YIIATCTBO 3A YIIOTPEGA HA JIEK: YIIATCTBO 3A ITAIIMEHTHA

IIpen ymorpe6a Ha JieKOT BHHMATE/IHO MPOYHTAJTE I'0 YIIATCTBOTO

1. Yysajme 20 ynamcmeomo. Moowebu ke mpeba 0a 20 npouumame nOGMOPHO.

2. Axo umame oonoanumentu npawiarea, obpameme ce kaj Bawuom nexap wiu papmayesm.

3. Osoj nex Bu e npenuwian Bam nuuno u ne mpeba oa um 2o dasame na opyeu auya, budejru
Modice 0a UM Hauimemu Oypu U aKo HUGHUME CUMNMOMU ce UCmu Kako U Bawwume.

4. Jlokonky Hexoe 00 Hecakanume Oejcmea CMAHe CEPUO3HO UIU aKO 3abenedcume Hekoe
Hecaxkano 0ejcmeo Koe He e HAGeOeHO 60 06a Ynamcmeo, obpameme ce kaj Bawwuom nexap uiu
dapmayesm.

YnarerBoTo coApkKu:

1. Illmo npemcmaeysa nexom Valcyte

2. Illmo mpeba 0a 3naeme nped da 2o ynompebume nexom Valcyte
3. Kako 0a 2o ynompebume nexom Valcyte

4. Mooicnu necaxanu dejcmea

5. Yysarve u pox Ha ynompeba na nexom Valcyte

Valcyte
Duam-o6a0:xenn Tabaern 450 mg
Valganciclovir

IITo copp:xu Valcyte

e AxTHBHa cyncraHnuja: valganciclovir. Enna ¢unm-o6noxena tabiera coapyku 450 mg
valganciclovir Bo 06imk Ha 496,3 mg valganciclovir hydrochloride.

e OcranatuTe cocTojkH (excuunueHcu) Bo Tabnerute ce: IloBumon K30, kpocmoumoH,
MHKPOKPHCTAJIHA LIeIyso3a U creapatHa KucenuHa. Cocrojkure Bo (uiM-objorara ce
XHunpomenosa, THTanuyM auokcun (E171), makporon 400, npeen xene3o okcua (E172) u
nosiucopbar 80.

Kaxo m3rinena Valcyte ¢puam-o6/10:xena Tabéera H cOIPKAHA HA NMAKYBAH€

Valcyte Tabnerure ce pozeBu oBanHH QuiaM-0010keHH TabmeT co o3naka “VGC” Ha equara u
“450” na apyrara cTpasa.

CnakyBaHH ce Bo Iuine Koe coapxu 60 ¢punmM-o6ioxens TabaeTH.

IIpouzBoauTe
F.Hoffmann — La Roche Ltd. Basel, IIIgajuapuja

Mecro Ha IMpoOU3BOJACTBO
Patheon Inc. Mississauga, Kanana

Hocuten Ha o100peHne 3a cTaBambe Ha JIeK BO POMET
XOPPMAH-JIA POLIE ox ITBajuapuja — [IPETCTABHUIIITBO so\%)
Anpeca: yi. ,,CB. Kupun u Meronuj“ 6p.7 1000 Ckomje, P.Makenonuja




1. ITO IPETCTABYBA JIEKOT VALCYTE H 3A IITO CE YIIOTPEBYBA

Valcyte npunara Ha rpyna Ha JE€KOBH KOHM JIMPEKTHO JiellyBaaaT IpeKy clpedyBamhe Ha pacT Ha
BUpycoT. Valganciclovir, akTHBHa cocTojka Ha Tabierure, BO TeJOTO Ipeofa Bo ganciclovir.
Ganciclovir cnpedyBa pa3MHOXYBamke Ha BAPYCOT KOj ce HapeKyra nuroMeraiosupyc (CMV) u
HEroBO Ipojupaibe Bo 3ipaBute KieTku. Kaj manuenTHTe cO OCinabeH MMYHOIOIIKH CHCTEM,
CMV Moxe J1a mpei3BHKa HHGEKIIMA Ha OPraHKuTe 01 TEJIO0TO. 3a MAIMeHTOT 0Ba MOJXKe J1a Oujie
JKHUBOTO-3arPO3yBavKH.

