3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUMHUTE HA JIEKOT

1. HWME HA MEJUIIMUHCKHUOT ITPOU3BO/{

ACIKLOVIR ALKALOID® /ALIUKJIOBUP AJIKAJIOUI® 200 mg Tabnetu

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Enna Tabnera conpxu 200 mg alukIoBup.

ExcuunuenTy co no3Hat edexT: JaKTto3a MOHOXUIPAT.

3a 1ej0cHaTa JIMcTa Ha eKCUUIMEHTH, BUAETEro 1eJIoT 6.1.

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

Tabnern

Anuknosup Ankanonn 200 mg Tabnetu ce 6y, TpKaJIe3HH, OMKOHBEKCHH TabJIeTH co
pasjiesiHa JJMHHUja O]l €JHaTa CTpaHa.

4. K/IMHHUYKU OCOBEHOCTHU

4.1 TepaneBTCKH HHANKAIIMH

Tabnernte AUMKIOBApP AJIKATIOM CE MHNLUPAHH 34 JIEKYBake Ha HHPEKIHU Ha KOXKATA U
CJIy30KOXKaTa NpeAM3BUKaHHU OJl BUPYCOT Xepnec cummiekc BKIydyBajKu MHUIMjaIeH U

PEKYPEHTEH TCHUTAJICH XepIiec (CO UCKIIy4OK Ha HEOHATAIHN UHEKLHK CO BUPYCOT Xeprec
cumniekc M TeWKH HHQEKLMK CO BUPYCOT Xeprec CUMAIEeKC Kaj AMyHOKOMIIPOMHUTHPAHH

Jena).

Tabneture AuukinoBup AJKaous1 ce HHANLMPAHH 3a cyrnpecuja (MPEBEHLHja Ha TOBTOPHO
10jaBYyBatb€) HA PEKYPEHTHH HUHDEKLUU CO BUPYCOT Xepnec CuMniexc Kaj
UMYHOKOMIIETEHTHH TTallAEHTH.

Tabnerure AuMKIOBUp AJIKaIOW] Ce MHAMUMPAHH 3a MPodUIaKca Ha UH )GKLIY,CO BUPYCOT
Xepnec cumniexc Kaj AMyHOKOMIIPOMUTHPAHH MAlMEHTH. H g

Tabnernre AuMKIOBUp AJNKaJIOU] Ce HHANIMPAHH 32 JIEKYBambe Ha
30CTep.



4.2 Jlo3upame M HAYMH HA IPUMEHA

Ho3upame

Tabnerara AuuknoBup ANKaToHI MOXe Ja ce IIPoroJita co Boja (Leja) WM AUCTep3upana
BO MuHuMYyM 50ml Boza. Tpeba na ce Bomu cMeTKa MalMeHTUTE KOU NPUMAat roJIeMH 03U
AlMKJIOBUP Ja OMJAT COOABETHO XHMIPUPAHHU.

Jlozupame Kaj Bo3pacHu

Tepanvja Ha vHGeKIWY IPENU3BUKAHH Ol BUPYCOT Xephec cumniexc: 200mg aluuKIoBUp MET

MaTH HEBHO, BO 4-4aCOBHM MHTEPBAJIM, POIYINTAjKHU ja HOKHATa 03a. Tepanujara Tpeba na
Tpae 5 JieHa, HO Kaj TEHMIKY MHUIMjaTHA HHOEKIMH Taa MOXKE U J1a Ce TIPOIOJIKH.

Kaj Temko nMyHOKOMIPOMUTHPAHH MALMEHTH (Ha IIp. 10 TPAHCIUIAHTAIMja HAa KOCKEHA
CpLIEBHMHA) MJIM Kaj MALMEHTH CO HapylleHa IpeBHa arCopIIlKja, 103aTa MOXKe Ja Ouje
Ayruapana 10 400 mg anuKIoBUp, aMOXe Ja ¢ 3eMe MPE/BHL MHTPABEHCKA TEPAINja cO
ALUKIIOBHUD.

Co tepanuja Tpeba Jia ce 3am0YHe WTO HOGP30 110 MOYETOKOT Ha MHMEKLM]aTa; MpHu
PEKYPEHTHUTE CTTU30/1U NPENOPAUINBO € IIOUHYBAKE CO TEpaIrja BO MPOIPOMAIHHOT
NEPUOJI WU TIPY T0jaBa Ha MPBUTE JIE3UH.

Cynpecuja Ha MHEKIUU CO BUPYCOT Xephec cumniekc Kaj MIMyHOKOMITETEHTHH IALEHTH:
200mg aumMKIOBMp YETHPH MTATH AHEBHO BO 6-4aCOBHM MHTEPBAIIHL.

Moxe na ce npumeHyBa 1 pexuM Ha o3uparse co 400mg auuKIOBHp ABa NATH JHEBHO BO
12-yacoBHU MHTEPBAJIH.

Turpupame Ha n103ata 10 200mg aUMKIOBHP TPH NMATH AHEBHO BO 8-4aCOBHMU UHTEPBAIIU WU
AYpH W [1Ba ITATH THEBHO BO 12-4acOBHM MHTEPBAIU MOXeE Jia Gu/ie ehUKacHO.

Kaj Hexou nmanueHTn Mojxe a J10j/ie 10 MOBTOPHO M30UBambe Ha UHpEKNIYjaTa Npy MpUMeHa
Ha BKyINHa HeBHa J103a 01 800 mg alukioBUp.

Tepanujata Tpe6a na ce npekUHyBa NEPUONMYHO BO UHTEPBAIH O 6 10 12 Mecelm, co nen
Ha ce 3a0esexar MOKHUTE IIPOMEHH BO IIPUPOJHUOT TeK Ha GoJecTa.

IIpodunakca Ha MHGEKLIMM CO BUPYCOT xepnec cumniexc Kaj AMYHOKOMIIDOMUTUDAHH
nanuenTd: 200mg anMKIOBUp YETUPH NATH JHEBHO BO 6-4aCOBHU HHTEPBAJIN.

Kaj Temko MMyHOKOMIIPOMHTHPAHH NaLUEeHTH (Ha TIp. 10 TPAHCILIAHTALM]a HA KOCKeHa
CPLEBHHA) WJIM Kaj MallMeHTH CO HapyIleHa [PEBHa aTlCOpIIIKja, 103aTa MOXKe Ja Ouie
ayrmipana 10 400 mg auMkIoBHp, a MOXeE Jia ce 3eMe IIPe/IBHl MHTPABEHCKA Tepariuja co
aLMKIIOBHD.

BpemerpaemeTo Ha npoduiakTHuHATA IPUMEHA 3aBUCH O
TIEPHO/I.




Tepanuja na Bapuyena u xeprec 3octep: 800 mg AlMKJIOBUPIIET MATH JHEBHO BO 4-4acOBHHU
HHTEPBAJIM NPOITYINTajKK ja HOKHaTa no3a. Tepanujata Tpeba aa Tpae 7 aeHa.

Kaj Terxo nMyHOKOMIIPOMUTHPAHH NALMEHTH (Ha IIp. 10 TPAHCIUIAHTAIM]a HA KOCKEHA
CPLEBHHA) MU Kaj IaLMEHTH CO HapyLIeHa [PeBHa arcopruuja, Tpeba J1a ce 3eMe IpeIBHl
MHTPABEHCKA Teparuja co alluKJIOBHP.

Co Tepanuja Tpeba j1a ce 3ano4He WTO MOGP30 110 MOYETOKOT Ha MHDeKmjata. Tepanujara
Ha Xeprec 30CTep JaBa MOA0OPH PE3yJITaTH aKo Ce MOYHE IITO [IOPAHO, BEIHAII MO PBATA
nojasa Ha ucun. Tepanujata Ha Bapuyesiakaj IMyHOKOMIIETEHTHHU TALMEHTH Tpe6a /12 MouHe
BO TEK Ha NPBHTE 24 yaca o[ I0jaBara Ha IPBUOT MCHII.

Jo3upame kaj nena

Tepanuja na vHGbEKIUK NpeAM3BUKAHM O] BUDYCOTXepHeC cummiekc U npoduaakca Ha
MH(QEKIMK CO BUPYCOT Xepnec cummiexc Kaj IMyHOKOMIIpOMUTHpaHy Jena: Kaj nena Ha
BO3pacT 0/l 2 TOAMHMU U MOCTAapH Ce JaBaaTHCTHTE 03U KaKO 3a BO3PACHH, a Kaj Jelia Ha
BO3pACT MOJ] 2 TO/IMHH C€ J]aBa MOJIOBUHA OJ1 103aTa 3a BO3PACHU.

Tepanuja Ha Bapuyena

Aela Ha BO3pacT o1 6 TOAUHHU U TIOCTapH: 800 mg auMKJIOBUPYETHPHU TIATH JTHEBHO
Jleria Ha BO3pacT o 2 10 5 TOJuHu: 400 mg aLMKJIOBUPUYETUPH NATH JTHEBHO
Jiena Ha BO3pacT MO 2 TOAMHHU: 200 mg alUKIOBUPYETUPY [IATH JHEBHO

Tepanujara Tpeba na Tpae 5 neHa.

Jlo3uparmeto Moxe J1a 6u/ie TOTOUHO OlpeseneHo kako 20mg/kg TenecHa TexuHa (na e
npemuHyBa 800 mg) alUKIOBUP, Y€TUPH TIATH THEBHO.

Hewma crnietnuanu nonarory 3a cynpecuja Ha MHGeKmM co BHUPYCOT Xeprnec CuMnIeKc Uin
3a Teparuja Ha XepIrec 30cTep Kaj MMyHOKOMIIETEHTHH JIElla.

Ho3upame Kaj moBo3pacHu Juna
Tpeba nia ce 3eme npe/BUI MOXKHOCTA 32 GyOPEkHO HAPYIIYBaHE Kaj IIOCTapUTE JIMLA U
Jlo3aTa Tpeba 1a ce NPUCIIOCO6H COOJIBETHO (BHETE MO0y, BO AeNoT Jl03uparbe Kaj

HapyIyBatba Ha OyOpexkHaTa QyHKIH]ja).

Tpeba z1a ce oapxyBa coo/IBETHa XH/paTaLija Ha IOCTAPUTE JIHIA KOH YIIOTpeGyBaaT
BHCOKH NEPOPAITHU JIO3H aL{UKIIOBHUP.

Hosupame Kaj HapymyBama Ha Gy6pexnara Gpynknuja

ITotpe6HO € BHUMaHMe Npy ynoTpebaTa Ha ALMKIOBHP Kaj MAlHEHTH CO HapyIIeHa
Oybpexna dynkuuja. Tpeba a ce oapKyBa COOBETHA XUAPATALHM]a.

IIpu Tepanvjata Ha MHEKIUUTE PEU3BUKAHY O]l BAPYCOT Xephec cum
co HapyieHa OyOpexHa QyHKIMja, IpernopayaHnTe MEPOPaIHH 103U



aKyMyJialyja Ha aluKJIOBHp HaJl HUBOAaTa KOU Ce YTBPJEHHU KaKo 6e30e/1HM NPpY UHTPABEHCKA
nH(py3uja. Cenak, Kaj MAIMEHTUTE CO TEIIKO OYOPEIKHO OIITETYBAKE (KIMPEHC HA
KpeaTHHMHOT nomaJ o1 10mlBomMuHyTa) ce mpenopayyBa NMpuiiaroyBamwe Ha go3ata Ha200
mg, IBaraTé JHEBHO, OJJHOCHO BO 12-4acOBHH MHTEPBAJIH.

[Tpu Tepanujata Ha MHPEKIMUTE MPEAU3BUKAHU O] BUPYCOT Xepnec 30cmep ce Tperopadysa
npuiIaroyBame Ha qo3ara Ha 800mg anukIoBUp, ABaNaTy AHEBHO, BO 12-4acOBHU
HMHTEPBAJIM Kaj MAlMEHTH CO TEIIKO OyOpe)KHO OLITeTyBame (KJIMPEHC Ha KPEaTUHUHOT
noman oz 10mIsomMunyTa), 1 Ha 800 Mg aLMKIOBHUP, TPUIIATH JHEBHO, HA 8 Yaca Kaj
MAIMEHTH CO YMEPEHO OYOpEXHO OIITETYBamke (KIMPEHC Ha KpeaTUHUHOT oA 10 1o
25mlBomMuHyTa).

Hauyun Ha npumMeHa

JlexoT e HaMeHeT 3a IepopaliHa IpUMeHa.

Tabnerata AMKIOBUP AJIKaoU MOXE J1a Ce MPOroJiTa co Boja (1ieJa) Wid JUcTep3nupaHa
BO MUHUMYM 50ml BOJA.

4.3 KoHTpamHIMKaNHUH

ITpeoceTaMBOCT Ha alMKJIOBUP, HA BAJIALIMKJIOBUP MIIK Ha HEKOja O] TIOMOIITHUTE COCTOjKH Ha
JIEKOT (HaBeJIeHU BO JeJOT 6.1).

4.4 TloceOHu mpeaynpeayBama H MEPKH HA MPETNA3IHBOCT

Ynompeba xaj nayuenmu co napywysarse na 6yopescnama gynxkyuja u kaj nogospachu
nayuenmu

ATMKIJIOBHD CE €IMMHMHMPA CO PEHAJIEH KIMPEHC. 3aT0a,Kaj MalEeHTHTE CO HApYIIyBame Ha
OyOpexnaTa pyHkiMjago3aTa Tpeba a ce mpucrnocodu (BuaeTe ro aenot 4.2 Jlosupamen
HavuH Ha npumena). [locrapure nanuenTy MoxXe 1a UMaat HamasieHa OyOpexHa GyHKIHja 1
3aTOa U Kaj OBaa rpymna IauueHTH Tpeba fa ce 3eMe NpeBu| PUCIIOco0yBambe Ha f03aTa. U
NOCTapuTe MALMEHTH U NMALUEHTHTE CO OyOpEIKHO HApYIyBake HMaat 3roJieMEeH PU3HUK 3a
pa3BOj Ha HEBPOJIOIIKY HECAKaHH JgjCTBA U 3aT0a, MOTPEGHO € 1a 6UIaT BHUMATETHO
CIICZICHH 32 Jla ce 3a0eiexaT 3HalK 3a TAKBU HecaKkaH! aejcTBa. Kaj npujaBenure cirydau
OBHUE PEaKIMH reHepaiHO OMjie peBEp3UOUIIHU TI0 IPECTAHOK Ha Tepanujata (BUAETE ro
nenot 4.8 Hecakanu nejcta).

Tpeba na ce BHMMaBa J1a ce opKyBa aJicKBaTHa XH/paTallija Kaj alueHTHTe KO pHMaat
FOJIEMH OPaIHK 103H allUKIIOBUP.

PusukoT ozt omreTyBame Ha 6yOpesuTe ce 3rojieMyBa IpH MPUMEHa Ha JIEKOT CO JIPYTH
HE(QPOTOKCHYHHU JIEKOBH.

ITomaroumre O KIMHUYKUTE CTYAUH KOM CE MOMEHTAJIHO JOCTAIHMU, HE CE JJOBOJIHM 3a JIa Ce
JIOHECE 3aKJIy4YOK JIEKa TepalujaTa co alMKIOBUD ja HaMaJlyBa MHIIMIEHIIATA Ha
KOMILIMKALWHX IOBP3aHU CO BapHyesia Kaj UMyHOKOMIIETEHTHHUTE MAaLMEHTH.




Baxxuu ungopmManuu 3a HEKOH 0] eKCLHITHEHTHTE

TabneTure AUMKIOBUP AJIKAJIOU COAPXKAT JIaKT03a MOHOXUApaT. [TanmeHTuTe co peTku
HacJeIHA poOJIeMH BO OJTHOC HA HEMOAHOCIMBOCT Ha TajlakTo3a, AeduuuT Ha Lapp-
JlaKTa3a WK O MIMKO3HO-TaJIakTO3Ha Masancopbiyja He Tpebaja ro ynorpedyBaar oBoj Jiek.

4.5 HuTepakuuu co APYrH JIEKOBU U APYrd (POPMH HA HHTEPAKIMHU

ALMKIJIOBUD C€ €TMMUHHUPA,IJIABHO,HETIPOMEHETBO YpUHATANPEKY aKTHBHA OyOpeskHa
TyOynapHa cekpeuyja. KakBu 6110 JEKOBU,KOM IO KOPUCTAT OBOj MEXAHMU3aM,Ja/IEHU
HCTOBPEMEHOCO alMKJIOBUP, MOJXKE J1a ja 3roJieMaTHEroBaTa ria3MaTcKa
KOHLeHTpauyja. [ [poOeHeUUAOTULIMMETUIMHOT CO OBOj MEXaHU3aM ja 3rojieMyBaaT
BpenHocTa Ha AUC(noBpIirHa NoJi KpyMBaTa) Ha alfiKJIOBUPOT U 'O HaMalyBaaT HETOBHOT
peHasieH kiaupeHc. CIMUHY 3rojieMyBambaBo razmMarckute AUC BpeIHOCTH Ha allMKJIOBUPOT
Y Ha HEaKTUBHUOT MeTabO0IUT HAa MUKO(pEHOIaT MODeTHI(MMYHOCYTIPECUBHO CPEACTBO KOE
ce KOPUCTH KajIalieHTH CO TPaHCIUIAHTAIMK) ce 3a0eie)KaHu Kora OBHeE JIEKOBU CE JJaBaat
3aeqHO. Cenak He € NOTpeOHO MPUJIarolyBame Ha 103aTa Mopaau MHUPOKUOT TEPareBTCKU
MHJIEKC Ha allUKJIOBUP.

EnHa ekcniepiMeHTasHa CTy/I¥ja CIIPOBE/IeHa Ha 5 UCTIMTAHHUIIM O] MAIIKK TT0J1 yKaXKyBa JieKa
UCTOBpPEMEHATA IPUMEHa Ha alluKJIOBUP U Teo(uIiuH ja 3rosiemysa BpenHocta Ha AUC Ha
BKYITHO IIPUMEHUOT TeoduinH 3a okoiry 50 %. Ce npenopadyBa Jia ce Mepu
KOHLIEHTpallfjaTa Ha TeOGUIMHOT BO KpBHATA IJIa3Ma IPH UCTOBPEMEHA MPUMEHA CO
AlUKIJIOBUP.

4.6 BpemeHOCT,10eHEH MIOTHOCT

bpemenocr
VYnorpebara Ha alMKJIOBUp Tpeba Jja ce 3eMe MPEBHA CaMO KOra MOTEHIIMjaIHaTa KOPHUCT €
II0roJieMa Ofi MOXKHOCTA 32 HETIO3HATH PU3HIIH.

Bo mocTMapKeTMHIIKY PEricTpy 3abesiexaHt ce Cllydan Ha MPUMeHa Ha pasjIdyHu
(opmyJtannu Ha alMKIOBUP 3a BpeMe Ha GpeMeHocTa. Kaj jxeHuTe Kou KopucTese
alMKJIOBMP 32 BpEM€e Ha OpEMEHOCTa He ce MOKaXallo 3rojieMyBatbe Ha 6pojoT Ha
BPOJCHUIE(EKTH BO CrIOpeada co OMIITaTa Moy lanuja.3abenexanure BpoaeHu 1e(GeKkTy He
MOKa)kaJie €AMHCTBEH MJIM KOH3UCTEHTEH oOpasel Koj O yKaKyBal Ha 3aeJHUYKa [IPUYMHA
3a HUBHOTO I0jaByBakbE.

Cucremcka npuMeHa Ha allMKJIOBHP NP Mel'yHapOAHONPU(ATEHUTE CTAHIAPIHU TECTOBU HE
JoBeJIa 10 eMOPMOTOKCHUYHH HIIM TepaToreHue(eKTH Kaj 3ajaii, CTaopiy U rirysiu. Bo He-
CTaHIap/eH TECT Kaj cTaoply Ouie 3abenexanu GpeTaiHu aHOMaJuK, HO CaMo IO IIPUMEHA
Ha BUCOKH ITOTKOXXHH 103 KOMIUTOOMIIE TOKCUYHU U 32 MajKaTa. KJIMHUYKOTO 3HAUEHE Ha
OBHE HAOU € HEpa3jacHETo.

Cenak, notpebHa € npeTna3IMBOCT IPU NMPOLEHKATa Ha MOTEHIHjaTHATa KOPUCT O]
JIEKYBAaH-E€TO HACTIPOTH MOXKHUTE PU3UIIH.

Jloeme

ITo opanna npuMenana 200 mg alMKIOBHP S MaTH AHEBHO KOHIIEHTPAIIMUTE Ha allHKJIOBHP
U3MEPEHU BO MajuUMHOTO Mileko 6uieon 0,6 1o 4,1 maTu 0] COOABETHUTE IIa3MaTCKH HUBOA.
OgBue KosruecTBa O ro U3JI0XKHUIIE TOCHYETO Ha 03U O 0,3mg/kg31;¢ue;.g;g,g34p JTHEBHO.
3aroa e NoTpeOHO BHUMaHKE NpH ynoTpedaTta Ha allUKJIOBUD Kajf ’gﬁﬁkﬁ&i@j\
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Hema nnopmanyja 3a BIMjaHAETO Ha alMKIOBUD BP3 IIOAHOKTA Kdj JKEHATE.




Bo cTynuja nssenena Ha 20 nanueHTH O MALIKK [OJI CO HOPMaJIeH 6poj CiepMaTO30M/IH,
TMOKa)kaHO € JieKa NepopalieH alMKIOBUp JaJIeH BO IO3M /10 1g AHEBHO BO Tpaeme 10 6
MeCelH, HeMa KIIMHUYKHU 3HaYaeH €(eKT Bp3 OpojoT Ha CIIEPMATO30MIUTE, BP3 HUBHATA
MOJIBMXKHOCT ¥ MOpdoJIorHja.

4.7 Bamjanue Bp3 CHOCOGHOCTA 32 BO3eH-€ H 32 PAKyBabe CO MALUMHM

He ce cipoBesienu cTyuu 3a uciMTyBatbe Ha e(heKTUTE Ha alMKJIOBUD BP3 CIOCOGHOCTA 38
BO3CH-E U 3a paKyBabe co MamuHu. O GpapMakoIomKOTO I€jCTBO HA aKTUBHATA
CYINCTaHIMja HE MOXeE Jia Ce MPEIBUIM MOXKHOCTA 3a ITETHO Biujanue.Cenak, TpeGa ja ce
3€M€ MpeBU/I KIMHUYKATA COCTOj0a Ha MAlMEHTOT U NPOMHIOT HA HECAKAHH JIEjCTBA HA
JIEKOT. JISKOT MOXKe /1a TIpe/Iu3BMKA HECAKaHH JIEjCTBA, KAKO IITO CE Ha MPUMeEp
3alIEMETEHOCT UM COHJIUBOCT.

4.8 HecakxaHnu aejcrea

®pekBeHIMjaTa Ha HECAKAHUTE/IEjCTBA HABEICHH MO0y € 6a3upaHa Ha MPOLEHKa. 3a
TIOBEKETO HECAKAaHU /IjCTBA HE GUIIe IOCTAIIHK COO/IBETHY MOIATOLM 3 TIPOLIEHKA Ha
uHnmeHnara. Ilokpaj Toa, nHUKMIEHIIaTa HAHECAKAHUTE [I€]CTBA MOYXE JIa BapUpPa BO
3aBMCHOCT O] MH/IMKAllKjaTa 3a KOja € IIPIMEHYBaH alMKJIOBUPOT.

I1pu Tepanmja co aumkIOBUp MOXKeE Jla HACTAHAT 10JIYHEBENCHUTE HECAKAHH JICjCTRA.
DpeKBeHIMjaTa Ha HECAKaHH JIEjCTBA € Ne(UMHUPAHA Ha CIICAHUOT HAUMH: MHOTY
decTr:21/10; yectn:>1/100 u<1/10; He Muory yectn:>1/1000 u <1/100;petku: >1/10000
u<1/1000; mHOTY peTkn<1/10000.

Hapywyearea na xpema u na aumepnuom cucmen:

MHory petku: aHemuja, ieyKonenuja, TPOMOOLUTOIIEHH]A.

Hapywysarea na umynonowxuuom cucmem:

PeTku: anadunakca.

Heuxujampucku napywysara u napywysarsa na nepenuom cucmen:

Yectu: rnaBo6oJIKa, 3a1IEMETEHOCT.

MHory perku: arutanmja, koudysuja, Tpemop, aTakcuja, JM3apTpyja, XaylHMHALUY,
TICHXOTUIHN CUMIITOMM, KOHBYJI3MH, COMHOJIEHIIM]ja, eHue(aIonaTHja, Koma.
I'openaBenenute peaxiuu ce, raBHO, peBep3UOUIHY U, BOOOMYAEHO, CE NPHjaBEeHHU Kaj
TNalMeHTH CO HapyIeHa OyOpexHa QyHKIHja ik CO HEKOH JPYrH IIPEJUCTIOHUPAYKH
daxropu (Buzmere ro aenot 4.4 [oceGuu OpeaynpenyBama i MEPKU Ha MPETIa3IuBOCT).
Pecnupamopnu, epaonu u meoujacmunannu napywysarsa:

Petku: nucrninea.

