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AVALIACAO DA DOENCA RENAL CRONICA

DAS GUIDELINES KDIGO

AVALIACAO

[} DEFINIGAO DE DOENGA RENAL CRONICA

A DRC é definida como uma anomalia da
estrutura ou da fung¢do renal, presente durante

>3 . i . ad Medicagéo
meses, com implicagdes para a satde. e
A definig@o inclui diversos marcadores de lesd@o

renal, ndo apenas a TFGe (estimada) e a RAC. Histéria
No entanto, a causa da DRC deve ser ativamente clinica

investigada (Figura 1).

Sintomas e sinais de

A DRC é classificada de acordo com a causa, doencas sistémicas

a TFGe e a RAC, necessdrias para determinar
a gravidade da doencga e orientar o tipo e o
momento das intervengoes.

DISTINGAO ENTRE LRA E DRC

E importante distinguir entre
Les&o Renal Aguda (LRA)

e DRC e estabelecer a
cronicidade (Figura 2).
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Exame
fisico

Sintomas e sinais
de anomalias
no trato urindrio

Fatores sociais
e ambientais

Obter de forma cuidadosa
o histérico familiar para possiveis
causas genéticas, incluindo
antecedentes familiares de DRC

Testes laboratoriais, de imagem e amostras de tecidos, tais como:

« Andlise & urina e ao sedimento urindrio
- Razéo albumina/creatinina na urina
- Testes seroloégicos

- Ultrassom
« Bibpsia renal
- Testes genéticos

Figural

Identificar adultos em risco de DRC

Avaliar TFGe e RAC * outros marcadores de lesdo renal

TFGe <60 ml/min/1,73 m2 ou RAC 230 mg/g [3 mg/mmol]
e/ou presenca de outros marcadores de leséo renal

!

Avaliar TFGe ou RAC, se ainda ndo tiver sido feito, e excluir LRA/DRA

Requer medigbes
uma vez por ano ou mais
cedo, em caso de novos

sintomas/fatores de risco.?

!

TFGe <60 ml/min/1,73 m?
ef/ou RAC 230 mg/g [3 mg/mmol]
ao fim de 3 meses ou mais cedo,
se houver evidéncia de cronicidade

!

Medir a TFGecr-cis, se ainda ndo tiver
sido medida e estiver disponivel

!

Estadiar de acordo com a TFGe e a RAC
Estabelecer a causa subjacente
Estimar o risco de progresséo
Iniciar o tratamento

[E] cuiDADOS NA DRC AO LONGO DA VIDA

A DRC tem impacto nas pessoas ao longo da vida. Tratando-se
alteragées nas circunsténcias de vida dos doentes (Figuro 3).S

| }

Presen?u = TFGe 260 mlI/min/1,73 m? e RAC
LRA/DRA: seguir
<30 mg/g [3 mg/mmol] e sem presenga
COEIEE de outros marcadores de lesdo renal
para LRA/DRA

DRC ndio presente
Timing de retestagem baseado
nas caracteristicas individuais,

como o risco de progressdo

Figura 2

de uma doenga crénica, os cuidados sdo influenciados por
iga uma abordagem personalizada no diagnéstico, na

avaliagéo do risco e no tratamento, que tenha em conta a idade, o sexo e o género.

Nos extremos da idade - pessoas muito jovens ou muito idosas

- os procedimentos de diagndstico, objetivos de tratamento,

modalidades de tratamento e tomada de decisdes sdo distintos devido a diferengas no prognéstico, nas opgdes de

tratamento e na definigdo de prioridades.

