3EUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT
KAJIMEHTE 50 MuKporpamu/pacipcHyBarbe, Clpej 3a Hoc, CycIIeH3H]a

2. KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
CeKoe aKTHBHPAmE Ha IyMIIaTa 0cro001yBa MOMETA30H bypoar MOHOXHIpAT
CKBUBAJICHTHO Ha 50 MEKpOrpaMu Ge3BOJICH MOMETa30H (ypoat.

Excyunuencu co nosnam egexm:
Cekoe aKTHBHPAbE HA IyMIIaTa coapku 20 MUKpOrpamMu GEH3AIKOHUYM XJIOPHI.

3a KomnIemHama Jucma Ha excyunuencu guoeme noziasje 0. 1.

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA
Cripej 3a HOC, CyCIIEH3H]a.
Bea 710 GerdecTa BUCKO3HA cyciensuja co pH BpeHocT nomery 4.3 u 4.9.

4. KJIMHUYKHA OCOBUHHU

4.1. TEPANEBTCKU UHJAMUKAIIUU

KAJIMEHTE, cipej 3a HOC € HaMEHET 3a ynoTpeba Kaj BO3PAcHH ¥ JIella Ha BO3pacT of1 3
FOIMHM ¥ TIOCTAPH 33 TPETMAH Ha CHMITOMHUTE Ha CE30HCKH JICPrUCKH PUHATHC HITH
[EJIOTO/IMIIICH AJIEPIrUCKH PUHUTHC.

KAJIMEHTE, cripej 3a HOC € HAMEHET 3a CUMIITOMATCKU TPETMaH Ha Ha3ajIHU HOTAIH Kaj
JIMIA Ha BO3PCT 071 18 roiMHu WK NIOCTapH.

42 JIO3UPAILE U HAUMH HA YIIOTPEBA

[To IpBUYHOTO MOJECYBAbE HA IyMITaTa Ha KAJIMEHTE cnpej 3a HOC, CEKOE€ IIPCHYBarbe
06e36emysa mpubdamkHO 100 mg ox cycreHsuja MoMeTa3oH Qypoar, KOja COJIPIKH
MOMeTa30H (hypoar MOHOXH/IpAT €KBHBAJICHTHO Ha 50 MEKpOrpaMu MOMeTa30H (ypoar.

Jdo3upame

Ce30HCKU Ul 4eno200utie puHumuc
Bo3pacHu (BKIyYHTEIIHO U IIOCTapH TAIMEHTH) U Jiea Ha BO3pacT o1 12 roguny u MoBeKe:
Boo6uuaeHaTa npernopadana J03a H3HeCyBa JIBC paclpCHyBarba (50 MuEKpoOrpamMu/103a) BO
ceKoja HO3/IpBa, €/IHAII Ha JIeH (BKYITHA /1032 200 muxporpamu). OTKaKo Ke ce OCTUTHE
KOHTpOJIA HA CHMIITOMUTE, HaMallyBambe Ha /103aTa Ha 1 pacnpcHyBabe, BO CEKOja HO3IpBa
(BKymHa J03a 0 100 MuKporpamu) MOKe /12 ouze eprKacHO 3a OJPIKYBAE.

Bo KOJIKY HE ce OCTHIHE COO/IBETHA KOHTPOJIa Ha CUMIITOMHTE, 103aTa MOXKE Jfps
3rOJIeMHM 10 MAKCHMAJIHA JHEBHA /1032 0J1 4 pacIpCHyBamba BO cexoja HO3/1pBa, 4
neH (BKymHa 103a 400 Mukporpamu). IIpenopadnuso e n1o3ata 1a ce HaMaJu 1o
OCTUTHYBAETO HAa KOHTPOJIA HA CHMIITOMUTC.

Jlena Ha Bo3pact oz 3 10 11 roxunu: BooOunuaenara npenopayana J103a U3HecyBa ¢1HO
pacrpcHyBame (50 MHUKpOTpamu/103a), BO CEKoja HO3APBA, €/IHALI Ha JICH (BkymHa 103a 100
MHKpOTPaMH).

MowmeTa3oH (Gypoar crpej 3a Hoc MaHH(peCTHpATl KINHIYKH cUrHu(HUKaHTEH IOYCPOK HA



IIejCTBO BO paMKHTe Ha 12 yaca 1o npsara /1032 Kaj HEKOU MAIIMEHTH CO CE30HCKH
AJIeprUCKN PUHATHC; MeIyToa, IIETI0CHATa KOPUCT O] TPETMAHOT MOJKE J1a HE C€ TIOCTHIHE BO
npsute 48 yaca. [Topaau Toa, 32 1a MOCTUIHE ONTHMAJICH eeKT OJ1 TPETMAHOT, NAIMEHTOT
TpeGa 1a IPOJIOJIKHA CO PEIOBHA YIIOTpeOa Ha JIEKOT.

Tpermanot co KAJIMEHTE, CIIpej 3a HOC, MOXe Tpeba /1a 3aro4He HEKOJIKY JICHa IPE/L
04YEeKYBaHHOT [I0YETOK Ha CE30HaTa Ha MOJICH Kaj IAIMEHTH KOH HMaaT UCTOpHja Ha
yMepeHH /10 TEUIKH CHMIITOMH Ha Ce30HCKHU aJIePriCKu PUHATHC.

