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

1. HME HA JIEKOT

Janepon 500 mg Tabnetu

2. KBAJMTATHUBEH 1 KBAHTUTATHUBEH COCTAB
Cekoja Tabnerta coapxu 500 mg napaneramort.

Exuumnuencu:
Cexoja Tabiera cozipxu 14 mg GopManiexu/ KazenH, Koj & eKBUBAICHTCH Ha 0,007-0,056 mg

dopmanmexun.

3a 11es10cHaTA JIMCTA Ha EKIUITHCHCH, MOTJIEMHETE BO TOYKa 6.1.

3. @®APMAIEBTCKA ®OPMA

Tabnern.
Ta6neTuTe ce Genu, OKPyrIH, 61aro GUKOHBEKCHH, CO Pa3fesHa JIMHUja O]f SHATa CTPaHa. Tabnerata

MOXKE Jia ¢€ TIOJICJIM Ha IBA CAHAKBH [€Jia.

4. KIMHUYKHU IIOJATOIHA
4.1 TepanmeBTcKH HHAMKAIHA

Tlanepon TaGleTute ce ynotpeGyBaar 3a ybnaxysamwe Ha O1ara 10 ymepeHa Oouka mpu:
- rnaBoboJika,
- 3aboborka,
- MeHcTpyayiHa 00JKa,
- MyCKyJIHA U peBMaTcKa Oojka,
- 0GOJIKH IO MOBPEU U
MOCTOINEPATHBHHU OOJIKH.
Ilpu HacTHHKa 1 rpun, JlanepoH TaGnetute ocnoboaysaar o 60/1Ka BO MyCKYJIUTE H 3rJI000BHTE U ja
HaMaJTyBaaT [I0KAUYeHATa Te/leCHa TeMIIepaTypa Koja 'Y TIPaTH BUPYCHHTE W OaKTEPUCKUTE uHpeKIHH.

4.2 Jlosupame H HAWHH HA ynoTpeba

Bozpacru u deya nad 6 2o0uuna so3pacm
Tperopayana f03a 32 BO3PACHH M Jiena Hax 12 roquum e 1 710 2 tabneru. Ipg ngampg
Ha Bo3pacT O 6 j0 12 rojuum e % mo 1 TaGnera. PacTojanuero momeif {:; "Eqﬂ
HajManky 4 yaca. MakcuMaiHa THeBHA 032 Ha [1apaneTaMmon € 4 g (8 Tabneyd). Y al@ﬁé

Hewa 0o 6 200umuna cozpachi
OBoj ek He Tpeba J1a ce JjaBa Kaj fAera 0 6 rofuHu (IIOrIeIHeTe BO TOUKa 4.3).
JlanepoH cycreHsujaTa copKH MapaLeTaMmol BO 03U COOJIBETHH 32 iela 10 6 roguIIHa BO3PACT.

Hayuenmu co penanrna uHcyuyuenyuja
OBoj siex Tpeba Aa ce ymoTpebyBa cO NPETNA3NMBOCT Kaj MALMEHTH CO peHAlHa UHCYHIFEHLI]a

(morneaHeTe BO Touka 4.4).

[PI Text111867 1 | 15.04.2026 - Updated: 15.04.2026 | Page 1 of 9 |




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

JIekoT e KOHTpaMHAMUMpaH Kaj MallMeHTH CO TELIKH PCHATHH HapyllyBatbd (morsnenHeTe BO TOYKA
4.3).

ITayuenmu co Xenamaniu Hapyuyeara
OBoj nek TpeGa ma ce ymorpeOyBa €O NPETNA3IUBOCT Kaj MALMEHTH CO XeraTanHa JuchyHKIHja

(mornenuete Bo Touka 4.4).
JIekOT e KOHTpaMHJMLMPaH Kaj MALMEHTH CO TEIIKH HapyulyBawma Ha HPHUOT npo6 (moryieHeTe BO

touka 4.3).

Iocmapu nayuenmu
He e noTpeGHO IPUIArolyBatbe Ha I03UPAETO Kaj MOCTapHTe MAlMeHTH.

4.3 KouTrpaHHIHKANHH

XunepceH3UTHBHOCT Ha aKTUBHATA CYTCTaHIA WX Ha HEKOj O/l eKLIMITUEHCHUTE.
TlarueHTy cO BPOJEH Ae(HLMT Ha TTyK03a-6-hocdaT IexuaporeHasa Bo epUTPOLIUTHTE.
TTalMeHTH cO TeLKH 3a60/TyBakba Ha IPHHOT Opob win bybpesute.

TTaLIMEHTH CO BUPYCEH XETIATHTHC.

Jletia 1o 6 ToAMIIHA BO3PACT.

