3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT

AMUHO®UJIVH AJIKAJIOUJT® 350 mg TabJIeTH CO IPOJIOIDKEHO 0CI060/yBambe

2. KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Enna rtabnera compxu 350 mg amunodumuH (eKBHBaeHTeH Ha 299,95 mg Teoduun
6e3Bo/ieH).

3a uesocHa IMCTa Ha MOMOLUHHUTE CYNCTAHIHH, BUIETE IO Je0T 6.1.

3. DPAPMALIEBTCKA ®OPMA
Tabnera co nponomkeno ocnobomyBame
CBeT10 KpemaBH, TpKaye3HH, paMHH TabJIeTH, co peceyHa JIHHHja OJ] €lHaTa CTpaHa.

4. KIMHUYKU OCOBEHOCTH

4.1. TepaneBTCKH HHANKANMH

Jlekot e HaMeHeT 3a BO3pacHH M 3a Jiela Hajl 6-roJHIIHA BO3pACT 3a JIGKYyBarhe U 3a
npouiakca Ha GpPOHXOCIA3MA IOBP3aHa CO ACTMA, CO XPOHHYHA OICTPYKTHBHA Oesionpobna
Oomect U co XxpoHrnyeH Gpouxutuc. Jlekor e HHJMIMPAH ¥ 32 Tepaluja Ha JISBOKOMOPHA U Ha
KOHTeCTHBHA CpIieBa cIaboCT Kaj BO3PacHH.

AMUHOGUIHHOT He Tpeba Ja ce IPUMEHYBa KaKo JIEK O] pB u300p 3a JIeKyBame acTMa Kaj
Jiera.

4.2 Jlosmpame 1 HAYHH HA ynoTpeda

Jlozuparse

Bospacnu u nocmapu nuya

Boobuuaena nosa 3a onpxyBame e eHa TabieTa co HpoI0IKEHO ociio0oyRame
AmuHodumn Ankanous oy 350 mg, asanaru juesHo. ITo notpeGa, MOXKHO € 3r0JIEMYBAIHE
Ha Ji03ara.

Hedujampucka nonynayuja (deya na éospacm nao 6 200unu)
Boobuuena 03a Ha onpaiyBarse 3a eujaTpuckara nonyiamuja ¢ 10 mg/kg JBanaTH AHEBHO.
Hexou nena co xponudna acrma umaar motpeda oJf IOBHCOKH JIO3H, 1 IIOJIHECYBAaT MHOTY
noBrucoku no3u (11 - 18 mg/kg nBanaru nuesno).

Knupencor e sronemen kaj fenara Bo cropena co BpeHOCTHTE 3a6e1e/Kanu Kaj BO3pacHUTE
uia. bpsuor kiupenc 3abenexan Kaj Jienata ce HaMaTyBa u ce TIpHOIIHKyBa KOH
BPEJIHOCTHTE 32 BO3PACHH BO IOIOLHATA a/I0JI€CIEHIIH]a. Hopa,zm T0a, Kaj aJI0JICCIIEHTHTE
MOXe Jla Ouaar noTpeGHU MOHUCKH JI03H. ; ME e
AMHHOQUIMHOT He Tpeba Ja ce NpUMeHyBa Kaj Jiela 1o Ha,zm o1 6 FQ):(HHH (co IpHOJIHXHA
TejiecHa TexxuHa on 22 kg). Jipyru posaxau Gpopmu ce ggpoe)memn 3a JJ;eua 1'[0,[[ 6-roauuIHa
BO3PACT. f! et R

Teodummnot cnabo ce pucTpudynpa Bo MaCHOTO TKHBd) na' nopa,z,[n Toa ,uo3me BO mg/kg
Tpeba 1ia ce MpecMeTaar Bp3 OCHOBA Ha MlealHaTa Tene a*i:emHHa (




