3bUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

Apaurin — AnaypuH pacTBop 3a HHjeKTHpamwe 1id nadysuja 5 mg/1 ml

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 ml ox1 pacTBOPOT 3a MHjeKTHpare Wik UHbY3Mja COAPXKKM 5 Mg AnHazenam.
2 ml on pacTBOPOT 3a MHjeKTHpalbe WK UHbY3Hja (eaHa ammyna) coapxu 10 mg uazenam.

Exyunuencu:
1 ml ox pacTBopoT 3a 2 ml ox pacTBOpOT 32
MHjEKTHpake WIH HHjeKTHpame WK WHPy3Huja
uHdy3Mja (enHa amnyna)
Etanon 85,375 mg 170,75 mg
bensun ankoxon (E1519) 15,7 mg 31,4 mg
ITponuien rnukosn (E1520) 414 mg 828 mg
bensonuna kucenuna (E210) 2,2 mg 4,4 mg
Harpuym 6ensoar (E211) 48,8 mg 97,6 mg

2,95 ml oa pactBopoT coapxku | mmol (23 mg) HaTpuyMm.

3a LeJIoCHA JINCTA HA EKLUITHEHCH, TIOTJIEAHETE BO ToUKa 6.1,

3. PAPMAIIEBTCKA ®OPMA

PacTtBOp 32 MHjexTHpare uiu uHby3Hja.
Pacteopor e 6uctap, cnabo >konT WK 3eIEHHKABO JKOJIT.

4, KJIMHAYKU ITIOJATOIA
4.1 TepaneBTcCKH HHAMKAINH

AKyTHa aHKCWO3HOCT W aruTauuja, ancTuHeHuujaneH cuHapom (withdrawal) on anxoxon (aenupuym
TPEMEHC), CTAaTYC EMMWIENTUKYC, TETAHYC, aKyTHW LEHTPATHH U TIepU()ePHU MYCKYJIHH CHIasMH.
AHecTesnja: npemeaMKkaLMja, HHAYKUWja Ha aHecTe3Wja, KapAMOBep3uja, MOMajd XUPYPIIKU
NpoLielypH, EHIOCKONCKY MPOUELypH.

['uHekonoryja: 3a onecHyBame€ Ha TOPOAYBAaIbETO, Kaj IIALEHTA [peBUa, eKIaMICHja |
npeeKamIcyja.
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Hosa ox 5 mg no 10 mg nuasenam WHTPaBEHCKH WM HHTpaMyCKysHo. Kora e notpeGHO, no3aTa Moxke
Jla ce TOBTOpH no 4 yaca.

Lenupuym mpemenc

Hosa on 10 mg no 20 mg auazenam MHTpaBEHCKH WM MHTpaMyckynHo. Kora e noTpebno, no3sa og 5
mg no 10 mg Moske fa ce MOBTOPYBa Ha Cekou 4 daca.

Cmamyc_enunenmuxyc

Bospacnu: lo3a on 0,15 mg o 0,25 mg Ha kg TenecHa TexxiHa 6aBHO ce aIMHHUCTPHPA HHTPABEHCKU
UM vHTpamyckysHo. Kora e notpebHo, nosara moxe aa ce nosropu no 30 Ao 60 MUHYTH UK Aa ce
aJIMMHHCTPHpa BO AOJTOTpajHa MHQY3Hja (MakcuManHa fo3a € 3 mg Ha kg TenecHa TexuHa 3a 24
yaca).

Heya na 603pacm 00 30 Oena oo 5 coounu: Ilo3a on 0,2 mg no 0,5 mg 6aBHO ce a}IMHHHCTpHpa
WHTPAaBEHCKH HA CEKOM 2 10 5 MUHYTH A0 BKYITHO 5 mg.

Heya nocmapu 00 5 zoounu: Jlo3a on 1 mg GaBHO ce agMUHHUCTPUpa Ha CEKOM 2 A0 S5 MHHYTH
MHTpaBeHCKH ce 0 BKynHo 10 mg. Kora e notpe6Ho, f03aTa MoXe a ce MOBTOpH Mo 2 10 4 waca.
Temanyc

Bospacnu: Jloza on 0.1 mg no 0,3 mg Ha kg TesnecHa TexxuHa 6aBHO ce aMMHUCTPUPA WHTPABEHCKU
Ha unTepBany o 1 1o 4 vaca win 3 0o 4 mg Ha kg TesiecHa TesKMHa BO JonroTpajHa uHdy3uja 3a 24
yaca.

Heya na eozpacm 00 30 oena 0o 5 2o0unu: JIoza oa 1 mg 10 2 mg HHTPABEHCKH UM HHTPAMYCKYJTHO.
Kora e norpebno, nosara Moxe /ia ce MOBTOpYBa Ha CeKoM 4 yaca.,

Heya nocmapu 00 5 2o0unu: Jloza on 5 mg mo 10 mg ce agMMHHCTpUpa WHTPABEHCKH WIIH
UHTpaMycKyJsiHo. Kora e motpe6HoO, n0o3ata MoXe Jja ce MOBTOPYBa Ha cekoH 4 yaca.

AxymHu Myckynnu cnazmu

Bospacnu: Jlo3a o 10 mg 1o 20 mg MHTPaBEeHCKH WIIK HHTPAMYCKYJTHO €HALI A0 [BA 1aTH AHEBHO.
Heya nocmapu 00 5 200unu: 2 mg 1o 10 mg UHTPaBEHCKH MM UHTPAMYCKYJIHO €/IHaul IO ABa MaTH
JHEBHO.