CONSIDERAGOES ESPECIAIS PARA OS

Crianga/adolescente

+ Crescimento

+ Nutrigdo

» Dosagem de medicamentos
com base no peso/ASC

+ Desenvolvimento neurocognitivo

» Apoio & educagéo

« Transigéo para os cuidados
de sadde nos adultos

+ Abordagem holistica dos
cuidados para toda a familia

Sexo

* Epidem

e comp

Gravidez/lactagéo
» Farmacocinética e
farmacodindmica dos fa

-

» Aumento do risco de

complicagées na gravidez, parto

prematuro e bebés pequ
para a idade gestaciona

dos fatores de risco

» Teratogenicidade do farmaco
* Risco de progressd@o da DRC

CUIDADOS NA DRC AO LONGO DA VIDA

1

» Menopausa
« Contracegdo
- Diferentes efeitos de fGrmacos

iologia distinta

licagoes

i

Idosos

» Multidimensionalidade das doengas
crénicas/ multimorbilidade

- Fragilidade (incluindo sarcopenia)

» Fungdo cognitiva

+ Polimedicagdo

« Definigd@o de prioridades

+ Cuidados paliativos

¢f

rmacos

Género

- Identidade de género
+ Fungdes de género
 Relagbes de género

enos ” N .
« Género institucionalizado

- Fertilidade
Figura 3
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I} DIAGNOSTICO DE DRC NOS IDOSOS [fdadess: RAC, mglg RAC mglg
TFGecr-cis| <10 | 10-29 [ 30-299] 300+ <10 | 10-29 [ 30-299] 300+
Mortalidade por todas as causas Enfarte do miocdrdio

Os dados epidemiolégicos suportam
a manutengdo do limiar de TFGe
de 60 mlI/min/1,73 m2 para o diagnéstico

10

5+

de DRC em adultos mais velhos, mesmo
na auséncia de albumindria significativa,
com um risco relativo consistentemente

Mortalidade cardiovascular

elevado e crescente de outcomes
adversos abaixo deste limiar (Figura 4).
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I} MELHORAR A PRECISAO
DA AVALIAGAO DA TFGe

A estimativa da TFGe a partir de uma combinagéo
de creatinina e cistatina C (TFGer-cis) aumenta

a precis@o e reforga a relagdo de risco. A TFGe
deve ser medida uma vez que esta quantificagdo
€ necessdria para uma tomada de decisdo de
tratamento mais precisa.

UTILIZAR UMA EQUAGAO VALIDADA
PARA ESTIMAR A TFGe

Utilize uma equagdo validada para estimar a TFGe

a partir dos marcadores séricos de filtracédo (TFGe)

e utilize a mesma equagdo dentro das mesmas regiées
geogrdficas, reconhecendo que estas equagodes
podem diferir para adultos e criangas (Figura 2).

UTILIZAR FERRAMENTAS VALIDADAS
DE AVALIAGAO DE RISCO

Utilize ferramentas de avaliagéo de risco validadas
para ajudar na tomada de decisées e na
calendarizagdo dos cuidados multidisciplinares.
Escolha a ferramenta adequada para o evento em
causa: tratamento da insuficiéncia renal, eventos
cardiacos ou mortalidade.

I} PRECISAO E FIABILIDADE

Compreenda a variabilidade da TFGe

e da albumindria, bem como o valor e limitagdes
da metodologia de avaliagdo para determinar
se a alterac¢do é verdadeira e relevante.

Implemente os standards of care laboratoriais para
garantir precisdo e fiabilidade dos resultados.

TESTES NO POINT-OF-CARE

Estéo disponiveis testes no point-of-care para

a medicdo da creatinina (sangue e saliva) e da
albumindria. Se a qualidade for adequadamente
garantida, estes testes séo suficientemente precisos
para permitir que o percurso clinico prossiga quando
o acesso a um laboratério & limitado.

CALENDARIZAGAO DA AVALIAGAO
E DA REAVALIAGAO

A calendarizagéo do seguimento e da reavaliagéo
com recurso a ferramentas de previséo validadas

e avaliagdo clinica, juntamente com a educagdo,
podem contribuir para uma melhor selegdo de
objetivos de cuidados de salde, com vista ao apoio
das pessoas com DRC e ds suas familias.

Esta abordagem faz parte dos cuidados
de salde longitudinais.

Adaptado de
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TRATAMENTO DA DRC
DAS GUIDELINES KDIGO

TRATAMENTO

n ESTRATEGIA DE TRATAMENTO
ABRANGENTE

Para reduzir o risco de progressdo da DRC

e as complicagdes associadas, siga uma estratégia
de tratamento abrangente, que inclua educagdo,
estilo de vida, exercicio, cessagdo tabdgica, dieta

e farmacos, quando indicado (Figura 5).

