(| Instituto Nacional de Higiene

: b L1

'g Rafael Rangel

i I ‘ Ciudad Universitaia UGV - Los Chaguaramos

& Caracas - Repiblica Balivariana de Venszusa - CF 1041

1.

2.

ac i e
BARALL BARETL

Teléfono: (D058 212) 219 1622
httpe it inhr gob.yve

NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO (DCI)
MIGLITOL

VIA DE ADMINISTRACION
ORAL

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Inhibidor alfa-glucosidasa
Cdédigo ATC: A10B F02

3.1. Farmacodinamia

La accion farmacodinamica de miglitol es local en el tracto gastrointestinal.

Miglitol es un inhibidor reversible de las alfa-glucosidasas intestinales. Retrasa de
forma dosis dependiente, la digestion de carbohidratos complejos en
monosacaridos absorbibles en el intestino delgado. Por lo cual, la administracion
de miglitol reduce la hiperglucemia postprandial y suaviza las fluctuaciones del
perfil diario de glucemia. La absorcién de glucosa administrada por via oral no es
inhibida por miglitol.

Miglitol no estimula la secrecién de insulina pancreatica, como las sulfonilureas.
Miglitol también reduce la glucemia en ayunas y altera las cifras de hemoglobina
glicosilada (HbA1, HbAlc), dependiendo del estado clinico del paciente y de la
progresion de la enfermedad. Estos parametros se ven afectados de forma dosis
dependiente por miglitol.

3.2. Farmacocinética

Dosis bajas de miglitol (12,5 a 25 mg), administradas por via oral, son absorbidas
casi completamente. Dosis mayores entre 25 a 200 mg producen cambios no
lineales en la absorcion. Dentro del rango de dosis recomendado aproximadamente
el 90% de una dosis de 50 mg es absorbido, y el 60% de una dosis de 100 mg. La
cinética de absorcion sigue el modelo de Michaelis-Menten con una ventana de
absorcion de 6-10 horas tras la administracion. El volumen de distribucion en
estado estacionario es de 0,18 I/kg y muestra que una distribucion principalmente
en el espacio extracelular, su union a las proteinas plasmaticas es minima (<4%).

Miglitol no se metaboliza en el intestino ni tras la absorcién, se elimina de forma
invariable casi exclusivamente por via renal. En pacientes con insuficiencia renal, el
aclaramiento de miglitol puede disminuir. La excrecion biliar es <1%. Por tanto, el
aclaramiento corporal total es igual al aclaramiento renal (99 a 114 ml/min en
jovenes voluntarios sanos) y corresponde a la velocidad de filtracion glomerular. La
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vida media terminal aparente, t1/2, se encuentra en el intervalo de 2-3 horas en
voluntarios sanos.
3.3. Informacidn pre-clinica sobre seguridad
En estudios de toxicidad crénica, la pérdida de peso constituyé la toxicidad
limitante de dosis. No se determinaron los 6rganos diana especificos de toxicidad.
En los ensayos de genotoxicidad, Miglitol no mostro potencial genotéxico y no hubo
signos de carcinogenicidad inducida por Miglitol en ratones ni en ratas.

4. INDICACIONES

Tratamiento de la diabetes mellitus tipo Il en aquellos pacientes cuyo control
metabolico a base de la dieta o dieta mas sulfonilureas sea inadecuado

5. POSOLOGIA
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5.1. Dosis

Adulto:

Dosis inicial: 50 mg administrados tres veces al dia.

Dosis de mantenimiento: 100 mg administrados tres veces al dia, la cual se
alcanza con el aumento gradual de la dosis inicial, después de un periodo de 4 a 12
semanas.

5.2. Dosis Maxima
Adultos: 300 mg/dia.

5.3. Poblacion especial

Pacientes ancianos

No se requiere modificacion alguna respecto a la pauta de dosificacion en adultos.
Insuficiencia hepéatica

No se requiere ajuste de dosis. Insuficiencia renal

Insuficiencia renal

No se requiere ajuste de dosificacion en pacientes con insuficiencia renal leve a
moderada (aclaramiento de creatinina > 25 ml/min).

5.4. Modo de empleo o forma de administracién

La dosis inicial recomendada es de 50 mg tres veces al dia. Se ajustara
individualmente ya que la tolerancia puede ser diferente de un paciente a otro, y se
ira aumentando hasta la dosis de mantenimiento recomendada de 100 mg tres
veces al dia después de cuatro a doce semanas de tratamiento.

TRIOTAS LIHID0S
BERADS VERLER

de Venezuela para la Salud "Rafael Rangel



(| Instituto Nacional de Higiene

: b L1

'g Rafael Rangel

i I ‘ Ciudad Universitaia UGV - Los Chaguaramos

& Caracas - Repiblica Balivariana de Venszusa - CF 1041

Teléfono: (D058 212) 219 1622
httpe it inhr gob.yve

6. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:

- Muy frecuentes (>1/10)

- Frecuentes (>1/100, <1/10)

- Poco frecuentes (>1/1000, <1/100)

- Raras (>1/10.000, <1/1.000)

- Muy raras (<1/10.000)

- Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercializacion y en
datos de laboratorio)

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: flatulencia, diarrea y dolor abdominal.

