CAJTKPO3WH 500 mg cyno3uTopuun
Mesalazine

Mpea ynotpe6a Ha NeKOT BHUMaTENHO NPOYMUTAj ro ynaTcTeoTo, ouaejkun
coapxu BaXKHu nHcopmauum 3a Bac.

- Yyeajme 20 ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba Oa 20 npo4umame 1o8mopHo.
- Ako umame dornonHUMenHu npawara, obpameme ce Kaj Bawuom nekap unu
capmauyesm.

- O80j nek Bu e npenuwar Bam nuyHo u He mpeba 0a um 20 dasame Ha dpyau
nuua, budejku Moxe da um Hawmemu Oypu U ako HUsHUmMe cuMnmomu ce ucmu
Kako Bawume.

- Ako 3abenexume 6uno Koe HecakaHo 0ejcmeo, Be monume da 20
uHghopmupame Bawuom nekap unu gpapmayeem. Osa au sKrydyea u
HecakaHume dejcmea Kou He ce onuwaHu 8o ynamemeomo. Budeme eo desiom
4.

YnaTcTBOTO 33 NaUUeHTOT COAPXKM:

1. LWmo npemcmasyea Cankpo3uH 500 mg cyrnosumopuu u 3a wmo ce ynompebysa
2. Limo mopa da 3Haeme nped da ynompebume CankposuH 500 mg cynosumopuu
3. Kako da au ynompebysame Cankpo3uH 500 mg cynosumopuume

4. MoxHu HecakaHu dejcmea

5. Yyearbe u pok Ha ynompeba Ha Cankpo3uH 500 mg cynosumopuume

6. CodpxuHa Ha nakyearbe U 00MoHUMeHU UHghopmayuu

Cankpo3avH 500 mg cyno3uTopunTe coapxar MmecanasvH (MCTO no3HaT Kako 5-
aMUHOCanuUMUHa KUCenuHa), Koj cnara Bo rpynata Ha NnekoBu HapeyeHu LpeBHN
aHTUUHbNamaTopHN areHcu.

CankpoauH 500 mg cynosutopuuTe AenyBaat NpoTWB BOCnaneHne Nnpean3BnkaHo
on GonecT Ha nebenoTo UpeBo (ynuepaTMBeH KOMNUTUC).

He ynoTtpe6yBajte Cankpo3uH 500 mg cyno3uTopuu ako:

e CTe anepriyHn Ha MecanasuH Unu Ha koja 6uno gpyra cocTojka Ha NeKkoT
(HaBegeHw Bo genort 6)

e aKO UMaTe TELLKO HapyLLyBake Ha XxenartanHara v peHanHata dyHkumja

e aKO CTE anepruyHu Ha aueTuncanuuunHa KucenuHa unm Guno koun BpyM -,
caniumunaTty e

e aKo NEeCHO KpBapuTe.

MpeaynpeayBaka M MEPKW Ha NpeTnasnueocT




CoserTyBajTe ce co Bawwot nekap npea Aa semete Cankpo3auH 500 mg
cynoauTopuu:

e Axo cTe 6pemeHu unu ce obupysate Aa 3abpemeHuTte

o Ako gouTe

AKO MMaTe OLITETYBaHe Ha LPHUOT Apob 1nu bybpesuTe.

Ako umate 6enoapobHo 3abonyeare, Ha np. actMa

AKO CTe Burie anepruyHmn Ha cyndacanasvH BO MUHATOTO

AKO MMAaTe YMp Ha XenyaHuK unu upesara

e AKO CTE Umarne NpeTXoAHo BocnaneHne Ha cpueto (koe moxe pa e
nocneavua oA MHdeKLmja Ha cpLeTo)

e AKo GWMO KOra UMaTe pasBUEHO CEpUO3EH OCUMN Ha koxaTta ninn nynewe Ha
koXKaTa, NnyckasBLmn u/vnu paHu Ha ycrara no ynotpeba Ha mecanasuH.

e e o

Co ynoTpeba Ha MecanasuH Moxe Aa ce cospanar kametba Bo BybpesuTe.
CUMATOMUTE MOXAT Aa BKIydyBaaT CTpaHW4HU CTOMAqHN GOnKW U KPB BO ypuHarTa.
MoTpe6Ho e Aa N1eTe AOBOMHO KONMHYECTBO TEYHOCT 33 BpemMe Ha TepanujaTa co
mecanasuH.

