36UPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBMHWUTE HA NEKOT

1. UME HA MEQULIMHCKMOT NPOU3BOL,
Canbyanp™

2, KBA/IUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cekoja nnactmyHa amnyna cogpu 2,5 mg canbyTamon (eKBMBaNeHTHO Ha 3 mg canbytamon
cyn¢ar) pactsopeH Bo 2,5 ml crepuneH M3oTOHUYeH pacTeop.

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA

MHXanaumucku pacTeop 3a Hebynumsarop.
besboen ao 6neno wonT ctepunen pacTsop.

4. KTMHUYKK NOgATOUM

4.1. TepaneBTCKU UHAUKALUU

Canbyamp™ e MHOMUMPaH Kaj BO3pacHW, agonecueHTV M Kaj geua og 4 go 11 rogmHum. 3a
6ebura n aeua o 4 roavHu Buan gen 4.2.

Canbytramonort e cenekTnseH B2-aroHUCT Koj faBa KpaTKoTpajHa 6ponxoaunatauuja (4-6 yaca)
co 6p3 nodveTok Ha pesysarbe (BO MpBUTE 5 MUHYTH), Kaj peBep3nbunHa ONCTpyKuuja Ha
AWWHWUTE naTuLTa.

Canbyanp™ e MHAMUMPaH 3a TpeTUparbe Ha XPOHMUYEH GPOHXOCNasam Koj He pearupa Ha
KOHBEHLMOHA/HA TEpanuja U BO TPETMaH Ha TellKa akyTHa acTma.

4.2. flozupatbe ¥ HauYMH Ha ynoTpeba

Canbyaup™ Tpeba aa ce gaBa camo NPEKy opanHa MHxanauumja, a ce BAMLLYBa NPEKY ycTaTa.
Tpeba ga ce AaBa cO NOMOLW Ha pecrnvpaTop WM HeOy/NM3aToOp U CeKorall nod, MeAMLMHCKM
Hagsop.

Canbyanp™ pacTsopoT He cmee Aa Ce UHjeKTUpa MAK Ja ce NporonTysa.

Jo3uparse
BospacHu (skay4ysajru u nocmapu auya) u deya

Hosuparbeto e o 2,5 mg o 5 mg canbyramon YETHMPK MaTK Ha AeH, A0AEeKa KaKo MoYeTHa
fi03a ce npenopayvyea 2,5 mg canbytamon YeTUpH Nati Ha geH.
[loKOMKy Ce KOpUCTU BO AOMALLUHM YCAOBH, 3ro/IeMyBareTo

d-4Q3aTa Tpeba ga ce mepu BO
'\:\

£a ce Hanpaeu MeAWUMHCKW Mpernes u, AOKONKY e |
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Mpu TpeTMaH Ha TelKa OMNCTPyKuMja Ha AuwHATE NaTULWTa Kaj XOCnUTanusnpaHu BO3PACHM
nauMeHT, MOXKe [a ce 4aBaaTt noronemu A03u, oAHOCcHO 0 40 mg AHEBHO NOA MEANLMHCKN
Hag3op.

[lo3unpatbeTo Kaj Aeua Hag 12 roarHn € NeTo KaKo W 32 BO3PACHW.
[o3uparbe Kaj Aeua oA 4 Ao 11 roagMHU: ce agMUHUCTPUPA O4 2.5 mg go 5 mg Ao 4 natu Ha
OeH.

Kaj peua nog 4 roAavHW  Apyrn dapmauesTckn  popmu 6w 6Hwne nocoo4BeTHM 3a
agMUHUCTRaLM]a.

Kaj HoBOpoggeHuva nomanv o4 18 meceuy KNMHUUKaTa ePUKAcHOCT Ha MHXanupaH
canbyramon e HecurypHa. Bugejku MoXe fda ce nojaBu MWUHIMBA Xunokcuja, Tpeba ga ce
pasMUCM 3a JONONHUTENHA Tepanuja co KMcnopoa,.

