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BHATPEIITHO YIIATCTBO: UHO®OPMAIIUJA 3A ITAITUEHTH

IIpex ymorpefa Ha JCKUT BUMMATCIHO HPOHUTAJIC 10 yRAICrBor0 OMAUIKH COMPKH BAKHN

HH({OpManuH 32 Bac,

OBoj nek ce u3gaBa Ge3 peuent 3a yONaKyBame Ha MOJIECHH 3JPABCTBEHH MPODJIEMH 32 KOM HE €

notpeben coBeT ox ekap. U nokpaj toa, Cenrronere Totan JMMOH 1 603ea Tpeba na ro ynotpebysare

BHHMMATEJIHO 3a Jja BU OH/iEe 1ITO MOBEKE OJ] KOPHCT.

e UYyeajme 2o ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba 0a 20 npoyumame NOBMOPHO.

e Cosemysajme ce co sawuom apmayesm ako 6u ce NHOmMpebHU OOROIHUMENHYU UHPOPpMaYyUU.

® Axo cumnmomume na eauiama bonecm ce 8rouwam wiu ako e ce no0obpam 6o mexom Ha 3 Oena,
mozauw Mopa 0a nojoeme Ha nexap.

Bo ora ynatcrBo:

[ro npercrasyBa Cenronere ToTan JUMOH U 603€ | 3a LITO ce yrnoTpeOysa
LIro Tpeba na 3HaeTe npex aa ro 3eMere CenroneTe TOTal JUMOH U 603e
Kaxo ga ro zemare Cenronere ToTan JMMOH U Go3en

Mo>kHH HecakaHH iejcTBa

Yysame u pok Ha ynorpeba Ha CenTosiete TOTan JMMOH U 6o3en

RN

CenToJsere ToTaj 1uMoH H 603es 3 mg/1 mg nacTuin
benzydamine hydrochloride/cetylpyridinium chloride

- Axmusnu cyncmanyuy: GEH3UAAMHH XUAPOXJIOPUA U LETHIMTUPUAMHUYM xJopuI. Cekoja macTuna
coapxku 3 mg 6eH3MAaAMUH XUIPOXJIOPUA M | mg LETHIMUPUIAHHUYM XJIOPH/IL.

- Ilomownu cyncmanyuu: eTepuyHO Maclio OJl HaHe, JIeBOMEHTOJ, cykpaiioza (E9S5), numoHcka
kucenuHa (E330), uzomant (E953), BKyc Ha nUMOH (COAp>KH OyTHAMpaH XHAPOKCHAHH3OJ
(E320)), Bkyc Ha Gozen (compxu mponunen riukon (E1520)), kypkymun (E100) (compxku
HaTpuyM Gensoar (E211)), 6akapuu komiuiekcu Ha xyiopodunu u xsopodununu (E141) (cogpkar
nponuneH riaukon (E1520)). IMornegHere Bo Touka 2 "Cenronere TOTaN JUMOH U 603€M COAPIKU
usoMant (E953), 6yrunupan xuppoxcuanuzon (E320), Harpuym 6Genzoat (E211) u nponunex
rnukoin (E1520)”,

IMactuimure CenTonere ToTal MMMOH U 603€7 ce OKPYIIIH co 3ao0yeHH paboBU U HepaMHa MOBPILHHA,
co 6yieno 3eneHa 1o 3eneHa 6oja. Moxe na Gugat npucyTHH Gefiu JaMKH, HepaMHOMepHO 060jyBatbe
Y BO3JYIIHH MEYPYHH-a BO TBpAaTa "O0HOOHCKa Maca" Ha MacTWiiaTa, Kako U CUTHH HEeMpaBHIHOCTU
Ha paGosure. [TacTinara e co qujamerap o 18,0 mm — 19,0 mm u gre6Genuna ox 7,0 mm — 8,0 mm,

CenrTonere TOT1 TMMOH U 603€JT € I0CTaNeH BO MakyBawa co 1o 16, 24 wiu 32 nactuiu Bo GlUCTEpH,

Hwme n agpeca Ha HOCHTEJIOT Ha 0J06peHHETO 32 CTaBal-€ BO IPOMET U NPOH3BOJAUTEIOT:
KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomje, PemyGiuka
CesepHa MakenoHuja

MimMe 1 afpeca Ha NPOM3BOANTEIOT:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, CoBeHuja/

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, I'epmanuja

1. HITO NPETCTABYBA CENITOJIETE TOTAJI JIUMOH U §6
YIHOTPEBYBA

Cenrosnere ToTan JUMOH U 603€1 I'M COAP)KU aKTHBHHTE CyNCTAaHIMH O
LUETHWINHPUINHUYM XJIOPUA.




