Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
AGNIS, 50 mg, tabletki
(Vildagliptinum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek AGNIS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AGNIS
Jak stosowac lek AGNIS

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek AGNIS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek AGNIS i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku AGNIS jest wildagliptyna, ktora nalezy do grupy lekow zwanych doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi.

AGNIS jest lekiem stosowanym w leczeniu dorostych pacjentow z cukrzyca typu 2, ktorym do
opanowania choroby nie wystarcza stosowanie diety i wykonywanie ¢wiczen fizycznych. Lek ten pomaga
utrzymac¢ wlasciwe stezenie cukru we krwi. Lekarz prowadzacy moze przepisa¢ lek AGNIS do stosowania
jako jedyny lek przeciwcukrzycowy lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktore
pacjent wczesniej przyjmowal, jesli nie byty one wystarczajaco skuteczne w utrzymywaniu wiasciwego
stezenia cukru we krwi.

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktorej organizm nie wytwarza wystarczajacej iloéci insuliny, badz
insulina wytwarzana przez organizm nie dziata tak jak powinna. Cukrzyca moze rozwing¢ si¢ rowniez
wtedy, gdy organizm wytwarza zbyt duzg ilo$¢ glukagonu.

Insulina jest substancja, ktora pomaga zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi, zwlaszcza po positku.
Glukagon jest substancjg pobudzajaca wytwarzanie cukru w watrobie i zwigksza stezenie cukru we krwi.
Obie te substancje wytwarzane sa w trzustce.

W jaki sposob dziala lek AGNIS

Dziatanie tego leku polega na pobudzaniu trzustki do wytwarzania insuliny i zmniejszania wytwarzania
glukagonu. Dlatego pomaga on utrzyma¢ wlasciwe stezenie cukru we krwi. Wykazano, ze lek zmniejsza
stezenie cukru we krwi, co moze pomoc w zapobieganiu powiktaniom w przebiegu cukrzycy. Mimo
rozpoczecia leczenia farmakologicznego cukrzycy, wazne jest, by pacjent nadal przestrzegat
odpowiedniej diety i (lub) wykonywat zalecane ¢wiczenia fizyczne.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AGNIS

Kiedy nie stosowa¢é leku AGNIS:

- jesli pacjent ma uczulenie na wildagliptyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na wildagliptyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku AGNIS, nie powinien zazywac tego leku, natomiast powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku AGNIS nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:

- jesli pacjent ma cukrzyce typu 1 (tzn. jesli organizm pacjenta nie wytwarza insuliny) lub jesli
U pacjenta wystepuje stan zwany cukrzycowa kwasicg ketonowa,

- jesli pacjent przyjmuje lek przeciwcukrzycowy zwany sulfonylomocznikiem [lekarz moze chcie¢
zmniejszy¢ dawke sulfonylomocznika stosowanego razem z lekiem AGNIS, aby unikna¢ matego
stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia)],

- jesli pacjent ma umiarkowang lub ciezka chorobe nerek (nalezy zastosowac¢ mniejsza dawke leku
AGNIS),

- jesli pacjent poddawany jest dializie,

- jesli pacjent ma chorg watrobe,

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca,

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty choroby trzustki.

Jesli pacjent stosowal wezesniej wildagliptyng, ale z powodu choroby watroby musial przestaé ja
przyjmowac, nie powinien stosowac¢ tego leku.

Zmiany chorobowe na skorze sa czestym powiktaniem cukrzycy. Pacjent powinien stosowac si¢ do
zalecen lekarza prowadzacego lub pielggniarki odnosnie pielegnacji skory i stop. W czasie przyjmowania
leku AGNIS, pacjent powinien zwraca¢ szczegolng uwage na powstawanie nowych pecherzy lub
owrzodzen. W przypadku ich wystgpienia, pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku AGNIS oraz w odstepach trzymiesiecznych w czasie pierwszego
roku leczenia, a nastepnie okresowo, nalezy wykona¢ badania czynnosci watroby. Dzigki temu objawy
zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych moga by¢ wykryte tak szybko, jak tylko jest to mozliwe.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku AGNIS u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Lek AGNIs a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lekarz moze zmieni¢ dawke leku AGNIS w przypadku przyjmowania przez pacjenta innych lekdw, takich
jak:

- tiazydy lub inne leki moczopg¢dne (zwane rowniez lekami odwadniajgcymi),

kortykosteroidy (zwykle stosowane w leczeniu stanow zapalnych),

leki stosowane w leczeniu tarczycy,

niektore leki wplywajace na uktad nerwowy.



Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku AGNIS w okresie cigzy. Nie wiadomo, czy przenika on do mleka kobiecego.
Nie nalezy stosowac leku AGNIS w przypadku karmienia piersig lub planowania karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy podczas stosowania leku AGNIS, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
1 obstugiwaé maszyn.

Lek AGNIs zawiera laktoze
AGNIS zawiera laktoze (cukier mleczny). Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek AGNIS zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek AGNIS

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Jakg dawke leku przyjmowaé i kiedy
Dawka leku rozni si¢ w zalezno$ci od stanu pacjenta. Lekarz ustali doktadnie ile tabletek leku nalezy
przyjac. Maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.

Zazwyczaj stosowana dawka to:
- 50 mg na dobe przyjmowane jako jedna dawka rano, w przypadku stosowania leku AGNIS z lekiem
zwanym sulfonylomocznikiem;

- 100 mg na dobe, przyjmowane w dawkach po 50 mg rano i 50 mg wieczorem, w przypadku
stosowania leku AGNIs jako jedynego leku, albo z lekiem zwanym metforming lub glitazonem, czy
tez razem z metforming i sulfonylomocznikiem lub insulina;

- 50 mg na dobg przyjmowana rano, jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub cigzka choroba nerek
lub jesli pacjent poddawany jest dializie.

