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U3NBAHUTENHA ATEHLWS 0 NEKAPCTBATA

Kpamxa xapaxmepucmuxa ka npodyxma - flpunoxenus 1

llllllllllllllllllllllllllllll

KPATKA XAPAKTEPUCTHKA
1. HME HA JIEKAPCTBEHHH HPOHyKT B . ..-....-..........}{- .............................................
Tpancmernn 500 mg/5 ml npax u pa3TBOpUTEN 3a HHIKEKLIHOHEH Pa3TBOP

2. KAYECTBEH H KOJMYECTBEH ChCTAB
Beaka OytHnka ¢ mpax 3a HHXCKIMOHCH pasTBOP ChAbpXKa 949 mg aaeMeTHOHUH
(ademetionine), exsupanenTno Ha 500 mg HOHHO BEOIECTBO.

3. JJEKAPCTBEHA ®OPMA
[Tpax 3a HHXKEKIIHOHECH pa3TBOP + aMIIysa ¢ pa3TBOPUTE

4, KJIAHNYHHU JAHHHU

4.1 TepaneBTHYHH NOKAZAHHUSA

Jledenne Ha HHTpaxenaTaaHa XO0JecTa3a IIpH IMPELUUPO3HA H IHPO3HH ChCTOAHHA. JIeHeHHE HA
HHTpaXenaTajHa XoJecTas3a 110 BpeMe Ha OPEMEHHOCT,

4.2 Jo3apoBKa H HAYHH HA NIPHJIOKEHHE

Jeuenuemo moxce oa 3anoune c npunodcerue Ha napenmeparnama opma u nepoparnama
dopma u 0a npodvicu ¢ nepoparnama Popma Ha nPoOyKmad.

Twii xamo Odepuuum na eumamun Bl2 u donamu Mmoixce oa nonudcu Husama Ha
aAdeMemUOHUH Ce RPEeRoPvYea me 0a ce npuemMam pymuHHo Kamo OOnvaHEH Ue,

Adememuonun nuodhunuszupan npax u paymeopumen ce npeonazam eve haaxonu 500 mg/5
ml 3a unmpaeenosnu u Myckyanu unxcexyuu. Jluodunuzupanuam npax mpabea oa ce
Pa3mMeapa ¢ NPUNONCEHUR PA3MEopUmesl HENOCPEOCMBEeHO RPEOU NPUTONCEHUE.

Adememuonun He mpabea 0a ce cMecea C AAKAIHU WIW COOBPIHCAWU Karyueeu UOHU
pazmeopu. Axko nuouauzupanusm npax e ¢ opyz ueam, paziuien om OAn (Hapywasane
ueocmma Ha (PAAKOHA UAU U3NAZAHE HA GUCOKA meMnepamypa), npoOyKhnre He mpaoea oa

ce npuiaza.

Humpasenoznama hopma na adememuonun mpaéea oa ce npunaza 6a6Ho URMPABEHO3HO.

Humpaxenamanna xonrecmasa
Hpenopvusanama OHesHa 003a 3G CUMHMOMAMUYHO O0071eKuaeane HA Xonecmasa u

XPOHUUHO 4epHOOpOOHO 3abonnsane, Hezasucumo om emuonozuama, e 500-1000 mg npu
UHMPABERO3HO WU MYCKYAHO npunodxcenue u 1000-1500 mg npu nepopanen npuem.
Hauqanno neuenue — 1 0o 2 ¢raxona oneeno (exs. na 500-1000 mg onesno) unmpasenosno

ILTU MYCKYIHO 34 2 cCeOMUuuU.
Hooodwvparcawyo neuenue - 1000-1500 mg onesno, npuemu nepopanto.

Iayuenmu 6 HanpedHnana 6v3pacm

Knunuunume npoy4ysanusa na a0ememuoHun He coobpiacam oocmamvyier Opoi auua Hao 65
200UIMHA 8B3pACM, 3a 04 Ce Ce onpedesu 0aau me OmM206aAPAM PA3IUYHO OM RO-MIA0U IUUA.

0a CMaea eHUMAMENHO, Kamo 0BUKHOBEHO MPAGEa dd ce 3ano4YHe om HUCKUME &
HA No-conAMama u“ecmoma HA NOHUNCABAHEe HA uepHoopobrHama, 0Ovbp
CopoeurRama QyHKuU, CoROMCMEAU{0 3a00186ane Wil Opy2a mepanusn.




gega

He ca ycmanoeenu E¢8KMH8HOCMMH i bezonacrocmma Ha GOeMEeMUORUH npu oeua.

UYepnoopobno yepexcoane
DapMaKoOKuUHEeMUHHUME naApamMempu npu 30pasu 0006poeoayu u nayueHmu ¢ XpOHUUYHU

YepHOOPOOH U 3aD0IABAHIUA CA NOOOOHU.

bwbpeuno yepedcoane
He ca npoeexcoanu uzcnedsanun npu nayuenmi ¢ 0vopeuno yepexcoane. Ilo mazu npuuuna

ce Npenopv46a NPUAoMNCeRUeMmo Ha NPOOyKmMa 0a cmaea ¢ NOGUIMERO SHUMAH UE.

4.3 IIporuBOomoOKa3zaHHA
CBpPBXIyBCTBHTEIIHOCT KBM aKTHBHOTO BEIIECTBO KJIM KbM HAKOE OT MOMOIIHHUTE BEIICCTRA.

4.4.CnnenuaJHA NpeaynpeKaeHHA A CHEUHATHH NPEANAZHE MEPKH PN ynoTpedHa

[Ipu npeuMpo3Hd U HUPO3HU CHCTOAHHS C MOBHUIICHH HHBA HA aMOHAK B KPBLBTA NCPOPATHOTO
nedyeHne TpsaOBa Ja ce OChIIECTBABA MO HAOMIOACHUETO HA JICKAp NIpY ONPOCICAsIBAHE HMBATA Ha
aMOHSK Ha MallUCHTA.

[IpaxsT 3a HMHXCEKIIMOHHHA pa3TBOpP TpsA0Ba Ja €€ CMECH CBhC CBHOTBETHHS pPa3TBOPHUTEN
HEMMOCPEACTBEHO MPEAU MIPHIIOKECHHETO.

UHTpaBeHO3HOTO HHXXCKTHpaHe TpaOBa J1a ce u3BLplnBa MHOTO OaBHO..

AKO IpaxbT 3a HHXXEKIHOHEH PA3TBOP C€ OLBETH B APYT LBAT, pa3jIudcH OT 041, KOSTO MOXKE Ja
c€ OBKH Ha MEKPOCKOIIMYHO HapylllaBaHE LEJOCTTAa HA OMAKOBKATa M ChOTBETHO 3aMBPCABAHE
WK M3]IaraHe Ha BUCOKA TeMIlepaTypa, € Heo0X0AuMO BPBIIAHE HA ISIATA OMAKOBKA H 3aMAHATA

W ¢ apyra.

Ilpu nAaxou nayuenmu Modce 0a ce noAsu 3AMalieaHe NPU NPUIONCEHUEMO HA
adememuonun. Ilayuenmume mpabea oa 6voam cveemeanu 0a ne wodupam u pabomam c
MAUWIUHI RO 6peMe HA JAeHeHUemo OOKAmo He ce yeepam, He NpOOYKhrem He NOGaUAsq
MAXHAMA CROCOOHOCI 0a U3eBPIIcan me3n GaKMIUBHOCMU,

Adememuonun He ce npenopvyea npu nayuenmu c¢ bunonapua 6oaecm. Couiecmeysam
CHOOWEHUA 30 NPEMUHABAHE OM OenPeCcUn 8 XUNOMAHUA UAU MAHUA NO épeMe HA JleHeHue C
a0eMemuoHuH.,

Covigecmeyea e0no cvobuienue 8 1umepamypama 3a CePpOMOHUHOE CUHOPOM NPpu nayuexnm,
npuemMan adeMemuoHurH u Kiomunpamuun. Bwvnpexu ue ce npuema nomeHyuaiIHo
g3aumMooelicmeue, nNPEenoPvLHEaA ce NOGUWIEHO GHUMAHUE NPU KOMOUHUPAHO HpUEMaHe HaA
AOEeMEMUOHUH CbBC CEeAeKMUBHU UHXUOuUMOpu Ha 00pAmMHOmMO 3aX6AAHE HA CEPOMOHUNHA
(SSRI), mpuyuxnuunu aumuoenpecanmu (Kamo KiOMURPAMUN) U JeKApCmea, OmMRYyCKanu

6e3 peyenma, coOvpICAULU MPURMOPAH.

4.5 BizaumopaeilicTBHe ¢ JApPYrd JEeKApCTBeHH MNPOAYKTH H JApyrn ¢opMH Ha
B3aHMOJCHCTBHE

Hama naaau 3a B3auMOIeHCTBHA.
Cruiecmaeysa eoHo Cooblfenue 6 umepamypamada 3a CEpOMOHUROE CUHOPOM N
npUeManl aO0eMEeMUOHUR U Kiomunpamun. Bwnpexu ue ce npuema
g3aumodoeiicmeue, RPEnoPvLHBA Ce NOBUMIEHO GHUMAHUE RPU KOMOUHUPAHO
A0EMEMUOHUR CBC CEAEeKMUGHU HHXUOUMOpU Ha 00pamHomo 3axeaiiane H




(SSRI), mpuuuknuunu anmuoenpecanmu (Kamo K1oMunpamun) u 1exapcmed, OmMnycKanu
Oe3 peyenma, coOvporcaiit mpunmoax.

4.6 DbpeMeHHOCT H KbpMEHE

Hpunoxcenuemo na UCOKU 003U Q0EeMEeMUOHUN NPU NHCEHIL 8 NOCTIEOHUME MPU Mecela Ra
Opemennocmma He e 0oeeno 00 Hexcenanu peakyuu. Ilpenopwuea ce npooykmem oa ce
npuiaza 6 nvpeume mMpu Meceya Ha OpeMeHHocmma CAMo0 ako moeéa e abcoomno
Heobxo0umo.

He cowuiecmeysam nooxooawiu u 000pe KOHMPOIUPAnHu NPOYHeAHUR NpPpU KbpMauKu.
Aoememuonun mpabea 0a ce npunaza 8 neprooa Ha KbPMEHEMO CAMO GKO nomenyuarHama
nOJ13d 3G MAUKaAMAa RA0BUIABA PUCKA 3d HOGOPOOCHOMO.

4.7 EdexTH BLpPXy cnnocobHoCTTA 32 modupaHe H pabora ¢ MamuuH

IIpu Haxou nayuenmu Modxce 0a ce HORGU 3aManieane npu nNpPIIOHCEHUEeMO HA
aoememuonun. Ilayuenmume mpabea oa 6p0am cvéemeanu 0a He wiogupam u pabomam c
MAWIURU RO 8PeMe HA JedeHuemo O0Kamo He ce yeéepam, 4e npooyKkmbm He ROGNUAGA
mMAXHamMa cnocobrocm 0a uzevpiiteam me3u GKMUGHOCMU.

4.8 Hexenanu JekapCcTBEHH peakKHU

Heacenanu peaxkyuu no speme R KIUHUYHU UINUMGAHRUA

Adememuonun e uicnedsean npu 2434 nayuenmu, 1983 om kxoumo ca npuemanu
AOeMeMUOHUN 3a YepHoOpobGro 3aboanearne u 817 — 3a Oenpecusn, ¢ KOHMPORUPAHU U
OMEOPEHU 06EC200UIUHU NPOYHEARUA.

Tabruyama ce bazupa na 1667 nauyuenmu 8 22 KIUHUMHU NPOYHEAHUA, J1EKYB8AHU C
adememuonun, om xoumo 121 (7,2%) ca noayuunu obwo 188 nexcenanu peaxyuu. I'adene,
KopemHa 6oaKa u ouapus ca Hali-yecmo Ooxnadeanume nexcenanu peakyuu. IIpuwunno-
CIeOCMEeHama 8pbv3KaA He BUHAZU € DIL1a yCMAHO8UMA.

Cucmemno-opzanna Kiacuukauun Hpegepenyuanen mepmun

Hudpexyuu u unpecmayuu Hudexuyuu na nukounume nomuia

Hcuxuunu napyuwienun Ob6vpreane
bescovnue

Hapywienus na nepeénama cucmema Jamaiieane
I'naeobonue
Hapecme3zuu

Covpoeunu napywienun Copoeuno-ce006U HAPYIEHUR

Cvooseu Hapywenun T'opewqu evanu
IHoevpxrnocmen prebum

Cmomawuino-4pesni HapymeHun Pazoysane na yepeama
Kopemnua boaka

Huapusn

Cyxoma e ycmama
Hucnencusn

Ezopazum

Dramyrenyun

bonka
TFacmpounmecmunannu napy
Facmpounmecmunaino Kopee
T'aoene




nospuvujane

Kirvuno-uepnodpobuu napyuienun Kmrvuna konuxa
Hepnodpobnua yuposa
Hapyuwienun na xoswcama u nodxoxcnama | Xunepxuoposa
MouKaH Hpypumyc
Koorcnu peaxyuu
Myckyno-ckeiemuu u  HapywieHUA Ha | Apmpanzus
CheOUHUMEIHAMA NMHKAH Myckyanu cnazmu
Obuwiu napywenua u peakyuu Ha Macmomo | Acmenun
HQ npunoxcenue Tpwnku

Peakuuu na macmomo na undcexmupanemo
I'punonooobrno 3abonneane
Hepasnonoacenue

Hepugpeprnu omoyu

Hupekcun

Peakyuu om nocmmapremunzo8omo nabaio0enue uru KIUHUYHY usnumeanus gaza IV

Hapywenus na umynnama cucmema Anagunakmuuna peaxyus
Hapywenun na kxodxicama u nooxosxcuama | Peakyua na Macmomo H@ uHMCeKmMupaHemo
MbKaH (MHO20 PROKO C KOJICHA HeKpo3a)

4.9 Ilpeao3mpane

Chyuaume na npedosupane c adememuonun ca peoku. lexapume mpabea da ce cevpieam c
KIUHUKUmME no MOKCUKONO2UR no mMecma. Haii-o6wo, nayuenmume mpabea oa 6voam
HAOMI00A8ARYU U 0a UM Ce RPUNAZAM ROOOBPIHCAUU MEPKU.

. G®APMAKOJIOr'TYHU CBOUCTBA

51  @®PapMakogHHAMHYHH JAHHH

S-A0eHO3 U MEMUOHUH (A0EMEMUOHUN) € eCIMECMEEHa AMUHOKUCETURA, HAMUPAIA Ce 616
6CUYKU MOKARU U meuynocmmiut Ha maaomo. TA Oeiicmea NupeUUHO KAmMo KoeH3IumM u
NPERACAHEMO HA MemUAO8U 2PynU (MPAHCMEeMUIUPAHE) € eCeHUUWTeH Memabonumen
nhpouyec npu xopa u dcueomnu. Ilpenacanemo Ha memunoeu zpynu e OCHOGHO 3d
obpazysanemo Ha (ochorunuonama yacm nHa KiemvuHama mMemOpana u donpunaca 3a
ryuonocmma Ha membpanama. AdeMemuonun Moxce 0a NPeMUNAB8a KPbEHO-MOZbYHAMA
bapuepa u meouupanomo om He20 MPAHCMEMUIUPAHE € KPUMUUHO NPpu (opmupane Ha
Heepompancmumepume ¢ I[HC, exn. nHa Kamexonamunume (0ORAMUH, HOPAOPEHAIUH,
AOpenanun), CEpOMOHUR, METAMOHUH U XUCMAMUH.

Adememuonunvm e npexypcop 6vé Qopmupanemo Ha cCyadypupanume cveouHeHUnA
(uucmeun, maypun, ziymamuon, CoA) upez mpancyagpopunupane. nymamuonvm e naii-
MOUWHUAM GHMUOKCUOGHM 6 YEPHUA Opob U e MHO20 6aJNCeH 6 4epHoOpobrama
OEMOKCUKAUUA. AOeMeMmUOHUR ROGUNABA YEPHOOPOOHUmME HUBA HA 2AYMAMUOH npPU
HAUUECHMU C AJIKOXO0HA U He-IKOXOJIHA YepHoopobra boaecm. Doramume u eumamun B12
CA eCEHUUATHU 6 MemaboausmMa u CKI1aoupanemo Ha ademMemuoHun.

5.2 @apMaKOKMHETHYHH AaHHH callig ;N
f/ ﬂ L/,
Peszopouun 7 PN e

Ilpu xopa, cred unmpaeenosno npunodicerue, apmaKoxunemuunun / gp VDI vk
A0eMemUOHUR ¢ OueKcnoHeHyuanen u e cvcmaser om 6vp3a asa na painpdoéreyue
MmuvKanume u KpauKRa euMUHAUUORNA (Pa3a, XapaKmepuzupawia ce ¢ Roayic




1,5 uaca. Ilpu unmpamyckynno npunodcenue, pe3opouuama Ha aoeMemuoHun e
npaxkmuyecku nvana (96%); makcumannume niaimMeHu KOHUeHmMpAayuu ce docmuzam ciaeo
45 munymu.

Paznpedenenue
Hoxnaoeanu ca obemu na paznpeoenenue om 0,41 u 0,44 L/kg 3a 0o3u adememuonun om 100

mg u 500 mg. Cevp3ganemo ¢ nraimMeHume NpoMeUnU e He3HavumeaIno — nod 5%.

Memabonuzom

Peaxyuume na npodyyupane, uspasxooeane u pezeHepupane Ha a0eMemUORUNA Ce HApUYam
adememuonrunoe uuxer. Ha nmopeama Kpauka Ha mo3u yurxea, ademMemuoHuUH-306UCUMI
MEMmUuna3u u3non3eam aoeMemuoHuna Kamo cybcmpam u npooyyupam S-a0eHO3UN
- xomouucmeun. Tou ce xuoponusupa 00 XOMOWUCMEUH U AOCHOIUH om S-a0eHo3ul-
xomoyucmeun xuopoanaza. (ned moea moii ce peyuxkiupa o06pamHo 00 MemUOHUH C
NPeHAacAHe Ha Memunoea 2pyna om S-memuamempaxuopogponram. Haii-nakpan,
MEMUOHURDM MOMNce 0a DvOe KoHeepmuparn o6pamHo HO GOeMemUOHUH, 3a6bPHIGATIKU
UuKvAG.

ExcKkpeuun
Exckpeyuama Ha Hememabouzupanusa aoOeMemUOHUH NpuU X0pd ce pa3oenn Mexncoy

ypunama (15,5£1,5%) u pexanuume (23,5+£3,5%).

Iion

B npoyueane evpxy 30paeu auua (4 mwvoce u 4 xncenu), HabaooasaHume MaxKcuUmMaIHu
NIA3MEHU KOHUEHMPAayuu ca no-eucoxu npu ucenu (cpeono 150 ng/mil; om 75 oo 150 ng/ml).
Knurnuunomo 3navuenue Ha 00K1a06anama pa3iuKa He e H3BECMHO.

5.3 IlpeaxkaunHuYHH JAHHH 32 0€30MACHOCT

Ilposedenu ca MOKCUKONOZUNHU U3CIE06AHUR RPU MHOZ0 HCUBOMUHCKU 8UO08U (HIbXOEe,
Muliku, Kyuema) om oeama nojia. H3iciredearnemo HA XPOHUYHAMA MOKCUHHOCM He
uoeHmuduuupa 3nawumu opzanHu npomenu. Ilpoeedoenu ca npoyueanus 6vpxy
MOKCUYHOCIMMA RPU COUHUMHA U NOGMOPHA 0034, MOKCUYHAMA PenpooyKmusHOCMm U
MymazeHHocm, Koumo He 0emoHcmpupam bene3u Ha mokcuunu epexmu. Ipu npunazane no
speme Ha bpemennocm He ca Habalo0aseanu HelCenan ehexmi no OMHOUIEHIE HA PACMENCa
U pazeumuemo Ha emopuoHa u niooa.

6. PAPMAUNEBTHYHHA 1AHHHU
6.1 CInHCBbK HA NOMOINMHHATE BeINEeCTBA
@OIaKOHBT € PA3TBOPHUTENA ChABPXKA:

- BOJIa 3@ MHXXEKIIMOHEH Pa3TBOP

- L-1u3uH

- HATPUEB XUIPOKCH]I

6.2 HechbBMECTHMOCTH
CBLABLPXKAIIH Pa3TBOPH.
6.3 Cpox Ha rogHocT

3 (TpH) TOAUHU.
Pa3TBOpeH npoaAyKTHT OCTaBa cTabuiIeH N0 6 yaca.




6.4 CneuuajHH yCJIOBHsSE HA CbXpaHEHHE
Ha ce cpxpanasa npH teMneparypa qo 30°C.

6.5 JlanHH 32 ONNaKOBKAaTA

Beaka Kytus cbabpka 5 CTBKICHH OYTHIIKHM, XepMETHYHO 3aTBOPEHH (C I'yMeHa 3allyllaika,
aTyMHHHEBA 00KAaTKa H IIOIHIIPOIIUICHOBA Kanadka) + 5 ¢TBKIeHH (axoHa, chabpxama 5 ml
Pa3TBOPUTEIL.

6.6. ChoenuajHH NpeANasHH MEPKH NPH A3XBBLpJigHe 7 paboTa
OtBapsiHETO HA (pIaKOHA C Pa3TBOPHUTENS CE M3BBPIIBA Ype3 XBallaHe Ha (PIAKOHA C JBE PHIIE
(burypa 1) ¥ HaTHCK ¢ nanena BEPXY ropHaTa 4acT Ha QUIakoHa B 06IacTTa Ha I[BETHATA TOYKA

(purypa 2).

Figura 2

7. IIPUTEXATEJ HA PASPEINIEHHUETO 3A YIIOTPEBA
Abbott GmbH & Co. KG

Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden,

| epmaHus

8. HOMEP(A) HA PAZPEHIEHHETO 3A YIIOTPEBA
[I-1348

9. JATA HA ITBPBO PA3PEIIABAHE/TIOAHOBABAHE HA PA3ZPEIHIEHHUETO 3A
YIIOTPEBA
20.01.1999

10. TATA HA AKTYAJINBUPAHE HA TEKCTA
OxtomBpu 2009 r.




