YNATCTBO 3A NAUUEHTOT

ETOL SR (ETO/1 CP) 600 mg
TabneTtu co npogonxeHo ocnobopysarbe
Etodolac

Npep ynotpeba Ha NeKOT BHUMATE/IHO NPOYMTAjTE FO YNaTCTBOTO, NPeA Aa 3ano4YHere co
ynotpebara Ha NeKoT, 3aToa LUTO COAPXKM BaXKHN MHPopmauum 3a Bac.

e Yysajme 20 ynamcmeomo. Moxcebu ke mpeba 0a 20 npo4umame rno8mopHo.

e /lokonKky umame 0ononHUMenHU npawarsa, o6pameme ce Kaj Bawuom nekap unu
¢apmayesm.

e 080j ek Bu e npenuwax 8am nu4Ho u He mpeba da um 20 dasame Ha Opyau nuya,
6udejku moxce 0a um Hawmemu Oypu U KO HUBHUME CUMIIMOMU Ce UCMU KaKo
Bawume.

e /lokonky Bu ce nojasam 6uno Kakeu HecakaHu egpekmu, unu 6uno KaKkeu HeCaKHU
eghekmu Kou He ce HageOeHU 80 08a yrIamcmeo, KOHCyamupajme ce co Bawuom
nekap unu papmayesm (noznedHeme eo deanom 4).

YNnaTcTBOTO 32 NAUUEHTOT COAPMKMU:

1. Wto npetcrasysa ETO/N CP u 3a wro ce ynotpebysa

2. LLito mopa aa 3HaeTe, npeg Aa ro ynotpebute ETON CP
3. Kako aa ro ynotpebysate ETOJ1 CP r
4. MOXXHU HecaKkaHu aejcTea

5. YyBarbe U pok Ha ynotpeba Ha ETO/1 CP

6. CoAp»u1Ha Ha NaKyBak€TO U OCTaHATU UHPOPMaLUU

1. LUTO NPETCTABYBA ETO/1 CP U 3A LLUTO CE YNOTPEBYBA

ETO/1 CP Tabnetute ce KOpUCTaT 3a CUMNTOMATCKU TPETMAH Ha peBMaToOUAEH apTPUTUC U
OCTE0apTPUTUC NpeKy HamanyBarbe Ha BOCNaNeHWe, OTOK, BKOYaHeToCT u 6onku BO
arnobosute. Cekoja Tabnera cogpxm 600 mg Ha aKTMBHa cynctaHua etogonak. Oa osue
Tabnetn, nekot bBaBHO ce ocnoboayBa, WTO 3HAYM AeKa AO0BONHO € Aa Cce 3eMa CaMo No eaHa

Tabnerta gHEBHO.
ETON CP npunafa BO rpynata Ha JIEKOBU HapeyeHW "HecTepouHWU aHTUMHGNAMaTOPHU

nekosu" (HCAWUJ) kou obuuHo ce KopucTaT 3a ocnobopysare Ha 6onka, BKOYAHETOCT,

BOCMaNeHMja 1 OTOLM KO Ce YeCTO NOBP3aHM CO apTPUTHC.

2. LLITO MOPA A 3HAETE, NPEA AA IO YNOTPEBUTE ETO/1 CP
He ynotpebysajte ro ETOJ1 CP aKo:




AKO CTe anepruyHM Ha eTofonak WMAM HeKoja Of COCTOjkuTe Ha Tabnetata
(norneaHete BO Aenort 6);

AKO UmaTe TelwKa cpuesa cnabocr; 4

AKO umaTe nenTtuyeH uup (mana epos3mja MAM  AynKa BO CTOMAKOT WU
JiBaHaeceTnane4yHo LpeBo) UK KpBapere BO BalMOT CTOMAaK, Uiu cTe umane ase
WAM NoBeKe eNU30AM Ha NeNTUYEH YMp, CTOMAYHO KpBapeke unu nepdpopauuja;

CTe MMane aneprucka peakuuja MAM peakuuja o acTmaTuueH Bua (Ha npumep,
OTEXHATO AMlLeHe, Yellawe WAM OCUM Ha KoXkaTa) MO KopuCTere Ha
auetuncanmumnHa kucennua, ETON CP uan apyr HCAUN;

AKO umarte xenartanHa unu bybpexHa nHcypuumeHumja;

AKo cTe 6pemeHu, cmeTaTe AeKa cTe bpemeHun uam aoute;

AKO NPETXOAHO CTe 3eMajie CIMYHU NEeKOBU KnacuduumpaHu Kako HCAWU/1 u Bu ce

nojaBuno KpBapere 04 enyaHUKoT unu aebenoto Lpeso.

MNpeaynpeayBatba U MEPKKU Ha NPeTNasIMBoCcT "
KaskeTe My Ha BawwmoT nekap unv dapmauesT npeg aa ru 3emete ETOJ CP Tabnetute, aKo:

WUmate npobnemu co bybpesnte, cpueTo, LPHMOT AP0 MK HapyllyBakbe Ha KPBTa,
0coBeHO aKo MCTOBPEMEHO 3emaTe auypeTuum (tabnetu). Bo oBoj cayuaj Tpeba aa
3emare HajHUCKa MOXKHA A03a U PeOBHO @ 0AUTE Ha KOHTPONa;

AKO AONTO NpUMaTe Tepanuja co Apyru nekosu nokpaj ETOJ CP, notpebHo e Bawwuor
nekap aa Bu 3akaxe pefoBHM nperneau, 0cobeHo ako CTe NOBO3PacHHU;

AKo cTpajaTe 0of 3afplUKa Ha TEYHOCTH, (OTeKyBarbe Ha HO3eTe, TNyXAoBUTE UNU
Ho3eTe);

AKO MMaTe BUCOK KpBEH NPUTUCOK UM cpuesa cnabocr;

AKO CTpajaTe WAM HeKoraw cTe cTpajane of, acTMa UM CTe Umane TewWwKoTUU BO
OVLIEHETO;

Ako umate npo6semu CO CpLETO, NPETXOAeH CPLUEB yAap WM MUCIUTE leKa MOXKe
na 6uaeTe M3NOXKEHN Ha PU3MK OZ NojaBa Ha oBne cocTojbu (Ha Npumep: aKo umare
BMCOK KPBEH NPUTUCOK, WekepHa 60NECT, BUCOK XONECTEPON UAM CTe NyLiay);

NekoBu Kako ETO/1 CP moxe pa 6uaart noBp3aHu CO 3roneMeH puU3vK oA cpues yaap
(MuokapaeH MHGapKT) uau Mo3soueH yaap. PM3MKOT e noronem npu NOBMCOKW A03U U
[ONroTpajHa MNpPUMEHa Ha JfekoT. He ja HagmuHyBajTe npenopayaHata Ao3a Wn

BpeMeTpaeHeTo Ha TPETMaHOT.

AKko umate npobnemu co cpLeTo, NPeTX0AeH MO304YEH yaap UAW MUCAUTE AeKa MOXe Aa
6upeTe U3NOXKEHW HA PU3MK Of, OBMe cOCTOj6M (Ha Npumep: aKo MMaTe BMCOK KpBEH
NPUTUCOK, WeKepHa 6onect, BUCOK XONeCTepO UK aKo CTe nyway) Tpeba aa pasrosaparte
co Bawwot nekap unu papmauiesT 3a Bawata Tepanuja.



Cepuo3HM racCTPOMHTECTUHA/NIHM HecaKaHu egeKTM KaKo WTO Cce KpBapewe, 4up U
nepdopaumja Moxe Aa HactaHaT Bo 6uno koe Bpeme co wau 6e3 npeaynpeaysayku
CUMNTOMM Kaj naumeHTH Tpetupanu co HCAW/I. Ako Bu ce jaBu 6uMno KakoB 3HaK 3a
racTPOMHTECTUHANHO KpBapere Tpeba BegHall Aa npectaHeTe aa 3emate ETON CP.

Aeua
ETOJ CP He ce npenopadyBa 3a ynoTtpeba Kaj aeua. 4
Ynotpeba Ha Apyru N1eKoBU
Tpeba ga My KaxkeTe Ha BawwuoT nekap AOKO/IKY 3emaTe UNM HeOA4aMHa CTe 3emane 6uno
KaKoB ApYr NIeK, BKAy4yBajKM U NeKoBM Kou ce 3emaaT 6e3 peuent. Kaxxete my Ha BawwoT
NeKap AOKOJ/IKY 3emaTe HeKOoj 0f, CneiHUTe IeKOBU Npej Aa NoYHeTe Aa ro kopucrurte ETON
CP:

e BapdapuH - 3a paspeayBare Ha KPBTa;

e LIMKNOCNOPMH - Ce€ KOPUCTU NO TPaHCNNaHTaumja;

e [IMrokcuH - 3a npobnemu co cpueTo;

e JIuTUyM - 3a MeHTanHu bonecty;

e MeToTpeKcaT - 3a JIeKyBarbe Ha COCTOjbU Kako WTO ce ncopujasa unu pesMaTouaeH

apTPUTUC;
e KopTuKocTepouam (Kako WTo e NpeAHU30N0H);
e  KWHONOHCKUTE aHTUBMOTULM Np. UMNPOGNOKCALMH;

r

e ACnNUpUH;
e [pyru HCAUN, np: nbynpodeH, HanpoKceH, ANKNOpEHaK;
e JleKOBM 3a KOHTPO/1a Ha BUCOK KPBEH NPUTUCOK;
e MudenpucToH (nek Koj wTo npeaussuka aboptyc) ynotpebeH Bo nocneaxute 12
AeHa.
AKO CaKaTe Ja HanpaBWTe TEeCT Ha KpBTa WM ypuHaTa, KakeTe My Ha BalmoT nekap Aeka
3emate ETO/1 CP, 30owTo HeroBata ynotpeba moxke na Bnvjae Bp3 pe3yntatute oj osue

Tectosum.

BpemeHOCT, AoeHe U NNOAHOCT
AKo cTe GpemMeHM WM AOWUTE, MUCAUTE [eKa Moxebu cre bpemeHu Uau nnaHupare
6pemeHOCT, pa3roBapajTe co BawmoT nekap unu papmauesT 3a cOBeT npej, Aa NOYHeTe Co

ynotpebarta Ha 0BOj NeK.

Tpeba pa ro uHdopmupate BalwmoT nekap ako umarte npobnemu fa ocraHete bpemeHu.
HCAWU/1 moxe Aa ro HanpasaT 3abpemeHyBarb€TO NOTELKO.

He kopuctete ro ETON1 CP ako cte 6pemeHn mau NocTtou BepojaTHOCT Aa cTe bpemeHn,
OCBEeH aKo BawuoT nekap He BM ro npenopayan. besbegHocta Ha OBOj Nnek 3a Bpeme Ha



6pemeHoCcTa He e no3Hata. He ce npenopauyyBa ynotpeba 3a Bpeme Ha GpemeHOCT, ocBeH
ako BawmoT nekap cmeTta aeka ynotpebara Ha 0BOj 1eK e HeonxoaHa.

ETON CP He Tpeba Aa ro KOpUCTUTE aKo gouTe. He e Nno3HaTo Aanu OBOj IEK NPEMUHYBA BO
MajuMHOTO Mneko. He ce npenopauyBa Herosa ynotpeba 3a Bpeme Ha Joere, OCBEH aKo
BawwuoT nekap cmeTa geka ynotpebata Ha 0BOj ek e HeonxoAHa.

Bo3sere u paKkyBarbe CO MallUHKU

ETON CP moxe Aa npeav3BMKa BPTOrAaBuLa, COHAMBOCT unau npobnemu co BMAOT. AKo
MUC/IUTE AEeKa 0BOj NIeK BU B/IMjae Ha OBOj HauuH, He Tpeba Aa BO3WUTe UM A3 ynpaByBaTe CO
MallMHU Npu Kopuctere Ha ETOJ CP. r

ETON CP coppxu nakrosa
NakTo3a e egHa o, coctojkute Ha ETOJT CP. AKO BM € KaXKaHO Aeka He noAHecyBaTe HeKou
WweKepu, KOHTaKTUpajTe co BalwmoT nekap npea Aa NOYHeETe Aa r'M KOPUCTUTe oBUue Tabnetu.

ETO/1 CP coapiu HaTpuym
0BOj nek coapXu 27 mg HaTpuym BO eaHa Ao3a. OBOj NoAaTok Tpeba pa ce 3eme BO
npeaBuA Kaj NaLMeHTU KOU Ce Ha AUeTa CO KOHTPO/IMPaH BHEC Ha HaTPUyM.

3. KAKO OA IO YNOTPEBYBATE ETOJ1 CP

Cekoraw 3emajte ro ETO/1 CP TO4HO Kako WTO BM Kaxan Bawwuot nekap. Tpeba pa ce
KOHcynTUpaTte co BawwuoTt nekap unu dbapmaueBT ako He CTe CUTYPHM KaKo Ce KOpUCTU.
MpoBepeTe Aanu Ha KyTujaTa e 3an1iuaHa npenopa4aHata 4o3a 3a Bac.

BoobuuaeHa A03a 3a BO3pacHu e eaHa ETO/1 CP 600 mg Tabneta Ha aeH. Tabnertara Tpeba
fa ce NporonTa uena co yawa Boaa. Moxe fa ce 3eme co uau no obpok. Tabneturte He
Tpeba aa ce yYBaKaaT UK Aa ce KpLiar.

ETO/1 CP He ce npenopadvysa 3a ynotpeba kaj geua.

Ako 3emeTe noseKe TabneTu oTKONKY WTO e notpebHo

AKo 3emeTe noseke TabseT OTKONKY WTO e noTpebHo (npepo3uparse), BegHaw nobapajre
NeKapcKa NomolLl.

Bo BaKOB CNyyaj 3emeTe ro WuWeTo (MK KyTnjaTa oj, NeKoT) Co Bac, AypU U aKo e npasHo.
CMMNTOMM Ha npeao3uparbe BKAydyBaaT rnasobonKa, Nolere, nospakare, 6onka BO
CTOMaKOT, KpBaBa UM LpHa cTonuua. Bo peTku cayyam ce jaBysa Anjapea, Ae30pUEHTaLM)a,
B036Yy/A€HOCT, KOMa, MOCNAHOCT, BPTOrNaBuua, SBOHEI-berBO ylUMTE, HeCBeCTULA U nojaBa Ha
rpuesn. Bo cnyyaj Ha 3HauMTENHO Npeao3vpakbe MOXe Aa Ce jaBU OWTeTyBakeTo Ha

6y6pesuTe u LpHUOT ApOob.

Ako cte 3abopasune aa semere ETO/1 CP



Ako cTe 3abopaBune ga ro 3emeTe NEKOT, He 3eMajTe ABOjHa A03a 3a A3 ja HagOMecTuTe
nponyLwTeHara.

3emerte ja Tabnertarta, BegHal WTOM Ke ce ceTute U Npodo/KeTe Aa ro 3emare 1eKOT, Kako U
06uyHO, HO He 3emajTe noBeKe o eaHa Tabnerta Ha AeH.

4. MOXXHU HECAKAHU AEJCTBA
Kako u cume nekosu, ETO/1 CP moxe Oa npedu3suka HecakaHu egexkmu, Kou He ce

jasysaam kaj cume nayueHmu.

Hajcepuo3HuTe HecakaHu edeKTM KoM MOXaT Aa ce nojasat og, ynotpebara Ha ETOJ/1 CP ce
CEepUO3HM aNepruckm MM peakuMu Ha NpeoceTNUBOCT, cpuesa cnaboct, Mo3o4eH yaap,
6ybpexHa cnabocT, MHCypuuMeHUMja Ha UpHMOT Apob, BOCNaneHWe Ha NaHKpeacoT M
acenTU4YeH MeHUHrUTUC. AKO cTpagaTte of 6uno Koj oA CUMNTOMMUTE OMNULIAHM MOAOAY:
npectaHeTe ga ro 3emate ETO/1 CP u noBuKajTe nekap BeAHall.

r
ANepruckM peakumu WAU peakumuTe 3a MPeoceT/IMBOCT MOXe Aa 'MW WUmaar cneaHuTe

CUMNTOMM:
e OTEXHAaTO AMLIEHE, TEWKOTUM NPU AULLIeHEe UAU Thaj, 3a BO3AYX; -
e OTeKyBakbe Ha IMLETO, YCHUTE, yCcTaTa MU jasuKoT;
e obemeH ocun, nynere 1 NojaBa Ha NJIMKOBU Ha KOXaTa, KOHTUHYMPAHO Yellakbe.

Mpobaemu co cpLeTo U HapyllyBakba Ha KPBTa:
e bonka BO rpaauTe, BUCOK KPBEH MPUTUCOK, OTOK Ha TAYXA0BUTE, Nannurauuu
(Tpeneperse Ha CpUETO), HEKONKY TUMOBM Ha aHemMMuja WU ApYru  KpBHU

HapyLlyBarba, HEOYEKyBaHN MOAPUHKMU U KpBapekbe.

Mpo6aemu co CTOMaKOT 1 Aebenoto upeso (racTPOUHTECTUHANHMU):

e T[lojaBa Ha KpB Bo deuecoT (cTonunua); r
e [lojaBa Ha LpHa CTONULA;
e [oBpaKarbe Ha KPB UM TEMHM YECTUYKMU KOM U3rNeAaaT KaKo Tanor o4 kade.

CumnTtomu Ha 6ybpexxHa cnabocT:
e TewkoTuu unu 60nKa Npu NOMUHYBakbe Ha ypuHaTa, obe3bojyBarbe Ha ypuHaTa nam

MOKpetrse NoBeKe UK NOManKy YecTo o BoobuyaeHo.

[TopemeTyBake€ Ha LPHUOT Apob M CMMNTOMU Ha BOCNaneHWe Ha MNaHKpPeacoT:

e Xontvua (NoXonTyBare Ha OuUTe MM KoxkaTa), 6onka BO CTOMakoT, abHOpManHu
pesynTaTU Ha TECTOBMUTE KOM ja NOKayBaaT yHKUMjaTa Ha LpHUOT Apob.

CMMNTOMM Ha acenTu4eH MEeHUHIUTUC!




TelwKa peTKa coctojba NO3HaTa Kako acenTUYeH MEHMHTUTUC KOj MOXKe Aa Ce NojaBu Kaj
NayMeHTM CO APYr1M aBTOMMYHU COCTOjBU KaKo CMCTEMCKM /1yNyC epUTEMATO3yC UAKU MeLlaHo
3abonyBarbe Ha CBP3HOTO TKUBO.
CumnToMUTE Ha acenTUYeH MEHUHITUTUC ce:
e MHory BUCOKa TemnepaTypa, Nollere, rN1aBobosika, Nyckas OCUN LWITO He UCYe3HYBa
KOra Ce MOMWHYBa CO Yalla Bp3 Hero (OBOj CUMNTOM MOXe Aa He ce pasBsue),
BKOYaHeT BpaT, 046MBHOCT Ha jaka CBET/IMHA, NOCNAHOCT U rPYeBK.

Npyrv npujaBeHn HecakaHu edekTu ce:

e CeH30pHWTE HapyLlyBatba KaKo LWITO ce rnaBobosika, SBOHEHE UK 3yerbe BO yWuTe,
BpTOrNaBsuua, Npobaemu co BUAOT, XaNyuuHaLmu, neukare, boukare 1 roperbe Ha
Ko)KaTa (MIIMYKM M MrAK) U ronema BpTornasmuua (4yBCTBO Kako nNpeameTtvTe Aa ce
[ABWXKaT UK Ce BPTaT);

e [acTpouHTecTMHanHu npobnemmn Kako uupeBu BO yctaTta, bonka BO ycTaTa, rajere,
nospaKare, CTOMa4yHu Terobu, Te4yHa CToNMLa, 3anekK, racoBu, 4ycTBO Ha neyere BO
rpaguTe, npobnemu co BapereTo Ha XpaHaTa;

e HapywyBarba Ha KOXaTa KaKo OTOK Ha TKMBA, Yellake Ha KoXaTa, ocun, LpBeHuNO.

e OnwTK HapyllyBakba KaKo Tpecka, MOCNaHoCT, 3amop, cnabocT, HeCOHUUa, Tpecetbe,
HepBO3a, Aenpecuja, KoHoy3uja. .

AKOo 6UNO KOj 0f HecakaHUTe edeKTU CTaHe Cepuo3eH, UM ako 3abenexure Hecakawu

[iejcTBa KOM He Ce HaBeAeHU BO OBa YNaTCTBO, Be MOIMME KaxkeTe My Ha BalumoT nekap uav

dapmavnesT.

MpujaByBarbe Ha HecakaHu edeKTu

HecakaHuTe peakuuu 0f, NE€KOBUTE MOXe Aa M npujasute BO HauMOHa/NHMOT LeHTap 3a
dapmakoBurunaHua npu AreHumjata 3a 1I€KOBU U MEAULMHCKU CpeacTBa (yn.Ce.Kupun u
Metoguj 6p.54 KaT 1) MAM NO eNeKTPOHCKM naT npeky Beb cTpaHaTa Ha AreHuujaTta
http://malmed.gov.mk/.

5. YYBAHKE HA ETO/1 CP
NekoT Tpeba Aa ce 4yBa Ha Temnepartypa Ao 25 °C, BO OpMrMuHanHOTO NakyBatbe.

YyBajTe ro Ha MecTa KoM ce HeAoCTamnHu 3a geua.
He ro kopuctete ETOJ1 CP NO UCTEKOT Ha POKOT KOj LUTO € O3HAaY€eH Ha.NaKyBakeTo.

PokoT 3a ynoTpeba ce ogHecyBa Ha NOCNeAHMNOT [ileH Of HaBeAeHUOT Mecell.



Nlekosute He Tpeba ga ¢pnaart co oTnagouute of AomakuHcTeoTo. [pawajre ro Bawwmor
dapmaueBT Kako Aa rm OTCTpaHWUTe IeKOBUTE KoM noseKe He BU ce noTpebHu. OBue mepku
Ke MoMOrHaT Aa ce 3alTUTU XXUBOTHATa cpeguHa.

6. COAPXUHA HA NAKYBAHETO U OCTAHATU UH®OPMALIUU
Lto cogpxu ETOJ1 CP
AKTMBHaTa cyncTaHumja e etogonak (600 mg).

EKCLMNMEHCU: XMAPOKCUNPONWA MEeTUA Lenynosa, nakrosa moHoxuapat (Methocel K100
Premium LVCR), nakto3a moHOxugpat, pgobaseH Hatpuym docdat auxuapar,
etunuenynosa (Ethocel Standard 4 Premium), Tank, marHesuym creapaTt, maTepujan 3a
Punm-obnoxysare 6p: 13 (Opadry White YS-1-7003) *.

*CocTaB Ha MaTepujanot 3a ¢unm-obnoskysawe 6p: 13 (Opadry White YS-1-7003):
Tutanuym  auokema  (E171), HPMC  2910/Xunpomenosa 3cP  (E464), HPMC
2910/Xunpomenosa 6 cP (E464), makporon/nonuetunexrnukon 400 (E1521), nonncopbar
80 (E433).

McTo Taka NpoyuTajTe ro A4enoT 2 3a 1aKTo3a U HaTPUyM.

Kako usrnegaar ETO/1 CP Tabneture U coap)K1MHa Ha NaKyBakeTo

ETO/1 CP Tabnetute ce 6enun, oBanHu, BUKOHBEKCHM duAm-06n0KeHn Tabnetn. Tabnetute
ce cnakyBaHu Bo 6auctep nakyBawe og 10 Tabnetn. Mefytoa, BawunoT nekap moxxe aa Bu
npenuwe pasaunyeH 6poj Ha TabneTun.

HauuH Ha uspasarbe Ha NeKoT
JlekoT ce u3aasa camo co nekapcku peuenr (P).

Mpoussoguten
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S., Aiywue, Typuuja.

Hocuten Ha pelleHMeTo 3a npomer
HOBE/1 UTAY CAHAJUW BE TULIAPET A.LL.,

MpeTtcraBHuwTBo Ckonje, P. MakeaoHuja

[atym Ha nocneaHa pesusuja Ha TEKCTOT
JaHyapwu, 2019 roguHa

Bpoj u gatym Ha opobpeHuero 3a npomer



