EUBALANCE® 0,25 MG
EUBALANCE® 0,50 MG
EUBALANCE® 1,00 MG

Semaglutida 1,34 mg/mL
Solucion inyectable
Antidiabético

COMPOSICION:
Cada mL de solucién inyectable contiene:

1.34mg

Excipientes: fenol, fosfato dibasico de sodio, propilenglicol, agua para

inyectables (WFI), hidréxido de sodio

VIA DE ADMINISTRACION: Subcuténea

GRUPO FARMACOTERAPEUTICO: Férmacos utilizados en la diabetes,

analogos del péptido similar al glucagon tipo 1 (GLP-1).

Codigo ATC: A10BJ06

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Tratamiento de adultos con diabetes mellitus tipo 2, que no han sido controlados

adecuadamente, como complemento de la dieta y el ejercicio.

En monoterapia, cuando la metformina no se considera apropiada debido a

intolerancia o contraindicaciones.

Afiadido a otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis inicial es 0,25 mg (0,2 mL) de Semaglutida una vez a la semana.

Después de 4 semanas, se debe incrementar la dosis a 0,5 mg (0,4 mL) una vez a

la semana.

Transcurridas al menos 4 semanas con una dosis de 0,5 mg una vez a la semana,

esta se puede incrementar a 1 mg (0,8 mL) una vez a la semana para mejorar atn

més el control glucémico.

Después de un minimo de 4 semanas con una dosis de 1 mg una vez a la semana,

la dosis se puede aumentar a 2 mg (1,5 mL) una vez a la semana para mejorar adn

mas el control glucémico.

EUBALANCE® 0,25 MG no es una dosis de mantenimiento. No se recomiendan

dosis semanales superiores a 2 mg.

Si EUBALANCE® se afiade a un tratamiento existente con metformina y/o una

tiazolidinediona 0 a un inhibidor del cotransportador sodio - glucosa tipo 2

(SGLT2, por sus siglas en inglés), las dosis de metformina y/o tiazolidinediona o

inhibidor SGLT2 empleadas en ese momento se pueden mantener sin cambios.

Si EUBALANCE® se afiade a un tratamiento existente con sulfonilurea o insulina,

se debe considerar una disminucion de la dosis de la sulfonilurea o de la insulina

para reducir el riesgo de hipoglucemia.

No es necesario llevar a cabo un autocontrol de la glucosa en sangre con el fin de

ajustar la dosis de EUBALANCE®. El autocontrol de la glucosa en sangre es

necesario para ajustar la dosis de sulfonilurea e insulina, especialmente cuando

se comienza el tratamiento con EUBALANCE® y se reduce la dosis de insulina. Se

recomienda reducir la dosis de insulina de forma gradual.

Dosis olvidada: Si se olvida una dosis, ésta se debe administrar tan pronto como

sea posible y dentro de los 5 dias posteriores a la dosis olvidada. En caso de que

hayan transcurrido més de 5 dias, se debe saltar la dosis olvidada y la siguiente

dosis se debe administrar de forma habitual en el dia programado. En cualquiera

de los casos, los pacientes pueden reanudar a continuacion su esquema de

dosificacion habitual de una vez a la semana.

Cambio del dia de administracion: El dia de administracion semanal puede

cambiarse si es necesario, siempre que el tiempo entre dos dosis sea de al

menos 3 dias (> 72 horas). Después de seleccionar un nuevo dia de

administracién, se debe continuar con la administracion de una vez a la semana.

Poblaciones especiales: Fdad avanzada: No es necesario un ajuste de dosis en

funcién de la edad. La experiencia terapéutica en pacientes > 75 afos es

limitada.

Insuficiencia renal: No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con

insuficiencia renal leve, moderada o grave. La experiencia con el uso de

Semaglutida en pacientes con insuficiencia renal grave es limitada. No se

recomienda el uso de Semaglutida en pacientes con enfermedad renal en etapa

terminal

Insuficiencia hepatica: No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con

insuficiencia hepatica. La experiencia con el uso de Semaglutida en pacientes

con insuficiencia hepética grave es limitada. Se debe extremar la precaucion al

tratar a estos pacientes con Semaglutida.

Poblacidn pedidtrica: No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de

iemag\u(ida en nifios y adolescentes menores de 18 afios. No se dispone de
atos.
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Forma de administracién

Via subcutanea.

Se debe inyectar por via subcutdnea en el abdomen, el muslo o la parte superior

del brazo. El lugar de inyeccion se puede cambiar sm necesidad de ajustar la

dosis. No se debe por vi Se debe
administrar una vez a la semana a Cua\qu\er hora del dla con o sin alimentos.

Instrucciones de uso:

Lavarse las manos con agua y jabén.

Colocarse en una posicion cémoda para la inyeccion. Se recomienda de pie o

sentado.

Elegir el sitio de inyeccion (abdomen, muslo o parte superior del brazo). Evitar

aplicar sobre heridas, cicatrices o lunares.

Desinfectar la zona de la inyeccion, con una torunda de algodén o una gasa

humedecida con alcohol, en forma circular desde adentro hacia afuera. Dejar

secar al aire. No abanicar ni soplar la zona.

Retirar la tapa gris de la aguja.

Pellizcar suavemente la piel del lugar de la inyeccién e insertar la aguja por

completo.

Presionar lentamente el émbolo e inyectar todo el liquido, por via subcutédnea.

No administrar en musculo o vaso sanguineo. Mantener presionado el

émbolo mientras se mantiene la jeringa en esa posicion durante 10 segundos.

Retirar cuidadosamente la aguja del lugar de inyeccion, sin soltar el émbolo.

Soltar la piel de la zona de inyeccion.

Puede que haya un poco de sangre en el lugar de inyeccidn. Puede presionar

durante 10 segundos con un algodn o una gasa la zona de inyeccién. No

frotar el lugar de inyeccion. Se puede poner una tirita si lo necesita.

0. Desechar inmediatamente la jeringa y la cubierta de la aguja en el contenedor
de materiales punzocortantes més cercano o en una botella de plastico de uso
doméstico. NO vuelva a colocar la tapa de la aguja en la jeringa usada.

Nota: Este medicamento esté destinado para ser utilizado por una sola persona.

No debe utilizarse si la solucién no tiene un aspecto transparente e incoloro.

CONTRAINDICACIONES:

* Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

 Poblacion pediétrica

© Diabetes mellitus tipo 1.

 Insuficiencia cardiaca congestiva de clase IV.

* Embarazo y lactancia.

 Pancreatitis.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Nn se debe uuhzar Semagluuda en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 0 para

diabética no es un sustituto de la

|nsuhna Se ha notificado cetoacldns\s diabética en pacientes
insuli I qQue tuvieron una on répida o redujeron la dosis
de insulina cuando se inicid el tratamiento con un agonista del receptor de GLP-1
No existe experiencia en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva de
clase IV segin la clasificacién de la New York Heart Association (NYHA) y por lo
tanto, el uso de Semaglutida no se recomienda en estos pacientes.
Efectos gastrointestinales: El uso de agonistas del receptor de GLP-1 se
puede asociar con reacciones adversas gastrointestinales. Esto se debe tener en
consideracion al tratar a pacientes con la funcion renal alterada, puesto que las
nauseas, los vomitos y la diarrea pueden causar deshidratacion que podria
producir a su vez un deterioro de la funcion renal.
Pancreatitis aguda: Se ha observado pancreatitis aguda con el uso de
agonistas del receptor de GLP-1. Se debe informar a los pacientes de los
sintomas_caracteristicos de la pancreatitis aguda. Ante la sospecha de
pancreatitis, se debe interrumpir el tratamiento con Semaglutida y este no se
debe reanudar si se confirma pancreatitis. Se debe extremar la precaucion en
pacientes con antecedentes de pancreatitis.

Hipoglucemia: Los pacientes tratados con Semaglutida en combinacién con

una sulfonilurea o insulina podrian presentar un riesgo mayor de hipoglucemia

Es posible disminuir el riesgo de hipoglucemia reduciendo la dosis de

sulfonilurea o de insulina al inicio del tratamiento con Semaglutida.

Riesgo de tumores de células C tiroideas: Los estudios preclinicos con

agonistas del receptor de GLP-1 en roedores sugieren que los agonistas del

receptor de GLP-1 pueden asociarse con un mayor riesgo de hiperplasias focales
de las células C tiroideas y los tumores de células C. No se sabe si existe una
conexién en humanos entre los agonistas del receptor de GLP-1y los tumores de
células C tiroideas, incluido el carcinoma medular de tiroides (MTC). Los
pacientes con MTC o sindrome de neoplasia enddcrina mdltiple tipo 2 (MEN 2) en
su historial médico no fueron tratados con Semaglutida en los estudios clinicos.

