PROSPECTO
BRENZAVVY®
(bexagliflozina) comprimidos
de administracion oral

¢Cual es la informaciéon mas importante que debo conocer sobre BRENZAVVY?

BRENZAVVY puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

e Cetoacidosis diabética (aumento de cetonas en sangre u orina) en personas con diabetes tipo 1y otro tipo
de cetoacidosis. BRENZAVVY puede causar cetoacidosis potencialmente mortal, asi como provocar la muerte.
La cetoacidosis es una afeccion grave que debe tratarse en un hospital. Las personas con diabetes tipo 1 tienen
un alto riesgo de padecer cetoacidosis. Las personas con diabetes tipo 2 o problemas de pancreas también tienen
un mayor riesgo de padecer cetoacidosis. La cetoacidosis también puede ocurrir en personas que: estan
enfermas, no pueden comer o beber como de costumbre, se saltan comidas, siguen una dieta rica en grasas y
baja en carbohidratos (dieta cetogénica), toman una cantidad de insulina menor a la habitual u omiten dosis de
insulina, beben demasiado alcohol, tienen una pérdida excesiva de liquido del cuerpo (hipovolemia) o se someten
a cirugia. La cetoacidosis puede producirse incluso si su azucar en sangre es inferior a 250 mg/dl. Su proveedor
médico puede pedirle que compruebe peridédicamente los cuerpos ceténicos en su orina o sangre.
Deje de tomar BRENZAVVY y llame a su proveedor médico o busque ayuda médica de inmediato si se le
presenta alguno de los siguientes sintomas. Si es posible, compruebe si hay cetonas en la orina o la
sangre, incluso si su azucar en sangre es inferior a 250 mg/dl.

o nauseas o cansancio

o vomitos o dificultad para respirar

o dolor en la zona del estdmago o cetonas en la orina o la sangre
(abdominal)

e Amputaciones. BRENZAVVY puede aumentar su riesgo de amputaciones de extremidades inferiores. Las
amputaciones implican principalmente la extirpacién del dedo del pie o de parte del pie; sin embargo,
también se han producido amputaciones que afectan a la pierna, por debajo y por encima de la rodilla.
Algunas personas tuvieron mas de una amputacion.

Es posible que tenga un mayor riesgo de amputacion de extremidades inferiores si cumple con lo siguiente:
o tiene antecedentes de amputacion;

tiene una enfermedad cardiaca o esta en riesgo de padecerla;

ha tenido vasos sanguineos obstruidos o estrechados, por lo general, en la pierna;

tiene dafios en los nervios (neuropatia) de la pierna;

ha tenido ulceras o llagas en el pie diabético;

Llame a su médico de inmediato si tiene dolor o sensibilidad nuevos, Ulceras o infecciones en la pierna o el
pie. Su proveedor médico puede decidir interrumpir su tratamiento con BRENZAVVY durante un tiempo si
presenta estos signos o sintomas. Hable con su proveedor médico sobre el cuidado adecuado de los pies.

e Deshidratacion. BRENZAVVY puede provocar que algunas personas se deshidraten (pérdida de agua y sal
del cuerpo). La deshidrataciéon puede hacer que se sienta mareado, se desmaye, se maree o se sienta
débil, sobre todo cuando se levante (hipotension ortostatica). Se han informado casos de empeoramiento
repentino de la funcién renal en personas que reciben BRENZAVVY.

Es posible que tenga un mayor riesgo de deshidratacion si cumple con lo siguiente:

o toma medicamentos que reduzcan la presion arterial, incluidos diuréticos (pildoras de agua);

o sigue una dieta baja en sodio (sal);

o tiene problemas renales;

o tiene 65 afios 0 mas.
Hable con su proveedor médico sobre lo que puede hacer para evitar la deshidratacion, incluido cuanto liquido
debe beber a diario. Llame a su proveedor médico de inmediato si reduce la cantidad de comida o liquido que
ingiere (p. €j., si esta enfermo o no puede comer) o empieza a perder liquidos de su cuerpo (p. €j., por vémitos o
diarrea).

