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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Januvia 25 mg Filmtabletten
Januvia 50 mg Filmtabletten

Januvia 100 mg Filmtabletten
Sitagliptin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

technisch bedingt

Rahmen Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-

tionen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder

das medizinische Fachpersonal.

Fee

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Januvia und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Januvia beachten?
3. Wig ist Januvia einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Januvia aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Januvia und wofiir wird es angewendet?

Januvia enthalt den Wirkstoff Sitagliptin und gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die bei
der Zuckerkrankheit eingenommen werden. Diese Arzneimittelklasse wird als DPP4-Hemmer
(Dipeptidyl-Peptidase-4-Inhibitoren) bezeichnet und dient zur Blutzuckerregulierung bei zucker-
kranken erwachsenen Patienten mit Typ-2-Diabetes.

Dieses Arzneimittel trdgt dazu bei, den nach einer Mahlzeit gebildeten Insulinspiegel zu erho-
hen und senkt die vom Korper produzierte Zuckermenge.

Ihr Arzt hat Ihnen dieses Arzneimittel zur Blutzuckersenkung verordnet, da aufgrund Ihres Typ-
2-Diabetes Ihr Blutzuckerspiegel zu hoch ist. Dieses Arzneimittel kann allein oder in Kombina-
tion mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur Blutzuckersenkung (Insulin, Metformin, Sulfo-
nylharnstoffe oder Glitazone) angewendet werden, die Sie moglicherweise bereits zur Behand-
lung Ihrer Zuckerkrankheit erhalten. Bitte halten Sie zusétzlich das mit Ihrem Arzt vereinbarte
Erndhrungs- und Bewegungsprogramm ein.

Was ist ein Typ-2-Diabetes?

Typ-2-Diabetes ist eine Erkrankung, bei der Ihr Korper das Bauchspeicheldriisenhormon "Insulin
nicht in gentigender Menge herstellt und dieses nicht ausreichend wirkungsvoll in den Stoffwech-
sel eingreifen kann. Ihr Korper produziert eventuell auch zu viel Zucker. In diesen Fallen steigt der
Blutzuckerspiegel (Glukose im Blut) an. Dies kann zu schwerwiegenden gesundheitlichen Folge-
schdden fiihren, wie z. B. Erkrankungen des Herzens, der Nieren, Erblindung und Amputation.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Januvia beachten?

Januvia darf nicht eingenommen werden,
» wenn Sie allergisch gegen Sitagliptin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Falle von Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) wurden bei Patienten beobachtet,
die Januvia einnahmen (siehe Abschnitt 4).

Falls bei lhnen Blasen auf der Haut auftreten, kann dies ein Anzeichen einer Erkrankung, die als
bulléses Pemphigoid bezeichnet wird, sein. Ihr Arzt kann Sie auffordern, Januvia abzusetzen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben oder hatten:

* eine Erkrankung der Bauchspeicheldrise (wie beispielsweise eine Entziindung der Bauch-
speicheldriise (Pankreatitis))

* Gallensteine, Alkoholabhéngigkeit oder sehr hohe Blutfettwerte (insbesondere Triglyzeride).
Diese Bedingungen kénnen Ihr Risiko fur das Auftreten einer Entziindung der Bauchspei-
cheldrlse erhohen (siehe Abschnitt 4).

* die als Diabetes mellitus Typ-1 (insulinabhéngiger Diabetes) bezeichnete Zuckerkrankheit

* eine Komplikation der Zuckerkrankheit mit hohen Blutzuckerspiegeln, schnellem Gewichts-
verlust, Ubelkeit oder Erbrechen (diabetische Ketoazidose)

* alle gegenwértigen und vergangenen Nierenfunktionsstérungen in Ihrer Krankengeschichte

* eine allergische Reaktion auf Januvia (siehe Abschnitt 4)

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Arzneimittel zu einer Unterzuckerung (Hypoglykédmie)
flihrt, da es bei niedrigem Blutzuckerspiegel nicht wirkt. Wenn Sie dieses Arzneimittel jedoch
zusammen mit einem Sulfonylharnstoff-haltigen Arzneimittel oder mit Insulin anwenden, kann
Ihr Blutzucker stark abfallen (Hypoglykdmie). Moglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis Ihres Sul-
fonylharnstoff-haltigen Arzneimittels oder Insulins verringern.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen. Es ist bei
Kindern und Jugendlichen im Alter von 10 bis 17 Jahren nicht wirksam. Es ist nicht bekannt,
ob dieses Arzneimittel sicher und wirksam ist, wenn es bei Kindern unter 10 Jahren angewen-
det wird.

