(1.3.1 Paracetamol
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

1. HUME HA JJEKOT

Janepon 120 mg/5 ml nepopaiHa cycneHsuja

2. KBAJMTATUBEH M KBAHTUTATUBEH COCTAB

5 ml on mepopanHata cycrensuja (1 WIIpHL 3a TepopaTHa ynoTpeba) ConpKH 120 mg mapaneramod. 1
ml o7 mepopaiHaTa CycIieH3Uja COAp KU 24 mg napaneraMmol.

Exuunuencu:
5 ml ox mepopannara cycnensuja (1 LINpHI 3a MepopaHa ynoTpeba) CoOnpkH 1000 mg copburon

(E420) u 3650 mg TedeH manturon (E965).

3a [eJI0CHATA JIMCTA HA eKIMIUEHCH, NOoTJIeIHeTe BO Touka 6.1.

3. B®APMAIIEBTCKA ®OPMA

IMepopaiHa cycreH3uja.
CycrieHsujaTa ©Ma CBETJIO XKOJITA 10 2o0JTa 60ja, IPETCTaByBa XOMOreHa CMeca €O BKYC Ha aHaHac.

4, KJIHHUYKH IIOJATONHU
4.1 TepaneBTCKH HHINKAIIUH

JlanepoH cyclieH3HjaTa:
- ja HamaTyBa TOKaueHaTa Te/lecHa TEMIepaTypa Koja ce jaByBa MpH GaKTepUCKH U BHPYCHH

uH(EKLHH, KaKo M peakLMuTe Kaj AeLaTa KOM Ceé jaByBaaT 0 BaKLWHALja,
- jaybnaxysa 6iarara o yMmepeHa akyTHa 6ojika (rnaBoforika, 3a60607Ka),
- ja ybnaxysa Gomkata koja € pesylTaT Ha HeKoja IOBpela WA Dak Jiekapcka HIH

CTOMATOJIOLIKA HHTEPBEHLIH]A.
4.2 Jlozupame 4 HAUMH Ha ynorpeda

IpenopayaHa no3a 3a fgeua € 10 go 15 mg mapaneramon Ha kg TenecHa TeXHHA. 3a MpPELU3HO
O3Upak-e, 3a€IHO €O JIEKOT UMa M LINPHIL 32 TIEpopaHa ynorpeda. [ToTpe6GHATa KOTHYMHA OJT IEKOT
Tpeba aa ce U3MepH CO IUMPHLOT M Aa Ce HCIpa3sHU BO yCTara Ha CTeTo. CoapxuHaTa Off IIPHLIOT
MOJKE J1a Ce MCIPA3HHU U Ha JIAXKWIKa, 114 [10T0a 1a My ce NJalie Ha JETeTO.

IIpen ynotpe6a, uimeTo Tpeba o6po 1a ce npoTpece.
Bepnam o ynotpebara, MuieTo Tpeda 1o6po aa ce 3aTBOpH.
ITo ynoTpe6ara, INpHLIOT Tpeba a ce U3MHUe CO BOJIA.
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Bospacr Ha xeTeTo Enunneuyna go3a

Jlo 3 mecenn 40 mg (1,7 ml wim 1/3 ox wnpuuor)

4-11 mecerm 80 mg (3.3 ml unu 2/3 oA WINPHLOT)

1-2 roaunu 120 mg (5 ml wu 1 mnpwuiy)

3—6 ronuHu 180 o 240 mg (7,5 to 10 ml wiu 1,5 1o 2 wnpuua)
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7—-10 ronuHu 240 50 360 mg (10 to 15 ml mmm 2 5o 3 LINpHLA)
11-12 roguan 480 mg (20 ml vy 4 mWNpyLR)

CycrieH3djara MOXKe J1a ce /laBa Kaj Jelia 10 2 TOIMHH CaMO CO Npenopaka Ha Jiekap. EnuHeuHy 1034
MOKe 1A Ce 1aBaaT Ha MHTEpBAIH Of HajMalky 4 0 6 uaca, IOKOJIKY € notpebHo. IToseke oA 4 03¢
JHEBHO He ce TperopadyBaar. MakcHMalHa JHEBHa 71032 Ha MapaneTamon € 50 mg po 75 mg Ha kg
TeJecHa TeXKHHA.

Iperopayasara 703a He Tpeba a ce HaIMUHYBa.

[ayuenmu co napyuiyeaiba na oybpesunie
[NoTpeOHa € NpeTnasiuBOCT IPH yrmotpe6a Ha OBOj JieK Kaj Aella CO peHanHa uHCyUIHEHIY]a

(mornensete BO TouKa 4.4).
JIekOT € KOHTPavB/IUIMPaH Kaj Jela CO TeLIKH zabommyBama Ha 6y6pesuTe (IOTJICAHETE BO TOUKA 4.3).

