Pakendi infoleht: teave patsiendile

Janumet® 50 mg/1 000 mg Shukese polimeerikattega tabletid
sitagliptiin/metformiinvesinikkloriid

Lugege kogu see infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit vétma, sest see sisaldab
teile olulist teavet.

- Hoidke see infoleht alles. Teil véib olla vaja seda uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage néu oma arsti, apteekri vi 6ega.

- See ravim on maaratud ainult teile. Arge andke seda teistele. See véib neile kahju teha,
isegi kui nende haigusnahud on samad kui teil. Kui teil tekib mingeid kérvaltoimeid, pidage
ndu oma arsti, apteekri véi dega. See héimab ka

- vBimalikke véimalik Mis on selles infolehes

Mis

Janumet on ja milleks seda kasutatakse kasutatakse
Mida on vaja teada enne Janumeti votmist

Kuidas Janumeti vétta

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Janumeti sailitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis Janumet on ja milleks seda kasutatakse

Janumet sisaldab kahte erinevat ravimit, mida nimetatakse sitagliptiiniks ja metformiiniks.
sitagliptiin kuulub ravimite klassi, mida nimetatakse DPP-4 inhibiitoriteks (dipeptiddilil
peptidaas-4 inhibiitorid)
metformiin kuulub ravimite klassi, mida nimetatakse biguaniidideks.

Need tootavad koos, et kontrollida veresuhkru taset taiskasvanud patsientidel, kellel on diabeedi
vorm, mida nimetatakse 2. tulpi suhkurtébi'. See ravim aitab suurendada insuliini taset, mida
toodetakse parast sooki, ja vahendab keha poolt toodetud suhkru hulka.

Koos dieedi ja fuusilise koormusega aitab see ravim alandada veresuhkru taset. Seda ravimit saab
kasutada uksi v6i koos teatud teiste diabeediravimitega (insuliin, sulfonuiluuread, voi
glitasoonid).

Mis on 2. tuupi diabeet?

2. tuupi diabeet on seisund, kus teie keha ei tooda piisavalt insuliini ja insuliin, mida teie keha
toodab, ei toota nii hasti kui peaks. Teie keha vdib ka toota liiga palju suhkrut. Kui see juhtub,
koguneb suhkur (gliikoos) verre. See véib viia tdsiste meditsiiniliste probleemideni nagu
sudamehaigus, neeruhaigus, pimedus ja amputatsioon. 2. Mida on vaja teada enne Janumeti
votmist

Arge vétke Janumeti
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Arge vétke Janumet'i

- (loetletud I6igus 6). kui teil on tdsiselt vahenenud neerufunktsioon

- kui teil on kontrollimatu diabeet, naiteks raske

- hipergliikkeemia (kdrge veresuhkur), iiveldus, oksendamine, iiveldus, oksendamine,
kéhulahtisus, kiire kaalulangus, laktatsidoos (vt ,Laktatsidoosi oht” allpool) voi
ketoatsidoos. Ketoatsidoos on seisund, kus ained, mida nimetatakse 'ketoonkehadeks'
kogunevad veres ja mis vdivad viia diabeetilise eelkoma tekkeni. SUmptomiteks on
k&huvalu, kiire ja sugav hingamine, unisus vdi teie hingedhul véib tekkida ebatavaline
puuviljaléhn. kui teil on raske infektsioon vdi olete dehudreeritud kui teil on plaanis teha
rontgenuuring, kus teile sustitakse kontrastainet. Te peate [6petama

- Janumeti vétmise rontgeni ajal ja 2 voi enama paeva jooksul parast seda vastavalt arsti
juhistele,

- sOltuvalt sellest, kuidas teie neerud tootavad kui teil on hiljuti olnud sudameatakk voi
rasked vereringeprobleemid, nagu 'Sokk' véi hingamisraskused

- kui teil on maksaprobleemid kui te tarvitate alkoholi liigselt (kas iga paev véi ainult aeg-
ajalt)

- kuite toidate last rinnaga
viisidest, kuidas

- kui te toidate last rinnaga

voi 6ega Janumet.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Janumet'i saavatel patsientidel on teatatud pankrease péletiku (pankreatiidi) juhtudest (vt I6ik 4).

Kui teil tekib naha villide teke , véib see olla mark seisundist nimetusega bulloosne pemfigoid. Teie
arst voib paluda teil Janumet'i kasutamine I6petada.

