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N3NbNHUTENHA ATEHLIAA 1O NEKAPCTBATA

JlucmoBra Npuaoxenus

Pazpewentie N

2482, 10-06- 6.

KY3UMO.JI0J® 0,5% kanku L3a OUH, pa3TBOp
CUSIMOLOL® 0.5% eye drops, solution
THMOJI0J1/KaTo THMOJ101 Manteat (timolol/as timolol maleate)

Ilpoqe'reTe BHHMATE/IHO UA/1ATA JIMCTOBKA, NPeIH 1a 3al04YHETE 1a NPHEMATE TOBA JIEKAPCTBO,

Thii KaTo TA CbAbLPKa BaskHa 3a Bac nndopmanusn.

- 3anaseTe Ta3M JIMcTOBKA. Moske 1a ce HaloXH Aa s Mpo4eTeTe OTHOBO.

- AKo MMaTe HAKaKBH JOMBJIHUTEIHN BbOPOCH, nonuTaiTe Bawms nekap unm dgapmauesr.

- Tosa nekapctso e npeanucato JuuHo Ha Bac. He ro npeotcrbnBaiite Ha apyru xopa. To
MOKE 1a HM HaBpeIH, HE3aBMCHMO Y€ MPU3HALIMTE Ha TAXHOTO 3a00/1ABaHe ca ChIUMTE KAaTO

Bawure.

- Axo nonyuute HAKaKBH HeKeJlaHH peakuHH, yBeaomere Bawms nekap unu dpapmauest. Tosa
BKJIIOYBA H BCHYKH BB3MOXKHH HEXKENaHH PeaKlHH, HEOMMHCAHH B Ta3H NHCTOBKA. Bikre

TO4Ka 4.

Kakso CbhAbPAKA TaA3H JJHCTOBKA:

Kakgo npeacrasnasa KY3UMOJIOJ] 0,5% kanku 3a 04M M 3a KaKBO ce M3MOJI3Ba

1.

2. Kakso Tpabsa na 3naete, npeau usnonssare KY3HUMOJIOJI 0,5% kanku 3a ouu

3. Kak na w3nonseare KY3MMOIJIOJ 0,5% kanku 3a ouu

4, Bb3MOKHH HEXeaHH peakUHu

3. Kak na cexpanssate KY3UMOJIOJ 0,5% kanku 3a oum

6. CpabpkaHHe Ha ONAKOBKATa U JOMBbIHUTENIHA HHpOpMALUS

1. Kakso npeactapansa KY3UMOJI0JI® 0,5% kanku 3a 04u H 32 KaKBO ce H3N0J13BA

KY3UMOJI0J1 0,5% xanku 3a 04H € NpeIHA3HAYEH 32 JieYeHHe HA NOBHIIEHOTO BLTPEOYHO
HaaaraHe. TakoBa HanAraHe Moske 1a A0Be/e 10 3a00/1sBaHe, HAPEUEHO rIAYKOMA.

Bucoxo nansrane B okoro. Bauero oko chabpka npospayHa, BOAHUCTA TEYHOCT, KOATO MOAXpaHEa
BbTPELIHOCTTA HA OKOTO. Ta3Hu TEYHOCT ce M3XBBPJIA BbH OT OKOTO M ChILEBPEMEHHO CE MPOoayLUpa
HOBAa. AKO OKOTO C€ ITBJIHH € TEHHOCT Mo-0bp30, OTKOJIKOTO CE W3Mpa3Ba, HAlIAHETO BbTPE B OKOTO
HapacTea. AKO HAJIATAHETO Ce MOBHLIM NPEKATIEHO, TO MOKe /1a 10Be/Ie /10 YBPekKIaHe Ha 3peHHeTO.

KY¥Y3HMOJIOJI 0,5% kanku 3a o4H e npelcTaBHTe HA TPYNAa JeKapCcTBA 3a JieYeHHe Ha
riaykoMa, HapeueHu Oeta-Onokepu. Toi neificTea kato HAMaNsABA NPOAYKUMATA HA TEYHOCT BHTPE B
OKOTO H TaKa HaMaJlsBa BbTPEOUHOTO HanArane. Moxe 1a 6bae U3Moa3BaH CaMOCTOATENTHO HITH
3aeIHO C IPYTH JIEKApCTBa 3a JIOKAIHO NMPHIIOKEHHE, KOMTO ChLLO MOHWKABAT HAATAHETO.

2. Kakso TpsdBa 1a 3naete, npean aa usnoaspate KYIUMOJIOJ 0,5% kanku 3a oun

He n3nonzsaiite KY3UMOJIOJ 0,5% xanku 3a oun:

- 4aKO CTE aJIEPruviHH KbM THMOJIO, 6CT3-6HOKepH HJIH KbM HAKOA OT OCTAHAJIMTE CbCTABKHTE HA

TOBA JIeKapcTBO (M30poeHH B TOYKA 6).

- @KO HMarTe cera WM CTe HMaJlH B MHHAIOTO JHXATEeHU MpobieMH KaTo acTMa, TeXbK XpPOHHUYEH
00CTpYKTHBEH OPOHXHT (TexKO 0eoapoOHO ChCTOAHHE, KOETO MO3Ke Ja MPHYHHH CBHPKALIO

AMIIaHe, 3aayX H/HIH MPOABIKHTETHA KALLTHLA).

