Mpep ynotpe6ata Ha NeKOT BHUMATEAHO NPOYUTAjTE FO YNaTCTBOTO.

e YysajTe ro ynatctBoTo. Moxebu ke Tpeba Aa ro npountaTe NOBTOPHO.

® AKO #maTe AONONHUTENHM Npawatba, obpaTteTe ce Kaj BawmnoT gokTop nan papmaLesT.

¢ OsBoj nexk Bu e nponuwan Bam nnyHo. He ro pasajte Ha apyru. JIEKOT MOKe Aa UM HaWTeTH aypu
M aKO HUBHWUTE CUMNTOMU Ce UCTU Kako Bawwre.

e JloKonKy ce nojasaT HecakaHu edekth, obpaTeTe ce Kaj BawuoT gokTop unu ¢papmauesT. OBa
BKAyuyBa 6MN0 KaKOB HecaKkaH edeKT KOj LITO He e HaBeaeH BO OBa ynaTtcTeo. MorneaHere BO
aen 4,

YMATCTBO 3A NALUMUEHTOT
ZEFFIX / 3E®UKC
100mg ¢dnam-o6n0xkeHu Tabnetn
Lamivudine

YNarcTBOTO 3a NaLMUEHTOT COAPIKM:

1. Umo npemcmasysa Zeffix u 30 wmo ce ynompebysa
LImo mopa da 3Haeme, nped 0a ynompebume Zeffix
Kako da 20 ynompebysame Zeffix
MoxHu HecakaHu Bejcmsa (peakyuu)

Yysarse u pok Ha ynompeba Ha Zeffix
Ocmaramu uHgopmauuu

AW

*AKmueHa cyncmaHyuja:
Lamivudine

*ExcyunueHcu:

MUKPOKpUCTaNHa Lenynosa, HaTpuym ckpob rnMKonaTt, MarHesunym creapar,
Xunpomenosa, TUTaHUym guokecug, makporon 400, nonucopbar 80
CUHTETCKU OANT U LPBEH XKene3o OKCUz,

Hocuten Ha ogo6peHue 3a cTaBakbe Ha JieK BO NPOMeT

Espona Jlek ®apma JOOEN, Yn. JagpaHcka Maructpana 6p. 31, 1000 Cronje, Peny6nuka CesepHa
MakenoHuja

Npoussoguren

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna ul.Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Moncka

Glaxo Operations UK Limited, Priory Street Ware Hertfordshire SG12 0DJ, Bape Benuka bputaHuja

1. LUTO NPETCTABYBA ZEFFIX U 3A LUTO CE YIOTPEBYBA

AKTMBHaTa cyncTaHumja Bo Zeffix e lamivudine.

Zeffix ce KOPUCTH 3a TPETMAH Ha AOAroTpajHa (XpoHuuHa) xenaTutuc b uHekumja Kaj Bo3pacHu.




3aboiyBaibe) M BO KOMOHHAIMja CO JPYTH JIEKOBH Kaj JIMIA CO OLITETEH IPH Apo0 Koj He
(yHKIHOHKpa HOPMATHO (IEKOMIIEH3UPAHO IPHOAPOOHO 3a60TyBabEe).

Tperman co Zeffix Moxke Ia ja Hamany KOIMYMHATA HA XeMAaTHTHC B BEpycoT Bo Bamero Teno.
Osa Tpefa na moBene 10 HAMATYBamkE Ha OLITETYBAH-ETO HA HPHHOT Apod M HoJ06pyBame Ha
¢ynxumjara Ha Bammor npH npo6. CHTe HalMeHTH He pearHpaaT HCTO Ha TPETMAHOT co Zeffix.
Bammor noktop ke ja crmemu edukacHocTa Ha BammmoT TpeTMaH IpeKy peIOBHH TECTOBH Ha
KpBTa.

2. IITO TPEBA JA 3HAETE IIPEJ] A 'O YIIOTPEBYBATE ZEFFIX

HemojTe 1a ro ynorpedysare Zeffix ako:

® CTE aJlepruYHM Ha JJAMMBYJMH, HJIM Ha OUJIO KOja Apyra cOCTOjKa Ha OBOj Jiek (Hasedenu 60
oen 6).
JlokosKy He CTe CHTYpHH, pasropapajre co Bammuor xoxrop.

