3bUPEH U3BELITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JEKOT
CEFALEXIN ALKALOID®/LIE®@AJIEKCUH AJIKAJIOWU]T®
500 mg xancynu, TBpau

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Enna xancyna conpxu 500 mg uedanexcun (8o popma Ha uedaeKCHH MOHOXHIpAT
526 mg).

[lomowHy cyncTaHumy mWTo UMaaT NoTBPAEHO J1€jCTBO: noptokanosa 6oja FCF (E110) u upsena
6oja Ponceau 4R (E124).

3a KOMIUIETHATA JIMCTA Ha TMIOMOIIIHUTE CYIICTaHLUU, BUACTE o AejioT 6.1.

3. PAPMAIIEBTCKA ®OPMA

Kancynu, TBpau.
CHBO-NOPTOKAIOBU TBPAH XKENATUHCKH KarlCy/IM UCIIOJHETH CO C1a60KO0ITEHUKAB rpaHyJar.

4. KIMHUYKA OCOBEHOCTHU

4.1. TepaneBTCKH HHANKALMH

nepopajiHa npuMeHa. ,
Ledanexcun Ankanou e MHIULMpPaH 32 Tepanuja Ha MHPEKLUH npezthHKaHu ozl
MHKPOOPraHW3MH OCETIMBU Ha 1edaNeKCHH. W, 9

- MHpexunn Ha pecnupaTopHUOT TPakT (apUHIHUTHC, TOH3UITUTHC, cnﬁychfﬁd;:_ﬁae‘fbnﬂmnc,
aKyTeH U XPOHUYEH OPOHXUTHUC);

- Omumuc meduja;

- Mndexuun Ha koxxata U Ha MEKUTE TKMBA;

- Mudekuun Ha KOCKHUTE U Ha 3ri1060BUTE;

- MHekunn Ha reHUTOYpUHAPHUOT TPAKT (BKJIyYyBajKu M aKyTeH [IPOCTaTUTUC);



- CToMaToNnomK MHEKIMH.

[TotpeGHO e 1a ce 3eMatT NpeBUA oQuIKMjaTHUTE HACOKH 32 COOJIBETHA ynorpeba Ha
AHTUOAKTEPUCKUTE areHCH.

4.2. lo3upame H HAYMH Ha IPUMEHA

Ho3zuparve

Bospacuu
[IpoceyHaTa 103a 32 BO3paCHU € BO OTCer ol 1 10 4 g NHeBHO, MOJCJICHa BO 03K, MOBEKETO

nHpeKIMKY ke 0AroBOpaT Ha 1103aTa O/l 500 mg Ha cexou 8 yaca.

3a MH(EKIMU Ha KOXKATa U HA MEKUTE TKUBA, 3 CTPENTOKOKCH dapvHTHTHC U 3a OJ1ary,
HEKOMIUIUKYBaH! UHGEKLMY Ha YPUHAPHHUOT TPaKT, BOoOGMUaeHaTa 103a € 250 mg Ha ceKou 6
yaca win 500 mg Ha cexou 12 vaca.

3a noTelKu I/IH(I)CKLII/II/I WK 3a I/lH(I)CKLlI/II/I Npeau3BUKaHu 011 MOMAaJIKy OCETJIMBU OpraHusMmu,
HOTpe6HI/I ce MmoroJjieMu J103U.

AKO JHEBHUTE 103U 1ie(ajeKCHH ce MOroeMu Of 4 rpama, Tpeba Ja ce mpuMeHar
napeHTepanHy HedasocrnopiuHu BO COOJIBETHU 03H.

[TocTapy JWIA U IALMEHTH CO HApYyIeHa peHalHa dbyHk1Mja
Jlo3u 3a Bo3pacHu: IIpu 3HauajHO HApYIIyBabe HA peHaHaTa ¢ynxumja, jo3aTa Tpeba a ce

pamanu (Bujete ro aenot Ilocebnu npedynpedyearsa u MepKu Ha Npemna3IueoCm).
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3a I/IH(I)CKL[I/II/I Ha KO)KaTa U Ha MEKUTE TKHUBa, 3a CTpeHTOKO}(QH q)apHHTHyHC J}l 33/6na1‘1/1,

HEKOMIUIMKYBaH! MHQEKIMK Ha YPUHAPHHUOT TPaKT, BKynHa,T@lHéBHa‘ﬂos,aQMome [1a ce MoJieNnu
1 1a ce JaBa Ha cexkoM 12 uvaca. N M 30 e
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3a nosekeTo MHPEKLMH Ce MPENnopayysa ClIeJHOTO A03MPaAKE:
Jleya na éospacm nod 5 200unu: 125 mg Ha cexou 8 yaca.
Jleya na 6ospacm HAO 5 200UHU. 250 mg Ha cexou 8 uaca.

