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SPC, Labeling and Package Leaflet MK

BHATPEIIHO YITATCTBO: HHOOPMAIIAJA 3A MAIIMEHTH

Ipex ynorpe6a Ha JeKOT BHHMATEIHO NMPOYHTAjTE I'0 YNATCTBOTO, 32T0A LITO COAPIKH BAXKHM
undopmanuu 3a Bac
OBoj ek ce u3naBa Ge3 yekapcku peuent. U nokpaj Toa, Tpeba Aa ro ynorpedyBare BHUMATEIHO 32
Ia Bu 6une o moBeke o4 KOPHUCT.
e Uygajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba 0a 2o npoyuumame nosmMopHo.
e Cosemysajme ce co Bawuom ghapmayeem axo Bu ce nompebnu donornumennu ungpopmayuu.
e Axo cumnmomume Bu ce eromam wiu axo He ce nooobpam unu nAK axko umame Hamepa 0a 20
ynompebysame nexom nogere 00 30 dena mozaut Mopa 0a nojoeme Ha nexap.
o Axo nexoe 00 osue Hecakanume 0ejcmea cmane CepUO3HO UMY aro 3a6eredcume HeKoe HeCaKano
Oejcmeo xoe He e HasedeHO 60 08a ynamcmeo, nobapajme cosem 00 Bawwuom nexap unu
gapmayeem.

Bo oBa ynatcrBo:

IIITo npercraByBa stexor EBUTON U 32 IITO Ce ynoTpeOyBa
IITTo Tpe6a ma 3HAacTE Mpex Ia ro 3eMere JekoT EBuTton
Kaxko ma ro 3emare nekot EButon

MosxHU HecakaHH ejCTRa

Yyparbe U poK Ha ynorpeda Ha jekoT Esuron

N -

Evitol - EBuroJ o06.0:xenu Tadaeru 100 mg
palLieMcKa cMeca Ha o-ToKodepun anerar

- Axmuena cyncmanyuja: paneMcka cMeca Ha o-rokodepun arerar. Cekoja obnoxeHna Tabsera

coapxu 100 mg (100 IU) panemcka cMeca Ha o-ToKO(hepHII aUeTar ITo € eKBUBAICHTHO Ha 67 mg
- RRR-a-rokodepon (BuramuH E).

- Homownu cyncmanyuu. xenaruH (E441), naxroza MOHOXMApAT, T€UHA IIIyKO3a, COPOMTOMN
(E420), rmuuepon (E422), kononara Ge3B0j(HA CHINKA, BKYC Ha OpeB, MarHe3uyM creapar (E572),
nonucopbar 80 (E433), punuHycoBo Macino ¥ auMetun nonucunokcan (E900) Bo jagpoto Ha
tabnerata, xako u moprokaioBa Goja FCF (E110), opsena 6Goja 4R (E124), caxaposa u
tapmauesTcku Boconu (muenuHu Bocomu (E901), xapray6a Bocok (E903), menak (E904)) Bo
oOBuBKarta Ha TabneTara.

O06noxeHuTe TabNeTH ce MPBEHH, OKPYIJIY M OMKOHBEKCHHU,
Jlexot Esuron e mocrarieH Bo MakyBamwa of 30 oOnoxkenu Tabneru Bo Onucrepu. Cekoe maKkyBame
conprxu 3 Gnuctepu co 1o 10 oboxenn TabneTn.

HMme 1 agpeca Ha HOCHTEJIOT Ha 0J00PEHHETO 32 CTABAILE BO NIPOMET:

KPKA-®APMA JTOOEJI Ckonje, CepBrcHa 30Ha jyr, peon 40, HoBonpoekrupana 6.6., 1000 Ckomje,
Penyonuka Makenonuja

Hme u anpeca Ha NPOH3BOAUTEJIOT:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

