3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE
HA JIEKOT

DEPRAZOL /OENPA30IJ

(omeprazole)
Kancynu 20mg

1. 3AWTUTEHO UME HA MEOULMHCKUOT NPOU3BOA

o DEPRAZOLE kancynu 20mg

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EnHa kancyna cogpxu 20mg omenpason Kako racTpope3uCTEHTHW NeneTu
ExcumnueHT: caxaposa.

3a KomrnnemHdama fiucma Ha ekcuyunueHcu sudu o denom 6.1

3. ®APMALIEBTCKA JO3WUPAHA ®OPMA

LispcTa xenatuHcka kancyna, Tepaa racTpO3epUCTEHTHO Kancyna
Benu no KpemacTy racTpopesuCTEHTHM MeneTh BO MNaBo 0BOEHU LBPCTY XKenaTUHCKM
Kancynu.

4. KIIMHWUYKKW NOOATOUMU
41 TepaneBTCKM MHOAMUKALUM

Kancynute lenpason ce ynotpebysaar 3a:

BospacHu

- Tepanuja Ha ayodeHaneH yrkyc.

- [NpeBeHUMja Ha penanc Ha AyoAeHaneH ynkyc.

- Tepanuja Ha racTpu4eH ynkyc.

- lNpeBeHUMja Ha penanc Ha racTpuyeH ynkyc.

- Bo komBuHaumja co cooaBeTHU aHTUBMOTULM, 33 epapaukaumja Ha Helicobacter pylori
(H. pylori) npu nenTuyeH ynkyc.

- Tepanuja Ha racTpu4HM 1 JyofeHanHu ynkycy nospaanu co HCAWI.

- MpeseHumMja Ha racTpU4HU U AyoAeHarnHW ynkycu nospaaHu co HCAWN Kaj pU3NYHM
nauneHTw.

- Tepanuja Ha pedrnykceH e3odarntuc. Pl

- HonroTpajHa Tepanwja kaj NauMeHT co ManekysaH pgdmyxceH eaocparmmc

- CumnTomatcka Tepanuja Ha racTpoesodareanHa peqmny:Ha 60neCT

- Tepanuja Ha Zollinger-Ellison cuHgpom. 3 el

MNeaujatpucka ynotpeba | R4 ﬁ
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Lleua Had 1 200uHa u = 10 kg

- Tepanuja Ha pednykceH esodaruTuc.

- CumnTomaTcka Tepanuja Ha nuposa W perypratauuvja Ha KucenuHa npw
ractpoesocpareanHa pednykcHa Gonecr.

Heua u adonecueHmu Haod 4 200uHu
- Bo komOuHauvja co aHTMBMOTMUM 3a Tepanuja Ha AyoAeHaneH  YhKyc
npeaunssukaHd og H. pylori.

4.2 [o3upare U HauMH Ha ynoTpeba

[o3npare Kaj Bo3pacHu

Tepanuja Ha dyodeHarneH ynKkyc

lNpenopavyaHa gosa Kaj naumeHTn co akTueeH AyopeHaneH ynkyc e 20 mg [enpason
eAHaW AHeBHo. Kaj noBeKeTo nmauweHTh, W3MeKyBakeTO HacTaHyBa 3a 2 Hefenu. Kaj
nauveHTuTe KoM He Ce LEeNOCHO W3MEeYeHn No novyeTHaTa Tepanuja, WU3NeKyBaHeTo
HacTaHysa BO cnegHuTe ABe Hedenw op Tepanuwjata. Kaj nauveHTuUTe Co AyoaeHaneH
ynKkyc koj cnabo pearvpa Ha Tepanuja, ce npenopadvyBa [enpason og 40 mg egHail
AHEBHO 1 n3nekysareTo BooOM4aeHo ce NocTurHyBea 3a 4 Heaenw.

lpeseHyuja Ha penarnc Ha dyodeHaneH yrKyc

3a npeseHuUMja Ha penanc Ha AyofeHaneH YrKyc Kaj nauweHTV KoW Ce HeraTusHW Ha H.
pylori wnu Kora He & BO3MOXHa epajuKkauuja Ha H. pylori npenopavaHa [o3a Ha
[lenpason e 20 mg eaHaw aHeBHO. Kaj Hekou nauveHTU, Moxe Aa Buae [OoBONHA OHEBHa

Aosa og 10 mg. [lokonky Aojae A0 Heycnex Ha Tepanujarta, Ao3aTa MoXe fga Cce 3ronemu
A0 40 mg.

Tepanuja Ha eacmpuyeH ynKkyc

MpenopavyaHa posa e 20 mg [enpason efHaw AHeBHO. Kaj nosekeTo nauueHTw,
pesynratu of neKkyBaweTo ce nojasysaar 3a 4 Hegenu. Kaj oHue nauuMeHTX Kou Hema fa
Bupat UenocHo wW3NekyBaHW Mo nouveTHaTa Tepanwja, pPesynTat o4 nNeKyBakeTo
BooOW4aeHo ce nojasyeaaTt BO AONONHUTENHW 4 Hefdenu of Tepanuvjata. Kaj naumeHTu co
racTpudeH ynkyc koj cnabo pearupaar Ha TepanujaTa, ce npenopadysa 40 mg Oenpason
e4Hall OHEeBHO W pe3ynTaTth o[ NekysakeTo Ce nojaByBaaT BooOMYaEHOo 3a 8 Hegenw.

[peeeHuuja Ha penarnc Ha eacmpuyveH yrKyc

3a npeBeHUMja Ha penanc kaj nauveHTV CO racTpudeH ynkyc koj cnabo pearupaaT Ha
Tepanujarta, npenopadaHa fosa e 20 mg Jenpason egHaw gHesHo. Mo noTtpeba, gosata
MoXe aa ce sronemu oo 40 mg [lenpason egHaly AHEBHO.

Epadukayuja Ha H. pylori kaj nenmuyHa ynkycHa 6onecm

3a epagukauwjata Ha H. pylori, n3bopoT Ha aHTUOMOTMUM Tpeba ga ce Hanpasu Bp3
OCHOBa Ha MNOAHOCMMBOCTa 3a CEeKOoj MNauMeHT MnoeAuHEeYHO W BO COrMnacHoCT Cco
HaUWOHamH1Te, pervoHanH1Te 1 NokanHuTe Mojenu 3a pesncTeHumja, Kako u Tepanuckm

BOAVYM. e —:.‘?“'a

- Henpason 20 mg + knaputpomuuumH 500 mg + aMOKCMLlMHMH 1000 mg ce,KOJ of HuB
ABa naTu AHEBHO BO nepuopd o4 1 Hegena unu e Y 5




- Aenpason 20 mg + «knapwTpomuuuH 250 mg (anTepHaTtveHo 500 mg) +
MeTpoHuaason 400 mg (vnn 500 mg mnm TuHMaason 500 mg), cekoj of HWB ABa
naTu HEBHO BO nepuod o4 1 Hegena unm

- HAenpason 40 mg eAHall AHEBHO CO aMOKCULMAUH 500 mg v MeTpoHuaason 400 mg
(v 500 mg wvnu TuHKugason 500 mg), ABaTa Tpu MaTW OHEBHO BO nepuod of 1
Hefena.

MMpw cekoj oa peXxxuMuTe, AOKONKY NaUUEHTOT e ceywTe H. pylori no3uTuBeH, TepanujaTta
Tpeba aa ce nosTOpMU.

Tepanuja Ha 2acmpuyHu u dyodeHanHu ynkycu nosp3axu co HCAUJT

3a Tepanvja Ha racTpUYHW U AyOAEHamnHW YIKyCH noep3aHn co HCAWJ, npenopayaHa
Ao3a e 20 mg [enpason epHaw AaHeeHo. Kaj nosekeTo NauveHTn, pesynratum of
NIEKYBa-ETO NeKyBar€TO Cce nojasysaar 3a 4 Hegenu. Kaj oHue nauweHTn kou Hema aa
bupaT uenocHo manekyBaHu Mo noueTHaTa Tepanwija, nexkyeaweto Boobw4aeHo Tpae
OONONMHUTENHW 4 Hepenu.

lNpeseHyuja Ha eacmpuyHu u GyodeHanHu ynkycu acoyupaHu co HCAUI kaj pusuyHu
nayueHum

3a npeseHUMja Ha racTpU4HM UNW AyoAeHaNHU ynKycu nospsaHu co HCAWI kaj puanyxm
nauveHTn (Bospact > 60, npeTxogHa wcTopuja Ha racTtpyyeH W gyogeHaneH yrkyc,
npeTxogHa ucCTopuja Ha KpBapewe Of [OPHUMOT [en Ha OUreCTUBHMOT TpakKT),
npenopayaHa gosa e 20 mg [lenpason eaHaw gHEBHO.

