Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Jentadueto®

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH

Was ist Jentadueto und wann wird es angewendet?

Jentadueto enthalt die Wirkstoffe Linagliptin und Metformin. Beide Wirkstoffe helfen bei Patienten mit Typ 2
Diabetes mellitus den Zuckerspiegel im Blut zu kontrollieren.

Jentadueto wurde lhnen verordnet, um lhren Blutzucker zu senken, der nicht allein durch Diat und
kérperliche Bewegung behandelt werden kann, oder weil Sie bereits mit beiden Wirkstoffen behandelt
werden.

Jentadueto kann allein oder mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes eingesetzt
werden.

Jentadueto wird nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin verwendet.
Wann darf Jentadueto nicht eingenommen / angewendet werden?
Jentadueto darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Linagliptin, Metformin oder einen der sonstigen
Bestandteile von Jentadueto sind.

e Wenn Sie unter schwerwiegenden Komplikationen Ihres Diabetes leiden oder gelitten haben. Hierzu
gehoren z.B. eine metabolische Azidose (z.B. Laktatazidose oder diabetische Ketoazidose), ein
diabetisches Prakoma oder Koma.

e Wenn Sie eine schwere Stérung der Nierenfunktion haben.
e Wenn Sie eine schwere Infektion haben.

e wenn Sie viel Kérperwasser verloren haben (Dehydratation). Dies kann zum Beispiel nach langer
anhaltendem oder starkem Durchfall oder mehrmaligem Erbrechen in kurzer Folge der Fall sein.

e Wenn bei lhnen eine Rdntgenuntersuchung mit Kontrastmitteln durchgefiihrt werden soll.

e Wenn Sie kirzlich einen Herzinfarkt erlitten haben, an schweren Herzerkrankungen oder an
schwerwiegenden Kreislaufstérungen leiden oder Schwierigkeiten bei der Atmung haben.

e Wenn Sie Probleme mit der Leber haben.
e Wenn Sie zu viel Alkohol trinken (entweder taglich oder nur hin und wieder).
Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Jentadueto Vorsicht geboten?

Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin oder Ihrem Apotheker bzw. Ihrer Apothekerin, bevor Sie
Jentadueto einnehmen:

In sehr seltenen Fallen kann es wahrend der Behandlung zur sogenannten Laktatazidose, einer schweren
Stoffwechselentgleisung, kommen, die tédlich ausgehen kann, wenn sie nicht unverziglich behandelt wird.
Beim Auftreten von Symptomen wie Erbrechen, Durchfallen, Fieber, Bauchschmerzen mit Muskelkrampfen,
allgemeinem Unwohlsein mit ausgepragtem Schwachezustand oder starker Beschleunigung der Atmung
missen Sie sofort lhren Arzt oder lhre Arztin konsultieren und das Arzneimittel bis zum Arzttermin

absetzen.
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In den meisten Fallen, in denen eine Laktatazidose aufgetreten ist, hatten die Patienten ein schweres
Nierenversagen oder eine sich rasch verschlechternde Nierenfunktion. Das Risiko dafiir nimmt z.B. mit
zunehmendem Alter oder mit der Einnahme von gewissen Arzneimitteln gegen einen zu hohen Blutdruck
(Antihypertensiva), zur Wasserausschwemmung (Diuretika) oder gegen Schmerzen- und Rheuma
(sogenannten nicht-steroidalen Entziindungshemmern) zu. Weitere Risikofaktoren flr das Auftreten von
Laktatazidose sind: komplizierte oder schlecht eingestellte Zuckerkrankheit, langeres Fasten, schwerer
Durchfall oder wiederholtes Erbrechen, Alkoholismus, eingeschrankte Leberfunktion, Stérungen der
Blutzirkulation, Herzinfarkt oder anderen Herz-Kreislauf-Erkrankungen.

Wenden Sie sich flr weitere Anweisungen unverziglich an lhren Arzt, wenn:

e bei lhnen bekannt ist, dass Sie eine genetisch vererbte Erkrankung der Mitochondrien (die
energieproduzierenden Zellbestandteile) wie MELAS-Syndrom (von den Mitochondrien ausgehende
Gehirn- und Muskelstérung mit Blut- und Gewebslbersauerung und schlaganfallahnlichen
Episoden) oder MIDD (mdtterlicherseits vererbter Diabetes mit Horverlust) haben.

e wenn Sie nach Beginn der Behandlung mit Metformin eines der folgenden Symptome bemerken:
Krampfanfall, nachlassende kognitive Fahigkeiten, Bewegungsstérungen, Beschwerden, die auf
eine Nervenschadigung hinweisen (z.B. Schmerzen oder Taubheitsgefiihl), Migrane und Horverlust.

Wahrend der Behandlung mit Jentadueto wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin Ihre Nierenfunktion mindestens
einmal jahrlich oder in haufigeren Abstanden Uberprifen, wenn Sie alter sind oder wenn lhre Nierenfunktion
eingeschrankt ist oder sich verschlechtert.

