SMART/ CMAPT
(Piracetam)

1eTH MI 34 ne HA yi a)

1. UME HA JIEKOT

1.1. Ume na nekor: SMART

1.2. Mefynapoano nezamruteno ume na jgexor (INN): Piracetam
ATC NO06BXO03 - ncuxocrumynatop

2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB
Cocras: Enna SMART Tabnera coppsku 800 mr nupaleTam.

3. ®OPMVYJIALIMJA HA JIEKOT
®apmanestcka popma: SMART TabneTn

4. KIMHHYKH TOJATOLH

4.1. TepaneBTCKH HHAHKAULHH
[TocTaHOKCHYHN MHOKITOHYC
Jlucnekcuja Kaj geua
AJIKOXOJIHA IICHXO03a

4.2. Meroa Ha AIMKANMjA H 103Hpabe

BoobuyaeHo sekyBamweTo 3anounysa co 7,2 rpama (9 Tabnern) nogenenn Ha 2-3 o6poka co
MOCTENEHO 3roJieMyBame Ha flo3aTa ceKod 3-4 neHa 3a 4.8 rpamal/nen (6 Tabnetn), jo
MaKcHMalHa IHeBHa 1o3a of] 20 rpama nojeneHn Ha 2-3 o6poka.

Tocitianokcuyen MUOKAOHYC Kaj 803pacHu:

JlekyBambeTo Ha MOCTAHOKCHYHMOT MHOKJIOHYC 3alovyHyBa co 12 rpama nupaueram H.B.
HHjeKInja uM uHgy3uja Bo TeKOT Ha 7-14 jleHa cO NMOCTENMEHO CMallyBakhe Ha [03aTa H ce
NPOJOJIKYBaA CO NEPOPATIEH TPETMaH.

Hucaexcuja kaj deya iociiapuod 6 zoouHu;
50-100 mr/kr/geH nojeneHn Bo IBe T03M.

lMayuenitiu co penaana uncypuuenyuja:
HosuparbeTo Ha nupaueTam Kaj MalMeHTH co oluTeTeHa OyOpexHa (DYHKIHUja € NPUKAKAHO BO
naneHaTta tabena:

Penanna uncypunuenunja  Kimpenc Ha kpeatnins(miu/mun.) Josupame

Bnara 50-79 2/3 op npenopavaHaTa
JMHEeBHa [103a, 2-3 MaTH Ha JeH
YMepeHna 30-49 1/3 o npenopayanara
JueBHa 103a, 2 naTTHHa JIEH -
Temka <30 1/6 on npenopatxaga‘fa JHEBHa

Jl03a, efHalll qHeBHO
<20 KonTpauHauuupaHo -




TepanuckoTo 1ejCTBO Ha MHpaleTaMOT HACTAIyBa MOCTENEHO TOPaH IITO JEKYBAHEeTO MOXKE
Jla Tpae co MecelH.

4.3. Konrpaunankannu

[MupaueraMoT € KOHTpaWHAMLMPAH Kaj MalMeHTH NPEOCeTIUBM Ha MHpALETaM WIH JPYrH
COCTaBHH JIeIOBH BO (hopMynanujaTa, Huntington-oBa xopea, uepebpainHa xemMoparujaa, Telka
peHanHa HHCyHUHeHIM]a (KJIMpeHe Ha KpeaTHHHH < 20 MJI/MHH) M Kaj ella nomiaagu of 6
FOJIHHH.

4.4. Cnennjajnu npeaynpeayBama H MEPKH HA NPeINa3JIMBOCT NPH ynoTpedaTa

Bo Tek na edexkror Ha nMpaueTamoT Bp3 arperauujata Ha TpoMOouMTHTE (BMM MOrJaBje
5.1.) norpebHa e npeTnasiMBOCT Kaj MAUMEHTHTE CO  [OPEMETEHA XEeMOCTasa, CoO  CepHO3HO
KpBapeme WK Kaj OHME KO NOJUIeKaT Ha oneparuseH 3adar.

