3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT, JAYHHA U PAPMAILIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA

AKTIFEN®/ AKTU®EH®, 200 mg, buiM-0010XkeHH TabIeTH, KarieT
AKTIFEN®/ AKTU®EH®, 400 mg, pruam-06noxKeHH TableTH, KarieTH

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

1 dunm-obnoxena tabnera, kanuera ox 200 mg coapxu 200 mg ubynpodeH, noMOIHHA
CYNCTaHIIUH.
1 ¢pumm-o6noxeHa Tabnera, kamnera ox 400 mg coapku 400 mg ubynpodeH, TOMOIMIHU
CYIICTaHLIMH.

*3a 1eocHa IMCTa Ha eKCUMITHEHCH BHIH To4uKa 6.1
3. ®APMAIIEBTCKA JTO3UPAHA ®OPMA
dunmM-o60kxeHa Tabliera, Karera.

AKTUDEH® bunm-obnoxenure Tabnetn ox 200 mg ce eXHONUYHM, HOJTHABECTH,
OMKOHBEKCHHU, MyprypHH (uiM-o6noxeHu Tabmetu (Bo oONMK Ha Kamcyida OJHOCHO
KaruieTH), co BrucHara 6yksa R, upra u 6poj 09 Ha egnara crpaHa.

AKTUOEH® bunm-obnoxxenure Tabnmern ox 400 mg ce eOHONWYHH, NOJITHABECTH,
OMKOHBEKCHH, MypIypHH ¢(uinM-obnoxenu Ttabnern (Bo OONMK Ha Karcyjla OXHOCHO
KaIuleTH), co BTHcHaTa OykBa R, upra u 6poj 07 Ha equara crpaHa.

4 KIMHUYKHU NOJATOLH
4.1 TepaneBTCKH HHAMKAIMH

N6ynpoden, nopaay cBOETO aHAITETCKO U aHTHMH(IAMaTOPHO J1€jCTBO, MHMLHKPAH € BO
TpeTMaH Ha PEBMATOUIECH apTPUTHC (BKIY4YyBajKH jYBEHWJIEH PEBMAaTOHMJIEH apTPUTHC
uni  CrunoBa ©OonecT), aHKWIO3€H CIOHAWINTHC, OCTEOAPTPHTHC U JPYTH
HEpPEBMaTOMHH (CEPOHEraTUBHU) apTPOIaTHH.

Bo Ttpermanor Ha BOH3MIOOHM pPEeBMATCKH COCTOjOH, UOynmpodeH € HHAMLUpaH Kaj
NEPHAPTHKYTAPHUTE COCTOjOH, KaKO IITO € 3aMp3HATO pamo (KamcynuTuc), Oyp3uTHc,
TEHJAMHUTHUC, TEHOCHHOBUTHC U 00JIKa BO JIOJTHHOT nen Ha rpbot. Mcro Taka, nbynpodes,
MOX€E J1a C€ KOPHCTH IIpH NOBPEIH Ha MEKUTE TKHBA, KaKO M3MeCTyBame (IIMHYBamke) U
UCTETHYBakbe.

Hcro Taka, ubynpoden e unanuupan Bo ybnaxyarme Ha Grapg
IMCMEHOpEja, JAEHTalHA W IOCTONEpaTHBHA OOJNKAa M CHM
riaaBo0Oolka, BKIy4yBajKi MUTPEHa.



N6ynpoden e MHAMIHMPAH U 32 KPaTKOTPAcH TPETMaH Ha MUPEKCHja.
4.2. lo3upame 1 HAYHH Ha ynoTpeba

HecakanuTe JejcTBa MOXe Jla c€ MHHMMH3MPAaT cO MPUMEHA Ha HajHHCKaTa eeKTHBHA

J103a, BO HajKPaTOK BPEMEHCKH NEpHO, NoTpedHa 3a KOHTPOJAa Ha CHMIITOMHTE (BHUOETE
nen 4.4).

Bospacnu u deya nao 12 200unu. Tlpenopadanara no3a Ha ubynpogen e 1200 mg -1600
mg IHEBHO, BO mojeneHyu 103u. Kaj Hekom manueHTH, Jo3a Ha oapxysame ¢ 600 mg -
1200 mg aueBno. Ilpu Temku wiM akyTHM coctojOM, 03aTa MOXe Ja ce 3roleMH, ce
JojeKa akyTHarta ¢asza He ce CTaBH IIOJl KOHTPOJA, MO YCJIOB BKyITHaTa JHEBHA /1033 Ja
He 6uae noronema o 2400 mg, Bo mojenenu no3u. Pacrojanuero nomery posure tpeda
Nia u3Hecysa 6-8 gaca, a HajManky 4 yaca.

Heya noo 12 zo0unu: JlneBHata no3a Ha ubynpoden e 20 mg/kg TenecHa TexxuHa BO
nojiesieHy A03u. Pacrojanuero momery gosure tpeba Aa u3HecyBa 6-8 yaca, a HajMayky 4
qaca.

[Ipu jyBeHWsIeH peBMaTOMIEH apTPHTHC, MOXe Ja ce npuMmeHaT xo3u mo 40 mg/kg
TeNleCHa TeKUHA JHEBHO, BO MOJENEHH J03H.

[Ipumenara Ha ubynpodeH He ce mpernopadyBa Kaj Jela co TelecHa TeXXHHa IoMaa of 7
kg.

ITocmapu nayuenmu: Kaj mocrapuTe NMalMeHTH MOCTOU 3TOJEMEH PU3UK OJf CEPHO3HH
nocneauny Ha HecakaHurte aejcrBa. Ako npumenara Ha HCAWJI e neonxoana, Tpeba na
ce NMpUMEeHyBa HajHUCKaTa eeKTHBHA 1033, BO HAjKPaTOK MOXEH BpeMeHCKH nepuoi. Bo
Tek Ha TpetmaHoT co HCAMJI, mauueHToT Tpeba peaoBHO a c€ MOHUTOpPHpA, NOpaIH
MOXHOCTa OJI FTACTPOUHTECTHHAIIHO KpBapeme. Bo ciydaj Ha HapyllyBame Ha peHalnHaTa
MM XenaTanHaTa QpyHKUHMja, moTpebHa e MHAMBUAYalHa MoaudHKaLija Ha [03aTa.

JlexoT e HameHer 3a r!epopaﬂua npumena. Ce mnpernopayyBa MalUEHTHTE KOW HMaaT
ocetie cromak, AKTUDEH® ¢bunM-obnoxenuTe TabneTu Aa ru 3eMaar co XpaHa. Ako
JIEKOT Ce 3eMe KpaTKO BpeMe Mocie jajeme, NMOYeTOKOT Ha JIejCTBOTO Ha AKTUDEH"
Moske n1a 6une omnoxkeno. AKTUDEH® bunm-o6noxenuTe TabneTH, Mo MOXKHOCT Tpeba
Jla ce 3eMar BO TeK Ha oOpok miM mocie oOpok, co 4ama Boja. Tabnerure tpeba na ce
NpOoroJTaat LEeH.