= ako uMare 3abaBeHa cbpaeyHa NelHoCT, ChpaciHa HEAOCTATBYHOCT HIIH HAPYLLUECHHA

CbpACYHHA PHTBM.
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TMpenynpexaeHHg B OpeANAIKH MEPKH
[oBopere ¢ Bawius nexap wiu dapmanest, npeau na usnonssarte KY3IUMOJION 0,5% kanku 3a oum.

HManonisafiTe T034 NekapcTBEH NPOAYKT CaMo 33 HAKanBaHe BbB BaluuTte ouwu.
Ipenu ynotpebaTa Ha ToBa NexapcTeo, HHGopMHUpaiiTe Baunsg nekap, ako UMaTe cera Wi cTe UMali
B MHHANIOTO:
. KOpoHapHa GonecT Ha chpueTo (CHMNTOMHTE MOTAT A3 BKOYBAT 60K WIK CTATAHE B
FBPAHTE, 3alyX HNH 3aQyiNaBaHe), ChPAEYHA HEROCTATEYHOCT, HICKO KPBBHO
HaJigraHe, HapylIeHHA Ha ChpAEYHaTa YecToTa, KaTo 3a0aBeHa ChpAeYHa NeHHOCT

. IHXaTeHH NpoblieMH, acTMa WIH XpoHHYHA 06cTpykTHBHA Denonpobua Gonecr

. 3aboJ1BaHeE ¢ HAMalEHa LMPKYJauua Ha KpbeTa (kato Gomnect Ha Pelivo wiu cunapoM Ha
Peitno)

. Anaber, Thit KaTO THMO/ION MOXKE 03 MaCKHPa MPH3HALMTE H CHMITTOMMTE HA HHCKA KPHBHA
3axap

. NOBHILIEHA AKTHBHOCT Ha LIMTOBHAHATA Je3a, Thil KATO THMONON MOXe Ja MacKHpa
NPH3HALINTE K CHMITOMMTE

. 4KO MMATE MHACTEHHA IPARKC (XPOHHYHA HEPBHOMYCKYJIHA c1abocT) HAH APYT BHA MYCKYTHA
cnaboct

. axo WMate 3a00nsBaHe HA poroBHUATa, o0bceaeTe ¢ Bawusa nekap, 3amworto KY3HUMOJIOI

0,5% xanxu 3a oUH MOXe 13 MPUYHHH CYXOTA B OKOTO
INpean onepauns ysegomere Bawnn nexkap, ye uanomsate KYIHMOJIOJI 0,5% kanku 3a ouM, Thit
KATo THUMOJION MOXKE Aa NpoMeHH edekTHTe HA HAKOM NEKAPCTBA, MM0N3BAHH M0 BPEME Ha
aHecTe3IMA.

AKO NOTyYHTE HAKAKBA CEPHO3HA aleprHYHa peakuus (KoxkeH ofpuB, 3JayepBABaAHe UITH ChpOex B
0K0TO), Kokato uinonseare KY3IUMOJIOJ (,5% kankH 3a 04K, KaKBaTO M 1a € NPHYMHATA 33 Hed,
Je4eHHETO ¢ aapeHalHH MOMe Oa He € eeKTHBHO.

3aToBa, AKO HINOM3BATE HAKAKBO APYTo NeveHHe, yeeaomere Baua nekap, ue uanonssate
KY3UMOJIOJ 0,5% kankH 3a o4H.

. [Tpn neanatpu4Ha nomynaLusa:
KV3UMOJOJ1 0,5% kanku 3a oum TpA0BA Ja Ce H3NMON3BA BHUMATEMHO MIPH MAANH NALMEHTH.
[pu HoBoponenu, Gebera ¥ no-manku aeua KY3HMOJIOJ 0,5% kanku 3a ouu Tpsbsa aa ce
H3nos3ea ¢ ocobeHo BHMMaHue. JlekapcTBOTO TpAGBA da ce crnpe He3abaBHo, aKo ce NOABAT
KalILTHLA, XpHITEHE {CBHPEHE Ha IbPAMTE), AHOPMATHO JHLIAHE HJIM AHOPMAHH May3u NpH
numane (andes). CbpskeTe ce ¢ Bamus nekap sbamorkcHo Haii-6wp30, [TpeHocum anHes
MOHHTOP MOXE CBILO Ja Ob/e nonezeH.

o [aHHHTe ¢ THMOJION ca HATPYIIAHH OT MPOY4BaHHA C J€ila Ha Bb3PacT oT 12 JHK A0 5 rOaHHH,
KOHTO €a KMa/IH MOBHILEHO HAATAHE B OKOTO/OUHTE MU NPH KOHTO € GKHIa AHATHOCTHLIMPAHA
rnaykoma. 3a nosede uHQopMalua ce o0bpHeTe kbM Balina nexap.

