qa Para los adultos con enfermedad renal crénica (ERC), FARXIGA® (dapagliflozin) es

fa rXI a‘*’ un medicamento de venta con receta aprobado para disminuir el riesgo de un mayor
empeoramiento de la enfermedad renal, enfermedad renal terminal, muerte por
(dapag“ﬂozm)ggﬁegomg enfermedad cardiovascular y hospitalizacién por insuficiencia cardiaca.

EMPIEZA LA
CONVERSACION

Habla con tu médico sobre la conexion entre la enfermedad renal
cronica y la diabetes tipo 2 o la presion arterial alta. FARXIGA no es

un medicamento para la presién arterial.

4 preguntas importantes que se deben hacer:

Si tengo diabetes tipo 2 o presidn arterial alta, es posible que ya tenga la
1 enfermedad renal crénica (ERC) y no lo sepa. ;Cémo puedo saber si tengo
la ERC?

;Cuales son mis nimeros renales y qué significan?

iPor qué deberia preguntar sobre ellos en cada visita?

3 Si me diagnostican la ERC, ;cémo puede ayudarme FARXIGA?

4 ;Cuales son los posibles efectos secundarios de FARXIGA?
— |

Usos aprobados para FARXIGA® (dapagliflozin)

¢Qué es FARXIGA?

FARXIGA es un medicamento de venta con receta que se usa para lo siguiente:

* Mejorar el control del azlcar en sangre junto con la dieta y el ejercicio en adultos con diabetes tipo 2.

¢ Reducir el riesgo de hospitalizacién por insuficiencia cardiaca en adultos con diabetes tipo 2 y enfermedad cardiovascular conocida o mdltiples
factores de riesgo cardiovascular.

e Disminuir el riesgo de muerte cardiovascular, la hospitalizacién y visita urgente por insuficiencia cardiaca en adultos con insuficiencia cardiaca, es
decir, cuando el corazén no puede bombear sangre suficiente al resto del cuerpo.

¢ Disminuir el riesgo de un mayor empeoramiento de la enfermedad renal, enfermedad renal terminal, muerte por enfermedad cardiovascular y
hospitalizacién por insuficiencia cardiaca en adultos con enfermedad renal crénica.

FARXIGA no estéa indicado para mejorar el control del azicar en sangre (glucosa) en personas con diabetes tipo 1.

FARXIGA no esté indicado para mejorar el control del azicar en sangre (glucosa) en adultos con diabetes tipo 2 que tienen problemas renales de
moderados a graves, porque es posible que no funcione.

FARXIGA no es para personas con ciertas formas genéticas de poliquistosis renal o que estén tomando o hayan recibido recientemente terapia

inmunodepresora para tratar la enfermedad renal. No se espera que FARXIGA funcione si presentas estas afecciones.

Informacién de seguridad importante

¢Quiénes no deberian tomar FARXIGA?

No tomes FARXIGA si eres alérgico al dapagliflozin o a cualquiera de los ingredientes de FARXIGA. Los sintomas de una reaccién alérgica grave
pueden incluir sarpullido, manchas rojas elevadas en la piel (urticaria), hinchazdn de la cara, los labios, la lengua y la garganta que puede causar dificultad
para respirar o tragar. Si presentas alguno de estos sintomas, deja de tomar FARXIGA y comunicate con tu proveedor de atencién médica o acude a la
sala de emergencias del hospital mas cercano de inmediato.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de FARXIGA?

FARXIGA puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

e Cetoacidosis. FARXIGA puede causar cetoacidosis, una afeccidn grave que puede requerir hospitalizacién y provocar la muerte. Las personas con
diabetes tipo 1, diabetes tipo 2 o problemas de pancreas tienen un alto riesgo de contraer cetoacidosis. Los signos y sintomas pueden incluir nauseas,
cansancio, vémitos, dificultad para respirar, dolor abdominal y cetonas en la orina o la sangre. Si presentas alguno de estos sintomas, deja de tomar
FARXIGA y llama de inmediato a tu proveedor de atencién médica. Si es posible, controla la presencia de cetonas en la orina o la sangre, incluso si tu nivel
de aztcar en la sangre es inferior a 250 mg/dl.