4.3. KoHTpamHIMKALHH

UOynpoden e KOHTpaMHAMIMUPAH Kaj MAlMEHTH CO XMUIEPCEH3UTUBHOCT KOH aKTHBHATA
CyICTaHIIMja WK OMII0 KOja Ol MTOMOIIHHUTE CYTNICTAHIIMHK HA JIEKOT.

Ubynpoden, HCTO Taka € KOHTPaMHAMIMPAaH Kaj
racTpOMHTECTHHAIHO KpBapewe WK nepdopanuja, TIOBp3aHHU
HCAWJI. Ubynpoden He Tpeba na ce IpHUMeHYBa Kaj naiue



yIKYC WM HCTOpHja HAa PEKYPEHTEH IEeNTHYKH YJIKYC HMIM  TacTPOMHTECTHHAIHO
KpBapeme (IBe WM TOBeKe pa3iIMuHM eINU30AH CO IOTBpJCHA YIllepanuja MM
KpBapeme).

Hbynpoden He Tpeba ma ce AaBa Ha MalMEHTH CO COCTOjOM KOM BKIIydyBaaT 3rojleMeHa
TEH/ICHIIH]a 3a KPBapeme.

Hbynpoden e KOHTpauHAMLMpAaH Kaj MAalMEeHTH CO TelKa cpleBa HMHCyQUUUEeHLH|a
(NYHA Knaca IV), xenarainHa 4 peHatHa HHCYy puumennuja (Bunere aen 4.4).

N6ynpodeH € KOHTpaWHAMIMpaH 32 BpEME Ha MOCIEIHHOT TpHMecTap o OpemeHocTa
(Bunere nen 4.6).

4.4. TloceOHM MepKH Ha MPETNA3JUBOCT MU NMOCeOHU NMpeAyNpeayBamha

IlojaBaTa Ha HecakaHH JejCTBA MOXE Jla C€ MHHUMH3Hpa CO KOPHCTEH-¢ Ha HajHHCKaTa
edekTHBHA J03a BO TeK HA HajKpaTOK BPEMEHCKH TIEpHOM, NMOTpeOHa 3a KOHTpoJia Ha
CHMIOTOMUTE (BUAETE o AeNoT 4.2, ¥ TaCTPOMHTECTHHAIHU U KapAHOBaCKyJIapHH PU3UIIH
MOJI0JTY).

Kako u apyrure HCAWJI, ubynpodeHor MOoXe Ia TH MAacKupa 3HanuTe Ha HHeKuuja.

Tpeba ma ce u3berHyBa HCTOBpeMeHa INpuMeHa Ha uOynpoden co apyrm HCAWIL,
BKITYy4yBajKi LIMKIOOKCUIeHa3a-2 CeJICKTUBHE MHXHOUTOPH, MOpajay 3roJIeMeHHOT PH3HK
OJ1 ylepalja uim Kpapeme (Buaere e 4.5).

Ilocmapu nayuenmu

Kaj mocrapure nauueHTH movyecto ce jaByBaaT HecakaHu aejctBa Ha HCAWMJI, ocobeno
racTPOMHTECTHHAIHO KpBapeme U nepdopanuja, Kou Moxe Aa Oupat ¢datanHu (BHAETE
nen 4.2).

Iledujampucka nonynayuja

ITocTron pu3nk oOJ pEeHATHO OINTETYBare Kaj NEXHApPHpaHW JOela U aJ0JIeCIEHTH.
I'acmpounmecmunanno kpeaperve, ynyepayuu u nepgopayuja

['acTpoMHTECTHHAIHO KpBapeme, yimepauuja und nepdopanuja, Kou Moxe jga Oupat
(arannu, npujaBeHu ce npu npumena Ha cute HCAWJI, Bo 6miio kKoe BpeMe BO TEKOT Ha

TPETMAaHOT, CO HIH oe3 npeaynpeayBaykd CHMIITOMH HIH MNOPETXOAHa HCTOija 3a
CEPHO3HH I'aCTPOHHTCCTHHAJIIHH HaCTaHH.

~ PU3MKOT Of1 racTPOMHTECTHHAIIHO KPBAapEH:e, Yllepaluja Win :A-.-_ pallija ¢ oroJieM co

IIpOCHENEH CO KpBapeme WM mnepdopaunmja (BHOET 1€
nauueHTd. Kaj oBue nmauueHTH TpeTMaHOT Tpeba Ja 3am
Ha jekoT. McTo Taka, kaj oBHe MalMeHTH Tpeba aa ce



NPUMEHA Ha HECKH J03H Ha aleTUIICAIMIIHIHA KHCEIMHA HIIH IPYTH JIEKOBH KO MOXeE 1a
T'0 3roJieMaT PU3UKOT OJf TACTPOMHTECTHHAIIHY HAapylIyBama (BUAeTe oony, u aen 4.5).

[TanmenTHTE CO MCTOpHja Ha TACTPOMHTECTHHAIHM 3a00IyBama, 0COOEHO TIOCTapUTe
nauueHTy, Tpeba na ro mpujaByBaar cekoj HeobudeH abAOMHHANEH CUMNTOM (moceGHO
racTPOMHTECTHHAIIHO KpBapeme), 0c06eHO BO noueTHUTE a3y Ha TPETMAHOT.

[IpernasnuBocT € noTpeOHa Kaj MAalHEHTHTE KOM HCTOBPEMEHO NPHUMAAT JIEKOBH KOM
MOXeE Ja IO 3rojeMaT pPH3HKOT Off YIKYyC HWIH KpBapeme, Kako ILITO Ce OpalHH
KOPTHKOCTEPOW/I, AHTUKOAryJaHCH KakKo Bap(apuH, CENeKTHBHH HMHXUOUTOPH Ha
[IOBTOPHOTO TIPEB3€Mame HAa CEPOTOHHH WIA aHTUTPOMOOLIMTHM JIEKOBH KakKo
aleTHICATHIMIHA KUcenuHa (Buaere aen 4.5).

JlokoJNKy Kaj ManMEeHTUTE KOM npuMaaT HOynpodeH ce MojaBu racTpOMHTECTHHAIHO
KpBaBemE UK YIIepalija, TPETMaHoT Tpeba 1a ce MpeKuHe.

HCAMJI Tpeba na ce npuMeHyBaaT NPETNA3nMBO Kaj MALMEHTH CO MCTOpHja HA
ynuepaTtuseH konutuc win Kporosa 6osect, Ouaejku Moxe aa J0jae OO BIOIIYBame Ha
cocrojbara (Buzere gen 4.8).

Pecnupamophu napywyearea u XunepceH3umueHu peaxyuu

[TpernasnuBocT € noTpebHa mMpu NpuMeHa Ha UOynpodeH Kaj mauueHTH KoM CTpanaar o
OponxujanHa acTMa WIHM MalMEHTH CO NPEeTXOJHA MCTOpUja Ha OpoHXHjaiHa acTMa,
XpPOHUYEH PUHUTUC M aJieprucku 3abomysama, 6unejku 3abenexano e neka HCAWUIT kaj
OBHE NAllMEHTH AOBEAYyBaaT A0 OpoHXOcIaszaM, YypTUKapHja Wi aHTHOEIEM.

