CAJIBYTAMOJI Ahl{Aﬂonﬂ*‘/ SALBUTAMOL ALKALOID®
5 mg/ ml HEXanauCKH PacTBOP 3a HEGYNHIATOP ANKANCONA,

36upen ussewmaj 3a ocobunume Ha nexom

3bUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA MEJUIIHUHCKHUOT IMPOU3BO/I

CAJIBYTAMOJT ATTIKAJIOW]T®/ SALBUTAMOL ALKALOID®

5 mg/ ml unxanauucKu pactBop 3a HeGyIu3aTop

2. KBAJIMTATHBEH 1 KBAHTUTATHBEH COCTAB HA JIEKOT

I ml pactBop conpkn 6 mg canGyramon cyndar, eKBUBAIEHTEH HA 5 mg canbyTamol.

3a 1enocHa IMCTa Ha eKCUUITHEHTH, BUIETE ja Toukara 6.1,

3. ®APMAILIEBTCKA ®OPMA

5 HMuxananucku pactsop 3a HeOyausatop
BHCTap, 6e360eH pacTBop.

4. KJIMHHUYKHU OCOBEHOCTH
4.1. TepameBTCKH HHIAHKANHH

CanGyramon Asikanon/i Bo hopma Ha HHXANALMCKK PacTBOP 3a HEBYIU3aTOP € MHJMLIMpPaH 3a

Tepanuja Ha:

- OponxujanHa acTMa (Tepanuja Ha aKyTHW Hanmaau, npoduiakca Ha Haaid HAa acTMa
NPEAU3BUKAHHN Ol (PU3HUKH HAMOP U NPodHIIAKca Ha HOKHY HaMa/u Ha acTMa);

- OpoHxocrasMa cO HeacTMaTMUHa €THOMaToreHesa (GpPOHXOCMA3Ma MPH  XPOHHHUEH
ONCTPYKTHBEH OpoHXMTHC, eMpuzeM Ha Oenure ApoGOBM WM NpH  CNACTHUCH
OpOHXHTHC Kaj Jena).

Muxanaunckuot pactsop 3a HeGyausarop Canbyramon Ajkanoua oBHYHO ce NpYUMEHyBa Kaj

MALMEHTH CO XPOHMYHA M CO TElIKa acTMa Kora NalMeHTOT He pearipa Ha KOHBEHIMOHAIHA

Teparnuja. ;

Muxanauuckuor pactsop Canbyramon Ankanoua o4 5 mg/ml e WHAMUMpaH Kaj BO3pacHH,

aJIoNIeCIeHTH U Kaj Jiena Ha Bo3pact o 4 1o 11 roauuu. 3a 6eGuiba U 3a fena nou 4 roguHu

BHJIETE BO en0T 4.2.

4.2. Jlo3supame H HAMHH HA NIPUMEHA

HMuxanauuckuot pacrsop Candyramon Ankanoua oa 5 mg/ml e Hamener camo 3a uHx'anaunja
1 Tpeba jga ce BJMLIYyBAa MPEKy ycrara, Moj PakoOBOACTBO Ha JIOKTOp M CO KOpHCTEH:e
coonseren  HeOynusarop. PactBopor He Tpeba jna ce MHjeKTHpa “MiM, la “Ce roira.
Wuxanauuckuor pactsop CanGyramon Anxanouma on 5 mg/ml moxe na ce ynotpebysa
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CAJIBYTAMOJI AJIKAJIOMJI®/ SALBUTAMOL ALKALOID®
5 mg/ ml uixanaupcky pactsop 3a HeGysiHsaTop bt

AAKANONA

36upen uzeewimaj 30 OCOOUHUME HA NEKOM

MHTEPMHTEHTHO WM KOHTHHYHpaHo. Kaj roBekero nauueHTH JIEjCTBOTO Ha calbyTamoJIoT
Tpae oa 4 10 6 yaca.

HHTepMUTEHTHA IPUMEHA

BospachHu

MHXa1alMcKUOT pacTBop 3a HeOymsaTop Canbyramon AJIKajon/L MO MpaBuiio Ce NpUMCHYBa
Kako pasGmadeH pacTBOp Ha Toj Hauun wro 0,5~ ml on HMHXaNaMCKHOT PacTBOp 3a
HeGynu3atop ce pasGiaxysa co 2-2,5 ml M30TOHHYEH pacTBOp Ha HATPHYM XJIOPHA. Ogoj
pacTBOp C€ WHXalMpa OJ pacrpckysay, T.€. O HeOy/IM3aTop, WITO MPU MPABUIHO NOCTABCH
anapat Tpae okoay 10 MUHYTH.

