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JANUMET®
fosfato de sitagliptina/cloridrato de metformina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

JANUMET® comprimidos revestidos de:

- 50/500 mg em embalagem com 56 comprimidos revestidos;

- 50/850 mg em embalagem com 28 ou 56 comprimidos revestidos;

- 50/1.000 mg em embalagem com 28 ou 56 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

JANUMET® 50/500 mg

Comprimido revestido

fosfato de sitagliptina monoidratado ............cccevveveniecircinieiieeees 64,25 mg (equivalente a 50 mg de
sitagliptina como base livre)

cloridrato de MEtfOIMINA. .......c.ccuieriieiieieeie ettt et et st enae st sbe st e s e esaeseensenes 500 mg.

JANUMET® 50/850 mg

Comprimido revestido

fosfato de sitagliptina monoidratado .........c.ccceeevverviecieencieiieeieee, 64,25 mg (equivalente a 50 mg de
sitagliptina como base livre)

cloridrato de MEtfOrMING.........ccccviiiiiiiiieciecie et et steeebe e aeessaeesaeeees 850 mg.

JANUMET® 50/1.000 mg
Comprimido revestido

fosfato de sitagliptina monoidratado ............cccevveveriieciiieieeieeees 64,25 mg (equivalente a 50 mg de
sitagliptina como base livre)
cloridrato de MEtfOrMINA. .........ccuivieiieieiieiee ettt e e et e e eseens 1.000 mg.

Excipientes: celulose microcristalina, povidona, laurilsulfato de soédio, estearilfumarato de soédio, alcool
polivinilico, macrogol, talco, didxido de titanio, 6xido de ferro vermelho e 6xido de ferro preto.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Seu médico prescreveu JANUMET® para ajudar a reduzir os seus niveis de agticar no sangue. JANUMET®
devera ser associado a dieta e a um programa de exercicios recomendados pelo seu médico.

O que é diabetes tipo 2?

O diabetes tipo 2 ¢é uma condi¢do na qual seu organismo ndo produz insulina em quantidade suficiente, ¢ a
insulina produzida nio age tdo bem como deveria. Seu organismo também pode produzir muito agucar. Quando
isso ocorre, 0 agUcar (glicose) no sangue aumenta e pode causar problemas de satide.

O principal objetivo do tratamento do diabetes ¢ normalizar os niveis de agucar no sangue. A redugdo e o
controle dos niveis de agiicar no sangue podem ajudar a prevenir ou retardar as complicagdes do diabetes, como
doenga cardiaca, doenga renal, perda da visdo e amputagdo de membros.

Niveis altos de agucar no sangue podem ser reduzidos por meio de dieta e exercicios ¢ com o uso de alguns
medicamentos.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

JANUMET® ¢ um comprimido que contém dois medicamentos, o fosfato de sitagliptina ¢ a metformina, que
diminuem o agucar no sangue. O fosfato de sitagliptina pertence a uma classe de medicamentos denominados
inibidores da DPP-4 (inibidores da dipeptidil peptidase-4), e o cloridrato de metformina ¢ um membro da classe
das biguanidas. Esses dois componentes atuam juntos para controlar os niveis de aglicar no sangue em pacientes
com diabetes mellitus tipo 2. O diabetes tipo 2 também ¢é denominado diabetes mellitus ndo dependente de

insulina.

JANUMET® diminui os niveis de agticar no sangue em pacientes com diabetes mellitus tipo 2.
JANUMET® ajuda a melhorar os niveis de insulina ap6s uma refeigdo.

JANUMET® ajuda o organismo a responder melhor a insulina.

JANUMET® diminui a quantidade de agticar produzida pelo organismo.

