Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Jentadueto® 2,5 mg/850 mg Filmtabletten
Jentadueto® 2,5 mg/1 000 mg Filmtabletten
Linagliptin/Metforminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST JENTADUETO UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON JENTADUETO BEACHTEN?
WIE IST JENTADUETO EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST JENTADUETO AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

oA WN =

1. WAS IST JENTADUETO UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der Name lhres Arzneimittels lautet Jentadueto. Es enthélt zwei verschiedene Wirkstoffe, Linagliptin und Metformin.

- Linagliptin gehért zur Arzneimittelgruppe der sogenannten DPP-4-Hemmer (Dipeptidylpeptidase-4-Inhibitoren).
- Metformin gehért zur Arzneimittelgruppe der sogenannten Biguanide.

Wie wirkt Jentadueto?

Die beiden Wirkstoffe kontrollieren gemeinsam den Blutzuckerspiegel bei erwachsenen Patienten mit einer Form von Diabetes, die als
Typ-2-Diabetes mellitus bezeichnet wird. Zusammen mit Didt und Bewegung tragt dieses Arzneimittel zur Verbesserung der Werte und Wirkungen
von Insulin nach einer Mahlzeit bei und senkt den Zuckeranteil, der von Ihrem Kérper produziert wird.

Dieses Arzneimittel kann allein oder zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes, wie Sulfonylharnstoffen,
Empagliflozin oder Insulin, angewendet werden.

Was ist Typ-2-Diabetes?

Typ-2-Diabetes ist eine Erkrankung, bei der Ihr Kérper nicht ausreichend Insulin produziert und das im Kérper produzierte Insulin nicht so wirkt, wie
es sollte. Es kann auch sein, dass |hr Kérper zu viel Zucker produziert. Wenn dies passiert, sammelt sich vermehrt Zucker (Glucose) im Blut an. Dies
kann zu schwerwiegenden medizinischen Problemen wie Herzerkrankungen, Nierenerkrankungen, Erblindung oder Amputationen fuhren.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON JENTADUETO BEACHTEN?

Jentadueto darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Linagliptin oder Metformin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

- wenn Sie eine schwere Einschrénkung der Nierenfunktion haben.

- wenn Sie unkontrollierten Diabetes haben, mit zum Beispiel schwerer Hyperglyk&mie (sehr hohem Blutzucker), Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, schneller Gewichtsabnahme, Laktatazidose (siehe ,Risiko einer Laktatazidose" weiter unten) oder Ketoazidose. Die Ketoazidose ist
ein Zustand, bei dem sich als ,Ketonkorper® bezeichnete Substanzen im Blut anhaufen, die zu einem diabetischen Prakoma fiihren kénnen.
Zu den Symptomen gehdren Magenschmerzen, schnelle und tiefe Atmung, Schléafrigkeit oder die Entwicklung eines ungewohnlichen
fruchtigen Geruchs des Atems.

- wenn Sie jemals ein diabetisches Prédkoma hatten.

- wenn Sie eine schwere Infektion wie beispielsweise eine Infektion lhrer Lunge oder der Bronchien oder lhrer Nieren haben. Schwere
Infektionen kénnen zu Nierenproblemen fuihren, die Sie dem Risiko einer Laktatazidose aussetzen kénnen (siehe ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen®).

- wenn |hr Kérper viel Flussigkeit verloren hat (Dehydratation), z. B. aufgrund eines lang andauernden oder schweren Durchfalls oder weil Sie
mehrmals nacheinander erbrochen haben. Flissigkeitsmangel kann zu Nierenproblemen fithren, die Sie dem Risiko einer Laktatazidose
aussetzen konnen (siehe ,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen®).

- wenn Sie wegen einer akuten Herzschwéache behandelt werden oder kirzlich einen Herzinfarkt erlitten haben, schwere Kreislaufprobleme
(wie Schock) oder Atemschwierigkeiten haben. Dies kann zu einem Sauerstoffmangel im Gewebe fuhren, was Sie dem Risiko einer
Laktatazidose aussetzen kann (siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

- wenn Sie an Lebererkrankungen leiden.

- wenn Sie viel Alkohol konsumieren (entweder jeden Tag oder nur von Zeit zu Zeit) (siehe Abschnitt ,,Einnahme von Jentadueto zusammen mit
Alkohol*).

Nehmen Sie Jentadueto nicht ein, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Jentadueto einnehmen,

- wenn Sie Typ-1-Diabetes haben (der Kérper kein Insulin produziert). Jentadueto darf nicht zur Behandlung dieser Erkrankung angewendet
werden.

