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BULA PACIENTE

INVOKANA™

canagliflozina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 100 mg e 300 mg de canagliflozina em embalagens com 10 e 30

comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

INVOKANA™ 100 mg

Cada comprimido revestido contém 100 mg de canagliflozina, equivalente a 102 mg de
canagliflozina hemi-hidratada.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose, croscarmelose sodica, hiprolose, estearato de

magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titdnio, macrogol, talco e 6xido férrico.

INVOKANA™ 300 mg

Cada comprimido revestido contém 300 mg de canagliflozina, equivalente a 306 mg de
canagliflozina hemi-hidratada.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose, croscarmelose sodica, hiprolose, estearato de

magnésio, alcool polivinilico, didxido de titdnio, macrogol e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ usado para diminuir o agucar no sangue em adultos com diabetes tipo 2. Ele
pode ser usado sozinho ou em combinagdo com outros medicamentos indicados para diminuir o
aglicar no sangue. E importante seguir as orientagdes do médico quanto & dieta e a pratica de

exercicios.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Invokana™ atua aumentando a quantidade de agticar removida do organismo através da urina,

levando a reducdo do agucar no sangue.
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A taxa de glicose no sangue diminui no primeiro dia de tratamento.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas com hipersensibilidade (alergia) a canagliflozina ou

aos excipientes da formula.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo ¢ indicado para o tratamento de diabetes tipo 1 (quando o organismo nao
produz insulina) ou de uma condi¢cdo denominada cetoacidose diabética (uma complicacdo do
diabetes com nivel alto de aglicar no sangue, perda de peso rapida, ndusea ou vomito). Ele ndo deve
ser usado, também, por pessoas com doenga grave dos rins ou que fazem dialise.

Informe ao médico se voceé:

- tem diabetes tipo 1 (uma doenga em que o seu organismo ndo produz insulina). Invokana™ néo
deve ser usado para tratar esta condicao;

- tem cetoacidose diabética (uma complicagdo da diabetes com agucar elevado no sangue, rapida
perda de peso, ndusea ou vomito). Invokana™ nio deve ser usado para tratar esta condigio;

- tem mais do que 75 anos de idade;

- tem problemas nos rins;

- tem problemas graves do figado;

- faz uso de qualquer medicamento anti-hiperglicemiante conhecido como sulfonilureia (por
exemplo, glimepirida, glipizida, gliburida, entre outros) ou insulina. Seu médico podera reduzir a
dose de sulfonilureia ou insulina quando utilizado em conjunto com Invokana™, para evitar que o
seu nivel de agucar no sangue se torne muito baixo (hipoglicemia);

- esta tomando algum diurético (usado para remover liquidos do organismo);

- tem intolerancia a lactose. Os comprimidos revestidos de Invokana™ apresentam lactose em sua
formulacdo. Vocé ndo deve utilizar este medicamento se apresentar problemas hereditarios raros de
intolerancia a galactose, deficiéncia de Lapp para lactase, ou se apresentar ma absor¢do de glicose-

galactose.

CONFIDENCIAL




“—

Janssen }'

Exercicio fisico

Exercicio fisico de intensidade moderada e de longa duracgdo € conhecido por aumentar o risco de
hipoglicemia e de desidratagdo em pacientes com diabetes fazendo uso de medicagdes anti-
hiperglicemiantes, especialmente em pacientes mais velhos. Em pacientes com eventos de
hipoglicemia, o exercicio fisico foi eventualmente identificado como um fator de risco associado mas
foi relatado com menor frequéncia em pacientes utilizando Invokana™ (canagliflozina) quando

comparado ao grupo controle.

Aumento de lipoproteina de baixa densidade (LDL-C)
Ocorrem aumentos de LDL-C relacionados & dose com o uso de Invokana™.
Deve-se realizar o monitoramento de LDL-C e utilizar um tratamento padréo ap6s o inicio do uso de

Invokana™.

Gravidez

Nao ha estudos adequados e controlados em mulheres gravidas. Os estudos em animais ndo
mostraram efeitos prejudiciais diretos ou indiretos de toxicidade para a reprodugao.