4.4 MepKH HA IPeTNA3JIMBOCT M MOCeGHH NpEyNpE/yBakha

[ManueHTyTe cO Gara WM yMepeHa XernaTalHa MW peHaIHa uHCyHIMeHLIHja, MOXKe 1a I'Y 3eMaat
JanepoH TabneTuTe camMo MO JIeKapCKu HAn30p.

[Ipeno3upare co NapaleTamos MOXe a JIOBE/IE A0 OLITETYBaHE Ha IPHUOT npob mTOo MOXKeE Aa
pe3ynTHpa co TpaHCIUIaHTALMja Ha IIPH JPO6 WM CMPT. Tepanujara co anTHAOT Tpeba na ce aane
KOJIKY ILTO € MOXKHO 1Mo6p30 (IOTTIeJHETE BO TOYKA 4.9).

TTocToeuko 3a60TyBarbe Ha IPHAOT APOG MO3Ke fia FO 3rOJIeMH PU3HKOT 3a OLUTETYBarbe Ha LPHHOT
Ipob TIOBP3aHO €O MapaieTamot. [JauenTuTe KoM ¢e [MjarHOCTULMPAHHU CO XeraTajlHa WK peHajlHa
uHCcypunuenuyja Tpeba aa moGapaar COBET Off JIeKap Mnpe/ fa ynoTpebyBsaar rnapaueramort, 1 Tpeba
BHUMATEJIHO J1a Ce 3eMaT Bo 003up OeHeHTHTE U PUZHLIUTE OX ynoTpe6a Ha Teparnmjara.

CIiyyal Ha XeNaTaHO HapylIyBambe/XeraTaiHa c1a6oCT MpU MaKCHMAallHa TepereBTCKA 1033 Ha
JapaneTaMol Ce MPHUjaBeHH Kaj MALMeHTH CO fe(HIKT HA EH3UMOT [JTYTaTHOH, KaKO LITO C¢ MALHMEHTH
KOM Ce CEPUO3HO HEMCXPAHETH, HMAAT AHOPEKCH]a, HU30K BMI, ce XpOHHYHH aJIKOXOIUYapy WU
umaar cerica. Kaj oBHe TaleHTH, KOHTHHYYpaHa yoTpeba i MaKCMMAIHM 1031 HE C&
TIperopadyBaar 3apajii PU3UKOT Off TOKCHHHH XeTIATATHH PeaKiiH 1 napaueramon Tpeba na ce
yroTpeGyBa BO HajHHCKATa eeKTHBHA /1032

5
/O & OME PAyg %,

& e @%C‘,,;
Co nporoHrupana ynorpeba Ha OrJIO KaKOB THII Ha aHATETHK 32 f&%ﬁqﬁ}%%om
ce BJIOIIH ¥ [a CTaHe noyecra (T71aBoboKa Kako pe3yJ/Irar Ha nperéyiema ‘ffg fr ‘f_ Ha,%‘] ¥
JTokonKy OBaa coccToj0a ce pa3BHe WM C€ COMHEBATC, TepanujaTa %‘.’%ﬂag{}#\f -Tpﬁ
TIpEKHHE 1O COBETYBaE:e CO Jiekap. [ 1aBoboIIKa Kako pesyJIrat o/l ipxyYkepHa rped Ha JIEKOBH €
COMHUTEJIHA Kaj MalMeHTH CO YECTH WM JTHEBHU HANaa1 Ha rasobon 'fi és s 3

aKo pesyJTar
Ha) peryJiapHara ynorpe6a Ha aHaNnreTALH.

33 MeTaboHa alao3a.
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IIpujaBenu ce cydan Ha MeTabOJIHa allH/103a CO BUCOK anjoncku ja3 (HAGMA) nmopazu
TMHpPOr/yTAMMHCKA alM/1032 Kaj MalUeHTH CO CEPHO3HO 3a6oyBarbe Kako IITO € CEPUO3HO PEHATHO
HapyIIYBAMbE M CETICa MITH Kaj TALMEHTH CO HEYyXPaHEeTOCT WM IPYTH U3BOPH Ha neuIuT Ha
IJlyTaTHOH (Ha TIPHMEp XPOHHUEH aKOXO0M3aM) KOU Gea TPeTUPaHH CO NapateTaMoll BO TeparneBTCKH
JIO3H BO TIOHOJIT BPEMEHCKHU TIEPHOJ WM KOMOMHAIK)a Ha TTapalieTaMon 1 ¢uryknokcalinH. JOKOJIKy
ce comuera Ha HAGMA Kako pe3ynTar Ha THpOTTYTAMHHCKA allH/03a, IOTPEOHO © Op3 MpeKHH Ha
Teparjara co NapaleTaMol i PenopayaHo e OJIMCKO CIIeNeHe. MepemeTo Ha 5-OKCOIPOJINH BO
ypuHaTa MO>Ke Aa GHe KOPYCHO 32 HACHTUHKYBae Ha TMPOTTYTAMHHCKA alfl038 Kako OCHOBHA
nprunaa 328 HAGMA Kaj nalyeHTH co noBeKeKpaTHH (aKTOpH Ha PU3HK.

