YIIHATCTBO 3AITUEHTOT
AGNIS / ATHUC 50 mg TabaeTn

vildagliptin

IIpex ymoTpeta Ha J1eKOT BHEMATETHO MPOYHTAJTE I'o IEJIOTO YIATCTBO OHAejKH coapKu

MHOTY Ba)KHM nojxarouu 3a Bac.

- Uysajre ro ymarctoro. Moxebu ke Tpeba qa ro mpouuTare ImoBTOPHO.

- Axo HMate IONIOJHUTENHY IIpallamka, obpareTe ce Kaj Bamuor Jiekap Ui GapmaliesT.

- Ogoj ek Bu e nmpomuman Bam nmnuso 1 He Tpeba 1a To JaBare Ha APYrd JTHLA, OHIejKu
MOJKe Jla UM HAIlITeTH AYPH U aKo HUBHHUTE CHMIITOMH CE HCTH Kako BammnTe.

- Ao 3a0enexxuTe OHIO KaKBO HecakaHO JIEjCTBO, Tpeba 1a ro u3BecTUTe BalmoT nexkap win
thapmarerT. Toa ro BKIIydyBa B CEKOE MOIKHO HECAKaHO J€jCTBO KOe He € HaBeIeHO BO 0Ba
ynarcteo. Buaere ro gemnor 4.

BraTpemHoTO YOATCTBO 32 JIGKOT COAPIKH:

1. Illro npetcraByra nexor AI'HVC u 3a urro ce ynorpebysa

2. 1lIto tpeba na 3naete npex aa ro ynorpedure siekor AI'HUC
3. Kaxo pa ro ynorpedysare nekot AIHUC

4, MoxHM HEeCaKaHH JIejCTBa

5. YyBame u pok Ha ynotrpeda Ha jgexor ATHUC

AKTHBHa CYIICTaHIHja € BHVIIAIHIITHH.
Enna Tabnera conpxu 50 mg BUNAATANITHH.

Ilomomsu cyncrannuu: Oe3BOOHA JIaKTO3a, MHUKPOKpHCTANHA IeNyjio3a, HaTpUyM CKpol
rITHKONAT (TUI A) K MarHe3suyM creapar.

Hzraen Ha TabjaeTrara H COAPKHHA HA MAKYBAHETO

Arauc 50 mg Tabnera e Gema mo OenysnaBa, TpKaje3Ha, pamMHa, HeoOJiokeHa TabneTa, CO
3a00seHn paboBH, cO nujameTap o 8§ mm, co BTHCHATA O3HaKa ,,50° Ha eHaTA CTpaHa U paMHa
Ha Jpyrara cTpaHa.

60 Tabneru Bo oPA/ Al/PVC//Al Gnuctep, BO KyTHja.

Hme u agpeca Ha HOCHTEJIOT Ha 0X0GPEHHETO 32 CTABAH€ HA JIEKOT BO MPOMET:
BEJIVIIO JOOEJI Cxkomje,

yl. 3- Makenoncka 6purana 6p.68, 1000 Ckomje, P.C.Makenouuja

Hwme u anpeca HA TPOU3BOAUTEJIOT:
Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Ymuna Januna 5, 48000 Konpusaun




1. Iro npercraByBa jgexor AI’'HUC u 3a mTo ce ynorpeOyBa

AXTHBHaTa CyNCTaHI{ja Ha JIEKOT ATHHC, BWIAArTUITHH, TIpuliafa Ha Tpynara JIEKOBU
HapeveHa ,,0pajiHi aHTUAHjabeTrI .

ATHHC e HaMeHeT 3a JieKyBame Ha OonHH co mekepHa Gomect Tun 2. Ce mpuMeHyBa Kora
mekepHaTa 60JiecT He MOXe Jja ce KOHTpOJHpa caMo co JueTa U BexxOame. [lomara 3a KoHTpona
Ha HMBOTO Ha Iekep Bo KpBTa. JlekapoT ke Bu ro mpomnuie ATHHC MM KaKO MOHOTEpaIHja 1ix
BO KoMOMHAIMja CO IpYyrd JICKOBH 3a JIEKyBal€ Ha IlekepHaTa 00ecT KOH BeKe TH 3eMare, ako
THE JPYTH JNEKOBH He ce IToKaXkasie JOBOJIHO eUKacHH 3a KOHTpOIIA Ha MiekepHara 00J1ecT.

