Buarpemno ynarerso: Huadopmaunja 3a manuesTor

Januvia/JanyBua
25 mg duim-odioxenn TabaeTn
50 mg ¢uam-odioxenn TabaeTn
100 mg puam-odmoxerHn Tabaeru
CHTATJTHITHH

Ilpea fia movyHeTe 1a TO ynoTpedyBaTe 0BOj JeK, BHUMATEIHO MPOYNTAjTe I'0 LEIOR0 YHATCTRO,
Ouaejicn coapike BaxHH undopMamun 3a Bac.

- Couysajre ro osa ynarctso. MosxeGu ke TpeGa MOBTOPHO Ja TO IPOUHTATE.

- Jlokonky wumare JOTIOJNHWTENHM Tpalllamka, Ipaliajre o BAlIMOT Jiekap, (apMaleBT, Wi
MeIULUHCKA CecTpa.

- OBoj ek Bu € npenuman camo Bam. He nasajre ro Ha apyru auia. Mosxe 1a WM HaHece mTeTa,
JIypH ¥ 4KO HUBHHMTE CUMIITOMHU C€ MCTH KAKO BallllTe.

- Joxonky ce 1ojasat 6uno KakBi HecakaHy JejcTBa, pasroBapajTe co BANIMOT lekap, (apMarlesT
WA MEAULIHCKA cecTpa. OBa ce ofHecyBa W Ha OWII0 KAKBH HECAKAHHM JIgjcTBA MITO He ce HABEIEeHU
BO OBa ynarcTro. Bujere nen 4.

Bo oBa ynateTRo ke npounTaTe:

IllTo e JanyBua u 3a mTo ce ynotpebysa

lIto Tpeba xa 3HaeTe npen jga semMeTe JaHyBHa
Kaxo na ce 3ema JaHysua

MookHu Hecakanu IejcTra

Kako aa ce uyBa Janysua

ColpxuHa Ha IaKyBaHeTO 1 APYTH HHpOpManuu

Sy e bl 1

1.  Iro e JanyBua u 3a mTo ce ynorpedysa

JaHyBHa COAPXM AKTHBHA CYNCTAHIMja CHTArMUITHH KoOja NpuNafa Ha KlacaTa NEKOBH HapeueHu
DPP-4 unxuturopu (nHxubuTOpH Ha JUIIENITHANI NENTHAA3a-4) Koja T'M HaMaTyBa HHBOATA Ha wekep
BO KPBTa Kaj BO3PaCHH NALMEHTH KOM UMaat AujabeTec MeJuTyc Tan 2.

OBoj J1ek moMara 3a 3rojleMyBare Ha HUBOATA HA MHCYJIMH KOj ce CO3/IaRa rocite o6poK i ro CHIbKYBa
HHMBOTO Ha LIeKep KOj [o co3/aBa TeloTo.

Bammor yiekap BH To uMa IpENuIaHo oBOj JIEK 3a Ja BA MOMOTHE Ja TO HAMAIUTE BalleTo HUBO HA
LueKkep BO KPBTa, KO € TPeBUCOKO TopajH BammoT aujaberec Tun 2, OBoj ek Moxe fa ce KOPUCTH
CaMOCTOJHO MIIH BO KOMOMHAIM]a CO ONPEAICHH APYTH JIeKOBH (MHCYHH, MeThopMu, cyndoHuIypea,
WM TIIUTA30HK) KOM IO HaMajlyBaaT HMBOTO Ha IIeKep BO KpBT4, KOM Beke I 3eMaTe 3a BAllMOT
aujaberec 3a¢aHO CO OJPEeieH TIaH 3a UCXpaHa 1 BekKOambe.

[MlTo e mujaberec Tum 27?
Hujaberec T 2 ¢ cocrojba BO Koja BALIETO TENO HE CO3/aBa LOBOIHO WHCY/IMH, @ WHCYIMHOT KOj
BAILETO TEJIO I'0 CO3/1aBa He JIjCTBYBa TOJNKY M06pO KoNky InTo 6u Tpebamo. Mero Taka Bawero Teno
MOJKE Jia co3/1aBa npeMHory Liekep. Kora oBa ce ciydysa, mekepoT (Iirykosata) Bo KpBTa pacte. Osa
MOKE Ja JOBCAC A0 CEpUO3HM 31paBcTBeHM NpolieMH, Kako WITO ce 3abonyBama Ha CPIETO,
3abonyBama Ha GyOpesuTe, CIEMUNO 1 aMITyTaLlHja.

