NMpea ynoTtpe6a Ha neKOT BHUMaTENHO MPOYUTaj IO
ynaTtcTBOTO.
e Yysajme eo ymamcmeomo. Moxebu Ke mpeba Oa eo
rnpoYumame roemopHo.
e AKo UMame OononHUMenHu npawarka, obpameme ce Kaj
Bawuom nekap unu chapmayesm.
e QOsoj ek Bu e nponuwa+ Bam nu4yHo u He mpeba da um 20
O0asame Ha Opyeu nuya, 6udejku Moxe Oa umM Hawmemu
dypu U aKko HUBHUME CUMIMOMU ce ucmu Kako Bawume.

V BHaTpellHOTO ynaTcTBO COAPXM:

1. LlImo npemcmasysa BeHogbep u 3a wmo ce ynompebysa
2. limo mopa 0a 3Haeme nped da ynompebume BeHogep
3. Kako da ynompebysame BeHoghep
4. MoxHu HecakaHu dejcmea
5. Yyeare u pok Ha ynompeba Ha BeHogep

VENOFER® / BEHO®EP® 100 mg/5 ml, pacTBop 3a uHjekTupae
FERRI (lll) OXIDUM SACCHARATUM

AkmueHa cyncmaryuja: xeneso (I1l) xuapokcna caxapo3eH KoMnnekc.
[MomowHu cocmojku; HaTpuyM xuapokeus (3a pH nogecysare), Boaa 3a
NHjeKUUNn.

Nme v agpeca Ha HOCUTENOT Ha 0400pPEeHNETOo 3a cTaBake BO NPOMET:
NEK Ckonje OOEN, Mepo Hakos 6p. 33, Ckonje, P. MakeaoHwja.

me n agpeca Ha NPou3BOAUTENOT:

Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, JbybrbaHa, CnoseHuja Bo
copaboTka co Vifor (International) Inc., P.O. Box, 9001, Ct. [anneH,
LLBajuapuja

1. WTo npetcraByBa BeHodep 1 3a wTo ce ynotpebyBa

5 ml pacTteop 3a uHjekTupawe (1 amnyna) coapxu 100 mg xeneso Bo popma Ha
eneso caxapat [xeneso (lll) xugpokcug caxaposeH KOMMMeKc] Wro oaroeapa
Ha 20 mg xene3o/ml.




CoapxunHa Ha nakyBakeTo: KyTuja co 5 amnynu kou coapxat 5 ml pacTeop 3a
NHjeKTUpame.

BeHodep ce KOpUCTU 3a TPETMaH Ha HeQOCTUr Ha XKenes3o npu cnegHuTe

UHAUKaLNK:

e Kora nma knuHu4ka notpeba 3a Op30 HagononHyeawe Ha XKeneso.

o Kaj nauneHTn Kou He MOXaT Aa Tonepupaat nepopanHa Tepanuja co Xeneso
Unu Kou He copaboTyBaar.

e [lpu akTnuBHa nHcnamaTopHa bonecrt Ha UpesBaTa Kora nepopanHu
npenapaTti Ha Xenes3o He ce euKacHM.

2. Wro Tpe6Ga na 3HaeTe npen Aa ynotpedburte BeHodhep

HemojTe na ynotpebysate BeHodhep BO cnyuaj Ha:

e aHeMmuja, WTO He e nocrneaunua of HefoCTUr Ha Xeneso,

e Mperonemo KONM4ecTBO Ha Xeneso BO TENOTO UMK HapyLIeHo
WUCKOPUCTYBaH:E Ha XXenesoTo,

e oO3HaTa XUNepceH3uTUBHOCT Ha BeHodhep nnun 6uno koja og HerosuTe
NMOMOLLHW COCTOjKM,

e 0O3HaTa CepPUO3HA XMNEePCEeH3UTUBHOCT Ha APYrk NapeHTepanHu
npenapaTun Ha Xeneso.

Bupete nocebHoO BHUMaTenHu co BeHodep ako:
e lwmaTe ncropwuja Ha anepruja Ha Nekosu,
e lmarte cuctemckun nynyc eputremaTosyc,
e lmarte peBmMaTouaeH apTpUTHC,
e lmMaTe cepuosHa acTma, ersema wnu gpyru anepruu,
e |maTte akyTHa unu xpoHu4Ha nHdekuuja,
e lmaTte upHoApPOGHU Npobnemu.

