YMATCTBO 3A NAUMEHTOT

Repaglinide Teva®!PenarnuHH,r.| TeBa 0,5 mg Tabneru
Repaglinide Teva®/Penarnunuug Tesa 1 mg Tabnertu
Repaglinide Teva®!PenarnnHH.q TeBa 2 mg Tabneru

repaglinide

Mpen ynotpe6a Ha nekoT BHUMaTENHO npoyYuTajTe ro ynaTtcTBoTO 3aToa
LITO coapXu BaxXHU uHdopmaumu 3a Bac.

» Yysajme 20 ynamcmeomo. Moxebu ke mpeba da 20 npoyumame
108MOpPHO.

* Ako umame doronHumenHu npawarsa, obpameme ce kaj Bawuom nekap
unu gpapmayesm.

» Osoj niek Bu e npenuwar Bam nuyHo u He mpeba da um 20 dasame Ha
Opyeu nuya, 6udejku moxe da um Hawmemu 0ypu U aKo HUSBHUMe
cumrnmomu ce ucmu kako Bawume.

» [okornky 3abenexume 6umno kakeo HecakaHo dejcmeo nompebHo e da 2o
uHgopmMupame Bawuom nekap usnu papmayeem. Toa eknyyysa u cexoe
MOXHO HecakaHo 0ejcmeo Koe He e HagedeHo 80 08a ynamemeo.
Budeme den 4. J

YnaTcTBOTO 3a nauueHToT COAPXMK:

LLITo npetcTaBysa Penarnunng Tesa v 3a wto ce ynotpebysa
LLTo mopa pa 3HaeTe, npea Aa ynotpebute Penarnunug Tesa
Kako na ce ynotpebysa Penarnuung Teea

MoxHu HecakaHu fejcTaa

HyBare u pok Ha ynoTpeba Ha Penarnunug Tesa
HononHutenHn nHgopmavum

O wN =

1. LLTO MNPETCTABYBA PEMNAMMWHNO TEBA U 3A WTO CE
YNOTPEBYBA

Penarnunng Tesa e nepopaneH aHmuoujabemuyeH nek u codpxu penaznuHud
KOj My nomara Ha BawwoT nankpeac aa co3aage noBeke WHCYNMWH U CO Toa ro
Hamanysa BalunoT kpBeH Luekep (rnnko3a).

Avnjabetec TMn 2 e Gonect BoO Koja BawwoT naHkpeac He cosgaBa [40BOMHO
VHCYNH 3a Aia ro KOHTponupa LekepoT Bo Bawata kpe unu kage BaweTo Teno
He OAroBapa HopMarHo Ha UHCYNUHOT KOj ce co3aaea.

Penarnuaud Teea ce ynotpebysa 3a kOHTpona Ha AujabeTec Tun 2 Kaj BO3
Kako AononHysawe Ha AveTa un Bexbare: nekyBameTo 06UYHO 3anoyHyi
Camo co Bexbatbe M HamanyBake Ha TenecHaTa TexuHa He M
KOHTponupa (unu Hamanysa) BalwunoT kpeeH wekep. Penarnuaux
Taka Moxe Aa ce fane co MeTopMuH, Apyr nek 3a nekyBake Ha auj
PenarnuauH e nokaxaHo aeka ro Hamanysa LLIekepoT BO KpBTa, LUTO
cnpedvyBame Ha kKoMmnnukauuv og anjabetecoT.

oy



2. WTO MOPA QA 3HAETE, NPEQ AA YNOTPEBUTE PEMArNUAMH
TEBA

Hemojte na ynotpeGysare Penarnugun Tesa:

- @KO CTe anepruyHu (npevyBCTBUTENHU) Ha penarnuHua unu Ha 6uno koja
NOMOLUHa cyncTaHumja Ha 0BOj fek (HaBedeHu BO aen 6),

- ako umare gujabetec Tun 1,

- @Ko HUMBOTO Ha kucenocT Bo BawaTa kpB e 3ronemeHo (AvjabeTnuka
KeoToauuaosa)

- @Ko umate Telwuka 60n1ecT Ha UPHUOT Apo6

- @Ko 3emate remcubposun (nek koj ce ynotpebysa pa ce Hamanu
3rONEeMEHOTO HMBO Ha MacTu BO KpBTa).

