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PARACETAMOL/ HIAPALETAMOJT

I PARACETAMOL/TTAPALIETAMOUI

paracetamol

CYNO3UTOPHH

1. UME HA JIEKOT
PARACETAMOL/ MAPAITETAMO.I
paracetamol

ATC NO02B E01

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTHTATUBEH COCTAB

Cocras:

I cynosuropuja coapsiu 80 Mg NMapaneTamo, MOMOIIHK CYTICTaHIHH.

| cynosutopuja conpixu 150 Mg napaueTamolt, MOMOILHH CYICTAHIIUH,
. 1 cynosuropuja conpxu 300 Mg napaueTamo, MOMOLIHK CYTICTAHIIHH,

A
f
1
I Cynosuropun 80 mg: 150 mg: 300 mg;
d
l *3a uenocHa MCTa Ha eKCUMMHeHCH BH/IM TO4YKa 6.1
3. ®PAPMALEBTCKA ®OPMA
I Cynosuropuja.
l 4 KIMHUYKH OJATOIM
4.1 TepaneBTCKH HHAMKALMH
3a TpeT™aH Ha Gnara 1o ymepeHa 6osika u npu deGpuinu COCTOj6H.

4.2. lo3upame u Haunn na ynorpeba

Meton Ha npumena:
’ 3a pexTanHa npumeHa.

Qosupa&,e:

Kaj neua, nosupamero Tpeba a ce opeay Bo OAHOC Ha TeecHaTa TEKHHA.
llpenopayana nHeBHa no3a uHa napaueramon e npubamxHo 60 mg/kg/nHeBHo, nogenena
BO 4 [103H, OTHOCHO NPHO/IMKHO 15 mg/kg Ha cekom 6 yaca,

Ilopaau pusukor ox nokanua TOKCHYHOCT, HE Ce COBETYBa MpUMeHa Ha CYNO3HTOPUHTE
TOBEKe O/ 4 naTH JHEBHO, a BPEMETPACHETO HA TPETMAHOT MO PEeKTajleH mat Tpeda I
KOJIKY IITO € MOXHO MOKPaToKO. z

I [pu cnyuan Ha aujapea ue ce Npenopatysa NpMMEHa Ha CYNO3HTOPHHTE.
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Cynosumopuu 80 mg
Heya co menecna mexcuna 0o 4 0o 6 kunozpamu: Enua cynosutopuja ox 80 mg.

Cynosumopuu 150 mg
Heya co menecna mexcuna 0o 8 00 12 xunozpamu: Enna cynosutopuja ox 150 mg,

Cynosumopuu 300 mg
Heya co menecna mexcuna 0o 15 0o 24 xunoepamu: Enna Cynosutopuja oa 300 mg.

Makcumanuu npenopauanu J103H:

Heya co meaxcuna nomana 0o 37 Kunoepamu: BKyNHaTa 1032 Ha NapaLeTaMo He Tpeba na
Za ja HaIMMHYBa 1103aTa o 80 mg/kg/nnesHo (Bunere nen 4.9)

Heya co mexcuna nomana 0o 38 00 50 kunozpamu: BKYNHaTa 103a Ha mapaueramosn He
Tpeba na na ja HaaMHHYBa n03ata o4 3 g/nHeBHo (Buaere nen 4.9)

Bospacnu u deya co mexwcuna nomara nozonema 00 50 kunozpamu. BKyIHaTa [qo3a Ha
Napaueramon He TpeGa na na ja HaIMHHYBa f03ata 04 4 g/nHeBHO (Buete nen4.9)

Dpexdenunia Ha npumena:

Co ynotpe6a na MapaleTamMosl BO MpaBHIHH BpPeMEHCKH pacTojanuja, ce u3beruyeaar
(rykTyauuute Ha crenenor Ha Oonka 1M Tpecka.

Kaj neua Bpemenckure pacTojanuja nomely noegunuTe 103N Tpeba na GHAaT noxeaHakeu
BO TEK Ha ICHOT H HOKT4, 0 MOXKHOCT 6 Haca, a HajMasKy 4 yaca,

Penanna uncydunmenuuia:
Bo cnyysaj ma Ttemko PCHAHO OINTETYBake (KpeaTHHUH KiapeHc nmox 10 ml/min),
MHTEPBAJIOT nomely no3ute Tpeba aa Gune HajMasKy 8 yaca,

4.3. KoHTpanuankanuu

ITpeoceTauBocT kou napaueramon um 01110 Kkoja cocTaBHa KOMMOHeHTa Ha JIEKOT.
Heomamuenrna MCTOpHja HA PEKTHTHC, AHYCHTHUC MJTH PEKTOparuja.

4.4. Mepkn na MPETNasauBOCT H noceGHU npeaynpeaysama

Ilpetnasnupoct e NOTpedHA NpH NpuUMeHa Ha flapaleTamon Kaj MaLMeHTH cO Temko
PEHAIIHO WM XenmaTamiHO owTeTyBame u MpH KOHTEHUTANIEH HEIOCTATOK HA EH3UMOT
IyKo3a-6-pocdar mexumporenasa so epuTpounTute. OnacHocta of Npeo3Hpame e
TOroIeMa Kaj MauMeHTH CO HELMPOTHYHO aIKOXOMTHO XenaTanHo 3a6osyBarse,
Ilpenopayanara nosa ne Tpeba Ja ce HaaMuHYBa,

Cynosuropunre napaueramon me Tpeba na ce 3emaar co APYTH NIEKOBH KOH CONpIK
fapaueramon. Ipu ciyuan Ha nujapea ne ce Npenopavysa npumeHa Ha CYMO3UTOPH
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HHTCH3UTET Ce 3roieMyBaar BO 3aBHCHOCT O] BPEMETPaCHETO Ha NpHMeHa, YecToTaTa Ha
NPHMEHA W MPUMEHETATa 1034,

Hokonky cumnromure TIEp3HCTHPaAaT moseke on 3 neHa wau ce BIIOLIAT, noTpeOHa e
KOHCy/Taluja co ekap.

Bo cnyuaj va NpEfo3Kpame NoTpedHa € UTHA MeULMHCKa MOMOIII,

4.5. Hurepakunu co APYTH JIEKOBH HJIH IPYrH GOpMH Ha HHTEepaKuHH

Bapdapun: ITpu npopomkena PEM0BHA ynoTpeba Ha maparieTamor, AHTUKOArylaHTHHOT
eexT Ha Bapdapun u apyru KYMapuHu MOke 1a Guae 3roiemeH, co 3roieMen PH3HK 0]
KpBapere; MoBpeMeHH 1031 He BIHMjaaT CHTHH(HUKAHTHO.

Humepaxyuu co nabopamopuckume mecmoeu:

IIpumena Ha napaueramon Bo BrcokH AO3H MOXe na BIMjae BP3 OApENYBameTo Ha
I71yKO3aTa BO KpB CO METO/1a OKCH/Ia3a-NIepOKCHaza.

IIpumenata Ha napaueramon moxe Aa BIMjae BP3 TECTOBHTE 3a OlpeNyBame Ha MOYHAaTa
KHCE/THHA BO KpBTa CO MeToaa co GpocdoTyHrHeTHYHA KHCE/THHa.

4.6. Bpemenocr u JaKTanHja

Enunemuonowxnure crymun Kaj GpeMeHH >KeHM, He mokaase HecakaHH edekTn npu
TIPHMEHA Ha MapaleTamon BO MpenopayaHata 103a, HO nauueHTHre tpeba Ja ru ciepar
TIPENOpaK1TE Ha JIEKapOT BO OJHOC Ha HEroBaTa ynotpeba.

Iapaueramon ce msnauyea Bo MajYMHOTO MIIEKO, HO He BO KJIMHHYKH 3HauajHu
KoHuentpanuu. OGjaBeHUTe NOATOLHM He o KOHTPauHIULHPAaaT JOeHEeTO.

4.7 Baujanue Bp3 cnocobnocTa 33 BO3€Hb€ HUIH 33 PAKyBame €O MAIMHH
He e nosuaro.
4.8. Hecakaun ejerga

IloBp3anu co ynotpe6a na napaneramon:

Hecaxanure nejcrea TIpH IPHMEHA Ha NapaLeTaMol Ce PeTKH. Cenak, moixe na ce japar
XHMEPCEH3UTHBHY PEAKLMH, BKIY4YBA]KH CHIT HA KOKA. Ilpujasenn ce kpHu INHMCKPa3Hu
BKJIy4YyBajKu TpomGouHTONEHH]a, IypIypa, MeTXemMornobuxemuja u arpaHynouMTo3a, Ho
Kay3allHaTa NOBP3aHOCT CO mapaLeTaMon He Guia NOTBpIEHA.

[loBp3anu co ynorpe6a na HapaneTamMo. CYNO3HTODPUH:
Pektanna u ananna HpHTaLHja.

4.9. Ilpenosupame
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©@axmopu na puzux:

a) AKO MNalHeHTOT e Ha AOITOTpacH TpeTMaH ¢o KapGamasenwu, (enobapouTon,
(ennTonH, npummmon, PHGAMIHLMH, KaHTApHOH WiH ApYTH JIEKOBH KOH C€ HHIYKTOpPH
Ha EH3HMHTE Ha UPHUOT ApoG.

HITH

6) AKo naumeHToT pexoBHo KOH3yMHpa eTaHO/ BO MPEKYMEPHH KOJMYHHMU.

WITH

B) AKO Kaj NAaUWEHTOT MOCTOM MOYKHOCT 3a HENOCTAaTOK HA INyTaTMOH MpHMep
HapyllyBara BO MCXpaHaTa, LIMCTHYHa (pubposa, XHUB HH(]eKUHja, rnag, KaxekcHja.

Cumnmomu

Cumnromute Ha MPENO3HPaLE CO MapaueTamosn Bo NpBUTe 24 yaca ce Onenuno, rageme,
TMOBpaKaibe, aHOpeKcHja M abIOMHHAIHA Oosnka. 3aHuMTe 3a XenmaTanHo OITETYBaHE
MOXe na Ouaat summmBa 12 10 48 waca mo MHrectvjata. Moxe na ce jaBar
abHOPMANHOCTH Ha MeTaboMH3MOT Ha Ilykosara u metaGonHa aumzosa. Ipu Teurku
TPY€Hba, XeraranHata WHCy(QHMUMEHLHMja MOXe na fiporpeanpa no enuedanonaruja,
XEMOparuja,  XMMoriMKeMHja, uepebpaneH egem wu CMPT. AKyTHa peHanHa
MHCY(UUMEHLH]a O akyTHa TyOynapHa Hekpoaa, NPUAPYKEHK co Gonka Bo cabGuHuTe,
XeMaTypHja W MpOTEHHYypHja, MOKeE 1a ce jaBat mypu u Bo OTCYCTBO Ha CEpPHO3HO
XCnaTalHoO owTeTyBame. [IpHjaBenn ce CPLICBA apUTMHja U MAHKPeaTHTHC,

Tpemman

UThHHOT Meanumucku TPETMaH € O CYIUTHHCKO 3HAauele BO JEKYBameTo Ha
MPENO3UPAKETO €O MapaueTamon. M nokpaj HexocTaTOKOT Ha 3HaYaJHH PaHH CHMITOMH,
TALUCHTHTE MO MUTHO Tpeba Ja GuaaT ynatenu po GonHyua, 3apaau MTHA MeaMIMHCKA
nomowr. CHMNTOMHTE MoKe fa 6uaaT OTPaHH4CeHH Ha rajiere WK NoBpakare U Moske na
HE ja peQeKTHpaaT TeuHaTa Ha MPENO3HPaEe HIIH PH3HKOT O] OPraHCKO OLUTETYBaKE.
Tpermanor Tpe6a ma 6uze Bo cornacHoeT co BOCIIOCTABEHHTE HACOKH 3a JIEKYBamb-e.
Tperman co akrupen jarnen Tpeba na ce 3eMe BO mnpeaBua Bo Tek Ha 1 gac opn
HHrecTHjata. [nasmarckure KOHLEHTpaUWH Ha mapaueTamos Tpeba na ce Mepar nocine 4
4aca O/l MHrecTHjaTa WM MoJOoIHA (KOHUeHTpaLnHTe Mepennu TIOpPaHO C€ HECHTYPHH).
Tperman co N-auetunuucrenn MOXE Ia ce KOpPHCTH 10 24 vyaca mo WHTeCTHjaTa Ha
ffapaiieTamon, MeryToa, MakCHMaJleH MPOTeKTHBEH edexT ce mocthruyBa u 1o 8 yaca mo
HHrecTHjaTa.

Hokoaky e notpe6Ho, Ha nauueHTOT Tpeba na ce Jage MHTpaBeHCKH N-auetunuucrens,
BO COMIAaCHOCT CO yTBPAEHHOT pacrnopen Ha A03Upame. AKO MALUMEHTOT He MoBpaka,
MCTHOHHH OpallHO MoXe na OMae coomBeTHa aITepHATHBA 3a OJJIalleyeHH 06MacTH,
HazaBop ox 6oHuUNA.

IlauuenTtute co ceprosna xenaranua AuchyHKuHja, Koja ce nojaBuna mocne 24 yaca on
MHTeCTHjaTa Ha mapawleTamor, Tpeba cooaBeTHO na ce XOCIUTAIU3Hpaar.

5. PAPMAKOJIOIIKH CBOJCTBA
5.1. ®apmakoanHamuKa
Mexauusam na nejctso

Ananeemux - MexaHW3MOT Ha AHAJIFETCKOTO  JEjCTBO HE € LEeNOCHO yT
[Mapaueramon A€jCTBYBA NPETEKHO NpeKy MHXUOMLHKja Ha CHHTe3aTa Ha pocTar
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BO LCHTPaTHUOT HepBeH cucteM (L|HC), a Bo nomana Mepa, npeky nepudepHo aejcTBo co
GlioKupame Ha UMITyJICHTE Ha 6oKa.

Iepudeproto aejctro, Heto Taka, Moske Ad CC NOKHM Ha MHXUOMLKja Ha CHHTE3aTa Ha
MpOCTarIaHAMHK UK Ha MHXUOMIIKja HA CHHTE3aTa WK JI€jCTBOTO Ha APYTH CYICTAHLHH
KOM T CeH3UOWIM3MpaaT peuenTopuTe 3a GoKa NPEKY MeXaHH4YKa WM XeMHCKa
CTHMYyJallHja.

Aumunupemux -  aHTUNUPETHYHOTO ACJCTBO HA MapaleTamo HacTaHyBa MpeKy
UCHTpaNteH e(peKT Bp3 XMMOTANTAMHYHHOT UCHTap 3a Tepmoperytauuja u nepudepna
BasoaMIaTalUM]a Koja pesynTHpa CO 3rofeMeH MPOTOK Ha KPB HHU3 KOXKATa, MOTEHE U
ryGete Ha Tonnmuua. LenTtpanso JIejCTBO BEPOjaTHO BKJIy4yBa MHXHOHLM]ja Ha CHHTe3aTa
Ha npocTarjaHAWHH BO XHIIOTAIaMyCOT.

5.2. ®apmakokuHeTuKa

Kaj pexrannuor nar ua [IpUMEHA, ancopriMjaTa Ha NapaLeTamol e nodasHa OTKOJIKY Kaj
OP&JIHHOT ~HaYMH Ha TNpUMEHa. MaKCHMANHM MIasMaTcky KOHLEHTpaUHWH ce
focTHrHyBaaT 3a 2 10 3 yaca no npumenara. Ce MeTab0o/IM3Mpa BO XENapoT u ce H3navypa
TIpEKy ypuHaTa, r1aBHO, KaKo [MyKypOHHIHH U cyadaTHU KOHjyraTH. IMomanky on 5% ce
H3natiyea BO HempoMeHeT o6muk. [TomyKHBOTOT Ha eMMHHaLKja Bapupa ox okony | a0 4
yaca. BpsyBameto 3a nnasma MPOTCHHHTE TMpH  BOOGHYACHHTE TepaneBTCKH
KOHUCHTPALIMK € HE3HAYHTE/IHO, HO Ce 3roeMyBa co 3roJIEMyBambe Ha KOHLUEHTPALMUTE
Ha napaueTamol.

Munopen XHIPOKCHIHpaH MeTabonuT, Koj o6MuYHO ce [poayu1pa BO MHOIY Malu
KOIMYMHHM TIPEKY [€JCTBYBamE Ha OKCHIA3UTE BO Xemapor M Koj 0o0W4HO ce
AETOKCH(HLUMPA CO KOHjyraLMja co XenaTalHHOT [TYTaTHOH, MOXe Ja Ce aKyMyJiupa 1o
TIPENO3UpALE CO MapaleTamor U Ja NpeAH3BHKA XeNaTaaHo OLLUTETYBaHE.

5.3. IlpeaKTHHUYKY nogaTONH 32 Ge3beanocra
He e annukartueHo.

6. PAPMALIEBTCKH IMOJATOIIHU

6.1. JIncra Ha ekcuunuencu
MacHa nomgiora.

6.2 UnkomnaTtubuinocr
He e noznara.

6.3 Pok Ha ynotpe6a
3 rOIMHH BO OPMTHHAIHO NnaKyBame.
Ha ne ce ynorpebysa noc.e HeTekoT na POKOT Ha ynoTtpeba!

6.4 Haunn ua uypame
Ha ce uyyBa Ha Temneparypa 10 25°C, Bo OpHrMHaIHO naKyBame.
JIEKOT ITA CE YYBA HA MECTA HEJIOCTAITHH 3A JIELIA!

6.5 IlakyBame
Kyrnja co 10 cynosutopuu o 80 mg Bo JeHTH.
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Kytuja co 10 cynosuropuu ox 150 mg Bo nenty.
Kytnja co 10 cynosutopuu o 300 mg Bo neHTH.

6.6 Ynarcreo 3a ynorpeba/pakysame
3a pekranHa ynotpeba camo.

6.7 Haunn Ha usnapame
JlexoT ce u3naea Bo anreka 6e3 peuenr.

7. IIONATOIIH 3A HOCUTEJIOT HA PEIIEHUETO 3A IPOMET
PEILIEK ®APM AOOEJI-Cxonje, ya: Koane Gp. 188, 1000 Ckorje, P. Makenouuja

8. BPOJ HA PEIIEHHUETO 3A CTABAWE BO IIPOMET

9. TATYM HA IIPBOTO PEHIEHME 3A CTABAKE BO ITPOMET
Hatym Ha I-Bo peruenne: 10.09.2002

Hatym Ha I-Ba o6HOBa: 28.06.2007

10. TATYM HA IIOCJIEMHATA PEBH3HJA HA TEKCTOT
07/2012




