CAXETAK KAPAKTEPUCTHUKA JIEKA

1. UME JIEKA

Betadine” Rp, 7,5 g/100 mL, pacTBop 3a Koxy

WHH: povidon

2. KBAIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB

1 mL pactBopa 3a KOXy cagpxu 75 mg NOBUAOH-josa (LITO oAroBapa 7,5 mg pacroioKUBOT jOIa).
100 mL pactBopa 3a KOXy caapxu 7,5 g noBuaoH-josa (mro oarosapa 0,75 g pacroyioKuBOr jona).

3a JINCTY CBUX IMOMONHUX CyncTraHy, BUACTH OJACIbAK 6.1.

3. DPAPMALIEYTCKHA OBJIUK

e PacTBOp 32 KOXKY
Bucrap pactBop, upsenocmehe 6oje, Mupuca Ha jo.

4. KKIMHUYKHU ITIOJAIIH

4.1. Tepanujcke HHAUKaLH]e

Jlex Betadine Rp je anTHCEenTHK HIMPOKOTr CIIEKTpa AelioBama 3a JokanHy npuMeny. Jlek Betadine Rp, 7,5
g/100 mL, pacTBOp 3a KOXY, KOPHUCTH CE€ 3a IpEONepaTHBHY Ne3MH(EKLUHUjy PyKy XUpypra U ApYyror
XHPYpLIKOT 0co0Jba, Ka0 M 3a Ae3MH(EKIHNjy MecTa MHIU3Mje Mpe omnepanuje (peonepaTiBHa npunpemMa
MaIujeHTa).

4.2. lo3upame U HA4YMH NIPUMEHe
Jlex Betadine Rp, 7,5 g/100 mL, pacTBop 3a KOXYy, HAMEH-EH je CaMo 3a JIOKAJIHY IPUMEHY, Ha KOXY.

IIpeonepatuBHa ne3uH(EKIINja PYKY XUPYIIKOT 0C00ba

a) lllake u moanakTuue Tpeba HAKBACUTU BOIOM, a 3aTuM 1 kadeHy kammky (5 mL) neka Betadine Rp, 7,5
g/100 mL, pactBop 3a KoXy Tpeba cHIaTH Ha JUIAHOBE M pa3Ma3aTd Ha o0e pyke W mojmaktune. bes
J0ZlaBama jOII BOJE, CBe Ipeaene Tpeda TpJbaTH OKO MeT MHHYTa. MoXe ce KOPHUCTUTH CTEpPHUJIHA YeTKa
YKOJIMKO je moTpeOHo (Kako Ou ce nesnmHpuroBanyd HOKTH). HakHagHo, Maso Boze Tpeba nomgatu aa O6u ce
pasBuia OOMJIHA NIeHa; Ha KPajy UCIpaTH TeKyhoM BOIOM.

0) Ilpame ce 3aBpuaBa pubameM ca apyrux 5 mL jneka Betadine Rp, 7,5 g/100 mL, pactBop 3a K0oXKy Ha
WCTH HaYMH.

[IpeonepatuBHa NpUMEHa KOJI MalljeHaTa

Haxon mro je obnact Ha koxku oOpujaHa, Tpeda je HaKBacUTH BOJOM M HaHeTu Jek Betadine Rp, 7,5 g/100
mL, pactBop 3a xoxy (1 mL je moBossHO ma mpekpuje 50 10 75 cm’). 3a pasBoj meHe Tpeba IPOTPIHATH
CTEPHJIHOM Ta30M U puUOaTH OKO MeT MHUHYTa. VcnupaTu CTEpUIIHOM ra3oM HATOIJBEHOM YHCTOM BOJIOM.
[Ipeneo ce Moxe 000jUTH TOBUIOH-]O/ PACTBOPOM U IIYCTHTH J]a C€ OCYIIH.
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Ieoujampujcka nonyrayuja

Jlex Betadine Rp, 7,5 g/100 mL, pacTBop 3a KOXY ce Koa HOBOpoh)eHUaAn MOpa MPUMEHLUBATH Ca TOCEOHUM
omnpe3oM. [lotpebGHo je BpmmTH KOHTPOIY (YHKLHUjE TUPEOUAEe KO OBE TPpyIle MalyjeHara (BUIETH OJeJbak
4.4).