MpenynpenyBata u Mepku Ha npeTnasnueBocT
Pasrosapajre co BawwuoT nekap npea aa semete PenarnuauH Tesa:

- @Ko umaTe npobnemMu co uUpHUOT Apo6. PenarnuauH TeBa He ce
fpenopayysa kaj nauweHTU co ymepeHo 3abonysawe Ha LPHUOT Apo6.
PenarnuanH Teea He TpeGa pa ce ynotpebysa [oKonky umarte TeLuko
3abonysate Ha LPHUOT Apob (Buoete Hemojme da ynompebysame
Penaznudur Tesa).

- AKo umaTe npobnemu co 6yb6pesute. Penarnugun Tesa Tpeba na ce sema
CO NpeTnasnueocT.

- AKo ce noaroTeysaTe 3a noronema onepaumja unu ckopo cTe cTpaaane of
Tewka Gonect unu uHdekuuja. Bo Takew cnyyam moxe na ce 3arybu
AvjabeTnyHaTta KoHTpona.

- AKO umaTe nomanky oa 18 unu noseke oA 75 roavHu, PenarnuanH Tesa
HE Ce npenopayysa. He e ucnutysaH Bo oBue Bo3pacHu rpynu.

PasroBapajre co Bawwuor nekap, ako Ouno wWTO 0f ropeHaBeneHOTO ce
OAHecyBa Ha Bac. Penarnunuug Tea Moxe6u Hema Aa Buae cooaseTeH 3a Bac.
BawwoT nekap ke Be nocoseTyBa.

Heua n agonecueHTu
He ro semajte oBoj nek ako cre Ha BO3pacT noa 18 roguHu.

Hokonky no6uere Xunornukemuja (HamaneH KpBeH wWwekep)
Moxe pa pobuete Xunornukemuja [OKONKy HUBOTO Ha BalwumoT LLekep BO KpBTa
NpemHory ce Hamanu. OBa Moxe Ja ce cryyu: ;
» [okonky semate npemHory Penarnusug Tera
» [lokonky Bexbate noseke og Boo6u4yaeHo
* [okonky ynoTpeGysaTte Apyru nekosu umum cTpagaTte of
UpHUOT Apob nnu BybpesuTe (Buaete Bo gen 2. LUmo mopa
nped da ynompebume PenaznuHud Tesa)




Mpeaynpenysaukute 3HaUM Ha XxunornukeMmja Moxe Aa ce nojaear
HeHagejHo u Moxe fa BKydyBaarT: flaAHa not, nagHa 6nepaa koxa, rmasoGornka,
3abpsaHa pabota Ha cpueTo, HYBCTBO Ha HacCTWUHKa, YyBCTBO Aeka cTe MHoOry
rMafHn, NpMBpPEMEHW NpPOMeHM BO BUAOT, MOCMAHOCT, HeBoobu4yaeH 3amop u
cnabocT, HepBo3a unu TPEMOP, 4YBCTBO Ha @HKCMO3HOCT, YYBCTBO Ha KOH(py3uja,
MOTELUKOTUM BO KOHLIEHTPUPAH-ETO.

HAokonky HuBOTO Ha Bawwuor leKkep BO KPBTa € HUCKO MM YyyBCTBYBaTe
Aeka noyHyBa xunornukemwuja: nsegete Tabnetu co rmukosa unu obpok co
BMCOKO HMBO Ha LWeKep unu nujanok, na noroa oamopeTe.

Kora cumntomuTe Ha Xunornukemuja ke Uc4YesHaT MMM KOra HMBOATa Ha
LIeKepoT BO KpBTa ce cTabunusupaHum, npogorxere co TepanujaTta co PeogoH
Tabnetu.

