YnarctBo 3a ynotpe6a: NHcopmaumm 3a naumeHToT

Mpepn ynoTpeba Ha NeKOT, BHUMATESTHO NPOYMTajTe ro ynaTcTBOTO, bMAaejkm coapm BaXKHU
MHcopmauum 3a Bac.
- YyeajTe ro ynatcteoTo. Moxebu ke Tpeba aa ro npodntare noBTOPHO.
- AKo nmaTte JoONonNHUTENHM Npallana, obpaTeTe ce Kaj BawmoT nekap unu oapmauesT.
- OBoj nek Bu e npenuwaH Bam nu4Ho 1 He Tpeba Aa MM ro gasarte Ha Apyrvn nuua buaejkm
MOXEe a UM HaLUTETU OYPU U aKO HUBHUTE CUMNTOMM Ha BonecT ce UCTu Kako BawwuTe.
- AKo ce jaBaT HecakaHu ehekpun BegHaLL KaxkeTe My Ha BawwmoT nekap unu dpapmavesTt. Oa
BKINy4yBa N HecakaHu edheKTn KOU He ce BKINyYeHu BO oBa ynaTtcTeo. Buante gen 4.

YnaTcTBOTO COOPXKMU:

LUTo npeTcTaByBa nekoT Zyrtec® u 3a WTo ce ynoTpebysa
LLito mopa fa 3HaeTe, npea aa ro ynotpebure nekot Zyrtec®
Kako aa ro ynotpebysare nekot Zyrtec®

Mo>xHU HecakaHu aejcTBa (peakumm)

YyBakrse 1 pok Ha yrnoTpeba Ha nekoT Zyrtec®

aorON~

ZYRTEC® / 3UPTEK 10mg chunm-o6noxeHn Tabnetu
(Cetirizine)

LWTo coppxu Zyrtec®
e AKTMBHa cyncTaHumja e ueTupusnH guxmgpoxnopug. EgHa gounm-obnoxeHa tabnerta
coapxu 10mg ueTUpu3nH anxmagpoxnopuna.
e [lOMOLLHM CynCTaHUUN Ce: MUKPOKpUCTarHa Lenynosa; Nakro3a-MOHOXMApaT; KoriomaHa
CUnukKa, aHxugpupana; marHeanym cteapar; Opadry Y-1-7000
(xugpokcunponunmetunuenynosa (E 464); tutaHmym gnokemg (E171); makporon 400.

Mpounssoguren:
Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia 15, lNnaHe3a (TopuHo), UTanuja

MecTo Ha npou3BOACTBO:
UCB Farchim SA, byne, Weajuapuja

Hocuten Ha ogo6peHneTo 3a cTaBawe Ha JfieK BO NPOMeT:
Meguc MakegoHnuja LOOEI Ckonje, Yn. Haym HaymoBcku Bopye 50/2-6, 1000 Ckonje

1. LUTO NPETCTABYBA ZYRTEC® U 3A LUTO CE YNOTPEBYBA

AKTBHaTa cyncTaHuuja Ha Zyrtec® e LeTUpU3NH ANXUAPOXMIOPUA.
Zyrtec® e aHTU-aneprucku nex.

Kaj Bo3pacHu 1 geua Ha Bo3pacT o4 6 roanHu u noctapu, Zyrtec 10 mg domnm-obnoxxeHn tabnetm
ce nHanuupaHu 3a:

e OJleCHyBaH€ Ha Ha3anHu 1 OKyNapHU CUMMNTOMW Ha CE30HCKM U XPOHUYEH aneprickn puHUT.

e OJleCHyBak€ Ha CUMNTOMUTE Of, YpTUKapuja.



2, LUITO TPEBA OA 3HAETE NPEQ OA N0 YNOTPEBUTE NEKOT ZYRTEC®

He ro ynotpe6ysajte nekot Zyrtec®:

- aKo umare KpaeH CTaauMyM Ha HapylleHa pyHKumjaTa Ha bybpesuTe (Teluka 6onect Ha bybpesunTe
3a koja e noTpebHa aunjanusa);

— NpPeoceTnNMBOCT Ha LEeTUPU3NH AUXMOPOXIIopua, Ha HeKoja o4 NOMOLLHUTE CYNCTaHLMN Ha NEeKOoT
(HabpojaHu Bo aen 6), Ha XMAPOKCU3MH N Ha BUIOo KOj NMNepasnHCKn gepmat (CANYHU aKTUBHN
CyncTaHLMN Ha Opyru NEKOBK);

MpeaynpeayBakba U MepPKU Ha NpPeTNasnNuBOCT:
Pasrosapajte co BawuvoT rnekap unv doapmauesT npea aa semete Zyrtec®

AKO nmaTe TeLKo oTeTeHa pyHKLUMja Ha OybpesnTe, coBeTyBajTe ce co BawwnoT nekap ganun Tpeba
Ja npumaTe noHuncka Aosa of nekot. [lo3arta ke Bu ja ogpeaun BawwmoTt nekap.

Ako nmate npobremm co Mokpeke (npobnemu co ‘pbeTHNOT MO30K, nNpocTaTta unu npobrnemmn co
MOYHMOT Meyp), obpaTeTe ce Kaj BaluMOT Nlekap 3a COBET.

AKO nmate enunencuja unu pu3nk o4 KOHBYN3uKM (MojaBa Ha Hanaaw), Tpeba aa ce NocoBeTyBaTe CO
BawwoTt nekap.

He ce gokaxkaHu KNUHUYKN 3HA4YajHU MHTEepPaKUMM CO ankoxon (Npu KOHLEHTpauuja Ha ankoxos BO
kpBTa of 0.5 npomunun (g/L), konnymMHa koja cooaBeTCTBYBa Ha 1 yawa BMHO) npu ynotpeba Ha
LLeTUPU3NH BO NMpenopavaHaTa gosa.

Cenak, He ce gocTanHu NO4aToLM 3a CUTyPHOCTA BO Cy4aj kora ce 3emaaTt MCTOBPEMEHO MOBUCOKM
003N ueTupmsnH 1 ankoxon. W nokpaj Toa, npu Tepanuja co OWMO KOj aHTUXMCTaMWUHWUK ce
npenopayysa Aa ce n3berHyBa KOHCyMUparwe Ha arikoxorl.

[lokornky TpeGa Oa BpLIMTE aneprosiolikM TecTuparsa, KOHCynTupajte ce co BawwuoT nekap pa
npectaHeTe cCO Tepanujata HeKkonky AeHa npep ucnutyBaweTo. OBOj Nek MoXe Oa Bnvjae Ha
pe3ynTatuTe oA aneprosiolKoTo TECTUPaHsE.

Oeua
He ro gaBajTe oBOj nek Ha geua Ha Bo3pacT nog 6 roguHu, 6uaejkn doopmynauuvjata Tabneta He
[03BOIyBa NpunarogyBame Ha gosaTa.

Ynotpeba Ha Apyru nekosu
Be monume ga ro nHdpopmupaTte BawmoT nekap unv papmaueBT ako 3emaTte, HeoJamMHa cTe 3emarne
nnm moxebu ke semate GMNO KakoB Nex.

YnoTtpeba Ha NeKOT CO XpaHa 1 nNujanoum
XpaHaTa He Bnujae Bp3 abcopnuujata Ha Zyrtec®.

BpemeHoOCT 1 goewse
[okonky cte 6GpeMeHn unu goute, MUCIMTE Aeka cTe BpeMeHn unu nnaHnpaTte ga 3abpemMeHuTe,
obparteTe ce kaj BawmnoT nekap 3a coBeT npepn Aa nodHeTe co ynotpeba Ha OBOj fek.

YnoTtpebaTa Ha Zyrtec® Tpeba goa ce nsberHyBa kaj bpemeHn xxeHn. Hema wiTeTHM nocneguum Bp3
NIIOAOT, aKo XeHa Koja e bpemeHa crny4vajHo ro ynotpebu nekot. Cenak, nekoT Tpeba aa ce ynotpebu
CaMO JOKOJIKY € HEOMNXOAHO U NO COBET 0f, Nekap.



LleTnpunanH ce nanavysa Bo MajuMHOTO MreKko. PU3nKOT o HecakaHuTe edbekTu Kaj JoeHYMHaTa He
MOXe Ja ce MCKy4u. 3apaaum Toa He Tpeba aa ce ynoTpebyBa 3a BpeMe Ha A0eH€e, OCBEH aKO He
BM € NpenopayaHo oA nekap.

BnunjaHune Bp3 cnocob6HOCTa 3a BO3eHe Ha aBTOMOOGUI UMK pakyBake CO MallMHU

Bo knuHWYkNTE cTyaumn He 6Gelue OokaxaHo paeka Zyrtec® npeaussukyBa HamanyBakbe Ha
BHMMaHMeTo, OyaHoCTa 1 Bo3adkuTe cnocobHocTu npu ynoTpeba Bo npenopadaHaTa 4osa.

Tpeba BHMUMaATENHO da crieguTe Kako NekoT denyea Ha Bac ako nnaHupate ga Bo3uTe, Aa
M3BpLUyBaTe MNOTEHLMjarHO onacHa akTMBHOCT WNKU ynpaByBaTe co MalwwuHW. He Tpeba pa ja
HagMUWHeTEe npenopavaHaTta 4o3a Ha LLETUPU3KH.

Zyrtec® ounm o6noxeHuTe TabneTn cogpXxaT NakTo3a; JOKONKy Bu e kaxaHo of BawmvoT nekap
JeKa nmaTe uHTonepaHumja KOH Hekou Wwekepu, Be monvme ga ce obpatuTe Kaj CBOjoT nekap npeg
[a no4vHeTe co ynotpeba Ha NekoT.

3. KAKO A CE YNOTPEBYBA NEKOT ZYRTEC®
Cekorall 3emMajTe ro N1IeKOT TOYHO Kako LWTo Bu kaxkan BawwmoT nekap unu papmauesT. [JOKOMNKy He
CTe curypHu, obpaTteTe ce Kaj BawwmoT nekap unu oapmaLenT.

TabnetuTe Tpeba ga ce nporonTtaaT CO Yalla Boaa.
TabneTarta Moxe ga ce NoAenu Ha ABe eQHaKBu JO3M.

Bo3pacHu n agonecueHT noctapu og 12 roguHu:

MpenopayaHa go3a e 10mg, eagHaw Ha geH (1 Tabnera).

Opyrn cdoopmn of 0BOj Nek moxe Aa GmaoaT NOCOOABETHM 3a Aeua; KOHCynTupajTe ce co Bawwor
nekap unun cbapmavesrT.

YnoTtpeb6a Kaj geua Ha Bo3pacT og 6 oo 12 roguHu:

lMpenopadaHa go3a e 5mg, ABa NaTh Ha AeH (Mo nonosuHa Tabneta ABa NaTu Ha AeH).

Opyrn doopmn o 0BOj Nek Moxe Aa GmaoaT NOCOOABETHM 3a Aeua; KOHCynTMpajTe ce co Bawwmor
nekap vnu papmavesrT.

MaumeHTH co owTeTeHa pyHKLMja Ha OyOpe3uTe:

lMpenopayaHa go3a 3a NauMeHTMTe CO YMEPEHO OLITeTyBawe Ha OybpexHata dyHKumnja e 5Smg,
efHall Ha JeH.

AKoO cTpagate o Tellko 3abonyBake Ha Oybpeante, Be MonmMme KOHTaKTUpajTe ro CBOjOT fiekap unm
dapmaLeBT KOj MOXe Aa ja npunaroam gosata COOABETHO.

Ako BawleTto gete ctpaga og 6ybpexHo 3abonyBane, Be Monume KOHTakTupajTe ro CBOjOT Jfiekap
unu oapmMaleBT KOj MOXe Aa ja npunarogu gosaTa cnopeg notpebute Ha BaweTo gete.

AKo novyBacTByBaTe Aeka AejCTBOTO Ha NEeKOT € NpeMHory criabo unm cunHo 3a Bac, Be monume ga
ro nicopmupate Bawwmot nekap.

Tpaere Ha TpeTMaHoOT
BawwuoTt nekap TpeGa Oa oapeau Konky ke Tpae BawwuoT TpeTmMaH BO 3aBMCHOCT of TWMOT,
BPEMETPaEHETO 1 HAYMHOT Ha KOj ce pa3BuBarne Bawwute cumntTomu.