Jlex Betadine Rp, 7,5 g/100 mL, pacTtBop 3a KOXy ce HE CMe NMPHUMEHHUBATH KOJ HOBOpOhEHUaaW Mmale
TeJIecCHE Mace Ha pohemy (Mame ox 1500 g).

Owmehere Qynxyuje 6yopeza
300r pu3mka o MeTabonnyke anuao3e u gofatHor omrehema OyOpera, He mpenopydyje ce mpuUMeHa JeKa
KO/ nanyjeHara ca omrehemem Qynkuuje Oyopera.

Owmeherve Qynxyuje jempe
Hema cnpoBeneHux cTyauwja kon mamujeHaTa ca omrehemeM (yHKIMje jeTpe, T€ ce He Mpernopydyje
MPUMEHA JIeKa Y 0BOj MOIYJIALH]H.

4.3. KonTtpannaukanmje

Jlex Betadine Rp, pacTBop 3a K0y ce HE cM€ KOPUCTHUTH:

- KOJI TI03HATEe MPEOCETIbUBOCTH Ha MOBUIOH-jOJ WM Ha OHMJIO KOjy Ol TOMONHUX CYICTAaHIM HaBEICHUX Y
olIeJbKy 6.1;

- Kox dermatitis herpetiformis —Duhring;

- KOJI XUIIEPTUPEOUAN3MA HITH KO APYTHX HMOTBphEeHUX 000Jbeha THPEOUIHE KIIC3/C;

- IIpe ¥ HAaKOH NIPUMEHE PaJMOaKTUBHOT joAa (CBE 10 3aBpIIETKa Tepariuje);

- Ko HoBopoleuanu mase TesecHe Mace Ha pohemy (Mame ox 1500 g).

4.4. IloceOHa yno3opema U Mepe olpe3a NpPU YoTpeoH Jieka

PenoBHy mim mponyxeHy NpUMEHY MOBHIOH-jOJ pacTBOpa 3a KOXKy Tpeba m30eraBaTH KOJ NamnujeHara ca
000JbelMMa THPEOUIHE KJIIe3/e, KO MalujeHaTa Koju Cy Ha Tepanuju JUTHjyMOM, Kao U KOJ IalyjeHara ca
OyOpe>KHOM MHCY (DUIIH]SHIII]OM.

VYnorpeda MOBUAOH-joa MOXKE AOBECTH IO NpOJa3HEe MpOMeHe 0oje KoKe Ha MECTy INpUMEHE H3a3BaHe
00jOM KOja TIOTHYE OJT JIeKa.

Jlex Betadine Rp, 7,5 g/100 mL, pacTBop 3a KoxXy, TpeOa IPUMEHUTH CaMo IOCIIE MaXJBUBOT pa3MaTparba:

- TOKOM JIy>KeT Tieproza (BHiIe ol 5 AaHa) U Ha BehuM moBpIunHaMa:

® KO MalyjeHaTa ca MyJATHHOJATHOM rymasoihy,

e r10cyie Jeyemha 000JbeHha TUPEOUIHE KIIC3C,

e KOJ MalyjeHara Koju MMajy MPEIMCIO3HMLHjY 3a Pa3BOj XWINEPTHPEOUAM3MA, OJHOCHO Ca ayTOHOMHHUM
aZIcHOMHUMa W/Wid (QYHKIMOHATHOM ayTOHOMHjOM (IoceOHO KOJ CTapujuX MalujeHara) MOIITO ce He MOXKe
MOTIYHO MCKJbYYUTH I10jaBa jOAOM H3a3BaHOI XUIEpTHpeouau3Ma. Y TaKBUM CHTyauujama, Jekap Tpeoa,
TOKOM 3 Mecella HaKOH MPEeKUaa MpUMEHE Teparuje, NaXJbUBO /1a MPaTH CTalbe NalrjeHTa Ha 10jaBy paHUX
cuMIIToMa Moryher xumepTupeonan3Ma W Kaja je TO HEONMXOJHO Aa KOHTpoIMiIe (YHKUH]y TUPEOHIHE
KIIE3IE;

- Y Kpaji-€ OrpaHMYeHOj MEPH KO HOBOpOh)eHUa I 1 0J0j9a iy CTaApOCTH A0 6 MeceLH, MOIITO Ce HE MOXKE y
MOTIYHOCTH UCKJbYUUTH PHU3HK 3a M0jaBy xunotupeonnnsma. [lo npumenn neka Betadine Rp, 7,5 g/100 mL,
pacTBOp 3a KOXY, Tpeda mpoBepuTH GYHKLHU]Y TUPEOUAHE Xiie3ae. Y clIydajy XUIOTHPEOuau3Ma, OIMax ce
MOpa CIIPOBECTH JICUCHE THPEOMIHHUM XOPMOHHMMA, CBE JOK ce¢ (YHKIHMja TUPEOUAHE >KIe3le He
HopManu3yje. CTporo BOAUTH padyHa J1a 0A0j4e CIy4ajHO HE YHECE PACTBOP OPATHUM IIyTEM.