Tunexonozuja

Ilpeexnamncuja: Ha nouerokor, no3a on 10 mg ao 20 mg GaBHO MHTPaBEHCKH, MPOCTIEAEHO CO OpaHa
Jo3a ol 5 mg no 10 mg 3 maTé JHEBHO.

Exnamncuja: Ha mouerokor co mosa oxa 10 mg 6aBHO HHTpaBEHCKM, MPATEHO CO JOJNTOTpajHa
uHdy3uja (mo 100 mg 3a 24 yaca).

IThayenma npesua: JJo3a oa 10 mg no 20 mg 6aBHO ce agMHHUCTPHpa BO BeHa Wit Myckyin. Kora e
notpebHO, A03aTa MOXKE /14 Ce MOBTOPH.

Tpyoosu: Jlo3a on 10 mg no 20 mg UHTPaBEHCKH WJIM UHTPAMYCKYJIHO KOra LEPBUKCOT € MPOLIUpPEeH
JBa [10 TPH Npcra.

Anecmesuja, Oujaznocmuyky npoyedypu, npemeouxayuja

Bospacnu. Jloza on 10 mg 1o 20 mg eied yac npej| 3aKakaHaTa orepalija.

Heya nocmapu 00 5 2oounu. 2 mg no 10 mg enex yac npej 3akaxkaHaTta ornepatiuja.

Huoyiyuja na anecmesuja

Ho3za on 0,2 mg 10 0,5 mg Ha kg TenecHa TexxuHa GaBHO ce aIMUHUCTPHUPA HHTPABEHCKM.
Kapouosepsuja ,endockonujd, paduorowku UCHUMYGArLa i ROMWIU XUPYPUIKY RPOYedypu

Bospacuu: Jlo3a on 10 mg no 30 mg 6aBHO HHTpaBEHCKH.

Heya nocmapu 00 5 200unu: 0,1 mg no 0,2 mg Ha kg TenecHa TexxuHa 6aBHO MHTPABEHCKH.

Haunn Ha axMuHHCTpanuja
Humpamyckynna aomunucmpayuja: Jlexot Tpeba na ce unjexTHpa 1;1aboKo BO MyCKYJIOT.
Humpasencka aomunucmpayuja: Jlexot Tpeba fa ce MHjeKTHpa CTPOrO MHTPABEHCKH, MHOTY GaBHO,
makcuMasiHo 5 mg (1 ml) Bo MuHyTa, BO roniema BeHa.
Hughysuja: PactBoport 3a nudyauja (50 mg/ml mo 1
xjopua) Tpeba Aa ce MOAroTBU BeAHALl Npea YIi T Ha amnynure (He noseke oA 2
amrlyJid BO MCTO BpemMe) Tpeba Aa ce fonaaze H @c%opm_:a"@m[)‘y@ﬁql (ne nomanky oa 250 ml), koj
noToa Tpeba BHUMATENIHO [1a Ce POMELLIA U BE i1 ée ynﬂrpeﬁu = S J

PactBopoT 3a MHjekTUpame Anaypud He Tped ; o NG AN Ea:'.p
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pactBop WM 9 mg/ml HaTpuym

AlyBa CO IpYrH pacTBOPH BO




4.3, KoHTpanHAHKAIHH

- IlpeoceTnMBOCT Ha aKTHBHATA CYICTAHLIMja WK HA HEKOja O/l IOMOIIHUTE CYTICTaHLIHH;

- IlpeocernuBoct Ha Apyryu OeH3oaUja3enHHY;

- AKyTeH IJ1ayKoM €O TECEH arod;

- AKyTHa pecniupaTopHa WHCYHIMEHIIH]a;

- Mpnactenuja rpasuc;

- AKYTHa HHTOKCHKALIMja CO alIKOXOJ, XMITHOTHLIW, aHANTEeTHLIY W APYTH MCUXOTPONHH
JIEKOBH;

- Koma.

44 Mepkn Ha NPeTNA3JIHBOCT H MOCeOH N MpeAYNpeayBamba

TpermaHoT co AnaypHH Kaj NOCTapH NalHEeHTH, AeLia K MALKWEHTH CO OPraHCKH MPOMEHH Ha
LEHTPAJIHUOT HEPBEH CHCTEM Tpeba BHUMATENIHO M NIOCTETIeHO J1a Ce 3aroyHe MopaaH roJeMHTe
Pa3nHMKK BO MHAWBUAYaNHATA [TOJHOCIHBOCT.

[NoTpebna € npeTnasIMBOCT NPU XPOHHUYHHU IyIMOHApHU 3a60iyBama Ouziejku Moxe a HacTaHe
erzauepbaliyja Ha peclUpaTOpHa UHCYDULHEHITH]A.

INoTpeben e BHUMAaTeneH Haa30p Kaj MalMeHTH CO TeLIKH PeHATHH WIH XenaTaiHu 3a0oyBatba,
TelKa CpLeBa cabocCT, ICUX03HU H Kaj OHUE KOH Ce CKJIOHH KOH 3aBHCHOCT OJ1 aIKOXOJ1, TICHXOTPOITHH
JIEKOBH WJIY WJIETTHH TICHXOAKTHBHH CYIICTAHIIHH.

