36UPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

UME HA NEKOT
LORDIAR / NOPOWNAP 2 mg kancynu
loperamide

KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
EfHa kancyna coapxu 2 mg nonepamuaxnopua.

MoMmoLLHK MaTepum CO No3HaT eqekT:
Nakto3sa moHoxugpat. EqHa kancyna coapXu 136,6 mg nakrtosa moHoxuapar.
Boja azorubin, carmoisine (E122).

3a yenoceH cocmae eudeme noanasje 6. 1. IMCTA HA EKCUNMUNEHCHU

GAPMALIEBTCKA ®OPMA

Kancyna, Tepaa.

NOPOWAP 2 mg KancynuTe ce Kancynu co Teno co cuea 6oja 1 kana co TeMHO
seneHa 6oja. Kancynute cogpxat 6en nnu ckopo Ben npaLlok.

KNMUHUYKKU NOOATOUU

TEPANEBTCKU UHOAUKALIUA

NlonepammaoT € HamMeHeT 3a CUMNTOMATCKO neKyBawe Ha aKyTeH Nponue Kaj
BO3pacHu ¥ Aeua nocrapu oA 12 rogvHwn.

NlonepammaoT MCTO Taka € HaMeHeT 3a CUMMTOMAaTCKO neKkyeame Ha aKyTHW
enu3oau Ha NponuB NOBp3aHM CO CUHAPOMOT Ha npuTabuneH KOMOH Kaj
BO3pacHu nuua noctapu of 18 roauHu, no WHULMjanHa KNWHW4YKa noTBpAa Ha

AvjarHosaTta.

NO3UPAHE U HAYMH HA YNOTPEBA
KancynuTe ce HamMeHeTy 3a opantHa npumera. Ce semaar co Boja.

AKyTeH NpONUB Kaj BO3pacHU 1 Aeua nocTapu oA 12 roguHH

NexyBsateTo 3ano4HyBa co Ao3a of 4 mg nonepamua (2 kancynu), a nortoa ce
npoaorkyBa CO Aosa oA 2 mg nonepamui (1 kancyna) no cekoja Te4Ha
cronuua.

Hajronema gHeBHa gosa e 12 mg nonepamua (6 kancynu).

CUMNTOMATCKO NneKysae Ha aKyTHM enu3oaun Ha nNponuB Npu CUHAPOM Ha
MpUTaOUNEH KOMOH Kaj BO3pacHW nuua nocrapu oA 18 roavHKN

,.-"'"""“"*-\
NekyBaweTo 3ano4yHysa co Ao3a oA 4 mg nonepamugAs KanCHy:
npoAocMXyBa Co 403a Of, 2 mg nonepamua (1 kancyn
WNu BO AO3a ofpeaeHa cnoped npoueHka Ha nekap
e 12 mg nonepamup (6 kancynu).

), a notoa ce
R4Ha cTonuua

a)

<

MNocTtapu nuua
He e notpe6Ho npucnocobyBate Ha aosaTta. 1/
i
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MpumeHa kaj GonHW co owTeTeHa dyHkumja Ha oybpesuTte u/mnu Ha LPHUOT

apo6
He e notpebHo npucnocobyBatke Ha Ago3ata kaj nuua co owTeTeHa cdyHKUM]a Ha

OyGpesute.

WNako chapMakoKMHETUYKUTE nogaToun He ce AoCTanHu 3a BGonHu co owTeTeHa
dyHKUMja Ha UpHMOT Apob, notpebHa e npeTnasnueocT Mpu npumeHa Ha
nonepamug 3apafu HamaneHuot metabonusam npv NPBUOT NpEeMnH (eupete ro

nornasjeTo 4.4).

4.3. KOHTPAMHOUKALUU

4.4.

- MPEeoceTnUBOCT KOH akTueHaTa maTepuja unu KOH Koja Guno nomoluHa
marepuja

- Kaj geua nomnaau o 12 ropnHm

- Kaj bonHu co akyTHa AU3eHTepuja Koja ce maHudecTupa co nojasa Ha KpB BO
cTonvuara u Temnepartypa

- Kaj 6onHM CO aKyTeH ynuepo3eH KonuTue
kaj 6onHM co BGaKTepUCKN EHTEePOKONUTUC KOj € NpeansBukaH of UHBA3UBHU
arexcy, Ha npumep Salmonella, Shigella n Campylobacter

kaj 6onHM co nceBaoMemMOpaHo3eH KONUTUC Mo NpuMeHa Ha aHTMbuoTUuM co
LUMPOK CneKTap.

NonepamMupoT He cMee Aa ce npumeHyea kora € notpebHo aa ce nsberHe
nHxubuumMja Ha nepuctantukaTta Guaejku e MOoXeH pusnk 3a nojaBa Ha TELUKW
KOMAMMUKALMK, KaKO LUTO € Uneyc, MerakonoH 1 TOKCU4EH MErakoroH. MoTtpebHo
e BefHalll a Ce NpeKuHe Co NpumeHa Ha nonepamuj BO cnyyaj Ha pasBoj Ha
uneyc, KoHcTUnaumja unm abAoMUHanNHU AUCTEHIUN.

MEPKW HA NPETMNA3NMBOCT U NOCEBHU NPEAYMPEOYBAHA

lekyBaweTO Ha NPOMMBOT CO nonepamui € MCKIy4nBo cumnTomarcko. Bo
cnyyan Kora € MOXHO Aa ce yTBpAu OCHOBHaTa eTonoruja Ha npOSIMBOT,
HEOMNXOAHO € Aa ce MNpuUMeHn COOABETHO cneundunuHo nekysawe. [lpu
nexkyBare Ha aKkyTeH Nponvs npuopuTeT € npeseHumnja Ha 3arybaTa Ha BoAa W
eneKTPONUTU, OAHOCHO HUBHO HaAOMECTyBaH€. OBo nocebHO € 3Ha4ajHO Kaj
feua, kako 1 kaj cnabu u nocrtapu nuua co akyTeH Nponus. MNpvmeHaTa Ha
nonepaMup He UCKnyyyBa npumeHa Ha COOABETHO HaJoMecTyBawe Ha BoAa u

eneKTPonuTK.

Co ornea [eka A[ONroTpajHMOT nponue Moxe Aa 6uge nokasaten Ha
NOTEHUMjanHO CEPUO3HN HapyLlyBaka, onepaMmnaoT He cmee fa ce KopucTu BO
TekoT Ha NoAoNr NEPUOT, TyKy € noTpebHOo Aa ce YTBpAU OCHOBHATa npu4nHa 3a

MPONMBOT.

a KINMHWUYKO

AKO npu npvMeHa Ha nonepamua BO TEK Ha
ina ce jaBute

nopfobpysatse, NoTpebHO € Aa ce NpeknHe Co NpUMy
Kaj nekap.
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4.5. UHTEPAKUUU CO APYIY NEKOBU UITKU OPYTU

BonHute co CUA mopa aa ja npekuHaT npuMeHaTa Ha nonepamug npu nojasa
Ha npBuTe 3HauUM Ha abgomeHanHa aucteHauja. MimeHo, Bo oBaa rpyna Ha 6onHu
co MaHudecTaumja Ha WUHMEKUUCKU KONUTUC CO BUpycHa unu Bakrepucka
eTnonorunja, saabenexaHun ce ogAenHn cry4au Ha onctunaumja u 3ronemeH pusmk
oA, pa3Boj HA TOKCUYEH MErakosOoH.

Nako capmakokMHETUYKUTE nogaTtouM He ce pfocTtanHu 3a 6BonHute co
HapyweHa dyHKuMja Ha uUpHMOT Apob, noTpebHa e npeTnasnueoCcT npu
npMMeHaTa Ha nonepamup 3apagn HamneHuoT metabonusam npwu npsuoT
NPEMUH LUTO MOXe [a pes3ynTupa CO penaTMBHO NpevyekopyBakwe Ha JosaTta co
nocneauyeH TokcuyeH edekT Bp3 ueHTpanHunoT HepeeH cuctem (LIHC).

Axko kaj 6onHM co enusofa Ha NPoNve Npy CUHAPOM HA UPUTABUNEH KOMOH, KOj
NMPETXOAHO € KIMHWYKM NOTBPAEH, HE HacTanumno KIMHWYKO nopobpysame BO
TeKoT Ha 48 yaca, noTpebHo e aa ce npekuHe co NpUMeHa Ha nonepamvg u aa
ce jaBute kaj nekap. MIcTo Taka HeonxoAHoO € Aa ro U3BEeCcTUTE NeKkapoT 3a
NMPOMEHA Ha CUMMMNTOMWTE HA OCHOBHaTa Bonect unu axko MOBTOPYBaHETO Ha
enu3oguTe Ha Nponue Tpae Nodosnro o4 Ase ceamuLn.

Nopavap kancynute cogpxaTt nakrosa. bonHu co peTko HacneaHo HapyllyBawe
Ha HenoAHecyBawe Ha ranakrosara, CO HepgoctaTok Ha Lapp nakrasa wnu
mManancopnuuja Ha rnukosa-ranakrosa He 6u Tpebano ga ro semaat 0BOj NeK.

Moce6Hu npeaynpeayBaka 3a 60NMHUTE CO CUHAPOM Ha MPUTAOUNEH KOJTOH

BKITy4YeHU BO YyNaTCTBOTO 3a JIEKOT:

Kopuctete ro oBoj Nnek caMo ako nekapoT npetxogHo Bu awujardoctuumpan

CVMHAPOM Ha UpuTabuneH KOmoH.

Bugete noceGHo npeTtnasnuem co Jlopauap 2 mg Kancynure

lMpBO NopasroBapajte co nekap:

- aKo cTe Ha Bo3spacT og 40 unu noseke roAvHW U ako NOMWUHaNO OAPEeAEHO
Bpeme o nocnegHoTo Brnowysawe Ha bonecrta

- aKo cTe Ha Bo3pacT of 40 unu noBeke roAMHM 1 ako cumnToMuTe Ha bonecra
0BOj NaT Ce pasnNuyHn of NPETXO4HUOT

- aKo HeoJaMHa UMaBTe KpBaBewe of upesaTta

- aKo naTuTe of TeXOK 3aTeop (oncTunauwmja)

- @Ko YyBCTBYBaTe MadHUHa unu nospakare

- aKko cTe uarybune anetTut unv cte uarybune Ha TexuHa

- aKko uMare TeLKoTUn unu Be 6onn Npu MoKpeHe

- aKko uMare 3rofiemeHa TemnepaTypa

- aKo HeofamHa CTe naTyBarne BO CTPaHCTBO.

Axo 6uno WTO 04 HaBeAeHOTOo ce oAHecyBa Ha Bac pasrosapajte co nekap npeg

[la 3anoyHeTe co 3emare Ha Jlopavap 2 mg Kancynu.

NOPAOWAP kancynute cogpxat 6oja azorubin, carmoising(£122) koja moxe Aa

npeau3Buka anepruckn peaxkumm.
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HeknuHWYKATE nogaTouu ynaTyBaaT Aeka nonepamuaoT e cynctpar Ha P-
rMMKONpoTenMHoT. McToBpemeHata npuMeHa Ha nonepamui (16 mg BO
noeaMHeyHa A03a) CO KUHUAWH WU pUTOHaBMp, Kou ce UHXMbuTopn Ha P-
[AIMKONPOTENHOT, pesynTupana co ABOKpaTeH Unu TpUkpaTeH nopacT Ha HUBOTO
Ha nonepamua BO nnasmarta. HenosHato € KAMHWYKOTO 3HaYewe Ha
chapMaKoKMHETMYKaTa MHTEepakKuuja Ha UHXWOUTOPOT Ha P-rmukonpoTeuHoT W
nonepamuaoT NPUMEHET BO NpenopavaHnTe [o3u.

McToBpeMeHa npumeHa Ha nonepamua (4 mg Bo eAHa f403a) ¥ UTpakoHason, KOj
e uHxuonuTtop Ha CYP3A4 u P-rnukonpoTEenHOT, pesyntupana co TpokpateH A0
YyeTBOpPOKpAaTEH MopacT Ha HMBOTO Ha nonepamuj BO nnasmara. Bo wuctoTo
ucnutyBake remcpubposunot (uHxubutop CYP2C8) npeaussukan nopact Ha
KOHUEHTpauujata Ha nonepamug BO nnasmara 3a npubnmwkHo 2 natu. Bo
komMbuHaLMja co uTpakoHason u remcubposun 3abenexaH € YeTupukpaTeH
ropacT Ha MakcumasnHaTa KOHLUEeHTpauuja Ha nonepamua Bo nnasmara, AoAeka
AUC BpeaHocTa (BKynHa nnasmarcka U3NOXEHOCT) e 3ronemeHa 3a 13 natw.
Baksu 3ronemMyeata He Gune noep3aHu Co edekTuTe Bp3 LIHC ucnutyBaHu co
NCMXOMOTOPUYKM TECTOBM (Ha Np. co CyDjekTuBHa NpoueHka Ha 3eLeMEeTeHOCT !
CO TECT Ha 3ameHa Ha 3Haum 1 6pojku, aHrn. Digit Symbol Substitution Test).

WcroBpemeHa npumeHa Ha nonepamug (16 mg Bo eaHa [03a) U KETOKOHa30/,
koj e uHxubutop Ha CYP3A4 1 P-rnukonpoTenHoT, pesyntupana co nopact Ha
HMBOTO Ha nonepamuz Bo nnasvata 3a 5 natu. OBa sronemysare He Buno
MOBP3aHO CO NOPAcTOT Ha hapMaKOAUHAMUYKUTE ECheKTU KON Ce UCnUTyBaHu! CO
nynunomeTpuja.

McToBpemeHaTa opariHa npuMeHa co A4e3MOnpecuH pesyntupana co TpUKparTHo
3ronemMyBame Ha KOHUEHTpauujata Ha Ae3smMonpecuH BO nnasmara, BEPOjaTHO
3apaau nocnaba nepucranTuka.

Ce oyekyBa [ieKa NeKOBUTE CO CNUYHK PapMaKOSOLLKV CBOjCTBa ke ro sronemar
ecdbekToT Ha ronepamui, [AoAeka  nekosute  kov  TO 3abpaysaat
raCTPOWHTECTUHANHOTO MOMUHyBake ©6u Tpebane fga ro Hamanart HeroBoTO
AejcTso.

YOTPEBA 3A BPEME HA NMMOAHOCT, BPEMEHOCT U IOEHE

Hema nogatoun 3a GesbegHocTa Ha nMpuMeHaTa Ha nonepamuj 3a Bpéme Ha
BpemeHocTa. McnuTtysamarta Bp3 XWBOTHW HE nokaxane Aeka nonepamugor
MMa TepaToreHu unn eMBPUOTOKCUYHK CBOjCTBA. MefyToa, kako U 3a apyrute
NEKOBU, He Ce npenopayyBa Heroea npuMeHa 3a Bpemeé Ha HGpemeHocTa, a
ocobeHo 3a BpeMe Ha npeuTe Tpu Meceuu.

Manu KOnYuMHW Ha nonepamMuz, Moxat Aa GuaaT NpUcyTHU BO MajYMHOTO MIIEKO.

na ce jasar
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BIMUJAHUE BP3 CMOCOBHOCTA 3A BO3EHE UINU PAKYBAKE CO
MALLUHWN

Mpu nekysare Ha NPONMB CO flonepamua Moxe Aa Hacrtanu rybewe Ha CBECT,
HamaneHo HWBO Ha CBECT, ymMop, BpTOrnasuua u 3allemMeTeHOCT. 3aTtoa ce
Apenopayysa npeTnasueBocT Npu ynpasyBake CO Bo3una 1 Mallnhi (Bugete ro
nornasjeTo 4.8).

HECAKAHW OEJCTBA

BospacHu u deya Ha eospacm 00 12 u rnoeeKke 200UHU:

BesbegHocTa Ha MpUMeHaTa Ha nonepamui npoueHeTa € Bp3 2755 BO3pacHu
nMua v Jeua Haa 12 roduHu, kou y4vecTeyBane BO 26 KOHTpOnupaHu u
HEKOHTPONMPaHN KNWUHUYKW UCMUTYBata Ha neKyBatbe Ha akyTeH nponue co
nonepamug. MpuToa HajuecTo 3abenexaqHn HecakaHu aejctea (Co uHUMAEHUMja
>1%) 6une: KoHcTunauwja (2,7%), cdnatyneHumja (1,7%), rnasobonka (1,2%) v
mayHuHa (1,1%).

MoHaTamy BO TEKCTOT MPUKaXaHW Ce BKyMHO CUTE 3abenexaHun HecakaHu
[ejcTBa 32 BpeMe Ha KIMHUYKUTE WUCMUTyBak:a (Npu nekyBare Ha akyTeH
NPONVB) UMW 3@ BPeMe Ha NOCTMAPKETUHLLKOTO CrieAeH:e.

HecakaHuTe fejcTBa ce HaBeAeHM Crnopes OpraHckMoT cUcTem W cnegHuTe
KaTeropuv Ha 3a4eCTeHOCT:

MHory yecTo (21/10)

yecto (21/100 n <1/10)

nomanky yecto (21/1000 u <1/100)

peTko (21/10 000 1 <1/1000)

MHory peTko (<1/10000)

HenosHaTo (Bp3 OCHOBA Ha [OCTaNHWTE NOAATOUM HEBO3MOXHO € Aa Ce oapeau
3a4ecTeHoCTa Ha Hycrnojasara).

HapywyBara Ha UMYHOJIOWKNOT CUCTEM
Pemko: peakuun Ha 1npet:JceTrlunan::-c-r1, aHadunakTMyHa peakuuja (BKNy4yBajKu
aHachunakTUYeH LLOK) , aHadunakTonaHa peakumja .

HapylyBata Ha HepBHUOT CUCTEM
Yecmo: rnasobornka.

MomanKy 4ecmo: BpTOrnaBuLia, COHNMBOCT
Pemko: ryBete CBECT', CTynop', HamaneHo piusa. Ha cBecT', 3ronemeH
MyCKyNeH TOHYC', HapyLLyBare Ha KOOpPAVHALVS

1

HapywyBata Ha ouuTe
Pemko: mnosa .

HapywyBata Ha AUreCTUBHUOT CUCTEM
Yecmo: KOHCTUNAUMja, MauHuHa, dnaTtyneHumja.
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4.9.

[Momanky uyecmo: Gonka BO abAOMEHOT, HenpujaTtHOCT BO nogpavjeto Ha
aboMeHoT, cyBa ycTa, 6onka Bo ropHuoT aboMeH, noBpakatse, gucnencuja .
Pemko: wneyc (Bmzyqyaajkn napanuTuyeH uneyc), MerakomnoH’ (BKNy4yBajKku
TOKCUYEH MEerakornoH”), AUCTEeH3nja Ha abaoMEHOT.

HapywyBata Ha KoXaTa U Ha NOTKOXXHOTO TKMBO

lMomarnky 4yecmo: KOXXHO ucunyBame.

Pemko: Byno3Hu KOXHU peaxumm‘ (BknyuyyBajkn CTuBEHC-LIOHCOHOB CUHAPOM,
TOKCMMHA enuaepmanHa Hekponusa u erythema multiforme), aHruoepem,

ypTUKapwuja, npypuryc.

HapylyBata Ha GyGpeauTe U Ha yPUHAPHNOT CUCTEM
Pemko: peTeHunja Ha ypuHaTa'.

OnwTH Hapym1yBa|-ba M peakuum Ha MecToTO Ha NpumeHaTa
Pemko: 3amop .

' HaBenyBakeTO Ha OBOj TEPMUH € BP3 OCHOBA Ha MNOCTMAPKETUHLLKUTE U3BELITau. Bugejiv 3a
BPEME Ha aHanusaTa Ha NOCTMapKETUHLLKUTE 3abenexaHn HecakaHu AejCTBa He MOXelue Aa ce
pa3niKyBa XPOHWYHATa Of akyTHaTa WHAWKauMja, kako HUTY nonynauujara Ha BospacHu oa Aeua,
3a4yecTeHocTa € npoueHysaHa Bp3 OCHOBa Ha KNWHWUYKKM UCnuTyBaka co nonepamun BO NeKyBake
Ha aKyTEH 1 XPOHW4EH NPONVB, BKIYYyBajkv 1 CNUTyBakba Kaj Aeua <12 roguxu (n=3683).

2 Bugere ro nornasjero 4.4.

MpujaByBake HA COMHEBaKa 38 HecakaHu fejcTea

Mo pobuBate Ha of0BpeEHNE 3a NEKOT, BaXHO € MpujaByBawbe Ha COMHEBaHa
3a HerosuTe HecakaHu aejctea. Co Toa ce 0BO3MOXYyBa KOHTUHYUPAHO Clefere
Ha COOJHOCOT Ha KopucTa u pusnkot oA nekoT. Of 3apaBCTBEHUTE paboTHUUM
ce bapa Aa ro npujaBaTt cekoe COMHeBak-€e 3a HecakaHu [lejcTBa Ha NeKoT Npeky
HALMOHANHUOT CMCTEM 3a NpUjaBu Ha HecakaHu AejcTea:

HaunoHnaneH ueHTap 3a chapmakosurunaHua

http://www.farmakovigilanca.mk/

NMPEOO3UPAHE

Cumnmomu:

Bo cnyyaj Ha npeposvpame (BKNydyBajku M penaTuBHO MNpeyekopyBare Ha
fosara 3apagu HapyllyBake Ha yHKumMjaTa Ha LUpHUOT Apo6) moxe Aa HacTtanu
penpecuja Ha uUeHTpanHuot HepeeH cuctem (LHC) co nojaea Ha CTynop,
HapyLUyBake Ha KOOpAUHaLWujaTa, COHNUBOCT, M1O3a, 3rofieMeH MyCKyneH TOHYC
u pecnupaTtopHu aenpecun. UcTo Taka moxe Aa buae npucytha KOHCTMNauwja,
peTeHuuja Ha ypuHaTa u uneyc.

[leua v GonHn co HapyLUyBake Ha dyHKUMjaTa Ha LIpH1OT npob moxar aa buaat
noocetnmeu KoH edektuTe nosp3sanu co LIHC.

Jlekysam-e:
Bo cny4aj Ha nojasa Ha CUMNTOMM Ha NPEAO3Npare Kako aHTMAOT MOXe Aa Ce
npumeHu HanokcoH. Co orneg Ha NpPOAOIKEHOTO eToT ey [1€jCTBOTO Ha

nonepamuaoT BO OAHOC Ha HanoKCOHOT (1 po 3 yaca
NoBTOpHa NpUMeHa Ha aHTugoT. 3atoa GonHMoT THR®a
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5.3. NPETKNMHUYKU NOOATOLU 3A CUTYPHOCTA

HaarneayBa BO TEKOT Ha 48 yaca 3a Aa MoXe ga ce 3abenexar MOXHU 3Hauu Ha
Aenpecuja Ha LIHC.

OAPMAKOJIOLWKWU NOOATOLN

PAPMAKOOUHAMWUJA

dapmakoTepanesTcka rpyna: AHTUAUjapouum u npenapat co
aHTUUH(NAMATOPHO U aHTUMHPEKTUBHO AEjCTBO, AHTUMNPOMNY3NBU
ATK o3Haka: AO7DAO3

Co Bp3yBate Ha ONujaTHUTE pPeLenTopM BO SWAOT Ha TEHKOTO LpPeBo
nonepamuaoT ja Hamanyea nponyn3vBHaTa nepucTanTuka WM ro 3ronemysa
BPEMETO Ha MOMUHYBakEe Ha COoApXuHaTa HU3 TEHKOTO UpeBo. JlonepamuaoTt
UCTO TaKa ro 3rofieMyBa TOHYCOT Ha aHanHUOT CHUHKTEP.

Bo ABOjHO CnenoTo paHAOMU3WPaHO KIMHUYKO MCnuTyBawe co 56 BonHu Kou
3eMane nonepamug 3apagu akyTeH nponve, NOYETOKOT Ha aHTuanapeanHoTo
fejctBo 3abenexaHo e BO pamkute Ha 1 yac no egHa posa og 4 mg.
KnuHnukuTe cnopeadu co apyry aHTUanapeTum noTepaune UCKny4YmTenHo 6ps
NOYeTOoK Ha AejCTBO Ha nonepamMuaoT.

G®APMAKOKUHETUKA

Ancopnuuja

MoBekeTo nonepamuzn no MHrectujata ce ancopbupaaT BO TEHKOTO LPEBO.
MefyToa, cuctemckata BGuopacnonoXxusocT Ha nonepaMuaoT M3HecyBa camo
okony 0,3% 3apagu oncexHuUoT metabonusam npu NPBUOT NPEMUH.

Pacnpedenba

WcnuTyBamarta Ha pacnpegenbata Ha nonepaMmuaoT CpOBEAEHU Kaj CTaopPCKu
MOJen MnoKkaxysBaaT HeroB ronem aduHUTET KOH SUAOT Ha TEHKOTO UpEeBO CO
ocobeHa CKMOHOCT KOH Bp3yBawe CO peuentopute BO HaZOMKHMOT MYCKYNeH
cnoj. Ha 6enkosuHUTE Ha nnasmara (BO Hajronem fen co anbyMunHoT) ce Bp3yBa
95% oA nonepamuaoT. HeknuHu4kMTE nopaTouM NOKaxysBaaT [AekKa
nonepamuaoT e cybcTpaT Ha P-rmkonpoTenHOT.

Memabonusam
NonepamMnpoT CKOpPO BO LENOCT Ce u3nadvyBa npeky LUpHUMOT Apob, kafje BO

Hajronem pgen ce metabonuaupa, Kowyrupa W usnadyea npeky Xondykarta.
OkcupaTtveHata N-gemetunauuvja e rmaBeH metabonuukuM naT Ha nonepammaoT
Koj e rnaBHO nocpegysaH co eHaumu Ha CYP3A4 u CYP2C8. KoHueHTpauujaTta
Ha HenpomeHeTa copMa Ha nonepamuj BO nnasMata € UCKNYyYUTENTHO HUCKa
3apaawu oncexHnoT metabonusam npu NpB NPEMUH.

Hsnauysame
Kaj nyfeTo nony>kMBOTOT Ha enuMuHaumja Ha nonepamuz
yaca, co uHTepsan og 9 go 14 yaca. HenpomeHetata q
W HerosuTe MeTabonuTh rMaBHO ce usnadvysaar npexy ek
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7.

McnutyBawata Ha akytHaTta M XPOHWYHA TOKCUMYHOCT MOKaXyBaaT [Aeka
nonepamMmaoT Hema cneuuduyHa TOKCUYHOCT. PeaynTtaTtute of cnposefeHuTe
in vivo w in vitro ucnutyBara ynaTtysaaT geka nonepamuaoT He € reHOTOKCUYEH.
Mpu penpoayKTUBHUTE WCNUTYBaka CO MHOry ronemu Ao3n Ha nonepamung
(40 mg/kg/peH, wto e 240 natv noBeke of HajronemaTa fo3a Kaj nyre),
3abenexaHu ce NpoMeHn Bo hepTUnMTETOT U (heTanHoTo NpexvsyBake, WTo e
NOBP3aHO CO TOKCUYHUTE edIeKTU Kaj KeHKkuTe cTaopuu. lMomanuTe Ao3mn Hemane
edeKkT BP3 34paBjeTo Ha XeHkuTe U PeTycoT U He Bnujaene Bp3 nepu- u
NOCTHATaNHNOT Pas3Boj.

®APMALIEBTCKU NMOOATOLIN

JINCTA HA EKCUUIMNEHCH

Monuc Ha NOMOLWIHUTE CYyNnCTaHUUN

nakrosa moHoxuapar

M4YeHKapeH Cckpob

Tank

marHesuym creapar

mesiomo Ha mepdama xefamuHcKama Karncyna coopxu:
- asopybuH, carmoisine (E122)

- wuHpuro kapmuH (E132)

- enes3o okcua, upeeH (E172)

- TutaHuym guokevg (E171)

- KenatuH

karnama Ha mepdama XenamuHcKa Kancyna coopxu:
- uMHAWro kapmuH (E132)

- TuTaHuym aunokena (E171)

- xeneso okeug, xont (E172)

- KenatuH

MHKOMMATUBUNHOCT
He ce no3HaTw.

POK HA YNOTPEBA
30 meceuum.

HAYUH HA YYBAHE
Nekot TpeGa aa ce vysa Ha TemnepaTtypa noa 0°C.

NMAKYBAHE (MPUPOOA U COAPXWUHA HA MNMAKY B
20 (1x20) kancynu Bo PVC/Al 6nucTep.

YMATCTBO 3A YNOTPEBA / PAKYBAHE
HeVcKOPUCTEHWOT SIEK UMK OTNaAHUOT MaTepujan Tpeba A2
cornacHo Co fnokanHuTe Nponucu.

B OTCTPaHu

HOCWUTEJ HA OJOBEPEHUETO 3A CTABAHE HA JIEKOT BO NMPOMET

BEJTYNO JOOEIJ Ckonje
yn. 3-MakepnoHcka Gpuraga 6p.68, 1000 Ckonje, P. MakegoHuja
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3acTanHuk Ha npousBoguTenoT benyno, nekosu n Ko3meTuka a.a.
Ynuua Januua 5, 48 000 KonpueHuua, XpBaTtcka

BEPOJ HA NPBOTO OAOEPEHUE 3A CTABAHKE HA JIEKOT BO
NMPOMET
LORDIAR / NOPOWAP 2 mg kancynu:

MPOMET
LORDIAR / NOPOWNAP 2 mg kancynu:

OATYM HA NMOCINEAHA PEBU3NJA HA TE