Valcyte ce ynorpebysa:

e 3a slekyBame Ha MHQeEKIMja HA MpeXHHIATA HAa OKOTO IpejausBukana ojg CMV kaj
BO3PACHM MAIMEHTH CO CHHJIPOM Ha crekHat wuMmyHosnomku Jjedunur (CUJIA).
Wudexujara Ha MpexHUIIATa HA OKOTO mpeu3Bukana o1 CMV Moxke J1a npein3BHKa
HapylulyBame Ha BUJIOT, I1a IyPHU H CJIETHIIO.

e 3a cnpeuysaibe Ha CMV uH(ekinja kaj BO3pacHH NalMEeHTH U JIella KOW He ce 3apa3eHH
co CMV, a xon umaar TpaHCILIAaHTHpPaH opraH o/1 Jule 3apazeHo co CMV.

2. ITO TPEBA JIA 3BHAETE IIPE/]1 JA I'O YIIOTPEGUTE JIEKOT VALCYTE

He cmeere aa ro ynorpedysare jJexor Valcyte
e Ako cre ajlepruunHd Ha valganciclovir wiM Ha Hekoja Jpyra cocrojka 0JI OBOj JIeK
(HaBeJieHa 110rope BO yrarcTBoTo).
e Axo cre anepruuHd Ha ganciclovir, acyclovir uiau valaciclovir, Toa ce JeKOBH KOH ce
yrnoTpeOyBaar 3a JIeKyBambe Ha JIPYTd BUPYCHH MH(EKIUH.
e AKO JIOHTE.

IlpexynpeayBame H MepKH HA NPETHA3IHBOCT
OGpareTe ce kaj Bammot nexap win ¢papmanenT npej aa ro ynorpebdure jgekor Valcyte.

bujere ocobeno BHUMaTe IHH c0 JiekoT Valeyte

e Ako uMare Mai Opoj Ha OelM KPBHHM KJIETKH, IIPBEHH KPBHHM KJIETKM HJIM TPOMOOIMTH
(M KJIETKH BKJIYYEHH BO 3TpyTuyBalmbe Ha KpBTAa) BO KpBTa. Bammor Jiekap ke
CIIPOBEJIC aHAJIM3W Ha KpBTa Hpe Jia nouyHeTe Jia | ynorpedysare Valcyte tabierure.
3a Bpeme Ha ynorpeba Ha TalieTHTe Ke HalIpaBUTe U JIOJJATHH TECTOBH.

e AKO ce JIeKyBaTe cO 3padycibe WIH XeMOJIHjan3a

e Ako umare noremkoTuu co Oydpesute. Jlekapor MoxkeOu ke MoOpa Jia npenyine noMaina
JI03a Ha JICKOT ¥ BO TEKOT Ha JIEKYBAHETO YeCTO Ke ja KOHTPOJIMpaTe KpBHATA CIIMKA.

e AKO BO MOMEHTOT 3eMmare ganciclovir kancynu, a Bammor nekap caka ga Bu npenumme
Valcyte Tabimetu. Baxkno e ja He 3emate morojieM Opoj Ha Tabnetd oja toa mro Bu
npenuman BammoTr nekap 3aroa INTO ako HE ce NPHAPKYBaTe, IMOCTOH ONMACHOCT O]
IIPEI03HPAE.




Jpyru jdexoBu u Valcyte

HUudopmupajre ro Bammor nexap wuimm dapMmaneBT ako ymorpeOyBaTe, HeOJaMHa CTeE
yrnotpebuie wim Moxedu ke ynorpebute OHIIO KOj APYT JeK, BKIYUYBajKH T'M M OHHE KOH C€
HabaByBaaT 0e3 peuent.

Axo co Valcyte ucroBpeMeHO 3eMare U JIPYrd JIEKOBH, KOMOHHAIMjaTa HA THE JIEKOBH MOXKE Ja
BJIMjae Ha KOJIMYMHATa Ha JICKOT Koja JjociieBa JI0 BaluoT KpBOTOK WITH JIa IPEAU3BHKA IITETHH
edextu. Mudopmupajre ro Bammor nekap ako Beke cre 3eMalie JIEKOBH KOH COJPIKAT HEKOH O]
CJIEZIHUBE COCTOJKH:

e imipenem-cilastatin (anTHOHOTHK). YHoTpeba Ha 0BOj JeK co jekor Valcyte Moxe jxa
NpeU3BUKYBA KOHBYJI3HH (HAIaIHn)

e zidovudine, didanosine, lamivudine, tenofovir, adefovir, emtricitabine umu cuuynu
BHJIOBH Ha JIEKOBH KOH ce yrorpeOyBaar 3a nexysamwe Ha CUJA

e ribavirin, nerunupan wuHTepdepoH, adefovir u entecavir, kou ce ymorpebyBaar 3a
JIeKyBame Ha xenatutuc b wm 1

e probenecid (yiex mporus ruxr). McroBpemena ynorpeba Ha probenecid m nexor Valcyte

MOXe JIa ja 3roJieMH KOJIM4YMHaTa Ha ganciclovir Bo KpBTa

mycophenolate mofetil (ce ymotpebysa mocie TpaHcIuiaTauja)

vincristine, vinblastine, adriamycin, hudroxyurea wiy cIMYHE BUJOBH Ha JIEKOBH KOH CE

ynoTpeOyBaar 3a JieKyBambe Ha KapLuHOM

cidofovir miu foscarnet kou ce ymorpeOyBaaT 3a JIeKyBame Ha BUPYCHH HH(EKIHH

trimethoprim, trimethoprim/cynga komOunanuuja u dapsone (aHTHOHOTHIIN)

pentamidine (J1ex 3a JeKyBame Ha 3apa3sa co [apa3uTH HIH HH}eKHja Ha Gend 1poboBH)

flucytosine unu amphotericin B (JiekoBu npoTHB rabu4Hy HHPEKITHHA)

Valcyte co xpana u nujajsonu
Valcyte Tpeba na ro 3emare co xpana. Ako o1 GUJI0 Koja IPHYMHA HE CTE BO MOXHOCT Jia jajere,
cenak Tpeba J1a ja 3eMeTe crojaTa jo3a Ha Valcyte Kako u BooOHUaeHo.

BpemeHocT, qoeme H NJIOAHOCT

He cmeere na 3emare Valcyte ako cre OpemeHH, ocBeH ako Bamumor nekap Bu ro mpemopaua
eKOT. AKO cTe OpeMeHHM MM IUIaHMpaTe OpeMeHOCT, MopaTe 3a Toa Aa ro HH(popmupare
Bammor nexap. Ynorpeba na nexor Valcyte 3a Bpeme Ha OpeMEHOCT MOXe Jla My HalITeTH Ha
Bammero HeponeHo fere.

He cmeere ma ro ymorpebysare nexor Valcyte ako moute. Axo Bammot nekap caka ja moysere
Jla ce JieKyBate co JeKoT Valcyte, Mopa Jja mpecTaHeTe Ja JOUTE Ipea Ja IIOYHETe Jia TH 3eMaTe
tabneTure.

JXeHuTe BO penpoAyKTHBHA BO3pacT Mopa jAa yrmorpeOyBaar epukacHa KOHTpAUEHja JoJeKa
ro ynotpebyBaar Valcyte.

MaxxuTe UMM NapTHEPKH MO>KaT Ja 3abpeMeHaT Mopa 1a ynoTpeOyBaaT mpe3epBaTuB J0eKa I'o
3eMaat JexoT Valcyte u ymre 90 neHa mocie 3aBpIIyBambe CO JEKYBamETO.

BﬂﬂjaHHe Bp3 CMocoOHOCTA 32 BO3EH:-€ HJIH PaKyBaihe CO MAIIHHHA




HemojTe na ynpaByBare cO BO3WJIO WM JIa PaKyBaTe CcO MalllMHU MJIM ajlaTH aKko 4YyBCTBYBarTe
3alIEMETEHOCT, 3aMOP, HECHI'YPHOCT WM IIpelpeKa 3a BpeMe Ha yrnoTpeba Ha JIeKOT.

