3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. AME HA NNEKOT
LuHapusuH Jlek® 75 mg TabneTu
2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EfHa Tabneta cogpxu 75 mg LMHApU3MH.

MomoLuHY cocTOojKu:

EaHa Tabneta coapxu 50 mg nakTtosa MoOHOXMApPAT U 7 mg HaTpuym
KapboKcumMeTun ckpob.

OcTaHaTnTe NMOMOLHN COCTOjKMU Ce HaBeaeHU BO AenoT 6.1.

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA

Tabnetu: 6enu o 6€360jHN, paMHU, OKPYTK TabeTn co 3a0651eHN KpaeBM.
4. KNIMHWYKU NOOATOLIU

4.1. TEPANEBTCKU UHOAUKALIUA

LivHapuauH Jlek e HameHeT 3a:

- TpeTmaH Ha Meniere-oB cUHAPOM: TOj 'M eNUMUHKMPA NOpeMeTyBarbaTa
BO pamHoTeXxaTta (BepTuro), TUHUTYC (3yerbe BO YIUUTE), HUCTarmyc,
ragere u noBpakame.

- [peBeHuuja Ha mopcka 6onecr.

4.2 IO3UPAHE ¥ HAYUH HA YNOTPEBA

JlekoT e HameHeT 3a nepopasnHa ynorpe6a.
[osnparbeTo e MHANBNAYanHo:
- BepTuro v Agpyru nopemeTyBatba Ha pamHoTe)xxaTa: 75 mg egHall Ao Asa
naTv Ha geH
- NpeBeHUuja Ha Mopcka 6onecT: 25 fo 50 mg , 2 4yaca npepg naTyBarbe
-  BeCcTUOynapHU CUMINTOMU Kaj Aela noctapyv og 12 rogunu: 25 go 100 mg
Ha fleH , noAeneHn BO ABe A0 Tpy 403W.

MakcumanHaTta gHeBHa Jo3a usHecyBa 225 mg.

Jeua Ha BospacTt mefy 5 1 12 roguHu Tpeba ga 3emaar MosioBuHa of Ao3ata
3a BO3paCHW.



WckycTBata 3a ynoTpeba Ha UMHapuauH Kaj geua nog 5 roauiiHa Bo3pacT ce
HEJJOBOJTHM, U Nopaau Toa He Tpeba Aa ce aAMVUHUCTPUPA Kaj OBaa BO3pacHa
rpyna.

Tabnetute Tpeba aa ce 3emaat nocne o6poLmTe.

4.3 KOHTPAUHOUKALIUU

LivhapusuH He Tpeba pga ce ynoTpebysa Kaj nayuweHTm Kou ce
XUMEPCEH3UTUBHM Ha LUMHApU3UH UK Ha HeKoja of] MOMOLLUHUTE COCTOjKU Ha
NEKOoT.

Ynotpe6ata Ha UMHapW3uH € KOHTpanHAuLmMpaHa Kaj nauueHTn co nopcupuja.
ynotpe6ara Ha UMHapU3MH € KOHTpauHAuLMpaHa Kaj nauyueHTu co
MapkvuHcoHOBa 60MECT UMM ApyrY HapyluyBara Ha eKcTpanupamuaanHuoT
cucTeM, cepuosHa genpecuja, OuAejku Moxe Ja ja Briowm coctojéara.

44 TMOCEBHM MEPKW HA TMPETNA3NIMBOCT W MOCEBHU
NPEAYMNPEAYBAHA

JlekyBarbeTo Tpeba fga ce NpekuHe BeAHall Kaj naUneHTn Kaj Kou ce nojaBur
lNapkuHCOHM3am 3a Bpeme Ha TepanujaTta co LIMHapUauH.

NlekoT Tpeba aa ce ynotpebyBa co rofiemMa npeTnasfiuBoCT Kaj nauymeHTu co
apTepucKa XunoTeHsauja.

Mpn nogonro nekysatbe, ce npenopadysa cCrefere Ha KpBHara cnuka u
thyHkUujaTa Ha xenapoT u 6ybpeanTe.

