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BHATPEINIHO YIIATCTBO: HH®OPMAIIUJA 3A ITAITMEHTH

IIpea ynorpe6a Ha 1eKOT BHHMATEIHO NPOYUTAjTE 'O YNIATCTBOTO.

o Yygajme 20 ynamecmeomo. Moscedu ke mpeba da 2o npouumame nOGIMOPHO.

*  Axo umame OONOIHUMENHU NPAMAILA, 0Opamente ce Kaj Gauuon Aexap unu apmayesm.

*  (Jgoj ek au e npenuwan 8am AUYHO U He mpeba 0a um 20 dasame Ha Opyau auyd, budejku mooice
0a um Hawmemu OypuU u akO HUGHUME CUMNIOMU Ce UCINYU KAKO U Gauiume.

* Jloxonky Hekoe 00 Hecakanume Oejcmad cinane Cepuo3HO Uuid dko 3a0enesiCUme Hekoe HeCaKano
dejcm6o Koe He e HageOeHOo 80 06d YHAMCIMGO, obpameme ce Kdj Gauuom nexkap umu
Qapmayeam.

Bo oBa vnarcreo:

Lro npercraByBa siekot JlacenTa  3a wTo ce ynotpedysa
LTo Tpeba na 3Haete npen Aa ro 3emere siekor Jacenrta
Kako pa ro 3emare nexor [lacenta

MoskHK HecakaHu AgjcTBA

Hysame 1 pok Ha ynorpeba Ha jekot JlacenTa

WK LN —

Dasselta — JlacenTa S mg ¢puam-o6n10:xxenn TabaeTn
Desloratadine

- Axmuena cyncmanyuja:  aecnoparaguh. Cekoja ¢duim-obnokena Tabnera coapxu S mg
JecaopatarH.

- Homownu cyncmanyuu 6o jadpomo wa mabnremama: MWkpokpuctanna uenynosa (E460),
xurnpomenosa (E464), xunpoxnopua kucenuna (E507), Hatpuym xugpokeun (E524), nuenkapen
CKpo0, nlakTo3a MoHOXMAPAT W Tank (ES53b).

Homouwmu cyncmanyuu 6o punm obdeugkama na madremama: xunpomenosa (E464), makporod,

nakTo3a MoHoxuzapaT (IIOTJIEJHETE BO TOYKa 2 BO JIEJNOT » Bakuu undopmauun 3a Hekou oA

NOMOLIHWTE CcyncTaHuuu Ha nekot [lacenta «.),, Turanuym auokcua (E171) v unadro kapmux

(E132).

Tabnerute ce cBeTNIO CUHU, OKPYIiH, (hriIM-060KeHH TabJIeTH co 3a00J1eHH KpaeBH.
Jlekor Jlacenta e gocTaneH BO KapTOHCKH KyTuu of 10 duim-obnokenu Tabnetn crnakyBaHU BO
fnucrepwm.

Hme n anpeca Ha HOCHTENOT HA 0N0OPEHNETO 3A CTABAILE BO IPOMET
KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6pOJ
Cesepra Makenonuja

Hme n aapeca Ha NIPOU3BOAHTEIOT
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,

1. LITO IIPETCTABYBA JIEKOT JACEJITA Y 3A IITO CK
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IITo npercTaByBa aekot Jaceara
Jlekot JlacesnTa ja coapu akTrBHATa CyNncTaHUMja 1ecaopaTaauH, Koja MPeTcTaByBa
AHTUXUCTAMHUHHUK.

Kako nenyBa nekot Jdacenta
Jlexot JlacenTa e ek MPOTHB ajiepruja Koj He NMpeAn3BUKyBa nocnaHocT. [loMara Bo KOHTposnparse
Ha BallaTa ajleprucka peakijyja u Ha CUMITOMMUTE.

