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COMPRIMIDOS

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.
Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte al médico, farmacéutico o profesional sanitario.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe usarlo para otras afecciones
ni darlo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si presenta algun efecto secundario severo o alguno que no figura en la lista incluida en este
prospecto, comuniquelo a su médico, farmacéutico o profesional sanitario.
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1 Qué es Galvus y para qué se utiliza

Qué es Galvus®

La sustancia activa de Galvus es la vildagliptina; cada comprimido contiene 50 mg de
vildagliptina.

Para qué se usa Galvus

Galvus esta indicado para el tratamiento de la diabetes de tipo 2, cuando la dieta y el ejercicio
no permiten un control suficiente de la misma. Ayuda a controlar las concentraciones de
azucar en la sangre. Galvus pertenece a la familia de farmacos denominados «antidiabéticos
orales».
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Como funciona Galvus

La diabetes de tipo 2 se desarrolla cuando el organismo no produce suficiente insulina, o
cuando la insulina que produce no consigue el efecto deseado. También ocurre cuando el
organismo produce demasiado glucagon.

La insulina es una sustancia que ayuda a disminuir las concentraciones de azUcar en la sangre,
sobre todo después de las comidas. El glucagdn es una sustancia que activa la produccion de
azucar en el higado, elevando las concentraciones de azUcar en la sangre. Estas dos sustancias
son producidas por el pancreas.

El modo de accidén de Galvus consiste en hacer que el pancreas produzca mas insulina y
menos glucagdn, ayudando asi a controlar las concentraciones de azUcar en la sangre.

Su médico le prescribird Galvus solo o combinado con otros antidiabéticos, en funcién de su
estado.

Durante el tratamiento con Galvus, es importante que continde la dieta y/o el ejercicio que le
recomendaron.

Pregunte a su medico si tiene dudas del por qué se le ha recetado este medicamento.

2 Qué debe saber antes y durante el tratamiento con Galvus

Siga escrupulosamente las instrucciones del médico, aunque difieran de la informacion
general contenida en este prospecto.

No tome Galvus

Si es alérgico (hipersensible) a la vildagliptina o a cualquiera de los deméas componentes de
Galvus (enumerados en el apartado 6 y al final del apartado 2).

Advertencias y precauciones

Si se encuentra en cualquiera de las situaciones siguientes, indiquelo al médico o
farmacéutico antes de tomar Galvus:

e Si esta embarazada o tiene la intencidn de embarazarse.

e Sij esta amamantando.

e Si padece afecciones renales.

e Si padece afecciones hepaticas.

e Si padece insuficiencia cardiaca, su médico decidira si puede recetarle Galvus o no, en
funcion de su estado.

e Galvus no es un sustituto de la insulina. En consecuencia, no deberia recibir Galvus para
el tratamiento de la diabetes de tipo 1 (es decir, cuando el organismo es totalmente incapaz
de producir insulina) ni para el tratamiento de una afeccion llamada «cetoacidosis
diabética».

Monitorizacion durante el tratamiento con Galvus
Su médico solicitara los siguientes examenes:
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e Anélisis de sangre y orina regulares, a fin de medir las concentraciones de azUcar
e Pruebas de la funcion hepatica:

e Al inicio del tratamiento

e Cada trimestre durante el primer afio de tratamiento y luego regularmente

e Si sumédico le indica que debe suspender el tratamiento con Galvus debido a

trastornos hepéticos, nunca méas debera reanudar el tratamiento con este medicamento.
Nifios y adolescentes (menores de 18 afios)
No existe informacién sobre el uso de Galvus en nifios 0 adolescentes (menores de 18 afios).
Por lo tanto, no se recomienda el uso de Galvus en estos pacientes.
Personas de edad avanzada (mayores de 65 afios)
Galvus puede usarse en pacientes de edad avanzada.
Tratamiento con otros farmacos (interacciones con otros medicamentos,
incluidos los biofarmacos y las vacunas)

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente otros
medicamentos, recuerde también los medicamentos adquiridos sin receta (no prescritos por un
médico).

Toma de Galvus con alimentos y bebidas (interaccion con alimentos y bebidas)
Galvus puede tomarse con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia

e Informe a su médico si esta embarazada, si piensa estarlo, o si tiene la intencion de
embarazarse. Su médico le explicara los posibles riesgos de tomar Galvus durante el
embarazo.

e Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento durante el
embarazo.

e No se debe amamantar durante el tratamiento con Galvus.

e Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento durante la
lactancia.

El médico le explicara los posibles riesgos de tomar Galvus durante el embarazo o la
lactancia.

Conduccién y uso de méaquinas

Los pacientes que sufren mareos deben evitar conducir vehiculos o utilizar maquinas.

Informacidén importante sobre algunos componentes de Galvus

Galvus contiene lactosa anhidra, celulosa microcristalina, carboximetilalmidén sodico,
estearato de magnesio.
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Galvus contiene:

Lactosa (azUcar de la leche): antes de tomar Galvus, informe a su médico si padece
intolerancia severa a la lactosa o a la galactosa, 0 malabsorcién de glucosa-galactosa.

3 Como tomar Galvus

Siga estrictamente las instrucciones del médico o farmacéutico, aunque difieran de la
informacién contenida en este prospecto. No tome una mayor cantidad de Galvus que la
prescrita por su medico.

Cuanto tomar

Su médico le indicard exactamente cuantos comprimidos de Galvus debera tomar.

La dosis habitual de Galvus es de 50 o 100 mg al dia. La dosis de 50 mg se administra una
vez al dia (por la mafiana), mientras que la dosis de 100 mg se reparte en dos tomas (por la
mafiana y por la noche). En funcion de su respuesta al tratamiento, el médico le recomendara
una dosis mayor o0 menor.

Su médico le prescribird Galvus solo o combinado con otros antidiabéticos, en funcion de su
estado.
Como y cuando tomar Galvus

Galvus debe tomarse por la mafiana (50 mg una vez al dia), o por la mafiana y por la noche
(50 mg cada vez).

Los comprimidos deben ingerirse enteros con un poco de agua.

Durante cuanto tiempo debe tomar Galvus

Tome Galvus cada dia durante el tiempo que le indique su médico ya que es posible que
necesite un tratamiento prolongado. Su médico solicitard examenes regulares a fin de
comprobar que el tratamiento produce el efecto esperado.

Si su médico le indica que debe suspender el tratamiento con Galvus debido a trastornos
hepaticos, nunca mas debera reanudar el tratamiento con este medicamento.

Pregunte a su medico si tiene dudas sobre la duracion del tratamiento con Galvus.

Si olvida tomar una dosis de Galvus

Si se da cuenta de que ha olvidado una dosis de Galvus, tomela lo mas pronto posible y luego
tome la siguiente a la hora habitual. Sin embargo, si ya es casi hora de la siguiente dosis,
omita la dosis olvidada.

No tome una dosis doble para compensar el comprimido olvidado.
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Si toma mas Galvus del que debiera

Si tomé accidentalmente demasiados comprimidos de Galvus, o si alguien més tomé su
medicamento, pongase inmediatamente en contacto con un médico ya que podrian
necesitar atencion medica. De ser posible, muestre el envase al médico.

4 Posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, Galvus puede producir efectos secundarios, aunque no todos
los pacientes los presentan.

Algunos pacientes han sufrido los siguientes efectos secundarios al tomar Galvus solo o
combinado con otros antidiabéticos:

Algunos efectos secundarios pueden ser graves
Deje de tomar Galvus y busque ayuda médica inmediatamente si usted sufre alguno de los
sintomas que se sefialan a continuacion.

e Cara, lengua o garganta hinchadas, dificultad para deglutir, dificultad para respirar,
aparicion abrupta de sarpullido o ronchas (sintomas de una reaccion alérgica severa que
produce una inflamacion denominada «angioedema).

e Piel y ojos amarillentos, nduseas, pérdida del apetito, orina oscura (posibles sintomas de
trastornos hepaticos).

e Dolor severo en la parte superior del estomago (posible sintoma de inflamacién del
pancreas).

e Dolor de cabeza, somnolencia, debilidad, mareos, confusion, irritabilidad, hambre,
taquicardia, sudoracion, nerviosismo (posibles sintomas de bajas concentraciones de
azlcar en la sangre o «hipoglucemia).

Otros posibles efectos secundarios

A continuacion se indican otros efectos secundarios posibles. Si le afectan mucho, digaselo al
médico, farmacéutico o profesional de la salud que le atiende.
Algunos pacientes han sufrido los siguientes efectos secundarios al tomar Galvus solo:
e Efectos frecuentes: mareos
e Efectos infrecuentes: dolor de cabeza, estrefiimiento, manos, tobillos o pies hinchados
(edema).
Algunos pacientes han sufrido los siguientes efectos secundarios al tomar Galvus y
metformina:
e Efectos frecuentes: temblores, dolor de cabeza, mareos.
Algunos pacientes han sufrido los siguientes efectos secundarios al tomar Galvus y una
sulfonilurea:
e Efectos frecuentes: temblores, dolor de cabeza, mareos, debilidad.

Algunos pacientes han sufrido los siguientes efectos secundarios al tomar Galvus y una
glitazona:
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e Efectos frecuentes: aumento de peso, manos, tobillos o pies hinchados (edema).
e Efectos infrecuentes: dolor de cabeza

Algunos pacientes han sufrido los siguientes efectos secundarios al tomar Galvus e insulina
(con o sin metformina):

e Efectos frecuentes: dolor de cabeza, escalofrios, nauseas, disminucion de las
concentraciones de azucar en sangre, ardor de estdmago.

e Efectos infrecuentes: diarrea, flatulencia.

Algunos pacientes han sufrido los siguientes efectos secundarios al tomar Galvus con
metformina y una sulfonilurea:

e Efectos frecuentes: mareos, temblores, debilidad, sudoracion excesiva.
Informe a su médico si considera que alguno de estos sintomas es severo.

Algunos pacientes han sufrido otros efectos secundarios al tomar Galvus solo o combinado
con otro antidiabético:

e Sarpullido con comezon, zonas de piel descamada o ampollas, dolor articular.

Si presenta algun otro efecto secundario no enumerado en este prospecto, digaselo al médico,
farmacéutico o profesional sanitario.

5 Coémo conservar Galvus

e Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

e No utilizar el medicamento después de la fecha de caducidad indicada en la caja.

e Conservar el producto en el envase original.

e No usar Galvus si el envase estd dafiado o en caso de violacion del cierre de garantia.
e No conservar a temperatura superior a 30 °C

6 Contenido del envase e informacién adicional

Contenido de Galvus
La sustancia activa de Galvus es la vildagliptina.

Los demas componentes de Galvus son: lactosa anhidra, celulosa microcristalina,
carboximetilalmidon sédico, estearato de magnesio.

Esta informacion puede diferir en algunos paises.

Presentacion de Galvus y contenido del envase
Galvus se suministra en forma de comprimidos.
Cada comprimido contiene 50 mg de vildagliptina.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Novartis Chile S.A
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Fabricante
Ver envase secundario

Para mayor informacion favor dirigirse al area de Informacion Médica de Novartis:
informacion.medica@novartis.com.

Fecha de la dltima aprobacidn de este prospecto: Junio 2017
2016-PSB/GLC-0843-s
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