Information destinée aux patients
Lisez attentivement la notice d'emballage avant de prendre ou d'utiliser ce médicament.

Ce médicament vous a été remis sur ordonnance médicale. Ne le remettez donc pas a d'autres personnes,
méme si elles semblent présenter les mémes symptdmes que vous. En effet ce médicament pourrait nuire
a leur santé.

Conservez cette notice d'emballage pour pouvoir la relire plus tard si nécessaire.

Jentadueto®

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH

Qu'est-ce que Jentadueto et quand doit-il étre utilisé?

Jentadueto contient les principes actifs linagliptine et metformine. Ces deux principes actifs participent au
controle de la glycémie chez les patients souffrant d'un diabéte de type 2.

Jentadueto vous a été prescrit pour réduire votre glycémie, qui ne peut pas étre contrélée seulement par
un régime alimentaire et une activité physique ou parce que vous avez déja été traité(e) par ces deux
principes actifs.

Jentadueto peut étre utilisé seul ou en association avec d'autres médicaments particuliers pour traiter votre
diabéte.

Jentadueto ne doit étre pris que sur prescription du médecin.
Quand Jentadueto ne doit-il pas étre pris/utilisé?
Jentadueto ne doit pas étre pris

e sivous étre allergique (hypersensible) a la linagliptine, a la metformine ou a une autre composante
de Jentadueto.

e sivous souffrez ou avez souffert de complications séveres de votre diabéte. Parmi ces
complications, on compte p.ex. I'acidose métabolique (p.ex. acidose lactique ou acidocétose
diabétique), un précoma ou coma diabétique.

e sivous avez de graves troubles de la fonction rénale.
e sivous avez une infection grave

e sivous avez perdu beaucoup d'eau (déshydratation). Cela peut étre le cas par ex. suite a une
diarrhée prolongée ou séveére ou si vous avez vomi plusieurs fois de suite.

e sivous devez passer un examen radiographique avec un produit de contraste.

e sivous avez récemment souffert d'un infarctus du myocarde, si vous souffrez de maladies
cardiaques séveéres ou de troubles vasculaires graves ou si vous avez actuellement des difficultés a
respirer.

e sivous avez des problémes hépatiques.

e sivous abusez de I'alcool (quotidiennement ou de temps en temps).
Quelles sont les précautions a observer lors de la prise/de I'utilisation de Jentadueto?
Veuillez discuter avec votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre Jentadueto:

Dans des cas trés rares, un trouble appelé acidose lactique, un déreglement métabolique qui peut avoir
une issue mortelle s'il n'est pas traité immédiatement, peut se produire lors du traitement.

En cas d'apparition de symptédmes, comme des vomissements, des diarrhées, de la fiévre, des douleurs
abdominales associées a des crampes musculaires, une sensation de malaise général associée a un état
de grande faiblesse ou une forte accélération de la respiration, vous devez immédiatement consulter votre
médecin et arréter la prise de Jentadueto jusqu'a la consultation médicale.
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Dans la plupart des cas d'apparition d'une acidose lactique, les patients avaient une défaillance rénale
sévére ou une fonction rénale se dégradant rapidement. Le risque d'acidose lactique augmente notamment
avec l'age ou en cas de prise de certains médicaments contre une tension artérielle trop élevée
(antihypertenseurs), pour I'élimination d'eau (diurétiques) ou d'antidouleurs et d'antirhumatismaux (appelés
anti-inflammatoires non stéroidiens). D'autres facteurs de risque d'acidose lactique sont: diabéte compliqué
ou mal contrdlé, jeline prolongé, diarrhée sévére ou vomissements répétés, alcoolisme, altération de la
fonction hépatique, troubles circulatoires, infarctus du myocarde ou autres maladies cardio-vasculaires.

Adressez-vous rapidement a votre médecin pour obtenir des instructions supplémentaires si:

e une maladie génétique héréditaire touchant les mitochondries (les éléments qui produisent I'énergie
dans les cellules) vous a été diagnostiquée, telle que le syndrome MELAS (trouble cérébral et
musculaire d'origine mitochondriale accompagné d'une acidité excessive du sang et des tissus et
d'épisodes similaires a un AVC) ou le MIDD (diabete avec surdité transmis par la mére).

e vous remarquez I'un des symptdmes suivants aprés avoir commencé a prendre la metformine:
convulsions, déclin des capacités cognitives, troubles moteurs, symptomes indiquant une lésion
nerveuse (p.ex. douleurs ou engourdissements), migraine et perte d'audition.

Pendant votre traitement par Jentadueto, votre médecin vérifiera au moins une fois par an votre fonction
rénale. |l la vérifiera plus fréquemment si votre age est avancé, si votre fonction rénale est limitée ou si elle
se dégrade.

Si vous devez subir une opération avec anesthésie générale, spinale ou épidurale, votre médecin vous dira
si vous devez arréter la prise de Jentadueto.

