Mpen ynotpeb6a Ha NeKOT BHUMaTENHO NPoO4YUTaj ro ynaTtcTBoToO.

e Yysajme 20 ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba Oa 20 npodyumame
108MOPHO.

e Ako umame dononHUMeEsnHU npawara, obpameme ce Kaj Bawuom
niekap unu chapmauesm.

e 0e0j nek Bu e npenuwaH Bam nu4Ho u He mpeba da um 20 Oasame Ha
Opyau nuya, budejku Moxe Oa um Hawmemu Oypu U ako HUBHUMe
CUMNMOMU ce ucmu Kako Bawume.

YnaTtcTBOTO 3a NaLMeHTOT COAPXM:
1. LLimo npemcmasysa TagheH Ha3an u 3a wmo ce yrnompebysa
2. LlImo mopa 0a 3Haeme riped Oa 20 yrnompebume TacheH Ha3ar
3. Kako 0a 20 ynompebysame TagheH Hasarn
4. MoxHu HecakaHu Oejcmea
5. Yyesare u pok Ha ynompeba Ha TagheH Ha3ar

Tafen® nasal /TacdbeH® Ha3an 50 pg cnpej 3a Hoc, cycnenauja
BUDESONIDE

AKTMBHaTa cyncTtaHuuja e bygecoHng,.

MOMOLWHKM cyncTaHuMn: MUKpPOKpUCTanHa uenynosa, HaTpuymkapbokcumeTun
uenynosa, ANHATPUYM eferar, MeTunnapaxmapokcmbeHsoar,
nponunnapaxungpokcnbensoat, nonmcopbat 80, CMMETUKOH emyn3anja, NponunieH
rMUKoMn, caxaposa, XfopoBodopoaHa kucenvHa (3a pH  nogecysawe),
npoyncTeHa Boaa.

Nme n agpeca Ha HocuTenoT Ha oJobpeHMeTo 3a cTaBawe BO NpomeT: Jlek
Ckonje Jooen, MNepo Hakos 6p. 33, Ckonje, P. MakegoHuja.

Mme n agpeca Ha npoussoautenoT: Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova
57, IbybrbaHa, CnoBeHuja.

1. WWTo npeTctaByBa TacheH Ha3an 1 3a WITO ce ynoTpebyBa

EnoHo BnpckyBawe of cnpejotr 3a Hoc ocnobogysa 50 mwukporpamn (ug)
OynecoHus.

CoapXuHa Ha NaKkyBaHETO:

KyTuja co wuweHue koe cogpxu 10 ml cycneHsumja (LunweHLe co cnpej nymnuua)
3a 200 ogmepeHu BrpcKyBakAa.

TadeH Hasan cogpxu 6OydecoHMa KOj € CUMHTETCKM  KopTuKocTepowus.
KopTukoctepongute ce rpyna Ha nekoBM KOW nomaraat BO MpeBeHuuja Ha
BocnarneHujara.



TadeH Ha3an ce ynotpebyBa 3a NpeBeHUuja 1 NeKkyBawe Ha:

2,

CMMMNTOMW Ha aneprm Kako MosfieHcKa Tpecka (Ha np. npegusBuvkaHu of
nosieH Ha TpeBswu),

roguleH aneprucky pyuHUTUC NpeansBuKaH o JOMallHa npawmHa (XpoHU4eH
PUHUTUC),

CYMMNTOMW Ha PUHUTUC NPeau3BUKaH o UPUTaHTU (HagpasHyBayu) NPUCYTHU
BO BO34YXOT, MH(pEKLMM, XpaHa 1 Nujanoumn, UTH. (Heaneprnckn puHNTUC),
HOCHM nonunu (Manun n3pacToun Ha HocHaTa Cry3Huua).

LLiTo Tpeba na 3HaeTe npen aa ro ynotpedburte TacpeH Hazan

HemojTe ga ro ynotpe6yBaTe nekor:

aKo CTe aneprudHm (npeoceTtnueu) Ha BGygecoHung unv Ha 6uno koja apyra

COCTOjKa Ha NnekKoT.

