3bHWPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA MEJUIMAHCKUOT IMPOU3BO

BRONLES DIRECT/ BPOHJIEC JUPEKT
750 mg/10 ml nepopasex pactsop

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

10 ml pactBop (enHa enHON03HA kecnuka) conpxku 750 mg KapOOILMCTENH.

3acnanysauu: teuen mManturon (E965) — 1300 mg u Teven copbutoi, 70 %, Hekpucranusupauku (E420) — 1300
mg.

Konsepaanc: Hatpuym Merunnapaxuapokcubensoar (E219) — 15 mg.

3a LieJIOCHa JINCTA Ha eKCLMIMEHTH, BUETE IO AeJI0T 6.1,

3. PAPMANEBTCKA ®OPMA

= ITepopanen pactsop
IIpospauen, BrckoseH, cBeTiokadeH pacTBop, CO BKYC Ha Kapamerl.

4. KIMHHUYKHY OCOBEHOCTH
4.1. TepaneBTCKK HHAMKALUHU

Bporniec mupeKT € MyKONUTHK KOJjIITO Ce KOPUCTH KAKO JOTOJHHTETHA Tepanuja npu 3abojyBama Ha
PECTIMPaTOPHUOT CHCTEM KOMIITO Ce MPHUAPYXKEHH CO OOMIIHA M BHCKO3HA CIy3, BKIYdYyBajKH M U
XPOHWYHUTE ONCTPYKTUBHHU OONECTH HA AUILHUTE MTATUINTA.

4.2. [losuparse M HaYHH HA PHMeEHA

JIEKOT E HAMEHET 3A BO3PACHHU U 3A JIELIA HAJT 15-TO/TUIIIHA BO3PACT.

JlexoT e HameHeT 3a nepopaiHa ynotpe6a.

Enna kecuuxa ox 10 ml coxpsxu 750 mg kap6ouucrens.

Boobnyaena nosa e 750 mg tpunaru aHEBHO (T.e. 2250 mg), unu 1 kecuuka, 3 matu Ha neH. J[ozara
Tpeba ma ce Hamanu Ha 1500 mg NHEBHO, BO MOACIECHU 03, KOra K€ C€ IIOCTUTHE 3aJ0BOJIUTEICH
OIrOBOP, T.€. HAMATYBake O/ 3 KECHYKH Ha JIEH Ha 2 KECHUKH Ha [€H (3EMEHM OJIIENHO).

OBoj Jiek e npucrocobeH 3a MALMEHTH KOM ce Ha HHCKOKAJIOPHYHA METa H/WIH HA IHeTa co HAMAIEHO
BHECYBa€ LIEKEPH .

BpemeTpaeme Ha Tepanujara
JlexoT e HaMeReT 3a KpaTKoTpajHa ynortpeba. Tepanujata co Bpomsiec nupekT He Tpeba aa Tpae MmoaoJiro
oI 5 1eHa.

4.3. KoHTpaumnauxauuu

¢ [IpeocemMBOCT Ha KAPOOLMCTEHH WM HA HEKOja TIOMOIIHA KOMIIOHEHTA Ha JIEKOT.
©  AKTUBEH racTpPOLyOJeHAJIEH YJIKYC.



4.4. IloceOHM mpexynpenyBama U MEPKH Ha MPETNA3JIHBOCT

Ce npemopauysa NpeTnasiMBOCT Kaj I[ocTapara IOMyJaldja, Kaj JMIa cO aHAMHe3a 3a
raCTPOMHTECTHHAIIHO KPBABEH-E WM Kaj OHME KOM MCTOBPEMEHO 3€MaaT JIEKOBHU 32 KOM € TT03HATO JeKa
MOX€ Jla MNPEIU3BUKAAT TaCTPOMHTECTUHAIHO KpBaBewe. JIOKOJNKY Ce I0jaBH TIacTPOMHTECTHHATHO
KpBaBE€, MauMeHTHTe Tpeba Ja MPecTaHaT Aa ro 3eMaar JEKOT.

Enna kecuyka on nexor (10 ml) conpxu 4,24 mmol wiu 97,54 mg natpuym. Tpeba na ce 3eme NIPEABU
Kaj TIALMEHTH KOM Ce Ha JIHeTa CO KOHTPOJMPAHO BHECYBAHE HATPHYM.

Jlekor conpxu Hatpuym wmeTwimapaxumpokcubensoar (E219) u Moxke na Hpemu3BHKA aJeprucki
peaximy (MOYKHHU C€ OJUIOKEHH PEaKLlim).

JlexoT conpxu ManTUTON M COPOUTON, Taka IITO MALMEHTH CO PETKH HACIEIHM TIPOOIEMH BO OJHOC HA
HEIIOJIHOCIMBOCT Ha (PPYKTO3a HE MOXKE ia IO YHOTpebyBaar 0Boj JIeK.

4.5. HWuTepaxuuu co Ipyrd MeAMIUHHCKH NPOU3BOIM H APYTH GOPMH Ha HHTEpaKuuja

Hema rio3nHatu uHTEpaKum.,

4.6. BpemMeHoCT ¥ JaKTalMja

Mako uenurysarsara Ha HEKOM IPYIH LULAYH HE I0OKaXalle TEpaToreHy e(PeKTH Ha KapOOLHCTEHHOT,
HEroBaTa NpUMEeHa He ce Mpernopavysa BO TEKOT Ha IIPBUTE TPHU MECELH O OPEMEHOCTA.

VYnorpeba 3a BpeMe Ha JiakTaiuja: epeKTOT € HEMO3HAT.

4.7. Baujanue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3eH€ U 32 PaKyBame CO MallHHH

He e noznaro.

4.8. Hecaxanu nejersa

YnorpebeHo e clenHoTo npoueHyBame Ha GpekseHimjara ciopen CIOMS, Kajie mTo € aryIHKaTHBHO:
MHory yecto (=1/10); uecto (=1/100 no <1/10); He MHory uecto (>1/1 000 g0 <1/100); petko (>1/10 000
1o <1/1 000); mHory petxo (<1/10 000); HenosHaTa dpekBenmHja (He MOXKE a ce MIPOLIEHH OJ1

JIOCTaIlHUTE MOJATOLH).

HapyuryBarmbe Ha UMYHOJIOIIKHMOT CUCTEM
3abesiexany ce ciyuan Ha aHaQIIAKTHYHA PEaKLuja ¥ (pUKCHU epyIITHBHHU IIPOMEHH Ha KOJKara.

Hapyirysamwe Ha racTpOMHTECTHHATHUOT CUCTEM
3abenexanu ce ciiyyau Ha MOBPAKambe U , KPBABEME OJ] FaCTPOMHTECTHHAIHIOT CHCTEM BO TEKOT Ha
TepanujaTta co KapOoILUCTEHH.

HapymyBame Ha K0xaTa 1 Ha [IOTKO)KHOTO TKHUBO

3abenexanu ce Clyual Ha HCHIT U Ha aIePrUCKU €PYNTHBHU IPOMEHH Ha KOXara.

Vicro Taka ce npujaBeHH U U30JIMPAHHU CITyYad Ha OyJI03€H NepPMaTUTHC, Kako ImTo e Stevens-Johnson-
OBHOT CHHIPOM U €pUTeMa MyaTH(OPME.

4.9. Ipenosupame

KopucHo € na ce HanpaBy racTpuyHa JiaBaxa IOJI OTICEpBaLIM]a.
HajuecTr cuMNTOMYM Ha IPEIO3UPALE Ce TaCTPOMHTECTUHAIHU HAPYIIyBakba.



5. DOAPMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA
5.1. ®apmakoIUHAMCKH CBOjCTBA

DapmMakoTepaneBTCcKa rpyria: MyKOJUTHUK.
ATC-xox: ROSCBO03.

[Toxaxaro e nexa kap6oumcTennot (S-carboxymethyl L-cysteine) kaj HopMaiHu 1 Kaj GPOHXUTHUHHI
’KUBOTUHCKH MPUMEPOLIH BIIMja€ HA MPUPOJIATA U HA KONMYECTBOTO HA MIIMKOIPOTEMHOT KOJIUTO Ce
u3adyBa BO Clly3Ta OJl PECIUPATOPHHUOT TPaKT. [To3HaTO € neKa II0YeTeH OArOBOp Ha PUTALIHMja €
3rOJIEMYBatb€ HA OJHOCOT IMOMETY KMCENUOT U HEYTPAITHUOT [IIMKONIPOTEUH BO CITy3Ta U
TpaHC(opMalKja Ha CEPO3HUTE KIIETKH BO MyKO3HHU KIIETKH, IITO HOPMATHO ¥ GHIIO0 IPULPYKEHO CO
XUIEPCEKpeLitja. AIIMUHICTPUPARETO HA KAPOOLMCTENH Kaj )UBOTHH U3JI0KEHU Ha HPUTAHCH
TOKa)KyBa [IEKa ITUKONIPOTEHHOT KOJUITO C€ M3/TadyBa OCTaHyBa HOPMAJIEH; aIMUHUCTPHPAHETO [0
M3JI0)KEHOCTA NOKAKyBa 11€Ka BPAKakeTo BO HOPMaHa cocToj6a e 3a0p3aHo. McnutyBamara Kaj nyreto
TNokaxcasie Ieka KapOOLMCTEMHOT ja HaMallyBa XUIIepILIasujaTa Ha rexapecTute kieTku. Criopen oBa
3aKJIy4EHO € JeKa KapOOLMCTEMHOT MMa yJIoTa BO CIPABYBAETO CO HAPYIIYBamkaTa KOUIITO CE
KapakTepu3upaar co abHOpMaJiHa Cilys3.

5.2. dapmMakoOKHHETCKH CBOjCTBa

Kap6ouucrenHoT 6p30 ce pecopOupa 110 MepopaiHo BHECYBaHe U MOCTHTHYBA HajBHCOKA KOHIIEHTpaluja
BO KpBTa IO 2 yaca.

Bropacrnonoxkusocta Ha JekoT e Hucka, okoiny 10 % on BHeceHaTa 103a; Ce MeTaboNn3upa,
HajBEPOjaTHO, BO JlyMEHOT Ha LIpeBATa U 3HAYHTENHO TPEKY ,,first-pass® MeTabonu3mMor.

[TonyspemeTo Ha eTMMUHALM]A € OKOJTy 2 Yaca, a METabOIUTUTE Ce eJIMMUHUPAaT Npexy OyopesuTe.

5.3. TIpeTKIMHHYKH NOJATOLM 32 6€30eIHOCTa HA MeAMIHUHCKHOT NPOH3BO/

Hema noronsuTe i NpeTKIMHUYKY T0aTOL BaXKHH 3a HOKTOPOT KOHINTO Beke HE ce BKIIYYEHH BO
Apyrute nenoBu on 30MPHUOT M3BEINTa] 3@ KAPAKTEPUCTUKHUTE HA JIGKOT.

6. DAPMAINEBTCKYA OCOBEHOCTH
6.1. Jlucra Ha eKCUMNHUEHTH

- HaTPUYM CaxapuH;
- HaTpuyMm MeTuinapaxuapokcubensoar (E219);

- XMIPOKCHETHJILIENYJI03a;

- KapaMeJ/co BKYC Ha BaHHIIa;

- copbuto, TeyeH (70 %), Hekpucranuzupauku (E420);
- mayiturod, TeueH (E965);

- HaTPUYM XUAPOKCHII;

- IpPeYuCTeHa BoJa.

6.2. HMuxomMnraTHGHJIHOCT

He e annkatusHo.

y

6.3. Pox nHa ynorpeéa

JBe (2) ronuHu.



6.4. Hauumn Ha yyBamwe
JlexoT na ce uyBa Ha TeMmepaTypa noa 25 °C, BO OpUIMHAIHOTO ITaKyBambe.
6.5. IlakyBaibe

Ennonosna kecuuka (PET/AI/PE donuja) co 10 ml pactsop.
KyrnjaTa conpxu 15 eano103HM KECHUKY ¥ YIIATCTBO 34 MALUEHTOT.

6.6. IloceOHE MepxH HAa NPETHA3JUBOCT NPH HCPPJIAKH-E U NPU yIOTpeda

IToceOHu Mepku npu ynotpeba He ce MoTpeOHu.
HenckopruCTEHHOT POM3BOM WM OTHAAHUTE MaTeprjaii Tpeba a ce OTCTPAHAT BO COTIACHOCT CO
3aKOHCKUTE Oapama.

7. HOCHTEJ HA OJOBPEHHUETO 3A IPOMET

AJIKAJIOW[ AL Cxorje

Oyn. Anexcannap MakemoHcku 12
1000 Ckomje, Pemy6nuka Makenonuja
Ten.: +3892 31040 00

¢axkc: +389 2 31 04 021
www.alkaloid.com.mk

8. BPOJ U JATYM HA PEIMEHUETO 3A ITIPOMET

9. OATYM HA IIPBATA PETUCTPALIUJA/OBHOBA HA PETUCTPALIMJATA
10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
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