YHOYTCTBO 3A JIEK

DUOTAM® 0,5 mg/0,4 mg karncy:ia, TBpaa
dutasterid/tamsulosin

IIasx/bHMBO MPOYNTAjTe 0BO YIIYTCTBO, IPe HEro IWITO MOYHeTe 1a y3MMaTe 0Baj JIeK, jep OHO CaAPKi
uHpopManmje Koje cy BaskHe 3a Bac.

- VYnytcTBo cauyBajTe. Moxe OMTH MOTpeOHO /a Ta IIOHOBO MPOYUTATE.

- AKO UMaTe JOAAaTHUX NMUTamka, 00paTuTe ce CBOM JieKapy Wiu GapMaLeyTy.

- OBgaj nex nponucad je camo Bama 1 He cMeTe ra gaBatu Apyruma. Moxke 1a UM IIKOAM, YaK U Kajga
uMajy HcTe 3HaKe OoecTH Kao u Bu.

- Ykonuko Bawm ce jaBu Omito Koje He:KeIJheHO JejCTBO, oOpaTute ce Bamrem nekapy nim hapmaneyTy.
OBo ykJbydyje 1 OMIIO KOje HeXXeJbEHO JIjCTBO KOje HHje HaBEJCHO y OBOM YNYTCTBY. Buaure ogebak 4.

Y oBoMm ynmyTcTBY npounTahere:

1.  Ilraje nek DUOTAM u uemy je HaMemeH

2. IIITa Tpeba na 3naTe npe Hero wTo y3mere 1ek DUOTAM
3. Kako ce y3uma nexk DUOTAM

4.  Moryha HexeJbeHa 1ejcTBa

5. Kako uyBatn nek DUOTAM

6.

Canprkaj makoBama 1 ocTaje nHpopmaluje
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1. Ita je nek DUOTAM wu 4emy je HaMeHm€eH

Jlek DUOTAM ce kopuctu 3a Jieyere yBehane mpocrate kox Myumkapana (OCHWTHa XWIIEpIUIas3uja
mpocTaTe) — HEKaHLEpOoreHo yBehame XJe3ge mpocraTe, NPOYy3pOKOBaHO MMoBehaHOM MPOU3BOIHOM
XOPMOHA IO HAa3UBOM JAUXUAPOTECTOCTEPOH.

Jlek DUOTAM mnpeacraBba KOMOMHAIM]Y [Ba Pa3MuMTa JIeKa: JyTacTepuaa U TamcyiocuHa. Jlyracrepun
MpUIIaAa TPYNH JIEKOBA KOjHU C€ Ha3MBajy MHXHOUTOpH S-anda peaykrase, a TAMCYJIOCHH IPYNH JIEKOBa KOjU
ce Ha3uBajy anda GIoKaTopu.

YBehame mpocrarte 10BOAU 0 MpodieMa ca MOKPEHEeM, Kao IITO je OTeKaHO MOKPEHE U MoTpeda 3a 4eCcTUM
MOKpemeM. Takohe MOKe Y3pOKOBaTH CIIOPUjH U CIadHju MPOTOK YpPHHA. YKOJHMKO C€ HE JeuH, IOCTOjU
PHU3HUK Ol HACTaHKa MOTIyHe OJoKaae ypUHAPHOT MPOTOKa (aKyTHA ypHUHAapHaA pereHuuja). HaBeneno crame
3axTeBa XUTHO Jieuewme. Y oapeleHHM cuTyalujama je HEONXOAHAa XHpPYpLIKa WHTEPBEHIHja Kako O ce
YKJIOHHJIA WM CMalbHJla BETMUYMHA IPOCTaTe.

HyTacrepu] cMamyje NIPOAYKIHjy XOPMOHA KOjU c€ Ha3uBa JUXUAPOTECTOCTEPOH, LITO IOMAXKE y CMAbEhy
BEJIMYMHE MPOCTaTe U yonaxxaBa cuMitoMe. Ha Taj HaunH ce ymamyje pU3HK O/ HacTaHKa aKyTHEe ypUHapHE
peTeHnuje 1 moTpede 3a XUPYPIIKUM 3aXBaToM. TaMCyJIOCHH Aemyje Tako LITO OIMyIuTa

mumuhe mpocrare, onakmasajyhum nponaszak ypuHa u omoryhasajyhm yOpsano mobospmame Barmmx
CHUMIITOMA.