NlexoT Tpeba Aa ce agMMHMCTPMPA UCTO Taka, co rofleMa MpeTnasnmMeocT Kaj
NalmMeHT Kou uMane cepuoseH MUOKapAeH WHMapKT U Kaj OHue CO cpueBsa
apuTMuja unu nopemMeTyBarba Ha Koarynauuja Ha KpBTa.

LimHapuauH Tpeb6a fa ce agMUHUCTPUpa co NpeTnasuBoCT Kaj noctapu nuua
W NaumneHTu co MuacTeHuja rpaBuc.

LintapuanH Moxe Aa Npeau3BuKa Ma>KHO HEraTUBHU PE3YNTATV Ha TECTOBMU Ha
OCET/IMBOCT Ha KoXara, nopagv Toa ce npernopadysa NPeKUH Ha TPeTMaHoT
HajMarnky 4 neHa npej TecTor.

BaxHa uHdopmaymja 3a Hekoja of cocTojkuTe Ha Liunapu3sut Jlek

NekoT cogpxu naktosa. MalyneHTN co peTKN HacneaHU NPo6emMy BO OAHOC Ha
HENOAHOCNMBOCT Ha ranakto3a, lLapp nakTto3a pAeduvuMT wunM raykoso-
rasiakTosHa manarcopriuja He MoXe fia ro ynotpebysaaTt 0BOj NekK.

4.5 WHTEPAKUWU CO [PYIM JIEKOBU U [OPYIM SOPMU HA
UHTEPAKLWU

LvHapuanH Jlek He Tpeba fa ce ynoTpebyBa MCTOBPEMEHO CO SIEKOBU KOM
MOXe [a npeausBMKaaT eKcTpanupamMupanHu fAejcTea:  HeyponenTuum,
aHTuemeTuUm, pesepnuH wunu Metungona. Mpu ucToBpemeHa ynoTpeba co
Ba30MUNaTaTOPU U aHTUXUNEPTEH3NUBK, aHTUXUMNEPTEH3UBHO AEjCTBO MOXeE Aa
ce 3sronemu. ETaHom, cegatMBM UMM TPULMKIUYHKM @HTUAENPECUBW TO
3roflemyBaar ce/laTMBHOTO [€jCTBO Ha LMHapU3UH.




4.6 YINOTPEBA 3A BPEME HA BPEMEHOCT U IOEHE

BpemeHocT

He noctojat goctanum nogartoun 3a ynotpebata Ha LUMHAPU3UH Kaj 6pemeHu
XeHu. VcnuTyBarbata Kaj XMBOTHM He nokKaxasrne TepaToreHo [AejcTBO, HO
MOTEHUMjaHMOT PU3KNK Kaj NyfeTo He e nosHaT. LinHapusun flek He Tpeba Aa
ce ynotpebysa 3a Bpeme Ha 6peMeHOCT.

Hdoemwe

He e nosHaTto ganu uMHapusuH ce uanadvysa BO MajuMHOTO mneko.LUuHapuauH
He Tpeba fa ce ynoTpebyBa 3a Bpeme Ha Joerbe.

4.7 BIWJAHUE BP3 CMMOCOBHOCTA 3A BO3EHE UK PAKYBAHKE CO
MALLIWHA

LinHapusuH Jlek nocebHO Ha MOYETOKOT Ha fieKyBareTO WIn JOKOIKy ce
KOH3YyMUpa ankoxoJs, MOoXe Aa npeausBuka ManakcaHoCT M MocrnaHoCT U co
Toa fAa ja Hamanu ncuxouanykara crnoco6HocT. [opaan Toa, He ce
npenopa4qysa BO3eHe UK pakyBare CO MaLluHMU.