- wenn Sie Insulin oder ein Antidiabetikum einnehmen, das zu den ,Sulfonylharnstoffen” z&hit. Bei gleichzeitiger Einnahme von einem der
beiden mit Jentadueto wird Ihr Arzt gegebenenfalls die Dosis des Insulins oder Sulfonylharnstoffs herabsetzen, um zu niedrige
Blutzuckerwerte (Hypoglykdmie) zu vermeiden.

- wenn Sie an einer Erkrankung der Bauchspeicheldrise leiden oder gelitten haben.

Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Symptome einer akuten Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis) wie z. B. andauernde, starke
Bauchschmerzen haben.

Wenn Sie eine Blasenbildung der Haut bemerken, haben Sie méglicherweise ein sogenanntes bulléses Pemphigoid. In diesem Fall wird lhr Arzt Sie
méglicherweise auffordern, die Einnahme von Jentadueto abzubrechen.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Jentadueto einnehmen.

Diabetes-bedingte Hautprobleme sind eine haufige Komplikation bei Diabetes. Folgen Sie daher bei der Haut- und Ful3pflege unbedingt den
Empfehlungen |hres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals.

Risiko einer Laktatazidose.

Aufgrund des Bestandteils Metformin kann Jentadueto vor allem dann, wenn lhre Nieren nicht richtig funktionieren, eine sehr seltene, aber sehr
schwerwiegende Komplikation verursachen, die als Laktatazidose bezeichnet wird. Das Risiko, eine Laktatazidose zu entwickeln, wird auch durch
schlecht eingestellten Diabetes, schwerwiegende Infektionen, langeres Fasten oder Alkoholkonsum, Dehydratation (weitere Informationen siehe
unten), Leberprobleme und Erkrankungen erhoht, bei denen ein Teil des Kérpers nicht mit gentigend Sauerstoff versorgt wird (zum Beispiel bei
akuten schweren Herzerkrankungen).

Falls einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Inrem Arzt hinsichtlich weiterer Anweisungen.

Unterbrechen Sie die Einnahme von Jentadueto fiir eine kurze Zeit, wenn Sie einen Zustand haben, der mit einer Dehydratation (erheblicher
Verlust an Kérperflissigkeit) verbunden sein kann, wie beispielsweise schweres Erbrechen, Durchfall, Fieber, Hitzebelastung oder geringere
Flussigkeitsaufnahme als normalerweise. Sprechen Sie hinsichtlich weiterer Anweisungen mit lhrem Arzt.

Beenden Sie die Einnahme von Jentadueto und wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt oder an das nachstgelegene Krankenhaus,
wenn Sie Symptome einer Laktatazidose bemerken, da dieser Zustand zum Koma fiihren kann.

Symptome einer Laktatazidose sind:

Erbrechen

Bauchschmerzen

Muskelkrampfe

allgemeines Unwohlsein mit starker Midigkeit

Schwierigkeiten beim Atmen

verringerte Kérpertemperatur und Herzklopfen
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Wenden Sie sich fiir weitere Anweisungen unverziiglich an lhren Arzt,

- wenn 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 Gewebsubersduerung und
schlaganfalldhnlichen Episoden) oder MIDD (mdtterlicherseits vererbter Diabetes mit Hérverlust) haben.

- 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 Taubheitsgefihl),
Migréane und Hérverlust.

Eine Laktatazidose ist ein medizinischer Notfall und muss in einem Krankenhaus behandelt werden.

Falls bei Ihnen eine groRere Operation geplant ist, miissen Sie die Einnahme von Jentadueto wahrend des Eingriffs und fiir einige Zeit danach
unterbrechen. |hr Arzt wird entscheiden, wann Sie lhre Behandlung mit Jentadueto beenden missen und wann die Behandlung wieder begonnen
werden kann.

Wahrend der Behandlung mit Jentadueto wird Ihr Arzt mindestens einmal jahrlich, oder falls Sie lter sind und/oder sich lhre Nierenfunktion
verschlechtert, auch haufiger, Ihre Nierenfunktion kontrollieren.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen. Bei Kindern und Jugendlichen im Alter
zwischen 10 und 17 Jahren ist dieses Arzneimittel nicht wirksam. Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel bei Kindern unter 10 Jahren sicher und
wirksam angewendet werden kann.