Tanepon Tabierute He Tpeba /a Ce 3eMaar MOAOJro OTKOMKY LITO ¢ noTpebHO. JIOKONKY CHMIITOMHTE
TIPOJOJDKAT MOBeKe Of] 5 [IEHa, 3a IOHATAMOIIHOTO JIEKYBatbe Tpeba na OfTyuH JeKap.
[Totpe6Ha e MpeTna3IMBOCT Kaj MCUPIIEHH U M3HEMOLITEHH! NalHeHTH, Kako 1 Kaj aJIKOXOJIMYapH.

JlanepoH conpxu GopMaiiexus, Koj MOXe /12 IPeIM3BUKA HENArOHOCT BO CTOMAKOT 1 nujapea.

4.5. MnTepakuuy co APYTH JIEKOBH HJIH ApYrd GpopMH HA HHTEPAKIHH

- IIpu penoBHa U JojaroTpajua ynorpeba, mapaneTaMos ro sroieMysa nejeTBOTO Ha Bap(apuH

ro 3roJieMyBa PU3HKOT 34 KpBapemwe.

HCTOBPEMEHHOT TpEeTMaH cO NapalleTaMosl U XOJIeCTHPaMuH, BOAK 0 HaMalleHa arcopIuyja Ha

naparieraMol (HaManlyBambe Ha ISjCTBOTO Ha MapaleTamoloT).

- MeTOKIONpPaMI/L M IOMIEPHIOH ja 3roieMyBaaT aricopIILMjaTa Ha NapaleTaMoll.

- HcroBpemeHata yrnoTpeba Ha IapanieTaMoNl M HECTEPOMIHM aHTHHH(IAMATOPHH JICKOBH, TO
3roJieMyBa OILTETYBambeTo Ha OybpesuTe.

- VcToBpeMeHaTa yroTpe6a Ha IapalleTaMon M XJ10paM(peHMKO MOXe Aa ro MPOAOIDKHA MOy-
AMBOTOT Ha XJIOpaM(EHHKON M 10 TI€T NaTH.

- TokCHUHOCTA MO’kKe Oa Ce 3roJieMH Ipd MCTOBpeMeHa ynoTpeba Ha JIKOBA KOH TIH
MOTTHKHYBAaT XeNaTAJIHUTE SH3WMH, KaKO aHTHEIHJICIITHIIH, Gapburypary, pupaMIULKH U
KaHTapHOH.

- Canyupiamu ro MpoJoKyBa BPEMETO Ha EKCKpeLja Ha NapaleraMmoln, ITo BOIM 10
aKyMyJiallija Ha [TapaleTaMoJIoT U 3TOJIEMEHO CO3/iaBaibe Ha TOKCHIHH MeTabOoJIUTH.

- He ce npenopadyBa McToBpeMeHa yrnoTpeGa Ha Tabnerure [lanepoH cO ApYTH JICKOBH KOH
COApKAT MapaneTamolr.

- HcToBpeMeHOTO 3eMathe Ha MapaleTamorl U alkoxojl, Moxe Aa ja 3roJieMH XemnaToTOKCHYHOCTa
HA MapaneTaMoJoT.

- TIpoGeHeLyy1 ro HaMaTyBa KIMPEHCOT Ha NapareTamol 32 npubnmkHo 50%.

i " £
eRged® "

- Totpe6Ha e MPeTIa3IMBOCT Kora IapaleTaMoll ce yIoTpeOyBa HCTOBPEME] 7
e e
(IyKITOKCAIIMITMH 3aT0a LITO HCTOBPEMEHa yIOTPeOa e acolpana co E‘:?ngﬂﬂ_a- 033“5%6}.

. . R
BHCOK aHjOHCKH ja3 KaKo pe3yJITaT Ha MApOrTyTaMHHCKA ali1032, OCODRHE KajatueETH c8 z
YA bt
pusuK hakTopH (IOrTeHeTe BO TOUKa 4.4). 2 '

4.6 Ynorpe6a 3a Bpeme Ha GPEMEHOCT H JAKTALHja

BpemeHOCT
Tonem 6poj Ha mopmarolM Of OpeMeHH >KCHH HE HMHIMIMPAAT MOCTOCHEC Ha MayipopMallid  HJIH

deTanHu/HeOHATATTHI TOKCHYHOCTH. ENMMAEMHONOIKATE CTYIMHU 32 Pa3’BOjOT HA HEPBHHOT CHCTEM Kaj
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Jelia Koy 6yie U3JI0MKEH! Ha NapaleTaMo in ufero MOKakaa HEYBEPIUBH pE3yITaTH. JlokosKy 1Ma
KIHHHYKA ToTpeba, MapaleTaMosioT Moxe Ja €€ yrotpeGyBa 3a Bpeme Ha OpeMEeHOCT, celak Tpeda aa
ce ynorpeGyBa HajHHCKaTa eukacHa 1032 BO HAJKPATKHOT MOXEH TEPHOJl U BO HajHHCKATa MOXKHA

dpexpeHIHMja.

,ﬂoe}be

TepaneBTCKHTE TO3H 32 OBO] JIEK MOXKE J1a e yroTpeGyBaart 3a Bpeme Ha foetse. [lapaneramorn ce
M3/1adyBa BO Maj9HHOTO MJIEKO, HO HE BO KIIMHHKH 3HAYAjHHM KOJIMYHUHH NPH MPernopayaHa 103a.

Cnopeu JOCTAITHUTE 06jaBeHI/I IIOAATOIY, JOCHETO HE € KOHTpauHAULHPAHO.

[InogHOCT
He e ycTaHOBEHO IIITETHO JI€jCTBO BP3 INIOJHOCTA.

4.7 Bimjanue Bp3 cIOCOOHOCTA 32 BO3€Hb€ HJIH 32 PAKyBakhe CO MalIMHH

Z[anepoa HEMa BJ'II/IjaHPle Bp3 CITOCOOHOCTA 34 BO3SH-E WIH 32 paKyBame CO MalIuHH.

4.8 Hecakanu aejcrsa

HecakanuTe fejcTBa KOM MOXAT A C€ N0jaBaT IPH TPETMAHOT CO NapaleTamol, ce KIacU(pUIUPaHH
BO CIIE/[HMBE IPYIIH, CIIOPEA PEAOCIIEAOT Ha YeCTOTATa Ha CIIyHyBame:

- Ms=ory yectH (>1/10),

- Yectu (>1/100 oo <1/10),

- [Tomanky gectu(>1/1000 mo <1/100),

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

- Mpuory petku (<1/10,000),

- HenosHaTy (He MOXAaT [a ce YTBPAAT Off AOCTAIIHUTE IIO/IATOLIH).

Bo ceKoja oI rpynure, HEeCaKaHHUuTe ,IlejCTBa ce MpeTCTaBeHH I10 penocaecn on romMajyia KOH rmnorojiieMa

CEpPHO3HOCT.
YecTOTATA HA HECAKAHH [GjCTRA € HABEIeHa CIIOpe/l MHAMBUIYaHATE OPraHCKH CUCTEMH:

Hapyuyearna Ha Kpema u IUM@HUOM CUCTEM
MHOTY PETKH: arpaHy/IOLKTO3a, JIeyKOMeHH]a, TPOMOOLHTOIICHH] , XeMONUTHYHA aHeMuja.

Hapywiyearsa Ha uMyHONOWKUOT CUCTHEM
PeTKH: XMIIEPCEH3UTUBHH Peakiuk, 0COOEHO IPBEHUIIO Ha KOXaTa, PYPUTYC M ypTHKapHja.

Hapyutysara-Ha memabonusmom U HympumusHu Hapyulyéarea
HernosHaTH: MeTaBOJIHA all03a CO BUCOK aHjOHCKH ja3

MHory peTkH: aHruoeneM, aHaduiakca, Crusenc-IJon MyHa emnuaepMaHa

HEeKpPOIIH3a.

Pecnupamophuy, MOpaKaniy u MeoUjaCMuranHu HapyuLy
Meuory peTkud: GpoHXocmaszaMm (aHaNreTHYHA acTMa)

HCAHWJL

H Ha acCllMpuH U

Hapywiysara Ha HepEBHUOM CUCTEM
Petku: 3aMop.
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TacmpounmecmuHaniu Hapyutysarea
Perku: rafemwe
MHory peTku: aujapea, IOBpaKarme.

Penannu u ypuHapHu Hapyulysarea
MHory peTku: 3a Bpeme Ha JOJIFOTpajHA Tepanuja, MOXKHOCTA 33 PEHATTHO HApYUIYBame HE MOMKC Ia

ce MCKITy4H (TOTJIEAHETe BO ToUKa 4.4).

Xenamanuu napyutysarea
MHOTy peTkH: KOJITHLA, TAHKPEATHTHC, [IOKAYEHH XenaTallHi CH3UMH, XenaTaita aucdyHKLHja.

Hapywiysama Ha K0J4Cama u ROMKOJICHOMO MKUSO
MHory peTku: IIPHjaBeHH Ce CITyYaH Ha CEpPHO3HH PEaKIMHU Ha KOXKaTa

Jlabopamopucku mecmosu
PeTkH: 3r0jIeMeH KpeaTHHHH BO CEpYMOT

Onuc Ha 0a0paHH HecakaHH peakuuH
MeraboniuKa auum03a co BUCOK aHjOHCKH ja3
Crnyyay Ha MeTaboaHuKa aluI03a CO BUCOK aHjOHCKH ja3 mopaay NMUPOTIYTAMHHCKA alli/i03a ce

3abenecaHi Kkaj mauueHTy co hakTopy Ha pH3HK KOH KOPHUCTAT NapaleTamo (sunete nen 4.4).
[T1porsIyTaMHHCKA allMa03a MOJKE /1A CE T10jaBy KaKO MOCAEANLIA Ha HUCKUTE HHBOA HA [JIYTATHOH Kaj

OBUE MALIHCHTH.

Bo cilyyaj Ha 110jaBa Ha CEpPHO3HH HECAKARH 1€jCTBa, TPETMAHOT Tpeba BeAHAII JIa Ce NPeKHUHE H Ja Ce
no6apa Jiekapcka MOMOILL.

IpujaByBatb-e HA HECAKAHM [1€jCTBA
IIpHjaByBambETO Ha HECAKAHMTE 1€jCTBA PETHCTPUPAHH 110 MMITalbe Ha JISKOT BO MPOMET € OLL TOJIEMa BaXKHOCT.

Ha 0Boj HauuH ce 06e36eLyBa KOHTHHYUPAHO CIIE/ICH-¢ Ha KOPUCTa HACTIPOTH PUSHKOT O/l ynoTtpebaTa Ha JIEKOT.
31paBcTBeHHUTe PAGOTHHUILM MOXKE /Ia IO TpHjaBar CEKOj COMHEX 3a HECaKaHO /1€jCTBO OJL IEKOT BO
HatMoHaHIOT LeHTap 3a (JapMaKoBUITIIAHIA IIPH ATeHLHjaTa 32 ICKOBH W MEXULIMHCKH CPEACTBA
(yn.Ce.Kupun u Metoauj 6p.54 ar 1) wiH o eNeKTPOHCKH NaT Npexy BeD cTpaHaTa Ha AreHijara

http://malmed.gov.mk/

4.9 Hpenosupame

. /&

[locToU pU3HK OfI TPyetbe, 0COOEHO Kaj [IOCTAPUTE MALMEHTH, MalTUTe n?‘L__?, LIMEHEH.CO

Ha LPHUOT PO, CIlydan Ha XpOHHYEH aJIKOXONTU3aM, MAlHeHTH CO XpOH@UKA Hgsx')gpa@%;ocﬂfg
(= @ SPRIUANEIEL el

MAIMEeHTH CO HaMaJeH! pe3epBH Ha [NIyTaTHOH IIPH Cerica U Kaj nauaem—% KD mﬁ;@% aaf JejfoBH
KOHU ¢€ HHAyLIMpaHu Ol CH3UMH. \ 3 = ey 3

Hpenosupatse co > 6 g Ha NapaleTaMol KaKo ¢IMHEYHa [103a Kaj BO3PACHH eJiecHa
TeHHA NApalleTaMoJI KaKo ¢JMHEYHa 11032 Kaj IeLia MOXe /1 NPe/Iu3BAKa Clla t HuoT fpob,
III'TO MOJKe [1a IPeIU3BUKA TPAHCIUIAHTALIHja HA IPH APO6 WK Jia 10Bee A0 CMPT. CnuyHo,
Tpe03Mpatbe CO apaleTaMoll MOXe 1a NpeAn3BHKa MpeBep3nIIIHA XenaTanHa cabocT nopany
BHCOKHM BKYIIHM HMBOA Ha /1032 BO OJIPE/ICH IIEPHOJI Ha BpEMe. 3abenexana e nojapa Ha aKyTeH
TaHKPEATUTHUC, OCOOEHO BO ACOLKjaLija co HapyIeHa dyHKIMja HA LPHUOT ApO6 ¥ TOKCHIHOCT Ha

LPHUOT Apo6.