Gosen mpaBH ne3uH(EKLMja HA ycTaTa U IPJIOTO W MM HamailyBa 3HALMTE Ha BOCMAJeHHE HA IPIOTO
KaKo WTO ce: GOsIKa, LPBEHHIIO, OTOK, Neueke H HapylueHa QpyHKUuja.

CerrToneTe TOTa JIAMOH ¥ 603eJ1 ce KOPHCTH 3a JieKyBatbe Ha CHMITOMHUTE Ha GOIHO IPJIo MOBP3aHH
co Gnarn MH(CKUMM Ha ycTara W rpiaoTo (RKTYWyBajKM BOCIIQICHHE HA HemuaTa (TWHTURUTHC) W
BOCMAJIEHUE Ha IPJIoTO ((HapHHTHTHC)).

Jlokonky no 3 Oena me ce wyscmeyeame nooobpo unu nax ce 4yecmeyéame noiouto, mopa oa ce
cosemyeame O 6QUAUOM JieKap.

2. IITO TPEBA JIA 3HAETE IIPEJI IA T'O 3EMETE CENITOJIETE TOTAJI JIHMOH H
BO3EJ

Hemojte aa ro 3emare Cenrosiere TOTAJ1 IHMOH H oo3eu:

- AKO CTe NpeoceTMBY (aIeprHuHy) Ha GeH3MAaMUH XUAPOXJIOPHIL, UETHINHPHAHHIYM XJIOpHA
I HAa HEKOja oJ1 MOMOLIHKTE CyNcTaHuuy Ha CenroneTe TOTal IMMOH U Gozel.

- OBoj ek He cMee Jia ce YnoTpedyBa Kaj Jiela Ha Bo3pacT 10 6 roIuHH.

Bujere noce6Ho BHUMATEIHH co NacTHAuTe CenTosieTe TOTAJ JJUMOH H Go3eJ

Cosemyeajme ce co 6awUOm eKap unu Gapmayesm nped Oa eu 3ememe nacmunume Cenmoneme
momaut MUMOH U 6o3en.

Hemojte na ru kopuctute nactuiaure Cenronere TOTal JTHMOH M 6o03en mogoyro onx 7 meHa. Ako
CHUMIITOMUTE BH C€ BJIOIIAT MM HE ce momobpar mo 3 AeHa MM MaK ako ce nojaBaT H Ipyrd
CHUMIITOMH, KaKo MOKaUYeHa TejaeCHa TeMIIepaTypa, COBETYBAjTE CE CO BALIKOT JIeKap.

Ynorpe6ara Ha npenaparty 3a HafBOPEIIHa yroTpeta, 0cO6eHO MO0Iro BPEME, MOXKE /ia IOBEIE 1O
nmojaBa Ha ceH3uOWIM3aLMja, BO KOj Clydaj Tepanujara Tpeba /a ce MPeKuHe 1 Tpeba Ja ce COBETyBATE
CO BALLKOT JieKap 32 /1a BY MPETIHLIE COOJBETHA Tepanyja.

CeIrTolieTe TOTAN JIMMOH H 603eJT He CMee Ja ¢e KOPHCTH BO KOMOHHALMja CO aHjOHCKH COeMHEHH]a,
KaKo IITO ce OHME NMPUCYTHH BO MacTute 3a 3abM, Ma 3aToa HE ce MpenopavyBa NPOU3BOAOT Aa ce
KOPHCTH BEJIHALI TIPS MITH [10 MHEHETO Ha 3a0HTe.

bunere ocobeHO BHUMATEJIHH:

- AKO CTe ajepruuHy Ha CANMLWIATH (HA NPUMED, AUSTWICAMLUIIHA KUCE/MHA U CATHLMIHA
KHMCEJTMHA) WIK Ha APYTH JIEKOBM NMPOTHB 6OJIKA, HAPEUEHH HECTEPOUIHH aHTHHH(IAMATOPHH
nexosu (HCAHIT). Bo T0j cityuaj, He ce mpenopayysa yrnorpeda Ha 0BOj JeK.

- AKO MMaTe WIH HeKorall cTe WMajle GpoHxHjanna actma. Bo Toj ciyd4aj, Tpeba na ce 6uie
BHUMATEJIEH.

Hena u agoj1ecueHTH
Cenroyere TOTAT JMMOH M 603e MACTHINTE HE CMeaT Jia ce KOPUCTAT Kaj hela Ha BO3pacT 10 6
FOJIUHH.

