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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1929-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-87585613-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-87585613-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA SA. solicita la aprobacion de nuevo
proyecto de Prospectos e Informacion para € paciente para la Especialidad Medicinal denominada
FORXIGA / DAPAGLIFLOZINA; forma farmaceutica y concentracion. COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, DAPAGLIFLOZINA (COMO PROPANODIOL MONOHIDRATO) 5 mag;
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DAPAGLIFLOZINA (COMO PROPANODIOL MONOHIDRATO)
10 mg; aprobada por Certificado N° 57.249.

Que los proyectos presentadosse encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccién de Evauacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIOS ASTRAZENECA S.A. propietaria de la
Especiadlidad Medicinal denominada FORXIGA / DAPAGLIFLOZINA; forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DAPAGLIFLOZINA (COMO PROPANODIOL
MONOHIDRATO) 5 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DAPAGLIFLOZINA (COMO
PROPANODIOL MONOHIDRATO) 10 mg, € nuevo prospecto obrante en el documento 1F-2020-
02678672-APN-DERM#ANMAT; la nueva informacion para € paciente obrante en el documento |F-
2020-02678476-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 57.249, cuando €l mismo
se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion conjuntamente el prospecto e informacion para el
paciente. Girese ala Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
(Informacidn para el paciente)

Forxiga®
Dapagliflozina 5mg y 10 mg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo recefa Industria Estadounidense

Lea todo el praspecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento

porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene algurja duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4: Posibles efectos
adversos.

Contenido del prospecto:
. Qué es Forxiga® y para qué se utiliza

. Qué necesitajsaber antes de empezar a tomar Forxiga®
. Cémo tomar Forxiga®

. Posibles efeclos adversos

. Cémo conseryar Forxiga®

. Contenido de| envase e informacién adicional
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. Qué es Forxiga®” y para qué se utiliza
Forxiga® contidne el principio activo dapagliflozina, que pertenece a la clase de
medicamentos denominados “antidiabéticos orales”.
Se trata de medicamentos que se toman por via oral para tratar la diabetes.
Su modo de @ccion consiste en reducir la cantidad de azucar (glucosa) en la sangre.
Forxiga® se emplea para tratar un tipo de diabetes denominado “diabetes mellitus tipo
2” en pacientes pdultos (18 afios o mas).

Forxiga® se usd para el tipo de diabetes llamado:
+ Diabetesjtipo 2, donde su cuerpo no produce suficiente insulina o no puede usar
la insuling que produce adecuadamente.

En ambos tipos|de diabetes, esto conduce a un alto nivel de azlcar en la sangre. En
esta afeccion, e| pancreas ya no fabrica suficiente insulina, o bien, el organismo ya no
es capaz de (tilizar adecuadamente la insulina que produce, lo que provoca
hiperglucemia (g¢oncentracién elevada de azucar en la sangre). Forxiga® elimina el
exceso de azlcar en la sangre a través de la orina.

Forxiga® se efplea cuando no se ha logrado controlar la diabetes con otros
antidiabéticos, Junto con dieta y ejercicio. También puede ayudar a prevenir
enfermedades chrdiacas y renales.

Forxiga® y otro§ medicamentos para la diabetes:

Diabetes tipo 2
Forxiga se utiliza si su diabetes tipo 2 no se puede controlar con dieta y
ejercicio.
Su meédigo puede indicarle que tome Forxiga®:
- como monoterapia o si bien es intolerante a la metformina. g
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- junto ¢on otros medicamentos para tratar la diabetes.

2. Qué necesite saber antes de empezar a tomar Forxig

No tome Forxiga®:

+ Sies alérgico a la dapagliflozina o a cualquier otro componente de este medicamento
(incluidos en Ja seccién 6: Contenido del envase e informacion adicional).

Advertencias y|precauciones

En los siguientds casos, consulte a su médico antes de tomar Forxiga® y durante el

tratamiento:

+ Si experimenta una pérdida de peso rapida, si tiene nauseas o vomitos, tiene dolor
de estomago| sed excesiva, respiracion rapida y profunda, confusién, somnolencia y
cansancio pdco habitual, olor dulce en su aliento, un sabor dulce o metalico en la
boca, o un olgr diferente en su orina o sudor, contacte inmediatamente con un médico
o con el hospital mas cercano.

