3bUPEH N3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1 HUME HA JIEKOT

BlokMAX Rapid/biiokMAKC Pamuzg 400 mg ¢punm-o6iocxeHa Tabiera

2 KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enna tabnera conpxxu 400 mg ubynpoden (Bo popma Ha ubynpoden iu3un 684 mg).
3a [enocHa JINcTa Ha IIOMOIIHUTE CYNICTAHIIUH BUAETE IO AeJIOT 6.1.

3 DOAPMAIIEBTCKA ®OPMA
e Odunm-o00xeHa TadieTa

Ounm-o6noxennute Tadnetn brokMAKC Panmy ce nonraasecty, OMKOHBEKCHH, CO Oena 10
KpeM 60ja, co JIMHH]ja 3a KpIIEHhe O eIHaTa CTpaHa.

JIunnjaTa e HaMeHeTa caMo 3a Jia e OJIECHH KPIIEIhEeTO Ha TabeTaTa 3apajiy IOJIECHO
MIPOTOJITYBAbE.

4 KINHUYKHW OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTckn HHAMKATHT

Jlexor bnokMAKC Panuz e nHIUIHpaH 3a KpaTKOTpajHA CUMITOMATCKA Tepallrja Ha JieCHa
110 yMepeHa 0oJika, Kako, Ha IIpUMep, I1aBo00JIKa, MUTPEeHa, HEBpajryja, 3a6000J1Ka,
MeHCTpyasHa 00JKa, MycKyJHa 60ka, 60oska Bo rpboT, peBMaTcka 60Jika, Kako 1 3a
HaMaJlyBam€ Ha II0Ka4eHaTa TeJIeCHa TEMIIEpPaTypa U 3a OJIECHYBamhe Ha CHMITOMHTE Ha
HACTHHKA M Ha TPHIIL.

4.2  Jlo3upame U HAYMH HA MPUMEHA

JlekoT e HaMeHeT caMo 3a KpaTKoTpajHa IMpUMEHa.
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Jlexot Tpeba na ce ynorpebyBa Bo HajMajiaTa e(peKTHBHA 1032 U BO HAjKPAaTKOTO
BpEMETPACH:-E IITO ce MOTPEOHH 3a yOIaxKyBame Ha CHMIITOMUTE (BHAETE 'O AeNOT 4.4).
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AKO CHMIITOMHITE C€ BIIOIIYBaaT MM aKko He IPECTaHyBaaT 110 TPH /ICHA, HE CMEC Jid €C
IIPOJIOJIKH CO MPUMEHA Ha JIEKOT 6e3 KOHCYJITalluX CO JOKTOP.

Hecakanute eekTH MOXKe Ja Ce HaMmayiaT Co MpUMEHa Ha JIeKOT BO HajMasiata eexTuBHA
71032 ¥ BO HajKPaTKOTO BPEMETPACH-E IITO noTpeOHH 3a Ja ce yOnaxar CHMITOMUTE (Bumete
ro genort 4.4).

ITedujampucka nonynayuja
JlexoT He e HaMeHeT 3a ynoTpeba Kaj ena nos 12-roguirsa Bo3pact.

Haupn Ha npuMeHa
3a opaniHa IIPUMEHA.
[TarueHTHTe CO XKeTyTOUHN Teroou Hajao0opo e TabJeTHTE a M 3eMaar Co XpaHa.

4.3 KoHTpanHIuKauu

- IIpeocernuBocT Ha HOYNPOGEH MK HA HEKOj 0JI eKCIMITUEHTUTE HABEICHH BO JICTIOT 6.1.
- Beke mokajkaHa IPeOCETIUBOCT (Ha IIp. aCTMa, PHHUTHC, aHTHOCAEM MJTH ypTHKapHja) Ha
AlETUIICATHIMIIHA KUCeJIMHA UM Ha IPYTH HECTEPOUAHU aHTUMH(IAMAaTOPHHU JIEKOBU
(HCAUID).

- ITocTOEH WiTH OBTOPYBaUKH FACTPOUHTECTHHAIEH YIIKYC/KPBaBEHE (mBe mimu OBEKE
eIM30/M Ha JOKa)KaHa yIlepaliyja HiM Ha KpBaBerbe) BO aHaMHe3aTa.

- TacTpOMHTECTHHAJIHO KPBaBEH-E MIIH nepdoparyja BO aHaMHe3aTa, TIOBP3aHH CO
TIpeTXO0/iHa YIOTpeba Ha HECTEPOHIHY aHTUMH()IaMaTOPHM JIEKOBH.

- Temka xenaraiaHa, 0yOpe)kHa WK CpLEBa nucybunuennrja (NYHA knaca [V) (Buznere
ro jenot 4.4).

- Tperoto TpuMmecedje ol GpeMeHoCTa (BHAETE IO AEIIOT 4.6).

4.4 Toce6Hu npeaynpeayBamka H MEPKH HA MPETHA3IHBOCT

Hecakxauute epeKT MOXKE Ja Ce HamMaiat co pIMeHa Ha JIEKOT BO HajMmasara eQeKTUBHA
11033 ¥ BO HajKPaTKOTO BPEMETPaeHe MTO Ce IOTPEOHH 32 Ja ce yOiaxaT CHMIOTOMHUTE
(BUJIETE OOy — FACTPOMHTECTHHAIHHI M Kap/HOBACKyIapHHU PU3HIIN).

Kaj nocrapure JidIia ©Ma 3r0JIEMEHA (peKxBeHIIMja HA HECAKAHH PEaKIuu Ha HCAWJI,
0COOEHO raCTPOMHTECTUHAIIHO KPBABEHE nepgoparuja, KO Mosxe 1a Ounar paranHu.

Pecnupamopnu napyutyéarea: Moxe nia ce IpoBOLHpa mojaBa Ha GPOHXOCTIa3Ma Kaj
AIMeHTH KO CTpajaaT Ol WX KOM MMaaT GpOHXHjallHa aCTMa UITK ajleprucka 6oJect BO
aHaMHe3aTa.

JIpy2u HecmepouOHY aHMUURPIAMAMOPHU IeKOBU (HCAHJI)
Tpeba na ce n30erHyBa HCTOBpEMEHATA ynorpe6a na uéynpoden co apyru HCANUJI
BKJIy4yBajKU TH U CENCKTHBHUTE HHXUOUTOPH Ha [MKJIOOKCHUTeHa3a-2 (BUeTe To JenoT 4.5).

Cucmemcxu nynyc epumemamo3yc (CJIE) u mewana bonecm HA C8P3HOMO MKUBO
Kaj marueHTuTe o HeKOH./onﬁaEéiéﬂme 3a60JIyBarba MOCTOU 3T0JIEMEH PU3HK 01
acenTu4eH MeHHHrHTHy‘(BHinge.ro gze’mﬁ\4.8).
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bBy6pesicnu napywysarwa

HapymyBame Ha pyHknnjara Ha OyOpe3uTe; MOXKe Aa J0jAe 1O HEj3HHO JTOTIOTHHTEITHO
BIIOIIYBame (BUeTe ru aenoute 4.3 u 4.8).

