JIMCTOBKA: UHOOPMAILMA 3A IOTPEBUTEJIA

TYLOL HOT 500 mg /4 mg /60 mg powder for oral suspension
TAMJIOJI XOT 500 mg/ 4 mg / 60 mg npax 3a nepopajiHa cycneH3us
napaneramod / XJopQeHupaMrUHOB Majieat / ceBaoedepuHOB XUAPOXIOPHUL
(paracetamol / chlorpheniramine maleate / pseudoephedrine hydrochloride)

IIpoyereTe BHUMATETHO HAJIATA JUCTOBKA, Thil KATO TS ChIbP:Ka Ba:kHa 3a Bac undopmanusi.
ToBa nexapcTBO ce OTITycKa 0e3 JIekapcKo Npeanucanue. Benpeku ToBa, 3a 1a noayuure Hali-1o00pu
pe3yJTaTy oT JieueHHeTo, Bue TpsOBa BHUMATEIHO Ja Cria3BaTe HHCTPYKIUKTE 3a yrnoTpeba Ha
JIEKapCTBEHUS IPOIYKT.

- 3amasere Ta3u JIMCTOBKA. MOXKe J]a ce HAJIOXKH J1a 5 IPOYETeTe OTHOBO.

- AKO ce HyXJaeTe OT JOIIbJIHUTEeIHA HHpOPMALIHs WK ChBET, nonuTaiTe Bamms dhapmanesT.

- Bue TpsiOBa 1a MOTHPCHTE JIeKapcKa MOMOIL, B ciIydyail ue Bammre cuMnTomu ce BIOLIaBaT Wi He
ce nmoxoOpsBar.

- AKO HSIKOSI OT HEXKEJIAaHUTE JICKaPCTBEHU PEAKIMU CTaHE CEPUO3HA HIIH 3a0CIIeKUTE IPYTH,
HEOIMCAHU B Ta3 JIMCTOBKA HEKEJAHH PEaKIliK, MOJIs yBegoMeTe Barust iekap uiu papMariesT.

B Ta3u gucToBKa:

Kakso npezcrasiassa TAVJIOJ XOT 1 3a KakBo ce H3I0I3Ba
Ipenu na npuemere TAWMJIOJ XOT

Kax ga mpuemare TAMJIOJ XOT

BBb3MOXHN HEXENTaHU peakuu

Kak na cexpanssate TAMJIOJ XOT

JombnauTtenna uHbopManus

g wdE

1. KAKBO ITPEJICTABJISIBA TAMJIOJI XOT ¥ 3A KAKBO CE M3IOJI3BA

TAMJIOJ XOT nma aHanreTuaHo (60JIKOYCITOKOSBAIIIO), AHTHITUPETUYHO (ITOHIKABAIIIO
TeMIlepaTypara), aH TAXMCTAMUHOBO ([IPOTHBOAJICPTUYHO) U HAMAJISIBAIIIO OTOKA Ha JINTABHUIIATa Ha
TOPHUTE JIMXATETHH IMHTHUIIA TEUCTBHUE, KOETO C€ ABJDKU Ha aKTUBHUTE MYy ChCTAaBKU: MTapareTaMmont,
XJIOpQEHUPaAMIHOB MalleaT u TIceBA0e(EeAPUHOB XUAPOXIOPHU/.

[TapameramonbT 00eK4aBa OOJIKaTa ¥ IOHKABA TEIECHATA TEMITEpaTypa.

XnopheHUpaMUHOBHAT MaJjieaT 00JIeKuaBa CJIICAHUTE CUMIITOMH: XpeMa, OTOK Ha HOCHATA JINTaBHIIA,
3a4epBSIBAHE WU/WJIM CBPBbXYYBCTBUTEIHOCT HA OUHUTE.

IceBnoedeqprHOBUAT XUIPOXIIOPH] HAMAISIBA OTOKA HA JIMTABHUIIATAa HA TOPHUTE AUXATEIHU ITHTHUIIA.

