BHATPELLHO YMNATCTBO

Thioctacid® 600 HR / Tuokrauua® 600 XP dounm obnoxeHun tabnetu

EnHa ounm-obnoxeHa Tabneta cogpxu 600 mr anda-nunonyHa KucenuHa

Ce ynoTtpebyBa Kkaj Bo3pacHu nuua

AKTUBHa cynctaHuuja: andga-nmnonyHa KucenuHa

BHaTpewHOTO ynaTcTBO COAPKMU:

1.lto npetcraByBa nekot Thioctacid® 600 HR u 3a wro ce ynotpebysa

2.lto tpeba pa sHaete, npea Aa ro semetel/ynotpebute nekot Thioctacid® 600
HR

3.Kako ga ro semare/ynotpebute Thioctacid® 600 HR
4 MoxHW HecakaHu fejctea (edekTn)
5.Kako ga ce 4ysa Thioctacid® 600 HR

6. Cop,p>|<v|Ha Ha nakoBawe U JONONTHUTEITHIN VIHCpOpMaLJ,VlM

MpoussoauTenu:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

61352 Bad Homburg

['epmaHuja

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1
51063 Kdln

['epmaHuja

Rottapharm Ltd.

Damastown Industrial Park , Mulhuddg



Dublin 15, D15 XD71
Npcka

Hocuten Ha op.oGpeHue 3a cTaBake Ha NneK BO npomeT

MakepgoHujanek goo, boua Meanoea 1, 1000 Ckonje

1. lWto npetctaByBa nekot Thioctacid® 600 HR

Anda-nunonyHa KucenuHa - akTuBHaTa coctojka Ha Thioctacid® 600 HR | e
cyncTaHumja koja ce cosfjaBa BO Tenoto co metabonuukute npouecu, U uma
BNMujaHwe Bp3 oapedeHn meTabonuyku dyHkummn Ha Tenoto. Wcto Taka, anda-
nunouyHaTa KucenuHa Mma aHTUOKCUAATUBHWM CBOjCTBA KOMW ja LUTUTAT HepBHaTa
KrneTKka o[ peakTUBHWUTE NPoOU3BOAM Ha pacnarame.

Ynotpeba:

Thioctacid® 600 HR ce ynotpebyBa 3a Tepanuja Ha CMMNTOMW Ha nepudepHa
(ceH3omoTOpHA) AnjabeTnyHa nonuHesponaTtuja.

2. WWUTO TPEBA OA 3HAETE NMPEO OA IO 3EMETE/YMOTPEBWUTE JEKOT
Thioctacid® 600 HR

Hemojme da 2o 3ememe/ynompebysame niekom Thioctacid® 600 HR :

Thioctacid® 600 HR He cmee ga ce 3ema ako cTe NpeoceTnuBU (anepruyHu) Ha
andga-nunonyHa KUcenMHa unm HeKkou NoMoLUHK cyncTaHuum Ha nekoT Thioctacid®
600 HR .MauneHTMTe co oapeneH XymaH NeyKOUWTEeH aHTUreHCKW reHoTtun (koj e
MnoYecT Kaj naumeHTn of JanoHcko unu Kopejcko noTekno) ce noeeke CKMNOHM 3a
pasBOj Ha WHCYNWHCKW aBTOMMYH CWUHAPOM (HapyllyBake Ha XOpPMOHWUTE 3a
perynupame Ha rnykosa BO KpB CO M3pa3eHo HamalnyBake Ha HMBOTO Ha LueKkep BO
KpBTa) KOra ce TpeTupaaTt co TUOKTUYHA KUCEmNWHa.

Mo 3emameTo Ha Tuoktaumng 600 XP ypu OMHaKOB MUPUC, HO

TOa HEMA KNMUHWYKO 3Ha4YeHe.