CumMmiToMu
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HCKyCTBOTO €O NPE03Mparbe HHAKIHMPA JEKa KIMHUHKUTE 3HALM Ha OLUTETYBAME HA LPHUOT APOO
BOOGHUACHO HACTaHyBa 24-48 uaca 110 3eMame Ha JIEKOT M TO IOCTHIHyBa MaKCHUMYMOT 110 4-6 nena.
CHMITTOMYTE Ha TPEA03HPAe CO MapareTaMol Ce raiee, oBpaKarbe, aHOpeKcHja, GIeHIo |
a610oMuUHATHA 60JIKa ¥ BOOOMYAEeHO HACTaHYBAaT BO MEPHO/ ONL 24 yaca 1o 3eMambe Ha JIEKOT.
A61oMuHATHa Goka Moxke fia G1Ie NPBUOT CUMIITOM 32 OITETYBAatbe Ha IPHHUOT npob, WTo
BOOGHUacHO He ce 3abenexysa 24 no 48 yaca, ¥ MOHEKOTaLl MOXE 1A Grne oanoxena ce 10 4 10 6
JIeHa 110 3eMambe Ha JIeKOT. OIITeTYBameTo Ha LPHHAOT Apo6 e BooOHIaeHO MaKCUMaHo 72 110 96
yaca 11O MHIECTHja, HO MOJKE M Ja MPOZIOJIKH JIOKOJIKY HE C€ Aaae COONBETHA Tepanuja (noraenHere
popoiny). Mose Jia HacTaHe HenpaBuJieH MeTaboau3aM Ha riykosa 1 MeTabosiHa alua03a. AxyTHa
peHasiHa cNaboCT CO aKyTHa TyOy/lapHa HEKpO3a MOXKeE /ia Ce pasBue 1ypH Y TIPH OTCYCTBO Ha
CEPHO3HH OLUTETYBakba Ha IIPHUOT npo6. Ipujasenu ce ciryyau Ha Kap/jaiHa apuTMHja.

Tperman.

- yPreHTHA XOCTIHTANN3a1K]a;

- Tpef TPETMaH Ha IPEA03UPabE, BE/IHALL € noTpe6HO /12 HAIIPABH KPBHA CITUKA 32 [1a CC H3MEPH
KOHILIGHTpaLHjaTa Ha apaleTaMost BO IUla3sMara;

- 6p30 OTCTPaHyBakbe Ha BHECEHHOT MPOU3BO/ CO FaCTPHHHA JIaBaXa, NPOCIIEAEHO CO 1aBamke Ha
aKTHBEH jarneH (agcopOeHc) U HATPHYM cyndar (JaKkcaTHB);

- TPEeTMaHOT BKIIydyBa aIMHUHMCTpALMja Ha aHTHAOT N-aleTHIIUCTEHH (NAC), nHTpaBEeHCKHU
WK TIEPOPATTHO, JOKOJIKY € MOXKHO 10 10 uaca mo unrectujara. NAC mMoxe 1a 0BO3MOXHU
ofpe/ieH 3amTHTeH eext aypy 1 ro 10 vaca, HO BO OBHE CITyHaH ce 1asa [IPOJIOHTHPaH
TpeTMaH;

- CHMIITOMATCKA TeparHja.

JIMLIEHETO U LMPKYJIALjaTa MOpa ia Ce CIIE/IaT PH MOCEPHO3HO TPy Crbe. Bo cityudaj Ha TpYeBH,
MOJKe [1a ce aIMUHHCTPHpA JHja3enam.

Bo cuTe CIlyqaH Ha IPeTIIOCTABKa 32 NIPE03UParhe MM YTBPACHO NPE/I03NPatbe €O napaneTamol,
BaKHO € J1a Ce CIIeAAT MapaMeTpuTe Ha LPHHOT APOO, NapaMeTpuTe Ha KoaryJalgja, NapaMeTpUTe Ha
6yGpesure, eJeKTPOTUTHTE, XEMaTONIOKKHOT CTaTyC, aluno-6a3HUT CTATYC U €IEeKTPOKapAUOrpaMoT
(ECQ). IoeTOpyBateTo Ha OBHUE CTYAHH Tpeba aa Guzie MPOCeieHO CO aKTYeTHUTE BOIMHHU 1 CIIOpel
aHAMHECTUYKHTE HHGOPMALIMH HA MAlMEHTOT U KITMHHYKHOT CTaTyC.

