35UPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA NEKOT
BISOLEX/BUCONEKC 8mg TABJIETU

2. KBANMUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EnHa Tabneta coapxu 8mg OPOMXEKCUH XMAPOXNOpUA
3a KoMmnnemHama nucma Ha ekcriueHcu eudeme oen 6. 71

3. PAPMALEEBTCKA ®OPMA
Tabnera.
BISOLEX TabneTtv ce 6enu, oKpyrnu, BUKOHBEKCHM TabneTw.

4, KNMHWYKN NOOATOLM

4.1 TepaneBTCKA NHOWUKaLWK

Bisolex TabneTute Ce KopucTaT 3a CMMMTOMATCKO fleKyBare (onecHysare Ha
MCKaLLMyBareTo) Npy GOMecTU Ha PECNMPaToOPHUOT CUCTEM KOW CE NpocneaeHu co
nanauyyBare Ha BWUCKO3EH CEKpeT (TpaxeobpOHXWTWC, XPOHWYHa ONCTPYKTWBHA
GenoapobHa BonecT, Bocnanexve Ha Genute Apobosy, BpoxmekTasum).

4.2 No3upare U HA4YUH Ha ynotpeba

Bisolex TabneTuTe ce HaMeHETWN 3a BO3pacHW 1 3a Aeua nocrapu o4 10 roguHw.
MpenopadaHa gHeBHa fosa usHecysa 3 x 1 40 3 x 2 Tabnetu (1-2 TabneTn cekomn 3
Yaca).

BkynHa gHeBHa fosa: 24 mg Ao 48 mg.

MNMpenopavaHaTta Ao3a He cMmee Aa ce HagMWHe.

Ha nauveHTuTe Tpeba Aa WM Cce HanoMeHe da HE kopuctart Bisolex Tabnetw
noponro on 6 AeHa Ge3 KoHcynTauuja co nekap. WcTo Taka, nekapcku coset Tpeba
na ce nobapa v NopaHo AOKOMKY CUMMTOMWTE Ce Bnoulysaat ! nokpaj npumeHara
Ha OBOj NekK.

[lopeka ce npumeHysa Bisolex TabrneTn HeonxoQHO € Aa ce 3roremu BHeCOT Ha
TEYHOCTH.

4.3 KoHTpauHaukKauum
Bisolex TabneTuTe ce KOHTpauHAWUMPAaHW Kaj NauWeHT Ko Ce NPevyCTBUTENHN Ha
BGPOMXEKCVH MM Ha HEeKoja of APYrMTE COCTOJKM Ha NEeKOT.

4.4 MNoce6Hu NnpegynpeayBakba M MEPKU Ha NpeTnasnMBoCcT Npu ynoTtpeba
HeonxogHa € nNpeTnasnvBOCT Kaj NauueHTW CO aKTUBEH nNenTu{eH ynkyc Wnw
nenTWMeH YMKyC BO aHamHesaTa. [launeHTuTeé Mmopaat [Aa fwoaTt cBecHW 3a
MOXHOCTA 0f, 3rofleMeHo u3navyBarbe Ha CeKpeT BO AULLIHWTE naTuliTa 3a BpeMe Ha
nekyeameTo co Bisolex Tabnetw.

MHory peTko ce 3abenexaHu TEeLUKA KOXHW peakuun kako WTo ce Stevens-Johnson-
OB CMHAPOM W Lyellow cCuHAPOM Npu NpuUMeHa Ha MyKONUTUYHW MaTepum Kako LUTO €
BpomxekcyH. TakeuTe peakuum Moxe Aa ce objacHaT Co TexuHaTa Ha nocroeykara
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GonecT UN1 UCTOBPEMEHA MPUMEHA Ha NoBeke pasnu4H NeKosu. Bo Takeu cnyyauv
noTpeBHO € BeAHaLl Aa Ce NPekuHe co NpUMeHaTa Ha NeKoT.

Bisolex TabnieTuTe MoXe Aa Mpeav3BMKaat npyBpeMeH nopact Ha BpeAHOCTUTE Ha
xenaTanHuTe eHaMMK, 1 3aToa € HeomnxoAHa NpeTnasnueoct Kaj nauveHTuTe Cco
TelwKa xenaranHa uHcyuumeHLmja.