INDIVIDUALIZAGAO DO CONTROLO
DA PRESSAO ARTERIAL

Individualize a terapéutica anti-hipertensora e os alvos
terapéuticos em pessoas com fragilidade, alto risco de
quedas e fraturas, expetativa de vida muito limitada ou
hipotenséo postural sintomatica (Figura 5).
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Cessacdo tabagica

Ter como alvo PAS
<120 mmHg

iSRAA na dose maxima

tolerada (se tiver HTA)

%9 OC

DIETA SAUDAVEL E DIVERSIFICADA

Adotar uma dieta sauddvel e diversificada,

com um maior consumo de alimentos de origem
vegetal em comparagdo com os de origem animal

e um menor consumo de alimentos ultraprocessados
tem o potencial de melhorar complicacgées
relacionadas com a DRC progressiva, como a acidose,
a hipercalemia e a hiperfosfatemia, com menor risco
de gasto de energia proteica (Figura 5).

iSRAA e iSGLT2

Os tratamentos que atrasam a progressdo da DRC
suportados por uma forte evidéncia cientifica incluem
iISRAA e iSGLT2. Os iSGLT2 conferem beneficios ds
pessoas com DRC e IC, independentemente da
albuminaria (Figura 5).
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Controlo do peso

Reavaliagdo
regular dos
fatores de risco
(a cada 3-6
meses)

Terapéutica baseada
em estatinas
Estatina de intensidade
moderada ou elevada

@

Risco de doenca
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Ezetimiba e iPCSK9 sdo indicados

com base no risco de doenga
aterosclerética e nos lipidos
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Utilizar os mesmos principios para
diagnosticar e tratar a doenga aterosclerética
e a fibrilhagéo como em pessoas sem DRC

®

necessdario, para a HTA
resistente, se a TFGe 245

Figura 5

IE} ALTERAGOES AGUDAS NA TFGe

Sdo expectdveis quedas iniciais

na TFGe apds o inicio de terapéuticas
hemodinamicamente ativas, como

0s iISRAA e 0s iSGLT2. Redugbes da TFGe
>30% a partir do valor basal excedem
a variabilidade expectavel e justificam
uma avaliagéo (Figura 6).

Iniciar iECA ou ARA

Monitorizar a creatinina e o potdssio séricos
(em 2-4 semanas apés o inicio ou a alteragéo de dose)

Normocalemia Diminui¢éo

230% na TGFe

Hipercalemia

Diminuigdo

<30% na TGFe * Rever as causas

* Rever a terapéutica

concomitante de LRA
+ Moderar a ingestéo » Corrigir a deplegdo
I(\’ur.:gr‘l\tar c:&s: de potdssio de volume
el ou « Considerar: * Reavaliar a medicagao
oumantera s - diuréticos concomitante
maxima tolerada

(ex. diuréticos, AINES)
- Considerar estenose
da artéria renal

- bicarbonato de sédio
- captador de potdssio

Reduzir dose ou parar iECA ou ARA
se as estratégias de mitigagéio
foremineficazes

Figura 6

ﬂ DOENCA CARDIOVASCULAR E IMAGEM

Estime o risco cardiovascular a 10 anos utilizando uma ferramenta de avaliagdo de risco validada
que incorpore a DRC para orientar o tratamento para a prevengdo de doenga cardiovascular.

A DRC né&o & uma contraindicagdo para uma estratégia invasiva em pessoas com doenga cardiaca
aguda ou instével. Os estudos de imagem ndo sdo necessariamente contraindicados em pessoas
com DRC; os riscos e beneficios devem ser determinados individualmente.

As estratégias para mitigar os riscos dos estudos de imagem com contraste sdo féceis de implementar.

REVISAO CUIDADOSA DA MEDICAGAO

Faca uma revisd@o periédica e completa da
medicagdo e nas transi¢gées de cuidados,

para avaliar a adesdo, a continuidade da indicagdo
e as potenciais interagdes medicamentosas.