E incomum que JANUMET® cause niveis baixos de agticar no sangue (hipoglicemia).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve tomar JANUMET® se:

tiver diabetes mellitus tipo 1;

tiver problemas graves nos rins;

tiver problemas no figado;

for alérgico ao fosfato de sitagliptina, ao cloridrato de metformina ou a qualquer outro componente de
JANUMET® (veja COMPOSICAO);

tiver qualquer tipo de acidose metabolica (como acidose lactica, cetoacidose diabética, pré-coma
diabético). A cetoacidose ¢ uma condicdo na qual substincias chamadas "corpos cetonicos" se
acumulam no sangue. Os sintomas incluem dor de estdbmago, respiracdo rapida e profunda, sonoléncia
ou halito com odor de fruta.

tiver recebido ou for receber uma inje¢do de corante ou agente de contraste para exame radioldgico.
Converse com seu médico sobre quando parar e quando reiniciar seu tratamento;

estiver desidratado (por exemplo, devido a uma diarreia grave e persistente, vomitos repetidos) ou com
infecgdo grave (por exemplo, infec¢do das vias aéreas ou do trato urindrio): tanto a desidratacdo quanto
as infecgdes graves podem levar a problemas renais, com risco de acidose lactica (veja 4. O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?);

estiver em tratamento para problemas cardiacos ou tiver sofrido recentemente um ataque cardiaco, tiver
problemas circulatorios graves ou dificuldades respiratdrias. Isto pode levar a reducdo da oxigenagdo
dos tecidos, com risco de acidose lactica (veja 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?);

ingerir bebidas alcoolicas em excesso;

tiver que ser submetido a cirurgia eletiva de grande porte ou a exame usando meio de contraste
contendo iodo (por exemplo, exames como raio X ou tomografia computadorizada). Vocé deve parar de
tomar JANUMET® por um determinado periodo antes e depois do exame ou da cirurgia. Seu médico
decidira se vocé precisa de outro tratamento durante esse periodo.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Vocé deve informar ao seu médico se vocé:

= tem problemas graves nos rins;

= tem problemas no figado;

= tem problemas cardiacos, incluindo insuficiéncia cardiaca congestiva;

= bebe muita bebida alcoodlica (bebe continua ou excessivamente durante curtos periodos);
= esta gravida ou pretende engravidar;

= estd amamentando;

= tem ou teve alguma reacdo alérgica a sitagliptina, & metformina ou a combinacdo destas medicagdes;
= esta tomando qualquer medicamento obtido com receita médica;

= estd tomando medicamentos vendidos sem receita (de venda livre);

= esta tomando qualquer suplemento fitoterapico (medicamentos feitos a partir de plantas).

Casos de inflamagdo do pancreas (pancreatite) foram relatados em pacientes que recebiam JANUMET®. A
pancreatite pode ser uma condigdo médica grave e potencialmente fatal. Pare de tomar JANUMET® ¢ informe o
seu médico caso vocé apresente dor de estdmago grave e persistente, acompanhada ou nao de vomitos, pois vocé
pode estar com pancreatite.



Casos de reacdes na pele denominadas penfigoide bolhoso, que podem exigir tratamento hospitalar, foram
relatados entre os pacientes tratados com JANUMET®. Caso vocé desenvolva bolhas ou ruptura (erosdo) na pele,
informe o seu médico. Ele podera orienté-lo a parar de tomar JANUMET®.

JANUMET® pode causar um efeito colateral muito raro, mas muito grave, chamado acidose lactica,
particularmente se os seus rins ndo estiverem funcionando corretamente. O risco de desenvolver acidose lactica
também ¢ maior com diabetes descontrolado, cetose, infecgdes graves, jejum prolongado ou ingestdo excessiva
de alcool, desidratagdo (ver mais informagdes abaixo), problemas hepaticos e quaisquer condigdes médicas em
que uma parte do corpo tenha um fornecimento reduzido de oxigénio (como insuficiéncia cardiaca
descompensada, infarto agudo do miocardio) ou o uso concomitante de medicamentos que possam causar
acidose lactica, como os NRTIs — Nucleosideos Inibidores da Transcriptase Reversa (usados no tratamento da
infeccdo por HIV).

