CAXETAK KAPAKTEPUCTUKA JIEKA

1. UME JIEKA

Caffetin COLDmax", 1000 mg/10 mg, npamiak 3a opaiHH PacTBOpP

WHH: paracetamol/fenilefrin

2. KBAIIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB

Jenna kecuna cagpxu 1000 mg napaneramona u 12,2 mg denunedpuH-xunpoxiopuaa (IITO OATOBapa
10 mg denunedpuna (6aza)).

Ilomohne cymncranne ca moTBpeHMM [ejcTBOM: jeAHa Kecuua caapxu 2,554 g caxaposze, 0,624 mg
copburona (E420), 45 mg acnaprama (E951), 141,15 mg Hatpujyma.

3a JIUCTY CBUX MOMONHUX CyncCTaHIy, BUACTH OJACIbAK 6.1.

3. PAPMAILIEYTCKHA OBJIMK

[Ipamrak 3a opamHH pacTBOP.

benn, nokpersbuB mpamak, 0e3 MEXaHWYKHX OHeuuinherma M BEIUKUX arperata, MUpHCa Ha JHMYH U
MEHTOII.

4. KIMHUYKU ITOJALIN

4.1. Tepanujcke nHAUKaLH]e

Jlex Caffetin COLDmax je uHOMKOBaH 3a yOlaxaBambe CHUMIITOMAa Ipexiaie U Tpuma, yKibyuyjyhu
ybOnaxkaBame 00JI0Ba, Kao WITO je 0oy y rpiy, r1aBo0oJba, Ha3alHA KOHIECTHja U CHM)KAaBamhe IMOBUIICHE
TeJIeCHE TeMIIEpaType.

4.2. lo3upame ¥ HAYMH PUMEHe

VYKOIHMKO ce CUMIITOMH TIOTOPIIajy WIH Tpajy Ay>Ke oA 3 JaHa NOTpeOHO je a ce mauujeHT o0paTH JeKapy.

2031/1[23,}56

Odpacnu u deya 00 16 eoouna u cmapuja:

Canpikaj jemHe KecHile paCTBOPUTH Y TOIUIOj BOJH, Y3 MEIIamke.
Jlo3a ce MOXe MTOHOBO MPUMEHUTH HAKOH 4-6 caTH, 110 TIOTpeOH.
He cMme ce y3etu Buiie og 4 xecuiie TOKOM 24 cata.

Jlex Caffetin COLDmax ce He cMe mpuMemBUBaTH Ko ferie Miahe ox 16 roguHa.

Cmapuju nayujenmu
Huje notpebno npunarohasame 103€ KOA CTAPHjUX MALMjeHATA.
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Hauux npumene
OpasiHa mpuMeHa HAKOH pacTBapama y BOIU.

4.3. Kontpannankanmje

[IpeoceTsbMBOCT Ha aKTUBHE CYIICTAaHIE WIM Ha OWJIO KOjy Of MOMONHHX CYNCTaHIM HaBEACHHUX Y
olleJbKy 6.1.

Temka kopoHapHa 00IECT U KapJHOBaCKyJIapHe OOJIECTH.

XunepTeHsuja.

XunepTHpeouAn3am.

Kon naumjenara xoju TpeHyTHO NpHUMajy WIM Cy NPUMaId y OPETXOJHE ABE HeneJbe HHXUOHTOpE
MoHoamuHookcuaaze (MAO naxubuTopn) (BuaeTH onesbak 4.5);

HcroBpemeHna npuMeHa ApYruX CUMIIATHKOMUMETHYKHX I€KOHI'€CTHBA;

Kon nauujenara ca ysehanoM npocraTom;

Kon nauujenara ca peoXpoMOLUTOMOM.

4.4. IloceOHa yno3opema H Mepe oIlpe3a NpU YHOoTpeoH Jeka

Kopucturu ca onpe3zom koa nauujeHara ca Raynaud-oBUM CHHAPOMOM HITH JT1ja0eTEeCoOM.

