1.3.1 Dapagliflozin
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

BHATPEIIIHO YITATCTBO: HHOOPMAITUJA 3A TAITUEHTH

IIpen ynorpeda Ha 1eKOT BHUMATEIHO POYHTAj I'0 YHATCTBOTO.
*  Yysajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba da 20 npouumame noemopHo.
*  Axo umame OononHumenHu npauiarea, obpameme ce Kaj 6auAuOm JeKap unu papmayesm.
*  080j nex 6u e npenuwian 6am TUNHO U He mpeba 0a um 20 dasame Ha Opyeu 1uya, buoejru mooice
0a um Hawimemu OYPU U aKo HUSHUME CUMNIMOMY Ce UCU KAKO U Gauume.

Bo oBa ynarcTeo:

lIto mpercraBysa nexot Marpadope 1 3a mro ce ynotpeGysa
IlITo Tpe6a na 3Haere npen aa ro semere Jiekot Jlarpadopce
Kako na ro 3emare sniexor Jarpadopc

MoxxHy HecakaHu [ejcTBa

Yysame 1 pok Ha ynotpeba Ha jiexot Jarpagopc

NP

Dagrafors — larpadopc 10 mg ¢punm-o610xenn Tabnern
dapagliflozin

- Axmusna cyncmanyyja: nanarnndnosun. Cekoja Gpunm-o610xena tabera Jarpadope og 10
mg coapxH 10 mg nanarnudnosus.

- Ilomownu  cyncmanyuu. MHMKPOKpHCTallHA ~ LelyJo3a,  JIaKTO3a  MOHOXHApAT,
XHU[POKCHIPONMIILICITYJIO3a, KPOCTOBHAOH M HATPUyM cTeapwsl (ymapaT BO jagporo Ha
Tabnerata ¥ MONM(BMHIWI aJKOXOM), MAakporoj, THTAaHMyM auokcun E171, Tank W skonT
xene3o okeua E172 Bo punm obsuekara. TTorneauere Bo Touka 2 ,,JIekot Jlarpadopc compiu
JIAKTO3a U HaTpUyM®,

Harpadopc 10 mg: Cetiio kaheHMKaBO KOJITH, OBAIHH, GHKOHBEKCHH, bunm-o610keHH TabIeTH, CO
pasjenHa JMHUja Ha efHaTa cTpaHa. Ha eaHarta crpaHa of pasjenHaTa JIMHMja MMa o3Haka 1, a Ha
ApyraTa cTpaHa osHaka (. Tabnerara moke Ja ce Momenu Ha JBe eqHAKBM J03u. JIMMEH3MH Ha
Tabnerara: npubmwxHo 13 x 6,5 mm.

Jlexot Jlarpadopc e focranen Bo nakyeama wro coapxat 30 (2x15) dpunm-o6i10xenn TabueTy.

Hme 4 aapeca HA HOCHTEJIOT HA 000PEHHETO 32 CTABAM:E BO POMET:

KPKA-O®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tatapues-1, 6poj 101, 1000 Cxomje, Pery6nuxa
Cegepna Makenonuja

Hme u anpeca Ha IPOM3BOAHTENOT:

KRKA, d. d., Novo mesto, émarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, CnoBeHuja

1. IOTO NPETCTABYBA JIEKOT JATPA®OPC U 3A IITO CEZ

IllTo npercraByBa Jiekor arpadopc . = s % <\
Jlexor Jlarpacdopc ja comp:xu akTHBHaTa CyncTaHuMja Aanarnudaosu "Tn:ﬁ H upﬂnara Ha ;ep laTa Ha
JIEKOBH IITO C€ HApEYeHW ,MHXHOHTOPH Ha HATPUYM IJIMKO3a KOAT gaﬂcnopmpz-f (SGL’ﬁ'i . Tue
Zle/yBaaT Ha Ha4MH LITO IO Gnokupaar nporeunot SGLT2 Bo auinte A suzéﬁn-f‘éno@[gﬂ' €TO Ha
OBOj NPOTEHH, O BAIIETO TEJO NPEKy yPHUHATA Ce OTCTPAHYBAAT Lue'epof' B, m&;ra (l”J‘J" Ko3ara),

conta (HaTpUyMOT) H BOJATA.

3a o ce ynorpedysa Jexor Harpadope ,fi i
Jlexor [larpadopc ce KOpHCTH 3a TpeTMAaH Ha: S
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Jdujaberec Thm 2

- Kaj BospacHM U fena Ha Bo3pacT of 10 roauHu u nocrapw.

