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No© Ref.:RR1525350/21 RESOLUCION EXENTA RW N° 1607/21
MAY/pgg Santiago, 20 de enero de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N© 31139 de fecha 16 de
diciembre de 2020, por la que se autorizd nuevo texto de folleto de informacion al paciente,
concedido a Boehringer Ingelheim Ltda.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacidn solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucién de modificacion; y

TENIENDOQ PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cdodigo Sanitario; et
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, aprobado por el
Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 2460 de 13 de octubre de 2020
, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW N° 31139 de fecha 16 de diciembre de
2020, referencia N© MT1501703 en el siguiente sentido:

El folleto de informacién al paciente aprobado, debe corresponder exactamente en su texto
y distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente regolucion.
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JARDIANCE DUO®
EMPAGLIFLOZINA/METFORMINA Firma Profesional
Comprimido recubierto '

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento, contiene
informacion importante acerca de su tratamiento.

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

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia caalquier efecto adverso
no mencionado en este folleto, pregunte a su médico o quimico farmacéutico.

Guarde el folleto, puede necesitar leerlo nuevamente.

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:
Empagliflozina 5mgo12,5mg

Metformina clorhidrato 500 mg 6 850 mg 6 1000 mg

Excipientes: Admidén-¢ de-de-silicio-coloidal-anhidror-ostonrate-de-magnesie
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.QUE ES JARDIANCE DUOQ® Y PARA QUE SE UTILIZA?

JARDIANCE DUO® es un medicamento hipoglicemiante que se usa para:

Control glicémico:
JARDIANCE DUO® estd indicado como tratamiento de los adultos mayores de 18 afios o més con diabetes
mellitus tipo 2 como complemento de la dieta y el ejercicio para mejorar el control glicémico en:

Pacientes inadecuadamente controlados con la dosis maxima tolerada de metformina sola.
Pacientes inadecuadamente controlados con metformina en combinacion con otros medicamentos
hipoglicemiantes, incluyendo la insulina.

e En pacientes que ya estin siendo tratados con la combinacion de empagliflozina y metformina en
comprimidos separados.

Prevencidn de eventos cardiovasculares:

JARDIANCE DUOQ® estd indicado en pacientes adultos con diabetes mellitus tipo 2 y alto riesgo
cardiovascular en los casos en que ¢l tratamiento con empagliflozina y metformina resulta adecuado, y se
requiere de empagliflozina para reducir el riesgo de:

¢  Mortalidad por todas las causas al reducir la muerte cardiovascular.
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®  Muerte cardiovascular u hospitalizacion por insuficiencia cardiaca.

DOSIFICACION

Siempre use JARDIANCE DUO® exactamente como su médico le ha sefialado.

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso particular, no obstante,
la dosis usual recomendada de JARDIANCE DUQ® es un comprimido dos veces al dia.

La posologia debe individualizarse en funcién del régimen actual del paciente, la eficacia y la
tolerancia. La dosis diaria mdxima recomendada de JARDIANCE DUQ® es de 25 mg de empagliflozina y
2000 mg de metformina.

En los pacientes en los que no se logra un control adecuado con metformina sola o en combinacién con
otros productos, entre ellos insulina, la dosis inicial recomendada de JARDIANCE DUO® debe aportar
empagliflozina en dosis de 5 mg administradas dos veces al dia (dosis diaria total de 10 mg) y una dosis de
metformina que sea similar a la que ya esta recibiendo el paciente. En los pacientes que toleran una dosis
diaria total de empagliflozina de 10 mg, puede aumentarse a una dosis diaria total de empagliflozina de
25 mg.

JARDIANCE DUO® debe tomarse junto con las comidas para reducir los efectos indeseables
gastrointestinales asociados con la metformina.

Usted debe consultar con su médico o farmacéutico si tiene alguna duda sobre el uso de
JARDIANCE DUO®.

QUK HACER EN CASO DE OLVIDAR UNA DOSIS?

Si el paciente olvida una dosis, debera tomaria tan pronto como lo recuerde. Sin embargo, no debe tomar
una dosis doble en una misma toma. Si ese fuera el caso, deber4 omitir la dosis olvidada.