4.5. UuTepakuuje ca IpyruM JIEKOBMMA M pyre BpcTe HHTEpaKnuja
3a ovekHBaTH je Aa MOBHUIOH-jOJ pearyje ca MpOTEeHMHHUMA M Pa3InuUTHM MaTepHjaMa OpPraHCKOI MOpeKia,

Kao IUTO Cy HOp. KOMIOHEHTE KpBH M THoja. OBa HMHTepakija MOXe Ja yMamH e(pHUKACHOCT OBOT
npemnapara.
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Kao pesynrar okcupanuje, ucroBpemMeHa npumena yieka Betadine Rp, 7,5 g/100 mL, pacTtBop 3a KOXy H
CH3MMCKHUX IpernapaTa 3a TpeTMaH paHa, J0BOAU 0 Cladibema J1ejCTBa €H3MMCKHUX KOMIIOHEHTH o0a JieKa.
Jlo oBora noia3u M KOA HCTOBPEMEHE NPHMEHE Ca BOJOHHUK-TIIEPOKCHIOM M TaypOJMAMHOM, Kao M ca
ne3uH(puIjeHCuMa Koju cazpske cpedpo (300r cTBapama cpedpo-joauna).

Jlex Betadine Rp, 7,5 g/100 mL, pacTtBop 3a KOXy ce He CM€ IPUMEHHUTH HMCTOBPEMEHO WJIM HEMOCPETHO
nocje NpuUMeHe Ae3nHGHLUjeHaca Koju calpKe XHUBY, jep MOKe NOhM A0 MOjaBe XEMHUjCKUX ONEKOTHHA
ycliesl CTBapama joauaa >KUBe.

Jlex Betadine Rp, 7,5 g/100 mL, pacTBop 3a KOXYy c€ HE CME KOPUCTUTH HCTOBPEMEHO Ca WM HEIOCPEIHO
nocje NprMeHe aHTHCENTHKA Ha 0a31 OKTEHUANHA HA MCTE MM OKOJIHE JIENIOBE KOXKeE, jep Ce Ha BhHUMa MOXe
jaBUTH TaMHa IPeO0jeHOCT.

Kon mamujenara koju y UCTO BpeMe NMpHMajy Tepanujy JUTHjyMOM TpeOa n30eraBaTH pPeJOBHY NMPUMEHY
neka Betadine Rp, 7,5 g/100 mL, pacTBop 3a KOXy, IMOCEOHO y CiIydajy HaHOILEH-a OBOT Ipernapara Ha
BEJIMKKM MOBPIIMHAMA, jep MoXe Johu 10 pecopnuyje Behux konuunHa jona. Y u3y3eTHUM CIIydajeBUMa, TO
MOJKe J1a AoBeJe 10 (MpoJia3He) MojaBe XUIOTUPEONan3Ma. Y TaKBOj, TOCEOHO] CUTYyallju, MOXe AOhH u 10
CHHEPTHCTHYKOT e(eKTa, IOLITO JIUTHjyM Takol)e MOKe Jja 3a30Be [10jaBy XUIIOTUPEOHIU3MA.

Ymuyaj na oujacnocmuuxe mecmose

VYcnen okcHOaTUBHOT [€jcTBA MOBHIOH-jOJa, Kaga ce KOJ MalujeHaTa mpuMemyje jek Betadine Rp, 7,5
g/100 mL, pacTtBOp 32 KOXy, MOXK€ AOhM 10 JIAXKHO MO3UTHBHUX PE3yJTara PasIMuUTHX IHjarHOCTUYKHX
TecToBa (M3Mely octanux, TECT ca TONYHIMHOM M I'Bajak CMOJIOM 3a opehuBame XeMOorIoOnHa WK TTTyKO3e

y deuecy unu ypuny).