4.8 HECAKAHU OEJCTBA

HeacakaHnute aejcTea ce knacuduympaHm Bo O4HOC Ha OPraHCKUTE CUCTEMU U
YecToTa Ha nojaByBaH-e :

MHory yectu ( = 1/10),

yectu (>1/100, <1/10),

nomanky 4yectu (=1/1000, <1/100),

peTtku (=1/10000, <1/1000)

MHory peTku (<1/10000), HenosHaTa YyecToTa (He MOXe [a ce NPOLIEHN of,
pacnonoXxuweuTe nogaTtoLuu)

Hajuecto 3abenexaHu HecakaHu fAejcTBa Ourie OHWE KOW Npeau3BUKYBane
cefjaumja (mocnaHocT, onwTa cnabocT), NopaAn aHTUXUCTaMUHCKOTO AejCTBO
Ha UMHapusuH. OBue fejctBa ce 06MYHO 6naru U MUHUBM.

lNopemeTyBara Ha HEPBHUOT CUCTEM

MHory YecTu: nocnaHocT, rnaso6osnka, BpTornasuua, onwTa cnaéocT

PeTku: ekcTpanupammanHn cuMNTOMM (TPEMOp, NapKUHCOHW3aM) KO ce
NoHeKorall rnosp3aHu co aenpecuja. NapkuHCOHU3MOT, KOj ce jaByBa rnopaau
AONTrOTPAjHO NeKyBarbe CO UMHAPU3MH U HAjYecTO Kaj MoCTapu nalueHTu, e
peBep3nbusieH U 06UYHO McHe3HyBa BedHall MMM HajAoUHAa BO TEK Ha efHa
Hegena ro NpexKuH Ha TPeTMaHoT CO LiMHAPU3UH.

[acTpouHTecTnHanHu nopemetysara
YecTtu: cyBa ycta 1\



Momanky 4dectu: 6narn npobnemu BO >KENYAHWUKOT (MadHuHa, rafgemse,
noBpakarse, enuractpu4Ha 6onKa)

lMopemeTyBarme Ha Koxara v MOJKOXKHATE TKnBa

PeTku: aneprucku KOXHu peakuymm ((poTOCEH3UTUBHOCT), NOTEH:e

MHory petku: lichen planus (cuHZpPOM crnMYEH Ha epuMaTo3eH Nnynyc)
MeTtabosiHu n HyTPUTUBHK NOpPeMeTyBakra

YUecTu: 3rofieMeH aneTuT, 3rofieMeHa TesiecHa TeXuHa

Momanky 4ectu: ryberbe Ha aneTUTOT nopaju racTPOUHTECTUHANHUTE
nopeMeTyBsama

XenarobunujapHu nopemeTyBaHa:

YecTu: NnpoMeHeTU LPHO-APOBHU eH3UMK

MHory peTku: xonecraTcka Xxontuua

leunxujaTpuckn nopeMmeTyBatba:

PeTku: nmapagokcanHa arutauuja, npobsiemm Co CriMemeTo, gernpecuja Kako
pes3ynTaTt Ha ekcTpanupaMuaasHuTe CUMMTOMMW.

JlabapaTopucku TecTosu

LinHapuanH MoXe Aa npefu3BuKa SIaXXKHO HeratMBHU pesynTtaTu Ha TeCTOBU Ha
OCETNIMBOCT Ha KoXkaTa, rnopaju Toa ce mnpenopadvyBa MNpPekKuH Ha TpeTMaHoT
Hajmanky 4 geHa npef TecToT

4.9 NPEJO3UPAHE

MoyeTHUTE CUMNTOMM Ha Mpefo3vpare Ce MNocnaHocT, BpTornasuua u
HekoopauHupaHo Aswxerse. [NpekymepHo npefosvparse MoXe fAa pesyntupa
CO noBpakarbe, TPEMOp, XUMOTeH3Wja, XUMoTepMuja, KOHBYI3UW, Koma W
Jenpecuja Ha AuLIeHTO.

CneunduyeH aHTUAOT He MocTou, U JeKyBarbeTo € cumntomarcko. Ce
npernopayysa UCriuparbe Ha XXenyaHUKOT U ynoTpeba Ha akTUBEH jarneH.