Frecuentes: Flatulencia, meteorismo, sensacion de plenitud abdominal
Poco frecuentes: nauseas, estrefiimiento y dispepsia.

Trastornos hepatobiliares
Frecuentes: Aumento de las transaminasas
Poco frecuentes: Alteracion de la funcion hepatica

Trastornos del metabolismo y de la nutricidn
Muy frecuentes: hipoglucemia

Trastornos del sistema inmunoldgico
Frecuencia no conocida: reaccion de hipersensibilidad

7. INTERACCIONES

7.1. Con medicamentos, alimentos y bebidas
La biodisponibilidad de glibenclamida y metformina se reduce ligeramente cuando
se administra concomitantemente con miglitol.

Los adsorbentes intestinales (Ej. carbon activado) y los medicamentos con enzimas
gue fraccionan los carbohidratos (Ej. amilasa, pancreatina) pueden reducir el efecto
de miglitol y por tanto no deben tomarse de forma concomitante.

Miglitol puede potenciar los efectos de los laxantes y otros agentes causantes de
diarrea.

Miglitol puede reducir la absorcion de propranolol.
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La co-administracion de miglitol y digoxina reduce las concentraciones plasmaticas
de digoxina. Esta interaccion farmacocinética puede no ser clinicamente relevante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

8.1. Generales
Producto de uso delicado que puede ser administrado bajo estricta vigilancia
médica.

No es un sustituto de la Insulina, ni puede ser empleado en todas las formas de
diabetes. Su empleo no excluye el régimen dietético.

Miglitol puede potenciar los efectos hipoglucémicos de las sulfonilureas, y la
dosificacion de éstas puede requerir un ajuste conveniente.

En ensayos clinicos, se registraron episodios hipoglucémicos cuando se administré
Miglitol en combinacion con insulina. Los episodios de hipoglucemia que se
producen durante la terapia deben ser tratados con administracion de glucosa y no
de sacarosa, debido a que miglitol retrasa la absorcion de los disacéaridos, pero no
de los monosacaridos.

En pacientes con insuficiencia renal leve a moderada, en insuficiencia hepatica, en
pacientes diabéticos controlados con insulina.

8.2. Embarazo

No se disponen de datos sobre la utilizacion de miglitol durante el embarazo en
humanos. Estudios realizados en animales no han indicado efectos nocivos
relacionados con el embarazo, desarrollo fetal o embrional, parto o desarrollo
postnatal.

Si la paciente planea quedarse embarazada, o durante el embarazo, la diabetes no
deberia ser tratada con miglitol, deberia administrarse insulina para mantener los
niveles de glucosa en sangre en intervalos muy cercanos a la normalidad, con el fin
de minimizar riesgo de malformaciones asociadas a niveles plasmaticos alterados
de glucosa.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia.

8.3. Lactancia:
Miglitol se excreta por la leche materna en concentraciones muy pequefias y no
debe utilizarse durante la lactancia.
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En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al miglitol o a cualquiera de los excipientes.

En menores de 18 afos, en nifios.

Pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal, en Ulcera de colon, obstruccion
intestinal parcial o en pacientes predispuestos a la obstruccion intestinal.

Pacientes con enfermedades intestinales crénicas asociadas con alteraciones
importantes de la digestion o de la absorcidén ni en pacientes con patologia que
pueda empeorar como resultado de un aumento de la formacidén de gas intestinal
(hernias importantes).

Pacientes con insuficiencia renal grave, en pacientes con aclaramiento de
creatinina inferior a 25 ml/min.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia.

10. SOBREDOSIS

10.1. Signos y sintomas

No se han descrito casos de sobredosis.

En caso de sobredosis, los pacientes presentaran probablemente sintomas
gastrointestinales, por ejemplo, flatulencia, diarrea y dolor abdominal. También
pueden presentar distension abdominal, heces mas blandas, borborigmos
(meteorismo) y sensacion de plenitud.

10.2. Tratamiento
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No se conocen antidotos especificos para el miglitol.

El tratamiento de la sobredosis debe incluir medidas generales de apoyo y
sintomatico.

Se evitara la ingesta de comidas y/o bebidas que contengan hidratos de carbono
durante las 4-6 horas siguientes. La diarrea se tratard con medidas conservadoras
estandar.

11. TEXTO DE EMPAQUE Y ETIQUETA.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral

INDICACION Y POSOLOGIA: A Juicio del Facultativo.

ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia
medica.

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.
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Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.
CONTRAINDICACIONES:

Alergia a los componentes de la férmula.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche de su existencia.
CON PRESCRIPCION FACULTATIVA.
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