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YIIA TCTBO 3A IIAIJ,HEHTOT 

Ilpeo ynompe6ama na Jle«om 6HUMamemw npo•IUmajme zo ynamcmoomo. 
lfyeajme za ynamcmeama. Ma:JICe6u Ke mpe6a oa za npa4umame naemapHa. 
AKa UMame oanaJIHUmeJIHU npatuafba, a6pameme ce Kaj Batuuam OaKmap WIU ¢apMa11e8m. 

Oeaj JleK Bu e npenutuaH BaM JIU4Ha u He mpe6a oa za oaeame HQ opyzu JIUZfG, 6uoejKU Ma:J/Ce oa UM 

Hatumemu oypu u aKa HU8HUme CUMnmaMU ce ucmu KGKa Batuume. 

YnaTCTBO coApJJm: 
1.Wma npemcmaeyea Galvus® 

2.Wma Mapa oa 3Haeme, npeo oa ynampe6ume Galvus® 
3.KaKa oa ce ynampe6yea Galvus® 
4.Ma:JICHU HeCQKQHU Oejcmea 

5. lfyeafbe u paK Ha ynampe6a Ha Galvus@ 

GALVU.s® I FAJIBY(!J 
vildagliptin 

AKmueHa cyncmaHZJU}a: vildagliptin 
JlaMalUHU cyncmGH/1UU: 

IIPOH3BO.l1,HTEJI 

NOV ARTIS PHARMA AG, Basel 
lllsajuapuja 

HOCHTEJI HA PEIIJEHHETO 3A IIPOMET 

Novartis Pharma Services Inc, KaHIJ,enapHja CKonje 

Ha<JHH Ha H3AaBafhe 

JleKOT ce H3AaBa caMo Ha neKapcKH peuem (P) 

1. lliTO IIPETCTABYBA GALVUS H 3A lliTO CE YIIOTPEEYBA? 

CocTaB 

Galvus®: 

1 ma611ema caop:JICu: 
BHJIAarJIHllTHH 50 mg. 

Galvus np11nafa Ha neKOBHTe on rpynaTa Hpe'l.eHa KaKo 'nepopanHH aHTHAHja6eTHU.H'. 

GaJvus® e HHAHU.HpaH BO TpeTMaHOT Ha KOHTpOJiaTa Ha•rm1~7i}aTa Kaj llaU,HeHTHTe CO THll 2 AHja6eTeC 
MenHTyc. Ce KOpHCTH npH )J.Hja6cr Koj He MO)f(e na .KOHTponwpa caMo co n11cra 11 se)f(6alhe. TioMara so 

KOHTponaTa Ha HHBOTO Ha WeKep BO KpBTa. ~· ·~ 
·" 
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.lJ:Hja6eTeC THO 2 Ce MaHHQ>eCTHpa BO cnyLJaH KOra BO opraHH3MOT He Ce OpO).I,YL\Hpa ).I,OBOflHO HHCYflHH 

HflH KOra opO).I,yUHpaHHOT HHCYflHH He ).l,enyBa Ha COO).I,BeTeH HaLJHH. 11CTO TaKa OBaa 6oneCT MO)f(e ).l,a Ce 

MaHH<f>eCTHpa Kora BO opraHH3MOT HMa JroneMeHa opo).l,yKUHja Ha rnyKaroH. 

YfHCYflHHOT e cyoCTaHL(a KOja OOMara BO HaManyBaJ-beTO Ha HHBOTO Ha weK:ep BO OpraHH3MOT OC06eHO 

oocne JeMeHHTe o6pouH. fnyKaroHOT, oaK, e cyocTaHua Koj ja JroneMyBa opo).l,yKUHjaTa Ha weK:ep BO 

UpHHOT ).l,p06 CO WTO ).I,OOpHHeCyBa BO OOKaLJyBaJ-beTO Ha HHBOTO Ha weK:epOT BO KpBTa. llaHKpeaCOT 

yLJeCTByBa BO naLJeJ-beTO Ha OBHe ).I,Be cyoCTaHL(H. 

