1.3.1 Loperamide hydrochloride
SPC, Labeling and Package Leaflet MK

3BI/[PEH H3BEIITAJ 3A OCOBMHUMTE HA JIEKOT

1. MME HA JIEKOT

Seldiar — Cenmpap TBpAM Karcynu oJ 2 mg

2. KBAJMTATUBEH 1 KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cekoja TBpAa Karcyia COIpKH 2 mg JonepaMHI XHAPOXJIOPHL.

Exipnuescu:
JIAKTO3a 120,7 mg
kuHoJnH xonta 60ja (E104) 0,06 mg
npeena 6oja 4R (E124) 0.1 pg
upua 6oja PN (E151) 0,01 mg

3a 11e7I0CHA JJMCTA HA EKIMIMEHCH, TIOTJIEAHETe BO TOUKa 6.1.

3. ®APMANEBTCKA ®OPMA

Tepna xancyna.

TeoTo Ha Karncy/iaTa MMa CHHO-CHBa 00ja, a KanadeTo HMa 3eJieHa 60ja; KarcyaTa colpxu Gelr npas.
4. KJIMHUYKHA ITOJATOIITHA

4.1 TepaneBTCKR HHRHKAIMH

CHMITOMATCKH TPETMaH Ha aKyTHa M XPOHWYHA JHjapea oJf HEHH(EKTHBHO MOTEKIO (HA Ip. IO
LIpeBHA peceKLHja, MPH XpOHHYHH HH(IaMaTOpHH 3a00iyBama Ha LPEBaTa, HeOIUIa3Hja Ha AeGero
LpeBo, Axjapea 0] XOPMOHAIHO MOTEKJIO HIM CHHAPOM Ha HpHTaOWIHM 1IpeBa).

Hamanysarse Ha Gpoj ¥ BOJIyMEH Ha CTOJIMIIH Kaj MALUEHTH CO HIE0CTOMA.

4.2 Jlo3upame ¥ HAYHH HA yNOTpeda

BospacHu ¥ ieria Ha Bo3pacT 01 6 10 17 rofMHu

Kancynure Tpe6a na ce FoNTHAT LEJH CO MAJIKY TeJHOCT.

Tepanuja na akymna oujapea
ITouetHa no3a e 2 kancynu (4 mg) 3a Bo3pacHH M 1 kancyna (2 mg) 3a geua, npocieneHo co 1
Karcy/a (2 mg) nocijie ceKoja MeKa CTOJIMIIA.

Tepanuja na xponuuna dujapea
TToyeTHa 1032 e 2 kancynu (4 mg) 3a BopacHu u 1 Kancyna (2 mg) 3a aeua. Opaa noyetHa Ao3a Tpeda
Jia ce pWIarogyBa ce 0 MOCTHIHyBame Ha 1 g0 2 2 UBDOTH CTONMI [TO BOOOHYAEHO c€ MOCTHTHYBA
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MaxkcHManHa J103a 3a aKyTHa M XpOHHYHa Jujapea ¢ § kancyiu (16 mg) AHEBHO 3a BO3pacHH; Kaj Aena
Mopa ia 6uae Bo Kopelalja co TejlecHaTa TexuHa (3 kancynu/20 kg), Ho He Tpeba na ro HaaAMHHyBa
MakcuMyMoT of 8 karnicynu (16 mg) mHEBHO.

Jlena Ha Bo3pacT 10 6 rOAMHH

He ce mpenopadyBa yrotpeba Ha Karcynure Cenmuap Kaj Aena o 6 romuns (TOrEHETE BO TOYKA
4.3).

IocTapy naldeHTy
He e noTpe6HO mpuiaroyBarse Ha JO3HPAHETO Kaj OCTapH NalHeHTH.

