3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JNIEKOT

1. UME HA NEKOT

FACTAJ 450 mg/300 mg Tabnetu
GASTAL 450 mg/300 mg Tabnetu

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EnHa Tabnerta cogpxun 450 mg anymMuHUym xuapokcua-marHesnym kapboHaT ren u
300 mg marHesnym xugpokeug (95,26 mg AP n 141,11 mg Mg?*).

EkcumnueHcu co nosHaTo 4ejcTBo:
EnHa Tabneta cogpxu 50 mg copbuton u 30 mg nakTosa xuapar.
3a KoMmnnemHama fucma Ha ekcuyunueHcu sudeme e 6.1.

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA

TabnerTa.
Benu, okpyrnu TabneTu co MasHu NOBPLUMHU U 3aKOCEHN paboen.

4. KITMHUYKKU NOJATOLM

4.1 TepaneBTCKU UHAUKALMMU

KpaTkoTpajHo cumnTomatcko ybnaxyBare Ha XunepauuanteT (CO XUroBUHA WM
Ges Hea), moBpsaH CO NENTUYEH YNKyC, racTpUTUC, peddyKCceH esoharutuc wnnm

XvjatanHa xepHuja.
IlekoT e HameHeT 3a nNpUMeHa Kaj Bo3pacHu 1 AeLa Ha BOo3pacT Hag 12 roAnHN.

4.2 [loanpakse u HauyMH Ha ynotpeba

QOSMQB 1=15]

BospacHu
Eava fo ase Tabnetu YeTupwW o LWeCT naTu Ha AeH (He noseke og 8 TabneTu Bo

TEKOT Ha 24-4acoBeH nepuoa, He nojonro op 6 [AeHa), ocBeH ako nekapor He
oApean nouHaky.

3a nekysawe Ha XUroBMHa Ce 3emMa eaHakea Ao3a 6e3 ornen Ha 0BpoKoT.
CamonekysaweTto (6e3 coeeTyBake co nekap) co [actan Tabnetutre cmee
HernpeknHaTo Aa Tpae Hajgonro 6 aeHa (Bugete aen 4.4). [JoKonKy CUMNTOMUTE
Ce jaByBaaT noBpemMeHO U rnocTou notpeba 3a noyvecta NMPUMEHA Ha nekorT,

notpebHo e fa ce nobapa CoBeT o nekap.

lNayueHmu co owmemeHa peHanHa gyHKyuja
Kaj nauneHtM co cnabo u ymepeHo owTeTyBake Ha
notpebeHo e BHUMaHWe npu fo3upawe u Tpeba 7

BpexHata yHKUMja




Kaj noctapv nauveHTv noTpebHo e BHUMaHue npv noaupatbe (BnaeTe Aen 4.4)

[Tedujampucka nonynayuja
NekoT He ce npvMeHyBa kaj peua nomnaau OA 12 roavHu nopaau He3beaHOCHU

ApPUYMHU Ha NpUMEHa. 3a pela ce nperopadysaat nomant [o3n M BO TeK Ha
nokpaTok Nepuop (BUAETe nen 4.4)

Hauuu Ha ynoTpeba
Ta6neTute Tpeba noneka Aa ce pacTonat BO ycTara, a Heé na ce nporonTat UEnw.

JlekoT ce 3ema NpnbnwKHO eAeH Hac no obpokoT (BuaeTe Aen 5.2) n Haseyep npea
CNueEe.

4.3 KoHTpanHankauuu

Tewwko owTeTyBake Ha pybpexHaTa dyHKUMja.

MpeoceTnMBOCT Ha conu Ha anymvHuym Wu marHeawym wnuM Ha HeKo] 04
ekcuMnMeHcuTe HaBeaeHn so aenot 6.1

anocpoccbaTeMMja (enpeTe pen 4.4)

4.4 MoceBGHM MepKU Ha npeTnasnuBocT W noceBHu npeaynpeayBsaka 33
ynoTtpeba Ha nekot

fleKkoT HE cMee HEMPeKnHaTo na ce 3ema nogonro oA 6 peHa, be3 coBeTyBarbe
co nekap.

MpogomkeHa npumeHa Ha aHTauMan MoXe Aa 1 mackupa CYMATOMUTE Ha cepuosHa
cocTojba, kako kapLuuHOM Ha raCcTPOMHTECTUHANHNOT CUCTEM.

[loKonky cUMnTOMUTE Ce jaByBaaT NMoBpEMEHO nocton notpeba 3a yecta npumeHa
Ha nekoT, NnoTpebHo e Aa ce nobapa COBET Of NeKap.

AHTaumauTe Kou coapxar coeduHeHvja Ha anymuHuyMm co coccaTn cospasaat
HepacTBOPNMBY KOMMNEKCH N MOXe Ada npeawssukaat genneuvja Ha docaTtn
nospsaHa CO 3ronemeHa pecopnuuja Ha kockute CO xunepypvkemmja n pu3nk o4
ocTeomanaumja. Nluyata Ha anera co orpaHuyeH BHeC Ha cdocaTu, nuua 3aBuCHY
o[ ankoxon kou moxe Aad npumart BuCOka A03a Ha aHTaUMaHa Tepanuja unu aypu v
npu npumeHa Ha npenopavaHaTa Ao3a Ha neKoT, Kako U nuua Kou npumeHyBaaTt
aHTauugn BO MpekymepHa KOMMuUMHA BO MPOAOSMKEH NEpuoA, ce nof Hajronem

puU3nNK o4 nojasa Ha genneunja Ha cdocaTw.

ANyMUHUYM XUAPOKCUA MOXE na npeaussuka KOHCTMNauuja, a npeaosnpatke Co
MarHeauymoBu conu Moxe [Aa MpeansBMka XvNomMoTUNUTET Ha ypesarta, 3atoa
BUCOKM [031 MoxXe Aa npeanssukaaT wv Aa ja BrowaT WHTECTUHanHara
oncTpykuuja ¥ uneycot Kaj PU3NYHW NaUNeHTY (olwTeTyBake Ha peHanHara

cyHKUMja, nocTapw nuua).

Bo npucycTBO Ha owTeTeHa OybpexHa chyHKUMjA poara Ao nopact Ha HUBOTO Ha
MarHesuym u anymuHuym BO nnasmara, npu fonroTpajHa U3noXeHoCT Kaj TaKkBuTe

)] 0 eHuedanonaTuja, nemeHumja, MUKpOUNTUYHE aHemuja
vjata. MauveHtn Co owTeTeHa BybpexHa dyHKUM]a




Tpeba pAa usberHysaat nogonra ynotpeba Ha BUCOKM 03U, Ynotpeba Ha
anymMnHUym XuapokCuAa € MOTEHUWjarHO OnacHo Kaj nmauueHTW co nopdupuja
MOANOXEHU Ha xemoaujanusa, co orfieq Ha Toa LUTO anyMUHUYMOT MOXe Aa Guge
nosp3saH co abHopmareH metabonuaam Ha NoPUPUH.

Jlnuata co 3HaYNUTENHO HaManeHa TenecHa TexuHa 1 Aeua, Tpeba aa ynotpebysaar
nomann Ao3n 1 BO TeK Ha kpaTok nepuod. Mactan He cmee fga ce npUMeHyBa Kaj

Aeua nomnagu o 12 roguHu.

[leaunjaTpucka nonynauuja
Kaj manu peua ynortpefata Ha MarHesuym Xuapokcua Moxe fa npeaussuka
xunepmarHesmemuja, ocobeHo ako Twe wumaar 6yBpexHO owTetysame UM

Aexvapuparauuja.

OBoj nek coapxu naktosa xuapar. MauveHTuTe co peTka HacnegHa GonecTt Ha
HenoaHecyBaw€ Ha ranakrosa, HefoCTaTOK Ha nakTasa Wnu Manancopnuuvja Ha
rnykosa v ranaktosa He Tpeba aa ro ynotpebysaaT oBOj nek.

OBoj nek cogpxu copbuton. MMauneHTn co peTka HacnegHa ©Oonect Ha
HenoAHecyBawe Ha pykTo3a He Tpeba aa ro ynotpebysaar OBOj NEK.

4.5 UnTepakuuja co Apyru nekosm u apyru (hopMK Ha UHTepaKuuja

Co ornea Ha Toa geka aHTauuauTe BNMjaaT Ha ancponuujata Ha Opyru Nekosw,
OfnliTa e npenopakata Apyru nekoBu Aa He ce ynoTpefyBaaT MCTOBPEMEHO CO
aHTauuau unu Aa ce 3emaar Hajmanky 1 yac npeg vnwv no 3emarse Ha aHTauunaun.

AHTaunante  kou  cogpxart CoefiHeHWja Ha  anymuHuym  cdopmupaar
HEPacTBOpPnNBM KOMNNEKCH Co hocdaTtTe N MOXe fa npeav3BuKaaT Aenneuuja Ha

ochatn (Buagete aen 4.4).

OBoj nek ro 3ronemysa [e|CTBOTO Ha:
- MeTonponon n negogona.

OBOj ek ro Hamarsnysa AejCTBOTO Ha:

- TETPALMKIMHCKA  aHTUOMOTULUM,  XMHOMOHM,  PUPaMNUUMH,  XITOPOKWH,
X7TOPNPOMasvH, auetuncanMuuinHa KucenuHa, U3oHwjasug, Hz-aHTaroHucTy,
fIEBOTUPOKCUH,  pOCyBacTaTWH,  KETOKOHA30J, HarnpoKCeH,  BUTaMUHM,
OudocdoHaty, hnyopuamn, npenapatv Ha xeneso u rMAKO3NAM Ha gurutanuc
(Ha np. AUrOKCKH).

3artoa, osue nekosBu Tpeba aa ce 3emaat Hajmanky 2 4aca no unu 1 yac npep
ynotpeba Ha aHTaumuaoT (4 Yaca 3a hryopOXUHONOHU U XJTOPOKWH).

WcToBpemeHa npumeHa Ha amymMuHUyM XUAPOKCUA M LMTPaTU Moxe aa pesyntupa
CO 3roNIeMeHO HWUBO Ha anyMuHWUyMm, ocobeHo kaj naum owTeteHa BybpexHa
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4.6 NnoaHocT, bpeMeHoCT U poewe

BEpemeHocm
Hema nogaroum 3a npumeHa Ha anyMuUHUyMm XVOpOKCUA-MarHesnym kapboHart ren v

mMarHesnyMm XuapoKCcua kaj BpeMeHmn XeHW. Mopagyu NpuCycTBO Ha anymuHuym (co

MOXHa aKymynauwja BO KOCKWUTE Ha peTycoT), npumena Ha KOMBMHUpaHU aHTaunay
BO TekoT Ha OpemeHocTa € possoneHa camo nocne BHUMATENHa NPOUEHa Ha

O HOCOT Ha KOpUCT U pu3nK 04 cTpaHa Ha nexkapor.

Loer-e
NekoT [actan penyea fnokanHo U Hema CUCTEMCKO pejcteo. 3Ha4MTENHO mManu

KOMWYMHK Ha anyMUHNYM MoXaT Aa ce Hajaat Bo Maj4MHOTO MIIEKO HO, nopaau cnaba
ancopnuuja no nepopanHa npumeHa, PU3NKOT OA akymynauwja Ha anyMmuHuym BO

ca3za Ha [oeHE € 3aHeMapiimB.
[actan Tabnetute MOXe Aa Ce kopucTaT BO TeK Ha [0eHEe Camo aKo € HEeOonxoAaHo W

co npenopaka of nekap.

4.7 EcbekTi Bp3 cnocoBHOCTa 3a BO3eH:e U paKyBaHe CO MaWUHU

OBOj NeK He Bnujae Ha cnocobHocTa 3a ynpasyBakbe co Bo3una u pakysare CO
MaLLUHW.

4.8 HecakaHu aejcTea

[acTan reHepanHo nobpo ce noaHecysa ¥ HecakaHuTe fAejcTBa Cce peTku npw
npuMeHa Ha npenopavaHara [osa.

3gyecTeHocTa Ha HecakaHuTe AejcTea Ce pedurmpa Ha CNedHWNOB HauuH: MHOTMY
yectn (21/10), 4ecTu (21/100 u <1/10), nomanky 4ectu (21/1000 n < 1/100), peTku
(21/10000 wn < 1/1000), MHOry PeTKu (<1/10000) HenoaHaTa 3a4ecTeHoCT (He
MoXaT Aa ce yTepau Bp3 ocHOBa Of AOCTanH1TE noaaToum).

Knacudmkaumn Momanky | PeTku MHoOry peTku Heno3HaTo
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Ma4yHWHa, nNponuB,
KOHCTUNauuja,
abaoomuHanHa 6onka

HapyLwlyBawe
Ha
raCTPOMHTECTU
HanHuoT
cucTem

HapywyBsate XunepmarHesemu|| xunepanymvHemuja,
Ha a, 3abenexaHo no| xunodoccaremumja

meTabonuamoT npoAoMKeHa

“ UcxpaHarta aAMUHUCTpaumja
Ha MarHesumym
XUAPOKCUA Kaj
nauveHTu co
bybpexHo
oLUTETYyBaHE.

[Mpu ponra npumeHa Ha BWUCOKM [03W OA4 NEKOT WNW Aypu W NpU NpUMeHa Ha
npenopavaHuTe A03M Ha NEKOT Kaj NauueHTW CO Aueta cupomaluHa co cbocaTtu
MOXe Ja ce pasBue ocTeomMarnauuja u eHuedanonartuja (eugete gen 4.4).

MpujaByBatbe Ha HECaKaHUTe AejcTBa

Mocne pobusake Ha ogobpeHne 3a NEKOT, BaXHO € NnpujaByBae Ha HecakaHuTe
Aejctea. Co Toa ce 0BO3MOXYyBa KOHTUHYMPAHO CriefeHe Ha OAHOCOT KOPUCT U PUBKK
oA nekot. Of 3apaBcTBeHUTE paboTHUUM ce Bapa Aa ro npujasat Cekoe COMHeBaH-e
3a HecakaHO [ejcTBO Ha NeKoT. HecakaHuTe peakuuun of NEKOBUTE MOXe Aa rm
npujasute BO HauumoHanHWOT UeHTap 3a dgapmakoBurunadua npu AreHumjata 3a
nekosn n meauuunHcku cpeactea (yn. Ce. Kupun u Metoguj 6p. 54 kat 1) unu no
ENeKTPOHCKN naT npeky Beb-cTpaHaTa Ha AreHuujaTta http://malmed.gov.mk/.

4.9 Npepo3upake

He ce 3abenexaHu criydan Ha akyTHO npefosnpare co lactan TabneTu.

MoxHo € pga ce o4yeKkyBaaT  MouM3paseHn  HecakaHu  JejctBa  BO
racCTPOMHTECTMHANHUOT cucTeMm (onctunauuja, nponus, abaomuHanHa 6Honka,
nospakawe). Bucoku pgosm moxe da npeaussBukaar  wunu aa  Browar
WHTEeCTMHANHa ONCTpyKUMja U Uneyc Kaj puanyHn nauneHTn (sugerte aen 4.4).
MOXHUTE CMMMTOMU Ha Npefosvpare Ce nekyBaaT CUMMTOMAaTCKU. ANyMUHUYM U
MarHesuym ce enumuHupaar npeky ypuHata. JlekyBake€To Ha  aKyTHOTO

npeao3vparke Ce CocTou o pexvapauuwja u cdopcupaHa guypesa. Bo cnyyvan Ha
Moxe pna bwuaart

5. PAPMAKOJIOLWLKAX NOOATOUMN

5.1 ®apmMakoaAMHaMCKu CBOjCTBa




dapmakoTepanesTcka rpyna: JlekoBw 3a HapylleHa KNCENnoCT, KOMBUHMPaHU NEKOBU
co coeanHermja Ha Al, Ca v Mg; ATC koa: A02ADO1

MexaHu3am Ha 4e|CTBO
FacTan Tabnetute ce nydepcku aHTauug Koj ro oTcTpaHysa xunepaunmanTeToT U

enyaoyHuTe Terobu npeanssuKkann oa xunepaumputet. ONTUMANHOTO aHTauuMaHo
pejctBo Ha [acTan TabneTute (cTeneH Ha kenyaoqHa kmcenocT, Op3avHa Ha
HacTanyBawe Ha [€jCTBOTO Y BpEMETPaEeHEeTO Ha edeKkToT) ce nocTurHyea co
ONTUMATNHUOT OfIHOC Ha KOMW4MHaTa Ha ABETE aKTUBHM cyncTaHuun. AnyMUHUYM
XnapoKcua-MarHesvym kapboHaT ren fAenysa Kako aHTauuaeH nydep koj ja
Hamanysa 3ronemeHarta KncenocT Ha H{E.‘J'IWJ.OHHMOT COK 0o CDMSMOHOLIJKa Bpe,EI.HOGT
(pH 3-5) 0BO3MOXYBajkn  HOpManeH npouec Ha Bapewe H6e3 pAoONONHUTENHA

xunepcekpeuvja.

dapmakoaMHamcku aejcTea
FacTan e nydepupadku aHTauni Koj ro OTCTpaHyBa XunepauuauTeTor n co Toa u

racTpuyHuTe Terobu Kou ce japyBaaT kako nocneguua Ha XunepauuauTeTor.
AnymmHmym-xm,u.poxcmp.-marHeswyM kapboHaT renot [ejTeyBa Kako aHTaunaeH
nychepupadkn areHe Koj ja Hamanysa 3ronemeHara KNCENOCT Ha »Kenyao4YHUOT COK A0
h13MONOLLKM HUBOA (pH 3-5), co WTO OBO3MOXYBa HOpManHo Bapere Ha xpaHaTa
fe3 nocneposartenHa xvunepcekpeumja. MarHesnym XUAPOKCUAOT MoKaxysa Op3o u
[ONroTpajHO A€jCTBO Ha HeyTpanuaauwja, koe ro 3acunysa aHTauuaHuoT edeKT.
AHTaLMAHOTO AEjCTBO HacTanysa BeAHall no 3emarbeTo Ha Tabneture [actan u Tpae
okony 2 uaca. EpHa tabnera [acran HeyTpanuaupa 215 mmol Ha HCI.
MpenopayaHaTa Aosa o4 ABe tabnetv Macran ja sronemysa pH Ao 3-5, co WTo ja
envMuHupa cnobopgHaTa XNOPOBOAOPOAHA KucenuHa.

Factan ro wHxubupa AEjCTBOTO Ha AEMNCUHOT, W30MELMTUHOT U Ha HKONHYHNTE
KYCENHW KO UCTO Taka npeanssnkysaat racTpudHu Terobm.

[okaxaHo e Aeka aHTaAUMANTE KoM coapxXaT anyMuHuym XWapoKcua, MoKpaj
aHTaUMAHVOT edekT, 1 3acunysaar y 3alWTUTHUTE W pereHepaTUBHUTE Npoulech BO
racTpuyHaTta nurasuua.

LJuTonpoTEKTMBHOTO AejcTBO 3acuneHo oA joHuTE Ha anymuHWymoT BKNy4yBaarT.
sacuneHa cekpeuuja Ha racTpudHa crny3 n Ha HaTpuym xuaporeH kapboxar,
aKkTuBauuja Ha cuctemuTe PGE, u NO, akymynauuja Ha enuaepmantmor dakTop Ha
pact (EGF) Ha MecToTo Ha oLUTETYBaKETO, 3roneMysare Ha KOHLUEHTpauuuTe Ha

dochonunuanTe BO XEenyaHUKOT 1 Apyru nejctea. MexaHu3MOT Ha A€JCTBO ce ywre
He e coceM pasjacHerT.

5.2 ®apMaKOKUHETCKHU cBojcTBa
FacTan Hema CUCTEMCKO fejcTBo kaj nmauueHTute Cco HopmanHa dyHKunja Ha
6ybpesnte. OTKaKo ke pearmpa co HCl BO KENyAOYHUOT COK, anyMWHWYM
XUApOKCUAOT pearnpa co cdocdpaTnTe " kapboHaTUTe Of coapxuHaTa Ha LpesaTta BO
ankanHata cpeavHa Bo UpesaTa U Ce nanayysa BO (peuecoT BO obnuk Ha
HepacTBOpNVBM COIN. MarHeanyM XuapoKCnaoT pearupa co HCI BO enyao4HNOT COK
MarHeauym xnopug, Koj nokaxysa OCMOTCKO NakcaTuBHO
[ejcTBo B "TéHR'C')'!-'BEIi[p,e;BC\), EnaroTo NakcaTMBHO AEjCTBO HAa MarHesuymort ycneLuHo
ro HeyTpanWsupa oncTifal WCKOTO AEjCTBO Ha anyMUHWYM xuapokengot. Toj ce
B0 ,";‘ugcaijﬁa@o(ﬂ]epacmopnma kapBoHar.

m B
X M

¥
SO
@Y

6




5.3 MpeTknuHnykm nopatoum 3a 6e3beaHocTa

He ce cnposegenn ToKcUKONOLLIKM ncnuTyBatba CO anymuHUYM Xugpokcua-
MarHesnym kapbowart ren u MarHesmym xuapokcua Kaj >XUBOTHM. UcnutyBarwara Ha
BIIMjaHWEeTo Ha penpoaykuujata He nokaxane eMOPUOTOKCUYHN U DETOTOKCUYHM
BNvjaHnja Ha aHTauugor. Wecnutyeare Ha MYyTareHoCT u KaHUeporeHocT Ha
aHTauuguTe He ce CnpoBeAEHW Ho, in vitro ncnuTyBakwarta CnpoBeAeHn co
COeauHEHMa Ha anymuHuymMm, OAHOCHO MarHesuym XuapoKCcua He nokaxane
noTeHUujanHa MyTareHocT 1 KaHLUeporeHocT.

WcnutyBata cnposegeHn Ha Pa3NUYHN  XMBOTUHCKW BpCTU (3ajak, rnywed)
nokaxane feka anymuHWymoT ja npemuHysa nnaueHtanHata Gapuepa u ce
akymynipa BO peTanHoTo TKMBO, 0COBEHO BO KOCKUTE. Bo ucnutyBawara Ha
KUBOTHW  BOOYEHO € [eka OANOXYBaweTo Ha anymuHuym BO KockeHaTa
CyncTaHuuja Ha ¢eTycoT e 3HaYuTenHo fnorofiema OTKONKy Kaj BO3pacHuUTe

XUBOTHU.
6. PAPMALEBTCKM NMOAJATOUM
6.1 Jlucta Ha ekcuunueHcu
MaHuTon,

Copburon,

JlakTo3a xugpar,

lNyeHkapeH ckpob,

Hatpuym ymknamar,

CaxapuH HaTpuym,

Tank,

MarHeaunym creapar,

Apoma; nenepmuHT.

6.2 MHkoMnaTubunHocT

He e npumennugo.

6.3 Pok Ha ynoTtpe6a

3 roguHu

6.4 HayuH Ha yyBamwe

[a ce 4Yysa Ha TemnepaTtypa go 25°C.

6.5 Npupoaa u coapxuHa Ha naKyBaHweTo

24 (4x6) TabneTu Bo (PVC/AI) 6nncrep.




6.6 MNocebHu Mepku Ha npeTnasnueocT npu oTCTpaHyBame
HeynOTpeGeHuTe npow3Boau OLHOCHO OTMaaHUTe maTepujanv

Hewma noceBbHu ynaTcrea 3a ynorpe6a/paKyBa+be.

7. HOCUTEJ HA OLIOEPEHVIETO 3A CTABAHE HA NEKOT BO NPOMET

NAVBA AOOET Cxonje

yn.Haym HaymOoBCKN — Bopue 6p. 40, 1000
Ckonje

p.CesepHa MakegoHuja

8. BPOJ HA PELLEHUETO 3A CTABAHE BO NPOMET
17-282/3
9. DATYM HA nPBOTO PELWEHVE 3A CTABAHE BO

NPOMET/OATYM HA OBHOBA HA PELIEHUE

11.201 1/09.02.2017
10. QATYM HA MOLAY TA PEBU3NJA HA TEKCTOT

Ha