Se algum dos itens acima se aplica a vocé, fale com o seu médico para obter mais informacdes.

Se vocé é ou suspeita que possa ser portador de doengas mitocondriais raras, como a Encefalomiopatia
Mitocondrial com Acidose Latica e Episodios Semelhantes a AVC (MELAS), que causa episodios semelhantes a
AVC e acidose latica, ou Diabetes e Surdez Herdados Maternalmente (DSHM), ndo é recomendado usar
metformina. Isso porque o medicamento pode aumentar seu risco de acidose latica e de problemas neurolégicos,
o0 que pode agravar sua condi¢do. Se vocé notar sinais ou sintomas que possam indicar a sindrome MELAS ou
DSHM ap0s iniciar o tratamento com metformina, interrompa o uso do medicamento imediatamente ¢ procure
ajuda médica urgente.

Pare de tomar JANUMET® por um curto periodo de tempo se vocé tiver uma condi¢do que pode estar associada
a desidratagdo (perda significativa de fluidos corporais), tais como vomitos graves, diarreia, febre, exposicdo ao
calor ou se vocé beber menos liquido do que o normal. Converse com seu médico para obter mais informacdes.

Pare de tomar JANUMET® e entre em contato com um médico ou com o hospital mais préximo imediatamente
se sentir alguns dos sintomas de acidose lactica, ja que esta condi¢éo pode levar ao coma.

Alguns medicamentos também podem comprometer a fungdo renal de forma aguda, aumentando o risco de
acidose lactica, por exemplo: anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINEs), incluindo inibidores seletivos da ciclo-
oxigenase-2 (COX 2), medicamentos anti-hipertensivos como inibidores da ECA, antagonistas do receptor de
angiotensina II e diuréticos, especialmente diuréticos de al¢a. O uso desses medicamentos em combina¢do com
metformina deve ser feito com cautela e acompanhado de monitoramento rigoroso da func¢do renal. A redugdo da
funcdo renal em pacientes idosos ¢ frequente e assintomatica.

Os sintomas da acidose lactica incluem:

- vOmito;

- dor de estdmago (dor abdominal);

- cdibras musculares;

- um sentimento geral de ndo estar bem e com muito cansago;
- dificuldade para respirar;

- reducdo da temperatura corporal e dos batimentos cardiacos.

A acidose latica ¢ uma emergéncia médica e deve ser tratada em um hospital.

JANUMET® deve ser descontinuado antes ou no momento de procedimentos que envolvam a administragdo de
meios de contraste a base de iodo e s6 deve ser reiniciado pelo menos 48 horas apos o exame, desde que a fungéo
renal tenha sido reavaliada e considerada estavel.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica estivel, JANUMET® deve ser utilizado com monitoramento

lar das fungd di 1. P i insuficiénci diaca instavel da, JANUMET® ¢
regular das fungdes cardiaca e renal. Para pacientes com insuficiéncia cardiaca instavel ou aguda, JANU é
contraindicado.

JANUMET® deve ser descontinuado 48 horas antes de cirurgias sob anestesia geral, raquidiana ou peridural. A
terapia pode ser reiniciada somente 48 horas apds a cirurgia ou apds a retomada da ingestdo oral, desde que a
func¢do renal tenha sido reavaliada e considerada estavel.

Recomenda-se a realizagdo anual de exames dos niveis sanguineos de vitamina B12. O risco de niveis baixos de
vitamina B12 se eleva com o aumento da dose de metformina, dura¢do do tratamento e/ou em pacientes com
fatores de risco conhecidos por causar deficiéncia de vitamina B12.



Gravidez e amamentagdo: mulheres gravidas ou que pretendem engravidar devem consultar seu médico antes
de tomar JANUMET®. O uso de JANUMET® néo é recomendado durante a gravidez.

Ainda ndo se sabe se JANUMET® passa para o leite materno; por isso, vocé ndo deve usar JANUMET® se
estiver amamentando ou se planeja amamentar. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avalia¢do e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Criancas: JANUMET® nio é eficaz em criangas e adolescentes de 10 a 17 anos de idade. JANUMET® nio foi
estudado em criangas com menos de 10 anos de idade.

