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35UPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

3AWTUTEHO UME HA JIEKOT

DEXOMEN/JEKCOMEH 25 mg rpaHynu 3a nepopareH pacTteBop
INN: dexketoprofen

KBANMUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EnHa Kecu4yka rpaHynu 3a nepopaneH pacTsop COAPXK 25 mg AekckeTonpogeH
(Bo chopma Ha fekckeTonpodeH-TpomMeTamorn)

EKCUMNMEHTN KOM WMaaT NoTBPAEHO [ejcTBO: ceKkoja Kecudka rpaHynu 3a
nepopaneH pacTBop COAPXK caxaposa 2418¢g

3a uenocHa nucTa Ha ekcuunueHcu, suaete Aen 6.1

®APMALEBTCKA ®OPMA

paHynu 3a nepoparneH pacTesop
[paHynuTe ce co xonTta 6oja, Co BKYC 1 MUPUC HA NIUMOH.

KITMHUYKU OCOBEHOCTH

TepaneBTCKU MHOUKALMU

KpaTkoTpajHa cumnTomarcka Tepanuja Ha akyTHa Gonka co 6nar A0 ymepeH
UHTEH3WUTET, KaKo LUTO Ce MyCKYNHO-KockeHa Gorka, AucmeHopea v 3abobonka.

NO3WNPAHSE M HAYMH HA YINIOTPEBA
[osvpare:

Bospachu
3aBWCHO O/ NpupoaaTa u jadnHata Ha bonkarta, npenopavaHaTa fosa e 25 mg Ha

cekou 8 yaca. BkynHaTa [iHeBHa Jo3a He cMmee Aa buae noronema of 75 mg.
MojaBaTa Ha HecakaHn 4ejcTBa MOXe A ce CBeAe Ha Hajmana MoxHa Mepka co
ynoTpeba Ha Hajmanarta edukacHa 4o3a BO TEKOT Ha HajKycuoT nepuof notpedeH
3a KOHTpOMNa Ha cumnToMuUTe (BuaeTe Aend.4)

Dexomen e HaMeHeT 3a KpaTkoTpajHa ynotpeba u Tepanujara Tpeba pa ce

orpaHuyn Ha NepuofoT Ha Tpaek€e Ha CUMMTOMUTE.

[loso3pacHu nauueHmu
Kaj nosospacHWTe nauveHTV ce npenopadvysa 3anoyHyp
[OTHUOT [en Ha Jo3HaTa ckana (BkynHaTta AHeBHa 4038/08
ce 3ronemu [0 npenopavaHaTa [osa 3a Bo3pacHu A

nobpata nogHOCNMBOCT Ha nekoT. [opaAn moxHarta




4.3.

Ha NnekoT (BuaeTe Aen 4.4) noBospacHuTe naumeHTy Tpeba aa BupgaT BHUMATeNHoO
cnefeHu.

XenamanHu Hapyuwysgarha
Kaj naumeHTn co 6naro 40 yMEpEeHO HapyllyBake Ha LpHWOT apob, TepanujaTa

Tpeba aa ce oTnoYHE CO peayuupaHa Aosa (BkynHa gHeBHa fo3a oa 50 mg) , co
BHUMATENHO creaete Ha cocTojbaTa. Dexomen He Tpeba aa ce ynoTpebyBsa Kaj
NaUMEHTY CO TELLKO HapyLLyBake Ha LpHUOT APob.

PeHanHu Hapyulyeama
MoyeTHaTa 4o3a Mopa Aa buae HamaneHa Ha BKynHa AHEBHA A03a Of 50 mg kaj

nauneHTUTe co 6naro HapyLlyBare Ha dhyHkumjaTa Ha oybpesunTe (KnmMpeHc
kpeaTuHUH 60 — 89 ml/min) (BuaeTe Aen 4.4). Dexomen He 6u Tpebano aa ce
ynoTpebyBsa Kaj naLneHTi Co yMepeHu A0 TELLKU HapyllyBara Ha cyHKUMjaTa Ha
6ybpesunTe (KpeaTMHUH KnpeHe < 59 ml / min) (Bugete aen 4.3).

[Medujampucka nonynauuja
Dexomen He e UCMUTYBaH kaj geua v agonecueHTu. lNopaamn Toa He € yTBpAeHa
GesbegHocTa U eduKacHOCTa Ha NEKoT W Toj He Tpeba fa ce ynotpebyBa Kaj

geua n agonecueHTy.

MeToa Ha agMuHUCTPaLuja:

PacTBOpeTe ja Lienata COApXWHA Ha CeKoja kecuyka BO Yalla BoAa; NpoTpeceTe /
npomeLuajTe fobpo 3a Aa NOMOrHeTe fa ce pacTBopy.

[obueHuoT pacTeop Tpeba BejHall Aa ce ynoTpebu no pekoHcTUTyuuja.
McToBpemeHaTa afMUHUCTPaLmja co XpaHa ja oAnoxysa crankara Ha ancopnuuja
Ha nekoT (BuaeTe “®apMakoKWHETCKM CBOjCTBA’), Taka LUTO BO cnyyaj Ha ocTpa
Gonka ce npenopadysa agMuHUCTpauumja Hajmanky 15 MUHYTU Npea japetse.

KOHTPAUHOUKALUNA

Dexomen rpaHynuTe He cMeaT Aa ce ynoTpebysaat BO CreaHuTe cnydan.

- Kaj nauveHTu npedyBCTBUTENHM Ha aKTVBHATa cynctaHumja, Ha 6uno Koj
HCAMWI unu Ha Hekoja of NOMOLUHUTE CyncTaHuu AaaeHn Bo AenoT 6.1

- Kaj nauueHTW Kaj KoM cCyncTaHuuTe CO CIUYHO aejcTBo (Ha np. aueTun
canuuunHa kucenuHa unu Ha apyrn HCAWIT) npeawssukysaat Hanaau Ha
acTMa, GpoHXocnasam, akyTeH PUHATAC WNW NpeausBuKyBaaT HasarHu

nonunu, ypTukapuja unu aHrmoeaem.

- TosHata doToaneprucka WM HOTOTOKCUYHA peakuyuja BO TEKOT Ha
Tepanujata co ketonpoceH unu pudpatu.

- Kaj nauveHTM co aHamHesa Ha racTPOWHTECTMHANHO KpBaBemwe Wu

nepcopaumja nosp3aHa CcoO  MNPeTXoAHa Tepanuja CO HECTepouaHu

aHTUMHbNamaTopHN NeKOoBK.

MaUMeHTV CO aKTWBEH MenTUYeH YrKYC Unu raCTPOMHTECTUHANHO KPBApEHe

nnu 6yne«auagmcmpmja Ha TT kpBapemwe, ynuepayumn unu nepcopauuja.

~ ﬂﬂgmﬁ"coi;po yHa gucnencuja
- Kaj, naupneHTy GO CTaHaTU aKTUBHU KpBapea unv rnopemeTyBara Co
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KpBapeta
Kaj naumenTu co Crohn-oBa Gonect uiv ynuepaTmser KonuTuc

- Kaj nauueHTH co TellKka cpLiesa UHCyuLmeHumja

- Kaj nauMeHTV CO yMEPEHO A0 TELLKO PeHanHOo HapyLlyBake (kpeaTUHWH
knupeHc <59 ml/min).

- Kaj naumeHTV cO TELUKO HapyllyBake Ha dyHkumjaTa Ha LpHuoT Apob (Child-
Pugh ckop 10-15)

- Kaj naumeHTM CO XemoparuyHa pAujatesa unv Apyrv nopemerysarba Ha
koarynauuvjata

- Kaj nauueHTW co Tellka Aexuapatauuja (npu noBpakawe, Avjapea unu
HEeOO0BOMNEH BHEC HAa TEYHOCTH)

- Bo TeKkoT Ha TpPeToTo Tpomeceune Ha bpemeHocTa U NEPUOAOT Ha A0EHE
(BupeTe gen 4.6)

NOCEBHU NPEOYNPEQYBAHA U MEPKU HA NPETMA3JIMBOCT MNPU
YNOTPEBA HA JIEKOT

MoTpebHa e BHMMaTenHa ynotpeba Kaj MauueHTn CO aneprucku cocTojou BO
aHaMmHe3saTa.