[Tocrou pusuk o HapyIyBame Ha OyOpexxHaTa (GyHKIM]ja Kaj IeXUAPUPAHH JIena U
AJIOJIECIICHTH.

Bby6pexxHa TyOysapHa anumo3a v XUIoKaJIeMIja MOXKe Jia ce TI0jaBaT Mo aKyTHO
IIpefo3upamke U Kaj MaIeHTH KoM 3eMaar IPOU3BOIH IITO COAPXKaT HOYpodeH MoI0JIro
BpPEME BO BUCOKH 103U (0OMYHO IOJ0JT0 Of 4 Helemn ), BKIYy4YyBajKH TO3H IITO ja
HaJMUHYBaaT IIperiopadyaHaTa JHEBHA J03a.

Hapywyearea na yprnuom opo6
HapymyBame Ha ¢yHKITHjaTa HA IPHUOT Apob (Buaere ru aenosute 4.3 u 4.8).

Kapouoeackynapnu u yepebposackynapnu egpexmu

Crnyuan Ha KyHHCOB CHHAPOM Ce NIpHjaBeHHU Kaj MAUeHTH JIEKYBaHU CO UOYIpodeH.
KynucosuoT cuaapoM € nepuHupaH Kako 30Hp Ha KapAHOBaCKyJIapHH CUMITOMH HACTaHATH
KaKo IIOCJIEAMIA Ha aJIEPIHCKa PeaKIlyja WK IPEOCETIMBOCT IMMOBP3aHa CO KOHCTPHUKITH]a Ha
KOPOHApHUTE apTepHH KOja MOXeE Ja JoBeJie 10 HH(DApKT Ha MHOKAPIOT.

ITorpebHa € mpeTnasarBOCT yINTe Ipe IOYETOKOT Ha TepamujaTa (KOHCYIITaluja co JOKTOP
UM co (hapMaleBT) Kaj MAIHeHTH CO XUIEePTeH3Mja U/IIK CO CpIieBa HHCY(DUIMEHIH]a BO
anaMHesara ouejku npu 3emambe HCAIJI ce 3abenerxanu 3aapiiKa Ha TEUHOCTH,
XUIEPTEH3H]ja U CIEMH.

KnuanykuTe CTyIuH yKaxxyBaaT Jieka ynotpebara Ha HOynpoQeH, 0CoOEHO BO T'OJIEMH JI03H
(2 400 mg tHEeBHO), MOXeE J1a Oue MPUAPYKEHa CO MaJIO 3TOJIEMYBALE Ha PUSUKOT O]
apTepHCKU TPOMOOTHYHH HacTaHH (Ha Ip. HHGAPKT Ha MEHOKApAOT WK MO30YEH yIap).
EnuaemMuoIomKuTe CTyJUM HE yKaXyBaaT JieKa MaliuTe 703k uoynpoden (Ha mp. < 1 200 mg
JHEBHO) Ce IIOBP3aHHU CO 3TOJIEMEH PU3HUK OJf 110jaBa Ha apTEPUCKH TPOMOOTHYHN HACTAHH.
[TanmeHTHTE CO HEKOHTPOJIMPaHA XUIIEPTEH3H]ja, KOHTECTUBHA CpIIEBa MHCY QDUIMEHIIN]a
(NYHA xnaca II — III), noTBpaeHa kopoHapHa 6oect, mepudepHr apTEPUCKHU 3200 IyBamba
U/uIM co LepebpoBacKyIapHH 3aboiyBama Tpeba 1a OGuiaT JIeKyBaHd co HOYIpodeH camo
110 BHUMATeEIIHA IIpoLeHa U Tpeba fa ce u3bernyBaart rojiemMu 103 (2 400 mg JHEBHO).
BrumaresHa nporneHa e HeoIxoHa | IIpe HHULIUPALE IOJIT0TpajHa Tepaliija Kaj Mal[HeHTHTE
co akTopH Ha PH3HK O] KapIHOBACKy/JIapHU 3a00TyBarsa (Ha IIp. XUIEPTEH3Hja,
XHIIEPIMIIHIEMY]ja, AujabeTec MeUTycC, Mylieke), 0COOCHO aKo ¢ MoTpeOHa Tepanuja co
royieMu 031 u6ymnpogen (2 400 mg nHEBHO).

Hapywysarbe na nnoonocma kaj sicenume

ITocTojar HekoH TOKa3| JeKa JEKOBHUTE IITO ja HHXHOUpaaT CHHTe3aTa Ha
IIUKJIOOKCUT€Ha3aTa/IIpOCTarIaHIMHATE MOXeE Jia MPeIU3BUKaaT HaMallyBabe Ha IUIOAHOCTA
Kaj )KEHHUTE, CO TOa IITO BIIMjaaT Ha oByJaiujara. OBa € peBep3uOMIIHO MTPH MPEKUH Ha
Tepanujara.

I'acmpounmecmunannu Hapyulysarsa
HCAWJI tpeba na ce naBaaT co MpETIa3uBOCT Kaj MAIUEHTHTE CO raCTPOUHTECTHHAIIHH

e

HapyllyBama (yJIIepaTuBeH KoauTuc, KpoHosa 6ojiecT) BO aHaMHe3ara ‘Cunejiy,
JI0jJ1e 10 HUBHO BJIOUIYBamwe (BUICTE TO AeiOT 4.8). "G OHE By ‘@/
I'acTponHTECTHHAITHO KpBaBewkhe, yillepallija uiu rmepdopariiuja, KO{LMG)KC aa 6HJ:[a éﬁ?}
ce 3abenexanu npu npumena Ha cute HCANMJI Bo koe 610 BpeMe 011 Teptannja%a, co Wi
0e3 npeaynpelyBayKyd CUMIITOMH HIIA IPETXOTHI raCTpOHHTeCTpRHan;m peaKIJ;I/m BQX [7 3 g

aHaMHe3aTa. £a3




PU3MKOT OJ] FACTPOMHTECTHHAIIHO KPBABEHHC, yiImepanuja uim oji neppopaliyja € oroyeM co
3rojieMyBarbe Ha J103aTa Ha HCAWJI kaj nanueHTy co yJIKyc BO aHaMHe3aTa, 0co0eHo co
pa3Boj HA KOMIUTMKAIMK KaKO KPBABCIHE UIIH nepdopanuja (BrgeTe To JeN0T 4.3), KaKo u Kaj
noctapure una. Kaj oBue manpenTn Tpeda Jia ¢ 3anouHe o Tepamnuja co HajMajata MOKHa
703a.

