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3B6VUPEH U3BELLUTAJ 3A KAPAKTEPUCTUKUTE HA
NNEKOT

1. UME HA NIEKOT
HEXORAL®
INN: hexetidine

2. COCTAB HA NEKOT

1ml pacTBop coapxu:
XeKCceTUauH 1.0 mg

3a ekcymnueHcy suaun 6.1

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA:

PacTBop 3a npomunsarbe Ha ycta ( buctap, UpBeH pacTBop co
KapakKTepucTUYeH MUPUC Ha eceHuujanHuTe macna).

4. KIIMHW4YKN OCOBEHOCTHU

4.1. TepaneBTCKWM UHAUKaUUKU

HEXORAL® (hexetidine) e nokaneH aHTUCENTWUK, HameHeT 3a
TpeTMaH Ha cynepduyunjantn opoapuHreanin MHeKumMm, Kako u
32 HMBHA npeBeHuuWja, BO TeK Ha npeonepaTtvBHa npunpema 3a
CTOMATONIOWKN M XUPYPWKN MHTEPBEHUMM BO yliHATa LWYynavHa.
MNpn HaACTUHKK W rpun Kora NocTojaT CynepuHgeKuMn BO ycHaTa
wynnuHa, hexetidine ce KopucTu Kako AononHUTENHa Tepanwuja.

Hexetidine ce kopucTv 1 npu HenpujaTeH Mupuc og yctara ( foetor
ex ore).

4.2. [osuparbe M Ha4MH Ha annukayuja

Bo3spacHu:

XeKCeTUAMHOT ce NpUMeHyBa fBa naTh BO TEKOT Ha [eHOT, 06UYHO
HayTPO W Haseyep nocne jagerbe, Kako nepopaneH aHTUCEnTUK.
KoHueHTpayunTe Kou ce npenopavaHu naHecysaar OKONy

I mg/ml. Ce npuMmeHyBa Kako HepaspefeH pacTBOP W CO Hero ce
ucnupa ycrara nona MuUHyTa a notoa pacTBOPOT ce vcrnykysa. Ha
3abofeHnTe MecTa BO ycHaTa WynnnHa pacTBOPOT Ce HaHecyBsa co
Tyntep HaTONEH CO XeKCUTUAVH.

Aeya:
Hap 6 roguHy Bo3pacT: UCTO KaKo BO3PaCHM;
oA 6 rognHu: He ce NpenopaYysa nNpuMeHa.
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4.3. KOHTPAUMHAWKALWK

He cmee pga ce KOpUCTM Kaj nvuya KoM MMmaaT nos3Hata
nNpPeoceTNMBOCT KOH Hexetidine n HeKoja cocTaBHa KOMMNOHEHTa Ha
0BOj npenapar.

5.  CMELMJANHWU NPEAYNPEQYBAHA U CNELMUJANTHU NPEMOPAKM 3A
YMNOTPEBA

Tepanujata e noTpebHO Aa ce NpekuHe Npwu HacTaHok Ha gpasba u |
nojaBa Ha 3Hauu Ha NPeoCcCeTNNBOCT KOH OBOj NeK.

|
6. MHTEPAKLUWJA CO APYITU MEOUMKAMEHTHW ‘

Hema nogatouu 3a nojaBa Ha HEKOM MO3HA4YajHW WHTepakuuu
nocne nokanHa NnpuMeHa Ha OBOj npenapar.

y {8 E®PEKTU HA NCUXOPUSUNYKUTE CNMOCOBHOCTHU
OBoj npenapat Hema ePeKTh U He MOXe Aa Npeau3BuKa NPOMeHN
BO NCUXOOM3NYKUTE CNOCOBHOCTW Kaj naumeHTuTe (CnocobHOCT 3a
BO3€eH-e W yrpasyBare CO MallnHK) .

8. HECAKAHWU E®EKTHU
XeKceTuanHOT BO MpuHUMN A0Opo ce nodHecyBa M HecakaHuTe
edheKTn ce penaTMBHO peTku. PeTko 0BOj npenapaT npeu3Bukysa
neyere nocne nepopanHa npumeHa. JlekOT He e CeneKkTUBHO

6aKTepuumaeH, na nocne NpUMeHa MoXke Aa r oWTeTU U KNeTkute
Ha Cny3HuuaTa Ha opanHara WwynnuHa.

9, NMPEOO3UPAKE

[Jocera Hema nogartouu 3a npefo3vpare Co 0BOj Npenapar. He ce
3abenexaHu Tpyera co 0BOj npenapar.