[Ipenopydyje ce onpe3 NPUIMKOM JaBama Mapameramosna HauydjeHTuMa ca 030imbHUM omrehemem GyHKIuje
OyOpera nnu jerpe. OnmacHoCT off mpeao3upama je Beha koI manyjeHata ca HEUPOTUYHUM AIKOXOJIHUM
000JbEmBEM jeTpe.

[TanujenTa Tpeba caBeToBaTH J1a HE y3UMa HCTOBPEMEHO M JPYyTe JIKOBE KOjU CalpiKe MapaneTaMod.

VY caydajy npeno3upama, Tpeda oaMax 3aTpaXUTH MEIWIMHCKM CAaBET YaK M aKko ce MalujeHT no0po oceha
300T pU3HKa O/ OJUI0KEHOT 030uJpHOT omTehema jeTpe (BUIeTH olesbak 4.9).

®enunedprH Tpeda KOPUCTUTH Ca MaKHOM KOJ INIayKOMa 3aTBOPEHOT yIIa.

OBaj ek He Tpeba KOPUCTUTH TOKOM TpyAHOhe, OCHM y ciydajy KaJa je TO Hpemnopyka jekapa (BHIETH
oneJbak 4.6.).

[Ipumeny TokoM gojema Tpeba u3deraBaTi, OCUM y Cly4ajy Kaja je TO Mpenopyka Jiekapa (BUAETH 0JIeJbaKk
4.6.).

Jenna kecuna neka Caffetin COLDmax caapxu npubmmwkHo 2,6 g caxapose. [lamujeHTH ca peTKuM
HacleIHUM O0OJbeHEM HWHTONEpaHIHje Ha (PYKTO3y, ITYKO3HO-TAIAKTO3HOM MaJarCopIijoM HIIH
HEIOCTAaTKOM Caxapo3a-u30MaiTase, He CMejy KOPUCTUTH OBaj JIEK.

Jenna xecumna seka Caffetin COLDmax caapxu 0,624 mg copOurosna (U3 apomMe TMMyHa 1 MEHTOJIA).

Tpeba y3etn y 003up aAUTUBHHU edeKaT UCTOBPEMEHO NMPUMEHCHUX JIEKOBAa KOjU Caapike copOuTon (Wiu
¢$pyKTO3y) U YHOC copbuTona (MU GppyKTo3€e) UCXPAHOM.

Cagpxaj copburona y MEOMLMHCKMM NPOHM3BOAMMA 3a OpajHy ymnoTrpedy MOKe YTHIATH Ha
OMOpaCTIONIOKUBOCT JAPYTMX MEIUIMHCKUX TMPOM3BOJAa 3a OpalHy ymnoTpeOy KOju ce NpUMemYjy
HUCTOBPEMEHO.

Jenna kecuma neka Caffetin COLDmax cagpxu 45 mg acmaprama. AcnapTaMm XHIpoiIu3yje y
raCTPOMHTECTUHATHOM TPAaKTy HAKOH OpalHe MpHMEHe. JegaH of TIaBHUX NpOAyKaTa XHUIPOJIU3e je
(enmnananua. Moxe OuTH mTeTaH 3a oco0e ca HeHUIKETOHYPHjOM.

Jenna xecuna nexa Caffetin COLDmax cagpxu 141,15 mg Hatpujyma, mTo oarosapa 7% MakCHMaTHOT
JHEBHOT YHOCa o071 2 g HaTpHujyMa npeMa npenopykama C30 3a ogpaciy oco0y.