Hudopmupaiite Bamns nexap npean aa 3anouHere ynorpebaTa Ha Topa 1€KapeTRO;

s  AKO UMaTe HelleKyBaH (eoxpoMoLHTOM (TyMOp Ha ChpUEBAHATA Ha HAnOLOpeuHaTa »Jesa)

*  AKO MMaTe IpeKaTeHa KHCETHHHOCT Ha KPBBTA (ChCTOSHKE, HapeueHo MeTaboNHTHA alnIo3a)

s AKO B3HMATE H Apyry nexapctea. Mond, npodeteTe ChLIO ¥ YacT “JIpyry NekapcTea v
KY3HUMOJIOJI 0,5% xanku za oyn”.

JApyru nexaperea H KY3HUMOJIOJN 0,5% xanka 3a oum
KY3HUMOJIOJI 0,5% Kkanku 3a 044 MO¥e Aa MORMUAS MITH OA CE TIOBJIHAE OT APYTH JIEKAPCTRA, KOUTO
npHeMaTte, BKTIOWHTENHO APYTH KAMKH 3a O4M 3a TedeHue Ha riaykoMa. Hudopmupaiite Bagtnr——- o,
Jiexap, ako IPHEMaTe WK Bb3HAMEPSABATE Aa NPHEMATe JeKapCTBa 3a NOHIDKABAHE Ha
HajAraMe, IEKApCcTRA 33 CBPLE, BKIOYHTEIHO XMHHAKH (H3M0N3BAH 32 JIEMEHHE Ha ¢
3a00NABaHHA ¥ HAKOM BH/IOBE MANAPHA), IEKAPCTBA 34 JIeUeHHe Ha AMaber WK aHT
H3BECTHH KaTo IyOKCETHH H NIAPOKCETHH.




Hndopmupalite Bawua nexap unu dapMaliesT, ako MPHEMATe, HACKOPO CTE MPHEMATH UK €
Bb3IMOXCHO I3 PHEMATE IPYTH JIEKapcTea.

BpemenHocT, KbpMene H GepTAINTET
AKo cTe GpeMeHHa HIIH KbPMHTE, CMATATE, Ye MOXKE Ja cTe OpeMeHHa WM INaHUpaTe BpeMeHHOCT,
nochbBeTBaiiTe ce ¢ Bamua nexap unu dapManest npean ynotpefara Ha TOBa NEKapCTRO.

He n3non3paiite KY3UMOJIOJI 0,5% kanku 3a 0uM, ako cTe GpeMeHHa WIH € Bb3MOXKHO 2
3abpeMeHeeTe, ocBeH ako BalluAaT nexap He cuuTta, 4ye € HeoGxoqumo. Brineiictauero Ha
KY3HUMOJIOJ 0,5% kanku 38 04K BpXY Geprinurera He e H3BecTHo. KoHcyntHpaiite ce ¢ Bawns
nekap npeau aa winonzeate KY3UMOJIOJ 0,5% xanku 3a oun.

He n3nonzpaiite KY3UMOJION 0,5% kankn 3a o4, aK0 KbpPMHTE, THMOJION MOXE 1a IPEMHHE B
kbpmara. [Tocweersaiite ce ¢ Bamusa nexap npeau ynorpebara Ha K0eTo W Aa € IeKapCTBO N0 BpeMe
Ha KBpPMEHE.

lllodpupane n pabora c MaIHHA

B13MOXHO € 13 YCTAHOBHTE KpaTKOTPaitHO 3aMBIiIABaHE HA 3pEHUETO CMef H3INO/I3BAHE HA
KY3HUMOJIOJN 0,5% kanku 3a oud. KYIUMOJMOJ 0,5% kankH 2a 04u MOXe ChLIO Taxa Ja
NPUMHHE XATIOUXHALMH, 3aMagHOCT, HEPEHOCT HITH YMOPa IPY HAKOM NAUHEHTH.

He moqmpaﬁre HJ/IH He paﬁoTeTe ¢ MaWAHH, 10KATO KOATO K Ja e 0T Te3d CUMNTOMH He OTLIYMH.

KY3HUMOJIOJI 0,5% xanxs 3a 04E cLbILpKa GeH3IaIKORHEB XJI0pH]

Tosa nekapcTeo ceabpxa 0,5 mg GeH3ankoHHeR XJIOpHA BLB BCEKH 5 mi, KOUTO ca eKBHBANEHTHH Ha

0,1 mg/ml.

BeHzankoHHEBHAT XTOpHA MoKe Aa ce abcopbupa OT MEKHTE KOHTAKTHH JIEUWH H MOXKE 12 MPOMEHH

useta Ha newnrTe. TpaGsa 1a cBaMTE KOHTAKTHHTE Newy npeay ynorpedara Ha TOBa JIEKapCTRO H A

H34aKaTe NoHe 15 MHHYTH IpeaM I3 ri NOCTABHTE OTHOBO. :

BeH3ankoHHEBHMAT XIOPHA MOXKe CHUIO A2 NPUYHHH Apa3HeHe Ha O4HTE, 0COGEHO0 aKo HUMATe ,.CyXo
OKO" WM HapyLIeHHe Ha pOroBHLAaTa (TIPo3pAaYHHUA /0l B IPEIHATA YacT Ha OKOTO). AKO HMare
HeoOM4afHO ycellaHe B OKOTO, KATO mapeHe WiH Gonka B OKOTO ciel ynoTpedaTa Ha TOBA JEXKApCTBO,
ropopere ¢ Baurusa nexap.

