YnarcrBo 3a ynorpeba Ha JieK: YNarcrso 3a NalHeHT

Rocaltrol 0,25 muxporpamn kancy.jiu
Rocaltrol 0,5 mukporpamu kancyau
calcitriol

Ilpen ynorpe6a Ha j1eK0T BHUMATEIHO IPOYHTAjTE I'O YIATCTBOTO

1. Hysajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba 0a 20 npoyumame nosmopHo.

2. Axo umame donoanumennu npawiarea, ofpameme ce kaj Bawwuom nexap unu papmayesm.

3. Osoj nex Bu e npenuwan Bam nuuno u ne mpeba oa um 20 dasame Ha opyzu nuya, Gudejiu
MOdIce Oa um Hautmemu OYpU U AKO HUBHUME CUMIIMOMY Ce UCTU KaKo U Bawume.

4. Jloxonxy mexoe 00 necakanume Oejcmeq cmane CePuoInO uiu axko 3abenedcume HeEKoe
HEeCaKano Oejcmeo Koe He e HaBedeHO 80 06a YNAMCmeo, oGpameme ce kaj Bawiwom nexap unu
papmayeem.

YnarerBoTo coapaxu:

1. Illmo npemcmasysa nexom Rocaltrol

2. llImo mpeba 0a 3naeme nped oa 20 ynompebume nexom Rocaltrol
3. Kaxo oa 2o ynompebume nexom Rocaltrol

4. Mooicnu necaxanu oejcmea

5. Yysare u pox Ha ynompeba na nexom Rocaltrol

IIITo coap:kn nexor Rocaltrol
Rocaltrol xancynure ce gocTanmHu BO JBe pa3HYHH jaYHHH.

AxTtHBHaTa cyncrannuja Ha “Rocaltrol 0,25 Mukporpamu kancynu™ e calcitriol. Cekoja kancysna
coapku 0,25 MUKporpamu (eJHa YeTBPTHHA MHKporpam) o calcitriol.

AxTuBHaTa cyncranuuja Ha “Rocaltrol 0,5 Muxporpamu kancymu™ e calcitriol. Cekoja kancysia
coapxu 0,5 MEUKporpamMH (eHa ITOJIOBHHA MHKpOTpaMm) o calcitriol.

OcTanaTd cyncraHmgm M BO [BETE€ jaYHHH OJ KAlCYIMTE ce: OYTHIXHMAPOKCHAHHCOI,
OYTHIXHAPOKCHTOJYEH, TPHIJHIEPHIH CO CpefHa NOJDKHHA HA JIAHIM, XKEJNATHH, TIMIEPOI,
COpOUTON, MaHHTOJN, XHAPOTEHUpPAH XHAPOIM3UpaH cKpob, TWTaHmym muokcua E171, npaen
xene3o okcua upeeH E172, xeneso oxcup sxxont E172.

Kaxo n3riena aexor Rocaltrol u cogpxuna Ha naKkyBame

Rocaltrol 0,25 MukporpamMu KamncyiuTe Ha eIHHOT Kpaj ce KaeaBo — MOPTOKANOBH JI0 IIPBEHO —
IOPTOKaJIOBH 10 60ja, a Ha Apyrata cTpaHa OelH 0 CHBO — JKOITH HJIM CHBO— NOPTOKAJIOBH TI0
6oja.

Rocaltrol 0,5 mMukporpaMu Kamncynure ce Ka)eaBo-IOPTOKAIOBH JO IPBEHO-MOPTOKATOBH Ha
JBETE CTPAaHH.

Kancynmute ce nocranau Bo Giucrep nakysame ox 30 kancyiu.




