Indlegsseddel: Information til patienten

Janumet® 50 mg/850 mg filmovertrukne tabletter
sitagliptin/metforminhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Janumet til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Janumet indeholder to slags medicin, sitagliptin og metformin.

. Sitagliptin tilherer en klasse af medicin, som kaldes DPP-4-haammere (dipeptidylpeptidase-4-
haemmere).

o Metformin tilherer en klasse af medicin, der kaldes biguanider.

Sammen kontrollerer de blodsukkeret hos voksne patienter med type 2-diabetes mellitus. Dette
leegemiddel hjelper med at oge mangden af insulin, der frigives efter et maltid, og nedszatter
mangden af sukker, der dannes af kroppen.

Sammen med dizt og motion kan dette laegemiddel hjelpe med at seenke Deres blodsukker.
Laegemidlet kan bruges alene eller sammen med visse andre leegemidler til behandling af diabetes
(insulin, sulfonylurinstof eller glitazoner).

Hvad er type 2-diabetes?

Type 2-diabetes er en tilstand, hvor Deres krop ikke danner nok insulin, samtidig med at det insulin,
som Deres krop danner, ikke virker s& godt, som det burde. Deres krop kan ogsé danne for meget
sukker. Nér dette sker, oges sukkerindholdet (glukose) i blodet. Dette kan fere til alvorlige
helbredsproblemer 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 legemiddel (angivet i punkt 6).

- Hvis De har alvorligt nedsat nyrefunktion.

- Hvis De har darligt kontrolleret diabetes, der eksempelvis er ledsaget af alvorlig hyperglykaemi
(hejt blodsukker), kvalme, opkastning, diarré, hurtigt vegttab, laktacidose (se “Risiko for
laktacidose” nedenfor) eller ketoacidose. Ketoacidose er en tilstand, hvor sékaldte ketonstoffer


http://www.indlaegsseddel.dk/

ophobes i blodet, hvilket kan fore til diabetisk preekoma. Symptomerne omfatter mavesmerter,
hurtig og dyb vejrtraekning og sevnighed, og din &nde kan fé en usadvanlig frugtagtig lugt.

- Hvis De har en alvorlig infektion eller har veeskemangel.

- Hvis De skal have foretaget rantgenundersogelse med indgivelse af farvestof. Det vil vare
ngdvendigt at stoppe med Janumet pa tidspunktet for rentgenunderseggelsen og i 2 dage eller
mere som foreskrevet af legen, athengigt af hvordan Deres nyrer fungerer.

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

- 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, og dreft andre former for
diabetesbehandling med Deres leege. Er De i tvivl, s& sperg laegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, for De tager Janumet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Der er indberettet tilfzlde af beteendelse 1 bugspytkirtlen (pankreatitis) hos patienter, der far Janumet
(se punkt 4).

Hvis De fér blarer pd huden, kan det vere et tegn pd en hudsygdom kaldet bulles pemfigoid. Legen
vil maske bede Dem om at stoppe med at tage Janumet.

Risiko for laktacidose

Janumet kan forarsage en meget sjaelden, men meget alvorlig bivirkning, som kaldes laktacidose, iser
hvis Deres nyrer ikke fungerer korrekt. Risikoen for at udvikle laktacidose er ogsé forhgjet ved darligt
kontrolleret diabetes, alvorlige infektioner, lengerevarende faste eller alkoholindtagelse, dehydrering
(veeskemangel — se yderligere oplysninger nedenfor), leverproblemer og enhver tilstand med nedsat
iltforsyning til en legemsdel (sdsom akut alvorlig hjertesygdom).

Kontakt laegen for at fa yderligere vejledning, hvis noget af ovennavnte gaelder for Dem.

Stop med at tage Janumet i en kort periode, hvis De har en tilstand, som kan vare forbundet
med dehydrering (betydeligt tab af kropsvaesker), sdsom alvorlig opkastning, diarré, feber,
udsettelse for varme eller indtagelse af mindre vaske end normalt. Kontakt leegen for at {4 yderligere
radgivning.

Stop med at tage Janumet og kontakt omgaende lzege eller nzermeste hospital, hvis De far et
eller flere af nedenstiaende symptomer pa laktacidose, da denne tilstand kan fore til koma.
Symptomerne pa laktacidose omfatter:

- opkastning

- mavesmerter

- muskelkramper

- almen utilpashed med udpraget treethed

- vejrtrekningsbesveer

- nedsat kropstemperatur og langsommere puls

Laktacidose er en alvorlig tilstand, der skal behandles pé et hospital.

