Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Invokana 100 mg Filmtabletten
Invokana 300 mg Filmtabletten
Canagliflozin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Invokana und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Invokana beachten?
Wie ist Invokana einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Invokana aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Invokana und wofiir wird es angewendet?

Invokana enthalt den Wirkstoff Canagliflozin, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die
,.Blutzucker-senkende Arzneimittel” genannt werden.

Invokana wird angewendet:
. zur Behandlung von Erwachsenen mit Typ-2-Diabetes.

Dieses Arzneimittel wirkt, indem es die Zuckermenge, die von Threm Koérper in Thren Urin
ausgeschieden wird, erhoht. Das senkt Ihren Blutzuckerspiegel und kann dazu beitragen,
Herzkrankheiten bei Patienten mit Typ-2-Diabetes-mellitus (T2DM) vorzubeugen. Es triagt auBerdem
dazu bei, die Verschlechterung der Nierenfunktion bei Patienten mit T2DM durch einen
Mechanismus, der iiber die Senkung des Blutzuckers hinausgeht, zu verlangsamen.

Invokana kann allein oder zusammen mit anderen Arzneimitteln [wie Metformin, Insulin, einem
DPP-4-Inhibitor (wie Sitagliptin, Saxagliptin oder Linagliptin), einem Sulfonylharnstoff (wie
Glimepirid oder Glipizid) oder Pioglitazon], die Sie moglicherweise bereits zur Behandlung Thres
Typ-2-Diabetes zur Senkung des Blutzuckerspiegels angewendet haben, eingenommen werden.
Moglicherweise nehmen Sie bereits eines oder mehrere dieser Arzneimittel zur Behandlung Ihres
Typ-2-Diabetes ein.

Es ist wichtig, die Ratschldge, die Ihnen Thr Arzt oder das medizinische Fachpersonal iiber die
Erndhrung und Bewegung gegeben hat, immer einzuhalten.

Was ist Typ-2-Diabetes?

Typ-2-Diabetes ist ein Zustand, in dem Thr Korper nicht genug Insulin herstellt und das Insulin, das
TIhr Korper herstellt, wirkt nicht so wie es sollte. Ihr Kérper kann auch zu viel Zucker herstellen. Wenn
das geschieht, hauft sich Zucker (Glucose) in IThrem Blut an. Dies kann wiederum zu ernsthaften
medizinischen Erkrankungen, wie Herzerkrankung, Nierenerkrankung, Erblindung und Amputation
fiihren.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Invokana beachten?

Invokana darf nicht eingenommen werden,
o wenn Sie allergisch gegen Canagliflozin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Invokana einnehmen und wihrend der Behandlung:

o was Sie tun konnen, um einem Fliissigkeitsmangel (Dehydrierung) vorzubeugen (siche
Abschnitt 4 zu Symptome einer Dehydrierung).

o wenn Sie ,, Typ-1-Diabetes* haben, weil Invokana nicht zur Behandlung dieser Erkrankung
angewendet werden sollte.

o wenn Sie Folgendes an sich wahrnehmen, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder

suchen das nichstgelegene Krankenhaus auf: Rascher Gewichtsverlust, Ubelkeit oder
Erbrechen, Bauchschmerzen, tibermafiger Durst, schnelle und tiefe Atmung, Verwirrung,
ungewohnliche Schlifrigkeit oder Miidigkeit, stiBlicher Geruch des Atems, siillicher oder
metallischer Geschmack im Mund oder veridnderter Geruch des Urins oder Schweil3es. Diese
Symptome konnten Anzeichen fiir eine ,,diabetische Ketoazidose” sein — eine seltene, jedoch
schwerwiegende, mitunter lebensbedrohliche Komplikation, die Sie bei Diabetes bekommen
konnen wegen einer erhohten ,,Ketonkorper”’-Konzentration in Threm Urin oder Blut, die in
Laboruntersuchungen festgestellt werden kann. Das Risiko fiir das Auftreten einer diabetischen
Ketoazidose kann erhdht sein bei langerem Fasten, libermdfigem Alkoholkonsum,
Dehydratisierung (Verlust von zu viel Korperfliissigkeit), plotzlichen Verringerungen der
Insulindosis oder einem hoheren Insulinbedarf aufgrund einer gréf3eren Operation oder einer
schweren Erkrankung.

