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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009

L IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

dapagliflozina
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 10 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

APAGITIOZINA. ...ttt ettt b et bt s et b et bt s et ene et et e e s ene 10 mg
Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, dioxido de silicio, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titanio e 6xido de ferro amarelo.

11 INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Diabetes mellitus tipo 2

Monoterapia: dapagliflozina ¢ indicado junto a dieta e a pratica de exercicios para melhorar o controle
glicémico (controle dos niveis de aglicar no sangue) em pacientes com diabetes mellitus tipo 2.

Combinacdo: dapagliflozina ¢ indicado em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, para melhorar o
controle glicémico, em combinag¢do com metformina, uma tiazolidinediona (por exemplo, pioglitazona),
uma sulfonilureia (por exemplo, glipizida), um inibidor da DPP4 (por exemplo, sitagliptina, saxagliptina),
com ou sem metformina, metformina e uma sulfonilureia ou insulina (isolada ou com até duas medicagdes
antidiabéticas orais), quando a terapia existente juntamente com dieta e exercicios ndo proporciona
controle glicémico adequado.

Combinacio inicial: dapagliflozina ¢ indicado como terapia de combinagdo inicial com metformina,
juntamente com dieta e exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus
tipo 2, quando ambas as terapias com dapagliflozina ¢ metformina sdo apropriadas.

Dapagliflozina ¢ indicado para prevencdo de desenvolvimento ou agravamento de insuficiéncia cardiaca
(mau funcionamento do cora¢do) ou morte cardiovascular e para a prevengdo de desenvolvimento ou
agravamento de nefropatia (doenga dos rins) em pacientes com diabetes mellitus tipo 2.

Insuficiéncia cardiaca
Dapagliflozina ¢ indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica (NYHA II-IV) em pacientes
adultos.

Doenca renal crénica
Dapagliflozina ¢ indicado para o tratamento de doenga renal cronica em pacientes adultos.

Limitacdes de uso
Dapagliflozina ndo ¢ indicado para uso por pacientes com diabetes mellitus tipo 1. Dapagliflozina ndo
deve ser utilizado para o tratamento de cetoacidose diabética.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dapagliflozina ¢ um medicamento que bloqueia o cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2), uma proteina
responsavel pela reabsor¢do da glicose (agucar) no rim, levando a eliminagdo do excesso de glicose na
urina, melhorando o controle do diabetes mellitus tipo 2. Esse bloqueio também reduz a pressdao nos rins
(glomérulos) e junto com um aumento da eliminag@o de agua na urina, pode ter efeito benéfico na fungéo
renal e no coragdo.
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Foi observada redugdo da quantidade de aglicar no sangue em jejum ap6s uma semana de tratamento com
dapagliflozina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por paciente que tenha hipersensibilidade (alergia) a
dapagliflozina ou a qualquer um dos componentes do medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Antes de iniciar o tratamento com dapagliflozina, informe seu médico suas condi¢des médicas, inclusive
se vocé:

o Tiver diabetes mellitus tipo 1: Dapagliflozina ndo deve ser usado no tratamento de pessoas com
diabetes mellitus tipo 1;
. Tiver histérico ou risco de cetoacidose diabética (acimulo de corpos cetonicos, que sdo

substancias que deixam o sangue acido, ou seja, com o pH mais baixo do que o normal no organismo).
Dapagliflozina ndo deve ser usado no tratamento da cetoacidose diabética;

o Tiver problemas renais graves;
. Tiver infecgdes do trato urinario (infecgdes da bexiga, rins ou tubos que transportam a urina) com
frequéncia.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (funcionamento diminuido dos rins)

Ha poucos dados sobre o tratamento inicial de dapagliflozina em pacientes que apresentam taxa de
filtragdo glomerular (quanto do sangue ¢ filtrado pelos rins para formar a urina) muito baixa (menor que
25 ml/min/1,73 m?), ou seja, quando o funcionamento renal estd severamente diminuido. A eficécia do
dapagliflozina na reducdo da glicose para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 ¢ menor em pacientes
com insuficiéncia renal moderada a grave (taxa de filtragdo glomerular menor do que 45 ml/min/1,73 m?) ou
com faléncia renal. Portanto, como em todos os pacientes diabéticos, o funcionamento renal deve ser
avaliado antes do inicio do tratamento com dapagliflozina e periodicamente.

Cetoacidose em pacientes com diabetes mellitus

Se vocé apresentar sinais e sintomas compativeis com cetoacidose, como nduseas, vomito, dor abdominal,
mal- estar e falta de ar, vocé deve consultar imediatamente seu médico para avaliacdo de suspeita de
cetoacidose. Em caso de suspeita de cetoacidose, seu médico pode suspender temporariamente ou
interromper o uso de dapagliflozina.

Fasciite necrosante do perineo (Gangrena de Fournier)

Casos muito raros, mas que podem levar a morte, de uma infec¢do na area genital chamada de fasciite
necrosante ou gangrena de Fournier foram relatados no periodo pés-comercializa¢do do produto. Se vocé
apresentar sintomas como sensibilidade, vermelhiddo ou inchago na area genital, acompanhados de febre
e mal-estar, procure um médico e pare imediatamente o uso do medicamento (ver se¢do Experiéncia pos-
comercializag@o no item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Uso com medicacdes conhecidas por causar hipoglicemia (reducio no nivel de glicose no sangue)
Insulina e seus secretagogos, tais como sulfonilureias, causam hipoglicemia. Portanto, o médico podera
indicar uma dose menor de insulina ou de secretagogos de insulina (medicamentos que aumentam a
liberacdo de insulina pelo pancreas, exemplos: glibenclamida, gliclazida, glimepirida) para reduzir o risco
de hipoglicemia quando usado em combinagdo com dapagliflozina.

Uso na gravidez

Dapagliflozina nao deve ser usado no segundo e terceiro trimestres de gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso durante a amamentaciao

Dapagliflozina ndo deve ser utilizado em mulheres que estejam amamentando, pois ndo se sabe se
dapagliflozina pode passar para o leite materno.
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Uso contraindicado no aleitamento ou na doaciao de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacées indesejiaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Uso pediatrico
A seguranga e a eficacia de dapagliflozina em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.

Uso em idosos
A alteracdo da dose de dapagliflozina ndo é recomendada com base na idade.

Interacio com medicamentos

Efeitos de outros medicamentos sobre a dapagliflozina

Em estudos de interacdo realizados em individuos sadios, a farmacocinética (distribui¢@o e transformagéo
do medicamento no organismo) da dapagliflozina ndo foi alterada pela metformina, pioglitazona,
sitagliptina, glimepirida, voglibose, hidroclorotiazida, bumetanida, valsartana ou sinvastatina. Ap6s o uso
concomitante de dapagliflozina com rifampicina ou acido mefenamico, foi observada, respectivamente,
uma diminui¢do e um aumento nos niveis de dapagliflozina, mas ndo houve qualquer efeito clinicamente
significativo na eliminagao de glicose na urina em 24 horas, nos dois casos.

Efeitos da dapagliflozina sobre outros medicamentos

O uso concomitante de dapagliflozina e litio pode levar a uma reducdo nas concentragdes de litio no
sangue devido a um possivel aumento da eliminagdo de litio na urina. A dose de litio pode precisar de
ajuste.

Em estudos de interagdo conduzidos em individuos sadios, a dapagliflozina nao alterou significativamente
a farmacocinética da metformina, pioglitazona, sitagliptina, glimepirida, hidroclorotiazida, bumetanida,
valsartana, sinvastatina, digoxina ou varfarina.

Relate a seu médico os medicamentos que estiver tomando, incluindo medicamentos vendidos com ou
sem prescricado médica, vitaminas e suplementos naturais. Conhecga os medicamentos que toma. Mantenha
uma lista de seus medicamentos e mostre-a a seu médico e farmacéutico quando comecar a tomar um novo
medicamento.

Avise a seu médico se vocé€ estiver tomando outros medicamentos para o tratamento do diabetes,
especialmente sulfonilureias (medicamentos para controle do diabetes que agem baixando a glicose por
aumento da liberacdo de insulina pelo pancreas, exemplos: glibenclamida, gliclazida, glimepirida), ou
insulina e medicamentos catiénicos (por exemplo, amilorida, digoxina, morfina, procainamida, quinidina,
quinina, ranitidina, triantereno, trimetoprima ou vancomicina).

O uso de dapagliflozina ¢ bumetanida juntas ndo alterou a excre¢do de sodio na urina € nem o volume
urinario em individuos saudaveis.

A dapagliflozina néo afetou a acdo anticoagulante (isto é, de prevenir a formagdo de trombos sanguineos
que impedem sangramento) da varfarina.

