PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Janumet® 50 mg/1 000 mg potahované tablety
sitagliptinum/metformini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo 1ékdrnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Janumet a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Janumet uZivat
Jak se pripravek Janumet uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Janumet uchovavat

Dalsi informace

U AW~

1. CO JE PRIPRAVEK JANUMET A K CEMU SE POUZIiVA

Tyto tablety se nazyvaji Janumet. Obsahuji dvé rizna 1é¢iva nazvand sitagliptin a metformin.

. Sitagliptin patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych inhibitory DPP-4 (inhibitory dipeptidyl
peptidazy-4)

. Metformin patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych biguanidy.

Tato léciva pasobi spole¢né a snizuji hladinu krevniho cukru u pacientd s cukrovkou 2. typu
nazyvanou ‘diabetes mellitus typu 2’. Piipravek Janumet pomaha zlepsit hladinu inzulinu po poziti
jidla a snizuje mnoZzstvi cukru vytvatreného v téle.

Spolu s dietou a cvi¢enim tento 1€k napomahd snizovat mnozstvi cukru v krvi. Piipravek Janumet l1ze
pouzivat samotny nebo spolu s urcitymi dalsimi léky proti cukrovce (inzulin, sulfonylureuy nebo
glitazony).

Co je cukrovka 2. typu?

Cukrovka 2. typu se rovnéz nazyva diabetes mellitus nezdvisly na inzulinu. Cukrovka typu 2 je stav,
pii kterém télo nevytvaii dostate¢né mnozstvi inzulinu, pficemz inzulin vytvareny té€lem nefunguje tak
dobfte, jak by mél. Télo mize také vytvaret piilis mnoho cukru. Pokud k tomu dojde, cukr (glukéza) se
hromadi v krvi. To mize vést k tézkym zdravotnim problémutm, jako je srde¢ni onemocnéni,
onemocnéni ledvin, slepota a amputace.



2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK JANUMET
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Janumet:

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na sitagliptin nebo metformin nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Janumet (uvedeny v bodu 6)

- jestlize trpite diabetickou ketoaciddzou (coz je komplikace cukrovky s rychlym tbytkem
hmotnosti, pocitem nevolnosti nebo zvracenim) nebo pokud jste mél/a diabetické kéma

- jestlize mate potize s ledvinami

- jestlize mate tézkou infekci nebo pokud jste dehydratovan/a

- jestlize budete podstupovat rentgenové vysetfeni, pii kterém Vam bude podana kontrastni latka.
Bude potieba, abyste piipravek Janumet v dob¢ rentgenového vysetieni a po dobu nékolika
nasledujicich dni vysadil/a

- jestlize jste v nedavné dobé mél/a infarkt myokardu nebo pokud mate tézké obeéhové potize,
jako je ‘Sok’ nebo potize s dechem

- jestlize mate potize s jatry

- jestlize nadmérné€ pozivate alkohol (bud’ kazdy den nebo obcas)

- jestlize kojite

Pokud se Vas kterykoli z vySe uvedenych stavt tyka, pripravek Janumet neuzivejte. Pokud si nejste
jisty/a, porad’te se pfedtim, nez zacnete ptipravek Janumet uzivat, se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piripravku Janumet je zapotiebi

U pacientl lécenych ptipravkem Janumet byly hlaseny pifipady zanétu slinivky bfisni (pankreatitida).
Pankreatitida miize byt zd&vaznym, potencialné Zivot ohrozujicim stavem. Pokud se u Vs objevi tézké
a pretrvavajici bolesti bficha, se zvracenim nebo bez n¢j, prestaiite pfipravek Janumet uzivat a obrat’te
se na svého lékare, protoze mtze jit o pankreatitidu.

