CAXKXETAK KAPAKTEPUCTHUKA JIEKA
1. UME JIEKA

Mazenid® forte, 20 mg/g, ren
INN: diklofenak

2. KBAIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB
1 g rena caapxu 23,2 mg nuknopeHak-IueTHIaMIHA [To oArosapa 20 mg/g muKnogeHak-HaTpujyma.

ITomohHe cymicTaHIe ca MOTBphEeHUM JI¢]CTBOM:
1 g rena caapxu 50 mg nponunenrnukona u 0,2 mg Oy THIXHUIPOKCUTOTYCHA.

3a JIMCTY CBUX MOMONHUX CyncTaHIyu, BUACTH OJACIbAK 6.1.

3. DPAPMALHEYTCKHA OBJIUK
I'en
Beo no ckopo 6eo, MeKaH, XOMOTEHH TeJl, HATUK KpeMy.
4. KKIMHUYKH TIOJAIIA
4.1 Tepanujcke HHIUKaALH]e
3a JOKaTHO CUMIITOMATCKO yOlakaBame O0JIOBa U 3alaJberba KOJ:
e [OBpEAC TETUBA, IUTaMeHaTa, MUIIKha U 3r1000Ba (HIp. YClie UITYalleka, HeTe3ama Mumrha u

TCTHBA U KO/ XeMaTOMa)
e  JIOKAJIM30BaHUX O0IMKA peymaTtru3Ma MCKHUX TKHUBA

3a yonaxkaBame 00JI0Ba KO OJIarux O0JIMKA apTPUTHYHUX CTarba.
4.2 Jlo3upame 1 HAYMH NPAMEHe

I'en ce Hanocu Ha 3axBahieHe J1e/IOBe Tella M JIaraHo yTpibaBa y KoxKy. HakoH Tora, pyke Tpeba oOpucatu
ManupHUM YOPYCOM M OIPaTH, OCHUM aKo Cy PYKe JI€0 KOjH ce TpeTupa.

AKo ce ciyyajHO HaHece MPEeBHILE refia, BUIIAK Tpeba oOpucaTi manupHUM yopycom.

[Manmpuu yO6pyc Tpeba oyI0KUTH y KyhHU OTMaj Kako Ou ce CIpeunIIo Ja HeMCKOpUITheHn TPOU3BO/L
J0CTIe y KaHAIN3aIHjy.

IIpe craBbama 3aBoja, Tex Tpebda OCTABUTH /1A CE€ OCYIIH HEKOJUKO MUHYTa Ha KOXU.
Ogxpacan u nena crapuja ox 14 ronmna
V 3aBHCHOCTH 01 BenmurHe 3axBaheHor Mecta Koje Tpeba TpeTupaTth, HaHocu ce 2 - 4 g (OKpyria Maca

npeyHrka npuomkHo 2,0-2,5 cm) rena 2 myTa AHeBHO (10 MoryhcTBY yjyTpy U yBeue). MakcumanHa
JHEBHA J103a je 8 g, IITO 3Ha4YM Ja je MaKCUMallHa HeJeJbHa 103a 56 g.
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I'en ce moxxe kopuctuth 10 14 naHa noj Hag30poM (apmarieyTa.

AKko ce cuMnToMH He 1o0oJbLIajy 10 7. JaHa, WK aKo ce TOropliajy y NpBHUX 7 JaHa, Ipernopydyje ce
KOHCyJITaluja ca gekapoM. Hemojte kopucTutu ren mysxe ox 14 naHa, ocuM ako Jekap He Ipernopyyu.

Ynorpeda koa crapujux ocoda: Moxe ce KOPUCTUTH Y yOOHYajeHOj 103U 3a ojpacie.

Jeua u axosecueHTH:

Hema noBospHO moparaka o epukacHocTr 1 6e30eaH0CTH Ko netie muale o 14 ronuHa (Bunetu Takohe
neo kouTpanrgukanmje 4.3). Kox mene crapuje ox 14 roguna, ako je Ipou3Boj NoTpedaH ayske of 7 JaHa
3a yOnakaBame 00J1a WIK aKO ¢ CUMITTOMH ITOTOPIIIA]jy, IPEnopydyje ce J1a Ce aoIeCIeHTH/POIUTEIHU
KOHCYJTY]y Ca JICKapOM.

Hauuz npumMene

Jlex je HaMemEH 3a AepMalHy yHIoTpeoy.

I'en ce HaHOCH Ha 00O0JIENIE AETOBE TENa Y TAHKOM CJI0jy M HEXKHO YTPJba y KOXKY.

Haxon Tora, pyke Tpeba oOpucatu manupHuM yOpycoM, a 3aTHM OIIPaTH, OCUM aKoO Cy pyKe MoApyyje
Koje ce JIeuu.

AKoO ce ciy4yajHO HaHece MpeBeTiKa KOJIMYHMHA I'ella, BUIIAK refia Tpebda o0prcaTy manupHuM yOpycoMm.
[Manmpuu yOpyc Tpebda Oanutn y KyhHE oTHaa Kako O ce CIpedyrsio Aa HeMCKOPUIIeHH TPOU3BOI 10CTIe
Yy KaHAJIU3AIIH]y.

[Ipe npumene 3aBoja, rea Tpeda OCTaBUTH Ja C€ OCYIIN HEKOJIMKO MUHYTa Ha KOXH.

4.3 KonTpannaukanmje

* Ilo3Hara npeoceTIHbUBOCT Ha AaKTUBHY CYIICTAHILy MM OHMJIO KOjy OA MOMONhHUX cyrncTaHIM
HaBEJICHUX Y OJIeJbKY 6.1.

* [lanujeHTH ca XpOHUYHOM acTMOM HJIH 0€3 Bbe KOJ KOjUX Cy acTMa, aHTMOEAEM, YPTUKApHja HITH
aKyTHU PUHUATHUC U3a3BaHU NPUMEHOM AleTUICATUIUIHE KHCEIUHE WX APYTHM HECTEPOUTHUM
anTuuH(ramatopauM sekosuma (HCANID).

* IIpeocersbuBOCT Ha AUKIO(PEHAK, ALETUICATUIMIHY KiuceanHy nin Heku apyra HCANJL

*  Tpehu Tpumecrtap TpynHohe.

4.4 IloceOHa yno3opema U Mepe onpe3a NPpU yHOTpeOH JieKka

[lojaBa cucTeMCKHX HEXEJHEHHX JigjcTaBa MpH MpruMeHH Jieka Mazenid forte ce He MOXKe HCKIBYUUTH
YKOJIMKO C€ JIEK KOPUCTH Ha BEJTMKHM MOBPIIMHAMA KOXKE U TOKOM JY>Ker BpeMEHCKOT Mepuoa (BUACTH
uHpopMaIuje o ynorpeOu TuKiIopeHaKa 3a CHCTEMCKY TPUMEHY ).

[Totpeban je onpe3 Kaja KOPUCTUTE Apyre HecTeporaHe aHTunHGpnamaropHe jgekose (HCANJI) 300r
MOTYhHX CHCTEMCKUX HEXEJbEHHX edeKaTa.

Jlex Mazenid forte Tpeba HaHOCHTH camo Ha HeowTeheHy, 31paBy KOXy; HEe Tpeba ra HAHOCUTH Ha
omreheHy KOy U OTBOpeHe paHe. ['en He cMe Tohu y KOHTaKT ca 0YMMa HITH CIy30KOXKaMa U He CMe ce
MPOTyTaTH.

VY H3050BaHM cy4ajeBUMa Cy NpHjaB/beHa TaCTPOMHTECTHHAIHA KPBapema KO MalijeHaTa Koju uMajy
AKTHBHU TETITHYKU YJIKYC WM Cy PaHHje UMaJIU IENTHYKH YIIKYC.

HpeCTaHI/ITe Ja KOPUCTUTC JICK aKO CC HAKOH HAHOIIICH:Aa Ha KOXU HOjaBI/I OCHII.

[ManmjenTrMa Tpeba caBeTOBaTH Aa M30EraBajy MPEeKOMEPHY U3JI0KEHOCT CyHYEBOj CBETIIOCTH KaKo Ou ce
CMamuiIa y4ecTalocT OTOCEH3UTUBHOCTH.
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Kao u npyru nexoBu Koju HHXUOUPA]jy MpocTariaHIuHe, AUKIO(EeHaK U APYTH HECTEPOUTHH
antuuH@uamaropau jgekoBu (HCAWJI) mory uza3Batu OpoHXOCMIa3aM KoJ MalyjeHaTa ca OpoHXHjaTHOM
aCTMOM y aHAMHE3H.

