lMpepnnor TekcT Ha
3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE
HA JNIEKOT :

1. UME HA NEKOT
GEONISTIN/TEOHUCTWH BarunHanHu TabneTtun

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EnpHa BaruHanHa Tabneta cogpxu 100 mg okcuteTpauumknnH (Bo ob6nuk Ha
okcuteTpauuknuH xmapoxnopua) n 100 000 |U HucTaTuH.

3a KoMnneTHaTa nucTa Ha ekcuunueHcuTe nornegHeTe gen 6.1,

3. ®APMALIEEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA
BarmHanHa tabneta
Cnabo xontu BaruHanHun TabneTtun obenexauu co PLIVA Ha egHaTa cTpaHa.

4. KINMWHUYKKU NOOATOLMU

4.1 TEPATEBTCKUW UHOUWKALUUN

Geonistin  BaruHanHute Tabnetu ce KopuctaTt 3a JloKaneH TpeTMaH Ha
BYNBOBarMHUTUC U UepBUUMTUC NpeausBukaHn op Candida albicans v apyrn rabu n
BakTepuu YyBCTBUTENHN HA HUCTATMH U OKCUTETPALMKIIUH.

Geonistin BarnHanHuTe Tabnetu WUCTO Taka ce KopucTaT 3a npodunakca Ha
BYNBOBaruHUTUC U LEPBULUMTUC NO [UHEKONOLWKMA WHTEPBEHUUU (Ha npumep,
kaytepusauyuja). Ce kopuctat u 3a npodunakca Ha rabuyHu cynepuHdekuun npu
BakTepucky BocnaneHuja Ha cnysHuuara Ha BarmHara.

4.2 [JO3UPAHE UHAYUH HA YINOTPEBA

Cekoja Beyep BaruHanHata Tabnerta Tpeba aa ce HaBnaxHW co BoAa W Aa ce cTasu
LUTO € MOXHO noanaboko BO BarvHaTa.

TpetmaHoT obuyHO Tpae 6 nocnegosaTenHu AeHa, a AOKONKy e notpebHo, Moxe Aa
ce npoaosmku Ha 12 peHa.

4.3 KOHTPAUHOUKAUUUN
MpeoceTnMBOCT Ha HUCTATUH, OKCUTETPALMKIUH, UNK Ha BUNO KOj 04 EeKCUMNUEHCUTE.

4.4 [1OCEBHH MEPKHU HA MPETMA3/IMBOCT n NOCEBHHU
NPELQYTNPEAQYBAHA 3A YIIOTPEBA HA JIEKOT

JNlexyBareTO HE CMee fia ce NpeknHe 3a BpeMe Ha MeHcTpyauuja.

AKO Ha cny3Huua ce nojaBu nokanHa uputauuja WTO He nocToena npea NekyBaweTo,

ce npenopayyBa NpPekuH Ha NekyBarweTo.

3a BpeMe Ha JeKkyBaweTo, NoTpebHO € npuapXKyBawe A0 XUIMEHCKUTE MEpPKW,

BO34PXXYBak€e Of CEKCyanHW OOHOCU UMM KOPUCTEHE Ha KOHAOM 3a fa ce usberHe

UHMEeKUMja Ha NapTHEPOT UNu penHdekumja.

MapTHepoT Tpeba BO UCTO BpeMme Aa ce fnekyBa CO HeKoja of, aHTUMYHranHuTe Kpemu,

3a NUYHa 3alTUTa U 3alTUTa Ha nayneHTkaTa (MoXxHa peunHdekumja).

4.5 HWHTEPAKUWN CO APYTU JIEKOBU U OPYTU ®OPMU HA UHTEPAKLUN
He ce nosHaTh (HUCTaTUH He ce ancopbupa CUCTEMCKMU NO NpUMEHa BO BaruHara.

4.6 [1J/IOQHOCT, BPEMEHOCT U [JOEHE



Bo Tek Ha GpemMeHOCT 1 foerwe He ce 3abenexaHu LUTETHY BNujaHunja Ha Geonistin.
BaruHanHute Tabnet Bo Tek Ha 6GpeMeHocTa ce npuUMeHyBaaT camMo aKo
noTeHuujanHaTa KOpUCT e noroniema BO OAHOC Ha NOTEHLM]ANHNOT PU3UK.

4.7 E®EKTU BP3 C[TOCOBHOCTA 3A BO3EH-E U PAKYBAHE CO MALLUUHN

Geonistin BarHanHuTe TabneTu HemaaT BrvjaHWe Ha COnOcOBHOCTA 3a BO3EH-e UMK
pakyBake CO MalLuHW.

4.8 HECAKAHW QEJCTBA

Geonistin e nek co Mana TOKCM4HOCT 1 Ao6pO ce NoaHecyBa.

®pekBeHUMjaTa Ha HecakaHUTe AgjcTBa e KnacuduumpaHa Kako LUTO cnegysa: MHory
yectu (2 1/10), yectu (2 1/100 n <1/10), nomanky yectu (= 1/1000 u <1/100), peTku (=
1/10 000 n <1/1000), mHory peTku (<1/10 000), HenosHaTa pekBeHLMja (HE MOXe Aa
Ce NPOLEeHN o AocTanHuTe nogartouu):

Hapywyeara Ha penpodykmueHuom cucmem u dojkume
BarvHanHa vputaumja (MHory peTtko)

4.9 [IPEQO3UPAHE
He e npumeHnnueo.

5.0 ®APMAKONNOLWIKU NOOATOLM
5.1 @APMAKOQUHAMCKU CBOJCTBA

®apmakoTepaneBTCKa rpyna: T[MHEKOMOWKN aHTUMHAEKTMBU U aHTUCENTULM;
AHTUBMOTULN.
ATC-koa: GO1AA51

Geonistin e BaruHaneH aHTUCENTUK U COAPXKU OKCUTETPaUUKIWUH U HUCTATUH.
OkcuteTpauuknuH e BakrepuoctaTckm aHTUBAKTEPUCKM NeK CO LUMPOK CrekTap Ha
Aenyeawe. Co MHXxuOMUMja Ha cuHTE3aTa Ha MPOTEUHW OKCUTETPaUMKNWUH Aenysa
GakTepuocTatcku Bp3 ronem 6poj Ha rpam-NMO3UTUBHU U rpam-HeraTuBHKU GakTepuy,
Xnamuguja, puvkeuun, cnupoxeTu, Ha ureaplasma urealyticum, MUKONNA3MU U HEKOU
NpoTO30M.

HuctatuH e aHTMbakTepuckm nek co cneunduyeH aHTUMUKOTUYEH edekT. [Jenysa
uHrucTaTtckn 1 yHrMUMAHO Ha canpogUTCKU U napasuTCKU KBacuu, ocoBeHo
Candida spp. Candida albicans e rabuuka koja cTaHyBa naToreHa BO YCNOBU KOM
OBO3MOXYBaaT HEJ3UHO pasMHOXyBake, a Toa ce GpemMeHoCT, rojasHocT, aujaberec,
obunHo noTewe, kaxekcuja, AONroTpajHa Tepanuja co aHTUBUOTULIM CO LUMPOK CreKTap
¥ UMYHOCYNpEeCuBHU.

5.2 ®APMAKOKUHETCKU CBOJCTBA

HuctatuH He ce ancopbupa cuctemcku nocne annukauuja Bo BaruHata. Hema
noaaTouM 3a MOXHa CUCTEMCKa ancopnuuja Ha OKCUTETpauuKiUH No BarMHanHa
npumeHa.

5.3 NPETKIIMHUYKU NMOJATOLMN 3A BE3BE[JHOCTA
Hema nopatouu 3a nokarHa nNOAHOCNMBOCT Ha OKCUTETPAUMKIUH W HUCTATUH Kaj
XXUBOTHMW.

LDso nocne cybkyTaHa agMuUHUCTpaLumja HA OKCUTETPaLUMKNMUH Kaj cTaopun 6una 800
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mg/kg, a no uHTpaseHcka agmuHucTpaumja 302 mg/kg. MHTpaseHcka aosa op 80
mg/kg Kaj 3ajaun npeaussukana TpPemop, pasapasfMBOCT U KOHBYN3UW. MHTpaBeHcka
Ao3a of 130 mg/kg Kkaj Kyuuwa npeausBuMKana consewe, genpecuja, Aujapea,
Bpapvkapavja, onurypuja n/vnu anypwja, ¥ NaTonoOLKM NPOMeHN Bo Benute apobosu
n bybpesute.

OkcuTeTpaumnknmH e TepaToreH, Ho caMo BO 403U MHOTY NOBUCOKM Of TEpaneBTCKUTE.
LDso nocne nepopanHa agMuHUCTpaumja Ha HACTATUH Kaj ctaopum 6una 10 g/kg, a no
UHTpanepuToHeanHa npumeHa 24 mg/kg. MHTpaseHcka gosa og 180 mg/kg BO Tek Ha
90 neHa Kaj kyuur-aTa npeaussuUkana NnpoMeHu Bo 6ybpesnTe, XUCTOMOLLKU BO OOHOC
Ha akyTHa TyOynapHa Hekposa v NPOMEHU BO KpBHaTa cnuka. HuctatuH Bo Oo3a of
100 mg/kg, agMUHUCTPUpaH Ha AEeBeTTUOT AeH o4 BpemeHocTa Kaj BpeMeHu >KeHKu
cTaopuw, npeaussuKan cMpT Ha eTycorT.

6.0 ®APMALIEEBTCKW NMOOATOLIM
6.1 JINCTA HA EKCUUITUEHCH
nakrosa xvgpat
NYeHKapeH ckpob
Xunapokcunponunuenynosa
AEKCTPUH
pacTUTENHO Macno, xuaporeHnpaHo, Tun |
MUKpOKpUCTanHa uenynosa
HaTpuym cteapundymapar
Xvnpomenosa
Kpockapmenosa

6.2 HWHKOMIMATUBUIIHOCT
He e npumeHnueo

6.3 POKHA TPAEHE
12 meceuw.
[a He ce ynotpebyBa no U3MWHyBaHmeTO Ha POKOT Ha ynoTpeba.

6.4 HAYUH HA YYBAHE
JNekoT aa ce yysa Ha Temneparypa 4o 25°C.

JlexoT pa ce yyBa Ha MecTa HeflOCTanHM 3a Aeua.

6.5 [IPUPOLA U COQPXUHA HA NMAKYBAHETO
6(2x3) TabneTtn Bo (OPA/AI/PVC) 6nuctep

6.6 [TOCEBHU MEPKU HA MPETIMA3JIUBOCT NPU OTCTPAHYBAHSE
HeuckopucteHnoT nek wunu otnagHuoT Matepujan Tpeba ga ce OTCTpaHW BO
COrnacHoOCT CO HaUWOHaNHUTE NPOonucH.

8 NMPOU3BOAUTEN
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25, 10 000 Zagreb, Hrvatska

8. HOCUTEN HA OOQOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET
MNNBA JOOEN Ckonje
yn.Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje P. MakegoHuja



9. BPOJ HA ONIOEPEHUETO 3A CTABAHE BO NPOMET

10. [OATYM HA NMPBOTO OJOBEPEHUE 3A CTABAHE HA JIEKOT BO NMPOMET
U OATYM HA NOCNEAHOTO OEHOBEHO OOOEPEHUE

10. [OATYM HA NMOCNEOHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Maj 2014roguHa