Moske [a ce KOpPUCTH M HepasOiaXkeH pacTBOP 3a MHTCPMMTEHTHA NPUMEHA. Bo 0BOj ciyuaj
ce crapaar 2 ml pacreop (10 mg canbyramon) Bo HeOynIM3aTOPOT, & yHxajganujara Tpae ce
[l0fieKa ce nocTurue edekror, T.e. Gpouxoauiaraurja. O0MUHO € notpedHO fa ce MHXanupa
3—5 munyTH. [ToHekorai ce noTpeOHK MOBUCOKH 103K canbyTamosl M MHXaJalujaTa Tpae ¢&
Jofleka ce TIOCTHIHE OJIeCHYBame Ha cocrojéara Ha MalMEHToT, T.e. A0 MCTEKOT Ha 10
MUHYTH.

Heua

MuHUMaIHATa TIOYeTHa [03a 3a Jela Ha BO3pacT MoJ ABaHaeceT rolMHu € 0,5 ml (2,5 mg
canbyramon) paspezeH 1o 2-2,5 ml, co 0,9% pactsop Ha NaCl.

Kaj Hexon fena (noctapu oa 18 meceuy) e noTpebHo J1a ce 3rojieMu J103ata canbyTamot u JI0
5 mg. VIHTepMUTEHTHATA TePaNtja MOXKE 1a Ce MOBTOPH U J10 4 r1aTh Ha JIeH.

Jleua Ha Bo3pact 07 12 ro/iuHu 1 [10BeKke: JO3UPAhETO € Kako 3a BO3pacHH.

Kaj noeHumiba 1 Kaj /1e1a Ha Bo3pact 1o/ 18 Mecely KinHuKaTa euKacHOCT Ha
HeGyau3upan canbyTamol e HemspecHa. buaejiu Mojke J1a J10j /1€ 10 MHHJIHBA XMIIOKCH]a,
Tpeeba Ja ce 3eMe NPE/IBHJL IOTIOJHUTENHA Tepatja CO KHCIIOPO.

Jlpyru dapmatesrciku Gopmu MO3KE jia GrjaT II0COO/IBETHH 3a ynorpeda Kaj jieua Ha Bo3pacr
10/1 4 TOJIMHH.

KonTHHyHpana npumMeHa

PactBopor 3a HeOymu3aTop Candyramos AJIKalou (1-2 ml) ce paspemysa 1o 100 ml co 0,9%
pactBop Ha NaCl. PaspeieHHOT pacTBop Ce Jaga cO COABCTCH nebynuzarop. BoobuuaeHara
Gp3uHa Ha agMUHKCTpanujaTa e 1-2 mg Ha vac.

4.3. KonTpauHIAMKALHH

[IpeoceTnMBOCT Ha cabyTaMosl Wil Ha HEKO] O/l CKCLIMIMEHTHTE Ha JISKOT.
3akaHyBauku abopTyc.

4.4.1ToceGnu npeaynpeayBamba 1 MEPKH HA NPETHA3IHBOCT

Wuxanaurckuor pacteop Canbyramon ce ynorpebyea camo HHXB.J]aTOprC)f,’-'}:!Q onaT - Ha
BIMIYBAILE PEKY YCTATa, M He Tpeba fa ce HHjeKTHPA UITK J1a Ce rofiTa. l.o .
Bpouxoaunararopute He Tpeba na OGnujar eAMHCTBEHA UIH TaBHa Tepanuja Kaj MalueHTH o |
Telka Wi co Hectabuana actma. Tewkure opmu Ha actMa Gapaar pPENOBHA MEMIMHCKA |
NPOLEHKA, BKIYdyBajKW TECTHUpame Ha ¢dyHkuujata Ha Oesnute npoboBH,  Ouaejkn THE
NaLMEHTH Ce MO/ 3rOIEMEH PU3MK OJI TEIIKHM Hanaju, na aypu 1 oa cmprt. Kaj dénr;: nauMesTy



CAJIBYTAMOJT AJIKATTOMT®/ SALBUTAMOL ALKALOIDY
5 mg/ ml unxanauucky pactsop 3a HeGyaH3aTop ciionis

ANAKAAOWA

3oupen uzsewumaj 3a ocobunume na nexom

Tpeba fa ce pasriefia MOXKHOCTA 3@ KOPHCTEHE HA MAKCHUMAJHHTE MpenopayaHyd a03H
MHXaNalMCKH KOPTHKOCTEPOUIM U/HITH OPATTHH KOPTHKOCTEPOM/IH.

