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3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHMHUTE HA JIEKOT
FANS
'panynu 3a opanen pacTtBop

I. UME HA MEJIMIIHHCKUOT ITPOHU3BO I
FANS.

2. KBAIMTATUBEH " KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cekoja kecuuka co 'panyu coxpixu 80 mg KeTonpoden musun con mro e CKBUBAJICHTHO Ha 5()
Mg KeTornpodgew.

JIucrara na CKCUMMUEHCH, norieiHeTe Jja Bo aenor 6.1,

3. PAPMAIIEBTCKA DOPMA
['panymu 3a opanen pacrsop.

4. KIMHUYKH OCOBEHOCTH

4.1 Tepanesrckn HHAHKAIMH

FANS coapxu akrusnara CyncraHua keronpogen nuzum, Keronpopen (kako nuzmn coJr)
fpecTaByBa HecTepouen aHTH-UH(pIamMaTopen ek (HCAHD). Henygra, na TO] HAYMH INTO TI'u
Ookupa cyncranmmure go TEJIOTO KoM Npeu3BuKyBaar BOCIalieHue.,

FANS e MHAMLMPaH 3a ybnakysame ua OTOKOT, Goskara, TomamMHarta. LUPBEHUIOTO W
BKOYaHETOCTA BO 3r1060BUTE U M YCKYIIUTE Kaj cieanupe cocrojou:

. Pesmaronnen APTPUTHUC (BOCHaleH e Ha 3rJ1000BUTE);

. Ocreoaprpuruc (cocrojba npu KOja e omrerena 'PCKaBHLATA BO 311060 BHTE);

. boska nopau npobiieM co 'pbertor (kako wrro e AHKWJIO3UPAYKH CHIOHAMIHTHC):

. bosnka Bo nonnnor e ya rp6or;

. Hsmecrypame (KHYBame) 1 HCTEIrHYBakbE;

. bonna MEHCTpyaluja;

. bosika u Bocnanenue no OnepaTuBHH 3adaru;

. HApyru Gonuu Bocnanurenum COCTOjOH Ha 3ri060BKTE. TCTHBHUTE, HEPBUTE WK MYCKYJIHTE;
. ["uxt (6onuu, LPBEHH, OTe"eHH 3rio6oeH).

4.2 Jlosupame u naunn Ha ynorpeba
[Ipu kopucremero na FANS CTPOro NpuApxkyBajTe ce kKOH ynatcreara wTo Bu ru aan Bammor
JIeKap. AKO He CTe CHrypHM Kkako Tpeda aa ro kopucTure OBOj JieK, nobapajte coser 0J1 CBOjOT
JleKkap uim papmaresr.




Kaxko 1a ro ynorpedysare JIeKOT:
e Mcrypere ja conpiknHara Ha KecHukara BO 4alla BOA3, npoMelnajTe ¥ BE/IHAI HCITH]TE
ja.
e Hajno0Opo e J1eKoT J1a ro 3eMare BO TeK Ha 0OpOK WK 110 0OPOK.
e Jlozara Ha JieKOT 3aBUCH 0/1 Bamara TeiecHa TeKnHa 1 Bonecra.
o JIoKOJKY MMaTe BIEYaTOK Jieka e(eKTOT Ha JIEKOT € NpEMHOTY cnab win npemMHory
CWJICH, HE ja MeHyBajTe J103aTa CaMu, TyKY nocoBeTyBajTe ce co Balmor siexkap.

[Ipenopauyana /103a 3a BO3PACHH - 1 kecruka o 80 mg, 3 NaTH JIHEBHO €O OOPOK.
Jlena - ynorpebara na FANS xaj /ie1a He ce npenopatysa.

Bo cayuaj HAa NOCTAPH NAMEHTH - ]03aTa ja onpenysa mokrop. Kaj mocrapute juua €
3rojleMeHa MOJKHOCTa 3a [0jaBa Ha HecaKaHu aejctea. Hecakanurte JejcTBa MOXKE na C€
MUHHMHM3HPAAT cO KOPHCTEH:E Ha HajMajiaTa edMKacHa 103a BO HajKPaTOK NEPHOJL HA KOPHUCTERLE
rnoTpeGHM 3a Jia Ce KOHTPOJIMPaaT CUMITOMHTE.

[MalyenTy CO OLITETyBarba Ha LPHHOT Apod Tpefa na ja 3emaar HajManara npenopavana
edukachHa 1103a.

[laumentn co Gnaro 10 CpeHO OWITETYBaHkE Ha Gybpesute Tpeba 1a ro Hairienysaar
BOJIMEHOT Ha auypesa u OyOperxHara dynKimja npes 1a KOHCyMUpaat FANS.

4.3 KonTpanHuKanu

Keronpoden € KOHTpaUHAMIMPaH Kaj NalMEeHTH KOW HMaar McTOpMja Ha peakuuu Ha
XMIIEPCCH3UTUBHOCT ~Kako ~OpoHXocnasaM, —acTMaTHiHK Hanajgy, PpPUHUTUC, AaHIMOEIEM,
ypTHKapuja WK ApYrH aleprucki peaklun-THIl Ha ketonpoden, Ouo Koja aApyra COCTOJKH BO
OBOj /€K, AalCTWICAJMLHIHA KHUCE/IHHA WIH  JpYrH HCAWJL. Tewxku, perko Garaiuu,
ana(yMIAKTHUKH PEaKiMK Ce NPHjaBeHH kaj oBue nauueHTH (Buau nea 4.8).

KeronpogeH ¢ KOHTPaMHNLIMPaH Kaj MalueHTH €O XHIEPCEH3NTUBHOCT CO HEKO]j 0J1 Cpe/ICTBATA
3a BpP3yBatbe Ha JIEKOT.

Keronpodien € MCTo Taka KOHTPanHAULIMPaH BO TPETHOT TPUMECTAp O] OpemeHocTa.

FANS e koumpaunOuxamueen npu:

- TelKa cpiiesa ciabocT,

- aKTMBEH NENTHYeH yJlep, MiM OHI0 KakBa MCTOPHMja Ha racTpOMHTECTMHAIHO KpBapeme,
yiiuepanmja win nepdopaumja,

- XeMoparuyHa jujaresa,

- TelllKa XeraranHa uicy puuneHmja,

- Tewka 6yGpeskHa MHCYhULMEHLH]a.
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4.4 lloceOHM MepKH HA NPETNA3IHBOCT U NPeAynpeayBame

[MojaBaTa na HecakaHd JejcTBa MOKE Ja cé MMHUMH3HpA CO KOPHMCTEHE Ha HajHUCKaTa
eeKTHBHA J103a BO TEK HAHAJKPATOK BPEMEHCKH [epHoj, MOTpeOHM 3a KOHTpO/a Ha
CUMITOMUTE (BUAETEe ro aent 4.2, W TacTPOMHTECTHHAIHM M Kap/MOBACKY/IApPHH PU3ULIK
nojoIy).

Tpeba na ce uzbernyBa uToBpeMeHa npumMeHa Ha ketorpoden co apyru HCAMJL, BknyuyBajku
LMKJIOOKCHUreHa3a-2 ceJIeKTHBHH MHXHOUTOpH, (BUaeTe aen 4.5).