Nokonky umate Buno kakea anepricka peakuuja (Ha np. ocun Ha Koxara, yellame)
unu rpyesw, 6onka BO CTOMaKOT, TELLKa rmasobonka n Tpecka 3a Bpeme Ha
TpeTMaHoT, NpekuHeTe Aa ynotpebysate CankposuH 500 mg cynosuTopuu U
BeAHall ussecTteTe ro BalumoT nekap.

Mpep 3anouHyBak-e U 3@ BpeMe Ha TpeTmaHoT, BalmoT nexkap Moxe Aa nobapa
pefoBHO TeCTUPat:e Ha KPBTa N TECTOBU Ha ypuHaTa 3a a ja nposepu yHKupjaTa
Ha LpHUOT Apob, bybpesuTe, KpBTa 1 B6enute apobosu.

MecanaanH MoXe fa Npean3sika upseHo-kageHa npomMeHa Ha GojaTa Ha ypuHaTa
10 KOHTAKT CO MabenyBay Co HaTpUyM XWUNOXMOpUT BO ToaneTHarta Boaa. Ce
ofiHecyBa Ha Xemucka peakuuja nomery Mecanasit nabenysadoT n e GesonacHa.

OnWLIaHn ce CEPVO3HN KOXHIN peakuun BKNy4yBajkv peakuuja Ha nekoT co
eo3nHodunmja n CUCTEMCKM CUMNTOMU (DRESS), Stevens-Johnson CHAPOM (SJS),
TOKCUuYHa enuaepmanHa Hekponusa (TEN) nospaaHu co TepanwjaTta co mecanasuH.
MpekuHeTe ja TepanujaTa co MecanasnH v BegHaLl nobapajTe coBeT o4 nekap
pokonky 3abenexwute 6uno KOj Of CUMMTOMUTE MOBP3aHMN CO OBUE CEPUO3HN KOXHM
peakuuu onuLiaHu BO AenoT 4.

Oeua v agonecueHTH

BeabeaHocTta Ha CankposnH 500 mg cyno3uTopuu Kaj feua v afonecLeHT! ce ywre
He e yTBpAeHa.

Cankpo3auH 500 mg cynosuTopuun He Tpeba aa ce ynotpebysa kaj geua nog 5
rogvLlHa Bo3pacT.

3emarse Ha ApYru NeKoBu
f‘ﬁ', (‘-.“U - DAL,
FeHepanHo, Moxe [a ro NPoACIKATE TPETMAHOT CO [Apyrv Nekosu foaeka 5 i
ynoTpebysarte CankposuH. Be monume aa ro uHgopmupare Bawmot n ikap, uAan
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chapmMaLueBT ako 3emaTe, Unu ako HeoJamHa cTe 3emane unu nnaHupaTe aa semeTe
61no Koj Apyr nek, BKIy4yBajku M 1 oHne Kou ce usgasaat bes nekapcku peuent.

Hekou NekoBW MOXaT Aa Npeav3BuKaaT HecakaHu AejcTsa ako ce ynotpebysaar
ncrospemeHo co CankposuH ocobeHo:

o JlekoBu 3a HamanyBare Ha LUekepoT BO kpBTa (aHTAnjabeTum)

o JlekoBu 3a HamManyBake Ha KpBHUOT NPUTUCOK (aHTUXUNepTeH3nBu/
AnypeTuumn)

¢ JlekoBu Kom ce ynoTtpebysaaT 3a neKkysakwe Unu cnpedvysare Ha rmxT

¢ JlekoBv KO nomaraaTt BO Npa3Hee Ha LpeBaTa (nakcaTuBu Kou coapxat
nakTynosa)

 JlekoBM KoM cripeyyBaar Koarynauuja Ha KpeTa (aHTUKoarynaHch).