He e ytepaena 6e36enHocTa kaj JeliaTa noManu oJ 6 Mecewy, ra Cnopel Toa, Kaj HUB OBOj JIEK MOXe
Ja ce Jafe caMo Kora ¢ HaBUCTHHA HEOMXO/HO.

Kako 1wto € ciyuaj W npu HHTpaMycKy/iHaTa agMUHKCTpALlMja Ha pa3jIM4yH{ JpYru JIEKOBH (HO He U
MpY OpaHa M WHTPABEHCKAa aAMHHMCTPALMja), TAKA W MHTPaMyCKyJHATa aJMHHHCTpaLMja Ha
AauazenaM Moxe Ja NpeausBHKa 3rojieMyBaihe Ha KpeaTMHHH (ochOKHHa3aTa BO CEpyMOT M Toa
HajuHory 12 po 24 uaca no aamuHucrpauujata. OBa Tpeba [Oa ce MMa BO IpPEABHI TPH
AudepeHLrjaHa JHjarHo3a Ha CpLeB yaap.

Hurpaaprepyjannarta anMuHKCTpaluja Tpeba aa ce u3berHyBa nopaau pU3HKOT O HEKPo3a.
HurpaBeHckaTa afMUHHCTpALIMja MOXe [a € mpociie/ieHa CO MPOoJKeHa Celalija 1 aHTeporpajiHa
aMHe3Hja, 11a 3aToa MallHeHTHTE KOU He JiexaT Bo GOJIHKLA, 8 KOW 'O IPUMMIIE JIEKOT AnaypHH
napeHTepaiHo (0co6eHO WHTpaBeHCkH) Tpeba fa buaar cineneHu GapeM 1 vac mo aAMUHHUCTpALMjaTa U
Ja Ouat npuapy>KyBaHH Ofl OArOBOPHO JIHLE 10 3aMHHYBakbe 0/ GosiHUIATA.

Puzux 00 ucmospemena ynompeba co onujamu

HcroBpemena ynotpe6ba Ha AnaypyH U ONHjaTH MOXKe 1a pe3yJITHpa CO Ceflaliija, pecliMpaTopHa
Aernpecuja, KoMa Wiy cMpT. [lopaii OBHe pU3MLHM, MCTOBpEMEHA MPENopaka Ha CeJaTUBH KAaKO LITO Ce
OeH30MjaeNUHU WU CIIMYHU JIEKOBU KaKO LITO € anaypuHOT CO onujaTy Tpeba na Guae pesepsrpaHa
3a MalUKMEHTH 3a KOU He MOCTOM anTepHaTHBHa Tepanuja. JJokonky ce aoHece OMTyKa Ja e Npenuiie
AnaypuH HCTOBpeMEHO co onujaTH, Tpeda na ce ynorpebu HajHuckaTa ebrkacHa 103a, W
BPEMETPAEHETO HA TepanujaTta Tpeba aa OWAe KOJIKY LITO € MOXCHO MOKPATKO (MOriefiHee I UCTO
TaKa OMIITHTE MPEMOpaKH 3a J03Upamke BO TOUKA 4.2),

[Taumentute Tpeba Aa ce cnenat GnUCKy 3a 3HALM ¥ CUMITTOMM 33 PECTTUPATOpHA JenpecHja U
cepauuja. Co orsien Ha oBa, CTpOro ce mpenopadysa Aa ce WHHOOPMHpaaT NauUMeHTHTE U JTHLATA KOU Ce
TPHKAT 3a HUB (KaJie € TOa BO3MOJKHO) 1a C€ CBECHH 3a OBUE CMMNTOMM (TOryeaHeTe BO Touka 4.5).

Baxnu undopmManum 3a HEKOH 0 NOMOLIHHTE CYNICTAHIHH HA JeKOT ANaypuH

OBoj nekcoapxu 10,6 vol % etanon (ankoxon), om-mcnoﬁﬁ{_},]é\ mg 1o amiyJia, WTo € eKBUBAJICHTHO
Ha 21,5 ml nuBo, 8,9 ml BUHO no ammyna u e wWTeTHE 34 !51_—@'164;9‘;114\11’1"0 narat o ajkoxoynusaMm. OBa
Tpeba na ce 3emMe BO NpelBUA Kaj OpeMeHH jKel %ﬁ;\g;lﬁﬁrﬁlin'i‘du{;ﬁgqla M BUCOKO pY3UYHH TPYIH Ha
NaLKEeHTH KaKo LITO ce OHKe co 3a00/1yBatba Ha

iHoT n*po@-.gglH'/tiltl"id'_a_ﬁ:ncuja.
Anaypus coapxu Gensun ankoxon. He cmeef/ gauce Iﬁagai.geﬁ. an_uigqemeﬁo poneHu Oebuma mmm
HoBopoAeHuuma. bensun ankoxosor (E1519)
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benszondnaTa kucenvHa (E210) u Hatpuym Genzoaror (E211) moxke aa jjoBemart fo 3rojieMyBare Ha
PHU3HUKOT 3a M0jaBa Ha KOJITHLA Ka] HOBOPOJAEHYHIHATA.

Tpeba na ce uma Bo npeasua aeka go3ute on 2,95 ml unu NOBUCOKH coapikat rnoseke on 1 mmol (23
mg) HatpuyM. OBa € 3Ha4yajHO 3a MALMEHTUTE KOW Ce Ha KOHTPOJIMpaHa HCXpaHa CO HaMaJeHO
BHECYBaH-€ HA HATPHUYM.