o wenn Sie eine diabetische Ketoazidose haben (eine Komplikation beim Diabetes mit hohem
Blutzucker, schnellem Gewichtsverlust, Ubelkeit/Nausea oder Erbrechen) haben. Invokana darf
zur Behandlung dieses Zustands nicht angewendet werden.

o wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme haben oder dialysepflichtig sind

o wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben

o wenn Sie jemals eine schwere Herzerkrankung in der Vorgeschichte hatten oder wenn Sie
jemals einen Schlaganfall hatten

o wenn Sie auf Arzneimittel zur Blutdrucksenkung (Antihypertonika) eingestellt sind und jemals

einen zu niedrigen Blutdruck (Hypotonie) hatten. Weitere Informationen finden Sie unter
,,Einnahme von Invokana zusammen mit anderen Arzneimitteln”.

o wenn Sie sich einer Amputation an den unteren Gliedmafen unterzogen haben.

o Es ist wichtig, dass Sie Ihre FiiBe regelméBig kontrollieren und dass Sie sich an alle weiteren
Empfehlungen Ihres Arztes hinsichtlich einer Ful3pflege und einer ausreichenden
Fliissigkeitszufuhr halten. Informieren Sie unverziiglich IThren Arzt, wenn Sie Wunden oder
Verfarbungen feststellen oder Ihre Fiile empfindlich oder schmerzhaft sind. Einige Studien
weisen darauf hin, dass die Einnahme von Canagliflozin moglicherweise zum Risiko einer
Amputation der unteren GliedmaBien (in erster Linie von Zehen und Mittelful3) beigetragen
haben konnte.

. Bitte sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen Symptome wie Schmerzen,
Empfindlichkeit, R6tung oder Schwellungen der Genitalien bzw. im Bereich zwischen
Genitalien und Anus (Darmausgang) zusammen mit Fieber oder allgemeinem Unwohlsein
auftreten. Diese Symptome konnen auf eine seltene, aber schwerwiegende oder sogar
lebensbedrohliche Infektion hindeuten. Bei dieser so genannten nekrotisierenden Fasziitis des
Perineums, auch als Fournier-Gangrin bezeichnet, wird das Unterhautgewebe zerstort. Eine
Fournier-Gangran muss unverziiglich behandelt werden.

o wenn Sie Symptome einer genitalen Hefepilzinfektion wie Hautreizung, Juckreiz,
ungewohnlichen Ausfluss oder Geruch haben.
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o wenn Sie eine schwerwiegende Nieren- oder Harnwegsinfektion mit Fieber haben. Ihr Arzt
bittet Sie moglicherweise, Invokana abzusetzen, bis Sie wieder gesund sind.

Wenn einer der oben beschriebenen Umstédnde auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind),
sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal.

Nierenfunktion
Bevor und wihrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wird Thre Nierenfunktion mittels eines
Bluttests untersucht werden.

Zucker im Urin
Aufgrund der Wirkungsweise dieses Arzneimittels wird Thr Test auf Zucker (Glucose) im Urin positiv
sein, solange Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Kinder und Jugendliche
Invokana wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Invokana zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Der Grund
hierfur ist, dass dieses Arzneimittels die Wirkweise anderer Arzneimittel beeinflussen kann.
Umgekehrt konnen auch einige andere Arzneimittel die Wirkungsweise dieses Arzneimittels
beeinflussen.

Informieren Sie Thren Arzt vor allem, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

o andere Blutzucker-senkende Arzneimittel — entweder Insulin oder einen Sulfonylharnstoff (wie
Glimepirid oder Glipizid). Thr Arzt mochte moglicherweise deren Dosis reduzieren, um zu
vermeiden, dass Ihr Blutzuckerspiegel zu sehr sinkt (Hypoglykamie)

o Arzneimittel, die angewendet werden, um Thren Blutdruck zu senken (Antihypertonika),

einschlieBlich Diuretika (Arzneimittel, die angewendet werden, um iiberschiissiges Wasser aus

dem Korper zu entfernen, auch als ,,Wassertabletten” bekannt), weil auch diese Arzneimittel

Ihren Blutdruck durch Entfernen iiberschiissiger Fliissigkeit aus dem Korper senken kénnen.

Mogliche Symptome fiir einen zu hohen Fliissigkeitsverlust Ihres Korpers sind in Abschnitt 4

aufgelistet.

Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

Carbamazepin, Phenytoin oder Phenobarbital (Arzneimittel zur Kontrolle von Krampfanfillen)

Efavirenz oder Ritonavir (ein Arzneimittel zur Behandlung einer HI'V-Infektion)

Rifampicin (ein Antibiotikum zur Behandlung von Tuberkulose)

Cholestyramin (ein Arzneimittel zur Verminderung des Cholesterinspiegels im Blut). Siehe

Abschnitt 3, ,,Einnahme dieses Arzneimittels”

o Digoxin oder Digitoxin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herzprobleme). Ihre
Digoxin- oder Digitoxin-Blutspiegel miissen moglicherweise lberpriift werden, wenn diese
Arzneimittel mit Invokana eingenommen werden.

o Dabigatran (ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung, das das Risiko einer Blutgerinnselbildung
vermindert).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der ersten oder einer weiteren Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Invokana sollte wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet
werden. Sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt iiber die beste
Moglichkeit, die Behandlung mit Invokana abzubrechen und Ihren Blutzucker zu kontrollieren.

Wenn Sie stillen, sollten Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen. Sprechen Sie mit [hrem Arzt
dariiber, ob Sie die Einnahme dieses Arzneimittels beenden oder mit dem Stillen auth6ren méochten.
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Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Invokana hat keinen oder einen vernachlassigbaren Einfluss auf die Fahigkeit ein Fahrzeug zu fiihren
oder Fahrrad zu fahren und die Fahigkeit, Werkzeuge zu benutzen oder Maschinen zu bedienen. Es
wurde jedoch iiber Schwindel oder Benommenheit berichtet, die Ihre Fahigkeit ein Kraftfahrzeug oder
Fahrrad zu fahren und die Féhigkeit zum Handhaben oder Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen
beeintrachtigen konnen.

Die Einnahme von Invokana mit anderen Diabetes-Arzneimitteln, Sulfonylharnstoffe genannt (wie
Glimepirid oder Glipizid) oder Insulin kénnen das Risiko eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels
(Hypoglykamie) erhdhen. Die Symptome umfassen Verschwommensehen, kribbelnde Lippen, Zittern,
Schwitzen, blasses Aussehen, Wechsel der Stimmung oder Gefiihl der Angstlichkeit oder des
Verwirrtseins. Dies kann Thre Fahigkeit beeintrachtigen, ein Fahrzeug zu fithren oder Fahrrad zu
fahren und Werkzeuge zu benutzen oder Maschinen zu bedienen. Teilen Sie Ihrem Arzt so schnell wie
mdglich mit, wenn Sie Symptome eines niedrigen Blutzuckers haben.

Invokana enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Invokana enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,hatriumfrei®.

3. Wie ist Invokana einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?

o Die Anfangsdosis von Invokana betragt eine 100-mg-Tablette jeden Tag. Ihr Arzt entscheidet,
ob Thre Dosis auf 300 mg erhdht werden kann.

o Ihr Arzt kann Ihre Dosis auf 100 mg festsetzen, wenn Sie ein Nierenproblem haben.

o Ihr Arzt wird Ihnen die Stdrke verschreiben, die fiir Sie richtig ist.

Einnahme dieses Arzneimittels

o Schlucken Sie die Tablette im Ganzen mit Wasser.

o Sie konnen Thre Tablette mit oder unabhéngig von einer Mahlzeit einnehmen. Es ist am besten,
TIhre Tablette vor der ersten Mahlzeit des Tages einzunehmen.

o Versuchen Sie, die Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen. Das wird Thnen dabei
helfen, sich zu erinnern, dass Sie sie einnehmen miissen.

o Wenn Thnen Thr Arzt Canagliflozin zusammen mit einem Gallenséurenbinder wie

Cholestyramin (ein Arzneimittel zur Cholesterin-Senkung) verschrieben hat, sollten Sie
Canagliflozin mindestens 1 Stunde vor oder 4 Stunden bis 6 Stunden nach dem
Gallensiurenbinder einnehmen.

Ihr Arzt verschreibt Ihnen Invokana méglicherweise zusammen mit einem anderen Blutzucker-
senkenden Arzneimittel. Um die besten Ergebnisse fiir [hre Gesundheit zu erreichen, denken Sie
daran, alle Arzneimittel wie von Threm Arzt angewiesen einzunehmen.

