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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

JANUMET® XR
(fosfato de sitagliptina/cloridrato de metformina)

APRESENTACOES

JANUMET® XR ¢ apresentado em comprimidos revestidos de liberagdo prolongada de:
- 50/500 mg em frascos com 60 comprimidos;

- 50/1.000 mg em frascos com 20 ou 60 comprimidos; e

- 100/1.000 mg em frascos com 10 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Ingredientes ativos:

JANUMET® XR 50/500 mg contém 64,25 mg de fosfato de sitagliptina monoidratado (equivalente a 50 mg de
sitagliptina como base livre) e 500 mg de cloridrato de metformina de liberagdo prolongada.

JANUMET® XR 50/1.000 mg contém 64,25 mg de fosfato de sitagliptina monoidratado (equivalente a 50 mg de
sitagliptina como base livre) e 1.000 mg de cloridrato de metformina de liberagado prolongada.

JANUMET® XR 100/1.000 mg contém 128,5 mg de fosfato de sitagliptina monoidratado (equivalente a 100 mg
de sitagliptina como base livre) e 1.000 mg de cloridrato de metformina de liberagdo prolongada.

Ingredientes inativos: povidona, hipromelose, didxido de silicio coloidal, estearilfumarato de sodio, galato de
propila, macrogol e caulim. O comprimido de JANUMET® XR 50/500 mg contém um ingrediente inativo
adicional, a celulose microcristalina. Além disso, o filme de revestimento contém os seguintes ingredientes
inativos: hipromelose, hiprolose, didéxido de titdnio, FDC azul N° 2 Laca de aluminio - Indigo Carmim e cera de
carnatiba. O comprimido de JANUMET® XR 50/1.000 mg contém o seguinte ingrediente inativo adicional:
oxido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Seu médico prescreveu JANUMET® XR para ajudar a reduzir os seus niveis de agticar no sangue. JANUMET®
XR 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 ¢ uma condigdo na qual seu organismo ndo produz insulina em quantidade suficiente, e a
insulina produzida nio age tdo bem como deveria. Seu organismo também pode produzir muito agticar. Quando
isto ocorre, o agucar (glicose) no sangue aumenta ¢ pode causar problemas de satde.

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

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
JANUMET® XR é um comprimido que contém dois medicamentos, o fosfato de sitagliptina e a metformina, que
diminuem o agtcar 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 agucar no sangue em pacientes
com diabetes mellitus tipo 2. O diabetes tipo 2 era denominado diabetes mellitus nao dependente de insulina.

— JANUMET® XR diminui os niveis de aglicar no sangue em pacientes com diabetes mellitus tipo 2.

— JANUMET® XR ajuda a melhorar os niveis de insulina ap6s uma refeicdo.

— JANUMET® XR ajuda o organismo a responder melhor 4 insulina.

— JANUMET® XR diminui a quantidade de agucar produzida pelo organismo.
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—  E incomum que JANUMET® XR cause niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar JANUMET® XR se:
e tiver diabetes mellitus tipo 1;
e tiver certos problemas nos rins;
e tiver insuficiéncia cardiaca congestiva, uma doenca cardiaca tratada com medicamentos;
e for alérgico ao fosfato de sitagliptina, ao cloridrato de metformina ou a qualquer outro componente de
JANUMET® XR (veja COMPOSICAO);
e apresentar acidose metabdlica ou cetoacidose diabética (aumento de cetonas no sangue ou urina);
e se tiver recebido ou va receber uma injegdo de corante ou agente de contraste para exame radioldgico.
Converse com seu médico sobre quando parar e quando reiniciar seu tratamento.

