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Glyxambi®
empagliflozina
linagliptina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 10 mg/5 mg: embalagens com 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 25 mg/5 mg: embalagens com 10 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

GLYXAMBI 10 mg/5 mg: cada comprimido revestido contém 10 mg de empagliflozina e 5 mg de
linagliptina.

Excipientes: manitol, amido (pré-gelatinizado e de milho), copovidona, crospovidona, talco, estearato de
magnésio, hipromelose, didxido de titdnio, macrogol, 6xido de ferro amarelo.

GLYXAMBI 25 mg/5mg: cada comprimido revestido contém 25 mg de empagliflozina e 5 mg de
linagliptina.

Excipientes: manitol, amido (pré-gelatinizado e de milho), copovidona, crospovidona, talco, estearato de
magnésio, hipromelose, dioxido de titanio, macrogol, éxido de ferro vermelho.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GLYXAMBI ¢ indicado para melhorar o controle da glicose (aglcar) no sangue em adultos com diabetes
mellitus tipo 2, associado ao tratamento com metformina, dieta e exercicios fisicos. GLYXAMBI pode ser
usado como tratamento inicial em pacientes ndo elegiveis ao tratamento com metformina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GLYXAMBI é um medicamento que possui duas substancias ativas associadas, a empagliflozina e a
linagliptina, as quais atuam juntas e de forma complementar no controle da glicose (agUcar) no sangue.

A empagliflozina inibe a reabsor¢éo do excesso de glicose no sangue pelo rim, aumentando a eliminagéo
desse acucar pela urina, levando também a uma perda de calorias e de peso.

A linagliptina aumenta a produgdo de insulina, que é o horménio responsavel pela reducéo de aglcar no
sangue, e diminui a producdo de glucagon, que é um dos hormonios que aumenta o0 aglcar no sangue,
resultando em uma melhora geral na regulacéo da glicose (agtcar) no sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o usar GLYXAMBI se vocé for alérgico a empagliflozina ou a linagliptina ou a quaisquer excipientes
da formulagéo do medicamento. Vocé também néo deve usar GLY XAMBI se tiver comprometimento renal
grave (TFGe < 30 mL/min/1,73m?), inclusive se estiver fazendo dialise. A experiéncia terapéutica de
GLYXAMBI em pacientes com comprometimento renal grave é limitada.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

GLYXAMBI néo deve ser utilizado em pacientes com diabetes mellitus tipo 1.

Foram relatados casos de cetoacidose diabética, uma condicdo grave com risco de vida e com necessidade
de hospitalizacdo urgente em pacientes tratados com empagliflozina, incluindo casos fatais.

Em casos de aparecimento de sintomas como nauseas, vomitos, anorexia, dor abdominal, sede excessiva,
dificuldade em respirar, confusdo, cansago incomum ou sonoléncia ao tomar GLYXAMBI, informe
imediatamente seu médico, para que o mesmo possa Vverificar a existéncia de cetoacidose,
independentemente do seu nivel de aglcar no sangue. Em caso de cetoacidose, seu medico podera
interromper seu tratamento com GLY XAMBI.

GLYXAMBI deve ser usado com precaucdo em pacientes que podem estar sob risco maior de cetoacidose
enquanto estiverem tomando este medicamento, como aqueles em dieta com restricdo de carboidratos,
pacientes com doencas agudas, doengas no pancreas, reducdo da dose de insulina, consumo excessivo de
alcool, desidratacdo grave e pacientes com historico de cetoacidose. Seu médico avaliara a necessidade de
reduzir a dose de insulina, caso voceé a utilize. Vocé podera ser monitorado por seu médico para o risco de
cetoacidose e ter o tratamento com GLYXAMBI interrompido temporariamente caso esteja em situacdes
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clinicas que possam levar a cetoacidose (por exemplo, jejum prolongado devido a doenca aguda ou
cirurgia). Nestas situacOes, considerar junto a seu médico a necessidade de avaliar os niveis de cetonas,
mesmo que o tratamento com GLY XAMBI tenha sido interrompido.

Foram relatados casos pds-comercializagéo de fasciite necrosante do perineo (também conhecida como
gangrena de Fournier), uma infeccéo rara, porém grave e com risco de vida, caracterizada por uma necrose
tecidual, ou seja, a morte da pele prédxima a regido genital, glateo, virilha e anus, por falta de irrigacdo
sanguinea, em pacientes tratados com empagliflozina (um dos componentes de GLYXAMBI) e outros
medicamentos da mesma classe. Esses relatos incluiram casos graves com hospitalizagdo, cirurgias e morte.
Vocé deve procurar seu médico para avaliar seu quadro clinico no caso de dor ou sensibilidade,
vermelhidéo, inchaco na regido ao redor dos drgdos genitais, glateos, virilha e/ou anus, febre e mal-estar.
Se houver suspeita de gangrena de Fournier, seu médico deve interromper o uso de GLYXAMBI e iniciar
o tratamento imediatamente.

Deve-se tomar cuidado quando GLYXAMBI for utilizado em associa¢gdo com uma sulfonilureia (como
glimepirida, glibenclamida, gliclazida) ou insulina, pois estas substancias sdo conhecidas por causar
hipoglicemia.

Se houver suspeita de pancreatite (inflamacdo aguda do pancreas), GLYXAMBI deve ser descontinuado.
Seu médico deverd avaliar a continuidade do tratamento com GLYXAMBI caso ocorram algumas
condices clinicas agudas que possam causar um comprometimento renal significativo.

Exames da funcdo renal poderdo ser solicitados por seu médico antes do inicio do tratamento com
GLYXAMBI e periodicamente durante o tratamento.

Deve-se tomar cuidado quando GLYXAMBI for utilizado em pacientes com doenca cardiovascular
conhecida, pacientes em terapia anti-hipertensiva com histérico de hipotensdo ou pacientes com 75 anos de
idade ou mais.

A perda de agua e de eletrélitos deve ser monitorada por seu médico, e corrigida por ele, se necessario.
Em caso de infecgdo urindria (infeccBes graves do trato urinario, incluindo pielonefrite, que é uma infecgao
nos rins, e urosepse, que é uma infecgdo generalizada de origem renal), seu médico avaliara a interrupgdo
temporaria de GLYXAMBI.

Se houver suspeita de penfigoide bolhoso (bolhas grandes e muito firmes e que demoram muitos dias para
se romper), deve-se descontinuar o uso de GLYXAMBI.

A experiéncia terapéutica em pacientes com 75 anos de idade ou mais é limitada e o inicio da terapia com
GLYXAMBI nesta populacéo ndo é recomendado.

GLYXAMBI ndo é recomendado para uso em pacientes com menos de 18 anos de idade.

Artralgia grave e debilitante foi reportada em pacientes que utilizam medicamentos da mesma classe de
GLYXAMBI. Portanto, informe seu médico caso sinta dores graves nas articulagdes, para que ele avalie a
necessidade de descontinuar o uso do medicamento, se apropriado.

Gravidez e Amamentacéo

Os efeitos de GLYXAMBI durante a gestacéo e lactacio sdo desconhecidos.

Como medida de precaucédo, recomenda-se evitar o uso de GLYXAMBI durante a gestacdo, a menos que
seu médico julgue ser claramente necessario.

Recomenda-se descontinuar a amamentacao durante o tratamento com GLY XAMBI.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamentosas

N&o foram observadas interacGes entre empagliflozina e linagliptina, as duas substincias ativas de
GLYXAMBI, em estudos clinicos.

Né&o foram observadas interaces quando empagliflozina ou linagliptina foram administradas com outros
medicamentos normalmente utilizados. N&o é necessario nenhum ajuste de dose quando GLYXAMBI é
administrado juntamente com medicamentos normalmente prescritos, exceto quando se utiliza insulina,
alguns medicamentos para diabetes (como sulfonilureias e alguns diuréticos), indutores e inibidores das
enzimas da familia das uridinas — UGTs (como ritonavir, fluconazol e acido valproico) e rifampicina. Ndo
foram estudadas possiveis interagdes com carbamazepina, fenobarbital e fenitoina.
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O monitoramento do controle da glicemia (nivel de agtcar no sangue) com teste de 1,5-AG (anidroglucitol)
ndo é recomendado em pacientes em uso de GLYXAMBI. Portanto devem ser utilizados métodos
alternativos para monitoramento do controle glicémico nesses pacientes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos de GLYXAMBI 10 mg/5 mg sdo amarelo-claros, triangulares arcados, planos
em ambas as faces, com bordas chanfradas. Em um lado esta gravado o simbolo da empresa Boehringer
Ingelheim e no outro esta gravado “10/5”.
Os comprimidos revestidos de GLYXAMBI 25 mg/5 mg sdo rosa-claros, triangulares arcados, planos em
ambas as faces, com bordas chanfradas. Em um lado estd gravado o simbolo da empresa Boehringer
Ingelheim e no outro esta gravado “25/5”.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose inicial recomendada de GLYXAMBI é 10 mg/5 mg (empagliflozina 10 mg/linagliptina 5 mg), uma
vez ao dia.

Em pacientes que toleram GLYXAMBI 10 mg/5 mg (empagliflozina 10 mg/linagliptina 5 mg) uma vez ao
dia e que requerem controle glicémico adicional, seu médico poderé aumentar a dose para GLY XAMBI 25
mg/5 mg (empagliflozina 25 mg/linagliptina 5 mg), uma vez ao dia.

GLYXAMBI pode ser ingerido com ou sem alimento.

N&o é necessario ajuste de dose para pacientes com comprometimento renal com TFGe > 30mL/min/1,73
m? ou com comprometimento hepatico. N&o é necessario ajuste de dose com base na idade, porém o inicio
da terapia com GLYXAMBI nédo é recomendado em pacientes com 75 anos ou mais, pois a experiéncia
terapéutica é limitada nesta populacéo.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no horario habitual. Nao duplique a dose na proxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
GLYXAMBI pode causar as seguintes reacdes adversas que estéo classificadas por frequéncia:

GLYXAMBI 10 mg/5 mg (empagliflozina/linagliptina):

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): moniliase
vaginal (infecgéo por fungos na vagina), vulvovaginite (infec¢do na vulva e na vagina), balanite (inflamacéo
ou infeccdo da glande peniana) e outras infec¢des genitais, infec¢do do trato urinério (infecgdo nos rins,
bexiga ou uretra, incluindo pielonefrite, que é uma infeccdo nos rins, e urosepse, que € uma infecgdo
generalizada de origem renal), nasofaringite (infeccdo de nariz e faringe), hipoglicemia (reducdo da
quantidade de glicose no sangue para niveis muito baixos, quando usado com sulfonilureia ou insulina),
aumento da frequéncia e volume de urina, tosse, erupgdo cutanea (vermelhiddo, descamacéo e coceira na
pele), lipase ou amilase aumentadas (enzimas que podem ser verificadas em exame de sangue para
diagnosticar alguma alteragdo no pancreas), aumento de um tipo de gordura (lipideos) no sangue.
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Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (reacdo alérgica), urticaria (placas avermelhadas e elevadas na pele, geralmente com
coceira), prurido (coceira), disdria (dificuldade para urinar), pancreatite (inflamagdo do pancreas),
hipovolemia (diminuicdo do volume sanguineo) e taxa de filtracdo glomerular diminuida (diminuic&o da
filtracdo realizada pelos rins).

Reacdes de frequéncia desconhecida: angioedema (inchaco da lingua, labios e garganta), cetoacidose
(doenca em que o sangue fica repleto de cetonas, que sdo substancias que o corpo produz quando utiliza
gordura em vez de glicose para obter energia), ulceracdo da boca (aftas), sede, aumento da creatinina no
sangue, aumento da concentracdo dos glébulos vermelhos do sangue (aumento do hematdcrito), penfigoide
bolhoso (bolhas grandes e muito firmes e que demoram muitos dias para se romper) e fasciite necrosante
do perineo (também conhecida como gangrena de Fournier, que é uma infecgdo grave na regido genital,
gluteos, virilha e &nus com lesdo na pele).

GLYXAMBI 25 mg/5 mg (empagliflozina/linagliptina):

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): moniliase
vaginal (infecg8o por fungos na vagina), vulvovaginite (infecgdo na vulva e na vagina), balanite (inflamacéo
ou infec¢do da glande peniana) e outras infec¢des genitais, infec¢do do trato urinério (infecgdo nos rins,
bexiga ou uretra, incluindo pielonefrite, que é uma infeccdo nos rins, e urosepse, que € uma infecgdo
generalizada de origem renal), nasofaringite (infeccdo de nariz e faringe), hipoglicemia (reducdo da
quantidade de glicose no sangue para niveis muito baixos, quando usado com sulfonilureia ou insulina),
aumento da frequéncia e volume de urina, tosse, prurido (coceira), lipase aumentada (enzima que pode ser
verificada em exame de sangue para diagnosticar alguma alteracdo no pancreas) e aumento de um tipo de
gordura (lipideos) no sangue.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (reacdo alérgica), angioedema (inchago da lingua, l&bios e garganta), distria (dificuldade
para urinar), erup¢do cutanea (vermelhiddo, descamacao e coceira na pele), hipovolemia (diminuigdo do
volume sanguineo), sede, aumento da creatinina no sangue, taxa de filtracdo glomerular diminuida
(diminuic8o da filtracdo realizada pelos rins), amilase aumentada (enzima que pode ser verificada em
exame de sangue para diagnosticar alguma alteracdo no pancreas).

Reac0es de frequéncia desconhecida: urticaria (placas avermelhadas e elevadas na pele, geralmente com
coceira), cetoacidose (doenca em que o sangue fica repleto de cetonas, que sdo substancias que o corpo
produz quando utiliza gordura em vez de glicose para obter energia), pancreatite (inflamacgéo do pancreas),
ulceragdo da boca (aftas), aumento da concentracdo dos globulos vermelhos do sangue (aumento do
hematdcrito), penfigoide bolhoso (bolhas grandes e muito firmes e que demoram muitos dias para se
romper) e fasciite necrosante do perineo (também conhecida como gangrena de Fournier, que é uma
infeccdo grave na regido genital, glateos, virilha e anus com leséo na pele).

Atencéo: este produto é um medicamento que possui nova associacdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

No caso de uma superdosagem, 0 médico tomara as medidas de suporte comuns, por exemplo, remoc¢éo de
material ndo absorvido do trato gastrointestinal, monitoramento clinico e medidas clinicas conforme
necessario.

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

MS 1.0367.0176
Farm. Resp.: Ana Carolina Scandura Cardillo — CRF-SP 22440

Importado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286

Itapecerica da Serra - SP
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CNPJ 60.831.658/0021-10

Fabricado por:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Ingelheim am Rhein — Alemanha

SAC 0800 7016633

Venda sob prescricdo médica.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do
expediente

N°do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°do
expediente

Assunto

Datade
aprovagéo

Itens de bula

Versfes
(VPIVPS)

Apresentagdes
relacionadas

09/04//2020

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagéo de
Alteracéo de Texto de Bula
- RDC 60/12

20/02/2019

0164856/19-0

11315 - Alteragdo de texto
de bula por avaliacédo de
dados clinicos - GESEF

12/03/2020

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP

10 MG + 5 MG COM
REV CT BL AL PLAS
TRANS X 10/30
25 MG + 5 MG COM
REV CT BL AL PLAS
TRANS x 10/30

16/12/2019

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notifica¢éo de
Alteracéo de Texto de Bula
- RDC 60/12

16/12/2019

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificacéo de
Alteracdo de Texto de

Bula - RDC 60/12

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP

10 MG + 5 MG COM
REV CT BL AL PLAS
TRANS X 10/30
25 MG + 5 MG COM
REV CT BL AL PLAS
TRANS x 10/30

03/06/2019

0493995/19-6

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notifica¢éo de
Alteracéo de Texto de Bula
- RDC 60/12

03/06/2019

0493995/19-6

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteracéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

03/06/2019

8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VP

10 MG + 5 MG COM
REV CT BL AL PLAS
TRANS X 10/30
25 MG + 5 MG COM
REV CT BL AL PLAS
TRANS x 10/30




Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteragGes de bulas

Data do N°do Assunto Datado N°do Assunto Datade ltens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
10 MG + 5 MG COM
L REV CT BL AL PLAS
- Envio inicial do texto de
,igtrg IME|DI(3AI|\/II?N'I|’(3 1460 —~ MEDICAMENTO bula em cumprimento ao TRANS X 10130
06/02/2019 | 0114269/19-1 ) ;‘C “S"’I‘O niCcialde | 2311212014 0008995/15-8 NOVO - Registro de 26/11/2018 uia do supbmissao VP 25 MG + 5 MG COM
Texto de Bula—RDC Nova Associagéo no Pais o REV CT BL AL PLAS
60/12 eletronica de bula. TRANS x 10/30
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE 10 MG + 5 MG COM
MEDICAMENTO?
08/02/2019 0121680/19-5 10451 - MEDICAMENTO 08/02/2019 0121680/19-5 10451 - MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES QUE REVCT BLAL ;DLAS
e NOVO - Notificagéo de e NOVO - Notificago de : TRANS X 10/30

(ressubmisséo)

0126444/19-3
(ressubmisséo)

Alteracéo de Texto de Bula
- RDC 60/12

(ressubmisséo)

0126444/19-3
(ressubmisséo)

Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS
(Alteracéo da
responsabilidade técnica)

REV CT BL AL PLAS
TRANS x 10/30
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