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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-013955-15-2 del RFgistro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeC~OIOgía

Médica; y
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENEC¡ S.A.,

solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos, prospectos e

información para el paciente para la Especialidad Medicinal denotnada,

FORXIGA / DAPAGLIFLbZINA, Forma farmacéutica y concentlación:

CPMPRIMIDOS RECUBIERTOS,DAPAGLIFLOZINA 5 mg - 10 mg, ap~obada
.1

por Certificado NO57.249.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

" I
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

~ecreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

¡i Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
I

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

E'specialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ~NMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANM1T NO

6'077/97.
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Por ello:

Que a fojas 298 obra el informe técnico favorable de la Dirección
I 1

de Evaluación y Registro de Medicamentos. 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el lJ)ecreto
I I

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

. 1

IELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONjL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de rótulos, prospectos e infor 1 ación

para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
I 1

FORXIGA / DAPAGLIFLOZINA, Forma farmacéutica y concentiación:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DAPAGLIFLOZINA 5 mg - 10 mg, ap¡Obada

por Certificado NO57.249 Y Disposición N° 5602/13, propiedad de la firma
; I

ASTRAZENECA S.A., cuyos textos constan de fojas 30 a 92, pya los
,

prospectos, de fojas 93 a 110, para la información para el paciente y de

fojas 277 a 279, 283 a 285~ 288 a 291 y 295 a 297, para los rótulosl
, I

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autoriizante

ANMAT NO 5602/13 los prospectos autorizados por las fojas 30 a 50, la

información para el paciente autorizada por las fojas 93 a 98, los nótulos

I

/l 2
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autorizados por las fojas 277, 280, 283, 286, 289, 292 Y 295 de las

a,probadas en el artículo 10, los que integrarán el Anexo de la preserte.

ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacirn de

~odificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la pr1esente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 57.249 ¡en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

A'RTICULO 40. - Regístrese; por mesa de entradas notifíqu se al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prbsente

disposición conjuntamente con los rótulos, prospectos e informacióh para

el paciente y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Infor~ación
I

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-013955-15-2

DISPOSICIÓN NO

Jfs

Dr. ROBERTO LEOE
SUoadministrador Nacional

A..N.M..A.T.

3
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

~IAdministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicanpentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSpbsición

::;:;~~:;3d:~'~:~:';d::::d::",~"N:"::'::.e: :~::~,1dO,~:
solicitado por la firma ASTRAZENECA SA, del producto inscriPtJ en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: FORXIGA / DAPAGLIFLOZINA, Forma

farmacéutica y concentración' COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

DAPAGLIFLOZINA 5 mg - 10 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO5602/13,

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009204-13-0,

DATO A MODIFICAR

Prospectos,
información
paciente,

j

rótulos
para

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

e Anexo de Disposición
el N° 5602/13,

4

.MODIFICACION
1AUTORIZADA.

Prospectos de fs, 130 a
92, corresponde
desglosar de fs. 30 laso,
Rótulos de fs, 277 a 279,

I

283 a 285, 288 a 291 y
295 a 297, corresponde
desglosar fs, 277,1 280,
283, 286, 289, ~92 Y
295, Información p~ra el
paciente de fs. 93 d 110,

Icorresponde desglosar de
fs, 93 a 98,- I
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificatlo de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

I
a la firma ASTRAZENECA S.A., Titular del Certificado de Autorización NO

..JJ ABR. '011> I57.249 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas ,uetmes de .

Dr. Fl013EFll'e LEO!
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M_4.~.

Expediente NO1-0047-0000-013955-15-2

DISPOSICIÓN NO

Jfs
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(Prospecto para prescribir)

FORXIGA@
DAPAGLlFLOZINA 5 mg y 10 mg

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Estadounidehse

COMPOSICiÓN: I
Cada comprimido recubierto de FORXIGA@5 mg contiene: Dapagliflozina (como,

dapagliflozina propanodiol monohidrato) 5 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina;
Lactosa anhidra; Crospovidona; Dióxido de silicio; Estearato de magnesio; Opadr¥ 11
Amarillo". I
Cada comprimido recubierto de FORXIGA@10 mg contiene: Dapagliflozina (como
dapagliflozina propanodiol monohidrato) 10 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina;
Lactosa anhidra; Crospovidona; Dióxido de silicio; Estearato de magnesio; Opadr}t 11

~:::i~:;polivinilico; Dióxido de titanio; Macrogol 3350; Talco; Óxido de hierro amarilll.
!

ACCiÓN TERAPÉUTICA:
Antidiabéticos, Otros hipoglucemiantes excluyendo insulinas.
Código ATC: A10BX09

INDICACIONES TERAPÉUTICAS:
FORXIGA@está indicado para mejorar el control glucémico en adultos de 18 años o
más con diabetes tipo 2: I
Monoterapia ¡

En pacientes en los que se considera inadecuado el uso de la metformina debido a
problemas de intolerancia, cuando la dieta y el ejercicio por si solos no son suficien'tes
para conseguir un control glucémico adecuado. I
Tratamiento adicional
En combinación con otros hipoglucemiantes (incluida la insulina) cuando éstos, junto
con una dieta y ejercicio, no son suficientes para conseguir un control glucéniico
adecuado. (Las secciones Advertencias y precauciones, Interacciones con otros
medicamentos y otras formas de interacción y Propiedades farmacológicas contiehen
más información sobre las diferentes combinaciones).

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS:

GEL ID:

Propiedades farmacodinámicas
~o~a~ón I
La dapagliflozina es un inhibidor extremadamente potente (Ki: 0.55 nM), selectivQ y
reversible del cotransportador 2 de sodio - glucosa (SGLT2). I
El SGLT2 se expresa selectivamente en los riñones, sin que se detecte expresión
alguna en más de 70 tejidos diferentes como el hígado, el músculo esquelético, el tejído
adiposo, la mama, la vejiga y el cerebro. El SGLT2 es el principal transportador
responsable de la reabsorción de glucosa desde el filtrado glomerular hacia ..la
circulación. En la diabetes mellitus tipo 2, pese a resencia de hiperglucerrlia,
continúa la reabsorción de la glucosa filtrada. La d agliflozina'r:t!.ejoratanto la glucerhia
en ayunas como la glucemia posprandial reducie do la reabsorción renal de glucosa y

L I
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"o~'".... .. ,_ e ~~provocando su excreclon en la orina. Esta excreclon de glucosa (efecto glucosurlco) SE!'
observa desde la administración de la primera dosis, continúa durante el intervalq de
administración de 24 horas y se mantiene durante todo el periodo de tratamiento, La
cantidad de glucosa eliminada por los riñones a través de este mecanismo depende de
la concentración de glucosa en la sangre (glucemia) y de la VFG. La dapagliflozina no
altera la producción endógena normal de glucosa en respuesta a la hipoglucemia. El
efecto de la dapagliflozina es independiente de la secreción y acción de la insulina. En
los estudios clínicos de FORXIGA@se ha observado que la función de las células beta
evaluada con el modelo de homeostasis (HOMA) mejora con el tiempo.
La excreción urinaria de glucosa (glucosuria) inducida por la dapagliflozina se
acompaña de pérdida calórica y disminución de peso. La inhibición del cotransporte de
glucosa y de sodio por parte de la dapagliflozina también se acompaña de diuresis leve
y natriuresis transitoria.
La dapagliflozina no inhibe otras sustancias importantes para el transporte de la glucosa
a los tejidos periféricos, y su efecto en el SGLT2 es muy selectivo, siendo más de 1:400
veces mayor que su efecto en el SGLT1, que es el principal transportador responsable
de la absorción de glucosa en el intestino.
Efectos farmacodinámicos
Después de la administración de la dapagliflozina se observaron aumentos de la
cantidad de glucosa excretada en la orina tanto en voluntarios sanos como en pacientes
con diabetes tipo 2. Los pacientes con diabetes tipo 2 excretaron aproximadament~ 70
gramos al dia de glucosa en la orina (lo que corresponde a 280 kcalldia) durante el
tratamiento con 10 mg de dapagliflozina al dia durante 12 semanas. Se comprobó la
excreción sostenida de glucosa en pacientes con diabetes tipo 2 tratados con 10 mg al
día de dapagliflozina durante un período de hasta 2 años.
Esta excreción urinaria de glucosa inducida por la dapagliflozina también provoca
diuresis osmótica y aumentos del volumen de orina en pacientes con diabetes tipo 2. En
pacientes con diabetes tipo 2 tratados con una dosis de dapagliflozina de 10 mg, tales
aumentos del volumen de orina se mantuvieron después de 12 semanas y ascendieron
a aproximadamente 375 mi al dia. El aumento del volumen de orina se acompañó de un
aumento pequeño y transitorio de la natriuresis, sin modificaciones de las
concentraciones séricas de sodio.
La excreción urinaria de ácido úrico también aumentó de manera transitoria (entre 3 y 7
dias) y se acompañó de una reducción de la concentración sérica de ácido úrico.
Después de 24 semanas, las disminuciones de las concentraciones séricas de ácido
úrico fluctuaron entre -48.3 y -18.3 micromoles/litro (entre -0.87 mg/dl y -0.33 mg/dl).
Eficacia y seguridad clínica
Para evaluar la eficacia y la seguridad de FORXIGA@,se llevaron a cabo 13 estudios
clínicos controlados, randomizados, doble ciego, en los que participaron 6362 pacientes
con diabetes tipo 2, de los cuales 4273 recibieron la dapagliflozina. Doce estudios
incluyeron un período de tratamiento de 24 semanas, 8 incluyeron extensiones de 24 a
80 semanas (hasta una duración total de 104 semanas), y uno tuvo una duración de 52
semanas con extensiones a largo plazo de 52 y 104 semanas (duración total del estudio
208 semanas). La duración media de la diabetes varió de 1.4 a 16.9 años. El 52% de
los pacientes padecían disfunción renal leve y el 11% disfunción renal moderada. El
51% de los pacientes eran varones, el 84% eran de raza blanca, el 9% asiáticos, el 3%
de raza negra y el 4% de otros grupos raciales. El 80% de los pacientes tenían un
índice de masa corporal (IMC) ;¡, 27. Adicionalmente, se llevaron a cabo dos estudios
controlados con placebo de 12 semanas de duración en pacientes con diabetes tipo 2
no controlada adecuadamente e hipertensión.
Control glucémico
Monoterapia
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Se llevó a cabo un estudio controlado con placebo y doble ciego de 24 semanas de ~
duración (con un período de extensión adicional) para evaluar la seguridad y la efic~cia
de la monoterapia con FORXIGA@ en pacientes con diabetes tipo 2 mal controlada. El
tratamiento con la dapagliflozina una vez al día produjo reducciones estadísticamente
significativas (p < 0.0001) de la hemoglobina glucosilada (HbA1c) frente al placebo
(Tabla 1). j

Durante el período de extensión, las reducciones de HbA 1c se mantuvieron hasta la
semana 102 (variación media ajustada frente al valor inicial de -0.61% con 10 mg de
dapagliflozina y de -0.17% con el placebo). 1

Tabla 1. Resultados obtenidos después de 24 semanas (método LOCP) en! un
estudio controlado con placebo sobre la monoterapia con la dapagliflozina

31.6

I,
I
;

antes del

7.79
-0.23

88.77
-2.19

I

L
Placebd

75

50.8~

94.13
-3.16
-0.97

(-2.20, 0.25)

8.01
-0.89
-0.66d

(-0.96, -0.36)

Monoterapía
Dapagliflozina 10 mg

70Nb
HbA1c (%)

Valor inicial (media)
Variación frente al valor inicialc

Diferencia con respecto al placeboc

(IC del 95%)
Proporción de pacientes (%) que
alcanzaron: HbA1c < 7%

Tras el ajuste en función del valor
inicial

Peso corporal (kg)
Valor inicial (media)
Variación frente al valor inicialc

Diferencia con respecto al placeboc

(IC del 95%)

a lOCF: metodología de la última observación realizada (en este caso
tratamiento de rescate).
b Todos los pacientes randomizados que tomaron al menos una dosis del medicamento
en investigación durante el periodo de tratamiento a corto plazo doble ciego.
C Media de cuadrados mínimos ajustada en función del valor inicial.
d p < 0.0001 frente al placebo.
~ No se determinó si la diferencia fue estadísticamente significativa debido al
procedimiento secuencial empleado para analizar las variables secundarias.

