CAJNNKPO3WH 500 mg racTpope3nucTeHTHU Tabnetu
Mesalazine

Mpea ynotpe6a Ha NEKOT BHUMATESNHO NPOYMUTAj ro ynaTcTBOTO, Guaejkun
coapxu BaXHu uHopmauum 3a Bac.

- Yysajme 20 ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba 0a 20 npodumame rMoemopHo.
- AKo umame dononHUMenHuU npawara, obpameme ce kaj Bawuom nekap unu
ghapmauyesm.

- O8oj nek Bu e npenuwaH Bam nu4Ho u He mpeba 0a um 20 dasame Ha Opyau
nuuya, budejku moxe 0a um Hawmemu Oypu U aKo HU8HUMe CUMNMOoMU ce ucmu
kako Bawume.

- AKo buno koj 00 HecakaHume dejcmea cmaHam Cepuo3HU, unu ako
3abenexume buno Koe HecakaHo 0gjcmeo Koe He e CrloMeHamo 60
ynamcmeomo, Be monume da 20 uHghopmupame Bawuom nekap unu
gpapmauesm. [NoznedHeme 20 denom 4.

YnaTtcTBOTO 3a NaUMEHTOT COAPXMK:

1. lLiImo npemcmasyea Cankpo3uH 500 mg eacmpope3ucmeHmHu mabnemu u 3a
wmo ce ynompebysa

2. lImo mopa 0a 3Haeme nped 0a 3ememe Cankpo3uH 500 mg
2acmpopesucmeHmHu mabnemu

3. Kako 0a eu ynompebysame Cankpo3uH 500 mg eacmpope3ucmeHmHume
mabnemu

4. MoxHu HecakaHu dejcmea

5. Yysar-e u pok Ha ynompeba HaCankpo3uH 500 mgazacmpope3ucmeHmHu
mabnemu

6. CodpxuHa Ha nakysare u 0ornosHUMenHu uHgpopmayuu

ce'ynorpﬁ'ﬁyéa

Cankpo3auH 500 mg racTpope3ucTeHTHUTE TabneTn cogpxaT MecanasuH (MCTo

Nno3HaT Kako 5-ammuHocanuuunHa KucenuHa), koj cnarasgIpynala Ha nekosu
"

Hape4yeHu UpeBHU aHTUMHNaMaToOpPHN areHcu.

AR BOCnaneHue
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Cankpo3avH 500 mg racTpope3ncTeHTHUTE Tabn

-~
npean3BukaHo og BocnanuTtenHa Gonect Ha Up EJ (éauepacmsgu ONUTUC 1
KpoHosa Gonecr). - g W T

Hemojte ga semate Cankpo3aud 500 mg racTpope3ucTeHTHU TabneTu ako:



e CTe anepriuyHu (NpeoceTnBMN) Ha MecanasuH unu Ha koja Buno gpyra
COCTOjKa Ha NeKoT (HaBeaeHu BO AenoT 6)

e aKO MMAaTe TELUKO HapylUyBawe Ha XenartanHarta v peHanHara dyHKUMja

e aKo CTe NPEeoCeTNMBYU (anepriyHm) Ha aueTuncanuumunHa kucenuHa unu 6uno
KOW Apyru canuuunaTi

e aKO NEecHo KpBapuTe.

MpeaynpeayBatba ¥ MEPKW Ha NpeTnasnuBeocT

CoserTyBajTe ce co Bawwmot nekap npea Aa semeTe Cankpo3uH 500 mg racTpo-
pe3nCTEHTHN TabneTu

e Axo cTe Gpemenn unu ce obuaysate aa 3abpemeruTe.

o AKO gouTe.

e AKO MMaTe OLLTETYBakE Ha LpHUOT Apob nunu BybpesuTe.

e Axo umaTe 6enogpobHo 3abonyeawe, Ha np. acTMa

e AKo cTe Bune aneprudHmn Ha cyndacanasvH BO MUHaTOTO

e AKO MMaTe uMp Ha XenyaHUK unu LpesaTa

e AKO CTE UMarne NpeTXoAHO BocnaneHue Ha cpueTo (koe Moxe Aa €
nocneauua oa WHgekumnja Ha cpueTo)

e Axo 6O Kora cTe pa3Bure TEXOK OCUN Ha KoXaTa unu nynete Ha koxara,
nnyckasuy W/wunu paHu Bo ycTaTa nocne ynotpeba Ha mecanasuH

