3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUHUTE
HA NNEKOT

1. UME HA NEKOT

RINOLAN/ PUHOMNAH10 mg TabneTu

2, KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Enna Tabneta coapxu 10 mg nopartagum.

lMoMoLwHK cyncTamumm co nosHaTo aejctso:
Cekoja Tabnera coapxu 35 mg naktosa Xvapar.

3a KoMmnnemxama flucma Ha ekcyunueHcu sudeme den 6.1

3. ®APMALIEBTCKA AO3UPAHA ®OPMA

Tabnera.

PUHONAH 10 mg Tabnetu ce 6Genum, OKPYIIn, OWKOHBEKCHU TabBneTu
(aebenuHa 3,1 mm u Avjametap 7 mm) co pashaenHa nuHuja Ha epHara
CTpaHa u BTUCHaTa o3Haka ,Pliva“ Ha Apyrata ctpaHa Ha TabnertaTa.
Pasgennara NHWja He e HameHeTa 23 Kplwewe Ha TabneTara.

4. KINMHUYKK NnogAToum

41 TEPANEBTCKU MHOWKALUK

PUHONAH Ttabnetn ce VHOMUMPaHM 3a cumnToMaTcko nekyBame
allepruckm PUHUTUC 1 XPOHMYHA AMONAaTCKA ypTUKapuja.

4.2 [OO3UPAHE U HAYMH HA YNOTPEBA

EO.‘BME&H:E

BospacHu:
EnHa tabneta €dHall gHeBHO.

lNedujampucka nonynayuja:
Heua co 6 roguuu un nocTapu, co TenecHa TexuHa noronema oA 30 kg:
Eana Tabneta egralw AHEBHO.

3a cooaBeTHo Ao3npake Kaj Aeua nomnagn og 6 FOAWHW UNK CO TenecHa
TeXuHa og 30 kg unu nomanky, noctojaT Apyr nocoogseTHY chopmynavyun.

Heya nod 2 20dunu:
besbeaHocTa u edukacHocTa Ha PUHONAH tabneTtu kaj Aeua nomnaam og 2

FroOANHKW He ce yTBpAeHU. Hema A0CTanHu nogarouu.




lNayuermu co xenamanuy Hapyuwyeatba

MoyeTHaTa fo3a Kaj naumeHTn co CEPUO3HO HapylleHa xenaTanHa yHKuMja
Tpeba fa buae nomana nopaam MoXHMOT HamarneH KnupeHc Ha nopartaguH.
Bo oBue cnyyau, Kaj BO3pacHu 1 geua co TenecHa T€XWUHa noronema og 30
kg ce npenopauysa noyerna Aosa oa 10 mg cekoj BTOp geH.

lNayuermu co 6y6pexHu Hapyuwyear-a
He e notpe6Ho Npunarogysawe Ha pfosarta kaj nauveHTu co OybpexHa
WHCYybMLMeHUmja.

lNocmapu nayuernmu
He e notpebHo fNpunarogyeate Ha fo3ata Kaj nocTapu nauuHeTw.

HauunH Ha ynoTpe6a
MNepopanHa ynotpeba. Tabnetute moxe Aa Ce 3emaaT HesaBUCHO opf
obpouurTe.

4.3 KOHTPAUMHOUKALIUK

PUHONAH Ta6netu ce KOHTpauHAUUMpaHn Kaj naumeHTU NPeoceTnMBM Ha
nopataguH uwnuM Ha 6uno koja on nomowHuTe CyncTaHUuuMM Ha nekoT
(nornegHete gen 6.1).

44 TIOCEBHM MEPKU HA MPETMNA3NMBOCT WU MOCEBHMU
NPEOYNPEOYBAH-A 3A YIOTPEEBA HA JIEKOT

PUHOJNAH tabnetu MOpa Aa ce faBaaT Co ronemMo BHUMaHue Kaj naumeHTu
CO CEpMO3HO HapyLUeHa xenaTanHa yHKUMja (BuAeTe gen 4.2).

PUHOJIAH Tabnetu cogpxatr naktosa. BonHute co pPeTko HacnegHo
HapywyBawe Ha HenoAHOCNMBOCT Ha ranakrosa, HegocTaTtok Ha Lapp
NnakTasa unu rnykoso-ranakTosHa Manancopbuuja He 6u Tpebano ha ro
3emaar OBoj Nnek.

