B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Janumet 50 mg/850 mg tabletki powlekane
sitagliptyna/metforminy chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Janumet i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Janumet
Jak przyjmowac lek Janumet

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Janumet

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN AP

1. Co to jest lek Janumet i w jakim celu si¢ go stosuje

Janumet zawiera dwie rézne substancje lecznicze o nazwach sitagliptyna i metformina.

o sitagliptyna nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami DPP-4 (inhibitorami
dipeptydylopeptydazy-4)

o metformina nalezy do grupy lekow nazywanych biguanidami.

Skojarzone dziatanie tych lekow prowadzi do wyrownania stezenia cukru we krwi u dorostych
pacjentow z cukrzyca znang jako ,,cukrzyca typu 2”. Lek ten pomaga uzyska¢ wigksze stezenie
insuliny uwalnianej po positku i zmniejsza ilo§¢ cukru wytwarzanego przez organizm.

Lek stosowany wraz z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi, pomaga zmniejszy¢ st¢zenie cukru we krwi.
Lek ten moze by¢ stosowany jako jedyny lek przeciwcukrzycowy lub w skojarzeniu z okreslonymi
innymi lekami przeciwcukrzycowymi (insuling, pochodnymi sulfonylomocznika lub glitazonami).

Co to jest cukrzyca typu 2?

W cukrzycy typu 2 organizm nie wytwarza insuliny w wystarczajacych iloSciach, a wytwarzana
insulina nie dziata tak jak powinna. Organizm moze takze wytwarzac zbyt wiele cukru. Jesli tak si¢
dzieje, cukier (glukoza) gromadzi si¢ we krwi. Moze to prowadzi¢ do powaznych zaburzen zdrowia,
takich jak choroby serca, nerek, utrata wzroku i amputacja konczyn.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Janumet

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Janumet:

- jesli pacjent ma uczulenie na sitagliptyng lub metformine, lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos¢ nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje niewyrownana cukrzyca, na przyktad cigzka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagle zmniejszenie masy ciata,
kwasica mleczanowa (patrz ,,Ryzyko kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica ketonowa.
Kwasica ketonowa to choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane cialami ketonowymi
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kumuluja si¢ we krwi i ktéra moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przeds$piaczkowego.
Do objawdw naleza: bol brzucha, szybki i gleboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy
zapach z ust.

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zakazenie lub odwodnienie,

- jesli u pacjenta planowane jest wykonanie badania radiologicznego z podaniem donaczyniowo
srodka kontrastowego. Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Janumet na czas badania
radiologicznego oraz na okres 2 lub wigcej dni, zgodnie z zaleceniami lekarza, w zaleznosci od
czynnosci nerek pacjenta.

- jesli w ostatnim czasie pacjent przeszedl zawat serca lub wystapity u niego cigzkie zaburzenia
krazenia, takie jak wstrzas lub trudnosci z oddychaniem,

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby watroby,

- jesli pacjent spozywa nadmierne ilosci alkoholu (albo codziennie, albo od czasu do czasu),

- jesli pacjentka karmi piersia.

Nie nalezy przyjmowac leku Janumet, jesli wystepuje ktorekolwiek z powyzszych przeciwwskazan.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu okreslenia innych metod kontroli cukrzycy. W przypadku
watpliwosci, przed zastosowaniem leku Janumet nalezy oméwié to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci
U pacjentéw przyjmujagcych lek Janumet zgtaszano przypadki zapalenia trzustki (patrz punkt 4).

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Janumet moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie dzialanie niepozadane nazywane
kwasicg mleczanowa, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwigksza si¢ w przypadku niewyrdéwnanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia, dtugotrwatego
glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje ponizej), zaburzen
czynnosci watroby oraz wszelkich stanéw chorobowych, w ktdrych jakas czes$¢ ciata jest
niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre cigzkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrocic si¢ do lekarza

o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ czasowo stosowania leku Janumet, jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy,
ktory moze wigza¢ si¢ z odwodnieniem (znaczng utrata wody z organizmu), taki jak ciezkie
wymioty, biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej plynow
niz zwykle. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Janumet i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow kwasicy mleczanowej,
bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

- wymioty,

- bol brzucha,

- skurcze migéni,

- ogolnie zte samopoczucie w polaczeniu z silnym zmeczeniem,

- trudnosci z oddychaniem,

- zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest naglym stanem zagrazajacym zyciu, w ktorym jest konieczne
natychmiastowe leczenie w szpitalu.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Janumet nalezy omoéwicé to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba trzustki (np. zapalenie trzustki).

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty kamienie zotciowe, uzaleznienie od alkoholu lub
bardzo wysoki poziom triglicerydow (rodzaj thuszczu) we krwi. W takich sytuacjach moze
zwigkszy¢ si¢ ryzyko zapalenia trzustki (patrz punkt 4).
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- jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce typu 1. Jest ona czasem nazywana cukrzyca
insulinozalezna.

