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Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT861609/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 9270/17
GZR/KTV/shl Santiago, 17 de mayo de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carlos Patricio Dufeu Troncoso,
Responsable Técnico y D. Carlos Alberto Cicogna, Representante Legal de Merck Sharp &
Dohme (I.A.) LLC, ingresada bajo la referencia No MT861609, de fecha de 23 de febrero de
2017, mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacién al paciente para el
producto farmacéutico JANUMET 50/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (SITAGLIPTINA /
METFORMINA CLORHIDRATO), Registro Sanitario N° F-21604/14;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 23 de febrero de 2017, se solicité
modificacion del texto del folleto de informaciéon al paciente para el registro sanitario N°
F-21604/14 del producto farmacéutico JANUMET 50/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
(SITAGLIPTINA / METFORMINA CLORHIDRATO).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion No° 2017022379244927, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 23 de febrero de 2017; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 |etra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico JANUMET 50/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (SITAGLIPTINA /
METFORMINA CLORHIDRATO), registro sanitario NO F-21604/14, concedido a Merck
Sharp & Dohme (I.A.) LLC, el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Codigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
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REF.: MT861609/17 REG. ISP N° F-21604/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

JANUMET 50/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
PPI-MK0431A-T-122016

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
JANUMET® Y JANUMET® XR

Por favor lea cuidadosamente esta informacion antes de empezar a tomar su medicamento, incluso
si usted acaba de renovar su prescripcién. Parte de la informacion pudo haber cambiado.

Recuerde que su médico le ha prescrito este medicamento solo para usted. Nunca se lo dé a nadie
mas.

EWEIUADE SALUD PUBLICA DE CHILE

) ACENCIA MASIONAL DE LiZCicANE

£Qué es JANUMET Y JANUMET XR? SUBDEPTO. REGISTRO YMITOR!ZACIMA SANITARIAS
OFICINA MODIFICACIONES

JANUMET (sitagliptina/metformina clorhidrato, MSD) es un comprir+ido recupierto que contien

sitagliptina y clorhidrato de metformina como ingredientes activos: 17 AY0 2017

- JANUMET 50 mg sitagliptina/ 500 mg metformina clorhidrato NRet: _ T OGALOT AT
- JANUMET 50 mg sitagliptina/ 850 mg metformina clorhidrato N°Reglstro:_t — 21 L0 Y
- JANUMET 50 mg sitagliptina/ 1000 mg metformina clorhidrato Firma Profesional: VA

JANUMET debe tomarse dos veces al dia.

JANUMET XR (sitagliptina/metformina clorhidrato de liberacion prolongada, MSD) es un
comprimido recubierto que contiene sitagliptina y clorhidrato de metformina de liberacion
prolongada como ingredientes activos:

- JANUMET XR 50 mg sitagliptina/ 500 mg metformina clorhidrato de liberacion prolongada
- JANUMET XR 50 mg sitagliptina/ 1000 mg metformina clorhidrato de liberacion prolongada
- JANUMET XR 100 mg sitagliptina/ 1000 mg metformina clorhidrato de liberacion prolongada

JANUMET XR debe tomarse una vez al dia.

Ademas, JANUMET y JANUMET XR son comprimidos recubiertos que contienen los siguientes
ingredientes inactivos:
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. De acuerdo a ultima férmula autorizada en el registro sanitario.

JANUMET y JANUMET XR son comprimidos recubiertos que contienen dos medicamentos de
prescripcion, sitagliptina (JANUVIA®) y metformina, la cual disminuye el azucar en la sangre. La
sitagliptina, un miembro de una clase de medicamentos llamados inhibidores de la DPP-4
(inhibidores de la dipeptidil peptidasa 4) y la metformina, un miembro de la clase de medicamentos
biguanidas, trabajan conjuntamente para controlar los niveles de aztcar en la sangre en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2. La diabetes tipo 2 es también llamada diabetes mellitus no
dependiente de insulina, o DMNDI.

e JANUMET y JANUMET XR disminuyen los niveles de azucar en la sangre en pacientes con
diabetes tipo 2.
e JANUMET y JANUMET XR ayudan a mejorar los niveles de insulina después de una comida.
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REF.: MT861609/17 REG. ISP N° F-21604/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

JANUMET 50/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

e JANUMET y JANUMET XR ayudan al cuerpo a responder mejor a la insulina que produce
naturalmente.

e JANUMET y JANUMET XR disminuyen la cantidad de azucar producida por el cuerpo.

e JANUMET y JANUMET XR son poco probable que causen niveles bajos de azucar en sangre
(hipoglicemia).

