3BWUPEH U3BELWUTAJ 3A OCOBUHUTE
HA JNNIEKOT

DIKLORON 75 mg/3 ml I.M. Ampoule

diclofenac sodium
pacTBOp 3a UHjeKTUpaHe

1.  WUME HA JNIEKOT
DIKLORON 75 mg/3 ml .M. Ampoule

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cekoja amnyna og 3 ml cogpxu: 75 mg agnknodeHak HaTpuym

3a komnnemHama nucma Ha ekcuunueHcu euoeme oen 6.1

3. ®APMALEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA

PactBop 3a nHjektTupare Bo 3 ml amnyna
BesboeH, bucTap pacTBop 3a WHjeKTUpake CO KapakTepucTUYeH Mupuc.

4. KIWHWYKK NOOATOLM

4.1 TEPATIEBTCKN UHOUKALINA

Dikloron amnynute ce WHAUUMPAHW 3a TpeTMaH Ha akyTHa Bonka, Kako LWTo ce
peHanHuTe Konuku, ersauyepbaynja Ha ocTeo- U peBMaTCKMOT apTPUTUC, akyTHa bonka
BO rpboOT, akyTeH rmxT, akyTHa Tpayma u dpakTypa 1 noctonepatusHa borka.

4.2 [JO3UPAHE U HAYUH HA YINTOTPEBA

WL Ha Hajmana
edeKTMBHa [03a BO KpaTOK BPEMEHCKM Mepuod 3apaan KORIPOHsF Ha cumntomute
(sugun aen 4.4. NocebHu npeaynpenysaka U MEPKN HA NPeTNasnuBoCT npu ynoTtpeba
Ha nekor).

BospacHu:

Dikloron amnynute He Tpeba aa ce gasaart noseke of 2 AeHa; AOKOMKY € HeonxoaHo,
TepanujaTa Moxe fa ce NpPOoAOIKM CO nepopanka cdapmauesTcka Ao3upana opma
Ha auknodeHak unu cyno3uTopun.

WHTpamyckynHa uHjekumja: CnegHute ynaTtcTea 3a UHTPAMYCKYNHU UHjeKLMn Mmopa Aa
ce noyuTyBaaT 3a Aa ce u3berHe owwTeTyBake Ha HEpBUTE UNW APYrUTE TKMBA Ha
MECTOTO Ha BOpuarysame.
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EaHa amnyna gHeBHo (Bo noTelwkuTte cnyyYav fABe) WHTPaMYCKYnHO, BO OBGNMK Ha
WHjekuMja Anaboko BO ropHWOT, HaABOpeLLEeH KBaZpaHT Ha rnyTeanHUoT MyCKyIl.
Hokonky e notTpeGHO ABe MHjeKUMN AHEBHO, npenopaynueo e BToparta ga ce Jaje Bo
ApyrvoT rnyTteaneH myckyn. Kako antepHatusa, efHa amnyna og 75 mg MOXe ga ce
KoMBuHupa co apyrute obnuun Ha auknodeHak (Tabnetu u cynosutopuun) ce ao
NOCTUTHYBak-€ Ha MakcumanHaTa agHesHa Aosa og 150 mg.

BybpexHa konwka: EgHa 75mg amnyna uHTpamyckynHo. o notpeba moxe ga ce
anAMuHnCTpUpa ywrte eaHa amnyna no 30 muHyTW. MpenopayaHata MakcumanHa
AHeBHa Aosa Ha Dikloron e 150mg.

lMocebHu 2pynu Ha nayuenmu

Heua:
HAvknodeHak amnynuTe He ce HaMeHeTU 3a MpUMeHa Kaj geua.

Cmapu nuya:

Wako chapmakokuHeTukata Ha [guknoeHak He e KIMHUYKK 3Ha4yajHO npoMeHeTa,
HeCTeponaHuTe aHTUMHGNamaTopHK nekosu Tpeba NpeTnasnueo aa ce KopucTar Kaj
CTapu nuua, bugejkn ce CKNOHW KOH NojaBa Ha HecakaHw peakuun. MNpenopaunueo e
Aa Ce KOpUCTW Hajmanata edekTuBHa [03a Kaj cTapy nvua co nocnabo 3gpasje u
Mana TenecHa TexwHa (BUAW MepKu Ha npeTnasnueocT) U Aa ce criepar 3apagm
MOXHOCTa OA nojaBa Ha racTPOWMHTECTUHANHO KpBapekwe BO nepuog of 4 Hegenw of
NMoYeToKoT Ha Tepanujata co NSAIL.

bybpexHo owmemysare

[AviknoceHak e KOHTpauHANUMPAaH Kaj NauneHTy Co TELLKO BybpexHo owTeTyBame
(Buan aen 4.3). He ce cnposefeHn cneunduyHn cTyaum Kaj naumneHTn co 6ybpexHo
owTeTyBate, Na 3aToa He MOXe Aa ce HanpaeaT nocebHu npenopaku 3a
npunaroaysare Ha gosara. [oTpebHa e npeTnasnuBoCT NpW agMUHUCTPUPat-E Ha
AuKNodeHak Kaj NaLmMeHT co necHa Ao yMepeHa peHanHa NHcynumneHumja (Buan
nen4.3wun4.4).

XernamanHo owmemysare

AvknotbeHak e KOHTpauHAWUMPaAH Kaj nauueHTW CO TeLUKo G
)

(Buognm pen 4.3). He ce cnposeaeHu cneunduyHn c ,qnv;l

AviknodpeHak kaj naumeHTn co necHa Ao ymepeHa xenaTanH?'
nen4.3un4.4).

MakcumanHaTa npenopavaHa AHEBHa 403a Ha avknodeHak e 150 mg.

4.3 KOHTPAUHOUKALNN
» [lpeoceTnuBocT Ha anknodeHak unu HeKoja Apyra cocTojka Ha NEKoT,



e [layneHTn co akTMBEH racTpouHTECTUHANEH (W) ynkye, kpBapewe unu
nepdopauuja,

e [launeHTn co noantTmeHa aHamHesa 3a U KpBapewe unu nepdopaumja Bo Tek
Ha Tepanujata co NSAIL,

e [lauMeHTm co aKkTMBHA UMM NO3UTUBHA aHamHesa 3a pPeKypeHTHN
ynKycw/kpBaBeta (2 unu noBeke U3paseHn enusoan Ha JoKaKaHm ynuepauvm n
nepdopauun),

» [llocneper Tpumectap Ha GpemeHocT ( BUAU aen 4.6. BpemeHocT 1 nakrauuja),

e XenaTanHo owTeTyBame

* bBybpexHo owTeTyBake
» BocnocTtaseHa koHrectusHa cpuesa cnabocTt (NYHA 1I-1V), ncxemumuna cpueea
Bonect, nepuchepHa aprepucka Gonecrt u / unu LuepebpoBackynapHa 6onect

Kako n cute pgpyru HectepoupHu AHTUMHNAMaTOPHN NEKOoBMW, OWKNOgeHaKk e
KOHTpauHAWUMpaH kaj nauveHT kou HeofjamHa umarie peakuwja Ha NPeoceTnMBOCT
(actma, aHrnoenem, yptvkapuja unu akyTeH PVHATUC) Ha nBynpodbeH, acnupuH unu
Apyr HecTepouaeH aHTUMHNaMaToOpPEH Nek.

