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RESUMEN

El pasado 27 de abril dio comienzo el XXXIII Congreso de la SED 2022 en Las Palmas de Gran Canaria, en modalidad 
presencial. Durante tres días de congreso se presentaron 40 sesiones, incluidas actividades precongreso, conferencias ple-
narias, mesas redondas, encuentros con expertos y actividades por parte de la industria. Entre los temas más destacados 
se presentaron mesas con las últimas novedades tecnológicas, sobre alimentación, ejercicio, habilidades de comunicación, 
riesgo cardiovascular, tratamiento en la diabetes mellitus tipo 2 (DM2), e insuficiencia cardiaca en diabetes. 

Palabras clave: dieta vegana/vegetariana, dieta baja en hidratos de carbono, ejercicio físico, estilo de vida saludable, 
estigmatización del lenguaje.

Keywords: vegan/vegetarian diet, low carbohydrate diet, physical exercise, healthy lifestyle, language stigmatization.

esto ayuda a configurar el pensamiento. Pensamos en base al 
lenguaje, ya que no es posible pensar sin asociar palabras. Esta 
corriente se le llamó determinismo lingüístico. Posteriormente 
otros autores desarrollaron nuevas teorías, englobadas como re-
lativismo lingüístico, que afirmaban que el lenguaje nos permite 
crear la calidad del pensamiento.

Si nos referimos al lenguaje en términos de salud, en base 
a lo mencionado anteriormente, podemos afirmar que es 
una herramienta muy potente a la que debemos dar un uso 
adecuado para no estigmatizar o crear ideas equivocadas en 
el caso de las personas con enfermedad crónica. El lenguaje y 
el pensamiento están unidos, es decir, dependiendo de lo que 
pienso, así actúo y así me siento. 

El lenguaje empleado por los profesionales sanitarios tiene 
influencia sobre la persona y va a ser una pieza fundamental 
en la experiencia y el entendimiento de la DM: “con nuestro 
lenguaje construimos su mundo-diabetes”, el mundo que crea 
el paciente. Por lo tanto, según nuestra manera de comunicar, 
transmitimos a la persona una serie de emociones, reacciones 
o diferentes acciones que condicionarán el manejo de su en-
fermedad. Cuidar el lenguaje, pues, es básico y fundamental, 
aunque este aspecto puede ser controvertido en muchos casos. 
Por ejemplo, hace unos meses pudimos leer el resultado del 
estudio DIRECT que menciona la remisión de la diabetes: ¿se 
puede utilizar la palabra remisión para hablar de DM? 

INTRODUCCIÓN 

El acto inaugural fue moderado por el Dr. Lluís Serra Majen 
con otros expertos de la base terapéutica en diabetes mellitus 
(DM); repasaron el primer escalón en el tratamiento de las 
personas con DM e incidieron sobre la manera de mejorar su 
calidad de vida, resaltando la necesidad de cultivar estilos de 
vida saludables y manejar estrategias en el vínculo profesio-
nal-paciente, con la finalidad de mejorar la adherencia al trata-
miento y conseguir la capacitación de la persona con diabetes. 

A continuación, desarrollo los puntos más destacados del pri-
mer escalón terapéutico.

LA IMPORTANCIA DE LA COMUNICACIÓN Y EL 
LENGUAJE EN DIABETES: ESTRATEGIAS

El punto de partida de esta sesión nos invita a reflexionar 
acerca de la incompetencia consciente. Este concepto se refiere 
al análisis de aquellas acciones que creemos estar realizando de 
manera correcta, pero realmente son erróneas. 

Los ponentes realizaron un recorrido desde el origen de la 
teoría del lenguaje, donde encontramos a Sapir, Whorf y otros 
antropólogos y lingüistas que afirmaron que las palabras tienen 
un significado, pero, dependiendo de cómo las empleemos, los 
demás las percibirán de una manera u otra. Las palabras tie-
nen un impacto tanto en los otros como en nosotros mismos: 
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Emplear un lenguaje adecuado cuando nos dirigimos al pa-
ciente también pone fin a la culpa y a la vergüenza de sufrir 
diabetes mellitus. Según datos recogidos, se calcula que el 80 % 
de las personas con DM han experimentado estigmas por tener 
diabetes, el 50 % problemas de salud mental relacionados con 
padecerla y más del 30 % discriminación en el trabajo1. 

La Asociación Americana de Diabetes (ADA) en el 2017 tam-
bién nos habla de la importancia del lenguaje2, ya que influye 
en el bienestar y en la calidad de vida de los pacientes. Para 
ello la ADA se apoyó en datos lanzados en redes sociales por 
plataformas de diabetes, tales como Diabetes Social Media Ad-
vocacy y www.tudiabetes.org, que contaron con una muestra 
de más de 53.000 pacientes que respondieron a las siguientes 
preguntas:

•	 ¿Qué palabras relacionadas con su diabetes tiene un impac-
to negativo sobre su salud?

El uso de términos como puedes, no puedes, cumplidor, no 
cumplidor, bueno, malo o deberías, hace sentir a la persona 
juzgada. 