& IlITo Tpe6a aa 3HaeTe npex Aa 3emMere

He 3emajte JanyBua
- JIOKOJIKY CTe alepriyHy Ha CUTArMITH
(HaBeneHu Bo jien 6).

aTuTe COCTOJKH HAa OBOj JeK



Mepkn Ha IpeTHA3IUBOCT H MPeAYNpeyRama
[IprjaBeny ce ciyuan Ha BOCTaleHHWe Ha MaHKpeacoT (MaHKPeaTHTHC) Kaj MALMeHTH KO TpHMaar
Janysna (Bunere gen 4).

Jlokonky BH ce MojaraT MIycKaBIM MO KOKATa, Toa Moke Jia Oujie 3HaK 3a coctojba HapeueHa 6ynosen
HBM[PHI"OPU.I. Bammor JIeKap MOKe Jia noGapa 0/l B4C Jia 1IpEKHHETE CO 3eMabe JaHyBHEl.

KazxeTe My Ha BalIMOT Jiekap JOKOJKY MMaTe MM ¢Te UMaie!

- 3ab0NyBarke Ha MaHKpeac (Kako MaHKpeaTHTHC)

- KaMYHH-A BO JKONUYKATa, 3aBMCHOCT Off alnKoXOl MIM MHOTY BHCOKW HHMBOA Ha TPHIIIULEPUJIM
(Buz Ha MacTH) Bo KpBTa. OBUE MeAMIIMHCKH cOCTOjOM MOKe JIa T'o 3rojieMaT BallvuoT H3TNEN 3a
nobuBame MaHKpeaTUuTHe (BUaeTe e 4).

- mjaderec Turm |

- Aujaberuyna Keroalnosa (KOMIUIMKAlMja Ha AHjabeTec cO BUCOKO HHBO HA IIeKep BO KpBTa,
Op3o rybeme Ha TeXHHa, Tafele WK NoBpaKkamne)

- KakByu OO MHWHATH WM ceralunu npodnemu co GyGpesure

= aneprucka peaxkudja Ha JanyBua (Buzere e 4).

Manky e BepojaTHO 0OBOj Jiek Aa Tpeu3BHKa HUCKO HMBO Ha Imekep OMAEIKM TOj He HenyBa Kora
BalETO HUBO Ha Inekep e Hucko. Cemnak, kora 0BOj Jiek ce 3eMa BO KoMOuHaumja co cyadoHuypea
WA HHCYJIMH, MOXKE Jla CE jaBM HHUCKO HMBO Ha LIEKep BO KpBTa (XMMornukemuja). Bamuor jekap
MoxkeOu Ke BU ja HaMany [o3aTa Ha BalMOT Jiek Ha 6a3a Ha cynoHuIypea ik Ha HHCYITHH.

Hena i azoaeciieHTH

Jena u agonecieHTH Ha Bospact rof 18 roguau He Tpebda fa ro yrnorpedysaar oBoj nek. He e
eukacen kaj jetia M afonectienTH Ha Bospact o4 10 xo 17 romuan. He e mosnato Jjanm oBoj Nk ¢
Oc30eneH 1 emKaceH Kora ce yroTpedyBa Kaj jeua nomaiv o 10 rogusu.

Apyru nexosu o Janysua
Kaxere My Ha Baumor jiekap win (papMaleBT 3a CHTe JIEKOBU KOW TH 3eMaTe, KOM CTe I'M 3eMale BO
CKOpPO BpeMe UK KoM B1 Moxelle a ' 3emare,

OcobeHo, kaxkeTe My Ha BallHOT Jiekap ako 3eMare JUFOKCHH (JIeK KOj ce yrorpedyBa 34 JIeKyBarbe Ha
HernpasuHa cpliera padora 1 Apyry npobneMu co cpuero). Moxke ke Tpeba 1a ce npoBepy HUBOTO HA
JUrOKCHH BO KPBTa TOKOJKY ce 3eMa co JanyBua.

