YIHATCTBO 3A TAIUMEHTOT
EXFORGE® 5 mg/160 mg ¢uim-006.10:keHn Ta0J1eTH

aM.Honnm/me/Ba.ncapTaH

IIpeo ynompeba Ha 1ekom GHUMAMENHO NPOYUMA] 20 YRAMCMBEOMO.

Yyeajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba da 2o npoyumame nOBMOPHO.
Axo umame oononrnumennu npawarea, oopameme ce kaj Bawuom doxmop unu
dapmayesm.

Osoj nex Bu e npenuwan Bam nuuno u ne mpeba oa um 2o oagame Ha opyau
auya, buoejru moasice 0a UM Hawmemu Oypu ako HUGHUME CUMNMOMU Ce UCTNU
Kako Bawume.

AKo ce jagu cepuz03HO HeCakaHo 0ejcmeo Ul aKo 3abenexcume HeCaKaHo
dejcmeo Koe He e ONUUAHO 80 084 YNAMCMB0, 8eOHAW Kadceme MYy Ha
Bawuom ooxmop unu papmayesm.

YnarcrBoTo coapxu:

1. IImo npemcmasysa Exforge® u 3a wimo ce ynompe6ysa

2.1IImo mopa da snaeme, nped da 20 ynompebume aekom Exforge®

3. Kako da 20 ynompe6ysame nexom Exforge®

4. Mooichu Hecakanu dejcma

5.Kaxo da 20 uybeame nexom Exforge®

6./{lonornumennu unghopmayuu

1.

IITO NPETCTABYBA EXFORGE® 1 3A IIITO CE

YIIOTPEBYBA

Exforge Tabneru conp:ku 1Be CyNCTaHIIMU KO CE€ BUKAAaT aMJIOJUIINH U
BajicapTaH. /[BeTe CyncTaHIMu oMaraar Jja ce€ KOHTPOJIMpa KPBHUOT
IIPUTHUCOK.

AMJTOWMHH MpUIiara Ha TpymaTa JIEKOBH ,,0J0KaTOpPH Ha KaJIIIMYMOBH
KaHaiau . AMIIOJMIIMH T'O IPEKMHYBA MPEMUHYBAKHETO HA KaJIIIUYM BO
KPBHHTE CaJIOBU CO IIITO T'O CIIPEUyBa KOHTPAXUPAHETO HA KPBHUTE CA/IOBHU.

Basicapran nmpunara Ha rpymnara JEKOBH ,, AHTATOHUCTH HAa aHTUOTeH3UH 11
peuentopu’’. AHrnoTeH3uH Il ce mpoaynupa BO OpraHu3MOT U T KOHTpaxupa
KPBHUTE CaJIOBU M HA OBOj HAYWH I'0 3T0JIEMyBa KPBHUOT MIPUTHUCOK.
Basicapran gemyBa npeky Oyokupame Ha epeKToT Ha aHTnoTeH3uH 1.

Z[BGTe COCTaBHHU CYIICTAHIHU IMOMaraar a c¢ Clipeuu KOHTpaKHI/IjaTa Ha
KPBHUTC CaaOBH. Kako PE3YJITAT HA TOA, KPBHUTEC CaJOBU CC pClIaKCHUpaaT U CC
HaMallyBa KPpBHUOT NPUTHUCOK.



Exforge ce kopucTu 3a IeKyBame Ha 3r0JIEMEH KpPBEH NTUPUCOK Kaj MalUeHTH
Kaj KOM KPBHUOT MPUTHCOK HE C€ KOHTPOJIUPA JJOBOJIHO JOOPO caMo €O
aMJIOJIUIIVH WJIM BaJICapTaH.

