(~ Galenika

YIHATCTBO 3A TAIHUEHTOT

IIpen ynoTpeda Ha JIeKOT BHUMATEIHO MPOYHTAjTE IO YNATCTBOTO
e  Yysajme 2o ynamcmeomo. Modcebu ke mpeba 0a 2o npouumame nosmMopHo.
® Axo umame OonoiHumenHu npawlara,oopameme ce Kaj Bawwuom nexap unu
dapmayesm.
e 08oj ek Bu e npenuwan Bam nuuno u He mpeba oa um 2o oasame Ha Opyau
auya,oudejru modice 0a um Hawmemu OypU U aKko HUGHUME CUMNIMOMU Ce UCTNU KAKO
Bawume.

YIarcTrBoTo 32 NAIMEHTOT COMAPIKU:
1.1lITo mpetcraByBa Aerogal®/Aeporaa®u 3a mro ce ynorpebysa
2.11ITo Mopa J1a 3HaeTe, pes aa ro 3eMere/ ynorpebure iekor Aerogal®/ Aeporan®
3.Kako na ro 3emare/ ynorpedysare Aerogal®/Aeporan®
4.Mo>XHU HecakaHH JiejcTBa(peakinn)

5.YyBame u pok Ha ynorpeba Ha Aerogal®/Aeporan®

AEROGAL® / AEPOTAJI®
0,5 mg/ml cupyn
desloratadine

AKTHBHA CYIICTaHIHja: 1€CIOPAaTaiH.

IToMo1IHHU CyNICTAHIIUK:

nmoJInoKcuI 40 XUAPOreHU3UPAHO PUIIMHYCOBO MAcCIIO; MPONICHTIIUKO; HATPUYM IIUTPAT;
JTUMOHCKA KucennHa 0e3BoHa; caxapo3a; HatpuyM Oensoat (E211); apoma BumiHa (coapxu
nponuieHriaukoin u 0,5-2,5 % (v/v) eTaHomn); BoJa MpedYrCTeHa.

Hocures Ha o1o0peHue 3a cTaBame Ha J1eKOT BO IPOMeT:

I'AJIEHUKA JOOEJI Ckomje, 1000 Ckomje, Penyonuka CeBepHa Makenonwuja,
Bbynesap Kouo Pauun 6p.14

IIpou3BoauTes1 HA JIEKOT:

I'anenuka a.n. beorpax, 11 080 benrpan, Peny6nuka Cpbuja, barajuuuku qpym 6.0

1.IITo npercraByBa Aerogal®/ Aeporan® u 3a mro ce ynorpedysa

dapmaneBTCKa 103MpaHa (popma
Cupym.

Cocras
Enen ml cupyn coapxu 0,5 mg necnopataaux.



Hsraen
bucrap, 6€300€H 10 CBETI0KOIT PacTBOP, CO MUPHUC Ha BUIITHA.

Coap:knHa Ha MaKyBamwe

BHuatpemHoTo nakyBame e mmuie oa kadeno craxio Il xunponuruuka rpyma, co 6en pedpect
3aTBapay. 3aTBOPAYOT € U3pabdOTEH O] MOJUETUIIEH WIIM OJ1 TOJUIIPOIUIIEH, CO BIIOIIKA U CO
0e30eTHOCEH MPCTEH OJ1 MOJINETUIICH.

HanBopemHoTo makyBame € CJI0KHMBa KapTOHCKa KyTHja BO KOja ce Haora efaHo muiie co 60 ml
CUPYII U YIIaTCTBO 32 JIEK.

Jlekor Aerogal® Aeporaa® coapu necnoparaiut, Koj € aHTHXMCTAMUHHUK.

Jlexor Aerogal®/Aeporaa® e anTuaneprucku Jek Koj He Ipeau3BUKyBa mocrnanoct. [Tomara Bo
KOHTpOJIaTa Ha aJIEPTUCKUTE PEAKIINH U MTPATCUYKUTE CHMITTOMH.

Jlexor Aerogal®/ Aeporaa® ru yonayBa CHMOTOMUTE MOBP3aHU CO aJI€PIHUCKMOT PUHUTHC
(BocmasyieHHe Ha HOCHUTE MATHINTA MPEIU3BUKAHO O] aJIepTrja, HIp. MOJICHCKA KUBABHIIA UITU
ajiepruja Ha TPUHHM) Kaj BO3pacHUTE, aJI0JICCIICHTUTE | JieliaTa O/ €/lHa ToIuHa U moctapu. OBue
CUMITOMH BKITy4yBaaT KUBAE, jaJIeXk WU TEUCHE O]l HOCOT, ja[ie)k Ha HEMIIETO U I[PBEHMUIIO,
Jallex M COJI3CHC HA OUUTE.

Jlekor Aerogal® Aeporana® cupyr KCTO Taka ce KOPUCTH 3a YOIAKYBAhe HA CUMIITOMUTE
MTOBP3aHM CO ypTUKapuja (MPOMEHHU Ha KOKaTa MPeU3BUKAHM O] aJiepruja). Tue CHMITOMU
BKJTy4yBaaT jaJIe)X M0 KoxKara v ypTukapuja. CUMITomMuTe ce yonaKeHH MpeKy 1el eH, mTo Bu
romara HOpMaJIHO J1a TH BPUIMTE CBOUTE THEBHU aKTUBHOCTH M HOPMAJIHO Ja CIIHETE.

2.11ITo Mmopa 1a 3HaeTe npex Aa ro 3emere/ynorpedurte Aerogal®/ Aeporan®

Hemojre 1a ro semarte/ynorpedysare Aerogal®/ Aeporan®:

Jlexor Aerogal® Aeporaa® He cMeeTe a TO KOPUCTUTE JAOKOJIKY CTE IPEYYBCTBUTEHH
(ayleprudHM) Ha JeciIopaTaarH, WM OMIIO KOja O IOMOITHUTE CYTICTAaHIIMK Ha OBOj JICK WJIM Ha
JOpaTa/ivH.

Buaere nmoce6Ho BHUMAaTeHH co Aerogal®/ Aeporan®

I[Ipen ynorpedara Ha nekotT Aerogal®/Aeporan® nocoseTyBajTe ce co CBOjOT JeKap, (hapMaleBT
WM MEIUIIUHCKA CEeCTpa TOKOJIKY:

- nuMmare ociabeHa GpyHKIMja Ha OyOpe3ure;

- BO CBOjaTa WJIM CeMEjHaTa UCTOpHja Ha OosiecTa MaTe eNMJICHTHYHH Hala/Iu.

Ipumena xaj deya u aoonecyenmu
HewmojTe oBoj Jiek 1a UM ro naBate Ha Jera momiaau of 1 roauHa.

bpemenocT u 10oeme

Cosemyesajme ce co Bawuom nexap unu papmayesm npeo oa 3ememe OULO KAKOS JieK.
JIoKOJIKY cTe OpeMEeHH WM IOUTE, MUCIIUTE JIeKa CTe MOKeOn OpeMeHH MM aKo TUTAaHUpaTe
OpeMeHOCT, ITOCOBETYBAjTE CE CO CBOjOT JIEKap WK (papMaleBT Mpej Ja ro 3eMeTe 0BOj JIEK.
Vnorpe6ara Ha nekot Aerogal®/Aeporan® Bo TeKOT Ha OGPEMEHOCTA UIIH JIOEHETO HE Ce
npernopavysa.



®

He ce nocranay mogaTony 3a BIMjaHuETo Ha ekoT Aerogal®/Aeporan® Ha miomHocTa Kaj

MaXUTC U KCHUTC.

Banjanue Bp3 cnoco0HOCTa 32 BO3eme HIIH PAKYBamhe €O MalllMHA

AKO ce KOPHCTH BO IIPENOpavanuTe 1034, 1eKoT Aerogal®/Aeporan® me 6u Tpebano na Biujae
Ha CIIOCOOHOCTA 32 YIPaByBamkE CO BO3UJIA U paKyBame co MamuHu. Mako, kaj nmorosem Opoj Ha
ayfe He ce jaByBa IMOCMAHOCT, MAIUEHTUTE CE COBETYBAar Jja He ce BKJIyuyBaaT BO aKTUBHOCTHU
Kou OapaaT MEeHTaTHa OyIHOCT, KaKO IITO € BO3EHE Ha aBTOMOOWII MIIH PaKyBamke CO MAIIUHU,
J0JIeKa HE YTBPJAT KaKo OBOj JIEK JI€jCTBYBA HA HUB.

Baxuu HH(OPMALMH 32 HEKOH COCTABHH KOMIIOHEHTH Ha JieKoT Aerogal®/Aeporan®
Aerogal®/ Aeporaa® cupynor Bo cBOjOT cOCTaB coapsku caxapo3a (500 mg/mL). Bo ciyuaj Ha
HETOJIEpaHIIMja Ha MOSAMHEYHH IIEKEPH, U3BECTETE TO CBOJOT JIeKap mpej ynoTpedara Ha JIEKOT
Aerogal®/Aeporan® .

OBOj JIeK UCTO TaKa COAPKHU U MOJMOKCHI 40 XHUAPOTCHU3UPAHO PUITMHYCOBO MACIIO, KOE MOXKE
7la IpeIU3BUKa CTOMAuHU MOTEIIKOTHH U TUjapea (IIPOJIUB).

Co ornen Ha Toa AeKa JEKOT coapxu u 1,92 mmol-a HaTpuyM 10 1032, € COBETYyBa MoceOHa
MPETNa3IMBOCT MIPH yIOTpedaTa Kaj MalueHTUTE KOU Ce Ha IMeTa BO KOja ce KOHTPOJIHpa
BHECYBAHETO HA HATPUYM.

Ynorpeda Ha jexor Aerogal®/Aeporaan® co xpana u nujananu
Jlekor Aerogal® Aeporan® MoxeTe 1a ro KOPUCTH CO OOPOK WM Ha TPa3eH KENyIHUK.
Ce coBeTyBa IIPETNa3IUBOCT Kora ekoT Aerogal®/Aeporaa® ce KOpUCTH CO aTKOXOJI.

3emame/ynorpedyBame HA IPYIH JIEKOBH

Be monume da umame 60 6u0 0eKa 08ue YKaANCyearsa Moxicam 0d ce 00HeCy8aam u Ha OHUe
NPoOU3B00U WIMO Cme 2u 3eMajle 60 MUHAMOMO UlU Ke 2U 3eMame 60 UOHUHA.

Be monume da 20 unghopmupame Bawwmom nexap uiu papmayesm axo 3emame,uiu ako
HeodamHa cme 3emane Guio Koj opye eK,0ypu u OHue Kou He ce Ha JIeKAPCKU Peyenn.

He ce no3naru unTepakimu Ha ekoT Aerogal®/Aeporan® co apyrure JIeKOBH.

3.Kako 1a ro semare/ynorpedyBare Aerogal®/ Aeporaa®

Cmpozco npudpoicyeajme ce Ko ynamcmeama Ha 1ekapom./{ozume He cmeeme 0a 2u MeHygame
U 1eKY8aremo 0a 20 npekurysame 06e3 0a ce nocogemysame co JeKap.

IlpuMeHa Ha JIeKOT Kaj Aena

Jena Ha Bo3pacT o 1 10 5 roguHu:

[Ipenopauana go3a e 2,5 ml (1 mosoBrHa Jakude oA 5 ml) cupyn eaHAII JHEBHO.

Jeua Ha Bo3pact o 6 1o 11 rogunu:
[Ipemopauana no3a e 5 ml (eqHa naxudka ox 5 ml) cupyn enHamn JTHEBHO.

Bo3pacHu U 2/10JIeClIEHTH HAa BO3PACT 0/ 12 roAMHM U NOCTAPHU
[Ipenopauana go3a e 10 ml (nBe nakuuku ox 5 ml) cupym exHaI THEBHO.

JlekoT e HaMeHeT 3a IepopaiHa IPUMEHA.



[Iporonrajte ja mpenopadanara 03a, a MOToa HaIMeTe ce MaJIKy Boja. Mo)keTe 0BOj JIeK Ja ro
KOPHUCTHUTE HE3aBUCHO O] BHECYBAHETO HA XpaHa.

Bammot nekap ke ro oapean TUIOT Ha aJIepTUCKU pUHUTHUC O] KOj OoseayBare, rna Bo
COTIACHOCT €O TOa Ke OJJIy4H KOJIKY J0Iro 6u Tpebaso na kopucture Aerogal®/ Aepora
CUPYIOT.

Axo OosyBaTre 071 UHTEPMUTEHTEH aJIEPIrUCKU PUHUTHUC (CUMIITOMUTE CE€ IPUCYTHU MOMAJIKY OJ1
4 nena BO HeJeslaTa WK NOKPATKO 011 4 HENENN), IEKapoT Ke Jajie MPernopaKa 3a TPAeHhETO Ha
JIEYCHETO TMOCJIe MpolleHKaTa Ha Barmara uctopuja Ha Gosecra.

Axko OoiryBate 0J] IEp3UCTEHTEH aJIEPrUCKU PUHUTHC (CUMIITOMUTE C€ TIPUCYTHH 4 UITH TOBEKe
JIeHa BO HezlesaTa Win MOA0Iro ol 4 Helenn), IEeKapoT Moke 1a Bu npenuiie 1oarotpajHo
JEYEHE.

®

JloibKuHaTa Ha JIeUeHEeTO Ha yPTHKapHja ce pa3ivKyBa OJ MAalMEHT 0 MAIMeHT, U 3aToa
cliefieTe TM ynaTcTBaTa Ha CBOJOT JIeKap.

Axo umame snewamox dexa nekom Aerogal®/Aeporan® npemnozy crabo uu npemnozy jaxo
denysa Ha Bac, paseosapajme co ceéojom nexap unu ¢hapmayeem.

AKo cTe 3emaJjie/ynorpeduiie norosiema 103a o1 Aerogal®/Aeporan® oTkoJky mro Tpeda
Cekoranr kopucrere ro jekoT Aerogal®/Aeporan® onaka Kako INTO € HABEJEHO BO yIATCTBOTO.
He ce ouekyBaar cepro3Hu nmpobiaeMu Ipu CiIydajHO Ipeao3upame. MeryToa, ako cTe
kopucrene noseke ek Aerogal®/Aeporan® cupyn otkonky mro Bu e nponmimano, obparere
ce Kaj CBOjOT JieKap WiH (hapMarieBT.

AKo cTe 3a60paBuJie 1a ro semere/ynorpeoure jexor Aerogal®/Aeporan®

He 3emajme 0sojua 0o3a 3a 0a ja Hadomecmume nponywmenama 003d.

AKo cTe 3a00paBuJie J1a ja 3eMeTe Jj03aTa Ha JeK, 3eMeTe ja IITo Moop30, a MOTOa MPOIOJKETE /1a
3eMaTe M0 BOOOMYACHHUOT PacIiope].

E¢exTn Kora npectanysa TperManor co Aerogal®/Aeporan®

3a IpeKUHYBakETO HAa IPUMEHATA Ha JICKOT OJUTydyBa Bammmor nekap.

Bo ciyuaj Ha 6mi10 kKaKkBa HejaCHOTHja WIIK TIpalllaike BO BPCKa CO MPUMEHATa Ha JIEKOT
Aerogal®/Aeporan®, obparere My ce Ha CBOjOT JIeKap WM (papMalleBT.

4.Mosxuu HecakaHu aejcTBa (peakuun) Ha Aerogal®/ Aeporan®

Kaxo u cume nexosu Aerogal®/Aeporan® voowce 0a uma necaxanu dejcmea, uaxko mue ne Mopa
0a ce manugpecmupaam Kaj cume.

[Tocye cTaBameTo BO MPOMET Ha 1eKoT Aerogal®/Aeporan®, MHOTY PETKO ce IpHjaBEeHH Cydan
Ha TEIIKH aJIePTrUCKU PEAKINH (OTeKHATO JUIICHE, KPUCHE BO O0EIOApOOHHUTE KpHila, jaleK,
ypTHKapHja u oToK). JIokosKy 3a0enexuTe HEKoe 0J1 OBUE CEPUO3HU HECAKaHM JIC]CTBa,
IpecTaHeTe J1a TO KOPUCTUTE OBOj JIEK U BEAHALI 11odapajTe COBET O JeKap.

Bo kimmHMYKUTE CTYIUU Ka] OBEKE JIela U BO3PACHH, HECAKAHUTE JIEjCTBA OMJIE CKOPO UCTH
KaKo HeCaKaHHUTE JIejCTBA Kaj MalMEHTUTE KOU KopucTene mianedo.Meryroa, 4eCTH HeCaKaH!
JiejCTBa Kaj Jenarta MoMjaau oj 2 ToAUHU Ouiie POJIUB, 3roJIieMeHa TeMIlepaTypa U HEeCOHHUIIA,

®



J0/IeKa Kaj BO3pacHHUTE 3aMOp, CYBOCT Ha ycTaTa ¥ IJIaBOOOJIKA ce 3a0€TIeKeHN TI0YECTO OTKOJIKY
nocye yrnotpedara Ha TabaeTu mianedo.

Bo KIMHUYKHTE CTyanu co 1eKoT Aerogal®/Aeporan®, 3abenexeHu ce CleJHATE HECAKAHU
JejcTBa:

Lema

YecTH Kaj Aena moMJIaaM 0 2 TOAMHU: MOXAT Jia ce jaBaT HajMHOTY Kaj 1 Ha 10 mauueHTH Kou
KOpHCTAT JIEeK:

* japea

* 3rOJIEMEHAa TeMIeparypa

* HECOHUIIA

Bozpacau

YecTH: MOXKAT Ja ce jaBat Kaj HajMHOry 1 Ha 10 manmMeHTH Kou ro KOpHUCTaT JIEKOT:

* 3aMOp

* CYBOCT Ha ycTara

* r11aB00OJIKA

I[Tocie cTaBameTo BO MPOMET Ha JeKoT Aerogal®/Aeporan®, ciennure HecakaHm JejcTBa ce
MIPHUjaBEHU CO 3aYECTEHOCT:

Bo3spacau

MHory peTKHu: MOXar Jia ce jaBat kaj HajMHOry 1 Ha 10 000 manueHTH Kou ro KOpHCTaT JIEKOT:
* TEIIKH AJTEPTUCKU PEaKIIUU

* UCUI

* MAJMUATANNUK (YyBCTBO Ha OMEHE Ha CPIIETO WM HEMPABUIHO pabOTEeHE Ha CPIIETO)

* 3a0p3aHo paboTeme Ha CPILIETO

* 00JIKa BO JKEITYHUKOT

* MAYHUHA

* IOBpaKkame

* HaIpa3HET XKeIyTHUK

* nujapea (TIpoIuB)

* BpTOTJIaBUIIA

* TOCTIAHOCT

* HECOHUIIA

* 00JIKa BO MYCKYJIUTE

* XaIylIUHAITH

* SMWICNTHYHY HaNIaIn

* HEMHP CO 3rOJIEMEHH JIBUKEHA Ha TEIOTO

* BOCITAJICHUE HA IPHUOT JIp00

* OJICTAITyBak-€ 0J1 HOPMAJTHUTE PE3Yy/ITaTH HAa TECTOBUTE Ha (DYHKIIMjaTa HA LPHUOT JPO0

Heno3narta 3a4ecTeHOCT: HE MOXKE J1a CE IIPOLIEHN BP3 OCHOBA Ha IOCTAIIHUTE NIOIaTOLH