Iayuenmu co Hapywiyearse Ha YpHuom opod
[lorpeGHa € MpeTnasiuBOCT TpH ynorpeGa Ha OBOj Jiek kaj Jiella CO XemnaranHa aucdyHKIYja

(norneaHeTe BO TOUKa 4.4).
JIeKOT e KOHTPAHHAMIMpaH Kaj Jella cO TelKH 3a00IyBatba Ha LPHUOT apob (mornegHeTe BO TOUKA

4.3).

4.3 KouTpanuHAHKAIHH

XuIepceH3UTHBHOCT Ha aKTHBHATA CYICTaHIKja WK Ha HEeKOj Ofl eKLIMITMEHCUTE Ha JIEKOT.
JlexoT He Tpeba Ja ce [1aBa Kaj Aela co KOHIeHUTAICH JebuIuT Ha rIyko3a-6-gocdar nexuaporeHasa
BO epUTPOLMTHTE, Kaj Jeria co 3a0oiyBarma Ha UPHHOT xpo6 umm 6yOpesuTe M Kaj Aelia CO BUPYCEH

XETIaTUTHC.
4.4 Mepkyu Ha NpeTNA3THBOCT H NOCEOHH MpeAYNpeNyBama

Jlenata co Grara Wiix yMepeHa XellaTaiHa HIli peHaHa MHCYbUIIEEHIM]a MOXKe Jia TTpumaar Jlanepo,
caMo IOJI JIEKapCKH HA30P.

TTpujaBeHH ce Cydau Ha XenaTalnHo HapyLIyBatbe/OITeTyBambe Ha IPHUOT npo6 MpH MaKCHMAaTHH
TepaneBTCKH 03K Ha MapalleTaMOJ, Kaj MaleHTH Co AeHIMT HA TITyTATHOH, MCTO Kako M Kaj
[TALACHTH KOU C& CePHO3HO HEYXPaHETH, HMAaT aHOPEKCH]a, HUCKO HUBO Ha BMI, ce XpoHUYHH
KOPMCHHLIY Ha aIKOXOJ WIIH HMaaT cenca. Kaj oBHe ManyeHTy, KOHTHHYHpaHa ynotpeba u
MAKCHMANTHH JI034 HE Ce TMPENOpawIMBY [IOPai PUSUKOT 38 TOKCHYHY PeaKLUH Ha LpHAOT npob u

napareramon TpeGa fa ce ynorpebysa Bo HAjHYCKY e(PUKACHH [IO3H.

Kaj naupieHT!t €O AeUUMT HA IITyTaTHOH, ynoTpe6ara Ha IIapalleTaMONl MOXKe f1a IO 3TOJISMHU PU3NKOT
3a MeTaboJTHA aLMI03a.

IpujaBenu ce clydan Ha MeTa0oJHa allkA03a CO BUCOK aHjo  (HA opanu
MPOTTYTAMUHCKA aLU/1032 Kaj MAIHeHTH CO CePHO3HO 3abGFiyBatbg
HAPYIyBAEbe U Cerca WK Kaj NALHeHTH CO neyxpaneroct w1l npfmﬁ GpH 1 AGDUUMT Ha
IJTyTaTHOH (Ha Ip. XpPOHUYEH arKoxoJu3aM) kou Gea TpeTHpal ct (apaLet B0 TeparneBTCKH
1034 BO TOJOJIT BPEMEHCKH MEPUOJ WK KoMGHuHalMja Ha 1] "ﬁfi_Taﬁ‘ng (0} Y, caumiuH. J[oxonky
ce comueBa Ha HAGMA xako pe3yJITaT Ha MUPOriIyTaMHHCR d
Tepanujara co apaleTaMol U MPenopauaHo ¢ BIIMCKO Clle/IeHheNY]
ypuHarta Moxe Ja Gunie KOpHCHO 32 MIeHTH(UKYBatbe Ha MAPOTTyTAMUHCKA alM/1032 Kako OCHOBHA
npruusa 32 HAGMA kaj naiueHTH co MOBEKEKPAaTHU (HAKTOPH Ha PU3HK.

Co nponomkeHa ynorpeba Ha 6uio KOj THI Ha JIEK 32 aHaNre3uja Ha riaBoboJiKa, raapobonKara Moxe
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Jla CTaHe ce HoJomIa M rmodecta (I1apoOoJIKa Kako pe3yJiTaT Ha TIperoyieMma ynoTtpe6a Ha TeKOBH).
JTokosKy mojae 4o oBaa cocToba WM ce COMHEBaMe JIeKa ce nojaBuJia, TepalijaTa Ha TaBobonka
Tpeba /1a ce NpEeKHHE BO KOHCYJITALlHja co JieKap. ['1aBo6OIKa KAKO pe3y/Tar Ha IperojieMa ynorpeba
Ha JiekoBH Tpeba 11a ce COMHEBa Kaj MaLMEeHTy CO HanaJy Ha IoyecTa Wil CEKOjIHeBHA IIaBOOOJIKA H

noKpaj (MIIH Kako pesyJITaT Ha) pefioBHaTa ynoTpeba Ha aHareTHLH.