Deua n agonecueHTn



Hema knuHW4ko uckycTBo 3a ynotpeba Ha Twuoktaumg 600 XP  kaj geua u
afonecueHTn. 3aroa, 0BOj NPOU3BO/ HE cMee Aa ce ynoTpebysa Kaj oBue rpynu Ha
naumneHTw.

3emame Ha Tuokrtauma 600 XP co gpyru nekoBu:

Monume pa ro ussectute BawwoTt nekap wunu cpapnnaueBT aKo 3emMarte Wunu
HeodaMHa CTe 3emane AOpyru nekosBw, BKNy4YWTeNnHO WU NEeKoBU  3eMEHU bes
NeKapcKkn peuent.

Wmajte Bo npeaBua Aeka oBa ce OAHEcyBa W Ha NEKOBMW Kou cTe v ynoTtpebysane
[0 HeoaMHa.

Mpu ncrospemena ynotpeba Ha LlucnnatmH co Tuoktauma 600 XP, edekTtoT Ha
umMcnnaTuH MoXe Aa ce HeyTpanuaupa.

Anda nunouyHaTa KACENMHA € XenaTop Ha MeTan, W Taa XEeMWUCKM pearupa co
meTanuTte. 3apagu Toa He cMee Aa ce AaBa Co NPOW3BOAM KOW coapxaT MeTanu (
Kako Ha np. npenapaTtu CO Xeneso, npenapatu coO MarHe3uym, Me4yHu Npoussoau
3apagn HuBHATa COApPXMHA Ha Kanuuym) bugejkm mMoXe ga ro Heytpanusupa
HUBHWOT eekT.

Ako Twourtauma 600 XP ce 3ema 30 MuMHYTWM npen nojagok, npenapaTtute co
)Keneso u MarHesnym Moxe [ia ce 3emMar 3a BpeMe Ha py4eKoT unmn Haeedyep.

Buaejin xunornnukeMmn4HoOTO AEjCTBO HA WHCYNUH 1 opanHuTe aujabetuum moxe aa
ce WHTeH3uBupa, ce npenopavyBa pefoBHO cnefewe Ha LekepoT BO KpBTa,
ocobeHo Npu 0TNoOYHyBaweTO Ha TepanujaTta co TuokTauma 600 XP. Kaj nsonupanu
cnyvyan moxe Aa yae Heonxo4HO Aa ce Hamarnu go3aTta Ha MHCYNWH U Ha opanHuTe
aHTugnabetmum co uen pga ce msberHat CUMNTOMU Ha HEOOCTATOK Ha Liekep
(xunornukemuja).

3emarwe Ha Tuoutaumup 600 XP co xpaHa u nujanoum:

PenoBHOTO KOHCYyMUpare Ha ankoxon npeTcraByBa 3HaYUTENEH pU3NK drakTop 3a
nojaea W HanpegyBake Ha HEBPONATCKM KIUHWYKW CIMKM W 3aToa MOXe Aa ro
3arposn ycnewHoTo nekyBakwe co Twuoktaumg 600  XP. MNopagn TOa ce
npenopadvysa nayveHTUTe Kou ctpagaat of AuvjabeTnyHa nonuHeyponartuja, LWTo e
MOXHO noseke Aa n3berHyBaaTt KOHcymalmja Ha ankoxos. Toa UCTO Taka BaXu 1 3a
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MNobapajte coB
Ha Buno Koj nek.



Ce npenopadvyBa bpemeHMTE WUNW OOWMKWTE [a Ce neKkyBaaTt co anda-nunonyrHa
KucennHa camo nocrne BHAMAaTENHO criefewe of AOKTOP 3aToa LWTO Hema [0BOMHO
MCKYCTBO cO ynoTpeba Ha nekoT kaj oBue nauueHTn. CneuujanHuTe CTyaun Kaj
XMBOTHW HE MOKaXkane WHAMKauMW 3a HapylwyBawe Ha NNoAHOCTa WNU LUTETHU
edeKTn Bp3 pa3BojoT Ha heTycoT.

EpemeHocm

JlekoT moxe fa ce KopucTu 3a Bpeme Ha 6peNieHOCTa n/vnn oeHweTo camo nocne
MOHWUTOpUpaHke Ha COOOHOCOT pVISVIK-ﬁeHerVIT

[oeme

Hema unselwutan 3a MoOXxeH npemMmnH Ha nekoT BO Maj‘-lI/IHOTO MIeKo.

BnujaHue Bp3 cnocobGHocTa 3a ynpaByBake CO BO3WNa, M CO MOTOPHMU
MaLUnHK

TwokTauug 600 XP moxe aa uma HeraTVBHO BnujaHne Bp3 CnocoBHOCTa 3a BO3eH:e
W ynpaByBawe CO MaluMHW. AKO Ce MnojaBaT HecakaHu edekTV Kako BpTornasmua
WM APYrM  LUEHTpanHU HepBHU nopemeTyBaka, Tpeba pna ce wsberHysaar
aKTUBHOCTU Kou GapaaT 3ronemMeHo BHMMaHWe Ha np. YYecTBo BO coobpakaj unu
KOPUCTEHE HA MaLLMHL UMK ONacHW anaTku

3. KAKO 1A CE 3EMA/YNOTPEBYBA JIEKOT TUOKTALWXL 600 XP?

Tuoktauyng 600 XP cekoraw Tpefa fa ce 3ema TOYHO Kako LUTO € objacHeTo BO
BHATpeLlHoTo ynatcTBo. Tpeba fa ro npawate Bawumot nexkap wnu capmaueBT ako
He CTe CUTYPHW.

AKO He e noHaky nponuwaHo, Bo cocTtojba Ha nepudepHa (CEH30MOTOPHA)
nvjabetuyHa nonuHeBponaTuja ce faea efgHa unm obnoxkeHa tabneta Tuoktauug
600 XP (wto ogrosapa Ha 600 mr anda-nunonyHa KucenuHa) Koja ce 3eMa efHall
Ha OeH Kako edHoKpaTHa fosa okony 30 MUHYTWU npea npBroT obpok

MeToa Ha agMUH I‘ICTpaLl,Mja

netn 6e3 LBakawe n co
eHaTa Ha xpaHa BO UCTO
BrIHUHA BO UMpKynaumnjata
pcebHO Kaj nauuveHTu co
jaTa fa ce 3emMa NofoBuMHa

3emajte v Twoutaumng 600 XP
ajeKkBaTHa KONuWYnHa Ha TeYHOCT Ha
Bpeme Moe Aa ro HapyLuy NpemMuHo
Bo kpBTa. [Mopagn oBaa npuumHa
NPOAOIMKEHO BPpEME Ha npasHewe Ha
yac npen NpBUOT 0BPOK.



BpemeTpaehe Ha Tepanujara:

MoxHo e ga uma notpeba of noctojaHo 3emMare Ha Tuoktauug 600 XP 6uaejku
AvjabeTtckaTa HeBponaTuja NnpeTcTaByBa XpoHW4Ha Bonecrt.

BawuvoT gokTop ke oanyyu 3a BalMOT UHAVBWAYaNEeH cry4a;.

AKo umarte Bne4yaTok Aeka AejctBOoTO Ha Twoktauymp 600 XP e npejako wunwu
npemHory cnabo, Torall KOHCynTupajTe ce co BawmnoT nekap unu papmadesT.

Ako cTe 3emane/ynotpebune noronema aosa og nekot Tuoktauma 600 XP  oTKONKy
LWTO € noTpebHo

Bo cnyyaj Ha npenosupake, MoXe Aa ce jaBu ragewe, nospakare v rnasobonka.

Mocne 3semare Ha opanHu gosu noronemu oa 10 rpama anda nunonyHa KUCenuHa,
bea szabenexaHn Kaj M30NUPaHW criydyau CEepUO3HU W AEeNyMHO 3aKaHyBauKu
CUMMTOMM MO KWBOTOT NOpaan UHTOKCUKauuja, ocobeHo noBp3aHn CO 3emare Ha
ronemMun 4o3n Ha ankoxosn (Kako Ha npumep, reHepannanpaHn KoHByn3uu, gnsbanaHc
Ha auympobasHaTa pamHOTeXa, cCnefeHo co auugosa Ha KpBTa, U CO CEepUO3HM
HapyllyBawa Ha koarynauujaTta Ha kpsTa). [lopagu osaa npuynHa, npegosnpame co
Twnokraumg 600 XP (1.e noseke og 10 Tabnetn oa 600 Mr kaj Bo3pacHuM v NoBeke of
50 mr/kr TenecHa TexwHa Kaj geua), HeonxoA4eH e UTeH TpaHcnopT A0 OonHuua, U
OTNOYHYBak€ Ha CTaHdap4HW MepKU NPOTUB WHTOKCuKauuja (nNpenvsBuKaHo
noBpakare, racTpuyHa nasaxa, aKkTUBEH jarneH uTH). Tepanujata Ha cumMnToMuUTe
Ha WHTOKcuKauwja Tpeba aa basmpaaT Ha NPUHLUNUTE HA MOAEpHa UHTEH3UBHA Hera
n Tpeba aa ce u3BegyBaaT CUMMNTOMATCKN,

Ako cTe 3abGopaBurne aa ro semete/ynorpeéurte nekor Tuoutauupg 600 XP:

He 38MajTe Aynna os3a 3a aa ja HagoOMecCcTuUTe nponywTeHaTa Ao3a.

AKo cTe npecTtaHane ga semarte Tuoutauua 600 XP:

V\ ME,Q '
5%;@“%%%% 8 Ha Txwoaurtauun 600 XP npea NpeTxoAHo Aa ce

eKap, Bo CNpPOTUBHO, MOXE Aa ,qome 40 BliowlyBake Ha

He ro npeku
KOHCYNnTUpaT
CUMMNTOMMTE

¢ € awa BO Bpcka co ynoTpebarta Ha OBOj NPoW3BOA,
obpareTe ce g ) pnu chapmaLeBT.



4. MOXXHA HECAKAHW OEJCTBA

Kako u cute nekosu, Tuoautauug 600 XP moxxe oa npeamnssBuka HecakaHu AejcTea,
nako He rn fobusa cekoj NaumneHT.

HecakaHuTe gejctBa ce npuka)kaHun no pekseHumja BO cnefgHasa Tabena:

MHory yecTtmn YecTu

Moeeke oa 1 go 10 nayneHTn Momanky og 1 go 10 Ho noBeke og 1 Ao
100

Momanky yecTtu: PeTku

NMvanky oa 1 oa 100 Ho noseke of 1 | Nomanky og 1 og 1000 Ho noeeke oA 1
oa 100 oA 10000 naumneHTw:

Muory peTku:

Momanky o 1 og 10000 naymeHT, BKNyYUTENHO W U30NUpaHn crnyyau

Heno3Hara chpekdeHumja:

dpekdeHumnjaTa He MoXe Aa Ce NPOLEHN Of AOCTaNHUTE NoAaaToLM

MoxHu HecakaHu gejcTBa:

HapyLlyBawsa Ha UMYH CUCTEM

MHory peTkn: Aneprucku peakumm, Kako LUITO Ce KOXEH ucun, ypTukapuja u cepadbex.

