Pakuoteés lapelis: Informacija pacientui

Janumet® 50 mg/1 000 mg plévele dengtos tabletées
sitagliptinas/metformino hidrochloridas

Perskaitykite visg §j lapelj atidZiai prieS pradédami vartoti §j vaistg, nes jame yra svarbios
informacijos jums.

- Laikykite §j lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

- Jei turite daugiau klausimy, kreipkites j savo gydytojg, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas buvo paskirtas tik jums. Nepasidalinkite juo su kitais. Tai gali jiems pakenkti, net
jei jy ligos pozymiai yra tokie patys kaip jasy. Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, pasitarkite
su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju. Tai apima bet kok]

- Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j gydytojg, vaistininka arba slaugytoja. Tai apima
bet kokj galimas Kas yra Siame lapelyje

Kas

yra Janumet ir kam jis skirtas naudojamas
Kg reikia Zinoti prie$ vartojant Janumet
Kaip vartoti Janumet

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Janumet

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas Janumet yra ir kam jis naudojamas

Janumet sudétyje yra dvi skirtingos veikliosios medziagos, vadinamos sitagliptinu ir metforminu.
sitagliptinas priklauso vaisty klasei, vadinamai DPP-4 inhibitoriais (dipeptidil peptidazés-4
inhibitoriai)
metforminas priklauso vaisty klasei, vadinamai biguanidais.

Jie veikia kartu, kad kontroliuoty cukraus kiek] kraujyje suaugusiems pacientams, sergantiems
diabeto forma, vadinama "2 tipo cukriniu diabetu'’. Sis vaistas padeda padidinti insulino kiekj,
pagaminama po valgio, ir sumazina cukraus kiekj, kurj gamina jasy kanas.

Kartu su dieta ir fiziniu aktyvumu $is vaistas padeda sumazinti cukraus kiekj kraujyje. Sis vaistas
gali bati naudojamas vienas arba su tam tikrais kitais vaistais nuo diabeto (insulinu,
sulfonilkarbamidai, arba glitazonai).

Kas yra 2 tipo diabetas?

2 tipo diabetas yra bdkle, kai jasy organizmas negamina pakankamai insulino, o insulinas, kurj
gamina jusy organizmas, neveikia taip gerai, kaip turety. Jisy organizmas taip pat gali gaminti per
daug cukraus. Kai taip nutinka, cukrus (gliukoze) kaupiasi kraujyje. Tai gali sukelti rimty sveikatos
problemy kaip Sirdies ligos, inksty ligos, aklumas ir amputacija.

2. K reikia Zinoti prie$ vartojant Janumet
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Nevartokite Janumet

- jei esate alergiSkas sitagliptinui arba metforminui ar bet kuriai kitai Sio vaisto sudedamajai
daliai (i8vardytai 6 skyriuje).

- Jei turite stipriai sutrikusig inksty funkcijg

- jei turite nekontroliuojama diabetg, pvz., su stipria hiperglikemija (auk3tas gliukozes kiekis
kraujyje), pykinimas, vémimas, viduriavimas, greitas svorio netekimas, pieno ragsties
acidozeé (Zr. ,Pieno ragsties acidozeés rizika” Zemiau) arba ketoacidozé. Ketoacidozé yra
bukle, kai medZiagos, vadinamos ,ketony kinais” kaupiasi kraujyje ir gali sukelti diabetine
prekoma. Simptomai yra pilvo skausmas, greitas ir gilus kvepavimas, mieguistumas arba
nejprastas vaisiy kvapas i$ burnos.

- jei turite sunkig infekcijg arba esate dehidratuotas

- jei jums bus atliekama rentgeno nuotrauka, kurioje jums bus sudvirkstas daziklis. Jums
reikés nutraukti Janumet vartojima rentgeno metu ir 2 ar daugiau dieny po to, kaip nurodeé
jUsy gydytojas, priklausomai nuo to, kaip veikia jasy inkstai

- jei neseniai patyrete Sirdies smagj arba turite rimty kraujotakos problemy, tokiy kaip
,Sokas” arba kvépavimo sunkumai

- jei turite kepeny problemy

- jei vartojate alkoholj per daug (arba kasdien, arba tik retkarciais)

- jei maitinate kratimi

Nevartokite Janumet, jei jums tinka bet kuris i§ auk$Ciau iSvardyty punkty, ir pasitarkite su savo
gydytoju apie kitus diabeto valdymo bldus. Jei nesate tikri, pasitarkite su savo gydytoju,
vaistininku arba slaugytoja prie$§ vartodami Janumet.