Idosos: devido a metformina que compde o medicamento, JANUMET® deve ser usado com cautela em
pacientes idosos. A selecdo das doses deve ser feita com cautela, baseada no monitoramento cuidadoso e regular
da fungao renal.

Dirigir veiculos ou operar maquinas: nio existem informagdes sugestivas de que JANUMET® afete sua
capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas: JANUMET® pode afetar a agio de outros medicamentos e alguns medicamentos
podem afetar a agio de JANUMET®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Atenc¢ao: Contém os corantes dioxido de titinio, 6xido de ferro vermelho e 6xido de ferro preto.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aparéncia:

- JANUMET® 50/500 mg: comprimido revestido, de cor rosa-claro, com formato de capsula, gravado "575" em
uma face.

- JANUMET® 50/850 mg: comprimido revestido, de cor rosa, com formato de capsula, gravado "515" em uma
face.

- JANUMET® 50/1.000 mg: comprimido revestido, de cor vermelha, com formato de capsula, gravado "577" em
uma face.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral

Dosagem

* Tome JANUMET® exatamente como seu médico prescreveu. Seu médico lhe dird quantos comprimidos de
JANUMET® vocé deve tomar e com qual frequéncia.

=  Seu médico pode precisar aumentar a dose do medicamento para controlar o agucar em seu sangue.

e Seu médico pode prescrever JANUMET® isoladamente ou junto com uma sulfonilureia, uma glitazona ou
com insulina (medicamentos para reduzir o agicar no sangue).

* Continue a tomar JANUMET® durante o tempo prescrito pelo seu médico. Assim, vocé continuard a
controlar os niveis de a¢licar no sangue.

Vocé pode precisar parar de tomar JANUMET® por um curto periodo. Peca instru¢des ao seu médico se

voceé:

= tiver um disturbio que possa estar associado com desidratagdo (grande perda de liquidos do organismo),
como alguma doenga que cause vOmitos, diarreia ou febre ou se vocé bebe muito menos liquidos do que
seria desejavel;

= planeja ser submetido a uma cirurgia;

= recebeu ou vai receber uma inje¢do de corante ou agente de contraste para exame radioldgico.

Como usar

Tome JANUMET® durante as refei¢des, para diminuir a possibilidade de distiirbios estomacais.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Se esquecer uma dose, tome-a assim que lembrar. Caso ndo se lembre até o horario da proxima dose, pule a dose
esquecida e continue tomando a dose usual. Nao tome uma dose de JANUMET® em dobro.
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este produto pode causar eventos adversos, embora tais eventos nao afetem todos
0s pacientes.
Pare de tomar JANUMET® e consulte um médico imediatamente se apresentar os seguintes eventos adversos
sérios:
e Dor severa e persistente no abdomen (area do estdmago) que pode afetar também as costas, com ou sem
nausea e vomito, pois pode ser sinal de inflamacdo no pancreas (pancreatite).

JANUMET® pode causar um efeito adverso muito raro (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas), mas muito grave
chamado acidose latica (ver item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?).
Se isso acontecer, vocé deve parar de tomar JANUMET® e entrar em contato com um médico ou o hospital mais
proximo imediatamente, uma vez que a acidose latica pode levar ao coma.

Em caso de reagdo alérgica séria (frequéncia desconhecida), como erupgdes cutaneas, urticaria, bolhas na pele/
descamacdo da pele e inchago de face, labios, lingua e garganta, que possa causar dificuldade para respirar ou
engolir, pare de tomar este medicamento e consulte um médico imediatamente. O médico podera prescrever um
medicamento para tratar a alergia, e um outro medicamento para o seu diabetes.

