Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Agnis Combi 50 mg/850 mg filmom obloZene tablete
vildagliptin/metforminklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Agnis Combi i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Agnis Combi
Kako uzimati Agnis Combi

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Agnis Combi

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

[3XY

. Sto je Agnis Combi i za §to se koristi

Djelatne tvari lijeka Agnis Combi, vildagliptin i metformin pripadaju skupini lijekova koji se nazivaju
,oralni antidijabetici”.

Agnis Combi se primjenjuje za lijeCenje bolesnika sa Se¢ernom bolescu tipa 2. Ovaj tip Sec¢erne bolesti je
takoder poznat kao dijabetes melitus neovisan o inzulinu.

Seéerna bolest tipa 2 razvija se ako tijelo ne stvara dovoljno inzulina ili ako inzulin §to ga stvara tijelo ne
radi onako kako bi trebao. Bolest se takoder moze razviti ako tijelo stvara previse glukagona.

I inzulin i glukagon stvara gusteraca. Inzulin je tvar koja pomaze u snizavanju razine Secera u krvi,
osobito poslije obroka. Glukagon potiée stvaranje Secera u jetri, §to uzrokuje porast razine Secera u Krvi.

Kako Agnis Combi djeluje

Obje djelatne tvari, vildagliptin i metformin, pomazu u kontroliranju razine Secera u krvi. Djelatna tvar
vildagliptin djeluje tako da gusteraca stvara viSe inzulina, a manje glukagona. Djelatna tvar metformin
djeluje pomazudi tijelu da bolje iskoristi inzulin. Ovaj lijek dokazano snizava razinu Secera u krvi, §to
moze pomoci sprijeciti komplikacije povezane s Vasom Se¢ernom bolescu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Agnis Combi

Nemojte uzimati Agnis Combi:

- ako ste alergi¢ni na vildagliptin, metformin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
Ako mislite da biste mogli biti alergi¢ni na bilo §to od navedenog, razgovarajte sa svojim lije¢nikom
prije uzimanja lijeka Agnis Combi.

- ako imate nekontroliranu $ecernu bolest, uz, primjerice, teSku hiperglikemiju (visoka razina glukoze u
krvi), mucninu, povracanje, proljev, brz gubitak tjelesne tezine, laktacidozu (vidjeti “Rizik od
laktacidoze™ nize) ili ketoacidozu. Ketoacidoza je stanje u kojem se tvari koje se nazivaju ketonska
tijela nakupljaju u krvi i mogu dovesti do dijabeti¢ke predkome. Simptomi uklju¢uju bol u trbuhu,
ubrzano i duboko disanje, pospanost ili Vam dah ima neobi¢an voéni miris.

- ako ste nedavno imali sr¢ani udar ili imate zatajivanje srca ili ozbiljne probleme s cirkulacijom krvi ili
poteskoce pri disanju koje mogu biti znak sré¢anih problema.
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- ako imate jako smanjenu funkciju bubrega.

- ako imate tesku infekciju ili ste ozbiljno dehidrirali (izgubili ste mnogo tekucine iz Vaseg tijela).

- ako trebate napraviti kontrastno rendgensko snimanje (poseban rendgenski pregled koji ukljucuje
injekciju kontrastnog sredstva). Takoder molimo pogledajte informacije o tome u dijelu ,,Upozorenja i
mjere opreza’.

- ako imate problema s jetrom.

- ako pijete velike koli¢ine alkohola (bilo svaki dan ili samo s vremena na vrijeme).

- ako dojite (pogledajte takoder dio ,,Trudnoca i dojenje”).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Agnis Combi.

Rizik od laktacidoze

Agnis Combi moze uzrokovati vrlo rijetku, ali vrlo ozbiljnu nuspojavu koja se naziva laktacidoza, osobito
ako Vam bubrezi ne rade ispravno. Rizik od razvoja laktacidoze takoder je poveéan uz nekontroliranu
Secernu bolest, ozbiljne infekcije, dugotrajno gladovanje ili uzimanje alkohola, dehidraciju (dodatne
informacije vidjeti nize), tegobe s jetrom i sva zdravstvena stanja u kojima dio tijela ima smanjenu
opskrbu kisikom (kao §to je akutna teska sréana bolest).

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, obratite se lijeCniku za daljnje upute.

Prestanite nakratko uzimati Agnis Combi ako imate stanje koje moZe biti povezano s dehidracijom
(znacajan gubitak tjelesnih tekuc¢ina) kao §to je jako povracanje, proljev, vrucica, izlozenost toplini ili ako
pijete manje tekucine nego obi¢no. Obratite se lije¢niku za daljnje upute.

Prestanite uzimati Agnis Combi i odmah se obratite lijeniku ili otidite u najbliZu bolnicu ako
osjetite neke od simptoma laktacidoze, jer to stanje moze dovesti do kome.

Simptomi laktacidoze ukljucuju:

- povracanje

- bol u trbuhu (bol u abdomenu)

- gréevi u misi¢ima

- opce lose osjecanje uz jaki umor

- otezano disanje

- smanjena tjelesna temperatura i usporen rad srca.

Laktacidoza je hitno stanje i mora se lijeciti u bolnici.

Agnis Combi nije zamjena za inzulin. Stoga ne smijete uzimati Agnis Combi za lijeCenje Secerne bolesti
tipa 1.

Ako imate ili ste imali bolest gusterace, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije
nego uzmete Agnis Combi.

Obratite se svom lijeCniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Agnis Combi ako uzimate
antidijabeticki lijek iz skupine sulfonilureja. Da bi izbjegao nisku koncentraciju glukoze u krvi
(hipoglikemija), Vas ¢e lijecnik mozda htjeti smanjiti Vasu dozu sulfonilureje kad je uzimate zajedno S
lijekom Agnis Combi.

Ako ste prethodno uzimali vildagliptin, ali ste ga morali prestati uzimati zbog jetrene bolesti, ne smijete
uzimati ovaj lijek.

Cesta komplikacija $eéerne bolesti su dijabeticke kozne lezije. Savjetuje Vam se da se pridrzavate
preporuka za njegu koze i stopala koje Vam je dao lijecnik ili medicinska sestra. Takoder Vam se
savjetuje da posvetite posebnu pozornost novoj pojavi mjehurica ili ¢ireva dok uzimate Agnis Combi.
Ako se oni pojave, trebate se odmah obratiti lijecniku.

Ako se morate podvrgnuti velikom kirurskom zahvatu, morate prestati uzimati lijek Agnis Combi tijekom
i jo§ neko vrijeme nakon zahvata. Lijecnik ¢e odluciti kada morate prekinuti i kada éete nastaviti s

lijecenjem lijekom Agnis Combi.
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Testovi jetrene funkcije ¢e se napraviti prije pocetka lijeCenja lijekom Agnis Combi, potom tijekom prve
godine u razmacima od tri mjeseca te poslije toga periodicki. Razlog tome je nastojanje da se znakovi
povisenih vrijednosti jetrenih enzima uoce §to je moguce ranije.

Tijekom lijecenja lijekom Agnis Combi, lijecnik ¢e Vam provjeravati funkciju bubrega najmanje jedanput
godisnje ili CeSce ako ste starija osoba i/ili ako Vam se funkcija bubrega pogorsava.

Vas ¢e lije¢nik redovito provjeravati razinu Secera u krvi i urinu.

Djeca i adolescenti
Agnis Combi se ne preporucuje za primjenu u djece i adolescenata ispod 18 godina.

Drugi lijekovi i Agnis Combi
Obavijestite svog lijecnika ako uzmete, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Ako trebate dobiti injekciju kontrastnog sredstva koje sadrzi jod u krvnu Zilu, na primjer, u sklopu
rendgenskog snimanja ili skeniranja, morate prestati uzimati lijek Agnis Combi prije ili u vrijeme
injekcije. Lije¢nik ¢e odluciti kada morate prekinuti i kada éete nastaviti s lijeCenjem lijekom Agnis
Combi.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Mozda cete CeS¢e morati raditi pretrage glukoze u krvi ili testove funkcije bubrega ili ¢e Vam lije¢nik

trebati prilagoditi dozu lijeka Agnis Combi. Osobito je vazno spomenuti sljedece:

- glukokortikoide koji se obi¢no koriste za lijeCenje upala

- beta-2 agoniste koji se obi¢no koriste za lijeenje poremecaja disanja

- druge lijekove koji se koriste za lijeCenje SeCerne bolesti

- lijekove koji povecavaju stvaranje mokrace (diuretici)

- lijekove koji se primjenjuju za lijeCenje boli i upale (NSAIL i COX-2-inhibitori, kao §to su ibuprofen i
celekoksib)

- odredene lijekove za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka (ACE inhibitori i antagonisti receptora
angiotenzina I1)

- neke lijekove koji utjeCu na stitnjacu, ili

- neke lijekove koji utjecu na ziv€ani sustav.

Agnis Combi s alkoholom
Izbjegavajte prekomjerni unos alkohola dok uzimate Agnis Combi jer to moze povecati rizik od
laktacidoze (vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza™).

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku za
savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Vas lije¢nik ¢e s Vama razgovarati o mogucim rizicima uzimanja
lijeka Agnis Combi tijekom trudnoce.

Nemojte uzimati Agnis Combi ako ste trudni ili dojite (takoder pogledajte ,,Nemojte uzimati Agnis
Combi*).

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.
Upravljanje vozilima i strojevima
Ako osjecate omaglicu dok uzimate Agnis Combi, nemojte upravljati vozilima niti raditi s alatima ili

strojevima.

Agnis Combi sadrZi laktozu. Ako Vam je lijjecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se
lijecniku prije uzimanja ovog lijeka.
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3. Kako uzimati Agnis Combi

Kolic¢ina lijeka Agnis Combi koju ljudi moraju uzimati ovisi o njihovu stanju. Lijecnik ¢e Vam rec¢i to¢no
koliko tableta lijeka Agnis Combi trebate uzimati.

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je jedna filmom obloZena tableta od 50 mg/850 mg koja se uzima dvaput na dan.

Ako imate smanjenu funkciju bubrega, lijecnik Vam moze propisati nizu dozu. Isto tako, ako uzimate
lijek za Secernu bolest koji se zove sulfonilureja, lijecnik Vam moze propisati nizu dozu.

Lije¢nik Vam moze propisati ovaj lijek sam ili zajedno s odredenim drugim lijekovima koji snizavaju
razinu Secera u krvi.

Kada i kako uzimati Agnis Combi

Tablete progutajte cijele sa casom vode.

Uzmite jednu tabletu ujutro i drugu navecer s obrokom ili odmah nakon obroka. Uzimanje tablete odmah
nakon obroka smanjuje rizik od Zelu€anih tegoba.

Nastavite slijediti svaki savjet o prehrani koji ste dobili od svog lije¢nika. Ako se trebate pridrzavati
dijabeticke dijete za kontrolu tjelesne tezine, onda svakako nastavite s njom i za vrijeme uzimanja lijeka
Agnis Combi.

Ako uzmete vise Agnis Combi nego §to ste trebali

Ako uzmete previse tableta Agnis Combi, ili ako je netko drugi uzeo Vase tablete, odmah se obratite
lije¢niku ili ljekarniku. Mozda ¢e biti potrebna medicinska pomoé¢. Ako trebate oti¢i lijecniku ili u
bolnicu, pakiranje i ovu uputu o lijeku ponesite sa sobom.

Ako ste zaboravili uzeti Agnis Combi

Ako ste zaboravili uzeti tabletu, uzmite ju uz sljedeci obrok, osim ako ve¢ nije vrijeme za uzimanje nove
tablete. Nemojte uzeti dvostruku dozu (dvije tablete odjednom) kako biste nadoknadili zaboravljenu
tabletu.

Ako prestanete uzimati Agnis Combi

Nastavite uzimati ovaj lijek dok god Vam ga lije¢nik propisuje tako da moze nastaviti kontrolirati Vas
Secer u krvi. Nemojte prestati uzimati Agnis Combi ako Vam to nije rekao Vas lije¢nik. Ako imate pitanja
o tome koliko dugo uzimati lijek, obratite se svom lije¢niku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati Agnis Combi i odmah otidite svom lije¢niku ako osjetite sljedece nuspojave:

- Laktacidoza (vrlo rijetko: moze se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
Agnis Combi moZe uzrokovati vrlo rijetku, ali vrlo ozbiljnu nuspojavu koja se naziva laktacidoza
(vidjeti dio “Upozorenja i mjere opreza”). Ako Vam se to dogodi, morate prestati uzimati lijek Agnis
Combi i odmah se obratiti lije¢niku ili oti¢i u najbliZzu bolnicu, jer laktacidoza moze dovesti do
kome.

- Angioedem (rijetko: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba): simptomi ukljucuju oteceno lice, jezik ili
grlo, otezano gutanje, otezano disanje, iznenadno izbijanje osipa ili koprivnjace, Sto moze upucivati na
reakciju zvanu ,,angioedem”.
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- Bolest jetre (hepatitis) (rijetko): simptomi uklju¢uju zutu boju koze i o¢iju, mu¢ninu, gubitak apetita ili
tamno obojenu mokracu, $to moze upucivati na bolest jetre (hepatitis).

- Upala gusterace (pankreatitis) (uCestalost nepoznata): simptomi ukljucuju jaku i upornu bol u trbuhu
(podrugje trbuha), koja bi se mogla prosiriti do leda te muc¢ninu i povracanje.

Ostale nuspojave

Neki su bolesnici imali sljede¢e nuspojave kada su uzimali vildagliptin/metformin:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba): mucnina, povracanje, proljev, bol u i oko Zeluca (bol
u trbuhu), gubitak apetita.

Cesto (mogu se javiti u 1 na 10 osoba): omaglica, glavobolja, nekontrolirano drhtanje, metalni okus, niska
razina glukoze u Kkrvi.

Manje Cesto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba): bol u zglobovima, umor, zatvor, oteCene Sake,
gleznjevi ili stopala (edem).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba): grlobolja, curenje iz nosa, vrucica; znakovi visoke
razine mlijeéne kiseline u krvi (poznato kao laktacidoza), kao $to su omamljenost ili omaglica, jaka
mucénina ili povracanje, bol u trbuhu, nepravilni otkucaji srca ili duboko, ubrzano disanje; crvenilo koze,
svrbez; snizena razina vitamina By, (bljedilo, umor, psihicki simptomi kao $to su smetenost ili poremecaji
pamcenja).

Neki su bolesnici imali sljedeé¢e nuspojave kada su uzimali vildagliptin/metformin i sulfonilureju:
Cesto: omaglica, tremor, slabost, niska razina glukoze u krvi, pojacano znojenje.

Neki su bolesnici imali sljedeée nuspojave kada su uzimali vildagliptin/metformin i inzulin:
Cesto: glavobolja, zimica, mu¢nina, niska razina glukoze u krvi, Zgaravica.
Manje Cesto: proljev, nadutost.

Nakon §to je lijek stavljen u promet, prijavljene su i sljedece nuspojave:
Ucestalost nije poznata (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka): osip koji svrbi, upala
gusterace, lokalizirano ljustenje koze ili mjehurici, bol u misicu.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Agnis Combi
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Guvati na temperaturi iznad 30°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove baciti u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Agnis Combi sadri

- Dijelatne tvari su vildagliptin i metforminklorid.
Jedna Agnis Combi 50 mg/850 mg filmom oblozena tableta sadrzi 50 mg vildagliptina i 850 mg
metforminklorida ($to odgovara 660 mg metformina).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Drugi sastojci su: hidroksipropilceluloza, nisko supstituirana hidroksipropilceluloza, magnezijev
stearat, hipromeloza, laktoza hidrat, titanijev dioksid (E171), triacetin, Zuti Zeljezov oksid (E172), talk.

Kako Agnis Combi izgleda i sadrzaj pakiranja
Agnis Combi 50 mg/850 mg filmom oblozene tablete su zute, bikonveksne, ovalne filmom oblozene
tablete s oznakom ,,50 s jedne strane i ,,850 s druge strane. Dimenzije tablete su 20,5 x 9,5 mm.

Agnis Combi 50 mg/850 mg filmom oblozene tablete su dostupne u pakiranjima od 30 ili 60 filmom
oblozenih tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Ovaj lijek je odobren u drzavama c¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Hrvatska: Agnis Combi 50 mg/850 mg filmom oblozene tablete

Ceska: Agnis Combi

Poljska: Agnis Combi

Slovenija: Agnis Combi 50 mg/850 mg filmsko oblozene tablete

Slovacka: Agnis Combi 50 mg/850 mg filmom obalene tablety

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2018.
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