Jlex Mazenid forte Mmoxke ce KOPUCTHTH Ca HEOKITY3UBHUM 3aBOjHMa, ajld He O Tpebasio 1a ce KOPUCTH ca
XEPMETUYKHUM OKITy3MBHUM 3aBOjHMa KOjH HE MPOIYILTa]y Ba3ayX.

Jlek Mazenid forte caap:ku NponuIeHIJITHKOJI
1 g rena caapxu 50 mg NPONMUICHIIIMKOIA KOjU MOXKE U3a3BaTH OJary, JJOKAIN30BaHy UPHUTALH]y KOXKeE.

Jlek Mazenid forte caap:xu Oy THIXHIPOKCHTOJIYEH
ByTuaxuapokcuTonyeH MoKe H3a3BaTH JIOKAIHE peakiyje Ha KOXXU (HIIP. KOHTAaKTHU AEPMAaTHTHUC) WIN
UPUTALU]y OYHjY H CIIy30KOXKE.

Jlek Mazenid forte caap:km Mupuc ca KyMapuH, d-THMOHEH, JIMHAJIO0JI, IUTPAJI, €yreHo0JI, FepaHuo.I
Kymapus, d-mumMoHeH, THHaNo, HUTpall, €yTeHo, TepaHuoll, MOTY H3a3BaTH aJlepTrujcKe peaKiyje.

VYno3opuTH nanyjeHTe Aa He mylie ¥ a ce He NpUOJIKaBajy OTBOPEHOM IUIaMEHY 300T pu3uKa Of
TEIIKUX OTNeKOoTHHA. TkaHnHa (oaeha, mocTesbuHa, 3aBOjU | Ap.) Koja je Ouia y KOHTaKTy ca OBUM
MIPOM3BOJIOM JIAKIIIEe TOPH U IpeACTaBsba 030MIbaH PU3HK 3a HacTaHak noxapa. [Ipamem onehe u 3aBoja ce
MOJKE CMambUTH KOJIMYHMHA JIEKa, aJli CE HE YKIIamka Y MOTIyHOCTH.

4.5 UaTepaknuje ca IpyruM JeKOBMMA M pyre BpcTe MHTepaKmuja

300r BeomMa HICKE CHCTEMCKE PecopIiyje AUKIoheHaKa Mpy JIOKaTHOj IPUMEHH Telia, TAaKBe
WHTEPAKIHje Cy BPJIO MAJIO BEPOBaTHE.

Hema npujaBbeHnX nojaraka o MojaBH HHTEPaKIMja TOKOM Teparuje OBUM JICKOM, ajli 32 JIUCTY
WHTEpaKIKja MO3HATHUX MPY IPUMEHHU OPaJIHOT AUKIo(heHaka, mpoBepuTH CakeTak KapaKTePUCTHKA JIeKa
3a 103He 00JIMKE 32 OpaHy IPUMEHY.

4.6 IlnonHoct, TpyaHoha u nojeme

IInogHocTt
Mauio je BepoBatHO Jia he Tepanuja OBUM JIEKOM YTHIIATH Ha IIOJHOCT C 003UPOM J1a j& CUCTeMCKa
M3JI0’KEHOCT JIUKIIO(eHAKa HAKOH MPUMEHE OBOT JIeKa MaJia.

Tpynuoha
Hema xnuHMYKMX moaTaka o ynotpeou jgeka Mazenid forte Tokom Tpyarohe. Yak u ako je cucteMcka

M3JI0KEHOCT HIDKA Y Iopehemy ca opaTHOM MPUMEHOM, HUje ITO3HATO JIa JIM CUCTEMCKA U3JI0KEHOCT JICKY
Mazenid forte mocTurHyTa TOCIE JOKATHE IPUMEHE MOXKe OWUTH IITETHA 32 eMOpHOH/(eTyC.
C 003upom Ha HCKYCTBO ca yrnorpedbom cucremckux HCAWJI, npenopydyje ce cienche:

WNuxubuiyja cuHTe3€ NpocTariaHAnHa MOKE HETAaTUBHO J1a YTHUYE Ha TOK TPy IHOhe W/HiH pa3Boj
emOpuona/etyca. [logann u3 enuaeMHONIOMKNIX CTYAja YKa3yjy Ha nmoBehaHu pu3MK of 1mojase
nobauaja, Mmanopmaluja Ha CpIly u racTpocxuse (pynrype abIOMUHATHOT 3Ua) HAKOH MPHMEHE
WHXUOUTOpA MPOCTarJlaHANHA Y PaHOj TPy IHONH. ATICOMYTHH PH3HK OJ1 TI0jaBe KapANOBACKYJIAPHUX
Mandopmanuja ce mosehasa ca mame o1 1% Ha oko 1,5%. Bepyje ce na ce pusuk nmosehasa ca
nosehameM J103€ U Iy>KHHOM Tpajama Tepamnuje. [[pumena nHXuOUTOpa MpocTariaHaAnHa KO KUBOTHHA
7oBOM 110 oBehama Mpe U MOCTUMILIAHTAMOHOT TYOUTKa 1 eMOpHogeTanHor JeranuTera. JlogaTHo,
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noBehame y4ecTaqoCcTH pa3InuuTX MajaopmMalija, ykJbydyjyhu KapauoBacKyIapHe, je IpHjaB/bEeHO
KOJI ’KMBOTH-A KOjUMa j€ 1aT MHXUOUTOP CHHTE3€ MpOoCTarjaHiHa Yy TOKY [epruoa OpraHoTeHes3e.

Tokom mpBor u apyror TpuMecTpa Tpyanohe, 1ek Mazenid forte He Tpeba TpUMEBUBATH, OCHM YKOJIHUKO
je TO 3arcTa HeONMXOAHO. YKOJIHMKO ce AUKIo(eHaK MpUMeRyje KO KeHa KOje MOKYIIaBajy Aa 3aTpyaHe,
WK Y TOKY IIPBOT U IpYror TpUMecTpa TpyaHohe, Tpeba NpuMemUBaTH MITO Makby 103y y To Kpahem
HEPUOLY.

Toxom Tpeher TpumecTpa TpyaHohe, cBM HHXHONTOPA CHHTE3€e MPOCTATJIAHANHA, YK/bY41yjyhn
aukogeHak MOTy Ko (peTyca npoy3poxkoBaTH ciaenehe:

- KapAUOITyIMOHAITHY TOKCHYHOCT (ca IMyJIMOHAJTHOM XUIIEPTEH3HjOM U MPEBPEMEHUM 3aTBAPAHEM
ductus arteriosus-a),

- mopemehaj ¢ynkuuje OyOpera, Koju MOXKe Iporpeaupar 10 0yopexkHe HHCY(DUIHjeHIHje ca
OJIUTOXHUIPOAMHHUOHOM.

IIpumena Ha kpajy TpyaHohe, Moke Ko Majke 1 HOBOpoheHdeTa 1a npoy3pokyje ciaenehe:

- Moryhe OpoayKCHC BpEMCHA KPpBApPCHha, aHTHArperalfuoHo )lejCTBO KOje C€ MOXCEC jaBI/ITI/I YaK U Ipu
MMPpUMCHH BE€OMa MaJIMX 1034,

- MHXUOWLIUjY KOHTPaKLKja yTepyca, IITo JOBOIHU IO OJUIOKEHOT WM MPOIYKEHOT mopohaja.

[MocneanuHo, npuMeHa MuKIo(eHaKa je KOHTparnHIUKOBaHa TokoM Tpeher TpuMecTpa TpynHohe (BuneTn
onesbak 4.4).

Hojeme

Kao u npyru HCAWJI, nuxnodenak ce u3inydyje y MajunHO MIIEKO y MalnuM KoianuuHama. Vnak, npu
MpUMEHH TepanMjCcKuX Ao3a Jieka Mazenid forte ce He ouekyje nmojaBa OmIo KakBUX edekara Koz
onojuera. C 003UpoM Jia He TOCTOoje MoJay U3 KOHTPOJIUCAHUX CTyAWja KO KeHa Koje 0je, OBaj JIeK ce
MOJKe MPUMEBUBATH Y TIEPHOLY JAaKTal|je caMo I10 Mpenopyuu Jekapa. [1ox oBUM OKOTHOCTHMA, JIEK
Mazenid forte ce He cme mpuMemHUBaTH HA OpagaBuLIaMa KO KEHa Koje 10je, HUTH OWJIO I/ie Ha BEJIMKUM
MOBpIIMHAMA KOKE, Ka0 HU TOKOM JIy>KeT BPEeMEHCKOT Neproja (BUAETH oliesbak 4.4).

4.7 YTH1aj Jeka Ha cOCOOHOCT YNPaB/bakha BO3WINMA H PYKOBakba MalllHHAMA

Jlex Mazenid forte Hema uiIM ©Ma 3aHEMapJbUB YTHLA] HA CIIOCOOHOCT YIpaBJbabha BO3WINMA U
pYKOBama MallliHaMa.

4.8 HexespeHa ejcTea

Hexespene peakiyje ykibydyjy 67are v mpojiazHe KOKHE peakiyje Ha MecTy IpuMeHe. Y BeoMa PETKHM
cllyyajeBUMa MOXKe I0hH 10 aJIeprijCKUX peaknyja.

HexesbeHe peakuuje cy HaBeieHe Ha cienehy HauwH, mpemMa Ki1acl OPraHCKUX CHCTEMa U yUeCTaIOCTH.
YuecranocT je nepuHrcana kao: Beoma 4yecto (> 1/10), wecto (>1/100 mo <1/10), moBpemeno (>1/1000
1o <1/100), petxo (>1/10000 go <1/1000), Beoma petko (<1/10000), Hermo3HaTa yUecTAIOCT (HE MOXKE CE
MPOLICHUTH Ha OCHOBY JOCTYITHHX I0JIaTaKa).

VYHyTap cBake TpyIe, HeXKeJbeHE peakiyje Cy IpuKa3zaHe npemMa omnajajyhoj 030HIbHOCTH.

HNudexnmje n undecranmje
Beoma petko: mycTyno3HH ocun
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Mopemehaj umyHosomKor cucrema
Beoma petko: aHrmoenem, nmpeoceTbHBOCT (YKIbyuyjyhu ypTukapujy)

PecniupaTopHu, TOpakaJIHu U MeAujacTHHATHH nopeMehaju
Beoma petko: actma

IMopemehaju ko:ke M NOTKOKHOT TKHBA

Yecro: nepmatutuc (YKJbydyjyhn KOHTAaKTHH AEPMATUTHC), OCUII, EPUTEM, EKIIEM, IPYPHUTYC
Perko: Oyiio3Hu nepMaTutuc

Beoma peTko: (0TOCEH3UTHBHE peakKiyje

Hemno3znara y4yecranoct: neckBamanuja, mpomMeHa 0oje Koxke.

[IpujaBsbrBambe HEXKEJbEHUX PEaKInja

[IpujaBpuBame CyMbH Ha HEXEJREHE peakije nocie odujama J03B0JIE 3a JIeK je BakHO. Tume ce
oMoryhaBa KOHTUHYHpaHO npahemne oHOCa KOPUCTH B PU3HKA JIeKa. 3ApaBCTBEHH palHULIY Tpeda na
MprjaBe CBaKy CyMIby Ha HEXXeJbEeHE PEaKlrje Ha OBaj JIeK ATEHIIM]jU 3a JIEKOBE M MEAUIIMHCKA CPEACTBA
Cp6uje (AJIUMC):

AreHIyja 3a JIeKOBe M MeJHIMHCKA cpeacTBa Cpouje
Hanmonanuu neHTap 3a ¢papMakoBUTHIIAHITY
BojBone Crene 458, 11221 beorpag

Peny6nuka Cpbuja

daxc: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

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

4.9 IIpenozupame
3HalM 1 CHMIOTOMM

300T HUCKE CUCTEMCKE PECOPIILHUje JOKATHO IPUMEHCHOT TUKIO(peHaKa, peno3upame JekoMm Mazenid
forte je Mao0 BepoBaTHO.

MehyTum, axo ce ek Mazenid forte mporyta (1 Ty6a on 50 g caapku 103y JIeKa Koja je eKBUBaJeHTHa |
g nukiodeHak HaTpujyma), MOTY Ce OUEKUBATH HEXeJbeHE peaKiyje CIMYHe OHUMa Koje ce mpumehyjy
KOJI Ipeo3upama tabjaerama JUKIO(eHaKa.

Jleuemwe

Jleuewe npenoszupameMm HCANJI ce y cymTuHE cacToju 0l CyOPaTUBHUX M CUMIITOMATCKHX MeEpa.
[Ipenozupame TuKIOPEeHaKOM HE J1aje THIMYHY KIMHUYKY CIHKY. CyOpaTHBHO M CUMIITOMATCKO
Jieuerhe je HeOMXOAHO 3a KOMIUTMKAIM]e Kao IITO Cy XUIIOTeH3uja, OyOpexHa HHCy pullujeHIuja,
KOHBYJI3Hj€, TaCTPOMHTECTHHAIHA HPUTALMja U peCIMpaTOpHA AeNpecH]ja; criennpuIHe Tepanijcke Mepe
Kao (opcupana auypesa, qujanusa Wik xemorepdysuja yrimaBHOM HUCY 0 HIOMONH y eTMMUHALINJU
HCAWJI-a 300r BUXOBOT 3HAUajHOT Be3MBamka 3a MPOTEHHE IIa3Me K OOMMHOT MEeTaboIn3Ma.

V cnydajy ciaydajHOT ryTama, Koje je 3a IOCIEANIly MMasio CHCTEMCKH 3HauajHe HeXeJbeHe eeKTe,
HEOIXO/IHO je MPUMEHHUTH OIIITE TepanujcKe Ipoueaype Koje ce Hajuemhe NpuMenyjy y Jedewny
TpOBamba HECTEPOUIHIM aHTUHH(IAMaTOPHIM JIEKOBUMA. Jlashe Jeuerme ce CIpOBOAM NpeMa KITMHUIKUM
WHAWKaIMjaMa WIH [IpeMa MpernopyKaMa HallMOHAIHOT IIEHTPa 3a KOHTPOJIY TPOBaba.

5. DPAPMAKOJIOIIKHA NIOJALIN
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5.1 ®apmakoaMHAMCKH MOJAIH

dapmakoTepanujcka rpyna: JlokairHN npou3Boau 3a 60yioBe y MummuhumMa u 3rinodosuma. Hecteponaau
aHTHUH(IAMATOPHU NPENapaTy 3a JIOKATHY IPUMEHY
ATII xox: M02AA1S

MexanuzaM jienoBama U papMakoAMHAMUYKH eEeKTH

JuknodeHak je cHaxkaH HectepounHu anTurHpnamaropuu jJek (HCAWJI) ca ehukacHuM aHATITeTHYKUM,
AHTUUH(IAMAaTOPHUM M aHTHIIMPETHYKUM CBOjcTBUMA. JIMKIIO(EeHaK MOCTHXKE CBOjE JI€jCTBO
MPBEHCTBEHO WHXUOWLIMjOM CHHTE3€ MpOCTariaHanHa, myTeM nukiookcurenase-2 (COX-2).

Jlex Mazenid forte je nex 3a cnoJpHY ynotpeOy ca aHTUMH(IAMaTOPHUM U aHAJITETCKUM JejcTBoM. Kox
3amajpera 1 00JI0Ba TPayMaTCKOT MM peyMaTcKor nopekia, jJjek Mazenid forte ybnaxasa 6o, cMamyje
OTOK U ckpaliyje BpeMe oBpaTka y HOpMalHy (QyHKIH]Y.

V jenHom ucnutruBamy yranyha ckounor 3rio6a (VOPO-P-307), oBaj j1ek je 3HauajHO yOnaxkuo 601 Ha
CKaJIU TIOKpeTa y nmopehemy ca rianedoM y TOKY TpH AaHa Jieuerwa, yKIbydyjyhu NoArpymny namgjesara ca
jakuMm 6omosuMa. [lopen Tora, Jieuerme OBUM JIEKOM, TaKohe je 3HauajHO o000 GYHKIH]Y CKOUHOT
3171002 HaKOH 3 J1aHa O]l IIOYeTKa JieueHha.

