Prospecto: Informacion para el paciente

Canagliflozina Teva 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Canagliflozina Teva 300 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Canagliflozina Teva y para qué se utiliza

Canagliflozina Teva contiene el principio activo canagliflozina, que pertenece a un grupo de medicamentos
que se denominan “antihiperglucémicos.”

Canagliflozina se utiliza:
e para el tratamiento de pacientes adultos con diabetes tipo 2.

Este medicamento actta eliminando una mayor cantidad de azlcar de su cuerpo a través de la orina. De
esta forma disminuye la cantidad de azlcar en su sangre y puede ayudar a prevenir la enfermedad cardiaca
en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (DMT2). También ayuda a retrasar el deterioro de la funcion renal
en pacientes con DMT2 mediante un mecanismo que va mas alla de la reduccion de la glucosa en la sangre.

Canagliflozina se administra en monoterapia 0 combinado con otros medicamentos que ya puede estar
tomando para tratar su diabetes tipo 2 (como metformina, insulina, un inhibidor de DPP-4 [como
sitagliptina, saxagliptina o linagliptina], una sulfonilurea [como glimepirida o glipizida], o pioglitazona)
que reducen los niveles de azlcar en sangre. Es posible que ya esté tomando uno o méas de estos
medicamentos para tratar su diabetes tipo 2.

Es importante que no deje de seguir las recomendaciones sobre dieta y ejercicio que le facilite su
médico o enfermero.

¢ Qué es la diabetes tipo 2?
La diabetes tipo 2 es un trastorno en el cual el organismo no fabrica insulina suficiente y la insulina que
produce no funciona bien. También puede ser que su organismo fabrique demasiado aztcar. Cuando esto
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ocurre, el azucar (glucosa) se acumula en la sangre. Esto puede producir enfermedades médicas graves,
como enfermedad cardiaca, enfermedad renal, ceguera y amputaciones.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Canagliflozina Teva

No tome Canagliflozina Teva

si es alérgico a canagliflozina o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccién 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Canagliflozina Teva y durante
el tratamiento:

para saber que puede hacer para prevenir la deshidratacion (ver seccién 4 para sintomas de
deshidratacion).

si tiene diabetes tipo 1 porque Canagliflozina Teva no se debe usar para tratar esta enfermedad.

si experimenta pérdida rapida de peso, nduseas o vémitos, dolor de estdbmago, sed excesiva, respiracion
rapida y profunda, confusion, somnolencia o cansancio poco habituales, olor dulce en su aliento, sabor
dulce o metélico en su boca u olor diferente de su orina o sudor, consulte con su médico o acuda
inmediatamente al hospital mas cercano. Estos sintomas pueden ser sefiales de una “cetoacidosis
diabética” — un problema raro pero grave, algunas veces potencialmente mortal que puede tener con la
diabetes debido al aumento de los niveles de “cuerpos cetonicos” en su orina o sangre, detectados en
los analisis. El riesgo de desarrollar cetoacidosis diabética puede aumentar con el ayuno prolongado,
consumo excesivo de alcohol, deshidratacion, reduccion repentina de la dosis de insulina o mayor
necesidad de insulina debido a cirugia mayor o enfermedad grave.

si tiene cetoacidosis diabética (una complicacion de la diabetes con niveles altos de azucar, pérdida
rapida de peso, nduseas o vomitos). Canagliflozina Teva no se debe usar para tratar esta enfermedad.

si tiene problemas renales graves o necesita dialisis.

si tiene problemas hepéticos graves.

si ha tenido alguna vez enfermedad cardiaca grave o si ha tenido un ictus.

si esta tomando medicamentos para disminuir su presion arterial (antihipertensivos) o ha tenido alguna
vez baja presion arterial (hipotension). Puede encontrar mas informacion en la seccion “Otros
medicamentos y Canagliflozina Teva”.

si ha tenido una amputacién en un miembro inferior.

Es importante que vigile sus pies de forma regular y cumpla con cualquier otro consejo acerca del
cuidado del pie, ademas de la adecuada hidratacion que le haya indicado su médico. Debe informar
inmediatamente a su médico si nota cualquier herida o decoloracion, o si experimenta cualquier
sensibilidad o dolor en sus pies. Algunos estudios indican que tomar canagliflozina puede haber
contribuido al riesgo de amputacién en miembros inferiores (principalmente amputaciones de los dedos
de los pies y mediopié).