HenosHaTa bpekdeHumja: HapyllyBawe Ha XOPMOHWUTE 3a peryrauuja Ha rnykosa
BO KpPB CO W3pa3eHO HamanyBawe Ha HuBoaTa Ha LweKkep BO KPB (MHCYNWUHCKA
aBTOMMYH CUHAPOM)

HapylwyBawa Ha meTabonusam 1 HyTpuuuja

MHory peTku : HU30K LIeKep BO KPB (Xxunornukemuja)

HepBeH cucrtem

Yectu:BpTornasuua

MHory peTku:lpoMeHa unu HapyllyBakwe Ha rnaBoBosKu,

OTeKyBaH€e




HapyuiyBawa Ha oko

MHOry peTku: HapyllyBaHa Ha BUA

[[acTpOMHTECTUHAEH CUCTEM

YecTtu:Napewe
MHory peTku:lNoBpakame, 6onkn Bo cToMak u/unu nHtectTuHanHn 6onku n guapeja.

OnwTn HapyLlyBaHka

Mopaan nopobpeHaTa WCKOPUCTEHOCT Ha [NMKo3aTa, HUBOTO Ha Luekep BO KpBTa
MOXe [a ce Hamanu kaj MHory peTku cnyyaw. Kaj BakBuTe cnyyau 6ea onuiuaHm
CUMNTOMW Ha XUNOrMUKEMMja, CrnefeHn co BpTornasvua, notewe, rnasobonka u
HapyLlyBaka Ha BUAOT.

Ako umaTe BUno Koj on ropeHaBefeHUTe cumnTomu, Tpeba BeaHall ga npecraHeTe
co 3emane Ha Txwmoautaumpg 600 XP. W3secteTe ro BawwmoT nekap Koj ke ja oLeHn
Cepuos3HocTa 1 Ke oany4yn 3a npesemare Ha NnoHaTamoLLUHN MEpKW.

[Mpu npeaTta nojaBa Ha XWNEpceH3UTUBHA peakuuja OAHOCHO NPEeoCceTNIMBOCT Ha
nekot, Tpeba fa npekuHeTe co 3emarwe Ha Txuoayrtauua 600 XP v BegHall fa ro
nssectute BalumoT nekap.

MNpujaByBame Ha HecakaHuTe edekTH

Ako Bue nobuete Hekou HecakaHn edekTn, unu ako sabenexute HecakaHn eeKTi
KOW He ce HaBeAeHW BO OBa ynaTtcTBo, Be monume ga My kaxete Ha Balimot nekap
unu dapmaueBT. HecakaHuTe peakuun of NeKoBUTE MOXe Aa M npujaBute BO
HauuoHanHuoT ueHTap 3a dapmakoBurunadua npu AreHuujata 3a NekoBu wu
meauunHcku cpeactea (yn.Ce.Kupun n Metoauj 6p.54 kaTt 1) unu no enekTpoHCcKu
nat npeky Beb crtpaHaTta Ha AreHuujaTta http://malmed.gov.mk/. lNpujaByBareTo Ha
HecakaHuTe AejcTea AoNpUHECYBa BO npoueHkaTa 3a 6eabenHocT npu ynoTtpeba Ha
OBOj Nnex.

5. YYBAHE HA JIEKOT TUOLUTALMA 600 XP




[a ce yyBa Ha TemnepaTypa fo 25 °C!
6. AONOJIHUTENHU UHOOPMALIUN

LLITO COOPXW TUOLUTALMA 600 XP
AKTMBHa cynctaHuuja e anda-nunonyHa KucenuHa.
Opyru cocTojku ce:

Monu(O-2-xupgpokecunponun)uenynosa, (5.0 — 16.0% xugpokcunponokcu rpynu),
MarHesnym cteapat, Xugpokeunponun uenynosa, Xunpomenosa, Makporon 6000,
Tank, TutaHuym guokema (E 171), KnHonuH >xonto, AnymuHmnymcka con (E 104),
NHguro kapmuH, AnymmHuymoBa con (E 132)

MakyBaHe, KOHTEjHep

Wnwe op temHo chapmaueBTcko cTakno knaca lll, co opurnHaneH nonmeTuneHcku
3aTBOpau.

LLnweHueTo coapxun 30 chunm-o6noxeHn TabneTn.

MocneaHa peBU3uja HA yNnaTcTBOTO:

Centemepu, 2019




