i NI T TS

3EAPEH U3BEIITAJ HA OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. AME HA JIEKOT

T'aarama® 100 mg TBpau kancynu (Gabagama® 100 mg Hartkapseln)
T'aGarama® 300 mg TBpau Kancyau (Gabagama® 300 mg Hartkapseln)
I'aGarama® 400 mg Tepau kancyau (Gabagama® 400 mg Hartkapseln)

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
AKTHBHA CYIICTaHIA:

Cexoja TBpza karcyna ox 100 mg coapxu 100 mg raGaneHTHH.
Cekoja TBpaa karncyna og 300 mg coapxu 300 mg rabaneHTrH.
Cekoja TBpaa karncyna og 400 mg coapxu 400 mg raGaneHTHH.
IIoMOIIIHU CYIICTAHIIN:
Coopoicuna Ha kancynama:
CyBa nakro3a

ITuenkapeH ckpod

Tanx

Obsuskama Ha Kancyrama.
Kenarnn

tutanuyM auokcun (E171)
Jononnumento 6o mepoa kancyna I abazama® 00 3
xenesen okcup xont (E 172)
Jlononnumento 6o mepoa kancyna I'abazama® 00 400 mg:
xenesen okeun xont (E 172)

xenesen oxcun upseH (E 172)

3. ®APMAILIEBTCKA ®OPMA

Kancyna, TBpza.
Tabazama® 100 mg karcyia, TBpaa:
TBp/A JKeNAaTHHCKA Karcyna (rofemMuHa 3), co 6o HEMPO3HPHO TEJIO U Kara.

TI'abazama® 300 mg Karncyia, TBpAa:
TBpJA JKeJIATHHCKA KarcyJa (roneMuHa 1), co )O0JTo HEMPO3UPHO TENO H Kama.

TI'abazama® 400 mg xarncyna, TBp/a:
TBpIA KeJATHHCKA KarcyJa (ronemusa 0), co mopToKasoBo HEMPO3UPHO TEJIO U Kama.

4. KJIMHUYKU OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTCKH HHANKAIIUH

OBOj JIeK ce KOPHCTH KaKo IOMONHATENHA Tepalija 3a JIeKyBatbe Ha eNWJIENICH]a, Kaj alUeHTH CO Wi
6e3 CeKyHapHU reHepaNu3upany KOHBYJI3HH MK Kaj MAlMEHTH KOM He pearnpaar Ha CTaHIapIHHTE
eMAJIETITHLH.

BonHa nujabeTcka HEBpONATHja U IIOCT-XePIETHYHA Heypalryja.

4.2 Jlo3upame H HAYHH Ha ynoTpeda Ha JeKOoT
3a opanHa ynotpeba.
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JI03MpamEeTO ro OAPEAYBa JeKap NpemMa HHAUBUAyalHaTa MOAHOCIHBOCT U etukacHocT. 3a J1a ce
TIOCTHTHE TOJIECHO PHJIATOYBalbe Ha 03aTa Ha rabaneHTHHOT [OCTojaT TPH jauunu o 100mr., 300Mmr.
u 400Mmr.

Enunencuja
Eduxacha o3a Ha rabanenTus e o 900mr. 1o 3600mr.
Bospachu ) adonecyenmu.
JlexyBameTo 3anouHysa co 300mr. rabanenTus. Tutpauyjara Ha e(pekTHBHATA 1032 MOXKE Op30 1a ce
OJIBUBA F MOXE A CE TIOCTHTHE BO POK OJI HEKOJIKY JIeHa Ha CJI€JHHOB HAYHH:
e mpB geH 300Mr-eQHAll JHEBHO
e prop aeH 300Mr. gBanaTu JHEBHO
e Tper aeH 300Mr. TpHMATH THEBHO
AJTEpHATHBHO C€ TPEernopadyBa HHAIUjanHa 032 0 300Mr. TpUIaTH-HA JEH. IToroa mo3aTa MOXE 1a ce
sronemu Ha 1200Mr. Ha JieH, TIOJENICHO BO TPH IIOEAUHEYHHU JO3H, a IOKOJIK TpeOHa U MOHATaMOIIHA
THTpAIH]ja, 03aTa MOCTENEeHO ce 3rojieMyBa 32 1o 300Mr. THEBHO 10 MaKkCHMallHa THCBHA
3600mr. raGaneHTHH JHEBHO.
AKO ce KOPHCTH ToJieMa /1033, a THTpanujata € 6p3a, ce 3roieMyBa U PU3UKOT 3a 110jaBa Ha BPTOrJIABULH
3a BpeMe Ha TUTpaupjara. 3a ONTHMHU3ALMja Ha Tepanyjara He & HEOMXOHO CIIE/ICHEe Ha rabaneHTUHOT BO
m1a3ma. Bpemero nmomerly BedepHaTa 103a U CIe[HaTa yTPUHCKA 71032 He Tpeba na 6une mojoro ox 12
gaca, cO LI Jia Ce CTpeyar HOBY E€NMICNPUYHH Hamau.
Heya (<12 200unu):
HeMma JOBOJHO HCKYCTBA BP3aHH 3a eduKacHocTa i Ge36eHOCTa Ha IPUMEeHaTa Ha rabaneHTHH Kaj zeua
noMaiy of 12 roguHu.

BoJiHa AnjabeTcKka HEBPONTHja U MOCT-XePIETHYHA HeypaIruja
EdexToT BooGHYacHO Ce IOCTHTHYBA CO 1032 KOja C& ABHKH nomery 1800 — 2400Mr. THEBHO, aly BO
MOEMHY CIIy4ad MOXe Jia OuJie HEOIMXOJHO Jja Ce 3rojIeMH J103aTa 1 10 3600Mr. AHEBHO.
BospacHu:
JlexyBameTo 3amounyBa co 300mr. raGaneHTHH. Turparujata Ha e(peKTHBHATA 1038 MOXE Jla C€ O(BUBA
6p30 B MOXe Jia Ce IOCTHIHE BO POK OJ HEKOJIKY JICHa Ha CIIEAHHOT HauWH.

e mpB geH 300Mr. eqHAII JHEBHO

e prop AeH 300Mr. gBanaTH IHEBHO

e tper aeH 300mr. TpunatH AHEBHO
IToToa J03aTa MOe Ja Ce 3roJEMH BO POK O Hefiena JeHa Ha 1800Mr. IHEBHO, MOME/IEHa BO TPH
[OeMHEYHH 034, Bo Tek Ha clie[HaTa HeJiela 103aTa MOXe Jia Ce 3rojieMU Ha 2400mr. Ha feH. JIoKoIKy
e HeOMXO/IHA IOHATAMOLIHA TUTPAllHja, 103aTa IOHaTaMy ce 3rojemysa 3a 300MT. JHEBHO, 110
MakcHMaJHa 1032 of 3600Mr. THEBHO, IOAEIEHH BO TPU MOEANHEYHH JO3H.
Tutpanujara Ha [03aTa Ha OJ[pXKyBabe Tpeba ja ce BPILIH CMopo, 33 Ja ce n30erHe pU3KKOT Off
HecakaHuTe eekTd. Bpemero nomery BeuepHaTa j03a U ClielHaTa yTPHHCKA 71033 HE Tpeba na bune
norosiemo ox 12 yaca. BesGeaHoCTa 1 epuKcaHOCTa 32 raGalleHTHHOT 32 0Baa MHAKAIHja He ce
JOKYMEHTHPaHH 32 IIEPHOJ TIOOJIT O 5 MECEIlH.

W HCTPYKIHH 32 CHTe HHAMKAIHOHH 00J1aCTH

Kaj nmocrapyu nanyeHTy (Haj 65 TONMHYU CTApOCT) ¥ NAIMEHTH CO ocnabena 6ybpexHa GhyHKIHja

Ce npernopadyBa MpEMeHa Ha IOMaJIi 103K Kaj [alieHTH CO ociabeHa 6y6pexna dynkuuja. Co ornen Ha
Toa [eKa Kaj IOCTapH MalyeHTH OyopeskHaTa QyHKIHja € HaMaeHa, MOXe 1a 6re HEOMXOIHO
npuarofyBame Ha fo3ara. Ce mperiopauyBaar CjleJHUTE JO3M:
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Kpeatunut KIupeHc (ml/MuH. ) BxynHa aHeBHa 103a° (mg/aeH)
>80 900-3600

50-79 600-1800

30-49 300-900

15-29 150°-600

<15° 150°-300

* BxynHara AHEBHa /1032 Tpeba Ja ce 1aBa MoeNeHa Ha Tpu Jo3u. Hamanena 103 ¢ 3a MAlMCHTH €O GyOpeKHH OLITETYBaKbA
(xpeaTuHEH K1upeHC <79 ml/mMuH.).

® JTa ce maBa 300 mg cexoj BTOP JeH.

® Kaj mamuenTy Kajie KpeaTHHUH KIMpeHe € <15 ml/MuH., THEBHATA 1032 Tpebda Ja e HaMaJlK IPOIOPLIMOHATHO Ha KpCaTHHI
KIUpeHC (Ha Mp., NAIMEHTH KaJe KPeaTHHUH KIMPEHC € 7,5 ml/mun. TpeOa fa 3eMe €iHa MOJIOBHHA O THEBHATA 11032 Kojaja
IPMMAAT MAIMEHTH Kajle KPeaTHHH KIMPeHe e 15 ml/MuH.).

[MauueHTH Ha XeMOJHjanu3a
Kaj nanueHnTH KoY Ce Ha XeMO/Hjau3a, pHANMjanHara 1o3a e of 300 no 400 mg, moToa Ko3aTa Ha

onpxysarse e 200 10 300 mg raGaneHTHH Ha CEKOH 4 yaca xemonujanu3a. Bo AeHOBHTE KOTa NallHEHTUTE
He ce Ha Iujanusa He TpeOa ja ce 3eMa ['abarama®.

BrcoKko pU3NYHY MAIMEHTH

Kaj nanueHTy Yne OIIITO 3/IpaBje Ha OPraHU3MOT € BO JioLa cocroj0a, kaj OHME CO Majia TeeCHa TeXKHHA
WM IO TPAHCILIAHTALIAj2, 3r0JEMyBabEeTO Ha 103aTa Tpeba 1a €& BPIIM YEKOT 110 HeKOp  T0a CO
ynorpe6a Ha ['aGarama®100mr. JlolokuHaTa Ha JIEKYBambETO 3aBHCH OJl KIIMHUIKATE HOTPEOH.
JlexyBam-€TO Ha enuiencyjata O0MYHO Tpae JOro.

[a6aneHTHHOT ce 3eMa OpaJIHO cO Wik Ge3 XpaHa, co TeyHocT. Kancynara He Tpeba fa ce rpu3u.