10. PAPMAKOJIOWKWU KAPAKTEPUCTUKWA
10.1. PAPMAKOOAMHAMCKU KAPAKTEPUCTUKHU

S o o o L T

- OcHoBHa nekoeuTa cyncTaHua Ha XekcopanoT € XeKCeTUAWH BO
obnuk Ha 6asa, Koj e AgepnBaT Ha MUPUMUANHOT.

XeKCeTUAMHOT € CUHTEeTCKO aHTUMUKPOOHO CpeAcTBO CO LWWPOK
aHTubakTepucku cnekrtap. [lenysa Ha rpam-no3vTUBHUTE W rpam-
HeraTuBHUTE OakTepunm Kako M Ha Hekou rabu. lKma BWUCOK
aiuHMTeT 3a TKMBaTa W Ce 3aApXkyBa BO HWB HErosoTo
aHTMMUKPOOHO AejcTBo 1 A0 12 Yaca o4 annukaywjara.

Ce KOpUCTM Kako roTOB pacTBOp 3a HajBOpelwHa npuMeHa u e
HaMeHeT Kako opaneH aHTUCeNnTUK 3a NpoMuBare Ha yctata u
XAPenoTo.

PacTBopoT e nocTojaH n ce ynotpebysa Kako HepasbnaxeH,
noeHOCTaBHyBa HeroBaTa npumeHa.
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XekceTngmHoT BO 06NuK Ha H6asa He ce pacTsBopa BO BOAaA HO ce
pacTBopa BO Makporonu n ankoxos, COCTOjKN KoM ce NpeanoXXeHu
BO NEKOT.

Bo npomeT poara kako 6uctep pacTBop co upBeHa 6oja, co pH oA
4.6-6.

XeKceTUAMHOT BO HWCKW KOHUEHTpauuu nokKaxysa 3Ha4vajHo
aHTUMWKPOBHO fenyBare.

Tab.6p.1.
Staphylococcus aureus 5-200
Staphylococcus albus 1-10
Streptococcus pyogenes 5-25
Streptococcus faecalis 1-10
Clostridium Perfringens 5-10
Haemophylus vaginalis 1-5
Mycobacterium 5-10
tuberculosis
Escherichia coli 5-10
Klebsiella pneumoniae 100-200
Proteus vulgaris 50-100
Candida albicans 25-500
Candida spp. 5-500
Actinomyces spp. 1-5

MWHUMaNHUTE WHXMOUTOPHM KOHUEHTpauuM 3a XeKCeTUAUHOT ce
asmwxat o 1-500 mcg/ml. PenatmBHO HWUCKK KOHUEHTpauuu 3a
XeKCETUANHOT noTpebHn ce 3a MHXMbuumja Ha pacToT Ha rpam-
NO3UTUBHUTE KOKMK, XEeMOMUNyc, MUKODOaKTepun, akTUHOMULETW,
TPUXOOUTOH.

PesncTeHunja Ha XekceTuauH nNpakTU4HO He ce passuBa. Bo
ucnuTyBare Kage MUKpoopraHuamute Oune noAnoXKeHn Ha
AenyBarbe Ha XeKceTUAWH BO CYOMHXMOMTOPHW KOHUEHTpauuu BO
BpemeTpaerwe o4 92 pgeHa He npeausBukan pasBUTOK Ha
pesncTeHumja Kaj ICNUTYBaHUTe MUKPOOPraHU3MU.

WcnutyBarata 3a ogpedyBarbe Ha MOXHWOT MexaHu3am Ha
AenyBarbe yKaxkyBaaTt AeKa XeKCeTUAMHOT AenysBa Ha eH3umcKarta
okcuaauuja - okcuaauuja Ha rnykosarta BO [NyKOHar W Ha
rnykoHatoT BO 2-ketoglukonat. [lpyrn ucnutysarba yTBpAune Aeka
XeKCeTUANHOT BO KOHUeHTpauun og 0.001 M Bpwu nHXnbUunja Ha
hocopunauujata Ha rnykosarta 5%.

McnutyBarbe BO CMWUCON Ha [AejcTBYBawe Ha XeKCeTUAMHOT Ha
Candida albicans 6WN0 N3BELEHO Kaj MULLIKW Kaj KOW KaHaupara




6una noTeHUuMpaHa CcO JaBare Ha TeTpauuknuHu.  Kaj
HeTpeTupaHMTe MWUWKKM CO XeKceTeauH reHepanuaupaHarta
vHdeKumja co KaHauaa 3aspwmna co cMmpT. [pUMeHeTUoT coj Ha
KaHauaa in vitro 6una oceTnmeBa Ha XeKCeTUAuH.