IIponsBoaure.
F.Hoffmann — La Roche Ltd. Basel, IlIBajuapuja

MecTo Ha IPOH3BOACTBO
R.P. Scherer GmbH & Co KG Eberbach I'epmanuja

Hocuren Ha oj1o0peHHe 3a cTaBambe Ha JIeK BO IPOMeT
POIII Maxkemonnja JIOOEJI Ckomje

Anpeca: yi ,,Cs. Kupuit u Merouj* 6p.7, 1000 Cxonje, P.Makeonnja

1. IITO MPETCTABYBA JIEKOT ROCALTROL H 3A HITO CE YIIOTPEBYBA

Rocaltrol coxpxu nek HapedeH calcitriol. OBoj Jiek npunara Ha rpynara JIEKOBH HapeueHH
MeTaboJIuTH Ha BUTaMuH /1.

Rocaltrol ce ynmotpeOyBa 3a jieKyBambe Ha clie/IHuTe 00JIeCTH:
e DojecT Ha KOCKH Kaj IAlMeHTH CO HapylnyBame Ha OyOpesure (OyOpexna
octeoaucTpoduja).
e Ocna0yBame Ha KOCKH Kaj K€HH I0cjie MeHonaysa (mpomena Bo uBoT). OBa ymre ce
HapeKyBa H 0CTEONOpO3a 110¢/Ie MEHOIIay3a.

Rocaltrol jsienyBa taka mrto ja mogo0pyBa ancopnugjara Ha KaiuyM oj Bamara ncxpana. Oa
nomara 3a GopMupare Ha 3/[paBi KOCKH U I'0 HaMalyBa OLITETYBaHETO Ha KOCKHUTE.

2. LITO TPEBA JIA 3HAETE IIPE/1] 1A 'O YIIOTPEBUTE JIEKOT ROCALTROL
He cmeere aa ro ynorpedysarte JiekoT Rocaltrol:

AKoO cTe ajJlepruyHH (NMpevyBCTBHTE/IHH) Ha:
e (Calcitriol mim Hekoja jipyra cyIncTanija oJi 0Boj JieK (HaBeJieHa 1orope).
e Jlpyru JekoBH TakaHapedeHH MeraboiuTH Ha BATaMuH J| (ko ce ymorpeOyBaar 3a
JleKyBambe Ha 6osiectd Ha Kockute). Tyka ce Bkiaydenu alfacalcidol u colecalciferol.

Hemojte ma ro ynorpedysare nekor Rocaltrol ako HemTo oJ ropeHaBe/ICHOTO Ce OJJHECYBa Ha
Bac. Ako He cTe CHrypHH, oOparere ce Kaj Bamwmor nckap mim ¢apmainesT Ipe jJa ro
ynorpedure nexkot Rocaltrol.

Hemojte 1a ro ynorpedysare jexot Rocaltrol ako:
e AKO MMaTe 3roJIeMeHO HHBO Ha KaJIIYyM BO KPBTa (XHIIEpKaJIIMEMH])a).
e AKO uMare JIONOJHHUTEJHH Ppe3epBH Ha KalluyMmM BO TeloTo (MeracrasMpaHa
KaTugukaimja).
e AKo MMaTe CHMIITOMH Ha 3roJIeMeHO HUBO Ha BuTaMuH /I Bo Bammero terno.

Hemojte na ro ynorpedysate jiekoT Rocaltrol ako Hemro 01 rope HaBeJCHOTO ¢€ OJHECYBa Ha
Bac. Ako He cTe CHI'ypHH, oOparere ce Kaj Bammor nekap wiu dapmaieBT Ipei jJa Io
ynorpedure nexkot Rocaltrol.



