Ag

MNpen ynotpe6a Ha nNeKOT BHMMaTeNnHO MNPOYMTAjTe rO YMNaTCTBOTO
Gupejku coapxu BaxxHU uHdopmaumu 3a Bac.
OsBoj nek ce nspasa 6es peuent u ce ynotpebyea 3a TpeTmaH (ybnaxysame)
Ha nonecHu 3apaBcTBeHN Npobnemu, 3a kou He e NnoTpebHo Aa ce coBeTyBaTe
co nekap. U nokpaj Toa, Tpeba BHMMaTENHO Aa ro ynotpebysaTe 3a na Bu
Buae Konky LWTO e MOXHO NoBeKe 04 KOPUCT.
e UYysajme 20 ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba da 20 npoyumame
MO8MOPHO.
o Cosemysajme ce co Bawuom ¢apmayeem ako Bu ce nompebHu
dononHumenHu uHgopmMayuu.
e Akxo cumnmomume Ha Bawama 6onecm He ce nodobpam 6o mekom Ha
4 - 5 deHa, mozaw mopa da nojdeme Ha nekap.

BHaTpewHOTO ynaTtcTBO COOpPXK:

1. LUmo npemcmasysa AL|L| JyHuop u 3a wmo ce ynompebysa
LImo mopa da 3Haeme nped da o ynompebume ALJL| JyHuop
Kako da 2o ynompebysame AL|L| JyHuop
MoxHu HecakaHu Ogjcmea
Yysatbe u pok Ha ynompeba Ha ALJL] JyHuop

O AN

ACC Junior / ALIL| JyHuop 20 mg/ml nepopaneH pacTBop
ACETYLCYSTEINE

AKTVWBHa cyncTaHuuja: aLueTUnuucTenH.

[MOMOLIHKM COCTOjKU: KapMernos3a HaTpUym, MeTUnnapaxmapokcubeH3oaT (E218),
HaTpuym BeHsoar (E211), aunaTtpuym epetar (Ph.Eur), HaTpuym xuapokeug 10%
BOAEH pacTBOp, CaxapuH HaTpMym, NpoYMCTEHa BOAa, apoMa Ha LpeLua.

WMwe n agpeca Ha HocuTenoT Ha ofoGpPeHWeTO 3a CTaBakwe BO NpOMeT: Jlek
Ckonje JIOOEN, ,Mepo Hakoe* 6p. 33, Ckonje, P. MakenoHuja.

Wme wn agpeca Ha npoussoautenor: Salutas Pharma GmbH, BapnebeH,
epmaHuja.

1. lWTo npetcTaBysa AL|L| JyHuop u 3a wTo ce ynotpebysa
Enen (1) ml nepopaneH pacteop cogpxu 20 mg aLeTUIUUCTENH.

CogpxuHa Ha nakyBaeTo:
CrakneHo wuwe og 100 ml.




ALl JyHunop coapu akTuBHA cyncTaHuuja aueTWNUUCTEMH Koja ja Hamanysa
BUCKO3HOCTa Ha CEKPETOT BO AULLHMTE naTuwiTa.

AUL JyHnop ce kopucTu 3a HamanyBawe Ha rycTuHata Ha CekpeToT U
OfIECHYBaHE Ha WUCKALLMYBaHETO Npu pecnupaTopHn GonecTu (Ha np. Kawnuua)
NPUWAPYXEHN CO BUCKO3EH CeKpeT Kaj deua Hag 2 rognHu, afonecueHTu u
BO3pacHM.

2. lWto mopa ga 3HaeTe npepn aa ro ynotpeburte ALL JyHuop

HemojTte pga ro ynotpebysare ALLl JyHuop, ako:
e CTE€ MNPEYYBCTBUTENHW (anepruyHn) Ha  aueTUIUUCTENH, MeTUn
napaxuppokcubeH3oaT unu Ha koja 6uno of CoCTojKUTE BO NEKOT,;
e KMMaTe TELLKO BriolWwyBawe Ha acTMa;
e MMaTe JONroTpaeH YNKyC Ha XenyaHUKOT Unu LupesarTa.

AL JyHnop He cmee pa ce ynotpebyBa kaj Aeua noj 2 roauHu.