Wenn Sie sich einer Operation unter Vollnarkose, Spinal- oder Epiduralanasthesie unterziehen mussen
wird lhr Arzt/lhre Arztin Sie informieren, ob Sie die Einnahme von Jentadueto unterbrechen mussen.

Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen, Asthma, Arthritis oder Bluthochdruck einnehmen.

Wenn Sie friher einmal an einer Bauchspeichelentziindung litten, informieren Sie lhren Arzt resp. lhre
Arztin bevor Sie Jentadueto einnehmen.

Wenn Sie an Typ 1 Diabetes leiden.

Diabetische Hautveranderungen sind eine haufige Komplikation von Diabetes. Befolgen Sie die von lhrem
Arzt oder lhrer Arztin gemachten Empfehlungen zur Haut- und Fusspflege.

Die Anwendung von Jentadueto ist bei Kindern und Jugendlichen (jinger als 18 Jahren) nicht empfohlen.

Wéhrend der Einnahme von Jentadueto

Es wurden Falle von Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) bei Patienten und Patientinnen, die
Jentadueto einnahmen, beobachtet. Eine Pankreatitis ist eine schwerwiegende, potentiell
lebensbedrohende Krankheit.

Beenden Sie die Einnahme von Jentadueto und suchen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin auf, falls Sie
anhaltende Bauchschmerzen, mit oder ohne Erbrechen bekommen, da Sie an einer Pankreatitis leiden
konnen.

Wenn Sie eine Blasenbildung der Haut bemerken, haben Sie moglicherweise ein sogenanntes bulloses
Pemphigoid. In diesem Fall kontaktieren Sie lhren Arzt bzw. |lhre Arztin. Er/Sie wird Sie méglicherweise
auffordern, die Einnahme von Jentadueto abzubrechen.

Konsultieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin sofort, wenn Sie unerklarliche Muskelschmerzen, -
empfindlichkeit oder -schwache verspuren. In seltenen Fallen kdnnen Muskelprobleme schwerwiegend
sein, einschliesslich Muskelabbau, der Nierenschdden zur Folge haben kann. Das Risiko kann bei
Patienten mit abnormaler Nierenfunktion hoher sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sollten Sie sich wahrend der Behandlung mit Jentadueto schwindlig fihlen, fihren Sie kein Fahrzeug und
bedienen Sie keine Gerate oder Maschinen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder
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ausserlich anwenden!

Darf Jentadueto wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen /
angewendet werden?

Jentadueto sollte in der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Wahrend der Schwangerschaft wird
zur Behandlung des Diabetes in der Regel Insulin verordnet. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an lhre
Arztin, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie glauben schwanger zu sein oder schwanger werden méchten;
er bzw. sie wird Sie zur weiteren Behandlung des Diabetes beraten. Wahrend der Schwangerschaft dirfen
Sie Jentadueto nur mit ausdriicklicher Genehmigung lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin einnehmen.

Da Jentadueto in die Muttermilch Ubergeht, sollten Sie Jentadueto nicht einnehmen, wenn Sie die Absicht
haben, |Ihr Kind zu stillen. Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin; er bzw. sie wird Sie zur weiteren
Behandlung des Diabetes beraten.

Wie verwenden Sie Jentadueto?

Nehmen Sie Jentadueto immer genau nach Anweisung des Arztes bzw. der Arztin ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin oder Ihrem Apotheker bzw. Ihrer Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Jentadueto wird Ublicherweise zweimal taglich zusammen mit dem Essen eingenommen, um mdogliche
Verdauungsstorungen zu vermindern.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann Ihnen Jentadueto zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln
verschreiben, die den Blutzucker senken.

Nehmen Sie Jentadueto so lange ein, wie vom Arzt bzw. der Arztin verordnet, um lhren Blutzucker zu
kontrollieren.

Wenn |hr Arzt resp. lhre Arztin Jentadueto zusammen mit Insulin verschreibt, sollten Sie zu Beginn der
Behandlung haufiger den Blutzucker kontrollieren, um eine Hypoglykdmie zu vermeiden. Ev. muss lhre
Insulindosis angepasst werden.

Sie sollten |hre Diat wahrend der Behandlung mit Jentadueto fortsetzen und darauf achten, dass lhre
Kohlenhydrataufnahme gleichmassig Uber den Tag verteilt ist.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Jentadueto eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grossere Menge von Jentadueto-Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten, wenden
Sie sich umgehend an einen Arzt oder eine Arztin.

Wenn Sie die Einnahme von Jentadueto vergessen haben
Sollten Sie einmal eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie sich daran erinnern.

Wenn Sie sich erst daran erinnern, wenn die nachste Dosis an der Reihe ist, Uberspringen Sie die
verpasste Dosis und fahren Sie einfach mit dem reguléaren Schema weiter. Nehmen Sie keine doppelte
Dosis Jentadueto ein.

Die Anwendung von Jentadueto bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Jentadueto haben?

Bei folgenden Nebenwirkungen ist die Einnahme von Jentadueto zu beenden und umgehend ein Arzt oder
eine Arztin aufzusuchen.