Tepanuja Ha pechrykceH e3oghazumuc

lMpenopayaHa fgosa e 20 mg [enpason egHal AHEBHO. Kaj nosekeTo naumeHTw,
pe3ynTaTh oA nekysaweTo Ce MnojaByBaaT 3a 4 Hegenu. Kaj oHMe nauveHTu Kou Hema aa
Gugar UenocHo wanekysaHW no noveTHaTa Tepanuja, nekysareTo BoOOWYaEHO Tpae
OononHUTENHW 4 Hepenu.

Kaj nauvenTuTe co Tewka copma Ha esodaruTuc, ce npenopavyesa 40 mg [denpaszon
€4Hall 4HEBHO 1 NeKyBameTo BoobuyaeHo Tpae 8 Hepenu.

Honzompajna mepanuja kaj nayuesmu co usnexysam pegnyceH ezogazumuc

3a ponroTpajHa Tepanuja Kkaj nauveHTW co n3nekyesaH pedinykceH esoarnuTuc,
npenopayaHa gosa e 10 mg [enpason egHaw aHesHo. Mo notpeba, fosaTta Moxe Aa ce
sronemu go 20-40 mg [enpason eaHall AHEBHO.

Cumnmomamcka mepanuja Ha zacmpoesohazearnHa peghnykcHa bonecm

MpenopavaHa fposa e 20 mg [enpason gHesHo. lMauueHTUTe MOXxe COOABETHO Aa
ofdroBopaTt Ha Tepanujata M co gosa on 10 mg AHEeBHO, na 3aTtoa noTpebHo e
MHAVBWMAYANHO Npunarofysake Ha A03MpareTo.

Hoxonky no 4 wHepenu of Tepanujata co 20 mg Henpa3on OHEBHO He ce MOCTUrHe
KOHTpONa Ha CMMNTOMUTE, Ce NpenopaYysa HaTaMOLLHO UCMUTYBak-E.

Tepanuja Ha Zollinger-Ellison cuxdpom

Kaj nauveHtn co Zollinger-Ellison cuHapom, posata Tpe6a uHOMBMOyanHo pa ce

npunaroAn W Tepanujata fa ce nNpoaorku ce aoneka € _KAUHUYKA  MHOWLMPaHO.

MpenopavanaTa novetHa fosa e 60 mg [enpason AHEBHO. /CuTe" NaLUWeHTN Co TeLKu

3abonysatba M HecoofBETEH OArOBOP Ha ApyrTe Tepanuy Gea edukacHo KOHTponupaHw

n noeeke og 90% op naumeHTUTE ocTaHaa Ha 403U Ha ,Elen;?afs’on_ oA 20-120 mg AHeBHo.
b= 8 o)
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Kora fosata ke HagmuHe 80 mg [enpason gHesHo, Ao3aTa Tpeba aa ce nogenu v aa ce
OaBa [Ba NaTl AHEBHO.

Oosupatbe kaj geua

Heua Had 1 200uHa u co mexuHa = 10 kg

Tepanuja Ha pegnykceH e3ohazumuc

Cumnmomamcka mepanuja Ha fluposa U pezypaumayuja Ha KucenuHa Kaj
2acmpoesoghazeanHa pegnykcHa 6onecm

MpenopayaHo fosupatse:

| Bospact TexunHa | Hosvpake J
21ropmHa  [10-20kg |10 mg eaHaww AHesHO.
| ‘[osaTa moxe aa ce sronemu go 20 mg eaHall AHEBHO, Mo
. ‘noTpeba.
22 roAnHM i>20 kg 120 mg efHaLu aHeBHO.
| '[osaTa mMoxe Aa ce sronemu fo 40 mg egHaw AHEBHO, No

‘ notpeda.

Pecpniykcer esogpacumuc: Tepanwjata Tpae 4-8 Hepenwu.

Cumnmomamcka mepanuja Ha nuposa u pezypeumayuja Ha KucenuHa npu
eacmpoesoghazeanHa pegnykcHa 6onecm:

TepanwjaTa Tpae 2—-4 Hegenw. Hokonky He ce nocTurHe KOHTpONa Ha cuMnToMuTe no 2—4
HEAENK, NOTPedHM Ce HaTaMOLLHU UCNNTYBaka Ha NaUMEeHTOT.

Heua u adonecuenmu Had 4 200uHu

Tepanuja Ha OyodeHaneH ynkyc npedussukaH 0d H. pylori

Mpn n3bop Ha coopmeTHa KomMbuHMpaHa Tepanuja, Tpeba Aa ce 3emart Bo npeasug
OULMjanHMTe  HaUMOHaNHW, PervMoHamHW W NoKanHum BOAMYM 3a BakTepucka
PE3NCTEHTHOCT, BpeMeTpaeHeTo Ha TepanujaTa (Haj4ecTo 7 feHa, HO Hekoral u oo 14
AeHa) u cooaseTHaTa ynoTpeba Ha aHTubmnoTuum.

Tepanujata Tpeba aa ja Hagrneaysa cneumjanucr.

Mpenopaku 3a fosnpatse:

TexuHa | Dosupatbe [

 Ratasiiauin | [
15-30 kg ' KomBuHauuja co gsa aHTUBMOTUKA: Henpason 10 mg, amokeuumnuH 25 !
mg/kg TenecHa TexwHa U KNapuTPOMULMH 7.5 mg/kg TenecHa TexuHa ce

AaBaat 3aefHo ABa naTh AHEeBHO BO nepuoa oa 1 Hepena.

3_1—40?g KomBuHauwja co gsa aHTuBMOTUKA: HAenpason 20 mg, amokeuumnuH 750
' Mg W KNaputTpomuumH 7,5 mg/kg TenecHa TexuHa ce AasaaT Aga natu

AHEBHO BO nepuog og 1 Hegena.

- — — -

> 40 kg 'KomBuHauuja co fBa aHTMBMOTMKA: ﬂenpasoan_Q'mg,'riéﬁﬁoxcmumnMH 1gu
KnaputpomuumH 500 mg ce gaBaaT gsa naTWAHEBHO BO NEPMOA oA 1 L

§

Hepena. (&
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MNocebHu nonynauum

HapyweHa peHanHa yHKuuja

He e noTpe6Ho npunarofyBarse Ha [403VPareTo Kaj nauveHTuTe Co HapylleHa peHanHa
tyHKUMja (norneaHeTe BO To4dka 5.2).

HapyweHa xenamanHa gyHkyuja

Kaj naumeHTUTE CO HapylleHa xenaTtanHa dyHkLm1ja, Moxe Aa fuae nosonHa AHEBHa 403a
oA 10-20 mg (nornegHeTe BO ToYka 5.2).

Mocmapu (> 65 200uHu)

He e noTpe6Ho npunarogysate Ha A03MPareTo Kaj NocTapu niua (norneaHeTe Bo To4ka
5.2).

HaumH Ha agMUHUCTPauunia

Kancynute [lenpason ce npenopayysa Aa ce 3emaaTr HayTpo, Mo MOXHOCT npeg jagexe u
Ja ce ronTaaT uenu co nonosuHa Yalwa soja. Kancynute He cmeaT ga ce LBaKaat unu
npobar.

3a nayueHmu Kou umaam MomewKomuu co 2onmarkemo u 3a deya Kou Moxam da nujam
unu 2onmaam nosnyyspcma xpaHa

MauMeHTVTE MOXaT Aa ja oTBOpAT karncynata v [a ja ronTHat coApXuHata co nonosunHa
yala BOAa WK coapXuHaTa 4a ja uamelaaT Bo cnado kucena TeYHOCT, Ha np. OBOLUEH
CcoK,nacupaHo jabonko wnu HerasnpaHa sopaa. lNauneHTure Tpeba fa ce coBeTyBaat [eka
avcnepavjata Tpeba ga ce 3eme BegHal (vnv BO NEPVOA OA 30 MUHYTKM) 1 cekoralwl fa ce
npomMella BeaHall NpeA Nuerse, NoToa BO YallaTa fa ce ACAaAe BOAA 3a Aa C& UCMNAKHE
OCTaTOKOT,a AofafeHarta soja Aa ce ucnue.