o JlekoBU KoM ja HamarnyBaaT akKTMBHOCTa Ha MMYHOMOLIKMOT cucTem (Ha np.
asaTuonpuH, 6-MepkanTonypuH Un1 TUOrBaHUH)

o JlekoBu 3a TpeTMaH Ha 6onka u BocnaneHuja (aHTUMHNaMaTopHU NeKoBM)

BpemeHocT U foere

[lokonky cTe GpemMeHn Unu JouTe, MUCIUTE fieka CTe Moxebu bpemeHn nnu
nnaHupaTe ga 3abpemenuTe, coBeTyBajTe ce co BawwmoT nekap unu gapmadest
npeg Aa 3emeTte 6UNo Koj nex.

ima mano uckycTso co ynotpebarta Ha mecanasuH 3a Bpeme Ha BpemMeHoCT U
noewe. HoBopogeHYeTo MoXe fia pa3sue anepricku peakuum no JoeHeTo, Ha np.
avjapea. AKo HOBOPOAEHHYETO pa3Bue Avjapea, AoereTo Tpeba fAa ce npekuHe.

He ce npenopauysa ynotpeba Ha CankposuH 3a Bpeme Ha HpemMeHOCT Ui Aoere,
OCBEH aKo NekapoT cMeTa MNonHaKy.

BrnujaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3€H:€ UK paKyBate CO MalMUHU

He ce onuLliaHn HecakaHu AejcTea Bp3 cnocobHoCTa 3a BO3EHE W paKkyBate Co
MaLLVHMW.

3. Kako aa ru ynotpe6yBare Cankposun 500 mg cynosutopuute

BHUMATENHO CnefeTe rm MHCTPYKUMUTE Ha BalumoT nekap 3a Toa Kako v Kora Aa rm
ynoTpebute cynosutopumte CankposuH, BO CNIPOTMBHO MOXe Aa He Ce NOCTUrHe
cakaHuoT edpekT. KoHcynTupajte ce co BawwmoT nekap unu papmauesT AOKOMKY
“MaTe HeKoe npallame.

BalumoT nekap ke BU Kaxke KoKy Bpeme Ke Tpae nekysareTo co Cankpo3anH 500 mg
cynoauTopunTe. He npekvHyBajTe co TPETMaHOT, Mako Moxebu ce YyBCTByBaTe
noaobpo, 3aToa Wro Bawmte cMMNTOMY MOXe NOBTOPHO Aa c;er mjaBaT"aKb ja
npekuHeTe ynotpebara npemMHory paHo. ¢ *‘f,,;.‘__.*\
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CnepeTe ri BHMMaTeNHo ynatcreara Ha BawwoT nekap Bo BpCka CO T0a kako Aa ro
KOpPUCTUTE OBOj NEK, 3@ BPEME Ha aKyTHUTE BOCNanuUTenHn asu, Kako v Bo
NepvoaoT Ha OApPXyBaHe.

[lokonky BaluMoT nekap novHaky He oapeau, npenopayaHnTe 403N ce CneaHuTe:

- Makcumym 3 cynosutopun og 500 mg gHEeBHO, peKTanHo, U Toa HayTpo, Ha
nnagHe u npej cnuexe.

Ynotpe6a kaj geua u anonecueHTm

Ynotpebata Ha CankpoauH 500 mg cynosutopuu He ce npenopa4ysa Kaj geua v
afonecueHT Ha BospacT Ao 18 roguHun nopaan HeAoOCTaToK Ha noAaTouu 3a
Be3benHocT n edurKacHOCT.

Cankpoaut 500 mg cynosutopuu He Tpeba aa ce ynotpebysa kaj ageua nog 5
rogvLiHa Bo3pacT.

YnoTtpeba kaj noctapu nuua

Ynotpebata Ha Cankpoaud 500 mg cynoautopuu kaj noctapu nuua mopa aAa buge
CO NPeTnasnuBoCT W CeKorall orpaHnyeHa Kaj nauneHT co HopmanHa BybpexHa

dyHKkUMja.

