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TRAYENTA DUO
linagliptina + cloridrato de metformina

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 2,5/500 mg e 2,5/1000 mg: embalagens com 60 comprimidos
Comprimidos revestidos de 2,5/850 mg: embalagens com 20 ou 60 comprimidos

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

TRAYENTA DUO 2,5/500 mg: cada comprimido revestido contém 2,5 mg de linagliptina e 500 mg de cloridrato de
metformina (correspondentes a 390 mg de metformina). Excipientes: arginina, amido de milho, copovidona, diéxido de
silicio, estearato de magnésio, didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo, propilenoglicol, hipromelose e talco.
TRAYENTA DUO 2,5/850 mg: cada comprimido revestido contém 2,5 mg de linagliptina e 850 mg de cloridrato de
metformina (correspondentes a 663 mg de metformina). Excipientes: arginina, amido de milho, copovidona, diéxido de
silicio, estearato de magnésio, didxido de titanio, dxido de ferro amarelo e vermelho, propilenoglicol, hipromelose e
talco.

TRAYENTA DUO 2,5/1000 mg: cada comprimido revestido contém 2,5 mg de linagliptina e 1000 mg de cloridrato de
metformina (correspondentes a 780 mg de metformina). Excipientes: arginina, amido de milho, copovidona, didxido de
silicio, estearato de magnésio, dioxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, propilenoglicol, hipromelose e talco.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TRAYENTA DUO é indicado como adjuvante da dieta e do exercicio, para melhorar o controle glicémico (nivel
sanguineo de aglcar) em pacientes com diabetes mellitus do tipo 2, em que a dose maxima tolerada de metformina
sozinha ndo proporciona um controle adequado ou em pacientes que ja estdo sendo tratados com a combinacao
linagliptina e metformina e apresentam controle adequado. Pode ser utilizado em associa¢do a sulfonilureia (como
terapia de associacdo tripla) como adjuvante da dieta e do exercicio em pacientes em que as doses maximas toleradas de
metformina e da sulfonilureia ndo proporcionam um controle glicémico adequado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TRAYENTA DUO atua no tratamento do diabetes mellitus do tipo 2 através da associacdo de dois componentes:

linagliptina e cloridrato de metformina.

A linagliptina faz o pancreas produzir quantidade adequada de insulina e menor quantidade do horménio glucagon,

ajudando assim a controlar o seu nivel sanguineo de aglcar (glicose). Esse componente inibe a enzima dipeptidil

peptidase-4 (DPP-4), responsavel pela inativagcdo dos horménios incretinas, como o peptideo glucagon simile 1 (GLP-

1). O GLP-1 é liberado pelo intestino ap6s ingestdo de alimentos e estimula a secre¢do de insulina pelo péncreas.

Assim, ao inibir a DPP-4, a linagliptina permite que o horménio GLP-1 atue por mais tempo, liberando insulina

conforme necessidade de seu organismo.

O cloridrato de metformina atua impedindo 0 aumento do nivel de aglcar no sangue, reduzindo a producdo de glicose
pelo figado, aumentando a captacdo de glicose nos tecidos e/ou retardando a absor¢do de glicose no intestino. Nao
estimula a secrecdo de insulina e, portanto, tem baixo risco de produzir hipoglicemia (queda nos niveis de agucar no
sangue).

Apo6s administracdo oral, TRAYENTA DUO ¢ rapidamente absorvido e chega a corrente sanguinea. A linagliptina e o
cloridrato de metformina atingem o pico de maior concentragdo no sangue 1,5 hora e 2,5 horas ap6s tomada da dose,
respectivamente

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar TRAYENTA DUO se tiver as seguintes condi¢des: alergia a linagliptina e/ou ao cloridrato de
metformina ou a qualquer um dos componentes da formula; coma por diabetes, cetoacidose diabética (doenca em que o
sangue fica repleto de cetonas, que sdo substéncias que o corpo produz quando utiliza gordura em vez de glicose para
obter energia, devido a auséncia de insulina); alteragdes ou diminuicao da funcédo dos rins; condicdes agudas que alterem
a funcdo dos rins como desidratacdo, infeccdo grave, choque (reducdo muito grande da irrigacdo de sangue nos tecidos),
uso de medicamentos com contraste a base de iodo; doencas que causem falta de irrigagdo sanguinea nos tecidos (como
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mau funcionamento do coracdo ou pulmdes, infarto recente ou choque); mau funcionamento do figado; intoxicacdo por
alcool e alcoolismo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

TRAYENTA DUO ndo deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus do tipo 1 (ou seja, se seu corpo hdo produz
insulina) nem para o tratamento de uma condicdo chamada cetoacidose diabética.

Se houver suspeita de inflamacdo aguda do pancreas , deve-se descontinuar o uso de TRAYENTA DUO.

A linagliptina ou metformina em uso isolado néo estéo associadas a episodios de hipoglicemia, em geral.

Em estudos clinicos nos quais os pacientes usaram linagliptina associada a agentes que tém baixo risco de causar
hipoglicemia (por exemplo, metformina, tiazolidinedionas), o nimero de episddios de hipoglicemia relatados com
linagliptina foi similar ao nimero de episodios nos pacientes que tomaram placebo.

As sulfonilureias (como glimepirida) sdo conhecidas por causar hipoglicemia. Portanto, é preciso ter cuidado ao tomar
este medicamento em associacdo a sulfonilureia. Pode ser necessario reduzir a dose da sulfonilureia.

Acidose latica é uma complicacdo metabolica muito rara, porém grave (alta mortalidade na auséncia de tratamento
imediato), que pode ocorrer devido ao acimulo de cloridrato de metformina. Alguns dos fatores de risco sdo o0 mau
funcionamento dos rins, controle inadequado do diabetes, cetoacidose , jejum prolongado, consumo excessivo de alcool,
mau funcionamento do figado e condi¢des associadas a falta de irrigagdo sanguinea aos tecidos. O diagnéstico deve ser
considerado na presenca de sinais como cdimbras musculares com alteracfes na digestdo (como dor no abdémen e
sensacdo de fraqueza grave). Seu médico deverd fazer seu diagnostico, baseando-se também em achados laboratoriais. Se
houver suspeita de acidose metabolica, 0 medicamento deve ser descontinuado e vocé deve ser imediatamente
hospitalizado.

Os niveis de creatinina (substancia presente no sangue que esta relacionada com a funcdo dos rins) do seu organismo
deverdo ser determinados antes e monitorados regularmente durante o tratamento com esse medicamento, mais
frequentemente ainda em pacientes idosos ou com alteragdes nos rins. Seu médico deverd ter cuidado especial em
situacGes em que a funcéo dos rins possa estar comprometida, por exemplo, ao iniciar terapia com anti-hipertensivos
(como captopril, losartana, nifedipina) ou diuréticos (como hidroclorotiazida, furosemida) e ao iniciar a terapia com
medicamentos antiinflamatorios ndo esteroidais (como diclofenaco, ibuprofeno).

Seu médico devera descontinuar o tratamento de TRAYENTA DUO antes ou no momento da realizacdo de exames
radiolégicos que utilizem contraste a base de iodo, e 0 medicamento ndo devera ser reiniciado até 48 horas apds o exame.
Nos casos de cirurgias eletivas com anestesia geral, raquidiana ou peridural, o tratamento devera ser descontinuado 48
horas antes da cirurgia, e o tratamento também ndo podera ser reiniciado antes de 48 horas ap6s a cirurgia ou reinicio da
alimentacéo. Nesses casos, seu médico sabera avaliar o momento correto de voltar o tratamento com TRAYENTA DUO.

O uso de TRAYENTA DUO em combinagdo com insulina ndo foi adequadamente estudado.
N&o ha estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e amamentacéo

O uso de TRAYENTA DUO néo é recomendado durante a gravidez, por ndo haver estudos suficientes com essa
populacdo. Caso vocé tenha diabetes e planeje engravidar, seu médico avaliara o melhor tratamento alternativo para
controlar seu nivel de aglcar no sangue.