TokoMm npuMeHe TOBUAOH-j0JIa, MOXKE A0hK 10 cMamema Ipey3uMamba joda Ol CTpaHe TUPEOUTHE JKIIE3e,
LITO MOXKE Jla JOBEAE A0 CMETHM MPUIMKOM CLHUHTUrpaduje THpeouaHe xkie3ae, NPUWIMKOM onxpehuBama
joma BesaHor 3a mpoteuHe (PBI) u y nujarHocTukuM mpoueaypama ca paAHOaKTHBHUM jOAOM, Kao U Aa
oHeMOoryhu mIaHupaHy Tepanujy paguoakTUBHHM jonoM. Ilo mpecraHky Tepamnuje IMOBHIOH-jOAOM,
HEOIXOJIHO je caueKaTH HajMame 1-2 Hellesbe pe HapeaHe CHUHTUrpadrje THPEOnIHE KIIe3e.

4.6. IlionHoct, TpyAHOha n nojeme

IInoxHOCT
Hema nogaraka o penpomyKTHBHO] TOKCHYHOCTH (6€30eIHOCTH).

Tpynnoha u fojeme

Toxkom Tpynnohe u mepuoma pojema, ek Betadine Rp, 7,5 g/100 mL, pactBop 3a KOXy, Kao U CBH
npenapaTy KOju caapike jol, MpUMembYje ce UCKIbYUIHMBO MOCIIE BEOMa MaKJbUBE MPOLIEHE 0JHOCA KOPHUCTH 3a
MajKy U pH3HKa 3a JeTe, U TO y BeoMa orpaHHueHuM KonrunHama. [locie HaHomema neka Betadine Rp, 7,5
g/100 mL, pacTtBOp 3a KOXy, MOpa ce KOHTposucard (yHKLHUja TUPEOUIHE >KiIe3le KoA Aerera. AKo ce
pa3Buje XMIIOTUPEOHIN3aM, OIMax Ce Mopa YBECTH Tepamnuja THPEOMJHHUM XOPMOHHMMA, CBE JAOK Ce
TUpeonHa (PyHKUIUja He HOpMau3yje (BUAETH U ofebak 4.3).

Mopa ce n30ehn cinyuajuu opannu yHoc jieka Betadine Rp, 7,5 g/100 mL, pactBop 3a KoXy, 01 cTpaHe
0Jl0jueTa IMyTeM KOHTaKTa ca MOBPIIMHOM MajulHE KOKE Ha KOjy je HaHET OBaj Mmpemnapat (BUACTH U 0JeJbaK
4.3).

VYkonuko ce, 300T npupoiec 1 BeIWIMHE MOBPIIMHE HA KOjoj ce mpuMemyje ek Betadine Rp, 7,5 g/100 mL,
pacTBOp 3a KOXKy, odekyje na he qohwm mo 3Ha4ajHE pecopIyje jona, Mopa ce BOIAUTH padyyHa Ja 300r Tora
MoO3Ke Ja oh)e 1 10 opacTa KOHIEHTpaIHje joaa y MajunHOM MIIEKY (BHIAETH U OAeJbak 5.2 u oxesbak 5.3).

4.7. YTunaj jieka Ha CIiocOOHOCT YNPAB/balba BO3WINMA H PYKOBaHkha MallIHHAMA

PaCTBOp 3a KOXY KOjI/I CaZipiKu HOBI/I,[[OH—jOI[ HEMa YTI/IL[aj Ha CIIOCOOHOCT yipaBJbakba BO3UWJIMMaA U PyKOBamkba
MalimMHama.
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4.8. HexespeHa nejcTea

VYuecTanocT jaBibama HEXEJbEHUX JejcTaBa cy HaBeAeHa Ha cienehn HaunH: Beoma uecto (= 1/10), gecto (=
1/100 mo <1/10), moBpemeno (= 1/1000 mo <1/100), petko (= 1/10000 mo <1/1000), Beoma petro (<1/10000),
HEMo3HaTa y4ecTaqocT (He MOXKE ce MPOLIEHUTH Ha OCHOBY JOCTYITHHUX MOAATAKa).

