YNATCTBO 3A YNOTPEBA: UH®OPMALIUU HAMEHETU 3A KOPUCHUKOT

TOBPEKC * 3 mg/ml kanku 3a oko, pactBop
TobpamuuuH

lMpen pna 3anoyHeTe cCO 3eMake Ha NEKOT, BHUMaTenHo MPOYMUTAjTe ro ynatcTBOTO 3a
ynortpeba:

e  YysajTe ro ynatcteoto. Moxebu ke Tpeba NnoBTOpHO Aa ro npoyuTare.

. 3a pononHuTenHu uHdopmauumn obpateTe ce kaj BawuvoT nekap unu apmawesrT.

° Ogoj nek e npenuwaH 3a Bac. He cmee fga ce naea Ha apyru nuua. Moxe noa UM HawwTeTu,
AYPU 1 aKO HUBHUTE CUMNTOMU Ce UCTU Kako BaiuuTe.

[Hoxkonky ce nojaBat HecakaHu edekTu, obpaTeTe ce kaj BawwmoTt nekap unu gpapmalesT.
OBa ru BKknyyyBa W HecakaHuTe edeKTU Kou He ce HaBefeHW BO oBa ynaTcTBo. Bugerte
Len 4.
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Ba ynaTCTBO COOPMXMWU:

LLTo npetcrasysa TOBPEKC kanku 3a oko u 3a WTo ce ynotpebysa
LLito mopa na 3HaeTte npea aa ynotpebyesate TOEPEKC kanku 3a oko
Kako na ynotpebyesare TOBEPEKC kanku 3a oko

MoxHu HecakaHu fejcTea

Kako ce wysaat TOBEPEKC kanku 3a oko

[ononHutenHn nHgopmMauum

IOY BGo ha = |

Hocuten Ha O.D.OGPEHMGTO 3a CTaBame BO NpOMeET:

Novartis Pharma Services Inc. MpeTtcTasHuwTBo MakegoHuja,
Byn. MaptusaHcku ogpean 15A/2-14, Ckonje, MakefioHuja

Ten. 02/3179 174

Mpoussogurten:

S.A. Alcon-Couvreur N V, Rijksweg 14, B-2870, Myypc, Benruja

HauuH Ha uanasarse: [lekoT ce U3faBa Ha NeKapcku peLenT.

1. LWITO NPETCTABYBA TOBEPEKC KAMKU 3A OKO U 3A LUTO CE YNOTPEBYBA
TOBPEKC kakn 3a oko cnara Bo rpynata Ha aHTU-MHMEKTUBHWU NEeKoBU. AHTU-UH(DEKTUBHATA
rpyna BknyyyBa aHTMbuotuum (Bo cnyvajoB To6pamMuLUMH) KOM Ce aKTUBHU MPOTUB LUMPOK
CnekTap Ha MUKPOOPraHU3MK KOW MoXe fa NpeausBuKaaT MHGEKLUU Ha OKOTOo (o4uTe)
TOBPEKC kanku 3a oko ce ynotpebyBaaT 3a TPeTMaH Ha HagBOPELUHU BaKTEpUCKU UHMDEKLUK
Ha OKOTO (OYMTE) U HEeroBUTE CTPYKTYpW, NpeausBukaHu of 6Gakrepuum OceTnuBK Ha
ToGpamMuLnH, Kaj Bo3pacHW 1 Jeua oA 1 roauHa u nocrapu.

2. LUTO MOPA 1A 3HAETE NPE A YNOTPEEYBATE TOBPEKC KAMKU 3A OKO

He 3emajte TOBPEKC kanku 3a oko, 4OKONKY:
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- Cre anepruyHu Ha TobpamuuuH unu Ha funo Koj oA eKcUuMnueHcuTe Ha TOBPEKC
Kanku 3a OKo.

Bupete ocobeHo BHUMATENHU CO TOBPEKC kanku 3a OKO BO ClleQHuTe crnyvyau:

- aKo nouyBcTByBaTe aneprucku peakuun oA ynotpeba Ha TOBPEKC kanku 3a OKo,
npekuHete co ynortpebarta W KOHCyNnTMpajTe ce co Bawwor nekap. Anepruckure
peakuuM MoxaT Aa BapupaaTt oA nokanusnpaH jagex unu UpBEHWNO Ha koxara, Ao
CUMHO W3pa3eHW anepruckv peakuuu (aHacunakTUyka peakuuja) Unu CepusHK KOXHW
peakuun. OBue aneprucku peakuun moxar Aa ce nojasat W npu ynotpeba Ha Apyrv
NOKANHW WU CUCTEMCKU aHTUBMoTUUM of ucTaTa knaca (aMWHOTMUKO3NAMN).

- aKko ynoTtpebysate JApyrv aHTMbuoTuM 3aegHo co TOBPEKC «kanku 3a OKo,
nocoBeTyBajTe ce co BawuoT nekap.

- Axo BaluTe CUMNTOMM Ce BMOLIAT WNW HEeHafejHo ce NoBTopaTr, Be monume aa ce
KOHcynupaTte co BalmoT nekap. Ako ynotpe6ysate TOBEPEKC kanku 3a oko BO nogonr
BPEMEHCKU Nepuoa MoXe Aa CTaHeTe noseke NOANOXKHA Ha O4HU UH(EKLIUN.

- AKO HOCWUTE KOHTAKTHU neku:

e HOCEHETO Ha KOHTaKHM Nneku (Meku unu TBpAM) He ce npenopaqysa 3a BpeEMe Ha
TpeTMaH Ha o4Ha WHdekuvja (Bugete ,Tobpekc Kanku 3a o041 COAPXK BeH3ankoHuym
Xnopua)

- Axo 3emate gpyru nekosu, Be monume npoyuTajTe ro aenot “Ynotpeba Ha Apyru
nekosw 1 ToBpeKc Kanku 3a oKo”

Ynotpe6a Ha Apyrv NeKoBU U TOBPEKC kanku 3a oko

Be MOnUMMe KaxeTe My Ha nekapot Wiu CbapMaLI,EBTOT JOKONKY 3emate unu oo HeoOaMHa CTe
3emarne Apyru nNexkoBu, BKITYYUTENHO U NIEKOBU Kou ce uaaesaat 6e3 peuent.

BpemeHOCT U foeke

To6pekc kankuTe 3a oko Tpeba aa ce ynotpebysaar 3a Bpeme Ha HpeMeHoCT caMo ako ce
HeonxogHu. [lokonky cTe GpeMeHn, MucnuTe Aeka Moxe Aa cre 6pemeHu, unu nnaHuparte Aa
6uneTe GpemeHun, nobapajTe COBET OA NekapoT Unu chapmaueBTOT NpeA Aa ro KOpucTuTe 0BOj
nekK.

TOBPEKC kankuTe 3a OKO He ce npenopayyBaar 3a BpeMe Ha I0eH:€.

BrnujaHueTo Bp3 CNOCOBHOCTA 3a BO3eH:e U paKkyBare CO MallUHU

3a KpaTKO MOXe Jia Ce jaBu 3amatyBar-e Ha BUAOT, seaHal no ynotpeba Ha TOBPEKC kanku
3a 0Ko. He Bo3eTe 1 He pakyBajTe CO MallMHW Ce AoAeKa BUAOT He BN CE n3bucTpu.

TOBPEKC kankuTe 3a oKo coapxaT 6eH3ankoHuyMm xnopua.

TOBPEKC Kanku 3a OKO coapXaT KOH3epBaHC (GeH3ankoHuym xnopua) Koj Moxe nAa
npeau3BuKa upUTaumja Ha oKoTo UNU NpomeHa Ha GojaTa Ha MEKUTE KOHTaKHU Neku.
He ce npenopavyyBa HOCEH€e Ha KOHTakHU neku 3a BpeMe Ha TPETMaH Ha o04Ha UHdekuuja.

Ako By e 003BONEHO Aa HOCWUTE KOHTaKHW neku ussajete rv npeq ynotpeba Ha 0BOj NPOU3BOA
1 novekajTe Hajmanky 15 MUHYTU Npea Aa rv BpaTuTe KOHTaKHUTE neku Hasap.

3. KAKO OA YNOTPEBYBATE TOEPEKC KAMKW 3A OKO

Cexoraw ynotpebysajte TOBEPEKC kanku 3a oko TOMHO OHaka KaKo-LITO BU Kaxkan BawwuoT
nekap. [JOKONKy He CTe CUTYPHWU, KOHCYnTUpajTe ce co BalwuoT nekap unu cthapmaLleBT.
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OTKako ke ce OTCTpaHW Kana4eTo, Aokonky ce onabasu NpCTEHOT, OTCTpaHeTe ro npea Aa
noyHete co ynotpeba Ha Npou3BoAoT.

TOBPEKC kanku 3a oko ce ynoTpebysaaT caMo 3a kanHysate Bo Baluute o4u.

BospacHu 1 geua oA 1 roauHa u nocrapu.
Kaj 6nara ao ymepeHa uHdekuuja, BoobuuaeHara Aosa e 1 [0 2 Kanku BO OKOTO (04UTE) Ha

cekou 4 yaca.

Kaj Tewka uHdekuuja, BoobuyaeHara fosa e 1 0o 2 Kanku BO OKOTO (O4uTE) Ha CeKoj Yac Ao
noaobpysare, hpekdeHumjaTa Ha annukauuja TpeGa Aa ce Hamanu npej Aa ce NpekuHe co
Tepanujara.

