Indlaegsseddel: Information til patienten

Vokanamet 50 mg/850 mg filmovertrukne tabletter
Vokanamet 50 mg/1.000 mg filmovertrukne tabletter
Vokanamet 150 mg/850 mg filmovertrukne tabletter

Vokanamet 150 mg/1.000 mg filmovertrukne tabletter

canagliflozin/metforminhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vokanamet
3. Sadan skal du tage Vokanamet

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Vokanamet indeholder to forskellige aktive stoffer, canagliflozin og metformin. Det er to leegemidler,
der virker pa hver sin made med henblik pé at seenke blodsukkeret (blodglucose), og som kan
medvirke til at forebygge hjertesygdom hos voksne med type 2-diabetes.

Dette leegemiddel kan bruges alene eller sammen med andre leegemidler, som du kan anvende til
behandling af type 2-diabetes (f.eks. insulin, en DPP-4-hemmer [f.eks. sitagliptin, saxagliptin eller
linagliptin], et sulfonylurinstof [f.eks. glimepirid eller glipizid] eller pioglitazon) for at seenke
blodsukkeret. Maske far du allerede et eller flere af disse midler mod type 2-diabetes. Vokanamet
anvendes, nar blodsukkeret ikke er velkontrolleret med metformin alene eller ssmmen med andre
midler mod diabetes. Hvis du allerede tager bade canagliflozin og metformin som adskilte tabletter,
kan Vokanamet erstatte disse med en enkelt tablet.

Det er vigtigt, at du altid felger de rdd om kost og motion, som du far af din laege eller sygeplejersken.

Hvad er type 2-diabetes?

Type 2-diabetes er en tilstand, hvor kroppen ikke producerer nok insulin, og hvor den insulin, som
kroppen producerer, ikke virker tilstreekkeligt. Det er ogsa muligt, at kroppen producerer for meget
sukker. Nar det er tilfzeldet, sker der en ophobning af sukker (glucose) i blodet. Det kan fere til en
reekke alvorlige helbredsmaessige problemer sisom hjertesygdom, nyresygdom, blindhed og
amputation.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vokanamet

Tag ikke Vokanamet
o hvis du er allergisk over for canagliflozin, metformin eller et af de evrige indholdsstoffer i



Vokanamet (angivet i punkt 6)

o hvis du har leverproblemer

o hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion

. hvis du har dérligt kontrolleret diabetes, der eksempelvis er ledsaget af alvorlig hyperglykemi
(hejt blodsukker), kvalme, opkastning, diarré, hurtigt veegttab, laktatacidose (se Risiko for
laktatacidose” nedenfor) eller ketoacidose. Ketoacidose er en tilstand, hvor sakaldte ketonstoffer
ophobes i blodet, hvilket kan fore til diabetisk preekoma. Symptomerne omfatter mavesmerter,
hurtig og dyb vejrtreekning og sevnighed, og din dnde kan fa en usaedvanlig frugtagtig lugt

o hvis du har en alvorlig infektion

o hvis du har mistet meget vand fra kroppen (er dehydreret), f.eks. pa grund af langvarig eller
alvorlig diaré¢, eller hvis du har kastet op flere gange i treek
. hvis du har et insulintilfzelde med diabetisk preekoma

. hvis du for nylig har haft et hjerteanfald eller har alvorlige kredslebsproblemer, for eksempel
‘shock’, eller vejrtreekningsbesveer

. hvis dit alkoholforbrug er for hejt (enten i det daglige eller i perioder)

. hvis du har eller for nyligt har haft hjertesvigt.

Advarsler og forsigtighedsregler

Risiko for laktatacidose

Vokanamet kan fordrsage en meget sjeelden, men meget alvorlig bivirkning, som kaldes laktatacidose,
iser hvis dine nyrer ikke fungerer korrekt. Risikoen for at udvikle laktatacidose er ogsa forhgjet ved
darligt kontrolleret diabetes, alvorlige infektioner, laengerevarende faste eller alkoholindtagelse,
dehydrering (veeskemangel - se yderligere oplysninger nedenfor), leverproblemer og enhver tilstand
med nedsat iltforsyning til en legemsdel (sdsom akut alvorlig hjertesygdom).

Kontakt lgen for at i yderligere vejledning, hvis noget af ovennavnte gelder for dig.

