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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegs-
seddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Invokanaindeholder det aktive stof canagliflozin, som hgrer til en gruppe leegemidler, der kaldes “blodglucosesenkende midler”.

Invokana anvendes til at:
¢ behandle voksne med type 2-diabetes.

Dette legemiddel virker ved at @ge den maengde sukker, der fjernes fra kroppen med urinen. Derved nedseettes maengden af sukker i blodet, hvilket kan
medvirke til at forebygge hjertesygdomme hos patienter med type 2-diabetes mellitus (T2DM). Udover at seenke blodglucose medvirker det ogsa til at
bremse forvaerring af nyrefunktionen hos patienter med T2DM.

Invokana kan bruges alene eller sasmmen med andre laegemidler, som du kan anvende til behandling af type 2-diabetes (f.eks. metformin, insulin, en
DPP-IV-hammer [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.

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

Hvad er type 2-diabetes?

Type 2-diabetes er en tilstand, hvor kroppen ikke producerer nokinsulin, og den insulin, som kroppen faktisk producerer, ikke virker tilstraekkeligt. Det
er ogsa muligt, at kroppen producerer for meget sukker. Nar det er tilfeeldet, sker der en ophobning af sukker (glucose) i blodet. Det kan fgre til en raekke
alvorlige lidelser sasom hjertesygdom, nyresygdom, blindhed og amputation.

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

Tag ikke Invokana
e hvis du er allergisk over for canagliflozin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Invokana (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Invokana og under behandlingen:

* foratfd atvide, hvad du kan gere for at forebygge dehydrering (se punkt 4 for tegn pa dehydrering).

¢ hvis du har type 1-diabetes, da Invokana ikke ma anvendes til behandling af denne sygdom.

e 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 sgvnig eller treet, din ande lugter sgdligt, du har en sgdlig eller metallisk smag i munden, eller din urin eller sved lugter anderledes. I disse
tilfeelde skal du omgaende sgge leege eller tage til det naermeste hospital. Symptomerne kan vare tegn pa “diabetisk ketoacidose”, som er en sjeelden
men alvorlig og somme tider livstruende komplikation, du kan fa ved sukkersyge pa grund af forhgjet niveau af “ketonstoffer” i urinen eller blodet. Dette
kan pavises i laboratorieanalyser. Risikoen for at udvikle diabetisk ketoacidose kan @ges, hvis du faster i leengere tid, har et stort alkoholforbrug, er
dehydreret, pludseligt nedszetter insulindosis eller far et stgrre insulinbehov pa grund af en sterre operation eller alvorlig sygdom.

e hvis du skal have et stgrre kirurgisk indgreb eller en behandling der kraever leengerevarende faste, skal du spgrge din laege om du skal stoppe med at tage
Vokanamet og hvornar du skal starte igen.

e hvis du har diabetisk ketoacidose (en falgesygdom til diabetes med hgjt blodsukker, hurtigt vaegttab, kvalme eller opkastning). Invokana ma ikke

anvendes til behandling af denne sygdom.

hvis du har alvorlige nyreproblemer eller eri dialyse.

hvis du har alvorlige leverproblemer.

hvis du nogensinde har lidt af alvorlig hjertesygdom eller har haft et slagtilfaelde.

hvis du far medicin til at seenke blodtrykket (antihypertensiva) eller nogensinde har lidt af lavt blodtryk (hypotension). Du kan finde yderligere

oplysninger nedenfor under “Brug af anden medicin sammen med Invokana”.

e hvis du har faet foretaget amputation af en underekstremitet.

e det ervigtigt, at du regelmaessigt kontrollerer dine fgdder og overholder de retningslinjer for fodpleje og passende vaeskeindtagelse, som du far af
legen eller sygeplejersken. Du skal straks fortaelle det til din leege, hvis du opdager sar eller misfarvninger, eller hvis du oplever gmhed eller smerter i
fedderne. Visse studier peger pd, at det at tage canagliflozin kan bidrage til risikoen for amputation af en underekstremitet (primaert amputation af ta
og mellemfod).



