1 Tabnera conpxu 50 mg GypazuauH.

Excuunuencu co nosHar edekt: caxaposa (13.75 mg).
3a LeNocHa JIMCTa Ha eKCLIMITMEHCH BUeTe BO JeNoT 6.1.

Tabneru
Tab6netu co xxonTo-noprokanosa 6oja. Ha eqnara ctpana Ha Tabnerara uma pasjenHa
upta. PaznenHara upra He € HAMEHeTa 3a JeJIehe Ha J03aTa.

4.1. TepaneBTCKH HHANKALHH

TpeTmaH Ha akyTHH ¥ XpOHMYHU HEKOMIUTMLIMPAHU MH(PEKLMH Ha JOJHUOT A€ O
YPUHAPHUOT CUCTEM.

4.2. lo3aupame H HAYHH Ha ynorpeba
03Upake
Bo3spachu:

[1pB nen Ha Tperman: 100 mg (2 TabaeTn) yeTUpU NaTu AHEBHO; cieaHuTe aeHoBu: 100 mg
(2 TabneTu) TpU NMaTH AHEBHO.

Ileoujampucka nonynayuja
Vpo odypun 50 mg Tabnerute He Tpeba Ja ce KOPUCTAT Kaj Aela

HauuH Ha yonoTpeba

JlekoT e HajamoOpo Ja ce 3ema MepopasHo co oOpouy, 0COOEHO OHME KOM COApIKAT
npoTenHy, GUIEjKu THE ja 3roieMyBaaT pacrnoJoKUBOCTa Ha (ypasuIMHOT.

Jlexot ce ynorpebyBa 7-10 pmena. Jlokoiky e moTpe6HO, MOXHO € IOBTOpYBame Ha
TpeTrmaHoT nocne 10-15 aena.
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4.3. KoHTpanHankanuu

- XMIIEPCEH3UTHBHOCT HA aKTUBHATA CYNCTaHLHja UM HA HEKOja O APYTUTE COCTOjKH BO
JIEKOT HaBEJIEHU BO AeJOT 6.1 1M Ha fepuBaTu Ha HUTPO(DypaH

- npBuTe 3 Meceuu o OpemMeHocTa

- CIIEIHUOT nepuoj o1 6pemeHocta (38-42 recraiucka Heaena) U MOPOAYBakbe, MOPaau
BMCOK PH3MK O] XeMOJIUTUYKA aHEMHja Kaj HOBOPOIEHUETO

- Teluka 6y6pexHa cnaboct (onurypuja, anypuja)

- 6yOpexHa uHcyuuueHuuja (KpeaTHHUH KIMPEHC MOHU30K 01 60 ml/MuHyTa M
3roJieMeHa KOHLEHTpaLlija Ha KpeaTHHUH BO CEpyM)

- IMjarHOCTULIMPaHa MOJMHEYpOTaTHja, Ha np. AujabeTHYHa MoJMHeypornaTuja

- HEJIOCTaTOK Ha €H3UMOT Ii1yKo3a-6-ocdar nexuaporenasa

4.4. IloceOHM MepKH Ha NPeTNa3IHBOCT H MOCeOHM MpeaynpeayBamba

[ToTpebHa e nocebHa npeTna3nuBOCT Kaj nauueHTH co OybpexxHa cinaboct, aHemuja,
HeJ0CTaTOK Ha BUTaMUHM o1 b rpynara u ¢onHa kucenuHa, 1 3a00J1yBama Ha OeuTe
Ipo6OBH.

[ToTpeGHa e moceOHa mpeTnasnuBOCT Kaj AujabeTuyapu, Ounejku GypasuaInuHOT MOXKeE Ja
npeau3BUKa NojaBa Ha noiuHeyponatuja. KIMHUYKUTE CTyAMU MOoKaXkale AeKa IepuBaTuTe
Ha HUTpo(ypaH MpojaByBaaT HeraTuBeH e(ekT Ha (yHKUMjaTa HAa TeCTHcUTe. Moxar aa
Npeau3BUKaaT pelyKiija Ha MOTHJIUTETOT Ha CIIepMaTO30MIUTe, HaMajleHa NMpoAyKIMja Ha
criepMma M aa J1oBejat 10 aOHOpMaIHOCTH BO MOpdoJiorijara Ha CriepMaToO30UIMTE.