- Axo BauHoT Anjaberec THN 2 He MOJKe J1a Ce KOHTPOJIMpA CO AWeTa U BexOarse.

- Jlexot Jlarpadopc Moxke Ja ce KOPHCTH CAMOCTOJHO MJIH 3a€[HO CO OPYTH JIEKOBHU 3a
JieKyBam-€ Ha IekepHa Oornect.

- BaxxHo € 1a MpoAO/DKUTE Aa TH CIIEAUTE COBETUTE 3a HCXpaHATa U BeXKOAHETO IUTO BH
T laBa BallIMOT Jiekap, (hapMaLleBT WIIH MeIUIIMHCKA CecTpa.

Cpuesa ciaboct
- Kaj Bo3pacHH (Ha Bo3pacT o 18 roamHu u moctapu) Kora CpUETO He HCIyMITyBa
JOBOJIHO KPB KOJIKY LITO Tpeda.

IITo e nujaberec THN 2 1 Kako momara Jekot Jlarpadopc?

Ilpu nujaberec TuUnm 2, BamIeTO TeJO HE NPOU3BEAyBa JOBOJHO HMHCYJMH WIM HE MOXe
MPABUJIHO /1a O KOPUCTH HMHCYJIMHOT LITO I'O IpOH3BeayBa. Toa qoBemyBa 10 BHCOKO HHUBO Ha
mekep BO kpBTa. Toa Moxe Aa AoBene A0 CEpHO3HU MPOOIEMH Kako CpLeBd WK Oy6pexHu
3abosTyBama, Clienuio 1 cnada uupKyJanyja BO palere 1 Ho3eTe.

nekot Jarpadopc AenyBa Ha Ha4MH INTO IO OTCTPaHyBa BHILOKOT LIEKEP OJ BAILETO TeJo.
Hcro Taka, Moxke 1a IOMOTHE U BO CIIPEYyBambeTO Ha CpLEBU 3a00iyBatba.

IlI'To e cpueBa caabocT n kako momara Jiekor Jarpadgope?

2.

Oroj Tun Ha cpueBa ciaabocT ce jaByBa KOra CpLETO HE MCHOYMITyBa JOBOJIHO A0Opo BO
Genute ApoOOBH U OCTATOKOT O TENOTO Kako wTo Tpeba. Toa Moxe a moBene A0 CEPUO3HH
MeAMLIMHCKH npobiemu 1 norpeda o OONHUYKA Hera.

HajuecTHTte cMMOTOMH Ha cplieBa caboCT ce YyBCTBO Ha 3aJAMIIEHOCT, IOCTOjaHO YyBCTBO Ha
3aMOp WJIM TOJIEM 3aMOP U OTOK Ha IUIYXIOBUTE.

Jlexor Marpadopc nomara BO 3alITHTaTa Ha BAILETO CPLE O/ BIOLILYBAakE H BO MOJ00pYBatbe
Ha cumnromure. Toa mMoxe Oa ja HaManu noTpebara of GOJHUYKM MOCETH U MOXE Ja UM
MOMOTHE Ha HEKOU MAllMEHTH Aa XHUBEAT ITOJO0NTrO.

IITO TPEBA JA 3HAETE IIPE/] IA I'O 3EMETE JEKOT JATPA®OPC

Hewmojte ga ro 3emare nexor Jlarpadopce

AKo cTe ajlepruyHY Ha AarnaringUIo3uH Wi Ha HeKOja Off MOMOLUHUTE CYNMCTAHLMU Ha OBOj
nex (HaBeAeHU norope).

Bupere ocobeno BHnmaTesiHu co JekoT larpagope
Beanam KOHTAKTHPAjTe ro JieKapoT HJH Haj6IncKkaTa GoTHANA:

IujabernyHa keToannaosa:

AKo uMare niekepHa-Gosne I M MMaTe YYBCTBO HA MaYHMHA I rajickbe, GO0JIKK BO CTOMAKOT,

glt i 3)1113045#;; FAOK i MeTaneH BKyc BO YCTaTa WM pa3iH4yeH MHPHC Ha
m-[a*unu no'r#Imn 61)3@-.
! m

nj;Te cumriTomMu Moxka|na 6uaaT 3Hak 3a ,,0Hj a6eTHqHa KETOoaLuI03a‘“ - peloK, HO

CCpPHO3CH m[géﬁnem I.I.l‘lCl ‘HOHEKOI" 11 MOXE 11a 61/1,[[6 OnaceH IO >XHBOTOT, l.I.[TO MO)KC Aa ro

