CAXETAK KAPAKTEPUCTHUKA JIEKA

1. UME JIEKA

Cefalexin Alkaloid®, 250 mg/5 mL, npamak 3a opanHy CycreH3Hjy
WHH: cefaleksin

2. KBAIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB

5 mL (1 xammka 3a go3upame) NpUIpeMibeHe cycrneHsuje cagpxu 250 mg nedanekcuna (y oOnuKy
neaIeKCHH, MOHOXHIPATA).

ITomohna cyncranua ca noTBpheHum aejctBoM: caxaposa, Allura Red AC (E129)

3a JIMCTY CBUX IMOMONHUX CynCTaHly, BUACTHU OACIbAK 6.1.

3. DPAPMALNEYTCKHA OBJIUK

[Ipamak 3a opanHy CyCHeH3Hjy
I'panynupanu mpamrak ckopo 6ese 10 61aenoxyTe 60je, MpHjaTHOI MUPHCA HA MaJIMHY.
[IpunpemsbeHa cycrnieH3uja je BUCKO3HA TEUHOCT pykudacte 00je, MPHjaTHOI MUpUCa Ha MaIHHY.

4. KKIMHUYKHU ITIOJAIIH

4.1. Tepanujcke HHAUKaLH]e

LedanekcuH je moayCHHTETCKH aHTHOMOTHK U3 TpyIie nedalocioprHa 3a OpajHy NPUMEHY.
Ledanexkcun je wHOUMKOBaH y Tepanuju  cieaehux  HMH(EKUHja  y3pOKOBaHHUX  OCETJHBUBUM
MHUKPOOPraHHU3MHMA!
o Unghexyuje pecnupamoprnoz mpakma,
Unghexyuje cpeoree yxa (otitis media);
Unghexyuje xooce u mexux mrxusa;
Unghexyuje xocmujy u 3enobosa;
Hugpexyuje ypoeenumannoe mpaxma (yxkJby4dyjyhu 1 akyTHH IPOCTATUTHC);
Jlenmanue ungexyuje.

Tpeba pa3MOTpHUTH caBeTe U3 TEPaANMjCKUX BOANWYA O 0JroBapajyhoj ynorpedu aHTHOAKTEpHjCKUX areHaca.
4.2. lo3upame U HA4YMH NPUMEHe

Joszuparve

Oppacnu:
Ho3a 3a oxmpacne je 1 g 1o 4 g nHeBHO, y monesbeHuM gozama. Kox Behune nHpexnuja IT0BOJBHO je

MpUMEHNTH 103y ox 500 mg Ha cBakux § caTu.
Kon wuHpexknuja xoxe M MEKHMX TKHBA, CTPENTOKOKHOr (hapuHrutuca M Ojarux, HEKOMIUIMKOBaHUX

nH}pEeKIMja YPUHAPHOT TpakTa, yoOudajeHo je goszupame on 250 mg Ha cBakux 6 catu wim 500 mg Ha
cBakux 12 catu.
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Kon temkux mHbeKIMja WM HHPEKIUja y3POKOBAHUX Mame OCETJBMBUM MHUKPOOPTaHH3MHUMA, MOTY OWUTH
notpebHe Behe no3e jeka.

VYKonIMKO je moTpeOHO MpUMEHHTH no3e LedanexcuHa Behe on 4 g THEBHO, MOTPEOHO je pa3MOTPUTH
MpUMEHY MapeHTepalHux HedanocnopuHa y oarosapajyhum gozama.

Crapuju nanumjeHTy ¥ nanmjeHTu ca omrrehiemeM dyvHKIMje OyOpera:
Ho3upame je MCTO Kao Koi ofpaciux ocoba. Y ciydajy 3HavajHor omrtehema OyOpexne ¢yHKumje,
MOTPEOHO je CMambUTH J103Y (BUIETH ofiesbak 4.4).

Ilenujatpujcka nomyJanyja:

Yobuuajena npenopydeHa JHEBHA 103a 3a Aeny je ox 25 no 50 mg/kg TenecHe mMace, y moJeJbeHUM J103aMa.
Kon wuHpexknuja xoke M MEKHMX TKHBA, CTPENTOKOKHOr (hapuHruTHCa M OJarux, HEKOMIUIMKOBaHHX
nH}EKIMja YpUHAPHOT TPaKTa, YKyIHa JHEBHA J103a MOXE OWTH IMOJeJbeHA M NPUMEHEHAa Ha CBakux 12
CaTH.