Kaj nauueHTH TpeTupaHu co AepuBaTH Ha HUTpo(ypaH 3abenexaHu ce aKyTHH, cy0aKyTHH
¥ XpOHUYHY MMyJIMOHApHU peakuuu (Buaete Bo aeiotT 4.8). Bo ciyuaj Ha nojaBa Ha
CTMIOMEHATUTE CUMIITOMHU, Tpeba BeJHALI J]a Ce MPEKUHE CO 3eMABETO Ha JIEKOT.

[Tpu nonrorpaeH TpeTMaH co JIEKOT, ce MpernopadyBa MOp(OJIOLIKO TECTUPALE Ha KPBTa
(neykouuTO3a) U 0JipeyBame Ha OUOXEMUCKUTE MapamMeTpu 3a GYHKLMOHUPAKETO Ha
LUpHUOT Apob u 6yOpesuTe.

Tpeba na ce u3berHyBa KOHCYMHUpame Ha ajJKoXoJ 3a BpeMe Ha TPETMAHOT O (ypa3uiuH.
Vpo Hodypun 50 mg tabnerure coapkat caxaposa. 3atoa He Tpeba Ja ro ynorpeGyBaaT
MalMeHTH CO peTKa HaclieHa UHTOoJepaHuMja Ha GpyKTo3a, riyko3a- rajiakroza CUHIPOM
Ha Manabcoprnuuja uim cykpasa-uzomantasa AepuureHumja.

4.5. AuTepakumu co APyry JeKOBH U ApPyrd ()OpMH HA HHTEPAKIIUH

®ypa3uarH € aHTarOHUCT Ha KUHOJIOHUTE (Ha Mp. HATMJUMKCUYHA U OKCOJMHUYHA
KHCeNMHa, HOp(aoKcalyH), MHXUOUPajKku ro HUBHUOT OAKTEpHOCTATCKU €(EeKT.

VpHUKO3ypUYHHUTE JIEKOBU Kako npobeHeuua (Mpu BUCOKU 103M) U CYI(UHIUPA3OH ja
HamajyBaaT TyOyJapHaTa ceKpelyja Ha JepyuBaTUTe Ha HUTPOypaH U MOXKe Ja
NpeAn3BUKaaT KyMyJlupamwe Ha Gypa3uauH BO OpraHu3MOT, 3rojleMyBajKky ja Heroata




B R R S e e A Ol

TOKCHYHOCT ¥ HamajlyBajKM ja HEroBaTa ypuHapHa KOHLEHTpaLKja Mo MUHMMAalHaTa
GakTeprocTaTCKa KOHLIEHTPalHja, ITO KaKo MOoCeua MOXe a I0BEE 0 HaMajlyBambe
Ha TeparneBTckaTa e()UKacHOCT.

HMcroBpeMeHO 3eMame Ha Qypa3uiH 3aeJHO CO aHTALMAN KOU COAPIKAT MarHe3uym
TPUCHUIIMKAT ja HaMasyBa Heropata abcoprniyja.

ATponuHOT ja 3a6aByBa abcoprniujaTa Ha JepuBaTUTE Ha HUTPOdypaH, HO BKYITHOTO
KOJMYECTBO Ha abcopOupaHa cyrncTaHlija OCTaHyBa HernpomeHeTo. MicToBpemena
aJMMHKCTpalja Ha BUTaMUHU oA b rpynara ja sronemyBa aGcopriujaTta Ha AepuBaTuTe

Ha HUTpodypaH.

AMMHOTTTMKO3UAHUTE AaHTUOMOTHLIM U TETPALMKINHOT aAMUHUCTPUPAHU UCTOBPEMEHO CO
(ypa3uauHH ja 3roieMyBaaT HeroBaTta aHTMOaKTepUCKa aKTUBHOCT. XJI0paM(EHUKOJ U
PUCTOMULIMH IO 3rojIeMyBaaT XeMOTOKCUYHHOT €(eKT.

3a Bpeme Ha TpeTMaH cO JepUBaTH Ha HUTPO(ypaH OTKPUEHHU CE JTAXKHO MO3UTUBHU
pe3ynTaTu Ha KOHLEHTpaLujaTa Ha ypruHapHa riyko3a co Benedict u Fehling pactopu.
Pesynrature Ha KOHLEHTpalMjaTa Ha ypUHApHA MTyKo3a CO €H3UMATCKH METOIU CE€ TOUHH.