IMocTapu auua:

[Toctapute mauMeHTH HUMaaT 3rojieMed pu3MK 0j HecakaHu jejcrea Ha HCAMWJL, ocobeno
racTpOMHTECTMHAHO KPBaB ke U nepdopaliija, Kou MokaT 1a 6uaar daranuu (BujaeTe ro Jeinor
4.2).

Kapauopacky/iapHo, peHaJIHO U XenaTaJIHo HApYIIyBabe:

Ha mo4yeTokoT Ha TpeTMaHOT, peHamHaTa (yHKIHMja Mopa ja Ouje BHUMATEIHO clie/leHa Kaj
[ALMEHTH CO CPLIEBO HAapyLIyBakbe, cpueBa MHCY(DULMEHLH]ja, XenaTtaniHa JMcyHKIMja, 1IMpos3a
M HeKpo3a, Kaj NalMeHTH KOM Ce Ha TpeTMaH co JMYPETHLHM, Ka] MalMEeHTH CO XPOHWUYHO
peHalHO HapyllyBame, ocobeHo ako ce mnocrapu. Kaj oBue mnauuveHTH, npumeHara Ha
kerornpodeH MoKe Ja MpelAu3BMKAa HaMalyBame Ha PEHAJIHUOT [POTOK Ha KpB [OpaIH
MHXUOHUIM]ja HA MpOCTarjaHJIMHUTE U JIa JOBeJie 10 peHaIHa JIeKOMIeH3aluja (BUIeTe ro JIesoT
4.3).

Hcro Taka, 3abenexxano e gexka HCAW]J] npeamsBukyBaar paszauuHd  o0siuuM  Ha
He()POTOKCHYHOCT, LITO MOXE Ja J0BeJe 10 HHTEPCTHLIMjadeH HePPUTHC, HEPPOTCKH CHHIPOM
W peHaHa UHCY(HLIMEHM]a.

Kaj mauuentH co aGHopmallHM TECTOBHM 3a XenarajHata (yHKUMjaTa WM €O MCTOpHja Ha
xenarainHo 3a0ojlyBame, HMBOTO Ha TpaHcaMHHazW Tpeba MNEPUOJIMYHO Jla €€ KOHTPOJIMPA,
ocofeHo BO Tek Ha josirotpaeH Tpetmad. [lpu ynorpeba Ha keronpoden 3abenexann ce peTku
cllyyad Ha JKOJITHILA U Ha XEMaTUTHC.

Kapauosackyaapuu u uepedbpopackynapuu edpexru:

Coo/iBeTeH MOHUTOPHMHI' U COBETH ce NOTpeOHM Kaj MalueHTHTe CO MCTOpHja Ha XHIEPTEeH3H|a
w/unu Gnara 10 ymMepeHa KOHrecTHMBHa cpieBa craboct, OMIejku NMpHjaBeHu ce peTeHuMja Ha
TEYHOCTH W eJeMU noBp3aHu co npumenata Ha HCAMJI.

KnMHMYKKUTE UCOUTYBarba M eNUIeMHOJIOIIKUTE MOJATOLM YKakKyBaaT JeKa NpuMeHara Ha
Hekou HCAWMJI (ocobGeHo Ha BUCOKH JI03M M BO CJly4yaj Ha JAOArOTpaeH TpeTMaH), Moke jla ouje
MoBp3aHa CO 3roJieMyBame Ha PU3HMKOT Ol TMOjaBa Ha apTepHCKH TpomOOTH4YHM HacTaHu (rp.
MHOKapaeH MH(apkT wiv mo3oueH yaap). He nocrojar goBosso noaarouu 3a jaa OM MOKENO
TaKBMOT PHU3HK J1a CE€ UCKITyYH NPU MPUMEHA Ha KETONpodeHoT.

[laeHTH CO HEKOHTPOJMpHA XHMEPTeH3Hja, KOHTecTHBHa cpiueBa cnaboct, yTBp/eHa
UcxeMH4YHa cpuesa Gonect, nepudepHa aprepucka Gonect Wuan uepebposackyiapHa 6oJect,
co FANS Tpeba na ce Tperupaar camo nocJjie BHUMaTelHo pasrieaysamwe. Buumarento tpeba na
cepasriefia W BOBEAYBAaHmETO Ha J0JrOTpacH TPeTMaH Kaj MalMeHTH cO pU3MK (akropsa
Kap/MOBaCKYJ/JIapHU HACTaHU (Ha NpUMep XMIepTeH3Hja, XHIepAUnuaIemMuja, aujader, nyuemwe).




PecniupaTopHH HAPYLIyBaba:

[laumenTTe cO acTMa KOMGHHMpaHa co XpOHMYEH PUHUTHC, XPOHHHEH CHHY3UTHC W/WIIN HA3allHa
[10JIMIIO3a MMaaT TOBHCOK PU3HK O ajepruja Ha aueTHICATMLAIHA wucenmna w/uan HCAWUJL
OTKOJIKY OcaHaTara nonynaumja. Ilpumenara Ha ketorpodeH MoxKe J1a Npeu3BHKa acTMaTHYHH
Haa M Wim OpoHxoCasam, ocobeHO Kaj uLia anepruyHi Ha AlETH/ICAINIIAIHA KHCE/IMHA HIIH Ha
HCAW]JI (Buaere ro AejioT 4.3).

['acTPOMHTECTHHAIHO KpBAPEH:E, ynuepaimja uim nepdopanumja

[acTPOMHTECTHHATHO KPBa CHE, yiiuepauuja uin nepgopalinja, KoM MOKaT 1a oupar paranHu,
3abesiekaH ce co CuTe HCAWJ] Bo koe Guiio Bpeme BO TeK Ha TPETMaHOT, CO WIH oe3
npejynpe/lyBadky CAMITOMH WM TIPETXO/IHA MCTOpHja Ha CEpPHO3HH racTPOUHTECTHUAJIHH
HACTaHH.

Hekon eNMIEMHOIIOIIKH J0Ka3H MOKaxyBaat neka Kerompoden moxe Ja puae MoBp3aH co
BUCOK PHM3MK OJI CEpHO3HA racTPOMHTECTHHAIHA TOKCHUHOCT, BO OJHOC Ha HEKOM JIpyrH
HCAW]JL, ocobeHo npx BUCOKH JI03H (BuzieTE M J1CJIOBUTE 4.2 n4d.3).

PH3MKOT OJI FACTPOMHTECTHHANHO KPBapere, yauepaumja Miu nepdopaimja € noroiem co
jrojieMyBaie¢ Ha j03aTa Ha HCAWJI, xaj nauueHtd co ycTopvja Ha YIKYC, ocobeHo akKo
HacTaHale KOMILTMKALMU KaKo ITO C€ KpBapeme Win nepdopatmja (Buaere ro Ae10T 4.3) u Kaj
nocrapute Juia. Kaj opue nauueHTH TpeTMaHoT Tpeba fa 3anotHe €O HajHMCKaTa JocTanHa
no3a. Micto Taka, Kaj oBHE NalMeHTH Tpeba ja ce 3eme BO TPEIBAA koMGMHMpaHa Teparnuja co
NPOTEKTHBHHU JIEKOBH (Ha NpvMep MMCOTIPOCTOI Ml MHXHOMTOPH HA NPOTOHCKA mymmna), a ucTo
Taka W Kaj TalMeHTUTe kaj kou e morpebHa HCTOBpEMEHa TpUMEHa Ha HHUCKH 1031 Ha
ALETHICAIMLIMIHA  KHCEIHHA WK YT eKOBH KOM MOXe Ja ro sroiemar PU3UKOT OJL
racTpOMHTECTHHAIHA HapyuyBawa (BHJETE TOJ0TY u nen 4.5). Keronpoden He Tpeba na ce
npuMeHyBa Kaj NaiueHTh €o G0 KaKBa MCTOpHja Ha MEnTHYHA yauepaunja (suaere ro 1eJor
4.3).