•	 ¿Cómo te sientes cuando escuchas estas palabras: complica-
ciones, amputaciones, ceguera, muerte...? 

La persona siente miedo y ansiedad. En muchas ocasiones, 
también puede verse etiquetada al emplear la palabra enfer-
mo o diabético directamente.

•	 ¿Qué experiencias en concreto has tenido con la palabra 
diabetes mellitus?

El 76 % de las personas con diabetes mellitus tipo 1 (DM1) 
y el 52  % de las personas con DM2 han sufrido algún 
estigma, que puede provenir de diferentes ámbitos, como:

	– El entorno social, con frases como: “no parece que ten-
gas diabetes, se le ve bien, no se nota absolutamente 
nada”.

	– Los medios de comunicación (que tiene un gran peso 
en perpetuar el estigma) con titulares como: “Del cán-
cer a la ceguera: la diabetes tipo 2 dispara el riesgo de 
sufrir hasta 57 enfermedades más” o “¿Cuál es la dieta 
de los diabéticos?”.

Otras preguntas incluidas en el estudio fueron: si pudieras 
pedir al equipo sanitario que empleara otras palabras, ¿cuáles 
recomendarías?, ¿cómo crees que afectaría a tu convivencia con 
la diabetes si se dejaran de utilizar esas palabras?

Las respuestas destacaron que el lenguaje más adecuado sería:

•	 Aquel que considera a la persona en primer lugar. 

•	 El que entiende la enfermedad como otro atributo, otro 
rasgo más, pero que no define a la persona. 

•	 Un lenguaje neutral, basado en respuestas fisiológicas, libre 
de estigma, y respetuoso. 

Por ejemplo, debemos cambiar expresiones como:

•	 Persona sana por persona sin diabetes.

•	 No diabético o normal por persona sin diabetes.

•	 Diabetes descontrolada por diabetes fuera de rango.

•	 Bien o mal controlado por glucosa alta o baja.

NUTRICIÓN EN DIABETES

¿Qué nos dicen las guías clínicas acerca de la alimentación? 

La ADA 2022 nos recomienda, en cuanto a los estilos de vida 
saludables, tres puntos clave:

1.	 Seguir promoviendo la pérdida de peso, pero fomentando 
el ejercicio físico, no únicamente la pérdida de peso, a tra-
vés de la dieta:
	– Afirma que no existe un único modelo de alimentación, 

existen diferentes patrones de alimentación saludable. 
	– Se debe seguir apostando por los programas de preven-

ción. 
2.	 Para ser capaz de llevar a cabo estas modificaciones en los 

estilos de vida debemos plantearnos las siguientes premisas:
	– Debemos de tener en cuenta que todos los cambios de-

ben ser consensuados con la persona. 
	– Es importante valorar el contexto social y cultural en el 

que se encuentra cada individuo.
3.	 Respecto a los objetivos de nutrición generales destacan 

cuatro puntos importantes:
	– No limitar alimentos, sino promover estilos de vida 

más saludables.
	– Respetar la posibilidad o la decisión de cambio que 

tome cada paciente. 
	– Comprender, no juzgar al paciente.
	– Empoderar al sujeto en la toma de decisiones3.

Uno de los consensos internacionales más conocidos4 continúa 
afirmando que no existe una distribución adecuada o ideal de 
macronutrientes, pero sí resalta la importancia de la ingesta 
de 14 g de fibra por cada 1000 kcal, aunque sin sobrepasar 
los 50 g diarios. Respecto a la ingesta de hidratos de carbono 
(HC) se necesitan 130 g por día para cubrir las necesidades 
fisiológicas de nuestro día a día. Sin embargo, esta glucosa no 
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tiene por qué provenir exclusivamente de la dieta, ya que exis-
ten otras medidas metabólicas de adaptación del cuerpo que 
pueden llegar a promover la obtención interna de esos 130 g: 
a través de la glucogenólisis, la gluconeogénesis e, incluso, de 
la cetogénesis.

¿Qué dicen las guías respecto a las dietas bajas en HC (Low 
carb) o la dieta cetogénica (Keto)?

Las Low Carb son aquellas que contemplan que, al menos, el 
26  % de la energía total suministrada al organismo provenga 
de los HC. En cambio, las dietas Keto hablan de un consumo 
diario inferior a 50 g de HC.

Las dietas bajas en hidratos de carbono han demostrado una 
reducción de la hemoglobina glicada, mejoría de las cifras de 
presión arterial, disminución de peso, incremento del coleste-
rol de alta densidad (c-HDL) y disminución de los triglicéri-
dos (TG). Hay que subrayar que las dietas Low Carb con las 
que se han llevado a cabo diferentes estudios aportaban entre 
un 26-45 % de la ingesta de kilocalorías totales (equivalente a 
75-280 g diarios), mientras que las Very Low Carb representa-
ban solo el 26 % de kilocalorías totales. Los beneficios de estas 
dietas son atribuibles a la propia pérdida de peso, por lo que 
podrían ser consideradas como estrategia válida para la mejora 
del control metabólico en base a la pérdida ponderal. Se cree 
que pueden proporcionar una mayor saciedad al aumentar el 
consumo de grasas y proteínas, pero, por contra, logran una 
baja adherencia de mantenimiento a los 6 meses y, al año, hay 
un abandono mayoritario. Estas dietas tienen una afectación 
directa en la microbiota intestinal al producir bajas concen-
traciones de butirato. Niveles bajos de butirato inducen a un 
aumento de la sensibilidad a la insulina y a un incremento del 
gasto energético basal. A pesar de estas conclusiones aún faltan 
estudios que corroboren tanto la eficacia como la seguridad de 
estas dietas.