[TalpeHTHTE CO HCTOPHja Ha FaCTPOMHTECTHHAIHA TOKCHIHOCT, 0Cc0oOEHO IOCTApHUTE NALUEHTH,
Tpe6a 1a ro IpujaBaT CeKoj HeoGuueH aGIOMUHATEH CUMITOM (TTOCEOHO
racTPOMHTECTHHAIHO KPBABEIhe), 0coGeHO BO MHHLH]THHOT CTa[AUyM Ha Tepanujara.
[IpeTma3nuBOCT Ce COBETYBA Kaj MAIMeHTUTE IITO HCTOBPEMEHO n00MBaaT JEKOBH LITO MOXeE
Ja TO 3roJieMaT PU3UKOT O yIIlepalyja Ml OJl KPBaBeHe, KaKBH IITO CC OpaJIHUTE
KOPTUKOCTEPOH/IM, AHTHKOATyJIAHTHTES (Ha rip. BapdapyH), CENCKTUBHUTE MHXHOUTOPHU Ha
TIOBTOPHOTO TIpe3eMare Ha CEPOTOHUHOT (SSRI) wym JIEKOBHUTE IITO ja CIIPedyBaaT
arperangjara Ha TPOMOOIMTHTE — Ha Ip. AlCTAICATAIIIIHA KucenuHa (BUIETE ro AetoT 4.5).

JIOKOJIKY Ce TI0jaBH FaCTPOUHTECTHHAIHO KPBABCH-C HIIH yJIrepanyja Kaj NanueHTHTe ITO
npuMaat HOynpodeH, TepamnujaTa Tpeda a ce MPEeKUHE.

Tewrcu koocnu necaxanu peaxyuu (SCARs)

Temku koxnu Hecakarn peaknun (SCARS), BIUTydyBajKi exc(ojaTUBEH JE€PMATUTHUC,
myrtadopmen epureM, CTuBeHC-[JOHCOHOB CHHAPOM (SIS), TokcuuHa enuaepMaIia
nexponusa (TEN), peaknuja Ha JIEKOT CO e03MHO(MIIH]a ¥ CUCTEMCKH CUMITOMH (DRESS
CHH/IPOM) ¥ aKyTHa FeHepali3UpaHa er3aHTeMaTo3Ha ITyCTyII03a (AGEP), xou Moxar aa
GuUIaT KUBOTO-3arPO3yBayuKy MM (haTaaHu ce TIpUjaByBaHu IIpH yrnoTpebara Ha nbympodeH
(Buzere ro nenot 4.8). HajroneMuoT Iel 0/l peakiuuTe ce Cy1yBane Bo TEKOT Ha IIPBUOT
Mecell.

J[oKOJIKY Ce MojaBaT 3HAIlK ¥ CHMIITOMH KOM YKaXXyBaaT Ha OBHE DEAKIHH, MpUMeHaTa Ha
n6ynpoden BexHar Tpeba fa ce NPEeKHHe U J1a Ce pasrie/a alTepHaTHBHO JIEKyBambe
(cornacHo moTpebaTa).

Mackuparse Ha cumMnmomume Ha OCHOGHUME UHpeKyuu

Jlexot BiriokMAKC Panma Moxe fa ' IPUKprUe CUMIITOMUTE HA uH(eKIyja, IT0 MOXe /1a
JIOBEIE 10 OJIJI0KEHO0/3aIOIHETO IIOYHYBAe CO COOJIBETHA Teparuja ¥ CO TOa J0 BIIOLIYBambe
Ha rcxooT ox uHbeknujata. Toa e 3a0eexaHo Kaj BOHOONHMYIKH CTEKHATHTE OaKkTepUCKH
IHEBMOHMU M Kaj OaKTepUCKHUTE KOMIUTUKALUK Ol BapUieia. Kora BiokMAKC Pamun ce
yrmoTpeGyBa 3a IIOKadeHa TeleCHa TeMIIEpaTypa Ui 3a 6oyKa moBp3aHa co HHEKIHja, ce
npernopadysa cieziehe Ha nabeximjaTa. AKO € BO BOHOOJHHUKHY YCJIOBH, TIAIIUEHTOT Tpeba
Jla ce KOHCYJITHpA CO JIOKTOP aKO CHMIITOMHTE IEP3UCTHPAAT MU C€ BIIOIIyBaaT.

OBoj nex copxu momaiky ox 1 mmol (23 mg) HATPUyM BO €/iHa Tabyera, T.e. Gu MOXENo 1a
ce Kaxke Jieka € 6e3 HaTpUyM.

4.5 HNuTepakuyy co APYTrH JIeKOBH H IPYTH dopMu Ha HHTEPAKIHja

Tpeba 1a ce m30ernyBa HCTOBPEMEHA ynorpe6a Ha HOynpodeH (KaKo U Ha ApYrH
HCAWJI) Bo KOMOHHAIHja CO:
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Ayemuncanuyunna KUcenuna. ognpeMeHa;rcas puMeHa Ha HOYNpoGdeH co aneTUIICATNIIIHA
HE Pa L fy N\ .
KHCeJMHA, TEHEPAIHO, HE ce AP T\g@{)&{yéaﬁg Al 3rojieMeHaTa MOXXHOCT 32 I10jaBa Ha
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EKcIiepIMEHTAIHUTE TIOJATOIH Cyreprupaar Jieka HOynpo(eHOT KOMIIETUTHBHO MOJXKE Ja TO
HHEXMOMpPa eEKTOT Ha MAJUTE JO3H ALlETHICAIHIMIHA KICEUHA BP3 arperanyjara Ha
TPOMOOIMTHTE KOr'a Ce IaBaaT UCTOBpeMeHO. M mokpaj Toa IITO MOCTOU HECHTYPHOCT BO
BpCKa CO EKCTpaIojiallyjaTa Ha OBHE MOAATONY Ha KIIMHIYIKATa CUTyall]ja, MOXXHOCTA
peNOBHATA JOIrOTpajHa MPUMEHa Ha HOYIpodeH /ia ro HaMaIn KapAHOIPOTEKTUBHAOT EKT
Ha MaJIUTE J03M alETHICATHIIIIHA KHCEINHA He MOXe J1a ce uckinydu. Ce cMeTa JieKa Ipu
HOBPEMEHO 3eMarbe HOYIpodeH, KIMHIYKYA 3HadaeH e(eKT He € BepojaTeH (BHIETE Io JENIOT
5.1).

Hpyeu HCAHJI, exnyuyeajiu eu u celekmugHume UHXubuUmopu Ha yuklooKCu2eHasa-2
Tpeba na ce u3bernyBa HCTOBpeMeHaTa yrnoTpeda Ha J1Ba MJIM Ha IOBEKe HECTEPOUHH
aHTHHH(]IIAMATOPHU JIEKOBHU OHJIEjKH Toa MOXE Jja IO 3T0JIEMH PU3HKOT O] HECAKaHU
peaknuu (BHAETE ro AeNOT 4.4).

HNoynpoden Tpeda na ce ynmorpedysa co npernasjiuBoCT €O:

Kopmuxocmepouou: Moxxe 1a ro 3rojeMar pu3suKoT Of TaCTPOMHTECTUHAIHHY YJILEpallii UK
0J1 KpBaBemwa (BuzeTe ro nenot 4.4).

Aumuxunepmensueu (AKE-unxubumopu, 6ema-610kamopu, aHmazoHUCmu Ha peyenmopume
na aneuomensun I1) u ouypemuyu: HCAWJI moxe na ro Hamanat epeKToT Ha OBHUE JIEKOBH.
Kaj Hekou manueHTH co HaMmaieHa OyOpexxHa QpyHKIUja (Ha Ip. AeXUAPUPaHH MALUEHTH U
IIOBO3pacHH MAI[HEHTH cO HamalieHa OyOpexHa (QyHKIHja) ICTOBpEMEHaTa yrnoTpeba Ha
AKE-nHXMOUTOPH WJIM HAa aHTarOHUCTH Ha perenTopuTe Ha anrnoteH3uH II co nekoBu kou
ja mHXHOMpaaT MUKJIOOKCUTeHa3aTa MOXe Jia IOBEJIE 1O HaTaMOIIHO BIIOLIYyBakhe HA
OyOpesxHaTa (QYHKIIH]ja, BKIIy4yBajKi MOXKHA aKyTHa OyOpexHa HHCY(HUIMEHIIN]a, Koja
00n4HO € peBep3ubmiIHa. TakBuTe HHTEpaKIUK TpeOa Aa ce IMaat IPeIBUJ Kaj MallueHTUTE
LITO TU IIPUMAAT OBHE JIEKOBH HCTOBPEMEHO CO HHXUOUTOPH Ha IUKIIOOKCUT€Ha3aTa. 3aToa
oBHe KOMOWHaIUK Tpeba Jla ce JaBaar co MPETIa3IuBOCT, 0COOEHO Kaj TOBO3PACHUTE
nanuenty. [lanuentute Tpeba qa 6unar noOpo xunpupanu. Tpeba ga ce 3eMe IpeaBu
cllefiethe Ha OyOpekHaTa (PyHKIH]ja [0 TOYETOKOT Ha UCTOBpPEMEHATa IIpMMEHa Ha OBHE
JICKOBH, a II0T0A MEPHOANYHO. J{MypeTHIINTE MOXE Ja IO 3roJeMaT PU3UKOT OJf
Hedporokcuunoct Ha HCAUJL

Anmuroazynanmu: HCAWNJI moxe aa ro 3aciiaT e(peKTOT Ha aHTUKOAaryJIaHTHUTE, KAaKOB IITO
¢ BapdapuHOT (BHIETE T'0 AeNoT 4.4).

Jlexosu wimo cnpeuysaam azpe2ayuja na mpombéoyumume U CeleKMueHU UHXUOUMOpU Ha
NOBMOPHOMO npe3emarbe Ha cepomorunom (SSRI): 3roneMeH pu3KK OJ FaCTPOMHTECTHHAIHO
KpBaBeme (BUAETe ro AeioT 4.4).

Cpyesu enuxozuou: HCAWNJI Mmoxe na noBenar Ao BIOIIyBamkbe Ha CplieBaTa
uHCY(QHIMEHIH]ja, HAMATyBambe Ha rioMepyiapHara ¢punrpanyja (GFR) u 1o sronemyBambe
Ha HABOTO Ha CPIIEBUTE TJIMKO3UAX BO IIa3Mara.

Jlumuym: TIOCTOjaT JOKA3H 32 MOYKHO 3roJIEMyBambe Ha KOHHeHTpaH/I/IjaTWyMOT BO
mia3mara. : o e ._,"\\
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LJuknocnopun: 3TONEMEH PU3UK O/ He(pPOTOKCHIHOCT.

Mugpenpucmon: HCAWJI ve Tpeba fa ce 3eMaar 8 — 12 nena o npuMeHara Ha ME(ENPUCTOH
6u/iej K MOYXKeE J1a TO HaManaT HETOBHOT eeKT.

Taxponumyc: 3rojieMeH PU3UK 0] HepPOTOKCHIHOCT Of1 HCAWJI npu uctoBpeMeHa mpuMeHa
wa HCANMJI co Takponumyc.

3u006yOuH: 3rOEMEH PU3HK 0] XEMaTONOIIKa TOKCHIHOCT TIPA HCTOBPEMEHA IIPUMEHa Ha
HCAWJI co 3unoByauH. ITocTojar JoKasu 3a 3r0JIEMEH PUUK O [10jaBa HA XeMapTPO3d U Ha
xemaToMH Kaj XVIB+ xemodunuyapu Koy IpuMaar H6ynIpodeH HCTOBPEMEHO CO Tepanujara
CO 3UJIOBYAMH.

Kunononcku anmubuomuyy: ACTIATYBambaTa CIIPOBEICHA Ha XXMBOTHH ITOKaXaJle ICKa
HCAMJI MosKe 1a To 3rojieMaT PU3UKOT Off HaCTaHyBamke KOHBYII3UH IIOBP3aHH CO IIPUMEHA
Ha KuHONOHCKHATe anTu6mroTuiy. Ilamuenture mro npumaar HCAWJI 1 KMHOJIOHCKH
AHTHOMOTHUITM MOXKE [1a MMaaT 3roJIEMEH PU3UK OJ1 pa3BUBAILE KOHBYJI3HH.

4.6 ILi1ogHoOCT, GPEeMEHOCT M I0€H-€

Bbpemenocr
Muxubuiyjara Ha CHHTE3aTa Ha IIPOCTArTaHANHATE MOXKE N1a UMa HeTaTHBCH e(eKT Bp3

GpeMeHoCTa H/HIH Bp3 eMOPHO-(ETaTHUOT pa3Boj. [logaTomure o EMUAEMHUOJIOMIKHUTE
CTYHMH YKa)XCyBaaT Ha 3TOJIEMEH PH3HK OJl CIIOHTaH abopTyc, a, UCTO TaKa, U OJ CpUeBa
MasihopMallyja ¥ racTpoLIK3a, IO ynoTpeba Ha HHXHOUTOPH Ha CHHTE3aTa Ha
IpOCTarJIaHMHUTE BO paHaTa 6peMEHOCT. AIICOIYTHHOT PU3UK 32 KapHOBaCKyIapHa
Mandopmaruja ce 3roeMyBa of oMaiky ox 1 % Ha oxoiy 1,5 %. Ce mpeTnocraByBa JeKa
PHU3HKOT C€ 3rojieMyBa €O J103aTa M CO BpeMETPacHeTo Ha TepamnyjaTa.

Bo cTyauy Ha XUBOTHHU Ce IIOKaXaJIo Jeka IIpUMeHaTa Ha HHXHOUTOPH Ha CHHTE3aTa Ha
IpOCTArTaHAMHATE JOBEIyBa 0 3roJIEMyBarbe Ha NPEIUMILIAHTAIICKA U Ha
TOCTUMILIAHTAINCKY 3ary6n u 10 eMGproderanna cMpT. MicTo Taka, AIMao H3BENITAH 3
3TOJTeMeHa MHIMACHIM]a Ha Pa3IuYHy MaipOpMaIii, BKIydyBajKi KapIHOBaCKyIapHH
ManOpMAaIUH Kaj )XUBOTHH KOM IIPHMHUIIE HEKO] HHXHOUTOP HA CHHTE3aTa Ha
IpOCTarJiaHMHH 33 BpEME Ha OpraHoreHesara.