HCAMJI Tpeba na ce npuUMCHyBaat npeTnasjinBo Kaj mMalMeHTH CO ucropuja Ha
racTpOMHTECTUHAJIHO 3ab0nyBame (MpuMep, YIUEPaTHBEH konure uin KpoHosa fousiecr),
Guiejku ModKe J1a 10} 1€ 110 ersarepbaupja Ha bonecra (Buaere aen 4.8).

[lalmenTuTe CO MCTOpHja Ha FACTPOMHTECTHHAIIHA TOKCHIHOCT, ocobeHo 1ocTapuTe MnaueHTH,
tpeba ma 10 rnpujaByBaaT cexoj HeoOMueH aGJOMHHAIEH ~ CHUMIITOM (nocebHO
racTPOMHTECTHHAJIHO KpBapbe), 0COOEHO Ha NOUETOK Ha TPETMAHOT.

[IpernasjnBocT € norpebHa Kaj naluenTHTe Kon MCTOBPEMEHO NPUMaaT JIEKOBH KO MOJKE J1a I'o
3roJIeMaT PHM3MKOT Ol YJIKYC HIH KpBapetbe, Kako 1WTO CC opasHH KOPTHKOCTEPOH/IH,
ANTHKOTY/IAHCH Kako BaphapuH, ceneKTUBHM WHXMOMTOpM Ha TOBTOPHOTO npes3emMarbeHa
CEepOTOHMH WIH aHTUTPOMOOIMTHH JIEKOBH KaKO aleTHIcalninIHA kucenun(suaere aen 4.5).
JIoKOJIKY Kaj TaLMEeHTHTe KO NpUMaat ketonpodeH ce nojaBu racTPOMHTECTUHAIHO KPBABCIHE
WK yJuepaiuja, TpeTMatoT tpeba J1a ce NpeKnHe.
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CucTeMCKHM epUTEMAaTO3eH JIyNyC i MelaHu 60J1eCTH HA CBP3HOTO TKHBO:
Kaj nauMeHTH €O CHCTEMCKM epuTeMaTo3eH NYNyC W MeLIaHW CBP3HO-TKUBHU HapylllyBarba
MOJKeE J1a OMJie 3rojieMeH PU3UKOT O/l aceNTHYEH MEHHHIUTHC (BUaeTe aei 4.8).

DepTHIIHOCT Kaj JKeHHuTe:

Kako u apyrure HCAMJI, npumenara Ha keronpodeH Moxe ja ja HaMaiu (PepTHIIHOCTA Kaj
KEHHUTE, W He ce Mpernopayysa HEropa NpUMeEHa Kaj jKeHU KoM ce obujysaar ja 3abpemenar. Kaj
AKEHHUTE KO HUMaar FlOTClUKOTl/Ija Ja 3a6peMeHaT HIIK KOH TMMOANOXKAT Ha HMCIIUTYBAKE 34
HETUIOIHOCT Tpeba Jla NMpeKUHAT co NpuMeHara Ha ketonpoden (Buaere e 4.6).

Koxuu peakuuu:

Cepvo3HM KOXKHM peaklMd HEKOM OJ HMB M (aramHu, BKIydyBajku excdoiujaTureH
sepmatutuc, Stevens-Johns-oB CMHAPOM M TOKCHMYHA enujiepMaliHa HEKPOJIM3a, MHOTY PETKO ce
npujaBenu npu ynorpeba na HCAWUJI. Ce unnu aeka, MauMeHTHTE CE M3JI0KEHH HA HAjrojem
PU3MK OJ1 10jaBa Ha OBHME PEaKIIMK HA MOYETOK Ha TPETMAHOT, & BO MOBEKETO CJIydan MOYETOKOT
Ha peakuMjaTa ce jaByBa BO TE€K Ha NMPBHOT Mecell 0] TpeTMaHoT. [IpumMenara Ha keronpoden

Tp€6& Ja Ce€ MpEeKHHE IpH [pBara nojaBa Ha KOKEH HCHII, MYKO3HH JIC3UH HJIK JpYI 3HAK Ha
XHUIMNEPCEH3HUTHBHOCT.

HudexruBuu 6oectu:

Kako w apyrure HCAMJI, npu Hekoe uHpexTuBHO 3ab0syBambe, aHTHHH(IaMaTOpHHUTE,
AHAJITETCKUTE M  aHTUIMpPETCKMTEe O0coOMHM Ha KeronpodeH, Moxke Jja I'v  [PUKPHjAT
BOOOMYAEHMTE CUMIITOMM Ha pa3Boj Ha MH(EKIMjaTa, KaKO Ha MPUMEp TPECKa.

HapymryBama Ha BHAOT:

AKO ce mojaBaT HapyllyBak-Ha BHJOT, Ha NpUMep, 3amarTeH BWJ, Tepanujara Tpeba aa ce
NpeKHHe.

4.5 UuTepakumu ¢o IPYru JIeKOBH H APYrH o6JIHIH HA HHTEPAKIHH

Aumukoaeynanmu (xenapuwu, eapghapun) u unxubumopu Ha mpomboyumua acpecayuja (m.e.
MUKNONUOUH, KIONUAOZPEN):

3ronemMeM pU3HK 0]1 KpBapese (BujeTe ro aenor 4.4).

AKO McTOBpeMeHaTa ynotpeba € Heolnxo/Ha, NaldeHToT Tpeba BHUMATETHO J1a ¢ CIIE/IH.

Jumuym:

ITocTon pu3MK 0J1 3roJIeMeHO MJ1a3MaTCKO HHBO Ha JTMTHYM, KO€ MOHEKOralll, MOKe JIa JOCTHIHE
TOKCMYHO HHMBO. Toa ce 10/kM Ha HamaneHaTa peHalHa eKcKpelwuja Ha JuTHym. J[OKOJIKY e
noTpebHO, NiIa3MaTCKUTE HHBOA HA NUTHYM Tpe0a BHMMAaTeNHO Ja c€ clejarT M jlo3ata Ha
nUTHYM Tpeba COOIBETHO JIa ce MPHIAro/it 3a Bpeme M nociae TpetManot co HCAU




Jlpyeu ananzemuyu/HCAHJL (srayuysajku yuknookcueenaza-2 cenekmusu unxubumopu) u
GUCOKU Q03U HA CANUYUTAMU!

Tpeba na ce u3bernysa MCTOBPEMEHA NpHUMEHA na nsa wan noseke HCAWUJL (BKy4yBajKu M
AlCTHIICAIMIIMIIHG KMCeinHa), Ouejkn MoXe Jia ce 3roJIeMH PU3MKOT O]l HECaKaHH JiejCTBA,
0coBEHO racTPOMHTECTHHAJIHA YIIUEpaLlija i KpBaperhe (BuneTe ro jenot 4.4 ).