Jspé&jimai ir atsargumo priemoneés
Buvo pranesta apie kasos uzdegimo (pankreatito) atvejus pacientams, vartojantiems Janumet (Zr.
4 skyriy).

Jei pastebite odos pusléjimg, oda tai gali bati Zenklas dél bdkles, vadinamos bulioziniu
pemfigoidu. Jlsy gydytojas gali paprasyti nutraukti Janumet vartojima.

Pieno rugsties acidozes rizika

Janumet gali sukelti labai retg, bet labai rimtg Salutinj poveikj, vadinamg pieno rlgsties acidoze,
ypac jei jsy inkstai neveikia tinkamai. Pieno rligsties acidozes rizika taip pat padideja esant
nekontroliuojamam diabetui, sunkioms infekcijoms, ilgalaikiam badavimui ar alkoholio vartojimui,
dehidratacijai (Zr. toliau pateikta informacija), kepeny problemoms ir bet kokioms medicininéms
blkléms, kai kiino dalis gauna sumazintg deguonies tiekimg (pvz., Gminé sunki Sirdies liga).

Jei bet kuris i$ aukSCiau taikomas jums, pasitarkite su gydytoju dél tolesniy nurodymuy.

Nedelsdami pasitarkite su gydytoju dél tolesniy nurodymuy, jei:
Jums Zinoma, kad sergate genetiskai paveldima liga, veikian¢ia mitochondrijas (the
energijg gaminantys komponentai lgstelése), tokie kaip MELAS sindromas (Mitochondriné
Encefalopatija, miopatija, Laktatacidoze ir insulto tipo epizodai) arba Motinos paveldétas
diabetas ir kurtumas (MIDD).
JUs turite bet kurj i3 Siy simptomy pradeje vartoti metforming: traukuliai, sumazéje
kognityviniai gebéjimai, judesiy sunkumai, simptomai, rodantys nervy pazeidima (pvz.,
skausmas ar tirpimas), migrena ir kurtumas.
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Nustokite vartoti Janumet trumpam laikui, jei turite bakle, kuri gali bdti susijusi su dehidratacija
(reikSmingas kano skysciy netekimas), pvz., stiprus vémimas, viduriavimas, kar§¢iavimas, salytis
su Nustokite vartoti Janumet ir nedelsdami kreipkités j gydytojg arba artimiausig ligoning, jei
patiriate

kai kuriuos laktatacidozés simptomus, nes $i bakle gali sukelti koma. Laktatacidozés simptomai
yra:
vemimas

- pilvo skausmas

- (pilvo skausmas) raumeny méslungis

- raumeny meéslungis

- bendras negalavimas su stipriu nuovargiu

- sunkumas kvepuoti

- sumazéjusi kino temperatdra ir Sirdies ritmas

Pieno rlgsties acidozé yra medicininé ekstremali situacija ir turi bati gydoma ligoninéje.

Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku prie$ vartodami Janumet:

- jei sergate arba sirgote kasos liga (pvz., pankreatitu)

- Jei turite arba turéjote tulzies akmenlige, priklausomybe nuo alkoholio arba labai auksta
trigliceridy (riebaly formos) kiekj kraujyje. Sios medicininés baklés gali padidinti jasy rizika
susirgti pankreatitu (Zr. 4 skyriy) jei sergate 1tipo cukriniu diabetu. Tai kartais vadinama
nuo insulino priklausomu diabetu

- jei turite arba turéjote alerging reakcija j sitaglipting, metforming arba Janumet (zr.

- 4 skyriy) jei vartojate

- sulfonilkarbamidg sulfonilkarbamidas hipoglikemija ). JGsy gydytojas gali
sumazintijasysulfonilkarbamido jlsy sulfonilkarbamidas ar insulinas

Jei jums reikia atlikti didele operacijg turite nutraukti Janumet vartojimg operacijos metu ir tam
tikrg laikg po proceduros. Jusy gydytojas nuspres, kada turite nutraukti ir kada atnaujinti gydyma
Janumet.

Jei nesate tikri, ar kas nors i§ auk$&iau paminety dalyky jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju
arba vaistininku prie$ vartodami Janumet.

Gydymo Janumet metu jlsy gydytojas tikrins jlsy inksty funkcijg bent kartg per metus arba
dazniau, jei esate vyresnio amziaus ir/arba jei jusy inksty funkcija blogéja.

Vaikai ir paaugliai

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety neturéty vartoti Sio vaisto. Jis nera veiksmingas vaikams ir
paaugliams nuo 10 iki 17 mety. NeZinoma, ar 3is vaistas yra saugus ir veiksmingas, kai vartojamas
vaikams, jaunesniems nei 10 mety.