¢ Deshidratacién (la pérdida de agua corporal y sal), que puede hacer que te sientas mareado, débil, aturdido, o provocar una sensacién de
desvanecimiento, especialmente al ponerte de pie (hipotensidn ortostatica). Hubo informes de dafio renal repentino en personas con diabetes
tipo 2 que toman FARXIGA. Puedes tener un mayor riesgo de deshidratacion si tomas medicamentos para reducir la presién arterial, incluidos
diuréticos; tienes 65 afios o mas; estas siguiendo una dieta baja en sal o tienes problemas renales. Habla con tu proveedor de atencién médica
sobre lo que puedes hacer para prevenir la deshidratacién, incluida la cantidad de liquido que debes beber a diario. Llama a tu proveedor de
atencién médica de inmediato si reduces la cantidad de alimentos o liquidos que bebes, o si experimentas vomitos o diarrea.

e En personas que tomaban FARXIGA, se produjeron infecciones graves del tracto urinario (ITU), entre las cuales algunas condujeron a la
hospitalizacién. Informa a tu proveedor de atencién médica si presentas algin signo o sintoma de ITU, como una sensacién de ardor al orinar,
necesidad de orinar con frecuencia, necesidad de orinar de inmediato, dolor en la parte baja del abdomen (pelvis), sangre en la orina con o sin
fiebre, dolor de espalda, nduseas o vémitos.

¢ Es posible que se produzca un nivel bajo de aziicar en la sangre (hipoglucemia) si tomas FARXIGA con otro medicamento que pueda causar
un nivel bajo de azlcar en la sangre, como las sulfonilureas o la insulina. Los sintomas de un nivel bajo de azicar en sangre incluyen temblores,
sudoracién, ritmo cardiaco acelerado, mareos, hambre, dolor de cabeza e irritabilidad. Sigue las instrucciones de tu proveedor de atencién médica
para tratar la hipoglucemia.

¢ Infecciones bacterianas debajo de la piel de los genitales y las dreas que los rodean. Con FARXIGA, se han producido infecciones raras pero
graves que causan dafos graves en los tejidos debajo de la piel de los genitales y las &reas que los rodean. Esta infeccién ha ocurrido en mujeres
y hombres, y puede provocar hospitalizaciones, cirugias y la muerte. Busca atencién médica de inmediato si tienes fiebre o si te sientes muy débil,
cansado o incomodo, y también si presentas dolor o sensibilidad, hinchazén o enrojecimiento de la piel de los genitales y las areas alrededor de
estos.

¢ Infecciones vaginales por hongos en mujeres que toman FARXIGA. Consulta a tu proveedor de atencién médica si tienes olor vaginal
desagradable, secrecién vaginal blanca o amarillenta (la secrecién puede tener grumos o parrecerse a un requesén) o picazén vaginal.

¢ Infeccién por hongos en la piel alrededor del pene (balanitis) en hombres que toman FARXIGA. Consulta a tu proveedor de atencién médica
si experimentas enrojecimiento, picazén o hinchazén del pene; erupcion en el pene; secrecion del pene con olor desagradable; o dolor en la piel
alrededor del pene. Algunos hombres no circuncidados pueden tener hinchazén del pene, lo que dificulta la retraccién de la piel alrededor de la
punta del pene.

Los efectos secundarios mas frecuentes de FARXIGA incluyen infecciones por hongos de la vagina o el pene, y cambios al orinar, como la
necesidad urgente de orinar con més frecuencia, en mayor cantidad o por la noche.

¢Qué debo comunicarle a mi proveedor de atencién médica antes de comenzar a tomar FARXIGA?

Antes de tomar FARXIGA, inférmale a tu proveedor de atencién médica lo siguiente:

¢ Todas tus afecciones médicas, incluidos los problemas de higado o pancreas.

¢ Si has tenido cetoacidosis diabética.

¢ Si tienes diabetes tipo 1, disminucién de la dosis de insulina, infeccién grave, antecedentes de infeccién de la vagina o el pene, antecedentes de
infecciones de las vias urinarias o problemas para orinar.

¢ Si sigues una dieta baja en sodio, vas a someterte a una cirugia, comes menos o cambias de dieta, estas deshidratado o bebes en exceso.

¢ Si estas embarazada o planeas quedar embarazada. FARXIGA puede dafar al feto.

¢ Si estas amamantando o planeas hacerlo. Se desconoce si FARXIGA pasa a la leche materna.

¢ Sobre todos los medicamentos que tomas, incluidos los medicamentos de venta con receta y de venta libre, las vitaminas y los suplementos a
base de hierbas.

Consulta la Informacién de prescripcién completa y la Guia del medicamento de FARXIGA.

Puedes informar los efectos secundarios relacionados con productos de AstraZenecarz.

FARXIGA es una marca comercial registrada del grupo de companiias AstraZeneca.
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