2. lllTa Tpeda na 31aTe npe Hero mTo y3mere Jjek DUOTAM

Jlek DUOTAM He cMeTe y3UMATH:

- aKko cTe ajJepruynm (MpeoceT/bMBH) HAa JYyTACTepHI, ocTaie WHXHOWTOpe S-anda pexykrase,
TaMCYJIOCHH, COjy, KHKMPUKH WX OMIO KOjy O TOMONHUX CYIICTaHIM OBOT JieKa (HaBeJeHE Y OJeJbKY 0);
- aKo cTe #KeHa (jep je 0Baj JIeK HaMEHEH CaMO MYIIKapLMa);

- aKko CTe JieTe MK a/10JIeCHeHT KOju MMa Mame oj 18 ronmnna;

- aKo MMaTe HHM3aK KPBHU NPUTHCAK KOJjU Y3pOKyje BPTOIVIABHILy, OMArJMIy HJIH HECBECTHUILY
(opTocTarcka XHIIOTeH3H]ja);

- aKO UMaTe TelIKOo 000/bem-e jeTpe.

VYKOJHMKO ce HEeITO O]l HaBEJCHOr OJHOCH Ha Bac, He cmeTe Aa y3mmare 0OBaj Jiek 1 oOparute ce Bamem
JeKapy.

Yno3zopewa u Mepe onpesa

PasroBapajte ca cBojuM jiekapom npe Hero mro y3mere ek DUOTAM.

- VY KIMHWYKAM HCOUTHBAKb-MMa, KOJ BHIIE MalMjeHaTa KOjU Cy HCTOBPEMEHO MPUMEHHBAIH

IOyTacTepu[ U ApyTe JIEKOBE KOjHU ce Ha3uBajy anda-0J0KkaTopH, Kao TaMCyJIOCHH, demihe ce jaBibajia cpuaHa

WHCY(HIMjEHIIMja HEro KOJ MalujeHara Koju Cy NPUMEHUBAIN caMO ITyTacTepUA WM caMo HEeKH of anda-

6nokaropa. Cpuana uHcypuurjeHnyja (c1adocT cpua) 03Ha4aBa Aa Cple He IyMIia KpB

Y KOJIMYHMHH Y K0joj 61 Tpebaro.

- OoaBectute Bamer jiekapa ako umarte npo6JemMa ca jeTpoM. YKOJIHKO CTE€ UMalld HEKO 000JbeHe

jerpe, Mmoxkaa he Outu moTpeOHO 1a 00aBUTE T0AaTHA HCIIMTUBAKka TOKOM yroTpede meka DUOTAM.

- OobaBectnTe Bamer exapa ako umMate Texxke npoodiaeme ca Oyopesuma.

- Omnepanmnja karapakte (3amyheme coumBa). YKoIMKO Tpeba Ja ce MOJIBPTHETE ONEpanuju

yKIamama KaTapakte, Bamr iekap Moke 3aTpaXxuTH Ja npecTaHeTe ca y3uMmameM Jieka DUOTAM wusBecHO

Bpeme, npe Bamme omepanmje. [Ipe onepanuje, o6aBectute Bamer odranmornora na ysumare ek DUOTAM

WM TaMCYJIOCHH (WITH J1a CT€ ra MPETXOMHO y3uMaiu). Bamr odranMornor tpeba na nmpemy3me oarorapajyhe

Mepe NPeIOCTPOKHOCTH Y LIMJbY ClIpeyaBamba KOMIUIMKALIMja 32 BpeMe onepalje.

