3BUPEH U3BEILTAJ 3A OCOBHUHUTE HA JIEKOT
L HUME HA JIEKOT

KOMPLIGAM B® / KOMIUIUrAM B®. PACTBOP 32 WHjeKTHpambe
HHTpaMyCKynapHa ynorpe6a

3a

2., KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enna (1) amnyna og 2ml ru COPIKH CIIEIHUBE AKTUBHH CYNCTAHIUY:
- Tuamun X1apoxnopun — 100 mg;

- [Tupuaokcun XHApoxjiopua — 100 mg;

- [njanokoBanamun — | mg;

Excuunuencu:
Lenocnara nucta Ha CKCLUHMHUEHCH € naneHa Bo nen 6.1,

o PAPMAIEBTCKA JJO3UPAHA POPMA

PacTBop 3a UHjEKTHpambe 3a HHTpaMycCKynapHa ynorpeba.
buctap PO3CHHKABO-LIPBEH pacTBOp coO KapakTepucTHueH crneunduden Mupuc.

4. KJIMHUYKH HOJATOLIM
3 4.1.  Tepanesrckn HHIHKALUH

4 HeBposnowiku CUCTEMCKH 60JeCTH 3apajn NOKaXkaH He10CTAaTOK Ha BUTaMUHUTE b,
, Be 1 B2, To He moxe Aa ce nonodpu npeky ucxpaa.

..L. 4.2, Ho3upame u nayun Ha ynortpeba

Ho3upame

3 Bo rewku u akyTh cayyan 3a Op30 nokavysame Ha HUBOTO Ha BHTAMHUHHM BO KpBTa: |
P MHjexuMja (2 ml) Ha nen. [Toce nonoOpysake Ha akyTHarta cocToj6a U MpH nosecHu
3abonyBama: | HHjeKUHja 2 10 3 naty HeZeHo.,

Ce npernopauyga Tepanucka KoHTpona oa crpana na JIeKap BO HelneleH putam. Tpea

A4 CC CTPEMHMTE KOH MpeMUH Ha opasna TEPaNHja BO KOJKY LUTO MOKHO MOKpaTKo
BpeMe.

Hauun na ynorpeba
Hujekuujara Tpeba na ce Blnpuua wro noa1aboko BO MycKynoT (i.m).

4.3.  KonTpamnankanuu
[lpeuyBcTBuTenHOCT Ha HEKOja aKTHBHa CYNCTaHLM]a M Ha Hekoja Apyra cocTojxa.

Ipenaparot He cmee na ce 3€Ma Kaj TeUIKK HapyliyBarha BO CIPOBOAHHUOT CHCTEM Ha
CPUEBHOT MYCKY/ W aKkyTHO ACKOMIIEH31paHa cpliera HHCY(ULMEHLH]a.




e

Bpemenoct u NOEHhe

C€Ua M rocrapu nyre

KomnauramB® ne cmee Aa ce ynotpebysa kaj aeua nog 18 FOAMHU Nopaau .
COMpXXUHATA HA OEH3UN-AKOXOJ U BUCKOKHTE A03K Ha BUTaMUHKU Bo KommnuramB®.

Kaj nocrapu nyre ne ce HCONXOAHHK nocebuu Mepku Ha NpeTnasinBoCT.

4.4.  TloceGuu MEPKHM HA NpeTHasAMBOCT M mnoceGuu npeaynpeaysamwa 3a
ynorpeba ua jsekor

1CKAp U BO GONHMYKHM ycriopy,

HHKOHK}/ JIEKOT ce yn0Tpe6yBa noponro on 6 MECeUH MOoxe Aa Tnpeaus3Buka
HEBpONaTuuy,

Tnamunor wnenocho ce Pa3fioXkyBa BO pacTBOPM wuTo compxkar cynpuru. pyru
BUTaAMUHHM BO npucycTBo Ha pasrpallyBaukure nponyktu Ha BUTaMHHOT b1 moxe na
HE ce akTuBupaar. Hpyru B3aemuy JejcTea HaCTaHyBaaT co wu30HMjasup (INH),
LUMKJIOCEpHH, A-neruuunamun, enuHedpun, HopenuHedpun 1 cynponamuan.
Tepanesrckure 103m 1a BUTaMHHOT be Moske 1a ro ocna6uat TEPaneBTCKOTO AgjeTRO
Ha Jieosona. Jlpyru B3aemup ACJCTBA MoCTOjaT co H30HWjasua  (INH), /-
HEHHLMMAMAH 1 uMKiIOCepHH,

NejCTBa. Hpyru B3a€MHM  nejcTma HacTaHyBaaT  co CyaoHamuau.
[1pu MPERO3Mpame Cco nokagHy AHCCTETULIM He Cwmear AOMOJIHUTENHO aa ce
ynorpeGysaar €NHHEDPHH ¢ HOpenuHedpuH.

4.6. Ynorpeba 3a Bpeme Ha Gpemenoct u qoeme

Komnsuram B ne ce fipenopavysa 3a ynorpeba po TIEpHOL Ha OpeMeHOCT U oetpe,

4.7.  Buanjaunme BP3 cnocobHocTa 3a Boseme u PaKyBaw.e co Mamunnu




Bo nepuonor wua TpETMaH ¢o KomnnnraMB®, He e 3abenexano BJMjaHue Ha

CMOCOGHOCTA  3a  ynpaByBame co BOSHJIO  WMAM  M3BEAYBatbe ADYrH  MOTOpHM
AKTHBHOCTH,

4.8.  Hecakaun AejeTBa

MHOry 4ecto: (> 1/10)

4ecTo: (= 17100 o <1/10)

MoBpemeHo: (> 1/1.000 o <1/100)

PeTKO: (= 1/10.000 no <1/1 .000)

MHOTY peTko: (<1/10.000)

HE € 103HATO: (He MOoxe Aa ce npoueny 3a4€CTEHOCTa BP3 OCHOBA Ha
PACMONONKIUBHTE M0ATOLH)

v

Bo noeauneunu ciydan 3abenexann ce nojasa Ha NMPEKYMEPHO noTekse, 3abp3aHo
OTYYKYBake Ha cpLeTo (Taxukapauja), akum, peaKuHK Ha KOXaTa co Yeluame u

YPTHKapuja.

Bo noemnednu cayuan mose Ad HacTanat peakLMH Ha rpeyuyBCTBUTENHOCT ( Ha np.
MCHI Ha KoJKaTa (eKueM), KpaTok 3aus, cocrojba Ha wok, aHruoenemu).

MosxHu ce cuctemcky PCaKLKMH nopanu 6p3o HacTaHaTo agjcTro (no rperka
MHTPABCHCKH JaieHa HHjeKLHja, MHJEKLIMja BO CHITHO POKPBEHO TKHBO) MM NOpaIu
fpelosupamwe. Moxe 1a HacTanar BpTornasuua, nospakatse, 3a6aByBarse Ha

CPLUEBUTE OTYYKYyBaka (bpanukapnuja), MPEUKH BO CPLUEBHOT pUTaM, 36YHETOCT 1
FpPYeBH.

Petko mosxe na ce MojaBaT peakiLuu Ha MIPCHYBCTBUTEHOCT NOPaAH GEH3MI-aIKOXO,

He e [1O3HATO: HYBCTBO Ha Nnevewme Ha MECTOTO Ha HHjeKTHpai—beTO.

[lpujaByBame Ha necakanu edekty

Hecakanure peakuun OIl JIEKOBHTE MOXe J1a MM MpujaBuTe BO Hauunonanuuor LieHTap
3a  (apmakoBurunanna NpH  AreHuMjaTa 3a fekoBU u MEIHULHHCKH Cpe/cTBa
(yn.C.Kupun u Meronuj 6p.54 kar I) MM no enekTpoHcky nat npeky Beb cTpanara
Ha AreHuujara http://malmed.gov.mk/.

4.9 [penosupame

Cumnromu: panuano HHJEKTUPatbe Ha JIEKOT Kako U HEroBa npeno3supaHocT Mosxar
A4 NIPELM3BUKAAT CHCTEMCKH peakiiuy (4yBCTBO Ha 3aIUCMETEHOCT, apUTMHja,
KOHBYJ13UM).

Tperman: cumnromarceka Tepanuja.




5% PAPMAKOJIOIIKH HOJATOIU
5.1.  ®dapmakoaunamckn CBOjCTBA

dapmakoTepanerTcka rpyna: Butamnn B kommeke, ApYru KOMOHHALMU,
ATC kon: A11EX

HespoTponuure  Butamunu 01  b-komniekcor wumaat nosonHo AgjCTBO  Bp3
BOCMA/MTCNIHK W JereHepaTHBHM 3a60i1yBarba Ha HCPBHUTE W JIOKOMOTOPHHUOT CHCTEM.
Tue ce ynorpebysaar me camo 3a fla C€ 3a10BOMAT AeUUMTHTE, TYKY M ako ce
AO3HpaaT BO NOrONEMH  KOJAMYMHM  MMaar HANCKYCeXHHH  hapMaKooLiKy
KapaKTEPUCTHKH, CO WTO ce 06jacHyBa aHAITeTCKOTO aejetBo Ha KommanramB®,

Buramunor B, ce O3HAUyBA KAKO BMTaMHMH 3a HEBPOMOLIKHM nopemeTyBama. Bo
ochopusupana dopma (TIIIT) kako Kokapbokcuiasa ro peryvpa pasrpaayBameTo
Ha  jarjiexuapatute u  ce ynorpebypa  3a  meTabonuuky aLMA03H.

Butamutnor By ro Peryivpa pasnoxyBameTo Ha Oe/IKOBHHHTE, MacTuTe u
Jjarnexuaparure. Heroporo HEBPOTPOMHO /1€jCTBO  Ce KOpHCTM mnpw Tepanuja co
YM3OHHKOTHHCKa KUCe/IMHa 3a u3bernysame Ha HEBPUTHCH. ExcTpa nupamumanuu
CUMNTOMM  Ce HamanyBaaTr MPEKY HErOBOTO [EjCTBO Ha MO30YHAaTa Kopa.

Burtamunor By, e Heonxonen 3a KACTOUHHOT MeTaboNn3aM, 38 HOPMAITHO co3gaBalbe
KPB M QyKLUMOHMpatbe Ha HEPBRUOT chcteM. Toj ja katanusupa Guonowwkata CHHTE3a
Ha HYKJICHHCKaTa KHCETMHA | CO Toa Ipajiu HOBH KJIETOYHH jajipa,

5.2 ®apmakokuueTcky CBOjCTBA

TnamunoT npeky aktusHEOT TPaHCNOpTeH npoec ce ancop6upa Bo peBara.
Ancopnuujata e OrpaHu4eHa Ha 8 — 15 mg Ha nen. Bo OpraHU3MOT IHEBHO ce
pasrpanysa okosy | mg tmamun. Buiuokor THAMUH Ce H3NauyBa NpeKy ypuHara.

3a onpenenysatrse Ha CTaTyCOT Ha BUTaMUHOT by coosseTen e CTPEC-TECTOT €O
Tpuntodan. ITo opanto semarbe Ha 0,1 g L-Tryptophan na KHJI0rpam TenecHa texuna
H3/1a4YBabETO HA KCAHTYPEHTCKA KHCeMHa H3HeCyBa nomanky on 30 mg/ 24 yaca.
IToronemo “3nadyBarbe yKaxyBa Ha JeULUT HA BUTAMUK be.

MtHory 6p30 ce ancopOupaaT MUpUaKKCHH, TMPUIIOKCaN W MUPUIIOKCAMUHa, a
fIHpraoKcan-5-gocoar (PALP) u TMpHIoKcan ce Gochopupaar u OKCHIMpaarT.
['nasen npoxykt npu H3N1a4yBambe € 4-NUPHI0KCUHCKA KHCE/THHA.

OcnoGonennoT Butamun b2 on uexpanara so texor na NPOLECOT Ha AMrecTHja ce
BP3yBa 3a BHATPELUHHOT (hakTop (IF). OBoj rauko MPOTEHH ce hopMupa ox
MApUETATHATE KIETKU BO ey AHUKOT. Komnnekcor Ha Butamun B12-IF e
PE3UCTCHTEH Ha NPOTEONIHCTHUKHUTE eH3UMU 1 CTHIHYBA BO IMCTAJHUOT HiEYM, Kaje

Ancopnuujara e nornpeyena Kaj MalUMeHTH co HeocTaToYen BHATpeLUeH dakTop, Kaj
MALUMCHTH CO Manarcopnumja unu 3a0011yBakba 0IHOCHO aHATOMCKH MPOMEHH Ha




3.3, Hperkanunyky To1aToun 3a Gesbeanocra Ha JlekoT

Myrarenocr u KapuuHorenocr

Butamunor B IIDEMHHYBa Bo [aleHTaTa y KOHUEeHTpanuyTe Kaj derycor ce
IOBHCOKH OTKOJIKY Kaj Majkara,

Butamunor B6 HEIOBOIHO nemuTay go CKCIIePUMEHTHTE Bp3 XXUBOTHH,

Bo crymujara 34 TOKCHYHOCT Bp3 eMOPHOHOT Kaj CTaopuHTe Hema YKaXyBame 33
Tepatoren norenmnujas,

Kaj mamkye CTaopIH, n1aBameTo Ny MHOTY BHCOKH 103y Ha B6 AOBEJIO 10 mTeTy RO
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6. DAPMAIIEBTCKHU IMOJATOLH
6.1. Jlucra Ha €KCUHITHEHCH

JInpokaun XUIPOXJIOPHA, OGEH3HII  alKoXoll,

HaTpuyM nomudocdar, xatmym
Xekcanujanodepat, 1M PacTBOp Ha HATPUYM XU

POKCHI, BOJIa 3a UHjEKLHH.

6.2, Huxomnatubuianoer

Tramunor e vexommaruGuien co OKCHJIH
XJIOpUI, jomumm, KapGoHaTH, aleTatH, Kele3o-cyidar,
bepamMOHHYM-IIUTpaT Kkako u

NCHUIMIAH, TIHKO3a H MeTabucy

THAMHUHOT, THAMHHOT ja IyGH CBO]
ox pH 3).

, ’KHBHH
TaHUHCKA KHCEJIMHa,
co  Na-denobapburar, pubodnaBun, 6Geusun-

n¢ur. Bakapor ro 3a0p3yBa pasokyBameTo Ha
aTa e(pUKACHOCT aKo pacte PH Bpenrocra (moseke

Butamunor B12 e unkomnatubunex €O OKCHIHMPAaYKH W PENYKIMCKH CYNCTAHLMH U
CO COJIM Ha TEUIKUTE MeTamu. Bo pacTBopute kou COApXKaT THAMHH, BUTAMHHOT B12
Kako M Ipyrute BUTaMuUHH 01 B kommekcor, Op30 ce pasrpagypa kako pesynrTaT Ha
JeJCTBOTO Ha pasrpamLyBayKuTe TIPOLYKTH Ha THAMHHOT (3aLITHTA IIPOTHB OBA J€jCTBO
MOXe Ha OugaT HHUCKH KOHICHTPAllMH Ha JOHHTE Ha JKEJE30). Pubodrasunor ce
PasrpajyBa IO1 AejCTBO Ha CBET/IHHATA, HUKOTHHAMMIOT ja 3abp3yBa doTonm3zara,
A0J€Ka aHTHOKCHIAHCUTE UMAAT MHXHOHTOpEH e(ekT.

6.3. Pok Ha Tpaeme

3 FOIUHHU.
Jlexom 0a ne ce Kopucmu no ucmexom na poxom na mpaerve.

6.4. Haunn Ha uyBame

Ha ce 4yBa na Mecrto 3AlITHTEHO O] CBET/IMHA, Ha TemIieparypa og 2-8°C. He ce
AO3BOJICHH TPAHCIIOPT ¥ CKIIaNUpakhe Ha IIPOM3BOZOT Ha Temmneparypa nox 2°C.

Aa ce uysa nooanexy 0o oopam na deya!

6.5. IlakyBame

Kyruja co 5 ammysnu og 2 ml.

Kyruja co 10 amnynu og 2 ml.

AmIynu on 2 ml on cTakiIo Koe mTHTH Ol CBETIIMHA. 5 aMITyJIU CE€ CMECTEHH BO
OucTep koj e Hanpasen o1 PVC nexumre H T[IOKPHCH CO alTyMHHHYMCKa (ouja (Al-
PVC) wm camo Bo PVC AekumrTe 6e3 domja. 1 wm 2 OnucTepa 3aemHo co
YIATCTBOTO 3a ynoTpeba ce CMEeCTeHH BO KapTOHCKO MaKyBam-e.

6.6. TIloceoun MCDKH Ha mnpernasjiuBOCT IpH  oACTpaHYBame Ha
HEHCKOPHCTEHHOT JIEK H/IH HA OTHATHHTe Marepjajiu

He}’HOTpe6€HHT€ IperiapaTtu My MEIUOHUHCKHOT oTnang Tpe6a
COTJIACHOCT CcO 3aKOHCKHUTE 6apaH>a.
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7. HOCUTEJ HA OJOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO
ITPOMET

S

i ACIIEKTYC ®APMA J100 Cxomje, TUP3 Ckomje 1, mapuena 17, 1000 Ckorje,
g3 P.Maxkenonuja

8. BPOJ HA ONOBPEHUETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO ITPOMET

KommmuramB® PacTBOp 3a HHjEKTHpame, 5 CTAKIeHH aMmmyam x 2ml / KyTHja.
Pemenue 6p.:

KommmuramB® pPacTBOp 3a uHjeKTHpame, 10 craxieHu amnynd x 2ml / kythja.
Pemenwue 6p.:

9. IATYM HA IIPBOTO OJOBPEHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO
IMPOMET

i 10. TATYM HA TIOCJIEJHATA PEBU3HUJA HA TEKCTOT

®eppyapw, 2018 rogusa.




