BHaTpewHo ynaTtcTteo

lMped ynompeba Ha nekom eHUMameJIHO Mpo4Yumajme 20 yeslomo ynamcmeo

6udejku codpxxu MHO2y eaxkHU noGamoyu 3a Bac.

- Yyeajme 20 ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba 0a 20 rpo4yumame oemopHO.

- AKko umame OononHumenHu npawarba, obpameme ce Kaj Bawuom nekap unu
¢gapmauyesm.

- Osoj nek Bu e npenuwaH Bam nuyHo u He mpeba da 20 0asame Ha Opyeau nuya,
6udejku mMoxe Oa um Hawmemu Oypu U aKo HUBHUME CUMIMOMU Ce ucmu Kako
Bawume.

- Ako 3abenexume 6uno kakeo HecakaHo Oejcmeo, mpeba Oa 20 u3ssecmume
Bawuom nekap unu ¢hapmauyeem. Toa 20 eKnyyysa U CEKOe MOXHO HecakaHO
dejcmeo koe He e HasedeHo 80 08a ynamcmeo.

BHaTpewHoTo ynaTcTBO COAPXM:

LLImo npemcmaeysa nekom YPYTAJT u 3a wmo ce ynompebysa
LLImo mopa 0a 3Haeme nped da 2o ynompebume nekom YPYTAJI
Kako 0a 20 ynompebysame nekom YPYTAJ]

MoxHu HecakaHu dejcmea (peakyuu)

Uyear-e u pok Ha ynompeba Ha nekom YPYTAJl

GOhN A

URUTAL 8 mg / YPYTAI 8 mg Tabnetu
betahistine

AKTUBHa cyncTaHumja e 6eTaxucTuH guxnapoxnopua.
EpHa 8 mg Tabneta YPYTAIJI cogpxu 8 mg 6etaxuctuH guxuapoxnopug

MoMowHM cyncTaHuMM: Lienynosa, MUKpoKpucTanHa; maiuton (E421); untpaTHa
KUCENUHa XnuapaT, CUnMUMyM-auokeua, konouwaeH, 6essoaeH; Tank.

Usrnea Ha TabnetuTte U coApXuUHa Ha NaKyBaHeTo:
YPYTAJl 8 mg Tabneta e Gena, kpyHa, pamHa Tabneta co 3akoceHu pabosu, co
pasgenHa nuHuja v sBtucHat Hasue ,URUTAL" Ha egHaTa cTpaHa.

YPYTAIJl 8 mg Tabnetu:
100 (5x20) TabneTtn Bo PVC/PVDC//Al GnucTep BO KyTHja.

Wme n agpeca Ha HOCUTENOT Ha oj0OpeHneTo 3a CTaBak€ Ha JIeKOT BO NPOMeET:
BENTYNO OOOEN Ckonje,
yn. 3- MakepoHcka 6puraga 6p.68, 1000 Ckonje, P. MakenoHuja

WUme u appeca Ha NpoU3BOAUTENOT:
Benyno, nekoeu u KoameTuka, a.4., Ynuua Januua 5, 48000 KonpusHuua, XpeaTcka




1. lWTo npetcraByBa nekot YPYTAIJl Tabnetu u 3a wro ce ynotpebyBa
YPYTAJl Tabnetute cogpxat nek co ume betaxuctuH. OBOj nexk ce Hapekysa aHanor
Ha XUCTaMWUHOT.

YPYTAIJl tabnetuTte ce npumeHyeaar 3a:
- neKkyBawe Ha cumnToMu Ha MeHnuepoBa GonecTt Kako LUTO ce BpTornasuua co
MayHMHa U noBpakawe, rybere Ha cnyx, WyM U SyHeHe BO YLUUTE,
- neKyBawe Ha BpTOrnaBvua 3apagy HapyllyBawe Ha BECTMOYynapHWOT CUCTEM
(cuctem 3a oapKyBake Ha pamHOTeXata W KoopAuHauwujata CMECTeH BO
BHATPELLHOTO YBO).

YPYTAJl tabnetute aejctByBaar Taka WTO ro nogobpyBaaT NpOTOKOT Ha KpPB BO
BHaTPELLUHOTO YBO CO LUTO FO HamanysaaT NopacToT Ha NPUTUCOKOT.

2. Wro Tpeba aa 3Haete npen Aa ro ynotpe6ute nekot YPYTAIl tabnetu

Hemojte na ynotpebyBarte nekor YPYTAJl tabnetu:

- aKko CTe anepru4yHu Ha aKTUBHaTa MaTepuja UNKM Ha HeKoja Apyra COCTOjKa Ha OBOj
nek (HaBegeHo BO nornasejeTo 6);

- axko umaTte 3ronemeH KpBeH NPUTUCOK nopagu Tymop Ha HaabybpexHaTta xnesga
(hbeoxpomouumTom).

