FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Invokana

100 mg och 300 mg filmdragerade tabletter
kanagliflozin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte nédmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Invokana ar och vad det anvands for

. Vad du behéver veta innan du tar Invokana

. Hur du tar Invokana

. Eventuella biverkningar

. Hur Invokana ska férvaras

. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o U B W N

1. Vad Invokana ar och vad det anvands for

Invokana innehaller den aktiva substansen kanagliflozin som tillhér en grupp av ldkemedel som kallas
blodglukossankande medel.

Blodglukossankande medel ar Idkemedel som anvands av vuxna for att behandla typ 2-diabetes.

Detta lakemedel verkar genom att 6ka mangden socker som avlagsnas fran kroppen med urinen. P3 sa satt
minskar mangden socker i blodet.

Invokana kan anvandas ensamt eller tillsammans med andra Idkemedel som du eventuellt redan anvander
for att behandla din typ 2-diabetes (t.ex. metformin, insulin, en DPP-4-hammare [t.ex. sitagliptin, saxagliptin
eller linagliptin], en sulfonureid [t.ex. glimepirid eller glipizid] eller pioglitazon) och som sanker
blodsockervardena. Du kanske redan tar ett eller flera av dessa lakemedel for att behandla din typ
2-diabetes.
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Det ar ocksa viktigt att du fortsatter att félja raden om kost och motion som du har fatt av din Iakare eller
sjukskoterska.

Vad ar typ 2-diabetes?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar kroppen inte tillverkar tillrackligt mycket insulin och det insulin som
kroppen bildar inte fungerar sa bra som det borde. Din kropp kan ocksa tillverka fér mycket socker. Nar det
hander ansamlas det socker (glukos) i blodet. Det kan leda till allvarliga medicinska tillstdnd sdsom
hjartsjukdom, njursjukdom, blindhet och amputation.

2. Vad du behover veta innan du tar Invokana

Ta inte Invokana:

® om du ar allergisk mot kanagliflozin eller nadgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar detta |lakemedel och under behandlingen:

® om vad du kan gora for att férhindra uttorkning

® om du har typ 1-diabetes (din kropp bildar inget insulin). Invokana ska inte anvandas mot denna
sjukdom.

® om du upplever snabb viktminskning, illamdende eller krékningar, magsmarta, kraftig torst, snabb
och djup andning, férvirring, onormal sémnighet eller trétthet, en sétaktig andedrakt, en sétaktig
smak eller en metallsmak i munnen eller annorlunda lukt pa urin- eller svett, ska du kontakta lakare
eller ndrmaste sjukhus omedelbart. Dessa symtom kan vara tecken pa "diabetesketoacidos” - ett
sallsynt men allvarligt, i vissa fall livshotande problem du kan fa vid diabetes p.g.a. forhojda nivaer
av "ketonkroppar” i urinen eller blodet. Detta visar sig i tester. Risken for att utveckla
diabetesketoacidos kan dka vid utdragen fasta, h6g alkoholkonsumtion, vatskebrist, plotslig sankning
av insulindosen eller ett stérre behov av insulin pa grund av en stérre operation eller en allvarlig
sjukdom.

® om du har diabetisk ketoacidos (en komplikation vid diabetes med hdgt blodsocker, snabb

viktminskning, illamaende eller krakningar). Invokana ska inte anvandas mot detta tillstand.

om du har svara njurproblem eller behandlas med dialys

om du har allvarliga leverproblem

om du nagonsin tidigare har haft allvarliga hjartproblem eller har haft en stroke

om du tar lakemedel for att sdnka blodtrycket (antihypertensiva medel) eller nagon gang tidigare har

haft Iagt blodtryck (hypotension). Mer information ges nedan under rubriken "Andra lakemedel och

Invokana”.

® Det ar viktigt att regelbundet kontrollera dina fotter och att f6lja alla rad om fotvard och tillrackligt
intag av vatska som du far av din halso- och sjukvardspersonal. Du bér omedelbart kontakta din
lakare om du upptacker sar eller missfargningar eller om du kanner dig 6m eller har ont i fétterna.
Vissa studier tyder pa att anvandning av kanagliflozin kan ha bidragit till risken for amputation av
nedre extremiteter (framférallt tAamputationer).

Om nagot av ovanstdende stammer in pa dig (eller om du inte &r helt séker) ska du tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar detta Iakemedel.
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Njurfunktion
Dina njurar kommer att kontrolleras med hjalp av ett blodprov innan du bérjar ta, och medan du tar, det har
lakemedlet.

Socker i urinen
Till foljd av hur det har lakemedlet fungerar kommer din urin att ge positiva testsvar for socker (glukos)
medan du behandlas med lakemedlet.

Barn och ungdomar

Invokana rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Invokana

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Anledningen till detta ar att detta ldkemedel kan paverka funktionen hos vissa andra lakemedel. En del
andra lakemedel kan ocksa paverka hur detta |dkemedel fungerar.

Du skall sarskilt tala om for lakare om du tar nagot av foljande Idkemedel:

® andra antidiabetika - antingen insulin eller en sulfonureid (t.ex. glimepirid eller glipizid) -lakaren kan
vilja minska dosen for att undvika att blodsockernivan blir for 1dg (hypoglykemi)

® |dkemedel som anvands for att sanka ditt blodtryck (antihypertensiva ldkemedel), inklusive diuretika

(ldkemedel som anvands for att ta bort for mycket vatten ur kroppen, ocksa kant som vattendrivande

tabletter) eftersom detta ldkemedel ocksa kan sanka blodtrycket genom att minska nivaerna av

overflodigt vatten ur kroppen. Mgjliga tecken pa att forlora fér mycket vatska fran kroppen listas

dverst i avsnitt 4 "Méjliga biverkningar”.

Johannesort (ett naturlakemedel for att behandla depression)

karbamazepin, fenytoin, fenobarbital (lakemedel som anvands for att kontrollera krampanfall)

efavirenz eller ritonavir (lakemedel som anvands for behandling av HIV-infektion)

rifampicin (ett antibiotikum som anvands mot tuberkulos)

kolestyramin (ett Idkemedel for att minska kolesterolnivaerna i blodet). Se avsnitt 3, ”Intag av

l[dkemedlet”.

® digoxin eller digitoxin ( Iakemedel som anvands mot vissa hjartproblem). Nivan av digoxin eller
digitoxin i blodet kan behdva kontrolleras om de tas samtidigt med Invokana.

® dagibatran (blodfértunnande lakemedel som minskar risken for blodpropp)

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander eller fortsatter att anvanda detta Idakemedel.

Invokana ska inte anvandas under gravditet. Tala med ldkare om basta sattet att avbryta Invokana och
kontrollera ditt blodsocker sa snart som du vet att du ar gravid.

Du ska inte ta detta lakemedel om du ammar. Diskutera med lakare om du ska sluta ta detta lakemedel
eller om du ska sluta amma.
Korformaga och anviandning av maskiner

Invokana har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon, cykla och anvénda verktyg eller
maskiner. Yrsel har dock rapporterats, vilket kan paverka din formaga att kora bil, cykla eller anvénda
verktyg eller maskiner.
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Om man tar Invokana tillsammans med andra Iakemedel mot diabetes som kallas sulfonureider (t.ex.
glimepirid eller glipizid) eller insulin kan det 6ka risken for 1agt blodsocker (hypoglykemi). Tecken pa detta
kan vara dimsyn, stickningar i lapparna, darrningar, svettningar, blekhet, fordndrad sinnesstamning, angest
eller forvirring. Detta skulle kunna paverka din formaga att kéra bil, cykla och anvanda verktyg eller
maskiner. Tala sa snart som méjligt med din |dkare om du far nagra symtom pa |agt blodsocker.

Invokana innehaller laktos

Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, maste du prata med honom/henne innan du tar
detta ldkemedel.

3. Hur du tar Invokana

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket man ska ta

® Startdosen av Invokana ar en 100 mg-tablett per dag. Lakaren kommer att avgéra om du ska dka
dosen till 300 mg.

® | 3karen kan begransa dosen till 100 mg om du har problem med njurarna.

® | dkaren kommer att forskriva den styrka som ar ratt for dig.

Intag av lakemedIlet

Svalj tabletten hel med ett halvt glas vatten.
Du kan ta tabletten med eller utan mat. Det &r bast att ta tabletten innan den forsta maltiden pa
dagen.

® Forsok att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Detta kommer att hjalpa dig att komma ihag
att ta den.

® Om lakaren har forskrivit kanagliflozin tillsammans med nagon gallsyraskomplexbildare som
kolestyramin (kolesterolsankande Iakemedel) bér du ta kanagliflozin minst 1 timme innan eller 4 till 6
timmar efter gallsyraskomplexbildaren.

Lakaren kan ha ordinerat Invokana tillsammans med ett annat blodglukossankande medel. Kom ihag att ta
alla lakemedel enligt Iakarens anvisningar for att uppna basta resultat for din halsa.

Kost och motion

For att ha kontroll pa din diabetes maste du fortfarande félja de rad du far fran lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om kost och motion. Detta galler i synnerhet om du féljer en diabetesanpassad diet for att
kontrollera din vikt, fortsatt att folja den sa lange som du tar detta Idkemedel.

Om du har tagit fér stor mangd av Invokana

Om du har tagit for stor mangd av detta lakemedel ska du omedelbart tala med en lakare.