5. PAPMAKOJIOLWKWA CBOJCTBA

dapmakoTepanesTcka rpyna

JlekoBu Kou OenyBaaT Ha HEPBHWOT CUCTEM, JIEKOBW MPOTUB BPTOrnasuua,
LMHapU3UH
ATC kog: NO7CA02

5.1 PAPMAKOUHAMCKW CBOJCTBA

LiuHapuavH e gepvBaT Ha nunepasuH Koj nNpe nat 6un peructpupad Bo 1958
Kako aHTUXUCTaMWMHWUK, TOj € aHTaroHWCT Ha xuctamud H, peuentopu. Bo
KnuHu4ka ynotpeba e 40 roguHu. HeroBoto aHTUXMCTaMUHCKO AejcTBO 6uno
[OKaXKaHO CO CTaHfapAHV TeCTOBM, T.e. CO CripedyBarbe Ha npeansBukaH of
XUCTaMMH eAeM Ha cTanano Kaj 3aMopyvrba, WM CO cnpedyBarbe Ha
NpeausBuKaH of XMCTaMuH aHaunakTUYKM LWOK Kaj 3amopyukba. CornacHo
HOBUTE OTKPUTHja, TOKaXXaHO € Jeka UuuMHapusuH e O6nokatop Ha
kanuuymoBuoT KaHan (Knaca IV cnopep knacudukauujata Ha C30) co
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aHTUaneprucku (aHTUXUCTAMUMHCKN) W aHTUBA3OKOHCTPUKTUBHM CBOjCTBA.
LinHapusuH npunafa Ha HecenekTuBHU TN T 6noKaropu Ha KasnuuymoBUOT
kKaHan. Bo cny4daj Ha ucxemuja, TOj ro 3awTUTYBa TKUBOTO CO UHXMbULMja Ha
3rofleMeHO HaBneryBarbe Ha Kanuyuym BO KNeTKUTe W CO Toa ro Hamasnysa
TOHYCOT HA Mas3HUTEe MYCKynu BO apTtepuonute. Ha 0OBOj HauuH, TOj ro
nogobpyea AOTOKOT BO TKuBara U rM cHabgyBa KNeTKUTe CO Kucropop W
rmukosa. LivHapuauH e wuCcTo Taka edukaceH 3a nopeMmeTyBatba Ha
paMHOTeXxaTa, BepojaTHO CO nofobpyBarbe Ha KPBOTOKOT BO  YIWHWOT
nabupuHT U CO BpLUEHE Ha AUPEKTHO AejcTBOo Ha H, peuenTopuTe.

5.2 PAPMAKOKUHETCKU CBOJCTBA

Ancop6Luja U nrasMaTcKu KOHLUEeHTpaLuu

BuopacnonoXxuBocra Ha LIMHapu3uH MHOTY Ce pasnukysa v 3asucu of pH Ha
XenygoyHata Mykosa — ce Hamarnysa npu Bucoku pH BpegHocTu. MakcumanHa
nnasmarcka KOHLUeHTpauuvja ja nocTurHyesa ABa [0 TpW 4aca Mo nepoparnHa
agMuHuUcTpauuja.

CpepgHaTta makcuManHaTta niasmarcka KOoHLUeHTpauuja no BHecyBarbe Ha 75
mg UMHapu3WH CO ejuHe4yHa [o3a WM CO HeKonky go3u e 0.265
mukporpamu/mil n 0.739 mukporpamu/ml, CoOogBeTHO, 3a ABa [0 Tpu Yaca.

3a BpemMe Ha YyeTpumecedeH TpeTMaH co 75 mg of NeKOoT Tpu natu gHEeBHO,
nnasMaTCKMTe KOHUEeHTpauuu Ha uuHapusvH ce paswxar mefy 1,2 v 7,9
mukporpamu/ ml. lMnasmartcku nonyxwsoT e npubnuXxHo Tpu daca, Co
TepMuHaneH nonyxusoT o 20 go 26 4yaca. CepyMCKUTE KOHLUEHTpauuu
pocturHyBaaTt Bsteady stater no 15 geHa op agmuHucTpauyuwjata. Herosata
akymyrauyvja Bo CEpyMOT UCTO Taka MOXe Aa ce ojpeau; MHAUBUAyanHuoT
thakTOp Ha akymynauuja e mery 1,75 n 4,75.

