Prospect: Informatii pentru pacient

Janumet® 50 mg/1 000 mg comprimate filmate
sitagliptin/clorhidrat de metformina

Cititi tot acest prospect cu atentie inainte de aincepe sa luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei
medicale.
- Acest medicament v-a fost prescris numai dumneavoastra. Nu-| dati altor persoane. Le
poate face rau chiar daca simptomele lor de boala sunt aceleasi cu ale dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta
medicala. Aceasta include orice
- Daca aveti orice reactii adverse, discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta
dumneavoastra. Acest lucru include orice posibil Ce contine acest prospect
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1. Ce Janumet este si pentru ce este utilizat

Janumet contine doua medicamente diferite numite sitagliptin si metformin.
sitagliptin apartine unei clase de medicamente numite inhibitori DPP-4 (inhibitori ai
dipeptidil-peptidazei-4)
metformin apartine unei clase de medicamente numite biguanide.

Acestea lucreaza impreuna pentru a controla nivelurile de zahar din sange la pacientii adulti cu o
forma de diabet numita ‘diabet zaharat de tip 2'. Acest medicament ajuta la cresterea nivelurilor
de insulina produse dupa o masa si reduce cantitatea de zahar produsa de corpul dumneavoastra.

Impreund cu dieta si exercitiile fizice, acest medicament ajut4 la sciderea zah&rului din sange.
Acest medicament poate fi utilizat singur sau cu anumite alte medicamente pentru diabet
(insuling, sulfoniluree, sau glitazone).

Ce este diabetul de tip 27

Diabetul de tip 2 este o afectiune in care corpul dumneavoastra nu produce suficienta insuling, iar
insulina pe care corpul dumneavoastra o produce nu functioneaza la fel de bine cum ar trebui.
Corpul dumneavoastra poate produce, de asemenea, prea mult zahar. Cand se intampla acest
lucru, zaharul (glucoza) se acumuleaza in sénge. Acest lucru poate duce la probleme medicale
grave cum ar fi boli de inima, boli de rinichi, orbire si amputatie.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Janumet

Nu luati Janumet

- daca sunteti alergic la sitagliptin sau metformina sau la oricare dintre celelalte ingrediente
ale acestui medicament (enumerate in sectiunea 6).

- daca aveti functia renala sever redusa

- dac3 aveti diabet necontrolat, cu de exemplu, hiperglicemie (glucoza sanguina ridicata),
greata, varsaturi, diaree, pierdere rapida in greutate, acidoza lactica (vezi ,Risc de acidoza
lacticd” mai jos) sau cetoacidoza. Cetoacidoza este o afectiune in care substante numite
Lcorpuri cetonice” se acumuleaza in sange si care poate duce la pre-coma diabetica.
Simptomele includ dureri de stomac, respiratie rapida si profunda, somnolenta sau
respiratia capata un miros fructat neobisnuit. daca aveti o infectie severa sau sunteti
deshidratat

- daca urmeaza sa faceti o radiografie in care vi se va injecta un colorant. Va trebui sa opriti

- administrarea Janumet in momentul radiografiei si timp de 2 sau mai multe zile dupg,
conform indicatiilor medicului dumneavoastra, in functie de cum functioneaza rinichii
dumneavoastra daca ati avut recent un atac de cord sau aveti probleme circulatorii severe,
cum ar fi ,soc” sau

- dificultati de respiratie daca aveti probleme hepatice

- daca consumati alcool in exces (fie in fiecare zi, fie doar din cand in cand)

- daca alaptati

- daca alaptati

gestionare a diabetului. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta
medicala nainte de a lua gestionarea diabetului dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, discutati
cu medicul, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a lua Janumet.

Avertismente si precauti
Au fost raportate cazuri de inflamatie a pancreasului (pancreatita) la pacientii care primesc
Janumet (vezi sectiunea 4).

Daca intampinati formarea de vezicule pe piele poate fi un semn pentru o afectiune numita
pemfigoid buloasa. Medicul dumneavoastra va poate cere sa opriti administrarea Janumet.

