3bMPEH HU3BEIITAJ 3A OCOBHMHHUTE HA JIEKOT

1. HAME HA JIEKOT

Rutacid - Pyrauun 500 mg TaGnery 3a ypakame

2. KBAJIMTATHBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
Cekoja Tabnieta 3a yBakatbe coapxu 500 mg XHAPOTAILHT.

3a HesOCHA JIUCTA HA eKUMITMEHCH, NOMVIEAHETE BO TOYKa 6.1,

3. OAPMAIIEBTCKA ®OPMA

Tabnera 3a uBakame.
Tabnerute 3a IBakame ce OKpyriM 1 ce 6enu mo 6oja.

4. K/JJHHAYKH IIOXATOIIA
4.1 TepaneBTcKH HHAHKALMH

Tabneture PyTauma ru orcTpaHyBaaT WiM yONayBaaT CHMIITOMHTE TMOBP3aHH CO MPEKYMEPHO

Jlaueme Ha XKely/leuHa KHCeNrHa!

- HOApPHUTHYBab€, )KeraBula,

- Gosika Bo 00JIMK Ha neyere BO KeJNyAHHKOT,

- BOCNaJICHHE Ha OOBMBKATa Ha XKEJYAHUKOT (FaCTPUTUC) KaKO pe3yJSiTaT Ha CTPEC, HECOOABETHA
MCXpaHa, MPEKyMEPHO KOHCYMHUpame Ha ajJKOXOJl UIH Ha HECTEPOMIHH aHTHU-UHGIIaMaTOpHHU
JIEKOBH.

Pyrauun TtabieTuTe ro nomaraar 3a3QpaByBameTO Ha TACTPHYHHUTE M OYOACHATHHUTE YIIKYCH, a

e(uKacHH ce M KaKo Teparnyja Ha OipXKyBarbe MPU XPOHHUYHH YJIKYyCHU 3a00/TyBama.

4.2 Jlosupame H HAUHH HA ynoTpeda

Tabsieture 3a yBakamwe He Tpeba na ce ronTaat uesu, TyKy Tpeba 406po Aa ce u3lBaKaar.

Bospacnu

[Ipenopauana no3a e 1 go 2 tabnety 3eMeHu 3 10 4 naTH JHEBHO, BOOOHYAEHO €/IEH YaC [0 0OPOKOT U

npea JICrnyBamwe Wik Npyu nojaBa Ha ropecrnoMeHaTuTe HpOﬁHCMM.

Hocmapu nayuenmu
He e norpeGHo npunarogyBatbe Ha 1O3UPAETO Kaj MOCTAPH NALIMEHTH.

Ilayuenmu co napywena 6yopescna gynxkyuja
[Maumenture co Hapymena OybpexHa QyHkLMja Moxe Jia 3eMaaT Pyrauma caMo KpaTKOTpajHO U BO
NOHUCKU A03H (noriaeaHeTe Bo Touka 4.4).

Ilayuenmu co napywena xenamanua ynryuja
He e notpe6HO npunaroayBame Ha 103UpaETO.

Jeya
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He ce npenopauysa ynorpe6a Ha Pyraumna kaj aeua no 6 roauiiHa BO3pacT, 3aToa IITO HE € YTBpACHa
Herosara 6e36eJHOCT ¥ eHUKACHOCT Kaj OBaa MOoITyallyja.

4.3 KoHTpanHaHKanHH

XHUNepceH3UTUBHOCT Ha aKTUBHATA CYNCTAHIMja MM HA HEKOj Ol EKLMITHEHCHTE.
Teniku 6y6pexxHu 3abomyBarba.

Xunodocharemuja.

MwuacTeHuja rpaBuc.

4.4 MepKkH Ha NpeTNA3IHBOCT H NOCEOHH Npeaynpeaysamba

Kaj nauuenTuTe co HapyueHa 6y6pexHa yHkuuja (0c0GEHO MAUMEHTH KOM Ce Ha XEeMOAWjalu3a),
naLueHTH co AnrxajMepoBa 60oecT Wik HeKou ApYrd GOPMH Ha IeMEHLIMja U Kaj OHHME TALMEHTH KO
ce Ha MCXpaHa Co HamasieH BHec Ha Qocdatw, Tpeba na ce usbernysaar BUCOKH AO3H M MOAoira
ynorpeba Ha JIeKOT.

[Jopaau 3rojieMeHaTa MHTECTUHAJIHA PECOPMLIMja HA ATyMHUHHYM XHAPOKCHI, JIEKOT PyTauna He cmee
Na ce 3eMa HCTOBPEMEHO CO XpaHa Koja COAPXKH KUCETHHY (BMHO, OBOLUEH COK).

OBoj Jiek He coapxkH caxapo3a. [lopajiu Toa, MOXe A o 3eMaat M NallMeHTH co aujabeTec.
He ce npenopauyea ynotpe6a Ha Pyrauun kaj Aeua 10 6 roquilHa BO3pacT, 3aToa IITO HE € YTBpAEHA
HerosaTa 6e36eJHOCT U epUKACHOCT Kaj OBaa MOMyJiaLHja.

4.5 WHTepaKnHH CO IPYTH JeKOBH HJH APYrH GOpMH HA HHTEPAKIHH

XHAPOTANLIMT He CMee Ja CE 3eMa 3a€/JHO CO JIEKOBH 4Hja ancopriyja Moxe Aa Guje NOA BAUjaHue Ha
aHTaUMOOT (Ha NpUMep, MNMKO3HAM, TETPALMKIMHA MW NEPUBATH HA KMHOJOH Kako OodJoKcauyH U
uunpodnokcauun, Ha-peenTopHu 610KaTOpH, KyMapMHCKM AepHBaTH, HaTpuyM Qayopua H
XEHOOEOKCHXONAT).

Boo6uuaeHo, apyrure jiekoBu Tpeba Ja ce 3eMaT HajManky 1 no 2 yaca npej Wid no 3eMameTo Ha
Pytauun.

4.6 Bpemenoct n noeise

Kako LITO ce cayuaj U co ApYTHTe ekoBH, Tpeba aa ce nobapa coBeT oj siekap M 3a ynorpeba Ha 0BOj
nex npu GpemeHOCT MM goewe. Mako (apMakOKMHETCKHTE CTyAMHM TOKaKaa Aeka HHBOTO Ha
aTyMHHMYM BO KpBTa OCTAHYBa BO HOPMAJIHMOT OIICET, Ce npenopadysa ynotpeba Ha Pyraumn camo
BO KPaTKH NEpHOAM 3a BpeMe Ha OpeMeHOCTa, 3a [la Ce Hamalld M3JI0)KeHOCTa Ha JCTEeTO Ha
ayMHUHHYM.

Boo6uyaeHO, CYNCTAHUMHTE KOH COApKAT aNyMHHHYM Ce M3J1adyBaaT BO MajunHOTO Mieko. He ce
JOCTAIHH MOAATOLM 3a M3MauyBaweTo Ha Pyranmfi Bo majumHoTo mieko. Cenak, ropaay HHcKara
eHTEpalHAa pecoprlMja Kaj Majkata W AeTeTo, He Ce OUEKYBaaT PH3MLM 110 3ApaBjeTo Ha
HOBOPOZAEHUETO.

4.7 Buamujanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3EH-€ HJIM 32 PAKyBaibe CO MAIIMHH

Pytauua Hema BiHjaHHE Bp3 COCOOHOCTA 32 BO3EHE HIIH pa <y13a}§e‘co MaUIHHH,

'5 ) 4
‘11 e Pe '/(J"\

4.8 Hecakanu aejcTsa A
fidaF  HT TN ;’“
He 9 N ¥
Tacmpounmecmunaniu napyuwysarsa 13 = A g
TIpy BUCOKHM IO3H: MeKa CTONIMLA, 3a4ECTEHH CTONNLIK, noayal{a}hc ggjap
e (59 3,
i S LA 0 _&t‘o
cnumyearea LA

HamaieHo HuBO Ha doc)op BO CEpyMOT, XUIlepMarHesemija, - KONJE_Z



Hapywysarea na umynonowxuom cucmem
Aneprucky peakuu.

JlonrotpajHoTo NieKkyBare Kaj nauueHTHTe co OyOpexHu HapylyBarba MOXe Ja JoBeAe A0 HHTOKCH-
KalHja co aTlyMHHHYM Koja ce MaHubecTHpa co ocTeoManaliyja U eHuedatonaruja.

Bo cnyuaj Ha nojaBa Ha TeLIKU HecakaHH JiejCTBa, TepanujaTa Tpeba 1a ce NpeKuHe.
4.9 TIIpeposupame

He Gea 3abenexaHu ciryqau Ha peJo3upame.

5. ®APMAKOJIOIIKH MTOJATOIIA

5.1 ®dapmakoaHHAMHKA

@apmMakoTepaneBTCKa rpyna: aHTauuAd; KOMOWHAUMH W KOMIJIEKCH Ol aJlyMHHHYM, KalLUyM H
maruesnym, ATC koa: A02ZAD04.

Tabnerute Pyrauma coapxaT XMAPOTAJILIUT, KPUCTAIEH alyMUHUYM MarHe3nyM kapOoHaT XHAPOKCHA,
xuapar (MgsAl;(OH);,6CO3.4 H,O) koj 1 nipumnara Ha rpynara Ha HECUCTEMCKH aHTaLUIH.

[Toxpaj HeyTpaiu3alMja Ha >KeJlyaeyHaTa KHCEJIHHA, XMAPOTAILHMTOT I'd noJoOpyBa 3alUTUTHHUTE
MEXaHW3MH M ja LITUTH MyKo3HaTa MeMmOpaHa ox wTeTHH (akTopu. Bo mcro Bpeme, ro 3abp3ysa
3a3/1paByBalk-ETO Ha OLUTETEHATa XKelyAe4Ha U IyoJeHalHa CIIy3HHLIA.

[oneMHOT HeyTpaIM3HpavKy KanauMTeT Ha CYNCTaHLMjaTa ce JO/KU Ha Hej3uHaTa rnocebHa ci0eBuTa
MpEsKHA CTPYKTYpa. XUIPOTAILMTOT 6p30 ro HEyTpajlu3upa BULIOKOT Ha yKeJTyJle4Ha KHCEe/IMHA U UMa
JO/NTOTPajHO [ejCTBO. JOHHTE HAa MarHe3MyM M aTyMHHMYM IOCTENEHO ce ocjobogyBaaT of
C/IOEBHTaTa MpEKHa CTPYKTypa BO 3aBHCHOCT OJ KOJMYMHATA Ha J>KENyJe4Ha KMCEIHHAa U ja
npunarofysaar kucenocta nomel’y pH3 u 5.

Ilpu sronemyBame Ha pH BpeaHOCTa BO >XETyAHMKOT Han 4, XUIPOTAIMTOT IO HHAKTHUBHpA
nencHHoT. McTo Taka CHIHO T Bp3yBa XKOJIYHHUTE KHUCEIMHH M JIM30JIEIUTHHOT KO NMPEMHHYBAaT Ol
AYOJEHYMOT BO JKeJIyJHUKOT NpH pedyKke U 1ejCTByBaaT LMTOTOKCUYHO.

XHApOTaIUUTOT MOXKE Jia ja TIPOMEHHW EHJIoreHaTa CHHTe3a Ha MpOoCTarjiaHAMHU BO ciy3Huuarta. Ce
cuHTeTH3Mpaar npocraranaudnute PGE; u PGF2, xou umaar 3alITUTHO A€jCTBO Ha clIy3HHLATa, HO
HamaJlleHa € cCMHTe3aTa Ha TpombokcaH B, koj Mma yiueporeHo 1ejcTBo.

XnapoTajuMTOT 3HA4ajHO ja 3rojieMyBa cekpeudjata Ha (akTOPOT Ha pacT BO Ciy3HWLATa KOj
OBO3MOJKYBa NpoJiMdepanyja Ha KIeTKHTe, eNUTean3alldja, aHrHoreHe3a 1 3a3ApaByBatbe Ha YJIKYCOT.
[Toxpaj Toa, alyMHHHYMOBHTE jOHHM Ce rpyNHMpaaT Ha MOAPAvjeTo Ha YJIKYCOT, IITO NPHIOHECYBa 3a
3a3[IpaByBabETO.

Heyrpanusupaukuor kamauurer Ha Xxuapotanuutor € okonmy 30 mEq. Knunuukure crynum ja
NOTBpAMja €(PUKACHOCTa BO TPETMAHOT HAa YJKYCH CO HHUCKM JO3H Ha aHTalUMAM KOM COApKAT
aJlyMHHUYM CO HEyTpaJIu3upayku kanauuter ox 120 mmol aHeBHo.

5.2 ®apmakoxHHeTHKA

Ancopnyuja u ducmpubyyuja : .
Crynuute 3a amncopruHdja Kaj XHBOTHHTE W ﬂyfﬁTp{gﬁRﬁﬁéﬁE{"ﬂ?ﬁﬂxxHﬂpOTﬁJ‘IllHTOT ynotpebeH Bo
npenopaYaHuTe A03H MPaKTHYHO He ce ancopbupa ,_éti?a,e?i‘pbu TS, X {HHOT TPaKT.
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Memabonzuam
XuapoTtanuuToT He ce MeTabonusupa,

Enumunayja
XuApOTaILMUTOT ce Uu3naydyBa npeky QeLecor.



CryaMuTe Kaj BOJIOHTEpM He MOKaxaa NPOMEHH BO KOHLEHTpaUMuTe Ha KanuuyM, ¢ocdop,
MarHesuyM M alyMHHHYM BO CEPYMOT MO afMHHHCTpanujata Ha xuaportanuut. Kora Gy6pesknHara
GyHKUMja € HOpMajiHa, aAMMHUCTpalMjaTa Ha XWAPOTAILUMT He BOAM A0 MOpeMeTyBara Ha
KOHLIEHTPALIMUTE HA MHHEPAITH BO CEPYMOT MIIH 0 MPEKyMEpHA aKyMyJlaliMja Ha alyMHHHYM.
Topaay 3a6aBeHOTO M3NauyBame Ha aTyMHMHUYM, MOTpeOHa € MpeTna3MBOCT MpH yrnortpeba Ha
BHCOKM JI03M HA aHTaLMAM Kaj MALMEHTH CO peHanHa anchyHkumja. [To peakiujaTa co xenyaeqHara
KUCENMHA, jOHUTE HAa ATyMMHHYM C€ KOHBEPTMpaaT BO alyMHUHHYM XJIOPUI KOj ce ancopOupa BoO
HE3HAUMTEJIHU KOJIMUMHU M Ce W3jadyBa npeky ypuHata. HeancopbupaHHOT Aen ce KOHBEPTHpa BO
upeBara 10 HepacTBop/uBH (ocdaru, kapboHaTH U CalyHHM U Ce U3auyBa BO $Helecor.

5.3 Ilpenk/JIMHHYKH MOJATONH 32 CUIYPHOCTA

PesynraTute O TOKCHUKOJNOIIKMTE CTyJUM MNOKaXKaa [€Ka XUIAPOTAJIUMTOT He TIpeAH3BHKYBa
TOKCUYHOCT.

BpenuocTure 3a LDsy Ha xuaporanuut kaj rinysiu ce > 10 g/kg no nepopanHa agMuHucTpaumja u 939
mg/kg No UHTpanepuTOHeallHa aJlMHUHHCTpaLHja.

6. ®APMAIIEBTCKH IIOJATOIN

6.1 Jlnera HA eKIHHNHEHCH

manurton (E421)

caxapuH HaTPHUyM

BKYC Ha HaHe

HaTpuyM ckpob riaukonar (Tun A)

TaJK

marHe3uyMm creapar (E572).

6.2 HukoMIATHOMIHOCTH

He e npumennueo.

6.3 Pok Ha ynotpefa

5 rogvHu.

6.4 Hauun Ha uyBame

Jla ce uyBa Ha Temnepatypa a0 30°C.

6.5 IMakyBame

Baucrep (Al dponuja, PVC/PVDC donuja): 20 TabneTu 3a BaKamwe, BO [,«;yWJ
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6.6 Ymnatcrso 3a ynorpeda

be3 nocebHu Gapatba.

7.  HMOAATOIU 3A HOCUTEJOT HA PEHIEHUETO 3A IiPO’MET ?

N % (‘K(i ) 1%
KPKA-®APMA JOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101,
CeBepHa Makesionuja

Ckorije, Penybnuka



8. BPOJ HA PEHIEHHMETO 3A CTABAIBE BO IIPOMET
15-8085/14

9. JATYM HA ITPBOTO PEINNIEHHUE/OFHOBA 3A CTABAIGE BO ITIPOMET

Jatym Ha npeoto pewienue: 27.7.2000
JlaTym Ha nmocnennara o6HoBa: 23.04.2015

10. JATYM HA ITOCJIEJHATA PEBU3NJA HA TEKCTOT