HOCTEHE, npclcyme’mﬁcymupalbe Ha aJIKOXOJI, AEXWIpalMja, Harjlio HaMmallyBaie Ha
Jl03aTa Ha MHCYIMH WIH TorosneMa norpeba of MHCYJIMH NMOpajgd rojieMa Orepaiuja HIH

| PI Text099371 1 | 26.08.2025 - Updated: 26.08.2025 | Page 2 of 8 |




1.3.1 Dapagliflozin
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

cepro3Ha Gonect.
- Kora ce nexysate co nekor arpadopc, nujaGeTHuHaTa KeTOAaLHI03a MOXE 1A Ce TOjaBH XypH
M aKO BALIMOT LIEKEP BO KPBTA € HOPMAaJIEH.
AKo ce coMHeBaTe Jieka HMaTe [HMjaGeTHUHa KeTOAlMAO03a, BEaHALI KOHTAKTHUPAjTE IO BAIUHOT JIEKap
WK HajOnuckara GOMHHIA M HEMOjTe 1a TO 3eMaTe OBOj JICK.

HexkpoTtusupauky dacuuuTic Ha IEPUHEYMOT:

- Beznain pasroBapaje co BaIIMOT Jiekap JOKOJIKY BH € 10jaBu KOMOGHHAIIH]a Ha CHMIITOMH Ha
fonKa, OCETNIMBOCT, LIPBEHWIO MM OTEKYBAHE HA TeHHTAIMMTE WIM 007acTa nomery
TCHUTAIMUTE W aHYCOT CO IOKayeHa TejeCHa TeMIepaTypa WIM Nak [EeHepalHO He ce
4yBCTBYBate A06po. OBHE cUMNTOMH MOXe [a GMEAT 3HAK Ha €lHA PETKa, HO CepHO3HA
HH(eKLHja WTo MOoje TypH Aa GHjie U OmacHa 1o JKHBOTOT, IUTO € HapeyeHa HEKPOTH3HpAuKH
tacuuuTic Ha nepuHeyMOT Wi DypHHEOBA FaHIPeHa, KOJjallITO IO YHHIITYBA TKMBOTO MOJ
Kkoxata. OypHHeOBaTa raHrpeHa MOpa BeIHALL 12 CE TPETUPA.

CoseryBajTe ce co BammoT Jexkap, papManeBT WJIH MeJHUMHCKA cecTpa npex /1a ro 3eMeTe

JiexoT Jarpadopc:

- Axo nmare ,,ijabeTec THII 1 - THII IITO HAjYECTO 3aMOYHYBA KOTA CTE MIIAJH, & BALIETO TEJI0
He npousselysa uHCYnuH. Jlekor [larpadopc He TpeGa na ce ymotpeGyra 3a NeKyBame Ha
OBaa cocTojba.

- Axo umMate wekepHa Gonect u uMmare npobnem co Gy6pesuTe - BaIHOT JeKap MOXe Jia
nobapa on Bac Aa 3emeTe JONMONHUTENEH HIM Pa3jiMueH Jiek 33 KOHTPOIA Ha LIEKEPOT BO
KpBTAa.

- Axo umare npo6eM co UPHHOT APO6 - BAIIHOT Jiekap MOXe Ja 3aMo4He CO MoMaJa 1034,

- AKO 3eMaTe JIEKOBH 32 HaMallyBale Ha KPBHHOT NMPHTHCOK (AHTHXHIICPTCH3MBH) U MMATE
MCTOPHja HA HU3OK KPBEH NMPUTHCOK (XunoteHsuja). [lopeke MHOpMALIAY ce JateHu MOAOITY
BO TOYKATa ,,3eMarbe Ha IPYTH JIEKOBH co Jiekot Jlarpadopc®.

- AKo uMaTe MHOTY BHCOKH HHMBOA HA IIEKEp BO KPBTA LITO MOXE [a BE JAexuiapupaat (3aryba
Ha MPEMHOTY TEJIECHH TeYHOCTH). MOXHHTe 3HALM Ha AeXMApaLMja ce HaBeIEHH BO TOYKa 4.
KaxxeTe My Ha BalMOT Jiekap Npej Ja 3amovyHeTe Ja ro 3eMare JIEKOT Harpadope mokonky
HUMaTe HEKOj OJ] OBHE 3HAIIM.