Om du har glomt att ta Invokana

® Om du glémmer att ta en dos ska du ta den sa fort du kommer ihag det. Men om det nastan skulle
vara dags for nasta dos, hoppar du 6éver den bortgldémda dosen.
® Tainte dubbel dos (tva doser pa samma dag) for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att ta Invokana

Ditt blodsocker kan komma att stiga om du slutar att ta detta lakemedel. Sluta inte ta detta lakemedel utan
att forst tala med lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta ta Invokana och sok lakare sa snabbt som majligt om du far ndgon av foljande allvarliga biverkningar:
Uttorkning (mindre vanligt, kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

® forlust av for mycket vatska fran kroppen (uttorkning). Detta hander oftare hos &ldre personer (75 ar
och aldre), personer med njurproblem och personer som tar vattendrivande tabletter (diuretika).
Mojliga tecken pa uttorkning ar:

- kansla av yrsel eller svindel

svimningar eller yrsel nar du reser dig upp

torr eller klibbig mun, valdig térst

kansla av matthet eller trétthet

att man kissar valdigt lite eller inget alls

snabba hjartslag.

Kontakta omedelbart Idkare eller ndrmaste sjukhus om du far ndgon av fdljande biverkningar:
Diabetesketoacidos (sallsynt, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Detta ar tecken pa diabetesketoacidos (se ocksa avsnitt 2 Varningar och forsiktighet)

forhojda nivaer av "ketonkroppar” i urinen eller blodet

snabb viktminskning

illamaende eller krakningar

magsmarta

kraftig torst

snabb och djup andning

férvirring

ovanlig somnighet eller trotthet,

en sotaktig smak eller metallsmak i munnen eller en annorlunda lukt pa urin eller svett.

Detta kan forekomma oavsett blodsockernivaer. Lakaren kan bestamma att tillfalligt eller varaktigt avbryta
behandlingen med Invokana.

Kontakta lékare s3 snabbt som mdjligt om du far ndgon av féljande biverkningar:
Hypoglykemi (mycket vanligt, kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

® |39 blodsockerniva (hypoglykemi) nar du tar detta lakemedel tillsammans med insulin eller en
sulfonureid (t.ex. glimepirid eller glipizid). Mojliga tecken pa |agt blodsocker ér:

dimsyn

stickningar i lapparna

darrningar, svettningar, blekhet

forandrad sinnesstamning eller angest eller férvirring.
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Lakaren kommer att tala om for dig hur man behandlar 13gt blodsocker och vad du ska géra om du har
nagot av tecknen ovan.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)

® svampinfektion i slidan.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

hudutslag eller rodnad i penis eller férhuden (svampinfektion)

urinvagsinfektioner

forandringar i urinering (t.ex. att man kissar oftare eller stérre mangder, har urintrangningar, maste
kissa pa natten)

forstoppning

torst

illamaende

blodprover kan visa pa forandringar i blodfetter (kolesterol) och 6kat antal réda blodkroppar i ditt
blod (hematokrit).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

® hudutslag eller rodnad - detta kan klia och inkludera utslag med upphdjda bulor, vatskande utslag
eller blasor

nasselutslag

blodprov kan visa pa forandringar relaterade till njurfunktion (kreatinin eller urea) eller kalium.
blodprov kan visa forhojda nivaer av blodfosfat

benfraktur

njursvikt (i huvudsak som en foljd av for stor vatskeférlust fran kroppen).

amputationer av nedre extremiteter (framférallt tar), sarskilt om du har hég risk for hjartsjukdom.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

® allvarlig allergisk reaktion (som kan omfatta svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg och
leda till svarigheter att andas eller att svalja).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Invokana ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Anvand inte Invokana om férpackningen ar skadad eller visar nagra tecken pa att ha manipulerats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar kanagliflozin.
Varje tablett innehaller 100 mg eller 300 mg

® Qvriga innehdllsdmnen ar:
- tablettkarna: kroskarmellosnatrium, hydroxipropylcellulosa, vattenfri laktos,
magnesiumstearat och mikrokristallin cellulosa
- filmdragering: makrogol (3350), polyvinylalkohol, talk och titandioxid (E171). 100 mg tabletten
innehaller ocksa gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

® Invokana 100 mg filmdragerade tabletter (tabletter) med omedelbar frisattning ar gula,
kapselformade, 11 mm langa, med "CFZ” pa ena sidan och "100” pa den andra sidan.

® Invokana 300 mg filmdragerade tabletter (tabletter) med omedelbar frisattning ar vita,
kapselformade, 17 mm langa, med "CFZ” pa ena sidan och "300” pa den andra sidan.

Invokana tillhandahalls som perforerade endosblister av PVC/aluminium. Férpackningsstorlekarna ar
kartonger med 10 x 1, 30 x 1, 90 x 1 eller 100 x 1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Janssen Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Tillverkare
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina
Italien
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige

Janssen Cilag AB

Box 4042

169 04 Solna

Tel: +46 8 626 50 00

Denna bipacksedel andrades senast 04/2017.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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