Glucobay®/Tnyko6aj®

A

Ipen ynorpe6a Ha JIeKOT BHHMATEIHO NMPOYHTAjTe ro ynaTcTBoTo.

s Uygajme 20 ynamcmseomo. Moxcebu ke mpeba da 2o npouumame nogmopHo.

o Axo umame donoaHumenHu npawarea, obpameme ce kaj Bawuom dokmop unu ghapmayeem

e Osoj nex Bu e npenuwan Bam nuuno u ne mpeba da 2o oagame wa opyau auya, budejku modice
da um Hawmemu OypU U ako HUGHUME CUMNMOoMU ce ucmu kako Bawume.

BHHTpElI.IHOTO yYNnaTcTBoO COAPKH:

IlImo npemcmasysa I'nykobaj u 3a wmo ce ynompebysa

LlImo mopa 0a 3uaeme, npeo 0a zo 3ememe/ynompedume I nyxobaj
Kaxo ce sema/ynompetysa I nykobaj

Mooichu necaxanu dejcmeaa (egpexmu)

Yyeare u pox Ha ynompeba na I'nykobaj

B LR —

Glucobay®/T'ayko6aj® 50 mg, 100 mg Ta6aern
Acarbose

e AKTHBHara cyncraHuuja: akapbosa
. [TomomHu CYNICTaHLHHN! MHUKPOKPHCTA/IHA LEeNTY103a, 663BOHBH KOJIOWJEH CHITHLUIHYM IHOKCHI,
MarHe3uyM cTeapar, M4eHKapeH ckpod

MMe u aipeca HA HOCHTEJIOT HA 0106PEHHETO 32 CTABAH:E BO MPOMET:
Bayer doo, [Tpercrapanrso Ckomje,
Vn. OrwaH [puua 66, nok. 4/me3./nam.2, 1000 Ckonje

Hme 1 agpeca HA NPOH3BOANTEJIOT:
Bayer Schering Pharma AG, D-51368 Jlerepkysen, ['epmanuja

1. IITO NPETCTABYBA I'IYKOBAJ 1 3A LITO CE YIIOTPEBYBA

['nyko0aj npunara Ha rpynara JIeKOBH IUTO ce ynoTpeOyBaar 3a JeKyBatbe Ha aujaderec (MHXHOHTOD Ha
O-TJIYKOCHAA3a).

AxTHBHaTa cyncraHuMja Ha [1ykobaj e akapbo3a. JJobnena e GHonowky.

Hej3HMHOTO OCHOBHO MECTO Ha JleNyBambe ce TeHKHTe upeBa. CKOpO HUTY elHa aKTHBHA CYTCTaHLMja He
ce pecopbupa Bo Tenoto. I'mykobaj ro omnoxysa BapemeTo Ha jarnenxmapatute. OBa ro 3abaByBa
0cn0001yBakeTo Ha TNIyKO3aTa OJ1 jarJIeHXWApaTHTe M Hej3MHATa ancoprnuMja Bo KpBoTokoT. Ha Toj
HaunH [nykobaj ja HamaiyBa 3rojieMeHaTa BpeJHOCT Ha Iiyko3ata Bo Kpera no obpouure. Kako
pesy/iTaT Ha KOHTPOJHPAHHOT eeKT Ha MNpeB3eMare Ha Tiyko3aTa O Lpesata, (IyKTyauuuTe Ha
ryKo3arta BO KPBTa MpeKy JCHOT C& HaMaslyBaaT M KOHLIGHTPALMKUTE HA IIIyKOo3a BO KpBTa onaraar.
I'nykoBaj cam noceGe He NPeIH3BUKYBa XHIIOTHKEMH]a.

I'nyko6aj ce ynotpeGyBa Kako JOMOJHHTENHO JIEKyBahe Ha MalMeHTH co aujabeTec MenuTyC (lekepHa

fosect), KO ce Ha JIHeTa.
I'nykoGaj ke MOMOrHe BO KOHTpoJ1aTa Ha BalunTe BpeIHOCTH Ha 1IeKep BO KPBTa.

I'nyko6aj ce ynorpeOysa 3a npeBeHLMja Ha avjabeTec THN 2 Kaj MHAWBMAYH KOM WMaar MOTBPAEHO
HapyLIyBamwe Ha ryKo3HaTa TonepaHumuja’ Bo KOMOMHaLMja CO AMETa H Bekbarbe.
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‘neduHHpaHa Kako ryKO3Ha MU1a3Ma KoHUeHTpauuja nomery 7,8 u 11,1 mmol/l (140-200 mg/dl), 2 uaca
no onrepetysate co raykos3a (HPG) u Bpennocty Ha rnaaHo nomery 5,6 u 7,0 mmol/l (100-125 mg/dl).

Makysame: [nyko6aj® 50 mg x 30 TaGnern.
Inyko6aj® 100 mg x 30 Tabnery.

2. lUTO TPEBA JIA 3HAETE NIPEJL IA IO 3EMETE/YIIOTPEBUTE I''TYKOBAJ

Hemojte na ro 3emarte I'nykobaj ako:

- CTe Mpe4yBCTBUTEIHM HA akapbo3a WM Ha MOMOLLIHUTE COCTOjKH Ha [ykobaj

- WMaTe XpOHM4YHAa WH(IAMauMja MM yilepaldja Ha UpeBaTa, HA Mp. YJILUEPATHBEH KONUTUC HIIH
Kponosa bonect

- HMare CcoCTOj0M KOM MOXKe Jla Ce BJIOLIAT MOPajn 3rojieMEHO CO3/aBabe Ha racoBu (NMOAMTHYBabe Ha
AuvjapparmMata Kako pe3y/NTaT Ha MpolIMpyBake Ha upeBaTa (POMXENJOB CHHAPOM), CepHO3Ha
HHTBHHA/IHA MK MjadparMaiia XepHHja, LIPEBHa ONCTPYKLMja, YUPEBH Ha LipeBaTa)

- HMare TewkH 3abonyBama Ha OyOpesuTe (KJIMpeHe Ha kpeaTHHHH < 25 ml/min).

buaere nocedbHo BHMMaTeaHu co jgexot Faykobaj:

- 33 BpeMe Ha npBuTe 6-12 MeceLu o1 TeKyBamkeTo

MHory peTko, 3a Bpeme Ha JieKyBaweTo co I'ykobaj Moske 1a ce MojaBy 3rofieMyBaibe Ha BPeIHOCTHTE
Ha EH3UMHTE Ha LPHHOT AP0l BO KpBTa. 3aT0a BaluMoT 10KTOp Ke ru npoBepyBa THE BPEJHOCTH BO
Pe/10BHH MHTEPBAH 32 BpPEME Ha NpBHTe 6-12 Meceuw o1 neKyBameTo. Bo npujaseHnTe cyuan,
3roJIeMyBamETO HA EH3UMUTE Ha IPHHOT Apob, onanHaTH rocie Jekysamweto co [nyko6aj, 6uno
npekuHato (B Bo aenot Hecakauu nejcraa).

- aKO Ce 10jaBaT aKyTHH CHMINITOMM Ha XMIOIHKeMHja (Kako 3abp3aH myJic, noTemwe, Tpenepemwe) Mopa
1a 3eMeTe IIyK03a, a He WeKep 0/ A0MakHHCTBO (0] ekepHa TPCKa), 3a 1a ro oJecHUTe NpobaeMoT
(BuaH Bo aenoT MHTepakumja co Apyry IeKoBH)

Hako 3emate ['1ykobaj cenak e HEONXOAHO CTPOTroO [ ce NpuApKyBaTe koH Balara npenuinana nera.

3emame Ha sexot ['yko6aj co Xpana wan nujanok

Lllekepor ox nomakuHCTBO (0A MeKepHAa TPCKA) M XpaHaTa IITO O COAPKH MOXe aa npeau3BHKaaT
TELWKH MPEYKH BO BapeHETO Ha XpaHaTa WIH MPOJMB 3a BpeMe Ha JiekyBamweTo co [ykoGaj (Buam
Hecakanu gejcrsa).