Galvus® ).l,enyBa Ha Toj HaLJHH WTO oaHKpeacoT opo).l,yUHpa ooBeK:e HHcynHH, a ooManKy rnyKaroH. Toa 

pe3yflTHpa CO OO).I,06pyBaJ-be Ha KOHTponaTa Ha HHBOTO Ha weK:epOT BO KpBTa. 

BawHOT ).I,OKTOp K:e BH opeoHwe yooTpe6a Ha Galvus® Jae).I,HO co HeKoj ).l,pyr aHTH).I,Hja6eTHLJeH neK Koj 

BeK:e ro yooTpe6yBaTe 3a neKyBaJ-be Ha ;mja6eToT, ).I,OKonKy caMo Toj neK He e ).I,OBoneH BO ooCTHrHyBaJ-be 

Ha 3a).I,OBOflHTenHa KOHTpOna Ha HHBOTO Ha weK:epOT BO KpBTa. 

ne3 Orne)], Ha <f>aKTOT WTO OOLJHyBaTe CO Me).I,HKaMeHT03eH TpeTMaH Ha BaWHOT ).I,Hja6eT, MHOry e Ba)f(HO 

).l,a Ce OpH).I,p)f(yBaTe Ha opeoopaLJaHHOT XHrHeHCKO-).I,HeTaneH pe)f(HM Ha )f(HBOT (opaBHflHa HCXpaHa H 

<f>H3HLJKa aKTHBHOCT). 

2. lllTO TPEEA )(A 3HAETE llPE)( )(A Yl10TPEEI1TE GALVU~? 

,lJ.OKOJIKY 6HJIO IUTO 0).1, CJIC).I,HOBO CC O).I,HecyBa Ha Bac, Ka,._eTe MY Ha BaiUHOT ).I,OKTOp npe).l, )la 

JeMeTe Galvus®. 

-).I,OKOflKY HMaTe ).I,Hja6eTeC THO ) (BO BaWHOT opraHH3aM HeMa OpO).I,YKUHja Ha HHCYflHH); 

- aKO 3eMaTe aHTH-).I,Hja6eTHLJHH neKOBH 003HaTH KaKO cyn<f>OHHnypea (BaWHOT neKap MO)f(e6H Ke CaKa ).l,a 

ce HaManH ).I,03aTa Ha cynQ>oHHnypea, Kora K:e ja JeMe Jae).I,HO co Galvus co uen ).l,a ce H36eme HHCKO 

HHBO Ha WeKep BO KpBTa). 

-).I,OKOflKY HMaTe yMepeHO HflH CepH03HO 3a6onyBaJ-be Ha 6y6pe3HTe; 

-).I,OKOflKY CTe Ha ).I,HjanHJa; 

-).I,OKOflKY HMaTe TeWKO 3a6onyBaJ-be Ha UpHHOT ).l,po6; 

-).l,oKonKy HMaTe cpueBa cna6ocT . 

.lJ:Hja6eTHHTe KO)f(HH ne3HH Ce B006HLJaeHa KOMOflHKal(Hja Kaj ).I,Hja6eTHLJapHTe. llpeoopaLJflHBO e ).l,a Ce 

opH).I,p)f(yBaTe Ha ).l,a).l,eHHTe opeoopaKH 3a Hera Ha KO)f(aTa H CTaoanaTa 0).1, CTpaHa Ha BaWHOT ).I,OKTOp HflH 

Me).I,HL(HHCKa CeCTpa. 11CTO TaKa npenopaLJflHBO e ).l,a OOCBeTHTe OC06eHO BHHMaHHe Ha OOjaBaTa Ha 

HOBHTe neJHH HnH ynuepaUHH opH TpeTMaH co Galvus®. Bo cnyLJaj Ha oojaBa Ha BaKBH opoMeHH, 

00Tpe6HO e Be).I,HaW ).l,a Ce KOHCYflTHpaTe CO BaWHOT ).I,OKTOp. 

YnoTpe6aTa ua Galvus® Kaj a).I,OJiecueHTH u Jleua ue ce npenopa'tyBa. 