Laktaatsidoosi risk

Janumet vdib pdhjustada vaga harva, kuid vaga tdsist kérvaltoimet, mida nimetatakse
laktaatsidoosiks, eriti kui teie neerud ei toota korralikult. Laktaatsidoosi tekkerisk on suurenenud
ka kontrollimatu diabeedi, t&siste infektsioonide, pikaajalise paastumise véi alkoholi tarbimise,
dehidratsiooni (vt allpool lisainfot), maksaprobleemide ja mis tahes meditsiiniliste seisundite
korral, kus kehaosa hapnikuvarustus on vahenenud (naiteks dge raske siidamehaigus).

Kui méni Ulaltoodud kehtib teie kohta, pidage edasiste juhiste saamiseks néu oma arstiga.

Poorduge viivitamatult oma arsti poole edasiste juhiste saamiseks, kui:
Teie puhul on teada, et kannatate geneetiliselt pariliku mitokondreid mdjutava haiguse all
(see energiat tootvad komponendid rakkudes) nagu MELAS siindroom (mitokondriaalne
entsefalopaatia, mliopaatia, laktatsidoos ja insuldilaadsed episoodid) véi emalt paritud
diabeet ja kurtus (MIDD).
Teil esinevad need sumptomid parast metformiini alustamist: krambid, kognitiivsete
vOimete langus, raskused kehaliste liigutustega, sumptomid, mis viitavad narvikahjustusele
(nt valu v&i tuimus), migreen ja kurtus.
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Lépetage Janumeti votmine luhikeseks ajaks, kui teil on seisund, mis véib olla seotud
dehidratsiooniga (oluline kehavedelike kadu) nagu tugev oksendamine k6hu|ahtisus palavik,

edasiste juhiste saamiseks.

L&petage Janumeti votmine ja poorduge kohe arsti voi lahima haigla poole, kui teil esinevad
maoned laktatsidoosi sumptomid, kuna see seisund vaib viia koomani.
Laktatsidoosi sumptomid hdlmavad:

- oksendamine

- kohuvalu (kéhuvalu)

- lihaste krambid

- Uldine halb enesetunne koos tugeva vasimusega

- hingamisraskused

- kehatemperatuuri ja sudame loogisageduse langus

Laktaadi atsidoos on meditsiiniline hadaolukord ja seda tuleb ravida haiglas.

- kui teil on véi on olnud kdhunaarmehaigus (nalteks pankreatiit)

- kui teil on véi on olnud sapikivid, alkoholiséltuvus véi vaga kérge trigliitseriidide tase (liks
rasva vorm) teie veres. Need meditsiinilised seisundid véivad suurendada teie riski
haigestuda pankreatiiti (vt 16ik 4)

- kui teil on 1. tuupi diabeet. Seda nimetatakse ménikord insuliinséltuvaks diabeediks

- kui teil on véi on olnud allergiline reaktsioon sitagliptiini, metformiini véi Janumeti suhtes
(vt 16ik 4)

- kui te vétate sulfonuuluureat véi insuliini, diabeediravimeid, koos Janumetiga, kuna te vdite
kogeda madalat veresuhkru taset (hiipogliikeemia). Teie arst voib vahendada annust teie
sulfonuuluurea voi insuliin

Kui teil on vaja labida suur operatsioon , peate I6petama Janumeti vétmise operatsiooni ajal ja
moneks ajaks parast protseduuri. Teie arst otsustab, millal peate I6petama ja millal uuesti
alustama ravi Janumetiga.

arsti voi apteekrlga. Janumet.
sagedamini, kui olete eakas ja/voi kui teie neerufunktsioon halveneb. Lapsed ja noorukid

Lapsed ja noorukid
ja noorukitel vanuses 10 kuni 17 aastat. Ei ole teada, kas see ravim on ohutu ja efektiivne alla 10-
aastastel lastel. Teised ravimid ja Janumet

