FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Janumet

50 mg/850 mg, 50 mg/1 000 mg filmdragerade tabletter
sitagliptin/metforminhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Janumet ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Janumet

3. Hur du tar Janumet

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Janumet ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Janumet ar och vad det anvands for

Janumet innehaller tva aktiva substanser som kallas sitagliptin och metformin.

® sijtagliptin tillhor en grupp av lakemedel som kallas DPP-4-hammare (dipeptidylpeptidas-4-hammare)
®  metformin tillhér en grupp av ldkemedel som kallas biguanider.

Bada dessa substanser hjalper till att reglera blodsockernivan hos vuxna patienter med en typ av diabetes
som kallas typ 2-diabetes mellitus. Detta ldkemedel hjalper till att 6ka nivaerna av insulin som produceras
efter en maltid och minskar mangden socker som bildas i kroppen.

Tillsammans med kost och motion, anvands detta lakemedel som hjalp att sanka ditt blodsocker. Detta
lakemedel kan tas ensamt eller tillsammans med vissa andra lakemedel som anvands vid diabetes (insulin,

sulfonureider eller glitazoner).

Vad ar typ 2-diabetes?
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Typ 2-diabetes &r ett tillstand som innebar att din kropp inte bildar tillrdcklig mangd insulin och att det
insulin som kroppen bildar inte verkar sa bra som det borde. Din kropp kan ocksa producera fér mycket
socker. Nar detta sker ansamlas socker (glukos) i blodet. Detta kan leda till allvarliga medicinska problem
som hjartsjukdom, njursjukdom, blindhet och amputation.

2. Vad du behodver veta innan du tar Janumet

Ta inte Janumet

® om du ar allergisk mot sitagliptin, metformin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)
om du har kraftigt nedsatt njurfunktion
om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (h6gt blodsocker), illamaende,
krakningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos" nedan) eller
ketoacidos. Ketoacidos ar ett tillstand dar amnen som kallas ketonkroppar ansamlas i blodet, vilket
kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen ar bland annat magont, snabb och djup andning,
sémnighet eller att din andedrakt far en annorlunda, fruktig lukt
om du har en svar infektion eller om du &r uttorkad
om du ska genomga kontrastrontgen med injektion av ett fargamne. Du kommer att behdva gora ett
behandlingsuppehall med Janumet under 2 eller fler dagar efter ingreppet enligt lakarens instruktion,
beroende pa hur dina njurar fungerar.

® om du nyligen har genomgatt en hjartinfarkt eller har allvarliga problem med blodcirkulationen eller
svarigheter att andas
om du har leverbesvar
om du dricker for mycket alkohol (antingen du gor det varje dag eller endast periodvis)
om du ammar.

Ta inte Janumet om nagot av ovanstaende galler dig och tala med lakare om andra satt att hantera din
diabetes. Om du ar osaker kontakta din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Janumet.

Varningar och férsiktighet

Fall av inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit) har rapporterats hos patienter som far Janumet (se
avsnitt 4).

Om du far blasor i huden kan det vara ett tecken pa ett tillstand som kallas bullés pemfigoid. Din Idkare kan
saga till dig att sluta ta Janumet.

Risk for laktatacidos

Janumet kan orsaka den mycket sallsynta, men mycket allvarliga, biverkningen laktatacidos, i synnerhet om
dina njurar inte fungerar som de ska. Risken for att utveckla laktatacidos &r ocksa férhéjd vid okontrollerad
diabetes, svara infektioner, langvarig fasta eller alkoholintag, uttorkning (se mer information nedan),
leverproblem och tillstand dar en del av kroppen har minskad syretillférsel (bland annat akut svar
hjartsjukdom).

Om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakare fér narmare anvisningar.
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Sluta ta Janumet under en kortare tid om du har ett tillstdnd som kan vara forknippat med uttorkning, sa
som kraftiga krakningar, diarré, feber, exponering for varme eller om du dricker mindre vatska an normalt.
Tala med lakare fér ndrmare anvisningar.