Ha nenata 10 2 FOAHHY, MOXKE JIa UM ce Jajie cycriensujara JlasepoH caMo 10 COBET Ha JICKap.
JlekoT He cMee JIa MM Ce J1aBa Ha Jelia oBeke off 3 JeHa 6e3 KoHCy/Talyja co eKap.
JlexoT Moe Aa ce JaBa U Kaj AujabeTHdapH, 3aToa IITO HEe COAPIKM caxaposa.

Nanepon conpxu copburon (E420) u TeueH MalTHTONL (E965). TlanpeHTHTE CO PETKO HACICIHO
3a6oiyBame Ha HeTolepaHUuja Ha GpykTosa, He Tpeba Aa ro 3eMaar oBoj nek. Tpeba ma ce 3eMe BO
npensua feka gosute oA 13,7 ml unm moseke, coapiKat noseke on 10 g TeueH ManTHTON. JIeKoT
MOJKe J1a UMa 6J1aro JIakCaTHBHO J1ejcTBo. KanopuuHata BpetHoCT e 2,3 kcal/g TeyeH ManTUTOIL.

4.5. HuTepakumu co APYrH JeKOBH MM APYrH GopMH HA HHTEPAKIHH

- IIpu peioBHA U NONTOTpajHa ynoTpeba, napaneTamMoi ro 3roeMysa aejetBoTo Ha BapdapuH, a
CO TOA Ce 3rOJIEMYBa U PHU3HKOT 34 KpPBapere.

- HMcTOBpEeMEHOTO JIeKyBalbe CO MapaieTaMosl ¥ XOJIeCTHPaMHH, BOAH /10 HaMaJleHa ancopriyja
Ha Mapaneramos (HaMaJlyBare Ha JISjCTBOTO Ha [apaleTaMonor).

- MeTOKIONpaMH/] M IOMIEPHIOH ja 3r0NIeMyBaaT arcopIIiijaTa Ha NapaleTaMoll.

- HcrospemeHata ynorpeba Ha MapaneraMosl ¥ HECTCPOMAHH aHTHMH(IaMaTOPHH JIEKOBH, I'O
3roJieMyBa OLITETYBameTo Ha OyOpesute.

B VicToBpeMeHaTa ynoTpe6a Ha MapalieTaMoNl M XJIOpaMeHMKOT MOXe Ja Io MPOAOIDKH IOy~
JKMBOTOT Ha XJIOpaM(pEHHUKON U 10 NeT NaTH.

- TOKCUYHOCTA MOKE J1a C€ 3TOJEMHU CO HCTOBpeMeHa YIoTpeba Ha JIeKOBH KOM T IIOTTUKHYBAAT
XETIaTATHUTE eH3MMHU, KaKO aHTHEIIIeNTULH, 6apOuTypaTH, praMITULIEH U KAHTAPHOH.

- CalMIMIaMin o MpOAODKYBa BPEMETO HAa €KCKpelja Ha NapaneTamolloT, MITO BOAM JIO
aKyMyJallija Ha [1apareTamMoioT U 3roJIeMEeHO CO3/aBatbe Ha TOKCHIHH MeTaboIUTH.

- He ce mpenopauyBa HCTOBpeMeHa ynotpeba Ha cycrensujata JanepoH co Apyru JIEKOBH KO
COZIpyKaT NapaLeTaMort.

- HMcTOBpEeMEHOTO 3eMarbe Ha I1apaleTamMoll U aJIKoX0Jl, MOXe /ia ja 3roieMH XeTIaTOTOKCHYHOCTA
Ha MapaLeTaMosIoT.

- ITpoGeHeny I ro HamMalyBa KIHPEHCOT Ha IIapaleTamont 3a npubwkHO 50%. 3aToa 103aTa Ha
napaneTamolI MOXe J1a Ce IMPEToJIOBY 3@ BPEME Ha HCTOBpeMEHa ynotpeba.