He ce npenopayyBa UCTOBpEMEHA NpYMEHa Ha TabneTtuTe Bisolex co aHTUTyCcULW.
AKO Kaj nuuata Kou v 3umaar TabneTuTe Bisolex ce nojasat 3Hauu Ha
NpeyyBCTBUTENHOCT, MOTELIKA racTpOMHTECTUHAMHN HapywyBaka Wnu eHypesa
(ocobeHo Kaj AeLia), NpUMeHaTa Ha NnexkoT Tpeba Aa ce NpekuHe.

OBoj nek coppxw naktosa. [lauvenTnTe co peTka HacnegHa ©onect Ha
HEMoaHecyBare Ha ranakrosa, HepocTaTok Ha Lapp naktasa wnu rnykosa-
ranakTosa manancopnuuja He Tpeba aa ro semaar OBOj NeK.

4.5 HTepakuuja co Apyrv Nekoesu U apyru c¢opMM Ha UHTepakKumja
WcToBpemeHaTa npuvmeHa Ha Bisolex TabnetTm M aHTubuoTUuMTE (aMOKCULIMIUH,
EpUTPOMMLIVH, AOKCULIMKITAH, LedypOKCHM) pesynTupa Co 3roneMeHu KoHLEHTpaUum
Ha aHTUBunoTuKoT BO 6enofopbHOTO TKMBO.

He ce 3abenexaHu UHTepakumm Ha BpOMXEKCUHOT CO APYri NEKOBK.

4.6 BpemeHOCT U Aoere

McnuTyBarsarta Kaj XUBOTHU HE YKaXane Ha MOXHW WTETHN edekTu Bp3 Majkata unu
BP3 NNoJdoT, HWUTY Nak gocera ce 3abenexaHn LWTETHW edekTn of npumeHaTta Ha
6POMXEKCUHOT 3a Bpeme Ha bpemeHocTa Kaj »eHW. MefyToa KMUHUYKOTO WCKYCTBO
kaj GpeMeHOCT € OCKyAHO U nopapn Toa npvmeHa Ha Bisolex TabneTu BO TEKOT Ha
BpemeHoCTa HE ce npenopavysa, 0coBeHo BO NPBOTO Tpumecedje. BpoMXeKCUHOT
ce uanayyea BO MajuMHOTO Mneko. Bo ncnutyBakata Kaj XXMBOTHW, MHOrY BUCOKW
[031 Ha GPOMXEKCUH HEMane LWTEeTHW nocneanun Bps3 pa3BojoT Ha MOTOMCTBOTO.
[locera He ce 3abenexaHu WTeTHX NocneavLmM Bp3 HOBOPOAEH MHaTa npv NpUMeHa
Ha BPOMXEKCUH Kaj Aovnkk. MerfyToa, KNUHUHYKOTO NCKYCTBO Kaj AOWINKUTE € OCKyAHO
1 nopagm Toa He ce npenopadvysa npUMeHa Ha TabneTuTe Bisolex kaj AOUNKW.

4.7 Bnujanue Bp3 cnocoGHocTa 3a ynpaeByBaibe CO MOTOpPHM BO3UNa MU
pakyBame CO MalWWHU

Mpw KopUCTEHE Ha 0BOj NEK MOXE Aa [0jAe Ao nojaea Ha BpTornasuLa (Bupete aen
4.8). 3a 0Ba HECaKaHO [€jCTBO MOpa Aa Ce BOAW rpuxa npw BO3EH:E€ M paKyBake CO
MaLLUHW.