Ox 20-Ta recrarycka HeJieNia HaTamy, yInoTpebara Ha 0BOj JIEK MOXe J1a IIPeIu3BAKa
OJIUTOXHUIPAMHHOH KOj Ce jaByBa Kako pe3yiiTaT Ha peHajlHa qucdyHKIMja Kaj GETYCOT.
ONUroxXuapaMHUOH MOXE Jia HaCTaHe TI0 KPaTKO BPEMe OJI 3aTI0UHYBAETO Ha JICKYBAMbETO U
06MYHO € peBep3ubHITeH 1o PeKHH Ha Tepanujata. [lokpaj Toa, 10 JIeKyBambe o OBOj JIEK BO
BTOPOTO TpUMeceyje 0Ji GpeMeHOCTa pHjaBeHa e U nojaBa Ha KOHCTpHUKIHUja Ha ductus
arteriosus, IITO Kaj TOJIEM JIEIT O[] CIIyJauTe ce Bpaka BO HOpMaila II0 3aBplIyBarbe Ha
Tepanujara. 3aToa, BO TEKOT Ha IIPBOTO U Ha BTOPOTO TpuMecedje oJ] 6peMeHocTa
BnokMAKC Panuz tpeba 1a ce JaBa camo ako e HeonxomHo. Ako biokMAKC Pamux ce
Jiajie BO IPBOTO HJIM BO BTOPOTO TPUMecedje 01 GpeMeHOCTa MM Kaj XKeHa Koja ce o0uayBa
na 3abpeMeHH, Jo3ara Tpeba Ja ce CBeJle Ha HajJHIUCKO MOXKHO HHMBO,  BpEMETPACHETO Ha
TepanujaTa TpeGa na Gre MTQ.e MQHHO TOKpaTKo. 110 HEKOJIKy/IHEBHA U3I0XKCHOCT Ha
nekoT of 20. recTamucKa He) ggfé’:gammi lﬁj@ Q [1a ce 3eMe MPeIBU] aHTeHATaICH
ﬁ@%g,,,n KOHCTRI%K nja Ha ductus arteriosus. JIoKonky ce
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OTKpHjaT OJIMTOXUAPAMHUOH WIIM KOHCTPHKIHKja Ha ductus arteriosus, ymorpebaTa Ha JIEKOT
Tpeba J1a ce IMpeKuHe.

Bo TekoT Ha TpeToTo TpuMecedje o1 OpeMeHOCTa, CHTe HHXUOUTOPH Ha CHHTE3aTa Ha
IIPOCTarJaHANHUTE MOXKeE:
* Jla TO U3JI0OXKAT (PETYCOT Ha CICTHIBE PUHIIH:

- KapAuOIlyJIMOHaJIHA TOKCHYHOCT (TIpeIBpeMeHa KOHCTPHUKIHja/3aTBopae Ha ductus
arteriosus ¥ IIyJIMOHAJHA XUTICPTEH3HU]ja);

- omTeTyBame Ha OyOpekHaTa QyHKIHMja, KOja MOXKe a mporpeaupa 1o 0yopexHa
UHCY(DHUIUECHIIN]ja CO OJIMTOXUAPAMHHOH (BHIETE ITOTOPE);

° Jla TW M3JI0KaT MajKaTa U IETeTO Ha CIICAHUTE PU3HIH IIPH KPajoT Ha OpeMeHOoCTa:

- MOXHO OJJIOJKYBarm€ Ha BPEMETO Ha KPBaBEH-E, €(EKT IITO MPOU3JIETyBa 01
WHXUOMIIMja Ha TPOMOOIMTHATA arperaiyja, ITo MOXe Jia Ce CIIyYH AyPH H II0 MHOT'Y
HYCKH JTO3H;

- WHXHOUIKja Ha KOHTPAKI[MUTE Ha MaTKara, CO MOCIEIUIIA OJI0KEHO TOPOLYBAKSE.

3aroa, biokMAKC Pamnuj € KOHTpaHHIUIEPaH 32 BpEME Ha TPETOTO TPUMECEY]€E Off
OpemeHoCTA.

2 !OGH:C

Bo orpannyeny cTyaun ce MoKaxaio Aeka HOynpoeHoT ce u3adyBa BO MajuYunHOTO MIIEKO
BO MHOT'Y MaJId KOHIIEHTPAIlMK 1 HE € BEPOjaTHO JIeKa IMa HETaTUBHO BIIMjaHUE BP3
JOCHUYHHATA.

ILtogHoct
3a uH(pOpPMAaIUH BO BPCKa CO IJIOAHOCTA, IOJIEAHETE BO AeJOT 4.4 »lIpeaynpenyBama u

MEPKHU Ha IIPETIa3IUnBOCT .
4.7  BiamjaHHe Bp3 CIIOCOOHOCTA 32 BO3€Hb€ H 32 PaKyBambe CO MAINMHH

He ce O4YCKYyBa JJa UMa BJ'II/IjaHI/Ie Bp3 CIIOCOOHOCTA 3a BO3EHHE U 3a paKyBame CO MalllMHU aKoO
JICKOT C€ 3€Ma BO IIpC€IiopavaHara 103a U BO IIPENOPaYaHOTO BpeMETpacHEe Ha Tepannj arta.

4.8  Hecakanu gejcrBa

HecakanuTe f€jcTBa ce HaBEICHH 110 OPTaHCKK CHCTEMH U CIIopei KoHBeHuujara MedDRA 3a
¢peksennuja: MEOTY Yectd (> 1/10); gectu (> 1/100, < 1/10); momanky gectu (> 1/1 000, <
1/100); perxu (> 1/10 000, < 1/1 000); muory perku (< 1/10 000), Henmo3Haro (He MOXKe J1a ce
OZIpeliy OJ1 AOCTAITHUTE TTOJATOIIH).

JlonyHaBeleHUTE HECakaHM J€jcTBa ce 3alelle)kaHM Kaj MAalMeHTH IITO KPAaTKOTPajHO ce
TpeTHpaHH co ubymnpodeH Bo no3u mro oarosapaar 3a OTC (over the counter) mpemaparu
(MaxcuMmanHO 110 1 200 mg nueBHO). [Ipu JeKyBambe XpOHHYHH COCTOjOU U MPH IOJATr0TpajHa
ymoTpeba MoXe Jia J10j1e J0 IojaBa U Ha APYT'H HECAaKaHH JIejCTBA.

Hajuecto 3366J'I€)KYBaHI/ITe HEcaKkaHU JIejcTBa Ce Off raCTpOHHTecTﬁHEJﬁﬁ()T\ CHCTEM.
Hecakanute nejcTBa, raaBHO, ce TO3HO3aBHUCHHU; OCOOCHO PH3HKOT 01[ raCTponH:recinHanHo

o

KPBaBCHE € 3aBUCECH O 403aTa U OO BPEMETPACHETO HA TepaHI/I] aTa— K

‘o

KimHuukHTe CTynuu cyrepupaaT Jeka MpHMeHaTa Ha I/I6prO(P6}IOT 0306@1{0 BO: rbjleMn
no3u (2 400 mg nHEBHO), MOXe Ja Oue Mpuapy>KeHa cO Majo 3FQ1€M{}’B8¥-LG “Ha gﬁ?@KbT ox
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apTepuCKU TPOMOOTHYHH

ro geyort 4.4).

