YHATCTBO BO NAKYBAIETO/MH®OPMAIMJA 3A KOPUCHUKOT HA
JIEKOT

Alvotadin 0,5mg/ml, nepopaJien pactsop
desloratadine

Ipex ynorpeda Ha JiekoT BHHMATEIHO NPOYMTAj I'0 LEJI0TO YHATCTBO
Outejku Moske 1a coAp:KH HHPOPMALMH KOH ce BaKHH 32 Bac.

*  HYyseajme 20 ynamcmsomo. MooiceOu ke mpeba da 2o npouumame NOBMOPHO.

* Axo umame donoanumennu npawarsa, obpameme ce xaj Bawwom doxmop uiu
dapmayeem.

®  0s0j nex Bu e npenuwan Bam nuuno u ne mpeba 0a um 20 oasame na opyau
auya, budejru mosice 0a um Hawmemu Oypu ako HUGHUME CUMPMOMU Ce UCIU
Kako Bawume.

* Ako npumemume nojaea na 6un0 Kakeu necakanu oejcmea, Be monume da 20
ungpopmupame  Bawwom ooxmop unu  apmayesm. Osa 2u exkiyuyea u
Hecakanume 0ejcmed Kou He ce CNOMeHAMU 60 06d YNAMCMEO.

Ynamcmeomo coopacu:

IlImo npemcmasysa nexom ALVOTADIN u 3a wmo ce ynompe6ysa
IIpeo oa 2o 3ememe nexom ALVOTADIN

Kako oa 2o semame nexom ALVOTADIN

Moowcnu necakanu oejecmea na rexom ALVOTADIN

Yyearve na nekom ALVOTADIN

Coopaicuna na naxysaremo u opyau ungopmayuu
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LIITO TIIPETCTABYBA JIEKOT ALVOTADIN M 3A IITO CE
YIIOTPEBYBA

ALVOTADIN nepopainen pacTBop. coApx H AeciopaTainH Koj ¢ aHTHXUCTAMUHHK.
ALVOTADIN nepopanen pactBop e HaMeHET 3a nepopaiHa ynorpeda (mpexy ycra)
¢ aHTH-AJICPTUCKH JIEK KO] He Bu npeau3BukyBa 3aMaeHOCT.

ALVOTADIN ja xoHTposHpa ajeprujata ¥ CHMIITOMHTE KOU CE IIOBpP3aHU CO
asiepruja.

ALVOTADIN ru onecHyBa CHMITOMHTE MOBpP3aHH CO AJICPrUCKU  PUHHUTHC
(BOCTIa/IeHHE Ha IMIIHUTE TIATHIITA BO HOCOT NPEAM3BUKAHO 01 alepruja, Ha IPUMED:
aJlepruja Ha I0JIeH WM Ha npaiiraa). OBHE CUMIITOMH BKJIy4yBaaT KHBAtbe, HCLEI0K
1 YCIIabe BO HOCOT, YCllarmhe Ha HEILETO, COJI3EHEe [PBEHMIIO U YEIahe BO OUHUTE.
ALVOTADIN nepopanen pactBop 3a nepopajina ynorpeda (mpexy ycTa) UCTO Taka
C€ KOPHCTH 3a OJICCHYBAHbE Ha CHMIITOMMTE NOBP3aHU CO ypTHKapuja (cocTojba Ha
KOXKarta IpeIM3BUKaHa o1 ajepruja). OBUE CUMIITOMH BKJIy4yBaaT Yelllame U HCHIIH.
Jlexor Bu nomara Bo onecnypame Ha BamuTte cMMNTOMM NpeKy LeqHOT jieH W Bu
foMara Jia mpoJ0JDKUTE co Balire THEBHH aKTHBHOCTH U CITUEHHETO.

AKO He ce uycTByBaTe I110J00pO MJIM MOUyCTBYBaTe jeka Bammara cocrojba ce
BJIOLIYBa Mopa Jia ce oOpartute kaj Bammmor gokrop.




2.lITO TPEBA JIA 3HAETE IPEJI JIA 'O YIIOTPEBUTE JIEKOT
ALVOTADIN
Hemojre 1a ynmorpedysate ALVOTADIN Bo ciieqnute CUTYAIHU:
* Auepruja KOH JeCIOpaTajuH, JOpaTajuH WIH  KOH JPYTH  COCTaBHH
KOMIIOHCHTH Ha JIEKOT (BUETE Jiel 6).