Canbyaup™ e [AM3ajHMpaH fa ce KOpUCTWM HEPaspPeagH. [Jokonky e noTpebHo pAa ce
aflMMHUCTPUPa NOLONTO BPEME (noseke og 10 MUHYTK), PacTBOPOT MOXe Aa ce Aunyvpa co
du3snonowkn pacteop (0,9% w/m).

4.3. KoHTpauHguKauuu

XUnepceH3UTUBHOCT Ha canbytamon uan Ha HEeKoj 04 KOMMOHEHTUTE Ha Canbyanp™.

Wako Hekou Gopmu Ha canbyTamon cyngar ce Kopwucrar 3a npeABpPEeMEeHO HEKOMMINLMPaHO
NopoLyBatbe BO CAy4au Kako MaaueHTa Npesua, KpBaserbe Npi pafarbe MM TOKCUKEMM]a Of,
6pemetocTa, Canbyanp™ He Tpeba fa ce KOPWCTHM 3a OBaa HameHa.

Canbyavp™ He cmee Aa Ce KOPWUCTH 33 npeav3BMKyBarbe Ha abopTyc.

4.4, NocebHu npegynpegysatba U MEPKWU Ha npeTnas/MBoCT NPU ynoTtpeba

Canbyavip™ Tpeba eAUHCTBEHO Aa Ce KOPUCTM MPERY UHXanuparee (Npeky eaullysarbe Uau €O
HeBynu3aTop Nnog Haasop Ha [OKTOP), UK Aa ce BAWLIYBa NPery ycraTa. PacTBOpoOT He Tpeba
[a Ce VHjeKTUpa U1 NporonTyea.

3a TpeTmaH Ha acTma Tpeba fga ce cnefn nocTeneHa nporpama, kage Tpeba KAMHWYKK Aa ce
KOHTpO/MMpa peaKkuujaTa Ha MauueHToT Co noOMOLl Ha TectoBu 3a ¢yHKuMjata Ha benute
apobosuK. 3ronemeHata ynoTpeba Ha KPaTKOPO4HMU B2-aroHUCTM MNpery WHxanupare 3a
KOHTPONMPake Ha CUMNTOMWUTE, MHANLMPE BNOWYBArLE Ha cocTojbaTa Ha acTmarTa.

Bo oBaa cwTyauuja, Tpeba pa ce npewcnura Tepanujata Ha MauMeHToT. HeHapejHO W
NPOrpecwBHO BROWYBakbe Ha coctojbara Ha acTMa MOXe Aa ro 3arpo3un ¥MBOTOT Ha NauMeHToT
1 Tpeba Aa ce pa3sMUCAN 32 3anoYHyBatbe WK 3rofiemyBatbe Ha KOpTUKoCTepouaHa Tepanwja.
Kaj pu3anuHuMTe NaUWeHTH MOXe Aa ce BOCNOoCTasK AHeBHA KOHTPO/1a 33 BPBHWOT EKCMWUPATOPEH
NPOTOK. e A
MaumeHTUTEe KOW Ce TpeTupaat co Canbyaup™ BO AOMaLIHY
[eKa aKo CTENEHOT Ha O/IecHyBarbe Ha CMMNTOMWTE nn

.-.ai\.\ Oa ce coseTyBaat
Helo Ha edekToT ce
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Hamanat, He Tpeba Aa ce 3ronemu fAosata UM GpeKBeHUMjaTa Ha go3uparbe U Tpeba ga ce
KOHCYNTMpPaaT CO CBOjOT /IeKap.

Canbyaunp™ tpeba fa ce KOPUCTM CO NPETNA3NUBOCT Kaj NaLMEHTUTE CO TMPEOTOKCHMKO3a.