AnaypuH coApXKH NPONUIEH rANKoi. Moxe a Npean3BrKa CHMOTOMH CJTIM4HH Ha aJIKOXOJI.

4.5 MHurepaknuu co ApyrH JEeKOBH HJIH APYTH (POPMH HA HHTEPAKLHH

3a Bpeme Ha TepamHjata [0 Adasenam, Tpeba Aa ce W3berHyBa KOH3yMHpame Ha aJIkOXOJl Mopaju
MOTEHLMPake Ha HErOBOTO JEjCTBO.

HcroBpemeHaTa agMMHHCTpaLMja Ha [Ada3enam coO CeAATHBH, AHTHAENPECHBH, aHTHIICHMXOTHLIH,
6apOuTypaTH, onvjaTh, aHecTeTHLM, MOHOaMHHO okcHaaza (MAQO) HHXUGUTOPU, AHTHENUIENTULIN H
AHTUXMCTAaMUHWLH, AOBEAYBa [0 3rojieMyBatbe Ha HXHOUTOPHOTO AEjCTBO BP3 LEHTPATHHOT HEpBEH
CHCTEM.

Onujamu;

HcrospeMena ynotpeba Ha ceaTMBU Kako IUTO ce 6€H30/1Mja3ennMHM MK CIMYHH JIEKOBH KaKo LITO €
AnaypHHOT CO ONMjaTH o 3rojieMyBa PU3MKOT 3a ceJlaliyja, pecnupaTopHa Aenpecuja, KoMa U CMpPT
KaKO pe3yJITaT Ha aAUTHUBHOTO AenpecuBHoO AaejcTBo Ha LIHC. JlozupameTo H BpeMeTpaeHheTo Ha
HCTOBpEMEHaTa Teparnuja Tpeba aa e TMMUTHpaHO (TIorieHeTe BO TouKa 4.4).

JlejcTBOTO Ha ;Maseram ce 3rojieMyBa M MpH WCTOBpeMEHa aMHHUCTpaLMja CO ePUTPOMMLIMH WIH
pudamnuupH.

JlMazenam ro HamajiyBa J€jCTBOTO Ha JIEBOAOIA.

LiumeTHAMH ro HamaTyBa KIMPEHCOT Ha ua3enaM U o MOTeHIMpa HEroBOTO JIEjCTBO.

Owmenpaszon ro 3abaByBa MeTaGoOMH3MOT Ha AMa3enaM M IO MPOJIOHTMpa HEroBOTO MAEjCTBO U
eNHMHUHALH]ja.

[Tpu uctoBpeMena ynorpeba Ha aHTHMHKOTHLIM (MTPaKoHa30., GJlyKOHa30] M KETOKOHA30J1), MOXe /ia
HacTaHe 3rojieMyBatbe Ha HHBOTO HA IMA3€MaM BO M1A3MATA H 1 MIPE/IM3BUKA HECAKAHM JejcTBa.
OpanuuTe KOHTPALENTHBY MOXeE Aa o Hamanart MeTaboIM3MOT Ha iMasenam.

4.6 Ynorpeba 3a Bpeme Ha 6PeMEHOCT H Ha JIAKTaLKHja

He ce mpenopauysa ynorpe6a Ha nuasenam 3a Bpeme Ha OpeMeHOCTa, OCBEH NpH NMOESAHHEYHH UTHH
Clly4aH Kora 0YeKyRaHaTa KOPHUCT 3a MajKaTa ro OfnpaBayBa PHU3HKOT 3a IUIOJOT.

JuasenaM nomuHyBa BO MajuUMHOTO MJIEKO, Ma 3aToa He Tpeba Ja ce JaBa Kaj NOWJIKH OCBEH aKo He €
HaBUCTHHA HEONXoAHO. Bo TakoB cnyuaj, ce npernopayyBa aa ce MpeKuHe CO A0CH:E.

4.7 Buujanue Bp3 cnocoOHOCTA 32 BO3e-€ HJIH 32 PaAKyBame CO MAUTHHH

AnaypuH MMa CHJIHO BIHjaHMe Bp3 Mcuxodusnukata crnocoGHOCT, Ma cnopen Toa ce 3abpaHyBa
BO3€H-€ WJIM PaKyBahe CO MAIMHHU 3a BpeMe Ha JIEKYBabeTo.

4.8 Hecakanu aejcTea

Hecakanute aejcTBa koM MoXke Aa ce MojaBaT 3a BpeMe Ha TepandjaTa co auasenam ce
Knacu(pMUMpPaHH BO CNIETHUBE PYIH NO PEAOC/e/] Ha YeCTOTa Ha CITyYyBae:

- MHOTY decTd (=1/10),

- yectd (>1/100 no <1/10),

- nomMajiky uectu (>1/1000 no <1/100),

- petku (>1/10,000 no <1/1000),

- mMHory petkn (<1/10 000),

- HEMO3HATH (He MOXaT Jja ce YTBPAAT OJ1 Ji
Bo paMkuTe Ha cekoja rpymna, HecakaHuTe AejC
nomMajia CepHO3HOCT.