MedDRA
knacupukany | Beoma | Yecro | IloBpemeno Petko Beoma petko Henosnara
ja  cucrema | dYecro y4ecTanocT
opraHa
[Hopemehaju Xunepcensu | AnaduiaakTuuke
HUMYHCKOT TUBHOCT peakmuje
cucreMa (peaxumje
MIPEOCETIHHB
OCTH Ha
KOXH)
[Hopemehaju Xuneptupeonnusa | MeraGonnuka
MeTadom3Ma m! anuuo3a?
U UCXpaHe [Topemehaj
SIIEKTPOINTA>
[Hopemehaju Kon Oonectn [Ipomena 6oje
KOXe nepudepHux KOXe
U TOTKOXHOT aprtepuja
TKHBa LPBEHUIIO
KOXe
cromana oK
cy y
CIIYILTEHOM
MOJIOXKajy>,
Wpuranuja
KOXKe®
Hpypuryc?
Besukyne®
[Hopemehaju Bybpexna
OyOpera u UHCY U] eHIT
YpHHapHOT nja*
cucTemMa
HcnutuBama [Topemehaj
OCMOJIAPHOCTH
cepyma’

! lyrotpajHa npumena sieka Betadine Rp, 7,5 g/100 mL, pactBop 3a xoxy, Ha BehuM NoBpIIMHAMA KOXKE, Ha
paHamMa WIM OIEKOTHHaMa, MOXE Ja JOBEIe [0 3HayajHe pecoprnuuje joma. Beoma perko, Kon
MPEIUCIIOHMPAHUX NallijeHaTa, MOXKe Ja e pa3BHUje XUIECPTUPEOUAN3aM U3a3BaH jOIOM.

2 Tlocne pecopriuje Behnx KoIWYMHA TOBUAOH-joAa (HIP. TOKOM Jie4e€Ha OMNEKOTHHA) OMHCaHa Cy

HE)KEJbCHA [ICjCTBA HEIMO3HATE YYECTAlIOCTH jaBjhamba y BHAY (ZomaTHUX) mnopemehaja enekrpoimTa U
OCMOJIAPHOCTH CepyMa, Kao M TEIIKe MEeTabOJIMUKE aluao3e.
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* HexxespeHe peakluje Ha KOXKM M IMOTKOXXKHUM TKHBHMa OeJIeke ce PEeTKO, M TO Kao 3aKacHejie KOHTAKTHE
aJIeprujcKe peaklyje Koje ce MOTYy WCIOJBUTH y BHAY HpypuTyca, pyOopa, Besukyna. lIpujaBibeHe cy
upuUTaNyje Ha KOXKH Iocie MpeonepaTuBHe Ae3nHpekuuje.

* [Mocne pecopruuje Behux KOIMYKMHA IOBUIOH-jo/1a (HIIP. TOKOM Jieuerha OTeKOTHHA) ONHcana je OyopeskHa
MHCY(pHIIMjEeHIH]a Ka0 HEXKEJHEHO JIejCTBO HETIO3HATE YUeCTAIIOCTH jaBJbamba.

IIpujaBbrBamke HEXKEIHEHUX PEaKIHja

[IpujaBbuBame CyMI-M Ha HEKEJbEHE peakiMje mocie No0Mjama J03BOJE 3a JIeK je BaXHO. Tume ce
oMoryhaBa KOHTMHyupaHO Tpaheme OoJHOCa KOPUCTH M PH3HMKa JeKa. 3IpaBCTBEHH paTHHLIM Tpeba na
NpUjaBe CBaKy CyMiby Ha HEXEJbEHE pEeaKlrje Ha OBaj JIeK ATCHIMjU 3a JIEKOBE M MEIHMLIMHCKA CPEICTBa
Cp6uje (AJIUMCO):

AreHIja 3a JIEKOBE M MEJHIMHCKA cpeacTBa Cpouje
Hanmonanuu neHTap 3a ¢papMakoBUTHIIAHITY
BojBoae Crene 458, 11221 Beorpan

Peny6nuka Cpbuja

daxc: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Ilpenozupame
a) CUMIITOMHM HHTOKCHKALIMje

Haxon ciryyajHOT OpaiiHOT yHOCA BEJIHMKE KOJTHYMHE MOBUOH-]0/1a, CAMITOMH aKyTHOT TPOBama jOAOM MOTY
ce UCIOJBUTH Yy BUAY abIoMUHAIHOT 00Ja M rpueBa, MyyHHHE, oBpahama, Tujapeje, Aexuaparamnyje, majia
KPBHOT' TIPUTHCKA (KOjU MEp3UCTHpa), TEHACHIMjE Ka KOJIAICY, CMMUITIOTUTHCA, XeMOoparijcke aujarese (ca
WCI0JbaBakEM Ha CITy30KOKama U OyOpesnma), nujaHose, omrehema OyOpera (akyTHa TyOyiaapHa HEKpo3a
10 aHypwuje — nocye 1-3 nana), mapecresuje, MOBHUIICHE TEJIECHE TeMIlepaType u IwiyhHor exema.

