Bipacksedel: Information till patienten

Janumet® 50 mg/1 000 mg filmdragerade tabletter
sitagliptin/metforminhydroklorid

Las hela denna bipacksedel noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om deras symtom pa sjukdom ar desamma som dina.
- Om du far biverkningar, tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
inkluderar eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller

Vad Janumet ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Janumet
Hur du tar Janumet

Eventuella biverkningar

Hur du forvarar Janumet

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad Janumet ar och vad det anvands for

Janumet innehaller tva olika lakemedel som kallas sitagliptin och metformin.
sitagliptin tillhor en grupp lakemedel som kallas DPP-4-hammare (dipeptidyl peptidas-4-
hammare)
metformin tillhor en grupp lakemedel som kallas biguanider.

De arbetar tillsammans for att kontrollera blodsockernivaerna hos vuxna patienter med en form
av diabetes kallad 'typ 2-diabetes mellitus’. Detta lakemedel hjalper till att oka nivaerna av insulin
som produceras efter en maltid och sanker mangden socker som din kropp producerar.

Tillsammans med kost och motion hjalper detta lakemedel till att sanka ditt blodsocker. Detta
lakemedel kan anvandas ensam eller med vissa andra lakemedel for diabetes (insulin,
sulfonureider, eller glitazoner).

Vad ar typ 2-diabetes?

Typ 2-diabetes ar ett tillstdnd dar din kropp inte producerar tillrackligt med insulin, och det insulin
som din kropp producerar fungerar inte sa bra som det borde. Din kropp kan ocksa producera for
mycket socker. Nar detta hander, byggs socker (glukos) upp i blodet. Detta kan leda till allvarliga
medicinska problem som hjartsjukdom, njursjukdom, blindhet och amputation.

2. Vad du behover veta innan du tar Janumet

Ta inte Janumet
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- omdu ar allergisk mot sitagliptin eller metformin eller ndgot av de andra ingredienserna i
detta lakemedel (listade i avsnitt 6).

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

- om du har okontrollerad diabetes, med t.ex. svar hyperglykemi (hogt blodsocker),
illamaende, krakningar, diarré, snabb viktminskning, mjolksyraacidos (se “Risk for
mjolksyraacidos” nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos ar ett tillstand dar amnen som kallas
'ketonkroppar' ansamlas i blodet och som kan leda till diabetiskt forkoma. Symtom
inkluderar magont, snabb och djup andning, somnighet eller att din andedrakt far en
ovanlig fruktig lukt. om du har en allvarlig infektion eller ar uttorkad om du ska genomga en
rontgen dar du kommer att injiceras med ett kontrastmedel. Du maste sluta

- ta Janumet vid tidpunkten for rontgen och i 2 eller fler dagar efter enligt din lakares
anvisningar,

- beroende pa hur dina njurar fungerar om du nyligen har haft en hjartattack eller har
allvarliga cirkulationsproblem, sdsom ‘chock’ eller andningssvarigheter

- omdu har leverproblem om du dricker alkohol i overflod (antingen varje dag eller bara da
och da)

- omdu ammar

- Tainte Janumet om nagot av ovanstaende galler for dig och prata med din lakare om andra
satt att

- om du ammar

Ta inte Janumet om nagot av ovanstaende galler for dig och prata med din lakare om andra satt
att hantera din diabetes. Om du ar osaker, prata med din lakare, apotekare eller sjukskoterska
innan du tar Janumet.

Varningar och forsiktighetsatgarder
Fall av inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) har rapporterats hos patienter som far
Janumet (se avsnitt 4).

Om du upplever blasbildning pa huden kan det vara ett tecken pa ett tillstdnd som kallas bullos
pemfigoid. Din lakare kan be dig att sluta med Janumet.

Risk for laktacidos

Janumet kan orsaka en mycket sallsynt, men mycket allvarlig biverkning som kallas laktacidos,
sarskilt om dina njurar inte fungerar ordentligt. Risken for att utveckla laktacidos okar ocksa med
okontrollerad diabetes, allvarliga infektioner, langvarig fasta eller alkoholkonsumtion, uttorkning
(se ytterligare information nedan), leverproblem och alla medicinska tillstand dar en del av
kroppen har en minskad syretillforsel (sdsom akut svar hjartsjukdom).

Om nagot av ovanstaende galler dig, prata med din lakare for vidare instruktioner.

