YIIATCTBO 3A NALIHEHTOT

Ilpeo yuioiipeoa na aexoiu enumaitieano upouuidaj zo ynamiciueoio.

. Qysajitie 2o yaaiuciticoitio. Moxcebu  ie wpeba Oda zo apouuinaiiie
HOBULOPHO.

° Akxo umaiiie dotioanuitiearu upawarba, obpaiteitie ce kaj Bawuoin aAexap
Al hapmayesia.

. Osoj aex Bu e apeivwan Bamn auvno u ne upeba oa zo dasaitie na Opyau
Aauya, budejku moxce 0a um Hauulleiliu Aypu u ako HUSHUITE CUMTITOMIL o uctiu
Kako Bawwuite.

YuarcrsoTo 3a nauuenToT coapiku:

1. o apeiiciuasysa CMAPT (ITupayeitiam) u 3a witio ce

yiouipebysa
2. Hliao mopa Oa 3naeitie, iiped oa 7o yiouipebuiie CMAPT
(Mupayeitiam)
Karko oa zo yuoiipebyesaiieCMAPT (ITupayeitian)
Moxcnu necakanu dejcitiaa
Yysarve u pox na yioitipe6a na CMAPT (HTupayeiian)

ok W

CMAPT
Piracetam
Tadaeru o 800 mr 3a nepopanna ynorpesa

AKTHBHA cyncrannmja: nupareram 800 mg/1 Tabnera

[lomMouwn cyncraHumm: MUKpOKpHCTanHa eTy103a, KpOCKapMeno3a HaTpHyM,
KOMOBUJIOH, MarHe3UyM creapar.

[TakyBameTo coppxu 60 Tabnetn o 800 mr nUpaneTam, 3ae[iHO cO YHaTCTBOTO 3a
ynorpeda, cnakyBaH# BO IJIACTHYHO IITHIIEHIIE.

Hasus, ceurre n ajpeca na Hocutenor ua O/IOOPEHHETO 3a CTaBakbe BO IPOMET:

BUDPAPM nooen

Ckomnje

P. Makenonuja

Hasue, cenurre u afpeca Ha nponsBOTENIOT HA TEKOT:

ZADA Pharmaceuticals d.o.o.

Homwn Bucraparn 66

75300 JlykaBau, Bocha u Xepuerosuna

Ilito npercraBysa Iupaneram u 3a wro ce ynorpedysa

ATC NO06BX03; ®apmakoTepaneBTcka rpymna: NCHXOCTUMYIATOP.

[ipaneramMor ce KopucTH Bo Tepanuja Ha KOPTHKATHA MHOKIIOHH]ja O]l pa3nuHO

MOTEKNO - KaKO MOHOTEpaNHja HIH Jiesl O KOMILIEKCHA Tepaluja, JIMCTIEKCH]a Kaj

feta (MOTEMIKOTHH BO COBNAAyBal¢ HA BEINTHHM HA UHTAHEe WML BAHE ). 1

aIKOXOJIHA NICHXO034. /30 4 TN\

PeXuMOT Ha jo3npame mokaxxyBa GUTHH MH/IMBH/IYaJTHH pa?.nmagi.:.f & '
[z



BoobuyaeHo nekyBameTo 3ano4HyBa co 7.2 g nHeBHO ( 9 TabjeTn) nogene u Ha 2-
3 obpoka, Ha cekom 3-4 jleHa fmo3arta ce nokavysa 3a 4,8 g nHeBHO (6 TabieTn) ce
JIOiCKa He ce OCTHTHE MakcuMalHa jlo3a off 20 g IHEBHO, KOja ce aJIMHHUCTPHUpA
nojienieHa BO 2 WM 3 031 JIOJIeKa JO3UPAamkEeTO Ha OCTAHATUTE aHTUMHOKIIOHAIHMN
JIEKOBH HE CcE MEHYBaA.

Bo saBucHocT onf knuHmuknor Gewepur jo3uTe Ha nupaneTaMm W Jpyrure
AHTHMHOKJIOHHYHH JIEKOBH Tpeba J1a ce pejlyuupaar.

2. lllTo Tpeda na 3naere npej aa ynorpeoure CMAPT radnerure:

Iupaueram ne Tpeda na ce ynorpedyna:

He 3zemajre CMAPT;

- AKO CTe alleprHYHH Ha MUPAIEeTaM i IOMOLIHUTE COCTOJKH BO TabneTHTe

- Axko mmarte Huntington-oBa xopea ( HecaKaHH JBHXKEHa, lenpecuja, HejaceH
roBop)

- AKO cTe uMajie MO30YeH yjap

- AKO HMarte 3HavajHo ocnabena 6yGpeskHa hynKimja

Hena nomanu on 6 roguun He cMeat na 3emaat CMAPT.

Ynorpebara na rabnernre CMAPT ja ofipenyBa camo JeKap.

bujere nocedno Buumarennu co ynorpesara na CMAPT ra6iernre:

[ToceGHO BHMMaHMe TpeGa 1a ce OoOpHe Kaj MalMeHTH CO NOpEMETYBamka BO
Koarynanmjara, Ipi roJeMi XHpypIIKH HHTEPBEHIMH WM Kaj MALHEHTH CO TElIKO
KpBapeme.

ITupauneramMorT BiMjae Ha arperammjata Ha TPOMOOIMTHTE, Na 3aToa  ce
fpenopayyBa BHEMaTe/Ha yIoTpeOa Ha JIeKOT Kaj MalMeHTH Co OpeMeTyBakbhe Ha
KoaryjaunujaTa Ha KpBTa.

Kaj nanuenTu xon crpajaar o enunencuja ( magaBuua).

Bo Tek Ha TpeTMAHOT Ha mMALMEHTH CO KOPTHKAIHA MHOKIOHM]a, Tpeba Ja ce
u30erHyBa akyTeH NPEKHH Ha Tepanujata co el Ja He ce NMpen3BHKa MOBTOpHa
1ojaBa Ha Hamaju Ha 6onecra.

[Topagu dakToT WTO NUpaNeTaMOT pevncH UCKIYUHBO ce €KCKpETHpa HpeKy
OyOpe3uTe, Tpeba BHUMATEITHO J]a Ce TPeTUpPAAT MalUEeHTHTE CO JIMjarHOCTUIIMpaHa
OyOpekHa u upHOIpOOHA HHCYDHIHEHIH]a.

IIpn npononrupana Tepamuja Kaj MOCTapH NAlMEHTH ce MpenopavyBa pefoBHa
KOHTposa Ha OyOpexxHaTa (yHKIMja M KOpeKLMjaTa Ha [03aTa 3aBHCH O]
pesynTaTuTe JOOHEHH CO UCITMTYBaHe Ha KPeaTHHUH KJIMPEHCOT.

Ynorpedysame na CMAPT co xpana u co HANNTOK

Bupejkn nekoT e HameHeT 3a nepopaiHa ynorpe6a o JHreCTHBHHOT CHCTEM ce
ancopéupa CKOpO KOMIUIETHO M XpaHarta He BIMjae 3HAYajHO HA HErosaTa
aricopnimja.

3a BpeMe Ha TepanmjaTa CO NHpaneTaM MNPENoOpauwIuBO € Ja n30ernyBare
AJTKOXOJIHY MTHJaIOLH.

bpemenocr

(Kaxcettie my na Bawwotti aexap axo citie 6pemenu (uau mucauiie dexa moxcebu
citle bpemenit). S

[Topaju Toa WTO He € YTBPAICHO Aanu ynorpebarta Ha nupatieTaMoT € Ge3b6e/[Ha Kaj
OpeMeHH XeHH, NupaneTaMoT Tpeba fla ce M30erHyBa BO TeK Ha OpeMeHOCT.
[InpaneraMoT NOMHUHYBa NIpeKy naneHTapHaTa 6apuepa. gt ]



Mnanure Xenn Kou ro ynorpeGyBaaT JeKOT Tpeba Ja NPHMEHAT COOJBETHH

MEPKH 3a 3alITUTa Off OpEeMEHOCT.

Hoeme

[TupaneramMoT ce €KCKpeTHPa BO MajuHHOTO MIeKO. JIOKONKY Ha ounKaTa u Guje

NpOIUIIAH NUpaleTaM, Tpeba a npecTaHe co J0eHETO.

Bimjanne Bp3 cniocodnocTa 3a Bo3eme WM PakyBambe co MAUINHH

I[locrojar ofipefien HecakaHu JejcTBa KakO XHIEPKHHE3Hja, COMHOIEHIIHja,

HEBpO3a M JieNpechja KOM MOXKE Jla TH NpeJin3BHKa MUPAleTaMOT, aKO HCTHOT Ce

anMiupa BO NOBUCOKH JIO3H OJ] IHEBHATa MaKCHMAaJIHa J[03a.