; Por qué mi médico me ha prescrito JANUMET o JANUMET XR?

Su médico le ha prescrito JANUMET o JANUMET XR, junto con dieta y ejercicio, para ayudar a
disminuir su nivel de azlcar en la sangre.

;Qué es la diabetes tipo 2?

La diabetes tipo 2 es una condicion en la cual su cuerpo no produce suficiente insulina, y la insulina
que produce su cuerpo no funciona tan bien como deberia. Su cuerpo también puede producir
demasiada azlcar. Cuando eso sucede, el azlcar se acumula en la sangre. Esto puede causarle
problemas médicos graves.

El principal objetivo de tratar la diabetes es disminuir el nivel de aztcar en la sangre a niveles
normales. Disminuyendo y controlando el azucar en la sangre puede ayudar a prevenir o retardar
las complicaciones de la diabetes, como problemas del corazoén, problemas de los rifiones,
ceguera y amputacion.

Los niveles altos de azlcar en la sangre pueden disminuirse con dieta y ejercicio y con ciertos
medicamentos.

;Qué debo saber antes y mientras tomo JANUMET o JANUMET XR?

£, Quién no debe tomar JANUMET o JANUMET XR?

No debe tomar JANUMET si usted:

e tiene diabetes tipo 1.

e tiene ciertos problemas de rifién.

e tiene un problema cardiaco llamado insuficiencia cardiaca congestiva que es
tratada con medicamentos.

e es alérgico a sitagliptina (JANUVIA®), clorhidrato de metformina o cualquier
otro componente de JANUMET o JANUMET XR. Ver "¢Qué son JANUMET y
JANUMET XR?" para una lista completa de todos los componentes de JANUMET
y JANUMET XR.

o tiene condiciones llamadas acidosis metabélica o cetoacidosis diabética
(incremento de las cetonas en la sangre o en la orina).

e va a obtener o recibir una inyecciéon de un colorante o agente de contraste
para un procedimiento de rayos X. Hable con su médico acerca de cuando
suspender JANUMET o JANUMET XR y cuando reanudarlo.

2 Qué debo decirle a mi médico antes y mientras tomo JANUMET o JANUMET XR?

Debe decirle a su médico si usted:
e tiene problemas de rifion.
e tiene problemas de higado.
e tiene problemas de corazon, incluyendo insuficiencia cardiaca congestiva.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
JANUMET 50/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

* tiene mas de 80 afios. Pacientes que tienen mas de 80 afios no deben tomar
JANUMET o JANUMET XR a menos que su funcién renal sea evaluada y
encontrada normal.

toma mucho alcohol (se embriaga todo el tiempo o por periodos cortos).

esta embarazada o planea estar embarazada.

esta dando de lactar.

tiene o ha tenido una reaccion alérgica a sitagliptina (JANUVIA), metformina,
JANUMET o JANUMET XR.

esta tomando medicamentos de prescripcion.

esta tomando medicamentos de venta libre.

e esta tomando suplementos herbarios.

Mientras toma JANUMET o JANUMET XR

Han sido reportados casos de inflamacién del pancreas (pancreatitis) en pacientes que
reciben JANUMET o JANUMET XR. La pancreatitis puede ser una condicion médica seria,
potencialmente mortal. Deje de tomar JANUMET o JANUMET XR y llame a su médico si
experimenta dolor estomacal severo y persistente, con o sin vomito, ya que puede tener
pancreatitis.

Se han notificado casos de una reaccién cutanea llamada penfigoide buloso que puede
requerir tratamiento en un hospital en pacientes que reciben JANUMET o JANUMET XR.
Digale a su médico si usted desarrolla ampollas o la ruptura de su piel (erosion). Es posible
qgue su medico le diga que deje de tomar JANUMET o JANUMET XR

Uso en nifios

JANUMET y JANUMET XR no han sido estudiados en personas menores de 18 afos de
edad.

Uso en personas de edad avanzada

JANUMET y JANUMET XR deben ser usados con precaucion a medida que avanza la
edad. Se debe tener cuidado en la seleccion de la dosis y debe basarse en el monitoreo
regular y cuidadoso de la funcién renal.

Uso durante el embarazo y la lactancia

Las mujeres que estén embarazadas o que planeen embarazarse deben consultar a su
médico antes de tomar JANUMET o JANUMET XR. No se recomienda el uso de
JANUMET o JANUMET XR durante el embarazo.