Mpu ynotpeba Ha cMMNaTOMUMETUYHM NIEKOBM, BKNYYYBAjKM rO M canbyTamonoT, MOKe 4a ce
jaBaT kapauosackynapHu edektu. MocTojaT foKasu og, NMOCT-MapKeTUHLWKNTE MHOOPMaLUK K
objaBeHaTa uTepaTypa AeKa ¥Ma PeTKO nojaByBatbe Ha MWOKapAHa MCXeMMja noBp3aHa co
canbyramor. MauneHTU CO CePUO3HM CPLEBU HapylyBarba (Ha NPUMEP MCXEMUYHA CpueBa
Oonect, apuTmuja MM CEPUO3HO HapyluyBare Ha CpLeBaTa dyHKUMja) KoM npumaar
canbyramon Tpeba sa 6ugart npeaynpenenu aeka Tpeba ga nobapaaT MeaMUMHCKA NOMOLL
AOKO/NKY UCKycaT rpagHa 6onka MW Apyrv CUMMTOMM Ha BAOWYBake Ha cpLieBata 6osecT.
OcobeHo BHMMaHKe Tpeba Aa ce 06pHE Ha NPOLLEHKa HAa CUMNTOMMTE KaKo LUTO e AncnHeja 1
rpagHa 6osKa, 3aToa WTO UCTUTE MOXKe Aa BMAAT WAW Of PECTIMPATOPHO UK Of, KapaujanHo
NpoTEK0.

Kako BO cnyyajoT Ha ApyrM agpeHEepruyHn B2-aroHWCTH, Canbyanp™ moxe Oa npeamMsBuka
peBep3nbunHn metTabonnukmM NPOMeEHK, Ha Npumep, 3roflemyBatbe Ha HMBOTO Ha [1yKo3a BO
KpBTa. [locToM MOMKHOCT nauneHTuTe co Aujabetec Aa He MoXaT Aa ro KOMMEH3MpaaT 0Ba
MokauyBarbe Ha r/aykosata BO KpBTa, MpW LWTO € npujaBeHa MojaBa Ha KeToaumaosa.
UcToBpemeHata agmuHMCTpaLMja CO KOPTUKOCTEPOMAM MOMKE fa ro 3rofiemu 0BOj edekT.
Mopaau Toa, Kaj naumeHTUTe co gujaberec ce npenopadyyea Aa ce HanpasaT AONONHUTENHHK
TECTOBM Ha INTMKO3a BO KPBTa Npep Aa Ce No4vHe co TpeTmaH co Canbyamp™.

Moxe fa ce 3abenexkaT KapAMOBACKyNapHU edeKTU CO KOPUCTEeHE Ha CUMNAaTOMUMETUUHM
NeKoBw, BKAy4yBajku 1 canbytamon. MocTojat nogaToum of, NOCT-MapKETUHLLKM UCTPayBar-a
v objaBeHaTa IMTepaTypa 3a nojaga Ha MMOKapaWjanHa MCXEMW]a MOBP3aHa CO KOPUCTEHETO Ha
B- aronumcTi. MauneHT KOM MMaaT TeLWKK CpLEeBH 3abonysarba (Ha np. McxeMWyHO 3abonyBarbe
Ha CpuUeTo, apMTMUja MM TELWKW OWTETyBaka Ha CPUETO) M npumaaT canbytramon Tpeba pga
Buaar coBetyBaHM BeHal Aa ce obpaTaT 3a 1eKapcKa NoMolLL OOKO/IKY NMOYyBCTBYBaaT rpagHa
60nKa UM Apyrv CUMMTOMM Ha BAOLLYBatbe Ha CPLLEBOTO 3abonyeare. BHumaHue Tpeba aa ce
MOCBETU M Ha NojaBaTta Ha CMMMNTOMM KaKo AMCMHE]ja M rpagHa 60/Ka 3aToa LUTO MOKe ha bugar
O/} pecnMpaTopHa WiKn KapanoBacKyiapHa npupoaa.

MoTeHuMjanHo cepmosHa xunokanemuja MoXe aa ce jaBu Kako pe3ynTaT Ha TepanujaTa co B2-
aroHuct. Ce coBeTyBa nocebHO BHMMaHWe Kaj akyTHaTa TellKa acTMa 3aToa LITo 0B0Oj edeKT
MOXe Aa buAe NMoTeHUMPaH Co XMNOKCKja M CO TPETMaH CO KCaHTUHCKM 4epuBaTh, cTepomam u
AvypeTuun. Bo oBre cnyyam Tpeba aa ce cneam HMBOTO Ha Ka/MyM BO CEpyMOT.

