Buarpemso ynarectso: Madopmanuu 3a nanueHToT

Aepuyc 0,5 mg/ml pacTBop 3a nepopasna ynorpeta
desloratadine o

BHHMATEJIHO NPOYHUTAjTE 0 HEeJOTO YHATCTBO NpPeJ Aa MOYHeTe Ja [0 3eMaTe 0BOj JieK 6m[ejlm

T0a coapsku HH(popManuu Ko Bu ce BaxKHH.

= YyBajTe ro ynarcTeoto. Moxebu ke Tpeba MOBTOPHO Jia ro MpoYHTaTe.

- AKO MMaTe KakBM GMIIO JOMOJIHMTEIHY Mpaliara, obparteTe ce Ha Bammot yiekap, Gpapmaiest
WA MEIMLUHCKA CecTpa. '

- OBoj nek Bu e npenuian smuno Bam. Hemojte fa ro napate Ha apyru ikia. Moxe na um
HAIUTETH, IyPH U aKO HUBHUTE 3HAIM Ha 6OJIeCT ce UCTH Kako BamuTe.

- AKo UMaTe KakBM 6110 HecakaHu e ekTH, kakeTe My Ha Bamuot nekap, GpapmaneBT uiu
MequLMHCcKa cecTpa. OBa ce OJIHECYBA M HA KAKBH OMIO MOXKHM HECaKaHU €(EKTH KOM He ce
HaBeJCHH BO OBa yrnaTcTBO. Bumere Bo genor 4.

Bo oBa ynarcTBo Ke Npo4HTaTE:

1 IlIto npeTcTaByBa Aepryc pacTBOPOT 3a MepopaliHa ynorpeba u 3a IITO ce ynoTpedysa
2 IlIto Tpeba na 3HaeTe npej a ro 3emare AepHyc pacTBOPOT 3a NepopaiiHa ynorpeba

3 Kako z1a ro 3emare Aepryc pacTBOPOT 3a NepopaliHa yrnorpeba

4. MoxxHM HecakaHU eeKTH

5 Kako na ce uyBa Aepuyc pacTBOPOT 3a MepopayiHa ynorpeba

6 Conp)KrHA Ha MaKyBaweTo U Ipyru HHGOpMaLyu

1. IlITo mpercTaByBa Aepuyc pacTBOPOT 32 MepopaiHa ynoTpeda u 3a mTo ce ynorpedysa

IlITo mpercraByBa Aepuyc
Aepuyc coipiKH 1e3JI0paTaJiH KOj € aHTUXUCTAMUH.

Kaxko genyBa Aepuyc
AepHyc pacTBOpOT 3a repopaiiHa yrnorpeba e aHTHaJIePrUCKH JIeK KOj He IPaBy J1a Ce 1yBCTBYBATe
nocnano. Toj momara Bo KOHTpOJIMpameTo Ha BalaTa anepruicka peakiyja U HEJ3SUHUTE CUMIITOMHU.

Kora Tpe6a xa ce ynorpedyBa Aepuyc

Aepuyc pacTBOpOT 3a MepopajiHa ynorpeda ra oJecHyBa CUMIITOMUTE TIOBP3aHU CO AJIEPrUCKU
puHHUTHC (BOCAJIEHHE HA HOCHHUTE MATHUIUTA NPESAU3BUKAHO O]l alepruja, Ha MPUMED, MOJIEHCKA TPECKa
WK ajlepryja Ha NPAIIMHCKA TPUHK) Kaj BO3PACcHH, af0JIeCLIEHTH U Jiella Ha BO3pacT oA 1 roguHa u
noctapu. OBHE CUMNTOMH BKJIy4yBaaT KUBaBHLIA, TEUSH-E WU ja/Ie)k BO HOCOT, jaJieXk Ha HEeMLETO U

jaﬂem, LHPBEHUIIO U COJI3EHE HA OUUTE.

Aepuyc pacTBOPOT 3a MepopajiHa yHoTpeba UCTO Taka ce yrnoTpeOyBa 3a OIECHyBambe Ha CUMIITOMUTE
MOBP3aHH CO ypTUKapHja (cocTojba Ha KoXaTa Mpeanu3BHKaHa of ajiepruja). OBue CUMNTOMU
BKJIydyBaaT jaie)k U UCHIIL.

JAHCBHHU aKTHBHOCTH M CO CIIMEHETO.

2. IIITo Tpeba 1a 3HaeTe mpes 1a ro 3eMate AepHyc pacTBOPOT 32 Il

Hemojre ga ro 3emare Aepuyc pacTBopoT 3a mepopajiHa ynorpeda
= aKo CTe aJIeprU4HU Ha [1e3JI0paTajiviH, WK Ha Koja OUIIo ol APYTUTe COCY
(HaBeZieHU BO J1€JI0T 6) WITH Ha JIOPATAJIMH.

IIpenynpenyBama m MepKH HAa MPETHA3JIHBOCT
Pasroapajre co Bawmmot nekap, dhapmarieBT niiv MeIUIMHCKA CECTpa MpeJ a ro 3eMare AepHyc:

1 )




= ako umate ciaba QpyHkuHja Ha Gybpesure.
- aKo MMaTe MeAMIMHCKA WK (paMUIIHjapHa UCTOPHja Ha HaMau.

Jena u axosiecueHTH =,
Ogoj jiek He Tpeba 1a ce JaBa Ha Aela nomanu ox 1 roguHa

Jpyru JjiekoBu H Aepuyc

Hema no3HaTtu unTepakiyu Ha Aepuyc O APYTrH JIEKOBH.

Kaxxete My Ha Bammor jiekap uim hapmaueBT ako 3emare, HeOlaMHa CTe 3eMajle ik MOXeOu ke
3eMaTe KakBU OWIIO IpyTH JIEKOBH.

3eMame Ha AepHyc pacTBOPOT 3a MepopajiHa yHoTpeda co XpaHa, NUjaTOMH H AJTKOXO0JI
Aepuyc MOXe J1a ce 3eMa co WK 6e3 jaiere.
OcobeHo BHUMaBajTe kora 3emare Aepuyc CO aTKOXOl.

BpemeHnocT, 10eme U (hepTHIAHOCT

AKo cTe GpeMeHa WIH JOUTe, MUCIITE Jieka cTe GpeMeHa Ui IaHupate 1a umate Gebe, npariajte ro
Barvot iekap 1y (apMaleBT 3a COBET Mpe[ Ja I'o 3eMaTe OBOj JIEK.

He ce nperiopatysa 3emMame Ha Aepryc pacTBOPOT 3a TlepopajiHa ynoTpeba ako cre GpemeHa Hiu
JouTe.

Hema mocTanHu MoAaTol 3a GepTUITHOCTA Kaj MaXKHTE M )KSHUTE.

Boszemwe n pPaKkyBame CO MalllMHH

Bo MnmpenopavdaHaTa n03a, OBO_] JIEK He ce Ma BHHjaHHe BpP3 CIOCOOHOCTA 3a BO3EHE U

BaaT IMOCIIAHOCT, CE MpernopavyBa a HC
A\,
YL[HOCT KaKO BO3€H-E€ aBTOMOOHIT WU




AepHyc pacTBOpPOT 32 mepopaina ynorpeba coap:xu copourosn (E420)
OBoj ek coapxku 150mg copGuron (E420) Bo cexoj ml mepoparneH pacTsop.

Cop6uton e uzsop Ha ppykroza. Ako Bammot nekap Bu xaxan neka Bue (unu Bawero nere) nmare
HEeTOoJIepPaHLKja KOH HEKOH LIeKepH WK aKo CTe [IMjarHOCTULIMpaJie HaclelHa HeTOJIepaHLKja Ha .
¢pyxrosa (HFI), peTko reHeTCKO HapyLIyBame P KOe HeKOe JILEe He MOXe Jia ja pasrpanu
¢pykroszara, pasrosapajre co Bawuor siekap npen Bue (i Bautero nete) na ro semete unu
[IPUMHUTE OBOj JIEK.

IlepopanunoT pacTBop Aerius coap:ku nponuJen riauxon (E1520)
Ogoj nek conpyxu 100,75 mg npormnen raukon (E1520) Bo cexoj ml ox nepopajieH pacTsop.

IlepopajHHOT pacTBOP AepHyc COAPKH HATPHYM
OBoj Jiek coapyki nomManky ox 1 mmol HaTpuyMm (23 mg) Ha 1033, LUTO MOXKE [la Ce KaKe BO CyLITUHA
,,0€3 HaTpUyMm".

IMepopainuoT pacTBop Aepuyc cOAPKH OEH3HJI AJIKOXO0J
OBoj siek coaprku 0,75 mg GeH3HI aJIKOXO0JT BO cekoj ml mepopaseH pacTBop.

benzun ankoxon Moxe na Mpeau3BHUKa aJICPTUCKU peaKLH.

He kopucTeTe moBeke ofi e1Ha Hezlena Kaj Mau Aeua (momMaay of 3 TOJWHH), OCBEH aKo HE Be
coBeTyBa BamvoT nekap unu gpapmauesT.

[Ipaiuajte ro Bammor fekap wii apMaLeBT 3a COBET aKo UMaTe 3a00/TyBamke Ha LIPHUOT Apo6 MITH
6yOpesute. Toa e 3aT0a LITO roNeMU KOJMYHHA Ha OSH3MIT aJIKOX0JI MOXKe J]a ce HacobepaT BO BaleTo
TEJIO W MOXKeE JIa MPeIn3BUKaaT HecakaHu epekTH (HapeueHa ,,MeTaboJIHa aluao3a‘).

[ToGapajre coer o Baumor siekap win papManesT ako cre 6peMeHH WM aoute. Toa e 3aToa mTO
roJieMy KOJIMYMHHU Ha GEH3HJI alKOXOJI MOXKe J1a ce HacoOepaT BO BALUETO TeJIO U MOXKe J1a
npeau3BUKaaT HecakaHu eekTu (HapeueHa ,,MeTaboiHa aluao3a‘).

3. Kaxko 1a ro 3emate Aepuyc pacTBOPOT 32 epopaiHa ynorpedta

Cexkorain ynorpefyBajTe ro 0Boj Jiek TOUHO Kako ITo Bu kaxan Bammor nekap wiu papManeBT.
[TpoBepete kaj Bamuor nexap win ¢apMaLieBT ako HE CTE CUTYPHH.

Ynorpeba kaj nena

Jeua Ha Bo3pacT o 1 10 5 rogunm:

I[Npenopauanata no3a e 2,5 ml (2 on monHa yakuna o 5 ml) o pacTBOpoOT 3a nepopajiHa yrnorpeba
e[IHalll Ha JIeH.

Jeua na Bo3pact og 6 1o 11 roaunu:
[penopauanata no3a e 5 ml (exHa mosHa naxkuua of 5 ml) ox pacTBOpoT 3a mep
eJlHalll Ha JICH.

Ynorpeba kaj Bo3pacHH U aJ0JIeCHEeHTH HA Bo3pacT o 12 rofuHu U nocrapu
[penopauanara no3a e 10 ml (gBe monHu Jaxuuu of 5 ml) ox pacTBOPOT 3a mep
e/lHall Ha JIeH.

Bo cnyqaj Ja € CHa6)leH MEPCH LUIpHUL 3a NepopajiHa yrIOTpe6a 3a€JHO CO IIMIIETO pacTBOpP 3a
nepopajHa yHOTpe6a, MOXKETE Oa I'0 KOPHUCTUTE aJITCPHATHBHO 3a 14 ja 3€METE COOJBETHATa

KOJIMYMHA O] pacTBOPOT 3a MepopajiHa ynoTpeoa.

OBgoj siek e 3a nepopaiHa ynorpeoda.



IIporosiTajTe ja mo3arta o pacTBOPOT 3a MepopanHa ynoTtpeba, a noroa HanujTe ce MaiKy Boza. OBoj
JIeK MO>Ke Jla To 3eMare co Wi 0e3 xpaHa.

Iro ce omnecyea Ho BPEMETPAeHETO Ha TPETMAHOT, BammoT jekap ke ro OOpeAd THUNQT Ha
aJIepTHCKH PUHHATHC OJ] KOj 6oNeTyBaTe 1 ke OIPEM KOJIKY A0Aro Ke Tpeda jia ro mpumare pacTBOPOT
3a nepopaiiHa ynortpeba Aepuyc.

Axo BallioT aneprucku pUHHTHC © HHTEPMUTEHTEH (IPUCYCTBO HA CHMIITOMMUTE TMOKPATKO O 4 neHa
HeZIeIHO WJIM MOKpATKO of1 4 Hezenu), Bammor jekap ke BU Npenopaya pacropes Ha TpeTMaH KOj ke
3aBHCH 01 OlIEHKaTa Ha ucTopujarta Ha Bamata Gosect.

Axo BammoT aneprucky pMHUTHC © MEp3UCTEHTeH (MPHUCYCTBO HA CHUMNTOMHTE OJL 4 nena wuiu
MOIOJITO BO HeeaTa 1 Mogoaro of 4 Hexenu), Bamumor jiekap Moke [ja BY Mpernopaya rnojoarorpacH
TpeTMaH.

3a ypTHKapHja, BpeMETPacHeTO Ha TPETMAHOT MOXe Jia Ouje pasiuyHO O e/IeH 0 pYT MALMCHT U
oTTyKa Tpeba 1a I'u ClIeAMTe HHCTPYKLMUTE Ha Bamvor nexap.

AKo 3eMeTe moBeKe 0 AepHyc pacTBOPOT 32 IIEPOPATHA YNIOTPeGa OTKOJIKY WITO Tpeda
3emMajTe ro Aepuyc pacTBOpOT 32 nepopanta ynoTpeba camo kako mro Bu e nponunan. He ce
OUeKyBaaT CepHO3HH MPOBIEMHU MK CITydajHo peosupare. Cenax, ako 3eMeTe NnoBeke o1 Aepuyc
PacTBOPOT 3a NMepopaiHa yroTpe6a OTKONKY ITO BU OWIIO KaXkaHO, BeHALI KOHTaKTHPajTe CO
Bammor jekap, papMaleBT UM MEIULIMHCKA CeCTpa.

Axo cTe 3a60paBHJIe Ja I'o 3emMeTe AepHyc PacTBOPOT 32 NepopaJiHa ynorpeda

Ako cTe 3a60paBuIte [a ja 3eMeTe [103aTa Ha BpeMe, 3eMeTe ja KOJIKy € MOXHO MOCKOpo, a MoToa
BpaTeTe ce Ha Baiiot penoBeH pacriopesl Ha nosupare. He semajte mynuna 03a 3a ia ja HamoMecTHTe
3abopaBeHaTa 403a.

AKO IpeKHuHeTe €O 3eMame Ha Aepuyc pacTBOPOT 32 Nepopajina yHOTpeﬁa
AKO MMaTe KaKkBM GWIIO [OTOTHHTENHY Tpalliaiba 32 yrnotpebaTa Ha 0BOj Jiek, npamajre ro Bammor
Jekap, hapMarieBT WM MEJULMHCKA CECTpa.

4. Mosknu HecakaHu eeKTH

Kako U cuTe JIEKOBH, OBOj JIEK MOXe 112 TIPE/IM3BHKA HeCakaHH e(heKTH, UAKO He Ce jaByBaar Kaj
CEKOro.

BO TeKOT Ha MyIITAKBETO BO IIPOMET Ha AepHyc, MHOTY PETKO Ouile NpHjaByBaHU CIIydyad Ha TEIIKH
aJleprHUCKM PeaKiuH (TEKOTUH BO THIICHETO, CBUPEHbe BO TPAJIUTE, jalie)K, HCHIT U oTeKyBame). AKo
3abesexuTe Koe GUII0 01 OBUE CEPUO3HU HecaKaHU e(EeKTH, MPEKHHETE IO 3eMabeTO Ha JIEKOT U
BeHAall To6apajTe UTHA MEAULIMHCKA TOMOIII.

edeKTH Kaj fela oMaiy of 2 TofMHHU Guile ujapea, Tpecka U HeCO miag(ﬁonexa KQ_‘@_ CHH JTULIA
6ule IpUjaBeHH 3aMOp, CyBa yCTa U I1aBo0OJIKa [I0YSCTO OTKOJIKY 1?16%‘ . fi 693 zﬁé]e‘g 0.

Bo KJIMHUYKUTE CTYIUH cO Aepuyc, ClIefHHITe HecakaH edekTn 6

YecTH: cIeIHOBO MOXe fa ce jaBh kaj 1 ox 10 ymia
° 3aMOP

° CyBa ycTa

* rJ1aBOOOJIKA

Heua

Uectd Kaj Aena NoMajiu oj] 2-FO/IMIIHA BO3PACT: CIETHOBO MOXKeE /ia Ce jaBHU kaj 1 og 10 neta
e nujapea
® Tpecka



® HCCOHHMIIA

Bo TeKOT Ha MyLITAETO BO POMET Ha AepHYC, ClIeTHUTE HecakaHH e()eKTH Ouile IpHjaBeHH KaKo:

MHory peTku: cieqJHOBO Moxe fa ce jaH kaj 1 on 10.000 myre

© TELIKH ajleprUCKU peaKLuu ® LCHII e Op3 U HETIPaBUJIEH CPLIEB PUTAM '

e 3abp3aHa paboTa Ha CPLIETO e croMayHa OoJika e rajietbe (IyBCTBO Ha CJIOLIYBAE)

e [TOBpaKame e HaJIpa3HEeT CTOMAaK e ujapea

® 3aIeMETEeHOCT ® [TOCMaHOCT © HECOHHIIA

® GoJIKa BO MYCKYJIUTE © XaJTyLIMHALMN ® Hamaau

e BO3HEMHPEHOCT CO 3rOJIEMEHO  © BOCIAJIICHHE Ha LIPHAOT ~ ® TECTOBM CO abHOpMasHa QyHKIHMja
JIBHKEHHE Ha TEJ10TO npob Ha LPHUOT Ipod

HenosHatu: pekBeHLjaTa HE MOXKE J1a C& OJPENH O/ TOCTAMHUTE TOAATOLH
e HeBOOOMUaeHa ¢j1adbocT ® [TOYKOJITYBakhe Ha KOXKaTa W/UIIA OUYHTe

e 3rojieMeHa YyBCTBUTEIHOCT HA KOXKaTa Ha COHIIE, IypPH M BO CJIy4aj Ha 3aMarjleHO COHLIE, KaKo U Ha
VB cBetiivHa, Ha TipuMep Ha Y B cBeTrna oz conapuym.

¢ IPOMEHHU Ha HAYMHOT Ha cpiieBa paborta

e a0HOPMAaJTHO OJIHECYBAHE

e arpecuja

e 3rojieMeHa Te>KHWHA, 3r0JIEMEH areTUT

e JIeMPECUBHO PACIIONIOKESHHE

® CyBHU 04U

Hena

Heno3naro: ¢pexBeHLMjaTa He MOXe Aa e OAPeNH O JOCTAITHUTE IOAATOLH

e ycriopeHa paboTa Ha CpLEeTo e MpPOMEHa BO HAYMHOT Ha cplieBa pabora
® a0OHOPMAJIHO OJIHECYBaHE e arpecuja

IlpujaByBame Ha HecakaHH e(eKTH

AKO BU Ce NojaBaT KaKBH OHMJIO HECaKaHH JIejCTBa, pasroBapajte co Bammor nekap, GpapManeBT uin
MeaunuHcKa cectpa. Toa ce omHecyBa 1 3a GMII0 KOM MOXKHH HECaKaHU €(peKTH KOM He CE HaBEJEeHH
BO OBa ymaTcTBO. MIcTO Taka, MOXeTe [1a 'Y pHjaBuTe HecakaHuTe edekTH npeky Hanmonanmauor
IeHTap 3a (hapMaKOBUTHJIaHLA MPH AreHuujaTa 3a JeKOBH U MeauluHCKH cpeacTsa (yi.Ce.Kupuin u
Mertoauj 6p.54, kat 1) WK 1o eeKTPOHCKH IaT MpeKy BeO cTpaHaTa Ha AreHuujara
http://malmed.gov.mk/. Co npujaByBame Ha HecakaHUTE e(PEKTH MOXKE J1a IIOMOTHETE BO
06e36emyBarmeTo Ha moBeke HH(opMaLyy 3a 6e36eJHOCTa Ha OBOj JIEK.

5. Kako aa ce uyBa Aepuyc pacTBOpOT 3a IepopaHa ynorpeda

ITa ce uyBa mojajieKy oj nornes u nodat Ha Aeua.

Pokot Ha Tpacwke CE OMHEeCYBa Ha MOCJICAHUOT ACH O TOj MECCII.

Jla He ce 3amp3HyBa. /la ce 4yBa BO OpUIMHAJIHOTO MaKyBarbe.

He ynotpebyBajTe ro 0BOj Jiek JOKOJIKY 3a0eseXxuTe KakBu OUI0 MPOMEHH BO U3
3a nepopaiiHa yrnotpeoa.

He ucdpnyBajTe r'v JIEKOBUTE MPEKy OTMAAHATA BOAA WM CO JOMAIIHUOT otnaf. [Tpammajre ro
Bammot dapMaieBT Kako Ja ' ucpiuTe JIEKOBUTE KO TToBeke He Iy ynoTpeOysare. TaksuTe Mepku
ke MOMOTHAT BO 3aLITHTA Ha XKMBOTHATA CPEUHA.



6. Coap:kuHA HA NAKyBAHETO U APYrH HHpOpMALHH
IITo compu Aepuyc pacTBOpOT 32 MepopasHa ynorpeba

- AxTuBHaTa Cyl’lCTaHL[I/I_]a e nesnoparagud 0,5 mg/ml

= JIpyruTe COCTOjKH Ha pacTBOPOT 3a MepopaiHa yrnorpeba ce COp6HTOJI (E420), npormneH
rmuxon (E1520)”), cykpanosa (E 955), XHMTpoMeno3a 2910, HaTpuyM LIATpaT JUXUAPAT,
TIPMPOJIHA 1 BellTauka apoma (ryMa 3a JBaKarbe, Koja COAPIKH MPOMNHUIICH TIIMKOI (E1520)
Gensu ankoxou (Bumy aen 2 ,,Ilepopanes pacTBop Aepuyc COAPIKHM GEH3HIT aTKOXOI “Y),
6e3B0/HA JIMMOHCKA KHUCEIMHA, JUHATPUYM €IETAT U MPEUUCTEeHA BOJA.

Kako m3riiefa Aepuyc pacTBOpPOT 32 NePOPATHA yHoTpeda H COAPKHHA HA NAKYBAH-€TO
Aepuyc nepopaiHUOT pacTBOp e Guctap, 6e360eH pacTBOp.

AepHyc pacTBOPOT 3a MepopaiHa ynoTpeGa e JoCTarleH Bo muimmba o4 60 ml, co kamaue koe He
MOaT fia TO OTBOpAT Jelia. 3a CUTe MaKyBarba OCBeH 3a Iuimero o 150 ml, cHabneHa e MepHa
naxuia obenexana 3a no3u ox 2,5 ml u 5 ml. 3a nakysameto oa 150 ml, cHabeHa e MepHa axuna
WM MepeH LIMpHII 3a IepopaiHa ynorpeba, obenexkany 3a 1o3u of 2,5 ml u 5 ml.

MOHO € [a He Ce CHTe BEJIMUYMHU Ha MaKyBame IMyIITeHH BO IIPOMET.

Hocures Ha 000peHNETO 32 CTABamk€ BO POMET

Opranon Lentpan Uer I'm6X Jlyuepn IlBajuapuja — [IpeTcTaBHUIITBO Ckorje,

V. Tame I'pyes 6p. 28, 5-tu kar, 1000 Cxomje, P. Ceepna MakezoHuja, Tei. 023101 968

TIpomn3BoanTea
Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Xeuct-on-nen-bepr, benruja.

Bpoj Ha omo0penneTo 3a cTaBame BO NPOMeT
11-11150/2 ox 11.12.2018

Hauun Ha H3JaBamk€e HA JEKOT
JlexoT MOke J1a ce u3aaBa camo CO JIEKapCKH PELET.

OBa yuarcTBo € MocJjieieH NaT PeBHAMPAHO HA
Maprt 2023

3a KakBY GUI0 HHPOPMALIMHK 32 OBOj JieK, Be MO/IMMe KOHTaKTHpajTe ro
Hocwurenot Ha 0100peHHeTO 3a CTaBambe BO POMET.