CMHX})OHH33L{HjaTEl H 3roJICMEHaTa MO304Ha €JIEKTpHYHA AKTUBHOCT MOXKE /a JAOBEIE a0
HaMaJlyBale€ Ha NparoT Ha Hamaau Kaj ocoOeHo uyscTBHTeqHuTe Oonuu. Kaj Oonuute Kkom
NpUMaaT aHTHEMHJIENTHLIH, HUBHAaTa J03a OM Tpebano Ja ce OApKyBa AYPH M akO MALMEHTOT ce
YYBTCBYBA N0100p0 NMOpA/U TepanujaTa co  MupaleTam.

AKyTeH NpeKHH Ha Tepanujata Tpeba na ce usbernysa, Ouaejim Toa Moke Ja [MpeaU3HBHKA
MHOKJIOHYC HWJIM TFeHEepalu3upaHi KOHBYJI3HH Kaj NALMEHTH CO MHOKJIOHYC.

Co ornen neka nupaueramoTt uckiayuuBo ce ekskretira npeky 6yOpesute norpebHa e npernasaMBocT
Kaj nauMeHTH co OyOpeKHO owTeTyBawe M Kaj nmoctapd OONHM, Kaj KOM  TPEMHHATHHOT
MOJYKHBOT HA MEPULIMTAMOT € MPOJOJIKEH.

Jlozupametro Kkaj TakBu mnaumeHTH Tpeba Jja Owuje BO  COIJVIACHOCT CO CTENEHOT Ha
OyOpeKHOTO OIITeTyBame, OJHOCHO CO BPEJHOCTA HA KIMPEHCOT HAa KpeaTHHHH (BHIM ja
Tabenara B0 4.2 ).

Jluesnara nosza mopa na Oune npuiarozesa corjiacHo OyOpesknara (yHkuMja M TOA Ce MpaBH
cornacHo Tabenara nojony. 3a 1a Moxe aa ce ynorpedu opaa jo3axkHa Tabena, notpeGHO € na ce
npecMera kpeatuHuH kimpencot (CLer) Ha nauuentor Bo ml/min. CLer Bo ml/min moxe na 6une
npecMeTaH Mpeky MpecMeTyBame Ha cepyMcKMOT kpeatuHuH (mg/dl) co ynorpeGa na cneanasa

(hopmyna:

[140 — poszpact (roaunu)] x Texuna (kg)
CLer= -- (x 0.85 3a xenn)
72 x cepymcku kpeatuHuH (mg/dl)

Tabena 3a nosupase

by6pesna uncypuumenmja Kpeavmi EIRpone: Jlosuparbe
yop Y J (ml/min.) Pe

Boobuuaena paHeBHa 03a, 2 g0 4 5034
Hopmanna >80 4 - 4 .

JIHEBHO

2/3 ox BooOWuaeHaTa JIHEBHA J103a T0/IE/IeHa
bnara 50-79

BO 2 WJIK 3 1034 JIHEBHO

1/3 on BooOHuaenaTa aHeBHA 1034 NOAEIeHA
Cpenna 30-49

BO 2 JI03H JIHEBHO i

1/6 on BooOuyaeHaTa qHEBHA 033" N
Teuka 20-30 VAL

aJIMUHUCTPHUpaHa e HaLl JIeBHO
Tepmunanna dasa <20 KoHTpanuauuupaHo [/ <
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4.5. Untepakuuu co APYrH JEeKOBH

Bo noeanHeyHu ciyyau, Npu MCTOBPEMEHO NMPUMatbe Ha MHJEKLMKM CO THPOHHK XxopMonu (T3+T4),
MOJKHA € MojaBa Ha 3rOJIEMEHa MPWUTATMBHOCT, J1€30PMEHTAaLMja M MopeMeTyBama Ha coHoT. He e
3abenexkana nHTepakiuja co GeHUTonH, heHobapOUTYpaTH U HATPUYM BANTIPOAT.

Edekror Ha nupauneramMoT ce 3rojieMyBa IpH HCTOBPEMEHa IpPHMEHa CO KJOHa3emaM |
NPEeKyCOPH Ha aleTHIXOJIHH.

