YnarcrBo 3a NallMEeHTOT

IIpex ynorpeda Ha JieKOT BHUMATEIHO MPOYUTAjTe IO YNATCTBOTO, OUEjKH COTPKHA
BaykHHM nHpopmanuu 3a Bac.
OBoj ek ce m3aaBa 6e3 perenT, 3a TpeTMaH (yOmakyBame) Ha TOJIECHU 3/IPaBCTBEHU
POGIEMH 32 KOU He BH ¢ oTpebeH coBeT oy Tekap. U mokpaj Toa, nexot Mumrama® 100
Tpeba aa ro ynorpeOyBaTe MpeTHa3inBo (BHUMAaTENHO) 3a Aa Bu Ouze mrto noseke of
KODHCT.
o Yysajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba 0a 2o npouumame noGMopPHO.
o Cosemysajme ce co Bawuom ¢papmayesm axo Bu ce nompedbuu oonoiHumennu
ungopmayuu.
®  Axo cumnmomume na Bawama 6onrecm He ce no0obpam 60 mexkom Hd ........ Oena,
mozaw Mopa oa nojoeme Ha iexap.

Muarama® H, 100mg/2ml + 100mg/2ml + 1mg/2ml, pactBop 3a nHjexuun
THAMUH, TIHPUTOKCHH, [[HjaHOKOOAIaMUH

AxTuBHaTa cyncranna (n):

2 ml pacTBOp 32 WHjEKITUH COIPIKHU:

Tuamun xugpoxaopus (BuraMus b,) 100 mg
[MupunokcuH Xxuapoxiaopua (ButaMuH bg) 100 mg
Mujanokobanamun (BuTaMuH b)) 1mg

Excriunuencu:
OEH3MIT ANKOXOJ, JTUIOKAaUH-XUIPOXIIOPH], BOAA 3a WH)EKIINH,
HATPUYM-XHIPOKCHU I, KanmuyM-xekcanujanogepar (1), marpuym-nonudocdar

Has3us, ceauiuTe u agpeca Ha HOCUTEJIOT HA 0100PEHUETO 32 CTaBambe BO MPOMeT

Bopsar ®apma I'm6X u Ko. KI', IIpercrasrumrao-Cxomnje, Bacun I'opros 11, 1000 Cxomje, Makenonuja
Ha3zus, cexuure u agpeca Ha NPOU3BOAUTENOT HA JIEKOT

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH, Melsungen, T'epmanuja

YnarcTBoTO 32 MAIHEHTOT COAPIKH;

1. IlIto mpercrapysa nexor Muarama® H 1 3a mto ce ynorpeGyBa

2. lllto Mopa aa 3HaeTe, Mpex Aa ro 3eMeTe/yrnoTpeOuTe JIeKOT Muarama® H
3. Kako za ro 3emate/yrorpebysare 1ekor Muarama® H

4. MoXHU HecakaHH JejcTBa (peaKLnu)

5. UyBame 1 poK Ha yrmorpeda Ha JIEKOT Muarama® H



1. llITo mpeTcTaBYyBA JEKOT Muarama® H u 3a mro ce ynorpeodyBa

Jlexor Munrama® H e BHTAMHHCKH IIPEnapat, COAPKH THjaMHH XHAPOXJIOpH/ (BuTaMuH By),
MUPUIOKCUH XMAPOXJIopu (BuTamMuH Bg), mujanokobanamud (BuraMuH bi,).

Butamunot By, 10 perynupa pasioxyBameTo Ha jarfieXHIPaTHTE, IITO € 0COOEHO BaXKHO 3a
MeTa0OoJIM3MOT Ha HEPBUTE.

ButamunoT Bg TO perynupa pa3inoxyBameTo Ha: MPOTEHHUTE, MACHOTHHUTE U jarfIeXUIPATHTE.
ButamunoT By, € HajBakeH 3a: KICTOYHHOT METab0IM3aM, HOPMATHOTO CO3/aBambe Ha KPB Kako U
GbyHKIMjaTa Ha HEPBHUOT cUcTeM. Toj TO peryiupa npou3BOACTBOTO HA HYKJICHHCKH KUCEITMHH O]
CTpaHa Ha OPraHM3MOT, a CO TOA M CO3/IaBarbe Ha HOBH KJIETOYHH jajpa.

