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1. Virkning og anvendelse

	Jentadueto	indeholder	to	forskellige	aktive	stoffer,	
	linagliptin	og	metformin.	
•	 Linagliptin	tilhører	en	klasse	af	lægemidler,	der	kal‑

des	DPP‑4‑hæmmere	
(dipeptidylpeptidase‑4‑hæmmere).

•	 Metformin	tilhører	en	klasse	af	lægemidler,	der	kal‑
des	biguanider.

Sådan virker  Jentadueto

De	2 aktive	stoffer	supplerer	hinanden	med	at	kontrol‑
lere	blodsukkeret	hos	voksne	patienter	med	
type 2‑diabetes	mellitus.		Jentadueto	hjælper	med	at	
forbedre	insulinniveauet	efter	et	måltid	og	nedsætter	
mængden	af	sukker,	der	dannes	af	kroppen.

Sammen	med	diæt	og	motion	hjælper		Jentadueto	med	
til	at	sænke	dit	blodsukker.		Jentadueto	bruges	alene	
eller	sammen	med	andre	typer	lægemidler	til	behand‑
ling	af	diabetes	‑	som	f.eks.	sulfonylurinstof	eller	
insulin.	

Hvad er type 2‑diabetes?

Type 2‑diabetes	kaldes	også	ikke‑insulin‑afhængig	
diabetes	mellitus	eller	NIDDM.	Type 2‑diabetes	er	en	
tilstand,	hvor	din	krop	ikke	danner	tilstrækkeligt	
meget	insulin	samtidig	med,	at	det	insulin,	som	krop‑
pen	danner,	ikke	virker	så	godt,	som	det	burde.	Din	
krop	kan	også	danne	for	meget	sukker.	Når	dette	sker,	
ophobes	sukker	(glucose)	i	blodet	og	dette	kan	føre	til	
alvorlige	helbredsproblemer	som	hjertesygdom,	nyre‑
sygdom,	blindhed	og	amputation.

2. Det skal du vide, før du begynder at tage 
 Jentadueto

Tag ikke  Jentadueto:

•	 hvis	du	er	allergisk	over	for		linagliptin	eller	metfor‑
min	eller	et	af	de	øvrige	indholdsstoffer	i		Jentadueto	
(angivet	i	afsnit 6)

•	 hvis	du	har	nyreproblemer
•	 hvis	du	har	en	alvorlig	infektion	eller	er	dehydreret	

(mangler	væske)
•	 hvis	du	har	haft	diabetisk	koma
•	 hvis	du	har	en	komplikation	til	diabetes	med	højt	

blodsukkerniveau,	hurtigt	vægttab,	kvalme	eller	
opkastning	(diabetisk	ketoacidose)	

•	 hvis	du	for	nylig	har	haft	et	hjerteanfald	eller	har	
alvorlige	kredsløbsproblemer,	herunder	shock	eller	
vejrtrækningsbesvær

•	 hvis	du	har	en	leversygdom
•	 hvis	du	drikker	meget	alkohol	(enten	hver	dag	eller	

kun	nogle	gange).

Tag	ikke		Jentadueto,	hvis	du	mener,	at	noget	af	oven‑
stående	passer	på	dig.	Er	du	i	tvivl,	så	spørg	lægen	
eller	på	apoteket,	før	du	tager	dette	lægemiddel.

•	 Meget	sjælden	(forekommer	hos	højst	1	ud	af	
10.000 personer):	Nedsat	niveau	af	B12‑vitamin,	
leverbetændelse	(hepatitis),	hudreaktioner	såsom	
rødme	af	huden	(erytem,	udslæt)	og	nældefeber.

Indberetning af bivirkninger
Hvis	du	oplever	bivirkninger,	bør	du	tale	med	din	læge,	
sygeplejerske	eller	apoteket.	Dette	gælder	også	mulige	
bivirkninger,	som	ikke	er	medtaget	i	denne	indlægs‑
seddel.	Du	eller	dine	pårørende	kan	også	indberette	
bivirkninger	direkte	til	Sundhedsstyrelsen	på		
www.meldenbivirkning.dk	eller	ved	at	kontakte	Sund‑
hedsstyrelsen	via	mail	på	sst@sst.dk	eller	med	almin‑
deligt	brev	til	Sundhedsstyrelsen,	Axel	Heides	Gade	1,	
2300	København	S.	Ved	at	indrapportere	bivirkninger	
kan	du	hjælpe	med	at	fremskaffe	mere	information	
om	sikkerheden	af	dette	lægemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar		Jentadueto	utilgængeligt	for	børn.

Brug	ikke		Jentadueto	efter	den	udløbsdato,	der	står	på	
pakningen.	Udløbsdatoen	(EXP)	er	den	sidste	dag	i	den	
nævnte	måned.

Der	er	ingen	særlige	krav	vedrørende	opbevaringstem‑
peraturer	for	dette	lægemiddel.	

Blister:	Opbevares	i	den	originale	blister	for	at	
beskytte	mod	fugt.

Beholder:	Beholderen	holdes	lukket	for	at	beskytte	
mod	fugt.

Brug	ikke		Jentadueto,	hvis	pakningen	er	beskadiget	
eller	viser	tegn	på	at	være	forsøgt	åbnet.

Spørg	på	apoteket,	hvordan	du	skal	bortskaffe	medi‑
cinrester.	Af	hensyn	til	miljøet	må	du	ikke	smide	medi‑
cinrester	i	afløbet,	toilettet	eller	skraldespanden.

6. Pakningsstørrelser og yderligere 
oplysninger

 Jentadueto indeholder:	

•	 Aktive	stoffer:	Linagliptin	og	metformin.	
	 Hver		Jentadueto	2,5 mg/850 mg	filmovertrukket	

tablet	indeholder	2,5 mg		linagliptin	og	850 mg	
	metforminhydrochlorid.

	 Hver		Jentadueto	2,5 mg/1.000 mg	filmovertrukket	
tablet	indeholder	2,5 mg		linagliptin	og	1.000 mg	
	metforminhydrochlorid.

•	 Øvrige	indholdsstoffer:		
‑	 Tabletkerne:	Arginin,	copovidon,	magnesiumstea‑

rat,	majsstivelse,	silica,	kolloid	vandfri.	
‑	 Filmovertræk:	Hypromellose,	titandioxid	(E171),	

talkum,	propylenglycol.
	 	Jentadueto	2,5 mg/850 mg	tabletter	indeholder	

også	rød	jernoxid	(E172)	og	gul	jernoxid	(E172).
	 	Jentadueto	2,5 mg/1.000 mg	tabletter	indeholder	

også	rød	jernoxid	(E172).

Udseende og	pakningsstørrelser

	Jentadueto	2,5 mg/850 mg	er	ovale,	bikonvekse	lys‑
orange	filmovertrukne	tabletter.	De	er	præget	med	
henholdsvis	Boehringer	Ingelheims	logo	og	D2/850.

	Jentadueto	2,5 mg/1.000 mg	er	ovale,	bikonvekse	
lyserøde	filmovertrukne	tabletter.	De	er	præget	med	
henholdsvis	Boehringer	Ingelheims	logo	og	D2/1000.

	Jentadueto	fås	i	perforerede	enkeltdosisblistere	med	
10 x 1,	14 x 1,	28 x 1,	30 x 1,	56 x 1,	60 x 1,	84 x 1,	
90 x 1,	98 x 1,	100 x 1	og	120 x 1 filmovertrukne	tab‑
letter	og	multipakninger	med	120 x 1	(2 pakninger	af	
60 x 1),	180 x 1	(2 pakninger	af	90 x 1)	og	200 x 1	
(2 pakninger	af	100 x 1)	filmovertrukne	tabletter.

	Jentadueto	fås	også	i	HDPE‑beholder	med	plastskrue‑
låg	og	silicagel	(tørremiddel).	Beholderne	indeholder	
14,	60	eller	180 filmovertrukne	tabletter.	

Ikke	alle	pakningsstørrelser	er	nødvendigvis	markeds‑
ført	i	dit	land.

Indehaver af markedsføringstilladelsen

Boehringer	Ingelheim	International	GmbH
Binger	Strasse	173
D‑55216	Ingelheim	am	Rhein
Tyskland

Fremstiller

Boehringer	Ingelheim	Ellas	A.E.
5th	km	Paiania	–	Markopoulo
Koropi	Attiki,	194	00
Grækenland

•	 Cimetidin,	der	er	medicin	til	behandling	af	
mavelidelser

•	 Rifampicin	–	et	antibiotikum,	der	bruges	til	behand‑
ling	af	infektioner	som	tuberkulose

•	 Medicin,	der	anvendes	til	behandling	af	sygdomme,	
der	medfører	betændelsestilstande,	som	f.eks.	
astma	og	gigt	(kortikosteroider)

•	 Medicin,	der	øger	urinproduktionen	(vanddrivende	
medicin)

•	 Bronkodilatorer	(β‑sympatomimetika),	der	bruges	til	
behandling	af	bronkial	astma

•	 Jodholdige	kontraststoffer	(som	du	eventuelt	får	ved	
røntgenundersøgelse)	eller	medicin,	der	indeholder	
alkohol.

Brug af  Jentadueto sammen med alkohol

Undgå	alkohol	og	medicin,	der	indeholder	alkohol,	
mens	du	tager		Jentadueto.	
Overdreven	indtagelse	af	alkohol	kan	øge	risikoen	for	
laktacidose	(navnlig	i	tilfælde	af	faste,	fejlernæring	
eller	leversygdom).	Den	øgede	risiko	skyldes	det	
aktive	stof	metformin.
	
Graviditet og amning	

Hvis	du	er	gravid	eller	ammer,	har	mistanke	om,	at	du	
er	gravid,	eller	planlægger	at	blive	gravid,	skal	du	
spørge	din	læge	eller	apotekspersonalet	til	råds,	før	du	
tager		Jentadueto.	

Brug	ikke		Jentadueto,	hvis	du	er	gravid.	Det	vides	ikke,	
om	dette	lægemiddel	er	skadeligt	for	det	ufødte	barn.

Metformin	går	over	i	mælken	i	små	mængder.	Det	
vides	ikke,	om		linagliptin	går	over	i	mælken.	Tal	med	
din	læge,	hvis	du	ønsker	at	amme.	

Trafik‑ og arbejdssikkerhed

	Jentadueto	påvirker	ikke	eller	kun	i	ubetydelig	grad	
evnen	til	at	føre	motorkøretøj	og	betjene	maskiner.	

	Jentadueto	kan	dog	sammen	med	sulfonylurinstof	
eller	insulin	medføre	for	lavt	blodsukker	(hypo‑
glykæmi).	Dette	kan	påvirke	evnen	til	at	færdes	sikkert	
i	trafikken,	til	at	betjene	maskiner	eller	arbejde	uden	
sikkert	fodfæste.

3. Sådan skal du tage  Jentadueto

Tag	altid	dette	lægemiddel	nøjagtigt	efter	lægens	eller	
apotekspersonalets	anvisning.	Er	du	i	tvivl,	så	spørg	
lægen	eller	på	apoteket.

Hvor meget skal du tage

Din	dosis	af		Jentadueto	afhænger	af	din	helbredstil‑
stand	og	af	den	dosis,	du	i	øjeblikket	tager	af	metfor‑
min	og/eller	af		linagliptin‑	og	metformin‑tabletter.	
Lægen	vil	fortælle	dig	præcist,	hvilken	dosis	du	skal	
tage.

Sådan skal du tage dette lægemiddel	

•	 1	tablet	to	gange	dagligt	gennem	munden	i	den	
dosis,	din	læge	har	ordineret.

•	 sammen	med	et	måltid	for	at	undgå	maveproblemer.

Du	bør	ikke	overskride	den	maksimalt	anbefalede	
daglige	dosis	på	5 mg		linagliptin	og	2.000 mg	
metformin.	

Fortsæt	med	at	tage		Jentadueto	til	at	kontrollere	dit	
blodsukker,	så	længe	din	læge	ordinerer	det.	Din	læge	
kan	ordinere	dette	lægemiddel	sammen	med	en	anden	
slags	diabetesmedicin,	som	tages	gennem	munden,	
eller	insulin.	For	at	få	den	bedste	virkning	skal	alle	
lægemidler	tages,	som	foreskrevet	af	lægen.

Du	skal	fortsætte	med	diæt,	mens	du	får		Jentadueto	,	
og	sørge	for,	at	din	indtagelse	af	kulhydrater	fordeles	
jævnt	over	dagen.	Hvis	du	er	overvægtig,	skal	du	fort‑
sætte	med	din	energibegrænsede	diæt,	som	du	er	
blevet	instrueret	i.	Det	er	ikke	sandsynligt,	at	
	Jentadueto	medfører	unormalt	lavt	blodsukker	(hypo‑
glykæmi).	Når		Jentadueto	tages	sammen	med	et	sulfo‑
nylurinstof	eller	med	insulin,	kan	lavt	blodsukker	fore‑
komme,	og	lægen	vil	måske	nedsætte	dosis	af	
sulfonylurinstof	eller	insulin.

Det	kan	være	nødvendigt	at	stoppe	behandlingen	i	en	
kort	periode.	Kontakt	lægen	for	vejledning,	hvis	du:	
•	 har	en	lidelse,	der	kan	være	forbundet	med	væske‑

mangel	(stort	tab	af	kropsvæske),	f.eks.	kvalme	med	
kraftige	opkastninger,	diarré	eller	feber,	eller	hvis	du	
drikker	meget	mindre	væske	end	normalt

•	 skal	opereres
•	 skal	have	en	injektion	med	farve‑	eller	kontraststof		

i	forbindelse	med	en	røntgenundersøgelse

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt	lægen,	apotekspersonalet	eller	sundhedsper‑
sonalet,	før	du	tager		Jentadueto 
•	 hvis	du	har	type 1‑diabetes	(dvs.	at	din	krop	ikke	

danner	insulin).		Jentadueto	må	ikke	bruges	til	
type 1‑diabetes.

•	 hvis	du	tager	insulin	eller	et	sulfonylurinstof	(anden	
diabetesmedicin)	sammen	med		Jentadueto.	I	så	fald	
vil	lægen	måske	nedsætte	dosis	af	insulin	eller	sulfo‑
nylurinstof	for	at	undgå	lavt	blodsukker	
(hypoglykæmi).

•	 hvis	du	oplever	nogle	af	de	følgende	symptomer:	Du	
fryser	eller	føler	dig	utilpas,	har	kraftig	kvalme	eller	
opkastning,	mavesmerter,	svær	træthed,	uforklarligt	
vægttab,	muskelkramper	eller	hurtig	vejrtrækning.	
Metformin,	det	ene	aktive	stof	i		Jentadueto,	kan		
i	sjældne	tilfælde	medføre	en	alvorlig	bivirkning,	der	
kaldes	laktacidose	(ophobning	af	mælkesyre	i	blo‑
det),	som	kan	medføre	døden.	Laktacidose	kræver	
akut	lægehjælp	og	skal	behandles	på	et	hospital.	
Hvis	du	oplever	symptomer	på	laktacidose,	skal	du	
stoppe	med	at	tage		Jentadueto	og	straks	kontakte	
en	læge.	Laktacidose	kan	også	opstå	som	resultat	af	
meget	stor	indtagelse	af	alkohol	eller	ved	langvarig	
faste.

•	 Under	behandlingen	med		Jentadueto	vil	lægen	kon‑
trollere	din	nyrefunktion	mindst	én	gang	om	året	og	
oftere,	hvis	du	er	ældre,	eller	hvis	din	nyrefunktion	
er	på	grænsen	af	det	normale	eller	i	risiko	for	at	blive	
værre.

•	 hvis	du	skal	opereres	under	fuld	bedøvelse	eller	med	
rygmarvs‑	eller	epiduralbedøvelse,	da	det	kan	være	
nødvendigt	at	lade	være	med	at	tage		Jentadueto	i	et	
par	dage	før	og	efter	operationen.

•	 hvis	du	skal	have	foretaget	en	røntgenundersøgelse,	
hvor	du	vil	få	indsprøjtet	et	kontrastmiddel.	Du	skal	
lade	være	med	at	tage		Jentadueto	før	eller	på	tids‑
punktet	for	røntgenundersøgelsen	og	i	2	eller	flere	
dage	derefter.	Før	du	tager		Jentadueto	igen,	skal	din	
nyrefunktion	kontrolleres.

•	 hvis	du	har	eller	tidligere	har	haft	sygdom		
i	bugspytkirtlen.

Hvis	du	har	vedvarende,	svære	mavesmerter,	kan	det	
være	symptomer	på	akut	pankreatitis,	og	du	skal	kon‑
takte	din	læge.

Hvis	du	er	usikker	på,	om	noget	af	ovenstående	passer	
på	dig,	skal	du	kontakte	lægen,	apoteket	eller	sund‑
hedspersonalet,	før	du	tager		Jentadueto.

Hudlæsioner	er	en	almindelig	komplikation	ved	diabe‑
tes.	Det	er	vigtigt	at	følge	anbefalingerne	for	hud‑	og	
fodpleje,	som	er	givet	af	lægen	eller	sygeplejersken.

Børn og unge

Dette	lægemiddel	bør	ikke	anvendes	til	børn	og	unge	
under	18 år.

Brug af anden medicin sammen med  Jentadueto

Fortæl	det	altid	til	lægen	eller	apotekspersonalet,	hvis	
du	tager	anden	medicin	eller	har	gjort	det	for	nylig.

Hvis	du	tager	medicin,	der	indeholder	nedenstående	
aktive	stoffer,	er	det	særligt	vigtigt,	at	du	taler	med	
lægen:	
•	 Carbamazepin,	phenobarbital	eller	phenytoin,	som	

er	medicin,	der	bruges	til	at	kontrollere	krampean‑
fald	eller	mod	kroniske	smerter

Hvis du har taget for meget  Jentadueto	

Kontakt	straks	en	læge,	hvis	du	har	taget	for	mange	
	Jentadueto	tabletter.

Hvis du har glemt at tage  Jentadueto

Hvis	du	har	glemt	at	tage	en	dosis,	så	tag	den	straks,	
du	kommer	i	tanke	om	det.	Hvis	det	næsten	er	tid	til	
næste	dosis,	så	spring	den	glemte	dosis	over.	Du	må	
ikke	tage	en	dobbeltdosis	som	erstatning	for	den	
glemte	dosis.	Tag	aldrig	dobbeltdosis	på	samme	tid	
(morgen	eller	aften).

Hvis du holder op med at tage  Jentadueto

Du	må	ikke	holde	op	med	at	tage		Jentadueto	uden	at	
tale	med	lægen	først.	Dette	lægemiddel	er	med	til	at	
holde	dit	blodsukker	under	kontrol.	

Spørg	lægen	eller	apotekspersonalet	eller	sundheds‑
personalet,	hvis	der	er	noget,	du	er	i	tvivl	om.

4. Bivirkninger

Dette	lægemiddel	kan	som	al	anden	medicin	give	
bivirkninger,	men	ikke	alle	får	bivirkninger.

Nogle symptomer kræver øjeblikkelig lægehjælp:
Ved	symptomer	på	for	lavt	blodsukker	(hypoglykæmi)	
som	rysten,	svedeture,	angst,	sløret	syn,	prikkende	
fornemmelse	på	læberne,	bleghed,	humørsvingninger	
eller	forvirring	skal	du	stoppe	med	at	tage		Jentadueto	
og	straks	kontakte	en	læge.	For	lavt	blodsukker	er	en	
meget	almindelig	bivirkning	ved	behandling	med	både	
	Jentadueto	og	et	sulfonylurinstof	og	ved	behandling	
med	både		Jentadueto	og	insulin.

I	meget	sjældne	tilfælde	har	patienter,	der	tager	met‑
formin	(et	af	de	aktive	stoffer	i		Jentadueto),	oplevet	
den	alvorlige	tilstand	laktacidose	(for	meget	mælke‑
syre	i	blodet).	Dette	er	hyppigst	hos	personer,	hvis	
nyrer	ikke	fungerer	ordentligt.	Stop	med	at	tage	
	Jentadueto	og	kontakt	lægen	omgående,	hvis	du	ople‑
ver	nogle	af	de	følgende	symptomer:
•	 kvalme	eller	opkastning,	mavesmerter,	svaghed,	

muskelkramper,	uforklarligt	vægttab,	hurtigt	ånde‑
dræt,	og	hvis	du	føler	dig	kold	eller	utilpas.

Betændelse	i	bugspytkirtlen	(pankreatitis)	er	set	hos	
nogle	patienter	(hyppigheden	er	ikke	kendt	og	kan	
ikke	beregnes	ud	fra	tilgængelige	data).	
STOP	med	at	tage		Jentadueto	og	kontakt	din	læge	
med	det	samme,	hvis	du	bemærker	en	eller	flere	af	
følgende	alvorlige	bivirkninger:
•	 Svære	og	vedvarende	smerter	i	maven,	som	kan	

stråle	ud	til	ryggen,	samt	kvalme	og	opkastning,	da	
det	kan	være	et	tegn	på	betændelse	i	bugspytkirtlen	
(pankreatitis).