- AKO HMaTe WIH NaK BH Ce TI0jaBH rajiere (1yBCTBO HA MAdyHHHA), IOBPAKAIbe MK TIOKAYEHA
TCJICCHA TeMIepaTypa MIIM ako He MOXeTe aa jajere win muere. OBue cocTojbu Moxke Ja
Npeau3BUKaaT Aexuipauuja. Bamuor nekap Moxe na mobapa na mpecTaHeTe [a ro 3emare
nexot Jlarpadopc noAeka He 3aKpenHeTe 3a a ja CIpeynTe N0jaBaTa Ha JeXHUIpaIHja.

- Hoxkorky yecTo nobupare HHPEKLMM HA yPUHAPHUOT TPAKT.

JIOKONKy HELITO 01 FOPEHABENEHOTO Ce OJHECYBa Ha Bac (MNM MaK He CTe CHIYpHH), COBETYBajTe Ce
CO BALUKOT JieKap, (papMaLeBT WM MEJIMIMHCKA CECTpPa IIpeJ 1a I'o 3eMeTe JiekoT Jlarpagope.

Illekepna Gogect H Hera Ha cTanajia ——
Jlokonky HMaTe wekepHa GONECT, BaXKHO € PENOBHO 1a TH TPOBEPYB Ogjﬂ@;’mﬁ\na ce
gﬁ&@m c-rpaié RALIHOT

NpUAPKYBaTE 00 CUTE NPYTH COBETHU BO BpPCKa CcO rprkara 3a crarnajara ji

3[paBCTBEH pabOTHHK. & PR AN
; < 7\
* ™ <\
I'inko3a Bo ypuHaTa &
Hopapu HauMHOT Ha memyBarmse Ha nekoT Jlarpadope, Balrara YpHHa K BHa gadifekep
JIOZIEKa IO 3eMaTe OBOj JIEK. & QQ,?,

Jeua u anoJiecueHTH -
Jlexot Jlarpadopc MOxe 1a ce KOPHCTH Kaj Neua Ha Bo3pacT of 10 romuHu ¥ nocrap 3a Tepanuja Ha
nujaberec I 2. HeMa mocTanHy mojaTouy 3a mena Ha Bo3pacT oA 10 rogunwu,
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Jlexor Jlarpadopc He ce npernopauyBa 3a Aela U afoJieCLieHTH Ha BO3pacT moA 18 roauuu 3a TpeTman
Ha cpueBa c1abocT 3aToa To He OMJT UCTIMTYBAH Kaj OBUE MAIMEHTH.

3emame Ha Apyru JekoBH co Jekot Jarpadopc

KaxxeTe My Ha BalIMOT Jiekap Wnu GapMaueBT JOKOJIKY 3eMaTe, HeOJlaMHa CTE 3eMaJle HITH MaK MOXKe

Jla 3eMare APYrd JIEKOBH.

Ocob6eHo kaxeTe My Ha BalIHOT JIeKap:

- aKo 3eMarte JIEK LITO Ce KOPUCTH 32 OTCTpaHyBake Ha BOAATA OJ] TEJIOTO (AHYPETHK).

- aKO 3eMaTe [PYr JIEKOBH KOHMIITO IO HaMajlyBaaT KOJMHYECTBOTO HA IIEKep BO KPBTa Kako
IUTO Ce UHCY/IMH WM JIeK O rpymnara Ha ,.cylpoHunypea“. Bammor nekap Moxe a OyTy4u
Ja ja HaMaJlIu [03aTa Ha JPYTHTE JIEKOBH 3a Jla CIpeud MojaBa Ha HUCKU HHBOA HA HIEKep BO
KpBTa (XMIIOTTUKEMH]a).

- aKo 3emate JIMTHyM 6unejku nexot Jlarpagopc Moxe ja ro HaMajll KOJIMMECTBOTO Ha JIUTHYM
BO KpBTA.

bpemenocT n Aoeme

Axo cTe OpeMeHM WM JOWTE, MHUCIIUTE Jieka cTe OpeMeHM WM MaK IUlaHuparte Oa 3abpeMeHwuTe,
COBETYBAjTe Ce CO BAIIMOT JIEKap WK GpapMaLeBT Npex Ja 'O 3eMeTe OBOj JIeK.

Jokonky 3abpeMenute, Tpeba 1a IpecTaHeTe CO 3eMameTO Ha OBOj JIeK, 3aT0a IITO TOj He ce
npenopayyBa BO BTOPHOT M TPETHOT TpHMecTap oj] OpeMeHocTa. PasroBapajre co BalMOT jiekap 3a
HajA00pHOT HAauMH 32 KOHTPOJIA Ha IIEKepOT BO KPBTA JoAeKa cTe OGpeMeHH.

