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3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBMHUTE HA JNIEKOT

WUME HA NEKOT
URUTAL / YPYTAI 8 mg tabnetu
betahistine

KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

URUTAL / YPYTAJl 8 mg Ttabnetn: eaHa tabneta cogpxu 8 mg 6etaxuctuH-
anxnopua.

3a yenokynHuom cocmae Ha NOMOWHUMEe cyrncmaHyuu eudeme 20 roanasjemo
6.1. IMCTA HA EKCLUUNIMTUNEHCU

®APMALIEBTCKA ®OPMA

Tabnera.

YPYTAIl 8 mg tabnetara e 6ena, kpyxHa, pamHa Tabneta co 3akoceHn pabosu,
CO pasfenHa nuHunja n stTucHat Hasme ,URUTAL" Ha egHaTa cTpaHa.

KNMAHWYKKU NOQATOLMU

TEPANEBTCKU UHOUKALIUU

- nekyBawe Ha cumnTomuTe Ha MeHuepoBaTta Gonect BO Koja ce BOpojyBaaT
BEPTUro CO MayHUHa 1 NnoBpaKawe, rybere Ha CryxoT (HarnyBoOCT) U TUHUTYC

- CMMNTOMAaTCKO NeKyBawe Ha BecTubynapHo BepTuro.

OO3UPAHKE U HAYUH HA YNOTPEBA

BospacHu (BKny4yyBajku ja 1 noctapaTta nonynauuja)

YPYTAIl 8 mg Tabnetu

MNpenopayaHaTta gosa usHecyea 24 — 48 mg NOAENEHO BO TEKOT Ha AEHOT.

8 mg Tabnetun
1 -2 TabneTtn 3 naTn Ha aeH

HosupareTto notpebHo e nHamBMAayanHo ga ce npucnocobu cnopen o0AroBopoT
Ha 6onHuoT. MopobpyBakeTo 06UYHO Ce jaByBa 3a HEKONKY AeHa, HO MoXe Aa
Buae nocteneHo u fa ce 3abenexwu Aypu No HEKONKy ceamuum nekysawe. Bo
TEKOT Ha NPOAOIXyBawe CO NEKyBakeTO pedoBHO Aoara A0 MOHaTaMOLLHO
nopobpysake u ONTUManNHW pesynTaTu MOXaT fga Ce OYeKyBaaT Mo HEKOmnKy
Meceuu nekyeame.

Ce npenopavyyBa nekoT ga ce 3ema 3a Bpeme Ha oOpok 3a Aa ce Hamanar
npeYykuTe BO QUreCTUBHUOT CUCTEM (BuaeTe ro nornasjeTto 4.8).

Heua
MNpumeHa Ha OBOj nek He ce npenopavysa Kaj Aeua Ha Bo3pacT nod 18 roguHu
3apaav HeoBONHO nogaTtoun 3a 6es3beaHocTa U 4eNOTBOPHOCTA Ha NpUMeHaTa.
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KOHTPAUHOUKALIMAN

- MPEOCETNMBOCT KOH aKTUBHATa MaTepuja UNM KOH HeKoja of, MOMOLUHUTE
MaTepuun HaBegeHu Bo nornaejeTo 6.1

- eoxpoMounTomMm.

MEPKW HA NMPETNA3JIUBOCT U NOCEBHU NPEOYNPEQYBAHA

Mpu nekyBarwe Ha GOMHM KOM BO aHaMHe3aTa UMaaT NenTUYKK ynkyc notpebHa e
NnpUMeHa Ha MEepKM Ha MNpPeTnasnMBOCT U BHUMATENHO Cnefewe BO TEKOT Ha
TepanujaTa.

KnuHuuka HenogHocnmneocT Ha GeTaxucTuH kaj 6onHu co 6poHxujanHa actma ce
npuKaxxysa camo Kaj Hekonky Gonuu. Osue GonHu Tpeba BHUMATENHO Aa ce
cnegat BO TEKOT Ha TepanujaTa.

UHTEPAKLWM CO OPYIU NEKOBU U OPYITX ®OPMU HA UHTEPAKLIUA

Ho cera He ce cnpoBeaeHw in vivo UCNUTyBawa Ha MHTepakuuuTe. Bp3 ocHoBa
Ha noparouuTe Kou ce gobueHun npwm in vitro ucnuTyBamwaTta He ce O4YeKyBa in Vivo
HXWBuuKja Ha eH3MMOT unToxpom P450.

In vitro nopgaTtouuTe nokaxyBaaT WHxubuumja Ha MeTabonuamoT Ha
GeTtaxMcTUHOT npeausBUKaHa Of JNEKOBU KOM ja WHXuBMpaaT MOHOaMUHO-
okcupasarta, Bknydyesajkm MAO Tun B (Ha np. cenerunuH). 3artoa ce
npenopayysa NpeTnasnuMBoCT NpY UCTOBpPeMeHa npumeHa Ha 6etaxuctuH u MAO
HXMBUTOpM (BKNY4yBajkn r MAO-B cenekTuBHUTE MHXMBUTOPH).

Co ornep Ha Toa WTO GETAXMCTUHOT € aHanor Ha XMCTaMWUHOT, TEOPETCKU €
MOXHa WHTEepakuuja Ha BeTaxucTUHOT W aHTUXUCTaAMUHULMUTE LUTO MOXe Aa
BNuWjae Bp3 AeNOTBOPHOCTA Ha eieH 0/ OBUE NEKOBW.

YNOTPEBA 3A BPEME HA BPEMEHOCT U IOEHKE

BpemeHocT

Hema cooaeetHu nogatoum 3a npumeHata Ha 6GeTaxucTMHOT  3a
Bpeme Ha GpemeHocT.

Wcto Taka ce HegoBONHM nogatouuTe of UCNUTyBakaTa Co XMBOTHW BO BpCKa
COo edekTuTe Ha 6eTaxucCTMHOT Bp3 BpemeHocTa, eMEPUOHANHNOT U heTanHuoT
pasBoj, NopoAyBakeTO U NOCTHATaNHUOT pasBoj. [MoTeHUMjanHUOT PU3KK Ha
BeTaxucTuHOT Bp3 nyreTo e HenosHaT. BETaxUCTUHOT He CMee Aa ce KOPUCTK 3a
Bpeme Ha OpeMeHOoCTa, OCBEH BO Cry4aj Kora € Heonxo4eH.

Hdoexwse

He e nosHato panu 6etaxucTuHOT ce usnadvyBa BO MajunHoTO Mneko. He
NnocTojaT UCMUTYBaka CO XMBOTHU 3a W3navyBawe Ha OeTaxucTUHOT BO
mnekoTo. NoTpebHo e ga ce npoueHn BaXKHOCTa Ha NpUMEHaTa Ha NEeKoT Kaj
MajKkuTe BO OAHOC Ha KOPUCTA Of AOEH-ETO U NOTeHUMjanHUTe pM3uLM 3a AeTeTO.

BIIWJAHUE BP3 CMNMOCOBHOCTA 3A BO3EHE UM PAKYBAHWE CO
MALLUUHA

BepTuro, TuHuTyCc 1 rybeweTto Ha cnyx nosp3a €pOBUOT CUHAPOM
MOXaT HeraTMBHO Aa BnujaaT Bp3 cnocobHocTa
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pabota co mawuHu. Mpu KNMHUYKUTE MCNUTyBaka NocebHO AusajHupaHu 3a
npoueHka Ha cnocobHocTa 3a ynpasyBake CO Bo3una 1 3a paboTta CO MalLuHW,
BeTaxucTUHOT Heman eekT UMK NoKaxkan He3HaYnTenHn edhexTu.

HECAKAHW OEJCTBA

CnenHute HecakaHu JejctBa ce 3abenexaHn cnoped AeduHupaHata
3a4ecTeHoCT kaj GonHu nekysaHM co 6eTaxucTMH BO TeKoT Ha nnauebo
KOHTPONMMPaHUTE KIMHUYKK WUCNUTyBaka. 3adecTeHocTa € jAeduHupaHa Ha
CNeAHUOT Ha4MH:

MHory yecto (21/10)

Yecto (21/100 n <1/10)

Momanky yecto (21/1000 n <1/100)

PeTtko (21/10 000 n <1/1000)

MHory peTko (<1/10000)

HenosHaTo (He MoXe Aa ce NPOoUEHU BP3 OCHOBA Ha AOCTaNHWUTE NOAATOLM).

HapywyBawa Ha AUreCTUBHUOT CUCTEM
YecTto: mauHunHa U gucnencuja.

HapywyBasa Ha HEpPBHUOT CUCTEM
YecTto: rnasobonka.

OcBeH HecakaHuTe aejcTBa 3abenexaHn BO TEKOT Ha KIUHUYKUTE UCNUTYBaHba,
cnegHUTe HecakaHu peakuuMuM CMOHTaHO ce MnpujaBeHn BO TEKOT Ha MOoCT-
MapKETUHLLKOTO Cnefewe M BO Hay4HaTa nutepatypa. 3ayecTeHocta He Moxe
Aa ce oapeauw Bp3 OCHOBA Ha [OCTanHUTE nogatouu v e aeduHupaHa Kako
HenosHara.

HapywyBara Ha UMYHOSOLWKUOT CUCTEM
HenosHaTo: peakunn Ha NPeoceTNUBOCT (Ha Np. aHadunakcuja).

HapywyBara Ha AUreCTUBHUOT CUCTEM

HenosHaTo: Gnarm Terobu BO KenyaHUKOT (Ha np. noBpaKake,
racTpouHTecTuHanHa 6Gonka, abgomuHanHa AWCTEH3Wja W HaAyeHOoCT).
HapywyBawaTta Ha AUreCTUBHMOT cuctem oBbu4yHO MoXKaT Aa ce HamanaT co
3eMaHre Ha NeKoT 3a Bpeme Ha obpok unu Hamanysame Ha fosaTta.

HapywyBata Ha koXaTa U Ha NOTKOXXHOTO TKMBO
HenosHaTo: peakuum Ha NPEOCETNMBOCT HA KoXaTa W MOTKOXHOTO TKUBO,
0COBEeHO aHrMOHEBPOTCKU eAeM, ypTuKapwja, ucunysamwe v jagex.

MNpujaByBare Ha cOMHeBaka 3a HecakaHu aejcTea

Mo pobueawe Ha ogobpeHne 3a NekoT, BaXKHO € NpujaByBake Ha COMHEBaHa 3a
Herosute HecakaHu aejctea. Co Toa ce OBO3MOXYBaA KOHTUHYUPAHO cnefere Ha
COOAHOCOT Ha KopucTa M pusukoT og nekoT. O 3apascTBeHUTE paboTHUUM ce
B6apa fga ro npujaBaT cekoe COMHEHWE Ha HecakaHQ.AEjCTBO Ha NEeKOT npeky

TR
SlETRE.




4.9

5.2

5.3

NPEAO3UPAKE

3abenexaHn ce HeKOnKy cnyyau Ha npegosvpawe. Hekon 6onHu mmane Gnaru
A0 YMEepeHU CUMNTOMU Ha npenosnparwe Bo Aosmn Ao 640 mg (Ha np. MayHuHa,
comHoneHuuja, 6onkn Bo abaomeHoT). NocepnosHU KOMNNUKaLUKU Kako LITo ce
KOHBYn3uKn, 6enogpobHu unu cpuesBn Komnnukauum sabenexaHw ce BO cny4awu
Ha HaMepHO npepo3upae co 6eTaxucTuH, nocebHo BO cny4aj Ha KOMBUHUpPaHO
npenosvpamke Co Apyru NEKoBMU.

JlekyBarw-eTo Ha npeposvpawe Mopa Aa v BKydYyyBa CTaHAapAHUTE MEpKU 3a
ofp)KyBak-e Ha HopmanHaTta (pyHKUMja Ha OpraHM3MOoT.

DOAPMAKONOLUKKU NOOATOLUM

OAPMAKOOAUHAMUJA

®dapmakoTepaneBTcka rpyna: cpeacTtea NpoTUB BpTornasuua
ATK osHaka: NO7CAO01.

betaxucTMHOT e cneuucdmyeH aroHUCT Ha XxuctamumHoT 6e3 3abenexaHu
akTueBHocTh Bp3 H; peuentopute. Ce cmeTta aeka 6eTaxucTUHOT [ejcTByBa Bp3
npeTkanunapHute CcoUHKTEPU BO NOAPAYjeTO Ha BHATPELUHOTO  YBO,
TakaHapeyeH stria  vascularis, HamanyBajkh ro MNPUTUCOKOT  BO
eHAoNMMMaTUYHUOT NPOCTOP.

®APMAKOKUHETUKA

Ancopnumja u pacnpegen6a

BeraxuctHoT no opanHata npumeHa 6p3o ¥ uenocHo ce ancopbupa.
MakcumanHu KoHUEHTpauuM Ha NekoT BO nnasmara ce NocTUrHyeaat 1 4ac no
opanHaTa npumeHa. CKOpo BOOMLUTO He Ce Bp3yBa 3a NPOTEMHUTE Ha nNnasmara.

BuoTtpaHcdopmaumja
Ce npetnocraByBa fgeka GeTaxucTUHOT ce MetaBonusupa BO LPHUOT Apob BO
HajManky 2 metabonuTw.

EnuMuHaumja

HajronemuoT pen op opanHaTta fnosa Ha 6eTaxucTaMMHOT ce uanadysa Cco
ypuHaTta Bo chopma Ha meTtabonuTu (2-nMpuannaueTunHa KucenuHa) Bo pok og,
24 vyaca no npumeHaTta. Bo ypuHaTta He e yTBpaeHa HenpomeHeTa cdopma Ha
beTaxnucTuH.

NPETKITMHUYKU NOOATOLIU 3A CUI'YPHOCTA
Hema pononHuTenHM HeKNMHUYKM noaaTouun, peneBaHTHU 3a NPOMNMLLYBAYOT,
KOV BeKke He Ce BKIyYeHW BO ApyruTe nornaeja Ha oBoj 36uMpeH usseLTa;.

®APMALIEBTCKU NOOATOLMU
JIMCTA HA EKCUNMTMEHCU
Lenynosa, MMKpoOKpucTanHa
mMaHuTon (E421)

uuTpaTHa KucenuHa xugpat

cUnUUUyM-auokcua, konovaeH, 6essoaeH
Tank
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MHKOMMATUBUNHOCT
He e npumeHnueo.

POK HA YNOTPEBA
3 roguHwn.

HAYUH HA YYBAHE
[la ce yyBa Ha TemnepaTtypa nog 25°C.

NAKYBAHKE (MPUPOOA U COOPXWUHA HA NAKYBAHKETO)
100 (5x20) TabneTtu Bo PVC/PVDC//Al 6nucTep.

YMATCTBO 3A YMNOTPEBA / PAKYBAWE W MNOCEBHU MEPKU 3A
OTCTPAHYBAHSE HA JNIEKOT
Hema nocebHun 6apatma.

HOCUTENOT HA OAOBPEHUETO 3A CTABAHE HA JNNIEKOT BO NMPOMET
BENYNO OOOEN Ckonje

yn. 3-MakenoHcka 6puraga 6p.68, 1000 Ckonje, P. MakegoHuja

3acTanHuKk Ha npoussoauTenoT benyno, NekoBn n KO3MeTUKa a.a.

Ynuua danuua 5, 48 000 KonpueHuua, XpeaTtcka

BPOJ HA OQOBPEHUETO 3A CTABAHE HA JNIEKOT BO NMPOMET
YPYTAIl 8 mg Tabnetu:

OATYM HA NOCNEAHOTO OBHOBEHO OOOBPEHUE 3A CTABAHE HA
JNIEKOT BO NMPOMET
YPYTAIl 8 mg tabnetu:

AOATYM HA NOCNEOHA PEBU3UJA HA TEKCTOT