JeMalhe Ha ).l,pyru JICKOBH 

Ka)f(eTe MY Ha BaWHOT ).I,OKTOp HnH Q>apMaueBT ,t.lOKonKy BO MOMeHTOT JeMaTe HnH ).I,OKonKy cTe JeMane 

6HnO KaKBH neKapCTBa BO OOCKOpO BpeMe, BKflYLJHTeflHO H neKapCTBa KOH ce 3eMaaT 6e3 neKapCKH 

peueoT . 

.lJ:OKOflKY 3eMaTe ).l,pyrH neKapCTBa (KaKO WTO Ce THjaJH).I,H, KOpTHKOCTepOH).I,H, OpO).I,YKTH Ha THpeOH).I,eaTa 

H neKapCTBa KOH ).l,enyBaaT Ha HepBHHOT CHCTeM), BaWHOT neKap MO)f(e6H Ke CaKa ).l,a ja opOMeHH ).1,03aTa 

Ha Galvus® Kojaja opHMaTe. 
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3eMalbeTo na Galvus® co xpana u nujaJioK 

Mo)f(eTe .na ro Kop11cnne Galvus® co 11n11 6e3 xpaHa. 

lipeMenocT u .noelbe 

opeMeHI1 )f(eHI1 11fll1 )f(eHI1 KOI1 nnaH11paaT 6peMeHOCT Tpe6a ,na Ce COBeTysaaT CO HI1BHI10T ,nOKTOp npe,n 
3eMalheTO Ha Galvus®. Bo TeK Ha 6peMenocT ne Tpe6a .na ro KOp11CTI1Te Galvus®. 
He e n03HaTo ,nan11 Galvus® ce 113na11ysa so MneKOTO. 3aToa, .noKonKy .no11Te 11n11 nnan11paTe .na .no11Te ne 
Tpe6a .na ro KOp11CTI1Te Galvus®. 

Bo3elbe u paKyBalbe co Mamunu 

.[{OKOnKy ce 11YBCTByBaTe BpYOfflaB11U.a, He B03eTe 11 He paKysajTe CO MaW11HI1. 

Ba)I(HU un!JlopM3UUU 33 HCKOU COCTOjKH KOU nt UM3 BO GaJvus® 

Galvus co.np)f(11 naKT03a (Mne11en weJ(ep) . .[{oKOnKy saw110T neKap Bl1 Ka)f(an .neKa 11MaTe ne-ronepanu.11ja 
KOH neKOI1 weKep11, npe.n 3eMalheTO Ha osoj neK nocose-rysajTe ce co nero. 

3. KAKO )(A CE YJIOTPEEYBA GAL VU~? 

CeKoraw 3eMajTe ro Galvus® T011HO cnope.n 11HCTPYKU.1111Te na saw11oT .noKTOp . .[{oKonKy ne CTe c11rypH11 
3a Ha1111HOT Ha 3eMalbe Ha neKOT, npeTXO,nHO COBeTysajTe Ce CO BaWI10T ,nOKTOp 11fll1 !JlapMal.l,eBT. 

KoJIKY .na JeMaTe o.n Galvus®? 

Kon111111naTa Ha Galvus Koja nyfe-ro Tpe6a .na ja 3eMaT 3as11c11 o.n HI1BHaTa coCToj6a. Baw110T .noKTop Ke 
s11 Ka)f(e T011HO KonKy Ta6neTI1 o.n Galvus® Ke Tpe6a .na 3eMaTe. 

Boo61111aena .noJa o.n Galvus® e: 

50 mg. e.nnaw Ha .neH nayTpo .noKonKy ro 3eMaTe Galvus® so KOM611nau.11ja co neKoT 
cymj)QHI1nypea, 11n11 

I 00 mg. na .nen so e.nna .no3a 11n11 no.nenena so .nse ,no311 o.n no 50 mg. nayTpo 11 nase11ep 
.noKonKy ro 3eMaTe Galvus® co .npym neKOBI1 KaKo MeTcpopM11H , rni1Ta30H, so KOM611HaL1,11ja co 
MeT<jlOpM11H 11 cyncpOHI1nypea 11fll1 CO 11HCYfli1H. 