[Ipu Temky MHPEKIMH, 103aTa MOXKE 1a Ce AyMNInpa.

T1pu Tepanuja Ha OMUMUC Meouja, KITMHAIKATE CTY UK MOKaxkane neKa ce notpeGHu 1031 01 75
mg/kg no 100 mg/kg aHeBHO BO 4 MOJEEHH 103H.



Jlexor Lleanexcun Ankanonn 250 mg/S ml npammoxk 3a nepopajHa cycrneHsyja e ¢papmaieBTcKa
¢opma norojHa 3a NoCTUrHYBame 1034 MoMaiu o1 500 mg.

3a nHbeKuY O GeTa-XEMONMTUYHA CTPENTOKOKA Ce npernopayvysa Tepanuja og MUHUMYM 10
JieHa.

Hauun na npumena
3a nepopaJiHa npuMeHa.

4.3. KonTpaunaukanuu

HpCOCGTHI/IBOCT Ha aKTHUBHaTa CyHCTaHL[PIJa Ha ue(baﬂocnoanCKaTa rpymna aHTI/I6I/IOTI/ILlI/I HJIn
Ha HCKO_]a Ol IOMOUIHUTE CYNCTAHLIMU HABEEHU BO JIEJIOT 6.1.

4.4. IloceOHu npesynpeayBama 1 MEPKH HA NPETHA3INBOCT

[pen moyerokor Ha Tepanujata co uedanekcus NoTpeGHO e aa ce 0OpHE BHUMaHUE Ay
MalMeHTOT NMaJT IPETXOAHH XUIEPCCH3UTUBHU PEaKLMK Ha 1edasoCopyHU, TEHULMIMH UK
Ha apyru siekoBy. Lledanocnopunckure gepusatu Tpeba Aa ce JaBaaT BHUMATENHO HA NALMSHTH
IITO C€ MPeOCeTIMBU Ha NEHMLMINH. [TocTojaT KIMHUYKY 1 1aGOPaTOPUCKU MOAATOLH 3a
ACTYMHO BKpCTEHa NPEOCETIMBOCT Ha ICHULIMIMHU U Ha Liedanocnopunu. [ToctojaT nanuenTy
Kaj KOMLUTO Ce MOjaBUIe TEIKH peakiuy (BKIydyBajku aHa(uIIaKCHja) Ha [JBaTa JieKa.

IlpujaBena e akyTHa reHepanu3upaHa ersaHTeMaTo3Ha nycrynosa (AI'EIT ) Bo kom6uHamuja co
Tepanuja co uedanexcun. Iauuenture Tpeba 1a GuaaT 3aM03HAEHH CO 3HALUTE 1 CO
CMMITOMUTE U Tpeba BHUMATEIHO Jia Ce CJIeaT KOMKHUTE peakLun. AKO ce T0jaBaT 3HalY U
CHMIITOMH LITO YKa)XKyBaaT Ha OBUE peaKkUuuu, ynorpebara Ha uedaseKcu Tpe6a Jla ce MpeKruHe
4 lla ce 3eMe NnpeliBu/ anTepHaTuBHa Tepanuja. [losekero ox oBUe peakiuu, HajBepojaTHO, ce
1ojaByBaat BO NpBaTa Heesa Of IeKYBambeTo.