IHoceOnu npeaynpeayBama H MEPKH Ha NPETHA3THBOCT

Obpartere ce xaj Bammot nexap 1M papmareBT npes 1a ro yrnorpedure nexkor Rocaltrol:
e AKO He MOXKETe Jla ce IBUKHTE (Ha MpUMep MocyIe onepaTHBeH 3adar)

e Axo mmare HapyllyBame Ha OyOpesure (Bammor siekap mMoxebu Ke TpeGa Tro cieau
HHBOTO Ha (hocaTi BO KpBTA U BO UCXpaHATA)

Jpyrn aexoen u Rocaltrol

Undopmupajre ro Bammor nexkap unm ¢QapmanesT ako ynoTtpebyBaTe, HeoJaMHa cTe
ynoTpeOuie uia Moxebu ke ynorpebure 6uio koj apyr jek. OBa I BKIIyYyBa JIEKOBUTE KOH Ce
u3aBaat 0e3 peuent u xepOanHuTe JeKoBH. Rocaltrol Moxe 1a Biujae Ha HAYHHOT Ha JETyBarbe
Ha HEKOH JIpyru JiekoBH. McTo Taka, HEKOM Jpyrd JIEKOBH MOXKAT Ja BIHjaaT Ha HAYHHOT HA
JlenyBame Ha JIeKoT Rocaltrol.

Ox ocobena 3nayajHOCT € ja ro uHGopMupare Bamuor sekap wim ¢apManeBT ako 3eMare HEKOj
0/l CJIC/IHUBE JIEKOBH:
e JIpyru IeKOBH KOM COApKaTt BUTaMHH JI.
e Jluyperunu, ymTe HapeKyBaHH U “BOJIEHH TabieTH” (KOH ce ymoTpeOyBaarT 3a JIEKyBame
Ha 3rojieMeH KpBeH NpUTHCOK). Tyka cmaraar bendroflumethiazide, chlortalidone u
indapamide.
e Jluroxcun umu digitoxXin (JIEKOBH 3a IeKyBame Ha OOJIECTH Ha CPIIE).
e JlekoBH KOH COAp)KAT MarHe3WyM, Kako INTO ce aHTauuad (Ko ce ymoTpebypaar 3a
JIEKyBamhe Ha HHIUTECTH]a).
e Koprukocrepounu, kako wro ce hydrocortisone, prednisolone u dexamethasone.
e Cholestyramine umi Apyry joOH H3MEHYBa4YKH CMOJIH (KOH ce yIoTpeOyBaaT 3a JeKyBame
Ha 3roJIEMEH XOJIECTEPOJI BO KPBTA).
e ®ocharu (Bammot nekap Moxebu ke Tpeba 1a ro ciaexn HUBOTO Ha pocdaTh Bo KpBTa).

Kaxere My na Bammor nexap wiaM ¢apmaieBT ako BO MOCIEIHHTE HEKOJIKY MECEIH CTe
yroTpeOyie JIEKOBH KOHM COApXAT BUTAMHUH J| Kou MMaar mpojoikeH epekt. Bo THe nexoBH
cnaraar ergocalciferol u colecalciferol.

Rocaltrol co xpana u nujasonu

e Jloneka ro ynorpebyBate nexor Rocaltrol memojre ma ymorpebyBaTe BUTAMUHH WM
JI0JIaTOIIM BO HCXpaHa KoM colpkaT BuTaMuH J1.

e Jlomeka ro ymorpeGysare nekor Rocaltrol memojre na jamere xpama Bo Koja HMa
nonaneHo BuraMmuH J1 (xpana 30oratena co ButaMuH ).

e 3HauajHO € Jia ce NpHApPKYBaTe IO PEXKHUMOT Ha McXpaHa ko] Bu ro xaxan Bammor
eKap.

e AKO ja NIpPOMEHHTE KOJHYHHATA HAa KaJlHyM HIM BHTamMHH J[ BO HcXpaHaTta, IO
3rojieMyBaTe PH3HKOT O 1I0jaBa Ha HecakaHH edekTH (Ha mpEMep ako jajere IoBeke
MJIEYHH IPOM3BOJH, KaKO MITO C€ CHPEILeTO M MIIEKOTO, WM ynoTpebyBaTe BUTAMMHH
Oe3 3Haewme Ha Bammor siekap).

e BaecyBajTe MHOTY T€YHOCTH (KakKo LITO € BOJ(A) 3aT0a INTO HE CMEETe Ja JAeXHIPHpATE.
Oga He ce oHecyBa Ha AIHEHTH KOK UMaaT Ipobiemu co paboTtara Ha Oybpesurte.




