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Produk Informasi untuk Pasien 
 

TRAJENTA DUO  2,5 mg/ 500 mg tablet salut selaput 
TRAJENTA DUO  2,5 mg/ 850 mg tablet salut selaput 

TRAJENTA DUO  2,5 mg/ 1000 mg tablet salut selaput 
Linagliptin / Metformin hidroklorida 

 
Bacalah seluruh leaflet ini dengan cermat sebelum anda minum obat ini karena leaflet ini berisikan 
informasi penting bagi anda.  
- Simpanlah leaflet ini. Anda mungkin suatu saat perlu membacanya kembali.  
- Bila anda memiliki pertanyaan lebih lanjut, anda dapat bertanya kepada dokter, ahli farmasi 

atau perawat anda.  
- Obat ini diresepkan hanya untuk anda. Jangan berikan untuk orang lain. Hal ini dapat 

membahayakan mereka walau tanda-tanda penyakit mereka sama dengan anda. 
- Bila anda mengalami efek samping, bicarakan kepada dokter, ahli farmasi atau perawat anda  

termasuk kemungkinan efek samping apapun yang tidak terdapat dalam leaflet ini.  
 
Apa saja yang terkandung dalam leaflet ini:  
1. Apakah TRAJENTA DUO dan digunakan untuk apakah obat ini  
2. Apa yang perlu anda ketahui sebelum anda minum TRAJENTA DUO 
3. Bagaimana cara minum TRAJENTA DUO 
4. Efek samping yang mungkin terjadi  
5. Bagaimana cara menyimpan TRAJENTA DUO 
6. Isi paket dan informasi lainnya  
 

1. Apakah TRAJENTA DUO dan digunakan untuk apakah obat ini  
Nama tablet anda adalah TRAJENTA DUO. Obat ini mengandung dua substansi aktif linagliptin dan 
metformin. 
- Linagliptin termasuk dalam kelas obat yang disebut DPP-4 inhibitor (dipeptidyl peptidase-4 

inhibitors). 
- Metformin termasuk dalam kelas obat yang disebut biguanida. 
 
Bagaimana TRAJENTA DUO bekerja 
Dua substansi aktif bekerjasama untuk mengontrol kadar gula darah pasien dewasa dengan diabetes 
melitus tipe 2. Obat ini membantu memperbaiki kadar insulin setelah makan dan menurunkan 
jumlah gula yang dibuat oleh tubuh anda.  
Bersama dengan diet dan olah raga, obat ini membantu menurunkan gula darah anda. TRAJENTA 
DUO dapat digunakan tunggal atau bersama dengan obat diabetes lainnya. 
 
Apakah diabetes tipe 2? 
Diabetes tipe 2 disebut juga diabetes melitus tidak tergantung insulin atau NIDDM. Diabetes tipe 2 
adalah suatu kondisi ketika tubuh anda tidak membuat cukup insulin dan insulin yang diproduksi 
tubuh anda tidak bekerja sebagaimana seharusnya. Tubuh anda dapat juga membuat gula terlalu 
banyak. Ketika hal ini terjadi maka gula (glukosa) meningkat dalam darah. Hal ini dapat 
mengakibatkan masalah kesehatan seperti penyakit jantung, penyakit ginjal, kebutaan dan 
amputasi.  
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2. Apa yang perlu anda ketahui sebelum anda minum TRAJENTA DUO 

Jangan minum TRAJENTA DUO 
- Bila anda alergi terhadap linagliptin atau metformin atau zat lainnya yang terkandung dalam 

obat ini (tertulis dalam bab 6). 
- Bila anda memiliki masalah dengan ginjal anda. 
- Bila anda mengalami infeksi berat atau dehidrasi. 
- Bila anda pernah mengalami koma diabetikum. 
- Bila anda mengalami ketoasidosis diabetikum (komplikasi diabetes karena kadar gula darah 

tinggi, penurunan berat badan cepat, mual dan muntah). 
- Bila anda baru saja mengalami serangan jantung atau mengalami masalah sirkulasi berat seperti 

‘syok’ atau kesulitan bernapas.  
- Bila anda mengalami masalah hati. 
- Bila anda minum alkohol berlebihan (baik setiap hari atau hanya sesekali). 