[Manmentn xom ce sekysaar co MHXamauuckuor pacteop CanGyramon Ankanoua 5 mg/ml
MOJKE Ja npuMaaT M JPYrH J03upaHd (JOPMM Ha KpPaTKOJEjCTBYBAUKM HHXANATOPHM
OpOHXOMIATATOPH 38 OJIECHYBAE HA HUBHUTE CHMITTOMH.

3auecrenara ynotpeGa Ha OpOHXOAMIATATOPH, OCOOEHO HAa  KPaTKOJC]CTBYBAUKHMTE
MHXAJIATOPHH P2-arOHMCTH 3a yONMaXKyBathe Ha CHMITOMMTE, YKayBa Ha BIOLIYBAamE Ha
KOHTpoJsiata Ha actmara. Ilanuenrtor Tpeba na ce coBerysa na nodapa MeIULMHCKA MTOMOIII
aKo Tepanujara co KPaTKo/ejCTBYBAYKH HHXAIATOPHH GPOHXOMIATATOPH 32 OIECHYBAbE Ha
CUMIITOMUTE CTaHyBa MOMaJIKy e(uKacHa MM aKo ce jaByBa notpeda o/ rnopeke MHXaNalHu
on Boobuuaeno. INpu Bakea coctoj6a TpeGa ja ce npoueHk cocTojbaTa Ha MALMEHTOT U Ja Ce
pasriieia notpebara 3a 3rojemyBare Ha aHTHMH(IaMaTopHaTa Tepanuja (Ha Np. MOBUCOKH
J034 MHXAIATOPHU KOPTUKOCTEPOU/IM UK MPUMEHA HA OPAIIHH KOPTHKOCTEPOUIH).

Tewka ersauepbauuja Ha actma Tpeba Ja ce jieKyBa Ha BOOOUYACH HAYMH.

Ilpu npuMena Ha CMMNATOMMMETHUYHHM JIEKOBH, BKIY4yBajKu ro W candyTaMosoT, MOYKe Ja ce
sabenexkar KapauoBackynapHu edektd. O NOCTMAPKETMHIIKMTE MHDOPMALMH M O
objaBeHarta JMTepaTypa MOCTOJaT JOKa3H 3a peTKa Mojapa Ha MHOKapJHa UCXeMHja NMoBp3aHa
co mpumeHa Ha canbyrtamorn. [lauueHTH KoM MMaaT Telika cpuesa GojecT (Ha npumep,
MCXEMHYHA cpueBa OoOJecT, apuTMMja HJIM Tellka cpileBa ciaGocT), a KoM NpuMaar
canbyramon, Tpeba Jia ce mpeaynpesaT ja nodapaaT MEAMLMHCKA TOMOII aKO MOYyBCTBYBAaT
GONKH BO rpajuTe WM pyrd CHMITOMH Ha BJOLIyBame Ha cpuesata Oonect. Tpeba ja ce
00pHE BHUMaHHE Ha CUMITOMMTE KAaKO LITO Ce JAMCIHEa ¥ GoNKka BO rpajuTe, 3aT0a LUITO THE
MOJKe J1a OHIaT KaKo 0J1 PECITMPATOPHO TaKa M Ol CPIEBO MOTEKIIO.

Huxanauucknor pacteop CanGyramon Ankanoua o 5 mg/ml Tpeba Ja ce KOpPHCTH co
BHUMAHHE Ka] MALMEHTH 3a KOM € [03HATO [eKa [pUMMJIE TFOJEMH JO3M Jpyru
CHMIATOMUMETHYHU JICKOBHU.

Tepanujata co By-aroHHcTH MOXKE Ja MpeAU3BHKA MOTEHUMjATHO CEPHO3HA XMITOKAIEMH]a,
TNIaBHO NPy MapeHTepalita npuMeHa 1 npu npumena co HeOynuzatop. Ce coBerysa ocobeHa
NMPETNas3uBOCT NPH MPUMEHa Kaj aKyTHa Tellka acTMa Ouaejku oBOj edekT Moxe na Ouie
MOTCHLMPAH TpH XWIIOKCHja M NpU MCTOBPEMEHA INPUMEHAa Ha KCAHTHUHCKM JEpUBATH,
CTEPOMAM M Ha JIHypeTHLM. Bo Taksu ciyyau Tpeba na ce clenar CepyMCKMTE HMBOA Ha
KaJTHuyM.