MNayneHTUTEe UCTO Taka MoXaT Aa ' ronTHaT NeneTuTe 04 Kancynarta co NonosvHa Halla
BoAda. EHTepVI‘-lHO obnoXeHuTe neneTu He cMear Aa Cce LBakaar.

4.3 KoHTpaMHauKauuu

XWNEPCEH3UTUBHOCT Ha OMENpPasorn, CyncTUTyWpaHu GEeH3MMUAA3OoNU Uni Ha Heko] oA
ekuunueHcuTe (BuaeTe Bo aenot 6.1).

OMenpasonoT, Kako 1 ApYruTe UHXMOUTOPW Ha NPOTOHCKAaTa nymna (MMM), He cmee ga ce
ynoTpebysa UCTOBPEMEHO CO HENMUHABNP (nornepHeTe BO To4Ka 4.5).

4.4 MepKu Ha NpPeTNasnuBoOCT 1 NnocebHU npeaynpeayBatkba

Bo MpWCYCTBO Ha HEKOj anapmaHTeH CUMNTOM (Kako 3Ha4ajHO HeHapejHo rybere Ha
TenecHaTa TexwHa, noBpakare Koe ce NnosTopysa, aucgarvja, xemaremesa un mMeneHa)
M KOra MOCTOM COMHEX WMV MPUCYCTBO Ha racTpuyeH ynkyc, Tpeba Aa ce wcknyyu
ManurHo 3abonysare, 3aToa LITO Tepanujata Moxe Aa y6naxv cumtomuTe 1 Aa ja
04NOXW AujarHosarta.

He ce npenopadyBa WCTOBpeMeEHa agMUHUCTPaLMja Ha atasaHaBup CO WHXVMOWTOPU Ha
npoTOHcKaTa nymna (nornegHeTe BO TodKa 4.5). [okonky- ce=.npoueHn pAeka
koMGUHaLMjaTa Of arasaHaBup CO UHXMBUTOP Ha npoTOHCKaTa- MyMna ‘He\ MoXe Aa ce
nsberHe, ce npenopadyBa BHUMATENHO KMUHWYKO CNeAeHE (Ha mp. TMT&Q Ha BUpYC)
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3ae[HO Co sronemyBakbe Ha Ao3aTa Ha artasaHasup Ao 400 mg co 100 mg puToHaBwup;
AosaTta Ha omenpa3son o4 20 mg He Tpeba Aa ce HagMuHe.

OmenpasonoT, Kako 1 cuUTe NEKOBW KoM ro BRokupaaT NavereTo Ha KucenuHa, Moxe aa ja
Hamanu ancopnuwjata Ha ButTamuH B, (unjaHokoBanamuH) nopagm Xunoxnopxuapuja unu
axnopxugpvja. Osa Tpeba aa ce vma Bo npeasua Kaj naumMeHTUTe Co HamaneHo TenecHo
AENO Ha BUTaMUH B1, WK PU3VK hakTopy 3a HamarneHa ancopnuwja Ha BUTaMUH By, npu
AonroTpajHa Tepanvja.

Owmenpasonot e CYP2C19 uHxubutop. Mpu 3anouHysamwe unm NPEeKMH Ha TepanujaTta co
omenpason, Tpeba Aa ce uma BO MpeaBWA HEroBMOT MoTeHuWjan 3a WHTEepakumMn co
nekosu kou ce meTabonuavpaat npeky CYP2C19. Bewe 3abenexaHa MHTepakuuja
nomery Knonuaorpen v omenpason (NornegHeTe BO TOYKa 4.5). He e jacHa KnuHWYKaTa
PENEeBaHTHOCT Ha oBaa MWHTepakuuja. Kako Mepka Ha npetnasnusocT, Tpeba ga ce
oaberHyBa UcToBpemeHa ynotpeba Ha OMEnpason 1 KNonuaorpen.

Kaj nauneHTn Tpetupanu co UMM, kako WTO e omenpasonoT, Bewe 3abenexaHa Tewka
XurnomarHese-muja koja nepsucTupalue HajManky 3 meceuu, a BO rnosekeTo cnyydam un 1
rogvHa. Moxe aa ce nojasaT Cepuo3H MaHUecTaLmMn Ha XvnomMmarHesemuja, Kako LTo
Ce: 3amop, TeTaHwja, Aen1puyM, KOHBYN3WNW, 3aLLIEMETEHOCT U BEHTPUKYNapHa aputmuja,
HO TWE MOXE Aa 3ano4HaT MOCTEeneHo W Kako pesynTaT Ha Toa fa ce 3aHemapat. Kaj
noBekeTo adeKkTvpaHu nauueHTy, XunomarHesemujata ce nogobpu no ANaeare Ha
MarHesunym v no nNpekuH Ha Tepanujata co MMM,

Kaj nauveHtute kou ce odekysa aeka ke GugaTr Ha NPOACIKEHA Tepanuja Ui Kou
semaat UMMM co AUroKCMH WK NEeKoBW KoM MOXaT Aa npeav3sukaaT XvnomarHesemuja
(kako WTO ce AvypeTvuw), 34paBCTBEHUTEe paBoTHWLWM Tpeba aa ro M3mMepaTt HMBOTO Ha
MarHesmym npea sanodHysawe Ha Tepanujata co WM »n nospemeHo 3a Bpeme Ha
Tepanujara.

MHxnbuTopuTe Ha NpoTOHCKaTa nymna, 0coBeHo ako ce ynotpeBysaaTt BO BUCOKW 403U W
nogonro speme (>1 roguHa), MoXart yMepeHo Aa ro sronemat puauKoT 3a dbpakTypu Ha
KONKOT, Ha KapnanHuoT 3rnod wnu Ha "pbeToT, NpeTexHo Kaj nocTapuTe NauMeHTU uhmn
kaj MauMeHTW Kaj Ko ce NPUCYTHW APYru NO3HaTW PU3KK thaktopu. OncepBauuckute
CTyAun ykaxyeaaT Ha Toa Aeka WHXWOWTOpWUTE Ha NpPOTOHCKAaTa nymna MoxaT Aa ro
sronemat BKynHWOT pusnk 3a dpakTypa 3a 10-40%. [len og oBa aronemysarbe MOXe ga
CEe AO/MXM W Ha Apyrn pusuk aktopu. Kaj naumeHTUTe CO PU3MK 3a OCTeonopo3a
noTpebHa e cooABeTHa rpuxa BO COMMACHOCT CO TEKOBHUTE KMMHUYKM BOAMYM, KAKO W
CoOABETEH BHEC Ha BUTaMuH [l n kanuuym.

CybakyTeH koxeH nynyc eputematosyc (SCLE)

WHxnbuTtopuTe Ha NPOTOHCKaTa Nymna MHOTY PETKO Ce MoBP3aHU Co Cryyaesu Ha SCLE..
Hokonky ce rojaBaT nesnm 0COGEHO Ha NpesennTe KoM Ce  U3NOXKEHU Ha COoHUe, W
AOKOMKY Ce&  NpuAPYXeHW Cco apTpanrija, naumeHToT ngﬁ.a -BgAHaw pJda nobapa
MeAuLIMHCKa nomoLlL 1 nekapot Tpeba BeAHal fa ja npekun€ Tepammjata co [denpason.
SCLE nocne npBuoT TpeTMaH co UHXMBUTOrM Ha NPOTOHCKA -AiyMna MOXe \da ro sronemu
puamnkoT Ha SCLE co apyr nHxmbutop Ha NnpoToHcKa nymna,i ¥ -3\

BrnujaHue ep3 nabopamopuckume mecmosu




3roneMeHoTo HMBO Ha A (CgA) moxe pa wma BnvjaHue Bp3 menutysarwarta 3a
HEBPOEHAOKPUHM Tymopu. 3a Aa ce usberHe osa BnvjaHue, Tepanujata co omenpason
Tpeba npuBpemeHo fa ce npekuHe neT gewHa npea meperata Ha HUBOTO Ha CgA. (BuaeTe
BO fenot 5.1). Ako CgA u HuBoaTa Ha racTpMH He Cce BpaTeHW BO pefepeHTHUTe
BPEAHOCTU NO NMOYETHOTO Mepete, Meperbe Tpeba Aa ce NoBTopU No 14 geHa oA AeHoT
Ha NPECTaHOKOT Ha TPETMaHOT CO UHXMBUTOPOT Ha NPOTOHCKa NyMna.

Kaj Hekou peua co XpoHwuHu 3aBonysarsa Moxe Aa wma notpeba op ponroTpajHa
Tepanwvja 1ako Toa He e Npenopavnmneo.

Henpason codpxu caxaposa. [lauveHTute co PeTKn HacnegHu OonecTn Ha
HeTonepaHuuja Ha pyKTo3a, rMyko3HO-ranakTosHa Manancopnuwja unu nHcyuumeHumja
Ha caxapasa-wsomanrasa, He Tpeba fga ro 3emaar 0Boj nek.

TepanwvjaTa co UHXMBUTOPM Ha NPOTOHCKaTa nymna mMoxe ga gosefe oo cnabo sronemex
PU3VK 3a raCTPOUHTECTUHANHW MHMDEKUMK Kako Salmonella v Campylobacter (nornegHeTe
BO To4ka 5.1).

Kako wro e cnyyaj u co cute AONrOTpajHK Tepanuu, ocobeHo Kora ce HagMuHyBa nepuos
04 1 rognHa, NoTpeGHO e PefoBHO Credet-e Ha NaLMEHTUTE.

4.5 WHTepakuum co apyru nekoBu unu APYru (hopmMu Ha MHTepaKuMu

[ejcTBa Ha omenpaszonoT BP3 dhapmakoknHeTUKaTa Ha APYTY aKTUBHW CYNCTaHLIMK

AKMUBHU CyncmaHuuu Yuja ancopnuuja 3asucHy od pH

HamaneHaTa wHTparacTpuyHa kucenocT 3a BPeMe Ha Tepanujata co oMenpason Moxe aa
ja 3ronemu unu Hamanu ancopnuujata Ha akTUBHUTE CyncTaHumum Ymja ancopnuuja 3aBucu
04 XenyaeyHara pH.

HenguHasup, amasaxasup
Husoata Ha HenduHasup u arasaHasup BO Mnasmarta ce HamanysaaT npu UCToBpemeHa
agMUHUCTpaumja co omenpason.

KoHTpauHanuvpaHa e nctospemeHa aaMWHUCTpauMja Ha oMenpason co HenduHaBup
(mornegHeTe BO TOYKa 4.3). Ko-agMuHucTpauujaTta Ha omenpason (40 mg eaHalw gHeBHO)
ro Hamanu NpoCeYHOTO UNOXYBaHe Ha HenduHaBMp 3a NpuBNWKHO 40% u NPOCEYHOTO
M3NOXyBate Ha (apmMakoMowky akTUBHWOT MeTaBonut M8 Belle HamaneHo 3a
NpubnwxHo 75-90%. WHTepakumrjaTa MoXxe ncTo Taka Aa Bkny4n n CYP2C19 nHxubuumja.

He ce npenopavysa wctoBpemeHa aAMUHMCTpaUMja Ha omenpason co atasaHaBsup
(nornmepete BO Touka 4.4). WcToBpemeHaTta agMuHWUCTpaumja Ha omenpason (40 mg
€A4Haw AHeBHO) W aTasaHasup 300 mg/puToHasnp 100 mg kaj 3apasu BOMOHTEPMU
pesyntupalle co 75% Hamanysame Ha U3NOXEeHOCTa Ha arasaHaBup. 3ronemyBarEeTo Ha
Ao3ata Ha atasaHasup o 400 mg He ro HafOMECTU BNUjaHWETO Ha omenpason Bp3
VISNOXEHOCTa Ha aTasaHasup. VcToBpemeHaTa agmMuHVCTpaLMja Ha oMenpason (20 mg
eAHal AHeBHo) co arasaHasup 400 mg/puToHasup 100 Mg Kaj 3gpaBv BOMOHTEpM
PESYNTUpalle Co HamarnyBsarwe Ha W3NOXeHocTa Ha aTasaHasup 3a npubnvxHo 30% BO

cnopenba co atasaHasup 300 mg/putoHasup 100 mg e,qHaiL_ls,b,HeBHO_.

LHuzokcuH



WcToBpemeHaTa Tepanwuja co omenpason (20 mg AHEBHO) M AOrOKCUH Kaj 3apaBum nuua ja
sronemu BruopacnonoxueocTta Ha AurokcuH 3a 10%. PeTko Belwe 3abenexaHa TOKCUYHOCT
OA AurokcuH. Cenak, noTpebHa e NpeTnasnuBOCT Kora OMenpasonoT ce Aasa BO BMCOKM
A03W Kaj mocTapu nauweHTW. Bo TakoB cryyaj noTpebHO e 3roneMeHo creaere Ha
Tepanujata co AUroKCUH.

Knonudoepen

PesynTtatu oa cTyawu kaj 3apasv 4oGPOBONUM Nokaxaa (apMaKoKUHETCKM (PK) /
tbapmakoguHamcky (PD) uHTepakuwja nomery knonuaorpen (300 mg yaapHa aosa / 75 mg
Ha AeH, Ao3a Ha oApXyBarse) M oMmenpason (80 mg AHEBHO) LUTO pesynTupa co HamaneHa
M3NOXEHOCTa Ha akTUBHWOT MeTabonuT Knonuaorpen Bo Npocek 3a 46% n Hamanyeawe
Ha makcvmanHarta uHxmbuumja (ADPuHayumpaHa) arperauuvjaTta Ha TpomMBouuTUTe BO
npocek 3a 16%.

HeKoH3MCTeHTHM nogaToum 3a KNMHWYKK nocneauum o PK / PD WUHTEpakuuja Ha
omMenpason BoO OAHOC Ha roneMu KapAuoBacKynapHW HacTaHu ce NpwjaBeHn o ABeTe
HabrbyayBame 1 KNMHUYKKM CTyaMK. Kako Mepka Ha NpeTnasnueocT, NCcToBpeMeHaTa
ynotpeba Ha omenpason v knonugorpen Tpeba aa ce naberHysaaT (BuAv aen 4.4).

Lpyau akmusHu cyncmaruuu

Ancopnuujata Ha M0CakoHas3on, eprnoTMHUG, KEeTOKOHAa30nm W UTPakoHason e
CUrHWUKAHTHO HamaneHa u 3atoa Moxe Aa Buae HapylleHa KNMHUYKaTa eduKacHoCT.
Tpeba aa ce nsberHysa nctospemena ynotpeba Ha NoOCakoHas3on 1 eproTUHUG.

AKMUBHU cyrncmaryuu Kou ce memabosusupaam npeky CYP2C19

Omerpasonor e ymepeH uHxmbutop Ha CYP2C19, Koj e rnaBHuoT MeTabonmampaqk
eH3uM Ha omenpason. Cnopea Toa, MeTabonmn3mMoT Ha UCTOBPEMEHO 3EMEHUTE aKTUBHM
CyncTaHunn Kom UCTO Taka ce meTabonuaupaat npeky CYP2C19 moxe ga ce Hamanu u
Aa ce 3roniemMn HWBHaTa cucTemcka wu3noxeHocT. lNMpuvmepw 3a BakBu nekosu ce R-
BapgapuH 1 Apyry aHTaroHUCTU Ha BUTaMUH K, UMMNocTason, AMasenam v heHUTOMH.

Yunocmason

OwmenpasonoT koj Oele aasaH Bo A03v of 40 mg Kaj 3apasu nuua npu eaHa BKpPCTEHa
cryavja, m sronemn Cpax 1 AUC Ha uunocTasonot 3a 18% v 26%, cOOABETHO U Ha eaeH
04 HerosuUTe akTuBHK metabonutn 3a 29% v 69%, CooaBETHO.

DeHUMOUH

Ce npenopavyBa crnepere Ha KOHLUEHTpauujaTa Ha PEeHUTOUH BO NnasmaTa 3a BpeEME Ha
npBuTE ABE HEAenu Mo 3anoyHyBakEeTO Ha Tepanujata co OMenpason M LOKOMKy ce
Hanpasu npunarogyeake Ha [os3ata Ha (eHWTOMH Cce npenopavyBa cregere u
noHaTamMOLLHO NpunarofyBake Ha Ao3aTa No NPekuH Ha TepanujaTta co OMenpason.

