Prospecto: Informacion para el paciente

Sitagliptina/Metformina Kern Pharma 50 mg/850 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
sitagliptina/metformina clorohidrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

QUué es Sitagliptina/Metformina Kern Pharma y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sitagliptina/Metformina Kern Pharma
Como tomar Sitagliptina/Metformina Kern Pharma

Posibles efectos adversos

Conservacion de Sitagliptina/Metformina Kern Pharma

Contenido del envase e informacion adicional

USRI -

1. Qué es Sitagliptina/Metformina Kern Pharma y para qué se utiliza

Sitagliptina/Metformina Kern Pharma contiene dos medicamentos distintos, llamados sitagliptina y
metformina.
- La sitagliptina pertenece a una clase de medicamentos denominados inhibidores de la DPP-4
(inhibidores de la dipeptidil peptidasa-4);
- La metformina pertenece a una clase de medicamentos denominados biguanidas.

Actlan conjuntamente para controlar los niveles de azlcar en la sangre en pacientes adultos con una
forma de diabetes llamada “diabetes mellitus tipo 2”. Este medicamento ayuda a aumentar los niveles de
insulina producida después de una comida y reduce la cantidad de azlcar producida por su cuerpo.

Junto con la dieta y el ejercicio, este medicamento le ayuda a bajar su nivel de azucar en la sangre. Este
medicamento se puede usar s6lo o con ciertos medicamentos para la diabetes (insulina, sulfonilureas o
glitazonas).

¢Qué es la diabetes tipo 2?

La diabetes tipo 2 es una enfermedad en la que su cuerpo no produce insulina suficiente y la insulina que
produce su cuerpo no funciona tan bien como deberia. Su cuerpo puede también producir demasiado
azucar. Cuando esto ocurre, se acumula azlcar (glucosa) en la sangre. Esto puede conducir a problemas
médicos graves, como enfermedades que afectan al corazén (cardiacas), enfermedades que afectan al
rifidn (renales), ceguera y amputaciones.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sitagliptina/Metformina Kern Pharma

No tome Sitagliptina/Metformina Kern Pharma:

- si es alérgico a sitagliptina, a metformina o a alguno de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6);
- si tiene una reduccién grave de la funcién renal;
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- si tiene diabetes no controlada con, por ejemplo, hiperglucemia grave (glucosa alta en sangre),
nauseas, vomitos, diarrea, pérdida rapida de peso, acidosis lactica (ver “Riesgo de acidosis lactica”
a continuacién) o cetoacidosis. La cetoacidosis es un trastorno en el que las sustancias llamadas
“cuerpos cetonicos” se acumulan en la sangre, lo que puede conducir a un pre-coma diabético. Los
sintomas incluyen dolor de estémago, respiracion rapida y profunda, somnolencia o que su aliento
desarrolle un aroma afrutado poco habitual;

- si tiene una infeccion grave o esta deshidratado;

- si le van a hacer una radiografia para la que deben inyectarle un contraste. Necesitara dejar de
tomar este medicamento en el momento de la radiografia y durante 2 o mas dias después, tal como
le indique su médico, dependiendo del funcionamiento de sus rifiones;

- si ha tenido recientemente un ataque al corazon o tiene problemas circulatorios graves, como
“shock” o dificultades para respirar;

- i tiene problemas de higado (hepéticos);

- si bebe alcohol en exceso (ya sea cada dia o0 sélo de vez en cuando);

- si se encuentra en periodo de lactancia.

No tome este medicamento si le afecta cualquiera de las circunstancias anteriores y consulte con su médico
acerca de otras formas de controlar su diabetes. Si no esta seguro, consulte con su médico, farmacéutico o
enfermero antes de empezar a tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones
Han sido comunicados casos de inflamacion del péancreas (pancreatitis) en pacientes tratados con este
medicamento (ver seccion 4).

Si usted observa ampollas en la piel, puede ser un signo de una enfermedad llamada penfigoide bulloso. Es
posible que su médico le pida que deje de tomar este medicamento.