[locne nyroTpajuHor yHoca Behux KOnMMYHMHA joa, MOTY CE jaABUTH XUIEPTHPEOUIN3aM, TaXUKapAWja, HEMUP,
TpPEeMOp H I71aBoOoJba.

VY nuTeparypu cy onrcaHH CUMIITOMH TPOBamba Mocie yHoca Buie ox 10 g moBuaoH-joxa.

0) Tepanujcke Mepe y Jiederby HHTOKCHKALHje

XUTHO y3UMame XpaHe Koja caap ki CKpoO U MPOTEHHe, HIIP. KYKypy3HO OpalIHo A04aTO y MIIEKO HIIH BOAY
y3 Mellamke WU racTprUyHa jJaBaxa 5% pacTBOPOM HaTpHjyM-THoOCyI(aTa WK CYyCIEeH3Hja CKpooa.

Kana Beh mohe mo pecopmnumje, TOKCMYHAa KOHLIEHTpalMja joAa y CEepyMy MOXKe ce e(eKTHBHO CMamUTH
MNEPUTOHEATHOM IHjajIM30M HIIM XEMOAN]JTU30M.

Tupeonana QyHKIMja ce MOpa MAXJbUBO MPATHTH KAaKO OM Cce MCKIbYYWIO WIHM YTBPAMJIO E€BEHTYATHO
MOCTOjambe XUIIEPTUPEOUIN3MA N3a3BAHOT jOIOM, TOKOM H-ETOBOT PaHOT CTaAUjyMa.

Haspa Tepamuja je ycMepeHa, IO MOTpeOu, Ha Jedeme APYruX Moryhux cHUMOTOMa, Kao WITO Cy HIp.
MeTabonnyka anuao3a u nopemehaj ynkmuje oyopera.

1) Jleuewe XunepTHpEeONAN3Ma H3a3BAHOT jOIOM

Jleuewe xumepTHpeoHIM3Ma H3a3BaHOI joaoM (Moryhe HEXeJbeHO [€jCTBO KOJA NPeIUCTIOHHPAHUX
nanujeHara, BUIETH U ojiesbak 4.3) CipoBOAM ce MpeMa KIMHUYKUM HHAMKanujama. biare gopme Hekana He
3aXTEBajy JieueHme, alld je KOJ M3paKeHWjux (opMH HeKala MOTpeOHa aHTUTHPEOHIHA Tepanuja (Koja,
MehyTuM, NOYMIbE A JeNlyje TeK IOCJie M3BECHOI BPEMEHCKOT HMHTEpBaja). Y HajTeXUM clydajeBUMa
(TUpeoTOKCHYHA KpU3a) HeKajla je ToTpeOHa HHTEH3UBHA Tepanyja, ma3Madepesa Wil THPEOUICKTOMH]a.
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5. PAPMAKOJIOIIKU NIOJALIN

5.1. ®apMakoANHAMCKH NOJALA
dapmakoTepanujcka rpyna: AHTUCENTHIN U Je3UH(UII]SHCH

ATI mndpa: DOSAGO2

[ToBunon-jox kommekc je aktuad npu pH Bpeanoctuma n3mel)y 2 u 7. MukpoOuuuaHu edexar ce 3acCHUBa
Ha (pakuuju cI000AHOT joAa KOjU HHjE Be3aH Y KOMIUIEKC, a KOjU C€ Y pacTBOpuMa KOjH calpiKe BOAY
ociobaha W3 MOBHIOOH-JOA KOMIUIEKCA, IITO je Ie(UHHCAHO PABHOTEKHOM peakuujoM. [loBuooH-jox
KOMIUJICKC, TpeMa TOME, Y M3BECHO] MEpH, NpEeAcTaBjba JEMO joJa M3 KOora ce MpOAYyXeHO ociobahama
eJIeMEeHTapHU jo1, ITo 00e30ehyje cTaaHy KOHIEeHTpauyjy eprKacHOT CI000HOT joaa.

300r Be3uBama y KOMIUIEKC ca IOBUAOHOM, CIIOCOOHOCT jofa J1a IIPH JIOKAaJTHOj IPUMEHHU M3a30B€ UPUTALU]y
CMameHa je y mopehemy ca aJKOXOJIHUM PacTBOPHMA joza.

Crnoboman jom pearyje Kao jako OKCHIAIIMOHO CPEICTBO, NMPBEHCTBEHO HAa MOJIEKYJapHOM HHUBOY ca
HezacuNeHUM MacHUM KkucennHama kao W ca SH- wnmm OH- rpynmama (koje ce J1ako OKCHAHMILY)
AMHMHOKHCEJIMHA y €H3MMHMa WM TPaJMBHUM Marepujama MukKpoopraHusama. OBaj Hecneun(uUHH HAYUH
JenoBama oOjamrmaBa cBeOOyXBaTHY €(PMKAacCHOCT MOBHIOH-joJla MPOTUB LIMPOKOr CIHEKTpa MaTOTCHHX
MHUKpOOpTaHU3aMa KOA JbYAW, HIOp. T'PaM-MO3UTUBHUX W TI'paM-HETaTUBHHUX OakTepuja, MHKOOAKTEpHja,
IJbMBHLA (HAPOYUTO KaHIUIA), OPOjHUX BUpYyca M HEKMX MpPOTO30a. bakTepujcke crope u HEKOIMKO BpCTa
BHpYCa, C€ MHAKTHUBUILY YTIaBHOM CaMO IIOCJIe Ty KeT H3Jlarama u T0 y 10BOJbHO] MEpPH.

Kon nmyrorpajHe mpuMmeHe He O4YeKyjy ce CIeHU(PHYHH NPUMapHU OOJUIM PE3UCTEHIMjEe Ha MOBUAOH-jOT,
Ka0 HU pa3Boj CEKYHIapHUX OOJMKa PE3UCTEHIIH]E.

5.2. ®apMaKkOKMHETHYKH IOAALH

[locne HaHOIIEHa MOBHUAOH-JOAAa MOpa Ce MMAaTH y BHAY MOTYNHOCT HEroBe pecopIiyje, MITO 3aBUCH OX
NPUPOZE U Tpajama Jieuema, Kao U oX MpuMemkeHe KonnunHe. [1o HaHoUIehy Ha MHTAKHY KOXKY, Camo ce
BEOMa Maja KOJM4YMHa jozma pecopOyje. o 3HauajHMje pecopmuuje joma Moxe Aohu mocie OyrorpajHe
NpUMEHE Tpenapara Koju caAp)ke MOBHIOH-jO Ha CIy30KOXKama, BEIMKHUM IOBpIIMHAMA KOXKE, BETUKUM
MoBpIIMHAMa 3axBaleHUM paHaMa WJIM ONEKOTHHAMa a Hapo4WTO IMOC]E MCIUpama TEJIECHUX UIYIUbHHA.
[loBuieHa KOHLIEHTpaNMja joJa y KpBHU, HacTajla Kao MOcleAnla Tora, yriaaBHoOM je npojia3Ha. Kox ocoba ca
3IpaBOM TUPEOUIHOM >KJI€310M, oBehaHa pacnojoKKUBOCT joa Y KPBU HE JOBOAM A0 KIMHUYKH 3HAYAJHUX
MPOMEHA y CTaTyCcy THPEOMAHUX XOpPMOHA. AKO je MeTaboiu3aM jona HOpMajaH, AOJa3d A0 I0jauaHor
W3Iy4MBama joaa myteM OyoOpera.

Pecopnuyja moBumona u y Behoj Mepu OyOpekHa eMMMHUHALM]a TOBUAOHA, 3aBUCE O/ TPOCCYHE MOJICKYJICKE
Mmace cMmerue. [Ipu monekynckum macama npexo 35000 go 50000 3a ouekuBatu je na he qohm 1o pereHuuje
YHYTap PeTUKYJIOXUCTUOUUTHOT cucteMa. [1o okanHoj mpruMeHu MOBUIOH-j0Ia, HE 10JIa3H 10 aKyMyJaLuje
MOBHUJOHA Y OpPTaHU3MY M JAPYTHX NPOMEHa Koje ce HeKkala Buhajy Mocie WHTPABEHCKE WM CYIKyTaHe
MIPUMEHE JIEKOBa KOjU CaApKe TOBUA0H-jO1.