TAMJIOJI XOT e nokasaH 3a 06JieK4aBaHe Ha CICIHATE CHMIITOMH HA MPOCTY/A U TPHIT:
e Ha3aJHA KOHTecTHs (3aIlylIBaHe Ha HOCA)

xpeMa

KHXaHE

MOBUIIIEHA TEJIECHA TeMIIepaTypa

JIeKa JI0 yMepeHa 00JiKa OT pa3indueH MPOU3X0/T

2.  NIPEJM JA IPUEMETE TAMJIOJ XOT
He npuemaiite TAMJIOJ XOT

e aKo cTe anepruuHu (CBPbXUyBCTBUTEIHHU) KbM MApaleTaMol, XJIOPPEHUPAMUHOB MaieaT 1/ uin
nceBaoeheAPUHOB XUAPOXIOPH HIIK KbM HIKOS OT ocTaHanuTe cbetaBku Ha TAMJIOJ XOT.



AnepruyHaTa peakIps MOXe Ja ce pa3io3Hae Mo HATMINETO Ha: 0OpUB, ChbpOESK, 3aUepBsIBAHE
Ha KOXAaTa WITH 3aTPyAHEHO JUIIIaHE.

®  AKO CTpajaTe OT 3aXapeH auadeT, TeKKO YSPHOAPOOHO Wi ObOPEYHO 3a00sBaHE.

e ako npuemate MAO nuxubutopy (3a JeUcHUE HA ACTIPECHS U APYTH NCUXUYHY 3a00ISIBaHUS).
3a na 3anounere neuenue ¢ TAMJIOJ XOT, He Tpa6Ba 1a cTe MpHeMaIy TaKHBa JIEKapCTBa
IOHE 2 CEIMHUIIH.

OGbpHeTe CHenUAIHO BHUMAaHUe NpH ynoTrpedata Ha TAMJIOJ XOT

- Koncynrupaiite ce ¢ Bamms nexap npeau aa 3anounete aa npuemare TAMJIOJ XOT, B ciyudaii ue
cTpajare OT.
e yepHOAPOOHH, OBOPEUHH WK OETOAPOOHH YBPEKIAHUS
npemecTBaIa aHeMus
TEXXKH ChPACYHHU 3a00IIIBaHHS
OpoHXHaHa acTMa
riaykoma (TIOBUIIIEHO BHTPEOYHO HAJIATaHE)
XHUIIEPTUPEOUN3HM (TTOBHIICHA (QYHKIHSI HA IUTOBHIHATA JKJIe3a)
XUNEPTOHUS (BUCOKO KPHBHO HaJISITaHE)
3axapeH AuadeT
- U36srBaiite eaHoBpeMenHOTO npuioxenne na TAMJIOJ XOT ¢ apyru napameramor —
CHIBPIKAIIHA IPOAYKTH, Thi KaTO TOBA MOYKE J1a JIOBEIE /10 MPET03UPAHETO HA MaparneTaMo.
- Axo ynoTtpe0siBaTe aHTUXHUIICPTCH3UBHH JICKapCTBa (32 IIOHM)KaBaHE HA BUCOKO KPHBHO HAJISATaHE)
W/WITM aHTUJICTIPECAHTH, TPSAOBA Jia Ce MOCHBETBATE ChC CHOTBETHHS CIICIIUAITUCT.
- Vrnorpe6ara na TAMJIOJI XOT npu nena nox 12 roausy Tps6Ba 1a cTaBa caMo 10T JeKapCKH
KOHTPOJI WJIH Ja U3I0JI3BAT TAMJIOJ XOT 3A JIEITA.
- Ipu neuenne ¢ TAMJIOJ XOT tpsa6Ba na ce u364rea ynorpebara Ha aakoXoll, 3ali0TO
OUTETHOCTTa MOYKE J1a CE TOHIKH.
- KoHcynranus ¢ iekap € HaJ0XUTeIHa, aKo BICOKATa TeMIlepaTypa MpoIb/DKH MoBede OT 3 JHU, a
JPYTHTE CUMITOMH — TIOBEYE OT 5 JTHH.
- [a He ce npeBuIIaBa MmpernopbyaHaTa MaKCUMallHa JHEBHA /1033 WK Ta3H, MpeJicaHa oT JeKapsl.