Co ynoTtpeba Ha MecanasvH MoXe /a ce Co3Aaaat kamera Bo bybpesuTte.
CUMNTOMUTE MOXAT Aa BKNy4YyBaaT CTPAHNU4YHU CTOMA4HU Bonkv 1 KpB BO ypuHaTa.
MoTpeGHo e Aa NueTe AOBOHO KONUYECTBO TEYHOCT 3a BpEME Ha Tepanujarta co
MecanasuH.

[Jokonky umate 6uno kakea aneprucka peakumja (OCun Ha KoXaTa, YeLlate) Ui
rpyesw, 6onka BO CTOMAKOT, Tellka rnaBobonka 1 Tpecka 3a Bpeme Ha TPeTMaHoT,
npekuHeTe Aa semate CankposuH 500 mg racTpope3ncTeHTHN TabneTn 1 BeaHall
nagecTteTe ro BawwvoT nekap.

Mpep 3ano4yHyBake W 3@ BpeMe Ha TPETMaHOT, BawwuwmoT nekap moxe ga nobapa
PEAOBHO TecTUpatbe Ha KpBTa v TeCTOBM Ha ypuHaTa 3a Aa ja npoBepw dyHKumjaTa
Ha upHuoT apob, bybpesuTe, KpBTa U 6envute apobosu.

MecanaauH MoXe Ja Nnpeav3Buka LpBeHo-KkaceHa npomeHa Ha BojaTa Ha ypuHaTa
O KOHTaKT co u3benysay co HaTPUYM XMMOXNOPUT BO ToaneTHaTta BoAa. Ce
OAHecyBa Ha xemucka peakuuja nomefy MecanasuH n nsbenysayoT u e BesonacHa.

MpujaBeHn ce CepNO3HU KOXHW peakLn BKIyJyBajkv pegrHuia eKoT CO
eo3nHoduUnmnja n CUCTEMCKU CUMNTOMMU (DRESS), St£\
(SJS), ToKkcuyHa enuaepmanHa Hekponusa (TEN) )
mecanaavH. MpekvHeTe ja Tepanujata co Mecana




Hdeua v agonecueHTn

BesbeaHocTa Ha CankpoauH 500 mg racTpope3ncTeHTH TabneTu kaj Aeua u
afloNEecUeHTH ce yLiTe He e yTBpAEeHa.

CankposuH 500 mg ractpopesncTeHTHU Tabnetn He Tpeba aa ce ynoTpebysa kaj
Aeua noa 5 rogviHa Bo3pact.

3emMarse Ha Jpyru nekosu

leHepanHo, MOXe Aa ro NPOoACIHKUTE TPETMAHOT CO APYrv NeKOoBU AoAEKa
ynotpebysarte CankposuH. Be monume aa ro uHcopmupare Bawmot nekap ako
3emare, UK ako HeoJamHa cTe 3emarne unu Mmoxebu ke semete Guno Koj Apyr nex,
BKIy4yBajK M U OHME Ko ce n3gasaat bes nekapckv peuent.

Hekou NekoBu MOXaT Aa NpeAn3BuKaaT HecakaHu AejcTea ako ce ynotpebysaar
nctospemeHo co CankposunH,ocobeHo:

« JlekoBU 3a HamanyBawe Ha LLekepoT Bo kpBTa (aHTuanjabeTuun).

o JlekoBu 3a HaManyBame Ha KPBHUOT NPUTUCOK (aHTUXUnepTeHansu/
AnypeTuum).

e JlekoBu kou ce ynoTpebyBaaT 3a nekysake unu cnpevysare Ha ruxT.

o JlekoBu KoM nomaraat BO npasHere Ha ebenoTo LUpeso (nakcaTuen Kou
coap)aT nakTynosa).

