3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

1. UME HA NEKOT
Cnacmekc ¢opre 5 mg Tabnetu.

2. KBANUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
TROSPIUM CHLORIDE

1 Tabneta cogpxm 5 mg Tpocnunym xnopug.

lMoMoLwHK cocTojku: NakTosa MoHoxuapart. 1 TabneTa coapxu 78.7mg nakTosa
MOHOXWUAparT.

OctaHatuTe nomoLwuHy COCTOjKM Ce HaBeaeHu BO aenoT 6.1.

3.OAPMALIEBTCKA ®OPMA
Tabnetu
Tabnetute ce 6enu go CKOPO 6enu, OKpYrnv U paMHU co 3aKoceHy arnu.

4.KNUHUYKK NoQATOLM

4.1 TepaneBTCKM MHANKaLMK
Tpocnuym xnopug e myckapuHckm peuenTopeH aHTaroHncT. Toj uMa cnasMonuTUYKO
A8JCTBO BP3 MasHUTe MycKynu.

Tpocnuym xnopug ce KOpUCTK 3a nekyBawe Ha:

* (YHKUMOHANEH cnasam Ha MasHaTta MyCKkynatypa BO racTpOMHTECTUHANHUTE
NATULLITA, XXONYHUOT Meyp, KONYHUTE NATULTA U YPOreHUTanHuoT Tpakr,

¢ nocTonepartveeH cnasam Ha MasHaTa MyCKynaTtypa BO racTpoMHTEeCTUHaNHUTe
MATULLITA, XKOMYHUOT MEyp, KOMYHUOT Meyp u YPOreHUTanHuoT TpakT,

¢ HaroHCKka HeBO3APXaHOCT W/unu 3rofnemexa YPuHapHa cpekseHumja n
HEONXOAHOCT 3a ofeHe BO TOaneT Koe LLTO MoKe Aa ce nojasu Kaj nauneHTn co
NPEKYMEPHO aKTUBEH MOYEH Meyp (Ha np. nauonaTcka unu HeBporoLlKa
NpekymepHa akTMBHOCT).

4.2 [loznpame n HaYMH Ha ynotpeba

MNpenopayaHaTta gHesHa Ao3a usHecysa 1 go 2 Tabnetu Tpu natm Ha AeH (wTto e
€AHakKBo Ha 15 fo 30mg Tpocnuym xnopua Ha aeH) unu 4 TabneTw ABa naTu Ha aeH
(wTo e egHakeo Ha 40 Mg Tpocnnym xnopua Ha aeH).




NaumenTn co 6yGpexHo owreTyBame;
Kaj naumenTu co CEpMO3HO peHarnHo owreTysare (knupeHc kpeaTuHuH <30 ml/muR),
npénopavaHaTta aHeBHa Jo3a WsHecysa 20 mg eaHaw Ha peH npes cnuemse.

Cnacmekc Tpeba Aa ce sema co yawa Boga 6apem egeH yac npea obpok.

MNoTtpebara 3a PONOHMMpPaHo nekyBame Tpeba Aa ce nposepysa Ha peaosHY
WHTEepBanu og 3-6 meceuy.

Cnacmekc He Tpeba pa ce ynotpebysa kaj aeua noz 12 roguuu nopagm HefocTaTok Ha
noaartouu sa 6e3begHocT u eguKacHocr.

4.3 Kourpauu,quxauuu

FNaykoM co TeceH aron, Taxuaputmuja n MuacteHuja rpasuc,
Nekot He cmee ga ce A8Ba Ha nauueHTn co ypuHapHa peTeHunja U naumeHTn co

MNopaau manuot 6poj nogaTtoun wro ce OAHeCyBaaT Ha GesbenHocTa u edukachocTa
Ha Tpocnuym xnopug kaj peua, A€ua nod 12 rogunu He cmear ga ro npuUMaaTt oBoj nex.

4.4Mepku Ha npeTnasnuBocT u noce6Hu npeaynpenyBama
Moce6Ha npetnasnueoct € notpebHa kaj naumewTn co MeXaHu4Kka cTeHo3a Ha
FACTPOUHTECTUHANHUTE naTuwTa Kako WTO € nunopHa creHoasa, Kaj naumeHTn co

Mpen sanoyHysame Ha Tepanujata Tpeba aa ce UCKNy4aT opraHckuTe npuuuHm 3a
YpvHapHa cpekseHuuja, Cpuesa cnaboct, Gonect Ha By6pesure, nonuvauncuja u
NHEKUUU unm TYMOpPU Ha ypuHapHUTe naTuwTa.




MNocebHo BHUMaHMe Tpeba na ce noceetn 3a BpéMe Ha uHTpaBeHcKo nekysare co
Tpocnuym xnopua kaj noctapu naumeHTy co Cpuesa cnabocT u 3abonysatse Ha GenuTe
Apobosn.