HenosHaT mexaHusam

CaksuHasup

WctospemeHaTa  agMuHMCTpalMja Ha  OMeNpasoNl CO  CaKkBMHABMp/PUTOHABUP
pesyntupawe co 3rofieMeH0 HWBO Ha CakBuMHaBWp BO nnasmara Ao npubnukHo 70%,
nospsaHo co gobpa nogHocnMBOCT Kaj XMIB nHuUMparuTe naumeHTy.

Takponumyc /7
NcTtoBpemeHaTa agMUHUCTpauuja Ha omenpason bele yTap,quo ‘neka: ro 3ronemysa

HMBOTO Ha Takponumyc Bo cepymoT. Ce npenopadyysa 3ronerv|eHo cnep,erbe Ha
. : :



KOHLEHTpaLMUTe Ha TakporIMMyC, Kako M Ha peHanHaTa yHkumja (kpeaTuHuH KIVMPEHC) W
LOKOMNKY & noTpebHo npunarofysare Ha Ao3arta Ha Takpnumyc.

Memompekcam

Kora ce gaBa 3aeAHO CO WHXWOUTOPW Ha MPOTOHCKaTa nymna, delle yTBPAEHO Aeka Kaj
HEKOM NMauUMeHTU HUBOTO Ha MeToTpekcaT ce arofniemyBsa. [py agMUHUCTPauKnja Ha BUCOKM
003X Ha MEeToTpeKkcaT, Moxe Aa wuma noTtpeba o4 npvBpemMeHO noBMeKyBake Ha
OMernpasonoT o4 TepanujarTa.

Edekn Ha Opyrn akTMBHW CyncTaHUnK Bp3 hapMakokMHETMKaTa Ha oMmenpason

Wuxubumopu Ha CYP2C19 u/unu CYP3A4

Omenpasonot ce MeTtabonuaupa npeky CYP2C19 un CYP3A4, 3aTtoa aKTuMBHWUTE
CyncTaHUMM 3a Ko e nosHato feka ro umHxubupaatr CYP2C19 unu CYP3A4 (kako
KNapuUTPOMULIMH 1 BOPWKOHA30M) MOXaT [a ro 3ronemar cepymMckoTO HUBO Ha OMenpason
npeky Hamanysake Ha crankaTa Ha meTabonuanparse Ha oMenpasonoT. VictoBpemeHaTa
Tepanuja CO BOPWKOHA30/ pesynTupalle cO noeeke O ABOJHO 3ronemysake Ha
M3MNOXEeHOCTa Ha omenpasonoT. Bucokute 4oaun Ha omenpasosnoT 6ea aobpo Tonepupaxy,
W BooGWMYaeHO He e noTpeBHO npunarogyBarwe Ha AosaTa Ha omenpason. Cenak,
notpebHO e npunarofdyBare Ha [[03VMPaHeTo Kaj NauveHT COo TelkW xenatanHu
3abonyBar-a U JOKOMNKY € MHAUUMpaHa AonroTpajHa Tepanuja.

UHOykmopu Ha CYP2C19 n/nnn CYP3A4

AKTUBHUTE CyncTaHUuK 3a Kou e no3HaTto Aeka ro nHayuwpaat CYP2C19 unn CYP3A4
unu asata (kako pudamnuunMH W KaHTapuoH) MoXaT Aa AoBeAaT A0 Hamanysawe Ha
HMBOTO Ha OMEenpaso;sl BO CepymMoT nNpeKky 3ronemyBake Ha Crankarta Ha
meTabonuanpake Ha oMNepasonor.

4.6 bBpemeHocCT, fOEH€ U NIOAHOCT

EpemeHocm

PesynTatte of TpW MOTEHUMjanHUTE enuaeMuonowku ctygum (noseke og 1000
W3NOXEHW pesynTaTu) He noKaxysaaT HeraTuBHW edekT Ha omenpason Ha
6pemeHoCcTa Unu Ha 3apaejeTo Ha deTycoT / HoBopodeHYeTo. Omenpason mMoxe Aa
Ce KOPWUCTK BO TEKOT Ha BpemeHocTa.

Loere

Omenpason ce u3nayysa BO MajuMHOTO MIEKO, HO HE € BepojaTHO Aa Bnvjae Ha
BaleTo geTe kora ce kopucTaT TepanesTCKu 403N,

[MnodHocm

AHVUManNHWTE CTYQUW CO pauemcKkaTa MellaBuHa Ha OMenpasonl, AafdeHa of CTpaHa Ha
opanHa agMUHUCTpaumja He nokaxxyeaaTt edekT BO O4HOC Ha nnogHocTa.

4.7 BnujaHue Bp3 cnocoBHOCTa 3a BO3eH:€ UK 32 paKyBatbe CO MalunHU

[Jenpa3son HajBepojaTHO Hema BrunjaHne Bp3 cnocobHocTa 3a Boael-be«ﬂnw 3a paKyBarbe co
MalwvHU. MoXe Aa ce nojaBaT HecakaHW 4ejCTBa Kako 3aleMeTeHoCT U Hapyu.lyaanaa Ha
BuaOT (nornegHeTe Bo Touka 4.8). Bo Takos cny4aj, nauveHTuTe| He Tpe6a ,n,a BoaaT nnu
[a pakyBaaT CO MalLU1HW. &
4.8 HecakaHu fejcTBa Nt s
Mpeezned Ha npogunom Ha 6e3bedHocm a2



—

Hajuectn HecakaHu pejctea (kaj 1-10% op naumeHTtute) ce rmasobonka, abgomvHanHa
Bonka, koHCTUMNaumWja, anjapea, hnatyneHuuja u ragere/nospakame.

TabenapeH cnucoK Ha HecakaHu peakyuu

CnepHute HecakaHu fejcTea Bea yTBpPAEHW UMW O4eKyBaHW BO mporpamata 3a KIMHUYKA
MCNUTYBaka Co OMEnpason U BO MOCT-MApPKETUHLLKMOT nepwod. HUTY edHo of HWB He
Bewe 3aBWCHO o0f pfos3ara. HecakaHuTe [fejcTBa KOW Ce HaBeaeHw nogony ce
KnacuduumMpaHi crnopej YecrtoraTa W rpynarta Ha opraHckv cuctemu. Kateropuute 3a
YecToTa ce AeuHUPaHN BO COrMacHOCT CO CreaHuTe KpUtTepuymun: MHory vectu (=1/10),
yectn (=1/100 pgo <1/10), nomanky 4ectn (=1/1.000 go <1/100), petkm (=1/10.000 go
<1/1.000), mHory peTkn (<1/10.000), Heno3HaTw (He MoxaT Aa ce yTBpAaT o[ [ocCTanHuTe
nogaroum).

Mpyna Ha | HecakaHu gejcTtBa
OpraHCcKM
cucremulqecrma

HapymyBaHaa Ha KpBTa " nuMCbHMOT cucTem i

PeTku: \neykoneHvua TpombouuToneHwnja J

'MHory pemn | arpaHynou,MTosa, naHuuToneHuja J

— ==

Hapywysata Ha MMYHONOWKMOT cUCTEM |

PeTku: IanepceH3|/|Tw3Hv1 peakumu, Kako nokadeHa TenecHa TemnepaTypa
|aHrnoeaem 1 aHadunakTudHa peakumja/luok

Hapyulyaarba Ha Me'raﬁonu:sMOT M UCcxpaHara

e - PSS ——

PeTku: XMHOHaneMMJa ‘

'HenosHaTy: | XnomarHesemuja; noTexoK cny'-aaj Ha xmnomarHeaeMMJa Moxe aa |
‘pesynTupa Bo xunouanuemuja. '
‘XMHOMaFHGSEMMjaTa MOXE fia e MpuapYXxeHa co xmnoxanmemma

ﬂcuxujanucxn HapywyBatba

|

I'lomanKy HecTu: 'HeCOHVILla

—_—

PeTku: |armauma KoHdYy3uja, Aenpecuja

|
|

MHory peTKVI arpecma xanyuvHaumm

—_—————-

Hapytuyaarba Ha HepBHHOT cucTem

———— e e

YecTu: rnasoﬁonKa

l'Ior\nanxy YecTM: | 3aLIEMETEHOCT, napecresauja, nocnaHocT
F’eTK!/I lHapyLueH OCeT 3a BKYC

