3bUPEH U3BELITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

PARACETAMOL ALKALOID®/TIAPALIETAMOJI AJIKAJIOUT® 120 mg/5 ml nepopanen
pactBop

2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

5 ml pactBop compxu 120 mg mapareramon.
[ToMommHM CyncTaHIMK CO MOTBPJIECHO JIejCTBO: METHII apaxuapokcubensoar (E218); mpommi
napaxuapokcubensoat (E216); eranoun, 0e3sonen, 6oja E110 u ¢ppykTo3a.

3a 1eJIOCHA JINCTa Ha IIOMOIIHUATE CYICTaHIIUX BHJCTEC I'0O ACIIOT 6.1.

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA
e IlepopaiieH pactBop

HOpTOKaJ'IOBa, CIHOJIMYHA, BUCKO3HAa TEYHOCT, CO MHUPHUC Ha MOPTOKAJ.

4. KIMHUYKHU OCOBEHOCTU
4.1 TepaneBTCKH HHIHKAIHH

[lapaneramon ANKaon[ ce mpernopadyBa 3a HaMallyBame 0ONIKa IIPH HMKHYBambe 3a0H, 3a
3a000011Ka, 32 00JKa BO I'PJIOTO, 32 HAMATYBAhe BUCOKA TEMIIEpPATypa IPU HACTHUHKA M IIPH
TPHII, KAKO M IIpU NETCKH MHQEKINH, KaKBH INTO CE TOJEMH CHIIAHUIH, MaJld CHUIIAHUIH,
rojeMa Kanumna (IepTyCcuc) U 3ayIIKy.

4.2 Jlo3upame M HAYHH HA yrnoTpeda

Ieya
2 — 3 mecenu: 2,5 ml (60 mg). Axo e norpeGHo, Mo 4 — 6 yaca ce gaBa BTopa m03a ox 2,5 ml.
HaBenenara no3a ce naBa npu:
* IOCTBaKI[MHAIHA TPECKa;
* IpYT' IPUYMHY 3a 00JIKa U 3a TeMIIepaTypa, CaMo aKo:
- TeJlecHaTa TeXXHHa Ha 6ebeTo e moroyiema ox 4 kg;
- 6ebeto e pozeHo 110 37. Henena.

Jla He ce naBa Ha OeOuma MoMJIaaM o 2 Mecernu!

Jla He ce maBaaT moBeKe OJ1 ABE J03H!

Ja ce ocraBat HajMalKy 4 yaca moMery go3ure!

AKo ce NoTpeOHH JOMOJHUTEIHHU 031, 0OpaTeTe ce Ha BamumoT

3 mecemu — 1 ropuna: 2,5 — 5 ml (60 — 120 mg) 1a ce 3eMaar Ha 4 — 6 Jaca, HAJMHOTY 4 103U
3a 24 Jaca.




1 — 6 roguan: 5 — 10 ml (120 — 240 mg) na ce 3emaar Ha 4 — 6 yaca, HajMHOTY 4 1o3M 32 24

gaca.
6 — 12 roquam: 10 — 20 ml (240 — 480 mg) na ce 3eMaar Ha 4 — 6 yaca, HajMHory 4 103U 32 24

gaca.

JIOKOJIKY € TIOTpeOHO, JISKOT MOXKE /ia Ce 3eMa 3 — 4 maTu JHEBHO.

Bospacnu

Boo6GuuaeHa 103a 3a Bo3pacau € 500 mg mwin 1 000 mg Ha cexon 4 — 6 gyaca, MaKCUMYM 4 g
JTHEBHO.

JIOKONKy TapareTaMosioT ¢e KOPHCTH JIOJIT MEPHO, TOTall JIHEBHATA 7032 He Tpeba 1a
HagMmuHe 2,6 g.

4.3 KoHTpanmHAHKAIUHA

[IpeoceTIMBOCT Ha MapaneTaMosl Wik Ha HEKOja OJ1 IPYTHTE TIOMOIIHU CYIICTAHIIMH HA JICKOT
HaBeJIeHH BO 1eioT 6.1.

Temxu HapylTyBama Ha XenaTrajaHara GyHKIIH]a.

Temku HapylnyBarba Ha OyOpexHaTa GyHKIHja.

4.4 Tloce6HH MpeaynpeayBama H MEPKH Ha NPETHa3JIHBOCT

Jlexot ITapameramon Ajkanoua Tpeba Jia ce 1asa co O0CEeGHM MEPKH Ha TIPEeTIa3IHBOCT Kaj
IAIMeHTH CO HAapyllyBama Ha OyOpe)xHaTa M Ha XemaTallHaTa ¢yHkuuja (BUIETE TO U JEJIOT
4.3), Xako W Kaj TAIMEHTH CO HEJOCTHUT Ha CH3UMOT ruKo3a-6-gocdar neXuaAporeHasa.
OmacHocTa O NPEHO3Upambe € IMOroNeMa Kaj MAlMeHTH CO HEMMPOTHYHA ajlKOXOJHa
xeraTaiHa 00JecCT.

3abee)xkaHy ce cllydand Ha MeTaboJIM9Ha aiyjo3a o 3roJeMeHa anjoncka pasnuka (HAGMA)
Topaj| MUPOTTyTAMUHCKA aI[u/1032 Kaj MAIMEeHTH CO TCIIKH 3a00TyBamba, KaKO TEKOK CTEIICH
HA OITeTyBame Ha GyOpexHaTa (yHKIHja, CCICa, HEHCXPAHETOCT MM JpYIH W3BOPH Ha
HEJOCTHT HA IJIYTATHOH (HA Tp. XPOHMYEH AIKOXONM3aM), JIEKYBaHH CO IapareTamoll BO
TepalmucKH JO3M BO TIORONT TIEPUON HIH  CO KoMOMHAIMja OJl Ilapamneramosl H
dmyxmoxcanuiuH. JIOKOJIKY IOCTOM COMHEX 3a HAGMA, ce mpernopadyBa UTCH IMPEKUH Ha
3eMaETO Ha IApalleTaMoll U BHUMATEIHO CIICACHE MOpaau NUPOrIyTaMHUHCKA arnaosa.
Mepemero Ha 5-OKCONPOJIMH BO KPBTAa MOXC Na Guae KOpHCHO 3a HiueHTU(HKalHMja Ha
MUPOTITyTAMUHCKATA allk103a KaKo OCHOBHA NMPHUYIHHA 32 MeTaboJIHa aly03a CO 3rojeMeHa
aHjOHCKA pa3JyKa Kaj MAIHeHTH CO MOBeKe (axTOpH Ha PU3HUK.

MakcHMAIHATA JOIDKIHA Ha Tepanujara 6e3 MeIUIMHCKA KOHTPOoJIa € 3 (Tpn) nena.
Ce mpemopadyBa NAUMEHTHTE Ja He 3eMaaT HCTOBPEMEHO IPYrH JIEKOBH IITO CoJZIpKaT

mmapameTaMoll.
Axo Barreto 6e0e e mpeaBpeMe pOJICHO MM aKo € IMOMJIazno Of 3 Mecenu, obparere ce Kaj
BammoT TOKTOp mpe ynorpeba Ha pacTBOPOT.

OBoj Jek coapxu 160 mg Gppykro3a BO €/IEH ml opanen pacTBop, mTO € eHaKBo Ha 800 mg/5
ml opayieH pacTBOp=- S8
[TaruenTn cg@a&)nve;ma J /ﬁéﬁo HOCIMBOCT Ha (pykroza He Tpeba spa ro yrmoTpeOyBaar,
OJTHOCHO HE ;r‘gé’_ﬁ(a"i[a um ce fiafa QBoj JeK.

O\

>

i o S < o\
Ogoj Jiek copIRu METHIT Haaningg KCHOEH30aT 1 IPOIIKIT MapaXxuIPOKCUOEH30aT, KOU MOXKE
%" -, =n » ¢
na npeamxsquzi*r)anéppggKn peainy (MO>HHM OJJIOXKEHH PEAKIIAN).
I' V/“’ M - . -
» /;/» "
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Ogoj nex coapsxu 30 ml eTaron (aakoxoir) Bo cekoj ml opajieH pacTBOp, IITO € €THAKBO Ha
150 mg/5 ml opanen pactBop (3 % w/v). KomnunnaTa Bo 5 ml ox opaHHOT pacTBOp €
€KBHUBAJICHTHA Ha MOMaJIKy 011 4 ml Bo muBo wym 2 ml Bo BHHO.

Joza o 1000 mg nmapanieramot (42 ml opajieH pacTBop) ajeHa Ha BO3paceH YHjaIlTo Maca
usHecyBa 70 kg O6u pesynTupana co u3ioxeHocT Ha etanon ox 18 mg/kg, xoj Mmoxke na
Iper3BUKa IIOKaYyBamke Ha KOHI[CHTpaIlhjaTa Ha €TaHoJI BO KpBTa Ha okoiry 2,4 mg/100 ml.

Jlo3a ox 480 mg mapamneramo:n (20 ml opajieH pacTBOp) AajieHa Ha 6-TOAMUIIHO JIETE YHjaIlTo
Maca u3HecyBa 21 kg 6u pesynrupana co u3noxkeHocT Ha eraHot o 28 mg/kg, koj Moxe ma
IIpeIU3BUKa II0KadyBamke Ha KOHIIEHTpaIldjaTa Ha €TaHoJI BO KpBTa Ha okoury 3,8 mg/100 ml.

HcroBpemenara yrnorpeda co JEKOBH IITO COJPIKAT, Ha IIPUMED, IPOTIHJIEH TITHKOJI HITH
€TaHOJI MOJXKE Jja TOBEZIE 10 aKyMyJallija Ha €TaHOJ | [10jaBa Ha HecakaH! e(eKTH,
KOHKPETHO Kaj TOMJIaJI! JIeTla CO HA30K HIIH He3pesl MeTabOoJInYeH KalaluTeT.

OBoj nek cogpxu 1,44 mg HaTpuyM Bo cekoj ml opajieH pacTBOp, IITO € EKBUBAJIICHTHO Ha
0,072 % ox mpenopadyaHOTO MaKCUMAJTHO THEBHO KOJIMYECTBO HA HATPYM 3a BO3pacHu (2 g)
cnopen C30.

4.5 WHTepaKkuuHu co APYrH JIEKOBH U APYrH GopMHU HA HHTEPAKIHja

@QeHUTOHHOT IO 3rojieMyBa MeTaboJM3MOT Ha IMapaneramojoT 3a moBeke ox 40 % u ro
HaMajlyBa IIOJIY)KMBOTOT Ha mapaneramoyior 3a 25 %. [lanumeHTHTE INTO HCTOBpEMEHO
npuMaaT (EHUTOMH MOXE Ja ja 3rojieMaT TOKCHYHOCTa Ha IMapameTaMmoJioT. VIcTo Taka,
BPEMETPACHETO HA aHAIIe3HjaTa MOXe Jja Oujie MOKpaTKo, a ehUKacCHOCTa Ha MapaIeTaMoJIOT
MOJKe J1a Oujie HaMaJleHa.

bpsunaTa Ha amncopiiigja Ha MapareTaMoJioT MOXe Ja Ouje 3rojeMeHa OJ METOKJIOIPAMHE
WA OJ1 TOMITEPHJIOH.

HcroBpemenara ymoTpeba co XOJECTHPaMHH MOXeE Jla JOBEJe J0 HaMaJleHH IUIa3MaTCKU
BPEHOCTH U JI0 HaMallyBambe Ha e)UKaCHOCTA Ha IMapaleTaMoJIoT.

HcroBpemenara ymorpeba Ha audiayHHcal W Ha mapaneramoi pesyiatapa co 50 %
3rojJeMyBalkbe€ Ha KOHIIEHTpAallMUTe Ha mapareramoll. buaejku 3HAYMTENIHO 3rOJEMEHHUTE
IUIa3MaTCKM BPENHOCTH Ha [apalneramMosoT ce MPUAPYKEHH CO XeMaTOTOKCUYHOCT,
koMmOuHanyjata Tpeda aa ce yrnorpedyBa BHUMATETHO.

HcroBpemeHnara Teparyja cO MapaneTamol W €O MPOOEHEIH]l Pe3yiTHpa CO IPOJIOJDKEH
IOJY)XMUBOT U CO HaMajieH KIMPEHC Ha IapameramoyioT, 0e3 IMPOMEHH BO BOJIYMEHOT Ha
muctpubyiyja. Kaj nmammeHTuTe mMTo ce Ha XpOHMYHAa KOMOWHHpaHa Tepandja MOXe Ja ce
1I0jaBaT BUJUIMBH 3rojieMyBama Ha aKyMyJalyjaTa Ha IapamneTamoiioT, Ia 3aToa € MNOTpeOHO
HamallyBamh€ Ha J103aTa mapaneTamol.

HGYTPOHGHI/Ija HIIK CO XCIIAaTOTOKCHUYHOCT.
I/ICTOBpeMeHaTa ynOTPCGa Ha IapaneraMoJ BO TOJEeMH OO

AaHTUKOAryJaHTH Ppe3yJITHpa CO 3HAYUTENIHO 3rojJieMyBame Ha
edexTu Ha Bap(hapuHOT, 3rOJIEMYBajKH 'O PH3UKOT O KPBaBEHE.




WcroBpeMeHara ymnoTpeba Ha XJnopaM(EHHKON W Ha Mapaleramoll MOke Ja JIoBenie 10
3rojieMeHa TOKCHUHOCT Ha XJIopaM(peHHKoNoT. [10TyXUBOTOT Ha xJ10pamM(pEeHUKOJIOT MOXKE Jia
6une 3rojeMeH, HamaneH wiu na ¢ 6es mpomenu. Ilopamm Toa mWTO MOXKE Nia e OHCKyBa
TOKCHYHOCT TPEeJU3BAKAHa O] XJIOopamM(peHHKON (IOBpaKame, XUIOTCH3Hja, XUIOTEpMH]ja),
n03aTa, TI0 moTpeda, Mopa 1a ce mpucnocodn. Cenak, MCTOBpPEMCHATA HHTPABEHCKA ymoTtpeba
Ha xJI0paM(pEHHKON M Ha OpaleH Mapaineramosl MOXe JAa JOBEIe JO 3TONCMyBarbe Ha
KIAPEHCOT Ha XJIOpaM(pEHHKOJOT €O HamalyBambe Ha MaKCUMAJTHUTE CEPYMCKH
KOHIICHTpALlMA Ha XJI0paM(EHUKONOT ¥ Ha MOJyKUBOTOT Ha emmMuHanmja. Ce cMmera Jieka
oBHe e()eKTH ce TOBP3yBaaT CO 3roJIeMEHATa TIIyKypOHH/IAIA]a Ha XJI0paMpeHUKOTIOT.

[IpermasnuBocT ¢ IIOTpeOHA @pM MCTOBPEMCHA IIpHMEHA  Ha mapaneramoll ¥ Ha
duyknokcanyuH Ounejku HMCTOBpEMEHATa MPHMEHA Ha OBHC JEKOBH € TIOBp3aHa Co
MeTaboJIHa aIMuo3a CO 3rojieMeHa aHjOHCKAa pa3jivKa MOpajd NHMPOryTaMUHCKa allhlo3a,
0cobeHo Kaj mamueHTH co (pakTopu Ha PU3UK (BHACTE I'0 JENOT 4.4).

[lapareTaMoJIoT MOJXE Jia T'¥ 3TOJIEMH TIA3MATCKUTE KOHICHTPAIMH Ha CTHHHI ecTpauo,
JoJeKa [Ia3MaTCKUTe KOHIEHTPAIlMU Ha [apalneTamMosoT MOXe 1a Oougar peaylupaHy Ipu
ynorpeba Ha OpaJHHUTEe KOHTPALCTITHBH. [lo ymorpeba Ha mapaneramon, AUC Ha eTHHHI
eCTpafMoNIOT 3HAYMTENHO C€ 3rojemMyBa (mpubmmwxao 22 %). Merabomu3MoT Ha
apaneTaMoNoT Moxe Ja Ouze 3abp3aH Kaj MAIMEeHTUTE IITO 3eMaar Majd JI03H €CTPOreHH
OpasTHi KOHTPALEIITHBH.

XpOHHYHHATE AITKOXOIMYapH Tpeba ja ja n3GertyBaat ynorpebara Ha mapareramorn. OBa ce
JOMKHA Ha METabOTH3MOT Ha XCIATATHHTE EH3MMH IIPEIM3BUKAH OJ] aJIKOXOJIOT, TITO BO/M 10
srojieMeH MeTaboNu3aM Ha [apareTaMolioT, A0 TOKCHYHH MeTabonuTH (BHAETE TO JEIO0T
4.4).

4.6 BbpeMeHOCT M 0eHe

BpojruTe mogaTONH 32 OpeMEHH XKEHH HE yKaXyBaaT Ha nojasa Ha MaJihopMalluH, HUTY, TaK,
Ha (eTo/HeoHaTaTHA TOKCHIHOCT. ENMIEMHOIONIKHUTE CTYAUH 33 HEBPOJIOMIKHOT pa3Boj Ha
Jenara M3JI0KEeHH Ha MapaneraMoll in ufero MOKaXajle HEKOH3UCTCHTHU pe3ylTaTH. Kako u
CHTe OpYr¥ JIEKOBW, W O0BOj JIeK Tpeba fma ce ymoTpeOyBa CO MPETHasIMBOCT BO TPBOTO
TpuMecedje ox 6peMeHocTa. IlapaneTaMonoT MoXe Na Ce KOPHCTH 32 BpEME Ha OpeMeHOoCT
JIOKOJIKY TOa € KIMHMYKH [OTPpeOHO, HO Tpebda Jja ce KOPUCTH BO HajMau e(eKTUBHU JI03H, BO
HajKPAaTOK MOYKEH BPEMEHCKH IIEPHO]I U CO HAJHICKA YECTOTa Ha IIPUMArhe.

HapaHCTaMOJ'IOT ce u3jiagyBa BO Maj‘-II/IHOTO MJIEKO, HO U3JIaUYCHOTO KOJIUYECTBO ImapamneTamMolI
BO Maqu/IHOTO MJIEKO HE ce CMETa 3a HITETHO.

4.7 Bunjanue Bp3 CIOCOOHOCTA 32 BO3elbe H 32 PAKyBame CO MAIIHMHH

HapaueTaMon Ankanous He B.III/Ij ac Bp3 CIIOCOOHOCTA 3a BO3CHEC WX 3a paKyBame CO
MalIuHHU.

4.8 Hecaxanmu 1ejcTBa

HecakanuTte aejcTBa Ha Iapary 1§' ;p‘ OJIHU KJIMHUYKU UCIIMTYyBama, HE CE€
YecTH, OJHOCHO ce II0jaBUIIE K To 3emaie napareramos. CooaBeTHO
Ha Toa, IIPHjaBEHHUTE Hecaka @)i%]cfy@"xv IEPIKOTO [HOCTMapKETHHIIKO HCKYCTBO BO
TepaleBTCKH TIPENopavyanu 703 ?ge"nggalaéne%g-np Ty, TpynupaHud mo cucremu. llopanu
OrpaHMYEHNTE KIMHIUKH UCIIATYBE ,@?9{?@ aTa HA HECaKaHHTe JIjCTBA HE € MO3HaTa
(e MoOXe Ja ce TPOICHH O J0cTa THHTe-FONaTOLM), HO IOCTMApKETHHIIKOTO HCKYCTBO




MOKa)XyBa JICKa HECaKaHUTE PEaKlMM OJ IapaleTaMoJl C€ PETKH, a CEpUO3HHUTE HECaKaHH
JIejCTBa CE MHOTY PETKH.

Hecakanure nejcTBa IpeIU3BUKAHH O] TAPAIETaMOJT Ce JaJeHH HOOIY:

Hapywysarve na kpema u na iumpnuom cucmem

MHory petko: TpoMOOIIUTOIEHH]a, arpaHy I0IUTO34A.

Hapywyeara na umynonowkuom cucmem

Mmuory petko: aHaduIaKca, KOKHA XUIIEPCCH3UTHBHE PEAKIIMHI, BKIYIyBajKH KOXKEH UCHUII,
aHTHOEIEM KaKO M MHOTY peTKa I10jaBa Ha CEpHO3HHU KOXXHU peakiuu (CtueHc-IloHCOHOB
CHHJIPOM IIPEIM3BUKAH OJI JIEKOBHU, TOKCHYHA €NUepMalHa HEKpOJIn3a U aKkyTHa
reHepalM3upana ersanreMarossa mycrynosa (AGEP)).

Pecnupamopnu, epadnu u medujacmunannu Hapyuyéarba

MHuory perko: 6poHX0cCIa3Ma Kaj Hal[MeHTH OCETINBY Ha aclupuH 1 Ha apyra HCANJL.
Xenamobunujapuu napywysarea

Meuory peTko: HapyIIyBama Ha GYHKIHjaTa Ha XEIapoT.

Hapywysara na memabonusmom u na ucxpanama

Henosnara gecrora: MeTtabonuyHa anumo3a co 3rojieMeHa aHjoHCKa pa3JiuKa.

3abenexanu ce clyyau Ha MeTabOJIMYHA alli03a CO 3rojieMeHa aHjoHCKa Pa3IuKa opajid
IHUPOTIIyTAMUHCKA alU103a Kaj MallueHTHTe cO (GaKTOPH Ha PU3MK LITO KOPUCTEINE
maparetamoJ1 (BuaeTe ro aenot 4.4). IluporiayraMumcKa anumo3a MOKe 1a Ce CIIyYH KaKo
MOCJICINIIa Ha HUCKO HMBO Ha INIyTaTUOH Kaj OBHE MAI[ACHTH.

IlpujaByBame HecaKaHH JI€jCTBA

IIpujaByBameTO Ha COMHHTEIHUTE HECAKAHU PEAKIMH 110 MyLITAEETO Ha JIEKOT BO IIPOMET €
MHOry BaxxHO. CO TOa ce 0BO3MOXKYBa KOHTHHYHPAHO CJIE/ICHhEe Ha KOPUCTA HACIIPOTH
PH3UKOT 0J1 ymoTpebara Ha JieKoT. HecakaHuTe peakimu oJ1 IEKOBUTE MOXKETE 1a TU
npHjaBuTe Bo HalMOHAIHKOT IeHTap 3a (papMaKoBUIHIIAHIA IIPH ATEHINjaTa 3a JEKOBH U
MeAUIUHCKH cpenctra (yi. ,,Cs. Kupuin u Metoauj“ 6p. 54, kat 1) uiin eleKTpOHCKH MIPEKy
BeO-cTpaHHuIaTa Ha AreHnyjara — http:/malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpemosupame

Bo ciy4aj Ha mpenosupame, W IOKpaj OTCYCTBOTO HA PaHH CHMIITOMH, IIOTpeOeH € UTeH
MEIMIIMHCKH TPETMAaH (aKo € MOKHO, BO O0JHHMIA). PaHUTE CHMITTOMHU MOXeE Jia c€ OTCYTHHU, U
MOKpaj 3eMameTo IIPerojeMa Jjo03a INTO MOXE Ja 0 3arpo3d JKMBOTOT HA NAIUEHTOT.
Wurectuja na noseke ox 12 g mapauneramon (24 tabmeru ox 500 mg) wiu moseke o1 150 mg
napaneraMmosl Ha KuiorpaM/TesiecHa TexxuHa (9 g mapareramon Ha 60 Kg moeauHeyHo) uim
NOMAJIKy MOXe Ja IPEAU3BHKa TEHIKO XeIaTalHO OIITeTyBame. XelmaTaTHOTO OINTETYBarbe
(IpHAPYXEHO CO 3roJleMyBame Ha BPEIHOCTUTE HA TPAHCAMHUHA3UTE BO ILIa3Mara) MOXKeE JIa
Hacrane oXl 8 1o 36 4aca o npeno3upameTo. Cemnak, GHOXEMHUCKH IOTBPAEHH BPEAHOCTH O]
MaKCHMAaJIHO OINTETYBAa€ HE MOXE Jla c€ BUAAT MOpaHo of 72 o 96 vaca o MOYETOKOT Ha
IIPENO3UPAHETO.

H-anernnnucrenHOT MOXKe J1a MOMOTHE aKo ce Jaje MHTPABCHCKA-BO. IIPBHATE 8 uvaca of
npeno3upameTo. EQexTuBHOCTA Ha aHTHIOTOT nporpecnla/b@wfg@r@ ﬁq APRUTE § Yaca, HO
HAII moxe na 6uzne xopuceH 1o 24 Jaca u MoBeKe. Opam}o \I'C?ﬁ/IHI/IpaH Me;r I/IH BO MPBUTE
10 — 12 4gaca on mpeno3upameTo MOXKe aa Ome KOPHCEH. ﬁ nol'pe6a‘1\a H& aKTUBEH jariieH
Tpeba Jla ce 3emMe MpenBHJ aKo Jo03aTa Ha npeﬂosnpa}bg@eMﬁHy' ‘ 150 mg/kg
(momManaTa 7j03a 0] OBHE JIBE€ BPEIHOCTH) U IPOIEaypara PGy nadiotme B@/IEKOT HA PBHOT
yac oX npenosupameTo. [loctojaT Manky mokasu jeka raCTmﬁaga naBansa  MOjKe J1a IOMOTHe
Kaj MallMeHTH Kaj KOW Cce 3Hae JieKa MapaleramoyioT Ol €lHd cnpg#z}ga-c JMCTaHIIHja IITO €
HWHTECTHpaHA.

[




CHMITOMATE Ha TPENO3Hparke CO MapalneTamoll BO IPBATE 24 yaca ce OJemuIo, rajicmwe,
TIOBpaKarbe, aHOPEKCHja 1 ablOMUHAHA Gosika. Moxxe fa ce 1mojaBaT MeTaboIMYHa alu1032a 1
aGHOPMATHOCTH BO METabOIM3MOT HA TIIMKO3aTa. Kaj Temku mperosupaba, XemaTaaHara
uHCY(QUIHEHIIH]a MOKe Jia IPOrpeaupa 1o enredanonaryja, KoMa u 10 CMpT.

XeraTaliHo OINTETyBambe HAaCTaHyBa Kora BHUIIOKOT TOKCHIHH MeTabOJIMTH ce Bp3yBaaT
HpeBep3UOMIHO 33 XeMaTalHOTO TKHUBO (mpy 3eMarme HOPMAJHU JIO3U MapaneTamol,
[JIyTATHOHOT TH JETOKCH(HIIPA MeTaboJUTHTE). AKyTHA pEHalHa UHCY(QHIIEHIEja CO
axyTHa TyOynapHa HEKpo3a MOXe Jia C¢ pa3Bue H BO OTCYCTBO Ha TEILIKO HPHOAPOOHO
HapyIIyBame. 3a0e/IeKanu ce [10jaBU Ha CPLCBH apUTMUN 1 Ha NaHKPEATUTHC.

5. ®APMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA
®apMaKoTepaneBTCKa Ipyna: aHaNreTHIH; IPYTH aHAINCTHIM 1 AHTUIHPETULY, AaHUITATH.
AHATOMCKO-TE€paeBTCKO-XeMHCKa xinacudukammja (ATC): NO2BEO]

5.1 @dapMaKoAMHAMHYKH CBOjCTBA

MexaHu3MOT Ha aHaJTreTcKaTa aKTUBHOCT Ha IMapaneTaMoOyoT cé ymre HE € LEIOCHO
pasjacHer. Ilapaneramonor JejCcTBYBa IOMHUHAHTHO IIPEKY MHXUOWIIMja Ha CUHTe3ara Ha
IPOCTAarIAHAMHA BO IEHTPAlTHHOT HEPBCH CHCTEM (IHC) u, BO momaia Mepa, IPeKy
neprdepHa aKTUBHOCT GJIOKMPAjKH IO MPEeHOCOT HAa WMMITYJICHTC 3a Goska. Ilepudepnara
AKTUBHOCT, MCTO Taka, MOXe Ja ce olpasyBa IpEKy MHXUOWIMja Ha CHHTE3aTa Ha
npocTarjaHJVHM WA IPEKy MHXUOMIMja HA IPYTH CYINCTAaHIMH INTO T'W CTHMYJIHpaaT
penenTopuTe 3a 60JTKa TP MEXAHUIKH MIIA TP XCMUCKH CTHMYJIAIlHH.

Ce TpeTmocTaByBa JeKa MapalneTaMoyoT JejCTByBa AHTHIMPETUYHO IPEKY aKTUBHOCT Bp3
[IEHTapOT 3a TOIUIMHA BO XHIIOTANIaMycoT, IIpe/IM3BUKYBajKH Bazo[MIaTalija U 3rOJNEMEH
IPOTOK Ha KPB BO KOJKara, 3roJeMEHO IOTCHE, a CO T0a U rybeme TorumHa. LlenTpanHara
AKTHBHOCT, HAjBEPOjaTHO, BKIydyBa WHXMOMIMja Ha CHHTE3aTa Ha [POCTArJIaHMHUTE BO
XHUIIOTAJIAMYCOT.

5.2 ®apMaKOKHHETHYKH CBOjCTBA

[lapameTaMoJIoT ce ancopoéupa oJf raCTPOUHTECTUHANHHOT TPAKT Op30 U peYrCH KOMIUICTHO.
KoHIeHTpanyjaTa Bo Iia3MaTa JOCTUTHYBa HajBHCOK BpB 3a 30 — 60 MUHYTH; IITA3MATCKUOT
notyxuBoT e 1 — 4 gaca. Ce MeTabOMM3UPa BO XEIapOT U C€ eKCKpeTHpa BO ypHHaTa, TJTaBHO
KaKo TIYKypPOHUIHK U KakKo CypaTHU KOHjyTaTH.

5.3 IIpeTkJUHMYKH NOJATOLHM 32 0e30eqHOCTA HA JIEKOT

HeMa NpeTKIHHIYKH [TOATOIH KOHIITO Tpeda
BO 36MPHHUOT M3BEIITAj 32 OCOOMHHATE Ha JIEKO A AN
He ce mocTanHy KOHBEHIIMOHAIHU CTyIUH KO fﬁ«’l@ KOPUCTAL Hajg@x
3a eBajIBalWja HAa TOKCHYHOCTA TIPY PEIIPOY %Bﬁocmﬁ'np?pa?ﬁ
< =k !

6. ®APMAIIEBTCKHA OCOBEHOCT]/}\

6.1 JlucTa HA MOMOIIHM CyNICTAHIHM:

- Qpyxro3a;
- makporoi 400;

- TJIMIEPOIT,
- Mertun napaxuapokcutensoar (E218);
- HpOTHJI MapaxuAPOKCUOEH30aT (E216);



- caxapuH HaTpUyM;
- apoMma Ha IIOPTOKal;

- 60ja (E110);

- HATPUYM IMTpaT;

- JIIMOHCKA KHCEJIMHA, MOHOXHUJIPAT;
- eTaHoJ, 0e3BOJICH;

- IPOYHCTEHA BOJA.

6.2 MHMNuaxoMOaTHOHJIHOCT
Hewma.

6.3 Pok Ha Tpaeme

Tpu (3) ronunmu.
Ilo mpBoTO OTBopaH,e JICKOT MOJXe Jia ce ynoTpeOyBa 28 NeHa ako ce 4yyBa Ha TeMIieparypa
on 15 1025 °C Bo OPHI'HHAJIHOTO IIaKyBame, 3allITUTEHO O/ CBETJIMHA.

6.4 Hauyun Ha yyBame

Jlexot Tpeba 1a ce yyBa HagBOp o1 godar Ha aenal

HeoTBopennor niek He Oapa HOCEOHH YCIIOBH 3a 9yBamhe.

[lo mpBOTO OTBOpaKse, 32 HAYMHOT HA YyBam€e M 3a POKOT Ha YIoTpeba BHIETE BO TOUKA 6.3.

6.5 Omnmuc u coap:KuUHA HA AKYBAaH€TO

100 ml pacTBop e cnakyBsan Bo Kad)eaBO CTAKJIEHO LIKIIE O] HEYTPATHO CTAKIIO, 3aTBOPEHO CO
IUTACTHYHO Kallade Ha 3aBpTYBambe CO UCTEKYBAY.

Kyrujara conpxu 1 (emmo) mmme co 100 ml pacTBop, IacTudHa rpagydpaHa dYarka 3a
JI03Mpare U YIaTCTBO 32 KOPHCHUKOT.

6.6 IloceOnm MepKH Ha MPETHA3IHBOCT IPH OTCTPAHYBAH-€ HA HEHCKOPHCTEHHOT JIEK
U [IPH yIIOTPeda Ha JIEKOT

3a mepopaiiHa ynorpeoa.
HenckoprcTeHHOT MPOU3BO WIIH OTIIAJHATE MATepHjati Tpeba 1a ce OTCTPaHAT BO
COIJIACHOCT CO 3aKOHCKHUTE Oapama.

7.  HOCHTEJ HA PEHIEHUETO 3A TIYUITAILE HA JIEKOT BO IIPOMET

AJIKAJIOU ALl Cxomje
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tei.: +389 2 3104 000

daxc: +389 2 3104 021
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8. bPOJ HA PEHIEHUETO 3A IPOMET
9. JATYM HA IIPBATA PEIT'UCTPAIIUJA/OBHOBA HA PETUCTPAITUJATA

10. JATYM HA IIOCJIEAHA PEBU3UJA HA TEKCTOT
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