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BHATPEIIIHO YITATCTBO: HH®OPMAILIUJA 3A ITAIUMEHTH

Ilpen ynorpe6a HA JIEeKOT BHHMATEJNHO NMPOMHTAjTE IO YNATCTBOTO OM/IEJKH COAPIKH BAaXKHH

HHpopmManHH 32 Bac.

OsBoj siek ce uznaBa Oe3 peuent 3a yOaxyBarbe Ha MOJECHH 3PAaBCTBEHH NPOOIEMH 34 KOH HE €

norpeden coser on nekap. M nokpaj Toa, Tpeba na ro ynorpebysare Cenronere ToTai IMMOH H Me/l

BHUMATENIHO 32 7a BH OM/le LITO NOBeKE 0/1 KOPHCT.

e UYysajme eco ynamcemeomo. Moocedu ke mpeba Oa 2o npouumame nosmopHo.

e Cosemysajme ce co 6auiuom Gapmayesnt ako 6u ce nompeonn OOROIHUMeHU UHGopMayui.

e Axo cumnmomume Ha eauama 6oaech ce GIoudam Wi ako He ce nododpam 6o mexom na 3 oenda,
moeau Mopa da nojoeme Hda Aexap.

Bo oBa ynarcreo:

[LITo npercraByBa CenroseTe TOTal JIMMOH H ME/L M 3a LITO ce ynoTpedysa
[1Ito Tpeba na 3naere npen aa ro zemere Cenronere TOTal TMMOH M MeJL
Kaxo na ro 3emare Cenronere ToTan JMMOH U MeJ,

MorKHM HecakaHH J1ejcTBa

Yyearbe U pok Ha ynorpeda Ha CenTonere TOTal JMMOH H Me/,

U’\:lbf.o-ll\.)-—

CenrroJiere Toraj JumMoH 1 Mex 3 mg/1 mg nacTuan
benzydamine hydrochloride/cetylpyridinium chloride

- Axmusnu cyncmanyuu: 6eH3MIaAMHH XHAPOXJIOPH/L H LETHINHPHAMHUYM Xopua. Cekoja nacTuna
coApskK 3 mg GeH3uaaMHH XHAPOXJIOPHI U | Mg LETHINMPHAUHHYM XJIOPHL.

- Ilomownu cyncmanyuy: €TEPUUHO MAciio 01 HaHe, JieBoMeHToN, cykpanosa (E955), Ge3ponna
numoncka kucenuna (E330), uzomant (E953), Bkyc Ha nuMoH, BKyc Ha mel, Kypkymun (E100)
(conpsku narpuym Sensoar (E211)). Tornennere Bo touka 2 "CenTonere ToTan JUMOH U Mel
conpku uzomant (E953) u natpuym 6enzoar (E211)".

[Tactunure CenTosieTe TOTAN IAMOH U MeJl e OKPYTJIH cO 3a001eHH paboBH H HEpaMHa MoBPIIHHA, CO
6aen0 xkonTa 10 xonta 6oja. Moxe na Guaar npucyTHu Gesld AaMKH, HepaMHOMEpHO 000jyBae 1
BO3/YLIHH MeypuHiba Bo TBpaaTa "GonboHcka maca' Ha nacTuiara Kako H CHTHH HENPaBHIHOCTH Ha
pabosute. [Mactunara e co aujamerap o 18,0 mm — 19,0 mm u co nebenuna on 7.0 mm — 8,0 mm.

CenToneTe TOTas JIMMOH M MEJ, € JJ0CTaleH BO NaKyBarka co 1o 16, 24 wan 32 nactriau Bo OJMCTEpPH.

Hme 1 apeca HA HOCHTEJIOT HA 000PEHHETO 32 CTABAKE BO IPOMET H MPOH3BOAUTEJIOT:
KPKA-®APMA JIOOEJI Ckonje, ya. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cxonje, Penybnnka
Maxkenouuja

Wme 1 agpeca HA NPOM3BOJUTEIOT:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Ciosenuja/ [/
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, ['epM

1. HITO MPETCTABYBA CEINITOJIETE TOTAJI JIUMOH U MEJL M
YIHOTPEBYBA

CenrToneTe TOTAl JIMMOH H M€ I'M COAPKH aKTHBHWTE CyrcTaHUMH OeH3HAAMHH XMIPOXJIOPH/L H
LETHINMUPHANHHYM XJIOPHL.

[Tactunure CenTonere TOTal JMMOH M MEL MMaaT [POTHB-BOCTIAJIMTENIHO, AHAINETCKO U
AHTHCENTHYHO JIEjCTBO W C€ HAMEHETH 3a JlokasnHa opaiHa yrnorpeba. Cenrosiere TOTaN JIMMOH W MEJL
npasu Ae3uHdexurja Ha yeTaTa H IPJOTO M I'M HaMalyBa 3HALMTE Ha BOCTIAJIEHHE HA FPJIOTO KAKO LITO
ce Bosika, LPBEHUII0, OTOK, Mevere 1 HapylleHa GyHKUH]a.



CenroneTe TOTal IMMOH M MeJ1 Ce KOPUCTH 32 JIEKyBate Ha CHMITTOMHTE Ha GOJHO IPJio MOBP3aHH co
Onaru wH(peKUMH Ha ycTata W rpaoTo (BKIY4YBajkM BOCHAJCHHME HAa Hernuata (FMHIMBHTHC) M
BOCIMAJIEHUE Ha rpyoTo ((papuHIUTHC)).

Horoaxy no 3 dena ne ce wyscmsysame nododpo wii naK ce uyCmeyedame noiouio, mpeoa oa ce
COBCMYBAME CO GAUUONT TeKap.

2. WITO TPEBA JIA 3HAETE ITPEJI JIA 'O 3EMETE CENTOJIETE TOTAJI JIUMOH U
MEJ

Hemojre 1a ro semarte CenroJiere TOTAJ JIHMOH H Me/I:

- AKO cTe npeoceTiMBH (anepruyim) Ha GeH3MAaAMHH XHAPOXJIOPUL, LETHANUPHAHHUYM XJIO0pH/
MJIM HA HEKOja Of1 MOMOLUHKUTE cyncTaHunu Ha CenTosieTe TOTa JIMMOH U Me.

- OBoj nek He cmee J1a ce ynorpedyBa Kaj Aela Ha BO3pacT 10 6 roJHHH.

bujere nocebno BHumMarTenu co nactuante CenroJiere TOTAN JHMOH H MeJX

Cogerysajte ce co BALLMOT Jekap Wnd (apMauesT npea aa ru semere nactunure CenTonere ToTan
JIMMOH U Me[l.

Hemojre na ru xopucture mactuaure Cenrosiere ToTan JMMOH W Mea noseke oa 7 geHa. Ako
CHMITTOMHTE BH C€ BJIOLIAT MJIM aKko He ce nmoaodpar no 3 jeHa, WK [aK ako ce NojasarT | Apyru
CHUMIITOMH, KAKO LITO € MOKa4YeHa TejlecHa TeMINEepaTypa, COBeTYBajTe Ce CO BALLUOT JieKap.

Yrnorpebara Ha npenapatH 3a nokaiHa ynorpeda, 0cobeHO BO TEKOT Ha MOJ0AT BPEMEHCKH MEPHOL,
MOJKE Jla A0BeJE N0 NojaBa Ha ceH3suOuM3aLMja, BO Koj ciywaj Tepanujata Tpeba na ce npekuHe
Tpeba J1a ce cOBETYBATE CO BALLMOT JieKap 3a /1a BM NPEeNnuIle COOABETHA Tepanuja.

Centonere TOTan IMMOH M MEJl HE CMee /1a C& KOPUCTH BO KOMOMHALMja CO aHjOHCKM COEIMHEHH]a,
KaKo LUTO Ce€ OHME MPHCYTHH BO NacTuTe 3a 3a0M, 1a 3aToa HE Ce npernopayvyBa MPOMU3BOJIOT Ja ce
KOPHCTH HEMOCPEAHO MPEJ WK BeHALL [0 MUEHETO Ha 3abuTe,

bunere ocobeHo BHUMATEHH:

- AKO cTe alepruyH{ Ha CalMUMIATH (HA MPUMEpP, aUETHIICATMUMWIHA KHCEJIMHA M CalHLU/IHA
KUCEJIMHA) MM Ha APYTH IEKOBH NMPOTHB 0ONIKa, HAPEYEHH HECTEPOHHH  [IPOTHEB-
gocnanurenuu nexosu (HCAWII). Bo toj ciyuaj ynorpebara Ha 0Boj Jiek He ce npenopavysa.

- AKO ¥MaTe WM Hekoraw cte umane OponxujanHa acrtma. Bo Toj cayuaj TpeGa ma Guuere
BHHMATEJIHH.

Jeua u agonecueHTH
[actunnre Cenrosiere TOTan JMMOH M MeJl HE CMear /la Cé KOPHCTAT Kaj Jeua Ha BO3pacT Jo 6
FOJIMHH.

Be monume oa ce cosemyedme Cco JeKkdp u moedul Koed eopenaeedenume YKasdCysdrba ce ()OHecyBa:?e
Ha 8ac, OUN0 Ko2d 60 MUNHANONIO.

3emame na Apyru aekosu co nactuaute Cenrosiere TOTAA JHMOH H M/l

Be monume oa 20 ungpopmupame sauom rexap wiu hapmayesm ako 3eMame win ako HeoOaMHd cme
3emane 0w Koj opye jek, Oypu u OHUe KOU He Ce HA AeKAPCKU Peteni.

Hemojte /1a KopucTHTE IPYrH aHTHCENTHYHH JIEKOBH 3a€/1HO co nactuaute CenToneTe TOTal TMMOH U
Mell.

3emame na CenrolieTe TOTA/I JIHMOH H M€/ CO XPAHA, NHjAIO0K HJIH AJTKOX0JI
Hemojre na ru semate nactunure Cenronere TOTal JMMOH M MeJ 3a€[HO CO MJIEKO, 3aTOa ILUTO
MJIEKOTO ja HAMAyBa HUBHATA €()MKACHOCT.



[Tactuaute Cenronere ToTAN JMMOH W Ml He TpeDa J1a ce 3eMaar npes Wi 3a Bpeme Ha oOpoLuTe U
nuereTo Teunoctn. Hemojre na jasere wiad nuere HajMasiky €leH yac Mo 3eMambeTo Ha NAacTHIIMTE
Cenrosiere TOTaI JIMMOH H ME/L.

BpemenocT n 10eme

Cosemygajme ce co eauuom aekap wi hapmayeam nped da 3ememe GUN0 Kakos 1eK.

Ako cte OpemeHH WM [10MTE, CE COMHEBaTe [eKa cTe OpeMeHH WM NniaHupare jAa 3abpemeHuTe,
COBETYBAjTE CE CO BALIMOT JIeKap WK (papmMaleBT rpej J1a 3aroyvHeTe co 3eMathe Ha 0BOj JIeK.

He ce npenopauyga ynorpe6a Ha nactuaurte Cenrosiere ToTal JHMOH U Ml 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT.
Tpeba na ce coseryparte O BAaLUMOT JieKap AOKONKY JOMTE M JlekapoT Ke o/ulydu aanud tpeba na ro
MpeKHHEeTe 10eHkeTO WK Jia ja NpekuHeTe Tepanujata co nactunute CenroneTe TOTal JMMOH H MEIL.

Binjanue Bp3 cnocofHocTa 32 Bo3elbe HIIH 32 PAKYBaIbe €O MALIHHH
[Mactunure CenroJere TOTal JIMMOH W ME[ HEMAaaT BjIMjaHMe Bp3 CMOCOOHOCTA 3a BO3ECHE MM 3a
paKyBame CO MallHHH.

Baxun nHdopmanuu 3a HeKOH ol oMomHKTe cyneranunn Ha CenroJiere TOTAI JJHMOH H Me[
CenroJiere TOTAI JIUMOH H Mex coap:ku usomanr (E953) n narpuym Gensoar (E211). Jlokonky
BALIMOT JleKap B KaXkasl ieKa CTe HETOIEPAHTHH KOH HEKOM LieKepu, COBETYBAjTE Ce CO Hero npes aa
ro 3eMeTe 0BOj JIeK.

Harpuym Genzoar 651aro ru MpuTHpa Koykarta, OuMTE M Cily3HHLaTa.

3. KAKO JIA T'O 3BEMATE CENTOJIETE TOTAJI JUMOH U MEJ

Cexoeatut 3’(.’.«%({].”1(.’ 20 OBOj JACK MOYHO OHAKA KAKO WMo ¢ ORULLANO0 60 06d GHAMPEUIHo YRAmMCmeo uiu
KAKo uwimo 6u Kaxcal sauiuom Jnexkap uwiu t;[)(]’p,’”ﬂl{@@ﬁl. Axo He cme CUSYPHU, cosemyeajme ce co
GauiHOm Jiexap uiu 4Jap.1ml,'eem.

Bospacnuu
Ilpenopauana no3a e 3 10 4 nactuiau aHeBHo. [lacTunara Tpeba noneka Ja ce pacTornud BO ycrara Ha
cekou 3 1o 6 uaca.

Aoorecyenmu na sozpacm nao 12 2oounu
Ilpenopauana no3a e 3 10 4 nactunu auesHo. [lactunara Tpeba noneka na ce pacTonu BO ycTaTa Ha
cekou 3 1o 6 yaca.

Heya na sospacm 00 6 oo 12 coounu
[Ipenopauana no3a e 3 nactuiu aHesHo. [lactunara TpebGa noneka fa ce pacTonu BO ycTaTa Ha CEKOH
3 no 6 yaca.

Heya na gozpacm 0o 6 coounu
He ce npenopauysa ynorpeba Ha nactuaute Centosere TOTan JIMMOH U MeJl Kaj Jelia 10 6
rO/IMHH.

Hemojre ga ja naaMuHyBaTe NPONHIIAHATA /1032,

Hemojre na ru 3emate nactuinte CenTosieTe TOTajl JIMMOH W Me/l HENOCPEHO Mpe
00pOLIMTE U NMHELETO TEHHOCTH.

HemojTe na jagere WM nueTe HAJMaJIKy €/IeH 4ac 10 3¢Mambe Ha JIEKOT.

[Nactunure CenTosere Totan JHMOH U Mefl He TpeDa /1a ce 3emaat Be/iHalll MIPe/] WK M0 MUEHETO Ha
3abure.

BpemeTpaeme HAa JIeKYBALETO
Hemojre na ro xopuctute CenTtosiere TOTal JUMOH M Mel noBeke oA 7 AeHA. AKO CHUMITOMHTE ce
BJIOLIAT WM aKO HE ce moao0paT no 3 JeHa, iiM MaK ako ce MojaBar u ApYrd CUMIITOMM, Kako LITO e



noKaueHa TejiecHa TeMIEpaTypa, COBETYBAjTE CE CO BalIMOT JIeKap.
CoseTtyBajTe ce co BALIHOT Jiekap ako coctojfara ce NnoBTOpyBa MM ako 3adeiekuTe GMI0 KakBH
HOBH MPOMEHH HA CUMITTOMMTE,

Arxo umame snevamox dexa dejcmeomo Ha Cenmo.aene Momal JUMOH U Me0 ¢ HPeMHO2Y CIado il
HpeMIOY CUTHO, COGEMYBA[NE ce CO Gauom JeKap ui apmayesn.

AKo cTe 3emaJie morojiema g03a o1 CentoJieTe TOTAJ JHMOH H M€/l OTKOJIKY HITO Tpeba:

Aro cme semane noconema ooza 00 Cenmoneme moman AuMon u med, eeoHaur mpeba da ce
cosemyeanie co auitom ieKap uiy gapmayeen.

Bo ciyuaj Ha HeHamepHO 3eMarbe Ha MpeKyMepHa [03a Ol OBOj JIEK, Be[HAll COBETYBAjTE Ce€ CO
BALLKOT JIEKap MJK oj1eTe BO HajOnuckara GonHuua.

Ako cte 3abopaBuiie aa ro 3emere CenroJiere TOTAJ JHMOH H Me/l
He 3emajme dsojua do3a 3a 0a ja nadomecmume nponyuimenama 0o3d.

Axo umame dononmumennu npawarea 60 pcka co ynompeoamd Hd 060j JeK, cogemysdajme ce co
GO Jexap wi papmayesm.

4. MOKHH HECAKAHH JEJCTBA

Kako u cume nexoeu, maxa u Cenmoneme moman 1umon u mMed modice 0d uMda Hecakanu oejcmed,
UaKo He Kaj cume OoIHU.

Perku Hecakann nejeTBa (Moxe aa ce nojasar kaj najmuory 1 na 1.000 nannentn):

- MPeoCeTIMBOCT (aJleprucka peakuuja),

- vcHn (YpTHKapHja), 3roieMyBaibe Ha UyBCTBHTEIHOCTA Ha KoJKaTa Ha COHYERA

cBeT/IHHA ((POTOCEH3UTHBHOCT),

- HEHA/IE]HO, HEKOHTPOJIMPAHO CTECHYBalbe HA JIMIIHWTE MNaTvliTa BO Oenute ApoBOoBH
(Oponxocnazam).

Muory perkn (Moie aa ce nojasar kaj najmuory 1 na 10.000 nauuenTtn):
- JIOKaJIHO Ha/Ipa3HyBarb€ HA YCHATa Mpa3sHHHA, HYBCTBO HA [EYethe BO YCHATA MPa3HHHA.

Henosnarn (4ecToTaTa He MOsKe Ja ce MpecMeTa 0O/ IOCTANHUTE NOAATONH):
- MEYCHE Ha yCHATa Cy3HHLA, IyOere Ha 0CeTOT (aHeCTe3Mja) Ha YCHATa CJIy3HMIIA.

BoobuuaeHo oBue HecakaHu nejcTBa ce MHHAMBH. MerfyToa, 10KOJIKY Ce MojaBat, ce npernopavysa ja
Ce COBETYBATE CO BALIMOT JieKap WK (hapMaLesT.

Co cnesemwe Ha npenopakuTe BO OBa YNaTCTBO, K€ MO HAMAMTE PU3MKOT 3a [10jaBa HA HECAKaHW
aejerea.

[IpujaByBame HA HecaKAHH A€jcTBA

Hokonky 3alenexure OMI0 KakBM HecakaHW [€jCTBA, COBETYBajTe Ce CO BALIMOT JieKap WM
(hapmauesr. Opa BKIyuyBa M HecakaHW JejcTBA KOW HE ce HaBeleHW BO oBa ynatctBo. Co
npujaByBarbe Ha HecakaHW J[EjCTBA [OMarate BO OBO3MOKYBale Ha Moseke MH(opmauuu 3a
6e30enHOCTa HA OBOj NEK.

Axo npuvemume 0110 Kakeu Hecakanu Oejcmed Kou He ce CROMHAMU 60 084 YRAMCHIGO, 6¢ MONUME
Od 20 uHhopmupame eauiom aexdap wiu hapmayecn.

5. YYBAIBE H POK HA YIIOTPEBA HA CENITOJIETE TOTAJI IMMOH U ME/]

Haunn na yyBame



Jexkom uysajme 20 na mecma nedocmaniiu 3a deyal
)Ia C€ 4yBa BO OPUIHHA/IHOTO NaKyBambe 3a Jla ce 3alUTHTH O/ CBET/IHHA.
He ce norpeOHM HeKOM 1noceOHM YCI0BH Ha YyBakbe BO OJJHOC Ha Temneparypara.

Poxk na ynorpeba
Jlexom ne cuee da ce ynompeOyea no OamyMont Hda UCHICKON Hd POKOM Ha YRompedd Wino € HageoeH
He NAKYEarbemo.

Pokot Ha ynotpeba ce ofiHecyBa Ha NOCAEAHUOT ACH O/ HABEACHHOT MeceLl.

JlekoBuTe He Tpeba aa ce QpiaaT co OTNAAOUMTE 0J1 JOMAaKMHCTBOTO. COBETYBajTe C€ CO BALLUMOT
(apmalieBT Kako /1a r'd OTCTPAHUTE JIEKOBUTE KO ToBeke He BH ce noTpebuu. OBue MepKH nomaraar
BO 3alUTHTATA HA KUBOTHATA CPEe/IMHA.

Hauun Ha u31aBame HA JEKOT
JlexoT MO’Ke [a ce W3aBa BO anTeka U 0e3 peucnT.

JaTym Ha noejie/iHa peBH3Hja HA BHATPEUIHOTO YNATCTBO

JexemBpu 2018