Ha3zannu noiunu

BooGruaeHa mpenopavaxa MoYeTHa 71032 3a MOJIMIK € /1B paclpCHyBarba (50 mukporpamu/
pacIpCcHyBabe), BO CEKOja HO3/IpBA, €/IHAII Ha JICH (BKymHa aHeBHa 103a ox 200
MuKprpamu). JIOKOJIKY 1o 5 110 6 He/le/t HE C¢ MOCTHIHE COO/IBETHA KOHTpOJIa Ha
CHMIITOMHUTE, J103aTa MOJKE JIa Ce 3roJIeMH 10 THEBHA /103a 0L 2 pacrpcHyBarmba, BO CEKoja
HO3/IpBa, J[Ba [IATH HAa JIeH (BKYIIHA JHEBHA 11032 O/ 400 mcg). Jlozara Tpeba Ja Ouze
THTpUpaHa Ha HAjHUCKATA 1033 Ha KOja Ce O/IPXKyBa epuKacHa KOHTPOJIa HA CHMIITOMHTC.
Bo KOJIKY €O aIMUHICTpAIKja O [Ba ITaTH Ha JICH HE CC IOCTUIHE nofo0pyBarme mocie 5
1o 6 Hezenu, Tpeda Jla ce HalpaBy MOBTOPHA eBajTyalja Ha MAIMEHTOT U J1a CE MPOMCHH
cTpaTeryjara Ha JICKyBambe.

CryauuTe 3a MPOIIeHa Ha €YUKACHOCTA U 6e36eHOCTa Ha MOMETa30H (ypoar cIpej 3a HOC
3a TpeTMaH Ha Ha3aJIHHU TIOJIMIIH CC U3BE/ICHA BO BPEMETPACHC /10 4 Mecenu.

ITeoujampucka nonyrayuja

Ce30HCKH aJIeprUCKY PHHUTHUC ¥ IIePeHK]aleH PUHATHC
Be3beHocTa 1 edukacHOCTa Ha MOMETa30H pypoar Kaj Jieria moJ1 3 TOJIMHH He € yTBP/ICHA.

Hazangu noaunu

Bes6emocta 1 euKacHOCTa Ha MOMETa30H (ypoat Kaj JIe1a M aI0JeCienTH moj 18
TOJIMHH HE € YTBPJCHA.

HauuH HA aAMHUHHCTPALH]ja

TIpex amIMKamuja Ha IPBATa /1032 KOHTEJHEPOT Tpeba 1o6po Jia ce IPOTpece U mymIara
Tpeba aa ce akruBupa 10 maru (JozeKa ce MOCTUTHE yHADOPMHUPAHOCT Ha CIIPEMPAELETO).
AKO IyMIIaTa He ce KopucTesa 14 ieHa uild II0/10J1ro, MOBTOPHO Tpeba 1a ce MPUIPEMHU CO
2 pacmpcHyBama, J10JeKa He ¢e MOCTUTHE yHE(OPMHO CIIPEHpare [PeJl HapeHaTa
yrotpe6a. [Ipex cexoja ynorpeda KOHTejHepoT Tpeba 100po 1a ce mpoTpece. [umero
Tpeba a ce Gppim OTKAKO Ke ce HCKOPUCTH HA3HAICHHOT 6poj Ha aKTHBAIUM WJIA 2 MECEIH
10 IpBara yrnorpeoa.

43 KOHTPAUHIUKAIINA

e XUNEpPCEeH3UTUBHOCT KOH aKTHBHATA CYICTaHIMja WA KOH OUIIO KOj
[IOMOIIIHA COCTABHA KOMIIOHEHTa HaBeJeHa BO enoT 0.1.

e KAJIMEHTE, cnpej 3a HOC, He Tpeba jia ce ynoTpeOyBa aKo MOoCTOH

JNoKanM3MpHA HHGEKIKja BKIyIyBajKH ja Ha3aiHaTa MyK03a, KaKo Xep
CHMILIEKC. .

e 3apagu HHXUOUTOPHHOT ePEKT KOH KOPTUKOCTCPOH/IATE IO HMAAT Bp3
3a1e/TyBamEeTO HA PAHUTE, Kaj MALMeHTH Kaj KOU HEeOJlaMHa € CIpOBe/IeHa HasalHa
XHpPypILIKa HHTEPBEHIMja WK [IaK UMaJIe TpayMa, HE Tpeba J1a ce arMIupa HazaleH
KOPTHKOCTEPOU/L ce 0JIeKa He JI0j/I¢ JI0 3a3/paByBarbe.



44 MEPKU HA IIPETIIA3JIMBOCT U IIOCEBHU NPEAYIIPEAYBAIbA

VmyHocmynpecuja

KAJIMEHTE, crnipej 3a HOC TpebOa BHUMATEIHO [1d CC KOPUCTH Kaj MalUeHTH CO aKTUBHA
wiH BO (ha3a Ha MHPYBame TyOEpKy/I03Ha pH(EKIMja Ha PECIMPATOPHUOT CHCTEM HITH CO
HeJleKyBaHH (yHraiHu, GaKTEPUCKH, CHCTEMCKU BUPYCHHA HH(EKIHUH.

ITarMeHTH KOU IPUMaaT KOPTUKOCTEPOUIH U KOU Ce MOTEHIIMjATHO IMYHOCYTIPUMHUPAHH,
Tpe6a Jja Guat npeIynpe/IeHH 3a PU3HKOT O/ M3JI0KEHOCT Ha OZpe/CHHU uHpexmu (p.

BapyyesIa, MOPOUIIA) | 33 BKHOCTA O/ 100HMBAkbE HA ME/MIMHCKH COBET JOKOJIKY C€ jaBH
TaKBa U3JI0KEHOT.

Jlokanuu eeKTH BO HOCOT

Tlo 12-MecedHa Tepanuja co MOMeTa30H (ypoat, BO CTy/Mja Ha TAIIUEHTH CO HECE30HCKU
PUHWTHC, He Omyla perucTpupana arpo(duja Ha Ha3aIHATA MYKO3a; HCTO TaKa, ouIo
3a6eexaHo Mo100pyBame Ha cocToj0aTa Ha HaszalHarta MyKo3a i IPUOIIIKYBarbe KOH
HOPMaJTHHOT XHCTOJOMKH (penorui. Cenak, MAMEHTHTES KOM KOPACTAT MoMeTa30H (ypoar
T10,10JIT BPEMEHCKH MEPHOJL (HEKOJIKY MECCILH), IEPUOUTHO Tpeba 11a ce KOHTpOJIMpaaT 3a
MO>KHH IIPOMEHH BO Ha3aJlHATa MyK03a. AKO Ce pasBujaT JOKAIH3UPaHy QyHIAITHH
MH(EKIMK BO HOCOT MK (PapHHICOT, MOXKE /i ouje MoTpeOHO MPEKUHYBABHE HA Teparnujara
co MOMeTa30H (hypoaT CIIpe]j 3a HOC MJIM IPUMEHA Ha a/iekBaTHa Teparnuja.
[lep3ucTrpameTo Ha HazodapuHrearHa MpUTAIja MOXKE JIa € HH/MKalija 3a IPEKAH Ha
ynotpebara Ha MOMeTa30H (ypoar HazajieH cIpej.

