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KOMPENSAN® / KOMITEHCAH® 300 mg ta6netu @
3bupen ussecmaj sa ocobunume na nexom AA’;Q{_I\E na

3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA MEJUIIUHCKHOT ITPOHU3BO/J

KOMPENSAN® / KOMITEHCAH® 300 mg ta6neru

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enxa tabnera conpixu 340 mg AUXUIPOKCHAYMUHHYM HATPUYM KapOOHAT XHAPAT, IITO €
eKkBUBaIeHTHO Ha 300 mg MUXHIPOKCHAIIYMUHUYM HATPHYM KapOoHar. CriocoGHOCTa 34
Bp3yBarbe KHCEIMHA Ha CeKoja IIoeJHHeYHa 03a ¢ 7,79 mVal/rabiera.

3a Le/I0CHa THCTa Ha CKCUUIIUEHTH, BHIeTE 6.1,

3 ®APMAILIEBTCKA ®OPMA

# Tabnern

Kowmnencan rabnerure ce Tpiasesnu, Oeno-kpemMaBu, paMHH TablIeTH co NpeceYHa JIMHHUja Ha
elHara cTpaHa.

4, KIIMHUYKHU OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTckn HHIMKANMH

Hamanysarbe Ha cumirromuTe kako ropymruma, CMUracTpuIHa OONKa M WKETYACUHH Terobu
TPC/IMSBUKAHH O] 3rONIEMEHA CEKpeLija Ha JKeTyI04YHA KHCEIHHA, YUp HA KEJIYTHUKOT I
/IBAHACCETIANICYHOTO LPEBO, XUIEPALUANTETEHIACTPHT O peIIyKCeH e30(arur.

42  Jlo3upame u HAYMH HA NpPUMEeHA

Tabnernre Komnencan tpeba na ce IIMyKaar, ia He ce ronraat. Tabnernre He Tpeba ma ce
pacTBOpaar BO BOJA.

IIpenopavanara qaeBHa j103a e o 300 mg 1o 600 mg, xoja Tpeba sie ce 3ema momely obporu
NPeJ COHEHE UM IIPU TI0jaBa HA CUMITITOMH,

Ce npenopauyga Tabnerute na ce 3emaar 1 10 2 yaca 1o 0OpOK HIIH TIPEJT CIIHEHbE,

AKO CHMIITOMHTE He Ce TIOBJIEUAT CO 0Baa TepaIuja, T0KTop Tpeba Jia T pasjacHu MOKHHTE
NPUYHHH 32 TOA, M TOA HAJKACHO 3a 2 HeJelH.

3

4.3 KonTpannaukanuu
XWIEPCEH3UTUBHOCT Ha HEKoja COCTOjKa Ha MPENapaTor.

Komnencan ne tpeba na ce xopucra Kaj MAIlHeHTH CO HapyIICHA bynxnuja va 6yGpesute
(kpearunun xmupese mox 30 ml/min).
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KOMPENSAN® / KOMIIEHCAH® 300 mg ra6neru

3bupen ussecmaj 3a ocobunume na sexom S :__(Iéf,‘\‘g M,

Komriencan raGnerute ne Tpe6a a ru KOpUCTAT i IANMEHTHTE CO xunodocdaremuja, zamex
Y CTEHO3a Ha 1e0eI0To peBo.

4.4  Tlocebnu npexynpenyBama u MEPKH Ha NPEeTHA3IHBOCT

Kaj naumenture co unp na sxemyHEKOT MTH Ha AYOICHYMOT Tpeba Jia ce HaIPaBH TECTHPAHE
3a H. pylori u BO O3WTUBHUTE CITy4an sia ce ynorpebu Hekoja oj1 npudarenuTe Tepanuu 3a
epajuKanuja.

AHTtaiuauTe He Tpeba 1a ce AIMUHHCTPUPAAT BEJHALL 10 KPBABEH-a OJf TOPHHUOT JHTECTUBEH
PaKT, IIpH COMHEBALE 34 II0CTOCH:E Ha AJIXajMepoBa GOJECT MK [y HEJaCHH CTOMAYHH
Oounku.

Heomnxonua e npernasmusoct u npu AeXujparanyja Kaj qujaberec MenuTyc.

Kaj marmenTu co cpuepa MHCY(QUIUEHIIja MOXKE Ja 10j e 10 cocToj6a Ha EKCLIECHBEH BHEC
Ha HaTpuyM, 3a/[pllKa Ha BOJA ¥ TIOToJIeMa cIaboCT Ha cpreBaTa byHkIHja.

