35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT
Bilobil intens - Buno6ui uHTeHe TBpAU Kancynu 120 mg
2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Cekoja TBpaa karncyna coapxxu 120 mg cyB, MPOYHCTEH U KBAHTHQUUMpPAH €KCTPAKT O JIMCT OX
runkro (Ginkgo biloba L., folium) (35-67: 1), LUTO € EKBUBAJICHTHO Ha:

- 26,4-32,4 mg ¢pnaBoHOMAM BO dopMa Ha PJIABOHCKH MIMKO3HIIH,

- 3,36-4,08 mg runkronuau A, B, C u

- 3,12-3,84 mg 6unobanuau.

PactBopyBau 3a ekctpakuuja: 60% (m/m) aueToH.

ExuunueHcu:
Cexoja xarncyna coapxu 188,1 mg nakrosa u 6 mg rimkosa.

3a Le/10CHA IUCTA HAa EKLMITHEHCH, MOTTIeAHETE BO TOuKa 6.1.
3. PAPMAIIEBTCKA ®OPMA

Tepoa xancyna.
Kancynure ce kadeHH U COAPXKAT CBETIO A0 TEMHO KaeH NMpaloKk co BUAIUBU MOTEMHH YCCTHUKH H

MOXKHH TPYTUHbA.
4, K/IMHUYKH ITIOJATOIIA
4.1 TepaneBTCKH HHIHUKAIMH

Kancynure Bunobuin unteHe ce xepOasieH Jiek LTo ce ynotpebysa 3a nojobpysame Ha KOTHUTHBHUTE
HapyLIyBawa MOBP3aHH CO BO3pacTa M 3a NoaobpyBare Ha KBTHTETOT Ha KMBOTOT npu Gnara
JeMeHLHja.

4.2 Jloinpame H HAYHH Ha ynoTpeba

ﬂosnpa}be

Bo3spacHuTe u nocrapure ikua Tpeba na 3eMaaT [Ba MaTd JHEBHO MO | Kancyja MM €[HAIll JIHEBHO
0 2 Kancynu.

Bpemempaere na mepanujama
Tepanujara Tpeba na Tpae HajMasKy 8 Henen.
Axo He ce 3abenexxd nomobpyBakbe Ha CHMNTOMUTE MO 3 MeECEUH, WIH IOKONKY MaTOJIOMIKHTE
CHUMIITOMH Ce WHTEH3WUBHPAAT, JEKapoT Tpeba Aa MpoBepH Aaiu MPOAOIKYBAaHETO Ha Tepanujara €
ceyLuTe OnpaBlaHo.
Ieoujampucka nonynayuja = "“_ S
He nocTou peneBaHTHa HHOMKALHMja 3a yroTpeba K '.qcﬁ{‘ u,@ggﬁd,hbq rd.
A

Hauunn Ha ynorpeota
[Mepopanna ynorpeba.



4.3 KouTpaHHAHKALHH

[TpeoceTAMBOCT Ha €KCTPAKT O TMHKIO MM Ha G0 KOj OJ] EKLIMITHEHCHTE.
Bpemenoct (norneaHere Bo TOUKa 4.6).

4.4 MepkHu Ha NPeTHA3JIMBOCT H NNOCEOHH MpedyNnpeayBama

Ilpen na ce 3amouHe Tepanujata co bunobun unreHe, Tpeba Ja ce ocUrypare JeKa CHMITTOMHTE He ce
rocsieiMla Ha Hekoja apyra Gonect 3a KojaTo e notTpedHa cneundryuHa Tepanyja.

JIOKOJIKY CHMIITOMHTE C€ BJIOLIAT 3a BpeMe Ha ynorpefaTa Ha JIEKOT, OTpeOHa € KOHCYJNTalHja co
nexap unu apMaLesT.

Kaj mauueHTHTE CO NATONMOLIKK 3rojemMeHa TeHACHUMja 3a KpBapemwe (XemoparhiHa Iujaresa) u
MCTOBPEMEHA aHTHKOAryaHTHA W aHTUTPOMOOLUTHA Tepanuja, Bunobun unteHe Tpeba na ce KopucTH
caMo No MPeTXo/iHa KOHCY/TalKja co nekap.

IMpenaparute wro coapxar G. biloba moxe aa ja 3roneMaT CKJIOHOCTA KOH KpBapemwe; Kako mepka Ha
NpeTna3IMBOCT JIEKOT Tpeba na ce mpekuHe 3 10 4 IeHa Npejl XMPYPLIKHOT 3adar.

