PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Linavus 5 mg comprimate filmate
Linagliptinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Linavus si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Linavus
Cum sa administrati Linavus

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Linavus

Continutul ambalajului si alte informatii.

ok wnE

1. Ce este Linavus si pentru ce se utilizeaza

Linavus contine substanta activa linagliptin care apartine unei clase de medicamente numite
»antidiabetice orale”. Antidiabeticele orale sunt utilizate pentru a trata concentratiile crescute de
zahar in sange. Ele actioneaza ajutand corpul sd scada concentratia zaharului din séngele
dumneavoastra.

Linavus este utilizat pentru tratamentul ,,diabetului zaharat de tip 2” la adulti, dacad afectiunea nu
poate fi controlatd adecvat cu un medicament antidiabetic oral (metformind sau derivati de
sulfoniluree) sau numai prin dietd si exercitiu fizic. Linavus poate fi de asemenea folosit impreund
cu alte medicamente antidiabetice orale, de exemplu metformina, sulfoniluree (de exemplu
glimepirida, glizipind), empagliflozin sau insulina.

Este foarte important sa continuati sd urmati recomandarile privind dieta si exercitiu fizic care v-au
fost date de doctorul sau asistenta dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Linavus

Nu utilizati Linavus

- daca sunteti alergic la linagliptin sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (vezi pct.6).

Atentionari si precautii

Inainte si luati Linavus, adresati-vi medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei

medicale:

. daca aveti diabet zaharat de tip 1 (organismul dumneavoastra nu produce nicio insulind) sau
cetoacidoza diabeticd (o complicatie a diabetului cu concentratii crescute de zahar in sange,



pierdere rapidd a greutdtii, greatd sau varsaturi). Linavus nu trebuie folosit pentru a trata
aceste afectiuni.

. daca luati medicamente antidiabetice cunoscute ca apartinand ,,derivatilor de sulfoniluree” (de
exemplu glimepirida, glipizidd), medicul dumneavoastrd poate sd va reduca doza de
sulfoniluree daca aceasta este administratd impreuna cu Linavus, pentru a evita o scadere prea
mare a zaharului din sange.

. daca ati avut reactii alergice la orice alte medicamente pe care le luati pentru a tine sub control
concentratia de zahar din sdngele dumneavoastra.
. daca aveti sau ati avut o boala a pancreasului.

Daca aveti simptome de pancreatitd acuta, cum sunt durerile de stomac (dureri abdominale) severe,
persistente, trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra.

Daca va apar vezicule pe piele, acestea pot fi un semn al unei afectiuni numite pemfigoid bulos.
Este posibil ca medicul dumneavoastrd sd va ceara sa opriti utilizarea Linavus.

Leziunile diabetice ale pielii sunt o complicatie frecventd a diabetului zaharat. Sunteti sfatuit sa
urmati recomandarile pe care vi le dau medicul dumneavoastra sau asistenta privind ingrijirea pielii
si a piciorului.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea medicamentului la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Linavus impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In mod special, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati medicamente care contin
vreuna dintre urmatoarele substante active:

. Carbamazepina, fenobarbital sau fenitoind. Acestea pot fi folosite pentru a controla atacurile
(convulsii) sau durerea cronica.
. Rifampicina. Aceasta este un antibiotic folosit pentru a trata infectii cum este tuberculoza.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu se cunoaste daca Linavus este daunator pentru fat. Prin urmare, este preferabil sa evitati sa
utilizati Linavus daca sunteti gravida.

Nu se cunoaste daca Linavus se excreta in laptele uman. Medicul dumneavoastra trebuie sa decida
daca este cazul sa Intrerupeti alaptarea sau sd intrerupeti/sa opriti tratamentul cu Linavus.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Linavus nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Administrarea Linavus in asociere cu medicamente numite derivati de sulfoniluree si/sau insulina
poate produce o scadere prea mare a concentratiilor de zahar in sange (hipoglicemie), care poate sa
va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, fard a influenta conditiile de
sigurantd. Totusi, poate fi recomandata testarea mai frecventd a glicemiei pentru a minimiza riscul



de hipoglicemie, 1n special atunci cand Linavus se administreazd in combinatie cu sulfoniluree
si/sau insulina.

3. Cum se administreaza Linavus
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Daca medicul dumneavoastra nu v-a prescris altfel, doza zilnicai recomandata este de 5 mg
linagliptin o data pe zi. Puteti sa luati Linavus cu sau fara alimente.