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

Vocé deve informar ao seu médico se vocé:

= tem problemas nos rins;

= tem problemas no figado;

= tem problemas cardiacos;

* tem mais de 80 anos de idade. Pacientes com idade superior a 80 anos ndo devem tomar JANUMET® XR, a
menos que a fung¢do dos seus rins seja verificada e esteja normal;

= bebe muita bebida alcodlica (bebe continua ou excessivamente durante curtos periodos);

= esta gravida ou pretende engravidar;

= estqd amamentando;

= tem ou teve alguma reacdo alérgica a sitagliptina, a metformina de libera¢do prolongada ou a combinagdo
dessas medicagdes;

= esta tomando qualquer medicamento obtido com receita médica;

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

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

Enquanto estiver tomando JANUMET® XR

Casos de inflamagdo do pancreas (pancreatite) foram relatados em pacientes que recebiam JANUMET® XR. A
pancreatite pode ser uma condigdo médica grave e potencialmente fatal. Pare de tomar JANUMET® XR e
informe seu médico caso vocé apresente dor forte e persistente na regido do estomago, acompanhada ou ndo de
vOmitos, pois vocé pode estar com pancreatite.

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

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

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

Criangas: JANUMET® XR nio foi estudado em individuos com menos de 18 anos de idade.

Idosos: devido 4 metformina que compde o medicamento, JANUMET® XR deve ser usado com cautela em
pacientes idosos. A selegdo 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® XR afete sua
capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

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

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Apds a abertura do medicamento, manté-lo em sua
embalagem original, bem fechada e em local seco. Manter o dessecante no frasco para proteger da umidade.
Nimero 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:
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- JANUMET® XR 50/500 mg: comprimido revestido, azul claro, biconvexo, oval, gravado "78" de um lado e liso
do outro.

- JANUMET® XR 50/1.000 mg: comprimido revestido, verde claro, biconvexo, oval, gravado "80" de um lado e
liso do outro.

- JANUMET® XR 100/1.000 mg: comprimido revestido, azul, biconvexo, oval, gravado "81" de um lado e liso
do outro.

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® XR exatamente como seu médico prescreveu. Seu médico lhe dird quantos comprimidos
de JANUMET® XR vocé deve tomar e com qual frequéncia.
= Seu médico pode precisar aumentar a dose do medicamento para controlar o aguicar em seu sangue.
= Seu médico pode prescrever JANUMET® XR isoladamente ou junto com uma sulfonilureia, uma glitazona
ou com insulina (medicamentos para reduzir o agiicar no sangue).
= Continue a tomar JANUMET® XR durante o tempo prescrito pelo seu médico. Assim, vocé continuard a
controlar os niveis de aglicar no sangue.
Vocé pode precisar parar de tomar JANUMET® XR por um curto periodo. Peca instrucdes ao seu médico
se vocé:
= tiver um disturbio que possa estar associado com desidratagdo (grande perda de liquidos do organismo),
como alguma doenca que cause vOomitos, 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 injecdo de corante ou agente de contraste para exame radiologico.
Como usar
JANUMET® XR deve ser tomado uma vez ao dia.
. Tome JANUMET® XR uma vez ao dia com alimentos, de preferéncia a noite, para diminuir a possibilidade
de distarbios estomacais.
= Ao tomar JANUMET® XR, ingira o comprimido inteiro de JANUMET® XR. Ndo mastigue, corte, ou
amasse os comprimidos. Informe ao seu médico se ndo conseguir tomar o comprimido inteiro de
JANUMET® XR.
. Vocé pode ver em suas fezes algo que se parece com o comprimido de JANUMET® XR. Se vocé observar
a presenca de comprimidos em suas fezes por varias vezes, fale com seu médico. Nao pare de tomar
JANUMET® XR sem falar com o seu médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

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® XR em dobro.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar algumas reagdes desagradaveis; no entanto, estas
ndo ocorrem em todas as pessoas.
Muito raramente (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), a
metformina, um dos componentes de JANUMET® XR, pode causar um efeito adverso grave, chamado
acidose lactica. A acidose lactica é uma emergéncia médica que pode causar a morte e deve ser tratada em
ambiente hospitalar. A acidose lactica ¢ causada pela producdo excessiva de acido lactico em seu organismo.
Pare de tomar JANUMET® XR se apresentar os seguintes sintomas de acidose lactica:

=  muita fraqueza ou cansago;

=  dor muscular incomum (anormal);

= dificuldade para respirar;

= dor de estdbmago com nauseas ¢ vOomitos ou diarreia;
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= frio, especialmente nos bragos e pernas;

= tonturas ou desmaios;

= frequéncia cardiaca lenta ou irregular;

= alteragdo repentina do seu quadro clinico.