3abenexaH e nceBAOMeMOPaHO3EH KOJIUTHC CO peYHCH cUuTe aHTUOMOTHLIY CO IIUPOK CIIEKTAp Ha
JI€jCTBO, BKIIYYMTENHO ¥ MAKPOJIHUIH, MOJIYCUHTETUYKH MEHULAJIUHU U uetbanocnopnﬂn U MOXe
Jla ce 1ojaBu BO GJ1ara Wi BO TellKa ¢dopma. OBa Tpeba 1a ce 3eme npegmm npn figcTaByBatbe
JMjarHosa Kaj nalueHTUTE CO Ajapeja, KOUIITO UCTOBPEMEHO HpHMaaiﬁ)aﬁTHGHOTﬁ% g;;Bnarme
¢popmu o6HYHO pearupaaT Ha NPEKUHYBAKETO Ha Tepanujara. Bo yMepéere W BQ TemKMTe
Cllyyau TIOTpeOHO € Ja ce Mpe3emMar COOABETHH MEpPKH. 5 |

AKO ce 110jaBy aneprucka peakiuja Ha uedaiekcuH, Tepanujara Tpe6a ﬂa ce npeKHHe &) "

NMagueHTOT Tpe6a Ja €€ JIEKyBa Ha COOABETEH HA4YHH. NS AL h.' Y4



[IpozospKeHaTa Tepanyja co nedaekciH MoXe Jia IOBee 10 PacT Ha MUKPOOpraHn3Mu
pe3UCTEHTHHU Ha LedaneKcHH. [ToTpe6HO € BHUMATENHO ClIe[eHhE Ha MALMEHTOT. AKo ce nojaBu
cynepuHdexuyja 3a Bpeme Ha Tepanujata, Tpeba Ja ce npesemMar CO0JABETHU MEPKH.

Ipu Tepanyja co uepanocrnopyuHy uMa [p¥jaBU 32 HEBPOTOKCHMYHOCT. CHMITOMHTE MOXKE 11
BKJTyuaT eHuedanonaruja, MMOKIOHYC U KOHBYJISHH. Oco6eH pU3KK MOCTOM Kaj MOCTapHTe
[aLMeHTH, Kaj MalHeHTUTE CO TEKO OYOPeKHO OWTETYBARBE MIIN Kaj NalUeHTUTe CO
HapylllyBarba Ha LIEHTPaTHUOT HEPBEH CUCTEM. LledanexkcuH Tpeba aa ce faBa co ocobeHo
BHUMAaHKE Kaj NalMeHTUTE CO 3HAYUTETHO OLITETEHA 6ybperxHa GpyHkuuja. [TorpeOHo € na ce
HAMpaBaT KIMHUYKHK 1 JADOPATOPUCKHU CTYUH ounejku 3a 6e30e1HO 103UPaAbE MOXKE Ja oupar
MoTpe6GHU MOHUCKU JI03U OJL TIPENOpaiaHUTe. JlokonKy e motpebHa aujannsa nopaan peHanta
uHCyQULIMeHIM]ja, IHeBHATA 1032 nedanexcuH He Tpeda fa HaIMUHE 500 mg.

JToKOJIKY TIOCTOM COMHEBarbe 38 HEBPOTOKCHYIHOCT NMOBP3aHa co nedanekcuH, Tpebda 1a ce 3eMe
npeABUI PEKUH Ha Tepanujata co nedasnexkcuH.

Hekou MalMeHTH BO TEKOT Ha JIEKYBAeTO €O Lie(hanoCrnOpUHCKH aHTUOMOTHIIM NOKaXyBaat
nosutuseH Kym6coB TecT. Bo XxeMaTOJIOIIKH CTyAMH MM BO TpaHcdy3uosorujara npu
TecTUpame Ha KOMNaTUOWIHOCTA, KOra ce NMpaBat aHTUrI0GYIMHCKU TecToBH MM npy Kym6coB
TeCT Kaj HOBOPO/IEHYHEba YMMIITO MajKi MpUMane nedanocrnopuH npe MopoayBameTo, Tpeba
J1a ce 3Hae feKa No3uTuBHUOT KyM6COB TeCT MOXKeE A1a Ce I0JDKH Ha ynoTtpebara Ha JIEKOT.

YHOTpe6aTa Ha ue(banexcym MOJKE Ja AaJie Ja)XxHO MO3UTHUBHA peakunja 3a IJIMKO3a BO ypuHaTa
Kora c€ KOpucTaT BeneaukToB 1 OeNMHIOB paCTBOp~ﬁn§/I‘;§IQQI\-\Ta6HeTKI/I co GakapeH cyn(baT.
A7 pIAHMHE
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Tepaute kancyu Lledanekcut Ankanoun cogpxga;'r a39601/f,41_,1, ytokanosa (E 110) n upsena

Ponceau 4R (E 124), koumro MOXe 1a npenmgpkqa"r"éﬁ'é’pquéﬁ{f@ AKLINH.
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OBOj JieK COPIKHU MOMAJNKY Ol 1 mmol natpuym (23 mg) 'W’enﬂaﬁ/éncyna, TakKa IITO MOXe Ja ce
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4.5. IHTepaKIUHU €O APYTH JeKOBH U Ipyrd (l)opMﬁ Ha MHTepaKuuja

PenajiHarta eKckpelyja Ha 1edaiekCHH, Kako ¥ Ha IpYTuTe nedanocnopyHu, Ce O/I0XKyBa Co
npoOeHeluI.