Bpemenoct u Joeme
Ako cre GpeMenH WK JOWTE, MUCIHTE Icka cTe 3abpeMeHune UK ianupare aa 3adpemenute Tpeda

Jla ce KOHCYNTHpaTe co CBOjOT Jiekap Npej Aa 3alovHeTe 1 ro NPUMAaTe 0BOj JieK.
Bo Tex Ha 6pemenoct He Tpeba 1a ro yrnotpebypate oBoj Jek.

He e mosnaro namu oBoj Jiek ce usmauyra Bo MIekoTo of rpagute. He tpeba 1a ro ynorpebysare 0Boj
JIEK JOKOIIKY NOUTE WM TIIIaHUPaTe da JOUTE.

Bosemse H yupasysaibe cO MaINHH

OBoj ek HeEMA TTO3HATO WM MMa 3aHeMapIMBO BIKjaHUE Ha coCcoDHOCTA 33 BO3EHE W YIPABYBAHE CO
mvaman. Cenak, Tpeba a ce uMa NpelBu feka UMa [IPHjaBeHH CIydad Ha UYRCTRO Ha 3allleMETCHOCT
¥ TTOCTIAHOCT, KOM MOXKAT Ja BIIIjaaT Ha BalllaTa CIIoCOGHOCT 3a BO3g ST STFERRY BalbE CO MaLIHHIL
3eMareTo Ha OBOj JIEK BO KOMOWHAIM]A CO JIEKOBH Hape4eH! v(u Q&D& MCO MHCYIIUH MOXe
Jla Ipeau3BHKa XUTIOMIHKEeMHU]a, Koja MOJKe Jla BilMjae Ha Ballg be M yloTpebara

Ha MalllKMHKA 1JIK Ha pﬂ.ﬁOT&Ta oes 1IBPCTa NOJIHA 1ojJora.

Jd}l_}’BHd (.U,LIPDKH llanHyM
OBoj nek COle}KH noMaiky o 1 mmol HannyM (23 mg) Bo @
HATpHyM”.
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3. Kako ia ce 3ema Janysua

Ceroraiu semMajTe o 0BOj JIEK TOYHO KaKO LITO B Kaal BALINOT nekap. HoKomKy He cTe CHUIypHH,
MparajTe ro BAIKMOT JieKap Ui (hapMarest.

Boo6uuaenara npenopavana no3a e:

— enna ¢punM-obnoxkena tTabnera ox 100 mg

—  eIHall Ha jeH

— HH3 YCTa

AKO nmate npobiemMu co 6yGpesnte, BaLIMOT fekap MOKe J1a BU TIPEIHIIe [TOHHCKI 103K (xako ox 25
mg unu ox 50 mg).

Mozke J1a ro 3emMaTe 0BOj Jiek co uii Ge3 XpaHa 1 TTHjaToly.

Baunor nekap Moske Jia Bi TO IpeIIuLie 0Boj Jek CaMOCTOJIO Wl CO OAPEICHH APYIH IEKOBH KOM I'0
HaManyBaar HHBOTO Ha LIeKep BO KPBTA,

Co nera i BexkGarbe MoKeTe J1a My TIOMOTHETE HA BAIIETO TENO MOAOGPO Ja 1o HCKOPUCTH IIeKepoT
ol kpeTa. Jloxeka semare JamyBHa, BaKHO € J1a ja ONpKyBaTe AMeTaTa M 4 ce OpUApXKYBaTe IO
TTAaHOT 32 BeskOare WTO BU I Mpenopayal BamoT Jekap.

Jloxo.ky 3eMeTe moroema j103a JaHyBHA 0TKOIKY IITO Tpeba
Hokonky 3emeTe moBeke of mpenuuIaHaTa 103a Of 0BOj JIeK, BEJHAIl KOHTAKTHpajTe o BallMOT
nekap.

