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Urceno pouze odbornikiim ve smyslu zakona 40/1995 Sh. materidl schvalen: tinor 2025
Zkracend informace o pripravku Invokana 100 mg resp. 300 mg potahované tablety SloZeni: Kanagliflozin 100 mg resp. 300 mg. Indikace: Lécha dospélych s nedostateéné\
kontrolovanym diabetem mellitem typu 2. Davkovani: Pocatecni ddvka je 100 mg jednou denné. Pacientiim tolerujicim tuto ddvku, ktefi maji eGFR = 60 ml/min/1,73 m* nebo CICR

upozornéni a opatfeni pro pouiti: Ucinnost kanagliflozinu na kontrolu glykémie je zavisla na funkci ledvin. Vzhledem k indukci osmotické diurézy se v piipadé situaci, které mohou
vést k objemové depleci, vetné vyssiho véku, doporucuje peclivé monitorovani stavu objemu a sérovych elektrolytd. U pacientl lé¢enych inhibitory SGLT2, véetné kanagliflozinu, byly
hladeny vzcné pripady diabetické ketoaciddzy (DKA). U pacientli s podezfenim na DKA nebo potvrzenou DKA je nutné Iéchu kanagliflozinem okamzité ukoncit. Lécba ma byt pferudena
u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani pro akutni zdvaznd onemocnéni nebo k velkému chirurgickému zakroku. DKA mize byt po vysazeni kanagliflozinu u nékterych pacientd prodlouzena.
V dlouhodobych klinickych studiich kanagliflozinu u pacientl s DM2 s prokdzanou kardiovaskularni chorobou nebo s nejméné 2 rizikovymi faktory kardiovaskuldrni choroby byl piipravek
Invokana spojen se zvysenym rizikem amputace v oblasti dolnich koncetin v porovnani s placebem (0,63, resp. 0,34 piihod na 100 pacientorok). V dlouhodobé klinické studii u pacientd
s diabetem mellitem typu 2 a diabetickou nefropatii, kde byla pouZita preventivni opatfeni, nebyl zjitén Zadny rozdil v riziku amputace v oblasti dolnich koncetin mezi pacienty
|é¢enymi kanagliflozinem 100 mg a pacienty, jimz bylo podavano placebo. U pacientd, u kterych dojde k pfihodam, které mohou pfedchdzet amputacim, jako jsou kozni viedy, infekce,
osteomyelitida nebo gangréna na dolnich koncetinach, je rovnéz nutno zvazit ukonceni é¢hy pifipravkem Invokana. V postmarketingovém sledovdni byly hiaseny pfipady nekrotizujici
fasciitidy v oblasti perinea. Bylo pozorovano zvy3eni hematokritu, komplikované infekce mocovych cest. V klinickych studiich byly hidseny u Zen vulvovagindini kandiddza a u muzl
balanitida a balanopostitida. Interakce: Kanagliflozin mlize zvysit ucinek diuretik a mlze zvy3it riziko dehydratace a hypotenze. Ke snizeni rizika hypoglykemie zpGsobené inzulinem
expozici kanagliflozinu. Pacienty uZivajici digoxin, jiné srde¢ni glykosidy nebo dabigatran je nutno monitorovat. Soucasné uzivani kanagliflozinu s lithiem mize sniZit lithémii. Nezadouci
tcinky: Velmi ¢asté: vulvovagindlni kandiddza, hypoglykemie v kombinaci sinzulinem nebo derivétem sulfonylurey. Casté, méné ¢asté a vzacné viz plné znéni Souhrnu ddaji o pFipravku.
Doba pouZzitelnosti: 3 roky. Velikost baleni: 30 a 100 tablet. Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International NV, Beerse, Belgie. Registracni ¢isla: EU/1/13/884/002,
004, 006 a 008. Datum posledni revize SPC: 5. 9. 2024. Pfipravky jsou vydavany pouze na Iékafsky pfedpis a jsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi v souladu se stanovenymi
podminkami dhrady. Pfed piedepsanim si prectéte cely Souhrn Udajli o piipravku. Odkaz na pIné znéni Souhrnu tidajl o pfipravku Invokana 100 mg resp. 300 mg potahované tablety
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/invokana-epar-product-information_cs.pdf )
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Reference: 1 Databaze SUKL, https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/ vyhledano dne 11. 2. 2025.
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