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Αγαπητοί Συνάδελφοι

Εκ μέρους του Διοικητικού Συμβουλίου της Εταιρείας Διαβητολογίας 
Κύπρου έχω την ιδιαίτερη τιμή και χαρά να σας προσκαλέσω στο 2ο 
Παγκύπριο Διαβητολογικό Συνέδριο που θα διεξαχθεί στην Λεμεσό  27 
και 28 Φεβρουαρίου στο ξενοδοχείο Atlantica Miramare.
Σκοπός του συνεδρίου είναι η  επιστημονική ενημέρωση των γιατρών 
στις νεότερες διαγνωστικές και θεραπευτικές εξελίξεις που αφορούν το 
Σακχαρώδη Διαβήτη. 
Τα θέματα θα αναπτύξουν διακεκριμμένοι καθηγητές από Ελλάδα καθώς 
και Κύπριοι συνάδελφοι καταρτισμένοι στο αντικείμενο τους.
Για πρώτη φορά στο συνέδριο μας θα έχουμε την  χαρά να φιλοξενήσουμε 
τον διεθνούς φήμης Professor Michael Nauck  από την Γερμανία Head, 
Clinical Research Division of Diabetology, Medical Department I,Ruhr-
University Bochum, St. Josef Hospital, ο οποίος έχει συμβάλει στην 
ανάπτυξη των νέων θεραπευτικών προσεγγίσεων στο Σακχαρώδη 
Διαβήτη Τύπου ΙΙ οι οποίες βασίζονται στις αντιδιαβητικές ικανότητες 
των γαστρεντερικών ορμονών.
Τελειώνοντας θα ήθελα να ευχαριστήσω όλους τους εκλεκτούς ομιλητές 
και τα προεδρεία που αποδέκτηκαν την πρόσκληση της Εταιρείας 
Διαβητολογίας Κύπρου καθώς και όσους συνέβαλαν με κάθε τρόπο στην 
οργάνωση του Συνεδρίου, όπως και τους χορηγούς μας, τις Φαρμακευτικές 
Εταιρείες, που πάντα βρίσκονται στο πλευρό μας.
Η παρουσία σας είναι σημαντική για την επιτυχία του συνεδρίου και 
ευελπιστούμε στη συμμετοχή σας.

Μετά τιμής

Δρ. Ευριπίδου Πολύκαρπος

Πρόεδρος Εταιρείας Διαβητολογίας Κύπρου
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 Το φάρμακο αυτό τελεί υπό συμπληρωματική παρακολούθηση. Αυτό θα 
επιτρέψει τον ταχύ προσδιορισμό νέων πληροφοριών ασφάλειας. Ζητείται από 
τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν 
οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες. Βλ. παράγραφο 4.8 
για τον τρόπο αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών στον πλήρη κατάλογο των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος.

Ονομασία του φαρμακευτικού προϊόντος: Tresiba 100 μονάδες/mL ενέσιμο 
διάλυμα σε προγεμισμένη συσκευή τύπου πένας. Ποιοτική και ποσοτική 
σύνθεση: 1 mL του διαλύματος περιέχει 100 μονάδες ινσουλίνης degludec* 
(ισοδύναμες με 3,66 mg ινσουλίνης degludec). Μία προγεμισμένη συσκευή 
τύπου πένας περιέχει 300 μονάδες ινσουλίνης degludec σε 3 mL διαλύματος. 
Θεραπευτικές ενδείξεις: Θεραπεία σακχαρώδους διαβήτη σε ενήλικες, εφήβους 
και παιδιά από την ηλικία του 1 έτους. Δοσολογία: Το Tresiba είναι μια βασική 
ινσουλίνη για υποδόρια χορήγηση άπαξ ημερησίως οποιαδήποτε στιγμή της 
ημέρας, κατά προτίμηση την ίδια χρονική στιγμή κάθε ημέρα. Σε ασθενείς με 
σακχαρώδη διαβήτη τύπου 2, το Tresiba μπορεί να χορηγηθεί μόνο του ή σε 
οποιονδήποτε συνδυασμό με από του στόματος αντιδιαβητικά φαρμακευτικά 
προϊόντα, αγωνιστές υποδοχέα GLP-1 και γευματική ινσουλίνη. Στο σακχαρώδη 
διαβήτη τύπου 1, το Tresiba πρέπει να συνδυάζεται με βραχείας/ταχείας δράσης 
ινσουλίνη για την κάλυψη των αναγκών ινσουλίνης την ώρα του γεύματος. Τρόπος 
χορήγησης: Το Tresiba προορίζεται μόνο για υποδόρια χρήση. Ειδικές κατηγορίες 
πληθυσμού: Το Tresiba® μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε ηλικιωμένους ασθενείς, σε 
ασθενείς με νεφρική και ηπατική βλάβη, σε εφήβους και παιδιά από την ηλικία 
του 1 έτους. Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο 
από τα έκδοχα. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση: 
Υπογλυκαιμία: Η παράλειψη κάποιου γεύματος ή η μη προγραμματισμένη, εντατική 

φυσική άσκηση μπορεί να οδηγήσουν σε υπογλυκαιμία. Η υπογλυκαιμία μπορεί 
να συμβεί εάν η δόση της ινσουλίνης είναι πολύ υψηλή σε σχέση με την ανάγκη 
σε ινσουλίνη. Στα παιδιά, θα πρέπει να δίνεται προσοχή ώστε να αντιστοιχίζονται 
οι δόσεις της ινσουλίνης (ιδίως σε σχήματα βασικής-bolus) με την πρόσληψη 
τροφής και τις σωματικές δραστηριότητες έτσι ώστε να ελαχιστοποιηθεί ο 
κίνδυνος υπογλυκαιμίας. Υπεργλυκαιμία: Σε καταστάσεις σοβαρής υπεργλυκαιμίας, 
συνιστάται η χορήγηση ινσουλίνης ταχείας δράσης. Η ανεπαρκής δόση ή/και η 
διακοπή της θεραπείας σε ασθενείς που απαιτούν ινσουλίνη, μπορεί να οδηγήσει 
σε υπεργλυκαιμία και δυνητικώς σε διαβητική κετοξέωση. Μετάταξη από άλλα 
φαρμακευτικά προϊόντα ινσουλίνης: Η μετάταξη ενός ασθενή σε άλλο τύπο, όνομα 
ή παραγωγό προϊόντος ινσουλίνης πρέπει να γίνεται υπό ιατρική παρακολούθηση 
και ενδέχεται να οδηγήσει στην ανάγκη αλλαγής της δόσης. Συνδυασμός 
πιογλιταζόνης και φαρμακευτικών προϊόντων ινσουλίνης: Έχουν αναφερθεί 
περιπτώσεις καρδιακής ανεπάρκειας όταν η πιογλιταζόνη χρησιμοποιείται σε 
συνδυασμό με ινσουλίνη, ιδίως σε ασθενείς με παράγοντες κινδύνου για ανάπτυξη 
καρδιακής ανακοπής. Αυτό θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη κατά τη χορήγηση 
θεραπείας πιογλιταζόνης σε συνδυασμό με το Tresiba. Εάν χρησιμοποιηθεί ο 
εν λόγω συνδυασμός, οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται για ενδείξεις 
και συμπτώματα καρδιακής ανεπάρκειας, αύξησης βάρους και οιδήματος. Η 
πιογλιταζόνη πρέπει να διακόπτεται σε περίπτωση επιδείνωσης των καρδιακών 
συμπτωμάτων. ∆ιαταραχή των οφθαλμών: Η εντατικοποίηση της θεραπείας 
ινσουλίνης με απότομη βελτίωση του γλυκαιμικού ελέγχου μπορεί να συσχετιστεί 
με προσωρινή επιδείνωση της διαβητικής αμφιβληστροειδοπάθειας. Αποφυγή 
σφαλμάτων στην αγωγή: Οι ασθενείς πρέπει να ενημερώνονται ότι πρέπει 
να ελέγχουν πάντα την ετικέτα της ινσουλίνης πριν από κάθε ένεση για να 
αποφεύγεται η τυχαία ανάμειξη μεταξύ των δύο διαφορετικών περιεκτικοτήτων 
του Tresiba καθώς και με άλλα προϊόντα ινσουλίνης. Σε ασθενείς που πάσχουν 

από τύφλωση ή έχουν σοβαρά προβλήματα όρασης θα πρέπει να δίνεται η 
οδηγία να αναζητούν πάντοτε βοήθεια από άλλο άτομο με καλή όραση και είναι 
εκπαιδευμένο στη χρήση της συσκευής ινσουλίνης. Αντισώματα ινσουλίνης: Η 
χορήγηση ινσουλίνης μπορεί να προκαλέσει τον σχηματισμό αντισωμάτων της 
ινσουλίνης. Εγκυμοσύνη: ∆εν υπάρχει κλινική εμπειρία με τη χρήση του Tresiba 
σε έγκυες γυναίκες. Θηλασμός: ∆εν υπάρχει κλινική εμπειρία με το Tresiba κατά 
το θηλασμό. Γονιμότητα: Μελέτες αναπαραγωγής σε ζώα με ινσουλίνη degludec 
δεν έχουν αποκαλύψει ανεπιθύμητες ενέργειες στη γονιμότητα. Επιδράσεις στην 
ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών: Η ικανότητα συγκέντρωσης 
και αντίδρασης του ασθενούς ενδέχεται να επηρεαστεί ως αποτέλεσμα της 
υπογλυκαιμίας. Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σπάνιες – Υπερευαισθησία, Σπάνιες 
– Κνίδωση, Πολύ συχνές – Υπογλυκαιμία, Όχι συχνές – Λιποδυστροφία, Συχνές 
- Αντιδράσεις της θέσης ένεσης, Όχι συχνές - Περιφερικό οίδημα. Παιδιατρικός 
πληθυσμός: Το Tresiba έχει χορηγηθεί σε παιδιά και εφήβους ηλικίας έως 18 
ετών για τη διερεύνηση των φαρμακοκινητικών ιδιοτήτων. Η ασφάλεια και η 
αποτελεσματικότητα έχουν αποδειχθεί σε μια μακροχρόνια δοκιμή σε παιδιά 
ηλικίας 1 έως κάτω των 18 ετών. Η συχνότητα, ο τύπος και η σοβαρότητα των 
ανεπιθύμητων ενεργειών στον παιδιατρικό πληθυσμό δεν υποδεικνύουν διαφορές 
με την εμπειρία στο γενικό πληθυσμό του διαβήτη. Άλλοι ειδικοί πληθυσμοί: Με 
βάση τα αποτελέσματα κλινικών δοκιμών, η συχνότητα, ο τύπος και η σοβαρότητα 
των ανεπιθύμητων ενεργειών που παρατηρήθηκαν σε ηλικιωμένους ασθενείς 
και σε ασθενείς με νεφρική ή ηπατική βλάβη δεν δείχνουν διαφορές με την 
ευρύτερη εμπειρία στο γενικό πληθυσμό. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: 
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsværd, ∆ανία.. ΑΡΙΘΜΟΙ Α∆ΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ: EU/1/12/807/001-005. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ: 21 
Ιανουαρίου 2013. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ: 07/2015. 
Απαιτείται ιατρική συνταγή.

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών

Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες:
– στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων (Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 210 6549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr), για την Ελλάδα, ή
– στις Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475, www.moh.gov.cy/phs, Fax: + 357 22608649, για την Κύπρο.

TRESIBA®

Η ΝΕΑ ΒΑΣΙΚΗ ΙΝΣΟΥΛΙΝΗ

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
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   με επίτευξη του γλυκαιμικού στόχου1,2

    με μικρότερο κίνδυνο νυχτερινής υπογλυκαιμίας 
έναντι της ινσουλίνης glargine1,2

   με ευελιξία στο χρόνο χορήγησης, όταν χρειάζεται3

Novo Nordisk Ελλάς Ε.Π.Ε.
Αλ. Παναγούλη 80 & Αγ. Τριάδας 65 
153 43 Αγία Παρασκευή 
Τηλ.: 210 60 71 600 
http://www.novonordisk.gr
http://www.novonordisk.com

Βοηθήστε να γίνουν τα φάρμακα πιο ασφαλή και
Αναφέρετε

ΟΛΕΣ τις ανεπιθύμητες ενέργειες για
ΟΛΑ τα φάρμακα 

Συμπληρώνοντας την «ΚΙΤΡΙΝΗ ΚΑΡΤΑ»

αιαι

Βιβλιογραφία: 
1. Rodbard HW et al., Diabetic Medicine 2013; DOI: 10.1111/dme.12303. 

2. Bode BW et al., Diabetic Medicine 2013; DOI: 10.1111/dme.12243. 

3. Tresiba® - Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος. 
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(sitagliptin/metformin, MSD)

Your patients deserve a therapeutic choice that complements 
their commitment to help improve their glycemic control

In a clinical trial 

STRONG HbA1c Reductions1

 with sitagliptin + metformin, comparable 
with an SUa + metformin

STEADY Weight and Low Risk 
of Hypoglycemia1,2

vs an SUa + metformin

Copyright © 2015 Merck, Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., Kenilworth, NJ, USA. All rights reserved.   DIAB-1146370-0000  Last revised March 2015. 
For more information please contact MSD in Cyprus at 80000 673 (MSD)  www.msd-cyprus.com.cy
Retail prices: Janumet 50/850mg  euro, Janume  50/1000mg   euro

MSD does not recommend use of any product in any different manner 
than as described in the Prescribing Information. 
Before prescribing JANUMET® (sitagliptin/metformin, MSD), please 
read  the summary of product characteristics.
 aSU=sulfonylurea, specifically glipizide.

Actor portrayals.

PRESCRIBING INFORMATION:
Refer to Summary of Product Characteristics (SmPC) before prescribing

Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is impor-
tant. It allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product. Health-
care professionals are asked to report any suspected adverse reactions as detailed below:

Cyprus: Pharmaceutical Services, Ministry of Health, CY-1475, www.moh.gov.cy/phs 
Fax: + 357 22608649. 
Malta: ADR Reporting, The Medicines Authority, Post-Licensing Directorate, 203 Level 3, Rue 
D’Argens, GŽR-1368 Gžira, Website: www.medicinesauthority.gov.mt, e-mail: postlicensing.
medicinesauthority@gov.mt

Adverse events should also be reported to MSD Cyprus Ltd (tel. no. 800 00 673 in Cyprus and 
tel. no. 8007 4433 in Malta).

PRESENTATION: Film-coated tablets containing 50 mg sitagliptin and 850 mg metformin hydro-
chloride. Film-coated tablets containing 50 mg sitagliptin and 1000 mg metformin hydrochloride.

USES: For patients with type 2 diabetes mellitus:
-  as an adjunct to diet and exercise to improve glycaemic control in patients inadequately 

controlled on their maximal tolerated dose of metformin alone or those already being treated 
with the combination of sitagliptin and metformin.

- in combination with a sulphonylurea (i.e., triple combination therapy) as an adjunct to diet 
and exercise in patients inadequately controlled on their maximal tolerated dose of metformin 
and a sulphonylurea.

-  as triple combination therapy with a PPAR  agonist (i.e., a thiazolidinedione) as an adjunct 
to diet and exercise in patients inadequately controlled on their maximal tolerated dose of 
metformin and a PPAR  agonist. 

-  as add-on to insulin (i.e., triple combination therapy) as an adjunct to diet and exercise to 
improve glycaemic control in patients when stable dosage of insulin and metformin alone do 
not provide adequate glycaemic control.

DOSAGE AND ADMINISTRATION - Take twice daily with meals. When used in combination with 
a sulphonylurea, or with insulin a lower dose of the sulphonylurea or insulin may be required 
to reduce the risk of hypoglycaemia. Patients with renal impairment: not to be used in patients 
with moderate or severe renal impairment (creatinine clearance < 60 ml/min). Patients with 
hepatic impairment: not to be used. Elderly: use with caution as age increases.  Monitoring of 
renal function is necessary to aid in prevention of metformin-associated lactic acidosis.  Exercise 
care in patients > 75 years of age due to limited safety data in this population. Children: not 
recommended below 18 years of age.

CONTRA-INDICATIONS: Janumet is contraindicated in patients with:
-  hypersensitivity to the active substances or to any of the excipients listed in section 6.1 (see 

sections 4.4 and 4.8 of the SmPC);
- diabetic ketoacidosis, diabetic pre-coma;
- moderate and severe renal impairment (creatinine clearance < 60 mL/min) (see section 4.4 

of the SmPC);
- acute conditions with the potential to alter renal function such as: - dehydration, - 
severe infection, - shock, - intravascular administration of iodinated contrast agents (see 
section 4.4 of the SmPC);

-  acute or chronic disease which may cause tissue hypoxia such as: - cardiac or respiratory 
failure, - recent myocardial infarction,- shock;

- hepatic impairment;
- acute alcohol intoxication, alcoholism;
- breast-feeding.

PRECAUTIONS - General Janumet should not be used in patients with type 1 diabetes and 
must not be used for the treatment of diabetic ketoacidosis.

Acute pancreatitis Use of DPP-4 inhibitors has been associated with a risk of developing acute 
pancreatitis. Patients should be informed of the characteristic symptom of acute pancreatitis: 
persistent, severe abdominal pain. Resolution of pancreatitis has been observed after discon-
tinuation of sitagliptin (with or without supportive treatment), but very rare cases of necrotising 
or haemorrhagic pancreatitis and/or death have been reported. If pancreatitis is suspected, 
Janumet and other potentially suspect medicinal products should be discontinued; if acute 
pancreatitis is confirmed, Janumet should not be restarted. Caution should be exercised in 
patients with a history of pancreatitis.

Lactic acidosis Lactic acidosis is a very rare, but serious (high mortality in the absence of 
prompt treatment), metabolic complication that can occur due to metformin accumulation. 
Reported cases of lactic acidosis in patients on metformin have occurred primarily in diabetic 
patients with significant renal failure. The incidence of lactic acidosis can and should be 
reduced by also assessing other associated risk factors such as poorly controlled diabetes, 
ketosis, prolonged fasting, excessive alcohol intake, hepatic insufficiency and any conditions 
associated with hypoxia.

Diagnosis Lactic acidosis is characterised by acidotic dyspnoea, abdominal pain and hypother-
mia followed by coma. Diagnostic laboratory findings are decreased blood pH, plasma lactate 
levels above 5 mmol/L, and an increased anion gap and lactate/pyruvate ratio. If metabolic 
acidosis is suspected, treatment with the medicinal product should be discontinued and the 
patient hospitalised immediately (see section 4.9 of the SmPC).

Renal function Metformin and sitagliptin are known to be substantially excreted by the kidney. 
Metformin-related lactic acidosis increases with the degree of impairment of renal function, 
therefore, serum creatinine concentrations should be determined regularly:
- at least once a year in patients with normal renal function
- at least two to four times a year in patients with serum creatinine levels at or above the 
upper limit of normal and in elderly patients.

Decreased renal function in elderly patients is frequent and asymptomatic. Special caution 
should be exercised in situations where renal function may become impaired, for example 
when initiating antihypertensive or diuretic therapy or when starting treatment with a 
nonsteroidal anti-inflammatory drug (NSAID).

Hypoglycaemia Patients receiving Janumet in combination with a sulphonylurea or with insulin 
may be at risk for hypoglycaemia. Therefore, a reduction in the dose of the sulphonylurea or 
insulin may be necessary.

Hypersensitivity reactions Postmarketing reports of serious hypersensitivity reactions in 
patients treated with sitagliptin have been reported. These reactions include anaphylaxis, an-
gioedema, and exfoliative skin conditions including Stevens-Johnson syndrome. Onset of these 

reactions occurred within the first 3 months after initiation of treatment with sitagliptin, with 
some reports occurring after the first dose. If a hypersensitivity reaction is suspected, Janumet 
should be discontinued, other potential causes of the event should be assessed, and alternative 
treatment for diabetes should be instituted (see section 4.8 of the SmPC).

Surgery As Janumet contains metformin hydrochloride, the treatment should be discontinued 
48 hours before elective surgery with general, spinal or epidural anaesthesia. Janumet should 
not usually be resumed earlier than 48 hours afterwards and only after renal function has been 
re-evaluated and found to be normal.

Administration of iodinated contrast agent The intravascular administration of iodinated 
contrast agents in radiological studies can lead to renal failure which has been associated with 
lactic acidosis in patients receiving metformin. Therefore, Janumet should be discontinued prior 
to, or at the time of the test and not reinstituted until 48 hours afterwards, and only after renal 
function has been re-evaluated and found to be normal (see section 4.5 of the SmPC).

Change in clinical status of patients with previously controlled type 2 diabetes A patient with 
type 2 diabetes previously well controlled on Janumet who develops laboratory abnormalities 
or clinical illness (especially vague and poorly defined illness) should be evaluated promptly for 
evidence of ketoacidosis or lactic acidosis. Evaluation should include serum electrolytes and 
ketones, blood glucose and, if indicated, blood pH, lactate, pyruvate, and metformin levels. If 
acidosis of either form occurs, Janumet must be stopped immediately and other appropriate 
corrective measures initiated.