KY3HMOJIOJI chanpxa dochaTu
Tosa nexapcTee chabpxa 59 mg docdath BBE Becexn 5 ml, KOHTO ca exkBuBaeHTHH Ha 11,8 mg/ml.

AKO CTpazare OT TEXKO yBPEHIaHe Ha MPO3PavyHHA CNOi B MPeAHATa YaCT HA OKOTO (POrOBHUATA), B
MHOTO pENKH CTy4aH dociaTuTe MOXKe Ja NOBERAT J0 MOABATA HA MBHTHH NETHLHLUA BhPXY
POroBHLATa, IBIKAUIM Ce HA HATPYIIBAHE Ha KANLMit O BpEME HA NEYEHUETO,

KX Kak aa n3moa3sate KY3UMOJIOJ 0,5% kanks 3a oun

BuHary usnonzeaiite ToBa NekapcTBO TO4HO KakTo By € kazan BamuaT nekap. AKo He CTe CHTYPHH B
Helllo, nonuTaitre Bawmsa nexap wiu gapManesr.

Hanonseaiire KY3HMMOJIOJ 0,5% xankH 3a 0uH caMo 3a HakaneaHe B-B Bawero/ure o

BrpipacTHu: 1 kanka B 3aCErHATOTO OKO (04H) ABA MBTH AHEBHO.

B sakou cneusiguuHH cy4YaH IeKapAT Lie ONpeenH JO3HPOBKATA.

B nakou cayyan Moxke oa e Heobxonumo KY3HMOJIOJ 0,5% kank# 3a o4y oa ce o
C APYTH IEKApPCTBA.



[leauaTpuyHa MomynauMs:

O6cToen MeaMUMHCKH Npernes TpaOBa na Ob/e HanpaeeH npeau ynotpebdara Ha KY3UMOJIOJ
0,5% kanku 3a ouu. BaluAT jexap BHUMATEHO L€ OLUEHH PUCKOBETE M 110J13aTa OT JICYEHHETO C
KY3UMOIJIOJI 0,5% kanku 3a oun. AKO 1oJi3ata HaAMHHaBa pUcKa ce npenopbysa ynotpedara Ha
Hai-HHCKATa HAJTMYHA KOHLEHTPAUMA JIEKAPCTBEHO BELIECTBO BEIHBkK AHEeBHO. OTHOCHO
»yrnotpedara npH aeua’, KOHLUEHTPaLKA Ha JekapcTBeHoTo BewecTBo 0,1% Moxke na ce npueme 3a
NoAXOoaALIA 12 KOHTPOIMPA HAJIATaHETO B OKOTO.

Axo BbTpeouHoTo Hanarane (BOH) He Moxke na 6be DocTaThMHO KOHTPOJIHMPAHO € Ta3u 1033, MOKE
na ce HanpaByl BHUMATEITHO yBEHH'—[GHHC — OBa [MbTH JHEBHO, KATO € HeOGXOﬂHM HHTEPBAJT OT

12 yaca.

OcBgeH TOBa nauueHTHTe, 0c0O0eHO HOBOpOAEHHUTE, TpAOBa Aa ObIAT CTPUKTHO HAOMIO1aBaHH cllell
MbpBaTa J103a 3a eMH — J1Ba 4Yaca (B kKaOMHeTa) U ClIe/IeHH 3a OYHH U CUCTEMHH HeXKeNaHH peakuuH,
O0KATO He ObJie M3BbPLISHA XUPYPTrUiHA HHTEPBEHLHUS.

Hauun na npuroxcenue:
E/aHa Kanka AHEBHO B 3aCErHATOTO OKO/OYH, KOJIKOTO ITbTH € OMpe/ieNieHo OT JieKaps.
Cnen HakanBaHe OKOTO/OuMTE TPAOBA [1a CE 3aAbPKaT 3aTBOPEHH KOJIKOTO € Bb3MOKHO M0-
abiaro (3-5 MUHYTH) U TpAOGBa 11a ce HATHCHE BIBIIYETO HA OKOTO, KOETO € Hall-0iin3Ko 10
Hoca, 3a J1a ce npenoTBpaTH pasnpoctpaHenueTo Ha KY3HUMOJIOJI 0,5% kanku 3a ouu B
TANOTO.

[podvaxcumennocm na revenuemo;
3a KpaTKOTpaiHO NMPUIOXKEHHE MPH NMeAHATPHUHH NALHEHTH.

Hznompaiite KY3UMOJIOJI 0,5% Kanku 3a o4H H 32 IBeTe 04H CaMo, aKo Taka Bu e kazan
Bamuar nekap.

Bawusat nekap e onpeaenu kosiko abaro tpadea aa usnonzsare KY3MMOJIOJ 0,5% kanku 3a ouu.
He cnupaiite neuexuero npekaneHo ckopo.

Biemere OyTunkara ¢ KY3UMOJIOJ 0,5% kanku 3a oum v oraeaano.

Hamuiite pbuere cu.

OTBBbpTETE Kanaukara.

Hpwxre OyTHIKATA, HACOUEHA HA0JTY, MEXIY naneua v npberute (gurypa 1).

Haknoxere rnasa Ha3zana. Pa3TBOPCTe KJjienava, ¢ moYHCTEHUTE BEYE NMPbCTH, TAKA Y€ 1A Ce

oOpa3ysa “mxo0” Mexay Hero v okoto. Kankara wie nonagHe MMeHHO Ha ToBa MAcTo (durypa 2).

e [Ipubnuxere pppxa Ha OyTHIKaTa ONM30 10 okoto. M3non3eaiite ornenanoro, ako we Bu
YJIECHH.

e BuumagaiiTe na He 10KOCBAaTe OKOTO, KJIENayHTe, 3a00MKaNsIIaTa Iy IUTOLL HITH APYT,

IMMOBBPXHOCTH C BbpPXa HA aljIMKaTopa-Kankomep. HMma omacHocT ot 3aMbpcABaHE

L BHuMaTenHo HATHCHETe OCHOBATA Ha GYTHﬂKaTa, 3a 11a U3ITYCHE €1HAa Kanka
KY3UMOJIOJI 0,5% (furypa 3).




e Caen xarto noctasure KY3MMOIIOJ 0,5%, 3aTeopere Kienada H HATHCHETE C MPBCT OKOTO, B
BIBJIHETO NpH HOca (purypa 4) 3a 2 muHyTH. ToBa we nonpeud Ha KY3HMOJIOJ 0,5% na
NPeMHHE KbM IPYTHTE YacTH Ha TANOTO.

*  Axo TpsaGBa ga M3IOM3BaTE KANKHTE H 33 ABETE O4H, HOBTOPETE MPEIXOIHHTE CTHIKH H 3a
OpYroTo 0Ko.

» 3arteopete noOpe OyTHNKaTa BegHara ciiefl ynorpeba.

* He oTBapaiite HoBa GyTUNKa, NOKATO HE CTE H3Pa3XOIHIH ITEPBATA.

AKO KankaTa He NONAJHE B 0KOTO, OMHTAiTE OTHOBO.

AK0 cTe H3N0JIBAJIH NoBeYe 0T HeoOxonumoTo koan4ecTso KYIUMOJUIOJ! 0,5% xkankn 3a
04H, HezabaBHO M3NNAKHETe ¢ ToMMa BoAa. He nocraesiiTe noBeyue Kanku, SOKATO AOHAE BPEMETO 3a
cnenBsaiiara o6xyalina gosa.

Axo cre nponycnanu na wanoaisare KYIHMOJIOJI 0,5% xanku 3a 0MH, NPOIBIDKETE ChC
creaBaliaTa go3a no Bawara o6uuaiiHa cxeMa. Ako oBaue e gouwio BpeMe 3a Bautata cnegpatua
no3a, NpofTyCHETE H3ITycHATaTa 103a M NIpeMHHETe KbM Bawata ofnuafina cxema Ha nosuposka. He
NOCTaBARTE OBOIHA 1034, 32 a KOMNEHCHpaTe NpomycHaTaTa.

AKo cTe cnpenn ynorpeGara va KYIUMOJIOJ 0,5% xanks 3a oun Ge3 na ro ceriaacysare ¢
Bauius nexap, HaiaraHeto B 0koTo By HAMa na ce KOHTpoNHpa, a TOBA MOXKe 1a NoBeRe 10 3aryfa Ha
3PEHHETO.

Cnpere na uznomsate KYIUMOJI0J 0,5% kanks 3a 04m U ce noceseTeaiite ¢ Bawwusa nexap,
ako uMarte: 3a0aBeH CbpOeYeH PHTHM, THXATENHM WIH CHPAEUHH TIPOOIEMH, 3aMasHOCT HiH
rnasoGonue.

AKO HINOJ13IBATE U APYTH JEKAPCTEEHN NPOXYKTH 3a 09HA ynoTpe6a, u3uakaiite neT MUHYTH
mexay nocrasaHeto Ha KY3HUMOJIOJ 0,5% xanku 3a o4 W ApyFUTE nekapcTea. MasTa 3a ouu
TpsbBa Az ObAe NocTaBeHa nocneaHa.

AKO UMaTe HAKAKBH JONBLAHHTENHH BLOPOCH, CEbP3aHu ¢ ynoTpe0aTa Ha TOBA NEKAPCTBO, IIONHTaliTe
Bawusa nexap ik gapManest.
4. Bb3MOXKHH HeXeaHH peakluHK

KakTto Bcuuku JICKAapCTaa, TOBA JICKADCTBO MOXKE A NPEAU3BHKA HEXECMAHH PCAKLHH, BBIPEKH Ye He
BCEKH I'M NOy4yaea.

O6ukHoBeno Bae Moxe 1a OPOALIKHTE yOOTPeGATA HA KANKATE, OCBEH aKO PEaKIIHHTE HE Ca
cepHo3Hn. Ako Hewo By nputecHsBa, nocbBeTBaiiTe ce ¢ Bamua nexap wnu dapMauest. He
cnupaiite ynotpebara na KY3UMOJIOJ 0,5% xanku 3a ouu Ge3 ga cre rosopun ¢ Bawus nekap.

CregHute HexkenaHu peakund ca Habmoaaeawn ¢ KY3UMOJOJ 0,5% kanku 3a OMH:

Hectu nexenaHu peaklu (nposaseam ce npu | 0o 10 nompebumenu om 100)

Ounu nexcenanu PeAKyuu; 3aMbI/ICHO BHXIAHE, fonka B okoTO, AJpa3HEeHe, O4YeH JIPICKOMQ)OPT HIIH
3a4epBiaBaHE.

Heuectn Hewenauu peaktiny (nposessam ce npu 1 0o 10 nompebumenu om 1 000)

Ounu nexcenanu peakyuu: epo3uA Ha POTOBHLATA (YBpeXKAaHE HA MPEIHHA MOBBPXH
o4YHaTa A05/Ka), BB3INAIEHHE HA NOBEPXHOCTTA HA OKOTO C YBPEXKAAHE Ha MIOBBPXHO
Ha HpHca, BbL3MANEHHE Ha KOHIOHKTHBATA, Bh3NA/EHHe BETPE B OKOTO, Bh3NallcHHe m{




ofpaiyBaHe Ha KOPHYKH IO KNIeNaya, HAMANEHO 3peHHE, YyBCTBHTENIHOCT KbM CBETJIMHA, CYXOTA B
OKOTO, YBEJIHISHO CHB3IOOTAETINHE, OTAENAHE HA OMEH CEKPET, chplexk B OKOTO, MOTyBaHe Ha Kiemava,
BB3NANICHUE HA OKOTO,

Obwu nexceranu peaxyun: 3abaBeH chpAedeH PUTEM, 3a1yX, OPOHXHT, Aol BKYC, YMOPa,
rnasobonue.

Penku Hexenauu peakumu (nposeseam ce npu 1 0o 10 nompebumenu om 10 000)

Ounu nedceranu peaxyuu: HApYLLICHHE HA POrOBHIIATA, JBOHHO BKIAHE, HAPYILIEHHE Ha Kienaya,
cEpOex Ha Kienaia, YMOPeHH OYH, eK3eMa Ha KJ1eNavHTe, 3a4epBaBaHe Ha OKOTO HITH KJenaua,
NoayBaHe HA OKOTO, MEXYPHETa Ha MOBbPXHOCTTA HA HPHCa, BL3MATEHHE Ha OKOTO HITH URbeKLHs,
NpoMsHA B LIBETA HA POTOBHLIATA.

Ofyu Hexcenany peaxyui: NENPECHs, HAMAIEH KPBBEH NOTOK KM MO3BKA, 3aMaAHOCT, MUTPEHa,
MOBHILEHO KPLBHO HANATaHe, CHPAEYEH TIPHCTHI, KopeMHa Gonka, o6ia cnaGoct, XpoHHYHO
Bb3NaICHHE HIIH 3abonasaHe Ha Oenus ApoD, cTAraHe B JUXaTelHUTE I'bTHLIA HAa Gemute npobose,
3aTpy.JHEHHA B IHLIIAHETO, KAULTHLA, XPUNTEHE, 3aMylIeH HOC, CYXOTA B YCTATA, PA3CTPOEH CTOMAX,
Bb3ManeHKe HA THIABHLIATA Ha yCTATa, MOLYBAHE HA IMLETO, 3aUEPBABAHE HA KOXKATA, YCELIaHe 32
ropeto, rpbacH JHCKOMGopT, H3CTHBAHE WNH NOTeHe Ha KpalHULIMTE, Kaxkaa.

Peakiiny ¢ HEH3IBECTHA YeCTOTA (He MOJNCE 0a BbOe OYeHeHa om HatuuHume OanHu)
COuny nexcenany peakyuu; AaHOMAHA Ha KITeNavyuTe,

JoNBbIHHTENHH HEXENAHH PEAKLMH, HAEHTHOHLUMPAHH IPH OCT-MAPKETHHIOBHTE HabmoaeHus,
KOMTO ca GHIH TOX/IanBaHy, HHATO HeCTOoTa He MOXe Ja Obae onpeneneHa OT HANHYHUTE AaHHH:
- EdexT B 0KOTO: OTACAAHE HA JONHHA KDBBOCHAOIEH CTOH MO peTHHATA ciel
(hIITpALHOHHA XHPYPTHA, KOETO MOXKE A4 MPUYMHH HAPYLIEHHUE HA 3PEHHETO; MAAaHEe Ha
TOPHHA KIenay (OKOTO OCTAaBa HAMOJIOBHHA 3aTBOPEHO).
= O6wn edexTy: NooyBaHE NOJ KOXATa, KOETO CE MOJTY1aBa B 30HHTE HA MULETO  KpaliHHIKTE
H MO’KeE A2 MPeNnpeyYH AWXaTeIHKUTE MBTHINA M 13 3aTPyAHH NPerTblUAaHETO, ANCPrHA, HHCKH
HHBA Ha IIOKO3aTa B KPLETA, 43 BHAHTE, MOYYBCTBATE HIH YyeTe HELA, KOHTO He
CBUIECTBYBAT (xamouuHauH) OescrHue, 3aryba Ha NaMeT, KOWIMAPH, HHCYNT, NPHNAbK,
HeobHuafinu ycemanus karo 60Aex ¢ HITHYKH, HHGAPKT, HApYLIEHHE HA CbPAEYHHA PHTBM,
yTexHeHa 3acTolHa ChbpAeyHA HEAOCTATEHHOCT (ChbpaevHO 3aboNaBaHe cbe 2alyX H NONYBaHe
Ha CTBIIA1aTa M KpAKaTa NopaaH HATPYIBAaHE HA TEYHOCT), NIPOMEHH B PUTBMA WK YecToTa
Ha ChploeyHaTa JeHHOCT, MANNHTALNWY, H3TPBITHANH WM CTYAEHH OPBCTH HA KPAKATA H
pruete (peHomen Ha PefiHo), moBphiuane, RUapuA, rafeHe, KOMPHBHA TPECKa WIH 06pHB Che
cbpbesx, ncopHasuc, o0puB, koconan, 3abonABaHe HA CTABHTE (WIH YBPEXIaHE HA CTABMTE),
CeKcyaTHa JHCHYHKLIHA.

