Minibula de Glyxambi

CONTRAINDICACAO: GLYXAMBI é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade 3 empagliflozina ou a linagliptina, ou a gualquer um dos
excipientes, e em pacientes com insuficiéncia renal grave (TFGe < 30 mL/min/1,73m2), incluindo pacientes em didlise. A experiéncia terapéutica de
GLYXAMBI em pacientes com comprometimento renal grave é limitada. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: N3o foram observadas interacdes
clinicamente significativas na farmacocinética de outros medicamentos comumente utilizados quando a empagliflozina ou a linagliptina foram
concomitantemente administradas.

GLYXAMBI - Comprimidos revestidos de 10 mg/5 mg ou Comprimidos revestidos de 25 mg/5 mg - empaglifiozina e linagliptina - Indicacdes: € indicado para melhorar o controle glicEmico em adultos com diabetes
mellitus tipo 2, associado ao tratamento com metformina, dieta e exercicios fisicos. GLYNAMBI pode ser usado como tratamento inicial em pacientes ndo elegiveis ao tratamento com metformina. Dosagem e
Administracdo: A dose inical recomendada de GLYXAMBI € 10 mg/smg (empagliflozina 10 mg/ linagliptina 5 mg), uma vez ao dia. A dose pode ser aumentada para GLYXAMBI 25 mg/5 mg (empaglifiozina 25 mg/
linagliptina 5 mg), uma vez ao dia, no caso de pacientes que toleram GLYXAMBI 10 mg/Smg uma vez ao dia e que reguerem controle glicEmico adicional. GLYX AMBI pode ser ingerido com ou sem alimento.
GLYXAMBI & contraindicedo para uso em pacientes com comprometimento renal com TFGe <30 mL/min/1,73 m2, incluindo pacientes em dialise. A experiéncia terapéutica de GLYXAMBI em pacientes com
comprometimento renal grave € limitada. N3o € necessario ajuste de dose para pacientes com TFGe 230mLfmin/1,73 m2. Ndo é recomendado ajuste de dose para pacientes com comprometimento hepatico. Nao
& recomendado ajuste de dose com base na idade. A experiéncia terapéutica em pacientes com 75 anos ou mais & limitada e o inicio da terapia com GLYXAMBI nesta populacdo ndo € recomendado. GLYXAMBI ndo
€ recomendado para uso em pacientes com menos de 18 anos de idade. Contra-indicactes: GLYXAMBI € contraindicado em pacientes com hipersensibilidade 2 empagliflozina ou a linagliptina, ou a qualguer um
dos excipientes, e em pacientes com insuficiéncia renal grave (TFGe < 30 mL/min/1,73m2), incluindo pacientes em dialise. A experiéncia terapéutica de GLYX.AMBI em pacientes com comprometimento renal grave
€ limitada. Adverténcias e precaucdes: GLYXAMBI ndo deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 ou para o tretamento da cetoacidose diabética. GLYXAMBI deve ser usado com cautela em
pacientes com risco de cetoacidose diabética. Deve-se ter cuidado ao reduzir a dose de insulina. Em pacientes tratados com GLYX AMBI, deve-se considerar o monitoramento da cetoacidose e a descontinuagdo
temporaria do GLYXAMBI em situacdes clinicas conhecidas por predispor 2 cetoacidose (por exemplo, jejum prolongado devido a doenca aguda ou cirurgia). Nessas situacdes, considere o monitoramento de
cetonas, mesmo que o tratamento com glyxambi tenha sido interrompido. Houve relatos pos-comercializacdo de pancreatite aguda por pacientes que utilizaram a linagliptina. 5e houver suspeita de pancreatite,
deve-se descontinuar o tretamento com GLYXAMBI. Aconselhase cautela com uso de GLYXAMBI em combinacdo com agentes que sdo conhecidos por causar hipoglicemia, como sulfonilureias e insulinas; uma
reducdo na dose da sulfonilureia ou insulina pode ser considerada. Em condicdes clinicas agudas nas quais haja um declinio significativo da funcdo renal, 2 manutencdo clinica do tratamento com GLYXAMBI deve
ser avaliada. Devido ao seu mecanismo de acdo, a eficacda de empaglifiozina € dependente da fungdo renal. Portanto, € recomendada a avaliacdo da fungdo renal antes do inicio do tratamento com GLYXAMEBI e
periodicamente durante o tratamento, pelo menos anualmente. No caso de condicdes que podem levar a perda hidrica (por exemplo, doencas gastrointestingis), monitoramento cuidadoso da volemia (por
