YMATCTBO 3A NAUMEHTOT

SUMAMED® /ICYMAMEL
500 mg npawok 3a PacTBop 3a UHoy3mja
(azithromycin)

Ynarcteoro 33 nauueHToT cogpxu:
1. Wro npeTcraesysa Cymamep Npawok 3a pacteop 33 UHdY3Uja 1 3a wro ce
ynotpebysa
2. Wro mopa Aa 3HaeTe npep aa 3emeTe/ynotpebure Cymamen npawok 3a
pacTteop za UHy3Mja

- Kako ga semarte/ynotpebysare Cymamen npawok 323 PACTBOP 3a uHy3uja
. MoxHu Hecakany AejcTtea (peakuum)
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5. Yysawe v pok Ha ynotpeba Ha Cymamep MPalok 3a pacTeop 3a WHy3uja
6. HononHutennu nHopmaymm

1. WTO NMPETCTABYBA CYMAMEQ NPALLOK 3A PACTBOP 3A MH®Y3UJA n
3A LUTO CE YNOTPEBYBA

noseke ocetnusm MWKpoopraHmamu:
-BoH6onHuuka MHEBMOHUWja, a ocobeHo PV NHEBMOHWM npeansBuKaHm oA
ATUMUYHKU areHcu BKNy4yBajkn Legionella pneumophila.

Cymamen ce paea Ha nauneHTn kou ce npe

NeKyBam-€eTO Co NeHMUUnNH He oaroBapa 3ap nim’ffrm_n
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- Cre anepruymu (MpeoceTnueun) Ha aSUTPOMULMH unu Ha 6uno koja Apyra

Mpeaynpeaysata u MepKu Ha npeTnaznusocT

Obpatete ce Ha Bawwor Nekap unu capmauyest npea ga ro semete OBOj neK ako
“MaTe unu Hekoraww cte umane:

- Cpuesu HapyLuyBama,
— [lpo6nemu co LUPHMOT gpob.
~ [pobrnemu co OybpesuTe.
MoTpebHo e BegnaLy Aa ro nssectute Bawmor TI€Kap ako novyscteysaTte geka Bawero

CPU€ HenpasunHo oTyykysa unu By ce nojaeu BpTornasuya, HecBecTUUa unu ctpagarte
OA cnabocT Ha MyckynuTe Bo TekoT Ha 3ematbe Ha oBoj nek.

Hema uckycrsa 33 edurkacHocTa u 6esbenHocTa Ha NpuMeHa Ha Cymamep npawok 3a
pacTBop 3a WHpy3mja Bo NekyBame Ha uHpekLum Kaj geua.

OoThpname Ha TPAHCMNAHTUPaHUOT opraH unu kOCkeHa cpueBuHa).
- [HAwurokcun (ce KOPUCTK 3a nekyBame Ha 3aTajyBame Ha cpueto).

— AHTaumam (3a nekysarwe Ha SronemeHa KonuunHa Ha gy Cormtie B ENyaHUKOT).
— TepdeHaauH (3a Bucoka TemnepaTypa unm KoxHu asfe 0! :
— Eprot unu eprotamun kom ce kopucTar Bo nekysaw/est

~ XnOpoKcUXnopoxuH (ce KOpUCTU 3a nekyBare Ha @

BpemeHocT, goete u nnogHocT :
Coeemyeajme ce co Bawuom Jiekap unu cbapmayeem n WL 6UNo Kakoe
JeK. S



Cymamen npawok 33 PacTeop 3a uHgysmja 5o Tekor Ha BpemeHocT u goere MOXe
Aa ce kopucTu camo AOKONKy e HeonxogHo.

anaByBal-be CO Bo3una u MaWuHK

Moxe pga ce pPassujat Hecakanu A€jCTBa kako AENMPUYM, xanyuuHayun, BpTOrnaeuua,
“3paseHa nocnawocr, ryoutok Ha csecra, KOHBYN3UM Kkom moxar pa Bnujaat Ha
CnocobHocTa 3a Bosere ynpasyBak-e co mawuHy,

[pumena kaj neua
OBoj ek He ce NpyMeHyBa kaj peua.
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Haunh Ha npumena
Ce npumenyea kako WHTpaBeHcKa MHyanja Bo Tek Ha YK
Tpaeweto Ha WHY3MjaTa co a3UTPOMULMH He cmee f ‘%e frt’;gp_ar‘ﬁo
Cymamepn npawok 3a PacTBOp 3a MHpy3unja He cme gg’a,cé
WHTPaMyCKynHoO WHjekTupare! -
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4. MOXHU HECAKAHM AEJCTBA (PEAKLIUK)

Kako u cume liekosu u Cymamed fipawok 3a pacmeop 3a UHGDy3uja Mmoxe da
npedussuka Hecakany Oejcmsa.

TOA WTO UCTUTE MOXKaT Ala CTaHaT cepuosHu:

- HeHazejHo cBupemse Npn ouwewe, otexHaTto Anllewe, oTekysarbe Ha Kanauute op
ouunTe, nuuero, yCHUTe, jagex (ocobeHo aKo ro sacpaka uenoto Teno), buaejikn Toa
MOXe fa buae 3Hak 33 TelLKa aneprucka peakuuja.

-Texok u AonrotpaeHn nponus (BO koj moe Aa uma kpB wunu Crny3) BO TEKOT Ha
neKkyBaweTo co Cymamep WHjeKumuTe, Buaejkn oBa moske Aa buae 3Hak Ha 030unHo

XOnTeHuKaBa COApP>K1HA)

-3abp3aHo unu HeNpaBunHo oT4yykyBake Ha cpueTo.
-Hu3sok kpeen NPUTUCOK.

Apyrv MoxHu Hecakamu AejcTBa 3abenexaHu npu semarse Ha asnTpoOMULUH:

MHory yectu HecakaHu pejctea (Moxar Aa ce jaBaT Kaj noseke oa 1Ha 10 nuua)

— [ponus.
YecTu Hecakanu AejcTBa (Mo jaBaT Kaj nomManky og 1 Ha 10 nuua)

BHW  KNeTKu (eoaleocbmnM), HamMmaneHu

T ; :1¢l)/3rONIeMEHN BpeaHOCTM Ha oapenen BUz

Ha 6enw kpBHu kne 'R’@“@)aao‘ "'n@,g’ngp ouNTU, HeyTpodunm).
N

e;,;;?@fmeaﬁtﬁ* a annuuupatrbe Ha nekor.

Momanky vecTtn HecakaHu fejctea (Moxar Aa ce jaBart Kaj nomanky og 1 Ha 100

— BaruHanna WHEeKUmrja, BocnaneHue Ha benute Apobosu, rabuyna WHekyuja,
BakTepucka WHbekuwja, BocnaneHue Ha rpnoTo, BocnaneHue Ha XenyaHukor,



Hamanen 6poj Ha Benute KPBHU KNeTku (NeykoumnTu).
MpeoceTnusor.

l'ybere Ha aneTuror.
HepBgoaa, HecoHuya.

nynawse Ha cpuerTo.
Hannue Ha TOMMMHa, OTeXHaTo AWlLEHe, KpBaBEH-E 0 HOCOT.

Oncrtunayyja, racoBu, AWUrecTUBHU npobnemu, Bocnanenue Ha CnysHWuaTa Ha
HKENYAHUKOT  (racTpuTuc), OTEXHaTO  ronTarbe, HafyeHocT, cysa ycra,

I'IO,D,)K,EIpVIl'HyBal-be, ynuepaunmm Bo yCTarTa, 3ronemeHo n3navyeawe Ha
MIYHKOBUTE xKnesgu.

Ocwun, japgex, YPTVKapuja, BocnaneHne Ha KoxaTa (.qepmammc), CyBa Koxa,
NPEeKyMepHo noteme.

Bocnanenue Ha 3rnoboeute (ocreoaprMTMc), Gonka Bo MyCKynuTe, 6onka o
rp6ort, 6onka Bo Bparor.

Bornka npu MOKpeH-e, bonka Bo BybpeauTe.

H

OTtouu (eaemu), onwra cnabocr, 3aMop, oTekyBate Ha mueTto, BGonka Bo
rpagure, Tpecka, 6onka, OTeKyBaH-€ Ha Ho3eTe.

Hapyulysate Ha BpegHocTUTe Ha XenaTtanuurte eHaumu (BugnuBeo Bo HaoguTte
NPY KPBHUTE aHanusw) u APYTV ucnutyBaka Ha kpBTa.

PeTku Hecakanu AejcTea (Moxe ga ce jaBar kaj fomarnky og 1 Ha 1000 nuuya)

BosHemupenocr.

ABHopmarnHa yHKUMja Ha UPHUOT Apo6, xonTuua (>konTo npebojyBare Ha
KoxaTa n Genkute op o4uUTe), peakuun Ha NPEOCEeTNNBOCT Ha CBETNUHA.

Henosnaro (3aYecTeHocTa He Mose A& Ce NpoueHn Ha ocHoBa Ha pacnonoxnueure
nogaroum)

MpujaByBame Ha Hecakanu AejcTBa

Hamanen 6poj Ha TPOMOOUMTN  (KPBHU  nnouky KOn ce oproeopHu 3a
3rpyTyyBakse Ha kpBTa), aHemuja

Arpecuja, aHKCMO3HOoCT, Aenupuym, xanyunHauyum.

W3HeHagHo ryGere Ha CBECTa, KOHBYN3uWu, HamaneHa OCETNUBOCT Ha Koxara,
NCUXOMOTOpHa XUNEPaKTUBHOCT, rybemwe Ha MUpUcoT, rybewe Ha oceToT 3a
BKYC, HapyLyBate npu ChnereTo, mujacteHunja rpasuc (aBToumyHa Gonect Koja
C€ KapakTepusupa co samop n cna6oct Ha MyckynuTe).

Owretysatse Ha cnyxor BKIyYyBajku rmysocT iy eyerse
Hapywysame Ha CpUEeBUOT puTtam.
Bocnanenue Ha NaHKpeacoT, npomMeHa Ha 60j
3arajyBarbe Ha UPHUOT Apo6, 3HaYajHO oLTd:
Bornka Bo 3rnoGosuTe.
AKYTHO 3aTajyBarbe Ha OyGpesuTe, BocnaneHh




BO HauuoHanuuor UeHTap 3a qaapmaxoswmnaHua npn AreHuujata 3a nexkosn u
MEANLUWMHCKM cpeacTea (yn. CB. Kupun un Metoauj 6p.54 kar 1 ) nu no E€NEeKTPOHCKKU naTt
Npeky Be6 cTpaHaTa Ha AreHuujaTta http://malmed .gov.mk/.

5. YYBAHSE U POK HA YNOTPEBA HA CYMAMEL NPALLOK 3A PACTBOP 3A
UHDY3NJA

“ Nekor YyBajTe ro Ha MecTa HeAocTanHu 3a neya”

Ha ce uyBa Ha TemMmneparypa fo 25° C.
JlekoT He cmee Aa ce ynotpebysa no AATYMOT Ha UCTeKoT Ha POKOT Ha ynoTpeba wTo e

HaBedeHWoT Mecel,
Paspegenunor PacTBOp e cTabunen 24 yaca Ha Témnepatypa no 25 °C wunu 7 AeHa Ha
Temnepartypa op 5°C. Op MUkpobuonoLwka rnegna TO4ka, ce npenopayysa pacTeopoT
Aa ce ynotpebu BegHall, ocseH ako PaspenyeaweTo e cnposegeHo so KOHTponupaHu
W BanuanpaHu acenTuyku ycrnosu.

Hokonky PacTeBopoT He ce ynoTpebu Bé€AHall, oaroBopeH 3a HyBakeTo e camuor
KOPUCHUK.

6. OONONHUTENHM UHD®OPMALMK

LWTo coapxm Cymamepn npawok 2a PacTBop 3a uHdysuja?
*AKTUBHa CyncraHuuja Bo Cymamed lpawok 3a pacmeop 3a UH@y3uja e a3UTPOMULIWH.

EnHa Bujana CoApu 500 mg asuTpoMuumMH Bo dopma Ha a3UTPOMUUMH LUMTpaT 1 gasa
KOHLIEHTpaLmja o 100 mg/ml nocne pacTsopare. KoHuens

ZWERAL
Ha 1 mg/ml unm 2 mg/mi, o PAJ,SJ&?FI’
/OQ?AQ'Q S 4’%\
S O\ &
*MomoLwHK CyncTaHunn: numMoHcka KncenuHa, xug é‘rgHéﬁ;pr@ na.
§2 Tial 8
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Kako usrnesa u wro CoApXu nakyBaw-eTo BO
UHy3Kja

ben po ckopo 6en npaLuok.

Mpalwok 3a PacTBop 3a uHgyawja.

S CTakneHu BUjanu/kyTuja.

Hasue, ceguwre n ajfpeca Ha HOCUTENoOT Ha ono6peHneTo 3a cTaBak-e BO nNpomeTr
MIMBA IOOEN Ckonje _
yn.Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje P.CesepHa MakenoHuja.




Hasug, ceguuwre y aApeca Ha npoussoauTenor Ha nekor
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipoviéa 25 10 000 3arpe6, XpeaTcka

Hauun Ha uzpasame na nekor
Nexot moxe pa ce MPUMEHYBa camo Bo sapaBcTeeHa opraHusauuja (3).

Bpoj Ha ofoGpeHue 3a cTaBame Ha nekoT Bo npomer
11-1336/6 opg 04.04.2016

Hatym Ha nocneaHa peeusuja Ha BHaTpewHoTo ynarcteo
ABryct 2022roguHa

Cnegnute WHopMauum ce HameneTy 33 3ApaBCcTBeHUTE paboTHULY

Moaroroeka Ha PacTBOpOT 3a uHGy3Mja:

Aa ce uccpnu.

PaagegyBaH:e:

; ‘5"45 ,
Mpen npumena Ha WHTPaBeHcka MHGyauja pacTtBopoT 1pe vﬁqﬁfegg N 3peam Ha
CNEeAHVOB HaYyuH: dt i .

3a na ce po6ue 3aBpLUeH pacTtBop 3a WHY3mja «k
KOHUeHTpauun og 1.0 mg/ml vnu 2.0 mg/ml nHuumja
fOHaTamy ce paspepnysa co cnegHuse pacTBopyBayu:
-hm3nonoLwku PacTsop (0,9%pacTeop Ha HaTpuym xnopun)
-5% pacTBop Ha AekcTposa ( 5% rnykoseH pacteop)
-PuHrepos acTBop
KoHueHTpauun Ha 3@BPLUHKNOT pacTeop 3a | KonuyuHa Ha pacTeopysay
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WHcpysuja (mg/ml)
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HayuH Ha npumeHa

OBoj npounseog e HameHeT camo 33 €AHOKpaTHa ynoTpeha,
Ce npumenysa kako WHTpaBeHcka uHyanja Bo Tek Ha 3
Tmg/ml, unu Bo Tek na 1 yac Bo KOHUeHTpayuia.o
Tpeba ga ce nsbervysaar nopaan Toa
NaLUWeHTn ce jaBuna nokanua peakuuja
noronemu og 2mg/mi.

TpaeweTo Ha WHy3ujaTa Ha asnTpomm

Cymamep WHEKUMUTE He cmee ha ce
WHjeKTUpatrse!

OKpaTko og 60 MuHyTy,
Wnn co uHTpamyckynHo