Erndhrung und Bewegung

Um Thren Diabetes kontrollieren zu konnen, miissen Sie dennoch den Erndhrungs- und Bewegungs-
Ratschlagen Ihres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals folgen. Insbesondere
wenn Sie Thr Gewicht durch eine Erndhrung fiir Diabetiker kontrollieren, setzen Sie dies wiahrend der
Einnahme dieses Arzneimittels fort.
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Wenn Sie eine groflere Menge von Invokana eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBere Menge dieses Arzneimittels eingenommen haben, als Sie sollten, informieren
Sie umgehend Thren Arzt oder suchen Sie das nichstgelegene Krankenhaus auf.

Wenn Sie die Einnahme von Invokana vergessen haben

o Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie ein sobald Sie daran denken. Wenn es
jedoch fast Zeit fiir die nachste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus.
o Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein (zwei Dosen am selben Tag), wenn Sie die vorherige

Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Invokana abbrechen

Ihr Blutzuckerspiegel kann ansteigen, wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen.
Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht, ohne vorher mit IThrem Arzt gesprochen zu
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Setzen Sie Invokana ab, und wenden Sie sich schnellstmdglich an einen Arzt oder suchen Sie das
néichstgelegene Spital auf, wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen haben:

Schwere allergische Reaktion (selten, kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Mogliche Symptome einer schweren allergischen Reaktion konnen einschlie3en:

o Schwellung des Gesichts, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen, dies kann zu Schwierigkeiten
beim Atmen oder Schlucken fiihren.

Diabetische Ketoazidose (selten, kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Die Anzeichen einer diabetischen Ketoazidose sind (sieche auch Abschnitt 2 ):

) erhohte ,,Ketonkorper-Konzentrationen in Threm Urin oder Blut

rascher Gewichtsverlust

Ubelkeit oder Erbrechen

Bauchschmerzen

iibermafiger Durst

schnelle und tiefe Atmung

Verwirrtheit

ungewohnliche Schlafrigkeit oder Miidigkeit

siillicher Geruch des Atems, stillicher oder metallischer Geruch im Mund oder verdnderter
Geruch des Urins oder Schweil3es.

Dies kann unabhéngig von Ihrem Blutzuckerspiegel auftreten. Diabetische Ketoazidose kann mit
schlechter werdender Nierenfunktion hdufiger auftreten. Ihr Arzt entscheidet moglicherweise, die
Behandlung mit Invokana zeitweise oder ganz zu beenden.

Dehydrierung (gelegentlich, kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Verlust von zu viel Korperfliissigkeit (Dehydierung). Dies geschieht hdufiger bei dlteren
Patienten (75 Jahre und élter), Patienten mit Nierenproblemen und Patienten, die
Wassertabletten (Diuretika) einnehmen.

Mogliche Symptome einer Dehydrierung sind:
- Benommenbheits- und Schwindelgefiihl
- bewusstlos werden (Ohnmacht), beim Aufstehen unter Schwindel oder Ohnmacht leiden
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- ein sehr trockener oder klebriger Mund, ein starkes Durstgefiihl
- sich sehr schwach oder miide fithlen

- wenig oder keinen Urin ausscheiden konnen

- ein schneller Herzschlag

Informieren Sie schnellstmoglichst Thren Arzt, wenn bei Ihnen eine der folgenden

Nebenwirkungen auftritt:

Hypoglykédmie (sehr hiufig, kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

o zu niedriger Blutzuckerspiegel (Hypoglykdmie) - bei Anwendung dieses Arzneimittels
zusammen mit Insulin oder einem Sulfonylharnstoff (wie Glimepirid oder Glipizid).
Mogliche Symptome eines zu niedrigen Blutzuckers sind:

- Verschwommensehen

- kribbelnde Lippen

- Zittern, Schwitzen, blasses Aussehen

- Wechsel der Stimmung oder Gefiihl der Angstlichkeit oder Verwirrtheit

Ihr Arzt wird Sie informieren, wie ein zu niedriger Blutzuckerspiegel behandelt wird und was zu tun
ist, wenn Sie eines der oben genannten Symptome haben.

Harnwegsinfektionen (hiufig, kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Anzeichen fiir eine schwere Infektion der Harnwege sind z. B. folgende:
- Fieber und/oder Schiittelfrost
- Brennen beim Wasserlassen (Urinieren)
- Schmerzen im Riicken oder in der Flanke.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie Blut im Urin sehen, auch wenn dies selten
vorkommt.

Weitere Nebenwirkungen:
Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Hefepilzinfektion der Vagina.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Hautausschlag oder Rétung des Penis oder der Vorhaut (Hefepilzinfektion)

o Verdnderungen beim Wasserlassen (einschlieBlich hdufigeres Wasserlassen oder Ausscheidung
groBBerer Harnmengen, Harndrang, néchtlicher Harndrang)

Verstopfung

Durstgefiihl

Ubelkeit/Nausea

Blutuntersuchungen konnen Anderungen der Blutfettspiegel (Cholesterin) und Erhéhungen der
Menge an roten Blutkdrperchen in Threm Blut (Hadmatokrit) zeigen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Hautausschlag oder Hautrétung — diese konnen jucken und Hautknotchen, Nédssen oder
Blasenbildung einschliefen
o Nesselsucht

Blutuntersuchungen konnen Anderungen, die in Zusammenhang mit Ihrer Nierenfunktion
stehen (erhdhtes Kreatinin oder erhohter Harnstoff) oder einen erh6hten Kaliumwert zeigen
Blutuntersuchungen kénnen einen Anstieg Ihrer Phosphat-Werte im Blut zeigen
Knochenbriiche

Nierenversagen (vorwiegend als Folge tiberméBigen Verlustes von Korperfliissigkeit)
Amputationen der unteren GliedmaBen (in erster Linie von Zehen) vor allem bei Patienten mit
einem hohen Risiko fiir Herzerkrankungen

Phimose — Schwierigkeiten beim Zuriickzichen der Vorhaut um die Penisspitze

J Hautreaktionen nach Kontakt mit Sonnenlicht.

49



Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar):

. Nekrotisierende Fasziitis des Perineums (Fournier-Gangrén), eine schwerwiegende
Weichteilinfektion der Geschlechtsorgane (Genitalien) oder des Bereichs zwischen Genitalien
und Anus (Darmausgang).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinisches Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Invokana aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach ,,verw. bis“ und dem Umkarton
nach ,,verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen Invokana nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Beschddigung der Packung,
Anzeichen einer Filschung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Invokana enthilt
o Der Wirkstoff ist Canagliflozin.

- Jede Tablette enthélt Canagliflozin 0,5 H,O (Canagliflozinhemihydrat),

entsprechend100 mg oder 300 mg Canagliflozin.
. Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Lactose (siche Abschnitt 2 ,,Invokana enthilt Lactose®), mikrokristalline
Cellulose, Hydroxypropylcellulose (Ph.Eur.), Croscarmellose-Natrium und
Magnesiumstearat.

- Filmiiberzug:, Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Macrogol 3350 und Talkum. Die
100-mg-Tabletten enthalten zusétzlich Eisen(II)-hydroxid-oxid x H>O (E172).

Wie Invokana aussieht und Inhalt der Packung

o Invokana 100 mg Filmtabletten (Tabletten) sind gelb, kapselférmig, 11 mm lang, mit ,,CFZ” auf
der einen und ,,100” auf der anderen Seite.

o Invokana 300 mg Filmtabletten (Tabletten) sind weil3, kapselférmig, 17 mm lang, mit ,,CFZ”
auf der einen und ,,300” auf der anderen Seite.

Invokana ist in perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen aus PVC/Aluminium
erhéltlich. Die Packungsgrofien sind Umkartons mit 10 x 1, 30 x 1, 90 x 1 und 100 x 1 Tablette.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

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

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Mundipharma BV
Tél/Tel: +32 154511 80
info@mundipharma.be

Bbnarapus

TII Myunaudapma Iezenmadpt M.B.X
Ten.: +359 2 962 13 56
mundipharma@mundipharma.bg

Ceska republika

Mundipharma Gesellschaft m.b.H., organiza¢ni

slozka
Tel: +420 222 318 221
office@mundipharma.cz

Danmark

Mundipharma A/S

TIf: +45 45 17 48 00
nordics@mundipharma.dk

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955-955
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee@its.jnj.com

E)Mada
Janssen-Cilag ®@appoakevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia

Mundipharma Parmaceuticals, S.L.
Tel: +34 91 3821870
infomed@mundipharma.es

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
Mundipharma BV

Tél/Tel: +32 1545 11 80
info@mundipharma.be

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

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland

Mundipharma Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 33 450 82 70
info@mundipharma.nl

Norge
Mundipharma AS
TIf: +47 67 51 89 00

nordics@mundipharma.dk

Osterreich

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Tel: +43 1 5232505 -0
office@mundipharma.at

Polska

Mundipharma Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 866 87 12
biuro@mundipharma.pl
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