2.IIITO TPEBA JA 3HAETE IIPEJ] JIA 'O YIIOTPEBUTE JIEKOT
EXFORGE®

Hewmojre na ynorpebysare Exforge® axo:

aKo CTe aJepruyHu ( MPEOCeTIMBY ) HAa AMJIOJIUIIUH WX APYTH JEKOBH O
rpynara Ha JUXUAPONUPUINHH.

aKo CTe aJepruyHu ( MPeoCeTINBH ) Ha BaJCapTaH WM OUJIO Koja Japyra
cocTaBHa KomrnoHeHTa Ha Exforge. Ako MuinTe ieka cTe alepruyHu, KaKeTe
My Ha BalllMOT JTOKTOp mpen na 3emere Exforge.

aKo MMaTe TEIIKU MPOoOJIEeMH CO LPHUOT APOO KaKOo IITO € OMiIMjapHa IIpo3a
WIN XOJIecTasa.

aKo UMaTe TEIIKU Mpo0IeMu co OyOpe3uTe WM CTe Ha AHjain3a.

aKo cTe OpeMeHHu.

AKO umame 0u10 Koj 00 npodiemume HageOeHU NPEemxooHo, Hemojme 0a 3emame
Exforge u kasxiceme my na eawiuom 0oKkmop.

VrorpeGysajre ro iekor Exforge® co moceGHM MEpKH Ha IPETIAa3INBOCT BO
CIICJIHUTE CITyYaw:

aKo cte 00JHY ( TOBpakame WK MPOJUB).

aKo 3eMaTe TUYypeTULH ( JIKOBU KOH ja 3roJieMyBaat MpoIyKIMjaTa Ha MOUYKa

aKo 3eMaTe IPYrH JIEKOBU WIH CYIICTAHIIUU KOH I'0 3T0JIEMyBaaT HUBOTO HA
KaJIMyM BO KpBTa ( IpUMEP: HEKOU BUI0BU Ha IUYPETULM JOAATOLM HA XpaHa
KOM COZIpKaT KaJIMyM WJIMA COJIM KOU COAPKAT KAJIUYM ).

aKko UMare mpodJieMu Co IPHHHUOT ApoO uinu OyOpesuTe.

aKo MMaTe cocToj0a HapeueHa “prUMapeH XUIepaIIoCcTepoHu3aM” Py Koja €
HapyieHa GyHKIjaTa Ha HagOyOpeKHaTa *Kie3/a.

aKo MMaTe CpIieBa ciaabocCT.

aKO UMaTe CTECHYBamE Ha BAJIBYJIUTE BO CPIIETO ( COCTOjOM HapeyeH! *
aopTaJHa WK MUTpAJIHA CTEHO3a” ) MJIM UMAaTe HEHOPMAJTHO 3a/1e0eiTyBambe
Ha CPIEBHOT MYCKYJ ( cocT0j0a HapedeHa “ONCTPYKTUBHA XUIIEPTPOPUIHA
KapauoMuonaruja’).

AKo umame 6uno Koj 00 npodremume HagedeHu NPEemMxo0Ho, Kaxceme My HA
eauiuom 0oxmop npeo oa 3ememe Exforge.

He ce npenopauyBa ynorpebda na Exforge kaj nena un agonecueHTy.

Kasiceme my na 6auiuom 00Kmop axko umame u3epuieHo mpancnianmayuja Ha
O0yoOpez unu umame cmecHysarse Ha OyOpedscHUme apmepuiu.



Ynorpeda Ha IPYrH JIeKOBH

Be monume oa 20 ungpopmupame Bawuom ookmop unu papmavyeem axo zemame,
UJIU AKO 00 HeoOamHa cme 3emajie OU10 Koj opyez jieK, Oypu U OHue Kou He ce Ha
JIeKapcKu peyenm.

Bammot qoktop Moxebu ke ja CMEHH J103aTa WK Ke BU Aajie APYTU
npeaynpeayBama. Bo Hekou cirydan MoxkeOu ke Oujie moTpeOHO J1a TPEKUHETE CO
3eMameTO Ha HEKOU O/ JIekoBUTe. Toa ce ogHecyBa MoceOHO Ha CIETHUTE JICKOBU:

e JUTUYM ( JIEK KOJ C€ KOPUCTH BO JIEKYBamhETO HA HEKOU TUIIOBH JIENIPECUN );

® MypETHULM KOM IITENAT KAINYyM, JOJATOLM HA XpaHa KOU COAPKAT KaIUyM,
COJIM KOU COAPIKAT KAJIUYyM U APYTH CYIICTaHLUUA KOU MOXKE J1a I'0 3rojeMar
HUBOTO Ha KaJuyM.