 JlekoBU KoM cripeyyBaar Koarynauuja Ha KpeTa (aHTukoarynaHch).

e [leKoBU KOV ja HamanyBaaT akTUBHOCTA Ha UMYHOMOLUKMOT CUCTEM (Ha np.
asaTuonpuH, 6-MepKanTonypuH Unv TUOrBaHWH)

 JlekoBu 3a TpeTMaH Ha 6ornka 1 BocnaneHuja (aHTUNHMNIaMaTopPHI NIEKOBK)

BpemeHoCT ¥ poerse

[loKonky cTe BpeMeHn unu ouTe, MUCnuTe aeka Moxebu cre BpemeHn nnu
nnaHupare aa umarte 6ebe, coseTysajTe ce co BawwmoT nekap unu tapmaveBT 3a
COBET npea Aa ro 3emeTe 0BOj NeK.

Mma mano uckycTso co ynotpebaTta Ha mecanasuH 3a Bpeme Ha BpeMeHoCT 1
noewe. HosopogeH4YeTo MoXe Aa pa3sue aneprucku peakuum no AoeHeTo, Ha np.
avjapea. AKO HOBOPOAEHYETO pasene Anjapea, A0eHETO Tpeba aa ce npekuHe.

He ce npenopauysa ynoTtpeba Ha CankposuH 3a BpeMe Ha BpemMeHoCT unn Aoerse,
OCBEH aKO NeKapoT CMeTa NOoUHaKy.

BnujaHue Bp3 cnoco6GHOCTa 3a BO3eH:e MITM PaKyBakse CO MaLMHK

He ce onuwaHW HecakaHu JejcTea Bp3 cnocobHocTa 3a BO3eHE W paKyBake CO
MaLLUVHW.

3a jageme)
ITabneta. Toa e ekBUBaNeHT Ha 25% Ha Mak¢MManHKOT. AHEBEHBHEC Ha HAaTPMYM
npenopayaH Kaj BO3pacHM.



PasroBapajTe co BalUMOT nekap unu capmauesT ako Bu Tpebaat 8 unwu noeeke
racTpo-pesucTeHTHW TabneTv AHEBHO 3a NogoNr nepnod, ocobeHo ako cte
COBETyBaHW Aa crieguTe AveTa co HaManeH BHeC Ha con (HaTpuym).

Tabnetun

CTporo npuapXyBajTe ce KOH ynaTcreaTa Ha nekapoT. [IoKonky He CTe CUrypHu
nocoeeTysajTe ce co Bawwmot nexkap unu papmauesT.

BaluMoT nekap ke BM Kaxe Konky Bpemeke Tpae nekysaweTto co CankposuH 500 mg
racTpope3ncTeHTHUTe Tabnetu. He npeknHyBajTe Co TPETMaHOT, MaKo moxebu ce
yyscTBYBaTe noAobpo, 3aToa LWTo BalwmTe CMMNTOMKU MOXE NOBTOPHO Aa ce nojasart
aKo ja npekuHeTe ynotpebara npemHory paHo.

CregeTe rv BHMMAaTENHO ynaTcTeaTta Ha BalwmoT nekap BO BpCka CO Toa Kako Aa ro
KOpPUCTUTE OBOj NEK, 3@ BPEME Ha aKyTHUTE BOCnanuTenHn asn Kako v BO
NepuoaoT Ha OApPXyBae.

[lokonky BalumoT nexkap He oApeav NouHaky, npenopaYaHnTe 03K ce CreaHuUTe:

e YnuepaTuBeH KOnuTUC (aKyTHa ¢a3a): nekapoT HopmarnHo nponuilysa
nosa nomery 1,5 g (3 ractpopeaucteHTHn TabneTun) n 4,0 g (8 racTpo-
pesucTeHTHU TabneTn) MecanasuH/AeH, 3eMeHN HaeJHall unu Noaenexn Bo
noeeke A03MN.

e YnuepaTuBeH KONUTUC (OApPXYBake Ha peMUCHja). nekapoT HopManHo
nponuwysa ao3a nomery 1,5 g (3 racTpope3anCTeHTHU Tabnetm) n 3,09 (6
racTpo-pe3ucTEHTHU TabneTn) MecanasvH/aeH, 3eMeHn HaeaHaLl unu
nogeneHn Bo noseke A03W.

o KpoHoBa GonecT (akyTHa da3a U oapXyBawe Ha pemucuja): 3 TabneTtu
(1,5 g mecanasuH/aeH), NOAENexHn BO Tpu A03N AHEBHO.

CankpoauH 500 mg racTpopesucTeHTHUTE TabneT mopa Aa ce 3emaat nepoparHo.
JlekoT ce 3ema npef jagere 1 ce nporonTysa Lena tabnerta, co Manky Te4HoCT 3a
nonecHo NporonTyBake Ha Tabnerara.

YnoTtpe6a kaj aeua u afonecueHTH

npenopadysa Kaj geua v anonecueHr yCR0 18 roanHn nopaau
HeaQoCcTaToK Ha nogaToum 3a 6e3b

CankposuH 500 mg racTpope3uc
noa 5 roguHun.

%



Ynotpeba kaj noctapu nuua

Ynotpe6ata Ha CankpoauH 500 mg racTpopesucTeHTH! TabneTu kaj noctapy nuua
Mopa fa 6uae co NPeTnasnuBOCT U CeKorall orpaHuyeHa kaj nauneHTu co
HopmanHa BybpexHa dyHkUmja.

AKoO cTe 3emane noronema gosa og Cankposud 500 mg racTpope3ucTeHTHH
TabneTn oTKONKy wWTo Tpeba

AKO CTe 3emane noronema go3a oa Cankpoaud 500 mg racTpopesucTeHTHN TabneTu
oTKonky wTo Tpeba, ussecteTe ro Bawwot nekap. Bo cnyyaj Ha npeaosvpare unn
CnyyajHO 3emare Ha nekoT, BefHall nocoseTyBajTe ce co BawwoT nekap unu
chapmaLeBT unu jaBeTe ce BO TOKCUKOMOLLKNOT MH(POPMATUBEH LIEHTaP,

Ten. 02 3147635 npujaByBajkui ro NeKOT U 3EMEHOTO Konm4yecTso. 3emeTe ro co Bac
ynaTCTBOTO W NaKyBaweTO Ha NEeKoT.

Ako cTe 3a6opasune ga 3emete Cankpo3uH 500 mg racTpope3ucTeHTHH
Tabnetu

He 3emajTe ABojHa Ao3a 3a [Aa ja HAAOMECTUTE NponyLwTeHaTa [o3a.

AKO MMaTe JONONMHUTENHM Npaluaka Bo Bpcka co ynotpebara Ha 0BOj Nex,
KoHCynTUpajTe ce co Bawwmot nekap unu gapmaiesT.

4. MoXHu HecakaHu fAejcTBa

Kako v cute nekosu,CankposuH 500 mg racTpope3ncTeHTHUTe Tabnet moxe Aa
“MaaT HecakaHu AejcTBa, Mako TWe He Ce NnojaByBaart Kaj cuTe NauueHTw.

CuTe NekoBu MOXe [a NpeAn3BMUKaaT aneprucki peakuum, Mako TeLLKUTe aneprucku
peaKuui ce MHOTy PeTkU. AKO NMOYyBCTBYBaTe HEKOj O OBME CUMMTOMM MO
ynoTpe6aTa Ha OBOj Nlek, NPecTaHeTe Aa ro KOpUCTUTE W BEAHALL KOHTaKTMpajTe CO
BaALLMOT nekap:

- Ocun;
- Tpecka,;
- OTEeXHATO AULLEHE.

AKO noyyBCcTBYBaTe TPECKa UNK UpuTaumja Ha rpnoTo unu ycrata, npecrtaHeTe Aa ro
KOPUCTUTE OBOj NEK U BEAHALU KOHTaKTUpajTe ro BalMoT nekap. Osue cumnToMu

MOE, MHOTY PETKO, Aa Ce OMKAT Ha HamarnyBate Ha GPQJoTHaCRIPIKDBHI KNETKN
BO KpBTa (COCTOj6a HapeyeHa arpaHynouuTosa).

Cepuno3HM HecakaHu AejcTBa:

MpekuHeTe ja Tepanujata co Mecanasut v nobapajre
pokonky 3abenexute 6uno koj oa cnegHUTe CUMNTOMM:

e LlpBEHM, OrpaHN4EHN NN KPYXXHWU HenoaurHaT cTpy ynoT, 4ecTo
CO LEHTPanHu nnyckasLy, Nynewe Ha KoxaTta, YNpeBu Ha ycrara, rpnoro,
HOCOT, FEHUTANUUTE N OYUTE, LUMPOKO PacnpoCTPaHET OCuM, Tpecka 1



3roneMeHun numdHu jaanu. OBME CEPUO3HUN KOXHU peakumn Moxe ga bugar
npocneaeHun co Tpecka U CUMNTOMM CIMIMYHK Ha rpun.

CnepgHuse HecakaHu ecekT ce npujaBeHun Kaj NauveHT KoM KopucTaT MecanasuH:
PeTku HecakaHu aejcTBa (ce jaByBaaT kaj nomanky og 1 Ha cekou 1000 nauuneHTw)
- [naesobonku, BpTornasuua

- 3ronemeHa 4YyBCTBUTENHOCT Ha KOXaTa Ha COHYeBa CBETNNHA WU YNTPaBUONETOBU
3pauu (cpoTtoceHanbunHocT).

- bonku Bo ctomakoT 1 Aujapeja (aedekaymnja HEKONKY NnaTn Ha AeH), HagyeHoCT,
ragese v nospakame.

- bonka Bo rpaguTe, OTEXHATO AULLEHE UMW OTEKYBaHE Ha EKCTPEMUTETUTE
nopagu ecekT Ha cpueTo;

MHory peTtku (ce jaByBaart kaj nomanky og 1 Ha cekou 10.000 nayueHTH)

- npobnemu co BybpexHaTta dyHKUMja, NOHEKorall Co OTeKyBake Ha
ekcTpemuteTuTe unu Bonka so 3rnobosuTe;

- cunHa abagomuHanHa 6onka nopagu akyTHO BocnaneHue BO NaHKpeacoT;

- BMOLWYyBaHke Ha CUMNTOMUTE Ha KONMUTUC;

- Tpecka, 6bonku BO rpnoTo Unu ragewe nopagn NPOMeHW BO KpBHATa Cnuvka;

- OTeXHaTo AUlLEeHe, Kalunake, CBUPEeHe Ha rpaguTe npu gullewe, 4aMKu Ha
peHareH Ha 6enute gpoboBu nopaau aneprucku n/unu BocnanuTenHmn
cocTojbu Bo Benute apobosu;

- Auvjapea u cunHa abgomuHanHa 6onka nopaau aneprucka peakuuja Ha nekot
BO LpeBarTa;

- OCMUM Ha KoXaTa unu BocnaneHue;

- Bonku Bo Mmyckynute u 3arnobosuTe;

- KonTtuua unun abgomuHanHa 6onka nopaau HapylwyBaka Ha LpHUOT apob
WIN JKONYHUOT NPOTOK;

- rybewe Ha KocaTa unu pasBoj Ha KenaeocT;

- eputema myntucopme;

- BKOYaHEeTOCT U Neukarwe Ha NpcTUTe Ha paueTte u HoseTe (nepudepHa
HeBponaTuja);

- peBep3anbunHo HamanyBake Ha NPOM3BOACTBOTO Ha CNepMa;

- HapyuwyBara Ha KpBHaTa crnvka.

Hecakauu echekTn co Heno3HaTa YecToTa (YecToTara He MOXe Aa Ce NPOLEHN 04
[oCcTanHuTe nogaToum).

2).
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MNoTellkn HecakaHu epekTu ce 3abenexaH @ga@m‘fn
XPOHUYHN COCTOj6M, KaKO LUTO Ce aTonu4eH ASRNATYTIG ¥



M3BecTeTe ro BalLMOT NeKkap ako OBMe CUMNTOMW NPOAOMKAT UK ce BnoLiar.

