METFCARD-V 850/50 - 1000/50

Metformina - Vildagliptina
Agentes hipoglucemiantes orales

Cada Capleta Recubierta Contiene:

Metformina HCL .....cccvveeeriiniiiee e 850 MG.vivieiieiiieeeeee e, 1,000 mg.
Vildaglipting .o..ooeeeeieeieeiiieee e, BOME. coeeieereeteeeee e 50mg.
EXCIPIENTES C.S.P. oo et e e e e e e e e e e e e eeanes 1 Capleta.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

METFCARD-V (Metformina + Vildagliptina) esta indicado en el tratamiento de la
diabetes mellitus tipo 2, en pacientes que no pueden conseguir un control suficiente
de la glucemia con la dosis maxima tolerada de Metformina en monoterapia por via
oral, o que ya estan en tratamiento con la combinacién de Vildagliptina y Metformina
en comprimidos individuales. METFCARD-V (Metformina + Vildagliptina) esta indicado
en asociacion con una sulfonilurea (es decir triterapia), como complemento de la dieta
y el ejercicio, en pacientes que no han conseguido un control adecuado con
Metformina y una sulfonilurea.

CONTRAINDICACIONES:

METFCARD-V (Metformina + Vildagliptina) esta contraindicada en pacientes con
hipersensibilidad a la Vildagliptina, al Clorhidrato de Metformina o a cualquiera de los
excipientes; insuficiencia renal o nefropatia; insuficiencia cardiaca congestiva; acidosis
metabdlica aguda o crénica, como la cetoacidosis diabética con o sin coma; se debe
interrumpir temporalmente el tratamiento en los pacientes que se someten a estudios
radioldgicos en los que se administran medios de contraste yodados por via
intravascular; enfermedad crénica o aguda que puede causar hipoxia tisular;
insuficiencia hepdtica; intoxicacién alcohdlica aguda y alcoholismo.

VIA DE ADMINISTRACION: Se administra por via oral.
POSOLOGIA:

El tratamiento con METFCARD-V 1,000/50 (Metformina HCL + Vildagliptina) puede
iniciarse con dos comprimidos diarios, uno por la mafiana y otro por la noche.

Los pacientes en tratamiento con Vildagliptina y Metformina en comprimidos
individuales pueden cambiarse al tratamiento con la asociacion a dosis fijas
manteniendo la misma dosis de cada componente.



La administracion de METFCARD-V 1,000/50 (Metformina HCL + Vildagliptina) con o
justo después de las comidas puede reducir los sintomas gastrointestinales asociados a
la Metformina.

EFECTOS ADVERSOS:

METFCARD-V (Metformina + Vildagliptina) es un medicamento bien tolerado, pero
raramente puede causar: casos de edema angioneurético y de disfuncidn hepatica (e
incluso de hepatitis), mareos, cefalea, estrefiimiento, edema periférico, nduseas,
vomitos, diarrea, dolor abdominal, pérdida del apetito, disminucién de la absorcién de
vitamina B12, acidosis lactica, reacciones cutaneas tales como eritema, pruritoy
urticaria.

INTERACCION MEDICAMENTOSA:

No se ha observado ninguna interaccién farmacocinética clinicamente significativa
cuando se han coadministrado METFCARD-V (Metformina + Vildagliptina).

La Vildagliptina tiene un bajo potencial de interaccion farmacoldgica. Dado que no es
sustrato de las enzimas del citocromo P (CYP) 450, ni tampoco inhibe ni induce dichas
enzimas, no es probable que interaccione con medicamentos coadministrados que
sean sustratos, inhibidores o inductores de tales enzimas.

Se conocen las siguientes interacciones farmacolégicas con la Metformina: Furosemida
incrementa la Cmax y el AUC sanguineo de la Metformina sin modificar la depuracion
renal de esta; Nifedipina incrementa la absorcion, la Cmax y el AUC de la Metformina,
y también la excrecién de esta en orina y Glibenclamida no modifica los parametros
farmacocinéticos ni farmacodinamicos de la Metformina.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:
La hemodialisis puede ser util para eliminar el METFCARD-V (Metformina +
Vildagliptina) acumulado de los pacientes en los que se sospeche una sobredosis de
Metformina. En caso de sobredosis, debe instaurarse el pertinente tratamiento de
apoyo de acuerdo con los signos y sintomas clinicos del paciente.

Ante una eventualidad de sobredosificacidn, concurra al hospital mas cercano o
comuniquese con los Centros de Toxicologia.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Consérvese en lugar fresco y seco a una temperatura de 15 oC a 300C. Protéjase de la
luz solar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:



METFCARD-V (Metformina + Vildagliptina) no es un sustituto de la insulina en
pacientes que requieran insulina. No debe administrarse en pacientes con diabetes
tipo 1 o para el tratamiento de la cetoacidosis diabética.

Se han notificado casos raros de disfuncidn hepatica (incluyendo hepatitis). En estos
casos, los pacientes fueron generalmente asintomaticos sin secuelas clinicas y los
resultados de los controles de la funcion hepatica volvieron a la normalidad tras la
interrupcion del tratamiento. Deben realizarse controles de la funcién hepatica antes
de iniciar el tratamiento con METFCARD-V (Metformina + Vildagliptina) para
determinar los valores basales del paciente. Tras la interrupcién del tratamiento y la
normalizacién de los resultados de las pruebas de funcion hepatica, el tratamiento con
METFCARD-V (Metformina + Vildagliptina) no debe reiniciarse.

RECOMENDACIONES GENERALES:

Venta bajo receta médica.
Mantener fuera del alcance de los nifios.