+ Estos sintomas pueden ser sefial de “cetoacidosis diabética”, un problema que ocurre
con la diabetgs debido a un incremento de “cuerpos ceténicos” en su orina o sangre,
que se detecfa en los andlisis.

+ Elriesgo de desarrollar una cetoacidosis diabética se puede incrementar con el ayuno
prolongado, ¢onsumo excesivo de alcohol, deshidratacién, reducciones bruscas de
la dosis de Jnsulina, o una necesidad mayor de insulina debido a una cirugia
importante o lna enfermedad grave.

+ Cuando recilje tratamiento con Forxiga®, la cetoacidosis diabética puede ocurrir
incluso si su pivel de azlcar en sangre es normal.

+ Elriesgo de dontraer cetoacidosis diabética es diferente en los dos tipos de diabetes:

- En la dialjetes tipo 2 es poco frecuente.

- Si tiene algyn trastorno renal, en cuyo caso su médico podria recetarle otro
medicamenta.

+ Sitiene algur] trastorno hepatico, en cuyo caso su médico podria recetarle una dosis
inicial mas baja.

+ Si presenta foncentraciones tan elevadas de glucosa en la sangre que podria
deshidratarsg (pérdida de cantidades excesivas de liquidos). Los posibles signos de

podrian provocar deshidratacién. Su médico podria pedirle que
suspenda el|tratamiento con Forxiga® hasta que se recupere para evitar una

» Si cumple alguno de los criterios anteriores (o si tiene cualquier duda), consulte a su
médico antes de tomar Forxiga®.

Funcion renal
Es preciso veriffcar la funcién renal antes de comenzar a tomar este medicamento y
vigilarla durantejtodo el tratamiento.

Excrecion de glucosa en la orina
Debido al mod$ de acciéon de Forxiga®, los analisis de azlcar en la orina daran
resultados positivos mientras tome este medicamento.

Nifos y adolesgentes

No se recomiendia Forxiga® en nifios y adolescentes menores de 18 afios porque no se
ha estudiado enjesta poblacién.
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Otros medicanmentos y Forxiga®

Informe a su médico si estd tomando otros medicamentos, si los ha tomado

recientemente g si prevé tomarlos.

En particular, informe a su médico:

- Si esta tomando diuréticos (medicamentos que favorecen la eliminacién de agua del
organismo), én cuyo caso su médico podria pedirle que suspenda el tratamiento con
Forxiga® Lds posibles signos de pérdida excesiva de liquidos se enumeran al

i seccion 4: Posibles efectos adversos.

si planea tener un bebé, consulte a su médico antes de tomar este medicamento. Si
queda embarazgda, debera suspender el tratamiento puesto que no se recomienda
durante el segupdo y tercer trimestres de la gestacion. Hable con su médico sobre la
mejor forma de gontrolar la glucemia durante el embarazo.

Si desea amamg@ntar o estd amamantando, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento. No debe tomar Forxiga® si estda amamantando. No se sabe si este
medicamento pdsa a la leche materna.

Conduccién y uso de maquinas

Forxiga® no altgra, o sélo de manera insignificante, la capacidad para conducir y usar
maquinas. Si tbma este medicamento junto con insulina o con otros farmacos
denominados sulfonilureas, podria sufrir episodios de hipoglucemia que pueden dar
lugar a sintomag como temblor, sudacién y cambios de la vision y afectar su capacidad
para conducir y bsar maquinas. No conduzca y no use herramientas ni maquinas si se
siente mareado flespués de haber tomado Forxiga®.

Forxiga® contidne lactosa

Forxiga® contiehe lactosa (azlcar de la leche). Si su médico le ha diagnosticado una
intolerancia a dertos azlcares, péngase en contacto con él antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Forxiga®
Siga exactamerge las instrucciones de administracion de Forxiga® indicadas por su
médico. Si tiene|dudas, consulte a su médico.

Cuanto tomar

*+ Ladosis recomendada es de un comprimido de 10 mg cada dia.

+ Si tiene algun trastorno hepatico, su médico podria recetarle una dosis inicial de 5
mg.