Jak przyjmowa¢ lek AGNIS
- Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Jak dlugo stosowaé AGNIS

- Lek ten nalezy przyjmowac codziennie, tak dtugo, jak to zalecit lekarz. Lekarz moze zdecydowac o
dlugotrwatym leczeniu.

- Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan zdrowia pacjenta, sprawdzajac, czy leczenie daje
zamierzony wynik.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku AGNIS

W razie zazycia zbyt wielu tabletek, nalezy natychmiast porozmawiac¢ o tym z lekarzem. Pacjent moze
wymagac opieki medycznej. Jesli zajdzie koniecznos¢ zgtoszenia si¢ do gabinetu lekarskiego lub do
szpitala, nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku AGNIS



Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke tego leku, nalezy zrobi¢ to tak szybko, jak tylko sobie 0 tym
przypomni. Nastepnie nalezy przyjac¢ kolejna dawke leku o zwyktej porze. Jesli jednak zbliza sie pora
zazycia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ dawke, ktora nie zostata przyjeta. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku AGNIS

Nie nalezy przerywac stosowania leku, jesli nie zaleci tego lekarz. W razie pytan jak dlugo stosowac ten
lek, nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane wymagaja natychmiastowej opieki medycznej:

W razie wystgpienia nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku

AGNIS i zwrdécié sie do lekarza:

- obrzgk naczynioruchowy (rzadko: moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentéw): do objawow
nalezg: obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudno$ci w potykaniu, trudnosci w oddychaniu, nagte
wystgpienie wysypki lub pokrzywki. Moga one wskazywac na reakcj¢ zwang obrzekiem
naczynioruchowym;

- choroba watroby (zapalenie watroby) (rzadko). Do objawow nalezg: zazotcenie skory i biatek oczu,
nudnosci, utrata apetytu lub ciemno zabarwiony mocz. Moga one wskazywac na chorobg watroby
(zapalenie watroby);

- zapalenie trzustki (czgsto$¢ nieznana): Objawy obejmuja silny i uporczywy bol brzucha (okolice
zotadka), ktory moze promieniowac do plecow, a takze nudnosci i wymioty.

Inne dzialania niepozadane
U niektorych pacjentéw podczas przyjmowania leku AGNIS i metforminy wystgpity wymienione ponizej
dziatania niepozadane:
- czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentdw): drzenie, bol glowy, zawroty glowy,
nudnosci, niskie stezenie glukozy we krwi,
- niezbyt czesto (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentdow): zmegczenie.

U niektorych pacjentéw podczas przyjmowania leku AGNIS i sulfonylomocznika wystapily wymienione
ponizej dziatania niepozadane:

- czesto: drzenie, bol glowy, zawroty gtowy, oslabienie, niskie st¢zenie glukozy we krwi,

- niezbyt czesto: zaparcie;

- bardzo rzadko (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow): bol gardta, katar.

U niektorych pacjentow podczas przyjmowania leku AGNIS i glitazonu wystapily wymienione ponizej
dziatania niepozadane:

- Czesto: zwiekszenie masy ciata, opuchniete rece, kostki lub stopy (obrzek);

- niezbyt czesto: bol glowy, ostabienie, niskie stgzenie glukozy we krwi.

U niektorych pacjentéw podczas przyjmowania leku AGNIS w monoterapii wystapily wymienione ponizej
dziatania niepozadane:
- Czgsto: zawroty glowy,
- niezbyt czesto: bol glowy, zaparcie, opuchniete rece, kostki lub stopy (obrzek), bol stawdw, niskie
stezenie glukozy we krwi;
- bardzo rzadko: bol gardta, katar, gorgczka.



U niektorych pacjentow podczas przyjmowania leku AGNIS, metforminy oraz sulfonylomocznika
wystapity wymienione ponizej dzialania niepozadane:
- Cczesto: zawroty glowy, drzenie, ostabienie, mate st¢zenie glukozy we krwi, nadmierne pocenie si¢.

U niektorych pacjentéw podczas przyjmowania leku AGNIS oraz insuliny (z metforming lub bez niej)
wystapity wymienione ponizej dzialania niepozadane:
- czesto: bol glowy, dreszcze, nudnosci (mdtosci), mate stezenie glukozy we krwi, zgaga;
- niezbyt czesto: biegunka, wzdgcia.
Po wprowadzeniu leku zawierajacego 50 mg wildagliptyny do obrotu, zgtaszano réwniez wystepowanie
nastepujacych dziatan niepozadanych:
- Czestos¢ wystepowania nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych): swedzaca wysypka, zapalenie trzustki, miejscowe tuszczenie skory lub powstawanie
pecherzy, bol migsni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,Faks: + 48 22 49 21
309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek AGNIS
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznosCi 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Nie stosowac tego leku, jesli opakowanie jest uszkodzone lub posiada oznaki naruszenia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AGNIS
- Substancja czynna leku jest wildagliptyna.
Kazda tabletka zawiera 50 mg wildagliptyny.
Pozostate sktadniki to: laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A) i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek AGNIS i co zawiera opakowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

AGNIS, 50 mg to biate lub prawie biate tabletki ze §cigtymi krawedziami, o $rednicy 8 mm, okragte,
niepowlekane, z wyttoczonym oznakowaniem "50" po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 28, 30, 56, 60 lub 180 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorwacja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Chorwacja AGNIS 50 mg tablets
Czechy AGNIS
Polska AGNIS
Stowacja AGNIS 50 mg tablety
Stowenia AGNIS 50 mg tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2022