Teised ravimid ja Janumet

peate [6petama Janumeti vétmise enne sustimist vdi selle ajal. Teie arst otsustab, millal peate
I6petama ja millal uuesti alustama ravi Janumetiga. Oelge oma arstile v&i apteekrile, kui te vétate,
olete hiljuti vétnud véi voite vétta mingeid muid Janumet.
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ravimeid. Teil v8ib olla vaja sagedam|n| kontrolllda veresuhkru ja neerufunktsiooni teste véi voib
teie arst vajada Janumeti annuse kohandamist. Eriti oluline on mainida jargmist:
ravimid (v&etakse suu kaudu, sissehingamise teel voi stistimise teel), mida kasutatakse
haiguste raviks, mis hdlmavad péletikku, nagu astma ja artriit (kortikosteroidid)
ravimid, mis suurendavad uriini tootmist (diureetikumid)
ravimid, mida kasutatakse valu ja pdletiku raviks (mittesteroidsed péletikuvastased ravimid
ja COX-2 inhibiitorid, nagu ibuprofeen ja tselekoksiib)
teatud ravimid kérge vereréhu raviks (AKE inhibiitorid ja angiotensiin Il retseptori
antagonistid)
spetsiifilised ravimid bronhiaalastma raviks (B-simpatomimeetikumid)
jodeeritud kontrastaineid vdi alkoholi sisaldavad ravimid
teatud ravimid, mida kasutatakse mao probleemide raviks, nagu tsimetidiin
ranolasiin, ravim, mida kasutatakse stenokardia raviks
dolutegraviir, ravim, mida kasutatakse HIV-nakkuse raviks
vandetaniib, ravim, mida kasutatakse teatud tiitipi kilpnaarmevahi (medullaarne
kilpnaarmevahk) raviks)
digoksiin (ebaregulaarse slidametoo ja teiste siidameprobleemide raviks). Digoksiini tase
teie veres voib vajada kontrollimist, kui seda véetakse koos Janumetiga.

Janumet ja alkohol
Valtige Janumeti vétmise ajal liigset alkoholi tarbimist, kuna see vdib suurendada laktatsidoosi
riski (vt I6ik ,Hoiatused ja ettevaatusabinéud”).

Rasedus ja imetamine

Kui olete rase vdi toidate last rinnaga, arvate, et voite olla rase vdi plaanite last saada, kusige enne
selle ravimi votmist ndu oma arstilt voi apteekrilt. Te ei tohiks seda ravimit vétta raseduse ajal.
Arge vétke seda ravimit, kui toidate last rinnaga. Vt 16ik 2, Arge vétke Janumet.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Sellel ravimil ei ole autojuhtimise ja masinatega tootamise voimele mdju vdi on see tuhine. Siiski
on teatatud pearinglusest ja unisusest seoses sitagliptiiniga, mis véib mdjutada teie véimet
juhtida autot véi kasutada masinaid.

Selle ravimi vétmine koos ravimitega, mida nimetatakse sulfonuuluureadeks véi koos insuliiniga
vOib pdhjustada hupoglukeemiat, mis vdib mdjutada teie vdimet autot juhtida ja masinaid
kasutada voi tootada ilma ohutu toetuseta.

Janumet sisaldab naatriumi

See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) Uihe tableti kohta, see tahendab sisuliselt
‘naatriumivaba’.

3. Kuidas Janumet'i votta

Vbtke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile oelnud. Konsulteerige oma arsti voi
apteekriga kui te pole kindel.
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Votke Uks tablett:
* kaks korda paevas suu kaudu
* koos toiduga, et vahendada maoarrituse riski.

Teie arst vOib vajada teie annuse suurendamist, et kontrollida teie veresuhkru taset.
Kui teil on neerufunktsiooni langus, v8ib arst maarata teile vaiksema annuse.

Te peaksite jatkama arsti soovitatud dieeti selle ravimi kasutamise ajal ja hoolitsema selle eest, et
teie susivesikute tarbimine oleks paeva jooksul uhtlaselt jaotatud.

Ainult see ravim ei p&hjusta téenaoliselt ebanormaalselt madalat veresuhkru taset
(hiipogliikeemia). Kui seda ravimit kasutatakse koos a sulfonlitiluurea ravimiga véi insuliiniga, vib
tekkida madal veresuhkur esineb ja teie arst véib vahendada teie annust sulfonuuluurea voi
insuliini.

Kui vétate Janumeti rohkem kui peaksite

Kui vétate seda ravimit rohkem kui ettenahtud annus, vétke kohe Uhendust oma arstiga. Minge
haiglasse, kui teil esinevad laktatsidoosi sumptomid, nagu kulmatunne véi ebamugavustunne,
tugev iiveldus vdi oksendamine, kéhuvalu, seletamatu kaalukaotus, lihaskrambid véi kiire
hingamine (vt I16ik ,Hoiatused ja ettevaatusabinéud”).