Andre bivirkninger:	
Nogle	patienter	har	haft	overfølsomhedsreaktioner	
(hyppighed	sjælden),	herunder	hvæsende	vejrtræk‑
ning	og	åndenød	(bronkial	hyperreaktivitet;	hyppig‑
hed	sjælden).	Disse	reaktioner	kan	være	alvorlige.	
Nogle	patienter	fik	udslæt	(hyppighed	ikke	alminde‑
lig),	nældefeber	(urticaria;	hyppighed	sjælden)	samt	
hævelse	af	ansigt,	læber,	tunge	og	svælg,	hvilket	kan	
forårsage	problemer	med	at	trække	vejret	eller	synke	
(angioødem;	hyppighed	sjælden).	Hvis	du	oplever	
nogen	af	ovenstående	tegn	på	sygdom,	skal	du	holde	
op	med	at	tage		Jentadueto	og	straks	kontakte	din	
læge.	Din	læge	kan	ordinere	et	lægemiddel	til	behand‑
ling	af	din	overfølsomhedsreaktion	og	en	anden	type	
medicin	til	din	diabetes.

Nogle	patienter	har	oplevet	følgende	bivirkninger:
•	 Ikke	almindelige	(forekommer	hos	højst	1	ud	af	

100 personer):	Betændelse	i	næse	eller	svælg	(naso‑
faryngitis),	hoste,	nedsat	appetit,	diarré,	kvalme,	
opkastning,	stigning	i	blodenzymer	(forhøjet	
amylase),	kløe	(pruritus).

Bivirkninger, når du kun tager  linagliptin:
Bivirkninger,	som	kan	forekomme	ved		linagliptin,		
er	også	anført	her	ved		Jentadueto.

Nogle	patienter	har	oplevet	følgende	bivirkninger,	
mens	de	tager		Jentadueto	sammen	med	insulin
•	 Almindelig	(forekommer	hos	højst	1	ud	af	

10 person	er):	påvirket	leverfunktion	
•	 Ikke	almindelig	(forekommer	hos	højst	1	ud	af	

100 personer):	forstoppelse
Der	henvises	til	indlægssedlen	for	insulin	for	yderlig‑
ere	information.

Bivirkninger, når du tager metformin alene, og som 
ikke er set med  Jentadueto:	
•	 Meget	almindelig	(forekommer	hos	flere	end	1	ud	af	

10 personer):	Mavesmerter
•	 Almindelig	(forekommer	hos	højst	1	ud	af	

10 person	er):	Metalsmag	i	munden	
(smagsforstyrrelse)

Bruk	ikke		Jentadueto	dersom	noe	av	det	ovenstående	
gjelder	for	deg.	Kontakt	lege	eller	apotek	før	du	bruker	
dette	legemidlet	hvis	du	er	usikker.	

Advarsler og forsiktighetsregler

Rådfør	deg	med	lege,	apotek	eller	sykepleier	før	du	
bruker		Jentadueto
•	 dersom	du	har	diabetes	type 1	(kroppen	din	produ‑

serer	ikke	insulin).		Jentadueto	skal	ikke	brukes	til		
å	behandle	disse	tilstandene.

•	 dersom	du	bruker	insulin	eller	et	antidiabetisk	lege‑
middel	av	typen	“sulfonylurea”,	kan	legen	din	ønske	
å	redusere	dosen	av	insulin	eller	sulfonylurea	når	du	
tar	en	av	dem	sammen	med		Jentadueto	for	å	unngå	
for	lavt	blodsukker	(hypoglykemi).

•	 dersom	du	opplever	en	kombinasjon	av	noen	av	
følgende	symptomer:	følelse	av	kulde	eller	ubehag,	
kraftig	kvalme	eller	oppkast,	magesmerter,	kraftig	
tretthet	(asteni),	uforklarlig	vekttap,	muskelkramper	
eller	rask	pust.	Metforminhydroklorid,	et	av	virke‑
stoffene	i		Jentadueto,	kan	forårsake	en	sjelden	men	
alvorlig	bivirkning	som	kalles	laktacidose	(oppho‑
ping	av	melkesyre	i	blodet),	som	kan	forårsake	død.	
Laktacidose	er	en	medisinsk	nødsituasjon	og	krever	
behandling	på	sykehus.	Dersom	du	opplever	noen	
av	symptomene	på	laktacidose,	avslutt	behandlin‑
gen	med		Jentadueto	og	kontakt	lege	umiddelbart.	
Laktacidose	kan	også	forårsakes	av	overdrevent	
alkoholinntak	eller	langvarig	faste.

•	 under	behandling	med		Jentadueto	vil	legen	din	kon‑
trollere	nyrefunksjonen	din	minst	én	gang	i	året,	og	
oftere	dersom	du	er	eldre	eller	hvis	nyrefunksjonen	
din	grenser	mot	å	være	nedsatt	eller	er	i	fare	for		
å	forverres.

•	 dersom	du	skal	gjennom	en	operasjon	med	narkose,	
spinal‑	eller	epiduralbedøvelse.	Det	kan	hende	du	
ikke	kan	ta		Jentadueto	i	noen	dager	før	og	etter	
prosedyren.

•	 dersom	du	skal	gjennom	en	røntgenundersøkelse	
hvor	du	vil	få	injisert	en	kontrastvæske.	Du	kan	ikke	
ta		Jentadueto	før,	eller	på	tidspunktet	for	røntgenun‑
dersøkelsen	og	i	minst	2 dager	etterpå.	Før	du	tar	
	Jentadueto	igjen	skal	nyrefunksjonen	din	
undersøkes.

•	 dersom	du	har	eller	har	hatt	en	sykdom		
i	bukspyttkjertelen.

Rådfør	deg	med	legen	din	dersom	du	har	symptomer	
på	akutt	pankreatitt,	som	vedvarende	sterke	smerter		
i	magen.	

Kontakt	lege,	apotek	eller	sykepleier	før	du	tar	
	Jentadueto,	dersom	du	er	usikker	på	om	noe	av	det	
ovennevnte	gjelder	for	deg.

Diabetiske	hudforandringer	er	en	vanlig	komplikasjon	
av	diabetes.	Du	rådes	til	å	følge	de	anbefalingene	du	
får	fra	lege	eller	sykepleier	om	stell	av	hud	og	føtter.

Barn og ungdom

Dette	legemidlet	er	ikke	anbefalt	til	barn	og	ungdom	
under	18 år.

Denne indlægsseddel blev senest ændret 11/2014.

Hvis	du	ønsker	yderligere	oplysninger	om	dette	læge‑
middel,	skal	du	henvende	dig	til	den	lokale	repræsen‑
tant	for	indehaveren	af	markedsføringstilladelsen.

Du	kan	finde	yderligere	oplysninger	om	dette	læge‑
middel	på	Det	Europæiske	Lægemiddelagenturs	hjem‑
meside:	http://www.ema.europa.eu/.

Andre legemidler og  Jentadueto

Rådfør	deg	med	lege	eller	apotek	dersom	du	bruker,	
nylig	har	brukt	eller	planlegger	å	bruke	andre	
legemidler.

Det	er	særlig	viktig	at	du	informerer	legen	din	dersom	
du	bruker	følgende	legemidler,	inkludert	de	som	inne‑
holder	noen	av	virkestoffene	listet	under:
•	 karbamazepin,	fenobarbital	eller	fenytoin.	Disse	kan	

brukes	for	å	kontrollere	epileptiske	anfall	eller	kro‑
nisk	smerte.

•	 cimetidin,	et	legemiddel	som	brukes	for	å	behandle	
mageproblemer

•	 rifampicin.	Dette	er	et	antibiotikum	som	brukes	ved	
behandling	av	infeksjoner	som	tuberkulose.

•	 legemidler	som	brukes	for	å	behandle	sykdommer	
som	involverer	betennelse,	slik	som	astma	og	ledd‑
gikt/artritt	(kortikosteroider).

•	 legemidler	som	øker	urinproduksjonen	(vanndri‑
vende	legemidler)

•	 bronkodilatorer	(β‑sympatomimetika)	for	behand‑
ling	av	bronkial	astma

•	 jodholdige	kontrastmidler	(som	du	kan	få	ved	rønt‑
genundersøkelser)	eller	alkoholholdige	legemidler

Inntak av  Jentadueto sammen med alkohol

Unngå	inntak	av	alkohol	og	legemidler	som	inneholder	
alkohol	ved	bruk	av		Jentadueto.
Det	er	en	økt	risiko	for	laktacidose	etter	overdrevent	
alkoholforbruk	(spesielt	gjelder	dette	ved	faste,	feiler‑
næring	eller	leversykdom)	på	grunn	av	virkestoffet	
metformin.
	
Graviditet og amming 

Rådfør	deg	med	lege	eller	apotek	før	du	tar	dette	lege‑
midlet	dersom	du	er	gravid	eller	ammer,	tror	at	du	kan	
være	gravid	eller	planlegger	å	bli	gravid.	

Du	bør	ikke	bruke		Jentadueto	dersom	du	er	gravid.	Det	
er	ikke	kjent	om	dette	legemidlet	er	skadelig	for	det	
ufødte	barnet.

Metformin	går	over	i	morsmelk	i	små	mengder.	Det	er	
ikke	kjent	om		linagliptin	går	over	i	morsmelk.	Rådfør	
deg	med	lege	dersom	du	ønsker	å	amme	mens	du	bru‑
ker	dette	legemidlet.	

Kjøring og bruk av maskiner

	Jentadueto	har	ingen	eller	ubetydelig	påvirkning	på	
evnen	til	å	kjøre	bil	eller	bruke	maskiner.

Bruk	av		Jentadueto	sammen	med	en	gruppe	legemidler	
som	kalles	sulfonylureapreparater	eller	sammen	med	
insulin	kan	imidlertid	forårsake	for	lavt	blodsukkernivå	
(hypoglykemi).	Dette	kan	påvirke	evnen	til	å	kjøre	bil	
og	bruke	maskiner,	eller	å	utføre	risikofylt	arbeid.

3. Hvordan du bruker  Jentadueto

Bruk	alltid	dette	legemidlet	nøyaktig	slik	legen	din	eller	
apoteket	har	fortalt	deg.	Kontakt	lege	eller	apotek	hvis	
du	er	usikker.

Hvor mye skal tas

Mengden		Jentadueto	som	du	skal	ta,	vil	variere	avhen‑
gig	av	tilstanden	din	og	den	dosen	du	allerede	tar	av	
metformin	og/eller	av	individuelle	tabletter	med	
	linagliptin	og	metformin.	Legen	din	vil	fortelle	deg	
eksakt	hvilken	dose	av	dette	legemidlet	som	skal	tas.

Hvordan du bruker  Jentadueto

•	 svelg	én	tablett	to	ganger	daglig,	i	den	styrken	som	
er	avtalt	med	legen	din.	

•	 sammen	med	mat,	for	å	redusere	risikoen	for	urolig	
mage.

Du	må	ikke	ta	mer	enn	maksimalt	anbefalt	daglig	dose	
på	5 mg		linagliptin	og	2000 mg		metforminhydroklorid.