KAJIMEHTE crnpej 3a HOC, HE Ce Mpernopadysa BO ciydaj Ha repdopanuja Ha Ha3aTHAOT
centyM (Bucerte aen 4.8).

Bo KJIMHWYKH CTY/IMH, C€ jaBHJIA eNUCTaKca Co IorojeMa NHIMACHIA BO criopenda co
marne6o. Enucrakcara BOIJIABHO MPEcTaHyBaja cama o/l ceOe 1 OHiIa CO JiecHa jJaunHa
(Buzete nen 4.8).

KAJIMEHTE, cripej 3a HOC, COAPXKH OEH3AIKOHUYM XJIOPHT, KOj MOJKE J1a ITPEM3BHKA
UpHUTAaIFja BO HOCOT.

Cucrtemcku eeKTH Ha KOPTUKOCTEPOUIH

Modke f1a ce TI0jaBaT CHCTEMCKH e€(eKTH Ha Ha3alHu KOPTHKOCTCPOU/IH, 0COOEHO IIpH
TIpENUIITaHA BUCOKH JIO3H Ha MO0/ BPEMEHCKHU MEPUOJL. MHory MaJIKy € BepojaTHO OBHE
eeKTH J1a ce jaBar co NepPOPATHUTE KOPTHKOCTEPOU/IM K MOXKE Jia Baprpadt Kaj
VIH/[UBHLYQTHH TAIMEHTH U OMel'y PasinIHi KOPTUKOCTCPOUIHH TIperiapath.
[ToTeHIMjaTHUTE CHCTEMCKU €eKTH MOXKE Jla BKITy1yBaaT Kymuuros cunpom, KymiHros
W3rIes, afpeHalTHa CyIpecHja, 3a0aBeH pacT Kaj Je1a U a/I0/IeCIeHTH, KaTapakTa, rJIaykoMa
¥ MHOTY ITOPETKO, €/1Ha HH3a Ha IICHXOJIOMIKH eeKTH WK eEKTH BO OJTHECYBALETO
BKJIYYHTEJIHO U [ICHXOMOTOPHA XHIICPAKTUBHOCT, HAPYIICHO CIHCELC, HEMUD, NSHTCRELR
win arpecuja (0coOeHO Kaj Jiena).

Ucrospemen tperman co CYP3A HHXHOUTOPH, BKIyIyBajKh U IPOM3BOIH K
cobicistat, ce 0d4eKyBa Jia ro 3r0JIeMH PU3UKOT O]l CACTEMCKHUTE HECAKAHH /1€
xoMmOuHanuja Tpeda 1a ce n30ernyBa, OCBEH aKko OeneduTOT HE IO HAIMUHE 3
PU3HK O] HECKAHH JIEjCTBA O]l CUCTEMCKH KOPTUKOCTEPOU/IA, 1 BO THE ciIyyau
Tpe6a 1a ce HajrIe/yBaHH O/ 110jaBa Ha HECKAKaHH JI€jCTBA OJ1 CHCTEMCKHU
KOPTHKOCTEPOHUIH.




ITo ynotpe6a Ha MHTpaHa3aJIHU KOPTUKOCTCPOU/IH, TIpHjaBeHH Ce CITy4au Ha 3r0JIEMCH
MHTPAOKyJIapeH IPUTUCOK (BUACTE /e 4.8).

ITo cucTeMcKa U JIOKaaHa ynorpeda Ha KOPTHKOCTEPOMIH, MOXKE J1a €€ 10jaBaT BU3yEJIHH
HapylyBama. AKO Kaj IAIMEHTOT Ce [0jaBaT CHMIITOMH KaKO 3aMaTCH BHJL WK JPYyTH
HapyLIyBarba BO BUJIOT, Tpeba fa ce ynaru Ha 0()TAIMOJIONIKH TIPErJie]l, 3a IIPOoLeHa Ha
MOYKHATE TIPUYHHH, KOM MOXE JIa BKIy4yBaaT KaTapaKTa, JIayKoM WM peTkH 0oJiecTH KaKo
IITO Ce IeHTPaIHA CEPHO3HA XOPHOPETUHONATH]a (CSCR), xou GuiIe IIPHjaBeHH MO
yrotpe6a Ha CHCTEMCKH HJIK JIOKAJTHH KOPTUKOCTEPOU/IH.