Kaxete um Ha nyfeto geka umare Anjabetec u Bo cnyyaj AOKOIKY BMU ce
crnowm (ja 3arybure cBecta) nopagu xunornukemuja aeka Tpeba aa Be ceprart
Ha CTpaHa n BeAHall ga noBukaaT MeaMUMHCKA NomMoLl. He Tpeba ga Bu pasaar
HWkakBa XpaHa HUTy nujanok 6uaejku moxete aa ce 3agywwure.

e [lokonky Telka XUnornuMkeMmuja He ce nekysa, Moxe Aa npeausBuka
OLUTETYBaH€ Ha MO3OKOT (NPUBPEMEHO UMK TPajHO) Na Aypw 1 cmpT.

e [lokonky umarte XUnornukeMuja npu wTo aoara Ao rybewe Ha ceecTa,
W 3a4€CTeHn Xunornukemnu, KOHCynTupajte ce co Bawmor nekap.
Konuunuata Ha Penarnuguu TeBa, xpaHa unu sexBare Moxebu ke
Tpeba aa ce npunaroaar.

Hokonky HuBoto Ha Bawwuor ekep BO KpPBTa CTaHe NPeMHOry BUCOK
Bawwot wekep Bo kpeTa MoxXe Aa cTaHe MPEeMHOory BWUCOK (Xuneprrvkemuja).
Oa moxe fa ce criyuu:

e [lokornky ynoTtpebysare MHOry manky PenarnuauH Tea

* [loKonky umaTte uHdekumja unu Temneparypa
Hokonky jagete noseke og BooBuyaeHo
* [lokonky Bex6aTe nomarnky of Boo6u4yaeHo

MpeaynpenyBaukuTe 3HauUM Ha Xuneprivkemuja ce nojasysaat focTeneHo, a
BKITyHyBaaT. 3roreMeHo MOoKpetbe, YyBCTBO Ha e, cyBa Koa U cyBa ycTa.
KoHcyntupajte ce co Bawwor nekap. KonuuuHata Ha Penarnunug Teea, XpaHa
nnu Bexxbarse Moxebu ke Tpeba aa ce npunaroaar.

3emame/ynotpe6a Ha Apyru Nekoeu u Penarnunup Tesa
Cekozaw, uszeecmeme 20 Bawuom JieKap unu ¢hapmauyesm ako 3emame,
HeoOamHa cme 3emare unu 6u Moxerne da 3emMeme Kou buno dpyau
8KIy4yeajku au u nekosume Kou ce uzdasaam 6e3 nekapcku peuern,




Moxe pa semate Penarnuuug Tesa co MeTdOopMUH, Apyr nek 3a AujabeTtec,
Aokonky Baiwvot nekap Bu ro npenuwann.

AKo 3emare remcoubposun (ce ynotpebysa 3a Hamanyesake Ha 3ronemeHu
H1UBOA Ha MacTu BO KpBTa) He cmee Aa 3emate Penarnuuug Tesa.

Oarosopor Ha Baweto Teno Ha Penarnunng Tesa moxe Aa ce npomeHu

AOKOMKy 3emare Apyru nekoeu, ocobeHo osue:

- WHxubutopu Ha MOHoamuHokcuaasa (MAOI) ( ce kopucTaTt 3a nekysare Ha
Aenpecuja),

- bera-6nokartopu (ce kopucrtaT 3a NeKyBate Ha BUCOK KpBeH NPUTUCOK U
cpLesu cocTojou),

- AKE uHxu6utopn (ce KOpucTar 3a nekysate Ha cpuesm cocToj6n),

- Canuuunatu (Ha np. acnupux),

- OkTpeoTuam (ce kopucrar 3a nekyBawe Ha KaHLep),

- Hectepouanu aHTUBOCNanNuUTENHU neKoBu (HCAUN) (Bua Ha nekoBu 3a
Hamanysame Ha 6onkara),

- Creponan (aHabonuyuu CTépouan n KopTukocTepouau - ce KopucTaTt 3a
IeKyBate Ha aHeMuja Unu 3a nekyBsarse Ha BOCnaneHuja),

- [lepopanHu koHTpayenTusy ( nekoBsu 3a KOHTpaLenuuja),

- Twasuawm ( guypeTuum unu nekosu 3a MoKpehe),

- HaHason (ce ynotpebyBa 3a nekyBawe Ha UMCTU  Ha rpagute u
eHaomMeTpurosa),

- TnpouaHu npoussoam (ce kopuctar 3a NeKyBat€ Ha HUCKM HMBOA Ha
TUPOAHUTE XOPMOHM),

- CumnatomumeTuum (ce KOpucCTaT 3a nekysake Ha acTma),

- Knaputpomuuun, TPUMETONpUM, puchamMnuuuH (BUAOBY Ha aHTubnonTuywm),

- WTpakoHason, «keTokoHazon (ce «kopuctat 3a NeKyBawe Ha rabuyHu
UHeKUun),

- emdubposun (ce KOPUCTU 3a NekyBamwe Ha BUCOKU MacTyu BO KpBTa),

- UunknocnopuH (ce KOpUCTK 3a cynpecuja Ha UMyHONOLWKNOT cucrtem),

- Hedepacupokc (ce kopucTu 3a HamanyBake Ha XpOHUYHa npeonToBapeHocT
Ha »eneso),

- Knonugorpen (cnpeuyBa 3rpyTyyBak-e Ha KpBTa),

- ®eHuTouH, kapbamasenun, teHoGapbutan (3a NneKyBawe Ha enunencuja),

- KaHtapuoH (xepbanen nek).

Penarnunug Tesa co ankoxon
AINKOXOMOT Moxe Aa ja wn3meHn cnocoBHocTa Ha Penarnuung Tesa 3a
HamanyBsate Ha LeKepoT BO KpBTa. BHumaBajTe Ha 3HauuTe Ha xunornukemuja.

BpemeHoCT U foeHse
Hokornky cte 6pemeHa unu AouTe, mucnnuTe geka cte GpemeHa unw nnadupare
Aa 3abpemeHure, KOHCynTupajte ce co Bawwuor nekap 3a coBseT npea fa ro ro
3eMeTe OBOj Nnex.




Penarnuiup Teea He cmee aa 3emaTe ako cTe GpemeHu wnu nnaHuparte ga
3abpemeHuTe.

PEI'IaFJ'IMHMﬂ TeBa He cmee Aa 3emMaTte ako gouTe.

BnnjaHue Bp3 cnocobHocTa 3a Bo3eHe unu pakyBaHse CO MalUUHKU
Ha BawaTta cnocoGHocT 3a Bo3sete unu ynpaByBawe CO MalWHW MOXe Aa
BMVjaHne HUBOTO Ha BalwmoT kpBeH Lwekep ako e HU30K UMK BUCOK. Nmajre Ha ym
Agka Moxe [a ce 3arposuTe cebecu unu apyrute. Be mMonume npaiwajte ro
Bawwwot nekap nanu cmeete ga ynpasyBaTe co BO3UMO AOKOIIKY:

* VMmaTe YecTu enus3oam Ha xunornukemuja

° MMaTe mManky unu HemaTe 3HauW Ha XUMOornuKemuja.

3. KAKO OA CE YNOTPEBYBA PEMAIMUAHNA TEBA

PenarnuHua TeBa 3eMajTe TOYHO OHaka Kako WTo Bu pekon BawwoT nekap. Ako
HE CTe CUrypHU, NpoBepeTe CO CBOjOT Nnekap unu apmavesT.

Bawwmot nekap ke Bu ja ogpean Bawara gosa.

* HopmanHara nouyetHa posa e 0,5 mg npes cekoj rnaseH 06pok.
Tabnetute nporonTajTe rn co vyawa Boga HenocpeaHo npeg wnu go 30
MUHYTW Npe[ CeKoj rmaBeH o6pok.

e [losaTa MOXe Aa ce Npunaroau oa ctpaHa Ha BawwoT nekap Ao gosa of
4 mg HenocpeaHo nped unn Ao 30 MUHYTM npen cekoj rnaseH 0BpoK.
MakcumanHaTa npenopayaHa AHeBHa go3a e 16 mg.

Hemojte na ynotpebGysate noseke Penarnuuumg Tesa oA oHa wTo Bu e
npenuwaHo oj nekapor.

Ako ynoTtpebuTte noseke PenarnuHua TeBa OTKOMNKY WITO CTe TpebGane

AKO NO rpellka cte 3emane npemHory Tabnetu, BalimnoT KpBeH Lwekep moxe
PEMHOTYy Ala ce Hamanu nopagu LWTO MOXe Aa HacTanu xunornukemuja. Be
mornumMe norneaxeTe ro nornaejeTo LJokonky dobueme xunoanukemuja (HamarneH
KpeeH weKep).