Bo eana cry/nja, Ha 12 3apaBy 006poBOIILM JaJIeHa € SAHOKpaTHA /103a O]l 500 mg uedanekcut
u metdopmun, npu wWTo Crax 1t AUC Ha MeT(OPMMHOT BO IIa3MaTa Ce 3roNeMUIIe BO MPOCEK 32
34 % u 3a 24 %, COOJBETHO, 8 PEHATHUOT KJIIMPCHC Ha MeTHOPMHUHOT CE€ HAMaJIMJI BO MPOCEK 3a
14 %.

Bo oaa cTyauja, kaj 12. 31paBy 106pOBONILM HE C& perucTpupani Hecakanu eexTu. Hema
uHpOpPMALMK 38 HHTEPAKLIM]a mery edanekcut n MeThOpMHUH Tpu ynorpeba Ha NOBEKEKPATHH
JIO3H4.



KyIMHHYKOTO 3HaueHe Ha OBaa CTy/1ja He € jacHO, 0COBEHO Nopajy Toa LITO He ce
perucTprupany ciyyau Ha JIaKTHYHA allk103a Nopajn UCTOBPEMEHA NPUMEHA HA METQOPMHUH 1
uedaneKkcuH.

Kaj nauuentu mwro ynorpeGyBaaT LIUTOTOKCHYHHM JIEKOBU 3a JIEKyBambe JeyKeMHja,
PEruCcTpYpaHa € XUIOKalueMHuja PY UCTOBPEMEHA NIPUMEHa Ha FEHTAMHULIMH U Le(aJekChH.

HcroBpemeHara npuMeHa co oipe/ieHH JIEKOBH, Kako aMUHOTTMKO3UHM, APYTU LedanocrnopiHu
ui pypocemun (GpyceMu) U CIMYHU IOTEHTHU JUYPETULH, MOXKE 1A IO 3TONEMHU PUSHKOT O
HEe(POTOKCUYHOCT.

4.6. ILnongHocT, GpeMeHOCT M A0eme

bpemenocm
Hako naboparopuckute v KITMHMYKUTE CTYNMH HE NOKaXase 0Ka3M 32 TepaTOreHoCT, N0TpeGHa
€ MPETNna3JInBOCT KOra JIEKOT Ce JaBa Ha OpeMeHH JKEeHHU.

Joere

LledanekcHHOT ce eKCKpeTHpa BO MajYHHOTO MJIEKO M HErOBaTa KOHIEHTPALHja ce 3rojeMyBa
J0 4 Jaca 110 yrortpe6ata Ha 103a o1 500 mg. JIeKOT 'l IOCTUTHYBa MAKCUMAJTHUTE BPEJHOCTH
ox 4 meg/ml, noToa nocreneHo ce Hamanysa u o 8 yaca o ynotpe6ara ucuesnysa. [lotpe6Ha e
NpeTnasanBoOCT Kora nedajekCHHOT ce AaBa Ha MajKH IITO J0jaT 3aT0a IITO MOCTOU 3roeMeH
PHU3HK 0]1 pa3BOj Ha KaHAUHja3a Kaj HOBOPOJEHYETO H OJf 10jaBa Ha Tokcu4yHocT Ha ITHC
nopajy HeJIopa3BUEHOCTa HA KpBHOMO30YHaTa Gapuepa.

[TocTon TeopeTcka MOMHOCT 3a MOAOLHEKHA [10jaBa HA OCETIMBOCT.