- ITotpeGHa e NpeTna3IMBOCT KOra [apaleTamMolt ce ynotpeGyBa HCTOBPEMEHO €O (IIyKTOKCALIMH
3aToa LITO UCTOBPEMeHa YroTpeba e acoupana MeTaboiHa al|/103a CO BUCOK aHjOHCKH ja3
KAaKO Pe3y/ITaT Ha TMPOyTAMHHCKA allu03a, 0CO0EeHO Kaj MAaLMEHTH CO PU3UK HaKTopH
(morneanere Bo To4ka 4.4). T

4.6 Yuorpeba 3a Bpeme Ha GPeMEHOCT M JIaKTaNHja

Cycnensujara JlanepoH Coapxu T1apaneTaMoJI BO 1031 COO/IBE

BpemeHOCT
ToneM 6poj Ha mozaTomy of OpeMeHW >KCHH HE MHIMLMpAaT Moc r MaJIQOpMaLlMi WK

deTanHu/ HeOHATATTHH TOKCUIHOCTH. ENuaeMHONIOIIKUTE CTy UK 32 Pa3BOjOT Ha HEPBHUOT CHCTEM Kaj
nela Kou GHile M3JIONEHH Ha [apalleTaMoll in ufero TMOKaKaa HCYBCPIIUBH pe3y/ITaTh. JTokonKy MMa
KTMHAYKA TIOTpeGa, MapaleTaMonoT MoXe fa ce ymnorpeQyBa 3a Bpeme Ha GpEMEHOCT M JIaKTallHja,
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cenak Tpeba na ce ynmorpeOyea HajHHCKaTa epHKacHa 10338 BO HajKPATKHOT MOXEH MEPHOJ U BO
HajHUCKaTa MOXKHa (QpeKBeHIIHja.

OCHLC
Tepal'[eBTCKI/I JO3H Ha OBOj JIEK MOXE Ja Ce yrIOTpeGyBaaT 34 BpEMEC Ha JOCH:E. HapaueTaMon ce

n3jiayysa BO Maj'-II/IHOTO MIJIEKO, HO HC BO KJIMHUYKU 3HAYHUTEIIHHU KOJIMYHHH JOKOJIKY C€ yl'IOTpe6}’Ba
BO IIperiopadaHy O03H. Cnope,u JOCTAITHUTC O6jaBeHH NoAaToLHr, JOCHETO HE € KOHTpauHAHULIUPAHO.

IDLtogHOCT
He e yTBpAEHO IUTETHO AEjCTBO BP3 MIOAHOCTA.

4.7 BaujaHHe Bp3 cIIOcOOHOCTA 32 BO3eb€ HJIH 32 PAKYBAaH-€ €O MALTHHHA

Cycniensyjara JlanepoH coapiki mapaneTaMost BO JO34 KOU e COOABETHH 3a JENa.
Cycnensujara JlajepoH HeMa BIIMjaHHe BP3 CIIOCOGHOCTA 32 BO3EH-€ WIIH 32 PAKYBAhe CO MALUHUHH.

4.8 HecaxaHu gejcTBa

Hecakanure fejcTBa KOM MOXAT Jia Ce jaBaT 3a BpeMe HAa TPETMAHOT CO MapaueTamos, ce
KIacH(pHULEpaHU BO CIICAHUBE IPYIH, CIIOPe]| PELOCIIEIOT Ha YECTOTATa Ha CIIydyBarbe:

- Msory uectu (>1/10),

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

- Iomanky wectu(>1/1.000 no <1/100),

- Petku (>1/10,000 mo <1/1.000),

- MmHory petku (<1/10.000),

- Herno3Hatu (He MOXaT 1a ce onpeaeNnaT Of PaciloNOoKUBHUTE MOJATOLH).

Bo CeKOja rpymna, HECaKaHHUTE )_IejCTBa Ce IIPCTCTAaBCHM BO HaCOKa OO IIOMalJia KOH Iorojiema
CEPHUO3HOCT.

Joxonky cycnensujara JlanepoH ce 3eMa BO MpenopadaHuTe H03H, HeCAaKaHHTE [EjCTBA CE€ PETKH M
Os1aru.

YecroTaTa HA HECAKaHU HejCTBa € HaBeAcHa CIIOpEa MHAUBUAYAITHUTE CUCTCMU Ha OpPraHHu:

Hapywysarea na xpema u aumgpnuom cucmem
MHory peTku: arpaHyJIOLIMTO33, IEYKOMIeHH]ja, TPOMOOLIUTONEHH]a, XeMOJIUTHYHA aHEMU]a

Hapywysara na umynonowtkuom cucmem
Perxu: XunepceH3NTUBHU peakuyH, NOCEOHO LPBEHWIO Ha KOXKaTa, IPYPHTYC M ypTHKapHja.
MHory peTku: aHruoenmeM, aHadunakca, CTHBEHC- CHHIOPOM, TOKCHYHA eIHAepMaliHAa

HEKpOoJIM3a

& B
I A ==
Hapywysarea na memabonusmom u nympumugh z@ﬁyugze’q b,

&

Z
. . . 4 [ —
Heno3natu: metaboiHa anpmo3a co BHCOK aHj o;@m jaz ﬁi{» o
< Py o m:
1.5 - o ::_gl T ©
\'s O ‘5‘.;’:._:' =
4§

. | A o
Pecnupamopnu, mopaxannu u meoujacmunaiHu 1{:%&% » R

MEHory peTku: 6poHXOCIIAa3aM (aHAITeTCKa aCTMa) A rialEeHawtoce
T_CKon?