Bupete noce6bHo BHMMaTenHu co TadeH Ha3an, ako:

NeKoT e NponuLIaH Ha geTe unu agonecueHT koe Tpeba ga ro sema nogonr
BPEMEHCKN nepuog; Nputoa fiekapoT peJoBHO Ke ja KOHTponupa BucuHaTa Ha
aeTteTo,

uMate akTMBHa uWNM neTtaprudHa OGenogpobHa Tybepkynosa, rabuynu,
GakTepuckm WNU BUPYCHU WHMEKUMM Ha AUWHUTE naTuwTa, 3a Kou e
notpebHo cooaBETHO NnekyBahe,

CTe umare orepaumja Ha HOCOT UK HeKoja Apyra nospena Ha HOCOT Koja ce
ylWTe He e LeNIoCHO 3asfpaBeHa, nopagu Toa LUTO rIYKOKOPTUKOMAUTE o
3abaByBaarT 3a34paByBaHt-€TO Ha paHUTe,

nmaTte cepmo3HO LpHOAPOoBHO 3aboryBane, Nopaau MOXHO 3rorieMyBaHe Ha
cuctemckuTe eektn,

CTe 3emare HasasnHu KOpTUKocTepomau u Toa nogosnr BpEMEHCKM nepuos BO
BUCOKM [O03Kn, bupoejkn ce 3ronemyBa pPU3MKOT O MojaBa Ha CUCTEMCKU
HecakaHu paejcTBa KoM MOXe [f[a BKAydyyBaaT WM KylMHrOB CUHOPOM,
KapakTepucTukn Ha KyLnmHroB cMHOpPOM, apeHanHa cynpecuja, petapgauvja
Ha pacT Kaj geua W afdonecueHTW, KatapakTa, rnaykom (3rofieMeH O4YeH
NPUTUCOK), 1 NOPETKO 0COBEHO Kaj Aeua nojaBa Ha roriem 6poj NCMxXKjaTpUCKK
edekTn N edekTn Bp3 OfHEeCyBaweTO, BKMy4yBajkM W MNCUXOMOTOPHA
XUNepakTMBHOCT (abHOpmanHO 3rofieMeHa aKkTUBHOCT Ha ABWXKewaTa),
npobnemu co cnMexweTo, aHKCMO3HOCT, Aenpecuja unu arpecuja (arpecmBHO
OQHECYyBaHh-e).

nMaTte CUMMNTOMM BO OYMTE, KaKo LITO Ce Yellake BO O4YUTE, CON3eHEe U
neyene, 3a KoM € NoTPebHO JONONHUTENHO NeKyBakE.

Be monunme pa ce nocoBeTyBate CO Jiekap W TOoraw Kora ropeHaBegeHute
YKaxKxyBawa ce€ ogHecyBalie Ha Bac, 6uno kora BO MMHATOTO.

BpemeHocT
Cosemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢ghapmauesm nped 0a 3ememe 6usio
KaKo8 J1ekK.



BegHaw wvHdopmupajte ro BawwoT nekap ako cre bpemeHa, mMucnuite aeka
MOXebu cTe OpemeHa MnNM LOOKOSKY nraHvpate ga 3abpemenuTte. JlekapoT ke
o4ny4u Aanu NeKkoT € HEOMNXoAeH Aa ce 3eMa BO OBOj nepuoa.

Doewe

Coesemyesajme ce co Bawuom nekap unu cpapmauyesm riped 0a 3ememe 6ursio
KaKoe Jlex.

TadgeH Hazan moxe ga ce KOpUCTU 3a BpeMe Ha Aoewe, buaejkm 3eMeH BO
TepaneBTCKM A03n ByaecoHMA0T He noKaXkasn HUKaKBU edhekTn BP3 JOEHYETO.

BnujaHue Bp3 cnocoGHOCTa 3a BO3eH€e UK paKyBake CO MalluHU
TadeH Haszan He Bnuvjae Bp3 CNOCOOHOCTa 3a BO3eH€ MOTOPHM BO3Una unm
pakyBaH-e CO MaLUUHW.

BaxHun nHcpopmMaLMm 3a HeKOM COCTaBHM KOMMNOHEHTU Ha TacpeH Ha3an
TadpeH Hasan CoapXxu MeTUNapaxmapoKcMoeH3oT (E218) n
nponunnapaxungpokcnbensoat (E216), kon moxe fa npegusBukaaT aneprucku
peakumm (MOXHW OANOXEHN peakuumn), N UCKNy4YnTenHo 6poHxocnasam. TadbeH
Hasan coapXwu M MPONUIEH IMMKOM KOj MOXe [a Mnpeau3Buka uputauumja Ha
KoxarTa.

