Y ATCTBO 3A ITALHUEE OT

[Ipeo ynompetama na 1ekom eHUMAMETHO NPOYUMAJMeE 20 YRAMCMEOMO.

Yysajme 20 ynamcmeomo. Moocebu ke mpeba oa 2o npoyumame noGmopHo.

Axo umame donoanumenny npawarea, obpameme ce kaj Bawuom dokmop wunu gpapmayesm.

Osoj nex Bu e npenuwan Bam nuuno u ne mpeba oa 2o oasame Ha opyeu auya, budejku mooice 0a um
Hawmemu Oypu U Ako HUGHUME CUMAIMOMU ce Ucmu Kako Bawume.

YnarcrBo coapiku:

1.1lImo npemcmasysa Galvus”

2.1lImo mopa oa snaeme, nped oa ynompebume Galvus"
3.Kaxo oa ce ynompetysa Galvus®

4. Mooxcnu necakanu oejcmea
5. Yysarwe u pox na ynompeba na Galvus'

GALVUS® | TAJIBYC®
vildagliptin

Axmuera cyncmanyuja: vildagliptin
Homowru cyncmaryuu.

NMPOU3BOJAUTE.I

NOVARTIS PHARMA AG, Basel

HlIBajuapuja

HOCHUTEJ HA PELHUEHHUETO 3A IPOMET
Novartis Pharma Services Inc, Kanuenapuja Ckonje
Hauunn na usnaBaise

JlekoT ce u3naBa caMo Ha nekapeku peuent (P)

L HITO IIPETCTABYBA GALVUS H 34 IIITO CE YIIOTPEFYBA ?
CocraB

Galvus":

1 mabnema cooporcu.

BHJLJQTTUNITHH 50 mg.

Galvus mpunara Ha JIEKOBUTE OX TpyNaTa HpeueHa Kako ‘nepopaiHi aHTHAHjabeTHLH .

Galvus® e HHANIMPAH BO TPETMAHOT HA KOHTPOJ LHEHTHTE cOo THN 2 nujaberec
menuTyc. Ce KOPUCTH MpU IUjadeT KOj He MOxe nuera ¥ Bexxbame. [lomara Bo
KOHTpoJ1aTa Ha HUBOTO Ha LEKep BO KPBTa.




Jujaberec Tun 2 ce MaHndecTHpa BO Clyyad KOra BO OPraHM3MOT HE ce MMPOLyLHpa JOBOIHO HHCYJIMH
WIK KOTa MpOoLyUHPaHHOT MHCYJIMH He AeyBa Ha COOABETEH HauuH. McTo Taka oBaa Gonect Moxe aa ce
MaHudecTripa Kora BO OpraHu3MOT UMa 3roJeMeHa POy KLHja Ha IITyKaroH.

MHCYTMHOT € CYMNCTaHla KOja NoMara BO HaMalyBameTO HA HMBOTO HA HieKep BO OpPraHM3MOT ocobeHo
nocne 3emeHuTe oOpouM. IykaroHor, nak, € cyncraHia Koj ja 3rojleMyBa NpoAyKLUMjaTa Ha LieKep BO
LUpHUOT Apob Co WTO HOMPHUHECYBA BO MOKAaYyBabETO HA HUBOTO HA WiekepoT BO kpsra. [laHkpeacor
y4YecTBYBa BO JIaYE€H,ETO Ha OBHE [IBE CYMNCTAHLH.

Galvus® JeNlyBa Ha TOj HAYMH LUTO [1aHKPEacoT NMpoAyLupa noBeke HHCYIHH, a NoMaiky riaykaron. Toa
pe3ynTupa co nonoGpyBame Ha KOHTPOJaTa Ha HUBOTO Ha IUEKEpOT BO KPBTA.

BawoT JoKTOop Ke B Mpenuile ynorpeda Ha Galvus® 3aenHo co Hekoj Apyr aHTHMAHjaberuyeH ek Koj
Beke ro ynorpebyBare 3a eKyBam¢ Ha 11jabeToT, JOKOJIKY caMo Toj JIeK He € IOBOJIEH BO NOCTUIHYBambe
Ha 3aI0BOJIMTENIHA KOHTPOJIa HA HUBOTO Ha LIEKEPOT BO KPBTA.

Be3 ornen Ha (akTOT LITO MOYHYBATE CO MEIMKAMEHTO3eH TPETMaH Ha BAlUHOT AHjaGeT, MHOTY € BaXHO
Jia ce NPUAPXKYBATe Ha MPEnopayaHUoOT XUIHEHCKO-IMETaTeH PEXMM Ha XXHBOT (MpaBHIHA MCXpaHa M
(HU3MUKa aKTUBHOCT).

2. LITO TPEBA JIA 3HAETE IPEJ JIA YIIOTPEBHTE GALVUS® ?

JIoKOJIKY OHJ10 IITO O CJIEIHOBO ceé OJHeCyBa Ha Bac, KaxKeTe MY HA BAlIHOT AOKTOD Ipen A4
3emere Galvus®.

-IIOKONKY Mare nujaberec Tum | (BO BAIIMOT OpraHu3aM Hema NpoayKUKja Ha HHCYJIMH);

- aKO 3eMaTe aHTH-AMjadeTUYHM IEKOBH MMO3HATH Kako cyndoHuIypea (BaroT nekap Moxebu Ke caka na
ce HaMayM Jo3ara Ha cyldoHUIypea, Kora ke ja seme 3aenHo co Galvus co uen na ce wsberHe HUCKO
HHMBO Ha LUEKEp BO KPBTa).

-IOKOJIKY UMaTe yMepeHO WJIM cepHo3Ho 3abonyBame Ha OyOpesurte;

-IIOKOJIKY CT€ Ha JWjaliu3a; .

-IIOKOJIKY MMare TewKo 3a0b0syBatbe Ha LPHHOT Apob;

-IIOKONKY MMaTe cplieBa ciadocT.

JlujabeTHuUTe KOXHHM J€3UM ce BooOMyaeHa koMnnukauuja kaj nvjadberudapure. [IpenopadnnBo e aa ce
NIpUAPXKYBATE HA AafeHUTe MPENOpaky 32 Hera Ha KOXKaTa W cTanajara oJ CTpaHa Ha BallMOT JOKTOP MK
MeauuuHcka cectpa. Mero Taka mpenopawidBo € Oa MOCBeTHTE 0co0eHO BHMMAaHWe Ha MojaBara Ha
HOBUTE JIC3MM WIM yluepauud npu tpetmad co Galvus®. Bo ciyuaj Ha nojaBa Ha BakBM NPOMEHH,
noTpeOHO € BeAHAI [d C& KOHCYJITHPATE CO BAWIHOT JOKTOP.

Ynorpe6ata na Galvus® kaj agotecueHTd H aeua He ce Npenopayysa.

3ematbe Ha APYTH J€KOBH

KaxeTe My Ha BallHOT AOKTOP WM (apMaleBT JOKOJIKY BO MOMEHTOT 3eMaTe UM JOKOJKY CTe 3eMaie
OMN0 KakBU NeKapcTBa BO TOCKOPO BpEMe, BKIYUMTENHO W JIEKapcTBa KOW ce 3eMaar 0e3 NeKapcku
peuent.

Jlokonky 3eMaTe ApyrH JiekapcTBa (Kako LITO C€ THja3uIu, KOPTHUKOCTEPOUIH, IPOJYKTH Ha THpeouaeara

1 JICKapcTBa KOM [IeNyBaaT Ha HEPBHUOT CUCTEM), BALLUOT Jiekap MoxkeOu Ke caka a ja MPOMEHH [103ara
na Galvus® koja ja npumare.
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3emamero Ha Galvus® co xpaua u nujaaok
®
Mosxere aa ro kopucrute Galvus® co nnm 6e3 xpaua.
bpemenocT u oemse
BpeMenH jkeHH WK ®EeHU KOM IlaHupaaT OpemenocT Tpeba fa ce COBETYBAaT co HUBHUOT JOKTOP Nped
3emameto Ha Galvus®. Bo Tek Ha GpeMeHocT He Tpefa J1a ro KOPUCTUTE Galvus®.
He e no3xaro ganu Galvus® ce Manauyea o Minenoto. 3atoa, JOKONKY JAOMTE WM NIAHUpATE 12 IOUTE He
TpeGa aa ro kopuctute Galvus®.
Boszemse n pakyBaimbe CO MalIMHH
Jlokonky ce uyBCTBYBATE BPTOI/IaBHLUA, HE BO3ETE U HE PaKyBajTe CO MalUMHH.
Baxkuu nudopmaniH 32 HEKOH COCTOJKH KOH TH HMa BO Galvus®
Galvus conpxu nakro3a (Miieded wekep). Jlokoaky BallMOT Nekap BY Kaxkasl 1eKa uMaTe HeTonepaHunja
KOH HEKOM LiekepH, NPel 3eMareTo Ha OBOj JIeK T0COBETYBAjTE CE CO HEro.
3. KAKO JA CE YIIOTPEEYBA GALVUS®?
Cexoratii 3emajTe ro Galvus® To4HO cnopen HHCTPYKLMUTE Ha BALIMOT JOKTOP. JIOKOJIKY HE CTE CHIYpPHH
33 HAYMHOT HA 3eMarbe Ha JIEKOT, MPETXO4HO COBETYRAJTE C& CO BalUHOT AOKTOP UMK dapmaLeBT.

Koaky na 3emare o Galvus®?

Konuuunara na Galvus koja nyfero Tpeba na ja 3emar 3aBUCH OfL HUBHATA cocTojba. Bamuot A10KTop ke
BH KadKe TO4HO KOJIKy Tabneth on Galvus® ke Tpe6a na 3emare.

BooGuuaena no3a on Galvus® e:

50 mg. eaHauw Ha AeH HAYTpPO [JOKOJKY TIo 3emarte Galvus® Bo koMOMHauuja co JeKkoT
cyndouunypea, WIH :

100 mg. Ha AeH BO ejHa [03a MU NojJefieHa BO ABe 703W oA no 50 mg. HayTpo M HaBeuep
fokonky ro 3emare Galvus® co apyrs nexkoBu kako MeTQOPMHMH , [JIMTa30H, BO KOMOMHALMja €O

MeThopMUH U Cy1hOHUNTYpea WM CO UHCYTIUH.

Baiwnor 10KTop ke Bu ro npenuwe Galvus® 3aeqno co Apyr jek co Uen ja ce NOCTurHe nogobpa
KOHTPOJa HAa HUBOTO Ha ILEKEPOT BO KPBTA.

Kora 1 xako aa ro semare Galvus®?

3emajTe ro JICKOT HAYTPO UK HAYTPO U HaBeuep.
[Contajte ru TabneTUTe LEJIM CO NUEHE Ha BOJA.

Koaky noJaro aa ro semare Galvus®?

3emajte ro Galvus® cekoj el OHOMKY 0ro KOJKY LITO BALHOT KOKTOP ke BH Kake. Moxebu ke 6une
noTpeGHO JIEKOT Ad ro 3eMaTe BO TEK HA NOJAONAT BPEMEHCKH




BaluuoT NOKTOp PENOBHO ke ja cieau Baluara cocrojda co 1ien Ja NpoBepu Jajid TPETMaHOT ro aasa
110CaKyBaHUOT e(eKT.

He npekuHyBajTe CO 3€MarbETO Ha JIEKOT OCBEH JOKOJIKY BALLMOT JOKTOP HE B KaXke Aa ro COpUTe TOA.
JIOKONIKY Be HMHTEpecHpa 3a TOa KOJIKYy NOJro ke Tpeba a ro 3emare OBOj JIeK, Mpaluajte ro BallHOT
IOKTOP.

JlokoaKy 3eMeTe NMoBeKe ol Galvus® 0TKoJIKY IUTO BH € MOTpe6HO:

Jloxonky 3emeTe moBeke TabneTH HaemHall, WIK AOKOJIKY HEKOj ApYr 3eMajl OR BAalLMOT JEK, BeXHall
KOHCYJITHpPajTe ce ¢O BAMIHOT A0KTOP. MoxHa e notpeba o MEAHUMHCKO 3rpuxyBaibe. JJokonky
uMare norpebda fa Mocerure JOKTOP WK fa OUTE BO OOJTHHLA 36METO 0 MAKyBaHmETO OJ JIEKOT CO Bac,

Jlokonky 3a6opasute aa 3eMere Galvus®

Jloxonky cre 3abopaBuie Aa ja 3emeTe 103aTa Ol JIEKOT, 3eMeTe ja BeNHall LUTOM Ke ce CEeTHUTE Ha Toa.
[NoToa, cneqHara 1032 04 JIEKOT 3eMeTa ja BO BooOMuYaeHOTO Bpeme. JOKOJKy BpeMeTo ce coBnara co
BPEMETO Ha 3EMalbe Ha CIeQHaTa J103a,He ja 3eMajTe rporyluteHaTta fosa. He 3emajre aBojua no3a of
JIEKOT €O LieJ1 13 ja HaJOMeCTHTe NponyluTeHara tadiera.