Einnahme von Jentadueto zusammen mit anderen Arzneimitteln

Falls Ihnen ein jodhaltiges Kontrastmittel in Ihr Blut gespritzt werden muss, zum Beispiel in Zusammenhang mit einer Rontgenaufnahme oder einer
Computertomografie, missen Sie die Einnahme von Jentadueto vor bzw. zum Zeitpunkt der Injektion unterbrechen. lhr Arzt wird entscheiden, wann
Sie Ihre Behandlung mit Jentadueto beenden missen und wann die Behandlung wieder begonnen werden kann.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Méglicherweise mussen |hr Blutzucker und Ihre Nierenfunktion haufiger kontrolliert
werden oder |hr Arzt muss eventuell die Dosierung von Jentadueto anpassen. Es ist besonders wichtig, folgende Arzneimittel zu erwéhnen:

- Arzneimittel, die die Harnbildung steigern (Diuretika)
- Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen (NSARs und COX-2-Hemmer wie beispielsweise Ibuprofen und Celecoxib)
- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (ACE-Hemmer und Angiotensin-ll-Rezeptorantagonisten)

- Arzneimittel, die die Menge an Metformin in Ihrem Blut verandern kénnen, insbesondere wenn lhre Nierenfunktion vermindert ist (z. B.
Verapamil, Rifampicin, Cimetidin, Dolutegravir, Ranolazin, Trimethoprim, Vandetanib, Isavuconazol, Crizotinib, Olaparib).

- Carbamazepin, Phenobarbital oder Phenytoin. Diese kdnnen angewendet werden, um Anfélle (Kréampfe) oder chronische Schmerzen zu
kontrollieren.

- Rifampicin. Dies ist ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen, wie z. B. Tuberkulose.

- Arzneimittel zur Behandlung von Erkrankungen, die mit einer Entziindung einhergehen, wie Asthma und Arthritis (Kortikosteroide).
- Bronchodilatatoren (3-Sympathomimetika) zur Behandlung von Asthma bronchiale.

- alkoholhaltige Arzneimittel.

Einnahme von Jentadueto zusammen mit Alkohol
Meiden Sie wahrend der Einnahme von Jentadueto GbermaRigen Alkoholkonsum, da dieser das Risiko einer Laktatazidose erhéhen kann (siehe
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Nehmen Sie Jentadueto nicht ein, wenn Sie schwanger sind. Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel eine schadigende Wirkung auf das
Ungeborene hat.

Metformin geht in kleinen Mengen in die Muttermilch Gber. Es ist nicht bekannt, ob Linagliptin in die Muttermilch tGbergeht. Sprechen Sie mit Inrem
Arzt, wenn Sie stillen wollen, wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Jentadueto hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wird Jentadueto jedoch in Kombination mit bestimmten Arzneimitteln, den sogenannten Sulfonylharnstoffen, oder mit Insulin eingenommen, kann
dies zu einem zu niedrigen Blutzuckerspiegel (Hypoglykémie) fihren, der einen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit, das Bedienen von Maschinen
oder das Arbeiten ohne sicheren Halt haben kann.
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3. WIE IST JENTADUETO EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel sollten Sie einnehmen?
Die fur Sie vorgesehene Dosis von Jentadueto kann unterschiedlich sein und héngt von lhrer Erkrankung und der Metformin-Dosis und/oder den
Einzeltabletten von Linagliptin und Metformin, die Sie zurzeit einnehmen, ab. lhr Arzt wird mit Innen Gber die fir Sie richtige Dosis sprechen.

Wie ist dieses Arzneimittel einzunehmen?

- Eine Tablette in der Dosis, die lhr Arzt verschrieben hat, zweimal taglich tber den Mund einnehmen;
- mit den Mahlzeiten einnehmen, um Magenbeschwerden zu vermeiden.

Sie sollten die maximal empfohlene tagliche Dosis von 5 mg Linagliptin und 2 000 mg Metforminhydrochlorid nicht tiberschreiten.

Nehmen Sie Jentadueto so lange ein, wie es Ihnen Ihr Arzt verschrieben hat. Damit kénnen Sie Ihren Blutzuckerspiegel dauerhaft einstellen. Ihr Arzt
kann Ihnen dieses Arzneimittel zusammen mit einem anderen oralen Antidiabetikum oder Insulin verschreiben. Bitte denken Sie daran, alle
Arzneimittel wie von Ihrem Arzt verschrieben einzunehmen, um die bestmdglichen Ergebnisse fur Ihre Gesundheit zu erzielen.