- jesli u pacjenta stwierdzono aktualnie lub w wywiadzie reakcje alergiczne na sitagliptyne,
metforming lub lek Janumet (patrz punkt 4).

- jesli pacjent stosuje pochodna sulfonylomocznika lub insuling, leki przeciwcukrzycowe
jednoczesnie z lekiem Janumet, gdyz moze doj$¢ do nadmiernego zmniejszenia stezenia cukru
we krwi (hipoglikemii). Lekarz moze zmniejszy¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika lub
insuliny.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowa¢ leku Janumet podczas zabiegu
i przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie
lekiem Janumet.

W przypadku watpliwosci, przed zastosowaniem leku Janumet nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.

Podczas leczenia lekiem Janumet, lekarz bedzie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek pacjenta przynajmniej

......

nerek.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie wiadomo, czy lek ten jest
bezpieczny i skuteczny w przypadku stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Janumet a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzykniety do krwiobiegu $rodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwa¢ przyjmowanie leku
Janumet przed lub najpdzniej w momencie takiego wstrzyknigcia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent
musi przerwac i wznowic¢ leczenie lekiem Janumet.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagac
czestszych kontroli stgzenia glukozy we krwi i ocen czynnos$ci nerek lub tez modyfikacji dawki leku
Janumet przez lekarza. Szczegolnie wazne jest poinformowanie o nastgpujacych lekach:

o leki (przyjmowane doustnie, poprzez inhalacj¢ lub w zastrzyku) stosowane w leczeniu choréb
zwigzanych ze stanem zapalnym, takich jak astma lub zapalenie stawow (kortykosteroidy),
o leki zwiekszajace wytwarzanie moczu (leki moczopedne),

o leki stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak
ibuprofen i celekoksyb),

o pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci

receptora angiotensyny II),

swoiste leki stosowane w leczeniu astmy oskrzelowej (B-sympatykomimetyki),

srodki kontrastowe zawierajace jod lub leki zawierajace alkohol,

niektore leki stosowane w leczeniu dolegliwosci zotadkowych, takie jak cymetydyna,

digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca i innych chorob serca). Podczas

przyjmowania leku Janumet z digoksyna nalezy kontrolowac st¢zenie digoksyny we krwi.

Stosowanie leku Janumet z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Janumet, bowiem
moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac tego leku w okresie cigzy lub w okresie karmienia piersig. Patrz punkt 2, Kiedy nie
przyjmowac leku Janumet.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Niemniej jednak, podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
nalezy wzia¢ pod uwage, ze zglaszano wystgpowanie zawrotéw glowy i sennosci przy stosowaniu
sitagliptyny, co z kolei moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Przyjmowanie tego leku jednocze$nie z lekami nazywanymi pochodnymi sulfonylomocznika lub
z insuling moze prowadzi¢ do hipoglikemii, co z kolei moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obshugiwania maszyn lub pracy bez bezpiecznego podparcia stop.

3. Jak przyjmowa¢ lek Janumet

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Nalezy przyjac jedng tabletke:

. dwa razy na dobe, doustnie;

. podczas positkdw w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa rozstroju zotadka.
. W celu kontrolowania stezenia cukru we krwi, lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku.
o Jesli pacjent ma zaburzong czynno$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke.

W trakcie stosowania tego leku nalezy kontynuowac zalecang przez lekarza dietg 1 zwraca¢ uwagg na
roOwnomierne przyjmowanie weglowodandw w ciggu dnia.

Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie samego tego leku prowadzito do nieprawidtowo matego
stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Do matego stgzenia cukru we krwi moze dojs¢ w przypadku
stosowania tego leku wraz z pochodna sulfonylomocznika Iub z insuling — w takim przypadku lekarz
moze zmniejszy¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Janumet

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki tego leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem. Nalezy udac¢ si¢ do szpitala, jezeli wystgpiag objawy kwasicy mleczanowej, takie jak
uczucie zimna lub dyskomfortu, cigzkie nudno$ci lub wymioty, bol zotadka, niewyjasniony spadek
wagi, skurcze mig$ni lub przyspieszony oddech (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Pominig¢cie przyjecia leku Janumet

W razie pomini¢cia dawki, nalezy przyjac ja tak szybko jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢ pora
zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominietg dawke i dalej przyjmowac lek wedtug zwyklego
schematu. Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki tego leku.

Przerwanie przyjmowania leku Janumet

W celu utrzymania kontroli st¢zenia cukru we krwi, lek nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleci to
lekarz. Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Zaprzestanie stosowania leku Janumet moze spowodowaé wzrost poziomu cukru we krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku Janumet i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem

w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych:

o Silny 1 uporczywy bol brzucha (w okolicy zotadka), mogacy promieniowac w kierunku plecow,
z wystepowaniem nudnosci i wymiotéw lub bez — moga to by¢ objawy zapalenia trzustki.

Lek Janumet moze bardzo rzadko powodowac¢ (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 10 000)
wystapienie bardzo cigzkiego dziatania niepozadanego, okreslanego jako kwasica mleczanowa (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwac
przyjmowanie leku Janumet i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $piaczki.

W przypadku wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej (czgstos¢ nieznana), w tym wysypki, pokrzywki,
pecherzy na skorze lub tuszczenia si¢ skory oraz obrzeku twarzy, warg, jezyka i gardta, ktory moze
powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze przepisa¢ lek w celu leczenia reakcji alergicznej oraz inny
lek (zmienic lek) do leczenia cukrzycy.

U niektorych pacjentéw przyjmujacych metforming po rozpoczeciu przyjmowania sitagliptyny
wystepowaly nastgpujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 osoby na 10): male stezenie cukru we krwi, nudnosci,
wzdecia, wymioty

Niezbyt czgsto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 100): bol zotadka, biegunka, zaparcia,
sennos¢

U niektorych pacjentéw wystepowala biegunka, nudnosci, wzdecia, zaparcia, bol zotadka lub wymioty
po rozpoczeciu leczenia sitagliptyng w skojarzeniu z metforming (czgsto).

U niektorych pacjentéw podczas stosowania tego leku jednoczesnie z pochodng sulfonylomocznika,
taka jak glimepiryd, wystgpowaty nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystgpowac czgsciej niz u 1 osoby na 10): mate stezenie cukru we krwi
Czgsto: zaparcia

U niektorych pacjentéw w trakcie przyjmowania tego leku w skojarzeniu z pioglitazonem wystapity
nastepujace dziatania niepozadane:
Czgsto: obrzek rak lub nog

U niektorych pacjentoéw w trakcie przyjmowania tego leku w skojarzeniu z insuling wystapity
naste¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czg¢sto: mate stezenie cukru we krwi

Niezbyt czgsto: sucho$¢ w ustach, bol gtowy

W badaniach klinicznych u niektoérych pacjentéw podczas stosowania samej wylacznie sitagliptyny
(jednej z substancji czynnych leku Janumet) lub po dopuszczeniu do obrotu podczas stosowania leku
Janumet lub same;j sitagliptyny lub z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, wystepowaly nastepujace
dziatania niepozadane:

Czesto: male stezenie cukru we krwi, bol glowy, zakazenie goérnych drog oddechowych, niedrozny nos
lub katar i1 bol gardta, zapalenie kosci i stawow, bol ramion lub nog

Niezbyt czgsto: zawroty glowy, zaparcia, $wiad

Czestos¢ nieznana: choroby nerek (czasami wymagajace dializy), wymioty, bole stawow, bole migsni,
bole plecow, srodmigzszowe choroby phuc

U niektérych pacjentdw podczas stosowania wylacznie metforminy wystgpowaly nastgpujace
dziatania niepozadane:

Bardzo czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, bol zotadka i utrata apetytu. Objawy te moga wystapic
po rozpoczgciu przyjmowania metforminy i zwykle ustepuja.

Czesto: metaliczny smak

Bardzo rzadko: zmniejszone st¢zenie witaminy B12, zapalenie watroby (choroba watroby),
pokrzywka, zaczerwienienie skory (wysypka) lub swiad
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Janumet
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Janumet

- Substancjami czynnymi sg sitagliptyna i metformina. Kazda tabletka powlekana (tabletka)
zawiera sitagliptyny fosforan jednowodny, co odpowiada 50 mg sitagliptyny oraz 850 mg
chlorowodorku metforminy.

- Pozostate sktadniki to: Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E460),
powidon K 29/32 (E1201), sodu laurylosiarczan oraz sodu fumaran stearylowy. Ponadto
otoczka tabletki zawiera: poli(alkohol winylowy), makrogol 3350, talk (E553b), tytanu
dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172) oraz zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Janumet i co zawiera opakowanie
Rézowa tabletka powlekana w ksztalcie kapsuitki, z ,,515” wyttoczonym po jednej stronie.

Nieprzezroczyste blistry (PVC/PE/PVDC i aluminium). Opakowania po 14, 28, 56, 60, 112, 168, 180,
196 tabletek powlekanych, opakowanie zlozone zawierajace 196 (2 opakowania po 98)

i 168 (2 opakowania po 84) tabletek powlekanych. Opakowanie 50 x 1 tabletek powlekanych

w perforowanych blistrach jednostkowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sharp & Dohme Ltd.
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania

Wytworca

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
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Holandia

Merck Sharp & Dohme Ltd.
Shotton Lane, Cramlington

Northumberland NE23 3JU
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)

dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk Iapn u loym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111

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

E\Lada

MSD A.®.B.E.E

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

Espaiia

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

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 8046 40 40

Lietuva
UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel. +370 5 278 02 47

msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +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 32 20 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 o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com



Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o0.
Tel: + 3851 6611 333
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

Kvnpog
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_Iv@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.

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. 1. 0.
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

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Janumet 50 mg/1000 mg tabletki powlekane
sitagliptyna/metforminy chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Janumet i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Janumet
Jak przyjmowac lek Janumet

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Janumet

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN AP

1. Co to jest lek Janumet i w jakim celu si¢ go stosuje

Janumet zawiera dwie r6zne substancje lecznicze o nazwach sitagliptyna i metformina.

o sitagliptyna nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami DPP-4 (inhibitorami
dipeptydylopeptydazy-4)

o metformina nalezy do grupy lekéw nazywanych biguanidami.

Skojarzone dziatanie tych lekow prowadzi do wyrownania stezenia cukru we krwi u dorostych
pacjentow z cukrzyca znang jako ,,cukrzyca typu 2”. Lek ten pomaga uzyska¢ wigksze stezenie
insuliny uwalnianej po positku i zmniejsza ilo§¢ cukru wytwarzanego przez organizm.

Lek stosowany wraz z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi, pomaga zmniejszy¢ st¢zenie cukru we krwi.
Lek ten moze by¢ stosowany jako jedyny lek przeciwcukrzycowy lub w skojarzeniu z okreslonymi
innymi lekami przeciwcukrzycowymi (insuling, pochodnymi sulfonylomocznika lub glitazonami).

Co to jest cukrzyca typu 2?

W cukrzycy typu 2 organizm nie wytwarza insuliny w wystarczajacych iloSciach, a wytwarzana
insulina nie dziala tak jak powinna. Organizm moze takze wytwarza¢ zbyt wiele cukru. Jesli tak sie
dzieje, cukier (glukoza) gromadzi si¢ we krwi. Moze to prowadzi¢ do powaznych zaburzen zdrowia,
takich jak choroby serca, nerek, utrata wzroku i amputacja konczyn.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Janumet

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Janumet:

- jesli pacjent ma uczulenie na sitagliptyng lub metformine, lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos¢ nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje niewyrownana cukrzyca, na przyktad cigzka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagle zmniejszenie masy ciata,
kwasica mleczanowa (patrz ,,Ryzyko kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica ketonowa.
Kwasica ketonowa to choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane cialami ketonowymi
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kumuluja si¢ we krwi i ktéra moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przeds$piaczkowego.
Do objawdw naleza: bol brzucha, szybki i gleboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy
zapach z ust.

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zakazenie lub odwodnienie,

- jesli u pacjenta planowane jest wykonanie badania radiologicznego z podaniem donaczyniowo
srodka kontrastowego. Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Janumet na czas badania
radiologicznego oraz na okres 2 lub wigcej dni, zgodnie z zaleceniami lekarza, w zaleznosci od
czynnosci nerek pacjenta.

- jesli w ostatnim czasie pacjent przeszedl zawat serca lub wystapity u niego cigzkie zaburzenia
krazenia, takie jak wstrzas lub trudnosci z oddychaniem,

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby watroby,

- jesli pacjent spozywa nadmierne ilosci alkoholu (albo codziennie, albo od czasu do czasu),

- jesli pacjentka karmi piersia.

Nie nalezy przyjmowac leku Janumet, jesli wystepuje ktorekolwiek z powyzszych przeciwwskazan.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu okreslenia innych metod kontroli cukrzycy. W przypadku
watpliwosci, przed zastosowaniem leku Janumet nalezy oméwié to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci
U pacjentéw przyjmujacych lek Janumet zgtaszano przypadki zapalenia trzustki (patrz punkt 4).

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Janumet moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie dzialanie niepozadane nazywane
kwasicg mleczanowa, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwigksza si¢ w przypadku niewyrdéwnanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia, dtugotrwatego
glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje ponizej), zaburzen
czynnosci watroby oraz wszelkich stanéw chorobowych, w ktérych jakas cze$¢ ciala jest
niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre cigzkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrocic si¢ do lekarza

o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ czasowo stosowania leku Janumet, jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy,
ktory moze wigza¢ si¢ z odwodnieniem (znaczng utrata wody z organizmu), taki jak ciezkie
wymioty, biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej ptynow
niz zwykle. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Janumet i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow kwasicy mleczanowej,
bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

- wymioty,

- bol brzucha,

- skurcze migéni,

- ogolnie zte samopoczucie w polaczeniu z silnym zmeczeniem,

- trudnosci z oddychaniem,

- zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest naglym stanem zagrazajacym zyciu, w ktorym jest konieczne
natychmiastowe leczenie w szpitalu.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Janumet nalezy omoéwicé to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba trzustki (np. zapalenie trzustki).

