3bUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1.LUME HA JIEKOT

Espumisan®/ Ecriymucan® 40 mg, KarcyJia, MeKxa

INN:  simeticone
2.KBAJINTATUBEH M KBAHTUTATHUBEH COCTAB
Ejna kancyna, Meka coapiku 40 mg CHMETHKOH.

Ilomomnn cyncTaHIMM KOM HMaaT IOTBPACHO JIEjCTBO: METHIIAPaXHAPOKCHOEH30aT, (E218)
0,28mg/kancyuna, mexa, 60ja Sunset yellow FCF (E 110), 0,0024mg/xancyira, Meka.

3a 1enocHaTa JINCTA Ha eKCIMIIMEHCH BUIeTe nen 6.1,

3. PAPMAIIEBTCKA ®OPMA

Karicyna, mexka.
OKpyriii, MeK JKENaTMHCKH KalCylH co jkonta 60ja, MPEYHHK O 5 mm, CO Ma3Ha IOBPUIMHA U
BHJUTHBA JIMHH]ja HA MECTOTO Ha crojyBarme. CoupykunaTa Ha Karcynata e 6e300jHa U Moye 1a Guje

JICCHO 3aMaTeHa.

4. KIMHUYKH ITOJATOIIN
4.1. TepaneBTCKH MHIMKALHA

- 3a cUMITOMATCKa Tepanuja Ha raCTPOMHTECTHHAJIHH MAYHMHH NPEJU3BHKAHA O] FacOBH HA
IpUMEP METeopH3aM, (iaTyJIeHIH]a.

- TlozroToBka 3a NMjarHOCTHYKM MPOLEAYPH BO IHTECTHBHHOT TpakT (mp. pamuorpadcku u
COHOrpad)CKu HCTIHTYBakba H raCTPOCKOIIH]a).

OBoj siek e MHAMIMpaH 32 ynoTpe6a Kaj Jela nocTapH of 6 TOIHHH, 03PAacHH.

4.2. Jlozupame ¥ HaYHH HAa yHOTpPeda HA JIeKOT

EOSI/I pame




3a CHMMIITOMAaTCKa Tepanuja Ha TacTPOWHTECTHHANHH TeroOM IpeAM3BHKaHM O TacoBuU (Ha IIp.
MeTeopusam, (haaryieHiiyja).

Crapoct Ho3upame ®pekBeHIla Ha
3eMame/ynorpeda
Jena nocrapu oj1 6 rOJIMHH, 2 karcynu (ekBuBaneHnTo Ha 80 3 1o 4 maTu JHEBHO
aJIOJIECIIEHTH M BO3PACHH mg CUMETHKOH)

[ToaroroBKaTa 3a qMjarHOCTHYKO HCIHTYBaibe Ha abroMuHaHa peruja (paguorpadceky, coHorpadcku
CHUMAaFha M TaCTPOCKOIIH]a):

EneH neH npeji moyeToK Ha HCIIHTYBamaTa HayTtpo npem HCIUTYBamkETO
2 KarcyJu, MeKy 3 1aTi JIHEBHO 2 KancyJsii, MeKH
(exBuBasieHTHO Ha 240 mg CUMETHKOH) (exBHBanieHTHO Ha 80 mg CUMETHKOH)

Ieoujampujcrxa nonyrayuja:
He ce mpenopadyyBa IpuMeHa Ha TeKoT Ecnymucan, Kancyiu, MeKH Kaj Jiena momiaad o 6 roIuHu |
noeHunma. Jloctanuu ce apyry gapmaresTcku GopME 3a IpUMeHa Kaj OBHE BO3PACHH TPYIIH.

Haunn Ha npumeHa:
Ecnymucan mMoxe ma ce ynotpebyBa mpej H 1ocie 00poK, HO U IpeJ OJICHhE Ha CIHCHE, JOKOJKY €

notpebHo. Moxna e ymorpeba Ha Ecrmymucan u mocne oneparyja.

BpeMeTpaemeTo Ha Tepanujara e CorjiacHO IpHYHHaTa 3a Koja ce yrorpedyBa Tepanujara.
Jloxonky € norpebHo Ecnymucan Moxe fa ce ynmoTpeOyBa H 3a IOLOIT BPEMEHCKH [IEPUO/L.