IIpu npoyomxena ynorpe6a na Kommencan Tpeba PeIOBHO Jia Cce CIeaT IIa3MaTCKIUTe
KOHICHTPAINH Ha aJlyMHHHYMOT, IIPH LITO He Tpeba jia HaamuHyBaar 40 pg/1.

Kaj nanuenture co xpoumnuna OyOpesxHa nHCy bunMenHja, 1Ia3MaTCKHTe KOHUEHTpaluy Ha
allyMUHAYMOT Tpeba PefoBHO J1a Ce clienaT AypH 1 Kora KoMmercan ce sema KpPaTKOTPajHO.
Kaj oBue manuenTu ce npenopauysa HEBPOJIOLIKHM Nperieu, BKiIydntenno 1 EEG, a no
MOMKHOCT H PENIOBHO MCITHTYBAE Ha KOCKHTE (IPHOIMKHO Ha 6 Meceln) 3a PaHO OTKPUBAILE
Ha ATyMHHHYMCKATa TOKCHYHOCT.

[orpebna e mpermasmusoct npu ynorpebara na Komnercan kaj nera.

Komnencan coxpyxu npubmmkno 2,08 mmol (47,89 g) narpuym 1o Tabnera. Opa Tpeda jna ce
3EME IPE/IBUIL Kaj MALHUCHTUTE Kaj KOHIITO & KOHTPOIHUPAHO BHECYBA-ETO HA HATPHYM.
Kowmnencan rabnernre comkar caxaposa. Kommencan tabietute ne Tpeda j1a ce ynotpebypa
Kaj NAIUEHTH CO PeTKa XEpeTUTapHa UHTOJIEpaHIHja Ha PPYKTO3a, IJIyKO3a-TalaKTos3a
MaNaICoOPIIIHKja HIIH caxapo3a-H30MaiTasa HHCYDHIMEeHITH]a.

4.5  VnTepakuuu co ApYrH MeXHIHHCKH IPOM3BO/H U APYrH OPMH HA HHTEPAKIM]ja

AHTAIMATE KOH COAPIKAT ATTYMUHHYM MOKE /12 BJIMjaaT Ha ancopIIMjaTa Ha JIPYTH JIEKOBH
KOra ce 3eMaaT HCTOBPEMEHO.

Kimnnuku 3nauntenno namanyeame na ancopIIHjaTa € ONHUIIAHO [PH UCTOBPEMEHATA
ynotpeba co TETPaLUKIMHATE H 38 KHHOJIOHCKUTE JEPUBATH HHUNPODIOKCAUH U
odnoxcamun. Hamanypamero Ha pecopbuujata Moxe jia H3Hecysa 1 10 90%, Koe ce MoInKH
TIOpajinl CO3/1aBarbeTO Ha XENIaTH Ha JICKOBUTE CO allyMAHAYMCKH jOHH, KOU HE ce
pecopbupaar.

Jlo HE3HAYHTETHO HAMAITYBAKL€E HA ATICOPOLUjaTa joara IIPH TIPHMEHA Ha JUTOKCHH,
KalITONPHIL, MHMETAUHO, PAHUTU/IHH, (paMOTHIHH, TeOGUIUH, IPOIIPAHOIOI, aTEeHOJIO,
Keneso cynaroT u xnoprnpomasun. OBa € KITHHHYKH HE3HAUHTEIHO.

ATICOpIIIHjaTa Ha METONPOONIOT, AL THIICAIMIIIHATA KHCEJIMHE, HAIIPOKCEHOT H JIEBOJIOIIA
MOJKE JIECHO 12 €€ 3rOJIEMM NPH MCTOBPEMEHAaTa yrnoTpeba co antanum. OBa e Hero 6e3
KIHHUYKO 3HAYEILE.

[Topanu MoxxHOCTA O HapyILTyBatbe Ha ancopIuujara, moTpeteH ¢ BPpeMEHCKH HHTEPBA O]
1-2 yaca moMmery 3emMameTo aHTAIMIH U HEKOj JIPYT JIeK.

Hcrospemenata yrorpe6a Ha aHTAIH/M 1ITO CONPIKAT ATyMHHHYM CO IHjaJlalli KOM COIP3KAT
KUCEHHY (OBOIIHH COKOBH, BHHO HTH.) WJIH CO ILYMIIUBH TAOJIETH KOKIITO CoJIpIKar
JIAMOHCKA MJTH BHHCKA KUCEIIHHA, IIPE/M3BHKYBA 3r0JIEMEHa aflCOPIIIHja Ha ATYMHHHYM.
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KOMPENSAN® / KOMITEHCAH® 300 mg ta6netu

36upen uzeecmaj 3a ocobunume Ha 1exkom CKOMJE

4.6 bpemeHocT U HoeH:€

3a BpeMe Ha OpeMeHOCT, JiekoT Tpeba Jia ce KOPUCTH caMo KPaTKOTPajHO 3a Jia ce u3berHe
ATYMHUHHYMCKO OIITOBapyBaibe Ha JAETETO. Bo eKCIepUMEHTHTE CO JKUBOTHH,
aIMHHHECTpAIlMjaTa Ha aTyMMHAYMCKH COJTH JIOBENA JI0 10jaBa Ha HecaKaHH JIejCTBa Kaj
noromerBoTO (Bru 5.3 [penxmuaudky nojgarony 3a 6e3deqHocTa Ha MeJIMIIHHCKHOT
IIPOU3BO/).

