BHaTpewHo ynarcTeo

llped ynompeba Ha nekom eHumMamenHo MpoYumajme 20 YesIOMO ynamcmeo

6udejku codpxu MHO2y eaxHu nodamouyu 3a Bac.

- Yyeajme 20 ynamcmeomo. Moxebu ke mpeba da 20 npoyumame Mo8mMopHo. _

- Ako umame OononHumenHu npawarba, obpameme ce Kaj Bawuom nekap unu
gapmayesm.

- Osoj niex Bu e npenuwax Bam nu4Ho u He mpeba 0a 20 0asame Ha Opyeu nuya,

- budejku moxe Oa um Hawmemu Oypu U aKo HUSHUME CUMIMOMU Ce UCMU KaKo
Bawume.

- Ako 3abenexume 6uno Kakeo HecakaHo Oejcmeo, mpeba da 20 uzsecmume
Bawwuom nekap unu ¢hapmayeem. Toa 20 6K/ydysa U CEKOE MOXHO HecaKaHo
dejcmso Koe He e HagedeHo 80 08a ynamcmso.

BHaTpewHoTO ynaTtcTBO cCoapxm:

Limo npemcmasysa nekom TEPBUHAKC u 3a wmo ce ynompebysa
lLmo mopa da 3Haeme nped da 2o ynompebume nekom TEPEMHAKC
Kako 0a 20 ynompebysame nekom TEPEMHAKC

MoxHu HecaxkaHu dejcmea (peakyuu)

Yysarse u pok Ha ynompeba Ha nekom TEPBUHAKC

AW

TERBINAX / TEPBUHAKC 250 mg Tabnetu
terbinafine

AKTMBHa maTtepuja e TepbuHaduH.

EnHa TabneTa coapxw 250 mg TepbuHaduH Bo dopma Ha TepBuHaduH xugpoxnopua.

Apyrv cocTojku ce: HaTpuym ckpobornukonar, ena A; Lenynosa, MUKPOKpUCTanHa;
XMNPOMENo3a; CUIMLMYM ANOKCUA, KornouaeH, 6e3BogeH; MarHeauym cteapar.

Usrnen Ha TabnetuTe u coapXnHa Ha NaKyBaHEeTO:
TEPBUHAKC Tabneture ce 6enu, fonrHasectv TabneTu co pasaenHa nuHuja Ha
ABeTe CTpaHu.

PaspnenHara I'IMHMja CIY>XW camMo Aa Cce ONEeCHW KplleHeTo 3apaan NONEeCHO ronTake,
HO HE W NeKoT fa ce Nogenvn Ha egHaKkBun 403w,

14 (1x14) Tabnetu Bo PVC//Al GnucTep.

Wwme u appeca Ha HocuTenoT Ha 04o6pPeHNeTo 3a CTaBatbe Ha NeKOT BO NPOMET:
BEJTYNO OOOEN Ckonje,

yn. 3- MakenoHcka Gpuraga 6p.68, 1000 Ckonje, P. MakeaoHuja

Wme n agpeca Ha npoussoanTENOT:
Benyno, nekosu u ko3meTuka, a.a., Ynvua Aanvua 5, 48000 KonpusHuua, XpBaTcka




1. Wro npetcrasysa nekot TEPEUHAKC u 3a wTo ce ynotpe6ysa
TepbuHaduH, akTneHaTa maTepuja Bo TEPEMHAKC TabneTuTe, e nek npotus
rabuuku.
TEPBUHAKC TabneTuTe ce kopucTaT 3a nekyeare Ha BpojHU rabudHn nHdekumm Ha
KoXaTa U Ha HOKTUTE.

2. lUro Tpeba na 3HaeTte npep aa ro ynorped6ute nekot TEPBUHAKC
Hemojte na ynotpebyBarte nekor TEPEMHAKC

- aKo CTe aneprMdHM Ha akTuBHaTa martepuja TepbuHadwuH MNK Ha Hekoja apyra
COCTOjKa Ha 0BOj nek

- aKo gouTe

Mpeaynpeaysawa 1 MepPKU Ha NPeTNa3NUBOCT

ObpaTeTe ce kaj BawwoT nekap unu dapmauesT npeg ynotpebaTta Ha TEPBUHAKC:

- aKo cTe BpemeHu unu nnaHuparte GpemeHocT

- ako goute

- @Ko MmaTe TEeLIKOTUK Co LpHWMOT Apob nnu co Oybpesute

- aKko umare ncopwujasa

- ako bonepgysaTte oA CUCTEMCKM epuTeMaTo3eH nynyc (aytoumyHa Gonecr)

- aKo umaTte ucunyeare NPeanssBnukaHo o4 NeKkoT, CO BUCOKO HUBO Ha OApeaeH B1a Ha
6env KpBHW 3pHLA

ako umaTe HamaneH Bpoj Ha oapeaeHu KPBHW 3pHUA.

Deua
Ha feua He cmee aa um ce pasaat TEPBUHAKC TabneTtu.

AKO HewTo o4 rope HaBeAeHOTOo ce oaHecyBa Ha Bac unu He cTe CUrypHM,
BefHal jaBeTe ce Kaj BawwuoT nekap.

YnotpeGyBake Ha ApYyru NeKoBu

Be monume da eo ussecmeme Bawuom nekap unu hapmauesm ako 3emame , Unu ako
Heo0amHa cme 3emarie 6uro Koj Opye nek , dypu u oHue Kou cme 2u Kynune 6e3 peyenm.
Osa ce o0Hecysa u Ha pacmumesniHume 1eKo8U U Ha XOMeornameKume npou3eodu.

Hekou nekosu moxat aa BnwvjaaT Bp3 Bawerto nekysare. M3BecTeTe ro BawmoT nekap

ako ynotpebysarte 6Mno koj of cneaHuTe NeKosu:

- pudamMnuumnH 3a Hpekumy;

- UMMETMAMH 3a Npobnemun Co XenyaHWKOT Kako WTO € NOWO Bapewe Wnv Yvp Ha
XENYAHWKOT;

- a@HTUAENpPecuBM Ko BKNyvyBaaT TPUUMKNWYHW  aHTAOENPECUBKN, CENEKTUBHU
UHXMOUTOPU Ha MOBTOPHOTO Npe3emMare Ha CepoTOHUMHOT (SSRI) unu uHxMGUTOPU
Ha moHoamnHookecnaasata (MAOI);

- OpanHu KoHTpauenuuckn cpeactea (buaejkn kaj Hekon BonHWM moxaT ga ce jasat
HenpPaBUNHW MEHCTPYanHW LWKMYCU 1 3Ha4YajHu KpBaBewa);

- Beta-GrnokaTopu unv aHTUapUTMULM 3a CpLEesK Npobremm:

- BapmapwuH, feK Koju ce KOpUCTU 3a paspedyBarbe Ha KpPBTa,

- IeKoBW 3a nekyearbe Ha cpLeBin Terobu (Ha np. nponadeHoH, aMmoaapoH);




- LMKMOCMOPWH, NeK KOj Ce KOPWUCTW 3a KOHTPOnupare Ha WMYHOMOLLKNOT CUCTEM 3a
Aa ce cnpeymn oTdpnare Ha TpaHCnNaHTUpaHuTe opraHu;

- TEKOBM KOW Ce KopucTaT 3a nekyBare Ha rabuyHm WHEeKUMn (Ha np. dnykoHason,
KeToKoHa3zon);

- TIEKOBU KOW Ce KopuCTaT 3a NekyBake Ha Kalnuua (Ha np. AeKkcTpomeTopdaH);

- KOheuH.

Mpen 1 3a Bpeme Ha nekyBarbeTo co TEPBUHAKC Tabnetute notpebHo e ga ce
Hanpaear ncnutysarba Ha KpBTa 3apaau nposepka Ha byHKUMjaTa Ha LUPHUOT Apob.

YnorpebyBate Ha nekotr TEPBUHAKC co XpaHa v Co HanuTokK
TEPBUHAKC TabneTtuTte MoxeTe Aa rv 3emate HesaBUCHO of 06pPOKOT.

BpemeHocT u pnoere

Cosemysajme ce co Bawuom nekap unu ghapmauesm nped da 3ememe 6uno Kakos
nex!

AKo cTe GpemeHu unn [oute, ako cMeTaTe Aeka cTe Moxebu 6pemenun nnu nnaxupare
Aa nmare aete, obpareTe ce koj Bawwot nekap unu (bapmaLeBT 3a coBeT npea
ynotpe6ara Ha 0BOj fex.

TEPBMHAKC He cmee ga ce NPVIMEHYBa BO TEKOT Ha GpemeHoCTa OCBEH aKo nekapoT
HEe NpoLeHn JeKa Toa e HEONXOAHO.

TEPBUNHAKC He cmee aa ce NpUMeHyBa ako foute, buaejkn TepbuHaduHoT ce
n3navysa BO MajYMHOTO MIEKo.

BrnujaHue Bp3 cnocoBHocTa 3a Bosewe unu PaKyBawe CO MawuHu

Hekomn nuua npu npumena Ha TEPBUHAKC Tabnetute moxar pga noyyBecTByBaar
3amarnysate unu BpTornasuLa. AKo UMaTte Takeu Terobu, n3berHyBsajte ynpaByBame
CO BO3una 1 paboTa co MaLumHu.

3. Kako na ce ynotpe6yBa nekotr TEPBUHAKC

Cekoezaw ynompebysajme 20 080/ /16K MOYHO OHaka Kako e OMnuwWaH€o 80 0ea
ynamemeo unu kako Bu npornuwan Bawuom nekap usnu gapmayesm. Ako He cme
CugypHu, npogepeme co Bawuom nekap unu gapmayesm.

BoobuuyaeHa fosa 3a BospacHu Nnua, wro BKNyvYyBa M nocrapu nuua, e 1
Tabnera Ha geH (250 mg).

Tabnerara nporonTajTe ja Lena co yawa Boga. Mo MoxHocT, TabneTarta Tpeba aa ce
3eMa CeKoj AeH NpubnuxHo BO UCTO Bpeme, He3aBMCHO o4 06poKOoT.

[pv nekyBarse Ha KOXHU NHDEKLMN 3emajte rv TabneTute Bo Tek Ha 2 A0 6 ceamuuMm.
llekyBarbeTO Ha HOKTUTE rNaBHo Tpae oA 6 cegmMmuum A0 3 Meceum, Nako HeKom BOMHM
CO UH(DEKLMM Ha HOKTUTE Ha HO3ETe MOXEBH ke Tpeba fa ce nekyeaaT 6 Meceuu unu
nogonro.

AKo nmate npobnemu co paborara Ha Bybpesute unu Ha LpHMOT ApoB, nekapot
Moxebu ke ja Hamanu gosata Ha TEPBUHAKC Ta6neture koja Tpeba aa ja semare.

Mpumena kaj peua
MNpumeHaTa Ha OBOJ NeK Kaj Aeua He e no3BoneHa Buaejkv nocranHuTe nogaTtoum 3a




BesbegHocTta 1 AenoTBOpHOCTa Ha NpuMeHaTa Ha TepbuHadguH Kaj geua cé ywTe ce
OrPaHUYEHM.

Ako cte ynotpebune noseke TEPEMHAKC TtabneTtu oTkonky wro Tpeba

Bo cnyyaj Ha 3emar-e Ha rnpezoniema KonuyuHa Ha nekom, eedHaw 0a ce jasume Kaj
Bawuom nekap unu 0o Hajériuckama umHa cnyx6a.

3emete M npeoctaHatute TabnetTm wunu ynaTtcTBoTO 3a nekoT co cebe, 3a Aa
3A4pascTBeHUTE paboTHMLM Ha KOW LITO UM ce 0BpaTWBTE TOYHO 3HAAT KOj NeK CTe ro
3ene.

MoxeTe na nodyBcTBYyBaTe rnasobonka, MayHuHa, 6onka BoO CTOMaKoT Unu
BpTOrNasuua.

Ako cTe 3abopaBune ga semete TEPBEMHAKC Ttabnetu
He 3emajme 0eojHa do3a 3a 0a ja Hadomecmume nponywmeHama dosa!

Ako nponywtute aa semete TEPEMHAKC Tabneta, He rpuxeTe ce. 3eMeTe ja Kora ke
ce ceTute. 3emeTe ja cnepgHaTta Tabneta Bo Boobu4aeHOTO Bpeme, a notoa
npoAaomkeTe cnope Boobn4yaeHWoT pacnopes Ao4eKa He ja UcnueTe uenara KonuymHa
TabneTtu Koja BM ja npenuwan nekapoT. BaxHo e aeka ru saemare cute Tabnetn Kkou
cTe rn fobune ocseH ako BawwnoT nekap He Bu kaxe Aa npectaHeTe ga rv semare.

He semajTe nBojHa Ao3a 3a Aa ja HagomecTuTe 3abopaseHaTa gosa.

Ako npectaHete aa 3emate TEPBEUHAKC Tabnetu

3emajTe rn Tabnetute Kako wTo Bu ru npenopayan nekapoT. BaxHo e nexkyBamweTo Aa
Bvne cnpoBeaeHo 40 Kpaj, OCBEH ako Ce MojaBaT HecakaHW peakuuy Ha NeKoT UMu ako
nexkapoT Bu coBeTyBa fla NpeKUHETE CO 3eMare Ha NeKOoT.

Bo cnyuyaj Ha 6uMno KakBu npawaka BO BpCKa CO NpMMeHaTa Ha OBOj ek,
obpateTe My ce Ha BawwuoT nekap unu capmauesr.

4. MoxHu HecakaHu aejcTBa (peakuuu)

Kako 1 cuTe nekosu, 0BOj Nek Moxe fa Npeaussuka HecakaHu AejcTBa, Nako TMe Hema
Aa ce nojasar Kaj cekoro. HecakaHuTe gejctea ce 06u4Ho Gnarv unmn ymepeHu n co
MWHNUB KapakTep.

Hekown HecakaHu aejcTBa moxar aa 6uaar cepnosHu. NpekuHeTe Co 3emame Ha
nekoT u BegHalw obpareTe ce kaj nekap unu ogete Bo UTHarTa cnyxb6a Ha
Hajonuckara 6onHuua ako 3aGenexunTe HeKoj og crnegHUTe CUMNTOMM:

- xonta Ooja Ha koxata wunu GenkuTe, HeBooGWMYaeHO TEeMHa ypuHa wunu 6nepa
cronuua, HeobjacHMBa [OOMroTpajHa MavHWHA, AMrecTUBHW Terobw, rybewe Ha
aneTuT, Hesoobu4aeH 3amop unu cnabocT (HaBeaeHUTe CUMNTOMU MOXaT ga buaar
NoBp3aHW CO HapylyBawe Ha pabortaTta Ha upHWOT Apob). Mpu ncnutyeawarta Ha
KpBTa UCTO Taka MoXaT Aa Cce BUAAT 3rofieMeHn BpeaHOCTN Ha EH3UMUTE Ha LPHUOT
Apoo.