Bo oGjaseHa eaHocTpaHo-ciiena CTyauja CpOBeJ€HA Kaj MALMEHTH CO TElIKA PEKYPEHTHa BEHCKa
TpomO03a, nMpaueTamMm aJAMHHMCTPHpPaH BO j03a oa 9,6 g AHeBHO He jaenysan Ha notpebata on
MpoMeHa Ha /103aTa Ha alueHOKyMaposl CO Lel Aa ce [OCTHrHe BpeaHocT oa 2.5 no 3.5 wa
MPOTPOMOMHCKOTO BpeME, HO KOMINApUpaHo co e(eKTHTe Ha CaMHOT ALEHOKYMapoll, 1aBameTo Ha
nupaueraM ja 3rofemyBa e(eKTHBHOCTA Ha aleHOKyMapoioT npu wTo ce 3abenexanu
CHIHH(HMKAHTHH Hama/lyBara Ha HMBOTO Ha arperaluja Ha TPOMOOLMTHTE, HUBOTO Ha (hUOPHHOTEH,
von Wilebrand-osuot thakrop (VIII : C: VIII : vW : Ag; VIII : vW : RC0) ¥ BUCKO3MTETOT Ha KPBTa H
njasmara.

4.6. BpemeHocT B IaKTANMjA

Kaj cTymuu u3BesyBaHH Ha JKHBOTHM, MpH aluIMKaLMja Ha MUpaLeTaM BO MaKCMMalHM 1034 oa 2.7
/g/kg nueBHO Kaj 3ajum v 4.8 g/kg NHEBHO Kaj IyBLUM K CTAOPLM, YTBPAEHO € JeKa MUPaLeTaMoT HeMa
TEpaToreHo AejCTBO M 1€JCTBO BP3 IUIOAHOCTA.

[lupaueramoT neHeTpupa npeky niaueHtapHata OGapuepa. Ilopaan Toa WITO He € YTBPAEHO Aanu
ynotpebara Ha nupaueramot ¢ Ge3beaHa kaj OpemMeHH jkeHH, nupaleTaMoT Tpeba aa ce u3berHysa Bo
TeK Ha OpemMeHOCT.

[Tupaueramor ce ekckpeTupa BO MajudMHOTO Miaeko. JIOKONKY Ha jouiakara ¥ OWue nponuiuaH
nupaueram, Tpeba 1a npectaHe co 10eHeTo.

Mnaaure keHH KoM ro ynorpeOysaaT jekoT Tpeba ja npUMeHaT COOJBETHM MEpKM 3a 3aliTHTa O
OpemeHoCT.

4.7 EexTn Bp3 cnocofHOCTA 32 BO3€lbe H YNPABYBAILE €O MAUTHHH

Kaj KIMHMYKM CTyauM, cO rnpuMeHa Ha 103d momery 1.6 - 15 rpama AHEBHO, CHMIITOMHM Ha
XHMIIEPKHHE3Hja, COMHOJIEHLIM]a, HEPBO3a M JenpecHja Oune Mo4yecTo NpUjaByBaHW Kaj MAlLMEHTHTE
KOM MNpHMale NUpaLeTaM OTKOJKY Kaj oHue kou npumane nnauebo. Cenak, dpexdenumjata nHa
MpHjaBEeHHTE CHMNTOMH HAKO He € CMrHMU()MKAHTHA, HEMOXE Jla ce KaXke JieKa MUpaleTaMoT Hema
B/IMjaHH]e BP3 cNOcoOHOCTA 32 BO3EH:E WK YIIPAaBYBakhe CO MalLMHH.

Hema nonarouu 3a BivjaHue Ha cnocoOHOCTA 3a BO3€H:E NMpH 1031 nomery 15 u 20 rpama aHeBHo.

4.8 Hecakanu aejerBa
A. KAHHHYKH CTY1HK
JloctanHu ce A0BONHO moaaToud 3a OGe30eaHocTa Ha nupaueTaMorT A00OHMEHH Ol JBOjHO-ClENH
n1aueb0-KOHTPOJIMPAHH  KIMHUYKH WIH  (hapMakOKIMHHYKH cTyauH (exctpaxupanu ox UCB
Documentation Data Bank - jynu 1997) kou Brayuysane noseke oa 3000 cyGjektd kou mpumane
nupaueram, 6e3 ornea Ha MHAMKallMjaTa, jo3akHaTa (opma, JHeBHATA 103a WK KapaKTePHCTHKHTE
Ha nomnyJaumjara.

Kora necakanure nejcrpa ce rpynupanu cornacHo WHO System Organ Classes, 6110 yTBpaeHo aexa
CJIE/IHMTE KJIAaCH HAa HECAKaHW [EjCTBA MMAaT CTATHCTHYKH CHUrHM(MKAHTHO BHMCOKA MOjaBa MNpH
TpeTMaH €O MHpaLeTaMm: [CHXHjaTPHCKH [OpEeMETyBatba, MOPEMETYBakba Ha LEHTPATHHOT H
nepuepHUOT HEpPBEH cHCcTeM, MeTabOMMTHUKM M HYTPHLIMOHH TOpeMETYBaka M reHepaHH
MOpeMeTyBaka Ha OPraHU3MOT BO LIEJTHHA. e
CrennuBe HecakaHM /1€jCTBA CO CTATHCTHYHHM CHIHM(DMKAHTHO MOBMCOKA MHLMICHIA O OHHE TPH
aJIMHHHCTpHpare Ha nnauedo Oune mpHjaBeHH 3a NMpaleTam. “HuHﬂeHuaTﬂ npyKaxkaHa  3a
MUpaLeTam HacrpoTH miauedo TPEeTHPAHUTE MALMEHTH. f/



WHO System Organ Class BooGuuaenn HeBooGuuaenu

=1 %, 210 %) (= 0.1%,<1%)
[TopemeTyBama Ha XunepkuHesuja
LIEHTPATHHOT H (1.72 nacniporu 0.42%)
nepH(epHUOT HEpBEH
cHCTEM

3rosiemyBatse Ha TelecHaTa
MeTtaGonuTHuku u

TEIKHUHA
HYTPHLIMOHH MOpEMETYBatba (1.29 nacripory 0.39%)

Hepgoza ComHonenuuja
[lcuxujaTpucku (1.33 nacnporu 0.25%) (0.96 nacniporu 0.25%)
MopeMeTyBatba Henpecuja

(0.83 nacnpotu 0.21%)

["'enepanHu nopemetyBama Actenuja
Ha OPraHU3MOT BO Lie/IMHA (0.23 nacnporu 0.00%)

b. IocT-MapKeTHHINKH HCKYCTBA

Co cnenewe Ha MOCT-MAPKETHHIIKMTE HMCKYCTBA, OWe NpHjaBeHH CEIHHBE HECaKaHH JejcTBa
(knacuuumpann cornacHo MedDRA System Organ Classes). [TopaToumnre ce HeaoBONHM 3a Ja
NOJIPKAT MPOLIEHKA HA HUBHATA MHLIM/EHLIA NTOMeIy TOTTyIalMjaTa noJI0/KeHa Ha TPETMaH.

- [lopemeTyBatbe Ha YBOTO M LIEHTApPOT 3@ paMHOTEXKa:

BpPTOTr/1aBHLIA

- acTpo-uHTECTHHAIHM NOpEeMeTyBatba:
cromauna Goska, Gosika BO ropHHOT Jen 071 abIOMEHOT, [japeja, rajieibe, noppakatse

- [lopemeTyBatba HA MMYHHOT CHCTEM:
aHa(uIaKTHUHA peakLuja, NPeoCceTIHBOCT

- [lopemeTyBatbe Ha HEPBHHOT CHCTEM:
arakcuja, MOpEMEeTyBake Ha PaMHOTEXkKara, BIOLLYBalh€ Ha ernujenujata, raaBobosika, HeCOHHLA,

COMHOJIEHLH]a

- [leuxujaTpuckn nopemeryBatba:
MPUTABHIIHOCT, AHKCHO3HOCT, KOH(Y3H]a, XalnylHHALIMK

- Kosknu nopemeryBatba u nopemMeTyBarmba Ha MoTKOKHOTO TKHBO:
AHTHOHEYPOTCKM €1eM, IePMaTHTHC, TPYPHTHC, YPTHKAPH]ja, HCHII