Sluta ta Janumet och kontakta omedelbart lakare eller narmaste sjukhus om du far nagot av symtomen pa
laktatacidos eftersom tillstandet kan leda till koma.
Symtomen pa laktatacidos &r bland annat:

krakningar

buksmarta (magont)

muskelkramper

en allman kansla av att inte ma bra och uttalad trotthet
svart att andas

sankt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos ar ett akut medicinskt tillstdnd som maste behandlas pa sjukhus.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du borjar ta Janumet:

om du har eller har haft en sjukdom i bukspottkdrteln (t ex pankreatit)

om du har eller har haft gallsten, alkoholberoende eller mycket hoga nivaer av triglycerider (en typ
av fett) i blodet. Dessa medicinska tillstand kan 6ka risken att fa pankreatit (se avsnitt 4).

om du har typ 1-diabetes. Detta kallas ocksa insulinberoende diabetes.

om du har eller har haft en allergisk reaktion mot sitagliptin, metformin eller Janumet (se avsnitt 4).
om du aven tar en sulfonureid eller insulin, lakemedel mot diabetes, tillsammans med Janumet
eftersom du da kan uppleva laga blodsockernivaer (hypoglykemi). Din Idkare kan minska dosen av
din sulfonureid eller ditt insulin.

om du ska genomga en storre operation maste du sluta ta Janumet under operationen och en viss tid
efter den. Lakaren avgor nar du maste sluta ta Janumet och nar du ska bérja ta det igen.

Om du ar osaker om nagot av ovanstaende galler dig, kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du
tar Janumet.

Under behandling med Janumet kommer lakaren att kontrollera din njurfunktion minst en gang om aret eller
oftare om du ar aldre och/eller om din njurfunktion férsamras.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar bér inte anvanda detta lakemedel. Det ar inte effektivt hos barn och
ungdomar mellan 10 och 17 ar. Det ar inte kant om detta ldkemedel ar sakert och effektivt nar det anvands
hos barn och ungdomar under 10 ar.

Andra lakemedel och Janumet

Om du behéver fa en injektion i blodet med kontrastmedel som innehaller jod, till exempel i samband med
rontgen eller datortomografi maste du sluta ta Janumet fore eller vid tidpunkten for injektionen. Lakaren
avgor nar du maste sluta ta Janumet och nar du ska borja ta det igen.

Tala om for Iakare om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra ldkemedel.

Du kan behéva gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sa kan lakaren behdva justera dosen av
Janumet. Det ar sarskilt viktigt att du namner féljande:
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® |3dkemedel (som tas via munnen, inhalation eller injektion) som anvands vid behandling av
inflammation som astma och artrit (glukokortikoider)
lakemedel som Okar urinproduktionen (diuretika)
lakemedel som anvands fér att behandla smarta och inflammation (NSAID-lakemedel och COX-2
-hdmmare, sa som ibuprofen och celecoxib)

® vissa lakemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin

lI-receptorantagonister)

specifika lakemedel som anvands vid behandling av andningsproblem (beta-2-agonister)

joderat kontrastmedel eller lakemedel som innehaller alkohol

vissa lakemedel som anvénds vid behandling av magproblem, sdsom cimetidin

ranolazin, ett lakemedel som anvands vid behandling av angina

dolutegravir, ett Iakemedel som anvands vid behandling av hiv-infektion

vandetanib, ett Idkemedel som anvands vid en sarskild typ av skdldkértelcancer (medullar

skoldkoértelcancer)

® digoxin (fér behandling av oregelbunden hjartrytm och andra hjartproblem). Nivan av digoxin i blodet
kan behdva kontrolleras om det tas tillsammans med Janumet.

Janumet med alkohol

Undvik hogt alkoholintag medan du tar Janumet eftersom alkohol kan éka risken for laktatacidos (se
avsnittet "Varningar och férsiktighet").

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Du bor inte ta detta lakemedel under graviditet. Ta
inte detta lakemedel om du ammar. Se avsnitt 2, Ta inte Janumet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Yrsel och sémnighet har dock rapporterats vid anvandning av sitagliptin, vilket kan paverka din formaga att
kéra eller anvanda maskiner.