Hapywyeara na nepenuom cucmem
Perxu: 3amop
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TacmpounmecmuHantu Hapyuilysareq
Perku: rageme
MHory peTku: Aujapea, MOBpaKame

Penannu u ypuHapru Hapyuysarea
Msory peTku: 3a BpeMe Ha J0JIr0TpajHa Tepanuja, MOXHOCTa 32 PEHAJIHO OIITETYBare HE MOXe Ja ce

HCKJIY4H (ToryieqHeTe Bo Touka 4.4).

Hapywysarea na ypuuom opob
MHOTY PETKH: 5KOTHIIA, TTAHKPEATHTHC, IOKaYeHH eH3HMH Ha LIPHUOT po0, Xenmarajisa auchykuuja

Hapywysarea Ha K0Jcama u NOMKOJICHOMO MKUBO
MHory peTku: TIpHjaBeHH ce CTy4au Ha CEPUO3HM PeaKiuy Ha KoXaTa

Jlabopamopucku mecmosu
PeTkH: 3rojieMEeHO HMBO Ha KPEaTUHHH BO CEPYMOT

Onuc Ha o10paHy HecakaHU peakLHuu

Mertabonuuka alu03a cO BUCOK aHjOHCKH ja3

Cnyuau Ha MeTabGo/IMYKa alli/103a CO BHCOK aHjOHCKM a3 Mopajd NMPOrnyTaMHUHCKA alk/103a ce
sabeekaHy Kaj nalMedTy co hakTopH Ha PU3MK KOM KOpUCTAT napaueramon (Buaere aen 4.4).
[THpOrayTAMHHCKA AlIM1032 MOJKE J1a C€ M0jaBH KAKO MOC/IE/IMIIA HA HHCKWTE HUBOA HA [TYTATHOH Kaj

OBHEC INAITHCHTH.

IlpujaByBame Ha HECAKAHH JA€jCTBA
IIpujaByBameTO Ha HECAKAHUTE AgjCTBA PETMCTPUPAHH II0 IyIUTabe Ha JIEKOT BO MPOMET € O r0JIeMa BaXHOCT.

Ha oBoj HauuH ce 06e36e1yBa KOHTHHYHPAHO ClIe/IElhe Ha KOPHCTa HaCTIPOTH PUSUKOT 0Z ynorpebaTa Ha JEKOT.
31paBcTBEHHUTe paGOTHUIIM MOKe Jia O IIPHjaBaT Cekoj COMHEX 38 HECAKaHO AEjCTBO Ol JIKOT BO
HarmoHamHHOT LeHTap 3a (papMaKOBUTIUIAHLA PH ATeHIMjaTa 3a JICKOBU U MEIMIMHCKH CPENCTBA
(yn.Ce.Kupun u Mertoauj 6p.54 xar 1) WM 10 eIEKTPOHCKH HaT NPeKy BeO CTpaHaTa Ha AreHiujata

http://malmed.gov.mk/

4.9 IIpeno3upame

FOR
sy

. ; - EE <% o
IMocToH pU3HK 3a TPyeHe, 0COOEHO Kaj II0CTAPH MAlUeHTH, ma;;queugﬁr;ﬁ}gzﬂﬁ: @\ponecty Ha

LPHHOT P06, CJTy4aH Ha XPOHHHEH aIKOXOJIH3aM, NIALHEHTH ¢O ¥por liffk"iﬂ{@x CT, Kaj
= e NI m
NAIFEHTH cO MOTPOLIEH MIYTATHO KaKo LITO € TIPH CeTica 1 NaBugHTH-RQuRGPHC B IEKOBH KOU Ce
e
WHAYKTOPH Ha €H3HMH. ) = P
5o R s

S * " Sh Ku®* -
Tpenosuparme > 6 g co NapaneTamol Kako eIHHEYHa 1032 Kaj so3paditnanE> 450 mg/kg TenecHa
TeKMHA KAKO eIMHEeYHa 7032 Kaj Jella, MApaleTaMosIioT MOXe [a peu3BHka cabocT Ha IPHHOT
1poG, 1ITO MOYKe J1a TIpeM3BHKa NIOTpe6a O TPAHCIUTAHTAlK]ja Ha PH IpO6 WilH 1a OBe/e 10 CMPT.
CIIMHHO, TPEIO3UpPame CO MapaLeTaMoN MOXe Ja IPeAU3BHKa MPEBEP3UOHIIHO OLITETYBAE Ha
LIPHHOT Apo6 KaKo pe3y/ITaT Ha BUCOKO BKYIHO HMBO Ha /1032 BO OJPe/ICH BPEMEHCKHU MEPHON.
3aGenekaHa e 10jaBa Ha aKyTeH [TAaHKPEaTUTUC, BOOGHYAEHO BO acoLMjaumja co auchyHKIHja Ha

LHpPHHUOT ):[p06 H TOKCHYHOCT Ha LUPHUOT ,T_[p06.

