YNATCTBO 3A NAUBMEHTOT
Relvar Ellipta/ Peneap Enunta

Relvar Ellipta/ Pensap Enunra 92 mukporpamu /22 MuUKporpammu npaiox 3a MHXanauwja,
NPeTXo4Ho NnoAeneH Ha oaMepeHn Ao3u

Relvar Ellipta/ Pensap Enunta 184 mukporpamu /22 Mukporpamu npawok 3a MHXanaumja,
NpeTxohHO nogened Ha oaMepeHn AO3U

Fluticasone furoate/vilanterol

MpouuTajTe ro oBa ynarcTBO BHUMATEITHO BO LeNIOCT Npea Aa novHeTe Aaro ynoTpebyBarte OBOj
nek 6uaejku coapKu MHOry BaXHU MHdropMaLkK 3a Bac:

- UysajTe ro ynatcteoTo. Moxebu ke Tpeba fja ro npounTaTe NoBTOPHO.

- AKO MMaTe [OMOrHUTENHW npallawa, obpatete ce kaj Bawnor AoKTOp, dapmalesT unn
MeauLMHCKa CecTpa.

- Ogoj nek Bu e nponmilad camo Bam nuuHo. He Tpeba Aa vm 1o Aasate Ha Apyrv nnua, Bvipejin
MOXE A2 UM HaLUTeTW gypW ako HUBHUTE 3HaLM Ha BonecT ce UCTK Kako BaluTe.

- Ako fobueTe Hekoj Hecakan edpexT, pasropapajte co BawwoT [OKTOP, thapMaleBT WK
MeauLmHeka cectpa. OBa BKNydysa 1 GUNO Kakos HecakaH edekT WTOo He e HaBeAeHa BO OBa
ynatcTBo. [ornegHeTe Bo Aen 4.

OBa ynaTtcTBO COAPXMU:

LLito npeTcTasyBa Relvar Ellipta v 3a wto ce yrnotpedysa;
Wito Tpeba aa sHaeTe npeg Aa ro ynotpebure Relvar Ellipta;
Kako ce ynotpebysa Relvar Ellipta;

MO3KHWU HecakaHu edhekTu;

Yyeane Ha Relvar Ellipta;

CoapXuHa Ha NMakyBambeTo 1 Apyr uHdopmanmy;
WNHCTPYKLYN YEKOP MO HEeKop.

ok wnN =

HasuB, ceguiite ¥ agpeca Ha HOCUTENOT Ha 0406BPEeHNETO 3a CTaBakhe Ha NIEKOT BO NpoMeT
MnakcoCmnTKnajH Excnopt NumunTes NoHaoH, Benvka Bputanuja - MNpeTcTaBHUWITEO Ckonje
Yn. AHToH Monoe 6p.1/4-mesanmk, 1000 Ckorlje, Penybrmka MakefioHuja, Ten 02 3298 766

HasuB, ceaMwiTe U agpeca Ha NPOU3BOAUTENOT Ha NEKOT
Glaxo Operation UK Limited, Bape, Benvka bpuraHuja

1. IliTo e Relvar Ellipta u 3a wto ce ynorpebyea

Relvar Ellipta coapxn ase aktueHu coctojkm: fluticasone furoate u vilantero!l. flocTanHu ce Ase pasnuyHn
jausHu Ha nekoT Relvar Ellipta: fluticasone furoate 92 mvikporpamun  fvilanterol 22 mukporpamu, w
fluticasone furoate 184 mukporpamu /vilanterol 22 Mukporpamu.
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JaunHaTa on 92/22 mwvkporpamu ce KOPUCTM 34 PefoBHO NeKyBawe Ha XP@NUHO ONCTPYKTUBHATA
BenoapobHa Bonect (XOBB) kaj BoapacHu, 1 acTMa Kaj BO3pacHH gno.@@-j@mm%a Bo3pacT 12 roanHu
1 noBeKe. <




\

JaunkHaTa o 184/22 mukporpami ce KOPUCTU 3@ TpeTMaH Ha acTMa Kaj BO3pacHM W afonecueHTy Ha
Bo3pacT 12 rofiMHu 1 rioeeke.
JaunHaTa og 184/22 mukporpamu He € ofoBpera sa nexkysare Ha XOBB.

Relvar Ellipta Tpe6a pa ce KOpUCTH cekoj AeH, He CaMO KOTa MMaTe TelWKoTUM Nnpu guileH-eTo, Unu
Apyrm cumrntomn Ha XOBE u actMa. He TpebGa aa ce npumeHyBa 3a y6naxyBamke Ha CUMINTOMUTE
BO cny4aj Ha HeHazleeH Hanaj Ha HeAOCTaTOK Ha BO3/YX MM CBMPEH:e BO FpaguTe. Bo criyuaj Ha
TakoB Hanaf mopa Aa kopuctute Gpaopenysadki MHxanaTopeH nek (kako wro e salbutamol). Hokonky

HemaTe BpaogenyBayky UHXanaTopeH Jiek, no6apajte coseT og Bawwuor gokrop.