TanpenTy cO peHANHH HAPYIIyBakha
He e norpe6HO npuiiaroayBatbe Ha JOHPameTO Kaj MAHMEHTH CO PEHAHU HapylllyBama.

l'[agueﬂ'm CO XeraTajJHU HapyliyBamba
Hako He ce IOCTanHH (bapMaKOKHHeTCKI/I rnoJaroud 3a NAaNUEHTUTE CO XCNaTaJlHd HapyllyBama,

HoTpe6Ha € MPEeTNasHBOCT NpPH yNoTpe6a Ha JonepaMuj Kaj OBHE MALMEHTH MOPaad HAMAJEHHOT
MeTaboJIH3aM [pH NPB PeMHH (TIOIJISAHETe BO Touka 4.4).

4.3 KouTpanmauKanun

KouTtpaunmuuupana e ynorpe6ara Ha Kancynure Cennuap Kaj NalHEHTH CO MO3HATa MPEOCETIMBOCT

Ha JIOTIEpaMHI HJIM Ha HEKOj Off eKI[HITHEHCHTE.

He ce nperiopauysa ynorpeGa Ha Kancyaure Cenauap Kaj enia 10 6 romuHH (TOTJIEAHETE BO TOYKa

4.2).

Jlonepamun He TpeGa ia ce ynoTpeGyBa Kako NpHUMAapHa TepariHja Kaj:

- MALMEHTH CO aKyTHa IQu3eHTepHja (Koja ce KapaKTepH3Hpa CO KpBaBM CTOJMUH M MOKaueHa
TeJleCHa TEMIIEpaTypa),

- MALIHEHTH CO aKyTeH YJILEepO3eH KOJIUTHC,

- MAUHEHTH cO GAaKTepHCKM EHTEPOKOJMTHC NPEAW3BHKAH O]l WHBA3HBHH MHKPOOPTAHU3MHU,
BKIydyBajku Salmonella, Shigella u Campylobacter,

- MALHEHTH CO MCeBIOMEMOPaHO3eH KOJIMTHC MOBP3aH cO ynorpe6a Ha aHTHOHMOTHIIH CO ITHPOK
cIieKTap.

He ce npenopauyBa ynoTpeba Ha nonepaMiz kora Tpeba a ce H30erHyBa HHXHOHIIHja Ha MEpHCTA-

THKATa TOPaJ MOXXHHOT PU3HK 32 3HAYajHH [OCJICMIIH, BKITyUyBajKH HIEYC, METAKOJIOH H TOKCHYEH

MerakoJioH. Bo cifydaj Ha pasBoj Ha ONCTHIAIMja, a6AOMHHAIHA AUCTEH3Hja WIH WIEYC, TepanujaTa

CO JIOMEpaMU MOpa BEAHAII J1a Ce IPEKHHE.

4.4 Mepku Ha OPETNA3IHBOCT H NOCeSHA MpeaynpeayBama

Tpe’I‘MaHOT Ha J:mjapea CO JionepaMyj € caMO CHMHOTOMATCKH. Cexkorai kKora Moxe Ja ce yrBpAH
nocrocykaTa emonomja, KOra € COOABETHO MOXK€ Jia CC Jaac Cl'leHH(bH‘leH TPCTMaH.

Kaj naumenture co aujapea, 0co0EHO Kaj aella, MOXe JAa AOjAe A0 HAMATYBake Ha TEYHOCTHTE M
enexTponuture. BO 0BOj CNydaH, HajBakHa MepKa € [aBame Ha COOIBETHa TepamHja 3a
HaJIOMECTYBabe Ha TEYHOCTHTE U eIEKTPOIHTHTE.

JIokoMKy He ce NOCTHIHe NOfoOpyBatbe MPH aKyTHA JHjapea BO Tk Ha 48 uaca, Tepanujata TpeGa aa
ce MpeKKMHe U MOBTOPHO JIa C& HCIIMTAAT NPHYKHUTE 3a AHjapea.