Kako u papyryute aronuctd Ha B-penentopurte v canbyTamonoT MOXKe J[a MHLYLMpa
peBep3OMITHA MeTaboIMYHK NPOMEHH, KaKo Ha Ip. 3roJeMyBalbe Ha HUBOTO Ha IVIMKO3a BO
KpBTa. MOJKe Ja ce Cliyud nauMeHTuTe co aujaberec Ja He MOXAar a ro KOMIEeH3MpaaT oBa
3rojieMyBare Ha HMBOTO Ha IJIMKO3a BO KpBTA, 4 NPMjaBEHH Ce M ClydaW Ha MojaBa Ha
KkeToanunosa. McroBpemeHara npuMeHa Ha KOPTHKOCTEPOU/IH MOKE /Ia O BJIOIIN 0BOj e(eKT.
Canbyramonotr Tpeba BHUMATEIHO Jia ce yrnoTpeGyBa Kaj NalMeHTUTE CO XHIIEPTHPEOUIU3aM,
MCXEMHYHA cpueBa OOJeCT, TaXMKapiauja WM APYTM ApUTMHM, OKIY3HBHHM BacKyJapHH
Gonecti BKIyuyBajku M aTepoCKIepO3a, XWIEPTEH3Wja, AHEYPU3MH HAa KPBHUTE CajlOBH,
KOHBY/I3WBHH Hapyluysawa. [Ipumenara na canOyramon Moxe ga ro BJIOLUH _TTOCTOJHHOT
nujabeTec METUTYC U IIAYKOM. R
Objaeenu ce cyyau Ha rojaBa Ha JIAKTMYHA ALM/103a NIPH MHTPABEHCKA yrr()'rpeﬁa Ha BUCOKH
1031 GeTa-aHTaroHMCTH KaKko M MpH yrnoTpeba Ha KpaTKO/EjCTBYBAUKH GeTa-aHTaArOHHUCTH CO
MOMOII Ha HeOyaM3aTop, Mpel ¢ Kaj NauMeHTH JIeKyBaHu CO akyTHa erseuepbaluja Ha
acrmara. 3rofeMyBatbeé Ha HUBOTO Ha JIAKTATHTE MOXE Ja J0BEAE [0 [ojapa Ha JIUCTIHEA U
KOMIE3aTOpHA XMIEPBEHTHIALIM]A, WITO MOXKE J1a GMIe IPOTOJIKYBAHO MOPPELIHO KAKO 3HAK
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CAJIBYTAMOJI AJIKAJIOH/1*/ SALBUTAMOL ALKALOID®
5 mg/ ml MHXATAUMCKH pacTBOp 3a HEGyIH3aTOp phi ol e

ANKANDOWNA

36upen uzgewmay 3a ocobunume Ha KoM

3a Heycnex Ha TepanMjata M jJa JoBele [0 HECOOABEHO 3rojieMyBame Ha
KpaTkoaejcTByBaukuTe Oera-aHTaroHucTH. Ce npenopavyBa OBME NALMEHTH Ja ce clielar 3a
Jla Ce YTBPJH 3roJIEeMEHOTO HMBO Ha JIaKTaTH M TMOCJe/loBaTeNHara rnojaga Ha MetabonuyHa
alua03a.

Kaj nmauuenTuTe KOM ce Ha JOATOTpajHa Tepamuja co candyTamol MOKe Ja Ce MojaBu
NpUBpEMEHa ToJjiepaHlidja Ha JlekoT. Bo TakoB ciy4aj jo3ara He Tpeba Ja ce 3rojieMyBa TyKy
0 KOHCYJTalMja co AOKTOp Tpeba Ja ce odepe aNTepPHATHBEH JIEK.

MoHa € MojaBa Ha XUIMEPCEH3MTHBHH peaklUy OJl paH THUIl KOW ce MaHMU(pEeCTHUpaaT Kako
YPTHKApHja, aHTHOEIeM, KOJKeH UcuTl, GpoHXocna3Ma U opodapHHreaneH eeM.

[lopamu 3rojieMeHaTa OCETIMBOCT HA CUMIIATOMHMETHLM, Kaj NALMEHTUTE Hall 65-roauiiHa
BO3pacT norpedHa e ocodeHa MpeTnasnuBocT.

Jlapamero canOyramon Bo koja ©Ouno ¢apmauensTcka (Qopma MoOxe Ja Tpeiu3BHKa
napajiokcanHa OpoHXocna3Ma Kaj HeKOM MalMeHTH, CO ONACHOCT 110 XKMBOT 3a NauUeHToT. Bo
BAaKOB ciy4aj Tpeba BeaHaIl Jia ce MpeKuHEe Tepanujara co caadyTaMon W Ja ce 3anouHe
Teparnuja co Apyr JeKOBH.

