PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Januvia®100 mg potahované tablety
Sitagliptinum

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

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich 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 Iékaii nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Januvia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Januvia uzivat
Jak se Januvia uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Januvia uchovavat

Dalsi informace

R e

1. COJEJANUVIA A K CEMU SE POUZiVA

Januvia patii do skupiny 1ékti uzivanych usty nazyvanych inhibitory DPP-4 (inhibitory dipeptidyl
peptidazy-4), které u pacientti s diabetes mellitus 2. typu snizuji hladinu krevniho cukru. Diabetu
2. typu se fika také non-inzulin dependentni diabetes mellitus nebo NIDDM.

Januvia pomaha zvysovat hladiny inzulinu po jidle a snizuje mnoZstvi cukru vytvareného télem. Je
nepravdépodobné, Ze vyvola nizkou hladinu krevniho cukru, protoZe neptisobi, pokud je hladina
krevniho cukru nizka. Pokud se vSak Januvia pouziva v kombinaci s Iékem ze skupiny sulfonylurey
nebo inzulin, miize se nizky krevni cukr (hypoglykémie) vyskytnout.

Lékar Vam predepsal pfipravek Januvia, aby pomohl Vasemu télu snizit krevni cukr, ktery mate kvili
diabetu 2. typu pfili§ vysoky. Piipravek Januvia lze pouzit samotny nebo v kombinaci s nékterymi
jinymi léky snizujicimi krevni cukr (inzulin, metformin, sulfonylurea nebo glitazon), které jiz mizete
uzivat k 1é¢beé ycukrovky spolu s planovanou dietou a cvicenim.

Co je diabetes 2. typu?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pii némz organismus nevyrabi dostatecné mnozstvi inzulinu a inzulin
vyrobeny organismem nepusobi tak, jak by mél. Vas organismus miize vyrabét i pfili§ mnoho cukru.
V takovém piipad¢ dochazi k hromadéni cukru (glukozy) v krvi. Vysledkem mohou byt zavazné
zdravotni problémy jako srdecni onemocnéni, onemocnéni ledvin, slepota a amputace.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK JANUVIA
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Januvia
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na sitagliptin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Januvia.

Zv1astni opatrnosti pfi pouZiti pripravku Januvia je zapotiebi

Sdélte osetiujicimu 1ékaii, pokud mate nebo jste mél(a):

- diabetes 1. typu.

- diabetickou ketoacidozu (komplikace cukrovky s vysokou hladinou cukru v krvi, rychla ztrata
hmotnosti, nevolnost nebo zvraceni).

- jakékoli problémy s ledvinami a vSechny diivéjsi i souasné zdravotni potize. Jestlize mate
problémy s ledvinami, Januvia pro Vas neni vhodnym Iékem.

- alergické reakce na pripravek Januvia.

Jestlize spolu s ptipravkem Januvia uzivate 1ék ze skupiny sulfonylurey nebo inzulin, mize se u Vas
vyskytnout nizké hladina cukru v krvi. Osetiujici 1ékai mize davku Iéku ze skupiny sulfonylurey nebo
inzulinu sniZit.

Vzijemné piuisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Ptipravek Januvia lze uzivat s vétSinou jinych 1ékt. Prosim, informujte oSetfujiciho 1ékafe nebo
lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou
dostupné bez 1ékarského predpisu a o bylinnych doplicich.

Uzivani pripravku Januvia s jidlem a pitim
Ptipravek Januvia Ize uzivat spolu s jidlem a pitim i bez nich.

Téhotenstvi a kojeni
T¢hotné zeny nebo Zeny, které planuji oté¢hotnét, se musi poradit se svym lékafem diive, nez za¢nou
pripravek Januvia uzivat. Pfipravek Januvia nesmite uzivat béhem t¢hotenstvi.

Neni znamo, zda Januvia ptechazi do matefského mléka. Jestlize kojite nebo planujete kojit, nesmite
ptipravek Januvia uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neocekava se, Ze by Januvia méla vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pfi fizeni nebo
obsluze strojti vS§ak musi byt pfihlédnuto k tomu, ze byly hlaSeny zavrat’ a ospalost.

3.  JAK SE JANUVIA UZiVA

Vzdy uzivejte piipravek Januvia piesné podle pokynt osetfujiciho 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se s oSetiujicim lékafem nebo lékarnikem.

Obvykla davka je:

— jedna 100mg potahovana tableta
— jednou denn¢

— usty

Osetiujici 1ékar Vam mize predepsat piipravek Januvia samotny nebo spolu s nékterymi dalSimi 1éky
snizujicimi mnozstvi krevniho cukru.

Pokracujte v uzivani ptipravku Januvia, dokud Vam ho Iékat predepisuje, protoze tak mizete pomoci
kontrolovat Vas krevni cukr.



Dieta a cviceni mohou pomoci Vasemu t¢lu zlepsit vyuzivani krevniho cukru. Je dtlezité pokracovat
v dieté, cviceni a programu hubnuti, které Vam doporucil 1ékat béhem uzivani ptipravku Januvia.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Januvia, neZ jste mél(a)
Jestlize si vezmete véts§i neZ predepsanou davku pripravku Januvia okamzité vyhledejte oSetfujiciho
1¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Januvia

Jestlize si zapomenete vzit davku, vezméte si ji, jakmile si to uvédomite. Pokud si vzpomenete az pred
dalsi davkou, zapomenutou davku vynechejte a vrat'te se k pravidelnému uzivani. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobneé jako vSechny léky, miize mit i Januvia nezadouci GCinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (vice nezu 1 z 10 pacientit)
Casté nezadouci ucinky (mén€ nezu 1 z 10 ale vice nez u 1 ze 100 pacientl1)
Mén¢ Casté nezadouci ucinky (mén€ nezu 1 z 100 ale vice nezu 1 ze 1 000 pacientlt)

U nékterych pacientl se po pfidani sitagliptinu k metforminu se vyskytly nasledujici nezadouci
ucinky:

Casté: nevolnost

Meéné Casté: snizeni hmotnosti, ztrata chuti k jidlu, bolest bficha, prijjem, nizka hodnota krevniho
cukru, ospalost

U nékterych pacientl se po zahajeni uzivani kombinace sitagliptinu a metforminu objevily zaludecni
potiZe.

U nékterych pacientl uzivajicich ptipravek Januvia spolu se sulfonylureou se vyskytly nasledujici
nezadouci ucinky:
Casté: nizka hladina cukru v krvi

U nékterych pacientl uZivajicich ptipravek Januvia spolu se sulfonylureou a metforminem se vyskytly
nasledujici nezadouci tc¢inky:

Velmi Casté: nizkd hladina cukru v krvi

Casté: zacpa

U nékterych pacientli uzivajicich ptipravek Januvia a pioglitazon se vyskytly nasledujici nezadouci
ucinky:

Casté: nizka hodnota krevniho cukru a plynatost. Kromé toho néktefi pacienti hlasili béhem uzivani
ptipravku Januvia a pioglitazonu otok nohou. Tyto nezadouci Gcinky se mohou objevit u sitagliptinu
a jakéhokoli glitazonu (napf. rosiglitazonu).

U nékterych pacientli se béhem uzivani piipravku Januvia v kombinaci s rosiglitazonem

a metforminem vyskytly nasledujici nezddouci t¢inky:

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

U nékterych pacientl se béhem uzivani piipravku Januvia v kombinaci s inzulinem (s metforminem
nebo bez néj) vyskytly nasledujici nezadouci ucinky:

Casté: bolest hlavy, nizka hladina cukru v krvi a chiipka

Méng¢ Casté: sucho v ustech, zacpa

U nékterych pacientli uzivajicich samotny piipravek Januvia se vyskytly nasledujici nezadouci ucinky:



Casté: nizka hodnota krevniho cukru, bolest hlavy
Méng Casté: zavrat', zacpa

Navic byly u nékterych pacientll béhem uzivani ptipravku Januvia hlaSeny nasledujici nezadouci
ucinky:

Casté: infekce hornich cest dychacich, ucpany nos nebo ryma a bolest v krku, osteoartroza, bolest
rukou a nohou

Po uvedeni ptipravku na trh byly také hlaSeny nésledujici nezadouci ucinky (¢etnost neni znama):
alergické reakce, které mohou byt zdvazné, vCetné vyrazky, koptivky a otokt obliceje, rtil, jazyka

a krku, které mohou zptisobit obtizné dychani nebo polykani. Jestlize mate alergickou reakci, preruste
uzivani pfipravku Januvia a okamzité vyhledejte oSetfujiciho 1ékare. Lékatr vam predepise 1éky k 1é¢be
alergické reakce a jiné 1éky na diabetes. Jako nezadouci u¢inek byl také hlasen zanét slinivky bfisni.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to osetiujicimu
1ékati nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK JANUVIA UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Januvia nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro skladovani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Januvia obsahuje

- Lécivou latkou je sitagliptin. Jedna potahovana tableta obsahuje sitagliptini phosphas
monohydricum, odpovidajici 100 mg sitagliptinum.

- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa (E460), hydrogenfosforecnan vapenaty
(E341), sodna sil kroskarmelosy (E468), magnesium-stearat (E470b) a natrium-stearyl-fumarat.
Potah tablety obsahuje: polyvinylalkohol, makrogol 3350, mastek (E553b), oxid titaniCity
(E171), cerveny oxid zZelezity (E172) a zluty oxid zelezity (E172).

Jak Januvia vypada a co obsahuje toto baleni
Kulata, bézova potahovana tableta oznacena “277” na jedné strang.
Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 84 a 98 potahovanych tabletach

a 50 x 1 potahovana tableta v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci je: Vyrobce je:

Merck Sharp & Dohme Ltd. Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.
Hertford Road, Hoddesdon Via Emilia, 21

Hertfordshire EN11 9BU 27100 - Pavia

Velka Britanie Italie



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

Belgique/Belgié/Belgien

Merck Sharp & Dohme B.V.
Succursale belge/Belgisch bijhuis
Tél/Tel: +32 (0) 800 38693
MSDBelgium_info@merck.com

Bbbarapus

Mepk lapn u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3740
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
januvia@msd.dk

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

EAlLada

BIANEE A.E

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

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00

Januvia@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

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

Tél: +32 (0) 800 38693
MSDBelgium_info@merck.com

Magyarorszag

MSD Magyarorszag Kft.
Tel.: +361 888 53 00
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited

Tel: +357 22866700
Info_cyprus@merck.com
Cipru

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: +31 (0) 23 5153153
msdbvnl@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

Rominia

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


mailto:hungary_msd@merck.com

island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
ISmail@merck.com

Italia

Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited.

TnA: +357 22866700
info_cyprus@merck.com

Latvija

SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”
Tel: +371 7364 224
msd_lv@merck.com

Lietuva

UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370 5278 02 47
msd_lietuva@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) 8 626 1400
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena : 11/2009
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