Kapouoeackynapro, peHanHo u Xenamanto oummemyearse

IIpumenara na HCAWUJI Moxke z1a mpean3BHUKa T03HO-3aBHCHO HaMaJTyBamk€ Ha CHHTE3aTa
Ha TMpOCTAarVIaHIWHK ¥ TIOCHEAWYHA peHadHa uWHCypunmeHnuja. BoobuyaeHoTo
MCTOBPEMEHO 3€Marbeé Ha PasHU CIUYHH JIEKOBH NPOTUB OOJNKM HOMOIHHUTENHO TO
3royieMyBa OBOj pHu3HK. [lanMeHTH co HajroleM pH3MK OJ I10jaBa HAa OBaa peakmMja ce
MalMeHTHTE CO OIITeTeHAa peHanHa (QyHKIMja, CPUEBO OIITETYBamke, XenaTaiHa
auchyHKIMja, TMAMeHTUTe KOM 3eMaaT AHYPeTHLUM H mocrtapure namueHtd. Kaj osue
NalMeHTH IoTpebHO € Ja ce TpHMEHyBa HajHHMCKaTa e(eKTHBHA J103a, BO HAajKpaTOK
MOXEH BPEMEHCKU TEPHOM U J1a Ce ClielM peHanHara QyHKUHWja, 0COOEHO Kaj MalueHTH
Ha JOJITOTpaeH TpeTMaH (BuaeTe aei 4.3).

Wbynpoden tpeba na ce npuMeHyBa NPETNA3IUBO Kaj MAIMEHTH CO
MHCY(QHIMEHIIMja UM XUIepTeH3uja, Ouaejku e 3abenexxaHa mojas
CO MpHMeHa Ha UOynpodeH.

Kapouoeackynapnu u yepebposackynapru egpexmu
XUIepTeH3uja u/umu Giara 1o yMepeHa KOHIeCTHBHA cpleBa HHCyduume

pHjaBEeHH Ce 3a/pIIKa Ha TEYHOCTH H e[IeMU MIOBP3aHH CO IIPUMEHATA Ha HCAI/IJI

Knummxm‘e CTYIMH yKaXKyBaaT Jieka IpuMeHaTa Ha uOynpodeH, ocoOeHO IpuUMeHa Ha



BHUCOKH 1o03u (2400 mg/nHeBHO), MOXe Oa OHIe MOBp3aHa CO Majl0 3roJieMyBame Ha
PU3HKOT O] I0jaBa Ha apTEPHCKH TPOMOOTHYHHM HACTaHH KaKO INTO CE€ MHOKap/IeH
WH(APKT WM MO304YeH yaap. ['eHepaliHO, eMUIEMHUONIOMIKATE CTYAMN HE YKaXKyBaaT Ha
TOa JleKa Maja jo3a Ha ubynpodeH (Ha mpumep <1200 mg IHEBHO) € MOBp3aHa CO
3roJIeMeH PU3MK O] ApTEPUCKU TPOMOOTHYHN HACTAaHHU, 0COOEHO MHOKapIeH HH(ApKT.

[TareHTH CO HEKOHTPOJMpaHa XUIIEPTeH3Hja, KOHIeCTHBHA cpueBa cnaboct (NYHA II-
III), yTBpaeHa wucxXeMu4Ha cpueBa O6onect, nepudepHa aprepucka OosmecT W/HIH
uepebpoBackynapHa Oonect, co ubynpodeH Tpeba na ce TpeTHpaaT camo IIOCHe
BHUMATENIHO pasrieqyBame W BHCOKH 103w (2400 mg/men) tpeba na ce usberHyBaar.
BuumarenHo TpebGa Ia ce pasriiela M BOBEOYyBameTO Ha JIONTOTPacH TpPeTMaH Kaj
MAIMEHTH CO PU3HMK (aKTOPH 3a KapAMOBACKYJIAPHU HacTaHW (Ha NpUMep XHUIepTeH3Hja,
XunepiunuaeMuja, aujaberec MemMTyC, Myllere), 0cOOEHO ako ce MOTpeOHM BHCOKH
no3u Ha uoynpoden (2400mg/nen).

Penannu eghexmu

IIpermasnuBocT € mMoTpeOHa INpH 3alOYHYBAKkE HAa TPETMAHOT cO HOynpodeH Kaj
TIAIWEHTH CO 3HAYMTENIHA AeXUApaTaiuja.

Kako u co apyrure HCAWJI, monrorpajHara rnpuMeHa Ha uOynpodeH noBemyBa Mo
peHalHa TanuiapHa HEKpo3a W JpPyrd pEeHalHW TATOJNIOUIKH NpoMeHHW. PenamHa
TOKCHYHOCT € 3a0eliekaHa U Kaj MMalMeHTUTE Kaj KOM peHAIHUTE MPOCTarJIaHIMHI UMaaT
KOMIIEH3aTOpHA YJIOora BO OJIP)KYBameTO Ha peHanHaTa nepdysuja. Kaj oBue nmauueHTH,
npumenata Ha HCAMWMJI mMoxe pma mnpeausBuka JO3HO-3aBHCHO HaMalyBame BO
CO3/1aBabETO Ha MPOCTATNIAHAWHY M CEKYHAapHO, HAaMAIyBamke Ha PEHATHHOT MPOTOK Ha
KpPB, IITO MOE Ja Mpeau3BHKa IojaBa Ha peHanHa ciaaboct. [larueHTH cO HajroiaeM
pU3MK O]l T0jaBa Ha OBaa peaKiuja ce MAlMEHTUTE CO OLITeTeHa peHalHa (yHKIuja,
cpueBa ciaboct, xenaranHa aucyHKIHja, MAMEHTUTe KOH 3eMaaT auypertunu nu AKE
UHXUOUTOPH U MOCTApUTE MALUEHTH.

Ipexunot Ha Tepanujata co HCAWUJI o6u9HO € pocnesieH co Bpakame Ha cocTojbaTa Ha
MAIHEeHTOT KaKo TpeJ] TPETMAaHOT.

Cucmemcku epumemamosen Iynyc u mewanu 60necmu Ha C6p3HOMO MKUBO

Kaj npaumueHTH €O CHCTEMCKHM €pUTEMaTo3eH JIymyC M MEHOIaHH CBP3HO TKUBHHU
HapyllyBama MOXe Aa OMae 3rojieMEH PH3MKOT O acCeNTHYeH MEHHHTUTHC (BHIETE
mogoiy u nen 4.8).

Cepuoswu KOJNCHU pearkyuu

CepHoO3HM KOXHU peakUdH, HEKOM OX HMB (araiHd, BKIy4dyBajku ekchoiHjaTHBEH
JepMaTuTHC, Stevens-Johnson-oB CHHAPOM M TOKCHYHA eMUAepMaliHa HEKPOJIU3a, MHOTY

TeK Ha IIPBHOT MecCELl OJ TPETMaHOT. AKyTHa reHepaJm §
nycrynos3a (AGEP) npujaBeHa e Bo Bpcka cO NMPOM3BOAM KO
ITpumenaTta na ubynpoden tpeba na ce mpekuHe NpH IpBaTa
MYKO3HH JIE3UH WM JIPYT 3HAK HAa XUIIEPCEH3UTHBHOCT.