Kon Behune nndexnuja, npenopyuyje ce cienaehu peskum Jo3upama:

e Jleya yspacma 0o 5 2o0una: 125 mg Ha cBaKux 8 cartu.
e Jleya yspacma 5 co0una u cmapuja: 250 mg Ha cBakuX § caTH.

Kopx remkux nHdpekuja, 103a Moke OUTH yIBOCTpYUEHA.
VY Tepamuju akyTHOT 3amajbemha Cpedmer yxa (otitis media), KIMHAYKAa WCIUTHBAaKma Cy TMOKa3ama Ja je
HEOITXOTHO MTPUMEHHUTH 103y o1 75 mg no 100 mg/kg/nan moxesbeHo y 4 mojeIuHAYHE 103€.

Kon nadekunja n3a3Banux 6era-xeMOJINTHYKAM CTPENTOKOKOM, Tepanuja Tpeda aa Tpaje Hajmame 10 gana.

Hauuz npumMene

3a opanHy yroTpeoy.

3a ymmyTCTBO 32 PEKOHCTUTYLIM]Y MIPOU3BOA IIPE NPUMEHE, BUAETH 0JeJbaK 6.6.

Cycriensyja je camo 3a opajHy yrnorpeoy.

Kammuka 3a gosupame (5 mL) je y makoBamy ca 00110M a oMOryhu MpaBHIIHO A03Upame. JenqHa Kammka 3a
nosupame (5 mL) cagpxu ekBuBasieHT o 250 mg nedanexkcuna.

4.3. KonTtpannaukanmje

[IpeocetspuBOCT Ha HedaIeKCHH U MeaTOCTIOPHHE WM Ha OWIIO KOjy O] MOMONHUX CYIICTaHIIM HABEJCHIX
y ozieJbKy 6.1.

4.4. IloceOHa yno3opema U Mepe olnpe3a NPU YIoTpeoH Jieka

[Ipe 3anounmama Tepanuje 1edaqseKCHHOM, HEOXOAHO je YTBPAUTHU Ja JIM je MalUjeHT MPETXOAHO MMao
peakuyje MpeoceTIbUBOCTH Ha nedaloclioprHe, MEHUIWINHE WK Apyre jekose. Jlek nedanekcun Tpeba
JlaBaTh ca ONpe30M MalMjeHTHMa KOJ KOjUX MOCTOjU IMpeoceT/bHBOCT Ha neHuuminHe. [loctoje ompehenu
KIMHUYKA M Ja0OpaTOpHjCKH JOKa3W O JEeTMMHYHO] YHAKpPCHO] MPEOCET/bHMBOCTH Ha TNECHULIMIMHE M
nedanocnopuHe.

[ojenuHu manujeHTH cy UMaln Telke peakuyje (ykibyuyjyhu anadunakcy) Ha o0e rpymie JIeKoBa.

[IpujaBibeHn Cy citydajeBH MceyJoMeMOpPaHO3HOT KOJNMTHCA, Y TOKY NPUMEHE CKOpPO CBUX AaHTHOMOTHKA
LIMPOKOT CHEKTpa, YKIbYdyjyhu Makponuze, HoJIyCHHTETCKe EHHNIWINHE U Iedanocnopune. 3aTo je BaXKHO
UCHHTATH TI0jaBy IceyJOoMeMOPaHO3HOT KOJHMTHCA KOJ TalWjeHaTa KOoJA KOjUX Ce jaBWia aujapeja y TOKY
pUMeHe aHTHOMOTHKA. TakaB KOJUTHC MOXKE J1a CE jaBU Y PAacOHY o OJaror 1o >KUBOTHO yrpokaBajyher.
bnaru ciaydajeBu nceynomMeMOpaHO3HOT KOJIMTHCAa OOWYHO pearyjy Ha camy oOycTaBy Jajbe MPUMEHE JIeKa.
VY ymepeHHuM 10 TEIIKUM ClydajeBuMa, NOTPeOHO je mpemy3eTu oarosapajyhe mepe.
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VYKOJHKO ce jaBU aJieprujcka peakuuja Ha nedaieKcHH, jJeK Tpeda 00ycTaBUTH 1 NIPUMEHUTH OArosapajyhy
Tepanyjy.

[IponyxkeHa mpuMeHa nedanekcuHa MOXKE H3a3BaTH HNPEKOMEpaH PacT HEOCETJBMBHX MHUKPOOPraHH3aMma.
HeonxonmHo je makjpMBO HpaTWTH NalMjeHTa. AKO ce cymnepuH(eKIHja jaBd TOKOM Tepamnuje, Tpeda
npeay3eT oarosapajyhe mepe.

Jlex nedanexcun Tpeba Ma)dJbMBO NMPUMEHHMBATH KO MalfjeHaTa ca 3Ha4yajHo omreheHoM (QyHKIHMjoM
OyOpera. Tpeba cmpoBecTH MaXJbUBO KIMHWYKO M JIAOOPAaTOPHjCKO HCIUTHBAamE, ¢ 003MpPOM Ha TO Aa
0e30eHa n03a MOXe a Oyne cMameHa y OJHOCY Ha MPETXOAHO MpernopydyeHy. AKo je moTpeOHa Aujaiusa
300r peHanHe WHCY(DUIIMjeHIHje, JTHEBHA 1032 Iedanekcnaa He Ou Tpedarno aa npenazu 500 mg.
HcroBpemena npuMeHa ca ofpeheHHM JIEKOBHMA, Kao IITO Cy aMUHOTJIMKO3UIHW, OCTald Le(aaoCHOpUuHU
unu GypoceMu] ¥ CIMYHU MMOTEHTHU AWYPETHULN, MOXe MoBehaTh puU3UK O 10jaBe HEPPOTOKCUIHOCTH.

Toxkom mnpumene nedarOCHIOPUHCKUX AHTHOMOTHKA MPUjaBJBEHU CY IO3UTHBHHU PE3yNTaTH AUPEKTHOT
Coombs—oBor Tecra. Y XeMaTOJOIIKUM HCOUTHBAKBUMA HIM y TpPaHC(yY3UOJIOMIKUM MpoLeaypama
WCTIIUTUBaba YHAKPCHE peakluje (TecTta MOAyAapHOCTH) CIIPOBO)EHEM MUHOp AHTUTTIOOYIMHCKUX TECTOBA
nnu pu Coombs-0BOM TecTHpamy HOBOpol)eHYaIu dnje cy Majke mpumale 1nedaiocnopuHcKe aHTHOMOTHKE
npe nopohaja, Tpeda uMat y Buay Aa nosutuBad Coombs-0B TecT MOKe a OyJie mocienuia NpuMeHe JieKa.

Jla’)xHO O3WTHBHA peaklyja Ha TIIYKO3Y Y YPUHY MOXKe J1a ce jaBH ako ce kopucte Benedict-oB pacTBop, miu
Fehling-oB pacTtBOp, miu Tect Tabuere ca 6akap-cyndarom. Lledanexcun Moxe yTHIIATH HA pe3yJiTaTe TeCTa
AJIKaJTHOT TIMKpaTa 3a oJpehuBame KpeaTHHUHA.

AKyTHa reHepann3oBaHa ersantemarosna mycryiosa (AIEIl) npujaBieena je TokoM Jederna 1edareKCHHOM.
VY Bpeme mpomnucHBama Jieka MalnujeHTe Tpeda YIO30pUTH Ha 3HAaKe M CHMITOME M JAa MaXJbUBO IIpaTre
peakuyje Ha KOXH. YKOJMKO C€ IOjaBe 3HAM W CHMITOMH KOjH yKa3yjy Ha OBE peakluje, IPUMEHY
nedanekcuHa Tpeda oaMax NPeKUHYTH B Pa3MOTPUTH alTepHATHBHY Tepanujy. Jlo BehuHe oBUX peaknuja je
JOIIJIO HajBEPOBAaTHH]E TOKOM IPBE HEEJbE Teparyje.

Jlek Cefalexin Alkaloid, mpamak 3a opajiHy CycleH3Hjy Caip:Ki caxapo3y M HATPHjyM.

Ogaj nek caapxu 2,8 g caxapose y 5 mL opanne cycnensuje. [lanujentu ca peTkuM HacieAHUM 000JbEHEM
UHTOJIEpaHIMje Ha (PYKTO3y, NIIyKO3HO-TaJaKTO3HOM MajarcoplurjoM WM HEIOCTaTKOM caxaposa-
H30MajTase, He CMejy KOPUCTHUTH OBaj JIEK.

Ogaj nek canpxu 24,1 mg narpujyma y 10 mL opanne cycnensuje, mto oarosapa 1,2 % makcumamHor
JHEBHOT yHOCa 0]l 2 g HaTpHjyMa npema npenopykama SZO 3a ogpacie ocobe.

Taxohe nex Cefalexin Alkaloid cagpxu Allura red AC (E129) 60jy, koja MOXe Aa u3a30Be aJeprujcKy

peakuujy
4.5. UuTepakuuje ca IpyruM JIEKOBMMA M pyre BpcTe HHTEpaKnuja

Kao m mpummkom ynortpebe apyrux Oera-Takrama, peHalHa eKCKpelHja mnedaieKcHHa ce WHXHOHpa
MPUIMKOM HCTOBpPEMEHE yroTpeOe MpodeHenuaa.

Kopa 3apaBux ncnuranuka Koju cy godujanu nojeauHavyne gose o no 500 mg nedanexcuna u MeThopMHHa,
BpeTHOCTH Cpx U PIK MeTdopmuna y mnazmu nosehaine cy ce y mpoceky 3a 34%, oqnocHo 24%, a peHaHu
KIMpeHC MeTGOpMHHA ce CMamHo y mpoceky 3a 14%. Hema pacmonoxumBux momaraka O HMHTEPaKLUjU

He(l)aHeKCI/IHa n MeT(bOpMHHa HAKOH IMPUMCHC BUIICCTPYKUX IMOHOBJbCHUX 1034a.

3abenexeHN Cy CIydYajeBH XHUIIOKAJEeMHje KOJ| IMalijeHaTa KOju Cy MpHMald IIMUTOTOKCHYHE IJIEKOBE 3a
JIEYKEMH]y, 2 UICTOBPEMEHO JTI00MjaTi TEHTAMUIINH | 11e(haIeKCHH.

4.6. IliopHoct, TpyAHOha n 1ojeme

Tpyounoha
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Haxko J'Ia60paTOpI/IjCKa U KJIMHUYKA HUCIIUTHUBAIbA HUCY IIPYXKHWIIA OOKA3€¢ O TEPATOICHOCTHU Tpe6a outn
OIIpE3aH IMPUJIIMKOM MPOINHCUBAA Lle(l)aJ'IGKCI/IHa TpyAHULIaMa.

Hojerve

WznyunBame nedanekcuHa y XyMaHO MajuMHO MIIEKO ce roBehaBa TOKOM IpBa 4 caTa HaKOH IIPUMEHE J103€
neka of 500 mg. MakcuManHa KOHIEHTpaluja Kojy JIeK JocTike m3HocH 4 mikrograma/mL, a 3aTum ce
MOCTETIEHO CMambyje M JIeK HECTaje U3 MiIeKa 8 caT HAaKOH IpuMeHe. 300r cBera oBora moTpedaH je ompes
KajJa ce nedaleKCHH NpUMERYje KO 10juiba, MOIITO KO OJ0j4aay MOCTOju Behn pyU3KK oA KaHIuaWja3e U
tokcnyHoctu [THC-a 300r Hepa3BujeHOCTH KpBHO-MOkAaHe Oapujepe. [locroju Teopujcka moryhHocT 3a
jaBJbame KacCHHUj€ OCETIHUBOCTH.

4.7. YTunaj jieka Ha CIiocOOHOCT YNPAB/balba BO3WINMA H PYKOBaHka MallIlHHAMA
Ledanekcun HeMa yTHIIA] HA CHOCOOHOCT yNpaBibarba BO3WINMA WM PYKOBamka MalIMHAMA.
4.8. HexespeHa ejcTea

TacTpouHTecTHANHY TopeMehaju:

Cumnromu nceyaoMeMOpaHO3HOT KOJUTHCA C€ MOTY jaBUTH 3a BpeMe WJIM HaKOH MpHUMEHE aHTHOMOTHKA.
MyunuHa u noBpahame cy peTko npujaBibuBanu. Hajuenthe mpujaBibeHa HEXeJbeHA peaklyja je aujapeja.
Bpio perko, aujapeja je Omiia JOBOJBHO TEIIKA Ja 3aXTeBa MPEKU] Tepanuje. JaBjbaau cy ce U AucCIencuja u
6on y abnomeny. Kao u npunukoM nprMeHe HeKUX NEHUMINHA U HEKUX APYTHX 1edalocropuHa, PeTko cy
MIPYjaBJECHN MPOJIA3HHU XETIATUTUC U XOJIECTATCKa KYTHILIA.

IIpeoceTsbUBOCT

[IpujaBireHe cy aseprujcke peakuuje y OOJMKY OCHIA, YPTUKapuje, aHrMoeAeMa M PEerKo, epureMa
myntudopme, Stevens-Johnson-oB CHHIPOM M TOKCHYHA eNUAepMaiHa Hekponusa. OBe peakuuje ce 00UIHO
MOBJIaYe 0 MPECTaHKy NPUMEHE JieKa, UaKO Y HEKMM CllyyajeBUMa MOXKe OWTH HEONXOJHA CYHNOPTHUBHA
tepanuja. Takole je Onio npujasa cirydajeBa aHa(uIaKce.

Iopemehaju xpBY 1 AUMQHOT cUCTeMa
[IpujaBsbenu cy eoznHo(UINja, HEYTPOIICHU]a, TPOMOOLIMTONICHN]ja U XEMOJIUTHYKA aHEMU]a.

Iopemehaju KoKe ¥ TOTKOXKHOT TKUBA
AKyTHa TreHepain3oBaHa erzaHTeMaTosHa mycrtynosa (AIEIT) npujaBbeHa je ca HEMO3HATOM ydecTalomhy.

[pyro:

3anaxeHu Cy W TEHUTAJIHHU W aHAIHHU MPYPUTYC, TCHUTAIHA KaHIUIUja3a, BATUHUTHC WU BarMHAIHU CEKpET,
BPTOTJIaBHLIA, YMOD, IT1aBo00Jba, aruTaiyja, KoHpy3uja, XxadyIuHalyje, apTpairija, apTpuTiuc u nopemehaju
3ro0oBa. Perko je mpujaBipMBaH M peBEp3UMOMIHM MHTEPCTHLIMjATHU HE(QPUTHC. 3amaxeHo je u 0maro
nosehame KoHIeHTpauuje enzuma jetpe AST u ALT y kpBu.

[IpujaBipUBame HEXEILEHNUX PEAKIIM]a

[IpujaBbuBame CyMI-M Ha HEKEJbEHE peakiMje Mocie No0Hjama J03BOJE 3a JIeK je BaXHO. Tume ce
oMoryhaBa KOHTMHyupaHO Tpaheme OJHOCa KOPUCTH M PH3MKa JeKa. 3IpaBCTBEHH paTHHLM Tpeba na
NpUjaBe CBaKy CyMiby Ha HEXEJbCHE pPEaKlrje Ha OBaj JIeK ATCHIMjU 3a JIEKOBE M MEIHMLIMHCKA CPEACTBa
Cp6uje (AJIUMCO):

AreHInmja 3a JJEKOBE U MeIUIIMHCKA cpeacTtBa Cpouje
Harmonanau nieHTap 3a hapMaKOBUTHIIAHITY
BojBone Crene 458, 11221 Beorpan

Peny6nuka Cpbuja

¢akc: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

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

CumnTomMu OpajTHOT Ipefo3upama MOTY Jia YKJbyde MyYHHHY, oBpahame, enuracTpuuHe terode, naujapejy
U XeMarTypHjy.

VY chydajy TEIIKOr mpeno3upara, NPEnopydyjy Ce OMNIITe CYNOPTHBHE Mepe, YKJbydyjyhu MaxJbHBO
KIMHAYKO M J1a0OpaTopujcko Npaheme XeMaTOJNOMIKHX, PEHAIHMX M XENaTW4Kux (yHKOWja, Kao M
KOaryJjamnuoHOT cTaTyca CBe 10 cTa0win3aiuje naiujeHTa.

dopcupana auypesa, NepUTOHEaTHa TUjann3a, XeMOAXjaIn3a Wi Xxemorepdys3nja akTUBHUM YIJbeM HUCY
yTBpeHU Kao KOPUCHH KOA Mpeno3upama nedanekcuaoM. Beoma je mana BepoBatHoha 1a Ou HeKa 011 OBHX
nporenypa Moryia OuTH HHINKOBAHA.

l'acTponHTecTHHANHA JEeKOHTaMUHaNKja He Ou Tpebayo ga Oyae HeomXoAHA, CeM YKOJIMKO HHj€ JOLUIO 10
MHrecTyje 1o3e jeka kKoja je 5 no 10 myra Beha on yoOuuajeHe nHEBHE J03€.