* HeBooOMYaeHa ciadocT

* J)K0JITa 0OOCHOCT Ha KOXAaTa U /UM OYHTE

* (OTOCEH3UTUBHOCT (3roJIeMyBamkE Ha YYBCTBUTEITHOCTA HA KOYKaTa Ha COHIIE, TyPU U BO CITy4aj
Ha cnabo conue, u Ha UV 3paueme, Ha nmpumep UV 3paueme BO COIapruyM)

* HapylUIyBame Ha CPLIEBUOT pUTaM

* aOHOPMAJTHO OJIHECYBAHE



* arpECHBHOCT
* 3TOJIEMEH alleTHT, 3TOJIEMYyBakh¢ Ha TEJIECHATa Maca

Lema

Heno3nara 3auecTeHOCT: HE MOXKE J]a CE MPOLICHN BP3 OCHOBA HA JIOCTAITHUTE TIOIATOIH

* 0aBHO OTYYKYBamk€ Ha CPILIETO

* HAPYLIYBAakE HA CPLIEBUOT pUTAM

* a0HOPMAJTHO OJTHECYBAHE

* arpeCUBHOCT

Axo npumemume 6UI0 KAKEU HECAKAHU 0ejCMBA KOU He ce CHOMHAMU 80 084 Ynamcmeo,Be
Moaume 0a 2o ungopmupame Bawuom nexap unu gpapmayesm.

Hecakanure peakmuu oJf JEKOBUTE MOXKE Ja T'M IpujaBuTe BO HarmoHamHuMOT meHTap 3a
(apmMakoBUTMIIAHIIA TIPH ATEHIMjaTa 3a JIGKOBH M MeAWIUMHCKH cpeactBa (yin.C.Kupun u
Mertonuj 6p.54 kar 1) wnM TO eNeKTPOHCKM NaT MNpeKy BeO cTpaHata Ha AreHuMjara
http://malmed.gov.mk/.

5.UyBame 1 pok Ha ynorpe6a Ha Aerogal®/Aeporan®

YysajTe ro J1eK0T MOAAJIEKY 0 BUIAOKPYT U Aodat Ha gena.

Uysajte ro Ha Temneparypa 10 30°C, BO OpruHaATHOTO MaKyBambe.

ITocne mpBOTO OTBOpamE, JIEKOT J1a CE uyBa Ha TeMiieparypa 10 25°C Bo OpruHaIHO NaKyBambe,
Haj1o0yIro 24 neHa.

HeynoTpebnmBrTE JEKOBH CE IMpegaBaaT BO alTeKa BO KOja € HCTAKHATO U3BECTYBAHE JICKa BO
Taa arTeKa ce coOMpaaT HEyNnoTPeOIUBH JIEKOBH 01 TparanuTe. Heynorpe6iuBuTe 1EKOBH HE
cMear 1a ce (hpiaar BO KaHAJIM3alKjaTa WM 3a€IHO CO KOMYHAITHNOT oTnaj. OBUE MEpKH Ke
MIOMOTHAT 3a 3alITHTa Ha )KUBOTHATA CPEAMNHA.

Pox Ha ynorpeda

He cmeeTe na ro kopuctute nekot Aerogal®/Aeporan® nocsie HCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba
HaBeJIEH Ha HAJBOPEILHOTO MaKyBame mocie ,,Baxu no,,.

JlaTyMOT Ha UCTEKOT Ha POKOT Ha yrnoTpeda ce oHecyBa Ha MOCIEIHUOT JIEH Ha HABEJIEHUOT
Mecell.

®

Ha4yuH Ha u31aBamb-€ HA JEKOT
JIekoT ce u3maBa BO anTeKa co JIEKAPCKU PELEIT.

JdaTtym Ha mocJielHa peBU3Hja HA BHATPENIHOTO YIIATCTBO
Buampewnomo ynamcemeo e ooobperno mapm 2022

Bpoj Ha onoOpenne 3a craBame Ha JIEKOT BO IPOMeT
11-10544 /1 na 26.10.2021.


http://malmed.gov.mk/