- TELWKN KOXHW peakuuu Kou BKNydyBaaT UCUNyBawe, NPEOCETIMBOCT Ha COH4YeBa
CBETNNHA, MeypUnHsa Unu ypTukapuja;

- cnabocT, HeBoobu4yaeHn kpBaBeka, MogpVLM Ha KoxaTa, abHopmanHo 6nega koxa,
HeBooGu4aeH 3amop wnm cnabocT UNKM HeAOCTaTOK Ha BO3AyX MOCMe Hamop wnw




3a4eCTeHn WHpeKuMn (HasedeHUTe CUMNTOMKM MOXaT f[a 6uaaT 3Hak Ha
HapyllyBake Ha KpBTa);

NOTEWKOTM BO AUWEHEeTo, BPTOrnasvua, OTouM FMaBHO Ha NUUETO WU rproTo,
LUPBEHMNO CO YyBCTBO Ha TOMMMHAa, GONKM BO CTOMAKOT CO rpYeBW, BKOYAHETOCT,
ncunyeake, Tpecka, Wnu oTedeHW/3roneMeHn NUMMHW ja3nu (MOXHW 3HauM Ha
TELKN anepriuckun peaxkumm);

CMMNTOMW Kako WITO Ce ucunyBawe, Tpecka, jagex, 3amop unu ako 3abenexure
nojaBa Ha BMONETOBM TOYKM MOA MOBPLUMHATA Ha KOXaTa (3Hauu Ha BochaneHue Ha
KPBHWUTE CagoBu);

Tewka Gonka BO ropHUOT AeN Ha CTOMAKOT Koja Ce LMPK Ha rpBOT (MOXHM 3HaLM Ha
BOCNaneHue Ha naHKpeacoT);

HeobjacHnBa cnabocT wnu Gorka BO MycKynuTe, WM TemHa (upBeHo-kadbeasa)
ypvHa (MOXHM 3HaUW Ha pasrpagyBare Ha MyCKynuTe).

MHory YecTn HecakaHu gejcTBa (ce jaByBaat Kaj noseke og 1 Ha 10 nuua):

AVIreCTUBHKU Terobu kako wWTo ce ryberwe Ha aneTUToT, 6ONKK BO CTOMAKOT, MOLIO
Bapere, HagyeHOCT U1 MadvHuHa

rnasobornka

nponue

neunyeamwe, ypTukapuja

Bonku Bo MyckynuTe u 3arnobosuTte

HecTu HecakaHu nejcTBa (ce jaByBaar Kaj noseke og 1 Ha 100 nuua):

aenpecwuja

BpTOrNaenua

olTeTyBake Ha BUAOT

3amop

rybetoe Ha 4yBCTBOTO Ha BKYC (areyawja) W MpoMeHa Ha 4yBCTBOTO Ha BKYC
(Ancreysuja). Toa 0BM4HO ce MoBneKyBa BO POK Of HEKOMKY CEAMMLM Mo NPeKnHOT
Ha 3emareTo Ha nekoT. Merfytoa, mHory man 6poj Ha 6GonHu npujasune
NPOAOMKEHO HapyLlyBake Ha YyBCTBOTO Ha BKYC.

Momanky yecTn HecakaHm pejcTBa (MoXaT ga ce jaBaTt Bo HajMHory 1 Ha 100 nuua)

Hamanysarbe Ha OpojoT Ha UpBEHW KPBHU 3pHLa (aHemuja)

YYBCTBO Ha aHKCWMO3HOCT

3yere U/unv SsBoHeHe BO yBOTO

HamaneHo YyBCTBO Ha 4ONWP UMK YyBCTBO Ha TPMKM

peakunn Ha (oTOOCETNNBOCT

Tpecka

Hamanyeawe Ha TenecHaTa TeXuHa (3apafgu NpoMeHa Ha YyBCTBOTO Ha BKYC).

PeTku HecakaHu gejcTBa (MoxaT ga ce jaBaT BO HajmHory 1 Ha 1 000 nuua)

onwTa nowa cocrojba
HapywyBawe Ha paboTaTa Ha UpHWOT Apo6, BKNy4yBajku v 3aTajyBare Ha LpHUOT
APOG, 3ronemMeHn eH3MMMN Ha LpHUOT ApoB, xonTuua.

MHory peTkn HecakaHu oejcTBa (MoXar Aa ce jaBaT BO HajmHory 1 Ha 10 000

nuua)




- HamaneH 0poj Ha oapeAeHu KpBHU 3pHUA (MOXebW Ke 3abenexwuTe AeKa necHo
KpBasuTe unu gobusarte MOAPUUM UMK necHo fobueaTe Hekoja WHdekumnja, a Tme
MHMEKLMM MOXaT Aa BuaaT NoTELIKI OTKOMKY LUTO & BOOBM4aeHo)

- KOXHM epynuuu koM HanwkyBaaT Ha ncopujasa UnM BriolyBake Ha MocTojHaTa
ncopwvjasa, BKIy4yBajkv UCunyBare unu epynumja Ha mManm FHOJHU MeypunH-a

- BpTOornasmvua

- CepPUO3HM KOXHWN peakumn, YyBCTBUTENHOCT Ha CBETNMHA

- ryBewe Ha KocaTa

- HacTtan unu enowysare Ha bonecta koja ce HapekyBa nynyc (gonrotpajHa Gonect
CO CMMNTOMU KOM BKMyvyBaaT KOXHO ucunyBate W Gonka BO MycKynuTe W
arnobosuTe).

Heno3sHara 3ayecTeHoCT (He MOXe Aa ce NpoLeHu oa AocTanHUTe noparoum)

- TellKa aneprucka peakuwja

- 3amarneH Bug, HamaneHa BuaHa oCcTpuHa

- BOCManeHwe Ha KpBHWUTE cafosu

- BOCNarieHne Ha naHKkpeacoT

- OLWTETyBat€ Ha CKEeNeTHUTE MyCKynu

- 3amop, cocTojba Koja Hanukysa Ha rpun, Tpecka

- STONIeMyBar€ Ha MYCKYMTHMOT eH3WUM BO KpBTa KOj Ce BWKa KpeaTuH docdokuHasza
(MOXe fa ce oTKpue Co UCnUTYBake Ha KpBTa).

MNpujaByBam-e Ha HecakaHWUTe AejcTBa

Ako 3abenexute KakBo BUNO HecakaHo Aejcteo, Tpeba aa ro ussectute BawwvoTr nekap
nnu bapmauesT. Toa ro BKMyYyBa WM CEKOE MOXHO HecakaHo OejCTBO Koe He e
HaBeeHO BO oBa ynaTcTBo. HecakaHwWTe aejcTBa MoxeTe Aa ru npujaBnTe OUPEKTHO
MPEKY HaLMOHaNHUOT cucTem 3a npujasa Ha HecakaHu AejcTBa: HauvoHaneH LeHTap 3a
(hapmakoBUrunaHLmja, UHTEPHET CTpaHuLa: www.farmakovigilanca.mk

Co npujaByBarwe Ha HecakaHuUTe AejcTBa MOXeTe Aa AONpUHeceTe 3a npoueHaTa Ha
GesbenHocTa Ha 0BOj nex.

5. YyBamwe Ha nekor TEPBUHAKC
NexkoT TpebGa na ce yyBa Ha MecTa HegocTanHu 3a neua!

Ha ce 4YyBa BO OpUrMHanHo nakysake 3apagu sawTuTa of CBETMNWHA,

Pok Ha ynoTtpe6a
HasHaueH e Ha nakysameTo.

NekoT He cmee pa ce ynoTpebyBa No UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeb6al

Jlekogume He cmeam da ce omcmpanysaam npeky domawHume omnadHu 800U unu
domaweH omnad. Mpawajme 20 Bawuom hapmauesm kako da eu omcmpaHyeame
JieKkogume Kou rnosexe He 8u ce nompebHu. Takeume MepKku nomazaam da ja 3avysame
XUu8omHa cpeduHa.




HauuH Ha usgaBare Ha nekoT
IlekoT ce nanaea Bo anTeka camo Ha peuenT (P).

Aatym Ha nocnegHa peBu3Mnja Ha BHaTPEWHOTO YNaTCTBO
BHaTpelwHoTo ynaTcTeo e 0go6peHo Ha