Risc de acidoza lactica

Janumet poate provoca un efect secundar foarte rar, dar foarte grav, numit acidoza lactica, in
special daca rinichii nu functioneaza corect. Riscul de a dezvolta acidoza lactica este de
asemenea crescut cu diabet necontrolat, infectii grave, post prelungit sau consum de alcool,
deshidratare (vezi mai multe informatii mai jos), probleme hepatice si orice afectiuni medicale in
care o parte a corpului are un aport redus de oxigen (cum ar fi boala cardiaca severa acuta).
Daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, discutati cu medicul pentru
instructiuni suplimentare.

Discutati prompt cu medicul dumneavoastra pentru instructiuni suplimentare daca:

Se stie ca suferiti de o boald mostenita genetic care afecteaza mitocondriile (the
producatoare de energie componente din interiorul celulelor) cum ar fi sindromul MELAS
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(Mitocondrial Encefalopatie, miopatie, acidoza lactica si episoade asemanatoare
accidentului vascular cerebral) sau Diabet Mostenit Matern si Surditate (MIDD).

Aveti oricare dintre aceste simptome dupa ce ati inceput tratamentul cu metformina:
convulsii, scaderea abilitatilor cognitive, dificultati de miscare a corpului, simptome care
indica leziuni ale nervilor (de exemplu, durere sau amorteald), migrena si surditate.

Opriti administrarea Janumet pentru o perioada scurta daca aveti o afectiune care poate fi
asociata cu deshidratare (pierderea semnificativa a lichidelor corporale) cum ar fi varsaturi
severe, diaree, febra, expunere la caldura sau daca consumati mai putine lichide decat de obicei.
Discutati cu medicul dumneavoastra pentru instructiuni suplimentare.

Opriti administrarea Janumet si contactati imediat un medic sau cel mai apropiat spital daca
experimentati unele dintre simptomele acidozei lactice, deoarece aceasta afectiune poate duce
la coma.
Simptomele acidozei lactice includ:

- varsaturi

- dureri de stomac (dureri abdominale)

- crampe musculare

- 0 senzatie generala de rdu cu oboseala severa

- dificultati de respiratie

- scaderea temperaturii corpului si a ritmului cardiac

Acidoza lactica este o urgenta medicala si trebuie tratata intr-un spital.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Janumet:

- daca aveti sau ati avut o boald a pancreasului (cum ar fi pancreatita)

- daca aveti sau ati avut calculi biliari, dependenta de alcool sau niveluri foarte ridicate de
trigliceride (o forma de grasime) in sdngele dumneavoastra. Aceste afectiuni medicale pot
creste sansa de a face pancreatita (vezi sectiunea 4)

- daca aveti diabet de tip 1. Acesta este uneori numit diabet insulino-dependent

- dacé aveti sau ati avut o reactie alergica la sitagliptin, metformin sau Janumet (vezi
sectiunea 4)

- daca luati un sulfoniluree sau insulind, medicamente pentru diabet, impreuna cu Janumet,
deoarece puteti experimenta niveluri scazute de zahar in sdnge (hipoglicemie). Medicul
dumneavoastra poate reduce doza de sulfoniluree dumneavoastra sau insulind

Daca trebuie sa faceti o operatie trebuie sa opriti administrarea Janumet in timpul si pentru o
perioada dupa procedura. Medicul dumneavoastra va decide cand trebuie sa opriti si cand sa
reluati tratamentul cu Janumet.

Daca nu sunteti sigur daca vreuna dintre situatiile de mai sus vi se aplica, discutati cu medicul sau
farmacistul inainte de a lua Janumet.

Tn timpul tratamentului cu Janumet, medicul dumneavoastra va verifica functia renala cel putin o
data pe an sau mai frecvent daca sunteti in varsta si/sau daca aveti o deteriorare a functiei renale.