Samtidig anvandning av detta lakemedel tillsammans med lakemedel som kallas sulfonureider eller med
insulin kan orsaka hypoglykemi, vilket kan paverka din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

Janumet innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Janumet

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

® Taen tablett:

® tva ganger dagligen via munnen

® jsamband med maltid. Detta minskar risken for magbesvar.
® Din lakare kan behdva oka dosen for att kontrollera ditt blodsocker.
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®  Om du har nedsatt njurfunktion kan ldkaren skriva ut en lagre dos.

Du ska fortsatta med den kost som rekommenderas av din Idkare under behandling med detta lakemedel
och se till sa att ditt kolhydratintag ar jamnt férdelat under dagen.

Detta ldkemedel enbart orsakar troligen inte onormalt 1agt blodsocker (hypoglykemi). Nar detta lakemedel
tas tillsammans med en sulfonureid eller med insulin kan dock gt blodsocker (hypoglykemi) forekomma.
Din lakare kan da behéva sanka dosen av din sulfonureid eller ditt insulin.

Om du har tagit for stor mangd av Janumet

Kontakta omedelbart Idkare om du har tagit mer an den ordinerade dosen av detta l[akemedel. Uppsok
sjukhus om du har symtom pa laktatacidos, sasom att kanna sig frusen eller inte ma helt bra, kraftigt
illamaende eller krékningar, magsmarta, oforklarad viktnedgang, muskelkramper eller snabb andning (se
avsnitt "Varningar och férsiktighet").

Om du har glomt att ta Janumet

Om du har glémt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om du inte kommer ihag det férran det ar
dags for nasta dos, ta da inte den gldmda dosen utan fortsatt enligt det vanliga doseringsschemat. Ta inte
dubbla doser av detta lakemedel under en och samma dag.

Om du slutar att ta Janumet

Fortsatt att ta detta lakemedel sa lange din |&kare ordinerar det, sa att du kan ha fortsatt kontroll pa ditt
blodsocker. Du bor inte sluta att ta detta lakemedel utan att tala med lakare forst. Om du slutar ta Janumet
kan ditt blodsocker komma att stiga igen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

SLUTA ta Janumet och kontakta ldkare omedelbart om du marker nagon av féljande allvarliga biverkningar:

® Svar och ihdllande smarta i buken (magen) som kan strala ut i ryggen, med eller utan illamaende och
krakningar, eftersom dessa kan vara tecken pa en inflammerad bukspottkértel (pankreatit).

Janumet kan orsaka den mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 anvandare av 10 000) men mycket
allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet "Varningar och forsiktighet"). Om detta hander dig maste
du sluta ta Janumet och genast kontakta lakare eller narmaste sjukhus eftersom laktatacidos kan leda till
koma

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (ingen kénd frekvens), sasom utslag, nasselfeber, bldsor pa
huden/fjallande hud och svullnad av ansikte, [appar, tunga och svalg som kan orsaka andnings- eller
svaljsvarigheter, sluta ta detta Idkemedel och kontakta din Idkare omedelbart. Din lakare kan skriva ut ett
lakemedel for att behandla din allergiska reaktion och ett annat Iakemedel fér din diabetes.

En del patienter som har behandlats med metformin och tilldggsbehandling med sitagliptin har upplevt
féljande biverkningar:
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Vanliga (kan férekomma hos farre an 1 av 10 anvandare): 1agt blodsocker, illamaende, vaderspanning,
krakningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos farre an 1 av 100 anvandare): magsmarta, diarré, foérstoppning,
dasighet

En del patienter har upplevt diarré, illamaende, vaderspanning, forstoppning, magsmarta eller krakningar
da de borjat med behandling med sitagliptin och metformin tillsammans (rapporterad frekvens: vanliga).

En del patienter har upplevt féljande biverkningar nar de tagit detta Iakemedel i kombination med en
sulfonureid sasom glimepirid:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare): 1agt blodsocker

Vanliga: forstoppning

En del patienter har upplevt féljande biverkningar nar de tagit detta lakemedel i kombination med
pioglitazon:
Vanliga: svullna hander och ben

En del patienter har upplevt féljande biverkningar nar de tagit detta ldkemedel i kombination med insulin:
Mycket vanliga: 1agt blodsocker
Mindre vanliga: muntorrhet, huvudvark

En del patienter har upplevt féljande biverkningar i kliniska studier nar de tagit enbart sitagliptin (en av
substanserna i Janumet), eller vid uppféljning efter godkannandet, vid anvandning av Janumet eller
sitagliptin enbart eller i kombination med andra diabeteslakemedel:

Vanliga: 1agt blodsocker, huvudvark, dvre luftvagsinfektion, tappt eller rinnande nasa och halsont, artros,
smarta i armar eller ben

Mindre vanliga: yrsel, forstoppning, klada

Sallsynta: minskat antal blodplattar

Ingen kand frekvens: njurbesvar (som ibland kraver dialys), krakningar, ledvark, muskelsmarta, ryggsmarta,
interstitiell lungsjukdom, bullés pemfigoid (en sorts blasor i huden).

En del patienter har upplevt féljande biverkningar nar de tagit enbart metformin:

Mycket vanliga: illamaende, krékningar, diarré, magsmarta och aptitfériust. Dessa symtom kan uppkomma
nar du bdrjar ta metformin och férsvinner vanligtvis.

Vanliga: metallsmak i munnen, minskade eller Iaga vitamin Blz—nivéer i blodet (symtom kan vara extrem

trétthet, 6m eller réd tunga (glossit) stickningar (parastesi) eller blek eller gul hud). Din lakare kan behéva
ta prover eller gora tester for att undersoka orsaken till dina symtom eftersom de kan bero pa diabetes eller
andra halsoproblem.

Mycket sallsynta: hepatit (inflammation i levern), nasselutslag, hudrodnad (utslag) eller kldda.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Texten utskriven fran Fass.se 2024-03-29 15:11


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Janumet ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan efter EXP och kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Fdrvaras vid hogst 25°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar sitagliptin och metformin.

Varje Janumet 50 mg/850 mg filmdragerad tablett (tablett) innehaller
sitagliptinfosfatmonohydrat motsvarande 50 mg sitagliptin och 850 mg metforminhydroklorid.
Varje Janumet 50 mg/1 000 mg filmdragerad tablett (tablett) innehaller
sitagliptinfosfatmonohydrat motsvarande 50 mg sitagliptin och 1 000 mg
metforminhydroklorid.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

- Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa (E460), povidon K29/32 (E1201), natriumlaurylsulfat och
natriumstearylfumarat.
Filmdragering: poly(vinylalkohol), makrogol 3350, talk (E553b), titandioxid (E171), rod jarnoxid
(E172) och svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Janumet 50 mg/850 mg filmdragerade tabletter ar kapselformade, rosa filmdragerade tabletter markt
"515" pa ena sidan.

Janumet 50 mg/1 000 mg filmdragerade tabletter ar kapselformade, réda filmdragerade tabletter
markta "577" pa ena sidan.

Ogenomskinlig blisterférpackning (PVC/PE/PVDC och aluminium). Férpackningar om 14, 28, 56, 60, 112,
168, 180, 196 filmdragerade tabletter, multipelférpackningar innehallande 196 (2 forpackningar med 98)
och 168 (2 forpackningar med 84) filmdragerade tabletter och 50 x 1 filmdragerade tabletter i perforerad
endosblister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

bbarapus

Mepk Wapn v Joym bbarapus EOOL
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceské4 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 0)
e-mail@msd.de

Eesti

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

EANGOa

MSD A.®.B.E.E

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

Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espafa, 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. +3705 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszég

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 B.V.

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
dpoc_austria@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
inform_pt@merck.com
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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

ltalia

MSD ltalia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kompog

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_lv@merck.com

Denna bipacksedel andrades senast 08/2023.

Ovriga informationskallor

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 (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNl@msd.com

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

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