3apagu TOa, HEMOXKE Jla ce Kaxe JleKa NMUPALeTaMoT JafeH BO MpernopavyaHnTe

034, HeMa BiIMjaHHe Bp3 Bamata cnocoBHOCT 3a BO3eme WM ynpaByBame €O

MalIHH.

Ynorpedysame Ha Apyru JIeKOBH

Be moaume Oa umaitie 60 Apedsud Oexa o0GUe YKANYBAHA MONAl Oa ce

0OHecyeaaill u Ha OHUe [POU3BOOU WO Cille U 3eMare 60 MUHAMIOWO UAl Ke U

3emaiiie 60 UOHUHA.

Be moaume da 20 ungopmupaitie Bawuoiii aexap uau gapmayesiti axo zemaiiie,

UAU aKo HeoOamHa cille 3emane Ouao xoj Opyé aex, Oypu u OHUe KOU He ce Ha

ACKAPCKU peteitiil.

Mugopmupajre ro Bammor nekap ako HCTOBpeMeHO co MUpaleTaM ynorpebysare

HEKO] Of CIIETHUTE JIEKOBH:

- Hcrospemena ynorpe6a Ha THpougun xopmonn (T3+T4) - nupaneramMor Moxe
Jla lajie 3roJieMeHa HepBO3a, Ie30pHeHTallija U OpeMeTyBakbha Ha COHOT;

- [Ilupaueram MoXe fla ro mnojaya JIjCTBOTO Ha OpAJHHTE AHTHKOATyJaHCH,
nopajai mTo NpOTPOMOMHCKOTO BpeMe MOKe J1a OHle MPOJIOJIKEHO;

- Cuseprusam ce jaByBa IpH HCTOBpeMeHa ynoTpeGa Ha mHpaneraMm co
MPEKYPCOPU HA ALETHUIXOJIUH MM KJIOHA3elmaM M TepanujaTta co MnupaneTam
HeTpeDa 1a ce KOMOMHUPa CO KITOHA3eMaM.

3. Kaxko ja ce ynorpedysaar CMAPT raéaerure?

3emajre CMAPT cekojiHEBHO TOIKY JIOJITO M Ha HAYMH KO] BH IO OJIpeuI
nekapot. He 3emajre noseke Tabnetu off Toa Konky Bu ce npenmmann. He Tpe6a
fla mpecTaHeTe co ynoTpeba Ha oBOj Jek Oe3 ofoOpenue Ha Bammor nekap,
OuMziejKH Toa MOXe Jla ja Browmm BamaTta 3gpaBcTBeHa cocToj6a. Edekrure on
nekyBaweTo co CMAPT HacranyBaaT nocTeneHo H JIeKyBameTO MOXKE Jla Tpae co
MECIIH.

TaGnerure ce nujar co goBonHa KoiauunHa Ha Bofa. Kora Tpeba jia ce npeknne
JIEKYBambETO MPBO € NOTPeOHO 103aTa NMOCTENEHO Jla ce HaMalll.

Kaj mocrapu nanuenTH, fo3aTa ce Koperupa Kora uma MpHCYCTBO Ha 6yﬁp§>KHa
HHCY(DUIMEHIM]a, a BO Cyyaj Ha NMPOJONKeHa Tepannja norpebeH S ,}rper.ue,u Ha ™
(pbynkumonanuara cocrojdba na 6ybpesure. /



Hoszuparwe kaj nayueniiu co iopemeiyeamwe na yuxyujaiua na oyépesuiie u
ypuuoiu opod

Kaj manmenTurte co mopemerypame Ha OyOpexkHaTa (DyHKIHja, 03MPAHETO ce
NpUIArojlyBa COIIaCHO NPUJIOKEHATA IlIeMa 3a JI03Upahe:

Bybpexna KpeaTunuu knupenc )
MHCY(DUIHMEHIH]a (ml/min.) flosiparse
Hopmanna >80 Boobuuaena quesna nosa
Bnara 50-79 2/3 on BooOMUaeHaTa JHEBHA 1034
MOJIeJICHA BO 2 HJIH 3 103U JHEBHO
Cpenna 30-49 1/3 o BoOOGHMUaeHaTa HeBHA 1034
NoJieJieHa BO 2 JI031 [THEBHO
Temka 20-30 1/6 o BooGMUaenaTa gHeBHa 1034
aJIMHHHCTpUpAaHa eJ{Halll JTHEBHO
Tepmunanua asa <20 Konrpanupumupano

Kaj mauuentn co nopemeryBame Ha (hyHKUMjaTa Ha HPHHOT Apob KOpeKUnH Ha
flozata He € noTpebHO 1a ce mpasaT. Kaj manuenTH KoM HMaat mopeMeTyBame BO
(hyHKIWMjaTa M HA UPHHOT ApoO M Ha GyGpesuTe, JO3MTE ce OJIpe/lyBaaT COrnacHo
LIeMaTa 3a I03Mpame Kaj NalHeHTH co IopeMeTyBakbe Ha OyOpexkHaTa thynkumja.
AKo cte 3emane norosema 1o3a CMAPT oTkosiky mro Tpeda

Ako citie atauyupane iiozoaema 003a OMiKoA Ky witto wipeba, eeonaut iwipeba da ce

lipes3emaii coo08eliHIU MEPKU B0 3ABUCHOCIT 00 CIlledeHOl Ha {pedo3uUPaHoCiil.

[Ipu npenosupame, He e MHAMIMpaHa NpuMeHa Ha HEKOja cneuuduuHa Mepka.

[TorpeGHO € BHIMATENHO cliefiehe Ha ONITaTa cocTojba Ha MalMEHTOT, CO OCOOEH

OCBPT Ha OJpXKyBamke Ha JpoOpara Xujpaluja Ha NALUEHTOT M ClEleHhe Ha

OyOpexHaTa (hyHKIHMja (M31auyBameTo Ha ypuHa). TPeTMaHOT € CHMNTOMATCKH I

MOXe J1a e BKJIy4H XeMOJIHjain3a.

Axo cre 3a6opaswie na 3emere CMAPT

AKO cTe nenywTuie uim 3abopaBuie 1a ro 3eMeTe JeKOT, OJUTyKaTa Ha KO] HaUuH

 Kora Tpeba 1a ja Npojlo/IKUTe Tepanujata Tpeba 1a ja foHece Bammor Jekap.

4. Moxxun Hecakanm jiejersa

Bo tekor Ha TepanujaTa co CMAPT, MOXHE ce cleIHUTe HecaKaHu lejcrpa:

- IlopeMeTyBame BO yBOTO M LIEHTApOT 32 paMHOTE Ka: BPTOITABHIIA;

- Tacrpo-unrecTnnanuu nopematyBama: cromMauHa GolKa, GONIKA BO FTOPHHOT
fies Ha ablOMEHOT, Injapeja, rajehe, noBpakame;

- [IlopemeryBawa Ha  MMyHHOT  cHcTeM: aHabHIAKTHYHA peakuujd,
IPEOCETIUBOCT;

- [IlopemeTyBame Ha HEPBHMOT CHCTeM: aTakcuja, NOpeMeTyBame Ha
paMHOTEXaTa, BIOLIyBalke Ha eNnuiencujata, TraaBoOONKa, HECOHHIA,
COMHOJIEHIIN]a; A

- IlcuxmjaTpuckm nopemeTyBama: BO30YJEHOCT, AHKCHO3HOCT, KoHy3Hja,
XaJly[MHATIHH. 7



- Koxnu nopemerypama H nopemeTyBama Ha MOTKOXKHOTO  TKHBO:
AHTHOHEYPOTCKH €[IEM, IEPMaTHTHC, TIPYPUTYC, YPTHKAPHja, HCHII.

Ako dpumetiuitie 6ur0 Kaxeu Hecakamu Oejciliéa Kou ce HaBedeHu uau He ce

ClloMeHailiu 60 o6a yuaiiciieo, Be moaume oa 20 uxgopmupaitie Bawwoia aexap

uau hapmaesiii.

5. Yysame na CMAPT ra6nernre:

Ha ce uyBa Ha Temnepatypa o 25°C.

Ma ce uyBa BO OPUIHHAIIHOTO NaKyBame.

JlekoT uyBajTe ro Ha Mmecra HeocTanny 3a eua.

Pok na ynorpeda

2 TOJIMHM M € BTHCHAT Ha MAKyBambETO.

Jlekor He cMee f1a ce ynoTpeGyBa 110 [aTYMOT Ha HCTEKOT Ha POKOT Ha ynorpeba
IITO € HABEJICH Ha NMaKyBameTo.

Hauun na n3pasame na nekor

JlekoT ce u3naBa caMo Ha JeKapcKM PelenT BO anTeka.

Hatym na nociennara pesusuja na BHATPELWIHOTO YIATCTBO

Asrycr 2011 y/ ‘

bpoj na oodpennero 3a crapame na JIEKOT BO IpomeTr