* Su meédico le fecetara la dosis adecuada para su caso particular.

Cémo tomar el medicamento

* Ingiera el conjprimido entero con medio vaso de agua.
* Puede tomar el comprimido con alimentos o sin ellos.
* Puede tomar el comprimido a cualquier hora del dia. Sin embargo, procure hacerlo a

la misma horg cada dia. Esto le evitara olvidarlo.

Su médico podfia recetarle Forxiga® junto con otros medicamentos (antidiabéticos
orales o insulinalinyectable) para reducir la cantidad de azicar en la sangre. Recuerde
tomar estos otrgs medicamentos siguiendo las instrucciones de su médico. Esto le
ayudara a obtengr resultados éptimos.

o
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Dieta y ejercici¢
Para controlar | diabetes, debera continuar su dieta y su programa de ejercicio, aunque
esté tomando | este medicamento. Por lo tanto, es importante seguir las
recomendaciongs de su médico en materia de dieta y ejercicio. En particular, si sigue
una dieta de control de peso para diabéticos, contintie haciéndolo durante el tratamiento
con Forxiga®.

Si toma mas Fgrxiga® del que debiera

Si toma mas comprimidos Forxiga® de los que debiera, consulte inmediatamente a un
meédico o acudalal hospital. Lleve el envase del medicamento consigo.

Ante la eventudlidad de una sobredosificacion concurra al Hospital mas cercano o
comuniquese cdn los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifigs “Dr. Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666/2247

Hospital Naciongl “Profesor Dr. Alejandro Posadas”: (011) 4654-6648/4658-7777.

Si olvidé toman Forxiga®

La conducta a spguir depende del tiempo que falte para la préxima dosis.

+ Sifaltan 12 hpras o mas para la préxima dosis, tome la dosis de Forxiga® tan pronto
como se dé cuenta de haberla olvidado. Luego tome la siguiente dosis a la hora
habitual.

+ Si faltan merjos de 12 horas para la préxima dosis, omita la dosis olvidada y luego
tome la siguignte dosis a la hora habitual.

+ No debe tom@r una dosis doble de Forxiga® para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe 4l tratamiento con Forxiga®

No interrumpa ¢l tratamiento con Forxiga® sin antes consultar a su médico. Sin el
tratamiento, podria aumentar su concentracion de azUcar en la sangre.

Si tiene cualquigr duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, Forxiga® puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los padecen.

Consulte con si médico o acuda al hospital mas cercano inmediatamente si usted

presenta algunb de los siguientes efectos adversos:

+ Cetoacidosis|diabética, se ha observado de forma rara (puede afectar hasta 1 de
cada 1000 pérsonas)
Los signos de cetoacidosis diabética son (ver también el apartado Advertencias y
precaucioneg de la seccion 2):

- Aumento de los niveles de “cuerpos ceténicos” en su orina o sangre

- Peérdida d¢ peso rapida

- Nauseas ¢ vomitos

- Doler de gstémago

- Sed excegiva
Respiracidn rapida y profunda

Cia y cansancio poco habitual

en su aliento, sabor dulce o metélico en la boca, olor diferente en su
orina o sugdor.

Esto puede ocufrir independientemente de los niveles de glucosa en sangre. Su médico
debe decidir si ifterrumpe de forma temporal o permanente su tratamiento con Forxiga®

Interrumpa el fratamiento con Forxiga® y consulte a un médico cuanto antes; si
experimenta cyalquiera de los siguientes efectos adversos graves:
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un efecto poc
Los signos d
- boca muy

SE
- somnolenci
fle muy poca orina o ninguna
latidos cardiacos rapidos)

- produccion
- taquicardia
Infeccion uri

Pérdida de cantidades excesivas de liquidos del organismo (deshidratacién), que es

o frecuente.

deshidratacién son:

ca 0 pegajosa, sed intensa
0 cansancio

ria, que es un efecto adverso frecuente,

Los signos d¢ una infeccion urinaria grave son:
- fiebre y/o g¢scalofrios
- ardor al onjnar
- dolor de espalda o en un costado

Aungue se trat
orina, informe in

de un efecto poco frecuente, si observa la presencia de sangre en la
mediatamente a su médico.