Xemamonowxu egpexmu

Hb6ynpoden, xako u apyrure HCAWJI, moxe na uHTEpdEpHpa co TpombGOIMTHATA
arperanyja W JOKaXaHO € JeKa IO MpONOKYBAa BPEMETO HA KpPBAapeme Kaj 34paBH
HCTTUTAHHLIH.

Acenmuyen menunzumuc

Bo perku ciyuan kaj naumentute Ha Tepammja co ubynpoden, 3abenexana e nojasa Ha
acentuyeH MeHUHrUTHC. Mako, moronema e BepojaTHOCTa 1a e TI0jaBH Kaj MAIMEHTH CO
CHCTEMCKH EPUTEMATO3€H JIYNyC M NPONpaTHU GONECTH Ha CBP3HOTO TKMBO, acENTHYCH
MEHUHTUTHC € 3a0eNexaH 1 Kaj MallHeHTH KOH HEMAaT XpOHUYHA GoecT.

Hapywysarwe na hepmunnocma xaj scenume

IIpumenara Ha ubynpoden Moxke na ja Hamanu (epTHIHOCTA Kaj JKEHHTE, W HE Ce
TpenopauyBa HeroBa MPUMEHa Kaj )KEHHW KoM ce obuayBaar na 3abpemenar. Kaj xenure
KOM HMMaaT TOTeIUKOTHja Ja 3abpeMeHaT MIM KOM MOIJIOKAT Ha WCIHTYBame 3a
HETIOIHOCT, Tpeba 11 MPEeKMHAT CO MpUMeHaTa Ha HOynpodeH.

Excyunuencu: AKTUDEH® bunm-o6moxenuTe Tabneru, kamterd ox 200 mg u ox 400
mg coxapxkar Jsakrosa. IlammeHTH co perku HaciemHd npobGlIeMH BO OXHOC Ha
HEMOJHOCIUBOCT Ha ranakro3a, Lapp nakToza AedMUMT WAM TIIYKO30-TaJaKkTO3HA
Manancopriuja, He MoXe Ja ro yrnorpeGyBaar oBoj Jiek.

4.5. WnTepakiumu co APYrH JEKOBH WIH APYrd GOPMH HA HHTePAKIMA

IIpernasnusoct € moTpebHa Kaj MALMEHTH TPETUPAHH €O GHUII0 KOM OJI CIIEHHBE JIEKOBH,
Oujiejku Kaj HEKOM MalMEHTH 3a6elekaHy ce MHTePaKIUH;

AnTuxuneprensuBu, Gera-Gnoxatopu u muypermiu: HCAWJI moxe na ro Hamanar
eeKTOT Ha aHTHXHMEPTEH3UBHTE, Kako mTo ce AKE nuxuburopure, Gera-610kaTopure
U IUYPETHLHTE.

Huyperuuure, MCTO Taka, MOXE fla IO 3rojieMaT PU3UKOT OJ He(POTOKCHYHOCT Ha
HCAWJI.

ja namanar I'OP u na ja sromemMar KOHUEHTpauWjaTa Ha CpPLEB @‘:
IUIa3Mara. X o

Enﬁﬁ&‘ﬁm

Xonectupamun: VicroBpemeHaTa TipuMeHa Ha HOYIpodeH U xonec
HaMaiM ancopnudjara Ha uOynpodeH BO TracTPOMHTECTUHAIH
KJIMHUYKOTO 3HAYEHE € HEMO3HATO.

Jlutnym: Hamanena enuMuHanMja Ha JTIATHYM.

Merorpekcar: HCAWUJI moxe na ja unxubupaaT TyGynapHaTta CeKpeluja Ha METOTpeKcar
U Jla TO HamaJaT KIHPEHCOT Ha MeTOTpeKcar.



[uknocropuH: 3rojeMeH pU3uK 01 He(hPOTOKCHYHOCT.

Mudenpucron: ITopagu antunpocrarnanauackure csojctBa Ha HCAWJI, Tteoperckw,
MOXe Ja Jojie A0 HaMmalTyBame Ha edukacHocTa Ha JIEKOT. JIUMHTHpaHWTE MOAATOLH
yKakyBaaT Jeka ucroBpeMmeHnara npumena Ha HCAWJI u mpocrarnaHIuHHTE He BHjae
HEraTHBHO Ha e(deKTHTe Ha MH(ENpUCTOH HIM NPOCTarIaHOHHUTE BP3 LEPBHKAIHOTO
CO3peBam-€ MM KOHTPAKTHIHOCTA HAa MAaTKaTa U He Ce HaMallyBa KJIIMHHYKATa e(UKacCHOCT
TIpY MEAWIMHCKH IIPEKUH Ha OpeMeHoCTa.

JApyra# aHaireTMnM M LUKIOOKCHIeHasa-2 celeKTHBHHM uHXuOuTOopu: Tpeba ma ce
u3bernyea ucrtoBpeMeHa npumena Ha apa wiu noseke HCAWJI, sxnyuysajku COX-2

UHXHOUTOPH, OUAEjKH MOXKE Jla ce 3rojIeMH PHU3MKOT OJl HeCaKaHU JiejcTBa (BHUAETE HEN
4.4).

Anermrcaymumiga kucenuna: Kako u co agpyrure HCAWMJI, ucroBpeMeHaTa npuMeHa Ha
ubynpodeH W aUETHICANMIMIHA KHCENWHA TeHepallHO He Ce TMperopavyyBa Iopajiu
MOXKHOTO 3T0JIEMYyBam-€ Ha HECaKaHUTE JIEjCTBA.

ExcniepuMeHTalHUTE TONATOIM YKaXCyBaaT Ha Toa JeKa NPH HCTOBpEMEHa IpHMeEHa
ubynpodeH Moxke KOMIETHTHBHO Ha To HHXMOMpa e(deKkToT Ha HHUCKH 03U Ha
alleTHICANMMIIIHA KUCeIWHAa Bp3 TpoMOouuTHaTa arperaudja. Merlyroa, mnopaau
HECHT'YpPHOCTa TIPH €KCTparoyialijaTa Ha OBHE IMOAATOIM Ha KIMHHYKATa cOCTOj0a, He
MOYXe Ja ce MCKIYy4YH MOXHOCTA JeKa pellOBHATa, JONroTpajHa MpuMeHa Ha HOymnpodeH,
MOXE Ja T0 HaAMAalld KapIHOTIPOTEKTUBHUOT e()eKT Ha HHUCKH 03U Ha aUETUIICAUIIHIHA
kucemuHa. Ce cmera Jeka moBpemeHara ynoTtpe6a Ha HOynpodeH HeMa KIWHHYKH
peneBaHTHH epeKxTH (BUaeTe ro aenot S.1).

Koprukocrepouau: 3roieMeH pU3HUK OJf TACTPOMHTECTHHANIHA YIIIEpalyja WIH KpBapeme
co HCAWIJI (Bunere men 4.4).

Antukoarynantu: HCAWUJI moxe na ro sronemar epekToT Ha aHTHKOArylaHTHTE, KaKo
mto e Baphapus (Buaerte aen 4.4).

Xunononcku aHtubuorHuy: Ilomaromure NOOMEeHM Ha JKHUBOTHH IIOKaXkyBaaT HeKa
HCAWJI moxxe na ro 3rojeMaT pH3HKOT OJf MOjaBa Ha KOHBYJ3HH IpPH NPHMEHa Ha
XMHONOHCKK aHTHOMOTHUHM. Ilanmenture xou 3emaar HCAWJI u XuHONOHH MOXe ja
UMaar 3roJIEMEH PH3HK 3a 110jaBa Ha KOHBYJI3HH.

Cyndonnnypea: HCAMJI moxe nga ro moTeHuMpaaT e(eKIOT Ha CyIdoHMITypea.

npumane ubynpoden.

ABTHTPOMOOIMTHH JIEKOBH M CENEKTUBHH HHXUOH
ceporonuH (SSRIs): 3roneMeH pHu3MK OX racTpou
(Bunere nen 4.4).

Takponumyc: Moxen e 3rogeMeH pU3HK o Hedp
TIPUMEHYBAaT HCTOBPEMEHO CO TaKPOIUMYC.



3unoByauH: 3roleMeH pH3MK OA XeMaTojomka TokcuyHoct kora HCAMJII ce
[IPUMCHYBaaT MCTOBPEMEHO cO 3upoByauH. IloctojaT nokasum 3a 3rojieMeH pU3MK Of
mojaBa Ha XEMapTposu M XxemaTomu kaj XWUB (+) maument co xemoduinja, TIpH
HCTOBpPEMEHA NPHUMEHA Ha 3WJI0BYAMH ¥ HOYTIpodeH.

Amunornukosuau: HCAWJI moxe f1a ja HaManaT eKCKpelrjaTa Ha aMHHOTTTHKO3HIH.

bunan excrpakru: I'mko 6unoba Moxe Ja ro MOTEHLMpa PU3HKOT OX KpBAapeme NpH
ucroBpeMena npumena co HCAWJI,

CYP2C9 unxuburopu: cropemena npumena Ha ubynpoden co CYP2C9 unxuburopu
MOXE€ /1a ja 3roJeMH u3joxeHocTa KoH ubynpoden (CYP2C9 cyncrpar).

Bo crynuja co Bopuxonaszon M ¢nykonason (CYP2C9 umxuburopmu), 3abenexana e
sronemeHa u3noxeHoct Ha C (+)-ubynpodenor 3a okony 80 no 100%. Tpeba na ce 3eme
BO MpeIBH] HaMajyBame Ha Jlo3aTa Ha MOynpodeH mpu HCTOBpEMEHAa MPUMEHA CO
noreHTHM CYP2C9 umxubutopH, 0cobeHO kora ce NPUMEHYBaaT BHCOKM IO3H Ha
ubynpodeH co BOpUKOHA301 MK (IIyKOHA301.

4.6. Ynorpe6a 3a Bpeme Ha G6peMeHOCT M J0eme
Bpemenoct

Wuxubunmjata Ha cuHTe3aTa Ha MPOCTarIaHAMHM MOXE HETaTHBHO Ja BiIHjaec Ha
bpemenocta w/mmm embpuo/deranauor passoj. Ilomarouure Of ENUAEMHOJOIIKHTE
CTy/IM YKa)kKyBaaT Ha 3rOJIEMEH PH3HK OJ CIIOHTaH abopTyc ¥ Ha cpueBa Mandopmaiuja
¥ racTpolin3a no ynorpeba Ha MHXUOUTOPH HA CHHTE3aTa Ha NPOCTArIaHAMHY BO PaHaTa
opemenoct. Ce BepyBa Jeka PU3MKOT CE€ 3rojieMyBa CO J103aTa M BPEMETPACHETO Ha
Tepanujata. Kaj JKMBOTHMTE, mNpHMeHaTa Ha MHXHOMTODM Ha CHHTE3aTa Ha
OpOCTarTaHJWHKU pE3yNTHpala CcO 3rojleMyBamke Ha Mpel- W IOCT-MMIUIAHTALMOHH
3arybu u em6puo/deranna cmprt. [Tokpaj Toa, 3abenexana e 3roreMeHa WHIMAEHIA Ha
pasHu 1e(OPMUTETH, BKIYYyBajKH KapAHOBACKyJIapHM, Kaj >KUBOTHMTE Kaj KOH Ouie
NlaBaHW MHXUOUTOPH Ha CHHTE3aTa Ha MPOCTATNIaHAWHU BO TIEPHOAOT Ha OPTaHOTeHEe3a.

Bo Texor Ha npBHOT M BTOPHOT TpuMecTap of GpemeHocTa, ubynpoden e Tpeba na ce
NPUMEHYBa OCBEH aKo He € jacHO e motpebHo. Jlokonky ubynpoden ce nmpuMeHyBa Kaj
JKEHH KOH ce oﬁunysaaT na 3a6pemeua1:, HIH BO TEKOT Ha MNPBHOT HIIH BTOPHOT
TpuMecTap o OpemeHocTa, Tpeba na ce Jaje HajHMCKAaTa [03a BO TEK Ha HajKPaToOK
MOECH BPEMEHCKH ITEPHO/I.

Bo Tex Ha TpeTHOT Tpumecrap of OpeMeHOCTa, CHTe WHXHOMTOPH Ha CHHTE 3aTa . Ha
TIpoCTarfiaHInHA MOJKE J1a TO U3J0XKaT PeTycoT Ha: y
e KapauomynmMoHanHaTa TOKCHMYHOCT (CO TpPEABPEMEHO 3aTBOP
apTepuo3ycC M IyJIMOHaJIHA XUIIEPTEH3H]a).
e Penanna auchyHkMja, ITO MOXKE Ja MPOTpeaupa I0 peHaaHa
CO OJIMTOXHIPaMHHOH.

Ha xpajoT Ha 6pemeHoCTa, HHXUOUTOPUTE HA CHHTE3aTa Ha IPOCTArjaH/l
U3JI0%KaT MajKaTa ¥ HOBOPOJCHOTO Ha CJIEIHOBO:
e MoXxHO IPOAOIKYBamkE Ha BPEMETO Ha KPBapemE.




e HMuxuOunuja Ha yTepUHHTE KOHTPAKIUH, IITO MOXE Ha Pe3ylNTHpPa CO OIOKEHO
HITH TIPOJIOHTHPAHO MTOPOIyBamke.
ITopanu Toa, ubynpodeH e KOHTpauHOWLMpPAH BO TEKOT HA TPETHOT TPHUMECTAap O
OpemeHocTa.

Jlakranuja

Cnpema gocera poctanmHute orpaHudeHu nomatouw, HCAWII Bo MHOry HHCKH
KOHIIEHTpAI[{X MOXE JIa Ce MojaBaT BO MajYHHOTO MJIeKo. JIOKONKY e MOoHO, Tpeda J1a ce
n3bernysa npumeHa Ha HCAWJI Bo neprox Ha noeme.

Bunere ro nenor 4.4 TloceGuu npeaynpenyBamba 1 MEPKH Ha NMPETHA3IUBOCT, BO OJHOC
(hepTUIIHOCTA Kaj JKEHHTE.

4.7 EdexTH Bp3 coco0HOCTA 32 BO3eH:€ U 32 PAKYBamke CO MAIIUHHA

IMpu npumena Ha HCAWJI moxe Aa ce jaBaT HecakaHW J€jCTBAa KaKO BPTOTITIABHIIA,
TIOCTIAHOCT, 3aMOP M BHU3YeNHH HapymryBama. [[OKonky oBHe HecakaHM JIejcTBa ce
1ojaBaT, MalMeHTHTE He Tpeba Jja BO3aT WIIM PaKyBaaT CcO MAIllHHH.

4.8. Hecakanu aejcTBa

I'acmpounmecmunannu napywyearsa: Hajuecto 3alenexaHu HecakaHH [ejcTBa ce
TaCTPOMHTECTHHAITHUTE HecakaHd JejcTBa. Moke Ja ce jaBH TEeNTHYKH VIKYC,
nepdopanMja WIH TraCTPOMHTECTHHAIHO KpBapeme, MOHeKoraur (aTalrHo, 0COOeHO Kaj
noctapure nanueHTH (Buuere aen 4.4). [locne npumeHa Ha ubynpoden 3abenexanu ce:
rajieske, roBpakame, aujapea, GuaryneHuuja, ONCTHIALMja, OUCIENCHja, a0AOMUHAIHA
Oonka, MeneHa, XemareMesa, yIIEpaTHBEH CTOMATHTHUC, TIaCTPOMHTECTHHAIHA
XeMopardja, ersarepbanuja Ha koutuc ¥ Kponosa Gonect (Bunere men 4.4). Ilomanky
yecTo 3alenexaHud Cce TacTPUTHC, MAYOACHANEH YIKYC, TacTPpUYEH YIKYC W
racTpOMHTECTHHAJIHA Ilepdopauuja.

Hapywysarwa na umynonowxuom cucmem: Ilo tperman co HCAWJI, npujaBenu ce
XMIIEpCEH3UTUBHU peakuuu. HMcrure, mMoxke jna Oupar (a) HecnmeuuduyHa aneprucka
peakuuja ¥ aHadunakca, (0) peakTUBHOCT Ha PECITMPAaTOPHUOT TPAKT BKIyHyBajKku acTMa,
BJIOIIYBaEE Ha acTMa, OPOHXOCMAa3aM WM JAUCIIHea, WK (B) pa3HH KOXHU HapyIIyBama,
BKJTy4yBajKy Pa3IMYHU BHJOBH HA WCHII, IPYPUTYC, YPTHKAPHja, IypIypa, aHTHOEHEM H,
MHOTY pPETKO, epuTeMa MynTH(opme, Oymo3HM jaepMmaro3d (BKIy4yBajku Stevens-
Johnson-oB cuHAPOM U TOKCHYHA eNUAEPMalIHA HEKPOIIH3a).

sackynapnu Hapyuiyearsa. EeM, XUIIEpTeH3Hja U cplieBa HHCYDULMEHIM]a ce
dau npu npumeda Ha HCAWMJL. KinMHuuYkuTe NOaToONM YKaKyBaaT [eka
Ha ubynpoden, ocobeHo npu BucokH n03u (2400 mg/nHeBHO) MOXe Ha Ouae
§0 MaJio 3rojieMyBame Ha PU3UKOT OJ apTEPUCKH TPOMOOTHYHH HACTaHU KaKo
244 KapJieH HH(apKT Wik MO304eH yaap (Buzaete nen 4.4).

P #uu u ungpecmayuu: PUHUTHC W aceNTHIEH MEHMHIUTHC (ocobeHo kaj mauueHTH
[I0CTOEYKH ABTOMMYHH OOJIECTH, KaKO CHCTEMCKH CPHTEMAaTO3€H JIYIyC M MeIIaHH
GoslecTH Ha CBP3HOTO TKHBO) CO CHMITOMH Ha BKOYAaHET BpaT, IIaBo0OJIKa, raieme,
noBpakame, TPecKa WIIM ie30pueHTanuja (Buaere nen 4.4).



Onuirana e ersanep6auvja Ha BoCIianeHuja oBp3aHK co HH(EKIHja, WTo COOZIBETCTBYBA
co ynorpeba Ha HCAMJI. Axo ce nojasar 3Hauu Ha HHOEKIMja WK ce BIOMIAT 3a BpeMe
Ha ynorpebata Ha uOympodeH, ce npenopauyBa MALHEHTOT A2 OOM Ha nexap 6e3

OJTOKYBamE.

Hapymrysama Ha xoxaTa ¥ TIOTKOKHOTO TKMBO: BO MCKIIyUHTENHH CIydYad, MOXe 1a ce
T0jaBaT TEIIKM KOXHH MH(EKIMM M KOMIUIMKALMM HA MEKHTE TKHBA 3a BpeMe Ha
uHpeKumja co Bapuyena (McTo Taka, Buaere "UHbeximu u uHbecraumn").

CrepnuBe HecakaHM JejcTBa BEPOjaTHO MOBP3aHH CO ubynpoden, ce HaBemeHu Mo
MedDRA  dpexdenmmjata Ha nojaByame u Kmacudukanmja mo OPTraHCKH CHUCTEMH.
I'pynure 3a ppexsenuuja ce: muory gectu (>1/10), wectu (>1/100 mo <1/ 10), momanky
gectd (21/1000 no <1/100), perxu (=1/10000 mo <1/1000), MHOrY peTkH (<1/10000) u
HerosHaTa ppexpenuuja (He MoXe J1a Ce MPOLEHH Off JOCTAITHUTE MOJATOLH).

OpraHcku cHeTeMH @pexdennnja Hecaxano gejcTBo
Undexunn n uadecranun | Ilomanky uecto | PunuTHCc
Petko AcenTH4eH MEHHHTUTHC (BUJIETE [en
4.4).
Hapymrysama Ha kxpBTa W | Petko Jleyxonenuja, TpoMGoUUTONEHH ]a,
TUMGHUOT CHCTEM HEYTPOIEHH]a, arpaHyJIoNUTO3a,
arulaCTH4Ha aHEMHja, XEMOJIMTHYKA
aHeMHuja.
HapymryBama Ha Perko AnadunakTonHa peaxuuja.
HMMYHOJIOIIKHOT CHCTEM
ITeuxujarpucku ITomanxy wecto | Heconuua, aHKCHO3HOCT.
HapylIyBama
Perxo Henpecuja, koudyswuja.
HapymyBama Ha HepsHMOT | YecTo I'naBo6orka, Bproriasuna.
CHCTEM ITomanky wecro | IMapectesuja, comHoONEHIH]a.
Petxo OnNTHYKH HEBPUTHC.

HapymryBame Bo BUIOT

ITomanky yecto

HapyiryBasme Ha BUIOT.

Petxo

TokcuuHa onTHYKa HEBPONATH]a.

HapymyBama Ha yBOTO M
TabUPHHTOT

ITomanky gecto

Hapymrypame Ha cloyXoT, THHMTYC,
BEPTHTO. ; '

Pecniuparopuu, Topakanmau | ITomanky gecto | ActMma, 6poHxocnazam, TUCIHEja.
¥ MeJIHjaCTHHAIHU -'*
HapyIIyBama
[acTpOMHTECTHHATHH Yecro Nucnencuja, nujapeja, razcipes Kh‘%‘%\
HapyIIyBamba noBpakame, a61oMu | QKA M, |
¢nraryneHuyja, omncT jég;._a&%@,_yaf&g% B
XemaTeMesa, racTpqps '{?C'ﬁfﬁmﬂﬂ?"@ "
XEMoparuja. cz e i
Ilomanky wecto | [acTpuTHc, 1yonen }’f‘%nxyc}j‘“ &
racTpUYEH YIKYC, Y a‘(% BO a@:r%,o&
raCTPOMHTECTHHAIIHA IT fa. * A
MHory perko [ankpeaTuTHc. -
Henosnara Ersanep6armja Ha konutuc ¥ Kponosa




bpexdennmja

Bomnect

XemnarobunujapHu
HapyuIryBama

Tlomanky gecto

XenaTuTHC, XKONTHLA, HapyIleHa
XerartanHa GyHKImja.

MHory peTko XenaraiHa HHCY(HULIMEHIIH]a.
HapymyBame Ha kxoxara u | Yecro HWcum.
TIOTKOXKHOTO TKHBO Ilomanky yecto | YpTukapuja, NpypuUTYC, aHTHOEHIEM,
(boTOCEeH3UTHBHA peaKiuja.
MHory petko Tenrku GpopMu Ha KOKHI peakiy
(mpumep eputeMa mynTudopme,
OyII03HU peaKlHy, BKIydyBajKH
Stevens-Johnson-oB cuHApOM U
TOKCHYHA eNuiepMallHa HeKpPOJIN3a).
Heno3nara Peakuuu Ha 1ekoT co eo3uHOMWIHja U
bpexdenumja cucremcku cumnromu (DRESS
CHHJIPOM).
AKyTHa reHepajlu3upaHa
ersanreMaro3Ha nycrynosa (AGEP)
Penannu u  ypunapuu | [lomanky yecro | HedporokcuuHOCT BO pasinyHu
HapyuIyBamba bopmu, npumep
TYOYJIOMHTEPCTHLM]aIeH HeQPHUTHC,
HeDPOTCKHU CHHAPOM U peHaJIHa
HHCYhHULHEHIH]a.
Onurry HapyuIyBama 1 Yecto 3amop
HapyllyBamba Ha MECTO Ha i Ehen
NpUMeHa
Cpuesu HapylryBama MHory petko Cpuera uHCy(HUIMEHIHja, MUOKapAeH
uH(bapKT (MCTO Taka, BUneTe Je 4.4).
Backynapuu HapynryBama | MHory perko XunepreHsuja.

IIpujaByBame Ha HecaKkaHH JiejcTBA
Axo npuMeTHTe OMII0 KaKBU HecakaHH JiejcTBa, Be MomumMe na ro nadopmuparte Bammor
nexap, GpapMaLeBT HWIM MEJULIHHCKA CecTpa.
Co npujaByBame Ha HecakaHUTE JejcTBa ce o0e30elyBa KOHTHHYHPAHO CIEICHE Ha

HOT WHeHTap 3a (apMaKOBHTHIAaHIA NPH AreHHHjaTa 3a JIEKOBH H
cpeacrsa (yu.Ce.Kupun u Meroauj 6p.54 xaTt 1) WM Mo eJIEKTPOHCKH
e0 crpanaTa Ha AreHuujarta http://malmed.gov.mk/.

Halld ¥ CUMIITOMM Ha TOKCHYHOCT T€HEPaTHO He ce 3abeneskanu rpu no3u mox 100 mg/

kg xaj mema wmium Bo3spacHu. Cemak, BO HEKOM ClIy4yaun Moxe jga Oume morpeben
cymopruseH tpermad. Kaj mena 6une 3abenexanu MaHu(eCTHH 3HALM U CUMITOMH Ha
TOKCHYHOCT I10 MHIeCTHja Ha 21032 ox 400 mg/kg umu moronema.

CHMIOTOMM

Kaj moBekeTo maueHTH KOH HMaaT HHIeCTUPAaHO 3HAYMTENHH KOJIMYMHH Ha ubympoden,
ce MaHudecTHpaaT CUMITOMH BO POk o 4 10 6 gaca.




HajuecTo npujaBeHM CHMNTOMH Ha NpENO3Upame BKIydyBaaT Traleme, IOBpakarme,
abpomunanHa 6Gonka, neTapruja u mocnaHocT. CHMITOMH O CTpaHA HAa LEHTPATHHOT
HepseH cucrem (LIHC) ce rmaBo6onka, THHUTYC, BPTOrfaBUia, KOHBYJI3HM U Tybeme Ha
ceecra. Hucrarmyc, wmeraGonHa amunosa, XWUIIOTEpMHja, pEHAIHH  e(eKTH,
TacTPOWHTECTHHANIHO KpBapeme, KoMa, amHeja, Aujapea u genpecuja Ha [[HC wu
pecnUpaTOPHUOT CHCTEM, PETKO ce MpHjaBeHu. IIpu cepro3Ho Tpyeme MoKe Ia ce 1ojaBu
merabonHa aumposa. IlpujaBeHH ce M JE30pHMEHTAlMja, EKCLMTALMja, HECBECTHIA M
KapIMOBacKyJlapHH TOKCHYHOCT, BKJIy4YyBajKH XUIIOTeH3HWja, Opaaukapauja |
Taxukapadja. Bo ciydaj Ha 3Ha4ajHO Npefo3upame, MOXHA € Il0jaBa Ha pEHaIHa
MHCY(QUIMEHIH]ja ¥ XeNaTalHO OIITETyBambe. ['01eMO TIpeno3upare reHepatHo 106po ce
NI0JIHECYBA, KOra HeMa NPMEHa Ha IPYTH JICKOBH.

TepaneBTcKku MepKH

[TauuentuTe Tpeba Aa ce TpeTHpaaT CUMNTOMATCKH. Bo Tek Ha elleH Yac o1 MHIecTHjaTa
Ha TOTEHUMJaIHO TOKCHYHM N03M, Tpeba Ja ce 3eMe BO NpeBH MMPUMEHA Ha aKTUBEH
jarneH. AJITEpHaTHBHO, Kaj BO3PacHHUTE MAIMEHTH, BO T€K HA €JIeH Yac OJ WHIeCTHja Ha
TIOTEHIM]aJIHH, >KMBOTO3arpO3yBayky TNPEKYMEPHH N03M Ha JEKOT, Ce IpernopadyBa
racTpu4Ha JaBaxa.

Tpeba na ce 06e36enu nobpa u3navyBame Ha ypUHA.

Penannara u xenatanHata QyHkuuja Tpeba BHUMATENHO Ja C€ MOHUTOPHUpAAT.
[ManuentuTe Tpeba BHUMATENHO 1a ce CIEAAaT, HajMalKy YETHPH 4aca [0 MHIeCTHja Ha
IIOTEHIWjaJIHO TOKCUYHH JO3H Ha JIEKOT.

Yecture MM mpojoiKeHH KOHBYI3MM Tpeba Ja OHAaT TpeTHpaHH CO HMHTPaBEHCKa
NMpUMEHa Ha JHa3cram. OcranaTuTe MEPKH C€ MHAWLHPaHW 01 KIWHHUYKaTa cocrojﬁa Ha
NalHEHTOT.

5. PAPMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA
5.1. ®apMaKkoIHHAMCKH CBOjCTBA

®apMakoTepaneBTcka rpyna: AHTHHHQIaMaTOpHH U
HECTEPOHIHH, NCPHBATH HA MPOMHOHCKA KHCEIIHHA.

ATC xon: MO1AEO1

IIUKJIOOKCUTEHa3a, MITO pe3yiNTHpa CO 3HAvajHa peAyKI#Wja Ha CHHTe3aTa Ha
NpOCTarIaHIuHHU.

ExcriepyMeHTaHUTE TOJATOIM YyKaXXyBaaT JeKa, Kora ce NpUMEHYBa HCTOBPEMEHO,
ubynpodpen Moxe na ro UHXHOMpa e(QEKTOT Ha HHUCKH JO3M Ha AlETHICATMIIMIHA
KHCeNHHa Bp3 TpoMmOoluTHATa arperaudja. Bo exna cryamja, 3abenexaHo e geka mocne
npyMeHa Ha efiMHeuHa fo3a Ha uoynpoden ox 400 mg, Bo nmepuoa ox 8 yaca nmpex win 30
MHHYTH II0 TIpMMEHa Ha aleTHICANMIMIHA KHCcenuHa co Op3o ociobomysame (81mg
J103a), ce HaMaJlyBa [I€jCTBOTO Ha allETWICAJMUMIHATA KHUCEIMHA Bp3 (HOpMHpAmETo Ha
TpoMOOKcaH uiaM TpoMOomMTHaTa arperauuja. MefyToa, Topagu HECHI'YpHOCTa MpH
eKCTpariolalyjara Ha OBHE IIOZATOLM Ha KIMHUYKATA COCTOjOa, He MOXe Ja Ce UCKITYy4H
MOJXKHOCTa JieKa peOBHaTa, JOJIroTpajHa NpUMeHa Ha UOynpodeH, MoXe Ja ro Hamalu
KapIMOTIPOTEKTUBHUOT e(eKT Ha HUCKH JI03M Ha alleTHIICANIUIMIHA Kucenuna. Ce cMera



IeKka noBpeMeHaTa ymorpeba Ha uOynpodeH HeMa KIMHHYKH PpENEBAaHTHH €(eKTH
(Bunere nen 4.5).

5.2. ®DapMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

N6ynpoden 6p3o ce amcopOupa oA TracTpOMHTECTHMHAIHHOT TPAaKT, 4 MaKCHMallHH
CepYMCKH KOHLICHTpALMHU Ce IOCTHIHyBaaT 1-2 yaca mocne npuMeHnara. [ToiyxuBoToT Ha
eJIMMUHALIAja U3HECYBa OKOJY 2 Yaca.

Hbynpoden ce MeTabonu3upa BO XenapoT BO IABa HEAaKTUBHHU MeTabOIUTH, KOM 3acIHO
CO HEeMpOMEHETHOT HOyTpodeH, ce eKCKpeTHpaaT npeky Oybpesure UM BO HEIPOMEHET
obnuk uau Bo 00NMK Ha KOHjyraTtH. EkckpeuujaTta npeky 6yOpesute e 6p3a u 1esnocHa.
WUb6ynpoden Bo roseMa Mepa ce Bp3yBa 3a ILla3Ma IIPOTEMHUTE.

5.3. llpeaxMHHHUYKH TToAaTONH 3a Ge30eqHOCTA
He e npumMeHnuzgo.

6. PAPMAIIEBTCKH IIOJATOIIHA

6.1. Jlucra Ha eKCIMITHEHCH

Tabnerno jampo: Jlakro3a MOHOXHApPAT, MYEHKAPEH CKPOO, MOBHIOH, MHKPOKpPHCTAIHA
eNTyJi03a, JUMETHKOH, KpOCKapMello3a HaTpUyM, CHIMLMYM JHOKCHI KOJIOHMJEH
Oe3BoIcH, TAlIK,

®unM oOBuBka: Tank, XHIpoMenosa, Makporol, THTaH IWokcua, 0oja Ponceau 4R
Aluminium lake E 124, 6o0ja Carmoisine Aluminium Lake E 122.

6.2 HukoMnaTuOMJIHOCT
He e mo3nara.

6.3 Pox Ha ynoTrpeba
4 TOIMHH BO OPUTHHAIIHO NAKyBamke.
Jla He ce ynmoTpefyBa mocjie HCTEKOT HA POKOT Ha ynoTpeba!

s ol
///”:- _ 6 Hauun Ha uyBame
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6.6 TToceOHM MepKH Ha NPeTHA3IMBOCT NPH OTCTPaHyBame HA HeymoTpeOeHHTe
NPOU3BOAW/OTHAJHN MaTepPHjaIu

[ToceGHM MepkH He ce NOTPeOHM.

HeuckopucTeHHOT NIeK WM OTHaJHUTE MaTepujaiu Tpeba a ce OTCTpaHaT BO COTIACHOCT
€O 3aKOHCKHTE Oapama.



7. HOCUTEJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO ITPOMET

PEILJIEK ®APM JIOOEJI Cxonje, yi: Kosne 188, 1000 Cxonje, Penry6mika CeepHa
Maxenonuja

8. bPOJ HA OJOBPEHHETO 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO IIPOMET

Kyruja co 10 dpumm-o6noxenn tabnern, kamieru on 200 mg Bo 6nucrep nakysamse; 11-
1384/15

Kyrtnja co 20 ¢punm-obnoxenu tabnern, karmwteru ox 200 mg Bo Gnucrep nmakypame; 11-
1385/15

Kytuja co 10 ¢pumm-o6noxenn tabnern, kamwieru ox 400 mg Bo 6nuctep nakysame; 11-
1386/15

Kytuja co 20 ¢punm-o6noxenu tabnern, kameru ox 400 mg Bo Gnucrep nakypame; 11-
1387/15

9. IATYM HA ITPBOTO PELIEHME 3A CTABAIHE BO ITPOMET
14.07.2015

10. JATYM HA ITIOCJIEJJHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Janyapu, 2020