O6parere ce kaj Bamuor jiekap win gpapMaleBT 3a COBET IIpe] Jia 3eMeTe OUIIo KOoj JIeK.
3. KAKO KE I'O ITIPUMATE JIEKOT VALCYTE

Cexorain 3eMajTe ro JEKOT TOYHO OHaka Kako mTo Bu pexon Bammot nexap. IIposepere co
JIeKapoT Wi GapMaleBTOT ako He CTe CUTYPHH.

Mopa jga Oujere BHMMATENIHM IIpH pakyBame co Tabnerure. Hemojre ja rm Kpuure MM
apobure. [Iporonrajre ri menu U ceKoraml Kora € MOXHO 3eMajTe I'l ¢O XpaHa. AKO CIIy4ajHO I'H
jonpere onrrereHuTe Tabiertu, J00po 1a r'M H3MHeTe palere co calyH M Boja. AKO IIpaIlioKoT
o1 tabyierute Bu Biie3e BO ouMTE, M3MH|TE I'H OYHTE CO CTEPHIIHA MM YUCTa BOJA ako HeMare
CTEpHJIHA.

3a ja uzbernere npejo3upame, MOpa J1a ce NPUAP;KyBaTe Ha OpojoT Ha Tab/eTHTe cHope]
YHATCTBOTO 01 JIEKAPOT.

Tabnerure Valcyte cexoramr kora e MOJKHO TpeOa Jia 'l 3eMarTe co XpaHa — BHjieTe jien 2.

Bospacun:

IIpeBenuuja na CMYV fourecT Kaj nauueHTH ¢o npecajeH oprag

Tpeba ma mouneTe /1a o 3eMate 0BOj Jiek Bo pok o1 10 jiena oj tpaHciiaranujata. Boobuuaena
nosa e ase tabnern EJIHAIIL quesno. Osue j103u Tpeba ja ru 3emare Hajjaouro 100 gena nocie
TpaHcIUIaTanuja. AKo uMare rnpecajieH 0Oyoper, nexapot Moxedu ke Bu npenopaua osaa j103a 1a
ja zemare 200 nena.

JlekyBame na akrusen CMV pernaurhc kaj nanuenTn co CHJIA (BoBeana tepanuja)
Boobuuaena j03a Ha nexor Valcyte ce nse tabnetu 3emenu JIBAITATU nueBHo BO Tek Ha 21
neH (3 nenenun). Hemojre 1a ja 3emate oBaa J1o3a 1ojsoiro o 21 jien, ocsen ako toa He Bu ro
Ka)Ke JIEKapoT, 3aT0a IITO MOKe Ja e 3r0JIEMH PH3UKOT 0/1 HeCaKaHU PeaKIMy.

JloJropouHo JieKyBame IOPaJd clHpedyBamke HAa IOBTOPHO AKTHBHO BOCHAJICHHE Kaj
nmanuerTn 3adoaenn o CUIA co CMV pernnuTHC (Tepanuja Ha 0/IpiKyBambe)

Boobuuaena npo3a ce ase Tabnetu kou ce semaar EJIHAIII nquesno. O0uere ce Jia I'd 3eMeTe
TablieTuTe cexoj JieH Bo ucro BpeMe. Jlekapor ke Bu kaxe Kosky nosro Tpeda Ja ru 3emare
tabnerure Valcyte. AKO peTHHHTHCOT Ce BJIOLIM JI0/ieKa ja ynoTpeOyBaTe oBaa J03a, MOKeOH
nekapoT ke Bu kaxke IMOBTOPHO Ja ja 3eMeTe BOBe/AHATa Tepanyja (Kako INTO ¢ OIHIIAHO BO
IIPETXO,IHHOT Jiel1) Ui MoxeOu ke BH 1ane Hekoj ApyT Jiek 3a jeKkyBambe Ha CMV undexnn.

HOCTﬂpH NAIHCHTH
Valcyte He e UICIUTYBaH Kaj IOCTapy NAIlMEHTH.