5.3. IlpeTkIUMHUYKH oaaUM 0 0e30eIHOCTH JieKa

[IpeTknuHUYKY moAany AOOWjeHH Ha OCHOBY KOHBEHLHMOHAIHHUX CTYIHja aKyTHE TOKCUYHOCTH, XPOHUYHE
TOKCHYHOCTH U MyTareHOCTH, HE YKa3yjy Ha oceOHe pU3HKE PU NPUMEHH JIeKa KO JbYIH.
Jlyrorpajue cTynuje KapIMHOTEHOCTH Ca MOBUIOH-jOI0OM HUCY JIOCTYITHE.

300r cnocoOHOCTH joza fa npol)e MIaHLeHTaIHy OapHujepy U OCeTJBMBOCTH (eTyca Ha (papMaKoJOIIKe 103€
joma, Mopa ce u30ehu moreHIMjaHa pecoplirja BeIUKe KOJIMYMHE joaa TOKOM TpyaHohe. Y mopehemy ca
cepyMoM, joJ ce Kymyiyje y Behoj Mepu y MajumHOM MJIEKY, TaKO J1a C€ TIOBHJOH-jOJl CME IPUMEHUBATH
TOKOM IIEPHO/Ia JIAKTAIMj€ CaMo IOCTIe MaKJbUBE MIPOLICHE OHOCA KOPUCTH M PH3HKA.

6. DPAPMAIIEYTCKU IIOJALIN

6018



6.1. JIlucra noMmohHHMX cyncTaHUM

Hatpujym-xunpokcun (3a nogemasame pH);
Kanujym-jonart;

AMoHUjyM-cyn¢aT anKuiapeHor;
JlueTaHoIaMUH JaypUHCKE KHCEINHE;

Bopa, npeunmhena.

6.2. UaxoMnaTuOMIHOCT

[loBuaoH-jo PacTBOP 3a KOXKY HE CME Ce IPUMEHUBATH 3aj¢HO ca pernapaTuMa Koju caapike
XJIOPXEKCUINH, XUAPOTeH-TIEPOKCU, TayPOIUINH, cyldannazuH-cpedpo, alkairje U KUBY, jep Moxke n1ohu
70 y3ajaMHe HHAKTUBAIHje.

6.3. Pox ymorpe0e

3 ronume.

Hakon npBor oTBapama, ek 4yBaTu 28 naHa Ha TemnepaTypu A0 25 °C, y OpUrMHaIHOM MaKOBamy, paau
3aLITUTE O] CBETIOCTH.

6.4. IloceOHe Mepe onpe3a NpH YyBamwby

Uysatu Ha Temnepatypu 10 25 °C, y OpUrHHAJIHOM NTaKOBamwby, pagy 3aIlTUTE O CBETJIOCTH.
3a ycroBe yyBama HaKOH NMPBOT OTBapama, BUJETH OJleJbakK 6.3.

6.5. IIpupona n cagpkaj naKoBama
YHyTpamme nakoBame je Oena nonuernneHcka 6oma (1000 mL) ca moiueTnieHCKuM 3aTBapadeM.
YHyTpalmhe MakoBame je YjeAHO M CHOJhalllihe MakoBame. Ha OoIly je 3akadeHa IIacTUYHA Keculla ca

yHYTCTBOM 3a JICK.

6.6. IToceOHe Mepe onpe3a Npu oJJIaramy MaTepHjaja KOju Tpeda o10anNTH HAKOH NMPUMeEHe JeKka (1
ApYra ymyTcTBa 3a PpyKOBame JIEKOM)

CBy HeuckopuInheHy KOJMYUHY JeKa MM OTIAJAHOT MaTepHjaja HaKOH HeroBe ynorpede Tpeda yKIOHUTH,
y ckiaay ca Bakehum mponucuma.

7. HOCIJIALl JO3BOJIE

AJIKAJION/ 1.0.0. BEOT'PA T
IIpaxoscka 3, beorpan

8. BPOJ 1O3BOVJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA Y ITPOMET

Bpoj mocnenme ooHOBE n03BOME: 000457458 2023

9. JATYM IIPBE JO3BOJIE U JATYM OBHOBE J10O3BOJIE 3A CTABJBAIBE JIEKA Y
INPOMET

Hatym npse no3zsone:01.10.1997.

Harym nocienme o6HoBe no3soie: 12.08.2024.

10. JATYM PEBU3MNJE TEKCTA
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