Kora Tpeb6a ga ce ynorpedysa sexot Jaceara

Jlexot Jlacenta ocnobonyBa o CHUMOTOMHTE NOBP3aHW CO ANEPrUCKW PHHUTHC (BOCNajieHHe Ha
HOCHUTE TaTULITAa NMPEAU3BUKAHO O ajsepruja, Ha NpUMep KUBaBUL@A OA [OJIeH WM anepruja Ha
MapasdTH KOM T'M HMMa BO JOMAlllHAaTa NpaluliHa) Kaj BO3pacHU W afoJIeCUEHTH OA 12 TroguHU U
noctapy. CUMITOMWTE BKITY4yBAaaT KWBahe, TEUCHEC WM YCLIakbe Ha HOCOT, Yellarme Ha Hemuara M
yeulambe, UPBEHUIIO WK COM3CHE Ha OUHTE.

Jlexot Jlacesita ce ynorpebyBa v 3a ocflob0ayBare Ol CUMNOMMTE MOBP3aHU CO ypTHKapuja (cocTojba
Ha KoXaTa npeAn3BUKaHa o/ anepruja). OBHe CHMITOMH BKJy1yBaaT HELUAHE U UCHIIL.

OCJ'[O60,£lyBaH>eTO 0 OBHEC CUMMNTOMHU Tpa€ BO TCKOT Ha LUEJNUOT ACH UITO BU rnomMara Aa npoaoJIXKUTE
CO HOpMaJIHUTC CeKO_i,LIHeBHI/I AKTUBHOCTH U INOJICCHO Aa CIIUCTC.

2. HITO TPEBA JA 3HAETE IIPEJ] TIA 'O 3BEMETE JIEKOT JACEJITA

HemojTe na ro 3emare Jjiekot Jacenra:
- AKO cTe ajlepruyHu (XMIepCeH3UTHBHM) Ha JeciopaTaivH WM Ha HEeKoja OA MOMOLUHUTE
cyncTaHlMK Ha siekoT JlacenTa uiM nak Ha nopaTagyH.

bunjaere ocobeno BHuMaTesinu co Jiekor Jlacesra:
CoseTryBajTe ce co BalMOT Jiekap UK dapmauesT npen aa ro semere Jekot JacenTa.

- Ako umare Hapyinena dyHkumja Ha 6ybpesure.
- AKko umate MeIMUMHCKA WK (haMuHjapHa UCTOPHja Ha Hara M.

Be monume 0a ce nocosemysame cO AeKap U MO20Ul KO2d 20PEHAGEOCHUME YKAJICYBAIbd Ce
OOHecysane na gac, HUL0 Ko2a 60 MUHAMOMO.

Jeua u agonecueHTn
Hewmojte na ro naBaTe nekoT Ha Aeua nomany o 12 rofiMHu.,

3emambe Ha APYIH JIEKOBH c0 jJekoT Jlacesara
Be monume oa 20 ungpopmupame gauiyiom nexap uiy papmayesm axo 3emame Uil ako HeOOaMHd cHe
3emane Ouno Koj opye nex, OYypu U OHuUe KOU He Ce HA NeKAPCKU peyenm.

3emaibe HA JIEKOT HacenTa €O XpaHa, lllljﬂJ'lOK H aJIKOX0J1
JlekoT Z[acenTa MOXXE [a C€ 3€Ma HE3aBUCHO O/1 XpaHara.
bunete NpETNa3yInBU KOra ro 3eMare JIEKOT I[acenTa CO aJIKOXOJ.\\

BpeMeHOCT, A0€HH€ U NMJIOAHOCT

| PI_Text048297 1 | - Updated: | Page20f6 |




1.3.1 _ Desloratadine
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

AKO cTe OpeMEeHH WM JOWTe, MHUCIWTE Aeka cTe OpeMeHW WM nnaHupare Aa 3abpemeHuTe,
COBETYBajTE CE CO BALLHOT Jiekap WK dapmaleBT npej /1a ro 3eMeTe 0BOj Jiek.

AKo CcTe OpeMeHu WITH IOHTE, He ce Nnpenopavysa seMatse Ha nekot Jacenra.

ITnoonocm
Hema gocrannu nogarouu 3a BiaMjaHue Bp3 NIOAHOCTA Kaj MAXKH WJTH JKEHH.

Bunjanue Bp3 ciocobHocTA 32 BO3€eibe HIIH 32 PAKYBAbE CO MAIIMHU
Bo npenopauanata nos3a, He ce ouekyBa /[eKa OBOj Jiek MOXe [a WMMa BiWjaHue Bp3 BallaTa
CMOCOOHOCT 3a BO3EH:E WJTH 34 paKyBatbe CO MalllMHH.

HMako kaj noeekeTo nyf'e He ce jaByBa NpeKyMepHa MOCMAHOCT, HE Ce MpenopayyBa [a ce BKAy4yBaTe
BO aKTHBHOCTH 3a KOW MMa notpeba o1 MeHTajiHa OYAHOCT, KaKo LITO Ce BO3€He Ha MOTOPHO BO3WJIO
UM PaKyBatb€ CO MALKHH, Ce A0ACKA HE CE BOCMNOCTaBM KaKO JIEKOT Jie/lyBa Ha Bac.

Baxxkuu "ll(l)O[)Mall“" 34 HEKOU 01 MOMOIIHHTE CYNCTAHUMH HA JICKOT lIace.rlTa

Jlekot Z[aCCJ'ITa COAPXKH JlaKTO3a. AKo Bawvor NEKap BHW Kakall A€Ka CT€ HETOJCPAaHTHN KOH HEKOMU
Luekepn, COBeTyBajTe C€ CO HEro npea aa 3anovyHeTe Aa ro 3emare OBO_j JICK.

OBoj sex coxpxxu noManky o 1 mmol narpuym (23 mg) Bo cexoja Tabiera, UITO 3HAYM BO
OCHOBa ‘HE COJIPKHU HATPUYM’.

3. KAKO JA I'O 3EMATE JIEKOT JACEJITA

Cﬂ’lpOZO 11puc)p9/cyeajme Ce KOH ynamcmeanma HA JeKapom. ﬂos’ume He cmeeme 0a 2u MeHyedanie uiu
Jexkyesdareemo oa 2o npexuneme bes oa ce nocoeemyeame co nexkap.

Bospachu n anonecueHT Hal2 roaulu v nocrapu):
IIpenopauana no3a e enna Tabnera eaHall THEBHO,CO BO/A, HE3ABHCHO Of1 XpaHara.

OBoj siex e 3a nepopasiHa ynorpeba.
["onTHeTe ja TabaeraTa uena.

Bo Bpcka co BpemeTpaeheTo Ha JIeKyBabeTo, BAlMOT JieKap Ke I'0 OApPeAM BUAOT Ha ajlepruckara
peakuMja Koja ja MMaTe W KONKy Roiro ke Tpeba aa ro semate nekot JacenTa.

Jlokonky uMaTe HenocTojaH anepruckun PUHUTUC (KOra CHMITOMUTE C€ MPUCYTHH NOMaiKy oA 4 aeHa
BO HeJeslaTa WK Tpaar noManky oa 4 Hemenu), BAIMOT JieKap K€ BU TDEeHepala TEPanncku peXxum

NIeKyBambe.

[Ipn yprukapuja (aneprucka peakudja Ha TOPHMTE CJOEBH H &%ﬁkﬂ-’[j’lﬂ .3#?&@
NeKyBaeTO MOXKeE J1a Oule pasiMyHO Kaj pa3iuvyHU NalMeHTH U saToNREfehagna cEainapicysare Ko
COBETUTE Ha BalUHOT JieKap.

Axo umame uyecmeo oexa Oejcmaomo ua aexom Jlaceama e ApeMHO2Y CUAHO UIU BpemMHO2Yy cado,
cogemygajme ce auiuon 1eKap unu (apmayeant.
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AKO cTe 3emMaJie moroJiemMa 103a oj JiekoT JlacenTa oTKoJIKy wiTo Tpeda
Axo cme 3emane nozoaeva 0o3a 00 jaexom Jacenma omxoaky wimo mpeba, geoHaur cogemyaajme ce
CO GAMUUOM AeKap Ul hapmMaresn.

JlexoTt HacenTa 'rpe6a Ja ro 3eMaTte OHakKa Kako WTo BH npenopavan BallHoOT Jiekap. an HEHAMEPHO
npeaosupame, HE e OHCKYBaaT CCPHO3HH HECAKAHU IIejCTBa. CenaK, aKoO CTC 3eMaJjic noroJicma [03a
04 JIEKOT OTKOJIKY LITO Tpe6a, BE€AHALl KAXKECTE MY Ha BAUIWOT JIEKap WUJIn q)apmaueBT.

AKko cte 3a60opaBuJie 1a ro semere Jekort lacenra

He semajme 0sojna doza 3a da ja nadomecmuime nponyuinmenama.

Axko cTe 3a0opaBuiie [1a ja 3eMeTe [103aTa BO NPE/BUACHOTO BpeMe, 3eMeTe ja BEeAHall LITOM Ke ce
CETUTE, a MOTOA NMPOACKETE CO PETIOBHUOT HAUYWH Ha 3EMamE.

Axo umame OONOAHUMENHU NPAULAA 6O GPCKA CO Ynompedama Ha 06oj fex, obpamenie ce Kaj
saULLIOmM NleKkap unu apmayesm.

4. MOXHHU HECAKAHH JEJCTBA

Kaxo v cume nexosu, maxa u aexom Jacemma mooice 0a UMa HeCAKAHU 0ejcmea uako He xaj cume
-
DOIHU.

3a BpEME Ha NEpUoaoT o4 Kora aecaopataiuHOT € BO yn0Tpe6a, MHOT'Y pE€TKO Oea 3abenekaHu
cjlydaun Ha TEUIKH aJIEPrucKH peakumm (OTe)KHaTO AUUICHEC, ‘{yjHO AHULICHEC, UCLIahE, UCHUTT U
OTeKyBaH)e). JIOKOHK)’ 3abenexxure OUI0 Kou o OBUE CEPUO3HU HECAKaHU )lejCTBa, npecraHeTe aa ro
3eMaTe JICKOT U BE€AHAll no6apajTe HTCH MEOUWLIMHCKHU COBET.

Bo KJIMHUUKWTE CTY/IUW K4] BO3pACHUTE, HECAKAHHUTE ICjCTBA OJ] JIEKOT 6ea NMpUOIMIKHO UCTH KaKo CO
mauebo. Cenak, CUMITOMWTE KakO: 3amMop, cyBa ycTa W riapobonka Oea 3abenexaHu MovecTo
oTkoaKy co naauebo. Kaj anonecuerru, Hajuecto 3abenexxaHo HecakaHo AejcTBO Gelue raapodonka.

Bo kauHuukuTE CTYyANU CO aechoparaanH, CJIEAHUTE HECaKaHH ,Ele_jCTBa Oca 3abenexanu :

Yectu (MoxaT fa ce jaBaT kaj HajMHory 1 Ha 10 nyre):

- 3amop, o
T WUMHC
- cyBa ycra, 7 \
- rnasoboska /N pINSIEVE o
' "\‘\ le v <°
Bospachu

por ]

Bo NOCT-MAPKETHHLUKHOT NMEPUOA HA JICKOBUTEC KOU COAPIKAT ACCIIOPEL
HECaKaHH IlejCTBaS

JIHATE

Muory peTku (MoxXar aa ce jaeat kaj HajMHory | na 10,000 nyfe):
- CEPHO3HH aJleprUCKH peakLUH,

- yecun,

- cpliebuerse WM HenpasunHa padoTa Ha CpLETO,
- 3abp3aHa paboTa Ha cpueTo

- 60Jika BO CTOMAKOT,

- YyyBCTBO Ha MauHUHa(raaeme),

- noppakame,

- HEMpPHjaTHO YYBCTBO BO CTOMAKOT,

- Aujapea,

- 3aL1EeMETEHOCT,
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- peKymepHa rmocnaHocr,

- HEMOJKHOCT 3a CITHELLE,

- 6osika BO MyCKyJuTe,

- XalyHHALWH,

- Hanajgu,

- HEMUD CO 3r0JIEMEHO ABHIKEH:E Ha TEJIOTO,

- BOCMaJleHHe Ha UPHUOT Apob,

- HEBOOOMYACHHM PE3yNTATH HAa TECTOBUTE 3a GYHKLMjaTa HA LPHUOT Apob.

Henosnatu: yectoTaTta He MOXKeE 1a ce YyTBPAM OJ1 AOCTANHUTE NOAATOLN
HeBooOGWUaecHa cnabocrT,

- TOXKONTYBakE Ha KOXKATA H/MJIA OHUTE,

- 3rofeMeHa OCeTIIMBOCT Ha KOxXaTa Ha COHLE, YpH W NpH cnaba coHueBa M3N0oXKeHocT, H Ha UV

cBeTNIMHA, Ha npuMep oA UV nambu v conapuymu,

- NpOMEHa Ha HAYMHOT Ha KOj LUTO BalLeTo cpue padoT,

- HepooOHMUAEHO OJIHECYBAabE,

- arpecwuja,

- 3TOJIEMEHA TeJIECHA TEXKHHA,

- 3TOJIEMEH amneTHT,

- JEMPECUBHO pacroJoXKeHHe,

- CYBM OUM.

Heua

Henosnaru: ¢pexBeHLMjaTa HEMOJXKE J1a c€ MpecMeTa O/l A0CTanHUTe NOAATOLH
- 3abaBeHa cpuesa paboTa,
- IIpoOMEHa Ha HAUMHOT Ha KOj LITO BallEeTO cplie paboTy,
- HeBoOOWYACHO O/IHECYBalHE,

arpecuja.

Hoxonxky nexou 00 mecaxanume Oejcmed CIMAHAM CEPUOIHU UNU OOKONKY 3abenedcume HeKou
Hecakanu oejcmea KOU He ce HAGeOeHU 80 08d YNANICHIBO, e MOAUME Kadceme My HA auiuom nexkap
unu hapmaryegm.

IlpujaByBame Ha HecakaHN 1ejcTBA
Axo 3abenexunTe KakBo OUII0 HecakaHo AejcTBO, Tpeba 1a ro ussecTHTe BauvoT siekap unu dpapmauest. Toa ro
BKJIY4YyBa 1 CEKOE MOXHO HECAaKaHO [EjCTBO KOE HE € HaBe/[eHO BO OBa YNaTCTBO. He CAKAHILLC fiejerBa of
JIEKOBUTE MQXKS 71 ' NpUjaBKTe ¥ Bo HauMOHANHWOT ueHTap 3a q)apmaKOBm 1] g1MaTa 3a JIEKOBU
n meauuyHceku cpeactsa (ya.Ce.Kupun n Metoauj 6p.54 kat 1) wiu no enexppapc u; Llp”ma’ra
na Arenuujara hitp://malmed.cov.mk/. -
Co npujaByBambe Ha HECAKAHWUTE JIEjCTBA MOXKETE 1a JOIPUHECETE 3 (POl

S. YYBAILE U POK HA YIIOTPEBA HA JIEKOT JIACE

Haunn Ha uyBame
Jexom uysajme 20 na mecma neoocmannu 3a oeyal
Ja ce uyBa BO OpMIrHHAJIHOTO NaKyBame 3a Jla Ce 3alITHTH Ol BJara.

Pok Ha ynoTpe6a
Jlexon e cymee oa ce ynompebysa no 0anymMont Ha UCMEKON Hd POKOM HA ynompeba wmo e HageoeH

HU NAKYBArbemao.

Pokot Ha ynoTtpeba ce onHecyBa Ha NOCNEAHHOT JIEH O/ HABEEHHOT Mecell,
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JlekoBuTe He Tpeba Aa ce (pyaar co ormagouMTe ol AoMakuHCTBOTO. CoBeTyBajTe ce CO BalIMOT
(apMaLeBT KaKko J1a 'M OTCTPaHUTE JIEKOBUTE KOM TIoBeke He BU ce NoTpebHu. OBUEe MEpKU nomaraat

BO 3aliITUTaTa Ha >KHBOTHATa CpEAnHa.

Haunn Ha n3gaBame HA JIEKOT
JlexoT MoxKe Jia Ce M3/1aBa CaMO CO JIEKAPCKU PELIET.

Mapr, 2023 r.

Bpoj Ha ono0penue 3a crasaibe
11-6159/2
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