No se sabe si JANUMET o JANUMET XR pasan a la leche materna humana. Si usted esta
dando de lactar o planea hacerlo no debe tomar JANUMET o JANUMET XR.

/. Puedo tomar JANUMET o JANUMET XR con otros medicamentos?

JANUMET o JANUMET XR pueden afectar la actividad de otros medicamentos y algunos
medicamentos pueden afectar la actividad de JANUMET o JANUMET XR. Digale a su
médico sobre todos los medicamentos que esta tomando, incluyendo los de prescripcion,
los de venta libre y los suplementos herbarios.
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; Puedo conducir u operar maquinaria mientras tomo JANUMET o JANUMET XR?

No hay informacién que sugiera que JANUMET o JANUMET XR afecte su capacidad para
conducir un vehiculo u operar maquinaria.

; Como debo tomar JANUMET o JANUMET XR?

e Tome JANUMET o JANUMET XR exactamente como se |0 prescribié su médico. Su médico le
informara cuantos comprimidos recubiertos de JANUMET o JANUMET XR tomar y con qué
frecuencia debe tomarlos.

e Su médico puede necesitar incrementar su dosis para controlar su azucar en la sangre.

e Su médico puede prescribir JANUMET o JANUMET XR junto con una sulfonilurea, una
glitazona o insulina (otros medicamentos para reducir el azucar en la sangre).

e Tome JANUMET dos veces al dia con las comidas para disminuir su riesgo de malestar
estomacal.

e Tome JANUMET XR una vez al dia con alimentos, preferiblemente por la noche para reducir la
probabilidad de un malestar estomacal.

3i toma JANUMET XR, trague los comprimidos enteros de JANUMET XR. No mastique,
corte o aplaste los comprimidos. Informe a su médico si no puede tragar JANUMET XR
entero.

Es posible que vea algo que se parezca a los comprimidos de JANUMET XR en sus
heces (movimiento intestinal). Si usted ve los comprimidos en sus heces varias veces,
consulte a su médico. No deje de tomar JANUMET XR sin consultar a su medico.

e Continte tomando JANUMET o JANUMET XR por el tiempo que su médico se lo prescribio
para que pueda continuar ayudando a controlar su azlcar en la sangre.

Usted puede necesitar interrumpir JANUMET o JANUMET XR por un corto tiempo. Llame a
su médico para solicitar instrucciones si usted:

e tiene una condicion que puede estar asociada con deshidratacion (pérdida de gran cantidad
de liquidos corporales), tal como si estuviera enfermo con vomito severo, diarrea o fiebre, o si
usted toma liquidos en una cantidad mucho menor a la normal.

e planea realizarse una cirugia.

e va a obtener o recibir una inyeccion de un colorante o agente de contraste para un
procedimiento de rayos X.

;Qué debo hacer en caso de una sobredosis?

Si ha tomado gran cantidad de JANUMET o JANUMET XR, contactese con su médico o con un
centro de control de intoxicaciones de inmediato.

;Qué debo hacer si se me olvida una dosis?

Si se le olvida una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde. Si no se acuerda hasta el tiempo de
su siguiente dosis, salte la dosis olvidada y reanude su horario regular. No tome una dosis doble de
JANUMET o JANUMET XR.

FOLLETO DE INFORMACION
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

JANUMET 50/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
£ Qué efectos indeseables puede tener JANUMET o JANUMET XR?

En raros casos, la metformina, uno de los medicamentos en JANUMET y JANUMET XR,
puede causar un efecto adverso serio llamado acidosis lactica. La acidosis lictica es una
emergencia médica que puede causar la muerte y debe ser tratada en el hospital. La
acidosis lactica es causada por una acumulacién de acido lactico en su sangre.

Detenga la administracion de JANUMET o JANUMET XR si usted presenta los siguientes
sintomas de acidosis lactica:
e se siente muy débil y cansado.
tiene dolor muscular inusual (fuera de lo normal).
tiene problemas al respirar.
tiene dolor estomacal con nauseas y vémito, o diarrea.
siente frio, especialmente en sus brazos y piernas.
siente mareo o vértigo.
tiene el latido cardiaco lento o irregular.
¢ su condicion médica cambia repentinamente.

Usted tiene un riesgo mayor de sufrir acidosis lactica si usted:

e tiene problemas de rifion.

» tiene insuficiencia cardiaca congestiva que requiere tratamiento con medicamentos.

* toma mucho alcohol (se embriaga todo el tiempo o por periodos cortos).