Konnenrpauuure Ha Teoduins Bo mwiasmara Tpeba Ja ce onpxyBaar nomery 5 u 12 pg/ml.
HuBoto o 5 pg/ml Bo mimasMara HajepojaTHO ro NpHKaXyBa TOHUCKOTO HEBO HA KIHHUUKA
eduxacHoCT. 3HaYajHH HECAKAHH PEAKITHH BOOGHYEHO MOJKE /1A Ce BUIAT KOr'd HHBOTO Ha
TeouIHH Bo miIasMara e rorojemo o 20 pg/ml. Cresersero Ha KOHIIEHTPAIHHTE Ha
Teo(rIIMH BO IIa3MaTa MOXKe Aa Ouzie oTpeGHO: mpu NPEMHIIYBatbe IOBUCOKH JI03M; Kaj
TMALEEHTH CO KOMOPOH/IMTETH KOU PE3YITHPAaT CO HapyIIeH KIMPEHC; KOrd aMUHOMHIHHOT
€€ [IPUMCHYBA HCTOBPEMEHO CO IPYTH JIEKOBU WITO IO HAMATYBAAT KIMPEHCOT Ha TeO(HINH.
Haunn Ha npumena

Ilepopanen. Tabnerure Tpe6a na ce ronTrar Ge3 yBaKarbe.

[Iponymena jioza

AKo manuenToT 3a00paBH 1 ja 3eMe J03aTa, HO aKO CE CETH BO POK 071 4 yaca 0TKaKo ja
TIPOITYINTHII 103aTa, MOXKE BEJHALI J1a ja 3eMe HPOIyInTenaTa tadaera. CieHaTa 103a MOKe
Jia ce 3eMe BO BOOGHYAaeHOTO BpeMe. JIOKOJIKY IIOJJOUHA CE CETH JIeKa IPOIIYLITHI J103d — TI0
TOJI0JIro Ox 4 4aca, Moxebu ke HMa noTpeba of aNTepHaTHBEH TpeTMaH.

4.3. KonTpaunaukamnn

IIpeoceTIMBOCT Ha KCAHTHHY, HA €THJIEH JHjaMHH MM HA HEKOH O] IOMOLIHHATE COCTOjKH
HaBEJICHH BO JIe)IoT 6.1.

Hcrospemena npumena co edenpun kaj aeia moMiaanm oy 6 roquau (WM co TenecHa TexXUHA
nmomana oj 22 kg).

[Topdupuja.

bebuma momiianm o 6 Mecery.

4.4. ITocebuu npeynpeayBama H MEPKH HA NPETIA3IHBOCT

Oxrosopot Ha Tepanujata TpeGa BAUMATENHO /1A CE CIE/H - IIPA BJIOILYBAH-E HA CHMIITOMHUTE
Ha acTMa, IIoTpedHa e IeKapcKka IOMOIIL.

Ilopanu moTeHnMjaIHOTO HaMaJTyBamkbe Ha KIHPEHCOT, MOKe 14 OHe NOTpeOHO HaMalyBamke
Ha J103aTa ¥ CIIE/ICHE Ha CEPyMCKHUTE KOHLEHTPAIMU Ha TEO(HIIHH Kaj IOCTaApHUTE JIMIA U Kaj
MAlUEHTHTE CO:

* CpLIEBO 3200JTyBamLE;

* Xeraraino 3abosysarse;

* BIIOIYBakbe Ha OenoapoOHO 3a00myBame;

* XMIIOTHPOUIM3aM (U IIPH 3a1I0YHYBaIbe aKyTeH TPETMaH);

* Tpecka;

* BUPYCHH UH(EKIIHH.

Iopazw noTenImjanHo 3roNneMEeHHOT KIMpPEHE, 3TOIeMyBabe Ha J03aTa U CIICICHE Ha
CEPYMCKUTE KOHLIEHTPALWK Ha TEOYHUIIMH MOXKAT Ja OH/IaT NoTpeOHY Kaj IaLUeHTHTE CO
XUIIEPTUPOMIM3aM (¥ NP 3aII0YHYBAIbE Ha aKyTCH TPETMAH Ha XHIEPTHPOU/IM3aM) H €O
nucrtuyHa Gpubposa.

TeopmmnoT MOKE:

* [1a 1IE]CTBYyBAa MPHTHPAYKH Ha FACTPOUHTECTHHATHHOT TPaKT J-JId j& 3T0JIEMH JKeITyIoYHaTa
CeKpelyja, opay WITo € NoTpeGHa IPeTnasIuBoCT Kaj 11a ;__.j'f_"_éﬁ'g’y_ime:c,q f'eiji*mqen YKIIyC;

* /1a Ipe/IM3BHKA BJIOLIYBAH-E HA CPLEBATA APUTMH]a TTOP ,ﬁg’igﬂ‘b:es_ NOTPEGHA. [IPEeTA3IMBOCT
Kaj [alMEeHTHTE CO CPLEBH HAPYIIyBamha, flcu ANIZR 25

