glifoglu®

DAPAGLIFLOZINA

* Antidiabético
e Cardioprotector
* Nefroprotector

Tabletas recubiertas

CONOCIENDO glifoglu®

glifoglu® 10 mg tabletas recubiertas contiene como principio
activo Dapagliflozina un inhibidor del cotransportador de sodio
glucosa 2 (SGLT2), que funciona bloqueando la proteina SGLT2
en el rindn. Al bloquear esta proteina, la glucosa en sangre,
el sodio y agua se eliminan del cuerpo a través de la orina.

QUE CONTIENE glifoglu®

Cada tableta recubierta de glifoglu® 10 mg contiene:
Dapagliflozina propanodiol monohidrato ~ 12.30 mg
Equivalente a Dapagliflozina 10.00 mg
Excipientes c.s.

EN QUE CASOS ESTA INDICADO glifoglu®

glifoglu® 10 mg tabletas recubiertas esta indicado para
tratar la diabetes tipo 2, cuando no se puede controlar con la
dieta y el ejercicio. En insuficiencia cardiaca en adultos cuando
el corazén no bombea la suficiente sangre y en adultos con
enfermedad renal crénica (funcién renal reducida).

COMO SE PRESENTA glifoglu®

glifoglu®10 mg tabletas recubiertas, se presenta en caja
con 30 y 45 tabletas recubiertas contenidas en burbujas de
blister de aluminio/aluminio que las protegen de la humedad
y de la luz ultravioleta, y el presente inserto.

DOSIS Y ADMINISTRACION
Via de administracion oral.

La dosis puede ser diferente para cada paciente. Siga las
indicaciones que le dé su médico. A continuacion, se presentan
las dosis promedio usuales:

Adultos: tomar una tableta recubierta de 10 mg al dia. El
médico podria indicar una dosis distinta segun las condiciones
de cada paciente.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

+ Cuando se esta en tratamiento con glifoglu® podria
incrementarse el riesgo de una cetoacidosis diabética ain
cuando la glucosa en sangre sea normal. Si sospecha que
tiene una cetoacidosis diabética (experimenta nduseas o
vomitos, dolor de estdmago, sed excesiva, respiracion
rapida y profunda, confusién, somnolencia o cansancio
poco habitual, olor dulce en su aliento, un sabor dulce o
metalico en la boca, o un olor diferente en su orina o sudor,
o una pérdida de peso rapida), contacte a su médico

o acuda al hospital mas cercano de inmediato y no tome el
medicamento.

Contiene Tartrazina, no administrar a personas alérgicas a
la Tartrazina.

Consulte a su médico de forma inmediata si presenta una
combinacién de sintomas tales como: dolor a la palpacion,
enrojecimiento o inflamacion de los genitales o de la zona
entre los genitales y el ano, fiebre o malestar general, ya
que podrian ser signos de una infeccion seria e incluso
potencialmente mortal, denominada fascitis necrosante del
perineo o gangrena de Fournier que destruye el tejido bajo
la piel y que debe ser tratada inmediatamente.

Indiquele a su médico si tiene diabetes y algin problema
de rindén, ya que puede prescribirle un medicamento
adicional u otro distinto que controle el nivel de glucosa en
sangre.

Si tiene niveles muy altos de glucosa en sangre glifoglu®
puede provocar deshidratacion, informe inmediatamente a
su médico si presenta algiin sintoma como nauseas, vomitos
o fiebre o no es capaz de comer o beber.

Debido a como actia la Dapagliflozina, es posible que su
orina de positivo en glucosa mientras este tomando
glifoglu®.

Informe a su médico si estd tomando medicamentos
diuréticos, sulfonilureas y litio.

.
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CONTRAINDICACIONES

« Si presenta infecciones urinarias a menudo, no tome
glifoglu®.

No se recomienda el uso de glifoglu® en nifios ni adolescentes
menores de 18 afos para el tratamiento de insuficiencia
cardiaca o para el tratamiento de enfermedad renal cronica.
No se recomienda el uso de glifoglu® en nifios menores de
10 afios para el tratamiento de diabetes tipo 2.

INTERACCIONES

No administrar en conjunto con medicamentos diuréticos,
ya que estos eliminan liquido del organismo y pueden
provocar deshidratacion.

Dosis altas de Dapagliflozina con insulina o medicamentos
tipo sulfonilurea, pueden provocar hipoglucemia (una
disminucion rapida de niveles de glucosa en sangre).
glifoglu® puede reducir la cantidad de litio en sangre.

EFECTOS ADVERSOS

Al igual que con otros medicamentos glifoglu® también puede
presentar efectos adversos, entre los mas comunes estan:
infecciones genitales (candidiasis) del pene o la vagina (los
signos pueden incluir irritacién, picor, flujo u olor anormal),
dolor de espalda, mayor cantidad de orina de lo normal o
necesidad de orinar mas frecuentemente, cambios en los
niveles de colesterol o lipidos en la sangre, aumentos en la
cantidad de gldbulos rojos en sangre, disminuciones en el
aclaramiento renal de creatinina al iniciar el tratamiento, mareos
y erupcion.



COMUNICACION DE EFECTOS ADVERSOS

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte
a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en los
descritos en esta informacion. También puede comunicarlos
directamente a través del Programa de Farmacovigilancia
de Medicamentos. Gracias a la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.
Datos de contactos:

farmacovigilancia.gt@gmail.com
farmacovigilancia@donovanwerke.com

USO ADECUADO DE glifoglu®

No tome mas dosis, ni con mayor frecuencia, ni por mas
tiempo del indicado por su médico.

Si usted olvida tomar una dosis témela tan pronto como
sea posible. Sin embargo, si la proxima dosis estd muy
cercana, omita la dosis olvidada y contintie con su horario
de tratamiento normal. No duplique la dosis.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Protéjase de la luz y consérvese en un lugar fresco y seco a
una temperatura menor a 30 °C.

Producto medicinal, manténgase fuera del alcance de los nifios.

Administracion, dosis y venta segln prescripcion médica.

LABORATORIO Y DROGUERIA
DONOVAN WERKE
A.G.S.A.

Si tiene alguna duda o comentario, comuniquese a nuestro
Departamento Médico en Guatemala al
PBX (502) 2412-6200 o por correo electronico a info@donovanwerke.com
Le invitamos a visitar nuestra pagina web: www.donovanwerke.com
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