 
Jangan minum TRAJENTA DUO bila anda mengalami keadaan diatas. Bila anda tidak yakin, bicaralah 
kepada dokter atau ahli farmasi anda sebelum anda minum obat ini.  
 
Peringatan dan perhatian  
Bicaralah kepada dokter, farmasi atau perawat anda sebelum minum TRAJENTA DUO 

x Bila anda memiliki diabetes tipe 1 (tubuh anda tidak memproduksi insulin). TRAJENTA DUO 
tidak boleh digunakan untuk mengobati kondisi ini.  

x Bila anda minum obat antidiabetik ‘sulfonilurea’ maka dokter anda mungkin akan 
menurunkan dosis sulfonilurea ketika anda menggunakannya bersama dengan TRAJENTA 
DUO untuk menghindari kadar gula darah yang terlalu rendah (hipoglikemia). 

x Bila anda mengalami kombinasi gejala-gejala berikut ini: merasa dingin atau tidak nyaman, 
mual atau muntah berat, nyeri perut, astenia berat, turun berat badan yang tidak dapat 
dijelaskan sebabnya, kram otot atau napas cepat. Metformin hidroklorida, salah satu zat yang 
terkandung dalam TRAJENTA DUO dapat menyebabkan efek samping asidosis laktat 
(meningkatnya asam laktat dalam darah) yang jarang terjadi tetapi serius dan dapat 
mengakibatkan kematian. Asidosis laktat adalah suatu kondisi kegawatan medis dan harus 
ditatalaksana di rumah sakit. Bila anda mengalami beberapa gejala asidosis laktat maka anda 
sebaiknya berhenti minum TRAJENTA DUO dan segera konsultasi dengan dokter. Asidosis 
laktat dapat juga disebabkan oleh asupan alkohol berlebihan atau puasa berkepanjangan.  

x Selama menggunakan obat TRAJENTA DUO, dokter anda akan mengecek fungsi ginjal anda 
paling sedikit sekali dalam satu tahun dan lebih sering bila anda berusia lanjut atau bila fungsi 
ginjal anda borderline atau berisiko memburuk.  

x Bila anda akan menjalani operasi dengan anestesi umum, spinal atau epidural mungkin anda 
harus menghentikan minum TRAJENTA DUO selama dua hari sebelum dan setelah prosedur.  

x Bila anda akan melakukan pemeriksaan menggunakan sinar-X dan diinjeksi dengan zat 
pewarna maka anda harus menghentikan minum TRAJENTA DUO sebelumnya atau pada saat 
dilakukan sinar-X dan dua hari setelahnya. Sebelum minum TRAJENTA DUO kembali maka 
fungsi ginjal anda sebaiknya diperiksa.  

x Bila anda mengalami gejala pankreatitis akut seperti nyeri perut berat dan menetap maka 
anda sebaiknya konsultasi dengan dokter anda.  
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x Bila kulit anda melepuh, itu mungkin merupakan tanda kondisi yang disebut pemfigoid 
bulosa. Dokter anda mungkin meminta anda untuk berhenti minum TRAJENTA DUO. 

 
Bila anda tidak yakin apakah keadaan anda sesuai dengan keadaan diatas, bicaralah kepada dokter, 
ahli farmasi atau perawat anda sebelum anda minum TRAJENTA DUO. 
 
Lesi kulit diabetik merupakan komplikasi umum diabetes. Anda disarankan untuk tetap mengikuti 
anjuran perawatan kulit dan kaki yang diberikan oleh dokter atau perawat anda.  
 
Anak dan remaja  
Obat ini tidak dianjurkan untuk digunakan pada anak dan remaja usia dibawah 18 tahun. 
 