4.3. KourpanHaukamuau

Ecnymucan, xancyina Mmeka He Tpeba 1a ce KOPHCTH Kaj MallHeHTH Kaj KOH MOCTOH XHIIEPCEH3HTHBHOCT
Ha aKTHBHATA CYIICTAHIIMA HIIH Ha OMJIO KOja O/ TIOMOIIHUTE COCTOjKH HaBeIEHH BO JENO0T 6.1

4.4. IloceOHu npeayneayBamba H MEPKH HA NPEANA3JIHBOCT IIPH yNoTpeda HA JIEKOT
AKO MOBTOPHO C€ jaBaT M/UIH yuire Tpaar abJIOMUHAIHUTE Terodu, Tpeba KIMHUYUKH Ja CE UCTIUTAaAT.

Jlexot Ecnnymucan c prrrroota-Sunset yellow (E110) koja MoXe ga mpeIu3BHKa aneprucka peakiyja.
JlekoT coapixu u gAY H_]a Mmetrnmapaxuapokcundensoar (E218) koja ucro taka moxe na
peIU3BUKA ane M OJII0YKeHa

Ogoj ek coap
,.0€3 HAaTpuyM".




WuTepakuujara co ApyrH JEKOBH JI0 CEra He € IMO3HaTa.

4.6. ILnoaHocT, GpeMeHOCT H J0€He

Bbpemenocm u doermwe

Jlo nenec HeMa KIMHMYKH TOJATOLM 3a yHOTpebara Ha JIeKOT EcmymmcaH kaj GpeMeHH JKeHH W
JIOHITKH.

Ilopanm HaumnoT Ha mejcTByBake M (AKOT JeKa CHMETHKOHOT HE [OMHHYBA O
racTPOMHTECTUHATIHMOT TPAKT BO TEJIOTO, HE CE OUEKYBAaT HEraTHBHH e(eKTH mocye ymoTpebara Ha
nekot Ecniymucan 3a Bpeme Ha GpeMeHOCTa | IEPHOIOT HA I0EHHE.

He e mosHaro jaju CHMETHKOHOT ja NMOMHHYBA ILIALCHTapHaTa Gapuepa M Jald ce H3IadyBa BO
MajIHHOTO MIIeKo. EciyMucan KarcyiiTe MoJKe Jia ce KOPHCTAT 3a BpeMe Ha GPEeMEHOCT U 0eHhe MocIie

IIpoIcHaTa Ha OJHOCOT KOPHUCT PH3HK.

Ilnoonocm

IpeTKTMHAYKHUTE OJATOIH He YKa)KyBaaT Ha MoceGeH PU3HK 3a IIOJHOCT Kaj Jyrero.

4.7. Banjanne Bp3 cnoco0HOCTA 32 yIIPaByBaH-€ CO MOTOPHH BO3HJ/IA H MALIMHH

Ecnymucan Hema BIMjaHWe WIM HMa 3aHeMapiMBO BIMjaHHE Ha CIOCOOHOCTA 3a yIpaByBame CO
MOTOPHO BO3HJIO M PAKYBAhE€ CO MAIlIUHH.

4.8. Hecakanu aejcraa

Hecakanute ,HejCTBa CC HaBEICHH I10/10J1y, a Cce 3a0ejie)kaHH BO TEKOT Ha TOCTMAapPKETHHINKOTO
CJICICHEC Ha JICKOT.

Hecakanute jejctBa ce HaBeleHH mpeMa Kiacu(pMKalujaTa Ha OPraHCKH CHCTEMH (SOC) u mo
KaTeropuja Ha yectoTa: MHOTY dectH (21/10), wectu (=1/100 mo <1/10), HeBooGHUacHH ((=1/1000 mo
<1/100), petku (=1/10000 o <1/1000), Muory peTku (<1/10000) 1 HETIO3HATH (YECTOTaTa He MOXKeE /13
ce MPOLEHH CIIOpe/| JOCTAHUTE MOAATOLH).

HapymvBaH;a Ha UMYHOJIOIIKHOT CUCTEM.