bpemenocr u noeme

e Axo cTe OpeMeHH WM JIOMTE, MUCIMTEe Jeka Ou Moxene jga Ounere OpeMeHH WM
IIaH|pare ja umare Jiete, ooparere ce kaj Bammor niexap min GapmancesT 3a COBET IPe]
Ja ro ynorpebure oBoj Jek. BammoT sekap ke outyus jaiuu tpeba jia ro ynorpedysare
nexot Rocaltrol.

e Rocaltrol moxe jia ro ynorpeGysare ako jourte. Merfyroa Bo 10j ciydaj Bamumor nexap
Mopa Jia CIpoBejlyBa aHadW3u Ha Bamara kpB, kako W Ha Bamero nere, 3a na Ouje
CHT'YpeH JieKa HeMa HecakaHH e(eKTH.

Bimjanue Bp3 cnocofHoCTA 32 BO3eH e HIIM PAKYBAaIbe CO MANIHHH
Maja e BepojaTHOCTa JieKa OBOj J€K BJIHjae Ha CIIOCOHOCTa 3a YIPaByBame CO BO3MIA U
paKyBame CO MalIHHHU.

Rocaltrol kancymre coap:kaTt copoHTO

Rocaltrol coxpxu copbuton, eaeH BHa Ha mekep. Ako Bamwmor nexap Bu pexon jexa He
TOJJHECYBATE MJIM HE MOJKETE Jla CBApHTE HEKOH BHJIOBH Ha IeKep, I0COBETyBajTe ce co Bammor
JIeKap mpei Jia ro ynorpedure oBoj Jiek.

3. KAKO CE 3EMA JIEKOT ROCALTROL

Cekoranr 3emMajte ro JIEKOT TOYHO OHaka kako mro Bu pexon Bammor nekap. IIposepere co
JIEKapoT WK (apMaleBTOT aKo HE CTe CUTYPHHU.

Karicynite nporosrajre 'l 1{eJid o MaJIKy BoJja.

Jlojneka ro ymorpebyBate nexkor Rocaltrol, Bammor Jjiekap Ke clpoBejlyBa pelOBHH KPBHH
aHaJIM3H 3a J]a 'O IPOBEPH HUBOTO HA KAJILIMYM BO KPBTa Koe He TpeDa IIPEMHOTY J1a Ce 3T0JIEMH.

Bosleer Ha KOCKH Kaj NANMeHTH co0 HapymyBame Ha OyOpesure (OyOpesxna
ocreoaucTpoduja)

e BooOuuaena moueTHa Jio3a 3a BO3pacHH W cTapu Jmna e ejaua kancyaa ox 0,25
MHKPOTPaMH €/{Halll Ha JICH.

e [locne 2-4 mepenu Bammor jiekap Moxe I110JIeKa Jia IIOYHE Jla ja 3rojeMyBa jio3ara 3a
0,25 MuKporpamu.

e Bo Hexou ciyyad, BO 3aBHCHOCT O] pe3yJITaTuTe OJ] aHaln3aTa Ha KpBTa, Bamuor jgexap
MO3K€E NIOBTOPHO JIa ja MPUIAroy jlo3ara. Bammor sexap moxedu ke Bu npenume ja ro
3emare JekoT Rocaltrol 1Ba wim TpH MaTH HEJEIHO OTKOJKY cekoj AeH. MakcuMarHara
HeJIe/Ha J103a H3HecyBa 12 MUKpOrpamMH HeJIeIHO.

BoJiecT Ha KOCKH Ioc/Ie MeHonay3a (0CToenoposa nocjie MeHomnaysa)
e Boobuuaena /103a 3a BO3pacHH M MOCTApH KeHU e ejaHa Kancyna o 0,25 Mukporpamu
JIBaIiaT¥ JIHEBHO.