Jlexor Munrama® H ce ymotpe6yBa 3a CHCTEMCKH GOIECTH Ha HEBPOJIOMIKHOT CHCTEM, IPEIN3BUKAHA
O]l JoKaxaH MehuuT Ha BUTaMuHU: b, Bs 11 b1y, KO HE MOXKAaT /1a ce KOpUrMpaar NpeKky UCXpaHaTa.

[TakyBame: TIEKOT COAPXKU 5 aMITysi 0/ KOH cexoja uMa 2 ml pactsop.

2. IlITo Tpe6a na 3HaeTe npej Aa ro 3eMaTe/ynorpedysare jekoT Muiarama® H?

Hemojte 1a ro 3emare/ynorpeGyBare jgexor Muirama® H:

e aKO CTE XWMIICPCEH3UTUBHHM (aJI€PrHUYHM) HA THjaMHH XUIAPOXJIOpHU (BUTaMKH By),
MHUPUIOKCHH XHApoxXIopus (ButamMuH Bg), mnjanokobanamus (Butamud by,) wim 6miao
Koja 1pyra coctojka Bo nekoT Mumrama® H;

o Kaj TemKH Ae()EKTH BO CIIPOBEIYBAMHETO M aKyTHA HEKOMIICH3UpaHa CpIieBa cIabocCT;

¢ aKO cTe OpEeMEHH U JOoUTE:

« mexor Munrama® H He cMee 11a ce KOPHCTH 3a JIeKyBambe Ha Aena o 12 ToauHu 3aToa
IIITO COAPKH OEH3UIT aJIKOXOJI M BUCOKH JI03M Ha BATAMHHHU KOH CE COPKAT BO JIEKOT
Murama® H.

Buaere moce0HO BHUMATEIHH CO JIEKOT Muarama® H, axo:

Jlexor Munrama® H Mopa f1a ce HHjeKTHpa HHTPaMyCKyJIHO (BO MyCKYJIOT, i.M.), a He
uHTpaBeHcku (1.V.) BO KpBOTOKOT. briio koja ciiy4ajHa MHTpaBeHCKa HHjeKIMja Tpebda a oue
HaJrJIeayBaHa O JISKap WM 1a/IeHa BO XOCIUTAIHH YCIIOBH, BO 3aBUCHOCT OJ1 MHTCH3UTETOT Ha
CHUMIITOMHUTE.

Jlexor Murama® H compxu HaTpuym, HO oManky ox 1 mmol (23 mg) natpuym Ha 103Ha
enunuia (2 ml), omHoCHO € peuncu ,,0e3 HaTpUyM'.

Jlexor Murama® H Moxke 11a peIH3BHKA HEBPOIIATHH aKO Ce KOPHCTH BO TEPHUOJ MOAOT 011 6
MECeLH.

He ce moTpeOHM MEpKHU Ha MPETIA3IUBOCT Kaj CTapH JIUIIA.

,,Be monume da ce nocosemysame co iekap u mozaui Ko2a 20peHaA8eOeHUme YKaliCy8ared ce 00HeCysaie
na Bac, buno koza 6o munamomo .



3emame/ynorpedyBame Ha jgexor Muirama® H co XpaHa u co HAHTOK

He ce notpebHn 0cobeHn MEpKH Ha MPETIA3IHBOCT.

Bpemenoct

Cosemyesajme ce co Bawuom nexap uiu gpapmayesm nped oa zememe OUN0 KAKOG JieK.