4.3 KonTpanngukanuu
[IpeoceTMBOCT Ha aKTHBHATA CYTICTAHLja MM Ha HEKOU O IOMOLIHHTE CYTICTAHIH.

4.4 IToceGHu mpeaynpeayBamba H BHHMaHHe NPH KOPHCTEHe
Ce cMeTa JieKa rabaneHTHHOT He € euKaceH BO JIEKyBabe Ha afceHC | TOj MOXeE J1a T'i BIIOILH OBHE
HamajiH Kaj HeKoM manueHTH. ITopaju Toa rabaneHTHHOT Tpe6a 1a ce KOPUCTH BHUMATENHO Kaj MALieHTH
cO MeIlaH THII Ha Hamaj{ KOU BKITy4yBaaT 1 aOCeHC.

PH3MKOT O/ HAMAIK CE CMAIyBa CO NPUMEHa Ha ra0aneHTHH Kaj HeKOH MallMeHTH KOU IPETX0HO oune
PE3HCTETHTHH Ha Tepanujara. JIOKoly He Ce OCTHIHE 32[0BOIHTEICH eekT, rabaneHTHHOT Tpeba
OCTENEHO Ja ce npekuHe. HarnoTo npeknHyBame MOXE Ja OBEae 10 afCTHHEHIINjaJieH CHHAPOM, KaKo
¥ PH3HK OJf 3rOJIeMyBabe Ha 6pojOT Ha eNMNIeNTHYHY Halla[H, a Iypu U 10 status epilepticus.
HamanyBame Ha 103aTa, IPEKHHYBAME Ha TepalHjaTa, JofaBatbe 1 3aMCHa Ha IpYT AHTHEIUICIITHE,
Tpe6a Jia ce BPLIH MIOCTENEHO, BO IEPHOJ MUHIMYM OX €iHa HeJlena. Bo ciyuau Ha omTteTeHn 6yOpesu
703aTa Ha rabameHTHH MOpa Ja Ce TPUIaroau.

HeMa [10BOJIHO HCKYCTBa Bp3aHu 3a edukacHocTa u 6e36e1HOCTa Ha rabaleHTHHOT Kaj Aeua u
aI0JIeCieHTH. 3apajii Toa rabaneHTHHOT He Ce MPenopadysa 3a JIEKyBake Ha enuiencuja Kaj fena
roMamy of 12 rouHY, KaKo HY 3a JIeKyBambe Ha 0o/Ha AujabeTcka HeBpOMaTHja 1 MOCT-XepHeTHYHA
Heypalrdja Kaj Jelia i aIoNecieHTH MOMIIaH O 18 ropuHu.

[aGaeHTHHOT He UCIIHTYBAH CHCTEMCKH Kaj MAIMeHTH MOCTapy Of 65 TONUHA. HckycTBara of
KIMHUYKHATE HCIUTYBAakha, He MOKAXyBaaT Jeka HeCakaHuTe e(eKTH Ce PAsIMIHM OX OHUE KOU Ce
jaByBaaT moMJaiy Jyre.

Tlo TpeTMaH co rabaneHTHH 3a0enexana e 10jaBa Ha XeMOParkCKy NaHKpeaTur. 3aT0a TPETMAHOT CO
rabareHTHHOT Tpeba Ja ce MPEKHHE aKo Ce jaBaT CHMITOMH Ha MaHKPEATHT (KOHTHHYHpaHH
a6IOMEHAIHH TeroOH, Ma4HUHA, IOBTOPEHO MOBPAKAbE). TMokpaj neTanHUOT KIMHIYIKY MPEries, Tpeba
J1a ce UCTIMTAAT PEJIEBAaHTHHTE Ja00paTOPHCKH apaMeTpH, CO el paHa JMjarHOCTHKA Ha MaHKPEaTHTOT
HeMa T0BOJHO [TOAATOLHM 3a YNOTpeGaTa Ha rabaneHTHHOT Kaj MAlMeHTH CO XPOHM'CH MaHKpea A
Ce nperiopadyBa 0co0€Ha BHUMATEIHOCT CO ynotpe6ara Ha raGaneHTHHOT, Kaj MALIEHTH CO P i <80
IICHXHYKH 3a60/1yBarba. Ha MoYeToKOT Ha Tepanujata co rabamneHTHH ce 3abeiexaHl NCUXuYKY
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nopeMeTyBarba kaj NalHEeHTHTE CO, aMHOTY PETKO i 63 peTXoAHa HCTOpHja Ha MPHUXOTHYKO
3abonmyBame. [ToBekeTo 07 OBHE IIPOMEHH CE€ PELICHH I10 MPCKHH Ha Tepamnujara co rabaneHTrH.

4.5 HHTepaKuuu co APYTH JIEKOBH U IPYTH BHIOBH HA HHTEPaKIHH

AHTalUIWTE ja HaMalyBaaT OUOJIOIIKATA PACMONOKHBOCT Ha rabaneHTHHOT 3a 24 %. Ce npenopauysa
rabameHTHHOT Ja ce 3eMa JiBa yaca 110 3eMambeTo Ha aHTalU/OT.

He e 3a6e/exaHo eka FrabaneHTHHOT BPIIN HHAyKUKja Ha eHsuMoT mutoxpom P450. He ce 3abenexxaHu
110 KaKBH HHTEPAKIMH MoMel'y raGaneHTHHOT U PeHUTOMH, BaNPOUYHA KHCEINHA, Kapbama3enuH Uin
denobapbura.

[2BaneHTHHOT HeMa HUKAKBO BiMjaHie He e(hMKacHOCTa Ha KOHTPALCIIPUBHATE CPEACTBA HA 6aza Ha
HODETHCTEPOH H/WJTH €THHUJIECTPanuoll. Bo KOMOHMHALHM]a CO APYTH aHTHESMIIETITHLY 32 KOH C€ 3Hae
JeKa ro HaMailyBaaT eeKTOT Ha KOHTpalleNPUBHUTE CPEACTBA, TpeOa J1a Ce 3eMe BO MPEIUB HUBHATA
see(MKaCHOCT Kaj OBHE MAlUCHTH.

Co npuMeHa Ha TPOOEHEL He C& MEHYBA H3J1auyBambeTo Ha rabaneHTUHOT NpeKy Oyoper. 3abenexaHo e
He3HAUMTE/HO HAMANYBAalhe Ha U3/adyBambeTo Ha rabaneHTHHOT JOKOJIKY Ce 3€Ma 3a/(HO CO IINMETHHH.
3emarmbe Ha ATKOXOJ WJIH APYTH CTUMYJIaTHBHH JIEKOBA MOXe J1a OTeHIMPA HEKOU O CHIOPE/HUTE
uecakay epexTu Ha raGaneHtnHOT Ha ITHC (Ha mp. mocnaHocT, aTakcyja ).

XpaHaTa HeMa HUKAaKOB e)eKT Bp3 pecolLyjaTa i AeNyBabeTo Ha rabaneHTHHOT.

4.6 BpeMeHOCT H A0eme

bpemeHoCT

BestenHara ynotpeba 3a BpeMe Ha OpeMEeHOCTa, He € YCTaHOBEHa, Guiejku KCKYCTBOTO CO OBOj THII Ha
NalMeHTH HY € OTpaHnYeHo. cuTyBambara Ha XXHBOTHH HE MOKaXase TepaToreHocT, MeryToa
3abenexkany ce eMOPUOTOKCHYHH ETeKTH.

I'eHepanHo, ynoTpe6aTa Ha aHMEMICIITHYHATE JIEKOBU 32 BpEME Ha GpeMeHOCTa IO 3roJEMyBa PU3UKOT
o MandopMariy 3a 2-3 matH, BO Criopeba co JenaTa Ha XeH! Kou HeMajle eNuIIeNcrja U He IpuMaie
anTHenuientany. HajuecTo ce 3abaiexany pacLEnH 0 HeMlle, KapAnoBacKyIapHH MasihopMaLuy 1
nedbopmanuu Ha MexynapHaTa Ty6a. Kaj nena moxe 2 J0jJie IO MEHTAIIHA peTapialyja Wil ONNOXEH
MeHTaJIeH MIIH MOTOPEH Pa3Boj.

YKeHUTE KOH MOKAT 71a OCTAHAT GPEMEHH, HITH JeHH CO PENPOAYKTHBEH MOTEHIHjall tpeba za ce Jane
rioce6eH CIeNnjanuCTHYKK COBET.

TeHepaHO PU3MKOT € HajMaJl, aKo CTaHyBa 300p 32 MOHOTEpanuja, Kora ce IpUMeHyBa HajMajlaTa MOXHa
TepanucKa /103a 1 KOra 32 LeJI0TO BPeMe C& KOPHCTH donna kucennHa. Tpeba ma ce pasriena
NOTEHIIHjaIHaTa pa3liiKa Kora ce rabaleHTHHOT C¢ NPUMEHYBa BO KoMOuWHaIuja co Apyrd

apTHenen Ty, [a6aneHTHHOT Tpeba Ja ce 1iaBa Kaj TPYAHHLH, CaMO aKo CE YTBPAH IeKa PU3UKOT €
rioMaJ ofi 1oOuBKAaTa O JIEKOT.

JlakTanumja

[a0aneHTHHOT IIOMMHYBa BO MajUMHOTO MJIEKO, U TPOCEYHUOT OHOC muteko/mnasma e 0,73.
[TpecMeTaHara 103a Koja IETETO ja MPHMa TPEKyY MIIEKO € 1,2mr/xr/nen. EdexToT Bp3 HOBOPOACHUM A
KOH IMIAAT He € [O3HAaT, ¥ TOj He MOXe Jia ce Hckilyyn. ['abaneHTHHOT Tpeba 1a ce KOPHCTH Kaj JKEeHH
KOH 710jaT, CaMO KOPHCTA CHJIHO I'0 HaAMHHYBa PU3HKOT 32 ACTETO.

4.7 BunjaHue BP3 CNOCOGHOCTHTE 32 yIpaByBame CO MOTOPHH BO3WJIA M MALHHH

[aGaramMa® Moxe Jia BiIHjaHue BP3 CIOCOOHOCTA 3a ypaByBabe CO MOTOPHH BO3HMIIA H MAIINHH.
[a6aneHTHHOT Je/yBa Ha HEPBHUOT CHCTEM U MOXE J1a MPEU3BIKa COMHOJIEHIIN]ja, BPTOrIaBHLa U
JPYTH CIMYHH cuMITOMH. JIypH U ako Tie ce ONlard 1 yMepeHH, OBUE HECAKaH! eexTd MOXe fa Oujar
OMACHY 32 MAIHEHTH KOH YIPaByBaaT CO MOTODHH BO3WJIA Wy MauiHy. Ha oBa Tpeda 0cobeHo 1a
BHIMABA Ha TIOYETOKOT Ha JIKYBambETO H II0 3rojieMyBarmbe Ha J03ata.

4.8 Hecakanu edexra
HecakaruTe eheKTH FeHEPaIHO ce 00jacHyBaaT Kako 6J1aru 10 yMEpeHH. Hajuecrto ce: mopem #‘ iha Of
CTpaHa Ha LEHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM, HaMalTyBarbe Ha BHUIMAHHETO, CcrI0coGHOCT 38 KOHACHTPalllja,
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COMHOJIEHIIH]ja, 3aMOp, aTaKCHja, BPTOIIaBHIIA, [1aBOGONKa, MAYHHHA, [I0BPAKabE, 3roJIeMyBamke TEXKIHA,
HEpBO3a, HHCOMHH]a, HUCTarMyc, napecresa, ryGUTOK Ha aneTut. Bo koMGUHalHja CO ApyrH
aHTHENWJIENITHIY, HECAKaHUTe eeKTH ce 3abenexanu kaj 50% of malyenTurTe.

OnmTty nopeMeTyBabha i CHMIOTOMH Ha MECTOTO Ha IIPUMEHA

Yecmu (>1/100, <1/10):

3aLeMeTeHOCT, 3aMOp, MOCMIaHOCT, COMHOJIEHIIN]a, HCLPIEHOCT, BPTOIJIABHLA, TIIaBO6O0JIKA, HHCOMHH]A,
3roJieMeHa TelleCHa TeXUHaA, RHOPEKCHja, TepudepHH eIeMH HITH eIeMH Ha LENOTO TeNo. ACTEHH]a,
3roJNeMyBam-€ Ha aleTUTOT.

Hegoobuuaenu (>1/1000, <1/100):

CryuyajHu mOBpeny, BPTOTJIABHUIIA.

Pemxu (>1/10000, <1/1000):

ATICTHHEHIIWjaJlHa peaKIHja.

IlopemeTyBarhe BO HEPBHUOT CHCTEM

Yecmu (>1/100, <1/10):

Artakcuja, HuCTarMyc, TpEMOp, aMHe3Hja, YyBCTBO Ha I1apecTesa, TPIHEE:E, 3r0JEMYBarhe, HAMATyBamhe
HJIH HEIOCTATOK Ha pedieKCH, HaMalyBame Ha COCOOHOCTa Ha KOHIIEHTpALH]ja, TOPEMETYBAmbE Ha
Pa3sMHCIYBamETO, IIOPEMETYBaE Ha TOBOPOT, ociabeHa MeMopHja, aGHOPMAITHO JBHIKEHE.
Hegoobuuaenu (>1/1000, <1/100):

KuByn3uBHa XHTIPTEH3H]a.

Pemxu (>1/10000, <1/1000):

IMopeMeTyBarma BO JBIKEHETO.

IopemeTyBarmba BO TaCTPOMHTECTHHAIHHMOT TPAKT

Yecmu (>1/100, <1/10):

IToBpakame, MauHHHA, AMjapea, CyBa YCTa, HUCIENCHja, KOHCTHMALM]a, 601 Bo abaoMeH, 3a6HH
AHOMAJIUY, THHIMBHUTHC, OIILTO YyBCTBO HA HEJIArOAHOCT.

Hegoobuuaenu (>1/1000, <1/100):

QanaryneHuuja

IcuXujaTPUCKH MOPEMETYBatba

Yecmu (>1/100, <1/10):

HepBosa, [enpecuBHU pacloNoXKeHN]a, Ae30pjeHTallja, KOH(Y3Hja, EMOIMOHAIHA HECTAGHIHOCT,
aHKCHO3HOCT. BO KJIMHMYKUTE CTYAUH CIIPOBECHH Kaj Aela momMuaau of 12 ronunu, 3abenexaso e
arpecHBHO OJHECYBalbhe W XUIIEPKHHE3H]a.

Hegoobuuaenu (>1/1000, <1/100):

JHenpecuja, ncuxo33u/ XanydHAIAH, HACHIHOCT.

IlopemeTtyBame Ha OKO

ITopemeTyBam-€ Ha BULOT KaKo LITO ce aMONHONaTHja, UIIONHja, OCIabeH BH.
[opeMeTyBarbe Ha YBO U JJABUPUHT

Yecmu (>1/100, <1/10):

TunutyC

IlopemeryBame Ha ckeneTHaTa MYCKYJIaTypa, CBP3HOTO TKUBO M KOCKH

Yecmu (>1/100, <1/10):

Aprpainryja, Muanryja, 60j1ka BO JOIHUOT el Ha rpboT, PpakTypu Ha KOCKHUTE.
INopemeryBathe Ha KPBHHOT M JUMGHUOT CHCTEM

Yecmu (>1/100, <1/10):

JleykomeHuja

Hegoobuuaenu (>1/1000, <1/100):

Ocuunauuy Ha HUBOTO Ha TJIHKO03a BO KPBTa

Pemru (>1/10000, <1/1000):

TpomOonuToneHuja, NpoMeHa Ha TIIMKO03aTa BO KPBTA H Kaj MallMEeHTH CO aujabeTec.
[lopemeTtyBama Ha cpiie

Yecmu (>1/100, <1/10):