HauuH Ha ynoTpeba

Camo 3a pektanHa ynotpeba. Cynoautopunte Tpeba Aa ce BMETHaT BO aHyCoT. HE
cmear ga ce 3emaar npeky ycra.

Ce npenopadyyBa npa3Here Ha LpeBaTta BO Toanet npea ynoTtpeba Ha
Cyno3vTopuuTe.

CynoautopuuTe Tpeba Aa ce BMETHaT Aofieka NexuTe Ha nesara cTpaHa 1
npenopayn1eo e Ja ocTaHeTe BO OBaa nonoxoa npubnwkHo 1 vac.
CynosuTtopuuTe Tpeba Aa ce BMeTHaT AnNaboko BO aHyCOT U Aa ce 3aapXaTt BO
pekTymoT 1-3 yaca 3a 3ronemyeate Ha edukacHocTa.

AKO cTe 3emane noronema ao3sa oa Cankpoaux 500 mg cyno3uTopumn OTKONKY
wTo Tpeba

Ako cTe ynotpebune noronema gosa of CankpoauH 500 mg cyno3uTopun OTKOJSIKY
wro Tpeba, BegHaLL n3secTeTe ro BawmoT nekap unu capmauesTt unu jaBeTe ce BO
TOKCUKONOLLKMOT MHdOpMaTUBEH LeHTap, Ten. 02 3147635 npujaByBajiu ro NekoT U
ynotpebeHoTo konuyectso. Ce npenopadvysa fa M OfHeceTe U KyTujata u
ynaTcTBOTO OA NEKOT Kaj 3ApaBCTBEHUOT PaboTHUK.

Ako cTe 3a6opaBune aa semete Cankpo3uH 500 mg cynosutopuu

Axo cTe 3abopasune Aa ja semeTe Bawara gosa Cankpo3suH 500 mg cynosutopuy,
3eMeTe ja LUTO € MOXHO NOCKOpO, @ NoToa BpaTeTe Ceé Ha peAoBHNOT pacnopes #a .
Ao3vparce. Y/SF SRRSO
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EdexTu kora npectaHyBa TpermaHoT co Cankpo3uH 500 mg cynoautopum

BaxxHo e ga ce kopucTat cynoautopunte Cankpo3uH cekoj AeH, Aypn U Kora Hemare
CUMNTOMM Ha ynuepaTtusBeH konutuc. Cekorall 3aspLueTe ro NponuLlaHnoT TpeTMaH.
Mpawajte ro BawwoT nekap wnu chbapmauesT AOKOMKY umaTte AONOSTHUTENHU
npawata 3a ynotpebara Ha 0BOj Nnex.

4. MoxXHu HecakaHu fejcTea

Kako u cute nekosu, CankposnH 500 mg cynosmTopunTe MOXe Aa UMaaT HecakaHu
[ejcTBa, Nako TUe He ce nojaByBaar Kaj cuTe NauneHTu.

CvTe nekoBu MOXe Aa npeaussBuKaaTt aneprucku peakuun, Nako TELKUTe anepricku
peakunu ce MHory peTku. AKO NoYyBCTByBaTe HEKOj Of OBUE CUMMTOMMU No
ynoTpebara Ha OBOj NeK, NpecTaHeTe Aa ro KOpMCTUTE U BEAHALL KOHTaKTUpajTe Co
BaLLUMOT nekap:

- Ocun;
- TPeckKa;
- OTEXHATO AULLEHE.

AKko novyBCTByBaTe TPEcKa Unu uputaumja Ha rprnoTo Unu ycraTa, npectaHeTe Aa ro
KOPUCTWUTE OBOj NEK W BEAHALL KOHTAKTUpajTe ro BalmoT nekap. OBue cuMnTomm
MOXe, MHOTY PETKO, Aa Ce AoSKaT Ha HamanyBare Ha 6pojoT Ha Benn KpBHU KNEeTKK
BO KpBTa (cocTojba HapeyeHa arpaHynouuTosa).