Ako cte OpeMeHH, OBOj JISKOT € KOPUCHO Jla Ce 3eMa caMO 3a JICKyBarme¢ Ha MOTBPJCH JNehUIUT Ha
BUTaMHHHTE: b; W bg 3apamn konuumHaTa Ha aKTHBHATa CYIICTAHIA KOja ja COApPKU. 3apaau Toa
MoXeTe 1a To 3emate jekor Muarama® H caMo ako BaIIMOT JIeKap cMeTa JeKa T0a € HEeOIXOJIHO.
[Ipenopauanara qHEBHA [103a 3a BATAaMUHOT b; Bo Opemenocta ¢ 1.4 — 1.6 mg, a 3a ButaMuHOT bg 2.4
— 2.6 mg. be3beqHoCcTa Ha JO3UTE TIOBUCOKH O] THEBHHUTE MIPENIOpavaHy I03H, C¢ YIITE HE € TTO3HaTa.

Jloeme

AKO JIoMTe, KOPHUCHO € Ja Ce 3eMa JICKOT CaMo 3a JICKYBamh¢ Ha MOTBPACHH ACHUIIUTH HA BUTAMHHUTE:
b, u bg mopaam komMYMHATA Ha aKTUBHATA CYIICTAHIIA KOja ja COAPHU. 3aT0a MOXKETE J1a TO 3eMaTe
nexkor Munrama® H camo Torar, ako BaIIMOT JIeKap CMeTa Aeka TOj ¢ HEeOmxXoieH. Bo TekoT Ha
JOCH-ETO, MperopadaHaTa JHEBHA J103a 32 BUTAaMHHOT by ¢ 1.4 — 1.6 mg, a 3a ButamMuHOT bs 2.4 — 2.6
mg. Be3benHocTa Ha no3aTa Koja € MOBUCOKA O] MPEMOpavaHWTE JIO3U CE YIITE HE € HCIUTaHa.
Burtamunute: b; u bBg MuHyBaatT Bo MajuYiHOTO MJIeKO. BUCOKHTE 1031 HA BUTAMUHOT bBg MOXKart ja ro
WHXUOMPAAT CO3/1aBaHETO HA MIICKO.

B.]'Il/lj aHHuE Bp3 CIMOCOOHOCTA 32 BO3€Hh-€ HJIIH PaKyBamb€ CO MAIlIMHUA

He ce motpeO6HM 0cOOCHN MEPKH HA TTPETIA3THUBOCT.

3emame/ynorpedyBame Ha APYru JIeKOBU

,,Be MoJHMMe Ja UMaTe BO BUJ JIeKa OBHE YKa)KyBamba MOKaT /1a c€ OJHECYBaaT U Ha OHUE MPOU3BOAU
LITO CTE I'M 3eMaJjie BO MUHATOTO MJIM K€ I'M 3eMaTe BO UAHUHA .

,,Be MonuMe na ro nadopmupaTe Bammor nekap uian ¢apMaieBT ako 3eMate, WM ako O] HeoJaMHa
cTe 3eMajie OMII0 KOj IPYT JIeK, TypH U OHKE KOW HE CE€ Ha JIGKAPCKH perenT .

Be mommMe kakeTe My Ha BalIMOT JIeKap OIM 3€MaTe WIM CKOPO CTE€ 3eMajie IPYrH JIEKOBH,
BKITy4yBajKy T M OHHE KO ce Jo0OUBaaT Oe3 pelenT.

THaMHHOT KOMIUIETHO C€ Pa3jokKyBa OJ PACTBOPU KOM COApKaT cynpurtu. Jpyrure MHTEpaKmuu
Moxkat fa HactaHat co: INH (u3onmjazun), nuknocepu, D-nenunmiaaMuH, agpeHaanH, HOpaJpeHaTuH
U cyl1hOHaAMUAH.

OcraHatuTe BUTaMHUHH MOXAaT Jia C€ JIGAKTUBHpAaT BO TPUCYCTBO Ha TPOJYKTH OJl paclaj Ha
ButamMuHOT b;. TepaneBTckute 1031 Ha BUTAMUHOT bg MOkaT na ru Hamanat edextute Ha JI-moma.



3. Kako na ce 3ema/ynorpedyBa JeKoT Muarama® H

,CTpOro TpHIpKyBajTe ce KOH ymaTcTBara Ha JiekapoT. Jlo3ure He cMmeeTe Ja TM MEHyBaTe WU
JIEKYBam-ETO JIa TO MPEKHHYBaTe 0e3 1a ce IOCOBETyBaTe CO JeKap”.