Be monume Oa ce nocogemysame CO fiekap U mozaall ko2a 2opeHasedeHuUme
yKaxyesar-a ce o0Hecyearne Ha Bac koza 6uno 80 MUHamomo.

BpemeHocT 1 goewe

Cosemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢ghapmayesm rnped 0a 3emMeme Kakoe
buro nex.

BeHodep He e TecTupaH Kaj XXeHu BO KOW Ce BO NPBO TpOMeceyje of
BbpemeHocTa. VIHhopmujpajTe ro BawwvoT nekap AOKONKy cte bpemeHa, mucnute
Aeka cTe OpemeHa unu nnaHvpaTte GpeMeHocCT.

[lokonky 3abpemeHuTe BO TEKOT Ha TepanujaTa, coBeTyBajTe ce co BawwuoT
nekap.
BawmoT nekap ke oanyyun ganu Tpeba aa rg TENOBO] Nex.
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[lokonky goute, nobapajte coseT o4 BawwmoT nekap npea Aa npyumuTe BeHodpep.

BnujaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3€He UMK paKkyBake CO MalnHU

Moske aa nouycTeysaTe BpTornaeuua, koHdysuja unu cnaba samaeHocT nocne
ynotpe6a Ha BeHodep. [lokornky oBa ce Crny4u He BO3eTe 1 He pakyBajTe co
maLwunHu. 3a Buno kaken nHdopmMaLmmn KoHCynTupajTe ce co BawmoT nekap.

3emMalse Ha ApYru NeKoBu

Be monume 0a umame npedsud deka osue yKkaxysara Moxam 0a ce
o0Hecysaam U Ha OHUe Mpou3sodu WMo cme au 3emMasie 80 MUHamomo unu Ke
a2u 3emame 80 UOHUHA.

Be monume da 20 uHghopmupame Bawuom nekap unu gpapmayesm ako 3emame
unu ako HeodamHa cme 3emarne Koj 6uno dpye nek, dypu U oHue Wmo He ce Ha
niekapcku peyenm.

BeHodbep Moxe Aa BNujae Ha AejcTBOTO Ha ApyrUTe NekoBu, HO UCTO Taka U
ApyruTe NeKoBu MOXe Aa BnujaaT Ha AejcTBOTO Ha BeHodpep.
WHdopmupajTe ro BawwmoT nexkap AOKOMKy 3emare:
o [epopanHu nekosu WTO coapxat xeneso. Moxe fAa ce jasaT npobnemu
[IOKOIKY Ce 3eMaat BO UCTO Bpeme co BeHodep.

3. Kako na ce ynotpebysa BeHodep

Cmpozo npudpxysajme ce Ha ynamcmeama o0 niekapom. He cmeeme Oa au
meHysame do3ume unu 0a 20 nNpekuHysame fekysarbemo 6es 0a ce
rnocoeemysame Co f1eKap.

BalumnoT nekap ke oany4u konky BeHodep Tpeba ga npumuTe, KONKy 4ecTo un
KOMKy Aonro. BalwmoT nekap ke Hanpaen TECT Ha KpBTa CO Lien npecMeTyBatbe
Ha gosaTta.
BawwoT nekap unu MmeauumuHcka cectpa ke Bu ro gaae nekoT Ha eeH o4
CNeaHVBE HAYMHU:
e baBHa UHTpPaBEHCcKa MHjeKumja-eaHall 4o Tpu naT HeAEenHo.
e bBaBHa uHTpaBeHcka UHdy3uja Kkanka no Kanka -efHawl 4o Tpu naTu
HeAenHo.
o 3aBpeme Ha anjanuaa- ke buae cTaBeHa BO BEHCKaTa NuHuja o4
MalmHaTta 3a gujanusa.

BeHodhep ce AaBa BO CpefvHa kaae npu nojasa Ha buno Kkakeun UMyHOaneprucku
HacTaHW MOXe fa ce Aaje cooaBeTeH u Bp3 TpeTMaH.
BaluvoT nekap unu MeguumMHcka cecTtpa ke Be cneau Hajmanky 30 MuHyTHU nocne

cekoja ynotpeba Ha BeHodep.

4. MoXHUW HecakaHu aejcTea
Kako u cume nekoeu u BeHoghep Moxe da uma HecakaHu dejcmea, uako




Aneprucku peakuuu (Moxe aa ce jasat kaj 1 og 1000 naumeHTH)
[lokornky umaTe Hekoja aneprucka peakuuja, BeAHall KOHCYNTupajTe ce co
BawwuvoT nekap unu meguuMHcKa cecTtpa:
e HamaneH KpBeH NPMTUCOK (HYBCTBO Ha BpTOrnasuua, 3aMaeHoCT Unu
HeceecTuuya).
e OTekyBame Ha NuuUeTo.
e TelKoTUN BO ANLLEHETO

Opyru HecakaHu gejcTBea:
YecTun (Moxxe aa ce jaeat kaj 1 og 10 naumeHTH)
e [IpomeHu BO OCETOT 3a BKyC, Ha npumMep: meTtaneH Bkyc. OBa BoobuyaeHo
He Tpae MHory Aomnro.
HW30K Unu BUCOK KPBEH NPUTUCOK.
e YyBCTBO Ha ragetwe.
¢ Bornka okony MeCToTO Ha annukauuja.

Momanky YecTu (Moxe Aa ce jaBaT kaj 1 og 100 nauneHTn)
¢ [nasofonka wnu 4YyBCTBO Ha BpTOrnasuua.

CtomauHa bonka unu gujapea.

MNoBpakake.

OTexHaTo auweme.

Heware, nucun.

MyCKynHuW rp4eBm unu MmyckynHa donka.

Peakumu okony MECTOTO Ha annukaumja Kako LUTO ce YYBCTBO Ha nevyere

U oTeKyBate, uputaumja u obesbojysare, unu Gorka nocne UCTekyBamwe

Ha WHjeKuunjaTa BO KoxarTa.

e AGHOpManHa BMCOKa KOHLEHTpaLuuja Ha LpBeHW KPBHU KNeTKW BO KpBTa
(HajBepojaTHO Nopaaun NPe3acuTEHOCT CO Xeneso).

e YyBCTBO Ha nedveme.

e YyBCTBO Ha TpHEHe.

e HamaneH oceT 3a gonup.

e BocnaneHue Ha BeHWUTe Koe Npean3BuKyBa popMupate Ha KpBeH

koarynym.

MpomeHu Bo GojaTa Ha ypuHaTa.

KoHcTunauwja (3anek).

Bonka Bo 3rnoGosuTe.

Bonka Bo eKCTpeMUTETUTE.

Bonka Bo rp6or.

Tpecka

CnabocrT, 3amop.

e bonka.

e 3ronemeHo HUBO Ha UpHoapobHu eHaumu (GGT, ALT, AST) Bo kpBTa.

e ABHOpPManHU TECTOBM Ha LpHMOT Apob.

e o o o o o




PeTku (Moxe aa ce jaBart kaj 1 oa 1000 naumeHTH)
e Hecsectuua.
YyBCTBO Ha TONIMHA.
MHdekuwvja Ha BenuTte apoboBsu.
MwurpeHo3Ha rnasobornka.
[MocnaHocT.
MannuTtauuu.
LipseHuno.
Cyea ycTa.
HenpujaTHO YyBCTBO BO EKCTPEMUTETUTE.
MyCKynHWU rpyeBu.
Bonka Bo rpaguTe.
Tpecka.
Yellake Unum MogpUHKM HA MECTOTO Ha WHjeKTUpame.
3ronemMeHo HUBO Ha cepyMcku chepuTuH (HajsepojaTHO nopaau
Npe3acuTeHOCT CO XEeneso).
e 3ronemMeHO HMBO Ha NakTaT AexuaporeHasa u/wnu KkpeaTuHuH BO KpBTa.

[pyrvn HecakaHu AejcTBa CO HENo3HaTa YecToTa ce: HaMarneHo HUBO Ha CBECT,
4YyBCTBO Ha 36yHeTOCT, rybete Ha CBECT, aHKCMO3HOCT, Tpenepemwe, oTeKkyBame
Ha NuuUeTo, ycTaTa, jasukoT UMK rproTo WTO MOXe Aa Npedn3Buka TELWKOTUN BO
OVLLEHETO, 3roneMeHo noTewe, 3abaseH nync, 3abpsad nync, UMpKynaTopeH
konanc, arpyTyyBaka Ha KpBTa BO BEHUTE, aKyTHO CTECHYBame Ha AULLIHUTE
naTuwTa, Yelwarwe, ypTukapuja, Ucun Unu LUpBEHUNo Ha KoxaTa, HamaneH
MYCKYNeH TOHYC, NafHa noT, YyBCTBO Ha onwTa cnabocT, bneaa koxa,
HeHaZejHa XWBOTHO-3arpo3yBavka aneprucka peakuuja (anepruyeH LLoK).

MpujaByBawe Ha HecakaHu epeKkTu

Ako 3abenexuTe kakBo 6uno HecakaHo aejcteo, Tpeba Aa ro nssectute Bawwnor
nekap wnu cdapmauesT. Toa ro BknyvyyBa 1 CEKOE MOXHO HecakaHO [ejCTBO Koe
He e HaBeaeHo BO OBa ynaTcTBO. HecakaHuTe AejcTBa o4 NEKOBUTE MOXE Aa v
npujaBmuTe BO HaumoHanHWOT ueHTap 3a cdapmakosurunaHua npu AreHuujaTa 3a
nekosm v mMeauuuHckn cpeactea (yn.Ce.Kupun n Metoan) 6p.54 kat 1) wnn no
€neKTPOHCKM naT npeky Beb ctpaHaTa Ha AreHuwjaTta http://malmed.gov.mk/.

Co npujaByBake Ha HecakaHuTe [JejcTBa MoXeTe J[Ja [jonpuHecete 3a
npoueHaTta Ha 6e3begHoCTa Ha 0BOj NeK.

5. Yysane Ha BeHodpep

NekoT ce 4yBa BO OPUrMHANHOTO NakyBake, Ha TemnepaTypa go 250 C.
[la He ce 3amp3HyBa.

NekoT yyBajTe ro Ha MecTa HejOCTamNHW 3a Aeua.

Pok Ha ynoTtpeba




Jlekom He cmee da ce ynompebysa o damymMom Ha UCMeKom Ha POKOm Ha
yrnompeba wmo e HagedeH Ha Nnakysaremo.

Pok Ha ynoTpe6a no npBOTO OTBapake Ha amnynara
Oa mukpobunonoluka rnegHa Touka npoussoaoT Tpeba aa ce ynotpebu BegHaLl.

Pok Ha ynoTpeba no paspeaysatse co 0.9% pacTBop Ha HaTpMym xnopua
dusmnyko-xemmuckaTta ctabunHoct 3a ynotpeba 6una norepaeHa BoO Tek Ha 12
yaca Ha cobHa TemnepaTtypa. Oa MukpobunoLuka rneaHa Touka npou3BoaoT
Tpeba na ce ynotpedbu BegHaw. AKO He ce ynoTpebu BegHall, BPeMETO U
yCINoBUTE Ha YyBake npeg ynotpeba ce oAroBOPHOCT Ha KOPUCHUKOT, HO
HopmanHo He 6u Tpebano aa 6uae nogonro o 3 Yaca Ha cobHa Temnepartypa,
OCBEH aKo pa3peayBareTo He OUNo U3BPLUEHO BO KOHTPOMMPAaHU 1 BanuaupaHu
acenTu4YHW YyCnoBu,

HauyuH Ha uspgaBake Ha NekoT
NekoT moxe Aa ce ynoTpebysa camo BO 34paBCcTBEHa opraHusauuja (3).

[aTtym Ha nocneaHa peBu3Knja Ha BHaTPELWHOTO ynaTcTBo:
BHampewHomo ynamcmeo e odobpeHo: JyHn 2018 roguHa

Bpoj Ha opobpeHue 3a cTaBakwe Ha NeKOoT BO NMPOMET:
15-2334/13




