36upeH n3BeLwTaj 3a 0COOMHUTE Ha NEKOT

Panadol Femina / MaHagon ®emMmuHa

1. WUme Ha nekoT
Panadol Femina, (500 mg + 10 mg), ¢wunm o6noxeHn TabneTn.

2. KBanutaTuBeH 1 KBaHTUTaTUBEH COCTaB

1 ounm obnoxeHa Tabneta cogpxu 500mr napauetamon n 10Mr xmocumH
oyTunépomua.

3a uenocHarta nucTa Ha ekCcuunueHTun, BuageTe ro genot 6.1.

3. ®apmaueBTCKa ¢hopma
dunm obnoxeHn TabneTu

4. KNUHWYKN KapaKTepUCTUKU
4.1. TepaneBTCKMU MHAUKaLIUK

Panadol Femina ce kopucTu BO npodunakca u TpeTMaHu Ha CUMNTOMU Ha
ANCMeHopeja, OyOpexxHn M xenatanHu KOMMKM M MpUM CUHOPOM Ha
HagpasHeTw upeBa.

4.2. [Jo3upare n Ha4uMH Ha agMUHUCTpauuja

BospacHn n geua Hag 12 rogmwHa Bospact: 1 go 2 tabnetu, cnopea
MHOUKaUUW HAJMHOTY TpU NaTu HEBHO Ha CEKOM OCYM Yaca.
He cmeaT ga ce 3emaat noBeke of wect Tabnetn AHEBHO

MakcumanHa gHeBHa [03a napaueTtamorl 3a BO3pacHW NMpu KpaTKOTpaeH
TpeTMmaH e 4.0 g, a BO TeK Ha JoNroTpajHun TpeTmaHn e 2.6 g.
MapauetamonoTt He Tpeba ga ce kopuctu 6e3 MeauMumMHCKa KOHTpona
NnoaosIro o4, AeceT AeHa Kaj BO3pacHU U Tpu eHa Kaj geua.

4.3. KoHTpanHaukauuu

Panadol Femina cdpunm obnoxeHnte tabnetn ce KOHTpanHOUUMPaAHWN Kaj
naumeHTn Kou ce NPeyvyBCTBUTENHM Ha aTponuH unu Ha 6uno Koja gpyra
COCTOjKa Ha npenaparoT.

JlekoT € KOHTpauHOuuMpaH Kaj naumeHTM CO TEeLWKU XenaTasHu
WMHCy(UnumeHuMn (Hajuecto nauueHtTn co ©bonectm Ha UpHMOT Apob
NoBp3aHN CO KOPUCTEHE anuoxof) WM peHanHn UHCyduUMeHUuu,
ankoxonusam, aHemuja UNU BPOOEH HeLOCTaTOK Ha rnukosa-6-¢gpoccart
aexugporeHasa (daBusam), MMacTeHuja U cuTe COCTOjOM Kaj kom Buno
KakBM aHTOXONMHrereHepuyHu gejctea 6u Gune UCKNyYUMTEenHO PU3NYHU



(rmaykom, xunepnnasuja Ha npocTaTa Koja pe3yntupa co 3ajpluka Ha
ypVHa, racTpyyHa cTeHo3a, Taxukapauja).

4.4, T[MoceGHM MEepPKM HA NpeTnasNIMBOCT

Mpn ynotpebaTta Ha Panadol Femina dwunm obnoxeHute Tabnetn ce
coBeTyBa MpeTnasnMBOCT Kaj MauMeHTn CcO MuTpanHa CcTeHo3a U
KOpoHapHu 3abonyBara. Kaj nauMeHTUTe CO MHTECTUHANHMK ynuepauuu,
OBOj NeK MoXe Aa OoBede OO HamarnyBawe Ha MOoTopHaTa akTUMBHOCT Ha
upesata W pga npeavsBuMKa KoOHcTunauuja. JlekoT ucTto Taka, Tpeba
npetnasnMeo fa ce ynotpebyBa Kaj nmaumeHTn co ractpoesodarvaneH
pediykC 1 Apyrn XpOHUYHHN NopemMeTyBaka Ha MOTOpHAaTa akTMBHOCT Ha
MasHata MycKynaTypa BO TFOPHMOT Aen Ha AUreCTUBHUOT TpakT Wnu
nUopHa CTeHo3a.

