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YIATCTBO 3A TAIUEHTOT 7
Alvokast® 10 mg, puam-obnoxenu Tabrern

Monxrenykacr

|

Hamenero 3a yOorpeha kaj BO3pACHH H aJ0J1€CLIEHTH Haja 15 roaunn

apmaryesm.

Ipex ynorpe6a ua sexot, BHAMAaTeHO NPOYHTAjTE IO YNATCTEOTO, Buaejicu
coapaxn Baxun nAadopmanEn 1a Bac!
#  heajme 20 ynamemeomo. Mopce6u ke mpeba da 2o npo“umame HOGMOPHO.
7 Axo wmame dononnumenni fpawarnd, obpameme ce kaj Bawiwom doxmop unu

¥ Osoj aex Bu e npemuman sa lynompeba eduncmeeno na Bac. He mpeba doa um 20
dasame wa Opyeu nuya Guddjiu moxce da um Hawmemu OYPU U AKO HUusHUME
cuMnmomu ce cauvnu co Bauime.
r Axo zabenescume Jjasyadme Ha Ouno xkaxeo Hecaxano dejcmeo, Be monume da 20
urpopmupame Bawmom nexdp unu gapmayesm. Oea zu BKYYYEA U MONCHUME
Hecaxanu dejcmea Koe wece cHomenamu 60 06a ynamemeo. Budeme den 4.

Ynarereoro coapokn:

.| Kaxo ce ynompebysa Alvokast &

i
2
3
4.|Mogeru necaxanu dejemea

- LLimo npemcmasysa nexom Alvakast® u 3a wmo ce ynompebysa
AlImo mpeba 0a snaeme nped dujeo ynompeume nexom Alvokast®

5.Kuxe 0a 20 yyeame nexom xh’wjﬁum@

6. |[Codpacuna wa naxysamwemo u o

TO cOApskHU Alvokast®
A llrmumm cyncmanyuja

Mpurenykacr. Alvokast® 10 mg  dum-o6n0xeHd TabneTw coapkar
MORTCNYKACT HATPHYM, CKBHBANEHTHO Ha 10 mg MoHTeIyKaCT.

Hosomnu cyncmanyuu
Ia Hgo Ha Tabierara :

®  MuKpOKpHCTaIHA Hey 1038
e Jlakroza MoHOXMApaT

* Kpockapmesnosa Hatpiywm
*  XUAPOKCUTPOIIMI Uy o3
® Marnecuym creapar
Ouiv-obia0kvBaH.E:

¢ [lonMBMHMIT aNLOXO0M
TvuranuyM mrokcuy
Tank

LippeH sxeneszo okcuy,
Kont xene3zo oxkcun
JleninTHH

Veu uHpopMayuy

104 mg



¢ ['yma kcanran (xanthan gujp

Kiaro uzzneda Alvokast ®

),

Alvokast® 10 mg dunm-ofinomenn tabretn ce Hex, OKPyrnH, OUKOHBEKCHH (HIM-

obaokeHd TabneTr

Hoceuren na npasata o1 0a06pensero 3a npover:
ﬂniJlBﬂreH A.0.0 bapune-llpectanuymrso Cromnje

Y. Kozapa 13 A
1000 Cxonje

IJp{mamuuwn

r";,nuureH A.0.0 bapune

Vi Nawsauka 66, 26367 Bapuue
[l|;1aH Auurre P.Cpbuja
I’J!Fannmhun S.A

Dervenakion 6

Pdlllm 15 351 Attiki

Fpmua

‘ 1. TITO MPETCTABYBA Alvokast® H 3A IIITO CE YIIOTPEBYBA
Alvokast® ¢ anTaronmer ma, penenTopuTe 3a NCYKOTpHEH H ro OGnokupa AejcTBoTo Ha
neyxorpuend. JleykoTpHeHHTe npeaM3BUKYBaar
CTECHYBAILE W OTEKYBambe Ha JHUIHHTE MATHINTA BO GENUTE apotosu. Co 61oxupame Ha
_rLﬁ:';cl'Bﬂ'm Ha neykotpueHnTe Alvokast® ru mogobpyBa CHMITOMUTE HA ACTMA M [IOMAra

Y il'EC'I'ﬂI-!H,IiII-I'i'E- MMO3HATH KaxKD

B0 KOHTPO/1a HA acTMAaTa.

