
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2024-35832777-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2024-35832777-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., solicita la aprobación de nuevos proyectos 
de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada EDAGAN / 
EMPAGLIFLOZINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDO RECUBIERTO, 
EMPAGLIFLOZINA 10 mg – 25 mg; aprobado por Certificado N° 60.107.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos, han tomado  la intervención 
de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada EDAGAN / EMPAGLIFLOZINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDO 
RECUBIERTO, EMPAGLIFLOZINA 10 mg – 25 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento: 
IF-2024-43549462-APN-DERM#ANMAT; y el nuevo proyecto de información para el paciente obrante en 
el documento: IF-2024-43550434-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
60.107 consignando lo autorizado por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese, notifíquese al interesado de la presente disposición, conjuntamente con los 
proyectos de prospecto e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a 
sus efectos. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

FÓRMULAS

ACCIÓN TERAPÉUTICA

INDICACIONES

Diabetes mellitus tipo 2

Insuficiencia cardíaca
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Insuficiencia cardíaca
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Enfermedad renal crónica

ACCIÓN FARMACOLÓGICA
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Farmacocinética

Absorción

Distribución

Metabolización

in vitro

Eliminación
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Insuficiencia renal

Insuficiencia hepática

Índice de masa corporal (IMC)

Género

Raza

Pacientes de edad avanzada
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Población pediátrica

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Adultos

Niños y adolescentes mayores de 10 años

Adultos

Adultos
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Todas las indicaciones

Forma de administración

Poblaciones especiales
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CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
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Farmacovigilancia: Edagan se encuentra sujeto a un Plan de Gestión de Riesgo de acuerdo 
a la Guía de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia propuesta por la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT).

Interacciones medicamentosas

Diuréticos

Insulina y secretagogos de la insulina

Efecto de otros medicamentos sobre empagliflozina
in vitro

Probenecid

Gemfibrozil
in vitro
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Rifampicina

Verapamilo

Metformina, glimepirida, pioglitazona, sitagliptina, linagliptina, warfarina, verapamilo, ramipril, 
simvastatina, torasemida e hidroclorotiazida

Efecto de empagliflozina sobre otros medicamentos
Litio

in vitro

in vitro

in vitro

Digoxina

Metformina, glimepirida, pioglitazona, sitagliptina, linagliptina, simvastatina, warfarina, ramipril,
digoxina, diuréticos y los anticonceptivos orales
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Embarazo

Lactancia

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

REACCIONES ADVERSAS

Órganos y 
sistemas

Muy 
frecuentes

Frecuentes Poco 
frecuentes

Raras Frecuencia 
no conocida

Infecciones
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Trastornos del 
metabolismo y 
de la nutrición

Trastornos 
gastrointestinales
Trastornos de la 
piel y del tejido 
subcutáneo
Trastornos 
vasculares
Trastornos 
renales y 
urinarios
Alteraciones de 
laboratorio

*Incremento de los lípidos en suero

**Incremento del hematocrito

SOBREDOSIFICACIÓN
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PRESENTACIONES

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C
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PROSPECTO: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

¿QUÉ ES EDAGAN Y PARA QUÉ SE UTILIZA?
Edagan

Edagan

Edagan
Diabetes mellitus tipo 2:

Edagan

Edagan

Edagan 

Insuficiencia cardíaca:
Edagan
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Enfermedad renal crónica:
Edagan

Edagan

ANTES DE USAR EDAGAN
No tome Edagan si:

Edagan

enga especial cuidado con Edagan:
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Edagan

o

o

o

o
Edagan

Edagan

Edagan

Edagan

Uso en niños y adolescentes

Edagan

Edagan
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Embarazo

Lactancia
Edagan

Conducción y uso de máquinas

Edagan

Uso de otros medicamentos

CÓMO TOMAR EDAGAN:

Adultos y niños mayores de 10 años
Edagan

Edagan

Adultos
Edagan
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Adultos
Edagan

Forma de administración
Edagan

Edagan
Edagan

Edagan

Duración del tratamiento
Edagan

Si olvidó tomar Edagan
Edagan

Si interrumpe el tratamiento con Edagan

Si toma más Edagan del que debe
Edagan
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POSIBLES EFECTOS INDESEABLES

Reacción alérgica grave

o

Cetoacidosis :

o
o
o
o
o
o
o
o
o

Niveles bajos de azúcar en sangre (hipoglucemia)

Edagan 

o
o

Infección del tracto urinario

o
o
o
o
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Deshidratación

o
o
o

INFORMACIÓN ADICIONAL
Cada comprimido recubierto de Edagan 10 contiene:
Ingrediente activo: 
Ingredientes inactivos
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Cada comprimido recubierto de Edagan 25 contiene:
Ingrediente activo:
Ingredientes inactivos

PRESENTACIONES
Edagan 10 comprimidos recubiertos de 10 mg
Edagan 25 comprimidos recubiertos de 25 mg

RECORDATORIO

Edagan

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C
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