HonbaauTenHo:

Ioao6Ho Ha Opyru nexapcTsa, NPHIAraHH B OUMTE, THMOMO ce abcopGrpa B kpeBTa, TOBA MOXeE na
NpenHIBHKA NOJOOHH HEXENaHH peaklHK Ha Te3H, KOMTO ce HabMoAaBaT NPH HHTPABEHO3IHO WHITH
nepopanHo NpuiokeHHe Ha 6eta-Gnokepu. UecroTata Ha HeXENaHHTE PpeaKLUNH CNeldl IOKATHO O4HO
TIPMMOKEHHE € MO-HACKA, OTKOJIKOTO NMPH NPHIOKEHHE Ha TeKapCTBaTa Npes yeTaTa Hix
HHKEeKUMOHHO. HaGpoeHnTe HexeNnaHn PeakLuu, BKIKYBAT TAKKMBA, XapakTEPHH 3a Knaca Ha 0era-
GnokepuTe, KOFATO Ce H3NON3BAT 34 JIEYEHHE HA OUHH CHCTOAHUS:

OuHH HeXeTaHH DeakUHK: OpasHeHe (Hanp. napeHe, CMbieHe, chple, ChileHe, 3auepBaBaHe),
BB3NANEHHE HA K/ienaya, Bb3MaTeHHe Ha POrOBULATA, 3aMBIJIEHO BIKIAHE H OTIIENBAHE HA
CbABPXKAIUNA KPBBOHOCHH ChOBE COH NOA peTHHATA crel QUITPAUHOHHA XHPYPIHA, KOETO MOXKE Ja
TPHYHHY 3PUTENTHY HAPYLIEeHHs, HaMaNeHa 4y BCTBHTETHOCT HA POTOBHMLIATA, CYXHM OWH, EPO3Ud Ha
poroBHLATa (yBpexnaHe Ha NpeNHHA cloi Ha OYHAaTa A0BIIKA), MagaHe Ha TOPHUA KIen
TIpH KOETO OKOTO OCTAaBa HATONOBMHA 3aTBOPEHO), JBOHHO BIGNCIAHE.

OGiy HexcenaHH peaklMH: ANepPry4HH peakliMH, BIUTOYHTENHO W IOXYBAHE MO
e MONYUH Ha 00NacTH KaTo JIMLETO M KPAHHHLIMTE H MOXKE 3 CTECHH ITHXATENH




MOXeE [ia JoBele 0 3aTpyOHEHHA NPH IBATAHETO H AHILAHETO), KOMPHBHA TPecKa (IH 0OpHE Che
cbpbex), nokanu3vpaH ¥ o6 obpus, cupbex, TeXkka HeHaAeHHa KHUBOTO3ACTPALIABALIA Anepruyna
peakuus.

Hucku HMBA Ha MTIOKO3aTa B KPBETA.

3aTpyaHeHHs cbe chHA (Ge3chHue), Aenpecus, KoLMapH, 3ary0a Ha naMeTTa.

3aryfa Ha Cb3HAHHE, YA4D, HAMATIERO KPBBOCHA0/11BaHe HA MO3bKA, YBETHYEHH MPH3HALH H CUMITOMH
Ha MHACTEHHA rPaBHC (MYCKY/THH HapyLIECHUA), 3aMadHOCT, HeoOHyaliHu ycewarnus (kato Gogex c
HIJIMYKH) H raBobonnre.

3abapeHa cbpAedHa 4ecToTa, IPpbaHa 6oJka, chpuedHeHe, OTOK (HAaTpYIIBaHe Ha TEWHOCT), NIPOMEHH B
PHTLMA HITH 4ECTOTaTa Ha ChpAeyYHaTa AeHHOCT, 3acToiiHa ChpAEYHA HENOCTATHUHOCT (CHPASUHO
3abonaBaHe CbC 3aRyX H NOJYBAHE HA CTHIANATA M KPAKATA NOPAJAH HATPYIIBAKE HA TEYHOCT),
ofipefieNied BU HapyleHHe HA ChPASYHHS PHTEM, HH(ApPKT, CIHpaHe Ha CHLpPUETO.

Hucko kpbBHO HansAraHe, deHoMeH Ha PeiiHo, CTyIeHH pole H KpaKa.