Prata med din lakare omedelbart for vidare instruktioner om:
Du &r kand for att lida av en genetiskt arftlig sjukdom som péaverkar mitokondrierna (den
energiproducerande komponenter inom celler) sdésom MELAS-syndrom (Mitokondriell
Encefalopati, myopati, Laktacidos och Stroke-liknande episoder) eller Maternal Inherited
Diabetes och Dovhet (MIDD).
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Du har ndgot av dessa symtom efter att ha borjat med metformin: anfall, forsamrade
kognitiva formagor, svarigheter med kroppsrorelser, symtom som indikerar nervskada (t.ex.
smarta eller domningar), migran och dovhet.

Sluta ta Janumet en kort tid om du har ett tillstdnd som kan vara forknippat med uttorkning
(betydande forlust av kroppsvatskor) sasom svar krakning, diarré, feber, exponering for varme
eller om du dricker mindre vatska an normalt. Prata med din lakare for vidare instruktioner.

Sluta ta Janumet och kontakta en lakare eller narmaste sjukhus omedelbart om du upplever nagra
av symtomen pa laktacidos, eftersom detta tillstand kan leda till koma.
Symtom pa laktacidos inkluderar:

- krakningar

- magont (buksmarta)

- muskelkramper

- enallman kansla av att inte ma bra med svar trotthet

- svarigheter att andas

- sankt kroppstemperatur och hjartfrekvens

Laktacidos ar en medicinsk nodsituation och maste behandlas pa sjukhus.

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Janumet:

- omdu har eller har haft en sjukdom i bukspottkorteln (sdsom pankreatit)

- om du har eller har haft gallstenar, alkoholberoende eller mycket hoga nivaer av
triglycerider (en form av fett) i ditt blod. Dessa medicinska tillstand kan cka din risk att fa
pankreatit (se avsnitt 4)

- om du har typ 1-diabetes. Detta kallas ibland insulinberoende diabetes

- om du har eller har haft en allergisk reaktion mot sitagliptin, metformin eller Janumet (se
avsnitt 4)

- om du tar en sulfonylurea eller insulin, diabetesmediciner, tillsammans med Janumet,
eftersom du kan uppleva ldga blodsockernivaer (hypoglykemi). Din lakare kan minska
dosen av din sulfonylurea eller insulin

Om du behover genomga en storre operation maste du sluta ta Janumet under och en tid efter
ingreppet. Din lakare kommer att bestamma nar du maste sluta och nar du ska ateruppta din
behandling med Janumet.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare eller apotekspersonal
innan du tar Janumet.

Under behandling med Janumet kommer din lakare att kontrollera din njurfunktion minst en gang
per ar eller oftare om du ar aldre och/eller om du har forsamrad njurfunktion.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar bor inte anvanda detta lakemedel. Det ar inte effektivt hos barn
och ungdomar mellan 10 och 17 ar. Det ar inte kant om detta lakemedel ar sakert och effektivt nar
det anvands hos barn yngre an 10 ar.
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Andra lakemedel och Janumet

Om du behover fa en injektion av ett kontrastmedel som innehaller jod i ditt blodomlopp, till
exempel i samband med en rontgen eller skanning, maste du sluta ta Janumet fore eller vid
tidpunkten for injektionen. Din lakare kommer att bestamma nar du maste sluta och nar du ska
ateruppta din behandling med injektion. Din lakare kommer att bestamma nar du maste sluta och
nar du ska ateruppta din behandling med Janumet.

lakemedel.
lakemedel. Du kan behova mer frekventa tester av blodsocker och njurfunktion, eller din lakare
kan behova justera dosen av Janumet. Det ar sarskilt viktigt att namna foljande:
lakemedel (tas via munnen, inandning eller injektion) som anvands for att behandla
sjukdomar som involverar inflammation, som astma och artrit (kortikosteroider)
lakemedel som okar urinproduktionen (diuretika)
lakemedel som anvands for att behandla smarta och inflammation (NSAID och COX-2-
hammare, sdsom ibuprofen och celecoxib)
vissa lakemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hammare och angiotensin Il
receptorantagonister)
specifika lakemedel for behandling av bronkialastma (B-sympatomimetika)
jodhaltiga kontrastmedel eller alkoholhaltiga lakemedel
vissa lakemedel som anvands for att behandla magproblem sasom cimetidin
ranolazin, ett lakemedel som anvands for att behandla angina
dolutegravir, ett lakemedel som anvands for att behandla HIV-infektion
vandetanib, ett lakemedel som anvands for att behandla en specifik typ av
skoldkortelcancer (medullar skoldkortel cancer)
digoxin (for att behandla oregelbunden hjartrytm och andra hjartproblem). Nivan av
digoxin i ditt blod kan behova kontrolleras om du tar det tillsammans med Janumet.