4.7. Baujanue Bp3 cnocoGHOCTA 3a BO3€H-€ U 32 PAKYBaHh€ CO MALIMHH
He e nosnaro.

4.8. HecakaHu aejcTBa

['acTpoOMHTECTUHAIHY HApPYIIyBamha ,
Moske na ce nojaBaT CHMNTOMH Ha IICEBAOMEMOPAHO3EH KOJIIMTUC BO TekOT Ha TepanujaTa o
aHTUOMOTHMKOT WJIM MOToa. PeTko Mojxe Ja ce nojasar rajeme u HOBpaKaH,e Haﬁ{ecm He,caKaHo
JEjCTBO € Aujapeja. MHOTY peTKo Taa MOXe Ja 6ue Telka v 1a 6une HeOHXOz{HO npeKnHyBaH,e
Ha TepamnujaTa. ,

Mosxe na ce nojaBar u mucnerncuja u abaoMuHaaHa 60JIKa.

Kako u co apyrure neHULMINHU U CO HEKOH APYrU HedaioCIOPUHH, PETKO MOXKE 1a Ce 110jaBaT
MHHJIMBY XEMAaTUTUC U XOJIECTaTHYHA XKOJITHUIIA.

[IpeoceTyinBoCcT




3alenexaHu ce aJleprucKy peakiuy Bo ¢opMa Ha MCHI, YPTUKapHja, aHTHOE[EM U PETKO
epumema mynmugopme, CtuBeHC-LIOHCOHOB CUHAPOM M Ha TOKCHUYHA EMUAEpMaHa HEKPOJIM3a.
OBue peakuyy 0OGUYHO ce MOBJEKyBaaT Mo MPEKWHOT Ha Teparujara, Hako BO HEKOM Cllyyau
MOJXKe J1a Oue motpeOGHa U JONOJHUTENHa Tepanyja. McTo Taka, npujaBeHa e 1 aHaduIaKcuja.

HapyimyBama Ha KpBTa U Ha TMMQHUOT CUCTEM

[Tpujasenu ce eo3uHOUIMja, HEYTPONIEHH]a, TPOMOOLIMTONIEHU]a M XEMOIUTUYKA aHEMH]a.
HapymyBama Ha Ko)XaTa U Ha NOTKOXKHUTE TKUBA

[TpujaBeHa e aKkyTHa reHepalu3upaHa ersaHremarosHa nycryiosa (AGEP) co nenosnara
YecToTa.

EQYFO

[IpypuTyc BO MpeAENOT Ha TeHUTANMKITE U BO aHAJIHATA peTHja, FeHUTalHa KaHAM1]asa,
BarMHUTHC W BarMHaJeH MCUENO0K, BpTOriaBULia, 3aMop, r1aBo00JIka, BOSHEMUPEHOCT,
KoH(DY3Uja, XanylHHALMY, apTpajrija, apTPUTHC U HapyllyBame Ha 3r1060BuTe. MHOTY peTKo
ce TojaByBa peBep3UOUIeH UHTEPCTULIM]alleH HeQPUTHC.

[TpujaBeno e u 6naro nokauyBawe Ha AST u Ha ALT.

[Tpu Tepanuja co JIEKOBH LITO MpHMaraaT Ha Knacara Ha LiedanocrnopuHy, NpujaBesy ce
HEBPOJIOLIKK MOCIEIHLH, KaKO TPEMOP, MHOKJIOHHja, KOHBYNI3UHM, eHledanonaryja. Hajronem
Jie1 01 cydauTe Oule MaieHTH co OyOpEeKHO OIUTETYBamke ITO NpUMajie OBUCOKHU 031 O/l
npenopayaHuTe, a cocTojbéaTa UM ce MoBJeKIa Mo NPEKUH Ha Tepanujara.

IIpujaByBame HeCAKAHHU JejcTBA

[IpujaByBameT0 Ha COMHUTEAHHUTE HECAKaHH PEAaKLMH 10 MYIITaKETO Ha JEKOT BO IIPOMET €
MHOry BaxkHO. Co Toa ce 0BO3MOXKYBa KOHTUHYHUPAHO CJIEEHE Ha OJHOCOT KOPUCT — PU3UK OJ1
nexotT. Hecakanure peakiyu ofi IEKOBUTE MOXKETe Aa MM npujaBute BoO HaluoHanHuMOT LeHTap
3a (papMaKoBUI'WJIaHLA MTPU ATeHLMjaTa 3a IEKOBU U MEMLUMHCKHU cpeactsa (yi. ,,Ce. Kupun u
MeTtoauj“ 6p. 54, kaT 1) UIu N0 eNeKTPOHCKU NaT NpeKy Beo- CTpaHI/II_laTa Ha AreHLujaTa —
http://malmed.gov.mk/. mEmm—