4.5. HHTepakuMH €O APYTH MeJHUHHCKH IPOH3BOAM U APYTH (OPMH HA HHTEPAKIUHja

[pu KCTOBpPEMEHA MPUMEHA CO APYrd CHMIaTOMHMETHLIM MOJKE Ja J0Be/e 10 MOTEeHLHPamhe
Ha HecakaHHTE KapIMOBAaCKYJapHM J[EjCTBA W 3aroa He ce mpenopauyea. Jlokoiky e
HEONXO/JHA MPHUMeHaTa Ha JBaTa Jjeka, jo3aTa Tpeba MHAMBMIYATHO fa Ce IPUCIOCcObH Ha
CeKOj MalUeHT.

3HayajHH HMHTEpaKUMKU Ce MOXKHHM MPU UCTOBpeMeHa yrorpeda Ha canbyramon co MAO-
WHXHOUTOPH M 3aToa ce MpernopavyyBa NMpUMEHaTa Ha OBHE JIEKOBM Ja 3arnouHe 14 nena no
NPEKHHYBAETO Ha Tepanujara co candyTramoll.

[Tpornpanonon u apyrure 6eta-6710KaTopyU ro aHTaroHU3MpaaT OPOHXOAUIATATOPHHOT e(eKT
Ha canbyTaMoJOT M 3aTtoa He Tpeba /1a ce mpUMeHyBaaT MCTOBpeMeHo. Kaj mauueHture co
npeyiexcad aKyreH MH(QapKT Ha MHUOKAapJOT, AOKOJKY € HEOMXOJHO Jla ce npuMeHypa Oera-
6nokarop, Tpeba J1a ce NpUMeHyBaaT KapAHOCENeKTHBHH OeTa-0J10KaTOpH.

HcroBpeMeHa amsiMkanuja co AMYPETHLIH, TEOQHUIHMH M CO KOPTHKOCTEPOMIM MOXKE Ja ja
MOTEHLIMpA XWIMOKaJMeMujaTa Koja ce TmojaByBa npu ynorpeba Ha cajlOyTaMoJl.
XunokandemMyjara ja 3rojieMyBa OCET/IMBOCTa HA APUTMUH MPEIM3BUKaHU CO JAUTHTAIHC.

[IpyMeHaTa Ha LMKJIOMpPONaH, XaJoTaH WM Ha JPYrd XaJOr€HUpPaHW aHecTeTHLH Kaj
NAUMEHTH KOM NpuMaar caibyramosn MOXe Ja AOBEAC [0 BEHTPHKYTapHa dmﬁpunauuja
PU3MKOT O] apUTMHUU IO 3roJieMyBa MU UCTOBPEMEHATA NMPHMEHA CO KapnnJaQHH rnmco:sw:m
KMHU/IMH M CO TPULMKIHYHU aHTUACTIPECUBH.

HMcToBpemeHata arnukanuja co MIpaTpolvuyM W CO arpoNuH ro npo,taon}xysa Tpaefbem Ha
OpOHXOIUNATATOPHHOT E(PEKT.

CanbyraMoioT MOJKE Ja BJMjae Ha CHIKYBaETO Ha CEPYMCKUTE KOHUEHTpaLMWU Ha
aurokcuHoT (16-22%) npu ucroBpemena ynorpeoda.




CAJIBYTAMOJI AHI'(AJ]OI/I,II@/ SALBUTAMOL ALKALOID®

5 mg/ ml uHxanauuckH pacTsop 3a HeGynuzarop CKOMJE

3oupen uzsewmaj 3a ocobunume Ha nexom

HMcrospemenara npuMeHa Ha KOPTHKOCTEPOMIM MOXKE J1a ja MOTEHIMpa XUNepriMKeMujara.

CanbyraMosoT MOXKE fa ro 3rofleMd KpBHMOT NPUTMCOK W Jla I'M Hamaiu eeKkTuTe Ha
AHTUXMIIEPTEH3UBHUTE JIEKOBM W 3aToa € MOTpedHO ja ce npe3emaT NoceOHM MEpKM Ha
NPETNa3IMBOCT Kaj MalMCHTUTE CO XMIEPTEH3Mja KOW ce Ha Tepandja co anda- u co Gera-
GokaTopw.

4.5.bpeMeHOCT U JaKTauuja

Canbyramon ja MUHYBa nuiaueHTapHaTa Gapuepa. Kako 1 3a MoBeKeTo ApYrH JICKOBH TakKa
3a cayi0yTaMOoJIOT MOCTOjaT MaNIKy NyOJMKYBaHU JIOKa3W BO BpcKa co Oe30eHoCTa BO TEKOT Ha
paHuTe cTaAuymMu Ha OpemeHocta. Bo cTynuu Ha XMBOTHH MMa [IOKa3W 3a LWITETHU e(PEKTH
BP3 (PeTyCOT npeau3BHKaHH O MHOTY BHCOKH 103M canbyramon. CanGyramMonoT Moxe ja ce
yrnorpedyBa BO TEKOT Ha OpeMeHOcTa caMo JJOKOJIKY Ce MPOLIEHH JIeKa NMOTeHIHjajiHaTa 1noJji3a
3a MajKara ro HaJ[MHHYBa MOTEHIU]aTHUOT PU3HK 3a TIOIOT.

Bupejku e BepojatHO jexa canOyTamosioT ce W3jlavyyBa BO MajudHOTO MJIEKO, HeroBarta
ynotpeba Kaj »eHu Kou jojar Oapa BHMMATENHO pasrieayBame. He e mosHato nanu
can0yTaMoJIOT MMa IUTETeH e(eKT Bp3 HOBOPOJCHUTE Aela. JIOKOJIKY € HeONnXo/(Ha Heropara
ynorpeba BO TEKOT Ha JOCHETO, J0eHETO Tpeda Ja ce NpeKHHe.

L]

4.7. BaunjaHue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3€H-€ M 32 PAKyBamh€ CO MAIIHHU
He e 3a0enexaHo.
4.8. Hecakanu nejcrra

Hecakanure nejcrBa ce kinacuuuuUpaHd no (pekBeHTHOCT: MHOry dvectH (>1/10); vectn
(>1/100, <1/10); ne mHory uectu (>1/1000, <1/100); perku (>1/10 000, <1/1000); mHory
perku (<1/10 000), co Hemo3Hata ¢pexBeHLHja (HE MOXKE 1a C€ OJAPEIH Ofl JOCTArHUTE
nojarolld). MHOTY YeCTHTe M YECTHTE HecaKaHW JIejCTBAa C€ OMpEJesieHH Bp3 OCHOBa Ha
MoJATOUM O]l KIIMHUYKK UCTIUTYBakba. PeTKUTE U MHOTY PEeTKUTE AEjCTBa CE ONPEAC/ICHU BP3
OCHOBA Ha MOAATOLM OJ1 CIOHTaHU MPHjaByBakba.

Hapywiysarea Ha uMyHOIOUIKUOM CUCIEM —

MHoOry peTku: XUNepCeH3UTUBHH PEaKIlMKi BKIYUYBajKH aHTHOEIEM, ypml(apu_]a,,
OpoHxocna3Ma, XMIOTEH31ja U KoJarc.

Memabonuzam u HAPYULYEAIbA 80 UCXPAHAMA

Petku: xunoxanuemuja. & N

Bo TeKkoT Ha JleuerneTo co Br-aHTaroHUCTUTE MOXKE J1a Ce M0jaBH nm"eHuH JaﬂHO onaCHa
XUIOKATMEMH]a. e

Hernoznaro: nakTu4Ha auuao3a.

Hapywysarwa na nepsnuom cucmem

UYecTu: Tpemop, riaBoboka.

MHOry peTKH: XUMnepakTHBHOCT.

Hapywysara na cpyemo

YecTu: Taxukapauja.

He mMHOru yecTu: nannurauuja.

ANANKANANDWA




CAJIBYTAMOIJI ‘AHKAJ'[OH,[[‘E/ SALBUTAMOL ALKALOID®
5 mg/ ml HHXANALHCKI-PACTBOP 32 HeGYN3aTOP ANKANDIRA

36upen uzsewmaj 3a ocobunume Ha neKoOm

MHOry peTKH: CpLEBM apuTMUH BKITydyBajku arpujanna Gubpunaumja, CyrnpBeHTpUKyIapHa
TaxuKap/iija i eKCTPacUCTOIIH.

HenosnaTto: MUOKap/Ha UCXEMHUja.

Hapywysara Ha KpgHume caoosu

Petku: nepudepHa BazoauiaTalmja.

Pecnupamopnu, 2padnu u Meoujacmunauiy Hapyulyearnd

MHory peTiu: napajokcanHa dponxocnasma.

Kako 1 nipy MHXanaiucKa Teparuja co Jpyry JIEKOBH MOXe J1a Ce N0jaBu napajoKcaHa
GPOHXOCHA3Ma CO 3TOJIEMEHO CBHPEH:E HEMOCPE/IHO N0 JI03HPaLeTo Ha JiekoT. Takeara
coctoj6a Tpeba BeaHall Jia ce Jeur co Gp30/iejcTBYBaYKH HHXANAUMCKH GPOHXOUIATATOPH.
Tepanujata co canbyramon Tpeba BeaHai aa ce npekuHe. [To nponenara na cocrojbara Ha
GOHMOT, 110 MoTpeda ce BOBe1yBa W aNTpeHaTUBHA Teparuja.

Hapwuvearba Hd 2ACMPOUHMECMUHAIHUOM CUCHIEM

He MHOrY 4ecTH: MpUTaLlMja Ha yCTaTa | Ha rpjoTo.

Myckynnockenemuu bonecmu u C8P3IHO MKUGO

He MHOI'Y 4ecTH: MYCKYJIHU FPYEBH.

4.9, Ilpenosupame

Ilpu npeposupare co canbyramon ce nojapysa taxukapauja (1o 200 ymapu BO MHHYTa),
CTUMYNalyja Ha LEHTPAIHUOT HEPBEH CHCTEM, TPEMOP, XHUIICPAKTHBHOCT, IPYEBH, HECOHUIIA,
XWIOTEH3Mja MIM XHMIEpPTCH3Mja, AapUTMHM, TajJiete, MOoBpakare, BPTOrIaBULA, 3aMop,
XHIEPrIInKeMU]ja, CyBa YCTa MTH.

[pu npenosuparse co canbyraMmos Moxe Ja Jojie 10 XMIOKalueMuja u 3aroa Tpeda ja ce
cnajaT CepyMCKMTE HMBOA Ha KaaumyM. IIpd mpumeHa Ha BUCOKM TEPaneBTCKU /034 W MPH
[PeI03MPambe CO KPATKOJIEjCTBYBAYKM B-arOHHCTH NpHjaBeHa € JAKTHYHA alij03a. 3aT0a, BO
TaKBU CIydau € MHIMUMPAHO ClIe/Iebe 3apajii HAaBPEMEHO BOOUYBatbe Ha MOKA1yBaibLETO Ha
CEpYMCKHOT NAKTaT W rocieioare/ina Merabouuna aiiosa (ocoberio ako nocTon ynopna
WM BJIOIIYBAYKA TAXMITHEA W MOKpaj peliaparbe Ha APYruTe 3Halld Ha OpoHXOCHazMa, Kako
ITO € OTEKHATO AMLIEHE).

TepanujaTta ce COCTOM BO NMpHMeHa Ha Gera-010kaTopy U CHMIITOMATCKa tepanuja. On Gera-
GrokaTopy ce mnperopavyBa ynorpefa Ha METONpONON MPH IUTO € MoTpebHa rojema
NpeTnasiuBocT 6uaejkn Heropata ynorpeGa MoxXe Ja MPOBOUMpA HAMaj Kaj NaukeHTHTe Co
OpOoHXHjalIHA aCTMa.

5.  ®APMAKOJIOIIKH CBOJCTBA

dapMakoTepanesTCcKa rpyra: 6poHX0unaTaTop, B2-CUMIaTOMUMETHK.
ATC knacudukaunja: RO3ACO2

5.1. ®apMakoAMHAMCKH CBOjCTBA
CanbyTamMosiOT € CENEKTHBEH arOHUCT Ha [r-afpeHepruyHuTe peuem"opu KOj 066368)1)/83.
KpatkoTpajHa (4—6 uaca) GpoHxomunaraudja co Op3 mo4eTok (3a 5 Muﬁym) Kaj
peBep3MbuNIHA pecrupaTopHa ONCTpyKUMja. Bo TepaneBrckd /031 [AejCTBYBA ma o
ajipeHepriYHUTE perenTopy na OpoHxujanHarta myckynarypa. Co 6p3n0T MOMETOK Ha JIejCTBO
€ COOJIBETEH 34 JIEKYBatbe W 3a MPEeBeHLIUja Ha HaMnay Ha acTMma. —
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CAJIBYTAMOJI AJIKAJIOWI®/ SALBUTAMOL ALKALOID®
5 mg/ ml uHxanaLKUcKy pacTBop 3a HeByaH3aTop vl et

ANKAAOWA

36upen uzeeutmay 3a 0coGuHUMe Ha NEKOM

5.2. dapMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

Ilo unxanupame, 10-20% ox no3ara JOCTUrHYBA 10 AOJHUTE JUIUHK naThiita. OCTaTOKOT ce
3a[pIKyBa BO CHCTEMOT WIJIM C€ JEMOHMpa BO OpPO(apHHICOT OA Kaje IITO CE MPOroiTyBa.
JlenoT JeNMOHWpaH BO JIMILHMTE nartuiuta ce arncopbupa Bo 0enofpoOHOTO TKHBO M BO
LIMpKy/aldjata, HO He ce Metabonuzupa on Oenute apobopu. Ha nmar koH cucTeMckara
IMpKy/Iaija ce MeTabonu3upa BO XernapoT M ¢ €KCKpeTUpa MpUMapHO BO YpHHATA, KaKo
neripomerera gopma u Kako deHon cyndar.

[TporonTaHHOT ZIEa O/l MHXATMpaHaTa /103a ce ancopdbupa BO raCTPOMHTECTHHAIHHOT CHCTEM
M Ce MOJABPrHyBa Ha eKCTeH3WBeH Mertabonusam 1o ¢eHon cyndar. M asere dopmu
(HempoMeHeTaTa M KOHjyrupaHara) ce eKCKpeTHpaaT NpUMapHo CO ypHHAaTa.

5.3. TlpeTKJAHMHHYKH MOAATONH 32 0e30eHOCTA HA MEAHUHHCKHOT NPOH3BO/

CanbyTaMoJIOT WMa HHCKa aKyTHa TOKcH4HocT. Kaj ctaopuu H Kaj myBuﬂ"' _,nosncoxa oJ
2000 mg/kg. OBaa noza e 250 nard NOBUCOKA O/ MakcHMmaliHaTa npenbpaqaﬁa no3a 3a
BO3PAcHH Jyre.

CanbyTaMoJIOT He NoKaxaa MyTareHu edektu. 1o 1eHec, KaHLeporeHo RGJCTBO Kaj J1yfeTo He
¢ 3abenexano. Bo BUCOKH [103H, canOyTamMoJIOT MOKaXKall TepaTOreH edpexm Kaj rnyBuH u
Kaj CTAOpLIH. 5

6. PAPMAUEBTCKH OCOBEHOCTH
6.1. Jlucra HA eKCUHMNHEHTH:

- HATPUYM XJIOPUL;
- JIMHATPUYM €/IeTaT;

- HATPUYM JUXHIporeH docdaT Xuapar;
- auHaTpuyM docdart IUXUapaT;

- XJIOPOBOJIOPO/IHA KUCENIMHA KOHLL.;

- BOJIa 3@ MHjEKLMH.

Konzepsanc: 6ensankonuym xmopun 0,1 mg/ ml.

6.2. MUuxomMnaruOH/JIHOCT
He e ariMkaTUBHO.

6.3. Pox Ha ynorpeba
e (2) roguHu.

6.4. Hauuu Ha uyBame
Jla ce uyepa Ha Temmnepatypa noa 25°C.




CAJIBYTAMOII AhI{AHOHﬂ'”/ SALBUTAMOL ALKALOID®
5 mg/ ml uHXanauMcKn pacTeop 3a HeGynuzarop AREARGLL
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36upen uzgewmaj 3a 0codUHUME HA TCKOM

6.5. Onuc ¥ cOAPKUHA HA NAKYBAKETO

PactBopor e cnakyBaH BO 0€300jHO CTAK/IEHO LIMIIE O/ HEYTPAJHO CTaK/IO, 3aTBOPEHO CO
JMXTYHT M €O MJIACTHYEH 3aTBOpaYy.

Kapronckara kyruja coppxu | wmwe co 20 ml pactBop 3a vHXajauuja M BHATPELIHO
YHaTcTBO.

6.6. TloceOHu MepKH HA NPETHA3JIMBOCT NPH Hcpiaam-e H NPH ynorpeda

[ToceGuu Mepku He ce NOTpeOHHU.

HerckoprCTEHHOT JIeK WM OTMajJHUTE MaTepujann Tpeba aa ¢e OTCTPaHaT BO COMIACHOCT €O
3aKOHCKHUTE Oaparma.

[Tpouseopot ce ynorpedyBa camo co HeOynu3aTop, MO/ HaA30p Ha JAOKTOP.
He cmee ja ce HHjeKTHpa HUJIK Ja Ce JaBa rnepopaiHo.

7. HOCHTEJ HA OJOBPEHHETO 3A IIPOMET

AJIKAJIOWUT Al Ckonje

Oyn. Anekcannap MakenoHcku 12
1000 Cxonje, Penyonuka Makeaonuja
Ten.: +389 2 310 40 00

(axc: +389 2 31 04 021
www.alkaloid.com.mk

8. BPOJ U JIATYM HA PEUIEHHMETO 3A IIPOMET / A

9. JATYM HA IIPBATA PEI“I/ICTPAIII/IJAIOEHOBA HA PEFHCTPAHHJATA

10. JATYM HA PEBU3HMJA HA TEKCTOT