MpumenaTa Ha PuHonaH Tabnety Tpeba fa ce npekuHe Hajmanky 48 vaca
fpeA cnposenysake Ha KOXHU TECTOBMU, Buaejkn aHTUxMcTaMUHMLUTE MOXe
Aa T crpeyat WnuM HamanatT uHaKy MO3UTUBHUTE pPeakunMn Ha KoxHa
NnpeoceTNnBOCT.

4.5 WHTEPAKUMXU CO [OPYru NNEKOBU U [OPYrM ®OPMM HA
UHTEPAKLUK

MNpeky Mepewe Ha NCUXOMOTOPHUTE cnocobHoCTU L
fiopatajuH Hema 3roneMeHa aKkTMBHOCT Kora ce ynoTp
arnkoxorn. -
MoxHn ce wuHTepakuum co cute no3HaTn MHXUGUTOPU
CYP2D6 «kowm AOBEAyBaaT [0 3rofiemMyBawe Ha KOHNDH
nopatagvH (Bugete aen 5.2), wro mMoxe Aa npegussuka u

HecakaHu fejcTea.
Bo koHTponupanu UcnuTyBawa 3abenexaHu ce sronemMenu KOHUEeHTpauuu Ha

nopaTtaguH BoO nnas3marta nocne UctoBpemeHa ynotpeba co KeTOKOHa3son,



EPUTPOMULMH M UMMEeTMAMH, HO 6Ges KIMHWYKM  3HavajHn  npomeHu
(BKNyYyBajku 1 €nekTpokapaunorpadckm).

Meawujatpucka nonynaumja
Cryouure 3a WHTEepakLUmuK ce cnposeaeHn camo Kaj BO3pacHu.

4.6 NNoaHOCT, BPEMEHOCT U OOEHE
BpemeHocT

F'onem 6poj Ha nogatoun 3a GpemeHu eHu (noBeke og 1000 ncxoau Ha
OpemeHocT) He YKaXyBaaT Ha manadopmatvsHO wunu beTo/HeoHaTanHo

TOKCU4HOCT (BuaeTe aen 8.3).

Kako mepka Ha NPeTnasnunBocT, He ce fipenopavysa Heroearta ynotpe6a 3a
Bpeme Ha bpemeHocr.

QOGH::E

NopaTaguh ce usnauyea so MajuMHOTO MINIEKO, U HerosaTa ynotpeba He ce
Npenopayysa 3a Bpeme Ha foereTo.

MnogHocT
Hema gocranHu noaaTouw 3a BnujaHneTo Bp3 NIIOAHOCTA Kaj MaXu 1 KeHu.

4.7 E®EKTU BP3 CMNOCOBHOCTA 3A BO3EHE U PAKYBAHSE CO
MALLIWUHU

Bo knuunukute cTyaum Bo kou e aHanusnpaHa cnocobHocTa 3a Bo3ere He e

sabenexaHa HamaneHa cnocoBHocT Kaj nauueHTuTe kou ynoTtpebysane
nopataguH. lNauneHtuTte Tpeba Aa Gupar MH(OpMUpaHU aeka Bo MHoOry
PETKM Cny4an moxe Aa ce jaBu NocnaHoCT, LTO Moxe Aa Bnvjae Ha HMBHaTa

CMOCOBHOCT fja ynpaByBaaT co MOTOPHYM BO3MNa Aa pakyBaaT co MalLnHu.
4.8 HECAKAHU [IEJCTBA

Bo knuHuukute ncnuTyBatba Kou BKIyuyyBare BO3pacHW W afonecLUeHTy npu
PasNU4HKM - MHAMKaUuM,  BKNydysajku anepruckn  pUHUTUC U XPOHUYHA
nauonartcka ypTtukapuja, npwu fpenopayaHara fosa og 10 mg SBHE
HECakaHWTe AejcTBa ce mpujaBeHu kaj 2% noBeke nauueHTn Koy
fiopataguH Bo cnopenba co oHue Kou 3emane nnaue6o.
Hajuectute Hecakauu AejCTBa KOW Ce NPUjaBEHN NOYECTOo Kaj na
ynotpebyBsane nekor OTKOMKy kaj nnauebo-TpeTupaHute na
CoMHoneHuuja (1,2%), rnaeso6onka (0,6%), sronemeH ane
HecoHmua (0,1%).

TabenapeH npukas Ha HecakaHu aejctea -
Hecakanute peakuun NPUjaBeH MO CTaBaw-E€TO Ha NeKOT BO npomMeT ce
HaBeAeHn Bo cneaHarta Tabena cnopep knacaTa Ha opraHcku cucrem (SOC).
3avecTeHocT ce AeUHMPa KaKo: MHOry YecTo (21/10), yecto (>1/100 go




<1/10), nomanky yecto (=1/1000 po <1/100), peTko (>1/10000 Ao 1/1000),
MHory petko (<1/10000) u HenosHaTa (He moxe aa ce YTBPAW o4 focTanHuTe
nogaroum).

Bo pamkute Ha cekoja rPyna Ha 3ayecTeHocT, HecakaHuTe peakuun ce
fpUKkackaHn no pefocnen Ha Hamanyearwe Ha CepuosHocTa.

Enaca Ha OpraHcKku cuctem $pekseHumja HecakaHo gejcteo
Hapywysarba Ha MHory petko XuneceHsuTUBHM peakuumn
MMYHOMOLLKMOT CUCTEM (BKAyuyBajku aHrnoegem u

aHajunakca)

Hapywyeara Ha HEepPBHUOT MHory peTko Bprornasuua, KOHBYN3Kja
cucTem
Cpuesu Hapywyeamsa MHory peTtko Taxukapgmija, nannutaumja
Hapywysarba Ha MHory peTko MaunuHa, cysa yera,
OUTECTUBHUOT cUCTEM racTtputuc
Hapywysara Ha upH apo6 u MHory petro Hapywysarba Ha dyHKUMjaTa
HONUKa Ha upHu1oT Apo6
Hapywysara Ha Koxa u MHory peTtko Ocun, anoneuuja
MOTKOMHO TKUBO
OnwTn Hapywysarba 1 MHory petko 3amop
peakuumn Ha mecToTo Ha
npumeHa
Mcnutyearba HenosHato 3ronemysatbe Ha TenecHa

TEXMHa

MNeawnjatpucka nonynawuja
Bo knuHuyku ucnntysama Ha neauvjatpuckara nonynauuja, K
12 rogvHW, YecTn Hecakaum AejcTBa npujaBeHu Kaj no
NCNUTaHULW KOV NpyUMKNE NopaTaauH HacnpoTu oHne Kom np
Bune rnaso6ornka (2,7%), HepBo3a (2,3%) un 3amop (1%).

[pvjaByBake Ha HecakaHw aejctea
No pobusame Ha 0f00peHne 3a NekoT, BayHO e npujaByBake Ha HecakaHuTe
Aejctea. Co Toa ce OBO3MOXyBa KOHTUHYMPAHO npaTeke Ha OOHOCOT KOpUCT
W pu3uKk of nekot. Opg 3gpaBcTBEHUTE paboTtHuum ce 6apa ga ro npujasat
CEKoe CoMHeBame Ha HecakaHO AejCcTBO Ha neKor. Hecakanute peakuun og
fiekoBnTe MOXe Aa M npujaBuTe BO HauvonanHuot ueHtap 3a
hapmakoBurunaHua npu AreHuujata 3a nekosu u MeOWUMHCKN cpepacTea
(yn.Ce.Kupun u MeToawj 6p.54 kat 1) unm no €IIeKTPOHCKM naT npeky seb
CTpaHaTta Ha AreHumjaTa http://malmed.qov.mk/.

4.9 TPEOO3UPAHSE




Ce: coMHoneHyuja, Taxvkapauja u rnaBo6onka.

Bo Cnyyaj Ha npefosnpamse, notpebHo e pa ce CnpoBegat onuwty
CMMNTOMaTCKK 1 CyNnopTUBHU Mepku. HaBsepgenure Mepku Tpeba ga ce BpLiaT

5.0 ®APMAKONOLIKK nogAToum
5.1 ®APMAKOOWHAMCKM CBOJCTBA

®apmakoTepanesTcka rpyna: AHTVIXHCTaMMHMLWI — H1 anTaronucTy
ATC kop : ROBAX13

MexaHusam Ha dejcTBo
Tloparagun e TPULMKINYEH  aHTUXMCTaMUHMK CO CenekTMeHo Aejcteo Ha
nepupepHuTe H1-peuenTtopu.

dapmakoauHamcku edekTu
Noparagun kaj noeekeTo fiyre He nokaxysa KnuHUYKu 3HavajHuM cegaTmBHM

3a Bpeme Ha AonroTpajHa Tepanuja He ce 3abenexann knuHuyky 3HayajHu
NMPOMEHN Ha BuTanHUTE byHKLK, pesyntatute op nabopatopuckute
ncnuTyBatsa, hursnykara CocTojba Ha nauuMeHToTr unum Ha
EneKTpokapauorpamor.

JlopaTtaguH He NokaxxyBa 3HavajHo AEjCTBO Bp3 Ha peuenTopure. Jlopatagun
He ro cnpeuysa CKnagupaweTto Ha ocrnoboaeHunoT HOpaapeHanuH u Hema
BNWjaHne Bp3 KapanoBackynapHaTta yHKUMja HUTY BP3 WHTPUH3MYKaTa
aKTUBHOCT Ha EnekTpocTumynatopure Ha cpuerto.

Wenutysamara Ha XUCTaMUH Ha KkoxaTta no €AnHeYHa pnosa og 10 mg
Nnokaxkysaar geka aHTUXUCTaMUHCKUTe edhekTi ce 3abenexysaar Bo PoK og 1
— 3 yaca, AOCCTUrHYBajku ro ceojot MaKCUMyM Ha 8 — 12 yaca u TPgaz ek
04 24 vaca. Hewma AOoKasun 3a TonepaHunja Ha ogoj edekT Aa°

Ao3vpat-e co nopataguH.




fiopataguH Bo ofgHoc Ha KNeMacTuH u cnuyHa Bo OAHOC Ha Tepanuja co
TepeHaaunH u nnaue6o.

Ogn osue NCNUTaHuum (Ha Bospact o4 12 roguHu n nocrapwu), okony 1000 co

Meavjatpucka nonynauuija
Bo koHTponupanm KIMWHWYKN  ucnutyBama, npubnuxHo 200 neavjaTpucku

Meavjatpuckara edukacHocT e cnmyHa co edukacHocTa 3abenexaHa kaj
BO3pacHuTe.

5.2 ®APMAKOKUHETCKMU CBOJCTBA

Abcopnuuja

Nopatagux 6pao u nobpo ce ancopbupa. WcrospemeHara
XpaHa Moxe mMarnky aa ja ognoxm abcopnuujaTa Ha noparaguH,
Ha KNWHUYKMOT ecbekT. lNapameTpure 33 Buopacnonoxusoct Ha
Ha aKTVBHUOT MeTabonuT ce nponopunoHanHu Ha gosara.

Auctpubyuuja

NopataguH Bo ronema Mepa (97% no 99%), u HeroeuoT aKTUBeH metabonut
AecnoparaauH (DL) ymepeHo (73% po 76%) ce Bp3yBa 3a nnasma
NnpoTenHUTE.

Kaj aapaBu cy6jektn nonyspemeto Ha auctpubyuuja so nnasmarta 3a
fopaTajnH 1 HEroBMOT aKTUBEH MeTabonuT n3Hecysa okony 1 — 2 yaca.

EMOTgch@ogmagmia

o nepopanHa aAMUHUCTPauwvja, nopataguH £A06po un 6p3so ce ancopbupa u
EKCTe3nBHO ce MeTabonuanpa NPy NPBUOT NPEMWH, rMaBHO npexky CYP3A4 u
CYP2D6. T[nasuuoT wmeTabonur — AecnopataguH  (DL) - penysa
thapmakonowuku u so Hajronem gen e OArOBOPEH 3a KNMHUYKWUTE edekTn Ha
nekot. JlopataguH u AecrnopataanH  gocTurHyeaat MakcumanHute
NNasmaTcky KOHLEHTpaLun (Tmax) nomery 1 - 1,5 Yaca, unm 1,5 - 3,7 yaca no
aAMUHUCTpauujaTa, COOABETHO.

EnvumuHauwja
MpubnuxHo 40% op Ao3aTa ce ekckpeTupa Bo ypuHaTta u 42% Bo devuecor
BO nepwoa of 10 geHa, HajmHory Bo ¢hopma Ha KOHjyrupaHu metabonuTu.




Okony 27% op Alo3aTa ce usnavysa Bo YPuHata Bo npsute 24 yaca. Momarky
o4 1% on akTuBHaTa CyncTaHuwja ce usnauysa o HeNpomeHeTa akTusHz
opma, kako nopataguH unu AecnopataguH.

Cpearo nonyepeme Ha ennMyHaLwja kaj sapasu BO3pacHu nuua 6uno okony
8,4 vaca (oncer = 3 - 20 yaca) 3a floparagui u 28 vaca (oncer = 8,8 - 92
Yaca) 3a HEroBuoT rnasen aKTUBEH MeTabonuT.,

BybpexHo OLUTETYBaK-€
Kaj naumenTu co XPOHUYHa OyBpexHa UHCYUUMeHLja 3ronemexn ce n AUC

MeTabonur.

XenartanHo owITeTyBake
Kaj naunenTu co XPOHUYHA anKoxonHu 3abonyeama Ha UPHKUOT apob, AUC un
MakcumanHata nopatagmH KOHUeHTpaunja Bo nnasmara (Cmax) 6une

6un 24 vaca, a Ha HerosuoT aKTBeH metabonut 37 yacoeu u ce sronemysan
CO TeXMHaTa Ha oLTeTyBake Ha hyHkUMjaTa Ha LPHUOT apo6.

[MocTapu nauneHTy
dapmakokmHeTCKuoT npocoun Ha NopaTaguH u Herosute MeTabonutu e
cnopeanues  kaj 3apasu BO3pacHn pobposonuu un 3apaBn  noctapu
Aocbposonuyu.

5.3 MPETKINUHUYKN NMOJATOLM 3A BE3BEHOCTA

HeknuHuukure nojaToun He nokakyBaaT noceBen PU3NK Bp3 ocHoBa Ha
KOHBEHUMOHanHUTe cTygum Ha GesbegHocr, QJapmaKonorwja, TOKCUYHOCT npwu
MOBTOPEHW [03W, FrEHOTOKCUYHOCT U KaHUueporeHocT.

Bo ucnutysawara Ha PENPOAYKTUBHA TOKCMYHOCT He 6une 3abenexaHu
TepatoreHn ecpektn. Cenak, MPOAOMKEHO OKOTyBake M HamaneHa XMBOTHA
aKTUBHOCT Ouna 3abenexaHa Kaj MnageHummwata Ha CcTaopun npwu
KOHLUEeHTpaLuun Bo nnasma (AUC) 10 natv nosucoku OA OHWe no
TEKOT Ha NpumeHaTa Ha KnuHuyKaTa gosa.

6.0 ®APMALEBTCKU MOJATOLM

6.1 JIUCTAHA EKCLIUMUEHCH
Nakrosa xugpar;

Kanuuym xuaporeH gocegar:;
MUKDPOKpUCTanHa Lienynosa;
Kpockapmenosa HaTpuym:;




HaTpuym naypun cynepar;

cunmumym auokeup, KonougeH, 6essopeH;
Tank;

XWAPOreHnpaHo pactutenHo macno, tvn |[;
MarHesuym creapar.

6.2 MHKOMNATUBUNHOCT
He e npumennuso.

6.3 POKHA TPAEHSE
S roguHu

6.4 HAYMH HA HYBAHE
IlekoT pga ce HyBa Ha TemnepaTypa nog 25°C.

6.5 MNPUPOOA U COOPXWHA HA NAKYBAHETO
10 (1x10) Tabnetu Bo (PVC/IAI) Gnucrep, Bo KyTuja

6.6 MOCEBHU MEPKU HA NPETMNA3MUBOCT NPy OTCTPAHYBAHSE
Hema noce6Hu Gapamse.

7. HOCUTEN HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHSE BO NMPOMET
MIMBA OJOOEN Ckonje

yn.Hukona MapanyHoe 66 1000 Ckonje

P. Makepnonuja

8. BEPOJ HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHSE BO NMPOMET

9. AATYM HA NMPBOTO OAOBPEHUE 3A CTABAHSE HA NEKOT BO
NMPOMET U OATYM HA NMOCNEQHOTO OBHOBEHO OAOBPEHUE