1. HITO NPETCTABYBA JEKOT EBUTOJ 1 3A HITO CE YIIOTPEBYBA

Buramusaor E € aHTHOKCHIAHT KOj ja cripedyBa OKCHIAlHjaTa HA BAXKHHUTE KJIETOUHH CTpYKTypH. Ce
Bp3yBa CO aKTMBHUTE IUTETHH CYICTAHIMH, KaKo INTO ce CII000IHHTE pafUKaIl KOU Ce CO3aBaaT BO
TE0TO 0] BJIMjaHHe Ha BHATPELIHN U HaJBopeinHU (akropy. Ha T0Oj HaumH, ' WITHTH KNETKHUTE OX
OIUTETYBAE M IO YyBa HUBHUOT (hyHKIMOHAJIEH XaNaluTeT.
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BuramunoT E BMa MO3UTHBHO JjCTBO BP3 LEJIOTO TENO: IO NOAOOpPYBa MMYHHTETOT, IO CIIPEYyBa
OIITETYBAmHETO HA KPBHHUTE CalOBH (BAacKyNapLUOT CHCTEM ) U I'M INTHTH OX ATEPOCKIEPOTHYHM
IPOMEHH, MCTO TAKa ja OJIECHYBa allCOPIIIHMjaTa Ha HEKOH APYTH BUTAMUHH,
Jlexor EBuTON Ce mpenopavysa:
- 3a CIIpeuyBame U JICKYBalhe Ha HeIOCTaToK Ha BUTamuH E,
- 33 COCTOjOM IIpH KOH € 3rojieMeHa notpebara 3a ButaMuH E, kako mTo ce:
- 3roJieMEHa M3JI0KEHOCT Ha CTpec,
- TEXOK (pU3MYKH Hanop
OBoj Jiek He € 3aMeHa 3a GaraHcupaHaTa i pasHOBUIHA UCXpaHa.

2. IITO TPEBA JIA 3HAETE IPEA JA T'O 3EMETE JIEKOT EBUTOJI

Hemojte na ro semare JexkoT EBHTO:

- aKo CTE QICPrUYHU (XUIIEPCEH3UTHBHM) Ha PallEMCKaTa CMeca Ha 0-TOKO(EepHN aleTaT HiIH Ha
HEKOja Ofi MIOMOLIHUTE CYTICTAHIMK Ha JIekoT EBUTON,

- aKo JICKapOT B Kakay AcKa UMaTe XuIepBuTamiHosa E unu HapymieHa ancopiiyja Ha MacTH.

Bunere 0co6eH0 BHIMATEJIHH o JekoT EButon:

- aKo 3eMare JKene30, BHTAMHH K WWIHM aHTHKoaryJaHcH (JIEKOBHU KOH IO COpeYyBaar
3rpyTHYBamRETO Ha KPBTA), HE CE NPEopaiyBa 3eMamke Ha JIeKoT EBurol,

- aKo MMAaTe 3alyLIyBamkbe Ha )KOYHHUOT KaHA, MOXKE a C€ HaMalll ancopIlyjaTa Ha BuTtaMuH E
3aT0a LITO 3@ HETOBaTa ANCOPIILHja ce MOTPeOHN JKOTYHUTE H NaHKPEATHIHUTE COKOBH,

- aKo uMare ImeKkepHa OOJieCT, MOXETe Ja ro 3emare JiekoT EBuTonm HO Tpeba Ja uMare BO
MpexBUA Aeka cekoja Tabnera compxu 170 mg nakro3a, 539.5 mg caxaposa, 26.1 mg riuyko3a u
119 mg copGuron.

He ce npenopadysa yrioTpe6a Ha jiexkoT EBuTON Kaj Aema o 14 roauiiHa BO3pacT.

Ipen ucrosBpeMeHa ymorpeba co APYrd BHTAMHUHCKM M BHTAMHHCKO-MHHEDANHH NPOM3BOAM KOM

coxpxar BUTaMuH E, cOBeTyBajTe ce co BalllMoT 2eKap KUIH (apMalenT.

AKO CHMITOMHTE BH C€ BIOINAT WIM NaKk He BM ce nojodpar WiH ako uUMaTe Hamepa Oa Io

ynotpeOyBare 0B0j Jiek nogonro o1 30 neHa, COBETYBajTe ce CO JieKap.

Be monume Oa ce nocoeemysame cO NeKap U MO2aul KO2A 20PeHABeOeHUME YKANCY8arba cCe
oOHecysane Ha Bac, 6uno Ko2a 60 MUHAMOMO.

3eMae Ha APYTH JeKOBH co JexkoT EBuTo

Be monume 0a 2o ungopmupame Bawmom nexap unu papmayeem axo 3emame wiu ako He0OAMHA cme
3emane 6uno Koj Opye nex, Oypu U olue KOU 1ie ce 1ia 1eKAPCKU PeYyenm.

