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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

JANUVIA®
(fosfato de sitagliptina)

APRESENTACOES

JANUVIA®

Comprimidos revestidos

- 25 mg em embalagem com 28 comprimidos revestidos

- 50 mg em embalagem com 28 comprimidos revestidos

- 100 mg em embalagem com 14 ou 28 comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

JANUVIA® 25 mg

fosfato de sitagliptina monoidratado ..........ccccceeverveveeneiienenene 32,13 mg (equivalente a 25 mg de sitagliptina
como base livre)

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

JANUVIA® 100 mg
fosfato de sitagliptina monoidratado ...........cccccevviririininnennrene 128,5 mg (equivalente a 100 mg de sitagliptina
como base livre)

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico, croscarmelose sddica, estearato de magnésio,
estearilfumarato de sodio, galato de propila, alcool polivinilico, macrogol, talco, didxido de titanio, 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 aglicar no sangue, que estdo aumentados
por causa do diabetes tipo 2. JANUVIA® pode ser utilizado isoladamente ou em combinagio com alguns outros
medicamentos que diminuem os niveis de aglicar 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 é um distirbio no 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 agucar. Quando isto ocorre,
o0 agticar (glicose) no sangue aumenta e pode causar problemas graves de saude.

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

Como ja foi mencionado, 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?

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

« JANUVIA® ajuda a melhorar os niveis de insulina ap6s as refeigdes.
» JANUVIA® diminui a quantidade de agucar produzida pelo organismo.



« JANUVIA® age quando os niveis de agucar no sangue estdo altos, especialmente apds uma refeigdo; JANUVIA®
também reduz os niveis de agucar no sangue entre as refei¢des.

« E improvével que JANUVIA® por si s6 cause niveis muito baixos de aglicar no sangue (hipoglicemia), porque
ele ndo age quando os niveis de agucar no sangue ja estdo baixos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 3
Vocé ndo deve tomar JANUVIA® se: for alérgico a qualquer um dos seus ingredientes (veja COMPOSICAO).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gravidez e amamentacio: mulheres gravidas ou que pretendem engravidar devem consultar seu médico antes de
tomar JANUVIA®. O uso de JANUVIA® ndo ¢ 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.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Criangas: JANUVIA® ndo ¢ eficaz em criangas ¢ adolescentes de 10 a 17 anos de idade. JANUVIA® nao foi
estudado em criangas com menos de 10 anos de idade.

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

Precaucdes: informe ao seu médico se vocé apresenta ou ja apresentou:
e diabetes tipo 1;
e cetoacidose diabética (niveis elevados de cetonas no sangue ou na urina);
e problemas renais ou outros problemas clinicos;
e uma reacdo alérgica a JANUVIA®,

Enquanto estiver tomando JANUVIA®

Foram relatados casos de inflama¢do 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: ndo existem informagdes sugestivas de que JANUVIA® afete sua
capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interac¢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.

Atencfio: Contém os corantes dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).
Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
N4ao 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 inscri¢do “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:

* 1 comprimido de 100 mg,

e uma vez ao dia,

* por via oral, com ou sem alimentos.

Seu médico podera lhe receitar uma dose mais baixa, caso vocé apresente problemas renais.

Como usar

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

A dieta e a pratica de exercicios podem ajudar o seu organismo a utilizar melhor o agtcar 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 continuard a controlar os niveis
de agucar no sangue.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nio
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 nio 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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos medicamentos, JANUVIA® pode causar reagdes adversas, embora nem todos pacientes sdo afetados
por elas.

Pare de tomar JANUVIA® e procure um médico imediatamente se notar as seguintes reagdes adversas graves:
e Dor severa e persistente no abddmen (regifo do estdbmago) que possa atingir suas costas com ou sem nausea
e vOmito, uma vez que estes podem ser sinais de inflamagdo no pancreas (pancreatite).

Se vocé tiver uma reagdo alérgica grave (frequéncia desconhecida), incluindo erupgdo cutanea, urticéaria, bolhas
na pele / descamagdo da pele e inchago do rosto, 1abios, lingua e garganta que possam causar dificuldade em
respirar ou engolir, pare de tomar JANUVIA® ¢ procure seu médico imediatamente. Seu médico podera prescrever
um medicamento para tratar sua reagdo alérgica e um medicamento diferente para seu diabetes.

Os seguintes termos sdo usados para descrever a frequéncia com que as reagdes adversas foram relatadas:
e Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes usando este medicamento)

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas apos acrescentar sitagliptina ao tratamento com
metformina:

Comuns: baixos niveis de agucar no sangue, nauseas, flatuléncia, vomitos.

Incomuns: dor de estdmago, diarreia, constipagdo, sonoléncia.

Alguns pacientes apresentaram diferentes tipos de desconforto estomacal quando iniciaram a combinagio de
sitagliptina ¢ metformina ao mesmo tempo (frequéncia é comum).

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas quando usaram sitagliptina em combina¢do com uma
sulfonilureia e metformina:

Muito comum: baixos niveis de aglicar no sangue.

Comum: constipaco.

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reacdes adversas quando usaram sitagliptina e pioglitazona:



Comuns: flatuléncia, inchago das méos ou pernas.

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas quando usaram sitagliptina em combina¢do com
pioglitazona e metformina:
Comuns: inchago das maos ou pernas.

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas quando usaram sitagliptina em combina¢do com
insulina (com ou sem metformina):

Comuns: resfriado.

Incomuns: boca seca.

Alguns pacientes apresentaram as seguintes reagdes adversas quando usaram sitagliptina isoladamente em estudos
clinicos, ou apos a aprovagao com o uso isolado e/ou com outros medicamentos para diabetes:

Comuns: baixos niveis de agucar no sangue, dor de cabeca, infeccdo do trato respiratdrio superior, nariz entupido
ou escorrendo e dor de garganta, osteoartrite, dor no braco ou perna.

Incomuns: tontura, constipagdo, coceira.

Raros: nimero reduzido de plaquetas.

Frequéncia desconhecida: problemas renais (algumas vezes com necessidade de didlise), vomitos, dor nas
articulagdes, dores musculares, dor nas costas, doenga pulmonar intersticial, penfigoide bolhoso (um tipo de bolha
na pele).

Informe ao seu médico se apresentar qualquer efeito adverso incomum ou se algum efeito adverso conhecido néo
desaparecer ou piorar.
Seu médico podera lhe dar informagdes mais detalhadas sobre JANUVIA® e diabetes.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

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
orientacgdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0171.0229

Importado e Registrado por:

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
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Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da petigdo/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
[] o ~ A
Data_do N c_lo Assunto Data_do N (flo Assunto Data d‘f Iltens de bula Versdes Apresgntagoes
expediente | expediente expediente| expediente aprovagiao (VPIVPS) relacionadas
-4. 0 QUE DEVO SABER
Notificagdo de ANTES DE USAR ESTE VP -25MG COMREV X 28
Alteragéo de MEDICAMENTO? -50 MG COM REV X 28
- - NA NA NA NA - DIZERES LEGAIS
Texto de Bula = - 100 MG COM REV X 14
— RDC 60/12 -5 ADVERTENCIAS E - 100 MG COM REV X 28
PRECAUCOES VPS
- DIZERES LEGAIS
-4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- 5. ONDE, COMO E POR VP
QUANTO TEMPO POSSO
Notificagdo de GUARDAR ESTE -25MG COM REV X 28
17/10/2024 1425064/24-8 Alteracao de NA NA NA NA MEDICAMENTO? -50 MG COM REV X 28
Texto de Bula -DIZERES LEGAIS - 100 MG COM REV X 14
— RDC 60/12 - 5. ADVERTENCIAS E - 100 MG COM REV X 28
PRECAUCOES
- 7. CUIDADOS DE VPS
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
-DIZERES LEGAIS
12153 - NOVO
Incluséo ou
28/03/2024 | 0391240/24-0 mudanca de 28/03/2024
Notificagéo de DIFA decorrente -25MG COM REV X 28
Alteragdo de de PGMP X VP -50 MG COM REV X 28
05/04/2024 0431731/24-1 Texto de Bula 12159 — NOVO - COMPOSICAO VPS -100 MG COM REV X 14
— RDC 60/12 Mudanca de -100 MG COM REV X 28
28/03/2024 | 0391242/24-6 composicéao 28/03/3034
decorrente de
PGMP
Notificagdo de -25MG COMREV X 28
Alteracao de VP -50 MG COM REV X 28
03/04/2023 0330241/23-1 Texto de Bula NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VPS -100 MG COM REV. X 14
— RDC 60/12 - 100 MG COM REV X 28
MEDICAMENTO
Notificagcao de NOVO - Solicitagéo -25 MG COM REV X 28
Alteragdo de de Transferénciade VP -50 MG COM REV X 28
16/05/2022 2729882/22-7 Texto de Bula 20/09/2021 | 3733470/21-1 Titularidade de 14/02/2022 | - DIZERES LEGAIS VPS -100 MG COM REV X 14
— RDC 60/12 Registro (Cisao de -100 MG COM REV X 28
Empresa)

