Mpegnor TekcT Ha
36UPEH U3BELWLTAJ 3A OCOBUHUTE

HA NEKOT
LAKTULOZA HF 200 ml, cupyn

lactulose

SAWUTUTEHO MME HA MEOMLUMHCKUOT NMPOU3BOA
LAKTULOZA HF 200 ml cupyn

KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
LAKTULOZA HF 200 ml cupyn

100 ml cupyn coapxat 66.7 g nakTynoaa.

3a komnnemyama ucma Ha ekecyunueHcu sudu den 6.1

OAPMALIEBTCKA ®OPMA
LAKTULOZA HF 200 ml cupyn

Bucrap, BuckoseH pacteop, 6e3boeH o XoNnT unu KadeaBo-KONTEHUKAB, ce MeLa
CO BOAa, MOXe Oa coapxXn Kpuctanu Kou ce pacTteapaar Co 3arpesate.

KITMHW4YKKW OCOBEHOCTH
TEPANEBTCKN MHANKALIMU

¢ XpOHUYHa oncTunaumja

4.2 QO3NPAKE N HAYWH HA YTIOTPEBA

Cupynot Laktuloza HF moxe pa ce kopuctu pasbnaxeH wnu HepasbnaxeH.
[lOKONKy € HeONXoA4HO, NMEKOT MOXE fia Ce 3eMa CO Boja UNu OBOLLEH COK, UTH.
MNoeanHeynaTa gosa og nekot Laktuloza HF ga ce nporonTta ogpepHal u He Tpeba
[ ce 3aapXyBa BO ycTaTa.

[osupaweTo Tpeba aa ce npunaroau Ha MHAUBKMAYaNHWTE NOTPedu Ha NayUueHTOoT.
Bo cnyyaj Ha npumeHa Ha noeawHeyHaTa AHeBHa [03a, Tpeba cekoral aa ce 3ema
BO UCTO BpeMe, Ha Np. BO TEK Ha JOPYYEK.

Kora ce kopucTu BO Tepanuja co nakcaTUBU ce npernopavysa 3eMawe Ha AOBOMHM
KONMMYUHA Ha TevyHocTH (1,5 — 2 nMTpK, 0AHOCHO 6 — 8 YallKn) BO TeK Ha AEHOT.
MNpeunsHoTo A03Upatbe Ha CUPYNnoT € OBO3MOXEHO €O MOMOLL Ha rpagyvupaHaTta
MepMLa 3a A0o3Upatbe.

Mpenopaku 3a Ao3Upawe Kaj oncTunauumja
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Laktuloza HF cupynoT moxe pa ce gaBa efHall AHEBHO WUNU NOAENEHO BO ABe
Ao3n. [locne HekonKy deHa, NoyeTHaTa 4033 MOXe Aa Ce npunarogu Taka LUTo
Aos3ata 3a OoApXyBake fa ogroeapa Ha TepanuckvwoT ogrosop. Moxe ga 6uae
HeonxodgHoO fa ce 3emMaT HeKonky gosn (2 — 3 AeHa) A0 NOCTUrHyBawe Ha
TEPANUCKUOT eexT.

Laktuloza HF, cupyn [MovyeTHa AHeBHAa po3a [HeBHa go3a Ha
_ o4pXKyBate
BospacHu 1 agonecueHTu 15—45ml 15— 30 ml
Heua (7 — 14 roguHn) 15 ml 10 — 15 ml
Heua (1 — 6 roguHu) 5—-10ml ~ 5-10ml
[oeHynwa (go 1 roguHa) ao 5 ml no 5 mi
deua

BesbenHocTa U edukacHocTa oA npuMeHa kaj aeua (04 HOBOPOAEHYMHkA A0
ctapocT oa 18 roaumHu) co xenatanHa eHuedanonaTtuja He e yrtepaeHa. Hema
[AOCTanHu noaaTouu.

KOHTPAUHLOUKALUN

¢ [lpeoceTnUBOCT Ha akTUBHAaTa CyncTaHua;

e [anakrosemuja;

e [acTpo-uHTECTMHANHA ONCTpyKuuja, nepdopauunja Ha AUreCTUBHUOT TPaKT
Unu pu3nk o nepdopaunja BO SUreCTUBHUOT TPAKT.

MOCEBHU MEPKU HA MNPETINA3/MNBOCT U NPELQYNPEQYBAHE

KoHcynTaumja co nekapot ce npenopayvyBa BO Crny4aj Ha:
— A6gomvHanHu 6onku of HeYTBpAEHO NOTEKIO Npej NoYeToK Ha Tepanujara.
— HepoBoneH Tepanucky eeKT Ha NEKOT NOCNe HEKOMNKy AeHa NpUMEHa,
noTpebHO e Aa ce NpeucnuTa NoHaTamoLUHAaTa Tepanuja co NeKoT.

Naktynosata TpeGa Ja ce NpUMEHyBa BHMMATENHO Kaj MauMeHTUTE Kou umaar
VHTOMepaHumnja Ha nakrosa.

Jo3uTe of NEKOT KOWU Ce KOpUCTaT 3a NeKkyBawe Ha oncTunauuja He 6u Tpebano aa
npeavssukaat npobnem Kaj aujabetuyapu.

XpoHMYHaTa NpUMEHa Ha HenpunarogeHn A03uM 04 NEKOT Kako M norpeluHarta
npMMeHa MoXe [a [oBeje [0 Auvjapea W HapywyBawe Ha eneKkTponutHaTa
paMHoOTEXa.

MauneHTUTE CO peTko HacnegHo 3abonyeBakwe Ha MHTONEpaHLUMja Ha ranakrosa,
nakTasa geduuneHumja unu manancopnuuja Ha rnykosa u ranaktosa, He Tpeba aa
ro kopucrat osoj nek. Wcto Taka, nauueHTute Kou OoneayBaaT of PeTKOTO
HacnegHo 3abonyeake UHTONepaHuuja Ha ¢hpykTo3a wnu caxapasa-usomanTasa
WHCYULMEeHUMja, He cmeaT Aa ro KopucTaT OBOj Nnek.

MeaunjaTpucka nonynauuja
MNpumeHa Ha nakcaTuBM Kaj geua Tpeba ga Guae camo BO UCKNYYUTENHU CryYyaesu
W nod MeauuMHCKM Hapsop. Tpeba pga ce 3eme B npeasu
fedekauuja moxe aa buae HapyLweH BO TeK Ha TepanujaTt
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UHTEPAKLIMK CO QPYTH NEKOBU U OPYTU @OPMU HA MHTEPAKLNN

Nexot Laktuloza HF ja sronemyBa kucenocta Bo BawwuTe upeea v nopagu T10a
MOXE Aa ro Hamanu AejCTBOTO Ha HEKOW NIEKOBM Yne ocnoboaysawe 3aBucy o4 of
kucenocta Bo Bawwute upesa (5-ASA 3a nekyBawe Ha KpoHoBa Gonecr).

He ce npenopavyBa 3emame Ha nekoT Laktuloza HF Bo TekoT Ha gBa 4aca of
3eMareTo Ha Apyr nek. fonemu fo3W 1 YecTa NPUMeEHa Ha NakcaTuem ro 3abpaysa
NPEMUHOT Ha LpeBHaTa COAPXMHA U MOXe [a Bnujae Ha pecoprnuujata Ha Opyru
nekoBW, Kako n xpaHaTta. Jlekot Laktuloza HF moxe pga ru sronemun edextute Ha
nepopanHuTe aHTuKoarynaHcu (nekoBW 3a 3rpyTyyBawe Ha KpsTa). AKO 3emaTte
aHTaumau (NekoBu 3a HamanyBake Ha nayereTo Ha KucenuHu) moxebu Hema aa
Aojae oo aronemysake Ha Kucenocrta Bo Bawwute ypesa.

SPEMEHOCT U JOEHLE

Bpemerocm

He ce ovyekyBa BnujaHue Ha NeKOT BO TeK HA BpemeHocT, Buaejkn cuctemckaTa
PacnonoXXUBOCT HA NaKTynos3ara e HesHauuTenxa.
NexoT Laktuloza HF moxe aa ce npumeHyBa BO TeKk Ha BpemeHocT.

Hoene

Hema HecakaHu JejcTBa Ha NaKkTyno3a Bp3 HOBOpOAeH4YeTo/moeH4veTo buaejku
cUCTeMcKaTa pacnonoXuBOCT Ha NaKTYNo3a Kaj AOUIKUTE € 3aHeEMapnuea.

JlekoT Laktuloza HF moxe aa ce KopucTu BO NepuoaoT Ha JoeHe.

®epmunumem

He ce ouekyBa BnujaHue Ha nekoT Ha depTunHocTa Ouaejkn cucTemckaTa
PacnonoXMBOCT HA NAaKTynosaTa € He3HayuTenHa.

BITAJAHUE BP3 CITOCOBHOCTA 3A BO3EHE U PAKYBAHE CO MALLNHN

NekoT Laktuloza HF He Bnujae Bp3 ncuxodusnyknte cnocobHOCTM 3a ynpaByBawe
MOTOPHO BO3WUIIO U paKkyBake CO MAaLUUHW.

HECAKAHU EJCTBA

dnartyneHunja MoXe Ja ce jaBu BO TEKOT Ha NPBUTE HEKOMNKY AeHa of NOYETOKOT
Ha TepanwjaTa. [lo npaeuno, Taa ncyesHysa nocne Hekornky geHa. Kaj eucokun gosu
MOXe Aa ce jaBu Aujapea um abaomwHanHa Gonka. Bo Toj cnyyaj Tpeba pa ce
Hamanu posarta (eugete gen 4.9 Mpenosvpawe).

TabenapeH npukas Ha HecakaHuTe AejcTBa

CnepgHuTe HecakaHW JAejcTBa Ce perucTpupaHu co AonyHasegeHaTa chpekseHuuja

kaj MauWeHTW Ha Tepanuja co nakTynosa BO TeK Ha nnauebo-KoOHTponupaHu

KIMUHWYKW NUCNNTYBaH:A;

MHory yectn (>1/10); yectn (>1/100 n <1/10); noepemenun (> 1/100);

peTku (>1/10000 1 <1/1000) n mHory peTku (<1/10000). b}S‘ m
3 e
%
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Knacudukaumja 3ayecTeHoCT
cnopen MHory yecTo YecTo MNoBpemeHo PeTko
OpPraHCcKu
CUCTEMMW,
MedDRA
[acTpo- Owujapea dnartyneHumija,
MHTECTUHANHW abaomuHanHa
HapylUuyBak-a Bonka,
MaYyHWHA,
nospakawe
NcnutyBamwa OucbanaHc Ha
eNeKTponuTK
kako
nocneguua Ha
avjapea

[egujaTpucka nonynawuja
Kaj neuaTa ce o4yekysa cnudeH 6e3beqHoceH npothun Kako v Kaj Bo3pacHuTe.

[MpujaByBake HA HECAKAHW AejcTBa
HecakaHnte peakumm 04 NEeKOBUTE MOXe Aa M npujaBute Bo HauyuwoHanHwoT
LueHTap 3a chapmakoBurmnaHua npu AreHuujaTta 3a nekoeu U MegMUUHCKN cpeacTea

(yn.Ce.Kupun u Metoguj 6p.54 kat 1) unn no enekTpoHcku naT npeky Bed cTpaHaTa
Ha AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/.

NPELO3UPAHSE

Bo cnyuaj Ha npeaosupare MoXe [a ce jaBu Anjapea 1 abgoMmuHanHa 6onka.

ﬂeKyBal-be: npeknHyBatk€ Ha TepanujaTa Unn Hamanyeake Ha Aosarta. HeonxogHa
€ HaAOoKHada Ha TEMHOCTU WU eNEKTRONUTK nopaan ,D,ujapeaTa n noapaﬁarbeTo.

He nocTou cneunuyeH aHTMAOT.

Tpeba ga ce cnpoBeje cMMNTOMaTCKa Tepanwuja.

®APMAKOJTOLLKN OCOBEHOCTH
®APMAKOANHAMCKMN CBOJCTBA

®apmakoTepaneBTcKa rpyna:
NakcaTvBK, OCMOTCKM NakcaTUBH

ATC Kopn: AOBAD11

LipeBHaTa BGakTepucka dniopa BO KONOHOT ja meTabonuanpa naktynosara BO HUCKO
MONEKYNapHN oOpraHcku kucenuHwn. OpraHckuTe Kucenuyy dgeeaysaat Ao
HamanyBawe Ha pH BpeaHOCTa BO NYMEHOT Ha KOMOHOT W '
3roneMyBame Ha BONMYMEHOT Ha COAPXWHA BO KONOHOF
CTUMynMpaaT nepucTantukata Ha KOMOHOT W ja
KOH3UCTEeHUuja Ha deuecoT.
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OnctunauwjaTta ce ybnaxyea u ce o0HoByBa (PU3NONOLLKUOT PUTAM HA Npa3HEHE.

Kaj xenatanHa eHuedpanonatuja (XE) ecextnte ce npenuwiysaaT Ha MHXubuuwmja
Ha pacToT Ha npoTeonuTuykuTe BakTepum nopagu NOpacToT Ha auuaodwnHUTE
baktepun (Ha npumep Lactobacillus), npeMWHOT 04 aMOHMjak BO JOHCKM OBnuMK
nopagu 3ronemeHaTa KUCENIOCT Ha UpPeBHaTa COAPXWHA, MpasHewe nopaau
Huckata pH BO KOMOHOT, ocMmoTckMTe edeKkTM U npoMeHa Ha DakeTpucknoT
meTabonusam Ha asoT CO CTMMynauuja Ha DakTepuvWTe Oa KOPWUCTAT aMOHMWjaK BO
CUHTE3aTa Ha npoTenHuTe. Bo TOj KOHTEKCT 3HauajHO € Aa ce Harnacu fAeka
HeyponcuxujaTpuckute maHudectaymumn Ha XE He moxaT ga ce objacHaT NCKNy4nBo
co xunepamoHuemuja. Merytoa, amMOHWjakoT MOXe [a MOCNYXW Kako Moaen
cyncraHua 3a Apyrute a3oTHW CyncTaHuunu.

Naktynosata kako npebuoTUK ro 3roneMyBa pacToT Ha Baktepuute KoM
NPWAOHECYBaaT 3a NO3WTUBHA PaMHOTEXa Ha UpeBHaTa nopa, Kako LWTo ce
Bifidobacterium v Escherichia coli. Toa MoXe Aa AoBefe 00 NO3UTUBHA paMHOTeXa
BO UpeBHaTa ¢ropa.

®APMAKOKUHETCKHM CBOJCTBA

NaktynosaTta MuHumanHo ce pecopbupa nocre nepopanHa npumeHa u goara Ao
KONMOHOT BO HenpomeHeTa thopma. Bo konoHoT ce metabonusupa of GaktepuuTte
Ha upeBHaTta ¢nopa. MetabonusmoT € NOTNONH Npu fo3n og 25 — 50 g unu 40 —
75 ml. MNpu npumeHa Ha ronemu [O3W, AENn O4 NEKOT MOXEe Aa ce u3nadu
HEeNpoMeHeT.

MPETKI/TMHNYKU MTOAATOLIU 3A CUT'YPHOCTA HA JIEKOT

CTy,EI,IﬁMTe Ha akKyTHa, CYﬁXpOHHHHa U XPOHWYHa TOKCUYHOCT BO pasfiMdHW cny4vam,
yKaxyBaaT Ha MHOrY HW30K CTeneH Ha TOKCMMHOCT Ha npenaparor.
PeructpupaHute edektu ce noBeke Ha BUCOKWOT HAmMoH BO KOJIOHOT, OTKONKY Ha
CI'IeLl,MCIJW-l HaTa TOKCUYHa aKTUBHOCT Ha NEKOoT.

Bo ekcnepumeHTanHM UCNUTYBawa HaA TepaToreHocta W BJ'IIr‘IjaHMETO Bp3

penpoaykLujata, CnpoBeeHa Ha 3ajaLy, CTaopLn UNu rMyBLUW, He ce 3abenexaHu
HecakaHu aejcTea.

®APMALEEBTCKN OCOBEHOCTH
JIUCTA HA EKCUNMNEHTH

Hema.

UHKOMITATUBUNIHOCTHU
He ce no3HaTu

POK HA TPAEHE

LAKTULOZA HF 200 ml cupyn:
2 roguMHW oA AaTymoT Ha npoussoacTeo. [Mocne
ynotpeba usHecyea 6 meceum.
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[a He ce yn0Tpe6yBa Nno UCTEKOT Ha POKOT Ha TRacHe.

HAYUH HA HYBAHE

LAKTULOZA HF 200 ml cupyn:
[la ce yyBa Ha Temnepartypa 40 30°C.

Ha He ce uysa 80 ppuxudep u da He ce 3aMmp3aHyaa.

JIEKOT A CE YYBA HA MECTA HELOCTAIMHW 3A AELIA!

MTAKYBAHE

LAKTULOZA HF 200 mi cupyn:
Kacdearo wwuwe opa nonuetuneHtepedTanart, 3aTBopeHo co 6Hen 3aTesopad co

HaBOj O NONMMETUNEH CO BWUCOKA MYCTWHA CO BMOLWKA OA MOSMMETUNEH CO HUCKA
rycTuHa.

MepuuaTa koja e rpagyvpada Ha 5 ml, 10 ml, 15 ml n 20 ml, e oa noneTuneH co
HUCKa rycTUHa.

MHCTPYKLWU 3A YNOTPEBA U PAKYBAE

LlenokynHaTta konuynuHa oA HeynoTpebeHMOT NeK ce YHULLTYyBa NpemMa Baeudkute
nponucw.

UME U ALPECA HA NMPOU3BOOUTENOT
HEMOFARM A.D., yn. beorpaacku nyT 6.6., Bpwau, P. Cp6uja

MECTO HA NMPOU3BOACTBO

HEMOFARM A.D Bpuwau, orpaHok noroH Llabau, yn. Xajoyk Berbkoea 6.6.,
Lla6au, P.Cpbuja

HOCUTEN HA OAOBPEHUETO 3A CTABAHWE HA JIEKOT BO
NPOMET

XEMO®APM A SAPMALEBTCKO -  XEMUCKA  UHOYCTPWUJA
NPETCTABHULUTBO CKOIJE

yn. JagpaHcka Maructpana 6p.31, Ckonje, P.MakenoHnuja

BPOJ U OATYM HA PELLEHUETO 3A NPOMET

OATYM HA NMPBOTO OJOEPEHUE/OBEHOBA HA
ONOBPEHUETO

OATYM HA (OENTYMHA) PEBU3WUJA HA TEKCTOT
MapT, 2018