Buramunor E Moxe Jia ja HamMany e(pyKacHOCTa Ha JIEKYBaWETO CO JKeNe30 kaj GomHuTe co aHeMuja.
HcroBpeMeHaTa ynorpeba Ha jKene30 ro HaMalyBa JAejcTBOTO Ha ButamuH E.

HcroBpemenara ynorpeba Ha BHCOKM 103U Ha BuUTamuH E co aHTHkoarynmancu (Bapdapus u
CYNCTaHLIMK CIIMYHU Ha HETO) I'0 IIPOAOJIKYBa BPEMETO IIOTPeOHO 3a 3rpyTHyBame Ha KPBTa, 0COGEHO
K&j Nal[MeHTH cO HeOCTaToK Ha BUTaMuH K. ’

Hemojte aa ro 3emare JeKOT EBUTON 3a€AHO CO €CTPOTEHH M aHTUKOAryJIaHCH 3aToa IITO MOXE /2 ce
3roJIEMH PU3HKOT 33 KPBapere.

Hemojte na ro 3emare jekor EBHTON 3a€AHO €O JIEKOBH KOHM C€ yNMOTpeOyBaaT 3a HaMaTyBame Ha
HMBOTO Ha MAacTH BO KPBTA (XOJIECTUPaMUH, KOJIECTHIION, OPNIUCTAT) U mapadUHCKO Maciio 3aToa IITo
THE ja HaMalyBaaT ancopriwjara Ha ButamuH E. Ce mpenopauyBa ja NOMMHAT HajMalky 2 uyaca
HoMely 3eMameTo Ha OBYE JIEKOBH M BUTAMHHOT E.

3eMarme Ha JieKoT EBHTOJI €O XpaHA HJIH €O NHjaJIO0K
Jlexot EBUTON MOJKETE 1a TO 3eMaTe 3a€MHO CO XpaHa.

[ SmPCPIL031237/1 | 04.09.2012 — Updated: 04.09.;%%*7‘2«};:‘:«:\ | Page 2 of 4
) & C
Q




1.3.1 Tocopheryl acetate

[

SPC, Labheling and Package Leaflet MK

bpemenocr 1 xoeme

1Tobapajme cosem 00 Bawiuom nexap nped 0a 3anouHeme Co 3eMarbe HA OBUIO KAKOE JIeK.

Ilopanu orpaBMUYCHHWTE MNOAATOLM 3a ynoTpebara Ha ButaMuH E Kaj OpeMeHM keHu, He ce
IpenopadyBa caMoleKyBame co JIeKoT EButon 3a BpeMe Ha GpeMeHocTa. Butamunor E npeMuHyBa Bo
MajYuHOTO MJIEKO, 114 3aT0a, He Ce NpenopayyBa CaMoJIeKyBabe 3a BPEME Ha JOCHETO.

BaujaHue Bp3 cnoco0HoCTA 3a BO3eHhe MK 33 PAKYBa€ CO MALIHHMU
He e no3naro neka 0BOj JIEK MMa BIIHjaHUE BP3 CIOCOGHOCTA 33 BO3CHHE MITH 33 PAKYBAmhE CO MAIIMHM,

Baxuun uHdopManuH 32 HEKOH 0] NOMOIUHMTE CYNCTAHIHHU Ha JekoT EBuTou

Jlexot EBuTON COMPKM J1aKTO3a, IIyKO3a, caxapo3a u copdburoi (E420). AKo BalIHOT JIeKap BH KaKal
IeKa cTe HeTONEPAHTHY KOH HEKOW TIekepy, COBETYBajTe Ce CO HEro MpeJ a I'o 3eMETe 0BOj JIeK.

Azo 6oute E110 u E124 mMoxaT ia Npeau3BiKaaT aJlepriucKi peaKkiyy.

3. KAKOJATO 3EMATE JEKOT EBUTOJI

Cmpozo npudpoicysajme ce KOH ynamcmeama Ha nekapom. Axko He cme cuzypnu, cogemyeajme ce co
GAUWUOM JieKap uny gapmayesm. -
Boobuuaena J103a 3a BO3pacHH MW afojieCUeHTH Han 14 rozaubu € 2 1m0 3 TablleTH JHEBHO, KOU ce
3eMaar 3a BpeMe MM no obpoxoT. 'onrHere ja Tabnerara co dyama Boja. 3a ymorpe(a Ha JieKOT
ITOZIONTO O €IcH Mecell, COBETYBajTE Ce CO JieKap.