Laktatazidose:

Sehr selten kann Jentadueto eine ernsthafte Nebenwirkung genannt Laktatazidose (zu viel Milchsaure im
Blut) verursachen. Die Symptome sind: Ubelkeit oder Erbrechen, Bauchschmerzen, Muskelkrdmpfe,
unerklarlicher Gewichtsverlust, beschleunigte Atmung, und Kaltegefliihl oder Unwohlsein.
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Hypoglykémie:

Die Symptome dieser Nebenwirkung sind: Zittern, Schwitzen, Angstzustande, verschwommenes Sehen,
Kribbeln auf den Lippen, Blasse, Stimmungsschwankungen, Zerstreutheit oder Verwirrtheit
(Hypoglykamie).

Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Die Symptome sind: Nesselsucht und Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen, die zu Atem-
oder Schluckbeschwerden (Angioédem) oder zu Keuchen und Kurzatmigkeit (bronchiale Hyperreaktivitat)
fihren konnen.

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis):

Die Symptome sind: starke und anhaltende Bauchschmerzen, mit oder ohne Erbrechen. In diesem Fall
sollten Sie die Behandlung mit Jentadueto beenden und sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin kontaktieren.

Kontaktieren Sie unverziglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie Muskelschmerzen,
Muskelempfindlichkeit oder -schwache verspiren. Dies, weil in seltenen Fallen die Muskelprobleme
schwerwiegend sein kdnnen einschliesslich mit Muskelversagen, das zu einem Nierenschaden und im
Weiteren zum Tod fuhren kann. Dieses Risiko fur Muskelversagen ist evtl. grésser bei alteren Patienten
und Patientinnen (65 Jahre und alter) und bei Patienten und Patientinnen mit einer Nierenfunktionsstérung
oder Schilddrisenproblemen.

Bei einigen Patienten konnen ebenfalls die folgenden Nebenwirkungen auftreten: entziindete Nase oder
Hals, Husten, Appetitlosigkeit, Durchfall, Verstopfung, Geschwire im Mundbereich, Ubelkeit oder
Erbrechen, Bauchschmerzen, Geschmacksstérung wie metallischer Geschmack, Juckreiz, Rétung oder
Ausschlag der Haut, verminderter oder niedriger Vitamin-B12-Spiegel im Blut (mbgliche Symptome sind,
unter anderem, Haut-Blasse und Vergilbung der Haut, extreme Schwache und Mudigkeit, Gewichtsverlust,
Missempfindungen wie Kribbeln, Prickeln und «Ameisenlaufen» (Parasthesie), eine wunde und gerotete
Zunge (Glossitis), Atemnot und Schwindel, Stimmungsschwankungen wie Depression, Psychose und
Reizbarkeit, ein gewisser Verlust an Tastsinn, Geh- und Sehstdrungen), Leberentzindungen, erhéhte
Blutwerte des Pankreas-Enzyms Lipase, Blasenbildung der Haut (bulléses Pemphigoid).

Seit der Markteinfuhrung sind bei einigen Patienten Gallensteine und Entzindungen der Gallenblase
beobachtet worden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin oder Ihren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin, wenn eine der
aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier
nicht beschrieben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Als Schutz gegen Feuchtigkeit in der Originalverpackung bei Raumtemperatur (15-25°C) aufbewahren.
Arzneimittel ausser Reichweite von Kindern lagern.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Jentadueto enthalten?

Wirkstoffe

Die Wirkstoffe sind Linagliptin und Metforminhydrochlorid

1 Filmtablette 2.5/500 mg enthalt 2.5 mg Linagliptin und 500 mg Metforminhydrochlorid

1 Filmtablette 2.5/850 mg enthalt 2.5 mg Linagliptin und 850 mg Metforminhydrochlorid

1 Filmtablette 2.5/1000 mg enthalt 2.5 mg Linagliptin und 1000 mg Metforminhydrochlorid

Hilfsstoffe
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Tablettenkern:

Arginin, Copovidon, Magnesiumstearat, Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid

Tablettenliberzug:

e Jentadueto 2,5mg/500mg Filmtabletten: Hypromellose 2910, Titandioxid (E171), Talkum, gelbes
Eisenoxid (E172), Propylenglycol

e Jentadueto 2,5mg/850mg Filmtabletten: Hypromellose 2910, Titandioxid (E171), Talkum, gelbes
Eisenoxid (E172), rotes Eisenoxid (E172), Propylenglycol

e Jentadueto 2,5mg/1'000mg Filmtabletten: Hypromellose 2910, Titandioxid (E171), Talkum, rotes
Eisenoxid (E172), Propylenglycol

Zulassungsnummer

62492 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Jentadueto? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Filmtabletten zu 2.5/500 mg: 60 und 180 [3 x 60]

Filmtabletten zu 2.5/850 mg: 60 und 180 [3 x 60]

Filmtabletten zu 2.5/1000 mg: 60 und 180 [3 x 60]

Zulassungsinhaberin

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Basel

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde

(Swissmedic) gepriift.
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