Tratamiento combinado ,
En un estudio de no inferioridad de 52 semanas controlado con un fármaco Ide
referencia (con períodos de extensión de 52 y 104 semanas), se comparó la adición de
FORXIGA@ o de una sulfonilurea (glipizida) al tratamiento con metformina en pacientes
con un control glucémico inadecuado (HbA1c > 6.5% Y s 10%). los resultados indica~on
que la reducción media de HbA1c entre el inicio del estudio y la semana 52 fue similar
con la dapagliflozina y con la glipizida, demostrando así la no inferioridad (Tabla 2). 'En
la semana 104, el variación media ajustada desde el valor inicial en la HbA 1c fue de -
0.32% para dapagliflozina y -0.14% para glipizida. En la semana 208, el variación mepia
ajustada desde el valor inicial en la HbA 1c fue de -O. Vo pa ....dapagliflozina y 0.20%
para glipizida. En las semanas 52, 104 Y 208, un por entaje significativamente menorlen

GEL ID: 1;7 Página 3 de r
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el grupo tratado con dapagliflozina (3.5%, 4.3% Y 5.0%, respectivamente) presentó al
menos un episodio de hipoglucemia en comparación con el grupo tratado con glipizida
(40.8%, 47.0% Y 50.0%, respectivamente). La proporción de pacientes :que
permanecieron en el estudio en la semana 104 y en la semana 208 fue de 56.2% y
39.7% para el grupo tratado con dapagliflozina y 50.0% Y 34,6% para el grupo tralado
con glipizida.

Tabla 2. Resultados obtenidos después de 52 semanas (método LOCP) enl un
estudio controlado con un fármaco de referencia que comparó la adición de la
dapagliflozina o de la glipizida al tratamiento con metformina

Parámetro

Nb
HbA1c (%)
Valor inicial (media)
Variación frente al valor inicialc
Diferencia con respecto a la asociación de
glipizida + metforminac

(IC del 95%)
Peso corporal (kg)
Valor inicial (media)
Variación frente al valor inicialc
Diferencia con respecto a la asociación de
glipizida + metforminac

(IC del 95%)

Dapagliflozina +
metformina

400

7.69
-0.52

O.OOd
(-0.11,0.11)

88.44
-3.22

-4.65"
(-5.14, -4.17)

Glipizida +;
metformina

401

7.74
-0.52

87.60
1.44

;
I

a LOCF: metodologia de la última observación realizada (en este caso antes ;del
tratamiento de rescate).
b Todos los pacientes randomizados y tratados con un valor inicial y al menos 1 valor
determinado posteriormente
C Media de cuadrados minimos ajustada en función del valor inicial
d No inferior a la asociación de glipizida + metformina
" p < 0.0001

I
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Con respecto al placebo, la adición de la dapagliflozina a la metformina, glimepiri'da,
metformina y una sulfonilurea, sitagliptina (con o sin metformina) o insulina produjo
reducciones estadisticamente significativas de la HbA1c después de 24 semanas (p <
0.0001; Tablas 3, 4 Y 5).
Las reducciones de la HbA 1c observadas en la semana 24 se mantuvieron en Ilos
estudios de adición en combinación (glimepirida e insulina) con datos de 48 semanas
(glimepirida) y datos de hasta 104 semanas (insulina). En la semana 48, en adición a
sitagliptina (con o sin metformina), el variación media ajustada con respecto al valor
basal para dapagliflozina 10 mg y placebo, fue de -0.30% y 0.38%, respectivamente. En
el estudio de adición a metformina, las reducciones en la HbA 1c se mantuvieron hasta
la semana 102 (el variación media ajustada con respecto al valor basal fue del -0.78%
con 10 mg de dapagliflozina y 0.02% con placebo). En la semana 104 para insulina (con
o sin medicamentos orales adicionales reductores de glucosa), las reducciones en la
HbA1c fueron de 0.71% y -0.06% del variación media ajustada desde el valor iniCial
para dapagliflozina 10 mg y placebo, respectivamen . n .semanas 48 y 104! la
dosis de insulina permaneció estable en campar. ción con los valores iniciales en



89.23
-0.26

91.02
-2.14
-1.89*

(-2.37, -1.40)

137

25.9

87.74
-0.89

Placebo

Metformina'

40.6**

86.28
-2.86
-1.97*

(-2.63, -1.31)

7.92 .8.11 7.90 7.97

-0.84 -0.30 -0.45 0.04

-0.54* -0.48*
(-0.74, -0.34) (-0.62, -0.34)

Dapaglifozina
10 mg
135

I

1 Melformína: ~ 1500 mg/día; 2 Sitagliptina 100 mg/día I
a lOCF: metodología de la última observación realizada (en este caso antes del
tratamiento de rescate). I
b Todos los pacientes aleatorizados que tomaron al menos una dosis del medicamento
en investigación durante el período de tratamiento a corto plazo doble ciego. !
C Media de cuadrados mínimos ajustada en función del valor inicial.
* p < 0.0001 frente a la asociación de placebo + hipoglucemiante oral
** p < 0.05 frente a la asociación de placebo + hipoglucemiante oral
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pacientes tratados con 10 mg de dapagliflozina con una dosis media de 76 Ul/día, en el
grupo con placebo hubo un incremento medio de 10.5 Ul/dia y 18.3 Ul/día desde1los
valores iniciales (un promedio de 84 y 92 Ul/día de dosis media) en la semana 48 y 104,
respectivamente. la proporción de pacientes que permanecieron en el estudio para la
semana 104 fue de 72.4% para el grupo tratado con 10 mg de dapagliflozina y 5418%
para el grupo con placebo. I
Tabla 3. Resultados de los estudios controlados con placebo de 24 semanas
(método lOCFO) sobre la adición de la dapagliflozina al tratamiento (:on
metformina o sitagliptina (con o sin metformina). 1

Adición de la dapaglifozina al tratamiento L
Inhibidor DPP-4 (sitagliptina~) :t

Metformina' I

Dapaglifozina Place~o
10 mg I
223 2241Nb

HbA1c (%)
Valor inicial (media)
Variación frente al
valor inicialc
Diferencia con
respecto al placeboc

(IC del 95%)
Proporción de
pacientes (%)
que alcanzaron
HbA1c < 7%
Tras el ajuste en
función del valor
inicial

Peso corporal (kg)
Valor inicial (media)
Variación frente al
valor inicialc
Diferencia con
respecto al placeboc

(lC del 95%)

Tabla 4. Resultados obtenidos después de 24 semanas en un estudio controlado
con placebo sobre la asociación de dapagliflozina con sulfonilurea (glimepirida) o
metformina y una sulfonilurea

GEL ID: iJ-- Página 5 de 21
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11.1

-0.58

90.07

-2.65

31.8*

88.57

-2.07*
(-2.79, -1.35)

13.0

-0.72

80.94

-2.26

31.7*

80.56

8.07 8.15 8.08 8.24

-0.82 -0.13 -0.86 -0.17

-0.68* -0.69*
(-0.86, -0.51) (-0.89, -0.49)

-1.54*
(-2.17, -0.92)

Adición en combinación i
Sulfonilurea Sulfonilurea I
(glimepirida1) + Metformina2

Dapagliflozina Placebo Dapagliflozina Placebo'l
10 mg 10 mg
151 145 108 108 ;Na

HbA1c (%)b
Valor inicial
(media)
Variación
frente al valor
inicialc
Diferencia
con respecto
al placebo C

(IC del 95%)
% Pacientes
que lograron:
HbA1c <7%
(LOFC)d
Ajustado
respecto al
valor inicial

Peso corporal
(kg)
Valor inicial
(media)
Variación
frente al valor
inicialc
Diferencia
con respecto
al placeboc
(lC el 95%)

I
I
I

'Glimepirida 4 mg/dia; 2Metformina (formulaciones de liberación inmediata' o
prolongada) ;"1500 mg/día mas la dosis máxima tolerada, que debe ser al menos la
mitad de la dosis máxima tolerada, de una sulfonilurea duarnte al menos 8 sema~as
antes del reclutamiento. 1

apacientes aleatorizados y tratados con valor inicial y al menos 1 medida de eficacia
post-valor inicial. I
bColumnas 1 y 2, HbA1c analizada usando la LOCF (ver nota d); Columnas 3 y,4,
HbA1c analizada usando el LRM (ver nota e)
cMedidas de mínimos cuadrados ajustadas respecto al valor basal
dLOCF: Última observación considerada (antes del rescate)
eLRM: análisis longitudinal de medidas repetidas
*p<0,0001 frente a placebo T hipoglucemiante(s) oral(es)
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Tabla 5. Resultados obtenidos después de 24 semanas (método LOCF") en un
estudio controlado con placebo sobre la asociació gliflozina e insuli'na
(sola o combinada con un hipoglucemiante oral)



8.46
-0.30

73.96
5.08

94.21
0.02

8.58
-0.90

77.96
-1.16

94.63
-1.67

-0.60*
(-0.74, -0.45)

-1.68*
(-2.19, -1.18)

-6.23*
(-8.84, -3.63)

Na
HbA1c (%)
Valor inicial (media)
Variación frente al valor inicialc
Diferencia con respecto al
placebo C

(IC del 95%)
Peso corporal (kg)
Valor inicial (media)
Variación frente al valor inicialc
Diferencia con respecto al
placeboc

(lC .eI95%)
Dosis media diaria de insulin
(UI)'
Valor inicial (media)
variación frente al valor inicialc
Diferencia con respecto al
placeboc

(IC del 95%)
Porcentaje de pacientes con
una reducción ~ 10% de la
dosis media diaria de
insulina (%) 19.7** 11.0

a LOCF: metodología de la última observación realizada (en o antes de la fecha I¡del
primer aumento de la dosis de insulina, cuando era necesario).
b Todos los pacientes randomizados que tomaron al menos una dosis del medicamento
en investígación durante el período de tratamiento a corto plazo doble ciego I

C Media de cuadrados mínimos ajustada en función del valor inicial y del tratamiento con
un hipoglucemiante oral
* p < 0.0001 frente a la asociación de placebo + insulina:!: hipoglucemiante oral
** p < 0.05 frente a la asociación de placebo + insulina:!: hipoglucemiante oral
1 Sólo se permitió aumentar la dosis de insulina (insulina de acción corta, intermedill y
basal) en los pacientes que cumplían los criterios predefinidos aplicables a la glucemia
~~unM. I
2 Al inicio del estudio, el 50% de los pacientes recibían insulina sola y el 50% tomaban 1
o 2 hipoglucemiantes orales además de insulina; en este último grupo, el 80% tomaban
metformina sola, el 12% una asociación de metformina y una sulfonilurea y el re~to
otros hipoglucemiantes orales. I

Glucemia en ayunas 1

El tratamiento con 10 mg de dapagliflozina, ya sea en monoterapia o combinada con
metformina, glimepirida, metformina y una sulfonilurea, sitagliptina (con o ~in
metformina) o insulina, produjo reducciones estadisticamente significativas de I la
glucemia en ayunas (de-1.90 a -1.20 mmolll [de -34 2.tJ mg/dl]) frente al placebo
(de -0.33 a 0.21 mmolll [de -6.0 a 3.3 mg/dl]). Es efecto se Observó desde la primera
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:!: hipoglucemiante :!: hipoglucemiante l'

o~P o~P
194 193 I

I
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semana de tratamiento y se mantuvo en los estudios que abarcaron períodos de hasta
104 semanas.
Glucosa posprandial
La adición de 10 mg de dapagliflozina al tratamiento con la glimepirida produjo, después
de 24 semanas, reducciones estadísticamente significativas de la glucosa posprandial
medida 2 horas después de comer, que se mantuvieron hasta la semana 48.
La adición de 10 mg de dapagliflozina al tratamiento con la sitagliptina (con o' sin
melformina) produjo, después de 24 semanas, reducciones en la glucosa prostprandial
medida 2 horas después de comer, que se mantuvieron hasta la semana 48.
Peso corporal
La adición de 10 mg de dapagliflozina al tratamiento con melformina, glimepirida,
melformina y una sulfonilurea, sitagliptina (con o sin melformina) o insulina produjo
reducciones estadísticamente significativas del peso corporal después de 24 semanas
(p<0.0001, Tablas 3 y 4). Estos efectos se mantuvieron en estudios a largo plazo. A las
48 semanas, la diferencia para dapagliflozina en adición a sitagliptina (con o sin
melformina) en comparación con placebo fue de -2.22 kg. A las 102 semanas, la
diferencia para dapagliflozina en adición a melformina en comparación con placebo o en
adición a insulina en comparación con placebo fue de -2.14 y -2.88 kg, respectivamente.
Como tratamiento de adición a melformina, en un estudio de no inferioridad con control
activo, la dapagliflozina tuvo como resultado una reducción estadisticamente
significativa del peso corporal en comparación con glipizida de -4.65 kg a las 52
semanas (p<0.0001, tabla 2) que se mantuvo a las 104 Y 208 semanas (-5.06 kg Y -4.38
kg, respectivamente).
Un estudio de 24 semanas, que se llevó a cabo en 182 pacientes diabéticos y que
utilizó la técnica de absorciometria de rayos X de doble energía (DXA) para evaluar la
composición corporal, reveló que con el tratamiento con 10 mg de dapagliflozina +
melformina vs placebo + melformina las reducciones del peso corporal, eran a
expensas de tejido adiposo en comparación con el tejido magro y pérdida de fluidos.
En un subestudio que utilizó imágenes de resonancia magnética, el tratamiento con la
asociación de FORXIGA<1!ly melformina produjo una disminución numérica del tejido
adiposo visceral frente al tratamiento con placebo y melformina.
Presión arterial
En un meta-análisis predefinido de 13 estudios controlados con placebo, el tratamiento
con 10 mg de dapagliflozina produjo después de 24 semanas variaciones frente a los
valores iniciales de -3.7 mmHg de la presión arterial sistólica y de -1.8 mmHg de la
presión arterial diastólica, frente a variaciones respectivas de -0.5 mmHg y -0.5 mmHg
en el grupo placebo. Se observaron reducciones similares hasta la semana 104.
En dos estudios controlados con placebo de 12 semanas de duración, un total de 1062
pacientes con diabetes tipo 2 no controlada adecuadamente e hipertensión (a pesar de
un tratamiento estable pre-existente con un lECA o un ARA en un estudio y un lECA o
un ARA sumado a un tratamiento antihipertensivo adicional en otro estudio) fueron
tratados con dapagliflozina 10 mg o placebo. En la semana 12 para ambos estudios,
dapagliflozina 10 mg más el tratamiento antidiabético habitual, proporcionó una mejora
en la HbA1c y disminuyó la presión arterial sistólica corregida con placebo una media'de
3.1 y 4.3 mmHg, respectivamente.
Seguridad cardiovascular
Se llevó a cabo un meta-análisis de los acontecimientos cardiovasculares ocurridos
durante el programa clínico. En dicho programa, el 34.4% de los pacientes tenían al
inicio del estudio antecedentes de enfermedad cardiovascular (excluyendo la
hipertensión) mientras que el 67.9% padecían hipertensión. Un comité de evaluación
independiente validó los episodios cardiovasculares. río principal de valoración
fue el tiempo transcurrido hasta el primero de los si uientes acontecimientos: muerte de
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origen cardiovascular, accidente vascular cerebral, infarto de miocardio (1M) u
hospitalización debida a angina inestable, La incidencia de acontecimientos incluidos en
el criterio de valoración principal fue del 1,62% por año-paciente en el grupo de la
dapagliflozina y del 2.06% por año-paciente en el grupo de comparación. La razó~ de
riesgos entre la dapagliflozina y el placebo o fármaco de referencia fue de 0.79
(intervalo de confianza [Ic] del 95%: 0.58, 1.07), lo cual indica que, en este análisis,
FORXIGA@ no se asoció con un aumento del riesgo cardiovascular en pacientes Icon
diabetes tipo 2. La razón de riesgos correspondiente a la muerte de origen
cardiovascular, 1My accidente vascular cerebral fue de 0.77 (IC del 95%: 0.54, 1.1O)l
Pacientes con disfunción renal .
Insuficiencia renal moderada (VFGe ~ 30 - < 60 ml/min/1. 73 m2) ,

Además, la eficacia de la dapagliflozina se evaluó por separado en un est¿dio
específico que se llevó a cabo en pacientes diabéticos con disfunción renal moderada
(252 pacientes con un valor medio de VFGe de 45 mllmin/1.73 m2). Las variacio.nes
medias de HbA1c después de 24 semanas frente al valor inicial fueron de -0.44% y -
0.33% en los grupos tratados con 10 mg de dapagliflozina y con un placebo,
respectivamente. I

Pacientes con un valor inicial de HbA 1e ~ 9% I

En un análisis predefinido de los pacientes con un valor inicial de HbA 1c ~ 9.0o/~, el
tratamiento con 10 mg de dapagliflozina produjo reducciones estadísticamente
significativas de HbA1c después de 24 semanas, tanto en monoterapia (variación media
ajustada frente al valor inicial: -2.04% y 0.19% en los grupos tratados con 10 mgl de
dapagliflozina y con un placebo, respectivamente) como en combinación con la
metformina (variación media ajustada frente al valor inicial: -1.32% y -0.53% en el gqJpO
de la dapagliflozina y el grupo placebo, respectivamente). i
Población pediátrica .
La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha aplazado la obligación de prese~tar
los resultados de estudios sobre el tratamiento de la diabetes tipo 2 con la dapagliflozina
en uno o varios subconjuntos de la población pediátrica (véase la información sobr~ el
uso pediátrico en la sección Posología y forma de administración).

Propiedades farmacocinéticas I

Absorción
Después de su administración oral, la dapagliflozina mostró una absorción buena y
rápida. En general, las concentraciones plasmáticas máximas de dapagliflozina (Cm;ax)
se alcanzaron en un plazo de 2 horas después de la administración en ayunas. En el
estado de equilibrio, las medias geométricas de Cmax y ABC, (área bajo la curva I de
concentraciones plasmáticas en función del tiempo) fueron de 158 ng/ml y 628 ng h/ml,
respectivamente, tras la administración de dosis de dapagliflozina de 10 mg una veZ al
día. La biodisponibilidad oral absoluta de la dapagliflozina es del 78% trasj la
administración de una dosis de 10 mg. La administración de la dapagliflozina junto con
una comida con un alto contenido de Iípidos redujo la Cmax hasta un 50% y prolongó el
Tmax aproximadamente 1 hora, sin modificar el ABC con respecto a la administración
en ayunas. Se considera que estos cambios carecen de importancia clínica y que
FORXIGA@puedetomarseconosinalimentos"1
Distribución
La dapagliflozina se une aproximadamente un 91 % a las proteínas. La unión a las
proteinas no se vio afectada por distintos estados patológicos (por ejemplo, disfunción
renal o hepática). I

El volumen de distribución medio de la dapagliflozina fue de 118 litros en el estado de
equilibrio. 1
Biotransformación .
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La dapagliflozina es objeto de un extenso metabolismo que da lugar básicamente a la
formación del metabolito inactivo 3-0-glucurónido de dapagliflozina. Ni el 3-0-
glucurónido de dapagliflozina ni otros metabolitos contribuyen a los efectos
hipoglucemiantes del medicamento. La formación del 3-0-glucurónido de dapagliflozina
es mediada por la enzima UGT1A9 presente en el hígado y los riñones, y el
metabolismo mediado por el citocromo P 450 (CYP) representa una vía de eliminación
poco importante en el ser humano.
Eliminación
La vida media terminal plasmática (\y,) de la dapagliflozina fue de 12.9 horas en
promedio tras la administración de una dosis oral única de 10 mg de dapagliflozina a
voluntarios sanos. La depuración sistemática total media de la dapagliflozina
administrada por vía intravenosa fue de 207 mi/minuto. La dapagliflozina y !sus
metabolitos relacionados se eliminan básicamente por excreción urinaria, mientras .que
menos del 2% se elimina en forma de dapagliflozina intacta. Después de la
administración de 50 mg de [14CJ-dapagliflozina,se recuperó el 96% de la dosis: el 75%
en la orina y el 21% en las heces. En las heces, alrededor del 15% de la dosis se
excretó en forma del fármaco original.
Linealidad
La exposición a la dapagliflozina aumentó proporcionalmente a la dosis entre 0.1 y 500
mg, y su farmacocinética no varió en función del tiempo tras la administración diaria
durante un periodo de hasta 24 semanas.
Poblaciones especiales
Disfunción renal
En el estado de equilibrio (20 mg de dapagliflozina una vez al día durante 7 díaS),!los
pacientes con diabetes tipo 2 y disfunción renal leve, moderada o grave (determinada
por la depuración plasmática de iohexol) presentaron exposiciones sistémicas medias a
la dapagliflozina un 32%, un 60% y un 87% mayores, respectivamente, que 'Ios
pacientes con diabetes tipo 2 y una función renal normal. La excreción urinaria de
glucosa en 24 horas en el estado de equilibrio dependió en gran medida de la función
renal, y los pacientes con diabetes tipo 2 y una función renal normal o con disfunción
renal leve, moderada o grave excretaron 85, 52, 18 Y 11 gramos de glucosa al día,
respectivamente. Se desconocen los efectos de la hemodiálisis en la exposición a la
dapagliflozina.
Disfunción hepática
En pacientes con disfunción hepática leve o moderada (clases A y B según la escala de
Child- Pugh), los valores medios de Cmax y ABC de la dapagliflozina aumentaronl un
12% y un 36%, respectivamente, frente a los de controles sanos equiparados. Se
considera que estas diferencias carecen de importancia clínica. En pacientes con
disfunción hepática grave (clase C según la escala de Child-Pugh), los valores me~ios
de Cmax y ABC de la dapagliflozina aumentaron un 40% y un 67%, respectivamente,
con respecto a los de controles sanos equiparados.
Pacientes de edad avanzada ~ 65 años) I

La edad en sí, hasta los 70 años, no produce un aumento de importancia clínica de! la
exposición. No obstante, es probable que aumente la exposición debido a. la
disminución de la función renal asociada con la edad. No se dispone de dalos
suficientes para sacar conclusiones sobre la exposición en pacientes mayores de 70
años.
Población pediátrica '1

No se ha estudiado la farmacocinética de la dapagliflozina en la población pediátrica.
Sexo
Se estima que el ABC" media de la dapagliflozina e
22% mayor que en varones.
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No existen diferencias de exposlclon que revistan alguna importancia clínica entre
pacientes de raza blanca, de raza negra o asiáticos. I

Peso corporal
Se determinó que la exposición a la dapagliflozina disminuye en los pacientes con un
mayor peso corporal. Por consiguiente, los pacientes de bajo peso pueden mostrar:una
exposición un poco mayor y los pacientes de mayor peso una pequeña disminución de
la exposición. Sin embargo, se considera que estas diferencias de exposición carecen
de importancia clínica. I