Obat lain dan TRAJENTA DUO 
Beritahukan dokter atau ahli farmasi anda bila anda sedang minum atau akhir-akhir ini minum atau 
mungkin minum obat lainnya. Sebaiknya anda memberitahukan dokter anda khususnya bila anda 
menggunakan obat-obat yang mengandung berbagai zat aktif dibawah ini:  
- karbamazepin, fenobarbital atau fenitoin. Obat-obat ini digunakan untuk mengontrol kejang 

atau nyeri kronik.  
- simetidin, obat yang digunakan untuk mengobati masalah lambung.  
- rifampisin. Ini adalah antibiotik yang digunakan untuk mengobati infeksi seperti tuberkulosis. 
- obat-obatan yang digunakan untuk mengobati penyakit akibat inflamasi seperti asma dan 

artritis (kortikosteroid). 
- obat-obatan yang meningkatkan produksi urin (diuretik). 
- bronkodilator (β-simpatomimetik) untuk pengobatan asma bronkial. 
- zat kontras yang diiodinasi (yang mungkin anda terima ketika melakukan pemeriksaan sinar-X) 

atau obat yang mengandung alkohol. 
- obat-obatan yang digunakan untuk mengobati nyeri dan peradangan (NSAID dan COX-2 

inhibitor, seperti ibuprofen dan celecoxib) 
- obat-obatan tertentu untuk pengobatan tekanan darah tinggi (penghambat ACE dan antagonis 

reseptor angiotensin II) 
- obat-obatan yang dapat mengubah jumlah metformin dalam darah Anda, terutama jika Anda 

mengalami penurunan fungsi ginjal (seperti verapamil, rifampisin, simetidin, dolutegravir, 
ranolazine, trimethoprim, vendetanib, isavuconazole, crizotinib, olaparib) 

 
TRAJENTA DUO dengan alkohol 
Hindari mengkonsumsi alkohol dan produk obat yang mengandung alkohol ketika minum TRAJENTA 
DUO. Terdapat peningkatan risiko asidosis laktat setelah mengkonsumsi alkohol yang berlebihan 
(khususnya pada kondisi puasa, malnutrisi atau penyakit hati) karena substansi aktif metformin. 
 
Kehamilan dan menyusui  
Bila anda sedang hamil atau memberikan ASI, merencanakan hamil atau memberikan air susu ibu 
(ASI), mintalah saran kepada dokter atau ahli farmasi anda sebelum minum obat ini.  
Anda sebaiknya tidak menggunakan TRAJENTA DUO bila anda sedang hamil. Belum diketahui 
apakah obat ini berbahaya untuk janin.  
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Metformin masuk kedalam ASI dalam jumlah kecil. Belum diketahui apakah linagliptin masuk 
kedalam ASI. Beritahukan dokter anda bila anda ingin memberikan ASI ketika anda minum obat ini.  
 
Mengendarai dan mengoperasikan mesin  
TRAJENTA DUO tidak mempengaruhi atau dapat diabaikan pengaruhnya terhadap kemampuan 
mengendarai dan mengoperasikan mesin.  
 
Akan tetapi, minum TRAJENTA DUO yang dikombinasi dengan obat dari golongan sulfonilurea dapat 
mengakibatkan kadar gula darah terlalu rendah (hipoglikemia) sehingga mempengaruhi kemampuan 
anda mengendarai dan mengoperasikan mesin atau bekerja tanpa pengaman kaki.   
 
Hentikan penggunaan TRAJENTA DUO untuk waktu yang singkat jika Anda mengalami kondisi yang 
mungkin terkait dengan dehidrasi) kehilangan cairan tubuh yang signifikan) seperti muntah parah, 
diare, demam, paparan panas, atau jika Anda minum lebih sedikit dari biasanya. Bicaralah dengan 
dokter Anda untuk instruksi lebih lanjut 
 

3. Bagaimana cara minum TRAJENTA DUO 
 
Pastikan anda selalu minum obat ini sesuai dengan instruksi yang diberikan oleh dokter atau ahli 
farmasi anda. Cek dengan dokter atau ahli farmasi anda bila anda tidak yakin.  
 
Berapakah takaran obat yang harus diminum  
Jumlah TRAJENTA DUO yang akan anda minum bervariasi bergantung pada kondisi anda dan dosis 
metformin yang terakhir anda gunakan dan / atau dosis masing-masing tablet linagliptin dan 
metformin yang terakhir anda gunakan. Dokter anda akan memberitahukan kepada anda berapakah 
dosis yang tepat untuk anda.  
 