A probabilidade de acidose lactica é ainda maior se voceé:

= tiver problemas nos rins;

= tiver insuficiéncia cardiaca congestiva que exija tratamento com medicamentos;

= beber muito alcool (frequente ou excessivamente durante curtos periodos);

= estiver desidratado (tiver perdido grande quantidade de liquidos do organismo), o que pode acontecer se
vocé tiver alguma doenga que cause febre, vomitos ou diarreia e também se vocé transpirar muito ao
praticar exercicios, por exemplo, e ndo ingerir liquidos em quantidade suficiente;

= tiver sido submetido a certos exames radiologicos que utilizem inje¢do de corantes ou agentes de
contraste;

= tiver sido submetido a uma cirurgia;

= tiver sofrido um ataque cardiaco (infarto), infecgdo grave ou derrame (acidente vascular cerebral);

= tiver 80 anos de idade ou mais e sua fun¢do renal ndo tiver sido examinada.

Em pacientes que tomam apenas metformina de liberagdo prolongada, podem ocorrer as seguintes reagdes
desagradaveis:

e Reagdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): problemas
digestivos como nédusea, vomito, diarreia, dor na barriga, perda de apetite. Essas reagdes acontecem com
mais frequéncia no inicio do tratamento. Tomar os comprimidos durante ou imediatamente depois de
uma refeigdo pode ajudar. Se os sintomas continuarem, pare de tomar JANUMET® XR e consulte o seu
médico.

e Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes do
paladar.

e Reacgdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
acidose lactica. Reagdes na pele como vermelhiddo, coceira e urticaria. Queda dos niveis de vitamina
B12 no sangue. Alteracdes nos exames da func¢do do figado ou inflamacao do figado (hepatite, que pode
provocar cansaco, perda de apetite, perda de peso, com ou sem amarelecimento da pele ou do branco
dos olhos); neste caso, pare de tomar JANUMET® XR e consulte o seu médico.

Foram relatados casos de inflamacdo do pancreas (pancreatite) em pacientes que recebem JANUMET® XR
(frequéncia desconhecida, ndo se pode estimar a partir dos dados disponiveis). A pancreatite pode ser uma
condigdo médica séria, potencialmente fatal. Interrompa o uso de JANUMET® XR e procure seu médico se vocé
apresentar dor estomacal grave e persistente, com ou sem vomito, porque vocé pode estar com pancreatite.

Se vocé apresentar uma reacao alérgica grave (frequéncia desconhecida), incluindo erupgdo cutinea, urticaria e
inchago da face, 1abios, lingua e garganta que pode causar dificuldade para respirar ou engolir, pare de tomar este
medicamento e procure seu médico imediatamente. Ele podera lhe receitar um medicamento para tratar a reacao
alérgica e um medicamento diferente para o diabetes.

Alguns pacientes que tomam metformina apresentaram as seguintes reagdes adversas apds iniciar o tratamento
com sitagliptina:

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): baixos niveis de a¢ticar no
sangue, nausea, flatuléncia e vomito.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal, diarreia,
constipagdo, sonoléncia.

As reagdes adversas observadas nos estudos clinicos com a combinagao de sitagliptina com metformina
(farmacos de JANUMET® XR) foram geralmente semelhantes as da metformina isoladamente. A administragdo
de JANUMET® XR com as refei¢des pode ajudar a reduzir as reagdes adversas estomacais. No entanto, se vocé
apresentar algum problema estomacal incomum e/ou inesperado, converse com seu médico. Problemas
estomacais que se desenvolvem mais tarde durante o tratamento podem indicar algo mais grave.

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas enquanto tomavam este medicamento com uma
sulfonilureia:

Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): baixos niveis de agicar
no sangue.