BaxHa uHdopmauuja 3a Hekou 04l COCTOJKUTE Ha nekoT

NekoT cogpu nakrosa MOHOXuApar.lMaunenTn co peTku HacnegHn npobnemu Bo
OAHOC Ha HenogHOCNUBOCT Ha ranaktosa, Lapp naktosa pecouuut unm rnyko3o-
ranakTosHa manancopnuuja He moxe Aa ro ynotpebysaaT 0Boj nek.

4.5WnTepakumm co apyru nekoeu unm APYr¥ hopMM Ha MHTepakuuja
Wctoepemenara  ynotpe6a Ha TPOCMUYM XNOpUA €O aMaHTaauH, TPULMKIUYHM
@HTWAENPECUBM, KUHWAWH, AnsonMpamug u aHTUXUCTaMUHULUM MOXe Aa ro 3ronemu
AHTUXONMUHEPTUYHNOT eheKT Ha CoMeHaTUTE NeKosi.

WcToBpemenarta ynotpe6a Ha TPocnuym xnopug co GeTa-agpeHeprinumm peuenTopHu
AroHNCTU MOXe Aa ro 3roNemMu TaxuKapaUYHUOT edheKT Ha oBue nekosw.

HejctBoTo Ha npokuHeTUuKkNTE TIEKOBN Kako WTO e MmeToknonpamug Moxe Aa
OTCyCTBYBa Npu UCTOBPEMeHa ynoTpeba Ha TPOCNNYM Xnopua.

Bunejku tpocnnym xnopug moxe Aa BInjae BP3 racTPOMHTECTUHAMHMOT MOTanuTeT U
CeKpeumja, ancopnuujata Ha gpyru CTOBpeMeHo ynoTpebenn nekosn moxe ga ce
n3MeHn.

WcTospemenara ynotpeba Ha fyap, konectunon u konectupamuH moxe ga ja Hamanu
ancopbuujata Ha Tpocnuym XNOpUA u nopapn toa uctoBpemeHa ynotpe6a Ha osue
NeKoBu He ce npenopavyea.

4.6 BpeMeHocT 1 nakraumja

Bes6eaHocTa u edukacHocTa Ha Tpocnuym xnopua He e yTBpaeHa Kaj BpemMeHn xeHn.
Tpocnuym  xnopug Tpeba pa ce nponuwyesa Ha OpeMeHu »xeHW camo Kora
NOTeHUujanHaTta KopucT e noronem OA pu3uKoT. TpocnuyM Xnopug ce nokaxano Aeka
C€ usnayyea BO MNEKoTo Kaj CTaopuuTe Ho He e nosHaTo ganu Tpocnuym xnopug ce
U3nayyea BO MajuMHOTO Mreko Kaj eHuTe. MoTeHuMjanHuTe HeraTusHM Aejctea  Kaj
AOCEHYUHaTa He ce nosHaTy. 3aroa, Tpocnnym xnopun tpeba fa ce Kkopuctu co
NPETNA3NNBOCT Kaj XeHu LTo fpojar.

4.7. BnujaHue Bp3 cnoco6HocTa 3a BO3ee Unu pakyBaHse CO MalUMHU
Ynortpebarta Ha TPOCNyM Xxnopug Moxe pga ce noBp3e Co nojasata Ha BU3yenHu
HapyllyBawa WTO MoXaT Aa ja owrterar nepcopmaHcaTta npu Boseme. Cenak,
ncnuTyBamata Ha napameTtpute Kkou ja kapakTepuanpaar cnocobHocta 3a y4ecTBo BO
coobpackajoT (npeunsHocT o BU3yeniHa opueHTauuja, KOHUEeHTpauuja, npeTnasnusocr,
MOTOpHa koopAuHaumnja u peakuuja npu crpecHu CUTyaUun) He nokaxane HUKaKBu
AejcTBa Ha Tpocnnym xnopwmg, »




Aokorky ce nojasat BU3yenHuM HapyLuyBakwa, NaLMeHTuTe Tpeba ga ce Bosapxar of
BO3EH:E MW paKyBaH-€ CO MaLLNHM.

4.8HecakaHu gejcTBa
Cnopen uvectotata Ha nojaBysare, HecakaHuTe gejcTea ce Knacuduumnpanu no
OpraHcku cuctemu ( cnopes MeDRA knacudukaumja) kako:

MHory vectu (21/10), yecty (21/100, < 1/10), nomanky yectu (21/1000, < 1/100), peTku
(21/10000, < 1/1000), MHory peTku ( < 1/10000), yectoTa Ha nojasyBare He MoOXe aa
ce oApeau of pacnonoXuBUTE NOLAATOLM.

Jlabapamopucku ucrnumysara:
PeTku: sronemenu BpeHocTY Ha TecToBUTE 33 pyHKumMjaTa Ha UpHUOT ApOo6.

Cpuesu Hapywysarba

Momanky yectu: Taxukapauja

PeTku: Taxmaputmunja

HenosHaTu: (He Moxe pa ce OApeaun o4 pacnonoxusute nogartouu): 6onka Bo
rpagure.

Hapyuwysatba Ha HepeHuom cucmem
HecTu: rnasoBornka npocneaena co samop.

Busyennu Hapyuwysama

YecTu: HapylueHa BusyenHa akomopgauuja.

HenosHatu: (He moxe pa ce OApeau of pacnonoxuenTe noaaToun): 3amaTeH Bug,
Muapuvjasa.

PecnupamopHu, mopakanuu u medujacmujanHu Hapywysarba
Momanky yectu: gucnreja.
Tpocnuym xnopua moxe aa ja Hamanu cekpeLjaTa Ha GPOHXMjaTHUOT MyKyC.

Facmpounmecmunannu Hapywysara

MHory vecTtu: cysa ycTa

Yectu: ctomauHa Gonka, ragetbe, Avjapea, HaflyeHocT, gucnencuja, KOHCTUNaumja.
Tpocnuym xnopug moxe fa npeanssuka racTpo-esodarujaneH pegnyke u aa ro
Hamanu nsnaqyBaweTo Ha niyHkaTa.

Penantu u ypurapru Hapywysarsa
YecTn: HapyLUeHO NpasHetbe Ha MOYHUOT Meyp (cosnaBarse pesuayanHa ypuna),
peTeHuuja Ha ypuHaTa.




Hapyuwyearba Ha koxama u nomkoxHomo mxkuso
Momanky YecTu: ersaHTema, cysa koxa.
Tpocnnym xnopug moxe Aa ro Hamanu (DYHKLUMOHMPaEeTO Ha NOTHUTE Xneaau.

Onwmu Hapywysama u Hapyulyearba Ha mecrmomo Ha yrnompeba
Yectu: 3amop.

Hapywysatba Ha umyHonowkuom cucmem
HenosHaTu: (He moxe pa ce OApe€Aun on pacnonoxueute nogaToum): aHadUnakTUYHM
peakuuu, aHrmoegem.

4.9MNpepnosupare

MpekyMepHu [03M MOXe fAa npeanssMkaaT KIMHUYKA CNUKa Ha aHTUXONUHepPruyeH
CMHAPOM BKNy4yBajku BU3YNEHW HapyLlyBarba, Taxukapguja, cysa ycra u LpBEHMO Ha
KoXaTa.

Hokonky e notpe6Ho Moxe ga ce Aajat napacMMnNaToMMMETULM Kako LITO ce
napeHTepaneH HeOCTUrMUH UK HU3OCTUIMUH.

Munokapnui Moxe ga ce gasa nokanHo Ha nauuveHTm co rnaykom. Taxukapaujata
MOXe Aa ce TpeTupa co u.B 6eTa-6nokatopw.

5. OAPMAKOJIOLWLKKN NMOOATOLUM
5.1 ®apmakoamHamuja

PapmakoTepaneBcka rpyna: ypuHapHu cnasmonuTium
ATC kop: GO4BD09

Tpocnuym xnopup e keapTepHa amoHnym 6asza. Toj npunafa Ha MycKapuHcKuTe
PELenTop aHTaroHncTn. HerosnoT HauuH Ha AejCTBO € CnYeH co TOj Ha aTponuH. Toj e
KOMNETUTUBEH aHTaroHUCT Ha aueTUNXONWH W LPYrU MyCKapUHCKM aHTaroHUCTH,
HajBepOjaTHO HECENEKTUBHU MyCKapPUHCKM peuenTtopu M; n M.

HajsaxHoTo  aHTUMyckapuHcko AEJCTBO Ha TPOCMMYM XMOPUA € HErosoTo
CNasmMonnTM4KO A€jCTBO Ha Ma3HUTE MYCKynu.

5.2 ®apmakokuHeTUKa

Ancopbuuja

Tpocnnym cnabo ce ancop6upa og racTpoUHTECTUHaNHMTE NaTuwTa nocre nepopasHa
ynotpeba. Makcumaniute cepymcku KOHLieHTpauuu ce nocTurHyBaa of 4 o 6 4aca no
nepoopanHa ynotpeba. Buopacnonoxusocta e okony 10%. BuopacnonoxusocTa Ha
TPOCNnyM Xnopua ce HamarlyBa CO CUMYNTAHO BHECYBakbe Ha XpaHa, ocobeHo co
XpaHa Cco ronema mMacneHocT BO CoapXuHaTa.




Auctpubyuuja

BonymeHoT Ha ANCTpUbyuMja N3Hecysa okony 395+140 | no nepopanHa Ao3a Ha 20 mg
Tpocnnym xnopup. Tpocnuym xnopug nopagu ceouTte XuapoduUnHU CBojcTBa He ja
NPeMUHYBa rpaHuUaTa Ha KpBTa BO MO30OKOT AO 3HavuTenHo HueBo. [Inasma
NPOTEUHCKOT CBp3yBar-e e 50-85%.

Metabonusam

Metabonuamor Ha TpOCnnyMm xnopug He e uenocHo yTBpAeH. Bo man npoueHT
TPoCnuyMm xnopwup, ce MeTabonusmpa npeky uuToxpom P450 eHsumuTe (< 5% peHanHa
eKckpeuuwja). HajBaxHMoT nat cenak Ha wmeTtabonusam e ectep Xunaponusa o
BeHsunnuHa kucenuna Koja ce KOHjyrupa co rMyKOpW4YHa KucenuHa sa cosgaBare Ha
cnunpoankoxon.

Enumunaimja

Moseke oa 80% op gosata Ha Tpocnuym xnopua ce ucepna npeky ekanuure.
Moronemuor pen op posata wa ancopbupaHuoT Tpocnuym xnopua ce wucdpna
HEU3MEHeT npeky akTMBHaTa peHanHa TyOynapHa cekpeuuja. Man NPOLUEHT Ha
TPOCNMYyM XnopuA ce nojasyBsa BO ypuHaTa Kako cnupoankoxon.

Kaj naunenTu co cepumosHo PeHanHo owretysate (CLer < 30ml/min) 6una sabenexana
AononHutenHa ¢asa Ha enuMmuHaumja (okony 33h), AUC 0-00 1 Cmax Ha Tpocnnym
Xnopua bune sronemMenn 3a 4 natu v 2 naty COOABETHO, cnopeaeHo co 3gpasu nuua
Ha& ncTa BO3pacT nocne nepopanHo Aosuparse. He noctojat nopatoum 3a WHTPaBEHCKU
Tpocnuym xnopua. HamanysaweTo Ha nosata unm NPONOHIMPakETO Ha MHTEPBANOT Ha
Aosara ce npenopavysa Kaj NauMeHTu co peHanHo owrTeTtyBake. PapmakokMHeTUKATA
Ha Tpocnym xnopug He e ucTpaxysaHa kaj nauveHTn co cnabo o yMepeHo peHanHo
owrTetysare (CL cr 30-80mli/min).

Bospacta u Hapywyeawarta Ha XenapoT He BnuvjaaT BP3 (papMaKOKMHETMKATa Ha
TPOCNUYM XNOPUA Ha KIMHUYKKA 3HAYAEH HauuH, a npunarogyBaweTo Ha [o3aTa He ce
CMEeTa 3a HEONXOAHO.

5.3 MNpeaknuunukm nogaroum 3a curypHocra

MpeTknuHuukuTe nogartoum He NOKaXxyBaaT Hekoja nocebHa ONacHOCT 3a YOBEKOT Bp3
OCHOBa Ha KOHBEHUWOHaNHUTe UcTpaxysama 3a 6e3begHa tapmakonoruja, nostopeHa
AO3HA TOKCMYHOCT,  reHOTOKCUYHOCT, KapunMHOreHW4yeH noTeHuWjan, TOKCUYHOCT Ha
penpoaykuuja.

WcTtpaxysatbaTta Ha npeTknvHuuka @KyTHa TOKCUYHOCT v nokakaa CreAH1BE 3HaUm Ha
TPy€H€: TOHOKNOHUYHM Hanaaw, Tpecekse, UujaHo3a, aTakcuja u Xvnanrecuwja.




WcTpaxyearara 3a cybakyTHa TOKCUYHOCT CO TPOCNUYM XJIOpWA He nokaxxaa NpoMeHu
BO Ouoxemuckute, (pU3MOMOLUKATE, AHATOMCKUTE U XUCTOMOLLKUTE napamMeTpyu BO
OpraHUTE Ha XWBOTHUTE KOU ce TecTupaar.

[lonroTpajHOTO neKyBakbe He MoKaxa nAeka Mpeau3BuKyBa HUKaKBU  MUKPO-UNU
MaKpOCKONCKM NPOMEHMN KOV NPean3BuKyBaaT gedeKTy LUTO ce NPENnuLLyBaaT Ha NEeKoT.

6.PAPMALIEBTCKU NMOOATOLU
6.1 Jlucta Ha eKCUMNUEHCU: KONOWAHA aHXnapuaHa CUNKa, MUKpOKpUcTanHa
Lenynosa, NYeHUYeH ckpob, nakTosa MoHOXMApAT, MarHesnym cteapart, Tank, (E553b).