[Tocroje momanu o mojaBu xeMatypuje 0e3 mopemehaja OyopexHe QyHKIHje, KO Aele KO KOje je OILIO 0
cllyyajHe MHTE€CTHje BUIIE o[ 3,5 rpama nedanekcuHa y ToKy aaHa. Jledemwe je OMno cymopTUBHO (IaBame
TEYHOCTH) U HUje OMIIO MoceTuIa.

5. PAPMAKOJIOIIKHU NIOJALIN

5.1. ®apmMakoANHAMCKH MOJALHA

dapmaxorepanujcka rpyna: Llepanocnopun I remepanuje
AT mu¢pa: JO1DBO1

LedanekcuH je opanHu MOJIyCUHTETCKA aHTUOMOTHUK TIPBE reHepanyje nedasocnopuHa.

In vitro TectoBu cy mokazaiu Ja 1edaJloCHOpPHHH AeNyjy OaKTepHIHUIHO TaKO INTO WHXUOUPA]y CHHTE3y
henujckor 3una.

LedanekcuH je akTuBaH MPOTHUB cieAehnX MUKpOOpraHu3ama in vitro:

Bera-xeMOTUTHYKOT CTPENTOKOKA

Cradunokoka, ykpydyjyhn Koarynasa MO3WTHBHHX, KOaryjia3a HETaTUBHHUX M BpPCTEe CTa(UIOKOKa KOje
MPOU3BOJE IEHULIUINHASY.

Streptococcus pneumoniae

Escherichia coli

Proteus mirabilis

Klebsiella species

Haemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis

Hajsehu Opoj cojeBa enrepokoka (Streptococcus faecalis) 1 HeKH cojeBU CTaUIIOKOKA Cy PE3UCTEHTHU Ha
uedanexcud. Lledanekcun He ncnospaBa eduracHOCT Ha BehuHy cojeBa Enterobacter species, Morganella
morganii u Proteus vulgaris. Hema aktuBHOCT mnpema Pseudomonas wnm cojeBuma Herellea wmm
Acinetobacter calcoaceticus. IlennuunuH-pe3sucTeHTHa Steptococcus prneumoniae OOMYHO TIOKazyje
YKpLITEHY pe3UCTeHIHjy Ha Oera-makramcke aHtuOmotruke. Kajma ce Bpim TecTupame in vitro merogama,
CTa(h)UIIOKOKE MOKA3yjy YKPIUTEHY PE3UCTEHIM]Yy Ha aHTUOMOTHUKE Le(aleKCUH U METULMIIHH.

5.2. ®apMaKOKMHETHYKH IOAALH

Hedanekcun je crabuian y KUCEIOj CPEANHH.
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Ledanekcun ce CKOpO KOMIUIETHO pecopOyje M3 TacTpOMHTECTHHAIHOT TpakTa, a 75-100% ce Op3o
EKCKpEeTyje YPUHOM y aKTUBHOM oOynKy. Pecopruuja je Gmaro cmameHa ako ce JieK y3uma ca xpanoM. Koz
nanMjeHaTa ca HOpMajdHOM (QyHKOHjoM OyOpera mosyBpeMe eluMHHaLMje je npuOmmwkHo 60 MuHyTa.
XeMoa1jaar30M U IEPUTOHEATHOM JHjajn30M ce Ie]aIeKcuH eMTMMHUHUIIE U3 KPBU.

MakcuManHe KOHIEHTpalyje y IUIa3MH C€ IMOCTHXKY jelaH caT HAaKOH NpPUMEHE JieKa, a Tepamujcke
KOHIIEHTpAIHje Ce OJpKaBajy TOKOM 6 10 8 caTu.

[TpubnmwxHo 80% akTUBHOT JIeKa ce eKCKpeTyje ypuHOM TokoM 6 catu. Huje 3a0enexena akymynamuja Ko
no3a Behux of] Tepanujckor MakcumMyma ox 4 g/nas.

[TonmyBpeme enmMHHAIIMjE€ KOJ HOBOpOhEeHUaIH MOXKE OUTH MPOAYKEHO 300T HE3PEIOCTH BUXOBHUX OyOpera,
aJId HEe JI0JIa3U 10 aKyMyJIalyje JIeKa ako ce mpuMemyje y no3ama o 50 mg/ kg/ nan.

5.3. IlpeTkIuHUYKH oaauH 0 0e30eIHOCTH JieKa

He nocroje npeTkIMHUYKY MMOJAlM Of 3HAdaja 3a JeKapa Koju OM ce MOIIM J0JaTH MojauuMa Koju cy Beh
HaBeJIeHU y ocTanuM odesbiuma SmPC-a.

6. DPAPMAILIEYTCKU IIOJALIN

6.1. JIlucra noMmohHHMX cyncTaHUM

Lemynosa, MUKPOKPUCTAJIHA U HATPH]yM-KapOOKCHUMETHIILIETY1032
Caxapo3sa

Kanujym-copOat

Harpujym-utpar, auxuapat

JluMmyHCKa KHcennHa, MOHOXHIPAT

Kcantan ryma

Boja Allura red (E129)

Apoma manune 83 462 P (campxu caxaposy)

6.2. UaxoMnaTuOMIHOCT

Huje npumemuso.

6.3. Pox ymorpeoe

Henpunpemssen npoussoa: 3 roquHe.

HakoH pekonctuTynmje pok ymoTpeOe opajHe CyCleH3Hje M3HOCH 7 JaHa Ha Temmeparypu no 25°C,
oaHocHo 14 nana na Temnepatypu of 2°C no 8°C (y dpmwxuaepy).

6.4. IloceOHe Mepe onpe3a NpH YyBamwby

Henpunpemsser npousson: UyBaTu y OpUrHHAIHOM ITAaKOBamy Ha TeMreparypu ao 25°C.
3a HauMH YyBamwa MPUIIPEMIbEHE CYCIIEH3Hje: BUAETU OfeJbak 6.3.

6.5. IIpupona n cagpkaj naKoBama

VYHyTpalmke nakoBame je cTakieHa 0oma ol TAMHOT HEyTPAJIHOT CTakia ca allyMHHHMjyMCKHUM 3aTBapadeM
Ha HaBoOj.

Crospalime MaKoBamEe je CIOKMBA KapTOHCKAa KyTHja y KO0joj ce Haja3u 1 cTakieHa Ooma, Kalmka 3a

no3upame U YIyTcTBO 3a jiek. Kammuka je rpagyrncana Ha no3e ox 2,5 mL u 5 mL.

6.6. IloceOHe Mepe ompe3a NpH OAJIAralky MaTepHjasia KOju Tpeda o10ANMTH HAKOH NPUMeEHe JieKa
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Hema noceOnux 3axrteBa.
CBy HeuckopHIheHy KOJMYMHY JIeKa WIN OTHaJHOT MaTepHjaja HAaKOH HeroBe ynoTpede Tpeda yKIOHUTH y
CKJIagy ca BakehrM Iponrcuma.

IIpunpema cycnensuje epwiu ce y anomeyu, npema ynymcmey:

Jlex Cefalexin Alkaloid, mpamak 3a opanHy cycneH3ujy HOTPeOHO je MPHUIPEMUTH HEMNOCPEOHO IIpe
ynotpeoe.

[Ipe mpumnpemama cycrnensuje, 6oy ca npamkom (y 6ouu je 65,4 g npamka) 1o6po nporpectH, goxatu 60
mL npeunmihene Boje ¥ CHaXXHO pomyhkaru.

Buckosna cycnensuja je pyxuyacte 0oje, IpHjaTHOT MUPHCA HAa MaJIMHY.

IIpe cBake ynorpe0de cycnensujy noopo npomyhkarn!

Jlo3upame npuIpeMIbeHe CyCIeH3Hje c€ BPLIH T0CeOHO rpagycaHOM KaIIUKOM.

7. HOCIJIALl JO3BOJIE

AJIKAJION/ 1.0.0. BEOI'PA /]
[Ipaxoscka 3,
beorpan

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

bpoj nocnenme 06HOBE HO3BOIIE:

000457658 2023

9. JATYM MNPBE JO3BOJIE U JATYM OBHOBE J03BOJIE 3A CTABJBAIBE JIEKA V¥
IIPOMET

Hatym npse nozsoste: 02.10.1997.

Harywm nocnenme o6HOBe no3sone: 11.04.2024.

10. JATYM PEBU3UNJE TEKCTA

Arnpun, 2024.
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