Se vocé estiver gravida, converse com seu médico sobre o uso de outros medicamentos para controlar
0 aglcar no sangue, especialmente durante o segundo e terceiro trimestres. Invokana™ deve ser

usado durante a gravidez somente se o beneficio potencial justificar o risco potencial ao feto.

Amamentacao

Os estudos em animais mostraram que a canagliflozina, principio ativo de Invokana™, é excretada
no leite. Nao se sabe se canagliflozina ¢ excretada no leite humano.

Portanto, seu uso ndo ¢ recomendado por mulheres que estdo amamentando.

Se vocé estiver amamentando, converse com seu médico sobre a possibilidade de parar o tratamento

com Invokana™ ou interromper a amamentagio.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido dentista.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
A canagliflozina nao tem influéncia conhecida sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas. No entanto, pode haver risco de hipoglicemia (nivel baixo de agticar no sangue) quando

™ » . . . . . .
Invokana'™ é usado como terapia combinada com insulina ou um secretagogo de insulina
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(medicamentos denominados sulfonilureias), e risco elevado de reagdes adversas relacionadas ao

volume intravascular reduzido, como vertigem postural (tontura rapida e moméntanea).

Interagdes com outros medicamentos

Informe seu médico se vocé estiver tomando ou se seu médico prescreveu outro(s) medicamento(s).
Em particular, informe seu médico se estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:

- outros medicamentos que possam diminuir o agicar no seu sangue;

- digoxina ou digitoxina (medicamentos usados para certos problemas do coracdo). Pode ser
necessario monitorar os niveis de digoxina ou digitoxina no seu sangue durante o tratamento com
Invokana™.

- rifampicina (um antibidtico usado para tratar tuberculose).

- carbamazepina, fenitoina, ou fenobarbital (usados para controlar convulsodes);

- efavirenz ou ritonavir (usados para o tratamento da AIDS);

- erva de Sao Jodo (um medicamento fitoterapico para tratar depressao).

O uso de Invokana™ em combinagdo com outros medicamentos para diabetes chamados
sulfonilureias ou insulina pode aumentar o risco de apresentar baixo agucar no sangue
(hipoglicemia). Sinais incluem visdo turva, formigamento dos labios, tremor, sudorese, aparéncia
palida, mudanga no humor, ou sentir-se ansioso ou confuso. Avise seu médico o mais rapido possivel
se vocé apresentar qualquer um dos sinais de baixo agucar no sangue.

Se vocé ndo estiver seguro se alguma das situagdes anteriores se aplica a vocé, converse com seu

médico antes de usar Invokana™.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar Invokana™ em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o0 em sua embalagem original.

Aspecto fisico
Invokana™ 100 mg ¢ um comprimido amarelo em formato de capsula.

Invokana™ 300 mg ¢ um comprimido branco em formato de capsula.
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Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos com 18 anos de idade ou mais

A dose recomendada de Invokana™ é de um comprimido de 100 mg ou um comprimido de 300 mg
uma vez ao dia. A dose de 300 mg pode ser considerada para pacientes com uma eTFG > 60
mL/min/1,73m? (CrCl > 60 mL/min), que necessitam de maior controle glicémico e que apresentam
baixo risco de reagdes adversas associadas ao volume intravascular reduzido com o tratamento com
Invokana™.

A dose inicial de 100 mg uma vez ao dia deve ser administrada em pacientes fazendo uso de
diuréticos de alca e em pacientes > 75 anos de idade. Em pacientes com evidéncia de volume
intravascular reduzido, recomenda-se a corre¢do desta condi¢do antes do inicio do tratamento com
Invokana™. Para estes pacientes que estdo tolerando 100 mg de Invokana™ e que necessitam de

maior controle glicémico, a dose pode ser aumentada para 300 mg de Invokana'™.

Modo de usar
Invokana™ deve ser administrado por via oral uma vez ao dia, de preferéncia antes da primeira

refei¢do do dia. Os comprimidos devem ser ingeridos por inteiro.

Populagdes especiais
Uso em criancgas (< 18 anos de idade)

A seguranga e a eficicia de Invokana™ nio foram estabelecidas em criangas.