Kaj nHTeH3MBHU M aKyTHO OOJHHM HacTaHM, 3a Op30 NMOCTUTHYBamkE Ha BHCOKM KOHLEHTPALUU BO
KpBTa, moueTHaTa 1o3a ¢ 1 unjeknuja (2 ml) Ha gen. Ilo nogoOpyBame Ha akyTHarta ¢a3a ¥ BO CIy4aj
Ha MTOMaJIKy HHTEH3UBHU COCTOj0H, 1 MHjeknnja 2—3 maTh HeIEITHO.

Creneme Ha Tepamnyjara of CTpaHa Ha JieKap ce IpernopadyBa eJHall HeAeTHO.

[IpeMuHOT Ha JEKyBame co TabJIETH Tpeda 1a ce U3BPIITN BO HAJpaHUOT MOXKEH IIEPHUOI.

Haunn Ha ynorpeba

PactBOopoT MOpa ga ce uHjekTHpa II1a00KO BO MYCKYJIOT. AKO J0jIe J0 CIy4ajHO BOPH3ryBame BO
BEHa, ke OMeTe CICACHH O/ CTpaHa Ha JieKap, a MOKHA € M moTpedara ga ocTaHeTe BO OOJHHUIIA, BO
3aBUCHOCT OJT MHTEH3UTETOT Ha CUMIITOMUTE KOH T'Ml IIPEM3BUKAIIA HHjEKI1jaTa.

Tpaeme Ha JIEKYBAHETO!

Bammor JICKap Ke OJIy4H 3a TPACHCTO HA JICKYBALCTO.

®
Axo umame eneuamox Odexa eghexmom Ha nexom Muneama H e npemnocy cuien uiu npemHozy ciao,
nocosemysajme ce co Bawwom aexap wu ghapmayesm.

Axo cTe 3eMa/ie/ynoTpeGuIIe morojaeMa 103a o1 jiekor Muiarama® H oTkoaky mro Tpeba:

®
Axo cme 3emane/ynompebune nozonema 003a 00 aekom Muieama H omxonky wmo mpeba, eeoHau
mpeba 0a ce nocogemyeme co Bawuom nexap unu papmayesm.

OBoj J1eK ke TO Jo0reTe oI METUITMHCKA HAI30p, Taka Jla Majia € BepojaTHOCTA AeKa MOKE Ja JI0jAe 10
MIPeI03UPALE.

AKo cTe 3a60paBuJie 1a ro 3emere/ynorpedure jgexor Muarama® H:

He semajme 06ojra 0o3a 3a 0a ja nadomecmume nponyuimeHama 003a

OBoj JIEK ce MpUMEHyBa II0J] MEIWIIMHCKH HAaa30p M HEMa BEpOjaTHOCT JEeKa HEKOoja mo3a ke Omue
3abopaBeHa. Meryroa, kKakere My Ha BammoT yiekap wim OONHWYKH (hapMalleBT, aKO MUCIUTE JeKa
3abopaBuiie Aa By naaar no3a ol JIeKoT.

E(eKTH Kora npecTanyBa TpeTMaHOT co JiekoT Munrama® H:

3a mpeKkHH Ha IpUMEHa Ha JIEKOT OJulydyBa Bammor siexap.
Ako nMaTe OMIIO KaKBH Tpaliama BO BPCKa co yrnorpedaTa Ha OBOj JIEK, IpaiajTe ro Bammot nexap.