CuMnrToMu
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VICKyCTBOTO CO NPEO3HpPathe HHAMIHPA IeKa KIMHAUKUTE 3HALM Ha OLITETYBAE Ha LPHHOT apob
BOOBGMYAEHO HACTaHyBaat 24-48 yaca 1o BHEC M r0 AOCTHIHYBaaT MakCHMAIHOTO HHBO ITO 4-6
OEHOBH.

CHMITOMUTE Ha IPENO3HPARe CO NapaLleTaMol ce: Tajlerbe, IOBpaKkarme, aHOpeKcH]ja, 6renno 1
a6oMHHATHA GOMKa ¥ BOOGHUAEHO HACTaHyBaaT BO MEPHO/ Off 24 yaca no uHrecTdja. AGIOMHHATIHA
Gonka Moxe Jja 6u/ie IPBUOT CUMITTOM Ha OIITETYBamke HA IPHAOT npo6, WTO BOOOHYACHO He Ce
3abenexcyBa nopato of 24 1o 48 yaca, W OHEKOTAIl MOXKE /13 6uze onnoxeHo 4 10 6 AeHa no
unrecTja. OLITETYBABETO Ha LIPHHOT Jpo6 BOOGHACHO € MAKCUMAIHO 72 mo 96 Jaca 1o MHrecTHja,
HO MO>e /1a IPOJOJIKH JOKOJIKY He e laie COOIBETHa Tepaiuja (Torie/HeTe niopoiy). Moxe na ce
rojaBH aGHOpMANeH MeTaGoNI3aM Ha TJTyK03a M MeTabOoITHa alki03a. Mosxe Ia ce pa3BUe aKyTHa
peHaHa ciabocT co akyTHa TyGy/1apHa HEKpo3a IypH 1 CO OTCYCTBO Ha CEpHOSHH XeTlaTallHu
omreTyBama. IIpyjaBeHa e KapAHjaTHa apHTMH]a.

Tperman:

- WTHA XOCTIHTAIIN3A1IH]a;

- Tpesl TPETMaH Ha NPEJO3Hpar:e MOTPEGHO © BeHAIl 114 Ce 3eMEe KPB 32 aHATH3a Kako 6u ce
OZIpeIO HUBOTO Ha MapaneTamo BO IUIa3mMaTa;

- 6p30 OTCTpaHyBarbe Ha BHECEHHOT MPOM3BO/L CO TACTPHYHA N1aBaXa, TPOCIEACHO €O
aJMHHHCTpALIMja HA AKTUBEH jar/eH (aTcopOeHT) H HaTpHyM Cyil dar (J1akcaTHB),

- TepanujaTa BKIydyBa aMHHUCTpalyja Ha IPOTHBOTPOB N-aueruauucrend (NAC),
MHTPABEHCKH HJTH IEPOPAJHO, TOKOJIKY € MOXHO HajKacHO 10 gaca no unrectuja. NAC mMoxe
71a 06e36€e11 OpeIeHO 3aITHTHO JejCTBO MypH H nocie 10 4aca, HO BO OBOj ClTy4aj ce J1apa
TIpOAOJbKeHa Teparnyja;

- CHMIITOMATCKa Teparnuja.

JIMIIeRkeTo U LMPKYIIallyjaTa Mopa Aa OMaT MOHMTOPMPAHH MPH [IOCEPHO3HA ¢opma Ha Tpyemwe. Bo
cJTy4aj Ha Halaau, Tpeba Ja ce najie Juasenam.

Bo cHTe Cilydad HA TPETIIOCTAaBKA HA NMPEo3Uparbe MM YTBPAEHO MpENo3uparme CO MapaleraMol,
BaKHO € Ja Ce CielaT [apaMeTpuTe Ha LPHHOT Apol, NapaMeTpHTe Ha Koaryjiauuja, peHaJHuTe
napamMeTpH, elIeKTPOJIUTHTE, XeMATOJIOIIKHOT CTaTyC, aumo-6a3HuoT cratyc M kapauorpam (ECG).
[JOBTOPYBamETO Ha OBHME CTyAMH Tpeba Ja I CJe/id aKTyCIHHTE BOAMHM U Jd © BO COTJIACHOCT CO
aHAMHECTHUKHUTE ITOAATOLM Ha TTALUEHTOT ¥ KITMHUIKHOT CTaTycC..