Memomperxcam:

eMH J03H MEeTOTpeKcaT co

JaGenerkany ce CEpMO3HM MHTEPaKLUWW 1O MpUMEHaTa Ha rod
vja Ha MeToTpeKcar.

HCAMW]L, BilyuyBajku keronpogen, nopaiu HaMajleHara eJMMUHaLL

Jlosu morosieMu 07 15 mg/ HeAenHO: 3roJeMeH ¢ pU3HKOT 0J1 XeMaToJIolIKa TOKCHYHOCT Ha
MeToTpekcar, 0cobeHo ako ce ynotpebyBa BO rojieMH J1031 (>15 mg/HenenHo), HajBepojaTHe
MOBP3aHO CO IOMECTyBare Ha NPOTEHHCKH BP3aHUOT METOTpEKCAT M HEroBHOT HaMajes

peHaieH KJIHpEeHC.

Jlo3u nomasu o1 15 mg/He/IeNHO: BO TEKOT Ha NPBHTE HEACIH O/ MCTOBpEMEHATa NpUMeHa Ha

MeTOTpeKcaT M KeTonpopet, notpebHO € ceKoja Hejella 1a Ce KOHTpOIvpa OpojoT Ha KPBHHTE
wierkn. JIokosiKy nocton GWIo Kaka npomMeHa Ha peHanHata dyHKIMja MK AKO NALMEHTOT &

rocTap, MOHUTOPUHT Tpeba J1a ce npaBH No4ecTo.

Mucpenpucmon:

HCAMJI ne tpeba jia ce npumeHysaat 8 10 12 fena o npUMeHaTa Ha MH(ENpPHCTOH, ounjel
HCAMJ] Moske a ro Hamajar ejcTBoTo Ha MH(EnpUCTOH.

Tenmokcugunun:

[TocTOM 3roJICMEH PU3HK 01 KpBapcebe. HOTPC@HH ce yecTH KJIMHUYKH KOHTPOJIH M clieaewhe Ha

BpEMETO Ha KpBapebe.

Anmuxunepmen3uenu J1eKosu (bema-6aokamopu, ACE-unxubumopu, ouypemuyu):

[locTon pU3MK OJI HamajlyBatbe Ha AHTUXMIEPTEH3HBHUOT notenipjan  (MHXHOMLI]A

BA30JIMJIATATOPHU MPOCTAIJIAHIMHH O]l CTPaHa Ha HCAWU]).

Huypemuyu:

anypercknot edext. TarmuenTnre Kou 3eMaat HypeTH
M ce cO TMOrojeM pW3MK 3a pasBoj Ha peHa
MajyBame Ha NPOTOKOT Ha KpBTa BO Oybpe3
uHy. BakBuTE NALMEHTH, TIPEJL 1 €& 3aM0tHE
penannara pyHKuMja Tpeba ja ce cie

[locton pu3MK O] HamalyBarbe Ha
ocoBeHo  JIeXMApUpaHuTe MalueHT
nHcydMiMeHIMja Koja e rocaeaMua Ha Ha
npeAn3BHKaHo O/l MHXUOMIM]a Ha IpocTarjian
HCTOBpEMEHA Tepalija Tpeba 1a ce pexuapupaar H
Kora TPETMaHOT € 3aro4yHar (BMjETE IO [ICJIOT 4.4).
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Kapoujannu enuxosuou:

McToBpeMeHaTa npumMeHa H Kap/MjajiHi [IXKO3H/IM U HCAMJI moke f1a posejie J10 BIOIYBaH¢
Ha cpueBaTa MHCY(UIMEHIM]jA, HAMANTyBathe Ha roMelylapHara dunrpaumona para (I'OP) u
rojieMyBarbe Ha HUBOTO HA MIMKO3M/IUTE BO Ij1a3Mma.

Luxnocnopun:
[MocTou 3rojieMeH pU3HK 0/1 HePOTOKCHUHOCT, 0COOEHO Ka] MoCTapy JIMLa.

Kopmuxocmepouou:

[MocTou 3rofieMeH pU3MK O/l FACTPOMHTECTHHAIIHA YJILEpalyja Hilk KpBapere (BUJICTE ro AesoT
4.4).

Xunononcku anmubuomuyu:

TMojaTolMTe O/l CTYAMM BP3 KMBOTHM yKaxysaaT Ha Toa jieka HCAMJL moxe nia ro sronemar
PU3MKOT O] KOHBYJI3UM KOW C€ MMOBP3aHHU CO XMHOJIOHCKHTE anTubroTuIM. [lalMeHTHTe KoM
ucrospemero 3emaar HCAMJI ¥ XMHOIOHH, MOXE Ja MMaat 3roJIeMCH pH3HMK 34 pa3Boj Ha
KOHBYJ/I3HH.

Taxkponumyc:

MokeH € 3rojieMeH pu3MK 3a passoj Ha Heppotokcuunocr kora HCAMJL ce npumerysaat
MCTOBPEMEHO CO TAKPOIMMYC, 0COOEHO Kaj MoCTapH MalHeHTH.

Tpomborumuyu:
3roJieMeH pU3HK 0/1 KpBapeme.
IIpobeneyuo.

McroBpemeHara npuMeHa co NpoOeHelM MOXKe 3HAYMTENHO Ja IO HaMaild [U1a3MaTCKHoT
KJIMpPeHC Ha KeTornpodeH.

Anmumpomboyumnu 1exko6u U uHXUbUmMopu Ha NOEMOPHOMO nNpes3eMarbe Ha cepomonun
(SSRIs):

3ro/ieMeH PU3HMK 0J] FACTPOUHTECTHHANIHO KpBapetbe (BHALTE ro Ae10T 4.4).




ACE unxubumopu u anzuomensun Il anmazonucmu:

Kaj nauueHTH €O HapyuleHa peHajHa dbyHkumja (Ha npumep, ACXHApUpAHH NalMUeHTH MK
rocTapu MalMeHTH), WCTOBpEMEHATA npumena Ha ACE MHXUOUTOPH WM AHTMOTCH3WH I1
ANTAFOHMCTH €O JIGKOBM KOM ja MHXMOMpaaT LIMKJIOOKCHIeHa3ara MoXKe Ja pesyirupa co
JOTIOJIHMTEIHO BJIOLIYBabe Ha peHanHaTa yHKIH)a, BK/IyUyBajKM M MOJKHA aKyTHa pEHajHa
uHey puiMeH1mn]a.

3udoeyoun:

[lpn ucTOBpEMEHA NpUMEHA HA HCAWJL co 3u0BY/MH, HOCTOW 3rOJNEMEH pU3UK O/l
XeMaToJI0MIKa ToKecHuHocT. [TocTojar 0Kasu 3a 3roJIeMeH PU3HMK 0] XeMapTpO3h U XeMaToMH
kaj XMB (+) XxemoduninyapH KOH MCTOBPEMEHO 3eMaJie 3UJIOBYANH 1 néynpoden.