4. MoxHHM HecaKaHHM JejcTBa (peaKunu)

Kako u cume JIEKO6U, U JleKom MMJZZ(IMLZ® H moorce oa uma necaxanu dejcmea.
Knacudukanmjara Ha ppekBeHIIMja 01 HECAKaHH JIS]CTBA CE€ 3aCHOBYBA Ha CJIICTHUOT MOJIEI:

Muory gectu: >1/10 (> 10 %)

Yectu: >1/100 no <1/10 (> 1% - < 10%)
ITospemenn: >1/1,00 mo < 1/100 (> 0,1 % - < 1%)
Perxu: >1/10,000 mo < 1/1,000 (> 0,01 % - < 0,1%)
Muory petku: < 1/10.000 (< 0.01%), BkiayuyBajku u
U30JIMPAHU CIy4an

Hemosnaru: decrorara He MOXeE Ja Ce OJPEIN BP3
OCHOBA Ha JIOCTAITHU TIOJATOIN

Haj3nayajHuTe HecakaHM AejcTBa WJIM 3HAIM Ha KOW Tpe0a Aa MM IOCBeTHTe BHUMAaHHe W Ja
npe3eMeTe COOABETHH MEPKH

[IpexuneTe ro neKyBameTO, M KOHCYJITHPAjTE TO JIEKapOT LITO € MOKHO MOOPTy, ako MOYyBCTBYBaTe
HEKOM O] HEeCaKaHWTE JISjCTBa HABEACHH MOJOIY:

[loennHeunu ciaydyau Ha: TIOTEHE, 3a0p3ana paboTra Ha CpIeTo (TaxuKapiuja), aKHH, HOKHH PEaKIINH

CO YelIamke U yPTUKAPHja.
[loenvHe4Hy caydyan Ha: peaklUy Ha XUIIEPCEH3UTUBHOCT, KaKo IITO CE: OCHUIl Ha KOXKaTa (er3aHTeM),

JMCIHEA, 0K, aHTHOEIEM.

CucTeMCKH peakiuHu ce MOXKHHM IpH Op3 MOpacT Ha KOHLEHTpauujaTa (ciydajHa i.v. WHjeKUuja,
WH]jEKITHja BO MHOTY BacKyJapu3upaHO TKWBO) WU BO ClTydaj Ha mpeao3upame. OBa MOXKE 1a TOBEAC
JI0: TIOYETOK Ha BPTOTJIaBHIA, MOBpakame, 3a0aByBame Ha cpueBaTa (pekBeHuuja (Opagukapauja),
MOpEMETyBamke Ha CPLEBHOT pUTaM, KOH(PY3Hja U KOHBYII3HH.

Jpyru HecakaHH JIejCTBa:

Bo petku cnydad, peaknuMuTe Ha XWUIEPCEH3UTUBHOCT MOXAaT Ja C€ NOJDKAT Ha MPUCYCTBOTO Ha

OEH3MII AJIKOXO.
Henosnaru: CeH3anuu Ha Me4Yemhe Ha MECTOTO Ha MH]EKIIYja.

Axo 3abenesxcume Ouno Kakéu HeCaxKamu dejcm@a KOUu He ce cnomeramu 60 o6da ynamcmeo, Be monume oa

20 ungopmupame Bawmom nexap uiu gpapmayesm.
Bo citydaj Ha cucteMcka peaxiiija Ha XUIIEPCEH3UTHBHOCT, BAIIMOT JIEKap MOpa Jia Ipe3eMe MEpKH Ha
YPTeHTHOCT.

5. UyBame Ha JIEKOT Muarama® H

,,Jlexom uysajme 20 na mecma wmo He ce docmantu 3a oeya"
Ja ce uyBa Ha Temneparypa g0 15°C.



Pox Ha ynotpeoa

Jlexom ne cmee 0a ce ynompe6yga no ucmexom Ha poKom 3a ynompeoa wmo e HagedeH co 0amym Ha:
Kymujama / wiuwemo / ienmama / naxyeéaroemo.

Ha4yun Ha u3gaBame HA JIEKOT

JlekoT MOXe J1a ce MPUMEHYBa CaMO BO 3J[paBCTBEHA OpraHu3alyja.
JlaTym Ha nocjiefHa peBH3Hja HA BHATPEIIHOTO YNIATCTBO
-Buampewrnomo ynamemso e o0obperno 29.09.20009.

Bpoj Ha onoGpeHue 3a cTaBambe HA JIEKOT BO MPOMET

15-4391/08