¿Qué sabemos sobre las dietas veganas y vegetarianas?

La ADA hace mención específica a este tipo de dietas y pro-
mueve sus beneficios, tales como la reducción del riesgo de 
desarrollar diabetes, la reducción de hemoglobina glicada, la 
pérdida de peso y la mejora del perfil lipídico. 

El concepto de esta dieta consiste en maximizar el consumo 
de elementos vegetales densos en nutrientes. Las sociedades 
británica y americana de diabetes se han posicionado a favor 
de estas dietas y apuntan que son seguras y se pueden imple-
mentar en cualquier etapa de la vida.

Los beneficios que nos reportan son:

•	 Una reducción de un 25 % de los biomarcadores inflama-
torios en las dietas vegetarianas; en las dietas veganas esta 
reducción alcanza el 50 %.

•	 En relación a la mortalidad, hay prácticamente el doble 
de reducción de mortalidad en las dietas veganas frente a 
las dietas vegetarianas, aunque aún hay pocos estudios que 
avalen estos datos. 

A pesar de los datos reseñados debemos cuestionarnos si todo 
lo vegetariano o vegano es saludable. Según datos de diferentes 
estudios, las personas que empiezan a implementar este tipo 
de dietas, aumentan el consumo de alimentos ultraprocesados 
durante los primeros años, principalmente en el grupo vegano. 
Esto se justifica debido a que la persona busca alimentos simi-
lares a la carne, no solo en apariencia, sino en sabor y en olor. 

Si hacemos una comparativa de estudios en pacientes con 
enfermedad coronaria que llevan una dieta omnívora frente a 
dieta vegana o vegetariana5, observamos una disminución de 
enfermedad coronaria en las vegetarianas/veganas en compara-
ción con las omnívoras. Los estudios subdividen dietas veganas 
y vegetarianas saludables de las no saludables. El efecto protec-
tor desaparece en las dietas veganas no saludables; igual ocurre 
en el caso de la dislipemia6 y la mortalidad por otras causas. En 
el caso concreto de la DM, se observó un patrón similar, inde-
pendientemente de llevar una dieta vegetariana saludable o no, 
se produce una disminución entre el 12-23 % de desarrollar 
DM en los próximos 4 años. Este hecho revela que se seguían 
manteniendo tales datos independientemente de la variable 
“pérdida de peso”, es decir, que la incidencia de DM2 no era 
dependiente de la pérdida de peso. En pacientes con DM2, la 
dieta vegetariana también mejora el control metabólico, pero 
en este grupo de pacientes no se ha podido demostrar que la 
mejoría no se pueda atribuir a la perdida de peso7-8. 