Si vous prenez des médicaments contre les infections, I'asthme, I'arthrite ou I'hypertension.

Si vous avez souffert d'une inflammation du pancréas par le passé, informez votre médecin avant de
prendre Jentadueto.

Si vous souffrez de diabéte de type 1.

Les modifications cutanées liées au diabéte sont des complications fréquentes de ce dernier. Respectez
les recommandations de votre médecin a propos des soins de la peau et des pieds.

L'utilisation de Jentadueto n'est pas recommandée chez les enfants et les adolescents (de moins de
18 ans).
Lors de la prise de Jentadueto

Des cas d'inflammation du pancréas (pancréatite) ont été notés chez des patients prenant Jentadueto. La
pancréatite est une maladie grave et potentiellement mortelle.

Si vous souffrez de douleurs abdominales persistantes avec ou sans vomissements, arrétez de prendre
Jentadueto et consultez un médecin car vous pourriez présenter une pancréatite.

Si vous observez une formation de bulles sur la peau, vous avez probablement une pemphigoide bulleuse.
Dans ce cas, contactez votre médecin. Il vous demandera probablement d'arréter de prendre Jentadueto.

Consultez immédiatement votre médecin si vous ressentez une douleur, une sensibilité ou une faiblesse
musculaire inexplicable. Dans de rares cas, les problémes musculaires peuvent étre graves, y compris la
perte de masse musculaire qui peut entrainer des lésions rénales. Le risque peut étre accru chez les
patients ayant une anomalie de la fonction rénale.

Aptitude a la conduite et a I'utilisation de machines

Si vous ressentez des étourdissements lors du traitement par Jentadueto, ne conduisez pas de véhicules
et n'utilisez pas de machines ou d'appareils.

Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si vous souffrez d'une autre maladie, vous étes
allergique, vous prenez ou utilisez déja d'autres médicaments en usage interne ou externe (méme en
automeédication!).

Jentadueto peut-il étre pris/utilisé pendant la grossesse ou l'allaitement?
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Jentadueto ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse. En général, de l'insuline est prescrite pour le
traitement du diabéte pendant la grossesse. Si vous étes enceinte, si vous pensez étre enceinte ou
planifiez une grossesse, adressez-vous a votre médecin qui vous conseillera sur la poursuite du traitement
du diabéte. Pendant la grossesse, vous ne pouvez prendre Jentadueto qu'avec l'autorisation formelle de
votre meédecin.

Etant donné que Jentadueto passe dans le lait maternel, vous ne devriez pas prendre Jentadueto lorsque
vous avez lintention d'allaiter votre enfant. Discutez avec votre médecin qui vous conseillera sur la
poursuite du traitement du diabéte.

Comment utiliser Jentadueto?

Prenez toujours Jentadueto selon les instructions de votre médecin. En cas de doute, veuillez demander
conseil a votre médecin ou votre pharmacien.

Jentadueto est normalement pris deux fois par jour au moment des repas afin de réduire les troubles
digestifs.

Votre médecin peut vous prescrire Jentadueto avec d'autres médicaments pour réduire votre glycémie.
Prenez Jentadueto aussi longtemps que votre médecin le prescrit pour contrdler votre glycémie.

Si votre médecin vous a prescrit Jentadueto avec de linsuline, vous devez, au début du traitement,
controler votre glycémie plus souvent pour éviter une hypoglycémie. La dose d'insuline devra
éventuellement étre ajustée.

Lors du traitement par Jentadueto, vous devez poursuivre votre régime et veiller a répartir régulierement
votre consommation de glucides sur toute la journée.

Si vous avez pris une dose de Jentadueto plus importante que nécessaire

Si vous avez pris une quantité excessive de comprimés de Jentadueto, vous devez consulter
immédiatement un médecin.

Si vous avez oublié de prendre une dose de Jentadueto

Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez la dose oubliée dés que vous vous apercevez de votre
oubli.

Si vous vous apercevez de votre oubli au moment de prendre la prochaine dose, ne prenez pas la dose
oubliée et poursuivez simplement comme a I'accoutumée. Ne prenez pas une double dose de Jentadueto.

L'utilisation de Jentadueto n'est pas recommandée chez les enfants et les adolescents de moins de 18 ans.

Ne changez pas de votre propre chef le dosage prescrit. Adressez-vous a votre médecin ou votre
pharmacien si vous estimez que l'efficacité du médicament est trop faible ou au contraire trop forte.

Quels effets secondaires Jentadueto peut-il provoquer?

En cas d'apparition des effets secondaires suivants, arréter immédiatement la prise de Jentadueto et
consulter immédiatement un médecin.

Acidose lactique:

Tres rarement, Jentadueto peut causer un effet secondaire grave appelé acidose lactique (excés d'acide
lactique dans le sang). Les symptdmes sont les suivants: nausée ou vomissements, douleurs abdominales,
crampes musculaires, perte de poids inexpliquée, accélération de la respiration et sensation de froid ou de
malaise.