I

Datos de seguridad preclinica
Los datos preclínicos obtenidos en estudios convencionales de segurídad
farmacológica, toxicidad tras dosis repetidas, genotoxicidad, potencial cancerígeno y
fecundidad, no revelan ningún riesgo especial para el ser humano. La dapagliflozina no
produjo tumores ni en ratones ni en ratas con ninguna de las dosis examinadas el"! los
estudios de 2 años de duración sobre el poder cancerigeno. I

Toxicidad para la reproducción y el desarrollo
La administración directa de la dapagliflozina a ratas jóvenes recién destetadas y la
exposición indirecta durante la última fase del embarazo (periodo correspondiente al
segundo y tercer trimestres de la gestación con respecto a la maduración renal humana)
y la lactancia, se asocian, cada una, con un aumento de la incidencia y/o intensidad de
dilataciones pélvicas y tubulares renales en las crias. I

En un estudio de toxicidad en ratas jóvenes en el que la dapagliflozina se administró
directamente desde el día posnatal 21 hasta el día posnatal 90, se observaron
dilataciones pélvicas y tubulares renales con todas las dosis; con la dosis más baja
examinada, las exposiciones de las crías fueron <!: 15 veces la dosis máxíma
recomendada para el ser humano. I

Estos hallazgos se acompañaron de aumentos del peso de los riñones y de hipertrofia
renal macroscópica, en función de la dosis, con todos los niveles de dosis examinados.
Las dilataciones pélvicas y tubulares renales observadas en animales jóvenes no fueron
totalmente reversibles durante el período de recuperación de aproximadamente 1 mes.
En un estudio separado sobre el desarrollo prenatal y posnatal también se administró
dapagliflozina a ratas hembras desde el día 6 hasta el día 21 de la gestación y las crías
fueron expuestas indirectamente in u/ero y a través de la lactancia. (Se llevó a cabol un
estudio satélite para evaluar la excreción de la dapagliflozina en la leche y la exposidión
de las crías). .
Se observó un aumento de la incidencia o intensidad de dilataciones pélvicas renales en
la progenie adulta de las ratas tratadas, aunque sólo con la dosis máxíma examinada
(las exposiciones asociadas de las madres y de las crías fueron, respectivamente, de
1415 y 137 veces la exposición humana correspondiente a la dosis máxi'ma
recomendada). Los demás efectos tóxicos en el desarrollo se limitaron a reduccio~es
del peso corporal de las crías en función de la dosis, pero solamente con dosis <!: 15
mg/kg/día (asociadas con exposiciones de las crías <!: 29 veces la exposición humana
correspondíente a la dosis máxima recomendada).
La toxicidad materna, que se observó únicamente con la máxima dosis examinada, se
limitó a reducciones pasajeras del peso corporal y del consumo de alimentos al principio
del tratamiento. El grado de exposición (NOAEL) en el que no se observaron efectos
tóxicos en el desarrollo, que corresponde a la dosis más baja examinada, se asocia 60n
una exposición sistémica de las madres de aproximadamente 19 veces la exposición
humana correspondiente a la dosis máxima recomendada.
En otros estudios sobre el desarrollo embriona~etal en ratas y conejos, la
dapagliflozina se administró durante los intervaloS correspondientes a los períodos ¡de

,
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organogénesis más importantes de cada especie. En conejos no se observaron efectos
tóxicos ni en las madres ni en el desarrollo con ninguna de las dosis examinadas; la
dosis máxima examinada produjo una exposición sistémica de aproximadamente 1191
veces la exposición humana correspondiente a la dosis máxima recomendada. En r¡¡tas,
la dapagliflozina no tuvo efectos embrioletales ni teratógenos con exposiciones de hasta
1441 veces la exposición correspondiente a la dosis máxima recomendada. I

POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN
Posología
Monoterapia y tratamiento adicional
Se recomienda la dosis de dapagliflozina de 10 mg una vez al dia en monoterapia o en
combinación con otros hipoglucemiantes (incluida la insulina). Cuando la dapagliflozina
se coadministra con insulina o con un secretagogo de insulina, por ejemplo luna
sulfonilurea, puede administrarse una dosis menor de insulina o del secretagogo para
reducir el riesgo de hipoglucemia (véanse las secciones Interacciones con otros
medicamentos y otras formas de interacción y Reacciones adversas).
Poblaciones especiales
Disfunción renal
La eficacia de la dapagliflozina depende de la función renal; es menor en pacientes con
disfunción renal moderada y probablemente deja de manifestarse en pacientes ¡con
disfunción renal grave. No se recomienda el uso de FORXIGA<Iilen pacientes con
disfunción renal moderada a grave (depuración de creatinina [DEPCr] < 60 ml/min o
velocidad de filtración glomerular estimada [VFGe] < 60 mllmin/1.73 m2; véanse las
secciones Advertencias y precauciones, Reacciones adversas, Propiedlides
farmacodinámicas y Propiedades farmacocinéticas).
No es preciso ajustar la dosis en pacientes con disfunción renal leve.
Disfunción hepática I

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con disfunción hepática leve o moder¡¡da.
En pacientes con disfunción hepática grave se recomienda una dosis inicial de 5 mg. Si
el paciente tolera bien esta dosis, puede aumentarse hasta 10 mg (véanse las
secciones Advertencias y precauciones especiales de uso y Propiedades
farmacocinéticas).
Pacientes de edad avanzada ~ 65 años)
En general, no se recomienda ajustar la dosis en función de la edad de los pacientes.
Deben tenerse en cuenta la función renal y el riesgo de hipovolemia (véanse ¡ las
secciones Advertencias y precauciones especiales de uso y Propiedades
farmacocinéticas) .
No se recomienda iniciar un tratamiento con la dapagliflozina en pacientes mayores de
75 años dada la escasa experiencia terapéutica disponible en este grupo de pacientes.
Niños
Aún no se han demostrado la seguridad y la eficacia de la dapagliflozina en niños entre
Oy < 18 años. No se dispone de información al respecto. ¡'

Modo de administración
FORXIGA<Iilpuede tomarse una vez al día a cualquier hora por via oral, con alimentos o
sin ellos. Los comprimidos deben ingerirse enteros.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Aspectos generales
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o -'"FORXIGA@ no debe administrarse a pacientes con diabetes tipo 1 ni para el tratamiento E2 El"'.

de la cetoacidosis diabética. 1

1Uso en pacientes con disfunción renal
La eficacia de la dapagliflozina depende de la función renal; es menor en pacientes con
disfunción renal moderada y probablemente deja de manifestarse en pacientes 'con
disfunción renal grave (véase la sección Posología y forma de administración).1 La
proporción de pacientes con disfunción renal moderada (DEPCr < 60 ml/min o VFGe <
60 ml/min/1.73 m2) que presentaron reacciones adversas de hipotensión y de elevaCión
de las concentraciones de creatinina, fósforo o paratohormona (PTH) fue mayor eh el
grupo tratado con la dapagliflozina que en el grupo placebo. No se recomienda el 'uso
de FORXIGA@ en pacientes con disfunción renal moderada a grave (DEPCr < 60 ml/min
o VFGe < 60 ml/min/1.73 m2). Aún no se han investigado los efectos de FORXIGA@ en
pacientes con disfunción renal grave (DEPCr < 30 ml/min o VFGe < 30 ml/min/1. 731m2)

o con nefropatía terminal (NPT). :
Se recomienda efectuar una supervisión de la función renal en los siguientes casos: '
• Antes de iniciar el tratamiento con la dapagliflozina y luego al menos una vez al año
(véanse las secciones Posología y forma df! administración, Reacciones adversas,
Propiedades farmacodinámicas y Propiedades farmacocinéticas). I
• Antes de iniciar un tratamiento con medicamentos concomitantes que podrían alterar
la función renal, y luego de manera periódica. !

• Si el estado del paciente tiende a una disfunción renal moderada, al menos 2 a 4
veces al año. Debe suspenderse el tratamiento con la dapagliflozina si el valor: de
DEPCr pasa por debajo de 60 ml/min o el de VFGe por debajo de 60 ml/min/1. 73 m2.'

Uso en pacientes con disfunción hepática
Es escasa la experiencia adquirida en estudios clínicos en pacientes con disfunción

~-~. !

La exposición a la dapagliflozina es mayor en los pacientes con disfunción hepática
grave (véanse las secciones Posología y forma de administración y Propiedai;les
farmacocinéticas). i
Uso en pacientes con riesgo de hipovolemia, hipotensión y/o desequilibrios electrolíticos
Debido a su modo de acción, la dapagliflozina aumenta la diuresis provocando una
ligera reducción de la presión arterial (véase la sección Propiedades
farmacodinámicas), que puede ser más pronunciada en pacientes con hiPerglucem¡'ia
muy marcada.
No se recomienda el uso de la dapagliflozina en pacientes que reciben diuréticos de ~sa
(véase la sección Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacciÓn)
o que padecen hipovolemia, por ejemplo a raiz de una afección aguda (como una
enfermedad gastrointestinal).
Debe tenerse cautela si la reducción de la presión arterial provocada por i la
dapagliflozina podria plantear un riesgo, por ejemplo en caso de enfermedad
cardiovascular, antecedentes de hipotensión al recibir un tratamiento antihipertensiv9 o
en pacientes de edad avanzada. i
En los pacientes tratados con la dapagliflozina que presentan afecciones concomitantes
capaces de causar hipovolemia, se recomienda vigilar el volumen sanguíneo (por
ejemplo mediante un examen físico, mediciones de la presión arterial, análisis de
laboratorio que incluyan el hematocrito) y el equilibrio electrolítico. En caso [de
hipovolemia, se recomienda interrumpir temporalmente el tratamiento con la
dapagliflozina hasta corregir este estado (véase la sección Reacciones adversas). :
Cetoacidosis I
Han habido informes post comercialización de cetoa~ncluyendo cetoacidosis
diabética, en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 y en tratamiento con FORXIGA@ y
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otros inhibidores de SGLT2, aunque no se ha establecido una relación causal.
FORXIGA@noestá indicado para el tratamiento de pacientes con diabetes tipo 1.
Los pacientes tratados con FORXIGA@que presentan signos y síntomas compatibles
con cetoacidosis, incluyendo náuseas, vómitos, dolor abdominal, malestar general y
falta de aire, deberán examinarse por cetoacidosis, incluso si el nivel de glucosa en
sangre está debajo de 14mmol/l (250 mg/dl). Si se sospecha cetoacidosis, se debe
considerar discontinuación o interrupción temporaria del tratamiento con FORXIGA@y el
paciente debe ser evaluado de inmediato.
Los factores predisponentes a la cetoacidosis incluyen una baja reserva de la función de
las células beta que resulta de trastornos pancreáticos (por ejemplo, diabetes tipo 1,
historia de pancreatitis o cirugía de páncreas), reducción de la dosis de insulina,
reducción de la ingesta calórica o aumento de la necesidad de insulina debido a
infecciones, enfermedad o cirugía y abuso de alcohol. FORXIGA@debe utilizarse, con
precaución en estos pacientes.