5. ®APMAKOJIOIIKH IIOJATOLHA
5.1 ®apmakoauHAMHKA

dapmaKkoTepaneBTCKa Ipymna: Apyrt AHAJTeTHIM U aHTHnMpeTHIy, anwuay, ATI xox: NO2BEOL.
[apaneTaMos ja HHXHOHpa CUHTE3aTa Ha IIPOCTATIAHAMHH BO IICHTPATHHOT HEPBCH cucteM. Ckopo H
na HeMa TepuepHO AejCTBO, Ma 3aT0a MOKAXKYBA M aHTUQJIOTHCTHYHO JIEjCTBO H MMa
noMarKy HecakaHH JieJCTBa Bp3 racTPOHMHTECTHHATTR i‘ggawﬁ. ¥ }I:Ur& ‘
ABTHIHPETHYHOTO JECTBO HA MApaLleTaMOoI Ce/ASIRiH E%%TOE‘*%% PEKTHO JIgjCTBO BP3 LEHTApOT
3a peryjaiyja Ha TeJleCHaTa TeMIeparypa Bo Qé‘aﬂag;rfcé}.’&ero cEIpeyBa NIejCTBOTO Ha EH/IOTEHHTE
IIMPOTEHH, BEPOJATHO MPEKy HHXMOULKja Ha CH

1
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5.2 ®apMaKkOKHHETHKA o O o

Ancopnyuja
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[Io mepopajHa afAMMHHCTpalMja, MapaueTamosn 6p30 M I1ENOCHO ce arcopbupa BO TacTpo-
HHTECTHHAJIHMOT TpakT. MakcuManHata CepyMCKa KOHLIEHTpalyja ce MocTHrHyea 3a 30 sio 120
MHHYTH, BO 3aBUCHOCT 0J1 papMaLieBTCKaTa ¢bopma Ha JIEKOT.

AHAITETCKOTO /IGjCTBO ce MOCTUTHYBA O 30 MUHYTH 110 2 yaca 1 Tpae 3 710 4 yaca. AHTHIIHPETCKOTO
J€jCTBO Ce TIOCTUrHYBa 3a 2 JIo 3 yaca 1 Tpae 6 Jaca.

[Tucmpubyyuja

Buopacnonoxusocra e oxony 80%. Hapaneramon 6p30 ¥ pefaTMBHO XOMOTEHO ce aucTpubyupa BO
tesioTo. Bonymenot Ha auctpubyumja e 0,8 1o 1,36 I/kg na TenecHa Texuna. Camo mMan e (nomanky
ox 20%) ce Bp3yBa 3a MPOTEHHUTE, OCBEH IIPH IIPE/I03HPake (20 go 50% ox akTHBHATA CyINCTaHIHja).

Memabonuzam

[Tapaueramon ce MeTaboONM3Hpa IJIaBHO MPEKy LPHHOT npo6, a MHOry Majl [eN IpeKy LpeBara
6ybpesute. OCHOBHHOT MeTabolIeH MaT e GopMHpameTo Ha KOHjyraTd cO INIyKypOHCKA M cyndypHa
KHCeHHA.

ITpy BOOOGHYAEHOTO JI03UPatbe, JOMHHAHTHH MetaGonuTH ce cyadaTi ¥ rIyKypoHH/H, a Majl Aell O
AKTHBHATA CyNCTaHmHja ce MeTaGomusupa 10 N-aueTwi-p-0eH30KBHHOHHMHUH, BHCOKO peaKTHBEeH
MeTaGONUT TOKCHUEH 3a xenatanauTe kieTku. Toj o6maro 6p3o ce Bp3ysa 3a KIeToYHaTa KOMIIOHEHTA
[yTaTHOH W ce u3ladyBa mpeky OybGpesurte BO ¢opma Ha KoHjyratu. Ilpu mpenosupame, ce
(hopMupaaT MOrosieMy KOJIUYMHH Ha N-aueTHn-p-6eH30KBHHOHUMHH U KOra Ke ce HamalaT pesepBHTe
HA TVIYTATHOH, TOKCHYHMTE METaGONUTH KOBAIEHTHO CE Bp3yBaaT 3a KICTOUHWTE KOMIIOHEHTH H

npeavu3BUKyBaaT aKyTHa X€rnaTuiHa HCKpo3a.

Enumunayuja
[Tony»KHBOTOT Ha eMUMHHMIK]a € 1,5 1o 3 yaca (IPOCEUHHOT MOJTYKHBOT € MPHOITIKHO 2,3 yaca).

Kaj nosospacH#Te, MPOCEYHMOT MOJTYKMBOT BO IUIasMara € MCT (2,17 uaca), na Hema notpeba ox
npunarofiysate Ha gosute. Kaj XpoHH4HH CTaGWIHM XenaTaiHy 3a00/IyBarka, NapaleTaMoIoT MOXe
GesGeqHo Ma ce Jaje BO TEpamneBTCKHM J03H, JONEKa Kaj NAalMeHTH CO XemaraiHa c1aboCT, HEKOH
ABTOPH MpEropayvyBaar NpoJOHIHpahe Ha HHTEPBaoT riomery A03HTE.

