KPATKA XAPAKTEPUCTUKA HA NMPOAYKTA

1. HAMMEHOBAHMWE HA NMEKAPCTBEHUA MNMPORYKT
ASPEGIC 1000 mg, powder for oral solution in a single dose-sachet

2. KONMMYECTBEH U KAHYECTBEH CbCTAB
DL-LYSINE ACETYLSALICYLATE 1800 mg

(cboTBETCTBALY KONMYecTBEHO Ha acetylsalicylic ac iﬁ!ifﬂ _J%Qﬂ}rpg?% HA 85PABECRASBAHETO

3. HEKAPCTBEHA ®OPMA - PpEAGHEHIE Kol
Mpax 3a nepopariex pasTeop B Callle 3a efJHOKpaTeRampuaN s ynoTpeta ke 965, g{ X1-09.01

~
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4. KMTWHWYHWN OAHHN E&O/fs- OLO0Y foﬂ/%@g/w‘:%

4.1 TepaneBTUYHKN UHOKKaLIUK
- cuMnToMaTWYHO neyenne Ha cnaba wunum cpefHo cunba Gonka Wunm
thebpunuret

- CUMIMOMAIMUYHO STeYEHUE Ha BL3NanATeHN 1 gereHepatuBhin 3abonsBanns
Ha OMOPHO—ABUIaTENHUA anapar.

4.2 NosnpoBKa 1 Ha\KMH Ha NPUIIOKEeHWe
Cawmo 3a eb3pacmHu

HauuH Ha ripuemaHe

MepopanHo npurnoXxexue.

Wsnuea ce BegHara cneg MbiHOTO pasTeapsaHe Ha cawleTo B roisiMa yalla Boja,
MISIKO, N COK.

Llo3npoBka
- [pu rievenve Ha cnaba 0o cpedHo cunHa bonka nmnu dpebpunutet

+ 3a Bp3pacTHu U deya ¢ meano okono u Had 50 ka2 (okono 15 200unu):
Makcuman:sata gHeBHa Josa e 3¢ aueTuncanuuunosa KACernnHa, ToecT 3
callieTa Ha geH.

ObuwuaiinaTta fo3a e 1 cawe X 1g, kaTo [o3upoBKaTa MOXe fa ce MoBTOPW, HO
crief, WHTepBan He no-manbk oT 4 vaca. [py BoWMKW criydam ga He ce
HafBMLLaBa B3eMaHeTo Ha Tpy catlieTa Ha AeH.

[launeHTn B HanpeaHana Bb3pacT.

MaxcumannaTa nperopbyaHa GHeBHa [03a € 2 g aueTuncanuumnnoBa KUCenuHa,
ToecT 2 calleTa Ha fieH.

ObuyaiiHaTa gosa e 1 calie x 1g, KaTto Ao3¥poBKata MOXe Ha ce noBTopwn, HO
cref WHTepsan He no-manbk oT 4 uvaca. [lpn BCUMKM criydan fJa He ce
HaABULUaBa B3EMaHeTO Ha 2 calleTa Ha AeH.

MpodvmxumenHocm Ha ynompeba: nayueHmume mpsabea
€}

uHcopmuparu, ye e cnayyall Ha ebpunumem 0Oa He u..::;__:gﬁjg %




ayemurncanuyunoea KucenuHa nosede om 3 Oxu, unu 5 8nu e cityyall Ha bosnka
be3 KOHCYIMAaUUs ¢ AeKap Uid CmoMamonoa.

- Bbsnanutensn w pereHepaTuBHM 3abofigBaHWs Ha ONOpPHO-ABUTaTENHUSA
anapaT: [JHeBHaTa Jo3a e mMakcumym oT 4-ae-6-g- 3 00 6 g OHesHo, pasfeneHu
npes uenus geH Ha 3-4 npuema, npuemarni Npes nHTepBarn He 1o-ManbK om 4
yaca.

Viaszanmer Eano-caite o7-4000-g Ha-Boeku 6-1aea:

[o3uposkama ce pedyuupa npu nayuexsmu 6 HanpedHarna eb3pac.

4.3 lNpoTrBONOKa3aHud

Tosu nekapcTBeH NpoayKT He TpsAbea aa ce ynotpebsBa B cnegHnTe cnydau:

- IpY M3BecCTHA aneprusi KbM aueTurncanuuinoBa KUCenuHa Ui KbMm ApyruTe
NOMOLUHY BeLLecTsa,

- @aHamHesa 3a acTma, npeausBhkaHa oT ynorpebarta Ha canuumnatn unm
cybctaHumu ¢ nomoBbHr  cBolictsa,  no-cnieuuanHo  HeCcTEepOWAHM
NPOTUBOBBL3NANUTENHN CPEACTBa,

- rocreglmns TpumecTbp OT bpemeHHoctTa (= 500 mg/ pgosa Ha AeH) (BUX.
BpemeHHOCT U KbpMeHe),

- aKTUBHa NenTu4Ha s3B4a,

- IPUZOONTY UITN OPraHKyYHY XEMOparnyHy HapytlueHus,

- XemMmoparmieH puck,

- mexKa 4epHodpobHa HedocmambyHoCcM,

- mexka 6nbpeyHa HeGocmambyHOCT

- HeKOHMpoJiUpaHa mexka cbpdeyHa HedocmarmbyHoc,

- B KOMDUHALMA C METOTPEKCAT, aKo NOCNefHWs € U3NOSI3BaH B 03U NO-BUCOKU
ot 15 mg Ha ceamuLia (Bvx JlekapCTeeHu B3auMoAercTBIA)

- B kOomMOuHaumsi ¢ NepoparnHn aHTUKoarynaHTi, B Cnydain, vye canuuunain ce

u3non3sBar B ronemu [Ho3M [o3n &—3—g—Ha—gen);, (Bwk [lekapcTBern
B3aUMOAEHCTBISA), OCOBEHO MPU NeYeHne Ha peBMaTUiHK 3a00nsaBaHNs.

AKO cme bpemeHHa unu rniaHupame Ga sabpemeHeeme, auemusncanuyunosa
KucenuHa ce usfnosizsa camo ciied KoHcynmauusi ¢ nekap. [Ipu ycmaHoseHa
b6pemeHHOoCm f0 epeme Ha yrnompeba Ha auemusicanuyuiioea KucenuHa, e
Heobxolumo da ce KoHcynmupame ¢ jiexkap.

4.4 CneuyandHn  npeavnpexicHuss W clieyuanyiy  npeanassi
ynotpeba,




- Mpu edHospemeHHa ynompeba ¢ Opyau niekapcmeaeHu cpedemea, U 3a da ce
usbezHe pucka om npedosupaHe, € HeobXxodUMO & cbcmasa Ha
nekapemeeHume npodykmu 0a He npuchemea ayemusicanuyunosa KucenuHa.

- Mpu npodwmxumennHa yrnompeba Ha 8UCOKU 003U aHaleemuyu, npu rosea Ha
a2nasobornue 0a He ce e3emam 003U I0-8UCOKU oM fipueMaHume.

PedosHama ynompeba Ha aHanzemuyu, ocobeHo kombuHalus om aHanzemuuu
moxe da dosede 0o 6ubOpeyqHU fle3uu ¢ puck om brbpeyHa HedocmambyHocH.

- Mpu Hakou cnyvau Ha mexku copmu Ha G6PD HedocmambYHOCTI, 8UCOKU
Jo3u wHa auemuscanuyuiiosa Kucenura mozam 0&a [APUYUHAM XeMomnu3a.
Yrnompebama Ha auemuncanuyunosa Kucenuda npu Hanuyue nHa G6PD
HedocmambyHOCT ce u3ebplisa o0 MeOUUUHCKU KOHMPOI.

- Cmpoz MeQUUUHCKU KOHMPOI Ce U38bPLUBa fpU CIIEGHUME ChbCIMOSIHUS:

*» aHamMHesa 3a nenTu4Ha A3B8a, racTpuUT UNK FacTPo-NHTECTUHAITHO KbPBEHE .

- OnbpevHa unu YepHodpobHa HedocmambyHocm,

* acTMa: MpW HAKOW MauMeHTU acTMaTW4YHWA NPUCTBN MOXe [a € CBbP3aH C
anepruss KbM HECTEpPOWAHW NPOTUBOBB3NANUTENHK NEeKapcTea WM KbM
aueTuncanuuuoBa KWCernuHa, Kato B TO3WN cnydal nekapcTBeHus npoaykT e
npoTuBonoKasaH,

» MeTpoparus wunyM MeHoparusi (pMck oT  OBUTHO U MPOABLINKUTENHO
KpbBOTEYEHWE MO BpEME Ha MEHCTpyaLus),

» ynoTpeba Ha WHTPayTepUHHO cpefcTeo (BUXK: flekapcTseH n apyrn hopmu Ha
B3aMMOAENCTBNA),

- Facmpo-unmecmuHnanHo KepeeHe U/l s3su/iepghopayus mozam Oa ce
rnosisam 1o 8CSIKO epeMe Ha fieHeHuemo, He3agucumo Ye cumnmomu 3a mosa He
ce Habmodaeam kakmo [0 sepemMe Ha ynompebama Ha JleKapcmeeHus
npodykm, maka U npedu mosa. OMHOCUMESHUsI PUCK ce ysefiudasa [ipu
rnayuenmu e HarpedHana eb3pacm, fApu fAauuenmu ¢ HUCKO meano, u
nayuenmu, nodnexaiyu Ha feYeHue C aHmukoazynasmu uiu mpombouumsu
uHxubumopu (aLx flekapcmeert g3aumodelicmausi).

lpu Hanuuue Ha 2acmpo-UHMECMUHANHO KbpeeHe JNeyeHUemo ce npexkncsa
gelHaza.
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Auemuncanuuyunosama KucesuHa fpoMeHsl Hueama Ha MuKo4YHa KucesiuHa (8
aHanzemuyHa 003U, auemuscanuyuniosama KucesuHa ysenuyaga Husama Ha
fuKoyHama KucesiuHa 4pe3 nodmucKaHe HeliHama eKCKpeyusama, 6 dosu,
uzfion3eaHu 8 pesmamosiosgusama, auemuncanuyuiiosama KucesiuHa uma
YPUKO3YpUYEeH epheKm).

Mpu BUCOKM 03U B PEBMATONONUsITa, € NPEropbUMTENHO Aa ce Habnioaasa 3a
npusHaumM Ha npegosupane. Mpu wanuune Ha Wym B yWWTe, Hamanexue Ha
cryxa Wnm 3aMasHoCT, JO3UPOBKATA U NIEYEHUETO Ce KOpUrmpar.

- [llopadu Haauyue Ha Jlakmosa, mo3u  fiekapcmeeH fipodykm e
npomusorokazad npu KoHeeHUMarsiHa 2anakmo3eMus], 2/IH0K030-2allakmo3eH
cuHOpom Ha Manabeopbyus, unu flakmasHa Hedocmamb4HOCHI.

- Ako cme BpemerHa unu niadupame Oa 3abpemerHeeme, ayemuncanuyunosa
KUCenuHa ce usrnonsea camo cried KoHcyrnmauus ¢ nekap. [lpu ycmaHoseHa
bpemeHHocm no epeme Ha yrnompeba Ha ayemurncanuyuiiosa KucefuHa, €
Heobxooumo 0a ce KoHcynmupame ¢ nexkap.

4.5 [lekapCTBEHW ¥ [Py hopmn Ha B3auMogencTsue

Mopadu mosa, 4Ye npumexasam ceolicmsa Ha mpomMboUUMHU aHmuagpeaaxdmu,
ca onucanu criedHume e3aumodeficmea mexdy © auemuncanuyuiosa KuceuHa
U HecmepoudHu npomueoewsnanumendu cpedemsa, ticlopidine u clopidogrel,
tirofiban, eptifibatid u abciximab, u iloprost.

Mopadu ysenuyeH Puck om KbpeeHe, yrnompebama Ha HSIKOSIKO mpomMboyumHu
aHmuazpesaHmu, Kakmo U KombuHauusma C XernapuH unu aHanozosu
cpedcmsa  (hirudin), riepopanHu  aHmukoasynasmu U mpombonumuyy,
usuckeam ocobeHo HabmoldeHue, ocuaypsiealikl MOCMOsAHeH KIIUHUYeH U
nabopamopeH KoHmpofl.

- MPOTUBONOKA3AHU KOMBWUHALINA:

+ Mepopanuu aHTUKOArysStaHTH (Pl BUCOKM [O3¥ aueTuicannuunosa
kucenuHa = 3g Ha AeH NpW Bb3pacTHW). U3MEcmeaHe Ha rnepopanHdume
anmuxoazynanmu om nrnasMeHume ApomeunHu.

+ WMeTtoTpekcaT npM Jo3u no-ronemu ot 15 mg Ha cegmmua:
HapacmeaHe Ha XemamososuyHama [MOoKCUYHoCm Ha Memompexcama
(Hamanen ObbpedyeH KAUPBLHC Ha Memompexcama, U U3MecmseaHe Ha
Memompexkcama om [rasMeHume [npomeuHu om ayemuscanuyunosama
KucernuHa.

- HenpenopbuuTeriHn komoutaummn
+ lMepopannu anmuKoazynasimu
Hucku dosu auemuncanuyuniosa KucenuHa: yBenuyeH puck oT KepeeHe
(noTuckaHe pyHKUMsTa TpoMOOUMTUTE K YBpeXaaHe Ha ractpopyofiehalHara
MyKko3a). M3ucksea ce HabrodeHue, 0cobeHO epememo Ha Kbp8eHe.

+ [pyeu HecmepoudHU npomuegosL3nanumernHu cpedcmea:
Bucoku do3u auyemuncanuuunosa KucenuHa (Had 3g/0HesHO0):. Y
oM 2acmpo-UHMECITIUHANHO KbpeeHe U A38u (adumueeH CuHepaus]
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+ XenapuH (napesmepajiHa ynompeba)

Yeenuwern puck om xemopazsus (nodmuckane Ha mpomboyumHama QyHKUUS U
yapexdaHe Ha eacmpodyodeHanHama MyKo3Ha membpaHa, pesysnmam om
ayemuncanuyuiosama KucesiuHa).

3a ananzemudHo U aHmunupemuyHo delicmeue Oa ce usnojsgam cpedcmaa,
pasnuyHu om auyemuricanuuuiiosama KucesuHa, Hanpumep rnapayemanmon.

+ YpukosypuyHu azeHmu ( benzobromarone, probenecid)

OmuocHo benzbromarone: auemurncanuyusiosa KucenuHa e Jo3uposka He
rnoseye om 3g/0HesHo. HamarsisiesiHe Ha ypukosypudHus edbexkm nopadu
omdernsHe Ha NMUKoYHa KucernuHa e Oubpeyrume mybynu.

Ha ce usnonzsa Opyz aHanzemux.

- Kombunayuu, usuckeauwju npednasHu MepKu npu yrnompebta

+ AHTUAMabeTHUYHN cpencTBa: UHCYITUH

YeenuuyeH xuriosnukeMuyeH eghekm fpu eucoku 003U Ha auemuncanuyunosa
Kucenuna (nopadu xuno2/UKeMUYHUS ethexkm Ha auemurncanuuunosama
KucenuHa).

[a ce uHghopmupa nayuenma u da ce credam Hueama Ha afoko3ama.

+ OuypeTuuu:

MNpu sucoxku 003U ayemuncanuyuioga KucenuHa (Had 3g OHesHO): ocmpa
b6brbpeuna HedocmambyHOCM npu OexudpamupaHu rnayueHmu (Hamanera
anomepynHa cunmpayusi, Obspkawa ce Ha pedykyus 8 cuHmesama Ha
6vbpeynume  npocmaenaHOuHu). CredosamenHo U HamanssaHe Ha
aHMUXUNepmMeH3usHUs echexm.

Xudpamupane Ha nayuewma U uscnedeane Ha OvbpeynHama yHKUus npu
3anoygaHe Ha nedyeHuemo.

+ KopTukocteponau (rmioKoKoOpTUKOCTEPOUZMN) (CUCTEMHO APUIOXEHUE),
Opyeu oceeH XxUOPOKOPMU3OH, U3rioN38aH Kamo 3amecmumenda mepanus npu
bonecm Ha Addison:

MoHwKenn HMBA Ha canuuunat B KPbBTa 110 8pPeMe Ha JfleyeHue ¢
KOpMUKocmepoudu 1 puck om npedosupase ¢ auyemuscauyurnosa KucesuHa
cned npeKkecsaHe Ha JfiedeHuemo  (kopmuxocmepoudume  ycKopseam
enuMUHUpaHemo Ha auemuncanuyuniosa  KucenuHa). Heoboxodumo e
KopusupaHe Ha 0Joszama Ha auemusicanuyuiosa KucesuHa o epeme Ha
e0HogpemMerHama um ynompeba u cned rpexkbcsaHe Ha JfedyeHuemo ¢
2ITI0KOKOPMUKOCMEepoUoL. :

+ AHzuOmMeH3UH KOHeepmMupauwju eH3UMHU UHXubumopu u aHauomeHsuH Il
anmazoHucmu:

Bucoku dosu ayemurnicanuyunoea kucenuHa (Had 3g/ 0HesHo): octpa brbpevHa
HeLoCTaTbYHOCT MPU 8UCOKO-pUCKO8U NauueHmu (e Hanpedrana eb3pacm unu
npu dexulpamuparu nayueHmu) nopadu HamaneHa afoMepynHa unmpayus,
puyuHeHa om romuckaHe Ha 8as300udamopHume fpocmaanaHOuHuy om
canuyunamume.

3arnoyeaHe Ha re4yeHuemao,

+ MeToTpekcart npu 03U Ho-manku ot 15 mg Ha ceam




HapacTeane Ha XxemaTvorniorMuHaTa TOKCUMYHOCT Ha MeToTpekcata (HamareH
6Bbpeyer KIUPBHC Ha MemompeKcama, U U3MecmeaHemo My om riiasmenume
npomeuHu om auemuncanuyunogama KucernuHa)

Bednnx cedMuyHO sfabopamopeH KOHMPOI Ha KpbeHama Kapmuda 1o epeme
Ha KombuHupara yrompeba npe3z ALPsUME HSIKOAKO cedmuyu. 3acuneH
KOHmMpO fpu nayuermu & HanpedHasia éw3pacm U Mpu fnayueHmu ¢ Jieko
omxiioHeHue 8 6ubpeyHama hyHKUUS.

KOMBUHALIWU, TP KOUTO TPABBA [1A CE BHUMABA:

+ WuTpayTepuhHo cpeacTBo
Bucoku 08o3u ayemuncanuyunosa KucenuHa (Had 3g/0HesHo). crnopeH e
BBLNPOCHLT 32 HamallsiBaHe CUIYPHOCTTa Ha BbTpeyTepuHHaTa cnupana.,

+ AWTHauuau: MarHesmeBW, anyMUMHMEBU U KanudueBW COJSiM, OKUCHU N
XULPOKUCUAN.

YeenuueHa OLOpeuHa ekckpeuust HA ayemusicanuuyunosa kucenuHa nopadu
anKanusayus Ha ypuHama.

4 6 BpeMeHHOCT U KbpMeHe

BPEMEHHOCT

Wacrneasanusa NpOBEAeHU MPY XKMBOTHY Ca gOKasanu TepaToreHHUTE CBOWCTBa
Ha aueTuncanvuunosaTa KncenmHa.

[bpBY U 8MOpU MpPUMECTBP:

- HenoctosHHa ynotpeba Ha aueTuncanuuunoBa KUCENWHa: pesynTtatn oT
enMOEeMUONOIMUH  MPOYUBaHW:  W3KMMIOMBAT TlosBata  Ha  TEPaTOreHHu
mandopMaLun, NpU4KHeHN NP ynoTpebaTa Ha aueTuNCcanuumMnoBa KucennHa.

- Tpu NO-NPOABLIMKUTENHO NEeYeHUe ¢ acuprH:

[lo cera HAMa [OCTaTbYHO AAHHW OTHOCHO TEpaToreHHUTe CBOKCTBA Ha
aueTuncanuuuIioBa KucernHa npu nocTosHHa ynotpeda B fosun Hag 150 mg Ha
LEeH Mo Bpeme Ha MbpBUsi TPUMECTEp OT BpemeHHocTa.

CriedosameifiHo:

- Auyemusncanuyuiiosama Kucenuda mMoxe npu Heobxodumocm Oa ce npednucsa
8 omdefiHu criydau 8 obuvailiHa 003upoeKa.

- Kamo npednasHa Mapka, npernopbyumesnHo e Oa ce usbsaea ynompebama Ha
auemuncanuuuIosa Kucenuna ¢ doza Had 150 mg/OHEsHO rpu FOCMOSHHO

JiedeHue.

Tpetn TpumecTep:
MonobHo Ha BCUYKK MHXMOUTOPY Ha NpocTarnaHBuH CUHTE3AT
aueTuncanMuunoBa KUCENMHa B 003W NO-TONSMUW UMK PaBHU
AHEBHO, MoraTt Aa rnoanoxar:

- NnoAa Ha:




* KapAauonyrnmMoHapHa TOKCWMHOCT C MpEeKdeBpeMeHHO 3aTsapsiHe Ha
ductus arteriosus 1 MynMoHapHa XunepTeHs3ns

*6bbpevuna ANCHYHKLNA, KOATO MOXe Aa nporpecupa po ovbpeuHa
HEeAOCTaTbYHOCT C ONUFOXNOPaMHNOH.
- matikata n 6ebeto (kbM Kpas Ha BpeMeHHOCTTa) — YBENWYEHO Bpeme Ha
KbpBeHe. ToBa NOTUCKaHe Ha arperaunsaTta Ha TpoMboUUTUTE ChLLECTBYBa JopK
¥ IPYU MHOIO Marku go3n.

CnedosamenHo:

C uskrioyeHue Ha MHO20 pedKu criyyau (KapOuoioaUYHU USTU 2UHEKOT02UYHU),
K02amo ce L3UCK8a KOHCYmalyus ¢ JieKkap unu crieyuanusupaHo HabiwdeHue,
8CUYKU JFieKapcmeeHU cpedcmea, CchObPXaWU auemuscanuyunosea
KucesiuHa ca FMpOMUeOorioKasaHu Ipe3 n[ochedHUs1 mpuMecmbp om
6pemeHHOCMIMA.

KbPMEHE
Tl kato aueTyncanuUunoBara KACENWHa MpemMuHasa B MIIAKOTO, TO3W
nekapcTBeH NPOAYKT He ce Npenopbysa Mo BpemMe Ha KbpMeHe.

4.7 BnnsiHye BbLpXY cnocoBbHOCTTA 3a Wodupade u padoTta ¢ Mattinbn
He okassa snusiHue.

4 8 Hexxenatn NexapcTseHn peakuwm

- FacTpouHTeCTUHASIHU peaKLnK:

* KOpemHa Dorika,

* BHO racTPOMHTECTAHATHO KbpBEHE (XemaTemesa, MeneHa 1 T.H.) unm
OKYFTHO KbpBeHe, BoAewo A0 Kenaso-gedmumutHa aHemus. Tean peakuum ca
No-4eCTH Npu No-BUCOKN A03N,

= CTOMALUKW Ynuepaumn 1 nepgopaduu.

- BAnaHve BLpXy LeHTpariHaTa HepBHa cucTema:
* rnasobonue, ceemoebpmex,
* YYBCTBO 3a HamMarMHue Ha cryxa,
* WyM B YLLIUTeE,
CumnTomu, XapaxtepHu rpu npedosupane

- XeMaTonoru4yHy peakumun:

* CUHAPOM Ha KbpBeHe (KbpBeHe OT Hoca, M’MHrMBoparus, nypnypa u T.H) ¢
yBENnyaeaHe BPeMeTO Ha KbpBeHe. Tasn peakuus npogbrokasa oT 4 8o 8 gHn
crneg npexbcBaHe ynotpebata Ha acnupuH. ToBa MoXe fia fosefe A0 PUCK OT
KbPBEHE B CIy4aun Ha xupypruyecka uHTepReHums.

- Peakyuum Ha CEP'bXYYBCTBUTESNHOCT
o YpTUKapUsi, KOXHW peakuuy, actma, aHadnnNakTUYHY peaxLiun, aHTMoeaem.

4.9 MNpenosupate
lMpeno3supaHeTo Moxe ga Obae hatanHo Mpu Xopa B HanpenHary
ocobeHo npu Manku feya (TepaneBTUYHO NpefosnpaHe unu yeg
NHTOKCUKaLINS).

+ KnUuHUYHKM CUMMOTOMMN:



YMepeHo hnpefosupaHe: CUMATOMWTE 3a MpeaoavpaHe ca. Wym B yluuTe,
YYBCTBO 3a HamalleHue Ha CIlyxa, CBeTOBbpTex W rmasobonue; morat faa ce
KOHTpOsipaT Ypes HamansiBaHe Ha nosaTa.

Texka MHTOKCUKaLna.

Mpedosupanemo npu deya Moxe da 6b0e hamarnHo rpu e0HokpamHa dosa om
100 mg/kg.

CumnToMMTe ca: Tpecka, XurepBeHTunauus, keToauniosa, pecnupaTopHa
ankanosa, wmertabonuTHa auuposa,  Koma,  KapAauoBackynapeH  LUOK,
pecnupaTopHa HEA0CTATBYHOCT, OCTPa XUMNOMNKEMUS.

Tleyenue:;

- MauueHTa HezabaBHo ce oTRexda B GonHuLa

- MorenHaToTO NEKapCTBO Ce oTCTpaHaBa ObLP30 Hpes NPoOMUBKA Ha cTomaxa U
ripuemM Ha akmuseH 6balieH

- KoHTpon BbpXy KncenuHhnsa Ganaxc

- Ankanusupade Ha ypuHata (pH mexny 7.5 n 8) ¢ xemoamanusa npu Texka
WHTOKCUKALUNS.

- CUMMTOMaTUYHO Nevenne.

5. DAPMAKONOIN4YHM CBOKMCTBA
5.1 dapmakogMHaMmnMyHW CBONCTBA

OPYTH AHATITETULIN U AHTUTTMPETULH
ATC NO2 BA 01

Auemuncanuyusosam KucenuHa  npuHadnexu  KbM  gpynama  Ha
HecmepoudHume  npomusosbafanumenHu  cpedcmea C  @aHanreTudHo,
aHTUMUPETUYHO, NPOTUBOBBL3NANNUTENHO AENCTBUE.

HerosoTo peiicteue ce Dasupa Ha mHxubupaHe Ha eH3uMa LMKrNooKcureHasa,
KoeTo Boau ao GrioKMpaHe CUHTE3aTta Ha npocrarnaHguHnTe.,
Ayemuncanuyunosama Kucenuva nomdmucka mpombouumHama aspezayus
ypes briokupane Ha mpombokcaH A2 mpomboyumHama cuHmesa.




Twii kaTo DL-ysine acetylsalicylate ce pastBapsi BeaHara n ususano sbe BoAa,
crien abeopbuua ce pasnaza Ha aueTUncanyuunoBa KucenuHa.

Abcopbuus

Auemuiicanuyunosama Kucenuta ce abeopbupa 6pp30 U ususano sedHaza cned
rnepopaner npuem. Makcuman+a nnasmeHa KoHueHmpayusi ce docmuza crned
15-40 murymu.

BuoHanuudocmma Ha ayemuncanuuuiiosama KucenuHa eapupa crioped
dozama: okxorno 60 % 3a Oosu rnod 500 mg, u 90 % 3a doszu Had 1g nopadu
HacumeHa yepHoOpobHa xudpornusa.

AueTuncanuMUMnoBaTa KucenuHa ce xugponuavipa ©Obp30 A0 canuuniosa
KkucenuHa (aktuseH meTabonur)

PaznpederieHue

Auemuricanuuuiosama KucenuHa u cajauyuiosama Kucenuna ce pasnpedensim
6bp3o 6 mukaHume. (ipemunasam riayemapHama bapuepa u ce Hamupam €
MalyuHomo MASKO.

Canuyunosama KucesuHa ce cebpsea c nnasmerume ripomeuru (okono 90 %).
Bpememo Ha nony-pasnad Ha ayemujicanuyuiiosama KucesiuHa e 15-20
MUHymu, U 3a canuyunioeama xucesiuHa e om 2 0o 4 yaca.

Memabonusbm — eKckpeuus

Auemuncanuyunosama KuceniuHa ce Memabonusupa Ususino € YepHusi 0pob.
Omdens ce anaeHo & ypuHama nod chopmama canuyunosa KucenuHa u
2r0KOpoHUdU, Kakmo u nod chopmama Ha salicyluric acid u gentisic Kucenusu.

5.3 MpedxknuHuyHy daHHU 3a besonacHocm
MymazeHeH U KapUyuHO2eHeH nomexyuar.
Pesynmamume om rnposedeHume UH 8UmMpo U UH 8uso i
napoyyearus € auemuncanuyunosa KucesuHa  rokaseam
MymazeHeH eqexm.




B nposedeHume 3a fApOOmMKUMENeH Nepuold om speme HpoyqeaHus fnpu
UTbX08e U MULWKU, OeMoHCmpUpam nurcama Ha kapuyuHozeHeH egexm.

6. DAPMALEBTUYHU QAHHA
6.1 NomowiHKW BelllecTBa

Glycine 200 mg
Mandarin flavouring® 40 mg
Ammonium glycyrrhizinate 6 mg

Crcras Ha mandain flavouring: lactose, orange juice, essential oil of mandarin.

6.2 HECHBMECTUMOCTN
Hama

6.3 CpoK Ha rofHOCT
3 roanHn

6.3 Cneunandy YKa3aHUs 3a cbXpaHenue
Ha ce cwxpangsa npu Temnepartypa nog 25°C.

6.4 OniakoBxa

[MbpBUYHa CMAKoBKa: XapTusl, anyMUHWIA, NnonueTureH
BropuyHa onakoBka: kKapToHeHa KyTist

Onaxoeka oT 20 bpos calleTa.

7. MPUTEXATEI HA PA3PEUWIEHUETO 3A YINOTPEBA
Sanofi - Synthelabo OTC

9, rue du President Allende

94258 Gentilly Cedex

France

8. IPON3BOONTEN

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
196, avenue du Marechal Juin
45200 AMILLY

FRANCE

9. PETUCTPALLIMOHEH HOMEP
20020129

10. OATA HA MbPBO PASPELUABAHE 3A YINOTPEBA
13.02.2002

11 OATA HA NOCHEOHA PEOQAKLINA HA TEKCTA
Anyapu 2004
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