Henosuatu: PE€aKIHH Ha IIPEOCETINBOCT

l'acTpOHHTECTHHAIIHH HapyliyBamka




Heno3naru: nujapeja, MauHHHA, TIOBpaKaibe

HapyinyBama Ha K0Xa M ITOTKOYKHO TKHBO:

Heno3snaTu: ypTukapuja, ocuI, eputemMa, IpypUTYC, AIEPTUCKH ISPMATHTHC U IPYTH KOKHH PEAKIIHH,

IIpujaByBame HA HeCAKAHU PeaKIUH

Baxno e ga ce mpujaBaT COMHHTEJIHH HecakaHHM JejcTBa 1o o00pyBamero Ha jekoT. Co oBa
IpHjaByBamkbe CE OBO3MOXKYBa KOHTHHYHMPAHO CJIECHE Ha OIHOCOT KOPHCT / pH3uMK Ha JjiekoT. On
37IpaBCTBEHUTE paboTHUIM ce Oapa /Ja I'M NpUjaBaT CHTE COMHHTEIHH HECAKaHW PEaKIHH IIPEKy
HanuonaaHHOT 1eHTap 3a clle[iehe Ha HecakaH! JejcTBa. HecakaHuTe peaklMH O JISKOBUTE MOXKE J1a
r'd npujaBuTe Bo HanmoHamHHOT IneHTap 3a (apMakOBHTHIAHIA TIPH ATrEHIHjaTa 3a JIEKOBH H
MeuIMHCKH cpencTtBa (yia. Ce. Kupun u Mertonuj 6p.54 xat 1) wim mo eIeKTPOHCKH IaT IpeKy BeO
cTpaHara Ha Arennujata http://malmed.gov.mk/.

4.9. llpenozupame

Cnyan Ha Npeao3rupame 10 cera HE CE€ 3a0enexanu.

Co ornen neka CHMETHKOH € XEMHCKH H (l)HBI/IOJIOHIKH BO LECJIOCT HHEPTCH, HHTOKCHK&HHj&Ta €
ITPpaKTHYHO HCKIIYYEHA. I[ypH H T'OJIEMH KOJIHMYHHH Ha ECH}’MHC&H Ce ToJIepUpaar 0e3 IOTEIKOTHH.

5. DPAPMAKOJIOHIKH TTOJATOIIN
5.1. ®apmMaKkoHHAMCKH CBOjCTBA

dapmakoTepanuckKa
rpyna:

ATC
KOZ:

Ecnymucan conpiku GpapMakoJIomK ' IICTAHIHja CHMETHKOH (IMMETHIITOJIMCHIIOKCAH) Koja ¢
cra0WiIHa ¥ JIesTyBa Bp3 MOBPUIMHCKHOT HAMOH HA TeYHOCTHTE. CUMETHKOH I'0 HaMaJIyBa MOBPIIMHCKHOT
HAIlOH Ha TEYHOCTUTE, IOpaJd WITO MEYypHTE OJi TEYHOCTa BO KOM C€ 3apoOeHH TacOBHTE, BO
JUTCCTUBHHOT CHCTEM, IIPCKaaT M TacOBHTE ce€ oclno0oAyBaaT 3a eNUMHHalMja of IpeBara. Taka




0cNo00JICHUTE TAaCOBH MOXKAT Ja 6H,IIaT HIIH chopGHpaHH NOpeKy HHTECTHHAIIHHOT SHJ HIIH
CIIMMHHHPAHH CO HHTECTHHAJIHA IIEPHCTAJITHKA.

JlejcTBOTO Ha CHMETHKOHOT MMa HCKIIYYMBO (DM3MYKH KapakTep M He yYeCTBYBA BO XEMHCKH peaxIuy,
na (papMaKkOIHHAMCKH € UHEPTEH.

5.2 ®apMakOKHHETCKH CBOjCTBA

CumMerHkoH He ce ancopbupa Tocne IepopanHara ynoTpeba W Ce M3NauyBa HEIPOMEHET IOCIe
TIOMHHYBAaFbETO HH3 TaCTPOUHTECTHHAIHHOT TPAKT.

5.3. IlpeaxaHHNYKH MoAATONH 32 Ge30eTHOCTA HA JIEKOT

CHMETHKOH € XeMHCKHM WHEPTeH M HE ce ancopbupa Bo JTyMEHOT Ha Ipesara. [lopaam Toa He ce
OYEKYBAaT CHCTEMCKH TOKCHYHH JIEjCTBA.