MEPKH HA IPETIIA3JIUBOCT U IPEAYIIPEJYBAILE
Ilpea 1a ro ynorpeGure sekor obparere ce 3a coBer Kaj Bammor okrop uiam
dhapmanenr:

® AKO UMare OIITeTyBate Ha OyOpesure.

® AKO MMaTe MeJMIMHCKA WK (aMuInjapHa HCTOPHja HA HATaIH

Ynorpeda kaj neua u ajgoJiecieHTu
He ro napajre sexor Ha gena nomamu o 1 rogusa

Ynorpe6a Ha Apyru jIeKoBH

He ce nosnarn untepaximm na Ansonatus nepopasien pacTBOP €O APYTH JIEKOBH.
M3Bectere ro Bammot sekap niun gapMaieBT ako semare, HeoqaMHA CTE 3eMaie MM
MOXe€ J1a 3eMare JAPYyrH JIEKOBH.

Ynorpeda na ALVOTADIN co xpana, MHjAJTOK WIIH AJIKOXO0JT
ALVOTADIN nepopanHuoT pacTBOp MOXe 1a ce 3eMe co Hid 6e3 XpaHa. bujere
BHMMAaTEIHU ako kopuctute ALVOTADIN co ankoxour.

bpemenocr, 1oeme u pepruinocr

AKO cTe OpeMeHa HITH JIOUTE, Ce COMHEBATe JeKa CTe OpeMeHa, IIaHupaTe GpeMeHoCT
I IOUTE TIpeL N1a IIOYHETE 11a ro ynortpedyBate JIGKOT oOpaTeTe ce 3a COBET Kaj
Baumot nokTop wim apmariesr.

Jlekor ALVOTADIN He ce npenopaydysa 3a ynorpeda 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT H
JI0EHE.

He nocrojar nocranuun nogarouu 3a gpeprusocra Kaj Ma)KH/’KEHHU.

Bimjanue Bp3 cioco6nocTa 3a Bo3emwe HA ABTOMOGHIT HIIH pPaKyBame ¢0 MalIHHH
[Ipu ynorpeba Bo npenopavanara moza, ALVOTADIN [IEPOPAIHUOT PACTBOP HE ce
OYeKyBa Jia Biujae Bp3 Bamara cnocoGHOCT 3a Bo3eme U YIPaBYBalkE€ CO MallHHH.
Maxo kaj noBekeTo nauueHTH He € MpeaM3BUKAHA 3aMacHOCT, Ce Ipernopavysa Ja He
CC aHraxupare BO aKTHBHOCTH KOM 0apaaT MeHTalHa OyJHOCT, KaKo BO3€Hbe Ha
aBTOMOOMJI WIIM yNpaByBame €O MallMHEpHja J0jeKa He ce yctaHoBU Batmor
MH/IMBUJTYaJICH OJIFOBOP Ha OBOj JIEK.

ALVOTADIN nepopaiHuoT pacTBop compxki p6g@:\$ﬁ<\ %\ Bu 6uno kaxano on
Bammotr j10kTOp 1€Ka MMarte HemomHOCIMBO r<na kKo epu, obparere ce 3a
coBeT Kaj BammoT soktop 1pen 1a ro ynorpeohy

o



3.KAKO JIA CE YIIOTPEBYBA JIEKOT ALVOTADIN

Ceroeaw cmpo2o npuopacysajme ce kon ynamemeama na dokmopom. Axo ne cme
cucypnu Kkako 0a 2o ynompebysame nekom obpameme ce 3a cosem Kaj Bawwom
0oKmop.

3a_eospacnu_u_adorecyenmu na eospacm 00 12 wiu nosere 200unu: npernopayasa
no3a e 10 ml (aBe nonHu naxumm o mo 5 ml) 04 MepopasHUOT PacTBOpP eHALI Ha
JIEH.

Heya na 6ospacm 00 1-5 200unu: npenopayana go3a e 2.5 ml (moxoBMHA 0/ NaKUIA
011 5 ml) 01 IepPOPaNTHUOT PACTBOP €/IHALI HA JICH.

Heya na 6ospacm 00 6-11 200unu: npenopayana go3a ¢ 5 ml (monna snaxumna oa S
ml) 01 IepPOPaTHHOT PACTBOP €/HAlIl HA JICH.