Comum: constipagdo (prisdo de ventre).
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Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas enquanto tomavam este medicamento em
combinag¢@o com rosiglitazona:

Comum: dor de cabega, tosse, diarreia, vomito, baixos niveis de aguicar no sangue, infec¢do fungica cutinea,
inchaco das maos ou pernas.

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas enquanto tomavam este medicamento em
combinagdo com insulina:

Muito comum: baixos niveis de aglicar no sangue.

Incomum: boca seca, dor de cabeca.

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagoes adversas enquanto tomavam sitagliptina, um dos
medicamentos de JANUMET® XR, isoladamente (nos estudos clinicos) ou durante o uso apds a aprovagio de
JANUMET® XR, ou sitagliptina apenas e/ou com outros medicamentos para o diabetes:

Comum: baixos niveis de agucar no sangue, dor de cabega, infeccdo do trato respiratdrio superior, nariz entupido
ou escorrendo e dor de garganta, osteoartrite, dor no brago ou na perna.

Incomum: tontura, constipagao.

Frequéncia desconhecida: problemas renais (algumas vezes com necessidade de dialise), vomito, dor nas
articulacdes, dor muscular, dor nas costas, coceira, bolhas na pele.

Outras reagdes adversas nao listadas acima também podem ocorrer em alguns pacientes.

Informe a seu médico caso desenvolva alguma reacéo adversa incomum ou se alguma outra rea¢do adversa ndo
desaparecer ou piorar.

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova concentracio e nova forma farmacéutica no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informe seu médico.

9. 0 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® XR, 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.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0029.0177
Farm. Resp.: Fernando C. Lemos — CRF-SP n° 16.243

Importado por:

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Rua 13 de Maio, 815 - Sousas, Campinas/SP
CNPJ: 45.987.013/0001-34 — Brasil

MSD On Line 0800-0122232

E-mail: online@merck.com

www.msdonline.com.br

Fabricado por: AIAC International Pharma, LLC - Arecibo, Porto Rico

ou

MSD International GmbH (Puerto Rico Branch) LLC — Las Piedras, Porto Rico.
Embalado por: Merck Sharp & Dohme B.V. - Haarlem, Holanda.

Venda sob prescrigdo médica
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Histérico de Alterag6es da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
MEDICAMENTO
o NOVO - Inclusédo - DIZERES LEGAIS VP - 50/500 mg x 60
/':'\l‘t’gjg’a;jgge de local de - 50/1.000 mg x 20
Texto %e Bula 30/04/2015 | 0381888/15-8 | fabricagdo do 25/02/2019 - 50/1.000 mg x 60
_RDC 60/12 medicamento de 9. REACOES ADVERSAS - 100/1.000 mg x 10
liberagéo - DIZERES LEGAIS VPS -100/1.000 mg x 30
modificada
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO VP
GUARDAR ESTE _
Notificagéo de MEDICAMENTO? 28;‘;’0000819 X 6020
Alteragéo de DIZERES LEGAIS TN MY X
18/12/2018 1190952/18-8 Texto de Bula N/A N/A N/A N/A - 50/1.000 mg x 60
_ RDC 60/12 IDENTIFICACAO DO -100/1.000 mg x 10
7. CUIDADOS DE VPS
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
Notificaggo de . VP ggﬁ?ooogn ?ng 3020
10/07/2018 | 0577341/18-5 | Alteragdo de N/A N/A N/A N/A IDENTIFICACAG DO - 50/1.000 mg x 60
Texto de Bula MEDICAMENTO 100/1 1
_RDC 60/12 VPS - 100/1.000 mg x 10
- 100/1.000 mg x 30
4. O QUE DEVO SABER
- 50/500 mg x 20
Notificagso de ANTES DE USAR ESTE VP | _50/500 mg x 60
Alteragao de MEDICAMENTO? - 50/1.000 mg x 20
02/02/2017 | 0177597/17-9 N/A N/A N/A N/A )
Texto de Bula - - 50/1.000 mg x 60
5. ADVERTENCIAS E
— RDC 60/12 o - 100/1.000 mg x 10
PRECAU_QOES VPS -100/1.000 mg x 30
9. REACOES ADVERSAS ’
Notificagao de
Alteragéo de 8. QUAIS OS MALES QUE Mg X 20
27/04/2016 1632235/16-5 | Texto de Bula N/A N/A N/A N/A ESTE MEDICAMENTO VP 9

—RDC 60/12

PODE ME CAUSAR?