300r BoAeHO-aKOX0NHE 0ase, ren Aenyje u ymupyjyhe jep uma 6naru edekar xnahema.

5.2 @apMakoKHHETHYKH MOJAIA

Pecopmmja
Konnuuna muknodenaka koja ce pecopOyje Kpo3 KOXY je MPOIOpIUOHATTHA BETUYHHN TPETUPAHE

MOBPILMHE U 3aBHCU KaKO O]l YKyITHE IPUME-EHE J03€ TaKO U OJ] CTETIeHA XUApaTaluje KOxKe.

HakoH JloKajTHe npuMeHe Ha npubmkHo 400 cm’ KoXe, CTEIIeH CHCTEMCKE H3I0KEHOCTH, opeleH
KOHIIEHTpalujoM Jukiodenak, 20 mg/g, rena (MpUMEHEHOT J1Ba IyTa JHEBHO) Y MJIa3MH, OATOBAPAO je
CTelleHy cUCTeMCKe u3nokeHocTH 1,16% nukinodenaka (mpuMemeHor 4 myTa JTHEBHO). PenartnBHa
ouopacnonoxusoct nukinodpenaka (IIMK) u3 quxnodenak, 20 mg/g, rena y nopehemy ca Tabnerom Onna
je 4,5% cenmor naHa (3a eKBUBaJIEHTHY 103y AUKIO(EHaK HATpUjyMa). 3aBOjH KOjH MPOIMYIITAjy BIary U
KOjH Cy BOJIOOTIIOPHU HUCY POMEHHWIIN PECOPIILH]Y.

JIuctpubymmja

KonuenTpanuja nukiodeHaka je MepeHa y mia3Mu, CHHOBHjaJJHOM TKUBY U CHHOBH]AIHO] TEYHOCTH
HaKOH JIOKaJIHe MTpUMEHe AuKIo(eHak rema Ha 3r71000Be pyKy U kosieHa. Hajsehe koHnenTpamnuje y
ia3Mu cy npubnmxao 100 myTa HIKe HETO HAKOH OpajiHe MPUMEHEe UCTe KOJMMYUHE AuKiodeHaka. Yak
99,7% nuknodenaka je Be3aHO 3a CEpYMCKe MPOTEHHE, YIIIaBHOM 3a anoymuH (99,4%).

Juknodenak ce akyMynipa y KOXH, Koja Aeiyje Kao pe3epBoap U3 Kojer ce JIeK MocTeneHo ociobdaha y
TKHBa ucro koxe. Onatie, AukiIodeHak ce IPBEHCTBEHO AUCTPUOyHpa U 3a/pkaBa y 1yOoKo
yHaJbeHOM TKHBY, Kao0 ILITO j€ 317100, a He y KpBOTOKY. [ukiodenak ce Mmoxe Hahu y KOHIIEHTpaLujama
710 HEKOJIMKO ITyTa BehM HEero y mia3mH.

Buorpanchopmarmja

Buotpancopmanuja quknodenaka ykibyuyje IeNMMUYHY TNIyKYPOHHUIAIN]y HHTAKTHOT MOJIEKYJIa, aln
YIIaBHOM jEAHOKPATHY HJIM BUIIECTPYKY XUAPOKCUIIALIN]Y KOja pe3yTyje CTBapameM HEKOJIMKO
(eHonHuX MeTabonuTa, o] KOjux ce BehrHa KOHBEpTYje y KomyraTe riiyKypoHua. J{Ba ¢peHonHa
MeTaboaHuTa OHOJIOMIKY CY aKTHBHA, MEyTHUM Y IIyHO MambEM OIICEry HEro TUKIO(eHaK.

Enuvunanmja
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VYKyNHU CUCTEMCKU KIMPEHC IukKiIodeHaka u3 miame je 263 + 56 ml/min. Kpajme nomyspeme
eNMMHUHALM]e y Tuia3Mu je 1-2 cara. Yetupu merabonura, ykibyuyjyhu 1Ba akTuBHa, Takohe UMajy
KpaTKo MOJIlyBpeMe eIMMHUHALFje U3 TazMme oa 1-3 cara. Metabomnurt, 3'-xunpokcu-4'-
METOKCUANKIO(PEHAK, UMa Ay>Ke TOIyBpeMe eIMMUHALY]e, ajli je HeakThBaH. /IukiioQeHak 1 leroBu
METa0OJIUTH C€ YTIIABHOM U3JIY4yjy YPHHOM.

IMoceOne momynamnuje

IammjenTu ca omrehenom gpynkumjom 0yOpera nim jerpe

He ouekyje ce akymynanuja qukiiodeHaka 1 leroBUX MeTa0OoIMTa KO MalyjeHaTa ca omrehenom
¢yukuujom Oyopera. Kox nmanujenara ca XpoHUYHHM XENAaTUTHCOM WM IEKOMIIEH30BaHOM ILIUPO30M,
KHHETHKa U MeTa0omm3aM AuKiIodeHaka cy UCTH Kao U KOJ marujeHara 6e3 00osbema jerpe.

5.3 IlpeTkIUHUYKYA MOJALM 0 0e30eTHOCTH JieKa

JHuknodeHnak rein je mokasao 100py MOIHOUIJBUBOCT Y Pa3IMUUTUM CcTyaujama. Huje mokazao
MOTEHIH]jaNHY (POTOTOKCUYHOCT, HUTH j€ I'ell H3a3Bao MPEOCeTIbUBOCT MM UPUTALH]Y KOXKE HITH
peakiyje MpeoceTILUBOCTH KOXKE.

6. PAPMALIEYTCKH MIOJALIN
6.1 JIncta momohHuX cyncranum
kapbomep 974,
MaKpoTOJILETOCTeapuiIeTap
KOKOWJI KallpuIOKampar
H30TPOMHIIIAIKOX O

JTUETUIAMHUH

napaduH, TeUHH

OJIEHJI aTKOXOJI

MPOIMIICHT TUKOI

Oy THIIXUAPOKCUTOITYECH

napgem Fresh Eucaliptus

BOJa, mpeunithena

6.2 UnkoMnaTuOMJIHOCT

Huje npumemuso.

6.3 Pok ynotpede

2 ronuHe.

6.4 IloceOHe Mepe ynoTpede NP YyBamby

Jlex He 3axTeBa MmoceOHE TeMIlepaTypHE YCIIOBE UyBamba. UyBaTH y OpUTHHAIHOM ITaKOBakby paan
3aIITUTE O] CBETIIOCTH.

6.5 Ilpupona u cagprkaj naKkoBama

VYHyTpalmke nakoBame je aTyMHHHjyMCKa Ty0a ca MOJHEeTUIICHCKUM OeIMM 3aTBapayueM.
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CroJpalime akoBamke je CII0KMBA KapTOHCKA KyTHja y K0joj ce Halla3u jenHa Tyba on 50 g unu 60 g umu
100 g rena n YmyTcTBO 3a JIEK.

6.6 IloceOHe Mepe onpe3a NpH oJJIaTalkby MaTepHjaja KOju Tpeda o10aliTH HAKOH NIPUMEHe JIeKa
(¥ Ipyra ynmyTcTBa 3a pyKOBame JIEKOM)

CBy HeuckopuutheHy KOJTHYUHY JieKa WM OTIIAJHOT MaTepyjajia HAKOH HEeroBe yrnorpede Tpeda
YKJIIOHHUTH, y CKJIaay ca BaxkehrM mpomnucuma.
7. HOCJIAILI JO3BOJIE

AJIKAJIOU 1.0.0. BEOT'PA /]
Munentuja [Tonosuha 5a, beorpaz

8. BPOJ 1O3BOJIE 3A CTABJ/BAIGE JIEKA Y IPOMET

Bpoj npse no3Boie:

Mazenid forte, 20mg/g, gel, 1x50g, (20mg/g): 000461513 2023 od 22.07.2025.
Mazenid forte, 20mg/g, gel, 1x60g, (20mg/g): 000461998 2023 od 22.07.2025.
Mazenid forte, 20mg/g, gel, 1x100g, (20mg/g): 000461999 2023 od 22.07.2025.

9. JATYM IIPBE JO3BOJIE U TATYM OBHOBE 103BOJIE 3A CTABJ/BAILE JIEKA Y
MNPOMET

Jatym npBe no3Bouie:
22.07.2025.
10. JATYM PEBU3UJE TEKCTA

Jyn, 2025.
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