ANyMUHUYMCKHTE COSIMHEHH]a ce H3/IadyBaaT co MajuHoTO Miieko. Ce mpeTrnocTaByea Jeka
HE [IOCTOU PU3MK 32 HOBOPOJIEHHTE, OHJIEjKH caMO MHOTY MaJIo KOJIHYECTBA HA AJIyMHHHUYM Ce
aricopbupaar.

He nmocrojar noxaromw 3a mreTHH egexty Ha KoMiiencan 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT U JI0eHe.

4.7 Bamjanue Bp3 croco0OHOCTA 32 BO3€H-¢ HUIH YIIPABYBAILE €O MAIIHMHH
Komnencan HeMa Biyjanue 6p3 criocoOHOCTa 3a BO3EHE U YIPaBYBarbe CO MAllMHU.

4.8 Hecaxanu gejcrsa

Moxe na IIOj,IEB J10 HOjaBa Ha OIICTHHaHHja, 0C00EHO 10 BHCOKH J103H. Bo H30JIMpaHH CIIydau
sabenerxana e HOjaBa Ha HIICYC MPEOU3BUKAaH O allyMHHHYM XHIAPOKCHUIOT.

[MpenxoaHo OyOPe)HOTO OLITETYBAE HIIM [IPOIOIIKEHaTa yIIoTpeda Ha BUCOKH JI03H, MOXKE
Jia IOBEJIE 10 T0jaBa Ha aTyMHUHHYMCKH JETIO3UTH, IJIABHO, BO HEPBHOTO H KOCKEHOTO TKHBO,
KaKo u 10 xunodochareMuja.

4.9 TIpenosupame

JloJIrOTpajHHOT BHEC HA FOJIEMH KOJIMYECTBA IITO NOBEKEKPATHO ja Ha/IMUHYBaaT
npernopavyanaTa 103a, 0coOSHO Kaj MalHEeHTH CO peHaIHa HHCY(QHIHEHIIH]a, MOXKaT 1a
NpeN3BUKAAT CKCIECHBHA aKyMyJIalyja Ha aTyMHHHYM, CHIe(aTHTHC, OcTeoMaNalHja 1
OCTEO0II0pPO3a.

[IporosiTyBameTo Ha IOBeKe TablleTH HaeJHAII MOXKeE J1a IoBe/e 110 (hopMupame He30apu
(HecBapeHH JEIOBH OJ] XPaHa) BO KEJyJHUKOT.

5. ®APMAKOJIOIIKH CBOJCTBA

5.1 dapMaxkoIMHAMCKH CBOjCTBa

dapmaxoTepanesTcka rpyna: antanunm, ATC xox: A02ZAB04

JlejcTBOTO Ha TUXHUAPOKCHATYMUHHYM HAaTPHyM KapOoHaToT, coipikad Bo Komiencan e
CIIMYHO CO TOA HA AIYMHHHYM XUIPOKCHIOT H € 3aCHOBAHO HA HEYTPAIHM3UPAILETO Ha
JKeJTyIeYHaTa XJIOpOBOIOPOIHA KcenuHa. Jloara 1 10 M3BECHO BP3YBALE HA KOINYHHUTE

KHUCEJIMHHU U JIU30JCHHUTHHOT, BO 3aBHCHOCT OJ J103aTa H PH.

ANyMHHHYM XHIPOKCHJIOT JIEjCTBYBA Ha XKeNy/IeuHaTa XJI0pOBOAOPOHA KHCENHHA IIPEKY
PacTBOPJIMBH AITYMUHHYM XHApoKcH KoMmmekcu. Co gocdarure, kKapOOHATHTE M CO MACHHUTE
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KOMPENSAN® / KOMIIEHCAH® 300 mg ra6eru

36upen uzgecmaj a 0cobunume Ha nexom AN :z(lgf_l\‘g va

denecor.

AJlyMHHEYMCKHTE jOHH MMaaT 1 ATCTPHHTEHTHO M H3BECHO aHTHHH(IaMaTOpHO fejcTRO.

OBoj edext € ox nmoceGua KOPHCT 3a manuenTuTe co unp Ha KTy THUKOT M CO HafipasHeTa
HIIH BOCHATIEHA JKelyIeYHa JIuraBuIa,

5.2 ®apmakoxunercku CBOjCTBA

5.3 Mperxaunuukxu Ioaaronu 3a 6e3beqnocra Ha MEAHUHHCKHOT MPOH3BO.Y

Axymna moxcuunocem

AKyTHaTa TOKCHYHOCT He ce OApenyBa 3apanu ciabara pecopriniuja Ha npubmmkHo 1%
AIYMUHHYM H 3apajid pelaTHBHO Op3oTo u3nauyBame w3 OyOpesure,

Xponuuna moxecuunocm / Cynxponuuna moxcuunocm

IIpu omrrerena OyOpexna Gynkuuja u 3a BPEME Ha IpoJioJnKeHa yroTpe6a, Moyke Jla ce
3a0enexaT BUCOKH I11a3MaTCKy /WM TKUBHHU BPETHOCTH Ha ATYMHUHHYM (aTyMUHHYMCKH

ocTeoMaranuja.

Iloep3ano co ATYMHHHYMOT MCTO TaKa € OIMINAHA e 10jaBa Ha MUKPOLUTHA XHMIIOXPOMHa
aHeMHja Kaj HallHeHTHTe Ha JHjanm3a.

3a BpeMe Ha mpozoiKena ynorpeba Ha aHTaIlHAH KOUIITO COApIXKAT allyMHHHYM, MOJKe 12
HacTanar HapyInyBama Bo ¢oc¢1aTH0~KaﬂtuM0KaTa PaMHOTeKa, U IOKpaj crabaTa
pecopriuja.

Mymazen u mymopozen nomenyujan

He nocrojar nocranuu HIOZIaTONH 3a TYMOPOI'€HHOT, HIIH ITaK 3a MYyTareHHOT NOTCHIHja)T Ha
ATYMUHUYM XHUAPOKCHIOT.

Toxcuunocm npu penpooyxyuja

He nmocrojar nukaxen TIONIATOLA BO BPCKA CO allyMUHHYM XHIAPOKCH 0T, [pu
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KOMPENSAN® / KOMITEHCAH® 300 mg Tabnern @
36upen useeemaj 3a ocobunume na aexom AN 'é,gﬁ‘ﬁ: na

6. tI)APMAHEBTCKH OCOBEHOCTH
6.1 JIucra ua CKCHHNMEHTH

Marnesuym cTeapar

Caxapoza

Kamuym xapGonar

Tparakanr

Apoma crieapmunT Teyma 5058 BA
Apoma nenepmunT npamxkacra 80 033pP

6.2 Huxomnaruéumnoer

Hewma,

6.3 Pox na Tpaeme

4 (aeTrpu) romumy,

6.4 Croeunjamnu MEPKH 3a yyBame

Ma ce uypa ua Temreparypa o 25°C,

6.5 Ilpupopa u COAp:kuHA Ha ambasaskaTa

bancrep (AL/PVC), Ccexoj Gimcrep conpxu 10 Tabnery.

Kapronckara KyTHja conpsxu 20 tabnery (2 bnucrepa) u YHIATCTBO 3a MalEeHTOT,

6.6 IloceGuu MEpPKH Ha npeTnasnuBoct IIPH OTCTPaHyBame Ha HECHCKOPHCTEHHOT Jiek
HJHM HA OTHAHATE MaTepujam

Hocebuu mepxu TIpH yIioTpeba He ce morpe6y.
Henckopucrennor nex HIIH OTHafHuTe MaTepujany Tpeba J1a ce oTcTpanar so COTJIACHOCT Co
3aKOHCKHUTe Oapama.

7. HOCHTEJ HA OIOBPEHHMETO 3A ITIPOMET

AJIKAJIOU]T AJl - Cxomje

Oy Antekcaumap Maxkenomcii 12,
1000 Ckorje, Peny6nuka Maxenonuja
Tem +389 2 31 04 000

fax: +389 2 31 04 021
www.alkaloid.com.mk
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KOMPENSAN® / KOMITEHCAH® 300 mg ta6nemu

36upen useecmaj 3a ocobunume na aexom
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ANKANDWVA
CKOMJE
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8.  BPOJ U JATYM HA PEHIEHHETO 3A IIPOMET

9. JATYM HA IIPBATA PEI" UCTPAIIMJA/OFHOBA HA PEIMCTPAIIUJA

10. JATYM HA PEBU3HJA HA TEKCTOT

Avgust 2009
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