Ako cTe 3abopaBune ga semete Penarnuuug Tesa

Hokonky 3aGopaBuTe aa 3emeTe [03a, 3eMeTe ja crnejHaTta [o3a  Kako
BooOu4aeHo — He semajte aBojHa fo03a 3a Aa ja HagomecTUTe 3abopaseHara
aosa.

Ako npecTtaHeTe na ynotpe6ysate PenarnuHug TeBa
Bunete ceecHu aeka ako npectaHeTe aa ynotpebysaTe Penarnuvug Tesa Hema
Aa ce nocTurHe nocakyBaHWoT edekT. BawaTta wekepHa Gonect moxe ga ce
Browwu. [lokonky ce notpebHu kakBu GUNo NpomeHn Bo Tepanu]
nasecrteTte ro BawvoT nekap.

Bo cny4aj da umame 6uno Kaksu npawarba 60 epcka CO yri
siekom, obpameme My ce Ha Bawuom riekap unu gapmayesm.




4. MOXXHU HECAKAHU AEJCTBA

Kako u cume nekosu u 080j ek moxe da npedussuxa HecakaHu dejcmea, uako
ucmume He ce jagysaam Kaj cume nayueHmu.

Xunornukemuja

C& Cny4u Toa, BegHal nobapajte MeauUuHCKa nomoL.

Anepruja

Aneprujata ce JaByBa MHory petko (Moxe na ce jasu kaj Ao 1 Ha 10 000
nauuenTun). Cumntomute Kako OTEKyBak€e, NOTeLIKOTUN co AnliereTo, 3abp3aHa
Cpuesa paboTta, 4YyBCTBO Ha BPTOrnasuua u notewe moxe aa Gunar sHaum Ha
aHaunakTnyHa peakuuja. BegHaw KOHCynTupajTe ce co nekap.

Opyrvu Hecakauu AejcTBa
HYectu (Moxe aa ce jaBaT kaj 4o 1 Ha 10 nayueHTn)
e bonka Bo ctomakoT

* [ujapeja

PeTku (Moxe na ce jaBat kaj 4o 1 Ha 1000 nauveHTu)
* AKyTEH KopoHapeH CUHAPOM (HO MOXe fa He e NpeaunsBukaH og nekor)

MHory peTku (Moxe Aa ce jaBaT kaj 40 1 Ha 10 000 nauneHTn)
e [loBpakare
* KoHctunauwja
* BusyenHun Hapylwyeawa
* CepuosHu npobrnemu co UPHMOT Apob, abHopmanHa PyHKUMja Ha LpHUOT
Apob Kako WTo ce 3ronemenu €H3UMU Ha UpHMOT Apob Bo BawaTta KpB

HenosHarta 3ayecTeHocT
*  XuWnepceHsnTUBHOCT (kako wTo e ucun, jagex Ha KOoXaTa, UpBeHWUno Ha
Koxara, oTekyBatbe Ha koxarta)
e MayHuHa (rapewe)

MpujaByBakse Ha HecakaHu Aejctea

Ako npumeTuTe 6Uno Kakeu HecakaHu nejctea, Be monume aa ro WHpopmMupaTte
Bawwot nekap unu chapmauesT nnm MeauUMHCKa cecTpa.
Co npujaByBame Ha HecakaHuTe AejctBa ce o6esbenysa KOHTJ

CNeAetbe Ha KopucTa HACmpoTU pPU3MKOT o4 ynotpebara Ha i
obesbeaysaat uHcopmaumm 3a besbenHocra Ha nekoT. Hecakan LD




fiekoBnTe  MoXe da ru  npujaBute BO  HauuoHanHuoT LeHTap 3a
thapmakoBurunaHua npm AreHuujata 3a neKkoBM W MeauUMHCKM cpeacTea
(yn.Ce.Kvupun u Metoanj 6p.54 kat 1) unu no €IeKTPOHCKMU naT npeky seb
cTpaHaTa Ha AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/.