Riesgo de acidosis lactica

Este medicamento puede ocasionar un efecto adverso muy raro, pero muy grave, llamado acidosis lactica,
en especial si sus rifiones no funcionan de forma adecuada. El riesgo de desarrollar acidosis lactica también
se ve aumentado con la diabetes descontrolada, infecciones graves, el ayuno prolongado o la ingesta de
alcohol, la deshidratacion (ver mas informacion a continuacion), problemas en el higado y cualquier
trastorno médico en el que una parte del cuerpo tenga un suministro reducido de oxigeno (como
enfermedades agudas y graves del corazon).

Si cualquiera de lo anterior es aplicable a usted, consulte a su médico para obtener mas instrucciones.
Consulte rapidamente a su médico para que le indique como proceder si:

« Se sabe que padece una enfermedad de herencia genética que afecta a las mitocondrias (los componentes
gue producen energia en el interior de las células), como el sindrome de MELAS (encefalopatia
mitocondrial, miopatia, acidosis lactica y episodios similares a ictus) o la diabetes de herencia materna y
sordera (MIDD).

* Presenta alguno de los siguientes sintomas tras el inicio del tratamiento con metformina: convulsion,
deterioro de las capacidades cognitivas, dificultad con los movimientos corporales, sintomas indicativos de
dafio nervioso (p. ej., dolor o entumecimiento), migrafia y sordera.

Deje de tomar sitagliptina/metformina durante un corto periodo de tiempo si tiene un trastorno que
pueda estar asociado con la deshidratacion (pérdida significativa de liquidos corporales), como vémitos
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intensos, diarrea, fiebre, exposicion al calor o si bebe menos liquido de lo normal. Consulte con su médico
para obtener més instrucciones.

Deje de tomar sitagliptina/metformina y pongase en contacto con un médico o con el hospital mas
cercano inmediatamente si experimenta cualquiera de los sintomas que produce la acidosis lactica, ya
gue este trastorno puede dar lugar a coma.
Los sintomas de la acidosis lactica incluyen:

- vOmitos;

- dolor de estdmago (dolor abdominal);

- calambres musculares;

- sensacion general de malestar, con un cansancio intenso;

- dificultad para respirar;

- reduccion de la temperatura corporal y de la frecuencia de los latidos del corazon.

La acidosis lactica es una urgencia médica y se debe tratar en un hospital.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento:

- si padece o ha padecido una enfermedad del pancreas (como pancreatitis);

- si padece o ha padecido célculos biliares, adiccion al alcohol o tiene los niveles en sangre muy altos
de triglicéridos (un tipo de grasa). Estas situaciones médicas pueden incrementar su probabilidad de
desarrollar pancreatitis (ver seccién 4);

- si tiene diabetes tipo 1. Esta enfermedad también puede Ilamarse diabetes dependiente de insulina;

- i tiene o ha tenido una reaccion alérgica a la sitagliptina, la metformina o este medicamento (ver
seccion 4);

- si a la vez que este medicamento esta tomando una sulfonilurea o insulina, otros medicamentos
para la diabetes, porque puede sufrir bajadas de los niveles de azlcar en la sangre (hipoglucemia).
Puede que su médico considere necesario reducir la dosis de la sulfonilurea o insulina que esta
tomando.

Si necesita someterse a una cirugia mayor debe dejar de tomar este medicamento mientras se le realice el
procedimiento y durante un tiempo después del mismo. Su médico decidird cuando debe interrumpir el
tratamiento con este medicamento y cuando reiniciarlo.

Si no esté seguro de si le afecta alguna de las circunstancias anteriores, consulte a su médico o farmacéutico
antes de empezar a tomar este medicamento.

Durante el tratamiento con este medicamento, su médico comprobara la funcién de sus rifiones, al menos
una vez al afio o de manera mas frecuente si usted es una persona de edad avanzada y/o si su funcion renal
estd empeorando.