Reveja e limite a utilizagdo de medicamentos ndo sujeitos

a receita médica (MNSRM) e produtos dietéticos ou & base

de plantas que possam ser prejudiciais para as pessoas com
DRC. Para a maior parte das pessoas e na maioria dos contextos
clinicos, as equagdes validadas de TFGe que utilizam a creatinina

Com frequéncia, as pessoas com DRC seguem sérica s@o adequadas para definir a dosagem dos fGrmacos.
/

regimes terapéuticos complexos e séo observadas

por vérrios especialistas (Figura 7). Tenha em conta que uma medig¢do validada da TFGe

€ mais precisa.
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para detetar interagées ou
efeitos adversos

€ necessdaria qualquer outra A DL

qualq impacto da os problemas

medicagéio relacionados  rantir uma
Determinar se cada Doente med‘gg";z monitorizagdo adequada
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[E] INTERRUPGAO E REINTRODUGAO DA MEDICAGAO

Se a medicagdo for interrompida durante uma doenga aguda, transmita ao doente e aos seus prestadores de cuidados
de satde um plano claro sobre quando reiniciar as terapéuticas descontinuadas. Inclua também essa documentagéo
no registo médico. A ndo reintrodugdo da toma destes medicamentos pode provocar danos néo intencionais.

[E] CONTROLO DOS SINTOMAS NA DRC

A identificagdo e a avaliagdo dos sintomas em pessoas
com DRC progressiva & importante para identificar
alteragdées na pratica clinica, de modo a redirecionar o
tratamento para uma abordagem centrada no doente,
e pode levar a um debate sobre as opgdes adequadas
de cuidados de apoio (Figura 8).

A comunicagéo eficaz e a tomada de decisées
partilhada devem ser principios fundamentais entre os
prestadores de cuidados de salde e as pessods que
tratam, permitindo-lhes trabalhar em parceria para
identificar o impacto dos sintomas, possiveis estratégias
de tratamento e solugdes centradas na pessoa.

Dispneia
Prevaléncia: 42%
Score de gravidade: 15

Fadiga
Prevaléncia: 70%
Score de gravidade: 22,8

Diminuicdo do apetite
Prevaléncia: 42%
Score de gravidade: 19,8

Mobilidade reduzida
Prevaléncia: 56%

Score de gravidade: 19 \

Dores 6sseas/articulares

Edema nas pernas
Prevaléncia: 45%
Score de gravidade: sem dados

Cdibras musculares

Prevaléncia: 55% _— Prevaléncia: 46%

Score de gravidade: sem dados Score de gravidade: sem dados
Sonoléncia A Azia

Prevaléncia: 53% Prevaléncia: 46%

Score de gravidade: 22,5 Score de gravidade: sem dados
Dor Prurido
Prevaléncia: 53% Prevaléncia: 46%
Score de gravidade: 22,5 Score de gravidade: 25
Perturbacéio do sono Disfungéio sexual

Prevaléncia: 48%
Score de gravidade: 56,4

Prevaléncia: 49%

Score de gravidade: 23,8
Figura 8

m PLANEAMENTO AVANGADO DE CUIDADOS

O planeamento relativo ao estado dos cuidados de salde no futuro deve ser definido em concordéncia com
as pessoas com DRC, as suas familias e cuidadores, e conhecido de todos (Figura 9). O planeamento
avangado de cuidados para aqueles que optam por cuidados de apoio € particularmente importante.
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1. Documento derivado de KDIGO 2024 Clinical Practice Guideline for the Evaluation and Management of Chronic Kidney Disease. Kidney international. 105(4), S117-S314
2. ISN-KDIGO Quick Guide CKD Early Identification and Intervention in Primary Care, consultado em
https://www.theisn.org/ wp-content/uploads/media/pcp/PCPOnePage _1Side _Portuguese _Port.pdf, acedido em 09/2024