He ce mpenopadyBa MPOROJLKYBamk-¢ HA TepaIHjaTa MPH XPOHHYHA JIMjapea ako He Ce MOCTUIHE edeKT
3a 10 geHa.
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Kaj maumnenrtute co CUJIA KOH ro 3eMaat JonepaMuz 3a TpeTMaH Ha Aujapea, Tepanujata Tpeba aa ce
npeKHHe TIpH HajpaHWTe 3HAUM Ha aGJOMMHAaTHA JMCTeH3Hja. IocTojaT MoeNMHEYHH H3BEIUTAH 32
OTCTHMANKja CO 3rONEMeH PH3HK 32 TOKCHYEH MErakoNoH Kaj mauueHTH co CHUJIA koM Hmaar
HH(EKTHBEH KOJMTHC NpE/H3BUKAH Ol BUPYCHH M GaKTEPHCKHM MATOreHH MHKPOOPIaHW3MH KOH ce

TPETHUPaHH CO JIOTIEpaMH.

Hako He ce jgoctanHd (apMaKOKMHETCKM IOJATONM 3a NAlMEHTH CO XeNaTalHH HapyLIyBamwa,
noTpefHa € MPEeTmasinuBOCT IPH YNOTpe6a Ha JionepaMuz Kaj OBHE MALMEHTH MOpaald HAMAEHHOT
MeTabonu3aM OpH npB npeMuH. I10TpeGHO € BHHMATENHO CleeHC Ha MAlMeHTHTE CO XeraTaiHa
nuchyHKIMja 3apai 3HALK Ha TOKCHYHOCT HA ICHTpaHUOT HepeeH cucteM (LIHC).

Iocebrnu ungopmayuu 3a HeKOU 00 eKYUNUEHCUME HA IEKOM

Cenauap conpxu nakrosa. ITalMeHTHTe €O TeMIKM Hacle[HM NpoOJEMH Ha MHTOJEpAHIMja Ha
rajaxTosa, Lapp-nakrasa feHIMT MM NIyKO3HO-TalaKTO3HA MANancopnuyja, He Tpe6a 1a ro semaar
OBQj JIEK.

A3o0 6oure upsena 4R (E124) u npxa PN (E151) Moxe a MpeIM3BHKAAT aICPTUCKH PEAKITHH.

Boute xuHonuH xonra (E104) u upeena 4R (E124) Moke HEraTHBHO Ja BIIMjaaT Bp3 aKTHBHOCTA U

KOHIICHTpallijaTa Kaj Jenara.
4.5 MuaTepakumuH co APYrH JEKOBH HJIM IPYrH ¢opMn HA HHTEPAKIHH

HexnMHIYKHTE MOoJaTOLM IOKaKaa JeKa JIOIePaMHA € cyTicTpar Ha P-rnukonporens. HcroBpeMeHaTa
aqMUHMCTpalHja Ha JonepaMuz (16 mg eHOKpaTHa Ji03a) CO KHHHIMH HIM PUTOHABHp, M JBaTa Ce
HHXMOMTOPH Ha P-ripkonpHTeuH, pesynTHpame co 2- A0 3-KpaTHO 3rojeMyBalme Ha HMBOAaTa Ha
nonepamMuj Bo miasMata. He e MosHaTa KIMHMYKATa 3HAYajHOCT HAa OBaa (hapMaKOKHHETCKA HHTEp-
aKI|ja co HHXUOHUTOpHTE Ha P-TIIMKONPOTEHH KOTa JIONICPaMHII C6 1aBa BO NPENIOPavYaHuTe O3H.

HcroBpeMeHaTa aIMHHHCTpaLlHja Ha JonepaMuz (4 mg eHOKpaTHA 403a) H HTPaKOHA30J1, HHXHOUTOP
Ha CYP3A4 u P-rnuxonporenH, pesyiTypaiie ¢o 3- 10 4-KpaTHO 3rolieMyBame¢ Ha KOHLUCHTPalHUTE
Ha Jonepamu] Bo IuiasMata. Bo ucrata crymuja, CYP2C8 urxu6uTopor reMpuOpoO3WI ru 3rojeMu
KOHIIGHTpALIMKTE Ha JIONIEpaMH]I BO IUIa3Mara 3a npubmmkHo 2 natu. Kombunanujata o HTpakoHas3on
U reM(pUGpPO3HI pe3yIITHpaIIe O 4-KPaTHO 3roJIeMyBabe HA MAKCHMATTHHTE HHBOA Ha JIOTIEPAMHJL BO
nIasMaTa H co 13-KpaTHo 3rojieMyBaib¢ Ha BKYIIHATa H3JIOXEHOCT BO IUIasMara. OBHe 3rojieMyBaba
He Gea MOBp3aHM cO edeKTH Ha LEHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM H3MEPEHO CO NMCHXOMOTOPHH TECTOBH
(onHocHO cyGjexTuBHA ManakcaHocT H Digit Symbol Substitution Test).