Bo akyTHM wuHcekumn npeausBukann co  Candida albicans,
XEKCeTUANHOT BO 06NMK Ha 6a3a pacTBOpeH BO 7% pacTBOp Ha
TWIN 80, gosen Ao npexwusysare Kaj 75-90% 04 XWBOTHUTE 3a
pasnuka of npexusyBameTo 04 40% Kaj KOHTPONHUTE XNUBOTHM.

dapmakoguHaMCKK UCNUTYBakba Kaj nyre:

XeKceTUaAMHOT MaHuecTupa aHTUCEeNTUYHO AejcTBO. 3a pasfnuvka
04 MHOTY ApPYr OpanHW aHTUCeNnTULUM KOou AenysaaT KpaTKoTpajHo,
aHTUCEeNTUYHNOT edeKT Ha XeKCeTUAMHOT BO MPOCEK Tpae OKony
12 Yaca, 3apaau WTo e ecmkaceH u Kora ce ynotpebysa asa natu
BO TEKOT Ha AeHOT. [MpOoA0IKEHOTO aHTUOaKTepUCKO AEjCTBO e
nocneguua Ha HerosBuoT auMHUTET cnpema opanHaTta cnysHuua u
MEKWTe Hacnaru Ha 3abute, Kage AONro Bpeme ce 3aapxysa v ro
MaHudecTnpa aHTMOaKTEPUCKNOT edIeKT.

XeKceTMAMHOT He ja Hapywysa Ouonowkara pamHoTexa Ha
opanHaTta (pnopa 1M He co3dasa YCnoBW 3a pa3MHOXYyBarbe Ha
noeavHn 6aKkTepun n pasBuToK Ha pesucTeHuuja .

OcBeH WHXMOWMTOPHOTO AEJCTBO  Ha  pPa3MHOXyBarbeTo Ha
MWKPOOPraHM3MuTe, XeKCeTUAMHOT cnpedyBa W co3jaBarbe Ha
oApeAeHn eH3uMu of 6akTepucko nNOTeKNo Kako WwTo e
XujanypoHugasata UM npoTteasara €O WTO Cce ocnopysa
npoAavpar-eTo Ha bakTepunTe BO NoaNnabokuTe crnoesn Ha TKmuBaTta.

XekceTnanHOT noceaysa u 4e30[0paHTHO AejCTBO U ro OTCTpaHyBa
HenpujaTHMOT 34MB 0Z ycTaTa Ha 6onHuoT . OBOj etheKT HacTaHysa
HajeepojaTHO Kako nocneguuya Ha peaykuuwjara Ha
MWUKPOOpraHnaMmuTe- nocebHo pysndopHuTe Oauyuwnu BO YycHaTa
wynnuHa. o3HaTto e gexka NepuaoHTUTOT MOXe [Aa HacTaHe co
WMpere Ha WHpekuujata Ha KOCKUTE W MEKWUTe TKUBa, 4Yuu
npu4nHUTENn ce Bacteroides W Fusobacterium .

XeKCceTuAMHOT uMa noKaneH aHTuMHgnamaTopeH edekT npu
BOCManeHuja Ha TKMBaTa Ha ycHarta wynnauvHa. McTo Taka
XeKCEeTUAUHOT MOKaXKyBa M NOKANHO aHeCcTeTUYHO AejCTBO K M
cmupyBa 6onkute Kaj ronem 6poj Ha nauyvweHTn co 6oNHK nesnn Bo
ycHaTa wynnuHa unun 3abobonkara. EgekToT ce gonmxku Ha 6naroto
afCTPUHIEHTHO [ejCTBO Ha XekceTuAuWHOT. [loKaxaHo e pneka
NPUMEHEeT NOKanHo BO yCHaTa WynnuHa ro Hamanysa KpBapeHeTo.




MexaHu3am Ha gejcTByBarbe

[loceralwHnTe uUCNMTyBarba YyKaxysaaT [eka O0BOj aHTuCenTuK
NPBEHCTBEHO [ejcTByBa KakO KOMMNETUTUBEH aHTaroHUCT Ha
TUAMUHOT, KOj Wma 3HayajHa ynora BO MeTabonuM3MmoT Ha
MUKPOOPraHnu3MuTe M BO MNpPOUecoT Ha pa3MHoXyBare. Kako
nocneauua Ha Toa e MHXMOMTOPHOTO AejCTBO Ha oBaa cyncraHuuja
BP3 WWPOK CNeKTap Ha MUKPOOPraHn3mMn U HUBHUTE EH3MMW.