Outras interacoes
Os efeitos do fumo, dieta, produtos a base de plantas e uso de alcool sobre o efeito de dapagliflozina ndo

foram especificamente estudados.
Naio se espera que dapagliflozina afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Atenc¢ao: Contém os corantes didéxido de titinio e 6xido de ferro amarelo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos revestidos amarelos, biconvexos, em formato de
losango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Diabetes mellitus tipo 2
Monoterapia e terapia de combinacdo

A dose recomendada de dapagliflozina ¢ de 10 mg uma vez ao dia isoladamente ou em combina¢do com
metformina (com ou sem uma sulfonilureia); tiazolidinedionas (pioglitazona); sulfonilureias; inibidores
da DPP4 (com ou sem metformina); ou insulina (com ou sem terapia antidiabética oral, terapia dupla com
metformina e insulina ou terapia tripla com insulina incluindo metformina ou sulfonilureias).

Terapia de combinagao inicial

As doses iniciais recomendadas de dapagliflozina e metformina, quando usados como terapia de
combinacdo inicial, ¢ de 10 mg de dapagliflozina mais metformina 500 mg uma vez ao dia. Pacientes com
controle glicémico inadequado neste esquema de doses devem ter a dose de metformina aumentada de
acordo com avaliagdo do médico.

Insuficiéncia cardiaca
A dose recomendada de dapagliflozina ¢ de 10 mg uma vez ao dia, a qualquer hora do dia,
independentemente das refei¢des.

Nos estudos DAPA-HF e DELIVER, dapagliflozina foi administrado em conjunto com outras terapias
para insuficiéncia cardiaca.

Doenga renal crénica
A dose recomendada de dapagliflozina é de 10 mg uma vez ao dia, a qualquer hora do dia,
independentemente das refeicdes.

No estudo clinico de dapagliflozina em pacientes com doenga renal cronica (DAPA-CKD), dapagliflozina
foi administrada em conjunto com outras terapias para doenga renal cronica.

Populacdes especiais

Pacientes com insuficiéncia renal

Nao € necessario ajuste de dose com base na fung¢ao renal.

A eficacia de dapagliflozina na redugdo da glicose para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 € menor em
pacientes com taxa de filtracdo glomerular (quantidade de sangue filtrado pelos rins para formar a urina)
baixa (TFGe menor que 45 ml/min/1,73 m?). Portanto, se a taxa de filtracio glomerular estiver baixa, seu
médico deve considerar tratamento adicional para reducdo da glicose no tratamento do diabetes mellitus.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Nao ¢é necessario ajuste da dose de dapagliflozina em pacientes com insuficiéncia hepatica leve, moderada
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ou grave.

Pacientes pediatricos e adolescentes
A seguranga e eficacia de dapagliflozina em pacientes pediatricos e adolescentes ndo foram estabelecidas.

Pacientes idosos
Nao ¢ necessario ajuste de dose de dapagliflozina com base na idade do paciente (vide “4. O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).

Pacientes mais velhos tém maior probabilidade de apresentar o funcionamento dos rins prejudicado. As
mesmas recomendagdes para funcdo renal fornecidas para todos os pacientes também se aplicam a
pacientes idosos.

Para seguranca e eficicia desta apresentacdo, dapagliflozina nio deve ser administrado por vias
nio recomendadas. A administracio deve ser somente pela via oral.

Este medicamento nfio deve ser partido, aberto ou mastigado.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé deixar de tomar uma dose de dapagliflozina, tome-a assim que se lembrar. Se estiver quase na
hora da dose seguinte, pule a dose que esqueceu. Apenas tome a dose seguinte no horario normal. N&o
tome duas doses ao mesmo tempo. Converse com seu médico se tiver dividas sobre uma dose que
esqueceu.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar reagcdes adversas, embora estas nao se

manifestem em todas as pessoas.

Contacte imediatamente um médico ou o hospital mais préximo se tiver alguma das seguintes
reacoes adversas:

. Angioedema - observado muito raramente (pode afetar até¢ 1 em 10.000 pessoas).
Estes sdo sinais de angioedema:

- inchago da face, lingua ou garganta;
- dificuldade em engolir;

- urticaria e problemas para respirar.

. Cetoacidose diabética — ¢ rara em pacientes com diabetes tipo 2 (pode afetar até 1 em 1.000
pessoas).