Consulte con su médico de forma inmediata si presenta una combinacion de sintomas de dolor, dolor a
la palpacion, enrojecimiento o inflamacién de los genitales o de la zona entre los genitales y el ano, con
fiebre o malestar general. Estos sintomas podrian ser un signo de una infeccién rara pero grave, incluso
potencialmente mortal, denominada fascitis necrosante del perineo o gangrena de Fournier, que
destruye el tejido bajo la piel. La gangrena de Fournier se debe tratar inmediatamente.

si tiene sintomas de una infeccion genital por hongos como irritacion, picor, secrecién inusual u olor.

si tiene una infeccidn grave de rifion o del tracto urinario con fiebre. Su médico puede pedirle que deje
de tomar Canagliflozina Teva hasta que se haya recuperado.

Si alguna de las situaciones anteriores se aplica en su caso (o si tiene dudas), hable con su médico,
farmacéutico o enfermero antes de tomar este medicamento.

Funcionamiento de los rifiones
Le haran una revision de los rifiones mediante un analisis de sangre antes de empezar a tomar y mientras
esté tomando este medicamento.
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Glucosa en orina
Debido a como actua este medicamento, su orina dara positivo en azucar (glucosa) mientras esté tomando
este medicamento.

Nifos y adolescentes
Canagliflozina Teva no est4 recomendado en nifios ni adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Canagliflozina Teva

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Este medicamento puede afectar al mecanismo de accion de otros
medicamentos. Ademas, otros medicamentos pueden afectar al mecanismo de accién de este medicamento.

En particular informe a su médico si esta tomando alguno de los medicamentos siguientes:

e otros antidiabéticos, ya sea insulina o una sulfonilurea (como glimepirida o glipizida), puede que su
médico decida reducir su dosis para evitar una bajada excesiva de los niveles de azlcar en sangre
(hipoglucemia)

e medicamentos para bajar la presion sanguinea (antihipertensivos), incluyendo diuréticos
(medicamentos utilizados para eliminar el exceso de liquidos en su organismo) ya que este
medicamento también puede bajar su presion sanguinea por eliminacion de liquidos en el organismo.
En la seccion 4 se enumeran posibles sintomas de excesiva pérdida de liquidos en su organismo
Hierba de San Juan o hipérico (un medicamento a base de plantas utilizado para tratar la depresion)
carbamazepina, fenitoina o fenobarbital (medicamentos utilizados para controlar las convulsiones)
litio (medicamento utilizado para tratar el trastorno bipolar)
efavirenz o ritonavir (medicamento utilizado para tratar la infeccion por el VIH)
rifampicina (antibiotico utilizado para tratar la tuberculosis)
colestiramina (medicamento utilizado para reducir los niveles de colesterol en sangre). Ver seccion
3, “Cuando esté tomando este medicamento”

e digoxina o digitoxina (medicamentos utilizados para ciertos problemas cardiacos). Si toma
Canagliflozina Teva, es posible que haya que medir los niveles de digoxina o digitoxina en su
sangre.

e dabigatran (medicamento anticoagulante que disminuye el riesgo de formacién de coagulos de
sangre).

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Canagliflozina Teva no se debe utilizar durante el embarazo. Consulte a su médico la mejor forma de
interrumpir Canagliflozina Teva y controlar su glucosa sanguinea tan pronto como sepa que esta
embarazada.

No debe tomar este medicamento si estd dando el pecho. Consulte a su médico si debe interrumpir la toma
de este medicamento o si debe interrumpir la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

La influencia de Canagliflozina Teva sobre la capacidad para conducir, montar en bicicleta y utilizar
herramientas 0 maquinas es nula o insignificante. No obstante, se han reportado casos de mareo o
aturdimiento, lo que puede afectar a su capacidad para conducir, montar en bicicleta o utilizar herramientas
0 maquinas.
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La toma de Canagliflozina Teva con otros medicamentos para la diabetes Ilamados sulfonilureas (como
glimepirida o glipizida) o insulina puede aumentar el riesgo de bajada de los niveles de azlcar en sangre
(hipoglucemia). Los sintomas incluyen vision borrosa, hormigueo en los labios, temblor, sudoracién,
palidez, cambio del estado de &nimo, o sensacion de ansiedad o confusion. Todo ello puede afectar a su
capacidad para conducir, montar en bicicleta y utilizar herramientas o0 méaquinas. Informe a su médico tan
pronto como sea posible si usted tiene algln sintoma de azucar bajo en sangre.