ITanuenTH co npodiaemu co oyopesn



Axo Bammire 6yOpesn He paboTaT mpaBHiIHO, JekapoT MoxebOu ke Be coBeryBa cekoj meH na
3eMare 1omai Opoj Ha TabieTu MM Jla 3eMaTe caMo OJIpEJEHH JIEHOBH oJ Heaenara. O rojaemo
3HAYEH-€ € J1a 3eMaTe CaMo OHOJIKY TabeTH KoKy mTo Bu npenuman Bammmor nekap.

INanuenTH co npodieMu co HPHUHOT APod
Valcyte He e ucnuTyBaH Kaj HAlHEHTH cO MPOOJIEMH CO IPHHOT JAPOO.

Ynorpeba Kaj 1ena U agoaecieHTH:

CrnpeyyBame Ha CMV foJsiect Kaj nanueHTH o mpecajieH opram

Hemara Tpeba na moyHar na ro ymorpedyBaar oBOj JeK Bo pamMku Ha 10 meHa mocie
npecajyBame Ha oprad. Jlozata Ke ce pa3imKyBa oA JeTe J0 JEeTe BO 3aBHCHOCT Of HEropara
rojemuna, a Tpeba na ce sema EJTHAIII nreBno. JlekapoT ke ja onpenenu HajaoGpara n03a Bp3
OCHOBa Ha BHCHHA, TeJIeCHa T&XKHHA H (yHKuHjaTa Ha 6yOpesute Ha Bamero nere. Jlereto Tpeba
Ja IPOAOJDKM Jla ja 3eMa Taa Jjo3a 3a BpeMe on HajMHory 100 nena. AKO JeTETO IPHMMIIIO
npecayen Oybper, nekapot MoxkeOu ke Be coBeTyBa nekyBameTo jaa Tpae 200 nena.

3a fenata KOM HE MOXArT Jia rd mporonraaT Valeyte ¢uim-o6inoxeHHTe TablleTH MoXe Ja ce
ynoTpeOyBa Mpalnok 3a opajieH PacTBop.

Axo 3emere noBeKe o/ JexoT Valcyte oTKoIKy mITO cTe Tpebasie

AKO cTe 3eMalle WM MHCIHTE JieKa CTe 3eMae IoBeKe TableTH OTKOJKY INTO cre Tpebaie,
BejHam oOpaTere ce kaj Bammor sexap wim Bo OonHMIA. AKO 3eMeTe IpeMHOry TabieTH,
MOXAT Ja HacTalmaT CepPHO3HH HECAKHH peaKlHH, 0cOOEHO OHHE KOH ja 3adakaaT KpBra WM
OyOpesute. Moxebu ke Bu 6nne moTpebHO 6OTHHYUKO IEKYBamhE.

AKo cTe 3a00paBHiIe 1a 3eMeTe o1 JeKkoT Valcyte

HeMojre ja 3emate 1BOjHA 1034 32 J1a ja HAJOKHAAKUTE 3a00paBeHaTa 1034a.

AKO cenak NMpomyITHTe 1033, 3eMeTe ja BeJHalll IITOM Ce CeTHTE, a ClieJHaTa J03a 3eMETE ja BO
BOOOHYAEHOTO BpeMe.

Ako npecraHere aa 3eMarte oj Jekot Valcyte

He cmeere na npecraneTe na ro 3eMaTe 0BOj JIEK, OCBEH ako Toa He Bu ro kaxe BammoT nekap.
Bo cnyuaj Ha GOm0 KakBM HejaCHOTHM WJIM Mpallama IOBpP3aHH cO ymnoTpebara Ha OBOj JIEK
obparete ce kaj BammoT nexap wiu dapMaiiesT.

4. MOXHH HECAKAHMU JIEJCTBA

Kaxo u cute 1eK0BH, 0BO]j JIEK MOXE J1a IPEeM3BHKA HECAKHH JIejCTBA, HAKO THE HEMA JIa CE jaBaT
Kaj CeKoro.

