YIIATCTBO 3A TALIUEHTOT

AROMASIN® 25 mg/APOMACHH 25 mg o6no:xenu tabiaern
exemestane

IIpex ynorpedara Ha JIeKOT BHHMATEIHO POYNTAJTE IO YHATCTBOTO OH/IEjKU COAPIKI BASKHH

undopmanuu 3a Bac!

- Uysajre ro ynarcreoto. Moxebu ke Tpeda /1a ro mpouyuTare ImoBTOPHO.

- Ako uMare JIOIOJIHUTEITHH IIpariara, odparere ce kaj Baumor jiexap wim kaj hapmarienr.

— Ogoj nex Bu e npenunran Bam nu4HO 1 He TpeOa Jia ro jaBare Ha APyrH Jinna Ouaejku Moxe Jjia
MM HaIUTETH JIypH M aKkO HUBHUTE 3HALKM Ha OosiecTa ce ucTH kako Bamure.

- AKo jobueTe KakBH OMIJIO HecaKaHM JIejcTBa, pa3roBapajTe co BamuoT nekap wiu co GpapmariesnT.
Oga BKJTy4yBa M KaKBH OHJIO MOKHH HECaKaHH JICjCTBa KOHINTO HE Ce HABEJICHH BO OBa YNATCTRO.
Buyere ro jpenor 4.

YnarcTBoro coapiKu:

1. Illto mpercraByBa ApoMacHH U 3a IITO ce ynoTpedyna
[ITo Tpeba ja 3naere npex jga ynorpedure ApoMacuu
Kako j1a ce ynorpedysa Apomacun
MoyxHH HecakaHH JIejCTBa
YyBamwe Ha JIeKOT ApOMacHUH
CoJipxHHa Ha IAKYBakbETO U JONOJHUTEIHE HHPOPMAIUK

oL L

1.  UlrTo npercraByBa ApOMACHH M 32 IITO ce ynoTpedyBa

BammoT nek ce HapekyBa ApomMacuH. ApOMacHH Ipurialra Ha rpynara JISKOBH [103HaTH KaKo
apomarasza nuxuouTopu. OBrE JICKOBH HHTEp(EpHpaaT co CyICTaHIijaTa HapeueHa apoMarasa, Koja
e norpeOHa 3a co3/1aBarbe Ha HKEHCKUTE TIOJIOBH XOPMOHH, €CTPOTEHH, 0COOCHO Kaj JKEHUTE BO
nocTMeHomnaysa. HamanyBameTo Ha HHBOTO Ha €CTPOTeHH BO OPraHU3MOT € HAuMH Ha JICKYBarbe
XOPMOHCKH 3aBHCEH KapIHHOM Ha J0jKaTa.

Apomacui ce yroTpedyBa 3a JIeKyBambe XOPMOHCKH 3aBUCEH PaH KapIIMHOM Ha JI0jKa Kaj JKeHH BO
OCTMEHOMAay3a, 10 JIEKYBamke cO TAMOKCH(EH KOe TPaeso 0J1 1B JI0 TPH I'OJIHHH.

Apomacui ce ynorpeOyBa H 3a JIEKyBaHe HAIPEHAT XOPMOHCKH 3aBUCEH KapLIMHOM Ha JI0jKa Kaj

JKCHH BO IIOCTMEHOIIAy3a, KOra JICKYBarbeTO CO IPYIrd XOPMOHCKH JIEKOBH HE OHJIO JJOBOIIHO
YCIICHIHO.

2. IllTo Tpeda na 3maere npej Ja ynorpedoure ApoMmacun

Hemojre na ynorpedyBare ApoMacun ako:
e  CTE WM IPETXO/HO cTe OMIle alepruvHy Ha eKceMecTaH (aKTHBHA

HEKOja 01 OCTAHATHTE COCTOJKH Ha OBOj JieK (HaBeJIeHH BO JIETI0T 6))
e & yITe He CTe BO “MeHOMNay3a”, T.¢. aKo ¢ YIITe HMaTe MECEUHH IUKITYS
e cre OpeMeHa WM ITOCTOM MOYKHOCT JIa CTe OpeMeHa HIIM aKo JOUTE.