IIpuem Ha Apyru jJekapcrBa

Mosst, uadopmupaiite Bamms nexap wim gpapmaneBT, ako preMaTe Wk HACKOPO CTe pUeMald APYyTrH
JIeKapCTBa, BKIIOUYUTEIHO U TAKUBA, OTIYCKAaHH 0e3 peLenTa.

[Tpu mo3m, HaABUIIIABAIIY TPETIOPBUYAHUTE CE MOTEHIUPA eeKTa Ha MIPOABIDKUTEIHO MTPHUIaraHu
AQHTUKOATYJaHTH (TIPOTHBOCHCUPBAILY JeKapcTBa). EMHOBpEMEHHHAT MpUeM Ha HSIKOM JeKapcTBa 3a
JieueHHE Ha ACTIPECHs], yCIIOKOUTEITHH, JIEKAPCTBA 3a EMUJICTICUS, KAKTO U TOJIEMH KOJIMYECTBA AIKOXOJI,
yBeIIMYaBa BEpOSTHOCTTA OT MMOsIBA HA HEXEJIaH! JIEKAPCTBEHH PEAKIUH, PEIN3BUKAHU OT MapareTaMor.
Psixo Moxe ja HaCTBIM MOBUIIABaHE HA APTEPHATHOTO HAJISTaHe, PH €AHOBPEMEHHOTO MPUIIOKEHUE Ha
nceB1oeheAPUHOB XUAPOXIIOPH] C JEKOHT€CTAHTH, TPULMKINYHU aHTHICTIPECAHTH, JIEKapCcTBa
TIOJITHCKAIIIN areTuTa, aMpeTaMuHHU KaTo NMcuxocTUMyaHTd 1 MAO WHXUOUTOPH.
AHTHUXUTIEPTUH3UBHATA €(DEKTHBHOCT HA MeTUIIONA (IIPU BUCOKO KPBBHO Haisrane), ajada u 6era
aJipeHepPruiHU OJOKEpH, T'yaHEeTUANH HaMaIsIBa IIPH €HOBPEMEHHO MPHJIOKEHHUE ¢ TIceBI0e(eAPHUHOB
XUIPOXIIOPHU.

BpemeHHOCT M KbpMeHe

INocwBeTBaiiTe ce ¢ Baius nekap win dapMalieBT Ipean yrnoTpedara Ha KOeTO U J1a € JIEKapCTRO.
[Ipu 6peMeHHN U KbPMAUKH € IPENOPHINTENICH JICKAPCKU KOHTPOJT.



Ilodupane u padoTa ¢ MAIIUHU

Ilo Bpeme na neuenue ¢ TAMJIOJI XOT moxe na ce mosBM yMOpa, CbHINBOCT WJIM CBETOBBPTEXK, 3aTOBA
mropupaHeTo Ha aBTOMOOWII M YIIPaBJIEHHETO Ha MOTEHIMAIHO ONacCHU MAalIMHU TPSIOBa J1a cTaBa
BHUMATEIHO.

Bazkna nH(OPMANHS 0THOCHO HAKOH OT cheTaBkuTe Ha TAMJIOJ XOT

Enno came ceappika 17,5 g 3axaposa. ToBa TpssOBa 1a ce Ma MPpEABUA IPH TAITUEHTH ChC 3aXapeH
nuabert (diabetes mellitus). Axo Bammsr nekap Bu e ka3an, 4e ©MaTe HETOHOCHMOCT KbM HSIKOU 3aXapH,
MOCHBETBANTE CE€ C HETO, MPE/IH J]a B3eMETE TO3U MPOIYKT.

To3u nekapcTBeH MPoAyKT chabpxka 6,3 mmol (144,3 mg) uarpwuii B exHo caire. Toa TpsiOBa 1a ce uma
IpEIBH/ IPH MAIMEHTH Ha TUeTa C KOHTPOJIUPAH MPUEM Ha HATPHIA.

3. KAK JIA M3IOJI3BBATE TAMJIOJ XOT

Baxno e ga uznomsare TAMJIOJI XOT npasunno. BHumMaTenHo cnenpaite npenopbuuTeIHaTa
JIO3UPOBKA. AKO HE CT€ CUTYPHH B HEIlO, omuTaiTe Bamms nekap unm ¢papMarienT.

TAMJIOJI XOT ce npuema mpe3 ycrara.

Ipenopsunrensara go3uposka na TAMJIOJ XOT e nocodena mo-aomy:

ChIbprkaHHETO Ha BCSKO calie ce pa3tBaps B 160 ml Toruia Bosa (cTanmapTHa yaia) u ce U3uBa
Be/lHara, 0e3 u3uakBaHe. AKo € He00X0IMMO, Clie/[BalllaTa 103a Jla ce B3eMe ClIel HHTepBall OT 6 Jaca.
[IpenoppunTenHaTa MakCUMajHa JHEBHA J103a € 4 calleTa.

AKO CTe H3I0/I3BAJIH oBeYe 0T HeoGxoanmara 103a TAMJIOJ XOT

AKo cmsTate, e CTe IPHUEeIH IMOBeYe OT Mpernopbhyanara 103a, He3ab0aBHO MOThPCETE JIEKapCKa TMTOMOIIL,
HE3aBUCUMO OT (paKTa, 4e MOKe Jia CE UyBCTBATE JA00pE, Thil KATO MPUEMbT Ha PEKAJICHO TOJISIMO
KOJIMYECTBO MapalieTaMoll MOXKe Ja JIOBEJIE 10 YBPESKAaHe Ha yepHus Apo0. Hail-yecTure cuMrnroMmu Ha
MpeIo3upaHe ce U3passaBar C rajieHe, oBpPbhIaHe, KOPEMHHU OOJIKH, CBETOBBPTEXK, T0SBATA HA aJIePIHIHU
peaxiuu OT CTpaHa Ha KokaTa (Hali-uecTo 3auepBsBaHe U ChpOex), XaTIOIMHAIINN, H3TOTABAHE U 0010
HEpAas3IoJIOKEHUE U JIp.

AKXO UMaTe HSIKAKBH JIOIBJIHUTEIIHA BBIIPOCH, CBBP3aHH C YIOTpeOaTa Ha TO3M MPOYKT, MOJIS TIOIIUTANTE
Bamus nexap uinu papmarienr.

4. Bb3MOKXHU HE)KEJIAHU PEAKLIMHN

Kaxto Bcnuku nexkapersa, TAWMJIOJI XOT moxe na npenn3BUKa HEXKEJIaHU PEaKLUHU, BBIIPEKU Y€ He
BCEKH I'l [10JTy4aBa.

TAMJIOJ XOT ce nouacs 106pe. B TepanesTuunu 1031, 0GUKHOBEHO MApaIeTaMolI ce IoHacs 1o0pe. B
PelKH cllydan MOXe Jia IPEeAU3BHUKa aeprUuHH PeaKlru, KaTo HanpuMep oOpuB U chpOex. MHOTO pAIKO
MIPH MPOABIDKUTENEH MTPUEM Ha IO-BHCOKH J03M MOJKE /1a C€ HaOJIF01aBaT pa3IndyHy IPOMEHH B KPbBHATA
KapTHHA.

