36UPEH U3BELITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT
CABRAL 800 mg/3 ml pactrBop 3a HHjeKTHpaK€
(fenyramidol hydrochloride)

1. UMME HA JIEKOT
KABPAJI 800 mg/3 ml pactBop 3a uHjexkTHpare

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
AKHTBHA CYNCTAHIM]A :
(heHupaMUI0JT XUAPOXIIOPHI............ 800.00 mg

[Tomomnu cocrojrm:
HATPUYM XHJIPOKCH...c.cvvveararaennas 2.73 mg

3a JIMCTa Ha NOMOIIIHH COCTOjKH BHeTe jen 6.1

3. PAPMALEBTCKA ®OPMA
PactBop 3a unjexkruparse
be3boen uim cBeTIo K0AT, GHCTAp PacTBOP BO aMITyIH co Kiinbapna 6oja.

4. KIMHUYKH [TOJATOLH

4.1 TepaneBTcKH HHANKALIUH

KABPAJI e unjiuuMpan 3a CHITOMATCKO JIEKyBambe Ha akyTHa MycKysiHa GoJiKa oBp3aHa co
IPUEBH BO MYCKYJIUTE.

4.2./1o3uparme 1 HAYHH HA ynoTpeda

Hozupame:

IIpenopauanara no3a e 800 mg (1 amnyna) qHEBHO, OCBEH ako JieKapoT He Bu mpenopauan
NOMHAKY.

3auecreHocT H nepuoa Ha ynorpeba:

Mozke na ce ynorpebyBa Bo TEKOT Ha 7 JieHa Kaj akyTHu ciiydan. Ho, ipu xopauuHa ynorpeba,
IIEPHOIOT HA JIEKyBambe M 3auecTeHocTa Ha ynorpeba Tpeba jia ce yTBpAM Bp3 OCHOBA Ha
CHMIITOMMTE Ha NAIMEHTOT O] CTPaHa Ha JIeKap KOj I'o NpUMeHYyBa TPETMaHOT.

Haunn na ynorpeba:

KABPAJI pacTBOp 3a MHjeKTHpame € HaMEHET 3aMo 3a uHjekTHpaibe. Toj ce umjexTupa
Jutaboko Bo riyreamHuoT Mmyckyid. KABPAJI pactBopor 3a wHjeKTHpame MOXKE Ja ce
aJIMHHHCTPHpPA HA Ipa3eH WM Ha IOJH JKeIYAHHK. 3apajy MOKHOCTA OJI BPTOIJIABHLA H
MOCIAHOCT, C€ IpernopavyyBa Jla Ce M3BpIUIM HHJEKTHPAHETO Kaj NMalMeHTOT BO JIeiKedKa
nonoxda, a UCTO TaKa ce MpernopadyBa MalHEHTOT Ja OJAMOPH Y2-1 4ac 1o npuMeHara Ha
MHjeKLujaTa.

Penanno/xenarajino HapymyBame: o0
€ EHE P4,
Hema noBonno curypHu nojatonn 3# §,96 JIHA
Hapymysame. 3aToa, He ce npenopaq OTpPEo:
pytmy peniopatyfa yforpeGan
IleaunjaTpucka momysanmja s
Edukacnocra u Oe3bennocra kaj Jie



yroTpebyBa Kaj oBaa romyiaiyja.

Iepujarpuexa nonyjannja
JlozaTta moske j1a uma norpeda j1a Oujie HaMalleHa Kaj MoBO3pacHHM NalHEHTH.

4.3. Konrpannaukanuu
JIeKOT € KOHTpauHMIMpaH 3a MAUUCHTH KOW MMaaT MpevyBCTBUTEIHOCT Ha (peHHpaMuIoN
MJIA HA KOW OMJIO MOMOIIHHM CYNCTAHIMN IPHCYTHH BO COCTABOT HA JIEKOT.

4.4, Tocebum npeaynpeayBama 1 MEPKH HA NPETNA3IHBOCT 32 ynorpeda

®enupamugon HCl ru 3ajakHyBa fejcTBaTa Ha aHTHKOATyJIaHCHUTE, HEKOH TE€pOpaHH
anTHAMjabCTHIIM W aHTMKOHBY3aHTH. 3aToa, PU MCTOBpeMeHa ynortpeba Ha OBHE JIEKOBH
Tpeba j1a ce BHUMaBa.

DeHupaMuIoN MOXKE J1a IPeIU3BUKa IEHTPAIHH JIejCTBA KaKO LITO € celalHja u JIeNpecHja
0CcOOEHH TTPU BUCOKH JIO3H.

Toj Tpeba BHUMATENHO J1a ce yrnoTpedyBa Kaj Jiyf'e CO HU30K KPBEH ITPHTUCOK.

[Ipn ynorpeba na jiekoT Kaj AucyHKIHja Ha IPHAOT Apod unn Bo KoMOMHAIIHK]a cO JIEKOBH 3a
KOM € [MO3HATO JIeKa ce LITETHH 3a HpHHOT apod, Tpeba ja ce BHUMaBa. Bo oBoj ciayuaj
CIIEACH-ETO Ha €H3UMH Ha LIPHHOT J1po0 e BaXHO.

KABPAJI conpsxu 2.73 mg marpuym xuapokceus. Osa Tpeba f1a ce 3eMe npe/IBu/l Kaj NalueHTH
KOU C€ Ha Pe)KMM Ha MCXpaHa co KOHTPOJIHpaH BHEC HA HATPHYM.

4.5. Murepakumja co Apyra JIEKOBH | Apyru ¢opMH HAa HHTEPAKIIMja.

Bo cayuam kora ce ynorpefyBa 3ae/HO CO aHTHKOAry/JIaHCH KaKo JEpPUBaTH Ha KyMapuH (Ha
np. Oucxuapokcukymaput, BapdapuH win  (EHMHIMOH), (EHHPAMHUION IO ClpevyBa
MeTaboau3MOT Ha OBHME JiekoBH npeky enzumure P450. [lopamu Toa, BpemeTpaemero Ha
JIEjCTBOTO HA AHTHKOATyJaHCH, a CO Toa W Ha MPOTPOMOMHCKOTO BpMe MOXKe jaa Ouje
npojomkeno. KABPAJI e tpeba na ce ynorpedyBa HCTOBPEMEHO CO OBHE JICKOBH.

MdenupamMu/I0ll 1o crnpedyBa MeTaboaM3MOT Ha aHTHKOHBY3MBHH JIEKOBH Kako UITO €
JMICHUIXUIAHTONH. AHTUKOHBYJI3aHTHTE MOXAT Ja IpeAu3BUKaaT HUCTAarMyc, atakcuja
MEHTAJIHM [IPOMEHH, 3aBHCHO 0J1 MOKa4YeHHTe [11a3MaTCKH HUBOA. 3aToa, ynorpebara Ha 0BOj
T Ha JekoBH 3aenHo co KABPAJI tpeba na ce usbernyBa. PeHupaMuon ro crpedysa
MeTaboIM3MOT Ha TOJOYTAaMKJL, @ UCTO TaKa MOJKE J1a MpeM3BHKa MoKaBa Ha IpoJIo/DKeHa
XUIIOrJMKeMHja. 3aroa, Tpeba na ce BHMMAaBa BO CIIy4vaj JIEKOT eOyBa 3aeHO CO
TonOyTaMHuI.

Jonoauureann HHGOpMALHH 32 OceOHH MOy IAlMH:
[MeaujaTpucka nonyJianuja: ,
WuTtepakipjaTa Ha JIeKOT He € UCITUTaHA Kaj IeJHjaTprcKa

4.6. BpemenocT 1 10eme
Onmra npenopaka

bpemenoct: kareropuja C

®epraaurer



Hema nojiatony 3a ynorpe6a Kaj %eHH BO PeNpoLyKTHBEH nepuoj. He e criposeneno cry/mja
3a BIIMjaHUETO BP3 IUIOHOCTA.

bpemenocr
Hema nozaronm 3a ynorpeba Ha siekoT 3a Bpeme Ha Gpemenoct.

Hoeme

He e nosnaro nanu dennpammion ce usiiadysa Bo MajauHOTO MIiieko. Bujejki MHOTY IekoBy
Ce M3J1auyBaaT BO MajYHHOTO MJIEKO, HE CE Iperopavuysa yrnorpeba Ha peHupamMu1o Kaj JKeHH
KOH JI0jar.

4.7.lejeTBa Bp3 €nocoOHOCTA HA BO3€HH€ H PAKYBAILE €O MAIIHHH

llocnanoceT uiaKM BpTOrIaBMIlA MOXAT [a ce jaBar npu yrnorpeba Ha denupamunon. Ilopau
Toa, manueHTHTe Tpeba 1a ce npeaynpeaar Aa Oujat BHUMATEIHH 3a BpeMe Ha TepainujaTa co
KABPAJI noneka ynpaByBaar co BO3HJIa H paKyBaaT cO MalllHHH.

4.7. Hecakanm jejerBa

Dexnpamuion 0OHMUHO € JIeK KOj 106po ce Tonepupa co mucka Tokenunoct. Hecaxamute
JlejcTBa ce reHepalTHo Gard a IPeKHHOT Ha JIEKYBaETo € peTko norpeben. Muumennara na
Hecakanu jejcTBa npujaBeHn co KABPAJI 6una cimuna co nuane6o. Hemaso 3HaumTtenHa
IpOMEHA BO NPO(UIOT Ha HECAKaHMTE Kaj JONTrOTPajHH JieKyBama. To] He Mpean3BUKYBa
pasBoj Ha TOJIEpaHIIAja HIIH 3aBHCHOCT.

Peakuunre ce knacuduimpanu cornacHo cnepnute (pexdenunu: muory yectu (= 1/10),
yectd (= 1/100, < 1/10); nomanky wectu(= 1/1000, < 1/100); perku (= 1/10000, < 1/1000),
muory petku (< 1/10000), Herro3nara (He MOKe J1a ce YTBPAH O] JOCTAITHUTE MOJATOLH ).

HapymyBama Ha UMyHHOT cucTeM
PeTKu: mpedyBCTBUTENHOCT, YelIame, YPTHKAPH]ja, er3anTeMa

HapymyBama Ha HEPBHHOT CHCTEM
PeTku: Hapiysame Ha CIHEHETO, CeAATIM]a, NOCIAHOCT, BPTOTIABUIA

l'acTponnTecTHHAIHN HAPYIYBAILA
PeTku: raneme, nospakarme, 4yCTBO Ha MOJHOCT BO JKEIYAHHUKOT

Onwru napymysama 1 HApYLIyBalkha HA MECTOTO HA yroTpeba
PeTku: 4yBCTBO Ha NEYEHHE HA ja3HKOT

Ilpujapysame HA HeCaKAHH PeaAKIHH

Hecakanute aejctBa o1 jiekoBHTEe MOXe Aa rd npujasute Bo Hanmomanmuuor nenrap 3a
(papmakoBUruIana npu AreHuujata 3a JIEKOBM M MeAMIMHCKH cpeactsa (yin. Ce.Kupum u
Metonnj 6p.54 kar 1) umm no eneKTpOHCKu mat npeky Be® crpaHarta Ha AreHuujara
hitp://malmed.gov.mk/.

4.9.11penosupame 1 1eKyBame .
CHUNTOMH: TOKCHYHOTO JIEJCTBO Ha ' Ory HHCKO M MMa rojema pas/iuka
[OMElY TEpPaneBTCKH J03H H TOKCH i J1031 (MHjekTuparme Ha 2000 mg u
IOBEKE), MOXKAT Jid Ce jaBar ciayva AT Kaj [OCAHHIM, KAKO LPBEHHIIO,
XHUIIOTEH3H]a.
JlexyBame: Bo ciyuaj Ha npejlo3npae



JICKyBambe.

5. ®APMAKOJOIIKHW OCOBEHOCTH
MapMaKoIHHAMCKH CBOjCTBA

dapmakoTepaneBTcKa Ipyna: MycKyJieH pelIakcaHT. Jlek Koj JiejCTBYBA 1IEHTPAIIHO.
ATC xox: MO3BX30




DenupaMuI0N € IepHBaT Ha AMHHOIMPHIHH, He-HAPKOTHYECH aHaITreTHK. ®eHnpamMu1011 1o
H3pasyBa HErOBOTO MHOPEIAKCHPAYKO [EjCTBO NpeKy HHTEepHeBpalHa Oilokama, Oe3
lIonpetyBabe Ha HOpManHaTa HeBpoMyckynHa ¢yHkunja. Kako pesynrar na Toa,
(penmpamuion ro HamaTyBa MYCKYJHHOT CIlasaM M co Onokuparke Ha HMOJHCHHAITHUYKHTE
pednexcy Bo mozokoT 1 medulla spinalis, Toj ro npekHHyBa HHKIYCOT Ha GoOJIKa-criazam. Toj
HE BJIMjae BP3 MOHOCHHAIITHUKHTE peieKcH.

AHaJIreTcKata MOK Ha (eHHpaMM/ION € CHOPEUIUBA CO KOJEHMH, HO € MHOTY NOMOKEeH 01
aleTUJICATMIIMIIHATA KHCe/MHA. Kako MHOPENIKCAHT M aHaNreTHK, (DeHHPAMUION CC KOPUCTH
3a JICKyBakhe Ha aKyTHA ¥ XPOHUYHA OO0JIKA Ka] KOHTPaXHPayKHTe MYCKYJIIH U JIPYTH CTPYKTYPH
Ha MYCKYJIOCKEJIETHHOT CHCTEM,

5.2. ®apMaKOKHHETCKH 0cobeHocTH

OnmTH KapakTepuCTHKH

Amcopriugja:  0TKaKo (hPeHUpaMHzIoN Ke ce ancopbupa rnpexy raCTPOMHTECTHHAJIHUOT TPAKT,
MaKCHMaJIHHTE HUBOA BO IIa3Mara ce MOCTUTHYBaaT BO pok o | yac.

