sitavanM

SITAGLIPTINA - METFORMINA HCI

antidiabético oral

sitavan® M 50 mg/500 mg comprimidos recubiertos
sitavan® M 50 mg/1000 mg comprimidos recubiertos

CONOCIENDO sitavan®M

sitavan® M comprimidos recubiertos, es un
medicamento que combina dos agentes antiglucémicos
con mecanismos de accion complementarios
(Sitagliptina y Metformina clorhidrato) y cuyo propésito es
mejorar el control glucémico en los pacientes que
padecen Diabetes mellitus tipo 2.

Sitagliptina, un hipoglucemiante oral perteneciente a la
familia de Inhibidores de la dipeptidil peptidasa 4 (DPP-4);
al inhibir dicha enzima, aumenta la forma activa de las
hormonas incretinas, de manera que si las
concentraciones de glucosa estan elevadas, se aumenta
la produccion y liberacién de insulina, se aumenta la
captacién de glucosa en los tejidos y se reduce la
secrecion de glucagdn, permitiendo un equilibrio en los
niveles de glucosa.

La Metformina HCI, disminuye la produccién hepatica de
glucosa, disminuye la absorcioén intestinal de la glucosa 'y
aumenta la sensibilidad a la insulina, ya que mejora la
fijacion de estd a sus receptores, lo que provoca la
utilizacion de la glucosa en el musculo esquelético y en el
tejido adiposo, aumentando el transporte de la glucosa
en la membrana celular.

La combinacién de ambos componentes ha resultado en
una mejora significativa del control glucémico de los
pacientes con Diabetes mellitus tipo 2 evitando los
efectos adversos que otras clases de hipoglucemiantes
tienen respecto a hipoglucemia, cambios en el peso y
tolerancia al medicamento en uso prolongado.

QUE CONTIENE sitavan®M

sitavan®M 50 mg/500 mg comprimidos recubiertos
Cada comprimido recubierto contiene:

Sitagliptina fosfato equivalente a

50 mg de Sitagliptina

Metformina clorhidrato 500 mg

Excipientes c.s.

sitavan®M 50 mg/1000 mg comprimidos recubiertos
Cada comprimido recubierto contiene:

Sitagliptina fosfato equivalente a

50 mg de Sitagliptina

Metformina clorhidrato 1,000 mg

Excipientes c.s.

EN QUE CASOS ESTA INDICADO sitavan®M
sitavan®M esta indicado como complemento a la dieta
y el ejercicio para mejorar el control de la glucemia en los
pacientes con Diabetes mellitus tipo 2 que no son controlados
adecuadamente, con Metformina o Sitagliptina solas.

COMO SE PRESENTA sitavan®M

sitavan®M 50 mg/500 mg y sitavan®M
50 mg/1000 mg se presentan en caja conteniendo 30 y
60 comprimidos recubiertos dentro de burbujas individuales
de blister, que las protegen de la humedad y de la luz
ultravioleta, y el presente inserto.

DOSIS Y ADMINISTRACION
Via de administracion oral.

La dosis puede ser diferente para cada paciente. Siga las
instrucciones que le dé su médico en cuanto a la dosis, ya
que la misma debe individualizarse basandose en el
tratamiento actual del paciente, la eficacia y tolerabilidad,
sin exceder la dosis diaria maxima recomendada de 100
mg de Sitagliptina y 2,000 mg de Metformina HCI. En
general la dosis de sitavan® M es de 1 comprimido
recubierto dos veces al dia con las comidas.

Tratamiento inicial: en pacientes con Diabetes mellitus
tipo 2 con hiperglucemia inadecuadamente controlada
con dieta y ejercicio, la dosis inicial recomendada de
sitavan® M es de 50 mg de Sitagliptina/ 500 mg de
Metformina HCI dos veces al dia. La dosis puede ser
ajustada hasta 50 mg de Sitagliptina / 1000 mg de
Metformina HCI dos veces al dia.

Para pacientes que estén tomando Sitagliptina
coadministrada con Metformina; en los pacientes que
estan tomando Sitagliptina y Metformina por separado,
se puede iniciar la administracion de sitavan®M a la
dosis de Sitagliptina y Metformina que ya estan
recibiendo.

Cualquier modificacion en la terapia de Diabetes mellitus
tipo 2 debe realizarse con cuidado y monitorearse
adecuadamente, puesto que pueden ocurrir variaciones
en el control glucémico.



ANTES DE USAR sitavan®M LEA CON AT,ENCIéN
LAS SIGUIENTES PRECAUCIONES E INFORMELE
A SU MEDICO

Inférmele a su médico si usted es alérgico a alguno
de los componentes de la féormula o a cualquier
otro medicamento o comida.

Debido a que se han reportado reacciones adversas de
pancreatitis, el paciente debe conocer los sintomas
caracteristicos de la misma: dolor abdominal grave
y persistente. Si hay sospecha interrumpir la
administracion de este medicamento.

Si hay acumulacion de Metformina en el cuerpo se puede
producir una acidosis lactica, lo cual es raro que ocurra
pero si se presentan los siguientes sintomas: disnea acidética,
dolor abdominal e hipotermia, debe suspenderse el
medicamento y hospitalizarse inmediatamente al paciente.
Se recomiendan evaluaciones periddicas de las
concentraciones séricas de creatinina.

Si se combina sitavan® M con una sulfonilurea o con
insulina puede haber riesgo de hipoglucemia, por lo que
debe reducirse la dosis de estas Ultimas.

No debe administrarse a pacientes con Diabetes mellitus
tipo 1 o insulinodependiente, ni para el tratamiento de
cetoacidosis diabética.

Administrar en pacientes mayores a 18 afos.
En pacientes de edad avanzada mayores de 75 afios
con indicacién y supervisién del médico con monitoreo
de la funcién renal.

Dejar de tomar el medicamento si se va hacer una
radiografia en que se debe inyectar un contraste. No
tomarlo en el momento de la radiografia y unos dias
después, solo al haber reevaluado la funcién renal
y comprobar que es normal.

sitavan® M debe suspenderse 48 horas antes
de una cirugia con anestesia general, espinal o epidural.
Reanudar el tratamiento 48 horas después de la cirugia,
solo al haber reevaluado la funcién renal y comprobar
que es normal.

Al conducir o utilizar maquinas debe de tenerse en cuenta
que se han notificado mareos y somnolencia con la
utilizacion de Sitagliptina.

No tomar bebidas alcohdlicas cuando este bajo
el tratamiento con sitavan® M.
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CONTRAINDICACIONES

sitavan® M esta contraindicado en las siguientes
condiciones:

« Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de
los componentes de la férmula.

Cetoacidosis  diabética, pre-coma diabético.
Insuficiencia renal moderada o grave o insuficiencia hepatica.
Problemas agudos que puedan alterar la funcién renal como:
Deshidratacion, infeccion grave, shock.
Enfermedad aguda o crénica que puede producir hipoxia
tisular, como: Insuficiencia cardiaca o respiratoria, infarto
de miocardio reciente, shock.

Intoxicacion aguda por alcohol, alcoholismo.

Embarazo y lactancia: Se debe evitar su uso en estos casos.
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INTERACCIONES

No recomendado con alcohol (mayor riesgo de acidosis
lactica; medios de contraste yodados).

Precaucion con medicamentos que afectan a la funcion
renal (AINE, IECA, antagonista del receptor de la angiotensina ll
y diuréticos).

Evaluar riesgo / beneficio con: ranolazina, vandetanib,
dolutegravir y cimetidina.

Monitorear glucemia y ajustar dosis con: glucocorticoides,
agonistas beta-2, diuréticos e IECA.

Aumenta concentracion plasmatica de: digoxina, debe
de estar atento.
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EFECTOS ADVERSOS

Al igual que con otros medicamentos se pueden
presentar efectos adversos, entre ellos los mas comunes
pueden ser: diarrea, nauseas, dispepsia, flatulencia,
vomito, cefalea e hipoglucemia.

COMUNICACION DE EFECTOS ADVERSOS

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a
su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en los descritos
en esta informacién. También puede comunicarlos
directamente a través del Programa de Farmacovigilancia
de Medicamentos. Gracias a la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.
Datos de contactos:

farmacovigilancia.gt@gmail.com
farmacovigilancia@donovanwerke.com

USO ADECUADO DE sitavan®M

» No tome mas dosis, ni con mayor frecuencia, ni por
mas tiempo del indicado por su médico.

Si usted olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto
como sea posible. Sin embargo, si la proxima dosis
estd muy cercana, omita la dosis olvidada y continue
con su horario normal. No duplique la dosis.
Tome este medicamento durante el
tratamiento que le indic6 su médico.

Es recomendable tomar sitavan® M con las
comidas o inmediatamente después de las comidas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Protéjase de la luz y consérvese en un lugar fresco y seco
a una temperatura menor a 30 °C.
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La Metformina HCI es un compuesto fotosensible, conservar
en empaque.

Producto medicinal, manténgase fuera del alcance de los
nifos.

Administracion, dosis y venta segun prescripcion médica.
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LABORATORIO Y DROGUERIA

DONOVAN WERKE
A.G.S.A.

Si tiene alguna duda o comentario, comuniquese a nuestro
Departamento Médico en Guatemala al
PBX (502) 2412-6200 o por correo electronico a info@donovanwerke.com
Le invitamos a visitar nuestra pagina web: www.donovanwerke.com
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