UPUTSTVO ZA LEK

Agnis®, 50 mg, tablete

vildagliptin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije
koje su vaZne za Vas.

— Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

— Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje
1 bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Agnis i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Agnis
Kako se uzima lek Agnis

Moguca neZeljena dejstva

Kako Cuvati lek Agnis

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Agnis i ¢emu je namenjen

Lek Agnis sadrzi aktivnu supstancu vildagliptin. Vildagliptin pripada grupi lekova koji se zovu ,,oralni
antidijabetici®.

Lek Agnis se koristi za leCenje kod odraslih pacijenata sa dijabetes melitusom tip 2 (Secerna bolest), kada se
dijabetes ne moze kontrolisati samo dijetom i fizicCkom aktivnoS$¢u. Pomaze u kontroli vrednosti Secera u
krvi. Vas lekar ¢e Vam propisati lek Agnis kao monoterapiju (sam) ili zajedno sa nekim od drugih lekova za
lecenje Secerne bolesti koje ste ve¢ uzimali, a koji se nisu pokazali dovoljno efikasnim u kontroli Secerne
bolesti.

Dijabetes melitus tip 2 javlja se kada organizam ne moze da proizvede dovoljne koli¢ine insulina ili kada
proizvedeni insulin ne deluje na organizam na uobiCajeni nacin. MoZe se takode javiti kada organizam
proizvodi previSe hormona glukagona.

Insulin je supstanca koja pomaze da se smanji vrednost Secera u krvi, narocito nakon obroka. Glukagon je
supstanca odgovorna za proizvodnju Secera u jetri, uzrokujuc¢i na taj nacin povecanje vrednosti Secera u krvi.
Pankreas stvara obe vrste ovih supstanci.

Kako lek Agnis deluje

Lek Agnis deluje tako Sto dovodi do veceg stvaranja insulina nego glukagona u pankreasu. Ovo pomaze u
kontroli vrednosti Secera u krvi. Dokazano je da ovaj lek smanjuje vrednost Secera u krvi, $to bi moglo da
pomogne u sprecavanju komplikacija uzrokovanih Sec¢ernom boles¢u. Iako sada pocCinjete da uzimate lek za
svoju Secernu bolest, vazno je da nastavite sa drzanjem dijete i/ili vezbanjem koje Vam je preporuceno.

2.Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Agnis
Lek Agnis ne smete uzimati:

e ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na vildagliptin ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6). Ako mislite da ste mozda alergi¢ni na vildagliptin ili na bilo koju od
pomo¢nih supstanci leka Agnis, nemojte uzimati ovaj lek i razgovarajte sa Vasim lekarom.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Agnis :

e ako imate dijabetes melitus tip 1 (stanje u kom Va$ organizam ne proizvodi dovoljno insulina) ili ako
imate stanje koje se zove dijabetesna ketoacidoza;

e ako uzimate lek za terapiju Secerne bolesti poznat pod nazivom derivati sulfoniluree (Vas lekar ¢e mozda

zeleti da smanji VaSu dozu derivata sulfoniluree kada taj lek uzimate zajedno sa lekom Agnis, kako bi

izbegao pojavu smanjene vrednosti $ecera u krvi [hipoglikemija]);

ako imate umereno ili teSko oboljenje bubrega (potrebno je da uzimate manju dozu leka Agnis);

ako ste na dijalizi;

ako imate oboljenje jetre;

ako imate slabost srca;

ako imate ili ste nekad imali oboljenje pankreasa.

Ako ste ranije uzimali vildagliptin, ali ste morali da prekinete zbog oboljenja jetre, ne treba da uzimate ovaj
lek.