Stop midlertidigt med at tage Vokanamet, hvis du har en tilstand, som kan veere forbundet med
dehydrering (betydeligt tab af kropsvaesker), sasom alvorlig opkastning, diarré, feber, udsattelse for
varme eller indtagelse af mindre veske end normalt. Kontakt laegen for at {4 yderligere radgivning.

Stop med at tage Vokanamet og kontakt omgiende en lzege eller tag til det nzermeste hospital,
hvis du far en eller flere af nedenstiende symptomer pa laktatacidose, da denne tilstand kan fore
til koma.

Symptomerne pa laktatacidose omfatter:

. opkastning

mavesmerter

muskelkramper

almen utilpashed med udpraget tracthed

vejrtrekningsbesver

nedsat kropstemperatur og langsommere puls.

Laktatacidose er en alvorlig tilstand, der skal behandles pa et hospital.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Vokanamet og under

behandlingen:

. for at {4 at vide, hvad du kan gere for at forebygge dehydrering (se punkt 4 angédende tegn pa
dehydrering)

. hvis du har type 1-diabetes, da Vokanamet ikke ma anvendes til at behandle denne sygdom
hvis du taber dig meget hurtigt, far kvalme eller kaster op, far mavesmerter, er voldsomt terstig,
traekker vejret hurtigt og dybt, er forvirret, er usaedvanligt sevnig eller traet, din 4nde lugter
sadligt, du har en sedlig eller metallisk smag i munden, eller din urin eller sved lugter
anderledes. I disse tilfalde skal du omgaende sgge laege eller tage til det narmeste hospital.
Symptomerne kan vare tegn pd “diabetisk ketoacidose”, som er en sjelden men alvorlig og
somme tider livstruende komplikation, du kan f& ved sukkersyge p& grund af forhejet niveau af
“ketonstoffer” i urinen eller blodet. Dette kan pavises i laboratorieanalyser. Risikoen for at
udvikle diabetisk ketoacidose kan eges, hvis du faster i l&engere tid, har et stort alkoholforbrug,
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er dehydreret, pludseligt nedsaetter insulindosis eller fér et storre insulinbehov pé grund af en
storre operation eller alvorlig sygdom

o hvis du skal have et storre kirurgisk indgreb eller en behandling der kraever leengerevarende
faste, skal du sperge din leege om du skal stoppe med at tage Vokanamet og hvornar du skal
starte igen.

o hvis du nogensinde har haft en alvorlig hjertesygdom eller et slagtilfeelde

o hvis du f&r medicin til at seenke blodtrykket (antihypertensiva), eller hvis du nogensinde har haft

lavt blodtryk (hypotension). Du kan finde yderligere oplysninger nedenfor under "Brug af anden
medicin sammen med Vokanamet"

o hvis du har faet foretaget amputation af en underekstremitet

o det er vigtigt, at du regelmaessigt kontrollerer dine fedder og overholder de retningslinjer for
fodpleje og passende vaeskeindtagelse, som du far af leegen eller sygeplejersken. Du skal straks
forteelle det til din leege, hvis du opdager sér eller misfarvninger, eller hvis du oplever emhed
eller smerter i fodderne. Visse studier peger pa, at det at tage canagliflozin kan bidrage til
risikoen for amputation af en underekstremitet (primart amputation af t& og mellemfod)

o kontakt gjeblikkeligt laegen, hvis du oplever en kombination af smerter, emhed, radme eller
haevelse af kensdelene eller i omrédet mellem kensdelene og anus med feber eller generel
utilpashed. Disse symptomer kan vare tegn pa en sjaelden, men alvorlig og muligvis livstruende
infektion (sékaldt nekrotiserende fasciitis i mellemkedet eller Fourniers gangren), der
adelegger vevet under huden. Fourniers gangran skal behandles gjeblikkeligt

o hvis du har tegn pa en svampeinfektion i kensorganerne sdsom irritation, klee, usedvanligt
udflad eller lugt.
. hvis du har en alvorlig nyre- eller urinvejsinfektion med feber. Lagen kan bede dig om at

stoppe med at tage Vokanamet, indtil du er rask.

Nyrefunktion

Du vil fa undersagt din nyrefunktion ved hjalp af en blodpreve, for du begynder at tage og under
behandling med Vokanamet. Din leege vil kontrollere din nyrefunktion mindst en gang om aret eller
hyppigere, hvis du er @ldre, og/eller hvis din nyrefunktion bliver dérligere.

Operation

Hvis du skal have en sterre operation, skal du stoppe med at tage Vokanamet under indgrebet og i
nogen tid herefter. Lagen vil beslutte, hvornar du skal stoppe behandlingen med Vokanamet, og
hvornar du kan genoptage den igen.

Din leege vil tage stilling til, om du har behov for anden behandling til at kontrollere blodsukkeret,
mens du holder pause med Vokanamet. Det er vigtigt, at du felger leegens anvisninger ngje.

Glucose i urinen
Pé grund af canagliflozins virkeméde vil en urinpreve vise, at du har sukker (glucose) i urinen, mens
du far dette leegemiddel.

Bern og unge
Born og unge under 18 &r ma normalt ikke f4 Vokanamet, da der ikke foreligger data fra sddanne
patienter.

Brug af anden medicin sammen med Vokanamet

Hvis du skal have sprejtet et kontrastmiddel, som indeholder jod, ind i dit blod, for eksempel i
forbindelse med en rentgenundersegelse eller scanning, skal du stoppe med at tage Vokanamet forud
for eller pa tidspunktet for injektionen. Laegen vil beslutte, hvornér du skal stoppe behandlingen med
Vokanamet, og hvornér du kan genoptage den igen.

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Det skyldes, at Vokanamet kan pavirke behandlingen med anden medicin, og anden medicin kan
pavirke behandlingen med Vokanamet. Du skal eventuelt have kontrolleret dit blodsukker eller din
nyrefunktion hyppigere, eller leegen kan @ndre din dosis af Vokanamet. Det er is@r vigtigt, at du
navner folgende:



o insulin eller et sulfonylurinstof (f.eks. glimepirid eller glipizid) mod diabetes — i sé fald vil

leegen maske nedsette din dosis for at undga, at dit blodsukker bliver alt for lavt (hypoglykeami)

vanddrivende leegemidler (diuretika)

perikon (naturleegemiddel mod depression)

carbamazepin, phenytoin eller phenobarbital (midler til kontrol af epilepsi)

lithium (leegemiddel til behandling af bipolar lidelse)

efavirenz eller ritonavir (midler til at behandle hiv-infektion)

rifampicin (antibiotikum til at behandle tuberkulose)

colestyramin (middel til at nedsatte blodets indhold af kolesterol). Se punkt 3 under "Sédan skal

du tage Vokanamet"

digoxin eller digitoxin (midler mod visse hjerteproblemer). Du skal maske have mélt blodets

indhold af digoxin eller digitoxin, hvis du tager disse midler ssmmen med Vokanamet

dabigatran (blodfortyndende middel, der nedsztter risikoen for blodpropper)

medicin, der indeholder alkohol. Se afsnittet ”Vokanamet og alkohol”

cimetidin (medicin mod mavebesvar)

kortikosteroider (bruges ved en lang raekke tilstande som f.eks. svaere betendelseslignende

tilstande 1 huden eller astma), der indtages gennem munden, gives som injektion eller inhaleres

beta-2-agonister (sasom salbutamol eller terbutalin) mod astma

. leegemidler mod smerter og betaendelseslignende tilstande (NSAID’er og COX-2-hammere,
sdsom ibuprofen og celecoxib)

. visse legemidler, der nedsatter blodtrykket (ACE-h@&mmere og angiotensin II-
receptorantagonister).

Brug af Vokanamet sammen med alkohol
Du skal undga at indtage store mangder alkohol, mens du er i behandling med Vokanamet, da det kan
oge risikoen for laktatacidose (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rdds, for du tager dette leegemiddel.

Canagliflozin, et af stofferne i Vokanamet, ma normalt ikke anvendes under graviditet. Tal med din
leege, sa snart du ved, at du er gravid, om, hvordan du bedst kan kontrollere dit blodsukker uden
Vokanamet.

Du ma normalt ikke tage dette laegemiddel, hvis du ammer. Tal med din leege om at holde op med at
tage medicinen eller stoppe med at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vokanamet pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at kere motorkeretej og betjene
maskiner. Der er dog forekommet svimmelhed og uklarhed, som kan pavirke din evne til at kere
motorkeretoj eller betjene vaerktej eller maskiner.

Hvis du tager Vokanamet sammen med visse andre midler mod diabetes, sdkaldte sulfonylurinstoffer
(f.eks. glimepirid eller glipizid) eller sammen med insulin, kan du have en gget risiko for at fa lavt
blodsukker (hypoglykaemi). Tegn péa dette omfatter uskarpt syn, snurren i laeberne, skeaelven,
svedudbrud, bleghed, humerforandring eller en folelse af @ngstelse eller forvirring. Det kan pavirke
din evne til at kere bil, cykle og bruge varktej og maskiner. Kontakt leegen snarest muligt, hvis du
bemarker tegn pé lavt blodsukker.

Vokanamet indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.



3. Sadan skal du tage Vokanamet

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Sa meget skal du tage

o Dosis af Vokanamet er 1 tablet 2 gange dagligt.

o Hvilken styrke af Vokanamet, du skal tage, athaenger af din tilstand og af, hvilken mangde
canagliflozin og metformin du har behov for til at kontrollere blodsukkeret.

o Din leege vil ordinere den styrke, der passer bedst til dig.

Sadan skal du tage medicinen
o Synk tabletten hel med vand.

. Det er bedst at tage tabletten i forbindelse med et méltid. Derved mindskes risikoen for
mavebesver.
. Forsgg at tage tabletten til samme tid hver dag. Sa kan du lettere huske at tage den.

Hvis din laege har foreskrevet dette leegemiddel sammen med et middel til seenkning af
kolesteroltallet, sésom colestyramin, skal du tage Vokanamet mindst 1 time for eller 4-6 timer
efter det kolesterolseenkende leegemiddel.

Din lage kan ordinere Vokanamet sammen med et andet glucosesankende lagemiddel. Husk at tage
alle leegemidler efter leegens anvisninger, sd du opnar de bedste resultater for dit helbred.

Kost og motion

For at kontrollere din diabetes skal du samtidig felge de rad, du far om kost og motion af din laege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken. Hvis du er pa diabetesdizet med vagtkontrol, skal du fortsat
folge dieten, mens du tager dette leegemiddel.

Hvis du har taget for mange Vokanamet

Da Vokanatmet indeholder metformin, kan du opleve laktatacidose, hvis du har taget for meget af
dette legemiddel. Hvis det sker, kan du have brug for omgaende hospitalsbehandling, da laktatacidose
kan fere til koma. Symptomerne pé laktatacidose omfatter opkastning, mavepine, muskelkramper,
almen utilpashed med udpreeget traethed eller vejrtraekningsbesver. Yderligere symptomer omfatter
nedsat kropstemparatur og hjerteslag. Stop omgiende med at tage dette leegemiddel, og kontakt straks
legen eller nermeste hospital (se punkt 2). Medbring medicinpakningen.

Hvis du har glemt at tage Vokanamet

. Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det
er tid til neeste dosis, skal du springe den glemte dosis over
. Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis

Hyvis du holder op med at tage Vokanamet
Dit blodsukker kan stige, hvis du holder op med at tage dette legemiddel. Kontakt leegen, hvis du
onsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Vokanamet.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Vokanamet og kontakt omgiende din laege eller tag til det naermeste hospital,
hvis du fir en af felgende alvorlige bivirkninger:



Alvorlig allergisk reaktion (sjzelden - kan berere op til 1 ud af 1.000 personer)

Mulige tegn pa en alvorlig allergisk reaktion kan omfatte:

o haevelser af ansigt, laber, mund, tunge eller svaelg, som kan gere det vanskeligt at traekke vejret
eller synke.

Laktatacidose (meget sjzelden - kan berere op til 1 ud af 10.000 personer)

Vokanamet kan forérsage en meget sjelden, men meget alvorlig bivirkning, der kaldes laktatacidose

(se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”). Hvis dette sker for dig, skal du stoppe med at tage

Vokanamet og omgiende kontakte din laege eller tage til det naermeste hospital, da laktatacidose
kan fore til koma.

Diabetisk ketoacidose (sjeelden - kan berere op til 1 ud af 1.000 personer)
Symptomerne pa diabetisk ketoacidose (se ogsa punkt 2) er:

- forhejet niveau af “ketonstoffer” i urinen eller blodet

- hurtigt veegttab

- kvalme eller opkastning

- mavesmerter

- voldsom terst

- hurtig og dyb vejrtreekning

- forvirring

- uszdvanlig sevnighed eller traethed

- din &nde lugter sedligt, du har en sedlig eller metallisk smag i munden, eller din urin eller

sved lugter anderledes.