Cepuo3HM HecakaHu aejcTBa:

MpekuHeTe ja TepanujaTta co MecanasvH u BegHall nobapajte coBeT of nekap
AoKonKy 3abenexuTe 6UNo Koj o4 cnefHUTe CUMNTOMMU:

- LlpBeHu, orpaHuyeHun Unu KpyXHU HenoaurHaT CTPYKTYpPU Ha TpynoT, YecTo
CO LiEHTpanHu nnyckasuu, nynemwe Ha KoxaTta, YupeBu Ha ycTara, rpnoTo,
HOCOT, FreHUTaANUUTE N OYUTE, LUMPOKO pacnpocTpaHeT OCuM, Tpecka u
sronemenu nuMdHu jaznu. OBUe CEpPUO3HM KOXHU peakumn Moxe aa buaar
NpoOCneAeHn co Tpecka U CUMNTOMMW CITUYHU Ha rpuvn.

Kaj Hekou nyfe e MOXHa nojaBa Ha CrneaHuTe HecakaHu Aejctea npu ynotpebara Ha
CankposuH:

PeTtku (ce jaByBaart Kaj nomanky oa 1 Ha cekon 1000 nauveHTH).
Twe BknyyyBaar:

- [naBobonku, BpTornasuua

- 3ronemeHa 4yBCTBUTENHOCT Ha KoXaTa Ha COHYeBa CBETNNHA 1
yNnTpaBMONEeToBK 3pauu (poToceH3UBUNHOCT) / g TG

- Bonku Bo cTomakoT, avjapeja (aedekaunja HeKonky na‘m Ha ,qu) -
HafyeHoCT, rafewe 1 nospakame 4



- Bonka Bo rpaguTe, OTEXHATO AULLEHE UM OTEKYBatE Ha EKCTPeMUTETUTE
nopaav edekT Ha cpueTo;

MHory peTku (ce jaBysaart kaj nomanky og 1 Ha cekoun 10.000 naumeHTm)

- npobnemu co BybpexHara cyHKuMja, NoOHeKoraLl co OTeKyBare Ha
ekcTpemuteTuTe Unu Gonka Bo arnobosuTe;

- cunHa abaoomuHanHa 6onka nopaau akyTHO BocnaneHue Bo naHKpeacoT,

- BMOLWLYBakwe Ha CUMMTOMUTE Ha KONUTUC;

- Tpecka, 60MKM BO rpNOTO UK rafet-e Nopaay NpoMeHU BO KpBHATa Crinka,

- OTEeXHaTO AulleHe, Kalunake, CBUpeHe Ha rpagute npu auexe, Aamku Ha
peHareH Ha 6envuTe Apo6oBM Nnopaaun aneprucku n/unu BocnanuTenHu
cocTojou Bo 6enuTe aApoboBsu;

- [Aujapea n cunHa abaomuHanHa Gonka nopaauw anepricka peakuuja Ha nekoT
BO UpeBaTa,

- OCMN Ha KoXaTa unu sBocnarnexHve,

- 6Bonkv BO MycKkynuTe u arnobosute;

- }onTuua unu abaomuHanHa 6onka nopaan HapyllyBaka Ha UpHWOT Apob
UMW XKONYHUOT NPOTOK,;

- ryBere Ha KocaTa unu pasBsoj Ha kenasocT,

- eputema myntudopme,

- BKOYAHETOCT U MeLKake Ha NpCTUTE Ha paueTte 1 HoseTe (nepudepHa
HesponaTuja);

- peBepaubWUNHO Hamanysare Ha NPOU3BOACTBOTO Ha cnepma;

- HapyllyBama Ha KpBHaTa crnuka.

HecakaHu echeKTH CO HEMo3HaTa YecToTa (YectoTara He MOXe Ja ce NpoLeHN o4
JocTanHuTe nogaTtouu)

Kamera Bo 6yBpeanTe, nosp3aHa co 6onka Bo Oybpesnte (BuaeTe BO AENOT 2).
DOTOCEH3UTUBHOCT

MoTelwuKn HecakaHu ecekTn ce 3abenexaHu kaj NaumeHTi Co Beke NoCTo YK
XPOHWYHU COCTOjOM, KaKo LUTO Ce aTonu4eH AepMaTUTUC 1 atonu4Ha ersema.