Janumet med alkohol
Undvik overdriven alkoholkonsumtion nar du tar Janumet eftersom detta kan oka risken for
laktacidos (se avsnittet "Varningar och forsiktighet”).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, fraga din
lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar detta lakemedel. Du bor inte ta detta lakemedel
under graviditet. Ta inte detta lakemedel om du ammar. Se avsnitt 2, Ta inte Janumet.

Korning och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att kora bil och anvanda
maskiner. Dock har yrsel och dasighet rapporterats med sitagliptin, vilket kan paverka din formaga
att kora bil eller anvanda maskiner.

Att ta detta lakemedel i kombination med lakemedel som kallas sulfonureider eller med insulin kan
orsaka hypoglykemi, vilket kan paverka din formaga att kora bil och anvanda maskiner eller arbeta
utan saker fotfaste.

Janumet innehaller natrium
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Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, det vill sdga i huvudsak
‘natriumfri’.

3. Hur du tar Janumet

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Kontrollera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Ta en tablett:
* tva ganger dagligen via munnen
* med maltider for att minska risken for magbesvar.

Din lakare kan behova oka din dos for att kontrollera ditt blodsocker.
Om du har nedsatt njurfunktion kan din lakare ordinera en lagre dos.

Du bor fortsatta med den diet som din lakare rekommenderat under behandlingen med detta

Detta lakemedel ensamt &r osannolikt att orsaka onormalt lagt blodsocker (hypoglykemi). Nar
detta lakemedel anvands med en sulfonureid medicin eller med insulin, kan lagt blodsocker
uppsta och din lakare kan minska dosen av din sulfonureid eller insulin.

Om du tar mer Janumet an du borde

Om du tar mer an den foreskrivna dosen av denna medicin, kontakta din lakare omedelbart. Ga till
sjukhuset om du har symtom pa laktatacidos sasom att kanna sig kall eller obekvam, svar
illamaende eller krakningar, magont, oforklarlig viktminskning, muskelkramper eller snabb andning
(se avsnitt "Varningar och forsiktighetsatgarder”).

Om du glommer att ta Janumet

Om du missar en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om du inte kommer ihag forran det ar
dags for din nasta dos, hoppa over den missade dosen och aterga till ditt vanliga schema. Ta inte
dubbel dos av denna medicin.

Om du slutar ta Janumet

Fortsatt att ta denna medicin sa lange din lakare foreskriver det sa att du kan fortsatta att hjalpa
till att kontrollera ditt blodsocker. Du bor inte sluta ta denna medicin utan att forst prata med din
lakare. Om du sluta ta Janumet, ditt blodsocker kan stiga igen.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga din lakare eller
apotekare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, aven om alla inte far dem.
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SLUTA ta Janumet och kontakta en lakare omedelbart om du marker nagot av foljande allvarliga
biverkningar:
Svar och ihallande smarta i buken (magomradet) som kan stracka sig till din rygg med eller
utan illamaende och krakningar, eftersom dessa kan vara tecken pa en inflammerad
bukspottkortel (pankreatit).

Janumet kan orsaka en mycket sallsynt (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer), men mycket
allvarlig biverkning kallad laktacidos (se avsnittet "Varningar och forsiktighet”). Om detta intraffar
maste du sluta ta Janumet och kontakta en lakare eller narmaste sjukhus omedelbart, eftersom
laktacidos kan leda till koma.

Om du har en allvarlig allergisk reaktion (frekvens okand), inklusive utslag, nasselfeber, blasor pa
huden/hudavflagning och svullnad i ansiktet, lapparna, tungan och halsen som kan orsaka
svarigheter att andas eller svalja, sluta ta detta lakemedel och ring din lakare omedelbart. Din
lakare kan ordinera ett lakemedel for att behandla din allergiska reaktion och ett annat lakemedel
for din diabetes.

Vissa patienter som tar metformin har upplevt foljande biverkningar efter att ha borjat med
sitagliptin:

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer): lagt blodsocker, illamaende, flatulens, krakningar
Mindre vanliga (kan paverka upp till 1av 100 personer): magont, diarré, forstoppning,
Dsomnighet

Vissa patienter har upplevt diarré, illamaende, flatulens, forstoppning, magont eller krakningar nar
de borjade med kombinationen av sitagliptin och metformin tillsammans (frekvensen ar vanlig).