NlakTatHa aumposa e sabenexkaHa NpW BUCOKM TepaneBTCKM O3W Ha KpaTKo-AenyBaukure B-
aroHWCTH AafeHn WHTPaBeHO3HN M COo Hebynu3aTop, rNaBHO Kaj MauMeHTW KOM ce TPeTUPaHU
npu BOWYBatbe Ha aKkyTHa acTma (Buaw fen 4.8). 3ronemyedtie -ReBPeaHOCTUTE Ha NaKkTaT
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HECOOLBETHO 3rofemyBarbe Ha TPETMAHOT Ha KpaTKO-AENyBa4KWTE B-aroHucTn. 3atoa ce
npenopauyBa CNeAetbe Ha CepyMCKUTE BPEAHOCTM Ha NiakTatute W eBeHTyasiHaTa nojasa Ha
meTabonuyKa auuao3a Kaj NnauneHTure.

Kaj nauueHTM Kou Ce TpeTupaHu co kombuHaumja of HebynusmpaH canbyramon u
unpatponuym 6pomna npujaseHn ce Man 6poj Ha cnydan Ha akyTeH rN1ayKOM CO 3aTBOPEH aron.
Mopagay Toa komburaumjata of HebynusupaH canbytamon co HebynusnpaHu aHTUXOIMHEPHLK
Tpe6a BHMMaTENHO aa ce ynotpebysa. MaunenTure Tpeba pa pobwvjat aAekBaTHU MHCTRPYKLAW
3a npasunHata ynotpe6a v Tpeba aa buaat npeaynpeaeHn Aa He [03BONIaT PacTBOPOT WU
npogyumMpaHaTa marna ia HaBsiese BO OKOTO.

KaKo 1 Kaj ApYyruTe WHXanaLMoHu Tepanuu, MoXe Aa HacTaHe napaAokcaneH BpoHxocnasam co
HeHafejHO 3roNemyBatbe Ha CBUPEHeTo BO rpaguTe nocie agMUHUCTPaLmja Ha nekot. Osaa
coctoj6a Tpeba seaHaw paa buae TpeTMpaHa CO anTepHaTUBeH NeK wnw pasnuyeH 6p3o-
[enyBayky MHxanatopeH GpoHxoamnaratop. Canbyaup™ Tpeba Aa ce npeKkuHe, U JOKONKY €
notpebHo aa ce gane 6pso-genysayku BpoHxoannataTop 3a TEKOBHA ynotpeba.

Ynotpeba Kaj cnopTUcTu
MauueHTUTE CNOPTUCTU Mopa Aa buaat npedynpeaern Aeka 0BOj ek COAPMKM canbyTamon, Koj
MOMeE A3 NPeau3BuUKa NO3UTUBHM Pe3y/TaTi NPU JOMUHT TECTOBUTE.

4.5. UHTepaKumja co A4pYr1 MeavLVHCKY NPOU3BOAU U APYTU $bopMU HA MHTEpPaKLMja

He-cenexktueHuTe P-6AOKATOPM, KAKO LUTO € NPONPAHONON, MOKE ASNYMHO MU Lig/I0CHO 4a ro
uHXMBMpaaT epekToT Ha B-ctumynaHcute. Mopasm T03, canbyTamonoT U He-Ce/IeKTUBHUTE B-
BnokaTopHW NekoBu BoobuuaeHo He Tpeba Ja ce 3emMaaTt UCTOBPEMEHO. Canbyaup™ Ttpeba aa
ce KOPUCTW CO MPEeTNasNMBOCT Kaj MaLMeHTW KoM Mpumaat Apyru CUMNAaTOMUMETULK, KaKO
TPULMKAMYHYM aHTULAENPECUBY, TepOyTanuH.

4.6. bpemeHOCT U Joere

BpemeHoCT:

ALMUHUCTPALMjaTa Ha NeKOBUTe 3a BPemMe Ha 6pemenocT Tpeba ga ce pasriegysa camo ako
oueKyBaHaTa KOPWCT 3a MajKaTa e noronema OTKONKY 6110 KaKOB PU3MK MO PETYCOoT.