* Jia PE/IM3BHKA 3TOJIEMYBAtbe Ha ()PEKBEHIIH]ATa H Ha EPEMETPACH,ETO Ha HallajuTe, I0pay
HITO € NoTpedHa TIPETIIA3JIMBOCT Kaj MAI[HEHTUTE CO HCToijmé‘iyafhanéﬁH,Kéko H
AITEPHATHBEH TPETMaH. S




[loTpebna e npeTnasIHBOCT Kaj MOCTapHTe MaXkH CO Beke MOCTOeuka napiyjainHa
ONCTPYKIMja HA YPUHAPHHOT TPAKT, KAKO LITO € 3TONEMYBAIbE Ha IPOCTATATA, TIOPA/H PH3HK
O/l 10jaBa HA YPUHAPHA PETCHIIH]a.

Ce npenopavysa nocebHa rpua 3a NalMEHTHTE CO TEIIKA ACTMA KO MMaaT notpeda o1
aKyTHa IPAMEHA Ha aMHHO(UIMH. Bo oBHe ciyyan, ce npenopauysa cieemne Ha cepymckara
KOHLIEHTpAIMja HA TEO(HIIHH.

Hcro Taxa, notpeGHa e NpeTnasinBocT Kaj MalMeHTATE cO TEIKa XHUIIEPTEH3Hja UK CO
XPOHUYEH AIKOXOIH3aM.

4.5 MnTepakuMu co Apyru JEeKOBH M APYru (opmMu Ha HHTEpPAKUH]a

CiieHuTe JIEKOBH I'0 3roeMyBaaT KITHPEHCOT H IIOPAJH TOa MOYKE /13 GHe IIOTpeOHO J1a ce
3rOJIeMH [03aTa 3a 11a ce 00e30e1H TepaneBTCKH eheKT: aMHHOTTY TETHMHI, KapOaMaseIuH,
U30NPEHAIHH, (QEHUTOHH, PHAMIHIHH, CYIDUHITHPA3OH, OapOuTypaTH, pUTOHABHD
Hypericum perforatum (kantapuon). [Tymemero u KOHCYMHPaH-ETO aJIKOXO0JI HCTO TaKa MOKE
J1a TO 3roJIeMaT KJIMPEHCOT Ha TEO(HIIMHOT.

Creninute nexoBH ro HaMallyBaaT KIMPEHCOT U MO3KE J1a GHie IIOTPeOHO J1a ce MPUMEHH
HAMaJleHa /1032 33 /ia Ce H30erHaT HecakaHy e(eKTH: alUKIOBHD, AJIOIYPHHOI, KaPOUMA3O0I,
[UMETHANH, KIApUTPOMHIIUH, IUITH]A3eM, IUCYTDHPaM, EpPUTPOMHUIIMH, (BIYKOHA30JI,
HHTEPPEPOH, H3OHU]A3H I, MCTOTPEKCAT, MEKCHIIETHH, HA3ATH/HH, INEHTOKCHHUITHH,
nponageHoH, NPONPAHOJION, BEpallaMHJl H OPAITHH KOHTPALCIITHEH,

HokaskaHo e Jiexa TEOQHIHHOT CTaIlyBa BO HHTEPAKIH]a CO HEKOM KMHOJIOHHU BKJIy4yBajKH TH
IUIPO(JIOKCALMH M €HOKCAIHH, IITO MOYKE J[d PE3YJITHPA CO 3TONEMYBAEhe HA MIA3MATCKOTO
HHUBO Ha TeO(HITHH.

Herospemenara ynorpe6a Ha Teoduun u na iyBokcamun Tpeda na ce uzbernysa. Kora toa
HE € MOXKHO, Ha NIANKEHTHTE TPpeda /ia UM Ce NPENOIIOBH 03aTa Ha TEOMHIIMH, & BPEIHOCTHTE
Ha TeO(QUIIHH BO IUIa3Mara Tpeba BHUMATEIHO Jia ce CIIEAT.

DakTopuTe KaKo INTO ¢ BUPYCHU MHMEKIIH, 60IeCTH Ha HPHUOT pod U cpuesa ciaboct
HCTO Taka ro HamajlyBaaT KIMPEHCOT Ha TeopHumuHOT. [TocTojaT cipoTHBCTABCHH M3BEIITAK
KOH C€ 0/[HEeCYBaaT Ha IIOTEHIMPAHHOT epEeKT Ha TEOPUIMHOT CO BAKIMHATA TIPOTHB IPHIT 1
3aroa IOKTopuTe Tpeda a OuaT CBECHM JieKa TakBa MHTEPAKIHja MOXKE 1A [IOCTOU H Jia
PE3YNTHpA CO 3rOJIEMEHO CEPYMCKO HUBO Ha TEO(MIIUH.

Kaj mocrapure nanuentu Mosxe jia Gu/ie HEOMXO/IHO HAMATYBAILE Ha 103aTA.

3aboiyBaraTa Ha THPOH/IHATA 3KIIE3/1a U TPETMAHOT MOBP3aH CO Hea MOKE /1A BJIMjaar Ha
HHMBOATa Ha IJIA3MaTCKHOT TeO()UIHH,

HcroBpemenara mpuMeHa Ha aMUHO(DHIIHH MOXKE:

* Ia ro MHXHOHMpA NIejCTBOTO HA AaTOHUCTHTE HA afeHO3MHCKUTE PELENITOPH (a/[eHO3MH,
peraneHasoH, JUIUPUAaMOIT) U MOXKE J1a ja HAMAIM HUBHATA TOKCHYHOCT KOTd C&
IIDMMEHYBAAT IIPH CKEH Ha Kap/ujaiHata nepQysuja;

* /la C€ CIIPOTHBCTABH Ha CEJaTMBHUOT eeKT Ha OeH30uja3eIMHNTE;

* Jla pe3yJITHpa CO 110jaBa Ha apUTMHja [PU IPUMEHA Ha XaJIOTaH;

* J1a pe3yJITHpa €O 10jaBa Ha TPOMOOIHMTONEHH ]ja [IPU IPUMEHA HA JIOMYCTHH;

* JIa IO 3TOJIEMH YPUHAPHHOT KIIMPEHC Ha JIUTHYM.

Hopaym T0a, oBHE IEKOBH Tpeba 1a ce IPEMEHyBaaT co TIPETIAsIHBOCT.

A RRE
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[Torpe6Ha e npeTnasmMBoCT NPH HCTOBpPEMaHa IPUMEHA Ha Baﬂpenepmqnn ArOHHCTH,
IJIyKAroH W Ha JIPYI'd KCAHTHHCKH JIEKOBH, Ouzejku Tﬁéﬁ;éﬁH(_)Té_z_iilﬁpaaiﬁejcmom Ha
TeopununoToT. UHIMIEHIaTa HA TOKCHUHKTE e(peKTfﬁfidj(i}Ke;,naiﬁﬁ,né 3r@n§1\¢eﬂa IIpH
UCTOBpEMEHATa IIPUMEHA Ha e(e/IpHH. \Z2 o Ll
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XunokaneMujara, Kako pesynrTaT Ha Tepanujara co 6eTa-aroHUCTH, CO CTEPOM/IA H CO
JAHYPETHIIH, U XHIIOKCHjaTa MOKe Jia OMIaT NoTeHIMpany of kcautuaute. Ocobena
NPETNA3IUBOCT CE NPENopadyBa Kaj MallueHTHTE KOH CTPaJaaT oj Telmka GopMa Ha acTMa, 3a
KOjallTo € motpebHa Xocnuranusanuja. Bo Tie curyamuu, MPETIOPaYIMBO € [1a CE Clie/iar
HHBOATa Ha CEPYMCKHOT KAJIHYM.,

Teopumanor Moxe f1a ru namanu ,,stady state* HuBoaTa Ha (hEHHTOMH.

4.6 bpemenocr u goeme

bpemenoct

He nocrojar coonsernu nojarorm ox no6po KOHTPOJIMPaHH CTYIHH 3a yrnoTpebara Ha
TeouinH Kaj 6pemenH jxeHu. JJokakaHo e Jieka TeOPHIHHOT I'H 3roJIEMyBa T€PaTOreHUTE
eexTH Kaj riyBIHTE, CTAOPIUTE U Kaj 3ajanuTe (BUIETE IO METOT 5.3). IMotenuujanuuor
PH3HK 32 JiyfeTo e Henosnat. Teopuinn He TpeGa na ce yrnorpebysa 3a BpeMme Ha OpeMeHocr,
OCBEH aKO € HEOIIX0/HO.