Fluticasone furoate npunara Ha rpynarta nekosBw HapeyeHm KOPTUKOCTEPOULAUN, YECTO HapedeHn camo
cTeponau. KopTukoctepouanTe ro HamanysaaT BocnaneHmerto. [o HamanysaaT oTOKOT U upuTaumjaTa Ha
ManuTe AMILHK NaTiTa Bo Genute Apo6oBu K Ha TOj HauWH nocteneHo ri ybriaxysaar Terobute npu
Anetbe. KOpTMKOCTEPOMAMTE WCTO Taka MomMaraaT BO CrIpevyyBaweTo Ha Hanagute Ha actMa U
Briowysare Ha XObb.

Vilanterol npunara Ha rpynaTa nekoBu HapeyeHV fonrofenyBayku BpoHxoaunaraTopu. ['v penakcupa
MYCKYnuTe Ha ManvTe AUWHK naTuuta Bo 6enute Apobosu. Ha Toj HAUMH ce oTBOpaaT AVWHATE NaTULLTa
W Ce ONecHyBa BMe3oT M W3Ne30T Ha BO3AyXoT HU3 BenvTe apoGoBuU. AKO ce 3ema PenoBHO, NoMara Bo
OfPKYBaAHE Ha ManuTe AWLLHNA NaTWLLTa OTBOPEHMN.

[lokorKy penoBHO ru 3emaTe 3aefHO OBME [BE aKTWBHW COCTOjKW, NofoBpo ke M KoHTponupare

TELIKOTANUTE CO OULLISH-ETO, OTKOSIKY Aa 3emare Busio Koja of oBUe COCTOJKU CAMOCTOJHO.

AcTmara e ceprosHa, forrotpajHa GenogpofHa Gonect BO Koja floafa 4o cTerate Ha MYCKYIIMTE KOW K
ondakaaTt ManuTe AMWHM natuwTa (GPOHXOKOHCTPUKLMA), KaKo U A0 OTOK U MpUTaLMja (BocnarieHue).
CumntomuTe ce nojaBysaart v rybart, u BKIy4yBaaT HEJOCTATOK HA BO3AYX, CBUPEH-E BO MPajNTe, CTerathe
BO rpagute v kawnua. Relvar Ellipta ro Hamanysa akTvBMpameTO Ha CUMMTOMITE Ha acTMa.

XpoHuuHaTa oncTpykTUBHa Benogpo6Ha Gonect (XOBB) e cepuosHa u posrorpajHa 6enoapobHa
Gonect, Kafle AWWIHWTE nNaTWWTa cTaHysBaaT BocnaneHu u 3ageberiedyn. CuMNTOMUTE BKINyuyBaaT
HEAOCTATOK Ha BO3AYX, KallNawe, CTerake BO rpagute WU UckalwnyBarke Ha cnys. Ce nokaxano geka

Relvar Eilipta ro Hamarnysa akTUBMpamkeTo Ha cuMnToMuTe Ha XOBE.

2. llUTto Tpeba na sHaeTe npen aa ynorpebure Relvar Ellipta

He ro ynotpe6ygajte Relvar Ellipta ako:
- Cre anepruynum Ha fluticasone furoate, vilanterol unm Ha gpyra cocTojka Ha 0BOj fek (HabpoeHn
—=—==R0 NenoT 6).
o7 ABRONKY MUCIMTE eka ropeHaBeneHoTo ce ofHecysa Ha Bac, HemojTe ga kopucTute Relvar
Ellip¥a ce’ nofeka He ce NOCOBETYBATE CO CBOjOT AOKTOP.

MpeiiripedyBane ¥ MepKM Ha NPETHA3NIMBOCT
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OB6parteTe ce kaj BawunoT AoKkTOp Npej Aa 3anoyHete co ynotpeba Ha Relvar Ellipta:

- aKO MMaTe GOMecT Ha LPHUOT Apo6, 3aToa LUTO MOCTON 3rofiemMeHa BepojaTHOCT of nojaea Ha
HecakaHn edekTi. [LOKONKy umaTe yMepeHo Uni Tellko OTeTyBakke Ha LpHUOT apob, Bawwnot
JOKTOP ke ja orpaHuuy fo3aTa Ha nomanata jaduHa Ha Relvar Ellipta (92/22 mukporpamu, egHall
Ha geH).

- aKo UMaTe NpobneMu CO CPUETO UMK 3rofneMeH KpBeH NMPUTUCOK.

- aKko umate TyBepkyrosa Ha bente Apofosu unn AOMroTpajHN HerekyBaHu nHeKLA.

- aKko umare aujabeTec UMK BYCOKO HABO Ha LLekep BO KPBTa

- aKko MMaTe npobrieMu co TmpouaHaTa xnesga.

- aKko MMaTe HACKO HMBO Ha Kanwuym BO KpBTa.

- aKo VCKYCWUTE 3amarmneH BUg, unu Apyr Buf Ha Hapyllysate Ha BUAOT.

O6bpaTtete ce kaj BaiinoTr Aokrop, npej yroTpeba Ha NeKoT, OOKONKY MucnuTe AeKa HELTo Of
HaseneHoTo ce ogHecysa Ha Bac.