Por lo tanto, es necesaria una evaluacion cuidadosa de riesgo — beneficio antes

del tratamiento con EUBALANCE® en este conjunto especifico. El valor clinico de

la monitorizacién rutinaria del nivel de calcitonina sérica no ha sido
documentado.
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Retinopatia diabética: En el caso de los pacientes con ia diabética
tratados con insulina y Semaglutida, se ha observado un riesgo mayor de
desarrollar complicaciones de la retinopatia diabética. Se debe extremar la
precaucion al usar Semaglutida en pacientes con retinopatia diabética en
tratamiento con insulina. Es preciso monitorizar estrechamente a estos
pacientes, asf como tratarlos segtn las directrices clinicas correspondientes. La
mejora rapida del control glucémico se ha asociado con un empeoramiento
temporal de la retinopatia diabética, pero no se pueden excluir otros
No hay con 2 mg en pacientes con
diabetes tipo 2 con retinopatia diabética no controlada o potencialmente
inestable, por lo que no se recomienda Semaglutida 2 mg en estos pacientes.
FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA
Mujeres en edad fértil: Se recomienda que las mujeves en edad fértil utilicen
métodos
Fertilidad: Se desconoce el efecto de Semag\ullda subre la fertilidad en los seres
humanos. En el caso de las ratas, Semaglutida no afecto a la fertilidad de los
machos. En ratas hembra, se observé un aumento de la duracién del ciclo estral
y una ligera disminucién del nimero de ovulaciones en dosis asociadas con
pérdida de peso corporal materno
Embarazo: Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la
reproduccion. Los datos relativos al uso de Semaglutida en mujeres embarazadas
son limitados. Por tanto, no se debe utilizar Semaglutida durante el embarazo. Se
debe interrumpir el tratamiento con Semaglutida en caso de que una paciente
desee quedarse embarazada o si se produce un embarazo. Debido a la larga
semivida de Semaglutida, el tratamiento se debe interrumpir al menos 2 meses
antes de un embarazo planeado
Lactancia: En ratas lactantes, Semaglutida se excretd en la leche materna.
Debido a que no es posible excluir el riesgo en nifios lactantes,

A continuacién, se indican las reacciones adversas segn la clasificacion por
organos y sistemas y la frecuencia absoluta. Las frecuencias se definen del
siguiente modo: muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a <1/10); poco
frecuentes (> 1/1 000 a <1/100); raras (> 1/10 000 a <1/1 000); muy raras (<1/10
000) y frecuencia no conocida: (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de
gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

del sistema i égico: Poco frecuentes: t
Raras: Reaccion anafiléctica
Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Muy frecuentes:
Hipoglucemia cuando se utiliza con insulina o sulfonilurea. frecuentes:
Hipoglucemia cuando se utiliza con otros antidiabéticos orales (ADO), apetito
disminuido.
Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Mareo. Poco frecuentes:
Disgeusia
Trastornos oculares: Frecuentes: Complicaciones de |a retinopatia diabética.
Trastornos cardiacos: Poco frecuentes: Aumento de la frecuencia cardiaca.
Trastornos gastrointestinales: Muy frecuentes: Nauseas, diarrea. Frecuentes:
Vémitos, dolor abdominal, distension abdominal, estrefimiento, dispepsia,
gastritis, enfermedad de reflujo gastroesofagico, eructos, flatulencia. Poco
frecuentes: Pancreatitis aguda, vaciamiento géstrico retardado. Frecuencia no
conocida: Obstruccion intestinal

il Frecuentes: Colelitiasi

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: frecuencia no conocida
Angioedema.

en el lugar de

se debe utilizar durante la lactancia

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y OPERAR
MAQUINARIAS

La influencia de Semaglutida sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante. Cuando se utilice en combinacion con una
sulfonilurea o una insulina, se debe advertir a los pacientes que extremen las
precauciones para evitar una hipoglucemia mientras conducen y utilizan
maquinas.

INTERACCIONES
Semaglutida retrasa el vaciamiento géstrico y puede afectar a la tasa de
absorcion de orales de forma

Semaglutida se debe utilizar con precaucion en pacientes en tratamiento con
medicamentos orales que requieren una absorcion gastrointestinal rapida.
Paracetamol: Semaglutida retrasa la velocidad de vaciamiento gastrico tal como
determiné la farmacocinética de paracetamol durante una prueba de comida
estandar. EI AUC 0-60 min y la Cmax de paracetamol se redujeron en un 27% y
un 23%, tras el uso de 1 mg de
exposicion total de paracetamol (AUC 0-5 h) no se vio afectada. No se observu
ningtin efecto clinicamente relevante sobre la velocidad de vaciamiento gastrico
con Semaglutida 2,4 mg, tras 20 semanas de administracién de Semaglutida,
probablemente debido a un efecto de tolerancia. No es necesario un ajuste de
dosis de paracetamol cuando se administra con Semaglutida.
Anticonceptivos orales: No se prevé que Semaglutida disminuya el efecto de los
orales, ya que no modifico de una forma
clinicamente significativa la exposicion general de etinilestradiol ni de
levonorgestrel tras la  administracion conjunta de un medicamento
anticonceptivo oral combinado (0,03 mg de etinilestradiol/0,15 mg de
levonorgestrel) y Semaglutida. La exposicion de etinilestradiol no se vio
afectada; se observd un aumento del 20% en la exposicion de levonorgestrel en

estado estacionario. La Cmax no se vio afectada por ninguno de los compuestos.

Atorvastatina: Semaglutida no modificé la exposicién general de atorvastatina

tras la administracion de una dosis (nica de atorvastatina (40 mg). La Cmax de

atorvastatina se redujo en un 38%. Se concluy6 que esto no era clinicamente

significativo.

Digoxina: Semaglutida no modificé la exposicion general ni la Cmax de digoxina

tras la administracion de una dosis tnica de digoxina (0,5 mg).

Metformina: Semaglutida no modlflcé \a exposicion general ni la Cmax de
0 mg de dos veces al dia

durante 3,5 dias.

Warfarina y otros derivados de la cumarina: Semaglutida no modifico la

exposicion general ni la Cmax de los enantiomeros Ry S de warfarina tras la

administracién de una dosis Gnica de warfarina (25 mg); asimismo, los efectos
de warfarina, por el Indice Internacional

Normalizado (INR, por sus siglas en inglés), no se vieron afectados de una forma

clinicamente significativa. No obstante, se han nutlﬂcado casos de INR

disminuido durante el uso de

inicio del tratamiento con Semaglutida en pacientes tra(adus con warfarma u

otros derivados de la cumarina, se recomienda un control frecuente del INR.

Frecuentes: Fatiga. Poco frem/emes Reacciones en el \ugar de inyeccién.
Exploraciones complementarias: Frecuentes: Aumento de lipasa, aumento
de amilasa, peso disminuido.
SOBREDOSIS
En los ensayos clinicos se han notificado casos de sobredosis de hasta 4 mg en
una dosis Gnica y hasta 4 mg en una semana. La reaccién adversa notificada con
mas frecuencia fue néuseas. Todos los pacientes se recuperaron sin
complicaciones. No existe un antidoto especifico para la sobredosis de
Semaglutida. En caso de sobredosis, se debe iniciar el tratamiento de soporte
adecuado en funcion de los sintomas y signos clmmns del paciente. Puede ser
necesario un periodo pi bservacién de estos
sintomas, teniendo en cuenta \a larga semwwda de Semaglutida de
aproximadamente 1 semana.
PRECAUCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO
Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.
Conservar en heladera (entre 2 a 8 °C). No congelar. Proteger de la luz
PRESENTACIONES COMERCIALES
* EUBALANCE® 0,25 MG

Caja x 4 jeringas prellenadas con 0,2 mL de solucién inyectable + Inserto

Caja x 8 jeringas prellenadas con 0,2 mL de solucién inyectable + Inserto
* EUBALANCE® 0,50 MG

Caja x 4 jeringas prellenadas con 0,4 mL de solucién inyectable + Inserto

Caja x 8 jeringas prellenadas con 0,4 mL de solucion inyectable + Inserto
* EUBALANCE® 1,00 MG

Caja x 4 jeringas prellenadas con 0,8 mL de solucién inyectable + Inserto
PRESENTACIONES MUESTRA MEDICA
* EUBALANCE® 0,25 MG

Caja x 4 jeringas prellenadas con 0,2 mL de solucién inyectable + Inserto
* EUBALANCE® 0,50 MG

Caja x 4 jeringas prellenadas con 0,4 mL de solucion inyectable + Inserto
* EUBALANCE® 1,00 MG

Caja x 4 jeringas prellenadas con 0,8 mL de solucién inyectable + Inserto

VENTA BAJO RECETA MEDICA

Elaborado por: Laboratorios Catedral de Scavone Hnos. S.A. - Acceso Norte.
Planta Industrial y Depsito: Via Férrea esq. Candido Vasconsellos. Asuncion —
Paraguay.

Para: Laboratorios Eurostaga S.A. Quito - Ecuador. Padl Rivet E30-54 y José
Orton. Edificio Mokai, Piso 5, Oficina 504. Quito — Ecuador.

Ecuador: Reg. San. No.: 10814-MEE-0526 (EUBALANCE® 0,25 mg)
Reg. San. No.: 10811-MEE-0526 (EUBALANCE® 0,50 mg)
Reg. San. No.: 10812-MEE-0526 (EUBALANCE® 1,00 mg)
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