Ako 6uno wTo of rope HaBeaeHOTO ce ogHecyBa Ha Bac, He ro ynoTpebyBajTe 0BOj nek
n obparteTte my ce Ha BawumoT nekap.

Bupete nocebHo BHuMaTenHu co nekot YPYTAJ Tabnetu:
Obpatete My ce Ha BawwuoTt nekap unu gapmauerT npeg ynotpebarta Ha YPYTAJ
Tabneture:

- aKo MMaTe YMp Ha XXenyaHUKOT;

- ako umarte bpoHxujanHa actma (YPYTAJl tabnetute moxaT Aa ja noTTUKHaT

OpPOHXOKOHCTPUKLMjaTa NN CTECHYBaHETO Ha pecnupaTopHUTE naTuwiTa);
- ako cte 6pemeHu unu nnaHupaTte GpeMeHocT;
- ako poute.

BawmoT nekap ke oueHu ganu e 6e3begHo 3a Bac aa 3anoyHeTe co NpUMeHa Ha OBO)j
nek n no notpeba 3acuneHo aa ja cnegn Bawara 3gpaBcTBeHa coctojba BO TEKOT Ha
ynotpebaTa Ha OBOj fnex.

AKo HewTo o rope HaBeAEHOTO ce oAHecyBa Ha Bac unu nak He cTe CUrypHM,
obpareTte My ce Ha BawwuoT nekap.

Heua
Mpumenata Ha YPYTAJ TabneTtuTe He ce npenopavysa Kaj Aeua Ha BospacT 4o 18
rOAVHW 3apaau HeJoCTUr Ha nogaToum 3a 6e3beaHocTa U 4enNOTBOPHOCTA.




YnoTtpeGyBame Ha Apyru neKoBu

UNssecmeme 20 Bawuom nekap 3a 6uno Kou dpyau fiekosu Kou au yrnompebysame unu
0o HeoOamHa cme eu yrnompebysarne, ekiydyeajku 2u u oHue Kou cme au Kynune 6es
peuenm. Oea ce OOHecyea U Ha pacmumefnHume JfleKosu U Ha Xomeoramckume
rpou3soou.

OcobeHo e BaXxHO Aa ro M3BECTUTE NEKapoT ako rm ynotpebyeare cnegHUTE NeKoBu:

- aHTUXMCTAaMMHMLUM (NEeKOBW 3a nNeKyBawe Ha aneprum) — OBUE IEKOBU
TEopeTCckUu MoXaT Aa ro Hamanat edektotr Ha YPYTAJl tabnetute. Ucto Taka,
YPYTAIJl Tabnetute moxaT Aa ro Hamanat epeKkToT Ha aHTUXUCTaMUHULIUTE.

- WHXMOMTOpPM HA MOHOaAMHMHO-OKcuAaszaTa oaHocHo MAO mHxubuTopu (nekoswu
3a nekysawe Ha [lapkuHcoHoBa GonecTt unu genpecuja) — oBue NEKOBU MoOXaT
Aa ro sronemart edektoT Ha YPYTAIl tabneture.

YnorpebyBawe Ha nekot YPYTAIJl Tabnetu co xpaHa u co HanuToK

NekoT moxeTe Aa ro semate He3aBucHO op obpokoT. Mefytoa, 3a ga ce Hamanat
MOXHUTE Terobu BO XeNyAHMKOT, NEKOT MOXeTe fda ro 3emeTre BO TeKOT WM no
ob6pokor.

Bo Tek Ha Tepanujata co YPYTAJIl Tabnetm MOXHa € KOHCyMauuja Ha ankoXOmHW
nujanaum.

BpemeHocT 1 foerse

Coeemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢hapmauyesm rped 0a sememe 6usI0 Kakos
nex!

He cmeete pna ynotpebysate YPYTAJl Tabnetn Bo TEKOT Ha BpemMeHOCTa, OCBEH ako
NekapoT NpoueHun aeka Toa € U3peyHo HEOMNXOHO.

He cmeete pa ynotpebysate YPYTAJl Tabnetu BO TEKOT Ha AOEHETO, OCBEH MO
npenopaka Ha BawwmoT nekap. BaxHocTa Ha nekoT 3a majkata notpebHo e aa ce
NMPOLEHU CO 3eMare BO NpeABua Ha KopucTa O AOEHETO U MOXHUTE pu3vuM 33
AeteTo. He e no3HaTto ganu 6eTaxucTMHOT ce nanavyea BO MajYMHOTO MIEKO.