IIpeTkniHuyKuTE MONATOIM HE yKaxKyBaaT Ha MOCE0EH PH3HK 3a JIYFeTO CIOPe] KOHBEHIHOHATHITE

HCIIUTYBalkka Ha TOKCHYHOCTA CO IIOBTOPEHH JI03H, KapIHHOI'€H HOTCHIIHjaJI H PEnpPOOYKTHBHH
TOKCHYHOCTH.

6. PAPMAIEBTCKH IMOJATOIIH
6.1. JIncTa Ha MOMOLINM CYNICTAHLHH

rimiepoi (85%)
MeTrmapaxuapoxcudenzoar (E218)
JKeNaTHH

Sunset yellow FCF (E110)

Quinoline yellow (E 104)

6.2. UukoMOaTuOMJIHOCT

He e npumMenmBso

6.3. Pok Ha ymoTpe6a
3 ropuHm.

OBoj Jiex ne Tpeba Ja ce ynoTpeGyBa 10 MCTEKOT Ha POKOT Ha ynotpeba.

m
- 00000000 R ——




6.4. ITocednu npeaynpeayBama 3a YyBame
Jla ce gyBa Ha Temneparypa 10 30°C.

6.5. CocTaB M COAPIKHHA HA NAKYBAHETO

JIekoT ce makyBa BO BHATPELIHO NaKyBame: OmucTep of mposupeH, TBpA PVC ¢uim u usperu
ATyMHHHYMCKH (omuja.

Ha/IROpEIIHOTO MaKyBame € CIOMIMBA KapTOHCKa KyTHja BO Koja ce Haofa exeH Omuctep ox 25
KarcyJIi, MeKu i 2 6iucTtepa o1 25 Karcysy, MEKH M YTIaTCTBO 3a MallueHTOoT.

6.6. [ToceOHM MpeaynpeayBama 32 OTCTPAHYBAH:€

HGHCKOpHCTeHaTa KOJIHYMHA Ha JICKOT HJIH OTIIaAHHOT MaTepI/IjaJI IIOCJIC HET'OBAaTa yHOTpe6a Tpeﬁa Ja
Ce OTCTpaHH, BO COTTTACHOCT CO BAKECUKHUTE [IPOITHCH.

7. HOCHTEJ HA OAOBPEHHUE 3A CTABAIE HA JIEK BO IIPOMET

Bepnun - Xemu / A.Menapunu Makenouuja gooen Cxomje, Y. Meroauja Illatopos Illapino 6p.1/2-15
Cxkomje - Kucena Boya, Cronje, P. C. Makenonuja

8. 5POJ HA ITIPBOTO OJOGPEHHUE 1 OBHOBA HA OJJOGPEHHUETO

EcnymucaH®, 40 mg, CUMETHKOH X 25 KalcCyJIH, MEKH
Bpoj na pemenunero: 15-1244/2

EcnyMHcaH®, 40 mg, cuMeTHKOH X 50 KalcCyyu, MEKH
Bpoj Ha pemenunero: 15-1245/12

EcnyMHcaH®, 40 mg, CHMETHKOH X 25 KallCyi, MEKH
Bpoj Ha pemenuero, odHoBa: 11-5016/2
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BEpoj na pemeHHeTo IIPEHOC Ha pemeHHOTO 11-5015/2




9. IATYM HA IIPBOTO OJIOBPEHUE U TATYM HA OFHOBATA HA PELHIEHUETO

Ecniymucan®, 40 mg, CHMETHKOH X 25 Karncynu, MeKu
Jlara Ha pemenuero: 21.02.2012.

Ecniymucan®, 40 mg, CAMETHKOH X 50 Kamcynu, Meku

Jlara Ha pewenunero:; 21.02.2012.

ECHyMHCElH®, 40 mg, cUMeTHKOH X 25 Karcyii, MeKH
/lata Ha pemenuero, npeHoc Ha pereHnoTo: 25.06.2019.

Ecnymucan®, 40 mg, CHMETHKOH X 50 Karcyiau, MeKn
Jlara na pemenuero, mpeHoc Ha perreHHoTOo: 25.06.2019.

10. TATYM HA INOCJIEJHA PEBU3UJA HA TEKCT
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