3EMPEH W3BELUTAJ 3A OCOBMHMUTE
HA NEKOT

SYNOPEN 20 mg/2 ml pacTBop 34 UHjeKTupamwe

4.2

4.3

Chloropyramine

3ALUTUTEHO UME HA NEK
SYNOPEN/CUHOIMEH 20 mg/2 ml pacTsop 3a WHjeKTupame

KBANTUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 amnyna (2 ml) coapxv 20 mg xnoponupaMuH XWapoxnopua.
3a KoMmniemHama jucma Ha eKkcyunueHcu sudeme den 6.1

®APMALIEBTCKA ®OPMA

PacTBop 3a UHjEKTUpatbe.
BucTap, 6e360eH, cTepunex pacTBOp.

KINMHUYKN OCOBEHOCTHU
TEPAMNEBTCKN MHANKALIUK

Synopen pacTBop 32 nHjeKTMpare € WHAnuMpaH BO riekyBare Ha aKyTHU
areprucku peakuuu, noceBHO paHu Kora ce ocnoBoaysa ronema konuiuHa Ha
XUCTAMUH: YpThKapuja, aHrmoeanem, NPeoceTnMBOCT NPeAnssukaHa Oa NEKOBMU,
y6OAM Of UHCEKTH, cepymcka GonecT, noneHo3a.

WHTpaBeHcKa unu WHTPaMyCKynHa npumeHa Ha Synopen pacTeop 3a NHjeKTupame
e nocebHo edukacHa, nopaau WTo ce KopucTtu BO koMBuHaumja co Apyru NeKkosn
BO NeKyBahe Ha aHadunaKTUyeH LWOoK.

[JO3UPAHE U HAYMH HA YMOTPEBA

Synopen pacTBop 33 WHjekTMpake ce npumeHysa cropo WHTpaBeHCKn WUnn
AnaBoko UHTPaMyCKyIHO.

BospacHu: 1 amnyna cnopo MHTpaBeHCKA NV MHTPaMYCKYJTHO Ao-H4 naTtv Ha AeH.
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Heua: ¥»-1 amnyna cnopo WHTPABEHCKN UM WHTPaMYCKY)
npecmeTyBa cnopen TenecHaTta maca n u3Hecysa 0,20 mg

KOHTPAUHONKALINN

e Synopen pacTsop 3a UHjeKkTMpare € KOHTpauHAnU1paH kaj nuua
npeoceTnuen Ha XNOponupamuH unu Ha 6uno Koj Of ekcuunueHcuTe Ha
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

neKorT.

o [MpumenaTa Ha Synopen pacTBOp 3a UHjeKkTUpare € KOHTpanHauuupaHa Kaj
HOBOPOAEHUYMNHA U HE[LOHOCEHN.

o [Mopaaun MOXHWTE HecakaHu fejcTea kaj foeH4nkaTa, CuHoneH pacteop 3a
VHjeKTUpare € KOHTpaUHAULMPaH 1 Kaj AOUIKN.

e Synopen pacTsop 3a WHjeKTupawe e KOHTpanHauumpaH Kaj nauneHT Kou ce

neKkyBaHu Co MHXMonTopu Ha moHoamuHookeuaasa (MAO) Bo nsmunatute 14
pAeHa.

[TOCEBHU MEPKU HA MPETMA3/IMBOCT U MPEAYMNPEQYBAHE

Mopagn MOXHaTa MHxubuLMja Ha  XUCTaMUHCKVOT OQroBOp BO KOXaTa,
XroponupamMuH Moxe Aa npeanssuka NaxHO-HeraTuBHi peaynTatn BO KOXHUTE
TECTOBW CO EKCTPaKT! Ha aneprexu.

Synopen pacTeop 3a NHjeKTpakweco nNpeTnasnueoct Tpeba Aa ce npumeHyea Kaj
GonHW cO enunencuja u kaj TeLkm cpuiesu GOMHK, Kako n kaj GOrIHM CO rmaykom co
TeceH arof, peTeHuuja Ha YypuHa, xvnepnnasuja Ha npocrata, xunepTeHsuja,
OPOHXUTHC, BpoHxuekTasuja, actma, co owTeTyBawe Ha xenap, TUPEOTOKCKKO3a W
MUNopOoAyoAeHanHa oncTpykuuja.

[leyata W nocrapute nuua ce nopeke OCETNVNBM Ha CeAATWBHWOT edeKkT Ha
aHTUXMCTAMWUHALMTE nopagn Toa kaj HuB Tpeba CO npeTnasnueocT fa ce
npumeHysa Synopen pacTeop 3a UHjeKTUpame.

Kaj peua He ce npenopadysa ynoTtpebara Ha Synopen pacTsop 3a WHjEKTpare,
OCBEH BO Cryyai Ha onacHu o XneoT aneprvicku peakuuu.