CONTRAINDICACIONES

o  Hipersensibilidad a los principios activos empagliflozina y/o metformina, o a cualquiera de los
excipientes.

Cualquier tipo de acidosis metabolica aguda (como acidosis lactica, cetoacidosis diabética).
Pre-coma diabético.

Insuficiencia renal grave (CrCl <30 ml/min o TFGe <30 mL/min/1,73m?), debido al componente
metformina.

e Cuadros agudos con el potencial de alterar la funcion renal, como: deshidratacion, infeccion grave,
shock, administracion intravascular de medios de contraste yodados.

o Afeccion que pueda provocar hipoxia tisular (especialmente afeccion aguda, o empeoramiento de
afeccion cronica), como: insuficiencia cardiaca descompensada, insuficiencia respiratoria, infarto al
miocardio reciente, shock.

s Insuficiencia hepatica, intoxicacién alcohdlica aguda, alcoholismo.
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INTERACCIONES

Empaglifiozina

Interacciones farmacodinamicas

Diuréticos
El efecto de la empagliflozina puede sumarse al efecto diurético de los diuréticos tiazidicos y los
diuréticos del asa, y puede incrementar el riesgo de deshidratacion e hipotension.

Insulina y secretagogos de insulina

La insulina y los secretagogos de insulina, como las sulfonilureas, pueden aumentar el riesgo de
hipoglicemia. Por lo tanto, puede requerirse una dosis menor de insulina o de un secretagogo de
insulina para reducir el riesgo de hipoglicemia cuando se los utiliza en combinacién con la
empagliflozina.

Interferencia con el Ensayo de 1,5-anhidroglucitol (1,5-AG)

No se recomienda el monitoreo del control glucémico con el ensayo 1,5-AG, dado que las mediciones
de 1,5-AG no son fiables para la evaluacion del control glucémico en pacientes que reciben
inhibidores de SGLT-2. Se deben utilizar métodos alternativos para ¢l monitoreo del contrel
glucémice.

Interacciones farmacocinéticas

Evaluacion in vitro de las interacciones farmacologicas

La empagliflozina no inhibe, inactiva ni induce las isoenzimas del CYP450. En las dosis terapéuticas,
el potencial de que empagliflozina inactive o inhiba de manera reversible las principales isoformas
del CYP450 o la UGTIA1 es remota. Por lo tanto, se considera improbable que se produzcan
interacciones medicamentosas de las principales isoformas del CYP450 y de la UGT con la
empagliflozina y los sustratos de estas enzimas administradas en forma concomitante.

Empagliflozina es un sustrato de la glucoproteina P (P-gp) y de la proteina de resistencia al cancer de
mama (BCRP), pero no inhibe estos transportadores de eflujo en las dosis terapéuticas. Con base a
estudios in vitro, se considera improbable que la empagliflozina tenga alguna interaccién con los
firmacos que son sustratos de la P-gp. Empagliflozina es unr sustrato de los transportadores de
captacién humanos OAT3, OATP1B1 y OATP1B3, pero no de OAT1 y OCT2. Empagliflozina no
inhibe ninguno de estos transportadores de captacion humanos en las concentraciones plasmaticas
clinicamente relevantes y, por lo tanto, se considera improbable que se produzcan interacciones
medicamentosas con los sustratos de estos transportadores de entrada.

Evaluacion in vivo de las interacciones medicamentosas

No se observaron interacciones farmacocinéticas clinicamente significativas cuando se coadministr()
empagliflozina junto con otros medicamentos de uso comin. Sobre
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estudios de farmacocinética, no es necesario ningiin ajuste de la dosis de la empagliflozina cuando este
fairmaco se coadministra con medicamentos cominmente prescriptos.

La farmacocinética de la empaglifiozina fue similar con y sin la coadministracién de glimepirida,
pioglitazona, sitagliptina, linagliptina, warfarina, verapamilo, ramipril, simvastatina, en voluntarios
sanos y con o sin la coadministracion de torasemida ¢ hidroclorotiazida en pacientes con DMT2. Se
observo un incremento de la exposicion total (AUC) de la empagliflozina luego de Ia coadministracién
con gemfibrozil (59%), rifampicina (35%) o probenecid (53%). Estos cambios no fueron considerades
clinicamente significativos.