I'acmpounmecmunannu napywysarsa:

Yectu: ragewe (MauHnHa), OBpaKarbe, THjapea, GOJIKa BO CTOMAKOT.

Hapywyearse na xenamobunujaprnuom cucmem:

Perku: pesepsnGuiiny nokadyBarma Ha GUIMPYOUHOT M HA XETNATATHHTE SH3MMI.
MHory peTku: XenaTuTHC, JKONTHIIA.

Hapywiysarea na xoscama u na nomxoscnomo mrugo:

Yecrtu: jagesx, ucun (BKIIyqyBajku GpOTOCEH3UTHBHOCT).

He mHory wectu: ypruxapuja, 3a6p3ano auysHo onarame Ha Kocata (6bunejku oBa
HapylIyBabe € IOBP3aHO U CO rojieM 6poj MaTOJNOMIKH IIPOLECH U IPYTH JIEKOBH,
TIOBP3aHOCTA CO alMKJIOBUP HE € CHI'YpHA).

Petku: anruoenem.

Hapywysarsa na 6yépesume u na ypunapnume jia a:
Petku: nokavyBame Ha ypeara U Ha Kpeaty 'sﬁ&i‘*%’”’%’(@g{
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MHory peTku: akyTHa OyOpexHa HHCypuLeHnuja, Oyopexna 6oka.

By6GpexHara Goika MOxe Jia Ouie mpuapyxeHa co 6yOpexxHa MHCy QULIMEHIHjan CO
KpUCTaypHja.

Onumu HapyuLysarsa u NPOMeHU KOU ce jagyeaam Ha Mecmomo Ha NPUMEHA.
UecTn: 3amMop, Tpecka.

4.9 Ilpeno3upame

Cumnmomu u sHayu

ALIMKJIOBUP CaMOZIEITyMHO C€ aricOpOMpaBO raCTPOMHTECTUHAIHUOT TPakKT. [lanuenTu Kou
€JHOKPATHO MporoJTaneno3ano20g ayukioBup, 00nuHo,HeManeTokcuunnepextu.Cenax, npu
MHOT'YKpPaTHO MPeI03MPae CO allUKJIOBUD, IPUMEHYBaH OPaJIHO TIOJO0JIo 0 7 [eHa, ce
jaByBaaT raCTPOMHTECTUHATHHU e(DeKTH (Ta/Iehe U NOBPaKarke) U HEBPOJIOIIKH €(PEKTH
(rmaBoboska U KoH(pY3Hja).

[peno3upame CO MHTPABEHCKHU ALMKIIOBUP PE3YJITUPAIIO CO NTOKAYyBabe Ha CEPYMCKUOT
KpeaTUHMH, Ha ypearta BO KPBTa U CJIEICTBEHO Ha Toa - coOyOpexHa uHcyduimennyja. Ilpu
WHTPABEHCKO MPEI03Upabe OMUIIAHU C€ U HEBPOJIOLIKY €(DEKTH,KOMIITO BKIJIy4yBaaT
KOH(y3Hja, XaJTy[[MHALIMH, aruTalyja, Tp4eBH U KoMa.

Tepanuja

[ManuenTrTe Tpeba BHUMATENHO Jia ce HaArJielyBaaT 3apaJi MOXKHA [0jaBa Ha 3HallU Ha
TOKCHYHOCT. XEeMO/IHjaTu3aTa3HauU TETHOTO 110J00PYBAOTCTPAHYBAKLETOHA ALIMKIIOBUD OJL
KpBTaM 3aTOa MOXKE JIa CE 3eMe MPEABUAKAKO OILKja 3a Tepanuja Ha CUMIITOMaTCKO
NPEI03UPAIHE.

5. ®APMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA

®dapmakoTepaneBTCKa rpyla: aHTHBUPYCHH JIEKOBH 3a CUCTEMCKa ynorpeoba.
ATC xom: JOSABO1

5.1 ®dapmakoJHHAMCKH CBOjCTBA

AUUKIOBUPOT € aHTUBUPYCEH JIEKCO BUCOKA CEJIEKTUBHA aKTUBHOCT KOH BUPYCOT Xeprnec
cumnnexc TUI 1 U 2, Kako U KOH BUPYCOT @apuyena 30cmep.