Baw11oT .noKTOp J(e Bl1 ro npen11we Galvus® 3ae.nno co .npyr neK co u.en .na ce noCTI1rHe no.no6pa 
KOHTpona Ha HI1BOTO Ha WeKepOT BO KpBTa. 

Kora u KaKo .na ro JeMaTe Galvus®? 

3eMajTe ro neKoT Hayrpo 11n11 nayrpo 11 nase11ep. 
fonTajTe rH Ta6neTMTe u.enM CO Ul1elbe Ha BO,na. 

KoJIKY .noJiro .na ro JeMaTe Galvus®? 

3eMajTe ro Galvus® ceKoj .neH oHonKy .nonro KonKy rnTo saw11oT .noKTop Ke s11 Ka)f(e. Mo)f(e611 Ke 611.ne 
noTpe6no neKoT .na ro 3eMaTe so TeK Ha no.nonr speMeHCKI1 nep11o . 
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BawHoT ,nOKTOp pe.nosHo K:e ja cne,n11 sawaTa coCToj6a co uen .na nposep11 ,nan11 TpeTMaHoT ro .nasa 
nocaKyBaHHOT e<f>eKT. 
He npeKHHyBajTe CO 3eMa!heTO Ha JJeKOT OCBeH )J.OKOJJKY BaWHOT )J.OKTOp He 811 Ka)Ke ,na ro COpHTe TOa . 
.lJ:oKonKy se HHTepecHpa 3a Toa KOJJKY .nonro K:e Tpe6a .na ro 3eMaTe osoj neK, npawajTe ro sawHoT 
)J.OKTOp . 

.lJ:oKOJJKY JeMeTe noBeKe O)l Galvus® OTKOJJKY IUTO BH e UOTpe6uo: 

.ll:oKonKy 3eMeTe noseK:e Ta6neTH Hae,nHaw, HJJH ,noKonKy HeKoj .npyr 3eMan o.n sawHOT neK, Be.llnaw 

KoucynTupajTe ce co BarnuoT ,noKTop. Mo)I(Ha e noTpe6a o.n Me,nHUHHCKo 3rpH)KyBalhe . .ll:oKonKy 
HMaTe noTpe6a .na noceTHTe ,noKTOp 11J111 .na o,nHTe so 6onHm.(a 3eMeTO ro naKysa!heTO o.n neKOT co sac . 

.lJ:oKonKy 3a6opaBHTe .na 3eMeTe Galvus® 

.lJ:oKonKy CTe 3a6opas1111e .na ja 3eMeTe ,nOJaTa o.n neKOT, 3eMeTe ja se,nHaw WTOM K:e ce ceTHTe Ha Toa. 
IToToa, cne.nuaTa ,nOJa o.n neKOT 3eMeTa ja so soo6w-meHOTO speMe . .lJ:oKonKy speMeTo ce cosnafa co 
speMeTo Ha 3eMa!he Ha cne,nHaTa ,nOJa,He ja 3eMajTe nponywTeHaTa ,nOJa. He 3eMajTe .nsojHa ,no3a o.n 
neKOT co uen .na ja Ha,noMeCTHTe nponywTeHaTa Ta6neTa. 

4. MO}J(HH HECAKAHH J(EJCTBA 

KaKo 11 CHTe neKapCTsa, Galvus® MO)Ke .na npe,nH3BHKa nojasa Ha HecaKaHH e<f>eKTH, HaKo THe He ce 
nojasysaaT Kaj CHTe KOH ro npHMeHysaaT osoj neK. 

HeKOH 0)1. CHMUTOMHTe Tpefia BC)J.H31U ,na 6u,naT MC)J.HUHHCKH 3rpumeuu: 

Tpe6a Be,nHaW ,na ce o6paTHTe Ha )J.OKTOp )J.OKO,lKY rl1 nOYYBCTByBaTe CJ1e)J.HI1Te CI1MnTOMI1 KOH MO)KaT 
.na 611,naT HH.llHKauHja 3a nojasa Ha cocToj6a HapeYeHa KaKo "aHrHoe,neM": 