Noneka ynotpebysarte Relvar Ellipta

- O6parteTe ce kaj BawyioT JOKTOP [JOKOFIKY CKYCUTE 3aMarnen BuA Unu [pyri Hapyluybara Ha
BUAOT.

- OBparteTe ce Kaj BawvoT JoKTop AOKOIKY MCKYCUTE 3roNemMyBatbe Ha die/iTa, YECTO MOKpEtbEe nnu
nak HeoBjacHeT 3aMop (CUMMTOMN Ha BUCOK LLekep BO KpBTa).

MomeHTanHU NoTelWKOTUK CO AULIEeHeTO

Ako BalleTo gUlLere uriit CBUperse BO rpafuTe ce BIOLWNX HeMOCPeAHO No 3eMameTo Ha Relvar Ellipta,
BedHall NpecTaHeTe CO HErOBO KOPUCTEH:€ 1 noGapajTe MegULMHCKa noMou.

WMudbekimja Ha Genute apoboBU

Ako ro kopucTuTe oBoj nex 3a XOBB, moxe Aa rocTon 3ronemMeH prank oA nojasa Ha UHMbeKLyja Ha BenvuTe
ApoBoBYW NosHaTa kako BocnasneHue Ha tenvre apoBoeu (nHesMoHuja). Bo aenot 4 ,, MoxHN Hecakary
gejctea” Moke Aa pobreTe MHGopMaupmja 3a CUMNTOMUTE Ha KOW Tpeba fa obpaTUTe BHUMaHWE Npu
KOPUCTEIETO Ha 0BOj Nek. M3pecTeTe ro CBOJOT AOKTOP LUTO no6p3o AOKONMKY Ce rnojaBaT Hekow Of,
HapefeHuTe CUMNTOMM.

Jdeua n agonecueHTH

OBOj Nek He ce nperopadyea kaj Aeua nomragun of 12 rogiHn 3a nexyeare Ha actmara, HUTY Kaj geua v
afonecLeHTy Ha Brno Koja BO3PAacT 3a NeKyBarbe Ha XOBB.

Opyru nexoBu m Relvar Ellipta

M3BecTeTe ro CBOjOT AOKTOp unu papmaLiesT ako ynotpebysare, HeofamHa cTe ynoTpebyearie nnm oun
MOXere fa 3arlouHeTe co yrotpe6a Ha Guno Koj Apyr nek, [JoKonKy He cTe CUrypHW KOu COCTOJRV T
COOpXAaT NEKOBMTE LITO 1 ynoTpebysare, nobapajte coBeT of BallnoT AOKTOP WK hapMaLesT.

Hekown rnMexkoBu MOXe Aa BNWjaaT Ha Ha4YWHOT Ha Jenybatbé Ha OBOj Nek, UnK MoXe Aa ja 3ronemart
BepojaTHOCTa of, NojaBa Ha HecakaHu edhekT. Bo Tne NeKoBU ce BKIyYeHN.

- BeTa-6riokaTopy, Kako LITO € METOMPOonNor, Koj ce KopucTW 3a nekyeake Ha BUCOK KpBeH
MPWTUCOK UNY CpLIeBM 3abonyBatba.

- KETOKOHA30NM, KOj C& KOPUCTW 33 NeKyBatbe Ha rabuiHu nHthekumu. = N

- PuToHaBup unm koBuumcTart, 3a nexkyearbe Ha XUB MHEKUMN, /o5

- ponrogenysavky 6eta 2 agpeHeprinyHyn aroHNCTH, Kako LWTo & saln'féiéro;‘




U3BecreTe ro cBojot gokTop unm dapmauesT AOKONKY 3eMaTe HeKOW o/ HasefeHWTe NekoBu. Toj
BHYMaTenHo ke ja cnegw Bawara coctojba, Buaejku HEKOM 04 NEKOBMTE KOW MM 3eMaTe MOXE Aa v
aronemar HecakaHuTe edekti of Relvar.

BpemeHocT u gockse

Ako cTe BpemeHa, MUCITUTE geka Moxebu cTe BpemMeHa unu nnanupare f4a umate 6ebe, nobapajTe coBeT
oA Bawmor gokTop vnun chapmalLieBsT, npes Aa 3anouHeTe co ynoTpeba Ha 0Boj nek. [Jokonky cTe 6pemeHna,
He ro ynoTpebyBajTe 0BOj NeK, 0CBEH AOKOMKY BM 61N NPOnuLLAH O AOKTOP.

He e nosHaTo ganu cocTojknte Ha OBOj NeK ce uanavyeaar BO MajyMHOTO MIEKO. Hokonky gonTe, Mopa ga
noGapaTte coBeT off KOKTOp npeA Aa 3anodHeTe co ynotpeba Ha Relvar Ellipta. [Jokoriky fouTe, He ro
ynoTpebyBajTe 0BO] Nex, 0CBEH AOKOMKY BM 61N APOMNULLAH of AOKTOP.

Hokonky goute, nobapajre coBeT og cBojoT AokTop npen fa semete Relvar Eliipta.