MoTpebHo € Aaa ce nsberHyea ucToBpemMeHa ynotpe6a Ha nekot Dexomen co
ocTaHaTUTe HECTEPOUAHU UHAIAaMaTopHU NEKOBM, BKNyYyBajkN M CENeKTNBHUTE
NHXMBUTOPM Ha LMKIoOKeUreHasa 2.

MojaBaTa Ha HecakaHu AejcTBa MOXe Aa Cce CBEAE Ha HajHUCKa MOXXHa Mepka Co
ynoTpeba Ha Hajmanara edukacHa Ao3a BO TEKOT Ha HajkycuoT nepvoa notpebeH
3a KOHTpona Ha cumnTomuTe (BuaeTe Aen 4.2 1 racTPOVHTECTUHANeH W

kapMoBacKynapeH pUsnK, BO NPOAOIKEHME).
[acTpouHTecTMHanNHa 6e3beaHOCT

Kaj cute HecTepouaHn aHTUMHGIaMaTopHK NIEKOBU BO 6uno koj nepnog Bo TEKOT
Ha NnekyBareTo 3abenexaHun ce racTpOUHTECTUHANHN KpBapeha, ynuepauuy nin
nepcopauun Kou moxart aa bugart daranHu, co unu be3 npepynpeayBaqku
cumnTomMy wnu 6e3 NPeTXOfHW CEepUO3HWM TacTPOMHTECTUHaNHW HacTaHu BO
aHamMHe3aTa. Bo cnyyaj Ha nojaBa Ha racTpOMHTECTUHANHW KpBapewa Win
ynuepauun Kaj naumeHTUTe BO TEKOT Ha Tepanujata co Dexomen, nekyBaweTo

Tpeba fa ce npeknHe.

PU3MKOT Of racTPOMHTECTUHANHW KpBapera, ynuepauun unm nepdgopaumm €
noronem npu norofiemun fosv Ha HCAWJI, kaj naumeHTUTe CO aHamHesa Ha yrKyc,
0coBeHo [OKOIMKY Ce KOMMINKYBaHU CO KpBapeHa Win nepcopauuu (BuaeTe aen
4.3) 1 Kaj NoBO3pacHUTE NauneHTu.

MoBo3pacHW NauMeHTU: 3a4ecTeHocTa Ha nojaBaTa Ha HecakaHuTe Jaejctea Ha
HECTEPOMAHUTE aHTUMHIaMaTopHU nekosBu € nororema Kaj noBoO3pacHWUTe
nauneHTu, ocobeHo nojaBarta Ha racTpOMHTECTUHANHU KPBZ epchopaumm
kou MoxaT aa 6uaaT dartanHu (Bugete nog 4.2). OByt 7 j

3anoyHaT TepanvjaTta co HajHuckaTa MoXHa fosa. AR )

, I w  FEVIN % %Y
Kako u kaj cute HCAWJ1, mopa BHUMaTesnHo Aa § #icn j@o\p_ﬁCT&@ﬁ; TO Ha
e3oaruTic, racTpuTUC U/MNK NenTuyeH ynkyc Bo aHamHesara,,co L&y Aa ce
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nobue notepaa 3a HUBHOTO MOTMOMHO W3NeKyBakwe Mpef 3ano4qHyBakeTo Ha
TepanujaTa co AeKckeTonpodeH TpoMeTamMor.

MauneHTUTEe CO FacTPOMHTECTUHAMHN CUMATOMM UMW racTPOMHTECTUHANHM
3abonyBata Bo aHamMHe3aTa Tpeba Aa GnaaT BHUMATEIHO CrieeHn 3a nojaea Ha
raCTPOMHTECTUHAMHM MOPEMETYBaka, 0COBEHO raCTPOMHTECTUHAIHO KPBABEHE.

Ha nauveHTMTe cO racTpOMHTECTMHanHu 3abonysaka BO aHamHesara
(ynueposeH Konutuc, Crohn-oBa 60necT) HeCTEPOWAHWTE aHTUMHNAMaTOPHN
nekoeu Tpeba aa ce aBaat co BHUMaHue, bugejin HUBHATA cocTojba Moxe ja

ce Bnowu (suaete gen 4.8).

Kaj oBve maumeHTy, Kako 1 Kaj oHue kaj Kou e NoTpebHO NCTOBPEMEHO NeKyBatbe
CO HUCKU [03M Ha aueTuncanuuunHa KucenuHa nnu apyru nNeKoBn Kou 6u moxene
Ja ro arofiemat racTPOWHTECTUHANHUOT PU3UK, notpebHo e ga ce 3eme BO
npensua KOMGUHMPaHO NEKyBakbe CO 3aLUTUTHU NTEKOBU (Ha Np. MU30MPOCTON NN
WHXMBUTOPU Ha MPOTOHCKaTa nymna) (BuaeTe Aen 4.5).

MauneHTute, ocoBeHO NOBO3pacHWTe, Kaj kou nocTojaT nojaToun 3a
racTPOUHTECTUHaNHa TOKCMYHOCT BO aHamHesara, Tpeba ga ru npujasat cute
HeBoOGUYaeHN AabAoOMUHANHM  cUMITOMW  (OCODEHO  racTPOMHTECTWHANHO
KpBaperse), 0COBEHO BO NOYETHUTE pasn Ha NIEKyBatbeTo.

MoTtpe6Ha e NpeTnasnMBOCT Kaj NaLMEeHTU KOV NpUMaaT NCTOBPEMEHN NEKOBM KOU
MOXaT Aa ro 3rofiemart pu3MKOT of ynuepauuja unu kpesapewe, kako WTo ce
oparnHi KOPTUKOCTEPOUAM, aHTUKOArYaHCK Kako LTO ce BapapuH, CeneKkTUBHY
WHXMBUTOPW Ha NOBPAT HA CEPOTOHWUH WAN AHTU-TPOMOOLIMTHI areHcK Kako LUTO

ce aueTuncanuuuiHa KucenvHa (suaeTe aen 4.5).

PeHanHa 6e36eagHoCT

Ce npenopayyBa BHUMaHWe Kaj MauueHTWTe CO HapyllyBare Ha bybpexHaTa
dyHKUMja. Kaj oBue naumeHTu ynoTtpebata Ha HCAWN moxe ga pgosene Aao
BROLLUYBaHe Ha peHanHata dyHKuuja, peTeHumja Ha Te4HocTu 1 eaemM. BHumatue
ce npenopavyBa W Kaj NaLuueHTu Ha Tepanuja co AnypeTulu unu Kaj OHVe Kou Bu
MOKene 4a pasBujaT XMnosonemuja co orfes Ha NoCTOeHEeTOo Ha 3ronemeH prsik

0f HE(PPOTOKCUYHOCT.

Bo TekoT Ha Tepanujata Tpeba aa ce obesbean foBoneH BHEC Ha TEHHOCTY
nopaayv npeeeHunja Ha aexnaparauujata u cneacTseHo Ha Hea, Ao noTeHuwnjanHo
3roneMyBare Ha peHanHaTa TOKCU4HOCT.

Kako n kaj gpyrute HCAWUJ1, moxe aa [ojae Ao nopacT Ha BpeAHocTa Ha ypeaTa
BO NMa3MaTa 1 Ha KpeaTUHUHOT. Kako U kaj ApyruTe MHXMOUTOpU Ha cuHTes3aTa Ha
ApoCTarnaHanHOT, TOj NopacT Moxe Aa buae nospsaH co nojaBata Ha HecakaHu
AejcTBa Ha NEKOT Ha PEHANHNOT CUCTEM, LITO MOXe Aja oBeAe A0 rmomepynapeH
HedppuTMC, WUHTEpPCTULMjaneH HedpuTuc, peHanHa nanunapha Hekpo3a,
HedpPOTUYEH CUHOPOM 1 aKyTHa nHeybuumeHumja Ha BybpesuTe.

Kaj nosospacHuTe nauveHTW noronema e BepojaTHocTa ©Of nojaBa Ha
olTeTyBare Ha yHkumjaTa Ha BybpesnTe (BugeTe nen 4.2).

XenaTtanHa 6e36enHocCT

MNoTpeb e ‘noceBHO\ BHUMaHWe Kaj nauneHTuTe Co nopemeTyBawe Ha
byHKUMjaTa Ha LUPHWOT A 06. Kako u apyrute HCAWI, moxe Aa fojae [0 mano,
MWHN Bp?roﬁemyBQFbe'~Hé\ onJenHn napameTpy Ha yHKumjaTa Ha LpHUOT npob,
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KaKo W [0 3HAYMTENEH NopacT Ha BPEAHOCTUTE Ha SGOT u SGPT. Bo cnyuaj Ha
3HauMTENIeH nopacTt Ha oBue napaMmeTpu, Tepanujata mopa fja buae npekuHara.

Kaj noso3apacHuTe nauueHTu noronema e BepojaTHOCTa fa Aojae A0 nojaBa Ha
oLITETyBake Ha LPHWOT Apob (BUAeTe Aen 4.2).

KapauosackynapHa u uepe6poBackynapHa 6e36eaHocT

Kaj nauveHTuTe CO XunepTeHsuja wwnun Gnara [O YMepeHa cpuesa
WHCydbuLMeHUMja BO aHamHesaTa, nOTPeOHW Cce COOABEeTeH Haasop W
copeTyBawe. OcobeHo BHWMaHue € HeonxoAHo Kaj nauweHTuTe CO CpLeBu
3abonyeawa BO aHamMHesaTta, 0CODeHo kaj OHWe co MpeTxXoAHn Eenn3oan Ha
cpueBa MHCydbMUMEHUMjA, Mopaau MOCTOEHETO Ha  3ronemMeH  pusvk oA
aKTUBMpale Ha cpuesaTa UHCyduuMeHumja, co ornej Ha Toa WTO npw
npumerata Ha HCAWI1 sabenexaHu ce 3afpLuka Ha TeHHOCTU 1 nojaea Ha OTOLM.

MopaTounuTe Of KIMHWUYKWUTE CTYAUU U enUAeMUOSIOLLKUTE NOAATOLUW, YkaXKyBaat
Ha Toa geka ynotpe6aTa Ha Hekon HCAWI1 (ocobeHo BO BWUCOKM AO3N W NpU
fonroTpajHa Tepanuja) Moxe Aa Guae noepsaHa co Mano 3roremysake Ha
PU3UKOT Off apTepMCKN TPOMOONUTUYKN HAcTaHu (Ha np. WMH(APKT HA MUOKapAOT
WY MO304eH yaap). Hema foBoriHO nogaTouy 3a fa Moxe Aa Ce UCKITy4MN TaKoB

puauk of ynotpebara Ha AeKCKETONPOdEH.

CrneAcTBeHO Ha Toa, MauUMEHTUTE CO: HEKOHTPONupaHa XunepTeHsunja, cpuesa
WHCyuumeHuurja, yTBPAEHO WCXEMUYHO sabonyBare Ha cpLeTo, nepudepHa
apTepucka Gonect w/mnu uepebposackynapHa Bonect, 61U moxene pa Guagar
TpeTMpaHn CcO [eKCKeTonpod)eH TpoMeTamorn, WCKIy4uBo Mo BHUMATEHA
nekapcka npoueHka. CrivyHa npoueHka 6u Tpebano aa ce cnposeAe U npea
OTMOYHYBaKETO Ha AONroTpajHa Tepanuja kaj nalumeHTuTe co dhakTopu Ha PU3KK
of, kapauosackynapHu 6Gonectu (Ha np. XunepTeHauja, xunepnunuaemuja,
avjabetec MenuTyc, NyLleke).

Cute HecenekTuHn HCAMI MoxaT fa uHxubupaart arperauyja Ha TpOMOoLMTH U
Ja ro npoAomkat BPeMETO Ha KpBapere MNpeky nHXnbuuMja Ha cuHTesaTa Ha
npoctarnaHguH. Of Taa npuynHa, ynoTpebata Ha [eKcKeTonpodeH He ce
npenopayyea Kaj nauueHTu kou ce Ha Tepanuja koja WHTepdepupa co
xeMocTasaTa, Kako WTO ce BapgapuHOT WM OCTaHATUTE KyMapuHU Wi
xenapuHu (Bugete aen 4.5).

Kaj noBospacHWTe nauuveHTW, noronema € BepojaTHOCTa Of OWTETyBake Ha
PYHKLMUTE Ha KapAMOBacKynapHUOT cucTem (BuaeTe Aen 4.2).

Peakuuu Ha KoxXaTa

Bo mMHory peTvku criyqan 3abenexaHa € rnojasa Ha CEpPUO3HW KOXHU peakLvu
(Hekow oA HUB (haTarnHw), BKIy4yBajku 1 ekcchonujaTmeeH gepmatutuc, Steven-
Johnson-0B CMHOPOM U TOKCMYHA enuiepmanHa Hekponusa, Bp3aHo 3a

ynoTtpebata Ha HCAWJ1. HajronemnoT pusuk Bp3aH 3a nojas -0BMe peakuyuu
MOCTOM Ha MOYETOKOT Ha Tepanujarta, Hajronem 6poj 5 “H :.:-'IﬁJ-A__‘eTOK Ha
npBUTE peakuuu BO TEKOT Ha NPBUOT Mecel oA Tepan j qﬁ'@ bagcff‘a ojaBa

Ha OCWM HAa KoxaTa, MYKO3HM nesaun unum Buno K
NpeyYyBCTBUTESHOCT, TepanujaTta Tpeba fa ce npekvHe.




Mackupare Ha CUMMNTOMUTE Ha OCHOBHUTE MHAEKLK

NekceTonpoceH MoXe Aa r1 mackupa CUMNTOMWTE Ha WHbekupja, LWTO MOXeE Aa
[0Befe A0 OAMOXKEHO 3anoyHyBake Ha COO/BETEH TpeTMaH W co Toa Aa ro
BIOLM MCXOMOT Ha UHcpekumjata. OBa € 3abenexaHo kaj OonHu4kn cTekHaTa
NHEBMOHWja W OakTepucku Kommnukauum Ha Bapudena. Kora oBOj nek ce
agMuMHUCTpUpa 3a ybnaxysatbe Ha Oonkarta nospsaHa co UHpekumja, ce
npenopadysa crnefewe Ha MHdekumjata. Bo BOH-OOMHUYKKN YCINOBW, NaLMEHTOT
Tpeba aa ce KOHCYNTMpa Co JieKkap ako CUMNTOMUTE NPOAOMKAT hin e BnoLuarT.

Mo wucknyyok, Bapuuenara Moxe [Ja Buge W3BOP Ha CEPUO3HN WHGEKTUBHM
KOMAAMKaUMM Ha koxaTa W Mmekute TkuBa. [ocera, ynorata Ha HCAWI1 BO
BMOLLYBAK-ETO Ha OBME MHpEeKUMn He Moxe [fa ce WCKIy4U. 3aToa,
npenopaunuMeo e Aa ce u3berHysa ynotpeba Ha Dexomen BO cnyyaj Ha

Bapuyena.

OcTaHaTu uHcdhopmMauum
MoTpebHo e 0cobeHO BHUMAHWUE Kaj nauneHTuTe Co:

- BPOAEHN MopemeTyBaka Ha MeTabonuamoT Ha nopcupuH (Ha np. AKyTHa
MHTEPMUTEMTHA Nopdupwja)

- JgexuppaTtauuja

- BegHaw no ronemu onepavmu

[lokonky nekapoT cMeTa Aeka fonroTpajHara Tepanuja Co OEKCKETONPOMEH €
Heomnxo4Ha, Mopa PeAoBHO Aa ce npoBepyBaaT (PYHKUMUTE Ha LpHWOT apo0b,
Bybpes3uTe, Kako 1 KpBHaTa Cruka.

TelWwku peakuum Ha NPeYyBCTBUTENHOCT (Ha np. aHaduiaKkTUHKu LLIOK)
3abenexaHn ce BO MHOTy peTku cryyaun. Tepanujata mopa Aa ce npekuHe npu
NpBMTE CUMNTOMW Ha TELUKa MPEeYyBCTBUTENHOCT KOW MOXaT ja Hactauar no
ynotpeGata Ha Dexomen. Bo 3aBucHOCT of CAMNTOMUTE, 30PABCTBEHNTE
paBoTHULM Mopa fia M CnpoBeAaT MepkuTe Kou ri Hanara Takeata cuTyauwja.

MauveHTuTe KoM MMaaT acTMa KOMOMHMpaHa CO XPOHUYEH PUHUTUC, XPOHUYEH
CWHY3WTUC W / WKW Has3anHa nonunosa umaar noronem pusvK of anepruja Ha
aueTuncanuuuiHa kucenuHa u / mnu HCAWJT on ocTaTokoT of nonynauujara.
AZMUHUCTPaLMjaTa Ha OBOj JIeK Moxe Aa npeAussuka Hanagn Ha acTma wunu
BpoHxocnasam, ocobeHo kaj nauneHTV Kou ce aneprdHn Ha aueTuncanuuunHa

kucenuHa unu HCAWI (Buoete gen 4.3).

Dexomen Tpeba ga ce ynotpebyBa co BHUMaHWe Kaj naumeHTn kou Goneaysaat
of, nopeMeTyBale Ha XemaTtornoesa, CUCTEMCKW Nynyc epuTemarosyc uwnu ofa

MeLuoBuMTa BoNecT Ha CBP3HOTO TKUBO.

OBOj nek coapxu caxaposa. [auneHTuTe co peTka HacneaHa HeTonepaHuuja Ha
¢pykTo3a, Manancopnuuja Ha  [nykosa-ranakrosa - anu - KOW nuvaat
VIHcbeElI_.] ia Ha caxaposa-usomanTasa, He Tpeba Aa ro ynoTpebyBaaT OBO]
nek. ©Ba Tpeba Aace 3eme BO NpeAsi Kaj nauneHTn co anjabetec menuTyc.
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4.5.

BesbeaHaTa ynoTpeba kaj Aeua v agonecueHTu He e yTepaeHa.

WHTEPAKLIMJA CO APYIY NEKOBW U APYIU ®OPMHU HA UHTEPAKLUJA

CnefHWTe MHTEpaKUWU reHepanHo ce OAHecyBaaT Ha CMTe HECTepOonAHN
aHTUMH¢NamaTopHu nekosu (HCAWUII):

KombBuHaLuumn Kou He ce npenopadysaart:

— Opyrn HCAWN, BKny4YyBajk1 LIMKOOKCUTreHasa — 2 CeneKTVBHN MHXMBUTOPU 1
BUCOKM 403W Ha canuuunaT (2 3 g/aeH): ucToBpemeHara ynotpeba Ha HEeKOIKY
HCAWI Moxe Aa ro aronemu pusnkoT O racTpOMHTECTUHANEH YNKyC 1
KpBapeHa npu CUHepreTcKoTo AEjCTBO.

— AnTukoarynaHtu: HCAWUJ1 moxaT Aa ro sacunat 0€ejCTBOTO Ha
aHTUKOArynaHTUTe, KaKko LWTo € BapapuHOT (BuaeTe Aen 4.4), bnagejkn
neKkckeTonpoeHOT BO BUCOK CTEMeH ce BP3yBa 3a niasMeHnTe NpoTenHu, ja
MHXUBMpa hyHKUMjaTa Ha TPOMBOLMTUTE U ja oLuTeTyBa
racTPOMHTECTUHANHaTa Mykosa. [Jokonky osaa KoMOuHaLmja He MOXe fa ce
n3berHe, ce npenopadvysa BHUMATENHO CMeAet-e Ha NauneHToT U cnefiee Ha

BrnoxeMucknTe napameTpu.

— XenapuHu: 3rofieMeH pusuK o xemoparuja (nopaau nHxnbuumja Ha
chyHKUMjaTa Ha TPOMBOLIMTIATE 1 OLUTETYBAKETO Ha racTpOUHTECTMHANHATA
Myko3a). [lJoKosiky oBaa KombuHaLyja He Moxe Aa ce na3berHe, ce npenopa4vysa
BHUMATENHO Credetbe Ha NaLMeHTOT W npoBepka Ha nabopaTtopuckute
BPEOHOCTH.

— KopTukocTepouam: nocTon 3rofieMeH pru3nk of raCTpOMHTECTUHANHY
ynuepauuu 1 Kpeapeka (sugete aen 4.4)

— NuTuym: (aejcteo onuwwato kaj Hekonky HCAWI): HCAMWII ro sronemyBa
HUBOTO Ha NMUTUYM BO KPBTa, KOj MOXe Aa AOCTUrHE TOKCUYHU BPeAHOCTU
(HamaneHo nanavysawe Ha nuTuymoT). Of Taa npuinHa OBOj NapameTap mopa
[la ce KOHTponupa npv BoBeAyBamweTo, afanTupaweTo Ha fosaTa U NPEKNHOT
Ha TepanujaTa co AeKCKETONPOMEH.

— MerToTpekcar, ynotpebeH Bo Ao3n 04 15 mg/HeAernHo 1 noBeke: sronemeHa
XeMaTooLLKa TOKCUYHOCT Ha MeToTpekcaT, nopaan Hamanysahe Ha HerosmoT
peHarneH KIMpeHc, Npean3BuKkaHo onwTo of aHTUMHNaMaTopHUTE fIEKOBN.

— XupoaHTouHU U cynoHaMuan: Moxe Aa Aojae no NoTeHUUpake Ha TOKCUHHOTO
[lejCTBO HA OBUE NIEKOBW.

KomBuHauum kon HapaaTt BHUMAHWE:!
— JuypeTuumn, ACE nHxnbutopu, aMMHOIIMKO3UAHU aHTMOMOTULM U aHTaroHUCTK
Ha aHruoTeHawH |l peuentopuTe: JekckeTonpogeHOT MoXe Aa ro peayunpa
[1€jCTBOTO Ha ANYPETULINTE U HA aHTUXUNEPTEH3NBHUTE NTEKOBN. Kaj Hekou
nauveHTU co HapyLUeHa peHanHa dyHKuuja (Ha np. Aexuapupani nauneHTm
UMW NOBO3PACHU NaLMEHTW KoM MMaaT HapylleHa peHanHa byHkuwja),
KOMBMHUpaHaTa ynoTpeba Ha NeKoBM KoW M MHXMbupaat eH3uMoT Ha
umkrnookcureHasa  ACE nHXubnuTopute , aHTaroHNCTUTE Ha aHTMOTEH3NH I
peuenTopuTe UM aMUHOrNOKO3NAHNTE aHTUBUOTULN, MO JAaAoBenar fo
noHaTamMoLLHO BIIOLLYBake Ha peHanHata dyHKUM) /@‘go;_eea@p.é_
pesep3nbunHo. Bo cnyyaj Ha koMOUHMPaHO npenwy lyBgitbe Ha " %)
nekckeTonpodeH 1 AUypeTUK, MHOTY € BaXHO Aa ié;fo_;_ﬁeq@‘e,gm‘fi;lgu& HTOT Aa e
COOABETHO XWAPUPAH 1 HAa MOYETOKOT Ha Tepanujara,za M_mpuonmfﬂg oToa,
= 7 S Al s
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[la ce Cneaw HeroBaTta peHanHa gyHkuuja. lictospemeHara ynotpeba Ha
Dexomen W AnypeTULMTe KOW o WTEAAT KanmymoT, MOXe Aa aoseae Ao
xvunepkanuemuja. MNoTtpebHo e cneaexe Ha KOHUEHTpauunTe Ha Kanuym BO
kpBTa (BuaeTe Aen 4.4).

