YMNATCTBO 3A YNOTPEBA: UHOPOPMALWJA 3A KOPUCHUKOT

BETASERC® / BETACEPK® 24 mg
(betahistine dihydrochloride)
Tabnetu

Mpepn Aa 3anoyHeTe CO 3eMatbe Ha JIEKOT, BHUMATEeNHO NpoynTajTe ro ynarcTeoTo 3a

ynotpeba:

- YysajTe ro ynatctBoTo. Moxebw ke Tpeba ga ro npodurarte nOBTOPHO

- AKO UMaTe AONONHUTENHW npaluama, obpaTteTe ce Kaj BawwnoT nekap nnu
dapmaueBT

- OBoj nek Bu e npenuwax Bam nuyHo v He Tpeba Aa um ro Agasate Ha Apyru nuua,

Buaejkn MoXe Aa UM HaWTeTU Aypy U ako HUBHWTE CUMNTOMU CE& UCTU KakKo Bawwute
- [lOKONKY HeKkou of HecakaHUTe AejcTBa CEPUO3HO Ce BNowwn unu 3adbenexure

HecakaHo [1ejCTBO Koe He e HaBeAeHo BO 0Ba ynaTtcTBo, obpateTe ce kaj BawwvoT
nekap wnv hapmauesTt

YnaTcTBOTO 33 NAaLMUEHTOT COAPXKM:

1. Wro npetcrasysa BETACEPK 1 3a wTo ce ynotpebysa

2. lWTo mopa aa 3Haete, nped aa ro semere/ynotpebute BETACEPK
3. Kako pa ro 3emare/ynotpebysate BETACEPK

4. Mo+ HecakaHu aejctea (peakunun) Ha BETACEPK

5. Yysatbe v pok Ha ynotpeba Ha BETACEPK

6. JononHuTenHu nHpopmaumm

AKTUBHaTa cyncTaHuuja: OeTaxuCTUH AMXuapoxnopwa koj ogroeapa Ha 15.63 mg
BeTaxucTuH.

EKCUMMMEHCHU: MUKPOKpUCTanHa uenynosa, manuton (E421), moHoxmApaT Ha NUMOHCKa
KucenuHa, konownaanHa 6es3sofHa cunivka u Tank.

HocuTen Ha ogobpeHue 3a cTaBake Ha NeK BO NPOMeT:
MakepnoHujanek foo, yn.Boua MeaHosa 6p. 1, Cronje, P. MakegoHwja

MpouaBoaurten:
MYLAN LABORATORIES SAS, Chatillon sur Chalaronne, Lieu de Maillard, ®paHunja

1. WWTo npetcraByBa BETACEPK u 3a wTo ce ynotpebysa

Wro npercrayBa BETACEPK
BETACEPK coppxwu 6etaxuctuH. OBOj Nek ce Hapekysa aHanor Ha XxucTaMnHoT.

3a wto ce ynotpedyBa BETACEPK

3a nekyBake Ha Meniere-osa 6onecrt, 4vun 3Haun ce:
- YyBCTBO Ha 3alUEMETEHOCT (BEPTUro)
- SBOHere BO yWwunTe (TMHUTYC)
- [ybewe Ha cnyx0T W NOTELLKOTMM CO Cnyllake nosp3ax

pamMmHoTeEXaTa.



2. lUTto Tpeba pa 3HaeTte npepg aa ro semate/ynotpedbysate BETACEPK

He ynoTtpebyBajte BETACEPK ako:
- Cre anepruyHyn Ha aktueHaTa cyncraHuuja wnu Ha Buno koja o[ COCTOJKUTE Ha
Tabnetute (HaBeneHwn Bo fen 6).
- Ako umare aapeHaneH Tymop (heoxpoMoLmnToMm).
He ro 3emajTe 0BOj NEK AOKONKY ropeHaBeAeHUTe yKaxyBaka ce ofHecysaaT Ha Bac. Ako
He CTe CurypHu, nocoseTyBajTe ce co BawwoT nekap wnu thapmauesT npep Aa 3emere
Betacepk.