Kui unustate Janumeti vétta
Kui jétate annuse vahele vOtke see niipea, kui meelde tuleb Kui te ei ma'leta enne, kui on aeg

vOtke kahekordset annust sellest ravimist.

Kui Idpetate Janumeti vétmise

Jatkake selle ravimi votmist nii kaua, kui arst seda maarab, et saaksite jatkuvalt aidata kontrollida
oma veresuhkrut. Te ei tohiks I6petada selle ravimi vétmist ilma arstiga konsulteerimata. Kui te
|6petage Janumeti votmine, teie veresuhkru tase voib taas tdusta.

Kui teil on selle ravimi kasutamise kohta lisakusimusi, kiisige oma arstilt véi apteekrilt.
4. \VGimalikud kérvaltoimed
Nagu kéik ravimid, vdib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

LOPETAGE Janumeti vétmine ja podrduge kohe arsti poole, kui markate ménda jargmistest

tdsistest kdrvaltoimetest: méjud:
Janumet véib pdhjustada vaga harva (v6ib méjutada kuni 1inimest 10 000-st), kuid vaga
tGsist korvaltoimet, mida nimetatakse laktatsidoosiks (vt I6ik ,Hoiatused ja
ettevaatusabinéud”). Kui see juhtub, peate I6petama Janumeti vétmise ja podrduma kohe
arsti voi lahima haigla poole, kuna laktatsidoos véib viia koomani. Kui teil tekib tésine
allergiline reaktsioon (sagedus teadmata), sealhulgas 166ve, ndgestdbi, villid nahal/naha
koorumine ja nao, huulte, keele ja kurgu turse, mis véib pdhjustada hingamis- voi
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neelamisraskusi, |dpetage selle ravimi vétmine ja helistage kohe oma arstile. Teie arst véib
valja kirjutada

Janumet véib péhjustada vaga harva esinevat (véib mdjutada kuni 1inimest 10 000-st), kuid vaga
tosist korvaltoimet teie allergilise reaktsiooni raviks ja teise ravimi teie diabeedi jaoks. Janumet ja
votke viivitamatult uhendust arsti voi lahima haiglaga, kuna laktatsidoos vdib viia koma.

Kui teil tekib tésine allergiline reaktsioon (sagedus teadmata), sealhulgas 106ve, négestébi, villid
nahal naha/kooruv nahk ja nao, huulte, keele ja kurgu turse, mis voib pdhjustada raskusi hingamise
vOi neelamise, |dpetage selle ravimi vétmine ja helistage kohe oma arstile. Teie arst vdib maarama
ravim et ravida teie allergilist reaktsiooni ja teist ravimit teie diabeedi jaoks.

Mdned patsiendid, kes vétavad metformiini, on kogenud jargmisi kérvaltoimeid parast sitagliptiini
alustamist:

Sage (voib méjutada kuni 1inimest 10-st): madal veresuhkur, iiveldus, kdhupuhitus, oksendamine
Aeg-ajalt (v6ib m&jutada kuni 1inimest 100-st): kéhuvalu, kéhulahtisus, kdhukinnisus,

Dunisuus

Mdned patsiendid on kogenud kéhulahtisus, iiveldus, kdhupuhitus, kdhukinnisus, kdhuvalu voi
oksendamine sitagliptiini ja metformiini kombinatsiooni alustamisel (sagedus on sage).

Mdned patsiendid on kogenud jargmisi kdrvaltoimeid, kui nad vétavad seda ravimit koos s
ulfonuuluurea nagu glimepiriid:

Vaga sage (voib méjutada rohkem kui 1inimest 10-st): madal veresuhkur

Sage: kGhukinnisus

Mdnedel patsientidel on selle ravimi kombineerimisel esinenud jargmisi kdrvaltoimeid
pioglitasooniga:
Sage: kate véi jalgade turse

Mdnedel patsientidel on selle ravimi kombineerimisel esinenud jargmisi krvaltoimeid insuliiniga:
Vaga sage: madal veresuhkur
Aeg-ajalt: suukuivus, peavalu