Januvia®




Histérico de Alteragdo da Bula

RDC 73/2016 -
NOVO - Inclusao
09/02/2022 | 0489111/22-2 de local de 09/02/2022
embalagem primaria
do medicamento
2971268/21-8 .
Notificaggo de RDC 73/2016 - DIZERES LEGAIS VP 1 25 MG COMREV X 28
Alteraggo de e NOVO - Alteragéo -50 MG COM REV X 28
04/08/2021 | 3040589/21-1 | 1t - | 30/07/2021 gi ;;a(zjzc; asé’r?éi'g%% 30/07/2021 100 MG GOM REV. X 14
- RDC 60/12 2971330/21-7 . -100 MG COM REV X 28
do medicamento - DIZERES LEGAIS VPS
IDENTIFICAGAO DO VP
Notificagdo de MEDICAMENTO -25 MG COM REV X 28
Alteragéo de -50 MG COM REV X 28
17/06/2021 | 2350804/21-6 | 1+ “cn - NA NA NA NA 2100 MG COM REV. X 14
— RDC 60/12 IDENTIFICAGCAO DO VPS -100 MG COM REV X 28
MEDICAMENTO
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
VP
8. QUAIS OS MALES QUE
Notificagéo de ESTE MEDICAMENTO -25 MG COM REV X 28
Alteracéo de PODE ME CAUSAR? -50 MG COM REV X 28
16/12/2020 | 4449364/20-9 | 14,45 de Bula NA NA NA NA 3. CARACTERISTICAS -100 MG COM REV X 14
—RDC 60/12 FARMACOLOGICAS -100 MG COM REV X 28
5. ADVERTENCIAS E VPS
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
Notificagéo de NA VP -25 MG COM REV X 28
10/08/2020 | 2654259/20-5 | Ateragao de NA NA NA NA -50 MG COM REV X 28
Texto de Bula 5. ADVERTENCIAS E vps | ~100 MG COM REV X 14
- RDC 60/12 PRECAUCOES -100 MG COM REV X 28
Notificagéo de APRESENTAGOES* VP -25 MG COM REV X 28
. Alteragéo de (Correcgao realizada no -50 MG COM REV X 28
16/07/2020 2309058/20-8 Texto de Bula NA NA NA NA item apresentagbes frente -100 MG COM REV X 14
—RDC 60/12 a bula notificada por meio VPS | -100 MG COM REV X 28

Januvia®




Histérico de Alteragdo da Bula

do expediente 1510127/20-
4)

14/05/2020

1511821/20-5

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

NA

NA

NA

NA

APRESENTACOES

VP

VPS

-25 MG COM REV X 28
-50 MG COM REV X 28
-100 MG COM REV X 14
-100 MG COM REV X 28

14/05/2020

1510127/20-4

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

11/04/2014

0281299/14-1

10278 —
MEDICAMENT
O NOVO -
Alteracdo de
texto de bula

13/05/2020

APRESENTACOES
COMPOSIGAO

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

VP

APRESENTACOES
COMPOSICAO

2. RESULTADOS DE
EFICACIA

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

9. REACOES ADVERSAS

VPS

-25 MG COM REV X 28
-50 MG COM REV X 28
-100 MG COM REV X 14
-100 MG COM REV X 28

18/12/2018

1191088/18-7

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

NA

NA

NA

NA

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

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

VP

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS

VPS

-25 MG COM REV X 28
-50 MG COM REV X 28
-100 MG COM REV X 14
-100 MG COM REV X 28

02/02/2017

0177714/17-9

Notificacao de
Alteragéo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

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

VP

5. ADVERT~ENCIAS E
PRECAUCOES

VPS

-25 MG COM REV X 28
-50 MG COM REV X 28
-100 MG COM REV X 14
-100 MG COM REV X 28

Januvia®




Histérico de Alteragdo da Bula

9. REACOES ADVERSAS

27/04/2016

1632187/16-1

Notificagcao de
Alteragdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

-8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

VP

- 2. RESULTADOS DE
EFICACIA

- 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

-9. REACOES
ADVERSAS

VPS

-25 MG COM REV X 28
-50 MG COM REV X 28
-100 MG COM REV X 14
-100 MG COM REV X 28

12/03/2015

0222611/15-1

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

NA

NA

NA

NA

-COMPOSICAO

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

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

- DIZERES LEGAIS

VP

- COMPOSICAO

- 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

-7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

- 8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

-9. REACOES
ADVERSAS

- DIZERES LEGAIS

VPS

-25 MG COM REV X 28
-50 MG COM REV X 28
-100 MG COM REV X 14
-100 MG COM REV X 28

27/06/2014

0505354/14-4

Incluséo Inicial
de texto de
bula— RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

- DIZERES LEGAIS

VP

- RESULTADOS DE
EFICACIA
- DIZERES LEGAIS

VPS

-25 MG COM REV X 28
-50 MG COM REV X 28
-100 MG COM REV X 14
-100 MG COM REV X 28

Januvia®