AKo 3emere noseke o/ Jexor Rocaltrol oTkoky mro Tpeda
e Axo zemere noBeke oj sekoT Rocaltrol orkonky mrro tpeba, obparere ce kaj BammoTt
JIeKap MM BeHAII ojieTe Bo OoHuIa. 3eMere ro co cede maKyBameTo 01 0BOj JIEK.




e AKO BHECETE NIPEMHOTY KalCyJIH, MOXe IIPEMHOTY Jia IO 3TOJIeMHTe HUBOTO Ha KAJIIHYM
BO KpBTa (XHWIepKalnuemuja). 3HaIUTe ce I'yOMTOK Ha amneTHT, ry0eme Ha TelecHa
Te)KHHA, MayHWHA, OICTHIIAIMja, IIaBOOOJIKA M YyBCTBO HA TPOMOCT, IOCIIAHOCT M
cinabocr.

Axo cre 3abopaBuiie 1a 3emere o/ jgexot Rocaltrol
e Axo cte 3abopaBuie Ja ja 3eMeTe J03ara, NPecKOKHeTe ja 3abopaBeHara jo3a. Ilotoa,
3eMeTe ja ce/lHaTa J03a BOOOHYaeHO KaKo IITO ja 3eMare.
e Hemojre na 3emare aBojHa 103a (IBe [O3M MCTOBPEMEHO) 3a Ja ja HaIOMECTHTE
3abopaBeHarta j03a.

Ako npecraHere 1a 3emate o1 JekoT Rocaltrol
Hemojre na npecranysare na ro ynotpebypate nekot Rocaltrol 6e3 nperxozno 1a ce coBeryBare
CO JIeKap, 3aroa ITo caadocTa Ha BammTte KOCKH ce JIeKyBa 100Jro BpeMe.

Axo Hexoj apyr no rpeuika seme on Bammure Rocaltrol kancysu, TpeGa aa pasrosapa co nekap
WM BEJHAII Ja 0/14 BO OOJIHHIIA.

Bo cnyyaj Ha 6uio xkakeu Ipallama MOBp3aHH cO ymoTpeGara Ha OBOj Jiek, obpaTeTe ce Kaj
Bammor nekap uinu gapMaliesr.

4. MOXKHH HECAKAHH JEJCTBA

Kako u cuTe neKoBH, 0BOj JIEK MOXKe Ja IpPeIW3BHKA HECAKaHHU J€jCTBA, HAKO THE HEMa Ja ce
jaBaT Kaj CeKoro.

CnennuBe HecakaHH J€jcTBa MOXAT JIa CE jaBaT PETKO IpH ynotpeba Ha 0BOj JIek:

3rosieMeHo HHBO HA KAJIIHYM BO KPBTa

e 3pamure ce r'yOMTOK Ha aneTHT, ryOeme Ha TejecHa TEXHHA, YYBCTBO HA MAayHMHA,
OIICTUNALKja, IaBo00Ka U YYBCTBO HA TPOMOCT, IIOCIIAHOCT M CIaboCT.

e MHory BHCOKO HMBO Ha KaJIIHYM BO KpBTa MOXE Ja NPEIU3BHKA 3rOJIEMEHA TENIECHA
TeMIeparypa (Tpecka), 4yBCTBO Ha Kel, JeXHjIparanuja, rydbeme Ha Boja IOBEKe Of
HOPMAITHO, IIOTEH:E, ONCTHIIAlKja, OOJKH BO CTOMAaK, OJI0KaJa Ha UpeBaTa W HEMPaBHIIHO
OTYyKyBai€ Ha cpiero. Mcro Taka, MOXKaT J1a ce jaBaT HH(EKIHH Ha YPHHAPHHOT TPaKT
U 3aCTOj BO HOPMAJIHHOT PacT.

e [lonekoram Moxar ga ce jaBar ¥ NCHXHYKH IpoOiemu. Mcro Taka, Moxe na ce
HaTpynyBa KaJlliyM BO pa3JIu4Hu MecTa oj Bammure kocku (Ha mpumep Bo OyOpesute jia
ce (popmupaat OyOpexHHM KaMuMba). AKO JojJe /10 oBa, Bammor nekxap ke ja npomenu
nosarta Ha Rocaltrol.