BnujaHue Bp3 cnoco6GHOCTa 3a BO3eH:e UMK paKyBake CO MallUHK

He e BepojaTHo neka YPYTAIN TabneTtute Bnujaat Bp3 BawwaTa cnoco6HOCT 3a
ynpasyBaw-€ Ha Bo3una u pabora co mawwuHu. Merytoa, obpaTeTte BHUMaHue Ha Toa
Aeka bonecta koja ja nekyBate co YPYTAJl tabnetute (BpTOrnasuua, LUym U SyHeHe
BO yLumMTe, rybere Ha CnyxoT) MOXe Aa NpeansBuka samarfnysame U MayHuHa,

u Aa Bnujae Bp3 Balwata cnoco6HOCT 3a ynpaByBake Ha Bo3una u paboTa co MaLumHu.

Hokonky oceTuTe TakBM HecakaHu AejcTBa, He ynpaByBajTe CO BO3WUNA HUTY CO
MaLLWHW.

3. Kako pa ce ynotpeGyBa nekot YPYTAJ tabnetu

Cekozaw ynompebysajme 20 080j neKk MOYHO OHaKa Kako € OnuwaHo 80 08a
ynamemeo unu kako Bu nponuwan Bawuom nekap unu cghapmayesm. AKo He cme
CueypHu, nposepeme co Bawuom nekap unu ¢gpapmayesm.

Tabnerara 3emajTe ja co Boaa.
MeryToa, 3a ga ce HamanaT MOXHUTe Terobu Bo XKEenygHUKOT,



3eMeTe BO TEKOT unu no ob6pokoT.

YPYTAIJl 8 mg Tabnetute umaar pasgenHa nuHuja. PasgenHara nuHuja cnyxu camo 3a
fla Ce ONecHU KpLUeHEeTO 3apaau NoMecHo rontake, a He NeKoT Aa ce nogenu Ha
e[HaKBM\ JO3M.

BospacHu (BknyuyyBajku u noctapu nuua oa 65 roguHm)
BoobuyaeHa gHeBHa gosa Ha YPYTAJT 8 mg Ttabnetute e 24 — 48 mg, a ce 3ema
noAeneHo BO TEKOT Ha AeHoT (1 — 2 TabneTtu 3 natn Ha AeH).

BawwuoTt nekap posata moxe Aa ja npucnocobu 3asucHo of BawmoT oaroBop Ha
Tepanujata. lMogobpysareTo 06UYHO Ce jaByBa 3a HEKONKY AeHa, HO Moxe fda buge
nocteneHo u Aa ce 3abenexwv Aypu No HEKONMKY ceaMULM of neKysaweTo. Bo TekoT Ha
NPOAOCIMKYBaHETO Ha NEeKyBaweTo PEfOBHO Aoara A0 NOHaTamolHO noaocbpysawe u
onTUManHW pesynTaTt MoXaT Aa ce o4YeKyBaaT No HEKOMKY Meceun nekysBame.

lNMpumeHa kaj aeua
Mpumenata Ha YPYTAJ] Tabnetute He ce npenopavysa kaj aeua Ha sospact go 18
rOAVHKU 3apaau HeJocTUr Ha nogartoum 3a 6esbeaHocTa M AEeNOTBOPHOCTA.

Axko cTe ynotpe6une noseke YPYTAJl Tabnetu oTkonky wro Tpeba

Ako 3emeTe noseke YPYTAIJ tTabneTtu oTkonky wro Tpe6ano, BeaHaw obpaTeTe ce Kaj
BawwmoT nekap unu Bo Hajbnuckata 6psa nomMoLu.

3emete ro co cebe oBa ynaTcTBO WU npeocTtaHaTute Tabnetu 3a MEeAWLMHCKUOT
nepcoHan Aa 3Hae TOYHO KOj NeK CTe ro npumune.

Ako cte 3abopaBune ga semete YPYTAIl tabnetu
He 3emajme deojHa do3a 3a Oa ja HaDomecmume npornywmeHama do3a!

Ako cte 3abopaBune ga 3emete 403a O NEKOT Ha Bpeme, crnegHaTa [o3a o NekoT
3emeTe ja cnopeq BoobuyaeHnoT pacnopeq.
He 3emajTe aBojHa Ao3a 3a Aa ja HapomecTuTe 3abopaBeHaTta fo3a.