Kaj noBo3pacHUTe naumMeHTn fIeKoT MOXe Ada Npegu3Buka nopemeTyBama
noBp3aHn Co paboTEHETO Ha LEHTPANHNOT HEPBEH CUCTEM, KCepocToMuja
N nocebHO kaj MaxuTe, peTeHuMja Ha ypuHata. AKO cuMnTOMUTE Ce
cepunosHK, Tpeba ga ce NpeknHe CO 3eMarbe Ha nekoT. Tepanujata 6u
Tpebano ga ce npekvHe M BO Cryyaj NauveHTUTe Oa npujaBaT akyTHU
BU3yenHN nopemeTyBara MnNn O0NKn npeamsBuKaHM O 3rofieMeH OYeH
NMPUTUCOK.

Mpn kopuctewe Ha Panadol Femina Tpeba pa ce wun3berHysa
KOH3yMuUpaHe Ha arkoxorl.

NctoBpemeHa ynotpeba Ha nekoBM KOW cogpxaT napaueTamon
(auetamunHopeH) e  KOHTpauHguuupaHa, 6Gugejkm  npeTcTaByBa
noTeHumMjanHa onacHoCcT oA npefosvpawe. Napauetamon Tpeba ga ce
KOPUCTU MpeTnasnueo Kaj MauMeHTM CO peHanHa wnu XxenartasnHa
nHcydmumreHunja. Kaj nuuaTta kou rnagyesaat Unn pefoBHO KOHCymupaaT
arkoxon, NoCcTon 0Cob6eHO BMCOK PMU3MK O, OLUTETYBake Ha LPHUOT Apo6.
Momanky oa 5% of nauueHTUTe aneprMyHn Ha gepuBaTUTe Ha
aueTuncanuuuHa KucenvHa MoXaT [fa Ouagat aneprmyHn uo Ha
napaweTtamorn.

4.5.  WHTepakuum co Apyru riekoBu u Apyrun hopmMmmn Ha MHTEepaKumumn

MapauetamonoT ja nogobpyBa akTUBHOCTA Ha aHTUKOArynaHtute oA
rpynata KyMapuHM W WHOAHOMOHM W O MNOTEHUMpa [ejCTBOTO Ha
KOEUHOT.

MeToknonpammngotr ja 3abp3yBa, a ckononamuHOT ja 3abaByBa
ancopnuujata Ha napaueTamMosioT BO TaCTPOMHTEHCTMHANHMOT TpakT.
CanuuunammgoT ro MNpoAo/KyBa BpPeMeTo Ha enuMuHauvja Ha
napaueTamorsor.

MapaueTtamonoT 3eMeH NCTOBPEMEHO co NHXMBUTOPMU Ha
MoHoamuHookcngasa (MAO) moxe ga npeamsBuka Xunepekcutauumja u
CUNnHa Tpecka.

[loKkonky ce KopucTaT UCTOBPEMEHO CO napaueTamorn, pudamnuumHorT,
aHTUEeNUNEeNTUYHUTE NEKOBU, XUMHOTUYHUTE NEKapCTBa KaKo WU ankoxonoT
MOXe Aa Npean3BuKaaTt owTeTyBakwe Ha LpHMOT Apob.



MapaueTtamon, Kora ce 3ema 3aegHo co HecTepongHu
aHTUMHJNaMaTOPHU NEKOBU, Kaj NauneHTn Co peHanHa uHcyduumeHumja,
MOXe Ja npeau3Burka ersalepbaunja Ha peHanHaTa HcyduuneHumja.
Tpuyuyuknuyunte  antugenpecusn, MAO  nHxMbutopmuTe, KUHUAWH,
amaHTagvH, aumconupamug un OyTMpodeHOH MoXxe p[a M 3ronemat
aHTUXONEHIMHEPUYKUTE AejcTBa U MOXe [a npeavsBuKaaTt ekcutauunja um
CUnHa Tpecka.

XnocumH 6yTunbpomung ja cmanyBa MOTOpHaTa akTUMBHOCT M Cekpeuujata
BO racCTPUYHMOT TpaKT M 3aToa MOXe [a ja Hamanu ancoprnuujata u
dhapMaKonoLKNTe ePeKTN Ha NIEKOBUTE KON UCTOBPEMEHO CE KOpUCTaT.
AHTaroHUCTUTE Ha JOMaMWH Ha Np. MeToKonpamMua MoXxe Aa rv Hamanat
edeKkTUTe Ha NEKOT Ha raCTPUYHMOT TPaKT.

4.6. Ynotpeba 3a Bpeme Ha OpeMeHOCT U goere

Ynompeba 3a epeme Ha bpemeHocm

Panadol Femina dwunm obnoxenute tabnetn moxe ga ce kopuctaT BO
TEKOT Ha BpemeHoCcTa caMo JOKOSKY KOpUCTa Of, KOPUCTEHETO Ha NEKOT e
norosiema of NOTeHUNjanHMoT pu3unK 3a EeTyCoT.

Ynompeba 3a speme Ha nakmauuja
bugejkn He nocTtojaT McnuTyBaka 3a MNPEMUHYBawe Ha XMOCLMHOT BO
mnekoTo, Panadol Femina He Tpeba oa ce KOpUCTK Kaj XXeHU Ko Jojar.

4.7. BnwujaHnje Bp3 cnocoGHocTa 3a BO3ew€ U CMNOCOOHOCTa 3a
paKyBake CO MalUUHU

Panadol Femina moxe pga npegusBuMkaaT CUMMNTOMM MOBP3aHW CO
YHKUNOHNPAHKETO Ha LIEHTPanHMOT HEPBEH CUCTEM W Aa ja nopemeTaT
akomopgauujaTta, Taka WTo naumMeHTuTe Tpeba aa bugaT npegynpeaeHn aa
He BO3aT M [a He yrnpaByBaaT CO MalUWHWU KOU Cce aBuXKar.

4.8. HecakaHu pejcTBa

CumnTomMuTe MOXe [da BKIydyBaaT KCcepocToMuja, nopemMeTyBawe Ha
BM3yenHata axkomojaumja, [gesopueHTauuja, OUCMHe3uja W BepTuro.
MHoOry peTko cUMNTOMUTE MOXe [a BKiydyBaaT arepruckum peaxuuu
npyputuc, yTpukapuvja, paw, eputema, aHrmoenema, Taxukapawuja,
XUNOTEH3Mja, Haysea, noBpakame, avjapeja, peTuHanHa
XunepnurMeHTaumja u rnaykoma, xenatarHuM WU peHanHu HapyllyBaha,
nMoHeKoraw MoXe fa fojae 4O MeTxemornobuHemuja, arpaHynoumMtosa m
TpombounToneHuja.

4.9. [Mpeposunpame

MapaueTtamon

CnyyjHoTO MMM HaMepHOTO Mpedo3vpake CO Napauetamon ce
MaHudecTMpa BO TEKOT Ha MPBMOT Yac CO CnegHuBe CMMMTOMU: Hay3ea,
noBpakare, NpeTepaHo NoTeHEe, NOCNaHOCT U acTeHnja. OBMe cMMmnToMM



MOX€e Ja ce NnoBreyaTt CrneaHuoT AEH, Mako Beke Ce pasBurio OLWTETyBawe
Ha UpHMOT Apob, Koe nak ce MaHuecTMpa Co HENpPUjaTHOCT BO FOPHUOT
Aen og abaomeHoT, Hay3ea u XXonTtuua.