Fortsett	å	ta		Jentadueto	så	lenge	legen	din	forskriver	
det,	slik	at	du	fortsetter	å	hjelpe	til	med	å	kontrollere	
blodsukkeret	ditt.	Legen	din	kan	forskrive	dette	lege‑
midlet	sammen	med	andre	orale	antidiabetiske	lege‑
midler	eller	insulin.	Husk	å	ta	alle	legemidlene	slik	
legen	din	har	fortalt	deg	for	å	oppnå	best	resultat	for	
din	helse.

Du	skal	fortsette	å	følge	dietten	din	under	behandlin‑
gen	med		Jentadueto	og	sørge	for	at	karbohydratinnta‑
ket	ditt	er	jevnt	fordelt	over	hele	dagen.	Dersom	du	er	
overvektig,	skal	du	fortsette	med	din	energifattige	
diett,	som	instruert.	Det	er	ikke	sannsynlig	at	dette	
legemidlet	alene	kan	forårsake	unormalt	lavt	blodsuk‑
ker	(hypoglykemi).	Dersom		Jentadueto	brukes	sammen	
med	et	sulfonylureapreparat	eller	sammen	med	insu‑
lin,	kan	lavt	blodsukker	forekomme	og	det	kan	hende	
legen	din	vil	redusere	din	dose	av	sulfonylurea	eller	
insulin.

Noen	ganger	kan	det	være	nødvendig	at	du	slutter		
å	ta	legemidlet	for	en	kort	periode.	Snakk	med	legen	
din	for	nærmere	informasjon	dersom	du:
•	 har	en	tilstand	som	kan	være	forbundet	med	dehy‑

drering	(stort	tap	av	kroppsvæske),	slik	som	sykdom	
med	alvorlig	oppkast,	diaré	eller	feber,	eller	dersom	
du	drikker	mye	mindre	væske	enn	normalt

•	 skal	gjennomgå	en	operasjon
•	 skal	få	en	injeksjon	med	fargestoff	eller	kontrast‑

væske,	som	et	ledd	i	en	røntgenundersøkelse	

Dersom du tar for mye av  Jentadueto

Dersom	du	tar	for	mye	av		Jentadueto,	må	du	kontakte	
lege	umiddelbart.

Dersom du har glemt å ta  Jentadueto 

Dersom	du	har	glemt	å	ta	en	dose,	ta	den	så	snart	du	
husker	det.	Dersom	det	snart	er	tid	for	neste	dose,	
hopp	over	den	glemte	dosen.	Du	må	ikke	ta	en	dob‑
belt	dose	som	erstatning	for	en	glemt	dose.	Ta	aldri	to	
doser	samtidig	(morgen	eller	kveld).

Dersom du avbryter behandling med  Jentadueto 

Fortsett	å	ta		Jentadueto	helt	til	legen	din	sier	du	skal	
slutte.	Dette	bidrar	til	å	holde	blodsukkeret	ditt	under	
kontroll.	

Spør	lege,	apotek	eller	sykepleier	dersom	du	har	noen	
spørsmål	om	bruken	av	dette	legemidlet.

4. Mulige bivirkninger 

Som	alle	legemidler	kan	dette	legemidlet	forårsake	
bivirkninger,	men	ikke	alle	får	det.

Noen symptomer krever medisinsk tilsyn 
umiddelbart
Du	skal	slutte	å	ta		Jentadueto	og	oppsøke	legen	din	
umiddelbart	dersom	du	merker	følgende	symptomer	
på	lavt	blodsukker	(hypoglykemi):	skjelving,	svetting,	
angst,	uklart	syn,	kribling	i	leppene,	blekhet,	humør‑
forandringer	eller	forvirring.	Hypoglykemi	(frekvens:	
forekommer	svært	vanlig)	er	en	kjent	bivirkning	av	
kombinasjonen		Jentadueto	og	sulfonylurea	og	for	
kombinasjonen		Jentadueto	og	insulin.

Svært	sjeldent	har	pasienter	som	bruker	metformin	
(ett	av	virkestoffene	i		Jentadueto)	opplevd	en	alvorlig	
tilstand	som	kalles	laktacidose	(for	mye	melkesyre		
i	blodet).	Dette	er	mer	vanlig	hos	personer	med	nyrer	
som	ikke	fungerer	som	de	skal.	Slutt	å	ta		Jentadueto	
og	oppsøk	lege	umiddelbart	dersom	du	opplever	en	
kombinasjon	av	noen	av	følgende	symptomer:
•	 kvalme	eller	oppkast,	magesmerter,	alvorlig	svak‑

het,	muskelkramper,	uforklarlig	vekttap,	rask	pust	
og	kuldefølelse	eller	en	ubehagelig	følelse.

Noen	pasienter	har	opplevd	betennelse	i	bukspytt‑
kjertelen	(pankreatitt,	frekvens	ikke	kjent,	kan	ikke	
anslås	utifra	tilgjengelige	data).	
STOPP	behandlingen	med		Jentadueto	og	kontakt	lege	
umiddelbart	hvis	du	opplever	noen	av	følgende	alvor‑
lige	bivirkninger:
•	 Alvorlig	og	vedvarende	smerte	i	magen	(mageregio‑

nen)	som	kan	nå	ryggen,	samt	kvalme	og	oppkast,	
da	dette	kan	være	tegn	på	betennelse	i	bukspytt‑
kjertelen	(pankreatitt).

Andre bivirkninger av  Jentadueto omfatter:
Noen	pasienter	har	opplevd	allergiske	reaksjoner	
(frekvens	sjelden),	som	kan	være	alvorlige,	inkludert	
pipende	pust	og	kortpustethet	(bronkial	hyperreakti‑
vitet:	frekvens	sjelden).	Noen	pasienter	har	opplevd	
utslett	(frekvens	mindre	vanlig),	elveblest	(urtikaria:	
frekvens	sjelden)	og	hevelse	i	ansikt,	lepper,	tunge	og	
svelg	som	kan	forårsake	problemer	med	å	puste	eller	
svelge	(angioødem:	frekvens	sjelden).	Dersom	du	
opplever	noen	av	sykdomstegnene	beskrevet	over,	
skal	du	slutte	å	ta		Jentadueto	og	kontakte	lege	umid‑
delbart.	Legen	kan	forskrive	et	legemiddel	som	
behandler	den	allergiske	reaksjonen	din	og	et	annet	
legemiddel	mot	diabetes.

Noen	pasienter	har	hatt	følgende	bivirkninger	mens	
de	har	brukt		Jentadueto:
•	 Mindre	vanlige	(kan	påvirke	inntil	1	av	100 perso‑

ner):	betennelse	i	nese	eller	hals	(nasofaryngitt),	
hoste,	tap	av	appetitt	(nedsatt	appetitt),	diaré,	
kvalme	eller	oppkast,	økt	nivå	av	blodenzymer	(økt	
nivå	av	amylase),	kløe	(pruritus)

Bivirkninger når  linagliptin tas alene:
Alle	bivirkninger	av		linagliptin	alene	er	listet	opp	for	
	Jentadueto.

Noen	pasienter	har	opplevd	følgende	bivirkninger	
mens	de	har	brukt		Jentadueto	sammen	med	insulin
•	 Vanlige	(kan	påvirke	inntil	1	av	10 personer):	for‑

styrrelser	i	leverfunksjonen	
•	 Mindre	vanlige	(kan	påvirke	inntil	1	av	100 perso‑

ner):	forstoppelse

Indlægsseddel:	Information til brugeren 

 Jentadueto® 2,5 mg/850 mg 
filmovertrukne tabletter
 Jentadueto® 2,5 mg/1.000 mg
filmovertrukne tabletter
	linagliptin/	metforminhydrochlorid

	Dette	lægemiddel	er	underlagt	supplerende	overvågning.	Dermed	kan	der	hurtigt	tilvejebringes	nye	oplysninger	
om	sikkerheden.	Du	kan	hjælpe	ved	at	indberette	alle	de	bivirkninger,	du	får.	Se	sidst	i	afsnit 4,	hvordan	du	indbe‑
retter	bivirkninger.

Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lægemiddel, da den indeholder vigtige 
oplysninger.
•	 Gem	indlægssedlen.	Du	kan	få	brug	for	at	læse	den	igen.
•	 Spørg	lægen,	apotekspersonalet	eller	sundhedspersonalet,	hvis	der	er	mere,	du	vil	vide.
•	 Lægen	har	ordineret	dette	lægemiddel	til	dig	personligt.	Lad	derfor	være	med	at	give	medicinen	til	andre.	Det	kan	

være	skadeligt	for	andre,	selvom	de	har	de	samme	symptomer,	som	du	har.
•	 Kontakt	lægen,	apotekspersonalet	eller	sundhedspersonalet,	hvis	en	bivirkning	bliver	værre,	eller	du	får	bivirk‑

ninger,	som	ikke	er	nævnt	her.	Se	afsnit 4.

 

Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren 

Jentadueto® 2,5 mg/850 mg 
filmdrasjerte tabletter
Jentadueto® 2,5 mg/1000 mg
filmdrasjerte tabletter
	linagliptin/	metforminhydroklorid

	Dette	legemidlet	er	underlagt	særlig	overvåking	for	å	oppdage	ny	sikkerhetsinformasjon	så	raskt	som	mulig.	Du	
kan	bidra	ved	å	melde	enhver	mistenkt	bivirkning.	Se	avsnitt 4	for	informasjon	om	hvordan	du	melder	bivirkninger.

Les nøye gjennom dette pakningsvedlegget før du begynner å bruke dette legemidlet. Det inneholder informasjon 
som er viktig for deg.
•	 Ta	vare	på	dette	pakningsvedlegget.	Du	kan	få	behov	for	å	lese	det	igjen.
•	 Hvis	du	har	ytterligere	spørsmål,	kontakt	lege,	apotek	eller	sykepleier.
•	 Dette	legemidlet	er	skrevet	ut	kun	til	deg.	Ikke	gi	det	videre	til	andre.	Det	kan	skade	dem,	selv	om	de	har	sympto‑

mer	på	sykdom	som	ligner	dine.
•	 Kontakt	lege,	apotek	eller	sykepleier	dersom	du	opplever	bivirkninger	inkludert	mulige	bivirkninger	som	ikke	er	

nevnt	i	dette	pakningsvedlegget.	Se	avsnitt 4.