AUMKIOBUPOT CBOJOT aHTUBHPYCEH €EKT ro U3pasyBa MpeKy UHTep(EpeHIja CO CHHTE3aTa
Ha JTIHK u npekynHxubuLijaTa Ha BUpYCHATa pEIUIMKAIja. ALMKIOBUPOT ja HHXHUOUpa
cunre3ara Ha JIHK unrepdepupajiu co nejecrsoro na JIHK-nonumepasara.

Kaj xnerkute nHPUIMPaHU CO XepIiec BUPYCH in Vitro, aHTUBUPYCHATa aKTUBHOCT Ha
alMKJIOBUP CE 3aCHOBYBA Ha HEroBaTa MHTPAKJIETOYHA KOHBEP3HUja BO aLMKJIOBUD
Tpudocdar.

AIMKJIOBUPOT MMa cyiabo ejcTBo Bp3 xyMaHnara JIHK Gunejku npBata ¢as3a Ha KOHBEp3HUja
Ha JIEKOT BO MOHO(oc]aT ce KaTtajuzupa O]l CTpaHa Ha BUpyCHAaTa TAMUIUH-KMHA3a.

5.2 ®dapMakOKHHETCKH CBOjCTBA

ITo opanHa NpUMCHa ancopnuujaTa Ha alluKJIOBUP € HCKOMHHCTHa. BI/IOpaCHOIIO)KJ”[I/IBOCTa €
aTa 1 MO30OKOT.




uirpaurja u TyGynapHa eKCKpeLHja, a MHOTY MaJjia KOJMYMHA OJ1 JIEKOT Ce eTMMUHMpPA
npeky (derecor.

5.3 IIpeTkAMHHMYKH NOAATONM 32 Ge36eHOCTa HA MEIMIMHCKHOT MPOH3BOJ

IIpeTkIMHHYKKMTE MONATOLM JOOUEHH BP3 OCHOBA HA KOHBEHIMOHAIHU CTY/IHH HA
6e36eHOCHa (hapMaKOJIOrHja, TOKCHYHOCT Ha TIOBTOPYBAHHU [03H,
F€HOTOKCHYHOCT,KaHLEPOTeH MOTEHIHjall U Ha PENPOIYKTHBHA TOKCHYHOCT, HE yKaXKyBaaT
Ha roceOHa OMacHOCT 3a JIyIeTo.

6. PAPMALEBTCKH OCOBEHOCTH
6.1 Jlucra HA eKCHMIHEHTH
- MarHe3uyMm creapar

- JJAKTO3a MOHOXHUIPAT

- TYEHKApEH CKPoo

- HATPUYM JIaypuit cyndat

- TIOJTMBHIOH

- HATPUYM CKpOOEH IIMKOJIaT
6.2 HuxoMnaTHGHIHOCT
He e aruinkarusHo.

6.3. Pok Ha Tpaeme

ITer (5) ronunu

6.4 Hauun Ha yyBame

JlexoT He Gapa MOCeGHH YCIIOBU Ha UyBabe.
Jlexot Tpeba na ce yyBa HagBOp of modat Ha nena!

6.5 Onmc u conpkMHA HA MAKyBaWETO

AnnkiioBup Asnkanous 200 mg tabretu ce criakyBanu Bo PVC/TE/PVDC oucrep.
Cexoj 6nucrep compxu 10 Tabneru.
Kaprouckara kytuja conpsxn 30 tabneru (6muctep 3 x 10) 1 ynaTcTBO 3a MaLMEHTOT.

6.6 IloceOHH MepKH HA NPETNA3JMBOCT NPH OTCTPaHyBakeH NP YIOLpesda
IToce6HM MepKM Ha NMPETIA3IUBOCT NpH YNoTpeda He ce HIOTPEOHH. :\‘
HenckopucTenunoT nex iy oTnagHuTe Matepujanu Tpeba a ce TeTp;
3aKOHCKUTE Oapamba. e




7. HOCHTEJ HA PEIIEHHUETO 3A TIPOMET

AJIKAJIOUJT A1 Ckormje

byn. Anexcannap Makenoncku 12
1000 Cxonje, Peny6nuka Makenonuja
Ten.: + 389 2 3104000

dakc: +3892 31040 21
www.alkaloid.com.mk

8. BPOJ HA PEHIEHHUETO 3A TIPOMET

9. JATYM HA ITPBATA PETUCTPAIIMJA/OBHOBA HA PET'H

10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
®espyapu 2017 ronuna



