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Mpep ynoTpe6a Ha nekoT BHUMATENTHO npouuTaj ro ynarcTeoTo.

e UYysajme 20 yrnamcmeomo. Moxebu ke mpeba Oa 20 npoyumame
fT08MOPHO.

e Ako umame dorofHUMesnHu npawarka, obpameme ce Kaj Bawuom
nekap unu gapmayesm.

o 0g0j nex Bu e npenuwax Bam U4HO U HE mpeba da um 20 0asame Ha
dpyau nuya, budejku Moxe da um Hawmemu Oypu U aKo HUsHUme
cUMNIMOMU ce ucmu Kako Bawume.

BHaTpeLlHOTO yNaTCTBO COAPXMN:

1. Limo npemcmasysa 3un0oH U 3a wmo ce ynompebysa
2. llimo mopa da 3Haeme nped da 20 ynompe6ume 3usi00H
3. Kako da 20 ynompebysame 3undoH
4. MoxHu HecakaHu Oejcmea
5. Yyeare U pOK Ha ynompeba Ha 3un0oH

Zildon / 3ungoH 5 mg dounm-o6noxeHu TabneTun
Zildon / 3ungotx 10 mg dunm-o6noxeHU TabneTun

DONEPEZIL HYDROCHLORIDE

AKkmueHa cyrncmaHyuja; AoHenesnn Xuapoxnopua.

MoMOLLHKU cyncTaHUnu:

Jadpo Ha mabmemama: MUKpOKpUCTanHa Lienynosa, flakTo3a MoHoxuapart, nuYeHKapeH
ckpoB, marHesnym creapar.

O6gueka: NONVBUHUA ankoxon, Tank, TuTaHuym ANOKCNA (E171), makporon 3350, coja
neunTuH. JONOMHUTENHO 3a 10 mg W Xene3eH OKCUA XonT (E172).

ViMe n agpeca Ha HOCMTENOT Ha opobpeHneTo 3a craBatbe BO MPOMET: Nek Ckonje
[looen, MNepo Hakos 6p.33, Ckonje, P. MakegoHuja.

ViMe » agpeca Ha NpPOU3BOAUTENOT. Lek farmacevtska druzba d.d., JbybrbaHa,
Crnosenuja; Lek S.A., BapLiaga, Moncka; S.C.Sandoz S.R.L, Tapry Mype., Pomanuja.

1. LLiTo npeTcTaByBa 3WAOH U 32 WITO C€ ynoTtpebyBa
EgHa dunm-obnoxexa Tabnerta cogpXu 5 mg AOHENE3UN XUAPOXNOpUA.
Enna dounm-obnoxeHa TabneTa coapxu 10 mg aoHenesnn xuapoxnopua

CopapuHa Ha nakyBameTo!
KyTtuja co 28 tabnetu.

3unAoH Npunara Ha rpynaTta Nekosu HapeieHu NHXUBUTOPU Ha aLeTv

3UnAOH Ce KOpWUCTW 3a TPETMaH Ha cUMNTOMYU Ha aemMeHuMja Kaj nuua kou umaat
onara no ymepeHo Tellka AnuxajmepoBa G6onecT (CeHunHa AeMeHuuja).

2. Lto TpeGa aa 3HaeTe npea Aaro ynotpe6ute 3unaoH
HemojTe Aa 3emaTe 3UNAOH, ako cTe aneprutitu (NnpeuyBCTBUTENHN) Ha:
e [lOHENe3un xuapoxnopua, nau




e NUNEPUAVNHCKN AEPUBATU KOU CE CIIUHHW HA AOHENE3nn, Unn
* COja, KMKMPUKKN unu BNo Koja NOMOLLIHA COCTOjKa BO 3UI1A0H.