Cekorawl kora ke ce 3emMe eaMHedHa [o3a o 5 g wnu noBeke Ha
napaueTtamon (cny4ajHo, opanHo) Tpeba aa ce nHayumpa noBpakame (ako
He MoOMMHano noBeke of efeH Yac o4 3eMareTO Ha napaueTamornoT) U
Tpeba pa ce nobapa megmuuHcka nomow. Moxe ga ce gage akTUBEH
jarneH Bo gosa 60-100 g, no MOXHOCT M3MellaH co Boga. TexuHata Ha
WHTOKCUKaumjaTa Cce npoueHyBa CO MWCMMTYBake Ha HMBOTO Ha
napavueTtamon BO KpBTa. BpegHocTa Ha KoHUeTpaumjata BO OAHOC Ha
BPEMETO NMOMMHATO O 3EMaHETO Ha NapaueTamorioT € BaXXeH NHONKaTop
BO OOHOC Ha HA4YMHOT Ha TpeTuMpawe CO aHTUAOT. AKO BaKOB TECT He
MOXe [a ce Hanpasu, a BepojaTHaTa [o3a Ha npauetamosl € Bucoka
Tpeba aa ce 3ano4yHe CO MHOTY MHTEH3UBEH TPETMaH CO aHTUaoTH: Tpeba
Aa ce page MMHMMYM 2,5 g METMOHMH M noToa TpeTmaHoT Tpeba aa
npogosrkn (Bo GomHMUAa) Co aueTUnuUUCTEMH U (MNK) METUOHUH KO ce
MHOry edpeKkTUBHM BO TeKOT Ha npBute 10-12 yaca o MHTOKCKMKauumjaTa, HO
MOXe Ada buaaTt KopucHu n no 24 vaca. TpeTMaHOT 3a MHTOKCUKaumja co
napauetamon Tpeba ga ce cnpoeege BO 6onHuua, Ha oggeneHue 3a
WHTEH3MBHAa Hera.

XnocumH 6ytunépomng,

OpanHoTo npeposupawe ce MaHudecTupa Cco crnegHuTe CUMMNTOMM:
CYBOCT Ha ycHaTa npasHuWHa, Taxukapauja, cnaba nocnaHoCT U MUHIIMBU
nopemMmeTtyBawa Ha BMAOT. [pyrn cMMNTOMM Ha npego3vpake OnuvilaHu
Kaj >XMBOTHM: WOK, YejH-CTOKCOBO auulene, pecnvpaTtopHa napanuaa,
KNMOHWYHN KOHBYN3UWN N KOMa.

5. PapmakosnoLwku nogaToum
5.1. dapmakoguHaMCKu CBOjCTBa

dapamakoTepaneBTCka rpyna:

Ankanongun Atropa belladonna n HuMBHWM pepuBatn BO koMbuHauuja co
aHanreTuum.

ATC kog AO3DB04

Panadol Femina dwunm o6noxeHnte Tabnetn ce [OBOKOMMOHEHTEH
MeONLMHCKN NPOoM3BOL YMe OejcTBO e pe3ynTtaTr Ha 30upoT Ha fejcTBaTa
Ha OBeTe COCTOjKM - NapaueTaMonoT N XmocumH dytnnbépommaor.
MapaueTamonoT npunarfa Ha rpynata Ha TepaneBTCKM areHTu Cco
AHTUNUPETUYHN W aHanreTu4Hu pfejctea, Ho 6e3 aHTUMHNamaTopHO
AejcTBo, buaejkm He ro nHxMbuMpa cos3gaBaHb-eTO Ha NpocTarnaHanHUTE BO
nepudepHnTe TkMBa. 3aToa, NapaueTaMornoT He BNujae Ha NpoLecoT Ha
Koarynaumja Ha KpBTa.

MexaHM3MOT Ha aHTUMMPETUYHO AejCTBO Ha NapaueTamMosioT € NoBp3aH Co
MHXMBMPAYKOTO AEjCTBO Ha CUHTE3a Ha npocTarfiaHAnHW BO LIEHTPANTHMOT
HEepBEH CUCTEM, HO cenak TOYHMOT MexaHn3amM Ha aHanreTM4YHOTO AejCTBO
Ha napaueTamorioT Ha LEeHTPanHMoT HEPBEH CUCTEM Jocera He e no3Har.



XnocumH 6yTMnbpomMumaoT BOrnNaBHO AenyBa Ha CUMNATUYHUTE FaHrMm BO
sngosute Ha abgomuHanHuTe opraHu. Mima cnasmonutudeH edekT ja
penakcumpa MasHaTa MyckynaTtypa BO raCTPUYHUOT TPaKT, yPOreHNTanHmoT
TpakT 1 GunujapHuoT TpakT. 3aToa ce ynoTpebyBa Kaj cnasmu Ha oBue
opraHu.

