1 kancyna coapxu 250 mg ypconeokcuxonna kuceauna (UDCA).
3a LeJIOCHA JIMCTa Ha EKCLMITMeHCH BUieTe BO AenoT 6.1.

Kancynu, TBpau
250 mg: Genu Karncynau rojaemuna 0

4.1. TepaneBTCKH HHIAMKALHH

Ypcobus € MHIMUMpPaH 3a TpeTMaH Ha npuMapHa 6unujapHa uuposa (I1B11) u 3a
pacTBOpame Ha paguorpad)cku HeraTMBHU KaMeHba Kaj MalueHTH CO GyHKIHOHAIHO
KOIYHO Kece.

Ileoujampucka nonynayuja
Xenato6unujapHO HapyllyBare MOBp3aHo co LMcTH4Ha Grbpo3a Kaj Aela Ha BO3pacT o 6
10 HeroJHU 18 roauHu.

4.2. lo3upame 1 HA4YHH Ha ynorpeba

Hema pecTpukuuu 3a Bo3pacTa 3a ynotpeba Ha Ypcobun 250 mg Kamncy/u 3a TpeTMaH Ha
I1BL] u 3a pacTBOpame Ha paauorpadcki HeraTUBHU Kamema. Ce mnperopayysa CjeHOTO
J03Uparbe 3a pa3inyHU UHAMKALHH:

Tpemman na npumapha 6unujapra yuposa (I15L]):
JIHeBHATa /103a 3aBUCH O] TeJ€CHATa TeXWHA U ce ABMXKHU of 3 10 7 kancyau (14 +2 mg
yPCOAEOKCHXOJIHA KucenuHa/kg TenecHa TeXUHa JHEBHO.

Bo npBute 3 Meceuu ox neKyBaH}gTo,\ “TpeQaaa ru 3emate Ypcobun 250 mg KancyauTe Bo
MOJAEJIeHU JO3M BO TEKOT Ha//éehoz;r., Arco’ ) %(%,uotipa'r TECTOBUTE 3a LPHOApOOHAaTa

¢yHKuHMja, BKyNHATa AHEBH g‘ﬁaa Moxe. na«: “3eMe eJHAll JHEBHO, MPENOpa4juBO €
HaBeyep. _"’" G g s WA




TeNlecHa JHEBHO Kancynu, TBpau
TEXHHa J03Upame Jlosupame Bo npBUTe 3 MecelU Ho3upame
(kg) (mg/kg T0C/e MPBUTE
TeJIeCHa 3 Meceu
TEXHHA) HayTpo Inaaue Hageuep Haseuep
(1 x nen)
47 - 62 12-16 250 mg 250 mg 250 mg 750 mg
63 -78 13-16 250 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
79 - 93 13-16 250 mg 500 mg 500 mg 1250 mg
94 -109 14-16 500 mg 500mg 500 mg 1500 mg
IToBeke on 110 500 mg 500 mg 750 mg 1750 mg

Kancynure TpebGa ma ce McmujaT Leld CO JOBOJHO Te4HOCT. Tpeba jJa ce BHMMaBa Ja
OuzieTe CUrypHH Jieka THe ce 3eMaaT peJloBHO.

Vnotpebara Ha Ypcobun 250 mg kancynute 3a npuMapHa OuiMjapHa UMpo3a MOXe Ja ce
MPOJOJKU Ha HEOTIPEETICHO BpeEMeE.

3a pacmeopare Ha dHconunu kamera:

BospacHu: BooGu4aeHo no3upame e 8-12 mg/kg/nen HaBeuep, Ha np. 750 mg AHEBHO
HaBeuep.

['eHepanHo noTpeOHM ce 6-24 MeceLy 3a pacTBOPakE Ha KOJYHUTE KaMEHa 3aBUCHO O]
roJieMyUHaTa Ha KaMEHOT M COCTaBOT.

ITocnenoBaTeaHU XOJICHMCTOrpaMM UM UCITUTYBAKE CO YITPa3ByK MOXaT Aa Oouaar
KOPUCHH BO UHTEPBAJIN O 6 Mecely ce 10JeKa UCUE3HAT )KOJYHUTE KaMemwa.

TpetmaHoT Tpeba a ce MpOJOJDKH ce A0AeKa 2 MOCaeJ0BaTeIHH XOIELMCTOrpaMy U/ Uin
CO YJITpa3By4YHU MCIIUTYBamwa 0f 4-12 Helenu He ce MOKaXKyBaaT KOJIYHH Kamemwa. Toa e
3aT0a IITO OBHE TEXHUKH HE I03BOJIYBaaT CUTypHa BU3yelu3alja Ha KaMema romaa o

2 mm Bo AujameTap. BepojaTHocTa 0/ MOBTOPHA M0jaBa Ha XOJIYHHU KaMera M0
pacTBOpame CO TPETMaH CO YKOJTYHU KUCENMHHU ce npoueHyBa 10 50% Ha 5 rofuHH.
EdukacHocta Ha Ypco6ua 250 mg BO TpETMaHOT Ha paauorpadcky HEraTUBHU WIU
JENYMHO paguorpad)cKy HEraTUBHH XOMTYHU KaMeHa He € TECTUpaHa, HO 32 HMB I'€HEPAJIHO
ce cMeTa JieKa ce MOMaJIKy pacTBOPJIMBY O paJlo-TpaHCIIapeHTHUTe kamemwa. He-
XO0JIeCTepoJicKuTe Kamewa counHyBaat 10-15% oa paguo-TpaHCapeHTHUTE KaMEHa v He
MOXaT Jla Ce pacTBOpAT CO XKOIYHU KUCEITUHH.

Ilocmapu nuya
He nocrojaTt 1oka3u KOM yKakyBaaT Ha Toa Jieka € noTpeOHa NpoMeHa BO 103aTa 3a
BO3pacHH, HO Tpeba Jia ce 3emMat NpeABH/ peIEeBAHTHUTE MEPKM Ha MPETNa3IMBOCT.

Ileoujampucka nonynayuja /io"b"_‘
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20 mg/kg/nen, noneneno Ha 2-3 J103H, CO MOHATAMOILHO 3rOJIEM

AOKOJIKY € NoTpeOHo.

yBamwe 10 30 mg/kg/nen

TeJecHa JTHEBHO Kancynu, TBpau
TEXHHa Ho3Upame Haytpo IMnagne Hageuep
(kg) (mg/kg

TeecHa

TEXHHA)
20-29 17 -25 250 mg - 250 mg
30-39 19 - 25 250 mg 250 mg 250 m
40-49 20 -25 250 mg 250 mg 500 mg
50-59 21-25 250 mg 500 mg 500 mg
60 - 69 22-25 500 mg 500 mg 500 mg
70-79 22-25 500 mg 500 mg 750 m
80 - 89 22-25 500mg 750 mg 750 mg
90 - 99 23-25 750 mg 750 mg 750 m
100 - 109 23-25 750 mg 750 mg 1000 mg
IToBeke ox 110 750 mg 1000 mg 1000 mg

4.3. KoHTpaunaukauuu

Ypcobun 250 mg kancynu ue Tpeba J1a ce KOPHUCTH Kaj MaLHeHTH co:

"XUINEPCEH3UTHBHOCT HA JKOTYHU KMCETMHH WIIM HA HEKOja 01 ApYTUTE MOMOLIHU COCTOjKH
BO JIEKOT (HaBeIeHU BO AeoT 6.1)

- @KyTHO BOCMAJICHHE Ha )KOJYHOTO KECE WIIM Ha KOJYHUTE MaTHUIITA

- 6110Kana Ha GUIMjapHUOT TpakT (6710Kaja Ha IIABHHOT KOJIYEH KaHaj MK Ha
LUMCTHYHHUOT KaHaJ)

- Y€CTH €NHU3011 Ha OUTHjapHH KOJTUKH

- PaAHO-HETPAHCIAPEHTHH KalLUU(pULIHPAHH XKOTYHU KaMemha

- HapyleHa KOHTPAKTUIIHOCT Ha )KOIYHOTO Kece

Ileoujampucxka nonynayuja
Heycnewna noproentepocromuja niu HEOOHOBYBake Ha HAMAEHHOT MPOTOK Ha
HKOYKATa Kaj Aeua co GuimjapHa aTpesuja.

4.4. IloceOHM MepKH Ha NPETNA3IMBOCT H OCEGHH npeaynpeayBama

Ypcobun 250 mg kancynaure Tpeba J1a ce 3eMaat Moy Jekapcka KOHTpoJIa.

Bo npsute 3 meceuu ox nexysarmero JIeKapoT Tpeba 1a ja MOHHTOpHpa (ByHKIMjaTa Ha
LPHHUOT Apo6 npeky napamerpure ASAT (SGOT), ALAT (SGPT) u y-GT cekou 4 HeJenu,
noroa cexkou 3 meceuu. CleiemHeTo Ha oBKe NapameTpy NoKpaj Toa mTo 06e3denysa
MACHTU(DHKYBAbE JIa/IM MALUEHTHTE CO NpUMapHa OuiMjapHa IMpo3a pearupaar Ha
TepanujaTa WM He, UCTO TaKa 06e30eyBa paHa aujarHosa Ha NOTEHLMjaTHU HapyLIyBakbha
Ha LIPHKOT /P06, 0COGEHO Kaj MaLHeHTH Bo HampeaHa asa Ha npumapHa Gunujapua

LMpo3a.
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BU3yelM3Kpa (mepopajiHa xoneuuctorpaduja) co nperjiefHa U Koca CHUMKa BO CTOEYKa U
Jexeuka nozuuuja (yarpasByyHa KOHTpoOa).

JIOKONKYy >KONYHOTO Kece He MOXe Ja ce BU3yelu3upa Ha peHreH WM BO Cly4aj Ha
KanUUUUMpaHU XKOJIYHM KaMera, HapylleHa KOHTPAKTUJIHOCT Ha XOJYHOTO Kece WM
YeCTH enu30aM Ha OunujapHu KosukH, Ypcobun 250 mg kancynute He Tpeba Ja ce 3emaar.

[Tauuentkure kou ynorpebysaat Ypcodbuia 250 mg kancynu 3a pacTBOpame Ha KOTYHUTE
Kamema Tpeba Ja KopuctaT epukacHa He-XOpPMOHCKa KOHTpallenuuja, Ouaejku
XOPMOHCKHTE MepopaiHi KOHTpaLeNTHBY MOJXKaT Jia ja 3rojiemMat OuiuvjapHara JuTHja3a
(Bugete Bo aenot 4.5 u 4.6).

Koza ce ynompebyea 3a mpemman Ha nayueHmu 60 HANpeOHU (asu HA NPUMApHa
bunujapna yuposa:

Bo MHory petrku ciydau e 3abenexaHa JeKOMIEH3MpaHa XeraTajHa LMpo3a, Koja e
JIelyMHO peBep3ubuiIHa M0 NMpeKMHyBambe Ha Tepanujara.

Bo petku ciyuau kaj nanpenty co 161 Ha noyeTok Ha Tepanujara KIMHUYKUTE CUMITOMU
MOJKE J]a ce BJIOLIAT, Ha Mp. 3rojeMeHo yelamwe. Bo Toj ciyuaj Tepanujara npoaokysa co
enHa 250 mg kancyna/leH M TOCTENEHO C€ 3rojieMyBa JoJeka He C€ MOCTUrHE
npenopayaHaTa JHEBHA 1032 HaBeeHa BO AeNOT 4.2.

Bo cnyyaj Ha mojaBa Ha aujapea, no3ara Tpeba Ja ce Hamaiu, a MpH MOCTOjaHa Aujapea
TpeTMaHOT Tpeba Ja ce MpeKuHe.

4.5. UnTepaK1uM O APYrH JeKOBH H APYrd ¢GopMH HA HHTEPAKLMH

Ypcobun 250 mg kancynure He Tpeba aa ce ynorpebyBaaT HCTOBPEMEHO CO XOJIECTHUION,
XOJIECTUPAMUH WIIM aHTaUMIUd KOMU COApXKAT alyMUHUYM XUAPOKCHA W/MIM CMEKTHUT
(anmymuHuyM okcup), Ounejku oue mpenapatu ja BpsyBaaT UDCA Bo 1peBaTa U Ha TOj
HauMH ja UHXUOMpaaT Hej3uHara ancopnuuja U eduxacHoct. Jlokonky ymnorpebarta Ha
npenapar Koj COJApXKM HeKoja OJ OBHME CYNCTaHLMM € HEeONXOJHa, TOj Mopa Ja ce 3eMe
HajManKy 2 yaca npej uiu nocie Ypcobun 250 mg kancynure.

UDCA moxe aa ja 3rojieMH ancopriujata Ha MKJIOCTIOpUH oA upeBata. Kaj nauueHTH Ha
Tepanuja co LMKJIOCTOpUH Tpeba Ja ce KOHTPOJMpaaT KPBHUTE KOHLEHTpalUMH Ha OBaa
CYINCTaHLMja U IOKOJKY € MOTpeOHO Jja ce Mpuaaroay 103ara Ha LUMKIJIOCTIOPHH.

[Topanu edexror Ha UDCA Ha cekpenyjaTa Ha >KOJYHUTE KUCENIMHH, MOCTOU TEOpeTcka
MOXKHOCT J1a MMa BJIMjaHUe Ha arncopriujaTa Ha JApyry JUNOQUIHU CYNICTaHLUH.

- MOKEaja.pe lyLIupaarT ancopruujata
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narncoH. OBHe 2 UHTEpaKLIMK 3a€/IHO CO MH-BUTPO MOKa)kaHaTa MHTEpaKLMja MOXar Jia ce
o6jacHaT npeky eHzumcka uHaykuuja co CYP3A4. Meryroa uHaykuuja He 6una
3abenexxaHa Bo J0Opo-au3ajHUpaHaTa CTyI1ja 3a UHTepaKLUK co OyAEeCOHU, KOj € MO3HaT
uutoxpom P450 3A cyncrpar.

EcTporeHuTe XOpMOHH U JIEKOBUTE KOM I'0 HaMaTyBaaT KPBHHOT XOJIECTEPOJI KaKoO
knodubpat MoXKaT J1a ja 3royieMat OuiijapHaTa JIMTHja3a, Koja € KOHTpa-e(eKT Ha
yPCOJEOKCHXOJTHATA KUCEIMHA Koja ce yrnoTpeOyBa 3a pacTBOpame Ha JKOTYHUTE KaMemwa.

Bo ki1MHUYKa cTyauja co 3apaBH 106poBosLM ucToBpeMeHaTa ynotpeda Ha UDCA (500
mg/neH) u po3yBactatuH (20 mg/aeH) peyaTupane co 6;1aro 3roleMeHH MnjaasmMa HUBoa Ha
po3yBactatiH. KiiMHHuKaTa peeBaHTHOCT Ha 0Baa MHTEpaKLMja ¥ BO OJJHOC Ha
MHTEPaKLUUTE CO JPYTUTE CTATUHU € HETO3HATA.

4.6 ®epTHIHOCT, GPEMEHOCT H A0eH€

Cryauute Co XHUBOTHU He MoOKaxaie 6UI0 KakBU €peKTH Ha ypCOJACOKCHXOJIHA KUCEIMHA
Bp3 (pepTriHOCTa (BUAeTe Bo aenoT 5.3). Hema nmoaatouy 3a edektoT Bp3 (hepTHIHOCTA Kaj
NyreTo Mpu Tepanuja co ypcoaeOKCUXO0JIHA KUCEIHUHa.

BpemeHocCT
Hema i UMa IMMUTHpPaHHK MOJAaTOLH 32 yoTpebaTa Ha ypCcOAEOKCHXO0IHA KUCENHA, Kaj

OpemeHuTe xeHu. CTyIuuTe CO )KUBOTHHU MOKaXkajie pernpoayKTHBHA TOKCHYHOCT BO
panuTe (a3u Ha recrauuja (Bugere Bo aenor 5.3). Ypcobun 250 mg xancynuTe He cMee Ja
ce ynotpeOyBaar 3a BpeMe Ha OpeMEHOCT OCBEH JOKOJIKY € arcoJlyTHO HEONXOIHO.
YXenuTte BO penpo yKTUBHHOT NeproA Tpeba 1a ce TpeTUpaaT caMo JOKOJIKY HCTOBPEMEHO
KOPHMCTAT COO/IBETHA KOHTpALIEMNLIKja: ce NpenopayyBa He-XOPMOHCKa KOHTpaLeNLuja uin
nepopayiHi KOHTpALENTUBU cO HUCKU 103M ecTporeH. Tpeba Ja ce KopucTu camo
edeKkTHBHA HE-XOPMOHCKa KOHTpaLENLKja A0KOJKY ce ynorpedysaaTt ¥Ypcobun 250 mg
KarcyJiy 3a pacTBOpame Ha XKOJYHHUTE KaMema, 611ejkn XOPMOHCKHUTE TEPOpaIHU
KOHTpALIENTHBY MOXaT Ja ja 3royieMaT OunujapHata nutvjasza. MoxxHocra 3a 6peMeHoCT
Mopa Ja 6ujie UCKITyueHa Mpej 3aro4yHyBamke Ha TPETMAHOT.

ﬂOCI-be

Criopei HEKOJIKY AOKYMEHTHpaHHM Cllydad Ha XXEHM KOM J0jaT, HUBOTO Ha MJIEKOTO Ha
UDCA e MHOTy HHCKO M BEpOjaTHO HeMa fJa ce OuYeKyBaaT HecaKaHH peaKkLHu Kaj
JOCHYMIbaTA.

4.7 Baujanue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3€Hm-€ HJIH PaKyBambe €O MalllHHH

Ypcobun 250 mg KancynuTe HeMaaT WM UMaaT 3aHeMapJIMBO BIIMjaHHE BP3 CIIOCOOHOCTA
3a BO3€HE UIIK paKyBame CO MallMHU

4.8 HecakaHu aejcrBa

I €/[HaTa YeCToTa Ha MoJaTOLHUTe:
MHory yectu (>1/10)

Yecrtu (>1/100 no <1/10) f
[Tomasnky yectu (>1/1000 mo <il"{



Petku (>1/10000 no <1/1000)
Mtory petku (<1/10000)
Hemno3Hato (He MOXe Ja ce NPOLEHH OJ1 MOCTOEUKUTE MOAATOLH)

TacmpounmecmunanHu HapyuLyeara

Bo KIMHMYKUTE CTYIUHM GHle YeCTH M3BELITANTE 3a Oiejia CTOMLA MM [iijapea 3a Bpeme
Ha Tepanujata co ypcoAeOKCHXOJIHA KHCeTHHA.

MHOry peTko, 32 BpeMe Ha TeparlijaTa Ha IpuMapHa GuinjapHa Luposa ce jaBuJie CUITHH
60JIKM BO TOPHHOT AECEH J€] 0Jf CTOMAKOT.

Xenamobunujapru Hapyuty8area
3a BpeMe Ha TeparnujaTa co ypCOAEOKCUXOJIHA KHCEIMHA, BO MHOTY PETKH CllyHau € MOXKHa

kanuuurKalyja Ha XKOJTYHUTE Kamema.

3a BpeMe Ha JIeKyBambeTo Ha HanpeaHaT ¢pas Ha npumapHa OusMjapHa LMpo3a, BO MHOTY
PETKHM Cilyuau € OMuIlaHa JEKOMIIeH3MpaHa XenaTajaHa u1Mposa, KOja IelyMHO perpecupa
110 NPEeKHHYBambe Ha TPETMAHOT.

Hapywysara Ha kodicama u nOMKONCHOMO MKUEO
MHOTy peTKo, MOXHa € 110jaBa Ha ypTHKapHja.

[IpujaByBame Ha HECAKaHU JI|CTBA

IIpujaByBameTO Ha HECAaKaHH JIEjCTBA MOCJIE PETHCTPUPAETO Ha JICKOT € BaXHO. Osa
0BO3MOXYBa KOHTHHYMPaH MOHUTOPHHI Ha OJIHOCOT KOPHCT/PU3HK Ha JIEKOT.
HecakanuTe peaKiiy 0/ JIEKOBUTE MOXe Jia 'v npujaBute BO HallMoHaIHMOT LEHTap 32
dapmakoBUruiaHLa npu AreHuujara 3a JIeKOBU 1 MEMUMHCKN CPeICTBA (yn.Cs.Kupun u
MeTtoauj 6p.54 kaT 1) uiu 1Mo eNeKTPOHCKH NaT NpeKy Be6 cTpaHaTa Ha AreHuujara
http://malmed.gov.mk/.

4.9. Ilpepo3upame

Kako pe3ynTar Ha Mpeo3uparse MOXHa € 1ojasa Ha Aujapea. I'eHepasiHo Majiky ce
BEpOjaTHH APYTH CUMIITOMH Ha MPeIo3upare, Onaejku co 3roieMyBare Ha 103aTa Ha
UDCA ce HamailyBa Hej3HHaTa aficopriLja 1 3aToa noseke ce ucdpia npeky gerecor.

He ce notpe6Hu crieud s MPOTHBMEPKH U MIOCEMUATE O/ AujapeaTa Tpeba na ce
JNleKyBaaT CUMIITOMATCKM CO 00HOBA Ha TEYHOCTHTE M €JIEKTPOJIMUTHHOT OanaHc.

Jlononnumennu ungpopmayuu 3a nocebna nonyrayuja:
Kaj nauueHTH CO MPUMapeH CKJIEpO3aHTEH XOJIaHTMTHC TPETUPaHH CO BUCOKH 1031 UDCA
(28-30 mg/kg/neH) BO MOAOAT NEPHUOJ, 3abesexaHH Ce CepHO3HU HeCaKaHH peakKiliH €O

MOBMCOK CTEMEH. - AE
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UDCA e 0/14Ha KMCEJIMHA KOja BlIijae Ha HamallyBamke Ha XONIeCTepoIoT BO OounujapHaTta
TEUHOCT NMPBEHCTBEHO CO JIUCTIEP3Hja Ha XONECTEPOIOT U dopmupame TeuHa KpUcTaaHa
da3a.

Ieoujampucka nonyrayuja

Lucmuuna ¢pubposa

Op KJIMHUYKHUTE U3BELITAU NTOCTOH JOJITOTPajHO UCKycTBO OA 10 rofrHu 1 noBeke 3a
tperman co UDCA Kkaj neaujaTpucka nonynauuja koja 6osenyBa o1 UMCTHYHA ¢dubposa
MOBP3aHa CO XeraToOunujapHu HapylyBamba (CFAHD). ITocTojar foKa3u eka TPETMaHOT
co UDCA Moxe fAa ja Hamaiu nponudepaljaTa Ha JKOJUHMOT KaHaj, Ja ja 3ampe
nporpecujata Ha XMCTOJIOLWKOTO OWITETYBabe U LypH Aa e nosJieyaT XenaToounujapHuTe
MpPOMEHH JOKOJIKY Ce OTMOYHE BO paHa ¢aza na CFAHD. TpermaHoT co UDCA Tpeba na
sanouHe BexHam no aujarHoctuumpame Ha CFAHD 3a n1a ce ontumMusnpa edekTHBHOCTA
Ha TPETMaHOT.

5.2. ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

UDCA ce jaByBa NpMpOJIHO BO TEJIOTO. Kora ce nasa opanHo Gp30 ce ancopbupa. Taa e 96-
98% Bp3aHa 3a MjasMa NpPOTEMHUTE W epuKacHO ce eKCTpaxupa O LPHHOT apob u ce
u3nauyBa BO JKONYKATA Kako TNIMUMH M TaypUHCKH konjyratd. Bo uLpeBaTa HEKOW O]
KOHjyraTute ce JEKOHjyrHpaHu H peanicopbupanu. Koujyrarure, UCTO Taka, MOXe la
GUIAT AEXMAPOKCHIMPAHM O JIMTOXOJMYHA KHCEIMHA, Ael OA Koj ce amcopbupa,

cyndaTupaHy o PHUOT APOO U ce M3adyBaat NpeKy OUIMjApHUOT TPAKT.
5.3 IIpeTKJIMHHYKH MOJATOLH 32 Ge3beaHoCTa
a)AKyTHa TOKCHYHOCT

CTy)mme 3a aKyTHa TOKCUYHOCT Kaj ’KMBOTHH He€ OTKpuJI€ HHUKAKBO TOKCHYHO
OLLTETYBAHKE.

6)XpoHHUYHA TOKCUYHOCT

Ctyauute 3a CyOXpOHHYHA TOKCHYHOCT Kaj MajMyHHTE MOKaXKale XenaToTOKCHYHH edexTy
Kaj rpymuTe CO BUCOKH JI03H, BKJIydyBajkil M ¥ QyHKLHOHATHUTE MPOMEHH (Ha mpuMep,
MPOMEHU Ha XeraTalHUTe eH3UMH) ¥ MOP(OJOLIKKTE MPOMEHN Kako nponudepauyja Ha
JKOJIYHHOT KaHaJ, MOPTalHM MH}IAMAaTOPHH (OKyCH M XeraTolesyiapHa Hekposa. Osue
TOKCHUHM e(eKTH HajBepOjaTHO ce MPUIMIIYBAAT Ha JIMTOXOIU4HA KHUceauHa, MeTaboIuT
pa UDCA, koj Kaj MajMyHHTe - 3a pasivka Ol nyfero - He € JEeTOKCH(HMUMPaH.
K/IMHMYKOTO MCKYCTBO TMOTBpAYBa J€Ka OIMIIAHWTE XCMaTOTOKCHIHH edexTn He ce
OUMIJIEHO PEJIEBAHTHH 32 JIy[eTO.

B) KaHiieporeH 1 MyTareH MOTEHLMjal

JlONTOPOYHHUTE CTYMHU Kaj TIIyBLM ¥-C JOPIiFHe NTOKaXae J10Ka3 eKa UDCA uma
KaHIEpOreH MOTEeHLHjall. SN r

co UDCA 0OwuJie HeraTuBHH.
1 32 MyTareH eQexT.
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1) TokcuyHOCT 3a penpoaykiuja

Bo cryauure Kaj craopuu, Manute AeopMaliuy Ha OMALIKKTE Ce Caydue 1o go3a og 2000
mg YpCONCOKCHXOJIMYHA KHCEJIMHA MO KMJIOrpaM TelecHa TexxuHa. Kaj 3ajauu He 6une
MPOHAjIEHH TepaToreHu edeKTu, nako umano eMOpruoTokcHuHu edextu (oa ao3a ox 100
mg

Ha Kujorpam TejecHa TexuHa). UDCA Hemana edext Bp3 MIogHOCTA Kaj CTAOPLMTE U HE
B/IMjaena Ha NepU-/TIOCTHATAIHMOT Pa3Boj Ha MOTOMCTBOTO.

\L[EB

6. DAPMA CKU IOJAATOLY
6.1. JIncTa Ha eKCIUITHEHCH

Marue3uym creapat

[TuenkapeH ckpob

Konounex 6e3BoaeH cunuuuym

Obsuexa na xancyna:

Turan auokeun (E171)

XKenatun

6.2. UukoMnaTHOUIHOCT

Heno3nara

6.3. Pok Ha ynoTpe6a

3 roauHu.

6.4.Hauun Ha yyBame

He ce notpe6HM noceGHU yCI0BY Ha UyBambe.
6.5. Ilpupoaa u coap:KHHA HA MAKyBaH€
50 kancyau Bo PVC/Al 6nuctep

6.6 Cneuuja/lHH MepKH Ha OTCTPaHYBaH:€

Cekoj HeynoTpeOeH ek WM OTNajieH MaTepujai Tpeba a ce OTCTpaHK BO COMIaCHOCT CO
JIOKaJTHaTa peryjiaTuaa. e

7. HOCUTEJI HA OJOBPEHHE 3A,

Buonuka @apmaueyTukanc,
yn. Ckynu 6p. 57,

1000 Ckonje,
P..Makenonuja




Pewmenwue 6p. 11-1045/4

9. JATA HA IIPBA PETUCTPAIIUJA/OBHOBA HA PETUCTPALINJA
05.05.2016 roguna

12.2020 roguna