Nifos y adolescentes

Los nifios y adolescentes menores de 18 afios no deben usar este medicamento. No es eficaz en nifios y
adolescentes con edades comprendidas entre los 10 y 17 afios. Se desconoce si este medicamento es seguro
y eficaz cuando se usa en nifios menores de 10 afios.

Otros medicamentos y Sitagliptina/Metformina Kern Pharma

Si necesita que se le administre en su torrente sanguineo una inyeccion de un medio de contraste que
contiene yodo, por ejemplo, en el contexto de una radiografia o de una exploracion, debe dejar de tomar
este medicamento antes de la inyeccion o en el momento de la misma. Su médico decidira cuando debe
interrumpir el tratamiento con este medicamento y cudndo reiniciarlo.

3de8



Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Puede que necesite andlisis mas frecuentes de la glucosa en sangre y de la
funcidn renal, o puede que su médico tenga que ajustar la dosis de este medicamento. Es especialmente
importante mencionar lo siguiente:

- medicamentos (tomados por via oral, inhalacion o inyeccion) utilizados para tratar enfermedades
que producen inflamacién, como el asma y la artritis (corticosteroides);

- medicamentos que incrementan la produccidn de orina (diuréticos);

- medicamentos utilizados para tratar el dolor y la inflamacion (AINEs e inhibidores de la COX-2,
como ibuprofeno y celecoxib);

- clertos medicamentos para tratar la hipertension (inhibidores de la ECA y antagonistas del receptor
de la angiotensina Il);

- medicamentos especificos para el tratamiento del asma bronquial (simpaticomiméticos [3);

- agentes de contraste yodados o medicamentos que contengan alcohal;

- ciertos medicamentos utilizados para tratar problemas de estémago como cimetiding;

- ranolazina, un medicamento utilizado para tratar la angina de pecho;

- dolutegravir, un medicamento utilizado para tratar la infeccién por VIH;

- vandetanib, un medicamento utilizado para tratar un tipo especifico de cancer de tiroides (cancer
medular de tiroides);

- digoxina (para tratar el latido cardiaco irregular y otros problemas del corazén). Se puede necesitar
comprobar el nivel de digoxina en su sangre si est tomando este medicamento.

Toma de Sitagliptina/Metformina Kern Pharma con alcohol
Evite la ingesta excesiva de alcohol mientras toma este medicamento, ya que esto puede incrementar el
riesgo de acidosis lactica (ver seccion “Advertencias y precauciones”).

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. No debe
tomar este medicamento durante el embarazo o si se encuentra en periodo de lactancia. Ver seccion 2, No
tome Sitagliptina/Metformina Kern Pharma.

Conduccién y uso de maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante. Sin embargo, se han comunicado casos de mareos y somnolencia durante el tratamiento con
sitagliptina, los cuales pueden afectar su capacidad para conducir y usar maquinas.

Tomar este medicamento junto con los medicamentos llamados sulfonilureas o con insulina puede producir
hipoglucemia, que puede afectar a su capacidad para conducir y usar maquinas o trabajar sin un punto de
apoyo seguro.

Sitagliptina/Metformina Kern Pharma contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido, es decir, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Sitagliptina/Metformina Kern Pharma

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

- Tome un comprimido:
- dos veces al dia por via oral.
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- con alimentos para reducir la probabilidad de que sienta molestias en el estbmago.
- Puede que su médico tenga que aumentar la dosis para controlar los niveles de azlcar en la sangre.
- Si usted tiene una funcion renal reducida, su médico le puede recetar una dosis menor.

Debe continuar con la dieta recomendada por su médico durante el tratamiento con este medicamento y
tener cuidado de que la ingesta de hidratos de carbono se distribuya por igual durante el dia.