- 50/1.000 mg x 20
- 50/1.000 mg x 60




2. RESULTADOS DE
EFICACIA

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS

VPS

- 100/1.000 mg x
10
-100/1.000 mg x 30

03/03/2016

1323073/16-5

Notificagao de
Alteragao de
Texto de Bula
— RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

- APRESENTACOES

- DIZERES LEGAIS

- COMPOSICAO

- 5. ONDE, COMO E

POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP

- APRESENTACOES
- DIZERES LEGAIS
- COMPOSICAO

-7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

VPS

- 50/500 mg x 20

- 50/500 mg x 60

- 50/1.000 mg x 20
- 50/1.000 mg x 60
- 100/1.000 mg x
10

-100/1.000 mg x 30

06/07/2015

0595484/15-3

Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

- APRESENTACOES

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

7. 0 QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

- DIZERES LEGAIS

- Alteragbes menores
editoriais

VP

- APRESENTACOES

2. RESULTADOS DE
EFICACIA

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

9. REACOES ADVERSAS
- DIZERES LEGAIS

- Alteragbes menores
editoriais

VPS

- 50/500 mg x 20
- 50/500 mg x 60

- 50/1.000 mg x 20
- 50/1.000 mg x 60
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JANUMET®
fosfato de sitagliptina/cloridrato de metformina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

JANUMET® comprimidos revestidos de:

- 50/500 mg em caixas com 56 comprimidos;

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

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

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Ingredientes ativos:

JANUMET® comprimidos revestidos contém 64,25 mg de fosfato de sitagliptina e cloridrato de metformina,
equivalente a: 50 mg de sitagliptina como base livre e 500 mg de cloridrato de metformina (JANUMET® 50
mg/500 mg), 850 mg de cloridrato de metformina (JANUMET® 50 mg/850 mg) ou 1.000 mg de cloridrato de
metformina (JANUMET® 50 mg/1.000 mg).

Ingredientes inativos:

Celulose microcristalina, povidona, laurilsulfato de sddio, estearilfumarato de sodio, alcool polivinilico,
macrogol, talco, diéxido de titdnio, 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 aguicar 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 ¢ uma condi¢@o na qual seu organismo ndo produz insulina em quantidade suficiente, e a
insulina produzida ndo age tdo bem como deveria. Seu organismo também pode produzir muito agicar.
Quando isto ocorre, 0 agucar (glicose) no sangue aumenta e pode causar problemas de saude.

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

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
JANUMET® é um comprimido que contém dois medicamentos, o fosfato de sitagliptina e 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 é 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 era denominado diabetes mellitus ndo dependente de
insulina.

— JANUMET® diminui os niveis de aglicar no sangue em pacientes com diabetes mellitus tipo 2.

— JANUMET® ajuda a melhorar os niveis de insulina apds uma refeigdo.

— JANUMET® ajuda o organismo a responder melhor a insulina.

— JANUMET® diminui a quantidade de agucar produzida pelo organismo.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nido deve tomar JANUMET® se:
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tiver diabetes mellitus tipo 1;

tiver certos problemas nos rins;

tiver insuficiéncia cardiaca congestiva, uma doenca cardiaca tratada com medicamentos;

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

e apresentar acidose metabolica ou cetoacidose diabética (aumento de cetonas no sangue ou urina);

e se tiver recebido ou va receber uma injecdo de corante ou agente de contraste para exame
radioldégico. Converse com seu médico sobre quando parar e quando reiniciar seu tratamento.

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

Vocé deve informar ao seu médico se vocé:

= tem problemas nos rins;

= tem problemas no figado;

= tem problemas cardiacos;

* tem mais de 80 anos de idade. Pacientes com idade superior a 80 anos ndo devem tomar JANUMET®, a
menos que a funcdo dos seus rins seja verificada e esteja normal;

= bebe muita bebida alcoolica (bebe continua ou excessivamente durante curtos periodos);

= esta gravida ou pretende engravidar;

= esta amamentando;

* tem ou teve alguma reagdo alérgica a sitagliptina, a metformina, ou a JANUMET®;

= esta tomando qualquer medicamento obtido com receita médica;

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

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

Casos de inflamacdo do pancreas (pancreatite) foram relatados em pacientes que recebiam JANUMET®. A

pancreatite pode ser uma condi¢do médica grave e potencialmente fatal. Pare de tomar JANUMET® e informe

seu médico caso vocé apresente dor de estdmago grave e persistente, acompanhada ou ndo de vomitos, pois

vocé pode estar com pancreatite.

Casos de reagdes 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 orienta-lo a parar de tomar JANUMET®.

Gravidez e amamentac¢do: mulheres gravidas ou que pretendem engravidar devem consultar seu médico

antes de tomar JANUMET®. O uso de JANUMET® n#o 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 cirurgiido-dentista.

Criang¢as: JANUMET® nio foi estudado em individuos com menos de 18 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 fungdo renal.

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

capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacdoes medicamentosas: JANUMET® pode afetar a agdo de outros medicamentos e alguns

medicamentos podem afetar a agio de JANUMET®.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aparéncia:

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

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

- JANUMET® 50 mg/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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

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 aguicar em seu sangue.

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

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

Vocé pode precisar parar de tomar JANUMET® por um curto periodo. Peca instrucdes ao seu médico

se voceé:

= tiver um distirbio que possa estar associado com desidratagdo (grande perda de liquidos do organismo),
como alguma doenca 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 injecdo de corante ou agente de contraste para exame radiologico.

Como usar

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

Siga a orientacio 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. Ndo tome uma dose de JANUMET® em dobro.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Em casos raros, a metformina, um dos componentes de JANUMET®, pode causar um efeito adverso
grave, chamado acidose lactica. A acidose lactica é uma emergéncia médica que pode causar a morte e deve
ser tratada em ambiente hospitalar. A acidose lactica é causada pela produgdo excessiva de acido lactico em
seu organismo.
Pare de tomar JANUMET?® se apresentar os seguintes sintomas de acidose lactica:
=  muita fraqueza ou cansaco;
=  dor muscular incomum (anormal);
= dificuldade para respirar;
= dor de estdbmago com nauseas ¢ vomitos ou diarreia;
= frio, especialmente nos bragos e pernas;
=  tonturas ou desmaios;
= frequéncia cardiaca lenta ou irregular;
= alteracdo repentina do seu quadro clinico.
A probabilidade de acidose lactica é ainda maior se vocé:
= tiver problemas nos rins;
= tiver insuficiéncia cardiaca congestiva que exija tratamento com medicamentos;
= beber muito alcool (frequente ou excessivamente durante curtos periodos);
= estiver desidratado (tiver perdido grande quantidade de liquidos do organismo), o que pode acontecer
se vocé tiver alguma doenca que cause febre, vomitos ou diarreia e também se vocé transpirar muito
ao praticar exercicios, por exemplo, e ndo ingerir liquidos em quantidade suficiente;
= tiver sido submetido a certos exames radioldgicos que utilizem inje¢do de corantes ou agentes de
contraste;
= tiver sido submetido a uma cirurgia;
= tiver sofrido um ataque cardiaco (infarto), infeccdo grave ou derrame (acidente vascular cerebral);
= tiver 80 anos de idade ou mais e sua func¢do renal ndo tiver sido examinada.
Os eventos adversos comuns em pacientes que receberam apenas metformina incluem nauseas, vOmitos e
diarreia. Essas reagdes adversas ocorrem mais frequentemente no inicio do tratamento e¢ desaparecem
espontaneamente na maioria dos casos.
As reagdes adversas comuns em pacientes que tomam apenas sitagliptina incluem coriza e dor de garganta,
infecgdo do trato respiratorio superior e dor de cabega.
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As reacgOes adversas observadas nos estudos clinicos com a combinagdo de sitagliptina com metformina
(farmacos de JANUMET®) foram geralmente semelhantes as da metformina isoladamente. A administragdo
de JANUMET® com as refei¢des pode ajudar a reduzir as reagdes adversas estomacais. No entanto, se vocé
apresentar algum problema estomacal incomum e/ou inesperado, converse com seu médico. Problemas
estomacais que se desenvolvem mais tarde durante o tratamento podem indicar algo mais grave.