HcroBpemeHaTa afMHHHACTpalyja Ha jonepamun (16 mg eaHOKpaTHA 103a) H KETOKOHA30J1, MHXHMOH-
Top Ha CYP3A4 H P-IHKONPOTEHH, pe3y/ITHpaIle cO S-KPaTHO 3rONEMYBalbe HA KOHIEHTPALMUTE Ha
JIoTepaMH/l BO IUIasMata. 3rolieMyBameTo He Oellie NMOBP3aHO CO 3rOJNEMEHM (apMakoJHHAMCKH
edexTH Kako 1To Gere H3MepeHo CO MyMIIIOMETPHja.

HcroBpemMeHaTa Tepamija Co OpalieH IECMONPECHH DE3YITHpalie O 3-KpaTHO 3roJEMYBame Ha
KOHIICHTPALIMUTE Ha JECMONPECHH BO IUIa3MaTa, BEPOjaTHO MOPaaH MOGABHHUOT raCTPOMHTECTHHANCH
MOTHJIHUTET.

Ce ouekyBa AeKa JIEKOBHTe CO CIMYHH (HapMaKOJIOIIKM CBOjCTBAa MOXE J]a IO TIOTCHIIHPAaT JIejCTBOTO
Ha JIOIEpaMUI M JeKa JIEKOBHUTE KOHM ro 3abp3yBaaT raCTpOMHTECTHHAIHMOT IIPEMHH MOXE 1a Io
HAMaJIaT HETOBOTO JI€jCTBO.

4.6 BpeMeHOCT H JIaKTalHja
Hako HeMa MHAMKALMK /IeKa JIOTepaMH] HMa TepaTOreHH HIH eMOPHOTOKCHYHH CBOjCTBA, Tpe] fia ce

Jaje JomepaMH] BO Tek Ha OpemeHOcTa TpebGa Ja ce NpOLECHM OYeKyBaHATA-FEePANeBTCKa KOPHCT
HACTIPOTH MOMKHATA OIACHOCT, 0COGEHO 3a BpeMe Ha IPBOTO TpoMecetje ot OpeMeriaeTa.
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MaJii KOJIMYHHHA Ha JIONEPaMUJ MOXe Jia ce M0jaBaT BO MajuYMHOTO MJIEKO Kaj myreTo. Criopen Toa, He
ce npernopavyea yrnotpeba Ha JonepaMH IIPH AOEHE.

4.7 Bamjanse Bp3 cniocoGHOCTA 32 BO3€H-€ HJIH 33 PAKyBaihe CO MAIIHHH

)Ionepamm[ uMa MaJjio WJIH YMEPEHO BJIHjaHWC Bp3 CIOCOOHOCTA 3a BO3CHC WM 32 paKyBame cO
MalIHuHH. JIOl'IepaMPIIl MOX€ Jia MpeAu3BHKa 3aMOp, 3alIEMETCHOCT H MaJIaKCaHOCT. Ha naieHTUTE
'[pe6a Ja UM ce COBETYBa JJa BHUMaBaaT IIpH BO3EHE WIH IIPH paKyBakbe CO MALITMHH.

4.8 Hecakanu gejcTa

Bospachu u ena Ha Bo3pacT > 12 ronunu

Be36eqHoCTa Ha Jonepamun Gelle ucnuTyBaHa Kaj 3076 Bo3pacHHM Aenia Ha BO3pacT > 12 roauMHU KoM
y4ecTByBaa BO 31 KOHTPONMPAHH H HEKOHTPONMPAHH KIHHHYKH WCTIMTYBAEba CO JIOTIEpaMHA koj 6un
ynotpeGyBaH 3a Tepanuja Ha aujapea. On HuB, 26 ucnMTyBamwa Guie kaj axytHa aujapea (N = 2755), a
5 xaj xponntuHa aujapea (N = 321).

Hajuecto 3aGenexanu (co HHIMZEHNA > 1%) HecakaHH J€jCTBA BO KIIMHHYKHTE HCIMTYBAa CO
JomepamHz NpY aKkyTHa Aujapea Gune: oncrunamdja (2.7%), racou (1.7%), rasoGonka (1.2%) u
ragewe (1.1%). Bo KiMHMYKHTE HCIMTYBal-a Kaj XPOHHYHA JMjapea, HajuecTo 3abenexanu (co
HHuMAeHna > 1%) HecakaHu JejcTBa Gune: racoBu (2.8%), oncrunanuja (2.2%), raneme (1.2%) u
samemereHocT (1.2%).

Bo Tabena 1 npukakaHu ce HecakaHUTe JiejcTBa Ko Oea 3abenexanu npu ynorpe6a Ha jionepamun
WK 0] KIMIIMYKHTE HCTIMTYBakba (IIPH aKyTHA WIW XPOHWYHA AHjapea WIH JBETE) WIH O NOCTMapKe-
THHIIKOTO HCKYCTBO.

HecakanHTe AejcTBa KOM MOXAaT Ja ce I0jaBaT 3a BPEME Ha TepamHjaTa cO JIONEpaMHI ce
KacH()UUMPAHH BO CJIEAHHTE IPYIH IO Pe0Cc/e]] Ha 4eCToTa:

- Mriory 4ects (=1/10),

- yectu (=1/100 no <1/10),

- noManky dectu (21/1,000 no <1/100),

- perku (=1/10,000 o <1/1,000),

- MHory petkH (<1/10,000),

- Hermo3HaTH (He MOXKAT Ja Ce YTBPAAT Of] IOCTAIHHTE NO/IaTOIIH).

Ta6eaa 1: Hecakanu AejcTBa 0 JIEKOT

I'pyna na oprancKe CHCTeMH Hngnkanmja
AxyTRa Xponnuna AKYTHA H XpOHHYHA
amjapea nujapea JHjapea

N =2755) N =321) NOCTMAPKETHHIIKO
HCKYCTBO

Hapymysama Ha HMYHOJOIIKHOT CHCTEM

aeprucka peakuuja’, aHapuIaKTHIHA

peakupja (BKITy1yBajku aHaQHIaKTHUCH peTKH

moK)?, anabunakTouaHa peakuuja’
HapymyBama Ha HePBHHEOT CHCTEM

I'naBoGonka YeCTH MOMAJIKY YeCTH | YeCTH

3ammeMeTeHOCT HOMAJIKY Y6CTH | 4ECTH YeCcTH

[OCMaHOCT MAJIKy YeCTH
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T'pyna Ha opraHcKH CHCTEMH Hngnkcanuja
AxyTHa XpoHnyua AKyTHa H XpOHHYHA
nujapea JaMjapea Aujapea H
(N =2755) (N=321) NOCTMapPKETHHIIKO
HCKYCTBO
ryGeme Ha CBECT’, CTyIOp®, HAMaIeHO
HHBO Ha CBECHOCT', XUIIEPTOHHja, peTku
aGHOPMAITHOCTH BO KOOpAMHaLujara’
HapymyBama Ha o4YHTe
Mrosa peTku
CacTpoHHTeCTHHAJIHE HADYINYBalha
OIICTHIIaLHja, Fajiere, GIIaTyIeHIHja YeCcTH YECTH YecTu

abmomuHanHa GoJka, HelpHjaTHO
YyBCTBO BO a0ZIOMEHOT, CyBa yCTa,
ropHa abioMuHaTHa 6onka, moBpakare,
JTucnencuja

wieyc” (BKIydyBajKu U MapaIHTHIEH

MOMAJIKy YCCTH

NOMAJIKy 4YECTH

MOMAJIKY YECTH

IIOMAJIKY YE€CTH

MOMAJIKy H4ECTH

TIOMAJIKY YEeCTH
MOMAJIKY 4eCTH

HIIeyC), METAKONOH" (BKIYdyBajKu U petku
TOKCHHEH MErakoyoR"), GOJEeH jasHK™
aOMHUHAIHA JUCTICTICHja PETKH PETKH

HapymyBama Ha KOXKATa
H HOTKOKHOTO TKHBO

TIOMAJIKY 4YECTH

HOMAJIKY YECTH

HCHII
6yno3Ha epynumja’ (BKIyqyBajku 1
Stevens-Johnson CHHAPOM, TOKCHYHA
enuIepManHa HeKpolu3a u erythema
multiforme), anruoenem®, ypruxapuja’,

npyputyc®

PeTKH

Penanuu u ypaHApHE HAPYImIYBakha

peTeHIMja Ha ypuua® PETKH

OummuTH HAPYHIYBaKka H COCTOjOH Ha
MECTOTO Ha AAMHHHCTPaNHja
3amop” peTkH

a: Briryduypamero Ha OBOj TepMHMH ce 0asMpa Ha IOCTMAPKETHHINKWUTE CTYIMH 33 JIONIEPaMHI.
Buzejku npoliecoT 3a yTBpAyBamhe HA NOCTMAPKETHHIIKATE HECAKaHH JIGjCTBA HE ¢ Pa3/IMKyBalle
noMel'y XpOHIYHH H aKyTHH HHIHKAIWK Kaj BO3PACHUTE M JICLIATa, YeCTOTATa CE YTBPAYBa OJf CHTE
KIMHAYKA CTyOHH CO JIONepaMHA KOMOMHHpaHO, BKIydyBajKM I'M H CTyHuMTe Kaj jgeua < 12
ronund (N=3683).

b: IlornenHere BO To4ka 4.4.

¢: 3alenexxaHo camo 3a opojcniep3ubIIHaTa Tabnera.

3a HecakaHUTE IEjCTBA Off KIHHUYKHUTE MCIMTYBala 32 KOM HE € HABEICHAa 4eCTOTa, TEPMHHOT He

6Geire 3abelekaH WK HE ce CMeTallle 3a HeCaKaHO JIGjCTBO 32 OBaa HHIHKAIIH)a.

Ienujarpucka nomynanyja
Besbennocta Ha nomepamun Gemie McnMTyBaHa kaj 607 maunmentu Ha Bospact ox 10 mema mo 13

FOIMHK KOH Y4ecTBYBaa BO 13 KOHTPONHPaHH H HEKOHTPOIHPAHH KNHHIYKH CTYIHH CO JIONEpaMuy 3a
TpeTMaH Ha aKyTHa Aujapea. I'eHepanHo, MpodHIOT Ha HecakaHH JejCTBa Kaj OBaa NOMyNaluja Ha
nanpeHTH Gellie CITMYeH CO OHOj 3a0elexaH BO KIMHHYKUTE CTYAHMH CO JIONEPAMHUZ Kaj BO3PACHH H
Jielia Ha BO3pacT of 12 roguHH U NMOBEKe.

4.9 TIlpemosmpame
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Cumnromu

Bo cityuaj Ha npefo3Hpame (BKITyuyBajku M PEA03Upare NMOpaau XenartaiHa AuchyHKIgja), Moxe fa
ce nojaeu jgenpecuja Ha ITHC (cTymop, aGHOPMaTHOCTH BO KOOpAHHALIMjaTa, IOCNIAHOCT, MMO3a,
MyCKyJIHA XUIIEPTOHHja U PeClMpaTOpHa AeNpecHja), peTeHlilja Ha yprHa | mieyc. leliata Moxe aa
6umar noocerueu Ha ITHC edekTHTe OTKOIKY BO3pAacHHTE.

TperMan
Bo ciyuaj Ha mojaBa Ha CHMIITTOMH Ha MPEAO3Upam-e, KaKO aHTHAOT MOXE Ja e JaJe HAJOKCOH.

Bupejku BpeMeTpaemeTo Ha JejCTBOTO Ha JIONepaMH]] € HONOIro o OHa Ha HanokcoH (1 f0 3 vaca),
MOe J1a MMa MoTpeba o MOBTOPEH TPEeTMaH cO HAIOKCOH. Cropen Toa, MOTPeGHO € BHUMATEIIHO
clle/ich-e Ha MALMEeHTOT HajMaIKy 48 Jaca co Hel Jja ce yTBpAK MoxcHa aenpecuja na ITHC.

5. @®APMAKOJIONIKH IIOJATOLH
5.1 ®apmMaxogHHEAMHKA
dapmMakoTepaneBTcka rpyma: antunponysuey, ATC xon: AO7DA03.

JlonepaMHA € CHJISH CHHTETCKH aHTU/IHjapOMUEH JieK. Ja HaMallyBa IepHCTAITHYHATa aKTHBHOCT HA
LpeBaTa H ro crpedyBa ryOHTOKOT Ha BOJia U €JIEKTPOJIUTH OJf TEIOTO. AHTHAHjapOHYHOTO AEjCTBO Ha
JioTiepaMyy] € pe3yNITaT Ha HEKOJIKY /IejCTBa: ja MHXMOMpa WHTCCTHHANHATAa NEpPUCTANTHKA (IPEKy
Bp3yBame CO ONHOHIHHTE PELENTOPH BO MHEHTEPHYHHOT ILIEKCYC) H IO 3TOJIEMyBa TOHYCOT Ha
aHanHHOT cGUHKTEp, HMa aHTHCEKPETOPHO AEJCTBO (BEpOjaTHO INpPEKY KaJIMOXYJIMHOT), JEjCTBYBa
JIMPEKTHO HA SHIOT Ha IpeBaTa (TPeKy XOJHHEPrH4YHH H HEXOJHHEPIHYHH MEXaHH3MH), TH HHXHOHpa
KOHTPaKIMUTe Ha JKOJNYHOTO Kece INpPEIM3BHKAHH OJ XOJICLMCTOKWHHHOT,a BO BHCOKH JO3H ja
HHXMOHpa U CeKpelMjaTa Ha jKellyJeqHaTa KucequHa. HMako JiomepaMuz ce Bp3yBa 3a ONHOMOHHTE
penenTopy, HeMa aHaNreTCKO JIGjCTBO.

52 ®apMakoKHHETHKA

Ancopnyyja
ITo uHrectujata, ce ancop6upa 40% no 65% nonepamu. MakcHManHH KOHLIEHTPALMH BO CEPYMOT ce
jaByBaart 3a 5 yaca.

Hucmpubyyuja u memaboruzam

Topanu uHTEeH3UBHHOT MeTaboNK3aM BO SUOT Ha IpeBaTa M HPHHOT Apo6 M elMMHHALMjaTa Ha IIpB
nipemuH (first-pass), MaKCHMaJIHUTe KOHLIEHTPAlMH BO CEPYMOT C€ pellaTUBHO HHUCKH. JlonepaMun Bo
BHCOK MpOLEHT (97%) e Bp3aH CO IUIa3MaTCKUTE NMpoTeHHHM. [lopany HMCKHTE cepyMCKH KOHLIGHTpa-
LMH, JIONEpaMHU BOOOHWYAaeHO He ja MHHYBa KPBHO-MO304YHaTa GapHepa H caMO MaiHM KOJIHYHMHH Ce
H3NavyBaat Bo Miiekoto. HeMa AepHHMTHBHM NMOJATOLH 32 MHHYBAH-€TO Ha IUIALiCHTHaTa OapHepa.

Enumunayuja

Tomy-xuBoToT Ha enuMuHanHja € 10 mo 12 gaca. Okomy 30% mo 40% on nmonepamun ce H3nadyBa
HETpoMeHeT Ipeky ¢enecor B 1% npeky ypuHata. Kaj manmeHTH cO XemaTalHH HapyLIyBamba,
eKCKpelHjaTa Moxe Ja 6une 3abapeHa.

5.3 IIpeaxTHEAYKHA NOJATOLH 32 CATYPHOCTA

CTymunTe 32 aKyTHa TOKCHYHOCT TIOKaKaa HCKA TOKCHYHOCT Ha JIOTIepaMHJI.
ITo opamHa agMuHucTpaimja, 6ea yrepaenu crnemuure LDso Bpemsoctm: 105 mg/kg kxaj riuyBow,
185 mg/kg xaj craopuu u 41.5 mg/kg TenecHa TexHHa Kaj IBHHEjCKH.Mpacuwa. Kaj xyuumara,

IR
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akyTHHTe HO03H 10 5 mg/kg NpenusBuKaa INOBpakame H Iape3a HAa 3a[lHUTE EKCTPEMHTETH.
TOKCHYHOCTA Ha JIOTIEpaMH BEpOjaTHO € MOBP3aHa CO HEroBOTO OIIHOMHO NEjCTBO.

Kaj xyuumara Ha kou MM Gellle aBaH JIONepaMHUZ TOJONTO BpeMe, 10 5 mg/kg NHEBHO, ce TOjaBH
XuNepcAIMBalHja, ToBpakame, TyOHTOK Ha TEIECHA TE)KMHA H XeMOParnieH eHTEPUTHC.

CrymuuTe 3a PENpOAyKIHja Kaj CTAOPIH M Ky4Hba co 103M 10 30 matu norosieMH of BoobuyaeHuTe
7031 3a TyFeTo, He TIOKaXaa JA0Ka3H 3a HapyLIyBame Ha IUIOJIHOCTA MM IITETHOCT 3a miofnoT. Cenak,
MHory BHcokuTe J03H (150 1o 200 maTu moronemu ofi BOOGHYaCHUTe [O3H Kaj JyfeTo) MOXaT 7a ja
HamanaT TIOOHOCTAa Kaj keHkure H Maxjarure. He Oea 3abenexanu TepatoreHn edektH Ha
JoniepaMun.

Kaj cTaopiu Ha xou uM Gea faneHu 133 maTi moroeMu 103H Ha JIoTiepaMKZ o BooOHYaeHaTa 1032
3a JyfeTo, He Gea 3abenexxaHH KaHIeporeHH eexTH. He ce ocTanHu MogaToy 3a MyTareHoCT.

6. ®APMAIIEBTCKH IIOJATOIH

6.1 JlucTa HA eKIHNHEHCH

ConprxyHa Ha KancyJaTa:

JIAKTO3a MOHOXHJIpaT
mHeHKapeH ckpob

tank (E553b)

marHesHyM creapat (E572)

OO6BHBKa Ha KaNCynaTa:
Turauuym auokeun (E171)
KuHONMH xoirta 60ja (E104)
upeena 6o0ja 4R (E124)

cuna 60ja V (E131)

upHa 6oja PN (E151)

upH xene3o okcua (E172)
xenatud (E441)

6.2 HaxkoMOnaTHORIHOCTH
He e npuMeHJIHBO.

6.3 Pox Ha ymorpe6a

5 rogMHH.

6.4 Hauun Ha YyBame

Jla ce uyBa Ha Temmeparypa go 25°C.
6.5 IlakyBame

HIume (kontenukaso xageHo crawio, Ph. Eur. tun III), amymuauymMcko kanade: 20 TBpaM Karcyny,
BO KyTHja.

6.6 YmarcrBo 3a ymnorpeda

Be3 moceGHu Gapama.
7. TIOJATOLIM 3A HOCHTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A ITPO
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KPKA-®APMA JOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cxomje, PemyGnuka
Makeznonuja.

8. BPOJHA PEIIEHUETO 3A CTABAILE BO IIPOMET

9. IOATYM HAIIPBOTO PEIIEHNE/OBHOBA 3A CTABAIGE BO ITPOMET

10.11.1995/

10. JATYM HA IIOCJEJAHATA PEBA3HJA HA TEKCTOT
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