HapymyBalba Ha o4yuTe

|
| |
|

PeTKVl XsamaTeH Bm,q

HapyLuyBaH:a Ha yBOTo " ymu;nm naBupnﬂT

Momanky yecTy: Bp'rorna Bnua ‘

070
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PECﬂHpaTODHM TopaKanHu M MeaujacTUHanHu HapywyBawa |
PeTKM ' OpoHxocnazam

FaCTpon HTECTH HalilHH HapymyBa Hba

l-h‘ec‘rm |E>on|<a BO CTOMAaKOT, KOHCTUNauwja, aujapea, qbnaTyneHuM}a
ra,n,erbe/nospaxarbe '

PeTin: |cyBa ycTa, CTOMaTUTKC, raCTpowH'reCTv:HanHa KaH,qm,qmaaa ‘

uMHory PETKW. Mukpockoncku Konutuc J

Xena'ro -bunuja pHH HapyuwyBarba

—————— ——— s -

Momanky YyecTu: I'IOI-(aHEHM Ll,pHOﬂ,pO6HM eH3MK

|

|
! — e — e e )
PeTku: uxenammc co unwu 6e3 xontuua !

MHory peTku: 'xenaTanHa cnabocT, eHuedanonaTuja kaj nauneHTn co npeTxo,uHo |
'I'IOCTOQHI{O 3abonyeatrse Ha LpHuoT ,qpo6 {

Hapymyaan:a Ha KO)KaTa W NOTKOXHOTO TI{HBO I
|

I'IomanKy YyecTu: Aepmammc npypuTyc, neun, ypTMKapMJa

— — T R

PeTku: ‘ anoneuma CbOTOCEHSIATMBHOCT l

MHory pewa ‘epmema myntudopme, Stevens-Johnson CMHAPOM, TOKCUYHA
(enuAaepmanta Hekponusa (TEN)

HenoaHaTm ' CybakyTeH KoXeH nynyc epuremaTtosyc (anw aen 4. 4)

|
Mycxynno-cxenemu HapylwyBakea 1 HapylyBaka Ha CBP3HOTO TKMBO ‘
I'Iomaﬂxy YyecTu: cppax'rypa Ha KOMKOT, pa4HWOT 3rno6 unu p6eT0T \

Petku: .apranrvua, Mujanruja _
_l\;-'i:ié;y_p;emm o i-MycxynHa cnaboct - B —___]
PeHanHm (7 ypﬁﬂapnu HapyuwyBakba ]
Petkn: MHTEpCTMUVjaneH HedpuTic - |

Hapymyaal-ba Ha PenpoAyKTUBHUOT CUCTeM U rpaauTe

M .~ H - S — —— —

MHOI'y peTKM FVIHEKOMBCTVIJG

Onu.n'u Hapywysanaa n coc1'016v1 Ha MecTOTO Ha aAMUHUCTPaLMja B

I'Ioman}(y HeCTM:  |MadHuHa, nepmcbepeH enem \

PeTKM. 1 3ronemeHo noTeHE

[MNegwjaTpucka nonynawuja
BesbenHocta Ha omenpasonoT Bewe ucnuTyBaHa kaj BkynHo 310 geua Ha sospact oa 0
Ao 16 roguHn co 3abonyeaka MoOBP3aHW CO 3ronemMeHo nayere Ha kucenuHa. loctojart
orpaHuyeHn nogaTtoun 3a OesbepHocTa npu fonroTpajHa ynoa‘paf)a Kaj 46 peua Kowu
npumane Tepanuja Ha ogpXKyBake CO OMernpason 3a Bpeme Ha- mMquKa cTyauvja 3a
Tewka cdopma Ha epo3mBeH esodaruTuc koja Tpaena po 749 ,neHa MpodunoTt Ha
HecakaHu gejcTBa Delle NpeTexHO UCT Kako Kaj BOBpaCHMTe " npy KpaTKOTpajHa n npwu
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gonrotpajHa Tepanwja. Hema pgonroTpajHu nogaTtouv 3a AejcTBaTa Ha Tepanujata co
omMmenpason BO NepuoaoT Ha nybepTeToT 1 pacToT.

[lpujasysar-€ Ha COMHUMENHU HecakaHu dejcmea
MpujaByBarwe Ha COMHEBaHE 3a HecakaHa peakuuja no ofobpyBare Ha NeKoT € BaXHO.
Toa UM OBO3MOXYyBa KOHTUHYMpPaHO crnegewe Ha KopucT / puank OunaHc Ha nekorT.

3apaectBeHMTe paboTHUUM ce Gapa da v npujaByBaaT CUTE COMHUTEMHW Hecakauu
peakumi.

4.9 [lpepo3upawe

JdocTtanHuTe MHpopmauum 3a aejcTearta o4 Npeao3npareTo CO OMEeNpason Kaj nyreto ce
orpaHuyeHn. Bo nutepartyparta, onvwanun ce goaun go 560 mg u fobueHun ce noBpemeHu
n3selTamn 3a eqHoKpaTHW nepopanHin o3n Ao 2400 mg omenpason (120 natu noseke oA
BooOuYyaeHaTa npenopadaHa KnvHuudka [o3a). bea 3abenexaru cUMNTOMKM 04 TUNOT Ha
ragerwe, nospakawe, 3allemeTeHocT, Oonka BO CTOMaKkOT, awjapea w rnasobonka. Bo
noeguHeyHu cnydau, 6ea onvwaxu 1 anaTtija, genpecuja u KoHdysuja.

5. ®APMAKOJIOLWLKKX NOOATOLIA
5.1 PAPMAKO4ANMHAMCKNA CBOJCTBA

®dapmakoTepaneBTcKa rpyna: Jlekosu 3a HapyllyBara NnoBp3aHu Co KUCenNuHa,
WHXMBUTOPW Ha NPOTOHCKaTa nNymna,
ATC koa: A02BCO1.

MexaHu3am Ha aejcTBo

OmenpasonoT e pauemcka cMeca o4 ABa €HaHTUOMEpPW, TOj ro Hamarnyea Nna4yereTo Ha
XenyaedHata KucenvHa npeky BUCOKO TapreTupaH MexaHusam Ha aejctso. [NpeTcrasyea
cneundunyeH UHxMBUTOP Ha NpOTOHCKarta nymna BO napuetanHuTe kneTtku. Mma 6pso
AejCTBO 1 0BO3MOXyBa KOHTpONa nNpeky pesBep3nbunHa uHxubuuvja Ha nadvereTo Ha
XenyaeyHa KucenvHa co efHall AHEBHO A03uparbe.

OmenpasonoTt e cnata 6as3a u ce KOHUEHTpUpPa W KOHBEPTUPA BO akTMBHa ¢opma BO
cpeauHa CO BUCOK auuanTeT BO MHTPAKMETOYHUTE KaHanuKynn Ha napueTtanHara KrneTtka
Kage LTO ro uHxubupa eHsumot H'K'-ATPasa — npoToHckata nymna. OBa AgjcTeo Bp3
KPajHMOT 4Yekop Oof MpOLECcCOT Ha opmupare Ha XenygeyHata KucenuHa e [A03HO
3aBucHo u obesbenyBa BMCOKO edumkacHa WHxubuumja u Ha ©GasanHata W Ha
CTUMynupaHaTa cekpeLuja Ha KucenvwHa, HesaBuCcHO o ApasbarTa.

$apmakognHamumka
Cute 3abenexaHu hapmakoguHamcku aejctsa mMoxaT aga ce objacHaT co AejCcTBOTO Ha
OMenpasonoT BP3 cekpeuunjata Ha KncenuHa.

Lejcmeo ep3 cekpeyujama Ha xenyodeyHa KucenuHa

MepopanHoTo eaHall AHEBHO A03Mpake Ha OMEenpasonoT 0BO3MOXyBa Dpsa n eumkacHa
MHXMBMUMja Ha AHEBHOTO U HOKHOTO NaYere Ha XenygeyHara KucenmHa co Nocturysame
Ha MakcumanHo AejcTBO 3a 4 aeHa of NoYeTokoT Ha Tepanvjata. Co ynoTtpeba Ha
omenpason og 20 mg, NPOCeYHOTO Hamanyeawe 0f Ha’jmanky 80% . 3a 24-4aCOBHUOT
WHTparacTpuMyeH auvauTeT notoa ce OApXKyBa Kaj naumeHTMTe CO Ayo[gHaneH ynkyc, co
NPOCEYHO HamarnyBare Ha MakCUMAnHOTO nadvere Ha KUCcennHa no cmmynauvua co
neHTaracTpuH og npubnumxHo 70%, 24 yaca no nosmparbeTo /
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MNepopanHarta fosa Ha omenpason og 20 mg OApXyBa WHTparacTpuyHa pH og = 3 3a
fpOceyHo Bpeme oA 17 4aca of 24-4aCoBHWOT NepUop Kaj NauveHTV co AyoneHaneH
yrKyc.

Kako nocneavua Ha HamaneHoTO naderse Ha KuMcenuHa w HamaneH WHTparacTpuyeH
aunguTeT, OMenpasonoT 4O3HO 3aBWCHO 1O Hamanysa/HopManuanpa W3noXxyBameTo Ha
e30(parycotT Ha KUCEnMHa Kaj nauveHT co ractpoesocpareanHa pednykcHa 6Gonecr.
WMHxuBnumjata Ha cekpeumjaTa Ha KucenuHa e NnoBp3aHa co NoBpLUMHaTa noj KpueaTta Ha
nnasma KoHUeHTpauuja BO OAHOC Ha BPEMETO (AUC) Ha omenpason, a He co aKkTyenHata
KOHUEHTpallnja Bo nnasmarta BO 4afeHOTo Bpeme.

He Gelwe 3abenexaHa Taxudpunakcvja 3a BpemMe Ha Tepanujata co omenpason.

dejcmeo ep3 H. pylori

baktepujata H. pylori e nospaaHa co NENTUYHUOT YNKYC, BKNyqyBajku gyoaeHaneH u
racTpudeH ynkyc. H. pylori e rnaseH dakTop 3a pa3Boj Ha racTputuc. H. pylori 3aegHo co
KEnynedHata KucenuHa ce rnasHu hakTopu BO paseoj Ha nenTudeH ynkyc. H. pylori e
rnaseH (hakTop 3a pa3Boj Ha aTPOMUYEH racTpUTHC KOj € NoBP3aH Co 3rofiemMeH puauk 3a
Pa3BOj Ha KapLMHOM Ha enyaHuK.

Epaavkauwvjata Ha H. pylori co omenpason aHTMOMOTMLIM e NoBp3aHa CO BUCOKW CTanku
Ha h3nekyBarbe 1 QoNroTpajHa pemvcuja oa nenTudeH ynkyc.

AeojHuTe Tepanun Gea vcnuTyBaHW U Gelue YTBpAEHO Aeka ce nomarnky egukacHu o
TpojHuTe Tepanuu. Cenak, Tue MOXe Aa ce 3emar B npeaBsua BO cry4aum Kora nosHartaTa
XWNEPCEH3UTUBHOCT ja OHEBO3MOXYBa ynoTpebaTta Ha 6uno Koja TpojHa komBuHauwja.

dpyeu dejcmea noepaaru co uHxubuuujama Ha KucenuHa

Mpu ponroTpajHa Tepanuja, Bewe 3abenexaHa 3a OAPEeLEH CTeNeH 3rofieMeHa YecToTa
Ha racTpu4Hn rnakaynapHn unctn. Osve NpomeHn kow ce uamonoLwka nocrneguua Ha
n3paseHata uHxmbuumja Ha cekpeumjaTa Ha KUCENMHa, ce BEHUrHM U ce cMeTa Aeka ce
peBep3nbunHu.

HamaneHaTta »enyaeuHa kucenocr nopagn buno koja npuduHa, BKAyYyBajkM M u
WHXUBUTOPUTE Ha nNPOTOHCKaTa nymna, ro sronemysa 6OpojoT Ha GakTepuute BO
HKEIYAHUKOT KOW C& HOPManHO NPUCYTHIU BO raCTPOUHTECTUHAMHWUOT TPAKT. Tepanwjata co
JIEKOBM KOM rO HamanysaaT naYerweTo Ha KUCeNMMHa Moxe fAa gosBede Ao cnabo
3rofleMyBat-€ Ha PUSMKOT 3a raCTPOUHTECTUHANHN MHMEKUMM, KaKo WTo ce Salmonella u
Campylobacter Kaj XoCnUTanUaMpaHUTe MauMeHT MOXHO e v Clostridium difficile.

3a Bpeme Ha TPETMaHOT CO aHTUCEKPETOPHU NEKOBM, CepPYMCKM racTpuH ce 3ronemysa
KaKo OAroBop Ha HamarneHa cekpeuuja Ha kucenuHa. CGA, ucTo Taka, ce 3ronemMysa Kako
Pe3ynTaT Ha HamaneHa racTpu4Ha kucenocT. 3ronemeHoTo HUB0 CGA MOXe aa ce Melua
CO UCTpaxyBakeTo Ha HeBpOeHAOKPUHIM TyMopW. [locTanHuTe o6jaBeHn Aokaau
yKaxkysaaT Aeka UHXMOUTopu Ha npoToHckaTta nymna Tpeba aa ce npeknHaT of 5 aeHa n 2
Hepenu npen CGA mepersa. OBaa e a ce 0BO3MOXM HBoaTa Ha CGA Kou 61 MoXxene
Aa C€ NaXHO NokaYeHu cnepejkun ro TpetmaHoT PPl ga ce BpaTu-Bo pethepeHTHNTE
BpeaHoCTK. _~ ?
3ronemeH 6poj Ha ECL kneTku moxebu e nospaaHo co 3ronemysate Ha HUBOTO Ha
CEepymcku racTpuH, oBa Guro sabenexaHo kaj Hekou nauveHT¥ (deua 1 .Bo3pacHM) Bo
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TEKOT Ha AONroTPajHNOT TpeTMaH co oMenpason. HaoauTe ce cMeTtaaT [eKa ce Hemaar
KNUHWYKO 3HaYyerse.

[Nedujampucka ynompeba

lpu egHa HekoHTponupaHa CTyAvja kaj peua (Ha sospacTt oa 1 ao 16 roAVHU) CO TeluKa
opma Ha pedbnykceH esodharntic, omenpasonoT Bo Aosn on 0,7 go 1,4 mgkg ja
nonobpu coctojbaTa co esoaruTucoT kaj 90% op crnyyaute 1 CUrHUUKAHTHO v Hamanu
cmmnToMuTe Ha pednyke. MNpu eaHa egrHeyHa cnena CTyAvja, aeuata Ha Bo3spacT og O—
24 Meceun CO KNMHUYKM AnjarHocTuympaHa racTpoesodareanHa pednykcHa Gonect Gea
Tpe€tupahn co 0,5 1,0 unu 15 mg omenpason/kg. Yectotata Ha enusoguTe Ha
nospakawe/peryprutaumja ce Hamanu 3a 50% no 8 Hegenu of NoYeToKOT Ha Tepanujara
Hes3aBuco og gosara.

Epadukayuja Ha H. pylori kaj deua

Mpw egHa paHAoMU3MpaHa, ABOJHO criena KNuMHWYKa ctyavja (Héliot ctyguwja) Gewe
3aKny4YeHo geka OMenpasonoT Bo KOMOWHaUmMja co aBa aHTWBKMOTUKA (@amMoKCULUMNWH 1
KnaputpomuumH) e GesbeneH u egukaceH Bo TepanujaTa Ha uHdekumja co H. pylori Kaj
Aela Ha BO3pacT oA 4 roavHW W noctapu co racTpuTuC: cTanka Ha epagvkauuja Ha H.
pylori: 74,2% (23/31 NaUMeHT) CO omenpason + aMOoKCULMAMH + KNnapuTpoMuumH
HacnpoTn 9,4% (3/32 nauventn) co aMOKCULMIWH + KnapuTpoMuumH. Cenak, Hemalue
AOKa3n 3a OMNO KakoB KIMHUYKK OeHeduT Bo ogHOC Ha AUCHEnTUYHUTE cuMmnTomu.Bo
OBaa CTyavja Hema [OCTanHO HUTY edHa WHpopMaLmja 3a geua Ao 4 roauHu.