Bosewse M ynpaByBame Ha MaluMHU
He e BepojaTHo aeka oBoj nek 61 Moxen aa Bnuvjae Ha CHOCOBHOCT 33 BO3EHE I ynpasyBate Ha MallvHW.

Relvar Ellipta cogpxu nakroaa
Ako Bu e avjarHocTuLmpaHa HernogHOCHUBOCT Ha HEeKoU LUEeKepy Ui MeYH NpoTenHK, oGpateTe ce Kaj
CBOjOT AOKTOP, Npes [a 3arovyHeTe co ynoTpeba Ha nekor.

3. Kako ga ce ynorpebyra Relvar Ellipta

Cekoraw ynotpebyBajre ro 0Boj nek TOMHO Kako wTo Bu kaxan BawuoT BOKTOp. [JOKONKY He cTe
CUrypHu Kako fa ro ynotpebysate nekor, nobapajTe coseT oa BawumoT AOKTOp, thapmaueBT unu
MeauUnHCKa cecTpa.

Konky on nexot ga ce kopuctu

AcTtMma
Mpenopavana no3a 3a NnekyBakbe Ha acTMaTa e efHa uHxanaumja (92 mukporpamu og fluticasone furoate
n 22 mukporpamu of vilanterol), egHall gHEBHO, cekorall BO UCTO Bpeme o4 AeHOT.

AKO UMaTe Teulka acTma, JOKTOPOT MOXE [a OANyYW Oa KOPUCTUTE eaHa WHXanaymja og noronemara
jaunHa (184 mukporpamu of fluticasone furcate n 22 MUKporpami og vitanterol). Oeaa f103a ce rpumeHyBa
WCTO TaKa e[ Halll Ha fIeH, ceKorall BO UCTO BPEME Off AEHOT.

XOEB
lNpenopayaHa posa 3a nexkysamwe Ha XOBbB e egHa uHxanauuja (92 mukporpamu op fluticasone furoate u
22 mukporpamm og vilanterol), eAHalw AHeBHO, cexorall BO UCTO BpeMe o4 AeHOT.

Mororemara jaumHa Ha Relvar Ellipta (184 mukporpamu og fluticasone furoate n 22 MUKpOrpamM1 op,
vilanterol) He e cooeTHa 3a nekyBame Ha XOBB.

Relva Ellipta & HameHeT camo 3a nHxanauucka ynotpe6a.
Kopucrete ro Relvar Ellipta cekoj geH Bo ucTo Bpeme, 3atoa o TOj e echmkaceH 24 yaca.

Oan PKHOCT € NeKOT Aa 1o KOPUCTWTE Cekoj €H, BO COTMAcHOCT €O ynaTcTBara Ha JoKTopoT. Ha
j 5'QcnoboanTe of CUMNTOMUTE AEHEe U HOke.

UM Ke



Relvar Ellipta He cMmee ga ce KOpMCTM 3a ybriaxyBawme Ha cMMATOMUTE MpW akyTeH Hanaj Ha
HeZOCTAaTOK Ha BO3AyX M CBHUpee Bo rpaauTe. Bo criyuaj Ha TakoB Hanaj mopate fa KopuctuTe 6p30
AeryBadKkM UHXanaTopeH nek (kaxko wWwro e salbutamol).

AKO UyBCTBYBaTe AeKka OCTaHyBaTe €3 BO3lyX UMK MMATe NoYecTo o HOPMArHO CBUPEHE BO rpaanTe
WMV 3K NoYecTo og BOOBUIAEHOTO kopucTuTe Bp30 AenyBayuki UHXanaTopeH NeK, noceteTe ro CBOjOT
LOKTOp.

Kako pna ce kopuctu Relvar Ellipta

3a noeeke MHGOpMALMU NpoYMTajTE BO BO ,,YNATCTBO 32 KOPUCTEH:E HYEKOP Mo yeKkop” no fenot 6 Bo oBaa
ynaTcTBO.

NekoT Relvar Ellipta He Tpe6a nocebHo aa ro NoaroTByBaTe 3a KOPUCTEH:E, AYPU HWA KOTa o KOPUCTUTE 33
npe nar.

[lokonky HemaTe nofo6pyBaHe Ha CMMNTOMUTE
AKO CUMATOMMTE (HEAOCTATOK Ha BO3AYX, CBUpEHe BO rpajute, kawnwua) He ce nopobpar unu ce
BROLIAT, UK fiak ApUMeHyBaTe 6pso BenyBaquki MHXanaTopeH NeK novecTo of Boobrn4aeHoTo,

o6paTeTe ce Kaj CBOjOT AOKTOP WITO € MOXHO Nodp3o.

Axko ynoTtpe6ure noBeke of Relvar Ellipta oTkonky wro Tpebda

Ako criyyajHo 3emeTe noseke o nekot Relvar Ellipta of npenopa4akoTo, N3BecTeTe ro BawnoT poxrop
uwin dapmauest. Moxe pa 3abenexwuTte aeka BaieTo cple uyka noGpsc of Boobu4vaeHo, Aa
no4vyBCTBYBATE TPEMOP W1 Aa umate rnasobonka.

Ako cTe ynorpeGyBane nororieMu A03u o4 NnekoT, NoAoNr BpeMeHCKNA nepuoa, 0COOEHO € BaXHO
na ce NOCOBETYBaTe CO CBOjOT AOKTOP MM capmaleBT. [loronemu Ao3n of Relvar Ellipta moxe aa
ja HamaraT KonMuMHaTa Ha CTepoMaHM XOPMOHY Koe BalleTo Teno nNpupoAHo v cosnaea.

Axo 3abopaeuTe ga ro ynorpe6ute Relvar Ellipta
He semajTe aynna noza 3a ga ja HapoMecTute sabopaBeHaTa. Camo 3emeTe ja Bawata cnegHa fosa
BO BOOBMYAEHOTO BpeMme.

AKo MOUYBCTBYBATE CBUPEH-E BO IPagNTe UMK HELOCTATOK O[] BO3AYX VSN aKo ce rnojaeat Apyrv CUMNTOMM
Ha Hanaz Ha acTMa, 3eMeTe Bp30 AenyBaykn mHxanep (Ha np. salbutamol) v noToa nobapajTe COBET 0
OOKTOP.

He npecTaHyBajTe co 3emameTo Ha Relvar Ellipta 6e3 npeTxofeH coeeT

KopucTeTe ro oBoj Nex oHOMKy LOMI0 KONKY LWITO & Npenopa4aHo of BawwoT gokTop. flexkoT e edukaceH
camo Jofeka ro npumeHysate. He npectaHyBajTe Co 3eMat-eTO Ha NeKoT, AOKONKY Bawwinot goxrop Toa
He ro coBeTYBa, Aypy W Kora ce 1yBcTByBaTe nogobpo.

[loKOMKy VIMATe [ONOfHUTENHM Mpaluakba 3a KOPUGCTEeHeTo Ha nexoT, obpatete ce kaj BawnoT AoKTOp,
chapmaLesT NN MeJULVIHCKa CecTpa.

4. Mo¥Hu HecakaHu peakuuu

r———
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Kako W cuTe NeKOoBW, Taka ¥ OBOj Nek Moxe Aa npe,uwssm&meca&am%&iakumm, NaKko He CeKoj ke rm
NnouyBCcTBYBA. !

Aneprucku peakuumn ' / ‘
AnepruckuTe peakuym Ha Relvar Ellipta ce peTku (ce jaByBaat & '*mma@?’on 1 Ha 1000 nuua).




LloKkosky UMaTe HEKOW oft CNEeAHNTE CUMITTOMM MO 3eMar-eTo Ha Relvar Ellipta, npectaHeTe co 3emameTo
Ha FieKoT U BeJHalu u3BecTeTe o CBOJOT AOKTOp:
®  OCUM MO KoXAaTa Wnn LPBEHNO;
e OTOLM, MOHEeKorall Ha nuLeTo unu yctata (aHauoedema);
® CBUPEX BO rpagnTe, Kalnarke unn TeLKOTUN CO AMLLEHETO!
® HeHafejHO YyBCTBO Ha cnabocT Unu BPTOrnasyuLm (Ko MOXe 2 [OBEAAaT A0 KoNnanc wim rybetse
Ha cBecTa).

ARYTHU (MOMEHTANHW) NOTEWKOTUM NPU A ILEH

AKYTHU (MOMEHTarHU) NOTELLKOTUM MpK AULLEHETO NOCHe ynotpebara Ha Relvar Ellipta ce peTku.
AKO AULLEH:ETO WU CBUPEXOT BO MPaaUTE Ce BOLIAT HEMOCPESHO MO nprMeHa Ha NekoT, BegHall
npecTaHeTe co HeroBaTa npumMeHa U nobapajTe nekapcka NOMOLL.

MHeBMOHUMja (MHdbekuuja Ha Genute apoboem) (YecTn Hecakanm peakyun, moxe fa ce jaBaT Kaj
Hajmuory 1 Ha 10 nuya)
M3BecTeTe ro cBOjoT QOKTOP AOKOMKY NO NpumeHa Ha nekoT Relvar Ellipta ce nojasat 6uno kon og
CNeAHNTE HecakaHu peakny — Moxe fa ce paboTu 3a cumnTomu Ha GenoapobHa nHdekuuja:

e 3ronemMeHa Temrepartypa W Tpecka;

® 3rONeMeHo nayekse Ha cnys, npomeHa Ha GojaTa Ha cnysTa,

® 3roremeHa Kalnuua urn oTexHaTo gulleke.

OcTaHaTh HecakaHn peakumn BKkyvyBaaT:

MHory yecTu (ce jaByBaart kaj noBeke o 1 Ha 10 nuua)
e rnaeobonka;
e HACTUHKA.

Yectw (ce jasyeaar kaj HajMHory 1 Ha 10 nuua)

o BOnHY, N3AMIHATY Hacnary BO ycrata unit rpnoTo NpeausBUKaHu of rabuyHa nHbekLuja
(kaHOudujasa). FnakHere Ha ycTaTa co Boja BesIHaLL No npvMmeHaTa Ha nekot Relvar Ellipta moxe
4ia ja cnpeun nojaBaTa Ha OBOj HecakaH edexT.

BOCMarieHne Ha 6ennte apoboBu (GpoHXUTHC);

MHMEKNIM HA HOCHW CUHYCU UMW MPRo:;

rpun (UHbnyerya);

Bornka v HagpasHeTOCT Ha 3a4HUOT OEM 0f yCTaTa ¥ rProTo;

BOCManeHne Ha CUHycuTe,

jafex, Tederbe N 3aTHaToCT Ha HOCOT,

Kalnamwe;

nopemeTyBama Ha rnacoT;

cnabeetbe Ha KOCKUTE, Koe AoBeyBa [10 NPENOMM;

Bonkn Bo CTOMAaKOT,;

e Bonu Bo rpboT;

e TOKavyeHa TemnepaTtypa (mpecka)

e Honku Bo 3rnoboBUTE;

¢ MYCKYJTHW Cnasmu (rpueBu BO MYCKynuTe).

® & @ @ & @ @ @

@

Momarnky yecTu (noManky BooGUYaeHu) {ce jaByraar Kaj HajMHory 1 Ha 100 nuua)
® HeMpaBWuIHO YyKake Ha CPLeTO;

e 3amarnep Bua.

° 3roneMyBabe Ha HUBOTO Ha LueKkep BO KpBTa (XUnepriukemuja).

PEEkm Hﬁcakaﬂﬂ peakLum

e



(ce jaByBaarT xaj HajMHory 1 Ha 1000 nunua)

e 3abpszaHo oT4yKyBake Ha cpueTo (maxuxapoujay;

e  CBECHOCT 3a OTUYYKYBa-ETO Ha CcpLeTo (Tannumatull),
e  TpPEemop;

e  gHKCMO3HOCT.

MpvjaeyBame Ha HecakaHn edpeKTH

Joxonky Aojae 0O NojaBa Ha HeCakaHW peakuuu, BeaHawl vHpopmupajte ro Bawmotr JOKTOp, MU
tbapmaueBT. OBa BKNy4yBa U MOXHM HeCakaHW peakuuut KOW He ce HaBpoeHW BO oBa YnaTcTBo.
HecaxaHuTe peakiyi MoXe Aa v npujasuTe n nNpeky HaLMoHaNH1oT CUCTeM 3a rpyjapyBake Ha HecaKaHu
peakuyuiu. Co npujasyBame Ha HeckaHu peakuui, Bue nomaraTte BO NpoOLECOT Ha nobuBae Ha noseke
uHchopmavn oxony 6esbeaHocTa Ha NekoT.

"HecakaHuTe peakumy Of FeKoBuTe MOXe na 1M npujaBute BO HauuoHanHWOT UeHTap 3a
thapmakoBMrIaHUa npy AreHupjarta 3a fiexosy ¥ MegnlMHCKN CpefcTBa (yn.Ce.Kupun n MeToay]j 6p.54
KaT 1) UnM No eneKkTPoHCKM NaT fpexy Bed cTpaHaTa Ha AreHuujaTta http://malmed.gov.mk/."

5. Yysame Ha Relvar Ellipta
Da ce yyBa moganeky oA BUAMK u godat Ha Beua.

He ro ynoTpebyBajre NeKkoT Mo UCTEKOT Ha POKOT Ha Tpaete O3HaYeH Ha MakysakeTo nocne osHakara
EXP.
PokoT Ha ynoTpeba ce 0AHecyBa Ha NocneAH1oT AeH 0f Toj Mecell.

[la He ce YyBa Ha TemnepaTypa Hag 25 C.

UyBajTe ro NeKoT BO 3anevaTeHMOoT caf/nakyBare 3a [a ce 3allTUTK Of Brara v UsBajeTe ro HernocpeAHo
npen npeata ynotpeba. OTkako egHaw ke ce 0TBOPW CaA0T, UHXANepoT MoXe Aa C& KOPUCTN BO POk on 6
HeZeny, 3aroyHyBajkii Of AEHOT Ha OTBOpake Ha cafoT. JaTymoT Ha Kkoj MHXanepot Tpeba Aa ce dhpnu,
3anvilieTe ro Ha MecToTo Koe e ocTaBeHo Ha eTukeTata. JaTymoT Tpeba fa ce 3anuile BeaHatl Mo
BafEHETO Ha MHXanepoT Of cafoT/NakyBakeTo.

[JoKOTKY ro YyBaTe NEKoT BO (hpikuaep, Tpeba fa npuuekare Hajmanky efaegH vac npea npuMeHa sa
fa ce sarpee Ha cobHa TeMneparypa.

He dpnajTe BUro KakBK NEKOBM Npeky OTNagHUTE BOAW Unn BO OTNAA0T Of nomMakuHcTearta. [Nobapajte

coBeT of BawnoT hapMaleBT Kako f1a M OTCTPaHITE JIEKOBUTE kou roseke He ru ynotpebygare. Osue
MEepKM ke NOMOTHAT BO 3alUTUTaTa Ha XUBOTHATa CpeavHa.

6. Coap¥yHa HA NaKyBambeTo U ApYyru uHdopmaunm o “

Lilto coppxwu Relvar Ellipta

- w

- AxTvBHUTe cocTojku ce fluticasone furoate u vilanterol.
- 3a posata of 92/22 MyYKporpamy: cekoja eavHeyHa MH&&H@%eSGerBa ncriopadada 4osa




{Ao3a Koja uanerysa oj] NPofOMXETOKOT 33 ycTa) of 92 mukporpamu fluticasone furoate u 22
Munkporpamm vilanterol (Bo o6nmk Ha TpudpeHar).

- 3a gosata og 184/22 mukporpamu: cekoja eguHeuHa vHxanauwja obeszbenyBa ucrnopadaHa nosa
(no3a koja uanerysa of NpoAorKeToKoT 3a ycra) of 184 mukporpama fluticasone furcate u 22
Mukporpamu vilanterol (8o 06nuk Ha TpudeHar).

- Hpyrv cocTojkn ce nakrosa MoHoXMapaT U marHeauym creapart (IornegHeTe BO 4enoT 2).

Kako usrnepa Relvar Ellipta n wro coapxm nakyBameTo

Camara Hanpasga Ellipta € cBeTno cvB MHxanep co onT Kanak Ha NPOAOIIKETOKOT 3a ycta, u Bpojay
Ha nosu. TlakyBaH e Bo cafj of namuHaTHa onuja, co nokpueHa onmja Koja MoXe 4a ce Oaneny.
MakyBareTo COApXKU BpeRNYKa CO AECUKaHT, KOj CIyXM Ja ce Hamanu Brarata Bo naxkysateTo. Kora
ke ja nssaguTe NokpuBHaTa onuja of CanaoT, hpreTe ro JeCUKAHTOT - HeMojTe 4a ro jageTe, HUTY Aa
ro sauvuwysare. He e notpebHo HanpasaTa ga ce 4yBa BO GapoT Of namuHaTHa onuja, no
OTBOPAaHETO.

MHxanepoT coapxm ABe Tpak1 04 NOBEKECOjHA anyMUHIYMCKa tonuja co 14 unn 30 gosun. MocTojar
W naxkysakwa co 3 uHxanepa x 30 nosu.

YnartcTBea 3a KopucTetbe - YeKOp No Y4eKop
LtIto e Ellipta uuxanep?

Kora ro kopwctute 3a npe nart Ellipta uHxanepot, He e noTtpe6Ho ga HanpaeuTe npoBepka fAanu padboTty
MPABUITHO, HUTY e noTpebHo nocebHo Aa ro noAroTeyBaTe 3a ynotpeba. Camo criegeTe ro ynarcreoTo, Bo
koe e objacHeTo Kako fia ce ynoTpebyBa MHXaNepoT YeKop Mo Yekop.

BawuoT Relvar Ellipta unxanep coppxu:

Kanak Ha cm@

KaptoH —

OBa yratcTBO



MHxanepoT e cnakysaH Bo 3anevateH cag. He ro oTreopajTe cafoT cé gogeka He 6uaete noAroTBeHN
3a uHXanvparwe Ha mosa oa nekor. Kora ke OupeTe nogroTeeHu ja ro ynotpebure vHXanepor,
NoBfeYyeTe o KanakoT HaHasag 3a ga ro orsopute. CaaoT coApXKN 1 BPeRVYKa CO AECUKAHT KOja Cryxu
3a HamaryBare Ha Brarata. dprere ja Bpekuykata co JecUKkaHT — Taa He CMee [a Ce 0TBopa, jaze unn

MHXannpa.

[l CagoT, ce Haora Bo ,,3aTBopeHa’ nonoxba. He ro orBopajre ¢é gofeka
UHXanupame Ha fgo3a oA nekot. Kora ke ro oTBOpUTE CafoT, 3amiweTe ro

noeeke We cveq o

a ce ynotpebyea. Canot Moxe ga ce ppnv BeAHall rocne rpsoTo OTBOpahbe .
CrnenHoBO YNaTcTBo, BO Koe e objacHeTa ynoTpebata yekop no Yekep, ce ofHecysa U Ha Ellipta nHxanepot
co 30 gosu (3a 30-gHeBHa ynoTtpeta) u Ha Eliipta nHxanepot co 14 noan (14-gHesHa ynotpeba).

1. MNpouuTajTe ro TeKCTOT Npea Aa NoyHeTe co ynoTpeda

AKO ro OTEOPUTE U 3aTBOPUTE KanakoT Ha MHXarepoT Ge3 a ro MHXanupare NeKoT, go3sara Ke ce
M3ryon.

WMarybenata fosa ke octaHe besbefHo 3aTBOpeHa BO MHXANEPOT, HO HEMa noeeke aa 6uae gocrtanHa 3a
MHxanauvja. He e MOXHO criyyajHo Aa ce 3eMe nororiema [o3a of FMEKoT Uny nak gynna posa npu efHa
ywHXanauuja.




Bpojay na gozu Kanak

OBa nokaxyea KOJIKY 403W oa Jiekor ce || CeKorail kora ke ro

oCTaHaTh BO MHXanepoT. OTBOpUTE KanakoT,
Npen ynorpe6a, unxanepor || Bue noaroteysare
noxaxXyBa TouHo 30 gosmn. €AHa fosa o4 0BQJ

OnSpojyea no 1 gosa cexoral xora Ke || 118K
ro OTBOPUTE KanakoT.

Kora ce ocranatm nomanky oa 10
4031, nmonosuHa of 6pojadyoT Ha
AO03U NoOKa>kyBa LUpPBeHo.

Mo ynoTpeba Ha nocnegHdara goza,
nonoBuHa of ©O6pojadyor Ha AO3M
NOKaMXXyBa LpPBeHO W ce MoKaXyBa
6pojor 0. Cera BawwoT uWHxanep e
npaseH.

JoKonky ro oTsBopMTe KanakoT nocne
0Ba, BpojavoT Ha [03W Ke Ce CMeHU oy
NCOSIOBUH&A UPBEH A0 KOMINETHO UpBeH.

2. MNoaroToBKa Ha no3aTta

OTBOpeTe ro KanakoT Aypu Kora Ke Gupgere noaroTBeHM Aa ja 3emere nosata. He ro
fipoTpecyBajTe MHXaNepoT.
e [loBneverte ro kanakoT Hagony AoAeka Aa CNnyuwHeTe “Knuk”.

MNpogonxerok 3a yerata

OTBOp 32 BO3AYX

JlexoT e cera NoAroTBEH 3a MHXANMpame.
Kako notepaa, 6pojor Ha 6pojadoT Ha fosu ce Hamanysa 3a 1.

Aokonky 6pojauor 3a Ao3M He ce HaManu 3a 1 Kora Ke CrnywHeTe ,,KNUK” MHXanepoT Hema Aa
ocnobonu fosa op nekot. BparteTe ro Bo anteka n nobapajte coeT.

3. MHxanupakse Ha nekor

o [lpxeTe ro MHXanepoT noganeky of ycrata M U3AMILETe KOMKY WITO MoXeTe noBeke, ce
AchAeka ce YyBcTBYBaTe yaobHo. He usguuwysajte BO HXanepor.

7wt STaBeTe MM yCHUTE Ha NPOAOIKETOKOT 3a YCTa, U LIBPCTO ONATeTe ro ¢o yCHUTE.
‘He'xo Brnokupajte 0TBOPOT 3a BO3ZYX CO MPCTHM.



3a yHXxahaunja Mopate Co yCHuUTe
Aa ro ondarvTe NPOACINKETOKOT
3a ycTaTa A0 03HaJYeHuoT pab.

He ro 6nokupajte oTBOPOT 3a
BO3AYX CO APCTH.

BouweTe eQHall OO, HEMPeKUWHaTo U anaboko. 3aapxeTe ro BO3AYXOT KOMKY WITO MOXETe
nogonro (okony 3-4 cekyHam).

MarageTre ro MHXanepoT of ycTara.

MapuieTe nNoneKa M HeXxHo.

Moskebn Hema Aa MOXeTe Ba Fro BKYCUTE HUTY, Aa ro nouyBCTBYBATE NEKOT, AypW 1 Kora UHXanepoT ro
KOPUCTUTE Ha MnpaBurieH HaumH.
[okoriky cakarte fa ro MCHUCTUTE NPOJOITKETOKOT 3a YCTa, ynotpebeTe cysa TkaeHvHa npej saTBopat-e
Ha Kanakor.
4, 3aTBOpeTe ro UHXanepoT U UCMNIIAKHETe ja ycTaTa
o [oBnevyere ro KaNaxoT Harope, KOJIKY IITO 0AM, 3a 4a ce NOKpUe NPOAOIBKETOKOT 3a ycTa.

e McnnakHeTe ja ycTaTa co BoAa No KOpUCTeHe Ha UHXanepoT, HO He ja ronrajre.
Ha oBoj HauWH ke ja HamanuTe BepojaTHOCTa 3a nojaBa Ha HecakaHn edekTi, kako Gonka Bo ycTara uni
rpnoTo.

Hocuten Ha ogobpexune 3a cTaBakke Ha NeK BO NpoMeT . i
GlaxoSmithKline Exp.Ltd. London, UK - MpeTcrasHuiTeo CkofjE, Agrgw Tolgs 6p1-4,Me3aHnH, 1000
Ckonje, P.MakegoHuja Y/

3a 6uno koja WHopMauja Bo BpPCKa CO OBOj MEAWUMHCKA MpousBo[, Be monume KOHTakTupajTe ro




HocutenoT Ha ogobpeHneTo 3a cTaBatbe Ha AeKoT BO MPOMET.

Bpoj u patym Ha OgobpeHue 3a cTaBakke Ha JeK BO npoMerT:

Relvar Ellipta/ Peneap Enunra 92 mukporpamu /22 MUKPOrpamuy Npallok 3a uHxanauuja, nogeneH
15-2027/14 op 03/07/2014

Relvar Ellipta/ Pensap Enunra 184 mukporpamu /22 MUKpOrpamMu npallok 3a nHxanauuja, nogeneH
15-2028/14 op 03/07/2014

{laTym Ha nocnegHa peBu3nja Ha TeKcToT
Oexemepn 2018