HacTaHw, Ha Ip. MHGAPKT HA MEOKApAOT U MO30YCH yaap (Bumete

rOprchml cucTemM

@pekBeHUHU]ja

HecakaHo AejcTBO

HapyuryBama Ha KpBHMOT
U JIMM(HUOT CUCTEM

MHoTry peTKH

HapyuryBama BO XeMaTonoe3ara (anemwuja,
JieyKOTIeHHja, TPOMOOIMTONEHN]a, MaHIUTOTICHN]a,
arpaHyJoLUTO3a).

TIpBu 3HALW ce: TpecKa, GOIKH BO IpIoTO,
cynepduuujaHy yNepaliy BO yCTaTa, CHMITOMH
CIIMYHY Ha TPHUII, CUJIHA HCLPTIEHOCT, He0GjaCHIBO
KpBaBewbe U MOJIPUHKH.

HapyuyBamha Ha IMYHHOT
cucTeM

IToMaJyiKy 4eCTu

MHOTY peTKH

Hemno3Hato

Peakuyy Ha MPEOCETIIMBOCT KOU MOXKE Jia
BKJIyUyBaar :

VpTrKapuja 1 OpypuTyC

TewwKH) peakiuy Ha MpeoceTnMBoCT. CHMNTOMHTE
MOYKe 12 GUaT: OTeKyBam€e Ha JIMIETO, ja3HKOT U
Ha JIAPMHICOT, AMCIIHE]a, TAXMKapaHja, XUIIOTEH3Hja
(amaduirakca, aHTHOEIEM MU TEXOK IIOK).

Peaxuuy ofi peCIpPaTOPHUOT CUCTEM, Ha Ip. acTMa,
BJIOLIYBar-e Ha acTMara, OpOHXOCTIa3Ma, JIMCTIHE]a.

HapyuiyBama Ha HePBeH
cucTem

ITomanky yectu

MHoOry peTKu

I'nmaBoOosKa

AcentuueH MeHI/IHl"I/ITI/IC2

CpueBH HapylyBamba Heno3naTo CpueBa MHCY GULIHEHLIH]a, €AeM
Heno3snaro KyH1coB cuHAPOM
Backysapuu HapymyBama | Hemosnato XurnepTeHsuja

HapyumyBama Ha

ITomanky 9ecTH

A6moMuHaNHa 60JKa, MaYHHUHA, AUCTIENCHja

racTpoOMHTECTHHAJIEH
cHCTeM PeTku Ilujapeja, aTyneHLyja, OTICTUNALK]a, TOBPakake
MHory peTKH TMenTHueH ynkyc, nepdopammja uiv
racTPOMHTECTHHAJIHO KPBABEH:E, MEJIEHA,
xeMaTeme3a, OHeKoraml (haTaiHu — 0CO6eHO Kaj
HI0CTapy TIALUEHTH, YNIIEPaTUBEH CTOMATHUTHC,
racTPUTHC.
Henosnaro Ersariep6anuja Ha xoiuTHc 1 Ha KpoHosa Gosect
e = (Bumete ro nenot 4.4)
2y MEA
XenaToOu/IHujapHH M 0Ty PETKH * /\ HapyiyBare Ha IPHHOT APO6
HapyLlyBamba il & ZE S N
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OpraHcku cucTemM ®peKBeHLHja HecaxaHo aejcTBo

HapymyBama Ha Kkoxa u [NTomanky yectn Pa3nuuHy KOXKHU UCUTTH

NOTKOXHO TKHBO .
MHory petku Teuku KO>XKHU HecakaHH peakluH, (BKIy4yBajKu

MynTU(OpMeH eputeM, ekchorjaTuBeH
nepmatutuc, CtuBeHc-IIOHCOHOB cUHApPOM, U
TOKCHYHA eMuepMaliHa HEKpOoJIn3a).

Henosnaro Peakuyja Ha JI€KOT NPUAPYKEHA CO €O3NHOMITHja U
co cucteMcky cumnromu (cuaapom DRESS)

AKyTHa TeHepalnu3UpaHa er3aHTeMaTo3Ha
nyctynosa (AGEP)

Peaxuyu Ha pOTOCEH3UTUBHOCT

HapymyBamwa Ha Heno3snaro Hamanen anetur

MeTa6oIU3MOT U HCXpaHaTA . 3
XunokaianeMuja

HapymyBamwa Ha 6yGpe3ute | MHOry peTku AxyTHa OyOpexHa UHCYpULMEHIIHja, TamiiapHa

4 HA YPUHAPHUOT CHCTEM HEKpO3a, 0COOEHO N0 10AT0TpajHa yrnotpeda, co
3r0JIEMEHH CEPYMCKH KOHIIEHTPALNK Ha ypearta U CO
enem.

Henosnaro By6pexHa nHCy pupeHIHja

VperepuyHa Kosiuka, AU3ypuja

By6peskHa Ty6ynapHa auua03a’

HcnutyBama MHory petku HamarneHo HIBO Ha XeMOIJIOOHH

Ornuc Ha HEKOH OJ1 HeCaKaHWTE JIEjCTBA:

! [Tpu yrotpe6a Ha HOYNIpoeH PEruCTpUpPaHHy Ce peaKIuy Ha IIPEOCETIMBOCT KO MOXE Ja
6unar:

(a) Hecnenu(UYHY AJIEPTUCKU peakIuy U aHapHIaKCa;

(0) peakuuy ofi peCIUPaTOPHUOT CHCTEM, Ha M. ACTMa, BIIOLIYBAIbE HA ACTMATA,
OpoHxocna3ma, AHUCITHE]ja;

(B) pa3sIMYHU KOXKHU PEaKIHH, Ha IIp. Pa3IMYHH UCHIIH, IPYPUTYC, YPTUKAPH]a, IIyPIIypa,
AHI'MOEJEM U, IOPETKO, eKC(OIHjaTUBHY U OYJI03HY JIepMaTo3H (BKIY4YyBajKu enuaepMaita
HEKpOoJIn3a U MyITA(HOPMEH EpUTEM).

? [1aTOreHHOT MeXaHU3aM Ha HaCTaHyBam€ aCeNTUUECH MEHUHTUTHC HHIYITUPAH O] JICK He €
1enocHo jaceH. Cernak, pacloOKIMBHTE MOJATOIH OJ] CIIyYauTe Ha aCENTHUEH MEHUHTHTHUC
noBp3anu co npumena Ha HCAWJI ykaxkyBaaT Ha peaxiiija Ha MpeoCeTIIMBOCT (TIOpasiu
BPEMEHCKATA OBP3AHOCT CO 3eMAIbETO HA JIEKOT M HCUC3HYBALETO HA CHMIITOMHTE 110
IPEKHH Ha Tepanujara co Jekot). [Ipu teparuja co ubympoden I(aj AATIHEHTH CO_ABTOMMYHH
3a00yBama (Kako Ha Ip. CUCTEMCKH JIYIyC epUTEMATO3yC HIIH a}(emana 60necr HA\CBP3HOTO
TKHBO) Omiie 3a0esIe)kaHu MOSTUHEYHHN CITydad Ha CUMIITOMH HA aCEIITHYEH MeH’b}Hr THC
(KaKo HITO ce BKOYAHET BparT, riaBo0osIKa, MaYHUHA, [TI0OBpaKka e, Tpecxa Hnw
JIe30pUEHTAaIH]a). T) '




3 ; .
By6perxHa TyOyapHa alu03a i XMIoKanueMuja ce MpHjaBeHi BO IOCTMaPKETHUHIIIKH
YCITOBH, BOOOMYAEHO 1O MPOJIOIDKCHA yrotpeba Ha n6yrnpoQeH Bo HOBUCOKH 03U O/
npernopavaHuTe.

IIpujaByBame HeCAKAHH IejCTBA

[IpujaByBameTO Ha HECAKAHHUTE JiejcTBa PETHCTPUpaHH MO JoOHBame Ha omoOpeHue 3a
CTaBame€ Ha JIEKOT BO TPOMET € OJ rojeMa BaXHOCT. Ha oBoj HaumH ce 00e30emyBa
KOHTHHYHPAHO CIle[ee Ha KOPHCTa HACIPOTH PH3HKOT Ol ynoTpebara Ha JICKOT.
3mpaBCTBEHUTE PAOOTHHIM MOXE J1a IO IpujaBaT CEeKOj COMHEX 3a HECAKaHOo JIEJCTBO OJ1
nexoT BO HamMOHATHHOT HeHTap 3a (apMakoBHUTHIIAHI IPH Arennujara 3a JIEKOBU H

MequuuHCKH cpeactsa (yi. ,,C. Kupun u Metoauj“ 6p. 54, KaT 1) WK 1O EIEKTPOHCKHU TaT
npeKy BeO-CTpaHUIaTa Ha ArenunjaTa - http://malmed.gov.mk/

4.9  IIpemosupame

Kaj nema npuMeHaTa Ha 03U IIOr0JIeMHU 011 400 mg/kg mMoxKe J1a IpeTU3BUKa CAMITOMH. Kaj
BO3PACHHTE CUMIITOMHTE Ce TIOMAJIKY jaCHH. TToJ1y’KHBOTOT TpH Ipefo3upamse e 1,5 — 3 Jaca.

Cumnmomu

Kaj moBekeTo MalMeHTH IITO IPUMHAJIE KIIMHUIKH BOKHO xomuuectBo HCAMIJI ke ce mojasat
CTIeIHABE CHMIITOMM: MayHUHA, IOBPAKamke, CIUTacTpUiHa 60JIKa WIH, TIOPETKO, IHjapeja.
Vcro Taka, MOKe 1a ce T10jaBaT i THHUTYC, T1aBOO0KA i raCTPOMHTECTHHAIHO KPBABCILC.
[Ipu IIOCEPHO3HO TPyeHe TOKCHIHOCTA Ce MmaHH(pecTHpa co ePeKTH Ha EHTPATHHOT HEPBEH
CHCTEM, KAKo COHJIMBOCT, TTOHEKOTalll eKCIIATAL]a 1 Je3opHueHTanuja miu koma. [Tonexoramt
MaIMeHTUTE pa3BUBaaT KOHBYJI3UH.

IIpu cepro3HO MPENO3UPAEE MOXKE N1a Ce 10jaBE MeTaGONIMYHA alu/03a ¥ MOXeE J1a ce
TIPOJIOHTUPa MPOTPOMOUHCKOTO speme/INR, HajBepOjaTHO IOpaaH unrepdepuparme co
UPKYTMPAYKATE KOATYNAIHOHH (aKTOpH. Modke a ce TojaBaT akyTHa OyOpexHa
pHCY(HUIMEHIN]a B XeNaTaaHO HapyITyBatbe. MosxHa e er3amnepbarnuja Ha acTMa Kaj
acTMaTUYapH.

I[IpogomkeHa ynorpeba Ha uOympodeH Bo IOBUCOKH JIO3U OJf IPETOPAuaHUTE MOXKE /d
pe3ynTHpa CO TEeIlKa XUMOKaJueMHja u 6yopexHa TyOynapHa anuaosa. CHUMITOMHUTE MOXE
Jla BKIIydyBaaT HaMaJleHO HMBO Ha CBECHOCT M IeHepalu3npata c1abocT (BUAETE TH
nenosute 4.4 u 4.8).

Tepanuja

Tepanujata TpeOa fa 6uje CAMITOMATCKa U CyIIOPTUBHA 1 BKJTy4yBa OJ[pXKyBaE-e CJI000IHH
JWIITHY TATUIITAa 1 MOHUTOPHUPAEE Ha KapWjaJHATE ¥ Ha BUTAIHUTE 3HAIM, KOU Tpeba na
6unaT cTaGuiHi. JJOKOJNKY MAIMEeHTOT Ce JaBHJI BO POK OJ €/ICH 1ac 10 3eMareTo Ha
TOTEHIMjaIHO TOKCHYHA /1033, /la Ce 3eMe MPE/IBHL OpalHa IIpUMCHa Ha aKTUBEH jaryeH.
JOKOJIKY KOHBYJI3HUUTE CC YECTH WA IIPOJIOHTHPAHH, Tpe6a fa ce TPETHpPaaT Co [jujasenam
IpUMeHET NHTPABEHCKH HITH CO JIOpasenaM. Ila ce nanat GpOHXOQUIIATATOPH 33 aCTMa.

3 OAPMAKOJIOIIKHA CBOJ@A
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ATC-xon: MO1AEO1

Nbynpoden mu3uHOT € con Ha HOynpodeH, aepuBar Ha nponuoncka kucenuna, HCAWJI koj
JIejCTBYBA HA TOj HAYHH INTO BPIIM HHXHOUIMja HA CHHTE3aTa Ha IpocTarianauanTe. Kaj
JyreTo nOynpodeHOT T HaMalyBa HH(IaMaTopHaTa GOJIKa, OTEKYBAKETO U TOKAYeHATa
TeJleCHa Temreparypa, Mcro taka, nOynpodeHOT peBep3nOMIHO ja HHXHOUpa arperamujara
Ha TPOMOOITUTHUTE.

ExcriepuMeHTaTHUTE IOAATOIM Cyrepupaar aeka Hoympo(eHoT KOMIIETHTUBHO MOXE Ja IO
MHXMOUpa e()eKTOT Ha MAJIUTE JO3Y AlleTHICATHIMIHA KUCEIMHA BP3 arperanujara Ha
TPOMOOIMTHTE, KOTa Ce JaBaaT HCToBpeMeHo. Hekosky GpapMakoqMHaMUYKH CTYIHH
IIOKaXkasle IeKa IpU MpUMEHa Ha eAUHEYHH 1031 HOynpoden — 400 mg, 8 vaca npex wm 30
MHHYTH I10 36MambeTO alleTHICATHIUIHA KHCEINHA CO MOMEHTAIHO oclioboryBame (81 mg),
Ce T0jaBHII HamalleH e(eKT Ha alleTHICATHIHIIHATA KACEINHA BP3 (OPMUPALETO Ha
TPOMOOKCAHOT HJIM Bp3 arperarujara Ha Tpombonurure. M mokpaj Toa MmTo HOCTOH
HECHT'YPHOCT BO BPCKa CO €KCTpaIoJIallijaTa Ha OBHE OAATOLUHX Ha KJIMHHYKATa CUTYallH]ja,
MOXXHOCTa peJI0OBHATA JOJITr0TpajHa IpHIMeHa Ha HOympodeH Ja ro HaMau
KapJIHOIPOTEKTUBHUOT €(peKT Ha MaIUTE J03M AlleTUICAIUIMIHA KHCEIMHA HE MOXKE 1A Ce
uckitydn. Ce cMeTa Jieka IIpU IIOBPEMEHO 3eMarbe HOYnpodeH KIMHUYKY 3Ha4YaeH eekT He e
BepojaTeH (BUAETe ro aeior 4.5).

Cexoja tabnera BrokMAKC Panun conpxu 684 mg uGynpoden musun. Ilo oparaa
npuMeHa, HOynpodeH IU3UHOT JUcoLHpa Ha HOynpodeH U Ha u3KH. JIN3HHOT He e
apmaxonomky axTEBeH. PapMaKOIOIKUTE CBOjCTBA HA MOYIIPO(EH TH3HUHOT, CIIOpe]] TOa,
CE UCTH KaKO OHUE Ha HOympodeH.

5.2  ®apMakOKHMHETHYKH CBOjCTBA

Hajrosnem nent of1 papMakoKHHETHUKHATE HOAATOLM NOOHEHH 10 YIIOTpe6a Ha H6ynpodeH ce
AINIMKaTUBHU U 3a HOYNpo(deH JIH3KH.

U6ynpoden no6po ce pecopbrpa o1 raCTPOMHTECTHHAIHAOT TPaKT. Bo rojieM HpoLEeHT ce
Bp3yBa 3a IJIa3MaTCKUTE MPOTEHHH.

Kora ce 3ema co xpaHa, MaKkcHMaJIHa KOHIICHTpaIlHja BO [U1a3Mara ce IIOCTHTHyBa 1 — 2 yaca
10 MHTeCTHjaTa.

Cemnak, ancopnnujara Ha HOYIPOQEHOT O raCTPOMHTECTUHAIHHOT TPAKT € Mo6p3a Kora Toj
ce ynotpebysa Bo (popma Ha HOympodeH JTHU3MH; MaKCHMAIHATA I1J1a3MaTCKa KOHIIEHTPaIldja
Ce MMOCTUTHYyBA 3a OKOJIy 38 MUHYTH 10 3eMarbe Ha IJIaIHo.

Hb6ynpoden ce metabonmu3upa BO IPHHUOT Apob 0 ABa INIABHU METAOO0IUTH KOHUIITO, HITH
KaKo TaKBH WJIM KaKO KOMYIaTH, IPUMapHO Ce eMMMHUHHUPAAT IpeKy OyOpe3nuTe, 3a€HO CO
HE3HAYUTEIIHO KOJIMYECTBO HEIPOMEHET HOYIpodeH.

Envmunanujata npexy 6yOpesute e u 6p3a U IeI0CHa.

[omyHMBOTOT Ha eTMMHHAIIH]jA € OKOJIy 2 Yaca. Y

He ce 3a0enexxaHu 3HAYajHU Pa3JIMKH BO cbapMaKOKHHeTHqKHo{, npodu Kaj ocTapuTe ULA.
A fas \\.

Bo orpanuden 6poj cTynuu ce mokaxaio aeka uoympodeHo
MJIEKO BO MHOTY MaJTd KOHI[CHTPAIUH.
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5.3 IMpeTkJIMHAYKA MOAATOIH 32 0e30eqHOCTa HA JIEKOT

HCMa HpeTKJII/IHI/I‘-IKI/I moaaTonu peJ'IeBaHTHI/I 3a npoueHaTa Ha 66366)1HOCT3 Ha JIEKOT, KOHU 6H
ce mojaie Ha Beke ondaTeHuTe NOJATOIH BO APYTUTE niesoBH Ha 30UPHUOT M3BEITA)j 32
OCOOMHUTE Ha JIEKOT.

6 ®APMAIIEBTCKHU IIOJATOIIN
6.1 Jlmcra Ha MOMOINHM CyNICTAHIMH

Tabnemno jaopo:
- cununudupaHa MEKPOKPHCTAJIHA IIETYII03a,
- KOTIOBHJOH,
- HaTpHUyM CKpOOEH IJIMKOJAT (Tl A);
- Mar’He3myM creapar.

Qunm-066u6Ka:

Opadry 200 Series White (TOTMBAHAI aTKOXO] TIApIMjaIHO XUIPOIU3UpPaH; TUTaH JUOKCHA
(E 171); Tank; maxporon 4000; MeTakpuiIHa KHCETMHA 1 eTHJI aKpuyIaT KOIOJIMMEp;
HaTpuyM OuKapOoHaT.

6.2 NHKoMIATHOHMIHOCT
He e mpuMeHIIHUBO.

6.3 Pox Ha Tpaeme

Tpu (3) roqusu.

6.4 IMoce6HM MEPKH HA NPETHA3THBOCT NPH "yBamke
JlexoT Tpeba aa ce dyBa Ha TEMIIEpaTypa Mo/ 30 °C.
Jlexot Tpeba Ja ce YyBa HaZBOP 0N nodar Ha gena!

6.5 Ilpupoaa H COAPKUHA HA NAKyBaIbETO

TabiieTnTe ce CraKyBaHH BO 6€ll HEIPOSHPEH OIHCTEP (PVC/PVDC/Al domnuja). Cexoj
6nucrep coapxxu 10 TabieTH.

Kyrtujata conpxu 10 Tabnetu (1 6muctep co 10 Tabnern) umu 20 TabneTH (2 6nucTepa co 1o
10 TabneTn) U yIaTCTBO 32 KOPUCHHUKOT.

6.6 IMoce6Huu MepKH HA MPETNA3JUBOCT NPH OTCTPAHYBAMHE
/L OY v
eMa rToceOHH Oapama. ¢ OHE &y, Yz,

HeI/ICKOpI/ICTeHI/IOT JIEK ,IViJ'ﬁ/I Q%HaﬂHI/ITC‘S:P(I'a
/ A\ AT TR 2
3aKOHCKHUTE 6apaH,a. T ,Q' ; ) ‘?i" °

hujanu Tpeba 1a ce OTCTpaHaT BO COTJIACHOCT €O
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7 HOCHUTEJI HA OJJOBPEHHE 3A CTABAIHE HA JIEK BO ITIPOMET

AJIKAJION Al Ckomje

Oyn. Anexcangap Makenoucku 6p.12

1 000 Cxomje, Perry6iuka CeBepra Maxkenonuja
teit.: +389 2 31 04 000

dakc: +389 2 31 04 021

www.alkaloid.com.mk

8 bPOJ M TATYM HA OJOBPEHMUE 3A CTABAIGLE HA JIEK BO IIPOMET
11-258/2
11-259/2

9 JATYM HA IIPBOTO OJOBPHUE/OBHOBA HA OJIOBPE
CTABAIbE HA JIEK BO ITIPOMET
15.06.2022

10 JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
HexemBpu 2024 roguna

13