IIpeaynpeayBama 1 MEPKH Ha NMPeTHA3JIHBOCT

e Pasrosapajre co Bammor Jekap, co (hapMaleBT MM CO MEJMIMHCKA CECTpa Ipejl J1a 3eMe
ApoMacuH.

e [lpex mouerox Ha NeKyBameTo co ApomacuH, Bamuor nekap Moxe Ja Bu manpasu




aHaJM3¥ Ha KPBTa 3 Jla Ce YBEPH JeKa CTe BO MEHOTIay3a.

e llpen nexysamero ke Bu Ouze HampaBeHa W pyTHHCKA MPOBEPKA Ha HUBOTO Ha BUTaMHUIOT /|
OuJiejku HErOBOTO HHBO MOXe Jia GHjle MHOTY HECKO BO panuTe (hasu oJl pakoT Ha nojkara. e
IpUMaTe JIOJATOIM CO BUTaMHH J| JOKOJIKY HErOBOTO HUBO € 110/ HOPMAJIHOTO.

e Ilpen na 3emate ApoMacul, Kaxere My Ha BaimioT jekap ako umMare mpobiieMH co
LPHUOT J1pod unu co Oybpesute.

e Kaxere My Ha Bammot jiekap ako cTe UMaJle WM ako UMate 3a00/1yBambe Koe Birjac Ha
uspcruHara Ha Bamure kocku. Toj Moxebu ke mobapa Meperse Ha MUHEpaIHATa IYCTHHA
Ha Baimure KOCKH Ipe] UM BO TEK Ha JIeKyBameTo co Apomacud. OBa e mopaau Toa ITo
JICKOBHTE 0]] OBaa Ipylia I'i HamalyBaaT HUBOATa Ha JKEHCKH XOPMOHH, IIITO MOXKE J1a
JloBeJIe 110 ry0erme Ha MHHEpalHaTa COAPIKUHA Ha KOCKUTE, KO€, T1aK, KaKo MOCe/ua
MOJKE Jla UMa HaMallyBarbe Ha HUBHATA [[BPCTHHA.

Ynorpeda na Apyru JIeKOBH U ApOMacHH

Mudopmupajre ru Bammot nexap wid GpapMamneBToT ako 3eMare, ako He0JaMHa CTe 3eMalie UiIH OH
MOJKEJIO JIa 3eMaTe KaKBH OWJIO IpyTH JIEKOBH, IyPH H OHHE KOH HE Ce Ha JICKAPCKH PEIIerT.
ApomacHH He cMee J1a ce ynoTpeOyBa HCTOBPEMEHO CO XOPMOHCKA 3aMEHCKaA(CYIICTHTYIIHOHA)
tepanuja (HST).

Cnenuute nexoBH Tpeda 1a ce 3eMaar co MPEeTHa3IMBOCT aKO HCTOBPEMEHO ce yrnoTpeOyBa
Apomacus. MapopmupajTe ro BamuoT nekap ako 3emare JEKOBH KaKo IITO Ce:
e pudamimimy (aHTHOMOTHK);
e kapbamasenuH wiM pEeHUTOHH (AHTHUKOHBYII3UBH KOH CE KOPHUCTAT 3a JIEKYBAILE CIUIICIICH]a);
e [perapard Ko cojapskar kantapuos (Hypericum perforatum).

Bpemenocr u 1oeme

Hemojre na 3emMare ApoMacut ako cre OpeMena Uil ako JIOUTE.

Axo cTe OpeMeHa UM ako IIOCTOM MOXKHOCT Ja cTe OpeMeHa, kakete My Ha Bammot nekap.
Cogserysaje ce co Bamumor Jiekap 3a IpuMeHa Ha KOHTpaIenimja J0KoJIKY II0CTOM MOYKHOCT Jia
3abpeMeHHTe.

Binjanne Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3eH¢ HIIM 32 YIIPABYBaH ¢ CO MAIIHHH
AKO ce 4yBCTBYBaTE IIOCIIAHO MM ¢1ab0 WIIH UMare BPTOrIaBUIla JI0JleKa 3eMaTe ApOMacHH,
HEMOjTe Jia BO3HTE WIIK JIa YIIpaByBaTe CO MaIlHHH.