Anleprucka peakumja
Kaj majmMuory 1 Ha cexon 100 manmmeHTH MOXe Ja ce jaBH HEHajI¢jHa H TEIIKa aleprucka
peaknuja Ha valganciclovir (anapumaktuuku 1mok). IIPECTAHETE ja ro 3emare JekoT
Valcyte u mpujaserte ce 3a HTeH NpueM BO HajOnuckara GONHHIA aKO MOYYBCTBYBATe GHIIO KOj
O] CIIEZIHUBE CHMIITOMH:




Hcnaksar KoXeH OCHII Koj yela (ypTHKapHja)

Harno oTekyBame Ha TIpJIOTO, JIMIETO, YCHHTE H ycTara KOe MOXE Ja Npe/H3BHKa
HOTEIIKOTHH TIPH TOJITAE HIIH JHIICH:E

Haruio oTekyBame Ha IIIaKUTe, cranajiaTa WiH ITYXKI0BHTE

HecakanuTe peakiuu 3abeleskaHH 3a BpeMe Ha JieKyBame co Jiekor valganciclovir mimm
ganciclovir HaBeJIeHH ce BO IPOJIOJKEHHE.

Muozy wecmu necakanu eghexmu (MOXat J1a ce jaBar Kaj nmoseke oz 1 na 10 manuenTn):

HapyyBame Ha KpBTa: HamasleH Opoj Ha Oeiu KpBHM KJIETKHM BO KPBTa (HEyTpOICHH]a),
3apaji T ke GHeTe MOUIOKHYE Ha HH(EKIMH, Hamanen 6poj Ha IIMIMEHT BO KPBTa KOj
IIpeHecyBa KHCIOPO/l (aHeMHja), IITO MOXKe Jia MPEIN3BAKa 3aMOp HIIH HEJI0CTaTOK Ha
BO3JIyX IIpH BexkOame

HapymryBame Ha JIMIICHETO: HeJIOCTATOK Ha BO3IyX HITH OTEXHATO JIMIICHE (JIICIHEa)
HapyimyBame Ha KelyJAHHKOT H IUTCCTHBHHOT CHCTEM: /iHjapea

Yecmu necakanu epexmu (Moxkar Jia ce jasar kaj 1 o 10 na 100 nanuenTn):

HapymyBame Ha KpBTa: HamajleH Opoj Ha JICYKOIMTH (KPBHH KJIETKH Ko ce Oopar
npoTHB MHQEKIMH) BO KpBTa (JIEYKOICHH]a), HamMajieH Opoj Ha TPMOOOLHMTH BO KpBTa
(TpoMOOIMTONIEHH]a) — IITO MOKE JIa IIPE/IM3BHKA MOJIPHHKH M KpBapeHe, HCTOBPEMEHO
HaMaJIeH Opoj Ha HEKOJIKY BH/Ia Ha KPBHH KJIETKH (IaHIUTONCHM]A)

HapymyBame Ha HEPBHHOT CHCTEM: I71aBOOONIKA, NOTEIIKOTHH €O COHOT (HECOHHILA),
HeobHueH BKYC (IIPOMEHETO YYBCTBO 3a BKYC), HaAMajeHa YyBCTBHTEIHOCT 3a JIONHP
(xumoecTa3uja). 4yBCTBO Ha OOlKame M TPHEHE Ha Koxara (mapecresuja), rybdeme
YyBCTBO Ha INAKATE WM cronajara (mepudepHa HeBponaruja), 3alleMETCHOCT, Hara/u
(KOHBYJI3UH)

Hapymysame Ha odute: 60JIKa BO 04H, OTEKYBambe (€/1eM) BHATPe BO OKOTO, 0/IBOjyBabe
Ha BHATpeINIHaTa 0OBHBKA Ha OKOTO (0JBOjyBam-¢ Ha MpPEXKHHIIATa), TOUYKH IITO Jiebezar
BO BHJIHOTO I10JI€

HapymyBame Ha ymuTe: 00JIKa BO yBO

HapyiyBaie Ha JHUIICHETO: KalllJIMIa

Hapymrypame Ha JKeIyJHHKOT 1 JHUIECTHBHHOT CHCTEM: MauyHHHA W IOBpaKambe, Oolka
BO KCJTY/IHMK, ONICTHIIAIN]a, TACOBH, JIOIIA JUTECTHja (IUCIENCH]a), OTEIKHATO TONTaAbE
(macdaruja)