Kaj nanuenTite Kou ce nmpedpraar oxl JOJTOTpajHa A MUHACTpallKja Ha CHCTEMCKH
AKTHBHH KOPTUKOCTEPOU/IM Ha TEparuja co MOMETa30H dypoar crpej 3a HOC, MOTpeOHa €
noceGHa MPeTNa3THBOCT. [IPeKNHYBamETO Ha CHCTEMCKUTE KOPTHKOCTCPOHAH Kaj OBHE
MaIMeHTH MOKE Jla pe3yITHpa CO a[peHalHa pHCY(QUIMEHIHja BO TEK HA HEKOJIKY MECEIH
JI0 OTIOpaByBarbeTO Ha PyHKIMjaTa Ha XHUIIOTAIAMO-XUI10(H3HO-aIpeHaTHATa OCKa.
JIOKOJIKY Kaj OBHE IALMEHTH Ce jaBaT CUMIITOMH U 3HAIM Ha a/[pCHAHA UHyUIHEHIIN]a,
JUJIM CHMIITOMH Ha IIpeKuH (Ha 1p. G0JIKa BO 317I000BH W/WIIA MYCKYJIH, 3aMOp U 10YeTHA
JeTIPecHja), ¥ MOKPaj OJIECHYBAkbe Ha HA3AJHATE CUMIITOMH, Tpeba MOBTOPHO J1a Ce MOYHE
co yotpe6a Ha CHCTeMCKH KOPTHKOCTCPOM/IA U Jia CC HPUMEHAT COO/IBCTHH JAPYTH MEPKH U
Tepanuja. BakBoto npedpiyBaibe, HCTO Taka MOXKE 1a I' OTKPHUE NMPETXOHO [IOCTOEUHTE
ANlepTHCKH COCTOjOU, KAKO alePrucKi KOH]YKTHBUTHC 1 CI3EM, KO IIPETXOHO oune
[OTHCHATHU €O ynoTpebaTa Ha CUCTEMCKATa KOPTUKOCTEPOH/IHA Tepanuja.

TpeT™aH CO 71034 IIOBHCOKH OJ1 MPENOPayaHuTe MOKE J1a pe3y/ITupa co KJIMHUYKHA 3Ha4ajHa
ajipeHasHa cyrnpecHja. JIOKoJIKy IIOCTOH 10Ka3 3a yrorpeda Ha 1034 MOBUCOKHU Ol
TIpernopavyaHnTe, Torau Tpeda /ia ce pasMucIyBa 3a yrnorpeba Ha JONOJHUTEIHA CHCTEMCKA
KOPTHKOCTEPOH/IHA Teparija 3a BpeMe Ha IIEPHOIUTE Ha CTPEC MM OZpEACHa oreparuja.

Hazanuu nonumnu
He e yrBpiena 6e36eHocTa U ehpuKacHOCTa Py ynotpe6a Ha MOMETa30H (Gypoar, crpej 3a
HOC, Kaj MAIMEHTH CO YHUJIATEPATHHU TIOJIHIIH, TI0JIMK BO CKIJIOM HA IMCTHHA ¢bubpoza uinu
TIOJIMITA KOH [PaBaT KOMILIETHA ONCTPYKIja Ha HA3QTHUTC HIYTITHHH.
e VHUIATEepATHUTE TOJHIIM KOM CE CO HEBOOOHYACHA WIIM HETIPABHIIHA dbopma,
0COBEHO aKo YIILEPHpPaaT Wik KpBapar, Tpeba 1a OuaT NCIUTAHH JOTIOTHATEIHO.

EdekT Bp3 pacTOT Kaj MeAxujaTpucka nonyJiangja
Ce mpenopadyBa PeIOBHO CIIE/ICHE Ha BUCHHATA Ha JICATA KOU JIMaaT [IPOJIOJIKEH TPETMaH
CO HA3JTHU KOPTHKOCTEPOUIH. AKO UM 3a0aByBarmbe BO PacToT, TepanujaTa Tpeda Ja ce
peBuMpa CO L)l HaMallyBarbe Ha J103aTa Ha Ha3alHHOT KOPTHKOCTEPOH I, TOKOJIKY
J03BOJTyBaar YCJIOBUTE JI0 HAJHUCKATA 1032 CO KOja ce 0ipKyBa euKacHa KOHTPO
cumnTomute. JIOITHUTENHO, Tpeba a ce pasMUCIIHA 3a MPEryIe/l Ha JICTCTO Kaj
neijaTap.

He-HazanHu CUMIITOMHA
Naxo KAJIMEHTE, cripej 3a HOC ke TH KOHTPOJIMPA CHMIITOMUTE KOH ITOTCK
HOCOT Kaj MOBEKeTO MalMeHTH, HCTOBPECMCHA ynorpeba Ha COO/IBETHA IOMOJIHHUTE

Tepanuja, Moe a 06e30e/1H JONOTHUTETHO OJIECHYBAIbE Ol APYTHTE CHMIITOMH, 0COOEHO
Ha OKYJIAPHUTE CUMIITOMH.




45. WHTEPAKIIMHU CO JAPYTI'H JIEKOBH WJIN JIPYTU ®OPMU HA
UHTEPAKIIUHA

Bunere u nen 4.4 (Mepku Ha IpEeTHa3IuBOCT noceGHM MpeIyIpeyBarba) BO 0OTHOC Ha

ymorpe6aTa cO CHCTEMCKH KOPTHKOCTEPOU/IH.

Kaj ienia 1 BO3pacHH CIIPOBEJICHH CE KIMHIYKA CTY/IMA 32 MHTEPAKI¥]ja Kaj CO JIopaTauH.

He Guiie perucTpHpaHid MHTCPAKIIUAH.

OueKyBaH € 3roJIeMeH PU3HUK O] CHCTCMCKI HECAKAHH JiejCTBA TIPH HCTOBPEMEH TPETMAH CO

wrxu6uTopu Ha CYP3A, BKIYHIHTEIHO U IIPOU3BO/M KOH COAPHKAT xobunucrar. OBaa

xoMbuHanuja Tpeba 1a ce u30ernyBa, OCBEH ako KOpUCTa HE IO HaJMHHYBa 3r0JIEMECHUOT

PHU3HK OJ1 CHCTEMCKH HECaKaHH JI€jCTBA 0]l KOPTHKOCTEPOH/IH, ¥ BO THE CIIy4aH MAllMCHTHTE

Tpe6a 1a 61uaT MOHHTOPUPAHH 33 CHCTEMCKHUTE HECaKaHu JejcTBa 07 KOPTUKOCTEPOH/IH.