AKo cTe 3emaJjie MoroJemMa 03a ox Jiekor EBUTOJ 0TKOJIKY IITO TpeGa

Axo cme 3emane nozonema 0o3a 00 nexom Eeumon, 6eOHaws cosemysajme ce co Bawtuom nexap wm
gapmayesm.

Hako BuramuHOT E He e oTpoBeH, Bucokure mo3M (1200 mg AHEBHO) 3eMEHH HCTOBPEMEHO CO
AHTHKOAryJIaHCH TO IIPOAOJKYBAaT BpeMeTo MOTPEOHO 3a 3rpyTUyBame Ha KPBTA.

Ako cre 3a60paBuiIe Aa ro 3emere Jexkor EButoa
He 3emajme 0eojna 003a 3a 0a ja Hadomecmume nponyumeHama.

Axo umame OononHUMenHu NpaUARA 60 6pcKa co ynompebama Ha 06oj aek, obpameme ce Kaj
Bawwuom nexap unu papmayesm.
4., MOXHU HECAKAHMU JJIEJCTBA

Kaxo u cume nexosu, maxa u nexom Eeumon mooice 0a uma Hecakanu Oejcmea uaxo He xaj cume
6onHu.

Hecaxanute fejcTBa c€ MHOTY PETKH aKo Jiekot EButon ce ynotrpe6yBa Kako IITO € MpernopayaHo.

MHory yectn Ce jaByBaar kaj noseke oa 1 Ha 10 maipenTtn

Yectn Ce jaByBaar xaj 1 go 10 Ha 100 naruenTn

Homaaxy gectu | Ce jaBysaar kaj 1 no 10 Ha 1.000 mauueHTH

Perku Ce jaByBaar kxaj 1 no 10 Ha 10.000 naupenTn

MHoOry perkH Ce jaByBaar kaj nomanky ox 1 Ha 10.000 nanuesTu
Heno3unaru YecroTara He MOXE Aa C€ YTBPJH O JOCTAITHHTE ITOXATOIM

MHory perku:
- npobneMu €O OpraHuTe 3a Bapewme (rafewme M racoBd) MOXar Ja ce MojaBaT,0co0eHO mpU
3€éMamke Ha BUCOKHY DO3H,
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- aIEpriuCcKH Peakuyy KO MOJXKAT [1a ce MaHH(ECTUPAAT CO UCUIT M YELIae.
Bo ciayyaj Ha aleprucka peakipja, OpeKUHeTe Aa I'M 3eMare TaOJeTUTe U COBETYBQjTE Ce CO
BAIUKOT JieKap win (apMaleBT.

Jloxonky Hexou 00 HecakaHume Oejcmeéa CMAHAM CeEPUOSHU UMW OOKOAKY 3abenedcume Hexou
Hecaxkanu Oejcmea Kou He ce HaeedeHu 60 06a ynamcmeo, Be monume coeemyeajme ce co eauiuom
Jlexap unu gpapmayesm.

5. YYBAIBE U POK HA YIIOTPEBA HA JIEKOT EBHTOJI

HauuH Ha dyBame

Htexom yyeajme 20 na mecma Hedocmannu 3a Oeya!

Jla ce yyBa Ha TeMIieparypa 1o 25°C.

Ja ce uyBa BO OpUTHHATHOTO NaKyBambe 3a Aa Ce 3alTHTHU Of Blara.

Pok Ha ynorpe6a

Jlexom Eeumon ne cmee 0a ce ynompebysa no 0amymom Ha UCMEKOm Ha POKOM HA ynompeba wmo e
HageOeH Ha NAKYB8Aaremo.

Pokor Ha yrorpeba ce 0jHecyBa Ha MOCIEHHOT JIeH OJ HABEACHUOT MeceLl,

JlexoBure He Tpeba na ce ¢pnaar cO OTMALOLUUTE OJf JoMakuHCTBOTO. [Ipainmajre ro BamIMOT
(apMartieBT Kako /1a TH OTCTPaHuTE JIEKOBHUTE KOH IOBEKe HE BU ce MoTpeOHU. OBUE MEPKH MOMaraar

BO 3alTHTATA HA )XUBOTHATa CpeauHa. ‘

HauuH Ha W3AaBame HA JEeKOT
JlekoT MOXe fa ce w3aBa u 6e3 JIeKapCKH PerienT.

I[aTYM Ha HocjeaHa peanja Ha BHATPEUIHOTO YNIATCTBO
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