PasroBapajTe co BalIMOT JieKap NpeA Aa o 3eMeTe OBOj JIEK aKO CakaTe /a IOUTE WM MaK JOKOJKY
joute. Hemojre na ro zemare nekot Jlarpadopc nokonky aourte. He e mo3HaTo Jamd OBOj Jiek
NpEeMUHYBa BO MajuUHOTO MIIEKO.

Banjanne Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3eH-€ HJIH 32 PAKYBAIE CO MALIHHM
Jlexot [larpadopc HeMa HMKAaKBO WM MaK MMa CaMO 3aHEMapJiMBO BJIHjaHHUE BP3 CIOCOOHOCTA 3a
BO3EHE HITH 33 PAKyBame CO MAIlHHH.

3emMameTo Ha OBOj JIEK CO APYTH JIEKOBH IITO C& HApeYEeHH CYI(POHUIIYPEH HIIH CO HHCYJIUH MOXe fa
MpeAn3BUKa MPEMHOTY :-HUCKH HHUBOA Ha LIeKkep BO KPBTa (XMIOIIMKEMHja), IITO MOXKe Ia JAOBEAS /0
CHMITOMH KaKO ILITO CE TPEecEeHe, NOTehe M MPOMEHa Ha BUAOT M MOXE Ja M BiMjae Ha Bamiata
CIOCOOHOCT 32 BO3€HHE WITH 32 PaKyBake CO MAILMHH.

Hemojte na Bo3uTe M HEMOjTe a pakyBaTe CO OWJIO KaKBH ajlaTH WIM MALIMHH, JOKOJKY C€
YyBCTBYBAaTe 3allieMETEHU IIPH 3eMambeTo Ha JiekoT Jlarpadopc.

Jlexot Jarpadopc cogpixu JaKT03a H HATPHYM

AKxo BaIlIMOT JIEKap BU KaKaJl ieKa MMare HEToJiepaHlHja KOH HEKOM IIeKepH, KOHTaKTHUPAjTe To
BALIMOT JIEKap MpeA Aa ro 3eMeTe OBOj JIeK.

Ogoj Jiek conpxm MIOMAJIKY o;[ 11 HaTtpuyMm (23 mg) Ha Tabnera, IITO BO CYIITHHA 3HAYH JiEKa €
,,0€3 HaTpHyM*, [,

3. KAKO JATO 3} ﬁATE JIFKOT ;.1;& PADOPC
.r:: f-'-’ # ‘
Cmpozo npudpoicysajm '-céﬁxou ynfmrcmeamam Jaexapom. ﬂo3ume He cMmeeme O0a 2u MeHy8ame Uunu

Oy AN 3
Cexorai 3emajte ro 0BOJ éx;;,roqnp cuam d Kako IITO BH KaXaj BalIMOT Jiekap. JOKOJKy He cre
: P, GbapMalleBT WIH MEAUIIMHCKA CecTpa.

Koakaga no3a Tpe6a na ce 3eme
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- IIpeniopauanara no3a e exua tabnera on 10 mg cexoj aeH.

- Bammor Jiekap moXke fia TO 3aIOYHE BALIMOT TPeTMaH CO 1033 Of 5 mg JIOKOJIKY HMare
npo6JieM co LIPHHOT Ipof.

- Bawmnot nekap ke Bu ja npenuiue jaunnata mto BH OAroBapa.

Haunn na 3emame Ha 0Boj Jiek

- lontHeTe ja Tabnerata uena co nosiosrHa yama Boga. Ta6nerara ox 10 mg MOXe [a ce NOoJeu
Ha €/IHaKBH JI03H HIIK CO LIEJ J1a CE OJIECHH TOJITHYBAMETO.

- Tabnerara MosxxeTe f1a ja 3eMate co unu 6e3 xpaHa.

- Tabnerata moxere na ja 3emate Bo cekoe Bpeme of neHoT. Cenak, obuneTe ce na Jja 3emare
CEeKOj IeH BO HCTO BpeMe. OBa ke BH MOMOTHE J1a 3aIIOMHUTE 1 'O 3eMETE JIEKOT.

Bammor siekap mMoske sia BU ro mpenuie snekot Jlarpadopc 3aeiHo co apyru nexosu. He 3abopagajte
Aa 'y 3eMaTe APYTUTE JIEKOBH KaKO LITO BU K&KaJl BAIIMOT Jiekap. Toa ke MOMOrHe BO OCTBAPYBAETO
Ha HajAoOpHTe PE3y/ITATH 3a BALIETO 31paBje.

Jluerata 1 BexOGameTo MOKAT a My IIOMOTHAT Ha BAIIETO TEJO MOA0GPO Ha ro KOPHCTH LIEKepoT BO
KpBTa. AKO MMaTe 1IekepHa GOecT, BaXKHO € 2 OCTAHETe Ha MPOrpaMaTa 3a IUeTa U BeXGAmE IITO BU
Ouna npernopayana ol CTpaHa Ha BAaLIHOT JieKap TOACKA IO 3eMaTe JIEKOT Harpadopc.

AKo cTe 3emaJle IoroJiemMa 103a o Jiexot Jlarpadopc oTKoKY 1rTo TpeGa
Ako 3emeTe rioBeke Tabrietn on nexot Jlarpadope oTkoky mTo TpeGa, pasrosapajte co JIeKap WM
BeiHa oziete BO GonHuua. Co Bac 3eMeTe ro NaKkyBameTo Ha JIEKOT.

Axo cte 3a60paBuJIe 1a ro 3emere Jexot Jdarpadope

He semajme dsojna 003a 3a 0a ja Hadomecmume nponywimenama.

Toa wto TpeGa na ro Hanpasute ako 3a6opaBuTe Ja 3eMeTe TabneTa 3aBUCH OJ1 TOA KOJIKY BpeMe UMa

JI0 cliefHarTa go3a.

- Axo uma 12 yaca uIM MoBeke [0 CliefHaTa J03a, 3€MeTe ja H03aTa Ha JIEKOT Harpadopc
BEJIHAIIl ITOM ke ce ceTuTe. IToToa 3eMeTe ja creaHara 103a BO BOOGMYAacHOTO BpeMe.

- Ako nMa romaiky o 12 4aca 1o ciefiHata 103a, IPECKOKHETE ja MpoIyIuTeHaTa 103a. [loroa
3eMeTe ja ClieIHaTa 1032 BO BOOOUYAEHOTO BPEME.

AKo npecranere a ro 3emare Jiexot Jlarpadopc
Hemojre na mpectanere co 3emamero Ha JekoT Jarpadopc 6e3 mpeTxomHo na ce COBETYBAaTE CO

BALIMOT JieKap. AKO UMaTe LIekepHa GosecT, ekepoT Bo KPBTa MOXe Jia ce 3rojieMu 63 0BOj JIeK.

Hoxonxy umame donornumennu npawarea 3a ynompebama Ha 060j ek, co6emysajme ce co 6aUUOM
Jiexap, gapmayeem unu meduyuncka cecmpa.

4. MOJXHH HECAKAHM JIEJCTBA

%\
Kaxo u cume nexosu, maxa u nexom Hazpagopc mooce 0a uma necarx &elh cume
boanu. .

CJ 5 .':
NOKOJIKY BH GE
EERLT LAY
Eronse 2

BeaHaml KOHTAKTHPajTe ro BALIMOT JIeKAP HJIH Haj6auckata 6o
HeKoe 0] CJIe[HUBEe HECAKAHH ejcTBA:

- aHraoe/em, WTo ce 3abenexyBa MHOTY peTko (MOXe Ja e NojaBH Kaj HajMuory 1 Ha 10.000
MAIUeHTH).
Oga ce 3HaLMTe Ha aHTHOEEM:
- OTEKyBakb€ Ha JINLIETO, ja3HKOT WJTH IPJIOTO
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- OTEXHATO roJitamke
- ACHUITI U l'IpOGJ'IeMI/I CO NHLICHECTO

- AHjaf0eTHYHA KeTOALHA03a — IITO ce 3a0enexyBa pPeTko Kaj MalMeHTH co aujaberec T 2
(Moxe [a ce nojaeu kaj Hajmuory 1 Ha 1.000 naiueHTH).
Ona ce 3HauuTe Ha qujabeTHdHa KeToanunosa (MorjaegHeTe MCTO Taka BO Touka 2, bunere
oco0eHo BHUMaTeTHH co JiekoT Jlarpagopc):
- 3roNeMeHO HHUBO Ha ,,KeTOHCKH TeNa“ BO ypHHATa WM KpBTa
- YYBCTBO Ha MauHHHA WK raJIemhe
- 60OJIKM BO CTOMAKOT
npeKyMepHa e[
6p30 u gmaboko AuIIene
30yHEeTOCT
HEeBOOOHMYaeHa MMOCIIAHOCT HIIH 3aMOp
CNaIOK MHPHUC Ha 30UBOT, CJIAZIOK WK METAJICH BKYC BO YCTaTa WM pa3/iiueH MUPUC Ha
ypHHATa WIH MOTTA
- 6p30 omarame Ha TeJieCHaTa TeKUHA
Ilo oBaa nojaBa Moxe fa mojae 6e3 orjie Ha HUBOTO Ha LIeKep BO KpBTa. Bammor nekap Moxe aa
OJUTY4H TIPUBPEMEHO MJIH TPajHO Jia ro MpeKHHe BalIHOT TpeTMaH co JiekoT larpadopc.

B HEKPOTH3HPauKH (QacuHuTHC HAa mnepuHeymoT uiM OypHHeoBa TraHrpeHa, CEpPHO3HA
uHbeKIMja HA MEKHTE TKUBA Ha TEHUTAIMUTE WK 00J1acTa NOMery FreHUTAIMUTE U aHyCOT, IITO
ce 3abenexyBa MHOTY PETKO.

HPCCTaHeTe A4 ro 3eMaTe JEKOT ,IIarpa(l)opc H 0€Te¢ HA JIEKAD IUTO € MOXHO NOCKOPO TOKOJIKY
3a0eJIeXKHTEe HEKOE O]l CJIeHHBE CEPpHO3HH HECAKAHH HejCTBa:

- HHQEKNHNja HA YPHHAPHMOT TPaKT, ITO Owia 3abenexaHa 4ecTo (MOXe /a ce II0jaBU Kaj
HajmHory 1 Ha 10 mauueHTH).
Osga ce 3HanMTe Ha TellIKa MH(EKIMja Ha YPUHAPHUOT TPAKT:
- MOKavueHa TeJleCHa TeMIIepaTypa i/UK rpO3HHLA
- YyBCTBO Ha IeYeH:-e PU MOKPEHETO (YPHHUPABETO)
- 6osika BO rpOOT MM cTpaHHU4HA Gonka
Hako He e BooOH4aeHO, JOKOJIKY 3a0enexuTe KpB BO YPHUHATA, BEAHAII Ka)kKeTe My Ha BaILUOT JIeKap.

KonTakTHpajTe ro BammoT Jiekap IITO € MOXKHO MOCKOPO AOKOJKY BH ce¢ NMOjaBH HEKoe O
cJIe/IHHBE HECAKAHH JiejcTBA:

- HHCKO HHBO HA IIeKep BO KPBTa (XUNOIIHMKeMHja), WITO Owio 3abenexaHo MHOTY 4ecTo
(Moxke na ce mojaBu kaj moeeke ox 1 Ha 10 nanmeHTH) Kaj MAUMEHTH co LiekepHa Gonect
KOMIITO I'0 3eMaaT OBOj JIeK 3ae/1HO co cynoHMIypea Wik HHCY)IMH. OBa ce 3HalUTe Ha HU30K
mekep BO KpBTa! q v\em Um
- Tpeceme, oferber ‘—T%émp m-. L0JIeMa BO3HEMHPEHOCT, 3a0p3aHO HyKate Ha CPLIETO
- YyBCTBO al.uau, iﬂa&gﬁo;rﬁa:& OMEeHa Ha BUAOT
- npoMeH BO’;B’IIJJG'IO pacnonc;;[ée \ie WM YyBCTBO Ha 30yHETOCT

Bamvor sekap ke BU KaxE Kkako s1a ro Tp‘é*rg'are HHCKOTO HHBO Ha IIeKep BO KpBTAa W IUTO 12

HanpaBuTe AOKOJIKY BU I]Qb’:lBH He}cﬁj 0)1 ro;ﬁsf aBeeHUTE 3HALMU.

Jpyru HecakaHH /JejcTBA # aexor [Jarpadope:

YecTn HecakaHu JiejcTBa (MOKe ojasaT kaj HajMHory 1 Ha 10 narueHTH)

- reHuTasiHa MHGekuMja (Opo3l) Ha NEHHMCOT WIM BarMHaTa (3HaLIMUTE MOXE Ja BKIIydyBaaT
HpuTallja, Yelliame, HeOOMUYEeH UCLIEJOK WIH MHUPHC)

| PI_Text099371 1 | 26.08.2025 - Updated: 26.08.2025 | Page 6 of 8 |




1.3.1 Dapagliflozin
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

- 6onxka Bo rp6ot

- MOKpEIb€ Ha IorojieMa Kolu4uHa (ypuHa) ol BOoOHYaeHOTO MM MoTpeba o MoYecTo MOKpeHhe

- NIPOMEHH BO KOJIMYMHATA Ha XOJIECTEPOJT MITH MACTH BO KpBTa (3a0eNe)kaHy Ha TECTOBUTE)

- 3rojieMyBarba Ha KOJIMYECTBOTO Ha LPBEHH KPBHHM 3pHLA BO Bamara Kps (3aenexaHu Ha
TECTOBUTE)

- HaMajTyBara Ha PeHAJHMOT KJIMPEHC HA KpeaTHHHH (3a0esie)xkaHn Ha TECTOBHMTE) Ha MOYETOKOT
Ha TPETMaHOT

- 3aIIeMETEHOCT

- HCHI

Homanky yecTn HecakaHu jigjcTBa (MOXeE Jja ce I0jaBar Kaj HajMHory | Ha 100 nauuenTH)

- rybebe Ha IperosiemMa KOJIMYMHA HA TEYHOCTH OJ BAIIETO TeNO (IEXHIPALHja, 3HALUTE MOXKeE A2
BIJTy4YyBaaT MHOTY CyBa WJIH JIEIUIMBA YCTa, C1a60 MOKpeHe WK OTCYCTBO HA MOKPEHmE WIH
3a0p3aHO YyKare Ha CPIIETO)

- xex

- 3anek

- Oyneme o COH BO TEKOT Ha HOKTA 3apajii MOKpEH:E

- CyBa ycra

- HaMallyBarbe Ha TeJIeCHaTa T&KUHA

- 3rojieMyBama Ha KPEaTHHWHOT (3abenexaHn Ha 1aGOpPAaTOPUCKHUTE TECTOBHM Ha KpBTAa) Ha
TIOYETOKOT Ha TPETMAHOT

- 3rosieMyBarba Ha ypeara (3abenexaHH Ha JJabopaTOPUCKHTE TECTOBM Ha KPBTa)

MHory petku HecakanH nejcTBa (MOXKe Jia ce I10jaBaT Kaj HajMuory 1 Ha 10.000 mamueHTH)
- BocriasieHue Ha 6y6pesure (TyOynonHTepCTHLMjaIeH HeQPHTHC)

IIpujaByBame Ha HecakaHM AejcTBa

AKo 3abenexuTe KakBo 1o HecakaHo JejCTBO, TpeGa /A ro U3BECTUTE BaurnoT exap Wi ¢apmauest. Toa ro
BKIly4yBa M CEKOE MOXHO HECAKaHO JIejCTBO KOE He € HaBeAeHO BO 0Ba ynmaTcTeo. HecakaHute AejcTa ol
JIEKOBMTE MOXeE Jia T IpHjaBuTe M BO HauMoHanHHOT LeHTap 3a HapMaKOBHIWIAHIA IPH AreHIujaTa 3a JEKOBHU
¥ MEMUMHCKH cpencTsa (yi1.Ce.Kupun u MeToauj 6p.54 xat 1) wiu 1o eekTpoHCKH NaT npeky Be6 crpaHaTa

Ha Arennwjara http://malmed.gov.mk/.
Co npujaByBatse Ha HecakaHHTe /16jCTRA MOXeETE Jia AOTPHHECETe 3a MPOLeHaTa Ha 6e36eIHOCTa Ha OBOj NeK.

5. YYBAILE H POK HA YIIOTPEBA HA JIEKOT JATPA®OPC

Haynn ra uyBame
Jlexom uysajme 20 na mecma nedocmannu 3a deua!

oW N MESN
& W A4,
& 5,

3a 0BOj JieK He ce NMOTPeOHH MoceGHH YCIOBH Ha YyBame.

N

Pox na ynorpeta
Jlexom ne cmee 0a ce ynompebysa no damymom Ha uCMEKOm HA POKOM HA Y}
Ha RAKysar-emo.

Pokot Ha yHOTpeGa C€ OAHECYBA Ha MOCJICAHUOT AEH Ol HABEACHHOT MecCell.

Jlexopute He TpeGa nma ce ¢praar co oTmagouute 0f AOMakuHCTBOTO. COBETYBAjTE €6 CO BALIMOT
(apMaLeBT KaKo [1a I OTCTPAHUTE JIGKOBUTE KOH MOBEke He BH ce MOTpeGHH. OBHE MEPKH MoMaraat
BO 3aITHTATa Ha )KUBOTHATA CPEUHA.
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Hauynn Ha n31aBame HA JIEKOT
JlexoT Moxke Za ce u3aapa BO anTeka caMo Ha penent(P).

JaTym Ha moc/ieiHa peBH3Hja HA BHATPEIIHOTO YIATCTBO
CemrremBpu 2025

Bpoj na oqo6penne 3a craBame Ha JIeKOT BO POMeT
11-7383/1 on_18.06.2(
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