MNpujaByBame Ha HecakaHu gejcTeBa

Ako 3abenexwvTe BuUno Kakeu HecakaHu aejctea, Be monume aa ro nHidopmuparte
BawwoT nekap unu cpapmauesT. OBa rv BknyYyyBa U HecakaHUTe AejcTBa Kou He ce
CnoMeHaTu BO ynaTcTBOTO. HecakaHuTe AejcTBa MOXeTe Aa rm npujasute Bo
HaunoHanHuoT ueHTap 3a thapmakosurinaHua npu AreHuujara 3a nekosu 1
meguumnHeku cpeactea (yn.Ce.Kupun n Metoaumj 6p.54 kat 1) UnuM no enekTpoHCcKu
nat npeky Beb ctpaHaTa Ha AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/. Npeky npujasyBare
Ha HecakaHuTe AejcTBa, MoXeTe Aa noMmorHeTte aa ce obesbenar noseke nogaTouu
3a besbepgHocTa Ha OBOj NeK.

5. YyBarse U pok Ha ynoTpeba Ha Cankpo3uH 500 mg racTpope3ucTeHTHU
Tabneru

Jlekom yyeajme 20 Ha mecma HedocmariHu 3a deua.

Hema nocebHu ynaTcTea 3a YyyBake.

INekoT He cmee aa ce ynoTpebyBa No UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba HaBeaeH Ha
nakyBaweTo. PokoT Ha ynoTpeba ce ogHecyBa Ha NocneaHuoT AeH of HaBeAeHNOoT
mecel,.

JlekoBute He Tpeba aa ce hpnaart co oTnagHUTEe BOAM UMW OTNAaoT o4
AomakuHcTBara. [locoBeTyBajTe ce co BawwmoT hapmaueBT Kako fa rm oTCcTpaHuTe
nekosuTe kou noseke He Bu ce notpebHu. OBne mepku npuaoHecysaar 3a 3alutuTa
Ha )XMBOTHAaTa cpeguHa.

6. CoApXMHa Ha NaKyBatse U AONONHUTENIHM MHOpMaLIUK
Cankpo3uH 500 mg racTpope3ucTeHTHUTe TabneTu coapxar:

¢ AxTuBHa cynctaHumja e Mecanasux (500 mg Bo egHa Tabnera)

e [lpyru cocTojku (ekcumnueHcu): 6es3soaeH HaTpuym kapboHart, rmuumH,
NOBWAOH, MUKPOKPUCTanHa uenynosa, HaTpuym kapbokcuMmeTun uenynosa,
KonouaeH cunuuymym okcug 6e3sogeH, kanyuym cteapat, MeTakpunHa
KucenuHa u eTun akpunat kononumep (1:1), MeTakpunHa KucenuHa u MmeTun
MeTakpunat kononumep (1:1), MeTakpunHa KucenuHa n MeTUn MetakpunaTr
kononumep (1:2), anbytuncebakaT, MUKPOHU3UPAH Tank, TUTaH AMOKCUA
(E171), nonueTtuneH rnukon 6000, >Ker|ea__, M.n xont (E172), xeneseH

Kako uarnepgaar Cankpo3uHd 500 mg rz p:f:;ucrau'rm Tabnetu n
COApPXWHA Ha NaKyBaH:e \ Y 3
Makyeawe co 10 Any/Any Gnuctepm x 10 5 Lﬁ’ag&t%? , OBanHu (kancynapHa
cdhopma), ROPTOKaNoBMK. N T i

N\Skonit

HayuH Ha n3paBawe Ha NEeKoT
NekoT ce nagaea Bo anteka camo Ha peuent (P).



Wme v agpeca Ha npoussoauTen:
MpounasoguTen:

BuoHuka dapmaueyTukanc J00,
yn. Ckynu 6p. 57, 1000 Ckonije,

P. MakenoHwja

MecTo Ha Nnpov3BOACTBO:
FAES FARMA, S.A.

C/ Maximo Aguirre, 14
48940 Leioa (Vizcaya)
[LinaHwja

WMe n aapeca Ha HocuTen Ha opob6peHneTo 3a cTaBate BO npomer:
BuoHuka ®apmaueyTukanc [00,

yn. Ckynu 6p. 57, 1000 Ckonje,
P. MakepoHuja

Bpoj Ha pelueHue:
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