¢ Infeccion vaginal por hongos. Las mujeres que toman BRENZAVVY pueden contraer infecciones vaginales por
hongos. Las infecciones por hongos pueden ser un efecto secundario grave, pero frecuente, de tomar
BRENZAVVY. Los sintomas de una infeccidén vaginal por hongos son los siguientes:

o olor vaginal;
o secrecion vaginal blanca o amarillenta (puede tener grumos o parecer queso fresco);
o picor vaginal.

¢ Infeccion por hongos en el pene (balanitis o balanopostitis). Los hombres que toman BRENZAVVY pueden
contraer una infeccion por hongos en la piel alrededor del pene. Los hombres que no estan circuncidados pueden
tener hinchazén del pene que dificulta el retiro de la piel alrededor de la punta del pene. Otros sintomas de la
infeccion por hongos en el pene son los siguientes:

o _enrojecimiento, picor o hinchazén del pene o excrecion con olor desagradable del pene
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o erupcion cutanea en el pene o dolor en la piel alrededor del pene
Hable con su proveedor médico sobre qué hacer si presenta sintomas de infeccién vaginal o del pene por hongos.
El le puede sugerir que utilice un medicamento antimicético de venta sin receta. Hable con su proveedor médico lo
antes posible si utiliza un medicamento antimicético de venta sin receta y sus sintomas no desaparecen.

¢Qué es BRENZAVVY?

e BRENZAVVY es un medicamento con receta que se utiliza para mejorar el azucar en sangre (glucosa) en adultos
con diabetes tipo 2, junto con una dieta adecuada y ejercicio.

e No se recomienda tomar BRENZAVVY para disminuir el azucar en sangre en personas con diabetes tipo 1.
e Se desconoce si BRENZAVVY es seguro y eficaz en nifios menores de 18 afios.

No tome BRENZAVVY si:

e es alérgico a la bexagliflozina o a cualquiera de los ingredientes de BRENZAVVY. Consulte la seccién final de este
prospecto para obtener una lista de los ingredientes de BRENZAVVY. Los sintomas de una reaccién alérgica
grave a BRENZAVVY pueden incluir los siguientes:

o erupcion cutanea,;
o aparicién de manchas rojas en la piel (urticaria);
o hinchazdn de la cara, los labios, la lengua y la garganta que puede causar dificultad para respirar o tragar.

Antes de tomar BRENZAVVY, informe a su proveedor médico de todas sus afecciones médicas, incluido si
presenta lo siguiente:

tiene diabetes tipo 1 0 ha tenido cetoacidosis diabética;

se disminuyé la dosis de insulina;

tiene una infeccion grave;

tiene antecedentes de infeccidn vaginal o del pene;

tiene antecedentes de amputacion;

ha tenido vasos sanguineos obstruidos o estrechados, por lo general, en la pierna;

tiene dafios en los nervios (neuropatia) de la pierna;

ha tenido Ulceras o llagas en el pie diabético;

tiene problemas renales;

tiene problemas hepaticos;

tiene antecedentes de infecciones urinarias o problemas para orinar;

tiene o ha tenido problemas en el pancreas, incluida pancreatitis o cirugia en el pancreas;

sigue una dieta baja en sodio (sal). Su proveedor médico puede cambiar su dieta o su dosis;

va a someterse a cirugia. Su proveedor médico puede interrumpir su tratamiento con BRENZAVVY antes de que

se someta a cirugia. Si se va a someter a una intervencion quirurgica, hable con su proveedor médico sobre

cuando dejar de tomar BRENZAVVY y cuando volver a empezarla;

esta comiendo menos o hay un cambio en su dieta;

esta deshidratado;

bebe alcohol con mucha frecuencia o bebe mucho alcohol a corto plazo (“beber en exceso”);

ha tenido alguna vez una reaccion alérgica a BRENZAVVY;

