Guia del medicamento
INVOKANA® (in-vo-KAHN-uh)
(canagliflozin)
comprimidos, para uso oral

i Cual es la infermacion mas importante que debo saber sobre INVOKANA?

INVOKANA puede causar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

e Amputaciones.INVOKANA puede aumentar suriesgo de amputaciones de extremidad inferior. Las amputaciones principalmente
implican la extraccion quirirgica de dedos del pie o parte del pie; sin embargo, también ha habido casos de amputaciones que
comprometieron la pierna, por encima y por debajo de la rodilla. Algunas personas tuvieron mas de una amputacion, incluso
algunas en ambos lados del cuerpo.

Puede tener un mayor riesgo de amputacion de extremidad inferior si:
o tiene antecedentes de amputacion.

tiene enfermedad cardiaca o esta en riesgo de tener enfermedad cardiaca.

ha tenido bloqueo o estrechamiento de vasos sanguineos, por lo general en la pierna.

tiene dafios en los nervios (neuropatia) de la pierna.

ha tenido Glceras o llagas a causa de pie diabético.

Llame a su médico inmediatamente si tiene un dolor nuevo o sensibilidad al tacto, alguna llaga, dlcera o infeccion en la pierna
o el pie. Es posible que el médico decida suspender el tratamiento con INVOKANA durante un tiempo si usted tiene cualquiera de
estos signos o sintomas.

Hable con su médico acerca del adecuado cuidado de los pies.
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e Cetoacidosis (aumento de cetonas en la sangre o la orina). Ha habido casos de cetoacidosis en personas con diabetes tipo 1
o tipo 2, durante el tratamiento con INVOKANA. La cetoacidosis también ha ocurrido en personas con diabetes que estaban
enfermas o que se sometieron a una cirugia durante el tratamiento con INVOKANA. La cetoacidosis es una afeccion grave, que
puede requerir tratamiento en un hospital. La cetoacidosis puede causar la muerte. Puede producirse cetoacidosis con el uso
de INVOKANA incluso si el nivel de aziicar en la sangre es inferior a 250 mg/dl. Deje de tomar INVOKANA y llame a su médico
de inmediato si tiene cualquiera de los siguientes sintomas:

o nauseas o cansancio

o vlmitos o dificultad para respirar

o doloren el area del estomago (abdominal)

Si tiene algunos de estos sintomas durante el tratamiento con INVOKANA, de ser posible, compruebe el nivel de cetonas en la
orina, incluso si el nivel de azlcar en la sangre es inferior a 250 mg/dl.

e Deshidratacion. INVOKANA puede causar que algunas personas se deshidraten (pierdan demasiada agua corporal). La deshidratacion
puede hacer que se sienta mareado, aturdido o débil, especialmente al ponerse de pie (hipotension ortostatica). Se han notificado
casos de empeoramiento repentino de la funcién renal en personas con diabetes tipo 2 que estan tomando INVOKANA.

Puede tener un mayor riesgo de deshidratacion si:

o toma medicamentos para bajar la presion arterial (incluidos diuréticos [pildoras de agual)
o esta enuna dieta baja en sodio (sal)

o tiene problemas renales

o es mayor de 65 afos

Hable con su médico acerca de cémo prevenir la deshidratacion y acerca de cuanto liquido deberia tomar a diario. Llame a su

proveedor de atencién médica de inmediato si: reduce la cantidad de alimentos que ingiere o liquidos que bebe, si no puede comer,

o comienza a perder liquido del cuerpo, por ejemplo, a causa de vémitos, diarrea o por exponerse demasiado al sol.

e Infeccion vaginal. Los sintomas de infeccién vaginal incluyen:

o mal olor vaginal
o flujo vaginal blanco o amarillento (el flujo puede ser grumoso o parecerse al requeson)
o picazon vaginal
e Candidiasis de la piel que rodea al pene (balanitis o balanopostitis). Ciertos hombres no circuncidados pueden desarrollar inflamacion
del pene, lo que dificulta tirar hacia atrés la piel alrededor de la punta del pene. Otros sintomas de la candidiasis del pene incluyen:
o enrojecimiento, picazén o inflamacion del pene o sarpullido en el pene
o secrecion maloliente del pene o dolor enla piel alrededor del pene
Pregunte a su médico qué debe hacer si tiene sintomas de infeccion vaginal o en el pene. Sumédico puede sugerirle que utilice un

medicamento antimicotico de venta libre. Hable con su médico de inmediato si usa un medicamento antimicético de venta libre y los
sintomas no desaparecen.
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(Qué es INVOKANA?

INVOKANA es un medicamento con receta que se utiliza:

o junto con una dietay ejercicios para disminuir el nivel de azicar en la sangre (glucosa) en adultos con diabetes tipo 2.

o para reducir el riesgo de eventos cardiovasculares graves, como un ataque cardiaco, un accidente cerebrovascular o la
muerte en adultos con diabetes tipo 2 que padezcan una enfermedad cardiovascular conocida.

o parareducirelriesgo de nefropatiaterminal (ERT), empeoramiento de lafunciénrenal, muerte cardiovasculary hospitalizacion
por insuficiencia cardiaca en adultos con diabetes tipo 2 y enfermedad renal diabética (nefropatia) con una determinada
cantidad de proteina en la orina.