4. MOXHH HECAKAHH JEJCTBA

® .
Kako u cure nekapctea, Galvus® Moxke a NMpeAu3BUKa T0jaBa Ha HecakaHWU e(eKTH, Mako THE HE ce
[10jaByBaaT Kaj CUTE KOW I'0 NPUMEHYBaaT 0BOj JIEK.

Hekon o1 cuMnToMHTe Tpefa BeAHANI 4a OHAAT MeIMUHHCKH 3TPH)KeHH:

Tpeba BenHall Aa ce 0OpaTUTE HA AOKTOP JOKO.(KY TH TOYYBCTBYBAaTe CICIHUTE CUMIITOMHM KOW MOXaT
Jia Ouaar MHIMKaiM]ja 32 110jaBa Ha cocT0j0a HapeueHa Kako "aHruoeneM’:

OTOoK Ha JIMLETO, jA3UKOT WM TPJIOTO
OTexHaTo rojTame

OTexHaTo nUlLEeHe

HenazejHa nojaBa Ha KOXeH UCHI (palll)

OcTanaThn HecakaHH eeKTH:

BooGuuaeuu HecakaHu edekTH (ce nojaByBaar kaj nnomaiky oa 1 ox 10 nauueHt)
HeBooOuuaeHu Hecakanu edekTH (ce mojaByBaat kaj noManky oa 1 ox 100 nauueHTH)
MHory peTku Hecakanu edekTH (ce mojaBysaar kaj nomanky oa 1 oa 10.000 nauuenTy)

. ® .
Kaj Hekou mauneHTH npu UcroBpeMeHa npuMena Ha Galvus™ ¥ MeTdopMHH MOXHA € 1I0jaBa Ha CJIeAHUTE
HecakaHH edeKTH:

Boo6GuuaeHu: r1apo0osKa, BpTOMJIaBHLA, TAeHE, TPECEHE
HeBoobOuuaeHu: HyBCTBO Ha 3aMoOp

Kaj HekoM MaLmeHTH mpy ucroBpemeHa npumena ua Galvus® u cyndouunypea MoxHa € mojaBa Ha
clieHuTe HecakaHu eQeKTH:

Boobuuaenu: Tpeceme, rnaBodoKa, BpPTOTIaBHLa, raackhe
HeBoobuyaenu: koHcTUNaLKja
MHory petxu: 601Ka BO IpJIOTO, Te4ehe Ha HOCOT




. ® .
Kaj "Hekou maudeHTH npu MCTOBpeMeHa NpuMena Ha Galvus® M MIUTa30H MOXHA € NojaBa Ha CleAHMTE
HecakaHH edexTu:

BooOuyaenu: rnokauyBae Ha TEJeCHarTa TeKWHA, OTOK Ha palere, 0TOK Ha 3rno00BUTE Ha HO3eTe MIH
cranajara
Hesoobuuaenu: rnasobonka, cnadoct

. 3] .
Kaj nekou nmagueHTH KOU MpHUMaar caMo Galvus® MO’KHa € n0jaBa Ha CleIHNTE HECaKaHH edeKTH:

BooGuuaenn: BpTornasuua

HesooOuuaenu: rnaBo0oska, KOHCTHMALMja, OTOK Ha paueTe, OTOK Ha 3rnoOoBUTE Ha Ho3eTe WU
crananara, 60JkH Bo 3rnoO0OBUTE

MHory perku: 6osKka BO TPOTO, TEUEHE HA HOCOT, TPECKa.

