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* Ohledné vysledki studif tykajicich se vlivu na Gpravu glykemie, na kardiovaskularni a rendlni pfihody viz bod 5.1 Souhrnu Gdaj o piipravku Invokana'.

Zkracena informace o pripravku Invokana 100 mg resp. 300 mg potahované tablety SloZeni: Kanagliflozin 100 mg resp. 300 mg. Indikace:\
Lécba dospélych s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem typu 2. Davkovani: Pocatecni davka je 100 mg jednou denné. Pacientlim
tolerujicim tuto davku, ktefi maji eGFR > 60 ml/min/1,73 m” nebo CICR > 60 ml/min a je u nich tfeba pfisnéjsi kontrola glykemie, Ize zvysit ddvku
na 300 mg jednou denné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na kteroukoli slozku pfipravku. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti:
Ucinnost kanagliflozinu na kontrolu glykémie je zavisla na funkci ledvin. Vzhledem k indukci osmotické diurézy se v pfipadé situaci, které mohou
vést k objemové depleci, véetné vyssiho véku, doporucuje peclivé monitorovani stavu objemu a sérovych elektrolytl. U pacientd Iécenych inhibitory
SGLT2, veetné kanagliflozinu, byly hlaseny vzacné pfipady diabetické ketoacidézy (DKA). U pacientdi s podezienim na DKA nebo potvrzenou DKA
je nutné lécbu kanagliflozinem okamZité ukoncit. DKA miZe byt po vysazeni kanagliflozinu u nékterych pacientd prodlouzena. V dlouhodobych
klinickych studiich kanagliflozinu u pacient s DM2 s prokézanou kardiovaskularni chorobou nebo s nejméné 2 rizikovymi faktory kardiovaskularni
choroby byl pfipravek Invokana spojen se zvySenym rizikem amputace v oblasti dolnich kondetin v porovnani s placebem (0,63, resp. 0,34 pfihod
na 100 pacientorokd). V dlouhodobé klinické studii u pacient s diabetem mellitem typu 2 a diabetickou nefropatii, kde byla pouZzita preventivni
opatieni, nebyl zjistén Zadny rozdil v riziku amputace v oblasti dolnich koncetin mezi pacienty lé¢enymi kanagliflozinem 100 mg a pacienty, jimz
bylo podévéno placebo. U pacient, u kterych dojde k pfihodam, které mohou predchdzet amputacim, jako jsou kozni viedy, infekce, osteomyelitida
nebo gangréna na dolnich koncetinach, je rovnéz nutno zvézit ukonceni |écby pfipravkem Invokana. V postmarketingovém sledovani byly hldSeny
piipady nekrotizujici fasciitidy v oblasti perinea. Bylo pozorovano zvy3eni hematokritu, komplikované infekce mocovych cest. V klinickych studiich
byly hlaseny u Zen vulvovagindini kandiddza a u muzi balanitida a balanopostitida. Interakce: Kanagliflozin miize zvysit dcinek diuretik a mize
Zvysit riziko dehydratace a hypotenze Ke snizeni rizika hypoglykemie zplisobené inzuIinem nebo inzuIinov;'Imi sekretagogy miize b)7t vhodné jejich
Pacienty uzwajlq digoxin, jiné srdecni glykosidy nebo dablgatran je nutno monitorovat. Soucasné uzivani kanagliflozinu s lithiem mize sniit
lithémii. Nezadouci ucmky Velmi ¢asté: vulvovaginalni kandidéza, hypoglykemie v kombinaci s inzulinem nebo derivatem sulfonylurey. Casté,
méné Casté a vzacné viz pIné znéni Souhrnu daji o pfipravku. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Velikost baleni: 30 a 100 tablet. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Janssen-Cilag International NV, Beerse, Belgie. Registracni cisla: EU/1/13/884/002, 004, 006 a 008. Datum posledni revize
SPC: 15. 6. 2023. Pripravky jsou vydavany pouze na Iékafsky predpis a jsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi v souladu se stanovenymi
podminkami Ghrady. Pfed predepsanim si prectéte cely Souhrn ddajti o pfipravku. Odkaz na plné znéni Souhrnu Gdaji o pfipravku Invokana 100 mg
fesp. 300 mg potahované tablety https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/invokana-epar-product-information_cs.pdf )
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