UHTEPAKUUHA

Mpu ncToBpemeHa ynotpeba Ha ankoxor, BapbuTypaTu, CenaTueu uwnu Apymv
fenpecopy Ha LEeHTpanHuoT HepBeH cucTem CO XnoponupammH, AenpecuBHNOT
edeKT Bp3 LeHTpanHuoT HepBEH cuCTeM MOXe Aa e noTeHuupa.

XnopnupamuH ro nHxubupa merabonusmoT Ha (PEHUTONH, MPU LITO MOXE pa
npeAu3BIKa TOKCUYHOCT Ha (hEHUTOVH.

MAO  uHxubutopute O sronemysaat QHTUXONMHEPrMYHUOT  ediekT  Ha
xroponupamuH (BuaeTe Aeh 4.3).

EPEMEHOCT U OEHE

Synopen pacTBop 3a WHjeKkTUparse BO TEKOT Ha BpemeHocTa ce ynotpebysa camo
ako e HeonxopHo. Kaj AovnkuTe e KOHTpauHauuupana ynotpebara Ha Synopen
pacTBOp 3a UH]EKTUPAH:E.

E®EKTU HA JIEKOT BP3 YINPABYBAHE CO MOTOPHO BO3UIIO UITN MALLUMNHA

Mopaau CepaTuBHUTE edexkT Synopen pacTBop 3a MHjeKTMpare Moxe Aa
Hamanu ncuxoguandkuTe CNOCOBHOCTY, NOPaAN WTO NAUNEHTATE kou ynpasyBaaT
MOTOPHO BO3WNO UNu pakysaar co MaLuvHn Tpeba aa Gupat npeaynpeaeHn.

HECAKAHU JEJCTBA

HecakaHuTe Aejctea noaeneHu cnopea
knacudpuumpame Kako:

Muory uectu: (21/10)

Yectu: (21/100 po <1/10)

Momanky 4ecTu: (21/1000 po < 1/100)
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4.9

5.0

5.1

PeTtku: (21/10000 go <1/1000)
MHory peTku: (<1/10000)

HenosHaTu: (3a4ecTeHoCcTa He MOXe [a ce NPOoLEHN 0f AoCTanHuTe NoaaTouy)

Hapywysare Ha Kpema u luMgHUOM cucmem

HenosHaTu:  arpaHynouuTosa, I€yKOMeHwja, XeMOonuTM4YHa  aHemuja u
TpombouuToneHwuja.

Hapywysare Ha uMyHOIoOWKUOMm cucmem
HenosHaTu: pOTOCEH3UTUBHOCT, UCUM 1 PETKW peakuyn Ha NpevyBCTBMTENHOCT

Hapywyeare Ha HepsHUOM cucmem

HenosHaTh: Aenpecuja Ha LIEHTPanHUOT HEPBEH CUCTEM CO AEjCTBA Kako LTO ce
fnara nocrnaHocT Ao pAnabok COH, WCUPMEeHoCT, BpTOornasvuua W HapyweHa
KoopAuHauuja.

MoBpeMeHo MOXe fa ce jaBu napajokcanHa CTumynaumja Ha UeHTpanHuoT HepeeH
cuctem, ocobeHo kaj geuara.

Hapywysara Ha oyume
HenosHaTu; 3amarneH g

BackynapHu HapyuysaHa
HenosHaTtu: xunoteHsaunja

Hapyuwysar-e Ha 2acmpouHmecmuHaiIHuom cucmem
HenosaHaTv: MauyHUHa, NoBpakake, Nponue, oncTunauyuja, cysa ycra.

Hapyuwysatba Ha MyCKy10-CKe1emHUom cucmem U cép3Homo mxueo
HenosHaTu: MyckynHa cnabdocT

MPE[O3UPAHSE

3HauuTe 3a Npefosvpake nocne cucTemcka npumeHa Ha XnoponupamuH Kaj
BO3pacHUTe Ce nocreauua Ha fAenpecuja Ha UEHTPanHWOT HEpBEeH CUCTEM
(NOCNaHOCT, KOMa, KOHBYN3WW A0 NPECTAHOK Ha AULLEH-ETO Wi KapAMOoBAaCKyapeH
Konanc), a kaj Aeua MpeTexHo CTUMynauuja Ha UEHTPanHWoT HEpBEH CUCTEM
(Bo3bymeHocT,  aTakcuja, TPEMOp,  KOHBYN3uW,  NCUXO3N, XanyumHauum,
xunepnupekcuja).

NekyBakeTO € CUMNTOMATCKO WU CYnOPTWBHO. KoHsynauute ce cysbusaaT CO
avasenaM, a BO Cryyaj Ha XuWnoTeHsvja ce npuMeHysaat Basonpecop, a no
notpe6a KUcnoposa ¥ TEYHOCTU- NHTPABEHCKN.

®APMAKOJOLLKN OCOBEHOCTHU

®APMAKOQWHAMCKU CBOJCTBA

®apmakomeparnesemcka epyna: lpenapati Kou AeryBas OEGHRRATOPHNOT
cucteM; AHTUXMCTaMUHWLM 3a CuUcTemcka ynotpeba; [y :
ANaMUHN.