AKo ynoTtpe6ute noronema KonuumnHa og Zyrtec® o Konky LWITO € NoTpe6Ho
Ako ynotpebuTte noroniemMa KonMunHa of NnekoT of notpebHarta, Be monume ga ro nHgopmupare
BawwoTt nekap. Toj/Taa ke Be coBeTyBa kako Aa nocranure.



Bo cny4yaj Ha npefosvparke Co NekoT MoXe Aa Aojae A0 MHTEH3MBUpake Ha HEeroBuTe HecakaHu
pejctea. lNpujaBeHn ce cnegHWTe HecakaHW fejcTBa: KOH(pyauja, nponue, BpTOrnasuua, ymop,
rnasoborka, ManakcaHocT (He ce JyBcTByBaTe O06p0), pallMpeHn 3eHUuUW, Yellawe, Hemup,
cefauwmja, nocnaHocT, cTynop, abHopmarnHa cpueBa paboTta, TpeMop W 3ajpluka Ha ypuHaTa
(MOTeLLKOTMM BO LIEMOCHO NpasHeHe Ha MOYHUOT Meyp).

Ako 3abopaBuTte ga ro ynotpeburte Zyrtec®
HemojTe ga 3emeTe ABOjHO noronema Ao3a 3a Aa ja HaJoKHaauTe nponyLiTeHaTa Aosa.

AKo npecTtaHeTe co ynotpe6a Ha Zyrtec®
PeTko, npu npekuH co yrnotpeba Ha Zyrtec® Mmoxe Aa [aojae [0 NoBTOpHa rojasa Ha npypuTyc ( CUIMHO
yellawe) n/nnm yptukapuja.

AKO umaTte 4ononNHUTENHW Npawana, obparteTe ce kaj BawwnoT nekap unu hapmavesT.

4. MO>XXHWN HECAKAHU OEJCTBA
Kako u cute nekosu, 0BOj NEK MOXe Aia Npean3BrKa HecakaHu ejcTBa, Nako He ce jaByBaarT Kaj cuTe
TpeTUpaHu nauueHTu.

CneaHuBe HecakaHU epeKTU ce peTKU U MHOTY peTKU, HO Mopa Aa npecTaHeTe co ynoTpeba

Ha NeKoT U Aa pasroBaparte co BawmnoT nekap, BegHalu WTOM Ke ru 3abenexure:

- Aneprucku peakumu, BKITyYyBajKM TELLKM peakumm W aHrmoedem (cepuosHa aneprucka
peakuuja Koja npeau3BnKyBa OTOK Ha NULETO W rproTo).

OBwue peakuny Moxe fa 3anoyHaTt 6p30 Mo NPBOTO 3eMake Ha NeKOoT UNKU NoAoLHa.

Yectu HecakaHu edrekTn (MOXe aa ce jaBat Kkaj 1 og 10 nauneHTn):

- COMHoOSeHLMja (NOCNaHoCT)

- BpTOrnaBuua, rnaBoborka

- dapuHrMTUC (BocnaneHo rpno), pUHNTUC (Tedvere, 3aTHaT HoC) (kaj geua)
- nponuB, ragewe, cyBa ycra

- cnaboct

HeBoobu4yaeHn HecakaHu ecpekTn (Moxe aa ce jasaT oo 1 og 100 nauuneHTn)

- armtaumja

- napecrtesuja (abHopmanHo YyBCTBO Ha MeLKake Mo KoxaTta)

- abgommHanHa 6onka

- npypuTUC (YeLlare), ocun

- acTeHuja (ekcTpeMHa cnabocT), ManakcaHocCT (He ce YyBcTByBaTe 4obpo)

PeTkun HecakaHu edekTn (MOXe aa ce jasat Ao 1 og 1000 naumeHTn)
- aneprucky peakumm, HEKou TeLKM (MHOry peTKo)

- aenpecwuja, xanyumHaumja, arpecuja, kKoHdyauja, HecoHumua

- KOHBY31K

- Taxukapauja (3abpsaHa cpueBa paboTa)

- HapyLleHa (byHKUMja Ha LpHUOT Apob

- ypTukapuja (ocun)

- efem (0ToK)

- 3rofieMeHa TenecHa TexuvHa

MHory peTkn HecakaHu edekTn (Moxe aa ce jaBat 4o 1 og 10000 naumeHTn)
- TpomboumToneHuja (HamaneH 6poj Ha TpomboLuTK)
- TMKOBM (HEBOSHW ABUXEHA)



- CuHKona (HecBecTMua), OWUCKMHE3Mja (HEeBOMHW ABWXEHa), AUCTOHMja (abHopmarnHu
NPOMOHIMPaHN MYCKYIHWN KOHTpakuum), Tpemop, aucreauja (MPOMeHET BKYC)

- 3amateH Bua, HapylweHa akomogaumja (OTexHaTo (OKycuMpaHe), OKYNOSOWKN KPU3m
(HEKOHTpONUPAaHW KPY>KHWN OBWKEHA HA OKOTO)

- aHrnoegeM (cepvosHa aneprucka peakumja co OTOK Ha NUMLETO U rPrioTo), epynumm no
KOXXaTa Kou HacTaHyBaaT Npy agMUHMUCTPaLMja Ha NEeKOT (anepruja Ha Nekosm)

- HapylweHa enuMuHauuja Ha ypuHa (MOKpewe BO KpeBeT, 6Gonka wunm OoTexHaTo
MOKpeH-€).

Heno3HaTta 3ayecTeHOCT Ha HecakaHu edeKTU (He MOXe Ja ce NpoueHW of AocTanHuTe
WHcpopmaLmm)

- 3rofieMeH aneTut

- MUCIK 3a caMOyBUCTBO (NepuoanyHn MUCIN UK NpeoKynaumja co caMmoybncTeo), KowmMmapu
- amMmHesuja (ryberwe Ha Memopuja), HapyLLIEHO NamMTeHe.

- BEPTUrO (YyBCTBO Ha BPTEHE UMW ABUXKEHE)

- 3agpLuka Ha ypuHa (HEMOXXHOCT 3a KOMMNMETHO NpasHeHe Ha MOYHUOT Meyp).

- NPYPUTYC ( CUINHO YeLlakwe) U/unu yptTukapuja nocrne npekuH

- apTpanruja, 6onka Bo MycKkynuTe

- aKyTHa reHepanuavpaHa ersaxTemMarto3Ha nycTyrnosa (Ucun co NyckaBLM KOU COApXKaT rHoj)
- XenaTtuTuc (BocnaneHue Ha LpHUOT apob)

lNMpujaByBake Ha HecakaHu AejcTBa

Ako 3abenexuTe 6unNo kakeBa nojaBa Ha HecakaHu AejcTea, NnoTpebHo e aa ro nHdopmmpaTe Bawmor
nekap nnu papmadesTt. OBa BKIydyBa 1 CEKOe MOXHO HecakaHo [ejCTBO Koe He e HaBedeHo BO OBa
ynaTtcTBo. HecakaHuTe gejcTBa oA nekoBuUTe MOXe fa rv npujasute Bo HauuoHanHUOT LeHTap 3a
dapmakoBurunaHua npy AreHumjata 3a nekosu n meguumHckm cpegctea (yn. Ce.Kupun n Metoguj
©p.54 kaT 1) unu nNo enexkTpoHckK NaT npeky Beb cTpaHaTa Ha AreHuujaTa https://malmed.gov.mk/.

5. YYBAHE HA JIEKOT ZYRTEC®
JlekoT ga ce 4yyBa Ha MecTa HegocTanHu 3a geuaral

NekoT He cmee pa ce ynoTpebyBa Mo MCTEKOT Ha AaTyMOT Ha ynoTpeba LITO e HaBedeH Ha
nakyBaHeT0. POKOT Ha ynoTpeba Baxu 40 NOCNeaHUOT AIeH 0 MeceL/oT HaBedeH Ha NaKkyBaHeTo.

He ce notpebHn nocebHu ycrnoeu 3a YyBah-€ Ha JIeKOT.

HaunH Ha uspaBame:
JlekoT MOXe Aa ce n3gasa BO anTteka camo Ha peuent (P).

naTYM Ha nocnepgHarta peBVI3VIja Ha BHaAaTpPeWwHOTO ynaTtCcTBO

Bpoj Ha ogo6peHne 3a cTaBake Ha NEKOT BO NpPOMeT
11-2689/2 og 15.06.2020