0TOK Ha J111UeTO, jaJHKOT 11J111 rpnOTO 
0Te)I(HaTo ronTa!he 
OTe)I(HaTo ,n11welhe 
HeHa,nejHa nojasa Ha KO)KeH HCHn (paw) 

0CT3H3TH HCC3K3HH ecJleKTH: 

Boo6HYaeHH HecaKaHH e<f>eKTH (ce nojasysaaT Kaj noManKy o.n I o.n 10 nauHeHTH) 
Hesoo6HYaeHH HecaKaHH e<f>eKTH (ce nojasysaaT Kaj noManKy o.n I o.n 100 nauHeHTH) 
MHory peTKH HecaKaHH e<f>eKTH ( ce nojasysaaT Kaj noManKy o.n I o.n I 0.000 nauHeHTH) 

Kaj HeKOH nauHeHTH np11 HCTospeMeHa npHMeHa Ha Galvus® 11 MeT<f>opMHH MO)I(Ha e nojasa Ha cne,nHHTe 
HecaKaHH e<f>eKTH: 

Boo6HYaeHH: rnaso6onKa, spTornasHua, ra,nelhe, Tpece!he 
Hesoo6HYaeHH: YYBCTBO Ha 3aMop 

Kaj HeKOH nauHeHTH np11 HCTospeMeHa npHMeHa Ha Galvus® 11 cyn<f>oHHnypea MO)I(Ha e nojasa Ha 
cne,nHHTe uecaKaHH e<f>eKTH: 

Boo6HYaeHH: Tpece!he, rnaso6onKa, spTornasHua, ra,ne!he 
Hesoo611Yaeu11: KOHCT11nau11ja 
MHory peTKH: 6onKa BO rpnOTO, TelJe!he Ha HOCOT 
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Kaj HeKOH nau,HeHTH npH HCTOBpeMeHa npHMeHa Ha Galvus® 11 rnHTa30H MO)I(Ha e nojasa Ha cne.UHHTe 
HeCaKaHH ecpeKTH: 

Boo6wJaeHH: OOKa"'yBa!-be Ha TeJJeCHaTa Te)I(HHa, OTOK Ha pau,eTe, OTOK Ha 3fJJ060BHTe Ha H03eTe HJJH 
CTananaTa 
Hesoo6wLJaeHw: rnaso6onKa,cna6oCT 

Kaj HeKoH nau,HeHTH KOH npwMaaT caMo Galvus® MO)I(Ha e nojasa Ha cne.UHHTe HecaKaHH ecpeKTH: 

Boo6wLJaeHw: BpTornaswu,a 
HeB006HLJaeHH: rJJaB060JJKa, KOHCTHnau,Hja, OTOK Ha pau,eTe, OTOK Ha 3rJJ060BHTe Ha H03eTe HJJH 
CTananaTa, 60JJKH BO 3rJJ060BHTe 
MHory peTKH: 60JJKa BO rpJJOTO, TeLJeH>e Ha HOCOT, TpeCKa. 

HeKOH nau,weHTH rw oceTHJJe cne.UHHile HecaKaHH ecpeKTH, 3a speMe Ha 3eMaH>eTO Ha Galvus, 
MeTcpOpMHH H CYJJQlOHHJJypea: 
Boo6wLJaeHH (MO)I(e .ua ce nojasaT Kaj I o.u I 0 nyfe): BpTornasHu,a, TpeMop, cna6ocT, HH30K KpBeH 
weKep, npeKyMepHo noTeH>e 

HeKOH nau,HeHTH rw oceTHJJe cne.nHHBe HecaKaHw ecpeKTH, 3a speMe Ha 3eMaH>eTO Ha Galvus w 
HHCYJJHHOT (co HJJH 6e3 MeTcpopMHH): 
Boo6wLJaeHH (MO)I(e .ua ce nojasaT Kaj I o.u I 0 nyfe): rnaso6onKa, TpecKa, ra.ueH>e (noweH>e), HH30K 
KpBeH WeKep, MeTaJJOH.UH 
Hesoo6wLJaeHH (MO)I(e .ua ce nojasaT Kaj I Ha I 00 nyfe): .[(wjapea, Ha.nyeHOCT 