Bagaimana cara minum obat ini  
- Satu tablet dua kali sehari diminum dengan dosis sesuai yang diresepkan oleh dokter anda.  
- Bersama dengan makanan untuk mengurangi kemungkinan nyeri lambung.  
Anda tidak boleh minum obat melebihi dosis harian maksimum yang direkomendasikan yaitu 5 mg 
linagliptin dan 2.000 mg metformin hidroklorida. 
 
Lanjutkan minum TRAJENTA DUO selama dokter anda meresepkannya sehingga anda dapat terus 
membantu mengontrol gula darah anda. Dokter anda mungkin meresepkan obat ini bersama dengan 
obat antidiabetik lainnya. Ingatlah untuk minum seluruh obat sesuai dengan saran dokter anda agar 
dapat dicapai hasil terbaik bagi kesehatan anda.  
 
Anda sebaiknya melanjutkan diet anda selama pengobatan dengan TRAJENTA DUO dan menjaga 
asupan karbohidrat anda agar terbagi rata selama satu hari. Bila anda memiliki berat badan lebih 
maka anda sebaiknya melanjutkan diet rendah kalori sesuai petunjuk. Obat ini sendiri tidak 
menyebabkan kadar gula darah terlalu rendah (hipoglikemia). 
 
Bila TRAJENTA DUO digunakan bersama dengan obat golongan sulfonilurea maka dapat terjadi 
turunnya kadar gula darah yang terlalu rendah dan dokter anda akan menurunkan dosis sulfonilurea 
anda.  
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Kadang anda perlu menghentikan minum obat untuk sementara. Mintalah instruksi dari dokter bila 
anda:  
- mengalami kondisi yang dapat menyebabkan dehidrasi (banyak kehilangan cairan tubuh) 

seperti sakit yang disertai muntah, diare atau demam berat atau bila anda minum cairan yang 
jauh lebih sedikit dari biasanya.   

- merencanakan menjalani pembedahan.  
- mendapat injeksi zat pewarna atau kontras sebagai bagian dari pemeriksaan sinar-X. 
 
Bila anda minum TRAJENTA DUO lebih banyak dari yang seharusnya  
Jika anda meminum tablet TRAJENTA DUO lebih banyak dari yang seharusnya, Anda mungkin 
mengalami asidosis laktat. Gejala asidosis laktat tidak spesifik seperti perasaan atau menjadi 
sangat sakit, muntah, sakit perut dengan kram otot, perasaan tidak enak badan secara umum 
dengan kelelahan parah, dan kesulitan bernapas. Gejala selanjutnya adalah penurunan suhu tubuh 
dan detak jantung. Bila ini terjadi pada Anda, Anda mungkin memerlukan perawatan rumah sakit 
segera, karena asidosis laktat dapat menyebabkan koma. Segera hentikan konsumsi obat ini dan 
segera hubungi dokter atau rumah sakit terdekat. Bawalah paket obat ini bersama Anda. 

 
Bila anda lupa minum TRAJENTA DUO 
Bila anda lupa minum satu dosis maka anda sebaiknya segera meminumnya begitu anda ingat. Akan 
tetapi bila waktunya sudah mendekati jadwal dosis obat selanjutnya maka lompati dosis yang 
terlupa. Jangan minum dosis ganda untuk menggantikan dosis yang terlupa. Jangan pernah minum 
dosis ganda pada waktu yang bersamaan (pagi atau malam). 
 
Bila anda menghentikan minum TRAJENTA DUO 
Tetap minum TRAJENTA DUO hingga dokter memberitahukan anda untuk menghentikannya. Hal ini 
untuk membantu anda agar gula darah anda tetap terkontrol. 
 
Bila anda memiliki pertanyaan lebih lanjut mengenai cara minum obat ini, bertanyalah kepada 
dokter, ahli farmasi atau perawat anda.  
 

4. Efek samping yang mungkin terjadi  
 
Seperti semua obat lainnya, obat ini juga dapat menyebabkan efek samping meskipun tidak setiap 
pengguna mengalaminya.  
 