exemplo, avaliacdo fisica, medicdes de pressdo arterial, exames laboratoriais incluindo hematocrito) e de eletralitos € recomendado para os pacientes que recebem empagliflozina e dessa forma, interrupcdo
temporaria do tratamento com GLYXAMBI deve ser considerada até que a perda hidrica seja commigida. Houve relatos pas-comercializacdo de penfigoide bolhoso em pacientes que tomaram linagliptina. 5e houver
suspeita de penfigoide bolhoso, GLYXAMBI deve ser descontinuado. Foram relatados também casos pas- comercializmcdo de fasdite necrosante do perineo, uma infeccdo rara, porém grave e com risco de vida, em
pacientes com diabetes em uso de inibidores de 5GLT2, incluindo empagliflozina. Se sintomas de hiperemia dor ou sensibilidade, vermelhidao, inchaco na regido ao redordos orgdos genitais, glateos, virilha efou
anus, febre e mal-estar, o GLYX AMBI deve ser descontinuado e o tratamento iniciado imediatamente. Interactes medicamentosas: N3o foram observadas interacdes clinicamente significativas na farmacocinética
de outros medicamentos comu mente utilizados quando a empagliflozina ou a linagliptina foram concomitantemente administradas. Fertilidade, gravidez e lactacdo: categoria B de risco na gravidez. No deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do drurgido- dentista. Recomenda-se descontinuar 8 amamentacdo durante o tratamento com GLYXAMBI. N3o foram conduzidos estudos sobre o efeito
na fertilidade humana para GLYXAMBI ou suas substancias ativas individuais. Reacoes Adversas: O efeito colateral mais frequente foi infeccdo do trato uringrio. Em geral, o perfil de seguranca de GLYXAMBI foi
comparavel aos perfis de sepuranga das substdncias ativas individuais (empaglifiozina e linagliptina). As reactes adversas ao medicamento apresentadas abaixo s3o0 baseadas nos perfis de seguranca da
monoterapia com empaglifiozina e linaglipting, e também foram relatadas nos estudos cinicos e experiéncias pos-comercializacdo com GLYXAMBI. Nenhum efeito adverso adicional foi identificado com GLYXAMBI
Em comparacao com as substancias ativas individuais. Classificacdo das reacdes adversas por frequéncia para GLYXAMBI 10 mg/s mg (empaglifiozinaflinagliptina): Reacdes comuns: moniliase vaginal, vulvovaginite,
balanite e outras infeccdes genitais, infeccdo do trato urinario, nasofaringite, hipoglicemia (guando usado com sulfonilureia ou insulina), aumento da miccdo, tosse, rash, lipase e amilase aumentadas e aumento
dos lipideos séricos. Reacoes incomuns: hipersensibilidade, urticaria, prurido, disuria, pancreatite, hipovolemia e taxa de filtracdo glomerular diminuida. Reacdes de frequéncia desconhecida: angicedema,
cetoacidose, ulceragdo da boca, sede, aumento da creatinina sérica, aumento do hematocrito e penfigoide bolhoso. Cassificacdo das reagbes adversas por frequéncia para GLYXAMBI 25 mg/5 mg
[empagliflozinaMlinagliptina): Reactes comuns: moniliase vaginal, vulvovaginite, balanite e outras infeccdes genitais, infeccdo do trato urinario, nasofaringite, hipoglicemia (quando usado com sulfonilureia ou
insulina), aumento da miccdo, tosse, prurido, lipase aumentada e aumento dos lipideos séricos. Reacdes incomuns: hipersensibilidade, angioedema, disuria, rash, hipovolemia, sede, aumento da creatinina sérica e
taxa de filtracdo glomerular diminuida, amilase aumentada. Reacdo de frequéncia desconhecida: urticaria, cetoacidose, pancreatite, ulcerac@o da boca, aumento do hematdcrito, penfigdide bolhoso e fasdite
necrosante do perineo (gangrena de Fournier}. N2 de registro: 10 MG + 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10 - M51.0367.0176.001-6; 10 MG + 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 - MS
1.0367.0176.002-4; 25 MG +5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10- MS 1.0367.0176.003-2; 25 MG+ 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 - M5 1.0367.0176.004-0; VEN DA 508 PRES-CRIE;E.D MEDICA. SE
PERSISTIREM OS5 SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. SAC 0200701 6633.



Minibula de Jardiance

Contra-Indicacdes: JARDIANCE é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ou intolerancia a
empagliflozina, ou aos excipientes da formula. Cada comprimido de 10 mg contém 162,5 mg de lactose e cada
comprimido de 25 mg contém 113 mg de lactose por dose maxima diaria recomendada. Interacdes Medicamentosas:
empagliflozina pode aumentar o efeito diurético de tiazidicos e diuréticos de alca e pode aumentar o risco de
desidratacao e hipotensdao. A empagliflozina nao teve interacdo clinicamente relevante quando coadministrada com
metformina, glimepirida, pioglitazona, sitagliptina, linagliptina, varfarina, digoxina, ramipril, sinvastatina,
hidroclorotiazida, torasemida e contraceptivos orais, em voluntarios sadios.

JARDIANCE comprimidos revestidos de 10 mg ou 25 mg — EMPAGLIFLOZINA — Indicagdes: e indicado para controle glicemico para adultos para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicEmico em conjunto com dieta e exercicios. Pode ser utilizado como
monoterapia ou em associa¢gdo com metformina, tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com ou sem
sulfonilureia. E indicado para prevencdo de eventos cardiovasculares para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular
estabelecida para reduzir o risco de mortalidade por todas as causas por reduzir a morte cardiovascular e morte cardiovascular ou hospitalizacdo por
insuficiéncia cardiaca. Posologia: administracdo oral, com ou sem alimentos, a dose inicial recomendada é de 10 mg/dia ou maxima de 25 mg/dia.
Adverténcias e Precaugdes: ndo deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus do tipo 1 ou para o tratamento da cetoacidose diabética. Casos
de cetoacidose diabética com necessidade de hospitalizacdo urgente incluindo casos fatais foram relatados em pacientes tratados com inibidores de
SGLT-2, incluindo empagliflozina. Foram relatados casos pos-comercializacdo de fasciite necrosante do perineo, uma infec¢cdo rara, porém grave e
com risco de vida, em pacientes com diabetes em uso de inibidores de SGLT2, incluindo empagliflozina. Ndo é recomendado para uso em pacientes
com taxa de filtracdo glomerular <30 ml/min/1.73 m? por sua eficacia ser dependente da fun¢do renal, em pacientes pediatricos e adolescentes
abaixo de 18 anos e em pacientes com idade maior ou igual a 85 anos devido a falta de dados de seguranca e eficacia nessa populagao. A diurese
osmética que acompanha a glicosuria terapéutica pode levar a uma modesta reducdo na pressdo arterial, portanto, recomenda-se precau¢dao em
pacientes em que isso possa representar risco. JARDIANCE esta classificado na categoria B de risco na gravidez. Este medicamento ndao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢ao médica ou do cirurgido-dentista. Reacdes adversas: hipoglicemia (quando a empagliflozina é utilizada
em associagdo com sulfonilureia ou em associagdo com insulina), moniliase vaginal, vulvovaginite, balanite e outras infec¢bes genitais, mic¢ao
aumentada, infecgcao do trato urinario, prurido, reagdes alérgicas de pele, como rash e urticaria, sede e aumento de lipideos séricos. S3o incomuns a
hipovolemia, disuria, aumento da creatinina sérica, taxa de filtragao glomerular diminuida, aumento do hematacrito e cetoacidose. Nestas situagdes,
considerar o monitoramento de cetonas, mesmo que o tratamento com Jardiance tenha disso interrompido. Reagdo com frequéncia desconhecida:
angioedema, fasciite necrosante do perineo (gangrena de Fournier). Registro: 25MG COM REV CT BL AL PLAS INCOLOR X 10 - 1.0367.0172.001-4,
25MG COM REV CT BL AL PLAS INCOLOR X 30 - 1.0367.0172.002-2, 10MG COM REV CT BL AL PLAS INCOLOR X 10 - 1.0367.0172.003-0, 10MG COM
REV CT BL AL PLAS INCOLOR X 30 - 1.0367.0172.004-9. VENDA SOB PHESCRICﬂD MEDICA. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO. SAC 0800 701 6633.



