YMATCTBO 3A NAUMEHTOT

Nixar® 20 mg, Tabnetu

BunacTtuH

MpouuTajTe ro BHUMATENHO yNaTCTBOTO NpeA Aa NOYHeTe Aa ro 3emare JeKor,
6uaejku coapxu BaxkHu nHcpopmauum 3a Bac.

- YysajTe ro ynatcteoTto. Moxebu ke Tpeba fa ro npoymTaTe noBTOPHO.

- AKO umaTe [OoNOoNHUTENHK npawata, obpareTe ce kaj BawmvoT nekap unu
thapmaLeBT.

- Osoj nek Bu e npenuwax Bam nuyHO M He cMeeTe Aa ro gaeaTte Ha Apyru nuua,
6uaejku Moxe da WM HawTeTW AypW W ako HUBHWTE CMMNTOMW C€ MCTU Kako U
Bawwure.

- [Jokonky umaTe HeKoe HecakaHO AejcTBO, pasroBapajre co BawwoTt nekap wnu
cbapmauesT. OBa rv BKNy4yBa UCUTE MOXHWU HECaKaHUTE [AejCTBa KOoU He Ce HaBeAeH!
BO OBa ynaTcTBO.

- [NornepHeTte BO AenoT 4.

Bo osa ynamcmeo:

LLito e nekot Nixar® u 3a wro ce ynotpebysa

LTo Tpeba na 3HaeTe npea Aa 3emeTe Nixar®

Kako aa ro semate Nixar®

Mo>HU HecakaHu aejcTea

Kako ce uysa Nixar®

JononHuTenHu nHopmMaLmn U CoApXuHa Ha nakysakeTo

& (O D Ko

Nixar®/Hukcap
20 mg, TabneTu

- AxtvBHaTa cynctaHua e 6unacTtuH. Cekoja Tabneta coapxu 20 mg GunactuH.

1n A(gobueH o komnup)
, CUNMLMYM-AuoKCUa, KonouaeH, 6e3soaeH, MarHesuym creapat

Hasus, ceauwTe u agpeca Ha HOcUTen Ha oaobpeHneTo Ha cTaBame
BepnuH - Xemu / A.MeHapunu MakeaoHruja gooen Ckonje, Yn. Metoauja LLa

Ckonje - Kucena Bopa, Ckonje

HasuB, ceguiiTe U agpeca Ha NPOM3BOAUTENOT Ha JIEKOT




A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Campo di Pile
L'Aquila, Utanuja
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Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13; 01097
Dresden, MepmaHuja

LLUTO E NIEKOT NIXAR® U 3A LUTO CE KOPUCTU

Nexot Nixar® coapxu akTueBHa cyncTaHua GunacTuH, Koja € aHTUXMCTamuHuK. Jlekot Nixar® ce
ynotpeGyBa 3a ONeCHyBae Ha CUMMTOMUTE O/ aneprvja Ha noneH (kneaeuua, cepab, cekpeuvja o
HOCOT W 3aTHaT HOC, LPBEHUIO U COM3eHEe Ha O4MTE) W OCTaHaTUTE (hOPMU Ha anepruckii pUHUTMIC.
WcTo Taka moxe ga ce ynotpebysa 3a TpeTupare Ha MCUNKU Ha KoXata NpocneAeHn co yellawe

(KonpwBHa Tpecka unu yptukapuja).

LUTO TPEBA A 3HAETE NPEA OA NOYHETE AA YNOTPEBYBATE NIXAR®
He ynoTtpe6ysajre Nixar® :

[okonky:

- CTe anepruyHn Ha BUNacTvH UNU Ha HeKoja O/ COCTOJKUTE Ha OBOj NIEK HaBEAEHW BO rOPHUOT Aen
oA oBa ynaTcTBO

Mpenynpeaysaka U MEPKU Ha NPETNa3nNMBOCT:

Pasrosapajte co Bawwor nekap wnu apmauesT npea Aa KOpUCTuTe Nixar®, aokonky umare
yMEpeHO Uni TeLko HapyLyBatbe Ha cyHKUMjaTa Ha BybpesuTte n ako ynoTpebysaTe Apyri JIEKOBU
(evpete “ [pyru nekosu u Nixar®).

