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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

JANUVIA®
(fosfato de sitagliptina)

APRESENTACOES
JANUVIA® ¢ apresentado em comprimidos revestidos de 25 mg e 50 mg acondicionados em caixas com 28
comprimidos e em comprimidos revestidos de 100 mg acondicionados em caixas com 14 ou 28 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Ingrediente ativo: cada comprimido revestido de JANUVIA® contém 32,13 mg, 64,25 mg ou 128,5 mg de
fosfato de sitagliptina monoidratado, equivalente a 25 mg, 50 mg ou 100 mg, respectivamente, de base livre.
Ingredientes inativos: celulose microcristalina, fosfato de célcio dibasico, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, estearilfumarato de sodio, alcool polivinilico, macrogol, talco, didxido de titdnio, 6xido de ferro
vermelho e 6xido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico prescreveu JANUVIA® para ajudar a reduzir seus niveis de agticar no sangue, que estio
aumentados por causa do diabetes tipo 2. JANUVIA® pode ser utilizado isoladamente ou em combinagdo com
alguns outros medicamentos que diminuem os niveis de agucar no sangue e devera ser associado a dieta e a
um programa de exercicios que seu médico lhe recomendara.

O que é diabetes tipo 2?

Diabetes tipo 2 ¢ um distirbio no qual seu organismo nédo produz insulina em quantidade suficiente, ¢ a
insulina produzida ndo age tdo bem como deveria. Seu organismo também pode produzir muito agucar.
Quando isto ocorre, o agucar (glicose) no sangue aumenta e pode causar problemas graves de satde.

O principal objetivo do tratamento do diabetes ¢ normalizar os niveis de aglicar no sangue. A redugdo e o
controle dos niveis de aglicar 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.

Como ja foi mencionado, niveis altos de agucar no sangue podem ser reduzidos por meio de dieta e exercicios
e com o uso de alguns medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

JANUVIA® pertence a uma classe de medicamentos denominados inibidores da DPP-4 (inibidores da
dipeptidil peptidase-4) que reduz os niveis de agucar no sangue em pacientes com diabetes mellitus tipo 2. O
diabetes tipo 2 também ¢ denominado diabetes ndo-insulino-dependente.

e JANUVIA® ajuda a melhorar os niveis de insulina ap0s as refeigdes.

e JANUVIA® diminui a quantidade de agtcar produzida pelo organismo.

e JANUVIA® age quando os niveis de aguicar no sangue estdo altos, especialmente apds uma refeigio;
JANUVIA® também reduz os niveis de aglicar no sangue entre as refeigdes.

e Eimprovavel que JANUVIA® por si s6 cause niveis muito baixos de agticar no sangue
(hipoglicemia), porque ele ndo age quando os niveis de aglicar no sangue ja estdo baixos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nio deve tomar JANUVIA® se: for alérgico a qualquer um dos seus ingredientes (veja
COMPOSICAO).
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Gravidez e amamentac¢ao: mulheres gravidas ou que pretendem engravidar devem consultar seu médico
antes de tomar JANUVIA®. O uso de JANUVIA® ndo é recomendado durante a gravidez.

Ainda ndo se sabe se JANUVIA® passa para o leite materno, por isso vocé ndo deve usar JANUVIA® se
estiver amamentando ou se planeja amamentar.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-
dentista.

Criancas: JANUVIA® ndo foi estudado em individuos com menos de 18 anos de idade.

Idosos: nos estudos, JANUVIA® demonstrou boa agdo e foi bem tolerado por pacientes adultos mais idosos,
por isso ndo é necessario ajuste de dose com base na idade.

Precaugoes: informe ao seu médico se vocé apresenta ou ja apresentou:

diabetes tipo 1;

cetoacidose diabética (niveis elevados de cetonas no sangue ou na urina);
problemas renais ou outros problemas clinicos;

uma reagdo alérgica a JANUVIA®.

Enquanto estiver tomando JANUVIA®

Foram relatados casos de inflamagdo do pancreas (pancreatite) em pacientes que usavam JANUVIA®. A
pancreatite pode ser uma doenga grave, até fatal. Pare de tomar JANUVIA® e entre em contato com seu
médico se sentir dor estomacal forte e persistente, com ou sem vOmitos, porque 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 JANUVIA®. Caso vocé desenvolva bolhas ou ruptura (erosdo) na pele,
informe o seu médico. Ele podera orienta-lo a parar de tomar JANUVIA®,

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

Interag¢des medicamentosas: JANUVIA® pode ser tomado com a maioria dos medicamentos. Informe seu
médico sobre todos os medicamentos que esteja tomando, inclusive aqueles obtidos com receita médica, de
venda livre e suplementos fitoterapicos (medicamentos feitos a partir de vegetais).

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.
Aspecto fisico:
e JANUVIA® 25 mg — comprimido revestido, rosa, circular, biconvexo, com a inscri¢do “221” de um
lado e plano do outro;
e JANUVIA® 50 mg — comprimido revestido, bege claro, circular, biconvexo, com a inscrigdo “112”
de um lado e plano do outro;
e JANUVIA® 100 mg — comprimido revestido, bege, circular, biconvexo, com a inscrigdo “277” de um
lado e plano 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?
Dosagem
Tome JANUVIA® exatamente como seu médico prescreveu. A dose recomendada deve ser tomada da
seguinte maneira:
e 1 comprimido de 100 mg,
e uma vez ao dia,
e por via oral, com ou sem alimentos.
Seu médico podera lhe receitar uma dose mais baixa, caso vocé apresente problemas renais.
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Como usar

Seu médico podera lhe prescrever JANUVIA® associado a alguns outros medicamentos que reduzem os niveis
de actcar no sangue.

A dieta e a pratica de exercicios podem ajudar o seu organismo a utilizar melhor o agucar existente no sangue.
E importante que vocé mantenha a dieta recomendada pelo seu médico, os exercicios e o programa de perda
de peso enquanto estiver tomando JANUVIA®.

Continue a tomar JANUVIA® pelo tempo prescrito pelo seu médico. Assim, vocé continuaré a controlar os
niveis de a¢licar no sangue.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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 em dobro de JANUVIA®,

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?

A exemplo de todos os medicamentos, JANUVIA® pode causar efeitos adversos. Nos estudos, os efeitos
adversos foram, em geral, leves e ndo foram motivo para que os pacientes parassem de tomar JANUVIA®. Os
efeitos adversos relatados por pacientes que estavam tomando JANUVIA® foram semelhantes aos relatados
pelos pacientes que estavam tomando um comprimido que ndo continha nenhum medicamento (um placebo).

Quando JANUVIA® ¢ tomado em combina¢do com uma sulfonilureia ou com insulina, podem ocorrer baixos
niveis de aglicar no sangue com sintomas (hipoglicemia), em razdo da sulfonilureia ou da insulina. Pode ser
necessario reduzir as doses de sulfonilureia ou insulina.

Quando JANUVIA® foi utilizado em combinagdo com insulina, foram relatados os efeitos adversos
adicionais:

e resfriado

e dor de cabega

Quando JANUVIA® e metformina foram iniciados juntos, os seguintes efeitos adversos foram relatados:

e diarreia

e indigestdo

e flatuléncia

e vOmitos

e dor de cabega

Quando JANUVIA® e pioglitazona foram iniciados concomitantemente, houve relato de niveis reduzidos de
aglicar no sangue sem sintomas de hipoglicemia.

Quando JANUVIA® foi utilizado em combinagdo com metformina e rosiglitazona, os seguintes efeitos
adversos foram relatados:
e dor de cabeca
nivel baixo de agucar no sangue, com sintomas (hipoglicemia)
diarreia
infecg@o do trato respiratorio superior
nauseas
tosse
infecg¢do fungica cutinea
inchago das maos ou pernas
vOmitos

Efeitos adversos adicionais foram relatados no uso geral de JANUVIA® isoladamente e/ou em combinagdo
com outros medicamentos para diabetes:
e reacdes alérgicas, que podem ser graves, incluindo erupg@o cutanea, urticaria e inchago da face,
labios, lingua e garganta que podem causar dificuldade de respirar ou engolir. Se tiver uma reagéo
alérgica, pare de tomar JANUVIA® e ligue para seu médico imediatamente. Seu médico podera

JANUVIA_BUI11_122016_VP 3



prescrever um medicamento para tratar sua reacdo alérgica e um outro medicamento para seu
diabetes.

inflamagdo do pancreas.

problemas renais (algumas vezes com necessidade de dialise).
infecgdo do trato respiratorio superior.

nariz entupido ou escorrendo e dor de garganta.

constipacdo (prisdo de ventre).

vOmitos.

dor de cabeca.

dor nas articulagdes.

dores musculares.

dor no brago ou perna.

dor nas costas.

coceira.

bolhas na pele.

Informe ao seu médico se apresentar qualquer efeito adverso incomum ou se algum efeito adverso conhecido
ndo desaparecer ou piorar.

Seu médico podera lhe dar informagdes mais detalhadas sobre JANUVIA® e diabetes.

Atencao: este produto ¢ um medicamento que possui nova indicaciio terapéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitiveis, 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 JANUVIA®, 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 1.0029.0172
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
E-mail: online@merck.com
www.msdonline.com.br

Fabricado por:

Merck Sharp & Dohme Ltd.

Cramlington, Reino Unido

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 eletronica

Dados da peticao/notificagcao que altera bula

Dados das alteragcoes de bulas

Data_do N° (_io Assunto Data_do N° (_io Assunto Data dg Itens de bula Versodes Apresgntagoes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacio (VPIVPS) | relacionadas
IDENTIFICA(}AO DO
MEDICAMENTO
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO VP -25 MG COM
Notificagdo TEMPO POSSO REV X 28
de GUARDAR ESTE -50 MG COM
Alteragao MEDICAMENTO? REV X 28
de Texto NA NA NA NA DIZERES LEGAIS -100 MG COM
de Bula — IDENTIFICA(}AO DO REV X 14
RDC 60/12 MEDICAMENTO -100 MG COM
7. CUIDADOS DE VPS REV X 28
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
4. O QUE DEVO -25 MG COM
Notificagao SABER ANTES DE VP REV X 28
de USAR ESTE -50 MG COM
Alteracao MEDICAMENTO? REV X 28
02/02/2017 0177714/17-9 de Texto NA NA NA NA 5 ADVERTENCIAS -100 MG COM
de Bula - E PRECAUQOES VPS REV X 14
RDC 60/12 9. REAC}()ES -100 MG COM
ADVERSAS REV X 28
-8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE -25 MG COM
- . VP REV X 28
Notificagao MEDICAMENTO 50 MG COM
de PODE ME CAUSAR? REV X 28
27/04/2016 | 1632187/16-1 gge;:)%;o NA NA NA NA -2 RESULTADOS -100 MG COM
de Bula — DE EFICACIA REV X 14
RDC 60/12 - 5. ADVERTI%NCIAS VPS -100 MG COM
E PRECAUCOES REV X 28

-9. REACOES
ADVERSAS




-COMPOSICAO

-4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO? -25 MG COM
REV X 28
-7. 0 QUE DEVO 50 MG COM
FAZER QUANDO EU REV X 28
ME ESQUECER DE VP
-100 MG COM
USAR ESTE REV X 14
MEDICAMENTO?
Notificacao -8. QUAIS OS QI(E)\O/ ’\;I(G2gOM
do e MALES QUE ESTE
Alteragéo MEDICAMENTO
12/03/2015 0222611/15-1 | o Terio NA NA NA NA PODE ME CAUSAR?
de Bula — - DIZERES LEGAIS
RDC 60/12 - COMPOSICAO
- 5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES -25 MG COM
- 7. CUIDADOS DE REV X 28
ARMAZENAMENTO -50 MG COM
DO MEDICAMENTO VPS | REV X 28
- 8. POSOLOGIA E -100 MG COM
MODO DE USAR REV X 14
-9. REACOES -100 MG COM
ADVERSAS REV X 28
- DIZERES LEGAIS
-25 MG COM
x - DIZERES LEGAIS VP REV X 28
Incluséo -50 MG COM
Inicial de REV X 28
27/06/2014 0505354/14-4 Leuﬁtao _de NA NA NA NA 2100 MG COM
EFICACIA VPS -100 MG COM
- DIZERES LEGAIS REV X 28




