BHATPEIIIHO YIHATCTBO: HH®OPMAIIUJA 3A ITAIIMEHTHA

Ilpex ymorpeGa Ha JieKOT BHHMATEJIHO NPOYHTAjTe ro yNATCTBOTO, OHACjKH COAPKH BAXKHH
nadopmannu 3a Bac.
OBoj ek ce u3nasa Ge3 sekapcku peuent. U nokpaj Toa, Tpeba na ro ynorpebypare BHUMATE/HO 32
Jia Bu 6unie wTo noeeke o KOPHCT .
o  Uyeajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba 0a 20 npovumame nOGMOPHO.
e Cosemyeajme ce co Bawuom papmayeem axo Bu ce nompebnu donornumentu ungopmayuu.
o Axo cumnmomume na Bawama 6onecm ce enowam unu axo He ce nodobpam no 7 Oena, moaaut
Mopa 0a nojoeme Ha fiekap.
o Jlokonxy Hekoe 00 Hecakanume 0ejcmaa Cmane CepUo3HO UMY ako 3abenexicume Hekoe HeCaKano
OejcmBo Koe He e HAGeOeHO 60 068a YnAmMCmeo, cogemyeéajme ce co Bawwuom nexap uiu
dapmayeam.

Bo oBa ynarcTeo:

LIto npercraByBa nekot Co/IBONIaH U 3a IUTO ce YnoTpebysa
IlITo Tpeba na 3Haete mpex Aa ro semere jaekoT ConsosaH
Kako aa ro zemate nexort CoJsiBosan

MoxkHU HecakaHU J1ejcTBa

Yysatbe ¥ pok Ha yrnorpeba Ha jiekoT ConBoilan

wrh WD =

Solvolan - CosiBosian 3 mg/ml cupyn
Ambroxol hydrochloride

I'o osiecHyBa HCKALITYBAHETO

- Axmuena cyncmanyuja. ambpokcon xuapoxiopua. 1 ml ox cupynot coapxu 3 mg amGpokcon
XMAPOXJIOPH], LITO € eKBHBaleHTHO Ha 2,74 mg ambpokcon. 5 ml on cupynot (1 mosupHa
naxxvuka) coapy 15 mg amMOpokcon XMAPOXIOpHH, WITO € €KBUBAIEHTHO Ha 13,68 mg
ambpokcoi.

- Homownu cyncmanyuu: copburton (E420), narpuym 6Gensoar (E211), rmmuepon (E422),
HATPUYM LIMKIaMaT, MOHOXWAPAT Ha JIMMOHCKA KMCEJIMHA, BKYC Ha MajlvHa (€TaHoi),
npeyyucTeHa BoJa.

Cupynor e 6e360eH 10 6Jie/10 )KONT U UMa ITPUjaTeH MUPHC HA MaJIHHA.
Cupynot Cojsosal € focTarneH Bo nakysamwa of 100 ml cupyn o muuie. [IpuioikeHa ¢ miacTuuHa
AO3MpPHA JIAKKYKa Ha Koja e o6esiexaHo /2 Off JKUUKaTa.

Hme u agpeca HAa HOCHTEIOT HA 000PEHHETO 32 CTABAILE BO NPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn.Xpucro Tatapues - 1 6p.101, 1000 Ckonje, Permy6nnka Cesepna
Makenonuja

Hme u agpeca Ha MPOH3BOAHTENOT

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, CrioBeHuja

1. IOTO NPETCTABYBA JI¥j

Cupynot Congonan 3 mg/ml ja g6 anumja ambpoxcon. Cupynot ConsosnaH ja
HaMayBa JISIUIUBOCTA H T'yCTHHAT FOPKpeT, ro OBO3MOXKYBA MCKALLITYBAETO, IO
OJIECHYBa OTENHATOTO AHLLEIHE, Y fgc@:crﬁ&a ,peﬂm%kp@ 3a Kalluiare U ja 3rojieMyBa OTIIOPHOCTA Of
UHGEKLMH Ha JNLIHNTE NaTULITA,



OBoj Jiek e HaMEHET 3a JIEKyBahe HA aKyTHH U XPOHHUYHU 3a00NyBaa Ha JULIHUTE MATUIITA KOU Ce
NPUAPYKEHH CO KALILTMIIA U CO OTEKHATO MCKAILTYBa€e Ha I'yCT CeKpPeT.

2.  IITO TPEBA JIA 3HAETE IIPEJ] JIA TO 3EMETE JIEKOT COJIBOJIAH

HemojTe na ro 3emare jexot CoaBojan

- Axo cre alepruyHM (XWIOEpCeH3UTHMBHM) Ha aMOPOKCON MM Ha HEKOja O [MOMOLIHWTE
CyncTaHUMH Ha jexoT CosBOMaH.

- AKO UMaTe cepMO3HM HapylIyBama Ha LPHUOT Apob unu Ha Oybpesure.

Buaere oco6eH0 BHUMATEIHH c0 JekoT CoBoJIaH

- 3a BpeMe Ha JeKyBameTo co JiekoT CoJBonaH, 3eMajTe NOBeKe TEUHOCTH WJIM J1aBajTe My Ha
BALIETO JleTe MOBEKEe TEUHOCTH Ol BOOOUYAEHO.

- IMocrojaT M3BewiTaM 32 CEPUO3HM peaKUWM Ha KoXKaTa IMOBp3aHU CO aJMHHUCTpauHdja Ha
ambpokcon xuapoxyiopun. JIOKOJKY BH ce MOjaBH KOXKEH HCHMN (BKJIYUYUTENHO M Je3WH Ha
CIIy3HHIMTE KaKO IITO Ce Ha yCTaTa, rPIOTO, HOCOT, OYMTE, T€HUTAIMUTE), NpecTaHeTe Ja ro
ynorpebyBate siekoT CONBOJIaH U BEJHAILI COBETYBAjTE C€ CO BALIMOT JieKap.

- Jlekor ConBonaH BiMjae Ha MeTabONMM3MOT Ha XUCTaMHH, 3aToa JOJroTpajHa Tepanuja Tpeba aa
ce n3berHysa Kaj MallMEeHTH CO MO3HATA HeToNlepaHLiMja Ha XUcTaMUuH. Mose Aa ce nojaeaT
CHUMITOMH Ha HETOJIEPaHIHja, KaKo IITO ce: M1aBoboka, Teuerhe Ha HOCOT U Yelllame.

- Jlexor CoJiBoiaH MOYKe HHHLIMjaTHO J]a PeAu3BUKA MOBEKe KallUIMLA Kaj MalMeHTH CO acTMa,
3aToa He Tpeba Jja ce ynoTpebyBa BeHALI NIPE] JIETHYBaH€.

- Jlokonky uMaTe peTko 3abonyBarme Ha OpOHXHHTE, IITO MPEAN3BHKYBa 3rOJIEMEHO CO3/1aBatbe
Ha CCEKpeT M Ka/ie IITO CeKPETOT He MOXKe Ja ce uchpnu o 6enure L[po601314 Tpeba 1a ro
ynotpebyBate JiekoT CoBOJIaH CO NPETNa3IMBOCT 3aT0A LITO MOXE Jia I0jAe HacoOupare Ha
rosieMa KoJuyuHa Ha cekpeT. TpeGa na ro ynorpeGysate jiekot ConBOIaH caMO MOA HaA30p Ha
BAILHOT JieKap.

- Jlekot ConBoJIaH MOXKE [1a ja OLITETH CIIy3HHUILIaTa BO CTOMaKoT. JIOKOJIKY BO MOMEHTOBR MMaTe
HJIK BO MHHATOTO CTE UMaJsle YUp Ha JKeNMYJAHHUKOT, Tpeba aa ro yrnorpedyBate OBOj i€k coO
HpeTNa3nuBOCT.

- AKO ¥MaTe HapyluyBake Ha IPHUOT Apob UK Ha Oy6pesute. Ako dyHkiuujaTa Ha OyGpesnTe BY
€ HapyllleHa, MOXe J1a HaCTaHe TAJIOKEhe Ha METabOoJIMTUTE HAa aMOPOKCOI XUAPOXIOPHAOT
(akTHBHaTA CyNcTaHLHja Ha iekoT COJIBOaH) KOM ce co3JaBaaT BO LpHUOT Apob. Tpeba na ce
COBETYBaTe CO BAUIHOT JieKap Mpej Aa 3al0YHETe CO TEpamuja co OBOj JieK.

Tlpen na ro 3anoyHere JiekyBaweTo co JiekoT CosiBo/aH Kaj Aeua oA 2 405 FoAWHM,COBETYBajTe Ce CO
aexap.

Be monume Oa ce nocogemyeame CO NeKap U MO2AuL KO2A 20peHasedeHume YKAdCysara ce
00Hecyeane Ha 8ac, OUNO Ko2a 60 MUHAMOMO.

3emame HA APYrH jJekoBH co JekoT ConBonaH

Be monume da 20 ungpopmupame Bawvom nexap unu papmayeem ako zemame wiyu aKo HeoOamHa cme
3emane 6uno xoj Opye nex, Oypu U OHUe Kou He ce Ha NeKapCKu peyenm.

Hecakanu nejcTea npu MUCTOBpeMeHa ynotpeba co ApYry JEKOBH He Ce MO3HATH.

Honexa ro 3emare nexot CosiBona, He Tpeba a 3eMaTe OUII0 KAKBH JIEKOBH KOU ja OJIECHYBAaT
KalUTHUaTa (AaHTUTYCHLY), 3aT0a IUTO KOMOMHALM}aEa-HA OBHE JIEKOBY MOKE [1a I0BEAE J10

Joxonky amMOpokcos ce 3eMa 3a€iHO CO
€pUTPOMULIMH) AOBEYBa A0 3rozieMysa



nexor CoJiBoJIaH, COBETYBAjTE CE CO BALIHMOT JIEKap UAH (apMaLeBT.

3emame Ha JekoT Co/IBOJIaH €O XpaHa HJIH CO MHJATOK
3eMajTe ro 0BOj JIEK WK AaBajTe My IO Ha BallleTO AeTe 1o 0OPOKOT.

Bpemenocr u poeme

Cogemysajme ce co eawuom nexap wiu gpapmayesm nped 0a 3ememe OUNO0 KAKOG JIEK.

He e yrBpaeHa Ge3benHocTa Ha aMOpokcosioT 3a Bpeme Ha OpemeHocra. He ce mpenopauysa ynorpeba
Ha aMOpOKCOJIOT 3a BpeMe Ha GpeMeHocTa, 0coOeHO BO IPBUTE TPH MECELIM.

CaMo ManM KOMMYHHHA Ha amMOpOKCOJ NpEeMHHYBaaT BO MJIEKOTO, 3aTOa HE CE€ OYEKyBaaT IUTETHH
JejcTBa 3a 6ebeTo MOKOAKY Majkata 3eMa amMOpokcos Bo mnpernopavaHure Ao3u. Cenak, MOXKHUTE
HecakaHM [IejcTBa He ce JOBOJHO MPOYYEHH, 3aT0a He ce IpernopayyBa JoeHhe Kaj MajKuTe KO ce
JekyBaar co jiekoT ConBosaH.

BJiinjanue Bp3 crocoGHOCTa 32 BO3€H€ HJIH 32 paKyBambe CO MAIIHHH

He nocrojat mokasu Aeka OBOj Jiek UMa BJIjaHHe Bp3 COCOOHOCTA 3a BO3EH-€ WM 3a PaKyBake CO
maluniHH, He ce cripoBeeHU CTyuM 3a YTBpIyBame Ha BIIMjaHMETO Bp3 COCOGHOCTA 3a BO3EH:€ WIIH
3a paKyBambe CO MallUHM.

Baxun undopManuy 3a HEKOH O] NOMOIIHHTE CYNICTAHIHA Ha jJekoT CoJsiBosiaH

Cupynot ConBoslaH coapkH copOuToa. AKO BalllHOT JieKap BH KaKal [JeKa CTE€ HETOJEPaHTHU KOH
HEKOH LIIeKepH, COBETYBajTe Ce CO Hero npej Aa ro 3eMeTe 0BOj JIek.

Jlekot CosiBOJIaH COAPYKH MaK KOJIMYWHH Ha eTaHou (ankoxou), moManky ox 100 mg no posa.

3. KAKO JJIA I'O BEMATE JEKOT COJIBOJIAH
Cmpoeo npudpoicysajme ce KoK ynamcmeama Ha nekapom. Ako ne cme cueypru, obpameme ce kaj

Bawwuom nexap unu papmayesm.
Boo6uuaeH pexum Ha Ao3upae:

BO3PACT JO3A
BO3pAaCHH U Aeua Hap 14 rogunu 3 matv no 2 unu

3 nati o 1 posupHa naxxuuka*
Aeua on 5 go 14 roauinna Bo3pact 2 no 3 natv no 1 103MpHa JIaXKHIKa
Jiena ol 2 10 5 roamMiliHa Bo3pact 3 maru o 1/2 gosupHa naxuuka**

* [IpomoskeHo JiekyBame (rmoseke o 10 nena)

**[Ipen na 3ano4HETE CO JIEKYBake,COBETYBAjTe C€ CO JIeKap.

VrorpebyBajTe ja fo3UpHATa NaXKUUKa 33 Jja U3MEPHUTE COOABETHA KOJHYHHA OJ CUPYMOT. 3eMajTe ro
cupynoT 1o ob6pok. JlozupHata JlakHMuka OBO3MOXKYBa 3eMame Ha Leia ao3a (1 mosupHa naxuuka)
WM nojioBuHa ao3a (1/2 no3upHa Naxnadka) ofl JIEKOT.

CamonekysarbeTo co JiekorT CosiBosiaH 6e3 MpeTXOAHO Jla ce COBETyBaTe CO Jiekap,He Tpeba a Tpae
noseke on 4-5 nexa.

L cme My oane nozonema 003a HA 8aulemo
L Pyt m
Odeme, seOHaw mpeba 0a ce nc 'é(;&m : @il ekap unu papmayesm.

YEemiy @

He 3emajme 0sojna 0o3a 3a 0a ja naddateamufesmponyuumenama.
3emerte ja cieiHaTa J03a BO BOOOHuaeHOTO BpeMe. MictoTo BaXky M 3a feLiaTa.



Hoxonky umame dononnumennu npawarea 80 8pcka co ynompebama Ha 060j nex, obpameme ce kaj
Bawwuom nexap wiu papmayesm.

4. MOXHHW HECAKAHH JEJCTBA

Kaxo u cume nexosu, maxa u nexom Congonran moogice 0a uma Hecakanu 0ejcmea, uako He Kaj cume
bonnu,

Yecmu necaxanu dejcmsa (modice 0a ce nojasam kaj najmuozy 1 na 10 nayuenmu )::
- TIPOMEHET BKYC

- mnaBobonka

- HEOCETIMBOCT BO ycTaTa H/WJH IPJIOTO

IHomanxy yecmu Hecaxanu Oejemea (mooice 0a ce nojasam kaj Hajmuozy 1 na 100 nayuenmu):
- TNoBpakame, MPOJIUB,0TEeKHATO Bapemhe Ha XpaHaTa(aucIencHja), 60ka BO CTOMaKOT,CyBa ycTa

Pemxu necaxanu oejcmea (modice 0a ce nojasam xaj Hajmuozy 1 na 1.000 nayuenmu):
- MCHII, YPTHKapHja

- XHINEPCEH3UTUBHU peakLHy,

- Te4er-e Ha HOCOT,

- 3arnek, 3roJIeMeHO flauehe Ha IUIyHKa,

- OTEXKHATO MOKpeme (IUCypHja).

Mnuoey pemxu necaxanu oejcmaa (modice oa ce nojasam xaj najmuozy 1 na 10,000 nayuenmu):
- 3aMop.

Hecaxanu oejcmea co nenoznama wecmoma.

- afieprucka peakiidja, BKIy4yBajku M aHaUIaKTHUeH LIO0K,0TOK Ha KOXKaTa U CIy30K0KaTa
(aHruoenem), U PypUTyC

- CEpPHO3HH KOXKHM HecakaHH peakiiuy (BKJIyYHTENHO epuTeMa MynTudopme, CtuseHc-IloHcoHoB
CHHJIPOM/TOKCUYHA ENHAEpMalHa HEKPOJIHN3a U aKyTHa T'eHepalu3ipaHa er3aHTeMaTo3Ha

MyCTYJ103a),
- CYBO rpJio

Hoxonxy mnexou 00 Hecaxanume Oejcmeéa CMAHAmM Cepuo3HU unu OOKOAKY 3abenedicume HeKou
Hecaxanu dejcmea Kou He ce HageOeHU 80 08a ynamcmeo, Be monume xasceme my Ha eauuom nexap
unu papmayeem.

IlpujaByBame HA HecaKaHH [iejcTBa

[TprjaByBamheTO HA HECaKaHH [IejCTBA MO OROOPYBAKETO HA JIEKOT 3a ynorpeba € MHory BaxHo. Toa
0BO3MOKYBa 00e36eyBatbe Ha moBeke nHpopMatuy 3a 6e36eJHOCTa Ha JIEKOT.

Hecakanure peakuud OA JIEKOT MOXe Ja ce npujaBar Bo HaumoHanHMOT ueHTap 3a
GbapMakoBuriuiaHua npy AreHuujaTa 3a N€KOBH M MeAuLMHCKM cpeiactsa (cB. Kupun u Meroayj
6p.54 kar 1) Wik eneKTPOHCKH NpeKy Beb-cTpaHuLaTa Ha ArenumjaTa http://malmed.gov.mk/.

5. YYBAIGE 1 POK HA YIIOTPEBA

Hauun Ha yyBame

Jexom yysajme 20 Ha mecma Hedocmaniu
Ia ce uyBa Ha Temneparypa o 25°C.

Jla ce uyBa BO OpHIHHANHOTO NAaKyBame 3a 1a



Pok na ynorpe6a
Jlexom ne cmee Oa ce ynompebysa no 0amymom Ha UCMEKOM HA POKOM Ha ynompeba uimo e HagedeH
Ha NaKysareemo.

Poxot Ha ynorpe6a ce ofiHecyBa Ha OCIEHUOT A€H O HABEJEHHOT MECELL,
Tlo npBoTo OTBOparke Ha INMLIETO, CUPYNIOT MOXe Ja ce ynorpeOysa 3 MecelH, JOKOJKY Ce uyBa Ha

temnepatypa ao 25°C.

JlexoBute He Tpeba ma ce QpnaaT co oTmamoLuTe OJ AOMakUHCTBOTO. COBETYBajTE CE CO BAILMOT
(apmaueBT kaKko 1a I'M OTCTPAaHHTE JIEKOBHUTE KOM MOBeKe He BH Ce NoTpeGHU. OBHME MEpPKH MoMaraatr
BO 3alITHTAaTa Ha XXMBOTHATa CpeAUHa.

Hauun Ha u3naBame Ha JIEKOT
Jlekot MOXxe Jla ce u3/aaBa BO alTeka 0e3 PEUEIT.,