5.2 ®dapmakokuHeTuka

Ancopnuwuja
Omenpason u OMENnpason mMarHeanym ce HectabunHu NoA AejCTBO Ha KUCenuHa v 3atoa

C€ agMWHUCTpUpaaT nepopanHo Kako EHTEPUYHO 0BMoXeHW rpaHynu Bo Kancynu unu
Tabnetun. Ancopnuujata Ha OMENpasonoT e 6p3a, co MakcHMarnHo HUBO BO NNasMaTta koe
ce jaByBa 3a NpuUBNUKHO 1—2 Yaca no semarse Ha AosaTa. Ancopnuujata Ha oMenpasonoT
Ce odBMBa BO TEHKOTO LPEBO W BOOBUYEEHO 3aBpulyBa 3a 3-6 yaca. MictoBpemeHoTO
3éMake Ha xpaHa Hema BnujaHue Bp3 Ouopacnonoxusocta. CucTeMckaTa
pacnonoxueocT (6uopacnonoxusoct) no €AHOKpaTHa nepopanHa [osa Ha omenpason
n3Hecysa npubnmxkHo 40%. To NOBEKEKPaTHO edHall  gHEBHO Ao3unparse,
Buopacnonoxwusocta ce 3ronemysa 4o npubnuxkHo 60%.

Quctpubyumija

BonymeHoT Ha AVCTpUOYyUMja Kaj 3ApaBM NUae NpuBIMKHO 0,3 I/kg TenecHa TexuHa.
Omenpasonot e 97% Bp3aH 3a nnasma NpoTeuHUTE.

Metabonunsam

OmenpasonoT uenocHo ce meTabonusmpa npeky UMTOXpoM P450 cuctemor (CYP).
[naBHWOT fen og oBoj MeTabonusam 3asucu OA NonMMOopcHoO n3paseHmor CYP2C19, koj
€ OAroBOpeH 3a opmupare Ha XMAPOKCUOMENpPas3on, Koj e rnaBeH MeTtabonuT BO
nnasmara. OCTaHaTVoT Aen e 3asuceH og Apyr cneundunyeH usogopm, CYP3A4, koj e
OATOBOPEH 3a hopMMPareTo Ha omenpason cyndoH. Kako nocrneguua Ha BUCOKMOT
aPUHMTET HA OMenpa3onoT 3a CYP2C19, nocTon MoxHOCT 3a KOMNeTUTNBHA UHXMBULMja
W MeTabonHu nek-nek UHTepakuuu co Apyrv cynctpatn 3a CYP2C19. Cenak, nopagu
HUCKMOT aduHuTeT 3a CYP3A4. OMenpasonoT Hema FIOTEHL-!,yIjJaﬂl,C[a ro . MHxmbupa
meTabonuamoT Ha gpyru CYP3A4 cynctpatu. JononHuTenHo Hal Toa, OMNepasonoT Hema
WHXMBUTOPHO AejcTBO BP3 rnasHUTe CYP eH3uMu. \, ' S

¥
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MpubnuxHo 3% op Genarta nonynauvja u 15-20% op asuckarta nonynauuja Hemaar
dbyHKLUMOHaneH CYP2C19 €H3MM W ce HapeyeHu cnabu MeTabonusepu. Kaj osue nuua,
MeTabonuamoT Ha OMenpas3onoT BepojaTHo e fIPeTexHo kaTtanusupaH og CYP3A4. Mo

fmuata Kou umaaT yHKUMOHaneH CYP2C19 eHaum (EKCTEeH3UBHM meTabonusepn).
MNpoceyHata makcmanta KOHUEHTPauwja Bo nnasmara Gewe ucTo Taka noBucoka 3a 3 go
5 natu. OBue Haoam Hemaar BNWjaHve BP3 J03mMpareTo Ha omenpasonor.

OMEnpasonoT ce usnadysa Bo oBuk Ha MeTabonuTn BoO ypuHarta, a ocraTokor BO
eLiecoT, npeTexHo NOTekHyBajku oa cekpeuvjaTa NPeKy »onykaTa.

OMEenpasonoT, BepojaTHo npeavssukaHo op vHXubuumjata Ha CYP2C19 €H3UMOT op
CTpaHa Ha oMenpasonoT u/vnu Herosure MeTabonuTy (Ha np. CynoH).

He Gewe yTepaeHo pexa MeTabonutuTe maart gejcreo Bp3 CekpelujaTa Ha xenygeuHa
KncenuHa.

NoceBHn nonynaumm

Hapywena xenamanna DYHKYUja

MeTaGonmamoT Ha OMEnpasonoT kaj nauveHTUTEe Co AUCYHKUMjA Ha UpH1OT ppob e
HapyleH, wro soau go sronemysarbe Ha BpeaHocTa Ha AUC. Omenpa3sonoT He nokaxa
TEHAEHUWja 3a akyMynuparse PV eaHall AHeBHO Jo3upatse.

Hapywena penanna pymxuuja
dapmakokuHeTHKaTa Ha omMenpasonor, BKNy4yBajKku ™ [ cucremckaTta
Buopacnonoxwusoct 1 CTankata Ha enuMuHaumja, He ce NPOMeHeTn Kaj naumeHTuTe co
HamaneHa peHanHa cyHkumja.

[Tocmapu nayuermu
CrankaTta Ha MeTabonuaupare Ha OMEMNPasonoT e 3a ogpeaeH crenex HamaneHa kaj
nocrapure nuua (Ha BospacT o4 75-79).

[edujampucku nauuermu P e
Mpu Tepanuja co fipenopavyaHuTe nosu kaj geua Ha BO3pacT of 1 rognHa, Gea nobueHu
CIMYHW KOHUEHTpaUMM BO nnasmarta kako W Kaj Bo3pacHuTe. Kajs,'g?auaTa'noman_‘w on 6

i

Meceuun, KNUPEHCOT Ha OMEnpason e HUaok nopagn HWUBHUOT Z-}M3OK KanaL_m?reT 3a

¥

MeTaﬁoﬂMSMpaH:e Ha omenpasonor. !

5.3 MpeaknuHMyku nofaroum 3a curypHocta N
15



6. ¢APMAHEBTCH4HOHATOUM
6.1 Jlucra Ha eKLMNUueHcK

Caxaposa
lNyeHkapeH ckpob

HaTpuym naypun cyndar
BessogeH AVHaTpuyMm docdaT
ManuTon

Xvnpomenosa

Makporon

Tank

MonucopBat 80

Tutanuym avokecug
MeTakpunHa kucenuHa- etun akpunar
MpouncTpeHa Boaa

6.2 WHkoMnaTtu6unHocTu
He ce nosHaTtu.

6.3 Pok Ha ynotpe6a

24 meceum og AATYMOT Ha NpPo3uBOCTBO.
IlekoT pa He ce ynotpebysa no ucrekyBare Ha POKOT Ha ynoTpeba.

6.4 HauuH Ha yyBame

Ha ce yyBsa Ha TeMnepaTtypa nog 25°C, Ha CYBO MecTo.

Kancynure mopa pa ce VICkopucTaT Bo pok og 1 mecel no OTBapameTo Ha nakyBakeTo,
aKO OCTaHe buno Koja KonuumHa og nekot focne 0Boj BpeMeHcku neprog aa He ce
ynotpebyea.

HA CE YYBA HA MECTA MOLANEKY O IO®AT HA OELA!

6.5 [AKYBAHE
HDPE wwuwe 30ml co UBPCT nomnueTuneHcku 3aTtsapay.

HDPE wwuwe x 14 Kancynu / kytuja

6.6 UHCTPYKLMM 3A Y10 TPEBA, PAKYBAHE IZZMCHO.?MUMJA
HeynotpebenuoT nek ce YHWLLITYBa COrMacHoO Ba)XeykuTe onn-mc_;m.

7.0 NMPOWU3BOAUTEN
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Deva Holding A.S.- Tekupaar, Typuuja

8.0 Hocuten Ha opoGpenuneTo 3a npomeT Bo Penybnuka MakenoHuja:
PU®AM OO, lNoctusap, P. MakegoHwuja

9.0 BPOJ U OATYM HA PELUEHUETO 3A NMPOMET )
10.0 JATYM HA NPBOTO OAOBPEHUE/OEHOBA HA O.IJOEP_E'HMETO_

11.0 JATYM HA (AENTYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTOT
MapT, 2017
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