 

abcd

abcd

Jentadueto® 2,5 mg/850 mg
filmovertrukne tabletter/filmdrasjerte  
tabletter/filmuhúðaðar töflur
Jentadueto® 2,5 mg/1000 mg
filmovertrukne tabletter/filmdrasjerte  
tabletter/filmuhúðaðar töflur

		linagliptin/		metforminhydrochlorid/	
	linagliptin/		metforminhydroklorid/
		linagliptin/		metforminhýdróklóríð

abcd

Jentadueto® 2,5 mg/850 mg
filmovertrukne tabletter/filmdrasjerte  
tabletter/filmuhúðaðar töflur
Jentadueto® 2,5 mg/1000 mg
filmovertrukne tabletter/filmdrasjerte  
tabletter/filmuhúðaðar töflur

		linagliptin/		metforminhydrochlorid/	
	linagliptin/		metforminhydroklorid/
		linagliptin/		metforminhýdróklóríð

abcd

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon 
om:

1.	Hva		Jentadueto	er,	og	hva	det	brukes	mot
2.	Hva	du	må	vite	før	du	bruker		Jentadueto
3.	Hvordan	du	bruker		Jentadueto
4.	Mulige	bivirkninger
5.	Hvordan	du	oppbevarer		Jentadueto
6.	Innholdet	i	pakningen	og	ytterligere	informasjon

1. Hva  Jentadueto er og hva det brukes mot

Navnet	på	tablettene	er		Jentadueto.	De	inneholder	to	
ulike	virkestoffer,		linagliptin	og	metformin.	
•	 Linagliptin	tilhører	en	gruppe	legemidler	som	kalles	

DPP‑4‑hemmere	(dipeptidylpeptidase‑4‑hemmere).	
•	 Metformin	tilhører	en	gruppe	legemidler	som	kalles	

biguanider.

Hvordan  Jentadueto virker

De	to	virkestoffene	virker	sammen	og	kontrollerer	
blodsukkernivået	hos	voksne	pasienter	med	en	form	
for	diabetes	som	kalles	“diabetes	mellitus	type 2”.	
Dette	legemidlet	hjelper	til	med	å	bedre	insulinnivået	
etter	et	måltid	og	senker	mengden	sukker	(glukose)	
kroppen	din	produserer.

Dette	legemidlet	hjelper	til	med	å	senke	blodsukkeret	
ditt,	sammen	med	diett	og	fysisk	aktivitet.		Jentadueto	
kan	brukes	alene	eller	sammen	med	andre	legemidler	
mot	diabetes,	slik	som	sulfonylureapreparater	eller	
insulin.

Hva er diabetes type 2?

Diabetes	type 2	kalles	også	ikke‑insulinavhengig	dia‑
betes	mellitus.	Diabetes	type 2	er	en	tilstand	hvor	
kroppen	din	ikke	produserer	nok	insulin,	og	den	insu‑
linen	kroppen	din	produserer	virker	ikke	så	godt	som	
den	skal.	Kroppen	din	kan	også	produsere	for	mye	
sukker.	Når	dette	skjer,	vil	sukker	(glukose)	hope	seg	
opp	i	blodet.	Dette	kan	føre	til	alvorlige	medisinske	
problemer,	slik	som	hjertesykdom,	nyresykdom,	blind‑
het	og	amputasjon.

2. Hva du må vite før du bruker  Jentadueto

Bruk ikke  Jentadueto

•	 dersom	du	er	allergisk	overfor		linagliptin	eller	met‑
formin,	eller	noen	av	de	andre	innholdsstoffene		
i	dette	legemidlet	(listet	opp	i	avsnitt 6).	

•	 dersom	du	har	problemer	med	nyrene	dine.
•	 dersom	du	har	en	alvorlig	infeksjon	eller	er	dehy‑

drert	(uttørret).
•	 dersom	du	noen	gang	har	opplevd	diabetisk	koma.
•	 dersom	du	har	diabetisk	ketoacidose	(en	komplika‑

sjon	av	diabetes	med	høyt	blodsukker,	hurtig	vekt‑
tap,	kvalme	eller	oppkast).	

•	 dersom	du	nylig	har	hatt	et	hjerteinfarkt	eller	har	
alvorlige	problemer	med	blodsirkulasjonen,	slik	som	
“sjokk”	eller	pusteproblemer.

•	 dersom	du	har	leverproblemer.
•	 dersom	du	drikker	overdrevne	mengder	alkohol	

(enten	hver	dag	eller	av	og	til).

File information
Issue date of TD:

PPM SKU:

PPM SKU version: 

Issue date of artwork:

Print colors: PAN BLACK

09.01.2015

-003

P028846

13.12.2013 Yes Yes

No Yes

No Yes

No Yes

No

No

Yes

Yes

TD Printfile

Mandatory in

MASS D 0,5 mm ± 0,1 mm
MASS E 1,5 mm ± 0,1 mm
MASS G 1,5 mm ± 0,1 mm
MASS F 11 mm ± 0,1 mm

Mat. No. Pack. Site:

Min. font size:

5152003

9pt BISansNEXT

Legend case version: V4.0 01/OCT/2012 (please do not change or remove it)

a = Batch No.

Template name: TMP_PI_850X378_PAN BLACK

b = Expiry date

c = Manufacturing date d = Price/Sample/Clinic

Technical colors

BI-Diecut-Legendcase Free area Gluepoints

Technical information

Additional requirements of Packaging site

DIRECTION	OF	TRAVEL

FREE
SPACE

FOR
GLUE

FREE
SPACE

FOR
GLUE

FREE
SPACE

FOR
GLUE

FREE
SPACE

FOR
GLUE



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

Eli	Lilly	Italia	S.p.A.
Tel:	+39	05	5425	71

Κύπρος
Boehringer	Ingelheim	Ellas	A.E.
Tηλ:	+30	2	10	89	06	300

Latvija
Boehringer	Ingelheim	RCV	GmbH	&	Co	KG
Latvijas	filiāle
Tel:	+371	67	240	011

Lietuva
Boehringer	Ingelheim	RCV	GmbH	&	Co	KG
Lietuvos	filialas
Tel.:	+370	37	473	922

Luxembourg/Luxemburg
SCS	Boehringer	Ingelheim	Comm.V	
Tél/Tel:	+32	2	773	33	11

Magyarország
Boehringer	Ingelheim	RCV	GmbH	&	Co	KG	
Magyarországi	Fióktelepe	
Tel:	+36	1	299	8900

Malta
Boehringer	Ingelheim	Ltd.
Tel:	+44	1344	424	600

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

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

Österreich
Boehringer	Ingelheim	RCV	GmbH	&	Co	KG
Tel:	+43	1	80	105‑0

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

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

Lilly	Portugal	Produtos	Farmacêuticos,	Lda
Tel:	+351	21	412	66	00

România
Boehringer	Ingelheim	RCV	GmbH	&	Co	KG	
Viena	‑	Sucursala	Bucureşti
Tel:	+40	21	302	2800

Slovenija
Boehringer	Ingelheim	RCV	GmbH	&	Co	KG	
Podružnica	Ljubljana
Tel:	+386	1	586	40	00

Slovenská republika
Boehringer	Ingelheim	RCV	GmbH	&	Co	KG	
organizačná	zložka
Tel:	+421	2	5810	1211

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

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

United Kingdom
Boehringer	Ingelheim	Ltd.
Tel:	+44	1344	424	600

Eli	Lilly	and	Company	Limited
Tel:	+44	1256	315	000

	Jentadueto	er	fáanlegt	í	rifgötuðum	
stakskammtaþynnum	sem	innihalda	10 x 1,	14 x 1,	
28 x 1,	30 x 1,	56 x 1,	60 x 1,	84 x 1,	90 x 1,	100 x 1	og	
120 x 1 filmuhúðaðar	töflur	og	fjölpakkningum	sem	
innihalda	120 x 1	(2 pakkingar	með	60 x 1),	180 x 1	
(2 pakkningar	með	90 x 1)	og	200 x 1	(2 pakkningar	
með	100 x 1)	filmuhúðaðar	töflur.

	Jentadueto	er	einnig	fáanlegt	í	HDPE	glösum	með	
skrúfloki	úr	plasti	og	rakadrægu	kísilkvoðuhlaupi.	
Glösin	innihalda	14,	60	eða	180 filmuhúðaðar	töflur.	
Ekki	er	víst	að	allar	pakkningastærðir	séu	
markaðssettar.

Markaðsleyfishafi

Boehringer	Ingelheim	International	GmbH
Binger	Strasse	173
D‑55216	Ingelheim	am	Rhein
Þýskaland

Framleiðandi

Boehringer	Ingelheim	Ellas	A.E.
5th	km	Paiania	–	Markopoulo
Koropi	Attiki,	194	00
Grikkland

Þessi fylgiseðill var síðast uppfærður 11/2014.

Ítarlegar	upplýsingar	um	lyfið	eru	birtar	á	vef	
Lyfjastofnunar	Evrópu	http://www.ema.europa.eu.	
Upplýsingar	á	íslensku	eru	á	http://www.serlyfjaskra.is

Hafið	samband	við	fulltrúa	markaðsleyfishafa		
á	hverjum	stað	ef	óskað	er	upplýsinga	um	lyfið.

België/Belgique/Belgien
SCS	Boehringer	Ingelheim	Comm.V	
Tél/Tel:	+32	2	773	33	11

България
Бьорингер	Ингелхайм	РЦВ	ГмбХ	и	Ко.	КГ
Тел:	+359	2	958	79	98

Česká republika
Boehringer	Ingelheim	spol.	s	r.o.
Tel:	+420	234	655	111

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

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

Lilly	Deutschland	GmbH
Tel.	+49	(0)	6172	273	2222

Eesti
Boehringer	Ingelheim	RCV	GmbH	&	Co	KG
Eesti	filiaal
Tel:	+372	612	8000

Ελλάδα
Boehringer	Ingelheim	Ellas	A.E.
Tηλ:	+30	2	10	89	06	300

España
Boehringer	Ingelheim	España	S.A.
Tel:	+34	93	404	51	00

Lilly	S.A.
Tel:	+34	91	663	50	00

France
Boehringer	Ingelheim	France	S.A.S.
Tél:	+33	3	26	50	45	33

Lilly	France	SAS
Tél:	+33	1	55	49	34	34

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

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

Eli	Lilly	and	Company	(Ireland)	Limited
Tel:	+353	1	661	4377

Ísland
Vistor	hf.
Sími:	+354	535	7000

Sumir	sjúklingar	hafa	fengið	eftirfarandi	aukaverkanir	
við	notkun		Jentadueto:
•	 Sjaldgæfar	(geta	komið	fyrir	hjá	allt	að	1	af	hverjum	

100 einstaklingum):	bólgur	í	nefi	eða	hálsi	
(nefkoksbólga),	hósti,	lystarleysi	(minnkuð	
matarlyst),	niðurgangur,	ógleði	eða	uppköst,	
hækkun	ensíma	í	blóði	(hækkun	amýlasa),	kláði.

