3BUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBHHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT

CALMESAN 15 mg ¢punm-obnoxena rabiaera

2. KBA/IMTATHBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cekoja ¢punm-obi0sxeHa Tabiieta COApXKU 15 mg NOKCHIIAMHH XUAPOTEH CYKIIHHAT.

Exuunuenc(n) co Mo3HaTO JEjCTBO
Cekoja ¢punm-o610xeHa Tabnera conpxu 95,00 mg nakrosa (Bo popma Ha MOHOXMAPAT).

3a 1eJIoCHA JTUCTA HA eKI[MITMEHCH, NOrJIeAHeTe BO Touka 6.1,

3. DPAPMAIIEBTCKA ®OPMA
dunm-o60xeHa Tabnera.
Qunm-obnoxennute Tabnern Kanmecan ce 61e10 BHONETOBO-CHBH [0 BMOJIETOBO-CHBHU, OBAJIHH,

OMKOHBEKCHH TabJIeTH cO pa3jie/IHa JIMHUja Ha eHaTa cTpaHa. JlumeH3uja Ha Tabnerara: 8.5 mm x 5.5
mm. Ta6nerara Mo>ke 1a ce MO Ha [BE €HAKBHU JI03H.

4. KIMHAYKH IMTOJATOITA

4.1 TepaneBTCKH HHIMKANHH

IloBpemeHa HecoHMILIA Ka] BO3PACHH,

4.2 Jlozupame H HAYIHH Ha ynorpe6a

Ho3upame

Bospacnu

[Ipenopauana nosa e ox 7,5 mo 15 mg Ha men (2 1o 1 Tabnera auesHO). Taa MoXe Jja ce 3rojIeMH [0

30 mg nueBHO (2 TabneTn [HEBHO), 1O moTpeba.

Kaj nocmapu nuya, nuya co penanno wiu Xenamanno Hapyuyearse:
Ce npenopayyBa HaMallyBat€e Ha 103aTa.

Hauun Ha ynorpeba

3a nepopasiHa ynotpeba.

EnnHa no3a nHeBHO BO BeYepHUTE YacOBH, 15 10 30 MUHYTH Npes CrIMER:E.
I'ontHere ja Tabnetara co Boaa.

Bpemerpaeise Ha TpeTMaHOT

{
BpemerpaeweTo Ha TpeTMaHOT € 2 10 5 fieHa. [
AKO HecoHMIIaTa Tpae NoBeke OJ1 5 IeHa, KIMHUYKaTa cocToj6a Tpeba MOBTOPHC™,

4.3 Kourpannankanuu

[To3HaTa NpeOoCeTIMBOCT Ha AaKTHBHATA CYIICTaHUMja, HAa AHTHXUCTAMHHHLM WIH Ha HeKoj on
€KIUIHEIICUTEe HABEACHU BO TOYKa 6.1.



JIv4Ha WK ceMejHa UCTOpPHja Ha aKyTeH IJ1ayKOM NPEAU3BUKAH O] 3aTBOPa€¢ Ha MPUIOKOPHEATHHOT
aroi.

VpeTponpoCTaTcKy HapyIilyBaba cO PU3HK 32 YPUHAPHA PETEHLIHjA.

Jleua 1 agosiecieHTH Ha Bo3pact nof 18 roaunu.

44 Mepkn Ha mMpeTNa3/IHBOCT H MOCEOHH NMpeaynpeayBamba

[Mocebuu npeaynpeaysatba
Heconuuara Mose J1a MMa PasJIHYHA NIPUYKUHHU 32 KOH He CeKoralll € MoTpe6HO 1a ce 36Maar JIEKOBH.

Kako ¥ Kaj Apyrute XMIMHOTHYHH WM CEAATHBHH JIEKOBH, IOCTOU BEPOJATHOCT JIOKCHJIAMMH CYKIUHAT
JIa o BJIOIIH IPETXOJHO MOCTOEYKHOT arHea CHHAPOM (3rojieMyBame Ha OPOjoT U BPEMETPAEHETO Ha
arTHewTe).

Puzux 00 akymynayuja

Kako u cHTe JIEKOBH, JAOKCHJIAMMH CyKIMHAT C€ 3a/IpXKyBa BO TEJIOTO 3a NEPUOA O] NPHOIMWKHO 5
MOJTY>KHBOTH (ITOTJIEIHETE BO TOUKA 5.2).

Kaj mocrapy mauneHTH WM MALHEeHTH CO PEHATHO WJIM XETIATAIHO HapyllyBatbe, MONYKUBOTOT MOXKeE
3HAYMTENHO Aa ce 3rojieMH. IIpu MOBTOpPeHA aAMHUHHCTPALja, JEKOT H/IM HETOBHTE MeTabonuTH
JDOCTUIHYBaaT cTabuiiHa cocTojba MHOTY MOJOLHA M P MHOTY MOBMCOKO HHMBO. CaMO OTKaKo Ke ¢e
nocTUrae cTabGuiIHa cocToj0a, MOXKHO € /1a ce TIPOLIeHH U edukacHOCTa U 6€30eIHOCTa Ha JIEKOT.
Mooke fja 6uaaT noTpeGHY OAPEAEHH MPUIAroayBatba Ha 1o3aTa (MorjaeHeTe Bo Touka 4.2).

Ilocmapu nayuenmu

H; anTMXxucTaMuHHLMTE Tpeba [a ce KOPUCTAT CO MPETHA3TUBOCT Kaj MOCTapH JIMLA [IOPaH PH3UKOT
Of KOTHHUTHBHHM HapylllyBamha, cCefaudja, OaBHM OATOBOPH M/WIM YyBCTBO Ha BpTOIIaBHUA/
3alIEMETEHOCT LITO MOXKE JIa IO 3roJieMH PU3HKOT 3a narame (Ha Np. Npy CTaHyBambe HOKHO BPEME),
CO MOC/IEANIIA KOU CE 4eCTO CepHO3HH Kaj OBaa MOIMyJalyja.

Mepku Ha 1npeTnaziuBocT

IZocmapu nayuenmu, NAYUeHmu Co peHaIHO UlU Xenamaiio Hapyutysaree
Bune 3abenexxaHn 3rojieMeHH IIIa3MaTCKH KOHUICHTpAlUM W HaMaJICH IUladMa KIIUPEeHC. Ce
npenopavdyBa HaMaJlyBarb€ Ha jo3aTta.

Ioce6Hn uHdoOpMAHH 32 HEKOH 0] NOMOLUIHHTE CYNCTAHIHH HA JICKOT

Kanmecan coapxu jakros3a. IlalMeHTHTe CO peTKM HACIe[HH NpobiieMd Ha HeToJiepaHLMja Ha
rajiaKTo3a, ejoceH AeUUMT Ha JIaKTa3a WIK IIMKO30-TaJlaKTO3HA Masaricopriiyja, He Tpeba Ja ro
3eMaart OBOj JIEK.

4.5 MHWHTepakuuH co APYrH JIeKOBH HJIH APYrH JOpMH HA HHTEPAKIHH
KoMOnHanuH 1ITO He ce NpenopayyBaaT

Ankoxon (nujanox unu exyunuec)

AJIKOXOJIOT TO 3rojieMyBa cemaTMBHHOT edekr Ha H; antuxucramunuuure. Hamanenara GyaHoct
MO>Ke J1a PEeAU3BHKA ONIACHOCT MPH BO3EHE U paKyBamhe CO MallMHU.

H36erHyBajTe aJIKOXOJHH ITHjalally U JIEKOBH KOHM COMIPKAT ATKOXOI.
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33]3”3 3a HaMaJiIcHa e(])l/[KaCHOCT Ha aHTUXOJIMHECTEpa3a O aHTaroHU3aMOT Ha aTPOINUHCKH
AUCTUNXOITUHCKH PELECMTOPH.

Hpyau amponuncku nexosu

WMHNpaMUHCKH aHTHJICNIPECHBH, TIOBEKETO aTPONUHCKA H; aHTHXHCTAMMHHLIM, aHTMXOJIMHEPIHMYHU
AHTUNAPKHHCOHWULIM, aTPONMUHCKH CHA3MOJMTHIM, AUCOIMpPaMHI, (EHOTHA3UHCKU HEBPOJIETITHIM H
KJIO3amuH.

3ronemMeHa nojaBa Ha aTPOIMHCKY HeCaKaHH [ejCTBa, KAKO yPUHAPHA PETEHLIU]a, 3aT€K, CyBa yCTa.

Lpyeu ceoamuenu nexosu

HepuBath Ha MOpOHMH (AaHAITETHUM, AHTUTYCHIM M 3aMEHCKM TPETMaHH), HEBPOJIEIITHIIH,
Oapbutypaty; OGeH30AMA3ENMHYM; AHKCHOJIWTHLHM pasiHyHH of OGeHsoguasenvuu (HA NpHMeEp
Menpo6amar); XWITHOTHIM; CEJaTHBHH AHTHAENPEeCHBH (aMHUTPUITHIIMH, JOKCENHH, MHAHCEPHH,
MHpTa3anuH, TPUMUNPAMKH); cefAaTUBHU H; aHTHXHMCTaMHHUIM; aHTUXHUMCPTEH3UBH CO LICHTPAIHO
AejcTBO; 6akiiodheH, TaTUIOMUI.

3ronemena aenpecuja Ha LITHC. Hamanenata GynHocT MoKe a NMpeAU3BHKA OMACHOCT IIPU BO3EHE U
paKyBambe CO MallVHH.

Hpyau xunnomuyu
3ronemeHa aenpecuja Ha LTHC.

Cyncmanyuu ciiuunu co mopQuym/onuoudu
3HauMTENeH PU3HK 32 AKUHE3Mja HA KOJIOH, CO CEPHO3HA KOHCTHIIALIM]a.

4.6 IInognoct, GpeMeHOCT H JIAKTANH]jA

Bpemenoct

Criopen mocTanHuTe MOJATOLM, MOXKHA € yrmoTpe0a Ha JOKCWIaMHH 3a BpeMe Ha GpeMeHocT, 6e3
orJyieJ Ha nepuogoTox HGpeMeHocTa.

Bo ciy4aj Ha TpetmaH Bo molHa GpeMEHOCT, 3eMeTe MM BO MPEABM aTPOINMHCKHTE W CEJaTUBHHTE
CBOjCTBA Ha OBaa MOJIEKYJIa 3a CJIEJIEHE Kaj HOBOPOIEHUYETO.

Joeme

He e nosnato jnanu NOKCWJIAMUH ce M3navyBa BO MajuuHoTo Mieko. Co orjien Ha MOXKHOCTa 3a
NPeU3BUKYBAlbe HAa Cellaldja WM MapafiokcallHa eKCLMTAlMja Kaj HOBOPOAEHOTO, OBOj JIEK HE Ce
IpernopavyBa 3a BpeMe Ha JOEHETO.

Ilnoanoct
He e npumeHsuBo.

4.7 BJinjanue Bp3 CiocOGHOCTA 32 BO3€lbE WJIH 32 PAKYBaH-€ CO MALITHHM

[NaureHTrTe KOM BO3AaT aBTOMOOHWI WIIM paKkyBaaT cO MaumHHH Tpeba ga Gupar uHGOpMHMpaHd 3a
MOXKHHOT PU3MK OJl IHEBHA [IOCIIAHOCT.

Tue Tpeba na ce copeTyBaat fa He ynoTpeGyBaaT HCTOBPEMEHO U APYTH CENAaTHBHHU JIEKOBH, HATPUYM
OKcHOAaT, aJIKOXOJTHY THjaJIalli MITH JIEKOBH KOHM COAPYKAT allKOXOJI WJIM JIa TH MMAaT BO MPEZBH OBHE
KOMOMHALMH TIPH BO3EHETO WIH PaKyBameTO CO MAliMHHM (TOrJIefHeTe BO Touka 4.5), mopamu Toa
LITO IO MOTEHUHPAAT CEJaTUBHHOT e€(DeKT HA AHTHXUCTAMHHHIIUTE.

Puzukot 3a namanena 6y JHOCT HONOIHHTENHO Ce 3roJieMyBa MPH HEJOBOJIHO CIIUEILE.

4.8 Hecakanu aejcTBa
AHTUXONMHEPrHYHH  e(eKTH: KOHcmnaqua ypHHapHa peTeHqua

CpPLIEBH NAJINUTALIMH, KOHDY3H]a.
Pa6nomuonusa, sroneMeHH HUBOa Ha kpeatuH ¢ochokunasza (CPK) Bo kpsra.




JIHeBHa MOCIIAHOCT, 32 KOja € NOTpeOHO HaMallyBam-€ Ha 103aTa.
IMokpaj Toa, MO3HATO € Aeka MpBaTa reHepaluja Ha H, aHTHXMCTaMHHHMIM MOXeE Ja NpeJH3BHKAaT
cellalMja, KOTHUTUBHH HapylllyBatba U HapyLIyBarkha Ha ICHXOMOTOPHATA CIIOCOGHOCT.

IlpujaByBame Ha HeCAKAHH JejcTBa

IprjaByBameTo Ha HECAKAHUTE JIEjCTBA PETHCTPUPAHU MO MyLITakEe Ha JIEKOT BO MPOMET € O/l rojieMa
BaxkHocT. Ha oBoj HauuH ce 06e36e1yBa KOHTUHYMPAHO CIEACHE HA KOPUCTA HACUPUTH PU3UKOT O4
ynorpebara Ha ekoT. 3ApaBcTBeHHTE paGOTHULM MOXE 11 'O MPHjaBaT CEKOj COMHEXK 3a HECAKAHO
NejcTBO oA JiekoT Bo HaluOHANMHHOT LieHTap 3a apMaKOBHIWIAHLA MPU ATEHLHjaTa 3a JIEKOBU U
meauiuHcku cpenctea (yn.Ce.Kupun u Meroauj 6p.54 kat 1) uny no enekTpoHCKH Nat npeKy Bed
cTpaHaTa Ha AreHuyjata http://malmed.gov.mk/

4.9 IIpeno3upame

CumMnromu

[MpBu MaHHdeCTalMM HA aKyTHa HMHTOKCHKAllMja cé COMHOJICHIMja M 3HAllM Ha aHTHXOJIMHEPIHYeH
CHHIpPOM: aruTaiyja, MUApHjasa, napanusa Ha (OKYC, CyBa yCTa, LIPBEHHJIO Ha JIMLIETO W BPAToOT,
XHUIEpTepMHUja U CHHYCHA Taxukapauja. Jlemy3uH, XanylUHHAlUMH U aTeTOMHU JBWKEIba MOYECTO ce
3a0eNie)XyBaaT Kaj JlenaTa; MOHEKOorall ja MHAMLMpaaT/HajaByBaaT IojaBaTa Ha KOHBYJI3UH, KOU ce
PETKM KOMIUIMKAIMK MPA MAacHBHH WMHTOKCHKALMW, I1a OypH U koMa. J[yph M BO OTCYCTBO Ha
KOHBYJI3WH, aKyTHATA MHTOKCHMKAIMja CO JOKCHJIAMHH [OHEKOrall € OAroBOpHa 3a pabioMHOIH3a,
KOja MOJKe Jia ce UCKOMIUTHITMpa 0 akyTHaTa OyOpexHa ciaboct. OBaa MyCKYJIHa MHBOJBHPAHOCT HE
€ MCKJIYYOK, LITO ro OINpaBAyBa HEj3UHHOT CHCTEMATCKH CKPHHUHI CO MEpEHe Ha aKTHBHOCTA Ha
kpeatuH docdokrnaza (CPK).

TpermaHot e cumnromarckd. Kora TpeTMaHOT ce faBa paHO IO MpPEefO3UPamETO, MOXKENIHO € J1a Ce
aIMMHUCTpUpa akTuBeH jarieH (50 g kaj Bo3pacHH, | g/kg kaj aeua).

5. ®APMAKOJOIIKHA HOJATOIH

5.1 dapmakoIMHAMCKH CBOjCTBa

dapmakoTepaneBTCKa rpyna: AHTUXHCTaAMHHHIIM 33 CHCTeMCKa ynorpeba
ATC xon: RO6AAOQ9.

Mexann3aM Ha AejcTBO M (papMaKOIHHAMCKH epeKTH

JokcnnamuH cykimHat € H; aHTUXMCTaAMHHHK OfI KJacata Ha €TaHOJIAaMHMH CO CENaTHBEH e(eKT W
aTpONHHCKU edeKT. YTBPIEHO € Jleka o HaMalyBa BpeMeTo noTpeOHO 3a 3acruBaibe U ro Momobpysa
BPEMETPACHETO M KBAJIMTETOT Ha CITHEEHETO.

5.2 ®apmMakoKHHETCKH CBOjCTBA
Ancopnunja

Bo npocek, MakcuMaiHa koHUEeHTpaLuja BO KpBTa (Cp,y) ce mocturnyea 2 yaca (Ty.x) IO 3eMameTo
Ha JOKCHJIAMHH CYKLIHHAT.
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5.3 IIpeAKJHHHYKH HOAATOIN

He e npuiMeHTHBO.



6. PAPMAIIEBTCKHA TIOJAATOIIA
6.1 Jlncra Ha eKCHUNMHEHCH

Jazpo na tabnerara
JlaxTo3a MOHOXHApAT
Hatpuym kpockapmeriosa
MukpokpucTanHa uerynosa
Marnesuym creapat

DunM-o681BKa Ha TabaeTara
Xumnpomenosa

Turannym nuokcug (E171)
Makporon 400

LpH >xenezo okeup (E172)

L pseH xene3zo okcup (E172)

6.2 HuxomnaTuGnIHOCTH
He e npumennugo.

6.3 Pok Ha Tpaeme

3 romuHM.

6.4 Haunn Ha yyBame

3a 0BOj JIEK HE ce MOTPeOHH NOCEOHH YCIOBH 3a UYBambe.

6.5 IlakyBame

Brucrep (OPA/Alu/PVCY/Alu

lonemunu Ha nakyBameTo: 10 GpuM-06n0xeHn Tabnetu (6nucrep 1 x 10)/kyTuja

6.6 TloceOnu MepKH Ha NPETNA3THBOCT 32 OTCTPAHYBAIbLE H IPYT0 PAKYBaIbe

be3 mocebHH yc10BH 3a OTCTpaHyBambe.

CGKOj HEHUCKOPUCTEH JICK WJIH OTIIaACH MaTepI/IjaJ'[ Tpe6a na Oune OTCTPAHET BO COIVIACHOCT CO

JIOKAJIHUTE peryJiaTUBH.

7.  TIOAATOIA 3A HOCUTEJIOT HA PEIHEHHUETO 3A ITIPOMET

KPKA-®APMA JTOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckonje, Pemy6nuka

CeBepna Makenonuja

8.  BPOJ HA OJJOBPEHME 3A CTABAIHLE BO ITIPOMET

9. AATYM HA IIPBOTO OAOBPEHHUE/OBHOBA HA OJIOBPE

HA JIEK BO ITPOMET
02.09.2019/




10. JATYM HA ITOCJIEJHATA PEBU3HUJA HA TEKCTOT
Anpun 2024




