YNATCTBO BO MAKYBAHETO: UHOOPMALIUA 3A KOPUCHUKOT
TINALVO 250 mg domnm-o6noxenu rabnetu
(levetiracetam)

Mpen ynotpe6a Ha NeKOT BHUMATENHO NPOYMTajTe Fo yNaTCcTBOTO.

Uysajte ro ynaTtcTeoTo. Moxebu ke Tpeba aa ro npounTaTe NOBTOPHO.

AKO MMaTe [ONONHUTENHW npaluatka, obpareTe ce kaj BalmoT AoKTOp Nk cdhapmaLieBT.
OBoj nex Bu e npenuwiad Bam nuuHO 1 He Tpeba pa ro paBarte Ha Apyrv nvua ouaejin
MOXe 43 UM HaLITETW AYPU W aKo HUBHUTE CUMITOMU CE UCTU KaKo BawwurTe.

AKO HEKoe of] HecakaHuTe AejcTea cTaHe CepuosHO Unn ako 3abenexuTe HecakaHo AE€jCTBO
KOe He e HaBepeHa BO oBa ynatcTteo, Be Mmonume ussectetTe ro BalumMoT AOKTOp WNW

thapmaueBT.

YnaTcTBOTO COAPXKM:

O AW =

1.

LLito npeTcTasyeaar Tabnerture TINALVO u 3a wro ce ynotpebysaar
LLito mopa a 3HaeTe npea Aa v ynotpebure Tabneture TINALVO
Kako ga ce ynotpebysaat tabnetute TINALVO

MoxHW HecakaHu aejcTsa

Uyeare Ha Tabnetute TINALVO

JononHuTtensn uHdopmaumn

LITO MNPETCTABYBA TINALVO U 3A LUTO CE YNOTPEBYBA

TINALVO dwunm obrioxenute Tabnetn npunafaat Ha rpynara NeKoBn HapeyeHu
aHTMenMnenTULW u ce ynoTpebyBaar 3a NnekyBatbe enunenTuiHn Hanaau.

TINALVO ce ynotpebysa:

2.

kako eduHcmeeH JleK (MoHomeparnuja) 3a neKyBake napuvjanHn Hanagu co unu 6es

cekyHaapHa  reHepanusauwja Kaj MaLuMeHTW mocTapu  OA 16 roguHn  co

HOBOAMjarHOCTULMpaHa enunencuja;

TINALVO moxe aa ce KOpUCTV U kako doronHumenHa mepanuja, Kaj MaLmMeHTN kon Beke

3emaar U pyrv aHTMenunenTuuy, 3a fiekyBare Ha:

e NapuujanHu Hanagu co wunu Ge3 reHepanusauvja Kaj BO3pacHW MauveHTU W Aeua Ha
BO3pacT Hag 12 roavHu

e MWOKMOHMYHW Hanaau kaj nauMeHTM Hag 12 rogwHuW CO jyBeHWSIHa MUOKINOHWYHA
enunencuja,

e MPUMapPHO reHepanuanpaHn TOHWYHO-KMOHWYHK Hanaau Kaj BO3pacHu v kaj aeua Hapg, 12
FOAMHM CO MAMONaTCKa reHepanuanpaHa enurencuja.

LLITO MOPA 1A 3HAETE NPE[, A YNOTPEBUTE TINALVO

Hemojte pa ynotpedysare TINALVO ako:

CTe anepruyHm (MPeoceTnVBI) Ha NeseTMpaLieTam Unn Ha koja G1no cocTojka Ha NEKoT.

Bupete ocobeHo npetna3nuseu co TINALVO

Ako umarte npobremu co GybpesuTe, pasroBapajte co BawwmoT AOKTOP.
panv Tpeba aa ce npucnocobu aosara Ha NekoT.

Ako 3abenexute 3abaByBale Ha PacTOT UMM HEOYEeKyBaH MOYETOK
BalueTo aeTe, BeaHall jaBeTe ce kaj BawmoT foKTop.
Ako 3abenexuTe 3ronemyBaie Ha jaymHaTa unu Ha




usBecTeTe ro BalumoT JOKTOP.

- Kaj man 6poj nyfe kon npumane antvenunentuum kako TINALVO 3abenexana € nojasa
Ha MWUCIW 33 CaMONOBPEyBatbe Uv 3a CamoyomncTso. Ako 3abenexuTe kakoB 6UNo 3Hak
3a penpecvja uiunn camoyGucTBeHN MUCTW, BeAHAL nspecrteTte ro BawmoT JOKTOP.

Ynotpeb6a Ha Apyru nekosu
Wnpopmupajme 20 Bawuom dokmop unu ¢ghapmayesm ako yrnompebysame usnu ako HeodaMHa
cme ynompebysarie Opyau 51eKosu, gKIyyysajKku U NIeKosu WImo ce 3emaam 6e3 peuyenm.

3ematbe Ha TINALVO co xpaHa unu co nujanak
TINALVO TabrieTute moxe Aa v 3emate CO XpaHa unu Ha rnagHo. Kako npeTtnasnveocT,
HeMojTe Aa nueTe ankoxos Aojeka cre Ha tepanuja co TINALVO.

BpemeHOCT 1 foete

Coeemyeajme ce co Bawuom 0oKkmop uiu ¢hapmauesm nped da 3eMeme Kakoe 6urno nex.
WseecTeTe ro BalmoT Aoktop ako cTte GpemeHa, mucrvte Aeka cTe GpemeHa wnu ako
nnaHupare aa sabpemeruTe.

TINALVO He Tpefa pa ce 3ema 3a Bpeme Ha B6pemeHocTa U AOoeHeTo, OCBEH aKo Toa He e
HeonxoaHo. He e nosHaT noTeHuwjariHmoT pusuk OA Tepanujata co NeKoT 3a HOBOPOAEHOTO. Bo
CTYOMU M3BEAEHM Kaj XUBOTHU, CO NpumeHa Ha A03K noBKcoku o Guno koja TepanesTcka f03a
(toa e posarta notpebHa 3a KOHTpona Ha nanagute), TINALVO uma nokaxaHo HecaKkanu
ecdekTi Bp3 PEnpoayKTUBHUTE (DYHKLMK.

[loereTO He ce npenopayysa 3a BpeMe Ha TPETMaHOT.

BrnujaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3etbe aBTOMOOWI UMK 3a ynpaByBatbe CO MalUHK
TINALVO moxe pa Bnujae Ha Bawata cnoco6HOCT 3@ BO3€H:€ U 33 ynpaByBatbe CO MalLnHW,
Huaejkv Moxe fia MpeansBuka NocnaxocT. OBa nouyecTo Ce jaByBa Ha Mo4YeToK oA TepanujaTa
UMK No 3rofieMyBak-€ Ha [03aTa Of MeKoT.

Bue He Tpeba aa BO3UTE WNM Aa ynpasysaTte CO MallnHi cé foaexa He ce NOTBPAK Aeka oBue
cnocobHocTu He Bu ce npomeHeTU.

3. KAKO OA CE YNOTPEBYBA TINALVO

TINALVO Tpe6a ga ce 3ema cexoraul Cnopef ynaTtcrsoTo 04 BawuvoT AoKTop unn hapmaLesT.
KoHTakTupajTe ro BawmoT foktop unu dapMalieBT ako He cTe CUrypHi Kako ga ro semare
NEKOoT.

TINALVO mopa Aa ce 3ema [jBa Nnatu Ha [eH, efHall HayTpo n eaHall HaBeuep, cexorail BO
MPUGIIMXHO UCTO BPEME OfL AEHOT.

3emeTe OHOMNKY TabneTy, Konky wro By npenuwan Bawmot nekap.

MoHomepanuja

[lo3u Kaj BO3pacHU 1 aponecuenTy (Haa 16 roauHK)

Boo6uuaeHa aosa: oa 1000 mg go 3000 mg CEKOj AeH.

Kora 3a npenat ke nodyHeTe co ynotpeba Ha TINALVO, BawmwuoT nekap ke Bu npenopadqa

roHKCKa A03a BO NpeuTe 2 HeAenv npea aAa Bw ja page HajHMCKaTa/ggni\@ow;aeHa [o3a.