Jeua n agoaecueHTH
He e ucniuryBsana 6e3beanocra u edukacHoCTa Ha akap603a Kaj naumeHTH nomnaau oa 18 rogunu.

BpemeHocT M 10eme
Cosemyeajme ce co Bawuom dokmop unu gpapmayesm nped da sememe 6uio Kakos Jex.

He 3emajte I'nykoGaj Bo HUTY eneH nepuon on GpeMeHocTa, Guaejku He € CTEKHATO HCKYCTBO MOBP3aHO
co be3benHOCTa Kaj OpeMeHH KeHH.

He 3emajte I'nykoGaj 3a BpeMme Ha noemse.

Banjanue Bp3 cnoco6nocTa 32 Bo3ere HA ABTOMOGH HJIH PAKYBabe CO MALIHHH

Monotepanujata co ['nykobaj He npeausBHKYBa XHIOIIIMKEMHja M 3aToa He BiMjae Ha Bamara
CIIOCOGHOCT 32 BO3€H€ Ha aBTOMOOMJ WM pakyBamwe co MawuHu. KomGuHupaHaTa Tepanuja co IIpYTH
ICKOBH KOM ja HamalyBaaT TyKo3aTa BO KpBTa (MendopMuH, CyndoOHHIYpea, WHCYIHH) MOke
HEraTHBHO /la BIIjac Ha CNOCOOHOCTA 3a BO3EHE HAa ABTOMOGHI WM PakyBarme CO MAIIHHH, MpeKy
MOTEHLM]aTHO NPEAH3BUKYBatbe Ha XHITOTJIMKEMH]a.
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3emare HA IPYIH JIEKOBH (HA ITO 12 ce BHUMAaBA aKO 3eMaTe APYIH JeKOBH)
Be monume da umame 60 npeosud Oexka o8ue ykaxcyeara mMoxcam 0a ce 00HeCyY6aam U Ha OHue
npenapamu wimo cme 2u 3eMane 80 MUHAMOMO Wi Ke 2u 3emame 60 UOHUHA.

He e BooOMuaeHO na ce mojaBaT aKyTHM €MU30M HA XHMIOMIMKEMMja, aKO CTE TPETHPAHH Camo CO
['myko6aj u cte Ha auera. Ako ['nyko6aj e npenuinaH Kako 104aToK Ha Apyra Tepanuja 3a pelyKiuja Ha
KpBHATa-riyko3a co cyndoHunypea WiM MeT(OPMHH TaGJeTH MIIH CO MHCY/IMH, TOrall TO3MTE HA OBHE
TabNeTH WIN HA MHCYJIMHOT MOpa COOJIBETHO [la Ce HAMasar, 3a [a ce NpeBEeHUpa XHUMorinkemuja. Bo
M30/THPaHH CIIy4an MOKeE J1a HacTaHe MIOK KaKo pe3y/TaT Ha XHIOrIHKeMHjaTa.

AKO ce MojaB1 aKyTHa XHIOTIMKEMH]a, 3aNOMHETE JeKa WekepoT 01 A0MakHHCTBO (01 wekepHa TpcKa)
Ce BapH M ancopdupa BO OPraHU3MOT MHOTY MoGaBHO 3a BpeMe Ha JieKyBamweTo co [yko6aj. OBa 3Hauu
JieKa XHroriMkeMujata Moxe Gp30 1a ce NonpaBH camo Co II1yKo3a, a He CO JI0MallleH wekep.

Bo wmsonupanu ciayvau, akapbo3aTa Moxe Ja BiMjae Ha 1ejCTBOTO HA JEKOT AMIOKCHH (aKTHBHA
CYNCTaHLMja Koja BOINaBHO ce ynoTpeOysa 3a JeKyBaie Ha cpleBa MHCY(MUMeHLMja); 103aTa Ha
JUTOKCHHOT MoxXe ke Tpeba na ce mpuiaroau.

H3bGernysare ynotpeba Ha ciieHUBe JIEKOBH BO TEKOT Ha JieKyBameTo co [ ykoGaj Guejiku THe Moxe na
HamajaT HeroBOTO JI€jCTBO.

