BHATPEIIIHO YIIATCTBO: HH®OPMAIINJA 3A ITAITUEHTH

Ilpen ymorpe6a Ha JieKOT BHHMATEJHO NPOYHTAjTe ro yMATCTBOTO GHAEjKH COAPKHM BaXKHH

nHdopmanHu 3a Bac.

OBoj 7iek ce u3aaBa Ge3 peuenT 3a yOnaxysaie Ha MONECHH 3JPABCTBEHH NPOOIEMH 32 KOM HE €

notpeGen coBeT of Jiekap. U nokpaj Toa, Tpeba na ro ynorpebysare CenrojieTe ToTal JIMMOH B MEL

BHHMMATeJTHO 32 11a BU Oujie IUTO NMOBEKE OJ] KOPHCT.

o  UYyeajme 20 ynamcmaomo. Modicebu ke mpeba 0a 20 npouumame HOSMOPHO.

o Cosemyeajme ce co eauiuom apmayeem ako 6u ce NOMpeOHU OORORHUMENHY UHPOPMAYUU.

o Axo cumnmomume na eawama 6onecm ce 610WAM UNU AKO He ce noOobpam 60 mexom HA 3 Oena,
mozaui Mopa 0a nojoeme Ha Kekap.

Bo oBa ynarcTBO:

[lIto npetcraByBa CenToseTe TOTAN JIUMOH U MeJl U 3a LITO ce ynotpebyBa
LlITo Tpeba na 3Haete npex Aa ro semere Cenronere TOTajl JMMOH U Ml
Kako ga ro semare CenrosieTe TOTaj JUMOH M MEJ

Mo>xHH HecakaHHU JIgjCTBa

Uygame ¥ pok Ha ynotpeba Ha CenrosieTe TOTajl IMMOH U MEJT

S

CenTosieTe TOTAJ JHMOH H MeA 3 mg/1 mg macTuau
benzydamine hydrochloride/cetylpyridinium chloride

- Axmuenu cyncmanyuu: 6en3unaMyuH XUAPOXJIOPHA Y UETHINMUPUAMHHYM Xjiopull. Cekoja nacTuia
coapxu 3 mg GeH3MOaMHUH XHAPOXJIOpUA H | mg UETHITUPHIUHUYM XJIOPHA.

- ITomownu cyncmanyuu: €TEpHYHO Macio Ofi HaHe, J€BOMEHTOJN, cykpanosa (E955), Gessoana
nuMoHcka kucenusa (E330), usomant (E953), BKyc Ha JIMMOH, BKyc Ha mel, Kypkymun (E100)
(conpxu Hatpuym Gensoar (E211)). Ilorneanere Bo Touka 2 "Cenronere TOTall IUMOH U MeX
coapxxu uzomant (E953) u natpuym 6enzoar (E211)".

IMactunure CentojieTe TOTAI JMMOH U M€ Ce OKPYIJIH co 3a06s1eHH paboBH ¥ HEpaMHa MOBPLUHHA, CO
6neno xonTa 10 xoTa 60ja. Moxke Aa Guaar npucyTHH Oenu JaMKH, HepaMHOMEPHO 000jyBarbe U
BO3AYLIHH MeypuHiba BO TBpAaTa "G0HOOHCKA Maca" Ha MacTWIaTa KAKo M CUTHH HENpPaBWIHOCTH Ha
paGosure. [Tactunara e co qujamerap on 18,0 mm — 19,0 mm u co nebenuna ox 7,0 mm ~ 8,0 mm.

CenrToneTe TOTaj IMMOH M M€Jl € IOCTalleH BO NaKyBaa co 1o 16, 24 uim 32 nactunu Bo 6/14cTepu.

Hme 1 agpeca HA HOCHTEJIOT HA OA0OPEHHETO 3a CTABAILE BO IPOMET H MPOH3BOHTEJIOT:
KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucto Tarapyes-1, 6poj 101, 1000 Cxomje, Penmy6nuxa
CesepHa MakenoHuja

Hme u agpeca Ha NPOH3BOAMTENOT:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, CnoBenuja/
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, 'epmannja

1. IITO IIPETCTABYBA CENTOJIETE TOTAJI IMUMOH X MEJ H 3A HITO CE
YIIOTPEBYBA

CemnrronieTe TOTajl IMMOH U MeJ TW COAPXKH aKTUBHHUTE CYICTaHLHH 6CH3H113MHH XUAPOXJIOpHI H
UETHAMMPUAMHHYM XJIOPUA. oy Wiy
IMactunure Cenronere TOTaN JHMOH M M€l HMMaaT [POTHB-B @L}{fﬁllﬂﬁ‘ “aagrercko W
AHTHCENTHYHO JISjCTBO M C€ HAMEHETH 32 JIOKAJIHa OpajiHa yIo" rpeﬁa, ?BneTe mrz‘.“aafrﬂ NOH U Me[,
npaBu Ae3uH(exiMja Ha ycTaTa U TpJIOTO M FH HaMaslyBa 3HALIMUTe Ha Bnc nancmie HMPJIGTG aKo IUTO
ce 60JKa, LPBEHUIIO, OTOK, TIEUCEbe U HapylleHa QyHKLHja.




CenroneTe TOTaJl IUMOH U MeJl C& KOPUCTH 32 JIeKyBare Ha CHMIITOMHUTE Ha 60JIHO rpJio NOBP3aHH CO
Gnary MHGbEKUMM Ha ycTaTa ¥ rpiaoto (BKIydyBajku BOCNaleHME Ha Hemuarta (TMHTHBHTAC) M
BOCMAJIEHHE Ha rPJoTo (hapHHIHUTHUC)).

Jloxonky no 3 dena ne ce wyscmgysame nodo6po unyu nak ce wyécmeyéame nonouio, mpeba oa ce
cogemyeame cO 8AUAUOM NEKAP.

2. IIITO TPEBA JA 3HAETE IIPEJI JIA TO 3EMETE CENTOJIETE TOTAJI JIMMOH U
ME]

Hemojte aa ro 3emare CenToJieTe TOTAJ JIHIMOH H MEA:

- AKo cTe npeoceTMBY (aTepruyHy) Ha 6EH3UAAMMH XUAPOXJIOPHA, UETHIIHPHANHAYM XITOPHA
WM Ha HEKOja O/ MOMOIIHUTE CYNCTaHIUK Ha CenTojieTe TOTall INMOH B Mel.

- Ogoj siek He cMee J1a ce ynoTpeOyBa Kaj ielia Ha BO3pacT [0 6 TOAMHH.

Buaere noce6Ho BHUMATeNHH ¢0 nacTuianTe Cenrojiere TOTAJ JHMOH H MeJ

CoBeTyBajTe ce CO BALIMOT Jiekap Win (apMaueBT npea Aa ru semere nactunure Cenrosere TOTAN
JIUMOH U Me[l.

HemojTe aa ru kopuctute nactunure Cenronere TOTal JMMOH M Me[ ToBeke OA 7 AeHa. AKO
CUMITOMMTE BH C€ BJOLIAT MIM aKO He ce moAo0par mo 3 jeHa, WM Mak ako ce I0jaBaT U Apyru
CHMIITOMH, KaKo IUTO € I0Ka4YeHa TejleCHa TeMIepaTypa, COBETYBAajTE €€ CO BAUIMOT JIeKap.

Vnotpe6aTa Ha mpenapaTd 3a JIOKajHa ynotpeba, ocoOGEHO BO TEKOT Ha MOMOJT BPEMEHCKH TEepPHOL,
MoXe a JoBeJle [0 MojaBa Ha CeH3MOWIM3aLMja, BO KOj Clydaj Tepanujata Tpeba a ce MpPEeKUHE U
Tpeba ia ce COBETYBATE CO BALIMOT JIEKap 3a [ia BU MPETUIIIE COOIBETHA Tepanuja.

CermnrosieTe ToTajl JUMOH U MEI HE CMee a2 C€ KOPHCTH BO KOMGHHaI.II/lja co aHjOHCKI/I COC}II/IHCHI/Ija,
KaKo IUTO C€ OHHUC NMPUCYTHU BO ITACTHTC 3a 33614, I1a 3aTO0a HE C€ IpenopavyBa NMPOU3BOAOT Aa €€
KOPHCTH HEMOCPEAHO MpeA UMY BEAHALI IT0 MHCILCTO HA 3abure.

Bugere ocobeHO BHUMATE/IHH:

- AKO CTe ajleprHyHd Ha cajuuuiaati (Ha IpUMep, aueTUIICAJMIHUIHA KHCEJIMHA U CaJTMLUITHA
KHCEJIMHA) WK Ha JPYTH JIEKOBU NPOTHUB 00JIKa, HAPEUEHN HECTEPOUIHH  POTHB-
Bocniasiutenuu nexoru (HCAMJI). Bo Toj cnyyaj ynorpebaTta Ha OBOj JIEK He Ce Ipenopayysa.

- AKo MMaTe WM HeKoram cTe WMajie OpoHxujanHa actMa. Bo Toj ciyuaj Tpeba na Gupere
BHHUMATEJTHH.

Jeuna u axosiecueHTH
MMactunure CenToseTe TOTaa JMMOH M MeJ HE CMeaT Aa ce KOPMUCTAT Kaj Aella Ha BO3pacT Ao 6

TOOWHU.

Be monume Oa ce cosemysame co 1ekap u moz2aui Ko2a 20peHageoeHume yKadiCyearma ce 0OHecysae
Ha eac, buno Koza 60 MUHAMOMO.

3emarbe Ha JPYrH JIEKOBH co nacTuiauTe Cenrosiere TOTAJ JHMOH H Me/

Be monume da 20 unghopmupame sawiuom nexap uiu Gapmayesm ako zemame iU axo HeoOamHa cme
3emane 6uno koj opye nex, Oypu U OHUe KOu He ce Ha NeKapCKU peyenm.

HeMojTe 1a KOpUCTHTE APYTH aHTHCETITHYHH JIEKOBH 3aeIHO cO NacTHIMTe Cenrosiere TOTal JIUMOH U
Men.

3emame na CenroJjiere ror mng
Hemojte ma ru 3emare n &WHC&T’I&S&%

MJIEKOTO ja HaMaJTyBa HHE a-\%dmnacﬂoc % \

€O XpaHa, ﬂlljaJIOK HJIH AJK0X0J1
TOTAJI JIUMOH H M€ 3a€JHO CO MIJICKO, 3aTroa LITO




INacTunure CenroJjieTe TOTAJI JIMMOH U MeJ He Tpe6a Ja ce 3eMaar mnpea Wik 3a BpEMeE Ha oGpoum'e H
NMHUECHETO TCHHOCTH. HCMOjTC na janeTe WU TTHETE HajMaJ'le eleH YacC Mo 3€MamEeTO Ha MAaCTHIIUTE
Cernrronere TOTaJl JIMMOH U MeJl.

Bpemenoct H 1oeme

Cosemysajme ce co eawuom aexap unu gapmayeem npeo 0a sememe bUN0 KAKOG K.

AKo cTe GpeMeHH HJIM JIOMTe, CE COMHeBaTe JeKa cTe GpeMeHH WM IUlaHMpaTe aa 3abpeMeHuTe,
COBETYBajTe CE CO BALIKOT JieKap MM (apMaLieBT pejl Aa 3afOYHETE CO 36Marbe Ha OBOj JIEK.

He ce nperiopauysa ynotpe6a Ha nactinure CenTosere TOTAN JIAMOH H MeJI 32 BpeMe Ha GpeMeHOCT.
Tpeba Aa ce coBeTyBaTe CO BalIMOT JIeKap JOKOJIKY AOHTE U JIeKapoT Ke oJUTy4d Aamu Tpeba Ja ro
NpPEKUMHETE JOSHETO WIIM J1a ja IpeKUHETe TeparnujaTa co nactunure Cenrosere TOTA JUMOH H ME/.

Banjanue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3€Ih€ HJIM 32 PAKyBalbe CO MAIIIHHHA
Mactunute CenTosneTe TOTal JMMOH M Mel HEMaaT BJIHjaHHe Bp3 CIOCOOHOCTA 32 BO3CHE HIIU 3a
paKyBame CO MallHHHU.

Baxxuu nHdopMANHH 32 HEKOM O OMOUIHHUTE cyncTannun Ha CenroJjieTe TOTAJ JIHMOH H MeJl
CenTosieTe TOTAJ JHMOH H Mea coapxkn nzomaiat (E953) u narpuym Gensoar (E211). Jlokonky
BALIKOT JIeKap BH K&XaN JIeKa CTe HETOJIEPAHTHH KOH HEKOH LIEKEPH, COBETYBAjTE CE CO Hero npej Ja
ro 3eMeTe OBOj JIeK.

Harpuym 6enzoar 61aro ru UpUTHpa KOXKaTa, OUYMTE H CIly3HULIATA.