Dette kan forekomme uanset blodglucoseniveau. Lagen kan beslutte at stoppe behandlingen med
Vokanamet midlertidigt eller permanent.

Dehydrering (ikke almindelig - kan berere op til 1 ud af 100 personer)
o vaesketab fra kroppen. Det forekommer oftere hos aldre (over 75 &r), personer med
nyreproblemer og personer, der far vanddrivende medicin (diuretika).
Muhge tegn pa dehydrering:
folelse af at veere uklar eller svimmel
- besvimelse, svimmelhed eller folelse af at besvime, nér du rejser dig op
- meget tor eller kleebrig mund, voldsom terst
- meget atkraeftet eller trat
- kun lidt eller ingen urin
- hurtig puls.

Tal med lzegen snarest muligt, hvis du far en eller flere af felgende bivirkninger:
Hypoglykzemi (meget almindelig - kan berore flere end 1 ud af 10 personer)
. lavt blodsukker (hypoglykaemi), — nér dette leegemiddel tages sammen med insulin eller et
sulfonylurinstof (sasom glimepirid eller glipizid).
Mulige tegn pa lavt blodsukker:
- uskarpt syn
- snurren i laeberne
- skaelven, svedudbrud, blegt udseende
- humerforandring, @&ngstelse eller forvirring.

Din lege vil fortelle dig, hvordan du skal behandle lavt blodsukker, og hvad du skal gere, hvis du
bemerker et af de naevnte tegn.

Urinvejsinfektioner (almindelige, kan berore op til 1 ud af 10 personer)
o Disse er tegn pa en alvorlig infektion i urinvejene, f.eks.:

- feber og/eller kulderystelser

- breendende fornemmelse ved vandladning

- smerter i ryggen eller siden.



Det forekommer ikke hyppigt, men du skal straks fortelle det til din leege, hvis du ser blod i urinen.

Andre bivirkninger, der er set ved behandling med canagliflozin alene:
Meget almindelige (kan berere flere end 1 ud af 10 personer)
o svampeinfektion i skeden.

Almindelige (kan berore op til 1 ud af 10 personer)

o udslaet eller radme pa penis eller forhuden (svampeinfektion)

. @ndringer 1 vandladning (herunder hyppigere vandladning eller sterre urinmeengde, akut trang
til at lade vandet, natlig trang til at lade vandet)

forstoppelse

torst

kvalme

blodprever kan vise @ndringer i blodets fedtindhold (kolesteroltal) og et aget antal rede
blodlegemer i blodet (forhgjet haematokrit).

Ikke almindelige (kan bergre op til 1 ud af 100 personer)

. udslet eller hudredme, som kan vare ledsaget af klee og omfatte haevede omréder i huden,
udsivende vaske eller blarer
. naldefeber

blodprever kan vise forandringer i nyrefunktionen (forhgjet kreatinin eller urinstof) eller
forhgjet kalium

blodprever kan vise forhgjet indhold af fosfat i blodet

knoglebrud

nyresvigt (hovedsageligt som en konsekvens af et forhgjet vasketab fra kroppen)

amputation af en underekstremitet (primeert en td) iseer hvis du har hgj risiko for hjertesygdom
forhudsforsnevring — problemer med at trackke forhuden omkring penishovedet tilbage
hudreaktioner efter eksponering for sollys.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastslis ud fra forhindenvzerende data)
. nekrotiserende fasciitis i mellemkedet (Fourniers gangreen), en alvorlig bleddelsinfektion 1
kensdelene eller omradet mellem kensdelene og anus.

Bivirkninger, der er set ved behandling med metformin alene, og som ikke er beskrevet for
canagliflozin:

. meget almindelig: kvalme, opkastning, diaré, mavepine og appetitmangel

° almindelig: en metallisk smag (smagsforstyrrelse), nedsat indhold af Bj>-vitamin (kan give
an@mi — lavt antal rede blodlegemer)

o meget sjaeldne: unormale praver for leverfunktion, leverbetaendelse (hepatitis) og klae.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.



http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa beholderen og asken efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Brug ikke Vokanamet, hvis pakningen er beskadiget eller viser tegn pé, at den har varet &bnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vokanamet indeholder:
o Aktive stoffer: canagliflozin og metforminhydrochlorid.
- Hver 50 mg/850 mg tablet indeholder canagliflozinhemihydrat svarende til 50 mg
canagliflozin og 850 mg metforminhydrochlorid.
- Hver 50 mg/1.000 mg tablet indeholder canagliflozinhemihydrat svarende til 50 mg
canagliflozin og 1.000 mg metforminhydrochlorid.
- Hver 150 mg/850 mg tablet indeholder canagliflozinhemihydrat svarende til 150 mg
canagliflozin og 850 mg metforminhydrochlorid.
- Hver 150 mg/1.000 mg tablet indeholder canagliflozinhemihydrat svarende til 150 mg
canagliflozin og 1.000 mg metforminhydrochlorid.
o @vrige indholdsstoffer:
- Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, croscarmellosenatrium og
magnesiumstearat.
- Filmovertreek:
- 50 mg/850 mg tabletter: macrogol 3350, polyvinylalkohol, talcum, titandioxid
(E171), red jernoxid (E172) og sort jernoxid (E172).
- 50 mg/1.000 mg tabletter: macrogol 3350, polyvinylalkohol, talcum, titandioxid
(E171), gul jernoxid (E172) og red jernoxid (E172).
- 150 mg/850 mg tabletter: macrogol 3350, polyvinylalkohol, talcum, titandioxid
(E171) og gul jernoxid (E172).
- 150 mg/1.000 mg tabletter: macrogol 3350, polyvinylalkohol, talcum, titandioxid
(E171), red jernoxid (E172) og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

o Vokanamet 50 mg/850 mg filmovertrukne tabletter er lyserede, kapselformede, 20 mm lange
tabletter praeget med “CM” pa den ene side og “358” pa den anden side.

o Vokanamet 50 mg/1.000 mg filmovertrukne tabletter er beige, kapselformede, 21 mm lange
tabletter praeget med “CM” pa den ene side og “551” pa den anden side.

o Vokanamet 150 mg/850 mg filmovertrukne tabletter er lysegule, kapselformede, 21 mm lange
tabletter preeget med “CM” pa den ene side og “418” pa den anden side.

o Vokanamet 150 mg/1.000 mg filmovertrukne tabletter er lilla, kapselformede, 22 mm lange
tabletter preeget med “CM” pa den ene side og “611” pa den anden side.

Vokanamet fis i HDPE-beholdere med bernesikret lukke. Pakningssterrelser: aesker med 20 og
60 tabletter og multipakninger med 180 tabletter (3 beholdere med 60 tabletter).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.



Indehaver af markedsferingstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
04100 Latina
Italien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&gemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: +32 (0)2 721 4545
medical@menarini.be

Bbbarapus

“bepnun-Xemu/A. Menapunu bearapus”
EOOX

ten.: +359 2 454 0950
besofia@berlin-chemie.com

Ceska republika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
S.I.0.

Tel: +420 267 199 333
office@berlin-chemie.cz

Danmark
Berlin-Chemie AG
TIf: +45 78 71 31 21

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EArada

MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13
info@menarini.gr

Espaiia

Laboratorios Menarini, S.A.
Tel: +34 93 462 88 00
info@menarini.es

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: +32 (0)2 721 4545
medical@menarini.be

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland

Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545
medical@menarini.be

Norge
Berlin-Chemie AG
TIf: +45 78 71 31 21

Osterreich

A. Menarini Pharma GmbH
Tel: +43 1 879 95 85-0
office@menarini.at

Polska

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 566 21 00
biuro@berlin-chemie.com



France

MENARINI France

Tél: +33 (0)1 45 60 77 20
im@menarini.fr

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744
medinfo@menarini.ie

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Laboratori Guidotti S.p.A.
Tel: +39 050 971011
contatti@labguidotti.it

Kvnpog

MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13
info@menarini.gr

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Portugal

A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500
menporfarma@menarini.pt

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o

Tel: +421 2 544 30 730
slovakia@berlin-chemie.com

Suomi/Finland

Berlin-Chemie/A. Menarini Suomi Oy
Puh/Tel: +358 403 000 760
fi@berlin-chemie.com

Sverige

Berlin-Chemie AG
Ttn: +45 78 71 31 21

United Kingdom (Northern Ireland)

A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.

Tel: +44 (0)1628 856400
menarini@medinformation.co.uk

Denne indlaegssdeddel blev senest zendret 09/2024.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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