Metabonusam u enuMmuHayuja

UuHapusuH ce meTabormaupa npumapHo BO XxenapoT. LiuHapusuH ce
eKCKpeTvpa Bo (DeuecoT rflaBHO KakKo HernpomeHeT nek ( okony 67% ) u Bo
ypvHata [AOMWHCHTHO Bo copma Ha meTabonutu ( okony 33% )
.EnumuHaumjata mMoOXe pa ce pgetektupa 3a okony 30 MWHYTHM MO
annukauumjara.

5.3 NPEOKITMHUYKU NOJATOLN 3A CUTYPHOCTA HA JIEKOT

LinHapuauH e penatueHo 6e36eeH nek Koj e Bo yrotpeba Hag 40 roguHu.
NeTtanHaTta Aos3a Kaj rnywel no MHTpaseHo3Ha agMuHucTpauunja e 36 mg/kg.
JNletanHata go3a 3a cTaopuM e 3Ha4YUTEesTHO MOBUCOKAa W u3HecyBa o 2560
mg/kg.

[azeH nHTpanepuToHeasniHoO Kaj rnyBsLUy ja HamanyBa TenecHarta TeMrneparypa.
JonroTpajHo nekyeawe Co LumHapu3uH 6mg/kg/aeH Kaj rnysum npeaussukano
napkuHconmsam. Ce jaBune HapywyBarba BO [BMXKeHEeTo U  Tpemop.
CumnTomMuTe 6une nouspas3eHu Kaj MnocTapuTe OTKOJIKY Kaj rnomnagure
XXUBOTHU, U  Ce TOBMIEeKNe €O MNpeKuHyBareTo Ha Tepanujata. [locne
OONrOTPajHO AaBarbe Ha LUMHApWU3WH YTBPAEHO € U CEepMCKO CHUXKYyBarbe Ha
TECTOPEHOT, eCTPajAvosioT M MPOrecTepoHoT. YTBPAEeHU ce U MOPEOSIOWKHK
NpoMeHu Ha HaabybpexxHaTa Xxnesaa.



LivHapu3mnH He nokKaxkan TepaToreHu fAejctsBa Mpu UCNUTyBarba Kaj MOPCKMU
npacuba.

Hema nogartouu BO nutepartypara 3a 610 KakBu KapLUUMHOTeHU UM MytareHu
AejcTea Ha UMHapU3uH.

6. PAPMALEBTCKHU NOAATOLIA

6.1 IMCTA HA EKCUUIMUEHCHU

AHxugpuaHa KonouaHa cunuka, nyeHkapeH CKpob, nakrtosa MoHoXuapar,
MarHe3uym creapar, NOBUAOH, HATPUYM CKpPOOriMKonar, Tank

6.2 UHKOMMNATUBUITHOCTHU
He ce no3HaTu.

6.3 POK HA TPAEKE
5 roguHu.
[la He ce ynoTpebyBa no UCTEKOT Ha POKOT Ha Tpaemse.

6.4 HAHYUH HA YYBAKE
JlekoT ce 4yBa Ha Temnpepartypa go 25°C.
[a ce yyBa Ha MecTa HefjocTanH! 3a geLa.

6.5 MPUPOOA U COOPXWUHA HA MAKYBAHETO
Kytuja, 6nuctep (A/PVC cdonuja), 50 Tabnetu (5 x 10) Kou cogpxxaTt 75mg
LMHapU3uH

6.6 UHCTPYKLUU 3A YINOTPEBA/PAKYBAKE
Hewma cneyujanHu 6apamba.

7. HOCUTEJ HA OAOBPEHUETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO

NMPOMET
JIEK Ckonje [JOOEI/, MNMepo Hakos 6.6., Ckonje, P.MakegoHuja

8. BPOJ HA OOOBPEHUETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO

NMPOMET
15-5699/04

9. [AATYM HA NPBOTO OAOBPEHUETO 3A CTABAHE HA
JIEKOT BO NMPOMET U AATYM HA NOCJIEAHOTO OBHOBEHO

OOOBPEHUE
12.06.1995 roguHa, 08.10.2007 roguHa

OATYM HA NOCJIEOQHATA PEBU3SUJA HA TEKCTOT
AsrycTt 2009 roguHa