Ostecenja koZze su Cesta komplikacija Secerne bolesti. Savetuje se pridrzavanje uputstvima koja ste dobili od
lekara ili medicinske sestre, a koja se ticu nege koze i stopala. Posebna paZnja preporucuje se kod
novonastalih plikova ili ulcera koZe tokom uzimanja leka Agnis. Ako primetite nesto od navedenog, odmah
se obratite svom lekaru.
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Testovi za utvrdivanje funkcije VaSe jetre ¢e se sprovoditi pre zapocinjanja leCenja lekom Agnis, u
intervalima od tri meseca nakon otpoCinjanja lecenja, tokom prve godine i periodi¢no nakon toga. Ovo se
sprovodi kako bi se znaci povecanih vrednosti enzima jetre uocili $to je ranije moguce.

Deca i adolescenti
Ne preporucuje se primena leka Agnis kod dece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lekovi i lek Agnis
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujudi i biljne lekove i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Lekar ¢e mozda odluciti da Vam promeni Vasu dozu leka Agnis ako dodatno uzimate i neke druge lekove
kao $to su:

e tiazidi ili drugi diuretici (Iekovi koji se koriste za izbacivanje viska te¢nosti iz organizma);

e kortikosteroidi (obicno se koriste za leCenje zapaljenja);

e lekovi za leCenje Stitaste zlezde;

e odredeni lekovi koji deluju na nervni sistem.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu za
savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Ne treba da uzimate lek Agnis tokom trudnoce . Nije poznato da li se lek Agnis izlucuje u maj¢ino mleko.
Ako dojite ili planirate da dojite, ne treba da uzimate lek Agnis.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Ako osetite vrtoglavicu za vreme uzimanja leka Agnis, nemojte upravljati vozilima ili rukovati masSinama.
Lek Agnis sadrzi laktozu

Lek Agnis sadrzi laktozu (mlecni Secer).
Ukoliko Vam je lekar rekao da ne podnosite pojedine Secere, obratite se svom lekaru pre nego Sto uzmete
ovaj lek.

Lek Agnis sadrzZi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, odnosno sustinski je ,,bez natrijuma”.

3.Kako se uzima lek Agnis

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Koliko leka uzeti i kada
Koli¢ina leka Agnis koju pacijent uzima zavisi od njegovog zdravstvenog stanja. Va$ lekar ¢e Vam reci
tacno koliko tableta leka Agnis da uzimate. Maksimalna dnevna doza je 100 mg.

Uobicajena doza leka Agnis je:

e 50 mg dnevno, kao jedna doza ujutro, ako uzimate lek Agnis sa drugim lekom, koji spada u derivate
sulfoniluree;
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e 100 mg vildagliptina dnevno, jedna doza od 50 mg ujutro i jedna doza od 50 mg uvece, ako uzimate
samo lek Agnis (kao monoterapiju), ili ako uzmete lek Agnis u kombinaciji sa metforminom ili sa
glitazonom, u kombinaciji sa metforminom i derivatima sulfoniluree, ili u kombinaciji sa insulinom.

e 50 mg dnevno ujutro, ako imate umereno ili teSko oboljenje funkcije bubrega ili ako ste na dijalizi.

Kako uzimati lek Agnis
Tablete progutajte cele, sa malo vode.

Koliko dugo uzimati lek Agnis

e Uzimajte lek Agnis svakog dana onoliko dugo koliko Vam je rekao Vas$ lekar. Mozda ¢e biti potrebno da
uzimate ovaj lek tokom duzeg vremenskog perioda.

e Va3 lekar ¢e redovno pratiti Vase stanje kako bi proverio da li se terapijom postizu zeljena dejstva.