MHory Mai fien of napatieramonor (2 1o 5%) ce u3nadysa HEMPOMEHET MPeKy 6yOpes#Te, INIaBHO BO
0Bk Ha rayKypouuam (55 no 60%) u cyadaru (30 xo 35%) npexy ypusara. Oxony 90% on
NapaleTamMolIoT e eIMMMHKIpA O TEJIOTO 3a MEPHOA OA 24 yaca. MHory man Jien ce uajaqysa npexy
MKOJTIKATA.

2%

5.3 TIpeaxk/JIMHHYKH NOAATOIH 32 CHIYPHOCTA A K
= e L.
& = e

2 R )
Tlepopannara LDsy Ha mapaneramon e 295 j10 12]‘2;11@1(&%&&@?& Te%

4 g/kg TenecHa TexuHa kaj craopuu. Ilepopannard E,Dg?ﬁftiﬁlmbﬁ

Kaj TJIyBLH U MOBEKe 01
e 2404 mg/kg TenecHa
TeXWHA, [OJIeKAa MHTpABEHCKATa JIeTajHa /1033, “Heuie -Oxey &@9 g/kg TenecHa TeXuHa.
JonroTpajHOTO JaBare Ha MHOTY BHCOKH 1103 fﬁ%‘weﬁ@ (1 mo 7 g/kg TenecHa
Te)XHHA/MHEBHO) TMPeIU3BUKA OIITETYyBame Ha LPHH R AP0 # S e3uTe Kaj J1abopaTOpHCKUTE
suporui. He ce JOCTANHM KOHBEHLMOHATHH CTyAHH KOM THM yNoTpeOyBaaT MOMEHTATHHTC
nprbaTeHN CTAHAAP/HN 32 eBATyallHja Ha PeIPOAYKTUBHA TOKCHIHOCT U TOKCHHHOCT npu pa3soj.He ce
3abeNesKaHd MYTareHH W KaHLEPOI'¢HH CBOjCTEa.
EdexTd Npu HEKIMHHYKATE CTy uu Gea 3abenekaHy camo NpH M3IOKyBama KOM 3HAY3jHO ja
HaJMHHYBAaT MaKCHMIHAaTa HJIOKEHOCT Kaj JyfeTo, WITO yKaXysa Ha Maila 3HAYajHOCT 32
KIMHHYKATA [paKca.

6. ©®APMAIEBTCKH IIOJATOIH

6.1 Jliucra Ha eKMAIHEHCH
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cop6uron (E420)

runepon (E422)

kcanTaH ryma (E415)

TeueH Mantuton (E965)
MHKpOKpHCTaHa 1emyso3a (E460)
HaTpuyM Kapmeinosa (E466)
HatpuyM 6enzoar (E211)
naumoHcka kucennna (E330) 3a mpunaronysame Ha pH BpeaHocra
pubodnasuH (E101)

NpeYrcTeHa BoJa

BKyC Ha aHaHac

6.2 MHMuaxoMnaTHOHJIHOCT

He e npumennueso.

6.3 Pok Ha ynorpeba

3 roguHH.

ITo oTBapare Ha IIMIIETO, CYCHIEH3MjaTa MOXe Ja ce yrnoTpebyBa 3 Mecely, JOKOJIKY IIMIIETO ce
yyBa 100po 3aTBOPEHO.

6.4 IloceGHH yCJIOBH 32 UyBame

Jla ce 4yBa Ha Temmepatypa 1o 30°C.
Jla ce 4yBa BO OPUIHHAITHOTO NMAKYBAaH-€ 32 J]a CE 3aALITUTH Ol CBETIIMHA.

6.5 IlakyBame

KyTuja co muime ox 100 ml nepopansa cycrensyja i IIpHII 32 iepopaita ynorpeba. Kunubapro
craKiIeHo mume 3ateopeno co PE kanak. IlInpun 3a nepopanHa ynorpeba PE Gypenue, PE 3atBopay

v PE xiur.

6.6 YnarcrBo 3a ynorpeda

Be3 nocebuu 6apama.

HewncKopHCTeHUTE JIEKOBH HIH OTIAJeH MaTepHjas Tpeba la ce OTCTPaHAT BO COIIACHOCT CO
JIOKQJTHHTE 3aKOHCKH OZPEAOH.

7. MMOJATOIIA 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A ITPO

KPKA-®APMA JIOOEJ Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101,
CeBepHa MakenoHuja

8. BPOJHA PEINIEHUETO 3A CTABABE BO IIPOMET
11-2558/3

9, JIATYM HA IPBOTO PEIIEHUE 3A CTABAIBE BO IIPOMET
29.04.2008/05.06.2017
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10. JATYM HA HOCJIEJTHATA PEBU3UJA HA TEKC‘I,'O‘E
Jynu, 2026 rogiHa .
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