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly kamienie zotciowe, uzaleznienie od alkoholu lub
bardzo wysoki poziom triglicerydow (rodzaj thuszczu) we krwi. W takich sytuacjach moze
zwigkszy¢ si¢ ryzyko zapalenia trzustki (patrz punkt 4).
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- jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce typu 1. Jest ona czasem nazywana cukrzyca
insulinozalezna.

- jesli u pacjenta stwierdzono aktualnie lub w wywiadzie reakcje alergiczne na sitagliptyne,
metforming lub lek Janumet (patrz punkt 4).

- jesli pacjent stosuje pochodna sulfonylomocznika lub insuling, leki przeciwcukrzycowe
jednoczesnie z lekiem Janumet, gdyz moze doj$¢ do nadmiernego zmniejszenia stezenia cukru
we krwi (hipoglikemii). Lekarz moze zmniejszy¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika lub
insuliny.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowa¢ leku Janumet podczas zabiegu
i przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie
lekiem Janumet.

W przypadku watpliwosci, przed zastosowaniem leku Janumet nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.

Podczas leczenia lekiem Janumet, lekarz bedzie kontrolowa¢ czynnos¢ nerek pacjenta przynajmniej
raz na rok lub czesciej, jesli pacjent jest w podesztym wieku i (lub) ma pogarszajaca si¢ czynno$¢
nerek.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie wiadomo, czy lek ten jest
bezpieczny i skuteczny w przypadku stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Janumet a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzykniety do krwiobiegu $rodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwa¢ przyjmowanie leku
Janumet przed lub najpdzniej w momencie takiego wstrzyknigcia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent
musi przerwac i wznowic¢ leczenie lekiem Janumet.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagac
czestszych kontroli stgzenia glukozy we krwi i ocen czynno$ci nerek lub tez modyfikacji dawki leku
Janumet przez lekarza. Szczegolnie wazne jest poinformowanie o nastgpujacych lekach:

o leki (przyjmowane doustnie, poprzez inhalacj¢ lub w zastrzyku) stosowane w leczeniu choréb
zwigzanych ze stanem zapalnym, takich jak astma lub zapalenie stawow (kortykosteroidy),
o leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (leki moczopedne),

o leki stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak
ibuprofen i celekoksyb),

o pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci

receptora angiotensyny II),

swoiste leki stosowane w leczeniu astmy oskrzelowej (B-sympatykomimetyki),

srodki kontrastowe zawierajace jod lub leki zawierajace alkohol,

niektore leki stosowane w leczeniu dolegliwosci zotadkowych, takie jak cymetydyna,

digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca i innych chorob serca). Podczas

przyjmowania leku Janumet z digoksyng nalezy kontrolowac¢ st¢zenie digoksyny we krwi.

Stosowanie leku Janumet z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Janumet, bowiem
moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac tego leku w okresie cigzy lub w okresie karmienia piersig. Patrz punkt 2, Kiedy nie
przyjmowac leku Janumet.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Niemniej jednak, podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
nalezy wzia¢ pod uwage, ze zglaszano wystgpowanie zawrotéw glowy i sennosci przy stosowaniu
sitagliptyny, co z kolei moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Przyjmowanie tego leku jednocze$nie z lekami nazywanymi pochodnymi sulfonylomocznika lub
z insuling moze prowadzi¢ do hipoglikemii, co z kolei moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obshugiwania maszyn lub pracy bez bezpiecznego podparcia stop.

3. Jak przyjmowa¢ lek Janumet

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Nalezy przyjac jedng tabletke:

. dwa razy na dobe, doustnie;

. podczas positkdw w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa rozstroju zotadka.
. W celu kontrolowania stezenia cukru we krwi, lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku.
o Jesli pacjent ma zaburzong czynno$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke.

W trakcie stosowania tego leku nalezy kontynuowac zalecang przez lekarza dietg 1 zwraca¢ uwagg na
roOwnomierne przyjmowanie weglowodandw w ciggu dnia.

Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie samego tego leku prowadzito do nieprawidtowo matego
stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Do matego stgzenia cukru we krwi moze doj$¢ w przypadku
stosowania tego leku wraz z pochodna sulfonylomocznika Iub z insuling — w takim przypadku lekarz
moze zmniejszy¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Janumet

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki tego leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem. Nalezy udac¢ si¢ do szpitala, jezeli wystgpiag objawy kwasicy mleczanowej, takie jak
uczucie zimna lub dyskomfortu, cigzkie nudno$ci lub wymioty, bdl zotadka, niewyjasniony spadek
wagi, skurcze mig$ni lub przyspieszony oddech (patrz punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Pominig¢cie przyjecia leku Janumet

W razie pomini¢cia dawki, nalezy przyjac ja tak szybko jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢ pora
zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pomini¢tg dawke i dalej przyjmowac lek wedtug zwyklego
schematu. Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki tego leku.