Hekou nauueHTM TM oceTune cleAHUBE HecakaHu edekTH, 3a BpeMe Ha 3emamero Ha Galvus,
mMeTdopMHUH U cyidoHHIypea:

BooGuuaenu (Moxe na ce nojasar kaj | on 10 nyre): Bprornasuua, TpeMop, cnabocT, HH30K KPBEH
IeKep, MPeKyMEePHO MOTeHhe

Hekou nauueHTH ru OCeTWNE ClEOHUBE HecakaHM edeKTH, 32 BpeMe Ha 3eMamwero Ha Galvus u
UHCYAUHOT (co UK 6e3 MeTHOpMUH):

BooGuuaenu (Moxe na ce mojasat kaj 1 oa 10 nyfe): rnaBoGonka, Tpecka, raaemwe (J101eHhe), HU30K
KpBEH WIekep, METAIONAH

HeBoobuyaenu (Moxe na ce nojasart kaj | Ha 100 nyre): HQujapea, HanyeHocT

Ogxora 0BOj NPOM3BOA € NJlackpaH Ha Na3apoT, CleAHUBE Hecakanu eeKTH, HCTO Taka, ce MpHjaBeHH:
« OpekseHLMjaTa He ¢ fo3Hata (He MoXe 12 ce MPOLEHH OJ AOCTAMHUTE MOAATOLM): MCHM KOj 4ela,
BOCTIAJICHME HA NaHKPEACOT, JTOKATH3UPaH MWIMHT Ha KOXKaTa W Ty CKaBLM

Jlokonky Hexou 01 OBUE HecakaHHM edeKTH OMIAT 0J MOCEPHO3eH KapaKTep, UMM A0KOJKY 3abenexure
HEKOW HecakaHW edeKkTU KOM He ce HaBEeACHU BO OBa YMaTrcTBo, obpareTe ce Kaj BAalMOT NOKTOP WK
dhapmauesT.

5. YYBAHE HA GALVUS®?

Ja ce 4yBa Haasop o nodaroT Ha aeuara.

Ja He ce xopuctn Galvus Mo UCTEKYBabETO HA POKOT 3a ynorpeba Koj € BTUCHAT Ha GIHCTepOT WK Ha
KyTHjaTa o[l naKkyBamweTo. POKOT Ha ynotpeba ro ondaka nocneJHUoOT A€H Ol HABEAEHHUOT Mecell.

Jla ce 4yBa Bo OpUTMHATHOTO MaKyBake cO Liesl 1a ¢e 3alUTUTH JIEKOT OJ Biara.

Jla He ce xopuctu Guno Kkoe nakyBame Ha Galvus® kage wro ce 3abenexyBa OWITETYBalbe Ha
NaKyBawbeTo WK 3HAlM Ha HACUJIHO OTBapambe.

6. AOHOIHHTE/IHH HHOOPMAILIUH

lUto conpxkn Galvus®™?

AkTuBHaTa cyrncraHua e vildagliptin

Galvus® 50mg. TaGneTu: enna tabnera Galvus® conpxu 50

Jpyrd COCTOJKH ce: JlakTo3a aHXHAPHT, MHKPOKPHCTATHA 'M riukonar (A),
MarHe3uyM creapar.




Kaxo u3riena Galvus® " IUTO COAPKH BO €N1HO [TAKYBaA€

Galvus® 50mg. tabnerure ce co Gena [0 CBETIO KOATeHHKaRa 60ja, co kpykHa (popma (nujamerap 8
mM.). Ha ennara crpana on tabnerarta BrHcHara € o3Haka "HVR”™, a na apyrara crpana "FB”.

Galvus® 50mg. TabneruTe ce [OCTANHK BO MaKyRamwa KoW coapxar 7,14,28,30,56,60,90,112,180 unu 336
TabaeTu.

Cute naKyBama MOXE a He Ce IPUCYTHH Ha [1a3apoT BO BallaTa 3eMja.

Tpoussoanten

NOVARTIS PHARMA AG, Basel
Iigajuapuja

Pox na ynompeta

Jlexom ne cmee 0a ce ynompebysa no 0amymom Ha UCIMEKOM HA POKOIM HA YROMPeDa wmo e Hageoen Ha
Kymujama.

Hauun na u3nasaibe Ha JeKOT
JlexoT ce u3aaBa BO amrexa caMmo co peucHT.

Jatym Ha MocjeHa PEBU3Uja HA BHATPEINHOTO YIATCTBO

Brampewnomo ynamcmeo e 00obpeno ...