4.8 HecakaHu pejcTBa
MoBpemMeHo MoOXe fa Ce nojaBaT HecakaHu AgjcTBa BO racTpPOUHTECTUHANHUOT
CACTEM, @ MCTOTaka € OMWLIAHO MUHNMBO 3rofiemyBare Ha BpEeAHOCTUTE Ha
CEepyMCKUTE aMWHOTpaHcdepasu. OcTraHaTuTe HecakaHu [JejcTea Brryyysaar
rnasobornka, BpTornaeuua, NoTeme 1 KOXeH ncun. MHxanauuja Ha BPOMXEKCUH Kaj
OCETNVBY NaUMeHT NoHekorall Moxe Aa gosefe bpoHxocnasam.
33uecTeHOCTa Ha HecakaHuTe [ejcTBa ce AedwHupa Ha CneaHuoB HauvH - MHOTY
yecty (21/10), yectn (21/100 u <1/10), nomarnky 4ectn (21/1000 n < 1/100), peTku
(21/10000 n < 1/1000), mMHOry peTku (<1/10000) 1 HernosHaT (He moxar Aa ce
yTBpAAT BP3 OCHOBA 0OA AoCTanHuTe nogarouu).
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HapylLuyBaHhe Ha UMYHONOLKMOT CUCTEM
PeTko: Nnpe4yBCTBUTENHOCT
HenosHaTo: aHahunakTUYKW peakuun, aHadunakTuyKK LWOK

HapylwyBawe Ha HEPBHUOT CUCTEM
HenosHaTo: rmasobonka, BpTornasmua

HapyuiyBake Ha pecnupaTopHWOT CUCTEM, rpaanuTe U MeamjacTUHYMoT
HenosHaTo: GpoHxocnasam

Hapywysahe Ha raCTpOMHTECTUHENHNOT CUCTEM
Momanky YecTto: 6onka Bo ropHMOT abAoMeEH, MadYHUHa, noepakare, nNponue
HenosHaTo: gucnencuja

HapyluyBare Ha KoXaTta U NOTKOXHUTE TKMBa
PeTko: ucun
HenosHaTo: aHrMoeAeMm, ypTukapuja, Yellarwe, 3roneMeHo notexe

UcnutyBawe
HenosHaTo: 3roneMeHn BpeaHoCT Ha xenaTanHuTe eH3nMm

4.9 MNpepo3upame

He ce onuwaHu creuuuyHM CUMNTOMU Ha npefosvparse. VickycTBoTO Bp3 OCHOBA
Ha CnyyajHu npefosvipawa W/wvnu npu rpelikn BO AO3vparbeé Mokaxysa [eKa
CUMNTOMWUTE Ha Npefo3upare Ce KOH3UCTEHTHW CO OnuaHWTe HeCakaHu Aaejcrea.
Bo TakBuTeE Criy4au nekyBaweTo € CMMMTOMATCKO.

5. DAPMAKOJIOLWKWN NOJATOLM

5.1 ®apmakoAuHaMumKa

dapmakoTepaneBTCKa rpyna:

ATC kop: RO5CB02 — MpenapaTv Kowu AenyBaaT Ha pecnupaTopHWOT CUCTEM,
npenapaTti 3a fekyBake Ha Kawnuiua W HacTuHKa, EkcnekropaHcn  (MCKn.
koMmBUMHaLWja Co aHTUTYCULK); MYKOTUTULIA.

BpOMXEKCWMHOT, aKTUBHaTa cyncTaHuuja Ha Ttabnetute Bisolex ro pasrpagyea
BMCKO3HMOT OpOHXMjarieH CeKpeT (MyKOMWTWYHO  AEjCTBO), ONnecHyBajku ro
uckalnyBaweTo. Ha Toj HauMH ro onecHysa [ulIeHEeTO U ro Hamanyea
HaApasHyBaweTo Ha kawnuuaTta. EdekroT Ha GpomxeKkcuH ce 3abenexysa 3a oKony
5 yaca no 3emareTo Ha NeKoT.

MoTnonHo TepaneBTCKO AgjCTBO Ce MOCTWIHyBa Mnocne HEeKonky pAeHa Of
neKkyBameTo.

MoTNOMHO TEPaNeBTCKO AjCTBO CE OfHECYBa Ha CEKPONMUTUYEH E(PEKT, ONecHyBare
Ha OULWEHETO WU HamaryBake Ha HagpasHeTocTa 3a Kalunawe. Toa ce nocTurHysa
rocrie HEKONKy AeHa W CO nekyBaweTo He cmee npebp3o Aa ce MPekvHe. Kaj
XPOHWYHWTE CRy4YaeBu AONroTpajHara Tepanuja e HeonxoAHa W ce OABMBa Bes
NOTELLKOTUMN.