Hypoglycémie:

Les symptdomes de cet effet secondaire sont les suivants: tremblements, sudation, angoisse, vue trouble,
picotements sur les levres, paleur, fluctuation de I'humeur, distraction ou confusion (hypoglycémie).

Réactions d'hypersensibilité graves:
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Les symptomes sont les suivants: urticaire et gonflement du visage, des lévres, de la langue et de la gorge
pouvant conduire a des troubles de la respiration ou de la déglutition (angio-cedéme) ou a un halétement et
une respiration accélérée (hyperactivité bronchique).

Inflammation du pancréas (pancréatite):

Les symptomes sont les suivants: douleurs abdominales sévéres et persistantes avec ou sans fiévre. Dans
ce cas, vous devez arréter le traitement par Jentadueto et contacter immédiatement votre médecin.

Contactez immédiatement votre médecin si vous ressentez une douleur, une sensibilité ou une faiblesse
musculaire. En effet, dans de rares cas, les problémes musculaires peuvent étre graves, y compris une
défaillance musculaire qui pourrait entrainer des lésions rénales et la mort. Le risque de défaillance
musculaire pourrait étre accru chez les patients agés (65 ans et plus) et ceux qui ont un trouble de la
fonction rénale ou de la glande thyroide.

Les effets secondaires suivants peuvent également survenir chez certains patients: inflammation du nez ou
de la gorge, toux, manque d'appétit, diarrhée, constipation, ulcéres dans la région buccale, nausée ou
vomissements, douleurs abdominales, trouble du go(t (par ex. go(t métallique), démangeaisons, rougeur
ou éruption cutanée, taux sanguin de vitamine B12 réduit ou faible (les symptdmes potentiels sont, entre
autres: peau péale et jaunissement de la peau, faiblesse et fatigue extrémes, perte de poids, troubles de la
sensibilité comme des picotements et fourmillements [paresthésie], langue rouge et endolorie [glossite],
détresse respiratoire et vertiges, changements d'humeur tels que dépression, psychose et irritabilite,
troubles du toucher, ainsi que troubles de la marche et de la vue), inflammation hépatique, valeurs
sanguines élevées de l'enzyme pancréatique lipase, formation de bulles sur la peau (pemphigoide
bulleuse).

Depuis la commercialisation, des calculs biliaires et des inflammations de la vésicule biliaire ont été
observés chez certains patients.

Si vous remarquez un des effets secondaires mentionnés ou des effets secondaires qui ne sont pas
mentionnés dans cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

A quoi faut-il encore faire attention?

Ce médicament ne doit pas étre utilisé au-dela de la date figurant aprés la mention «EXP» sur le récipient.
Conserver dans I'emballage original a I'abri de I'humidité et a température ambiante (15-25°C).

Conserver les médicaments hors de portée des enfants.

Pour de plus amples renseignements, consultez votre médecin ou votre pharmacien qui disposent d'une
information détaillée destinée aux professionnels.

Que contient Jentadueto?
Principes actifs
Les principes actifs sont la linagliptine et le chlorhydrate de metformine

1 comprimé pelliculé de 2,5/500 mg contient 2,5 mg de linagliptine et 500 mg de chlorhydrate de
metformine

1 comprimé pelliculé de 2,5/850 mg contient 2,5 mg de linagliptine et 850 mg de chlorhydrate de
metformine

1 comprimé pelliculé de 2,5/1000 mg contient 2,5 mg de linagliptine et 1000 mg de chlorhydrate de
metformine

Excipients

Noyau du comprimé:
Arginine, copovidone, stéarate de magnésium, amidon de mais, silice colloidale anhydre

Pelliculage:
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e Jentadueto 2,5 mg/500 mg comprimés pelliculés: hypromellose 2910, dioxyde de titane (E171), talc,
oxyde de fer jaune (E172), propyléne glycol

e Jentadueto 2,5 mg/850 mg comprimés pelliculés: hypromellose 2910, dioxyde de titane (E171), talc,
oxyde de fer jaune (E172), oxyde de fer rouge (E172), propyléne glycol

e Jentadueto 2,5 mg/1000 mg comprimés pelliculés: hypromellose 2910, dioxyde de titane (E171),
talc, oxyde de fer rouge (E172), propyléne glycol

Numéro d'autorisation

62492 (Swissmedic)

Ou obtenez-vous Jentadueto? Quels sont les emballages a disposition sur le marché?
En pharmacie, sur ordonnance médicale.

Comprimés pelliculés a 2.5/500 mg: 60 et 180 [3 x 60].

Comprimés pelliculés a 2.5/850 mg: 60 et 180 [3 x 60].

Comprimés pelliculés a 2.5/1000 mg: 60 et 180 [3 x 60].

Titulaire de l'autorisation

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Bale

Cette notice d'emballage a été vérifiée pour la derniére fois en décembre 2025 par l'autorité de
contrdle des médicaments (Swissmedic).
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