Beberapa gejala membutuhkan perhatian medis segera  
Anda sebaiknya segera menghentikan minum TRAJENTA DUO dan langsung mengunjungi dokter 
anda bila anda mengalami gejala gula darah terlalu rendah (hipoglikemia) seperti berikut ini: 
gemetar, berkeringat, cemas, pandangan kabur, bibir semutan, pucat, perubahan mood atau 
bingung. Hipoglikemia (sangat sering terjadi) merupakan efek samping dari kombinasi TRAJENTA 
DUO plus sulfonilurea.  
 
Sangat jarang pasien minum metformin (salah satu substansi aktif TRAJENTA DUO) mengalami 
kondisi serius yang disebut asidosis laktat (terlalu banyak asam laktat dalam darah anda). Kondisi ini 
lebih sering terjadi pada orang dengan ginjal yang tidak bekerja dengan baik.  
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Hentikan minum TRAJENTA DUO dan segera kunjungi dokter anda bila anda mengamati terjadinya 
kombinasi gejala berikut ini:  
o merasa mual atau muntah, nyeri perut, lemas berat, kram otot, kehilangan berat badan yang 

tidak dapat dijelaskan, napas cepat dan merasa dingin atau tidak nyaman.  
Beberapa pasien mengalami radang pankreas (pankreatitis; frekuensi belum diketahui, frekuensi 
tidak dapat dihitung dari data yang tersedia). Hubungi dokter anda bila anda mengalami nyeri perut 
berat dan persisten baik disertai atau tanpa muntah karena anda mungkin mengalami pankreatitis.  
 
Efek samping lainnya adalah: 
Beberapa pasien pernah mengalami reaksi alergi (frekuensi jarang), yang mungkin serius, termasuk 
mengi dan sesak napas (hiperaktivitas bronkial; frekuensi tidak umum (dapat mempengaruhi hingga 
1 dari 100 orang)). Beberapa pasien mengalami ruam (frekuensi tidak umum), gatal-gatal (urtikaria; 
frekuensi jarang), dan pembengkakan pada wajah, bibir, lidah, dan tenggorokan yang dapat 
menyebabkan kesulitan bernapas atau menelan (angiodema; frekuensi jarang). Jika Anda mengalami 
tanda-tanda penyakit yang disebutkan di atas, berhenti minum TRAJENTA DUO dan segera hubungi 
dokter Anda. Dokter Anda mungkin meresepkan obat untuk mengobati reaksi alergi Anda dan obat 
lain untuk diabetes Anda. 
Beberapa pasien mengalami efek samping berikut saat meminum TRAJENTA DUO : 
- Umum (dapat mempengaruhi hingga 1 dari 10 orang): diare, peningkatan enzim darah 

(peningkatan lipase), rasa sakit (mual),  
- Jarang: hidung atau tenggorokan meradang (nasofaringitis), batuk, kehilangan nafsu makan 

(nafsu makan berkurang), merasa sakit (muntah), enzim darah meningkat (amilase meningkat), 
gatal (pruritus) 

- Jarang: kulit melepuh (pemfigoid bulosa) 
 
Efek samping bila minum linagliptin tunggal: 
Semua efek samping linagliptin tunggal terdapat juga pada TRAJENTA DUO. 
 
Efek samping bila minum metformin tunggal, yang tidak diuraikan untuk TRAJENTA DUO: 
- Sangat sering (dapat terjadi pada lebih dari 1 dari 10 orang): nyeri perut.  
- Sering (dapat terjadi hingga 1 dari 10 orang): rasa seperti logam (gangguan rasa), penurunan 

atau rendahnya kadar vitamin B12 dalam darah  
- Sangat jarang (dapat terjadi hingga 1 dari 10.000 orang): gangguan fungsi hati, hepatitis 

(masalah dengan hati anda), reaksi klulit seperti kemerahan pada kulit (eritema, ruam) dan 
urtikaria.  

Bila anda mengalami efek samping, beritahukan kepada dokter, ahli farmasi atau perawat anda. 
Termasuk bila anda mengalami berbagai efek samping yang tidak terdapat dalam leaflet ini. 
 