4.6. bpemeHocT, 10eibe 1 II0AHOCT

bpemenocm

Ce nperopauyBa ja ce nsdernysaar HECTEPOM/IHM aHTH-WH(IAMATOPHH JIEKOBH BO TEKOT Ha
MPBOTO W BTOPO TPOMECEUME, OCBCH BO cilyyau Kora TOTEHLMJalHHOT Genedur 3a Majkara ¢
[IOrOJIEM OJ1 TTOTEHIIM]aJHHOT PU3UK Ha KOj € u3J10KeH PeTycoT.

HecTeponiHu aHTH-MH(pIaMaTOpHU JIGKOBH CC KOHTPauHMKaTHBHM BO TEKOT Ha TPETOTO
TpoMeceume 0j1 OpemMeHOCTa, Ouzejkn HHMBHATA ynorpeba HOCH PH3MK O] 3aTBOpame Ha
(eTanHuoT JLyKTYC apTepuosyc M MOKHOCT 3a TOHATAMOLIHA MYyJIMOHA/IHA XurepTeH3nja Kaj
nopopoaenyero. Ilokpaj T0a, NOYCTOKOT Ha NOpOJIyBaETO MOXKe Aa Ouie OMIOKEHO H
HEroBOTO Tpacke MOXKe Jia OuJIe NPOOJIKEHO.

MuxuGuipjata Ha NpoCTarjiaHInHCKaTa CHHTE3a MOMKE HeraTMBHO 1a BiMjae Ha OpemeHocTa
w/man Ha eMOpHoHaTHHOT/ PeTaTHHOT pazBoj.

PesyJrraTuTe /1 €MHEMHOJIOIKHUTE CTYIMH yKa)yBaaT Ha 3r0JIeMeH PU3HK OJL CIOHTaH aboptyc
1 cpled Mandopmaln | racTposiusa no ynotpeba Ha MHXHOUTOPH Ha npocTarjiaHMHcKaTa
cuHTE3a BO paHata OpemMeHOCT. ANCOIYTHHOT PU3HK 33 cpueBn Mandopmaliiy € 3roJieMeH OA
nomaiky oa 1% jgo oxomy 1,5 9. Ce cMeTa JeKa PU3MKOT Ce 3rojiemysa co jo3ara M co
BpeMETpaeIbTo Ha Tepanmjara. Kaj KMBOTHUTE, C€ NOKaXaJlo Jieka co NprMeHa Ha MHXUOMTOPH
Ha npocTaraHAMHCKaTa CHHTe3a ce 3rojeMyea mpea M TMOCTHMIIIAHTALMCKATA saryba u
eMOpHOHAIHAOT/ (eTaTHUOT MOPTAJIUTET.

Mcro Taka, NOpacTOT Ha MHUMACHUA HA  PasiviHH mandopmanuu, BKIydyBajku v H
Kap/IMOBaCKYy/IapHUTE, 6un 3abeneskad Kaj KMBOTHM Ha KOH Guiie JaBaHu MHXMOMTOPM HA
[pocTariaHMHCKaTa CHHTE3a 33 BpEMe Ha OpraHOreHeTCKHOT NEpPHO/,
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Ako Keronpo(eHOT ce KOPUCTH Kaj XKeHa IITO caka ja 3adpemMeHH, Wi JKeHa BO TEKOT Ha
MPBOTO ¥ BTOPOTO TpUMeceuHe 0/l GpeMeHOCTa, J103aTa M BPEMETPACHHETO Ha TPETMAHOT MOpa 1d
OuIaT Ha HAQjHUCKO MOYKHO HHBO.

Bo TeKOT Ha TPETOTO TpoMeceyne 0 GpeMeHOCTa, CuTe MHXHOMTOPH Ha npocTariaiuHekaTa
CHHTE3a MOXKE JIa I'0 W3J10KaT (PeTycoT Ha:

- KapIMoIly/IMOHAIIHA TOKCHYHOCT (CO MPEeBPEMEHO 3aTBOPatbe Ha AYKTYC apTCpHO3YC
M MyJIMOHAIHA XUIIepPTEeH3H]a);

- GybpexHa auchyHKImMja, Koja MOXKe J1a HarpelyBa BO OyOpexHa UHCY(pUIIHEHLIHja CO
OJIMTO-XHIPOAMHHO34,

MajkaTa H HOBOPOJCHYETO HA KPajoT Ha OpeMeHoCcTa MozKe 12 OMAAT U3JI0KEeHN HA:

- MOXKHO MpOJIOJKYBame Ha BPEMETO Ha KPBAPCHE M aHTHArperaiucku eekT /10 KOj
MO3Ke JIa JIOj e IYPU ¥ NPU MHOTY MaJiu JI03H;

- uHXMOMIMja HA KOHTpaKuMM wWwTo OM 1o  OMIOKMIO WM HPOJOHIHPAIO
nopoaysatero. Kako pesyinrar Ha oOBa, keronpodeHOT € KOHTpauH/MIUpaH BO
TPETOTO TpOMeceuHe 0J1 bpeMeHocTa.

Hoeme
He ce npenopauysa ynotpeda Ha FANS BO TeKOT Ha JI0€HbC.

IInoonocm

Jloaropouta yrnorpeba Ha HEKOM HECTEPOM/IHU aHTH-HH(IaAMATOPHH JIEKOBH MOKE 1a ja Hamanu
10/iHOCTa Kaj skenure. OBoj edeKT npecTaHyBa co NpecTaHOKOT Ha Tepanujara.

Jla ce u3bernyBa Kaj skeHu co npobJieMu €O MI0HOCTA.

4.7. Edexru Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3€HbeH YNIPaBYBalbe CO MAIIHHH

Bunejku ketonpoeH MoXe Ja MPEJM3BMKA COMHOJCHIMjA, MOCMAHOCT, BPTOrIaBHUA H
BU3YEJIHH HapyLIyBaiba, KOHBYII3H H 3aMop,Tpea Jla ce BHHMaBa NpH BO3CHE H YNPaByBarbe o
maumiu. JOKOJIKY ce jaBaT OBHE CHMITTOMH, OBUE aKTHBHOCTH He Tpeba Ja ce u3Be/1yBaar.

4.8. HecakaHH jejcTBa

Hectepouanure aHTH-HH(}IAMATOPHH JIEKOBH MOJKE J1a MPeAM3BHKAAT:

Bp3 ocHosa Ha CIOMS, ppedenipjara Ha HeCaKaHWUTE JiejCTBa € IPYIHUpaHa BO CJIEJIHUTE IPyIHu:
mHory yectu: (> 1/1 ); wectu (> 1/100 mo <1/10), momanky yectu (> 1/1000 no <1/100);




perku (> 1/100 0 no <1/1000), MHOTY PETKH (<1/10000); Heno3HaTa dpekdenuuja (He MOKE
Jlace NpOLEHN OJ1 JI0CTalHATE M0JIaTOLM).
HapyiyBarba Ha KpBTA W JIMMHHOT CUCTEM

e  Perku: xemoparuiHa aHemmja, aHeMMja Kako pesysiTaT Ha KpBapeHe.
e Henosnara dppexdenumja: arpaHyIoLHuTO3a, TpomGouHTONEHH]a, anasvja Ha KockeHara
CpueBHHA HEyTpOTIeHH]a.
HapiiyBamba Ha UMYHOJIOIKHUOT CUCTEM

e Perxu: anagunaKTHIKH PEKIHH (BKJTyuyBajKH MIOK).
[TcuxmjaTpUCKK HApYLyBabha

e Henosnara ppexdenipuja: npoOMEHH BO pacnooKeHHETO.
Hapyuiysama Ha HEPBHUOT UCTEM

e [lomajiky uecTu: rnapofoJika, BpTOriaBuiia, COMHOJICHIIH]a.

e Perku: napecresuja.

e lHenosnara QpexdeHiuja: KOHBYI3HH, HapyllyBambe Ha CEeTHIOTO 33 BKYC, AerpecH)a,
kon(ysuja, XalyunHaluuu, BEPTUrO, cnaGocT, COHIMBOCT, CllyyaW Ha acenThHeH
venuiruruc (nocebHo Kaj nauueHTH o NoCTOCHKH ABTOMMYHH 3a00/yBarba KaKo WTo ¢e
CHCTEMCKH JIyNyC epUTEMATo3yC W MCILIaHH GoJecTH Ha CBP3HOTO TKMBO) CO MMIITOMH
KAKO IUTO Ce BKOYaHeT Bpart, rnaBoGoNKa, rajewe, noBpakame, Tpecka RN
jie3opujeHTanmja (Bujere ro Aeaor 4.4).

Hapywysaiba BO BAAOT

e DPerTku: BU3YC/IHM HApyIlyBama KaKo 3aMarjict BUL.
e Henosuara pexdeHupja: ONTHUKA HEBPHTHC.
HapyiuiyBara Ha yBOTO W 1aOMPUHTOT

e Perku: THHUTYC.
CpLeBy HapyulyBarba

e Henosuara gpexdenumja: cpuesa cnabocT, eJieM.
Backy/iapHU HapyllyBaiba

e Henosuara dpexdenumja: XUMEPTeH3H)a, Baz0/MaTaLmja.
PecrnpaTopHH, TOPAKATHM 1 Me/IMjaCTUHATINN HApYIYBatba

e Perku: acTMa, acTMaTHuEH Hamnaj.

e lHenosuara ®pekdenuuja: OpoHxocnasam (ocobeHo Kaj MAUMEHTH CO nosHara
XUIIEPCEH3UTHBHOCT HA AlleTHJICATIMIIAJIHA KHCEeTIMHA WK JIpyTH HCAW]I), pHHHTHUC,
necriennUUHU aNeprucKh peaKiiuu, AMcIHeja.

[acTpOMHTECTUHAIHM HAPYLYBarba

o UecTi: AMCIENcHja, rajieme, abajoMHuHaliHa Gonka, moBpakame.

e [loMajKy YeCTH: ONCTUMALM], nwujapeja, praryneHuuja, racTpuTHC.

e PerTKku: CTOMAaTHUTHC, NENTHYEH YIKYC.

e Muory perku: MaHKpeaTHTHC (MHOTY PETKH cilydyau Ha TAHKPeaTHTHC Ce 3abesiexaHu co
HCAW]L).
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e Henosnara ¢pexpenumja: ersauepbaumja Ha koamtue wu Kpowosa  Gosecr,
racTPOMHTECTHHAIHO KpBaperme U nepdopaliija, ractpairija, MejieHa, xemaremesa.
["acTPOMHTECTHHAIHOTO KpBapee MoHeKorail Mosxke Ja ouje daranno, ocobeHo Kaj nocrapure
nalueHTH (BUAET ro aenor 4.4).
XenaToOuIujapHu HApPYLIyBama

e Perku: XemaTUTHC, 3r0JIEeMEHO HMBO Ha TPAaHCAMMHA3HM, 3rOJEMEHO HHBO Ha CEPYMCKH
OunMpyOUH Kako pe3ysTaT Ha XeMnaTHTHC.
e Henosuara ppexdenuuja: abnopmanta xenatanHa GyHKuuja, KoJITHIE.
HapyuiyBame Ha KO¥kKaTa U MOTKOKHOTO TKHBO

e [lomanky 4ecTH: HCHII, TIPYPUTYC.

e Henosuara ¢pekdennmja: (GOTOCEH3UTUBHH  peakluu, —ajoneuuja, ypTUKapuja,
aHruoesieM, GyJI03HU epyIUUH BKIyuyBajku Stevens-Johnson-oB CHHAPOM M TOKCHYHA
enuAepMaHa Hekpoiu3a, ekchonujaTuBHM M OYyNO3HH JepMaTo3u (BKIYdyBajKi
enujiepMaliHa HeKpoIiu3a, epuremMa My ITudopme), myprypa.

PeHanHM M YpUHAPHU HApYIIYBama

e Heno3nara dppekdenimja: akyTHa peHanHa HHCYQULMeHUMja, TYOYJIOMHTEPCTHLIMjaeH
HedpuTHC, HePPOTCKU CHHAPOM, aGHOPMAITHH TECTOBH 3a peHasiHata PyHKIM]a.
OnIuTH HAPYIIYBaka U IPOMEHH KOU CE jaBYBaaT HA MECTOTO HA aruiMKaluja

e [lomanky yecTH: eJiem, 3aMop.

e Henosuara ¢ppekdenuuja: rnaBodboska, MPOMEHH Ha CETHIIOTO 3a BKYC.
HcnuryBama

e PeTku: 3rojieMeHa TejlecHa TeKHHa.
KAMHUYKUTE HCTIUTYBamha M EMUIEMHONIOIIKHTE MOJATOLM YKa)XyBaaT JeKa NpumeHara Ha
nekon HCAWJL (ocofeHo Ha BUCOKH JI03M M BO C/lydaj Ha J0JrOTpaeH TpeTMaH), Moxke ja ouie
MoBp3aHa CO Maj0 3rojieMyBaibe Ha PU3UKOT O] 10jaBa Ha apTepUCKH TPOMOOTHYHHM HACTAHM
(npumep MHOKapeH UH(ApKT WK MO30UEH yap) (BujeTe ro aenot 4.4).
Bo ciyyaj Ha nojaBa Ha CepHO3HM HecaKaHH JejCTBa, IPUMeHaTa Ha Ketornpoden tpeba BeaHall
Ja ce MpeKuHe.

4.91Ipeposupame

Cumnmomu
3abenexaHu ce Clyuau Ha Mpelo3upase co 103H norojeMu oa 2.5 g ketonpoden. Bo nosekero
ciydau, 3abenexanure cumMnTomu Ouine OGHUIHM W OrpaHMYEHH HAa JeTapruja, COHJIHBOCT,
rajieme, MoBpakare M enuractpuyHa 6oska. Mcro Taka, Moke 1a ce nojasar riaBoboJika, peTko
aMjapea, Je30pMEHTallMja, eKCLMTallWja, KOMa, BpPTOr/aBHlla, THHWUTYC, HECBECTHIA, a
nospemeHo W KoHBy3uH. Tpeba na ce oyeKyBaaT W HECaKaHW J€jCTBA KOM Ce [0O3HATH MO
Mpe/l03Mpare CO JepUBATH Ha MPOMHOHCKA KMCETHHA KaKo IITO Ce XMIIOTeH3H]a, OpoHXocnasam
M racTPOMHTECTHHANHA Xemoparuja.Bo ciyuyau Ha MOCEpHO3H TpYeHE, MOKe Jia ce M0jaBH M
aKyTHa peHa/Ha W/ WM XenaTaiHa HHCy(HIIMeHLIH]a.
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AKO TMOCTOM peHanHa MHCy(UUMeHIM]a, XeMOAnjanu3a 6u moxkena jga Ouae KOpHcHa BO
OTCTPaHyBabETO Ha JIEKOT 01 LMpPKYJIalujaTa.

Tepaneemeku mepKu

He nocton aHTHOT 3a mpjo3upame co keronpoden. Bo clyyaj HA COMHEBame 3a OMNCEKHO
Npejo3upabe ce npenopavyysa racTpuiHa JaBaka n tpeba na ce NPUMEHH CHMIITOMATCKa H
CynopTHBa Tepanuja 3a Ja Ce KOMIEeH3Mpa AexujparaumjaTta, jaa ce Cclied ypuHapHata
eKcKpeLmja 1 j1a ce ronpasy aluu/03ara, J0K0JIKy ¢ NpUcyTHa.

Bo pok O/l €leH 4Yac 0/l MHrecThjaTa, Moxe 1a ce Jaie akTHBCH jarneH. AJITEPHATHBHO, Kaj
Bo3pacuuTe, Tpeba J1a ce 3eMe MPeBU/L M racTpH'HA JlaBaxa ako MALMEHTOT BHEJ NOTEHLM)aTHO
TOKCHUYHA KOJIMYMHA O] JIEKOT.

Tpeba 1a ce OBO3MOXH U3/IayBarbe HA JIOBOJHH KOJMYHHH Ha yPHHA.

PenasinaTta v xernaraaHara gpyHkuuja Tpeba BHUMATE/IHO Jia ce ciear.

[Taupenture Tpeba Ja ce HabsbynyBaaT 32 BpeMe O HajMaJIKy 4YeTHpH 4aca Mo MHrecTHja Ha
MOTEHIHUjAJHO TOKCUYHH KOJHUUHH O]1 JIEKOT.

YectuTe M MPOJOKEHH KOHBYJI3WM Tpeba ja ce TperHpaar Co auazernam [pHUMEeHeT
MHTPABEHCKH.

BeneuTOT 0J1 raCTpHUHATA ICKOHTAMHUHALIN]A € HEM3BECCH.

Jlpyri Mepku Ko Tpeba j1a ce npeB3eMar Ke GUIAT MHAMIMPAHK OJ1 3/lpaBCTBEHaTa cocToj6a Ha
MalMeHToT.

5. DAPMAKOJIOIIKA OCOBEHOCTH

5.1 PapmMaKoAMHAMHYHH CBOJCTBA
dapmakorepanucka rpyna: Hecreponnu aHTH-MH(I1aMATOPHH JIEKOBH
ATC xox:MO1AEO3

KeronpodeH, jepuBar Ha MPOIHOHCKA KHCEIMHA ¢ HECTCPOUICH anTH-MH(IaMaTOpEHIIeK, Koj ja
WHxMOMpa CMHTETa3aTa Ha NpOCTarjaHauMHuTe (MCTO Taka W CHHTE3A Ha neyktpuenu). Jlekor
NPUKAKYBa AHAITETCKA, AHTMBOCTIAIIMTE/IHA M AHTHIHMPCTHYKA aktusHocT. HeroBure anTH-
uH@IaMaTOPHK KapakTepUCTHKH MOXKE 1a 6unaT nocnabu ox onue Ha nekon apyrn HCAHJI-u.
Keronpoden mnpectaBysa pauemcka cmeca. Bo CTyauu Ha KMBOTHH S-(+) eHaHTHOMEpPHTE,
JleKcKkeTonpoeH, MMa OKOJly JiBa NaTH OJl AHAIreTcKara akTHBHOCT Ha kerorpodeHor no
TeKMHA, TAKA IITO CE UMHM [eKa HeroBuTe (papMaKoJIOImKH aKTUBHOCTH €€ 110/bKAT HajMHOTY Ha
0BOj EHAHTHOMED.

Hauunor wna aejcrso na HCAMWJI-m ce nospsysa co pejlyKumMjata Ha CHMHTE3aTa Ha
MpOCTArIaHAMHOT TIPeKy MHXUOULIM]A HA H3UMOT LIMKIIOOKCHIeHasa.

Bo cymruna, ce 3abenexyBa MHXMOHLM]a Ha TpanchopMmaljaTa Ha apaxuJOHCKaTa KHCeInHa
Bo uKkaMuHy engonepokenan PGG2 u PGH2, npekypcopy Ha npocTarjannHoT PGEL; PGEZ,
PGF2u PGD2, na npocraumkantor PGI2 u na tpombosanute (TxA2 e TxB2). Hcro Taxa,
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MHXMOMIIM]jaTa Ha MPOCTArlaHJMHCKAaTa CHHTE3a MOXeE Ja MMa uHTepdepeHilHja o Jpyru
MEJMjaTopH Kako IWITO C€ KWHUHHUTE, NPeJAM3BUKYBajKH HHIMPEKTHO JIEJCTBO WITO Ce
Ha/IONOJIHYBA Ha JIUPEKTHOTO JIEjCTBO.

KeronpoeH NM3MH COJI MMa MapKMpaH aHaurercku eekrt, BO Kopelaillja ¢O HEroOBHOT
aHTHMH(IAMATOPEH U LIEHTpaseH eeKT.

KetonpoeH JAH3MH COJl M3BPLIYBAa AHTHIMPETCKA aKTUBHOCT 6e3 Ja MMa MHTepdepeHumja co
HOPMaJIHUTE MPOLIECH HA TepMOperyJaluja.

ManudecTauuuTe Ha BOCTIAJMTENHH GOJIKM ce OTCTpaHyBaaT WM HamallyBaar, J03BOIYBajKu
apTHKyJ1apHa MOOMIIHOCT.

Keronpoden npumMeHeT HHTpaBeHCKH BO 103a o1 10 mg/kg He BaMjae Ha Kap/MOBACKY/IAPHHOT,
pecrnpaTOpHUOT, HEHTPAIHUOT HEPBEH WIIM ABTOHOMHHOT HEPBEH CUCTEM.

5.2 ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA
Keronpoden M3KMH COJl MMa TOrojieMa pacTBOPJIMBOCT OTKOJIKY KeTonpodeH KucejmHa.

dopmynata 3a opanHa ynotpeda [03BOJyBa AKTUBHHMOT MPHHIMIT Ja ce NPUMH BO BOJIEH
pacTBOp M MpHAOHecyBa 3a Op3 mopacT Ha MJa3Marcko HUBO W 3a Op30 JIOCTUIHYBambe Ha
makcumanuuot edekr. Kinuuuukd Toa ce Manudectupa co nobpsa nojaa M [0rojiem
MHTEH3UTET HA aHAJITETCKUOT W aHTHHH()IaMaTOPHUOT e(eKT.

Ancopnyuja
Keronpodenot uma 106pa arcopiiimja mpy opaiHa aIMUHUCTpalMja.

Hucmpubyyuja

Keronpodenor e 99% Bp3aH Ha miua3ma HpoTeUHH (npumapHo andymuu). Boaymenot Ha
avctpubyumja e 0.1 L/kg.ITosropenara ynorpe6a He ja MeHyBa KHHETHKATa Ha JICKOT, HUTY MaK
npoayuupa Tanokeme. Keronpodenor Bo 95-99% ce Bp3ysa 3a niaasmarckure nporeunu. [lo
cucTeMcKa ynorpeba, MoBHCOKH HHBOA HA KeTONpodeH ce HajlAeHH BO TKHBOTO Ha KpajHULIMTE U
BO CMHOBHMjaJiHaTa TEYHOCT.

Memabonuzam

Keronpodenor riaBHo ce marabonusupa MNpeKy KOmyraiMja Co rAYKYPOHCKA KHCEIHHA
(nomanky ox 10% kako nenpomeHeto). Ce metabonusupa 6p3o: okony 60-80% ox npumMeHHOT
MPOM3BO/1 10 CUCTEMCKH NaT, ce Haola Bo popma Ha MeTaboaUTH BO ypHHATA.

Enumunayuja
KeronpodeHoT rnasHo ce usnauysa npeky ypuHa. [1onyXHBOTOT Ha eJIMMHHALIM]a BO 1a3mMarTa
n3HecyBa okony 1.5 1o 4 yaca. 50% oA NPUMEHHOT MPOM3BOJ MO CHCTEMCKH MarT, eTupa




NpeKky ypuHara Bo pok oj 6 uaca. KeronpopeHor ce meraGonusupa Op30: OKOJY 60-80% on
NPUMEHHOT TIPOU3BOJL 110 CHCTEMCKH TIaT, ce naora Bo (opma Ha MeTabOJIMTH BO ypHHATA.

DapMaKOKHHETHKATa Ha KETONPOPEHOT ce YMHH JIeKa MpojaByBa MaJIKy CTEPEOCe/IeKTHBHOCT.

5.3 IIpeTk/JIMHUYKH NMOJATOLH 32 CHI'YPHOCTA HA JIEKOT

LD 50 keronpodes JM3MHCKA CON Kaj CTAaopell U riyliel AaieHu OpaliHo, BO M3HOC on 102 u
444 mg/kg, cooasercTByBa Ha 30-120 nartv oa akTHBHATa 7103 Kako anTUMH(pIAMATOPEH M
AHAJIFETCKM JIeK Kaj KMBOTHOTO. JlaaeHa Mo MHTpanepuToHealeH nat LD 50 keronpoden
M3mHCKa cont u3necysa 104 u 610 mg/kg cpa3sMepHO Kaj CTaOpPELOT U MIIyIIEeLOT.
[TpoI0IKEHHOT TPETMaH €O KEeTOMpOeH JIM3MHCKA €O Kaj cTaopell, Kyue M MajMyH JaleH
OpAIIHO, BO MCTH MJIH NIOTOJIEMH JI03H O] NPE/IBUIICHUTE TEPANeBTCKH 1031, HE oKaka rnojasa Ha
HATY ejien TokcuueH (enomen. Ha noBucoku no3u ce 3abenexajie racTpOMHTECTHHAIHU M
GyOpexHM anTepalli KOM ce MOBP3YBAaT CO MO3HATHTE HECAKAHU jiejcTBa, Npen3BUKAHH Kaj
JKMBOTHOTO O/l HECTEPOMIHM aHTMH(IaMAaTOpHU JiekoBH. Bo ucnuTyBaie Ha TOKCHIHOCT O/
MPOJOJKEH TPETMaH Kaj 3ajak, 110 OpaJieH M pexTasieH nar, TosepaHumjaTa Ha ketonpoden Ouna
nojobpa Kora O JlajieH PEKTalHO OTKOJKY OpajHo. Bo wucnuTyBambe Kaj 3ajak 1o
MHTPaMyCKyJIEH T1aT, TojiepaHLujaTa Ha keTonpoeH TM3MHCKA COJI Ce NoKaxana MHOTY nobpa.
Keronpoden JM3MHCKA COJ HE pe3ysiTHpa Co MyTarcH NOTEHLMjal BO FEéHOTOKCHYHH TECTOBH
HarnpaseHu ,,MH BUTPO™ H BO ,okuBo™. KaHLEporeHeTCKH HCNHUTYBawma €O keronpodeH Kaj
FyHIeN ¥ CTaopell NoKaxase OTCYCTBO Ha KaleporeHH eeKTH.

lllto ce ojHecyBa 10 emOpuodeTanHarta TOKCHYHOCT M TeparoreHesara Ha HCAWUJI-u Kaj
JKUBOTHUTE BUIM sien 4.6

HecrepounuTeanTu-uH(IaMaTopHu  JIGKOBH €€ KOHTPAMHIMKATHBHH  BO TEKOT Ha
TpeToToTpOMeceyje Ha GpemeHocTa, Ouiejku HUBHATA ynorpeba HOCH pU3UK O]l 3aTBOPaE Ha
(eTaqHMOT JYKTYC apTepHo3yc M MOXKHOCT 33 NOHATAMOIIHA My/JIMOHATHA XHMEepTeH3Mja Kaj
HoBopojeHueTo. [lokpaj Toa, NOYETOKOT Ha MOPOAYBABETO MOXKE Ja Ouje OMJOKEHO H
HErOBOTO TPaeihe MOJKe Jia Oujie MpOI0JIKEHO.

6. PAPMAIIEBTCKHW OCOBEHOCTH

6.1 Jlncra HA eKCIHITHEHCH
Maunurton

[loBuaoH

AHXMIPUYEH KOJIOHANIeH CHIIMIHYM
Harpuym xsnopujt

Hatpuym caxapux

AMOHHYM TJIMLIMPXHU3UHAT
[leniepMuHT Macio
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6.2 HukoMnaTHOMIIHOCTH
He e npumennugo.

6.3 Pok Ha Tpaeme
2 rO/IMHM.

6.4 Hauun Ha uyBame

Jla ce yyBa Ha Temneparypa noj 25°C!

Jla He ce KOPUCTH MO UCTEKYBaIbE HA POKOT 3a yrorpeda, KOj € HABEJICH Ha MaKyBarmbeTo.
Jla ce uyBa BO OPUTHHAJIHOTO MAKyBake O LeJl J1a Ce 3aIlTHTH 0/ CBETJIOCT M BJIAKHOCT!
Jlexkor ce u3nara Bo anteka 0e3 pelernT.

6.5 IIpupoaa u coap:KNHA HA NAKYBAILETO
Ipumapno naxyeare: Xaptuja / anyMUHUYM / TIOJIHETHIIHH KECHYUKH.,
Cexynoapno naxysarve: Kaproncka kytuja co 30 KeCHUKH.

6.6 IloceGna npeTNa3/IMBOCT PH OTCTPAHYBAIbE
Hema noceGHu ycroBwu.

7. HOCHUTEJ HA OAOBPEHHETO 3A CTABAIBE BO IIPOMET
Tapa ®apm/looen, ['ocTuBap
V. benosuiure 6p. 12 Benosuire, N'octusap

IMPOU3BO/IUTEJI
[IPOOAPMA Al

yi. "Mucinum Kera"
Ten.: 00355 4 23 89 602
Tupana — Anbanuja

8. bPOJ HA OJOBPEHHETO 3A CTABAILE BO IIPOMET

9. IATYM HA IIOCJEJHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Maj 2017 roa.
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