Moxonky 3a6opasure 1a 3emere JanyBna

JloKOIKy MpOTIYIITATE 11033, 3eMETE ja BeAHALI INTOM ce cetuTe. JIOKOIKY He ce CeTHTE e J10 BpEMETO
Kora TpeGa Jia ja 3eMeTe clleqHaTa 03a, MPECKOKHETe ja MPOMyLITeHaTa 03a i IpOLoIDKeTe cropen
BaHoT Boobuyaen pen. He semajre 1BojHa 1032 071 0BOj JIekK.

Moxoaxky npecranere co 3eMame JanyBHa

[Tponoimkere a ro semare 0Boj Jiek ce Jozeka BAUIMOT JieKap BY o MPeIIHIIYBa 3 1a BH MOMAara Bo
KOHTPOIMPAILETO Ha HUBOTO Ha IIekep BO kpeTa. He TpeGa na mpecrarere co 3eMame Ha 0BOj ek 6e3
MPETXOAHO [ PasroBapaTe co BALIHOT JieKap.

Axo mMare OWMII0 KAKBH JIOMONHHTENHH [IpaMiaiba OKOITY ynorpebaTa Ha 0BOj Jiek, obpareTe ce Kaj
BALLIMOT JIeKap UIH QapMariesT.

4. MoskHU HecakaHH JlejcTBa

Kako u cekoj apyr nek, oBoj ek Moke ja NpeH3BHKA HECAKAHH JlejcTBa, MAKO He ce jaByBaat Kaj
CeKOoro,

[MPECTAHETE co 3emame Ha JaHyBna u BelHALI KOHTAKTHPAjTe TO BALIMOT Jexkap axo sabenexnTe
KoM OHIIO O CJIC/IHMBE CEPHO3HN HECAKAHU e(eKTH:
¢ CunHa v ocTojaHa Gonka Bo abIoMeHOT (MPesenoT Ha cTOMakg
rpboT co uam Ge3 rajerme U moBpakarse, Guaejkn oBa
naHKkpeac (IaHKpeaTuTuc),




nekap. Bammor nekap Moxe a BH Tpeniiue JeKOBU 3a Teparuja Ha BallaTa aneprucka peakuuja u
JIPYT JIeK 3a BalIuoT aujaderec.

Kaj HCKOH MAalHCHTH CC MMaat l'[OjaBEHO CIICAHKMBE HCCAKaHW Cdl)CKTH Mo JoJaBame Ha CHTArJIMITHH
Ha MeT(OpMHH:

Yecru (Moske 1a ce jasat kaj 1 ox 10 nuima): HU30K IeKep BO KPB, Tajieibe, HalyeHocT, MoBpakarme
Hepoobuuaenn (Mo:xke na ce jasar kaj | oa 100 nuua): cromauHa Gonka, MPONHE, 3arek, MOCHaHocT

Kaj HeKOW TamWeHTH C¢e WMaaT [0jaBeHO pasiMYHH BHIOBM Ha CTOMayHW Terobm mocne
3aMOYHYBAMETO €O KOMOWHMpaHa Tepamdja OX CHTArMMNTHH W MeT(OpMUH 3aelH0 (co wecTa
(hpexBeHIUja).

Kaj HexoM MalMeHTH CE MMaaT 110jaBeHo CJIeJIHWRE HecakaHW [ejCTBA MPH 3eMam.e CHTATNHUITHH BO
koMOuHanH]a co cyndoHunypea 0 MeTGOPMUH:

MHory secTo (MOKe J1a ce jaBar kaj noseke of | ox 10 nuna): HUCKO HMBO Ha LIEKEp BO KPB

Yecro: 3arek

Ka_] HEKOH MallMCHTH CC HMaat HOjaBEHO ClICAHMBE HECaKaHM JIF.'.jCTBa npH 3eMamke CUTATTIUIITHH K
MHOTTIMTA30H:
Yecro: HaIyeHOCT, OTEKyBamkE Ha palleTe UM HO3ETE.