Einnahme von Januvia zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie Digoxin (ein Arzneimittel zur Behandlung
von Herzrhythmusstorungen und anderen Herzerkrankungen) einnehmen. Der Digoxinspiegel
in Ihrem Blut muss bei Einnahme zusammen mit Januvia moglicherweise tberprift werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat. Sie sollten dieses Arzneimittel wéhrend der Schwangerschaft nicht
einnehmen.

Es st nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch tbergeht. Daher sollten Sie die-
ses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie stillen bzw. stillen wollen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf Ihre Verkehrs-
tlchtigkeit oder Ihre Fé&higkeit zum Bedienen von Maschinen. Jedoch sollte beachtet werden,
dass uber Schwindel und Schléfrigkeit berichtet wurde, was Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre
Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen kann.

Bei Einnahme dieses Arzneimittels in Kombination mit sog. Sulfonylharnstoffen oder mit Insulin
kann es zu einer Unterzuckerung (Hypoglykdmie) kommen, die Ihre Verkehrstlchtigkeit und
das Bedienen von Maschinen sowie eine Tatigkeit ohne sicheren Stand beeinflussen kann.

Januvia enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h., es ist na-
hezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Januvia einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die (ibliche empfohlene Dosis betrégt:
¢ 100-mg

e einmal tdglich

* zum Einnehmen.

Falls Sie an einer Nierenerkrankung leiden, kann Ihr Arzt Ihnen eine niedrigere Dosierung (wie
z.B. 25 mg oder 50 mg) verordnen.

Sie konnen dieses Arzneimittel unabhéngig von der Nahrungsaufnahme einnehmen.

Ihr Arzt kann lhnen dieses Arzneimittel allein oder mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur
Blutzuckersenkung verordnen.

Didt und Korperliche Betétigung konnen Ihren Korper unterstitzen, den Blutzucker besser zu
verwerten. Daher ist es wichtig, wahrend der Einnahme von Januvia die vom Arzt empfohlene
Didt und Bewegung einzuhalten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Januvia eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr als die verordnete Dosierung eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an
einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Januvia vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie sich daran erinnern.
Wenn Sie Ihr Versdumnis erst beim ndchsten Einnahmezeitpunkt bemerken, lassen Sie die ver-
gessene Dosis aus und setzen Sie dann die Einnahme wie verordnet fort. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis dieses Arzneimittels ein.

Wenn Sie die Einnahme von Januvia abbrechen

Fahren Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels so lange fort, wie Ihr Arzt es lhnen ver-
schreibt, damit Sie weiterhin dazu beitragen konnen lhren Blutzuckerspiegel zu kontrollieren.
Sie sollten die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ohne vorherige Rlcksprache mit [hrem
Arzt abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

STOPPEN Sie die Einnahme von Januvia und wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie
eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken:

e starke und anhaltende Schmerzen im Bauchraum (Bereich des Oberbauches), die in den R~
cken ausstrahlen konnen, sowie mit oder ohne Ubelkeit und Erbrechen, da dies Anzeichen
flr eine entzlndliche Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) sein kénnen.

Wenn Sie eine schwerwiegende, allergische Reaktion entwickeln (Haufigkeit nicht bekannt)
mit Hautausschlag, Nesselsucht (ndssender und juckender Hautausschlag), Blasen auf der
Haut/Hautabschélungen, Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen, die zu Atem-
oder Schluckbeschwerden flihren kdnnen, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht weiter ein und
wenden Sie sich sofort an einen Arzt. Ihr Arzt kann lhnen Arzneimittel gegen lhre allergische
Reaktion verschreiben und ein anderes Arzneimittel gegen Ihre Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabe-
tes) verordnen.

Bei einigen Patienten kam es zu folgenden Nebenwirkungen, wenn sie Sitagliptin, den Wirk-
stoff von Januvia, zusétzlich zu einer laufenden Behandlung mit Metformin einnahmen:

ljéufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): erniedrigter Blutzucker (Hypoglykédmie),
Ubelkeit, Blahungen, Erbrechen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Magenschmerzen, Durchfall, Ver-
stopfung, Schlafrigkeit

Bei einigen Patienten kam es zu unterschiedlichen Arten von Magenbeschwerden, wenn die
Behandlung mit Sitagliptin und Metformin gleichzeitig begonnen wurde (Haufigkeit ist ,haufig®).
Bei einigen Patienten kam es wahrend der Einnahme von Sitagliptin mit einem Sulfonylharn-
stoff und Metformin zu folgenden Nebenwirkungen:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen): erniedrigter Blutzucker (Hypo-
glykdmie)

Haufig: Verstopfung

Bei einigen Patienten kam es wahrend der Einnahme von Sitagliptin mit Pioglitazon zu folgen-
den Nebenwirkungen:

Haufig: Blahungen, Schwellungen an den Handen oder Beinen.

Bei einigen Patienten kam es wahrend der Einnahme von Sitagliptin mit Pioglitazon
und Metformin zu folgenden Nebenwirkungen:

Haufig: Schwellungen an Handen oder Beinen

Bei einigen Patienten kam es wahrend der Einnahme von Sitagliptin in Kombination
mit der Anwendung von Insulin (mit oder ohne Metformin) zu folgenden Nebenwir-
kungen:

Rahmen

2l

technisch bedingt

Haufig: grippedhnliche Beschwerden
Gelegentlich: trockener Mund

Bei einigen Patienten kam es in Klinischen Studien wahrend der Einnahme von Sitagliptin als
einziges blutzuckersenkendes Arzneimittel oder nach Markteinfihrung unter der Einnahme
von Januvia als einziges blutzuckersenkendes Arzneimittel und/oder in Kombination mit ande-
ren blutzuckersenkenden Arzneimitteln zu folgenden Nebenwirkungen:

Haufig: erniedrigter Blutzucker (Hypoglykdmie), Kopfschmerzen, Infektion der oberen Atem-
wege, verstopfte oder laufende Nase und Halsschmerzen, degenerative Gelenkerkrankung
(Osteoarthrose), Schmerzen in den Armen oder Beinen

Gelegentlich: Schwindel, Verstopfung, Juckreiz
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Selten: verminderte Anzahl der Blutpldttchen

Haufigkeit nicht bekannt: Nierenfunktionsstrungen (in manchen Fallen wurde eine Blutwé-
sche [Dialyse] erforderlich), Erbrechen, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Riickenschmer-
zen, interstitielle Lungenkrankheit, bulléses Pemphigoid (eine Form der blasenbildenden Er-
krankungen der Haut)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Januvia aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Unter 25 °C lagern.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Januvia enthalt
- Der Wirkstoff ist Sitagliptin:
0 Jede Januvia 25 mg Filmtablette (Tablette) enthalt Sitagliptinphosphat-Monohydrat ent-
sprechend 25 mg Sitagliptin.
o0 Jede Januvia 50 mg Filmtablette (Tablette) enthalt Sitagliptinphosphat-Monohydrat ent-
sprechend 50 mg Sitagliptin.
o0 Jede Januvia 100 mg Filmtablette (Tablette) enthdlt Sitagliptinphosphat-Monohydrat ent-
sprechend 100 mg Sitagliptin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

0 Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose (E 460), Calciumhydrogenphosphat (E 341),
Croscarmellose-Natrium (E 468), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) (E 470Db), Natriumstearyl-
fumarat (Ph. Eur.) und Propylgallat.

o Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol (3350), Talkum (E 553b), Titandioxid (E 171),
Eisen(lll}-oxid (E 172) und Eisen(Il1)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172).

Wie Januvia aussieht und Inhalt der Packung

-Januvia 25 mg Filmtabletten sind runde, rosafarbene Filmtabletten mit der Aufschrift ,221*
auf einer Seite.

-Januvia 50 mg Filmtabletten sind runde, hellbeige Filmtabletten mit der Aufschrift ,112* auf
einer Seite.

-Januvia 100 mg Filmtabletten sind runde, beige Filmtabletten mit der Aufschrift , 277" auf
einer Seite.

Lichtundurchlassige Blisterpackungen (PVC/PE/PVYDC und Aluminium).

Packungen zu 14, 28, 30, 56, 84, 90 oder 98 Filmtabletten sowie 50 x 1 Filmtabletten in per-
forierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen.

Maglicherweise werden nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber und Hersteller
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgique/Belgié/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bonrapua

Mepk LWapn 1 floym buarapua EOOL
Ten.; +3592 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.. +420 233010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland
MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)

e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EAGOa

MSD A®.EE

TnA: +30-210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Esparia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33(0) 18046 4040

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.0.0.
Tel:+ 385166 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +3705 278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kit.
Tel.. +36 1 888 5300
hungary_msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel.: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 322073 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43(0) 126 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

ltalia

MSD ltalia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kumpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371 67364224
msd_Iv@merck.com

d.o.o.
Tel: + 386 1 5204 201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s.T. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel; +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im 07/2024.
Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europé-

ischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfigbar.
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