Jloeme

Teodununor ce m3nadyBa BO MajYUHOTO MIIEKO H MOKE J1a OHIE IIOBP3aH CO 110jaBa Ha
MPUTaOUITHOCT Kaj AETETO, I1a 3aT0a MOYXE JIa Ce /]aBa Ha JOMIIKH caMo KOra OYEKyBaHHTE
NPHIOOUBKM ro HAIMHHYBAAT PH3UKOT 32 3]PaBjeTo Ha JETETO.

4.7. Bimjanue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3EIHE H 32 PAKYBAK>E CO MANITHHH

TabneTnre HEMaAAT UM UMAAT HE3HAYUTENIHO BIIHjaHHE HA CIIOCOOHOCTA 3a BO3EHHE U 34
paKyBarbe CO MallluHHU.

4.8. Hecakanu aejerna

CrennuTe HecakaHy JIgjCTBa Ce IPHjaBEHH BO IOCTMApKETHINKHOT NEPHOA O yroTpebaTa Ha
reounuH. TounuTe hpexBeHIIMN HE MOXKE 1a ce MPOLEHAT OJ1 JOCTAITHUTE TIOJAATOIH 3a
KJIIMHMYKOTO MCIIUTYBAlbE, [1a 3aT0a (PPEeKBEHIHjaTa Ha 110jaByBake ¢ 03HAYCHA KAKO
,,HEeImo3HaTa",

Oprascku cucreMu Henosnara ¢gpexBennuja (He Moske Aa ce npecMeTa
0 I0CTAITHUTE MOAATOLH)

HapyiyBara Ha UMyHOIIOIIKHOT cHCTEM AnaduIakTH4Ha peakiuja

AnadunakronjiHa peakiuja

XUNEPCEH3UTHBHOCT

Hapyirysarsa Ha MeTab0JIM3MOT ¥ Ha MCXpaHata | XUIepypHKeMHuja
ITeuxujarpucku HapyiryBamba Aruranuja

AHKCHO3HOCT

Heconnma

Hapyiuyga Ha conor
Hapyurysama Ha HepBHHOT cucTeM IémBymmﬂ e, BN

Bprornasuma § |

:I"_na_'i‘a_oﬁ(‘)'ﬂkar 7 a8y




HapymyBama na cpuero ATpujanHa TaxuKap/uja

Ianmuranuu

Cunycua Taxukap/uja

Hapyiysama na ractpounTecTuHANHHOT cicTeM  |AGnoMHHATHA GOJIKa

Hujapeja

Wpuranuja Ha xenyHUKOT

I"acTpoezodareanen peduykc

lageme

IToBpakarse
Hapymrysama Ha K0ara U Ha IIOTKOXKHOTO TKHUBO IIpyputyc

Ucun
Hapymysama na 6y6pesute u Ha ypHHAPHHOT 3roJeMeH0 MOKPEHE

CHCTCM

YpuHapHa pereHiuja*

* TeopununoT moiKe na mpeu3BUKa yprHApHA peTeHIja Kaj II0CTApHTE MaXKHu CO Beke
TOCTOEYKA TAPIHjaJiHa ONCTPYKIHMja Ha yPUHAPHHOT TPaKT (BUIETE To AeiioT 4.4).

IlpujaByBame HecakaHu aejcTBa

Hecakanunre peakium oj JISKOBUTE MOYETE JTa TH IpHjaBute Bo HalmonamHmuoT HeHTap 3a
(bapmakxoBHrHIaHIA IPH ATeHIHjaTA 38 JIEKOBH M MEUITMHCKH cpenctBa (yin. ,,Ce. Kupui u
Meronuj®, 6p. 54, kar 1) HiM eNeKTPOHCKH NpeKy Beb-CTpaHKIATA Ha AreHnujara —
http://malmed.gov.mk/.

4.9. Ilpepno3upame

Teopmimnor nva 30K Tepanucky uuaeke. TOKCUIHOCTA HA TeOYUIMHOT Haj4yecTo ce
CITyHyBa KOra CEpyMCKHTE KOHICHTpaluyu HaaMuHyBaar 20 pg/ml u cranysa IporpecuBHo
IIOTEIIKA IPH TIOBUCOKH CEPYMCKH KOHIICHTPAIIUH.

Bpenuocrute nan 3 g Mosxe ja Gunar cepuosnu kaj Bospacuu (40 mg/kg xaj nena). ®aranna
7loza Moxke Jia 6une 4,5 g kaj Bospachu (60 mg/kg kaj Jiena), HO reHepaHo € moroNeMa.

Cumnromu

Ipenynpenysame: cepro3HH CUMIITOMH MO3XKe Jia ce pasBujaT ¥ 12 yaca 1mo IIPEJI03HPAHETO
€O TabJIETHTE CO TIIPOOJDKEHO 0CI060/1yBatbe.

T'acmpounmecmunannu cumnmomu

I'anierse, nospakame (4ecTo e 0OUIHO), enuracTpuuHa GOJIKA 1 XeMaTeMesa. Tpeba na ce 3eme
NPEJIBH] TAHKPEATUTUC aKO CE MOjaBH IIEP3UCTEHTHA a6,uomu1—1gilga;a~6enlca.
Hesponowrxu cumnmomu
Hemup, xunepronuja, 3acunenn pediexcu Ha eKCTpeMHTe;fr,%ﬁ*e,_ '
MOJXKE JIa C€ pa3sBHUe Kaj MOTEHIKUTE CIIyJan. f{ @
Kapouosackynapnu cumnmomu : BN @ ooy
Xunorensuja. CHHyc Taxukap/uja e yecra rojasa. Mosxe %@.\C" eﬁ'ﬁggqﬁfrbggi*{ﬁa’ pabota Ha
CPUETO, CYNPaBEeHTPUKYJIapHA M BEHTPHKYJIAPHA TAXHKAPIHja: . a7/
Memab6onuunu cumnmomu "

oM
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Xuroxajemujarta, mopajy IPEeMHUH Ha KATMYMOT OJ IUIa3MaTa BO KIETKUTE, € YeCTa 110jaBa
KOjaIlITo MOXe /ia GHJie MHOTY TEIIKa | JIa ce pa3BHe MHory 6p30. MoxHu ce u
XMIICPrIMKEMH]ja, XMIIOMarHe3eMuja, MeTaboIndHa aluI03a 1 pabiomuoIn3a.

Tperman

AKO 3HaYMTENHO KOJIHYECTBO CE IPUMH BO IEPHOX of 1 710 2 yaca, Torau Tpeda na ce
Pa3sMICIIH Jia Ce YNOTPeOH aKTHBEH jarJIeH HIIH JIa Ce HalpaBh FACTPHYHA JIaBAXKA.
IToBTOpyBanuTe 1031 aKTHBEH jarsieH, MPUMEH HEpPOPAIHO, MOKE 1a ja 3abps3aar
eIMMHHAlM]aTa Ha TeopuIHHOT. IasmMarckuTe KOHNEHTpaMy Ha KaJluyM TpeOa BeHaIn ja
CC U3MEPpAT, @ MEPEHETO Tpeda YeCTo fa Ce NOBTOPYBA M XHIIOKAIEMHjaTa J1a ce KOPHTHA.
Buumagajte! AKo ce na1aT ToneMu KoJjmuecTna KaJInyM, MOXE JIa CE€ pa3BHE TEIKA
XHIIEPKaJIeMHja 32 BpeMe Ha 3aKPENHYBakeT0. AKO HHBOTO HA TJIA3MATCKH KaJlMyM € HHCKO,
TOTALI LITO TOCKOPO Tpeba Jla ce M3MEPH TUIA3MATCKATA KOHLEHTPAIlHja Ha MarHE3HyM.
Ipu Tepanuja Ha BeHTPHKYNApPHK apUTMHK Tpeba 1a ce 130€erHyBaaT MPOKOHBYJI3UBHH
AHTHAPUTMHUIHH ar€HCH KaKO JIMIOKa¥H, 0Pk PU3HKOT O/ PEAM3BAKYBAEE HIIH O]
BJIOLIYBAaLE HA HAIAJUTE.

Kounuentpanujara na reodrimn Bo miasmara Tpeba Jia ce MepH, 0COGEHO KOra ce
TIPETIIOCTaByBA IEKa HACTAHAJIO TEIIKO TPYEHe, C¢ I0eKa KOHIEHTPAMUTE He TI0OYHAT Jia
omaraar. [ToBpakameTo Tpeba Ja ce TpeTHpa cO aHTHEMETHIM KaKo METOKJIOIIPAMH/T HITH
OHJIAHCETPOH.

Taxukapiuja co coozBeTEH MUHYTEH BOIYMEH € Haj100po 1a He ce JleKyBa. Bo ekcrpeMHn
CllyJad MOXe Jia ce panar OeTa-0I0KaTopu, HO He aKo NAIMEHTOT ¢ ACTMATHYEH.

Wsonmipanute KoHBY/I3HM Tpeba a ce KOHTPOIMPAAT CO MHTPABEHCKH UA3ETIAM. Tpeba na ce
HCKIIyYH XHMIIOKAJIeMHjaTa Kako IpUYHHA.

S. ®PAPMAKOJIOHIKA CBOJCTBA

DapmakoTepaneBTcKa rpyia: Apyrd CHCTEMCKH JIEKOBH 32 OTCTPYyKTHBHA OenonpobHa
Ooecr.

ATC-xox: RO3D A05.
S.1. ®apmMakoIUHAMCKH CBOjCTBA

AmMuHOQHIHHOT (Teopuinn) e Gporxomunararop. [lokpaj Toa, Biujae Ha (yHKIHjaTa Ha
rosieM 6poj KIETKH KOUIITO Ce BKIyYEHH BO BOCIAIMTEIHUTE IPOIECH OBP3AHH CO 4CTMa H
CO XpOHUYHA ONCTPYKTHBHA OojiecT Ha AuIIHUTe natuinTa, O HajroJeMa BaXKHOCT MOYKE Jia
Oujie 3rojieMeHaTa akTUBHOCT Ha cynpecopHuTe T-TuMBOIMTH 1 HAMATYBABETO HA
(ynximjara Ha eosuHOGUIMTE U Ha HeyTpoduHTe. OBHE AKTHBHOCTY MOKE JIa IIpHJIOHECAT
33 aHTHHH(IIAMATOPHO MPOGHITAKTHYHO JICCTBO NIPH aCTMA U TIPH XPOHHUUHA ONICTPYKTHBHA
Oosect Ha muuHKUTE MaTHINTA. TEOYUIMHOT rO CTUMYITMPA MHOKAPJOT U IO HaMaJlyBa
BCHCKHOT ITPUTHUCOK IIPH KOHTECTHBHA CPIIEBa cI1aboCT, KOj BOIHM 10 3HAUHTEIHO
3rOJIEMyBare€ Ha MUHYTHHOT BOJIyMEH.

5.2. ®apMaKOKMHETCKH CBOjCTBA

Aricoprnuja l2s K2~ 48 Eol
3a BpeMe Ha IlepopasiHaTa MpEMeHa Ha TablieTuTe, pacupezienbara Ha TEO(pUIHHOT e

KOHTPOJIMPaHa, ¥ NPU IIOCTHIHYBahe Ha PAMHOTEXATA HAJBUCOKUTE ‘K’()Hu_egﬁipa;iim ce
IJIeAaar 1o npubIMKHO 5 yaca. Ny oHRuR

Ce cmeTa Jiexa eeKTHBHATA [UIA3MATCKa KOHIIEHTpaLHja ¢ 5 — 12 pg/ml; mako Bo HekoH
Cily4an MOXe 1a OMIaT HEOIXOJIHH TIa3MaTCKH KOHIeHTpamuu 10 20 pg/ml.



He cmear na ce Hagmunat 20 pg/ml.

Jluctpubynuja

Teodumuor ce nucTpubympa HU3 CUTE JIENIOBH O] TEOTO; 0KOITY 60 % e Bp3aH 3a
TJIa3MATCKUTE IIPOTEHHH,

MeTabonnzam

Teopumunot ce MeraGonuzupa Bo npHUOT APO6 10 1,3 JHMETHIIypUYHA KUCellnHa, 1
METHJIYPHYHA KHCEJIMHA H 3—METHIIKCAHTHH.

Emmmunanuja
TeodumHHOT 1 HEroBUTE METAGOIHUTH Ce EKCKPETHPAAT INIABHO IIPEKy YPUHATA. ITpubnuxuo
10 % ce exckperupa HEIIpOMEHET.

Daxmopu wmo enujaam na Kiupencom

[IpepomMuHanTHE (HaKTOPH KOMIITO BIKjaaT Ha KIMPEHCOT Ha TEO(QHIMHOT ce: BO3pacTa,
TCJICCHATA TEXHHA, MCXpAaHaTa, HABUKATA 3a MYLIEhe, IPYTHTE JEKOBH U
KapA1OpeCMpaTOPHUTE 1 XeaTalHuTe 3a00/yBarba. KIMpeHCoT ¢ 3ronemen kaj ienara Bo
criopeziba co BpeiHOCTUTE 3abeNerkany Kaj Bospacuute ua, Knupencor ce npubIKyBa J10
BPEJIHOCTHTE KAKO Kaj BO3PACHUTE JIMIIA BO MO/I0L(HATA aJI0JIECICHITH]a.

3.3 lperkaHHHYKH MOAATOLH 32 Ge36eqHOCTA HA JIEKOT

I'eHOTOKCHYHOCT H KAPIHHOIEHOCT
In vitro u in vivo moKaXaHu ce IO3UTHBHH U HETATHBHY I'€HOTOKCHYHU pe3ynTaTH 3a
Teoduimn. Mefyroa, nepopaiHHOT TeOGHIHE TPUMEHYBaH 2 TOIHHM Kaj CTaopIH U Kaj

IIIyBIH HE IMOKaXaJl KapliHHOT€HOCT. Hopa,m{ TOQa, HE CC O4YECKYBa JIeKa TGO(bHIIPIHOT rnocenyBsa
KapMHUHOTCH PH3HK 34 YOBEKOT.

PenpoaykTHBHA M PAa3BOjHA TOKCHYHOCT

TeodununoT mokaxan epexry Ha MaIKHOT PENPOTYKTHBEH CHCTEM Kaj TJI0JIapUTE, HO BO
AO3H IITO CE CMETAAT 3a IIOTOJIEMH Ol MAKCHMAJIHATAa JI03a 3a JIyTe, ITO YKa)KyBa Ha Majo
KIMHHUYKO 3HAYCHHE,

Hekouixy emOproderannu pasBojuu cTy/uu Kaj CTaopiy, Kaj IIIyBLHM H Kaj 3ajariy moKakKaie
HE3aBHCHO [IE]CTBO O]l TOKCHYHOCTA Kaj MajKaTa IIpH BUCOKH 11034 Teodumun. [Topaay Toa, ce
CMeTa JieKa TCODHUIMHOT MO3KE JIa IIPE/IU3BHKA HAPYIYBaha BO Pa3BOjOT Kaj YOBEKOT.

6. PAPMAIEBTCKH OCOBEHOCTH
6.1 Jlmera Ha IOMOIIHY CYICTaHIUH:

- TpeXeNaTHHU3UPaH CKpoo;

- XHAPOKCHUIPONHUIIIIENYII03a;

- XHIIPOMEJo3a;

- TaJk;

- MarHe3uyM cTeapar; Wi DHRUPT %
- keneseH okeun xont (E172). g




6.2 UaxoMnaTuOHIHOCT
He e amukatusHo.

6.3 Pox na rpaeme
2 (nBe) rouHy.

6.4 Hauun na yyBame
Jlexot He 6apa noceGHu ycioBu Ha uyBam-e.
Jlexot Tpe6a na ce yysa nagBop oy modar na gena!

6.5 Onmc u coppxkMHa HA NAKYBAETO
Tabunerute ce cnakysanu Bo 6muctep (AI/PVC), cekoj bmucrep conpxu 10 Tabnern.
Kyrujara conpixu 20 tabneru (2 6mucrepa) u YIATCTBO 3a KOPHCHHKOT.,

6.6 TloceGHu MepKH HA NPETNA3IHBOCT NPH OTCTPaHyBam-€ H IIPH ynorpeda

[Tocebnu Mepku He ce noTpebHH.

HenckopucTeHHOT JIek WM OTHAIHUTE MaTepHjaiH Tpeba J1a ce OTCTpaHaT BO COIJIACHOCT CO
3aKOHCKHTE Oaparba.

7. HOCHUTEJI HA PEHIEHUETO 3A IIPOMET

AJIKAJIOUJ] AJT1 Ckomje

Oyn. Anexcanmap Maxenoucku 12

1 000 Ckomje, Penry6muxa Ceepaa Maxenonuja
Te)t.: +389 2 310 40 00

(akc: +389 2 310 40 21

www.alkaloid.com.mk

8. bPOJ HA PEHIEHUETO 3A TIPOMET
9. IATYM HA IIPBATA PETUCTPAIIMJA/OBHOBATA HA PET’HCTPAIIMJATA

10. JTATYM HA PEBHU3HUJA HA TEKCTOT
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