4.6 ®epTHIHOCT, OPEMEHOCT U 10eH-e

BpemeHnoct
Bunejku He mocTojat KIMHUYKKM MOJATOLM 32 MOXKHUTE TepaToreHu edekt Ha (ypa3uauH,

neKkoT He Tpeba 1a ce ynotpebysa Bo npBute 3 meceuu o 6pemeHocra. [lopaau puzukor
OJ1 MHIYKLIMja Ha XeMOJIMTUUKA aHeMHUja Kaj GeTycoT, noTpebHa e noceGHa NpeTna3IuBOCT
Kaj dKEeHU BO TPETUOT TpUMecTap Ha OpeMeHOcTa U ynoTpebara Ha OBOj JieK.

0CHe
Vpo Hopypun 50 mg tabnerure He Tpeba na ce ynoTpeOyBaaT 3a BpeMe Ha JIOEHE,
6unejku GypasuaMHOT ce u3ayyBa BO MajuduHOTO MJIEKO.

4.7 Banjanue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3€H€ HJIH PAKYBaH€ CO MALUMHH

Hema nopatouu 3a edektoT Ha Gypa3uanH Bp3 COCOOHOCTA 3a BO3EH-E UIIH PAKyBambe CO
mamnuu. Cenak, Kaj HEKOM MalMeHTH € MO)KHA 110jaBa Ha HeCaKaH! JiejCTBa, KO MOXar Ja
BJIjaaT Ha clocoOHOCTa 3a Bo3ewe MalluHu (Buaete nen 4.8 “Hapymysawa Ha HEpBHUOT
cuctem”).

4.8 HecakaHnu aejcTBa

[ConeM aen o/ NalMEHTUTE T TOJIEpUpaaT AepUBaTUTE Ha HUTPOdypaH MHOTY 10OpO.
[Tomery HecakaHuTe JejcTBa 3abenexaHu 3a BpeMe Ha KIMHUYKUTE CTYAUH, HajBEpOjaTHO
TMOBP3aHH CO 3eMabETO Ha JIEKOT, HajYeCTH ce cneJHuTe: Hay3ea (8%), rnaBoboska (6%),
npekymepHa HaayeHocT (1,5%).

OcraHaTuTe CUMITTOMM W 3HALM CIIOMHATH MO0y, C€ 0]
MalUeHTUTE U THE ce HAOPOEHU BO OJHOC Ha CUCTEMOT K
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Hapywyeara na KpeHUOmM u TUMPHUOM CUCIEM.

LMjaHo3a Mopaau MeTxemoro6uHemuja. Kaj naunueHTn co HeIocTaToK Ha €H3UMOT
riaykosa-6-pocar gexuaporenasa, ynorpebara Ha GpypasuarH MOXe J1a NpeIM3BUKa
pa3Boj Ha Merano6acTHa MM XeMOJIUTHYKA aHEMH]a.

Hapywysarea na uMmyHOIOULKUOM CUCTEM!
NpypuUTyC, ypTUKapHja, aHaduiakca, aHrioeeM, OCHIL.

Hapywiysarea Ha pecnupamopHuom, mopaxkamHuom cucmem u MeOujacmuHantu
Hapyuiyearea:

aKyTHH, CyOaKyTHH ¥ XpOHHYHH PEAKLMK HA XUIIEPCCH3UTUBHOCT HA ISPUBATH HA
HUTpOoGhypaH. XpOHUYHM PEaKIiH Ha XUIEPCEH3UTUBHOCT Ce jaByBaaT Kaj MalUeHTH KOU
ro KOpHCTAT JIEKOT BO MEPUOJL MOONT 011 6 MeceL. AKYTHUTE peaKlUy1H Ha
XHIEPCEH3UTUBHOCT HA PECTIMPATOPHUOT CUCTEM Ce MaHU(ECTHPAAT CO TPECKA, MOPHHLIH,
Kamame, 6oJKa BO rpaiuTe U miespaiieH ekcyaar. OGM4HO ce MoBJeKyBaat 6p3o wiu
MHOTY 6p30 M0 MPEKUHYBakE HA 3€MaETO Ha JIEKOT.