Quando JANUMET® ¢ utilizado com uma sulfonilureia ou insulina, podem ocorrer baixos niveis de aglicar no
sangue (hipoglicemia) devido a sulfonilureia ou insulina. Doses menores da sulfonilureia ou insulina podem
ser necessarias. Além disso, quando JANUMET® ¢ utilizado com uma sulfonilureia, pode ocorrer constipagdo
(prisdo de ventre).

Quando JANUMET® foi utilizado em combinagdo com rosiglitazona, uma glitazona, as seguintes reagdes
adversas foram relatadas: cefaleia, baixos niveis de aglcar no sangue (hipoglicemia), diarreia, infec¢do
respiratoria superior, nauseas, tosse, infec¢do fingica cutanea, inchago das maos ou pernas ¢ vomitos.

Reagdes adversas adicionais foram relatadas com o uso de JANUMET® ou de sitagliptina, um dos
medicamentos de JANUMET®. Essas reagdes adversas foram relatadas quando JANUMET® ou sitagliptina
foram usados sozinhos e/ou junto com outros medicamentos para o diabetes:

= Reagoes alérgicas, que podem ser graves, incluindo erup¢do cutanea, urticaria e inchago da face,
labios, lingua e garganta que pode causar dificuldade para respirar ou engolir. Se vocé apresentar
uma reagdo alérgica, pare de tomar JANUMET® e procure seu médico imediatamente. Ele podera lhe
receitar um medicamento para tratar a reacdo alérgica e um medicamento diferente para o diabetes.
Inflamagéo do pancreas;
Problemas renais (algumas vezes com necessidade de dialise);
Constipagdo (prisdo de ventre);
Vomitos;
Dor nas articulagdes;
Dores musculares;
Dor no brago ou perna;
Dor nas costas;
Coceira;
e Bolhas na pele.

Outras reagdes adversas nao listadas acima também podem ocorrer em alguns pacientes.
Informe a seu médico caso desenvolva alguma reacdo adversa incomum ou se alguma outra reagdo adversa
nao desaparecer ou piorar.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicacdo terapéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu
médico.

9. 0 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.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0029.0177
Farm. Resp.: Fernando C. Lemos — CRF-SP n° 16.243

Importado por:

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.

Rua 13 de Maio, 815 - Sousas, Campinas/SP
CNPJ: 45.987.013/0001-34 — Industria Brasileira

MSD On Line 0800-0122232
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E-mail: online@merck.com
www.msdonline.com.br

Fabricado por:
Patheon Puerto Rico, Inc. — Manati, Porto Rico - EUA

Embalado por:
Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Rua 13 de Maio, 1.161 — Sousas, Campinas/SP

Venda sob prescricdo médica.
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Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificagao que altera bula Dados das alteragoes de bulas
o o - ~
Data_do N c_lo Assunto Data_do N (_io Assunto Data dg Itens de bula Versdes Apres_entagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
-50 MG / 500 MG COM
REV CT BL AL AL X 56
QESE;MENTO NA VP | .50 MG/ 1.000 MG COM
NOVO — REV CT BL AL AL X 28
ificaca -50 MG / 1.000 MG COM
Eﬁgﬁg’;}ﬁ %3 © NA NA NA NA REV CT BL AL AL X 56
Texto de Bula — 9. REACOES VPS -50 MG / 850MG COM
RDC 60/12 ADVERSAS REV CT BL AL AL X 28
-50MG / 850MG COM
REV CT BL AL AL X 56
- IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
- APRESENTACOES
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO TEMPO VP -50 MG / 500 MG COM
10451 — POSSO GUARDAR REV CT BL AL AL X 56
MEDICAMENT ESTE -50 MG / 1.000 MG COM
Novél © MEDICAMENTO? igiﬁﬂﬁiﬁbﬁkﬁﬁﬁw
- ificaca - DIZERES LEGAIS - .
22/10/2018 1017433/18-8 Elc’[)(t;::;gszge NA NA NA NA REV CT BL AL AL X 56
% -50 MG / 850MG COM
;g(éoe%e;gma - - IDENTIFICAGAO DO REV CT BL AL AL X 28
MEDICAMENTO -50MG / 850MG COM
- APRESENTAGOES REV CT BL AL AL X 56
7. CUIDADOS DE VPS
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
- DIZERES LEGAIS
-50 MG / 500 MG COM
4. O QUE DEVO REV CT BL AL AL X 28
10451 — SABER ANTES DE VP -50 MG / 500 MG COM
MEDICAMENTO USAR ESTE REV CT BL AL AL X 56
NOVO — MEDICAMENTO? -50 MG / 1.000 MG COM
02/02/2017 | 0177597/17-9 | Notificacéo de NA NA NA NA REV CT BL AL AL X 28
Altera go de -50 MG/ 1.000 MG COM
Texto%e Bula — REV CT BL AL AL X 56
L -50 MG / 850MG COM
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E vps | REVCTBLAL AL X 28

PRECAUCOES

-50MG / 850MG COM
REV CT BL AL AL X 56




8. QUAIS OS MALES

-50 MG / 500 MG COM
REV CT BL AL AL X 28

QUE ESTE
10451 — MEDICAMENTO PODE VP S0 MG/ 500 MG COM
MEDICAMENTO ME CAUSAR? REV CT BL AL AL X 56
Novo - ' REVCTBLALALX 28
27/04/2016 1632235/16-5 Eft’iﬁg’?&?‘é :e NA NA NA NA 2. RESULTADOS DE 50 MG / 1.000 MG GOM
Texto de Bula — EFICACIA REV CT BL AL AL X 56
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E vps | 50 MG /850MG COM
PRECAUGOES REV CT BL AL AL X 28
9. REACOES -50MG / 850MG COM
ADVERSAS REV CT BL AL AL X 56
- COMPOSICAO
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
7. 0 QUE DEVO -50 MG / 500 MG COM
FAZER QUANDO EU REV CT BL AL AL X 28
10451 — ME ESQUECER DE VP -50 MG / 500 MG COM
MEDICAMENTO USAR ESTE REV CT BL AL AL X 56
NOVO — MEDICAMENTO? -50 MG / 1.000 MG COM
20/03/2015 | 0246124/15-2 | Notificagdo de NA NA NA NA 8. QUAIS OS MALES REVCT BL AL AL X 28
= QUE ESTE -50 MG / 1.000 MG COM
plteragéo de REV CT BL AL AL X 56
Texto de Bula — MEDICAMENTO PODE
- DIZERES LEGAIS REV CT BL AL AL X 28
-50MG / 850MG COM
- COMPOSICAO REV CT BL AL AL X 56
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
9. REACOES VPS
ADVERSAS
- DIZERES LEGAIS
-50 MG / 500 MG COM
) REV CT BL AL AL X 28
- APRESENTAGOES vp | -50 MG /500 MG COM
- DIZERES LEGAIS REV CT BL AL AL X 56
Inclus&o Inicial ggngT/ I;LOXE X'LGXCZ%M
27/06/2014 0505804/14-0 | de texto de bula NA NA NA NA 50 MG / 1000 MG CoM
-~ RDC 60/12 3 - :
- APRESENTACOES REV CT BL AL AL X 56
2. RESULTADOS DE vps | 750 MG/850MG COM
EFICACIA REV CT BL AL AL X 28

- DIZERES LEGAIS

-50MG / 850MG COM
REV CT BL AL AL X 56
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