Aukaverkanir við notkun linagliptins  
í einlyfjameðferð:
Allar	aukaverkanir	fyrir		linagliptin	eitt	og	sér	eru	taldar	
upp	í	textanum	um		Jentadueto.
Sumir	sjúklingar	hafa	fengið	eftirfarandi	aukaverkanir	
við	notkun		Jentadueto	samhliða	insúlíni
•	 Algengar	(geta	komið	fyrir	hjá	allt	að	1	af	hverjum		

10	einstaklingum):	brengluð	lifrarstarfsemi	
•	 	Sjaldgæfar	(geta	komið	fyrir	hjá	allt	að	1	af	hverjum	

100 einstaklingum):	hægðatregða
Fyrir	frekari	upplýsingar,	vinsamlegast	skoðið	
fylgiseðilinn	fyrir	insúlín.

Aukaverkanir við notkun metformins  
í einlyfjameðferð, sem ekki var greint frá fyrir 
 Jentadueto:
•	 Mjög	algengar	(geta	komið	fyrir	hjá	fleirum	en	1	af	

hverjum	10 einstaklingum):	kviðverkir
•	 Algengar	(geta	komið	fyrir	hjá	allt	að	1	af	hverjum	

10 einstaklingum:	málmbragð	í	munni	(truflun		
á	bragðskyni)

•	 Koma	örsjaldan	fyrir	(geta	komið	fyrir	hjá	allt	að	1	af	
hverjum	10.000 einstaklingum):	lækkuð	gildi	
B12 vítamíns,	lifrarbólga	(sjúkdómur	í	lifur),	
aukaverkanir	í	húð,	s.s.	roði	í	húð	(húðroði,	útbrot)	
og	ofsakláði.

Tilkynning aukaverkana

Látið	lækninn,	lyfjafræðing	eða	hjúkrunarfræðing	vita	
um	allar	aukaverkanir.	Þetta	gildir	einnig	um	
aukaverkanir	sem	ekki	er	minnst	á	í	þessum	fylgiseðli.	
Einnig	er	hægt	að	tilkynna	aukaverkanir	beint	til	
Lyfjastofnunar,	www.lyfjastofnun.is.	Með	því	að	
tilkynna	aukaverkanir	er	hægt	að	hjálpa	til	við	að	auka	
upplýsingar	um	öryggi	lyfsins.

5. Hvernig geyma á  Jentadueto

Geymið	lyfið	þar	sem	börn	hvorki	ná	til	né	sjá.

Ekki	skal	nota	lyfið	eftir	fyrningardagsetningu	sem	
tilgreind	er	á	þynnunni,	glasinu	og	öskjunni	á	eftir	
EXP.	Fyrningardagsetning	er	síðasti	dagur	mánaðarins	
sem	þar	kemur	fram.

Ekki	þarf	að	geyma	lyfið	við	sérstök	hitaskilyrði.	

Þynnur:	Geymið	í	upprunalegum	umbúðum	til	varnar	
gegn	raka.

Glas:	Geymið	glasið	vel	lokað	til	varnar	gegn	raka.

Ekki	skal	nota	lyfið	ef	umbúðirnar	eru	skemmdar	eða	
sýna	merki	um	að	innsigli	hafi	verið	rofið.

Ekki	má	skola	lyfjum	niður	í	frárennslislagnir	eða	
fleygja	þeim	með	heimilissorpi.	Leitið	ráða	í	apóteki	
um	hvernig	heppilegast	er	að	farga	lyfjum	sem	hætt	er	
að	nota.	Markmiðið	er	að	vernda	umhverfið.

6. Pakkningar og aðrar upplýsingar

 Jentadueto inniheldur	

•	 Virku	innihaldsefnin	eru		linagliptin	og	metformin.	
	 Hver		Jentadueto	2,5 mg/850 mg	filmuhúðuð	tafla	

inniheldur	2,5 mg	af	linagliptini	og	850 mg	af	
metforminhýdróklóríði.

	 Hver		Jentadueto	2,5 mg/1.000 mg	filmuhúðuð	tafla	
inniheldur	2,5 mg	af	linagliptini	og	1.000 mg	af	
metforminhýdróklóríði.

•	 Önnur	innihaldsefni	eru:	
‑	 Töflukjarni:	Arginín,	copovidone,	magnesíum	

sterat,	maíssterkja,	vatnsfrí	kísilkvoða.	
‑	 Filmuhúð:	Hýprómellósi,	títantvíoxíð	(E171),	

talkúm,	própýlen	glýkól.
	 	Jentadueto	2,5 mg/850 mg	filmuhúðaðar	töflur	

innihalda	einnig	rautt	járnoxíð	(E172)	og	gult	
járnoxíð	(E172).

	 	Jentadueto	2,5 mg/1.000 mg	filmuhúðaðar	töflur	
innihalda	einnig	rautt	járnoxíð	(E172).

Lýsing á útliti  Jentadueto og pakkningastærðir

	Jentadueto	2,5 mg/850 mg	eru	egglaga,	tvíkúptar,	
ljósappelsínugular,	filmuhúðaðar	töflur	með	„D2/850“	
ígreyptu	á	annarri	hliðinni	og	vörumerki	fyrirtækisins	
á	hinni	hliðinni.

	Jentadueto	2,5 mg/1.000 mg	eru	egglaga,	tvíkúptar	
ljósbleikar	filmuhúðaðar	töflur	með	„D2/1000“	
ígreyptu	á	annarri	hliðinni	og	vörumerki	fyrirtækisins	
Boehringer	Ingelheim	á	hinni	hliðinni.

Mundu	að	taka	öll	lyf	samkvæmt	fyrirmælum	
læknisins	til	að	ávinningur	fyrir	heilsuna	verði	sem	
mestur.

Þú	skalt	halda	áfram	óbreyttu	mataræði	meðan		
á	meðferð	með		Jentadueto	stendur	og	gæta	þess	að	
neysla	kolvetna	dreifist	jafnt	yfir	daginn.	Ef	þú	ert	of	
þungur	skaltu	halda	áfram	á	orkuskertu	fæði	
samkvæmt	leiðbeiningum.	Það	er	talið	ólíklegt	að	
lyfið	eitt	og	sér	geti	valdið	óeðlilega	lágum	blóðsykri	
(blóðsykursfall).	Þegar		Jentadueto	er	notað	ásamt	
súlfónýlúrealyfi	eða	með	insúlíni	getur	komið	fram	
blóðsykursfall	og	læknirinn	getur	þurft	að	minnka	
skammt	súlfónýlúrealyfsins	eða	insúlínsins.

Stundum	þarf	að	stöðva	inntöku	lyfsins	um	hríð.	Fáðu	
leiðbeiningar	hjá	lækninum	ef:
•	 þú	ert	með	sjúkdóm	sem	tengja	má	við	vökvaskort	

(mikið	tap	á	líkamsvökvum)	svo	sem	ógleði	með	
svæsnum	uppköstum,	niðurgangi	eða	hita	eða	ef	
mun	minna	er	neytt	af	vökva	en	vanalega.

•	 skurðaðgerð	er	ráðgerð.
•	 þú	átt	að	fá	sprautu	með	litar‑	eða	skuggaefni	vegna	

geislagreiningar.	

Ef tekinn er stærri skammtur en mælt er fyrir um

Hafðu	strax	samband	við	lækninn	ef	tekinn	er	stærri	
skammtur	af		Jentadueto	en	mælt	er	fyrir	um.

Ef gleymist að taka  Jentadueto

Ef	þú	gleymir	skammti,	skaltu	taka	hann	um	leið	og	þú	
manst	eftir	því.	Hins	vegar	skaltu	sleppa	gleymda	
skammtinum	ef	komið	er	nálægt	tímanum	þegar	þú	
átt	að	taka	næsta	skammt.	Ekki	á	að	tvöfalda	skammt	
til	að	bæta	upp	skammt	sem	gleymst	hefur	að	taka.	
Aldrei	á	að	taka	tvo	skammta	á	sama	tíma	(að	morgni	
eða	kvöldi).

Ef hætt er að nota  Jentadueto

Haltu	áfram	að	taka		Jentadueto	þar	til	læknirinn	segir	
þér	að	hætta.	Þetta	hjálpar	við	að	hafa	stjórn		
á	blóðsykrinum.	

Leitið	til	læknisins,	lyfjafræðings	eða	
hjúkrunarfræðingsins	ef	þörf	er	á	frekari	upplýsingum	
um	notkun	lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins	og	við	á	um	öll	lyf	getur	þetta	lyf	valdið	
aukaverkunum	en	það	gerist	þó	ekki	hjá	öllum.

Sum einkenni krefjast tafarlausrar læknismeðferðar
Þú	skalt	hætta	að	taka		Jentadueto	og	hafa	tafarlaust	
samband	við	lækninn	ef	þú	finnur	fyrir	eftirfarandi	
einkennum	lágs	blóðsykurs	(blóðsykursfall):	skjálfta,	
svita,	kvíða,	þokusýn,	náladofa	í	vörum,	fölva,	
skapbreytingum	eða	rugli.	Blóðsykursfall	(tíðni	mjög	
algeng)	er	þekkt	aukaverkun	við	samsetta	meðferð	
með		Jentadueto	ásamt	súlfónýlúrealyfi	og	við	
samsetta	meðferð	með		Jentadueto	ásamt	insúlíni.

Sjúklingar	sem	taka	metformin	(annað	virka	efnið		
í		Jentadueto)	hafa	örsjaldan	fundið	fyrir	alvarlegu	
ástandi	kallað	mjólkursýrublóðsýring	(of	mikið	af	
mjólkursýru	í	blóðinu).	Þetta	er	algengara	hjá	þeim	
sem	hafa	einhverja	truflun	á	nýrnastarfsemi.	Þú	skalt	
hætta	að	taka		Jentadueto	og	leita	strax	til	læknis	ef	þú	
færð	eftirfarandi	einkenni	í	einu:
•	 ógleði	eða	uppköst,	kviðverki,	verulegt	þróttleysi,	

vöðvakrampa,	óútskýrt	þyngdartap,	hraða	öndun	
eða	kuldatilfinningu	og	óþægindi.

Sumir	sjúklingar	hafa	fengið	brisbólgu	(brisbólga:	
tíðni	ekki	þekkt,	ekki	hægt	að	áætla	tíðni	út	frá	
fyrirliggjandi	gögnum).	
HÆTTIÐ	að	taka		Jentadueto	og	hafið	tafarlaust	
samband	við	lækni	ef	einhverra	eftirfarandi	alvarlegra	
aukaverkana	verður	vart:
•	 Mikill	og	viðvarandi	kviðverkur	(í	kringum	magann)	

sem	kann	að	leiða	í	bak,	ásamt	ógleði	og	
uppköstum,	þar	sem	slíkt	gæti	verið	merki	um	
brisbólgu.