® AHTUKOHBYJI3UBHM JIEKOBU ( MpuMep: KapbamaszenuH, penodbapourai,
¢dbenutouH, GocPeHUTONH, MPUMHUIOH ), pU(aMIUIINH, KAHTAPUOH;

® HUTPONNIMLEPHH U APYTH HUTPATU WM JPYTH CYICTAHLIMU KOM craraaT BO
Ba30MJIaTaTOPH;

® JICKOBH KOM CE€ KOpHCTAT 3a JiekyBame Ha CUJIA ( mpumep: puTOHABUD ) WK
3a JIeKyBame Ha rabuyHu HHPEKIuH ( IpUMep: KeTOKOHA30M).

Ynorpebda Ha Exforge® €O XpaHa WJIM €O NMHUjAJIOK

Mosxe na ro 3emare jekot Exforge co mnmm 6e3 xpaHa.

bpemenoct

Cosemyesajme ce co Bawmuom ooxmop unu ¢hapmayeem npeo oa 3ememe 6uio
KaKoe JeKk. AKo cme Opemenu unu muciume oeka cme dpemenu, ungopmupajme
20 Bawiuom ooxmop.

Exforge ne Tpeba na ce kopucTu 3a Bpeme Ha OpeMeHocT. YrorpedaTa Ha JIEKOT 32
BpeMe Ha OpeMEHOCT MOXKe J1a TIPeIN3BUKa CEPHO3HHU OLITETYyBama Ha IIo10T. MHOTY
€ 3HauyajHo J1a IpOBEepUTe Jalli CTe OPEMEHU WK J1a My Ka)XeTe Ha BalllMOT JOKTOP
aKo TUTaHWpAaTe J1a 3a0peMEeHUTE.

Kasiceme my na eauwiuom ooxkmop axo ooume. Jlexysare co Exforge ne ce
npenopauyea ako ooume.

Banjanue Bp3 cioco0HoOCTa 32 BO3eH-e HA aBTOMOOMJ HJIM PAaKyBambe CO MALIMHHU

OBoj ek MOXKe J1a mpeau3BuKa 3amaeHocT. Exforge Moxe 1a ja Hamanu Bamara
CIOCOOHOCT 3a KOHIIEHTpaIija. AKO HE CTE CUTYPHHU KaKo OBOj JICK Ke JIeJyBa Ha
BaIllaTa CIIOCOOHOCT 3a KOHIIEHTpALlKja, HEMOjTE J1a YIIpaByBaTe aBTOMOOWIT WIIH
paboTHTE CO MAIIMHK WK J1a TIPeB3eMaTe APYTH aKTHBHOCTH 3a KOH € IMOTpeOHa
KOHIIEHTpAaIHja.



3.KAKO JIA CE YIIOTPEBYBA JIEKOT EXFORGE® ?

Cmpozo npuopiicysajme ce Kon ynamcmeama na 0okmopom. Koncynmupajme ce
CO 6QUIUOM OOKMOP AKO He Cme CUZYPHU 60 6PCKa co 3emarsemo Ha nekom. Toa Ke
6U NOMOZHE 0a ce NOCMUZHAM ROO00OPU pe3yImamu u 0a ce HaMalu pu3UKom 00
jaeyeare na necakanu oejcmea..

e BoobOuuaena no3a Ha Exforge e enna Tabnera Ha feH.

e HajmoOpo e ekoT aa ce 3eMa BO HCTO BpeMe CEKOj IeH, OOMYHO HAYTPO.
e TonTHere ja TabneTara co yaria Boja.

e Mosxere na ro 3emare Exforge co nnm 6e3 xpaHa.

Bo 3aBucnocTt O MMOCTUTHATHOT JOTOBOP IIPHU 3EMAKBLECTO HA JICKOT, BAIIKMOT JOKTOP
MOZKC 1a BU COBCTYBaA IMOBUCOKA WJIM ITOMaJia 1034a.