* kontakt gjeblikkeligt leegen, hvis du oplever en kombination af smerter, smhed, redme eller haevelse af kensdelene eller i omradet mellem kgnsdelene
og anus med feber eller generel utilpashed. Disse symptomer kan vzere tegn pa en sjalden, men alvorlig og muligvis livstruende infektion (sakaldt
nekrotiserende fasciitis i mellemkgdet eller Fourniers gangraen), der odeleegger vaevet under huden. Fourniers gangraen skal behandles gjeblikkeligt.

* hvis du har tegn pa en infektion med gaersvamp omkring kensdelene. Sadanne tegn kan omfatte irritation, klge, unormalt udflad eller en unormal lugt.

e hvis du har en alvorlig nyre- eller urinvejsinfektion med feber. Leegen kan bede dig om at stoppe med at tage Invokana, indtil du er rask.

Tal med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis et af disse punkter passer pa dig (eller hvis du har mistanke om det), for du tager dette
leegemiddel.

Nyrefunktionen
Du vil fa undersggt dine nyrer ved hjelp af en simpel blodprave, for du begynder at tage dette leegemiddel og under behandlingen.

Uringlucose
Pa grund af medicinens virkemdde vil en urinprgve vise, at du har sukker (glucose) i urinen, mens du far dette leegemiddel.

Bgrn og unge
Born og unge under 18 ar ma normalt ikke fa Invokana.

Brug af anden medicin sammen med Invokana
Fortzel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette leegemiddel kan pavirke behandlingen med anden
medicin, og/eller anden medicin kan pavirke behandlingen med dette legemiddel.

Det er sarlig vigtigt, at du fortaeller det til leegen, hvis du tager et af folgende midler:

e andre legemidler mod diabetes (antidiabetika) - enten insulin eller et sulfonylurinstof (f.eks. glimepirid eller glipizid) - i sa fald vil leegen maske
nedsatte din dosis for at undga, at dit blodsukkerniveau bliver alt for lavt (hypoglykaemi)

* legemidler til at seenke blodtrykket (antihypertensiva), herunder vanddrivende midler (diuretika), da dette leegemiddel ogsa kan sanke blodtrykket ved

at fjerne for meget vaeske i kroppen. Se listen over symptomer pa for stort veesketab fra kroppen i punkt 4.

perikon (naturleegemiddel mod depression)

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

lithium (leegemiddel til behandling af bipolar lidelse)

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

rifampicin (antibiotikum til at behandle tuberkulose)

colestyramin (middel til at nedsaette blodets indhold af kolesterol). Se punkt 3 under “Sadan skal du tage medicinen”.

digoxin eller digitoxin (middel mod visse hjerteproblemer). Du skal maske have malt blodets indhold af digoxin eller digitoxin, hvis du tager disse midler

sammen med Invokana.

e dabigatran (blodfortyndende middel, der nedseetter risikoen for at danne blodpropper).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for
du tager eller fortsaetter med at tage dette leegemiddel. Invokana ber ikke anvendes under graviditeten. Tal med din leege, sa snart du ved, at du er gravid,
om hvordan du bedst kan stoppe med Invokana og kontrollere dit blodsukker.

Du bgr ikke tage dette leegemiddel, hvis du ammer. Tal med din laege om at holde op med at tage medicinen eller stoppe amningen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Invokana pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at kere bil eller motorcykel, cykle eller betjene vaerktgj eller maskiner. Der er dog forekommet
svimmelhed og uklarhed, som kan pavirke din evne til at kere, cykle eller betjene vaerktaj eller maskiner.

Hvis du tager Invokana sammen med visse andre midler mod diabetes, sakaldte sulfonylurinstoffer (f.eks. glimepirid eller glipizid) eller sammen med
insulin, kan du have en gget risiko for at fa lavt blodsukker (hypoglykaemi). Tegn pa dette omfatter uskarpt syn, snurren i leeberne, skaelven, svedudbrud,
bleghed, humgrforandring eller en falelse af @ngstelse eller forvirring. Det kan pavirke din evne til at kere bil, cykle og bruge veerktej og maskiner. Kontakt
leegen snarest muligt, hvis du bemaerker tegn pa lavt blodsukker.

Invokana indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

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

3. Sadan skal du tage Invokana

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Sa meget skal du tage

e Startdosis af Invokana er 1 tablet a 100 mg om dagen. Din laege afger, om du skal gge dosis til 300 mg.
e Huvis du har nyreproblemer, kan leegen begraense dosis til 100 mg.

e Din lzge vil ordinere den styrke, der passer bedst til dig.

Sadan skal du tage medicinen

Synk tabletten hel med vand.

* Du kan tage tabletten alene eller sammen med mad. Det er bedst at tage tabletten for dagens forste maltid.

* Forspg at tage tabletten til samme tid hver dag. Sé kan du lettere huske at tage den.

e Huvis din leege har foreskrevet canagliflozin sammen med en galdesyrebindende ionbytter, sasom colestyramin (middel til seenkning af kolesteroltallet),
skal du tage canagliflozin mindst 1 time for eller 4-6 timer efter ionbytteren.

Din lege kan ordinere Invokana sammen med et andet glucosesenkende leegemiddel. Husk at tage alle leegemidler efter legens anvisninger, sa du opnar den
bedste behandling af din sygdom.



Kost og motion
For at kontrollere din diabetes skal du samtidig falge de rad, du far om kost og motion fra din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Hvis du er pa
diabetesdizet med vaegtkontrol, skal du fortsat falge diseten, mens du tager dette leegemiddel.

Hvis du har taget for mange Invokana
Hvis du har taget mere af dette legemiddel, end du burde, kontakt da din leege eller tag gjeblikkeligt til det naermeste hospital.

Hvis du har glemt at tage Invokana

e Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommeri tanke om det. Hvis det naesten er tid til naste dosis, skal du springe den glemte
dosis over.

* Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to doser pa samme dag) som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Invokana
Dit blodsukker kan stige, hvis du holder op med at tage dette leegemiddel. Kontakt leegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med
Invokana.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Stop med at tage Invokana og kontakt din laege, eller tag gjeblikkeligt til det naermeste hospital, hvis du far en af folgende alvorlige bivirkninger:

Alvorlig allergisk reaktion (sjalden, kan bergre op til 1 ud af 1.000 personer)
Mulige tegn pa en alvorlig allergisk reaktion kan omfatte:
* havelser af ansigt, leeber, mund, tunge eller svaelg, som kan ggre det vanskeligt at traekke vejret eller synke.

Diabetisk ketoacidose (sjalden, kan bergre op til 1 ud af 1.000 personer)
Symptomerne pa diabetisk ketoacidose (se 0gsa punkt 2) er:

* forhgjet niveau af “ketonstoffer” i urinen eller blodet

hurtigt vaegttab

kvalme eller opkastning

mavesmerter

voldsom tgrst

hurtig og dyb vejrtraekning

forvirring

usadvanlig sgvnighed eller treethed

din ande lugter sgdligt, du har en sgdlig eller metallisk smag i munden, eller din urin eller sved lugter anderledes.

Dette kan forekomme uanset blodglucoseniveau. Diabetisk ketoacidose kan forekomme oftere, nar nyrefunktionen bliver vaerre. Leegen kan beslutte at
stoppe behandlingen med Invokana midlertidigt eller permanent.

Dehydrermg (ikke almindelig, kan bergre op til 1 ud af 100 personer)
* etvoldsomt vaesketab fra kroppen (dehydrering). Det forekommer oftere hos aldre (over 75 ar), personer med nyreproblemer og personer, der far
vanddrivende medicin (diuretika).
Mulige tegn pa dehydrering:
- dufpler dig or eller svimmel
du besvimer, er svimmel eller bliver svimmel, nar du rejser dig
meget tor eller kleebrig mund, voldsom terst
- meget afkreftet eller traet
kun lidt eller ingen urin ved vandladning
- hurtig puls.

Tal med laegen snarest muligt, hvis du far en eller flere af folgende symptomer:

Hypoglykaeemi (meget almindelig, kan bergre flere end 1 ud af 10 personer)

e lavt blodsukker (hypoglykaemi) - nar dette legemiddel tages sammen med insulin eller et sulfonylurinstof (sasom glimepirid eller glipizid).
Mulige tegn pa lavt blodsukker:
- uskarpt syn
- snurreni leeberne

skzlven, svedudbrud, blegt udseende

humgrforandring, @ngstelse eller forvirring.

Din laege vil fortzelle dig, hvordan du skal behandle lavt blodsukker, og hvad du skal gare, hvis du bemarker et af de naevnte tegn.

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

- feber og/eller kulderystelser

- brendende fornemmelse ved vandladning

- smerteriryggen eller siden.

Det forekommer ikke hyppigt, men du skal straks forteelle det til din leege, hvis du ser blod i urinen.
Andre bivirkninger:
Meget almindelige (kan bergre flere end 1 ud af 10 personer)

¢ svampeinfektion i skeden.

Almindelige (kan bergre op til 1 ud af 10 personer)
e udsleet eller redme pa penis eller forhuden (svampeinfektion)



 endringerivandladning (herunder hyppigere vandladning eller stgrre urinmaengde, akut trang til at lade vandet, natlig trang til at lade vandet)
* forstoppelse

* torst

e kvalme

* blodprever kan vise &ndringer i blodets fedtindhold (kolesteroltal) og et gget antal rede blodlegemer i blodet (haeematokrit).

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

udsleet eller redmen i huden, som kan veere ledsaget af klge og omfatte haevede omraderi huden, udsivende vaeske eller blaerer
neldefeber

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

blodprgver kan vise stigninger i blodets indhold af fosfat

knoglebrud

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

amputation af en underekstremitet (primaert en ta), iseer hvis du har hgj risiko for hjertesygdom

forhudsforsnaevring - problemer med at traekke forhuden omkring penishovedet tilbage

hudreaktioner efter eksponering for sollys.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastslas ud fra forhandenvarende data)
* nekrotiserende fasciitis i mellemkadet (Fourniers gangraen), en alvorlig bleddelsinfektion i kensdelene eller omradet mellem kensdelene og anus.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtageti denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet og aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.
Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Brug ikke Invokana, hvis pakningen er beskadiget eller viser tegn pd, at den har vaeret abnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinresteri aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Invokana indeholder:
e Aktivt stof: canagliflozin.
- Entabletindeholder canagliflozinhemihydrat svarende til 100 mg eller 300 mg canagliflozin.
e @vrigeindholdsstoffer:
- tabletkerne: lactose (se punkt 2 "Invokana indeholder lactose”), mikrokrystallinsk cellulose, hydroxypropylcellulose, croscarmellosenatrium og
magnesiumstearat.
- filmovertraek: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol 3350 og talcum. Tabletten pa 100 mg indeholder ogsa guljernoxid (E172).

Udseende og pakningsstgrrelser
* Invokana 100 mg filmovertrukne tabletter er gule, kapselformede tabletter, 11 mm lange, med “CFZ” pa den ene side og “100” pa den anden side.
¢ Invokana 300 mg filmovertrukne tabletter er hvide, kapselformede tabletter, 17 mm lange, med “CFZ” pa den ene side og “300” pa den anden side.

Invokana udleveres i perforeret enkeltdosisblister af PVC/aluminium. Pakningssterrelserne er eesker med 10x1, 30x1, 90x1 eller 100x1 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

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

Paralleldistributer:
2care4 ApS, Esbjerg V
Danmark

Ompakker:
2care4 ApS, Esbjerg V
Danmark



Invokana® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Johnson & Johnson.

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Berlin-Chemie AG
TIf: +4578 713121

Denne indlagsseddel blev godkendt september 2024.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