ApPOMACHHOT COJPZKU caxapo3a, HATPHYM H MeTH/I-Napa-XuApoKcuden3oar

e Ako Bammor siekap Bu kaxai jexa He 110JJHeCyBaTe HeKOH BHJIOBH IIekep, oOpaTeTe ce Kaj
Bainuor siekap pe aa ro 3eMeTe 0BOj JIEK.

e Ogoj nex coapxu noMaiky o 1 mmol Harpuym (23 mg) Bo ena Tabiuera, T.€. pEUNCH €
,,0e3 HaTpuym®.

e ApOMACHH COJIPIKH MaJI0 KOJMYECTBO METHII-IIapa-XuapoKcHOeH30aT, KOj MOXKE J1a
IpEIN3BHKA ATEPrucKa peakiyja (BepojaTHo oJIoKeHa). AKo Toa ce ciyun, Be momime
obparere ce kaj Banor nexap.

3.  Kaxo na ce ynorpedysa Apomacuu
Bospacuu n nocrapu Jauna

Cexorali 3eMajTe I'o 0BOj JIEK TOYHO Taka Kako 1mro Bu npenopaual
JIeKap JOKOJIKY HEe CTE CHTYPHH.




- enua Tabnera o1 25 mg Ha JIeH.

AKo Tpeba jia OujieTe cMecTeHU Bo OONHMLA JIoJieKa 3emMaTe ApoMacuH, HH(PpOPMUPajTE IO
ME/IMLIHHCKHOT IIEPCOHA JIeKa IO 3eMaTe 0BOj JIeK.

Ynorpeba kaj neua
ApomacuH He e II0roJIeH 3a ynorpeba Kaj mema.

AKO cTe 3emMaJie orojieMa 103a ApoMacHH 0TKOJIKY mTo Tpeba
AKo cityuajHO cTe 3eMalie noBeke Tabyiet ApoMacuH, BejHall oOpaTeTe ce Kaj Bamuor nekap wiu

OJIETE BO YPreHTHOTO OJyIesieHHe Ha HajOnuckara Oonnuna. [lokaxkeTe UM ro makyBameTo o)1
Tabyierute ApoMacHH.

AKko cre 3adopaBuiie j1a 3eMeTe ApOMacuH

He 3emajte 1BojHA J103a 32 Jla ja HAZlOMECTHTE NPOIylUTeHaTa Tabiera.

AKko cTe 3ab0opaBuiie Jia 3emeTe TabseTa, 3eMeTe ja BeHAII IITOM Ke Ce ceTuTe. AKO ce Hab/IKyBa
BPEMETO 3a clie/{HaTa J103a, 3eMETe ja BO BOOOHYAEHOTO BpeMe.

AKo npecTaHere co 3eMambe ApOMAaCHH

He npecranyBajte co 3emMame Ha TaOJIETHTE JIypH M aKO Ce YyBCTBYBATE JI0OPO, OCBEH aKko Toa He Bu
ro Ka)e JIEKapoT.

AKo uMare JOIOHUTEIHH IIpalliama 3a yrnorpedara Ha JIeKoT, odparere ce kaj Bammor sekap, kaj
(hapMarieBT FITH Kaj MEJTHITHHCKA CeCTpa.

4. MoHH HecaKaHH JiejcTBA

Kako 1 cuTe JIpyry JEKOBH U OBOj JIEK MOJKE JIa [IPE/IM3BHKA HECAKAHH JIEjCTBA, KOH HE Ce
MI0jaByBaaT Kaj CUTE MallHEeHTH.

Mosxe Jia ce 1ojaBi XHIepCeH3UTHBHOCT, BOCIATICHHE Ha IPHUOT Apob (XEIaTUTHUC) H BOCIAJIEHHE
Ha KOJTYHUTE KAHAIM HA LIPHUOT P00 LITO NPEAU3BUKYBA II0KOITYBahe Ha KOKaTa (X0JIECTaTCKH
xenarutuc). CHMITOMHTE BKIIydyBaaT: YyBCTBO Ha OINIITA CIa00CT, Taiehe, HKOJITHIA
(moJxonTyBame Ha KOXKATa M OUUTE), yelame, 00JIKa BO JIECHATa CTpaHa Ha CTOMAKOT U ryderse Ha
arretutoT. Benain moGapajte HTeH MEIUIIMHCKH COBET 0] BamuoT jiekap JOKOJIKY MUCIHTE JIEKa
MMaTe HEKO] 0J1 OBHME CHMIITOMH.

Omrro 3emMeHo, ApoMacuH 100po ce Mo JHecyBa U CIIeIHUTE HecaKkaH! JejCTBa KOU ce 3a0esexanu
Kaj TAIHEeHTH JICKYBaH| CO APOMAcHH TJIaBHO ce Ouary 1o ymepenu. IloBekeTo Hecakan JigjcTsa ce
HOBP3aHH CO HEJOCTATOK Ha ecTporeH (Ha IIp. HAIUTHBH Ha TONJIHHA).