Boobu4yaeHoTo BpeMeTpaete Ha TpeTMaHoT € 04 7 no 10 peHa. BawwoT nekap ke oanyuu
KONKY JONro BaLUWOT TPETMaH ke Tpae.

3emeTe ro wuweto co TOEPEKC v egHo ornenano

WamujTe ru BawwuTe paue

OpepTeTe ro KanaveTo

[lpeTe ro LWMLIEHLETO NpeBpTeHO CO BPBOT Hajony, CO MOMOW Ha naneuor u

cpegHuoT npcT (cnuka 1)

Hapanerte ja rnaearta HaHa3aj. losneyeTte ro O4HUOT Kanak Hagony co YWUCT npcr ce

[l0fieKa He ce NojaBu T.H. “kece” nomery O4HMOT Kanak u okoTo. KankaTa Tpeba ga kanHe

Tamy. (cnuka 2)

6. MpubnxkeTe ro BPBOT Of LUMLIEHLETO 6IUCKY A0 OKOTO. YnotpebeTte U ornefano ako
Taka BU e NoMecHo.

7. He ro gonupajTe OKOTO MMM OYHMOT Kanak, OKONHUTE AenoBU W ApYrv NOBPLUMHW CO
kanankara. Oea MoXe Aa ru 3aragu Kankure.

8. HexXHo NpUTMCKajTe ro AHOTO Ha LUMLLEHLETO 3a Aa ce ocnoboaysa eaHa no eaHa kanka
TOBPEKC (cnuka 3)

9. Mo ynotpeGa Ha TOBPEKC, onywTeTe ro AONHAOT OYEH Kanak, 3aTBOPETE ro OKOTO U
NPUTUCHETE CO MPCTOT BO aronoT Ha okoTo 6nuay Ao HOCOT. (cnuka 4), Toa nomara BO
conupake Ha TOBPEKC aa fojae Ao octaHaTuoT fen of TenoTo.

10. AKO KanHyBaTe Karnku Bo [iBeTe 04M1, NOBTOPETE ' NocTankuTe u 3a ApyroTo oKo.

11. BpateTe ro Ha3aj kanayeTo Ha LUMLIEHLIETO W 3aTBOPETe ro UBPCTO Mo ynotpeba.

12. YnotpebyBajTe eqHo WKLLEHLe Nped Aa OTBOpUTe CneagHo.

e i

o

Ako ynoTpebysaTte Apyri Karnku 3a OKo Unu MacTu 3a OKo, HanpaBeTe pacTojaHue oA HajManky
5 MuHYTU nomery ynotpebarta. MacTute 3a oko Tpeba aa ce ynoTpeBysaar nocnegHu.

1

AKO KankaTta He KanHe BO OKOTO, npob6ajTe NnoBTOPHO.
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Ako ynorpe6ute noseke TOEPEKC kanku 3a OKO OTKOJKY WTO e NoTpebHo, UcnnakHeTe ru
BallMTe O4YM cO Tonna BoAa. Kako CUMNTOMU Ha Npeao3upake Moxe fAa ce Mnojaear
BOCManeHue Ha o4YuUTe, LPBEHWUNO, OTOK U jafieX Ha O4YHUTE Kanauu.

Axo 3abopasurte aa ynotpe6ure TOBPEKC kanku 3a oko, npojomxere co crnejHara [o3a
Kako LWTO € nnaHupaHo. Cenak, ako e Bpeme 3a Bawarta cnegHa [fosa, NpeckokHeTe ja
nponylTeHaTa 03a U NPOAOIKETE CO BALLMOT pacnopea Ha ynoTpeba. He kanHyBajTe ABojHa
[03a 3a fa ja HaAoMecTUTe nponywTeHaTa.

AKO UMaTe AONONMHUTENHU Npallarka 3a ynotpebara Ha 0BOj Nek, KOHCynTupajTe ce co Bawumot
nekap unu papmadesT.

4. MOXHWU HECAKAHW OEJCTBA

Kako cuTe NEKoBM U OBOj NEK MOoXe Aa NpeAu3BUKa HecakaHu edekTn, Wako He ce jaByBaaT Kaj
CEKoj.