YnoTpebyBare Ha Apyru NeKoBwm

Be monume ga umarte BO BUA Aeka OBUE yKaKyBaha MOXaT Ja ce oHecyBaaT U
Ha OHMEe MpPOoM3BOAM LUTO CTe MM 3emane BO MWHATOTO UNKU Ke M 3emaTe BO
noHvHa.

Be monume ga ro nHgopmuparte BawmoTt nekap wnn papmaueBT ako 3emare,
UNn ako HeodamHa cTe 3emarne 6uno Koj Apyr nek, Aypu U OHWE KOU He ce Ha
nekapcku peuent.

He ce 3abenexaHn nHtepakumm nomery 6ygecoHn n apyru fiekoBun 3a TpeTMmaH
Ha PUHUTUC.

NHdopmmpajTe ro BawmoT nekap gokornky ynotpedysare:
- KETOKOHA30n U UTPaKoOHa30J1 (NTeKOBM 3a TPeTMaH Ha rabuyHu nHekumn),
- @CTPOreHu UNun CTeponaHN KOHTpaLenTUBW.

TecToT 3a gujarHocTUuMpare Ha HapyllyBawa Ha (pyHKUmjaTa Ha xunodusarta
MOXe [a Aage naxHu pesyntatu (HUCKU BPeaHOCTH).

3. Kako na ce ynotpebyBa TadheH Ha3an

CTtporo npugpxyBajTe ce KOH ynaTcTBaTa Ha nekaport. [loaute He cmeeTe fa rm
MeHyBaTe WM NEKyBaweTO Aa ro npekvHyBate 6e3 ga ce nocoBeTyBaTe CO
nekap.

g03lll pam-e

TadeH Hasan e HameHeT 3a ynotpeba kaj Bo3pacHM M geua Hag 6 roguwiHa
BO3pacT.



BoobuyaeHata novyeTHa go3a Ha TadeH Hasan nsHecysa 400 mukporpamm (n9)
OyaecoHus Ha AeH, OOHOCHO 2 BNpcKyBaka Ha ByaecoHui BO cekoja HOCHWUUA,
ABa naTu Ha OeH.

BoobuyeHata go3a Ha oppxyBawe Ha TadeH Hasan e 200 mukporpamu (ug)
OyaecoHu Ha AeH, OQHOCHO eHO BNPCKyBake BO CEKoja HOCHMLUA [Ba naTu Ha
AEH 1NN ABe BMNpCKyBakba BO CEKOja HOCHULA efHall Ha AeH, 1 Toa HayTpo.
[losata Ha ofpxXyBawe € HajHUCKaTa edukacHa [03a, NpU Koja Hemarte
CMMNTOMW Ha 3abonyBate.

TadeH Hasan nmva aHTU-UHNaMaTopHO AEjCTBO M 3aToa € 0COBEHO BaXKHO Aa ro
3emaTe pefoBHO, 6e3 NpeknHU, oypu n ako ce YyBCcTByBaTe Nogobpo.

MoXHO e oa NOMUHAT HEKOSKYy AieHa, na Aypy U ABe Hedenu 3a Aa NoYHe NekoT
Aa fejcteyBa. TadeH Hasan Tpeba ga ro semarte peoBHO, Mako MOXebu Hema
BeJHaLL a nodyBcTByBaTe nogobpysare.

BawwnoT nekap ke Bu kaxe Kosky BpemMme ke Tpae fekyBaweTo co TadyeH Hasarn.
3emaneTo Ha TadeH Hasan MoXe ga ce NPoJoSTKN HajMHOrY 40 TPU Meceun.

MHcTpyKummn 3a ynotpeba Ha TacheH Hasan

MpaBunHaTa ynotpeba Ha TadeH Hasan rM HamanyBa HecakaHuUTe AejcTBa Ha
neKkoT 1 ro nogobpysa HEroBOTO AejCTBO.

1. HajnpeuH pobpo wucuUCTETE M HOCHUMUWUTE, ako € BO3MOXHO CO
P13MOSOLLKM pacTBOpP (pacTBOP Ha HaTPUyM XNopua).




3. lpoTpeceTe ro WuLEHLETO.