esta embarazada o planea quedarse embarazada. BRENZAVVY puede danar al feto. Si queda embarazada

mientras toma BRENZAVVY, informe a su proveedor médico lo antes posible. Hable con él sobre la mejor forma

de controlar su azucar en sangre mientras esta embarazada;

e estda amamantando o planea hacerlo. BRENZAVVY puede pasar a la leche materna y puede danar a su bebé.
Hable con su proveedor médico sobre la mejor forma de alimentar a su bebé si toma BRENZAVVY. No amamante
mientras esté tomando BRENZAVVY.

Informe a su proveedor médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos con y sin

receta, vitaminas, y suplementos a base de hierbas.

BRENZAVVY puede afectar al funcionamiento de otros medicamentos, y otros medicamentos pueden afectar al

funcionamiento de BRENZAVVY. Conozca los medicamentos que toma. Lleve una lista de ellos para mostrarselo a su

proveedor médico y farmacéutico cuando reciba un medicamento nuevo.

¢, Como debo tomar BRENZAVVY?

e Tome BRENZAVVY exactamente como le indique su proveedor médico.

e Tome BRENZAVVY por via oral 1 vez por la mafana, con o sin alimentos.
e No triture ni mastique los comprimidos de BRENZAVVY.
[}

Su proveedor médico puede decirle que tome BRENZAVVY junto con otros medicamentos para la diabetes. La
hipoglucemia puede producirse con mas frecuencia cuando se toma BRENZAVVY con otros medicamentos para
la diabetes. Consulte la seccién “s Cuales son los posibles efectos secundarios de BRENZAVVY?”.
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e Siolvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde. Si es la hora de su siguiente dosis, omita la dosis
olvidada y tome el medicamento a la siguiente hora programada. No tome 2 dosis de BRENZAVVY al mismo
tiempo. Hable con su proveedor médico si tiene preguntas sobre una dosis omitida.

e Sitoma demasiado BRENZAVVY, llame a su proveedor médico o acuda de inmediato al servicio de urgencias del
hospital mas cercano.

e Cuando su cuerpo esta bajo alguno tipo de estrés, por ejemplo, fiebre, traumatismo (como un accidente de coche),
infeccioén, ayuno, consumo intensivo de alcohol o cirugia, la cantidad de medicamento para la diabetes que
necesita puede cambiar. Informe a su proveedor médico lo antes posible si padece alguna de estas afecciones y
siga las instrucciones que le dé.

e BRENZAVVY hara que su orina dé positivo para glucosa.

e Es posible que su médico le haga ciertos analisis de sangre antes de iniciar el tratamiento con BRENZAVVY y
durante este, segun sea necesario. Su proveedor médico puede cambiarle la dosis de BRENZAVVY en funcién de
los resultados de sus analisis de sangre.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de BRENZAVVY?

BRENZAVVY puede causar efectos secundarios graves, como los siguientes:

e Consulte la seccion “¢ Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre BRENZAVVY?”,

¢ Infecciones urinarias graves. Se han producido infecciones urinarias graves que pueden provocar la
hospitalizacion en personas que toman BRENZAVVY. Informe a su proveedor médico si tiene signos o sintomas
de infeccion urinaria, como sensacion de quemazoén al orinar, necesidad de orinar con frecuencia, necesidad de
orinar de inmediato, dolor en la parte inferior del estdmago (pelvis) o sangre en la orina. A veces, las personas
también pueden tener fiebre, dolor de espalda, nauseas o vomitos.

¢ Nivel bajo de azucar en sangre (hipoglucemia). Si toma BRENZAVVY con otro medicamento que pueda
provocar un nivel bajo de azucar en sangre, como la sulfonilurea o insulina, el riesgo de que el nivel de azucar en
sangre sea bajo es mayor. Es posible que sea necesario reducir la dosis de su sulfonilurea o insulina mientras
toma BRENZAVVY. Los signos o sintomas de hipoglucemia pueden incluir los siguientes:

o dolor de cabeza o somnolencia o sudoracion
o confusion O mareos o irritabilidad
o hambre o taquicardia
o temblores o sensacion o debilidad

de inquietud

¢ Infeccion bacteriana rara pero grave que causa dafnos en el tejido bajo la piel (fascitis necrosante) entre el
ano y alrededor de los genitales (perineo). Se ha producido fascitis necrosante del perineo en personas que
toman BRENZAVVY. La fascitis necrosante del perineo puede provocar la hospitalizacion, requerir multiples
intervenciones quirurgicas y provocar la muerte. Busque atencién médica de inmediato si tiene fiebre o se
siente muy débil, cansado o incémodo (malestar) y presenta cualquiera de los siguientes sintomas en la
zona entre y alrededor del ano y los genitales:

o dolor o sensibilidad o hinchazoén o enrojecimiento de la piel (eritema)

e Reaccidn alérgica grave. Si tiene algun sintoma de una reaccion alérgica grave, deje de tomar BRENZAVVY y
llame a su proveedor médico de inmediato o acuda al servicio de urgencias del hospital mas cercano. Consulte la
seccion “No tome BRENZAVVY si:”. Su proveedor médico puede administrarle un medicamento para la reaccioén
alérgica y recetarle un medicamento diferente para la diabetes.

Los efectos secundarios mas frecuentes de BRENZAVVY incluyen los siguientes:

e infecciones vaginales por hongos;

¢ infecciones del tracto urinario;

e cambios en la orina, incluida la necesidad urgente de orinar con mas frecuencia, en cantidades grandes o por la
noche.

Esta no es una lista exhaustiva de los posibles efectos secundarios de BRENZAVVY. Para obtener mas informacion,

pregunte a su proveedor médico o farmacéutico.

Llame a su proveedor médico para obtener asesoramiento sobre los efectos secundarios. Puede notificar los efectos

secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

¢, Como debo conservar BRENZAVVY?
Conserve BRENZAVVY a temperatura ambiente entre 20 °Cy 25 °C (68 °F y 77 °F).
Mantenga BRENZAVVY y cualquier medicamento fuera del alcance de los nifios.

Informacion general sobre el uso seguro y eficaz de BRENZAVVY.

En ocasiones, los medicamentos se recetan para fines distintos de los que se indican en un prospecto. No use
BRENZAVVY para una afeccion para la que no se haya prescrito. No administre BRENZAVVY a otras personas,
incluso si tienen los mismos sintomas que usted. Puede causarles dafos. Puede pedir a su farmacéutico o proveedor
médico informacidn por escrito dirigida a proveedores médicos sobre BRENZAVVY.
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¢Cuales son los componentes de BRENZAVVY?

Principio activo: bexagliflozina

Ingredientes inactivos: didxido de silicio coloidal, dibehenato de glicerilo, lactosa monohidrato, estearato de magnesio,
celulosa microcristalina, éxido de polietileno y poloxamero 188. Ademas, el ingrediente del recubrimiento con pelicula,
Opadry® Il azul 85F99153, contiene los ingredientes inactivos FD&C azul n.° 1/azul brillante FCF y FD&C azul

n.° 2/carmin de indigo, macrogol 3350, alcohol polivinilico, talco y diéxido de titanio.

Distribuidor:

TheracosBio, LLC

945 Concord Street
Framingham, MA 01701, EE. UU.

BRENZAVVY es una marca comercial registrada de TheracosBio, LLC.
Las demas marcas que figuran en el presente documento son marcas comerciales de sus respectivos propietarios y no son marcas comerciales de TheracosBio, LLC.

Copyright © 2025 TheracosBio, LLC.
TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS

Para obtener mas informacién sobre BRENZAVVY, visite www.brenzavvy.com o llame al 1-855-BRENZAVVY (1-855-273-6928).
La Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos ha aprobado este prospecto. Emitido: 03/2025
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