JARDIANCE comprimidos revestidos de 10 mg ou 25 mg — EMPAGLIFLOZINA - Indicagdes: Controle glicémico:
JARDIANCE é indicado para adultos para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o

controle glicémico em conjunto comdieta e exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associagao
com metformina, tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com
ou sem sulfonilureia; Prevencdo de eventos cardiovasculares: JARDIANCE é indicado para a prevengdo de

eventos cardiovasculares para pacientes com DM2 e doenga cardiovascular estabelecida para reduzir o risco
de mortalidade por todas as causas por reduzir a morte cardiovascular, morte cardiovascular ou

hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca; Insuficiéncia Cardiaca (IC): JARDIANCE é indicado para pacientes
adultos com insuficiéncia cardiaca (Associagdo de Cardiologia de Nova lorque - NYHA classe II-IV) com fragdo
de ejecdo reduzida (ICFEr), com ou sem diabetes mellitus tipo 2, para reduzir o risco de morte cardiovascular
e hospitalizagdes por insuficiéncia cardiaca e retardar a perda da fung¢do renal. Posologia: administragdo oral,
com ou sem alimentos; para DM2: a dose inicial recomendada é de 10 mg/dia ou maxima de 25 mg/dia; para
IC: a dose recomendada é de 10 mg uma vez ao dia. Contraindicacdes: 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 didria recomendada. Adverténcias
e Precaugoes: ndo deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus do tipo 1. JARDIANCE deve ser usado
com cautela em pacientes com risco para cetoacidose diabética. Deve-se ter cuidado ao reduzir a dose de
insulina. Em pacientes tratados com JARDIANCE, deve-se considerar o monitoramento da cetoacidose e a
descontinuagdo temporaria do JARDIANCE em situagdes clinicas conhecidas por predispor a cetoacidose (por
exemplo, jejum prolongado devido a doenga aguda ou cirurgia). Nessas situagdes, considere o
monitoramento de cetonas, mesmo que o tratamento com JARDIANCE tenha sido interrompido. Casos de
cetoacidose diabética com necessidade de hospitalizagdo urgente incluindo casos fatais foram relatados em
pacientes tratados com inibidores de SGLT-2, incluindo empagliflozina. Foram relatados casos pds-
comercializacdo de fasciite necrosante do perineo, uma infecgdo 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 DM2 e taxa de filtragdo glomerular <30 ml/min/1.73 m? por sua eficicia ser
dependente da fungdo renal, em pacientes com IC e taxa de filtragdo glomerular <20 ml/min/1.73 m?, 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 populagdo. A diurese osmética que acompanha a
glicosuria terapéutica pode levar a uma modesta reducdo na pressdo arterial, portanto, recomenda-se
precaugdo em pacientes em que isso possa representar risco. JARDIANCE estd classificado na categoria B de
risco na gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista. Interagées Medicamentosas: empagliflozina pode aumentar o efeito diurético de
tiazidicos e diuréticos de alga e pode aumentar o risco de desidratacdo e hipotensdo. A empagliflozina ndo
teve interagdo clinicamente relevante quando coadministrada com metformina, glimepirida, pioglitazona,
sitagliptina, linagliptina, varfarina, digoxina, ramipril, sinvastatina, hidroclorotiazida, torasemida e
contraceptivos orais, em voluntarios sadios. Reagdes adversas: hipoglicemia (em DM2, quando a
empagliflozina é utilizada em associagdo com sulfonilureia ou em associagdo com insulina; em IC, quando o
paciente também apresenta DM2), moniliase vaginal, vulvovaginite, balanite e outras infecgdes genitais,
infeccdo do trato urinario, prurido, reacdes alérgicas de pele, como rash e urticaria, e aumento de lipideos
séricos sdao comuns. Sede e micgdo aumentada sdo comuns em DM2 e incomuns em IC. Hipovolemia é muito
comum em IC e incomum em DM2. Sdo incomuns: disiria, aumento da creatinina sérica, taxa de filtracdo
glomerular diminuida, aumento do hematdcrito e cetoacidose. Reagbes com frequéncia desconhecida: em
DM2, angioedema e fasciite necrosante do perineo (gangrena de Fournier); em IC, cetoacidose. 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. SAC 0800 701 663. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.