- KeHe, nena u agosiecHeHTH HE CMejy [IOJa3UTH y KOHTAakT ca omTeheHnM Kamcynama Jeka

DUOTAM, jep ce akTHBHA CyICTaHIa JeKa MOKe pecopOoBaTu NPeKo KOxke. YKOJIHMKO J0he 10 KOHTAaKTa ca
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omrehieHOM KarcysioMm, Tpeba oaMax ONMpaTH CallyHOM M BOJOM IIPEAEO KOXKE KOjH je JOoLIa0 y KOHTAaKT ca
caJpKajeM KarcyJie.

- Caseryje ce ynorpeda KOHI0Ma TOKOM CEKCYAJHOI KOHTaKTa. [[ytactepun je nmponahen y cnepmu
MyIIKapana Koju ¢y KOPHUCTWJIM IyTacTepHUJ/TaMCYJOCHH. YKOJIMKO je Bamia mapTHepka y Apyrom cTamy
WIH TIOCTOjU MOTYhHOCT 3a TO, HEONXOJHO je Ja m30eraBa KOHTAKT ca CIIEPMOM, jep AyTacTepua MOXKE
yTUIIATH Ha HOpMajaH pa3Boj Oebe Mymkor momna. JlokasaHo je Ja myracTtepup cMmamyje Opoj
CIIepMaTo30M/1a, 3alpEeMHHy CIIepME M MOKPETJBUBOCT crepMmaro3ouaa. HaBereHe mojaBe MOTy yMamUTH
Bamry nmnogHocT.

- Jlexk DUOTAM wmo:ke yrunatu Ha Bpegnoctu IICA (npocmama cneyughuunoe anmuzena) y Kpsu,
KOjH ce mox oxpeheHuM OKOJHOCTMMAa KOPHCTH 3a OTKpHBame KaHIepa (paka) mpocrate. Bam nekap tpeba
na Oyze yrmo3Hat ca HaBeIcHUM e()eKTOM JIeKa M HaJasbe MOXKEe KOPUCTUTH ITIOMEHYTE aHAIN3E 332 OTKPUBAHE
KaHlepa mnpoctare. Ykonuko ce ucnuryje BpenHocT IICA y Bamoj kpBu obaBectute Bamer nexapa na
ynotpebspaBare 1ek DUOTAM. Mymkapuu koju npumemyjy jdek DUOTAM 6u Tpe6aso aa pea1oBHo
KoHTpoJminy Bpegnoctu ITCA.

- VY KIMHUYKAM HCIUTHBAaKBMMa CHPOBEICHUM Ha ocobama MYIIKOT Mojia ca MOBehaHUM PH3UKOM O
1ojaBe KaHLepa Npocrarte, NCIUTAHULM KOJU CYy y3UMalld qyTacTepua demhe cy UMajl KaHIep npocTaTe
TeXer OO0JMKa HEero WCIHMTAaHHLIM KOjU HUCY y3uManu aytactepun. Huje pasjammeH yTunaj npuMeHe
IOyTacTepua Ha MojaBy KaHIepa MPOCTaTe TeXET 00JIHKa.

- IIpumena jsexka DUOTAM moke y3pokoBaTtn yBehame 10jKH M 0CeT/bHBOCT. YKOINKO Bam oBe
MojaBe M3a3MBajy CMETH-¢ WM YKOJHKO NPUMETUTE H3pacjiHe Yy AOjUM WM HcHeAak u3 OpagaBuua,
Mopare ce jaBUTH CBOM JIEKapy, jep Te IPOMEHe MOTy OMTH 3HaK 030MIJFHOT 000JbeHha, Kao IITO j€ Pak A0jKe.
- [enpecuBHO pacrnojo:keme, Jenpecuja Hu, pehe, camoyOmiauke muciam cy 3alenexeHe KoJ
nanujeHaTa Koju cy y3uMaid OpajiHO APYTH JIEK U3 HCTE Tepamujcke Kinace (MHXUOUTOp S-anda pemykrase).
AKo ce nojaBu OMJIO KOjH Ol OBUX CUMITOMA, 00paTUTE C€ CBOM JIeKapy 3a Jajbi MEAMLIMHCKH CaBEeT IITO je
npe moryhe (Buaetu ogesbak 4. Moryha HexxesbeHa A€jCTBa).

Ob6patuTe ce Bamem nekapy win papMarieyTy YKOJIMKO UMaTe MUTamba Be3aHa 3a npumeny jJeka DUOTAM.

Apyru nexosu n 1ek DUOTAM
Obasecmume Bawee nexapa unu ¢hapmayeyma ykoauko ysumame, OOHeOA6HO cme y3umanu uiu heme
ModHcoa y3umamu Ouno Koje opyee iekoge.

Jlek DUOTAM He ynotpeGsbaBajte ca cieaehnM JiekoBUMa:
- ocTajuM ajiga oaokaTopuma (3a Jeueme yBehane npocrare Uid MOBUILEHOT KPBHOT IIPUTHCKA).

He npenopyuyje ce ynorpeta teka DUOTAM ca cienehum nekoBuMma:
- KETOKOHA30J1 (KOju ce KOPUCTH 3a JieUere ITbUBUYHIX HH(EKLNja).

[lojenuan nekoBH Mory cTynuTH y uHTepakuujy ca jgekom DUOTAM u mnosehaTu pusuk on mojaBe
HEXXEJbEHUX JiejcTaBa. Y MOMEHYTE JICKOBE CIazajy:

- PDES unxu6uropun (uaxuburopu dochonuecrepaze Tun 5) (KOpHCTE ce KAaO MOMON Yy MOCTU3AbY WIH
OJpXaBamy €PeKLHje) Kao MITO je BapAeHapI, cuigeHadQuI-uTpaT 1 Taganadu,

- BepanaMuJI WM AHWJITHA3eM (JICKOBH 32 JICUCHE MOBUIIEHOT KPBHOT PUTHCKA);

- PMTOHABHMP WJIM HHAMHABMP (32 neueme XM B undexmje);

- HMTPAKOHA30J1 WM KETOKOHA30J1 (32 JIeUCH-€ TJbUBUYHUX HH(EKIH]ja);

- He(ha3010H (AaHTHIETIPECHUB);

- WMMEeTHAMH (32 JeUenhe Ynpa Ha )KeIyLy);

- BapdapuH (3a cipeuaBame 3rpylaBamba KpBH);

- epUTPOMMIIMH (aHTHOMOTHK KOjU ce€ KOPHUCTH 3a Jieuemhe HHpeKLunja);

- IAPOKCETHH (AHTHUICTIPECUB);
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- TepOouHaduH (32 NeUeHe ITbUBUYHUX HH(EKIHja);
- nukJjogeHak (3a neuerne 0oJa 1 3aMabeHCKUX PEaKluja).

Ob6aBectute Bamier nekapa yKOJIMKO IPUMEHYjeTe HEKH O]l HABEACHUX JIEKOBA.

Yinmame jeka DUOTAM ca xpanom u nuhuma
Jlek DUOTAM tpeba y3umatu 30 MUHYTa 1IOCIIE UCTOT OOpOKa CBAKOT JIaHa.

Tpynunoha, nojemse u mI0IHOCT
Kene He cmejy kopuctutu ek DUOTAM.

Kene koje cy y apyrom cramy (MM NOCTOjH MOryhHOCT 3a TO) He cMejy aohM y KOHTaKkT ca
omrrehenom kamncynom. [yractepun ce pecopOyje IpeKo KoXe U MOXKE YTHLATH Ha HOpMaliaH pa3Boj Oebe
mymkor noina. [loceban onpes je morpedan TOKOM NMpBUX 16 Heaesba TpyaHOhe.

Cageryje ce ynmorpeda KOHI0OMa TOKOM ceKCyaJqHOr oaHoca. [lytactepun je mpoHalleH y crnepmu
MyLIKapana KOju y3uMajy IyTacTepH]l/TaMCyJOCHMH. YKOIUKO je Bamia mapTHepka y Apyrom cramy HIU
MOCTOjU MOTYRHOCT 3a TO, HEONXOAHO je 1a n30eraBa KOHTaKT Ca CIIEPMOM.

JlokazaHo je [na JAyTacTepHI/TaMCylOCMH cMamyje Opoj cmepmaro3onfa, 3alpeMHHy CIepMe H
MTOKPETJBUBOCT CIIEPMATO30Ma.
HagBenene nojaBe MOry JOBECTH A0 CMambCHha MYILIKE IUIOTHOCTH.

Ob6patuTe ce Bamem nekapy yKOJIHKO je KeHa Koja je TpyAHa Aomuia y KOHTakT ca jiekomM DUOTAM.

Ynpas/bame BO3WINMA H PYKOBame MallIHHAMA

Kox nekux spynu, nmpumena neka DUOTAM wu3zazuBa BpTOIVIaBHIly, TaKO Ja MOXE yTHIATH Ha Bamry
CIOCOOHOCT J1a YIIpaBJbaTe BO3WINMA U PyKyjeTe MalllnHaMa.

He ynpasspajre Bo3minMa MM MallnHaMa YKOJIMKO JIEK OBaKo Aenyje Ha Bac.

Jlek DUOTAM caap:xu JenquTHH (MopekJjoM u3 coje) (E322), nponuieHrInKoJ 1 HATPHjyM.
OBaj neK caAp Ky JISHUTHH MOPEKIOM U3 COj€ U MOKE CaAp KaTH COJUHO yJbe. AKO CTE aJepriyHU Ha
KUKHPHKH WU COjY, HE CMETEe KOPUCTUTH OBaj JIEK.

OBgaj nek caapxu npudmKHO 103 mg NpONMICHITIMKOIA Yy CBAKO] KAIICYJIH.

OBgaj nex caapxu Mame o1 1 mmol HaTpujyma (23 mg) mo Kancyiu, Tj. CYLITUHCKH je 0e3 HaTpujyma.

3. Kako ce y3uma jjexk DUOTAM
YVeex ysumajme osaj nex mauno onaxo kaxo Bawm je mo o6jachuo Baws nexap unu gpapmayeym. Yronuxo
HUcme cueypHu nposepume ca Bawium nexapom unu ghapmayeymom.

HepenoBna npumena yieka Moxke yTuuaTd Ha npaheme BpeaHoctd IICA. YKOIMKO HUCTE CUTYpHHU
npoBepuTe ca Bammm nekapom nnu gapmaneyTom.

Ho3upame jeka DUOTAM
[Ipenopydvena ngo3a je jenHa Kamncysia jeqHOM AHEBHO, 30 MUHYTa HAKOH UCTOT 0OpOKa CBAaKOT JlaHa.

Kancymny tpeba nporyraTtu 1eny, ca JOBOJbHOM KOJIMYMHOM Boae. HeMojTe skBakaTu MM OTBapaTH KaICydiy.
KonraxkT ca cagpkajeM Kamcyie MOXe JOBECTH 0 HaApa)kaja CIy3HHUIIE ycTa U Tpiia.

AKko cre y3ean Buie Jieka DUOTAM Hero mro Tpeda
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Ob6patuTe ce Bamem nexapy uinu apManeyTy ykouuko cte y3enu suuie seka DOUTAM wero mro Tpeba.

AKxo cte 3a00paBuin aa y3mere jJek DUOTAM
He y3umajre nymny no3y na OucTe HagoOKHaAWIM MpomywuTeHy ao3y. Camo ysmure cineaehy nosy y
yoOHnuajeHo BpeMe.

AKo Hary10 npectranere ga y3umare ek DUOTAM
He npexunajre ca npumenom gexka DUOTAM mpe Hero 1mTo ce mocaseTyjere ca Bammm nexapom.

AKO “MaTe JoAaTHUX NMUTamka O IPUMEHHU OBOT JieKa, 00paTUTe ce CBOM JIeKapy WK (apMareyTy.

4. Moryha Hexe/beHa iejcTBa

Kao u cBu nexoBH, 0Baj JIeK MOXKE J1a IPOY3POKYje HEeXKeJbeHa JIejCTBa, MaKO OHAa HEe MOpajy Ja ce jaBe KOJ
CBHX ITalljeHaTa KOj! y3UMajy OBaj JIeK.

AJleprujcke peakumje

3HaIy aJeprujcKe peakuuje yKbydyjy:

- OCHII HA KOkH (Koju MOxke OutH npahen cBpabom);

- KONpHUBHBavy (Koja moaceha Ha OCHI HAKOH Kaperma KOPHUBOM);

- OTHIaH-€ OYHMX KaNakKa, JNLa, ycaHa, PYKy WJIH HOTY y3 OT€XaHO JUcamke (AHTHOSIEM).

Oamax ce odparute Bamem Jiekapy yKOJIMKO Ce jaBH HEKU OJf HABEJCHUX CHMITOMA WU NPEeKHHUTE ca
npumenoM Jjexka DUOTAM.

BproriaBuna, omarimua U HecBeCTHIA

Jlek DUOTAM wmoxe 1a n3a30Be BPTOIJIABUILY, OMArjHily U y PETKHM CHTyanujama HecBecTuily. OOpaTture
NaXmwy Kaga ycrajere u3 jexeher mnu ceneher mosoxkaja, HAPOUUTO YKOIHMKO ce OyaumTe HOMy, IOK He
BUANTE Kako Ha Bac nenmyje oBaj Jiek. YKOMMKO MMaTe BPTOTJIABHIy WM OMArjMily, Y OHJIO Koje Bpeme
TOKOM NPUMEHE Teparuje, cequTe WM Jie3uTe J0K CHMIITOMH He mpoby.

O30n/bHe peaknmje HA KOXKH

3Hany 030MJbHUX Peakiija Ha KOXKU MOTY YKJbYUHBATH:

- LIHPOKO pacnpocTpameH ocul ca Mexypuhuma u jpylmiTemeM Koike, HAPOYUTO OKO YCTa, HOCA,
0uHjy M reHuTaiauja (Stevens-Johnson-oB CHHIPOM).

AKO TpUMETHTE OBE CHMIITOME oAMax ofapectuTe Bainer jekapa M NpeKHHHTe /1a y3uUMaTe JIeK
DUOTAM.

OcraJia Hexke/beHa JIejcTBA:

Yecra HexkebeHa jAejecTBa (MOTY 1a ce jaBe Koa HajBuie 1 Ha 10 manujeHaTa Koju y3uMajy JieK):

- IMIOTeHLMja (HeMOTryhHOCT Jja ce MOCTUTHE WM OJIPKH epeKuuja)™;

- CMambebe CEKCYalHE JKeJbe MM CeKCYaJIHOT HaroHa (Jinbuna)™®;

- IOTEIIKoNe ca ejaKyIanujoM, Kao ITO je CMambEHhe KOMUIMHE CIIEPME TOKOM CEKCYyallHOT OlHOca™;

- yBehame i 0051Ha 0CETIBUBOCT IPYyaH (THHEKOMACTHja);

- BPTOTJIaBHLIA.

*Kon manor 6poja ocoba HeKa ol OBUX HEXEJbEHHX JIjCTaBa MOTY IOTpPajaTd M HAKOH MpECTaHKa y3UMamba
OBOT JIEKA.
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IloBpemeHna HexebeHa AejecTBa (MOry Ja ce jaBe koA HajBuie 1 Ha 100 nauujeHara Koju y3umajy Jiek):
- cpuana ciaboct (cpuaHa HHCY(UIMjCHIUja, KaJa CpLe MOCTaje Mambe e(pUKacHO NPUIMKOM ITyMIIaka KPBU.
MoxeTe UMaTH CUMIITOME Kao IITO Cy HEJOCTAaTaK Ba3ayXa, U3pasuT yMOp M OTHULAkE 3171000Ba U HOTY);
- CHIDKEH KPBHH IIPUTHUCAK MIPUIMKOM YCTajamba;

- yOp3aHo nymname cpua (maJnuTanyje);

- KOHCTUHanHWja (0TeXaHo MPaXmbEne LIpeBa), Aujapeja, noppahame (My4HUHA);

- ¢1a00CT WM TYOUTaK CHAre;

- TI1aBO00JBA;

- cBpal, 3aIlyllIeH HOC WM Lypeme Hoca (PUHUTHC);

- OCHII Ha KO>KH, KONPUBH-a4a, cBpao;

- CMambehe MaJbaBOCTH TEJIa U PACT KOCE.

Perka HexxesbeHa AejecTBa (MOTy 1a ce jaBe kon HajBumre 1 Ha 1000 manujenaTa Koju y3uMajy Jek):
- HECBECTHIIA.

Beoma perka Heske/beHa AejcTBa (Mory 1a ce jaBe koa Hajsumie 1 Ha 10000 manujenaTa Koju y3umajy JeK):
- HempecTaHa IyroTpajHa 0oJHa epeKiyja neHuca (Ipyujanus3am).

He:xe/beHa nejcTBa HEMO3HATE YUeCTAJOCTH (HE MOXKE CE MIPOLIEHUTH Ha OCHOBY JIOCTYIHUX NOAATAKA):
- HeyoOny4ajeHn nir yOp3aHu OTKYLaju cpua (apuTMHja WK TaXUKapauja Win aTpujaiHa ¢pudpuianyja);
- HeJIOCTaTaK Jaxa (IucIHeja);

- Jerpecuja;

- 00JI U OTHLIAEHE TECTHUCA;

- KpBapeme U3 HOCa;

- TeXXaK KO>KHHU OCHIT;

- IpOMEHE Y BUAY (3aMarjbeH BUJ WM OlITehemke BUa);

- CyBa ycTa.

[IpujaB/puBamke HEXKEJLEHUX pEAKIIH]a

VYxonuko Bawm ce ucnosbu Onino Koja HexeJbeHa peakiyja, oTpeOHo je Aa 0 ToMe 00aBEeCTHTE JieKapa WIH
¢dapmaneyra. OBo ykJbyuyje H CBaKy Morylly HexeJbeHy peakiyjy Koja HHje HaBEJCHA Y OBOM YIIyTCTBY.
[IpujaBprBameM HEXEJbEHUX Peakifja MOXKeTe J1a IOMOTHETE y MPOoLeHH 0e30eJHOCTH OBOT Jieka. CyMiby
Ha HeXXeJbeHE peakliyje MOKeTe Aa NpujaBuTe ATreHIUjH 3a JEKOBE U MeIUIMHCKa cpencTBa Cpouje
(ALIMS):

AreH1yja 3a JIeKOBe U MeIUIMHCKa cpeactsa CpOuje
Hanmonanuu nenTap 3a papMakoBUTHIAHILY
Bojsone Crene 458, 11221 beorpan

Peny6nuka Cpbuja

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako uyBatn 1ek DUOTAM
UyBatu Jiek BaH BUAOKpYTa U JoMallaja JeLe.

He cmere kopuctutu ek DUOTAM mnocne ucteka poka ynorpede Ha3Ha4eHOT Ha KyTHjU HAaKoH ,,Baxku
no:”. JlaTyM ucTeka poka ynorpe0de ce OJJHOCH Ha MOCTeIbH JaH HaBeIeHOT MeceLa.
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Uysatu Ha TemnepaTtypu 1o 30°C.
Pox ynotpebe Jieka HaKOH MPBOT OTBapama je 90 nana.

HeynotpeGsprBu JIeKOBU ce MpeAajy amoTeld y KOjoj je MCTaKHyTO 00aBeIITeHmhe N1a Ce y TOj amnoTelu
NPUKYIUbajy HEYNoTpeOJbMBH JiekoBH ox rpahana. HeymorpeOseuBH JiekoBH ce He cMejy Oamatu y
KaHaJIM3aLH]jy WM 33jeHO ca KOMyHalIHUM oTnagoM. OBe Mepe he moMohu y 3allTHTH KUBOTHE CpEANHE.

6. Cagpxaj makoBama H ocTajne nHpopmanmje

ITa cappxn 1ek DUOTAM

- AKTHBHE CYIICTaHIIE Cy JyTacTEPU] U TaMCYJIOCHH-XUAPOXIOPHI.

Jenna kamcyna, TBpra canpxku 0,5 mg myracrepuna u 0,4 mg TaMCyJIOCHH-XHAPOXJIOpUAa (€KBUBAJICHTHO
0,367 mg TamMcynocuHa).

[Tomohwne cymicranue cy:
Tepoa osicenamuncka kancyna (meno u kana): rBoxhe (I1I)-oxcun, upau (E172); reoxhe (I1I)-oxcna, upseHu
(E172); turan-muoxcun (E171); rBoxkhe (I11)-okcun, sxxytu (E172) u xenatun.

Mexa kancyna oymacmepuoa:

Ilomohne  cyncmanye 3a  nyrwemwe  Kancyle:  TPONWIEHIIMKONMOHOKanpwiat (tunm  II) wm
oytunxuapokcutonyes (E321):

Teno mexe kancyne: ®enaTuH; TAuLepos; TutaH-guokcun (E171); Tpurnuuepuny cpeame AyKUHE JTaHLA U
nerutuH (coja) (E322).

[leneme ca mamcynocuH-xuopoxaopuoom:

Cacmas neneme: MeTakpwiHa KHcCelMHa — eTwiakpunat komomumep (1:1) mmcmepsuja 30% (campku
HaTpujyM-iaypuicyiadar u nonucopdat 80); uemyno3a, MUKpOKPUCTAIHA; AMOyTHIce0aKkaT; monucopodar 80:
Cacmas ob6noce: MeTakpwiiHa KHUcelIMHAa — eTwiakpwiaT komomumep (1:1) mucmepsuja 30% (campxu
HaTpujyM- Jaypuicyidar u mnoimcopdat 80); mulOytmicedakat; momucop6ar 80; CHIMLIMjyM-IHOKCHI,
KOJIONJTHH XHMIPaTHCAaHH; KaJIH1jyM-CcTeapar.

Lpno macmuno: menak (E904); rBoxhe (IlI)-okcun, npam (E172); mOpomuieHTIMKON;, aMOHH]jaK,
KOHIICHTPOBAHH PACTBOP; KAJTH]yM-XUIPOKCHUI.

Kaxko m3riena sexk DUOTAM u cagpikaj nakoBama

Kancyna, tBpga.

Hyrymacte, TBpae xenatuacke karcyie (N° OEL), aumensuja 24,2 mm x 7,7 mm, Tena cmehe u kanuue
Oex 0oje Ha K0joj je PHUM MacTHJIOM OAIITaMIaHa o3Haka ,,C001.

Jenna xamcyna, TBpAa caipiKu jeAHY IyTyJbacTy MEKY JKEIaTHHCKY KaICylly ca AyTacTepHIOM, CBETIIOKYTE
0oje, mnymeHy OHCTpUM pacTBOPOM M TMeJeTe TaMCYJIOCHH-XUAPOXJIOpHIa ca MOIU(PHUKOBAHUM
ocnobahamem, Oere 10 ckopo Oerne 6oje.

Vaytpamme nakoame je HDPE Goma ca necukanToM cHIMKarena y 3aTBapauy.

CrioJpalime NakoBame je CI0KUBA KapTOHCKa KyTHja y K0joj ce Hanasu | ruiactuyna 6ouuna 3anpemune 100
ml y k0joj ce Hanaszu 30 TBPAMX KEITATUHCKUX Kalcyja U YIIyTCTBO 3a JIeK.
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Hocunan no3soJie n npounssohay

Hocunan nossoJe:

AJIKAJION/ 1.0.0. BEOI'PA,

Munentyja [Tonosuha Sa, beorpan
IIponssohau:

AJIKAJIONJ Al CKOIIJBE,

Bynesap Anekcannap Makenoncku 12, Ckorje,
Peny6nuka CeBepHa Makenonuja

OBo0 yIyTCTBO je nocjeAnu MyT 0100peHo
Maj, 2026.

PexxuMm n3naBama jeka:

Jlex ce u3aje y3 NeKapcKH PeLenT 3a BUILEKPaTHO (OOHOBIEUBO) H3/1aBabE.

Bpoj n natym no3soue:

003250935 2025 ox 12.05.2026.
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