4.4 [TOCEBHU MEPKHW HA TMPETITA3J/IMBOCT U MMOCEBHU NPEAYTIPEQYBAHA 3A
YINOTPEGA HA JIEKOT

OnwTn npeaynpeaysara

HecakaHute peakumn Mmoxe f[a ce cBegaT Ha MUHUMYM CO 3emarbe Ha Hajmana
edekTMBHa Ao3a BO KpaTOK BPEMEHCKW nepwog 3a ga 6u ce Apxena 6onecta nop,
KoHTpona (euawn fen 4.4. MocebHn npeaynpeayBata v MEPKU Ha NPETNA3NUBOCT NPy
ynotpeba Ha nekoT, u M W kapanoBackynapHW pusULM BO MOHATAMOLLUHOTO
NpoAoMKEHNEe Ha TEKCTOT).

WNctoBpemenata ynotpeba Ha auknogenak co cuctemckm NSAIL BKMy4YyBajkn 1
CEeneKkTMBHM NHXNOMTOPU Ha UMKNookcureHasata-2 Tpeba aa ce wusberHysa, nopaam
noTeHuujanHu aauTMBHW HecakaHu Aaejctea, bGuaejkm Hema [okasm Kou 6u ro
noTBpAWSIe CUHEePrucTUYKOTO AejcTBO (Bnan fen 4.5. MHTepakuum co Apyru nekoBu u
APYr1 BPCTU HA UHTEpPaKUMN).

lMpeTtnasnueocT e notpebHa kaj nocrapwuTe nuua, ocoBeHO Kaj U3HEMOLUTEHWUTE W

nvuata co mana TenecHa maca, kaj kou ce npenopadysa A

ecdukacHa fosa Ha auknodenak (Buaun aen 4.2. [loanpate un auuHHa Ny
#

N

LR

e
Bo cnyyaj Ha npumeHa Ha avknodeHak, Kako u apyrurte NAIL@gﬁe &4 pnojoe no
nojasa Ha anepruckn peakuum Kako LTo ce aHad:mna'%_Ha/aH%naKTownHa
peakuuwja, Beke BO TeK Ha MpuUMeHaTa Ha npBarta [o3a Ha el 48 avn nen 4.8
HecakaHu nejcTtea).

Kako n apyrute NSAIL, n auknodeHak Moxe Aa r'M Mackupa sHauuTe Ha uHdekuuja,
3apagu ceouTe hapMakoAUHAMCKN KapaKTEPUCTUKNA.

PacTeopoT 3a uHjekTupare coapxu HaTpuym metabucyndur, Koj NCTO Taka Moxe Aa



Npean3BuKa TeLLKM peakumm Ha npeoceTnnBOCT U BpoHxocnasam.

WHcTpykunuTe 3a WHTpamyckynHa uHjekumja Tpeba cTporo aa ce cregar 3a ha ce
n3berHart HecakaHu fejcTBa Ha MEecTOTO Ha WHjEKTUpatbe, LITO MOXe Aa pesynTupa co
MycKynHa cnabocT, MyckynHa napanusa, XunoecTtesnja U Hekposa Ha MecToTo Ha
UHjeKTUpatse.

[aCTpPOUHTECTUHAMHM AejcTBa

Mpu ynotpeba Ha NSAIL moxe pa ce jaBaT racTpouHTecTMHAnNHW KpBaBewa
(xemaTemesa, meneHa), ynuepauuum unu nepcopaumnn kon moxe ga 6uaart datanyu.
Moxe pa ce jasar 6uno kora 3a BpeMe Ha Tepanujata, camu wunu 6Hes
npeaynpeaysakbe unu aHamHecTuyku nogatoum 3a M npomenn. Osue nojaeum umaar
MHOTy NOTELUKW nocneauumn kaj noctapute nuua. MpumeHara Ha nekoT Tpeba aa ce
NPEeKWHe [OKOMKY Kaj nauueHTuTe Kkou ce Ha Tepanuja co AvKnogeHak ce jaBu
racTpOMHTECTUHANHO KpBapeke unu ynuepatuja.

Ocobera npeTnasnnBoCT N MEAULIMHCKM HAA30p € HeOoNXoaeH npu npenuwlyBawe Ha
AVIKNOeHaK Ha nauueHT CO CUMMTOMW KO yKaxyBaaT Ha racTpOUHTECTUHAMHK
HapyllyBakea, Kako 1 nalmeHTn kaj ko Bo nctopujaTa Ha GonecTa nocrojaT nogaTtoum
3a racTPOWMHTECTUHanNHM ynuepauun, kpsapewe unu nepdopauvu. (Buaum gen 4.8.
Hecakanu pejcta). Pusukotr 3a nojasa Ha [WU KpBapewe, ynuepauum unu
nepcopaunu e noronem kaj nMpuMeHa Ha noroneMu 4o3W Ha AvknodeHak, u Kaj
nauneHTu Kaj kou Bo uctopujata Ha 6onecTu noctojaT nopaTouu 3a ynuep, ocobeHo
aKo e cnefeH co Kpeapewe unv nepdgopaduja.

Kaj ctapu nuua sronemena e sayecteHocTa Ha HecakaHm peakuun Ha NSAIL, ocobeHo
raCTpOUHTECTUHANHO KpBapere U nepdopaunn, kom Moxe ga GuaaT CMPTOHOCHM
(Buau aen 4.2. [losnpame v HauuH Ha NpUMeHa).

Kaj nauuentn kaj ko Bo wuctopujata Ha 6Gonecra nocTojaTt nogjaToun 3a YrKyc,
ocobeHo ako e crnepeH Co KpBapewe unu nepcopaumja u Kaj nocrapute nuua,
Tepanujata Tpeba Aa ce nouHe Co HajManaTa MoXHa [03a, CO Len 3a cManyBake Ha
pu3nKoT oA nojaea Ha M TokcuyHocT.

KombuHnpaHa Tepanuja co npoTekTMBHM areHcu (MHXMBUTOpW Ha npoToHcKaTa nymna
W MUCOMPOCTON), MOXe Aa Ce BOBedaT Kaj OBUE NauueHaTw, Kako W Kaj nauueHTw
KOW ce Ha UCTOBpemeHa Teparnuja BO 4vj COCTaB € aueTuncanuuuiHa kucenuHa /
acnupuH  Unu - Apyru  COCTOjKM KOM rO 3rofieMyBaaT pPW3UKOT 3a MojaBa Ha
racTpoMHTECTUHANHK peakuun (Buan gen 4.5. VinTepakumn co ApYEF iERosM 1 Apyri
BPCTW HA UHTEpakuun).

a npumMmeHa
Ha noBeKke NeKoBW, NMopaaW MOXHOCTa 3a 3rofemMyBarbe Ha PU3UKOT Of MnojaBa Ha
ynuepaumn n KpBapeHe, Kako HNp. CUCTEeMCKU KOPpTUKOCTEPOUAWM, aHTUKOArynaHcu of
TUNOT BapdapuH, aHTU-arperauMoHn NekoBU of TUMOT Ha acnUPUH UM CENEKTUBHY
WHXUDONUTOPU Ha NpeB3eMareTO Ha CepoToHWUH (BUAW aen 4.5. NHTepakuuu co gpyru
NEKOBU U APYr1 BPCTW Ha UHTEpaKLnK).



OcobeHa npeTnasnuMBocT U MeaUUMHCKM Haj3op e HeonxodeH npu npuMeHaTa Ha
NeKkoT AuknogeHak Kaj naumeHTn co KpoHoea GonecT unu YNKyCeH konutuc, bugejkun
MOXe fja iojAe A0 BNOLyBake Ha oBUe 3abonyeatba.

XenaTtanHa dyHKumja

MauveHTuTe co owrTeTyBake Ha yHKUMjaTa Ha UpHUOT Apob Tpeba BHUMaTenHo ga
ce cnepat buaejiku moxe fa Aojae Ao BroLlyBake.

Kako un kaj npumena Ha apyru NSAIL u guknodeHak Moxe aa ja saronemu BpeaHocTta
Ha edeH unu noeeke eH3WMKM Ha LpHUOT Apob. Bo Tek Ha npogomkeHa npumeHa Ha
AuKnodeHak, HEOXOAHO € criefewe Ha chyHKUMjaTa Ha LUpPHUOT Apo6.

Bo cnyyaj Ha nocToewe unu BrolyBare Ha abHopmanHa byHKUMja Ha UpHUOT Apood,
nojaBata Ha KNMHUYKM 3HALW W CUMNTOMK Ha BonecTta Ha UPHWOT Apob nnu nojasa Ha
Hekou Apyrv cumnTomu (eo3nHodunuja, ucun), guknodeHak Tpeba aa ce MCKy4n.

Bo tek Ha npumeHaTa Ha auknodeHak moxe aa fojoe [0 nojaBa Ha xenatuTtuc Hes
npoapoManHu CUMMNTOMMN.

lMpeTnasnueocT e noTpebHa Kaj NauMeHTU co xenaTuuHa nopcupuja dupejkn nekor
MOXe fa ja akTuBupa bonecra.

BybpexHa dyHkumja

Kako n Bo cnyyaun Ha npumena Ha apyrv NSAIL, u auknodeHak Moxe Aa noseae 40
peTeHuyuja Ha Te4yHocTn u efem. OcobeHa NpeTnasnMBoOCT e HEOMNXO4Ha Kaj naymeHTn
CO cpuesa u OybpexHa wWHCyduuMeHuMja, Kaj NauMeHTU CO XunepTeHsuja BO
uctopwjata Ha Gonecra, kaj NaLUMEHTU KoM Ce Ha Tepanuja co AWypeTULn WUIu apyru
NEeKOBM KoM BNUjaaT Ha peHanHata dyHKUMja, M Kaj MauveHTW Kaj KoM nocTou
HamanyBawe Ha ekCTpauenynapHuoT BOMYMEH Ha TeYHOCTW of Buno Koja npuuuHa
(HNp. Npea unu nocne ronemn XUPypLUKW MHTepeeHuMn). Bo cnydaj Ha npumeHa Ha
AuknogeHak Bo OBME COCTOjOU, HEOMXOMdEH € MeAWLMHCKU Haasop Ha Gy6pexHaTta
tyHkumja. Brivjanujata Ha OybpexHaTa byHkuMja ce HajuecTo peBep3vuBUnHM no
NPEKUHOT Ha AuKnodeHak.

[depmaTtonouikn edektu

MHory peTko MoOXe [a ce jaBaT Cepuo3HW KOXHM peakuMnm Kako LWTo ce
ekconujatmeeH paepmartutuc, Stevens-Johnson cuHApPOM, TOKCMYHA AepmanHa
Hekponusa npu ynotpeba Ha NSAIL, BknyuyBajkm nm guknodeHak (Buan agen 4.8.
Hecakann edektn). Peakuunte Ha npeoceTnnBOCT HajYecTo ce jaByBaaT Ha
NOYETOKOT Ha TepanujaTta, BO Hajronem Opoj crniyyam Bo NpBUOT Mecel Ha 3emare Ha
nekot. NpumeHaTta Ha nekoT Tpeba Aa ce NpekuHe npu nojasa Ha NPBW 3HAUW Ha UcKn
Ha KoXkaTa, MyKO3HWU Ne3nu unmn buno Kou peakumm Ha npeoceTNIMBOCT.

SLE v mewoBuTa 6Gonect Ha CBP3HOTO TKMBO

Kaj nauveHTtn co cuctemcku nynyc eputemartosyc (SLE) n mewosuta Gonect Ha
CBP3HOTO TKMBO MOXe [fa [ojae [0 3rofNeMeH pusuMK 3a nojaBa Ha acenTudeH
MeHuHruTuc (Buau aen 4.8. Hecakanu gejcrtea).

KapavoeackynapeH v LepebpoBackynapeH CUCTEM

npen BoBefyBawe Ha Tepanujara. buaejkn  kapauosackyn



AvKnogeHak Moxe aa ce sronemaT co AosaTa u BpemeTpaeweTo Ha ekcnosuuujara,
Tpeba Aa ce KkopuCTW HajkpaTko Bpeme W co HajHucka edpekTBHA aHeBHa no03a.
MNotpebata Ha nauveHTUTE 3a CUMATOMATCKO ocrnoboaysare U OAroBOPOT Ha
TepanujaTa Tpeba nepuoanyHo ga ce npevcnuTyBa.

MauneHTUTe co aHaMHeCcTUYKMN NofaToum 3a NoOCToeHe Ha xuneprteHsuja u/vnu 6nara
AC YMEpEeHa KOHrecTUBHa cpLesa nHcyduumeHumja Tpeba BHUMATENHO na ce cnepart
W COBETyBaaT, Nopafn MOXHOCTa Of peTeHuUMja Ha TEYHOCTU W NojaBa Ha eaemu npu
npumMeHa Ha Tepanuja co NSAIL.

KnuHuykute ncnutyBamwa M enugemMuonoLukuTe noAaTouun ykaxkane geka npumeHara
Ha auknodeHak, ocobeHo Bo ronemu aosm (150 Mg AHEBHO) 1 BO MOAONT BPEMEHCKU
nepuoa, Moxe pa foBeae [0 nomasno 3rofiemMyBare Ha PU3MKOT 3a nojasa Ha
KOMnAnkauun Ha aptepuckaTta TpoMbosa (np. MHGApKT Ha MUOKapAOT WM MO30YeH
yaap).

MNauneHTUTEe Co HeperynupaHa xunepTeHaunja, KOHrecTUBHA cpuesa mHcyduumeHyumja,
AvjarHocTUUMpaHa ucxemucka 6Gonect Ha cpueTo, 3abonysamwe Ha nepugepHuTe
apTepun w/unu uepebposackynapHo 3abonysate, Tpeba nobpo aa ce ucnutaar npeg
BOBeAyBake Ha AuKnogeHak BO Tepanujara.

XeMaTonoLkn cuctem

Kaj cute nauveHTV Kowm AONroTpajHO NpuMaat AWKNOgEHAK, Kako W apyrn HCAWI,
HeonxoaHa € pefoBHa KOHTPOna Ha KpBHaTa crnvka.

AvknodeHak Moxe peBepanbunHo ga ja MHxubupa arperaumjata Ha TpombouuTuTe
(BMAM aHTukoarynaHcu Bo fenot 4.5. UnTepakuuja co ApYyruTe Nekosu n Apyru BpCTU
Ha wHTepakumja). [launeHTUTe CO HapyllyBake Ha XemocTasata, Xemoparucka
AvjaTesa unu xemaTonoLuku abHOpMarHoCTM NPeTnasnueo Aa ce cneaar.

PecnupaTtopHu HapyLlyBama

Kaj nauveHtute kom umaat actma, CE30HCKM aneprucku prHUTUC, OoTeKyBare Ha
HasanHata Mykosa (HNp. HasanHuM NONWUNW), XPOHWUYHA OMNCTPYKTMBHA 6GonecT Ha
Genute OpoboBM UNKM XpOHUYHA WHGEKUMja Ha PECNMPaTOPHWUOT TpakT (ocobeHo
AOKOMKY Ce MOBP3aHW CO aneprucku CUMNTOMW), HecakaHuTe AejcTBa ce jaBysaar
3HaYNTENHO NOYEeCTO OTKOMKY Kaj ApyruTe nauueHtn. Tue ondhakaaT BrollyBawe Ha
acTMara (TH. UHToNepaHumnja Ha aHanreTuyu/aHanreTndka actma), Quincke-os efem u
ypTukapwja. Kaj oBue naumeHTn HeonxoaeH e noceGeH Ha30p, Kako U Kaj naumeHTuTe
KOW Ce anepryHn Ha Apyru CyncTaHuuW, Kaj Kou ce jaByBaaT HMp. KOXHWU peakumu,

npypuTyc, ypTukapuja.

Kako apyrute nekosu kou ja uHxubupaart akTMBHOCTA Ha NpocTarnaHAuH cuMHTe3aTa,
AvknoeHak u octaHatute HCAUIT moxe fa ro BrnowaT 6poHXOCnasMoT Kaj
nauveHTUTe Kaj Ko TOj ce jaByBa, WNW Kaj NauuMeHTUTe co BpoHxmjanHa acTMa BO
uctopmjata Ha bonecra.

PDEepTUNHOCT HAa XXeHUTe

Ynotpebarta Ha guknodeHak Moxe Aa AOBEAe [0 HamanyBake g'f e
KEHWUTE, Na He ce npenopayyBa Ha XeHn Kou nnaHupaar Gpemei:



UMaaT TeLWKOTUM CO 3avyHyBakEeTO WUNK ce Ha ncnuTyeake 3a HEenmnogHoCT, Tpe6a aa

C€ pasrnena MoXHOCTa 3a NpekuH Ha nekot (suaun fAen 4.6 MpumeHa Bo nepwog Ha
BpemeHocT n aoewse).

4.5  MHTEPAKLWU CO OPYIn JIEKOBU U [IPYTN ®OPMU HA UHTEPAKLIMH

Cute cnefiHn HaBefgeHU HecakaHu AEjCTBa ce npujaBeHu Npu NpUMeHa Ha pPasnuyHu
dapmaueBTckn obnuum Ha AVKINogeHak HaTpuym.

ITutnym:

Huknocdenak moxe pa ja sronemwu KOHUeHTpauumjata Ha nuTUym Bo nnasmaTta. Ce
npenopaqyea crnefjewe Ha KOHUeHTpaLuujaTa Ha NMTUYM BO nnasmara.

OurokcuH
AvknodeHak Moxe aa ja sronemu KOHUEeHTpauujaTta Ha AUIoKCUH Bo nnasmaTa. Ce
npenopavysa crnefewe Ha KoHUEeHTpaumjaTa Ha AUroKCUH BO nna3mara.

AuypeTnum v aHTUXMNEPTEH3VMBHM NIEKOBM

Kako n gpyrute NSAIL, uctospemenaTa npumeHa Ha AVKNOMeHak 1 gnypeTuk unu
aHTUXUNEPTEH3NBHK NnekoBu (HNp. GeTa Gnokatopu, AKE uHxmbutopu), Moxe aa ro
Hamann aHTUXWNEPTEH3NBHOTO [AejCTBO Ha OBWE NEKOBW, 3apagu MHxMbuuuja Ha
CWHTEe3aTa Ha npocTarnaHAvHW, KoM UMaaT Ba3oAmnaTaTopHO AejCTRO.

HeonxogHa e npetnasnuBocT npu MCTOBpeMEHa npUMeHa Ha OBWE NeKoBU U
NEPNOANYHO MEpete Ha BPeAHOCTUTE HAa KPBHWOT NPUTUCOK, OCOBEHO Kaj noctapute
nuua. lMauyveHtTute mopaaT afekBaTHO da ce XuapupaaT U HEeONXOAHO e aa ce
pasrnena nepuoanveH Hapsop Ha OybpexHaTta yHKUMja nocne noyYyeTokoT Ha
UCTOBpEMEHaTa npumMeHa Ha NekoBuTe, 0CODEHO BO Cryvaj Ha NpUMeHa Ha AuypeTuk
nnun AKE nHxubutop nopagu 3ronemMeHuoT pusmuk 3a HepOTOKCUYHOCT. NcToBpemeHa
NpUmMeHa Ha NeKoBM koW LUTeaaTt Kanuym Moxe Aa AoBefe [0 3rofemyBate Ha
HUBOTO Ha Kanuym BO CepyMmoT, nopafu wWro nospemMeHo Tpeba aa ce criean (Buam
Aen 4.4 lNocebHu npenynpeaysawa 1 MEpKU Ha MPETNasnMBoOCT nNpu ynotpebata Ha
neKkor).

JlekoBKM 3a KOW € NO3HATO AeKa Npean3BUKyBaaT xvnepkanemuja:

WctoBpemeHna Tepanuja co pauypetuuM Kow  WTedaT  Kanuym, LMKIOCNOPWH,
Takponumyc unu TpumeTonpum Moxe ga bGuae noBp3aHO CO 3ronemMeHn HusBoa Ha
Kanuym BO cepymoT, nopagu wro Tpeba ga ce cnepat (Bugyn aen 4.4 lNocebHu
npegdynpegysaka 1 MEepKuU Ha NpeTnasnuBocT Npu ynotpeba).

AHTMKOArynaHcu n MHxMbuTopu Ha arperauujata Ha TpombounTUTE:
HeonxogHa e npetnasnuBocT npu ncToBpemMeHa NpuMeHa Ha AuKnodeHak co oBue
NeKkoBM 3apajun 3ronemMeHnoT pU3nK 3a nojasa Ha kpeapewse (Buaun aen 4.4 MocebHu

KMMHUYKUTE WUCTpaXKyBaka HEe yKaKkyBaaT pneka avknodeHak
[ejCTBOTO Ha aHTUKoarynaHcute, nocTojaT U3onupaHu crydyam Ha




ynotpebara Ha nekoT).

MoTpebHO € WHTeH3MBHO Aa ce crieaaT oBME NaUMEHTW 3apagu NoTBpaa Aeka e
HenoTpebHo MeHyBarwe Ha [osaTa Ha aHTukoarynadcoT. Kako u apyrute NSAIL,
AvKnobeHak Moxe pesep3nbunHo aa ja uHxubupa arperauujata Ha TpomMGoLMTUTE.

Opyrv HCAWIT BrnyyyBajkun 1 MHXMBUTOPW HA LIMKNOOKCOreHasa -2 u KOpTUKOCTEpOUAU
WcToBpemeHra ynotpeba Ha anknodeHak co acnupvH 1NN KOPTUKOCTEPOUAN MOXKE fa
ACBEAE A0 3ronemysarbe Ha pU3NKOT 3a MojaBa Ha racTPOUHTECTUHAMHU ynLepaLmu
UNn KpBapeH-e.

Tpeba fa ce nsberHyea uctospemeHna ynotpeba Ha asa unu noseke NSAIL (Buown pen

4.4 llocebHn npepynpepyBaka M MepKM Ha NPeTNa3nUBOCT npu ynotpebara Ha
NeKkor).

CenekTvBHM _uMHXMOWUTOPWM Ha NOBTOpHA MpeB3emMarse Ha CepOTOHWH (SSRI):
WctoBpemeHa apgmuHucTpaunja Ha SSRI moxe fna ro 3ronemu pU3UKOT oA
racTpOUHTECTMHANHO KpBapewe (Buan Aen 4.4 MNocebHu npepynpeaysara n Mepku
Ha NpeTnasnnBOCT Npu ynoTtpeba).

AHTnamnjabeTnum:

KnuHuukute  cTyaum nokaxane peka [AuknodeHak Moxe fna ce npumMeHysa
WCTOBpEMEHO CO opanHuTe aHtTuavabetuum n aeka e Oe3 BnujaHue Ha HuBHaTa
KnHuyka edukacHocT. lNocTtojaT noeamHeYHU crniyyam 3a XWro- M XUnepriamkeMucki
BNujaHuja Ha AuknodeHak Kou Oapane npunarogysarke Ha go3ata Ha
aHTnavjabetukot. 3apagu Taa nNpuUuMHaA HEOMXOOHO € [Ja Ce Crneau HUBOTO Ha
rmuKosata BO KpPBTA, Kako W NpeB3emare Ha afekBaTHW MepKu Ha NpeTnasnuBocT BO
TEeK Ha UICTOBPEMEHA NPUMeHa Ha OBUE NEKOBMU.

MeToTpekcar:

AvknodbeHak moxe aa ro uHxmubupa TybynapHUOT peHasneH KNpeHc Ha MeToTpekcar,
WTO AoBeAyBa OO0 3roneMyBake Ha KOHLEeHTpauujaTa Ha OBOj Nek BO nnasmara.
HeonxogHa e npetnasnuBocT kora NSAIL, BknyuyyBajim u AuknodeHak, ce
npuemMHyBaaTt BO nepuoj noman of 24 vaca npej npuMeHata Ha MeToTpekcar,
Buaejiv koHUeHTpauwmjaTa n TOKCMYHOCTa Ha METOTPEKCaT MOXe fia ce 3rofieMar.
lMpujaBeHn ce cnyvyam Ha cepuo3Ha TOKCUYHOCT Kora MmetoTpekcaT M NSAIL ce
npumMmeHeTn 3aefHO BO nepuod noman of 24 yaca. OBaa uHTepakuumja e nocpegyBaHa
CO akymyrnauuja Ha MeToTpeKkcaT nopaau owTeTyBamwe Ha bybpexHata dyHkumja nog
aejcteo Ha NSAIL.

LinknocnopwH
MNocTojaT crnyyan Ha HeMPOTOKCUYHOCT Kaj NauumeHTn kou Bune Ha ucToBpemeHa
Tepanuja co uuknocnopuH n NSAIL, BknyuyBajku n auknodeHak HaTtpuym, sapanu
BNujaHve Ha BybpexxHuTe npocrarnaHauHu. HeonxogHo e aga ce Haomarmaug,‘ ara Ha
AvknodeHak AOKONKY UCTOBPEMEHO CE NPUMEHYBA U LIMKITOCNOPUH. ;

Takponumyc



lMocTon MOXHOCT 3a 3roriemyBat-e Ha PU3MKOT 3a nojasa Ha He(POTOKCUYHOCT Mpw
ncrospemeHa npumeHa Ha NSAIL v Takponumyc. OBoj edekT e BEpOjaTHO YCNOBEH CO
3a@AHNYKO BNvjaHWe Ha mpocTarnanguHuTe Ha 6ybpeauTe Ha NSAIL UHXMBbuTopUTE
Ha KanuuMHeypwH.

KWHONMOHCKN aHTUBMOTULM:

MoxHa e nojasa Ha KoHBynawja 3apagw VHTepakuuja mery kuHonoHute u NSAIL.
Moxe aa ce jaBu kaj naumeHTH co nnm 6es aHaMHeCTUYKY nogaToun 3a nocToewe Ha
enunencuja unm koHsynauja. MNotpebHo e BHUMaHUe npu BOBeAyBahke HA KUHOMOHU
Kaj nauneHTn kom ce Ha Tepanuja co NSAIL.

DEeHUTONH

VicToBpemeHaTa npumeHa Ha cheHUTOMH W OuknodeHak Moxe na Aosefe o
ronemysake Ha KOHUeHTpauujata Ha 0BOj nek BO Nriasmara, fna e HeOMXOo4HO Aa ce
cneam.

XOnecTunon u xonecTupamuH

Osuve nexkoBu MOXe Aa ja oanoXKaT UM HamanaTt pecopnuunjaTta Ha auknodgeHak. He
Ce npenopayysa npvMmeHa Ha guknodeHak 1 yac npen unu 4-6 yaca nocne npumMmeHa
Ha OBWE NEKOBMU.

Cpueswu rnukosnam

WcTospemeHnaTa ynotpeba Ha kapaujanyu rnvko3nan n NSAIL moxe kaj naumeHToT aa
AoBedaT Ao ersauepbaumja Ha cpuesata WHCydMUMEHUMja, [0 CManyBakwe Ha
rmomepynapHaTa untpaumja u saronemyBame Ha HMBOTO Ha MUKO3UAM BO NNasMarTa.

MudbenpucTtoH
HCAMWUI He Tpeba na ce 3ema 8-12 geHa nocne npumeHa Ha MUENPUCTOH 3aToa LUTO
HCAMWI ro cmanyea fiejcTBoTO Ha NekoT MUenpucToH.

[oTteHTHn CYP2C9 nHxubutopu

HeonxoaHa e npeTtnasnueocT kaj uCToBpemeHa npumMeHa Ha ANKITOPEHaAK U NOTEHTHU
CYP2C9 unHxnbuTopn (kako LUTO € BOPMKOHA3on), 3aToa LUTO MOXe aa nojoe no
3Ha4aeH nopacTt Ha KOoHUeHTpauujaTta Ha guknodeHak Bo nnasmaTa (oOBve NeKoBu ro
MHXMbupaat HeroBuoT meTabonusam).

4.6 YIOTPEBA 3A BPEME HA BPEMEHOCT U JOEHE

BpemeHocT
WMHxnbuumnjata Ha cuHTesaTa Ha NpocTarnaHavH MOXE HEeraTWBHO Aa Brivjae Ha TeKkoT
Ha OpemeHocTa wu/wnu pasBojoT Ha emBpuoHoT/cbeTycoT. Pesyntatute Ha
€NMAEMUONOLLKUTE CTYAWUN yKaXKyBaaT Ha 3ronemMeH puauk oA nojasa Ha aGopTyc
n/nnn mandopmaunja Ha cpueTo 1 racTpolumMsa nocne npumeHa wmw;‘ Oopu Ha
npocTarnaHanHu  BO paHata OpemeHocT. ANCOonyTHUMOT pu
KapAamoBackynapHu mandopmalmm ce 3ronemysa co Nomarky of

/o Ha, 1
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PusukoT ce sronemysa co 3sronemyBatbe Ha fo3aTa M TpaeweTo Ha Tepanujara.
lMpuMeHata Ha WMHXMBMTOPWM Ha NpOCTArNaHAMHU Kaj XWUBOTHU [oBeayBa [0

sronemysawe Ha Npef- v MoCTUMNNaHTaunoHWTe rybutoum n embBpuodeTanHuoT
neTanurer.

dronemysake Ha 3a4eceTeHocTa Ha pasnuuHM  Mandopmauun, BKIYYyBajku W
kapAnoBackynapHu, e 3abenexeHa kaj XWBOTHU KOV MpUMWIE AMKNOMEHaK BO TEK Ha
NEpWOAOT Ha opraHoreHesa. [lokoniky AuknodeHak ce NpuUMeHyBa Kaj EHW KOU ce

obnaysaat aa 3abpemenaT, Tpeba fga ce NMpUMEHyBa LUTO MOHMCKA 1033 BO LUTO
MOKPaToK Nnepuog.

[pymeHaTa Ha MHXMOUTOPU Ha CUHTE3aTa Ha NpocTarfaHaMHU BO TPETUOT TpumecTap
Ha OpemeHocTa, Moxe kaj heTycoT Aa ro npeausBuka CneaHoTo:

— kapAuonynmoHapHa TOKCUYHOCT (NpepaHo 3aTBopake Ha AyKTYC apTepuosyc 1
nynmMoHapHa xunepTeHsuja)

— peHanHa AuchyHKLUWja, Koja Moxe Aa nporpeaupa Ao peHanHa WHCyduumjeHumja co
ONUroXMapOaMHUOH

MNpumeHa Ha WHXMOUTOPW Ha cuHTE3aTa Ha MpocTarNaHAWHW npen  Kkpaj Ha
BpemeHocTa, Moxe kaj MajkaTa 1 HOBOPOAEHYETO fa ro NpeAn3BuKa CriegHoTo:

— MOXHO NpofonkKyBaw-€ Ha KpBapekeTo, aHTuarperalioHo ,D,EjCTBO Koe ce jaByBa n
npw NpUMeHa Ha MHOry HUCKW 03U

— WHX1bWUMja Ha KOHTpaKuMjaTa Ha MaTkaTa, LUTO [AOBeyBa A0 OfMNOXEHO Unu
NPOAOIKEHO NOPOyBaH-e.

pumeHata Ha p[uknodeHak e KoHTpauHAMUMpaHa BO TPETWOT TPUMEcTap Ha
BbpemeHocTa.

Nakrauuja
Kako n gpyrn NSAIL, auknodeHak ce manadysa BO MajuMHOTO MNEKo, na HeroeaTa
npumeHa Tpeda fa ce usberHysa Bo nepnoa Ha [oeHe.

®epTUNHOCT HA XXeHUTe

Ynotpebarta Ha auknodgeHak moxe ga AoBefe [0 HamasrlyBake Ha (hepTUnHocTa Kaj
XKEHUTE, Na He ce npenopavysa Kaj XXeHW Kou nnaHupaaT OpemeHocT. Kaj xeHu Kou
MMaaT NoTeLUKOTUN CO 3a4YHYBaH-ETO UMM Ce Ha UCNUTyBakwe Ha HennogHocTa, Tpeba
Aa ce pasrmejga MOXHOCTa of MNpekuH Ha nekot (Buau gen 4.4 [locebum
npeaynpeaysaka n MEPKWA Ha NpeTnasnuBocT nNpu ynotpebarta Ha nekor).

4.7 E®EKTU BP3 C[TOCOBHOCTA 3A BO3EH-E U PAKYBAHE CO MALLIUHH

MauveHTUTE KOM BO TEK HaA nNpuMMeHaTa Ha auknodeHak umane HecBecTuua,
BpTOrnasuua, nocnaHocT Unu Apyrn HapylwlyBarwa Ha LEeHTPanHUoT HEPBEH CUCTEM,
BKIMy4yBajku W HapyllyBawa Ha BUAOT, He Tpeba fa ynpaByBaaT coO MOTOPHO BO3WIIO U
MawnHn gogeka semaart NSAIL. =

4.8 HECAKAHWU [JEJCTBA
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Hecakanute gejctBa ce knacugmumpanm cnopef 3a4ecTeHocTa Ha CNefHUOT HAYuH:
MHOry Yecto (= 1/10), yecTo (=1/100, <1/10), nomanky 4ecto (=1/1000, <1/100), peTko
(21/10000, <1/1000), mHory peTko (<1/10000), HenosHaTa dpekdeHumja Ha jaByBatbe
(He Moxe fia ce NpoueHu o AocTanHUTe nogaToLy).

Tabenarta Ha HecakaHu AgjcTBa BO NPOAOIKEHUE HA TEKCTOT, M BKIyYyBa ¥ cnyyaunTe
Ha HecakaHW peakumn npu 3emarbe Ha AuknodeHak Tabnetata CO MPOAOMKEHO

ocnoboaysake uunu Apyrn apmaLeBTcKu dopmu Ha pauknodgeHak, 6Guno Bo
KpaTkoTpajHa unu JonrotpajHa npumeHa.

Tabena 1

WHdekumnn u uncpectayuun

HenosHata dpekcteHumja Ha jaByBatse ] Hekposa Ha mecToTo Ha nHjekTupatse.

HapywyBaka Ha HUBO Ha KpBTa U NUMMHUOT cucTeM

MHory peTko TpomBouunTonerwja, neykoneHwja, aHemuja
(xemonuTuyka 1 annacTuyHa), arpaHynoLuTo3a

MMyHonowku HapywyBsamwa

PeTtko MpeoceTnuBocT, aHaNakTUYKn "
aHadunakTongHn peakuumn (BKNy4yBajkum
XUNOTEH3Wja 1 LWOK)

MHory peTko AHTMOHEBPOTCKN efem (BKnydyBajku egeMm Ha
nueTo)

McuxujaTpmjckn HapywyBakwa

MHory peTko HesopueHTtauunja, penpecwja, HECOHWLUA, HOKHM
MOpW, pasfpasnueoct, ncuxmjaTpujckm
HapyLlyBaHa

HapywyBak-a Ha HepBHMOT cucTeMm

YecTo Maeobonka, BpTornasuua

PeTko MNocnaHocT, ymop

MHory peTko MapecTeann, HapylweHO MOMHEHE, KOHBYN3UU,

HapyLUlyBaHa Ha BKYCOT, MO304eH yaap

AHKCMO3HOCT, Tpemop, acenTuiyeH MEHWHIUTUC,

HenosHata cbpekdeHumja Ha jaByBatse KoHdbyauja, XanyuuHawmm, CEH30pHM

HapyLyBama, cnabocT

HapywyBaka Ha HMBO Ha OKOTO

MHory peTko Hapyulysare Ha BUaoT, 3amateH Bug, aunnonuja

HenosHata ¢pekdeHumja Ha jaByBar-e OnTUYKN HEBPUTUC

Hapywygaia Ha HUBO Ha YBOTO U LIEHTApOT 3a paMHOTeXa

YecTo BpTornasuua

MHory peTtko TuHUTYC, owTe
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HapywyBara Ha cpueto

HenosHara dpekderumja Ha jasyBatbe*

WHdapkT Ha MWOKapaor, cpuesa
WHCyduuMeHumnja, nannutaumm, 6Gonka  BO
rpagute

BackynapHu HapywyBama

MHory peTko

| XunepTeHauja, XMnoTeHawnja, BackynuTmc

PecnuparopHu, Topakaniu u Me[ujaCTUHANHWU HapyllyBaka

PeTko

MHory peTko

AcTma (BKNy4yBajku 1 AucnHeja)

MNMHeBMOHUTMC

lacTpouHTecTUHanNHU HapywyBaka

YecTo

PeTtko

MHory peTko

HenosHata dpekdeHuymja Ha jaByBarbe

MayHuHa, nospakame, Avapeja, pawucnencuja,
abaoMuHanHu rpyesm, dnaryneHuwmja,
aHopekcuja

lMactputuc, ' kpBapewe, xematemesa,
XemoparuyHa Auapeja, MerneHa,
raCTpoOMHTECTUHANeH ynkyc co wunu  6Ges
KpBapewe wnu  nepdgopaumnja  (noHekoralu
thaTaneH, ocobeHo kaj noctapu nuua)

Konutuc (BknyqyBajkm n xeMoparcku KonuTuc u
BNouwlysartbe Ha YrUepo3HWOT KOMWUTUC WMu
KpoHoBa 6onecT), koHcTunauwja, cromaTtuTUC
(BKNyYyBajkn © ynuepatuBeH cTomaTtuTuc),
rnocuTuc, esochareanHu HapyllyBaka,
" MIHTEeCTUHanHa CTpyKTypa, naHKkpeaTuTuc

McxemuyeH konutuc

XenatobunujapHu HapywyBaka

YecTto

PeTko

MHory peTko

3ronemMeHa KoHLUeHTpaumja Ha TpaHcaMuHasa

XenaTtutuc, wontuua, HapyLlyBaHe Ha
hyHKUMjaTa Ha LUpHWOT Apo6

OynMMHAHTEH XenaTWTUC, HEeKpo3a Ha LPHUOT
Apo6, UHcydMLUmMeHUmja Ha LpHMOT apob

Hapyl.uyBaH:a Ha HUBO Ha KoXaTa U NOTKOXXHOTO TKUBO
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Yecto Wcun

PeTtko YpTukapuja

MHory peTko BynosHn epynuun, ekuem, eputem, eputema

TOKCW4YHa enngepmanHa HEKpOonu3a

nypnypa, aneprucka nypnypa, npyputyc

MynTudopme, Stevens-Jonhson CYHOPOM,

(Lyell

CUHOpOM), eKkcponvjaTueeH AepmMaTtuTuc,
rybuTok Ha Koca, (POTOCEHIUTVBHM peakuuu,

Hapyuwysara Ha 6y6pe3nuTe U ypuMHApHUOT cuUcTeMm

MHory peTko AKkyTHa peHanHa WHcydbvumeHuyja, xemaTtypwija,
npoTeunHypuja, HedpoTCKn CUHOPOM,
MHTepcTUUnjanex HedpuTuc, peHanHa

nanunapHa Hekposa

OnwTtn n HapywyBaHha Ha MECTOTO Ha NpumMeHa

YecTto Peakumnja Ha MecToTO Ha uHjekTupake, Gonka Ha

MECTOTO Ha WHjeKTupare

MeCTOTO Ha WHjeKTupakwe, WHAypauuja

Ha

PeTtko Enem
HapywyBawa Ha penpoayKTUBHMOT cUCTEM
MHory peTko | UmnoTerumja

* dpekBeHUMjaTa r1 ofpasysa NoaaToLuUTe oA AONroTpajHUOT TPETMaH co BUcoKa Ao3a (150 mg / aeH).

KnuHnuure ucnutysara u ennaemMmonoLknTe noaaToLn ykaxane aexka npumMmeHarta Ha
AvknodeHak, ocobeHo Bo ronemu fosu (150 mg LHEBHO) M BO [OMr BPEMEHCKY
nepuoa, Moxe Aa faosefe A0 NoMano 3rofnemysBare Ha pU3NKOT Of nojasa Ha
komnnukauuja Ha apTtepuckata Tpombo3sa (Ha MNp. MHMApKT Ha MUOKApAOT WM
Mo3oyeH ynap) (Buav aen 4.4 MNMocebHn npeaynpeayBara U Mepku Ha NpeTnasnuBocT
npu ynotpebaTa Ha nekor).

[lpujaBa Ha CyCneKTHU HEcakaHu peakumm

HecakaHuTte peakuum on nekosuTe Moxe Aa rv npujasute Bo HauMoHanHuoT LeHTap
3a (papmakoBurunaHua npu AreHuujata 3a NEKOBU W MEAULMHCKM CpeacTBa
(yn.Ce.Kupun u Metoauj 6p.54 kat 1) unu no enexkTpoHckn nat npeky Be6 crtpaHaTta
Ha AreHuujaTta http://malmed.gov.mk/.

4.9 [PEJO3UPAHE

CumMnToMM
He noctom TumnuuHa KNUHWYKA cCnvka Kako nocneguua of npefosvpawe co
AvknodeHak. MNMpegosupaweTo Moxe Aa AoBede [0 nojaBa Ha rnaBobonka, MadHuHa,

nospakare, enuractpuyHa ©Oonka, racTpouHTecTUHaNHo anjapea,
3allemMeTeHOCT, [Ae3opueHTauuja, ekcuuTauuja, Koma, TUHUTYC,
HecBecTMUa unu KoHeynanja. Bo cnyyaj Ha cepnosHo Tpyer Aa pojge

n 00 akyTHa BybpexxHa nHcyduLmjeHLmja u oluTeTyBaHe Ha
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TepaneBTCku MepKu

MNauneHtuTe Tpeba fa ce TpeTupaaT cumnTomatcku no notpeba. Bo pOK o4 efeH vac
OA WHrecTUja Ha NoTeHUUjanHo TOKCUYHa KonuuuHa, Tpeba aa ce pasrnena MOXHocTa
3a MpUMeHa Ha aKkTUMBEH jarneH. ANTepHaTUBHO, kaj Bo3pacHu Tpeba pga ce semar
npeaBua racTpuyHU naeaXu BO POK Of €AEH Yac Mo MHrectTuja Ha noTeHuujanHo
TOKCUYHM KONUYMHW. HecTuTe Unu NpoaoImKeHN KoHBYN3UM Tpeba aa ce TpeTupaar co

WHTpaBeHCkn anasenam. [lpyrute mepkn moxe aa bugar nHAMUMpPaHW o4 KNUHUYKaTa
cocTojba Ha nayueHToT.

5.0 ®APMAKOJIOLUKM NOOATOLMN
5.1  ®APMAKOAUHAMCKHU CBOJCTBA

®apmMakoTepaneBTcKa rpyna:

HecteponaHn aHTMMHNamaTopHu 1 aHTMPEBMATCKW NEKOBU (NSAIL).
ATC-kop: MO1ABO5

MexaHuzam Ha gejcTBo:

AvknodeHak e HecTepouaeH nek CO W3PaseHW aHanreTcku/aHTUMHGNaMaTopHu
cBojcTea. MIHxnbuTop e Ha npocTarnaHavMH cuHTeTasaTa (umkno-okcureHasa).
AvknodeHak HaTpuym WH BWUTPO He ja cnpedvyBa MpOTEOrnWKaH GMOCKMHTEe3aTa BO
PckaBuLlaTa Mpu KOHLEHTpaUuu cpasmMepHM Ha KOHUEHTpauuuTe OOCTUTHATU Kaj
nyrero.

Kora ce npumeHyBaaT wcToBpeMeHO cO oOnMoMaM CO Len 3a cmanyBake Ha
nocronepaTueHara bornka, AvknodeHak YecTo ja Hamanysa notpebara 3a onuonau.

5.2 ®OAPMAKOKWHETCKW CBOJCTBA

Ancopnuumja

Mocne npumeHa Ha 75 mg auknodeHak Bo oBnvk Ha UHTpaMmyckynapHa uHjekumja,
nekoT BeAHaw ce pecopbupa M MakcUMUMManHarta KoHLUEeHTpauuja Bo nnasmarta ce
nocturHysa 3a 20-TuHa MUHYTK U n3Hecysa 2.558 + 0,968 ug/ml (2,5 pg/ml = 8umol/l).
KonuuuHara Ha pecopnuyuja e AMpeKTHO nponopuuoHanHa co roneMuHaTa Ha go3ara.

Buonowka pacnonoxueocTt

MNoBpwwuHata nop kpusata Ha koHueHTpauuja (MWUK) no uHTpamyckynHa unu
WHTpaBEHCKa NpuMeHa e OKONy ABa naTta norofieMa oTKOMKY Mo opanHa unu pekranHa
npumMeHa, 3atoa LITO OBUE NaTuLUTa Ha NpUMMeHa He nognexart Ha meTabonuamoT Ha
‘npBMOT NpemuH”.

Auctpubyumja
AKTUBHaTa cyncTtaHuuja Ha nekot ce Bp3yea 99,7% 3a nnasma npoTevHuTe, BO
Hajronem fen 3a andbymuHuTte (99,4%).
HOuknoceHak Bnerysa BO CUHOBWUjAnHaTa TEYHOCT Kaje ‘[1.ITO“.
KOHUEHTpauum ce nocTurdHyBaaTr 2-4 yaca nocne nocmrHaTaTa

KOHLI,eHTpaLIMJa Ha nNekKoT BO nNnas3mMmarta. nOHYBPEMETO Ma erlvmmv
ﬁrt-‘,‘,»-"y X
S
<
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CUMHOBMjanHaTa TeyHocT e 3-6 yaca. [lsa yaca no NOCTUTHYBak€ Ha Makcumandarta
KOHUeHTpauuja BO nna3mara, KOHUEeHTpauvjaTa Ha akTuBHaTa cyncraHua e noronema
BO CMHOBWjanHaTa TEYHOCT BO OAHOC Ha nrasmara u ce oapxysa 4o 12 yaca.

MeTabonusam

buoTpaHcdopmaumjata Ha auknodeHak ce oaBUBa AENYMHO CO rMUKypoHuaaumja Ha
WHTakTHaTa monekyna, a BO HajrofieM fAen co efHa U noseke XuapoKcunauuu u
METOKCMNaumn, WTo nMa 3a pesyntart opmmnparse Ha HEKONKY heHonHn metabonuTi
KON MNOBEKeTO Ce KOHBEpTMpaaT BO KOWYraTu Ha rukypoHua. [lBa  deHomHu

MeTabonuTM ce OGWOMOLLKM aKTUBHM, HO BO MHOry romarna MepKa OTKOmKy
AVKnogeHak.

Enumunauymja

BKynHMOT cuctemcku knupeHc Ha auknodeHak Bo nnasmara e 263+56 ml/min (cpegHa
BpeaHoct + SD). KpajHoto nonyspeme Bo nnasmata e 1-2 yvaca. Yetupu opg
MeTabonuTuTe, BKITy4yBajkn U ABa aKTUBHU, MMAaT UCTO Taka KPaTKo nonyespeme BO
nnasmara, 1-3 yaca.

Okony 60% oa npumeHeTata [o3a € W3nadYeHo npeky ypuHata BO OBAMK Ha
MWUKYPOHWUA KOHYraT Ha WHTakTHata monekyna um metabonutM Kou ce nosekeTo
KOHBEPTMPAHW BO [MUKYpPOHUA Kokyratu. [lomanky on 1% ce enuMuHupa BO
HenpomeHeT obnuk. OcTaToKoT Ha Jo3aTa ce efnvMUHMpa BO OBNUK Ha MeTabonuTy
NpekKy »onykata u geuecor.

Kapaktepucutuku kaj noeanHu naymeHTm

Cmapu nuya: Hema peneBaHTHW nogatouM 3a BMWjAHUMETO Ha roAWHWUTE Ha
pecopnuujata, MeTabonuamoT Unu enuMuHauvjaTa Ha NekoT, OCBEH moaaTouu Aeka
kaj 5 nocrtapu naumeHTn 15-MUHYTHa i.v. UH(Y3nja of NEeKOoT AoBena A0 3ronemeHa
KOHUEeHTpauuja Ha nekot Bo nnasmarta 3a 50% BO 04HOC Ha OYeKyBaHUTE BpeaHOCTW
Kaj mnagu agpasu nuua.

Mayuenmu co 6ybpexHu owmemysara. Kaj nauneHTn co oliTeTyBake Ha
OybpesuTte, npu npumeHa Ha BoobuyaeHaTa egHOOHEBHA [03a HA NEKOT HEe MoXe Aa
Ce 3aKny4u NoCTOEH-€ Ha aKkymyravuja Ha HenpomeHeTa akTMBHA cyncTaHuuja. Kora
KnupeHcoT Ha kpeaTuHuH e<10 mlL/min, HMBOTO Ha xuapokcu meTtabonuTute BO
nnasmara BO COCTOjda Ha pamMHOTexa € okony 4 natu NOBUCOKO BO OOHOC Ha
nauveHTn co HopmanHa dyHkuuja Ha Oybpesute. Cenak, metabonuTuTe Ha KpajoT
MOMWHYBAAT HM3 XXONYHUTE NaTuLTa.

Mayuenmu co 3aboneH uypH Apob. Kaj nauneHTUTe cO XPOHUYEH XenaTuTuC WUnn
KOMMeH3upaHa uMpo3a Ha UpHWOT pApob, kuHeTukata u meTabonmamoT Ha
AVKnod)eHak ce CTU Kako 1 Kaj 3apasu nuua.

5.3 MNPETKIIMHUYKN NMOQATOLHM 3A BE3BE[JHOCTA
Hema nogatouu

6.0 PAPMALEBTCKW NMOOATOLMU
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6.1  JINCTA HA EKCUUITUEHCH

HaTtpuym meTtabucyndur 2.0 mg
MaHuTon 18.0 mg
BeHaun ankoxon 120.0 mg
MponuneH rnukon 600.0 mg
0.1 N HaTpuym xuapokecug 0.2 ml
Boaa 3a uHjekuyun q.s. 3.0 ml

6.2 UHKOMIMATUBHUITHOCT
AMNynnuTe WTO Ce KOpUCTaT MHTPAMYCKYNMHO UMM WHTPABEHCKU Kako WUHdY3nja He
Tpeba fa ce mMelaaTt co Apyrv pacTBopM 3a UHjEKTUPatbe.

6.3 POK HA TPAEHE
60 meceuwn of oaTyMOT Ha NPOU3BOACTRO.
Ha He ce ynotpebysa no namuHyBate Ha pokoT Ha ynoTpeba.

6.4 HAYUH HA YYBAHE
[la ce yyBa Ha Temnepatypa nof 25°C, Ha MecTa 3alUTUTEeHN of CBETNNHA.
JNlekoT ce yyBa Ha MecTa HegocTanHu 3a geua.

6.5 NMPUPOLA U COOQPXXUHA HA MNMAKYBAHETO
besbojHun amnynun oa 3 ml co npcTeH, Hanpasexn og ctakno Tun |.
Cekoja kyTuja cogpxu 4 amnynu oa 3 ml.

6.6 NOCEBHW MEPKU HA MPETITA3/IUBOCT lNPU OTCTPAHYBAHME
Cekoj HeuckopucTeH npoussof UnU oTnageH matepujan Tpeba afeksaTHO ga ce
OTCTpaHW CornacHo Ba)keykaTa perynaTtuaa.

¥ HOCUTEN HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET
PUOAM 10O, lNoctueap, P. Makeaoxuja

8. BPOJHA OOBPEHMETO 3A CTABAHE BO MPOMET
11-9336/2 opn 05.10.2017

9. [OATYM HA NPBOTO OOOBPEHUE 3A CTABAHE HA JIEKOT
BO TMNPOMET W OATYM HA TMOCNEAOHOTO OBHOBEHO
ONOBPEHUE

05.10.2017

10. OATYM HA NMOCINEOHATA PEBU3WUJA HA TEKCTOT
Maj, 2019
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