Medicul dumneavoastrd poate sa va prescrie Linavus impreund cu un alt antidiabetic oral. Amintiti-
va sa luati toate medicamentele asa cum au fost prescrise de medicul dumneavoastrad pentru a obtine
cele mai bune rezultate privind starea dumneavoastra de sanatate.

Daca luati mai mult Linavus decét trebuie
Daca luati mai mult Linavus decat trebuie, spuneti medicului dumneavoastra imediat.

Daca uitati sa luati Linavus

Daca uitati sa luati o doza de Linavus, luati-o de indatad ce va amintiti. Totusi, daca se apropie ora la
care trebuie sd luati doza urmatoare, nu mai luati doza uitata.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Nu luati niciodatd doua doze in aceeasi zi.

Daci incetati sa luati Linavus
Nu incetati sa luati Linavus inainte de a va consulta mai intai cu medicul dumneavoastra.
Concentratiile de zahar 1n sangele dumneavoastrd pot sa creasca daca Incetati sd luati Linavus.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Unele simptome necesitd ingrijire medicald imediata

Trebuie sa intrerupeti tratamentul cu Linavus si sd mergeti imediat la medicul dumneavoastra, daca
manifestati urmatoarele simptome ale scaderii concentratiei de zahar din sdnge: tremuraturi,
transpiratii, anxietate, vedere incetosata, furnicéturi ale buzelor, paloare, modificarea dispozitiei sau
confuzie (hipoglicemie). Hipoglicemia (frecventa: foarte frecventa, poate afecta mai mult de 1 din
10 persoane) este o reactie adversa identificatd atunci cand este utilizatda Linavus impreund cu
metformina si o sulfoniluree.

Unii pacienti au prezentat reactii alergice (hipersensibilitate; mai putin frecventa, poate afecta pana
la 1 din 100 persoane), atunci cand este utilizat Linavus singur sau n asociere cu alte medicamente
pentru tratamentul diabetului, care pot fi grave, incluzand respiratie suierdtoare si scurtare a
respiratiei (hiper-reactivitate brosicd; frecventd nu poate fi estimatd din datele disponibile). Unii
pacienti au manifestat eruptii trecatoare pe piele (mai putin frecvente), eruptii (urticarie; cu
frecventa rara, poate afecta pana la 1 din 1000 persoane) si umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului,
care pot produce dificultate in respiratie sau la inghitire (angioedem; cu frecventa rard). Daca
manifestati oricare dintre semnele de boalda mentionate mai sus opriti administrarea Linavus si luati



imediat legatura cu medicul dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va poate prescrie un

medicament pentru tratarea reactiei alergice si un medicament diferit pentru tratarea diabetului

dumneavoastra.

Unii pacienti au prezentat inflamatii ale pancreasului (pancreatitd; frecventa rara, poate afecta pana

la 1 din 1000 persoane) atunci cand au utilizat numai Linavus sau Tn asociere cu alte medicamente

pentru tratamentul diabetului.

INCETATI sa mai luati Linavus si adresati-vd imediat unui medic, daci observati oricare dintre

urmatoarele reactii adverse grave:

. Durere puternica si persistenta in abdomen (zona stomacului) care poate ajunge pana in spate,
precum si greatd si varsaturi, deoarece poate fi un semn de inflamatie al pancreasului
(pancreatitd).

Unii pacienti au prezentat urmdtoarele reactii adverse atunci cand au utilizat numai Linavus sau in

asociere cu alte medicamente pentru tratamentul diabetului:

. Frecvente: cresterea concentratiei lipazei in sange.

. Mai putin frecvente: inflamarea nasului sau a gétului (rinofaringitd), tuse, constipatie (in
asociere cu insulina), cresterea concentratiei amilazei in sange.

. Rare: aparitia de basici pe piele (pemfigoid bulos).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Linavus
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie flacon dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.
Ce contine Linavus
Substanta activa este linagliptin. Fiecare comprimat filmat contine linagliptin 5 mg.
Celelalte componente sunt:
e Nucleu: manitol, amidon (de porumb) pregelatinizat, amidon de porumb, copovidona,
stearat de magneziu.
e Film de acoperire: hipromeloza, dioxid de titan, talc, macrogol (6000).

Cum arata Linavus si continutul ambalajului
Linavus se prezinta sub comprimate filmate rotunde, de culoare alba, cu diametrul de 8 mm, cu
incizie pe o parte.



Ambalaj
Cate 10 comprimate filmate in blister din Al/Al.
Caéte 2 sau 3 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

HAMA PHARMA, Siria

Zona Jinan nr.6, Hama.

Fabricantul

HAMA PHARMA, Siria

Zona Jinan nr.6, Hama.

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



