YnarcTBo 3a ynotpeb6a: UHdopmaumm 3a naumeHToT

Mpep ynotpe6a Ha NeKoT, BHUMAaTESTHO NPOUYUTajTe ro ynarcTBOTO, buaejkn coapxu BaxkHu
nHc¢opmauum 3a Bac.
- YysajTe ro ynatctBoto. Moxebu ke Tpeba aa ro npoumTare noBTOPHO.
- AKko umate JononHUTENHU nNpawana, obparteTte ce kaj BawwnoTt nekap nnu dpapmauesr.
- OBoj nek Bu e npenuwan Bam nu4Ho n He Tpeba ga nm ro gaeate Ha gpyru nuua buaejkm
MOXeE [a UM HalITEeTU OYPU N aKO HUBHUTE CUMMNTOMU Ha BonecT ce nctun kako BawwuTe.
- AKo ce jaBaT HecakaHM edhekpu BegHaLl KaxeTe My Ha BawwmoT nekap nnmn dapmauesTt. Oa
BKNy4yBa U HecakaHW epekTn KoM He ce BKIy4YeHn BO oBa ynaTtcTeo. Bugute gen 4.

YnaTtcTBOTO coaApXu:

. WTo npetcTtasysa nekot Zyrtec® u 3a wrto ce ynotpebysa

. WTo mopa ga sHaeTe, npeq Aa ro ynotpedute nekot Zyrtec®
. Kako ga ro ynotpe6ysate nekot Zyrtec®

. MoxHKn HecakaHu gejcTea (peakumm)

. YyBatbe 1 pok Ha ynoTpeba Ha nekot Zyrtec®

B WN -

ZYRTEC®/ 3UPTEK 1 mg/1 ml nepopaneH pactsop
(Cetirizine)

LTo coapxu Zyrtec®

e AxTMBHaTa cynctaHuuja e uetnpmsmH. 10 ml nepopaneH pacteop (ogroapa Ha 2 OAMeEpHU
naxudkn) cogpxun 10 mg LeTUPUINH UXNOPOXIOPUA.

e [lomowHu cynctaHuum ce: copbuton (E 420), rmuueporn, NpOMWMeH UKo, caxapuH
HaTpuyMm, MeTunnapaxmgpokcubensoat (E218), nponunnapaxmgpokcnbensoat (E216),
6aHaHa apoma 54.330/A (Firmenich), HaTpuym aueTaT, rnaumjanHa oueTHa KUcenuHa,
npoYMcTeHa Boaa.

e 10ml Zyrtec nepopaneH pactBop (=2 ogMepHU naxudku) cogpxu: 3.15 g rnykosa
ekBmBaneHTn (copbuton).

MpousBopuren:
Aesica Pharmaceuticals S.r.l., NMnaHesa / TopuHo, UTtanuja

Hocuten Ha onobpeHneTo 3a cTaBake Ha NeK BO NPOMeET:
Meguc Makegonuja JOOEJT Ckonje, Yn. Haym HaymoBcku Bopue 50/2-6, 1000 Ckonje
1. LUTO NPETCTABYBA ZYRTEC® U 3A LUTO CE YNOTPEBYBA

AKTuBHaTa cyncTaHuuja Ha Zyrtec® e LeTUpUsnH AMXMapPOXIopua.
Zyrtec® e aHTW-aneprucku nex.

Kaj BospacHu n geua og 2 rogmHu u noctapw, Zyrtec 1 mg/ml nepopaneH pactBop € UHguumpaH 3a:
e OrecHyBah€ Ha Has3arnHu 1 OKynapHU CUMMNTOMMW Ha CE30HCKN N XPOHUYEH aneprnckm puHUT.
e OJleCHyBaH€ Ha CUMNTOMUTE OA ypTUKapwja.

2. LUITO TPEBA OA 3HAETE NPEA OA O YNOTPEBUTE NEKOT ZYRTEC®

He ro ynoTpebyBajte nekot Zyrtec®:
- aKo umaTe KpaeH CTaguyM Ha HapyweHa dyHKumjata Ha OybpesuTe (Tewka Gonect Ha
O6ybpesunTe 3a koja e noTpebHa anjanmaa );



- MPeoceTNMBOCT Ha LETUPU3NH OUXMAPOXIIOpKA, Ha HeKoja Of NMOMOLLHUTE CyNCTaHLMN Ha NeKoT
(HabpojaHu Bo aen 6), Ha XMOPOKCU3UH UK Ha BUIOo KOj MMNepasuHCKN AepuBaT (CITIMYHN aKTUBHM
CYNCTaHUMM Ha Opyru NEKoBn);

MpenynpeayBaka U MepKuU Ha NPeTNasnMBOCT
PasroeapajTe Co BalLVOT fekap Unu papmaueBT npeq Aa semete Zyrtec®

AKO MMaTe Telko owTeTeHa yHKuuja Ha BybpesnTe, coBeTyBajTe ce co BawwmoT nekap ganu tpeba
Ja npumaTte noHucka gosa o nekot. [losata ke Bu ja ogpean BawmoT nekap.

AKo nmate npobrnemun co Mokpene (Npobnemu co ‘pOeTHNOT MO30K, NpocTaTta unu npobrnemn co
MOYHMOT Meyp), obpaTeTe ce Kaj CBOjOT Nnekap 3a CoBeT.

AKo MMaTe enunencuja UnuM pyM3unK o KOHBYN3uu (nojaBa Ha Hanagwu), Tpeba ga ce nocoseTyBaTe
co BawwmoTt nekap.

He ce gokaXaHW KMMHWYKN 3HAYajHU MHTepakumMm COo ankoxon (Mpu KOHUEHTpauuWja Ha ankoxon BO
kpeTa og 0.5 npomunu (g/L), KonnumnHa koja coogBeTcTBYBa Ha 1 yawa BWHO) Npu ynoTpeba Ha
LeTMpu3MH BO npenopavaHarta gosa. Cenak, He ce JocTanHW nNogaToumn 3a CUrypHOCTa BO Cry4aj
Kora ce 3emaaT UCTOBpPEMEHO MOBMCOKM 403U LLeTUPKU3nH 1 ankoxon. W nokpaj Toa, npu Tepanuja co
Buno Koj aHTUXMCTaMUHKK Ce npenopadysa Aa ce n3berHysa KOHCyMuMpare Ha ankoxor.

[okonky Tpeba ga BpwMTE aneproriowkn TecTupawa, KOHCyNnTupajte ce co BawwuoTt nekap ga
npecTtaHeTe CO Tepanujata HEeKonky AeHa npen ucnutyBakweTo. OBOj ek MOXe [a Bnujae Ha
pesyntaTtute O aneprosiolKoTO TeCcTUpame.

Ynotpeba Ha gpyru nekoBu
Be monume ga ro uHdopmuparte BawmoT nekap vnu papmaueBT ako 3emarte, HeogamHa cTe
3emarne unm Moxebu ke 3emarte 61O KakoB NeK.

Ynotpeba Ha nekoT co xpaHa u nujanouu
XpaHata He Bnujae Bp3 abcopnuujata Ha Zyrtec®.

BpemeHocT 1 foewe
Hokonky cte 6pemeHn unu gounte, MucnuTe aeka crte 6pemeHn unu nnaHupate ga 3abpemexute,
obpaTteTe ce kaj BawwmoT nekap 3a coBeT npea Aa novHeTe co ynoTpeba Ha OBOj Nex.

Ynotpe6arta Ha Zyrtec® Tpeba oa ce nsberHysa kaj 6pemeHu xeHu. Hema WITeTHW nocneauum Bp3
NMoAoT, ako XeHa koja e BpemeHa crniyyajHo ro ynotpebu nekot. Cenak, nekot Tpeba aga ce
ynoTpebun camo JOKOSKY € HEONXOQHO M MO COBET 04 Nekap.

LleTMpun3nH ce nanayvysa BO MajYMHOTO MNeKo. PU3MKOT of HecakaHWTe edeKTU Kaj JoeHUYMHaTa He
MoXe Aa ce ucknyuun. 3apaam Toa He Tpeba fda ce ynoTpeGyBa 3a Bpeme Ha J0eHe, OCBEH aKo He
BU e npernopayaHo of fekap.

BnujaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eHe Ha aBTOMOOGUN unu pakyBake CO MallUHU

Bo «knuHuukute cTyaum He 6Gelwe [okaxaHo aeka Zyrtec® npeausBukyBa HamarnyBake Ha
BHUMaHMETO, BygHOCTa M BO3avkMTe CNOCOBHOCTM npu ynoTpeba BO npenopavaHaTta gosa.

Tpeba BHMMaTEnHO fa creguTe Kako NnekoT Aenyea Ha Bac ako nnaHupate ga Bo3ute, ga
n3BpLUyBaTe MNOTEHUMjaNIHO OnacHa akTMBHOCT MW ynpasyBaTe cO MawuHu. He Tpeba pga ja
HagMUHeTe npenopayaHaTta 403a Ha LeTUPU3NH.

Zyrtec® nepopanHMOT pacTBOP CoapXKN COpBUTON. AKO BU € KaxaHo [ieka nmate HeTonepaHuuja
KOH ogpeaeHn wekepu, Be monume koHTakTMpajTe ro BawmoT nekap npeg ga ro ynotrpebute oBoj
nex.



Zyrtec® nepopanHMOT  pacTBOp  COAPXMU MeTunnapaxmagpokcubensoar  (E218),
nponunnapaxmapokcuoernsoar (E216) kom moxart aa npegmssukaaT anepruckm peakumm (MoxHo
3a40uHeTH).

3. KAKO OA CE YNOTPEBYBA JIEKOT ZYRTEC®
Cekoralu 3emajte ro IekoT TOYHO Kako WTo Bu kaxkan BawuoTt nekap unu doapmaueBT. [JOKOMKy He
CTe curypHu, obparteTe ce kaj BawwmoT nekap nnm gpapmauesrT.

PactBopoT TpeGa aa ce nNporonTta Kakos LUTO €.

Bo3pacHu n aponecueHTU noctapu o 12 roanHu:
MpenopayaHa go3a e 10mg egHaw Ha geH kako 10ml nepoparneH pactBop (OBe NOfHW OgMEpPHU
Naxu4dkm).

Ynotpe6ba kaj aeua Ha Bo3pacT oa 6 no 12 rogmHu:
MpenopayaHa go3a e 5mg ABa nat Ha geH kako Sml nepopaneH pacTeop (eaHa nosiHa ogMepHa
naxwuyka) oBa naTu Ha AeH.

YnoTtpeba Kkaj aeua Ha Bo3pacTt oA 2 Ao 6 roguHu:
MpenopayaHa go3a e 2.5mg gsa natu Ha AeH kako 2.5ml nepopaneH pacTeop (NonoBnHa ogmMepHa
naxwuyka) oBa naTu Ha AeH.

MaumeHTHn co owteTeHa pyHKLMja Ha OybpesuTe:

MpenopayaHa go3a 3a NauMeHTUTE CO YMEpPEHO olTeTyBawe Ha OybpexHaTta dyHkumja e 5mg
efHall Ha OeH.

AKo cTpagate of Tewko 3abonyBake Ha Oybpesnte, Be Mmonume KoHTaKTMpajTe ro CBOjOT nekap
Unn papmMaueBT KOj MOXe Ja ja npunarogu gosaTta CooABeTHO.

Ako BaweTo gete ctpaga oa 6ybpexHo 3abonyBane, Be Monnume KoHTakTupajTe ro CBOjOT nekap
unu doapmaueBT KOj MOXe Aa ja npunarogu gosarta cnopeg notpebute Ha BaweTo gete.

AKO NoyyBCTBYBaTe Aeka AejCTBOTO Ha NEKOT e npemMHory cnabo nnu cunHo 3a Bac, Be monume ga
ro nugopmmparte Bawmot nekap.

Tpaewe Ha TpeTMaHoT
BawwvoT nekap Tpeba ga oapeau Konky Ke Tpae BawwmoT TpeTmMaH BO 3aBUCHOCT Of TUMOT,
BpeMeTpaeHEeTO 1 HAYMHOT Ha Koj ce pa3BuBarne BawwuTe cumntomu.

AKo ynotpebuTe noronema KkonuumHa og Zyrtec® og Konky wto e notpe6Ho
Ako ynotpebute noroniema KonuumnHa of nekot og notpebHarta, Be monume ga ro nHdopmuparte
Bawwnot nekap. Toj/Taa ke Be coBeTyBa Kako fa nocranure.

Bo cnyyaj Ha npego3npane co NekoT MoXe Aa Aojae A0 MHTEeH3WBMpawe Ha HeroBute HecakaHu
pejctea. lNpujaBeHn ce cnegHWTe HecakaHW AejcTBa: KOHysuja, nponue, BpTOrnasuua, ymop,
rnaBobonka, ManakcaHocT (He ce 4yBcTByBaTe A00OpO), paliMpeHW 3eHuLM, Yellawe, Hemup,
cegaumja, nocnaHocT, cTynop, abHopmanHa cpueBa paboTta, TpemMop W 3ajplika Ha ypuHata
(MOTeLKoTUN BO LLENOCHO Npa3sHekwe Ha MOYHUOT Meyp).

Ako 3abopaBuTe ga ro ynotpeéure Zyrtec®
HemojTe ga 3emeTe ABOjHO norofiemMa Aosa 3a Aa ja HagokHaauTe nponywteHaTa gosa.

AKo npecTaHeTe co ynotpeba Ha Zyrtec®
PeTko, Npu NpekuH co ynotpeba Ha Zyrtec® Moxe aa [ojae [0 NoBTOPHa nojasa Ha NpypUTYC ( CUMHO
yeluake) u/unu yptukapuja.

AKO maTe OOMNONMHUTENHU npawawa, o6paTeTe ce Kaj Bawwort J1eKap unun cbapmau,eBT.



4. MO>XXHWU HECAKAHU OEJCTBA
Kako n cute nekosu, 0BOj Niek MOXe fa Npeaun3Buka HecakaHu 4ejCTBa, Mako He ce jaByBaarT Kaj cuTe
TpeTupaHu NauueHTw.

CnepnHuBe HecakaHU eheKTU ce peTKU UM MHOTY PeTKU, HO Mopa Aa NpecTaHeTe co ynoTpeba

Ha NekoT u Aa pasroBaparte co BawuoT nekap, BegHal WToM Ke ru 3abenexure:

- AneprickM  peakuuun, BKMydyBajkM  TEWKUM peakuum W aHrmoedeMm  (cepuosHa
aneprucka peakuuja koja npeausBrKyBa OTOK Ha NIMLIETO U FPrioTo).

OBve peakuum Moxe aa 3anovHaT 6p30 No NPBOTO 3EMak-€ Ha NEKOT UM NOAOLHA.

YecTun HecakaHu edekTn (MOXe Aa ce jaBaT kaj 1 og 10 naumeHTn):

- COMHoreHumja (nocnaHocT)

- BpTOrnaswuua, rnasoborska

- dapuHrTUc (BocnaneHo rpo), puHnTUC (Teverwe, 3aTHaT Hoc) (kaj Aeua)
- nponue, ragexe, cyea ycra

- cnaboct

HeBoob6uyaeHn HecakaHu ecekTn (Moxe aa ce jaBat Ao 1 og 100 nauneHTw)

- arutauuja

- napecreauja (abHopManHo YyBCTBO Ha MeLKake No KoxaTta)

- abgomMmunHanHa bonka

- NpypuTHC (YeLllanse), ocun

- acteHuja (ekcTpemHa cnabocT), ManakcaHoCT (He ce YyBcTByBaTe 4o6po)

PeTkn HecakaHu edekTn (Moxe aa ce jaBat oo 1 og 1000 nauyneHTn)
- anepruckn peakumm, HEKOU TELKN (MHOTY peTKo)

- penpecwuja, xanyumHauuja, arpecuja, KoHgysuja, HecoHuua

- KOHBYN31K

- Taxukapauja (3abpsaHa cpueBa paborta)

- HapyLleHa yHKUMja Ha UpHNOT apob

- ypTuKkapuja (ocwmn)

- enem (oTok)

- 3rorieMeHa TenecHa TexvHa

MHory peTku HecakaHu edpekTun (Moxe aa ce jaat o 1 og 10000 nayneHTw)

- TpomboumToneHunja (HamaneH 6poj Ha TpombouunTK)

- TUKOBW (HEBOSHU ABMXEHA)

- CMHKONa (HecBecTuuUA), OUCKMHE3Wja (HEeBONMHW [ABWXeHa), AUCTOHWja (abHopmarnHu
NPOJSIOHTMPaHN MYCKYHWN KOHTPaKL M), Tpemop, gucresmja (MpoMeHeT BKYC)

- 3amaTeH BuA, HapylleHa akomogauuvja (oTexHaTo POoKycupane), OKYFOMOLIKN Kpu3u
(HEKOHTpOMNMPaHU KPYXXHU OBWKEHa Ha OKOTO)

- aHrvoegem (CepuosHa aneprucka peakuuja co OTOK Ha NULETO M rprioto), epynumm no
KOXaTa Kou HacTaHyBaaT npv agMUHUCTpauuja Ha NekoT (anepruvja Ha nekoBu)

- HapyweHa envMuMHaumMja Ha ypuHa (MOKpewe BO KpeBeT, 6onka u/unu oTexHaTo
MOKpeH€).

Heno3HaTta 3a4ecTeHOCT Ha HecakaHu edeKkTU (He MOXe Oa ce NpoueHn of AocTanHuTe
nHcopmaumm)

- 3rofieMeH aneTut

- MMWCNKM 3a caMOyBUCTBO (MNEPUOLUYHM MUCIN NN NPEeoKynaumja co caMoybucTBo), komMapm
- amHesuja (rybere Ha Memopuja), HapyLLUEeHO NamTeHe.

- BEPTUrO (4yBCTBO HA BPTEHE UMW ABMKEHE)

- 3ajpLUKa Ha ypuHa (HEMOXHOCT 3a KOMMJIETHO NpasHeHe Ha MOYHMOT Meyp).

- NPypUTYC ( CUITHO Yellare) u/unu ypTukapuja nocre npekuH

- apTpanruja, 6ornka Bo Myckynute

- aKyTHa reHepanuanpaHa ersaxTemMarto3Ha nycTynosa(ucun co niyckaBLy KOU COAPXKAT rHOj)
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- xenaTtuTuc (BocnareHne Ha LpHUoT Apob)
lNMpujaByBare Ha HecakaHu AejcTBa

Ako 3abenexunte 6uno KakeBa nojaea Ha HecakaHu gejcTea, NoTpebHo e aa ro nHgpopmupaTe BawmoT
nekap vnu papmaueBT. OBa BKIydyBa 1 CeKOe MOXHO HecakaHO [ejCTBO KOe He € HaBe[leHO BO OBa
ynaTcTBO. HecakaHuTe gejcTBa of NekoBUTe MOXe Aa rv npujasute BO HaumMoHanHMOT ueHTap 3a
hapmakoBurunaHua npu AreHumjaTta 3a nekosun n meguunHckn cpeactea (yn. Ce.Kupun n Metoaw
6p.54 kaT 1) UK No eNeKTPOHCKN NaT Npeky Beb cTpaHaTta Ha AreHuumjaTta https://malmed.gov.mk/.

5. YYBAHKE HA JNNIEKOT ZYRTEC®
JlekoT ga ce yyBa Ha MecTa HegocTanHu 3a geuaral

NekoT He cmee aa ce ynoTpebyBa Nno UCTEKOT Ha AaTyMOT Ha ynoTpeba LTo e HaBedeH Ha KyTujaTta
¥ WwuweTo. PokoT Ha ynoTpe6a Baxu 4o NOCNeaHUOT AeH 04 MeceLoT.

He ro ynotpebyBajte nekoT no 3 Mmeceuu of NpBOTO OTBOPAH-E Ha LUULLIETO.
He ce noTpebHn nocebHM yCcrioBu 3a YyBare Ha fEKOT.

HauyuH Ha nspgaBame:

JlekoT MOXe ga ce nsgasa BO anTeka camo Ha peuent (P).

[aTtym Ha nocnegHaTta peBM3uvja Ha BHaTPELLHOTO ynaTCcTBO

Bpoj Ha opo6peHue 3a cTaBaw€ Ha NIEKOT BO NPOMeT
11-2688/2 og 15.06.2020