OpekBeHLHja Ha HECAKaHH [16jCTBA HABEAEHH 10 MOEAHHEUHH OPTaHCKH CHCTEMH:

YecTH IlomaJaky uecTH Perkn Muory peTku

Hapywygama Ha HeyTponeHuja'
KpBTa 4 JUMpHHOT
cCHCTEM
IleuxnjaTpucku 3aMop, KoH(Yy3Hja,
HapymyBamwa NOCTIaHOCT | Aemnpecyja,

aucaprpuja,

HejaceH roBop,

XHUIMOaKTHUBHOCT,

HaMaJieHo JTu6uao
HapymyBamwa Ha aTakcHja riaaBofoJika, BEPTHIO
HepPBHHOT CHCTEM 3alIEeMEeTEHOCT,

TpeMOp, HapyLIEHO

namTere
HapywyBama Ha 3aMaTeH BHI,
ouHTEe JWNJIoIyja,

HHCTarMyc
CpueBn 6paaukapanja HapylleHa
HapYLIyBamAa CITPOBOIMBOCT
Backynapun CHHKOIIA,
HapyIyBama KapAHoBacKyJapeH

KoJargc,

XWMOTEH3Hja _ ]
PecnupartopHhn, MKambe” annea’
TOPAKAJIHH H
MeAHjacTHHAJIHH
HApYlUIYBamba
T'actpo- KOHCTHIIaLKja,
HHTECTHHAJIHH ragemne, NIpOMEHH
HApYUWyBamba BO caJiMBalijaTa
XenaTtoOnaHjapHu KONTHLA"
HapylIyBama
HapywmyBamwa Ha ypTHKapuja,
KOXaTa u ocun
cyOKYTAHOTO TKHBO
Myckyio-ckesieTHH MyCKyJiHa cnaboct
H HAPYLIYBAaba Ha
CBP3HOTO TKHBO
Penannu u WHKOHTHHEHLM]a,
YPHHADHH ypHHapHa
HapylIyBama pereHuHdja
Hapymysama na HapyllyBamwa Ha
penpoayK THBHHOT MEHCTPYaTHUOT
CHCTEM M IpajHTe LHKITYC
Onwrn 60JIKa Ha MECTOTO | epHTeM’, TpomMbodneduTHc
HapyulyBama u HA HHjeKTHpaHe’ 6onka npu Ha MECTOTO Ha
cocTojou Ha _npwmcox“ VHjeKTHpambe,
mectoTo Ha ..‘_"‘f-\\ anepmcrgn
aAMHHHCTpauHja OHE Py, s "\_ peakuuy

upo6




> [Tpu nHTpaBeHCcKa aAMUHKUCTpaLMja
* ITpu MHTpaMyCKyJIHA aIMHHHCTpALIH]a

[To agMUHHCTpHpalbe HAa BUCOKHM JO3M MPH NpeeKIaMIicHja WM eKIaMIICHja, Kaj HOBOPOAEHYHbaTa
noHekorau 6una 3a6enekaHa MyCKyJlHa caboCcT ¥ XHUroTepMuja.

Co cuTte GeH3oAMja3eNMHK MOXKe []a HAaCTaHe NapaJoKcanHa peakiuja. JIOKOKy ce 1ojaBH aruTaiHja,
AHKCHO3HOCT, XaJyLIMHALIMY, 3rojleMeHa MyCKyJIHa CIaCTUYHOCT, HECOHHLA, 6€C, HapyLIEHO CITHEHE U
CTHUMYJiallnja, TpETMaHOT Tpeba Aa ce NpeKrHe.

3a BpeMe | 10 JIEKyBameTO €O Arasenam, Gea 3abenexkanu manu npomeHu Ha EEG (HajuecTo HHCKO-
BoJITAXKHA Op3a aKTHBHOCT), HO THE HE C€ KJIMHMUYKY 3HaUYajHH.

[1pu nonrotpajua ynorpeba Ha OeH30aMja3enNUHH, ce MEHYBa TOJIepaHLMjaTa KOH OBHE JIEKOBH; MOXKE
[la Ce pa3BHjaT 3HaLM Ha MCHUXHYKA U PU3HUKa 3aBUCHOCT. PU3MKOT 3a pa3Boj Ha 3aBUCHOCT € MOBHUCOK
NPy BUCOKU JJO3M U MpOJOJDKEHa ynoTpeba.

Mo Harjio MpeKUHYBake Ha JIEKYBAWETO CO Auasernam, Oea 3abenexkaHd CHMIITTOMM Ha aflCTHHEHLHja
KOW ce CIIMYHH Ha OHMe KOW ce jaByBaaT MNpH 3eMame Ha OapOUTypaTH M alkoxoa (KOHBYJI3WH,
TPEMOp, CTOMAUHHU U MYCKYJIHH IPYEBH, noapaKaH,e NOTEHE).

[ToTelukd CMMITOMKM Ha ancCTHHEHUMja Ce jaByBaaT kaj NMalMeHTH KOM 3eMalle MOBHCOKH J03HM 3a
OA0Ar BpeMeHCKH nepuoa. [lobnaru cuMnroMu Ha ancTHHeHuuja (aucdopHja, Heconuua) Gea
3abenexaHu Mo Harno NpeKUHYBalke Ha JIEKYBalheTO Kaj MaLHMeHTH KO 3eMalle TEPaluCKH 03U BO
BpeMeTpaele ol Hekoyky Meceud. Cropen Toa, TpeGa Aa ce u3berHyBa Harjo NpeKHHyBambe Ha
JIEKYBaHETO, 4 THEBHUTE A03H MOCTENEHO a Ce HaMallyBaaT NpH NOJIFOTPacH TPETMaH.