Infecciones urinarias
En un análisis de datos combinados que abarcaban un periodo de 24 semanas, las
infecciones urinarias fueron más frecuentes en los pacientes tratados con 10 mg de
dapagliflozina que en aquellos que recibieron el placebo (véase la sección ReacciOnes
adversas). La frecuencia de la pielonefritis fue baja y comparable entre el grupo d.e la
dapagliflozina y el grupo placebo. La excreción urinaria de glucosa puede asociarse con
un aumento del riesgo de infección urinaria; por lo tanto, debe considerarse la
posibilidad de interrumpir temporalmente la dapagliflozina durante el tratamiento de la
pielonefritis o la urosepsis.
Pacientes de edad avanzada
Los pacientes de edad avanzada tienden a padecer disfunción renal y a recibir
medicamentos antihipertensivos que alteran la función renal, como por ejerflplo
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (lECA) y bloqueadores de los
receptores de tipo 1 de la angiotensina II (SRA). En lo que se refiere a la función renal,
se aplican las mismas recomendaciones para los pacientes de edad avanzada que para
el resto de los pacientes (véanse las secciones Poso/ogia y forma de administración,
Advertencias y precauciones especiales de uso, Reacciones adversas y Propiedades
farmacodinámicas).
Entre los pacientes mayores de 65 años, la proporción de pacientes con reacci~nes
adversas de disfunción o insuficiencia renal fue mayor en el grupo de la dapagliflo?:ina
que en el grupo placebo. La reacción adversa más frecuente relacionada con la función
renal consistíó en elevaciones de la concentración sérica de creatinina, la mayoría de
ellas transitorias y reversibles (véase la sección Reacciones adversas).
Los pacientes de edad avanzada corren un mayor riesgo de hipovolemia y tienden a
recibir diuréticos. La proporción de pacientes mayores de 65 años que presentaron
reacciones adversas de hipovolemia fue mayor en el grupo de la dapagliflozina (véase
la sección Reacciones adversas). I

Como se dispone de escasa experiencia en pacientes mayores de 75 años, no se
recomienda iniciar el tratamiento con la dapagliflozina en esta población (véanse, las
secciones Poso/ogia y forma de administración y Propiedades farmacocinéticas).
Insuficiencia cardiaca
Es escasa la experiencia en pacientes con insuficiencia cardiaca de las clases
funcionales I o 11 según la NYHA y los estudios clínicos sobre la dapagliflozina no han
incluido ningún paciente de las clases 111 o IV.
Uso en pacientes tratados con la pioglitazona
Si bien es poco probable que exista una relación ~entre la dapagliflozina y el
cáncer de vejiga (véanse las secciones Reaccio és adversas y Datos de seguridad
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preclínica), como medida de precaución no se recomienda coadministra~ la
dapagliflozina con la pioglitazona. Los datos epidemiológicos disponibles sobre la
pioglitazona indican un ligero aumento del riesgo de cáncer de vejiga en los pacientes
diabéticos tratados con este medicamento. :
Elevación del hematocrito
Se ha observado un aumento del hematocrito con la dapagliflozina (véase la sección
Reacciones adversas); en consecuencia, se requiere precaución en pacientes que ya
presentan un hematocrito elevado. ,
Asociaciones farmacológicas no estudiadas I

No se ha estudiado la dapagliflozina en asociación con análogos del péptido similar al
glucagón tipo 1 (GLP-1). '
Análisis de orina ¡
En vista del modo de acción de FORXIGAIIil, se detectará la presencia de glucosa en la
orina de los pacientes tratados con este medicamento.
Lactosa
Los comprimidos contienen lactosa anhidra. No deben tomar este medicamento. los
pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficienci~ de
lactasa de los lapones o malabsorción de glucosa-galactosa. I
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INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS; DE
INTERACCiÓN:
Interacciones farmacodinámicas
Diuréticos
La dapagliflozina podría potenciar el efecto diurético de las tiazidas y de los diuréticos
de asa y aumentar el riesgo de deshidratación e hipotensión (véase la sección
Advertencias y precauciones especiales de uso). I

Insulina v secretagogos de insulina
La insulina y los secretagogos de insulina, como las sulfonilureas, causan hipoglucemia.
En consecuencia, en caso de coadministración con la dapagliflozina, puede: ser
necesario reducir la dosis de insulina o del secretagogo de insulina para limitar el riesgo
de hipoglucemia (véanse las secciones Posología y forma de administración y
Reacciones adversas).
Interacciones farmacocinéticas I

El metabolismo de la dapagliflozina consiste básicamente en glucuronida(¡;ión
dependiente de la UDP glucuronosiltransferasa 1A9 (UGT1A9). 1

En estudios in vitra, la dapagliflozina no inhibió las siguientes formas del citocromo P450
(CYP): CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP3A4,
y no indujo las formas CYP1A2, CYP2B6 o CYP3A4. En consecuencia, se prevé que la
dapagliflozina no alterará la depuración metabólica de los fármacos coadministrados
cuyo metabolismo depende de estas enzimas.
Efectos de otros fármacos en la dapagliflozina '
Los estudios de interacciones realizados en voluntarios sanos, durante los cualesl se
administraron principalmente dosis únicas, indican que los siguientes fármacos I no
alteran la farmacocinética de la dapagliflozina: metformina, pioglitazona, sitagliptina,
glimepirida, voglibosa, hidroclorotiazida, bumetanida, valsartán y simvastatina. ;
Tras la coadministración de la dapagliflozina con la rifampicina (un inductor de distintos
transportadores activos y de enzimas que metabolizan medicamentos) se observó una
disminución del 22% de la exposición sistémica a la dapagliflozina (ABC), aunque no se
observó un efecto de importancia clínica en la excreción urinaria de glucosa de 24
horas. No es necesario ajustar la dosis. No se anticipa ningún efecto de importaricia
clínica con otros inductores (por ejemplo carbamazepin ,-fenitQí~a, fenobarbital). 1

,



Tras la coadministración de la dapagliflozina con el ácido mefenámico (un inhibidor de
UGT1A9) se observó un aumento del 55% de la exposición sistémica a la
dapagliflozina, aunque no se observó un efecto de importancia clínica en la excrebión
urinaria de glucosa de 24 horas. No es necesario ajustar la dosis de dapagliflozina.
Efecto de la dapagliflozina en otros fármacos
En los estudios de interacciones realizados en voluntarios sanos, durante los cuales se
administraron principalmente dosis únicas, la dapagliflozina no alteró la farmacocinética
de los siguientes fármacos: metformina, pioglitazona, sitagliptina, glimepihda,
hidroclorotiazida, bumetanida, valsartán, digoxina (sustrato de la glucoproteina P) y
warfarina (S-warfarina, sustrato de la CYP2C19); la dapagliflozina tampoco alteró el
efecto anticoagulante de la warfarina medido por el índice normalizado internacional
[INRj. La coadministración de una dosis única de dapagliflozina de 20 mg ~ de
simvastatina (un sustrato de CYP3A4) elevó un 19% el ABC de la simvastatina y un
31% el ABC del ácido de simvastatina. Se considera que la elevación de ¡ las
exposiciones a la simvastatina y al ácido de simvastatina carece de importancia clíniba.
Otras interacciones !
No se han estudiado específicamente los efectos del tabaquismo, la dieta, el cons(Jmo
de hierbas medicinales o el alcohol en la farmacocinética de la dapagliflozina.
Población pediátrica
Sólo se han realizado estudios de interacciones en adultos.

Fertilidad embarazo y lactancia
Embarazo
Se carece de información sobre el uso de la dapagliflozina en mujeres embarazaaas.
Estudíos en ratas revelaron una toxicidad de la dapagliflozina en el riñón en desarfollo
durante el período correspondiente al segundo y tercer trimestre de la gestación
humana (véase la sección Datos de seguridad prec/inica). Por consiguiente, nd se
recomíenda utilizar la dapagliflozina durante el segundo y tercer trimestre de embara~o.
Si se detecta un embarazo, debe suspenderse el tratamiento con la dapagliflozina. I

Lactancia .
No se sabe si la dapagliflozina y/o sus metabolitos se excretan en la leche mat~rna

Ihumana. I
Los datos toxicológicos y farmacodinámícos en animales han demostrado que la
dapagliflozina y sus metabolitos si se excretan en la leche y ejercen efectos
farmacológicos en los animales lactantes (véase la sección Datos de seguridad

,

preclinica). Como no se puede descartar un riesgo para los recién nacidos o lactantes,
las mujeres que amamantan no deben utilizar la dapagliflozina. I
Fertilidad
No se ha estudiado el efecto de la dapagliflozina en la fecundidad de seres humanos.
En ratas no se detectó ningún efecto en la fecundidad de machos y hembtas,
independientemente de la dosis de dapagliflozina administrada. i
Efectos en la capacidad para conducir y utilizar máquinas I
FORXIGAIID no afecta, o sólo de manera insignificante, la capacidad para conducir y
utilizar máquinas. Se debe alertar a los pacientes sobre el riesgo de hipoglucemi~ al
coadministrar la dapagliflozina con una sulfonilurea o con insulina.

Incompatibilidades: No aplica.
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En un meta-análisis predefinido de 13 estudios controlados con placebo, 2360 paciJntes
recibieron 10 mg de dapagliflozina y 2295 fueron tratados con placebo. I
La reacción adversa más frecuente fue la hipoglucemia, que dependió del tip¿ de
tratamiento de fondo utilizado en cada estudio. La frecuencia de episodios menore~ de
hipoglucemia fue similar entre los grupos de tratamiento, incluido el del placebo, ~alvo
en los estudios sobre la adición de la dapagliflozina al tratamiento con una sulfonilGrea
(SU) o con insulina. La frecuencia de hipoglucemia fue más elevada en los paci~,ntes
que recibían en forma concomitante una sulfonilurea o insulina (véase el apartado
Hipoglucemia a continuación). I
Lista de reacciones adversas
Las reacciones adversas descritas a continuación se identificaron durante los estudios
clínicos controlados con placebo. Ninguna mostró alguna relación con la dosis
administrada. Las reacciones adversas se clasificaron por clases de trastornos !<por
órgano y sistema) y las categorías de frecuencia se definieron de la siguiente manera:
reaccíones muy frecuentes (~1/10), frecuentes (~1/100, <1/10), poco frecuentes
(~1/1.000, <1/100), raras (~1/10.000, <111.000), muy raras «1/10.000), y de frecue'ncia
desconocida (imposible de calcular a partir de los datos disponibles).

Tabla 6. Reacciones adversas observadas en los estudios controlados [con
placebo.

ca DIRECTORA TECNICA
M.N. N"12?61

Astralenaca S,A.

Clase de trastornos Muy frecuentes Frecuentes* Poco
(por órgano y sistema) frecuentes**

Vulvovaginitis,
balanitis e

Infecciones e infecciones Infección porgenitalesinfestaciones relacionadasb,c hongos** ,

Infección ,

urinariab,d I
Hipoglucemia (en

Trastornos del caso de Hipovolemiab,e
metabolismo y de la coadministración Sensación de
nutrición con una SU o sed**

insulina)b

Trastornos del sistema Mareosnervioso

Trastornos Estreñimiento**

gastrointestinales Sequedad de
boca**

Trastornos de la piel y I

del tejido subcutáneo Hiperhidrosis

Trastornos
osteomusculares y del Lumbalgia*
teiido coniuntivo

Trastornos renales y Disuria Nicturia**
Insuficienciaurinarios Poliuria*,d renal**,b

Trastornos del sistema / Prurito I
reproductor y de las vulvovagina'**
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mamas Prurito genital'i

1

Elevación del Elevación de la
creatininemia",b

hematocrit09
Exploraciones Disminución del Elevación de la

concentración decomplementarias aclaramiento renal 1

de creatininab urea en sangre"
Disminución d~Dislipemiah ,
peso"

a La tabla muestra datos que abarcan un período de hasta 24 semanas (corto plako),
independientemente del rescate glucémico. I
bPara más información, véase el apartado correspondiente a continuación. ,
e "Vulvovaginitis, balanitis e infecciones genitales relacionadas" incluye, por ejemplo'i los
siguientes términos preferidos predefinidos: micosis vulvovaginal, infección vaginal,,
balanitis, micosis genital, candidiasis vulvovaginal, vulvovaginitis, balanitis por Gandida,
candidiasis genital, infección genital, infección genital masculina, infección del pene,
vulvitis, vaginitis bacteriana y absceso vulvar. '1

d Infección del tracto urinario incluye los siguientes términos preferentes, listados en
orden de frecuencia notificada: infección del tracto urinario, cistitis, infección del tracto,

urinario por Escherichia, infección del tracto genitourinario, pielonefritis, trigon!tis,
uretritis, infección renal y prostatitis. I
e "Hipovolemia" incluye, por ejemplo, los siguientes términos preferidos predefinidos:
deshidratación, hipovolemia, hipotensión. '
f "Poliuria" incluye los términos preferidos de polaquiuria, poliuria y aumento de la
diuresis. I

9 La variación media del hematocrito con respecto al valor inicial fue del 2.30% en el
grupo tratado con 10 mg de dapagliflozina y del -0.33% en el grupo placebo. Los valo'res
de hematocrito > 55% fueron notificados en el 1.3% de los pacientes tratados con
dapagliflozina 10 mg frente al 0.4% de los pacientes tratados con placebo. !
h La variación media con respecto al valor inicial fue, en el grupo tratado con 10 mg de
dapagliflozina frente al grupo placebo, respectivamente: colesterol total 2.5% frente a -
0.0%; HDL 6.0% frente a 2.7%; LDL 2.9% frente a -1.0%; triglicéridos -2.7% frente la -
0.7%.
, Reacciones adversas notificadas en ~ 2% de los pacientes tratados con 10 mg de
dapagliflozina, con una frecuencia ~1% mayor que en el grupo placebo y en al mends
3 pacientes más que en el grupo placebo. I
" Reacciones adversas notificadas por el investigador como posiblemente
relacionadas, probablemente relacionadas o relacionadas con el tratamiento del ensayo
y notificadas en ~ 0.2% de los pacientes, con una frecuencia ~ 0.1% mayor que en Ilos
pacientes del grupo placebo y en al menos 3 pacientes más que en el grupo placebo.