La empagliflozina no tuvo ningiin efecto clinicamente relevante en la farmacocinética de glimepirida,
pioglitazona, sitagliptina, linagliptina, warfarina, digoxina, ramipril, simvastatina, hidroclorotiazida,
torasemida ni los anticonceptivos orales cuando se coadministré en voluntarios sanos.

Metformina

Uso concomitante no recomendado

Alcohol
La intoxicacion alcoholica esta asociada con un mayor riesgo de acidosis lictica, particularmente en
presencia de factores como ayuno, malnutricién o insuficiencia hepatica.

Medios de contraste yodados

La administracién de JARDIANCE DUO® debe interrumpirse con anterioridad al procedimiento
de diagndstico por imdgenes, 0 al momento de su realizacién, y deben dejarse transcurrir como
minimo 48 horas antes de reanudarlo, siempre que se haya reevaluado la funcion renal y
comprobado que es estable.

Combinaciones que requieren precauciones de uso

Algunos medicamentos pueden afectar de forma adversa la funcién renal, lo que puede incrementar
el riesgo de acidosis lictica, p. ej., los AINEs, incluidos los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa
(COX) I1, los inhibidores de la ECA, los antagonistas del receptor de la angiotensina Il y los
diuréticos, en especial, los diuréticos del asa. Cuando se inicie un tratamiento con estos productos o
se usen en combinacién con metformina, es necesario un monitoreo estricto de la funcion renal.

Transportadores de cationes orgdnicos (OCT)
La metformina es un sustrato de ambos transportadores OCT1 y OCT2. La coadministracion de

metformina con:
« Inhibidores de OCT1 (como el verapamilo) pueden reducir la eficacia de la metformina.

« Inductores de OCT1 (como la rifampicina) pueden aumentar la absorcién gastrointestinal y la
eficacia de la metformina.

* Inhibidores de OCT2 (como cimetidina, dolutegravir, ranolazina, tri

Pagina 4 de 12




Ref.. MT1501703/20
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
JARDIANCE DUO 12,5/850 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
(REG.ISP N°F- 21907/20)
JARDIANCE DUO 12,5/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
(REG.ISP N°F-21912/20)

isavuconazol) pueden disminuir la eliminacién renal de metformina y, por lo tanto, conducir a un
aumento de la concentracion plasmatica de metformina.

* Inhibidores de OCT1 y OCT2 (coma crizotinib, olaparib) pueden alterar la eficacia y la
eliminacién renal de la metformina.

Por lo tanto, se recomienda precaucion, especiaimente en pacientes con insuficiencia renal, cuando
estos farmacos son coadministrados con metformina, ya que la concentracion plasmitica de
metformina puede aumentar. Si es necesario, se puede considerar el ajuste de la dosis de
metformina, ya que los inhibidores / inductores de los OCT pueden alterar la eficacia de la
metformina.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Antes de empezar con el tratamiento de JARDIANCE DUQ® comuniquele a su médico o farmacéutico si:
- Se encuentra utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, inclusive los que no
requieran de una receta para ser adquiridos como los medicamentos herbarios
- Si esta embarazada, o piensa que puede estarlo o estd en periodo de lactancia
Cuando use JARDIANCE DUO® tenga las siguientes precauciones con:

Generalidades
JARDIANCE DUO® no debe utilizarse en pacientes con diabetes tipo 1.

Cetoacidosis diabética

Se han informado casos raros de cetoacidosis diabética (CAD), una afeccion seria potencialmente fatal
que requiere hospitalizacion urgente, en pacientes tratados con empagliflozina, incluidos casos fatales. En
varios de los casos informados, la afeccion se presentd de manera atipica con un aumento apenas
moderado de los valores de glucosa en sangre, por debajo de 14 mmol/L (250 mg/dL).

Debe considerarse el riesgo de cetoacidosis diabética en caso de sintomas inespecificos, tales como
nauseas, vomitos, anorexia, dolor abdominal, sed excesiva, dificultad para respirar, confusion, fatiga
inusual o somnolencia.

Si se presentan estos sintomas, se debe evaluar de inmediato a los pacientes para descartar la presencia de
cetoacidosis, independientemente del nivel de glucosa en sangre. En caso de sospecha de cetoacidosis, se
debe suspender el uso de JARDIANCE DUO®, evaluar al paciente ¢ iniciar el tratamiento de inmediato.

Los pacientes que pueden presentar mayor riesgo de padecer cetoacidosis mientras toman JARDIANCE
DUO® son aquellos que siguen una dieta muy baja en carbohidratos (dado que la combinacién puede
incrementar mas la produccion de cuerpos ceténicos), pacientes con una enfermedad aguda, trastornos
pancreaticos que sugieren una deficiencia de insulina (por ej. diabetes ti pancreatitis

0 una cirugia pancreéatica) reduccion de la dosis de insulina (incluida la G%ngzﬁ)gﬁﬁ Bﬁ@@@éﬁ@@i
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consumo excesivo de alcohol, deshidratacion severa y pacientes con antecedentes de cetoacidosis.
JARDIANCE DUOQ® se debe usar con precaucion en estos pacientes. Se debe tener precaucion al reducir
la dosis de insulina (véase Posologia y Administracién). En los pacientes tratados con JARDIANCE
DUQO® considere descartar cetoacidosis y la suspension temporal de JARDIANCE DUO® en situaciones
clinicas que predisponen a esta complicacion (por €j. un ayuno prolongado debido a una enfermedad
aguda o una cirugia). En dichas situaciones, se debe considerar la dosificacion de cetonas, aun si el
tratamiento con JARDIANCE DUO? se ha interrumpido.

Acidosis lactica

La acidosis lactica, una complicacion metabélica muy rara, pero seria, se produce con mayor frecuencia
durante el empeoramiento agudo de la funcién renal, en caso de enfermedad cardiorrespiratoria o
septicemia. La acumulacién de metformina se produce durante el empeoramiento agudo de la funcién
renal e incrementa el riesgo de acidosis lactica.

En caso de deshidratacion (diarrea o vémitos intensos, fiebre o reduccion de la ingesta de liquidos), se
debe interrumpir de forma temporal el tratamiento con metformina y se recomienda contactar a su médico.

El uso de medicamentos que puedan alterar de manera aguda la funcion renal (como antihipertensivos,
diuréticos y AINEs) se debe iniciar con precaucion en los pacientes tratados con metformina.

Otros factores de riesgo para la acidosis lactica son la ingesta excesiva de alcohol, la insuficiencia
hepatica, la diabetes mal controlada, la cetosis, el ayuno prolongado y cualquier trastorno asociado con
hipoxia, asi como el uso concomitante de medicamentos que puedan causar acidosis lactica (véase la
seccion Contraindicaciones € Interacciones).

Se debe informar a los pacientes y/o a las personas que los cuidan acerca del riesgo de acidosis lactica. La
acidosis lactica se caracteriza por disnea aciddtica, dolor abdominal, calambres musculares, astenia e
hipotermia, seguidos de coma. En caso de que se sospeche de la presencia de sintomas, el paciente debe
dejar de tomar metformina y buscar atencion médica inmediata.

Los parametros diagnosticos de laboratorio son descenso de los valores de pH sanguineo (<7,35), aumento
de los niveles plasmaticos de lactato (>5 mmol/l) y aumento de la brecha aniénica y del cociente
lactato/piruvato.

Administracién de un medio de contraste yodado

La administracién intravascular de medios de contraste yodados puede provocar nefropatia
inducida por el contraste, que puede ocasionar la acumulacién de metformina y aumentar el riesgo
de acidosis lactica. La administracién de metformina se debe interrumpir con anterioridad al
procedimiento de diagnéstico por imagenes, o al momento de su realizacién, y deben dejarse
transcurrir como minimo 48 horas antes de reanudarlo, siempre que se haya reevaluado la funcién
renal y comprobado que es estable, véanse las secciones Posologia e Interacciones.
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Fascitis necrotizante del perineo (gangrena de Fournier)

Se han informado casos posteriores a la comercializacion de fascitis necrotizante del perineo (también
denominada “gangrena de Fournier”), en hombres y mujeres con diabetes mellitus tratados con
inhibidores del SGLT2, como por ejemplo empagliflozina. Es una infeccidn necrotizante rara pero seria y
puede ser letal. Entre los resultados serios se incluyen internacion, intervenciones quirurgicas multiples y
muerte.

Se debe descartar el diagndstico de fascitis necrotizante en pacientes tratados con JARDIANCE DUQO®
que refieran dolor o sensibilidad, eritema, inflamacion en la zona genital o del perineo, fiebre, malestar
general. En caso de que se sospeche dicho diagndstico, la administracion de JARDIANCE DUOP se debe
discontinuar y se debe instituir un tratamiento de inmediato (incluso antibiéticos de amplio espectro e
intervencion quirurgica para eliminar el tejido afectado).

Funcién renal

Debido al mecanismo de accion, ia eficacia de la empagliflozina depende de la funcion renal.

Se debe evaluar la TFG antes de iniciar el tratamiento y periodicamente a partir de entonces, véase la
seccion Posologia. JARDIANCE DUOQ® esta contraindicado en pacientes con TFG <30 mL/min y se
debe interrumpir de forma temporal en presencia de trastornos que alteren la funcion renal, véase la
seccion Contraindicaciones.

Funcién cardiaca

Los pacientes con insuficiencia cardiaca tienen un mayor riesgo de hipoxia e insuficiencia renal. En
pacientes con insuficiencia cardiaca crénica estable, puede utilizarse JARDIANCE DUO® con un control
periodico de la funcion cardiaca y la funcion renal.

En pacientes con insuficiencia cardiaca inestable y aguda, el uso de JARDIANCE DUQO® esta
contraindicado debido al componente metformina.

Pacientes de edad avanzada

Los pacientes de 75 afios de edad o mas pueden tener un riesgo incrementado de deplecion de volumen; por
lo tanto, JARDIANCE DUQ® debe prescribirse con precaucion en estos pacientes (ver seccién Reacciones
adversas). La experiencia terapéutica en pacientes de 85 afios de edad o mas es limitada. No se recomienda
el inicio del tratamiento en dicha poblacion.

En vista de que la metformina se excreta por via renal, y los pacientes de edad avanzada tienen una tendencia
hacia un deterioro de la funcidn renal, debe efectuarse un control periddico de la funcién renal en los
pacientes de edad avanzada que reciban tratamiento con JARDIANCE DUO®,

Uso en pacientes con riesgo de deplecion de volumen
Sobre la base del modo de accion de los inhibidores de la SGLT-2, la diuresis osmotica que acompaiia a la
glucosuria terapéutica puede conducir a un ligero descenso de la presion arterial. Por lo tanto, se debe tener
precaucion en los pacientes en los cuales un descenso en la presion arterial inducido por la empagliflozina
podria suponer un riesgo, tal como pacientes con enfermedad cardlovascular conocida, pacientes en
tratamiento con antihipertensivos con antecedentes de hipotension o

Pagina7 de 12




Ref.: MT1501703/20
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
JARDIANCE DUO 12,5/850 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
(REG.ISP N°F- 21907/20)
JARDIANCE DUO 12,5/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
(REG.ISP N°F-21912/20)

En el caso de patologias que pueden conducir a una pérdida de liquidos (p. ¢j., enfermedad gastrointestinal),
se recomienda un monitoreo cuidadoso del estado de volumen (p. €j., examen fisico, mediciones de presion
arterial, pruebas de laboratorio, incluyendo nivel de hematocrito) y de los electrolitos en los pacientes que
reciben empagliflozina. Debe considerarse la interrupcion temporal del tratamiento con JARDIANCE
DUO® hasta que se corrija la pérdida de liquidos.

Infecciones de las vias urinarias

En estudios combinados, doble ciego, controlados con placebo, de 18 a 24 semanas de duracion, la
frecuencia general de infecciones de las vias urinarias informada como un evento adverso fue mas alta en
los pacientes tratados con empaglifiozina 10 mg mas metformina en comparacion con la observada en el
caso de los pacientes tratados con placebo mas metformina o empagliflozina 25 mg mas metformina.

Se han informado casos posteriores a la comercializacién de infecciones complicadas de las vias urinarias,
incluso pielonefritis y urosepsis, en pacientes tratados con empagliflozina. Debe considerarse la
interrupcion temporal del tratamiento en los pacientes con infecciones complicadas de las vias
urinarias.

Cirugia

JARDIANCE DUO® debe interrumpirse en el momento de la realizacién de una cirugia con anestesia
general, raquidea o epidural. El tratamiento podra reiniciarse luego de que haya transcurrido un minimo de
48 horas desde la cirugia o la reanudacion de la alimentacion oral, y siempre que se haya reevaluado la
funcién renal y comprobado que es estable.

POBLACION ESPECIAL

Poblacién pedidtrica
No se recomienda el uso de JARDIANCE DUO® en menores de 18 afios de edad, dada la falta de datos
respecto de su seguridad y eficacia.

Insuficiencia Renal

No se recomienda un ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve.

Se debe evaluar la TFG antes de iniciar el tratamiento con productos que contengan metformina y, al menos
una vez al afio a partir de entonces. En los pacientes expuestos a un mayor riesgo de progresion de la
insuficiencia renal y en pacientes de edad avanzada, se debe evaluar la funcidn renal con mayor frecuencia,
por €j. cada 3-6 meses.

Fertilidad, embarazo, lactancia
Usted no debe usar JARDIANCE DUO® a menos que su médico lo haya recomendado para su uso.

Embarazo
Como medida de precaucion, se recomienda evitar el uso de JARDIANCE DUO® durante el embarazo a
menos que sea claramente necesario.
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Lactancia
La metformina se excreta en la leche materna. Se recomienda interrumpir la lactancia durante ¢l tratamiento
con JARDIANCE DUO®.

Fertilidad
No se han llevado a cabo estudios sobre el efecto de JARDIANCE DUO?® o sus componentes
individuales sobre la fertilidad en los seres humanos.
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USO DE MAQUINARIA

No se han observado efectos que pudieran alterar la capacidad de conducir y utilizar maquinaria.

SOBREDOSIS

En el caso de una sobredosis, debe iniciarse el tratamiento de soporte que sea pertinente en funcion del
estado clinico del paciente. El método mas efectivo para eliminar del organismo el lactato y el clorhidrato
de metformina es la hemodialisis, en tanto que la remocion de la empagliflozina mediante hemodialisis no
ha sido estudiada.

Ante esta eventualidad concurrir al servicio de urgencia mas cercana.

REACCIONES ADVERSAS

Como todos los medicamentos, JARDIANCE DUO® puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.
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Empaglifiozina y metformina

Clasificacion sistema y

drgano

por

Reacciones adversas

Infecciones e infestaciones

Candidiasis vaginal, vulvovaginitis, balanitis y otras infecciones
genitales.

Infeccion de las vias urinarias (incluso pielonefritis y urosepsis)
Fascitis necrotizante del perineo (gangrena de Fournier)

Trastornos gastrointestinales®

Nauseas

Vémitos

Diarrea

Dolor abdominal
Pérdida de apetito

Trastornos del metabolismo y de la
nutricion

Hipoglicemia (cuando se usa con una sulfonilurea o con insulina)
Acidosis lactica

Disminucion de Ia absorcién de vitamina B12

Cetoacidosis

Trastornos hepatobiliares

Valores andmalos en las pruebas de funcién hepética, Hepatitis

Trastornos del sistema nervioso

Alteracién del sentido del gusto

Trastornos de la piel y del tejido
subcutineo

Prurito
Reacciones alérgicas cutaneas (p. ej. exantema, urticaria, eritema)

Angicedema

Trastornos vasculares

Deplecion de volumen

Trastornos renales y urinarios

Aumento de la miccion

Disuria

Trastornos generales y condiciones
en el lugar de la administracion

Sed

Investigaciones

Disminuci6n de 1a tasa de filtracién glomerular
Aumento de la creatinina en sangre

Aumento del hematocrito

Aumento de lipidos plasmaticos

Si alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si nota cualquier efecto adverso no mencionado

en este folleto, informe a su médico o farmacéutico.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO (
Conserve JARDIANCE DUO® en su envase original y en un lugar fr
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No utilice JARDIANCE DUO® después de su fecha de vencimiento.
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Bajo licencia de Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania
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