Hapywysarea na nepeHuom cucmem:

BPTOrNIaBHIIA, TOCTIAHOCT, HAPYIIyBaka Ha BUIOT, nephdepHa HEeypornaTHja U 0 aKyTeH
wiu upeBep3ubuieH Tek (GyOperxkHa cabocT, aHemuja, AnjabeTec MEUTYC, eNIeKTPONIMTeH
nuchananc, HeJOoCTaToK Ha BUTaMUHK 0f b rpynara ce 0co6eHO MpeArCcrnoHupaiK 3a
pa3sBoj Ha HEypomnaTHja).

Hapywysara na 2acmpounmecmuHaiHuom cucmem.:
KOHCTHMALKja, J1japea, CAMIITOMU Ha aucnencuja, abgoMuHanHa 6oJika, moBpakarse,
CHjaNloIeHUTHC, TAHKPEATUTHUC, NICEBIOMEMOPaHO3EH KOJIUTHUC.

Hapywyearsa na gynkyujama na ypruom 0pob u jconynume namuuima.:
CUMIITOMHM M 3HALIM HA XEMAaTUTHC NMPEAU3BUKAHH OJL JIEKOT, XOJIECTATCKa JKOJITHLA,
napeHXMMCKa XenaToHeKpo3a.

Hapyutysarba Ha Kodcama u NOMKOICHOMO MKUBO:
anorieja, ekcoInaTiBeH 1epMaTUTHC, MY ITHDOPMHA epuTeMa, Stevens-Johnson
CHHPOM.

Ornumu HapyuLy6arsa u HapyuLy8ara Ha Mecmomo Ha AOMUHUCIMPUPATbe:
Tpecka, MOPHHLM, MaJaKCaHOCT, MH(EKLMKM CO MUKPOOPTaHM3MHU PEUCTECHTHU Ha
jJepuBaTH Ha HUTPoypaH, HajuecTo co Pseudomonas un Candida.

[IpujaByBame Ha HECAaKaHH JIe|CTBA

IIpujaByBameTO Ha HECAKAHH 1€jCTBA M0C/IE PErMCTPUPABLETO HA JIEKOT € BAXKHO. OsBa
OBO3MO’KYBa KOHTUHYHUPaH MOHUTOPHUHT HAa OJJTHOCOT KOPUCT/pU3HUK Ha JIEKOT.
HecakanuTe peakiMu O/ JEKOBUTE MO JIa 'M npujaBute BO HallMOHANHKOT LICHTap 3a
dapmakoBUriiIaHIa nMpu AreHuyjaTa 3a JIGKOBU M MEAMLIMHCKH CPE/ICTBA (yn.Cs.Kupun u
Metozuj 6p.54 kat 1) WK 10 eIEKTPOHCKH Nat NpeKy Bed cTpaHaTa Ha AreHuujara
http://malmed.gov.mk/.
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4.9. Ilpego3upame

Co orses Ha eKCKpeljarta Ha JEKOT mpeky OyOpesuTe, Kaj MalMEHTH CO HapylieHa
¢yukuuja Ha GyOpe3uTe € MOXEH Pa3BOj Ha 3HALM Ha MPENO3Mpame, Kako: riaBo0osika,
BPTOTJIABHILIA, AIEPTUCKU PEaKLuH, Hay3ea, aHEMH]a.

Bo cnyuaj Ha npeo3upame ce npernopavypa racTpu4Ha jaBaxka i HHTpaBeHO3Ha
aZIMMHHMCTapIIMja Ha Gpusnosomku pactBop. Ce npernopadysa MOPQOIOLIKO UCTIUTYBabE
Ha KpBTa, TECTOBHU 3a (hyHKLMOHATHOCTA HA XENMapoT ¥ MOHUTOPHUHT Ha GenoapobHara
dyukumja. Kaj Temky ciiydau ce U3BeyBa XEMOHjaiun3a.

5.1. ®apMaKOAMHAMCKH CBOjCTBA

dapmaKoTeparneBTCKa rpyna: aHTUMHUKPOOHH JIEKOBH 3a CHCTEMCKa yroTpea; AepuBaTy
Ha nurpodypan, ATC xon: JOIXEO3.