W3BecTeTe ro BalUMOT Nekap ako oBue CUMNTOMU NpoaomKkaTt unu ce BnoLwiar.

MpujaByBake Ha HecakaHu AejcTBa

Ako 3aBenexuTe 6Uno Kaken HecakaHu aejctea, Be monume aa ro nHcopmuparte
BalumoT nekap unu dapMmauesT uiu MeauumHeka cectpa. OBa r Bkny4ysa U
HecakaHWUTe AejcTBa KoM He ce CoMeHaTu Bo ynaTcTeoTo. Hecakanute aejcrtea
MOXeTe Aa v npujasute BO HaumoHanHuoT LeHTap 3a chapmakosurnaHua npu
AreHuwjaTa 3a NnekoBu U MeAVULMHCKN cpeacTsa (yn.Ce.Kupun n Metoawj 6p 54 Kat

1) Unn NO enekTPOHCKK naT npeky Bed cTpaHaTa Ha AreHuujaTta / > g q;’?’j o\,
http://malmed.gov.mk/. lNpeky npujasyBawe Ha HecakaHuTe AejcTea, @tezcé ,ua e 7o)
nomorHeTe aa ce obesbenat noseke nogartouu 3a GesbeaHocTa Ha o iJj mek, % z )
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1 pok Ha ynoTpe6a Ha Cankposu 500 mg

JlekoT yyBajTe ro HagBop o4 BUAUK U AodhaTt Ha Aeua.

YyBajTe ro nNekoT BO OPUrMHANHOTO NakyBawe 3alUTUTEHO O CBETNNHA.
YyBsajTe ro nekoT Ha Temnepatypa nog 30°C.

JlekoT He cmee aa ce ynotpebyBa no UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba HaBedeH Ha
nakyBameTo. PoKoT Ha ynoTpeba ce ogHecyBa Ha NOCNeAHVUOT AeH 04 HaBeAeHNoT
mecel.

IlekoBuTte He Tpeba aa ce cpnaar co oTnagHUTE BOAW UMM OTNAAO0T OA
aomakuHcTBaTa. [NocoseTyBajTe ce co BawmoT hapmaueBT Kako ga ru oTcTpaHuTe
nexkosuTe Kou noeeke He Bu ce notpebHn. OBre Mepku npuaoHecysaar 3a 3alutuTa
Ha XXUBOTHaTa cpeauHa.

Cankpo3uH 500 mg cyno3utopumnTe coapxar:

e AxTuBHa cynctaHuuja e mecanasuH (500 mg Bo egHa cynosutopuja)
e [lpyrv COCTOjKM (€KCUMNMUEHCH): TBPAWN NONY-CUHTETCKN rnuuepuaun.

Kako uarnepaar Cankpo3uH 500 mg cyno3MTopuuTe U COAPXUHA Ha NakyBake

CynosuTtopuunTe ce Bo hopma Ha Beno-cuekacTo Ao 6nego upBeHKacTo-BUONETOBO
TOpnNEeao.
MakyBawe co 12 cynoautopuu og 500 mg.

HauuH Ha u3paBame Ha nekor
NekoT ce nagasa BO anTeka camo Ha peuent (P).

Mme n agpeca Ha npousBoauTen:
Buonuka ®apmaueytukanc 00O,
yn. Ckynu 6p. 57, 1000 Ckonje,

P. CesepHa MakegoHuja

MecTo Ha Nnpon3BOACTBO:
Faes Farma Portugal, S.A.
Rua Elias Garcia, 28
2700-327 Amadora
MopTyranuja

Mme u agpeca Ha HocuTen Ha 0f00OpeHneTo 3a cTaBake BO NPOMeET:
BuoHuka ®apmaueytukanc OO,
yn. Ckynu 6p. 57, 1000 Ckonje,
P. CesepHa MakepoHuja




bpoj Ha pelieHue:
11-9749/2 op 10.12.2021

Oatym Ha nocneaHa peBU3nja Ha BHaTPELWHOTO ynaTcTBO
Jynn 2023 roguHa