5. Bagaimana cara menyimpan TRAJENTA DUO 
 
Simpanlah obat ini jauh dari pandangan dan jangkauan anak-anak. Jangan gunakan obat ini setelah 
masa kadaluarsa yang tertulis di blister, botol dan karton setelah tulisan EXP. Tanggal kadaluarsa 
adalah hari terakhir dari bulan tersebut.  Obat ini tidak membutuhkan kondisi penyimpanan dengan 
suhu khusus.  
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Simpanlah dengan suhu dibawah 30°C, terlindung dari cahaya. Simpan dalam tempat yang aman, 
jauh dari jangkauan anak-anak.  
Jangan gunakan obat ini bila paket dirusak atau menunjukkan tanda-tanda rusak.  Jangan buang obat 
melalui pembuangan limbah air atau limbah rumah tangga. Tanyakan ahli farmasi anda bagaimana 
cara membuang obat yang tidak lagi anda gunakan. Tindakan ini akan membantu melindungi 
lingkungan.  
 

6. Isi paket dan informasi lainnya  
 
Apakah yang terkandung dalam TRAJENTA DUO 
Substansi aktifnya adalah linagliptin dan metformin.  
Setiap TRAJENTA DUO 2,5 mg/500 mg tablet salut selaput mengandung 2,5 mg linagliptin dan 500 
mg metformin hidroklorida.  
Setiap TRAJENTA DUO 2,5 mg/850 mg tablet salut selaput megandung 2,5 mg linagliptin dan 850 mg 
metformin hidroklorida.  
Setiap TRAJENTA DUO 2,5 mg/1.000 mg tablet salut selaput mengandung 2,5 mg linagliptin dan 
1.000 mg metformin hidroklorida.  
 
Bahan lainnya adalah:   
Inti tablet: arginin, copovidone, magnesium stearat, tepung jagung, silika, koloid anhidrosa.  
Salut selaput: hipromelosa, titanium dioksida (E171), talk, propilen glikol. 
 
TRAJENTA DUO 2,5 mg/500 mg tablet salut selaput juga mengandung iron oxide yellow (E172). 
TRAJENTA DUO 2,5 mg/850 mg tablet salut selaput juga mengandung iron oxide red (E172) dan iron 
oxide yellow (E172). 
TRAJENTA DUO 2,5 mg/1.000 mg tablet salut selaput juga mengandung iron oxide red (E172). 
 
Seperti apakah tampilan TRAJENTA DUO dan apakah isi paketnya  
TRAJENTA DUO 2,5 mg/500 mg adalah tablet salut selaput bikonveks, oval berwarna kuning terang, 
satu sisinya diembos dengan simbol perusahaan Boehringer Ingelheim dan sisi lainnya diembos 
dengan "D2/500" 
TRAJENTA DUO 2,5 mg/850 mg adalah tablet salut selaput bikonveks, oval,  berwarna jingga terang. 
Tablet ini diembos pada satu sisinya dengan "D2/850" dan logo Boehringer Ingelheim di sisi lainnya. 
TRAJENTA DUO 2,5 mg/1.000 mg adalah tablet salut selaput bikonveks, oval, berwarna merah muda 
terang. Tablet ini diembos pada satu sisinya dengan "D2/1000" dan logo Boehringer Ingelheim di sisi 
lainnya.  
TRAJENTA DUO tersedia dalam kemasan botol plastik dengan jumlah 60x1 tablet salut selaput.  
 
Nomor Registrasi   
TRAJENTA DUO 2,5/500 mg: DKI2160500117A1 
TRAJENTA DUO 2,5/850 mg: DKI2160500117B1 
TRAJENTA DUO 2.5/1000 mg: DKI2160500117C1 
 
Harus dengan resep dokter 
 
Kondisi penyimpanan : 
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Simpan di bawah suhu 30°C, terlindung dari cahaya 
Simpan di tempat yang aman, jauhkan dari jangkauan anak-anak 
 
Diproduksi oleh : 
Boehringer Ingelheim Promeco, S.A. de C.V 
Mexico City, Mexico 
 
Untuk :   
Boehringer Ingelheim International GmbH 
Ingelheim am Rhein, Jerman 
 
Diimpor oleh  : 
PT Tunggal Idaman Abdi 
Jakarta, Indonesia 
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