5. ®APMAKOJIOIIKA IOJATOIHA

5.1 @apmakoAWHAMHKA

dapmakoTepaleBTCKa rpyna: Apyr aHAITeTHLH ¥ aHTUTAPETHIM, anmmany, ATL] kon: NO2BEO1.
Tlapaueramol ja MHXHOHpa CHHTe3aTa Ha MPOCTArNaHIMHM BO LIEHTPATHHOT mepBeH cucreM. CKOpo
na Hema nepudepHo JejCTBO, Ma 3aT0a UMa caMo 61aro aHTMGIOrUCTUYHO [€JCTBO ¥ HMa MOMAJIKY
HecaKaHH I€jCTBa BO FACTPOMHTECTHHANIHHOT TPAKT. T NERN

. 2P0
AHTHIHPETHYHOTO AjCTBO HA MApaleTaMosl Ce AOJDKH Ha HErOBOT ZBPPSKEIR TS,

Bp3 LIGHTApOT

. [s) ;
3a peryJanyja Ha TeJlecHaTa TeMIIepaTypa BO XUNOTalaMycoT. [oA gpsﬁlsafgg{f'l"fqr eHIOTEHUTE
NUPOreHH, BEPOjaTHO IPEKy MHXMOUIIMja Ha CHHTE3aTa Ha MPOCT rﬁa@nngﬁ/f' 7%

S SN
X :

5.2 ®apMaKOKHHETHKA \

Ancopnyuja
[Jo mepopaiHa aAMHMHHCTpaUWja, NapaneTamMon Op30 M LEJOCHO
HHTECTUHAHUOT TPAKT. MaKkCHMATHUTE CEPYMCKH KOHLEHTpAllHH Ce nocturHysaar 3a 30 mo 120

MUHYTH, BO 3aBUCHOCT on (bapMa].leBTCKaTa (bOpMa Ha JICKOT.
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AHAITETCKOTO /8]CTBO C& MOCTUrHYBa ol 30 MHHYTH [0 2 Haca v Tpae 3 1o 4 yaca. AHTUIIMPETCKOTO
JEjCTBO Ce IIOCTUrHYyBa 32 2 110 3 4aca 1 Tpae 6 gaca.

Hucmpubyyuja
Buopacnonoxusocta e npubmwkno 80%. Ilapareramoi Op30 ¥ penaTHBHO XOMOI€HO C€ nucTpudyupa

Bo Tenoto. BosymeHor Ha muctpubyumja e 0,8 o 1,36 I/kg Ha TenecHa Texuna. Camo Main Ael
(momanky of 20%) ce Bp3yBa 3a NPOTEMHHUTE, OCBEH MPH NMPEAO3HParbe (20 mo 50% opn akTHBHaTa

CyICTaHLH]a).

Memabonusam
[lapaueramoin ce MeTabonM3Hpa ITaBHO IIPEKy LPHHOT Apo6, a MHOIY Mall Jeil MpeKy Lpesata u

6y6pesute. OCHOBHHOT METabOJICH MaT € (opMHUpareTo Ha KOHjyraTH cO NIKypOHCKa U cyndypHa
KHCEJINHA.

[Ipu BOOOHHACHOTO JO3MPaHe, JOMUHAHTHH MeTaGonuTH ce cyndatd U FyKypOHUAHM, a MaJl el o1
aKTUBHATA CYICTAHIMja ce MeTabonusupa U 10 N-arerun-p-6eH30KBUHOHUMHH, BHCOKO PeaKTHBCH
MeTaGO/MT TOKCHUEH 34 XelaTalHMTe KIeTku. Boobuuaewo Gpso ce Bp3yBa 3a KieTodHaTa
KOMIIOHEHTA [JIyTaTHOH U Ce H3nadyBa mpeky Oybpesute BO dopma Ha KoHjyraTtu. [Ipy Ipeao3upame,
ce ¢opMmupaaT NOroJieMH KONUYMHH HA N-aueTwi-p-6eH30KBUHOHMMUH U Kora ke ce Hamajar
pe3epBHTE Ha DIIyTATHOH, MPEKYMEPHHTE TOKCHYHH META0OMUTH KOBAJIeHTHO Ce€ Bp3yBaaT 3a
BUTQJIHUTE KJIETOYHH KOMIIOHEHTH U MPeIU3BUKYBAaT aKyTHa XCNaTuiHa HEKpOo3a.

Enumunayuja
TTonyepemeTo Ha enuMHUHMLE}a € ox 1,5 1o 3 4aca (CpeqHOTO MOIyBPEMS Ha eTMMMHalLMja € 2,3 Jaca).

Kaj noBospacHWTe, IPOCEYHUOT MOTYKUBOT BO IUlasMaTa € MCT (2,17 uaca), na Hema Totpeba ox
npuiarofyBakse Ha fosure. Kaj XpoHudHU CTAOMITHU XeTlaTalHH 3a60ITyBarba, NapalueTaMosIoT MOXe
GesGeqHo Ma ce Oaie BO TEPaneBTCKH HO3H, JOJEKa Kaj MALMEHTH CO XenaTaiHa cnabocT, HEKOU
aBTOPH NperopadyBaaT NPOJIOHIHPaLE HAa UHTEPBAIOT nomery A03MTe.

Muory Mail aen o napaueramon (2 1o 5%) ce M3nauyBa HelpoMmeHeT npeky Oybpesute, rIaBHO BO
o6k Ha raykyponunu (55 a0 60%) u cyndaru (30 1o 35%) npeky ypunara. Okomy 90% on
NapaLeTamMoNIOT Ce eTUMUHMPA O TEJIOTO 32 MEpHOA OX 24 yaca. Muory mai fieJl ce u3niadyBa npeky
MKOJTIKATA.

5.3 IIperkIMHHYKH IOAATOLH 32 CHIYPHOCTA

INepopasnnata LDsy BpeOHOCT Ha MapaleTaMol & OA 295 no 1212 mg/kg TenecHa TeXMHA Kaj TIIyBLM 1
noeeke ox 4 g/kg TenecHa TexwHa Kaj craopuy. [lepopantara LDs, kaj kyunma Gwia 2404 mg/kg
TellecHa TeXWHA, NOJEKA MHTPABEHCKAaTa JeTalHa /032 Ouia OKOmTy 826 mg/kg TenecHa TeXHHA.
JIONrOTpajHOTO 3eMare Ha BHCOKH NO3M Ha Tapauneramoln (1 po 7 g/kg TenecHa TeKMHA/AHEBHO)
TIpeAU3BUKAIO OMITETYBabe Ha LIPHAOT Apo6 u 6ybpesuTe Kaj 1abapaTOPUCKUTE JKUBOTHH.
He ce HOCTANHM KOHBEHIMOHANHH CTYAMH KOM I yrotpeOys
CTaHAAp/H 32 eBajTyallija Ha PeNpOXYKTHBHA TOKCHIHOCT H TOKCK

P

[ P\
g Q‘:}T /__T\}& “‘ 'C'-\\!

Guite %ﬁﬁtﬁjmpﬁ} 3hioxkyBsama Kou
&, ured yR@RysaHa-yaa 3HaUajHOCT
S EExs o 0

» o}' E ’>:.J' ’i.r

: ==
He ce 3abenexxaHd MyTarcHH H KaHUEPOT€HH CBOJCTBA.

EdexTute 07 NPETKIMHWYKMTE CTYAHM CO MapaueTamorn
3HAYajHO ja HaJAMHUHYBaaT MAKCUMAaIHATA H3JI0XKEHOCT Kaj J
3a KIIMHA4YKaTa [paKca.

&

6. G®APMAIEBTCKH NOJATOIIN
6.1 JIneTa HA eKIHIHEHCH

4eHKapeH CKpod
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MOBUJIOH
task (E553b)

xonouaHa 6ezpoaua cuimka(E551)
MmarHesuyM creapat (E572)
dopmanIexu KazenH

kanuyM copbart (E202)

6.2 HuHkoMnaTHOMIHOCT
He e npuMeHIUBO.

6.3 Pox Ha ynorpeba

5 roguHHU.

6.4 Haunn Ha yyBake

Jla ce uyBa Ha TemnepaTtypa 1o 30°C.
Jla ce UyBa BO OPHTHHAITHO MAKYBabe 32 Ja Ce 3aIITHTH Ofl CBCT/IMHA.

6.5 IlakyBame

Baucrep naxysame (IIBII dommja, AnyMuHHYMCKa donuja): 12 Tabmetn (2 Gmuctepa cO MO 6

TabyIeTH), BO KyTHja.
Biuctep makysawe (IIBL] donuja, ATyMHHHyMCKA domuja): 500 Tabneru (50 GimcrepH co Mo 10

TabneTH), BO KyTHja.
6.6 Ynarcrso 3a ynorpeda

Be3 noceGHU Gapama.
HeWCKOpHCTEHHTE JIEKOBH MIH OTMAleH Marepuja TpeGa Ja ce OTCTPaHaT BO COIJIACHOCT €O

JIOKQJIHUTE 3aKOHCKH O,Z[peﬂﬁl/l.

7. TIOJATOIIA 3A HOCHUTEJOT HA PENIEHUETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Cxkomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cxomje, PemyGnuka
CepepHa MaxezioHHja

8. BPOJHA PEHNIEHHETO 3A CTABAIGLE BO IIPOMET
12 x 500 mg: 11-2560/3
50 0x 500 mg. 11-2561/3

9. JIATYM HA IIPBOTO PEIIEHHE 3A CTABAIBGE BO
29.04.2008/05.06.2017 /

10. JATYM HA IOCJETHATA PEBU3NJA HA TEK
Jynu, 2026 roguHa \
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