5.2 ®apMaKOKUHeTUKa




BpomxekcuHoT pnobpo ce ancopbvpa 04 raCTPOWHTECTUHANHWAOT TPakT.
MaKcMManHuTe KOHLEHTpauvy Bo nnasmara ce nocTurHysaar 3a oTnpunuka eaeH
yac no 3emare Ha nekot. lNpn NpBUOT NPEMWH, 80% op ancopbupaHaTta fo3a Ce
meTabonnampa BO LPHWOT Apo6. BpOMXEKCUH BO TONEM npoueHT (90% Ao 99%) ce
Bp3yBa 3a nnasma npoTEUHUTE. AKTMBHWOT MeTabonuT Ha BOpPOMXEKCUHOT €
ambpokcon. Bo ypuHaTta ce usnadyea 85% no 90% o [o3ara, NPeTexHO BO 00MMK
Ha meTaBonuT. Camo Marno Konu4ecTso Of NeKkoT ce uinadysa Bo HenpoMmeHeT
o6nuk. BpemeTo Ha nonyenumuHaLvja nsHecysa 6,5 vaca.

5.3 MpeTKNUHUYKKU NOAATOLN 33 6e3bGedHOCTa Ha NeKoT

Bo OBGEMHMTE TOKCVKOMOLWKM WUCMATYyBake OPOMXEKCUH MoKaxar n3paseHo man
TOKCUUEH MoTeHuMjan. BPOMXEKCUH HEMa HUTY MyTareH HWUTY reHOTOKCUHEH edexT,
He e TepaToreH, eMOPUOTOKCUYEH HUTY KaHLEPOreH. Bo A031 Kou ce noseke natu
norofeMu of TeparesBTCkuTe A03W Kaj nyfeTo, OPOMXeKCWHOT Heman HMKaKBMK
WTETHU edekTn No eanHedHa unu [IONrOTpajHa MoBTOpPEHa MpUMeHa Kaj CTaopL,
3ajaLy W Kyuursa, HUTY NaK MPUMEHET BO TEKOT Ha A0HETO kaj 3ajum, uman edekT
BP3 Pa3BOjOT Ha MNajeH4naTa.

6. DAPMALIEBTCKW MOOATOLM
6.1 llucrta Ha eKCLMUMUEHCH

JNakTo3a

MuyeHkapeH ckpob
YKenaTtuH
MarHesnym cteapat
Tank

6.2 MHKOMNaTUOMNHOCT
He e npumeHnuBO.

6.3 Pok Ha ynoTpeb6a
36 meceun

6.4 HauuH Ha vYyBambe
[a ce 4yBa Ha Temnepatypa Ao 25°C, 3aWTUTEH O CBETNUHA.

6.5 Bua u coapXuHa Ha KOHTejHepoT
20 (2 x 10) TabneTv BO NOpTOKaNos bnuctep (PVCI/AI).

6.6 YnaTcTBO 3a ynorpeba/paKkyBate
Hema noce6Hu ynaTcTea 3a ynotpeba /pakyBare.

7. NOOATOLM 3A HOCUTENOT HA PELWWEHWETO 3A NMPOMET

Ha3uB, ceauiuTe U agpeca Ha HOCUTENoT Ha oAobpeHneTo 3a NpomeT
NNUBA JOOEN Ckonje

yn.Hukona Mapany+os 66 1000 Ckonje
P.MakegoHuja




Ha3ug, ceguiuTe n agpeca Ha NpOU3BOAUTENOT Ha NEKOT:
PLIVA Hrvatska d.o.0.

Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10 000 3arpef, XpBaTCKa

8. 5POJ HA PELLEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET

9.0ATYM HA NMPBOTO PELUEHUE 3A CTABAHE BO NMPOMET
01.2012/

10. DATYM HA NMOCNEOHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Janyapw 2016roanHa :