Pfed zahajenim 1éCby piipravkem Janumet se porad’te s Iékafem:

- jestlize trpite nebo jste trpél/a pankreatitidou, zlu¢nikovymi kameny, alkoholismem nebo velmi
vysokymi triglyceridy. Tyto stavy mohou zhorSit riziko pankreatitidy nebo jejiho opétovného
vyskytu

- jestlize mate cukrovku 1. typu. Ta se nékdy nazyva diabetes zavisly na inzulinu

- jestlize se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznak: pocit chladu nebo nepohody, tézky
pocit nevolnosti nebo zvraceni, bolesti bficha, nevysvétleny ubytek hmotnosti, svalové kiece
nebo zrychleny dech. Hydrochlorid metforminu, coz je jedna ze slozek pfipravku Janumet,
muze zpusobit vzacny, ale zdvazny nezddouci ucinek nazyvany laktatova acidéza (jde
o hromadeéni kyseliny mlé¢né v krvi), ktery mize zapticinit smrt. Laktatova acidoza je
naléhavym zdravotnim stavem, ktery musi byt léCen v nemocnici. Pokud se u Vas néktery z
ptiznakt laktatové acidozy objevi, ukoncete uzivani piipravku Janumet a ihned se obrat’te na
1ékate

- Béhem 1écby pripravkem Janumet bude Vas 1ékat kontrolovat funkci ledvin alespon jednou
ro¢né, a pokud jste starsi clovék nebo pokud jsou funkce ledvin hrani¢ni nebo pokud je riziko
jejich zhorSeni, pak Castéji

- jestlize mate nebo jste mél/a alergickou reakci na sitagliptin, metformin nebo piipravek Janumet

- jestlize uzivate spolu s pfipravkem Janumet 1ék na cukrovku sulfonylmocovinu nebo inzulin,
protoze se u Vas mize vyskytnout nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie). Lékat muize
davku sulfonylmocoviny nebo inzulinu snizit

- jestlize ptjdete na operaci v celkové, miSni nebo epiduralni anestézii. Mlze byt potfeba, abyste
uzivani pfipravku Janumet na nékolik dni pted a po zakroku pierusil/a

- jestlize jste ve véku do 18 let

Pokud si nejste jisty/a, zda se Vas néktera z vyse uvedenych zalezitosti netyka, porad’te se predtim,
nez zacnete pripravek Janumet uzivat, se svym Iékafem nebo l1ékarnikem.



Vzijemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a

v nedavné dobé. Tyka se to i 1€k, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu, véetné bylinnych
pripravkda.

Nasledujici Iéky jsou zvlaste dilezité:

. l€ky pouzivané k 1é¢eni onemocnéni, pii kterych dochazi k zanétu, jako je astma a artritida
(kortikosteroidy)

specifické 1éky k 1é€be vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory)

1éky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika)

specifické 1éky k 1é€beé bronchialniho astmatu (B-sympatomimetika)

jodované kontrastni latky nebo léky s obsahem alkoholu.

Uzivani pripravku Janumet s jidlem a pitim
Ptipravek Janumet uzivejte spolu s jidlem, abyste omezil/a riziko podrazdéni zaludku.

Téhotenstvi a kojeni
T¢hotné zeny nebo Zeny, které planuji ot¢hotnét, se musi pfedtim, nez za¢nou ptipravek Janumet
uzivat, obratit na svého lékare. Béhem téhotenstvi byste ptipravek Janumet neméla uzivat.

Metformin prostupuje v malém mnozstvi do matetského mléka. Neni znamo, zda sitagliptin prostupuje
do matetského mléka. Neni znamo, jestli ptipravek Janumet prostupuje do lidského matetského mléka.
Ptipravek Janumet nesmite uzivat pokud kojite nebo pokud kojeni planujete.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Janumet nema zadny zndmy vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud vsak fidite
nebo obsluhujete stroje, je nutno mit na zieteli, Ze u sitagliptinu byly hlaSeny zavrat’ a ospalost.

Uzivani ptipravku Janumet v kombinaci s 1éky nazyvanymi sulfonylmocoviny nebo s inzulinem mutze
zpusobit hypoglykémii, ktera muze ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje nebo pracovat bez
bezpecéné opory.

3. JAK SE PRIPRAVEK JANUMET UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek Janumet piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty/a, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

. Janumet se musi uzivat:
o Gsty dvakrat denné
e spolu s jidlem, aby se omezilo riziko podrazdéni zaludku.

. Lékatr muze davku zvysit, aby byla Vase hladina cukru v krvi dostate¢né upravena.

. Ptipravek Janumet uzivejte tak dlouho, jak urci Vas Iékar, aby byla Vase hladina cukru v krvi
stale na zadoucich hodnotach.