Bbupete nocebHo BHUMarenHuu co BETACEPK
MocoeeTyBajTe ce co BawwnoT nekap win papmMaleBT npeq ga ro 3emeTe NekoT, ako:

- Cre vmane unu umate Ynp Ha XKenyaHWKoT

- Wwmare actma

- ako cTe BpemeHun unu nnaHuparte GpemeHocT

- aKko poute
Ako Buno WTo 0of ropeHaBeneHOTO ce oAHecyBa Ha Bac, pasrosapajte co BawwoT nexap
npea 4a 3anodHeTe Co 3emarbe Ha 0Boj nek. BawwoT nekap ke Tpeba aa ja Habreyaysa
Bawara coctojba gogeka semare BETACEPK.

Heua v agonecueHTn
BETACEPK He ce npenopavysa 3a Aeua nog 18 roonHn.

Ynotpeba co Apyry NeKoBu
Be monume ga my kaxete Ha BawwoTt nekap wnum hapmauesT ako semaTe win HeodamHa
CTe 3emarne Win MOXHO e Aa 3emarte Duno Kakesu Apyrin Nekosu.
OcobeHo kaeTe My Ha Bawwotr nekap wnwn dapmauesT [AOKONKY 3emate HeKkow of
crnegHuBe NexkoBu:
- AHTU-XUCTAMUHWULM — MOXe (TeopeTcku) ga ro Hamanw edpexror Ha BETACEPK.
Wcto Taka BETACEPK moxe ga ro Hamanu edhekToT Ha aHTU-XUCTaMUHULATE.
- MoHoamuHo-okcuaasa wHxuoutopu (MAOIs) — ce ynoTpebysBaaT 3a TpeTmaH Ha
aenpecuja unu MapknHcoHoBo 3abonysare. OBa MOXe Aa ja 3roNnemn N3noxeHocTa
Ha BETACEPK.
Axko BUNO WTO 04 ropeHaBeneHoTo ce ofHecyBa Ha Bac, pasroBapajte co Bawwot nekap
npefn Aa 3anoyHeTe Co 3eMaH-e Ha OBOj exk.

Ynorpeba Ha BETACEPK co xpaHa v nujanouu
BETACEPK moxe na ce 3ema co unn 6es xpaxa.

SpeMeHOCT W goeke

¢ [lpecraHete pa 3emate BEETACEPK v kaxeTe my Ha BawwoT nekap LOKONKY CTe

HEeONXo4HO.
He e nosHaTo ganv BETACEPK ce nanadyea BO MajYMHOTO MIEKO:




o [lokonky semate BEETACEPK, npectaHeTe Aa aowTe, ocBeH ako BawwoT nekap Bw
Kaxke geka Moxe.

Bo3sewe 1 ynotpeba Ha MalluHU

BEETACEPK HajsepojaTHO He Bnujae Ha crnocobHocTa Ha BO3EHe W ynpasyBake co
MaLUVHN.

Cenak, He 3aBopaBajTe geka Gonecra koja ja Tpetwpate co BETACEPK npaswn pa ce
4yBCTBYBaTE 3alleMeTeHO W NOWO, LWTO MOXe Aa Bnujae Ha Ballata cnocobHOCT 3a BO3EH:€E
1 ynpaByBake CO MallnHW.

3. Kako pa ce ynotpebyBa BETACEPK

Cekoraw ynotpebysajte ro BETACEPK TouHO OHaka kako WTo BW kaxan BawwoT nekap.
[loKOSKY He CTe CUTypPHMW, KOHCYNTUpajTe ce co BawmnoT nekap nnv hapmauesT.

- BawwoT nekap ke ja npunaroan Bawarta fo3a, 3aBucHO of BawwnoT nporpec

- MpopormkeTe ga ro aemate BawwmoT nek, moxedwn ke Tpeba Aa NnoMuHe Marky BpemMe 3a aa
noyHe aa genysa.

