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Tai lieu thong tin cho can ho y té

THONG TIN SAN PHAM !
UMET30c cung cdp & dang vién nén udng, chifa 64,25 mg sitagliptin phosphate monohydrate va metformin hydrochloride twong duong véi: 50
asAlr do va 500 mg metformin hydrochloride (JANUMET 50 mg/500 mg), 850 mg metformin hydrochloride (JANUMET 50 mg/850 mg) hogc 1000
mg metformirfydrochloride (JANUMET 50 mg/1000 mg). CHi DINH: JANUMET dudc diing nhu liéu phép hé trg ché dd an kiéng va van dong théluc dé ci thidn kifm
sodt dudng huyét & bénh nhén déi théo dudng typ 2 dang ding metformin hodc sitagliptin don trj liéu hodc bénh nhan da ding liéu phap két hop sitaglitin véi
metformin nhung chua kiém soat dugc duéng huyét thich dang. JANUMET ducc dung trong tri liéu két hap 3 thudc vi sulfonylurea, nhu 2 liéu phap ho tro ché dé an
kiéng va vén ddng thé luc & bénh nhan @i thao dudng typ 2 chufa kiém soat thich dang duding huyét véi bt ky hai trong s6 3 thudc sau day: metformin, sitagliptin hoac
sulfonylurea, JANUMET duok diing trong tri liéu két hop 3 thudc véi chat chd van PPARy (nhom thudc thiazolidinediones) nhu la liéu phap hé tro ché d6 an kiéng hodc
van dong thé luic & bénh nhan dai théo dudng typ 2 chua kiém sodt thich déng dung huyét véi bt ky hai trong s6 3 thudc sau day: metformin, sitagliptin hodc chét chi
van PPARy. JANUMET dugc diing trong liéu ﬂhap két hap vdi insulin, nh [a liéu phdp ho trg ché @6 an kiéng va van déng thé luc dé i thién kiém soat dudng huyét &
bénh nhan déi thao dudng tjp 2. LIEU LUONG VA CACH DONG: Nhin chung: Nén cé thé héa liéu tri liéu JANUMET trén co s& phac d hién tai ctia bénh nhan, hiéu qua
va kha nang dung nap cia thudc trong khi khng vuet qua liéu khuyén cdo tgi da hang ngay la 100 mg sitagliptin JANUMET thuing dugc diing ngay 2 lén cling véi biia
an, véi liéu tang tir tlf nhém gidm cac téc dung phu dudng tiéu hda thudng xdy ra khi diing metformin. Liéu khuyén co: Nén ding liéu kh?!ri dau ctia JANUMET dua
theo phéc 6 hién tai cia bénh nhan. Nén dung JANUMET ngay 2 1dn cling bila dn. Hién cé s@n cac liéu sau day: 50 mg sitagliptin/ 500 mg metformin hydrochloride,
50 mg sitagliptin/ 850 mg metformin hydrochloride, 50 mg sitagliptin/ 1000 mg metformin hydrochloride. D8i véi bénh nhan khéng kiém soat tdt duéng huyét
bang don tri liéu metformin: i vi bénh nhén diing metformin dan ddc khng kiém soét thich dang dudng huyét, liéu khéi déu thudng diing cia JANUMET cung
cép sitagliptin liéu 50 mg ngay 2 lan (tdng liéu 100 mg/ ngay) ciing vdi liéu metformin dang st dung. Déi véi benh nhan khéng kiém soat tét dudng huyét bing
don tri liéu sitagliptin: DGi véi bénh nhén dung sitagliptin don ddc khdng kiém sodt thich dang duong huyét, liéu khai ddu thuding diing clia JANUMET 13 50 mg
sitagliptin/500 mg metformin hydrochloride ngay 2 lan. (6 thé tang liéu [én dén 50 mg sitagliptin/ 1000 mg metformin ngay 2 Ién. Khéng nén chuyén sang ding
JANUMET & bénh nhén dang diing dan trj lidu sitagliptin véi liéu diéu chinh vi suy thén. CHONG CHI BINH: Bénh than hodc réi loan chiic nang than, gi y qua creatinine
