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Introducao

Empagliflozina pertence a classe dos inibidores do cotransportador renal de sddio e glicose tipo 2
(SGLT2). Foi aprovada para uso clinico em 2014 e integra listas de medicamentos essenciais devido
ao beneficio clinico em diabetes tipo 2, insuficiéncia cardiaca e doenca renal crénica. Sua estrutura
molecular C23H27CIO7 é caracterizada por elevada seletividade ao SGLT2, em comparacao ao
SGLT1, favorecendo a eficacia na reducdo da reabsorcao de glicose no tubulo proximal renal sem
impacto significativo em outros transportadores de glucose.

Contraindicacdes: A empagliflozina é contraindicada em pacientes com hipersensibilidade
conhecida & substancia ativa ou a qualquer componente da formulacdo. E contraindicada em
individuos com insuficiéncia renal grave, incluindo pacientes em dialise, bem como em situagoes
clinicas nas quais o uso de inibidores de SGLT2 seja desaconselhado. O uso em diabetes mellitus
tipo 1 é contraindicado devido ao risco aumentado de cetoacidose diabética.

O usodurante a gestacdo e lactagdo nao é recomendado, em razao de dados limitados de seguranca
nessas populacdes.

Adverténcias: O tratamento com empagliflozina pode estar associado a deplecdo de volume
intravascular decorrente do aumento da excrec¢do urinaria de glicose e sddio, podendo ocasionar
hipotensao sintomatica, especialmente em pacientes idosos, em uso concomitante de diuréticos
ou com funcao renal comprometida. Recomenda-se avaliacao e corre¢do do estado volémico antes
do inicio do tratamento.

A funcao renal deve ser avaliada antes do inicio da terapia e monitorada periodicamente durante
0 uso, particularmente em pacientes com fatores de risco para deterioracao renal.

Interagcoes medicamentosas: Empagliflozina pode interagir com agentes que aumentam o
risco de hipovolemia ou reduzem o volume plasmatico, como diuréticos tiazidicos ou de alca,
potencializando efeitos hemodinamicos e risco de hipotensao e desidratacdo. A combinagdo com
secretagogos de insulina ou insulina pode elevar risco de hipoglicemia, exigindo ajuste posolégico
desses agentes antidiabéticos. Ndo sdo descritas intera¢des farmacocinéticas clinicamente
relevantes via sistema enzimatico CYP450, uma vez que empagliflozina é metabolizada
principalmente por glucuronidagdo por UGTs (uridina 5'-difosfato glucuronosiltransferases).

Rea¢des Adversas: Os eventos adversos mais frequentemente relatados incluem infec¢bes
micdticas genitais, particularmente em mulheres, e aumento do risco de infec¢des do trato
urinario. Hipotensdo sintomatica, desidratacdo, diurese osmoética e diminuicdo de pressao arterial
podem ocorrer, especialmente em individuos com volume intravascular reduzido. Cetoacidose
diabética, embora rara, foi observada até em niveis normoglicémicos, podendo exigir intervencao
emergencial. Outras reacdes possiveis incluem nausea, vomito, dificuldade respiratéria e episodios
de insuficiéncia renal aguda em predispostos.
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Mecanismo de Acao

Empagliflozina age como inibidor competitivo reversivel do cotransportador de sddio-glicose tipo
2 expresso no tubulo proximal renal. Essa inibicdo reduz a reabsor¢do de glicose filtrada pelos rins,
promovendo excrecdo urindria de glicose (glicosuria) e consequente reducdo de glicemia em jejum
e pos-prandial. A glicosuria induz perda caldrica e aumento da diurese osmdtica, contribuindo
para reducdo de peso corporal, modulagdo hemodinamica e reducdo de pressdo arterial. O efeito
hipoglicemiante é independente da acao da insulina, conferindo beneficio em diferentes perfis de
resisténcia insulinica e diminuindo risco de hipoglicemia isoladamente.
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Aspecto: P6 ou pé cristalino
Cor: Branco ou quase branco
Odor: Caracteristico

Pureza (HPLC): 98,0 - 102,0%
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Adverténcias e restri¢des de uso

USO INTERNO. Evitar contato com os olhos. Em caso de contato com os
olhos, enxague abundantemente com dgua. Mantenha fora do alcance de
criangas.

Recomendacdes de armazenamento e transporte:

Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem
ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide embalagem.
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