A metformina é excretada no leite em humanos, mas ndo se sabe sobre a linagliptina. TRAYENTA DUO néo deve ser
usado durante a amamentagao.

Nenhum estudo sobre o efeito na fertilidade humana foi conduzido com TRAYENTA DUO.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamentosas
Vocé deve informar ao seu médico sobre todos os medicamentos que estd usando. VVocé ndo deve comegar a tomar
nenhum medicamento sem conversar com seu médico.

Linagliptina: ndo se observou nenhuma interagdo clinicamente significativa que necessite ajuste de dose em diversos
estudos realizados. A administracdo concomitante de linagliptina com varios medicamentos comumente utilizados por
diabéticos e com problemas cardiacos (metformina, glibenclamida, sinvastatina, pioglitazona, varfarina, digoxina) e
também com contraceptivos orais, ritonavir (medicamento para tratamento de infeccdo pelo virus HIV) e rifampicina
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(medicamento antibacteriano potente) ndo afetou a eficacia dos medicamentos. A administracdo concomitante de uma
refeicdo rica em gorduras com linagliptina ndo teve efeito clinicamente relevante sobre a sua concentragdo sanguinea.

Metformina: Existe um risco aumentado de acidose latica nos casos de consumo excessivo de alcool (especialmente nas
condicGes de jejum, desnutricdo ou mau funcionamento do figado). O consumo de alcool e produtos medicinais contendo
alcool deve ser evitado. Quando fizer uso concomitante de agentes catidnicos especificos, como amilorida, digoxina,
morfina, procainamida, quinidina, quinina, ranitidina, trimetoprima e vancomicina, seu médico devera fazer um
monitoramento criterioso dos niveis de aglcar no sangue e possiveis alteragdes no seu tratamento do diabetes.

A administragdo intravenosa de agentes com contraste a base de iodo em estudos radiolégicos pode levar ao mau
funcionamento dos rins, resultando em acimulo da metformina e um risco maior de acidose latica. Seu tratamento com
TRAYENTA DUO podera sofrer alteragdes, vide item 4.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da umidade.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O comprimido de TRAYENTA DUO 2,5/500 mg é amarelo claro, oval, com o simbolo Bl em uma face e D2/500 na
outra.

O comprimido de TRAYENTA DUO 2,5/850 mg é laranja claro, oval, com o simbolo Bl em uma face e D2/850 na
outra.

O comprimido de TRAYENTA DUO 2,5/1000 mg € rosa claro, oval, com o simbolo Bl em uma face e D2/1000 na
outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O comprimido de TRAYENTA DUO deve ser ingerido por via oral. A dose recomendada é um comprimido de 2,5/500
mg, 2,5/850 mg ou 2,5/1000 mg duas vezes ao dia, conforme prescrito pelo seu médico, juntamente com as refei¢oes
para reduzir os efeitos indesejaveis no sistema digestivo associados a metformina.

Seu médico prescrevera TRAYENTA DUO tanto sozinho quanto em combinacdo a outro antidiabético da classe das
sulfonilureias, se necessario. E importante que vocé continue a sequir a dieta e/ou exercicio indicados enquanto estiver
em tratamento com TRAYENTA DUO.

A dose didria maxima recomendada é de 5 mg de linagliptina e de 2000 mg de cloridrato de metformina.

- Pacientes com controle inadequado do diabetes na dose maxima tolerada de metformina isoladamente: a dose inicial
padrdo é de linagliptina 2,5 mg, duas vezes ao dia (dose diaria total de 5 mg) mais a dose de metformina que ja esta
sendo utilizada.

- Pacientes migrando da administracdo de linagliptina e metformina em comprimidos separados para associagcdo em
dose fixa: TRAYENTA DUO deve ser iniciado nas doses de linagliptina e metformina que j& estdo sendo utilizadas.