INVOKANA no es para personas con diabetes tipo 1. Puede aumentar el riesgo de sufrir cetoacidosis diabética (aumento de

cetonas en la sangre u orina).

INVOKANA no se utiliza para disminuir el nivel de azdcar en la sangre (glucosa) en adultos con diabetes tipo 2 con problemas

renales graves.

Se desconoce si INVOKANA es seguro y efectivo en nifios menores de 18 afios de edad.

No tome INVOKANA si:

Es alérgico a canagliflozin o cualquiera de los componentes en INVOKANA. Consulte el final de esta Guia del medicamento para
obtener una lista de los componentes en INVOKANA. Los sintomas de la reaccion alérgica a INVOKANA pueden incluir:

o sarpullido

o manchas rojas con relieve en la piel (urticaria)

o inflamacion del rostro, los labios, la boca, la lengua y la garganta, lo que puede causar dificultad para respirar o tragar
Se dializa.

Antes de tomar INVOKANA, informe a su médico sobre todas sus enfermedades, incluso si:

Tiene antecedentes de amputacion.

Tiene enfermedad cardiaca o esta en riesgo de tener enfermedad cardiaca.

Ha tenido bloqueo o estrechamiento de vasos sanguineos, por lo general en la pierna.

Tiene dafios en los nervios (neuropatia) de la pierna.

Ha tenido Glceras o llagas a causa de pie diabético.

Tiene problemas renales.

Tiene problemas hepaticos.

Tiene antecedentes de infecciones del tracto urinario o problemas para orinar.

Esta en una dieta baja en sodio (sal). Sumédico puede cambiar su dieta o la dosis de INVOKANA.

Esta por someterse a una cirugia. Es posible que el médico suspenda el tratamiento con INVOKANA antes de someterse a una cirugia.
Si se va a someter a una cirugia, hable con su médico sobre cuando dejar de tomar INVOKANA y cuando comenzar de nuevo.

Estd comiendo menos o hay un cambio en su dieta.

Tiene o ha tenido problemas en el pancreas, como pancreatitis o cirugia pancreatica.

Consume alcohol frecuentemente, o consume una gran cantidad de alcohol en corto plazo (se “emborracha”).

Alguna vez ha tenido una reaccion alérgica a INVOKANA.

Estd embarazada o planea quedar embarazada. INVOKANA puede dafiar al bebé nonato. Si queda embarazada mientras

toma INVOKANA, digale a su médico lo antes posible. Hable con su médico sobre la mejor manera de controlar su glucemia
durante el embarazo.

Estd amamantando o tiene previsto hacerlo. INVOKANA puede pasar a la leche materna y puede dafiar a su bebé. Hable con su
médico sobre la mejor manera de alimentar a su bebé si estd tomando INVOKANA. No amamante mientras toma INVOKANA.

Informe al médico sobre todos los medicamentos que usa, incluidos los recetados y de venta libre, las vitaminas y los
suplementos naturales.

INVOKANA puede afectar la accion de otros medicamentos y otros medicamentos pueden afectar la accion de INVOKANA.

Conozca los medicamentos que toma. Lleve una lista de ellos y muéstresela a su médico y a su farmacéutico cuando obtenga un
nuevo medicamento.
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,,Como debo tomar INVOKANA?

Tome INVOKANA por via oral 1 vez al dia exactamente como su médico le indique.
e Sumédico le indicaré la dosis de INVOKANA y cuando debe tomarlo. Su médico puede cambiar su dosis si es necesario.
e Esmejor tomar INVOKANA antes de la primera comida del dia.

e También puede indicarle que tome INVOKANA junto con otros medicamentos para la diabetes. Puede sufrir hipoglucemia con méas
frecuencia cuando toma INVOKANA con otros medicamentos para la diabetes. Consulte “;Cuales son los efectos secundarios
posibles de INVOKANA?"

e Siolvida una dosis, tomela no bien se acuerde. Si ya es casi la hora de su proxima dosis, omita la dosis olvidada y tome el
medicamento a la proxima hora programada regularmente. No tome dos dosis de INVOKANA al mismo tiempo. Consulte con su
médico si tiene preguntas sobre la dosis olvidada.

e Sitoma demasiado INVOKANA, vaya a la sala de emergencias del hospital méas cercano de inmediato.

e Cuando su cuerpo se encuentra bajo ciertos tipos de estrés, tales como fiebre, trauma (como un accidente de auto), infeccion o
cirugia, la cantidad de medicamento para la diabetes que usted necesita puede variar. Avisele a su médico de inmediato si tiene
cualquiera de estas afecciones y siga sus instrucciones.

e Continde con su programa de dieta y ejercicios indicados mientras toma INVOKANA.
e Controle su nivel de azlicar como le indica su médico.
¢ INVOKANA hara que los analisis de orina para la glucosa den positivos.

e Sumédico puede indicarle algunos anélisis de sangre antes de empezar a tomar INVOKANA y durante el tratamiento segin sea
necesario. Sumédico puede cambiar su dosis de INVOKANA seg(n los resultados de sus anélisis de sangre.

e También controlaré su diabetes con exdmenes de sangre regulares, incluyendo los niveles de glucemia y su hemoglobina Asc.