Kaj naumeHTHTe CO emuiericHja, He MOXe fAa ce MWCKIy4d T[0jaBa Ha HATaMOIUHM Haraau
npeau3BHUKaHU OX 3eMatbe Ha npenapat on G. biloba.

He ce npenopauyBa ncToBpeMeHa ynorpeda Ha bunobun uuatTeHc u edaBupeHL (NorjaeaHeTe BO TOYKa
4.5).

Baxkun undpopmMaunu 3a HEKOH 01 NOMOIIHHTE CYNCTAHIHH HAa bni1o6na uatenc

Bunobun MHTEHC COApXKH fakTo3a W riukosa. [lanueHTHTe cO peTKH HacjeAHH MpobaemMH Ha
MHTOJIepaHLMja Ha rajakTo3a, HeloCTaToK Ha Jlan-yakTa3a MM CHHAPOM Ha IJIMKO30-TajlaKTO3HA
manarncoprnumja, He Tpeba Ja ro 3eMaat OBOj JeK.

4.5 MHuTepakuuu co APYry JEKOBH WJIH APYrd OPMH HA HHTEPAKLIMH

AKO JIEKOT Ce 3eMa HCTOBPEMEHO CO aHTHKOArynaHcH (Ha rnpumep, HEeHNPOKYMOH U BapdapHH) WK
aHTUTPOMOOLIUTHH JIEKOBH (Ha npUMep, KIONHUAOrpes, aueTWICAIMUHMIHA KHCEIMHA M JPYru
HECTEPOMIHHM NIPOTHBBOCIIANUTEIHU JICKOBH), MOXe J1a J10j1e A0 HapyLlyBame Ha HUBHOTO /IEjCTBO.

JlocTarnHute CTyAWH CO Bap(apyH He yKaKyBaaT Ha [OCTOeH€ Ha MHTepakuuja nomery BapdapuH
npouzsoaure ox G. biloba, HO ce cCOBETYBa COOJBETHO Clefieke MPH 3allOYHYBaETO Ha TepalnHjaTa
co G. biloba, npu npomeHa Ha mo3ata Ha G. biloba, npu npekHHOT Ha Tepanujata co G. biloba wnu
[IpH NpOMEHa Ha NPOU3BOAOT.

Ctyauja 3a uHTepaKkuuja co TaluHONON Mokaxa aeka G. biloba moxe pa ro muxubupa P-rivko-
NPOTEMHOT Ha MHTECTHHAJIHO HUBO. Toa MoxXe 1a JoBeJe A0 3roieMeHa U3/I0KEHOCT Ha JIEKOBHTE KOX
¥MaaT 3HA4YMTE]HA MHTEpaKuWja co P-TIMKONPOTEHHOT BO LpeBaTa, Kako IITO € paaburartpad
etekcunar. Ce npenopavysa NpeTnasiuBoCcT AOKOJIKY Ce KOMGHanaaT G. biloba v naburatpan.

Enna ctyauja 3a uHTepakuuja nokaxa nexa Cmax Ha Huden ‘1.[43
G. biloba. Kaj nexou moeauHum, 6wio 3abesnexaHo 10 /) ’Gﬁ'&”
BPTOI/1aBMLIA M TOCEPHO3HH HATLUIMBH Ha TOIJIMHA.

gy
S 7
He ce npenopauyBa ucToBpemeHa yrnoTpe6a Ha npenapam"cré @, biloha:
KOHUEHTpaALHH Ha ecbaBPlpeHl_l MOJKE Ja ¢€ HaManart nopaﬂ”\

Taka BO Touka 4.4).



4.6 IlnoaHocT, GpeMEHOCT H JIAKTALHja

Bpemenoct

Excrpaktute oa G. biloba moxe na ja Hapywar cniocobHocTa 3a arperauija Ha TpombounTure. Moxe
[a nojie [0 3rojieMyBarhe Ha TeHIEeHLMjaTa 3a KpBapeme. He moctojar JOBOJIHO CTYAHK BO OAHOC Ha
PENpOaYKTHBHATA TOKCHYHOCT Kaj KMBOTHHTeE (rorneHete Bo Touka 5.3). Ynotpebara 3a Bpeme Ha
bpeMeHOCTa € KOHTPauHAHLIMPaHa (ToreJHeTe BO Touka 4.3).