Kako ce 3ema BETACEPK
- Tabnetute Tpeba ga ce nporonTaar co Boaa.
- Ce npenopadvyBa TabneTute fa ce 3emaar co 0OpoK

Konky BETACEPK Tpeba na ce 3ema

MpenopavaHara [o3a W3HecyBa ABa naTy AHEBHO No efHa Tabnera.

[Jokonky 3emate noBeke opf eaHa Tabneta AHEBHO, pacnopeaete W Tabnetute
pamHoMepHO BO AeHOT. Ha np. 3emeTe eaHa TabneTa HayTpo 1 eaHa TabneTta Hasevep.
O6unete ce pga rv semare tabnetute BO UCTO Bpeme cekoj AeH. Osa Ke OBO3MOXMN
NoCTOeH:E Ha OAPXKINBA KONMUYMHA of nekoT Bo BaweTo Teno. 3emaHeTo Ha NekoT BO UCTO
Bpeme UCTO Taka ke NoMOrHe fa 3anoMHuTe aa ri emete Bawwute Tabnetu.

Ako 3emeTe noseke BETACEPK oTKonky wto e notpebHo
Ako 3semeTe noseke Bertacepk oTkonky wTo Tpeba, MOXe Aa ce 4dyBcTByBaTE /OLO

(ragere), nocnaHo, Unn Aa umate GOMKW BO CTOMAKOT. AKO CTe 3arpukeHu, pasrosapajre
co Bawwor nekap.

Ako 3aGopasute ga semete BETACEPK

Axo 3abopasnTe fa 3emeTe efHa [03a, YekajTe Aa [ojae BpemeTo 3a cnefHara [osa. He
3emajTe [BOjHa 403a 3a [a HaAOKHaAuTe 3a OHaa LWTo CTe ja nponywTune.

Kora pa npectaHete na semate GETACEPK
MpopomkeTe co 3emare Ha BETACEPK Tabnetute ce noaeka BawwoT nekap He Bu kaxe
[la NpecTaHeTe, Aypv 1 ako nodHeTe Aa ce JYyBcTByBarte noaobpo.

AKO VMMaTe AOMONHUTENHW npawara okony ynotpebata Ha oBOj nek, obpaTeTe ce Kaj
BawwoT nekap unu dapmauesT.

4. MoxHu HecakaHu gejctea (peakuuun) Ha BETACEPK




Kako v cute nekosu n BETACEPK moxe aa npeavssuka HecakaHn epekTn nako UCTuTe He
ce jasysaar kaj cexoro. CnegHWBe CEPUO3HN HECakaHu edekT Moxe [a ce jaBaT 3a Bpeme
Ha Tepanuja co BETACEPK:

Aneprucku peaxkuum:
[loKoSKy Ce nojaBu aneprucka peakuuja, npecraHeTe ja ro semarte Beracepk n kaxete my
Ha BawwoT nekap unv BegHall ogeTte Bo GonHuua. 3HauvTe MoxaTt Aa Brnyyysaat:

- LipBeHuno, KoxeH vcun, BocnaneHa Koxxa npaTeHo co jagex.

- OTOK Ha NUUETO, YCHWUTE, ja3nKoT 1 BpaToT

- [loTewkoTun BO ANLLEHETO.

Ako 6uno Koj og oBue HecakaHu eheKTn ce rnojaBu BeAHalW npecraHeTe co 3emMake Ha
nexkoT v obpateTe ce kaj BawuoT nekap unu BegHaw ogeTe BO 6onHuua.

OcTaHaTWTe HecakaHu edeKTy BKyyysaar:

YecTu HecakaHu edpekTu (kaj nomanky og 1 8o 10 nuua):
- [lapere (Haysea)
- umHawrecTuja
- [naBobonka

Opyru HecakaHu edpeKTh KOW ce npujaBeHu co ynotpeba Ha beTacepk:

jagex, ocun, ypTukapuja, Gnarn racTpudHu npobnemn kako Gnarn ctomaudHit NOTEeWKoTAN
kako noBpakar-e (noBpakarse), cTomayHa Gonka 1 HagyeHoCT. 3eMareTo Ha BETACEPK co
XpaHa nomara BO HamasnyBare Ha CTomauHuTe npodnemu.