arGLPL: agonistas dos recetores de Glucagon-like peptide-T; AINE: anti-inflamatérios néo esteroides; ARA: antagonista dos recetores da angiotensina; ARM: antagonista do recetor
mineralocorticoide; ASC: drea de superficie corporal; AVC: acidente vascular cerebral; BCC: bloqueador dos canais de cdicio; cr: creatining; cis: cistatina C; CV: cardiovascular;
DMO: distUrbio mineral e 6sseo; DRA: doenga renal aguda; DRC: doenca renal cronica; HTA: hipertensdo arterial; IC: insuficiéncia cardiaca; IECA: inibidor da enzima de converséo
da angiotensina; iPCSK9: inibidor da proproteina convertase subtilisina/kexina tipo 9; iSGLT2: inibidor do cotransportador sodio-glicose 2; iSRAA: inibidor do sistema
renina-angiotensina-aldosterona; KDIGO: Kidney disease: improving global outcomes; LRA: leséo renal aguda; PA: pressdo arterial; PAS: presséo arterial sistolica; RAC: razéo
olbumino?creotinino na urina; TFGe: taxa de filtragdo glomerular estimada; TSFR: terapéutica de substitui¢éio da fungéo renal

Informacdes essenciais compativeis com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento

EDISTRIDE 10 mg comprimidos revestidos por pelicula contendo 10 mg de dapagliflozina. Excipiente com efeito conhecido: Cada comprimido de 10 mg contém 50 mg de lactose. Indicagdes terapéuticas: Edistride é indicado
em adultos e criancas com idade igual ou superior @ 10 anos para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2, inadequadamente controlada, como um adjuvante da dieta e exercicio: - em monoterapia, quando a metformina é
considerada inapropriada devido a intolerancia; - em associacéo com outros medicamentos para o tratamento da DT 2. Para os resultados de estudos relativos a associacdes de terapéuticas, efeitos sobre o controlo glicémico,
acontecimentos cardiovasculares e renais, e populacdes estudadas, ver o RCM. Edistride € indicado em adultos para o tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica sintomatica. Edistride é indicado em adultos para o tratamento
da doenca renal cronica. Posologia: A dose recomendada é de 10 mg de dapagliflozina uma vez por dia. Quando a dapagliflozina é utilizada em associagéo com a insulina ou um secretagogo da insulina, como uma sulfonilureia,
deve ser considerada uma dose mais baixa de insulina ou do secretagogo da insulina para reduzir o risco de hipoglicemia. Se uma dose for esquecida, deve ser tomada assim que o doente se lembrar dentro de 12 h apés a
dose esquecida. Caso contrario, a dose deve ser ignorada e a proxima dose deve ser tomada a hora habitual. Uma dose a dobrar ndo deve ser tomada no mesmo dia. Populagdes especiais: N&o é necessario ajuste de dose
com base na fungéo renal. Devido & experiéncia limitada, ndo é recomendado iniciar o tratamento com dapaglifiozina em doentes com TFG < 25 ml/min. Em doentes com diabetes mellitus, a eficacia hipoglicemiante da
dapagliflozina é reduzida quando a taxa de filtracéo glomerular (TFG) & < 45 mi/min, e provavelmente esta ausente em doentes com compromisso renal grave. Portanto, se a TFG descer abaixo de 45 ml/min, deve-se considerar
tratamento adicional para a reduc&o da glicemia em doentes com diabetes mellitus se for necessario um controlo glicémico adicional. N&o é necessério qualquer ajuste de dose em doentes com compromisso hepatico ligeiro
ou moderado. Em doentes com compromisso hepético grave, recomenda-se uma dose inicial de 5 mg. Se for bem tolerada, a dose pode ser aumentada para 10 mg. Nao é recomendado ajuste da dose baseado na idade. Nao
é necessario ajuste de dose para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2 em criangas com idade igual ou superior a 10 anos. Néo existem dados disponiveis para criangas com menos de 10 anos de idade. A seguranga e
eficicia de dapaglifiozina para o tratamento da insuficiéncia cardiaca ou para o tratamento da doenga renal crénica em criangas < 18 anos ndo foram ainda estabelecidas. Nao existem dados disponiveis. Modo de
administracdo: Via oral, uma vez por dia, a qualquer hora do dia com ou sem alimentos. Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros. Contraindicacdes: Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes. Adverténcias: Deplecéo de volume e/ou hipotensdo: a dapaglifiozina aumenta a diurese que pode originar uma diminuico modesta na tenséo arterial, que pode ser mais pronunciada em doentes com
concentragbes muito elevadas de glucose no sangue. Deverd ser tomada precaucao em doentes para os quais a dapaglifiozina ao induzir redugéo na tensdo arterial pode colocar risco, tais como doentes em terapéutica
anti-hipertensora com histdria de hipotensao ou doentes idosos. No caso de intercorréncias que podem levar a deplecéo de volume, recomenda-se monitorizagdo cuidadosa do estado do volume. Recomenda-se interrupgao
temporéria do tratamento com dapagliflozina para doentes que desenvolvam deplecéo de volume até & correcdo da deplecdo. Cetoacidose diabética: Devera ser considerado risco de CAD no caso de ocorrerem sintomas
inespecificos como néuseas, vémitos, anorexia, dor abdominal, sede excessiva, dificuldade respiratéria, confusdo, fadiga ou sonoléncia invulgares. Se ocorrerem estes sintomas os doentes devem ser imediatamente avaliados
para cetoacidose, independentemente do nivel de glicemia. Nos doentes em que se suspeita ou se confirma CAD, o tratamento com dapaglifiozina deve ser imediatamente descontinuado. O tratamento deve ser interrompido
em doentes hospitalizados para intervencdes cirdrgicas major ou devido a doencas agudas graves. Recomenda-se monitorizago dos niveis de cetona nesses doentes. Em ambos os casos, o tratamento com dapagliflozina
pode ser reiniciado quando os valores de cetonas forem normais e o estado do doente estiver estabilizado. Antes de iniciar dapagliflozina, devem ser tidos em consideragéo na histdria clinica do doente os fatores que possam
predispor a cetoacidose. Os doentes que podem estar em maior risco de CAD incluem doentes com uma baixa reserva funcional da célula-beta, doentes com condicdes que conduzam a restricdo de ingestdo alimentar ou
desidratagéo grave, doentes para os quais as doses de insulina sdo reduzidas e doentes com aumentos nas necessidades de insulina devido a doenga aguda, cirurgia ou abuso de alcool. Os inibidores do SGLT2 devem ser
utilizados com precaucao nestes doentes. N&o se recomenda reiniciar o tratamento com inibidores do SGLT2 em doentes com CAD prévia enquanto tomavam inibidor SGLT2, a menos que claramente se identifique e se resolva
outro fator precipitante. Edistride ndo deve ser utilizado para tratamento de doentes com DT 1. Fasciite necrotizante do perineo (gangrena de Fournier): Os doentes devem ser aconselhados a procurar assisténcia médica no
caso de uma combinagéo de sintomas: dor, sensibilidade, eritema ou inchago na area genital ou perineal, com febre ou mal-estar. Pode ser antecedida de infecéo urogenital ou abcesso perineal. Edistride deve ser interrompido
e imediatamente iniciado o tratamento (incluindo antibiéticos e desbridamento cirdrgico). Infeces do trato urindrio: A excrecdo urinéria de glucose pode estar associada com o aumento do risco de infegéo do trato urinario,
pelo que, a interrupgéo temporaria da dapagliflozina deve ser considerada quando se trata pielonefrite ou urosepsis. Idosos (> 65 anos): Os doentes idosos podem estar em maior risco de deplecdo de volume e é mais provavel
estarem tratados com diuréticos. Sdo mais suscetiveis de ter compromisso da funcao renal, e/ou de serem tratados com medicamentos anti-hipertensores que podem causar alteragdes na fungéo renal. As recomendacdes
sao idénticas as da funcao renal. Insuficiéncia cardiaca: A experiéncia com a dapagliflozina na classe IV da New York Heart Association (NYHA) é limitada. Miocardiopatia infiltrativa: Os doentes com miocardiopatia infiltrativa
nao foram estudados. Doenca renal crénica: N&o existe experiéncia com dapaglifiozina para o tratamento da doenca renal cronica em doentes sem diabetes que ndo tém albumindria. Os doentes com albumindria podem
beneficiar mais do tratamento com dapagliflozina. Hematdcrito aumentado: Os doentes com elevagdes pronunciadas do hematdcrito devem ser monitorizados e investigados quanto a doenca hematoldgica subjacente.
Amputacdes dos membros inferiores: E importante aconselhar os doentes com diabetes sobre os cuidados preventivos de rotina dos pés. Avaliacdes laboratoriais de urina: Doentes tratados com dapagliflozina apresentardo
testes positivos para a glucose na sua urina. Lactose: Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia total de lactase ou malabsorgéo de glucose-galactose ndo devem tomar este
medicamento. Interacdes: A dapagliflozina pode aumentar o efeito diurético da tiazida e dos diuréticos da ansa e pode aumentar o risco de desidratacéo e hipotenséo. A dapaglifiozina poderé aumentar a excrecéo renal de
litio e os niveis de litio no sangue poderdo diminuir. A concentragao sérica de litio deve ser monitorizada mais frequentemente apos o inicio da dapaglifiozina e alteragdes da dose. Por favor, encaminhe o doente para o médico
que prescreveu o litio para proceder @ monitorizag&o da concentragéo sérica de litio. Teste 1,5 AG: Néo se recomenda a monitorizacdo do controlo glicémico com o teste 1,5 AG dado que as determinacdes do 1,5 AG néo sao
fidveis na avaliacdo do controlo glicémico em doentes a tomar inibidores SGLT2. Fertilidade, gravidez e aleitamento: Gravidez: Nao se recomenda a utilizaco de dapaglifiozina durante o segundo e terceiro trimestres de
gravidez. Quando é detetada gravidez, o tratamento com dapaglifiozina deve ser descontinuado. Amamentacéo: Desconhece-se se a dapaglifiozina e/ou os seus metabolitos s3o excretados no leite materno humano. A
dapagliflozina nao deve ser utilizada durante a amamentagéo. Efeitos indesejaveis: Muito Frequentes: Hipoglicemia (quando utilizado com SU ou insulina); Frequentes: \lulvovaginite, balanite e infeces genitais relacionadas;
Infegao do trato urindrio; Tonturas; Erupcao cuténea; Dorsalgia; Distria; Politiria; Hematdcrito aumentado; Depuragéo renal da creatina diminuida durante o tratamento inicial; Dislipidemia. Pouco frequentes: Infegéo fingica;
Deplecdo de volume; Sede; Obstipacao; Boca seca; Noctdria; Prurido vulvovaginal; Prurido genital; Creatininemia aumentada durante o tratamento inicial; Ureia sérica aumentada; Peso diminuido. Raros: Cetoacidose diabética
(quando utilizado na diabetes mellitus tipo 2). Muito raros. Fasciite necrotizante do perineo (gangrena de Fournier), Angioedema, Nefrite tubulointersticial. Pede-se aos profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacdes adversas a Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos (Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou Tel.: +351217987373; Linha do Medicamento: 800222444
(gratuita); E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt). Titular da Autorizacao de Introdugéo no Mercado: AstraZeneca AB, SE-151 85, Sodertdlje, Suécia. Representante local do Titular da Autorizagéo de Introducao no
Mercado: Bial-Portela & C2, S.A. — A Avenida da Siderurgia Nacional 4745-457 Coronado (S. Roméo e S. Mamede). Informagdes revistas em agosto 2024. Para mais informacdes deveré contactar o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado. Medicamento suijeito a receita médica. Medicamento comparticipado pelo Escaldo A (90% de comparticipagao no regime geral e 95% de comparticipagao
no regime especial). Medicamento em avaliagéo para financiamento pelo SNS (extensdo da indicagao terapéutica - insuficiéncia cardiaca com FEVE > 40%). Versao 9.0 (agosto 2024).
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