IIpenynpeaysama 1 MepKH HA NPETHA3IHBOCT:

Hexou mampeHTH Kou mTO 3eMaat Zeffix WM OPyrd CIHYHU JIEKOBH CE H3IIOKEHH HA HOTOJIEM

PHU3HK OJ II0jaBa Ha CEPHO3HH HecakaHH jaejcTBa. Tpeba Ja T MMaTe BO NpPEABHUI CIETHHUBE

TOTIONHUTEIHY PUHIIN:

® JOKOJKY HEKOTrail cTe HMajle ApPYI'M THIOBHM Ha 3a0oiyBama Ha LPHHOT ApPoD, Kako
xernatutuc [

® JIOKOJIKY MMaTe IPeKyMepHa TesKHHA (0COOEHO aKO CTE XKCHA).

Hspectere ro Bamuor Jjiekap 10KOJKY HEIITO 0 rOpeHABENEHOTO ce OaHecyBa Ha Bac.

MoxHO € 1a ce IOTpeOHN TOMONHHUTENHY POBEPKH, BKIyUYBajKd M TECTOBH Ha KPB, I0IEKa IO

3emare Bammot nek. Horneanere Bo xestot 4 3a moBeke HHGOPMAIMH 38 PU3HIIUTE.

He npexunyBajTe ga semarte Zeffix Ge3 xoHcynTandja co BammmoT nekap , 3aT0a IITO OCTOH
pHu3uk 1a ce BromM Bammor xenatuthc. Kora ke mpecranere co 3emarse Ha Zeffix Bammor
nekap Ke Be cnepm HajManKy BO TeK Ha HapeJHHTE YETHPH MECEIHM 3a Ja MCKIy4YH II0jaBa Ha
npobnemu. Toa 3HawUM 3eMarhe Ha NMPUMEPOITM HA KPB 3a Ja Ce IPOBEPH HAIH IIOCTOjaT
3rOJIeMEHH HHBOA Ha I[PHOAPOOHM €H3MMH KOU MOXKE Ja MHAMIMPAAT OMTEeTyBame Ha IIPHHOT
npo6. Ilornemnere Bo nenot 3 3a KOMONTHATEIHN HHMOPMAIIHH KaKo Jia 1o 3eMare Zeffix.

3amTurere ru Apyrure Jyre
Xenatutuc b nadeknujaTa ce mpenecysa NpeKy CEKCYaleH KOHTAKT ¢O HEKOj KOj HITO ja WMa
uHdeKnMjaTa WM OpeKy TpaHchep Ha mHGUIMpaHa KpB (Ha IPHEMEP, IPEKY CIOAEIyBarbe Ha
VHJEeKIMCKH HIVIN). Zeffix HEMa Ja I'0 CIIPEYH NPEHECYBAabeTO Ha XemaTuTHC b HH(eKnujara Ha
ApYTY yna. 3a Ja Y 3alITHTETe APYTUTe JIyle O HHOHIUPALE CO XEMaTUTHC b:

¢ Kopucrere xona0oM Kora HIMaTe OpajicH WU IEHETPATUBEH CEKCYAIEH OTHOC.

e He pu3ukyBajTe co MPEeHOCOT MPeKy KPB — Ha IPHMED, HE CIIOAEYBajTe HH]jCKIHCKH

UIJIH.

Hpyru nexosn u Zeffix

Be MonmmMe nocoBeTyBajTe ce CO BAIIHOT JIeKap iy (apMaleBT OK
3eMaJle HIIM IUIaHUupaTe Ja 3eMaTe OMIlo KakBH JIPYTH JIEKOBH, BKJJ
JIEKOBH U THE 34 KOH HE € NOTpeOeH pelenT.

3emare Zeffix.



OsBue nexoBH He TpeGa 1a ce 3emaar co Zeffix
® 1eKOBH (BOOOGHYIAEHO TEYHOCTH) KOH COAPKAT COPOHTO HIIH APYIH AJTKOXOJIH KOM
coapyKaT meKepH (KaKo INTO € KCHJINTOJI, MAHUTOJI, JAKTHTOJI HJIH MAITHTO.I),
MOKOJIKY ce 3¢MaaT pPeJOBHO
¢ JIpyTH JEKOBH KOM IITO COMPIKAT JIAMHMBYIHH, KOH c€ KOpHcTaT 3a TpeTMan Ha XHB
uddexnnja (nonexoram Hapeuena CUJIA supyc)
® eMTpUUHTAOMH, KOPHCTEH 3a TpeTMad Ha XUB wim xenaturue b undexnuja
¢ KnanpuOHH, KOPUCTEH 3a TpeTMaH Ha “hairy cell” neyxemmja
=> M3sectere ro Bammot Jiekap JOKOJKY npuMare GHII0 KOj O 0BOj TPETMaH.

Bpemenoct

Hokonky cTe OpeMeHM, MHCIHTE OeKa CTe MOxeOH cre OpeMeHH WM IUIAHHpaTe Ja

3a0peMeHuTe:

= KoncyaTupajre ro cBojoT Jekap 3a pH3UIUTE H KOPHCTA O 3eMambETO Ha Zeffix 3a BpeMe
Ha Bamara 6pemenocr.

He ro npexunyBajTe TpeTMaHOT co Zeffix O3 KoHCynTalHja co Bamuor nexap.

Hoemwe
Zeffix npeMUHYBa BO MajYHHOTO MIICKO. JIOKOJIKY JIOMTE MM PA3MUCIYBaTe Jia IOUTE:
=> Koncynarupajre ro cBojor nekap npen na semete Zeffix.

Banjanue Bp3 cnioco0HOCTa 32 Bo3€H-€ HIIM PAKYBaH-€ €0 MAIIHHHA

Zeffix MOXe [ja HAaIlpaBH J1a ce [OYYBCTBYBATE H3MOPEHHM, HITO MOKE Ja BIMjae BpP3 CIOCOBHOCTA

34 BO3EH:E M KOPHCTEHE Ha MaIlHH.

=> He Bosere uiaM paxkyBajTe MalllWHM, JOKOJKY HE CTe CUTYPHH JEKa OBa He CE ONHECYBa Ha
Bac.

Zeffix cogpxu HATPUYM
OBoj nek cogpxu nomanky og 1 mmol Hatpuym (23 mg) Ha eaHa TabneTa, WTO BO CyWITUHA
3Ha4u “6e3 HaTpruym”.

3. KAKO JA CE 3EMA/YIIOTPEBYBA ZEFFIX

Cexoram 3eMajTe ro JIEKOT TO4HO Kako mTo BH e mpemopadano ox Bammor Jexap.
Pasrosapajre co BammotT nexap uinn ¢apmaiieBT Z0KOJIKY HE CTE€ CHTYPHH.

OcTanere Bo IOCTOjaH KOHTAKT ¢o0 Bammor Jexap

Zeffix moMara Bo KOHTpoJIaTa Ha xenatutuc b uaeknmjara. Tpeba na ro 3emare cekoj JeH 3a 1a

ja KOHTpoupare HHQEKIMjaTa | Ja CIPEYUTe BIIONIyBake Ha 6oecTa.

= bunere Bo KoHTaKT co BammoT Jekap u He npexuHyBajTe co 3emMameTo Ha Zeffix 6e3
coBeT o1 BammmoT nekap.

Kouky na 3emate
Boobu4uaenaTa no3a Ha Zeffix e eqna rabiaera (100 mg namusy

; a'énajfm

Py )

e notTpebHa moMaia Jo3a oJ BoOoOHYaeHaTa WK HE CE BO MOXKHO mﬂmu .Eﬂ;



JlokoIKy BeKe 3eMaTe Opyr NeK KOj INTO COApXH JamuByauH 32 XVB mrdexnuja, Bammor
JeKap Ke mpoM0JDKH Ja By 1aBa moBHCOKa /1034 Ha JIEKOT (BoobudaeHo 150 mg JBalaTy Ha JeH),
3aroa IMTO IOHMCKATa A03a OX JaMuBYIHH Bo Zeffix (100 mg) e HemoBONHA 3a TPETHPAHE Ha
XWB undexuujata. Jlokonky miaHupare na ro mpomeHate Bammor Tpermar Ha XUB, mpeo
IUCKYTHPAjTE ja 0Baa IpoMeHa co Bammot nekap.

TabGnerara Tpeba na ce mporoiTa mena co BoJA. Zeffix MOXe 51a ce 3eMe co uH Oe3 XpaHa.

HoxoJky cre 3emase noseke Zeffix 0TKOJIKY MITO € OTPEGHO

. Hokonky cre 3ene moBeke o JiekoT Zeffix, tpeGa na ro m3BecTHTe BammoT nekap WM
(apMalleBT WM KOHTaKTHpajTe I'o HajONHCKHOT yPreHTEH IEHTAp 32 HOHATAMOIIHM COBETH.
JIOKOTIKY € MOXKHO, MOKAXETE MM I'0 AaKyBakeTo Ha JeKoT Zeffix.

Hokonky 3adopaBure 1a 3emere Zeffix

HokoiKy 3abopaBuTe Ja ro 3emeTe Bammmor ek, 3eMETe o BeIHAIl OTAKaKO K& Ce CETUTE H
[I0TOA IPOJNOJDKETE Ja IO 3emMare CIOopeld yHarcTBOTo. He 3emajre AyIUIH JO3HM Kako OH
HaJIONOJIHANE 3ab00paBeHa J103a.

He npexnnyBajre co 3emame Ha Zeffix

He cmeere na mpekuHeTe Na 3eMare Zeffix 6e3 KoHCyTanuja co Bammor sekap. ViMa pusuk of
BIOUIyBake Ha Bammor xematutnc (Buzm nen 2). Kora ke mpecranere co 3emame Ha Zeffix
Bammmor nexap ke Be cmexu HajManky BO TEK HA HApEJHHTE YETUPHM MECEHH 3a Ja MCKIYYH
ojasa Ha mpobnemu. Toa 3HAYHM 3eMaibe HA IPUMEPOIH Ha KPB 34 Jia CE IIPOBEPH Ny IIOCTOjar
3TOJICMECHH HHBOA Ha NPHOAPOOHH €H3MMH KOM MOXE J1a MHIUIHUPAaT OLITETYBAHE Ha I[PHHOT
Ipob.

4. MOXHH HECAKAHMU AEJCTBA (PEAKLIMN)

Kaxo u cume nexosu, Zeffix modce 0a npedu3suxa nojasa na Hecakanu egexmu, uako mue e ce
nojagyeaam kaj cume Kou 20 ynompeysaam 060j Jiex.

Bo KIMHHYKATE CTyAuHM, HecakaHH e(eKTH Kou Ouiie BOOGHYAECHO TIPHjaBeHH Kaj MALMEHTH KO
semaar Zeffix Omme 3amop, MH(EKHUM Ha PECHHPATOPEH TPAKT, HENATOJHOCT BO TPIIOTO,
r71aBOOOJIKH, HEJIArOJHOCT BO CTOMAKOT M GOJIKH, Iajierhe, IIOBPaKambe U IPOJIHB, MOKAYyBahe HA
XCIaTalHuTe €H3HMH H €H3HMHU CO3Ja/ICHH BO MYCKYJIHTE (BHAH HOHOILY).

AJIeprUCKH peaKIun

Osmue ce perku (1o 1 Ha 1000 nauueHTH). 3HANKUTE BKIy4yBaaT:
® OTEKYBame Ha OYHUTE Kallaly, JUIE HIH YCHH
® OTEXHATO I'OJITAEE WIH JHIICHHE

= Begmam koHTakTHpajTe ro BammoTr Jekap IOKONKy Tu go0HeTe OBHE CHMITOMH.
IIpecranere na zemare Zeffix.

Hecaxanu nejeTsa 3a KOM IITO ce cMeTa eKa ce HpeAU3BUKANM of Zeffix

Mmuory YecTH HecakaHu JejcrBa (moBeke ox 1 Ha 10 nmague
BO QHAIH3H Ha KPB:
® [OKaYyBame Ha HUBOTO HAa HEKOM CH3UMHU CO3LaJCHH BO [

Moxe /a Ouze 3HaK Ha HH(IaMaIyja Wik OlITeTyBamke H

Yecrn Hecakanu AejerBa (10 1 Ha 10 nanuenTn):
® IPYEBH BO MYCKYJIHTE U OOJKH



® pall o KoXara HJIM INIMKOBU HacEKalle 1mo TeJI0TO

Yecro HecakaHo 1€jeTBO KOE LIITO MOXKE Jia Ce 110jaBH BO aHAIH3H HA KPB!
¢ IIOKavyBarhe HA HUBOTO HA €H3UM KO LITO CE CO3aBa BO MycKynuTe (creatine
phosphokinase) xoj mTo Moke fa Guzie 3HaK JIeKa TKHBOTO € OLITETEeHO.

MpHuory perku Hecakanu xejersa (10 1 na 10.000 nammenTn):
® JIaKTaKHa al11034a (BUIIOK Ha MJIeYHA KUCEIHHA BO KPBTA)

OcTaHaTH HecakaHH JiejcTBA

Jlpyrute HecakaHH J€jCTBa ce II0jaByBaaT Kaj MHOTY MaJl O6poj Ha JIMIa ¥ HHBHATa (peKBeHIH|a

€ Hero3HaTa.

* pacrarame Ha MyCKYJTHOTO TKHBO

e 3a0elexaHo € BIONIyBabe Ha XEMATAHOTO 3a00IyBare 0 IpeKHHyBame co Zeffix WM 3a
BpeMe Ha TPETMaHOT JOKOJKY HacTalmd Pe3HCTeHTHOCT Ha Zeffix. OBa Moxe na Ouie
(aTaiHO Kaj HEKOH HAUHEHTH.

Hecaxano jijcTBO KO€ IITO MOJXKe /A ce T10jaBU BO AHAJIU3NTE Ha KPB €:
® HamalyBam¢ Ha OPOjOT Ha KJIETKH IIPH KOaryianuja Ha KpsTa (TpoMOOIUTOIIEHH]a)

MoxouKy lo6HeTe HeKOe HECAKAHO AEjCTBO
= Pasrosapajre co Bammot sexap mim gpapmanesr. Opa BKIydyBa OHIO KAKBO HECAKaHO
J€jCTBO KO€ IITO He € HaBEeJECHO BO OBA YIIATCTBO

IlpujaByBame Ha HecaKaHH AejcTBA

KonrakTupajte ro Bammor nekap umi hapMaesT ako uMate HEKOH Ofl OBHE HECAKAHH JIEjCTBA,
YUTH JIOKOJIKY THE CTAHAT TEIUKH HJIH BOSHEMHPYBAYKU, HIIH JOKOJKY 3a0e/Ie)XuTe HeCaKaHH
IlejcTBA KOU He ce HaOpOeHH BO OBa ynaTCTBO. HecakaHuTe peakiuu off IEKOBUTE MOXKE Ja TH
npujaBute Bo HarmoHanHUOT neHTap 3a hapMakoBHIMIIAHIA IIpU ATeHIH]aTa 3a JIEKOBH
MenunuHCKE cpeactsa (yn.Cs.Kupun u Metonuj 6p.54 xat 1) uiiM 1o eJIEKTPOHCKH 14T IPEKY
BeO cTpaHarta Ha Arerumjara hitp://malmed.cov.mk/.

Co cexoe npujaByBame Ha HECAKaHHU [ejcTBa, Bue momarare Ja ce 106UjaT IoBeke HHPOPMAIIHK
okoiy 6e30eqHOCTa Ha OBOj JIEK.

5. UYYBAIBE HA ZEFFIX
JIexoT 4yBajTe ro mojaneky ox qodat Ha Jena.

He ro semajre oBoj Jek mocie maryMOT Ha ymoTpeba KOj IITO € HAaBEAEH HA KapTOHOT H
OJIMCTEPOT.

Ha He ce gysa Ha Temneparypa Haz 30°C

IpamajTe ro
BHe MEpKH

JlexoeuTe ne Tpeba ja ce ¢praaT BO OTHAJHH BOJH WIH BO AQM
BammoT ¢apmaneBT Kako a ro OTCTPAHUTE JIEKOT KOj [OBE
Ke ITIOMOTHAT J1a Ce 3alITUTH )KUBOTHATA CPEJIUHA.

6. JOINOJIHUTEJIHU NTH®OPMAIINHA

IITo conpxu Zeffix



AKTHBHaTa cyncradna e jgammBymuH. Cekoja (uiM-o6noxkeHa Ttabnera compxu 100 mg
JIAMUBYIAH.

OcTaHaTHTE COCTOJKH Ce MHKPOKPHCTAIHA IETyJ03a, HATPUYM CKpOO TTIMKONAT, MarHe3sHyM
cTeapat, XHIIPOME03a, THTAHHYM OUOKCHI, Makporoin 400, momucopbar 80, CHHTETCKH JXOIT H
L[PBEH JXKEJIe30 OKCHUJ.

Kako m3raega Zeffix u mro coap:ka Bo ¢HO NaKyBambe

Zeffix ¢unm-obnoxxeHa Tabiera Ce CMakyBaHM BO ONHCTEpPH CO JBOjHO 3aIITHTHA (OIHja
00JI05K€eHH €O IMOJMBHHIN Xopu/l. [TakyBamara conpskar 28 tabnern. Tabneture ce
KONTeHuKaBo-KaeaBkacTo npeboeHH, Bo hopMa Ha Karcyia, GHKOHBEKCHA [IPH IITO Ha eHATA
cTpaHa umaart Bpexano “GX CGS”.

Haunn Ha n3gaBame HA JIEKOT
Jlexom ce usoaea 6o anmexa camo na peyenm (P).

Pemenue Bpoj w narym
11-7480/2 ma 25.10.2021

HaTym Ha moc/ieHA peBH3Hja HA BHATPEUIHOTO
CenremBpu, 2023 ronuHa