Canagliflozina Teva contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar Canagliflozina Teva

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Cuénto Canagliflozina Teva debe tomar

e La dosis de inicio recomendada de Canagliflozina Teva es de un comprimido de 100 mg al dia. Su
meédico decidira si debe aumentar la dosis a 300 mg.

e  Su médico puede limitar la dosis a 100 mg si usted tiene problemas de rifion.

e Su médico le recetard la dosis adecuada para usted.

Cuando esté tomando este medicamento

e Trague el comprimido entero con agua.

e Puede tomar el comprimido con o sin comida. Lo mejor es tomar el comprimido antes de la primera
comida del dia.

¢ Intente tomarlo siempre a la misma hora del dia. Esto le ayudara a recordar tomarlo.

e Si su médico le ha recetado canagliflozina junto con un secuestrador del &cido biliar como
colestiramina (medicamento para disminuir el colesterol) debe tomar canagliflozina al menos 1 hora
antes o de 4 a 6 horas después de tomar el secuestrador de &cido biliar.

Su médico puede recetarle Canagliflozina Teva con algun otro medicamento antihiperglucémico.
Recuerde tomar todos los medicamentos siguiendo las instrucciones de su médico para conseguir los
mejores resultados para su salud.

Dieta y ejercicio

Para controlar su diabetes, usted todavia necesita seguir el consejo de su médico, farmacéutico o enfermero
sobre dieta y ejercicio. En particular, si usted sigue una dieta diabética de control de peso, debe continuarla
mientras toma este medicamento.

Si toma més Canagliflozina Teva del que debe

Si toma mas medicamento del que debe, consulte a su médico, acuda inmediatamente al hospital
mas cercano, o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad utilizada.

Si olvidé tomar Canagliflozina Teva

e Si olvida tomar una dosis, tomela en cuanto se acuerde. Sin embargo, si ya es casi la hora de la dosis
siguiente, omita la dosis olvidada.
e No tome una dosis doble (dos dosis el mismo dia) para compensar la dosis olvidada.
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Si interrumpe el tratamiento con Canagliflozina Teva
Su concentracion de azlcar en sangre puede aumentar si deja de tomar este medicamento. No deje de usar
este medicamento sin hablar antes con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Deje de tomar Canagliflozina Teva y consulte a un médico o acuda inmediatamente al hospital mas
cercano si advierte alguno de los siguientes efectos adversos graves:

Reaccion alérgica grave (rara, puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
Posibles sintomas de reaccion alérgica grave pueden incluir:

e hinchazon de la cara, labios, boca, lengua, o garganta que puede provocar dificultad para respirar o
tragar.

Cetoacidosis diabética (rara, puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
Estos son los sintomas de la cetoacidosis diabética (ver también seccion 2):

aumento de los niveles de “cuerpos cetonicos” en su orina o sangre

pérdida rapida de peso

nauseas o0 vomitos

dolor de estomago

sed excesiva

respiracion rapida y profunda

confusion

somnolencia o cansancio poco habituales

olor dulce en su aliento, sabor dulce o metalico en su boca u olor diferente de su orina o sudor.

Esto puede ocurrir independientemente de los niveles de glucosa en sangre. La cetoacidosis diabética
se puede producir con mayor frecuencia a medida que empeora la funcion renal. Su médico puede
decidir interrumpir el tratamiento con Canagliflozina Teva de forma temporal o0 permanente.

Deshidratacion (poco frecuente, puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)

e pérdida excesiva de liquidos de su organismo (deshidratacion). Este efecto se observa con mas
frecuencia en personas de edad avanzada (> 75 afios), personas con problemas de rifion y personas que
toman diuréticos.

e Posibles sintomas de deshidratacion son:

- sensacion de mareo o vértigo

- pérdida del conocimiento (desmayo), mareo o desvanecimiento al ponerse de pie
- boca muy seca 0 pegajosa, sensacion de sed intensa

- sensacion de mucho cansancio o debilidad

- micciones escasas 0 nulas

- latido cardiaco répido.

Informe a su médico lo antes posible si presenta alguno de los siguientes efectos adversos:
Hipoglucemia (muy frecuente, puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
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e bajada del nivel de azucar en sangre (hipoglucemia) — cuando tome este medicamento junto con
insulina o con una sulfonilurea (como glimepirida o glipizida).
Posibles sintomas de una bajada de azucar en sangre son:

- vision borrosa

- hormigueo en los labios

- temblor, sudoracion, palidez

- cambio del estado de animo o sensacion de ansiedad o confusion.

Su médico le explicara cémo tratar las bajadas de azlcar en sangre y qué hacer si tiene alguno de los
sintomas anteriores.

Infecciones del tracto urinario (frecuentes, pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

e Estos son signos de una infeccion grave del tracto urinario, p.ej.:
- fiebre y/o escalofrios

- sensacion de qguemazén cuando pasa liquido (orinando)
- dolor en su espalda o costado.

Aunque poco frecuente, si usted observa sangre en su orina, informe a su médico inmediatamente.

Otros efectos adversos:
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
e infecciones vaginales por hongos

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

e erupcién cutanea o enrojecimiento del pene o el prepucio (infeccion por hongos)

e cambios en la orina (incluyendo necesidad més frecuente de orinar o mayor produccion de orina,
necesidad urgente de orinar, necesidad de orinar por la noche)

estrefiimiento

sensacion de sed

nauseas

los anélisis de sangre pueden mostrar alteraciones en los niveles de lipidos (colesterol) y aumento en el
recuento de glébulos rojos en sangre (hematocrito).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

e erupcién cutanea o enrojecimiento de la piel, esto puede causar picor e incluir bultos protuberantes,
erupcion con exudacion o ampollas

o habones
los analisis de sangre pueden mostrar alteraciones relacionadas con la funcién renal (creatinina o urea
elevados) o potasio elevado

e los andlisis de sangre pueden mostrar aumento de los niveles de fosfato en sangre

o fractura dsea

o fallo del rifion (principalmente como consecuencia de la pérdida de gran cantidad de liquido de su
organismo).

e amputaciones en miembros inferiores (principalmente los dedos de los pies) especialmente si tiene alto
riesgo de enfermedad cardiaca

o fimosis — dificultad para retirar el prepucio del extremo del pene

e reacciones cutaneas tras la exposicion a la luz solar.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

o fascitis necrosante del perineo o gangrena de Fournier, una infeccion grave de los tejidos blandos de los
genitales o de la zona entre los genitales y el ano.
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Canagliflozina Teva

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister, en la caja 'y en el
bote después de CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
No utilice este medicamento si observa indicios visibles de deterioro o manipulacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Canagliflozina Teva

e El principio activo es canagliflozina monohidrato.
- Cada comprimido contiene canagliflozina monohidrato, equivalente a 100 mg o 300 mg de
canagliflozina.

e Los deméas componentes son:

- Nucleo de comprimido: manitol (E421), celulosa microcristalina, croscarmelosa sodica, laurilsulfato
sodico, hipromelosa, estearato de magnesio.

- Recubrimiento con pelicula para Canagliflozina Teva 100 mg: Opadry Il Amarillo 85F22055 que
contiene poli (alcohol vinilico) parcialmente hidrolizado, didxido de titanio (E171), macrogol 3350,
talco y 6xido de hierro amarillo (E172).

- Recubrimiento con pelicula para Canagliflozina Teva 300 mg: Opadry Il Blanco 85F18378 que
contiene poli (alcohol vinilico) parcialmente hidrolizado, dixido de titanio (E171), macrogol 3350 y
talco.

Aspecto del producto y contenido del envase

Canagliflozina Teva 100 mg: comprimido recubierto con pelicula amarillo, con forma de cépsula, con
"TV" grabado en una cara y "0163" en la otra. Dimensiones: Longitud: 11,2 mm - 11,9 mm, Anchura: 4,7
mm - 5,0 mm.

Canagliflozina Teva 300 mg: comprimido recubierto con pelicula blanco, con forma de cépsula, con "TV"

grabado en una cara'y "0164" en la otra. Dimensiones: Longitud: 16,5 mm - 17,5 mm, Anchura: 8 mm - 8,5
mm.

7 de 8


https://www.notificaram.es/

Canagliflozina Teva esta disponible en blisteres unidosis que contienen 10, 30, 90 o0 100 comprimidos y en
botes con tapdn con cierre de seguridad para nifios que contienen 90 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

TevaB.V.
Swensweg 5,
2031GA Haarlem,
Paises Bajos

Responsable de la fabricacion

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

1S-220 Hafnarfjordur,
Islandia

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Teva Pharma, S.L.U.

C/ Anabel Segura, 11, Edificio Albatros B, 12 planta

28108 Alcobendas, Madrid (Espafia)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2024

Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Puede acceder a informacién detallada y actualizada sobre este medicamento escaneando con su teléfono
mavil (smartphone) el codigo QR incluido en el cartonaje. También puede acceder a esta informacion en la
siguiente direccion de internet: https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html

Cadigo OR + URL
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