3bUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT, JAYNHA U PAPMAIEBTCKA JTO3UPAHA ®OPMA

PARACETAMOL / ITAPAHETAMOJI 120 mg/ 5 ml cupym

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
5 ml cupyn coapxu 120 mg napareramolt, IOMOIIHYA CYIICTAHIKH.

* 3a 1enocHa IMCTa Ha eKCIUIINEeHcH BUaH 6.1

3. PAPMAIIEBTCKA JTO3UPAHA ®OPMA

Cupyi

4. KIMHNYKU ITIOJATOIIA
4.1 TepameBTCKH HHIUKALMH

- HaMaJlyBarmbe HA IOKA4YCHA TeJIeCHA TeMIIEpaTypa npu (GeGpunHu coctoj6u o HajpasiduHa
eTrooryja (6aKTepUCKH ¥ BUPYCHH HH(PEKIIUH);

- HaMajyBame Ha OOJIKH (MHUjalIrHja, apTpallryja) MPpeAU3BUKAHN O/ IPUII WM HACTHHKA,

- Gonxu co cnab W CpelieH MHTEH3MTET Of HeHH(IAMaTOpHA eTHONOrHja (IIaBoGOIKa,
3a000601Ka);

- HaMaJlyBame Ha IOCTOIEPATHBHU U IIOCTTPAYMATCKH OOJIKH.

4.2 Jloznpame H HAYHH HA ynoTpeta

Hoernuurwa 00 3 meceyu - 1 200una:
1/2-1 mana naxwudka cupyn (2,5-5 ml mrto oxrosapa ua 60-120 mg mapanertamonr), 4 natu Ha
JIEH Ha cexou 6 Jaca.

Heya 00 I - 6 coounu:
1-2 manm naxuaku cupyn (5-10 ml mro oxrosapa Ha 120-240 mg nmapaneramosn), 4 maTu Ha
JIeH, Ha CeKoH 6 Jaca.

Heya 00 6 - 12 200unu:

2-4 mamu naxnaxu cupyn (10-20 ml mro oarosapa Ha 240-480 mg napaneramon), 4 maty Ha
JIeH Ha cexou 6 yaca.

4.3 Koarpaunaukanun




IIpeuyBCTBUTENHOCT KOH IapaneTamMojl MM IPYTHTE COCTABHMA KOMIIOHEHTH Ha JIEKOT,
TEUIKY OIITeTyBama Ha ¢yHKOHjata Ha OyOpeswTe W LPHUOT [1po0, KOHTE€HHUTAJIEH
HEJOCTAaTOK Ha €H3UMOT IIyKo3a-6-pocdar nqexuaporenasa Bo epuUTPOIMTHTE.

4.4 [ToceGHN MEPKH HA MPETNA3JINBOCT U MOCEOHH MpeayIpeayBaka

ITanuedTa co ylecHa 1O yMepeHa peHAIHA U XellaTalHa HHCYQUIMEHIMja MOXaT Ja 3eMaar
napareTaMoll Co rojieMa MpeTNa3IuBOCT U MO Haa30p Ha JOKTop. Ipenopayanute 1034 He
cMmeaT Aa ce HaaMuHaT. [lapaneramon He cMee na ce 3eMa HCTOBPEMEHO CO APYTM JIEKOBU
KOH COIpiKaT Iapaneramoll. JIekoT He cMee fa ce 3eMa IoBeke ox 5 nera 6e3 KOHCy/ITanuja
CO JOKTODP.

Excumnuencu:
OBoj nex compxu copbuton. [laumentu co perkm Haciaegnu npobjieMH BO OJHOC Ha
HETIOHOCIUBOCT Ha pyKT03a HE MOXKE J1a ro ynorpedyBaar 0BOj JIeK.

4.5 UaTepaKkIum co APYrH J1eKOBH H Apyru GopMH HA HHTEPAKIHN

- aHTrenuienTuny (peHutouH, deHobapOuran, kapbamasenuH) ¥ OPYTH UHIYKTOPH HA
MHKpPO30MAaJIHUTE €H3UMU (pU(aMIMIIH) - IOCTOX PU3HUK O LPHOIPOOHO OIITETYBAILE;

- @HTHUKOAryJIAHCH (JIEKOBH 3a CIIpedyBarbe Ha 3TPYyTUyBAIETO Ha KPBTA) ~ MOXHA € IIPOMEHA
HA aHTHKOAryJIaHTHHUTE €(PEKTH U IOTPeOHO € clelemhe Ha IPOTPOMOUMHCKOTO BpEME;

- XJ0paM(EeHnKO - MapaneTaMoJoT I'0 MPOJOJDKYBa HOJIY)KMBOTOT Ha eNUMHUHALMjAa Ha
XJI0paM(peHUKOJIOT;

- HECTEPOHIHN aHTMHH(IAMAaTOpHH JIEKOBH - C€ 3rOJIEMyBa PH3UKOT Of OyOpexHO
OLITETYBAKE;

- METOKJIOIIPAaMHUJ ¥ JOMIIEPUIOH - ja 3T0JIEMyBaaT allCOPIIIHjaTa Ha MapaneTaMolr;

- XOJIECTEpaMMH - ja HaMaJIyBa arcopIlfjaTa Ha ImapamneTamor;

- CalMIMIaMHU] - TO IPOJOIDKYBa BPEMETO Ha eNMMAHAIIM]a Ha TapaneTaMolr;

- €THHHJI €CTPAJnO - MApaleTaMoll MOXe [a I'M 3TOJIEMHU IIa3MaTCKUTe KOHLEHTPAlUH Ha
€THHUJ eCTPaIUOIL;

- 3UJIOBY/IMH - HCTOBPEMEHATA [IPUMEHA HA NapaleTaMoll ¥ 3UIOBYIUH MOXKE 4 pe3yJITHpa
CO HEYTPOIICHH]a MIIM XEeTTATOTOKCHYHOCT;

- aJIKOXOJ - C€ 3Tr0JIEMyBa PU3UKOT O LPHOAPOOHO OINTETYBALLE.

4.6 Yorpeba 3a BpeMe Ha OpeMEHOCT U I0€H€

EnuneMuonomkuTe moJaTony yKaxyBaaT jAeKa yIoTpedarta Ha Hapareramon Xaj OpeMeHH
KeHH He ¢ pusnyHa. Cenak, OpeMeHH XEeHHU ¥ JOWIKH He Ou Tpebaso 1a 3eMaat mapaneTaMoll
6e3 npenopaka oj Jiekap.

4.7 EdexTH Bp3 cIOCOGHOCTA 32 BO3€H€ H PAKYBAH:€ €O MAIIHHE

He e no3uaro.

4.8 Hecaxanmu gejcTBa

YEeCTH, OJHOCHO Ce II0jaBIIIe Kaj MaJl Opoj MalMeHTH KO 3eMalie Iap //‘\ OJBETHO
Ha TOa, NPHJaBEHHTE HECAKAHH [I¢jCTBA OF] IIMPOKOTO ITOCTMAPKYAFFHIKES NCKEYYETBO BO



TEparneBTCKH INPeNopayaHy 03 IPYNUPAHH [0 CHCTEMH, C€ HalWIIaHu monony. llopanu
OrpaHfyYeHH KIMHHYKA HCINTYBama, GppexdeHmjaTa Ha HeCaKaHUTe J€jCTBa He ¢ I03HaTa
(He MOXe Ja ce NMPOLEHH O] JOCTAITHUTE MONATOIM), HO IOCTMAPKETHHIIKOTO HMCKYCTBO
HOKa)KyBa JIeKa HECaKaHWTE PEaKIHH OJ IIapareTaMoN Ce PETKH, a CepHO3HUTE HECAKaH!
I€jCTBA C& MHOTY PETKH.

HecaxaruTe nejcTBa Npeau3BUKaHU O MapaleTaMoll Ce IaieHH OOy !

Hapyuiyeare Ha Kpema u Ha TUMPHUOM CUCHEM
MHory peTko: TpoMOOLUTONIEHH]a, arpaHyJIOLUTO3a.

Hapywyearea na umynonroukuom cucmem
MHory peTko: aHaduiakca, KOXXKHH XHUIIEPCEH3UTHBHM PEaKUU¥, BKIYYYBajKd M KOXKHHU
npomeny, aaruoeneM u CtuBeHc-110HCOH-0B CHHIPOM.

Pecnupamopnu, mopaxannu u MeoujacmuHaniHu HapyuLyearea
MHory peTko: 6poHXOcna3aM Kaj NMaldeHTH OCETIMBU Ha aleTHICAIMIMITHA KUCEJIMHA U Ha
npyru HCAWNJIL.

XenamobunujapHu Hapyutyearea
MHory peTko: HapyIIyBama Ha QyHKIHjaTa Ha XermaporT.

4.9 Ilpexo3upame

AKyTHO HpeIo3upame CO IMapalneTaMmosl pe3yJITHpa CO JO3HO-3aBMICHa XemaTajHa HeKpo3a,
peHanHa TyOylapHa HEKpO3a M XHIOIVIMKeMHCKa Koma. Bo mpeute 24 4daca ce jaByBaaT
CIeQHHTEe CHMIITOMH: rajickhe, MOBpaKame, ry0eme Ha ameTatT u adgoMuHaTHa OOJKa Koja
Iep3uCTUpa MOoBeKe o Hedena AeHa. KiMHUYKY 3HaIM 3a OIITeTyBarke Ha HPHHOT Ipob ce
jaByBaaT 2-4 fieHa mocie 3eMame Ha ToKeHuHE 1031 (150-250 mg/kg) u ce manudecTupaar co
3roJieMEHH BPEJHOCTH Ha OMIMpPYOHH M CepyMCKH TpaHCGepas3w, Kako U CO MPOI0JDKYBambe
Ha IpOTpoMOMHCKO Bpeme. UYecTo ce jaByBa M aKyTHa OyOpexHa MHCYQHUIIHEHIH]A.
TpermanoT e cumntomarcku. TepanujaTa ce cocTod BO IPUMEHA HA TaCTPUYHA JIaBAKa CaMO
BO MpBUTE YETHPU dYaca IOCNEe 3eMame Ha napaneramoln. CoenududeH aHTUAOT MPH
IIpeIo3Kpame CO IapaneraMmoll € N-aleTHNl IMCTeHH, ¥ Tpeba aa ce maje OopajaHo, WM
HMHTpaBEHCKH BO 103a of 140 mg/kg Bo Tek Ha mpBute 12 waca, a mociie Toa ce JaBa Ha CEKOU
4 gyaca no 70 mg/kg 3aeHO CO MEpKHUTE 3a peaHHMaIlHja.

5. PAPMAKOJIOIIKH ITOJATOIIA

5.1 GapmakoaMHAMCKH CBOjCTBA
dapmakoTepaneBTCKa rpyna: J[pyru aHanreTUIM U aHTUITHPETUIN, aHATTHIN.
ATC xon: NO2BEO1

Ilapaneramon cmara Bo TIpylaTa Ha HEONWjaTHH &HANTeTANXM ¥ € [epuBaT Ha
napaavrHOpeHonoT. IlocemyBa aHaNTEeTHYHO W aHTHUIIHPETHYHO [€jCTBO, JIOHEKa
aHTUKH(IAMaTOPHOTO AEjCTBO € coceMa ciabo. Ce mIpUMeHyBa OpaiHO 3a 0iara 10 yMepeHa
0oJika, KaKo ¥ 3a HaMaJyBamke Ha IIOKadyeHa TejecHa TeMIlepaTypa.

AHQJITeTUYHOTO JEJCTBO C€ JOJDKM Ha HHXUOHWIMja HAa CHHTE3a Hj
LIEHTPATHNOT HePBEH CUCTEM, a BO IIoMajia MepKa IIpeKy MnepudepH




Ha HMIIyJICHTe Ha GOJIKa. AHTHIIMPETHYHOTO [ejCTBO HACTAHYBAa IPEKy LEeHTpaneH edexT Bp3
XMIOTAJIaMAYHHOT LEHTAp 3a TepMmoperyianuja u nepudepHa BasommnaTanMja Koja
pe3y/TUpa Co 3rojieMeH IPOTOK Ha KPB HU3 KOXKaTa M I'y6ere Ha TOIIMHA.

ITapaieramosl HeMa 3Ha4YajHH [IejCTBA BP3 KapAMOBACKYJIAPHHOT ¥ PECIHPATOPHHUOT CUCTEM,
HeMa UPHUTATUBHO JEjCTBO BP3 FaCTpUYHATA MYKO3a U HE [1aBa €pO3UM ¥ KpBapewa (THIIUYHO
3a caymumuature). Mma cnabo mejcTBO Bp3 arperanyjara Ha TPOMOOUMTHTE, KaKO M Ha
BpeMeTO Ha KpBaperme. OCoOeHO ce IMpenopadyBa Kaj MalleHTH Kaj KoK CIULUIATUTE UK
JApPYTATE HECTEPOUAHH aHTUMHGIIAMATOPHM JEKOBH C€ KOHTPAMHIMLMDAHW, [NAIMEHTH CO
GponxujaHa acTMa, NANKMEHTH CO UCTOPHja Ha YJIKyCcHa GONeCT ¥ BO IIeujaTpujaTa, Kaj Jena
Kaj KOU CaHIIATUTE Ce KOHTPauHAMIMPAHY 3apajii PU3KK 011 Reye-0B CHHIPOM.

5.2 ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

IMocne opajHa MpUMeHa Ha TepaneBTCKU JO3H, apaneTamon 6p3o u 106po ce pecopbupa u
KOMILIETHO ce AUCTpUOyHpa BO MHOIY TKHMBa. MakCHMaJIHUTe KOHLEHTPAlMU BO IUiasMara
u3HecyBaaT 5-20 mcg/ml u ce mocTurHyBaar 3a 15-30 MuHyTH 10 2 4aca 110CjIe IPUMEHa Ha
nexot. Oxony 90-95% ox go3ata ce MeTaboMK3Kpa BO LPHUOT Apo0, a MaJl Jell BO LpeBaTa u
6y6pesute. [lomy>XKMBOTOT Ha eIMMHUHALM]a H3HeCyBa 1,5-3 vaca. Ilapaueramon ce usnadyBa
IJIaBHO CO yprHATa BO (opMa Ha DIIIyKYypOHHIU U CcyndaTd, a MHOTY MaJl Jell C€ M3JladyBa
HempoMeHeT mpeky OyOpesute. MHOry Majga KONMYMHA NapaleTaMoli IIOMHMHYBa BO
MajurHOTO MIJICKO.

5.3. [IperkJIMHAYKH N0JATONH 32 0e30eqHOCTA

TOKCHKOJIOMKHA HCIATYBAKBA

bunejku npemapator e Bo ymorpeba moBeke o 40 roguHy KIMHUYKHATE HCKYCTBA JOOHEHH
BO TEKOT Ha [OJITOTOJMINHATA YIOTpeOa Ce MOpeNeBaHTHM 3a MPOLEHKaTa Ha HEromaTa
TOKCUYHOCT O] HCITUTYBamaTa IITO C€ U3BE/IeHU Ha 1a00paTOPUCKU KUBOTHH.

LD 50 Ha mapametamMoJioT Kaj MHUIIKH H3HecyBa 449 mg/kg u oBume 103U c€ 3@  HEKOJKY
CTOTWIIM TIATH ITOBHCOKHU O] TO3UTE KOM Ce IpernopadvyBaar kaj jyfre. Bo excrnepuMeHTUTe €
3a6e1e')KaHo JIeKa TOKCHIHOCTA Ha MMapaneTaMojioT ce€ HaMallyBa ako Ce IpuMa eJHOBPEMEHO
Co amerwicanuiuiIHata KucenuHa. Ce cMeTa [eKa TOKCHYHOCTA Ha MapareTamMolioT e
pe3ynTar Ha CO3/[aBalkbeé Ha TOKCHYHHOT MeTaboNuT a IpH eIHOBpeMEH TpeTMaH Co
aleTAICANMIIMIHA KHCEIMHA Ce 3aJpXyBa IapaleTamolIoT IIOJ0JT0 BO HEIpOMEHEeTa
cocTojoa.

6. PAPMAIEBTCKHU IIOJATOII

6.1 Jlucta HA eKCHUNHEHCH

Eranon 96%, makporon 400, xapMeno3a HaTpUyM, COPOUTON TE€YEH (HEKPUCTANIU3UPAYUKHU)
70%, rawnepos, IpOIIIeH TITHKOI, KaIuyM copbar, caXxapuH HaTPUyM, JIMMOHCKA KKCEIMHA
MOHOXHIpaT, 60ja moptokanosa 85 E 110, apoma mopTokail, IpoynucTeHa BOAA.

6.2 NuKxoMnaTHONIHOCT
He e mo3Hara.

6.3 Pox Ha Tpaeme
4 ToIVHY BO OPUTUHAIIHO [1aKyBambe.
a He ce ymoTpedyBa mocJjie HCTEKOT HA POKOT Ha ynorpeba!




6.4 HauuH Ha YyBame
JTa ce uyBa Ha Temuepatypa a0 25°C.

Jla ce uyBa BO OpUTMHAIHO I1aKyBambE.
JIEKOT JIA CE YYBA HA MECTA HEJJOCTAIIHHA 3A JIEIA!

6.5 Ilpupoaa u COAPKUHA HA NAKYBAHETO
KyTuja co MIacTHYHO MHMIIE CO IUIACTUYHO Kanade 6e36e1u0 3a neua, co 100 ml cupym.

6.6 TloceGHH MepKHM Ha NPETHA3IMBOCT NPH OTCTpAaHYBam€ HAa HeymoTpedeHuTe
NpPOM3BOAN/0OTIIAJHH MAaTePHjaIH

[ToceGHu MEpKH He ce OTPeOHH.

HencKOpHCTEHHOT JIeK WK OTIAIHUTE MaTepujalu Tpeba fa ce OTCTpaHaT BO COrTTACHOCT CO
3aKOHCKHUTE Oapama.

7. HOCUTEJI HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO IPOMET
PEILIEK ®APM JJOOEJI Ckomje, yi: Ko3me 6p. 188, 1000 Cxomje, P.Makenonuja

8. BPOJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO IIPOMET
11-1862/6

9. JIATYM HA IIPBOTO OJIOFPEHHE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO
MNPOMET/TIIOCJAEAHOTO OJOBPEHO OJJOGPEHUE

Jatym Ha I-Bo pemenue: 12.09.2006

HartyMm Ha I-Ba o6HOBa: 19.07.2011

Jatym Ha II-pa o6HOBa: 19.07.2016

10. JATYM HA ITOCJIEAHATA PEBU3NJA HA TEKCTOT
07.2018