Md&nedel patsientidel on kliiniliste uuringute ajal esinenud jargmisi kdrvaltoimeid, kui nad on
vétnud sitagliptiini Uksinda (liks Janumeti ravimitest) véi Janumeti véi sitagliptiini tiksinda véi
koos teiste diabeediravimitega:

Sage: madal veresuhkur, peavalu, Ulemiste hingamisteede infektsioon, kinnine vi nohu ja
kurguvalu,

osteoartriit, kae vdi jala valu

Aeg-ajalt: pearinglus, kdhukinnisus, sugelus

Harv: trombotsuutide arvu vahenemine

Sagedus ei ole teada: neeruprobleemid (ménikord vajavad diallitisi), oksendamine, liigesevalu,
lihas valu, seljavalu, interstitsiaalne kopsuhaigus, bulloosne pemfigoid (nahapdie tiilip)

Mdnedel patsientidel on metformiini Uksi véttes esinenud jargmisi kdrvaltoimeid:
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Vaga sage: iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kbhuvalu ja isutus. Need sumptomid véivad
ilmneda metformiini vétmise alustamisel ja tavaliselt kaovad

Sage: metallimaitse, vahenenud v6i madal vitamiin B12 tase veres (simptomiteks véivad olla
aarmine vasimus (vasimus), valulik ja punane keel (glossiit), surin (paresteesia) voi kahvatu voi
kollane nahk). Teie arst véib korraldada mdned testid, et selgitada valja teie simptomite pdhjus,
sest méned neist vdivad olla péhjustatud ka diabeedist véi muudest mitteseotud
terviseprobleemidest.

Vaga harv: hepatiit (probleem maksaga), négestdbi, naha punetus (I66ve) véi sligelus

Korvaltoimete teatamine

vOimalikke kdrvaltoimeid, mida selles infolehes ei ole loetletud. Samuti saate kdrvaltoimetest otse
teatada Kollase Kaardi skeemi kaudu aadressil: www.mhra.gov.uk/yellowcard voi otsige MHRA
Kollast Kaarti Google Play véi Apple App Store'is. K&rvaltoimetest teatades mdjud te saate aidata
anda rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas Janumeti sailitada
Hoidke seda ravimit nahtavusest ja laste kaeulatusest eemal.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud blistril ja karbil parast 'EXP'.
K&lblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Arge hoidke ile 25 []C.

visata ara ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Janumet sisaldab
- Toimeained on sitagliptiin ja metformiin.
o Iga Janumet 50 mg/1 000 mg Shukese poliimeerikattega tablett (tablett) sisaldab
sitagliptiinfosfaati monohudraati, mis vastab 50 mg sitagliptiinile ja 1000 mg
metformiinile hudrokloriid.

- Teised koostisosad on:

0 Tableti slidamik: mikrokristalne tselluloos (E460), povidoon K 29/32 (E1201),
naatriumlauruulsulfaat ja naatriumstearuulfumaraat. sulfaat ja
naatriumstearuulfumaraat.

0 Kilekate: polti(vinttilalkohol), makrogool 3350, talk (E553b), titaandioksiid (E171),
raudoksiid punane (E172) ja rauaoksiid must (E172).

Milline Janumet valja naeb ja pakendi sisu

Janumet 50 mg/1 000 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on kapslikujulised, punased
ohukese polumeerikattega tabletid, mille uhel kuljel on pressitud “577”. Labipaistmatud blistrid
(PVC/PE/PVDC ja
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alumiinium alumiinium196 6hukese polumeerikattega tabletti, mitmikpakendid, mis sisaldavad 196
(2 pakki 98) ja 168 (2 pakki 84) 6hukese poliimeerikattega tabletti. Pakend 50 x 1 6hukese
polumeerikattega tabletti perforeeritud uksikannuse blistrites. Kdiki pakendi suurusi ei pruugita
turustada.

Muugiloa
Hoidev ja Tootja Omanik ja Tootja

Turustamisloa Hoidev Omanik
Merck Sharp & Dohme (UK) Limited, 120 Moorgate, London EC2M 6UR, UK

Tootja
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Madalmaad

Lisateabe saamiseks selle ravimi kohta vétke uhendust:
Merck Sharp & Dohme (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 154 8000

E-post: medicalinformationuk@msd.com

Seda infolehte uuendati viimati mais 2025.

© 2025 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA ja selle tutarettevétted. Kdik digused kaitstud.
IB-023
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