[Tlekepra Gomect TN 2 ce pa3BHBa aKO TENOTO HE IMPOH3BEAYBa IOBOJIHO MHCYIIMH WIH aKo
HHCYJIMHOT IITO TEJIOTO IO co3JaBa He (PYHKIMOHMpa OHaka Kako mrTo 6m Tpebaso. Bomecta
HCTO TaKa MOXe J1a CE pa3BUE aKo TEIOTO NPON3BEAYBa IPEMHOTY TIIyKaroH.

VHCYIHMHOT € CYIICTaHI1ja Koja IloMara Bo HaMalTyBam€e Ha HUBOTO Ha IIeKep BO KPBTa, 0COOEHO
no obporure. I'Iykaron e cyncraHuyja koja ro CTUMYNHpa CO3aBareTo Ha LIeKep BO LPHUOT
Ipo6, MTO NpeAn3BUKYBa 3rOJEMYyBabe Ha HUBOTO Ha IIEKEp BO KpBTa. J[BeTe CynmcTaHUMH T
c03/1aBa IIaHKpeacoT.

Kako aejeTByBa ATHHMC

ATHHC [IejCTBYBa TaKa INTO IaHKpPeacoT IpOoM3BelyBa IIOBeKe MHCYJIMH, a IIOMAJIKy TIIyKaroH.
Toa momara npm KOHTpoja Ha HMBOTO Ha Imekep Bo KpBTa. Ce moOKaxa JeKa OBOj JIEK TO
HaMallyBa HHBOTO Ha IIEKep BO KPBTa, IITO MOKeE Ja MOMOTHE Jla Ce CIpedyaTr KOMIUIMKAIHUTE
Hpeou3BHKAHU cO ImeKkepHata Oornect. Mako cera mouHyBare na ro 3emare JIeKoT 3a Bammata
meKepHa O0NECT, BaXKHO € Ja MPOA0JIKUTE Ja ce MPUAPXKYBAaTe KOH PeXXAMOT Ha HCXpaHa M/HiH
¢bu3nuKa aKkTUBHOCT Kou Bu ce npenopayanu.

2. IIITo Tpeba aa 3Haere npex aAa ro ynorpedure jgexor ATHUC

He ynotpebdyBajre ATHUC:

— aKko CTe aNeprH4HM Ha BH/JAIIUNTHH WIM Ha HEKoja Apyra cOCTOjka Ha OBOj JeK. AKO
MHCIIHTE JeKa MOXeOH CTe aleprMyHy Ha BUIAATIMITHH WK Ha Koja OMII0 O COCTOJKUTE Ha
7€KOT ATHUC, HE TO 3€MajTe OBOj JIEK U MOCOBETYBAjTE CE CO CBOjOT JieKap.

IlpeaynpeayBama M MEPKH Ha NPETNA3HBOCT

IIpen ymotpebata Ha ArHuc, obparere ce kaj Bammor sexap, gapMauneBT WM MeOMIMHCKA

cecTpa:

— aKo uMare wekepHa Gosect Tun 1 (ogHOCHO Bamiero Teno He co3gaBa MHCYJIHH) HIIM aKO
uMate coctojba HapeueHa aAujabeTHyHa KeToaluaos3a

— @Ko 3emaTe JIeK NPOTHB LieKepHa 6osecT Of rpynara Ha cyndoHunypen (3a ga ce u3lberne

HHUCKO HMBO HA ITUKO32 BO KPBTa - XHIIOTIIH egfnja)i;d}q OT JleKap MOxebH Ke ja HaMalu
J03aTa Ha CyI(OHMIypea Kora ja 3emMare 3a d%@o“ﬁé’ﬁ&t, ‘ T B¥c)

~ aKo HMaTe YMepeHa JIo Teulka OonecT H @Qpewe‘\‘{;f Jla 3eMeTe IoMaia J103a o1

JIEKOT ATHHC)
= @Ko CTE€ Ha Jujamm3a



— ako uMarte 0oJecT Ha IPHHUOT Ipod
— ako Oonexysare O]l 3aTajyBark€ Ha CPIETO
— aKO0 MMaTe WY CTe uMalie 00JIeCT Ha TaHKPeacoT.

