Indleegsseddel: Information til patienten

Janumet® 50 mg/1000 mg filmovertrukne tabletter
(sitagliptin/metforminhydrochlorid)

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De
begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. De kan fa brug for at lzese
denigen.

- Speorg leegen, apotekspersonalet eller sund-
hedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Janumet til Dem person-
ligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som De har.

- Tal med laegen, apotekspersonalet eller sund-
hedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage
Janumet

3.Sadan skal De tage Janumet

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Janumet indeholder to slags medicin, sitagliptin

og metformin.

e Sitagliptin tilherer en klasse af
medicin, som kaldes DPP-4-haemmere
(dipeptidylpeptidase-4- h&emmere).

¢ Metformin tilharer en klasse af medicin, der
kaldes biguanider.

Sammen kontrollerer de blodsukkeret hos voksne
patienter med type 2-diabetes mellitus. Dette
leegemiddel hjaelper med at forbedre insulin-
niveauet efter et maltid og nedsatter maengden
af sukker, der dannes af kroppen.

Sammen med dizet og motion kan dette laege-
middel hjeelpe med at saenke Deres blodsukker.
Leegemidlet kan bruges alene eller ssmmen med
visse andre leegemidler, til behandling af diabetes
(insulin, sulfonylurinstof eller glitazoner).

Hvad er type 2-diabetes?

Type 2-diabetes kaldes ogsa ikke-insulin-afhaengig
diabetes mellitus eller NIDDM. Type 2-diabetes

er en tilstand, hvor Deres krop ikke danner nok
insulin, samtidig med at det insulin, som Deres
krop danner, ikke virker sa godt, som det burde.
Deres krop kan ogsa danne for meget sukker.

Nar dette sker, eges sukkerindholdet (glukose)

i blodet. Dette kan fore til alvorlige helbreds-
problemer som hjertesygdom, nyresygdom,
blindhed og amputation.

2. Det skal De vide, for De begynder
at tage Janumet

Tag ikke Janumet:

- Hvis De er allergisk over for sitagliptin eller
metformin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i punkt 6).

- Hvis De har komplikation til diabetes med
hurtigt veegttab, kvalme eller opkastning
(diabetisk ketoacidose) eller har haft diabetisk
koma.

- Hvis De har nyreproblemer.

- Hvis De har en alvorlig infektion eller har
vaeskemangel.

- Hvis De skal have foretaget rentgenunder-
spgelse med indgivelse af farvestof. Det vil
vaere ngdvendigt at stoppe med Janumet pa
tidspunktet for rentgenundersggelsen og i
2 dage eller mere som foreskrevet af laegen,
afhaengigt af hvordan Deres nyrer fungerer.

- Hvis De for nylig har haft et hjerteanfald eller
har alvorlige kredslgbsproblemer, herunder
shock eller vejrtraekningsbesveer.

- Hvis De har leversygdom.

- Hvis De drikker meget alkohol (enten hver dag
eller kun nogle gange).

- Hvis De ammer.

Tag ikke Janumet, hvis De mener noget af dette
passer pa Dem. Er De i tvivl, sa sperg laegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for
De tager Janumet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Der er indberettet tilfelde af beteendelse i
bugspytkirtlen (pankreatitis) hos patienter, der far
Janumet (se punkt 4).

Kontakt leegen, apoteket eller sundhedspersona-

let, for De tager Janumet:

- Hvis De har eller har haft pankreatitis,
galdesten, alkoholmisbrug eller meget hgje
triglycerider.

Disse sygdomme kan forgge risikoen for at fa
pankreatitis eller at fa det igen (se punkt 4).

- Hvis De har type 1-diabetes. Dette kaldes ogsa
insulin-afhaengig diabetes.

- Hvis De oplever nogle af falgende symptomer:
De fryser eller foler Dem utilpas, sveer kvalme
eller opkastning, mavesmerter, uforklarligt
vaegttab, muskelkramper eller hurtig vejr-
traekning.