JlokosKy ce nojaBaT TeLIKU HecakaHH JIejCTBa, JIEKYBaweTo Tpeba fa ce NpeKUHe.

IIpujaByBame HA HecaKaHU AejCcTBA

[IpujaByBareTo Ha HecakaHM JIejCTBA MO OAOOPYBaETO Ha NEKOT 3a ynorpeba e MHory Baxkno. Toa
0BO3MOXCyBa 0be36enyBame Ha noeeke nHGopmauny 3a 6e36eaHOCTa Ha JIEKOT.

Hecakanute aejcTBa of JiekOoT MOXke Aa ce npujaBat Bo HaunoHa HHOT LieHTap 3a (hapMakoBUrHJIaHLA
npu AreHuujara 3a JIEKOBU W MeAMLMHCKM cpeactBa (cB. Kupun u Meroauj 6p.54 kar 1) wiu
eNeKTPOHCKH Npeky Beb-cTpaHuuara Ha AreHuujara hitp://malmed.gov.mk/.

4.9 ' TIIpemosmpame

[Ipenosupamero OoBenyBa IO IOCHAHOCT, 3aLIEMETEHOCT, 3aMOp, JUcapTpHja M pECNUpaTOpHa
uHcypHUIMelILHja, a IPY MOTEeLIKY CIy4ad M 10 KoMa, Xxunopediekcija win apeduiekcuja, na Aypy
pecnupaTopHa AerpecHja, 0co0eHO TIpY UCTOBPEMEHO 3eMakbe Ha aJIKOXON WM APYrd AEeNnpecopu Ha
HHC.

[Maumentor TpebGa BHUMaTeNHO Na ce ciedd BO €JUHMLMTE 3a MHTCH3UBHA HeEra, a MpH MOTEIIKH
cirydad, ocoO€eHO BO Cllydaj Ha pecrupaTopHa AeTpecHja, ce TpenuilyBa cneuudHryeH aHTaroHUCT Ha
OeH3oaMjazenuHCKUTE pelenTtopy - ¢iaymaszenun. [lomy-xkuBoTOT Ha (utyMaseHus € okoy 1 yac u e
MOKpaTok OJf NONy-KUBOTOT Ha auazenaM. Cnopex Toa, 3a Aa ce OApPXKH [OCAKyBaHOTO HHUBO Ha
CBECHOCT, NOTpefHa € MOBTOPEHA aJMUHKCTpalLKja Ha ¢iayMaseH, Hajaobpo Bo o6nuk Ha HHDY3H]a.
I[Npernopauana nmoverHa ao3a Ha dnymasenus e 0,3 mg uuTpaBeHcku. Jokonky 3a 60 cekyHau He ce
TIOCTHIHE N0CaKYBaHHOT e(eKT, TPETMAHOT MOoXe Jia ce MoBTOpH BO Ao3a oA 0,1 mg, na ce 10 BKYIHO
2 mg wy 1o/eKa TIaLMEHTOT He ce pa3dyau. Mcrure no3um ce npenopavyBaaT U AOKOJIKY MOBTOPHO ce
BpaTar npobJieMHUTe CO CBECHOCTa OTKAKO MalMeHTOT ke ce pa3byad. Bo TakoB cnyuaj, BO 3aBUCHOCT
Of1 MOCaKyBaHOTO HMUBO Ha CBECHOCT, MOXe [ia Ce aJJMUHHUCTPUpPa U UHTpaBeHCcka WHPy3Hja ox 0,1 mg
Ao 0,4 mg dnymasenwn Ha uac. Mako duiymaseHun e epukaceH aHTHAOT NpPH HHTOKCHKALMHM CO
OeHzoaMjazenuny, He Tpeba Aa ce aAMHHHCTPY WL 6eH30/1ja3eTMHCKH  MHTOKCHKALMM  Kaj
NIALMEHTH CO eruerncHja, 61aejKu Moxke Ja rp %}(&Mm@;jl: )
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5. ®APMAKOJIOHIKH IIOJATOI]

5.1 ®apmakoanHAMHKA



dapmakorepanesrcka rpyna: aHkcuonutuun; ATC koa: NOSBAOT.

Jnasenam e GeH30AMja3eNUHCKH Mpernapar co IIMPOK CMEKTap Ha AejcTso. MMa aHKCHONHWTHYHO,
XMITHOCEIATHBHO; MYCKYJTHO-PENAKCAHTHO ¥ AaHTUKOHBYJI3UBHO [IGjCTBO M AEJTyBa MpPeKy crneurdpuuHu
GeH300Mja3eMMHCKN  PELIeNTOPY KOU Ce HajOpojHM BO JIMMOMYHHMOT CHCTEM, XHMMOTalamycor,
uepebenyMoT M kopryc crpuatyM. Oue peuentopu 3aenHo co GABA peuentopure dopmupaar
aHaToMcka ¥ QyHKUMOHaNHa eaunuua. OTkako auasenaM ke ce Bp3e 3a pelenTopoT, ce 3roieMyBa
GABA-epru4Hara TpaHCMHCHja M MHXMOMILMjaTa Ha LEHTPAIHHOT HepBeH cucteM. Kako pesynrar Ha
TO4, HACTAHYBA AHTHKOHBYJ3UBHO W MYCKYJIHO-PeJaKCaHTHO AejcTBO. Ilopasl MOTEHUHMpawheTo Ha
aktuBHocTa Ha GABA, ce HaManyBa J1gjCTBOTO Ha HEYPOTPAHCMHUTEPUTE CEPOTOHUH, HOPAAPCHAIIMH H
ALETHIXOJIMH, LITO BOJM J0 AHKCHOJIMTHYHO U XHNHOCEJATHBHO JIEjCTBO.