Hemojme 0a ja npemunysame npenuwianama 003a.

AKo umame Opyzu npauiarba 60 6pcKa co ynompeoama Ha 080j ieK, npawiajme 20
Bawiuom ooxmop unu ghapmayeem.

AKO cTe 3eMaJie MOroJjieMa J103a oj JeKoT OTKOJIKY IITO € HOTpCﬁHO:

AKo cme 3emane nozonema 003a 00 1eKom OMKOJIKY Wimo mpeoa, eeonaul mpeoa
oa ce nocosemyeame co Bawuom ookmop unu gpapmayeem.

AKo cTe 3200paBuJie 1a 3eMeTe Exforge®:

Axo cTe 3a60paBI/IH€ Ja 3¢MCTC €1Ha 1034, 3EMCTC ja BCAHAIII IITOM Ke ce ceTute. AKO
Cce Ha6J'II/DKYBa BpPEMCTO 3a 3€¢Malk€ Ha ClieaHara 1034, U30CTaBCTEC ja nmpomnymrTeHara
J03a U CII€aHaTa 103a 3€MCTC ja TOYHO Ha BpEME.

He 3emajTe 1BOjHA 7032 32 J1a ja HAIOMECTHTE MIPOIYIIITEHATA 1034.

4.MOKHU HECAKAHU JIEJCTBA HA JIEKOT EXFORGE®

Kaxko u cume nexoeu, Exforge mooice 0a npeouzsuxa necaxaunu 0ejcmed, uako Hug He
2u umaam cume nayueHmu.

Hexowu Hecakanu fiejcTBa MOXKE /1a OUIaT CEPUO3HH.

Hexonky manueHTH uMaie UCKyCTBO CO OBHE CEpMO3HM HECaKaHHU JiejcTBa ( ce
jaByBaat kaj momaiky ox 1 ma 1000 marmenTy ). AKO ce MojaBu HEKOE OJT CIICTHHUTE
HECaKaHH JIejCTBA, BeIHAIl HHPOPMHUPAjTE TO BAIIHOT JOKTOP: aJePrucKa peakiuja
CO CHMITOMH KaKo IITO C€ pall Ha KOXa, Yellame, OTOK Ha JINIETO, YCHUTE HIIH
JA3UKOT, TEIIKO IUIICHE, HAMATyBamhe Ha KPBHUOT MIPUTUCOK ( HECBECTHILIA).

Jlpyru HEcakaHHM J1ejCTBa KOM MOYKE Jla CE jaBaT Ce:

YecTHn HecakaHu JejcTBa ( ce jaByBaaT Kaj momanky oz 1 Ha 10 manuenTu ):
uH(]IIyeH3a, 3amyIIeH HOC, 00JIKa BO TPJI0 MIIM HEJIArOJHOCT IIPH TONTAbE,
r71aB00OJIKa, OTOK Ha HAJUIAKTHUIIH, palle, HO3e, arIo00BH WM CTOIANa, 3aMop,
[IPBEHMJIO ¥ YyBCTBO Ha TOIUIMHA BO JIUIIETO W/HIIM BPATOT.

HeBooOuuaenu HecakaHu jejcTBa ( ce jaByBaar kaj noMaiky ox 1 Ha 100 manuenTtn ):
3aMaeHOCT, I'aJiekhe U O0JIKa BO CTOMAK, CyBa yCTa, TOCIAHOCT, MEIKambe WIN
BKOYAHETOCT Ha palleTe WK CTOoIaiaTa, BpTOrJaBuIla, CpLHeOUeHhe BKITYYUTEIHO U



NAJMUTALNH, 3aMaeHOCT TIPU CTaHyBamwe, kalllnuma, nponus, oncTunanyja, pam Ha
KOJKa, I[PBEHUJIO Ha KOXKaTa, OTOK Ha 3ri1000BUTE, O0JIKa BO rpOOT, O0JIKA BO
3rJI000BH.

Perku Hecakanu nejctBa ( ce jaByBaar kaj nomanky oz 1 Ha 1000 mamueHTH ):
aHKCHO3HOCT, 3y€HEe BO yIIUTE, HECBECTHUIIA, IPOAYKIMja Ha TOrojieMa KOJM4rnHa Ha
MOYKa OJ] KOJIKY IITO € HOPMAJTHO WJIM 4yCTBO Ha 3rojieMeHa MPOIyKITHja Ha MOYKa,
HEMOXHOCT 3a JJOOMBambe WK OJP>KYBambe Ha €peKIlja, YyBCTBO HA TOILUIMHA,
HaMallyBamke Ha KPBHUOT MPUTHCOK CO CUMIITOMH Kao IITO CE€ 3aMaeHOCT,
HECBECTHIIA, 3TOJIEMEHO MOTEHE, palll Ha KOXKaTa o LEJI0TO TeJo, jaAeK, Clla3Mu Ha
MYCKYJIH.

AKo 6uno Koj 00 osue Hecakanu eghekmu e mexHcokK no ceojama npupooa, Karxceme
My Ha 6awiUOmM OOKMOp.

Hecakanume 0ejcmea Kou moxce 0a ce jasam npu 0asarbe HA 6aicCapman uiu
AMJI00URUH camu Moxice 0a Oudam cepuo3nu.

AM0aUIIMH

Ianeme co nm 6e3 00JKa BO CTOMAK, OTOK Ha CTOMAJIaTa WM HO3ETe TIOPaIu
3aJplIKa Ha TEYHOCT, aHTMHO3HAa OoJjka ( ce jaByBaar kaj | ox 10 manuentu ); 6oika
BO MYCKYJIH, 3TOJIEMyBamk€ Ha TPAIUTE Kaj MaKH, palll U jaJiexk, TyOeHmhe Ha aleTUTOT,
KpaToK 3/I1B, JIECHO 3aMOpPYBam€ MOCIE KpaTKa (PU3UUKa aKTUBHOCT (HapyIlyBame Ha
cpueto ) ( ce jaByBaat kaj 1 ox 100 marmeHTH ); HaMmanyBame Ha OpoOjoT Ha Oenun
KPBHH 3pHIIa BO KPBTAIITO MOXKE Jla TO 3rOJIEMU PU3HUKOT OJ1 jaByBame Ha MH(EKIIH]a,
BOCIIJICHHE Ha MTAHKPEACOT WM 3PHUOT APo0 IITO MOKE J1a TIPEIU3BHUKA MMOBPaKambe,
MOKOJITYBAk-€ Ha KOJKaTa U OYUTE, HAMATyBamke Ha OPOjOT Ha TPOMOOLIUTH BO KPBTa
IITO MOJKE JIECHO J1a JOBEJIE J0 KPBapeHhEe WIH CO3/IaBahe MOAPUIIH, BOCTIAJICHUE HA
KPBHHUTE CaJI0OBH LITO MPEAU3BUKYBA Palll, UCTCHYYBakh¢ HA THHIMBHTE, IPOMEHA Ha
pe3yaTaTUTe O] TECTOBUTE Ha (yHKIIMjaTa Ha IPHUOT Jpol ( ce jaByBaaT kaj 1 ox
10000 manueHTH ).

Bancapran

HamanyBame Ha OpojoT Ha OeH KPBHHU 3pHIA BO KPBTA IITO TO 3r0JIEMyBa PH3UKOT
on nH(pekuuja ( ce jaByBa kaj 1 ox 10 marpentu ). [lpomenu Bo ¢pyHKIMjaTa Ha
OyOpe3ute, moceOHO Kaj MalMeHTH KO MpUMaaT JUyPeTUIN WU Kaj TAI[IeHTH CO
HapyIIyBame Ha QyHKIMjaTa Ha OyOpesute ( ce jaByBa kaj 1 ox 10000 maruenTH ) u
oTok ( ce jaByBa kaj 1 ox 100 manuentu ). Mosxe 1a ce jaBaT peakiiu Ha
MIPEOCETIMBOCT KOM BKITy4dyBaaT TPECKa, par, O0IKa BO 3r71000BH U 3aMop ( ce jaByBa
kaj 1 ox 1000 manueHTn).