MeTogute Ha 3abps3aHa enuMuHauuvja (xemogujanusa, xemonepdyauja,
nnasmadopesa) He ce edpukacHu Npu enUMMHaUuWjaTa Ha napaueTamosrioT
N XMOCLIMHOT.

5.2. ®dapmMaKOKMHETCKU CBOjcTBa

Anicopnyuja
Mo opanHa agMuHUCTpauuja, napauetamonoT Aobpo ce ancopbupa BO
AUreCcTUBHMOT TPAKT (MpBaTa cekumja Ha TEHKMUTE LpeBa).

Hucmpubyyuja

MapaueTamonoT fnecHo ce AUCTpubympa BO NOBEKETO TKMBA W HEroOBWUOT
anctpmbyumckn BonymeH e 0.9 n/kr. Tpu cepyMCKM KOHUEHTpaumm
NoHUckM o 60 mur/mn He ce Bp3yBa CO CEPYMCKUTE MPOTEUHU HA HaAYUH
O4 KIMWHWYKMO 3Hauvewse. [poceyHo, okony 25% opn BHeceHaTa gosa ce
Bp3yBa CO CEpyMCKUTE NPOTEMHU, a CTENeHOT Ha Bp3yBake € o4 5 Ao
50% 3aBucHo of gosara.

MapaueTamonoT neHeTpupa Npeky nnaueHTata u MMHyBa BO MJIEKOTO Ha
XeHuUTe Kou gojar.

Avnctpubyumjata Ha xuocuuH 6yTMnbpoMmaoT Kaj nyreto He e cocema
nosHaTta. Mo opanHa agMuHUCTpauuja, 6p3o ce gucTpubympa BO MekuTe
TKknBa. [okakaHo e aeka Kaj rnyBuM NeHTepTpMpa BOrfaHO BO TKMBATa Ha
raCTPOUHTECTMHANHUOUT TpPakT, upHMOT Apob mn 6ybpesuTte. HerosuoTt
BMCOK aPUHUTET KOH TKMBaTa € NpuYMHa 3a HEroBMOT KPATOK MOSY-KUBOT
BO KPBHMOT CepPYM, KOj € BO oncer og 2 A0 3 MUHYTU. J1ekoT He3HaumMTesHo
(B0 8-13%) ce Bp3yBa CO cepyMcKuTe nNpOTEMHU, ja NpPeMunHyBa
Mo3oyHata Oapuepa (M nNpeaousBuKyBa CUMNTOMM MOBP3aHM  CO
LEeHTpanHMoOT HepBEeH CUCTEM) Kako W nnaueHTaTa. [epuBaTtoT Ha
XnmocumH - 6ytunbpomng cnabo ce ancopbupa, ja AocTuUrHyea
MakcumManHaTta cepymcka KOHueHTpaumja kaj nyreto 1-3 4aca no
opanHaTta agmuHucTpauuja. OcTaHyBa BO BWCOKM KOHLUEHTpauumm Ha
MECTOTO Ha AejcTByBake U He ja MMHyBa Mo3o4vHaTa bGapuepa, na 3aToa
HeroBuTe edektn Ha LJHC ce He3HaunTenHu.

He e no3HaTo ganu nekoT MMHyBa BO XYMaHOTO MIIEKO.

Memabonusam u ennumuHayuja

Mapauetamonotr ce wmeTabonuavpa rnaBHO BO UPHMOT Apobd u no
KOwyraumjata ce msnadyyBa CO ypuHaTa BO hopma Ha rnykoypaHatu wm
cyndatu.

Buopacnonoxnmeocta Ha napauetamonoT Bo Tabnetute e npeky 90%.
BronoLwknoT nony-XmBoT Ha napaueTamonoT e Bo oncer og 1 oo 3 yaca.
Kaj nauueHTm co owTeTyBake Ha UpHMOT Apob, Kako W Mo
aAMUHUCTPUpaHe Ha TOKCUYHA [03a, MOXEe Aa ce NpoLOofKu 40 npeky 4
vyaca.

ToTaneH KnupeHc € 5 MN/MUH/KI TeNecHa TeXNHa.



Mo opanHa agMuHUCTpauuMja Ha XxmocumH ByTundépomng, 3HavaeH gen ce
envMMnHa BO HernpoMmeHeTa opmMa BO TEKOT Ha NpBUTE YacoBu MO
agMuHucTpauujata. lNotoa ce enummHmpaaT metabonutuTe.

5.3. lpeTKNMHU4YKKM nogaToumn 3a 6e3begHoCTa

CtyomuTe 3a XpOHMYHA TOKCUYHOCT MOKaxane Aeka napauetamosnoT nma
nomMan HegpPoOTOKCMYEeH edeKkT (Mpeaus3BuKyBa peHanHa nanunapHa
HeKpo3a) crnopeaeHo co acrnvpuHoT n HecTepongHute
aHTUMHMNaMaTOPHN NEKOBW.

[MpooormkeHa agMuHUCTpauMja Ha BUCOKM [03M Ha napaueTamon Kaj
XMBOTHUTE MOXe Aa npefu3BuKka TecTukynapHa atpoduja n nHxubuuuja
Ha cnepmaToreHesa.

CTtyonn cnpoBefieHM Ha XUBOTHU He MoOKaxarne TOKCUYHU edekTn of
XMOCUMH Kora burne agMUHUCTPUPaHU A03M CMUYHU Ha OO3UTEe HaMeHeTu
3a nyre.

He ce 3abenexaHn edektM o0 XMOCUMH OyTundépomMmaoTr Ha
penpoaykuunjata Ha ctaopuu. He ce noTBpAeHN HUKaKBM eMOPUOTOKCUYHMN
N TepaTtoreHun eekTu.

HepoctacysaaT nogatouM 3a  MyTareHocta, TepaToreHocta W
KapuMHOreHOCTa Ha napaueTamMornoT Kaj nyreTo.

6. dapmaueBTCKMU nogaToumn
6.1. Jlncta Ha eKkcuUNMEeHTU

Llenynosa MukpokpucTtanuH
KomnupoB ckpob

MosuaoH K30

Copbuton

Tank

MarHesnym cteapar

CunuumnymoB KonovaeH aHxnapug,
Hatpuym ckpobeH rnykonat
Xvnpomenosa

Makporon 6000

6.2. MHkomnaTuoOuMnHocT

He e npumeHnueo.

6.3. PoK Ha Tpaewe

[1Be roanHwn.



6.4. HauyuvH Ha yyBawe

YysajTe rv ganeky og godar v BUAUK Ha Jeua.
YyBajTe rv Ha Temnepartypa nog 25 °C. 3awturteTe o CBeTNMHa.

6.5. MMpupoaa n coapxuHa Ha NaKyBaHweTO

MNBY / anymuHuymcka 6nuctep donuvja koja cogpxu 10 Tabnetw,
CMeCTeHa BO KapTOHCKa KyTuja co ynaTcTBo.

6.6. [MoceGHM MepKM Ha NpeTNnasnNMBOCT NPU OTCTPaAHYBawE€TO Ha
HeynoTpebeHMTe NPoU3BOAMN OAHOCHO OTMAaAHMTE MaTepujanu, ako e
noTpebHo

Hema cneundmnyHm npenopakn, OCBEH OHME HaBedeHU BO AenoT 4.2.

7. Hocuten Ha opoGpeHueTO 3a cTaBarkbe Ha NEeKOT BO NpomMeT
GlaxoSmithKline Eksport Limited London, Benuka bputaHuja
MpeTtcrBaHuwTBO CKOMje, yn. OrksaH lMpuua 6p.1/Bnes 4/mesaHnH
P. MakepoHnwja, Ten. +389 2 3298 766

8. Bbpoj Ha ogo6peHneTO 3a cTaBak-€ Ha JIeKOT BO NpoMeT
15-2725/1104 04.11.2011

9. Oatym Ha npBOTO ogo6peHue 3a cTaBawe Ha NIeKOT BO NpomMeT
15-2725/1104 04.11.2011

10.AaTym Ha nocnegHaTa peBu3nja Ha TEeKCTOT
Janyapu 2011