EJERCICIO FÍSICO EN PERSONAS CON DM

Se conoce sobradamente que el ejercicio ayuda en la preven-
ción de DM2, mejora el control glucémico, los índices de 
morbimortalidad y la calidad de vida de las personas que lo 
practican. Deberemos prescribir aquel ejercicio que más se 
adapte a las necesidades del paciente, como recomienda la 
ADA en su publicación de 2022. Las recomendaciones básicas 
que la persona debe implementar son: 150 minutos de ejerci-
cio físico de intensidad moderada o 75 minutos de actividad 
física vigorosa repartido al menos en 3 días por semana. Se 
debería incluir, 2-3 veces por semana, ejercicios de resistencia, 
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Jardiance 10 mg comprimidos recubiertos con película Jardiance 25 mg 
comprimidos recubiertos con película. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Jardiance 10 mg 
comprimidos recubiertos con película. Cada comprimido contiene 10  mg de empagliflozina. Excipientes con 
efecto conocido. Cada comprimido contiene lactosa monohidrato, equivalente a 154,3 mg de lactosa anhidra. 
Jardiance 25 mg comprimidos recubiertos con película. Cada comprimido contiene 25 mg de empagliflozina. 
Excipientes con efecto conocido. Cada comprimido contiene lactosa monohidrato, equivalente a 107,4 mg de 
lactosa anhidra. Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. 
Comprimido recubierto con película (comprimido). Jardiance 10 mg comprimidos recubiertos con película. Com-
primido recubierto con película de color amarillo pálido, redondo, biconvexo, con borde biselado, grabado con la 
inscripción «S10» en una cara y el logotipo de Boehringer Ingelheim en la otra (diámetro del comprimido: 
9,1 mm). Jardiance 25 mg comprimidos recubiertos con película. Comprimido recubierto con película de color 
amarillo pálido, ovalado, biconvexo, grabado con la inscripción «S25» en una cara y el logotipo de Boehringer 
Ingelheim en la otra (longitud del comprimido: 11,1 mm, anchura del comprimido: 5,6 mm). 4. DATOS CLÍNI-
COS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Diabetes mellitus tipo 2. Jardiance está indicado para el tratamiento de 
adultos con diabetes mellitus tipo 2 no suficientemente controlada asociado a dieta y ejercicio ·en monoterapia 
cuando la metformina no se considera apropiada debido a intolerancia ·añadido a otros medicamentos para el 
tratamiento de la diabetes. Para consultar los resultados de los ensayos respecto a las combinaciones, los 
efectos en control glucémico y los acontecimientos cardiovasculares, así como las poblaciones estudiadas, ver 
las secciones 4.4, 4.5 y 5.1. Insuficiencia cardíaca. Jardiance está indicado en adultos para el tratamiento de la 
insuficiencia cardíaca crónica sintomática. 4.2 Posología y forma de administración. Posología. Diabetes 
mellitus tipo 2: La dosis inicial recomendada es de 10 mg de empagliflozina una vez al día, tanto en monoterapia 
como en tratamiento adicional en combinación con otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes. En 
los pacientes que toleran empagliflozina 10 mg una vez al día que tengan una TFGe ≥60 ml/min/1,73 m2 y ne-
cesiten un control glucémico más estricto, la dosis se puede aumentar a 25 mg una vez al día. La dosis máxima 
diaria es de 25 mg (ver más abajo y sección 4.4). Insuficiencia cardíaca. La dosis recomendada es 10 mg de 
empagliflozina una vez al día. Todas las indicaciones. Cuando la empagliflozina se utiliza en combinación con una 
sulfonilurea o con insulina, puede considerarse una dosis más baja de la sulfonilurea o de insulina para reducir 
el riesgo de hipoglucemia (ver las secciones 4.5 y 4.8). Si se olvida tomar una dosis, esta se debe tomar en 
cuanto se acuerde el paciente; sin embargo, no se debe tomar una dosis doble el mismo día. Poblaciones espe-
ciales. Insuficiencia renal En pacientes con diabetes mellitus tipo 2, la eficacia glucémica de la empagliflozina 
depende de la función renal. Para la reducción del riesgo cardiovascular como tratamiento complementario del 
tratamiento habitual, se debe usar una dosis de 10 mg de empagliflozina una vez al día en pacientes con una 
TFGe inferior a 60 ml/min/1,73 m2 (ver Tabla 1). Debido a que la eficacia hipoglucemiante de la empagliflozina 
es menor en pacientes con insuficiencia renal moderada y probablemente nula en pacientes con insuficiencia 
renal grave, en caso de que se requiera un control glucémico adicional se debe considerar la posibilidad de 
añadir otros antihiperglucemiantes. Para las recomendaciones de ajuste de la dosis en función de la TFGe o del 
CrCl, ver la Tabla 1. Para el tratamiento de la insuficiencia cardíaca en pacientes con o sin diabetes mellitus 
tipo 2, se puede iniciar o continuar el tratamiento con 10 mg de empagliflozina hasta una TFGe de 20 ml/
min/1,73 m2 o un CrCl de 20 ml/min. La empagliflozina no debe utilizarse en pacientes con enfermedad renal 
terminal (ERT) ni en pacientes sometidos a diálisis. No se dispone de datos suficientes para respaldar su uso en 
estos pacientes (ver las secciones 4.4, 5.1 y 5.2). Insuficiencia hepática. No se precisa un ajuste de dosis en 
pacientes con insuficiencia hepática. La exposición a empagliflozina aumenta en pacientes con insuficiencia 
hepática grave. La experiencia terapéutica en pacientes con insuficiencia hepática grave es limitada y, por lo 
tanto, no se recomienda su uso en esta población (ver sección 5.2). Pacientes de edad avanzada. No se reco-
mienda un ajuste de dosis en función de la edad. En pacientes de 75 años de edad o mayores debe tenerse en 
cuenta que existe un mayor riesgo de hipovolemia (ver las secciones 4.4 y 4.8). Población pediátrica. No se ha 
establecido todavía la seguridad y eficacia de la empagliflozina en niños y adolescentes. No se dispone de datos. 
Forma de administración Los comprimidos pueden tomarse con o sin alimentos y deben tragarse enteros con 
agua. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la 
sección 6.1. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Cetoacidosis Se han notificado casos 
raros de cetoacidosis, incluidos casos potencialmente mortales y con desenlace mortal, en pacientes con diabe-
tes mellitus tratados con inhibidores del SGLT2, incluida la empagliflozina. En algunos de estos casos, la presen-
tación del cuadro clínico fue atípico, con un ascenso moderado en los valores de glucosa en sangre, por debajo 
de 14 mmol/l (250 mg/dl). Se desconoce si la cetoacidosis puede ocurrir con mayor probabilidad con dosis 
mayores de empagliflozina. El riesgo de cetoacidosis se debe considerar en caso de síntomas inespecíficos como 
náuseas, vómitos, anorexia, dolor abdominal, sed excesiva, dificultad para respirar, confusión, fatiga o somnolen-
cia inusuales. Se debe evaluar a los pacientes de forma inmediata para detectar la cetoacidosis en caso que 
aparezcan estos síntomas, independientemente del nivel de glucosa en sangre. En pacientes en los que se sos-
peche o diagnostique cetoacidosis, el tratamiento con empagliflozina se debe suspender inmediatamente. Se 
debe interrumpir el tratamiento en pacientes que están hospitalizados por un procedimiento quirúrgico mayor o 
enfermedades agudas graves. Se recomienda controlar las cetonas en estos pacientes. Se prefiere la determina-
ción de los niveles de cuerpos cetónicos en sangre a la determinación en orina. El tratamiento con empagliflozina 
se puede reanudar cuando los valores de cuerpos cetónicos sean normales y el estado del paciente se haya 
estabilizado. Antes de iniciar empagliflozina, se deben considerar los antecedentes del paciente que puedan 
predisponer a cetoacidosis. Los pacientes que pueden tener un riesgo mayor de cetoacidosis son aquellos pa-
cientes con una baja reserva de células beta funcionales (p. ej., pacientes con diabetes tipo 2 con péptido C bajo 
o con diabetes autoinmune latente del adulto (LADA) o pacientes con antecedentes de pancreatitis), pacientes 
con trastornos que den lugar a una ingesta restringida de alimentos o a una deshidratación grave, pacientes 
cuyas dosis de insulina estén reducidas y pacientes con mayores necesidades de insulina debido a una enferme-
dad médica aguda, cirugía o abuso de alcohol. Los inhibidores del SGLT2 se deben usar con precaución en estos 
pacientes. No se recomienda reiniciar el tratamiento con un inhibidor del SGLT2 en pacientes con cetoacidosis 
previa mientras estaban en tratamiento con un inhibidor del SGLT2, a menos que se haya identificado y resuelto 
claramente otro factor desencadenante. Jardiance no se debe utilizar para el tratamiento de pacientes con dia-
betes tipo 1. Los datos de un programa de ensayos clínicos en pacientes con diabetes tipo 1 mostraron un au-
mento de la incidencia de cetoacidosis con una frecuencia frecuente en pacientes tratados con 10 mg y 25 mg 
de empagliflozina como tratamiento complementario de la insulina en comparación con un placebo. Insuficiencia 
renal. Para la indicación de diabetes mellitus tipo 2, en los pacientes con una TFGe inferior a 60 ml/min/1,73 m2 
o un CrCl <60 ml/min la dosis diaria de empagliflozina está limitada a 10 mg (ver sección 4.2). No se recomien-
da el tratamiento con empagliflozina cuando la TFGe es inferior a 30 ml/min/1,73 m2 o el CrCl es inferior a 30 ml/
min. Para la indicación de insuficiencia cardíaca, no se recomienda el tratamiento con Jardiance en pacientes 
con una TFGe <20 ml/min/1,73 m2. La empagliflozina no se debe usar en pacientes con ERT ni en pacientes 
sometidos a diálisis. No se dispone de datos suficientes para respaldar su uso en estos pacientes (ver las sec-
ciones 4.2, 5.1 y 5.2). Monitorización de la función renal. Se recomienda evaluar la función renal tal como se 
indica a continuación: Antes de iniciar el tratamiento con empagliflozina y periódicamente durante el tratamiento, 
al menos una vez al año (ver las secciones 4.2, 4.8, 5.1 y 5.2). Antes de iniciar el tratamiento con cualquier 
medicamento concomitante que pueda tener un impacto negativo en la función renal. Riesgo de hipovolemia. En 
base al modo de acción de los inhibidores del SGLT2, la diuresis osmótica que acompaña a la glucosuria puede 
provocar una disminución moderada de la presión arterial (ver sección 5.1). Por lo tanto, se debe tener precau-
ción en los pacientes para los que una caída de la presión arterial inducida por la empagliflozina pudiera suponer 
un riesgo, tales como pacientes con enfermedad cardiovascular conocida, pacientes en tratamiento antihiperten-
sivo con antecedentes de hipotensión o pacientes de 75 años de edad o mayores. En caso de enfermedades que 
puedan conducir a una pérdida de líquidos (por ejemplo, una enfermedad gastrointestinal), se recomienda una 
estrecha monitorización de la volemia (por ejemplo, exploración física, medición de la presión arterial, pruebas de 
laboratorio, incluyendo el hematocrito) y de los electrolitos en el caso de pacientes que reciben empagliflozina. 
Se debe valorar la interrupción temporal del tratamiento con empagliflozina hasta que se corrija la pérdida de 
líquidos. Pacientes de edad avanzada. El efecto de la empagliflozina en la eliminación de glucosa por la orina se 
asocia a la diuresis osmótica, lo que podría afectar al estado de hidratación. Los pacientes de 75 años de edad 
o mayores pueden presentar un mayor riesgo de hipovolemia. Un mayor número de estos pacientes tuvieron 
reacciones adversas relacionadas con la hipovolemia en comparación con los tratados con placebo (ver sec-
ción 4.8). Por tanto, se debe prestar especial atención a la ingesta de líquidos en caso de que se administre de 
forma conjunta con medicamentos que puedan producir hipovolemia (p. ej., diuréticos, inhibidores de la ECA). 
Infecciones complicadas del tracto urinario. Se han notificado casos de infecciones complicadas del tracto urina-
rio incluyendo pielonefritis y urosepsis en pacientes tratados con empagliflozina (ver sección 4.8). En el caso de 
pacientes con infecciones complicadas del tracto urinario, debe valorarse la interrupción temporal del tratamien-
to con empagliflozina. Fascitis necrosante del perineo (gangrena de Fournier). Se han notificado casos de fascitis 
necrosante del perineo (también conocida como gangrena de Fournier) en pacientes de ambos sexos con diabe-
tes mellitus tratados con inhibidores del SGLT2. Se trata de un acontecimiento raro pero grave y potencialmente 
mortal que requiere intervención quirúrgica urgente y tratamiento antibiótico. Se indicará a los pacientes que 
acudan al médico si presentan una combinación de síntomas como dolor, dolor a la palpación, eritema o inflama-

ción en la región genital o perineal, con fiebre o malestar general. Tenga en cuenta que la infección urogenital o 
el absceso perineal pueden preceder a la fascitis necrosante. Si se sospecha gangrena de Fournier, se debe in-
terrumpir Jardiance e instaurar un tratamiento inmediato (incluidos antibióticos y desbridamiento quirúrgico). 
Amputaciones de miembros inferiores. Se ha observado un incremento en los casos de amputación de miembros 
inferiores (principalmente de los dedos de los pies) en ensayos clínicos a largo plazo con otro inhibidor de SGLT2. 
Se desconoce si esto constituye un efecto de clase. Al igual que para todos los pacientes diabéticos, es impor-
tante aconsejar a los pacientes acerca del cuidado rutinario preventivo de los pies. Lesión hepática. Se han noti-
ficado casos de lesión hepática con el uso de empagliflozina en ensayos clínicos. No se ha establecido una rela-
ción causal entre la empagliflozina y la lesión hepática. Aumento del hematocrito. Se ha observado un aumento 
del hematocrito con el tratamiento con empagliflozina (ver sección 4.8). Enfermedad renal crónica. Se dispone de 
experiencia con la empagliflozina para el tratamiento de la diabetes en pacientes con enfermedad renal crónica 
(TFGe ≥30 ml/min/1,73 m2) con y sin albuminuria. Los pacientes con albuminuria pueden beneficiarse más del 
tratamiento con empagliflozina. Enfermedad infiltrativa o miocardiopatía de Takotsubo. No se ha estudiado espe-
cíficamente a pacientes con enfermedad infiltrativa o con miocardiopatía de Takotsubo. Por consiguiente, no se 
ha establecido la eficacia en estos pacientes. Análisis de orina. Debido a su mecanismo de acción, los pacientes 
que están tomando Jardiance presentarán un resultado positivo para la glucosa en la orina. Interferencia con la 
prueba del 1,5-anhidroglucitol (1,5-AG). No se recomienda la monitorización del control de la glucemia con la 
prueba del 1,5-AG, ya que las mediciones de 1,5-AG no son fiables para valorar el control de la glucemia en 
pacientes que toman inhibidores del SGLT2. Se recomienda el uso de métodos alternativos para la monitorización 
del control de la glucemia. Lactosa. Los comprimidos contienen lactosa. Los pacientes con intolerancia heredita-
ria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorción de glucosa o galactosa no deben tomar este 
medicamento. Sodio. Cada comprimido contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg); esto es, esencialmente 
“exento de sodio”. 4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción. Interacciones 
farmacodinámicas. Diuréticos. Empagliflozina puede aumentar el efecto diurético de las tiazidas y de los diuréti-
cos del asa y puede aumentar el riesgo de deshidratación e hipotensión (ver sección 4.4). Insulina y secretagogos 
de insulina. La insulina y los secretagogos de insulina, como las sulfonilureas, pueden aumentar el riesgo de hi-
poglucemia. Por lo tanto, puede necesitarse una dosis más baja de insulina o de un secretagogo de insulina para 
disminuir el riesgo de hipoglucemia cuando éstos se usan en combinación con empagliflozina (ver las seccio-
nes 4.2 y 4.8). Interacciones farmacocinéticas. Efectos de otros medicamentos sobre la empagliflozina. Los datos 
in vitro sugieren que la principal vía metabólica de la empagliflozina en humanos es la glucuronidación por las 
uridina 5’-difosfoglucuronosiltransferasas UGT1A3, UGT1A8, UGT1A9 y UGT2B7. La empagliflozina es un sustra-
to de los transportadores de captación humanos OAT3, OATP1B1, y OATP1B3, pero no de OAT1 y OCT2. La 
empagliflozina es un sustrato de la glicoproteína-P (gp-P) y la proteína de resistencia al cáncer de mama (BCRP). 
La administración conjunta de empagliflozina con probenecid, un inhibidor de las enzimas UGT y del OAT3, dio 
lugar a un aumento del 26% en las concentraciones plasmáticas máximas (Cmax) de empagliflozina y a un aumen-
to del 53% en el área bajo la curva concentración-tiempo (AUC). Estos cambios no se consideraron clínicamente 
significativos. No se ha estudiado el efecto de la inducción de la UGT (p. ej., inducción por la rifampicina o por la 
fenitoína) sobre la empagliflozina. No se recomienda el tratamiento concomitante con inductores de las enzimas 
UGT debido al riesgo potencial de que disminuya la eficacia. Si se debe administrar de forma concomitante un 
inductor de estas enzimas UGT, se recomienda vigilar el control de la glucemia para determinar que la respuesta 
a Jardiance es adecuada. Un estudio de interacción con gemfibrozilo, un inhibidor in vitro de los transportadores 
OAT3 y OATP1B1/1B3, mostró que la Cmax de empagliflozina aumentaba en un 15% y el AUC aumentaba en un 
59% después de la administración conjunta. Estos cambios no se consideraron clínicamente significativos. La 
inhibición de los transportadores OATP1B1/1B3 mediante la administración conjunta de rifampicina dio lugar a 
un aumento del 75% en la Cmax y un aumento del 35% en el AUC de la empagliflozina. Estos cambios no se 
consideraron clínicamente significativos. La exposición a empagliflozina fue similar con y sin la administración 
conjunta de verapamilo, un inhibidor de la gp-P, lo que indica que la inhibición de la gp-P no tiene un efecto clí-
nicamente relevante sobre la empagliflozina. Los estudios de interacciones sugieren que la farmacocinética de la 
empagliflozina no se vio influida por la administración conjunta de metformina, glimepirida, pioglitazona, sitaglip-
tina, linagliptina, warfarina, verapamilo, ramipril, simvastatina, torasemida e hidroclorotiazida. Efectos de la em-
pagliflozina sobre otros medicamentos. La empagliflozina puede aumentar la excreción renal de litio y reducir así 
los niveles sanguíneos de litio. Se debe monitorizar la concentración sérica de litio con mayor frecuencia después 
del inicio del tratamiento y de los cambios de dosis de empagliflozina. Derive al paciente al médico que le pres-
cribió el litio para que le monitorice la concentración sérica de litio. En base a los estudios in vitro, la empagliflozi-
na no inhibe, inactiva ni induce las isoformas del CYP450. La empagliflozina no inhibe la UGT1A1, la UGT1A3, la 
UGT1A8, la UGT1A9 ni la UGT2B7. Por lo tanto, se considera improbable que se produzcan interacciones farma-
cológicas que impliquen a las principales isoformas del CYP450 y de la UGT con empagliflozina y a los sustratos 
de estas enzimas administrados de forma conjunta. La empagliflozina no inhibe la gp-P a dosis terapéuticas. En 
base a los estudios in vitro, se considera improbable que la empagliflozina provoque interacciones con principios 
activos que sean sustratos de la gp-P. La administración conjunta de digoxina, un sustrato de la gp-P, con empa-
gliflozina dio lugar a un aumento del 6% en el AUC y un aumento del 14% en la Cmax de la digoxina. Estos cambios 
no se consideraron clínicamente significativos. La empagliflozina no inhibe in vitro a los transportadores de 
captación humanos, tales como OAT3, OATP1B1 y OATP1B3 a concentraciones plasmáticas clínicamente rele-
vantes y, como tales, las interacciones farmacológicas con sustratos de estos transportadores de captación se 
consideran improbables. Los estudios de interacciones realizados en voluntarios sanos sugieren que la empagli-
flozina no tuvo ningún efecto clínicamente relevante sobre la farmacocinética de la metformina, la glimepirida, la 
pioglitazona, la sitagliptina, la linagliptina, la simvastatina, la warfarina, el ramipril, la digoxina, los diuréticos y los 
anticonceptivos orales. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No hay datos sobre el uso de empa-
gliflozina en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales muestran que la empagliflozina atravie-
sa la placenta durante la última fase de la gestación en un grado muy limitado, pero no indican efectos perjudi-
ciales directos ni indirectos en lo que respecta al desarrollo embrionario temprano. No obstante, los estudios 
realizados en animales han mostrado efectos adversos en el desarrollo posnatal (ver sección 5.3). Como medida 
de precaución, es preferible evitar el uso de Jardiance durante el embarazo. Lactancia. No se dispone de datos 
en humanos sobre la excreción de la empagliflozina en la leche materna. Los datos toxicológicos disponibles en 
animales han mostrado que la empagliflozina se excreta en la leche. No se puede excluir el riesgo para los recién 
nacidos o los lactantes. Jardiance no debe utilizarse durante la lactancia. Fertilidad. No se han realizado estudios 
sobre el efecto de Jardiance en la fertilidad humana. Los estudios realizados en animales no sugieren efectos 
perjudiciales directos o indirectos sobre la fertilidad (ver sección 5.3). 4.7 Efectos sobre la capacidad para 
conducir y utilizar máquinas. La influencia de Jardiance sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 
es pequeña. Se debe advertir a los pacientes que tomen las debidas precauciones para evitar una hipoglucemia 
mientras conducen y utilizan máquinas, sobre todo cuando Jardiance se use en combinación con una sulfonilu-
rea y/o con insulina. 4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. Diabetes mellitus tipo 2. Se 
incluyeron un total de 15.582 pacientes con diabetes tipo 2 en ensayos clínicos para evaluar la seguridad de la 
empagliflozina, de los cuales, 10.004 pacientes recibieron empagliflozina , ya sea como monoterapia o en com-

Tabla 1: Recomendaciones de ajuste de la dosisa.

Indicación TFGe (ml/min/1,73 m²)  
o CrCl (ml/min)

Dosis diaria total

Diabetes  
mellitus  
tipo 2

≥60 Iniciar el tratamiento con 10 mg de empagliflozina.  
En pacientes que toleren 10 mg de empagliflozina y 
requieran un control glucémico adicional, la dosis se 
puede aumentar a 25 mg de empagliflozina.

De 45 a <60 Iniciar el tratamiento con 10 mg de empagliflozinab. 
Continuar con 10 mg de empagliflozina en pacientes que 
ya estén tomando Jardiance.

De 30 a <45b Iniciar el tratamiento con 10 mg de empagliflozina. 
Continuar con 10 mg de empagliflozina en pacientes que 
ya estén tomando Jardiance.

<30 No se recomienda la empagliflozina.

Insuficiencia cardíaca 
(con o sin diabetes 
mellitus tipo 2)

≥20 La dosis diaria recomendada es 10 mg de 
empagliflozina. 

<20 No se recomienda la empagliflozina.

 a Ver las secciones 4.4, 4.8, 5.1 y 5.2. b Pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y enfermedad cardiovascular 
establecida. 
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a poder ser en días no consecutivos. También se observó que 
los ejercicios de intervalos mejoran el control de la glucosa e 
inducen las adaptaciones musculoesqueléticas relacionadas 
con la mejora en salud de las personas con DM2. Es impor-
tante evitar permanecer sentados durante períodos superiores 
a 30 minutos, ya que el sedentarismo es un factor de riesgo 
cardiovascular3.

Antes de iniciar la prescripción de ejercicio físico en pacientes 
con DM2 con posible enfermedad cardiovascular o compli-
caciones microvasculares, se deben someter a una valoración 
previa basada en un una historia clínica detallada, exploración 
física y electrocardiograma en reposo. Respecto a la indicación 
de realizar una prueba de esfuerzo, es recomendable en los 
siguientes casos:

•	 Mayores de 35 años.
•	 Mayores de 25 años y DM2 diagnosticada hace más de 

10 años.
•	 Mayores de 25 años y DM1 diagnosticada hace más de 

15 años.
•	 Personas con riesgo cardiovascular.
•	 Complicaciones microvasculares.
•	 Enfermedad arterial periférica.
•	 Neuropatía autonómica.
Resumiendo, las recomendaciones sobre ejercicio físico que 
recoge la guía Record9, en el caso de pacientes con complica-

ciones micro y macrovasculares, el ejercicio más indicado sería 
el aeróbico de bajo impacto y baja intensidad.

Desde la consulta es necesario trabajar las principales barreras 
para la implementación del ejercicio por parte del paciente. 
Una de las principales barreras que presenta la persona con DM 
es el miedo a la hipoglucemia y la escasez de conocimientos en 
cuanto a la gestión del ejercicio. El ejercicio aeróbico a partir 
de los 30 minutos va a tener un mayor efecto hipoglucemiante; 
en cambio, si combinamos ejercicio aeróbico con ejercicio de 
fuerza, los niveles de glucosa no caerán tanto por efecto de las 
hormonas contrainsulares, siendo una práctica más segura. Los 
pacientes en tratamiento con secretagogos o insulina deberán 
monitorizar sus niveles de glucosa antes de realizar ejercicio 
y comenzar su práctica con valores entre 126-180 mg/dl. En 
pacientes tratados con los inhibidores del cotransportador 
sodio-glucosa tipo 2 (iSGLT-2) se debe tener especial cuidado 
por el mayor riesgo de presentar deshidratación, hipotensión o 
cetosis. Por ello, en el ejercicio intenso y de larga duración (de 
más de una hora), se recomienda reducir o suspender tanto las 
sulfonilureas como las glinidas o los iSGLT-2.

Debido al aumento de la sensibilidad a la insulina que produce 
el ejercicio en las 24-48 horas tras su realización, el paciente 
pudiera presentar una hipoglucemia tardía; existe un mayor 
riesgo de producirse esta cuando el ejercicio es realizado por la 
tarde o si se asocia a la ingesta de alcohol.
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