H4UI!luT AokTop B ro npemaman)| Alvokast® 3a nexyname Ha acT™ara Ha Bameto nete
H NDAODPYBAILE HA THEBHUTE H HOKHMTE CHMITTOMH Ha HEropaTa Donecr.

[puMaar 1 Ka_] KOH MM o7
e Alvokast® ro cnpeyyba cre
¢GM3HuUKH Hanop.

HOCOT),
Bajukor nokrop ke ja ompenw F
TedHudTa Ha Bamara actva.

Ilvo e acrma?
Atirma e norotpajaa Gosect Koja
¢ [lotemkorun npu auimeme
JMIIHMTE OaTHIOTA CE RO
s OceTnuBMTE AUITHH NETHILT
Ha NIPUMEp: 4aJ O LIHrapH,

eba o JonoNHHTEenHA Tepalmja

KIy4yBa:
yBA WM og0o6pYBa BO 3aBHCHOCT OJ1 YC/IOBHTE.

[10J1eH, CTY/IEH BO3AYX, (MM3HUKK Hamop.

*  Alvokast® ce \.Tmfrpeﬁyﬁal 3a Tepamuja Ha acTMa Kaj NAlUeHTH Kaj KoM He e
NIOCTUIHATA 33/I0BONMTEIHA KOHTpoJa Ha Gonecta co Tepanujarta koja WTo ja

CCHYBAHETD HA JWIOTHUTE IATHINTa HpOBOLHPAHO Of

* Kaj naupentnte co agtMa, kou ce Ha Tepanmja co Alvokast® neKkoT momara u o
ONICCHYBarh¢ Ha CHMITOMI|EC HA CE30HCKH ANePrUCKH PUHMTHC (BOTICAJICHHE Ha

baImaTa Tepamlja BO 3aBHCHOCT OJ CHMNOTOMHTC H

FEAPAIH CTCCHATH NHINHH [MATHIITA. CTCCHYB&[-BCTO Ha

T

4 MOXE Ja pearupaar Ha pasnHuyHu rlposoxammm



* Orexysame (Bocnaneiie) Ha cJly3HULIATA HA JULTHATE IATHIITA.
e CHMITOMWTE Ha aCTMa BRIJYHYBAAT: Kallake, CBUPEHse BO TPalUTe H YYBCTBO Ha
CTETARE BO FpagHTe.

[tTo ce cesonexu anepruu?
CF&DHCKH ancprid (MO3HATH KHKO aNepruja  Ha NOJEH MM Ce30HCKM aleprHcKH
PHHATHC) CC aNeprucku Peakiuty (peakiii Ha NPEOCeTIIMBOCT) KOU Ce NPeIU3BUKAHH 0]
A|ePreHy HA N0JIEH, TPERA U [1ISBEA PUCYTHH BO BO3/YXOT.

-l_. IM9HE CUMIITOMUY Ha Ce3nHeKa anepruja CE€: 3aTHaT HOC, HCUSAOK O HOCOT, Yelllake
BI) HOCOT, KMBALE, NOTSYEHH, LPBEHY OUM KOU CONM3AT M YeLlaar.

2. IITO TPEBA JA 3HAETE IIPEJT XA 'O YITIOTPEBUTE Alvokast®
Hhpopmupeime 20 Bauwaom doxmop axo umvame uiy 60 MUHamomo cme umane Hekoja
Bagecn un anepauja.

He cmeere aa ro ynorpeGysare Alvokast® Bo cienHnTe ciIyqan:
* AKO CTe aNepruyHn HA MONTENYKACT MM KOH HEKOja 0l HOMOIIHHTE CYIICTAHLIMH

Ha JIEKOT (U3JIMCTAHH BO [EI0T 38 MOMOLIHH CYNCTAHIMH);

Hpeaynpenyrama 1 MepkH Ha npeTnazHBoCT:

* Axo Bamara actMd unH  JMINEHETO CE  BJOLIAT TpeGa BeAHall A4 1O
HHpopmupate Barar norop.

* Alvokast® rtabnern sa ngpopanHa npuMeHa He ce HAMEHETH 34 TPETMAH HA
dKYTEeH Hamaj Ha actsma. Jlokosky Aojae Ao akyTeH Hamaj Ha acTMa MOpa ja I
claennTe HHCTpyiimuTe ko) Bu ru gan Bammot goxrop. Cekorai umajte co Bac
MHXanaTopeH JIeK 3a IPeTHparke Ha Hanajl Ha acTMa.

* On rojema BAKHOCT € Jig TM NpUMaTe CHTE JIGKOBM 3a acTva kou BH ce
npenuinan® o Bammor fokrop. Alvokast® He cmee na ce ynorpefyea kako
3aMeHa 3a /Ipyrure JIigkoBM a actMa kou By ce npenumany oz Bawnor goxrop.

¢ CHre MauMeHTH KOM |[IPHMAaT NEKOBH MPOTHE acTMa Tpeba ja ce CBECHH 3a
MOXKHOCTA OJl T0jABA HA CMMITOMM CIIMYHHM Ha IpWU, T0jaBa Ha 4YyBCTBO Ha
Ooukawe €O WINIM WM | TPHEWe BO palleTe M HO3ETE, BIOLIYBaHke Ha
bes10/1pobHUTE CHMITFOMM (/WM N0jaBa HA WCHIL. AKO 3a6eilexuTe HeKOW 0j
0BHE cuMnToMH Tpeba BeaHall Aa ce obparute Kaj Bawmor poxrop.

* He tpeba na ynorpefysare acrmupHH uiaH aHTH-HHpIaMaTOpHH  (MPOTHE
BocnanuresiHu Nexkosi) - HCAWJT 6unejkn Moxe ya aojae xo Browysarme Ha
Baiuara 6onecr.

* Ako Bu ¢ KawaHo [gKa HMaTe HENOAHOCAMBOCT HAa HEKOM LWeKepH, npes Ia
TNOUHETE Aa ro yiorpedyrare nekor, Tpea 3a Toa 10 ro uHdopmupare Bammor
AOKTOP.

Aena n agonecnesTn
He e yraprena Oesbennocra i edugacnocra o ynorpeba ua Alvokast® 10 mg Guim-
objioukenn TabeTy Kaj feua W anonecienTs nomn 15 rommum, p—

Pt N

JlocTanuu ce tabieTy 3a YRaKALE a+n 4 mg 3a nena ua Boapact o 2-5 roJIMHN. S
Hacranun ce Tabnetu 3a ypakhmse o 5 mg 34 ieua Ha sospact ol 6-14 roguun. ./ -




,E[tpyl'u JIekoBH M Alvolkast®
i}

-

guame opyeu nexoey unu arg 0o

Jli BIMjae Ha IgjCTBOTO HA HEKOW Je

—

¥norpeba co xpana u nujagonn

Hpemenoa H JI0eLe

bpemenoc

odamna cme ynompebysane ko 6uno opye nex.

KOBH.

Ajvokast® 10 mg dunm-obnmweni TaGneTH MoXe Ia ce 3eMaar co MM Ges XpaHa.

: MoAume 0a 20 e:mqup.uupumjr Bawuom nexap axo ynompebysame unu moxce da
e

Herou sexosy Moxke ia sijaar Ha edexToT na Alvokast® u obparHo Alvokast® moske

Ao ynompetysame nexoj 00 cagonume nexosu nped nowemox Ha mpemmanom co
Alvokast® ungpopmupajme 20 Baruuom ookmop:

*  @enobapbuTan (e 3n TpelMaH Ha enuiencHja);

* ODenuronn (jleK 3a TPETMaE| Ha enuierncuja);

Putpamniumu (ex nporus ryGepkynosa 1 Hexkou ApYrn UHQEKUHH);
['emtn6posun (koj ce ynorpefysa npy BHCOKM HHBOA Ha JIMNMIM BO njiaMara)

AKO cTe GpeMeHa MM ZOWTE, CMETATE AeKa MOXKeHH CTe GpeMcHa WM IIaHupaTe fa
uMaTe 6ebe, TIpeT 14 NOYHETE [a Fo ynotpebypare 0BOj Jiek Tpeba 1a ce COBETyBaTe co
Bduwmor poxrop. Bammor joktop ke ommyud janu Tpeba a ro ynoTpebypare

A llmkas@.
B¢

H:F ¢ tosHato namu Alvokast® ce wziayyBa BO MajuMHOTO MIEKO. AKO LOMTE, MIH
flaaiupare fa aoure, Npex fa nguuere Ja ro ynotpeGysare Alvokast® Tpe6a na ce

copeTyRate co Bammot gokrop.

Baujanue Bp3 ciocofHocTa 33 ROBeme HA 2BTOMOOKI HIH PaKyBaKk¢ cO MAUTHHHU

MouTenykact He 6 Tpefano Az ganjaHne B3 CMOCOGHOCTA 3@ BO3EHE HA ABTOMOBMI
HAH paKyBarbe CO MALIMHY, HO WHIMBMIYJIAHWTE PEakLMH Ha JIEKOT Ce pasIuyHy. Perko
Mn'r}ﬁc Ja jojle A0 nojaBa Ha OJpeJeHM HecakaHH JgjctBa (Kako BPTOINABHIIA HIIH
13Fr1e1ermc1") KOM MOXKE Jd BJWjaQT Bp3 CcHOCOOHOCTA Ha TAUMEHTOT 32 BO3EHE HA
EiBTUMO6HJ‘[ WJTH PaKyBame O MalllHHH.

Aljiokast® 10 mg buaM-o0I0kKe HI TabNeTH COAPIKAT NAKTO34.
Ao By e kaano gexa nmare HEI‘[L,H,HOCJIHBOCT HA HEKOH LIEKEpH, [pe;| Ja [oYHeTe 1a
to MioTpebyBate siekoT, Tpedd 4 Toa 1o ro nHbopMupare Bamunor JOKTOP.
Alyokast® 10 mg pum-obagkenn Taénetu compxar coja. Ako cte aNlepryyHy Ha coja
HITi KHKMPHKH He Tpeba Aa ro ynotpeGyRaTe Nexor.

[ lpenopauana go3a on nexot ¢ camc

3. KAKO CE YHOTPE‘EW% Alvokast®

eaHa tabnera Alvokast®, eguai Ha geH.



Tepanujara co nexor Fpeda aa ja npogomKUTE M KOTA CHMITOMHTE Ha actma Bu ce

OYEYTHH KaKo U KOTa HMaTe AKyTe
Uexorai semajTe ro nexor omaka
HE CTE CHTYPHM KaKo 1a ro ye
diapmancar,

H Hamajg Ha acTMa.

Kako mTo Bu e npenopayano o Bawuor gokTop. Ao

rpebyBare JlekoT coBetypajTe ce co Baumor nokTop win

Alvokast® e namener 3a nepopania ynorpeba (Mpeky ycra).

Henpugnmu na sospacm 00 213 2o

HHIE

I'.fﬂaennpuuana AHEBHa [lo3a ofi JiekoT e enna Alvokast® 10 mg duwim-o6nosxena Tabnera,

Haseuep. Alvokast® 10 mg {b}lﬂhll

Xpaka.

Ako cre na Tepammja co Alvoka
MEAMUWHCKH NMPOU3BOIN KOH ja co
.‘\!I-:ﬂ CTe ynorpeduie norojema 4
ITou npumena wa noronema yosa
ABKTOP.

Bé:- TIOBEKETO €ITyyan Ha npefosup

-00NMoXKeHH TableTH Moke A Ce 3eMaar co Wi Ges

st® Tpefa ja BHMMaBaTe Ja He NpUMeHyRaTe IPYrH
IP#AT NCTAaTa aKTHBHA CYIICTAHIIMja-MOHTETYKACT.

034 Off JIEKOT OA0IITO € moTpedHo
Ha JICKOT BeaHaw obpareTe ce 3a CoBET Kaj Barumor

iike co Alvokast® ne ce npHjaBeHH Hecakanu AejcTea.

Hajgeeto npujaBenn cumironi NPH 1Ipeslo3Upame Kaj BO3PAacHH M Jeua ce: 0ojaxa BO
TOMaKOT, I0CHAHOCT, Kef, riaBoloka, TIOBpaKkame H 3roJieMeHa aKTUBHOCT.

Ako 3a00paBHTe Aa ro JeMere e
Obniere ce ma ro npuMenysare
AgKTop. Axo 3afopaBHTe O@ o

PENOPAYAHIOT PEXIM HA T0BHpaI

Huxoram e semajte qyrna mpa 3

Eipexry nocne npekunor

Alvokast® nomara Bo koHIpona i

Tepanujara. Of rojeMa BaikHOCT e

Bit € npenopavano ox Bawmor no
ce kaj Bamuor noxtop nnu dapmal

I4. MOKHH HECAKAHH JI
Keneor v cume nexosu, 060f nek M

HEKOW rayuenmu.
Bo xnuHuYkuTe cryamu co | Alv

NpijaBern Hecakany fejcTsa (mpHi;

AALMEHTH) ce:
e $oJKa BO CTOMAKOT.,

e rnapodoika

[)siuﬂ HECaKaH# JigjcTBa ce ¢o ciab

Kdlj, mauuenTHTe Ha Tepanuja co
naguedo (Tabnera koja He CoApKH

KOT
EKOT OHaka Kako wTo Bu e npenopavano og Bamuor
3EMETC JIeKOT, 3eMETE ja HapegHaTta [03a CIopej
e 07 eHa TabJyeTa, eIHAIN HA JIeH.

/13 ja HaJOMECTHTE NPOIMYLUTEHATA.

a4 Bawarta actma camo JOKOIKY pefioBHO ja npuMate
i1 ro ynotpeOyRare JIEKOT OHONKY Bpeme KOJIKY LITO
kTop. AKO MMare JONONHUTENHH Npalamsa, obpatere
[CBT.

EJCTBA HA Alvokast®
iee O0a npedusguka nojasa na Hecakawu dejcmea xaj

kast® 10 mg dunm-obnoxenn TabiaeTH Hajuecto
\BEHH Kaj nobeke o I ox 100 no momanxy o 1 Ha 10

{

HHTGH3NTET M CC jaByBaaT cO Noronema QpeKkBeHIuja

i

KTUBHA CYTICTARIIN}A).

lvokast® B0 OfHOC HA MAHHEHTHTC KOM NPHMAIE..

# W T,
S =N e



HAejcTra:

®  0ocun

Kommapu, npobnemy co

Aernpecuja)

Kperapeme on nocor

e bonxka Bo 3rmoGosure mnn i
* 3amop, yyBcTBO Ha Goyie, i

OMOMHHTENHO, MO NYIITARE HA JIEKOT BO INNpoOMET HijaBeHH CE CICHHUTE HECAKAHH

Muozy wecmu (moxce da ce jasam Kaj nosexe 00 1 na 10 nayuenmu))
* Pecnuparopuu usthekiinm Ha roparTe IHMEK MaTHIITA

fecmu (mooce Oa ce jasam do'l na 10 rayuenmnu)
* nponus, cadere, nosparalve

® 3IOJIEMCHA TeJIeCHA TEM neparypa

llaapesenn (moxnce da ce Jawam 0o | na 100 nayuenmu)

°© AICPTHCKH PCaKUMM KOM BKIY4YBAAT OTOK HA JMIIETO, YCHHTE, jasMKOT W/HIH
I'PNOTO U MO3KE 13 JOBE[IE [0 OTEXKHATO JUILEHE U TOJITAILE

® TPOMEHU BO OAHECYBALCTO W PACMOJNIOKEHHETO (HApYLIEH COH, BKJIy4yBajku H

ITHEWE, Meceyapeme, HPHTHPAHOCT, aHKCHO3HOCT,

HEMUp, aruranuja BEAYUYBajky arpecHUBHO OJHECYBaH¢ MIIH HEIPH]jaTelICTBO,
Bprornasuig, saMadeHoet, 1yBCTBO HA NENKame O HIJI/TPHERbE, HATA

Iojasa Ha MospuLy, Yewathe, ypTukapuja
* Cysa ycra, oTexHATO Bapeibe Ha XpaHara

YCKyTuTE, FPHEBH BO MYCKYJIUTE
0jaBa Ha OTOLH

Pemiscut (moorce da ce jasam do 1 wa 1,000 naguenmu)

* 3rojieMeHa CKJIOHOCT KOH K

*  TpeMop
* [NJJINUTALIHU

BAPEHE

Muogy pemuu (moxnce da ce jasam do|1 na 10,000 navyuenmu)

« Xenatutrc (BOcnaneme Hj

HOTKoneHHuHTe) TEMIKKY K
ce rojasy 6e3 npejynpemys:
*  X&IYIHHALWH, Ae30PUEHTH
OJIHECYBak:E

Kaj acTMaTu4HM naumeHTH KOH cé

HPHHOT Apob)

* crythema nodosum (ri¢jasa Ha Meky LIPBEHH ja30m4mma Mo KOXKaTa, Ha_]quTo Ha

wnu peakund (Erythema multiforme) xoja moxe na

Luuu. CaMOYOMCTBEHH MHMCIH M caMOyGHCTBEHO

Ha Teparja co MOHTEIYKACT, MPHjaBEHH CE MHOTY

Pefich ¢Iy4ak Ha MojaBa Ha CHMITOMH CIHYHM Ha TPHI, MOjaBa HA YYBCTBO HA GOIKAE

CO|MITID MTA TPHEH:¢ BO pauets

BEAHAL na ro uHpopmupate Baiy

Alyokast® ofparere ce kaj Bamuort

i HO3eTe, BloIMyBame Ha OenoapodHure cHMOTOMH

{Wak mojaBa Ha Mcun (E'hru;c-.Straulss CHHIIPOM).
AKD 3abenexuTe Mojasa Ha ejieH H,Iln TNIOBEKE 0/ OBHE CUMIITOMM Kaj Batrero niete Tpe6a

T exap.

Hokonky cakate mononHMTEAHM HH(OPMALMM BO BpCKa CO HECAKAHHTE IlﬂjCTBﬂ HEL..__R_

JOKCTOp UAM dapManert.



Lipujasysaise na necaxans nejerna:

AKo 3abenexkmte nojasa ma  Giio kaxem HecakaHu fgjcTBa TpeGa BeAHAIN A3 IO
Hiiiopmupare Bamuor nexap i dapMauesT. OBa I BKIyuyBa M MOMKHOTE HECAKAHH
[I¢jCTHA KOK HE Ce HABe/eHH BO OB ynarcBo. HecakanuTe fejcTBa Mosie MCTO Taka ga ru
(IPHIABATE JIHPEKTHO [1peKs i-Ia:[mm:amum'r LeHTap 3a (apMaKoOBHIMIAHLA. [Ipexy
NPHIABYBAThE Ha Hecakamm Aejcnra MOXC JIa TIOMOrHeTe BO obe3beaysame Ha noBeke

uidiopMarm 3a Gesbemoera na opoj ek,
|

5. YYBABE HA Alvokast®

® [la ce uyBa Ha MecTa Henocranuy sa Jena!

¢ Jlexor He cMmee na ce YNOTReGyBa Moc/ie MCTEKOT HA AaTyMOT Ha ynorpeba mto e
HABE/ICH Ha MakyBamero. PokoT Ha ynoTpeba ce omHecypa na MOCIEIHHOT JSH O
HABEJEHUOT MECEIL.

* [la ce 9yBa BO OpHIHHANHOTO NAaKyBame 3alITHTEH O H3JI0KEHOCT Ha CBETIHHA H
BJIAra.

* Memuupnckn nponssaan He Tpeba aa ce OJICTPaHYBaaT NPEKY KaHAIHM3alHoHATA
Mpexa Hid co aomMatiiHor ornaz. [Ipaajre ro Bammor ¢apmanenr kako aa ro
ONCTPAHUTE OTTAJAHHOT MYTCpPUja Of MeJULHHCKUTE IIPOM3BOAH KOM He I'H
ynorpebyrare nosete. Onue MEPKH IOMaraat Ad ce 3alliTHTHTE cefe cu u
Bainata oxonuna.

6. COAPXXHUHA HA ITAKYBAILETO H APYTH HHOOPMAIITUNA

LI}
Hﬂ[ll‘lﬂ Ha HYIABA€ HA JCROT]
Tlegot Moxe fa ce u3nara camo Ha nexk ApCiit penenT

I
Epoj m patym na ogofipenne 3a craname na Jexor Bo NpOMeT:
!S—Flﬁﬂr i10x01.09.2011

Codpotcuna Ha naxyearsemo
Hoeranuu ce nakysama co 28 raGnery,

JlaTym Ha nocaeqna PEBHIH{H HA BHATPEUIHOTO YIATCTBO
At 2016
|