Hucrpubynuja: GpenupamMuion rnaBHo ce AMCTPUOYHPA MPEKY MYCKYITHO-CKEIETHHOT CHETEM
U BJIeryBa BO LHpKYyJal#jaTa MHOTY GaBHO.

buorpancdopmanuja u eTMMUAAIH]A: BO CIIPOBEACHHTE CTY/IHH, CE TTOKAKAIO JIEKa [IHTOXPOM
450 ensumuTe ce egukacHu BO MeTaboIM3MOT Ha penupamuon. DeHnpamuion ce KOH]yrupa
CO TIYKYpPOHHYHA KHCEIMHA BO LPHHOT APOO M AENYyMHO Ce M3jadyBa BO ypHHATA KaKoO
(peHHpaMUIOI TIIYKYPOHHU/L.

EnumuHaiyja: JIeKOT IJIaBHO ce M3JadyBa MPeKy JKOIuKaTa U ce eTHMUHUPA BO (ewecot no
BJICIyBakh¢ BO €HTEpOXENaTalHaTa [HpPKyIanuja, Kako cioboien GpenupaMuion ol TeHKHTE
1pesa, co eexT Ha GaKTepHCKa MIyKOPOHU1A3A.

Kapaxrepuernkn kaj nauuenrTu:
XenatanHo/peHaIHo HapylIyBame: (QeHHPAMHAOJ U HErOBHTE MCTAGONHTH HE Ce HCIHTAHH
Kaj OBHE IPYIN HA MAIMEHTH.

5.3. IlpeakunuuKy Ge30eIHOCHH OAATOIN

Hosnropounure cTynun Ha napenrepanua (90 jgena) n nepopanna (6-12 MECELH) TOKCHYHOCT
Ouite crpoBeJlcHH Kaj IVIyBLM, CTAOPLUM U Kyuuma. Penupamuion Guin ynortpeGysan Bo
pasjiMvHK 1031 KOM Ce MEHyBaje, 0JI [POCEYHO TEPaneBTCKO HHBO, 10 1034 10 40 naru
[TOBHCOKH OJ1 IO3HATHTE TEPANEBTCKH HUBOA. JlypH 1 110 yrorpeba Ha MaKCHMAIIHA J10a BO POK
on 12 mecenn, He 6ui 3abeiekan 10Ka3 3a TOKCHUHOCT noppsana co siekor . Kaj ucnurysarsa
Ha aKyTHa TOKCHMYHOCT Kaj riysuM, LD50 3a nnTpasescka uHjeknnja 1 MHTpaNepHTOHEAHA
HHjekuuja, usnecysan 124 mg/kg n 450 mg/kg coonperno. Kaj 3ajanm, LD50 m3necysan
350-400 mg/kg.

6. ®PAPMAIEBTCKH KAPAKTEPUCTUKHN
6.1. Cnucok HA NOMOLIHH COCTOjKH
Harpuym xuapoxcun
Boja 3a uHjekTHpame

6.2. HekoMmaTHOMJIHOCTH
MokHu ankanu gogageHd Ha B
TalI0emhe Ha OCHOBHATA (hopMa H

1HpaMHJIOJI MOMKE Ja NpeIru3BHKa



6.3. Pox na ynorpeba:
36 Mecenu

6.4. IlocebHu MepKH Ha NPETNAIIHBOCT 32 YyBatbhe

Tpeba jia ce uyBa Ha coOHa Temmneparypa noj 25°C. Tpeba na ce dyBa nojanexky ol B H
podar Ha jgeua Bo opuruHaiHo makysame. KABPAJI pactBop 3a MHjeKTHpame MOXe Jia
KpucTanusupa Ha jagno. He cmee na ce 3aMp3HyBa.

6.5. Illpupoaa u coAp;KHHA HA MAKYBAHETO

Tun | crakienn amnynu co kunubapra 60ja Bo OpUTHHAIHA KAPTOHCKA KyTHja. AMIYIHTE ce
CMECTEeHH BO TUIACTHUEH JIpskay O pasjie/IHy nperpaan. Bo eqno nakysarme uMa 3 amIyim co
rno 3 ml pactBop 3a HHjEKTHpAabE.

6.6 CnenmjajiHn npeIynpeyBama 3a OTCTPAHYBAb€ H PAKYBahe
Cekoj HEMCKOPHCTEH JIeK WiIM OTIIajeH MaTepHja Tpeba jia ce OTCTPaHH COTJIACHO BajKeuKara

JOKaJIHa peryinaTriBa.

7. HOCUTEJI HA OJJOGPEHUETO 3A CTABAILE BO IIPOMET
PUDAM noo, yi. ,.Mapa Yrpunocka® 6p.144, l'ocrusap, P. Makenonuja

8. bPOJ HA OJIOGPEHUETO 3A CTABAILE BO ITPOMET

9. JATYM HA IIPBO OJIOBPEHHUE/OGHOBYBAILE HA OJOBPEHHETO

10. TATYM HA MTOCJIEJJHATA PEBU3HUJA HA
Anpun, 2020