Descripción de algunas reacciones adversas seleccionadas
Hipoglucemia
La frecuencia de hipoglucemia dependió del tipo de tratamiento de base utilizado en
cada estudio.
Para estudios de dapagliflozina en monoterapia, de adición a melformina o de adición a
sitagliptina (con o sin melformina), la frecuencia de episodios menores de hipoglucert.ia
fue similar entre los distintos grupos de tratamiento « 5%), incluido el grupo placebo
hasta la semana 102 de tratamiento. En todos los estudios, los episodios mayores be
hipoglucemia fueron poco frecuentes y se repartiero¡:¡-de-manera equitativa entre íos
grupos de la dapagliflozina y el placebo. En I $'estudios sobre la adición de i la
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dapagliflozina a una sulfonilurea o insulina, fue mayor la incidencia de hipoglucemia
(véase la sección Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción).
En un estudio sobre la adición de la dapagliflozina al tratamiento con glimepirida, el")las
semanas 24 y 48, los episodios menores de hipoglucemia fueron más frecuentes en el
grupo tratado con 10 mg de dapagliflozina + glimepirida (6.0% y 7.9% respectivamente)
que en el grupo que recibió el placebo + glimepirida (2.1% y 2.1% respectivamente).
En un estudio sobre la adición de la dapagliflozina al tratamiento con insulina; se
notificaron episodios de hipoglucemia grave en 0.5% y 1.0% del grupo de pacientes
tratados con 10 mg de dapagliflozina + insulina para la semana 24 y 104,
respectivamente, y en 0.5% del grupo de pacientes tratados con placebo + insulina para
las semanas 24 y 104. En las semanas 24 y 104, se notificaron episodios de
hipoglucemia leve en el 40.3% y 53.1%, respectivamente, del grupo de pacientes ¡que
recibió 10 mg de dapagliflozina + insulina, y en el 34.0% y 41.6 %, respectivamente, del
grupo que recibió placebo + insulina.
En un estudio de hasta 24 semanas sobre la adición de dapagliflozina a metformina y
una sulfonilurea, no se reportaron episodios mayores de hipoglucemia. Se reportaron
episodios menores de hipoglucemia en 12.8% de pacientes tratados con 10 mg de
dapagliflozina + metformina y una sulfonilurea, y en 3.7% de pacientes tratados con
placebo + metformina y una sulfonilurea.
Hipovolemia I

La frecuencia de reacciones adversas de hipovolemia (incluyendo los casos. de
deshidratación, hipovolemia o hipotensión) fue del 1.1% en el grupo tratado con 10 mg
de dapagliflozina y del 0.7% en el grupo placebo; menos del 0.2% de los pacientes
presentaron reacciones adversas graves, que se repartieron equitativamente entre el
grupo tratado con 10 mg de dapagliflozina y el grupo placebo (véase la sección
Advertencias y precauciones especiales de uso).
Vulvovaginitis, balanitis e infecciones genitales relacionadas
La frecuencia de vulvovaginitis, balanitis e infecciones genitales relacionadas fue ¡ del
5.5% en el grupo tratado con 10 mg de dapagliflozina y del 0.6% en el grupo placebo.
La mayoria de las infecciones fueron de intensidad leve a moderada, respondieron a un
ciclo inicial de tratamiento convencional y sólo en raras ocasiones provocaron la
suspensión del tratamiento con la dapagliflozina. Estas infecciones fueron más
frecuentes en las mujeres (8.4% en el grupo de la dapagliflozina y 1.2% en el grupo
placebo) y la probabilidad de una infección recurrente fue mayor en los pacientes que
tenían antecedentes de estas infecciones.
Infecciones urinarias I

Las infecciones urinarias fueron más frecuentes en el grupo tratado con 10 mgl de
dapagliflozina que en el grupo placebo (4.7% frente al 3.5%, respectivamente; véase la
sección Advertencias y precauciones especiales de uso). La mayoría de las infecciones
fueron de intensidad leve a moderada, respondieron a un ciclo inicial de tratamiento
convencional y sólo en raras ocasiones provocaron la suspensión del tratamiento con la
dapagliflozina. Estas infecciones fueron más frecuentes en las mujeres y la probabilidad
de una infección recurrente fue mayor en los pacientes que tenían antecedentes de
estas infecciones. .
Aumento de la creatinina I

Las reacciones adversas al medicamento relacionadas con el aumento de creatinina
fueron agrupadas (disminución del c1earence renal de creatinina, insuficiencia renal,
incremento de la creatinina séríca, descenso de la tasa de filtración glomerular). Esta
agrupación de reacciones se notificó en 3.2% del grupo de pacientes tratados con 10
mg de dapagliflozina, y en 1.8% del grupo de pacien aQ9s con placebo. En
pacientes con función renal normal o insuficiencia ren eve (valor Ihicial de eGFR <!: 60
mllmin/1,73m2) esta agrupación de reacciones adv rsas se notificó en 1.3% del grupo

,
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de pacientes tratados con 10 mg de dapagliflozina, y en 0.8% del grupo de paciehtes
tratados con placebo, estas reacciones fueron más comunes en pacientes con un Jalor
inicial de eGFR ~ 30 Y < 60 ml/min/1,73m2 (18,5% dapagliflozina 10 mg frente a 9.3%
con placebo). :
Una evaluación adicional de los pacientes que presentaban acontecimientos adversos
relacionados con el riñón mostró que la mayoría presentaba cambios en la creatihina,

sérica de s; 0.5 mg/dl desde el valor inicial. Los aumentos en la creatinina fueron
generalmente transitorios durante el tratamiento contínuado o reversible después de la
interrupción del tratamiento. I
Parathormona (PTH) I
Se observaron pequeños aumentos de las concentraciones séricas de parathormpna
(PTH), que fueron más marcados en los pacientes que ya presentaban concentracio.nes
elevadas al inicio del estudio. Los análisis de la densidad mineral ósea de pacientes ~on
función renal normal o con disfunción renal leve no indicaron ninguna pérdida ósea
durante un período de tratamiento de dos años. I

Cáncer
Durante los ensayos clínicos, la proporción total de pacientes con tumores malignqs o
tumores sin más especificación fue similar entre los pacientes tratados con la
dapagliflozina (1.50%) y aquellos tratados con un placebo o un fármaco de referencia
(1.50%). En los estudios realizados en animales no se detectó ningún indicio de poder
cancerígeno o mutágeno (véase la sección Datos de seguridad preclinica). El rie~go
relativo de tumores en diferentes sistemas y órganos asociado a la dapagliflozina ¡fue
superior a 1 en algunos tipos de tumores (vejiga, próstata, mama) e inferior a 1 en otros
(por ejemplo, sangre y sistema linfático, ovario, riñón); globalmente, no se registró
ningún aumento del riesgo total de tumores con la dapagliflozina. Las reducciones y
aumentos del riesgo relativo no fueron estadísticamente significativos en ninguno de Ilos
sistemas u órganos. ~
Teniendo en cuenta que no se detectaron tumores durante los estudios preclinico~ y
que el período de latencia entre el inicio de la exposición al medicamento y el
diagnóstico del tumor fue muy corto, es poco probable que exista una relación causal
entre la dapagliflozina y el riesgo de cáncer. Como el desequilibrio numérico de la
incidencia de tumores de mama, vejiga y próstata exige cierta precaución, se seguirá
investigando durante los estudios realizados después de la aprobación del producto. i
Poblaciones especiales
Pacientes de edad avanzada @ 65 años)
El 7.7% de los pacientes mayores de 65 años que recibieron la dapagliflozina
presentaron reacciones adversas relacionadas con la disfunción o insuficiencia re~al,
frente al 3.8% de aquellos que recibieron un placebo (véase la sección Advertencias y
precauciones especiales de uso). La reacción adversa más frecuente en relación con la
función renal en este subgrupo de pacientes fue la elevación de la concentración sérlca
de creatinina. La mayoría de estas reacciones fueron transitorias y reversibles. El 1.7%
de los pacientes mayores de 65 años tratados con la dapagliflozina y el 0.8% ¡de
aquellos que recibieron el placebo presentaron reacciones de hipovolemia, la mayoría
de ellas notificadas como "hipotensión" (véase la sección Advertencias y precauciones
especiales de uso). 1

Notificación de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras ISU
autorización. Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas.

SOBREDOSIS:
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La dapagliflozina no mostró ningún indicio de toxicidad en voluntarios sanos, con dbsiS '::'£:;L~.>
únicas de hasta 500 mg (50 veces la dosis máxima recomendada en el ser humano)! Se
detectó la presencia de glucosa en la orina de estos pacientes durante un período ~ue
dependió de la dosis administrada (al menos 5 días con la dosis de 500 mg), sin qué se
notificaran casos de deshidratación, hipotensión o desequilibrio electrolítico, y I sin
efectos de importancia clínica en el intervalo QTc. La incidencia de hipoglucemia fue
similar a la registrada con un placebo. I
En los estudios clínicos en los que se administraron dosis de hasta 100 mg una vez al
día (10 veces la dosis máxima recomendada en el ser humano) durante 2 semanás a
voluntarios sanos y a pacientes con diabetes tipo 2, la incidencia de hipoglucemia .fue
ligeramente mayor que con el placebo y no dependió de la dosis. Las incidenciasl de
reacciones adversas de deshidratación o hipotensión fueron similares a las registradas
con el placebo, y no hubo variaciones de importancia clínica en función de la dosis en
los parámetros de laboratorio tales como las concentraciones séricas de electrolitds y
biomarcadores de la función renal. '
En caso de sobredosis, debe administrarse un tratamiento de apoyo adecuado que
depende del estado clínico del paciente. No se ha investigado la elimínación de la
dapagliflozina mediante hemodiálisis. I
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurra al Hospital más cercano o
comuniquese con los Centros de Toxicología: I
Hospital de Niños "Dr. Ricardo Gutiérrez": (011) 4962-6666/2247
Hospital Nacional "Profesor Dr. Alejandro Posadas": (011) 4654-6648/4658-7777.

bE
I
I

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
LOS NIÑOS.

PRESENTACIONES:
FORXIGA@5 mg: blísteres de aluminio con calendario no precortado de 14, 28 Y 98
comprimidos recubiertos o en blísteres precortados por unidad de 30 y 90 comprimidos
recubiertos.
FORXIGA @10 mg: blísteres de aluminio con calendario no precortado de 14, 28 yl98
comprimidos recubiertos o en blísteres precortados por unidad de 30 y 90 comprimidos
recubiertos. I

,
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE POR DEBAJO DE 30.C, EN SU
ENVASE ORIGINAL.

País de procedencia: Italia
Elaborado en: Bristol-Myers Squibb Company, 4601 Highway 62 East, Mount Vernbn,
Indiana 47620, USA. 1

Acondicionado en: Bristol-Myers Squibb S.r.l, Loc. Fontana del Ceraso 03012 Anagni
(F~,I~I~. I

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires. Tel.: 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada por] el
Ministerio de Salud. Certificado N" 57.249. Director Técnico: Julián Fiori - Farmacéutito.

FORXIGA@esuna marca registrada del grupo de compañias AstraZeneca.

Fecha de última revisión:
Disposición ANMAT Nro.
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PROYECTO DE PROSPECTO

(Información para el paciente)

Venta bajo receta

FORXIGA@
DAPAGLlFLOZINA 5 mg y 10 mg

Comprimidos recubiertos
Industria Estadounidense

I
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento
porque contiene información importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo dé a otras personas. Ruede
perjudicarles, incluso si presentan los mismos sintomas que los suyos. ' r
- Si considera que alguno de los efectos adversos se torna grave o si experinl

l
enta

algún efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Contenido del prospecto:
1. Qué es FORXIGA@ y para qué se utiliza
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar FORXIGA@
3. Cómo tomar FORXIGA@
4. Posibles efectos adversos
5. Cómo conservar FORXIGA@
6. Contenido del envase e información adicional

1. Qué es FORXIGA@ y para qué se utiliza
FORXIGA@ contiene el principio activo dapagliflozina, que pertenece a la clase de
medicamentos denominados "antidiabéticos orales".
• Se trata de medicamentos que se toman por vía oral para tratar la diabetes.
• Su modo de acción consiste en reducir la cantidad de azúcar (glucosa) en la sang~e.
FORXIGA@ se emplea para tratar un tipo de diabetes denominado "diabetes tipo 2" en
pacientes adultos (18 años o más). En esta afección, el páncreas ya no fabrica suficiente
insulina, o bien, el organismo ya no es capaz de utilizar adecuadamente la insulinal que
produce, lo que provoca hiperglucemia (concentración elevada de azúcar en la sangre).
FORXIGA@ elimina el exceso de azúcar en la sangre a través de la orina. I
• FORxIGA@ se emplea cuando no se ha logrado controlar la diabetes con btros

antidiabéticos, junto con dieta y ejercicio. 1

1
• Su médico podría recetarle una monoterapia con FORXIGA@ si es intolerante a la

metformina, o bien, recetarle FORXIGA@ junto con otros antidiabéticos administrados
por via oral o con insulina inyectable. 1

Es importante seguir acatando las recomendaciones de su médico en materia de dieta y
ejercicio. I
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar FORXIGA@
No tome FORXIGA@: I
• Si es alérgico a la dapagliflozina o a cualquier otro componente de este medicamento

(véase la lista en la sección 6).
Advertencias y precauciones ~
En los siguientes casos, consulte a su médico antes de tom£r FORXIGA@:
GEL ID:
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• Si padece "diabetes tipo 1", un tipo de diabetes que suele aparecer'en ~rsonas jóJenes
cuyo organismo no produce insulina. I

• Si sus análisis revelan la presencia de concentraciones elevadas de "cuerpos cetónicos"
en la orina o en la sangre. Este es un signo de "cetoacidosis diabética", un problema
que puede asociarse con la diabetes y cuyos signos incluyen pérdida rápida de peso,
náuseas o vómito, aliento con olor dulce, sabor dulce o metálico en la boca o cambio de
olor de la orina o del sudor. I

• Si tiene algún trastorno renal, en cuyo caso su médico podria recetarle otro
medicamento. I

• Si tiene algún trastorno hepático, en cuyo caso su médico podría recetarle una dosis
inicial más baja. !

• Si tiene antecedentes de una enfermedad cardiaca grave o si ha tenido un accidente
vascular cerebral. '1

• Si toma medicamentos para el tratamiento de la hipertensión (antihipertensivos, que
reducen la presión arterial) y si tiene antecedentes de hipotensión (presión arterial baja).
El apartado Otros medicamentos y FORXIGA'" contiene información adicion'al al
~~. I

• Si presenta concentraciones tan elevadas de glucosa en la sangre que podría
deshidratarse (pérdida de cantidades excesivas de líquidos). Los posibles signos de
deshidratación se enumeran al principio de la sección 4 - Posibles efectos adve'rsos.
Ante cualquiera de estos signos, informe a su médico antes de comenzar a tbmar
FORXIGA"'. I

• Si tiene o desarrolla náuseas, vómito o fiebre o si no puede comer o beber, ya que e¡stos
estados podrían provocar deshidratación. Su médico podria pedirle que suspencilael
tratamiento con FORXIGA'" hasta que se recupere para evitar una deshidratación. I

• Si es propenso a contraer infecciones urinarias. ,
• Si es mayor de 75 años, en cuyo caso no debe comenzar a tomar FORXIGA"'. I
• Si está tomando otro antidiabético que contenga "pioglitazona", en cuyo caso no <!jebe

comenzar a tomar FORXIGA"'. 1

• Si sus análisis revelan un aumento de la cantidad de glóbulos rojos en la sangre. i
Si cumple alguno de los criterios anteriores (o si tiene cualquier duda), consulte a su médico
antes de tomar FORXIGA"'. :
Función renal ,
Es preciso verificar la función renal antes de comenzar a tomar este medicamento y vigilarla
durante todo el tratamiento. 1

Excreción de glucosa en la orina
Debido al modo de acción de FORXIGA"', los análisis de azúcar en la orina darán
resultados positivos mientras tome este medicamento. I
Niños y adolescentes
No se recomienda FORXIGA'" en niños y adolescentes menores de 18 años porque no se
ha estudiado en esta población. I
Otros medicamentos y FORXIGA'"
Informe a su médico si está tomando otros medicamentos, si los ha tomado recientemente
o si prevé tomarlos. I
En particular, informe a su médico:
• Si está tomando diuréticos (medicamentos que favorecen la eliminación de agua del

organismo), en cuyo caso su médico podría pedirle que suspenda el tratamiento'con
FORXIGA"'. Los posibles signos de pérdida excesiva de líquidos se enumeran al
principio de la sección 4 - Posibles efectos adversos. ~ I

GEL ID: 'Vt- Página 2 de 6

7 CLAUDIA BR o r~AGNASCO I
PODERADA !

CO.DIRECTORA TECNICA
M.N. N"12261
Ast~necaSA



AstraZeneca~
• Si está tomando otros hipoglucemiantes (medicamentos que reducen la cantidad de

azúcar en la sangre), como por ejemplo insulina o una "sulfonilurea". Su médico podría
reducir la dosis de tales medicamentos para evitar episodios de hipoglucemia (bajas
concentraciones de azúcar en la sangre). ¡

Embarazo y lactancia I

Si está embarazada o si está amamantando si piensa que podria estar embarazadé o si
planea tener un bebé, consulte a su médico antes de tomar este medicamento. Si queda
embarazada, deberá suspender el tratamiento puesto que no se recomienda durante el
segundo y tercer trimestres de la gestación. Hable con su médico sobre la mejor forma de
controlar la glucemia durante el embarazo. I
Si desea amamantar o está amamantando, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento. No debe tomar FORXIGA<lll si está amamantando. No se sabe si. este
medicamento pasa a la leche materna.
Conducción y uso de máquinas
FORXIGA<lll no altera, o sólo de manera insignificante, la capacidad para conducir Ylusar
máquinas. Si toma este medicamento junto con insulina o con otros fármacos denominados
sulfonilureas, podria sufrir episodios de hipoglucemia que pueden dar lugar a síntomas
como temblor, sudación y cambios de la visión y afectar su capacidad para conducir y usar
máquinas. No conduzca y no use herramientas ni máquinas si se siente mareado después
de haber tomado FORXIGA<lll.
FORXIGA<lll contiene lactosa I

FORXIGA<lll contiene lactosa (azúcar de la leche). Si su médico le ha diagnosticado una
intolerancia a ciertos azúcares, póngase en contacto con él antes de tomar .este
medicamento.

3. Cómo tomar FORXIGA@

NO MAGNASCO
APODERADA

(()-D1RECTORA 1EcNICA

M.N. N°12261

Siga exactamente las instrucciones de administración de FORXIGA<lll indicadas por su
médico. Si tiene dudas, consulte a su médico.
Cuánto tomar
• La dosis recomendada es de un comprimido de 10 mg cada día.
• Si tiene algún trastorno hepático, su médico podria recetarle una dosis inicial de 5 ing.
• Su médico le recetará la dosis adecuada para su caso particular.
Cómo tomar el medicamento
• Ingiera el comprimido entero con medio vaso de agua.
• Puede tomar el comprimido con alimentos o sin ellos.
• Puede tomar el comprimido a cualquier hora del día. Sin embargo, procure hacerlol a la

misma hora cada día. Esto le evitará olvidarlo.
Su médíco podría recetarle FORXIGA<lll junto con otros medicamentos (antidiabéticos
orales o insulina inyectable) para reducir la cantidad de azúcar en la sangre. Recuerde
tomar estos otros medicamentos siguiendo las instrucciones de su médico. Esto le ayudará
a obtener resultados óptimos. I

Dieta y ejercicio ,
Para controlar la diabetes, deberá continuar su dieta y su programa de ejercicio aUnque
esté tomando este medicamento. Por lo tanto, es importante seguir las recomendaciones
de su médico en matería de dieta y ejercicio. En particular, si sigue una dieta de control de
peso para diabéticos, continúe haciéndolo durante el tratamiento con FORXIGA<lll. I

Si toma más FORXIGA<lll del que debiera
Si toma más comprimidos FORXIGA<lll de los que debiera, consulte inmediatamente a un
médico o acuda al hospital. Lleve el envase del medicamento consigo.

~
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Ante la eventualidad de una sobredosificación concurra al Hospital más cercaro o
comuníquese con los Centros de Toxicología:
Hospital de Niños "Dr. Ricardo Gutiérrez": (011) 4962-6666/2247
Hospital Nacional "Profesor Or. Alejandro Posadas": (011) 4654-6648/4658-7777.
Si olvidó tomar FORXIGA<lil
La conducta a seguir depende del tiempo que falte para la próxima dosis .
• Si faltan 12 horas o más para la próxima dosis, tome la dosis de FORXIGA<liltan pronto

como se dé cuenta de haberla olvidado. Luego tome la siguiente dosis a la hora ha~itual.
• Si faltan menos de 12 horas para la próxima dosis, omita la dosis olvidada y luego lome

la siguiente dosis a la hora habitual.
• No debe tomar una dosis doble de FORXIGA<lilpara compensar la dosis olvidada.
Si interrumpe el tratamiento con FORXIGA<lil
No interrumpa el tratamiento con FORXIGA<lil sin antes consultar a su médico.
tratamiento, podria aumentar su concentración de azúcar en la sangre.
Si tiene cualquier duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, FORXIGA<lilpuede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los padecen. I
Si experimenta cualquiera de los siguientes efectos adversos graves, interrumpa el
tratamiento con FORXIGA<lily consulte a un médico cuanto antes: I
• Pérdida de cantidades excesivas de líquidos del organismo (deshidratación), que es un

efecto poco frecuente.
Los signos de deshidratación son:
- boca muy seca o pegajosa, sed intensa
- somnolencia o cansancio
- producción de muy poca orina o ninguna
- taquicardia (latidos cardíacos rápidos)

• Infección urínaria, que es un efecto adverso frecuente.
Los signos de una infección urinaria grave son:
- fiebre y/o escalofríos
- ardor al orinar
- dolor de espalda o en un costado

Aunque se trata de un efecto poco frecuente, si observa la presencia de sangre en la orina,
informe inmediatamente a su médico. I
Consulte a su médico lo antes posible si presenta alguno de los siguientes efectos
adversos:
Muy frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 personas)
• Hipoglucemia (bajas concentraciones de azúcar en la sangre) al tomar este

medicamento junto con una sulfonilurea o con insulina.
Los signos de hípoglucemia son:
- temblor, sudación, ansiedad intensa, taquicardia
- hambre, dolor de cabeza, cambios de la visión
- cambios de humor o confusión

Su médico le indicará cómo tratar la hipoglucemia y lo que debe hacer ante la aparición de
cualquiera de los signos anteriores.
Otros efectos adversos durante el tratamiento con FORXIGA<lil:
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
• infecciones genitales (micosis) del pene o la vagina (los ignos-pl:J~den incluir irritac¡;ión,

picazón y flujo u olor anormal)
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• dolor de espalda
• orina más abundante de lo habitual o aumento de la frecuencia de micción I
• cambios de la cantidad de colesterol o lipidos en la sangre (según los resultados de

análisis) I
• cambios de la cantidad de glóbulos rojos en la sangre (según los resultados de análisis)
• mareos I
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
• sed
• estreñimiento
• necesidad de levantarse en la noche para orinar
• sequedad de boca
• disminución del peso
• cambios de los resultados de análisis de laboratorio (por ejemplo, creatinina o urea)
• disminución de la función renal 1

Comunicación de efectos adversos I

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediant~ la
comunicación de efectos adversos, usted puede contribuir a proporcionar más inform~ción
sobre la seguridad de este medicamento. I
5. Cómo conservar FORXIGA@
• No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el blister

o la caja de cartón. La fecha de caducidad es el último dia del mes que se indica.
• Conservar a temperatura ambiente por debajo de 30°C, en su envase original.

6. Contenido del envase e información adicional
Composición de FORXIGA@ I
• El principio activo de FORXIGA@ es la dapagliflozina.
Cada comprimido recubierto (comprimido) FORXIGA@ de 5 mg contiene una cantidad de
dapagliflozina propanodiol monohidrato equivalente a 5 mg de dapagliflozina. I
Cada comprimido recubierto (comprimido) FORXIGA@ de 10 mg contiene una cantidad de
dapagliflozina propanodiol monohidrato equivalente a 10 mg de dapagliflozina. I
• Los demás componentes son:
- núcleo del comprimido: celulosa microcristalina, lactosa anhidra (véase la sección 2 -

FORXIGA@ contiene lactosa), crospovidona, dióxido de silicio, estearato de magne$io.
- película de recubrimiento: alcohol polivinílico, dióxido de titanio, macrogol 3350, t~lco,

óxido de hierro amarillo. .
Aspecto de FORXIGA@ y contenido del envase I
• Los comprimidos recubiertos FORXIGA@de5mgsonamarillos,redondos,deo.7í[Cm

de diámetro, y llevan la marca "5" grabada en una cara y "1427" en la otra.
• Los comprimidos recubiertos FORXIGA@ de 10 mg son amarillos, romboides,1 de

aproximadamente 1.1 cm x 0.8 cm (en diagonal) y llevan la marca "10" grabada en luna
. cara y "1428" en la otra.

Presentaciones de FORXIGA@: Los comprimidos FORXIGA@ de 5 mg y 10 mg se
presentan en blísteres de aluminio con calendario no precortados de 14, 28 o' 98
comprimidos o en blisteres precortados por unidad de 30 y 90 comprimidos.
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"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que eJá
en la Página Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigílancialNotificadsp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234" 1

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA MÉDICO
ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Elaborado en: Bristol-Myers Squibb Company, 4601 Highway 62 East, Mount verhon,
Indiana 47620, USA. 1

Acondicionado en: Bristol-Myers Squibb S.r.l, Loe. Fontana del Ceraso 03012 Anagni (FR),
blia. 1

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires. Tel.: 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada pdr el
Ministerio de Salud. Certificado W 57.249. Director Técnico: Julián Fiori - Farmacéutito.

1
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ca-DIRECTORA TÉCNICA
M.N, N°12261
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AstraZeneca~
PROYECTO DE RÓTULO

(ESTUCHE)

FORXIGA@
DAPAGLIFLOZINA5 mg
Comprimidos recubiertos

Vía oral

Contenido: 14 comprimidos recubiertos en blisteres calendario no precortados
Venta bajo receta Industria Estadounidense

I
COMPOSICiÓN: I
Cada comprimido recubierto de FORXIGA@5 mg contiene: Dapagliflozina (como
dapagliflozina propanodiol monohidrato) 5 mg. Excipientes: Celulosa microcrist~lina;
Lactosa anhidra; Crospovidona; Dióxido de silicio; Estearato de magnesio; Opad\-y 11

~Z~~i~~~'polivinílico;Dióxido de titanio; Macrogol 3350; Talco; Óxido de hierro amarilll.
. I

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO: Ver prospecto adjunto. I

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE POR DEBAJO DE 30.C, EN SU ENVA¡SE
ORIGINAL.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NIÑOS I
Elaborado en: Bristol-Myers Squibb Company, 4601 Highway 62 East, Mount Verhon,
Indiana 47620, USA. I
Acondicionado en: Bristol-Myers Squibb S.r.I, Loe. Fontana del Ceraso 03012 Anagni (FR),
1~lia. I
Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires. Te!.: 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada p6r el
Ministerio de Salud. Certificado W 57.249. Director Técnico: Julián Fiori - Farmacéutico.

FORXIGA@esmarca registrada del grupo de compañías AstraZeneca.

Lote N.
Vencimiento:

AstraZeneca
I

Nota: Lo/s envase/s conteniendo 28 y 98 comprimidos recubiertos lIevará/n el mismo
texto.

1
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AstraZeneca ~
PROYECTO DE RÓTULO

(ESTUCHE)

FORXIGA@
DAPAGLlFLOZINA 5 mg
Comprimidos recubiertos

Vía oral

Contenido: 30 comprimidos recubiertos en blisteres precortados I
Venta bajo receta Industria Estadounidernse

COMPOSICiÓN:
Cada comprimido recubierto de FORXIGA@ 5 mg contiene: Dapagliflozina (como,
dapagliflozina propanodiol monohidrato) 5 mg. Excipientes: Celulosa microcrist~lina;
Lactosa anhidra; Crospovidona; Dióxido de silicio; Estearato de magnesio; Opadry 11

~Z~~i~~~.polivinilico;Dióxido de titanio; Macrogol 3350; Talco; Óxido de hierro amarillb.

INFORMACiÓN SOBRE EL PRODUCTO: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE POR DEBAJO DE 30.C, EN SU ENVASE
ORIGINAL. I

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NI~~ l
Elaborado en: Bristol-Myers Squibb Company, 4601 Highway 62 East, Mount Ver on,
Indiana 47620, USA. i
Acondicionado en: Bristol-Myers Squibb S.r.l, Loc. Fontana del Ceraso 03012 Anagni (FR),
Italia. I
Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires. Tel.: 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada pdr el
Ministerio de Salud. Certificado N° 57.249. Director Técnico: Julián Fiori - Farmacéutico.

FORXIGA@es marca registrada del grupo de compañías AstraZeneca.

Lote N"
Vencimiento:

Astrazeneca4
I

Nota: Lols envasels conteniendo 90 comprimidos recubiertos lIevaráln el mísmo textd.



AstraZeneca4
PROYECTO DE RÓTULO

(FOIL)

FORXIGA@
DAPAGLlFLOZINA 10 mg

Via oral

Industria Estadounidense

Lunes - Martes - Miércoles - Jueves - Viernes - Sábado - Domingo

Lote N"
Vencimiento:

Astrazeneca4
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AstraZeneca4
PROYECTO DE RÓTULO

(FOIL)

FORXIGA@
DAPAGLlFLOZINA 10 mg

Vía oral

Industria Estadounidense

Lote N'
Vencimiento:

Astrazeneca4

1
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ca.DIRECTORA TÉCNICA
M.N. N"12261
AslraZeneca S.A.



AstraZeneca~

FORXIGA@
DAPAGLlFLOZINA 10 mg
Comprimidos recubiertos

Vía oral

PROYECTO DE RÓTULO

(ESTUCHE)

Contenido: 28 comprimidos recubiertos en blisteres con calendario no precortados

Venta bajo receta Industria Estadounidense

COMPOSICiÓN:
Cada comprimido recubierto de FORXIGA@ 10 mg contiene: Dapagliflozina (como
dapagliflozina propanodiol monohidrato) 10 mg. Excipientes: Celulosa microcrisdlina;
Lactos¡¡ anhidra; Crospovidona; Dióxido de silicio; Estearato de magnesio; Opadry 11
Amarilloa. 1

aAlcohol polivinílico; Dióxido de titanio; Macrogol3350; Talco; Óxido de hierro amarill6.

INFORMACiÓN SOBRE EL PRODUCTO: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE POR DEBAJO DE 30°C, EN SU ENVASE
ORIGINAL. I
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE Los
NIÑOS I
Elaborado en: Bristol-Myers Squibb Company, 4601 Highway 62 East, Mount Vernon,
Indiana 47620, USA. I
Acondicionado en: Bristol-Myers Squibb S.r.I, Loc. Fontana del Ceraso 03012 Anagni (FR),
1~lia. . .1

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706dQL,
Haedo, Buenos Aires. Tel.: 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada pdr el
Ministerio de Salud. Certificado N" 57.249. Director Técnico: Julián Fiori - Farmacéutibo.

I
FORXIGA@es marca registrada del grupo de compañías AstraZeneca.

Lote N°
Vencimiento:

Astrazeneca~
I

Nota: Lo/s envase/s conteniendo 14 y 98 comprimidos recubiertos lIevará/n el mismo texto.

(LA MAGNASC
APODERADA

CO-DIRECTORA T~CNICA
M.N. N°12261

Astrilun",o5.A.



AstraZeneca~

Contenido: 30 comprimidos recubiertos en blisteres precortados

Venta bajo receta Industria Estadounide~se

COMPOSICiÓN: I
Cada comprimido recubierto de FORXIGA@10 mg contiene: Dapagliflozina (como
dapagliflozina propanodiol monohidrato) 10 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina;
Lactosa anhidra; Crospovidona; Dióxido de silicio; Estearato de magnesio; Opad~ II

~Z~~~~~'polivinilico; Dióxido de titanio; Macrogol 3350; Talco; Óxido de hierro amarillJ.
I

INFORMACiÓN SOBRE EL PRODUCTO: Ver prospecto adjunto. I
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE POR DEBAJO DE 30°C, EN SU ENVA¡SE
ORIGINAL.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE Jos
NI~OS I
Elaborado en: Bristol-Myers Squibb Company, 4601 Highway 62 East, Mount ver~on,
Indiana 47620, USA. . I
Acondicionado en: Bristol-Myers Squibb S.r.I, Loe. Fontana del Ceraso 03012 Anagni (lFlR) ,
Italia.

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706E, L,
Haedo,. Buenos Aires. Te!': 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 57.249. Director Técnico: Julián Fiori - Farmacéutito.

(ESTUCHE)

PROYECTO DE RÓTULO

FORXIGA@
DAPAGLlFLOZINA 10 mg
Comprimidos recubiertos

Vía oral

FORXIGA@esmarca registrada del grupo de compañias AstraZeneca.

Lote W I
Vencimiento:

Astrazeneca~

Nota: Lo/s envase/s conteniendo 90 comprimidos recubiertos lIevará/n el mismo texto)

1
lA MAGNASCO

APODERADA
CO-DIRECTORA rtCNICA

M.N.N'ln61
AsUilleneta S.A,
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