AKo umame 6uno Koj 00 HagedeHume CUMRMOMU, 6EOHAUL Kadiceme My Ha
eamiuom 00Kmop.

AKo 3a0enexcume jagyearse Ha cepUO3ZHO HECAKAHO 0ejcMEo uiu Ha OU10 KaKeo
Hecaxkamo 0ejcmeo Koe He e CHOMEeHamo 60 06a ynamcmeo, Be monume oa 20
ungpopmupame Bawmuom ooxkmop unu papmayeem.

5.YYBAIBE HA JIEKOT EXFORGE®
Jlekot na ce uyBa Ha MecTa HEJOCTAIHHU 3a Jelara !

JlexoT He cMmee fa ce yrnoTpeOyBa Mmociie HCTEKOT Ha TaTyMOT Ha ynorpeda mTo e
HaBEJICH Ha MaKyBameTo. VICTeKOT Ha JaTyMOT Ha yroTpe0a € 10 MOCASIHUOT JICH O
MECEIIOT IITO € HABE/ICH Ha MaKyBambEeTO.



Jlexot na ce uyBa Ha Temneparypa 10 30°C, Bo OpUrMHAIHOTO NaKyBamwe, Ha MECTa
3aIITUTEHU OJ1 BJIara.

Hemojte na ynorpeOyBare nakyBame oJ] iekoT Exforge ako e omrereHo nakyBameTo
Ha JIEKOT WJIX JIEKOT [TOKa)KyBa 3HALM HA PACUITyBambE.

6.10IIOJIHUTEJIHU UH®OPMAILIUN
IITo coxpxu Exforge?

AXTUBHM CYTICTaHIIMH: aMJIOJIUITUH BO (pOpMa Ha aMJIOJUITMH OECHIIaT M BaJICapTaH.
Enna Tabnera coapxxu 5 mg amiuoaunuH U 160 mg BancapTas.

[ToMomIHU COCTOjKU: MUKPOKPHCTAIHA IIeTyJ103a, KPOCIIOBUIOH THIT A, KOJOUIHA
0e3BOJIHA CHJIMKA, MAaTHE3UYM CTeapar, XUIpomesnosa, TutanuyM auokcun ( E171),
xout xene30 okcua ( E172), makporon 4000, Tamnk.

H3raen na Exforge U COAPKUHA HA MAKYBALETO

Exforge 5 mg/160 mg Tabneru ce Ha U3 TEMHO-KOJITH, OKPYTIIN (PHIM-00JI0KEHH
TabJeTH co 3aKkoceHH paboBH, orneyaTeHu co “NVR” Ha ennata crpana u “ECE” Ha
ApyraTa CTpaHa.

Exforge ce Haora Bo makyBame Koe coapku 28 huiaM-o610keHN TabIeTH.
IMpousBoauTen

[TpousBoauten: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4065 Basel ,
[IIBajiapuja Bo copaboTka co

Novartis Pharma Stein AG, Schafhausserstrasse, 4332 Stein, [lIBajuapuja
Hocuren Ha onoO6penneTo 3a npomet Bo Penmy0simka Makenonuja
NOVARTIS npercTaBHUIITBO,
yi. ITepo Hakos 60,
1000, Cxomje, Perrybanka MakenoHuja.

Axo cakare u Ipyru HH(GOpMAIK BO BPCKa CO OBOj JieK, Be MonnMe KOHTaKTHpajTe
r'0 HOCHUTEJIOT Ha 0J00pEeHHeTOo 3a mpoMeT Bo PenyOinka MakeIoHHja Ha CJICTHHOT
tenedon: 02 2 550151.

Ha4yun Ha u3gaBame

JIekoT Mo2Ke 1a ce u3/1aBa BO alTeka caMo Bp3 OCHOBA HA PELIEMT.
JlaTyM Ha mocJieJHA peBU3Mja HA BHATPENIHOTO YIATCTBO
Anpui 2008 roguna.

Oga ynarcTBo e 0100peHo Ha ( 1aTyM ):



