3bUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT

MASSIDO/MACHUJIO 5 mg tabnera

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Enma tabnera conpyxu 5 mg He6uBonoi (Bo popma Ha HEGUBOJION XHAPOXITOPHL).
Excuunuent(u) co moTBpaeHo nejeto: 143,75 mg nakTo3a MOHOXHIPAT.

3a EIoCHaTa JIUCTa Ha MOMOIMHUTE CYIICTAaHIIUUA BUAETE I'0 AEJIOT 6.1.

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA
e TaGiera.

Benu no Germysnasu, Tpkae3Hu, HeOOIOXKEHN TableTH CO BTHCHATA BKPCTEHA JENOEHA JUHUja Ha
JIBETE CTPaHHU.

Tabnerata Moxe J1a ce MOJENH HA €HAKBH JI03H.

4. KIIMHUYKHU OCOBEHOCTH
4.1. TepaneBTcKH HHAUKALUH

Xuneprensuja
— JlexyBame eceHIlUjaIHA XUIIEPTEH3H]a.

XpoHHYHA cpueBa cJaadocT
— JlexyBame JiecHa 10 yMepeHOTelIKa, CTabuilHa, XPOHHYHA CpPIeBa C1aboCT, Kako J0aTOK
Ha TepaInujara Kaj IIoCTapy HarmenTd (> 70 roguHm).

4.2. Jlo3upame 1 HAYUH HA IPUMeEHA

Ecennujaina xuneprensuja

Bospacnu
HueBnata no3a e 1 tabnera (5 mg) u Hajao6po € 1a ce 3eMa BO HCTO

AHTUXUIIEPTEH3UBHU JICKOBHU. Jlocera, JONOJHHUTENICH aHTHXHUIIEPTEH3UBE KT € 3abenexaH
camo Kora Macuno ce kom6uHHpa co 12,5 mo 25,0 mg XUJPOXJIOPOTHja3H I,
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BJIOIIYBAI-€ Ha CpIeBaTa CJaboCT cO aKyTeH 0esopoOeH elieM, KapAHOreH IIOK, CUMITOMATCKA
Opanukapnauja wiu AB 610K).

JlexyBameTo XpoHHYHA cpIieBa cIab0CcT co HeOMBOJIOI BOOOHYAEHO € J0IrOTPajHO.

Tepanujata co HEOMBOION HE CMee Ja Ce MPEKWHE HArJIO 3aToa INTO MOXE Ja IpeIu3BHKA
TPaH3UTOPHO BJIOIIYBamk€ Ha CpIEBaTa c1aboCT. AKO Tepamujara Mopa Ja ce IpeKHHeE, 103ara
MOJKE Jia C€ HaMalld Ha I0JIOBHHA IIOCTEIIEHO BO MEPHOJ] O] €IHA HEeIa.

Iayuenmu co 6yopexcna uncyguyuenyuja

He e motpe6GHo mpucrocoGyBame Ha JJo3aTa BO Cllydaj Ha JIECHA U Ha yMepeHOTeNKa OyOopeskHa
¢1a00CT 3aT0a ITO OYETHOTO OIPEACIYBah€e Ha 03aTa [0 HOCTHIHYBAkE Ha 103aTa Ha
OAp>KyBar€ € BO 3aBHCHOCT O] HHAMBUAYATHHTE 0COOCHOCTH Ha nalueHToT. HeMa uckycTBo 3a
IpUMEHa Ha HEOUBOJION Kaj AIHEHTH CO Tellika 6yOpeskHa HHCYDUIEHIH]a (CEpYMCKH
KkpeatHHUH > 250 umol/L). 3aToa, He ce mpenopadyBa MpEMeHaTa Ha MacHIo Kaj OBHE TIalHeHTH.

Iayuenmu co xenamanna uncyuyuenyuja
Ilonarouure 3a npumena Ha HEOGUBOJION Kaj HALMEHTH CO XENATAIHA HHCYQHITUEHIIN]ja Ce MHOTY
orpaHu4eHy. 3aroa, IpUMeHaTa Ha MacHIo Kaj OBHE NAIMEHTH € KOHTPAnHJUIHPaHa.

Ilocmapu nuya
He e notpeOHo npucrocoOyBame Ha 03aTa 3aT0a LITO MOYETHOTO OMpeeTyBarhe Ha [03aTa Ha
OJIp>KyBambe € UHANBUAYATHO.

Jeua u aconecuenmu

Eduxacnocra n 6e36enHocTa Ha Macu0 Kaj Jena u Kaj afoiecneHTH IoMiIaay o 18 rojauny He e
nokaxana. Hema jocrannu nogarony. 3atoa, He ce Ipernopadysa npuMeHara Ha Macumo Kaj mena
U Kaj aJI0JIECI[EHTH.

Hauyun Ha npuMena
Ilepopanna ymorpe0a.
Tabnetute MO>e Ia ce 3emMaaT co 0OpOK.

4.3. KonTpamHmmkamuu

— IlpeoceTnuBOCT Ha aKTUBHATA CYICTAHIIHja WK Ha KOj OMJIO O] EKCIIMIIMEHTUTE Ha JIEKOT
HaBEIEHU BO JeJoT 6.1.

— lpHoxpoOna uHCYyUIIMEHNINja WM HapyIleHa [pHOAPOOHa QYHKIH]a.

— AKyTHa cpresa cnabocT, KapJMOTeH LIOK MIIH eMH30/1d Ha JEKOMIIEH3HpaHa CpIeBa
crnaboct xou 6apaat u.B. HHOTPOIIHA Tepariyja.

7752 Y uE P ‘7,5,\
(@) Al YAJ/S (A
. . . / 2 7
— CHHIpPOM Ha OOJIeH CHHYCeH ja3oi (sick sinus syndrome), BKiI gﬁqykn Y-CUHOMPH)RJIeH
] Z TR
0J10K; ¥
— cpues 6nok ox II u ox I1I crenen (oKoNKy He € UMILIAHTHPA
— OpoHxocnaszam u OpOHXHjaJIHa acCTMa BO aHAMHE3aTa;
— HeJeKyBaH ()eOoXpOMOIIMTOM;
— MeTaboJIHA aI[ha03a;
— Opamukapauja (mysic < 60 ymapu BO MHHYTa, [IPe]] IOYETOKOT OJ] TEPAIIN)aTa);

— XHIIOTEH3Hja (CHCTOJIEH KpBEeH NPHUTUCOK < 90 mmHg);
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MeTa00JHYHH U eHAOKPHHHU 00J1eCTH

Macuno He BIMjae Ha HMBOTO Ha IIMKO3a BO KpBTa. Cemak, HOTpeOHa € NPeTNnasiMBOCT Kaj
MAalHeHTUTE CO JujabeTec MENUTYC, OMIejKH HEOWBOJIOI MOXKE Ja T'M IPUKPHE CUMITOMHTE Ha
XHUIOIIMKeMHUja (Taxukapiwja, Nalnuranud). Ako ce ynorpedyBaaT HCTOBPEMEHO €O
cynpouunyper, 0era-0J0KaTOpUTE MOXE MOMOJHUTEIHO Aa IO 3rojeMaT PH3UKOT O TEIlKa
xunorirkemuja. Ha manuentuTe co nujaberec Tpeba a MM ce JaJ€ COBET BHHMATEIHO Jia TH
cllefiaT HUBOaTa Ha TJIMKO3a BO KpBTa (BuaeTe Jei 4.5).

Bera-6iokaropure MOXE€ Ja TH IPUKPHjaT CHUMIITOMHTE Ha TaxHKapAuja Kaj IalUeHTH CO
XHIepTaporu3amM. HarioTo mpekmHyBame Ha Tepanujara co HEOHMBOJION MOXKE Ja T'd BJIOIIH
CHMIITOMHTE Ha XHUIIEPTHPOUIN3AM.

PecniupaTopun 6osect

Kaj GoynHu co XpOHMYHA ONCTPYKTHBHA GenoapoOHa 6ojiecT moTpeOHa € MpeTHa3IMBOCT OuIejKku
MOJKe JIa HaCTaHe 3T0JIEMEHO CTECHYBam€ Ha TUITHUTE MATHUIIITA.

OcTtanaro

Kaj mammeHTH co mcopwujasza, P-agpeHepruyHu Ojokaropu Tpeba la ce IPENUIIyBaaT CamMo II0
BHHMATEJIHA aHAITN3a.

B-anpeHeprudHuTe 6JIOKATOPH MOXKE Ja ja 3rojieMaT CeH3UTHBHOCTA KOH JIEPITeHHU U J1a ja 3acuiar
aHa(uIIaKTUYHATa peaKiiyja.

[ToueTOKOT Ha JIEKYBaFkETO Ha XPOHUYHA CPIeBa C1ab0CT cO HEOMBOJION O6apa MOCTOjaHo CIIEACHE.
3a JI03UpameTo U 3a HAYMHOT Ha yrmoTpeda Buaere ro nenot 4.2. [IpekuHoT Ha TepanujaTa He Tpeba
Jla ce HalpaBU OJIEHAI, OCBEH BO CJIydYaj KOra Toa € jaCHO MHIWIUpPaHO. 3a moBeke MH(popManuu
BUJIETE T'O 1€JI0T 4.2.

OBoj Jiex coapu JTakTo3a. [lanmeHnTuTe co peTky HacieIHU 3a00/IyBamkba KaKo HEIOJHOCIUBOCT Ha
rajakTosa, [eJOCeH HEJOCTHUT O]l JIaKTa3a WM TNTIHKO3HO-TaJaKTO3Ha MajarcopIiiyja He Tpeba aa
ro MpuMaar OBOj JIeK.

OBoj Jiek compyku moMaiiky ox 1 mmol (23 mg) HaTpuyMm Bo efHa TabJyieTa IOopaJy ITO MOXE Ja Ce
KaXke JIeKa, BCYIITHOCT, € 0e3 HAaTpUyM.

4.5. HHTepakumu co APYTH JEKOBHU U APYrd (POPMH HA HHTEPAKIHja

(I)apMaKOIIHHaMCKI/I HHTEPpAKIHUH

CiielHUBE HHTEPAKIIUH, TEHEPAIHO, Ce OJJHECYBaaT Ha -apeHEPTUUHUTE OIOKATOPH.

Koméunayuu wimo ne ce npenopauysaam

y , ¢hnexaunuo,
ouconupamuo, 1UOOKAUH, MEeKCUNIeMuUH, nponaqbeHOH) MOXeE at@cﬁ?ﬁfm jaHHETO Bp3
BPEMETO Ha aTPUOBCHTPHKYJIAPHO CIIPOBELYBAKE H Ja CE aé‘ngm HeriaTlgBHﬁ'o? HOTPOIIEH
edexr (Buaere nein 4.4). o % ]

—  Anumazonucmu Ha Kanyuymogume KaHaiu 00 Munom Ha e aycwwf, :
epexT Ha KOHTPAKTHIJIHOCTA M aTPHOBEHTPHKYJIAPHATA cs{ﬁoﬁgunﬁ‘
npuMeHa Ha BepallaMull Kaj IIAlMeHTH Ha Tepanuja co B-0a0x&rops @KIOBEIT

A E
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IyoKCceTHH, THOPUIA3UH ¥ KHHUIUH, MOXE Ja IO 3r0JeMH HHBOTO Ha HEOMBOJION BO IUIa3MaTa, a
CO TOA U PU3MKOT 32 Tellka OpajauKaparja ¥ APyrd HECAKaHU JI€jCTBa.

HcroBpemenara ynorpeba co IMMETHIMH IO 3rojeMyBa HHBOTO Ha HEOMBOJION BO IuIasMara, 6e3
IpoMeHa Ha KIMHHYKOTO JejcTBO. lcToBpemeHara ymoTrpeba Ha PaHUTHIMH HE BIIMjae Ha
(apmakokuHeTHKaTa Ha HEOMBONON. 3eMajku mpensuja Jeka Macupo ce 3ema Co o0pok, a
aHTaLMI0T HoMely 0OpOIlH, HCTOBpEeMEHaTa YIOTpeOa Ha iBaTa JieKa € BO3MOXKHA.

[Tpu xomOuHUpaHa ynorpeba Ha HEOMBOJIOJN U HUKApAMIIMH, HHBOTO Ha JBaTa Jieka BO IUIa3zMaTa €
JIECHO 3roJIeMeHO, HO 6€3 IpoMeHa Ha KIMHUYKUOT edekT. MictoBpeMeHaTa ynorpeba Ha ajKoXoll,
dypoceMus, MIM Ha XHAPOXJOPOTHja3uj He BiHjac Ha (apMaKOKMHETHKATa Ha HEOHMBOJIOI.
He6uBoson He BIujae Ha papMaKOKWHETHKATA U Ha (hapMaKoAUHAMHKaTa Ha Bap(apuH.

4.6. IlaogHocT, OpeMeHOCT H A0eHme

bpemenoct
DapMaKoJIOIIKOTO JIEjCTBO Ha HEGUBOJION MOJXe Jia Oue ITeTHO 3a OpeMeHOCTa H/UIHK 3a (ETyCoT

W1 332 HOBOPOJAEHYETO. Bera-Gliokaropure ja HamanyBaaT IUIalleHTapHaTa nepdysuja, MITO €
IIOBP3aHO CO 3aCTOj BO pa3BOjoOT Ha (eTycOT, HHTpayTepUHa CMPT, abOPTYC MM CO MPEABPEMEHO
nopoxayBame. Hecakanute edextu (Ha 11p., XUIOTIHKEMHEja WX OpaJuKap/uja) MOXKe Jia ce I0jaBaT
Kaj (eTycoT WM Kaj HOBOPOJCHYETO. AKO Tepammjarta co [-aJpeHEpPrd4Hd aAHTAarOHHCTH €
Hen30e3KHa, ce MpernopadyBaar CeJICKTUBHH 0JIOKaTOpH Ha [31-peLenTOpUTE.

He6usonon He Tpeba J1a ce KOPUCTH 3a BpeMe Ha OpeMEHOCT JOKOJIKY He € jaCHO MHAMIMpPaH. AKO
Teparnujara co HeOUBOJION € HEOMIX0/IHA, IOTPEOHO € CIElEHhe Ha YTEPOILIAIICHTAPHUOT IIPOTOK Ha
KpB ¥ Ha pacToT Ha IUIOAOT. Bo Cllydyaj Ha IITETHO 1ejCTBO BP3 OPEMEHOCTa MM B3 ILIOJOT, Tpeba
Jla ce 3eMe IpeaBu Apyra tepanuja. HoBopoaeHdero Tpeba aa ce ciieid BHUMATeIHo. CUMITOME
Ha XMITOTJIMKEMHja U Ha TaXHKap/idja, BOOOMYACHO, Ce€ 0YEKyBaaT BO IIPBUTE TPH JCHA.

ZlO@Hae

Cryauu Ha »XHBOTHH JIOKaXajie Jeka HeOMBOJION ce M3jadyBa BO MilekoTo. He e mosHaro mamu
HeOMBOJIOJI Ceé H3JIadyBa BO MajudHOTO MIIeKO Kaj nyfero. IToBekero PB-O10kaTtopu, 0coO€HO
MUnOo(HUIHATE COEAUHEHH]a, KaKBU IITO ce HEOMBOJIONI U HETOBUTE META0OJIMTH, C€ CPETHYBAAT BO
MajYdHOTO MJIEKO BO pasnuueH cremeH. He wMoxe nga ce  yTBpAM  PH3HKOT 34
HOBOpOJIeHYeTO/noeHdeTo. [Topaau Toa, Majku ITo yrnotpeOyBaaT HeGHBOJION, HE Tpeba Aa [0jarT.

IInogHOCT
He6uBos101 HEMaJI HMKAKBO BJIMjaHHE Bp3 IJIOJHOCTA Kaj CTAOpIH, OCBEH BO J03M HEKOJIKY IIaTH

HOBUCOKH OJ] MAKCHUMAJIHUTE JI03H IIPEopadaHy Kaj YOBEKOT, IPH LITO Oule 3abeseXaHy HeCaKaHu
e(peKTH Bp3 MALIKUTE M BP3 KEHCKHTE PEIPOIyKTHBHH OpraHU Kaj CTaOpIM U IIyBIH. Biujanuero
Ha HeOUBOJIOJI BP3 IUIOJHOCTA HA YOBEKOT € HEIO3HAaTa.

4.7. Buamjanue Bp3 croco0HOCTA 32 BO3€H-€ H 32 PaKyBakh€ €O MAIIWHU
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[Tomatony 3a HecakaHM JI€jcTBa Kaj MAIllHEHTH cO XPOHUYHA cpleBa clabocT ce AOCTAlHU Off eaHa
KOHTpONIMpaHa Iane6o-cryuja Ha 1.067 maruenty mro 3emane Hebusoson u 1.061 mamueHTH
mro 3emane mwiane6o. Bo oBaa crymuja, 449 ox manuentute Ha HeGuBoOyON (42,1 %) mpujaBuie
MOXHH, Kay3aJIHOIOBP3aHH, HECaKaHH JIgjcTBa BO cropenba co 334 oj manueHTHTe Ha IUIanedo
(31,5 %). Hajuecto mnpujaByBaHH HecakaHW JejcTBA Kaj NAIMEHTHTe Ha HeOMBOJON Omie
GpaquMKapauja ¥ BPTOIVIABUIA, W JBETE CO 3acTameHocT of okomy 11 %. 3acrameHocra Ha OBHE
HecaKaHH JIejcTBa Kaj naleHTuTe Ha miane6o 6mma 2 % u 7 %, COOABETHO.

[IpujaBeHy ce ciIeHEBE MHIU/ICHIIMM Ha HECAKaHH! JIejCTBa (BEpOjaTHO IIOBP3aHH CO ynorpedara Ha
JIEKOT) KOHMIITO CE CMETaaT 3a 0cOOEHO BaXKkHH MDY TepallrjaTa Ha XpOHUYHA CpIeBa ciabocT:
— Bromysame Ha cpleBara clIaboCT: ce MojaBwio kaj 5,8 % of manueHTHTe Ha HEOUBOJIO,
criopenieHo co 5,2 % kaj manueHTHTe Ha I1are6o.
— TlocTypanHa XMnoTeH3uja: ce mojaBuia Kaj 2,1 % on mareHTUTe Ha HEOUBOJIOJ, CIIOPEICHO
co 1,0 % oxn marmenTHTe Ha mianeoo.
— HeTonepaHTHOCT Ha JEKOT: ce mojaBwia kaj 1,6 % of HamueHTUTEe Ha HEOUBOJIOIL,
cropeneno co 0,8 % ox nanueHTHTE Ha IUIAEebo.
— AB 6ok ox I crenen: ce mojaBmi kaj 1,4 % oJ marMeHTHTe HA HEOUBOJIOI, CIIOPEICHO CO
0,9 % o mamueHTHTE Ha IUIaIe6o0.
— EnxeM Ha JOTHUTE €KCTPEMHTETH: ce HojaBwi kaj 1,0 % on marmueHTHTe Ha HEOHBOIIOIL,
cropezieHo co 0,2 % o manueHTuTe Ha Ianebo.

IIpujaByBame HecaKaHU ejcTBA

[IpujaByBameT0 HA HECaKaHHWTE JEjCTBA PETHCTPHPAaHH IO JOOMBAEKETO HAa OJOOPEHHETO 32
CTaBam-€ Ha JIEKOT BO IPOMET € 0] rojieMa BaxxHoCT. Ha Toj HauuH ce 00e30emyBa KOHTUHYHPAHO
clefierbe Ha KOPHCTA HACIPOTH PU3HMKOT Of yrmorpebara Ha JIEKOT. 3JpaBCTBEHHTE PaOOTHHUIA
MO’KE Jla TO IPHjaBaT CEKOj COMHEX 3a HecaKaHO JIejCTBO O JIEKOT BO HallMoHaMHHOT 1eHTap 3a
(apmakoBurHIaHNna Tpu AreHmujara 3a JIeKOBH M MeauiuHcku cpeacrtsa (yia. Cs. Kupmn u
Mertonuj 6p. 54, xar 1) WiM 10 €JNEKTPOHCKH [aT IpeKy BeO-CTpaHMIaTa Ha AreHuujara -
http://malmed.gov.mk/

4.9. Ilpeno3upame
He ce mocramnam moIaToly 3a mpeao3upanoct co Macuzo.

CuMIITOMH

CHMIOTOMH Ha IPETO3UPHOCT CO B-Oiiokaropu ce: Opaaukap/nja, XMIOTeH3H)a, OpoHXOocHa3aM u
aKyTHa cplieBa cj1abocCT.

Tepanuja

Bo cnyqaj Ha IPEIO3HUPAHOCT WM Ha IIPEOCETIMBOCT Ha JICKOT :fsl'zvi QT Tpe6a Ja ouge mon
2N

CTpOr' JICKapCKH HaA30p U Ja Ouje cMeCTeH BO €QUHHUIA 3a /@@g@fﬁé& B

o N N . 2\

Tpe6a PE€OOBHO Ha C€ KOHTPOJIHPA. HOHOJ’IHI/ITCHHa arcopIIy é}%{(@’ﬂ@l} ofl J'Iékp%: KOJIITO € CC YIITC

\ S
IIPUCYTEH BO TaCTPOMHTCCTHUHAIHHOT CUCTEM MOXKXE Hda CC€ «Enﬁqu CO, @CTBI/IH a JJaBaxa U CO
w Ny 250

yrnorpeba Ha aKTHBEH jarJieH M Ha JaKkcaTuB. MOXHO € 1a aBUu IlQTg 101 BELITAYKO TUIIECHHE.
. . =) A == 7 ]
Bpanukapiuja MM eKCTCH3MBHA BarajiHa peakimja Tpeba JaZce, NeKyBa o

METHJIATPONIHH. XMIIOTEH3Mja U WIOK Tpeba ma ce JeKkyBaal,ce, gﬁagga% gl CO TUTa3MaTCKHU
CYNCTHTYTH, & JOKOJKY € HEOIXOJHO H CO KaTeXOJaMUHH. [ ng@afé‘gggg'tbem MOXeE Jla ce
HeyTpalTu3Hipa co 6aBHa HHTPABCHCKA a[MUHHICTPAIlHja Ha H30IPECHANT APOXJIOPHU, CO TIOYETHA
7032 O OKOTy 5 pg/min, win co noOyTaMHH, CO IIOYETHA 1032 of 2,5 pig/min, ce Joaeka He ce
OCTHTHE TOCaKyBaHHOT edekT. Bo pedpakrepHu ciydanm Moxe Ja ce Jajie KoMOuHauuja Ha
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HamanyBameTo Ha HeHajejHaTa CMPTHOCT € 3a0elieXaHo Kaj ITalUeHTH IITO IPUMUIIE HEOHBOJIOIN
criopezieHo co mnanedo (4,1 % nacnporu 6,6 %, penatuBHO HamalyBame of 38 %).

Hn 6UmMpO U UH 6U6O0 CKCICPHUMCHTH Ha JKMBOTHHU IIOKaXKaJIe ACKa HEeOHMBOJIOJ HeMa HHTPpHUH3UYIHA
CUMIIaTHKOMHUMETHYHA aKTHBHOCT.

Hu eumpo W un 6u60 €KCIEPHMCHTH HAa JKMBOTHH ITOKaXale JeKa HEOHMBOJIOJ IPUMEHET BO
TEepaneBTCKH 034 HeMa cTa0MIn3npadky eeKkT Ha MeMOpaHara.

Kaj 31paBu 100poBOIIIIH HEOUBOJION HE MOKaXKaT 3HAYATENEH e()eKT Ha MAaKCHMAIHHOT KalaluTeT
Ha U3P>KJIMBOCT HJIM ONTOBApYyBambE.

JlocTamHuTe MPETKIMHAYKH U KIMHHYKHA TOKAa3W Kaj XUIEepTEeH3UBHH MAI[MEHTH HE IOKaXKkaye JeKa
HeOMBOJION UMa IITETHO BJIMjaHHUE BP3 €PEKTHIIHATA QYHKIIH]a.

5.2. ®dapMakoOKHHETCKH CBOjCTBA

JlBata eHaHTHOMEPH Ha HEOMBOJIO OP30 ce arcopOupaar o nepopaiHa aAMUHUCTpanyja. XpaHaTa
HE BJIMjae Ha alCopInjaTta Ha HeOUBOJIOI; HEOMBOJION MOJKE /1a CE J1aBa co WK 6e3 00poK.

HeOuBoOa €KCTEH3WBHO ce MeTaboNu3Mpa, HEIYMHO [0 aKTUBHH XUAPOKCUMETAOOJIUTH.
HeGuBosos ce MeTaboJiipa IpeKy aldIUKINIHa 1 apOMaTHYHA XHIpOKCHIanuja, N-1ealkuiaiyja
U DIyKOpHHHUAanuja. J[omosHuTeNnHO, ce (opMHpaaT TIyKOPOHHIUW Ha XHUIPOKCHUMETaOOJIMTHUTE.
Mera60o1u3MOT Ha HEOWBOJION TMPEKy MPOIECOT HAa apoMaTHYHA XUAPOKCHJIAllUja € IpeaMeT Ha
CYP2D6-3aBuceH  Te€HETCKH  OKCHAATHBeH  mojuMmopduszam.  BooOuuaeHata  opajiHa
OHOPACIIOIOKIMBOCT Ha HEOMBOJION Kaj JHIa co 3a0p3aH MeTaboau3aM u3HecyBa okoiy 12 %, a e
pedrcH IeJ0CHA Kaj Jmuia co 3abaBeH MeTabonmnzam. Bo cocToj6a Ha AMHAMHYKA paMHOTEXa U CO
HCTa /1033, MAaKCUMaJTHATa KOHIIEHTpaIlija Ha HEIMPOMEHETHOT HeOUBOJIO BO IJIa3Marta € OKoiy 23
[aTH IorojeMa Kaj Juia co 0aBeH MeTaboyid3aM BO OJHOC Ha JiMIatra co 3a0p3aH MeTaboJH3aM.
30MpHO TJIeAaHo, pa3jiMKaTa BO BKyIIHAaTa KOHIIEHTpaldja Ha HEIPOMEHETHOT JIEK U Ha HETOBHUTE
MeTaboiutTd BOo Iuiazmara € 1,3 nmo 1,4 maru. Ilopagm pasnukuTe BO UHTEH3HTETOT Ha
MeTaboIM3MOT, J03aTa Ha MacHI0 CeKoraml Mopa Ja c€ IPHCIIOCOOM CIOpe] HHIUBHYalHUTE
notpebu Ha MAIMEeHTOT: Ha JHIara co OaBeH MeTaboiu3aM Tpeba Ja UM ce IPENUIIyBa IIOHHCKA
103a.

Kaj mmma co 3abp3aH MmeTabosid3aM, IOJIYBPEMETO Ha eJMMHHAllMja HAa EHAHTHOMEPHMTE Ha
HeOuBOJION poceynHo u3HecyBa 10 uaca. Kaj nunara co 3abaBeH MeraboimM3aM Toa BpeMe € 3 10 5
natu mogosiro. Kaj smma co 3abp3an MerabonuzaM Iia3MarcKara
€HAaHTHOMEPOT € HE3HAYUTEeNHO MoBHCOKa Bo ogHoc Ha SRRR-e
3a0aBeH MeTaboyii3aM OBaa pasiuka e morojema. Kaj Gp3ute
eJMMUHAIF]a Ha XUAPOKCUMETa0OIUTUTE Ha JBaTa EHAHTHOMEPH nﬁooeq}m;ggfégy]zg
JIBAIIaTH MOIOJITO Kaj 6aBHUTE MeTaboJIn3epH. l, ;

L %
Cocrojbara Ha AMHAMUYKa PaMHOTEXa Ha HHBOTO BO ILIa3MaTa ,gafr EIOB%I@T
MeTaboJTH3epH) ce IIOCTHTHYBa BO PaMKHTE Ha 24 4aca 33 HeOUBOJION, 2:32 L XIPOKE
— BO TEKOT Ha HEKOJIKY J€HA. ———

[Ina3sMaTcKuTe KOHIEHTpAIlMU ce JJo3HO-npornopiyoHaiHd nomery 1 m 30 mg. Crapocra Ha
HALUENTOT HE BIIMjae Ha (papMaKOKHMHETHKATa Ha HEOMBOJIOL.
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6.6 IToceOHu MepKH HA MPETNA3IHBOCT IIPH OTCTPAHYBAH€ HA HEMCKOPHCTEHHOT JIEK H
JAPYTd yHaTCTBA 32 PAKyBalbe CO JIEKOT

Hema moceOHu Gaparmba.
HeHCKOPHCTEHHOT JIEK WJIH OTIIAJHUTE MaTEPHjaId [ja C€ OTCTPaHAT BO COTIACHOCT CO 3aKOHCKUTE

Oapama.

7. HOCHUTEJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITIPOMET
AJIKAJIOUT ALl Ckomje

Oyi1. Anekcangap Makenoncku 6p. 12

1.000 Cxomnje, Peny6nuka Cerepna Makenonuja

tei.: +3892 31 04 000

daxc: +389 2 31 04 021

www.alkaloid.com.mk

8. BPOJU JATYM HA PEIIEHUETO 3A ITIPOMET

9. JATYM HA IIPBATA PET'HCTPAIIMJA/

10. IATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Jynu 2025 roguna