®ypasunusor (nitrofuryl-acrylidene-aminohydantoin) e nepusar Ha HUTPOQypaH.
JlekoBuTe 0J1 0Baa rpyna uMaat 6akTepruocTaTcku eheKT KOH IMPOK CreKTap Ha
MMKpPOOpPraHU3MH, BKIydyBajku Hekou ['pam-nosutusru (Staphylococcus epidermidis,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus faecalis) u Muory I'pamM-HeraTuBHU
MuKpooprauusmu (Enterobacteriaceae — Salmonella, Shigella, Proteus, Klebsiella,
Escherichia, Enterobacter). JlepuBaTute Ha HUTpOypaH IEMOHCTPUPAAT aHTUIIPOTO30a
edekTH U HUCKa aHTUYHTaTHA aKTUBHOCT. HeakTuBHY ce KOH Pseudomonas aeruginosa n
HAjroJIEMHOT JeN BUIOBY Ha Proteus vulgaris.

®ypasuaMHOT MpojaByBa HajchieH edekT Bo Kucena cpeauna (pH 5.5); ankanHara cpeanHa
ro peayuupa edekror. BakTepuocTaTcKoTO A€jCTBO Ha (ypasMAMHOT € MOBP3aHO CO
apOMaTCKHOT CyOCTUTYEHT OJI HUTPO rpymnaTa.

JlepuBaTuTe Ha HUTPOdypaH ce peayuupaar A0 aKTMBHU JEpHBaTH O CTpaHa Ha
GaxTepuckuTe drasonporenHn. OBHe AepUBATH NOTOA MM TpaHcdopmupaar GaKTepUCKuTe
pubO30MaNHK MPOTEHHM M JPYr¥ KOMIIOHEHTH KOM Ce HEONMXOJHM 3a CHMHTE3aTa Ha
KJ1€TOuHH npoTerHu, HyknenHcky kucenunu (JIHK n PHK) u 3a uenynapuu pecnupatopHu
npoueck. OBOj KOMIUIEKCEH M TOBEKECTPaH MeXaHW3aM Ha HapyllyBambe Ha BUTAJIHWTE
npoleck Bo GaKTEPUCKUTE KJIETKH BOJM [0 TOQ, LITO OJ HEroBOTO BOBEIyBaHe BO OBaa
rpyna Ha jekoBd Bo 1953 roz., Hema nojaBa Ha KJIMHWYKM 3Ha4aeH npodieM co pa3Boj Ha
pesucTeHIyja. MOKHO € My/ITHITHUTE ¥ CUMYJITAaHU MyTalyH, KO Ou MoxXene Ja JoBejat
JI0 pa3Boj Ha pe3NCTEHLMja Ha AepUBATHTE HAa HUTPODYpaH, 1a ce JETaTHU 33 HajrONeMHOT
en of MHKpoopranusmute. He e 3a6esexana BKPCTEHa PE3UCTEHLIM]a MOMely IepuBaTHTe
Ha HUTPOoQypaH ¥ aHTUOMOTHULIM UK CYIHOHAMU/IH.

5.2. ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

®ypasuauHotr 6p30 ce abcopbupa O TraCTPOMHTECTHHAJTHMOT TPAKT IO MepopanHa
FGNEMERIIN]a 32 OKOITY




nonoBuHa uyac. Cepymckara KOHLEHTpallMOHa KpHMBa YKa)XyBa Ha OTBOPEH, €JHO-
KOMNApTMEHCKU MoJen Ha aucTpubyuuja Ha 1ekoT.OBHE KOHLEHTpalUM MMaaT Maja
TepaneBTcKa BaXKHOCT U JOCTUrHYBaat mpubmawkHo 4.2 pg/ml. Bp3yBawero Ha aepuBaTuTe
Ha HUTpo(dypaH 3a MIa3mMaTcKuTe NpoTeuHu ce npouenysa ox 40-60 % no 90-95 %. OBue
JIEKOBH ce MeTab0IM3UpaaT BO XENapoT U ApYyruTe nepudepHu TKUBa.