Estes sdo os sinais de cetoacidose diabética (consulte também o item “4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?”):

- aumento dos niveis de “corpos cetdnicos” na urina ou no sangue;
- sentir-se doente ou estar doente;

- dor de estdmago;

- sede excessiva;
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- respiragao rapida e profunda;

- confusio;

- sonoléncia ou cansago incomum,;

- halito com cheiro doce, sabor doce ou metalico na boca ou odor diferente na urina ou no suor;
- rapida perda de peso.

Isso pode ocorrer independentemente do nivel de acucar no sangue. O seu médico pode decidir
interromper temporaria ou permanentemente o seu tratamento com dapagliflozina.

o Fasciite necrosante do perineo ou gangrena de Fournier, uma infecgdo grave dos tecidos moles
dos orgdos genitais ou da area entre os 6rgdos genitais ¢ o anus, observada muito raramente.

Pare de tomar dapagliflozina e consulte um médico o mais rapido possivel se notar alguma das
seguintes reacdes adversas graves:

. Infeccao do trato urinario, observada frequentemente (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas).
Estes sdo sinais de uma infec¢do grave do trato urinario:

- febre e/ou calafrios;

- sensacdo de queimacgao ao urinar;

- dor nas costas ou nas laterais.

Embora incomum, se vocé observar sangue na urina, informe o seu médico imediatamente.

Contacte o seu médico o mais rapidamente possivel se tiver alguma das seguintes reacdes adversas:

. Niveis baixos de aciicar no sangue (hipoglicemia), observado muito frequentemente (pode
afetar mais de 1 em 10 pessoas) em pacientes com diabetes que tomam este medicamento com
sulfonilureia ou insulina.

Estes sdo os sinais de baixo nivel de acucar no sangue:

- tremores, suores, sensa¢do de muita ansiedade, batimentos cardiacos acelerados;
- sentir fome, dor de cabega, alteragdo na visdo;

- mudanca de humor ou sensagdo de confusao.

O seu médico ira dizer-lhe como tratar os niveis baixos de aguicar no sangue e o que fazer se tiver algum
dos sinais anteriores.

Outros efeitos colaterais ao tomar dapagliflozina:
Comum

. infeccao genital (candidiase) do seu pénis ou vagina (os sinais podem incluir irritacdo, coceira,
secrecao ou odor incomum);

. dor nas costas;

o urinar mais do que o habitual ou precisar urinar com mais frequéncia;
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. alteragdes na quantidade de colesterol ou gorduras no sangue (demonstradas em exames
laboratoriais);

. aumento na quantidade de globulos vermelhos no sangue (demonstrado em exames laboratoriais);
. diminui¢des na depuracdo renal da creatinina no inicio do tratamento (demonstradas em exames
laboratoriais);

] tontura;

. erupcao cutanea.

Incomum (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

o perda de muito liquido do seu corpo (desidratagdo, cujos sinais podem incluir boca muito seca
ou pegajosa, pouca ou nenhuma urina ou batimento cardiaco acelerado);

. sede;

. prisdo de ventre;

. acordar do sono a noite para urinar;

. boca seca;

o peso diminuido;

. aumento da creatinina no inicio do tratamento (demonstrado em exames laboratoriais de sangue);
. aumento da ureia (demonstrado em exames de sangue laboratoriais).

Muito raro

. inflamagao dos rins (nefrite tubulointersticial).

I3

Atencgao: este produto ¢ um medicamento que possui nova indicacio terapéutica e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

Em estudos com doses de dapagliflozina maiores que as recomendadas, ndo houve aumento nas taxas de
eventos adversos incluindo desidratagdo (perda de liquidos) ou hipotensdo (queda de pressédo arterial) em
pacientes tratados com dapagliflozina e ndo ocorreram alteragdes clinicamente significativas relacionadas
aos exames laboratoriais incluindo eletrélitos séricos (por exemplo, sédio e potdssio no sangue) e
indicadores do funcionamento dos rins.

Na ocorréncia de uma superdosagem, devem ser iniciados tratamentos apropriados de suporte, de acordo
com o estado clinico do paciente. A remoc¢ao da dapagliflozina por hemodidlise ndo foi estudada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

I11. DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0186

Registrado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alterag6es da bula

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itens da bula )
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10459 — GENERICO -Inclusdo
inicial de Inclus3o Inicial de Texto Comprimidos
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bulario — RDC 60/12 10 mg
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