ICunuinrozina

Posologia

Os comprimidos devem ser ingeridos por infeiro.

Conduta em caso de esquecimento de dose

Se houver esquecimento de uma dose, ela deve ser tomada assim que o paciente se lembrar. No entanto, o dobro da dose ndo
deve ser tomado no mesmo dia.

Populacdo pedidtrica (< 18 anos de idade)
A seguranca e a eficdcia de Canagliflozina ndo foram estabelecidas em pacientes pedidtricos.

Pacientes idosos
Em pacientes com idade de 75 anos ou mais, a dose inicial de Canagliflozina € de 100 mg uma vez ao dia. Deve-se levar em
consideracdo a funcdo renal e o risco de deplecdo de volume.

Insuficiéncia renal

Em pacientes com uma taxa de filtragdo glomerular estimada (eTFG) de 45 a < 60 mL/min/1,73 m2 (CrCl 45 a < 60 mL/min), a dose
de Canagliflozina é limitada para 100 mg uma vez ao dia. Canagliflozina ndo deve ser iniciado em pacientes com uma eTFG < 45
mL/min/1,73m2 (CrCl < 45 mL/min). Canagliflozina deve ser descontinuado quando a eTFG for constantemente < 45 mL/min/1,73
m2 (CrCl < 45 mL/min).

Canagliflozina ndo deve ser usado em pacientes com uma eTFG < 45 mL/min/1,73 m2 (CrCl < 45 mL/min), pois ndo seria efetivo
nesta populagcdo de pacientes.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Posologia

Adultos com 18 anos de idade ou mais

A dose recomendada de Canagliflozina é de 100 mg ou 300 mg uma vez ao dia. A dose de 300 mg pode ser considerada para
pacientes com uma eTFG = 60 mL/min/1,73m2 (CrCl = 60 mL/min), que necessitam de maior confrole glicémico e que apresentam
baixo risco de reagdes adversas associadas ao volume infravascular reduzido com o fratamento com Canagliflozina.

A dose inicial de 100 mg uma vez ao dia deve ser administrada em pacientes fazendo uso de diuréticos de alca e em pacientes 2
75 anos de idade. Em pacientes com evidéncia de volume intravascular reduzido, recomenda-se a corregcdo desta condigdo
antes do inicio do tratamento com Canagliflozina. Para estes pacientes que estdo tolerando 100 mg de Canagliflozina e que
necessitam de maior controle glicémico, a dose pode ser aumentada para 300 mg de Canagliflozina.

Indicagoes do produto

Indicado em monoterapia ou terapia combinada como um adjuvante ¢ dieta e ao exercicio para melhorar o controle glicémico
em adulfos com diabetes mellitus fipo 2.

Contra Indicagoes
Hipersensibilidade ao principio ativo ou aos excipientes da formula.

Efeitos Colaterais



avaliacdo abrangente da informacdo disponivel sobre eventos adversos.

Uma relagdo causal com Canagliflozina ndo pode ser estabelecida de forma confidvel em casos individuais. Além disso, como os
estudos clinicos sGo conduzidos sob condicdes amplamente varidveis, as taxas de reacdes adversas observadas nos estudos
clinicos de um produto ndo podem ser comparadas diretamente com as taxas nos estudos clinicos de outros medicamentos e
podem ndo refletir as taxas observadas na pratica clinica.

A seguranca de Canagliflozina foi avaliada em 10285 pacientes com diabetes tipo 2, incluindo 3139 pacientes tratados com
Canagliflozina 100 mg e 3506 pacientes tratados com Canagliflozina 300 mg em nove estudos Fase 3, duplo-cegos e controlados.

As andlises de seguranca foram conduzidas em pacientes que receberam Canagliflozina em monoterapia ou como terapia
combinada com outros agentes anti-hiperglicemiantes. Canagliflozina foi avaliado como monoterapia em um estudo confrolado
por placebo, de 26 semanas de duragdo, o qual incluiu um subestudo de tratamento ativo em pacientes com hiperglicemia mais
grave [HbAIC > 10 e < 12%].

Cinco estudos controlados por placebo ou por ativo investigaram Canagliflozina como terapia combinada com outros agentes
anti-hiperglicemiantes dois com metformina (26 semanas e 52 semanas), dois com metformina e sulfonilureia (26 semanas e 52
semanas) e um com metformina e pioglitazona (26 semanas).

Dois estudos controlados por placebo investigaram o uso de Canaglifiozina combinado com o esquema atual de tratamento do
diabetes, um em pacientes mais velhos e um em pacientes com insuficiéncia renal moderada. Um estudo cardiovascular em
andamento tem sido conduzido em pacientes com diabetes tipo 2; andlises de seguranca foram conduzidas para investigar
Canagliflozina como terapia combinada com sulfonilureia e com insulina.

A avaliacdo primdria da seguranca e da tolerabilidade foi conduzida em uma andlise agrupada (N=2313) de quatro estudos
clinicos controlados por placebo de 26 semanas (monoterapia e terapia combinada com metformina, metformina e sulfonilureia
e metformina e pioglitazona), as reacdes adversas mais comumente relatadas durante o fratamento (2 5%) foram candidiase
vulvovaginal, infeccdo do trato urindrio, e politria ou polacitria.

Nestes estudos, as reacdes adversas que levaram & descontinuacdo de 2 0,5% de todos os pacientes tratados com Canagliflozina
foram candidiase vulvovaginal (0,7% do sexo feminino) e balanite ou balanopostite (0,5% do sexo masculino). Andlises adicionais
de seguranca (incluindo dados de longo prazo) do programa inteiro da Canagliflozina (estudos controlados por placebo e por
ativo) foram conduzidas para avaliar os eventos adversos relatados a fim de identfificar as reacdes adversas.

A Tabela 15 apresenta uma lista das reacdes adversas relatadas em = 2% dos pacientes tratados com Canagliflozina nos quatro
estudos clinicos controlados com placebo, de 26 semanas, agrupados (N=2313).
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