AKO TIPETXO/JIHO CTe 3eMalle BUIJATIUIITHH, HO CTe MOpaJie Jia IIpecTaHeTe Jia T0 3eMare Mopaan
3ab0lyBamke Ha IIPHUOT APoO, HE CMeeTe J1a o 3eMare OBOj JIeK.

YecTa KOMIUIMKaIlMja Ha IIeKepHaTa OosiecT ce aujabeTHyYHM KOKHH Je3nmu. Ipeba ma ce
OpUAPKyBaTe KOH IpENOopakHuTe 3a Hera Ha KoXara M cramajara of Bamwotr Jjekap win
MequnuHcKa cectpa. FcTo Taka, moTpebHO e fa oOpHeTe noceOHO BHUMaHKE Ha HOBA I10jaBa Ha
MeypuHniba HIH YUpeBH JoJeka 3eMaTe ATHHC. AKo ce IojaBaT, BepHaml Tpeba OJa ro
KOHTaKkTHpare Bamumor nekap.

TectoBH Ha QyHKIIHjaTa Ha HPHUOT ApoO ke ce HalpaBaT Npel MOYETOKOT Ha JIEKYBABETO CO
JEKOT Armmc, 1oToa BO TEK Ha INpBaTa IOAMHA BO HHTEPBANH OX TPH MecelUH, a HOocle Toa
neproauyHo. [IpmumHaTa 3a Toa € HAacTOjyBamETO 3HAIUTE HAa TOKAUYCHUTE BPENHOCTH Ha
IPHOAPOOHHTE €H3MMHU Jia ce 3a0enexaT WTo € MOXKHO MOpaHo.

Hema 1 agonecueHTH
ATHHC He ce IIperopadyBa 3a NpuMeHa Kaj Jiela ¥ anolecueHTH 1oy 18 roguuu.

JApyru jiekoBu 1 Arauc

Wssecrere ro Bammot nekap wimm papmanesT ako ynorpebyBare Wi HeOAaMHa CTe
ynoTpeOyBaine uiy Ou MoXkene a yrnoTpeGyBare OMIO KOU JPYTH JIEKOBH.

Bamuot fexap MoxeOu Ke caka /a ja IpOMEHH 103aTa Ha JIEKOT ATHHC ako 3eMare Jpyrd
JIEKOBH, KaKO IITO ce:

— THAa3WIH WIH APYTH AAYPETUIH (UCTO TaKa HapeYeH! TabJIeTH 3a BOJIA)

— KOpTHKOcTepouau (00MYHO ce KOPHCTAT 3a JIeKYBaihe Ha BOCHAJIEHHE)

— JIEKOBHU 3a JIEKyBal¢ Ha THPOHIHATA XKIIe3/1a

— OJpeJICHH JIEKOBH KOH BIMjaaT Bp3 HEPBHHOT CHCTEM.

Bpemenoct u noeme
AKo cTe OpeMeHH MM JIOMTe, aKO cMeTare JieKa cTe MoxeOun GpeMeHn Wi IJIaHupaTe Ja HMaTe
aere, obpareTe ce koj Bamuot siexap wiu dhapmanesT 3a COBET mpe yrnoTpebara Ha 0BOj JIeK.

He cmeere na 3emare ATHHC 3a Bpeme Ha OpemenocT. He e mo3Haro ganu ArHuC ce H3/1auyBa BO
Maj9HHOTO MJIEKO. AKO JOWUTE WIIH IUIAHHpPATE Ja AOMTE, He CMEeTe J1a 3eMaTe ATHHUC.

Bimjanne Bp3 cioco0HOCTA 32 BO3€H-€ HIIM PAKYBaHh€ CO MAIIMHH
Axo TMOYYBCTBYBATE 3aMariyBame A0JeKa 3eMare Arnuc, He YupaByBajTE €O BO3HIA H HE
paxkyBajTe co MaIllHHH. :

Iia ro ynotpedyBaTre OBOj JIEK.



ArHUC COAPKH HATPHYM.
OBoj nex coapxu nomanky o 1 mmol (23 mg) Hatpuy™m 1o Tabnera T.e. 3aHEMapIUBU
KOJIMYUHA Ha HATPUYM.

3. Kaxo xa ro ynorpedysare nexor ATHUAC

Cexoratr ynotpedyBajTe To OBOj JIeK TOYHO Taka Kako mro Bu mpenopauan Bamwmot nmexap.
ITporepete co Bammot nekap wiu papMaleBT JOKOIKY HE CT€ CHTYPHH.

Kouky na 3emere ArHuc u xora

KoymunHata Ha JeKOT ArHHC Koja jdyfeTo MOpa Ja ja 3eMaT 3aBHCH O HHBHara cocrojoa.
Jlexapot ke Bu kxaxxe TouHo konky Arauc tabneru Tpeba na semere. MakcuMmanHata JHEBHA
no3a e 100 mg.

Boo6uyaenara 103a Ha JISKOT ATHHC H3HECyBa UIIH:
— 50 mg Ha xeH, 3¢MEHO KaKO eIHa 03a HAYTPO aKo 3eMare ATHHC CO APYT JIEK HapeyeH
cyndoHuIypea.

— 100 Ha neH, semMeHO Kako Jo3a of 50 mg HayTpo u 50 mg HaBeuep, ako 3eMaTe ATHHUC caM
WY CO APYT IIeK KOj ce BUKA MeT(GOpMHUH WIN TNTUTa30H, BO KoMOMHAaNH]ja co MeThOPMHH H
cyndOoHHIypea U HHCYJIHH.

— 50 mg Ha meH, HayTpO, aKO MMaTe yYMepeHa Wid Temka OyOpexna GoIecT Wik ako CTe Ha
JIMjanu3a.

Kaxo ga ro 3emarte 1eKOT ATHHC
TaGneTara mporonTajTe ja mena co Majky Boja.

Koaky noaro ga semate Aramuc

— 3emajTe ATHHC CE€KOj JIEH OHOIKY JOJNTr0 KoJKy Bu mpemnopauan nexapor. OBaa Tepamuja
MOxebu ke Tpeba Ja ja ymotpeOyBaTe MOJOJI0 BpeMe.

= JlexkapoT penoBHO ke ja cieau Bamarta cocrojba 3a na yTBPAM Jalld JIEKYBAWETO IO
NOCTUTHYBA CAKAHHOT e(hexT.

Ako cre 3emajie nopeke AI'HUC TadseTn 0TKOJKY 1ITO TPeda

AKo 3eMeTe TIpeMHOTY TablleTH ATHUC MM aKO HEKOj APYT I'o ynoTpeOuia Bammor ek, BenHam
jaseTe ce Kaj cBojoT iexap. Moxkebu ke Bu 6une norpeGua MemuumrHcka oMot Ako Tpeba aa
oJWTe Ha JIeKap UK Bo OOTHHIIA, 3eMETe I'o MaKyBamkeTo co cebe.

Ako cte 3a0opasuie aa 3emere AIHHUC Tabnern

Axo cte 3abopaBuie Ja ja 3eMeTe J03aTa Ha JIEKOT, ggaa@ﬂam mroM ce cetute. IloToa
3eMeTe ja cleiHara J1o3a BO BOOOMYaeHOTO Bpe o%{(@@ﬁgj(@p N\e BpeMe 3a Clle[HaTa J03a,
IIPeCKOKHETE ja Jj03ara IITO CTe ja IPOMyIITHIIE Hg MBJTE . nBﬁJﬁa 1032 3a Ja ja HaJOMECTHUTE
3abopasenara tabiera. s 47N R




Axo npecranere aa 3emate ATHUC Tabnern

Hemojte na mpecranere na 3emare ATHHC, OCBEH ako Toa He Bu ro kaxe Bammot niekap. Ako
HMaTe Mpamamka BO BPCKa €O Toa KOJNKY HOJro Tpeba Ja ro zeMare OBOj JIEK, pa3roBapajTe co
Bammot nekap.

Bo ciayuaj axko mmare KakBH OWI0 Tpaliakba BO BpPCKa €O NPHMEHATa HAa OBOj JeK,
o0parere My ce Ha Bamuuor jekap niu papmanesT.

4. MoskHu HecaKkaHM [1ejcTBa

Kako u cute nexoBH, 0BOj JieK MOXKe Ja IIpeAN3BUKa HeCakaHH JgjCTBa, HAaKo HeMa Jia e 1ojaBar
Kaj CeKoro.

Hexon cumnromMn 6apaaT HTHa MEIMIIHHCKA NMOMOTIN:

Ipecranete na ro 3eMare ATHHC U BeJHAIN jaBeTe ce Kaj BalmuoT Jiekap aKko 't UMaTe CIeTHUTE

HecaKaHH JIejCTBa:

— AwnrdoeneMm (pPeTKO: MOKaT Aa ce jaBaT kaj momanky ox 1 wa 1000 nuua): cuMOTOMHTE
BKIYYYBaaT OTE€YCHO JIHMIE, ja3WK WM TPJO, TEIIKOTHH MPU TONTame, OTEXHATO AHLICHE,
HEHAJIeJHO MCHITYBalk€ WIH ypTHKapHja, INTO MOXKE [Ja yHmaTyBa Ha peakiyja HapedeHa
,,aHTHoeIeM".

— bonecr Ha npHuor Apob (xemaruTuC) (PETKO): CHMIOTOMHTE BKJIyYyBaaT KojTa 00ja Ha
KOXaTa M O4YHTe, MAa4YHHHA, I'yOeme Ha aleTHUT HIM TeMHO 000oeHa ypuHa, LITO MOXE Ja
ynarysa Ha 3a00/1yBame Ha HIpHUOT Apod (XenaTuTuc).

— DBocnaneHne Ha maHKpeacoT (TIaHKpeaTHTHC) (3a4ecTEHOCT HEMO3HATa): CUMIITOMHUTE
BKIIy4yBaaT CHJIHA H YHOpHA (0OJNKa BO CTOMAKOT (TIOApayjeTo Ha CTOMAaKOT), Koja MOXe Ja
ce IPOIITHPH KOH I'pOOT M J1a NPEeAU3BHKa MAYHHUHA U TIOBpaKame.

Jpyru HecakaHH JejcTBa

Hexow naiiuenTy I UMaa CICJHUTE HECAKaHH J¢jCTBa IIPH 3eMame Ha ATHUC ¥ MeT()OPMHIH:

— Yecro (MoxaT nHa ce jaBaT kaj moManky onx 1 wa 10 mmma: Tpenepeme, riasoGolka,
3aMarjiyBambe, MayHMHA, HUCKO HHBO Ha INIHK03a BO KPBTa

= Ilomanky uecto (Moxar Aa ce jaBat Kaj moMaiky ox 1 wa 100 muma): samop.

Hexow manuenTn ru nMaa clleJHATE HeCaKaHW JejCTBa IPH 3eMaibe Ha ATHUC ¥ Cyidonunypea:
— Yecro: Tpenepeme, rmaBodoKa, 3aMariyBame, c1abocT, HUCKO HHBO Ha INIHK03a BO KPBTa
— Ilomanky gecro: 3aTBOD

— MHory perko (Moxar na ce jaBaTr kaj moManky ox 1 Ha 10 000 juna): Gonku BO rpiaoTo,
TEUCHE Ha HOCOT.

Hexou manuenTs ru pimaa CIICIHHTE HECAKaHH nej CTBa IIpK 3€MakC Ha ATHUC ¥ TTTUTA30H:
— UYecro: 3TrOJICMYBamkC HA TenecHaTa Maca, OTEUYCHHU JJIaHKH, TIIYXKIOBH HIIH c:cana,ua (e,ueM)

= Ilomanky gecro: rmaBo0oiKa, cmabocT, HICKO HHBO Ha TJIHK03a BO KP gl “;‘4' &\
Yy »'7 \

— Uecrto: 3amMarinyBame

= HOMaJ'IKy YeCTO: FJIaBO6OJIKa 3aTBOp, OTCUCHH JJIaHKH, TIIYXKI
Gonka BO 3FJIO6OBI/ITC HHACKO HHBO Ha I'THKO3a BO KpPBTa



- MHOI'y PETKO! GoJIKH BO TpJIIOTO, TCUCHC HA HOCOT, TPECKa.

Hexou manueHTH T HMaa CICOHHTE HECaKaHH [IEjCTBA TpU 3eMarbe Ha ATrHMC, METQOPMHH H
cysipoHHIypea:
— Yecro: 3amManiyBame, TPEMOP, cnabocT, HUCKO HUBO Ha ITIHKO3a BO KPBTA, 3aCHIICHO IOTEHE.

Hexou nanueHTH T'M MMaa ClleIHHTe HecakaHW JejCTBa IIpH 3eMaibe Ha ATHHC U HHCYIHH (CO

win 6e3 meThopMHUR):

— Yecro: r1aBobOKa, YYBCTBO Ha CTYA, MAYHHHA, HICKO HHBO Ha TIMK03a BO KPBTa, CTOMAayvHa
KHCEIMHA

— Tlomanky 4ecTo: nponuB, HaLyeHOCT.

OTKaKo JICKOT IITO COAPXKH BIIIAnIUNTHH 50 mg € CTaBeH BO TIPOMET, TIPHjaBEHH Ce CIENHHUTE

HecaKaHH J¢jCTBa:

— 3avecTeHOoCTa He € IMO3HATa (3aYeCTEHOCTa He MOXKE Z1a C€ IPOIECHH OJf JOCTAIHHTE
TOJATOIM): UCHIIYBAbE KOE Yella, BOCIAJCHHE HA MAHKPEacoT, JIOKATH3UPAHO JyIemke Ha
KOXKaTa WK MeypuHiba, MycKyiHa 6oka.

IIpujaByBame Ha HeCaKaHUTE AejCTBA

Axo 3abenexuTe KakBo OMIIO HECakaHO NI€jCTBO, Tpeba Ja ro U3BecTUTE BammoT nexap Wid
tdapmarieBT. Toa ro BKIyYyBa M ceKOe MOXXHO HECAKaHO JI€jCTBO KO€ HE € HaBEIEHO BO OBa
ynarcTeo. HecakaHuTe peaxkiuiu off ICKOBHTE MOXE Jia TH IIpHjaBUTe BO HallMOHATTHUOT HEHTap
3a (hapMaKOBHTHJIaHIIA NpH ATreHIHjara 3a JIEKOBH M MemuIMHCKH cpenctBa (yin.Ce.Kupun u
Meromuj 6p.54 xar 1) wim IO eNeKTPOHCKH MaT MpeKy BeO crTpaHaTa Ha AreHiujara
http://malmed.gov.mk/.

5. Yysame Ha Jexor A'HHC

JlexoT Tpeba ma ce uyBa Ha HaABOP OJ MOTJe U Aodar Ha Jena.

OBoj ek He cMee Ja ce ynoTpeOyBa II0 HCTEKOT Ha POKOT Ha TPacihe Ha3sHAUCH Ha KyTHjaTa H
OymicTepoT 3az o3HaKara ,,Pox Ha Tpaeme®. POkoT Ha Tpacie ce OAHECYBa Ha MOCIETHNOT IeH
BO HABEJICHUOT MECEIL.

JlexoT He Gapa noceOHM YCIIOBH 3a YYBAILE.

JlexoBute He Tpeba Ja ce GpnaaT BO OTHAOHH BOIAM HUTY OTNaA OX JOMAaKMHCTBOTO. Ilpaimajte
ro Bammor ¢apmaneBT Kako fa I OTCTpaHUTE JICKOBUTE IITO BeKe He BH ce moTtpebHu. OBHE

MCPKH K€ IIOMOT'HAT Ada CC 3allITATH XHUBOTHaTa CpCAHHA.

Hauun Ha u31aBame HA JEKOT
JIexoT MOXKe Aa ce u3gaBa BO anteka caMo Ha peuent (P).

JlaTymM Ha nocjieAHA peBM3Hja Ha BHATPEMIHOTO YHATCT
Arnpuin, 2024 rogusa.