QO Yecmu HecakaHu eghekmu (ce jasysaam kaj 1 do 10 kopucHuyu od 100):
e EdbekT Ha o4muTe: o4Ha HenarogHocCT, LUpBEHUNO
O HesoobuyaeHu HecakaHu eghekmu (ce jasysaam kaj 1 do 10 kopucHuyu 08 1000)
e Edektn Ha ouuTe: BOCcnaneHue Ha OKOTO, OLITETYBate Ha KOpHeara,
OLTETYBake Ha BUAOT, 3aMaTeH BUA, LPBEHUINO Ha OYHUTE Kanauu, oToK
Ha OKOTO W OYHWOT Kanak, Gonka BO O4YWTE, CYBOCT Ha 0O4uUTE, O4eH
WCLIeA0K, jaieX Ha OKOTO, 3ronemMeHa npoaykuuja Ha conau.
e Onwmu HecakaHu eghekmu (ce jasysaam kaj 1 0o 10 kopucHuyu 00
1000): anepruja (xunepceHsUTMBHOCT), rmasobornka, ocun, BocnaneHue
Ha KoXaTa, HamaneH pacT unu 6poj Ha Tpenku, ryberse Ha nUrMeHTaumja
Ha KoXaTa, Yellare, cyBa Koxa.
QO  Henoswamu (He Moxe da ce NPOUEHU 8p3 OCHOBa Ha pacnooXiugume nodamouyu):
e FEdextn Ha ouuTe: anepruja Ha ouuTe, OYHa UpuTauuja, jaaex Ha oyeH
Kanak
e OnwTW HecakaHn edeKkTU: WUCUn, Cepuo3Ha aneprucka peakuuja
(Stevens-Johnson curgpom, erithema multiforme).

MpujaByBaH-e Ha HecakaHU edPeKTu:

[lokonky ce nojaBaT HecakaHu edekTu, pasroBapajTe co BawwuoT nekap, o4eH nekap unu
cdapmaueBT. OBa ru BKNyvyBa U HecakaHUTe eeKT Kou He ce onuwaHu Bo oBa ynatcreo. Co
npujaByBae Ha HecakaHuTe edekTu MoxeTe Aa nomorHeTe 3a obesbepyeare Ha noBeke
uHdopmaumu 3a 6esbeaHocTa Ha 0BOj Nex.

5. KAKO CE YYBAAT TOBPEKC KAINKHU 3A OKO

[a ce wyBa BOH fochat u norneq Ha geua.

[la He ce ynoTpebysa TOBPEKC kanku 3a oKo Nno UCTEKOT Ha pOKOT O3Ha4eH Ha eTukeTarta Ha
LUIMLLEHLIETO U Ha NakyBakeTo HaBeAeHo No 3HaKoT “exp”’. PokoT Ha ynoTpeba ce oaHecyBa Ha

nocneaHuoT AeH o4 HaBeLeHUoT Mecel.

®pneTe ro WUIIEHLETO CO Karnkute 3a OKo 4 cegMuUM no I'IpBOTO OTBOpElI-be 3a Oa ce
3aWTUTUTE 04 WHdEKUUW.

[a ce yyBa Ha TeMmnepartypa nog 25°C. i =
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[la ce YyBa LUMLLEHLIETO LIBPCTO 3aTBOPEHO MO cekoja ynoTpeba.

NekoBuTe He Tpeba aAa ce dpnaart npeky AOMALIHWOT OTNaA UNW BOAOBOAHATA KaHanusauuja,
Mpawajte ro BawuoT hapmaueBT Kako 4a ro oTCTpaHUTe NekoT Koj He Bu e notpebeH. Co oBue
MEpPKU NnomaraTe BO 3alUTUTa Ha OKONUHATa.

6. AOONONHUTENHU UHO®OPMALIUA

LLto cogpxu TOBPEKC kanku 3a oko
- AxTuBHa cyncraHua e TobpaMuuuH. Enen ml pactesop cogpxu 3 mg To6pamuumH.
- [Opyru ekcuunueHcu ce GopHa kucenuHa (E284), 6easoaeH Hatpuym cyndart (E514),
HaTpUyM xriopug, Tynokcanon, 6eH3ankoHuyM xnopua 1 npouucteHa soga. Ce foaaea
Mana Konu4uHa Ha HaTpuyMm XUAOpPOKCUA unu/u cyndypHa kucenuHa sa npunarogyBare
Ha HUBOTO Ha kucenocT (pH).

Kako uarnega TOEPEKC kanku 3a oKo U cOApPXXWHAa Ha NakyBaheToO

TOBPEKC kanku 3a oko e TeyHocT (6en, 6e3boeH Ao 6neno XonTeHUkas unu kacgpease pactsop)
Koja ce ucnopadyBa BO nnacTuyHo wuwe oA 5 ml co kanaye 3a HaBpTyBake.

[aTtym Ha nocneaHa peBU3Mnja Ha BHaTPeWHOTO yNaTcTBO
Hoemspu 2017 roguHa

Bpoj Ha ogobpeHue 3a cTaBake Ha NIeKOT BO NpoMeT
15-6098/13 og 28.11.2013

*Tproecka mapka Ha Novartis
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