4. Kora nekot ce ynoTtpebyBa npB nat Tpeba ga ce ocnoboam marsnky crpej
BO BO34yXOT; NPUTUCHETE ja cnpej nymnuuaTta HEeKONKy naTtu Hagone ce
fogeka He ce nojaesn (puHO 3amarnyBarbe. [JOKONKy HEeKOornky aeHa
rnocriegosaTesiHo He cTe ro kopuctune TadeH Hasan, noBTopeTe ja
uctata noctanka. Ako cnpej nymnuuata e 6nokupaHa, BHUMaTESTHO
n3BageTe ja n ucuncTuTe (BUAeTe nocranka 3a YncTeme).

5. HasegHeTte ja rmaBaTa KOH Harpen Taka a MOoXe Oa 1 rnegarte npcrtute
Ha HO3eTe. PaCI'IpCKyBa‘—IOT Ce CTaBa CO JecCHaTa paka BO JieBaTa HOCHULUa
M Ccé Haco4yBa KOH HaBOPELHNOT sna.

6. lNpuTucHeTe ja cnpej nymnuuaTta KOH Oony 3a ga ce ocnoboau egHo
BMpPCKyBak-€ U BOMLLETE.

7. PacnpckyBa4yoT ce cTaBa CO neBaTa paka BO [ecHata HoCHuua u ce
Haco4yyBa KOH HaaBOpELHWOT sua, ce ocnoboaysa eqHO BMNPCKyBawe, U
ce BAuUwWyBa.

8. o ynoTtpeba cnpej nymnuuata ce 6pulle CO YMCTO LWAMMBYE U ce
3aTBopa co kana4yeTto. Kora cnpejoT 3a HOC He ro KopucTute, nymnuuarta
4yyBajTe ja MCnpaBeHoO, 3aTBOPEHA CO Karnaye.



MNocTanka 3a yncremwe

PepnoBHo yncTeTe ja cnpej nymnuuarta u kanadeto. BHMmaTenHo nssagere
M, uaMmjTe rm co TomMmna, UCMnakHeTe Co flagHa Boda W UcyleTte M Ha
Bo3ayx. BHMMaTenHo HamecTeTe ja Hasag cnpej nymnuuarta u 3atBopeTe
CO Kana4eTo.

Ako cnipej nymnuuata e 6nokMpaHa, HaToneTe ja BO Tonna Boga M
ncuyucteTe npemMa ropeHaBedeHaTa nocrtanka. He kopuctete wurna wnm
©1no KakoB ocTap npegmer.

Kaj neua nog 6 roguwHa Bo3pacT nekoT Tpeba fga ce ynotpebyBa camo ako e
jacHoO nHanuunpaH.

AKko umame sne4yamok 0eka echbekmom Ha TacheH Ha3asl e rnpemMHo2y CuseH unu
npemHoay cnab, nocoeemyesajme ce co Bawuom nekap unu ¢ghapmauesm.

Ako cte 3emane noronema fo3sa og TadeH Hazan OTKONKY WTO Tpeba
AKo cme 3emarne rnoezosiema 0o3a 00 TagheH Halan OmKosiKy wmo mpeba,
gedHaw mpeba Oa ce nocosemysame co Bawuom nekap unu ¢phapmayesm.

AKko cTe 3emarne norosiema gosa of TadeH Hasan, npogosmkete co BaweTto
BoobuyaeHo 3emane. [Npu crnyyajHo npefosvparwe co TadeH Hasan He ce
MaHudgecTmpaaT O6unNo KakeuM BUOSIMBU KIIMHUYKM cuMnTOMWU.  [lOKONKy cTte
3emarne rofieMn o3 NOAONr BPEMEHCKM nepuo, BeaHall NocoBeTyBajTe ce Co
BawmoT nekap.

Ako cte 3abopaBune aa ro semete TacpeH Hasan

He 3emajme 08ojHa do3a 3a Oa ja Hadomecmume nporyuwmeHama 003a.

Ako cTe 3abopaBune ga ro 3emeTe NeKOT, 3eMeTe o BedHaw LWTOM Ke ce
cetuTte. [NoToa, npogomnkeTe Co 3emMakbe, OHaka Kako WTo Bu 6uno nponuiwaHo.