Uso em idosos
Em pacientes com idade de 75 anos ou mais, a dose inicial de Invokana™ ¢ de 100 mg uma vez ao

dia. Deve-se levar em consideragdo a fun¢ao renal e o risco de deplecdo de volume.

Uso em pacientes com insuficiéncia dos rins

Em pacientes com uma taxa de filtracdo glomerular estimada (eTFG) de 45 a < 60 mL/min/1 ,73m’
(CrCl < 60 mL/min), a dose de Invokana™ ¢ limitada para 100 mg uma vez ao dia. Invokana™
nao deve ser iniciado em pacientes com uma eTFG <45 mL/min/ 1,73m? (CrCl < 45 mL/min).
Invokana™ deve ser descontinuado quando a €TFG for constantemente < 45 mL/min/1,73 m? (CrCl

<45 mL/min).
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Invokana™ néo deve ser usado em pacientes com uma eTFG < 45 mL/min/1,73m?* (CrCl < 45

mL/min), pois ndo seria efetivo nesta populacdo de pacientes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose de Invokana™, vocé deve toma-la assim que lembrar. No
entanto, se voc€ lembrar proximo a dose seguinte, ndo tome a dose esquecida.

Nao tome duas doses do medicamento no mesmo dia para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiéo-

dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Invokana™ pode causar reagdes adversas, embora ndo em todas as
pessoas.

Se voce tiver qualquer reacao adversa, converse com o médico. Essa reacdo poder incluir efeito ndo

descrito nesta bula.

Reacdo muito comum (pode ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- nivel baixo de agucar no sangue quando usado com sulfonilureia (como glimepirida, glipizida,
gliburida, entre outros) ou insulina (por exemplo, formigamento dos labios, tremor, sudorese,
aparéncia palida ou uma mudanca no humor e/ou sentir-se ansioso ou confuso).

- infec¢@o vaginal causada por fungos (por exemplo, odor vaginal, corrimento vaginal branco ou

amarelado, e/ou prurido vaginal).

Reacdo comum (pode ocorrer em até 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): - -
erupcdo cutanea ou vermelhiddo do pénis ou prepucio (infec¢do causada por fungos).
- infec¢@o do trato urinario (por exemplo, sensacdo de queimacao ao urinar, urina turva e/ou urinar

com frequéncia alta em pequenas quantidades, odor forte).
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- alteragdes da miccao (incluindo urinar mais frequentemente ou maior quantidade de urina, urgéncia
para urinar, necessidade de urinar durante a noite).

- constipagdo (intestino preso).

- nausea.

- sede.

Reacéo incomum (pode ocorrer em até 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): -
desidratacdo (ndo ter quantidade suficiente de 4gua no seu corpo) com sintomas tais como tontura ou
vertigem devido a uma queda na pressdo arterial ao ficar em pé, pressdo arterial baixa, sede, sentir-se
fraco ou cansado, e/ou pouca ou nenhuma mic¢do. Fale com seu médico sobre como vocé pode se
manter adequadamente hidratado .

- erup¢ao cutanea.

- urticaria.

Reacao rara (pode ocorrer em até 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Cetoacidose diabética (uma condicdo meédica rara, mas grave em pacientes com diabetes)
apresentando sintomas tais como dificuldade respirar, nauseas, vomitos, dor abdominal, sensacdo de
confusdo, halito com cheiro frutado, e sensagdo de muito cansago ou sonoléncia. Enquanto pacientes
com diagnostico de cetoacidose diabética normalmente tém niveis de glicose no sangue igual ou
superior a 13,9 mmol / L [250 mg / dL], alguns pacientes podem apresentar essa condigdo mesmo
quando os niveis de glicose no sangue sdo inferiores a 13,9 mmol / L [250 mg / dL ]. Converse com
seu médico se vocé apresentar algum destes sintomas, mesmo que o seu nivel de glicose no sangue
ndo esteja alto.

- Informe o seu médico se vocé for hospitalizado para uma cirurgia ou doenga grave.

- Reagdo alérgica grave (pode incluir inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta que pode levar
a dificuldade em respirar ou engolir).