huyét thanh >1,5 mg/dL [nam], >1,4 mg/dL [nif], hoéc c6 hé s thanh thi creatinine bat thudng c6 thé do bénh Iy nhu truy tim mach (s¢), nhdi mau co tim cip va
nhiém triing huyét. Bugc bi€t man cam vdi sitagliptin phosphate, metformin hydrochloride hodic bét ky thanh l?hén khdc ctia JANUMET. Nhiém axit do chuyén héa cap
tinh hodc man tinh, bao gém nhiém axft xeton do déi thao duting, cd hoic khang cd hdn mé. Nén ngung JANUMET tam thai & bénh nhan dugc chup X quang c6 tiém
finh mach chét cdn quang gén iode phong xa, vi stt dung cdc chét nhu thé c6 thé gay thay d6i chic nang than cip tinh. THAN TRONG: Khdng ding JANUMET cho bénh
nhan dai théo dung typ 1 hodc dé diéu tri nhiém axit xeton do ddi thdo dudng. Gidm sét chiic ndng than: Khéng dung JANUMET cho bénh nhan c6 creatinine huyét
thanh cao han mic t6i da cho phép tuang ting véi d9 tudi. Ddi vdi bénh nhan 6 tudi, nén cdn than khi téng liéu d& xac dinh liéu t6i thiéu c6 hidu qua kiém soat duén
huyét thich ddng, vi chiic néing than thudng gidm khi cang cao tudi. Nén kiém tra déu dén chic néng thajn% bénh nhan cao tudi, déc biét ngudi =80 tudi. Khi ding két
hop Tthudc nhém SU hodc insulin, tin sudt ha dung huyét do SU hodc do insulin tang han & céc nhom diing placebo két hop vdi metformin, va 1 thudc nhom SU hoéic
insulin.Do d6, d€ giam nguy cd ha duing huyét do SU hogc insulin, o thé xem xét gidm liéu SU hodc insulin. Phan ting qua mdn, nhiém axit lactic, ha dudng huyét, sir
dung déng thoi cac thudc ¢d thé dnh hudng dén chic néng thén hodc sy thai trir metformin.Chup X quang c6 tiém cht can quang gén iode phdng xa. Tinh trang gidm
0xy, phau thudt, udng rugu, suy chic nang gan, néng d4 vitamin B12, thay d6i tinh trang lam sang ciia bénh nhén da kiém soat tt bénh dai thao dudmg typ 2 trudc day,
khong kiém sodt dugc glucose méu. TAC DUNG PHU: Trong cac thi nghiém lam sang d6i chiing placebo & bénh nhan déi thao dutng typ 2, lidu phdp kgt hop sitagliptin
va metformin thuong dugc dung nap tét. Tén sudt chung clia cc béo cdo tac dung phu & bénh nhan diing liéu phap két hop sitagliptin va metformin déu giéng nhu &
bénh nhén ding placebo ciing metformin. Liéu phdp két hop Sitagliptin va Metformin: tiéu chdy, budn non, kho tiéu, dy hai, nén, nhic ddu, ha ditng huyét.
Sitagliptin két hop véi metformin va sulfonylurea: ha duong huyét. Sitagliptin két hop vdi metformin va chdt chii van PPAR: nhic d3u tiéu chdy, budn non,
ha duing huyét, non, nhifc ddu, ha duting huyet, nén, nhiém trung duting ho hdp trén, ho, viém da do nam ,phii ngoai bién. Sitagliptin két hop vdi metformin va
insulin: ha dudng huyét. Cde phdn ting bdt loi da xdc dinh véi Sitagliptin: Khong co phan (ing bét Igi lién quan én thudc dudc bdo cdo véi tan sudt >1% & bénh
nhén diing sitagliptin. Cdc phdn ting bdt loi da xdc dinh véi Metformin: Chan 3n, budn ndn, ndn, fa chdy, ddy thuong vi, tdo bdn, g nong. Da: Ban, may day, cim thu
vdi &nh sang. Chuyén hoa: Gidm néng d6 vitamin B12. Huyét hoc: Loan sin mau, thi€u mau bét san, thi€u méu tan huyét, suy tiy, gidm tiéu cu, mét bach ciu hat.