4.5. UnTepaxkuuje ca IpyruM JIEKOBMMA M Jpyre BpCcTe MHTEpaKnuja

[Mapaneramon
MeroknonpamMuy] WIH JOMIIEPUAOH Mory mnoBehatn Op3uHY pecoprimje mapaneramoiia, 0K MpHMEHa

XOJICCTUPpAMUHA MOXC CMABbUTHU 6p3I/IHy pecopnunj €.
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AHTHKOArylnaHTHO [1€jcTBO BapdapvHa M OPYTHX KymMapHHa MOKe OMTH moBehaHO MpPOIYKEHOM pPElOBHOM
CBAaKOJHEBHOM yHOTpeOOM Mapaineramona, ITo moBehaBa pU3HK 0] KpBapemwa, IOK MOBPEMEHE J103€¢ HEMAjy
3Ha4ajaH yTHLA].

DenunnedhprH-XUAPOXIOPUL

Nuxubutopn MOHOAMHHO OKcuiase (yKipydyjyhu mMokmoOemun): n3Mel)y cMMOaTOMUMETHYKUX aMHHa Kao
mro cy (peHmwredpprH U UHXUOMTOpPA MOHOAMUHO OKCHIA3€ MOTY C€ jaBUTH MHTEPaKLHje KOje IOBOAE 110
1ojaBe XUIepTeH3uje (BUAETH oaesbak 4.3).

CuMNaTOMHMETHYKA aMHUHH: HUCTOBPCMCHA IIpUMCHA q)GHI/IJ'IC(pr/IHa ca JApyruMm CHUMIIATOMUMCTUYKUM
aMHHHMa MOXKE Ja noseha PHU3UK O UCIIOJbaBakba KapJAUOBACKYJIAPHUX HCIKCIBCHUX z[ej cTaBa.

Bera-Omokaropu u Opyru aHTHXHUNEpTEH3UBH (YKJbyuyjyhu 1eOpu30KBHMH, TBaHETHIOWH, PE3EPIIMH,
MeTuiznona): ¢eHnnedpruH Moxe Ja cMambu epUKacHOCT Oera-0yoKaTopa W aHTHXHUIEPTEH3uBa. Pu3uk o
XHIIEPTEH3Hj€ U IPYTHUX KapIMOBacCKyJapHUX HEXeJbeHUX JejcTaBa Moxe ce nmoseharu (Bunetu ogebak 4.3).

TpunuKINYHN  aHTUAEOpecHBH (HIpP. AMHUTPUIITHIMH): MOTy na mnosehajy pH3HMK Ol HCIOJbaBamba
KapIMOBacKyJapHUX HeXeJbeHHUX JejcTaBa (penunedpuna (Bugetu ogesbak 4.3).

I[I/IFOKCI/IH " KapAUOTOHUYIHU TI'JIOKO3UAU: UCTOBPCMCHA ITPUMCHA q)CHPIJIe(pr/IHa MOXE Oa noseha PpU3UK O
nojaBe HCIIPABUJIHOT CPUAHOT pUTMA UJIWM CPUAHOT yaapa.

4.6. IlionHoct, TpynHoha u nojeme

Tpynnoha
Jlex He Tpeba KOpUCTUTH TOKOM TpyIHOKE, OCHM Y ClTydajy Kazia je TO Mpernopyka jJeKapa.

Be3zbennocT oBor neka y nepuony TpyaHohe u gojema HUje yTBpheHa, ainu ¢ 003upoM Ha MOTyhy MOBe3aHOCT
aHomanuja ¢eryca MPUIMKOM H3JI0XKEHOCTH (eHHIePpUHYy y MPBOM TPUMECTPY, YMOTpeOy jeKa TOKOM
TpyaHohe Tpeba m3beraBatu. JlomatHo, ¢ 003upoM Ha TO Ja (eHHICPpPUH MOXKE CMABUTH IJIALCHTAPHY
nep¢ysujy, JeK He Tpeda KOPUCTUTHU KO MallijeHaTa ca MPeeKIaMCcrjoM Yy aHaAMHE3H.

Enmnpemuonomka McnuTHBama KOA TPYIOHMLA HHUCY MOKa3aja INTETHO JEjCTBO Mapaleramoria Kajaa je
MPUMEHEH Y IPENOPyUYeHOj 103H.

Hojeme

VYnotpeOy Jieka Tpeba u3beraBatu y IepHoay A0jerba, OCUM y Cllydyajy KaJa je To mpenopyka jekapa. Hema
JIOBOJBHO IOJIaTaKa y BE3U ca ynorpedoM ¢enmnedprHa TOKOM Neproa A0jeHba.

[Mapaneramon ce u3mydyje y MajuMHO MJIEKO, ald HE y KJIMHUYKMA 3Ha4ajHO] KonuyuHA. Ha ocHOBy
00jaBJbEHUX NOJaTaKa HBEroBa MPUMEHa KO JI0jeha HUje KOHTPauJUKOBaHa.

IInogaocTt
He nocroje gocTymHu nojamnu o yTHUIAjy akTHBHUX CYIICTAHIIM Ha TUIOHOCT.

4.7. YTunaj jeka Ha crioco0HOCT yNPaB/baiba BO3WINMA U PYKOBamkha MalllnHAMA

Jlex Caffetin COLDmax Hema miu MMa 3aHEMapJbHB YTHIA] Ha CIIOCOOHOCT yHpaBibakbha BO3MIMMA HIIU
pYKOBama MallliHaMa.

4.8. Hexesbena nejcrea
Hexxespena nejcTBa Koja cy MoBe3aHa ca NPUMEHOM Mapaneramoia M (QeHwiedpuH-XUIpoXiIopuaa cy
HaBeleHa y cienehoj Tabenn mpema Kiach cUCTeMa OpraHa M ydyecTallocTH. Peakupje mo ydecTanocTd

neuHHITY ce kKao: BeoMa yecto (> 1/10), gecro (> 1/100 mo < 1/10), moBpemeno (>1/1000 mo < 1/100),
petko (= 1/10000 mo < 1/1000), Beoma perko (< 1/10000) u Henmo3HaTa ydecTtajaocT (HE MOXE Ce OJPEIUTH
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HAa OCHOBY pAacIlOJIOKMBHX T[OJaTaka). YHyTap CBake TIpyIle YYecTaJloCTH, HEXeJbeHa [ejcTBa Cy
npeacTaBbeHa 1o onanajyhoj 030HMIbHOCTH.

Kuaca cucrema oprana Yuecrajaoct He:xesbeHa nejcra

[lopemehaju kpBM W JUMGHOT | HETIO3HATO TpomOouuTonenuja,

cucremMa JIEYKOIIeHHja, MaHIUTOIICHH]a,
HEYTPOIEHH]a, arpaHyIoMUTO3a’

ITopemehaju IMYHCKOT cHcTeMa HETO3HATO Peakiyje npeoceTIJbUBOCTH

l'acTpounTecTHHATHH HETO03HATO AbGnomuHanHa HEJIarOIHOCT,

nopemehaju MYYHHHA, moBpahame

[lopemehaju KoXe W MOTKOMXHOT
TKUBa

BC€OMa pETKO

[IpujaBbenn cy Clly4yajeBH
030MJBPHHX PeaKlyja Ha KOKHU

HCIIO3HATO Ocutr Ha KOXHU

[Topemehaju OyOpera U | HETO3HATO Pereniuja ypuHa”

YPUHApHOT CUCTEMa

Onuc U31B0jeHNX HeKeJbeHUX PeaKuja

'IpujaBbeHH Cy CiyuajeBH KpPBHHX JMCKpa3Hja YKJbydyjyhH TpOMOOLMTONEHH]y, JEYKONEHH]Y,
NAHLIUTONICHNU]y, HEYTPONEHHjY M arpaHyJoLuTO3y, Koje HHCy 00aBe3HO IIOBE3aHE ca MNPHUMEHOM
napareramoia.