Aðrar aukaverkanir  Jentadueto eru:
Sumir	sjúklingar	hafa	fengið	ofnæmisviðbrögð	(tíðni	
mjög	sjaldgæf),	sem	geta	verið	alvarleg,	þ.m.t.	más	og	
mæði	(ofurnæmi	í	berkjum:	tíðni	mjög	sjaldgæf).	
Sumir	sjúklingar	fengu	útbrot	(tíðni	sjaldgæf),	
ofsakláða	(tíðni	mjög	sjaldgæf)	og	bjúg	í	andliti,	
vörum,	tungu	og	hálsi	sem	getur	valdið	erfiðleikum	
við	öndun	eða	kyngingu	(ofsabjúgur:	tíðni	mjög	
sjaldgæf).	Ef	þú	finnur	fyrir	einhverjum	af	
ofangreindum	sjúkdómseinkennum	skaltu	hætta	að	
taka		Jentadueto	og	hafa	strax	samband	við	lækninn.	
Verið	getur	að	læknirinn	ávísi	lyfi	til	meðferðar	við	
ofnæmisviðbrögðunum	og	öðru	lyfi	til	meðferðar	við	
sykursýkinni.

Hafðu	samband	við	lækninn,	lyfjafræðing	eða	
hjúkrunarfræðing	áður	en	þú	tekur		Jentadueto	ef	þú	
ert	ekki	viss	um	hvort	eitthvað	af	ofantöldu	á	við	um	
þig.

Húðskemmdir	af	völdum	sykursýki	eru	algengur	
fylgikvilli	sykursýki.	Ráðlagt	er	að	þú	fylgir	þeim	
leiðbeiningum	sem	læknirinn	eða	
hjúkrunarfræðingurinn	hefur	gefið	þér	varðandi	
umhirðu	húðar	og	fóta.

Börn og unglingar

Lyfið	er	ekki	ætlað	til	notkunar	hjá	börnum	og	
unglingum	yngri	en	18 ára.

Notkun annarra lyfja samhliða  Jentadueto

Látið	lækninn	eða	lyfjafræðing	vita	um	öll	önnur	lyf	
sem	eru	notuð,	hafa	nýlega	verið	notuð	eða	kynnu	að	
verða	notuð.

Sérstaklega	skaltu	láta	lækninn	vita	ef	þú	notar	
eftirtalin	lyf	þar	á	meðal	þau	sem	innihalda	einhver	af	
eftirtöldum	virkum	efnum:
•	 carbamazepín,	fenóbarbital	eða	fenýtóín.	Þessi	lyf	

eru	notuð	til	að	ná	stjórn	á	köstum	(flogum)	eða	
viðvarandi	verkjum.

•	 címetidín,	lyf	sem	notað	er	til	að	meðhöndla	
magavandamál.

•	 rifampicin.	Þetta	er	sýklalyf	sem	notað	er	til	
meðferðar	við	sýkingum	eins	og	berklum.

•	 lyf	sem	notuð	eru	við	bólgusjúkdómum	svo	sem	
astma	og	liðagigt	(barksterar).

•	 lyf	sem	auka	þvagmyndun	(þvagræsilyf).
•	 berkjuvíkkandi	lyf	(β‑adrenvirk)	notuð	til	meðferðar	

á	berkjuastma.
•	 skuggaefni	með	joði	(sem	þú	gætir	fengið	við	

geislagreiningu)	eða	lyf	sem	innihalda	alkóhól.

Notkun  Jentadueto með áfengi

Forðast	skal	neyslu	alkóhóls	og	inntöku	lyfja	sem	
innihalda	alkóhól	þegar		Jentadueto	er	tekið.
Það	er	aukin	hætta	á	mjólkursýrublóðsýringu	
samhliða	ofneyslu	alkóhóls	(sérstaklega	í	tilfellum	
föstu,	vannæringar	eða	sjúkdóms	í	lifur)	vegna	virka	
efnisins	metformin.
	
Meðganga og brjóstagjöf	

Við	meðgöngu,	brjóstagjöf,	grun	um	þungun	eða	ef	
þungun	er	fyrirhuguð	skal	leita	ráða	hjá	lækninum	eða	
lyfjafræðingi	áður	en	lyfið	er	notað.	

Ekki	má	nota		Jentadueto	á	meðgöngu.	Ekki	er	vitað	
hvort	lyfið	hefur	skaðleg	áhrif	á	barn	í	móðurkviði.

Metformin	skilst	út	í	brjóstamjólk	í	litlu	magni.	Ekki	er	
þekkt	hvort		linagliptin	skilst	út	í	brjóstamjólk.	Leitaðu	
ráða	hjá	lækninum	ef	þú	vilt	hafa	barn	á	brjósti	meðan	
lyfið	er	tekið.	

Akstur og notkun véla

	Jentadueto	hefur	engin	eða	óveruleg	áhrif	á	hæfni	til	
aksturs	eða	notkunar	véla.

Samt	sem	áður	ef		Jentadueto	er	tekið	ásamt	lyfjum	
sem	kallast	súlfónýlúrea	eða	með	insúlíni	getur	það	
valdið	of	lágum	blóðsykri	(blóðsykursfalli),	sem	getur	
haft	áhrif	á	hæfni	til	aksturs	og	notkunar	véla	eða	
vinnu	án	öruggrar	fótfestu.

3. Hvernig nota á  Jentadueto

Notið	lyfið	alltaf	eins	og	læknirinn	eða	lyfjafræðingur	
hefur	sagt	til	um.	Ef	ekki	er	ljóst	hvernig	nota	á	lyfið	
skal	leita	upplýsinga	hjá	lækninum	eða	lyfjafræðingi.

Hve mikið á að nota

Skammturinn	af		Jentadueto	sem	þú	munt	nota	er	
breytilegur	og	er	háður	ástandi	þínu	og	skammtinum	
sem	þú	ert	að	taka	af	metformini	og/eða	stökum	
töflum	af	linagliptini	og	metformini.	Læknirinn	mun	
segja	þér	nákvæmlega	hversu	stóran	skammt	af	lyfinu	
á	að	nota.

Hvernig nota á lyfið

•	 ein	tafla	tvisvar	á	sólarhring	til	inntöku	í	þeim	
skammti	sem	læknirinn	ákveður.

•	 með	mat	til	að	minnka	líkur	á	magaóþægindum.

Skammturinn	má	ekki	vera	stærri	en	hámarks	
ráðlagður	sólarhringsskammtur	linagliptins	sem	er	
5 mg	og	metforminhýdróklóríðs	sem	er	2.000 mg.

Haltu	áfram	að	taka		Jentadueto	eins	lengi	og	
læknirinn	ávísar	því	svo	áfram	megi	stuðla	að	
blóðsykursstjórnun.	Verið	getur	að	læknirinn	ávísi	
lyfinu	með	öðru	sykursýkislyfi	til	inntöku	eða	insúlíni.	

Innehaver av markedsføringstillatelsen

Boehringer	Ingelheim	International	GmbH
Binger	Strasse	173
D‑55216	Ingelheim	am	Rhein
Tyskland

Tilvirker

Boehringer	Ingelheim	Ellas	A.E.
5th	km	Paiania	–	Markopoulo
Koropi	Attiki,	194	00
Hellas

For	ytterligere	informasjon	om	dette	legemidlet	bes	
henvendelser	rettet	til	den	lokale	representant	for	
innehaveren	av	markedsføringstillatelsen.

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 11/2014. 

Detaljert	informasjon	om	dette	legemidlet	er	tilgjen‑
gelig	på	nettstedet	til	Det	europeiske	legemiddelkon‑
toret	(The	European	Medicines	Agency)		
http://www.ema.europa.eu/.

•	 ef	þú	hefur	nýlega	fengið	hjartaáfall	eða	ert	með	
alvarlegar	blóðrásartruflanir	svo	sem	lost	eða	
öndunarerfiðleika.

•	 ef	þú	ert	með	lifrarsjúkdóm.
•	 ef	þú	neytir	áfengis	í	óhófi	(annaðhvort	daglega	eða	

öðru	hvoru).

Ef	eitthvað	af	ofantöldu	á	við	um	þig	skaltu	ekki	taka	
	Jentadueto	.	Ef	þú	ert	ekki	viss,	skaltu	tala	við	lækninn	
eða	lyfjafræðing	áður	en	þú	tekur	lyfið.

Varnaðarorð og varúðarreglur

Leitið	ráða	hjá	lækninum,	lyfjafræðingi	eða	
hjúkrunarfræðingnum	áður	en		Jentadueto	er	notað.
•	 ef	þú	ert	með	sykursýki	af	tegund 1	(líkaminn	

framleiðir	ekkert	insúlín).	Ekki	á	að	nota		Jentadueto	
við	slíkar	aðstæður.

•	 ef	þú	ert	að	nota	insúlín	eða	tekur	sykursýkislyf	eins	
og	súlfónýlúrealyf,	mun	læknirinn	hugsanlega	
minnka	skammt	insúlíns	eða	súlfónýlúrealyfsins	
þegar	annað	hvort	þeirra	er	tekið	samhliða	
	Jentadueto	til	að	koma	í	veg	fyrir	lágan	blóðsykur	
(blóðsykursfall).

•	 ef	þú	færð	eftirfarandi	einkenni	í	einu:	
kuldatilfinningu	eða	vanlíðan,	verulega	ógleði	eða	
uppköst,	kviðverki,	verulegt	þróttleysi,	þyngdartap	
af	óþekktum	orsökum,	vöðvakrampa	eða	hraðan	
andardrátt.	Metforminhýdróklóríð,	eitt	af	
innihaldsefnunum	í		Jentadueto,	getur	valdið	mjög	
sjaldgæfri	en	alvarlegri	aukaverkun	sem	kallast	
mjólkursýrublóðsýring	(mjólkursýra	safnast	fyrir		
í	blóði)	og	getur	valdið	dauða.	
Mjólkursýrublóðsýring	er	lífshættulegt	ástand	og	
þarf	að	meðhöndla	á	sjúkrahúsi.	Ef	þú	finnur	fyrir	
einhverjum	einkenna	mjólkursýrublóðsýringar	skal	
hætta	inntöku		Jentadueto	og	leita	tafarlaust	til	
læknis.	Of	mikil	áfengisneysla	eða	löng	fasta	getur	
einnig	valdið	mjólkursýrublóðsýringu.

•	 meðan	á	meðferð	með		Jentadueto	stendur	mun	
læknirinn	fylgjast	með	nýrnastarfseminni	a.m.k.	
einu	sinni	á	ári	og	oftar	hjá	öldruðum	eða	ef	
nýrnastarfsemin	er	skert	eða	í	hættu	á	að	versna.

•	 ef	þú	ert	að	fara	í	skurðaðgerð	í	almennri	svæfingu,	
mænu	eða	utanbastsdeyfingu	þá	gætir	þú	þurft	að	
hætta	töku		Jentadueto	nokkrum	dögum	fyrir	og	eftir	
aðgerðina.