- XOJIECTHPaMHH (JIEK KOj r0 HaMayBa MOKa4YeHHOT X0J1eCTepol BO KPBTa)

- TPOAYKTH OZ APBEH jarjieH U APYrH LUPEBHH acOpOeHTH

- CYNCTaHLMH KOH IO MOTIOMAraat BapemeTo (€H3UMH 3a Bapetbe)

HUcrospemenara ynotpeba Ha akapGo3a cO OpaleH HEOMMLMH MOXKe Oa AOBeAe [0 onarame Ha
noKa4YeHaTa ryko3a BO KpBTa 1ocje o0poK M MOXe /1a 1I0BeJie 0 M03a4eCTEHH W MOCEPHO3HN CTOMAYHH
TerodH. AKO CHMITOMHTE Ce CEPHO3HH KOHCYNTHpajTe ce co Bammot aoktop. Toj Moxe MpUBpPEMEHOo na
ja Hamanu noszarta Ha akapbo3a.

Be monume da 2o ungpopmupame Bawuom dokmop uru papmayesm axko semame, wiu ako Heodamua cme
semane 6uno Koj dpye nex, Oypu u oHue Kou He ce Ha AeKapcKu peyenm.

3. KAKO JIA CE 3EMA/YIIOTPEBYBA I'/IYKOBAJ

Cmpozo npudpaicyeajme ce kon ynamcmeama na dokmopom. Joszume ne cmeeme oa 2u MeHysame unu
nexkyearbemo da 2o npexuHyeame 6e3 doa ce nocogemyeame co dOKMop.

Axo umame énewamok Oexa egheKmom Ha 1eKom e npeMHoO2y cuner unu npemHozy caab, nocosemyeajme
ce co Bawuom doxmop wunu ghapmayeem.

Bawmot nokTop ke omnyuu konky I'mykoGaj Tpeba na 3emere, Bo 3aBucHOCT oa Bawre WHOWBUAYIAHH
notpebu, Guaejkn I'ninykobaj nemysa pasnu4HO Kaj pasM4HM Jyfe M HEe CeKOj ro MOJHECYBa Ha MCT
HAYMH.

Kaj naunenTn co aujaderec MeaHTYC KaKo 10JaTOK HA Tepanuja co aHera npenopayaHaTa 103a e:
3 x 1 'nyko6aj 50 mg tabnera qHEBHO

HIIH
3 x 1/2 T'nyko6aj 100 mg TabneTa nHeBHO
(wro oaroeapa Ha 150 mg akapbo3a Ha neH).

Kaj Hekon nauueHTH, TMOCTENEHOTO 3rojieMyBalbe Ha J03aTa MOMOTHAN0 Aa ce’ HamamaT racrpo-
MHTECTUHATHHTE HECAKAHHU [1€jCTBA, MOYHYBAjKH CO:

|1 no 2 x | 'nyko6aj 50 mg Tabnera nHeBHO

HIIH
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1 1o 2 x 1/2 'myko6aj 100 mg tabnera nHeBHO
(wro oarosapa Ha 50 mg a0 100 mg akap6o3a Ha JIeH).

JIOKTOpOT mocTeneHo ke ja 3roleMu 103aTa 3aBMCHO O HHBOTO Ha raykosata Bo Bawmara kpB u ucto
Taka Kako HarpeayBa Tepanujara BO 3aBUCHOCT 01 eheKTHBHOCTA:

3 x 2 I'nykobaj 50 mg Tabnera qHeBHO

WK

3 x 1 I'nyko6aj 100 mg tabnera nHeBHO

(wro oarosapa Ha 300 mg akap6o3a Ha eH).

Bo peTku ciyuan, ako e notpeGHO, 103aTa NOHaTaMy MOJKe 1A Ce 3roJIeMH 1 10"
3 x 4 I'nyko6aj 50 mg tabnera qHeBHO

HITH

3 x 2 I'nyko6aj 100 mg Tabnera nHeBHO

(wrro oarosapa Ha 600 mg akap6o3a Ha neH).

Tpeba na noykete co noHucka 103a Koja NoHaTaMy MocTeneHo ke ce 3roJIeMyBa CO LieT 1a ce Hamanat
OHIIO KaKBH HHTECTHHATHH HECAKAaHM [1ejCTBa.

AKO ce 1ojaBat HenpHjaTHH Tero6u u nokpaj Bauieto crporo NMpHAPKYBame KoH aueta (Buau Hecakanu
ZejcTBa), 103aTa MoHaTaMy He TpeGa 1a ce 3roleMyBa i ako e notpebHo Tpeba MasKy 1a ce HaManH.

3a_ npesenuwnja Ha jaujaberec Tun 2 Kaj NauMeHTH co HApyUleHa TJVKO3HA ToJiepaHuMja

npenopa4yaHaTa 103a e:

JloKTOpOT nocTeneHo ke ja 3ronemMu 103aTa 3aBHCHO O HHBOTO Ha riyko3ara Bo Bawara kpB u ucto
Taka Kako HanpejyBa Tepanujara BO 3aBUCHOCT 011 epeKTHBHOCTA:

3 x 2 'nyko6aj 50 mg tabnera qHeBHO

HITH

3 x | 'nyko6aj 100 mg Tabnera aHeBHO

(wro oarosapa Ha 300 mg akap6o3a Ha neH).

Kako u xora Tpeba na semere Mayko6aj?
['nyko6aj Tabnetnte Tpeba na ce msysakaar co NPBHOT 3anak XxpaHa. AKO He cakaTe /a I'M W3uBakaTe
TOrall NPOroJITajTe ' CO MAIKY TEYHOCT HEMOCPEIHO npesn o6pok.

He e ucriutyBana GeaGennocra u edukacHocta Ha akap0o3a kaj nauMeHTH nomaanu ox 18 roaunw.

AKO BauiMoT I0KTOp BH npenuian Apyru aHTHAMjaGeTHYHM JIKOBH KaKo noaarok Ha ['nmyko6aj, zemere
TY U OBHE JIEKOBH HCTO TaKa.

Koaky noaro tpe6a na semare Fiykodaj?
Bauwmot nokrop ke omnyun konky nonro Tpeba na semare ['yko6aj. Jlomkunara Ha JIEKYBAWBETO 3aBHCH
0/l CEpHO3HOCTa U TeKOT Ha Bawara Gonecr.

AKo cTe 3eMaJie OroJieMa 103a 01 JeKoT OTKOJIKY ITO Tpeda
AKO CTe 3emajie MorojemMa 03a O JIEKOT OTKOJKY IUTO Tpeba MoXe faa ce MojaBH MPONHB W JpYyTH
LpeBHH CUMNTOMH KaKO HalyBYyBae (racoBH) u abaoMunanna 6omka.

Ako cte 3emane mpemHory [nyko6aj Bakuo e na u3berHyBare XpaHa WM TEYHOCT WITO COAPKH
jarneHxuaparu Bo cienuute 4 110 6 yaca.
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Ako cTe 3a0opaBuJie 1a o 3eMeTe JIEKOT
Axo cre 3abopaBuiie eHa WK noBeke 1034 oA [ykoOaj He 3emajTe ru TabnetuTe nomery obpoumre,
HaMeCTO TOa, N0YeKajTe 10 cleaHara 103a H 00poK ¥ NPONOIKETe KAKO MPETXOAHO.

4. MOKHHU HECAKAHHU JEJCTBA (E®EKTH)
Kaxo u cume nexosu u I'nyxobaj modce da uma necaxkanu dejcmea.
CneaHuBe HecakaHu jaejcTsa ce 3adenexaHu npu ynorpeda Ha [ykobaj:

MHuory yecTH HecakaHH AejcTBa (kaj > 1 na 10 kopucHHun)
- racoBH (HaayBYBambe)

Yectn Hecakanu aejersa (kaj <1 Ha 10, o > 1 na 100 kopucHuuH)

- nMjapea,

- racTpPOMHTECTHHATHA 1 abnoMunana 6oska

Boo6uuaeHo, OBHE CHMIITOMH Ke HMCHYE3HAT aKko ja MPOAOKHMTE Tepanujata W Ce NpPHApPKYBaTe KOH
Bamara npenuiuaHa adeTa.