6.2 MHKoMnaTuoOuNHoCTH
He nocrojar

6.3 Pok Ha ynoTpeba
5 roanHun

6.4 HauuH Ha yyBame
NekoT ce yyBa Ha Temnepatypa go 25°C.

6.5 Mpupoaa n coapXxuHa Ha NaKyBaweTO
Brninctep nakyeawe (any/donuja PVC donuja), kytuja co 20 Tabnetu (2 6nuctep
nakyeama x10 Tabnetu)

6.6 YnartcTBa 3a ynotpeba/pakyBame
He noctojat nocebHu ycrnosu.

7. NOOATOLM 3A HOCUTENOT HA PELLEHUETO 3A NMPOMET
Jlek Ckonje JOOE, lNepo Hakos 6p.33, Ckonje, P. MakepoHuja
8. BPOJ HA PEWLEHUETO 3A CTABAIBE BO NPOMET

9. OATYM HA NPBOTO PELLEHUE 3A CTABAKE BO NPOMET
21.05.1997 roannHa

10. AATYM HA NOCNEOHATA PEBU3WUJA HA TEKCTOT

Hoemepu 2015 roguna




Mpea ynotpeba Ha NneKoT BHUMATENHO NPOUYUTAj O yNaTcTBOTO.

e Yysajme 2o ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba Oa 20 npodumame
108MOPHO.

e Ako umame dononHUMeEnHU npawara, obpameme ce kaj Bawuom
JnieKkap unu capmauesm.

e 0Oesoj nek Bu e npenuwax Bam nuyHo u He mpeba da um 20 dasame Ha
Opyeu nuya, budejku moxe da um Hawmemu Oypu U aKko HU8HUMe
CUMMMOMU ce ucmu Kako Bawume.

YnaTtcTBOTO 3a NaLMEeHTOT COAPXKK:

1. LWmo npemcmasyea Cnacmekc u 3a wmo ce ynompebysa
2. lWmo mopa da 3Haeme nped da 2o ynompebume Crniacmekc
3. Kako 0a 20 ynompebysame Cnacmekc
4. MoxHu HecakaHu dejcmea
5. Yysar-e u pok Ha ynompeba Ha Criacmekc

Spasmex/ Cnacmekc 0,2 mg/5 ml pacTBop 3a MHjekTUpame
TROSPIUM CHLORIDE

AKTMBHaTa cyncTaHuuja € Tpocnnym xnopua.
MOMOLUHK CynCcTaHUMKn: HaTpMyM Xnopwua, paspefeHa XJIopoBoAOpOAHa KucenuHa (3a
pH nogecysame), BOAA 3a MHjeKunn.

Nme u apgpeca Ha HocuTenoT Ha opobpeHueTo 3a craBawe BO npomerT: Jlek Ckonje
Hooen, Nepo Hakos 6p.33, Ckonje, P. MakegoHuja.

Wme n appeca Ha npoussoguTenoT: Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57,
Jbybrbana, CrioseHuja.

1. LUTo npetcTaByBa nekot Cnacmekc u 3a WTO ce ynorpedyBa
5 ml pacTBop 3a unHjektupare (1 amnyna) cogpxu 0,2 mg Tpocnuym xnopua.

CoppxvHa Ha nakyBaHeTO:
KyTtunja co 50 amnynu.

Tpocnuym xnopua npunara Ha rpynata NekoBu HapeyeH aHTUCNAa3MONUMTULM (NIeKOBY
KOW ja HamanysaaT HanHaTOCTa Ha MasHUTE MYCKynn).
Ce kopuctu 3a:
- ONECHyBak€ Ha €EHOOCKONCKUTE U (PyHKUMOHANHUTE WCNuTyBaka Ha
racCTpOMHTECTUHANHUTE NaTULLTAa,




- neKyBawe Ha beHKLll/IOHa.I'IHI/I U nocronepatuBHK cnasmu Ha MasHaTa
MyCKynaTtypa Bo racTpOMHTEeCTUHANHUTE naTuilTa, XONYHOTO Kece, XONMYHUTe
narTuwiTa n yporeHUTanHuoT cucTem.

2. lUto Tpeba na 3HaeTe npeg oa ro ynorpedburte Cnacmekc
Hewmojte pa ro ynorpe6ysate Cnacmekc:
- @KO CTe anepruvHu (XMnepceHauTMBHU) Ha TpoCnym xnopug unu Ha 6uno koja
COCTOjKa Ha NeKoT,
- aKo mMaTte cepuosHa BocnanuTenHa 6onecTt Ha upesata (ynueposeH KonuTuc,
KpoHoBa Gonecr),
- @KO UMaTe TOKCMYeH MerakomnoH (npekymepHo npoLuunpeHo aebeno upeso),
- @Ko UmaTe rrnaykom co 3aTBOpeH aron,
- @Ko umarte 6p3 1 HenpaBuneH cpueB puTam (Taxvwaputmuja),
- @Ko natute Oof MujacTeHuja rpaBuc (HEBPOSOLKO HapyuwlyBake koe ce
MaHucecTupa co MyckynHa cnabocr),
- 8KO natute of ypuHapHa peTeHuMja (3agpluka Ha ypuHata) unu cepuosHo
OyGpexHo owTeTyBake koe nma notpeba of xemoaunjanusa.

Cnacmexc He Tpeba aa ce gasa Ha Aeua nomnagu og 12 roauHu.

Bunerte noce6Ho BHUMaTenHu co Cnacmekc:

- @KO MMaTe MEeXaHU4KO CTeCHYBat€e Ha racTPOMHTECTUHANHUTE natuwTa (Ha np.
MINNOPHa CTeHO3a - CTECHyBakE Ha OTBOPOT Ha U3NE30T 0f} CTOMaKOoT),

- KO UmaTe ypuHapHa peTeHumja (Ha np. 3ronemena npocrara),

- @Ko umate xepHuja Ha aujacpparmarta,

- @Ko natute op pedrnykceH esodarutuc (socnaneHue Ha esodharnanHara
Cly3HWUa nopagu ractpuyHaTta kucenuHa),

- @KO naTuTe OA (PYHKLMOHANHO NOPEMETYBaHE Ha aBTOHOMHMOT HEepBEH cucTem,

- aKO umarte npekymepHa TMpouAHa aKTUBHOCT (xunepTuponansam), kopoHapHa
obcTpyKuyja, KoHrecTuBHa cpuea cnabocr,

- @KO uMmaTe owrTeTeHa (DyHKUMja Ha LPHMOT Apo6 wnu cnaba, ymepeHa go
CepuosHo owreteHa OybpexkHa dyHkunja (BugeTe ro Aenot: “Kako pa ce
ynotpebysa Cnacmexc”).

Mpea sanounyBawe Ha nekysamweto, nekapot Tpeba fda ja ucknyuM MoxHocTa of
OPraHCKN Npu4nHM 3a YeCTo ypuHUpare, cpuesa u OyGpesxxHa Gonect, nonuauncuja u
WHEKUWM nnmM TyMop Ha ypuHapHUTe NaTuwTa.

MoceGHo BHUMaHue Tpeba Aa ce nocseTn 3a Bpeme Ha WHTPaBEHCKO NeKyBawe Co
TPocnuym Xxnopua kaj nocTapy nauMeHTU co cpuesa cnabocT u 3abonysare Ha Benute
Apobosu.

3emarbe Ha Cnacmekc co XpaHa U CO HaNUTOK
XpaHara He Bnujae Ha AejcTBOTO Ha CnacMekc uHjekumuTe.

BpemeHocT




Cosemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢hapmauesm nped 0a sememe 6UO Kakos
Nex.

Hokonky cte 6pemeHa ynotpebaTa Ha TPOCNUYM Xnopua He ce npenopadysa. BawmoT
nekap ke ogny4m aanv Heroeata ynotpeba e HeonxogHa.

Hoewe

Cosemysajme ce co Bawuom nekap unu gapmayesm nped 0a 3ememe buno Kakos
nex.

He ce npenopayyBa ynotpeba Ha TpOCNnyM Xropua, 3a Bpeme Ha [joehe.

BnujaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eHe UITU paKyBawe CO MalUHU

YnotpebaTta Ha Tpocnuym Xnopug MoXe ga ce nosp3e CO BU3YelNHU HapyLlyBaka KOou
MOXe Aa ja HapywaT ecmkacHocTa Bo coobpakajot. [lokonky ce nojaBaT, He Tpeba aa
BO3UTE UNU Aa paKyBaTe CO MaLUVHMU.

BaxHu nHcgpopmaLum 3a HeKou cocTaBHM KOMMNOHEHTHU Ha CnacMekc
OBoj nek coppxu nomanky og 1mmol (23 mg) Hatpuym Ha 5 ml pacteBop 3a
UHjekTUpawe T.€ Bn MoXeno fa ce kaxe “6e3 HaTpuym".

3eMarse Ha Apyru NeKoBu

Be monume ga umaTte BO BMA AeKa OBUE yKaXyBarba MOXAaT Aa ce ogHecyBaaT v Ha
OHWE NPOU3BOAM LUTO CTe MM 3eMarsie BO MUHATOTO UNK Ke ru 3emaTe BO WAHWHA.

Be monume aa ro nHcpopmupate BawmoT nekap unu chapMaueBT ako 3emaTte, Unm ako
HeogamHa cTe 3emane 6uno Koj apyr ek, Aypy U OHUE KOU He Ce Ha NeKapcKu peuent.

CoBeTtyBajTe ce co BawwmoT nekap npep ga nodHeTe aa ro ynorpebysate Cnacmekc,
AOKOIKY MCTOBPEMEHO 3eMaTte BMno Koj o4 HaBeAeHUTE NEKOBU:
- amaHTaauH (Ce KOpUCTU Npu nekysakwe Ha [NapkuHcosa 6onecr),
- TPUUMKIMYHM aHTUAENnpecuBy (FTEKOBYM 3a feKyBakbe Ha aenpecuja),
- KuHWAWH, ausonupamug (Ce KOopucTaT 3a fekyBawe Ha HenpasureH cpues
putam),
- @HTUXUCTaMUHULM (NEeKOBU NPOTUB anepruja),
- Beta-cumnatommmeTvuM (NEKOBUM KoM OBMYHO Ce KopucTaT 3a flekyBake Ha
acTtma, cpuesu 6onectn, npobnemn co o4nTe, 3aTHaAT HOC),
- MeToKronpamug (Nex NpoTUB noBpaKkake).
Bupejkn Tpocnuym xnopua Moxe Aa Bnvjae Bp3 raCTpOUHTECTUHANHaTa NOABMKHOCT U
cekpeuuja, ancopnuujata Ha ApyrM UCTOBpeMeHo ynoTpebeHn nekosBu Moxe Aa ce
N3MEHMU.

3. Kako aa ce ynotpebyBa Cnacmekc
Ctporo npuapxyBajTe ce KOH ynaTcTBaTa Ha nekapot. [losute He cmeeTe aa
MeHyBaTe Ui neKkysabeTo Aa ro npeknHyparte Oes Aa ce nocoseTyBaTe CO Nekap.

Cnacmekc 0,2 mg/5 ml pacTBOpOT 3a UWHjeKTUpake € HaMeHeT 3a WHTpPaBEeHCKa
ynotpeba. UHjekumjaTta Tpeba aa ce agmuHucTpupa 6asHo. PacTBopoT 3a UHjeKTuparbe




e 6e3boeH, BucTap, MPaKTUHHO 6e3 BUANMBY HaABOPELUHM YecTuudku. [loctaneH e BO
amnynu 3a egHokpaTHa ynotpeba.

[lo3vpatbeTo € WHAMBWAYanHo, BO 3aBUCHOCT Of NOTpebute Ha NAaLMEHTOT.
MpenopauaHaTa fo3a u3Hecyea 1 amnyna Cnacmekc ABa Ao TpW nNaTu Ha AeH.

PacteopoT Tpeba aa ce JaBa CO KOPUCTEHE Ha CTepuneH Lnpul v urna 3a enHa
ynotpeba.

NauneHTH co OyOGpexHOo owTeTyBaHbe:
Kaj naumeHT co By6pexHo owTeTyBake ce Npenopadysa Hamanysatbe Ha fosaTa Ui
NPONOHIMPaKke Ha MHTEPBAIOT Ha Jo3npatse.

Ynortpeb6a kaj aeua
Cnacmekc He Tpeba aa ce ynotpebyea kaj Aeua noA 12 roanHu, nopaan He[oCTaTokK Ha
noaatouu 3a 6e3begHocTa U edukacHocTa.

AKO UMame arnieyamok 0eka eghekmom Ha JIeKkom € MPeMHoay CuneH unu npemMHoey
cnab, nocogemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢gpapmayesm.

4. MoXXHu HecakaHu aejcTBa
Kako u cume nekoeu, CriacMekc Moxe 0a uma HecakaHu Oejcmea, uUako mue He ce
nojagysaam Kaj cume nayueHmu.

CnacMeKc MOXe [a npeavssuka CepuosHu aneprucku peakuuu.
AKo 3a6enexuTte 6uno koe oA crneaHUTe HecakaHu AejcTBa, BeAHalW npecrtaHeTe
CO 3eMaHbeTO Ha NEeKOT U 3a UCTOTO BeaHaw u3BecteTe ro Bawuwot nekap unu
ofeTe BO YPreHTHOTO oAneneHne Bo Hajonuckara oonHuua:

- HeHagejHw npobnemu co AuLleHeTo, 300pyBaHEeTo 1 FoNTakEeTo,

- OTeKyBake Ha YCHUTE, NUUEeTO 1 BpaToT,

- 3Ha4MTenHa spTornasuua wunu ryberwe Ha cBecTa,

- Yeware U UCUM Ha Koxara.

N3BecTeTe ro BawimoT nekap WTO € MOXHO NOCKOPO ako 3abenexute 6uno koe of
cnegHuTe HeCcakaHu ﬂ,ejCTBa nny CUMNTOMMU:

MHOry YecT HecakaHu fiejcTea (ce jaByBaar Kaj noeeke oa 1 on 10 nauneHTu):
- CcyBaycTa.

YecTu HecakaHu AejcTBa (ce jaByBaar kaj nomanky on 1 og 10 naumeHTu):
- rnasoborka co 3amop,
- HapylyBa€e Ha Bu3yenHuTe npucnocobysarba (npobnemun co rnegjawe Ha
npeaMeTuTe MHory 6nucky),
- ©onka BO CTOMaKOT,
- rageme,
- Avjapea (nponue),




- NOAYEHOCT,

- HEenarofAHOCT BO CTOMAKOT nocne obpok,

- KOHcTWUnauuja (3anex),

- nopeMeTyBake Ha MOKpeHeTo U NoManky usnavysawe Ha ypuHa 04
BOOGMUYAEHOTO,

- TewkoTuja unu 6onka npu Mokpere,

- onuwrTa cnabocrT.

Momanky yecTu HecakaHu AejcTBa (ce j[ayBaaT kaj nomarnky oa 1 oa 100):
- 6p3 cpueB putam (Taxvkapauja),

- TELLKOTMja BO AULLIEHETO,

- eKksaHTema (ucwun),

- cyBa KoXa.

PeTkn HecakaHu gejcTea (ce jaBysaar kaj nomarnky oa 1000 nauneHTu):
- 6p3 1 HenpaBurieH CPLUEB pUTaMm (Taxmaputmuja),
- 3rofieMeHN BPEAHOCTU Ha aHanMauTe Ha dyHKLMjaTa Ha LpHWOT Apod.

Tpocnuym xnopua Moxe JAa npeawssuka Gonka BO rpagute, 3amaTeH BuWA,
ApoLLMpYBale Ha 3eHUUUTE, BOCnaneHue Ha esodparujanHarta crysHuua nopaau
pednykC Ha racTpuyHaTa KUCenuHa, Aa ro Hamanm uanavysareto Ha nnyHkata, Aaro
WHXUBMpa U3nauyBakEeTO Ha Cry3Ta BO PecrnvparopHuTe natulTa v Aa ro Hamanu
(PYHKLIMOHMPALETO HA NOTHUTE XNEe3au.

Ako npumemume 6uno Kaksu HecakaHu Oejcmea Kou He cé criomeHamu 60 0€d
ynamcmeo, Be mornume da 20 uHgopmupame Bawuom nekap unu gapmauyesm.

5. YyBawe Ha CnacMekc
TNekoT ce yysa Ha Temneparypa Ao 25°C.
JlexoT ce yyBa Ha MecTa HeOCTanHu 3a geua.

Pok Ha ynoTpeba
Jlekom He cmee da ce ynompebysa no 0amyMom Ha ucmeKom Ha poKom Ha ynompeba
wmo e HaseOeH Ha nakyeaHemo.

HauyuH Ha u3paBame Ha NIeKoT
JlekoT moxe pa ce ynOTpe6yBa CcaMO BO 34paBCTBEHa opraumsaumja.

[latTym Ha nocnegHa peBU3uja Ha BHaTPeWHOTO ynaTcTeo
BrampewHomo yrnamemeo e 0006peHo:

Bpoj Ha oao6peHue 3a cTaBatbe Ha NeKoT BO NPOMeT:




[Mpednoe mexkcm 3a donosHUMe Ha Hanenduuya

Mme Ha nekoT: CnacMeKc pacTBop 3a UHjekTupatbe 0,2 mg/5 ml
CocTaB: 5 ml pacTeop coapxu 0,2 mg Tpocnuym xnopua
Makysatbe: KyTunja co 50 cTtakneHu amnynu X 5ml

HauuH Ha ynoTpe6a: Mpea ynoTrpeba Ha nekoT BHUMATESTHO
nNpoYuTajTe ro NPUNOXeHOTO yNnaTcTBo

Baxw po:

Mpoussoguten: Lek farmacevska druzba d.d Jby6rbaHa, CnoseHuja
HocuTen Ha ofobpeHue 3a cTaBare Ha NEKOT BO NPpOMET. Nek Ckonje
[IOOEN, MNepo Hakoe 6p. 33, Ckonje, P. MakeaoHuja

HauuH Ha napasare: JlekoT Moxe Aa ce NnpuMeHyBa caMo BO
3apaBcTBeHa opraHusaumja (3)

HauuH Ha vyBatbe: [la ce YyBa Ha Temneparypa Ao 25°C

NekoT Tpe6a Aa ce YyBa HaaBop oA AodaT Ha Aela

Bpoj 1 AaTym Ha pelueHne 3a cTaBatbe BO NPOMET.

Cepwcku 6poj:
EAN koga:






