YIHATCTBO 3A TAUUMEHTOT

Hndopmanun 3a KopucHHuuTe

Foster” 200/6 MHKpPOrpaMu HHXAJANHCKH PACTBOP MO/ IPHTHCOK 32 €1eH
MNOTHCOK
3a ynorpeba Kaj BO3pacHM JIUILA.
AxtusBHH Matepun: beklometazon dipropionat, formoterol fumarat dihidrat

IMNPOYUTAJTE I'O HEJIOTO YIHATCTBO BHUMATEJIHO IIPE/L JIA 3AINIOYHETE
CO TEPAIIHMJA CO OBOJ JIEK 3ATOA IUTO COJAPKHN BAYKHU UHO®OPMAILINH
3A BAC
e Couysajte ro oBa ynarctBo. Moxebu Ke Mopare IOBTOPHO Jia I'O IPOYHTATE.
e AKO MMare JIONOJIHNTEIHY Npalnarba, obparere ce kaj Bammor siekap uin gapmanest.
o Ogoj ek Bu e npenuman camo Bam nmuno. He cmeere aa ro jasare Ha Jpyrd Jinia,
3aT0a LITO MOXKE J1a UM HALLITETH, JlypH M KOra MMaaT MCTH CHMITTOMM Kako BainTe.
® AKO 3a0€/Ie)KUTE HEKAaKBM HecakaHu e(exrd KOM He e HaBeJeHa BO OBa ynarcrso. Be
MOJIMMeE 3a Toa Aa ro nHpopmupare Bawmor jekap uin gapmanest.

CoapKuHa HA YHATCTBOTO:
s ()
1. IITo npercrasysa u 3a o ciayxun POCTEP .

2. lro tpeba na 3naere npex jia ynorpedbure (D(')("l'lil’®.

3. Kako ce ynorpedysa ®OC 'I‘EP®.

4. Mo)KHM HecakaHM J1ejcTBa,

5. Ycnosu 3a yyBame Ha CDOCTEP®,

6. CojpKiHa HA MAKYBAKHETO M JAONOJHHATEIHI HHGOpMAIHH,

o i 1
@®OCTEP" ¢ unxanauumcku pactBop [0/l IIPHTUCOK KOj COAPIKH JIBE AKTHBHM MaTepUu KOM Ce
MHXAJIMPaaT HA3 YCTa ¥ HA TO] HAYMH Jloaraar JMPEeKTHO BO Baiunte Oesn 1poboBH.

HBCTC AKTHBHH MaTCpHH CC:

beknomeraszon JUITPOITHOHAT cnara Bo rpynara Ha JCKOBH KOH CC HAPCKYBaaT KOPTHKOCTCPOH)IH,
HMaar npoTHB BOCHAIUTECIIHO IleCTBO H 'O HaMaJlyBaaT OTOKOT W HAIpa3JINBOCTA Ha 3HJIOBHTE HaA
MAJIMTE JUIIHY aTHinTa Bo Oesmre LlpOﬁOBH.

MopmoTeposr hymapar JIMXUAPAT criara BO rpymnara JIeKOBH KOH Ce HapeKyBaaT JI0Jro Jie/lyBauku
OpOHXOM/IATATOPH KOM ja OTIYIITAaT Ma3HaTa MyCKyJarypa BO JMIIHHUTE NaTHIITA W TaKa I'n
MPOLIMPYBAAT, CO WITO B ro onecHyBaaT JANIICHETO.

OBue J(Be AKTHUBHH MaTepuKn o oJICCHyBaaT JMIICHCTO Tue wncroraka nomaraat ja ce
[IPEBCHUpPaa CUMIITOMHUTE HA aCTMa, KaKO LITO CC KPaTOK 3/IMB, IIYIITCHE BO Oenure jlpOGOBH n
Kallutame.




Kaj Gonnute o4 actma n Xpornuna O6crpykrusna benoapotua bosecr (XOBB) a nomaraar u
BO ClIpevyBawbe Ha actMaTHuHuTe cumnromu u XObB.

®OCTEP e nHamener 3a Tpenparbe Ha aCTMa Kaj BO3PACHH Kaj KOM:
® acTMara HE MOXKE COOJIBETHO Jia Ce KOHTpoIMpa co ynorpeba Ha MHXATaTOpHHU
KOPTHKOCTEPOM/IM 1 KPATKOEITyBauYKH OPOHXO/IMIaTATOPH KOU Ce 3aMaar ,,1o norpeba‘
HITH
® acrmara 100po pearnpa Ha JIEKYBAHETO 3a€/HO CO KOPTUKOCTEPOMIM 1 100y BAYKH
OpoHXOMIATATOPH.

He xopucrere (I)OCTEP®:

e AKo cre AJICPIrUYHU WJIH MUCJIUTE JICKaA CTEe QJICPIr'UYHKU Ha OeKkilomeTazon AUTIPOITHOHAT HUJIH

(popmorepon ymapar auxmjapar win Ha HEKOja O/l aKTUBHHUTE MaTepHH Ha OBOj JIEeK
(u3nmcTanu BO jien 6).

IIpeaynpenyBama u BHumManune
Pasrosapajre co Bammor jiekap, papmManeBT M MeAHIMHCKA cecTpa npej J1a novHere 1a
ynorpedysare ®OCTEP" ako umarte Hemro o1 c1e1HoBo:

® aKo umarte npobiemMu Co CpLETOo, Ha NpUMeEp, aHruHa (cpuesa Gosika, 60sKa BO rpajure),
3a/ipuIka Ha CPUETO, CTECHYBAHE HA CPLUEBHTE apTepuu, OOJeCT HA CPLUEBHTE 3AJIUCTOLH

HJIM HEKOE JIPYTo NOPEMEeTYBabe Ha CPLETO,

® AaKO MMAarTe BUCOK KpBEH IIPUTUCOK HJIM aKO 3HAeTe JIeKa umare aHeypHusma (HCHOPMZL'IHO
ITPOLIMPYBAILE HA 3WIOBUTE HA KPBHHUTE CaJIOBH)

® aKO HMaTe IOPEMETYBAE HA CPLEBHOT PHTAM, KAaKo WTO ¢ 3abp3aHa WM HeNnpaBHIHA
pabora Ha cpuero, 3a0p3an myJc Win najanuTauuy, win Bu pekie aeka nmate nopemMeTeH
enekTpo Kapauorpameku (EKIT) nao.

® dKO MMATE 3roJIeMEHA aKTUBHOCT HA THPOWIHATA JKJIe3/1a.

® AKO MMATe HUCKO HMBO HA KAJIMYM BO KPBTA.

® axko umare Hekoja 6osect Ha LPHUOT Apob nim GyGpesnrte.

® axKo umare mekepHa Gosect (ako BJMINETE TOJEMH J03M Ha bopmoTepon mMoke ma ce
3rOJIEMH HMBOTO Ha IJIMKO3a BO KpBTa Kora ke nounere co ynore6a na oBoj Jiek 01 Bpeme
Ha BPEME BO TCK HA TPETMAHOT K€ MOpATE J1a HANPABUTE HEKOM JOMOJHUTEHH aHAIN3H
Ha KpBTa 3a J1a e NPOBEPH HUBOTO Ha LIEKep BO KPBTa).

® aKo HMare Tymop Ha HaaOyOpexHara xuie3a (phacochromocytoma).
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® QKO MOpaTe Ja NpUMHTE aHeCTeTHK. BO 3aBHCHO 01 BUJIOT HA AHECTETHKOT, MOKeOH HeMa
na emeere ja semare POCTEP" najmanky 12 yacosu npex aHecresujara.

® @KO Ce JICKYBTC MM CTe ce JieKkyBaie oj Tybepkyso3a (TBC) nim ako e norspseno jiexa
HMaTe BUpyCHa nin rabuyna nndeknnja Ha 6enure ApoOGOBH M MIIHHTE MATHIITA.

* AKo Mopare Ja u3dernyBare ajakoxol 01 610 Koja npHyHHa.

AKO HEKOja 0/1 rOpeHaBeIeHNTe HHPOPMALMH Ce 0IHECYBAAT HA Bac, undopmupajre ro 3a
Toa Bammor siekap npea xa 3anounere co ynorpeba ua ®OCTEP",

AKO MMaTe MM CT€ MMale HEKOM 3/IPABCTBEHH NMPOGIEMH WMIHM aIeprui WiH He CTe CUTYPHH
cmeere s ga ynorpeGysare DOCTEPY, [ocoBeTyBajTe ¢e 3a Toa co Bawmmor nexap,
MEMILIMHCKA cecTpa i (apmaueBT npe yrnorpeda Ha 0Boj JieK.

Bammor ekap MokeOn ke caka 1a ro H3MepH HHBOTO HA KAJMYM BO BAMIATA KPB 0/1 Bpeme
Ha Bpeme 0c00eHo aKo BamaTa acTmMa € 04 TeKok Bua. Kako muory OpOHXOAMIATATOPH U
Qocrep MOKe Ja NPeAU3BUKA MaJ HA CEPYMCKOTO HUBO HA KATHyM (xunokanemuja). OBa ce
JaByBa Iopaziun HEJI0CTA0K Ha KMCIOPOJ BO KPBTA KOMOHHUPAHO CO HEKOM JPYTH TPETMaHH KOU
MOXKeOH ri 3emate 3ae/Ho co DocTep, MoKe 1a npeAn3BHKa OP3 N HA HUBOTO HA KaJIMyM BO
CEpPYMOT.

AKO ynorpebysaTe moroJieMu 1031 HA HHXAJIATOPHH KOPTHKOCTEPOWIN BO TE€K HA 101011
nepuo, MoXkeOH Ke umare 3roseMeHa 1orpeda 0 KOPTHKOCTEPOMH BO CTPECHH CHTYaLMH.
Crpecuure cutyannn Moxe aa 6Gujar nocera Ha GOJHUIA 110 MOBpe/Ia, CEpHO3HA 10BpeIa 1K
BpeMeTO npejt onepauuja. Bo tue ciyuau, nexkapor koj ke Be neun ke pemu ganu Tpeba na Bu ce
3TOJICMH Jl03aTa HA KOPTHKOCTEPOHIM M MOKeOH Ke Bu npenmiie Hekou creponau Bo 001MK Ha
TaOJICTH MJIH MHJEKIIMH.

AKo0 mopare aa oaure BO GoaHHNA, HEMOjTe Ja 3abopaBute a ru 3emere co cebe cBouTe
JICKOBH M MHXanaTopu, BJIyuysajku ro ®OCTEPY u cure JpYru JICKOBH MK TaliieTu wro cre
ru Kyruie 0e3 penent, 1o MoKHOCT BO OPHIHHAIHOTO [aKyBambe.

Jlena n ajloecuenTu
®ocrep ne Tpeba ma ce ynorpebysa Kaj Jlena W anodecueHT noj 18 roauuu, noxeka
MNOHATAMOLIHHM MOAATOIH HE CTAHAT JIOCTAIIHH.

Yuorpeta na ®OCTEP" ¢co JAPYIH JICKOBH:

[pex 3anounysame Ha snekysamwero co POCTEP®, Be mommume aa ro uHdopmupare Bammor
jekap win QapmanesT jganm ynorpefyBare WM HEOJaMHA cTe ynorpeGyBaje HaKoW Jpyru
JICKOBH, BKJIY4yBajKu JPYrH HHXAJIATOPH M JIEKOBH KOM CTe M Habasuie 6e3 JIEKApCKH peLerT.
Hekowu nekoBu moxe sta ru srosemar epexrure va DOCTEP® u pammnor JIeKap MOXe Jla nocaka
BHHUMATCJIHO /1a BE CIICAM aKO I'M 3eMaTe OBHME JIEKOBH (BK/IYYYBajKM M HEKOM JiekoBH 3a XUB:
ritonavir, cobicistat)




He ynorpebysajre Gera Gaokaropu co 0BOj Jiek: AKO Mmopare aa ynorpebysare Gera
Osiokatopn (BKJIy4yBajKHu M Kanku 3a o4m), AejcTBOTO Ha (OPMOTEPOJI BEpOjaTHO ke Guje
0c/1a0eHo MM OPMOTEPOJIOT HAMa BOOIILITO /14 Je/yBa.

Ynorpeta na ®OCTEP" 3aeano co:

o JlexkoBn 3a nexyBame MOpeMeTYBamba Ha CPLUEBHOT puTaM (XMHM/IMH, JINCONPaMMUJIL,
MPOKaMHAMMUN), JICKOBH 3a JIEKYBame Ha alepPrucku peakiiuu (AHTHXHCTAMUHUIIN),
JICKOBH 3a JICKYBAHb€ Ha CUMIITOMHM Ha JIerpecuja MM JIylIEBHU OOJIECTH, KAKO IITO ce
HHXHOMTOPH Ha MOHOAMHMHO OKCHAasa ((eHe 3uH u M30KapOOKCa3nl), TPHUMKINYHHI
AHTHACTIPECHBH  (AMHTPHIITHJIMH M MMHIPAMHH) WM  ()EHOPTHA3MHH, MOXKe Ja
[IpCI3BHKAaT HEKOM MpoMeHH BO esekTpokapaunorpamor (EKI™ Haonot), a moxe u aa ro
3TOJIEMAT PU3HKOT O IOPEMETYBAbe HA CPUEBHOT PUTAM (BEHTPUKYIAPHH apUTMHN).

* bera ajnpenepruunm jekoBu (JIEKOBM KOM paboTar Ha MCT HAYMH KAKO M dopmorepon) -
MOXe J1a Ty srosieMar epexTure Ha GopMOTEpOI]

o JlexoBu 3a nekysamwe na [lapkunconosara Gonecr (L-dopa), nekoBu 3a snekypame Ha
HaMaJlcHaTa aKTHBHOCT HA THpomJHata xJes3na (L-tiroksin), jekoBu kou coapkar
OKCHTOIMH (KOJ NMPEe/IM3BUKYBA KOHTPAKIMY HA MATKATA) M AJIKOXOJ MOKE /1a ja Hamasnar
TOJICPAHIIMjaTa HA CPIUETO KOH GeTa-2-aroHHCTHTE, KAKOB 1ITO e hopmorpepo.

* HWuxuburopn Ha MOHOAMHHOKCHIA3aTa (MAO), BKIIyuyBajKn M JEKOBH €O CIMYHH
0co0MHM KaKko (ypasonuion 1 npokapbasuu, Ko ce KOPUCTAT 3a JICKYBabe HA MEHTAIHU
MOPEMETYBAbA, MOKE /1a NPE/IM3BHKAAT MOKAYYBAE HA KPBHUOT IPHTHCOK.

e JlekoBu 3a jieKyBarbe Ha CpLEBH 3a001yBabA (JIMFOKCHH) MOKe J1a [pe/IN3BUKaAaT naj Ha
HUBOTO Ha KaTuyM BO KpBTa. Toa MOKe /1 ja 3ro/emMu BepOjaTHOCTA 3a HACTAHYBAIbE HA
OpeMeTyBakha Ha CPLUEBUOT PUTAM.

* OcranaTu JIEKOBH KOH Ce KOPUCTAT BO JIEKYBAke HA aCTMA (TeodunH, aMHHOPUWINH WK
CTepOM/IM) 1 juypetuny (TabieTH 3a MOKperbe) MoXkKe Jia IPE/IN3BUKAAT 1A/l HA HUBOTO
Ha KaJIMyM BO KpBTA.

* Hekon anecreTnim Moxe J1a ro 3rojiemMar pusHKOT 0/ HACTAHYBAE, HA IOPEMETEH CpLIEB
puTam.

bpemenocr, 1oeme n miaoanocr )
Hema kimumuku noxarowm 3a ynorpe6a na ®OCTEP® o Tekor Ha Opemenocra.

AKo cre Opemenu, MHCIHTE Jieka cre Gpemen, IUlanupare Ja 3abpeMeHuTe WM JIoMTe, He
cmeere Jia semate POCTEP", ocsen ako taka ne Be MOCOBETYBA/I BALIMOT JIeKap.

ananysgn,e €O MOTOPHH BO3WJIA H PAKYBAILE CO MAIIHHN
®OCTEP™ ne Bimjae na criocobrocTa 3a YIpaByBarbe CO MOTOPHU BO3MJIA M OCTAHATH MAlIMHY.

®OCTEP" coapxu ankoxon

® ;
QOCTEP™ conpxn Mana kommumna ankoxon (etanosn). EjeH HOTHCOK OJL IyMIIMnara coapxu 9
mg aJKoOXo.I.




®OCTEP" e 3a nuxanaropna ynorpeda.

e Bl w »
Cexoram ynorpedysajre ro ®OCTEP™ TouHO criopesi HanarcTBujara Ha JeKapoT. AKO He cTe
CHT'YPHH KakKo J1a ro 3emare, npatuajre ro Bammor jexap min gapmanest.

ACTMA

Jlexapor pemoBHO ke Be nperneaysa 3a na nposepu jamu pejosHo semare ®OCTEP® Bo
onTuMasHa Jo3a. Jlekapor Ke ro npuiaroiu JeKyBameTo Taka Ja ja 3eMare HajMmajara J103a Ha
®OCTEP" koja Hajao6po ri KOHTPOIMPA CHMIITOMHUTE.

Jloznpame:

Bospacuu 1 nocrapu 60JHu:

BooOuuaenara J103a e JiBe BJAMLIYBamba JABANATH JHEBHO.
Maxkcumannata JAHeBHa J103a € 4 BJUIIYBamba.

3anomuere: Cexoram Tpeda 1a umare co Bac 6p30 geayBauxkn ''cnaconocen' HHXAAATOP BO
CeKOe Bpeme, 3a /1a Ce¢ TPeTHPa BJOMIYBAILETO HA CHMITOMHTE HA ACTMA WJIH HEHA/CCH
HAIIA/L HA ACTMA,

Pusuunm rpynu Ha naumenTy:
He e norpeGno na ce npunaroaysa jo3ara kaj nocrapu ocodbu. Hema nogaroum 3a ynore6a Ha
®OCTEP" kaj m1ua co npHO-ApoOHH KK OyOpexHu npobiemu.

Ynorpeba kaj aeua v agojiecuen T nomaam o 18 roannn:
Jlena u ajonecueHT nomiaaan o 18 roaunn Heemear Jia ro yrorpedyBaar 0BoOj JIeK.

®OCTEP" e egukacen BO JieKyBame HA ACTMA BO /103H HA 0EKJIOMETA3ON JMIIPOITHOHAT
KOH MOZKe /14 ¢€ MOHMCKH 0/1 OHHE KOM ¢ COJAP/KAT BO APYI'H HHXAJIATOPH CO 0BAA CYNCAHIA.
AKO NpPeTXoaH0 CTe KOpHCTEJe MOMHAKOB HHXAJATOP KOj COAPKH OeKJI0OMeTa30H
AMNPONHOHAT, JeKkapoT ke Be nocoserysa koja touna n03a na ®OCTEP” mopare na ja
3emMare 3a acTma,

He ja srosiemysajre 103ara
AKO 4yBCTBYBATe JIeKa JIEKOT HE € MHOIY JEI0TBOPEH, 3a/I0JDKHTENIHO [OCOBETYBAjTe C€ CO
Baumor nekap npex za ja 3rojiemure j03ara.

AKO BAIIATA ACTMA C€ BJIOIIN:

AKO BaluTe CHMIITOMM C€ BJIOIIAT MJIM € TEIIKO JIa ¢e KOHTpoJmupaar (T.e. ako ynorpedysare
OZBOCH 0CJI000/1yBa4YKH MHXAJIATOP [10YECTO) WM aKO BAIIMOT 0CI000/1yBA4KH HHXAJIATOP HE I'M
noaobpysa BaluTe CUMITOMH, rocerere ro BpaHau Bammor nekap. Bamara actma moxkebu ce
BJIOIYBA ¥ BALIMOT Jiekap MoxeOu ke uma norpeda ja ja cmenn jo3ara Ha Pocrep uiam Ke By
Mperuine JApyr aITepHaTUBEH TETMaH.

Haunn na ynorpeba:
Docrep e 32 MEXAJaTOPHA Yorpeda




OBoj JieK € cMecTeH BO KOHTEjHEp MO PUTHCOK BO MIIACTHYHO KyKHULITE €O JI0/aTOK 3a ycra.
[Tocron Gpojay Ha 3aHMOT e HA MHXAIATOPOT, KO] BH KaXyBa KOJIKY JIO3M C€ OCTaHaTH.
Cekoraw kora ke IIpHTHCHETE Ha KOHTEJHEPOT, Ke ce 0cI060/1M /1032 01 JIEKOT I Opojavor ke ce
HaMaiu 3a eHa BpeHOCT. BHUMaBajTe 1a He Io UCIYIITUTE HHXATATOPOT 3aT0A LITO TOA MOKE
Ja npezin3BrKa Opojavor ja ce 010pojysa.

Tectu pame Ha HHXAJIATOPOT

[1pex 1a ro KopHCTHTE HHXANATOPOT 3a NPB NAT MM aKO HE CTE T'0 KOPHCTEIe HHXAJIATOPO BO TEK
Ha 14 nena win noseke, Tpeba 1a ro TeCTHpATE HHXANATOPOT AATH PAGOTH IPABHIIHO.

* M3Bazere ro 3aTHTHOTO Karaye 0/ 04aTOKOT 3a ycTa

* JlpxeTe ro BalwMOT HHXA/IATOP HCIIPABEHO CO JI0IATOKOT HA YCTA HA AHOTO

* [locTaBete ro 104aTOKOT 3a ycTa NOAANEKY OJ1 BAC H LBPCTO NPHTUCHETE IO pe3epBoapoT 3a Jia
ce 0c060/1M e/lHa HHXAJAlK]a

* llposepere ro Gpoesnte 3a go3upame. AKO NpB MaT ro [IpoBepyBaTe MHXAIATOPOT, OpojadoT
Tpeba na nokaxysa 120.

DOSE
COUNTER

Kako 1a ro KOPHCTHTE BAILHOT HHXAJarTop
Cexoram kora e MOJKHO, 3aCTaHeTEe UJIH CE/IHETE BO HCIIpaBecHa nosioxba Kora BJIMIIYBaTe

AKO MOpaTe J1a 3eMeTe YIITe e/IHA MHXANAUM]A, JPIKETE ja MyMIHIATa BO BEPTHKAJIHA 110J107k0a
OKOJIy 11071a MHHYTA, @ [I0T0A [IOBTOPeTEe I'n Yekopure 6p. 2 110 5.

Bazkno: Yexopure 0112 10 5 criposesere ru 6e3 Op3amse.
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1. Orcrpanere ro 3alITHTHHOT Kanak 0j1 0aTOKOT 3a yCTa ¥ NpoBepeTe Aajiu J0/1aTOKOT €
YHCT, T.€. Jla HeMa NpaliHa, HEYHCTOTHH WIH HEKOE CTPAHO TeJlo.
2. Tloneka n3minere ce KOJIKY IITO MOXKETE MoBeke.




3. Jlpxere cripej KOHTEJHEPOT BEPTHKAIHO, TaKa Ja JOJHUOT e/l OUae CBPTEH KOH rope, u
co ycuute ondgarere ro goxarokor. He rpusere ro 10/1atokor 3a ycra.

4. Tloneka m u1aboKo BAMIIYBajTe MPEKY yCTAa M HEMOCPEJHO INTOM Ke MOYHeTe ja
BJIMLITYBATe, NPHUTHCHETE I'0 KOH J10JIe BPBOT HA MyMInL@ara Kako OM cTe 01 nmymnuuara
UCITYLITHIIE aepOcoJl (€1eH MOTHCOK).

5. 3aapxere ro 3AMBOT KOJKY [OJIOJITO MOXeTe M HA KpajoT TPrHETe ja MyMIMLIATA O]
ycrara u nosieka usjauiiere. He usayurysajre Bosayx oa 6enure apo6osu BO nmymnuiara.

6. Ilo ynorpeGara, Bparere ro 3alITHTHHOT KaIlaK Ha JI0/IaTOKOT 3@ yCTa.

AKO MoOpare jia 3eMeTe yluTe e/Ha MHXalalnja, JApXKeTe ja MyMIuiara Bo BepTHKaIHA 10J10%k0a
OKOJIy 110J1a MHHYTA, & [10T0a NOBTOpeTe I'n dexopute Op. 2 10 5.

Baxxno: Yekopure oa 2 10 S cnipoBesere ru 6e3 Gp3arse.

[To ynotpeba, 3aTBopere ro 3alITHTHOTO Karade M POBEPETe I'o J03HUOT Gpoj.

Tpeba na nobuere 3amena kora GpojauoT ro nokaxysa 6pojor 20. [1pecranere 1a ro KOPHCTHTE
MHXanaTopoT Kora Opojador nokaxysa ( 3aroa mTO NpeocTaHarara J03a BO MHXAJIATOpOT
MOKeOM He € JIOBOJIHA J1a BU JIAJ/IE 11eI0CHA J1034.

AKO BHIMTE ,Marjnyka™ Kako W3jleryBa 0/l BPBOT Ha NyMIIMLIATA WIM OJ ArJIMTe HAa BalIUTE
YCHH, OBa 3HauM Jeka Docrep He joara Bo BaumTe Gen Apo6oBH Kako WTo € noTpedHo. 3emere
yLITe e/lHa MHXaJlalKja, ClIe/ejK1 TH YIIaTCTBATa 3al0YHYBajKH 01 YeKop 2.

AKO Hemare JIOBOJIHO jaK CTHCOK Ha pakara, ke Bu Guie nosecHo ako ja Jipyure mymmunara co
ZIBETE palle, Taka /ia U JIBaTa [MOKa3alli I'M [0CTABHTE HA FTOPHUOT /IC/1 HA ITYMITHIIATA, A MAILATe
Ha JIOJTHHOT JeJ1.

3a ja ja HamanMTe MOXKHOCTA 3a JA00MBame Ha raGuuna/ramBuuHa MHEKIMja Ha yerata M
IpJIoTo, 10 ynorpdara Ha NyMIMIaTa MCIUIAKHETE ja yCTaTa co BOJA, raprapajre ja Bojara BO
yerara u u3MujTe ru 3abuTe cekorann Kora ro ynorpeGyBare HHXaIaToporT.

Ako muciute Jexa aejersoro va POCTEP™ e npejako niu npecnabo, nudopmupajre ro 3a toa
Bammor nexap win dapmanesr.

AKO Bu e TewKko J1a ja NpuaBIKUTE IyMITHYKATA 3a€/HO CO MOYETHOTO BJMIIYBAE MOXKETE JIa
kopucture AeroChamber Plus® komopa 3a osechero muierse. [Ipamajre ro nekapor,
(hapManeBTOT MM MEMIMHCKATA CECTPA 3a JA0MOIHUTEHI HH(OPMAIIHH 32 KOMOPATA.

BaxHo e na ro npoumrare ynarcTBOTO 3a NAUMEHTOT KOj Ce MCIOPAdyBa €O BALIMOT
AeroChamber Ilnyc spacer MeAMIMHCKO MOMArasio u j1a I'm CICIMTE YIATCTBATA 32 TOA KAKO J1a
CE KOPHCTH M KaKO J1a Ce YMCTH, BHUMATEIIHO.

Yncreme

Tpeba z1a ro ucuncTHTEe HHXAIATOPOT €/IHALI HEJICIHO.

Kora uncrere, He oTCTpaHyBajTe ro pe3epBOApOT O KOHTEJHEPOT U He KOPHCTETE BOJIA WJIN
ApYr# TEYHOCTH 32 YMCTEHE HA BALIMOT HHXaJATop. Baxkno e j1a ro yncTuTe BalnoT MHXA1ATOP
PEIOBHO (e/HALI HE/IEJIHO) 3a J1a ce lpeBeHupa O1oKupame.
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Kako ce yncTu nuxanaropor

1. M3Bajiere ro 3alITHTHOTO Karayue 0J1 10/IaTOKOT 3a YCTa CO TOBJEKYBambe 071 HHXAIaTOpOT.

2. M3Opuiuere ru BHATPELIHOCTA M HA/IBOPEIIHOCTA HA J10/IATOKOT 3a YCTa €O CyBa KpIa WK CO
IUIaTHO.

3. Bparere ro kanakot Ha JI0/laTOKOT 3a yCTa.

Axo Baumere noseke ®OCTEP" OTKOJIKY IITO € NPernumano:

e 3emame Ha rorojema 103a Ha GOpPMOTEPOJ 0/1 noTpeGHaTa MOXKE A T'M Jajie CIAEAHUTE
CHMNTOMM: YyBCTBO Ha rajeme, rajeme, 3abpsana paGota Ha CpueTo, HajnuTalyja,
[IOPEMETYBaLE HA PUTAMOT HA CPLETO, ONPE/ICICHN IPOMEHH BO €JIEKTPOKAPIANOIpaMorT,
I71aBOO0JIKA, TPECEHE, MOCTIAHOCT, 3rOJIEMEHa KHCEI0CT Ha KPBTA, HUCKO HUBO HA KaJHyM
BO KPBTA, BUCOKO HMBO HA IIMKO3a BO KpBTa. Balmmor jekap MOKe /1a npe/uioku aHainsa
Ha KpBTa Kako Ou Bu ru nposepus HUBOATA HA KAJIMYM U [JIMKO3a BO KPBTA.

* 3emame Ha norojemMa J03a Ha OEKJIOMETA30H JMIIPOIMOHAT MOXE jJa J0BEAe /10
KparkoTpajuu npoGiemn Bo pabGorara Ha HaaOyOpexnara skiesna. Cocrojbara ke ce
mozoOpH BO POK O HEKOJKY JeHa, HO Bammor sekap moxebu ke mopa ga ro
IIPOKOHTPOJIMPA HUBOTO HA KOPTH30J1 BO Baiuara kps.

AKO €€ I0jaBH HEKO] 0/1 OBHE CHMITTOMH, HHPOPMHPAJTE I'0 32 TOA CBOJOT JIeKap

Axo 3abopasure na semere ®OCTEP":

3emeTe ro JIEKOT BeIHALI IITOM Ce CeTHTe. AKO Cle/IHATa /1034 € BO CKOPO BpeMe, He 3eMajTe ja
J103aTa KOja CTe ja MPOIMyMITHIE, TYKY €IHOCTABHO 3eMETe ja Ciie/IHATa 1034,

He 3emajre 1Bojua 1032 3a 1a ja HAZONOAHATE NPONYIITEHATA 1034,

Axo npecranere aa semare DOCTEP":

Jlypu 1 ako ce uyBcTBYBaTe 11000p0O, HE CMEETE /1a IIPECTAHETE CO 3eMAalbe Ha ®OCTEP", uuty
J1a Ja HamannTe Jlo3ata. AKO cakare Ja npecraHere jia ynorpedysare (I)v(ﬁ)CTEP':'c MOCOBETYBA)TE
ce co cBojor nekap. Ocobeno e BaxHo na peosno zemare GOCTEP®, JIypH M KOra Hemare
HUKAKBH CHMIITOMH.

AKO nmare OUJI0 KakBM JPYTH Npaiiama 0Kosty yrnorpebara Ha oBoj Jiek oOparere ce kaj Baumor
JieKap wim (apmanesT.

® .
Kako u cure apyru nexosu, u ®OCTEP™ moxe 1a npenmssika Hecakanm JIeJCTBA, HAKO THE HE
Cce jaByBaar Kaj cuTe JINIa.

Kako u co ApyruTe MHXQJIaTOPHH TPETMAHM MOCTOH PU3MK O/l BIOIIYBaE Ha ocranyBatbe 0e3
3B M OTCKHATO JMLICHE BE/tHAL 110 ynorpeda Poctep 1 T0a ¢ N03HATO KAKO NapajoKca/IeH
Oponxocnasam. Axo ce ciayun toa IPECTAHETE aa semare docrep BeHAM U KOPHCTETE
ro samuor Op3o aejcrByOauku "onecHyBau' MHXAIATOP 3a JIGKYBAHWE HA CHMITOMHTE Ha
OTEKHATO JHULICHHE U NHIITebe. Beanam tpeba na ce jaBure Ha BamoT jexap.

Kasxere MY Ha BalHOT JIeKap BeJaHaIl AOKOJIKY HMare Onno Kakeu pPearkuumn  Ha
NPeoCeTINBOCT, KAaKO I1ITO Ce aJICprum Ha KoOXKara, velame Ha Ko)Kara, OCHIT Ha KOoKara.




IIPBEHMJIO Ha KOXKara, OTOK Ha KoO)kKara WJIu MYKO3HUTE M€M6paHH 0co0eHO Ha ouuTe, JIMLETO,
ycTara u rpJjioTo.

Jpyrit MOKHH Hecakanu epeKTH ce HABEICHM M0/10J1Y CIIOPE/l HUBHATA ()PeKBEHLM]A.

Yecrn necakann aejersa (ce jaBysaar kaj nomanky oz 1 o 10 oco6m).
* Dynrannu uHGEKIMK (Ha ycTaTa U rpioTo),
e 1aBo0oJIKa,
®  3aCHITHATOCT,
® BOCHAJCHHE HA I'PIO.

[loperkn necakanm aejersa (ce jaBysaar kaj nomasiky oz 1 o 100 snua)
o [lammurannn, seobuuno 3abpsana pabora Ha CPUETO M MOPEMETYBame Ha CPUEBHOT
puTam,
HEKOM NpoMeHH BO enexkrpokapanorpamor (EKG).
3roJIieMeyBame Ha KpBHHOT NPHTHCOK
CHMIITOMH Ha I'pHII
BOCIIAJICHHE HA CHHYCHTE
PHHHTHC
BOCIAJICHHE HA YUIUTE
MPUTALMja HA IPIIOTO
KallUTMIIa ¥ [TPOlYKTHBHA KallLInIa
acTMaTHYeH Hanaj.
rabuyHn HHQEKINK Ha BaruHa,
rajierbe,
CMEHET U1 ocabeH oceT 3a BKYC,
IIEYEHE Ha YCHUTE,
CyBa ycra,
TEIIKOTHU IIPH IOJITakE,
11po0JIEMH €O BapemeTo,
HEPBO3EH JKEeJy/IHUK,
IPOJIUB,
OoJika ¥ rpueBH BO MyCKYJIHUTE,
LUPBEHHIIH HA JIMLETO,
3rOJIEMCH MPOTOK HAa KPB HU3 HEKOM TKHUBA BO TEJIOTO,
3rOJIEMEHO NMOTEHE,
Tpenepeme,
HEMUp,
BPTOIJIABHILIA.
OCHII BO 00JIMK Ha KOTIPHBA MM YpTHKapHja
M3MEHHN Ha HEKOM COCTOjKH Ha KpBTa:
© HamasieH Opoj Ha GeJin KpBHHU 3pHILA,
O 3rosemeH Opoj Ha TpoMOoIHTH,
O HaMaJIECHO HUBO HA KATMYM BO KPBTA,
O 3roJICMEHO HMBO Ha LIeKep BO KpBTa,
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O 3roJIEMEHO HMBO HA MHCYJIMH, CJ1000/1HH MACHH KHCETMHHU M KETOHH BO KpBTa.

CrnennuBe Hecakanu eeKTH ce NpHjaBeHM KAKO MOMAIKY YeCTH Kaj MalMeHTH co XpoHHUHA
[yJIMOHAPHO 0OCTPYKTHBHO 3a00./1yBalbe:

Perku

*IIHEYMOHM]A; Ka&KeTe My Ha BAaLIMOT JeKap ako 3abenekurte GHIO KO O CCAHMTE
CHMIITOMH: 3rOJIEMEHO INPOM3BOACTBO HA CIYTyM, NpoMeHa BO 0ojata Ha CIyTyMOT,
TPECKa, 3r0JISMEHO KalllIame, 3roJIeMeHH NPodIeMu CO JINIIEHETO

* HamanyBarme Ha KOIMYMHATA HA KOPTH30JI BO KPBTA; OBA € NPEM3BUKAHO 01 epeKTOT
Ha KOPTUKOCTEPOUIMTE BP3 QJIPEHATHUTE JKJIC3/H
*Heperynapho vykarme Ha cpueto

HeCaKaHu Jaejersa (ce jaBysaar Kaj nomaiky oj 1 o 1000 suia).
e UYyBCTBO Ha cTerame BO IpajuTe,

* “NPECKOKHYBae™ Ha YyKarbeTo Ha CPIETO (NPeAM3BUKAHO O/l pepaHaTa KOHTpaKiuja
Ha KOMOPHTE HE CPLETO),

® onalrame Ha KpBHUOT HPHTHCOK,
® Bocnajienue na 6ybpesure,
® OTOK Ha KOXKara  CIIy3HHLATA BO TPACHE 01 HEKOJIKY JIeHa.

Muory perku necakanmu aejersa (ce jasysaar Kaj nmoMaiky o 1 0,1 10.000 nuua).

KpaToK 3/I1B,

BJIOIIYBabE HA acTMara,

HamasneH O6poj Ha TpoMOOITH,
OTEKYBame Ha JUIAHKUTE U CTOIIANAaTa.

YIpreﬁa HA BHCOKH /I03H Ha HHXAJAUHCKH KOPTHKOCTECPOW/IH BO TEK HA 110105
BPEMEHCKH MEPHO/I MOKE BO PETKH CJIYYaH /1a HMA CHCTEMCKH e(bek'm:

KoM BKJIydyBaat npobsiemu Bo paborara Ha HanOyOpexHuTe HKI1esau (azpenocynpecuja),
HamalyBaibe Ha MHHEpAlHATA YCTHHA HA KOCKMTE (HAMalyBame Ha IBPCTHHATA HA
KOCKHUTE),

3a0CTaHyBamke BO PACTOT Kaj Jienara 1 aJl0J1eCueHTONTe,

3r0JIEMEH MPHTUCOK

Karapakra

Henosnatu (ppeksenumjara nemozke 1a ce npeABHAN 0 10CTAHITE H0ATOIH)

Hapymysama Ha crninemero,

JCTIPECH]a MIIM YYBCTBO HA 3aIPHIKEHOCT,
HEMHUP,

HEpPBO3a,

BO30YJICHOCT MJIH Pa3JpaXJIMBOCT,

Osue edexrn nMaarT norojieMa BEpOjaTHOCT Jia Ce jaBaT Kaj Jela, HO 3a9eCTEHOCTA € Hello3HATA.

[IpujaByBame na necakanmn edexrn

AKO pa3sBHETe HEKOE Ol FOPeHEeBeJCHHTE HecaKaHH JejcTBa, pasroBapajre €O BaLIMOT JjieKap,
(hapmauesT wim meamumneka cectpa. Osa BKJIYYYyBa M HEKOE HECAKaHO JIJCTBO Koja He €
HaBeJ/leHa BO OBa yIATCTBO.
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Hecakanure aejcTBa MOXE Ja@ I'M NpUjaBUTE JUPEKTHO Ipeky Haumonanuuor cucrem 3a
NpHjaByBabe HAa HeCaKaHu eeKTH

Co npujaByBaibe Ha Hecakanue epextu Bue o0e3deyBare noseke nHpopmanuu 3a 6e3dennocTa
Ha OBO]j JIeK

5 VCIOBH HAL

r

Jlekot vyBajre ro nojanexy oj A0¢aroT U BUAOT Ha Jlena.

He ro xopucrere ®OCTEP"® ako nomunano noseke o 5 Meceny o/ I€HOT KOra cTe ro j100uie
BO anTeka ¥ HUKOTralll He I'0 KOPUCTETEe 110 HCTEKOT HAa POKOT Ha ynoTpeba HaBeJeH Ha KyTHjaTa
WM Ha HaslenHunara. JlaryMoT Ha poK Ha Tpaeme ce 0/IHeCYBa Ha IOCIEJHUOT JIEH 0/1 TO) MECell.

He ro uyBajre nnxanaropot Hazx 25 °C.

Bunumanue: Cripej KOHTEJHEPOT COAPKH TEUHOCT 104 Inpurtucok. He ro ocrasajre Ha
temreparypu nosucokun 011 50 °C. He ce oGuyBajre /1a ro npojaynuuTe crpej KOHTEJHEpoT.

JlexoBuTe He cMear ja ce (praar BO KOMYHAJIHHOT OTNA/A WK BO Kanaum3saumja. [Ipamajre ro
CBOJOT (hapMaleBT Kaje MOJXKeTe Jia I'M OTCTPaHuTe JIeKOBMTE KOM noseke He Bu tpebaar.
TakBuTe MepkH nomaraar BO 3a4yByBatbe Ha IIPUPOJLATA.

Ito coapxn POCTEP":

AxtuBHuTe Matepuu ce beklometazon dipropionat i formoterol fumarat dihidrat.

Ce cexkoe mnpuTHCKaWme Ha mNyMIuMukara/ucnymresara jo3a  coapxku 200 muxporpamu
OexsiomMeTa3oH AMIpornuoHaT U 6 Mukporpamu Gopmoteposn (pymapar auxujapar. Toa oarosapa
Ha ao3a ox 177.7 mukporpamun OekjioMmerason aurnponuonar u 5.1 muxporpamu hopmorepol
(dymapar Koj ce BaylyBa HA3 J0aTOKOT 3a ycTa.

Ocranarure cocrojku ce: nopduiypan (HFA 134-a), anxmapuuen eraHon, XJIOpPOBOOPOJIHA
KHCEJIMHA.

Kako n3riena @ocrep” u coAPKHHA HA NAKYBAWCTO:

® X
@octep” e pacTBOp M0/ NPUTHCOK BO &TyMHUHHUYMCKH KOHTEJHEP CO MEPHA Ba/IBYJIA, CMECTEHA BO
TOJIMIIPOTTMJICHCKH TUIACTHYEH aKTUBATOP CO IUIACTHUYCH 3ALITHTEH Kanak.

Enno nakysame coxpKu:
| KoHTEjHEp noja npuTHCOK (K0j 06e30eayBa 120 pacnpekyBaiba)
| konTejHep noa npuTHcok (koj 06e3deysa 180 pacnpekyBara)

Hocnren na ogo6pennero 3a craBame BO poOMeT:
[IpoBuzenc 1.0.0. 3arpe0,

[IpercraBuuiuTBO BO Makeionuja

V. Kosapa 13 A-2, 1000 Ckonje, P. Makenonnja

[




[Iponssoanten oarosopen 3a nymrame na cepuja Ha nasap

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43 122 I1apma-

Urannja

AJITEPHATHBEH NPOM3BOANTE OArOBOPEH 3a MYWITAILE HA CePHja Ha nasap
Chiesi Pharmaceuticals GmbH,

Gonzagagasse 16/16

1010 Buena, Ascrpuja

AATYM  HA TMOCJEJHATA PEBU3UJA HA  TEKCTOT BPOJ(EBH) HA
OJIOBPEHUETO (JATA) 3A CTABAILE HA I'OTOB JIEK BO [IPOMET

11-369/5 120 PACIIPCKYBAIA OJ103.07.2017

11-12266/2 180 PACITPCKYBAIA 0J103.07.2017

JAATYM HA ITIOCJIEJAHATA PEBU3HJA HA TEKCTOT
Jexemspu, 2017