Es poco probable que el tratamiento solo con este medicamento le produzca una bajada anormal del azlcar
en sangre (hipoglucemia). Se puede producir una bajada del aztcar en sangre cuando este medicamento se
toma junto con un medicamento que contenga sulfonilurea o con insulina, por lo que, es probable que su
médico considere necesario reducir la dosis de su sulfonilurea o insulina.

La ranura no debe utilizarse para partir el comprimido.

Si toma més Sitagliptina/Metformina Kern Pharma del que debe

Si toma més de la dosis recetada de este medicamento, pongase en contacto con su médico inmediatamente.
Vaya al hospital si usted tiene sintomas de acidosis lactica tales como sensacion de frio o malestar, nauseas
0 vomitos intensos, dolor de estémago, pérdida inexplicable de peso, calambres musculares o respiracion
agitada (ver seccion “Advertencias y precauciones”).

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacidn Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvido tomar Sitagliptina/Metformina Kern Pharma

Si se le olvida tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde. Si no se acuerda hasta la hora de su
siguiente dosis, saltese la dosis olvidada y siga con el tratamiento habitual. No tome una dosis doble de este
medicamento.

Si interrumpe el tratamiento con Sitagliptina/Metformina Kern Pharma

Siga tomando este medicamento todo el tiempo que le indigue su médico, para que le ayude a controlar el
nivel de azlcar en la sangre. No debe dejar de tomar este medicamento sin consultar primero con su
médico. Si interrumpe el tratamiento con este medicamento, puede que su azucar en sangre aumente de
nuevo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

DEJE de tomar este medicamento y acuda al médico inmediatamente si nota cualquiera de los siguientes
efectos adversos graves:

- Dolor intenso y persistente en el abdomen (zona del estdmago) que puede llegar hasta la espalda
con o sin nauseas y vomitos, ya que estos pueden ser signos de una inflamacion del pancreas
(pancreatitis).

Este medicamento puede causar un efecto adverso muy raro (puede afectar hasta 1 de cada 10.000
personas), pero muy grave, llamado acidosis lactica (ver seccion “Advertencias y precauciones”). Si esto le
ocurre, debe dejar de tomar este medicamento y ponerse en contacto con un médico o el hospital mas
cercano inmediatamente, ya que la acidosis lactica puede conducir al coma.

Si usted tiene una reaccion alérgica grave (frecuencia no conocida), incluyendo erupcion cutanea, urticaria,
ampollas en la piel/descamacion de la piel e hinchazon de la cara, labios, lengua y garganta que puede
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causar dificultad al respirar o tragar, deje de tomar este medicamento y consulte con su médico
inmediatamente. Su médico le prescribirda un medicamento para tratar la reaccion alérgica y le cambiard el
medicamento para el tratamiento de la diabetes.

Algunos pacientes que tomaban metformina han experimentado los siguientes efectos adversos después de
comenzar el tratamiento con sitagliptina:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): nivel bajo de azucar en sangre, nauseas, gases,
vomito

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): dolor de estémago, diarrea, estrefiimiento,
somnolencia

Algunos pacientes han experimentado diarrea, nduseas, gases, estrefiimiento, dolor de estomago o vémitos
al comenzar el tratamiento con la combinacion de sitagliptina y metformina (frecuencia clasificada como
frecuente).

Algunos pacientes han experimentado los siguientes efectos adversos al tomar este medicamento junto con
una sulfonilurea tal como glimepirida:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): niveles bajos de azlcar en la sangre
Frecuentes: estrefiimiento

Algunos pacientes presentaron los siguientes efectos adversos mientras tomaban este medicamento en
combinacion con pioglitazona:
Frecuentes: hinchazon de manos o piernas

Algunos pacientes presentaron los siguientes efectos adversos mientras tomaban este medicamento en
combinacion con insulina:

Muy frecuentes: niveles bajos de azlcar en la sangre

Poco frecuentes: sequedad de boca, dolor de cabeza

Algunos pacientes han experimentado los siguientes efectos adversos durante los estudios clinicos mientras
tomaban sitagliptina sola (uno de los medicamentos que contiene Sitagliptina/Metformina Kern Pharma) o
durante el uso después de la aprobacion de este medicamento o sitagliptina sola o con otros medicamentos
para la diabetes:

Frecuentes: niveles bajos de azlcar en la sangre, dolor de cabeza, infeccién de las vias respiratorias
superiores, congestion o mucosidad nasal y dolor de garganta, artrosis, dolor en el brazo o la pierna

Poco frecuentes: mareos, estrefiimiento, picor

Rara (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas) : reduccion del nimero de plaguetas

Frecuencia no conocida: problemas de rifién (que en ocasiones requieren dialisis), vomitos, dolor en las
articulaciones, dolor muscular, dolor de espalda, enfermedad intersticial de los pulmones, penfigoide
bulloso (un tipo de ampolla en la piel)

Algunos pacientes han experimentado los siguientes efectos adversos después de tomar metformina sola:
Muy frecuentes: nauseas, vomitos, diarrea, dolor de estémago y pérdida del apetito. Estos sintomas pueden
aparecer cuando usted empieza a tomar metformina y habitualmente desaparecen

Frecuentes: sabor metalico. disminucion o niveles bajos de vitamina B12 en sangre (los sintomas pueden
incluir cansancio extremo (fatiga), dolor y enrojecimiento de la lengua (glositis), hormigueo (parestesia) o
piel palida o amarillenta). Su médico puede solicitar pruebas para averiguar la causa de sus sintomas porque
algunos de ellos pueden estar causados también por diabetes u otros problemas de salud no relacionados.
Muy raros: hepatitis (un problema del higado), urticaria, enrojecimiento de la piel (erupcién) o picor
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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 este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Sitagliptina/Metformina Kern Pharma
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (# de su farmacia habitual. En caso de duda pregunte a
su farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicidn de Sitagliptina/Metformina Kern Pharma

- Los principios activos son sitagliptina y metformina. Cada comprimido recubierto con pelicula
(comprimido) contiene sitagliptina hidrocloruro monohidrato equivalente a 50 mg de sitagliptina y
850 mg de metformina clorhidrato.

- Los demas componentes son: En el nlcleo del comprimido: povidona K 29/32 (E1201), celulosa
microcristalina (E460), crospovidona Kollidon ® y estearil fumarato sodico. Ademas, la cubierta
pelicular contiene: alcohol polivinilico (E1203), diéxido de titanio (E171), macrogol/PEG (E1521),
talco (E553b), 6xido de hiero amarillo (E172), 6xido de hierro rojo (E172) y 6xido de hierro negro
(E172).

Aspecto del producto y contenido del envase
Sitagliptina/Metformina Kern Pharma 50 mg/850 mg son comprimidos recubiertos con pelicula rosados,
ovalados y oblongos, con una ranura en una cara y con la inscripcién "SA" en el otra.

Diametro del comprimido: 19,5 £ 0,5 mm

Se presenta en blister de PVC-PVDC/Aluminio blisteres, en envases de 14, 28, 50, 56, 112, 168, 196
comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Kern Pharma, S.L.

Venus, 72 - Pol. Ind. Colén 11
08228 Terrassa - Barcelona
Espafia

Responsable de la fabricacion
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https://www.notificaram.es/

SAG MANUFACTURING S.L.U
Carretera Nacional I, Km 36

San Agustin de Guadalix 28750
Espafia

o)

GALENICUM HEALTH, S.L.U.

Calle de Sant Gabriel, 50

08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico Europeo con los
siguientes nombres:

Espafia: Sitagliptina/Metformina Kern Pharma 50 mg/850 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG
Sitagliptina/Metformina Kern Pharma 50 mg/1000 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Malta: Sitagliptine/Metformine Kern Pharma 50 mg/850 mg film-coated tablets
Sitagliptine/Metformine Kern Pharma 50 mg/1000 film-coated tablets

Portugal: Metformina + Sitagliptina Pharmakern

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2025

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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