Certos pacientes que tomam metformina apresentaram os seguintes eventos adversos, depois de comecarem a
tomar sitagliptina:

- Comuns (podendo afetar até 1 em 10 pessoas): queda da taxa de acucar no sangue (hipoglicemia), nausea,
flatuléncia (gases), vomito.

- Incomuns (podendo afetar até 1 em 100 pessoas): dor de estdmago, diarreia, constipagdo (prisdo de ventre),
torpor (sonoléncia).

Alguns pacientes tiveram diarreia, nausea, flatuléncia, constipacdo, dor de estdmago ou vOmito ao iniciar a
associagdo de sitagliptina e metformina (frequéncia comum).

Alguns pacientes apresentaram os seguintes eventos adversos enquanto tomavam este medicamento com uma
sulfonilureia, como a glimepirida:

- Muito comuns (podendo afetar mais de 1 em cada 10 pacientes): hipoglicemia (baixa taxa de aglicar no
sangue).

- Comuns: constipacgao.

Alguns pacientes apresentaram os seguintes eventos adversos enquanto tomavam este medicamento com
pioglitazona:
- Comuns: inchaco das maos ou das pernas.

Alguns pacientes apresentaram os seguintes eventos adversos enquanto tomavam este medicamento em
associagdo com insulina:

- Muito comuns: hipoglicemia.

- Incomuns: boca seca, cefaleia (dores de cabeca).

Alguns pacientes apresentaram os seguintes eventos adversos durante estudos clinicos, enquanto recebiam
apenas sitagliptina (um dos ingredientes ativos de JANUMET®) ou durante o uso apds a aprovagdo de
JANUMET?® ou apenas sitagliptina, ou com outros medicamentos para diabetes:

- Comuns: hipoglicemia, cefaleia, infec¢do no trato respiratoério superior, obstrug¢do ou corrimento nasal e
garganta inflamada, osteoartrite, dores nos bragos ou nas pernas.

- Incomuns: tontura, constipagdo, coceira.

- Rara: nimero reduzido de plaquetas.

- Frequéncia desconhecida: problemas renais (as vezes, exigindo dialise), vomito, dores nas articulagdes, dores
musculares, dores lombares, doenga pulmonar intersticial, penfigoide bolhoso (um tipo de bolha na pele).

Alguns pacientes apresentaram os seguintes eventos adversos enquanto tomavam apenas metformina:
- Reagdes muito comuns: nduseas, vomitos, diarreia, dor de estdmago, perda de apetite. Estes sintomas podem
ocorrer quando vocé€ comegar a tomar metformina e geralmente desaparecem.



- Reagdes comuns: alteracdo do paladar, gosto metalico, diminui¢@o dos niveis de vitamina B12 no sangue (os
sintomas podem incluir cansago extremo (fadiga), lingua inchada e avermelhada (glossite), sensagdo de
formigamento e agulhadas na pele (parestesia) ou pele palida ou amarelada). Seu médico pode solicitar alguns
exames para descobrir a causa dos seus sintomas pois alguns deles também podem ser causados por diabetes ou
devido a outros problemas de satde ndo relacionados.

- Reagdes muito raras: acidose latica, hepatite (um problema com o seu figado que pode causar cansago, perda de
apetite, perda de peso, com ou sem amarelamento da pele ou do branco dos olhos), urticaria, vermelhiddo da pele
ou coceira, nesse caso, pare de tomar JANUMET®.

A administracio de JANUMET® com as refeicdes pode ajudar a reduzir as reagdes adversas estomacais. No
entanto, se vocé€ apresentar algum problema estomacal incomum e/ou inesperado, converse com o seu médico.
Problemas estomacais que se desenvolvem mais tarde durante o tratamento podem indicar algo mais grave.

Outras reagdes adversas nio listadas acima também podem ocorrer em alguns pacientes.
Informe o seu médico caso desenvolva alguma reag@o adversa incomum ou se alguma outra reagdo adversa néo
desaparecer ou piorar.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais do que a dose prescrita de JANUMET®, entre em contato com seu médico imediatamente.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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