CaHBaHe Ha AMXaTeNHHUTE NBbTHINA B Henure ApoboBe (rMABHO NPH MALMEHTH CLC CHILECTBYBALLIO
3aGonABaHe), 3aTPYIHEHO IHILAHE, KALWUTHLA.

Hapyuienns Ha BKyca, raneHe, IOIIO XpaHOCMMIAHE, AAPHA, CYX0Ta B ycTaTa, OonKa B CTOMaxa,
NOBPBILAHE.

Koconaz, o6pus ¢ 6ano cpebpucto ouserasane (ncopHasndopmeH 00pHB) HIK BNOLIABAHE HA
NICOPHA3HC, KOXEH o0pHB.

Myekynna Go/ika, KOATO He € NpHYHHEHa OT GH3HYECKO HATOBapBaHe.

Hapyuwena cekcyanna gpyHKUMA, HaManeHo Tu6HaIo.

MyckynHa cnaGoct/yMopa.

B MHoro PEAKH CITYHaH HAKOH MALHEHTH C TEXKO YBPENAaHe HA MPO3pauHHA CNoH B npeaHara 4act
Ha OKOTO (poronuua) pa3BHBaT 00TaKOBHAHH NETHA MO poroBHuaTa, nopaay KaJILUHEBH HATPYITIBAHHA
Mo BPpEME HA NEYCHHRTO.

Crofuiasane Ha HeXXeNaHH PeaKIHH

AKO TO/TyYHTE HAKAKBH HEKENAHH NEKAPCTBEHH peakLy, yseaomere Bamua nexap unu dapmManesr.
Toea BIUTIOUBA BCHUKH BB3MOMHH HEONMHCAHU B Ta3K JIHCTOBKA HEKENaHH peakuud. MoxeTte cblio na
CBOGUINTE HEKENAHN PEaKLMH JUPEKTHO YPe3 HALIMOHATHATA CHCTEMA 32 ChoDIaBaHE (BHKTE
HBaHHHTe no-a0.y). Kato crobuiasate HexenaHH peakLin, MOXETE A2 RAZIETE CBOA TIPHHOC 33
NONy4aBaHe Ha MoBeve HHDOPMALIUAL OTHOCHO GE30NaCHOCTTA HA TOBA JIEKAPCTBO.

Bruarapus

H3nenuuTENHa areHLUNA no JeKapcTeaTa
yn. ,Jaman I'pyes” Ne 8

1303 Codus

Tea: +359 2 8903417

yebcaiiT: www.bda.bg

5. Kax na cexpanssate KY3HMOJOJ 0,5% kankn 3a oun

I[a €€ CbXpaHABa HA MACTO, HEJNOCTBIIHO 3a A¢La.

He u3nonapaiite Toba JIekapcTso ciel CPoKa Ha TOAHOCT, 0TOeNA3aH BbPXY GyTHIIKATa W KAPTOHEHATA
ofakoeka cnen ,,J'oneH 10”. CpoKbT Ha FOAHOCT OTTOBAPA Ha [TOCIIEAHHA AEH OT MOCOUECHHS MEcel],

Ja ce cexpansBsa npu Temnepatypa non 25° C.

ByTankata Tpa6Ba 1a ce HIXBLPJIN 4 ceIMHIA cJie] MLPBOTO OTBApHRE, 32 13 O,
EBEHTYa/IHH HHOEKUMH 4 € HeoGXOAHMO Aa 3aN0uHeTe HoBa ByTH KA.



He n3xsepraiiTe NexapcTBaTa B KaHANW3ALAATA HIH B KOHTEHHepa 32 OMalllHH OTNAAbIK.
Monwurafite Bawns gapmaleBT kak 1a HIXBBPAATE JIeKapCTBATa, KOKTO Beue He winoi3earte. Teln
MEPKH 11l€ CIIOMOTHAT 33 ONa3BaHe HA OKOJTHATa cpela.

6. ChbabpKanAe Ha ONAKOBKATAE H AONLIHATEAHA HHGOpMansa

Kakpo chanpxa KYIMMOJIOJU 0,5% xanku 3a oun

AKTHEBHO BemecTBO: THMOJIOJ (KaTo TAMoon Maneat) 5 mg/ml.

Apyru cbeTaBKu: GeH3aNKOHUER XJIOpHI, HATPHEB XI0pHA, HaTpHes docdart, AnHarpuer pocdar 1
npeyYkrcTeHa Boaa.

Kak uwaraexaa KYIUMOJ0J1 0,5% wankr 33 0MH H KaKBO ChIbLP/Ka ONAKOBKATA
KY3UMOJIOJI 0,5% kanku 3a o4u e TeMHOCT (npoapayeH, (e3LBETEH pa3TBOP) H Ce JOCTaBA B
ONaKOBKa, ChbAbPKALlA I1acTMacoBa OyTHnka oT 5 ml ¢ xanauka Ha BHHT.

[IpuTexaTen Ha paspelieHneTo 3a ynorpeta
Immedica Pharma AB

Solnavigen 3H,

SE-113 63 Stockholm

lpeuus

IlponsBoanTen

Siegiried El Masnou, S.A.
Camil Fabra, 58

08320 El Masnou
Barcelona

Hcnauuna
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