;Cudles son los efectos secundarios posibles de INVOKANA?
INVOKANA puede causar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen:

Consulte “;Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre INVOKANA?”

* Infecciones graves del tracto urinario. Ha habido casos de infecciones graves de las vias urinarias que pueden causar la
hospitalizacion en personas que toman INVOKANA. Hable con su médico si tiene signos o sintomas de una infeccion de las vias
urinarias tales como: sensacion de ardor al orinar, necesidad de orinar con frecuencia o de inmediato, dolor en la parte inferior del
estdmago (pelvis) o sangre en la orina. En ocasiones, las personas pueden tener fiebre alta, dolor de espalda, nduseas o vomitos.

e Bajo nivel de aziicar en sangre (hipoglucemia). Si toma INVOKANA con otro medicamento que puede provocar que baje su
glucemia, como sulfonilurea o insulina, el riesgo de hipoglucemia es mayor. Puede tener que reducir la dosis del medicamento
sulfonilurea o insulina mientras toma INVOKANA.

Los signos y sintomas de hipoglucemia pueden incluir:

o dolor de cabeza o somnolencia o debilidad
o confusion o mareos o irritabilidad
o hambre o taquicardia o sudoracion

o temblores o sensacion de nerviosismo

e Una infeccion bacteriana poco frecuente pero grave que causa daiio al tejido debajo de la piel (fascitis necrotizante) en
la zona entre y alrededor del ano y los genitales (perineo). La fascitis necrotizante del perineo ha ocurrido en personas que
toman INVOKANA. La fascitis necrotizante del perineo puede provocar la hospitalizacion, puede requerir varias cirugias y puede
causar la muerte. Busque atencion médica de inmediato si tiene fiebre o se siente muy débil, cansado o incomodo (malestar)
y desarrolla algunos de los siguientes sintomas en la zona entre y alrededor del ano y los genitales:

o dolor o sensibilidad o inflamacion o enrojecimiento de la piel (eritema)

e Reaccion alérgica grave. Si tiene cualquier sintoma de una reaccion alérgica grave, deje de tomar INVOKANA y llame a su
médico de inmediato o acuda a la sala de emergencia del hospital mas cercano. Consulte “No tome INVOKANA si:"”. Su médico
le puede dar un medicamento para su reaccion alérgica y recetarle un medicamento diferente para su diabetes.

e Huesos rotos (fracturas). Se han observado fracturas dseas en pacientes que toman INVOKANA. Consulte con sumédico acerca
de los factores que pueden aumentar el riesgo de sufrir fracturas dseas.

Los efectos secundarios mas comunes de INVOKANA incluyen:

e Infeccionesvaginalesy candidiasis del pene (Consulte “;Cual es lainformacion mas importante que debo saber sobre INVOKANA?")

e Cambios enla miccién, incluida la necesidad urgente de orinar con més frecuencia, en cantidades mayores, o por la noche

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de INVOKANA.

Llame al médico para pedir asesoria médica sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios llamando a la
FDA al 1-800-FDA-1088. También puede informar efectos secundarios a Janssen Pharmaceuticals, Inc. al 1-800-526-7736.

;Como debo almacenar a INVOKANA?
e Almacene INVOKANA a temperatura ambiente entre 20 °C y 25 °C (68 °F a 77 °F).
e Mantenga INVOKANA y todos los medicamentos fuera del alcance de los niiios.
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Informacion general sobre el uso seguro y eficaz de INVOKANA.

Los medicamentos algunas veces se recetan para fines distintos alos enumerados en una Guia del medicamento. No tome INVOKANA
para una enfermedad para la cual no fue recetado. No le dé INVOKANA a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que
usted. Este medicamento puede hacerles dafio.

Puede pedir a su proveedor de atencién médica o farmacéutico informacion sobre INVOKANA que esta dirigida a profesionales de la salud.

;Cudles son los componentes de INVOKANA?

Componente activo: canagliflozin

Componentes inactivos: croscamelosa sodica, hidroxipropilcelulosa, lactosa anhidra, estearato de magnesio y celulosa microcristalina.
Ademas, el recubrimiento de los comprimidos contiene 6xido de hierro amarillo E172 (anicamente la comprimido de 100 mg), macrogol/
PEG, alcohol polivinilico, talco y diéxido de titanio.

Componente activo fabricado en Bélgica. Fabricado para: Janssen Pharmaceuticals, Inc., Titusville, NJ 08560. Con licencia de Mitsubishi
Tanabe Pharma Corporation. © 2013, 2019 Janssen Pharmaceutical Companies
Para obtener mas informacion sobre INVOKANA, llame al 1-800-526-7736 o visite nuestro sitio web en www.invokana.com.

Esta Guia del medicamento ha sido aprobada por la Administracion de Alimentos y Medicamentos Revisado 10/2022
(Food and Drug Administration, FDA) de los Estados Unidos.
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