ATC ko0: ROBACO03



5.2

5.3

6.0
6.1

6.2

6.3

6.4

Synopen pacTBop 3a MHjeKTUpae COAPXW XnoponupamMuH, aHTUXUCTAMUHUK CO
jako nejcTBo. AHTUXMCTaMUHCKOTO A€|CTBO Ha XNOPOMUPaMUH Ce OCTBapyBa Co
KOMneTuumja co XuctammHoT 3a Hi-kneToyuuTe PEUETOPHN emeKTOpHN KneTku,
NPEBEHNPajKM W aHTaroHW3Mpajku M Ha TOj HAYMH NOTONEMMOT Opoj on
thapmakonoLkuTe edhekT Ha XUCTaMUH.

Kako KoMneTutMBeH aHTaroHUCT Ha XucTamuHOT, XnoponupamnH ro Hamanysa
TOHYCOT Ha MasHaTa Myckynatypa uUHxubupajku ri edekTuTe Ha XUCTaMUHOT Ha

Kanunapute Ha koxata U cnysHuyute. [lenysa W aHTUNPYPUTUHKA, NOKanHoO
aHeCTeTUYKMN, BAa3OKOHCTPUKTOPHO U LEHTPanHO CeaaTUBHO.

PAPMAKOKUHETCKU CBOJCTBA

Mocne uHTpaBeHcka Unu UHTPaMyckynHa ynotpeba, 4ejcTBOTO 3ano4yHyBa Beke BO
TEKOT Ha HEeKOnKy MuHyTW. MakcumanHute KOHUEHTpauum BO KpBTa mnocre
WHTPpaMyCKynHa agMuWHUCTpaumnja ce nocTUrHyBaaT no 2 4yaca, a BO TEKOT Ha
HapeaHuTe 4 yaca nocteneHo ce HamanyBaar. JlekoT ce aucTpubympa no LenoTo
TENo, BKMy4YyBajkM ro W UEHTpanHWoT HepBeH cuctem. Ce meTaBonuaupa Bo
UPHUOT ApoB, a ce enuMuHMpa npeky ypuHaTta Bo TeK Ha 24 vaca NpeTexHo

MeTabonuaupaH, a Bo noman Aern kako HenpomexeT. Ce nanavyea U BO MEKOTO
Ha JOUNKuTe.

MNMPETKIIMHUYKU NMOJATOLU 3A CUYPHOCTA HA JIEKOT

Bo dapmakoguHamckute cTyaun e [okaxaHo A€jCTBO HA MasHUTEe MyCKynu of
pecnupaTopHUOT TpakT BO Oenute ApobOBM M n3onNUpaHu AenoBU of TpaxeaTta,
BpoHxanHata u GpoHxuonapHaTa CrysHuUUa Of 3aMopuukarta. YTBPAEHO € Aeka
3amopyuaTta moxe Aa npexusear 100 natm noronema [os3a Ha XUCTaMWH of4
nevanHara, ako 3aefHo Co xuctamuH ce fasa v Hy 6rokartop.

Ctyauute Kaj samopuutba W CTaopuu He nokaxane TepaToreHu edekT Ha
XOpONUPamMuH.

CTyaMM Ha KaHLUEpPOreHOCT W MYTareHoCT Ha MOBEKETO aHTUXUCTAMUHULM He ce
HanpaBeHW.

OAPMALIEBTCKN OCOBEHOCTHU
JINICTA HA EKCLIMITUEHCH

Bopa 3a uHjekyuu.

UHKOMIMATUBUITHOCTHU
He ce nosHaTw.

POK HA TPAEH-E

5 rognHu.

[a He ce KopucTM NO M3MMHYBaAHETO Ha POKOT Ha ynoTtpeba oO3HayeH Ha
nakyeakeTo.

HAYUH HA YYBAHE

[la ce 4yBa Ha TemnepaTtypa oo 25°C.




6.4 [IAKYBAHE
Amnyna 6e36ojHa, CamokpLunuea, 2 ml; 10 amnynu.

6.5  UHCTPYKLMU 3A YIIOTPEGA, PAKYBAHSE uagucnosnynJsa
He noctojat noce6Hu ynarcrea 3a ynotpeba/pakyBamse.
Heynotpe6ernoT nek munu OTnaAHWOT Matepujan Tpeba fa ce OTCTpaHM cornacHo
CO fnokanHaTa perynartusa.

7.0 HOCUTEN HA OOOBPEHMUETO 3A NMPOMET
MIVBA LOOEN Ckonje
yn.Hvkona MapanyHos 66
1000 Ckonje, P. MakenoHuja

8. BPOJ U OATYM HA PELLEHUETO 3A NPOMET

9. OATYM HA MPBATA PEMMCTPALMUJA/OBHOBA HA
PEFMCTPALIUJA
08.2012/

10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Anpwun, 2017