4.6. BPEMEHOCT U JJOEILE

Epemenocm

HeMa o1aToIM MJIHM [IOCTOjaT OrpaHUyueHHU NOIATOLH Ot ynotpeGa Ha MomeTa3oH Gypoar
Kaj OpeMeHH jxeHH. McnuTyBamara Kaj JKMBOTHH MOKaXKajle pelPOXYKTHBHA TOKCHIHOCT
(Bupete jen 5.3). Kako u Kaj 0CTaHATHTE KOPTUKOCTEPOUAHH npenapar, KAJIMEHTE,
CIIpEjoT 3a HOC, He Tpeba 1a ce ymotpeOyBa 3a BpeMe Ha OpeMEHOCT, OCBCH JIOKOJIKY
[IOTEeHIWjaTHATa KOPKCT 3a MajKaTa ro Onpasjysa IOTEHIHjATHAOT PH3HK 32 MajKata,
deTycor uim goenyero. HoBoponeHunmbaTa 0l MajK{ KOU IpuMaie Ha3ajlHu
KOPTHKOCTEPOMH Tpeba BHUMATEIHO J1a CE CIIeJaT 3a OCTOCH:E Ha XUII0Q/IpeHAIIN3aM.

[loerve

He e MO3HATO AT MOMETA30H Gypoar ce u3jadyBa BO XyMaHOTO MJICKO. Kaxo u nipu
JIpyruTe Ha3aJIHU KOPTHKOCTEPOU/IH, Tpeba j1a ce JoHece oJUIyKa Jalli 11a Ce MPeKHHE
JI0EEETO WIIH 1 C€ IPEKUHE/anCTHHUPA 0L tepanujata co KAJIMEHTE, cIpej 3a HOC,

3eMajkdl ja BO IIPe/BU/] KOPHCTA O JIOCH-ETO Ha JIETETO 1 KOpHCTa 01 TeparnyjaTa 3a
MajKara.

Depmunumem

HeMa KIMHIYKY OJATOLM KOH CE OJIHECYBaAaT Ha e(peKTOT Ha MOMETA30H dypoar Bp3
depramuTeToT. VcnuTyBamara Kaj KUBOTHH IIOKaXaJIe PePOIYKTHBHA TOKCHIHOCT, HO O€3
edext Bp3 GepTUIUTETOT (BUICTE NN 5.3).

4.7. BJIMJAHME BP3 CIIOCOBHOCTA 3A BO3EILE NJIA PAKYBAIBE CO
MAIIINMHHA

He e nosuar epexror Ha KAJIMEHTE, CIIpej 3a HOC BP3 CMIOCOOHOCTA 3a BO3CHC U
paKyBame CO MalluHH.

4.8 HECAKAHMU JEJCTBA

IIperien Ha 6e36eHOCCH MPOdUI <
Enmcrakcara Hajuecto Ouia caMOJIMMUTHPAUKa 1 JIECHA 10 jauuHa, 1 K& j
OBHCOKA HHIIMIEHIIa BO criopenda co mianedo (5%), Ho co Cnope/yn
MHIMIEHIIA BOO CIIOopea0a co HCIUTyBaHaTa akTHBHA KOHTPOJIA €O Hasal
koptukocrepons (15%) kaKo mTo OWII0 MPHMjaBEHO BO KJIMHUYKUTE UCIIUTYBAbA 34
AJIEPIUCKU PUHUTAC. VIHIM/ICHI[aTa HA CUTE APYTH HECKaHH edexTu O CIOpEINBA CO
omue o mrane6o. Kaj manueHTuTe NeKyBaHu 3a Ha3aJIHU [OJIHAIH, CCBKYIIHATA MHITAICHIIA

Ha HecakaHH edekTu Ouiica Crope/uinBa co OHUE 3a0ee)KaHy Kaj TAllMEHTH CO AJICPrUuCKU
PUHHUTHC.



MosKe J1a ce jaBaT CUCTEMCKH e(EKTH 0]l Ha3aJIH! KOPTUKOCTCPOHH, 0co0eHO Kora ce
IIpENHIIaHK BUCOKH J03H 32 IIO/I0JIT BPEMCHCKH NIEPUOL.

TaGenapHa JIMCTA HA HECAKAHU PEAKIIUH

HecakanuTe peakliuy IIOBP3aHU CO TPETMAHOT (>1%) mpHjaBeHU BO KINHAUKUTE CTY/IHH
Kaj MAIMHETH O ANePTUCKU PUHUTHC MM HA3AIHHU TOJIHIIA, M 10 cTaBambe BO MPOMET Oe3
pasyMKa Ha HHMKAIM)aTa, ce TIPUKaKaH! BO Ta6ena 1. HecakaHuTe peakiiy ¢ HaBEJICHU
cnope MedDRA npumapHarta CHCTEMCKa Kiacuukarmja Ha opranu. Bo ckion Ha ceKoja
CHCTEMCKA KJIacHA Ha OpraHH, HECKaHUTE PEKalluy C€ paHTHpaHu CIIOPCA (pexBeHLH]aTa.
OpekBEeHIMHUTE Ce neduHUpaaT Mo CIEJHAOB PEOCTIE: MHOTY HYCCTH (>1/10); yectn
(>1/100 no <1/10); HeBoOOHYACHH (>1/1,000 1o <1/100). ®peKBeHIH]aTa HA HECKAAHH
e(peKTH 1O CTaBarbe Ha JIEKOT BO MIPOMET CE CMETa 3 “gero3HaTa (HE MOXeE Jia C€ MPOLEHH
0J1 PACIIOJIOKIMBUTE TIOATOLHM) .