Okony 13% on agMUHUCTpUpaHaTa n03a Ha GypasuIUH Ce€ €KCKpeTHpa BO HEMpPOMEHETa
dopma Bo mpBuTe 24 yaca nocie 3emameTo. CpefHUTE NETEKTUPAaHW KOHLEHTpaUuuH BO
ypuHaTa Ha Gypa3uauH ce BO paHroT HA MMHUMaJIHU MHXUOUTOpHU KOHLEHTpauuu (MIC)
3a npubnmwkHo 81 % opn naroreHuTe BUAOBM Ha E. coli koM HajuecTo ce Haoraar BO
ypuHaTa Ha aeuara. Tue ce auxkar on 0.45 mg/ml no 6.25 mg/ml.

Jlpyrd aBTOpM YTBpAWJE JeKka MUHUManHaTa OaKTepMOCTaTCKa KOHIEHTpauuja Ha
¢ypasupgun Bo ypuHa e mpubmikHo 1 mg/ml. Opa msHecypa 1/5 uam aypu 1/10 ox
MMHMMaJiHaTa 6akTeproCTaTCKa KOHIIEHTpalKja Ha HUTPO(ypaHTOUH.

3a BpeMe Ha CTYAMKTE Ha penaTiBHA OMOJIOIIKA PAcMoNOKIMBOCT Ha (ypasuanH cpeaHara
KOHLIEHTpallMja Ha eKCKpeTupaH (ypa3uauH BOo ypuHarta Ouia nmpubnwxkHo 6.25 mg/ml.
3eMameTO Ha XpaHa, 0coOeHO OHaa Gorara co MPOTEUHH CO JepUBaTUTE Ha HUTPodypaH ja
3rojieMyBa HeroBara GHOpacrooKUBOCT 3a npubmkHo 40-50 % u ja 3ronemyBa HUBHATa
eKCKpelija BO ypuHaTa, pe3y/ITHpajKu CO MOBUCOK CTEMNEH Ha yCIEX Ha TPETMAHOT.

5.3 IIpeTKIMHUYKH MOJATOLH 32 Ge30eaHOCTa

HekIMHUYKUTE MOJATOLM BO KOHBEHIIMOHAHUTE (hapMaKOJIOLIKK CTyAuu, 6e36eHocTa,
TOKCHYHOCT TPH MIOBTOPEHO aIMUHUCTPUPAHE, FEHOTOKCUUHOCT, KAPLIMHOTEHOCT
TOKCHYHHTE eEeHTH Ha PenpoayKLHja U pa3Boj Ha MOTOMCTBO HE MHAMLIMPAAT 0COOEH
PU3HUK 33 MALMEHTHTE.

6.1. JIucta Ha eKCMITHEHCH
[TueHkapeH ckpob

Caxapo3a

KonouaeH cunuuuyM aHXUApUz
CreapuHCKa KUCEIMHA

6.2. NHkoMNaTHOMIHOCT

Hemno3Hnarta

6.3. Pok Ha ynorpeba

3 rOAuHM.
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6.4. Haunu Ha yyBame

JlexoT uyBajTe ro Ha MecTa HaJBOP OJ BUAMK M no(dar Ha aena!

JlekoT ce uyBa BO OPUIMHAIHOTO MaKyBare Ha TeMnepatypa 10 25°C.

JlexoT He cMee na ce ynoTpebyBa Mo H3MHHYBakE Ha AaTYMOT LITO € HaBEICH Ha
MaKyBamweTO.

6.5. Ilpupoaa 1 cOApP:KHHA HA NAKYBam€e

30 tabnetu Bo PVC/Al 6nuctep

6.6 CnenujaqHu MepKH Ha OTCTPaHYBaH-€

Cekoj HeynoTpeOeH JieK UM OTMafieH MaTepujan Tpeba a ce OTCTPaHH BO COTJIACHOCT CO
JIOKaJlHaTa peryiaTuBa.

7. HOCUTEJ HA OAOBPEHHUE 3A CTABAIGE BO IPOMET
buonuka ®@apmareyrukaic,

yn. Ckynu 6p. 57,

1000 Ckormje,

P. MakenoHnuja

8. BPOJ HA OJOBPEHHUE

Pewenue 6p. 11-2839/1

9. IATA HA ITPBO OAOBPEHUE

28.02.2018 roguna

10. TATA HA TIOCJIEJJHA PEBU3UJA HA TEKCTOT

04.2019 roauna