Copii si adolescenti

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Copiii si adolescentii sub 18 ani nu ar trebui sa utilizeze acest medicament. Nu este eficient la
copii si adolescenti cu varste intre 10 si 17 ani. Nu se stie daca acest medicament este sigur si
eficace atunci cand este utilizat la copii mai mici de 10 ani.

Alte medicamente si Janumet

Daca trebuie sa vi se administreze o injectie cu un mediu de contrast care contine iod in fluxul
sanguin, de exemplu, in contextul unei radiografii sau scanari, trebuie sa opriti administrarea
Janumet inainte sau in momentul injectiei. Medicul dumneavoastra va decide cand trebuie sa
opriti si cand sa reluati tratamentul cu injectie. Medicul dumneavoastra va decide cand trebuie sa
opriti si cand sa reluati tratamentul cu Janumet.

medicament.
medicamente. Este posibil sa aveti nevoie de teste mai frecvente ale glicemiei si functiei renale,
sau medicul dumneavoastra poate avea nevoie sa ajusteze doza de Janumet. Este deosebit de
important sa mentionati urmatoarele:
medicamente (administrate pe cale oral3, prin inhalare sau injectie) utilizate pentru a trata
boli care implica inflamatie, cum ar fi astmul si artrita (corticosteroizi)
medicamente care cresc productia de urina (diuretice)
medicamente utilizate pentru a trata durerea si inflamatia (AINS si inhibitori COX-2, cum
ar fi ibuprofen si celecoxib)
anumite medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (inhibitori ai ECA si
antagonisti ai angiotensinei |l receptorilor)
medicamente specifice pentru tratamentul astmului bronsic (B-simpatomimetice)
agenti de contrast iodati sau medicamente care contin alcool
anumite medicamente utilizate pentru a trata problemele stomacale, cum ar fi cimetidina
ranolazina, un medicament utilizat pentru a trata angina
dolutegravir, un medicament utilizat pentru a trata infectia cu HIV
vandetanib, un medicament utilizat pentru a trata un tip specific de cancer tiroidian
(cancer tiroidian medular) cancer)
sangele dumneavoastra poate necesita verificare daca este administrat impreuna cu
Janumet. sangele poate necesita verificare daca este administrat cu Janumet.

Janumet cu alcool
Evitati consumul excesiv de alcool in timp ce luati Janumet, deoarece acest lucru poate creste
riscul de acidoza lactica (vezi sectiunea ,Atentionari si precautii”).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copll,
intrebati medicul sau farmacistul pentru sfaturi inainte de a lua acest medicament. Nu trebuie sa
luati acest medicament in timpul sarcinii. Nu luati acest medicament daca alaptati. Vezi sectiunea
2, Nu luati Janumet.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament nu are sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje. Totusi, ameteli si somnolenta au fost raportate cu sitagliptin, ceea ce poate
afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce sau folosi utilaje.
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Luarea acestui medicament in combinatie cu medicamente numite sulfoniluree sau cu insulina
poate provoca hipoglicemie, ceea ce poate afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce si
de a folosi utilaje sau de a lucra fara un punct de sprijin sigur. Janumet contine sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tablet3,
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat, adica in esent
‘fara sodiu’.

3. Cum sa luati Janumet

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Verificati
cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Luati un comprimat:
* de doua ori pe zi, pe cale orala
* cu mesele pentru a reduce sansa de a avea probleme stomacale.

Medicul dumneavoastra poate avea nevoie sa va creasca doza pentru a controla glicemia.
Daca aveti functie renala redusa, medicul dumneavoastra poate prescrie 0 doza mai mica.

Ar trebui sa continuati dieta recomandata de medicul dumneavoastra in timpul tratamentului cu
acest medicament si sa aveti grija ca aportul de carbohidrati sa fie distribuit uniform pe parcursul
zilel.

Acest medicament singur este putin probabil s3 cauzeze hipoglicemie (hipoglicemie). Cand acest
medicament este utilizat cu un sulfoniluree medicament sau cu insuling, poate aparea
hipoglicemie aparea si medicul dumneavoastra poate reduce doza de sulfoniluree sau insulina.

Daca luati mai mult Janumet decét ar trebui

Daca luati mai mult decat doza prescrisa din acest medicament, contactati imediat medicul
dumneavoastra. Mergeti la spital daca aveti simptome de acidoza lactica, cum ar fi senzatie de
frig sau disconfort, greata severa sau varsaturi, dureri de stomac, pierdere inexplicabila in
greutate, crampe musculare sau respiratie rapida (vezi sectiunea ,Atentionari si precautii”).

Daca uitati sa luati Janumet

Daca omiteti o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Daca nu va amintiti pana la momentul pentru
urmatoarea doza, sariti doza omisa si reveniti la programul obisnuit. Nu luati o doza dubla de
acest medicament.

Daca incetati sa luati Janumet

Continuati sa luati acest medicament atat timp cat medicul dumneavoastra il prescrie pentru a
continua sa ajutati la controlul glicemiei. Nu ar trebui sa incetati sa luati acest medicament fara a
discuta mai intai cu medicul dumneavoastra. Daca va opriti administrarea Janumet, glicemia
dumneavoastra poate creste din nou.
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Daca avetiintrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Posibile efecte secundare

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca efecte secundare, desi nu toata
lumea le manifesta.

OPRITI administrarea Janumet si contactati imediat un medic daca observati oricare dintre
urmatoarele efecte secundare grave: efecte:
Janumet poate provoca un efect secundar foarte rar (poate afecta pana la 1din 10 000 de
persoane), dar foarte grav, numit acidoza lactica (vezi sectiunea ,Atentionari si precautii”).
Daca se intampla acest lucru, trebuie sa opriti administrarea Janumet si sa contactati
imediat un medic sau cel mai apropiat spital, deoarece acidoza lactica poate duce la coma.

Dac3 aveti o reactie alergica grava (frecventa necunoscuta), inclusiv eruptie cutanat3, urticarie,
vezicule pe piele/descumare a pielii si umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului care poate provoca
dificultdti la respiratie sau inghitire, opriti administrarea acestui medicament si sunati imediat
medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate Janumet si contactati un medic sau cel
mai apropiat spital imediat, deoarece acidoza lactica poate duce la un medicament

pentru a trata reactia alergica si un alt medicament pentru diabetul dumneavoastra. piele/piele
descuamata si umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului care poate provoca dificultati in respiratie
sau inghitire, opriti administrarea acestui medicament si sunati imediat medicul dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra poate prescrie un medicament pentru a trata reactia ta alergica si un alt
medicament pentru diabetul tau.

Unii pacienti care iau metformin au experimentat urmatoarele efecte secundare dupa inceperea
tratamentului cu sitagliptin:

Frecvente (pot afecta pana la 1din 10 persoane): hipoglicemie, great3, flatulentd, varsaturi

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1din 100 de persoane): dureri de stomac, diaree,
constipatie,

Dsomnolenta

Unii pacienti au experimentat diaree, greata, flatulenta, constipatie, dureri de stomac sau
varsaturi cand au inceput combinatia de sitagliptin si metformin impreuna (frecventa este
frecventd).

Unii pacienti au experimentat urmatoarele efecte secundare in timp ce luau acest medicament cu
o sulfoniluree cum ar fi glimepirida:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane): hipoglicemie

Frecvent: constipatie

Unii pacienti au experimentat urmatoarele efecte secundare in timp ce luau acest medicament in

combinatie cu pioglitazona:
Frecvent: umflarea mainilor sau picioarelor

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Unii pacienti au experimentat urmatoarele efecte secundare in timp ce luau acest medicament in
combinatie cu insulina:

Foarte frecvent: hipoglicemie

Mai putin frecvent: gura uscata, durere de cap

Unii pacienti au experimentat urmatoarele efecte secundare in timpul studiilor clinice in timp ce
luau sitagliptin singur (unul dintre medicamentele din Janumet) sau in timpul utilizarii post-
aprobare a Janumet sau sitagliptin singur sau cu alte medicamente pentru diabet:

Frecvent: hipoglicemie, durere de cap, infectie a cailor respiratorii superioare, nas infundat sau
care curge si durere in gat,

osteoartrita, durere de brat sau picior

Mai putin frecvent: ameteli, constipatie, mancarime

Rar: numar redus de trombocite

Frecventad necunoscuta : probleme renale (uneori necesita dializa), varsaturi, dureri articulare,
musculare dureri de spate, boald pulmonara interstitiald, pemfigoid buloasa (un tip de vezica
cutanata)

Unii pacienti au experimentat urmatoarele efecte secundare in timp ce luau metformin singur:
Foarte frecvente: greata, varsaturi, diaree, dureri de stomac si pierderea apetitului. Aceste
simptome pot aparea cand incepeti sa luati metformin si de obicei dispar

Frecvente: un gust metalic, niveluri scazute sau reduse de vitamina B12 in sange (simptomele pot
include obosealad extrema (fatigabilitate), o limba dureroasa si rosie (glosita), furnicaturi
(parestezie) sau piele palida sau galbena). Medicul dumneavoastra poate aranja unele teste
pentru a afla cauza simptomelor dumneavoastra deoarece unele dintre acestea pot fi cauzate si
de diabet sau din cauza altor probleme de sanatate nelegate.

Foarte rare: hepatita (o problema cu ficatul dumneavoastra), urticarie, roseata a pielii (eruptie
cutanata) sau mancarime

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti orice efecte secundare, discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta
dumneavoastra. Aceasta include orice posibile efecte secundare care nu sunt listate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta efectele secundare direct prin Schema Cartonasului
Galben la: www.mhra.gov.uk/yellowcard sau cautati MHRA Yellow Card in Google Play sau Apple
App Store. Raportand efectele secundare efecte tu poti ajuta la furnizarea mai multor informatii
despre siguranta acestui medicament.

5. Cum sa pastrati Janumet
Pastrati acest medicament departe de vederea si accesul copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutie dupa 'EXP'.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii.

Nu depozitati la temperaturi peste 25 []C.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Nu aruncati niciun medicament pe calea apelor uzate sau a deseurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Janumet
- Substantele active sunt sitagliptin si metformin.
0 Fiecare comprimat filmat Janumet 50 mg/1 000 mg (comprimat) contine fosfat de
sitagliptin monohidrat echivalent cu 50 mg de sitagliptin si 1 000 mg de metformin
hidroclorura.

- Celelalte ingrediente sunt:
0 Miezul comprimatului: celuloza microcristalind (E460), povidona K 29/32 (E1201),
laurilsulfat de sodiu, si fumarat de stearil sodic.
o Film de acoperire: poli(alcool vinilic), macrogol 3350, talc (E553b), dioxid de titan
(E171), oxid de fier rosu (E172) si oxid de fier negru (E172).

Cum aratd Janumet si continutul ambalajului
Comprimatele filmate Janumet 50 mg/1 000 mg sunt comprimate filmate de forma capsulei, de
culoare rosie, cu 577" inscriptionat pe o parte.

Blistere opace (PVC/PE/PVDC si aluminiu). Ambalaje de 14, 28, 56, 60, 112, 168, 180, 196
comprimate filmate, ambalaje multiple continand 196 (2 pachete de 98) si 168 (2 pachete de 84)
comprimate filmate. Ambalaj de 50 x 1 comprimate filmate in blistere unitare perforate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata si Producatorul

Marketing Autorizatie Detinator
Merck Sharp & Dohme (UK) Limited, 120 Moorgate, London EC2M 6UR, UK

Producator
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Olanda

Pentru orice informatie despre acest medicament, va rugam sa contactati:
Merck Sharp & Dohme (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 154 8000

Email: medicalinformationuk@msd.com

Acest prospect a fost revizuit ultima data in mai 2025.

© 2025 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, SUA si afiliatii sai. Toate drepturile rezervate.
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