Tabena 1;: Hecakanu peakiuu MOBP3aHHU €O Tepanujara NnpujaBeHHu cropes
cHcTeMCKATa Kican(puKanuja HAa OPraHu H dpexBeHIHja
MHoTry 4ecTH Yectu Hemno3naro
WNudpexuu u dapuHTHUTHC,
nH(pecTanuu Wudeknuja Ha TOPHUOT
pecnupaTopeH TPakT T
HapymyBama Ha XHIEPCEH3UTUBHOCT
HMYHUOT CUCTEM BKJTy4yBajKu
aHaUIaKTHYKH
peaKiyu,
aHIHOEIEM,
OpoHxocHazaM H
JIICTIHEA
HapyuryBama Ha I'maBoOonKa
HEPBHHUOT CHCTEM
HapyuryBama Ha I'maykom, 3roJieMeH
OKOTO UHTPAOKYJIapeH
IPUTHUCOK,
KaTapaxTa,
3amareH BU/J (BHIETE
ucto taka jien 4.4)
PecniuparopHy, Enwucrakca* Enucrakca, I[Tepdopanuja Ha
TOpaKaJIHU ITeyerme BO HOCOT, Ha3aJTHUOT CENTYM
Me/IijaCTUHAITHI Wpurarnuja BO HOCOT,
HapylIyBamka Vieparuja BO HOCOT
['acTpOUHTECTHHATHH Upwuranyja Ha rpinoto* | Hapymnysama Ha J
HapyllyBamba BKYCOT ¥ MUPHCOT

*[pujaBeHo NPK JO3NPabe Ha /1B MATH IHEBHO NPH Ha3a/lHa NOIMNO3a
{IpujaBeHo CO Hemo3HaTa (peKBEHL]a NPHU 103UPatbe O/ 1Ba NaTH JIHEBHO MPH Ha3aJIHA T1Q

&
&
Ileoujampucka nonyrayuja s

Kaj ne/mjarpuckara IornyJaiuja, HHIHIeHIaTa Ha NpYjaBeHUTE HECAKAHU \
KTHHAYKATE MCIINTYBAmha, Ha 1Ip. enucrakca (6%), rinaBobosika (3%), Ha3aTH
(2%) u xuBame (2%) Ouina KoMIIapabuiiHa co (PPEKBEHIMUTE BO manedo rpynata:



IpujaByBame HA CYCIIEKTHUTE HeCAKAHU aejerBa

[IpujaByBarmeTo Ha HECAKAHUTE JE]CTBA PErHCTPHPAHH 10 MyIITame Ha JEKOT BO IPOMET €
011 roiemMa BaxxHocT. Ha 0B0j HaunH ce 00€30e/1yBa KOHTHHYHPAHO CIIC/ICHE Ha KOpHUCTa
HACTIPOTH PH3HKOT 071 yrotpedaTa Ha JeKoT. MeIMIMHCKIOT NIepCoHal Tpeba 1a ro

IIpUjaBU CEKOE COMHUTEIHO HECAKaHO JI€jCTBO BO HAITMOHAIHUOT IIEHTap 32
(apMaKoOBUTUIIAHIIA.

HecakaHuTe peakiy O]l JIEKOBUTE MOXE Jia T npujapute B0 HamuoHaIHHOT LEHTap 3a
(apMaKoBUTMIAHIA TPH ATEHIHjaTa 32 JIEKOBH U MCIUIMHCKH cpencrsa (yn.Ce.Kupui u

Meroauj 6p.54 xar 1) MM 10 €IEKTPOHCKH IaT IPEKy BeG cTpaHata Ha ATeHIHMjaTa
http://malmed.gov.mk/.

49 TNPEJO3UPAILE

CUMIITOMH
Vuxanaiyja uid opaaHa AIUTAKAIAja Ha eKCIIECHBHHU JIO3H Ha KOPTHKOCTEPOU/IH MOXE J1a

noBezie 10 cynpecuja Ha gynkmujata Ha XXA (XMIOTATAMO-XHIIO(QH3HO-a/IPEHAIIHATA)
ocKa.

Menayupame
Buyiejku cucteMcKka 6MOPacoNoXUBOCT HA MOMETA30H dypoar HaszaneH cupej € <1%,,
MaJia € BepojaTHOCTa IIPH TIPEI03Uparke J1a ¢ noTpeGHa IpUMeHa Ha OWJI0 Kaksa Tepariija

OCBEH MOHUTOPUHI Ha MAllMCHTOT, ImponpareH co 3all04YHyBambe Ha COOABCTHHUTEC
MIpOIUIIaHU TO03H.

S ®APMAKOJIOIIKA KAPAKTEPUCTUKH
M | ®APMAKOIUHAMMUKA

dapmaxomepanesmceka epyna: JIEKOHIECTUBH | JIPYTH HA3alIHH [periapati 3a JIOKaJIHa
ynoTpe6a-KOpTUKOCTEPOUIH.
ATI] ko0: RO1IADOY

Mexanuzam na 0ejcmeo
MowmeTa30H Qpypoar € MTHKOKOPTUKOH] 3 JIOKAITHA ynorpeba co JIOKaIHO aHTH-
HH(IaMaTOPHO JIE]CTBO.

Bo HajrojieM jieil MeXaHU3MOT Ha aHTHANIEPTHCKHOT U aHTHHH(DIAMATOPHUOT eeKT Ha
MoMeTa30H Gypoar BepojaTHO ce Oasupa Ha Herosara CIIOCOOHOCT Jia TO HHXMOMpa
0cJ1060,TyBabETO Ha MEIMjaTOPU Ha aJIePTUCKATE PCAKIIHH. MomeTa3oH ¢ypoar
CHrHE(UKAHTHO IO HHXHOUPa 0CI000/TyBabETO Ha JICYKOTPUEHH O JIEYKOLUTHUTE Kaj
MaIMEeHTUTE CO ajepruja.

Bo KyJITypa OJ1 KIIETKH, MOMETa30H (Qypoar MoKaxal H3paseHa WHXUOMIIMja HA CUHTE3aTa U
ocnobonysameTo Ha IL-1, IL-5, IL-6 1 TNFo; momeTasoH ¢dypoar Ou U IOTCH LA
MHXHGUTOP Ha IIPOYKIKjaTa Ha JTeyKOTpUEeH. JIOTOIHATEIHO, MOMETA30H ) /,u'- 2
EKCTPEMHO TIOTeHTEH HHXMOUTOP Ha MPOM3BO/ACTBOTO Ha Th2 nurokunu, IL{A ;
xymanute CD4+ T-mumbonuti.