Kaj HexoM manyeHTH ce UMaaT I0jaBeHO CIC¢JHHMBE HECAKaHH [1gjCTBa NPH 3eMarbeé CHTArIMNTHH BO
KOMOUHAIH]a CO MUOTIIMTA30H U MET(QOPMHUH:
YecTo: oTekyBarLe Ha paleTe v HO3ETe,

Kaj HexoW TAalMEHTH C& MMaaT T10jaBeHO CileHIUBE HEeCaKaHu JejcTBa [IPU 3eMarbe CHTarlMITHH BO
KoMOHHAIH]a CO MHCYTUH (CO MM 0e3 MeT(OopMU):

Yecro: rput.

HeBooGuuaeHo: cyBa ycTa

Kaj HexkoW mMalMeHTH Ce€ WMaaT MOjaBeHO CJIEJHUTE HEcaKaHu [ICjcTBA NPHM TPUMAe caMo Ha
CUTAIAITHH BO KAMHIYKA MCIUTYBalka, WITH 3a BpeMe Ha yrmoTpeda mo mymrTamke BO HpoMeT Humno
CaMOCTOJHO H/HITH CO APYTH aHTHAM]abeTHIHY IEKOBH:

YecTo: HICKO HUBO Ha IIeKep BO KPB, rmaBofonka, MHMeKIHja Ha TOPHUOT JeN O AMIIHUTE MaTHIITA,
3aTHAT MIIH pacTeded Hoc M GONHO rplio, 0CTeoapTpuTHe, HoNka BO paka UIIH HOTA

HeBooGuuaeHno: BpTOrnaBmiia, sanex, jajex

Petko: HamaneH 0poj Ha KPBHM TITOYKH

Henosuara dpexsennmja: mpobmemu co OybpezwnTte (KOW MMOHeKOram wMaaT moTpeda o AwWjanmia);
nospakame; 6osika Bo 3171060BM; MyckyliHa Golika; 6onka Bo TpGOT; MHTEPCTUITHETHO 3a60myBame Ha
benute npoboBw, 6yrozen meMpUrons (B Ha KOKEH TUTYCKABE).

IpujagpyBam.e Ha HecaKaHNn eeKTH

Hokonky 3afenesxkure nojasa Ha koe 6UI0 0 HecakaHWUTe JigjcTBa, oOpaTeTe ce Kaj BALIMOT JeKap,
(hapmauesT MM MeIHUHHCKA cecTpa. OBa ce ogHecyBa na OHIIO KaKB ; ‘E:CEIKELHH edeKTn Kon
He ce HaBeJeHW BO OBa ymarcTBO. MokeTe MCTOTAKA Jia NpUjay “?I% MLRGBEKTH TUPEKTHO
npexy HaumonanmmoTr uentap 3a (apMakoBUrHIaHNIA Tpu Ané 0 'w)\a"l Efe?gp% MEeIHITHHCKH
cpenctaa (yn.Ce.Kupun u Metojmj 6p.54 kar 1) uiu 1o ene éﬁ%éc )4 }}&@.yrgpef‘%ﬁ crpaHara Ha

Arennumjara http://malmed.gov.mk/. Co mnpujaByBamse Ha & eKTH j oMmarate BO
obezbenypame Ha noeeke uHpopMarnn 3a fezdeHoCcTa HA OBO

5. Kako na ce uyBa Janysua

Ja cc TyBa Ha MCCTO BOH fgodat | IMorIc Ha AcHa.



Ha ue ce ynorpeGyBa OBOj Jiek MO HCTEKOT HA POKOT Ha Tpaeke KOj ¢ HABEJEH Ha GIUCTEPOT I
KapTOHCKOTO MakyBame 1o o3Hakara 'EXP'. Pokot Ha Tpaeme ce ofiHecyBa Ha MOCIEIHHOT JeH 01 TOj
Mecerr.

OBoj Jiek Hema T10Tpeba 01 I0ceGHY YCIIOBH 3a YyBabe.