Kontakt leegen, apoteket eller sundhedspersonalet, for De tager Janumet:

- Hvis De har eller har haft en sygdom i bugspytkirtlen (f.eks. pankreatitis).

- Hvis De har eller har haft galdesten, alkoholathengighed eller et meget hojt indhold af
triglycerider (en fedtstoftype) i blodet. Disse sygdomme kan forege risikoen for at fa
pankreatitis (se punkt 4).

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

- 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 sé kan opleve lavt blodsukker (hypoglykaemi). Lagen kan nedsette Deres dosis af
sulfonylurinstof eller insulin.

Hvis De skal have en sterre operation, skal De stoppe med at tage Janumet under indgrebet og i nogen
tid herefter. Lacgen vil beslutte, hvornar De skal stoppe behandlingen med Janumet, og hvornar De
kan genoptage den igen.

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

Under behandlingen med Janumet vil leegen kontrollere Deres nyrefunktion mindst en gang om aret
eller hyppigere, hvis De er @ldre, eller hvis Deres nyrefunktion bliver darligere.

Born og unge
Born og unge under 18 ar ma ikke tage dette legemiddel. Det er uvist, om dette leegemiddel er sikkert
og effektivt hos bern og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Janumet

Hvis De skal have sprgjtet et kontrastmiddel, som indeholder jod, ind i Deres blod, for eksempel i
forbindelse med en rentgenundersogelse eller scanning, skal De stoppe med at tage Janumet forud for
eller pa tidspunktet for injektionen. Lagen vil beslutte, hvornar De skal stoppe behandlingen med
Janumet, og hvornar De kan genoptage den igen.

Fortzel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
De skal eventuelt have kontrolleret Deres blodsukker eller Deres nyrefunktion hyppigere, eller leegen
kan @ndre Deres dosis af Janumet. Det er is@r vigtigt, at De navner folgende:

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

o Medicin, som gger urinproduktionen (vanddrivende medicin).

o Laegemidler mod smerter og betendelseslignende tilstande (NSAID’er og COX-2-h&mmere,
sdsom ibuprofen og celecoxib).

o Visse leegemidler, der nedsatter blodtrykket (ACE-hemmere og angiotensin II-

receptorantagonister).

Serlig 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.

Ranolazin, et legemiddel til behandling af brystsmerter (angina pectoris).

Dolutegravir, et legemiddel til behandling af hiv-infektion.

Vandetanib, et legemiddel til behandling af en saerlig type kraeft i skjoldbruskkirtlen (medullaer

thyroideacancer).

. Digoxin (til behandling af uregelmeessig hjerterytme og andre hjerteproblemer). Det kan vare
nedvendigt at kontrollere indholdet af digoxin i Deres blod, hvis De tager Janumet.

Brug af Janumet sammen med alkohol
De skal undgé at indtage store maengder alkohol, mens De er i behandling med Janumet, da det kan
oge risikoen for laktacidose (se punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sporge Deres lege eller apoteket til rads, for De tager dette legemiddel. De mé ikke tage dette
leegemiddel under graviditet, eller hvis De ammer. Se punkt 2, Tag ikke Janumet.



Trafik- og arbejdssikkerhed

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

Det kan medfere lavt blodsukker (hypoglykaemi), hvis medicin af typen sulfonylurinstof eller insulin
tages sammen med dette laegemiddel. 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 nojagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg legen eller
apotekspersonalet.

o Tag en tablet:
e to gange dagligt gennem munden.
e sammen med et maltid for at undga at fa problemer med maven.

. Det kan vaere nedvendigt, at l&gen ager dosis for at kontrollere Deres blodsukker.
. Hvis De har nedsat nyrefunktion, vil laegen eventuelt ordinere en lavere dosis.

De ber fortsztte med den dizt, som blev anbefalet af Deres leege under behandlingen med dette
leegemiddel, og serge for, at indtagelsen af kulhydrater fordeles jevnt over dagen.

Det er ikke sandsynligt, at dette legemiddel alene medferer unormalt lavt blodsukker (hypoglykemi).
Nér legemidlet tages sammen med et sulfonylurinstof eller insulin, kan lavt blodsukker forekomme,
og Deres lege vil maske nedsette dosis af sulfonylurinstof eller insulin.

Hyvis De har taget for meget Janumet

Kontakt straks Deres laeege, hvis De har taget mere end den foreskrevne dosis af dette legemiddel. Tag
pa hospitalet, hvis De far symptomer pé laktacidose, fx hvis De fryser eller foler Dem utilpas, far svaer
kvalme eller opkastning, mavesmerter, uforklarligt vagttab, muskelkramper eller hurtig vejrtreekning
(se punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Hyvis 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 naste dosis, skal De springe den glemte dosis over og tage den n®ste
dosis som normalt. De m4 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 legemiddel, s& lenge Deres laege ordinerer det, s& De fortsat kan fa hjelp til
at kontrollere Deres blodsukker. De mé ikke holde op med at tage l&egemidlet uden at tale med laegen
forst. Hvis De holder op med at tage Janumet, kan Deres blodsukker stige igen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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



STOP med at tage Janumet og kontakt straks laegen, hvis De far nogen af folgende alvorlige

bivirkninger:

o Svere og vedvarende smerter i maven, som kan strale ud i ryggen, med eller uden kvalme og
opkastning, da det kan vare tegn pa betandelse 1 bugspytkirtlen (pankreatitis).

Janumet kan forarsage en meget sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede), men
meget alvorlig bivirkning, der kaldes laktacidose (se punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).
Hyvis dette sker for Dem, skal De omgéende stoppe med at tage Janumet og kontakte laege eller
nzermeste hospital, da laktacidose kan fore til koma.

Hvis De fér en alvorlig allergisk reaktion (hyppighed ikke kendt), herunder udslat, naeldefeber, blerer
pa huden/hudafskalning og havelse af ansigt, leber, tunge eller svelg, som kan medfere
vejtreeknings- eller synkebesvar, skal De stoppe med at tage dette legemiddel og straks kontakte
leegen. Laegen vil maske udskrive et laegemiddel til behandling af den allergiske reaktion og et andet
leegemiddel mod Deres diabetes.

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

Almindelige (kan berere op til 1 ud af 10 behandlede): Lavt blodsukker, kvalme, oget luftafgang fra
tarmen, opkastning.

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

Nogle patienter har oplevet diarré, kvalme, oget luftafgang fra tarmen, forstoppelse, mavesmerter eller
opkastning, nér de er startet med at tage sitagliptin og metformin sammen (hyppighed: almindelig).

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

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

Almindelig: Forstoppelse.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nér de har taget dette legemiddel sammen med
pioglitazon:
Almindelige: Hevede hander eller ben.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nér de har taget dette legemiddel sammen med
insulin:

Meget almindelig: Lavt blodsukker

Ikke almindelige: Ter mund, hovedpine

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger i kliniske studier, nér de har taget sitagliptin alene
(et af de aktive stoffer i Janumet) eller ved anvendelse af Janumet eller sitagliptin efter markedsfering
alene eller sammen med anden diabetesmedicin:

Almindelige: Lavt blodsukker, hovedpine, ovre luftvejsinfektion, stoppet nase eller snue og ondt i
halsen, betaendelse i led og de tilgraensende knogler, smerter i arme eller ben.

Ikke almindelige: Svimmelhed, forstoppelse, kloe.

Sjelden: Nedsat antal blodplader.

Hyppighed ikke kendt: Nyreproblemer (som kan kreeve dialyse), opkastning, ledsmerter,
muskelsmerter, rygsmerter, interstitiel lungesygdom, bullgs pemfigoid (en type blerer pa huden).

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nér 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 sjaeldne: Nedsat niveau af B ,-vitamin, leverbetaendelse (hepatitis), neldefeber, radme af
huden (udslet) eller klae.



Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kagbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved
at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

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

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma De ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Janumet indeholder:

- Aktive stoffer: Sitagliptin og metformin. Hver filmovertrukken tablet (tablet) indeholder
sitagliptinphosphatmonohydrat svarende til 50 mg sitagliptin og 850 mg
metforminhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: I tabletkernen: Mikrokrystallinsk cellulose (E460), povidon K 29/32
(E1201), natriumlaurilsulfat, og natriumstearylfumarat. Desuden indeholder filmovertrakket:
Poly(vinylalkohol), macrogol 3350, talcum (E553Db), titandioxid (E171), red jernoxid (E172) og
sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

Kapselformet, lysered, filmovertrukken tablet med "515" praeget pd 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 pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen Fremstiller

Merck Sharp & Dohme B.V. Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39 Waarderweg 39

2031 BN Haarlem 2031 BN Haarlem

Holland Holland


http://www.meldenbivirkning.dk/

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

MSD Danmark ApS

TIf: +45 4482 4000
dkmail@merck.com

Denne indlzegsseddel blev senest aendret 06/2018

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