CAXETAK KAPAKTEPUCTUKA JIEKA

1. UME JIEKA

Caffetin cold®, 500 mg/30 mg/15 mg/60 mg, punm Tabnere
WHH: paracetamol/ pseudoefedrin/ dekstrometorfan/ askorbinska kiselina

2. KBAIIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB

Jenna ¢unm tabnera caxpxku: 500 mg napauneramona, 30 mg nceynoedeapuH-xuapoxIopuaa, 15 mg
nexcrpomeropdan-xuapodpomuaa u 60 mg acKOpOMHCKE KUCETHHE.

3a JIUCTY CBUX MOMONHUX CyncTaHy, BUACTH OJACIbAK 6.1.

3. DAPMAIIEYTCKH OBJIMK

®unm Tabnere.

[InaBe, nyrysbacte, OMKOHBEKCHE (hriM TabeTe ca MOJEOHOM JIMHUjOM Ha jelHOj CTpaHH, TUMEH3Hja
npubamwkHo 20 X 8 mm.

[loneona nuHMja CIIyKU caMo Ja OJIaKila JOMJbECHE a OH ce JIeK JIaklle MIPoryTao, a He 3a moJeny Ha
jemHake no3e.

4. KIMHUYKHA IMOJAIN

4.1. Tepanujcke nHAUKaLH]e

Cumnromarcka Tepanuja mpexjane M rpuna (riaBodossa, 00j0BM y MummhuMa, OONOBH Yy Tpiy,
Ha3aJIHa KOHTECTH]a, TPO3HHULA U CYBHU Kallab).

4.2. lo3upame ¥ HAYMH PUMEHe

Oopacau u deya cmapuja 00 12 2oouna:

[Ipenopyuena no3a neka Caffetin cold kox onpacnux u geue crapuje ox 12 roauna je jeana tadnera,
70 YeTHpHU IyTa JHeBHO. Mory ce y3eTd u ABe Tabnere onjenHoM. MurtepBan usmely ysumama He
Tpeba na Oyae MambH O]l YETHPH caTa.

Odpacau: MakcuMallHa TOjeJUMHAaYHA 103a je 2 TabieTe, a MakCMMajHa JHEBHa A03a je § Tabiera
(y3umajy ce no 2 TabyieTe HajBUILE YSTHPH MyTa Y TOKY 24 caTa).

Heya y3pacma 00 12 0o 18 2o0una: makcuMaiHa IojeluHavHa a03a je 2 Tabiere, a MaKCUMajHa
IHEBHA J103a je 6 Tabiseta (y3uMajy ce mo 2 taliere HajBUILIE TPH ITyTa Y TOKY 24 cata).

JIek ce He cMme Y3UMAaTHu AyKE 01 5 JaHa, 0e3 KOHCYJ'ITaI_II/Ije Ca JICKapOM.

[Meua maaha 00 12 2o0una:
Jlex Caffetin cold ce He mpenopydyje 3a ynotpeOy kox aeue miahe ox 12 roauna.

Topemehaju pyukuuje jempe:

HeonxonaH je onpes kox nauujenara ca omrehemeM QyHKuuje jerpe (BUIETH o1esbak 4.4).
Kon manujenara ca 030mpHNM omtehemeM GyHKIHje jeTpe, JIeK je KOHTPauHAUKOBaH (BUIETH
onespak 4.3).
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Topemehaju dpyukuuje 6ybpeca:

Kon mammjenata ca ymepeHMM W TewlkuM omrehemeM ¢yHKuuje OyOpera HEOmxoJaH je OImpes,
HApOYHUTO YKOJHUKO je nmpaheHo KapAHOBaCKYJIapHUM 000JbCHEM.

Jlex je KOHTpaMHAMKOBAaH KOJA MHanujeHara ca o30mibHuUM omtehemeM QyHKImMje OyOpera (BumeTu
onespak 4.3).

4.3. Kontpannankanmje

- TPEOCeTJbUBOCT Ha AaKTHBHE CYICTaHIIE: MapaleTaMmoli, mnceyaoedeapus, aekcTpoMeropda,
acKOpOMHCKa KHCEJIMHA WX Ha OMJI0 KOjy Ol HOMONHMX CYNCTaHLM HaBEACHUX Y OJIEJbKY 6.1;

- TpyZaHoha M nojeme;

- KOpOHapHa apTepujcka Ooecr;

- TeUlKa XUIepTeH3H]a;

- 030mwbHO omteheme GyHKIHje jeTpe uau OyOpera;

- 1wjabeTec MENHTYC;

- (eoxpoMonHUTOM;

- XUIEPTHPEOUAN3aM;

- TJayKOM 3aTBOPEHOT yIJa;

- yBehame mpocrare;

- XPOHHMYHH WJIM YNOPHH KalllaJb Kao IITO je ciydaj KOJ MaiujeHaTa Koju 00iyjy o acTMe WM TIe
je xamass npaheH NpeKOMEPHOM CEKPELIHjoM;

- pekcrpomeropdaH je KOHTPaWHAWKOBAH KOA MalMjeHaTa ca PeCHHpPaTOpHOM HHCY(PHIIN]ECHINjOM
WM KOJI MallijeHaTa Ko KOjUX IMOCTOjH PU3HK OJ Pa3Boja pecliupaTopHe HHCY PHULINjCHII]E;

- HCTOBpEMEHa NpuMeHa HHXHOuTOpa MoHoaMuHookcuaaze (MAQO HHXUOUTOPH) MK Y IEPHOAY OX
15 nana HakOH 3aBpLIETKA IHUXOBE IPUMEHE; MpuMeHa mceynoedenpuna 3zajemHo ca MAO
WHXUOUTOPHMA MOXKE /12 N3a30B€ TIOBHUILECHE aPTEPUjCKOT KPBHOT MPUTHCKA (BUACTH OAebak 4.5);

- TpuUMEHa KOJ TMaldjeHaTa KOju Cy Ha TEepamuju CEJICKTUBHUM WHXHOUTOpPHMA Ipey3UMarba
cepotonuHa (SSRI);

- TpUMEHa KOJ MalyjeHaTa Koju Cy Ha Tepanuju 6era 0iokaropuma;

- HMCTOBpEMEHa MPUMEHA IPYTUX CUMIIATOMUMETHYKHUX JEKOHT€CTHBA.

4.4. IloceOHa yno3opewma U Mepe oIpe3a IpH YHOoTpedH Jeka

ITorpeban je ompe3 Kox mamujeHata ca 01aroM M yMEPEHOM XHIICPTEH3HjOM, CPUaHUM OOOJBEHEM,
OonectuMa jetpe u OyOpera, Kao M KOJ CTapUjUX U UCIPIJLEHUX 0c00a.

300r caapxaja nceynoedenpuna, nex Caffetin cold moxke nenoBaru crumynatuBHO Ha CNS, ycien
yera MO)ke€ AOhM 10 MojaBe HecaHWIle, HEPBO3€, XHUIEPIUpPEKCHje, TpeMopa, moBehaHOT KpBHOT
MPUTHUCKA, TAXUKapAWje U enuienTudopMHuX KoHBYI3Hja. Onpe3 je moTpedaH KoJ manyjeHara Koju
0oyjy of1 enmuIencuje.

Temke koxHe peakuuje

Temke Ko)KHE peaklyje, Kao IITO je aKyTHa I'eHepaln3oBaHa er3aHTemaro3Ha myctynos3a (AIEID),
MOTY JIa ce jaBe KOJ MpPHMEHE JIEKOBa KOjU cajpke nceypoedenput. OBo akyTHO n30Hjame MmycTyia
MOXeE [1a Ce jaBM NpBa 2 JaHa OJ IOYeTKa Jieuewa, MpaleHO TeMIepaTypoM M OpOjHHM MajuM,
YIIaBHOM He(ONMKyJapHUM IMyCTylamMa Koje Ce jaBjbajy Ha IIHPOKO PacHpOCTPamEeHOM
€IeMaTO3HOM EpHTEMY, a YIJIABHOM Cy JIOKAIM30BaHE HAa KOKHUM HaOOpHMa, TPYIy U TOPHHM
exkctpemuteTuma. [lanujente Tpeba naxJbuBO MPATUTH. Y KOJIKKO C€ MPUMETE 3HALU U CHMITOMH Kao
LITO Cy MHPEKCHja, epUTEM HIM MHOTOOpojHe Mane mycTyne, npumeny jeka Caffetin cold TpeGa
MPEKUHYTH U YKOJIMKO je IOTpeOHO Mmpeay3eTu onrosapajyhe mepe.
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HcxemujcKu KOJIUTHC

[Ipunukom npuMene nceyaoedenprta NprujaBbeHo je HEKOIUKO ClydajeBa HCXEMHU)jCKOT KoJuTuca. Y
cllyyajy TojaBe H3HEHagHOT Ooja y abJoMeHy, PEKTaJIHOT KpBapema WIM IPYyTUX CUMITOMa
HCXEMH]jCKOT KOJIMTHCA, IPUMEHY Ticeynoedeapraa Tpeda NpeKuHyYTH U IIOTPAKUTH CaBeT JIeKapa.

[IpujaBbenn cy cimydajeBu 31moynorpede mexcrpomeropdana. Ompes ce moceOHO Mpenopyuyje Ko
ajioecreHaTa ¥ MIIAIUX OjApaciuXx ocoba, Kao M KOJ TalyjeHaTa ca 3J10ymnoTpedoM JeKa WiIH
TICUXOAKTUBHUX CYTICTAHIIM Y aHAMHE3H.

Hexctpomeropdan ce merabomuie myteM uToxpom P450 2D6 n3oeH3nma. AKTUBHOCT OBOT €H3MMa
je renercku oapehena. Oko 10% ommre nomynanuje cy cnopu meradonmuzepu CYP2D6. Kox cnopux
MeTabomu3epa U NanyjeHara Koju cy Ha MCTOBpeMeHoj Tepanuju naxuoutopuma CYP2D6 mory ma ce
jaBe IMojayaHW W/MIM TpPOLyKeHH edekTu aexcTpoMeropdana. 3aro je morpebaH ompe3 KoxI
nanujeHara koju cy cnopu merabonuzepu CYP2D6 mmm kxopucte CYP2D6 muxuburope (Takohe
BHJICTH 0JieJbaK 4.5).

CepoTOHMHCKU CHHAPOM

CeportoHepruunn  edekTd, yKbydyjyhnm  pa3Boj MOTEHUHMjalHO  KHUBOTHO-YIpokaBajyher
CEpOTOHMHCKOT CHHApPOMa, Cy NPHjaB/bEHH NPH HCTOBPEMEHO] NMPUMEHHU JIeKCTpoMeTopdaHa M
CEpOTOHEPTHYHHUX JICKOBA, TOMYT CEIEKTUBHUX HHXHMOMUTOpa MOHOBHOT MpEy3UMama CEPOTOHWHA
(SSRI), nexoBa KOju HapylIaBajy MeradonIM3aM CEpOTOHMHA (YKIbYdyjyhH MHXUOUTOpPE MOHOAMHHO
okcunaze, MAOI) u CYP2D6 unxuburopa.

CepoTOHMHCKHM CHHAPOM MOXE Ja YKJbydyje MpPOMEHE MEHTAaJHOI CTaTyca, ayTOHOMHY
HECTaOMIIHOCT, HEYpOMYCKyJIapHe nopeMehaje n/uim racTpOMHTECTHHAIHE CUMIITOME.

AKO ce cyMmba Jia IOCTOjU CEPOTOHUHCKH CHHIPOM, IpuMeHy Jieka Caffetin cold Tpeba npexkuHyTH.

HcroBpemena nmpuMeHa ca JIEKOBUMa KOjU CaipiKe MapamneTamos MOXe JOBECTH 10 NMPEI03Upama,
Tako Aa 3a Bpeme Tepamuje JekoM Caffetin cold He Tpeba KOPUCTUTH ApYre JIEKOBE KOjH CaapiKe
napaneTamMmo.

Jlex Caffetin cold, 30or cagpxaja mekcrpomeropdaHa He Tpeba y3WMaTH 3ajeAHO ca APYTHM
JIEKOBMMaA 3a JieueHmhe Kallba. YmoTpeba nekcrpomeTropdana ca ankoxosoM uiau apyrum CNS
nenpecopuma Moxe nosehatu edexkre Ha CNS M y3pOKOBaTM TOKCHYHOCT y PEIaTUBHO MallUM
703aMa.

Konsymupame ankoxona u kopenna tpeda n3deraBaTH.

IlocToju pu3uk o ¢GopMmupama KallWjyM OKCaJlaTHUX KaJKyJdyca HaKOH NPUMEHE BEIHMKHX 1032
acKOpOMHCKE KHCENMHE KO/l MallijeHara ca NpeIucIo3nuinjoM 3a popMupame OyOpe:KHUX KallKyJTyca.
[lorpeban je MEAMLIMHCKU HAI30p aKO CE CHMOTOMH HE MOBJIAU€ WJIM CE MOTOpIIaBajy y TOKY 5 naHa
tepanuje jgekoM Caffetin cold.

Hcxemujcka onTHdyka HEypollaTHja

[IpujaBspeHU Cy ciTy4yajeBU UCXEMUjCKE ONITHYKE HEYpoIaTHje My MPUMEHH Ticeynoedenpuna. Tpeda
MPEKUHYTH TPUMEHY IceynoedepuHa ako Johe 10 HM3HEHagHOr TyOWTKa BUIA WM CMameHe
OIIITPUHE BUJIA KAO IITO j& CKOTOM (,,I[pHA MpPJba"* y BUTHOM TIOJBY).

Jlex Caffetin cold Huje Hamemen aenu miahoj ox 12 ronuHa (BumeTH onesbak 4.2).
4.5. UnTepakuuje ca IpyruM JIEKOBMMA M Jpyre BpCcTe MHTEpaKnuja
Bp3una pecopnuuje napareramosia Moxke OuTa nosehana METOKJIONPaMHUIOM MM TOMIIEPUAOHOM, a

CMambCHA MPUMCHOM XOJICCTUPAaMHHA.
HapaueTaMon Moke moBeharu MOy’ KUBOT CJ'II/IMI/IHaLU/IjG XJ'IOpaM(beHI/IKOJ'Ia.
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AnTHKOarynanTHu edekar BapdapuHa M APYrMX KyMapuHa MO)ke OuTH mToBehaH mpomyKeHOM
ynoTtpeboMm napareramosa, ITo noBehasa pu3nK o KpBapemwa.

[Ipumena JekoBa KOjU HMHAYKY]Y MHKpPO3OMallHE €H3UME jeTpe (aHTHUKOHBYJI3MBH, OpAJHU
KOHTpaUenTHBH, pUpaMIMIMH) MOXe yOp3aTH MeTadoiM3aM mapamneramona, IITO JOBOAU [0
CMameHEe KOHILEHTpALHje JIeKa y Mia3Mu U OpKeM CTeleHy eIMMHUHauuje. PU3UK 01 TOKCHYHOCTH
napamneramMoia Moxke Outh moBehaH KoJ mauujeHaTa KOjU HCTOBPEMEHO ca TepamujoM OBUM
JIEKOBHMa KOPUCTE U JIpYre MOTEHLHUjAIHO XENAaTOTOKCUYHE JIEKOBE M aJKOX0J] (OHM MOTY M3a3BaTu
KOHBEP3HUjy JIeKa JI0 XEMaTOTOKCHYHUX METa0oJHMTa MOCeOHO KOoJ MalujeHara Koju npumajy Behy
7103y OJ1 IPENopydeHe J03€ MapaneramMmona).

[Ipu ucroBpeMeHO] MPUMEHHM MapaleTaMoiia ca 3UIOBYIMHOM mnoBehaHa je BepoBaTHoha pa3Boja
HeyTponeHuje. OBa nmpuMena je Moryha caMo oA JIeKapcKoM KOHTPOJIOM.

CanuuunaMuIy MOTY IPOLY>KUTH HOITyBpEME eIMMUHALIY]E TapaleTaMora.

AJIKOXOJ MOXe€ T0jayaTd XeMaTOTOKCHYHOCT HapameTamMoa.

[lceynoedenprn Moxe AETHMHUYHO aHTAarOHU30BAaTH XUIIOTEH3MBHO JI€jCTBO JICKOBA KOjU yTUYy Ha
aKTHUBHOCT CHUMIIaTHKYyca (MeTuigona, anda- u 6era- arpeHepruuku 010KaTopu).

HcroBpemena npUMeHa nceynoedenpuna ca TPULUKIMIHUM aHTUICTIPECUBUMA,
cuMmrnatomuMmeruiimMa U MAO  uHXMOMTOPHMA MOXKE H3a3BaTH  XUIEPTEH3UBHY  KpHU3Y,
XHIIEPIIUPEKCH]Y U TEIIKY CpUaHy apUTMU]y.

HcToBpemena npumMeHa nceynoedeapruHa ca CpuaHiM INMKo3uanMa rnosehasa pu3uKk o TUCPUTMH]E,
ca eproT ajJkajJouanMa (eproTaMuH, MeTuceprua) nosehaBa pu3MK oJ] €proTU3Ma, ca HHXHOUTOpUMa
arieTuTa U ICUXOCTUMYJIaHCUMa, CINYHAM aM(eTaMiHy, Kao 1 ca OKCUTOIIMHOM, NIoBehaBa pU3HK 0f
XHIIEPTEH3H]C.

[Ipumena mnceynoedenpuna mnojauaBa edekTe AHTHXOIMHEPTHUKHUX JIGKOBA  (TPULMKINYHU
AHTUICTIPECUBH).

Ynotpebda nekcrpoMetopdana ¥ MAO HHXHOUTOPA MOXKE PE3yITHPATH CEPOTOHUHCKUM CHHIPOMOM
(My4YHUHA, XUTIEPTCH3H]ja, TPEMOP HOT'Y, MUIIKTHY Clla3aM, XHUIEPIUPEKCHja, ApUTMH]E, YaK U CPUaHH
3acToj).

Hnxubutopu CYP2D6

Hexctpomeropdpan ce wmerabomume nyreM CYP2D6 w3oeH3mMa W TOAJeKE WHTEH3UBHOM
MeTaboIM3My IpBOT Mponasa. MicToBpeMeHna npuMeHa CHaXHUX HHXHOuTOpa enzuma CYP2D6 moxe
noBehaTu KOHLEHTpauuje IeKcTpoMeTopdaHa y OpraHu3My OO0 BPEIHOCTH BHIIECTPYKO BehHx of
HopMmanHux. OBO Koa mamujeHata noBehaBa pU3UK O TOKCHYHHMX edekara aekcTpoMmeropdana
(arutanuja, koHdy3uja, Tpemop, HecaHUIla, AMjapeja M peclupaTropHa Jempecuja) U pasBoja
cepoToHMHCKOT cuHapoMma. CHaxnHu wuHxuOMTOpH eHsuMa CYP2D6 yxibyuyjy: ¢ayokceruH,
MApOKCETUH, XUHUAWH U TepOuHaduH. [Ipu nctoBpeMeHoj MpUMEHN ca XMHUIUHOM, KOHLIEHTpaLuje
nekcrpomeropdana y miasMu ce nosehasajy 1o 20 myra, mro nosehaBa HexeJbeHa A€jCTBA JeKa Ha
CNS. AwmjomapoH, ¢uexkauHug U npomnadeHOH, CepTpaluH, OyNpONHOH, METaiOoH, LUHAKAJIET,
Xajonepuaos, mnepeHasuH MW THOpPHIAa3sHMH Takohe HUMajy ciauyHe edexTe Ha MeTabonu3am
nekcTtpomeropdana. AKO je HEONMxXoJHA WCTOBpeMeHa mpuMmeHa wuHxuoutopa CYP2D6 u
nexkcrpomeropdana, manyjenra Tpeda mpaTuTH U 103y OBOT JIEKa je MOKAa OTPEOHO CMAbHTH.

KomOuHoBaHa mnpumeHa ¢uiyOoKCceTHMHAa W JAEKCTpoMeTopdaHa MoOXe JOBECTH [0 CEPOTOHHUHCKOT
CHHIPOMAa WM II0jaB€ TOKCHUYHOCTH AEKcTpoMeTropdaHa (MyduHHMHA, MoBpahame, 3aMarbeH BHI,
XaITyIHHAIH]e).

Hexctpomeropdan ce mpumapHo merabonuine myteM ImroxpoMm P450 mzoensuma CYP2D6; tpeba
UMaTd y BUIy MOTYNHOCT MHTEpakLdje ca MHXHOMTOpHMAa OBMX CH3MMa, YKJbY4yjyhu amjomapow,
xajonepuao, nponagenon, xuauaut, SSRI u Tnopuaaszun.

HekctpomeropdaH NPUMEHEH 3ajeJHO C€a AJKOXOJIOM, AHTUXMCTAMHHHUIMMA, ICHXOTPOITHUM
JIeKoBHMMa U ApyruM aenpecopruma CNS-a Moxe ZOBECTH 10 aANTUBHUX JIENIPECOPHUX edekara
CNS-a.
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4.6. Ilnognoct, TpynHoha u nojeme

He mocroje onromapajyhie m mo0po KOHTpoOJHCaHE CTyIOuje Koje ce OJHOCe Ha NPUMEHY TOKOM
TpyaHohe u nojema. C 003MpoM Ha TO Aa ce PU3UK HE MOXKE UCKIJbYUUTH, TpuMeHa jieka Caffetin cold
j€ KOHTpanHAWKOBaHa TOKOM TpyZIHONe U Jlojerba.

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

[Tpu npumenn neka Caffetin cold mocroju pu3uk ox MojaBe MOCHAHOCTU M BPTOTJIABULIE, LITO MOXKE
UMaTH yTULaj Koa ocoda Koje ynpaBibajy BO3HMIMMA WM PYKYjy MalllHama, HApOYUTO Ha MOYETKY
tepanuje. [lojaBa mocmaHocTH ce MOXKE MHTEH3UBUPATH YHOCOM aJIKOXOJHHX HalWTaka, JIEKOBa KOju
caJip>Ke aJKOXOJI WM JIEKOBA Ca CEAaTUBHUM JI€jCTBOM.

4.8. Hexesbena nejcrea

Tepanujcke mo3e neka Caffetin cold ce moOpo momHOCe, jep Cy aKTHBHE KOMIIOHEHTE CapKaHe y
MaJuM J[o3ama.

dexcrpomeropdan

Cneneha HexxeJbeHa JejcTBa MOTY OMTH ITOBE3aHa ca yIoTpedboM nekcTpoMeropdaHna:
Tacmpounmecmunanuu nopemehaju: nospahame, raCTpOMHTECTHHAITHE CMETH-¢ (MyYHIHA H

Ijapeja).

Iopemehaju nepsnoz cucmema: NOCHaHOCT (MIOBPEMEHO), BPTOTJIABHLIA, KOHBYJI3H]E.
Tcuxujampujcxu nopemehaju: ekcuuranyja, MEHTaTHa KOHYy3Hja.

Pecnupamopnu, mopaxannuu u medujacmunannu nopemehaju: pecnupaTopHa AerpecHja.
Topemehaju kosice u nomxodicHoe mKusa: KOXHE peakiuje, ykipyuyjyhu ocu.

ceynoepenpun
Kapouonowxu nopemehaju: Taxukapanja, nannuTanyja, Apyre JUCPUTMH]je CpLa.

Tacmpounmecmunanuu nopemehaju: MydHuHa W/unu nospahame, HCXEMHjCKU KOJIUTHUC €2
HETI03HATOM y4ecTajolny HCI0JbaBamba.

Onwimu nopemehaju u peaxkyuje Ha Mecmy npumene: pa3IpaxbUBOCT.

Topemehaju umyncroe cucmema: XUNEPCeH3UTUBHOCT, YKJbYUYyjyhin U yKpIITEHY peaKkiyjy
MIPEOCETIBUBOCTH Ca APYTUM CUMIIATOMUMETHIIMA.

THopemehaju nepgnoe cucmema: T1aB000JbA, TPEMOP, AHKCHO3HOCT, HEMHP, Pa3IpaKIbUBOCT,
HEeCaHWIIa, XaTyluHanuje (HapouuTo KO/ JeIie) U MapaHOuIHE AeTy3Hje.

Tcuxujampujcxu nopemehaju: nopemehaj cnaBama.
Ilopemehaju 6yopeza u ypunapnoe cucmema: oTeikohe y MOKpewy, YKIbydyjyhu peTeHInjy ypuHa.

Topemehaju xooice u nomKodCHOZ MKUEA: TEILIKE KOXKHE peakyje, yKJbyuyjyhn akyTHy
reHepaIn30BaHy erzanreMaro3Hy nmyctyno3y (AI'EIl), Hemo3HaTe y4ecTaqocTH HCIOJbaBamba; OcTalle
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KOXKHE peakiyje, yKipydyjyhu ocuir.

Bacxynapnu nopemehaju: xuneprensuja.

Iopemehaju oka: ncxeMHjcKka ONTHYKA HEYPOIaTrja HEMO3HATE YUECTaIOCTH.

IMapauneramon

Hexeipena ,Z[ejCTBa KOja Cy Yy B€3d Ca IMNPUMCHOM Iapaneramolia, KJ'IaCI/I(l)I/IKOBaHa Cy IMpcma

YUCCTaJIOCTH jaBJ’baI—La " OpraHCKUM CHCTCMHMA:

Oprascku cucremM

Beoma petrko

THopemehaju kpeu u numgnoe cucmema

TpomOGonuTonenuja

Topemehaju umynckoe cucmema

Anadunakca, peakiyje IPEOCeTIbUBOCTH YKIbyuyjyhu
OCHII, aHTHOEeAEM U Stevens-Johnson-oB CHHAPOM.

Pecnupamopnu, mopaxannuu u meoujacmunaninu

BpOoncna3aM KO naunjeHaTa OCCTJbUBUX HA aCTIMPUH

nopemehaju nm gpyre HCANJI

Xenamobunujapuu nopemehaju Wncypunmjennmja jerpe

Topemehaju xooice u NOMKOIHCHOS MKUBA [IpujaBibeHN Cy BPJIO PETKH CIIyYajeBH TELIKHX KOXXHUX
peakuyja.

[IpujaB/puBamke HEXKEJLEHUX PEAKIIH]a

[IpujaBprBame CyMIBbU Ha HEKEJbEHE peakluje mociae Jo0Hujama J03BOJIE 3a JIeK je BaKHO. Tume ce
oMoryhaBa KoHTHHYHpaHO npaheme 0JHOCa KOPUCTH 1 PU3HKA JIeKa. 3IpaBCTBEHU pagHULM Tpeda na
NpUjaBe CBaKy CyMiby Ha HEXKEJbeHE peaklje Ha OBaj JIeK ATCHIMjHU 3a JIGKOBE M MEIUIMHCKA
cpeactBa Cpouje (AJIUMC):

AreHImja 3a JEeKOBE U MeIUITMHCKA cpeacTBa 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

4.9. lIpenosupame

dexcrpomeropdan

CmMartpa ce 11a je HUCKE TOKCHYHOCTH, I €PeKTH KOJI MPel03hparma Cy NOTeHUUPAHH HCTOBPEMEHUM
YVHOILICHEM AJIKOX0JIa ¥ ICUXOTPOITHUX JIEKOBA.

CumnToMH U 3HALU:

[Ipenosupame nexcTpoMeToppanoM Moke OUTH MOBE3aHO ca M0jaBOM MydHHHe, noBpahamwa, CNS-
Jerpecuje, AWCTOHHje, aruTaudje, BPTOTJIaBHLE, Au3apTpuje (HejacaH TOBOp), HHCTarMyca,
COMHOJICHIIE, CTYyNOpa, MEHTaJHe KOH(Y3Hje, aTakCHje, TOKCHYHE I[ICHMXO03€ Ca BU3YECITHHM
XalyUuHalujamMa, XHUIEePEeKCIUTa0UIHOCTH, KapAMOTOKCHYHOCTH (Taxukapauja, adHopmanan EKI
yKIByuyjyhu nmpoxmysxkeme QTc).

VY cnydajy BeIMKOT Ipefo3Wpama MOTY C€ YOuuTH ciefehu CHMIOTOMH: KOMa, pecHupaTopHa
Jerpecyja, KOHBYII3HjeE.

TepanI/Ija: CUMIITOMATCKa U CYIIOpTHUBHA. I/Ianpa}Le JKeyna MOXKE outH Ol KOPUCTH. AKXTUBHU yrajb

ce MOXe JaBaTH DandjeHTHMa Oe3 CHMOTOMa KOjU Cy Yy MPEeTXOAHOM CcaTy Y3eldd J03€
nekcTpoMeTopgaHa Koje I0BOAE IO Mpeao3upama. 3a MalujeHTe Koju Cy y3elH AeKcTpoMeTopdaH 1
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KOjH Cy CeIUpaHU WM y KOMH, MOXKE c€ y3eTH y 003up ymoTpeda HAJIOKCOHA KOjH c€ KOPHUCTH 3a
Jieyehe KOl Ipeio3uparma ONMMONINMa, Y yoOudajeHnM J03ama.

KonBymsuje Tpeba KOHTpodHCaTH NMPUMEHOM OeH301ua3enrHa, a KO CepOTOHMHCKOT CHHApPOMA, 3a
10jaBy XHMIIEPTEPMH]j€, CE MOTY KOPUCTUTH OE€H30J1a3ETIMHH U CIIOJbI-e Mepe Xitalerma.

HNudopmanmja 3a geny
Hasokcon ce ycrenHo KOpUCTH [ja aHyJIMpa LEeHTpaliHe Wi nepudepHe onuonane edhexre
nexkcrpomeropgana kox aeue (0,01 mg/kg Tenecue mace).

ceynoepenpun
CumnTomu ¥ 3HalUM: abJIOMHUHAIHA HENAroJHOCT, eKcluTanuje, Konpysuja, XxaayuuHaluje, aTakcuja,
Pa3ApakIbUBOCT, Y3HEMUPEHOCT, NAHUTALM]e, XUIIEPTEH3H1ja, OTeKaHO MOKpEHE 1 kKel).

Tepanuja: YV TemkuMm cilydajeBUMa Npemo3upama Tpeda ypaguTu UCTIUpPamke W aclHpanujy Kemyua.
[lotpebHO je mpemy3eTd CHUMITOMATCKE M CYNOPTHBHE Mepe, HApOYUTO Yy THOrIeay
KapAMOBACKYyJIAPHOT M PECHHPATOPHOI CHCTEMA. XJIOPIIPOMAa3HH MOXKE Aa c€ KOPUCTH 3a KOHTPOIY
W3pa3uTe CeKCUUTalWje W XalylouHanuja. V3pasura XumepTeH3Wja MOXKE 3axTeBaTh TpPETMaH
OnokaTopoMm anda-agpeHopenenTopa, kao mro je ¢entonamuH. bera Omokatopu ce Kopucre 3a
KOHTPOJIYy CpuaHe apuTMHje.

IMapauneramon

CumnTomHu U 3HaLU

VY caydajy mpeno3upama napaleraMoiioM, HEONMXOAHO j€ MOMEHTAJHO MEAMLMHCKO 30pHIbaBame
(MHTpaxoCIUTAIHO N0 MOTYACTBY), YaK M YKOJIMKO CE€ HE jaBe PaHW CHUMITOMH. PaHu cummromu ce
YaK M HE MOpajy jaBUTH KOA IpeAo3upama Koje yrpoxkasa >kuBoT. Kox mHrectuje Bume oxn 12 g
napaneramona wiu Bume ox 150 mg/kg (9 g/60 kg), yak m Mama 032 MOKE H3a3BaTH TEIIKO
omrehemwe jerpe. Omreheme jerpe (koje ce MaHUudecTyje Kao mopacT TpaHCaMHHa3a) ce jaBiba 8-36
caTu HaKoH npeno3upama. CUMIITOMH Npeo3upama y IpBux 24 cata o0yxBaTajy Olequno, My4HuHY,
noBpahame, aHOpekcHjy u abnoMuHaiHu 6011. Mory ce jaButu nopemehaj Merabonu3ma TIIyKo3e H
MeTa0oIMYKa auuao3a.

Kon Temkux TpoBama, XemaTWyHa HMHCY(QHLHMjEHLUja MOXE JOBECTH IO eHUedaionaTuje, Kome H
cmpt. o omrehema jerpe monasu ycnen HWpeBep3UOMIHOT Be3MBamkba TOKCHYHHMX METadonuTa
mapameramoia 3a TKHBO jeTpe. AKyTHa OyOpexHa HHCYy(QHIHMjeHLIHja ca aKyTHOM TyOyJIapHOM
HEKpO30M ce MOKe jaBuUTH Oe3 Tewmkor omrehema jerpe. IIpujaBibeHu Cy M ciydajeBU CpUaHHX
apuTMHja U MaHKpeaTuTuca. buoxemmjcku mapamMeTpH Koju ykasyjy Ha omrteheme He Mopajy OuTH
MO3UTUBHHU 72 10 96 caTh HaKOH Mpeno3upama.

Tepanuja
NuTtpaBenosnn N-anerwmuctenH (NAC) je edukacan 1o 8 caTH HakoH mpenosupama. JlejcTBo

NAC-a ce Mema BpEMEHOM, ajli MOXe OUTH KOPHCHO y mepuoay 1o 24 cara. OpalHO NpUMEHEH
METHOHHMH je Takol)e KOpHCTaH y ciy4ajy ako ce y3uma y mepuoay 10 mo 12 catu HaKoH
npeno3upama. YKOIHMKO je nouuto Ao umHrectuje 12 g mimm 150 mg/kg tpeba mpuMeHUTH aKTHBHHU
yraje HajBuIIe A0 1 cat HaKOH npeno3upama. IlocToju Mano mokasza na he ucnmpame xenyna OUTH 01
KOPHUCTH NallMjeHTHMa 3a KOje ce 3Ha Ja Cy Ce MPeA03UpPaIn CaMo NMapaleTaMoIoM.

ACKOpPOMHCKA KHUCEJIUHA

Benuke nose ackopOuncke kucenuHe (> 3000 mg) Mory m3a3BaTu HpoJia3Hy OCMOTCKY IHjapejy,
Hay3ejy U a0ZOMHHAIHY HEJIaroJHOCT.

5. PAPMAKOJIOIIKHU TIOJALIN

5.1. ®apMaKkoAMHAMCKH MOAALA
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®dapMakoTepanujcKa rpyna: aHalIreTUIN, aHWIHAY;
ATH mm¢pa: NO2BES]

[lapaneramon je ananreTuk W aHTuUnupeTruk. Cmarpa ce Aa je Tepanmujcku edexar moBe3aH ca
WHXUOUIIN]jOM CHHTE3€ NpOCTarjaHHHa, Kao pe3yITaT HHXUOHIINje HIMKIOOKCUTeHase.
[lceymoedenpun uMa IUPEKTHY W HHAMPEKTHY CHMIIATOMHMETHUYKY AKTUBHOCT M edukacaH je
JEKOHT€CTHB FOPHUX PECIMPAaTOPHUX MMyTeBa. JleKoHrecTHBHHU edekar HacTaje y poky ox 30 MuHyTa
U Tpaje HajMmame 4 cara.

Hekcrpomeropdan nenyje Kao aHTHTYCHK, TaKO IUTO JAeyje Ha IeHTap 3a Kallalb y HPOLy>KEHO]
MOKAMHU. ACKOpOMHCKAa KHCEIMHA je XHAPOCONYOWIHHM BUTaMHUH, KOjU j€ HEONXOJaH 3a CHHTE3Y
KOJIareHA W PEereHepanujy TKHBa Y OpraHu3My. ACKOpOMHCKa KHCENHHA MOXKe OUTH AEIOTBOPHA Y
TOKY MH(]EKLHje KaJa ce cMaTpa 1a HUBO BUTamMuHa L omaza.

5.2. ®apMaKOKMHETHYKH IOAALH

Pecopnyuja

[Napaneramon ce HajBehum nemom pecopOyje y TaHKOM LpPEBY, ald TaCTPUYHO NPAKIECHE je
orpannyaBajyhu ¢akrop pecopnuuje. MakcumanHe KOHIEHTpalMje Y MIa3MHU MIOCTHXKY CE y OKBUPY
0,5 no 1,5 catu HaKOH OpajHE NPUMEHE.

Ilceynoedenpun ce nobpo pecopOyje HAKOH oOpayHe NpUMEHE. MakcHUMajHe KOHLEHTpauuje y
IIa3MU IIOCTHXKY ce oTnpuirke 1,5 10 2 cata HAaKOH OpaJiHe IIPUMEHE.

Hekcrpomeropdan ce no0po pecopOyje HAKOH OpajiHE NPUMEHE, a MaKCHMalHE KOHLEHTpaLuje y
IUTa3MU TOCTHXKY C€ HAaKOH 2 caTa of y3eTe J03e.

AckopOHHCKa KHCceIrHa ce Op30 pecopOyje U3 raCTpOMHTECTUHAIIHOT TPAKTa.

Jlucmpubyyuja

[Mapaneramon ce 10Opo nuctTpudyupa y BehuHy TKMBa y OpraHu3My, ca BOJIyMEHOM JUCTPUOYIHjE 0T
0,95 l/kg.

Bonymen nuctpulyuuje nceynoedenpuna je oko 2,8 1/kg.

ACKOpOHMHCKA KHCEITHHA Ce ITHUPOKO AUCTPHOYHUpa y TKUBHMA.

buomparncopmayuja u erumunayuja

[Tapaneramon ce meralomnuiie y jeTpu y TIIyKypoHCKe U cyndarHe komyrare. Oko 10% yneror
napamneramoia ce Meradoiuile y BpJO PEaKTHBHH TOKCHYHM METaOOJHT, aneTaMuIoXHHOH. OBaj
METa0oINT ce OP30 KOWmYTyje ca IIyTaTHOHOM. YKOJHMKO CE y3MY BEJHKE KOJIWYHMHE MapaneTaMmola,
TJyTaTHOH y JeTPH CE MOXKE IMOTPOLIMTU IITO Y3POKYje IEMOHOBAME AleTAMHIOXHMHOHA y jeTpH U
JOBOIY 10 XenaTu4yHe Hekpose. [lonmyBpeme enmMuHanyje mapaneramoia HaKOH Tepanujcke J03e je
1,5 no 2,5 cara.

[lceymoedenpun ce nmenuMuuHO Merabonuiie y jeTpd mpouecoM N-IeMeTWIanuje y aKTUBaH
MeTaboiut Hoprceynoepeapus. Ilceynoedheaprn n meroB MeTaboIUT ce M3NMy4yjy MyTeM ypHHA.
[TonmyBpeme enuMuHaIIHjE je OKO 5,5 caTH.

Hekcrpomeropdan moaiexe Op30M M MHTEH3MBHOM METa0OIM3My INPBOT Mpojiasa y jeTpH HAaKOH
opajiHe pUMeHe, pBo npouecoM N- u O-memeTnnanyje, 3aTUM IIyTeM KOmyraluje ca cyapaTHOM H
TTYKYPOHCKOM KucenuHoM. ['eHercku konTponucana O-gemerunaunuja (CYD2D6) je rimaBHH
MoKa3aresb (papMaKOKMHETHKE IeKCTpoMeTopdana Ko 100poBosbalia.

Uznyuyje ce ypuHOM, HEIPOMEHEH WM y 00IHMKY MeTaboIuTa.

UuHu ce Aa mocroje pasauuuTH (EHOTHIH 3a OBaj MPOLEC OKCHAALMje IUTO PE3yJITHpa BeoMma
BapHjaOMIHOM (apMaKOKMHETUKOM Mely ucnuranunuMa. HemeraGonmcan nexctpomeropda,
3ajelHO ca TpU JAEMETHIOBaHAa MerabonuTa MopdHuHaHA, NekcTpopdan (mo3Hatu Takohe kao 3-
xuapokcu-N-metTuaMopduHan), 3-XuapokcuMoppuHaH U 3-MeTOKCUMOP(UHAH HUIECHTU()UKOBAHU CY
Ka0 KOBbYTOBaHH MPOLYKTH Y YPHUHY.
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HekcrpopdaH, Koju Takoh)e ©Ma aHTUTYCHYHO JI€jCTBO, j€ TI1aBHU MeTabonuT. Kox Hekux nojequnana
MeTaboIM3aM je CIIOPHjU U HEMPOME-EH AeKcTpoMeTopdaH nmpeosnalyje y KpBU U YpUHY.

AcCKOpOMHCKa KHCEJIMHA CE PEBEP3UOMIIHO OKCHAY]E Y NEXUAPOACKOPOMHCKY KHUCEIHHY, JeTUMHUIHO
ce MeTabonuie y cyadar u u3nydyje IMyTeM ypHHa.

Dapmakokunemura ko0 owmehera Qpyuxyuje 6yopeea

Kon xponnunor omrehema ¢yHkuuje OyOpera noiasu A0 3HA4ajHE aKyMyJlalHje TITyKYPOHCKUX H
cy1daTHUX KOWyraTa napamneTamMoa.

Kon mammjenara ca omrehemem ¢ynkuuje 0yopera Cp.y nceynoedenpuna ce nosehasa oko 1,5, a
noiyBpeMe enuMuHanmje 3-12 myra.

Dapmakokunemura ko0 owmehera Qpyukyuje jempe

[lonyBpeme enuMuHaLMje mapareramosia ce 3HadyajHo TponyxkaBa (oko 75%) Koa mauujeHara ca
TewKuM ommrehemeM QyHKLHUje jeTpe, ajal KIMHUYKY 3Ha4aj je HejacaH, ¢ 003UpoM Ja Hema J0Ka3a
XEMaTOTOKCUYHOCTH KOJ MalujeHara ca 000JbEHhEeM jeTpe.

5.3. IlpeTkiIUHUYKH IogAUM O Oe30eTHOCTH JIeKa

Hema PCICBAHTHUX MPCTKIMHUYKUX IMOAATaKa, OCHUM IOAAaTaKa HABCACHUX Yy OCTAJIMM JCJIOBHMA
Caxerka KapaKTCpHUCTHKA JICKA.

6. PAPMAINEYTCKU IOJALIN

6.1. JIucra noMmohHuX cyncranuu

Jezepo ¢unm mabneme:

Ckpo0, npexxeIaTHHU3UPaHU;

Lemyno3a, MUKpOKPUCTAIHA;

IToBumon K30;

Xumpomenosa (2910);
Cunuumjym-IuoKCua, KOJIOUAHU, OE3BOTHH;
Kpockapmenosza-natpujym;

Tank;

Marnesujym-creapar.

Dunm obnoea mabreme:

- Opadry Il white 85F 18422, cactaBa: MOJMBUHUIATKOXOJ, IETUMUYHO, XUPOJIN30BaH; THTAH-
muokeun (E171); Tank; makporon 3350.

- Opadry Il Blue 85F20400, cacraBa: MOJTUBUHIIIAIKOXOM, NETAMHYHO, XUIPOJIN30BaH, THTAH-
muokeun (E171); tank; makporon 3350; FD&C Blue 2/Indigo carmine aluminium lake
(E132).

6.2. THkoMIaTHOMIHOCT
Huje npumensbuBo.
6.3. Pox ynorpebe

2 TOUHE.

6.4. IloceOHe Mepe onpe3a NpH YyBamwy
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Uysatu Ha TemnepaTypu 1o 25°C.

6.5. Ilpupona u caap:kaj nakoBama

VYaytpamme nakoBame je onuctep (PVC/PVAC/Al donuja) koju caapxu 10 ¢punm Tabnera.
CrioJbalime makoBame je CI0XKHMBa KapTOHCKa KyTHja Y K0joj ce Hana3u 1 6muctep (ykynHo 10 ¢punm
Tabnera) ¥ YIIyTCTBO 32 JIeK.

6.6. IToceOHe Mepe ompesa NpH oJIaramkby MaTepHjajia Koju Tpe0a ox0alUTH HAKOH NPHMEHe
Jleka (M Ipyra ynyTcTBa 3a pyKOBame JIEKOM)

CBy nHeuckopumheHy KOJMYUHY JieKa MM OTHAJHOI MaTepHjaia HAaKOH HEroBe ymorpede Tpeba
YKJIOHHUTH Y CKJIaAy ca BakehrM mpomucuma.

7. HOCIAILI JO3BOJIE 3A CTABJ/BAILE JIEKA Y IPOMET

AJIKAJION/ 1.0.0. BEOI'PA /]
IIpaxoBscka 3, beorpan

8. BPOJ(EBH) 1O03BOJIE(A) 3A CTAB/BAIBE JIEKA Y ITIPOMET
515-01-04441-21-001

9. JATYM HPBE JO3BOJIE U JATYM OBHOBE JO3BOJIE 3A CTABJ/BAILE JIEKA Y

ITPOMET
Jatym npBe no3Bone: 24.11.2006.
Jlatym nocnenme 0OHOBE T03BOJIE: 16.01.2023.

10. JATYM PEBU3UJE TEKCTA

Janyap, 2023.

10 oz 10