JlexoBuTe He Tpeda Ja ce oTcTpaHyBaaT IpeKy OTHAZHHTE BOXM WM OTMANOT O XOMAKHHCTEOTO.
[pawajre o BawWKMOT papMaleBT Kako Ja TH OTCTPAHHTE JEKOBHTE KOHM TOBeke HE BH ce notpedHu.
Ogue MEpPKH Ke NMoMOrHaT BO 3a4yBYBaLETO HA JKUBOTHATA cpenrHa,

6. Coap:kHHA HA NaKYRaHKeTO U JpYrd HH(GOpMAIIHH

Mo conpaxu Janysua

AKTHBHATA CYNCTAHIA € CHTATJIUMITHH:

- Cexoja Janyena 25 mg, dunm-o6noxena Tabnera (TaGrera) CoOpKN cuTarnMnTHH Qocdar
MOHOXMJIPAT, CKBUBAIEHTHO HA 25 Mg CUTATTNITTHH,

- Cekoja JaHysua 50 mg, dunm-obnoxkena TaGrera (Tabiera) COIpKH CUTArMUOTHH docdar
MOHOXUJIpAT, eKBUBANIEeHTHO Ha 50 mg CUTArMUnTHH,

- Cekoja Janysna 100 mg, dunv-oGiioxkena tabrera (Tabiiera) COXPKH CHTAMIMITTIH tocar
MOHOXU/IpAT, eKBUBaieHTHO Ha 100 mg CATArIMIITHH.

OcTanaTiTe COCTOJKH ce:

- Janpo na Tabuerara: MukpokpucTanna nenynosa (E460), kanumyM xugporen (ocdar, Gessomen
(E341), matpuym kpockapmernosa (E468), marHesuyMm creapaT (E470b), u nHarpuyMm creapun
thymapar.

- ObBuskara of dbumm: moym(BHHII alkoxol), Makporos 3350, Tank (E553b), TUTaHHYM DHOKCH]L
(EL71), upsen xeneso-okcun (E172) u xonrt sxeneso-okcun (E1 72).

Kaxo msriena Janysna n coapxuna Ha nakyBamero

- Janysua 25 mg, punM-oGnoxeHn TabreTH ce oKpyrIu BDIIM-0610KeH! TabNeTH, co pozesa Ooja,
co o3Haka *“221” Ha efHaTa cTpaHa.

- Jamysua 50 mg, punm-oGnoxern Tabnetn ce OKpYTIM GUIM-06II0KEHH TaGlIETH, CO CBETIIO KpeM
60ja, co o3Haka “112” Ha eqHara cTpana.

- Janyena 100 mg, punm-oGnoxenu tabner ce okpyrnn punM-oGIoKeHH TabIeTH, co KpeM Goja,
CO o3Haka “227” Ha efjHaTa CTpaHa.

Henposuamn 6rmcrepu (PVC/PE/PVDC 1 anymuHuyM). Iaxysame on 28 (unm obnoxkenn TabieTu
BO Tepopupany GIMCTepH 3a MOEAMHETHO 103U PaThe.

Hocuren va ogoGpenuero 3a nymrame Bo IpoMer:

Mepx [Hapn & Jloxme MJIEA I'm6X Jlyuepu 1pajuapuja — TpercraBHUIITEO Crorje
Y. lame I'pyes 6p. 28, 5-ru kar, Ckonje, P. Cepepra Makenonuja

Ten.: 3217 268

Mpouseonurenn:
Merck, Sharp & Dohme BV, Waarderweg 39, 2031 BN, Xapiewm, Xomauzauja

Bpoj u jatym na 000peHHETO 32 CTABAE BO IPOMETT NEXOB,, o
Janysua 25 mg, punmM-obnoxenn tabneru: 11-3820/F on SuRN2024, N
Janysua 50 mg, punm-o6noxenn tabnern: 11-382 .
Janysna 100 mg, prm-oGnoxkenu tabnern: 11-38

Hauun Ha H31aBam€ Ha JeKOT;

Jatym Ha nocieaHa peBH3Hja HA TEKCTOT
Hexemepu 2022



3a xaksu Guno WHPOPMAIIHK BO BPCKA CO OBOi

IIPETCTAaBHHK Ha Hocurenor Ha 0,I[06p6HHGTO

Hetanan nHdOpMalMK 3a OBOj JIek MOKAT
nexosn (EMEA): http://www.emea.europa.