Hexxenanute peakuuu oT ncesroedeApuHOBUS XUIPOXIOpU] ca MHOTO peaku. CrolImasa ce 3a
HapyIIeHHE Ha ChHS, XAIOUWHAINH, AIEPTUIHH PEaKINH 1 3abp)KaHe Ha ypUHA.
XnopheHupaMHHOBHAT MajieaT MOXe Jia IPUYUHU CHhHIUBOCT, AJIEPTHYHH PEaKIINH, 3aMbIJICHO BUK/IAHE,
3aabp)KaHe Ha ypHHA, CyX0Ta B ycTaTa, r1aBo00IIue, CBETOBBPTEXK, JIUIICA Ha alleTHT, MOBPBILAHE,
JIuapusi, CbplieONeHe, apuTMHsI, IOHIKAaBaHEe Ha KPBbBHOTO HAIATaHE, XENaTUT, XEMOJUTUYHA aHEMUS



(namansBaHe Ha GPOS HA YEPBEHUTE KPBBHHU KIIETKH, KOETO MOJKE J1a JOBEAE J0 OIEeIOCT MK
HNOXXBJITSIBAHE HA KOXKaTa, CIIab0CT MM 3a/1yX).

AKO HAKOS OT He)KEJIaHUTE JICKapCTBEHH PEAKIIMU CTaHe CEpUO3HA, WIIH 3a0eJIeKUTE APYTH, HEOIHCAHH B
Ta3W JIMCTOBKA HEXKETaHW PEaKIIFH, MOJIS yBeZoMeTe Bamms nekap mim ¢papMarnienT.

5. KAK JJA CBXPAHSIBATE TAMJIOJ XOT

[a ce cbxpansBa Ha MSICTO, HEJOCTHITHO 32 JCIa.
Ja ce cbxpaHsiBa B OpUrHHAIHATA OMTAKOBKA.

Ja ce cexpanssa mox 25°C.

Jla ce mas3u OT CBETJIMHA U BJara.

He uznomsaiite TAMJIOJI XOT cnex cpoka Ha roHOCT, OTOEIA3aH BHPXY CaIlIeTO U KapTOHeHATa
onakoBKa. CPOKBT Ha TOHOCT OTTOBApPsI Ha MOCIEIHUS JCH OT IIOCOYEHUS MECell.

6. JOITBJJHUTEJIHA UH®OPMALIUA
Kakso cbabp:xa TARJIOJ XOT

- AKTHBHUTE BELIECTBA Ca: apaleTaMol, XJIOpPEeHUPAaMUHOB MaJiear, ceBIoeeIPUHOB
xuapoxsopua. Besko came TAMIJIOJ XOT chabprka 500 mg napameramo, 4 mg xinopdeHHpaMHHOB
Mmaineat, 60 mg nceBpoedeAPUHOB XUIAPOXIOPU

- Jlpyrute ChbCTaBKU ca: TIMMOHEHA KUCEMHA, 0€3B0THA, BUHCHA KUCEIIMHA, HATPUCB
XHIpOTreHKapOOoHaT, HaTpueB KapOoHat, 6€3B0/IEH, TOBUIOH, 3aXapo3a, HaTtpues 6ersoart (E 211),
XHHONMHOBO X510 (E 104), apomar Ha TUMOH

Kak msrieskna TAMJIOJ XOT u KakBo ChIbPKa ONAKOBKAaTa

IToutn 6571 10 )KBAT, TEWINB IPAaHYIMPaH Npax 3a IepopajHa CyCIeH3Us C BKYC Ha JIIMOH B callieTa
6 nim 12 Opost camiera B KApTOHEHA OTTAKOBKA.

Jlpyru nexapcTBenn popMH, KOUTO MOKETE /la HAMEPHTE Ha Ma3apa:
TAWJIOJI XOT 3A JELA 250 mg / 2 mg / 30 mg npax 3a nepopaina CycreHsus
TAWMJIOJ XOT /1500 mg /4 mg/ 60 mg mpax 3a rmepopaiHa CyCIeH3us

IIpuTeskaTen Ha pa3pelIeHHETO 32 YIOTPeda U MPOU3BOANTEN, OTTOBOPEH 32 0CBOOOKIaBaAHE HA
napTuau Ha Teputopusita Ha EC

HOBEJI ®APMA OO/
Oyn. CumeoHOBCKO 1ioce Ne 24
Coous 1700, bearapus

JlaTa Ha mocJjeqHaTa peAakuus Ha JucroBkara: 10/2010