*oceGHO KO MyIIKapana

[IpujaB/puBamke HEXKEJLEHUX pEAKIIH]a

[IpujaBipuBame CyMIbM Ha HEXEJbEHE peakiyje Imocie AoOujama J103BOJie 3a JIEK je BaxkHo. Tume ce
omoryhaBa koHTHHYHpaHo mnpaheme omHOCa KOPHCTH M PHU3MKa JieKa. 3IpaBCTBCHM pagHHUIM Tpeba aa
IpHUjaBe CBaKy CyMiby Ha HEKeJbEHE peakifje Ha OBaj JIeK ATCHIM]H 3a JICKOBE M MEIUIIMHCKA CPEICTBa
Cp6uje (AJIUMCO):

AreH1yja 3a JIeKOBe U MeIUIMHCKa cpeacTsa CpOuje
Hanmonanuu nenrap 3a papMakoBUTHIAHILY
BojBone Crene 458, 11221 Beorpan

Peny6nuka Cpbuja

¢akc: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

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

4.9. lIpenozupame

Iapayemamon
Kon onpacnux koju cy y3enu 10 g unm Buiie napaneramoia Moryhe je omreheme jerpe. Kon manujenarta

KOju HMMajy Heke ¢axTope pHu3HKa (BHICTH y HACTaBKy OBOI OfeJbKa), MHTECTHja O 5 g WM BUILE
napareramosa MoXxe J0BeCTH 10 omTehema jeTpe.

daxTopH pu3NKa

a) AKO je mauWjeHT Ha MAYTroTpajHOj Tepamuju KapOamaszenmuHoM, QeHoOapOuTanioM, (EHUTOMHOM,
MPUMHUIOHOM, PU(AMIMLIUHOM, KAHTAPHOHOM I HEKMM JPYTUM JIEKOBUMA KOjH MHAYKY]y EH3UME jeTpe.
WIH

0) AKO MalyjeHT peA0BHO KOH3YMHpa alIKOXO0J (HaApOUUTO y BehnM KOJTHMYMHAMA).

WIH

1) AKO IMOCTOjU CyMIa Ja MAalMjeHT MMa MamakK IJIyTaThoHa, Ha mpumep 30or mopemehaja mcxpane,
nuctuune ¢udpoze, XNB undekuyje, u3rnaamnBama, KaXeKcHje.
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CuMnromu

CumnTomu npeno3upama napalueTaMoiioM y IpBUX 24 caTa cy OJenunno, My4YHrHa, oBpahame, aHopeKcHja
u 6on y abnomeny. Omreheme jerpe ce Moke jaBuTH 12 10 48 catu HAaKOH y3uMama Jieka. Mory ce jaBuTi
nopemehaj merabonu3Ma rIIyKo3e U MeTaboInyKa anuao3a. Y ciydajy TeLUIKOr TpoBamba, HHCY(pUIUjeHIrja
jeTpe MOXKe HampenoBaTd 10 eHuedaronaruje, XxeMoparuje, XHUIOTIMKEeMHje, eaeMa MO3ra WM CMPTH.
AxkyTHa nHCy(umjeHnuja OyOpera, ca akyTHOM TyOyJIapHOM HEKpO30M, Ha KOjy ykasyje 0o y ciabuHama,
XeMaTypHja 1 IPOTEHHYpPHja, MOXKE C€ Pa3BUTH YaK U Yy OACYCTBY Teuikor omrehema jerpe. Onucane cy u
CpYaHe apUTMHje U TaHKPEATUTHC.

Jleueme

HeomxoHo je oqmMax MpUCTYNUTH JeUeHY MpeAo3npamka mapaneTaMoiIoM. YIPKOC HETIOCTOjakhy 3HaYajHIX
paHUX CHMIITOMA, MalHjeHTa Tpeba XWTHO IOCIaTH Ha OONHWYKO Jederme. CHMITOMH MOTy OWTH camo
MYy4YHUHA WK TToBpahame U He MOpajy ofpaxkaBaTH TEXKHUHY Ipeo3upamka WM PU3HUK O] omTehema oprana.
30pumaBame TalMjeHTa Mopa OWTH y CKIaay ca BakehuM HAIMOHAIHMM CMEpHHUIIAMa 33 JICYCHe
MpEeA03UpPaABA.

Tepanujy akTHBHUM YIJbeM TpeOa NMPUMEHUTH y TOKY HPBOr caTa OJf y3UMama MPEKOMEpHE J03€ JieKa.
KonuenTpanujy napaueramosna y mia3Mi Tpeda U3MEpUTH HAKOH 4 WK BUILIE caTH Of IPeAo3uparma (paHuje
n3MepeHe KOHIEHTpaluje cy Henoysaane). Tepanuja N-aueTHIIUCTENHOM MOXE c€ MPUMEHHUTH y MpBHUX 24
caTa HaKOH y3UMama MapaleTaMoiia, a MaKCUMAaJHO 3aIUTHTHO AEjCTBO MOCTHXKE CE aKO j€ NMPUMEHEH y
NpBHUX § caTu HAKOH y3uMama mapaneramoia. EdukacHOCT aHTHHOTa HArjao omajaa Mmocje OBOT BPEMEHa.
VYKonHMKO je moTpeOHO, ManujeHTy Tpeda aatu N-aleTWIMUCTEHH WHTPABEHCKH, Y CKIamy ca yTBpheHuM
pacmopenoMm 03a. AKO MauujeHT He moBpaha, METHOHUH ce MOXe JJaTH OPAIHO, IITO je 100pa adTepHaTuBa
y moApyYjuMa yaabeHuM of] OonHuna. Jleuewe manujenara ca 030usbHUM omrtehemeM QyHKIMjE jeTpe, Ko
KOjUX je mpouuio Buile of 24 cara HaKOH y3MMarma Mapameramona, Tpeba cnposectu y HanmonamHom
LEHTPY 32 KOHTPOJIY TPOBamba.

DennnedhprH-XUAPOXIOPUL

[lokazaresb  030MJbHOT  mpeno3vpama (peHWIePpUHOM  YKIbY4UYyjy XEMOAWHAMCKE NpPOMEHE H
KapIMOBACKyJIADHU KOJAIlC ca JCHPECHjoM Iucama, eMWiICNTHYHEe Hamazxe M apurMuje. Mehytum, mame
KOJIMYMHE Tapareramona y KoMOuHauuju ca (GpeHwieppruH-XuIpoXIOpuaoM y JieKy Ou MOTje Aa H3a30BYy
TOKCHUYHOCT jeTpe Y3pOKOBaHy MapaleTaMojIoM IIpe Hero 030MJbHY TOKCHYHOCT MOBE3aHy ca yHmoTpeOom
¢denunedpuna. Jleuewe nompasymeBa CHMITOMATCKE U CYTIOPTUBHE Mepe. XUIEPTEH3UBHO JI€jCTBO MOXKE CE
JICYUTH UHTPABEHCKOM MPUMEHOM OJioKaTopa ajida peLentopa.

[Ipenosupame GpennneppruHOM T0BOIH 110 [10jaBe: HEPBO3E, I1aBOOOIbE, BPTOIIaBHIIE, HECAHUIIE, MoBehama
KpPBHOTI' IPUTHCKA, My4YHHHE, ToBpahama, peduekcHe Opagukapavje, ysehama 3eHnna (MuapHjasa), akyTHOT
rlaykoMa 3aTBOPEHOr yria (Hajuemrhe ce jaBjba KOJ MalUjeHaTa ca IJIayKOMOM 3aTBOPEHOr yIJa),
TaxvKapauje, MajluTanuja, ajleprijcKuxX peakuuja (HOp. OCHI, YPTUKapuja, aJleprujCcKu JIEpPMaTHTHUC),
IM3ypHje, peTeHIyje ypruHa (Hajuemrhe ce jaBhba KOJ OHHX ca CY)KEHheM H3JIa3HOT jeia MokpahHe Oeruke,
Tj. Ko XunepTpoduje mpocrarte).

JlogaTHH CUMIITOMH MOTY OMTH XWIepTeH3uja U Moryhe peduiekcHe Opaavkapauje. Y TeXHUM clydajeBUMa
Moxe aohu 10 KoH(y3Hje, KOHBYI3Hje B apuTMHja. MehyTim, KonnunHa noTpeOHa Aa 1oBeae A0 030uJbHE
TOKCHYHOCTH (eHmneppuHa je Beha on KOMMYMHE KOja IOBOIM /A0 TOKCHYHOCTH JETpe H3a3BaHe
MapareTaMosIoM.

Jleueme Tpeba ga Oyzae KIMHUYKH onaroBapajyhe. O30usbHy XunepTeH3Hjy Tpeda JeunTH 0-0JIoKaTopuma Kao
TO je (PeHTOIaMHH.

5. PAPMAKOJIOIIKHU TIOJALIN

5.1. ®apMakoAMHAMCKH MOJALA
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®dapMakoTepanujcKa rpyna: aHaJIreTHIN; aHWIAIN
AT mu¢pa: NO2BES1

[Mapaneramon: [lapaneramMon uMa aHanNreTCKy M aHTHIHMPETHYKY aKTHBHOCT 3a KOjy ce cMmarpa jaa je
MOBE3aHa ca MHXUOUIIM]OM CHHTE3€ NPOCTarjaHiHa Ha HUBOY LICHTPAIHOT HEPBHOI CUCTEMA.

Oenuneppun: DeHuneppuH je CUMIATOMUMETUK, ArOHUCT IMOCTCHHANTHYKUX aida-1 agpeHepruukux
peLenTopa ca MaluM aQUHUTETOM 3a KapAHOCEIEKTHBHE OeTa pelenTope U MUHUMAJIHUM JEjCTBOM Ha
LEHTpaTH! HepBHU cucTeM. [1o3HAT je Kao AEKOHTECTHB M Jiefyje Ka0 Ba30KOHCTPUKTOP cMamyjyhu oTok
HazaJHe CIIy30KO0Xe.

5.2. ®apMaKOKMHETHYKH IOAALH

[apaneramon
[Tapaneramon ce pecopOyje Op30 U KOMIUIETHO, IPETEKHO y TAHKOM LpeBy. MakcuMalHa KOHIEHTpauyja y

IUIa3MH TIOCTHXKE ce Y OKBHPY 15 — 20 MHHYTa HaKOH OpajHe NPUMEHE.

VY ncnuTuBamy KO 3ApaBUX UCIIMTAHMKA, HAKOH NIEPUOa IIal0Baba TOKOM HONM, T,y 32 €KBUBAICHTHH JIEK
6o je 20 MuHyTa Y mopeheny Ha ABe TabieTe CTaHAapAHOT HapaneTaMona rae je T, u3HocHo 35 MuHyTa (p
= 0,0865). Mehytum, Op3una moctuzama KoHueHTpauuje o 10 muxporpama/mL 3a ek je Omna Beha of
cragzapAHor napaneramona (17 munyTa y ogHocy Ha 30 MUHYTA).

[Tapaneramon moaneske MeTaboIM3My HPBOT MPOJIa3a, CUCTEMCKa PAacHOIOKUBOCT Bapupa uzMely 70% u
90%. Jlex ce Op30 M PaBHOMEPHO AWUCTPUOYHpa y TeEly, CIMMHHHUILE CE U3 IJIa3Me Ca IOJyBPEMEHOM
enmumunanyje (Ty,) ox mpubmmwkHO 2 cara. ['maBHE MeTaOOMUTH Cy TIAYKYPOHHIM M CYJI(aTHH KOHBYTaTH
(> 80%), xoju ce u3mydyjy myTeM ypHuHa.

Ddenunegpun

OenunedpuH ce pecopOyje U3 TaCTPOMHTECTUHATHOT TPAKTa, AT MMa CMambeHy OMOpacIIONOKHMBOCT Kaja ce
MIpUMERYje OpaJiHO, 300T MeTabomI3Ma pBor mposa3a. OH 3apkaBa aKTUBHOCT HA3aIHOT JIEKOHT€CTHBA HAKOH
OpaJIHe TIPUMEHE, jep ce JIeK AUCTPUOYHpa IMyTeM CHCTEMCKE IUPKYJAIHje O KPBHUX CYIOBa CITy30KOXKE HOCA.
Kana ce ¢penmnedprn npuMemyje Kao Ha3adIHN ISKOHTECTUB OPATHIM ITyTeM, OOMYHO Ce J1aje Y HHTePBAIIIMA OJT
4 no 6 caTu.

5.3. IlpeTkIMHUYKH oJANM O Oe30eTHOCTH JIeKa

Hema PCICBAHTHUX NPCTKIMHUYKUX MTOJaTaKa.

6. PAPMAINEYTCKU IOJALIN
6.1. JIncra nomohHux cyncranum

Caxapo3a;

ACKOpOMHCKA KHCEIHHA;

JlumyHCcKka KucenuHa, 6e3Bo/IHa;

Harpujym-tiutpar;

Acmaptam (E951);

CaxapuH-HaTpUjyM;

Cunuumjym-IuoKcua, KOJIOUAHU, OE3BOTHH;

Apoma numyH-MenTon “PPG”, xon 174 (mpupoaHa TedyHa apoma JUMETe, IPUPOAHH Mpallak apoMe JIMMYHa;
MPUPOAHO YJbE JIMMYHA; NPUPOAHU L-MeHTox;, ManToaekcTpud; Manuton (E421); rmykononakron (E575);
akaruja (E414); copouron (E420); anda toxodepon (E307)).
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6.2. MaxoMnaTuOMIHOCT
Huje npumensbuBo.
6.3. Pox ynorpeoe

3 roauHe.
Haxkon pacTtBapama, pacTBOp yHOTPEOUTH OIMaX.

6.4. IloceOHe Mepe yno3opema NpH 4yBamby

UyBaTH y KeCHLIY O] BULIECIOjHE alyMUHHjyM/nanup $oiuje.
OBaj J1eK He 3aXTeBa M0CEeOHE YCIOBE YyBamba.

6.5. Ilpupona n caap:kaj KOHTAKTHe amdaJiaxe

VYHyTpallmke NakoBame je KeCHIIa K0ja Ce CacTOjH O]l BUILECIIOjHOT Manupa U alyMUHHjyMa.
Crospalime MakoBame je CI0XKKMBa KapTOHCKA KyTHja y K0joj ce Hanasu 10 kecuna u YIyTCTBO 3a JIeK.

6.6. IloceOHe Mepe onpe3a NpH oAJIaramky MaTepHjasia Koju Tpebda o10ANMTH HAKOH IIPHMEHe JIeKa

[Ipunpemsben pactBop je 0e300jaH, cmabo omajecueHTaH, 0e3 YecTHIa W Tajlora, ca yKycoM JIMMyHa H
MEHTOJIA.

CBy HeuckopHIIheHy KOJMYMHY JIeKa WIN OTHaJHOT MaTepHjajia HAaKOH HeroBe ynoTpede Tpeda yKIOHUTH y
CKJIagy ca BakehrM Iponrcuma.

7. HOCWJIALl JO3BOJIE 3A CTABJBAILE JIEKA Y ITIPOMET

AJIKAJIONA 1.0.0. BEOT'PA/]

IIpaxoscka 3, beorpan

8. BPOJ JO3BOJIE 3A CTABJ/BAILE JIEKA Y IPOMET

515-01-00007-22-002

9. JATYM HIPBE JO3BOJIE U OBHOBE JIO3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA Y ITPOMET
Hatym npse nozsose: 04.05.2012

Harym nocnenme o6HOBe no3sone: 10.01.2023.

10. JATYM PEBU3UJE TEKCTA

Janyap, 2023.
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