Oeua
He ro paBajTe oBoj nek Ha Aeua nog 12 roguiuHa Bo3pacr.
He cmeeTte aa ja HagMUHeTe npenopavaHaTa Ao3a. AKO CUMNTOMWUTE He ce rybar, KoHCynTupajte ce
co Bawwmot neKap. ' /:._
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Opyru nekosu u Nixar® 4@16 MIERg e o\
HN3eecmeme 20 Bawuom nekap unu cbapMaueem a_&mﬁmy e“Oo' odamHa cme 3emane unu

MoXe Ke 3ememe Hekoj Opyz fekK, eKiy4vyeajku & \:u geﬁbsu ﬁ)u g&‘, 3dasaam U 6e3 nekapcku
peuenm. "
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OcoBeHo e BaxHO ga ro W3BecTuTe BalwmoT nekap AoKonky ynotpeGysaTe Hekoj of cnepHute

NEeKoBM:

- KeTokonason (nek npoTue rabuynu 3abonysara)

- EputpoMuumH (aHTUBNOTWK)

- OunTuasem (3a TpeTupame Ha aHruHa)

- UuknocnopuH (ja peayuwpa akTWBHOCTA Ha WMYHOMOLIKWMOT CuUCTeM, CO uen Aa ce w3berHe
oTdpnakwe Ha NPecaaeHuoT opraH unu ru yonaxysa BnowlyBawara Ha aBTOMMYHONOLLKUTE U
anepruckute 3abonyBaka, Kako LITO ce: ncopuwjasa, aTonucku AepmaTuTuC unu pesmaTouaeH
apTpuTUC)

- PuTonaBup (3a TpeTupare Ha CU[A)

- PudamnuuuH (aHTWBMOTHK)

Nixar® co xpaHa, nujanouu v ankoxon

Osve Tabnetu He cmeeTe pAa ru ynotpebysBaTe CO XpaHa MM COK OA rpejndpyT unu co Apyru

OBOLLHU COKOBU Buaejiu Toa Moxe Aa ro Hamanw 4ejcTeoTo Ha GunactuHot. Co uen aa ro nsberHete

OBa, nocraneTe Ha CNeAHNOT HauuH:

- 3emerte ja Tabnerara 1 4ac npes KOH3YMUpPaHkETO Ha XpaHarta Unu OBOLLHNOT COK; Unn

- AKO CTe 3emane xpaHa WM OBOLLEH COK, MoyekajTe Aa usMuHaT 2 yaca npej Aa ja semeTte
Tabnerara.
BunacTuH, BO npenopayaHa fosa (20 mg), He ja 3rofiemyBa ApeMNNBOCTa npoussedeHa of
ankoxon.

bpemMeHocCT, goewe U NNOAHOCT

Hema wunu vma orpaHuydeHu noaaroun 3a ynotpeba Ha BunactuH kaj GpemeHn xeHu 1 3a Bpeme Ha
[LOEHETO U 32 edheKkTUTE BP3 NIOAHOCTA.

[lokonky cte GpemeHn Wy [oUTe MUCIUTE Aeka cTe GpemeHn unu nnaHuparte Aa 3abpemenuTe,
nocoBeTyBajTe ce co BawuoT nexap npea Aa ro 3emeTe oBoj nek. Mpea Aa noyHeTe co ynotpeba Ha
6uno Koj Apyr Nek, nocoBeTyBajTe ce co BawwmoT nekap unu dapmavesT

Edektn Bp3 cnocobHocTa 3a BO3eH:-€ UMK paKkyBake Ha MalluHU

. CLT i
Ce nokaxano geka TpetmaHoT co 20 mg 6unacTuH Hema BnuvjaHue Bp: ) 8 BO3eHe Kaj
BospacHW. Cenak, OAroBOp Ha CEKoj NaLUMeHT Ha nekoT moxe Aa 6 Tpeba aa
NPOBEPUTE KaKO OBOj NEK Brujae Ha Bac, Npe Aa BO3UTe wiun Aa payy

Nixar® coapxu HaTpuym

OBoj nek coapxwv nomanky oa 1 mmol HaTpuyM (23 mg) no Tabnery
,0e3 HaTpuym". o '

3. KAKO [1A CE 3EMA NIXAR®




Cekorall 3eMajTe ro 0BOj flek TOYHO KaKo LUTO BW KaXkan BalMOT nekap uin dapmauesT. MpoeepeTe
Kaj BALUMOT Nekap unu hapmauesT ako He CTe CUrypHU.

MpenopayaHa [o3a kaj BO3pacHW, BKyyyBajku ru nosospacHWTe nuua v afonecueHTuTe Haja 12
rogvwHa BospacT € 1 Tabneta (20 mg) Ha AeH.

e Tabnera e 3a nepopanHa ynoTtpeba.

o TabneraTta mopa aa ce ucnue GAeH yac npea wnu [Ba Yaca no 3emMareTo Ha XpaHa unu
oBoLLHK cokoBu (Buav aen 2. “Nixar® co xpaHa, nujanouy u ankoxos”.)

e Wcnujte ja TabneTtaTa co 4Yalla Boja.

e PasgenHata UpTa € HameHeTa Ccamo fa Ce OnecHW kpwewe Ha TabneTata ako umare
NOTeLKOTUM [Aa ja nporonTarte Lena.

Bo Bpcka co TpaeweTo Ha TpeTMmaHoT, BawwoT nekap ke ro o,qpe.qm TUNOT Ha Bawara 6onect u
ke onpegenu Konky aonro ke Tpeba fa ro ynotpebysaTe nekoT Nixar®.

Ynortpeba Kaj aeua

[Opyru chopmm Ha 0Boj ek - Gunactud 10 mg opoancnepanBHU Tabnetn unu GunactuH 2,5 mg/mL
nepopaneH pacTsop - MOXe Aa 6uaaT nocooaBeTHU 3a fAeua Ha Bo3pacT of 6 Ao 11 roguHn co
TenecHa TexvHa oa Hajmanky 20 kg - npawwuajte ro BawwoT nekap unu apmauesT.

He ro naBajte oBOj nek Ha geua noA 6 roguHu co TenecHa TexuHa nog 20 kg Gunejkn Hema
[OBOJHO NoAaToLuM.

Ako cTe 3emane noseke og nekot Nixar® oa norpe6HoTo:

[Nokonky Bue unu Hekoe nuue on Bawarta cpegvHa 3emano npemHory o4 NnekoT Nixar®, BegHaw
obpatete ce kaj Bawwor nexap wnu apmaueBT wunu ogete BO OAAENOT 3a WUTHW cnyvan BO
Hajonuckata GonHuua. Be monume He sabopasajTe Aa ro 3emeTe nakyBakeTO CO NEKOBU WIM
ynaTcTBOTO CO Bac.

AKo cTe 3abopaBurne Aa 3eMeTe oA NeKkoT Nixar®:
Hukoraw He semajTe Aynna fosa kako 6u ja HagomecTune nponyliTeHara.

Ako 3abopasuTte fa ja 3emeTe Balwara fosa Ha Bpeme, 3eMeTe ja BeAHall kora ke ce cetuTte, a
noToa NPOoAOIHKETE No PeAOBHUOT pacnopes Ha fosunpare.

[loKoNKy MMaTe AONOMHUTENHIN Npallaka BOo BpCcka CO 0BOj NeK, obpateTe ce kaj BalumoT nekap nnu
dapmaueBT.

MoxHu HecakaHu AejcTBa

Kako v cuTe nekosu, U OBOj NeK MOXe [a Ma HecakaHu [eje @a*,‘?a Aerinaobusa cekoj.

Kny4yBaaT oTexHaTo
YCHUTE, ja3nKoT Unu
BegHaw nobapajte

a S & >
AKO MOYYyBCTBYBaTe CMMMTOMW Ha aneprucka peakuwja gﬁ'qshau.m Mom&ﬁi
AvLere, BpTornasuua, konanc unu ryberwe Ha ceecTa, o;ﬂfysamé Magmﬁe
FPNOTO WWMM OTOK W LPBEHUNIO Ha KoXaTa, NpecTaHeT '@a, r%sa a’ré“‘hegow
WTeH MeauLUMHCKK CoBeT. s § tf“‘\’?{ x <



Kaj Bo3pacHM 1 anonecuLeHT MOXaT Aa ce MaHudecTUpaaT CneHUTe HecakaHu aejcTea:
Yectu: (MoxaT Aa ce nojaear kaj 1 oa 10 nauneHTw):

- Tnasobonka

- TMocnaHoct

MoBpemeHu (MOXaT fa ce nojasaT Hajeke kaj 1 o4 100 nauneHTw):

e ABGHopmanHocTu Bo EKI" sanucor

o TecTOBM Ha KPBTa KOW yKaxyBaaT Ha NPOMEHU BO (DYHKLIMOHMPaHETO Ha LpHUOT A4pob
e Bprornasuua

o bBornka Bo xenyaHWKOT

¢ 3amop

e 3ronemeH anetut

e HenpasuneH putam Ha cpUeTo

e 3ronemyBsate Ha TenecHarta maca

¢ MayHuHa

e  AHKCMO3HOCT

¢ CyBOCT Unun Henaroga Bo HOCOT

e bonka Bo cTomakoT

e [ujapea

o [acTputuc (BOCNaneHne Ha Xenyao4HUoT Sua)
e BepTuro (4yBCTBO Ha BpTOrnasuua)

e YycTBo Ha cnabocT

e Xep

e [lucnHea (OTEXHATO AULLEHE)

e CyBocT Ha ycTaTa

o OrTexHaTto Bapewe

o Yeware

e [po3HMUa Ha ycHWUTE (opaneH xepnec)
e Tpecka :

e TUHUTYC (3yere BO yuuTe)




¢ 3roneMeHo HWBO Ha MacHOTWW BO KPBTA

dpeKBeHLMjaTa He e No3HaTa: He MoXe [ia ce NPoLeHU oa AoCTanHUTe noaaToum
s mannuTaumm (MOXHOCT Aa Ce OCETU YyKareTo Ha CpLEeTo)

* Taxvkapauja (6p3o Yykare Ha CpLeTo)
* nospakake

Hecakanu aejcTea WTO MOXe Aa ce nojaBar Kaj aeuara ce:
YecTun: Moxe Aa ce nojasat kaj 1 oa 10 nuua

* pUHUTUC (Ha3anHa upuTauuja)

* anepruckn KOHjyHKTUBUTUC (MpUTaLvja Ha ouunTe)

* rnaBoborka

+ cTomMayHu 6onku (6onku Bo abAOMEHOT/TOPHUOT AeN Ha CTOMAaKOT)

MoepemeHu: Moxe Aa ce nojasat kaj 1 og 100 nuua
s MpuTaumja Ha ouuTe

* BpTOrnasunua

* rybewse Ha cBecTa

* Anjapea

* ragere (YyBCTBO Ha BorneH)

* OTEKyBaHe Ha yCHUTE

. ersema

* ypTUKapuja (ypTukapuja)

* 3aMop

MpujaByBake HecakaHu AejcTea

AKO MMaTe HecakaHu AejcTBa, pasroBapajTe CO [OKTOPOT unu cdapmauesTtoT. Toa rv ondaka cute
MOXHW HecakaHW AejcTBa LUTO He Ce HaBeAeHW BO 0Ba ynaTcTeo. L0 TMjaByBabeTo Ha HecakaHuTe
AejcTBa, nomaraTe Aa ce obesbeaart roseke MHopmaumm 3a B ;68 HAoBoj nek. Moxe aa ru
npujaBUTe HecakaHWTe peakuwy AUPEKTHO npeky HauvoHanHnod e AKOBMIMNaHua npu
AreHuujaTa 3a nekosu M meavLMHcku cpeacTtea (yn. ,Ce. | 5 kaT 1) unm no

eneKTpOHCKM naT npeky seb cTpaHaTa Ha AreHuwjaTa http:/m :

HAYXMH HA YYBAHE
[a ce yyBa Ha MecTa BOH AodaT v BMA Ha fdeua.



Pok Ha ynotpeba

5 roguHu

He ynoTpe6yBajTe ro nexkoT no UCTEKOT Ha POKOT O3HAYEH Ha BHATPELUHOTO U Ha Ha/IBOPELLHOTO
nakyeate no o3Hakata EXP! [latymoT ce oAaHecyBa Ha NnocneaHnoT AeH oA MeceLoT.

Ycnosu Ha YyBawe
OBoj Nek Hema nocebHun Bapatba 3a YyBae.

[a He ce dpna 61no Koj nek Npeky oTnaaHaTa Boga Wn AomallHnoT otnag. MobapajTe coBeT of
BawmoT hapmaLeBT Kako Aa ce ocnoGoauTe oA nekosuTe kou noseke He Bu ce notpebHn. Osue
MepKuW ke MOMOrHaT BO 3alUTUTaTa Ha XUBOTHaTa CpeaunHa.

HeI/'ICI{OpVICTEHVIOT nek Tpeba ga ce oTCTpaHyBa BO COrNAaCHOCT CO BaXXe4KaTa perynaTtusa.

6. lononHuTenHu uHcgpopmauum U coapKMHa Ha naKyBameTo

Kako uarneaa Nixar® u cogpxuHaTta Ha nakyBaheTo

Nixar® ce TabneTu co kpyxHa opma, GukoHBekcHH, co 6ena Boja, co BTUcHaTa genbeHa upTa.
Tabnetute ce nakyBaHu Bo 6nuctep nakyeara oa 10.

HauMH Ha u3paBaHse Ha NeKoT:

JlekoT MoOXxe fa ce usgaea camo CO NeKkapcku pe

Bpoj Ha onobpeHune 3a cTaBakbe Ha NeKoT) f
11-5170/11 op 19.05.2020.

[Nlatym Ha nocnegHa peBuU3unja Ha TEKCTOT:

JaHyapu, 2024
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