•	 ef	þú	ert	að	fara	í	geislagreiningu	þar	sem	litarefni	er	
gefið	í	æð.	Þá	skal	stöðva	notkun		Jentadueto	áður	
en	eða	þegar	slík	greining	er	gerð	og	í	að	minnsta	
kosti	2 daga	á	eftir.	Áður	en	notkun		Jentadueto	hefst	
að	nýju	þarf	að	kanna	nýrnastarfsemina.

•	 ef	þú	ert	með	eða	hefur	verið	með	sjúkdóm	í	brisi.

Hafðu	samband	við	lækninn	ef	fram	koma	einkenni	
um	bráða	brisbólgu	eins	og	viðvarandi,	verulegur	
kviðverkur.

Í fylgiseðlinum eru eftirfarandi kaflar:

1.	Upplýsingar	um		Jentadueto	og	við	hverju	það	er	
notað

2.	Áður	en	byrjað	er	að	nota		Jentadueto
3.	Hvernig	nota	á		Jentadueto
4.	Hugsanlegar	aukaverkanir
5.	Hvernig	geyma	á		Jentadueto
6.	Pakkningar	og	aðrar	upplýsingar

1. Upplýsingar um  Jentadueto og við hverju 
það er notað

Taflan	heitir		Jentadueto.	Hún	inniheldur	tvö	
mismunandi	virk	efni,		linagliptin	og	metformin.
•	 Linagliptin	tilheyrir	flokki	lyfja	sem	kallast	DPP‑4	

hemlar	(dípeptíl	peptiðasa‑4	hemlar).
•	 Metformin	tilheyrir	flokki	lyfja	sem	kallast	bígvaníð.

Hvernig  Jentadueto virkar

Virku	efnin	tvö	vinna	saman	að	stjórn		
á	blóðsykursgildum	hjá	fullorðnum	sjúklingum	með	
sykursýki	af	tegund 2.	Lyfið	stuðlar	að	því	að	bæta	
insúlínmagn	eftir	máltíð	og	það	minnkar	sykurinn	sem	
líkaminn	framleiðir	sjálfur.

Ásamt	mataræði	og	líkamsþjálfun	stuðlar	lyfið	að	
lækkun	blóðsykurs.		Jentadueto	má	nota	eitt	sér	eða	
með	nokkrum	öðrum	sykursýkislyfjum	eins	og	
súlfónýlúrealyfjum	eða	insúlíni.

Hvað er sykursýki af tegund 2?

Sykursýki	af	tegund 2	er	einnig	kölluð	insúlínóháð	
sykursýki	eða	NIDDM	(non‑insulin‑dependent	
diabetes	mellitus).	Við	sykursýki	af	tegund 2	myndar	
líkaminn	ekki	nægilegt	insúlín	og	það	insúlín	sem	
líkaminn	myndar	hefur	ekki	nægilega	verkun.	
Líkaminn	getur	einnig	myndað	of	mikinn	sykur.	Við	
það	safnast	sykur	(glúkósi)	upp	í	blóðinu.	Þetta	getur	
leitt	til	alvarlegs	heilsufarsvanda,	eins	og	
hjartasjúkdóma,	nýrnasjúkdóma,	blindu	og	aflimunar.

2. Áður en byrjað er að nota  Jentadueto

Ekki má nota  Jentadueto

•	 ef	um	er	að	ræða	ofnæmi	fyrir	linagliptini	eða	
metformini	eða	einhverju	öðru	innihaldsefni	lyfsins	
(talin	upp	í	kafla 6).	

•	 ef	þú	ert	með	nýrnasjúkdóm.
•	 ef	þú	ert	með	alvarlega	sýkingu	eða	þjáist	af	

vökvaskorti.
•	 ef	þú	hefur	einhverntíman	verið	í	sykursýkisdái.
•	 ef	þú	ert	með	sykursýkis‑ketónblóðsýringu	

(fylgikvilli	sykursýki	með	háum	blóðsykri,	hröðu	
þyngdartapi,	ógleði	eða	uppköstum).	

Se	pakningsvedlegg	for	insulin	for	ytterligere	
informasjon.
Bivirkninger når metformin tas alene, som ikke har 
vært beskrevet for  Jentadueto:
•	 Svært	vanlige	(kan	påvirke	flere	enn	1	av	10 perso‑

ner):	magesmerter.
•	 Vanlige	(kan	påvirke	inntil	1	av	10 personer):	

metallsmak	(smaksforstyrrelse).
•	 Svært	sjeldne	(kan	påvirke	inntil	1	av	10 000 perso‑

ner):	redusert	vitamin	B12‑nivå,	hepatitt	(et	pro‑
blem	med	leveren),	hudreaksjoner	som	rødhet		
i	huden	(erytem,	utslett)	og	urtikaria.

Melding av bivirkninger

Kontakt	lege,	apotek	eller	sykepleier	dersom	du	opp‑
lever	bivirkninger	inkludert	mulige	bivirkninger	som	
ikke	er	nevnt	i	dette	pakningsvedlegget.	Du	kan	også	
melde	fra	om	bivirkninger	direkte	via	meldeskjema	
som	finnes	på	nettsiden	til	Statens	legemiddelverk:	
www.legemiddelverket.no/pasientmelding.	Ved		
å	melde	fra	om	bivirkninger	bidrar	du	med	informa‑
sjon	om	sikkerheten	ved	bruk	av	dette	legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer  Jentadueto

Oppbevares	utilgjengelig	for	barn.

Bruk	ikke	dette	legemidlet	etter	utløpsdatoen	som	er	
angitt	på	blisterarket,	boksen	og	esken	etter	«EXP».	
Utløpsdatoen	henviser	til	den	siste	dagen	i	den	
måneden.

Dette	legemidlet	krever	ingen	spesielle	oppbeva‑
ringsbetingelser	vedrørende	temperatur.	

Blister:	Oppbevares	i	originalpakningen	for		
å	beskytte	mot	fuktighet.

Boks:	Hold	boksen	tett	lukket	for	å	beskytte	mot	
fuktighet.

Bruk	ikke	dette	legemidlet	hvis	du	oppdager	skader	
på	emballasjen	eller	dersom	den	ser	ut	til	å	ha	vært	
åpnet.

Legemidler	skal	ikke	kastes	i	avløpsvann	eller	
sammen	med	husholdningsavfall.	Spør	på	apoteket	
hvordan	du	skal	kaste	legemidler	som	du	ikke	lenger	
bruker.		Disse	tiltakene	bidrar	til	å	beskytte	miljøet.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere 
informasjon

Sammensetning av  Jentadueto 

•	 Virkestoffer	er		linagliptin	og	metformin.	
	 Hver		Jentadueto	2,5 mg/850 mg	filmdrasjert	tablett	

inneholder	2,5 mg		linagliptin	og	850 mg	
	metforminhydroklorid.

	 Hver		Jentadueto	2,5 mg/1000 mg	filmdrasjert	
tablett	inneholder	2,5 mg		linagliptin	og	1000 mg	
	metforminhydroklorid.

•	 Andre	innholdsstoffer	er:	
‑	 Tablettkjerne:	arginin,	kopovidon,	magnesium‑

stearat,	maisstivelse,	kolloidal	vannfri	silika.	
‑	 Filmdrasjering:	hypromellose,	titandioksid	(E171),	

talkum,	propylenglykol.
	 	Jentadueto	2,5 mg/850 mg	tabletter	inneholder	

også	rødt	jernoksid	(E172)	og	gult	jernoksid	
(E172).

	 	Jentadueto	2,5 mg/1000 mg	tabletter	inneholder	
også	rødt	jernoksid	(E172).

Hvordan  Jentadueto ser ut og innholdet  
i pakningen

	Jentadueto	2,5 mg/850 mg	er	ovale,	bikonvekse,		
lys	oransje,	filmdrasjerte	tabletter.	De	er		
merket	med	“D2/850”	på	den	ene	siden	og		
Boehringer	Ingelheim‑logoen	på	den	andre	siden.	

	Jentadueto	2,5 mg/1000 mg	er	ovale,	bikonvekse,		
lys	rosa,	filmdrasjerte	tabletter.	De	er		
merket	med	“D2/1000”	på	den	ene	siden	og		
Boehringer	Ingelheim‑logoen	på	den	andre	siden.

	Jentadueto	er	tilgjengelig	i	perforerte	endoseblistere	
med	10 x 1,	14 x 1,	28 x 1,	30 x 1,	56 x 1,	60 x 1,	84 x 1,	
90 x 1,	98 x 1,	100 x 1	og	120 x 1 filmdrasjerte	tablet‑
ter	og	multipakninger	på	120 x 1	(2 pakninger		
à	60 x 1),	180 x 1	(2 pakninger	à	90 x 1)	og	200 x 1	
(2 pakninger	à	100 x 1)	filmdrasjerte	tabletter.

	Jentadueto	er	også	tilgjengelig	i	HDPE‑bokser	med	
skrulokk	av	plast	og	tørkemiddel	av	silikagel.		
Boksene	inneholder	14,	60	eller	180 filmdrasjerte	
tabletter.	

Ikke	alle	pakningsstørrelser	vil	nødvendigvis	bli	
markedsført.

Fylgiseðill:	Upplýsingar fyrir notanda lyfsins 

 Jentadueto® 2,5 mg / 850 mg 
filmuhúðaðar töflur
 Jentadueto® 2,5 mg / 1.000 mg
filmuhúðaðar töflur
	linagliptin/	metforminhýdróklóríð

	Þetta	lyf	er	undir	sérstöku	eftirliti	til	að	nýjar	upplýsingar	um	öryggi	lyfsins	komist	fljótt	og	örugglega	til	skila.	
Allir	geta	hjálpað	til	við	þetta	með	því	að	tilkynna	aukaverkanir	sem	koma	fram.	Aftast	í	kafla 4	eru	upplýsingar	um	
hvernig	tilkynna	á	aukaverkanir.

Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að nota lyfið. Í honum eru mikilvægar upplýsingar.
•	 Geymið	fylgiseðilinn.	Nauðsynlegt	getur	verið	að	lesa	hann	síðar.
•	 Leitið	til	læknisins,	lyfjafræðings	eða	hjúkrunarfræðingsins	ef	þörf	er	á	frekari	upplýsingum.
•	 Þessu	lyfi	hefur	verið	ávísað	til	persónulegra	nota.	Ekki	má	gefa	það	öðrum.	Það	getur	valdið	þeim	skaða,	jafnvel	

þótt	um	sömu	sjúkdómseinkenni	sé	að	ræða.
•	 Látið	lækninn,	lyfjafræðing	eða	hjúkrunarfræðinginn	vita	um	allar	aukaverkanir.	Þetta	gildir	einnig	um	

aukaverkanir	sem	ekki	er	minnst	á	í	þessum	fylgiseðli.	Sjá	kafla 4.
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