- Pacientes inadequadamente controlados com a terapia de associacdo dupla com a dose méxima tolerada de
metformina e uma sulfonilureia: dose de 2,5 mg de linagliptina, duas vezes ao dia (dose diaria total de 5 mg) e uma
dose de metformina similar a dose que ja esta sendo utilizada. Quando TRAYENTA DUO é utilizado em associagao
com uma sulfonilureia, uma dose menor desta pode ser necessaria para reduzir o risco de hipoglicemia.

TRAYENTA DUO é contraindicado em pacientes com mau funcionamento do figado e mau funcionamento moderado a
grave dos rins, devido a metformina. Idosos devem ter sua funcdo dos rins monitorada regularmente. Nao é recomendado
para uso em criancas abaixo de 18 anos devido a falta de dados sobre seguranca e eficacia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e dura¢do do tratamento.

Na&o interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Continue tomando as préximas doses regularmente no horéario habitual. Ndo duplique a dose na proxima tomada.Neste
caso, a dose perdida deve ser pulada.

Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

- Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): nasofaringite (infecgéo
de nariz e faringe)*; tosse*; diminuicdo do apetite**; diarreia**; nausea (enjoo)**; vomito**; prurido (coceira)**

- Reaco rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade (alergia)*

- Reacdo com frequéncia desconhecida (ndo é possivel determinar a partir dos dados disponiveis): pacreatite
(inflamacéo do pancreas)™

*efeitos indesejaveis também relatados em pacientes tratados com linagliptina isoladamente

**efeitos indesejaveis também relatados em pacientes que receberam metformina isoladamente

Distlrbios gastrointestinais, como dor abdominal, enjoo, vOmitos, diarreia e diminuigdo do apetite ocorrem mais
frequentemente durante o inicio da terapia com cloridrato de metformina e se resolvem espontaneamente na maioria dos
casos. Para prevencdo, recomenda-se que TRAYENTA DUO seja tomado em 2 doses didrias durante ou ap6s as
refeicdes.

O evento adverso mais frequentemente relatado com esse medicamento foi diarreia. Para a combinacio deste
medicamento com sulfonilureia a reagdo mais frequente foi a hipoglicemia, sendo que nenhum dos episddios de
hipoglicemia foi classificado como grave.

Informacg6es adicionais sobre os componentes individuais: todos os efeitos indesejaveis relatados em pacientes que
receberam tratamento com linagliptina isoladamente foram observados com TRAYENTA DUO e jé estéo incluidos nas
reacOes adversas listadas acima. As reacdes adversas & metformina ja conhecidas e ndo observadas até entdo sdo:
Reagbes com frequéncia desconhecida (ndo é possivel determinar a partir dos dados disponiveis): acidose latica,
reducgdo da absor¢do de vitamina B12, alteragdes de paladar, dor abdominal, fungdo do figado anormal, inflamagéo no
figado, vermelhiddo na pele e urticaria (placas elevadas na pele, geralmente com coceira).

O tratamento de longo prazo com metformina pode, muito raramente, resultar em falta de vitamina B12 (levando a
complicac@es, como, por exemplo, anemia megaloblastica).

Eventos adversos identificados ap6s experiéncia pos-comercializagdo

- Reagéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): rash (vermelhidao)

- Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticaria (reacéo alérgica
generalizada com coceira), edema angioneurético (vermelhiddo na pele e inchago das mucosas (como lingua e labios) e
ulceracdo de boca (feridas na boca).

Atencdo: este produto é um medicamento novo, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido- dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdosagem de cloridrato de metformina (um dos componentes de TRAYENTA DUO) pode levar a acidose latica,
gue é uma emergéncia médica, devendo ser tratada no hospital.

Na eventualidade de uma superdose, vocé deve procurar auxilio médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

MS —1.0367. 0170
Farm. Resp.: Dimitra Apostolopoulou - CRF-SP 08828

Importado por:
Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
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Rod. Régis Bittencourt, km 286 - Itapecerica da Serra-SP
CNPJ 60.831.658/0021-10
SAC 0800 701 6633

Fabricado por:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Ingelheim am Rhein, Alemanha

Venda sob prescricdo médica
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