4.9. Ilpego3upame

[Ipu npeno3upame MOXe Ja ce M0jaBaT ClIeJHUTE Hecaxamd }],e_]CTBa 1“a11e£~t>e:a HOBpaKal-be
enuracTpuyHa 6oJKa, Iujapeja U XemaTtypuja. Va7 Y
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Bo ciiyuay Ha TELIKO TPe03Mpamke ce Mpenopayysa ONmTa No P KyBadka Tepanuja,
BKJTy4yBajKy U BHUMATETHO KITMHUYKO U 1abOpaTOPUCKO crefelbe Ha XeMaTONOIIKATA,
peHanHaTa U Ha XenaTtanHaTa QyHKIKja U Ha KoaryJalMCKHUOT CTaTyC NOAEKa MalUeHTOT €
crabunen. ®opcupaHara quypesa, epuToHeanHaTa Adjanyusa Uin xeMmornepdysujata co akTUBEH



jarneH He ce oco0eHo eUKaCHM NpU Mpeao3upame co uedanexcud. Mana e BepojaTHOCTa Ja
Ouzie MHAMLKMpPaHa HeKoja OJl OBUE MPOLIEAYPH.

He e notpe6Ha Tepanuja 3a Bpeme Ha faBame 1034 KoM ce 5 1o 10 natu noroaemMu on
TepareBTCKUTE.

Kaj neua mto cnyyajHo BHene noeeke of 3,5 rpama LedaaekcHH BO €eH JIeH ce MojaBuia
XxemaTypuja, 6e3 oluTeTyBame Ha peHanHata pyHkuuja. Tepanujata € noAap>KyBayKa
(Te4yHOCTH), HE C€ PErUCTPUPAHU MOCTSAULIN.

5. PAPMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA
5.1. PapmMakoJUHAMHYKHU CBOjCTBA

@apmakoTeparneBTCcKa rpyna: Ipyru 6era-1akraMcKi aHTUOMOTUIH, LiedaloCIOpUH O TpBa
resepaiuja.
ATL-kon: JO1IDBO1

In-vitro ucnuTyBamwaTa Mokaxane aeka 1edaaocrnopyuHuTe umaat 6akTepHLUUIHO 1€jCTBO
ropaay HUBHaTa MHXUOULMja HAa CUHTe3aTa Ha KJIeTOYHUOT SH/I.

lledanexkcuH nejcTBYBA in-vitro Ha CIEAHUTE OPTaHU3MHU:
- Beta-haemolytic streptococci,

- Staphylococci, BkiTyuyBajku Koaryla3a-lno3uTHBHH, KoaryJiaza-HeraTuBHU U MEeHULUIMHAa3a-
NPOAYLIMPAYKU COEBU;

- Streptococcus pneumoniae;
- Escherichia coli;

- Proteus mirabilis;

- Klebsiella species;

- Haemophilus influenzae;

- Branhamella catarrhalis.

[loBekeTo coeBU Ha eHTEPOKOKU (Streptococcus faecalzs) u HeKonKy C06BI/I~PLa CTa(I)I/IJ'IOKOKI/I ce
pesucTeHTHH Ha uedanexcus. Lledanekcut He IejcTByBa Ha [IOBEKeTO COERM Ha Enterobacter
species, Morganella morganii u Ha Proteus vulgaris. Hema BJ‘IH_]aHHe Ha.Pseudomonas Herellea
species u Ha Acinetobacter calcoaeticus. Streptococcus pneumoniae peSI/ICTeHTHH Ha NCHULIMJINH
ce 00MYHO BKPCTEHO PE3UCTEHTHHU Ha OeTa-aKTaMCKU aHTUOMOTUL M. 3a BpeMe Ha
MCTIUTYBambaTa CO in-Vitro METOJH, CTapUIOKOKUTE MOKaKane BKPCTeHa Pe3UCTEHIM)a oMery
uedanekCUH U aHTUOMOTHULIM O TUNIOT METULIUIIMH.