Metforminhydrochlorid, den ene slags medicin
i Janumet, kan i sjzeldne tilfeelde medfore en
alvorlig bivirkning, som kaldes laktacidose
(ophobning af maelkesyre i blodet), som kan
medfere deden. Laktacidose kraever akut
leegehjeelp og skal behandles pa et hospital.

Hvis De oplever symptomer pa laktacidose,
skal De stoppe med at tage Janumet og straks
kontakte en lege (se punkt 4).

- Hvis De har eller har haft en allergisk reaktion
over for sitagliptin, metformin eller Janumet
(se punkt 4).

- Hvis De tager anden diabetesmedicin,
sulfonylurinstof eller insulin, sammen med
Janumet, da De sa kan opleve lavt blodsukker
(hypoglykaemi). Leegen kan nedsaette Deres
dosis af sulfonylurinstof eller insulin.

- Huvis De skal opereres under fuld bedovelse,
under rygmarvsbedgvelse eller epidural-
blokade, da det sa kan vaere ngdvendigt at
stoppe med at tage Janumet i et par dage for
og efter operationen.

Hvis De er i tvivl om noget af ovenstaende passer
pa Dem, skal De tale med laegen eller apoteket, for
De tager Janumet.

Under behandlingen med Janumet vil leegen
kontrollere Deres nyrefunktion mindst en gang
om aret og oftere, hvis De er zeldre, eller hvis Deres
nyrefunktion er pa graensen til det normale eller i
risiko for at blive vaerre.

Barn og teenagere

Bern og teenagere under 18 ar ma ikke tage dette
leegemiddel. Det er uvist, om dette laeegemiddel er
sikkert og effektivt hos barn og teenagere under
18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Janumet
Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Felgende medicin er seerligt vigtig:

* Medicin (der tages gennem munden, som
inhalation eller injektion) som anvendes til
behandling af sygdomme, der kan medfere
betaendelsestilstande, som astma og gigt
(kortikosteroider).

* Seerlig medicin til behandling af forhgjet
blodtryk (ACE-haemmere).

* Medicin som gger urinproduktionen (vand-
drivende medicin).

* Seerlig medicin til behandling af bronkial astma
(beta-sympatomimetika).

* Jodholdige kontraststoffer eller medicin, der
indeholder alkohol.

* Visse typer medicin, der anvendes til at
behandle maveproblemer, fx cimetidin.

* Digoxin (til behandling af uregelmaessig
hjerterytme).

Brug af Janumet sammen med alkohol
Undga alkohol, mens De tager Janumet, da alko-
hol kan gge risikoen for laktacidose (se punkt 4).

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at
De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
De sperge Deres lzege eller apoteket til rads, for
De tager dette leegemiddel. De ma ikke tage dette
leegemiddel under graviditet.

Metformin gar over i maelken i sma maengder.
Det vides ikke, om sitagliptin gar over i maelken.
Det vides ikke, om dette laeegemiddel gar over i
maelken hos mennesker. De ma ikke tage dette
laeegemiddel, hvis De ammer eller planlaegger at
amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel pavirker ikke eller kun i
ubetydelig grad evnen til at kgre bil eller bruge
maskiner. Svimmelhed og dgsighed er dog set i
forbindelse med sitagliptin, hvilket kan pavirke
Deres evne til at kere bil eller bruge maskiner.

Det kan medfgre lavt blodsukker (hypoglykaemi),
hvis medicin af typen sulfonylurinstof eller insulin
tages sammen med dette leegemiddel. Dette

kan pavirke Deres evne til at kere bil og bruge
maskiner, eller hvis De arbejder uden sikkert
fodfeeste.

3. Sadan skal De tage Janumet

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

* De skal tage dette leegemiddel:
¢ to gange dagligt gennem munden.
* sammen med et maltid for at undga at fa
problemer med maven.

e Det kan veere ngdvendigt, at laegen gger dosis
for at kontrollere Deres blodsukker.

De ber fortseette med dizet under behandlingen
med dette laegemiddel og sgrge for at indtagelsen
af kulhydrater fordeles jeevnt over dagen.

Hvis De er overvaegtig, skal De fortseette med
Deres energibegraensede dizet, som De er blevet
instrueret i.

Det er ikke sandsynligt, at dette leegemiddel
alene medfgrer unormalt lavt blodsukker
(hypoglykaemi).

Nar leegemidlet tages sammen med et
sulfonylurinstof eller insulin, kan lavt blodsukker
forekomme, og Deres lzege vil maske nedsaette
dosis af sulfonylurinstof eller insulin.
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Det kan veere ngdvendigt at stoppe med Janumet
i en kort periode. Kontakt laegen for vejledning
hvis De:

* har en lidelse, der kan veere forbundet med
vaeskemangel (stort tab af kropsvaeske), f.eks.
kraftig opkastning, diarré eller feber, eller hvis
De drikker meget mindre veaeske end normalt.

* skal have foretaget en operation.

* skal have en injektion med farve- eller kontrast-
stof i forbindelse med en rgntgenundersagelse.

Hvis De har taget for meget Janumet

Kontakt straks Deres laege, hvis De har taget mere
end den foreskrevne dosis af dette leegemiddel.
Tag pa hospitalet, hvis De far symptomer pa lakta-
cidose, fx hvis De fryser eller fgler dem utilpas,

far sveer kvalme eller opkastning, mavesmerter,
uforklarligt veegttab, muskelkramper eller hurtig
vejrtraekning.

Hvis De har glemt at tage Janumet

Hvis De glemmer en dosis, sa tag den sa snart De
kommer i tanke om det. Hvis De ikke kommer i
tanke om det, for det er tid til neeste dosis, skal

De springe den glemte dosis over og tage den
naeste dosis som normalt. De ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis
af leegemidlet.

Hvis De holder op med at tage Janumet

Fortseet med at tage dette leegemiddel sa leenge
Deres lzege ordinerer det, sa De fortsat kan fa
hjeelp til at kontrollere Deres blodsukker. De ma
ikke holde op med at tage leegemidlet uden at tale
med laegen forst. Hvis de holder op med at tage
Janumet, kan deres blodsukker stige igen.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget,
De er i tvivl om eller fgler Dem usikker pa.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der er blevet rapporteret tilfelde af beteendelse

i bugspytkirtlen (pankreatitis) hos patienter, der
far Janumet (hyppigheden er ikke kendt, idet den
ikke vurderes ud fra de forhandenvaerende data).
Pankreatitis kan vaere en alvorlig og muligvis
livstruende tilstand. Stop med at tage Janumet og
kontakt laegen, hvis De oplever svaere og vedva-
rende mavesmerter, med eller uden opkastning,
da De kan have pankreatitis.

Patienter, der tager metformin (et af de aktive
stoffer i Janumet), har i meget sjeeldne tilfeelde
(kan bergre op til 1 ud af 10.000 behandlede)
oplevet den alvorlige tilstand laktacidose (for
meget malkesyre i blodet). Dette er mest
almindeligt hos personer, hvis nyrer ikke fungerer
ordentligt. Stop med at tage Janumet og kontakt
leegen omgaende, hvis De oplever et eller flere af
folgende symptomer:
¢ Kvalme eller opkastning, mavesmerter, muskel-
kramper, uforklarligt veegttab, hurtigt andedreet
og hvis De fgler Dem kold eller utilpas.

Hvis De fér en alvorlig allergisk reaktion (hyp-
pighed ikke kendt) herunder udslzet, naeldefeber
og haevelse af ansigt, leeber, tunge eller svaelg,

som kan medfare vejtraeknings- eller synkebesvaer,
skal De stoppe med at tage dette leegemiddel og
straks kontakte laegen. Laegen vil maske udskrive
et leegemiddel til behandling af den allergiske
reaktion og et andet lazegemiddel mod Deres
diabetes.

Nogle patienter, som tager metformin, har oplevet
folgende bivirkninger, efter de er startet med
sitagliptin:

Almindelige (kan bergre op til 1 ud af 10 behand-
lede): Lavt blodsukker, kvalme, gget luftafgang fra
tarmen, opkastning.

Ikke almindelige (kan bergre op til 1 ud af 100
behandlede): Mavesmerter, diarré, forstoppelse,
dosighed.

Nogle patienter har oplevet diarré, kvalme, gget
luftafgang fra tarmen, forstoppelse, mavesmerter
eller opkastning, nar de er startet med at tage
sitagliptin og metformin sammen.

Nogle patienter har oplevet fglgende bivirkninger,
nar de har taget dette leegemiddel sammen med
et sulfonylurinstof, fx glimepirid:

Meget almindelig (kan bergre flere end 1 ud af 10
behandlede): Lavt blodsukker.

Almindelig: Forstoppelse.

Nogle patienter har oplevet fglgende bivirkninger,
nar de har taget dette leegemiddel sammen med
pioglitazon:

Almindelige: Lavt blodsukker, haevede haender
eller ben.

Nogle patienter har oplevet fglgende bivirkninger,
nar de har taget dette leegemiddel sammen med
insulin:

Meget almindelig: Lavt blodsukker

Ikke almindelige: Ter mund, hovedpine

Nogle patienter har oplevet fglgende bivirkninger
i kliniske studier, nar de har taget sitagliptin
alene (et af de aktive stoffer i Janumet) eller ved



anvendelse af Janumet eller sitagliptin efter
markedsfgring alene eller sammen med anden
diabetesmedicin:

Almindelige: Lavt blodsukker, hovedpine, gvre
luftvejsinfektion, stoppet naese eller snue og
ondt i halsen, betaendelse i led og de tilgraensede
knogler, smerter i arme eller ben.

Ikke almindelige: Svimmelhed, forstoppelse.

Hyppighed ikke kendt: Nyreproblemer (som kan
kraeve dialyse), opkastning, ledsmerter, muskel-
smerter, rygsmerter, interstitiel lungesygdom.

Nogle patienter har oplevet falgende bivirkninger,
nar de har taget metformin alene:

Meget almindelige: Kvalme, opkastning, diarré,
mavesmerter og tab af appetit. Disse symptomer
kan opsta, nar De starter med at tage metformin
og forsvinder som regel.

Almindelig: Metalsmag i munden.

Meget sjeeldne: Nedsat niveau af By,-vitamin,
leverbetaendelse (hepatitis), nzeldefeber, redme af
huden (udslzet) eller klge.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis De
far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indlaegsseddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Janumet efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger
Janumet indeholder:

- Aktive stoffer: Sitagliptin og metformin. Hver
filmovertrukken tablet (tablet) indeholder
50 mg sitagliptin (som phosphatmonohydrat)
0g 1.000 mg metforminhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk
cellulose (E460), povidon K 29/32 (E1201),
natriumlaurilsulfat, og natriumstearylfumarat.
Desuden indeholder filmovertraekket folgende
inaktive stoffer: Poly(vinylalkohol), macrogol
3350, talcum (E553b), titandioxid (E171), red
jernoxid ((E172) og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser

Kapselformet, rad, filmovertrukken tablet med
"577" preeget pa den ene side.

Uigennemsigtig blister (PVC/PE/PVDC og
aluminium). Pakninger med 14, 28, 56, 60,
112,168, 180, 196 filmovertrukne tabletter,
multipakninger indeholdende 196 (2 x 98) og
168 (2 x 84) filmovertrukne tabletter. Pakning
med 50 x 1 filmovertrukne tabletter i perforerede
enkeltdosisblistre.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Merck Sharp & Dohme Ltd.

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Storbritannien

Fremstiller

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem
Holland

Janumet’ er et registreret varemaerke, der tilhgrer
Merck Sharp & Dohme Corp., et datterselskab af
Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., USA.

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal De henvende
Dem til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbnrapua

Mepk Wapn n loym bbnrapua EOO[
Ten.: 435928193737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland
MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)

e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EAAGSa

MSD A.O.B.E.E

TnA: + 30-210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espania, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd.info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 18046 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 16611333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Konpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_Ilv@merck.com

Lietuva

UAB “"Merck Sharp & Dohme”
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary_msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465808
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204 201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s.r.o.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited

Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Denne indlzegsseddel blev senest sendret
06/2014.

De kan finde yderligere oplysninger om
Janumet pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.