Bazonunaranuja, XxunepreHsuja
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Pemxu (>1/10000, <1/1000):

IMannurauuu

IopeMeTyBamha Ha PECTUPATOPHHUOT CHCTEM, TOpaKaJHATa IYIIIMHA U MEAUACTUHYMOT

Yecmu (>1/100, <1/10):

PunuTHC, PapUHTUTHC, KAIlIULA

Hesoobuuaenu (>1/1000, <1/100):

JucnHea

Pemxu (>1/10000, <1/1000):

HHbeKurn Ha TOPHUOT PECTIUPATOPEH TPEKT

IopemeTyBarhe Ha KOXa M HOTKOXHO TKHBO

Yeemu (>1/100, <1/10):

IMpypuTtyc, myprypea U LPBEHUIIO

Pemxu (>1/10000, <1/1000):

Vprukapuja, ajoneruja, aHruoeaeM

IopemeTyBarbe Ha OyOper ¥ ypUHApeH TPakT

Yecmu (>1/100, <1/10):

HHKOHTHHEHIH]a, HH(EKIKja Ha ypHHAPEH TPaKT

Pemxu (>1/10000, <1/1000):

AkyTHa OyOpesxHa HHCYDHIHEHIA

3a60nyBamka Ha PEeNPOAYKTHBHHOT CHCTEM M IIOPEMETYBaba Ha JI0jKa

Yecmu (>1/100, <1/10):

HmmnoTeHnuja

3a BpeMe Ha JIEKyBatbeTo CO raballeHTHHOT, MHOTY PETKO ce 3abeexaHH aneprucku peakuuu (<1/10
000). Kaj manueHTH KoM J0OMBaaT rabaneHTHH 3a0eexaHy Ce Cllyyan Ha XeMOparmkeH NMaHKpeaTuT,
XUNOTeH3Hja, GpaauKap/uja, CHHKOIIA, aTpujaiHa ¢pubpuianyja, eneKTpokapauorpapcku abGHOPMaIHOCTH
{ MaKyJIonaIyJjiapeH pall.

Knuanyky ManudecTaiiy Ha Jab0opaTopiCKUTe napaMeTpy

Bo koMOHHaLMja co Apyrv aHTHEMHIENTHLH 3a0eNexaHna ¢ 3rojleMeHa aKTUBHOCT Ha €H3MMHTE Ha JeTpa.
Kaj HeKoJIKy MalMeHTHH MOXKHO JO3HO 3aBHCHO 3r0JIEMYBamb€ HAa YECTOTATA Ha EMUJICNITHYHATE Hallay.
Bo noenunu ciiy4an 3abenexaHa e 10jaBa Ha XeaTHT.

4.9 IIpepo3upame -

CHMITOMHTE Ha IIPEIO3MPAHOCT Ce BPTOTIIABULIA, aTAKCHja, JUILIONH]ja, HejaceH roBOP, COMHOJIEHIIN]a,
JeTapruja ¥ yMepeHa aujapea. AKyTHa JKHBOTO3arpo3yBayka TOKCHYHOCT He € 3a0enexaHa, Ipy MpriMeHa
Ha NPEeKYMEPHH J03H Of rabaneHTHH 40 49T THEBHO.

['a6aneHTHHOT MOXeE Ja Ce eTMMUHApA o XeMoaujanu3a. [IpeTxonHuTe HCKyCTBa IIOKaXyBaarT JeKa Taa
He e noTpe6Ha, MelyToa Kaj MAaLKeHTH CO OITeTeHN 6yOpe3nTe Moxke Jia Ce Mpernopaya XeMO/1janusa.

5. ®APMAKOJIOIIKH CBOJCTBA
51 ®apMaKoIUHAMHYKH CBOjCTBA

dapMakoTepaneBTCKy rpynu: JIpyri aHTHenuIenTuiy/ AHaareTHIHA
ATC xox: NO3AX12

ToYHUOT MEXaHM3aM Ha JieyBarbe Ha rabareHTHH He ¢ Mo3HaT. ['abaleHTHHOT CTPYKTYPHO € CPOJEH CO
HeBpoTpaHcMuTepoT IABA (rama-aMrHOOYTEpHA KHCENMHA), HO HETOBHOT MEXaHH3aM Ha JIeTyBambe €
pasiuyeH Off OHOj Ha MOBeKe APYTH CYNCTAHIUH KoM Birjaar Ha ABA cuHarncuTe, BKIIydyBajKu
Baympoar, 6apoutypari, GeH3oauasenuay, HHXuGuTopy Ha TABA TpancaMuHa3sH, HHXHOUTOPH Ha~
npessemame Ha TABA, TABA arouuctu 1 [ABA mpoiekod. Bo KIMHHYKH pENEBAHTHH UCTPAKYBal
raGaneHTHHOT HE Ce BP3yBa 3a APYTHTE PELENTOPH BO MO3OKOT, 33 BOOOHYACHUTE aKTHBHH CYIICTaHIIN
YJIA HEBPOTPAHCMHUTEDH, BKITydyBajku ru i penenrtopute 3a TABA,, TABA§, Gensonunasernits, Fityram
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rngH win N-merui-d-acnupar. [aGaneHTHHOT He Biidjae Ha HaTPHMYMOBHUTE KaHATIUTE HH BUTPO A
CIIOpeJi T0A Ce PasiIuKyBa ol HEHUTOMHOT H KapOaMa3enuHOT. IIpenu3sBrKyBa 6Jaro HaMmanyBame Ha
HaMayBamke HA MOHOAMHHCKHTE HEBPOTPAHCMHUTEPH HH BUTPO. Ta6aneHTHHOT IPUMEHET Kaj [IyBIH IO
sroneMyBa MeTa6osu3mot Ha TABA BO HEKOJIKy MO30YHH PETHOHH Ha CIIMYCH HA9HH Kako HATPHYM
BAJNpPOAT, HO BO Pa3/IM4YHHU JE€TIOBU HA MO3OKOT.

5.2 ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBa

Pecoprmuja

KoHIleHTpanujaTa Ha rabalneHTHHOT BO I1a3Ma, Ce IPONOPLMOHAIHH CO 1103aTa ONt 300 mo 400mr., Koja ce
JaBa cexou 8 uaca. Pecoprmjara Ha raGaneHTHUHOT € CaTypaOuiHa i HENMHEapHO MOBp3aHa €O 103aTa.
BHOJIOMIKATA PACMOJI0XKHUBOCT Ha 03aTa I1o opallHO 1aBame Ha JIEKOT, HajroseMara KOHLEHTpaluja Ha
[1a3Ma Ha rabaneHTHH ce 3a6elexyBaar 1o 2 o 3 yaca. Arcopriyjara Ha rabaneHTuH (men o
ancopGupaHara 103a) HMa MHTEHIIMja Ha HaMallyBakbe CO 3rOJIEMyBatbe Ha 1103aTa. AriconyTHa
arcopryja kaj kancyna ox 300 mg e okoiy 60%, OTHOCHO 42% nipu no3u noronemu ox 800mr. Xpanata
HeMa BIlHjaHKe Bp3 GapMaKkoKHHETHKATa Ha rabaneHTHHOT. IJoBTOPHOTO 3eMabe He BJIHjae BpP3
(hapMaKOKMHETHKATA Ha TabarleHTUHOT, a CTaOHJIHK KOHUEHTPALHMH BO TIa3Ma MOXaT Aa ce npeaBUAaT u
[0 e/Ha [i03a rabaneHTHH.

[TucTproOymmja

MaKcHMaTHATa KOHLEHTpALHja Ha rabaneHTHHOT BO I1a3Ma (Ha 1p. 4,5 pg/mol mociie MOBTOPEHH OpaTHU
1031 o1 900 1o 1200Mr.) ce ZOCTHTa BO POk 0f 2-3 yaca 10 Tepanucka /03a. ITpoueHTOT Ha rabaneHTHH
KOj Ce Bp3yBa 3a IIPOTEMHUTE BO IJIa3Ma € OMal 07 3%. Herosuot BodyMeH Ha qucTpubyuuja € 57, 7
nutpy. Kaj mauueHTs co enuiencuja KOHI[EHTpalKjaTa Ha rabaneHTHHOT BO [IEHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM
e npubmwKHO 20%, TO OAroBapa Ha HajHUCKOTO HUBO Ha KOHIIEHTpallFja BO MIa3Ma BO TEPAICKU J03H.
Buosomka TpaHchopManyja

TaGarenTHHOT He ce TpaHcopMupa Kaj Jyfe i He BPLIH MH/IYKIHja Ha eH3UMHUTE Ha IUTOXpoM P450 kou
ro MeTaboyMpaar JIEKOT.

EnuMuHanuja

EnMMUHALMjaTa HA raGaneHTHHOT OJU TI0 IMHEeapHa (papMaKOKMHETHKA. IMonyBpeMeTo Ha eTMMHUHALK]a
He e O3HO 3aBHCHO M U3HecyBa oJ 5 1o 7 vyaca.

Kaj mocrapu NalieHTH Kaj KOU € MPOMEHETa 6y6pexHara QyHKIHja, MOXE Ja J0jAe O 3roNeMyBarmbe Ha
TOJyBpeMeTo Ha enuMuHaiyja. Kaj HavaneHa 6y6pexHa dyHkiuja, Op3uHaTa Ha H3/1a9yBabe MPeKy
6y6per e AMPEKTHO MPOTOPUHOHATHA CO KPEaTHHUH KIMPEHC. T'aGaneHTHUHOT ce eNUMUHHIDPA Of Ila3Ma
co xemoaujanusa. (Buau *4.2 Jlosupame 1 HaUKMH Ha ynotpe6a Ha JeKoT*).

53 TIpenkJHHAYKH MoAaTONH 32 Ge36eHOCTA HA JIEKOT
AKyTHA TOKCUYHOCT

ITo agMuHHCTpamHja Ha Ko3a of 8000 MI/KT Kaj IIyBLM H CTaOpIH, HE MOXKENa 1ia CE ONpPeACH opajnHara
JIeTaJiHa 703a.

TOKCHYHOCT 110 3eMare Ha IIOBTOPEHa 11032

HctpaxyBamara KOH Ce CIIPOBEIEHH Ha He IJIOJIapH U [II0/apH, MOKaxkale 1eKa OyOpe3uTe 1 LPHUOT
Ipo6 ce TOKCHKOJIOIIKH LETHH OpPraHHy.

DepTHIHUTET ¥ PENPOAYKIMja

He ce 3aGenexann 610 Kaksy eekTd Ha GepTHIocTa H PenpoyKupjaTa 3a0eleXxaHu Kaj CTaOpLH IpU
1031 10 2000 mg/kg. Kaj riayBium 103aTa Koja He Ipeu3BUKYBa HECaKaHH eextu Guna S00mr/kr. Jlocio
110 3roNieMyBatbe Ha HHIUJEHIATa Ha XUAPOypeTpa, Xuapodopesa 1 OIOKeEHa ocuUKanyja Kaj
[IOTOMCTBATA Ha [JIyBIH, 10 034 norojemu of 500 MI/KT IpUMaHH OJf CTpaHa Ha MajKuTe.

Bo efHa CTy/Hja 32 TEPATOTeHOCTa CIIPOBE/IEHa Ha 3aj1H, I0CIIO /10 3rONEeMEHO ry0eme Ha QeTycoT 110
MMIUIAHTALM] 2 K& MajKH KOY C€ M3JIOKEHH Ha 103U TOr0JIEMH Ol 60mr/Kr/neH.

Myrarenesa ‘
[a6aneHTHUHOT HeMa T'eHOTOKCHY€eH MoTeHIMjal. HeroBara MyTareHoCT He € I0KaXaHa. C@’@ €COBU

axreprcku Tecror Ha HGPRT JioKyc Ha KIISTKH Ha LYK BO MPUCYCTBO WK OTCYCTBO/Ha
>
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METaGOMYHH €H3HMH, aGaleHTHHOT He Npeu3BUKA CTPYKTYPHH XpOMO30OMCKH abepallu, U He
npeau3BrKyBa GOPMUPae Ha MOHOHYKIIEYCH BO KOCKEHa CPLEBHHA Kaj TIyBLH.

Kaniieporenoct

[26aneHTHHOT € JaBaH BO XpaHaTa Ha riiyBUH (10 2000MI/KT T.T. IHEBHO), H Ha CTaOpLH (mo 2000mr/kr
1.T. ZHEBHO), BO CTy/Hja Koja Tpaena 2 rojunu. Kaj Malikute CTaopuy € 3a0eJie;KaH0 CTAaTUCTUUKH
3HauajHO 3roJleMyBatbe Ha MHIMJCHIATa OJf TMyp Ha aCHHYCHHTE KJIETKH Ha [aHKpeac, Kaj rpymara Koja
jno6uBana Hajronema no3a. Kaj craopuure kou npumae o 2000 MT/KT T.T.JHEBHO, MaKCHMalHaTa
KOHL|EHTpAIl}ja Ha AKTMBHATA CYTICTAHI[a BO I1a3Ma, KaKo H 3rojleMeHaTa oA KpHBa Ha BpeMe
KOHL(EHTpaluja, 6uia 10 maty morojeMa oji KOHUEHTpalujaTa Bo IiasMa Kaj Jyre KOU 3eMajie THEBHA
1032 o1 3600 mr. TyMypHHUTE aCHHYCHH KJIETKH Ha NIAHKPEAC Kaj MalIK{ CTA0pLH, AMaaT 6nar
KaHLEPOTeH PHU3HK, HE BIIjaaT Ha BPEMETO Ha NIPEXUBYBake U HE I0BEAyBaa 10 METACTa3H Ml WHBa3Wja
Ha OKOJIHOTO TKHBO M CIYYHH CO OHHE O KOHTpOJIHaTa rpyma. [Topanu oBa, peJieBaHTHOCTa Ha OBHE
TyMypHH aCHHYCHH KJIETKH Ha NIaHKpeac Ha MallK{ CTAOpLH, He Tpeba Jia ce 3eMar Kako MepKa 3a pU3HK
32 KaHLEPOTeHOCT Kaj Jyre.

6. OAPMAIIEBTCKHN OCOBEHOCTHA

6.1 JlucTa Ha eKCIMITHEHCH

Cozp)KuHa Ha Kancynara — Ge3BOJIHa J1aT03a, CKPOO, TaJIK.

O6BUBKa Ha KarcynaTa - XeJaTHH 1 00u Kaj

Gabagamma® 100 TuTan guokcun (E 171)

Gabagamma® 300 Turan quokcun (E 171) u sxeneso oxauc xonar ( E172)

Gabagamma® 400 Turan muokenn (E 171), xeneso okeun xont ( E 172) v xkene30 OKCHJ IPBEH (E172)
6.2 HexomMnaTHOHJIHOCT

Hema

6.3 Pox Ha Tpaeme

[1BI1/anym. o6BUBKa: 3 TOAHHA

6.4 TloceOHO mpeAynpenyBame 3a YyBambe

Ha temneparypa 1o 25°C.

[BIl/anym. o6BuBKa: Ce 4yBa BO OpHT'MHANHATa OIIAKOBKa.

6.5 Ilpupoaa u COAPKHHA HA KOHTAKTHATA aMbaaka

IBLI/anym. o6BHBKa ;

6.6 TloceGHH mpeqynpenyBama 3a Hedpiame HAa MATEPHjaJIOT MO 3eMakbe Ha JIEKOT
Bo COrIacHOCT CO 3aKOHCKUTE IPOITHCH.

7. IMPOU3BOJHUTEJI

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Straf3e 7

71034 Béblingen
Tel:07031/6204-0
Fax:070316204-31
E-Mail:info@woerwagpharma.de

8. BPOJ HA OBJIACTYBAIBE 3A ITPOJA’KBA
9. IATYM HA ITPBO OBJIACTYBAILE/OBHOBYBAIGE HA OBJIACTYBAIBE

10. JTATYM HA PEBUJIUPAILE HA TEKCTOT