Hoeme

He e nosHato nanu metaGonutute Ha G. biloba ce uanavypaat B0 MajurHoTo Miaeko. He moxe aa ce
WCK/IyYd DPHU3HMKOT 32 HOBOPOJEHUMIbATA/OCHUYMIbaTa. [lopagu TOa ILITO HE IMOCTOjaT JIOBOJIHO
MOAATOLM, HE Ce MpernopaydyBa yrnorpeda 3a BpeMe Ha JOCHETO.

Ilnoanoct

He ce cnpoeenenn nocebuu cryauu co G. biloba xaj nyfero 3a ia ce NpoLEHAT BiIMjaHujaTa Bp3
naogHocta. Bo enHa cryauja Kaj skeHKH DIyBLM Owio 3abenexkaHo BiMjaHHME Bp3 [LIOJHOCTA
(nornennete Bo TOouka S.3).

4.7 Banjanue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3€H€ HJIH 32 PAKYBakbhe CO MAIIHHH

He ce CIIPOBCACHU COOABETHHU CTYAHH 3a BJ'IVljaHMeTO Bp3 crnocoObHOCTa 3a BO3EHE WK 32 paKyBamwe CO
MauluHH.

4.8 Hecakann gejcTBa

HecakaHuTe OejcTBa IITO MOXKe Aa Ce MOjaBaT 3a BpeMe Ha Tepanujara CoO €KCTPAaKT Ol TMHKIO ce
K1acupUUMpaaT BO CIEHUTE rPyNH Bp3 OCHOBA HA YeCTOTATa:

- MHory uectH (>1/10)

- Yectn (>1/100 go <1/10)

- IMomanky yectu (=1/1.000 no <1/100)

- Petku (>1/10.000 go <1/1.000)

- MHory petku (<1/10.000)

- Henosnatu (4ecToTaTa He MOXKe 1a Ce NPOLIEHH Of AOCTAITHHUTE [TOJATOLIH)

MHory Yectu HenosHatn

uecTH
HapywryBamwa Ha KpBTa 1 [TpujaBeHo e KpBaperme Ha OAJEITHH
JMMQHHOT cHCTEM opranu (0Ko, Hoc, uepebpanHa 1

racTPOMHTECTUHAIHA XeMoparuja)
Hapyuysama Ha Peakuuu Ha npeoceTInBOCT
HMMYHOJIOIIKHOT CUCTEM (ajleprucku oK)
Hapymysama Ha I'naBobonka | Bprornaruua
HEPBHUOT CHCTEM
[acTpoMHTECTHHAITHU Hujapeja, 6051kH BO
HapyllyBamba CTOMAKOT, Tafiete,
MOBpaKkarbe

Hapymysamwa Ha Koxkata ANeprucku peakLuH Ha KoXKaTa
Y MOTKOXKHOTO TKMBO (eputeM, eieM, YeLIabe U UCHI)

nekap wid papMaLeBT.

IIpnjaByBame Ha HecakaHH /iejcTBA (& Al Y )

[pujaByBatbeTO Ha HecakaHW JejcTBa no 0400p Balés:t."loﬂﬁﬂclct}_r e ?:Eu 0Ty BaXHO. Toa oBo3MOXKYyBa

KOHTHHYHPAHO Clie/iehe Ha OJHOCOT MoMery Kob@-@ ”p@&ﬁlﬁ’:“ l-[i{;ﬂgl( 7. HecakanuTe peakuuy Ha

NIEKOT MOXe Ja ce MpHjaBaT Bo HaumoHaiHHOT WEHTap 3a':'cfi'a‘pl\vﬁfl?A WnaHua npu AreHuujaTa 3a
"‘. SHKUO' : *

aChonIE

——




JIEKOBY ¥ MeaunuHcku nomarana (ce. Kupun u Metoauj 6p.54 kat 1) MM eneKTpOHCKH MpeKy BeO-
cTpaHuuara Ha AreHuujata http://malmed.gov.mk/.

4.9 IIpeao3npame

He e npujaBeH cnyyaj Ha npeao3upame.

5. ©®APMAKOJIOLUIKH ITIOJATOLIA
5.1 @®apmakognHAMHKA
dapMmakoTepaneBTCKa rpyra: APyrH JeKoBU npotus aemeHurja, ATC kox: NO6DX02.