Ako npecTaHeTte pga 3emate YPYTAIJl rabnetu

3emajte ru TabneTtute cé goaeka nekapoT He Bu kaxke fa npekuHeTe co TepanujaTa.
[Aypu n kora ke novHeTe ga YyBCcTByBaTe nogobpyBawe, BawmoTt nekap ke npenopava
NPOACIKYBake Ha Tepanujata Bo TeK Ha ogpeaeH BpeMEHCKV nepuop 3a CO CUrypHOCT
Aa ce yTBpAu AeKa NEeKOT BO LENocT ro NoCTUrHan cBojoT edekxT.

Bo cnyuvaj ako umaTte 6uno kakBu npawaka BO BPCKa CO NpMMeEHaTa Ha OBOj fnek,
obparteTte My ce Ha BawwuoT nekap mnu cpapmaueBT.

4. MoXHMW HecakaHu fiejcTBa (peakuuu)
Kako u cute nekoBu, OBOj Nek MOXe Aa NpeausBMUKa HeEcakaHU [OejcTBa, Mako Hema aa
ce nojasart Kaj CeKoro.

BepHaw npectaHete aa 3ematre YPYTAIl tabnetu m obpa TR
nexap wnu Bo Hajonuckara 6p3a nomolu ako 3abenexure: «



- OTeKyBamwe Ha NULUETO, YCHUTE, ja3uKOT UNu BpaToT (LUTO MOXe Aa npeavssuka
OTEXHAaTO AULLeHEe);
- LpBEHO KOXHO UcUnyBare, BOCnasieHa Koxa co jagex.
CeTo HaBeaeHO MOXe [a ykaxkyBa Ha aneprucka peakuuja Ha YPYTAJ tabneture.

YecTn HecakaHu aejcTBa (ce jaByBaaT HajmHory kaj 1 Ha 10 6onHu)
- MayYHuHa,
- NOLLIO Bapewe Ha xpaHaTa,;
- rnaso6onka.

HecakaHu pejctBa co Heno3HaTa 3a4ecTeHOCT (3a4ecTeHOCTa He MOXe fAa ce
NpoUEeHn oA AOCTanHUTE nogaToum)
- japex, KOXHO ucunyBare, ypTukapuja, 6narm terobu Bo XenyaHWKOT Kako LUTO
ce nospakawe, 6onka Bo cTomakoT u HagyeHocT. [lpeykute BO QUrECTUBHUOT
CMCTEM MOXaT Aa Ce Hamanar CO 3eMa€e Ha NEKoT 3a BpemMe Ha 06pok.

MNpujaByBak-e Ha HecakaHUTe AejcTBa

Ako 3abenexwuTte kakBo 6uno HecakaHo aejcTBo, Tpeba aa ro ussectute BawmnoTt nekap
wnn dapmauesT. Toa ro BKNy4yyBa U Cekoe MOXHO HecakaHO [ejCTBO Koe He e
HaBeAeHO BO OBa ynaTcTBO. HecakaHuTe aejcTBa MoxeTe Aa rv npujaBute AUPEKTHO
Npexy HauMoHanHMOT CUCTEM 3a NpujaBa Ha HecakaHu Aejctea: HaunoHaneH ueHTap 3a
hapmakoBUrunaHumja, MHTEpHeT cTpaHunua: www.farmakovigilanca.mk

Co npujaByBatbe Ha HecakaHWUTe fejcTBa MOXETe Aa AOMNpuHeceTe 3a npoLeHaTa Ha
BesbenHocTa Ha 0BOj nek.

5. YyBawe Ha nekot YPYTAI tabnetu
NekoT TpeGa na ce yyBa Ha MecTa HefoCTanHuU 3a geua!l
[a ce yyBa Ha TemnepaTypa nog 25 °C.

Pok Ha ynoTpe6a
HasHaueH e Ha nakyBareTO.

INlekoT He cmee Aa ce ynoTpe6GyBa NO UCTEKOT Ha POKOT Ha ynotpeba!l
Jlekosume He cmeam Oa ce omcmpaHysaam ripexky doMalwHume omnadHu eodu unu domMaweH
omnad. lNpawajme 20 Bawuom ¢ghapmauesm kako 0a 2u omcmpaHysame fieKkosume Kou

rnoseke He su ce nompebHu. Takeume MepKu nomazaam 0a ja 3a4yeame XugsomHa cpeduHa.

HauuH Ha u3gaBame Ha nexkoT
JNexoT ce uspasa Bo anTeka camo Ha peuenTt (P).

Odarym Ha nocnegHa peBu3nja Ha BHaTPELWHOTO yNnaTcTBO
BHaTpewHoTo ynaTcTBo e ogo6peHo Ha