- Insuficiéncia renal (a partir de perda demasiada de liquido do seu corpo).

Exames de laboratdrio
Segundo dados de estudos clinicos, houve incidéncias de valores anormais de laboratério para os

parametros citados a seguir:
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- Aumentos do potassio sérico

- Aumentos da creatinina sérica e do nitrogénio ureico no sangue (BUN)
- Aumentos lipoproteina de baixa densidade (LDL-C)

- Aumentos da hemoglobina

- Diminuig¢des do urato sérico

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de

atendimento.

Atencéo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-

dentista.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se alguém tomar uma dose maior que a recomendada de Invokana™ procure o médico
imediatamente. As medidas de suporte usuais, como remoc¢ao do material ndo absorvido do trato
gastrintestinal, acompanhamento clinico e tratamento de suporte de acordo com o estado do paciente,
devem ser empregadas. A remocdo da canagliflozina foi insignificante durante sessdo de 4 horas de

hemodialise. Nao ¢ esperado que a canagliflozina seja dialisavel por dialise peritoneal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se

voceé precisar de mais orientac0es.
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DIZERES LEGAIS —- EMBALAGEM SECUNDARIA LATINA/ITALIA

DIZERES LEGAIS
MS - 1.1236.3408
Farm. Resp.: Marcos R. Pereira — CRF/SP n° 12.304

Registrado por:

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
Rua Gerivatiba, 207, Sdo Paulo — SP

CNPJ 51.780.468/0001-87

Fabricado por:
Janssen Ortho LLC
Gurabo, Porto Rico — EUA

Embalado por:
Janssen Cilag Spa.
Borgo San Michele — Latina — Italia

Importado por:

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

Rodovia Presidente Dutra, km 154 Sdo José dos Campos — SP
CNPJ 51.780.468/0002-68

T™Marca de Ind. e Com.
Licenciado da Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation

SAC 0800 7011851
www.janssen.com.br

Venda sob prescricdo médica.
CCDS Julho 2015 VP 02
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DIZERES LEGAIS —- EMBALAGEM SECUNDARIA SJC/BRASIL
DIZERES LEGAIS

MS - 1.1236.3408
Farm. Resp.: Marcos R. Pereira — CRF/SP n° 12.304

Registrado por:

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
Rua Gerivatiba, 207, Sao Paulo — SP

CNPJ 51.780.468/0001-87

Fabricado por:
Janssen Ortho LLC
Gurabo, Porto Rico — EUA

Embalado (emb. primaria) por:
Janssen Cilag Spa.
Borgo San Michele — Latina — Italia

Importado e embalado (emb. secundaria) por:

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

Rodovia Presidente Dutra, km 154 Sdo José dos Campos — SP
CNPJ 51.780.468/0002-68

™Marca de Ind. e Com.

Licenciado da Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation
SAC 0800 7011851

WWwWw.janssen.com.br

Venda sob prescricdo médica.
CCDS 0715
VP 02
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Historico de alteracéo para a bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto | Data de Itens de bula Versdes | Apresentacd
. . . . ~ (VPIVP
expedien | expedient expedien | expedient aprovaca es
te e te e 0 S) relacionada
S
12/02/20 | 01366511 10458 - 18/09/20 | 0776588/1 | Inclusdo | 18/09/20 | Todos os itens de bula | VP/VPS 100 mg e
15 53 MEDICAMEN 14 4-6 de local 14 (Inclusao Inicial) 300 mg
TO NOVO - de comprimidos
Inclus@o Inicial embalage revestidos
de Texto de m em
Bula— RDC secundari embalagens
60/12 a com 10 e 30
02/09/20 N/A 10451 — N/A N/A N/A N/A QUAIS OS MALES QUE VP/VPS | 100 mge 300
15 MEDICAMENT ESTE MEDICAMENTO 02 mg
O NOVO - PODE ME comprimidos
Notificagdo de CAUSAR?/CARAC,TERISTI revestidos em
CAS FARMACOLOGICAS/
Alteragao de A embalagens
ADVERTENCIAS E
Texto de Bula — - . com 10 e 30
PRECAUCOES/ REACOES
RDC 60/12 ADVERSAS
2
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