TouHHOT MexaHH3aM He € no3HaT. PapMakKoNOLIKUTE MOAATOLM Kaj JIyfeTOo MOKaXKyBaaT 3rojeMeHa
surwiHoctT Ha EE[l kaj repujaTpucKy HCMUTAHULM, HaMalyBawke Ha BHMCKO3HOCTa Ha KpPBTa U
nonobpeHa uepebpanHa nepdy3uja BO oapeaeHd obnactv kaj 3apaBu Maxku (60-70 roaunu) u
HamaJlyBame Ha TpomOouuTHaTa arperauuja. [lokpaj Toa, JoKaXaHH ce Ba30JHIATATOPHU /IejCTBa BP3
KPBHUTE CaZIOBH Ha MOJJIAKTHLIATA IUTO MPEJH3BUKYBAAT 3r0JIEMEH peruoHaled NPOTOK Ha KPB.

5.2 ®apmakoKMHETHKa

[To nepopanHa aamuHKcTpaumja (kako pactBop) Ha no3a oa 120 mg Ha exctpakt oa G. biloba,
npoceyHata ancosiyTHa GuopacrnonoxuBocT wWTO Ouna 3abenexxaHa Kaj JyreTo 3a TEprEHCKUTE
NAKTOHM M3HecyBana 3a rudkronaug A (80%), 3a runkronun B (88%) u 3a Gunobanup (79%).
MakcHuManHuTe KOHLIEHTPAaLMY Ha TepreHCKHUTE JJAKTOHU BO MUla3MaTa ce BHKee Bo oncer of 16-22
ng/ml 3a runkroaun A, 8-10 ng/ml 3a runkronua B u 27-54 ng/ml 6unobanun, xora ce naBaaT BO
dopma Ha TabneTH. COOABETHUTE MONY>KMBOTH Ha THHKronua A u B u 6uobanua usHecysane 3-4, 4-
6 u 2-3 uaca coompetHo. Ilo nosa ox 120 mg Ha exctpakt on G. biloba napeHa kako pacTBop,
MaKCHMaJTHUTe KOHLIEHTpallMH BO MUia3Mara 3a ruHkromug A, B u Ounobanua usHecypane 25-33
ng/ml, 9-17 ng/ml u 19-35 ng/ml, cooxserro. [loBp3aHMOT NONYKUBOT 3a rMHKronua A 61 5 yaca, 3a
rudkronun B 9-11 yaca u 3a 6unobanun 3-4 yaca.

5.3 IlpeakJMHHYKH MOAATOIM 32 CHIYPHOCTA

XpoHuuna moxcuunocm

XpoHuyHaTa TOKCUYHOCT GH/Ia TeCTUpaHa MepopaiHO BO TEKOT Ha 6 MeceLy Kaj CTa0pLM U KyuHhba o
nHeBHu no3u ox 20 u 100 mg/kg TenecHa Texkuna (uto oaroBapa Ha Ge3benHoceH dakrop A0 3,3 Kaj
craopuu M 11,6 kaj Kyuuma), kKako U co 3ronemenu ao3u oa 300, 400 u 500 mg/kg TenecHa TexHHa
(craopum) nau 300 u 400 mg/kg TenecHa TexuHa (Kyuurba) (luto oarosapa Ha 6e3beaHoceH dakrop
no 16,8 kaj craopuu u 46,3 kaj Kyuuwa). Pesynrature nokakase HUCKa TOKCHYHOCT BO rpynara co
HajBHCOKHM J1034, CAMO Kaj Ky4Hiba.

Penpooyxmuena moxcuunocm
JlocTanHu ce ¢caMo orpaHud4eHd MHPOPMALMK 32 PEernpoJYKTHBHATA TOKCUUHOCT HAa CYBHOT €KCTPaKT
on G. biloba. 06jaBeHHTe MOAATOLM Ce KOHTPAaAMKTOPHH. Jlomexka BO efgHa roctapa CTyauja Kaj

WM MalKy rMouHakBM ekcTpaktu oa G. biloba
derycor (co U 6e3 TOKCHYHOCT Kaj MajK
XWIMOMUTMEHTALH]ja, HHXUOHLIMja HA PaCTOT U aHOW
COO/IBETHU TECTOBH 3a YTBPAYBatb€ Ha PErpoayKTH

'i
Wgarq Ha\ugca!@mi JiejcTBa Bp3 pa3BOjoOT Ha
-n ) sa}gtgl MOTKOXHO  KpBapetbe,
on nuiumwa. He nmocrojar