Fuhren Sie lhre Diat wahrend der Behandlung mit Jentadueto fort und stellen Sie sicher, dass die Kohlenhydrataufnahme gleichmaRig tber den Tag
verteilt ist. Wenn Sie Ubergewichtig sind, fihren Sie Ihre kalorienarme Diat wie vorgeschrieben fort. Es gilt als unwahrscheinlich, dass dieses
Arzneimittel allein zu niedrige Blutzuckerwerte (Hypoglykdmie) verursacht. Wenn Sie Jentadueto zusammen mit einem Sulfonylharnstoff oder mit
Insulin einnehmen, kdnnen niedrige Blutzuckerwerte auftreten und Ihr Arzt kann die Dosis des Sulfonylharnstoffs oder des Insulins senken.

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

Wenn Sie mehr Jentadueto-Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten, kann es zu einer Laktatazidose kommen. Die Symptome einer
Laktatazidose sind unspezifisch, wie z. B. starke Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen mit Muskelkrédmpfen, allgemeines Unwohlsein mit starker
Mudigkeit und Schwierigkeiten beim Atmen. Weitere Symptome sind eine verringerte Kérpertemperatur und Herzklopfen. Falls diese Beschwerden
bei lhnen auftreten, ist moglicherweise eine sofortige Behandlung im Krankenhaus erforderlich, da eine Laktatazidose zum Koma fiihren
kann. Beenden Sie sofort die Einnahme dieses Arzneimittels und suchen Sie umgehend einen Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus
auf (siehe Abschnitt 2). Bringen Sie die Arzneimittelpackung mit.

Wenn Sie die Einnahme von Jentadueto vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es jedoch schon fast Zeit fiir die
Einnahme der nachsten Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Nehmen Sie niemals zwei Dosen auf einmal ein (morgens oder abends).

Wenn Sie die Einnahme von Jentadueto abbrechen
Nehmen Sie Jentadueto so lange ein, bis Ihr Arzt Sie dazu auffordert, die Einnahme einzustellen. Dies hilft, Inren Blutzuckerspiegel einzustellen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei manchen Beschwerden ist eine sofortige medizinische Versorgung erforderlich

Stellen Sie die Einnahme von Jentadueto ein und suchen Sie umgehend lhren Arzt auf, wenn bei Ihnen die folgenden Symptome eines zu niedrigen
Blutzuckerspiegels (Hypoglykémie) auftreten: Zittern, Schweiausbriiche, Angstzustande, verschwommenes Sehen, Kribbeln um die Lippen, Blasse,
Stimmungsschwankungen oder Verwirrung. Zu niedriger Blutzucker (Haufigkeit sehr haufig [kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)) ist eine
bekannte Nebenwirkung fur die Kombination von Jentadueto plus Sulfonylharnstoff und fur die Kombination von Jentadueto plus Insulin.

Jentadueto kann eine sehr seltene (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen), aber sehr schwerwiegende Nebenwirkung, die sogenannte
Laktatazidose, hervorrufen (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*). Falls diese bei Ihnen auftritt, missen Sie die Einnahme von
Jentadueto beenden und umgehend einen Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus aufsuchen, da eine Laktatazidose zum Koma fiihren
kann.

Bei einigen Patienten ist eine Entziindung der Bauchspeicheldrise aufgetreten (Pankreatitis; Haufigkeit selten, kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten
betreffen).

BEENDEN Sie die Einnahme von Jentadueto und setzen Sie sich umgehend mit einem Arzt in Verbindung, wenn bei Ihnen eine der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt:

- Starke und anhaltende Schmerzen im Bauch (Magengegend), die bis in den Riicken ausstrahlen kénnen, sowie Ubelkeit und Erbrechen, da
dies Anzeichen einer entziindeten Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) sein kénnen.

Andere Nebenwirkungen von Jentadueto beinhalten:

Bei einigen Patienten traten allergische Reaktionen auf (Haufigkeit selten), die schwerwiegend sein kdnnen; einschlieRlich pfeifende Atmung
(Giemen) und Kurzatmigkeit (Hyperreagibilitdt des Bronchialsystems; Haufigkeit gelegentlich [kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen]). Bei
einigen Patienten traten Hautausschlag (Haufigkeit gelegentlich), Nesselsucht (Urtikaria; Haufigkeit selten) und Schwellung von Gesicht, Lippen,
Zunge und Hals auf, was Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken verursachen kann (Angioddem; Haufigkeit selten). Wenn bei lhnen eines der
erwadhnten Krankheitszeichen auftritt, stellen Sie die Einnahme von Jentadueto ein und rufen Sie umgehend lhren Arzt an. lhr Arzt kann lhnen ein
Arzneimittel zur Behandlung lhrer allergischen Reaktion und ein anderes Arzneimittel zur Behandlung lhres Diabetes verschreiben.

Bei einigen Patienten traten wahrend der Einnahme von Jentadueto die folgenden Nebenwirkungen auf:

- Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Durchfall, erhéhte Lipase-Werte im Blut, Ubelkeit

- Gelegentlich: Entztindung in Nase oder Hals (Nasopharyngitis), Husten, Appetitverlust (verminderter Appetit), Erbrechen, erhohte
Amylase-Werte im Blut, Juckreiz (Pruritus)

- Selten: Blasenbildung der Haut (bulléses Pemphigoid)
Bei einigen Patienten traten unter der Einnahme von Jentadueto und Insulin folgende Nebenwirkungen auf:
- Gelegentlich: Leberfunktionsstérungen, Verstopfung
Nebenwirkungen, wenn Metformin allein eingenommen wird, die nicht fiir Jentadueto beschrieben wurden:

- Sehr haufig: Bauchschmerzen

- Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): metallischer Geschmack im Mund (Schmeckstérung), verminderte oder niedrige
Vitamin-B12-Spiegel im Blut (Symptome kénnen extreme Mudigkeit (Fatigue), eine wunde und rote Zunge (Glossitis), Kribbeln (Parasthesie)
oder blasse oder gelbe Haut sein). lhr Arzt kann einige Tests durchfiihren lassen, um die Ursache lhrer Symptome herauszufinden, da einige
davon auch durch Diabetes oder andersartige Gesundheitsprobleme verursacht werden kénnen.

- Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen): Hepatitis (eine Erkrankung der Leber), Hautreaktion wie Hautrétung (Erythem)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem
anzeigen.

Belgien

Fdderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.
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5. WIE IST JENTADUETO AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach ,verw.bis“ und auf der Flasche und dem Umkarton nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Blisterpackung: In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Flasche: Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: die Verpackung ist beschadigt oder zeigt Zeichen von
Fremdeinwirkung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Jentadueto enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Linagliptin und Metforminhydrochlorid.

- Jede Jentadueto 2,5 mg/850 mg Filmtablette enthalt 2,5 mg Linagliptin und 850 mg Metforminhydrochlorid.

- Jede Jentadueto 2,5 mg/1 000 mg Filmtablette enthalt 2,5 mg Linagliptin und 1 000 mg Metforminhydrochlorid.
- Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Arginin, Copovidon, Magnesiumstearat, Maisstérke, hochdisperses Siliciumdioxid.

- Tablettentuberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Talkum, Propylenglycol.

Jentadueto 2,5 mg/850 mg Filmtabletten enthalten auch Eisen(lll)-oxid (E172) und Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172).
Jentadueto 2,5 mg/1 000 mg Filmtabletten enthalten auch Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Jentadueto aussieht und Inhalt der Packung

Jentadueto 2,5 mg/850 mg sind ovale, beidseitig gewdlbte, hellorange Filmtabletten (Tabletten). Sie sind mit der Prégung ,D2/850" auf der einen
Seite und dem Logo von Boehringer Ingelheim auf der anderen Seite versehen.

Jentadueto 2,5 mg/1 000 mg sind ovale, beidseitig gewdlbte, hellrosa Filmtabletten (Tabletten). Sie sind mit der Pragung ,D2/1 000 auf der einen
Seite und dem Logo von Boehringer Ingelheim auf der anderen Seite versehen.

Jentadueto ist in perforierten Einzeldosis-Blisterpackungen mit 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 und
120 x 1 Filmtabletten und Biindelpackungen mit 120 x 1 (2 Packungen zu 60 x 1), 180 x 1 (2 Packungen zu 90 x 1), 180 x 1 (3 Packungen zu
60 x 1) und 200 x 1 (2 Packungen zu 100 x 1) Filmtabletten erhaltlich.

Jentadueto ist auch in Flaschen aus Kunststoff mit Schraubdeckel aus Kunststoff und Siliciumdioxid-Gel als Trockenmittel erhaltlich. Die Flaschen
enthalten 14, 60 oder 180 Filmtabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Stralle 173

55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Hersteller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger StralRe 173

55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.
5th km Paiania - Markopoulo

Koropi Attiki, 19441

Griechenland
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Dragenopharm Apotheker Pischl GmbH
Gollstrake 1

84529 Tittmoning

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tel: +322 773 33 11

Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tel: +322 773 33 11

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 06/2026.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/
verflgbar.
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