TMospemenn Hecakauu AejeTBa (kaj < 1 Ha 100, no > 1 na 1000 kopucHHUM)
- rajete

- IoBpaKarme

- IOPEMETYBabe Ha BAPEHETO

- MHHJIMBO 3r0JIEMYBatb€ Ha XENaTalHUTE EH3UMH

Perkn Hecakann aejerea (kaj < 1 na 1000, Ho > 1 na 10000 kopucHuum)
- 0TOK (HacoOuparme Ha TeUHOCT, BOTJIaBHO BO HO3€ETE)
- K0NTHLA (MOKONTYBaE HA KOKaTa).

HecakaHu aejcTBa Kajle (PpeKBEHUHjaTa € HENMO3HATA

- HAMATYBak¢ HA BPEJAHOCTHTE HA KPBHUTE MUIOYKH-TPOMOOLMTH (TpomMBoLMTONEHH]a)
- anepruckM peakiunn (MoLpBeHyBambe, HCHI1, YPTHKapHja)

- AeJlyMHa OTCTPYKLHja Ha LpeBara (cybuneyc)

- LIeIOCHA OTICTPYKLIMja Ha 1peBara (uieyc)

- racoBH BO TeHkMTe LpeBa (Pneumatosis cystoidis intestinalis)

- BOCTAJIEeHHE Ha LPHHOT Apod (XernaTHTHC)

JIOTO/IHHTEIHUTE HECAKAHH JIEjCTBA KAKO XemnarajiHo nopemeryBarwe, abHOpMaiHa XenataiHa QyHKkuuja
1 MOBpEJIa Ha XenapoT, Gune nocebHO npujaseHu o Janokuja.

Ako Bawmute CHMNTOMM Tpaar moBeke o4 2 WiM 3 JeHa, WIM aKO Ce CEPHO3HH, KOHCYJITHpajTe ro
BammoT 10KTOpP, 0COGEHO BO CiTy4aj Ha MPOJIHB.

OsBue HecakaHW edeKTH MOKAT MoceGHO Na ce MHTEH3MBMPAaT ako He ja MOYHTYyBaTe MpenuiiaHaTa
nujabeTHuna aMeta. AKO M MOKpaj TOa LWTO CTPOro ce NpuapxkyBaTe Ha aujabeTHyHa aueta Bu ce nojaBu
cuiiHa Gonka, noTpeGHO e Aa ro KoHcy aTHpare BaumoT noktop. Bo BakBM clly4an TOj MOXKe NPUBPEMEHO
HJTH TPajHO J1a ja HAMaJIH [103aTa Ha JIeKOT.

TacTPOMHTECTHHANHHUTE TeroGH Moke 1a GMaaT cepHosHM WM npoaomkend. Bo taksu. ciayuanm Be
MOJTHME 2 F0 KOHCYJTHpaTe BammoT 10KTOp, KOj Ke o/tyun mamu Tepanujata co mykoGaj tpeda 1a
MPOIOIIAKH.
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5. YYBAILE U YIIOTPEBA HA I'JITYKOBAJ

Jlexom uyeajme 20 na mecma nedocmanwu 3a deya!

Jla ce uyBa 3alUTHTEH OJ1 CBETJIMHA W Blara, Ha Temneparypa ao 30°C.

Tabnerure ussanere ru ox onujara HenocpeaHo npexn ynorpeda.

Pok Ha ynorpeda

3 roaMHK

JlexoT He cmee aa ce ynotpeOyBa nMo JaTyMOT Ha MCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba IUTO € HaBeleH Ha

KyTHjaTa.

HaunH Ha H31aBame HA JIEKOT
JlexoT ce u3naBa Bo anTeka caMo Bp3 OCHOBaA Ha petent (P).

JlaTym Ha nocsieaHaTa peBH3Hja HA YNATCTBOTO
08.06.2009

Bpoj n 1aTym Ha penleHHeTO Ha NPOMeET:
15-728/08, 30.10.2008
15-727/08, 30.10.2008