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nar de tagit denna medicin med en sulfonureid
sasom glimepirid:

Mycket vanliga (kan paverka fler an 1av 10 personer): lagt blodsocker

Vanligt: forstoppning

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nar de tagit denna medicin i kombination med
pioglitazon:
Vanligt: svullnad i hander eller ben

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nar de tagit denna medicin i kombination med
insulin:

Mycket vanligt: lagt blodsocker

Mindre vanligt: muntorrhet, huvudvark

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar under kliniska studier nar de tagit sitagliptin

ensamt (en av medicinerna i Janumet) eller under anvandning efter godkannande av Janumet
eller sitagliptin ensamt eller med andra diabetesmediciner:

Vanligt: 1agt blodsocker, huvudvark, ovre luftvagsinfektion, tappt eller rinnande nasa och ont i
halsen,

artros, smarta i arm eller ben

Mindre vanligt: yrsel, forstoppning, klada
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Sallsynt: minskat antal blodplattar
Frekvens inte kand: njurproblem (ibland kraver dialys), krakningar, ledvark, muskel smarta,
ryggsmarta, interstitiell lungsjukdom, bullos pemfigoid (en typ av hudblasa)

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nar de tagit metformin ensamt:

Mycket vanliga: illamaende, krakningar, diarré, magont och aptitloshet. Dessa symtom kan uppsta
nar du borjar ta metformin och forsvinner vanligtvis

Vanliga: en metallisk smak, minskade eller laga nivaer av vitamin B12 i blodet (symtom kan
inkludera extrem trotthet (fatigue), en 6m och rod tunga (glossit), stickningar (parestesi) eller
blek eller gul hud). Din lakare kan ordna nagra tester for att ta reda pa orsaken till dina symtom
eftersom ndgra av dessa kan ocksa orsakas av diabetes eller pa grund av andra orelaterade
halsoproblem.

Mycket sallsynta: hepatit (ett problem med din lever), nasselfeber, rodnad i huden (utslag) eller
kldda

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare, apotekare eller sjukskoterska. Detta inkluderar
eventuella mojliga biverkningar som inte anges i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via Yellow Card Scheme pa: www.mhra.gov.uk/yellowcard eller sok efter
MHRA Yellow Card i Google Play eller Apple App Store. Genom att rapportera biverkningar
Forvara. Genom att rapportera biverkningar effekter du kan hjalpa till att ge mer information om
sakerheten for denna medicin.

5. Hur du forvarar Janumet
Forvara denna medicin utom synhall och rackhall for barn.

Anvand inte denna medicin efter utgangsdatumet som anges pa blisterforpackningen och
kartongen efter 'EXP'. Utgangsdatumet avser sista dagen i manaden.

Forvara inte over 25 []C.

Kasta inte bort nagra mediciner via avloppsvatten eller hushallsavfall. Fraga din apotekare hur du
ska kasta bort mediciner du inte langre anvander. Dessa atgarder hjalper till att skydda miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information

Vad Janumet innehaller
- De aktiva substanserna ar sitagliptin och metformin.
0 Varje Janumet 50 mg/1 000 mg filmdragerad tablett (tablett) innehaller
sitagliptinfosfat monohydrat motsvarande 50 mg sitagliptin och 1 000 mg
metformin hydroklorid.

- De andra ingredienserna ar:

0 Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa (E460), povidon K 29/32 (E1201), natriumlauryl
sulfat och natriumstearylfumarat.
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o Filmdragering: poly(vinylalkohol), makrogol 3350, talk (E553b), titandioxid (E171),
jarnoxid rod (E172) och jarnoxid svart (E172).

Hur Janumet ser ut och forpackningens innehall
Janumet 50 mg/1 000 mg filmdragerade tabletter ar kapselformade, roda filmdragerade tabletter
med "577" praglat pa ena sidan.

Ogenomskinliga blasor (PVC/PE/PVDC och aluminium). Forpackningar om 14, 28, 56, 60, 112, 168,
180, 196 filmdragerade tabletter, multipack innehallande 196 (2 forpackningar om 98) och 168 (2
forpackningar om Alla forpackningsstorlekar kanske inte marknadsfors.

Innehavare av
godkannande for forsaljning och tillverkare Innehavare och Tillverkare

Marknadsforing Godkannande Innehavare
Merck Sharp & Dohme (UK) Limited, 120 Moorgate, London EC2M 6UR, UK

Tillverkare
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederlanderna

For information om detta lakemedel, vanligen kontakta:
Merck Sharp & Dohme (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 154 8000

E-post: medicalinformationuk@msd.com

Denna bipacksedel granskades senast i maj 2025.

© 2025 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA och dess dotterbolag. Alla rattigheter forbehallna.
IB-023

(\+ Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv
mailto:medicalinformationuk@msd.com