MHory uecTH: ce nojaByBaat Kaj noeke oy 1 na 10 nuua
s JICIIpecHja;
s TELIKOTHHU CO CIIHCILETO;
o TJIaBODOJIKA;
e HAIUTMBH Ha TOIUIMHA,
e BPTOIJIABHIIA,
e YYBCTBO Ha ClIaboCT;
e 3TOJIEMEHO IOTCHE;
« 00JIKa BO MYCKYJIHTE U BO 3rJI000BUTE (BKIy4yBajKh
APTPUTHC M BKOYAHETOCT Ha 3TII000BUTE);
e 3aMOp;
s HaMallyBam¢ Ha OpojoT Ha OenuTe KPBHHU KJIETKH;
o DOJIKa BO CTOMAaKOT;
¢ 3TOJIEMCHO HMBO Ha EH3UMHTE Ha LPHUOT APoD;

BO rpboT,




¢ 3TOJIEMEHO HHMBO Ha pas3rpazda Ha XeMOrJIOOHHOT BO KPBTa;
¢  3TOJIEMEHO HHBO Ha €H3MMMTE BO KPBTA IIOPAH OMITETYBAE Ha IPHHOT JIPOD;
e Ooka.

Yecru: ce nojaBypaar xaj Hajmuory 1 na 10 jguna

ry0Oerbe aneTur;

e CHHJIDOM Ha KaplajeH TyHel (KoMOHHanuja 0J{ 4yBCTBO Ha DOIKAe CO UIIIH, TPIHEHE U
0ok KoH ja 3adakaaT 1enaTa JUIaHKa, OCBEH MAIHOT IPCT) UK BOolKame/TIelKarhe Ha
KOJKaTa;

¢ IOBpaKame (4yBCTBO Ha MAUHMHA), 3aIleK, IIPOOIEMH CO BAPEILETO, IPOJIHE;

e oOmarame Ha Kocara;

o KOXCH HUCHII, YPTHKAPHja H YELIamhe;

s HaMaJlyBarb€ Ha [IBPCTHHATA HAa KOCKHTE, IITO ja HaMallyBa HAUBHATA cuiia (OCTeonoposa),
KO€, TaK, JOBEYBa 10 (ppaKkTypH Ha KOCKHTE (CKPIICHUIH WM HAIIYKHYBarha) BO HEKOH
Cllyyaw,

e OTEKYBaHE€ Ha JUIAHKUTE U Ha CTarasara;

« HaMalyBame Ha OpojoT Ha TPOMOOIUTHTE BO KPBTA;

e YYBCTBO Ha clIadocCT.

[Tomanky yectu: ce nojaBysaar xaj HajMuory 1 Ha 100 numna
o  XHUIIEPCCH3UTHUBHOCT.

Perku: ce mojaByBaar kaj najmuory 1 na 1000 nura
o IPCKAIbE HA MAJIM MEYPUHIbA Ha JICJIOBUTE HAa KOXKaTa 3a()aTeHH CO HCHII;
e IIOCIAHOCT;
s BOCIAJCHHE Ha LIPHUOT Jpob;
s BOCIJICHHE Ha JKOJTYHUTE KAHAIU Ha IPHHOT Jpo0 1ITO HPe/IU3BUKYBA HOXKOJITYBAILE Ha
KoOXara.
Henosuatu:(pexBeHIMjaTa HE MOXKE J[a Ce IPOIEHH O] JOCTAITHUTE [0/[aATOLH
¢ HHCKO HHBO Ha OJpeJCHH OeTH KPBHH KJIETKH BO KpPBTA.

Moske, HCTO Taka, Jia ce 3adelexnar IPoMeHd Bo OpojoT Ha OJpe/IeHH KPBHH KICTKH (JIUMQOLUTH) U
Ha TPOMOOLMTHTE KOU IIUPKYJIMpaaT Bo Bamara kpB, 0COOEHO Kaj NalMeHTH KOH OTIIOPAHO HMaar
numponennja (HamalieH 6poj TMMQPOIUTH BO KPBTA).