Chuyén héa: Nhiem acid lactic. Kinh nghiém hau mai: phan tng phdn vé, phit mach, phét ban, mé day, viém mach & da va cac bénh Iy gay troc da bao gém hdi ching
Stevens-Johnson, viém tuy cép, bao gdm cd xudt huyét gdy tir vong va khong gdy ti vong, hoai ti tuy, suy gidm chifc ning thén, bao gém suy than cdp, viém duding ho
hap trén, viém mii-hong, téo bén, non, dau dau, dau khp, dau co, dau chi, dau lung. TUONG TAC THUOC: Diing cling lc phac 46 nhiéu liéu sitagliptin (S0 mg, ngay
2 |an) va metformin (1000 mg, ngay 2 Ian) khong lam thay ddi 6 y nghia duoc dong hoc cia sitagliptin hodc metformin & nqudi bénh dai thao duang typ 2. Sitagliptin
khéng tdc dong cé y nghia Iém siang lén duoc dong hoc ciia nhifng thudc sau ddy: metformin, rosiglitazone, glyburide, simvastatin, warfarin va vién udng nqtia
thai. Cde thudc duge ddnh gid li thuéc diing phé bién & bénh nhan ddi thdo duomg typ 2 bao gém: statins, fibrates, ezetimibe, clopidogrel, thudc tic ché men
chuyén, thudic chen thu thé angiotensin, thut;(’ chen thi thé B, thudc e ché kénh canxi, hydrochlorothiazide, naproxen, diclofenac, celecoxib, bupropion, fluoxetin
sertraline, cetirizine, omeprazole, lansoprozole, sildenafil. Metformin hydrochloride: Glyburide, Furosemide, Nifedipine, cdc thudc cation. ANH HUGNG LEN I(Hi
NANG LAIXE VA VAN HANH MAY: Chua thuc hién cac nghién cuu vé téc dong clia JANUMET |én khd ndng Idi xe va van hanh may. Tuy nhién, nqui ta cho réing JANUMET
khong anh hung dén khd néing l4i xe va van hanh méy. SU DUNG KHI MANG THAI: Vi khdng cé nhiing nghién cifu dy d( va déi ching tét & phu nif ¢6 thai ding
JANUMET hodc vdi ting thanh phan cua thudg, nén chua biét o tinh an toan ctia JANUMET & phu nif ¢ thai. Nhu cic thudc uéng tri ting dutng huyét khac, khong
khuyén cdo str dung JANUMET trong thai ky. SlfDUNG KHI CHO CON BU: Chusa tién hanh cac nghién ciu & ddng vat dang cho con b véi cac thanh phan thudc két hop
trong JANUMET. Nhilng nghién c(iu thuc hién vdi tiing loai thudc cho thdy c sitagliptin va metformin déu bai tiét vao sia chudt cng me. Vén chua biét rd sitagliptin ¢
bai fiét vao siia ngudi hay khéng. Do d6, khong nén diing JANUMET cho phu nir dang nuéi con bi. SU DUNG 0 TRE EM: Chua xac lap tinh an toan va hiéu luc clia
JANUMET § bénh nhan tré em dui 18 tudi. SU'DUNG 0' NGUOI CAO TUOI: Vi sitagliptin va metformin dugtc dao thai chil yéu qua than va vi chiic néng thn thung
giam khi cao tudi, nén ding can than JANUMET khi tudi cang cao. Nén than trong khi chon liéu va nén dua trén syt giam sét cdn than va thudng xuyén chic nang than.
HAN DUNG: 24théng ké tif ngay san xudt. DANG TRINH BAY: Hop 4 vi x 7 vién nén bao phim cho mdi ham lugng 50/500, 50/850, 50/1000 mg/mg. Hép 8 vi x 7 vién
nén bao phim cho méi ham Iugng 50/500, 50/850, 50/1000 mg/mg. San xudt béi: Patheon Puerto Rico, Inc. Villa Blanca Industrial Park, -
StateRd. 1, Km. 34.8. Caguas, Puerto Rico, 00725.

Dang géi bdi: Merck Sharp & Dohme BV. Waarderweg 39, 2031 BN, Haarlem, Netherlands (Ha Lan). e MSD
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