IMpumep: dokonky Bawama OHeeHa 003a € 1000 mg, mpeba p‘aégﬁﬁﬁu‘e}ﬂ-maﬁnemu 00 250

mg Haympo u 2 mabnemu 00 250 mg Hageyep. %‘»‘\ Qc;‘ B8O 3, %
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[lononHumenxa mepanuja

[lo3au Kaj BO3pacHu U afosiecUeHTH (op 12 po 17 ro4VHM) CO TenecHa TeXuHa noronema
opn 50 kg:

BooBuuaera gosa: o4 1000 mg Ao 3000 mg cekoj AeH.

IMpumep: Ookonky OHesHama 0o3a e 1000 mg, eue Mopa 0a 3ememe 2 mabnemu 00 250 mg
Haympo u 2 mabnemu 00 250 mg Haseyep.

[lo3u kaj aponecueHTv (12 pgo 17 ropuHu) co TenecHa TexuHa nomana op, 50 kg:
BaluMOT AOKTOp ke BM ja npenuiie cooABeTHaTa Ao3upaHa chopma BO 3aBUCHOCT O/, TEXMHAaTa 1
ronemuHaTta Ha gosaTta.

BooBuuaeHa aosa: of 20 mg/kg Ao 60 mg/kg cexoj AeH.

HauuH Ha 3emate Ha NneKoT
MporonTajTe rm TabneTuTe o [OBOMHA KONMYMHA Ha TEHHOCT (Ha NpyMep Yalua BoAa).

Tpaer-e Ha TPeTMaHOT

e Tepanmjata co TINALVO e xpoHuuHa Tepanuja (AonroTpajHa). Tpe6a aa ro 3emate
NEKOT OHONKY Bpeme Konky wto By e npenopayado o4, BawwmoT AOoKTOp.

o He ja npekuHyBajTe Tepanujata 6e3 npeTxoaHo Aa ce coseTyBaTe co BawwoT AOKTOP
6uaejkv Moxe Aa AojAe A0 BroWyBake Ha HanaauTe. Noxoriky BawwmoT AoKTOP pewm
na Bu ja npekuHe Tepanujata co TINALVO, Toj/Taa e Bu kaxe Kkako mocteneHo Aa ro
NpeKuHeTe fieKyBaHeTo.

AKoO cTe 3emane norosfiema no3a og TINALVO OTKOIKY WTO € noTpebHo

MoXHWU HecakaHu AejcTBa nmpv Npeposunpare Ha TINALVO ce nocnaHoCT, BOSHEMUPEHOCT,
arpecyBHOCT, HamMasyBake Ha BHAMAHMETO, OTEXHATO JAvlerse U Koma.

AKo CTe 3emarie noseke TabneTn of AO3BONEHOTO, BEAHALW U3BECTETE M0 BalLmnoT AOKTOp MNn
dhapmaLesT. BalmoT foKTop ke npoLeHn Koj e HajaobpuoT TpeTMmaH 3a Bac.

Axo cTe 3abopaBsune aa 3emete TINALVO

KoHTakTupajTe ro BawwoT [OKTOp ako cTe nponywTune eaHa uwnu noeeke posn. Ako cre
MponyLUTHrie eAHa A03a, 3eMeTe ja cnegHata A03a BO BOOGU4aEHOTO Bpeme.

He 3emajTe ABojHa A03a 3a Aa ja HaAOMeCTUTE nponylITeHara.

Ako npectaneTe aa semate TINALVO

Ako Tpeba ga ce npekuHe Tepanujata co TINALVO, kako M cOo Apyrate aHtuenunentuum,
npekvHyBakeTo Tpeba Aa ce Hanpasu NocTeneHo 3a Aa ce usberHe onacHocTa of, 3acunyBaibe
Ha HanaguTe.

AKO UMame HeKkakeu npawiaH-a 80 8pcka co Jfiekom, oB6pameme ce kaj Bawuom dokmop unu
¢bapmayesm.

4. MOXHW HECAKAHU IEJCTBA

Kako v cuTe nekosu n TINALVO moxe aa npeavssvka HecakaHu AejcTsa, Kou He ce jaByBaar
kaj cuTe naumeHTn. ssecteTe ro BawwmoT fOKTOp Wiy dhapMaLeBT, axo Kaj Bac ce nojasuno
HeKoe HecakaHo AejcTBO koe Be sarpuxysa.

Hekou 04 HecakaHWTe AejCTBa Kako MocnaHocT, 3aMop W BPTOrNaguLa.co nojaByBaaT Mo4ecTo
Ha MOYETOK Ha TPETMaHOT MMM aKko ce 3ronemysa ,qoslarga;a}a& nexqixOsve edektn ce

HamanyeaaT cO MOHaTamOLLHUOT TeK Ha TepanujaTa. BU 84 ﬁl\




MHory Y4ecTn HecakaHu AiejcBa (ce jaByBaar Kaj noeeke oa 1 oa 10 nauveHTw):
o HasodapuHrutuc (socnaneHve Ha HOCHWOT Aen OA XapHONpOBOAOT)
o ConnueocT, rnasobonka.

YecTu HecakaHu aejcBa (ce jasysaart kaj 1 no 10 oa 100 nauveHTy):

) aHopekcwja (ryBetbe Ha aneTuToT), 3rofieMeHa TenecHa TexuHa.

. [ienpecuja, aHKCMO3HOCT, HEMpWjaTencTeo WKW arpecuBHOCT, HECoHUua, HepBo3a Wnn
pa3ppasnuBoCT,

o KOHByNawn (rpueBM), npobremu CO KOOpAMHALMja W pamHoTexa, HyBCTBO Ha
HecTaBUNHOCT, nieTaprija, TPemop (HEBOMHN ABIWKEHA).

) BepTuro (BpTornasnua).

. Kawmatwse.

. Bonka BO CTOMAaKOT, Auvjapea (nporvB), Aucnencuja (OTexHaTo Bapewe Ha XpaHata),
ragete, nospakame.

o Paw (cun).

. AcTeHuja (cnabocT)/3amop.

MoBpeMeHMn HecakaHu AejcTea (ce jaByBaart kaj 1 go 10 op 1000 naumeHTw)

. HamarneH 6poj Ha KpBHU Mrioyky (TpomGoLMTH), HaManysat-e Ha 6pojoT Ha GenuTte KpBHU
KNETKW.

o HamaneHa TenecHa TeXuHa, 3roreMeHa TenecHa TexmHa.

. WMpen 3a camorioBpeayBatbe W camoybucTeeHu waew, MeHTanHu HapyLlyBakba,

npo6remu BO OAHECYBaETO, XanyLuHaLun, YyBCTBO Ha NyTHHA, 36yHeToCT, Hanaa, Ha naHuka,

eMoLMoHanHa HectabunHocT/npoMeHn BO  PACMNONOXEHUETO, arutaumja (MCUXOMOTOPEH

Hemwup).

o AwvHesnja (rybuTOoK Ha MOMHEHETO), HapyllyBawe Ha memopujaTa (3abopaBaibe),

HapylleHa koopavHaumja (arakcuja), napecteavja (4yBCTBO Ha TpHEeHEe), HapyllyBamwe Ha

BHUMaHMETO (ryBere Ha KoHUEeHTpauujaTa).

o Junnonuja (aBOjHO rmeaate), 3amarteH BUA,.

ABGHOpPManHu pesynTaTii Ha TeCToBUTe 3a NpoBepka Ha thyHKLMjaTa Ha LipHMOT Apob.

Onaratbe Ha KocaTa, eKLeM , MPYpUTYC (Yetlate).

MyckynHa cnabocT, Mujanruja (Gonka BO MycKynuTe).

CnyuvajHu nospeaw.

PeTku HecakaHu AejcTea (ce jasyBaar kaj 1 go 10 og 10.000 nauueHTn)

o NHdbexumja.

. HamaneH 6poj Ha cuTe KpBHU KIETKMN.

. CaMoyBuCTBO, HapywyBae Ha nuuHocta (GuxejBuopanHu npobnemu), abHopmanHu
mucnu (baBeH Tek Ha MUcnuTe, HeCnocobHOCT 3a KOHLEHTPpUpaH-E).

. HeKoHTPONMpaHW MYCKyrHM CrasMu BO FnasaTta, TOp30TO M eKCTPEeMUTETUTE, OTEXHATO
KOHTpOMMpar-e Ha ABWXeraTa, XunepkuHesmja (xunepeaKkTUBHCOT).

o MaHkpeaTuTUC (BOCNaneHue Ha NaHKpPeacoT),

° HapyweHa dyHKUMja Ha UpHUOT Apob, XenaTuTuc (socnaneHvie Ha LpHUOT Apob).

o VICUN No KoXaTa a MOXHO € U CO33[aBatbe Ha Meypy Ha KoXaTa Kou nsrneaaar Kako MeTa
(ueHTpanHa TemHa Touka OnKpyXeHa Cco nobnes pA[en co TeMmeH MNpCcTeH no pabor)-
MynTUCHOPMEH epuTeM, reHepanusupad ucun co nojasa Ha ngmﬁﬁ_‘u}?ﬁy%erbe Ha Koxarta,

0coBEHO OKOMy ycTaTa, HOCOT, O4YUTE U FreHUTanuuTe (CTMBe:H;g]-éFinHEB cuHIPEM), U NoTeLka
o %




dhopMa Ha KOXHa peakuuja CO CepuosHo nynewe Ha okony 30% oA koxaTa Ha Tenoto
(TOKCMYHA enuaepmanHa Hekponusa).

AKO Hexkoe HecakaHo Ogjcmeo cmaHe Cepuo3HO Ufu ako 3abenexume rnojasa Ha HecakaHu
Jejcmea Kou He ce crioMeHamu 60 08a ynamcmeo, Be monume Oa 20 uHghopmupame Bawuom
dokmop unu gapmayesim.

5. YYBAHE HA TINALVO

NekoT uyBajTe ro Ha MecTa HegocTanHW 3a geuaral

He rv ynoTpebysajte Tabnetute TINALVO no vcTekoT Ha poKOT Ha ynotpeba, HaBeaeH Ha
nakyBaweTo. [laTymMoT Ha UCTEKOT Ha poKOT Ha ynoTpeba ce ogHecyBa Ha NOCMEAHUOT AeH OA
HasefeHNoT meceLl. He ce noTpebHy noceGHu ycrnosu 3a YyBake Ha NeKoT.

Jlekosume He mpeba da ce ucghpnaam 6o omnadHa eoda HumMy eo cmem 00 doMakuHCMeomo.
Mpawajme 20 Bawuom ghapmaueem Kako 0a eu omecmpaHume nekosume Kou nosexe He Bu ce
nompebru. Ogue Mepku Ke noMo2Ham Oa ce 3alumumu OKo/luHama.

6. OONONMHUTENHN NHPOPMALIUA

Wto coapxn TINALVO 250 mg:

AKmueHa cyncmaHuuja: nesetTnpaueTam.

Epna dounm-o6noxeHa Tabneta cogpxu 250 mg nesetupavueram.

[loMOWHU cyncmaHuuu:

Jagpo Ha TabneTtara

MueHkapeH ckpoB, [losuaoH, Kpockapmenosa HaTpuym, KonouaeH cwnMKOH-AWOKCUA,
MarHesnym cteapar.

dunm obBMBKA:

Opadry blue 03B50643 (Xvnpomenosa 6 cP, TutaHnym auokcun 171, Makporon 400, Nnauro
kapmuH (E132)).

W3rnen Ha nekoT U cogpXuHa Ha NakyBaleTo

TINALVO 250 mg dunm-obnoxeHute Tabnetu ce CBETIIO CUHM, CO M3JOIMKEHa chopma,
BOUKOHBEKCHU CO Ma3Ha NnoBpLUMHA.

KapToHckaTa KyTvja coapxu 60 cunm-o6noxern Tabnetu (6 6nnctepu x 10 Tabnetw).

Mpoussoguren:

AnsoreH Nxapma JOO,

Mawmavka 66, bapuue

OnwtuHa Mnakgnwre, Penybnuka Cpbuja

Bpoj n patym Ha onoGpeHneTo 3a NnpomeT

Hocuten Ha ogobpeHueTo 3a rnpomeT

AnsoreH JOO bapuue — MpeTcrasrunwTso Ckonje
Yn.Kozapa 6p.13A

1000 Ckonje
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