EcbekTn kora npecrtaHyBa TpeTMaHOT co TadeH Ha3an

He npekvnHyBajTe CO 3eMareTO Ha NEKOT, Oypu U ako ce YyBCTByBaTe nogobpo.
BawwnoT nekap ke Bu kaxe KONKy BpeMe Ke Tpae nekyBaweTo. [MpeknHOT Ha
TpeTmaHoT Tpeba ga ce ogBmBa NOCTENEHO, 3a Aa ce nsberHe nojaeBa Ha 6Guno
KakBM CMMNTOMW Ha KOPTUKOCTEPOUOHO MOBIIEKYBaH-E.

4. MoXHM HecakaHu fejcTBa
Kako u cume nekosu, TagheH Hazan Mmoxe 0a uma HecakaHu Oejcmea.

Hecmu (ce jaBune kaj 1 Ha 10 og 100 nauneHTn Kou ro npumaart JIekoT):
-KpBapeh-e 04 HOCOT, npuTaLmja Ha HasanHaTa Mykosa.

lNMomanky Yyecmu (ce jaBune kaj 1 Ha 10 og 1000 naumeHT kou ro npumaat
NeKoT):

-MOMEHTaNHN XUNEePCEH3UTUBHU peakunm UNu peakumm oA OASNIOXKEH TWUM Kou
BKMyYyBaaT ypTUKapuja, KOXEH pall, 4ellawe, AepmMaTUTUC, aHrnoegem



(oTekyBatbe Ha nNuUETO, ycTaTta, jas3ukoT, PAapUHKCOT WUNM OpyrM OernoBu Ha
TEenoTo).

Pemku (ce jaBune kaj 1 Ha 10 og 10000 nauneHTn KoM ro npumaart feKkoT):
- 3HaUM U CUMMNTOMM Ha CUCTEMCKM KOPTUKOCTEPOUAHU €deKkTU, BKNydyBajkn u
aZlpeHarnHa cynpecmuja n petapgaumja (3acroj) Ha pacToT.

MHoz2y pemku (ce jaBune kaj nomanky og 1 og 10000 nayneHTn Kkom ro npumaat
NEeKoT):

-aHadunakTMyka peakumnja (MOMeHTanHa aneprmucka peakuuja)

-ynuepaumMmM Ha HasanHaTa Myko3Ha MembpaHa, nepdopaumm Ha HocHaTa
nperpaga.

Heno3nama yecmoma (4YectoTaTa He MOXe Ja ce ogpeaun of pacrnonoxnmeure
nogaroum):

- KaTapakTa

- 3rofieMeH O4eH NMPUTUCOK (rnayKkom).

MoxHa e nojaBa Ha cuUCTEMCKM AejcTBa, npu ynoTpebGa Ha BUCOKM [03U U
nogonrotpajHa ynotpe6a Ha Ha3arnHW rMyKOKOPTUKOUAMN.

MNMeaunjaTpucka nonynauumja

Petapgaumja (3acTtoj) Ha pactoT 6una 3abenexaHa Kaj geua kou npumane
WHTpaHasanHu cTepouaun, nopagu WTO fekapoT Tpeba pedoBHO pfa ja
KOHTpONMpa BUCMHAaTa Ha geTeTo.

Ako npumemume 6uno Kakeu HecakaHu dejcmea Kou He ce crioMeHamu 80 08a
yrnamcmeo, Be monume uHghopmupajme 20 Bawuom nekap unu chapmayesm.

5. YyBawe Ha TacpeH Ha3an
[a ce yyBa Ha Temnepatypa o 25°C.
INekoT 4yyBajTe ro Ha MecTa He4oOCTanHM 3a geua.

Pok Ha ynoTpeba
Jlekom He cmee Oa ce yrnnompebysa no damymMom Ha UCMEeKOm Ha POKom Ha
yrnompeba wmo e HagedeH Ha rnaKkysaHemo.

HauuH Ha nspaBarse Ha nekoT
JlekoT ce nsgasa BO anTeka camo Ha peLenT.

HaTym Ha nocnegHa peBu3nja Ha BHaTPELHOTO ynaTcTBO
BrampewHomo ynamcmeo e o0obpeHo: Asryct 2013 roguHa.

Bpoj Ha opo6peHue 3a cTaBalwbe Ha NEKOT BO NpomMeT
15-2638/09