Buaete ocob6eHo BHMMaTenHu co ALL JyHuop ako:

e MMaTe NPOMEHM Ha KoXaTa U MyKO3HUTe MeMbpaHu

MHOry peTko e 3abenexaHa nojaBa Ha CEpUMO3HW peakuun Ha KoxaTa, Kako
wrto ce Stevens-Johnson cuHgpom u Lyell's cuHOpom, noBp3aHuM CO
ynoTtpebara Ha aueTunuucTenH. [lokonky ce nojasaT NPOMEHMN Ha KoxaTa unu
Ha cnysHuWuarta, BegHaw nobapajTe MeguuMHCKa MOMOLL W MpekuHeTe ja
ynoTtpebarta Ha aueTUNUUCTEeMnH.

e nmarte OpoHxujanHa actMma

BuAeTe ro aen 2 oa osa ynartcteo “Hemojte aa ro ynotpebysate ALILL JyHuop

”,

ako’;

e CTe MMane WM MOMEHTaNHO uMaTe YNKyc Ha XenyaHUKOT WIU
upeBara

BuAeTe ro Aen 2 oa oea ynatctBo “‘Hemojte ga ro ynotpebysate ALlLL

JyHUOp aKo”;

e KUMaTe XMNepCeH3UTUBHOCT Ha XUCTaMWUH

Kaj oBMe mauueHTW JonroTpajHa Tepanuja Tpeba Aa ce n3berHysa 3aToa LITO
ALILl JyHnop Brnivjae Ha meTabonuamMoT Ha XMCTaMUH U MOXe Aa foBefe [0
nojaea Ha CUMNTOMW Ha WHTonepaHuuja (Np. rnaBobonka, Te4yere Ha HOCOoT,
Yeluame).

“ %? K3 eua noa 3 roaguHu ALILl JyHnop moxe oa ce gaBa caMo cnopej WHCTPYKUUK

e MONMUMEe [a ce MNOocOoBeTyBaTe CO nekap W Torawl Kora ropeHaeefeHwute
yKa)kyBawa ce ogHecysarne Ha Bac kora 6uno Bo MUHATOTO.



BpemeHocT

Cosemysajme ce co Bawuom niekap unu ¢hapmauesm nped da 3ememe Kakos
6uro nex.

Buaejkn He noctojaT [oOBOMHO MCKYCTBAa BO OAHOC Ha ynoTpebata Ha
aueTunuucTenH kaj bpemeHn xeHu, 3a Bpeme Ha GpemeHocT ALILl JyHuop moxe
Aa ce 3eMa caMO aKko nekapoT Koj ja Boan BpemeHocTa cMeTa Aeka Toa e
ancosyTHO HEOMNXO4HO.

Hoewe

Cosemyeajme ce co Bawuom nexap unu ¢gapmauesm nped 0a 3ememe Kaxkos
6uno nex.

Hema goBonHO nogaTtoun BO OOHOC Ha M3NaYyBakeTO Ha aUETUNUUCTEMH BO
Maj4nHOTO Mrieko. [opaaun Toa, 3a Bpeme Ha goewe ALILl JyHnop moxe aa ce
ynotpebysa camo ako nekapoT cMeTa [eka Toa € anconyTHO HEOMXOAHO.

BnujaHue Bp3 cnocob6HOCTa 3a BO3eH-€ UIK 3a paKyBaHe CO MalUUHW
ALETUNUUCTENHOT He Bnujae BpP3 cnocoBGHOCTA 33 BO3EHE WM 33 pakyBae CO
MaLUUHW.

BaxHu uHcopmaumm 3a HeKou cocTaBHM KOMNOHeHTU Ha ALL JyHuop

EneH (1) ml nepopaneHn pacteop cogpxu 1,78 mmol (41,02 mg) HaTtpuym. OBa
Tpeba na ce 3eme npeaBua 3a NaUMEHTUTE KOM Ce Ha OWeTa CO OrpaHu4eHo
BHeCyBahe corl.

ALl JyHnop coapxu mMeTunnapaxuapokcMbeH30aT Koj Moxe da npeaus3Buka
anepruckn peakumm (MOXHN OAN0XEHWN peakuun).

3emarse Ha Apyru nNeKosu

Be monume na umate npeasua Aeka oBre ykakyBakwa MOXaT Aa ce ofHecyBaat
M Ha OHWe npenapaTu LTO CTe MM 3emMane BO MUHATOTO UMK Ke T'M 3emaTe BO
MAHWHA.

Be monume ga ro uHcopmuparte BawumoT nekap unu dapmauesT ako 3emare
WNu ako HeogamHa cTe 3emane Koj 6uno opyr nek, oypyu U OHWE LUTO He ce Ha
nekapcku peuent.

JlexoBu 32 onecHyBake Ha Kawwnuua
KomOuHupaHata ynotpe6a Ha ALILl JyHWop cO aHTUTycuum (nNekosu wWTO ja
OfnecHyBaaT Kalunuuara) MoXe Aa Npean3Buka OnacHo HaTpynyBake Ha cekpeT
nopagn cynpecuja Ha pednekcoT 3a kawnawe. Ynotpebata Ha oBaa
KOMOWHUpaHa Tepanuja mopa Aa buae MHOry BHUMaTenHo wHauuvpaxa. Mopaan
Toa, 3agonxutenHo Tpeba Aa ce nocoseTyBaTe co BawwmoT nekap npep
ynoTtpebuTe oBaa komGuHauuja.

AHTUBMOTULM
EkcnepumeHTanHute  cTyauu nokaxkane [eka Kako  pesynig

aueTunuUWCTeMHOT foara A0 HamanyBake Ha edekToT Ha AHTNENOR:




AlUL JyHuop na ce kombBuHupa co nepopanHu aHTubuotuum, og 6e3begHOCHU
npuynHn Tpeba pa nomuMHaT ABa 4aca nomMmery aamMuHucTpauMjata  Ha
aHTubuoTuum n ALL JyHnop. OBa He ce oaHecyBa Ha uedukcum u nopakapbes,
TUe MOXe Aa ce 3eMaaT UCTOBPEMEHO CO aueTUNUUCTENH.

MpenapaTtu Kou cogpkaT Conyu Ha MeTanu Kako Kanuuym, Xeneso, 3naro
Oeue npenapatu Tpeba aa ce semaart oasoeHo og ALILl JyHuop, co BpemeHcka
pasnuka of HajMmanky 2 yaca.

3. Kako pa ro ynotpebysate AL|L JyHuop

Be monume npuapxyBajTe ce KOH ynaTCTBOTO 3a fo3upare, uHaky ALlLl JyHuop
HeMa aa genysa Kako wro Tpeba!
[oxkonky BawwuoTt nekap He Bu nponuwan nomHaky, BOOGM4aeHoTO ao3npatse e:

BospacTt BkynHa aoHeBHa no3a
Heua oa 2 po 5 roguHn 5 ml nepopaneH pacTBop ABa-Tpwu
naTu Ha geH

deua w aponecueHtT™m og 6 po 14 | 10 ml nepopaneH pacTeop ABa natu
roguHu Ha geH

AponecueHty Hag 14 roguwHn w | 10 ml nepopaneH pacTeBop OBa-Tpu
BO3pacHU naTu Ha aeH

10 ml nepopaneH pacTsop oarosapa Ha NofoBvMHa o MEpPHOTO Kanaye unu Ha
ABa nepoparnHu NHjeKTopu.

HaunH Ha ynoTtpeba
ALILl JyHnop ce 3ema no jageme.

ALL JyHnop ce 3ema co noMoll Ha nepopaneH WHJeKTOp UMW MEepHOo Kanade,
LITO ce HaoraaT BO NakyBahEeTO.

Ho3upare npu ynotpeba Ha nepopaneH UHjeKTop:

1. OTBOpETE ro Kana4eTo (4ETCKUOT CUIYPHOCEH 3aTBOpa4) Ha LIWLLETO CO
npUTUCKake Hagony foAeKa ro BpTUTe Haneeo.
MputucHeTe ro nepdopuvpaHnOT 4Yen Ha WHJEKTOPOT BO OTBOPOT Ha
wyweTo. [JoKonKy He € MOXHO LEenocHo ga ce nputucHe, Tpeba ga ce
CTaBM CWUTYpPHOCHOTO Kanade W fga ce 3aTBopu. YenoT ro noep3yea
WHJEKTOPOT CO LWMLIETO U OCTaHyBa BO HEFOBMOT OTBOP.
HeXXHO npuTUCHETEe ro WHjeKToOpOoT BO OTBOPOT Ha 4enoT. Knunot Tpeba
Lileno Bpeme ga ocTaHe BO MHjeKTOpOT.
BHuMaTenHo cBpTeTe ro LWKLIETO CO UHJEKTOPOT Haonaky u noeneyeTe ro
KNUNoT Ao nponuwaHnot 6poj mununutpu (ml). Jokonky ce 3abenexaTt




Meypyuka oA BO3AyX BO pacTBOpOT TpebGa NOBTOPHO ga ro nNpuTUcHeTe
KNUNOT BO WHJEKTOPOT W MOBTOPHO MNoneka Aa ro HanonHute. [JoKomnky
Obune nponuwaHn noseke og 5 ml, UHjeKTOPOT Mopa Ada ce HamnofHu
noBeke naTwu.

5. [loBTOpHO CTaBeTe ro LUMLLIETO CO MHJEKTOPOT UCMpPaBEHO U U3BMeYeTe ro
WHjEeKTOpPOT 04 nepchopmpaHnoT yen.

6. PacTBopoT MOXe Aa ce UcnpasHW AUPEKTHO Of MHjeKTOpOT BO ycTaTa Ha
AEeTeTo unu Ja ce ctasu Bo naxuua. [eteto Tpeba na cegu mcnpaseHo
Kora ro npuma pacTtBopoT. Hajoobpo e WHJeKToOpoT ga ce wucnpasHu
rnoreka KOH BHaTpellHaTa cTpaHa o4 obpasoT, 3a AeTeTo Aa He nporonTta
Ha NOrpeLUeH HauYnH.

OTkako Ke ce 3eme pacTBOPOT, UHjEKTOPOT 3a Jo3upake Tpeba aa ce ucumcTu
Taka LUTO HEKONKY NaTu Ke ce MOMHM CO YMCTa Bo4a U Ke Ce NpasHu.

BpemeTtpaewe Ha ynoTpeba
[okonky cumnTomuTe ce Bnowart unu He ce nogobpar no 4 - 5 gexa, Tpeba ga
ce KoHcynTuparte co BawwnoTt nekap unu cdapmauesrT.

AKOo umame griedyamok deka egpekmom Ha ALL] JyHuop e npemHoay cumneH unu
npemHozey cnab, nocosemysajme ce co Bawuom nekap unu ghapmayesm.

AKo cTe 3ene noronema go3sa og AL|Ll JyHuop oTkonKy wTo Tpeba

AKo cme 3ernie nozonema 0o3a o0 AL|L| JyHuop omkosnky wmo e rnompebHo,
sedHaw mpeba da ce nocosemyesame co Bawuom nekap unu gpapmayesm.

Bo cnyyaj Ha npeposupaie MOXe gOa Aojde QA0 HagpasHyBake Ha
racTPOMHTECTUHANHMOT TpakT (Ha npumep, cToMayHa Oonka, ragewe,
nospakawe, gujapeja).

Cenak, gocera He ce 3abenexaHv CEpUO3HM HecakaHW AgjcTBa MMM CUMMTOMM
Ha WHTOKCMKauuWja Aypu W BO CnyYyaum Ha 3HAYUTENHO npenosupame. AKo ce
COMHeBaTe fAeka noctou npegosvpawe co ALl JyHuop, Be monume ga ro
nHdopmupaTe BawwmoT nekap 3a Toa.

Ako cTe 3abopasune ga semete AL|L| JyHuop

He 3emajme dsojHa do3a 3a da ja HaODomecmume nponywmeHama.

Ako cte 3abopaeune ga 3emete egHa gosa AL JyHuop wnu ako cTe semane
nomMarna gosa, npoAosmkKeTe Aa ro 3emarte neKkoT Taka Kako LUTO € NPonuLLaHo.

4. MoXHu HecakaHu OejcTBa
Kako u cume nekosu, maka u ALJL| JyHuop moxe 0a npedussuka HecakaHu
Oejcmea uako mue He ce jagysaam Kaj CEKoj.

MNpecTtaHeTe ga ro ynotpedyBate AL|L, JyHuop u KoHTakTUpajTe ro Bawwuor
nekap OOKOMKy ce nojaBaT 3HaUu Ha aneprucka peakuuja.




Momanky YecTtu (Moxat aa ce nojasat 4o 1 og 100 nekyBaHu nauneHTn)
e aneprucku peakuMu CO 3HaUM KaKo:
- yeware, hopmuparse Ha NAUKOBU, KOXKEH MCHN;
- rybemwe Ha 34uB;
- 3abp3aHo cpuebuere, HamanyBake Ha KPBHUOT NPUTUCOK.

Muory peTtku (MoxaT aa ce nojaeat go 1 og 10.000 nekyBaHu nauueHTH)
e TelWKKU aneprucku peakumum, BKNyYUTENHO U LLOK.

Adpyrn MOXHW HecakaHW AejcTBa MOXaT [a HacTaHaT CoO chnegHaTa YecTtoTa Ha
nojaByBame:

Momanky yectu (Moxat ga ce nojaeat 4o 1 og 100 nekysaHu nauneHTn)
e rnaeobornka;

Tpecka,

BOCManeHne Ha BHaTPEeLUHOCTa Ha ycTaTa;

abgomuHanHa bonka;

nowewe, noBpakamwe;

Avjapea;

3abp3aHo cpuebuemne;

HamaneH KpBeH NPUTUCOK;

Yyewawe, hopmupare Ha NNUKOBM, KOXXEH UCun;

reHepanuavmpaH ucun;

OONHO M TewWKo oTeKyBawe Ha AnabokuTe KOXHW CNOEeBW, BOrMaBHO Ha

JNMALUETO,

e 3yeHe UNn 0aSBOHYBaHE BO YLUMTE.

PeTtku (moxaTt ga ce nojaeat go 1 og 1000 nekyBaHu naumeHTm)
e rybewe Ha 34UB;
e OpoHxocnaszam — nNPeAOMWHAHTHO Kaj MNauUMeHTW CO XUnepakTUBEH
BpoHxujaneH cuctem BO NPUCYCTBO Ha BpoHxujanHa acTma;

e Jucnencuja.

MHory petkm (moxaT ga ce nojaeat go 1 og 10.000 nekysaHu nayveHTm)
e KpBapewe, AelTYMHO NOBP3aHO CO XMMNEPCEH3UTUBHU peakuuu.

B03HaTa YecToTa (He MOXe Aa ce oapean of AocTanHUTe noaaToLm)
OTeKyBaH€ Ha TKMBOTO Ha NULUETO Npean3BMKaHO Of BULLIOK Ha TEYHOCTH;
HamaneHa koarynauuja Ha TpombouunTn.

CMHAPOM W TOKCMYHA enuaepmanHa Hekponusa Oune npujaBeHn npu
nctoBpemeHa ynotpeba Ha aueTunuuctenH. Bo nosekeTo oA cnyyanTte BO UCTO
Bpeme Oun agMUHUCTPUpPaH HajManky ywTe efeH Apyr nek, Koj moxedu ru
3acunun onuwaHUTe MyKOKYTaHU ed)etmn.



Bo cny4aj Ha nojaBa Ha KOXHM W MYKO3HW nesuu, notpebHo e BegHaw ga ce
nobapa nekapcka NOMOLU U Aa ce NpekuHe co ynoTpebaTa Ha aueTUNLUUCTENH.

AKo 3abernexume kakeu buno HecakaHu dejcmea WMo He ce croMHamu 80 08a
ynamcmeo, Be monume 0a 20 uHgpopmupame Bawuom nekap unu gpapmauesm.

Mpujaeyeam-e Ha HecakaHume dejcmea

Axo 3abenexuTe kakBo 6uno HecakaHo AejcTBo, Tpeba Aa ro uasectute BawwoT
nekap wnu capmauesT. Toa ro BKIy4yyBa U CEKOe MOXHO HEecakaHO [ejCTBO Koe
He e HaBeJeHO BO OBa ynaTcTBO. HecakaHuTe [JejcTBa 04 NEKoBUTE MOXe Aa v
npvjaBuTe BO HaunoHanHMOT UeHTap 3a hapmakoBurunaHua npu AreHumjara 3a
nekosun n meauuunHckn cpeacrea (yn.Ce.Kvpun u Metoauj 6p.54 kat 1) unu no
eNeKTPOHCKN NaT npeky Beb cTtpaHaTa Ha AreHuujaTta http://malmed.gov.mk/.

Co npujaByBake Ha HecakaHWTE [ejcTBA MOXeTe Aa JonpuHeceTe 3a
npoueHaTa Ha 6e3begHOCTa Ha OBOj Nex.

5. Hysamwe Ha AL JyHuop

Hema noce6Hu ynatcTea 3a yyBame.

Mo npBOTO OTBOPak-€ Ha LWMLIETO PAacTBOPOT € cTabuneH ylwTte 18 aeHa AOKONKy
ce JYyBa Ha Temnepartypa go 25°C.

NekoT yyBajTe ro Ha MecTa HegoOCTaNHM 3a Aeua.

Pok Ha ynoTpeb6a

Jlekom He cmee da ce ynompebysa fo ucmekom Ha pokom Ha ynompeba,
0OHOCHO 1o damymom wimo e HagedeH Ha raKysarbemo.

HauuH Ha uspaBawe
NlekoT moxe aa ce usgaea Bo anteka 6e3 peuent (BP).

AaTtym Ha nocnegHa peBM3Mja Ha BHATPELHOTO YNaTCTBO
®eBpyapu 2019

Bpoj Ha ogo6peHue 3a cTaBake Ha NIEKOT BO NPOMeT:
11-10930/2