0.UKOra OBOj npOH3BO.U e OJJaCHpaH Ha Oa3apOT, CJJe,llHHBe HeCaKaHH ecpeKTH, HCTO TaKa, Ce npwjaBeHH: 
• <DpeKBeHu,wjaTa He e no3HaTa (He MO)I(e .ua ce npou,eHw o.u .uocTanHHTe no.uaTou,w): wc11n Koj 'lerna, 
BOCnaJJeHHe Ha naHKpeaCOT, JlOKaJJH3HpaH OHJlHHf Ha KO)I(aTa HJJH OJJYCKaBIJ,H 

,[(OKOJJKY HeKOH O.U OBHe HeCaKaHH ecpeKTH 6H.U'\T O,ll nocepH03eH KapaKTep, HJJH .UOKOJJKY 3a6eJJe)I(HTe 
HeKOH HeCaKaHH ecpeKTH KOH He Ce HaBe,lleHH BO OBa ynaTCTBO, 06paTeTe Ce Kaj BaWHOT ,llOKTOp HJJH 
Q>apMau,eBT. 

5. lJYBA/bE HA GALVU~? 

.[(a ce qysa Ha.usop o.u .uoQ>aTOT Ha .ueu,aTa . 

.[(a He Ce KOpHCTH GaiVUS 00 HCTeKyBaH>eTO Ha pOKOT 3a ynoTpe6a KOj e BTHCHaT Ha 6JJHCTepOT HJJH Ha 
KYTHjaTa o.u naKyBaH>eTO. PoKoT Ha ynoTpe6a ro oncpaJ(a nocne.UHHOT .ueH o.u Hase.ueHHOT Meceu, . 
.[(ace qysa so opwrwHanHOTO naKyBaH>e co u,en .ua ce 3aWTHTH JJeKOT o.u snara . 
.[(a He ce KopwCTw 6wno Koe naKysaH>e Ha Galvus® Ka.ue wTo ce 3a6eJJe)l(yBa owTeTyBaH>e Ha 
naKyBaH>eTO HJJH 3HaiJ,H Ha HaCHJJHO OTBapaH>e. 

6. /(OllOJIHHTEJIHH HHl/JOPMAI.(HH 

AKTHBHaTa cynCTaHu,a e vildagliptin 
Galvus® 50mg. Ta6neTw: e.uHa Ta6neTa Galvus® co.up)I(H 50mg. vildagliptin 
.[(pyrw COCTOjKH ce: JJaKT03a aHXH,llpHT, CKp06 HaTpHyM fJJHKOJJaT (A), 
MarHe3HYM CTeapaT. 
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KaKo HlrJie~a Galvus® u UITO co~p:~~~:u so e~uo naKyBalbe 

Galvus® 50mg. Ta6nenne ce co 6ena .uo cseTno )f<OJITeHHKasa 6oja, co Kpy:ll<na cjlopMa (.uHjaMeTap 8 
MM.). Ha e.uuaTa CTpaua o.n Ta6neTaTa BTHCHaTa e 03HaKa "HVR", a ua .upyraTa CTpaua "FB" . 
Galvus® 50mg. Ta6neTHTe ce .uoCTanuH so naKyBatba KOH co.up)f(aT 7, 14,28,30,56,60,90, 112,180 11n11 336 
Ta6neTH. 
CHTe naKysalha MO)f(e .na ue ce npHcyTHH ua naJapoT so sawaTa leMja. 

IlpOH3BO~HTeJI 

NOV ARTIS PHARMA AG, Basel 
Ulsajuapuja 

Po« na ynompe6a 

JleKom He CMee i'Ja ce ynompe6yea no i'JamyMom Ha ucmeKom Ha poKom Ha ynompe6a zumo e Haeei'JeH Ha 

Kymujama. 

Haquu ua Hl~aBalbe ua JieKoT 
JleKOT ce J13.nasa so anTeKa caMo co peuenT. 

,ll.aTyM ua nocJie~ua peBHlnja ua BHaTpeUJHOTO ynaTCTBO 

BHampeumomo ynamcmeo e oi'Jo6peHo .. . 

Novartis 