IIpujaByBame HeCAKAHHU /1ejCTBA

Ako 3abenexuTe KakBH OMJIO HECAKaHHM JiejcTBa, H3BecTeTe ro Bamuor ekap, (hapManeBToT Uiln
MeiIMHCeKaTa cectpa. OBa ru BKIIy4yBa M CUTE MOYKHY HECaKaH! JIe]CTBa KOMILTO HE C€ HABEJEHH
BO oBa ynarcTBo. Co IpHjaByBameTo HecakaH! JIejCTBa MOJKeTe Jla IOMOTHeTe J1a ce 00MjaT IoBeKe
undopmanun 3a 6e3denHocTa Ha 0BOj JieK. HecakanuTe JigjcTBa MOKe Jia ' IIPHjaBHTE JHPEKTHO
npexy HannoHamHHOT nenTap 3a ¢papMaKoBUTUIAHIA IPH ATEHIHM]aTa 38 JEKOBH U ME/IMIIMHCKH
cpencrra (yi1. ,,Cs. Kupuin u Merommj* Op. 54, xar 1) wim 1o eNeKTpOHCKH 11aT IIpeKy Bed-cTpanunara
Ha Arennmjara: hitp://malmed.gov.mk/.

5. Uysaibe Ha JIEKOT ApOMAacHH

e JlexoT uyBajre ro Ha MeCTa HeJIOCTAIlHH 33 nenal
BHAYEH Ha
KyTujara ¥ Ha OnucrepoT noj osHakata EXP. PokoT Ha ynofyp g&ge ongg:@ HOCIIEJHHOT
JICH 0J1 TO] MECEIl. on,g

e OBoj Jiekx He Oapa TOCeOHH YCIIOBH Ha YyBambe.

JlekoBute He Tpeda j1a ce (piraar Bo KaHAIHM3AIKjaTa WIK BO KOHTEJHEPOT 3a JOMAIIHK OTHA0IIH.



[pamajre ro Bamuor apmareBT Kako Jia ' OTCTPaHUTE JICKOBHTE KOMIITO Beke HE I' KOPHCTHUTE.
OBue MepKH ke IIOMOTIHAT BO 3aIUTHTA Ha OKOJMHATA.

6. CoapxuHa HA NAKYBaH-€TO H JOTOTHATETHH HHOPMALHH

IITo conpxu Apomacun

e AxruBHaTa cyncranimja ¢ ekcemectan. Cexoja 06s0kena Tabnera coapxu 25 mg
EKCEeMECTaH.

e [lomolTHH COCTOJKH: KOJIOWICH CHIMIAYM JHOKCH, XHAPAaTHPAH; KPOCIOBH/IOH;
XHIIPOMEJIO3a; MarHe3uyM cTeapar; MaHHTOJ; MUKPOKPUCTAIHA IIeNTyJI03a; HAaTPHyM CKpobeH
riaukonar (tun A); nosrcop0art; MOTMBHHHII aJIKOXOJT;, CHMETHKOH; MAaKPOToJl; caxaposa;
MarHesuyM kapOoHat, JieceH; MetTui-napa-xuapokcudenszoar (E218); Bocok o1 nieTHIIHuT

CCTPH; TalIK; KapHayba BOCOK; €THJI aJIKOXOJI; ienak; THTaHuyM okcu (E171) u xeneso
okcun (E172).

Hsraen na ApoMacHH U cOApPKHMHA HA NAKYBALETO
ApOMacHH € TpKaJie3Ha, OMKOHBEKCHA, CKOpo Oena, obokeHa TabeTa, co o3Haka 7663 Ha eHaTa CTpaHa.
IMaxyBame: 30 obGnoxxenu tabneru / 6mucrep / KyTuja.

Hauun Ha u3gaBame HA JIEKOT
JlexoT Moke Ja ce u3aBa Bo anreka camo Ha perent (P).

bpoj i 1aTtym na oxgoOpenneTo 3a cTaBame Ha JIEKOT BO IIPOMeET
Apomacun 25 mg: 11/10542 ox 15.10.2018 roz.

Hocure Ha 0100penneTo 3a cTaBaime Ha JEKOT BO IPOMeT
AJIKAJIOW]] KOHC JIOOEJI Ckonje

Oy Anexcanjap Makenoncku 12

1000 Cxormje, Peny6iuka Cesepra Makejjonuja

IIpousBoauTes

Pfizer Italia S.r.l.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno, Uranuja

JlaTym Ha nocjielHATA peBH3Hja HA BHATPE
Maj 2023 ron.