DapmakoOuHamcKu egexmu

Bo cTyauuTE BO KO OMIIe KOPUCTCHN HA3QJIHA aHTUICHH, MOMCTA30H ¢ypoar crpej 3a HOC
manngecTapa aHTHHH(IAMATOPHA aKTHBHOCT KAak0 BO paHaTa Taka H BO KacHara (aza Ha



aJIeprucKuoT 0/roBop. OBa € MOKAXKaHO MPEKy HaMAyBatbe (Bo omHOC Ha manebo) Ha
6pojoT Ha €03UHOGUITH, HEYTPO(YHIIM U SITUTCIHU KICTOTHHA aJIX€3UBHU IIPOTEHHU.

Kaj 28% 0/ AIAEHTHTE CO CE30HCKH aePrUCKu PHHUTHC, MOMETA30H dypoat crpej 3a HOC
MaHA(eCTHpa KIMHUYKH CUTHU(HUKAHTEH MOYETOK Ha JiejcTBO BO paMKuTe Ha 12 9aca 1o
aluTMKanyja Ha mpBara 1o3a. [lpoceunoTo (50%) Bpeme 1o MaHubecTaluja Ha e(eKToT
n3HecyBato 35.9 yaca.

ITeoujampucka nonyrayuja

Bo mrane6o KOHTPOJIMpaHa KINHHYKA CTy/ija BO KOja Kaj MmeujaTpUCKH MalueHTH
(n=49/rpymna) O aIMUHACTPUPAH MOMCTA30H dypoar crpej 3a Hoc 100 meg Ha JIeH BO TeK
Ha e/THA TOJIMHA, He OMJI PErMCTPUPAH 3aCTOj BO PacToT.

JlocTanHu ce caMo JMMHUTHPAH!U [10/1aTOH 3a 6esbennocra u epukacnocra Ha KALMENTE
cIIpej 3a HOC Kaj TIe/ijaTPHCKa MOIyJIallija Ha BO3pacT 011 3 710 5 TOMHHU, TIOPA/IH IITO HE
MOJKE Jla Ce YTBP/IH a/ICKBAaTeH PEKUM Ha JI03UPabe.

Bo cryaumja co BKIydeHH 48 TenjaTpUCKy MAalMeHTH Ha BO3pacT O/ 3 10 5 TOAVHHU KOH
MHTPAHA3aJIHO IPUMAae MOMETa30H (Gypoat Bo /1032 011 50, 100 mam 200 mcg/ieH, BO TEKOT
Ha 14 JeHa, Ha TeTPAKOCAKTPUH CTHMYJIATHBHUOT TECT HEe OMIIa PETMCTPHPaHa
CHrHM(UKAHTHA pa3JIHKa BO Cpe/lHATA MPOMEHA Ha IUIa3MaTcKara KOHIIEHTpaIlKja Ha
KOPTH30J1 BO OJHOC Ha I1anedo.

EBporickata AreHIyja 3a IeKOBH ja OTKaxa 00BpcKaTa 3a IMOHECYBarbe Ha pe3yTaTH o1
CTY[MH Ha peepPEHTHHOT JIEK KO COLPIKH MOMETA30H ¢ypoar Bo cuTe NOATPYNH Ha
Te/IMjaTpUCKa MOITyJIaltja, 38 Ce30HCKH H IIepeHnjasleH ANePrUCKH PUHATHC (BUETE 1EI
4.2 3a nupOpMAIH 3a IeAUjaTPUCKa YIOTpeba).

52. ®APMAKOKHMHETHKA

Arncoprnuja

MowmeTa3oH GpypoaT aAMUHUCTPUPaAH KaKO BOJICH CIIpej 3a HOC, UMa CHCTEMCKa
GuopacrooxkuBocT <1%  BO IUIa3Mara IpH yrnoTpebaTa Ha CEH3UTHBHHU TECTOBH CO HU30K
JUMHUT Ha KkBaHTH(HKamuja ox 0,25 mg/ml;

JluctpuOyrja

He e npuMeHIHBO, OMJIEjKH MOMETA30H ci1abo ce pecopOupa IpeKy Ha3alleH Iar.

Bbuorpancdopmanuja
MasiaTta KOMMUYMHA KOja MOYXe JIa ce IPOToJITa M ancoponpa Mo/ yiexu Ha CKCTCH3UBCH
MeTa6o IM3aM [IPH IPBHOT MPEMUH HHU3 IIPHUOT APOO.

EnuMuHanuja
AncOpOHPaHHOT MOMETA30H (ypoar OOHIIHO ce MeTaboJIM3upa ¥ METAaOOJIUTUTE Ce
M371adyBaar [MpeKy JKOoI4KaTa Wi ypHHaTa.

5.3. TMPETKJAHUYKU IMOJATOLM 3A CUTYPHOCTA

He ce mokakauu crieruaHu TOKCUKOJIOIIKH e(peKTH 3a eKCIIO3MIIMja Ha
dypoar. CuTe perucTpupany epexTu ce THIHMIHH 3 0Baa Kjlaca Ha COe/IHE
IOBP3aHH 3a MPeKyMepHUTE (HhapMaKOJIOMIKK e()eKTH Ha ITHKOKOPTUKOUIUTE.

[IpeTKIMHUYKHTE CTYIHHU MOKaXyBaaT J1€ka MOMETa30H ¢ypoar He 1moceyBa aH/IpOreHa,
AHTHAH/IPOTeHa, ECTPOTeHa HIH AaHTHECTPOreHa aKTUBHOCT, HO CTMYHO Ha JPYTATe



TJIMKOKOPTUKOU Y, TOj MaHH(becmpa oJpeacHa AHTUYTCPOTPOIIHA AKTUBHOCT U OJIOJKCHO

BardHAIHO OTBapare BO aHUMAIHI MOJIEIH TIPH yroTpeba Ha BUCOKH OPATTHH 103H 011 56
mg/kg/nen u 280 mg/kg/nex.

CIIMYHO Ha APYTHTE TIMKOKOPTHKOMIH, MOMETa30H (pypoat MaHu(pecTHpall KIaCTOreH
TMOTEHIWM]all in Vitro TIPH BACOKH KOHIeHTpaiH. MefyToa, npu yrnorpe6a BO TEpaIrucKu
JI03H OJ1 JIEKOT HE C& 0UeKyBa I10jaBa Ha MyTareHu eexTH.

Bo penpotyKTHBHHTE CTY MK, CyOKyTaHaTa aJIMIHUCTpAIKja Ha MOMETa30H (ypoar BO
1032 o1 15 MukporpamMu/Kg ja IPOIOJIKHIIA FECTAljaTa ¥ Io MPOJOJIKHIIIA U OTEXKHATA
IOPOJTYBAETO, IITO PE3YJITHPATIO U CO HaMAITyBarbe Ha 6pojoT Ha MPEKMBEAHH HOBOPOJEHH
1 TerecHATa TeKHIHA WIH 3rOTEMyBarbe Ha TellecHaTa TeXUHA Ha HoBopojeHuTe. He ce
peructpupaty epexTH Bp3 GepTUIUTETOT.

CIIMYHO HA APYTHTE [THKOKOPTHKOMIH, MOMETa30H (ypoat € TepaToreH Kaj TJI0apu H
3ajanu. PerncrpupanuTe €heKTH BKIyIyBae yMOMJIMKAIIHA XEPHHU]ja Kaj CTAOPIUTE, Pacien
Ha HEIIEeTo Kaj TIIYBIUTE U areHe31ja Ha )OIYHOTO Kece, yMOWJIMKAIHA XEPHH]a U
rIeKcHpaHy PE/IHH IIENHU Kaj 3ajaluTe. HcTo Taka € perHCTpHpPaHO HaMallyBarbe Ha
TellecHaTa T&KUHA Kaj Majkata, eQexTd Bp3 (eTarHuoT pact (IoHUCKa ¢eranHa TeNECHA
TeXKHHA W/HITH OJUT0YKeHa OCH(pHUKaIMja) Kaj CTAOPIH, 3ajalli U IITyBIH U HaMaJIeHO
IPEKUBYBAHE Kaj HOBOPOJCHHUTE TIIYBLH.

Bo 24 MecedHH CTYUHM Kaj TJIyBIH U CTAOPIH OMJI HCIIUTYBaH KaHICPOTCHUOT [OTEHIH] A
Ha MHXQJIAPAHMOT MOMeTa30H (ypoart (aepocoi co CFF pacripckyBad 1 CyppaKkTanT) Bo
xornenTpamuu o1 0.25 10 2.0 meg/l. bre perucTpupaiy THIHIHA [JIMKOKOPTHUKOHU THO-
ACOLMPAHHM HecakaHu e(eKTH, BKIy1yBajKi HEKOJIKY HE-HCOMIaCTHIHH JIESHH. He Ouna

peructpupaHa CTAaTUCTHYKH CI/IFHI/I(i)I/IKaHTHa JI0O3HO-3aBUCHA ITIOBP3aHOCT BO OHOC Ha oo
KOH TYMOPCKH THUIIOBH.

6. ®APMALEBTCKU KAPAKTEPUCTUKH
6.1. JINCTA HA EKCOUIIMEHCH
e beH3aJIKOHUYM XJIOPHJ
o T'munepon (E422)
e Ilomacop6ar 80 (E433)
e Muxpoxpucranta neinynosa (E460) u HaTpuym Kapmernosa (E468)
e JlumoHcKka kucenmuHa MoHoxuapat (E330)
Hatpuym nutpar (E331)
[Tpouncrena Boja

62 HWHKOMIATUBUWJIHOCT
He e mpuMeHIHBO.

6.3. POK HA YIIOTPEBA

2 rOJIMHHM O IATYMOT Ha IPOM3BOACTBO. [la ce ynoTpeOu BO POK 071 2 Mecell
OTBapame.

Jla He ce ymoTpeOyBa 110 HCTEKOT Ha POKOT Ha yrorpeba.




6.4. HAYUH HA YYBAIHLE
Ha ce 1yBa Ha coGHa Temnepatypa oz 25°C Bo OpUTHHATHOTO MaKyBambe.
Ha ce yyBa Ha MecTa nojaiexy oz noar Ha jena.

6.5. IIAKYBAILE (ITPUPOJA U COAPKMHA HA ITIAKYBAIETO)
KAJIMEHTE, cnpej 3a HOC € nocTanen Bo 6eo, HOJTHETHIICHCKO MIHIIE KOe COJpKHU

co 140 (18 g) pacnpcuyBama. [lnmennero e co mymma Ha Koja e IPUIIBPCTEH pPacHpcKyBay
32 HOC, 3aTBOPEH CO 3aITHTHO Karadye.

Hocranuu ce naxysama co exHo mumenme o 18 g CycCHeH3Hja.

6.6. VYIIATCTBO 3A YIIOTPEBA / PAKYBAIGE U JUCIIO3UIINJA

HeunckopueTennoT ek min otnajien Matepujan 1a ce YHHIITH COMACHO 3aKOHCKATa
peryiarusa.

7. HOCHUTEJ HA OTOBPEHUETO 3A CTABAIBE BO [IPOMET
AunBoren IIxapma Maxenonuja nooen I'erennja
V1. bopuc Kunpuu 66
1480 I'eBrenuja

8. bPOJ HA OIOBPEHHUETO 3A CTABAILE BO [IPOMET
11-4779/7

9. JAATYM HA ITPBOTO OAOBPEHUE 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO
INPOMET U IATYM HA ITOCJIEJHOTO OBHOBEHO OJIOBPEHUE

17.11.2015

10.  TATYM HA NOCJIEJJHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Hoewmspwu, 2018
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