5.2. PapMaKOKHHETHYKH CBOjCTBA



Ancopnyuja

[leaneKcHHOT € CTa0uiIeH Ha KMCCIMHHM 1 MOXKE Jla ce 3eMa HE3aBUCHO 0]l 0OpOKOT. bp3o ce
pecopbupa MO OPANHO BHECYBAME. le(haneKCHHOT pPEeYMCH KOMIIECTHO Ce€ ancopbupa BO
racTPOMHTECTUHAIHUOT TPaKT H 75 — 100 % 6p30 ce eKCKpeTupa npexy OyOpe3uTe BO aKTHBHA
dopma.

MakcHManHi KOHLEHTPALMK BO M1a3MaTa MOoCTUrHyBa 3a 1 yac no ymotpebara, a
TepaneBTCKUTE BPEJHOCTH CE O/pXKyBaaT 6 no 8 uaca.

ATCOpIIIMjaTa € IECHO HamalleHa Kora ce J1aBa 3ac/tHo CO XpaHa.

TTo nozupame oa 250 mg, 500 mg u on 1 g, cpeHUTe CEPYMCKU KOHIEHTPallUK CE npUOIKHO
9, 18 u 32 mcg/ml, COOABETHO, 1 C& no6ueny 3a 1 uac. Mep/ivBy BpeHOCTH C€ NPUCYTHH 1 6
yaca M0 3€MambeTO Ha JIEKOT.

Hucmpubyyuja

JTo6po ce aucTpubyupa, HO HE ja MMHYBa KpBHOMO304HATa 6apuepa. 3a nua3mMa-npoTeMHUTe ce
Bp3yBa okouy 15 10 20 %. BoJlyMeHOT Ha JUCTpubyuyja e 0,23 -0,35

1/kg.

He ce 3abeexyBa akyMyJalija co 1031 MOroNeMH 07 TepaneBTCkIOT MakcumyMm o 4 g
JHEBHO.

Buompancpopmayuja
MaJio KOTHM4ecTBO LehanekciH ce MeTaboIu31pa, TIaBHO, BO LipeBata. [Toseke o1 90 % on
BHEceHara 703a ce eJIMMHHMpa HeMPOMEHeTa.

Enumunayuja
LleanekcrH ce eKCKpeTHpa BO ypuHaTa MpeKy riomepyiapHa duiTpauuja u mpeky Tyoynapha
cekperja. CTyauuTe NOKaxase AeKa mpexy 90 % 01 NEKOT Ce eKCKPETUPA HEMTPOMEHET BO
ypuHaTa 3a Bpeme 01 8 yaca, a 3a BpeMe o/l 24 yaca ce eIMMUHUpA 109 g 0. , ATa
BpeMe Ha OBOj MepUoJ, MaKCUMAJHUTE ypUHAPHH KOHLEHTpALMH 10 AO3K
on 1 g 6une npuGmmkxo 1 000, 2 200 u 5 000 mg/l, cooaBeTHO. i

: L \®w Sl 2w 8 S
[Ipo6eHeuaoT ja O/I0KyBa yprHApHATa eKCKpelja 1 ja 3roniemMyBa eKEKpenHjaTa.npeKy” |
somdkara. Oxouy 3,5 % o]l BHECEHATa 1032 CC eTMMUHUPA MPEKy JKONUKATA IOCTUTHYBAjKM
KOHLeHTpaluu | — 4 maTu norojeMu Of MiasMaTCKuTe KOHIEHTpaLuu (BHaeTE Fif nenosute 4.4.
n4.5.). S

LledanexcuHOT € 6e30e/eH 3a ynoTpeba 3a Bpeme Ha nakrauujara 61aejKu He3HaUUTETHO
KOJIMUYECTBO OJ1 JIEKOT C& eKCKPETHPA BO MajYNHOTO MJIEKO. MakcumainHy KoHueHTpauuu oa 0,5
meg/ml g0 5 meg/ml ce 3abenexanu 4 yaca mo opanHa jo03a o 500 mg no 1 g. He ce
3a6esexaHn HECAKaHH 1ejcTBa Kaj JoeHUnmara (BUIETe ro 10T 4.6).



[onyxuBoTOT Ha enuMuHaLM]a € NpUGIHIKHO 60 MUHYTH Kaj NalUEHTUTE CO HOPMaJIHA
OyOperxHa dyHKIHja.

[Tony>xMBOTOT Ha enMMUHALM]ja MOXeE [a ce 3roJIeMH Kaj HOBOPOACHYHIHATA, IITO CE J0JDKU Ha
peHaiHaTa HEe3pesIoCT Kaj HUB, HO HeMa aKyMyJlauuja Kora 1ealeKCHHOT ce AaBa BO J03H 10 50
mg/kg nHeBHO.

Kaj mauuenture co temko owrerysame Ha 6y6pexHata GyHKLHja MOTYKMBOTOT MOXKE 1a GHe
NPOJIOHrUpaH A0 16 yaca.

XeMo/ijanusara U MepuToHeaHaTa AUjaansa MoXKe 1a ro OTCTpaHar ueQaaeKCUHOT O/ KPBTa.

5.3. IlpeTKAMHAYKH NoAATOLH 32 Ge3GeAHOCTa HA JIeKOT

[lepopasnnara ynorpe6a Ha uedanekcin Kaj craopuu Bo fo3u o1 250 mg/kg unum on 500 mg/kg
Mpe/ 1 3a Bpeme Ha OPeMEeHOCTa ik Kaj CTAOPUM M Kaj IMIyBLH CaMO BO TEKOT Ha NEPUOJOT Ha
OpraforcHesara, Hemasa HeraTUBHO BIIMjaHue BP3 MJIOAHOCTA, (ETYCOT, OAPKIHBOCTE,
(peranuara TesxuHa WM BP3 roeMUHATa Ha NErNOTO.

LlepanexcnHoT He nokasa 3rojeMeHa TOKCHUHOCT Kaj MJIaJINTe U Kaj HOBOPOJEHUTE CTAOPIIU
BO Cropenda co BO3PacCHUTE KUBOTHMU.

Opannara LDsy na nedanexcunor kaj craopuu e 5,000 mg/kg.

6. PAPMAILIEBCTKU OCOBEHOCTH
6.1. JIncra Ha OMOIUHHU CYHCTAHIHM:

- MarHe3uyM creapar;
- HaTpUyM Jlaypui cyindar.

Tepoama dicenamuncka kancyna cooporcu:
- JKEJaTHH;

- TuHTaHuym auokeup (E 171);

- noprokanoBa 6oja (E 110);

- upBeHa 60ja Ponceau 4R (E 124);

- xene3o okeup, upH (E 172).

6.2. UnkoMnaTHOHJIHOCTH
He e npumennuso.

6.3. Pok Ha Tpaeme

Tpu (3) rogunu.



6.4. HaunH Ha yyBame
JlexoT Tpeba a ce uyBa Ha Temneparypa noa 25 °C.

6.5. MzrJen U COApP:KMHA HA MaKyBakh€TO

Karicynute ce cliakyBaHu BO GJMCTep (Al/PVC). Cekoj b6auctep coapiKu 8 unu 10 karncynu.
Kytujara conpxu 16 kancy/iu (2 GnucTepw o Mo 8 Karcyiiu) uiu 100 xancyau (10 6aucTepu co
no 10 xarcy/i1) U ynarcTBO 32 KOPUCHUKOT.

6.6. YnaTcTBO 32 ynorpeba v 3a paKyBaibe U noceGHU MePKH HA NPETNa3IMBOCT NMpH
OTCTpaHyBahe HA HEHCKOPHCTEHHOT JIEK WM Ha OTNAAHUTE MaTepHjajiu

Hema noce6Hu 6aparba.
HeucKOpPUCTEHHOT JIEK UJIM OTNaHUTE maTepujanu Tpeba ia ce OTCTpaHaT BO COTIACHOCT €O

3aKOHCKHUTE Oaparba.

7. IPON3BOJUTEJ U HOCUTEJ HA OJJOBPEHHMETO 3A IIPOMET

AJIKAJIOU]I AJl Cromje

6yn. Anekcanap MakeIOHCKH Op. 12,

1000 Ckonje, Peny6iuka CeBepHa MakeoHuja
ten.: +389 2 310 40 00

ten.: +389 2 310 40 21

www.alkaloid.com.mk

8. BPOJ HA PEHIEHUETO 3A IIPOMET

Kytuja co 16 Kancyiu:
Kyruja co 100 xancyu:

Ay &
e\ &/

9. IATYM HA IIPBATA PECHICTPAIMJA/OBHOBA HA PETICTPALIJATA

10. JATYM HA IIOCJIEJHATA PEBU3NJA HA TEKCTOT
TexemBpu 2025 T.
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