Consulte a sumédico lo antes posible si presenta alguno de los siguientes efectos

adversos:

Muy frecuentes
Hipoglucemi
medicament
Los signos d
- tembilor, su
- hambre, do
- cambios de
Su médico le in
de cualquiera d

Otros efectos

Frecuentes (pu

+ infecciones
irritacion, pic
infeccion del
dolor de esp

cambios de |4
analisis)
cambios de |
analisis)
mareos
erupcion
Poco frecuentes
sed
estrefiimiento

disminucién

pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

(bajas concentraciones de azicar en la sangre) al tomar este
junto con una sulfonilurea o con insulina.

hipoglucemia son:
acién, ansiedad intensa, taquicardia

r de cabeza, cambios de la vision

umor o confusién
icara como tratar la hipoglucemia y lo que debe hacer ante la aparicién
los signos anteriores.

versos durante el tratamiento con Forxiga®:
en afectar hasta 1 de cada 10 personas)
enitales (micosis) del pene o la vagina (los signos pueden incluir
z6n y flujo u olor anormal)
racto urinario
da

orina mas abyindante de lo habitual o aumento de la frecuencia de miccién

cantidad de colesterol o lipidos en la sangre (segun los resultados de

B cantidad de globulos rojos en la sangre (seguin los resultados de

(pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

necesidad dellevantarse en la noche para orinar
sequedad de poca

| peso

aumentos de|creatinina (que se muestran en andlisis de sangre de laboratorio) al

comienzo del tratamiento.

cambios de |

resultados de analisis de laboratorio (por ejemplo, urea)

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta
de posibles efe

alquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata
s adversos que no aparecen en este prospecto.
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‘Ante cualquier Inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
estéa en la Paging Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Mediante la comunicacién de efectos adversos, usted puede contribuir a proporcionar
mas informaciér] sobre la seguridad de este medicamento.

. Cémo conservar Forxiga“

No utilice este¢ medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el blister
o la caja de carton.

Conservar a femperatura ambiente por debajo de 30°C, en su envase original.

. Contenido del envase e informacion adicional

recubierto (comprimido) Forxiga® de 5 mg contiene una cantidad de
opanodiol monohidrato equivalente a 5 mg de dapagliflozina.
recubierto (comprimido) Forxiga® de 10 mg contiene una cantidad de
opanodiol monohidrato equivalente a 10 mg de dapagliflozina.
Los demas componentes son:
- nucleo del comprimido: celulosa microcristalina, lactosa anhidra (véase la seccion 2
- Forxiga® coptiene lactosa), crospovidona, diéxido de silicio, estearato de magnesio.
- pelicula de rgcubrimiento: Opadry Il Amarillo (alcohol polivinilico, diéxido de titanio,
macrogol 3380, talco, dxido de hierro amarillo).

Aspecto de Fo
+ Los comprim
de diametro,

Xiga® y contenido del envase

dos recubiertos Forxiga® de 5 mg son amarillos, redondos, de 0.7 cm
llevan la marca 5" grabada en una caray “1427” en la otra.

+ Los comprimidos recubiertos Forxiga® de 10 mg son amarillos, romboides, de

aproximadamente 1.1 cm x 0.8 cm (en diagonal) y llevan la marca “10” grabada en
una cara y “1428” en la otra.

Presentacionesd de Forxiga®: Los comprimidos Forxiga® de 5 mg y 10 mg se presentan
en blisteres de guminio con calendario no precortados de 14, 28 o0 98 comprimidos o en
blisteres precortpdos por unidad de 30 y 90 comprimidos.

MANTENER ES['E Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL. NO L® RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Elaborado y acgndicionado en: AstraZeneca Pharmaceuticals LP, 4601 Highway 62
East, Mount Verpon, Indiana 47620, Estados Unidos.

Importado y distfibuido en Argentina por: AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos |Aires. Tel.: 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Sallid. Certificado N° 57.249. Director Técnico: Julian Fiori — Farmacéutico.

Forxiga® es marta registrada del grupo de companiias AstraZeneca.

Fecha de ultima fevision:
Disposicion ANMAT N°
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-02678476-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-87585613-APN- -DGA#ANMAT INFORMACION PACIENTE prod. FORXIGA
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