Drug interactions: Alcohol: avoid alcohol and medicinal products containing alcohol due to risk 
of lactic acidosis. Cationic medicinal products that are eliminated by renal tubular secretion 
(e.g., cimetidine): these may interact with metformin by competing for common renal tubular 
transport systems.  Consider close monitoring of glycaemic control, dose adjustment within 
the recommended posology and changes in diabetic treatment when these agents are co-ad-
ministered. Iodinated contrast agents in radiological studies: intravascular administration of 
these agents may lead to renal failure, resulting in metformin accumulation and a risk of lactic 
acidosis.  Discontinue Janumet prior to, or at the time of the test and do not reinstitute until 
48 hours afterwards, and only after renal function is found to be normal. Combination requiring 
precautions for use: glucocorticoids (given by systemic and local routes), beta-2-agonists and 
diuretics have intrinsic hyperglycaemic activity.  Inform the patient and perform more frequent 
blood glucose monitoring, especially at the beginning of treatment.  If necessary, adjust dose 
of the anti-hyperglycaemic medicine during therapy with, or on discontinuation of the other 
medicine. ACE-inhibitors: as these may decrease the blood glucose levels, if necessary, adjust 
dose of the antihyperglycaemic during therapy with, or on discontinuation of the other medicine. 
Effects of other medicinal products on sitagliptin: low risk of clinically meaningful interactions 
with other medicinal products and ciclosporin.  Meaningful interactions would not be expected 
with other p-glycoprotein inhibitors. The primary enzyme responsible for the limited metabolism 
of sitagliptin is CYP3A4, with contribution from CYP2C8. Effects of sitagliptin on other medicinal 
products: Digoxin: sitagliptin had a small effect on plasma digoxin concentrations, and may be 
a mild inhibitor of p-glycoprotein in vivo.  No dose adjustment of digoxin is recommended, but 
monitor patients at risk of digoxin toxicity if used together.
Pregnancy and Lactation: Do not use during pregnancy.  Do not use during breast-feeding. 

SIDE EFFECTS - Refer to SmPC for complete information on side effects
There have been no therapeutic clinical trials conducted with Janumet tablets however 
Janumet is bioequivalent to co-administered sitagliptin and metformin.  Serious adverse reac-

tions including pancreatitis and hypersensitivity reactions have been reported.  Hypoglycemia 
has been reported in combination with sulphonylurea and insulin. Adverse reactions are listed 
under drug combination and frequency using the categories: very common ( 1/10); common 
( 1/100 to < 1/10), uncommon ( 1/1,000 to <1/100), rare ( 1/10,000 to < 1/1,000); very 
rare (< 1/10,000) and not known (cannot be estimated from the available data).  Sitagliptin and 
metformin: common: hypoglycaemia, nausea, flatulence, vomiting; Sitagliptin with metformin 
and sulphonylurea: very common: hypoglycaemia; common: constipation. Sitagliptin with 
metformin and a PPAR  agonist (pioglitazone): common:  hypoglycaemia, peripheral oedema.  
Sitagliptin with metformin and insulin: very common: hypoglycaemia.  Adverse events identified 
through post-marketing use where frequency not known: hypersensitivity reactions including 
anaphylactic responses (see precautions), interstitial lung disease, acute pancreatitis (see 
precautions), fatal and non-fatal haemorrhagic and necrotizing pancreatitis, angioedema, rash, 
urticaria, cutaneous vasculitis, exfoliative skin conditions including Stevens-Johnson syndrome, 
arthralgia, myalgia, pain in extremity, back pain, impaired renal function, acute renal failure.  
Additional information on the individual active substances - Sitagliptin: In studies of sitagliptin 
100 mg once daily alone compared to placebo, drug-related adverse reactions reported were: 
headache, hypoglycaemia, constipation and dizziness. Also, adverse events reported, regardless 
of causal relationship to medication and occurring in at least 5% included: upper respiratory tract 
infection and nasopharyngitis.  In addition, osteoarthritis and pain in extremity were reported 
with frequency uncommon (> 0.5 % higher among sitagliptin users than that in the control 
group). Metformin: Clinical Trial Data and Post-Marketing Data: very common: gastro-intestinal 
disorders; common: metallic taste; very rare: urticaria, erythema, pruritis, lactic acidosis, vitamin 
B12 deficiency, liver function disorders, hepatitis.
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Marketing Authorisation Numbers – 50 mg/850 mg: EU/1/08/455/003
50 mg/1000 mg: EU/1/08/455/010

Marketing Authorisation Holder: Merck Sharp & Dohme Limited, Hertford Road, Hoddesdon, 
Hertfordshire, EN11 9BU, UK
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