MNpen ynoTpeba Ha nekoT BHUMaTENHO NPOYUTAjTE O yNaTCTBOTO.

e UYysajme 2o ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba Oa 20 npoyumame
108MOPHO.

e Ako umame dononHumernHu npawama, obpameme ce kaj Bawuom
nekap unu ¢gpapmauyesm.

e Oegoj nnexk Bu e nponuwaH Bam u He mpeba da um 20 dasame Ha Opyau
nuya budejku moxe 0a um Hawmemu, Oypu U ako HUBHUME CUMITMOMU
ce ucmu Kako Bawume.

YnarcTBOTO 32 NaLUEHTOT COAPXKM:

1. LLImo npemcmasysa 3onpuHea u 3a wmo ce ynompebyesa
2. Umo mopa da 3Haeme nped 0a ja ynompebume 3onpuHea
3. Kako 0a ja ynompebysame 3onpuHea
4. MoxHu HecakaHu Oegjcmea
5. Yyeame u pok Ha ynompeba Ha 3onpuHea

ZOPRINEA / 30MPUHEA 2,5 mg counm-ob6noxeHu Tabnetm
ZOPRINEA / 30MNMPUHEA 5 mg ¢unm-o6noxeHun Tabneru

ZOLMITRIPTAN
AKmueHa cyncmaHyuja: 30NMUTPUNTaH.
[lomowHu cyncmaHyuu:

Jadpo Ha mabnemama: aHxwapuaHa NakTosa, KonouaHa aHxuapuaHa cunvka
MUKPOKpUCTasHa Lenynosa, KpocrnoBMAOH, MarHeanym creapar.

Obsueka Ha mabnemama: xunpomenosa, XMapoKCMNponun wenynosa, makporon 400,
KeneseH okeuna xont E172, xeneseH okena upser E172 (camo 3a 5 mg), TutaHnym
avokeung E171, Tank.

Ve v agpeca Ha HocuTenoT Ha ofo06PEHNETO 3a CTaBakEe BO NPOMET:
Nek Ckonje JOOEN, ,Mepo Hakos" 6p. 33, Ckonje, P. MakegoHuja.

Wve n apgpeca Ha npoussogutenoT: Lek farmacevitska druzba d.d. JTbybrbaHa,

Cnoeenuvja, Lek S.A. Bapwasa, [MMoncka;, Salutas Pharma GmbH, BapneGeH,
l'epmanuja; S.C. Sandoz S.R.L., Tapry Mypew, Pomanuja.

1. lWTo npeTcTraByBa 3onpuHea U 3a WTO ce ynoTpebyBa

dunm-obnoxenu Tabnetn 3onpuHea 2,5 mg:
Enna dunm-obnoxera tabneta cogpxu 2,5 mg 30NMUTPUNTAH.

dunm-obnoxeHn Tabnetn 3onpuHea 5 mg:
EnHa punm-obnoxeHa Tabneta cogpxu 5 mg 3onMUTPUNTaH.




MakyBame:

dunm-obnoxeHute Tabnetn oa 2,5 mg ce cnakyeBaHu Bo Gnucrep-nakysarwe co Tpu (3)
TabneTtu/kytnja.

dunm-obnoxeHute Tabnetn og 5 mg ce cnakysaHu Bo bnuctep-nakyeamwe co Tpu (3)
TabneTtu/kyTuja.

3onpuHea COAPXXWN 30SIMUTPUNTAH LUTO cnara Bo rpynata nekoen Hape4deHun TpuntaHu.

3onpuHea ce KOPUCTHU 3a TPETMaH HAa MUrPeHO3Ha rnasob6onka.

e MwurpeHosHuTe cuMnToMKU MoXe fa BuaaT npean3BuKaHi o4 NPOLUMPYBake Ha
KPBHUTE Cafj0BM BO rnasaTta. 3onpuHea ro Hamanysa NpoLUNPYBaETO Ha OBUE
KPBHW CafloBU, CO LUTO nNomMara Aa ce usrybu rnasobonkara u Apyrute CUMNTOMM Ha
MUrPEHO3EH Hanaj, Kako YyBCTBO Ha NOLEHe (rafeHe Unm nospakarse) u
CEH3UTUBHOCT Ha CBETNIMHA U 3BYLIN.

e 3onpuHea [ejcTBYBa €AMHCTBEHO KOra Ce NoYHaTU MUrPEHO3HN Hanaaw. JlekoT He
v cnpeyyBa HanaguTe Ha MUrpeHa.

2. LUro Mmopa pa 3HaeTte npepn ga ja ynotpe6ute 3onpuHea

He Tpeba pna ynotpebyBarte 3onpuHea ako:

® CTe anepruvHu (NpevyyBCcTBUTENHWN) HA 30NMUTPUNTAH UNK Ha Koja Buno gpyra
cocTaBHa KOMMOHEHTA Ha NEKOT,

e CTe MMane MO304EH yaap Wnu KpaTKoTpajHU CUMNTOMU CMUYHW Ha yaap (MUHIUBU
ncxemMu4Hn Hanagu unm TIA );

® MMaTe BUCOK KPBEH NPUTUCOK;

e Hekorall cTe umarne cpuesu npobnemu, BknyvyBajku CpLUEB Hanag, aHruHa (rpagHa
Gonka npeaunssukaHa oa Hanop), MpuHumeTtan (Prinzmetal’'s) aHrvHa (rpagHa 6onka
koja ce nojaBysa npu MUpyBarLe) UMK CTEe MMane CUMNTOMMU, KaKo LUTO ce 3abp3aHo
AVWeHe Uy NPUTUCOK BO NPeaenoT Ha rpaguTe;

® MCTOBPEMEHO 3emaTte HeKou Apyru NeKoBW 3a MUrPEHa, Kako LUTO Ce, Ha NpuUMep,
eproTaMnH Unmn eproT-Tun NeKoBU (ANXAPOeproTamMuH U MeTUceprua) Unu apyru
NEeKoBW oA rpynaTa TpUnTaHu 3a TpeTMaH Ha MurpeHa (BugeTe ro genor ,3emame
Apyru nekosn®).

BupeTte ocobeHo BHUMaTenHu co 3onpuHea
Mpen pa noyHeTe na ynotpebysaTe 3onpuHea KaxeTe My Ha BaluvoT nekap unu
thapmMaLueBT ako:

* nocTou koj buno of cneaHuse pu3nk-akTopu 3a MICXeMUYHa cplesa GonecT (cnab
KPBEH NPOTOK BO apTepUUTE BO CPLETO). PUSNKOT € noronem [OKOIKy cTe nyLuay,
MMaTe BUCOK KDBEH MPUTUCOK, BUCOKO HMBO Ha xonectepon, Aujabetec unv ako
Umare hamunujapHa uctopuja Ha cpuesu Gonectu,

e umate npobnemu co GpanHaTa Ha paboTarta Ha cpueTo (Bynd-MapkuHcon-Bajtos
cuHapom (Wolff-Parkinson-White Syndrom)),

e aKo Hekorall cTe umane npobnemu co LUpHMOT 4poD,

e uMaTe rmasoborka Koja € nopasnuyHa of Boobu4aeHUTE MUTPEHO3HW rMaBoBO Dk,

& aKo 3emare KakoB BUNOo nek 3a TpeTMaH Ha genpecuja (BuaeTe ro AenoT ,3efs
Apyru nexkosn®).

AKo oauTe BO BonHULa MHOpMUpajTe ro MeQULIMHCKMOT NepPcoHan aAeka yno
3onpuHea.




He ce npenopadyysa ynotpeba Ha 3onpuHea kaj nvua Hag 65 roguHu.

Ynotpeba kaj Aeua u agonecueHTn
He ce npenopayysa ynotpeba Ha 3onpuHea kaj Aeua U agonecueHT nog 18 roamHu.

Kako v co opyrte nekosu NpoTMB MUrPeHa, AOKONKY NPEMHOry YecTo ro 3eMaTte neKkoT
3onpuHea, MOXe [a ce nojasBu XPOoHUYHa rnmaBobonka Unu ga ce BRnowart MUrpeHo3HUTe
Gonku. Ako ce cnyuun Toa, Tpeba aa koHTakTUpaTe co BawmoT nekap 6uaejkn moxetu
ke Tpeba fa ro NpekMHeTe 3eMaHEeTO Ha NIEKOT.

Be monume pa ce rnocoBeTyBaTe CO NeKap U Torall Kora ropeHaBefeHUTe yKaxKyesarba
ce ogHecysane Ha Bac kora 6uno Bo MuHaTOTO.

3emaHt-e 3onpuHea co XxpaHa U CO TeYHOCTH
MoxeTe aa semate 3onpuHea co unu 6e3 xpaHa. Toa He Bnujae Ha AejCTBOTO HA
3onpuHea.

BpemeHoCT U fnoemwe

Cosemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢hapmauesm nped da 3ememe Kakoe 6urno
eK.

He e nosHato nanu semareTto 3onpuHea 3a BpeMe Ha GPEMEHOCT e LUTETHO.

AKo cTe BpemeHu unu foute, MUCIUTE feka cTe GpemeHn unu nnaHupare Aa
3abpemeHuTe, KOHCYNTUpajTe ce co BalumoT nekap npea aa noyHeTe Aa ro 3emMaTte OBOj
nex.

BnujaHue Bp3 cnoco6HocTa 3a BO3eHe UMK 3a paKyBaH€ CO MalLMHK

3a Bpeme Ha MUrpeHoseH Hanag, Bawute peakumn Moxe ga 6uaaT nocnopw og
obuyHo. Umajte ro oea BO Npeasmz Kora BO3WTE UMM ynpaByBaTe o MalumHW. Manky
BepojaTHO e 3onpuHea Aa Bnvjae Ha BO3EHETO UMK YNpaByBakEeTO CO MaLLMHU, HO
cenak Moxe fa npeaussuka nocnaHocT. BuaeTe kako pearmparte Ha nekoT npeq aa ce
BKIY4UTE BO BaKBW aKTUBHOCTM.

BaxHu Hdopmaumm noBp3aHN CO NOMOLIHUTE KOMMOHEHTH Ha 3onpuHea
3onpuHea coapxu nakrosa. Ako nekapot Bu kaxan aeka umate BpoaeHa
HEenoAHOCNMBOCT Ha HEKOW Liekepu, COBETYBajTe Ce CO HEro npej Aa novHeTe Aa ro
ynotpebyBaTte 0BOj nex.

3eMaHse ApYru NIeKOBU CO NekoT 3onpuHea

Be monume aa umate npeasna Aeka oBue yKaxyBatkba MOXaT Aa ce ofHecyBaaT U Ha
NPOM3BOAUTE LUTO CTE MM 3eMarne BO MMHATOTO UNW Ke r'M 3emarte BO MAHMHA.

Be monume aa ro nhdopmupate BawmoT nekap unu chapmaLeBT ako 3emaTe Ui ako
HeoAamHa cTe 3emane koj 6uno apyr nek, Aypu 1 OHWE LUTO HE Ce Ha NeKapcKu peuenT.

NHdopmupajTe ro BawmoT nekap AOKOMKy KOpUCTUTE:

Jlekoeu 3a mpemmMaH Ha MuespeHa.
® [pyru nekoBu oA UcTaTa Knaca Ha 30IMAUTPUNTAH, Kako LUTO ce CymMaTpunT




e rocne semare Ha 3onpreHa noyekajTe Aa NoMvHaT 24 Yaca npej 3a 3emeTe apyr
TPUNTaH,;

® J1EKOBM O €ProTaMUHCKM TUM, KaKO LUTO Ce eproTamuH, ANXU4POeproTamuH Unm
meTuceprug. MNoyekajTe ga nomvHaT 24 yaca npeq aoa semerte 30npuHea;

e [Nocne 3emare Ha 3onpuHea, NoYekajTe 4a NoM1MHaT Hajmanky 6 Yaca npepg aa
3emMeTe eproTaMmyH UNu NEKOBU Of eproTaMUHCKK TUM.

Jlekoeu 3a mpemmaH Ha Oenpecuja:

® MHXMOUTOPWU HA MOHOAMMWHO OKCMAA3a, No3HaTU U kako MAO-MHXMBUTOPK (KaKo LITO
e, Ha npumMep, Moknobemug);

e SSRIu (cenektnBHM MHXMBUTOPKW Ha penpeB3eMare Ha CEPOTOHUH) Kako
hnyokceTuH, napoKkceTuH, priyBOKCaMUH UNKU CepTparnuH;

e SNRIu (MHxubutopn Ha penpeB3emarse Ha CEPOTOHUH U HOpPENUHEdPUH) Kako
BeHNnaakCuH Unu OyrnoKCeTUH.

Adpyau nekosu:
® LMMETUAMH (3a TPETMaH Ha YMp Ha XeNnyaHWKOT U uHaurecTurja);
® KWHOMNOHCKN aHTUOUOTUK (KaKo LUTO € LuunpodproKcaLmH).

He e npenopaunueo kopucTtere Ha xepbanHu npenapaTi Ha 6a3a Ha KaHTapWUOH
(Hypericum perforatum) 3aepHo co 3onpuHea. [JoKonKy Beke KopucTuTe Bakesu
npenapaTtu, npectaHeTe co ynotpeba 1 n3BecTeTe ro BalLIMOT Nekap.

3. Kako aa ja ynoTtpebyBate 3onpuHea

Crporo npuap>kyBajTe ce Ha ynarcrsaTta oj nekapot. He cmeeTe fa ru meHysate
A031Te unu Aa ro NpekuHyeare NeKyBaweTo 6e3 Aa ce NocoBeTyBaTe Co nekap.
AKO He CTe CUrypHK, KOHCYNTupajTe ce co BawwmoT nekap unu apmavesT.

MoxeTe aa 3emeTte 3onpuHea Ha NPBUOT 3HaK HA MUrPeHo3eH Hanag. WcTto Taka
TabnetaTta Moxe Aa ja 3eMeTe U OTKaKo Ke 3anovyHe MUrPeHO3HWOT Hanag.

e [lpenopavaHa fnosa e egHa Tabneta (2.5 mg).

e [onTeHeTe ja TabnneTaTa co 4alua Boga.

e [locne 2 yaca, LOKONKy MUrpeHaTa ceyLUTe € NPUCYTHa MOXKETE Aa 3emeTe yLuTe

efHa tabneTa, U1 AOKONKy MMaTe ApPYr MATPEHO3eH Hanag Bo pok o 24 yaca
no NpBUOT Hanapg.

KaxeTe My Ha BawwmoT nekap gokonky tabnetute He By nomaraat. BawmoT nekap
Moxebu ke ro NpoMeHu TPETMaHoT.

HemojTe fa semaTe noseke o ao3ara koja Bu e npenopayana.
e HemojTe ga 3emaTe noBeke oA ABE [03M BO €[€H AEH, OCBEH aKo Taka He BU
npenopavan BalwwwvoT nekap.
e MakcumanHa gHeBHa go3sa e 10 mg.

Ako cTe 3ene noronema Ao3a 3onpuHea OTKOSKY WTO Tpeba
BaxHo e aa ja semate fosata of nekot wro Bu ja npenopayan BawwuoT nekap.
3emarne noseke 3onpuHea OTKONKy WTO Bu npenopayan BawwoT nekap, BeaH
nobapajte MeanunHcka NnomMoLL.

Ako cte 3abopaBune ga semeTte 3onpuHea




He semajTe gBojHa fo3a 3a fa ja HagoMecTUTe UcnyLITeHaTa Ao3a.

4. MoxHu HecakaHu gejcTBa

Kako u cume nexoseu, maka u 3onpuHea Moxe Oa npedussuxa HecakaHu dejcmea, uako
mue He ce jagyeaam Kaj cume nayueHmu. Hekou o0 osue cumnmomu mMoxe da 6udam
pesynmam Ha Mu2peHo3HUoOm Hanao.

lMpekureme 20 3emaremo 3onpuHea u BeAHall KOHTaKTMpajTe co BawuoT nekap
AOKOINKy NOYyBCTBYBaTe HEKOe oA CrieAHUBE CEPUO3HW HEcaKaHM AejcTBa:

Pemku (ce nojagyeaam do 1 0d 1.000 nayueHmu):
 Aneprucku peakumm, Co UCKn Koj Yella (ypTukapuja), BKiydyBajku OTOK Ha NULETO,
ycrara, YCHWUTe, jJasuKoT U Ha rpnoTo.

MHoz2y pemku (ce nojaeyeaam do 1 09 10.000 nayuenmu):

* AHrvHa (6onka Bo rpaauTe, Koja ce jaByBa No huanyka aKTUBHOCT), CPLEB yaap unu
cnasaM Ha KpBHMTE cafoBu BO CpLETO. 3HaumMTe BKyyyBaaT rpagHa 6onka u
Hemawe 3u1B.

* MosouHo KkpBapetse (LepebpanHo KpBapere) Unn Mo3oYeH yaap.

e Cnasam (cTerawe) Ha KpBHUTE Caf0BU HA LPEBaTa LUTO MOXE Aa NPeAn3BuKa
owTeTyBawe Ha upesaTta. Moxe fa yyscTByBaTe 60fka BO CTOMaKOT Unu Aa umate
KpBaBa aguvjapeja.

Lpyau moxHu HecakaHu dejcmea:

YecTtn (ce nojaByBaart go 1 oa 10 nauneHTy)

OBue HecakaHu echekTn ce 06KU4HO Bnaru u ucuesHyBaaT no KpaToK nepuos

e [naBoborka, 4yBCTBO Ha TpMHeHEe U neLkarwe Bo BaluuTte paue v Ho3e, arofiemMeHa
4YYBCTBUTEIHOCT HA KOXaTa.

YyBCTBO Ha NOCNAHOCT, 3aLUeMeTEeHOCT UNK TOMMUHA.

HenpasunHa cpuesa pabora.

MauHuHa, cyBa ycTa, noBpakawe, 60nka Bo CTOMAKOT.

TelukoTuja npu ronTakeTo.

MyckynHa cnabocT unv 6onka Bo myckynuTe.

OnwrTa cnabocr.

HyBCTBO Ha TeXWHa, HaNHaToCT, Gonka UNM NPUTUCOK BO rPNIOTO, BPATOT, paLeTe,
HO3eTe unu rpaguTe.

e [Ipobnemun npu rontTakeTo .

e © @ ®o o o o

Momanky yecTu (ce nojaByBaar Ao 1 oa 100 naumeHTH)
e MHory 6p30 cpuebuekrse.

e 3rofiemeHa KOIM4MHA YpUHA U 324ECTEHO MOKPEHE.

« bnaru sronemyBara Ha KPBHUOT NPUTUCOK.

MHory peTku (ce nojasyBaar Ao 1 ox 10.000 naumeHTH)
e HeouyekyBaHO 4yBCTBO Ha YPreHTHO MOKpEHE.




Mpujasysar-e Ha HecakaHume Aejcmea

Axko 3abenexure kakso Guno HecakaHo aejcTso, Tpeba Aa ro nssecTuTe BawmoT nekap
unu dpapmaviesT. Toa ro BKMy4yBa U CEKOE MOXHO HECaKaHO AEjCTBO KOe HE €
HaBeJeHO BO OBa ynaTcTBO. HecakaHuTe AejcTBa o NeKoBUTE MOXE Aa rv npujasute
BO HauuoHanHuoT ueHTap 3a chapmakoBurunaHua npu AreHuwjata 3a NekoBu u
meauuuHckn cpeactea (yn.Ce.Kupun n Metoauj 6p.54 kaT 1) unu no enekTpoHcku nar
npeky Beb cTpaHaTa Ha AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/.

Co npvjaByBare Ha HecakaHuTe AejCTBa MOXEeTe Aa AoNpUHeceTe 3a NpoLeHaTa Ha
6esbegHocTa Ha OBOj Nex.

Ako 3abenexume Kaksu 6uno HecakaHu dejcmea WMo He ce crioMeHamu 60 08a
ynamcmeo, Be monume 0a 2o uHghopmupame Bawuom nekap unu gapmayesm.

5. YyBame u pok Ha ynoTpe6a Ha 3onpuHea
IlekoT ce YyBa BO OPUIrMHanHOTO nNakyBahe, nopaaun 3awTruTa og snara.

JlekoT pa ce YyBa Ha MecTa HegocTanHU 3a geua.

Pok Ha ynompeba
Jlekom He cmee Oa ce ynompebysa no ucmexKom Ha poKkom Ha ynompeba, 00HOCHO o
Oamymom wmo e HaseOeH Ha NaKysarbemo.

HauuH Ha usgaBawe
NekoT moxe fa ce usgaea Bo anteka camo Ha peuenT (P).

Aatym Ha nocnepaHa peBu3Mja Ha ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba
BHaTpelwHoTo ynatcTBo e ogobpeHo: JaHyapy 2019 roguHa

Bpoj Ha ofgobpeHune 3a cTaBake Ha NEKOT BO NpOMeT:
3onpuHea 2,5 mg:
3onpuHea 5 mg:




