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35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOGHHUTE HA JIEKOT

1. HME HAJIEKOT

Tuno-Jaxrapun Barutopuu 200 mg

2. KBAJMTATHUBEH 1 KBAHTUTATHBEH COCTAB
Cekoja Baruropuja coapxxu 200 mg MHKOHA30J1 HUTPAT.

3a He0CHa JIMCTA HA eKLUITHEHCH, TIOTJIEJHETE BO TouKa 6.1.

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

Barurtopuja.

Barutopuute ce 6enmu o 61aro xoaTeHHKasy 1o 60ja, Bo GpopMa Ha TOpIeso.

4,  KIIMHNYKH IIOJATOIIA

4.1 TepaneBTcKH HHANKANHH

- Wudexupn Ha ByJiBaTa ¥ BarHHaTa NPENM3BHKAHH Ol [IATOTeHM (YHI'M HIM IPaM-NO3SHTUBHH
OaluIM U KOKH.

- Meinauu GyHranHo-6aKTepUCKH ByJIBOBaTMHHTHCH.

4.2 do3upame U HAYMH HA yHoTpeda

TMaimenTkara Tpeba ga BHece 1 BaruTopuja AaboKo BO BarMHaTa, HaBedep BO TeK Ha 7 MOCIefOBa-

TeJHH AeHa Ge3 IpeKuH, XYPU H 3a BpeMe Ha MEHCTpYanHHOT imKiyc. Tepanujata me Tpeba ja ce

HPEKHHYBA MAKO HETAET, TeyKopeaTa W IPYTHTE CHMITTOMH Ha BOCTIANIEHHETO MCYE3HYRaaT Reke

BO [IPBHTE HEKOJIKY JIeHa.

Iuno-JlakTapus He € HaMeHeT 3a yrnoTpeba Kaj nena.

4.3 KonTpannaukanuu

XurepceHsUTHBHOCT Ha MUKOHA30J1 HHTPAT WM Ha HEKOj O eKIMIHMEHCHTE.

4.4 Mepxu Ha NPEeTHA3THBOCT ¥ NOCEOHA NMPeAyNpenyBama

JlexoT € HameHeT 3a JiokanHa ynorpeba. He ocraBa JaMku Ha KOXaTta, HHTY Ha [ prETTQQUIeKa. 3a

BpeMe Ha Tepanujara co Barutopumre ['mHo-JlakTapyH, NanueHTKaTa He Tpeba 1S préGyppym

BarMTOpHHM WK aujadparma Bo Barunarta. Mcrto Taka, Tpeba na ce usberdysa j )

I'uxo-JlakTapyH TH OIUTETYBa AujadparMuTe U npesepsamame o[l IaTeKc,Ha T
ja HMBHATA KOHTpAIENTHBHA e()HUKACHOCT. \

4.5 Warepaknuy co APYrH JeKOBH MM APYTH GOpMHU HA HHTEPAKIHUM
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Hema u3BeinTau 3a II0CTOCH-E Ha MHTEpaKUMH 110Mery MHKOHA30J1 HUTpAT | npym JIGKOBH CO JIOK&JIHO
JejcTRO.

4.6 Bbpemenoct H Joeme

Hako ancoprinyjaTa Ha MHKOHA30JI OJf BarMHaTa € 3aHeMap/uBa, He ce IpenopadyBa ymnotpeba Ha
JIEKOT BO NIIPBHOT TPUMECTAp 0J] OpeMeHoCTa.
MajkuTe JOWIKH MOXAT Aa IPOROIDKAT CO JOSHETO 32 BpeMe Ha Tepanujara.

4.7 Bamjanue Bp3 cHOCOGHOCTA 32 BO3EH:€ MJIM 32 PAKYBAIL€ CO MAIIMHHA
I'uHo-JlakTapuH HEMA BiIMjaHHE BP3 CIIOCOOHOCTA 32 BO3EH-E WM 33 PaKyBaHe CO MallMHH.

4.8 Hecakannu jejcTBa

Hecakanute nejcTBA KOM MOXKAT Ha c¢ IIOjaBaT 3a BpeMe Ha Tepamujata co Barutopuure I'mHO-
Jlakrapu ce k1acubUIUPaHH BO CJICIHHTE IPYIH 110 PEAOCIIE]] HA YECTOTa:

- MHory uects (21/10),

- yectH (21/100 go <1/10),

- noMaiky dectH (21/1 000 zo <1/100),

- perk# (=1/10,000 mo <1/1 000),

- mHory perku (<1/10 000),

Bo pamkute Ha cekoja O IpyIuTe, HecaKaHHTE JEjCTBA Ce NPE3EHTHPAHHU N0 PEAOCeN OX Horojiema
KOH [IOMaJla CepHO3HOCT.

YecroTa Ha HECaKaHHU zxejcraa HaBECJICHU N0 NOCAWHEYHH I'PYTIH HAa OPpraHu:

Hapywyearea Ha UMYHOJIOWKUOM CUCTNEM
MHOTY peTKi: XUIIEPCEH3UTHBHY PeaKiH.

Hapywyearsa Ha Kox#cama u ROMKONCHOMO MKUGO
MHOry peTKH: HpHTalija Ha BATHHATHATA MyKo3a (6J1aro IPBEHMIIO, IPYPHTYC H UyBCTBO HA MCUCHE).

3HaIMTe CIIOHTAHO Ce MIOBJEKYBAaT H HEMa norpe6a OJ IIPEKUH Ha Tepapu jaza,
Bo ciy4aj Ha rojaBa Ha TEHIKH HecaKaHH JejCTBa, TepamnHjaTa Tpeba

4.9 TIIpeposzupame

He Gee 3abenesxad ciiyyaj Ha IPETO3UPAmLE.
Bo ciTyuaj Ha ronTame Ha HEKOJIKY BaTHTOPHH, IOTPEOHA € raCTPHUA B

5. GAPMAKOJIOIIKA IIOJATOIHA

5.1 dapmakogHHAMHKA

®apmakoTepaiieBrcka rpyna:; aepusary Ha umupason, ATC xon: GO1AF04.

MuKOHA30J1 € aHTUMHKOTHK CO IIMPOX CNEKTap U aHTHOaKTepUCKa aKTHBHA CYTICTaHLHMja of rpynara
Ha MMHa30d. Mima QYHIHUMIHO [ejcTBO Bp3 (dyHrure M GaKTEpMIMIHO JEjCTBO BP3 HEKOH IpaM-

MO3UTHBHY Garpia 1 koku. Kako antudynranen jiex, epukaces e npoTus OpOjHH HaToreHu QpyHr,
OIHOCHO BuIOBM ox poposute ITrichophyton, Microsporum w Epidermophyton, nipotus Candida
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albicans w cnuuHKM BUAOBH, kako u npotus Cryptococcus neoformans, Coccidioides immitis u .

Paracoccidioides brasiliensis.

Mukonason ja uHxubupa GHOCHHTE3aTa Ha €procTepon kaj QYHIuTe M ja MeHyBa CTpYKTypara HA
MeMOpaHckuTe sunmay. OBa pesyarupa co aucdyHKUMja Ha MemOpanaTa Ha QyHruTe H HEKpO3a Ha
GbyHranHuTe KIETKH.

To oTCTpaHyBa HellameTo, JieyKopeaTa M JPYTHTe 3HAIM Ha BOCHIATIEHHETO 32 HEKOJIKY AeHa M ja
onp:KyBa HOpMaiHaTa BarHaiHa ¢nopa (Ddderlein Gauwnm) u kucenocra.

EduxaceH e ¥ BO TPETMaHOT Ha BYJIBOBATMHHTHC PE3UCTEHTEH Ha JPYTH JIEKOBH.

52 ®dapmMakoKHHETHKA

Ogaa Tepanucka $popma JIejCTBYBA JIOKaJIHO BO BarkHara. CHcTeMcKarTa arncoprnija no HajBOpenHa
ymoTpeba e 3aHemapiuBa (3aToa HeMa RUCTpUOYLWja, MeTaboNH3aM M €IHMMHHALM]2 HAa aKTHBHATA
cyncranuuja). OcyM vaca MO aluIMKanMjaTa Ha JekoT, 90% o MMKOHA30J € ceyliTe NPUCYTEH BO
BaruHata.

53 TipexxJHHHYKH HOJATOHH 32 CHTYPHOCTA

CTynuurte 3a aKyTHa TOKCHYHOCT IOKaXKAa HHCKA TOKCHYHOCT Ha MukoHason. Opanmure LDsg
BPEJIHOCTH Kaj cTaopuute Gea mopucoku on 3 g/kg TenecHa TexuHa, AoNeKa Kaj IIyBLMTe THe Oea
monmcky: 872 mg/kg TenecHa TexuHa. [To opansa agMHHHCTpalMja Ha MMKOHAa305l HMTpaT, LDsp
BpeHOCTHTe Kaj riaysuure Gea 578 mg/kg TenecHa Texwuna W kaj craopuure 920 mg/kg TenecHa
TeXHHA, IITO YKAXKYBa HA YMEPEHA TOKCUYHOCT Ha aKTHBHATA CYTICTAHLIHja.

HorTopeHnaTa aqMUHKCTpaLja Ha MHKOHa30/ Kaj riryBuH (100 mg/kg TenecHa TexwuHa THEBHO, BO TEK
Ha 6 JieHa) u Kaj craopuy (mo3u g0 160 mg/kg TenecHa TeXHHA IHEBHO, BO TEK Ha 7 JieHa) Tpeaus-
BHKA 3rOJIeMyBarbe Ha TeKUHATa Ha LPHHOT JPo0 M NPOMEHETA aKTUBHOCT HA €H3UMHUTE BKILy4EHH BO
MeTaboTHUTe IPOLECH.

PenpoayKTuBHHTe CTY[UMM MOKakaa JeKa MMKOHa30j M MuxoHazon mutpar (80 mgkg TemecHa
TEXKHHA) ja IPOJIOJBKYBaaT recTampjara i NpeAU3BHKYBaaT 00JIHA KOHTPAKIMM Kaj CTA0OpLMTE TOpaau
HHXMOHLIMjaTa HA CUHTE3aTa Ha ecTporeH. TOKCHIHOCT Kaj MajKuTe, Kako ¥ GeTOTOKCHYHH H eMOpHO-
TOKCHYHH edekTH Gea 3abernexany Kaj CTAOPIHMTE W 3ajallUTe IO OpajHa agMuHMCTpauuja Ha 100
mg/kg TenecHa TeXXuHA Ofl aKTHRHaTa cyncranuuja. [n vitro crymaate co Leydig-onure KIeTKY Kaj
IIIyBLUTE MOK&XXAa Jieka aKTHBHATE CYNCTaHIKja ja HUXUbupa CHHTe3aTa Ha TeCTOCTEPOH.

In vitro TecTOBHTE TOKAXKAa JeKa MHKOHA30J1 Hema MyrtareHo aejctBo Bp3 Klebsiella pneumoniae u
Escherichia coli, no uMa reHoTokcuuen edekT Bp3 COMATCKUTE KISTKM M (eTalHHTe KIETKH Kaj
riyBUMTE iR Vivo. MHKOHa30] X MMKOHA30JI HUTPAT HE Ce KaHLUEPOreHH.

Edextn Bo HexnuHHYKHTE cTyaum Gea 3abenexxanu caMo HpH H3NOXKYBaRa 32 KOU Ce cMeTa Jieka

3a KIMHWYKATa YroTpeba.

6. ®APMAIEBTCKH IIOJATOOU

6.1 Jlncra HAa eKNMAHEHCH
Igpcra Mact.
6.2 HuaxoMmaTHOMIHOCTH

He e npumennuso.
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6.3 Pox Ha ymorpeba
2 rOAUHH.
6.4 Haunn na yysame

Jla ce 4yBa BO OpUTHHAJIHOTO [TaKyBak-¢ Ha TeMneparypa ao 25°C.

6.5 Ilakysame
Jlenta (Al ponuja, PE donuja): 7 BaruTopuy, Bo KyTHja.
6.6 VmnarcrBo 3a ynorpeba

Bes nocednu Oaparsa.

7. HOAATOLM 3A HOCUTEJIOT HA PEIMEHUETO 3A ITIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Cxomje, yn. Xpucro Tarapuer-1, 6poj 101, 1000 Ckomje, PermyGamka
MaxkenoHuja.

8. BPOJHA PEHIEHHUETO 3A CTABAIGE BO IIPOMET

Jatym Ha npsoto pernenye: 25 mapt 1996
JlaTym Ha nociiefiHaTa oGHOBa:
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