Przerwanie przyjmowania leku Janumet

W celu utrzymania kontroli st¢zenia cukru we krwi, lek nalezy przyjmowac tak dlugo, jak zaleci to
lekarz. Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Zaprzestanie stosowania leku Janumet moze spowodowaé wzrost poziomu cukru we krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku Janumet i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem
w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych:

o Silny i uporczywy bol brzucha (w okolicy zotadka), mogacy promieniowa¢ w kierunku
plecow, z wystepowaniem nudno$ci i wymiotéw lub bez — mogg to by¢ objawy zapalenia
trzustki.

Lek Janumet moze bardzo rzadko powodowaé (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 10 000)
wystapienie bardzo ciezkiego dziatania niepozadanego, okreslanego jako kwasica mleczanowa (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Janumet i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

W przypadku wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej (czesto$¢ nieznana), w tym wysypki, pokrzywki,
pecherzy na skorze lub tuszczenia si¢ skory oraz obrzeku twarzy, warg, jezyka i gardta, ktory moze
powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze przepisac lek w celu leczenia reakcji alergicznej oraz inny
lek (zmieni¢ lek) do leczenia cukrzycy.

U niektorych pacjentow przyjmujacych metformine po rozpoczeciu przyjmowania sitagliptyny
wystepowaly nastgpujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 osoby na 10): male stezenie cukru we krwi, nudnosci,
wzdecia, wymioty

Niezbyt czgsto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 100): bol zotadka, biegunka, zaparcia,
sennos¢

U niektorych pacjentoéw wystgpowala biegunka, nudnosci, wzdgcia, zaparcia, bol zotadka lub wymioty
po rozpoczgciu leczenia sitagliptyna w skojarzeniu z metforming (czgsto).

U niektorych pacjentéw podczas stosowania tego leku jednoczesnie z pochodng sulfonylomocznika,
taka jak glimepiryd, wystepowatly nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czgsto (moga wystgpowaé czgsciej niz u 1 osoby na 10): mate stezenie cukru we krwi
Czesto: zaparcia

U niektorych pacjentéw w trakcie przyjmowania tego leku w skojarzeniu z pioglitazonem wystapity
nastepujace dziatania niepozadane:
Czesto: obrzek rak lub nog

U niektorych pacjentéw w trakcie przyjmowania tego leku w skojarzeniu z insuling wystapity
nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto: mate stezenie cukru we krwi

Niezbyt czesto: sucho$¢ w ustach, bol gtowy

W badaniach klinicznych u niektorych pacjentow podczas stosowania samej wylacznie sitagliptyny
(jednej z substancji czynnych leku Janumet) lub po dopuszczeniu do obrotu podczas stosowania leku
Janumet lub samej sitagliptyny lub z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, wystepowaty nastepujace
dziatania niepozadane:

Czesto: male stezenie cukru we krwi, bol glowy, zakazenie goérnych drog oddechowych, niedrozny nos
lub katar i bol gardta, zapalenie kosci i stawdw, bl ramion lub nég

Niezbyt czgsto: zawroty glowy, zaparcia, $wiad

Czgsto$¢ nieznana: choroby nerek (czasami wymagajace dializy), wymioty, bole stawow, bole miesni,
bole plecow, srédmigzszowe choroby ptuc

U niektorych pacjentow podczas stosowania wytgcznie metforminy wystgpowaty nastgpujace
dziatania niepozadane:

Bardzo czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, bdl zotgdka i utrata apetytu. Objawy te moga wystapic
po rozpoczeciu przyjmowania metforminy i zwykle ustepuja.

Czesto: metaliczny smak
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Bardzo rzadko: zmniejszone stgzenie witaminy B12, zapalenie watroby (choroba watroby),
pokrzywka, zaczerwienienie skory (wysypka) lub §wiad

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Janumet
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych juz sie¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Janumet

- Substancjami czynnymi sg sitagliptyna i metformina. Kazda tabletka powlekana (tabletka)
zawiera sitagliptyny fosforan jednowodny, co odpowiada 50 mg sitagliptyny oraz 1000 mg
chlorowodorku metforminy.

- Pozostate sktadniki to: Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E460),
powidon K 29/32 (E1201), sodu laurylosiarczan oraz sodu fumaran stearylowy. Ponadto
otoczka tabletki zawiera: poli(alkohol winylowy), makrogol 3350, talk (E553b), tytanu
dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172) oraz zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Janumet i co zawiera opakowanie
Czerwona tabletka powlekana w ksztalcie kapsutki, z ,,577” wytloczonym po jednej stronie.

Nieprzezroczyste blistry (PVC/PE/PVDC i aluminium). Opakowania po 14, 28, 56, 60, 112, 168, 180,
196 tabletek powlekanych, opakowanie ztozone zawierajace 196 (2 opakowania po 98)

i 168 (2 opakowania po 84) tabletek powlekanych. Opakowanie 50 x 1 tabletek powlekanych

w perforowanych blistrach jednostkowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sharp & Dohme Ltd.
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania

Wytwoérca
Merck Sharp & Dohme BV
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Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Holandia

Merck Sharp & Dohme Ltd.
Shotton Lane, Cramlington

Northumberland NE23 3JU
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Bbarapus
Mepk lapn u Joym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737

info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420233 010 111

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

EA\rada

MSD A.®.B.E.E

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

Espaiia

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

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +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 o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com



Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
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 lItalia S.r.l.

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

Kvnpog

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_Iv@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.

Roménia

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. 1. 0.
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

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Aneks IV

Whioski naukowe
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Whioski naukowe

Metformina, stosowana samodzielnie lub w skojarzeniu z innymi lekami, jest uwazana za lek
pierwszego wyboru w leczeniu cukrzycy typu 2 i powszechnie stosowana w UE. Stosowanie
metforminy u pacjentow z niewydolnos$cia nerek nie jest obecnie ujednolicone w calej UE

w odniesieniu do pacjentow w roznych stadiach zaawansowania umiarkowanej niewydolno$ci nerek

i zalezy od panstwa cztonkowskiego i produktu. Uwaza si¢, ze w interesie Unii lezy przeprowadzenie
ponownej oceny stosownosci obecnych zalecen dotyczacych produktéw zawierajacych metforming

w odniesieniu do jej stosowania u pacjentéw z umiarkowang niewydolnos$cia nerek, z uwzglednieniem
dostepnych informacji na temat zagrozenia kwasicg mleczanowa. Pacjenci ci stanowig bardzo duza
grupe osob, ktére obecnie moga nie mie¢ dostepu do korzysci wynikajacych ze stosowania
metforminy na obszarze Unii.

W dniu 25 stycznia 2016 r. Niderlandy wszczely zatem procedure wyjasniajacg na podstawie art. 31
dyrektywy 2001/83/WE 1 zwrocity si¢ do CHMP o ocene wptywu powyzszych kwestii na stosunek
korzysci do ryzyka dla produktow zawierajacych metforming oraz o wydanie opinii odno$nie do tego,
czy stosowne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny zosta¢ utrzymane, zmienione,
zawieszone czy uniewaznione.

Ogolne podsumowanie oceny naukowej

Korzysci zwigzane ze stosowaniem metforminy w leczeniu cukrzycy typu 2 u pacjentow

z umiarkowang niewydolnos$cig nerek wykazano na podstawie danych dotyczacych redukcji ryzyka
wystgpienia chorob uktadu sercowo-naczyniowego i Smiertelnosci ogdlnej. Ponadto leczenie

z zastosowaniem metforminy spowalnia dalsze pogorszenie czynnosci nerek i dodatkowo wywiera
w tej grupie pacjentow znaczaco korzystny wplyw na funkcjonowanie mikronaczyn i duzych naczyn.

Do najczegsciej wystepujacych dziatan niepozadanych obserwowanych w zwigzku ze stosowaniem
metforminy u 0s6b chorych na cukrzyce nalezg tfagodne Iub $rednio nasilone zaburzenia zotadkowo-
jelitowe, w tym biegunka, nudnos$ci, wymioty, bol w jamie brzusznej i spadek apetytu. Poza kwasica
mleczanowa, u pacjentoéw z umiarkowang niewydolno$cia nerek ogdlny profil bezpieczenstwa
metforminy jest podobny do profilu bezpieczenstwa leku u pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek.

W praktyce klinicznej zagrozenie kwasicg mleczanowg jest bardzo rzadkie i w wigkszo$ci
przypadkow obserwuje si¢ je tylko w nagtych wypadkach. Ponadto, mimo Ze nie mozna wykluczy¢
zwigzku przyczynowo-skutkowego, najprawdopodobniej przyczyna kwasicy mleczanowej sg raczej
inne czynniki niz metformina.

W ogolnym uje¢ciu metforming w obnizonych dawkach bezpiecznie stosowano u pacjentow

z umiarkowang niewydolno$cia nerek i nie powodowato to znaczacego podwyzszenia stezen
metforminy lub mleczanu w surowicy krwi. Ponadto w najnowszych wytycznych klinicznych
dotyczacych leczenia cukrzycy typu 2 zaleca si¢ stosowanie metforminy w leczeniu umiarkowane;j
niewydolno$ci nerek. Poniewaz istnieje wyrazna zalezno$¢ migdzy czynno$ciami nerek i narazeniem
na metforming, na podstawie uzyskanych danych mozna wywnioskowaé, ze u pacjentow

z umiarkowang niewydolnoscig nerek w stadium 3a i 3b zalecana dzienna dawka leku powinna
wynosi¢ odpowiednio 2000 mg/dzien i 1000 mg/dzien.

Podsumowujac, u pacjentéw z umiarkowang niewydolnos$cig nerek (wskaznik filtracji kiebuszkowe;j
GFR powyzej 30 ml/min) ewentualne podwyzszone zagrozenie kwasica mleczanowa mozna

W wystarczajacym stopniu zminimalizowaé przez wydanie wyraznego zalecenia dotyczacego
dawkowania, dodatkowe monitorowanie poziomu wskaznika GFR przed leczeniem i w trakcie
leczenia oraz aktualizacje ostrzezen i sSrodkow ostroznosci zawartych w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dotgczonej do opakowania. Dodatkowo rutynowa minimalizacja zagrozenia
zostanie rozszerzona i obejmie catosciowy przeglad kwestii kwasicy mleczanowej w okresowych
raportach o bezpieczenstwie (PSUR) oraz ukierunkowany kwestionariusz.
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Na podstawie przegladu wszystkich dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci
stwierdzono, ze w przypadku produktéw leczniczych zawierajacych metforming stosunek korzysci do
ryzyka pozostaje korzystny i zaleca si¢ wprowadzenie w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu
zmian dotyczacych ich stosowania u pacjentdw z niewydolno$cia nerek.

W zwiazku z powyzszym CHMP stwierdzit, ze w przypadku produktow leczniczych zawierajacych
metforming stosunek korzysci do ryzyka pozostaje korzystny z zastrzezeniem wprowadzenia
poprawek do druku informacyjnego, ktére opisano powyzej.

Podstawy wydania opinii przez CHMP

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:
e CHMP rozwazyl procedure zgodna z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE dotyczaca produktéw
leczniczych zawierajacych metforming;

e CHMP dokonat przegladu catosci danych przedtozonych przez posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych
zawierajacych metformine w leczeniu cukrzycy typu 2 u pacjentéw z umiarkowana
niewydolnos$cig nerek (wskaznik GFR 30-59 ml/min), ze szczegdlnym uwzglednieniem
zagrozenia kwasicg mleczanows;

e CHMP uznat dowody uzyskane w badaniach klinicznych i epidemiologicznych, ktore
wskazuja na korzysci stosowania produktow leczniczych zawierajgcych metforming
u pacjentow z umiarkowang niewydolnoscia nerek (wskaznik GFR 30-59 ml/min);

e CHMP wziagt pod uwage dowody uzyskane w badaniach epidemiologicznych, ktdre wykazaty,
ze kwasica mleczanowa wystepuje bardzo rzadko i najczesciej u pacjentoOw z ostra
niewydolnos$cig nerek, uktadu krazeniowo-oddechowego lub posocznicg; z najnowszych
danych naukowych wynika, ze do gtdéwnych przyczyn kwasicy mleczanowej nalezy wstrzas
kardiogenny lub hipowolemiczny, powazna niewydolnos$¢ serca, powazny uraz i posocznica;
tak wigc gldwng przyczyng kwasicy mleczanowej nie jest leczenie z zastosowaniem
metforminy;

e CHMP uznal, ze publikacje w pismiennictwie medycznym wykazaty, iz metforming
w obnizonej dawce mozna bezpiecznie stosowaé u pacjentdOw z umiarkowang niewydolnoscia
nerek; dodatkowo, opublikowane badania epidemiologiczne wykazuja, ze metformina jest
czgsto stosowana w praktyce klinicznej u pacjentow z umiarkowang niewydolnoscig nerek, co
znajduje odzwierciedlenie w aktualnych wytycznych klinicznych, bez wyraznego zwigkszenia
zagrozenia kwasicg mleczanowg lub wystgpienia innych powaznych dziatan niepozadanych;

e CHMP stwierdzil, Ze u pacjentdw z umiarkowang niewydolnoscig nerek zagrozenie kwasicg
mleczanowa mozna zminimalizowa¢ przez wydanie wyraznego zalecenia dotyczacego
dawkowania, dodatkowe monitorowanie poziomu wskaznika GFR przed leczeniem i w trakcie
leczenia oraz aktualizacje ostrzezen i Srodkow ostroznosci zawartych w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dotaczonej do opakowania; ponadto rutynowe dziatania
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zostang rozszerzone i obejma
catosciowy przeglad oraz ukierunkowany kwestionariusz uzupetiajacy dotyczacy
przypadkow kwasicy mleczanowej, ktory bedzie przedktadany w kolejnych okresowych
raportach o bezpieczenstwie (PSUR).

Opinia CHMP

W rezultacie CHMP uznaje, ze dla produktow zawierajacych metforming stosunek korzysci do ryzyka
pozostaje korzystny z zastrzezeniem wprowadzenia poprawek do druku informacyjnego.

W zwiazku z powyzszym CHMP zaleca zmian¢ warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktow zawierajacych metforming.
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