AKO BO NAaKyBameTO €O PacTBOPOT 3a NepopaiHa ynotpeba e J0CTameH LIIpHI 3a

TICPOPATHO MEPEHE  IUNPULIOT MOXKETE JIa IO KOPUCTHTE KaKO alTepHATHMBA 3a 1 ja
3emMeTe nmorpedHara j103a 01 pacTBOPOT.

Jlexot e 3a nepopanuna ynorpe6a. [Iporonrajre ja no3ara o JIeKoT, nMoToa HamujTe ce
MajIKy Bojia. OBOj JIek MOXKe Jia TO 3eMeTe €O WM Ge3 XpaHa.

3eMajKu 1o BO NPEBHJ BDEMETPACH:eTO Ha TPETMAHOT, BaloT 10KTop ke ro YTBP/H
THIIOT HA AJICPIUCKHOT PHHUTHC OJ1 KOj GojlealyBaTe U Ke yTBP/U KOJKY J0Jr0 Tpeba
na ja 3emare Bamara tepanuja.

AKO BamMoT aneprucku pPUHATHC € HMHTEPMUTEHTEH: (IIOBPEMEHO cCe jaByBa:
CHMITOMHTE C€ NPUCYTHH NOMAJIKY O/ 4 JieHa BO €/1Ha HeJlella Wil coCcToj0aTa Tpae
nomasky o1 4 Hejenn), Bamuor goxrop keBu npenopaya pacnopes Ha Tepanujara Bo
3aBUCHOCT O/ MMPOLEHKATa Ha UCTOpHjaTa Ha Baiara Gosect.

Axo Barmmor AJICPIUCKHU  PUHUTHUC € IMCP3UCTECHTEH (HOCTOjaHZ CUMIITOMHUTE C€

NPUCYTHH >4 JIeHA BO €JlHA HeJleNla MIIM cocToj0ara Tpae Momoiro o 4 Hejienu),
Bammor noxrop moxe j1a Bu npenopaua nononrorpajua Tepanyja.

[lpu  ypuTkapuja, BpemeTpacmeTo Ha Tepanujata MOXKe 1a Ouje Pa3IMYHO Kaj

pa3iMvHu MAalMeHTH W 3atoa Tpeba ja M cleJuTe MpernopakuTe Kou Bu ru jai
Bammor nokrop.

AKO cTe 3eMaie oroJieMa KoJIMMHHA 0/ JIEKOT 0/l KOJIKY mTo Bu e norpedHo:
3emajre ja 1o3ara oJ1 JiekoT Koja Bu ja npenuman Bammor noxtop.

Bo ciyuaj Ha mpenosuparme He ce ouekyBa 1a Bu ce jaBar cepusonn peakiu. Ako
3EMETE TI0roJIeMa KOJIMYMHA O]l IIpenopavyanara, BeaHau HHpopMupajte ro Bamrior
JIOKTOp Wik dapmariesnT.

AKko 3a00paBHTe 12 r0 3¢MeTe JIeKOT:

AKko 3abopasuTe J1a ja 3emMere Bamara 103a 3emMeTe ja BeHAII IITOM Ke Ce CETHTE 3a
IIPOIYCTOT a IOTOa MPOJO/DKETE I'0 TPETMAHOT MO BOOOHYACHHOT pacrope; Ha
nosupatbe. He 3emajte 1BojHa 103a 32 1a ja Ha/IOKHA [ Le=RRQITYIIITCHATA.

Axo umame nexaxeu npawarsa, oopameme ce rajf 11 hapmayesm.



4.MOKHH HECAKAHHU JIEJCTBA HA JIEKOT ALVOTADIN

Kako 1 cute nexoBH, 0BOj 1€k MOXKE Ja PEAM3BHKA HECAKAHH JIEjCTBA Kaj HEKOH 01
nanueHTHTe.MHOTY PETKO NpH MyIITamhe Ha JIEKOT BO IPOMET CE MPUjaBEeHH CIIydau
Ha TEIIKU aJICPrUCKH PEeaKHMU (IOTEMKOTUH BO UIICHETO, CBUPEIHE MIPU IUILIEHETO,
YeLIabe, UCHIT U OTOIH). JIOKOJKY 3a0enekuTe HEKOj OJl OBHE CEPHO3HH HECAKAHH
ebexTH, npecraHeTe 1a ro 3eMare JIEKOT M BeJHANI 100apajTe MTHA MeIUIHHCKA
MIOMOIII.

Bo KIMHHYHM cTyquu Kaj MOBEKETO jena M BO3pacHH, ce 3abellekaHu CKOpo HCTH
HECaKaHH JIEjCTBA OJ1 JEC/IOPATAIMH KaKo U NP [pUMeHa Ha miane6o (6e3 akTuBHA
CYNCTaHIM]ja) pacTBOp 3a nepopajina yrnorpeda umu tabnern. Kaj nena mox 2 roanuu
4ecTo 3abeNeKaHu HecakaHW JiejcTBa Oea: aujapea (IPOJIMB), 3rojieMeHa TeleCHA
Temrneparypa u Heconuua. Kaj Bo3pacHu NanueHTH HecakaH! JIEjCTBA KOU [10YeCTO Ce

jaByBaar CIOpeJIeHO CO MAIMEHTHTE KO pUMalte iane6o tadnera ce: caboct, cyBa
yCTa ¥ IJ1aBo0oJIKa.

Bo KIMHWUYHM CTyqMHM cO JecioparajnH, Ouje NpHjaBeHHM CJICJAHMBE HECAKAHH
JIejcTBa:

dena

Yecrn (xaj qena moja 2 roanniHa Bo3pacr):
- ujapea

- Tpecka

- Heconuna

Bo3pacHu nanuenTu

YecTu (mozke 1a ce jaBat kaj 1 Ha 10 naumenTn)
- Cuabocr

- Cysaycra

- I'maBoOoika

1o OYyHITamkEe HA JACCIoparaiuH BO IIPOMET, HDI/IiaBCHI/I ouje CJICAHHMBEC HCCAKHau

CQQCKTI/IZ

Bo3pacHn nanuentn
Muory perkn (Moxxe 1a ce jaBat kaj 1 na 10.000 nauuenTn)
- TEUIKH QJIEPTUCKHU PEaKIIHH

- ocHII

- JIyNarbe WM HETIPABHIIHO OTUYKYBabe Ha CPILETO

- Op30 OTUYKYyBame Ha CPIETO
- 00J1Ka BO CTOMAKOT

- 4yBCTBO Ha 0oJiecT (rajieme)
- IOBpaKame

- BO3HEMHPEH CTOMaK

- 14japea

- 3aMaeHOCT

- IIOCIIAHOCT

- HEMOYKHOCT 32 CITHEHE

- MYCKyJIHa 0oJika

- XaJlylUHAI|UH

- HanaJiu




- HEMHD €O 3r0JIEMEHO JIBUKEHHE HA TEJIOTO
- BOCIIJICHUE Ha LIPHUOT JPo0
- a0HOPMaJIHM BPEJHOCTH Ha TECTOBH 3a QYHKIMjaTa Ha IIPHUOT JPOO

Henosnara ¢pexBeHnmja (ppexBeHmmjaTa He MosKe J1a ce 0peId 0/ J0CTANHHUTE

10/1ATOIH)

- 3roJIeME€Ha YyBCTBMTEJIHOCT Ha KOXkara KOH COHLETO, JIypH W BO cCjyyaj Ha
nocjado conue, ¥ Ha Y B cBeTiMHa, Ha TpuMep, 3a Y B ¢BeT/10 01 cotapuym

- HeBooOMuaeHa crnaboct

- INOXOJTYBame Ha KOXKaTa U/UJIM OUUTE

- a0HOpMAaJHO O/IHECYBaHE

- arpecuja

- IIPOMEHA BO HAYMHOT Ha paboTa Ha CPIETO

gega:

Henosnara ¢gpexpennmja (GppekBeHnmjaTa He MOKe 1a ce 0JPeIU O A0CTANHUTE
110/1ATOLH)

- 0aBHO OTYYKYBame Ha CPIETO

- IIpOMEHa BO HAYMHOT Ha paboTa Ha CPIETO

- abHOpPMAaJIHO OJIHECYBabe

- arpecuja

- 3roJIeMyBambe Ha TEXKHUHATA, 3r0JIeMyBambhe Ha aleTHTOT

IlpujaByBame Ha HecaKaHH /1€jCTBA

AKO 3a0esIexnTE HEKOE HecakaHo J1ejcTBO, Be Mosmme na ro undopmupare Bamuor
JIOKTOP, (hapmMaleBT MM MEJIMIIMHCKATA CECTPa, BKIYUHTEIHO H HEKOE JIPYro
HeCaKaHo JIEJCTBO KOE He € HaBeJIeHO BO OBa ynatcTBo. Hecakanu nejcrsa Moxke 1a
TpHjaBUTe TUPEKTHO NpeKy Hanmonanunor nenarap 3a papmakosurunanna. Ilpexy
IIpUjaByBatbe HAa HECAKAHHU JIejCTBA, MOXKE Jia JOIIPUHECETe BO 00e30e1yBame oBeke
nHpopMaluy 3a 6e30eTHUCTa Ha OBOj JICK.

S.HAYUH HA YYBAIBE

JIekoT /1a ce 4yBa Ha MecTa HEOCTAIHH 3a Jena !

JlexoT He cMee na ce ynorpeOyBa Ioc/ie HCTEKOT Ha POKOT Ha yrnorpeda o3HadeH Ha
nmakyBameT 1noa "EXP”. Pokor Ha ynorpeba ce ojHecyBa Ha MOCIEIHHOT JE€H O]1
HaBE/ICHUOT MECEII.

He ce morpebnu noceGHM ycI0BM 3a UyBambe HA MEIMIIMHCKHOT HPOU3BOJ. JIekoT
Tpeba Ja ce uyBa BO OPUIMHAIHOTO MAKyBambe, CO eI 1a C€ 3aITUTH 0J] CBETIMHA.
He ro ynorpe0GyBajTe 1€eKOT ako 3abenexure NPOMEHH BO HU3IJIEAOT HA PACTBOPOT 3a
nepopaina ynorpeoba.

JlexoBu He Tpeba Ja ce oJcTpaHyBaaT co OTMajHATa BOJA WM CO JOMAIIHHOT OTIALL.
OGparete ce 3a coBeT kaj Bamot ¢apmarieBT Bo Bp QI0a KaKo J1a ja 0JICTpaHuTe
HernorpeOHaTa KoJIMuuHa 01 jJekoT. Co oBHE My ;

CH M OKOJIMHATA.




6. COAP’KHHA HA ITAKYBAWETO U JIPYTU HHOOPMALIUU
Axkmusna cyncmanuuja
Enen ml pactsop 3a nepopasua yrorpe6a cozapku 0.5 mg/ml gecnoparanus.

Homownu cyncmanyuu
e Harpuym nurpar (E331)
e Copburon (E420)
Cyxpo3sa (E955),
Jexuapupana TMMOHCKA KHCEIHHA (E330)
[Iponunen rmukon (E1520)
Xunpomerosa (E464)
Bewrayka apoma Ha tyTH dpyTH
Jlectunupana Bosa

Onmc u coapikuHa HA NaKyBameTO:

ALVOTADIN 0.5 mg/ml [ICPOpAJICH pacTBOP € CHAaKkyBaH BO IIULIEHIA CO
Oe30enHOCHO Kanaye.

IlakyBamwara ox 60 ml u 150 ml ce cnaGuenu co MEpHa JaKMuKa WU IIIPHIL 3a
J03Upame.

Inpuuot 3a nosuparse € rpaayupas u CJIy’KH 3a alulMKaluja Ha 1034 01 2.5 ml u 5
ml.

Mepnata naxxuuka ciysxu 3a arjIMKanuja Ha 1034 01 2.5 ml u 5 ml.

Hauun Ha H31aBambe Ha JIEKOT
JlexoT ce H3Z1aBa BO ariTeka camo BP3 OCHOBA Ha PCLECIIT.

Mwme u agpeca Ha npoussoanTe 10T U HOCHTEIOT HA 0/100peHHeTo 32 CTaBal€ BO
npomer:

IIponsBoaure.:
Genepharm S.A

18 Km Marathon Ave.
15351 Pallini Attiki
['pumja

Famar S.A.
49" km National road Athens-Lamia
Avlona Attiki, 19011, ['punja

Hocuresor Ha ono6penuero 3a craBame o IpoMerT:
AsBore 1100 bapure — Ipercrapuumso Ckomje
Y. Kosapa 13 A, 1000 Cxomje

Hocieana pesusnja Ha TekeToT HA ynaTcis
Hoemspu, 2017

bpoj u natym na oxobpennero 3a npom
15-9571/12 u 15-9572/12 01 03.04.2013

[¢°]



