Pribalova informace: informace pro pacienta

Jentadueto® 2,5 mg / 850 mg potahované tablety
Jentadueto® 2,5 mg / 1000 mg potahované tablety
linagliptin/metformin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Jentadueto a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Jentadueto uZivat
Jak se pripravek Jentadueto uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Jentadueto uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk PN

1. Co je pripravek Jentadueto a k ¢emu se pouZiva

Vas 1€k se nazyva Jentadueto. Obsahuje dvé rizné 1€civé latky, linagliptin a metformin.

- Linagliptin patii do tfidy 1éCivych ptipravkid nazyvanych inhibitory DPP-4 (inhibitory
dipeptidylpeptidazy-4).

- Metformin patii do tfidy 1écivych piipravki nazyvanych biguanidy.

Jak pripravek Jentadueto piisobi

Obe 1écive latky pisobi navzajem pii kontrole hladiny cukru v krvi (pfi kontrole glykemie)

u dospélych pacientt s formou cukrovky, kterd se nazyva diabetes mellitus II. typu. Spolu s dietou a
cvi¢enim pomaha tento 1éCivy piipravek zlepsit hladiny a ti€inky inzulinu po jidle a snizuje mnozstvi
cukru vytvarené v téle.

Tento 1éCivy pipravek lze uzivat samostatné nebo s nékterymi jinymi lé¢ivymi ptipravky na
cukrovku, jako jsou derivaty sulfonylurey, empagliflozin nebo inzulin.

Co je cukrovka II. typu (diabetes mellitus II. typu)?

Diabetes II. typu je stav, pii kterém v téle nevznika dostate¢né mnozstvi inzulinu, a inzulin, ktery

v téle vznika, neucinkuje tak dobfe, jak by mél. V téle se také mize tvotit ptili§ mnoho cukru. Pokud
k tomu dochazi, hromadi se cukr (glukosa) v krvi. To mtze vést k zdvaznym zdravotnim problémtim,
jako jsou onemocnéni srdce, ledvin, vznik slepoty a nutnost amputaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Jentadueto uZivat
Neuzivejte pripravek Jentadueto

- jestlize jste alergicky(a) na linagliptin nebo metformin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).



- pokud mate zavazné zhorSeni funkce ledvin.

- pokud mate nekontrolovany diabetes napiiklad se zavaznou hyperglykémii (vysoka hladina
glukozy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym ubytkem télesné hmotnosti,
laktatovou acidézou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidozou. Ketoacidoza je
onemocnéni, pii kterém se latky oznacované jako ,.ketolatky hromadi v krvi a které muze vést
k diabetickému prekomatu. Pfiznaky zahrnuji bolest Zaludku, rychlé a hluboké dychani,
ospalost nebo neobvykly ovocny zapach dechu.

- jestliZe jste nékdy prodé€lal(a) diabetické prekoma.

- jestlize trpite tézkou infekci, napiiklad infekci plic, prudusek nebo ledvin. Zavazné infekce
mohou vést k problémlim s ledvinami, kviili nimz Vam mutze hrozit laktatova acidéza (viz
,»Upozornéni a opatieni®).

- jestlize jste ztratil(a) velké mnozstvi vody z téla (dehydratace), napt. z divodu dlouhodobého
nebo t¢zkého prijmu, nebo pokud jste nekolikrat za sebou zvracel(a). Dehydratace miize vést
k poruchdm funkce ledvin, kvtili nimz Vam muze hrozit laktatova acidéza (viz ,,Upozornéni a
opatteni®).

- jestlize se 1é¢ite s akutnim srde¢nim selhanim nebo jste nedavno prodélali srdecni infarkt nebo
méli zavazné potize s krevnim ob¢hem (jako je Sok) nebo dechové potize. To mlize vést
k nedostate¢né kyslikové zasob¢ ve tkanich, ¢imz se zvysuje riziko vzniku laktatové acidozy
(viz. ,,Upozornéni a opatieni®).

- jestlize mate poruchu funkce jater.

- jestlize nadmérné pijete alkohol bud’ denné, nebo jen obcas (viz bod ,,Ptipravek Jentadueto s
alkoholem®).

Neuzivejte ptipravek Jentadueto, pokud se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem pied uzivanim tohoto 1é¢ivého piipravku.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Jentadueto se porad’'te se svym Iékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou

- jestlize trpite cukrovkou (diabetem) I. typu (ve Vasem téle se netvoii zadny inzulin). Piipravek
Jentadueto nesmi byt pouzivan k 1é¢bé tohoto stavu.

- jestlize uzivate inzulin nebo antidiabetika zndma4 jako ,,derivaty sulfonylurey*; 1¢kai u Vas
mozna bude chtit snizit davku inzulinu nebo sulfonylurey, jestlize n¢ktery z nich uzivate
spolecné s ptipravkem Jentadueto, aby u Vas nedoslo k vyvoji ptili§ nizké hladiny krevniho
cukru (hypoglykemie).

- jestlize trpite nebo jste n¢kdy trpél(a) onemocnénim slinivky bfisni.

Pokud mate ptiznaky akutniho zanétu slinivky bfiSni, jako jsou pretrvavajici, zavazné bolesti bticha,
musite se poradit s 1ékafem.

Jestlize zjistite tvorbu puchyit na kiizi, mtize se jednat o zndmku onemocnéni ozna¢ovaného jako
buldzni pemfigoid. Lékar Vas mozna vyzve, abyste pfipravek Jentadueto prestal(a) uzivat.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas tyka cokoliv z vySe uvedeného, porad’te se s 1ékafem, 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou pied uzivanim ptipravku Jentadueto.

Diabetické kozni obtize jsou béznou komplikaci cukrovky. Je doporuc¢eno dodrzovat pokyny tykajici
se péCe o kiizi a nohy, které dostavate od svého 1ékaie nebo zdravotni sestry.

Riziko laktatové acidozy.

Pripravek Jentadueto muze vzhledem k obsahu metforminu zptsobit velmi vzacny, ale velmi zavazny
nezadouci u¢inek oznaovany jako laktatova acidoza, zvlasté pokud Vase ledviny nefunguji spravné.
Riziko vzniku laktatové acidozy se také zvysuje pti nekontrolovaném diabetu, zdvaznych infekcich,
dlouhodobém hladovéni nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dalsi informace nize),
onemocnénich jater a jakychkoli stavech, pii kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem

v nékteré Casti téla (jako pii akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka n€ktery z vySe uvedenych stavl, promluvte si se svym Iékatem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.



Ukoncete uzZivani pripravku Jentadueto na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které mize
souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata t€lesnych tekutin), jako pfi silném zvraceni, prijmu,
horecce, vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez normaln¢. Promluvte si se svym lékafem, ktery
Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Jentadueto a kontaktujte 1ékai'e nebo nejbliZ$i nemocni¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidozy, protoZe tento stav muze
vést ke kdmatu.

Mezi ptiznaky laktatove acidozy patfi:

- zvraceni

- bolest zaludku (bolest biicha)

- svalové kiece

- celkovy pocit nevolnosti se zdvaznou tinavou

- problémy s dychanim

- snizeni t€lesné teploty a srde¢niho tepu

Laktatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyZaduje naléhavé osetfeni, a musi byt 1é€ena v nemocnici.

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukoncit uzivani ptipravku Jentadueto v obdobi
behem tohoto zakroku a uréitou dobu po ném. Vas lékat rozhodne, kdy musite 1é¢bu ptipravkem
Jentadueto ukondit a kdy ji miiZzete znovu zahajit.

Béhem [é¢by pripravkem Jentadueto bude Vas l1ékat provadét kontrolu funkce ledvin minimalng
jednou roéné nebo cCastéji, pokud jste ve vyssim véku a/nebo pokud mate zhorSenou funkci ledvin.

Déti a dospivajici
Uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku se nedoporucuje u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Jentadueto

Pokud Vam musi byt podana injekce do zily s kontrastni latkou, kterd obsahuje jod, naptiklad pfi
vySetfeni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani piipravku Jentadueto ukoncit pfed nebo v dobé
podani injekce. Vas Iékaf rozhodne, kdy musite 1é¢bu pfipravkem Jentadueto ukoncit a kdy ji mizete
znovu zahdjit.

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které

mozné budete uzivat. MiiZze byt nutné Castéjsi provadeéni vysSetieni glukozy v krvi a funkce ledvin nebo

Vas 1ékar mize upravit davkovani ptipravku Jentadueto. Je zvlasté dulezité uvést nasledujici:

J 1éky, které zvySuji tvorbu moci (diuretika).

o 1€ky, které se pouzivaji k 1écbé bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé 1éky a inhibitory
COX-2, jako je ibuprofen a celekoxib).

o urcité léky k 1é¢b¢é vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro
angiotenzin II).

o 1éky, které mohou ménit mnozstvi metforminu v krvi, zvlasté pokud mate snizenou funkci
ledvin (jako je verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim,
vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib).

o karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin. Ty mohou byt uzivany ke kontrole zachvatl kieci
nebo dlouhodobé (chronické) bolesti.

. rifampicin. To je antibiotikum podavané k 1é¢b¢ infekei, jako je tuberkuloza.

. 1é¢ivé ptipravky pouzivané pii lécbé nemoci, které maji povahu zanétu, jako je astma a zanét
kloubi (kortikosteroidy).

o 1éky rozsitujici pridusky (tzv. bronchodilatacni I€ky, neboli beta-agonisté) k 1écbe

bronchiélniho astmatu (zachvatovita dusnost zptisobend kieci praduskovych svali).
o 1éky obsahujici alkohol.



Pripravek Jentadueto s alkoholem
Béhem uzivani piipravku Jentadueto se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to mize
zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatfeni®).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

Pokud jste téhotna, nesmite piipravek Jentadueto uzivat. Neni znamo, zda tento ptipravek poskozuje
nenarozené dite.

Metformin piechdzi v malém mnozstvi do matefského mléka. Neni znamo, zda linagliptin pfechazi do
lidského matetského mléka. Porad’te se se svym lékarem, pokud pfi uzivani tohoto ptipravku chcete
kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Ptipravek Jentadueto nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Uzivani ptipravku Jentadueto v kombinaci s 1é¢ivymi piipravky, které se nazyvaji derivaty
sulfonylurey nebo s inzulinem, v§ak mtize zptisobovat pfili§ nizké hladiny krevniho cukru
(hypoglykemii), ktera mize ovliviiovat Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje nebo pracovat bez
bezpecného zajisténi.

3. Jak se pripravek Jentadueto uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku uZivat

Mnozstvi ptipravku Jentadueto, které budete uzivat, se mize lisit v zavislosti na VaSem stavu a na
davkach metforminu a/nebo samostatnych tablet linagliptinu a metforminu, které v soucasnosti
uzivate. Lékat Vam ptesné urci davku tohoto ptipravku, kterou budete uzivat.

Jak tento pripravek uZzivat
- jednu tabletu dvakrat denné peroralné (tj. spolknutim Usty) v davce predepsané 1ékarem.
- s jidlem ke sniZeni moznosti vzniku Zalude¢ni nevolnosti.

Nesmite pfekrocit maximalni doporuc¢enou denni davku 5 mg linagliptinu a 2000 mg
metformin-hydrochloridu.

Pokracujte v uzivani pfipravku Jentadueto po celou dobu, po kterou Vam jej 1ékare predepisuje,
protoze to dlouhodob¢é pomaha pii kontrole hladiny krevniho cukru (glykemie). Lékat Vam mutze
ptredepsat tento piipravek i spolecné s jinym peroralnim 1é¢ivym ptipravkem na cukrovku (diabetes)
nebo inzulinem. Nezapomente uzivat v§echny léky podle pokynt svého 1ékare k dosazeni co
nejlepsich vysledki pro Vase zdravi.

Béhem 1é¢by pripravkem Jentadueto musite pokracovat v dieté a starat se o to, aby byl Vas pfijem
cukri (sacharidi) rozloZzen béhem dne stejnomérné. Pokud trpite nadvahou, pokracujte ve své dieté

s omezenym piijmem energie podle instrukci. Je nepravdépodobné, ze by samotny ptipravek vyvolal
abnormalné nizkou hladinu krevniho cukru (hypoglykemii). Pokud se ptipravek Jentadueto uziva
spolu s tzv. derivatem sulfonylurey nebo s inzulinem, mtize se objevit nizka hladina krevniho cukru
(hypoglykemie) a Vas 1ékat miize snizit davku sulfonylurey nebo inzulinu.



JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Jentadueto, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet pfipravku Jentadueto, nez jste mél(a), mize u Vas dojit k laktatové
aciddze. Priznaky laktatové acidozy jsou nespecifické, naptiklad silny pocit na zvraceni nebo silné
zvraceni, bolest biicha se svalovymi kie¢emi, pocit celkové nevolnosti v kombinaci s velkou unavou a
dychacimi potizemi. Dal§imi piiznaky jsou snizend télesna teplota a zpomaleny srde¢ni tep. Pokud

k tomu u Vas dojde, je mozné, Ze budete potiebovat okamZitou nemocnic¢ni 1é¢bu, protoze
laktatova acidoza miiZe vést ke kématu. OkamzZité piestaiite tento 1é¢ivy pripravek uZzivat a
ihned kontaktujte 1ékai‘e nebo nejbliz§i nemocnici (viz bod 2). Vezméte s sebou baleni

s pripravkem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Jentadueto

JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku, uZijte ji, jakmile si na ni vzpomenete. Pokud vsak
témer nastal ¢as pro uziti nasledujici davky, zapomenutou davku vynechte. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Nikdy neuzivejte dvé davky ve stejny
okamzik (rdno nebo vecer).

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Jentadueto
Nepterusujte uzivani pripravku Jentadueto, dokud Vam to nedoporuci Vas lékatr. Napomaha to udrzet
hladiny Vaseho krevniho cukru pod kontrolou.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré priznaky vyZadujici okamzity zasah lékaie

Musite prerusit uzivani piipravku Jentadueto a navstivit ihned svého lékate, pokud se u Vas objevi
nasledujici pfiznaky nizkého krevniho cukru (hypoglykemie): tfes, poceni, uzkost, rozmazané vidéni,
brnéni rtt, bledost, zmeény nalady nebo zmatenost. Hypoglykemie (Eetnost vyskytu: velmi ¢asta (mize
se objevit u vice nez 1 z 10 lidi)) je zjistény nezadouci G¢inek kombinace ptipravku Jentadueto a
sulfonylurey a kombinace ptipravku Jentadueto a inzulinu.

Ptipravek Jentadueto miize zplsobit velmi vzacny (miize postihnout az 1 uzivatele z 10 000), ale
velmi zavazny nezadouci ucinek oznaCovany jako laktatova acidéza (viz bod ,,Upozornéni
a opatfeni®). Pokud k tomu dojde, musite okamzité ukoncit uzivani pripravku Jentadueto

a kontaktovat lékai'e nebo nejbliz§i nemocni¢ni pohotovost, protoze laktatova acidéza mtze vést ke
kématu.

U nékterych pacientti doslo k zanétu slinivky bfisni (pankreatitida; ¢etnost vyskytu: vzacna, mize se

vyskytovat az u 1 ¢lovéka z 1000).

PRESTANTE uzivat piipravek Jentadueto a ihned kontaktujte lékate, pokud zaznamenate kterykoli

z nésledujicich zavaznych nezaddoucich ucinkt:

- Zavazna a pretrvavajici bolest bricha (v oblasti zaludku), ktera mtize vystielovat az do zad, a
pocit na zvraceni a zvraceni, nebot’ by se mohlo jednat o pfiznak zanétu slinivky bfi$ni
(pankreatitida).

DalSi nezadouci G¢inky pripravku Jentadueto zahrnuji:

U nékterych pacientt se vyskytly alergické reakce (Cetnost vyskytu: vzacnd), které mohou byt
zavazng, vcetné dusnosti a zkraceného dechu (bronchialni hyperreaktivita; ¢etnost vyskytu: mén¢ Casta
(miize se objevit azu 1 ze 100 lidi)). U nekterych pacientd se vyskytla kozni vyrazka (Cetnost vyskytu:
méné Castd), koptivka (Cetnost vyskytu: vzacna) a otoky tvare, rtl, jazyka a hrdla, které mohou
zpisobovat potize s dychanim nebo polykdnim (angioedém; Cetnost vyskytu: vzacna). Pokud se u Vas
objevi n¢jaky priznak onemocnéni uvedeny vyse, prestaite uzivat piipravek Jentadueto a ihned
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vyhledejte svého lékare. Lékar Vam miize predepsat piipravky na 1écbu alergické reakce a zménit
1é¢ivé ptipravky na cukrovku (diabetes).

U néekterych pacientli se objevily nasledujici nezddouci u¢inky pfi uzivani ptipravku Jentadueto:

- Casté (mohou se objevit azu 1 z 10 lidi): prijem, zvyseni hladiny enzymii v krvi (zvySeni
lipazy), pocit na zvraceni (nauzea)

- Méné Casté: zanét v oblasti nosu ¢i hrdla (nasofaryngitida), kasel, ztrata chuti k jidlu (snizend
chut’ k jidlu), zvraceni, zvySeni enzymu v krvi (zvySeni amylazy), svédéni (pruritus)

- Vzécné: tvorba puchyit na kiizi (bulézni pemfigoid)

U nékterych pacientl se objevily nasledujici nezadouci u€inky pii uzivani ptipravku Jentadueto spolu
s inzulinem
- Méné Casté: porucha funkce jater, zdcpa

Nezadouci u¢inky hlasené pri uzivani samotného metforminu, které nejsou uvedeny pro

pripravek Jentadueto:

- Velmi Casté: bolest bficha.

- Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 lidi): kovova pachut’ (poruchy chuti), snizena nebo nizka
hladina vitaminu B12 v krvi (pfiznaky mohou zahrnovat extrémni unavu (vyc¢erpanost), bolavy
a Cerveny jazyk (glositidu), mravenceni (parestézii) nebo bledou ¢i zlutou kazi). Lékat miize
nechat provést urcité testy, aby zjistil pfi¢inu téchto piiznakt, protoze n€které z nich mohou byt
zpusobeny také cukrovkou nebo jinymi nesouvisejicimi zdravotnimi problémy.

- Velmi vzacné (mohou se objevit az u 1 z 10 000 lidi): hepatitida (porucha funkce jater), kozni
reakce jako je zCervenani klize (erytém).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati, l€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Jentadueto uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, lahvi¢ce a krabicce za
zktratkou ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Blistr: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Lahvic¢ka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Neuzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze je obal poskozeny nebo nese zndmky svédcici
0 tom, Ze s nim bylo manipulovano.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Jentadueto obsahuje

- Lécivymi latkami jsou linagliptin a metformin-hydrochlorid.
- Jedna potahovana tableta pripravku Jentadueto 2,5 mg/850 mg obsahuje 2,5 mg linagliptinu a
850 mg metformin-hydrochloridu.
- Jedna potahovana tableta pripravku Jentadueto 2,5 mg/1000 mg obsahuje 2,5 mg linagliptinu a
1000 mg metformin-hydrochloridu.
- Pomocnymi latkami jsou:
- Jadro tablety: arginin, kopovidon, magnesium-stearat, kukufi¢ny Skrob, koloidni bezvody
oxid kiemicity.
- Potah tablety: hypromelosa, oxid titani¢ity (E171), mastek, propylenglykol.
Tablety pripravku Jentadueto 2,5 mg/850 mg také obsahuji ¢erveny oxid zelezity (E172) a
zluty oxid zelezity (E172).
Tablety pripravku Jentadueto 2,5 mg/1000 mg také obsahuji ¢erveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Jentadueto vypada a co obsahuje toto baleni

Jentadueto 2,5 mg/850 mg jsou ovalné, bikonvexni, svétle oranzové, potahované tablety s oznacenim
,»D2/850% na jedné stran¢ a logem firmy Boehringer Ingelheim na stran¢ druhé.

Jentadueto 2,5 mg/1000 mg jsou ovalné, bikonvexni, svétle rizové, potahované tablety s oznac¢enim
,»D2/1000 na jedné stran¢ a logem firmy Boehringer Ingelheim na strané druhé.

Ptipravek Jentadueto je k dispozici v jednodavkovych perforovanych blistrech s 10 x 1, 14 x 1,
28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x1,98x 1,100 x 1 a 120 x 1 potahovanymi tabletami a ve
vicendsobnych balenich obsahujicich 120 x 1 (2 krabicky po 60 x 1), 180 x 1 (2 krabic¢ky po 90 x 1),
180 x 1 (3 krabic¢ky po 60 x 1) a 200 x 1 (2 krabicky po 100 x 1) potahovanych tablet.

Pripravek Jentadueto je také dostupny v plastovych lahvickach se Sroubovacim uzavérem z plastu a
vysouSedlem silikagel, které pohlcuje vlhkost. Lahvicky obsahuji 14, 60 nebo 180 potahovanych
tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.
Sth km Paiania — Markopoulo

Koropi Attiki, 19441

Recko



Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstralie 1

84529 Tittmoning
Némecko



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Teél/Tel: +322 773 33 11

bbarapus

bropunrep Unrenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KT
KJI0H bbarapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E\rada

Boehringer Ingelheim EALdg Movorpdownn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Teél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvbmpog
Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2023.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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