YnarcTBo 32 NaKyBameTo: HHPOPMAHHU 32 KOPHCHUKOT

v JlexoB e npeaAMET Ha AOMOJHUTEIIHO HAATJICAYBAE. Co oBa ke ce OBO3MOXH 6p30 I/IZICHTI/I(l)I/IK}’BaH)e

Ha HOBUTE Oe30eaHOCHU HHOpMaLuKi. Moxe aa MOMOrHETE CO Toa IUTO Ke I' TPHUjaBUTEe CUTE HECaKaHU
peakLyu Ha KOWIITO MOXKeOH ke HauzaeTe. Bunere ro kpajoT Ha noryaBjeto 4 3a HAUMHOT Ha MpHjaByBambe
HecakaHW peakLuHu.

IIpen ynorpe6a Ha JIeKOT BHUMATEJIHO IIPOYMTAj IO YIATCTBOTO.

* Yysajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba 0a 20 npoyumame nos8mopHo.
* Axo umame Oononnumenny npawarea, obpameme ce kaj Bawuom nexap unu gpapmayesm
* 0goj nex Bu e npenuwan Bam nuyno u ne mpeba 0a um 20 oagame Ha Opyeu auya, Oudejru mooice 0a um

Hawmemu pru U QKO HUBHUME CUMNIMOMU Ce UcCmu Kako Bawume.

YnarcTBoTo 3a NALIMEHTOT COAPIXKH:

1. llIto npercraByBa Vyndaqel® u 3a mro ce ynorpebysa
2. 1lITo Tpeba na 3HaeTe npex Aa ynotpedute Vyndagel®

3. Kako na ce ynorpe6ysa Vyndagel®

4. MOXHH HecakaHM peakLyy npyu ynotpeba Ha Vyndaqel®
5. UyBame 1 pok Ha ynotpe6a Ha Vyndagel®

Vyndaqel® 20 mr, Mexu kancyau
Tadamuauc MErnyMuH

AxTHBHaTa cyncraHua e tadamuguc. Cekoja kancyna coxpxu 20 Mr MHUKpOHHU3MpaH Ta(aMuAUC
MErJyMHUH, IITO € eJHaKBO Ha 12,2 Mr Tadamuguc.

Excununuentu ce: xenarid (E441), rmuuepun (E422), copbuton (E420) [Bunere ro AenoT 2], MaHUTON
(E421), copburaHn, xxont xene3eH okcuna (E172), tutanuym nuokcup (E171), npouncrena Bona,
makporoa 400 (E1521), copbutan MoHooseat (E494), nonucopbat 80 (E433), eTun ankoxos, H30Mponui
aJIKoXoJ1, MOJUBUHUI aeTat ¢ranat, nponuieH riavkon (E1520), kapmun (E120), 6punujantio cun FCF
(E133) u amonuym xunpokcun (E527).

Kaxko usrnena Vyndaqel u mto cogpxu nakyBameTo
Mexkute kancynu Vyndaqgel ce »xonTu, HenposHpHH, fAoJrHaBecTH (MpHONIMKHO 21 MM) co xurot ,,VYN

20“ oboen upseno. Vyndaqgel e nocranen Bo PVC/PA/alu/PVC-alu/PET/ Xaptuen nepdopupan Oauctep
CO eaMHeYHa Jo3a: nakyBamwe 30 x 1 Meka kancyi

HaBMB, CeAMIITE H aAipeca HA HOCHTEJIOT XaABabE€ BO IIPOMET:
Y-

LHAPCO IIXAPM JOOEJI
V.34 bp.SA Ununpen,
1000 Ckonje, P. CeBepHa Makenouuja




HaBHB, CeMIITE H aApeca HA NIPOM3BOAUTEIOT HA JIEKOT:

Penn Pharmaceutical Services Limited
Units 23-24, Tafarnaubach Industrial Estate
Tafarnaubach

Tredegar

Gwent

NP22 3AA

United Kingdom

WUnu

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus,
Stamullen,

Co. Meath,

Ireland

1. II'To mpercraByBa Vyndaqel u 3a mto ce ynorpe6ysa

Vyndagel ja conpyu akTHBHAaTa CyrcTaHia TahamMuauc.

Vyndagel e nex mTO € HaMEHeT 3a JeKyBame Ha GojecTa HapeueHa TPaHCTHUPETMHCKA aMHJIOMA03a.
TpancTupeTHHCKaTa aMUJIOM03a ja NPEAM3BUKYBa NMPOTEMHOT HapeuyeH TpaHcTupeTuH (TTP) wro He
Gbynkuuonupa kako wmro Tpeba. TTP e mporemH wWTO mpeHecyBa APYrd CYICTAaHIMH, KAako LITO Ce

XOPMOHHUTE, HU3 TEJIOTO.

Kaj nanuenTtute mro ja umaar oBaa 6onect, TTP ce pasnoxyBa u Moxe na hopMHupa BilakHA HApeueHH
aMWIouad. AMUIIOMIUTE MOXE [a ce HacoOepaT OKOJNy HepBHTE (IO3HAaTa M KaKO TPAHCTHPETHHCKA
amuiousHa nonuHesponatuja umu ATTP-IIH) u Ha gpyrd Mecta BO TeNOTO. AMHIOUAMTE T
Npeau3BUKyBaaT cUMNTOMMTE Ha Oonecra. Kora ke nojoe mo Toa, r'm cChpeuyBa HOPMAjHO fa

(hyHKIHOHHUpAAT.

Vyndagel moxe fa ro cnpeuu pasnoxysameTro Ha TTP u dopmupamwero amunonau. OBoj Jiek ce KOPUCTH
3a JIEKyBalk€ Ha BO3pPACHUTE MALMEHTH IUTO ja MMaaT OonecTa M YUM HepBU ce 3abonenu (yfe co
CHMITOMATCKa MOJHHEBPONaTHja), CO Liel Aa ce u3berHe NoOHaTaMOLLHO HalpeayBate Ha GoJecTa.

2. Ill'To Tpeda na 3Haete npen aa ynorpedute Vyndagel

Hemojte na ro ynorpedyBare Vyndaqel

JloxonKy cTe ajepruuHy Ha TadaMuauC MEryMHH UM Ha HEKOja Ol APYTHTE COCTOjKH Of OBOj JIEK.

ITpeaynpenyBama H MepKH Ha NPeTHA3IHBOCT

Pasroaapajte co nexapot, (hapMaLeBTOT MM MEAULMHCKATa cecTpa 1pea aa 3emere Vyndagel.

e JKenute mro Mmoxe aa 3abpeMmeHar
Vyndagqel u Tpeba na nponoikart a4
Vyndagel. Hema nosarouu 3a xopu

Jena u agosiecueHTH



CHUMIITOMHUTE Ha TPaHCTHPETHHCKAaTa aMWJIONA03a HE CC jaByBaaT Kaj Acuara U agoJICCUCHTHUTE. 3aroa
Vyndagel He ce KOpHCTH 3a JAela U aJoJIeCEHTH.

Jpyru nexosn 1 Vyndagel

WHbopmupajTe ru JekapoT Wik (papMaLeBTOT ako 3eMaTe, ako HeoJaMHa CTe 3eMalle I BepojaTHO Ke
3eMmare Koj Ouio apyr Jek.
Hudopmupajre ro BalioT Jiekap ik GapManeBT ako 3eMaTe HeKOj Off CIIeJHUBe:

- HECTEpPOM/JHU aHTH-BOCHAIUTENHU JIEKOBU

- ouyperuu (Ha np. Gypocemun, OyMeTaHUM)

- JIEKOBH NPOTHUB pak (Ha Mp. METOTpeKcaT, UMaTUHUO)

- CTaTuHU (Ha Np. pocyBacTaTHH)

- aHTU-BUPYCHH JIEKOBU (Ha Mp. OCeNTaMUBUP, TEHO(MOBHUP, FaHUMKIOBUP, aaedoBHp, LUUAODOBHD,
JIAMUBYZIMH, 3UJOBYAMH, 3JILUTA0NH)

Bpemenocr u noeme

KoHcyntupajte ce co BamMoT Jiekap WiM (apMaleBT 3a COBET NMpeA JAa ro 3eMeTe OBOj JIeK ako CTe
OpemeHa uiM JOUTe, ako MUCIIUTE Jieka cTe OpeMeHa WM MJIaHupaTe Jja UMate JeTe.

e He tpeba na ynorpebysare Vyndaqel ako cre 6pemMeHa UM aKo JJOUTE.
e Jloxonky MOxe Aa 3abpeMeHuTe, Mopa Ja KOpPHCTHTE KOHTpalellyja 3a BpeMe Ha TPEeTMaHOT U
€JleH Mecell [10 HErOBOTO MPEKUHYBAE.

Bozeme u YnpaByBame CO MAIIHHH

Ce cmera nexa Vyndaqel Hema uiM uMa 3aHEMapiiMBO BIMjaHHE Bp3 CIIOCOOHOCTA 3a BO3CHE U
YIpaByBatbe CO MalLMHH,

Vyndagqel coapaxu copouTo
OBoj Jiek COApKHU He MoBeke of 44 Mr cOpOUTOIN BO CEKoja KarcyJa.
3. Kako aa ce ynorpedyBa Vyndaqel

Cekorall 3eMajTe ro 0BOj JIeK TOUHO OHaKa KakKo IITO BH Kakal JiekapoT uir (apmarieBToT. O6patete ce
Kaj BaILMOT JieKap WK (apMaLeBT aKko He CTE CUTYPHH.

ITpenopauanara fo3a € efHa kancyna Vyndagel on 20 mr (TadaMuauc MErJiyMUH) eJHaLl JHEBHO.

JIOKOJIKy MOBpaTUTE OTKAKO K€ ro 3eMeTe JIEKOT U MOXe Ja ja uAeHTH(UKyBaTe HeoNpeHara Kancyna
Vyndagel, Toram tpeba na 3emere pononHuTenHa 1o3a Vyndagel Bo TeKOT Ha HCTHOT [ieH; JOKOJKY He
MoXe Ja ja uaeHTHuKyBaTe kancynara Vyndagel, Toram He e moTpeGHa mgomojHUTeNHA n03a Vyndagel

H MOXE fa NMpOAOJIKUTE CO BOOOHYAEHOTO 3eMatbe Vyndaqel CJIE€AHUOT OCH.

Hauun Ha AAMHHUCTPpUPALE

Vyndagel e 3a opayiHa ynoTpe06a.
Mekxara kancyna tpeba aa ce roiTHe mein
Kancynara moxe na ce 3ema co wiu 6e3

VrnaTcTBo 3a oTBapamwe Ha OJIHCTEPOT



e OTkuHeTe efeH noegMHEYeH Gnuctep ox GaMcTep KapraTa MO AOMKHHA Ha nepdopupanara
NHMHHja

® MsBazere ja of 3agHara cTpana XapTujaTa 3a 1a ja OABOUTE anmyMHHHYMCKata (Gonuja
IIputucherte ja kancynara npeky oasoesara anmymMuHuymcka gosuja

Axo 3emere noBexe Vyndaqel OTKOJIKY IITO TpeGa

He tpeba na zemare noseke kamcynu OTKOJIKY IUTO BM NpemuLian jekapoT. JJokonky 3emeTe mopeke
KalCyJi OTKONKY LITO BU CE MPEMHULLIaHH, KOHTAKTHPAjTe CO JIeKapoT.

Axko 3a6opaBuTe na 3emeTe Vyndagqel

Ao cte 3a60paBuIe 1a 3eMeTe 11032, 3eMeTe Jja BenHaw wrom ke ce ceture. Ako e Bo POk of 6 yaca mpen
CIIEAHAaTa 11033, NPECKOKHETE ja MpOMyLITEHaTa W 3eMeTe ja CeaHata BO BooOHYaeHOTO Bpeme. He
3eMajTe NBOjHA 1034 3a /1A ja HaOMECTHTe [POMYIITEHATA.

JoxoJiky npecranere na ynorpedysarte Vyndaqel

He npecranysajre na ynorpe6ysare Vyndaqgel 6e3 nperxonHo xa ce KOHCYNTHpaTe CO BAIUIMOT JieKap.
Vyndagel ¢yHkumonupa taka wro ro crabunusupa nporeusor TTP, na ako NIPECTaHETE Jja o 3emare,
NPOTEHHOT MoBeke Hema a 6ue cTabunusupan 1 Gosecta Moxe 1a Halmpenaysa.

Ipawajre ru nekapot uitu GapMaLeBToOT ako UMaTe AOTIOJIHUTE/HY Npalliatba 3a yrnoTpedara Ha OBOj Jek.
4. MoxHH HecaKaHH peakuuu

Kako u cure nekosu, u oBoj moxce aa NpeAn3BUka HeCakaHM PeakliH, HaKo THe He Ce jaByBaaT Kaj
CeKoro.

MHory yectu: moxe na ce jasat kaj noseke o 1 Ha 10 nyfe, HaBeJIeHH MOOJY:

e [lujapeja

* MWHdekunja Ha ypuHapHUOT TpakT (CHMNTOMHTE MOXeE Aa BKIydyBaaT: GoiKa WM 4YyBCTBO Ha
MEYEHLE NPH MOKPEH-E MIIM 3a4eCTeHa NoTpeba 3a MOKpere)

* BarunanHa uadekuuja kaj xenure

® boJika BO CTOMaKOT MM aGROMHHANHA 6ONKA

IlpujaByBame Hecakanu peakuuu
Hecakanure peaxuuu ox nexosute Moske 1a ri npujasure Bo HalpmoHanuuor nentap 3a

(hapmaxoBUTHIaHLA IPK ATeHIIHjaTa 32 TeKOBH 1 MeanLMHCKy cpeactsa (yn.Cs.Kupun 1 Mertoauj 6p.54
Kar 1) WK o enekTpoHCKH nart npexy BeG CTpaHaTta Ha AreHuujata http:/malmed.cov.mk/.

5. Kaxo na ce uyBa Vyndaqel

He kopucrere ro oBoj Jiek no natymor Ha u
KapTOHCKOTO NaKyBate. JIaTyMOT Ha HCTeKyB

H Ha OJMCTep-KapTHuKaTa U Ha
HUOT JI€H O]l MECEL(OT.

Ha He ce uyBa Ha Temnepatypa Hax 25°C.



He ¢pnajre nexoBy BO 0JBOAOT MM BO JOMAIIHHOT oTnaj. [Ipamajte ro BaluMoT (JapMaueBT Kako Aa I'
(pauTe NEKOBUTE WITO MOBEKE HE 'H KOPUCTUTE. THE MEPKH Ke MOMOTHAT IIPU 3alUTHTATa Ha KHUBOTHATA
CpenuHa.

Hayun Ha npenuuyBamke Ha MEJUUHUHCKHOT MPOU3BO/
JlekoT ce u3aBa BO anTeKa caMo Ha pelerT.
bpoj na oBaacTyBameTo 32 cTaBam€e BO IPOMET HA MEAHIMHCKHOT NPOM3BOJ

11-336/3 0121.06.2018.

JdaTym Ha nocieaHaTa peBH3Hja HA YIATCTBOTO 32 NAKYBAETO
Jymu 2021 r.