Byope3n
e [Ipomena Bo paGoTaTa Ha Barmire 6yOpesu (ce 0TKpHBa IPeKy aHaIH3a Ha KPBTa).




AJieprucka peaxknmja
e CUMITOMHTE MOKE Ja BKIy4yBaaT uelllame, OCHII M LPBEHHJIO HA KoXKara (Koe IITOo
MOJKe J1a OHJIe TEUIKO).

AKO HEeKoe 0J1 HECAKAHHTE JICjCTBA ITPEMUHE BO CEPHO3HO MJIM NIPpo0IeMaTHYHO, HIIH 3a0e/exnTe
HEKOe HecakaHo JIejCTBO KOe He € HaBe/leHO Bo 0Ba ynarcTso, Be mosmme kaxere My Ha Bamuor
JeKap WM apmanest.

IIpujaByBame HA HECAKAHM /1ejCcTBA

Axo 3abenexure OMI0 KakBa II0jaBa HA HECAKaHH JigjcTBa, norpedHO € Jia ro uHdopMUpare
Bammor nekap win (apmainerT. OBa BKIydyBa M CEKOE MOXKHO HECAKaHO JIEJCTBO KOe He ¢
HaBeJeHO BO OBa ymarcTBo. HecakanumTe JejcTBa MoOKeTe Ja I'M IpPHjaBHUTE JHPEKTHO BO
Arennujara 3a JICKOBH W MEIMIMHCKH cpejictBa Ha P.Makenonuja. Co npHjaByBame Ha
HecakaHHuTe JIEjCTBA MOJKETE JIa JIOIPHHECETE BO IpolieHKa Ha Oe30e/1HoCTa Ha 0BOj JIeK.

5. YYBAILE U POK HA YIIOTPEBA HA JIEKOT ROCALTROL

e JlexoT ja ce uyBa nojajiexky oj1 norJiej 1 jodar Ha jaena.

e OBoj JeK He cMee Jia ce ynorpedyBa I0ce HCTEKOT Ha POKOT Ha yrnorpeOa HaBe/IeH Ha
OomucTepor W Kyrtujata 1o o3Hakata EXP. Poxor Ha ymorpeba ce ojHecyBa Ha
NIOCJICIHUOT JICH OJ1 HaBEJIEHHOT Mecell.

¢ Rocaltrol kancyaure Tpeba ja ce yyBaaaT BO HUBHOTO OPrHHAIHO OJMCTEp NaKyBame U
BO HAJIBOPEIIHOTO NaKyBamwe (3a jla ce 3allITHTaT 0JI CBETIIMHA H BJlara).

e Hemojre ja ro uyBarte JeKOT Ha TeMneparypa Haj 25°C.

e Hukoram HeMOjTe HMKaKBH JIEKOBH Jia (piiate BO OTIAJIHH BOJU WM BO KyKEH OTHAJ.
Ilpamajre ro Bammor QapmaieBT Kako Ja I' (praTe JICKOBUTE KOH BEKE HE I'H
kopuctHTe. OBHE MEPKH Ke IOMOTHaT Jia ce 3adyBa OKOJIMHATA.

6. HAYMH HA U3/IABAILE HA JIEKOT

Jlek mrro ce u3aBa BO anTeka caMo Co JICKapCKH pelienT.

7. IATYM HA MTOCJIEAHA PEBU3UJA HA BHATPEHIHOTO YIIATCTBO
Jyuu 2017 rojiuna

8. BPOJ HA OJIOBEHUE 3A CTABAILE HA JIEK BO ITPOMET

Rocaltrol caps 0,25 pg: 11-1088/2
Rocaltrol caps 0,50 pg: 11-1089/2