52 ®apmMaKkoKHHETHKA

Ancopnyuja

Ancopnuujata Ha auasenam oj1 raCTPOMHTECTHHATHUOT TpakT € Op3a u uesnocHa. [IpoceyHnoT nosy-
JKUBOT M3HecyBa 15 g0 90 MuHyTH Kkaj Bo3pachu W 15 no 30 muHyTH Kaj Aeua. OBOj BPEMEHCKH
TMIEPUO/L € BO COMIACHOCT CO BPEMETO Ha MOYETOK Ha A€jCTBOTO.

[To uHTpamycKyJHa aIMMHKCTpaLMja, Kaj HEKOW MalMeHTH arncopruujarta e nocnaba u epukacHocTa
HACTaHYBa TOJIOIIHA OTKOJIKY BO CJIy4aj Ha OpajlHa aiAMUHHCTpalyja.

Lucmpudyyuja

JIuazenam e Bucoko numoduneH u Op3o ce AMcTpuOyupa HHU3 OpraHusmor. BosymMeHOT Ha
auctpubyuuja usHecysa okonmy 1,1 I/kg, wTo ykaxysa Ha 3HauyajHO Bp3yBaie co nporteunure. Ce
Bp3yBa co miasMa nporeuHutre Bo 98 no 99%. KoHuenrpauuute Ha AMasenam BO MjasMarta ce
HamajlyBaaT BO JBe (asu, co nojiy-xuBoT of 30 MuHyTH Bo (hasata Ha aucTpubynuja u 30 yaca BO
¢a3ara Ha eTMMHUHALM]A.

Memabonuzam

Jluazenam ce MeraGosiMsvpa BO LPHHWOT Apob MpH INTO ce co3AaBaaT TpH MeTabonuTu. 'naseH
metabonut e N-gecMeTunauazenam koj ¢ OMONOWIKKM aKTHBEH M HMa TOJOJTO MOJy-BpeMe Ha
elMMUHalMja of auaszenam. Jlpyrute jaBa MetabonuTH ce okcazenaM W Temazenam. M apara ce
GHOJIOLIKM aKTUBHH, HO HeMaaT rojem npuaoHec 3a (apmakogUHAMCKUTE e(DeKTH Ha JHa3enaMoT
Ounejky THE UMAaT MOKPATKO TOTy-BpeMe Ha eJIMMUHALHja Off CAMHOT JMa3enaM.

Lrumunayuja

Kaj nmaudeHTHTE CO TelIKa LMpo3a Ha LUPHUOT Apob, akyTeH BUPYCEH XEMaTUTHC WM XPOHHYEH
aKTHBEH XeNnaTWTHC, MOAY-)KMBOTOT BO MUiasMarta ce yiBojysa. 3abaseHata GuorpaHchopMauHja BO
LIPHHOT Apo0 He e cepuoseH mpobiieM OuAejkM [Wa3zernaM MMa rojieM TeparnucKh HWHAeKC, a N-
JEeCMETHIIAMA3eNnam, €AeH OJ aKTHBHUTE MeTabonuTH, MMa 3Ha4ajHO MOAOAro MOJy-BpeMe Ha
eJIMMUHALIH]a O/l CAMHOT AMa3enam.

53 Ilpeaxk/JHHHYKH MOJAATOUH 32 CHIyPHOCTA

Ctyauure 3a aKyTHa TOKCHUHOCT Kaj J1abOpaTOpPUCKM >KMBOTHH TIOKa)XKaa LUMPOK CIEKTap Ha
BpeaHocTH 3a LDsy BO 3aBUCHOCT 0[] CpeACTBOTO/pacTBOPYBaYOT KOj OMJT KOPHUCTEH 3a NMOATOTOBKA Ha
noearHeuHuTe papmauesTcku GopMu Ha nauasenam. Bpeguocture 3a LDsg kaj rnysuu 6ea 48 mo 720
mg/kg no opanna, 37 go 220 mg/kg no uuTpanepuroneanHa, 300 mo 800 mg/kg m noseke no
cybkyrana u 25 no 275 mg/kg no uHTpaBeHCKa agMMHHCTpauMja Ha nuasenam. Kaj craopum,
BpeaHoctute 3a LDsp Gea 352 no 1180 mg/kg no opanHa, 46,5 mg/kg no uHTpanepuToHeanHa, 6,35
mg/kg no cybkytana u 32 mg/kg no uHTpaBeHcka aamy %Tp'aqnja Ha Juaszernam,

llecr HegennaTa cTyauja 3a XpOHUUHA TOKCHUHOC /ﬁﬁﬁ@w‘gmﬁ’ﬂy_ﬁajm Ha BHECYBaH-€TO Ha XpaHa M
3abaBeH pacT Mo opajiHa aJMWUHKMCTpaLiMja Ha fa‘:.g}‘lam Kaj L‘I’m)pun He Gea 3abenexanu npyru
npomeHd. Bo cnporuBHo, Kkaj craopuu Ha qTM gemc ,.f{anall m‘asasemm nHTpaBechu Hewue
3abesnexaHo 3rojieMeHa norpeba oA xpaHa M 3
tonepanuuja. He Gea 3abenexaHu npomMenu no
koW UM Oellle faBaH AMA3enaM OpajHO BO Mep




JaBaH Jua3enaM HMHTPaBeHCKH BO mepuoj of 1 Mecel, Geiie 3abeiexkaHo OIUTETYBabe HA HPHHUOT
Apob.