5. YYBAHSE U POK HA YNOTPEBA HA PENArNMWHUO TEBA
NekoT uyBajTe ro Ha MecTa HegocTanHM 3a Aeual

Ha ce HyBa BO OPUIrMHANHOTO NakyBake co uen 4a ce 3alUTUTH o4 CBeTNUHA.

JlekoT He cmee aa ce ynotpebysa no AATyMOT Ha NCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba
LUTO € HaBeAeH Ha naKyBarbeTo. [laTyMOT Ha UCTEKOT Ha POKOT ce OofjHecyBa Ha
nocrneaHnoT AeH o4 Toj Mecell.

NekoBute He Tpeba pa ce (pnaat BO oTnagHa Boga HWUTY BO CMeT oA
AOMaKuHCTBOTO. [pawajte ro BawwoT dhapmaueBT kako ga ru QTCTpaHuTe
NlekoBUTE Kou noseke He Bu ce notpeGHu. OBME Mepku Ke nomorHaT aa ce
3aWTUTK OKONMHara.

6. AOMONHUTENTHU UHOOPMALIUK

LLITo conpxwu nekot PenarnuHug Teesa

— AKTUBHa cyncTaHuuja e penarnuiug

- [Hpyru cocTojkm ce: mukpokpucTanHa uenynosa (E460), mernymuH,
nonokcamep 188, nosuaoH K-30, kanuuym xuaporeH docart GesBoaeH,
KOnouAeH cunuunym anokcua 6esBoaeH, NonakpunuH Kanuym, NYeHKapeH
CKPOO, MarHeauym cTeapar, UHAUIO KapPMUH anyMUHUYM (E132) (camo Bo
Tabnetu oa 0,5 mg), xeneso okcug XonTo (E172) (camo Bo Tabnetu og 1
mg), eneso okcua upeeH (E172) (camo Bo TabneTu oA 2 mg).

Kako usrnena v wto cogpxm nakyBaweTo Ha Penarnuung Tesa

Penarnunng Tesa 0,5 mg TabneTtu ce CBETNO CUHM A0 cuHW, TabneTtun Bo chopma
Ha kancyna, co osHaka "93” Ha eaHaTa cTpaHa u “210” Ha gpyraTa cTpaHa.

PenarnuHng Teea 1 mg Tabnetm ce XonTu 4o CBETnO xontu, Tabnetn Bo
opma Ha kancyna, co osHaka “93” Ha egHaTa cTpaHa U “211” Ha apyrata
CTpaHa.

Penarnunng Tesa 2 mg Tabnetu ce uwapaxu TabneTn co boja Ha kajcuja u BO
copma Ha kancyna, co osHaka “93" Ha egHaTa cTpaHa M “212” Ha apyrara
CTpaHa.

PenarnuHng Tesa ce gocTanHu Bo nakyBama og 90 Tabneru.




Hasus, ceauwre u aApeca Ha HOCUTenoT Ha o0AobpeHuneTo 3a craBamwe Bo
npomer

MAVMBA JOOEN Ckonje

yn.Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje

P.Makenonuja

Hasus, ceauwTe u aApeca Ha NpousBoANTENOT Ha nekoT
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

HU-4042 Je6peveH YHrapuja

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
H-2100 Tancsics Mihaly ut 82 Mogono YHrapuja

TEVA PHARMA S.L.U
C/ C, n° 4, Poligono Industrial Malpica,
50016 3aparosa WnaHuja

TEVA UK Ltd.
Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG
ObeanHeTo Kpanctso

Pharmachemie BV
Swensweg 5, 2031 GA Xapnem Xonauguja
The Netherlands

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strae 3,
89143 Blaubeuren-Weijler lepmaHuja

HauyuH u mecTo Ha M3faBam-e Ha fnekoT
Jlekot moxe pa ce “3fasa BO anteka camo Ha peuent (P).

HAatym Ha nocnegna PeBu3uja Ha ynaTcTBoTO
Hoemspu 2018 roguHa

Bpoj Ha ogo6penue 3a CTaBatbe Ha NeKkoT Bo npomer:
Penarnunug Tesa 0,5 mg TabneTu
Penarnuiug Tesa 1 mg TabneTtu
Penarnuuug Tesa 2 mg TabneTtu