Ako 3abenexurte BWUMNO KakBW HecakaHn edpeKkTn, Aypu U OHWE KOW He Cce HaBedeHW BO oBa
ynatcTeo, Be mofiuMe fa My kaxeTte Ha BalwmoT nekap uiu dapmauesT.

MpujaByBat-€ HA HecakaHu aejcTaea

[lokonky BW ce nojaBaT HEKOW HecakaHu [ejcTBa, COBETyBajTe Ce CO BalMWOT nekap umiu
thapmauesT. Toa ce ofHECYBA U 3@ CUTE MOXHW HEcakaHw AejCTBa KoM He Ce HaBeAeHW BO
oa ynatctBo. Co npwjaByBare Ha HecakaHuTe [ejcTBa MOXeTe Aa MOoMOorHeTe BO
obesbenysareTO Ha AONONHUTENHWU MHdOpMaLnK 3a Oe3beaHocTa Ha 0BOj Nex.

HecakanuTe [fejcTBa Ha neKoT Moxe fa ce npujasar B0 HauwoHanHWoT ueHTap 3a
chapmakosurunasua npy AreHumjata 3a NekoBu N MEeANUMHCKM nomarana (yn. Ce. Knpun u
MeTtoauj Gp. 54 kat 1) wnu enekTpoHcku npeky Beb-CTpaHuuata Ha AreHuwnjarta
http://malmed.gov.mk/.

5. Yysawse Ha BETACEPK

[a ce uyBa nekoT BOH godpar u nornej Ha geua.
OBOj MEAULIMHCKY Npon3BoA He Bapa nocebHW yCnoBu 3a vyBame.
[la ce uyBa BO OPUrMHaNHO NakyBake CO e Aa ce 3aWwTuTy o4 Bnara.

Pok Ha ynoTpeba
NekoT He cmee Aa ce ynoTpebyBa No AaTyMOT Ha WCTEKOT Ha POKOT Ha /4

HaBedeH Ha kyTujata n Ha Bnwuctepot. [laTymoT ce ojHecyBa Ha Moy
HaBeaeHNOT MeceLl.




Nekosute He Tpeba na ce pnaat npeky oTnagHa BOAa Wiv Npeky KaHanusaynoHa Mpexa.
ObpaTteTe ce kaj BawwoT hapMaleBT Kako Aa M OTCTpaHuTe NeKoBUTe Kou noeeke He Bn
ce notpebHu. Co OBME MepKW nomaraTe BO 3alThTa Ha oKonuHaTa.

6. JononHuTesnHu uHcpopmauum

Kako uarnega BETACEPK u coapXuHa Ha nakyBake

Okpyrna, BukoHBekcHa, 3aceueHa, Gena o ckopo Oena TabneTta cO HakoCeHW arnw.
Tabnerara vma gujameTtap of 10 mm. Ha Ttabnetara e BpexaH HatnncoT “289" on nBeTe
CTpaHW Ha 3acekoT.

HameHata Ha nuHWjaTa Ha 3acek € camo [a ro OnecHW Kplwew-eTo 3a Aa Ce OfleCHU
ronTareTo 1 He e HaMmeHeTa 3a noaenba Ha TabneTara Ha ABe eAHaKBW A03N.

Betacepk TabneTute ce nakysaHu 8o nentu og MBL/MBAL v anymuHnymcka donwvja no 20
nnm 50 TabneTu Bo KyTHja.

HauuH Ha n3naBake Ha NeKoT
NekoT MOXe Aa ce w3aasa BO anTeka camo Ha peuent (P).

Bpoj 1 naTym Ha pelueHneTo 3a NpomeTr
BETASERC 24 mg nakyeatse og 20 Tabnetv: 11-1139/156 oa 19.10.2018
BETASERC 24 mg nakyeatbe of 50 Tabnetun: 11-1140/2 og 19.10.2018

[atym Ha nocneaHa peBu3nja Ha BHaTPEWHOTO ynaTcTBo
Anpun, 2019,