Ako ste uzeli viSe leka Agnis nego $to treba

Ako ste Vi, ili neko drugi iz Vase okoline, uzeli vise tableta leka Agnis obratite se svom lekaru odmah.
Mozda ¢e Vam biti potrebna medicinska pomo¢. Ako je neophodno da posetite lekara ili odete u bolnicu,
ponesite sa sobom pakovanje ovog leka.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Agnis

Ako ste zaboravili da uzmete dozu leka Agnis uzmite je ¢im se setite. Onda uzmite slede¢u dozu u
uobicajeno vreme. Ukoliko je uskoro vreme za slede¢u dozu, nemojte uzimati propustenu dozu leka. Ne
uzimajte duplu dozu, da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Agnis
Nemojte prestati sa uzimanjem leka Agnis, osim ako Vam to ne kaze Vas lekar.
Ako imate pitanja o tome koliko dugo treba da uzimate ovaj lek, obratite se svom lekaru.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Neki simptomi zahtevaju hitnu medicinsku pomo¢
Prestanite da uzimate lek Agnis i odmah da se obratite svom lekaru ako osetite slede¢a nezeljena dejstva:

e Angioedem (retko: moze da se javi kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek): simptomi
ukljucuju otok lica, jezika ili grla, otezano gutanje i disanje, iznenadnu pojavu osipa ili koprivnjace,
$to moze da ukaZe na reakciju koja se naziva ,,angioedem®.

e Zapaljenje jetre (hepatitis) (nepoznato: ucestalost se ne moze proceniti na osnovu dostupnih
podataka): simptomi ukljuuju zutu prebojenost koze i o€iju, mucninu, gubitak apetita ili tamno
prebojen urin, $to moze da ukaze na oboljenje jetre (hepatitis).

e Zapaljenje pankreasa (pankreatitis) ( retko: moze da se javi kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji
uzimaju lek): simptomi obuhvataju jak i uporan bol u trbuhu (abdomenu), koji se moze prosiriti na
leda, kao 1 mu¢ninu i povracanje.

Ostala neZeljena dejstva

Sledec¢a nezeljena dejstva javila su se kod pacijenata tokom uzimanja vildagliptina:
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e Veoma Cesto (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek): bol u grlu, curenje iz
nosa, povisena telesna temperatura.

e (esto (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek): osip pracen svrabom,
drhtanje, glavobolja, vrtoglavica, bol u misi¢ima, bol u zglobovima, konstipacija (otezano praznjenje
creva), otok Saka, Clanaka ili stopala (edem), pojacano znojenje, povracanje, bol u Zelucu i oko
zeluca (bol u abdomenu), proliv, gorusica, mucnina, zamagljen vid.

e Povremeno (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek): porast telesne mase,
drhtavica, slabost, poremecaj seksualne funkcije, smanjena vrednost Secera u krvi, nadutost.

e Retko (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek): zapaljenje pankreasa
(pankreatitis).

Od kada je vildagliptin na trzistu, takode su prijavljena slede¢a nezeljena dejstva:
e Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka): lokalizovano ljustenje
koze i plikovi, zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis) koji moze dovesti do osipa koze ili pojave
uzdignutih, pljosnatih, crvenih okruglih mrlja ispod povrsine koze ili pojave modrica na kozi.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Agnis

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Agnis posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju nakon ,,Vazi
do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne temperaturne uslove Cuvanja.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrzi lek Agnis

Aktivna supstanca je vildagliptin.

Jedna tableta sadrzi 50 mg vildagliptina.

Pomo¢ne supstance su: laktoza; celuloza, mikrokristalna; natrijum-skrobglikolat (tip A) i magnezijum-
stearat.
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Kako izgleda lek Agnis i sadrZaj pakovanja

Tableta.
Bela do skoro bela, okrugla, ravna tableta, zaobljenih ivica, sa utisnutom oznakom ,,50 na jednoj strani i
ravna na drugoj strani.

Unutrasnje pakovanje leka je blister (o0PA/AI/PVC//Al) sa 10 tableta.
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 6 blistera sa po 10 tableta (ukupno 60
tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole
PREDSTAVNISTVO BELUPO, LIJEKOVI I KOZMETIKA D.D., BEOGRAD (VOZDOVAC)
Mosorska 1, Beograd

Proizvodaé
BELUPO, LIJEKOVI I KOZMETIKA D.D.

Ulica Danica 5, Koprivnica, Hrvatska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar, 2025.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

002892843 2024 od 10.09.2025.
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