HapymyBame Ha Ko)kara: BOCIAJIeHa KoxKa (JIEPMATHTHC), jajex (IPYPHUTHC), HOKHO
noTehe

Hapymysame Ha MyCKylH, 3r7000BH M KockH: Ooika BO rp0oT, Ooika BO MYCKYJIH
(Mujanruja) WM 3r000BH (aTparuja), BKOYAHETOCT HA MYCKYJIH (PHIOp), 'PYCBH BO
MYCKYIIH

Wndexunja: rabuuna wundexumja Ha ycra (opalHa KaHJuaWjasa), HHOEKIHH
IIpeU3BAKAHA 0J] OaKTepuM MM BHPYCH BO KpBTa, UEIYJIHTHC, BOCHAJICHHC HIIH
nHpekipja Ha OyOpesnTe HIM MOYHHOT MEYP

HapyyBame Ha IPHHOT JPo0: 3rojleMyBame Ha HUBOTO Ha HEKOH LPHO/(POOHH eH3HMU,
IITO MOJKE JIa C€ OTKPHE CaMO CO KPBHH aHAIM3H

HapymyBame Ha OyOpesuTe: IpoMeHa Ha HopMasiHata padora Ha OyOpesure
HapymyBame Bo HCXpaHaTa: FTHOMTOK Ha aleTHT (aHOopeKcHja), yOMTOK Ha TeKHHA




e Ommre edexTu: 3amMop, Tpecka, Oonka, 6oKka Bo rpanu, rybeme Ha eHepruja (acTenuja),
OIILLTO JIOIIO YYBCTBO (MaIaKCaHOCT)

e HapymyBame Ha pacHONOXKEHHETO HIH OJHECYBameTO: IENpecdja, YyBCTBO Ha
aHKCHO3HOCT, 30yHETOCT, HEBOOOWYaeHH MHCITH

Hegoobuuaenu necakanu epexmu (Moxat aa ce japat kaj 1 1o 10 na 1000 manuenTn):
e Hapymypame Ha CpPIETO: MPOMEHH Ha HOPMAJIHHMOT PHTAM Ha OTYYKYBAHE Ha CPIETO
(aput™Hja)
e Hapymypame Ha IMpKylIanyjaTa: HU30K KPBEH HPHUTHCOK (XHIOTEH3Hja), INTO MOXKE J1a
IIpeJIM3BHKA 3alIeMETEHOCT WJIH HECBECTHIIA
e Hapymysaibe Ha KpBTa: HamalleHO (opMHpame Ha KpPBHH KJIETKH BO KOCKeHara
CpLEBHHA
HapymyBame Ha HEpBHHOT CHCTEM: TPECEHE WM Tpeneperme (TpeMop)
HapymyBame Ha ounTe: IIPBEHH, OTEUEHH OUH (KOIYKTHBHTHC), HAPYIIYBAE HA BHIOT
HapymryBame Ha ymuTe: IITyBOCT
HapymyBame Ha XeJyJHHUKOT WM IMT€CTHBHHOT CHCTEM: HAAyE€HOCT Ha CTOMAKOT,
paHHYKH BO yCTaTa, BOCIAJCHHE Ha IaHKpeac (TTAaHKPEATHTHC) IPH INTO MOXeE Jia
IIOYYBCTBYBaTe 00JIKa BO CTOMAKOT U rploT
e HapymyBameHa kokaTa: onarame Ha Kocara (alomenmja), OCHI KOj 4Yela HIIH
OTeKyBamwe (ypTHKapHja), CyBa Koxa
e Hapymypame na 6yOpe3ure: KpB BO ypHHa (Xxemartypuja), cmaboct Ha 6yopesnte
e Hapymypame Ha LPHHOT Apo0: 3rOJEMEHO HUBO Ha €H3WM HA LPHUOT Apo0 anaHuH
amuHOTpaHcdepasa (IITo MOXKeE J1a ce OTKPHE CaMo CO aHaI3a Ha KPBTa)
e HapymyBame Ha IUIOJHOCTA: HETUIOAHOCT Kaj MasKH
e HapymeHo pacmojoXeHHE HITH OJHECYBamke: HEBOOOUYAaeHH IIPOMEHH Ha PACIIONIOKEHHUE
H OJIHECYBame, I'yOeme Ha JIONHP CO pPeaJHOCTa Kako Ha IpUMep Kora NalueHToT CIylla
IJIaCOBM MJIM IJie/ia IPEeMETH KOU He Ce IIPUCYTHH, YYBCTBO HA BO3HEMUPEHOCT

Pemxu necaxkanu eghexmu (Moxar y1a ce jasar kaj 1 1o 10 uwa 10 000 narmesTH):
e HapymyBame Ha KpBTa: IpeKHH Ha (opMHpame Ha CHTE BHJOBH Ha KPBHH KJIETKH
(upBeHy, OeM KPBHU KIIETKH U KPBHH IUIOYKH) BO KOCKEHATa CPIEBHHA

OnpojyBame Ha BHaTpeIlHaTa OOBHMBKAa Ha ouuTe (OJBOjYBaH€ HA MPEKHHIEATA) CE CIYYHIIO
camo xaj nanueHTH co CUJIA xom npumaiie Valcyte 3a nexysame Ha CMV HHpeKIHH.

JlogaTHH HeCaKaHM PeaKUHH Kaj Aela H aJ0JieCleHTH
Hecakanu egexkrtu npujaBeHHM Kaj Jella M aJONIECHEHTH CIHYHH Ce Ha HecakaHuTe e(exTH
IpPHjaBEeHH Kaj BO3PACHH TTAI[HCHTH.

IIpujaByBame Ha HecakaHH edeKTH
Axo 3abenexure OMI0 KakBa II0jaBa Ha HECaKaHHM JEjcTBa, MOTpedHO e Ja ro uHpopmupare
Bammot nmexap. OBa BKIy4yBa H CEKOE MOXXHO HECaKaHO JEjCTBO KO€ HE € HaBeJEHO BO OBa
ynarcTBo. HecakaHuTe JejcTBa MOXeTe Jia TH [IPHjaBHTe AMPEKTHO BO ATEHIM]aTa 3a JIEKOBH U
MeIUIUHCKU cpefcTa Ha P.Makenonuja. Co npujaByBame Ha HECMFHATENIE/CTBA MOKETE J1a
JIOTIPHHECETE BO IIPONeHKa Ha Oe30elHOCTa Ha 0BO] JIeK.




5. YYBAIbE U POK HA YIIOTPEBA HA JIEKOT VALCYTE

Jlekor na ce 4yBa ojiajieky oJ1 Iorie] u gogar Ha aena.

OBoj Jlek He cMmee Ja ce ymoTpeOyBa IOClie MCTEKOT Ha POKOT 3a ynorpeba HaBeJeH Ha
Oimcrepot 1 kytHjaTa nozaau EXP oxnocHo pok Ha ynorpeba. PokoT Ha ynorpeba ce onHecysa
Ha MOCJIe/IHHOT JIeH 0/ HaBeJCHHOT MeCell.

JlexoT He Gapa MOCEOHHU YCIIOBH 3a YyBambe.

Hukorain HeMojTe HEKAaKBH JIEKOBH Jia (hypiiaTe BO OTHAHH BOJH WM Bo Kyken otnaj. [Ipamajre
0 CBOJjOT JieKap Win (apMaleBT Kako Ja ru Qpiare JeKOBHTE KOM Beke He I'M KopucTHTe. OBHE
MEPKH Ke OMOTHAT JIa ¢e 3a4yBa OKOJIMHATA.

6. HaunH Ha H3jaBamke HA JIEKOT

Jlex mTo ce u3/1aBa BO anTeKa camo CO JIEKapCKH PelenT.

7. JlaTyM Ha Hoc/ie/IHA PeBH3Hja HA BHATPEIIHOTO YIIATCTBO
Maj 2017 roguna

8. bpoj Ha onobenne 3a craBame Ha JIEK BO IpoMer

11-809/3




