3bUPEH U3BELITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HME HA MEAUINUHCKHOT IIPOU3BOJI

FAMOSAN"™/®AMOCAH 10 mg Qpuim-06m03kenn tablieru

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Eana rabnera coppiku 10 mg dpamorTuun.

[ lomoOImmu cyncraHium co no3naru ePexTy:

Tabnerara coupaxcn 46.50 mg s1akTo3a MOHOXMJ(paT.

3a nesiocHaTa IMCTa HA EKCIMITMEHTH, BUJETE ro AeoT 6.1.

3. DAPMAIEBTCKA ®OPMA

* Duim-00s100KeHH TabneTH

Tpxanesun, 0enn, OukonsekcH, PUIM-00J103KeHH TAbJICTH, CO TpecedHa JIMIHja Ha ¢/(Hara
cTpaHa.

Ilpeceunara iunuja € HaMeHeTa 3a MOJIECHO KPIIEHhe Ha TablieTaTa 3a Jla ce 0JIeCHu
rOJITALETO HA JIEKOT.

4. KJIMHUYKHU OCOBEHOCTH

4.1 Tepanerrckn HHIHKAIHN

KparkoTpajHo cuMnToMaTcko oJIeCHYBame Ha CUMITTOMUTE Ha JKHTOBHHA, HHJIHIECTH]a
(Jucriericuja) 1 3roJIeMEeHO JIauerhe KEJyI0UHa KHCETMHA.,

Ilpeseninja Ha OBHE CUMITTOMH KOT'a €€ aCOIUPAHHK CO XpaHa, BKJIYUYBajKH JIOIIO BaPEHhe BO
TEKOT Ha HOKTA.

4.2 Jlosmpaise u navun na ynorpeda

Boszpacnn n gena najn 16-rojmmuna Bozpacr
Hosnpame: 10 mg.

Josen uurepsair:

1 Tabnera (10 mg) 3a CUMIITOMATCKO OJIECHYBAILE HA CHMIITOMUTE HA JKUIOBHHA,
HHJMTecTH)a (JAUCIIEIICoja) U 3roJIeMEHO JIAUCILE JKEIIY(OUHA KHCeIHHa

WIH

1 Tabnera (10 mg) zemena 15 MunyTH 1peji 0OpOK 3a NPEBEHIU]a HA CUMITTOMHUTE.
Makcumaina Jiosza Bo Tek Ha 24 yaca: 2 tabnern (20 mg).
Tpermanor ne Tpebda Jia Tpae nojoiro oj 2 Henen (14 jena).

Iosospacnu nanuenTy
He e norpedno npucriocodypamse Ha Jlozara Kaj 1ocrapy nauuenTy.

IHeanjaTpucka nonyanuja



4.3 Konrpaunaukamun

3abenexnana e BKPCTEHA PeakiiMja Ha CEH3UTHBHOCT CO IIPelapaTuTe 0J( 0Baa Ipyra 1 nopajiu
TOa He Tpeda Jia ce NPUMENyBa Kaj MAIHCHTH Kaj KOU ce NOjaBHia peoceTinroct Ha -
AHTATOHHCTH.

lIpeocerimBocT Ha Koja GHIIO Jipyra cocTaBHA KOMIIOHEHTA Ha [PEapaToT.

4.4 Ilocedun MePKH HA NPETHA3IMBOCT H IPEAYIPELYBAILC

Bo kimMHuukn uenutyBaisa, Kaj HaHenTUTe Co JPYrH racTPOHHTECTHHAINN 3a001yBaiba Kou
HMaaT HAPYIIYBAhE BO CEKPEIHjaTa Ha XKeJyJl0UHATa KUCEIHHA (Ha 11p. JyoJeHalIeH YIIKYC,
racTpUYEH YJIKYC) He ce 110JaByBaaT KOMIUIMKAIMI; PeHepaliHO, THE HE Ce KIMHUYKH 3HaYajHH
3a HUBHATA cOCTOoj0A.

JIOKOJIKY manuenTuTe UMaaT TeHIKOTHH NPH TOJITAILETO HITH abIoMEHaJHa MAYHHHA KOjallTo
Tpae 1oJIoIro Bpeme, Tpeda aa nodapaar MEAMIMHCKH COBET.

4.5 Wnrepakuun co APyru MeJMIHHCKH NPOM3BO/M U JIPYrH (POPMH HA HHTEPAKIH]jA

IHe mocTojar cryinu 3a MHTEPAKIHH CO JIEKOBH KOHINTO CE OJ] KIHMHHYKA BakHOCT. Mamocar
10 mg ne Bnerysa Bo uuTepakiuja co nuToxpom P-450 MUKPO30OMAIHUTE SH3UMH BO [[PHHOT
Jipod. Cocrojkure MeTabOIM3UPANH 0] OBOj CH3UMCKHU CHTEM KOU OHJIC HCHUTYBAHK Kaj Jiyl'e
BKJIydyBaar Baphapu, Teo(Guinn, (eHUTONH, JiHjasenam, IPoIpaHosol, AMUHOIUPUH 1
anTurpun. GamMoTuMN e ja 3acera JIMCIIO3UIH]aTa HA OBHE JICKOBH KOI'a THE Ce 3emMaar
OpAJIHO.

(a) manumenTure Ha XeMo/IMjajiuza, IPH UCTOBPEMEHA IIPUMeHa Ha (pa
KapOoHaT (Kora ce npuMelyBa kako Bp3ysad 1a Qocdarure), 3adene

Ha e(pHKacHOCTA HA KAJIHYM KapOoHar. S

Hcrospemena yriorpeda Ha anyMUHUYM XHJIPOKCHYMATHE3HYM XH/L §1<c yacHu

JIO3M 1e BiIMjae Ha (papMakoIMHaMHKaTa Wik Ha GMopacionoAaIIMBo lI’d $ 10 mg.
L4

damMoTHJIHH He 'Y 3acera HUBoaTa Ha ajlkOXoJl BO KpBTa 110 OpajiHa Ul
4.6 bpemenocr u joeme

Cry/iuu HA JKUBOTHH IOKAXKAJIe JIEKa JIEKOT ja MUHYBA TUIAIICHTATA U C& EKCKPETHPA BO
MajurHOTO MJeKo. | lokpaj Toa, He ce 3abenexann TepaToreHu ePeKT HaKo ¢ yBHJICHA
3aJl01HeTa MaTypalja 1pu BUcokHu J1o3u. Hema uckyctno 3a yrorpeba na JICKOT BO TEK Ha
OpeMeHoCT Kaj Jiyre.

®damocan 10 mg e ce npernopauysa 3a ynorpeba so ek na opemenoct. lpex na ce jonece
ojutyka jia ce yrorpebu @amocan 10 mg Bo Tex Ha OpeMeHocT, JOKTOpoT Tpebda Jia npoienu
JIUIH TIOTEHIH]AJTHATA KOPUCT IO HAJMHHYBA TTOTEHIHjaJIHHOT PU3KK 0Jf yrioTpedara Ha
JICKOT.

DaMOTHIMHOT €& EKCKPETHPA BO MAJYHMHOTO MJIEKO U HOPAJM Toa HE CE IPEHopatyBa HEroBa
ynorpeda Kaj JIOHJIKH,

4.7 Bumjanue Bp3 cnnocodHOCTA 32 BO3€IbE H 34 PAKYBAILE €O MAITHHH

Bo KIMHHUKK HCITUTYBaba co (paMoTH MH He ¢ 3adeliexano napyuysaie Ha crocodnocra 3a
BO3€CHHLE UJIH 3a paKyBalbe CO MalllnHH.



4.8 Hecakanu nejersa

Gamorraun rerepanno 106po ce tonepupa. Hecakanu edextn kou ce npujaseny xaj > 1 %
O/l HALMEHTHTE ¢e rI1aBodoKa U BproraBuia. Tve ce nojasuiie co kommnapabuina
(ppexBennmja co NaIHEHTH TPETHPAHH CO T1a1ebo.

Hpyru necaxanu edext xon OmIIe JlypH NOPETKO MPHjaBeHy BKIyUYBAaT CyBa yCTa, FAJICILe I
[OBpaKarse, OlCTUIIAIM]a, JHjapeja, CTOMauHa MaYHUHA WIH JIUCTEN3Hja, (uiaTyienimja,
AHOPEKCH]a, 3aMOP, HCHIL, IIPYPUTYC, YPTHKAPHjaA, IPOMEHH BO XEMATATHUTE CH3HMHU,
X0JIECTATCKA KONTHIA, aHa(UIIAKTHYHA PEaKIHja, alrHOEAEM, apTpaIrija, ajlonel)ja.
[lpujasenu ce n nanuuToneHuja, JICYKONEHU]A U H30JIUPAHHU CIIYUan Ha BIIOIIYBAILE Ha
ocroeuKara xerrarajtma 60JICCT, HO IPUYIHUHCKA BPCKa CO TCpﬂHHjﬁTEl CO (l)aMOTl/ULHl] HE €
yrspJenia. He ¢ npujaseno KIMHUYKH 31a4aJHO 3roJeMyBarbe BO HIOKPHIIATA WIIH BO
rounajlannara pynkuuja. Perko e npujapena runekomactuja. Bo Muory ciyuau kou ouie
crezienu, rnojasara Ouia perep3uduIIHa 110 IPEKUH Ha Tepanujara.

4.9 Ilpenosupame
Hema uckycrsa co 1pejiosuparme co 0Boj JIeK.

Bo tepanujara Tpeba Ja ce rpuMenar BOOOHUACHH MEPKH 3a OTCTPAHYBAILE Ha JIEKOT 0]
racTPOMHTECTUHAIIHHOT TPAKT,KJIHHUYKH MOHUTOPHHT U CYIIOPTHBHA TEpariuja.

ITaumenTn co Zollinger-Ellison-oB cunjipom 106po Tosepupaie j1o3u jio 800 mg juiesio 5o
MEPHOJL MOJIONIT OJ1 €J{HA I'OJIHHA CO 3HAYUTEIIHN HeCaKau e(peKTH.

5. OAPMAKOJJOHIKH OCOBEHOCTH

MapmaxoTeparnenTcka rpyia: antaronucT Ha xucramuicku Ha-pend
ATC xoyi; AO2BAO3.

5.1 DapMAKOJIHHAMCKH CBOjCTBA

MamMoTHAMH € TOTEHTEH KOMIETHTHBEH aHTArOHUCT Ha Xxucrtamunckute Ho-penenropu. Co
CBOJOT BUCOK apuHUTET (PAaMOTHAMHOT [IPEJIM3BUKYBA CHJICH M JIOJINOTPACH PeKT 1 BO
PENaTHBHO HUCKH KPBIHH KOHIICHTPAIUH,

JlosrorpajuocTa Ha J1e)CTBOTO, IJ1a3MaTCcKaTa KOHIEHTPAIM]a U KOHIICHTpALKjaTa BO ypHIiaTa
Ce JIO3HO 3aBHCHH.

DaMOTHIMHOT I'0 HAMAJYBA KOJMUYECTBOTO XJIOPOBOJIOPOJIHA KHCEIMHA W [IENCHH, KAKO H
Oazanmnara, HOKTYpHATA M CTHMYJIMpAHATA CEKpeIja Ha XJIOPOBO/I0po/iHaTa kuceauna. 3o
KJIMHUUKHA UCITHTYBaba, GaMOTHAMH Nokaxal eekTHBHO U OP30 OJIeCHYBAILE HA
cumnrromure. Kora ce ynorpedysa 15 MHHYTH 11pel TeCT-00pOKOT, (PaMOTHJIMH I'H HAMAIIYBA
CUMIITOMHUTE KOM HUHAKY Ou Ouiie ouekyBanu. Ynorpebarta na (paMOTHIMH NPE)l BEUEPHHOT
OOPOK ' IPEBEHUPA HOKHUTE CHMIITOMH Ha JIAU€be KUCEIHHA U 1TOPaJH ToA IO IIPEeBeHUpa
BJIMJAHUCTO Ha CHMIITOMHTE BP3 CIEILETO.

[To opanna ynorpeba j1o3no 3aBucHaTa Bpcka Ouiia eJIocHo npukakana 3a 710341 01 0,5 jio 10
mg (paMOTH/IMH BO CMHCIIA HA 1TOKauyBame Ha racrpuyHata pH mely oOponure 1 1o Hus.
buiio npukaxano jieka jlozure pamorujn o)1 2,5 jo 10 mg npoayuupaar cTaTuCTHUKH
snavac edext Ha ractpuunuor pH cniopeseno co miamnedo. [oueTokoT na JejeTBoTo 3a JIo3H
o1 5 10 10 mg u3necysa npubimkno 1,5 waca no Jjlozara, J0JeKa j1o3a 01 2,5 mg ce
wiaenTuduMpa no 2,5 yaca o[ 3eMarbe Ha Jlo3ara.



Maxkenmannor edexr, Mepen npeky cpejara pll-speanoct, ce nojasysa 1o 3,5 uaca.
AkruBHOCTa Ha 103uTe 0j1 S 1 oj1 10 mg rpojoinkysa 1o npubIHiKHo 9 yaca 1o 3eMabeTo 1a
A03aTa BO CTYJIMMTE U3BEJlyBaHK BO JIHEBHHOT NEprojL. JlojlaTHo, JiBe CTYIMU H3BELYBAHH BO
HOKEH IEpHOJL iemMoncTpupae aeka Gamornmn ox 10 mg cratuernuky CHrinHKATHO 10
3rojiemysa ractpuunnoT phl 3a 12 yaca no jlapame na jio3ara, copejieno co iaie6o.
Damorunn J106po ce ToJIepUpa BO OBHE JI03H.

Cucremeknot eext na pamorumn p3 [IHC, Bp3 kapanosacky IapuuoT, peciinpaTtopuoT
HJIH BP3 €HJIOKPUHHOT CHCTEM He € 3abenexan Bo KIHHHIKH cTyun. Husoata na xopmonn
BO CEPYMOT, BIJIY4yBajKu M TIPOJIAKTHH, KOpTH30I, THpokeun (T4) u TectocTepon, He ce
3aCCruaTv 1o Tepanuja co (pamMoTH/INH,

5.2 MDapMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

DamMOTHANH ja cIIeu JIHHepHATa KHHCTHKA.
Bo (apmakokunercky cTyIMK kaj HocTapy JMi@a He ce 3abesexann 3HAUUTENHH TPOMEHH BO
0JIHOC HA BO3pacTa.

Crope/ieHO CO HCTOPUCKH TIOJIATOIH O/ TIOMJIJIM MCITMTAHHIIM, BO3PACTA He ja 3acera
6HOPACHONIOIUTHBOCTA HA €JIMHEYHN JI03H PAMOTHIMI: HAKO CIIMMUHAIIM]ATA € HAMAJICHA Kaj
[IOCTAPH UCITHTAHKUIM BO ClIOpei0a co MOMIAIH HCITUTAHUIIN.

®amotraun 6p30 ce pecopOrpa co JO3HO 3aBHCHA HAJBUCOKA TUIA3MATCKA KOHIEHTPAIUja
Kojainro ce nocrurnysa o | — 3 waca, Cpejiata GHOPACIONOAIHBOCT HA OPAIIHATA 1034 ¢ 40
— 45 %. buopacnonoxiimpocTa He Ouila KIHHHUKH 3aCerHaTa oJ1 PUCYCTBOTO Ha XPaHa BO
KEITYAHHKOT. DaMOTHIMHOT 110,UIEXKH Ha MUHHMaHuoT [irst-pass metabosmszam. [losropen
JIO3H HE JI0BEJlyBaaT JI0 akyMyJialija Ha jJeKor.

Bp3ysameTo 3a masMarckuTe HpOTeHIy € peiaTurno nucko (15 —20 %). Ilnasmarckuor
MOJYKHBOT O €JIMHEYHA Opaliia JI03a WIIK 110 OBEKEKPATHH TOBTOPEHH /1034 (BO TEK Ha 5
JieHa) u3HecyBalt npudmKHo 3 yaca.

MeTaboJm3MoT Ha JIEKOT ce 0JIBHBA BO XEHAPOT, cO (opMUparbe HHAKTHREH CYI(OKCHICH
MeTadoIuT.

[1o opanna ynorpeba, raBHata ypunapna cekpenuja na arncopoupanara 703a (paMoTHHn ¢
65 — 70 %. O Bkynunara yriorpebena opaita 1103a, 25 — 30 % ce uajiaqysa Kako
HENpOMEHETa CoCTojKa BO ypuHata. Penannuor kimpenc e 250 — 450 ml/miz PR A K
Ha rybynapuara cekpenuja. Majio KojanuecTBo Moxe Jia Oujie eKCKpeTH '

3.3 Hperkiunuik HCNATYBAILA 32 0e30e/H0CTA HA JICKOT

L.Dso kaj CD-1 kaj rnysuu u kaj Sprague-Dawley craopiu ¢ ucruTyBana kg
(opanno) u Bo j1o3u 0)1 400 mg/kg unTpasencku.

EKTEH3UBHY IPETIIIMHUYKH HCIHTYBAIba 38 6e30¢1H0CT Oriie u3Be/lyBaHH Kaj Kyuniha,
CTAOPIM, IVIYBIIA U Kaj 3ajalii npyu ynorpeda Ha opaieH W Ha MOTPABEHCKH HAYMI HA
yrorpeba Ha pamoTH)IHH,

Munumanim TokeHKkonomky edextn (110 aKyTHa, CybaKyTHa WM [0 Xponuuna yrnorpeta)
Ouuie yBHzIeHH JlypH 1IpH eKcTpemio Brcoku jio3u (4 000 mg/kg JiHeBHO) U BO IPOJIOHTHPAII
nepuojau na ynorpeda (2 000 mg/kg nunesno 3a 105 nejienn).

Hewma jioxasu 3a Teparoren, MyTaren Win 3a KapIUHOTeH e(DEKT WK 3a HapyIIyBaILe Ha
penpojayktusHata Gpynkipja. Bo 106-neienna cryjmja kaj craopiu u 8o 92-uejiesina cryjinja
Kaj TIIYBIYM ce JaBanu opainu jio3u Jio 2 000mg/kg puesno (npubnmwkuno 5 000 natu
MOBHCOKH 0J1 MAKCHMAJIHUTE NIPENOPAYaHH JIO3M 3a JIyle), HO HEMAJIO JI0Ka3 3a KapIUHorel
MOTEHIHjal Ha (PaMOTH/IMHOT.

DamMoTH/IMH Ce TIOKAXKaJ KAKO HEraTHBEH Ha MHKPOOHOJIONIKH MyTaren tect (Ames test)
ynorpedysajiu Salmonella typhimurium w Escherichia coli co n 6e3 eH3uMceKa akTHBaIMja Ha



Xenapor Ha craopeit Bo koHienrpanus j1o 10 000 meg/nopunja. Bo in vivo cryuu
HAIPABCHH Kaj IJLYBIM, BO MHKPOHYKJICYCEH TECT M BO TECT HA XPOMO30McKa abeparyja, nema
JIOKa31 3a MyTareH eexr.

6. OAPMAHEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1 Jlucra na ekcnunuenTn

Tabnemno jaopo:

Jlakroza monoxuipar

MukpokpucraiiHa nenynosa

KoJtonyien anxujipuyes CHIHIMYM JIHOKCH )]

IIpexenarunusupan ckpod

Marunesuym creapar

Duim 0OBUBKA:

- XUIIPOMEJI03a;

- turan guokcu; (E171);

- Maxkporoi 400

6.2 Muakomoaruduianocr

Hema.

6.3 Pok na rpaeme

3 (Tpu) rojiunu,

6.4 Haunn na uyname

OBoj siex He Dapa 1ocedHU YCIIOBH HA YYBAIHE. .

6.5 M3rien u coap:Kuna Ha MAKYBAILETO
%

= . .. . '%Jv.
['abneru ce cnakysanu Bo Oumerep (PVC/Aluminium), cexoj co radieru.
Kyrujara coppxu 20 tabneru (2 6iiicrepa) U ynaTcTBO 3a KOPHCHHKOT.

6.6 TloceOnn MepKH HA NPETHAZINBOCT HPH OTCTPAHYBAILE HA HEMCKOPHCTCHHOT JICK
H ynorpeda

ITocebnu mepxu npu ynorpebda ne ce norpedbuu.
HeuckopueTeHHOT HPOH3BOJL WIM OTHAJHUTE MaTepjanu Tpeba Ja ce oTcTpaHar BO
COTJIACHOCT CO 3aKOHCKUTE Dapaiba.



7. HPOU3ZBOJAUTEJ U HOCHTEJ HA OJOBPEHHUETO 3A IIPOMET

AJIKAJION]] AJl Cronje

Oyi1. Anekcanjiap Makenoncku 12

1 000 Cxormje, Penybnuka Makeonuja
res.: +389 2 31 04 000

(paxc: +389 2 31 04 021
www.alkaloid.com.mk

8. broJ U JJIATYM HA PEHIEHHETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET

9. JATYM HA IIPBATA PETMCTPAIIMJA/OBHOBA HA PET'MCTPALIMJATA

10. JATYM HA IIOCJIIE/IHA PEBU3HJA HA TEKCTOT
Hoempu 2018 r.