3. KAKO JJA T'O 3EMATE CEIITOJIETE TOTAJI IMMOH U ME/l

Cexozaui 3emajme 20 080j 1eK MOYHO OHAKA KAKO WAMO e ONUWAHO 60 068d HAMPEUHO YNamcmeo unu
KaKo Wmo 6u KAaXdCan Gauiuom Jexap unu gapmayesm. Axo He cme Cuzypru, coeemyeajme ce co
sawiuom nexap wiu hapmayeem.

Bospacnu
IMpenopauana go3a e 3 go 4 mactunu gHesHo. IacTunara Tpeba noneka na ce pacTonu BO yCTaTa Ha
cexkoH 3 mo 6 yaca.

Adonecyenmu na eospacm Hao 12 zoounu
Ipenopauana no3a € 3 no 4 nactuiu aHeBHo. [TacTunaTa Tpeba moseka aa ce pacTony BO ycraTa Ha

ceKoH 3 no 6 yaca.

Meya na eozpacm 00 6 oo 12 200unu
INpenopauana fo3a e 3 nactwin qHeBHO. [TacTHnaTa Tpeba moseka Ja ce pacTONH BO yCTaTa Ha CEKOH
3 go 6 yaca.

Jleya na eospacm 0o 6 zoounu
He ce npenopauysa ynotpe6a Ha nactuiure CenToieTe TOTaJ JMMOH M MeJl Kaj Jelia Ha BO3pacT 10 6

TOAMHMU.
HemojTe 12 ja HagMuHYyBaTe NPONHLIAHATA 4034,

Hemojre na ru 3emate nactunure CenroieTe TOTaI JIMMOH M M€/l HEMOCPEIHO MPEA WITH 33 BpEME Ha
0o0poLUTe K MHEHETO TEUHOCTH.

Hemojte na janete win nuete HajMalky €JIeH 4ac M0 3€Mambe Ha JICKOT.
IMactunure CenTonere TOTal JIHMOH U MeJl He Tpeba J1a ce 3eMaaT BejHa
3abure.
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Bpemerpaeme Ha JeKYBaH€TO
Hemojte na ro xopucture Cernronere TOTal JIMMOH M MEM MOBEke
BJIOILAT MJIM aKO He ce moaodpart mo 3 jieHa, WM Mak aKko ce IojaBaT K



MIOKaueHa TeJIeCHa TEMIIepaTypa, COBETYBAJTE CE CO BalIMOT JieKap.
CoBeTyBajTe ce CO BAIIKOT JIeKap ako cocToj6ara ce MOBTOpYBa WM ako 3abenexure GHIO KakBH

HOBH NIPOMEHH Ha CUMIITOMUTC.

Axo umame enewamox Oexa dejcmeomo na Cenmoneme moman TUMOH Y MeO e npemHozy crabo unu
NpeMHOZY CUTHO, COGEMYBajMe ce CO 6auUOM NeKap UNU apmayesm.

AKo cTe 3eMaJie moroJieMa 103a oa CenrToJieTe TOTAJ JIHMOH H MeJ OTKOJKY IITO Tpebda:
Axo cme zemane nozonema Ooza 00 Cenmoneme moman 1uMoH U med, 6eOnaui mpeba oa ce

coeemyeame Co 8auiuom aexap unu papmayeem.
Bo ciydaj Ha HEeHaMEpHO 3eMare Ha NpEeKyMepHa [03a OJl OBOj JIeK, BEJHall COBETYBajTe Ce CO
BAIIMOT JIEKap WIM Of€Te BO Haj6muckaTa OoIHHULA.

Axo cte 3a6opaBuiie 1a ro 3emere Cenrosiere TOTA] JIMMOH H MeJl
He 3emajme 06ojna 003a 3a 0a ja Hadomecmume nponyuimenama 003a.

Axo umame Oononnumennu npawiara 80 8pcKka co ynompebama Ha 060j niex, cogemysajme ce Co
sauiuom jlexap unu gpapmayesm.

4. MOXHHA HECAKAHMU JEJCTBA

Kaxo u cume nexosu, maxa u Cenmoneme moman IUMOH U Med Modce 0a uma Hecakawu oejcmea,
uaxo He xaj cume 6ONHU.

PeTkn necakaHH JejcrBa (Moxe Ja ce nojaBar Kaj Hajmuory 1 na 1.000 nauuenTn):
- - ucun (ypTUKapHja), 3rojieMyBame Ha UyBCTBUTETHOCTA Ha KOXKaTa Ha COHYEBa

ceemuHa (POTOCEH3UTHBHOCT),
- HEHa/IejHO, HEKOHTDPOJIMpPAHO CTECHyBame Ha AMIIHWTE mnarviuTa Bo Oenure ApoGoBH

(bponxocmna3sam).

Mnuory peTku (Moxe Ja ce nojaBat kaj Hajmuory 1 na 10.000 mannenTu):
- JIOKAJTHO HaJpa3HyBamwe Ha yCHATa Ipa3sHUHA, HyBCTBO Ha [I€YEHE BO yCHATA IIPa3HUHA.

Henosnary (WecToTaTa He MOXe Aa Ce NMPecMeTa o1 JOCTANIHHTE NOAATOLH):

- Tieuer-e HAa YCHATA CIIy3HHI, ryberbe Ha oceTOT (aHecTe3Hja) Ha yCHaTa CJTy3HHMLIA.

- ajleprucka peakuuja (peoceTINBOCT)

- Cepuo3Ha aJlepryucka peakurja (aHadUIaKTHYEH LIOK), 3HALM KOM MOXe [Ia BKJIyYaT: OTEXHATO
JULIER-€, 60JIKa BO IPajIUTe WK CTETarbe BO rPajiuTe, W/WIH UyBCTBO Ha 3aILEMETEHOCT/Ty0eme
Ha CBECT, Telllka jopMa Ha yelrame Ha Ko)KaTa WM NMOAMIHATH JE/IOBY Ha KOXKAaTa, OTEKYBambe
HA JIMLIETO, YCHHUTE, ja3UKOT M /WJTH TPJIOTO, KOU MOXeE Ja GUaT NOTEeHIIUjalHO KHBOTO-
3arpo3yBayKy.

Boo6GunuaeHo oBHe HeCakaHu JgjCTBA ce MUHINBK. MefyToa, OKOJIKY ce NojaBaT, e Mpenopayysa aa
ce COBETyBaTe CO BaIlIHOT JieKap WK (apMalieBT.

Co cieese Ha MPENOPaKUTe BO OBa YMATCTBO, K€ o HAMAINTE PH3UKOT 3a I10jaBa Ha HECAKaHH
JejcTBa.




(apmakoBUriIaHLA NpH AreHUMjara 3a JIEKOBU M MEOMLHMHCKH fomarana (c. Kupun u Metonuj
Op.54 kat 1) WK eNIeKTPOHCKH MpeKy BeG-cTpaHHuara Ha AreHuujara hitp:/malmed.gov.mk/.

Axo 3abenedsicume 6UNO KAK6U HECAKAHU OejCMEA KOU He ce CHOMHAMU 80 08d YRAMCMBO, e MOIUME
0a 20 uHGopmupame BawUOm Kexkap ulu Gapmayesm.

5. YYBAILE M POK HA YIIOTPEFA HA CENTOJIETE TOTAJI IUMOH U ME]]

HaunH Ha yyBame

Jlexom uyeajme 20 na mecma Hedocmannu 3a oeya!

Jla ce 4yBa BO OpMIrMHATHOTO MaKyBakbe 3a [ia Ce 3aLITHTH OJ] CBETIIHHA.

He ce nmotpebnu nexoun noce6HM ycIoBH Ha UyBame BO OJHOC Ha TEMIEPaTypaTa.

Pox na ynorpe6a
Jlexom ne cmee 0a ce ynompe6ysa no 0amymom Ha UCMeKOm Ha POKOm Ha ynompeba wmo e HageoeH

HA NaKyearbemo.

Pokot Ha yn0Tpe6a C€ OJHECYBa Ha NMOCACAHUOT ACH OO HABCACHUOT MCCCII.

JlekoBuTe He Tpe6a Ja C¢ (bpnaaT CO OTHaAOLHUTES On I[OMaKI/IHCTBOTO OBCIX\JTC Cce CO BallIHOT
(papMaueBT KakKo Aa r'd OTCTPaHUTE JICKOBUTE KOU ITOBEKE HE BU ce 1@t 96 M PKH noMaraar
BO 3alllITUTaTa Ha X)XUBOTHaTa Cp€AHHa. X

Haunu Ha H3gaBame HA JIEKOT
JlekoT Moxe fa ce u371aBa BO anTeka u 6e3 peuenr,

JlaTym Ha nocjiefHA peBH3Hja HAa BHATPEMIHOTO YNATCTBO
Jynm 2024