Kiti vaistai ir Janumet

Jei jums reikia suleisti kontrasting medziagg, kurioje yra jodo, ] kraujotakga, pavyzdziui, rentgeno ar
skenavimo kontekste, turite nutraukti Janumet vartojima pries arba tuo metu, kai atliekama
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injekcija. JUsy gydytojas nuspres, kada turite nutraukti ir kada atnaujinti gydyma injekcija. Jisy
gydytojas nuspres, kada turite nutraukti ir kada atnaujinti gydyma su Janumet.

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate, neseniai vartojote arba galite vartoti
kitus
vaistai. Jums gali prireikti dazniau atlikti gliukozés kiekio kraujyje ir inksty funkcijos tyrimus, arba
gydytojas gali reiketi koreguoti Janumet doze. Ypac svarbu paminéti Siuos dalykus:
vaistai (vartojami per burng, jkvépus ar injekcijomis), naudojami ligoms, susijusioms su
uzdegimu, gydyti, kaip astma ir artritas (kortikosteroidai)
vaistai, kurie padidina $lapimo gamybga (diuretikai)
vaistai, naudojami skausmui ir uzdegimui gydyti (NVNU ir COX-2 inhibitoriai, tokie kaip
ibuprofenas ir celekoksibas)
tam tikri vaistai, skirti aukStam kraujosptdziui gydyti (AKF inhibitoriai ir angiotenzino II
receptoriy antagonistai)
specifiniai vaistai, skirti bronchy astmai gydyti (B-simpatomimetikai)
joduoti kontrastiniai preparatai arba alkoholiniai vaistai
tam tikri vaistai, naudojami skrandzio problemoms gydyti, tokie kaip cimetidinas
ranolazinas, vaistas, naudojamas kratinés anginai gydyti
dolutegraviras, vaistas, naudojamas ZIV infekcijai gydyti
vandetanibas, vaistas, naudojamas specifiniam skydliaukés vézio tipui gydyti (medulinis
skydliaukés vézys)
digoksinas (nereguliariam $irdies ritmui ir kitoms Sirdies problemoms gydyti). Digoksino
lygis jasy kraujyje gali reikéti patikrinti, jei vartojate kartu su Janumet.

Janumet ir alkoholis
Venkite per didelio alkoholio vartojimo vartodami Janumet, nes tai gali padidinti pieno rtgsties
acidozés rizikg (Zr. skyriy ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”).

Néstumas ir Zindymas

Jei esate nescia ar zindote kadikj, manote, kad galite bati nés¢ia arba planuojate pastoti, pries
vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. NéStumo metu Sio vaisto vartoti
negalima. Jei Zindote kadikj, $io vaisto nevartokite. Zr. 2 skyriy, Nevartokite néstumo metu.
Nevartokite $io vaisto, jei maitinate kratimi. Zr. 2 skyriy, Nevartokite Janumet.

Sis vaistas neturi arba turi nereik$minga poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Tagiau
buvo pranesta apie galvos svaigima ir mieguistumg vartojant sitaglipting, kurie gali paveikti jasy
gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus. Vartojant §j vaistg kartu su vaistais, vadinamais

sulfonilkarbamidais arba su insulinu, gali sukelti hipoglikemijg hipoglikemijaatramos. Janumet
sudetyje yra natrio

Sis vaistas turi maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje,
Sis vaistas turi maZziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai yra is esmés ‘be natrio’.

3. Kaip vartoti Janumet
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Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode gydytojas. Pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku jei nesate tikri.

Vartokite vieng tablete:
* du kartus per dieng per burng
* su maistu, kad sumazintumete skrandzio sutrikimy tikimybe.

Gydytojas gali padidinti jasy doze, kad kontroliuoty cukraus kiekj kraujyje.
Jei turite sumazéjusig inksty funkcijg, gydytojas gali paskirti mazesne doze.

Turétuméte testi gydytojo rekomenduotg dietg gydymo Siuo vaistu metu ir rGpintis, kad
angliavandeniy suvartojimas bdty tolygiai paskirstytas per diena.

Sis vaistas vienas pats mazai tikétina, kad sukels nenormaliai maza cukraus kiekj kraujyje
(hipoglikemija). Kai Sis vaistas vartojamas su a sulfonilkarbamidu vaistais arba su insulinu, gali
pasireiksti mazas cukraus kiekis kraujyje pasireiksti ir jasy gydytojas gali sumazinti jlsy
sulfonilkarbamido arba insulino doze.

Jei vartojate daugiau Janumet nei turétuméte

Jei vartojate daugiau nei paskirta Sio vaisto doze, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Eikite ]
ligoning, jei jauCiate laktatacidozés simptomus, tokius kaip Sal€io ar diskomforto jausmas, stiprus
pykinimas ar vémimas, pilvo skausmas, nepaaiskinamas svorio netekimas, raumeny meslungis ar
greitas kvépavimas (Zr. skyriy ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”).

Jei pamirSote iSgerti Janumet

Jei praleidote doze, iSgerkite jg, kai tik prisiminsite. Jei neprisimenate iki kitos dozés laiko,
praleiskite praleistg doze ir grjZkite prie jprasto grafiko. Nevartokite dvigubos Sio vaisto dozes. Sio
vaisto. Jei nustojate vartoti Janumet

Teskite Sio vaisto vartojima tol, kol gydytojas jj skiria, kad galétumete toliau kontroliuoti
savo cukraus kiek]j kraujyje. JUs neturetumeéte nustoti vartoti Sio vaisto nepasitare su gydytoju. Jei
JUs jasy cukraus kiekj kraujyje. JUs neturétumete nutraukti Sio vaisto vartojimo nepasitare su savo
gydytoju. Jei jds nustojus vartoti Janumet, jlsy cukraus kiekis kraujyje gali vél padideti.

Jeigu turite daugiau klausimy apie 3io vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveik]j, nors ne kiekvienam jis pasireiskia.
NUTRAUKITE Janumet vartojimg ir nedelsdami kreipkites j gydytojg, jei pastebésite bet kurj i3 Siy
rimty Salutiniy poveikiy:

Stiprus ir nuolatinis pilvo (skrandzio srities) skausmas, kuris gali plisti j jasy nugarg su

pykinimu ar be jo ir vémimu, nes tai gali bati uzdegiminés kasos (pankreatito) poZymiai.
(pankreatitas).
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vadinama laktacidoze (Zr. skyriy ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”). Jei taip atsitinka, turite
nutraukti Janumet vartojima ir nedelsdami kreiptis j gydytojg arba artimiausig ligoning, nes
laktacidoze gali sukelti Janumet ir nedelsdami kreipkites j gydytojq arba artimiausig ligoning, nes
pieno ragsties acidozé gali sukelti Jei pasireiskia sunki alerginé reakcija (daznis nezinomas),
jskaitant berimg, dilgeling, pUsles ant

odos/nusilupusig oda ir veido, IGpy, liezuvio bei gerklés patinima, kuris gali apsunkinti kvépavima
ar rijimg, nutraukite Sio vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja. Jisy gydytojas gali
kvépavimas ar rijimas, nedelsdami nutraukite io vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkités j
gydytoja. Gydytojas gali vaistg vaistas gydyti jisy alergine reakcijg ir kitg vaistg jusy diabetui.

Kai kurie pacientai, vartojantys metforming, patyre Siuos Salutinius poveikius pradeje vartoti
sitagliptina:

Dazni (gali pasireiksti iki 1i3 10 Zmoniy): mazas cukraus kiekis kraujyje, pykinimas, viduriy patimas,
vemimas

Nedazni (gali pasireiksti iki 1i§ 100 Zmoniy): pilvo skausmas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas,
Dmieguistumas

Kai kurie pacientai patyré viduriavimg, pykinima, viduriy patimg, viduriy uzkietejima, pilvo skausma
arba vémima pradéje vartoti sitagliptino ir metformino derinj kartu (daznis yra daznas).

Kai kurie pacientai patyré Siuos Salutinius poveikius vartodami §j vaistg kartu su sulfonilkarbamidu
kaip glimepiridas: pvz., glimepiridas:

Labai daznas (gali paveikti daugiau nei 1i§ 10 Zmoniy): mazas cukraus kiekis kraujyje

Daznas: viduriy uzkietéjimas

Kai kurie pacientai patyré Siuos Salutinius poveikius vartodami §j vaistg kartu su pioglitazonu:
Daznas: ranky ar kojy patinimas

Kai kurie pacientai patyré Siuos Salutinius poveikius vartodami §j vaistg kartu su insulinu:
Labai daznas: mazas cukraus kiekis kraujyje
NedaZnas: burnos dzitGvimas, galvos skausmas

Kai kurie pacientai patyré Siuos Salutinius poveikius klinikiniy tyrimy metu vartodami sitaglipting
vieng (vienas i§ Janumet vaisty) arba po Janumet patvirtinimo vartojimo arba sitaglipting vieng
arba su kitais diabeto vaistais:

Daznas: mazas cukraus kiekis kraujyje, galvos skausmas, virSutiniy kvépavimo taky infekcija,
uzgulta ar beganti nosis ir gerklés skausmas,

osteoartritas, ranky ar kojy skausmas

NedazZnas: galvos svaigimas, viduriy uzkietéjimas, niezulys

Retas: sumazejes trombocity skaicius

Daznis nezinomas: Zinomas: skausmas, nugaros skausmas, intersticiné plauciy liga, puslinis
pemfigoidas (tam tikros rasies odos pislés) skausmas, nugaros skausmas, intersticiné plauciy
liga, plsliné pemfigoidé (odos pislés tipas)

Kai kurie pacientai patyré Siuos Salutinius poveikius vartodami vien metformina:
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Labai daZni: pykinimas, vémimas, viduriavimas, pilvo skausmas ir apetito praradimas. Sie
simptomai gali pasireiksti pradéjus vartoti metforming ir paprastai praeina

Dazni: metalo skonis, sumazéjes arba mazas vitamino B12 kiekis kraujyje (simptomai gali bati
didelis nuovargis (nuovargis), skaudanti ir raudona liezuvis (glositas), dilgCiojimas (parestezija)
arba bly3ki ar geltona oda). Jisy gydytojas gali paskirti tyrimus, kad nustatyty jasy simptomy
priezastj, nes kai kurie i3 jy taip pat gali bati sukelti diabeto arba dél kity nesusijusiy sveikatos
problemy.

Labai reti: hepatitas (kepeny problema), dilgéling, odos paraudimas (bérimas) arba niezulys

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pastebéjote kokiy nors Salutiniy poveikiy, pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku ar
slaugytoju. Tai apima bet kokius galimus Salutinius poveikius, kurie néra ivardyti Siame lapelyje.
Taip pat galite pranesti apie Salutinius poveikius tiesiogiai per Geltonosios korteles schemg
adresu: www.mhra.gov.uk/yellowcard arba ieSkokite MHRA Geltonosios kortelés Google Play arba
Apple App parduotuveje. PraneSdami apie Salutinj poveikj poveikis jUs galite padeti suteikti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Janumet
Laikykite §j vaistg nepasiekiamoje ir vaikams vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés plokstelés ir dézutés
po 'EXP'. Tinkamumo laikas nurodo paskutine ménesio diena.

Nelaikykite auk$tesnéje kaip 25 []C.

Nesunaikinkite vaisty per nuotekas ar buitinémis atliekomis. Paklauskite savo vaistininko, kaip
sunaikinti vaistus, kuriy nebenaudojate. Sios priemoneés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija

Kas yra Janumet sudétyje
- Veikliosios medziagos yra sitagliptinas ir metforminas.
0 Kiekvienoje Janumet 50 mg/1 000 mg plévele dengtoje tabletéje (tabletéje) yra
sitagliptino fosfato monohidrato, atitinkancio 50 mg sitagliptino ir 1 000 mg
metformino hidrochloridas.

- Kitos sudedamosios dalys yra:
0 Tabletés Serdis: mikrokristaliné celiuliozé (E460), povidonas K 29/32 (E1201), natrio
laurilsulfatas, natrio stearilo fumaratas.
0 Plévelés dangalas: poli(vinilo alkoholis), makrogolis 3350, talkas (E553b), titano
dioksidas (E171), gelezies oksidas raudonas (E172) ir geleZies oksidas juodas (E172).

Kaip atrodo Janumet ir pakuotes turinys

Janumet 50 mg/1 000 mg plévele dengtos tabletés yra kapsulés formos, raudonos plévele
dengtos tableteés su jspaudu 577" vienoje puseje.
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Nepermatomos lizdinés plokstelés (PVC/PE/PVDC ir aliuminis196 plévele dengty tablediy,
daugiapakuotés, kuriose yra 196 (2 pakuotés po 98) ir 168 (2 pakuotés po 84) plévele dengty
tableciy. Pakuoté po 50 x 1 plévele dengty tableciy perforuotose vienetinio dozavimo lizdinese

plokstelése. Ne visos pakuotés gali bati tiekiamos j rinka.
Rinkodaros
Leidimo Turétojas ir Gamintojas Laikytojas ir Gamintojas

Rinkodaros Leidimas Turétojas
Merck Sharp & Dohme (UK) Limited, 120 Moorgate, London EC2M 6UR, JK

Gamintojas
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai

Del bet kokios informacijos apie §j vaistg kreipkites:
Merck Sharp & Dohme (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 154 8000

El. pastas: medicalinformationuk@msd.com

Sis lapelis paskutinj kartg perzidrétas 2025 m. geguze.

© 2025 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, JAV ir jos filialai. Visos teisés saugomos.
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