CanbyTamon LUMPOKO Ce KOPWUCTU CO FOAMHU Of CTpaHa Ha nyfeto 6e3 ouurnefHu WTETHU
nocneavuM, Toa noppasbupa W HeroBo KopucTere MNpu  TPETMaH Ha npeaBpemMeHo
nopofysatbe. MefyToa, Kako U Kaj MOBEKeTO /IeKOBK, MOCTOjaT MasKy objaBeHn nogaToum 3a

CUFypHOCTA Ha Canbytamon BO paHuTe ¢asn Ha XymaHara GpemeHoOCT, HO Kaj CTyauuTe Ha
JKMBOTHM NOCTOjaT 0JpeAeH!N NoAaToLM 38 WTeTHK edeKTH Ha dbeTycoT NpU MHOTY BUCOKM [03W.

HDoeme:

Buaejkn canbyTamon BEPOjaTHO Ce eKCKPETMpa BO M/IEKO] aTta ynotpeba Kaj majku Kou
p H .
fojat bapa BHUMaTENHO pasrneaysare. He ce 3Hae oa géﬁ%"w MMa LUTETHO BAMjaHKWe Ha

HOBOPOAEHYETO 1 3aToa HerosaTa ynoTpeba Tpeba AF/cE or l—(}jﬁiﬁw"g O BO CUTyaLUW Kora ce
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cvmeTa [JeKa odeKyBaHaTa KOPWCT no majkaTta 6u ro HagmuHana NOTEHLMjaNHUOT PU3UK MO
HOBOpPOOEHYETO.

MnoagHocT:
Hema focTanHu uHGOpMaLuMK 3a BAMjaHWETO Ha canbyTmon Ha nnopHocTa Kaj nyrerto. Kaj
YKUBOTHW HEMAnNo HeraTMBHM epeKTn Ha nnogHocTa (Buan aen 5.3).

4.7. BavjaHuja Bp3 cnocobHocTa 3a BO3ekbe U YNPaBYBaH€ CO MallUUHU

He e npujaBeHO BnWjaHueto Ha Canbyanp™ Bp3 cnocobHocTa 3a BO3eE WM PaKyBakbe CO
MaLUUHMK.

4.8. HecakaHu gejcTea

HecakaHute e¢pexktu ce HaBedeHW MoJoNy KaTeropusupaHu Mo OPraHCKWM CUCTEMU U
dpekseHumja. PpekBeHUUUTe ce AedUHUPAHM KaKo : MHOTY Yectn (21/10), yectn (21/100 u
<1/10), HeBoobuyaeHu (=1/1000 u <1/100), petku (21/10000 m <1/1000) m mHOry PeTKM
(<1/10000) v Heno3HaTH peKBeHLMM (He MOXKe Aa ce NPOLEHN of focTanHuTe nogatoum). Og,
NoAaTOLMTE BO KAMHWYKUTE CTYAMU Ce WAEHTUPUKYBAHW MHOTY YECTUTE, YECTUTE U NOMANKY
yecTWTe HecakaHu edeKkTu. PeTkuTe M MHOry peTKMTe HecakaHu edekTu rnasHo bune
AETePMUHUPAHU KaKO CMIOHTaHU HecakaHu edeKTu.

Kaj HEeKOW NauMeHTHM MOXe Aa ce rojaBu nepudepHa Basognnartaumja M Mano KOMMNEH3ATOPHO
3roNemyBarbe Ha OTUYKyBarbaTa Ha CPLETo.

MopemeTyBar€ BO UMYHUOT CUCTEM

MHO2y —pemKu: XWUMepCeH3UTMBHW  PeaKkUMu  BK/yuyBajkM  aHrMoegem, YypTuKapuja,
BpoHxocnaszam, XMNoTeH3Mja U Konarc.

MeTab0/HN ¥ HYTPUTUBHU NOPEMETYBakbA

Pemxu: YXunokanemwuja. lMoOTeHUMjanHO CepuO3Ha XUMOKanemuja Moxe f[a ce Mnojasu of
Tepanuja co 2-aroHucTH.

HemosHamu: NaktaTHa aumgosa (Buan gen 4.4).

NopemetyBare BO HEPBHUOT CUCTEM
Yecmu: Tpemop, rnaBobonka, KoM BoobMYaeHu n

MHozy pemku: XnnepakTUBHOCT.

KapgujanHu nopemertyearba
Yecmu: TaxuKkapamja.

HesoobuyaeHu: NMannurayuu.



MHo2y  pemku.  KapaumjanHu — aputmum (BknyuyBajkM  atpujanHa  dubpunauwja,
CcynpaBeHTPUKYNapHa Taxukapamja U eKCTpacucTonm).
HenosHamu: MuokapaHa ucxemuja™® (suam gen 4.4),

* MpWjaBEHO CNOHTAHO OZ, NMOCT MaPKETUHLLKM MOLATOLM 1 3aT0a 4eCToTaTa e HenosHara.

BackynapHu nopemeTyBakba

Pemku: MepudepHa Basoannatauuja.

PecnupaTtopHu, TOpaKaiHU U MeaujacTUHAIHU NopeMeTyBakba
MHoay pemxku: NapagokcaneH BpoHxocnasam.

Kako u co 6Mno Koja Apyra vHxanaTopHa Tepanuja, moxe fAa ce rnojaBv MapajoKcaneH
BpoHXOCnasaM CO MOMEHTHO 3ro/IeMeHO OTEXHATO AWlere no annukaumjaTa. Tpeba BegHaw
[a ce npexkuHe co ynotpeba Ha Canbyaup™, nauMeHTOT NOBTOPHO Aa ce nperneja v LOKOJRY €
noTpebHoO Aa ce Jaje anTepHaTUBHa Tepanuja.

FacTPOMHTECTUHANHU NOpPeMeTyBakba
HesoobuyageHru: MpuTtaunja Ha ycTa v rpno.

MycKyn0CKeIeTHU NopemMeTyBatba M NopemeTyBakba Ha CBP3HO TKUBO
Momanky yvecmu: MyCKYNHW rpHeBu.

MpujaBysarbe Ha COMHUTE/IHU HecaKaHu AejcTea

Ba)KHO e [a Ce MpuWjaByBaaT COMHWTENHWTE HecakaHW peakuuu O NEeKOT nocne HEroeo
ono6pyBarbe M nylwTarbe BO npomet. Toa OBO3MOMKYBA KOHTMHYMPaHO Cneferbe Ha OAHOCOT
npuac6GUBKWU/pPU3MLA O NNEKOT.

4.9. Npeposupame

HajuecTuTe 3HaUM ¥ CMMITOMM Ha Npefosupare co canbytamon ce MUHAWBU HECAKaHU edeKTH
KapaKTepucTuuHK 3a dapmakonorvjata Ha B-aroHucTMTE KOW BKAYYyBaaT Taxukapguja, Tpemop,
XMNepakTUBHOCT U meTabonHun epertu BK/y4yBajKM XMMNoOKanemmja v nakTaTHa aumMaosa (Brgm
pen.d.4 v 4.8), Taka WTO BO CAy4auTe Ha npepfosnparbe Tpeba pa ce cnepat CcepymckuTe
BpeLHOCTU Ha Kanuym.

TpeBa Ja ce 3eme BO NPEABUA MOXKHOCTA 3@ MPEKMH CO TPETMAHOT W AaBatbe Ha COOABETHA
CMMATOMATCKa Tepanmja Kako LITO Ce KapAMOo-CeNekTUBHUIEROIPINATOPY Kaj NaLMeHTH Kaj Kou
ce 3abenexyBa NPWUCYCTBO Ha KapawjaiHUM CMMNTON aXvKapauja, nannutauuja).
CnoweHute B-bnokatopu Tpeba ga ce KopwucrtaT BH j%q WEHTU CO MUCTopMuja Ha
bpoHxocnasam.

5. PAPMAKOJ/IOWKWN CBOJCTBA



5.1, PapmakogMHaMCKH CBOjcTBa
®apmakorepaneBTcKa rpyna: CenektMeHu B-agpeHepruyHn aroHUCTU
ATC kog: RO3AC02

Canbytamon e cenekTuBeH B-aapeHopeLenTopeH aroHucT. NMpu TepaneBTcKU 403K obesbenysa
KpaTKo aenysayka 6poHxoaunartaumja, Kaj NoBekeTo nauueHTV o 4 o 6 yaca Aenyeajku Ha B2-
afipeHopeLenTopuTte Ha BpoHXMjanHaTa MasHa MyCKynaTypa, co Mano unu 6e3 HUKaKBo AejcTBOo
Ha Bl -agpeHepruiHnTE PELLEnTOpU Ha CPLLEBMOT MYCKY/.

5.2. PapmaKOKUHETCKU CEOjCTBA

Mo nHxanupareTo Ha canbyTamos, MeTabonusmMoT U eKCKpelmjaTa 3asmcaT o, MeToAOT LUTO ce
KOPWCTH, KOj rO oapenyBa OLHOCOT Nomery WHXaNUPAHMOT /IEK U HEHaMEepHO NPOroaTaHUOT
NexK.

Canbytamon agMUHWUCTPMPaH MHTPaBEHO3HO UM MONYXMBOT o4 4 A0 6 Yaca U ce eIMMUHMUPA
AeNYMHO peHanHo W AeNyMHO npeky metabonusmor Bo HeaktuseH 4'-O- cyndat (peHoneH
cyndaT) Koj LUTO UCTO Taka NPMMApPHO CE EKCKPeTMpa NpeKy ypuHaTa. Moman nat Ha eKCKpeuuja
e npeky deuecot. Moronemuot aen oA fo3ata Ha canbyTaMon fafeH UHTPaBeHO3HO, OpasiHo
MAK co MHXanaumja ce eKckpetvpa 3a 72 4aca. Canbyramon ce Bp3yBa 3a n/iasmaTCKuTE
npotenHn go 10%.

Mo apgmuHucTpaumja co nHxanauuja nomery 10% u 20% oa AosaTa AOCTUrHYBA BO LONHMTE
AMWHK natuwTa. OCTaToOKOT ce Haofa BO OCTaHaTUTE AMLUHWM NaTUWTa WAKW e AenOoHWPaH BO
OpodapuHKCOT of Kage ce nporoiTyea. Ppakumjata AenoHMpaHa BO AMILHWUTE naTULITa ce
ancopbupa Bo 6enofpobHOTO TKMBO W LMpKy/Naumjata, HO He ce meTabonusupa oa BenwTte
Apobosu. Mpu pocnesare BO CHCTEMCKATa LMPKynalmja cTaHyBa AoCTaneH 3a xenaTtanHMoT
merabonnsam M ce eNUMMUHMPA, MPUMapHO MPeKy ypuHaTa, Kako HEMpOMEHeT WAM KaKo
deHoneH cyndar.

MporonTaHnoT gen ce ancopbupa o raCTPOUHTECTUHAIHUOT TPAKT U € 3Ha4YMTEIHO MOABPrHaT
Ha MeTabo/IM3am npu Npe NPemMMH Npu WTo ce MeTabonuaupa Bo peHoneH cyndar. U asete
$OpPMM Ha NIEKOT, HeNPOMEHETaTa U HeroBMOT KOHjyraT ce eKCKpeTMpaaT NPUMapHO BO yprHaTa.

5.3. MNpetknuHuuKK NnoaaToum 3a 6esbegHocTa Ha eKoOT

Kako n apyrnte MOKHM cenekTuBHM B2-agpeHopelentopw, canbyTamon nokaxa Jeka uma
TepaTtoreH edeKT Kaj ryBLW Kora Ce AaBa MOTKOXKHO.

Bo ctyamja 3a penpoaykuuja, 6una 3abenexaHo aexa Kaj 9,3% oa, beTycute MMano pacuen Ha
HenueTo npeky 2,5 mg/kg, 4eTpun natv noronema nepopanHa [03a Kaj HOBEeKOoT.

TpetmaHor ¢o 0,5; 2,32; 10,75 u 50 mg/kg Ha aeH OpasnHo 3
He NpojaBu 3Ha4ajHK GpeTanHu aHomanuu. EQUHCTBEHUOT
NOpacT Ha HeOHaTa/iHATa CMPTHOCT NPW HAajBUCOKK [0 Hagp:'p_e,_‘;;*vn? Ha HefoCTaTtoK Ha

€MEeHOCT Kaj cTaopum,



MajuMHCKa rpuxa. EgHa cTtyaumja 3a penpogykunja peannsmpaHa co 3ajaum OTKPUIA KpaHujanHu
mandopmaumm kaj 37% op detycute co 50 mg/kg Ha geH, 78 natu noronema Aosa of
MarkcMmanHaTa nepopasnHa 403a Kaj YOBeKOoT.

6. PAPMALUEBTCKM NOOATOLUMN
6.1./lucta Ha eKcUUMUEHCHU

— Hartpuym xnopwug

— Bopa 3a nHjekummn

— CyndypHa KucenuHa

6.2.UHKOMNaTUbUAHOCTH
He ce no3HaTy.

6.3.Pok Ha ynoTpeba

3 roguHu.

Amnynute Tpeba ga ce KOpPUCTAT BO POK of, 6 mMeceuu Mo OTBOParbeTo Ha anyMUHUYyMCKaTa
donuja.

6.4. MocebHM MepKK HA NPeTNasAMBOCT NMPY YyBatbe Ha JIeKOoT
Ja ce yyBa Ha Temnepatypa go 25° C.
[a ce YyyBa BO HaABOPELLIHOTO NaKyBakb€ 33 4a CE 3alUTUTK 04 CBET/IMHA.

Amnynute Tpeba ga ce oTBopaT HenocpeaHo npes ynotpeba v nocne ynotpebara Tpeba ga ce
OTCTPaHM LLeNNoT NPeocTaHaT HEMCKOPUCTEH PacTBop.

6.5. Mpupoga v copp:HMHA Ha NaKyBarbeTo

lNonueTuneHckM amnynu 3a e4HO A03MpPakbe KoM cogpKat ctepuneH, besboed unu bneno »ont
pacTBOp Ha canbytamon cyndaT BO PUIMONOLWKM pacTeop.

Canbyaup 2,5 mg MHXanauucku pactsop 3a HebynusaTtop

Cekoja amnyna coapxu 2,5 mg canbytamon (ekBMBaneHTHO Ha 3 mg canbytamon cyndar)
pacTBopeHu 8o 2,5 ml cTepuneH n3oToHMYeH GU3NONOLWKKM pacTBop.

PacrteBoport ce npunarogysa go pH 4,0.

Cekoja KyTuja cogpku 60 amnynun Kou ce crakysaHu no 10 8o egHa anyMUHWYMCKa Gonuja.

6.6. MocebHU MepKKU HA NPETNA3IMBOCT NPU OTCTPaHyBakbe Ha HEMCKOPUCTEHMOT NeK

COrnacHo ynaTtcreaTta Ha Npon3BoaunTeNnoT.

3a 0BOj fieK He ce noTpebHM NocebHKM YCNoBK 3a OTC




OTcTpaHyBateTo Ha HEMCKOPMCTEHUOT NIEK U CUTE MaTepujani Ko Buse BO KOHTAaKT CO Hero ce
BPLUM BO COrNAaCHOCT CO NOKANIHaTa perynaTmea.

7. HOCUTEN HA OAOBPEHMETO 3A CTABAHE HA IEKOT BO NMPOMET
®APMATEH yB0o3-u3so3 A 00E/N

¥n. 9-tu Maj 6p. 226/2, 1000 Ckonje, P. MakesoHwuja

Ten. 02/2457552

E-mail: info@pharmagen.mk

Web: www.pharmagen.mk

8. BPOJ HA O0OBPEHME 3A CTABAHE HA JIEKOT BO MPOMET

9. OATYM HA NPBO O OBPEHUE/OBHOBAA

10. OJATYM HA MOCNEQHA PEBU3UIA HA
Centemspu 2018