Be monume oOa ce nocogemysame Co Jexap U mocaul Koea zopeuaee()euume YKaodicysarea ce
oanecyeaﬂe Ha sdc, buno xoza 80 MUHAMOMO.

3emame HA JPYTH JEKOBH co macTuiauTe Cenrosiere TOTAJ JIHMOH H Go3en
Be monume Oa 20 ungpopmupame sauiuom nexap uiy gapmayesm ako 3emame unu ako HeoOamHa cme
3emane 6uno xoj Opye ek, Oypu u OHUe KOU He ce HA N1eKAPCKu peyenm.
HeMojTe 13 KOPUCTHTE APYTH AaHTHCENITHYHHU JICKOBH 3a€1IHO CO MAaCTHIINTE Ce
0o3ei.

3emame Ha CenToJieTe TOTAJ JUMOH M 603eJI CO XpaHa HJIH CO NMHjaJIOK
Hemojte na ru 3emare nactuaute Cenronere TOTal JIMMOH U 003€eJ1 CO M
HaMaslyBa HEUBHATa e(HKaCHOCT.




[Tactunure He Tpeba fa ce 3eMaaT NpeA WM 3a BpeMe Ha 00poLuTe U MHEwheTo TeuHOCTH. Hemojte fa
jazere WM NUeTe HAajMAaJIKy eJleH Yac Mo 3eMatbeTo Ha nactuiure CenTosieTe ToTas JIMMOH U 603ert.

BpemenocT u floeme

Cosemysajme ce co eawuom nexap unu papmayesm npeo 0a 3ememe 6UNO KAK0OE NeK.

Ako cTe OpeMeHH WM JOHTe, Ce COMHeBaTe Aeka cre OpeMeHH MM IUlaHupaTe Ja 3abpeMeHuTe,
COBETYBajTe CE CO BALIKOT JIeKap WK $hapMaleBT Npej a 3alovHeTe O 3eMatbe Ha 0Boj Jiek. He ce
npenopayysa ynorpeba Ha Cenrosere ToTall IMMOH U 603€JT 3a BpeMe Ha 6peMeHOCT.

Tpeba na ce coBeTyBaTe CO BAIIMOT JieKap OKOJIKY DOUTE W JIEKAPOT Ke OJJyuM Jajiu Tpeba jaa ro
NIPEKHHETE TOCHETO W J1a ja MpeKHHeTe Tepardjara co CenTosere ToTall IMMOH U 6o3ed.

Buinjanue Bp3 cioco0HOCTA 3a BO3eHm€ HJIH 32 PAKYBAILE €O MAITHHH
[Tacrunure Cenronere ToTan JIUMOH M G03e]l HEMAar BiHjaHHE BP3 CIOCOGHOCTA 3a BO3EH-E WM 3a
paKyBamwe CO MalLIHHH.

Baxkun nngopmanuu 3a HeKOH o MOMOIIHUTE cyncTaHunu Ha CenroJiere TOTA JIMMOH M Go3en
CenroJiere ToTaJ JIUMOH H 003eJ1 coapsku uzomaut (E953), 6yruanpan xuapoxcuanusou (E320),
HaTpuym Oensoar (E211) u nponuien ruuxoa (E1520)

JlOKOJIKY BaIMOT JieKap BM KaXKasl ieKa CTe HETOJIEPRHTHH KOH HEKOW INEKEpH, COBETYBAjTE CE CO
HEro Mpef a o 3eMeTe OBOj JIeK.

ByTunupanuoT XMAPOKCHAHM30JI MOXKE [a TNpeau3BHKA JIOKAJIHM KOXHH peakudu (Ha Tpumep,
KOHTAKTEH JIEPMaTHTHC) WUITH UPUTALIHja HA OUYUTE U MYKO3HUTE MEMOpaHH.

Hatpuym 6en3oat 61aro ru HpuUTHpa KOXKarta, O4YMTE U MyKO3HUTE MeMOpaHu.

IIponunen riaMkon Moxe fa NpeJu3BUKa UPUTALHja HA KOXKATa.

3. KAKO JIA I'O 3BEMATE CENITOJIETE TOTAJI INMOH A BO3EJI

Cexozaw 3emajme 20 060j ek MOYHO OHAKA KAKO WIMO € ORUUAHO 80 06A YNAMCMEO UNU KAKO UMO
6U KAJCAN 8AULUOM JieKap unu gapmayeem. AKo He cme CuzypHu, cogemysajme ce co 8auLUOM aexap
wiu papmayesm.

Bospacnu
Ilpenopayana nosa e 3 1o 4 mactunu aHeBHo. IlacTunara TpeGa Mojieka Ja ce pacTONM BO yCTaTa Ha
ceKoM 3 1o 6 uaca.

Aoonecyenmu na eo3pacm nao 12 200unu
[Ipenopayana no3a e 3 1o 4 nactuiu AHeBHO. IlacTunara Tpe6a noseka Ja ce pacTONMM BO yCTaTa Ha

CeKoH 3 1o 6 yaca.

Heya na eozpacm 00 6 0o 12 zo0unu
Ilpenopayana fo3a e 3 nmactunu aHeBHO. [TacTunara Tpe6a mosieka Ja ce pacTOMH BO Y
3 po 6 vaca.

Heya na eospacm oo 6 200unu
He ce npenopavyBa ynotpe6a Ha nactunure CenTosere TOTan JIMMOH U 603en
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HemojTe na ja HagMHHYBaTe NPONHIIAHATA 1032,

[MTactunure Centonete ToTan MUMOH U 603ei He Tpeba Jia ce 3eMaaT npel WK 32 Bpe
U IMMUEHETO TEYHOCTH.

Hemojte na janete wiy nueTe HajMasIKy €/IEH Yac 10 3eMakbe Ha JIEKOT.

[Mactunure Centosiete ToTaa JMMOH M 603el1 He Tpeba a ce 3eMaaT BEHALI [IPe]] UK 110 MHEETO Ha
3abure.




BpemeTpaeme HA JIEKYBAIETO
Hemojre na ro kopuctute CenroneTe TOTaN JIMMOH M 603611 MOR0IT0 O 7 AeHa. AKO CUMIITOMUTE BU
ce BJIOLIAT WK He ce Noao6par Mo 3 [eHa WM NaK aKo C€ MojaBar U APYrd CHMITOMH, Kako MokayicHa

TenecHa TCMIICPATYpPa, COBCTYDAjTe Cé CO BAIIMNT nexap.
CoBeTyBajTe ce CO BAlMOT Jiekap ako cocTojbaTa ce MOBTOpYBa MIIM aKo 3abenexute 6WI0 KakBH

HOBH IPOMCHH Ha CUMIITOMHTE.

Axo umame enevamox deka Oejcmeomo Ha Cenmoneme moman Mumon u 603en e npemHozy cnabo unu
npemMHO2y CUTHO, COGemy6ajme ce co eauiuom exap wiu gapmayesm.

AKO cTe 3eMaJie morojiema 4032 o4 CenToeTe TOTAJ JHMOH H 603eJ OTKOJIKY 1ITO Tpeda

Axo cme semane nozonema 0osa 00 Cenmoneme moman aumon u Oosen, eeOnaw mpeba oa ce
cosemyeame o 6aUUOM NieKap unu gapmayesm.

Bo ciyuaj Ha HEHAMEPHO 3eMate Ha NpeKyMepHa 71033 Ofi OBOj JIeK, BeJHall COBETYBAjTe CE€ CO
BALIIMOT JIeKap WK OfieTe BO HajOnuckaTa GONHMULA.

Axo cTe 3a6opaBuJe aa ro 3emere CenrosieTe TOTAJ JIUMOH H Oo3el
He 3emajme dsojna 003a 3a da ja Hadomecmume BPORYUMeRama 0o3a.

AKo umame OONONHUMENHY NPAWARA 60 6PCKA CO Yynompebama Ha 060 Jiek, cosemyeajme ce co
sauuom iexap wiu gpapmayesm.

4. MOXHU HECAKAHH JEJCTBA

Kaxo u cume nexosu, maxa u Cenmoneme moman Jumon u 603en Modice 00 UMa HECAKaHu Oejcmea,
uako He kaj cume 60HU.

PeTkn HecakaHH AejcTBa (MOe Aa ce HojaBaT Kaj Hajmuory 1 na 1000 MAUHEHTH):

- ricun (ypTHKapHja), 3roieMyBate Ha YyBCTBUTEIHOCTA Ha KOXKaTa Ha COHYEBa

cBeTnrHa ((POTOCEH3UTHBHOCT),

- HEHaZIjHO, HEKOHTPOJIMPAHO CTECHYBalme Ha AWIIHMTE NaTHINTa BO oenure AOpobOOBU
(6ponxocmazam).

MHory perku (Moxe Aa ce mojapat Kaj Hajmuory 1 na 10000 NAlAEHTH):
- JIOKJHO HaJ[pa3HyBakbe Ha yCHATa MPa3HKHA, YyBCTBO Ha MEYEHe BO YCHATA IIPasHHUHA.

Heno3naTn (UeCTOTATA HE MOKe A ce MPecMeTa o JOCTANIHHUTE NOJATOLH):

- ajeprucka peaxuyja (IIpeoceTIMBOCT)

- cepyo3Ha aNeprucka peakuuja (aHapUIaKTUYEH LIOK), 3HALIM KO MOXE /1a BKJIY4aT: OTEKHATO
JMLIere, GoJKa BO IPaJIUTE WK CTErathe BO IPauTe, W/WIIK 1yBCTBO HA 3aleMeTeHoCT/Tybemne
Ha CBECT, TellKa (JopMa Ha Yelllarhe Ha KOXKAaTa WM MOJMTHATH JIeJIOBH Ha KOXXaTa, OTCKYBambe
Ha JIMLIETO, YCHHTE, ja3UKOT M /MITH TPJIOTO, KOU MOXeE 1a GHIAT IIOTEHIHjalTHO YKHBOTO-
3arpo3yBayKH.

- leyerse Ha YCHATA CITy3HHIIA, TyOerhe Ha OCETOT (aHecTe3Hja) Ha ycHaTa cily3
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BooGuuaeHo OBMe HecakaHH AejcrBa ce Murnupy. Cernak, JOKOJKY Ce r0jaBaT, ce HpBropadysa Ja ce
COBETYBATe CO BALUKMOT JieKap WK hapMaleBT. u ° er
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Co crnenewme Ha NpenopakuTe BO OBa yNaTcCTBO, Ke ro HaMajHuTe PH3HKOT 32 Mojd

JejCTBA.

IlpujaByBame HA HECAKAHHM [1€jCTBA
AKO MpUMETHTe GUIO KAKBH HECAKAHW JI€jCTBA, COBETYBAjTE CE CO BAUIHOT JieKap Hix GapMauesT.
OBa BKIydyBa W HecakaHH N€jCTBa KOM He Ce HaBEJEHW BO OBa ymNaTcTBO. Co mpujaByBame Ha




HecaKaHMTe JIejCTBa nomarare 3a obe3beyBatbe Ha MoBeke HHGOpMayK 3a 6e36eJHOCTa Ha OBOj JIEK.

Hecakanure peakidM Ha JIeKOT MOXe Ja ce fnpHjaBaT BO HalMOHanHHOT wUeHTap 3a
(dapMakoBHMIuIaHUA TIpH AreHUMjaTa 3a JIKOBH M MeOUUMHCKW niomarana (cr. Kupun v Meronyj
6p.54 Kat 1) UM eNeKTPOHCKH MpeKy BeG-CTpaHuLata Ha ArediujaTa hittp:/malmed.gov.mk/,

Axo 3abenedcume OUNO KAK8U HECAKAHU OejCMEa KOU He ce CNOMHAMU 60 08d YNAMCMEO, 8¢ MOJuMe
0a 20 uHgopmupame sawuom nexap wiu gapmayeem.

5. UYYBABE U POK HA YIIOTPEBA HA CEIITOJIETE TOTAJI JIMMOH H BO3EJI

Hauyun Ha yyBame

Jlexom uyeajme 20 Ha mecma Hedocmannu 3a deya!

Ja ce yyBa BO OpUTHHAIIHOTO MaKyBakbe 3a []a € 3alUTUTU Off CBETJIMHA.

3a oBOj Jiek He ce MoTpeOHH MoceGHM YCIOBH Ha HUyBake BO OJHOC Ha TEMITEPATypara.

Pok na ynorpeba
JlexoT He cMee na ce ynoTpefGyBa Mo AaTyMOT Ha HCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba LITO € HaBEeJIeH Ha
NaKyBambeTO.

PokoT Ha ynoTpeba ce ofHecyBa Ha MOC/IEAHUOT JIEH OJf HABEEHHOT MeCelLl.

JlekosuTe He Tpeba ga ce ¢piaar co OTmagoLKTe OA JOMAKUHCTBOTO. COBETYBAjTE CE CO BAILKOT
(apMarneBT KaKko Jia M OTCTPaHUTE JICKOBUTE KOU IOBeKe He B ce NoTpebHu. OBHE MEPKH MoMaraat
BO 3aLITUTATA Ha )KUBOTHATa CpeIUHA.

Haunn Ha n3taBame Ha JIEKOT
JlekoT MoXe J1a ce U3daRa BO anTeKa Oe3 JICKApPCKH PCLICIIT,

JaTyM Ha mocjielHAa peBH3Hja HA BHATPELIHOTO YNIATCTBO
CenrremBpu 2020 roauHa

Bpoj na ogodpenne 3a cTaBame Ha JICKOT BO IPOMET
11-9265/2 (16 nactunm)
11-9264/2 (24 nactunu)
11-9263/5 (32 nactunu)