» tiene deshidratacion (pérdida de gran cantidad de liquidos corporales). Esto puede ocurrir
si usted esta enfermo con fiebre, vomito o diarrea. La deshidratacion puede ocurrir también
si usted suda mucho con actividad o ejercicio y no toma suficientes liquidos.
tiene ciertos examenes de rayos x con colorantes inyectables o agentes de contraste.
tiene una cirugia.
tiene un ataque al corazon, infeccién severa o accidente cerebrovascular.
tiene 80 afios de edad o mas y su funcién renal no ha sido evaluada.

Los efectos adversos comunes en pacientes que toman metformina sola incluyen: diarrea, nguseas
/vomitos, flatulencia, debilidad, indigestion, malestar abdominal y dolor de cabeza. Diarrea y
nausea/vomito fueron vistos en pacientes tratados con productos con metformina de liberacion
prolongada.

Los efectos adversos comunes en pacientes que toman sitagliptina sola incluyen nariz tapada o
con secreciones y dolor de garganta, infeccion de las vias respiratorias superiores y dolor de
cabeza.

Los efectos adversos vistos en ensayos clinicos utilizando la combinacion de sitagliptina y
metformina (los medicamentos de JANUMET y JANUMET XR) fueron generalmente similares a los
de la metformina tomada sola. La toma de JANUMET o JANUMET XR con las comidas puede
ayudar a reducir los efectos adversos estomacales. Sin embargo, si usted tiene problemas
estomacales inusuales y/o inesperados, hable con su médico. Los problemas estomacales que
inician luego de comenzar el tratamiento pueden ser un signo de algo mas serio.

Cuando JANUMET o JANUMET XR es usado con una sulfonilurea o con insulina, puede ocurrir la
disminucion del azlcar en la sangre (hipoglicemia) debido a la sulfonilurea o a la insulina. Puede
requerirse dosis bajas de la sulfonilurea o de insulina. Adicionalmente, cuando JANUMET o
JANUMET XR es usado con una sulfonilurea, puede ocurrir estrefiimiento.

Cuando JANUMET o JANUMET XR fue usado en combinacién con rosiglitazona (glitazonas), se
reportaron los siguientes efectos adversos: dolor de cabeza, bajo nivel de azucar en la sangre
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(hipoglicemia), diarrea, infeccion de las vias respiratorias superiores, nausea, tos, infeccion fungica
de la piel, hinchazén de las manos o de las piernas y vomitos.

Se han reportado efectos adversos adicionales en el uso general con JANUMET, JANUMET XR o
sitagliptina, uno de los medicamentos de JANUMET y JANUMET XR. Estos efectos adversos han
sido reportados cuando JANUMET, JANUMET XR o sitagliptina han sido usados por si mismos y/o
con otros medicamentos para la diabetes:

e Reacciones alérgicas, que pueden ser graves, incluyendo erupcion cutanea, urticaria e
hinchazon de la cara, labios, lengua y garganta, que pueden causar dificultad para respirar
o tragar. Si usted tiene una reaccion alérgica, deje de tomar JANUMET o JANUMET XR'y
llame a su médico de inmediato. Su médico le puede prescribir un medicamento para tratar
su reaccion alérgica y un medicamento diferente para su diabetes.

Inflamacion del pancreas.

Problemas renales (a veces requiriendo dialisis).

Estrefimiento.

Vémito.

Dolor en las articulaciones.

Dolores musculares.

Dolor en el brazo o en la pierna.

Dolor de espalda.

Picazon.

Ampollas.

Otros efectos adversos no listados anteriormente también pueden ocurrir en algunos pacientes.

Hable con su médico o farmacéutico si usted desarrolla cualquier efecto adverso inusual, o si algun
efecto adverso conocido no desaparece o empeora.

; Como puedo aprender mas sobre JANUMET, JANUMET XR y sobre la diabetes?

Puede obtener informacién adicional de su médico o farmacéutico, quienes tienen informacion mas
detallada.

; Durante cuanto tiempo debo conservar mi medicamento?

No use este medicamento después del mes y afio indicados por los cinco caracteres siguientes a
EXP (o Cad.:) en el empaque. Las primeras tres letras indican el mes y los Ultimos dos numeros
indican el afio.

; Cémo debo conservar JANUMET o JANUMET XR?

Conservar JANUMET y JANUMET XR a una temperatura no mayor a 30°C.
JANUMET, JANUMET XR y todo medicamento deben conservarse fuera del alcance de los nifios.

; Cuando fue revisado este prospecto por tltima vez?

Este prospecto fue revisado por ultima vez en Diciembre 2016.
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