Glyxambi ,
empagliflozina/
inagliptina

Voce tem
uma paciente
como a Maria?

*Paciente ficticio.
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O Brasil @ o pais

COMm O Maior niumero

de pessoas com diabetes
da America Latina.’

SAO 16,8 MILHOES DE PACIENTES
COM DIABETES, SENDO APROXIMADAMENTE

14 MILHOES COM DIABETES TIPO 2.’

Aproximadamente

dos pacientes

estao fora da [jlEi=ReRaleYiYfe.2
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Diagnosticada com DM2 ha 5 anos

Medicamentos: metformina 2g/dia,
glicazida 60mg/dia e atorvastatina 10mg/dia
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FISICO LABORATORIAL

i‘i IMC: 29kg/m? A HbAIC: 8,4%
' PA: 130x80mmHg — | Sem doenca
cardiovascular

*Paciente ficticio



GLYXAMBI® Glyxambi@’

empagliflozina/

proporcionou reducoes inaglipting

de ate 1,8% na HbA1 s 25/5mg demonstrou
reducao na HbAlc de

-1,8%

A cada 1% de

reducao de HbA1c, QZE‘Eneadzii‘;biw“ e
em 10 anos de

acompanhamento, Hbf;cst;fal

e possivel reduzir:3
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- Complicacoes Microvasculares

Doenca vascular periférica

Infarto agudo do miocardio

14%

AVC

127




IMC: indice de massa corporea | PA: presséo arterial | AVC: acidente vascular cerebral.

Referéncias: 1. Sociedade Brasileira De Diabetes. Diretrizes Sociedade Brasileira de diabetes 2017 - 2018. Disponivel em: https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/ 2017/diretrizes/diretrizes
-sbd-2017-2018.pdf. Acesso em: 29 Nov 2019. 2. Mendes AB, Fittipaldi JA, Neves RC, Chacra AR, Moreira ED. Prevalence and correlates of inadequate glycaemic control: results from a nationwide survey
in 6,671 adults with diabetes in Brazil. Acta Diabetol. 2010;47(2):137-45. 3. Stratton IM, Adler Al, Neil HA, et al. Association of glycaemia with macrovascular and microvascular complications of type 2
diabetes (UKPDS 35): prospective observational study. BMJ. 2000; 321(7258): 405-12. 4. Defronzo RA, Lewin A. Patel S, etal. Erratum. Combination of empagliflozin and linagliptin as second-line therapy
in subjects with type 2 diabetes inadequately controlled on metformin. Diabetes care 2015;38:384-393. Diabetes Care. 2015;38(6):11733.

CONTRAINDICACAO: GLYXAMBI é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a empagliflozina ou a linagliptina, ou a qualquer um dos
excipientes, e em pacientes com insuficiéncia renal grave (TFGe < 30 mL/min/1,73m2), incluindo pacientes em dialise. A experiéncia terapéutica de
GLYXAMBI em pacientes com comprometimento renal grave é limitada. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Nao 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 - empagliflozina e linagliptina - Indica¢des: € indicado para melhorar o controle
glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2, associado ao tratamento com metformina, dieta e exercicios fisicos. GLYXAMBI pode ser usado como tratamento inicial em
pacientes ndo elegiveis ao tratamento com metformina. Dosagem e Administracao: A dose inicial recomendada de GLYXAMBI é 10 mg/5mg (empagliflozina 10 mg/ linaglipti
na 5 mg), uma vez ao dia. A dose pode ser aumentada para GLYXAMBI 25 mg/5 mg (empagliflozina 25 mg/ linagliptina 5 mg), uma vez ao dia, no caso de pacientes que toleram
GLYXAMBI 10 mg/5mg uma vez ao dia e que requerem controle glicémico adicional. GLYXAMBI pode ser ingerido com ou sem alimento. GLYXAMBI é contraindicado para uso em
pacientes com comprometimento renal com TFGe <30 mL/min/1,73 m2, incluindo pacientes em didlise. A experiéncia terapéutica de GLYXAMBI em pacientes com comprometi
mento renal grave € limitada. Nao é necessdrio ajuste de dose para pacientes com TFGe >30mL/min/1,73 m2. Nao é recomendado ajuste de dose para pacientes com comprometi
mento hepatico. Nao é 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 nao é recomendado. GLYXAMBI ndo é recomendado para uso em pacientes com menos de 18 anos de idade. Contra-indica¢ées: GLYXAMBI é contraindicado em
pacientes com hipersensibilidade a empagliflozina ou a linagliptina, ou a qualquer 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 € limitada. Adverténcias e precaugoes: GLYXAMBI nao
deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 ou para o tratamento da cetoacidose diabética. GLYXAMBI deve ser usado com cautela em pacientes com risco de cetoaci
dose diabética. Deve-se ter cuidado ao reduzir a dose de insulina. Em pacientes tratados com GLYXAMBI, deve-se considerar o monitoramento da cetoacidose e a descontinua¢ao
tempordria do GLYXAMBI em situacdes clinicas conhecidas por predispor a cetoacidose (por exemplo, jejum prolongado devido a doenca aguda ou cirurgia). Nessas situacoes,
considere o0 monitoramento de cetonas, mesmo que o tratamento com glyxambi tenha sido interrompido. Houve relatos pds-comercializacao de pancreatite aguda por pacientes
que utilizaram a linagliptina. Se houver suspeita de pancreatite, deve-se descontinuar o tratamento com GLYXAMBI. Aconselha-se cautela com uso de GLYXAMBI em combinagdo
com agentes que sao conhecidos por causar hipoglicemia, como sulfonilureias e insulinas; uma reducao na dose da sulfonilureia ou insulina pode ser considerada. Em condicoes
clinicas agudas nas quais haja um declinio significativo da funcao renal, a manutencdo clinica do tratamento com GLYXAMBI deve ser avaliada. Devido ao seu mecanismo de acao,
a eficacia de empagliflozina é dependente da funcdo renal. Portanto, é recomendada a avaliacao da funcdo renal antes do inicio do tratamento com GLYXAMBI e periodicamente
durante o tratamento, pelo menos anualmente. No caso de condi¢des que podem levar a perda hidrica (por exemplo, doencas gastrointestinais), monitoramento cuidadoso da
volemia (por exemplo, avaliacao fisica, medicoes de pressao arterial, exames laboratoriais incluindo hematdcrito) e de eletrélitos é recomendado para os pacientes que recebem
empagliflozina e dessa forma, interrup¢ao tempordria do tratamento com GLYXAMBI deve ser considerada até que a perda hidrica seja corrigida. Houve relatos pés-comercializa
¢ao de penfigéide bolhoso em pacientes que tomaram linagliptina. Se houver suspeita de penfigdide bolhoso, GLYXAMBI deve ser descontinuado. Foram relatados também casos
pds- comercializacao de fasciite necrosante do perineo, uma infeccao rara, porém grave e com risco de vida, em pacientes com diabetes em uso de inibidores de SGLT2, incluindo
empagliflozina. Se sintomas de hiperemia dor ou sensibilidade, vermelhidao, inchaco na regiao ao redordos 6rgaos genitais, gluteos, virilha e/ou dnus, febre e mal-estar, o
GLYXAMBI deve ser descontinuado e o tratamento iniciado imediatamente. Intera¢oes medicamentosas: Nao foram observadas interacdes clinicamente significativas na
farmacocinética de outros medicamentos comumente utilizados quando a empagliflozina ou a linagliptina foram concomitantemente administradas. Fertilidade, gravidez e
lactacdo: categoria B de risco na gravidez. Nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgido- dentista. Recomenda-se descontinuar a amamen
tacdo durante o tratamento com GLYXAMBI. Nao foram conduzidos estudos sobre o efeito na fertilidade humana para GLYXAMBI ou suas substancias ativas individuais. Reagoes
Adversas: 0 efeito colateral mais frequente foi infeccdo do trato urindrio. Em geral, o perfil de sequranca de GLYXAMBI foi comparavel aos perfis de sequranca das substancias
ativas individuais (empagliflozina e linagliptina). As reacdes adversas ao medicamento apresentadas abaixo sao baseadas nos perfis de sequranca da monoterapia com empagli
flozina e linagliptina, e também foram relatadas nos estudos clinicos e experiéncias pos-comercializacdo com GLYXAMBI. Nenhum efeito adverso adicional foi identificado com
GLYXAMBI em comparacao com as substancias ativas individuais. Classificacao das reacbes adversas por frequéncia para GLYXAMBI 10 mg/5 mg (empagliflozina/linagliptina):
Reacdes comuns: moniliase vaginal, vulvovaginite, balanite e outras infec¢des genitais, infeccao do trato urindrio, nasofaringite, hipoglicemia (quando usado com sulfonilureia ou
insulina), aumento da miccdo, tosse, rash, lipase e amilase aumentadas e aumento dos lipideos séricos. Rea¢des incomuns: hipersensibilidade, urticaria, prurido, distria, pancrea
tite, hipovolemia e taxa de filtracao glomerular diminuida. Reacdes de frequéncia desconhecida: angioedema, cetoacidose, ulceracao da boca, sede, aumento da creatinina sérica,
aumento do hematdcrito e penfigdide bolhoso. Classificacao das reacdes adversas por frequéncia para GLYXAMBI 25 mg/5 mg (empagliflozina/linagliptina): Reacdes comuns:
moniliase vaginal, vulvovaginite, balanite e outras infeccdes genitais, infeccao do trato urindrio, nasofaringite, hipoglicemia (quando usado com sulfonilureia ou insulina),
aumento da mic¢do, tosse, prurido, lipase aumentada e aumento dos lipideos séricos.Reacdes incomuns: hipersensibilidade, angioedema, disuria, rash, hipovolemia, sede,
aumento da creatinina sérica e taxa de filtracao glomerular diminuida, amilase aumentada. Reacdo de frequéncia desconhecida: urticaria, cetoacidose, pancreatite, ulceracao da
boca, aumento do hematdcrito, penfigéide bolhoso e fasciite necrosante do perineo (gangrena de Fournier). N° de registro: 10 MG + 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10 -
MS1.0367.0176.001-6; 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 - MS 1.0367.0176.004-0; VENDA SOB PRESCRICAQO MEDICA. SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.
SAC0800 701 6633.
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empagliflozina/
linagliptina

Glyxambi+#”

empaglifiozina + linagliptina N
25 mg/ 5 mg Pt

USO ADULTO/USO ORAL
30 comprimidos revestidos

9 PARA O DESAFIO
: CONTRA O DM2'*

PARA SEUS PACIENTES DM2, COM
SOBREPESO QUE ESTAO EM USO
DE METFORMINA E PRECISAM DE
UMA REDUCAO POTENTE DA HbA1c™

B Reducao de HbA1lc de até 1,8%
B Principio ativo de Jardiance™
B Um unico comprimido uma vez ao dia’

B Beneficios metabolicos adicionais:
m Perda de peso™ m Reducao da pressao arterial™

B Desconto pelo Programa Saude Facil

*Gl%gambi® éindicado para melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2, associado ao tratamento com metformina, dieta e exercicios fisicos. Glyxambi® pode ser usado como tratamento inicial em pacientes nao elegiveis ao tratamento com
mmmmmmmmm
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-line therapy in sutg‘ects with type 2 diabetes inadequately controlled on metformin. Diabetes care 2015;38:384-393. Diabetes Care. 2015;38(6):1173. 3. Bula profissional de Glyxambi® (empagliflozina+linagliptina). Versao aprovada pela ANVISA em 16Dez2019. 4.
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