Béhem 1é¢by pripravkem Janumet musite dal dodrzovat dietu a dbat na to, aby piijem sacharidi byl
b&hem dne rovnomérné rozlozen. Pokud trpite nadvahou, pokracujte v redukcni dieté podle pokynti.

Neni pravdépodobné, Ze by ptipravek Janumet samotny navodil abnormalné nizkou hladinu krevniho
cukru (hypoglykémii). Pokud se pfipravek Janumet pouziva spolu se sulfonylmocovinou nebo

s inzulinem, mtZe se nizka hladina krevniho cukru (hypoglykémie) objevit. Lékai Vam muze davku
sulfonylmocoviny nebo inzulinu snizit.



Nekdy mize byt potieba, abyste sviij 1€k kratkodob¢ prestal/a uzivat. Pozadejte svého lékare
o pokyny, jestlize:

o trpite stavem, ktery mtze byt spojen s dehydrataci (velka ztrata télesnych tekutin), jako je
nevolnost s tézkym zvracenim, prijem nebo horecka, nebo pokud pijete mnohem méné nez je

obvyklé
o planujete podstoupeni chirurgického zakroku
o v blizké dob¢ dostanete v ramci rentgenového vySetfeni injekei barviva nebo kontrastni latky

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Janumet, neZ jste mél/a
Jestlize jste uzil/a vétsi nez piredepsanou davku pripravku Janumet, ihned se obrat’te na svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél/a uZzit pripravek Janumet

Jestlize vynechate davku, uzijte ji jakmile si vzpomenete. Pokud si nevzpomenete do doby, kdy se ma
uzit dalsi davka, zapomenutou davku vynechte a pokracujte podle pravidelného rozpisu. Neuzivejte
zdvojenou davku piipravku Janumet.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Janumet nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pacientl uzivajici metformin (jednu z lé¢ivych latek piipravku Janumet) se velmi vzacné vyskytl

zavazny stav zvany laktatova acidéza (nadbytek kyseliny mlécné v krvi). Je ¢astéjsi u lidi, kterym

nepracuji spravné ledviny. Prestaiite uzivat pfipravek Janumet a navstivte 1ékare ihned, jakmile

zpozorujete jakykoli z néasledujicich priznakd:

. pocit na zvraceni (nauzea) nebo nevolnost (zvraceni), bolest biicha, svalové kiece, nevysvétleny
ubytek hmotnosti, zrychleny dech a pocit chladu nebo nepiijemny pocit.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (pravdépodobnost vyskytu je u vice nez 1 z 10 pacienti).

Casté nezadouci Géinky (pravdépodobnost vyskytu je u méné nez 1 z 10, ale a u vice nez 1 ze 100
pacientt).

Méng casté nezadouci U¢inky (pravdépodobnost vyskytu je u méné nez 1 ze 100, ale a u vice nez
1 z 1 000 pacientt).

Vzéacné nezadouci ucinky (pravdépodobnost vyskytu je u méné nez 1 z 100, ale a u vice nez

1 z 10 000 pacientd).

Velmi vzacné nezadouci ucinky (pravdépodobnost vyskytu je u méné nez 1 z 10 000 pacientd).

U nékterych pacientti uzivajici metformin se po zahajeni 1é¢by sitagliptinem vyskytly nasledujici
nezadouci ucinky:

Casté: nevolnost

Méné¢ Casté: ubytek hmotnosti, ztrata chuti k jidlu, bolest biicha, prijem, nizka hladina krevniho
cukru, ospalost

U nékterych pacientt se po zahdjeni 1é€by kombinaci sitagliptinu s metforminem vyskytly zalude¢ni
obtize.

U nékterych pacientl se béhem uzivani ptipravku Janumet se sulfonylmocovinou vyskytly nésledujici
nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté: nizka hladina cukru v krvi

Casté: zacpa



U nékterych pacientl se béhem uzivani ptipravku Janumet v kombinaci s rosiglitazonem vyskytly
nasledujici nezadouci ucinky:

Casté: bolest hlavy, kasel, prijem, zvraceni, nizka hladina cukru v krvi, plistiové kozni infekce, otok
rukou nebo nohou

U nékterych pacientli se béhem uzivani piipravku Janumet v kombinaci s inzulinem vyskytly
nasledujici nezadouci t¢inky:

Velmi Casté: nizka hladina cukru v krvi

Mén¢ Casté: sucho v tstech, bolest hlavy

U nékterych pacientl se béhem uzivani sitagliptinu, coz je jedno z 1€Civ obsazenych v ptipravku
Janumet, samotného se (béhem klinickych studii) nebo po uvedeni ptipravku Janumet nebo samotného
sitagliptinu a/nebo v kombinaci s jinymi 1éky proti cukrovce vyskytly néasledujici nezddouci ucinky:
Casté: nizka hladina cukru v krvi, bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich, ucpany nos nebo vytok
z nosu a bolesti v krku, osteoartritida, bolesti v rukou nebo nohou

Meéné¢ Casté: zavrat', zacpa

Cetnost neni znama: alergické reakce, které mohou byt zdvazné, véetné vyrazky, kopfivky a otoku
obliceje, rtl, jazyka a hrdla, které mohou zptsobovat potize s dychanim nebo otok; zanét slinivky
bfi$ni; problémy s ledvinami (n€kdy vyzadujici dialyzu); zvraceni; bolesti kloubti; bolesti svalt.

Jestlize Vas postihne alergické reakce ptestante pripravek Janumet uzivat a ihned zavolejte svému
1ékati. Vas 1ékat mlze predepsat 1€k k 1é¢b¢ alergické reakce a zménit 1€k k 1é¢bé cukrovky.

U néekterych pacientl se béhem uzivani samotného metforminu vyskytly nasledujici nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté: nevolnost, zvraceni, prijem, bolest biicha a ztrata chuti k jidlu

Casté: kovova chut v Gistech

Velmi vzacné: snizeni hladiny vitaminu B12, hepatitida (potize s jatry), zarudnuti ktize (vyrazka) nebo
svédeni, laktatova acidoza (nadbytek kyseliny mlécné v krvi), zejména u pacientt, jejichz ledviny
fadn¢€ nepracuji. Pfiznaky zahruji pocit chladu nebo nepohody, silna nevolnost nebo zvraceni, bolest
bticha, nevysvétleny ubytek hmotnosti nebo zrychleny dech

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK JANUMET UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Janumet nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.



6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Janumet obsahuje

- Lécivymi latkami jsou sitagliptin a metformin. Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg
sitagliptinum (ve form¢ monohydratu fosfatu) a 1 000 mg metformini hydrochloridum.

- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa (E460), povidon K29-32 (E1201),
natrium-lauryl-sulfat a natrium-stearyl-fumarat. Dale potah tablety obsahuje polyvinylalkohol,
makrogol 3350, mastek (E553b), oxid titanicity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172) a ¢erny

oxid Zelezity (E172).

Jak pripravek Janumet vypada a co obsahuje toto baleni

Cervena potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym “577” na jedné strang.

Neprithledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168, 196 potahovanych
tabletach, vicenasobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni po 98) potahovanych tablet. Baleni
50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s moznosti odd¢leni jedné davky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme Ltd.
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU

Velka Britanie

Vyrobce

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem,
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Merck Sharp & Dohme B.V.
Succursale belge/Belgisch bijhuis
Tél/Tel: +32 (0) 800 386 93
MSDBelgium_info@merck.com

Buarapus

Mepxk lapn u [loym bearapus EOO
Tem.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., org. sl.
Tel.: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

Merck Sharp & Dohme
TIf: +45 43 28 77 66
dkmail@msd.dk

Luxembourg/Luxemburg
Merck Sharp & Dohme B.V.
Succursale belge

Tél: +32 (0) 800 386 93
MSDBelgium_info@merck.com

Magyarorszag

MSD Magyarorszag Kft.
Tel.: +36 1 888 53 00
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: +357 22866700
malta_info@merck.com

Cipru

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: +31 (0)800 99 99 000 (+31 (0)23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com



Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 613 9750
msdeesti@merck.com

EA\raoa

BIANEE A.E

TnA: +3 0210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
Janumet@msd.es

France

Laboratoires Merck Sharp & Dohme — Chibret
Tél: +33 (0) 1 47 54 87 00
contact@msd-france.com

Ireland

Merck Sharp and Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
ISmail@merck.com

Italia

MSD Italia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvbmpog

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

Lietuva

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme G.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
informacao doente@merck.com

Romaénia

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 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0) 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp and Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com



Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 08/2011

Podrobné informace o tomto piipravku jsou dostupné na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.