10.2.APMAKOKWHETCKUN KAPAKTEPUCTUKH

Pecopnuujata , guctpubyumjata n enumnuHaymjata Ha xekceTuamHoT
e WCNUTyBaHO CO NpuMeHa Ha egHa posa Ha C' mapkupad
XEKCEeTUAMH Kaj CTaopum N MaydKm.

[lokaxxaHo e geka xekceTuauMHoT ce aucTpubyupa (nocne opasnHa
NpUMeHa) HajMHOry BO LPHWOT Apob, bybpesnTe 1 NoNMHUTE Xnesau.

EnumuHaumjaTa ce oaBuBa NpeTexHO NPeKy ypuHata v deuecorT.
Okony 30-40% of BHeceHaTa Aos3a ce u3nadysa BO npeute 24
4aca, a octaHaTtnoT gen og 60-70% ce enuMuHupa nocne 72 4aca
04, annukKayunjata Ha neKor.

10.3.NMPEAKNTMHUYKHK NOAATOLIUN 3A CUTYPHOCTA HA NMPENAPATOT:

XekceTuanHOT Ha MECTOTO Ha npuMeHa (opanHa WynnuHa) He
npeav3BuKyBa NaToOWKN NPOMEHW.

AKyTHaTa TOKCU4YHOCT € UCnuTyBaHa Kaj ctaopuu n LD50 naHecysa
1430 mgkg nocne opanHa u 1.86 ml/kg nocne nepkyTaHa
annukaywja. lMocne  wHXanauuwja Ha  XeKCeTUAWHOT  BO
KoHueHTpauuja oa 2.48 mg/l 50% oA wcnUTyBaHUTE >XUBOTHW
erautupane so nepuogd oa 194 MUHyTW.

CybakyTHaTa TOKCWYHOCT Ouna wucnuTyBaHa Kaj 3ajayy Kou
npumane 4 ml/kg xekceTnavH Bo Tpaere of 90 aeHa. lNocne 7 aeHa
04 annukaywjata gowno Ao erantyc Kaj 50% of »XMBOTHUTE.
NcnuTyBameTO Ha XPOHW4YHA TOKCUYHOCT Kaj Ky4dukba nokaxana
HACKA  XpPOHM4YHA  TOKCMYHOCT. He  6une  perucTpupaHu
NaTtOXMCTONOWKKM MPOMEHNW Ha UpHMOT [Apob, Oybpesute w
naHkpeacoT nocne npumeHa Ha gosn o 0.02 n 0.05% xekceTunguH
BO nepwog oa 1 roguHa. flosata og 0.1% Ha xekceTuauH BO UCTO
BpeMeTpaere npean3snkana 3HaqajHo Hamanysare Ha TenecHara
TeXWHa.

11. MTHKOMMNATUBUITHOCT
He e nosHaTa.
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12.HAYUH HA HYBAKE
[la ce yyBa Ha Temnepatypa Ao 25°C. [la He ce 3amp3HyBa.
OA CE 4YBA HA MECTA HEQOCTAMMHW 3A AELA.

13.POK HA TPAEHE
MeT (5) roavHW.
[la He ce ynoTpebyBa No UCTEKOT Ha POKOT 3a Tpaete.

14.HAYUH HA U3QABAKE
NekoT MoXe Aa ce u3gaea v 6e3 nekapcku peuent.

15.NMNAKYBAKE
CrtakneHo wuwe co 200 ml pacTBop 3a npoMuBarbe Ha ycra.

16.MPOU3BOAUTEN
HEMOFARM A.D, yn. Beorpagcku nyT 66, Bpwau, P.Cpouja

17. MECTO HA NPOU3BOACTBO
HEMOFARM KONCERN ZORKA PHARMA A.D., yn. Xajayk Berokosa 66,
Wabauy, P.Cpbuja

18. HOCUTEN HA OOBEPEHUETO 3A CTABAHE BO NPOMET
XEMO®APM A.[1. PAPMALIEBTCKO - XEMUCKA MHOYCTPUJA
NPETCTABHULWLTBO CKOMJE, yn. Meo Jlona Pubap 39/1-1, Ckonje,
P.MakegoHuja

19. DATA HA TNPBA PETMCTPALUJA
24.11.1998

20. OATYM HA NOCNEAHA PEBU3WUJA HA SmPC
Hoemspu, 2008 roga.