MeToTpekcat, ynotpebeH Bo Manu [o3un, nomanu oa 15 mg/HeaenHo:
3rofieMeHa XemaTos10LLKa TOKCUYHOCT Ha MeToTpeKcaT, nopaan HamanyBamwe
Ha HEeroBMOT KMMUPEHC, NPeAN3BUKaHO OMLLTO 0f aHTUMHgIamaTopHUTE
nekosu. MoTpeGHa e HeflenHa KOHTPOSia Ha kpBHaTa Crika BO TEKOT Ha NpsuTe
HeZenu o Tepanujara co oBaa kombuHauuja. MoTpebeH e 3acuneH Hag3op,
AYPV 1 BO Cryyaj Ha nocToewe Ha bnaro olTeTyBake Ha cdyHKupjaTa Ha
BybpeanTe, Kako 1 Kaj NnoBo3pacHuTe nuua.

MeHToncuMnmH: 3rofieMeH puank of kpsasetbe. HeonxoaeH € KNUHNYKN
HaA30p W MoYecTa NpoBepka Ha BpeMeTo Ha Koarynauuja.

3uaoBYAVH: CE jaByBa PU3MK Of MOPACT HA TOKCMYHOCTA Ha KNETKUTE Ha
LpBeHaTa KpBHa no3a noj AejCTBO Ha peTUKyIounTuTe, Co nojaBa Ha TeLlka
aHemuja, efjHa Heaena no MoYeToKoT Ha ynoTpebara Ha HCAWI1. HeonxoaHa e
KOMMNNeTHa nposepka Ha 6pojoT Ha KPBHUTE 3pHLA U PETUKYITOLNTUTE 1-2
HeJenu of 3ano4HyBareTo Ha Tepanujata co HCANJI.

CyndoHunypea: HCAWUJ1 moxat aa ro sronemart XunorinmkemMmnekoTo [AejcTBO Ha
AepusaTuTe Ha CyndoHunypeaTa, UICTUCHYBAjKU M1 Of MECTOTO Ha Bp3yBarbe
Ha NnasmMeHnTe NPOTENHU.

KomBuHauum kou Mopa fa ce 3emaT BO NpeaBua:

BeTa 6nokaTtopu: Tepanuvjata co HCAUIT moxe Aa ro Hamanu HUBHOTO
aHTUXUNEPTEH3UBHO AEjCTBO NO NaT Ha HxMbnLMja Ha cuHTesaTa Ha
npocTarnaHguH.

Liuknocnopunn 1 Takponumyc: HCAWJT moxat Aa ja sronemar
HedPOTOKCUUHOCTA MPeKy BMWjaHMeTOo CO NOCPEACTBO Ha peHarnHNoT
npocTarnananH. Bo TekoT Ha kombBuHMpaHaTa Tepanuja, Mopa Aa ce cneau

peHanHaTta gyHKuMja.

TpomGonuTuLu: 3ronemMeH pusuk ofj KpBaBeHe.

NHuxuButopu Ha arperauujata Ha TpoMOoOLUTUTE U CENEKTUBHUTE NHXMBUTOPHK

Ha NpeB3emMareTo Ha cepoTOHNHOT (SSRI): sronemeH pu3vk of

racTPOMHTECTMHAIHO KpBaBetbe (BuaeTe aen 4.4).

MpobeHeLma: KOHLEHTPaLMMTE Ha [4EKCKeTONPOEHOT BO Niasmara moxar Aa

6uaaT aroneMeHy; oBaa UHTepakuuja Moxe a HacTaHe nopaaw

NHXMBUTOPHUOT MEXaHu3am Ha MECTOTO Ha peHanHaTa TyBynapHa cekpeuuja u

KOHjyraumjata co riyKypoHckaTa kucenuHa 1 6apa kopervpate Ha Aosata Ha

[eKckeTonpodeH.

KapanoTOHUYHW MNKO3NAN: HCAWI1 moxaT ga aosenar 4o 3ronemyBame Ha

KOHLIeHTpauwjaTa Ha KapANOTOHUYHM TMMKO3UAW BO nnasmara.

MudhenprcToH: NOCTON TEOPETCKa MOXHOCT UHXMBUTOpUTE Ha CuHTesaTa Ha

NpocTarnaHAnHOT a MoXaT Aa BnvjaaT Ha edrkacHOCTa Ha MUHENPUCTOHOT.

OrpaHuyeH1Te [oKasun ykaxysaaT Aeka UCTOBpeMeHaTa ynotpe6a Ha HCAWUJI

Ha OEeHOT Ha ynoTpebaTa Ha npocTarnaHAnHOT, HeMa HeraTuBHO fa BNujae Ha

[€jCTBOTO Ha MUhENPUCTOHOT UM NPOCTArNaHANHOT BP3 CO3PEBAETO HaA

LiepBUKCOT-MITI BP3 KOHTPAKTUIHOCTA Ha yTepycoT U He ja peayuupa

KIMHN a‘ré\\ecbmgaCH CT Ha MEOULMHCKOTO NpekuHyBakwe Ha bpemeHocTa.

XWHQ ;d&tckq/aatmﬁug“‘(%m: CTYAMMTE CO KMBOTHU yKaxyBaarT Aeka ynotpebara
' ia XMHOROHCKM aHTubuoTuum co HCAWIT noeenysa Ao

ABA Ha KOHBY3UMW.
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- TeHocoBMp: UcTOBpPeMeHa ynoTpeda co HCAWI moxe aa ro 3arofiemu
nnasMaTCKUOT ypea a30T U KpeaTuHUH, Tpeba aa ce cneau bybpexHara
chyHKLMja co Len Ja ce KoHTponvpa MOTEHLMjANHOTO CUHEPTUCKO BrnjaHne Bp3
BybpexHaTa dyHKuMja.

- [edepacupokc: UCTOBpeMeHaTa ynotpebda co HCAWJIT moxe pa ro sronemu

PU3NKOT Of, raCTPOUHTECTUHANHA TOKCUYHOCT. MoTpebHo € BrUCKO KNNMHUYKO

cnegetbe kora aedepacupoke ce KomOuHupa co oBue CyncTaHUmnu.

MemeTpekcen: ucToBpemeHaTa ynotpeba co HCAWIT moxe ga ja Hamanu

enMMuUHaLmMjaTa Ha nemeTpekcen, 3atoa Tpeba Aa ce BHuMaBa npy

agMUHUCTPaLMja Ha NoBMCOKM 03K Ha HCAWI. Kaj nauveHTu co bnara ao

yMepeHa OyBpexHa uHcyduumeruymja (KpeaTUHUH KNUPEHC oA 45 po 79 ml

/min), ncToBpemeHaTa agMUHIUCTpaLmja Ha nemeTpekcea co 403N Ha HCAWNJI

Tpeba aa ce uaberHysa 2 AeHa npej u 2 AexHa no agMUHUCTpauwjaTa Ha

nemeTpeKkcen.

MnoaHocT, GpeMeHOoCT U Nnakrauuja
Dexomen e KOHTpavHauuMpaH BO TEKOT Ha TPETUOT TpMMeCTap ol HBpemeHocTa U

nepuoaoT Ha Joetse (BuaeTe aen 4.3).

bpemeHocT
NHxnbuumjaTa Ha cMHTEe3aTa Ha npocTarfaHanHOT MOXe HeMnoBOJSIHO Aa BNnujae

Bp3 GpemeHocTa U/1nn passojoT Ha eMOPVOHOT UK cdetycoT. [NogaTouuTe o4
envaeMUOsIOLLKUTE CTYAUN ja 3roflemMyBaart 3arpmxkeHocTa nopaau
3roneMyBaH-eTO Ha PU3UKOT Of} CNOHTaH abopTyc 1 mMandopmMauum Ha cpueTo u
racTpolumsaTa no ynotpebara Ha MHXMOMTOPK Ha NpocTarnaHAMHOT BO paHara
6pemeHoCT. ANCONyTHUOT PU3NK O KapAnoBackynapHu mandopmauum aronemeH
e og nomanky o 1% Ha otnpunuka 1.5%. Ce Bepysa Aeka pU3uKoT ce 3ronemysa
CO 3rofeMyBaHETO Ha [103aTa U TPaekeTo Ha TepanvjaTa. Kaj >xmBoTHUTE,
ynotpebaTta Ha MHXMOUTOPU Ha CUHTE3a Ha npocTarnaHanHoT foBeAyBana Ao
npea- u nocT-Hugauucka saryba u embpuo ceTaneH netanuter.
[JononHutenHo aronemeHaTa MHUUAEHLA Ha pasnnyHm mMandopmaumu,
BKNYYYBajkun r1 1 KapAnoBackynapHuTe, 3abenexann ce Kaj >XMBOTHW Ha KOU UM
ce JaBaHu MHXUOUTOPKW Ha cuHTEe3aTa Ha NpocTarnaHaAnHOT BO TEKOT Ha
opraHoreHnoT nepvog. MefyToa, CTyaunuTe CO XUBOTHU CO [ekckeTonpogeH He
nokaane penpoAyKTMBHa TOKCUYHOCT (BUAETE fen 5.3). Bo TekoT Ha NpBOTO U
BTOPOTO TpoMeceune of BpemeHocTa He Tpeba aa ce ynoTtpebysa
nekckeTonpodeH AOKOJIKY HerosaTa ynotpeba He e HeonxoAHa. [okonky ce
ynoTpebyBa Kaj XeHu Kou nnaHnpaat GpemMeHocT Unm ce Bo NPBOTO U BTOPOTO
Tpomeceumne of GpemeHocTa, Tpeba Aa ce KOpUcTy HajHMCcKaTa MOXHa [03a, a
Tepanujarta Aa ce orpaHu4m Ha HajkycuoT MOXEH Nepuos,.
Bo TeKkoT Ha TPeToTo Tpomeceumne of bpemeHocTa, cute NHXMBUTOPKU Ha
CMHTE3aTa Ha MpocTarnaHAMHOT MoXaT [a ro U3fnoxar (peTycoT Ha:
- KapAWoNyNMoHapHa TOKCUYHOCT (CO NpepaHo 3aTBapake Ha ductus arteriousus
n 6enogpobHa xunepTeHsuja),
- peHarnHo HapyLlyBae, koe MOXe Aa nporpeanpa A0 oTkaxyBake Ha
BybpesnTe Co ONUro-xmapoammnHosa; ST

Kaj MajkaTa 1 HOBOpPOAEHHETO Ha kpajoT o4 GpemeHocy, ,: D“H :"r?;,..;
" £ n. G

- MOXHO NPOJOMKyBake Ha BPEMETO Ha KpBapeHe, 3 Marberauﬁqgmp edekT
' aw AL

MOXe [a HacTaHe ypw v Npu MHory Manu fo3u
- UHXVMBULMM Ha KOHTPaKLMUTE Ha yTEPYCOT, LUTO P
NPOAOSHKEHO NOpoAyBat-e
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MnogHocT
Kako u gpyrute HCAWUJI, ynoTpebata Ha nekotT Dexomen mMoxe Aa [oBEAE A0

HamanyBake Ha NoAHOCTa Kaj XeHUTE 1 He ce npenopa4ysa Kaj oHue Kou ce
obuaysaat fa 3abpemeHar. Kaj xeHuTe ko umaat NOTELUKOTUN CO
3abpemMeHyBar-eTO UK KOU CE NOANOXKEHU Ha NCNUTYBabE Ha nnogHocTa, Tpeba
fla ce 3eme BO npensus NpekuH Ha ynotpebara Ha fleKckeTonpodeH.

oeH:E
He e nosHaTo Aanu AeKCKeTonpogeHOT ce nanadysa BO MajuYHOTO MIEKO.

Dexomen e KOHTpauHAULMpaH BO TEKOT Ha NEpPMOAOT Ha AOeH:E (BupeTe pen 4.3)

E®GEKTU HA NEKOT BP3 YMPABYBAHETO CO MOTOPHW BO3UITA UIN

MALUNHA

Dexomen rpaHynuTe Moxar Aa npejussukaaT HecakaHu [lejcTBa, KaKko WTO Ce:
BpTOrMasuua, nopemeTyBake Ha BWAOT WUNW  COHMMBOCT. CnocobHocTta 3a
pearupate W aKkTUBHO Y4eCTBO BO coobpakajoT, Kako W cnocobHocTa 3a
yrpaByBat-e CO Mall1HK1, BO OBWE Criyyaun, Moxe Aa owae HamaneHa.

HECAKAHU OEJCTBA

HecakaHuTe aejcTBa Kou ce 3abenexaHu Kako [ejcTBa Kou nma MOXHOCT Aa Ce
noBp3aHn co ynotpebaTa Ha AeKCKeTOnpodeH (BO BMA Ha TabneTun) BO TEKOT Ha
KNUHWYKATE CTYAMM, Kako W HecakaHuTe AejcTea 3abenexaHu no ctaBawbeto Ha
nekoT Dexomen rpaHynu Bo NPOMET, HaBeAeH ce BO TabenaTta, pacnopeaeHu
cropes opraHcKuUTe CUCTEMU M NOAPEAEHN ce cnopeq 3a4YecTeHocTa.

Cnopea Toa LWTO MaKCUManHuTe KOHUEeHTpauun Ha aekckeToneogeH BO
MnasmaTta ce NororiemMi Kora NekoT € BO BWA Ha rpaHyni OTKOSKY BO 0BnvK Ha
TabneTu, He MOXe [a ce UCKIy4n 3rofieMyBaHeTo Ha PU3MKOT O rnojaByBake Ha

HecKaHuTe (racTPOUHTECTUHAIHM) HACcTaHMW.

YecTtn HeBoobuyaeHu PeTkn
OpraHckn cucTemu (21/100 po (21/1000 po (21/10000 go MHory peTku/ (<1/10000)
<1/10) <1/100) <1/1000)
HapyluyBara Ha KpeTa | --- —— = HeyTponeHuja,
1 NIMMHMOT CUCTEM TpomBouuToneHvja
Hapywysata Ha . - OToK Ha AHadunakTuyka peakuuja,
MUMYHOMOLLKUOT CUCTEM napwHrcoT BKIyUyBaKW aHaunakTuyeH
LLIOK
HapywyBaha Ha - _— AHopekcuja i
mMeTabonuamoT U1
ucxpaHaTta
MenxujaTpuckn - HecoHnuua, o —
HapyLuyBama AHKCWO3HOCT
Hapywysat-a Ha - nasobornka, MapecTeauja, S
HEpPBHUOT CUCTEM BpTOrnaeunua, CWHKoNa
coHnuBocT
HapylyBata Ha ounTe | --- — e 3amarteH Bij
HapyLluyBara Ha yBOTO 4+~ BpTornaenua --- TuHUTYC
" ﬂayl;M;HHTOT AOM 1 e
Cpuesu Hapywyeafba" SREDTTE 2 N | MannuTatum s Taxukapamja
BackynapHu ' =3 Hanaau Ha XunepteHauja XunoTeHsunja
HapyLlyBaka KELUTWHA




PecnupatopHu, — s BpaaunHea BpoHxocnasam, AucnHea
TOpakanHu u
MecujacTUHanHu
Hapylwysaha
MauHuHa u/mnu lacTputuc, MenTuyeH ynkyc, MaHkpeaTnTUC
[aCTpPOMHTECTUHAMNHN noepakame, KOHCTUNauwja, xemoparuja unm
HapyLwyBsaha abaomunHanHa CYBOCT Ha nepdopauuja Ha
Bonka, aujapea, ycraTa, NenTUYHUOT YIIKYC
aucnencuja nogyeHoct (BugeTe nen 4.4)
XenatobunujapHu - --- - XenartouenynapHu
HapylwyBaHa oLITeTyBama
Hapyuwyeaka Ha - Ocun YpTukapuja, akHu, Stevens-Jonson-oB
KOXAaTa U NOTKOXHOTO 3ronemeHo NoTeHe | CUHAPOM, TOKCUYHA
TKMBO enuaepmanHa HeKkponusa
(Lyell-oB cMHAPOM), aHr1o
efeM, eaem Ha nuue,
¢hOTOCEH3UTVBHA peakuuja,
npypuTyc
Hapywysatba Ha Bonka Bo rp6oT
MYCKYMHOTO U
BP3MBHOTO TKMBO
YpuHapHu v bybpexHu | --- - Monwnypuja Hedpvtuc unu HedpoTCKu
HapyLlyBarha AkyTHa BybpesxHa CUHAPOM
nHcyduumMeHumja
Hapywysatba Ha --- MeHcTpyanHu -
penpoayKTUBEH HapyLuyBama,
CUCTEM W Ha rpaauTe HapyluyBaka Ha
npocrarara
OnwTn Hapywysarka n | --- McupneHocr, MepudchepeH eqem =
HapyLlyBara Ha Bonka, acTeHuja,
MecToTo Ha ynoTpeba BKOYAHeToCT,
cnaboct
WcnutyBara --- - HapyLueHu ---
BpPEOHOCTU Ha
chyHKUMjaTa Ha
upHuoT apob

HajuecTo 3abenexaHute HecakaHu [ejcTBa ce racTpOMHTECTUHAITHU. MenTu4Hy ynuepw,
nepchopauun Unu racTpPOUHTECTUHANHO KpBapeHe, NoHeKorall dhaTanHu, Moxart ga ce
nojaBaTt ocobeHo Kaj NoBO3pacHUTE NaLlneHTy (Bupete gen 4.4). MayHuHa, noepakatse,
avjapea, dnatyneHumja, KoHcTunauuja, aucrnencuja, abaomuHanHa Oonka, LUpHa
cTonuua, noBpakatbe Ha KpB, ynuepaTuBeH cToMaTuTue, ersauepbaupja Ha KonuTucoT n
KpoHosaTa Gonect (eupete gen 4.4), 3abenexaHn ce no ynoTtpebara Ha nekoT.
Momanky uecto e 3abenexaH ractputuc. OToum, XunepTeHsmja W cpuesa
nHcycuLmMeHupmja ce 3abenexaHun no ynotpebara Ha HCAWJ1 TepanujaTa.

KnuHuykmuTe cTyaMmu v enuaeMuoriolknTe nogarouun cyrepupaar aexa ynoTpebarta Ha
HCAWJT (ocobeHo BO BWUCOKM [03M U MpU JonrotpajHa Tepanuja) moxe aa bune
nosp3aHa co Marno 3roneMyBare Ha pU3nKOT Of apTepUcku TPOMBOTUYHU HacTaHu (Ha
np. MHaKT Ha MUOKapAOT UM MO30HEH yaap) (supete gen 4.4)

Kako u kaj apyrute HCAWI, moxe Aa Aojae A0 CnefHUTe HecakaHu JejcTBa: acenTuyeH
MEHWHIUTHC, KOj NPETEXHO MOXe Aa e NojaBu Kaj NaLMeHTW CO CUCTeMCKN epMaTo3eH
nynyc Ui co meLLosuTa 60NecT Ha CBP3HOTO TKMBO U XEMATOOLLKN DE akuuu (nypnypa,

annacTMyHa W XemonuTU4YHa aHemuja 1 PeTKo arpaHyro
xunonnasuja).

MNpujaByBak-€ Ha HECaKaHW [AejcTBa




Mo pobusate Ha opobpeHne 3a cTaBawbe Ha NeKOT BO MPOMET, 3HayajHO e fJa ce

npujaBat COMHUTENHUTE HEeCaKaHu nejctea no opobpysaweTo Ha nekot. Toa
OBO3MOXYBA KOHTUHYMpaHO cneAetse Ha OAHOCOT KOPUCT - PU3UK Ha NEeKoT.
HecakaHuTe [ejcTBa Of NIEKOBUTE MOXE Aa v npwjasuTe Bo HauWoHANMHMOT LieHTap 3a
chapmakoeurinaHua npu AreHuujata 3a sekosi 1 MeANLIMHCKN cpeactea (yn.Cs.Kupun
n MeToawj 6p.54 kaT 1) unu NO eneKTPOHCKK naT Npeky Beb cTpaHaTta Ha AreHuujaTa

http://malmed.gov.mk/..
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MNpeposupamwe

CumnTomaTonorMjata no npegoavpare He e nosHara. CnndHn nekosn Aasaar
racTpPOMHTECTMHANHM  (noBpakatse, aHopekcwja, GOnMKW BO CTOMAKOT) U
HEBPOMOLWKM (COMHONeHuuja, BpTOrnasuua, [esopueHTauvja, rnasoboska)
HapyLlyBaha.

Kaj crny4ajHOTO Ui NpeKyMepHO 3eMatbe, HeonXoAHoO € BeaHall Aa Ce NPUMEHN
cUMMTOMAaTCKa Tepanuja, BO COMMacHOCT CO KnuHuykaTa cocTojba Ha nauneHToT.
Moske aa ce ynotpebu n akTUBeH jarfieH AOKONKY € 3eMeHO noseke on 5 mg/kg oA
cTpaHa Ha Bo3pacHa JIMYHOCT UMK AeTe, BO PamMKUTe Ha 1 vac.

JekckeTonpoeH TPOMETaMOsoT MOXe fa ce OTCTpaHu No nat Ha anjanuaa.

®APMAKONNOLLUKM CBOJCTBA

dapmakoaMHaMCKM CBOjCTBa

dapmakoTepaneBTcka rpyna: AepvBaTii Ha NPOnUoHCka KNCenHa

ATC koa: MO1AE17

[lekceTonpoceH TpoMeTamon € TpomeTamuHcka — conm  Ha S-(+)-2-(3-
BeH3ouneHnn) NPOMUOHCKA KucenuHa, aHanretuk, aHTUWHNaMaTopeH W«
aHTUNVPETWYEH  fleK, Koe npunafa Ha  rpynata  Ha  HeCTepovAHi

aHTUMHdNamaTopHu nexkosun (MO1AE).

MexaHu3am Ha A4ejcTBO
MexaHuamoT Ha [AejcTBO Ha HeCcTepouaHuTe aHTUMHMNAMaTOPHN  NIEKOBY,

noBp3aH e cO pefykuujata Ha cuHTe3aTa Ha MpocTarnaHAvHoOT no nat Ha
MHXUBULUMja Ha LMKIMOOKCUMIeHasHWoT nar. CneundnyHo € MNOCTOeHETO Ha
nHxmbKLMjaTa Ha TpaHcdopmauujaTa Ha apaxufoHckaTa kucenmHa so LMKIUYHA
eHponepokenamn, PGG; n PGHz, kou rv npoayumpaat npocrarnaHanHuTte PGE;,
PGE,, PGF,q n PGD, kako 1 npoctaunkivH PGlz v TpomBokcaHu (TxAz n TxBy).
Mokpaj Toa, MHXMOWLMjaTa Ha cuHTe3aTa Ha MpocTarnaHAnHOT MOXE aa Bnvjae
Ha Agpyrv meaujaTopu  Ha WHbnamaumjata, Kako LWTO Ce  KWHWHUTE,
npean3BuKyBajkn  MHOWPEKTHO nejcteo koe ©6u  OuUNo  JONOMHUTENHO  Ha

[MPEKTHOTO A€EjCTBO.

dapmaKkoAMHaAMCK1 CBOjCTBa
MokaaHo e OeKa AeKcKeTonpoeHOT ja WHxMbupa akTMBHOCTA Ha COX-1 un

COX-2 Kaj ekcnepuMeHTanHUTe X1MBOTHUA 1 nyre.

cHoOCT 1 6e3begHoCT
CpoBEAEHN Ha HEKOSIKy MoAenu Ha Bonka nokaxane

[ejcTBO Ha fekckeTonpodeH. Bo Hekou CTyaun NoYeToKoT

KnusiukiTe » CTYAD
e uKacHO aHanreTCk

-
g i
3 e
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Ha aHanreTckaTa akTMeHocT nocTurHaTt e 30 MUHYTW no ynotpebaTa Ha nekor.
AHanreTckoTo AejCTBO CE OApXYyBa 4 no 6 yaca.

dapMaKOKMHETCKM CBOjCTBa

Abcopnuuja

[lekckeTonpodeH TpomeTamoroT 6p3o ce ancopbupa no opanHata ynorpeba co
MOCTUrHYBa€ Ha MakcuMarnHa KoHLUeHTpauuja Bo KpsTa no 0.25 - 0.33 vaca Kora

ke ce ynotpebu BO BUA Ha rpaHynv.

CrnopeayBakbeTo NnoMery cTaHaapaHOTo ocriobofyBatbe Ha AeKCKETONPOheH BO
BMA Ha Tabnetu u rpaHynu, BO 403V 04 12.5 1 25 mg nokaxyea [feka obeTe
cdopmynaumy ce G1oeKBUBaNEHTHU BO nornes Ha obemoT Ha BruopacnonoXXmBocT
(PIK). MakcumanHuTe KOHLEeHTpauun BO KpBTa (Crmax) 6vne okony 30% noronemu
no ynotpebaTta Ha rpaHynute Bo cropeaba co Tabnetute. Npu McToBpeMeHa
ynotpeba co xpaHa, AUC He ce meHyBa, na Cmax Ha OeKckeTonpodeH ce
HamanyBa 1 HEeroBvOT CTereH Ha abcopruuja e oanoXeH ( ce sronemyBa tmax).

AucTtpubyuuja

MonyspemeTo Ha AucTpubyuwja W NOSYBPEMETO  Ha enuMmmuHauuja Ha
nekcketonpodeH usHecysaat 0.35 opHocHo 1.65 uaca. Kako wn kaj apyrute
NEKOBU CO BVCOK CTENeH Ha Bp3yBake 3a nnasmeHute npotenHn (99%), HerosnoT

BOMyMeH Ha AvcTpubyumja uma cpefHa BpeAHOCT NoA 0.25 I/kg.

BuoTpaHcopmMaLmja 1 enuMmuHaluja
MMaBHMOT naT Ha enuMuWHauuja Ha AeKckeTonpodeH e  KoHjyrauuja co
FNyKypOHCKa K1ucenuHa ro Koja cneav peHanHa eKckpeumja.

Mo ynoTpeBaTa Ha gekckeTonpoceH TpomeTamor, camo BO ypuHaTa cé oTkpusa
S-(+) eHaTMOMepOT, LUTO Nokaxysa Aeka Kaj nyfeto Hema koHsepauja Bo R-(-)
eHaTuomep.

Bo apMaKkoKMHETUYKUTE CTyAuM CO MOBTOPEHO [A03vpare Ha  JIeKoT,
sabenexaHo e aeka PIK nocne nocnefgHarta Aosa He ce pasnvkysa of BpeAHocTa
Ha PIK no noeauHeyHaTa [o3a, LWTO NokaxXysa Aeka Hema akymyrnaumja Ha nekoT.

HPEAKHHHM‘-IKH nogarouu 3a CUTypHocTa Ha JIeKOT

MpeoknuHUYKUTE noJaTtouu He ynaTyeaaTt Ha ocobeH pu3uk no nyreto Bp3
OcCHOBA HAa KOHBEHLMOHanHuTe cTyaum 3a dapmakonowkara 6esbefHocT,
reHOTOKCMYHOCTa MM UMYHO thapmakonorujata. Vicnutysawara Ha XpoHW4HaTa
TOKCUYHOCT CMPOBEAEHU Ha rMyBLM 1 MajMyHU, NoKaxane No Observed Adverse
Effect Level - NOAEL Bo no3v 2 naTyt NOBUCOKM OF MakcuManHaTa npenopadana
no3a kaj nyreto. Kaj majMyHUTe BO MOBWCOKW [O3W, FNABHUOT YBUAEH HECaKaH
ebekT 6un KpB BO (hbeLiecoT, HamaneHo sronemysatbe Ha TenecHara TEXnHa,
€pO3NUBHM raCTPONHTECTUHAINHW Ne3nin. Oswe ecbekTu ce nojasune Bo 403K KoM ja
oJpeayBaaTt U3NoXeHocTa Ha nekoT 3a 14-18 natu HOWMaKGMMaHHaTa

npenopavyaHa fo3a 3a YOBEKOT. CTONN ME N

Hema cTyavu 3a KaHLEpOreHnoT noTeHuujan Kaj Kuf g‘%ﬁgi‘hrg{"Kalgo LE;iQ € nosHaTo
3a cuTe nekoBw of knacata Ha HCAWUJI, u pekckeTonpacdet mMoxe Aa:MPpAN3Buka
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WHAMPEKTHO, MO NaT Ha racTPOUHTECTUHANHA TOKCUYHOCT Ha Majkata unu
WHOWTPKTHO, NPEKy pa3BojoT Ha (heTycoT. ‘

®APMALIEBTCKW OCOBEHOCTU

JlucTta Ha eKCUUMUEHCH
AMOHWYM-rMuupusat
HeoxecnepuanH-guxnapoxankoH
Quinoline Yellow (E-104)

Apoma Ha NnMMOH

Caxaposa

MHKOMNAaTUOUNHOCTH
He ce no3HaTw.

Pok Ha TpaeHse
3 roguvHu.

HauuH Ha yyBaH-€
He 6apa nocebHu ycnoeu 3a vyBame.

MakyBawe

BHaTpeLUHO nakyBahe: NOBEKeCojHa kecnyka (xapTuja/AllTE)
KapTtoHcka kyTuja co 20 Kecu4ku 1 ynaTCTBO 3a NaLUeHTOT.

Moce6HM MepKMu Ha MPETNasNMBOCT NPU OTCTPaHyBak-e U APYro pakyBare

HeucKOpUCTEHVOT Nek unn oTnaaeH marepujan tTpeba aa ce OTCTpaHn Cropea
Ba)XKEUKNUTE NPOMNUCH.

WME U AOPECA HA HOCUTENOT HA OOOBPEHUE 3A CTABAHKE HA JIEK
BO NPOMET

BepnuH - Xemn / A.MeHapuxn MakeaoHwvja fooen Ckonje,
Vn. MeToauja LLlaTopos LLiapno 6p. 1/2-15 Ckonje - Kucena Bopa
1000 Ckonije, P.C. MakegoHuja

EPOJ HA OIOBPEHUE 3A CTABAHE HA JNIEK BO NMPOMET
11-8127/2

OATA HA NPBA ABTOPU3ALMJA / BATA HA OBEHOBYBAHETO
07.02.2017.410.12.2021.