4.9. Ilpenosnpame
AKYTHHTE TOKCHKOJIOWIKH HCIWTYBakma Kaj )KHBOTHH TNOKDKAJIe 1eKa JIeTAIHUTE [03H Kaj [JyBUH

usnecysase 18.2 g/kg W NOBMCOKHM, HO He W Kaj CTAOpPLMTE M KyuMibaTa Kou Oune aosupanu 21 g/kg
unu 10 g/kg, coonBeTHo. preT—
[lpy npenosupare, He € MHIMUMpaHAa MpUMEHa HAa Hekoja crieuH(puuHa MepKa:” TIOT‘pe6Ho o\

BHHUMATCIIHO CJICNCHC Ha oruTara COCTOJOd Ha MNauueHToT, CO ocobeH OCBpPT Ha OJIP}KYBaH:e Ha "‘-_

nobpara XMApallkja Ha NaUKMEHTOT M creierhe Ha GyOpeskHara QyHKLMja (u3naqyaal£ero Ha ypHHa).



5. PAPMAKOJIOIIKH IMMOJATOLA

5.1. ®apmakogunamuja

MexaHH3MOT Ha /1gjCTBO Ha MHUPALIETAMOT Kaj KOPTHKAIHATA MHOKJIOHH]a CEYLITE He € MO3HAT.
[Tupaueramor cBOMTE XeMOPEOOWIKH eeKTH I'M M3pasyBa Bp3 TPOMOOLMTHTE, €PHTPOLUTHTE M
SHIIOBHTE HAa KPBHHTE CA/IOBM CO 3roJieMyBarbe Ha CTENeHOT Ha jAedopMalija Ha epPUTPOLIMTHTE M
Hamanysame Ha TPOMOOLMTHATA arperauuja, €pUTPOLIMTHATA A/AXe3Wja 3a SHAOBHTE HAa KPBHHTE
Ca/l0BH M KanWIapHHOT Ba3ocnasam.

- Edextn Bp3 eputpoumTHTE:

Kaj naumenTtute co cpnectokierouna aHeMHja MHPaUETaMOT ro 3rojieMyBa a(UHUTETOT KOH
Aeopmalmja Ha epHUTpOUMTHaTa MemOpaHa, ja HamalyBa BMCKO3HOCTa HA KPBTAa M TNpeBeHMpa
(hopmupatbe Ha UHAHHAPHYHK HOPMALIUH.

- Epexty Bp3 TpOMOOLIMTHTE:

Bo orBopenu ctynum na 3apaBu n06poBosum v Ha nauueHtdH co Raynaud denomen, nosara ma
nupaueram 3rofiemena a0 12 g Owna nospsaHa co peaykuMja Ha QyHKuMjaTa Ha TPOMOOLMTHTE
AMPEKTHO 3aBHCHA oA ao3ata. KoMnapupaHo co BpeaHOCTHTe J0OHMEHH Mpe/l TPETMAHOT (TECTOBH Ha
arperaudja uHayumpana on AJIIN, kako m ocnoGoaysame Ha konare, enunedpun u BTG ), Ges
CHrHH(HKaHTHH npomenu BO GpojoT Ha TpomGouuT. Bo oBHMe CTyauM, nupaueTamMoT aenyBan Ha
MPOJOJIAKYBaE HA BPEMETO HA KPBAPEH:E.

- Edextu Bp3 KpBHHTE CAZlOBH:

Kaj cryauu Ha 5KMBOTHH, NMpaleTaMoT ro HHXHOMpa CrIa3MOT Ha KPBHHTE CAafOBM M FM Hamailysa
eekTMTE Ha pasiMUHM Cha3MOreHW4HH arencu. He nocemysa Basomunaratopen edekT M He
npeu3BrKyBa “steal” peHOMEH, HUTY NaK NOce1yBa XHIOTEH3UBEH eEKT.

Kaj 3apaBn 106poBo/ILM, MHPALIETAMOT ja pejlylHpa aJXe3ujaTa Ha epUTPOLIMTHTE 3a BACKyNapHHOT
CHJI0TE M MOCE/YBA AUPEKTeH CTHMYJIAaTHBEH e(DEKT Ha CHHTE3aTa Ha NPOCTALUMKINHH BO 31PaBUOT
eHJI0Tell.

-Edexty Bp3 dakropute Ha koarynauuja:

Kaj 3apasu 1060pBo/LK, KOMMApHpaHO €O BPeAHOCTHTE AOGHEHH Mpea TPETMAHOT, MUPALETaAMOT
nazeH BO o03a 10 9.6 g ru peayuupa niasma HuBoata Ha (ubpunoren u von Willebrand-osute
¢axropu (VI : C; VIII R : AG; VIII R : vW) ox 30 g0 40 %, u ro npojo/skyBa BpeMeTo Ha
KpBapete.

Kaj naumwentute co npumapen u cexynaapen Raynaud deHomeH, KOMnapupaHo co BpeaHOCTHTE
n00HeHH Npea TPETMAHOT, MHPALIETAMOT BO 1033 01 8 g JHEBHO BO TeK Ha 6 MecelW ro HamamyBa
nnasma Hupoara Ha (pubpuHoren u von Willebrand-osute daxropu (VIII : C; VIII R : AG; VIII R :
vW (RCF)) o 30 no 40 %, ro HamayBa BUCKO3MTETOT Ha IIa3MaTa, M ro NpoAo/KyBa BPEMETO Ha
KpBapebe.

5.2. ®apmakoKHHETHKA

[npaueramor ce ancop6upa 6p30 U peuncH KOMILIETHO. MakecHMaiHaTa KOHLIEHTPaLMja BO MJla3mara
ce jocTurHyBa 1.5 4aca nocse aaMHHUCTpupareto. Onceror Ha GMOPAcNONOKHUBOCT NMPH OpaHa
aniukaumja, npouenet npeky Area Under Curve (AUC), e Gnucky mo 100% 3a kancyaure, Tabnerure
u pactBopoT. Makcumannute Hupoa v AUC ce nponopuMoHannu Ha gaaenure 1034, BoaymeHoT Ha
auctpubyunja Ha nupaueramot e 0.7 L/kg, 1 nomyKMBOTOT Ha niasma enumunauuja e 5.0 uaca, Kaj
BO3pacHH maaan maku. [lupaueramor ja npoara mosounara Gapuepa u nnaleHtapHara Gapuepa W
anpyHaMpa Hu3 MemOpanuTe ynotpeOyBaHuw npu penanua aujanusa. Ce jgocera, He € MpoHajeH
MeTabonuT Ha nupauetamot. IlupaueramoT ce eKcKpeTHpa PEUMCH KOMIUIETHO BO yYpHHATa M
(bpakuujaTa Ha [03aTa EKCKpeTHMpPaHa BO YpPHHATA € HE3aBMCHA O]l aJMMHICTPHpaHaTa - 103a.
BpennocTuTe Ha NoMyKMBOTOT HA €KCKPELIHja Ce KOH3HCTEHTHH CO OHME npeCMeTa,tm o1 nnama/icp“a
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nobuenute nogaroum. KIMpeHcoT Ha 1eKOT 3aBHCH 0/1 PEHATHMOT KPeaTHHHH KIIMPEHC M ce O4YeKyBa
J1a Ce HaMaJH BO CJTyyYaj Ha peHaHa MHCYQHLMEHLH]a.

5.3 lperkauHENYKH noaaToun 3a 6e3deanocTa

[loenuneunn 1031 on nupaueramot npeaussukysaat LD 50 speanocty Ha 26 g/kg kaj rnysum Ho LD
50 He Gunte nocturnatyh kaj craopuy. Kaj Kyumiba, KIHHHYKHTE 3HALM 110CE aKyTHAa OpaJiHa 1032 Guse
Giarn u He Guna 3abenazkana JIETATHOCT MPH anIHKALMja Ha MAKCHManHa TecTHpana 103a oa 10 g/kg.
[ToBropennot opanen Tperman Bo BpemeTpaese o1 | roanHa kaj kyuuma (10 g/kg) u 6 mecewa Kaj
craopum (2 g/kg) Gun uctonepupan MHory 106po: He Guia 3abesexkana TOKCHYHOCT Ha TapreT opra
MIIH HEMAJIO jaCHO JIEMOHCTPHPAHH 3HALM Ha (MpeBep3uOMIHA) TOKCHYHOCT. besbeaHuTe HMBOA Ha
ArIMLMPAHKTE 103 MPETCTABYBAAT 3a€/HMYKM WMEHHMTE] HAa MAaKCHUMATHO /03BOJEHATa XyMmaHa
nuesHa a03a on 0.4 g/kg. [nenano oa acnekt Ha u3noxkeHoct Ha Jekot, (C max) GesbenHute 1034 Kaj
CTaopell U Ky4e ce npecrtaBeHH co 8 01HOCHO 15 nenma ol MakCHMMalHaTa XyMaHa TepaneBTcka 103a.
AUC HuBoara 100MeHH Kaj UCTHTE JKMBOTHH Ouile 3aeqHHuKH uMenuTen Ha xymanoto AUC HuBo Ha
MaKCHManHaTta /JHeBHa J03a. EaubcTBeHaTta npoMeHa Koja eBeHTyanHo OM moxkena na Ouae
3abesekaHa NpH XPOHHYHHOT TPETMaH Kaj MaKjalluTe, HO He W Kaj KEHKUTE CTAOPLM € 3rojieMyBare
Ha MHLK/EHLIATA HA MPOrPECHBEH NIOMEPYIOHEPUTHE NpH anyiMKaumja Ha 103a oa 2.4 g/kg aHeBHO
BO Tek Ha 112 nenenn kaj menutyBanuTe xuBotHu. Mako nupauetamor ja nomMuHyBa niaueHTaTa u
npeora BO (eTanHata UMpKy/iauuja, He ce 3abesexaHn TepaToreHn ed)eKTH NPH arIMKauMja Ha 10341
no 4.8 g/kg nnesHo (raysuu, craopun) u 2.7 g/kg aHesHO (3ajum). McTo Taka, NEKOT He Ne/lyBa HUTY
Ha MJIOZHOCTA HWTY Ha MPEJIHATAIHHOT pa3Boj M cocTojbarta nocse NopojyBaibe Mpu anivKauuja Ha
aosu o 2.7 g/kg nuepno. IlupaneramoT Hema MyTareHO MIIM KJIACTOrEHO /IjCTBO M HEroBOTO
NPUMaHE He MPETCTaByBa NeHOTOKCHYEH MITH KapLIMHOTEHCKH PHU3HK 110 JyleTo.

6. PAPMALEBTCKH NOJATOLIA

6.1. JIncra HA eKCHHIHEHCH
MukpokpHcTanta Heny1o3a, KpocKkapMeno3a HaTpHYyM, KOTIOBHJIOH, MArHesuyMm creapart

6.2. HakomnaTudonianoct
He e no3nara xemMucka HHKOMNAaTHOMITHOCT KOH JIEKOT.

6.3. Pok na ynorpeba
Pokor Ha ynorpeba BO OpPHIHHAIHO MaKyBakkhe € 2 TOHHH

6.4. Hauun Ha uyBame
Jla ce uyBa Ha Temnepatypa 10 25°C, BO OpUrHHAIIHO NaKyBame.
JIEKOT A CE YHYBA HA MECTA HEJJOCTAITHH 3A JIELIA!

6.5 IlakyBame
SMART TabneTnte ce BO KapTOHCcKa KyTHja o 60 6uKoHBeKCHH TabJeTH, 6ena 6033 0;1 800 mr

nupateraM B0 HPDE naxkyBamse.

6.6. Haunn na u3aasame
Jlexot moyke a ce M3aBa BO almoTeKa Ha JIEKApCKH PELenT .
7. MPOU3BO/IUTEL.L:

ZADA Pharmaceuticals d.o.o.
bocuna n Xepuerosuna



8. HOCUTEJI HA PEHIEHHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO I[IPOMET

BUDAPM nooen
Ckomje

9. bBPOJ HA PEIHEHHETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITIPOMET
[TpBa perucrpaunja
10. JATYM HA ITIOCJIEAHATA PEBU3HUJA HA TEK)CTOT
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