Buaete nocebHO BHUMaTeNnHu co 3UNAOH:

Mpen pa sanodHete aa semate 3ungoH, WHdopmupajTe ro BawwoT nekap wnu

dapmaueBT, ako:

* MMaTe YnKyc (4Mp) Ha XenyaHUKOT UMK ABaHaeCceTnanaqyHoTo LpPeBso;

e HeKorail cTe uMarne enunenTuyHU Hanagu NN HEKOHTPONNPaHU ABMXKEHA, NOCEOHO
Ha NULETO U ja3uKOT, KaKo U Ha ekcTpemuTeTuTe. [loHeneaun uma noteHuujan ga
npefusBnka BakBvM Hanaau;

e CTe umane npobremMmn co cpueto NocebHO CUMHAPOM Ha GofeH CUHyC unu Apyru

CynpaBeHTPUKynapH/# HapyllyBaka BO cpueBaTa CNpOBOASIMBOCT U YycnopeHa

cpuesa paboTa. [JoHeneaun xuapoxnopua Moxe Aa ja ycnopu cpuesara paboTa;

nmare actTma unu apyru XpoHn4Hu 6onectu Ha 6enute apo6osK;

nmate npobnemu co UpHMOT Apo6 UMM XenaTuTuc;

nMaTe OTEXHATO MOKPEH:E;

nmaTe onepauuja 3a koja e noTtpebHa onwrTa aHecTtesuja. UHdopmupajte ro

nekapoT Ougejkn [oHEenesun Xxuapoxnopui MOXe Aa ja NoTeHuupa MyckynHaTa

penakcauuja BO TEKOT Ha aHecTes3unjaTa;

e CTe Ha Tepanuja CO HEKOU BUAOBU Ha nekoBU npoTmB 6Gonka (HapedyeHu
HECTEpOMAHN aHTUMHGNaMaTOpPHN NIEKOBM) KaKO LUTO Cce aueTun canuuunHa
KucenuHa, auknodeHak unm nbynpodeH.

deua v agonecueHT
3unaoH He ce npenopadyBa 3a ynotpeba kaj Aeua u agonecueHTn nos 18 roguwHa
BO3pacT.

Be Monume na ce nocoseTyBaTe CO Nnekap U Toraw Kora ropeHaBefeHuTe yKaxkyBar:a
ce oaHecyBsane Ha Bac, 6uno kora Bo MUHaToTO.

3eMaH>e Ha 3UNAO0H CO XpaHa M CO HaNUTOK
He Tpeba pa ce koHcymupa ankoxon 3a BpeMe Ha TepanujaTa co 3ungoH, buaejiku
ankoxonoT MoXe [a ro Hamanu HeroBoTo AejCTBO.

BpemeHocT 1 foeke
Cosemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢hapmauesem nped da 3ememe 6UNO KaKo8
fex.

He 3emajte 3unagon ako cte 6pemenu, ocseH ako Bawmot nekap oanyum aexa toa e
HaBUCTUHA HEONXOAHO.

Hemojte na noute gogeka crte Ha Tepanuja co 3UNoH.

BnujaHue Bp3 cnoco6HOCTa 3a BO3ete UNU paKyBaHe CO Ma HW 4,
AnuxajmepoBaTta bonect Moxe Aa ja Hapywu Bawarta cnocobH A 3&%@_32@;%%5 nm 3a
pakyBake CO MalLMHU Nopajun LITO He cMeeTe [a MM M3BefyBaNGs,OBUE aw]
ocBeH ako BawmoT nekap He Be uHdpopmupan aeka osa e 6e3benH \figgijg\:’
Nlekot MoOXe na npeavsBuKka 3amop, BPTOrnaBuLa M MYCKYNHU rpyeBm, NocebHo Ha
NOYETOKOT Ha Tepanujata U Npu 3roniemysBawe Ha gosarta. Ako Toa Bu ce cnyuu, He
Tpeba Aa Bo3uTe unu Aa ynpasyBaTe CO MaLUUHW.

BaxHu uHcdopmauum 3a HEKOM COCTaBHU KOMMNOHEHTU Ha 3UNAoH



NekoT coapxu nakTosa n nueHkapeH ckpob (koj e u3sop Ha rnykosa). Ako Bu e kaxaHo
oA BalwmoT nekap Aeka He noaHecyBaTe Hekou Liekepy, npeg Aa ro ynoTpebute oBoj
NeK KOHTaKTupajTe ro nexkapor.

3emarse Ha Apyru nekoBu

Be monume aa umate Bo BUA Aeka oBWe ykaxyBara MOXaT ga ce odHecyBaaT N Ha
OHWE NPOoM3BOAM LLTO CTE 'Y 3emMarie BO MUHATOTO MU ke v 3eMaTe BO UAHMHA.

Be monume aa ro uHcdopmupate BalumoT nekap unm dapMaLueBT ako semate, unu ako
HeoAamHa CTe 3emane GuIo Koj ApYr NeK, Aypu N OHUE KOM HE Ce Ha NeKapCKu peuenT.

MocebHo uHdbopmupajTe ro Bawwot nekap ako ynotpebysaTe Hekoj o cnegHvBe
nekosu:

*  epUTPOMULMH, aHTUBUOTUK,;

KeTOKOHa30oN 1 UTPaKOHa30M, NEKOBU 3a TPETMaH Ha rabuyHn NHbeKUUK;
CYKUMHWUIIXOMUH, MYCKYNEH penakcaHc;

(pNyoKCeTUH, aHTMAENpecuB TakaHapeyeH CeneKkTUBeH UHXNOUTOpP  Ha
NpeB3eMareTO Ha CEPOTOHUH;

theHMTOMH 1 Kap6amasenuH, NeKoBM 3a TPETMaH Ha enunencuja;

pudamnuumH, ce KOPUCTU 3a TPeTMaH Ha TyGepKynosa;

KUHWANH 1 6eTa 6n1okaTopy, NEKOBK 3a TPETMAH Ha HEKoW CpLIEBM HapyLlyBama;
ONLITU aHeCTeTULM Of TUNOT HA CYKLUMHUMXOMWH;

APYyru NEKOBW Ko AenyBaaT Kako HEeBPO-MYCKYJTHM GNTOKaTOPHU NEKOBU UMK KaKo
XOJIUHePrUiHU aroHUCTN UMK KOU UMaaT aHTUXONMUHEPruYHa aKTUBHOCT.

3. Kako na ce ynoTrpe6yBa 3unaoH

CTporo npuapxysajTe ce KOH ynatcTBaTa Ha NekapoT. [JoauTe He cmeeTe aa m
MeHyBaTe Unn nekyBakweTo Ja ro npeknHyesaTte bes 4a ce nocoseTyBaTe co Niekap.

AKO He cTe curypHm kako Tpeba Aa ro semate NeEKoT, KOHCynTupajte ce co Bawwuor
nekap wnu papmauesr.

BospacHu u nocmapu nayueHmu

3ungoH 5 mg:

e lMoyeTtHa posa: 1 hunm-obnoxeHa TabneTa cekoja Bevep.

e lMocne 1 Mmeceu: go3aTa Moxe ga ce sronemm go 2 punm-obnoxenn Tabnetu cekoja
BeYyep.

» MakcumanHa nosa: 2 punm-obnoxeHu Tabnetu cekoja BeYep.

3ungoH 10 mg:

 lNoyeTHa posa: /2 hunm-obnoxeHa Tabnera cekoja Beyep.

e lNocne 1 mecel: fo3aTa Moxe aa ce sronemu Ao 1 punm-obnoxeHa za&maga cexkoja
Beyep. :

» MakcumanHa gosa: 1 punm-obnoxxeHa Tabnera cekoja seyep.

Hemojte na ja meHysaTe gosata 6e3 aa ce nocoseTyBaTe co Bawwuo

lNayuenmu co HapyweHa 6ybpexHa yHKyuja
MoxeTe pa rm semate BoobBuyaeHUTe [03M, HasegeHn norope. He e notpebHo
npunaroayearwe Ha fosaTta.

[MayueHmu co 6naezo 0o ymepeHo HapyweHa hyHKyuja Ha upHUom Opo6
BaiumoT nekap Ke ja npoeepu nogHocnmeocTa Ha 3UNAoH npen Aa ja sronemu gosara.




MayueHmu co mewko HapyweHa hyHKyuja Ha ypHuom 0pob
BawwuoT nekap ke npoueHun ganu 3MnaoH e cooaBeTeH nek 3a Bac.

Kako fa ro semare nexkor
FontHete M TabnetTute co 4awa BoOAA, HaBedep npen cnuewe, He3aBUCHO 04
3EMaHETO Ha XpaHa.

BpemeTpaewe Ha ynotpeba Ha 1ekoT
BawwnoTt nekap ke Be coBeTyBa KONMKy AONro ga ro semarte nexkot. BawwmoT nekap ke
Tpeba fa npaBu peaoBHU KOHTPONU 3a Aa rm NpoLUeHn cCUMnTomuTe Ha bonecra.

AKo umame srieyamok Oeka eghekmom Ha /lekom e fpemMHo2y CuileH uiu rnpeMmHozy
cnab, nocoeemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢ghapmayesm.

AKo cTe 3emarne norofiema fosa o 3MnAoH OTKONKY WTo Tpeba:

AKo cme 3emarne nozosiema 0o3a 00 3un0oH omkoriKy wmo mpeba, eedHaw mpeba Oa
ce nocosemysame co Bawuom nekap unu ¢papmayesm unu 0a nojoeme 8o bonHuya.
Cekoralw noHeceTte v Tabnetute n kytujata co Bac Bo 6onHnua, 3a fa sHae nekapot
wrto 6uno semeHo.

CUMNTOMUTE Ha Npeao3npare Kov HanaraaT MeAULMHCKA TPeTMaH BKNyJyyBaarT: Tellka
MaYHWHAa, MoBpakawe, canueauuja, notewe, GaBeH Nync, HWM3OK KPBEH MNPUTUCOK,
npobnemu co AuleweTo, rybewe CBEeCT, enunenTUYHW Hanagum unu KOHBYMN3UU U
3roneMeHa MyckysnHa cnabocr.

AKo cTe 3abopaBune ga ro semete 3UNAOH:

He semajme 0sojHa do3a 3a Oa ja Hadomecmume rporywmeHama 003a.

Ako cTte 3abopaeune aa semete 3ungoH, 3eMeTe ro CnefHUOT AeH BO BOOBUYAeHOTO
BpEME.

Ako cTe 3abopaBwune aa ro 3emeTe NEKOT NOBeke Of efHa Hefena, 3af0MKUTErNHO
coBeTyBajTe ce co BawwnoT nekap.

EcekTtu Kora npecraHyBa TpeTMaHOT co 3UNAOH:

HemojTe aa npectaHeTe CO 3emare Ha NekoT Wiu Aa ja HamanyeaTe AosaTa 6e3 ga ce
nocoseTyBaTe co BawwuoT nekap, 4ypu u ako ce vysBcTBysaTe nogobpo. MosutusHute
Tepanuckn echekT MoXe NOCTENEHO Aa UCYEe3HAT ako NpeKMHeTe co TepanujaTa.

4. MoXxHU HecaKaHM AejcTBa
Kako u cume nekosu, maka u 3undoH moxe 0a uma HecakaHu dejcmea, uako ucmume
He ce jagygaam Kaj cume nayueHmu.

Cepu1o3H/ HecakaHu aejcTea:
Mopa ga My kaxeTe Ha BawwuoT nekap BeaHalw ako 3abenexure X
HecakaHu gejctea. Moxe aa Bu 6uge notpebeH uTeH MeauumHcKun Tpe ’
e OuwreTyBame Ha LpHWOT Apob Ha npumep xenatutuc. CUMNTOMUN
ce YyBCTBO Ha bonecT, rybere aneTuT, ONwWTO YyBCTBO HA U3HEMOLLTENOCT,
Tpecka, Yellare, NOXKONTyBake Ha KoXaTta U o4uTe U TEMHa NpeboeHoCT Ha
MokpavaTa (ce jaByBa kaj 1 ao 10 kopucHuum Ha 10,000)
e Yyp Ha xenygHWK Unu Ha ABaHaeceTnanaqHo Lpeso. CUMNTOMUTE Ha YUp ce
cToma4vHa 6onka n guckoMdopT (MHQUrecTHja) Kov ce YyBcTeyBaaTt nomery
nanokoT U rpaaHaTa kocka (ce jaBysa kaj 1 oo 10 kopucHuum Ha 1000).



¢ KpBapere BO cTOMakoT unu upesarta. OBa MOXe Aa Npeaun3BuKa Kako kaTpaH
LpHa cTonuua unu BUANuBa KpB of PeKTYMoT (ce jaBysa kaj 1 4o 10 kopucHuLm
Ha 1000)

e Hanagu (rpuesun) unum koHByN3uum (ce jasysa kaj 1 go 10 kopucHuuu Ha 1000).

e Tpecka co MyCKynHa BKOYAHETOCT, NOTeHe UM HamaneHo HUBO Ha CBECHOCT
(nopemeTyBare HapeueHo “ HesponentuieH Manured CuHagpom”), (ce jaByBa
kaj nomanky oa 1 kopucHuk Ha 10,000).

MoBekeTo Of HECAKaHWTE AejcTBa uc4esHysaat 6e3 fa ce npekuHe Tepanujarta.
PeructpupaHu HecakaHu gejctea cnopej dpekdeHumja Ha jaByBatbe ce:

MHOry 4ecTu HecakaHu AejcTea (ce jaByBaaT kaj noseke oA 1 Ha 10 nauneHTu):
e ponus,

e MauJHuHa,

e rnaBobonKu.

YecTu HecakaHu aejctea (ce jaByBaat kaj 1 go 10 Ha 100 nauneHTn):

e HaCTWUHKA,

e rybuTok Ha aneTuTorT,

e XanyuuHauuy, abHOpManHW COHWLITA, KOWMapu, arutauuja, arpecuBHO
oaHecyBate. Bo BakoB cnyyaj, BawmoTt nekap Moxe fa ja Hamanu fosarta unu Aa
ro NPeKknHe TpeTMaHoT co 3MNAOoH,

HecBecCTULa, 3aMaeHOCT, OTEXHAaTO Cnuekse,

noBpaKkamwe, CTOMa4yHN NOTELLKOTUHU,

paw (ucun), japex,

rpYeBn Ha MyCKynuTe,

HecnocobHOCT 3a 3aJpulika Ha MoKpayara,

3amop, 6onka,

Hesroau.

Momarnky YecTn HecakaHu aejctea (ce jaByBaart kaj 1 go 10 Ha 1000 nauueHTn):
e EnunenTU4HW Hanaaw,

e ycriopeHa cpuesa dpekdeHumja,

e racTPOWHTECTUHANHW KpBapeha, YNKYCU Ha XenyaHuK u AyoaeHymM,

e Gnaro 3rofiemyBake Ha HUBOTO Ha EH3UMOT KpeaTUHWUH KHasa BO KpBTa.

HO K Ha eKCTpeMuTeTuTe,

e cpues 6ok, NO3HAT KAKo aTPUO-BEHTPUKyNapeH 6ok,

e HapyllyBatba Ha LpHWOT Apo6, BkNydysajkn xenatutuc. Bo B
nexkap Moxe fa peLun a ro npekuHe TPeTMaHoT CO 3USA0H.

MHory peTku HecakaHu AejcTa (ce jaByBaart kaj nomanky og 1 Ha 10,000 nauneHTn):
e HeyponentudeH ManureH CUHOPOM,
e pabgomuonunsa.

AKko npumemume 6uno Kakeu HecakaHu dejcmea KOU He ce crioMeHamu 60 08a
ynamcmeo, Be monume da 20 uHgopmupame Bawuom niekap unu gapmayesm.




5. Yyeawe Ha 3unaoH
JlekoT Aa ce yyBa Ha Temneparypa ao 25°C.
INekoT yyBajTe ro Ha MecTa HeJOCTalNHu 3a Aeua.

Pok Ha ynotpeba
Jlekom He cmee 0a ce yriompebysa o damymom Ha ucmeKom Ha poKkom Ha ynompeba
wmo e HageleH Ha raKkygsaHemo.

HauuH Ha nuspaBawe Ha NneKoT
JlekoT ce usgasa BO anTeka camo Ha peLenT.

,U,aTyM Ha nocnegHa peBusuja Ha BHaTpPeLwWwHOTO ynajcrsBo




4.2

3B6MPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE
HA NEKOT TV

UME HA NEKOT

3UNAOOH 5 mg dunm-o6noxenn Tabnetn
3UNOOH 10 mg dunm-o6noxeHu Tabnern

KBAITUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

3ungoH 5 mg: eaHa dunm-obnoxeHa Tabneta coapxu 5 mg aoHenesun
XWAPOXNOPUA.
3ungoH 10 mg: egHa cdunm-obnoxeHa Tabneta cogpxv 10 mg AoHenesun
XVUAPOXIOpUA.

OcmaHamume rnoMowHu cocmojku ce HagedeHu 8o desilom 6.1

®APMALIEBTCKA 1O3UPAHA ®OPMA

dunm-obnoxeHn Tabnetu

3ungoH 5 mg: 6ena, okpyrna comnm-obnoxxeHa Tabnera.
3ungon 10 mg: xonTa, okpyrna cpunm-obnoxeHa Tabnerta co pasgenHa nuHuja.
TabneTute MoXe Aa ce nogenarT Ha ABe eHaKBX NONOBUHM.

KNMMHNYKUA NOOATOLMN
TEPATEBTCKN MHOWKALINU

[loHenesun e vHAUUMPaH 3a CUMNTOMATCKW TpeTMaH Ha 6nara 0o yMepeHo
Tewwka Arnuxajmeposa 6onecrt.

HAO3UPAHE U HAYUH HA YITOTPEBA

Bo3pacHu / [Tocmapu nuya:

WHnunjanHa posa e 5 mg/egHaw Ha paeH. [oHenesun cdunm-obnoxeHute
TabneTu ce 3emaart nepoparnHo, HaseJep, npeg cnuewe. [osata oq 5 mg Ha
AEH ce oAapXyBa HajManky efeH mecey co uen aga ce obesbean wto nobpso
KIMMHUYKM OArOBOP Ha TPETMaHOT U ja ce OBO3MOXW NOCTUrHyBame Ha steady-
state koHUeHTpauun Ha nekoT. [Nocne KNUHUYKa esBarnyaynja Ha TPETMaHOT Co 5
mg Ha AeH BO TEK Ha edeH Mecel, Jo3aTa Ha AOoHene3nn Moxe Aa ce sronemu
Ao 10 mg epHawl Ha geH.

MakcumanHaTta gHeBHa npenopadvaHa fosa usHecysa 10 mg .

Hosute nosucokn oa 10 mg/aeH He ce NCNUTYBaHW BO KITUMHWUYKW CTYAUM.

TpetmanoT TpebGa pa ro 3anodHe u fa ro Haabrbyaysa cneuuwjanucT co
NCKYCTBO BO obnacTta Ha AujarHoCTULUMpaeTo U TpeTMaHoT Ha jmepoaa