He 6ea 3abenexxany 3Haum Ha 60JIKa, MPUTALMja WIKH HEKPO3a Kaj [JIyBLM M 3ajaly 1O MHTPABEHCKA
aIMHUHYCTpaLMja Ha AKMaszenam emynsnja. Cenak, oBde 3Hauu Gea 3abenexany No aAMMHUCTpaLMja Ha
avaszenam Bo 00JMK Ha BoaeH pactBop. He Gea 3abenexaHd XHCTONOWIKK J0OKa3H 3a BacKyIapHU
TMOBPE/Y U NOBPE/IM HA OPTaHH Kaj Ky4Hiba N0 HHTpaapTepHjaiHa afMHHHCTPALKja Ha IMa3enam.
Haonure 3a BlMjaHHETO Ha AWa3enam Bp3 PEMpPOLYKTHBHOCTA Ce€ KOHTpoBep3HH. Tepatorenu edektu
Gea 3abenexany Kaj TIyBUM Ha KOW uM Oelue AafeH AuasenaM OpaHO WM Kaj Xpuyauu Ha KOW UM
Gelle AafieH AuasenaM OpajHO M WHTPABEHCKH, HO He Gea 3abenexkanu TakBu eeKTH Kaj CTAOPUHU K
3ajauM MO opajiiHa agMHWHMCTpauWja. AAMMHHCTpalMja Ha AMAsenam BO TOCnejHaTa TPETHHa OX
6peMeHOCTa U 32 BPEME Ha JIOEHETO, MOXKE A1a AOBe/e 10 OUX€jBHOpAIHU IPOMEHH Kaj )XMBOTHHTE.

3a BpeMe Ha in vitro TeCTOBUTE He Gellie JeMOHCTpHpaHa MyTar¢HOCT Ha JHasernam.

JIokaXaHo € ieKka qua3enam He € KapUWHOTeH, MaKo HEKOH CTyAHM NOKaKaa JieKa JIEKOT MOXe Jia ro
NpeLMIUTHPa WX UHXUOYpA pa3BojOT HA HEKOU BUIOBH HA TYMOPH.

VTBpAeHO € Jieka Aua3enaM uMa MIMyHOTOKCHYHH CBOjCTBA.

6. ®APMAIEBTCKH ITOJATOLHA
6.1 Jlncra HA eKCHHMHEHCH
€TaHOJ

6ensun ankoxon (E1519)
nponuieH ravkon (E1520)
Genzouuna kucenuna (E210)
Hatpuym Gensoar (E211)

BOJIa 32 HH]EKLIWH.

6.2 HukoMnaTuOHJIHOCTH
He e annukabuinHo.

6.3  Pok na ynorpe6a

3 roaMHuU.

6.4 Hauuu Ha yyBame

Jla ce uyBa Ha Temnepatypa no 25°C.
[a ce uyBa BO OpPMTMHAJIHOTO MaKyBame 3a [1a C€ 3aLUTUTU O CBETIIHHA.

6.5 IlakyBame

Amnyna (konTeHukaso kadero crakno, Ph. Eur. Tun I): 10 amnynu co 2 ml pacTsop 3a HHjeKTUpare
UM uHQY3Hja, BO KyTHja.

6.6 Ymarctso 3a ynorpeba

HeMcKOpUCTeHHOT MPOM3BOJ WK MaTepujan 3a (pname TpeGa Ja ce OTCTPaHW BO COTJIACHOCT CO
NOKAJIHUTE PETYATHBH, Dr—
‘»’»’:R
DHE B,

ewa ﬁ-fm ]ﬁ;aspenylaa CO JIpyrd pacTBOpH Ha

‘n Ty

P

PactBopoT 3a HjekTUpame AmnaypuH He Tpeba
JIEKOBH BO UCTHOT LUIPHUI] WIH LIMILIE 32 HHY3
PactBopot 3a undysuja (50 mg/l ml go 100
xJopun) tpeba a ce MOAroTBYU BeAHALI Mpes

, J[YE\OT}EH pacmop win 9 mg/1 ml Harpuym
61‘]‘%{‘ Qo,npmn Hm*'i ;'na ammynure (He roeeke oJ 2



aMﬁynn BO MCTO BpeMe) Tpeba Jia ce Aomaie (HaefHaur) Ha pacTBOPOT 3a HH(y3Hja (He OMAalKy oA
250 ml), koj motoa Tpeba BHUMATENIHO /ia Ce MpoMella H BeIHall 1a Ce YNOTpeOH.
7. IMOJATOIIA 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A I[TPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Cxorje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cxomje,
Peny6iuka CesepHa MakenoHnuja

8. BPOJ HA PEHIEHUETO 3A CTABAIGE BO IIPOMET

11-2670/3

9. JATYM HA IIPBOTO PEHIEHUE/OBHOBA 3A CTABAIHE BO IIPOMET
30.11.2006/12.05.2016

10. JATYM HA IOCJIEAHATA PEBHU3HUJA HA TEKCTOT

Jymu, 2021