Mymaezenocm, kanyepozenocm

Hema [OCTAlHU TECTOBM 3a I'€HOTOKCHYHOCT M KaHLEPOTEHOCT 3a CyBHOT ekctpakt oa G. biloba.
ExcTpakT ciiueH co MoHorpadujata Ha peJIeBaHTHHOT €KCTPAKT OWJI TECTHpPaH BO CEpHja Ha CTyAMH
33 FeHOTOKCHYHOCT M KaHUeporeHocT. Toj 61 no3uTHREH 3a reHeTcKa MyTauHja kaj 6akrepuute. Bo
nepudepHHOT MUKPOHYKJIEYC TECT Ha EPUTPOLIUTH Kaj IIIyBLM O yTBPAEH HEraTHBEH Pe3yTaT Kaj
MaXjaLUTe M IBOCMHCIIEH PE3YJITAaT Kaj skeHkuTe. TyMOpHTe Ha THPOMHATA KJI€3/]a TPOHAjAEHH BO
CTy/IMjaTa 3a KaHIEPOTEHOCT Kaj CTAOPLM U XeNaTOLE Ty IapHHOT KapLUMHOM MPOHAjIeH BO CTyAHjaTa
32 KAHLEPOTEHOCT Kaj TIyBUM, CE CMETAAT 3a HEreHOTOKCHYEH OArOBOp WTO € cneudbuyed 3a
riojapure, nospsad (MpuU JONroTpajHa Tepanuja) cO BUCOKM JO3M Ha MHAYKTOPH Ha XenaTalHUTE
ensumu. OBWe THNOBM Ha TYMOPH HE Ce CMETaaT 3a peleBaHTHM 3a Jyrero. EKCTpakToT He
NpeAM3BUKA MEPJIMBU F€HOTOKCHYHH jCTBA Kaj rityBunTe pu no3u go 2000 mg/kg.

6. ®APMAIIEBTCKH OJATOIN

6.1 Jlucra HA eKCHHIIHEHCH

Kancyna:
JIaKTO3a MOHOXHIpAT

MUYeHKapeH ckpob

tank (E553b)

KoJiou/iHa Oe3BOHA CHIIMKA
marHesuym crteapat (E572)

OGBHuBKa Ha Kancyna:

upH xeneso oxeup (E172)
upeeH xene3o okeun (E172)
x0T xkene3o okeug (E172)
tutauuym auokeua (E171)
senatur (E441)

Exumunuedc Bo xepdalHUOT rpenapar
TeYHa INIMK03a UCYILIEHA CO PacTpCKyBambe

6.2 MHuaKoMNaTHOHIHOCTH
He e npuMennuBo.

6.3 Pox Ha ymoTpefa

3 roauHu

6.4 Hauun Ha yyBame

Jla ce uyBsa Ha remnepatypa no 25°C.
Jla ce 4yBa BO OPMrMHAIIHOTO NaKyBabE€ 3a [1a CE 3alUTUTH OA BJiara.

6.5 IlakyBame
Biicrep nakysawe (PVC/PVDC doauja lfl_:_a.uy_w_—l_liu\)imka ¢onuja): 20 TBpau kancynu (2 6auctep

nakyBamwa co 10 kamncynu), Bo KyTHja. ,{3 A W A,
Bnuctep nakysawe (PVC/PVDC L{)‘pﬁy“ g;ﬁ'anym'nimym a ¢onuja): 60 TBpau Kancynu (6 Gnuctep
ASEE- Z=

be3 mocebHu ycnoBu.




Cek0j HEHCKOPHMCTEH MPOM3BOA MNM OTNajeH Marepujan Tpeda jJa ce OTCTPaHU BO COMIACHOCT CO
JIOKAJIHUTE peryJaTHBU.
7. TNOAATOIIM 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapuee-1, 6poj 101, 1000 Cxomje, PemyGnuka
CeBepHa Maxkeonuja

8. BPOJHA PEMIEHHUETO 3A CTABAKBE BO IIPOMET
20 x 120 mg: 11-3906/2
60 x 120 mg: 11-3907/2

9. IATYM HA ITPBOTO PEHIEHVE/OBHOBA 3A CTABAILE BO ITIPOMET

Hartym Ha npsoto pewenue: 06.05.2011 ronmna
Jartym Ha nocneanara obHosa: 17.10.2016

10. JATYM HA IIOCJIENHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT




