3bUPEH U3BELITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT
1. UME HA JIEK
SOLKET 80 mg npamok 3a nepopaJieH pacTBop
2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
JIBozienHa KecuuKa COJIPIKHU:
AKTuBHa cyncranna: ketoprofen lysine con 80 mg exBuBanenten Ha 50 mg ketoprofen
Excrnunuencu co mo3natu edextu: sorbitol
3a yenrocna nucma na excyunuercu, 6uou oen 6. 1.
3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA
[Ipamox 3a nepopaiieH pacTBOp

4. KNIMHUYKH ITIOJATOLH

4.1 TepaneBTCKN HHAUKAHHU

Bospachu: cuMnToMaTcku TpeTMaH Ha BOCHAIUTEIHH COCTOjOM acoLMpaHH co 0ojKa Kako
PEBMATOH/IEH apTPHTHC, AHKIJIO3MPAYKH CIIOHIMIATHC, GOJIHA apTpo3a, eKCTpa-apTHKYJIapeH
peBMaTH3aM, IOCT-TpayMaTcka ¢uiorosa, OonHH HH(IAMATOPHH COCTOjOM Ha 3abuTe,
OTOPHMHOJIADHHTOJIOIIKK ~ MH(GIaMAaTOPHH  CcOCTOjOM, Kak0o H HA YPUHAPHHOT H
PECITUPATOPHUOT TPAKT.

Jlena: CUMIITOMATCKH M KpPaTKOTPaeH TPeTMaH Ha BOCHAJIHMTEIHU COCTOjOHM acoOILMpaHH CO
0oJKa ¥ TIpONIpaTeHH CcO INHpPEKCHja, Kako Ha IpuMep OojecTd Kou ro adeKkTupaar
0CTE0APTPUKYITAPHUOT CUCTEM, ITOCT-OTIEPATHBHU OOJIKH M OTHTHC.

4.2 Jlo3upame 1 HAYHH HA yNoTpeda
Bospacuau: eqna kecuuka o 80 mg (uena 103a) TpU ATy Ha J€H, BO TEKOT Ha OOPOK.

Makcumannata qHeBHa no3a Ha keromnpoger e 200 mg, mro coonaBercTtByBa Ha 320 mg
xeronpogen lysine con. OnHocoT pusuk-OeHepur Tpeba na Ouae BHHMATEIHO MPOIEHET
IpeJ 3alo4YHyBame Ha TPETMAHOT co AHeHBara no3a of 200 mg kerompodeH, mpu IITO
[IpeYeKopyBama Ha 0Baa /103a He ce Mpernopavysaar (Buaete aen 4.4).

[ToceOHHU IO YJIAIUH:

g,

Jena Ha Bo3pacT o 6 10 14 rogunu: nona kecuuka 40 mg (mona nosa) TP
Tek Ha 00pok. Cosnker 80 mg mpaimox 3a rnepopajieH pacTBOp € KOHTpajs
noj 6 roauinHa Bo3pacT (Buaete aen 4.3).




Iocrapu smua: nosara tpeGa na Guae oApeneHa cO rojieMa IPETHa3TMBOCT O CTPaHA Ha
JIEKapoT KOj Ke Tpeba /la HampaBu eBajlyaldja Ha OWIO KakBa pelyKIMja Ha IPETXOIHO
HaBeICHHUTE 103U (Buaere nein 4.4).

JIuna co nupHospoOHa MHCYQUIKeHNH]a: Ce IpenopadyBa IpEMeHa HAa MUHAMAJIHATA AHEBHA
no3a (Bunete nen 4.4).

Jlnna co necnu 10 ymepenm mpoGiemu co Gybpesute: Ce mpemopauysa HaMallyBame Ha
MHHIH]aTHATa 1032 ¥ IPUMEHA Ha Tepariuja Ha OAPXKyBarbe CO MUHMMATHATA eHUKACHA 103a.
Moxe za ce 3emar nmpenBH/I U TIOECYBaba Ha J03aTa CamMo BO CIIydaj KOra € BOCIIOCTABEHA
no6pa TosepabHIHOCT KOoH JekoT. Ce IperiopadyBa Ja ce MCIHTA BOTyMEHOT HA Iuypesa
Kako u OyOpexxHara pyHkuuja (Bunere nen 4.4).

SOLKET 80 mg ne TpeGa na ce KOPUCTH Kaj NAIMEHTH KO HMAaT CEPHO3HH [IOpEMETYBamba
Ha OyOpexxHaTa u npHOApoOHaTa dyHKIMja (Bugere aen 4.3).

Hecakanute epextn Moxke na Guaar HaMaleHH JOKOJIKY JIEKOT ce YIOTpeOH BO HajKpaToK

MO’KEH TPETMAHCKH [EPHOJ KOj K€ OBO3MOKM KOHTPOJIMPAE HA CHMITOMHTE (BHAETE eI
4.4).

HHcTpykuuu 3a ynorpeda Ha KeCHUKHTE:

Co orBapame Ha KecHuKaTa ClIe/iejKu ja JUHHMjaTa “Tona no3a“ ce mobusa m03a ox 40 mg, a
NaK NpH CIeJIermhe Ha IIMHKjaTa “nena 103a“ ce nobusa go3a ox 80 mg. Hcrypere ja menara
WM [I0JIOBUHA OJ COIAPJKMHATA O KEeCHYKaTa, COIVIACHO HoTpeGHAara [03a, BO MOy
HAITOJIHETa Jallla BOJIa U U3MEIIIajTe,

4.3 KonTpauHaukanuu
Keronmpoden m3un con He TpeGa 1a Guie aAMUHUCTPEPAH BO CIIEHUBE CITy4aH:

- [IpeoceTIMBOCT KOH aKTHBHATA CYNCTAaHI@, APYr THI Ha HECTEpPOUJIEH aHTH-
ut(pamaropen nex (HCAWJT) uan koH 610 KOj OfI eKCIUITMEHCHTE HABEIEHH BO e 6.1

- Kaj manuentn co MCTOpHMja Ha peakUWH Ha IPEOCETIMBOCT, KAKO OPOHXOCIA3aM,
aCTMaTHYHU Hallald, PUHUTUC, HA3AJIHHU MOJIUIIH, YPTUKAPHja, aHTHOHEBPOTUYHHU €IEMHU HITH
APYru aJleprucKd peakiuy Ha KEeTONpO(peH WM CYICTAHIMM CO CIMYHA MEXaHH3MH Ha
JenyBame  (IPEMED AUETHICANMIMIHA KHCEIMHA WM JPYT HECTEPOUICH aHTH-
uH(amaropen siek). Kaj oBue mammeHTH, CepHO3HH, PETKO H (haTaiHH aHaQUITAKTHYHI
peaxuuu Oue npujaBeHu (Buaere e 4.8)

- ITarmenTH co nperxoaHa GpoHXHjaIHA acT™Ma

- H3pasena cpueBa uHCyQuIHEeHIH]a

- [lenTnyen ynuep/akTMBHA XeMmopardja MM IIPeTXOAHA ra
XeMoparuja, yauepauuu uiu nephopauus (JBe wiM MoBeke pasiHdHU el
CO KpBapera WK YIIIePaliy) UK XPOHHYHA JUCTIETICH]a



- [acTpOMHTECTHHAIHE KpBapema WM TaCTPOMHTECTHHAIHHM Iephopaluu KOU ce
pesyarar on mnperxomHa npumeHa Ha HCAWJI wmiam apyro axkTHBHO XE€MOParn4HO
IOPEMETYBAbE

- JleykorieHuja 1 TpPOMOOLIUTOIIEHH]a

- KponoBa Gonect uiu yiepaTuBeH KOJIUTHC
- [actpur

- Cepuo3Ha 1pHOIpOOHA HHCY DUITHEeHIIN]a

- Cepuo3na OyOpexHa HHCYpHUIIMEHIH]a

- XemoparuyHa a@jacTe3a HJIH APYTH IOpEeMeTyBama Ha IPOIECOT Ha KoaryJauuja,
WITH TTaK Kaj MAI[eHTH KOH Cce Ha Tepalija co aHTUKOAryJIaHCH

- KonkomuTanTa ynorpeda co AnypeTunu
- Tpet TpumecTep Ha OpeMEHOCT U foeme (Buaere el 4.6)
- Jlena o mecT roAuIIHA BO3pacT
4.4 llpenynpenyBama H N0CeOHN MEPKH HA NMPETNA3JIHBOCT

Hecakanute edpexTr Moke na OMJaT MHHMMHU3UpPaHH CO ynorpebara Ha MHHHUMAaJIHATHA
eexTHBHA /1032 BO HAjKPAaTOK BPEMEHCKH MEpHOJ Ha TPeTMaH Koj ke 06e36equ KOHTposIa Ha
cumnToMuTe (BuaeTe e 4.2 U Je0T TaCTPOMHTECTHHAIECH U KapMOBaCKyJIapeH PU3KK).

Tpeba na ce u3berHyBa HcTOBpeMeHaTa ymnoTpeOa Ha KeTOIpPO(EH JH3HH CONl CO APYTH
HCAMWMIJIL, BiTyuyBajKH U CEJIEKTHBHU IUKJIOOKCUTeHAa3a 2-HHXUOUTOPH.

I'acTpouHTeCTHHAIHU e eKTH

Bo Texkor na tpermanor co cute HCAWJI, mpu Ouno xoe Bpeme, co uam 0e3
TIpeayIpeyBaukKd CUMIITOMH HJIM IIPETXOJHA UCTOPHja HAa CEPHOM3HH raCTPOMHTECTHHAIHH
cocToj6u, Ousie mpujaBeHH TaCTPOUHTECTHHATIHM XEMOparuH M neppopanuyd KOM MOXKE Ja
Oumat paTaaHu.

Kaj moBo3pacHMTe NAIMEHTH M MALMEHTH CO MCTOpHja Ha YILUEpP, OCOOEHO mpH
JIONOJIHUTEHN KOMIUIMKAIMK CO XeMoparuja wiu nepdopaunrja (Bugere aen 4.3), pu3sHKOT
O]l FACTPOMHTECTHHAIHN KpBapema, YIIepalliy K M0jaBa Ha neppopaluu € morojeM mnpu
nokauenn 03 Ha HCAWMJL. Kaj oBue mammeHTd Tpeba a ce 3all0YHE TPETMAHOT CO
MMHHMMajiHata eQexkTtuBHA [1g03a. lcToBpemeHara ynoTpeba Ha IIPOTEKTHBHH areHCH
(MHCOIIPOCTOJI WJIM MHXHOMTOPH Ha IPOTOHCKA ITyMIia) Tpeba na GuuaT 3eMEHH BO MPEIBH]
mpe 3alloyHyBare Ha Tepamujata co oBoj Jjek. Mcro Taka morpeOHu ce
IPETIa3IMBOCT ¥ Kaj IAIMEeHTH KOM IIPUMaaT HUCKH 03U Ha aClHMpHH HIH [T
KOM MO)KE€ Ja IO 3rojieMaT PHU3MKOT 3a I0jaBa Ha TaCTPOMHTECTHUHAIHH II
(Buzete nen 4.5).




[lanpenTure co MCTOpHja HA TraCTPOMHTECTHHATHA TOKCHYHOCT, OCOGEHO Kaj IIOBO3PacHH
NAMCHTH, Tpeba [a v TpUjaBaT CHTe HEBOOOMYACHH TaCTPOMHTECTHHATHH CHMITOMH
(0COOEHO racTPOMHTECTHHAIHA XEMOpArHja) IpH MHHIM]aTHaTa (a3a Ha Tepanuja Kako U BO
IIOHATAMOIIHUOT T€K Ha TPETMAHOT.

[ToceGuo Tpe6a Ja ounar CJICICHU IAIlUCHTUTE KOU HCTOBPEMEHO KOpHUCTAT U APYT'H JICKOBHU
KOH MOXKE€ J1a I'0 3roJieMaT pU3UKOT O/ nojaBa Ha XCMOparuu u yialepanuy, Kako Ha IIpuMep
OpalTHH KOPTHKOCTEPOUOH, AHTHUKOAryJaHCH Kako Bap(bapHH, CCJIICKTUBHU CCPOTOHUH

IIOBTOPHO MPEB3eMaYKH MHXHUOUTOPH MJIM QHTHATPETHPAYKU JIEKOBH KAKO acIupuH (BUIETE
nen4.s).

IMocrapu Jmna:

Kaj mocrapure maumentu e 3abenesxana 3ronemena (pexBeHIMja Ha HecakaHH e(eKTH CO
HCAWJL, ocobeno mojapa Ha KpBapeme M racTpOMHTECTHHATHHI neppopanuu, Kou MoxKe 1a
Ounar u daranuu (Buzere nen 4.2).

HMeuna:

Kaj mnoenuHeunyn mexwjaTpucKy NANMEHTH MCTO Taka OmIle OpHjaBeHH M Clydad Ha
FaCTPOMHTECTHHATHI KPBApeba, MIOHEKOralll ¥ MOCEPHO3HH | 110jaBa Ha Y/IEPALHU BO TeK
Ha TpeTMaH co kerompoden lysine con (Buumere men 4.8); Bo oBue CIy4Yau € HEOIXOIHO
Tepanujara ja ce aAMUHHCTPHTA MO CTPOTO CIEAEHE O CTpaHa Ha JieKap, KOj COOJBETHO ke
Ja ozmpenu cexoja moeqUHEYHA 11034 33 MALUEHTOT.

[ManmenTiTe CO aKTHBHO WM HCTOPHja HA IPETXOLHO raCTPOMHTECTHHAIHO 3a00IIyBame,
Tpeba KOHTHHYMPAHO Ja GHAAT CIIENEeHH 3a 0jaBa HA AUIeCTHBHH IIOpEMETyBamba, 0COOEHO
raCTPOUHTECTUHAIHU KPBapema.

Ilpn nojaBa Ha KpBaperme WM racTPOMHTECTHHAIHA yJIuepanuja Kaj MAUEHTH KOH TO
kopucrar Solket 80 mg, TpeT™maHOT Tpeba ma ce mpekuHe.

IIauneHTH CO AKTHBEH I HCTOPHja HA NPETX0AeH MeNTHYeH yJauep:

HCAWJI Tpe6a na ce anMuHUCTpHpaaT co ronema TIPETIA3IMBOCT Kaj MALMeHTH CO UCTOPHja
Ha TaCTPOMHTCCTHHAIIHY [IOPEMETYBaba (yuepaTuBeH KonuTic, Kponosa Gosecr) nopaau
IITO MOXE /1a HACTaHE BIIOIIYBamke Ha cocTojbaTa (Buaete aen 4.8).

OJpeseHn enuneMHONOMKY OAATONM CYrepHpaar aeKa KETONPO(EH JIM3UH COJI MOXKeE Ja
Ouze acounpan co BUCOK PH3HK OJl CEPHO3HA FACTPOMHTECTHHAIHA TOKCHYHOCT, BO criopeaba
co npyrure HCAWNJI, ocobeno npu BHCOKH 1034 (BuIeTe HCTO Taka aen 4.2 u 4.3).

EdexTn Ha KoxkaTa

CeprOCHM KOXHH DEakiuM, O KOH WITO HEKOH Ce H (baranuu, xako excgosnumjaruBen
AepmatuTuc, Stevens-Johnson-oB CHAHPOM W TOKCHYHA eIHuIepMaIHa HEKPOJIn




eeKTH, TOYETOKOT Ha CUMIITOMUTE/PEaKIIMUTEe CEe jaByBaaT BO MOBEKETO CIIyyau IIPH IIPBUTE
Mecelld Ha Tepanuja. Tepamnujara co KeTornpodeH JIU3KUH cojiTa Mopa J1a Ouje npekuHara Ipu
mpBara IojaBa Ha OCHUIl HA KOXKaTa, MYKO3HH JIe3UH WO OWJIO KO Opyr 3HaK Ha
XHUIIEPCEH3UTHBHOCT.

Solket 80 mg mnpamok 3a nepopajieH pacTBOp HeMa BIIHjaHHE BpP3 KOHTPOJIUpPAH HIIH
XUIOKaJIOpHYEH HAuMH Ha HCXpaHa Koja ce NPUMEHyBa Kaj IMAlMeHTH KOH CTpamaaT Of
nujaber.

Solket 80 mg mpamok 3a repopajeH pacTBOp HE COIAPXKHU IIyTEH, IOpPaIH IITO OBOj JIEK HE €
KOHTPaHHIULIUPAH Kaj NallMeHTH KOU CTPajaaT O[] [NIyTeH-CeH3UTUBHA EHTepOMaTHja.

Solket 80 mg mparok 3a mepopajneH pacTBOP HE COAPXKH aclapTaM MOpaad IITO OBOj JIEK
MOXe J1a e aIMHHHUCTPUpPA Kaj IAllUeHTH KOU CTPajaaT oJ1 peHUIKeTOHYpH]a.

Mepku Ha IPETIIA3JIUBOCT

KalePIOBaCKyJIale/I, PE€HAJIHH H XC€NIATAJTHH IIOPEMETYBamba

Kaj manuenTy co KOMIpOIIMUTHpaHa peHaliHa HYHKIM]ja, aAMUHHACTpAIlKjaTa Ha KETOMpodeH
Tpeba Ja ce HampaBH CO rojieMa MPEeTNa3IiBOCT BO OJHOC Ha 3ala3yBaie Ha peHaaHara
eJIMMUHHAIMja Ha JIEKOT.

[Ipy mO4YeTOKOT Ha TPETMAHOT MOTPEOHO € BHUMATEIHO clelerme Ha OyOpexHaTa GyHKIH]ja
Kaj MalMeHTH CO cplieBa HHCY(HIUEHLH]a, IUpo3a U Hedpo3a, MAUeHTH KOH Ce Ha Tepariija
CO QUYPETHUILH, TALUEHTU CO PeHalHa MHCY(HUIMEHINja, 0COOSHO Kaj TOBO3pacHH Jjuila. Kaj
OBHE MAIMEHTH, aJIMHHUCTpAIFjaTa Ha KEeTONPO(QEH JIM3HH COJITa MOXKE [a IMpeau3BHKa
peIyKlyja Ha PeHATHUOT KPBOTOK, KaKo pe3y/ITaT Ha MHXHOHUIIKja Ha MIPOCTAHTJIAHIHHHUTE H
BOJIEHE JI0 PeHATHO mopemeryBame (Buaere aen 4.3). [loceOHa npeTmasimuBocT € motpebHa
3a TALMEHTH KOU Ce Ha Tepaluja co JUYPeTHUIM WIIH IaK CTpagaaT Of XHIIOBOJEMHja ILITO
MOXe J1a pe3yJITHpa CO PU3HK 3a I0jaBa Ha HePPOTOKCHUHOCT.

Kako u kxaj cutre HCAWJI, oBoj ek MOXke 1a ja 3rojieMH IIa3MaTcKaTa KOHIEHTpaluja Ha
a30THA ypea W KpeaTMHHH. Kako W oOcCTaHaTUTe HWHXHOHUTOPH Ha IPOCTarJIaHIMHCKATa
CHHTE3a, OBOj JIEK MOXe Ja OHze acolMpaH CO I0jaBa Ha HecakaHU epekTH Bp3 OyOpesute
KOM MOJKE J1a BOJAT [0 TJoMepyapeH HepHuTUC, peHallHa ManuiapHa HeKpo3a, HePOTCKH
CUHJIPOM U aKyTHa OyOpe)kHa HHCYUIUEHIIH]a.

Kaj manuentu co nopemerena xenartajiHa (QyHKIMja WIK IPETXOAHH XENATAIHH MATOJIOTHH,
TpaHcamMuHa3zuTe Tpeda ga OuaaT peJOBHO €BalyHpaHH IIPU JOJITOTPajHH TEPAIUH.

Kaxko u co npyrute HCAWJI, 0Boj ek MO’Ke 1a MpeIu3BUKa MM [T0OKavyBama Ha OJpeIeHH
OyOpeXHU MmapamMeTpu U UCTO Taka 3HAYMTeNHH MokauyBama Ha SGOTs u SG
nen 4.8). Bo ciiy4aj Ha 3HaYMTENIHO HaMalyBarme Ha MPETXOJHO CIIOMEHATk
TpeTMaHoT Tpeba aa 6une npekunar. Co keTonpodeH JTU3uH coi Oume 1
XETaTHT.
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[Ipu monrotpaen TpermaH moTpeOHAa € peOBHA NPOLEHKA HA XelaralHaTa M peHalHaTa
(byHKIIMja 1 KpBHATA CJIHKA.

Kaj mnocrapu smma e moromema BepojaTHOCTA 3a HaMmalyBame Ha pEHATHATa,
Kap/IMOBacKyJlapHaTa 1 XernaraiHara QyHKIIHja.

Kapaunosackynapau u nepeGpoBackyjapHu edexTu

[lannenTure €O HEKOHTPONMpAaHA XHIEPTEH3Mja, KOHMECTHBHA CpleBa HHCY(hUIHEHIH]a,
YTBpJeHa HCXeMHYHa cpueBa 0oject, nepuepHO apTepucko 3aboiyBame W/HIH
LepedpoBackyIapHu 3a00/TyBama Tpeba Ja OMAAT TPETHPAHH CO KETOMpOo(eH TH3HMH COI,
kako u co cure ocraHaty HCAWJI, camo Bo ciyuaHum Ha BHUMaTelHa MNpOIEHKA HA
naiueHTotT. Mcro taka Tpeba BHMMATEIHO Ja Ce HCIUTA MALMEHTOT Mpel 3alO0YHyBambe Ha
nonrorpaeH TpetMan co HCAMJI ocobeno kaj mnamueHTH cO pH3HK (AKTOPH OJ
KapAHOBacKyJIapHu OOJIeCTH (MpUMeEp Kaj MAllMeHTH CO XHIIePTEH3Wja, XUIEepIUMHAeMHja,
nujaber, myIayn).

CoozBEeTeH MOHMTOPHHT M COOJIBETHH MEPKH Ce MOTpeOHH Kaj MALMEHTH CO MCTOpHja Ha
XHIepTeHsyja w/uan Onara 10 yMepeHa KOHTECTHBHA CpLeBa HMHCY(UIMEHIHja KaKo

pe3ylTar Ha 3a/pliKa Ha TEYHOCTH W I10jaBa HAa €JEMH KOH Ce aCOLMPAHH €O TPTMAHOT CO
HCAWUJIL

KnuHudkute CTyqmu ¥ enuIeMHONOIIKHTE IMONATOLHM Cyrepupaar jaeka ymotpebaTa Ha
onpenenn HCANJI (ocoGeHo BUCOKM MO3H M BO JOJNTOTPAcH BPEMEHCKH MEPHO) MOXE Ja
Ouze aconupana co yMepeHo 3roJieMyBare Ha PHU3HKOT 32 apTepPHATHK TPOMOOTHYHH 110jaBH
(mpumep muokapaujaieH uHbakpT umm ynap). He ce mocranau mosonen 6poj Ha IOmaTony
KOM OH ro MCKITy4YnIie PU3MKOT OJI 0Baa Iojasa IpH yrnorpebara Ha KeTOIpodeH JTH3HH COJL.

3alenexan e 3rolleMeH PH3HUK 3a [0jaBa Ha aTpujaiHa Gpubpuianuja Kaj MalHeHTH KOH Ce Ha
tepanuja co HCAUJL

Moxe na ce jaBu u XumepkaneMmHja, OCOOCHO Kaj MauMeHTH co aujabeT, peHalTHA
MHCY(QHUIMEHIMja HW/WIM MCTOBPEMEH TPETMAaH CO JIEKOBH KOHM IPEIH3BHKYBaaT
xunepkanemuja. Ilpy BakBu ciiyyan, HUBOATa Ha KaluyM Tpeba qa OUaaT clieaeHH.

Nudexuun:

Kako u kaj npyrure HeCTEpOMIHH aHTH-MH(IAMATODHH JIEKOBH, BO MpPHCYCTBO Ha
vHpEKIM]ja, aHTH-MHPIaMATOPHHOT, AHAITETCKHOT U aHTHIIMPETCKHOT €eKT Ha KeTonpodeH
JIM3KH COJI MOJXKE Jla I'd IPUKPHE CUMIITOMHUTE Ha MPOTpecHja Ha HH(EKIHja, IPUMepP TpecKa.

Jlexor Tpeba na ce agMHUHHMCTpHpa €O rojeMa NpeTIa3IMBOCT Kaj MAIMEHTH CO MojaBa Ha
ajiepruja WM MpeTXOAHa UCTOPHja Ha ajlepruja.




PecnupaTopna naroJioruja:

Kako u cuTe HeCTEepOMIHH JIEKOBH, ymorpebaTa Ha KeTOmpo()eH Kaj MAlHMEHTH CO
OpoHXMjajHa acTMa MIJIM CO ajlepruyHa JujaTe3a MOXKe Ja Ouje IpociejieHa co MojaBa Ha
acTMaTH4Ha KpH3a.

[TanuenTy co acTMa MM XPOHMYEH PUHUTHC, XPOHWYEH CHHY3UT W/WIM Ha3aJlHA MOJIMIO3a
MMaar MOBUCOK pU3HK 0J1 alepruu Kol acnupul u/umi HCAWJIL, Bo ciopen6a co ocranarara
nomyJanuja. AIMUHHCTpAIMjaTa Ha OBOj JIEK MOJKE Jia MPeAU3BHKA aCTMATHYHH HANaId WA
Oponxocmaszam, 0COOEHO Kaj MAllMeHTH KOH ce ajlepruyHu Ha acnupul win HCAWJI (Bunere
nen 4.3).

[lopaqn uHTEpakiujata Ha OBOj JIeK CO MeTabOJM3MOT Ha apaxHIOHCKATa KHCEIHHA, Kaj
ACTMATHYHHU MALMEHTH IIOCTOM IOrojeMa MOXKHOCT 3a Il0jaBa Ha OpoHXOCHasaM, LIOK H
JPYTH JIEPTUYHU PEaKIhu.

ITopemeryBama Ha BHIOT:

Tpermanor TpeGa na Oujae NMpPEeKHHAT NPH CIydyad HAa MOpPEMETYBAamka Ha BHAOT Kako Ha
IpUMEp 3aMaTeH BH/I.

Keronpoden nusun con tpeba na Guae aaMHHHCTPUPAH CO rojeMa MPETHa3uBOCT Kaj
MALMCHTH CO [OPEMETEH XEMAaTONOETCKH CHCTEM, CHCTEMCKH JIyIyC €pPHTEMATOCYC HIIH
IIOpPEMETYBamba Ha CBP3HUTE TKHBA.

4.5 MaTepakuuu co Jypru JeKoBH H APYrH JOPMH HA MHTEPAKIHH
OBoj 1€k He ce mpenopavyBa jJa ce KOPHCTH HCTOBPEMEHO CO:

- Hpyru HCAWJI (BkinydyBajkn 1 HHXUOUTOPU Ha LUKJIOOKCHI€HA3a-2), BHCOKH J03H
Ha calMUuIaTH (> 3/1eH): ucroBpeMeHara agMuHUCTpandja co apyru HCAWJII moxe ma ro
3rOJIEMH PHU3UKOT OJ YJILEpPAallMM M TIacTPOMHTECTHHATHH KpBapewa Kako pe3yiTaT Ha
CHHEPIUCTUYKHU e(eKT.

- Anrtukoarynancu (mp. xemapun u Bapdapun): HCAWUJI moxe ma ru moTeHnupaar
epexTHTe Ha AHTHKOAryJlaHCHTE IIPeKy 3roJieMyBame Ha pPH3HKOT Ha KpBapema M
MHXMOULK]a HA KoaryjanuoHata (yHKIHja KaKko U OLITETYBale Ha racTPOMHTECTHHAIHATA
myko3a (Bumere nen 4.4). Jlokoaky He Moxe Ja ce u30erHe HCTOBpeMeHa ymorTpeba Ha
JIEKOBHUTE, NAIIUEHTUTE TpeOa BHUMATEIHO J1a OUIaT ClIeAEHH.

- AHTHIUIATENIAPHU JIEKOBH (IIpEMEp THKJIONUAMH M KIOMUAOTPEN): TO 3rojeMyBaaT
PHU3HMKOT O] TACTPOMHTECTHHAIHM KpBapema NpeKy MHXUOMIHja Ha IaTenapHata QyHKIuja
M OLITETyBam€ Ha TracTpOMHTECTHHANHaTa MyKko3a (Buumere nen 4.4). Jlokoiky
UCTOBpEMEHATa aJMUHHUCTpanuja Ha oBue JiekoBu co HCAMJI e HeonxonH LIvECE
Tpeba BHUMATENHO J1a OMaar CIeIeH .

B HI/ITI/IyMI PH3HK OJ 3rojIieMyBambe Ha IJIa3MaTCKUTE KOHLECHTpPAIlMH
HITO BO OAPCIACHHU CJIydaW MOXE Ja C€ C€ IOCTUTHAT U TOKCHYHH KOHIJ
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pe3yiTaT Ha HaMajJeHa peHalHa eKCKpeldja Ha JUTHYM. Bo ciydam kora e morpebHoO,
[Ia3MaTCKUTEe KOHIEHTpallMM Ha JHTHYM Tpeba pa Oujgar CileleHH CcO MOXKHH
IpUIaroayBama Ha J103ata Bo TekoT U nocie tpetManot co HCAWJL

- MeroTpekcart, Ipyu A03U IOBUCOKHU 01 15 mg/ HeIeaHo: 3roeMyBame Ha PH3UKOT O
XEeMaTOJIOIIKa TOKCHYHOCT KaKo pe3ysITaT Ha METOTpeKcaT, OCOOCHHU IIpH aAMUHHUCTpAIlja Ha
BUCOKH 1034 (> 15 mg/HenenHo); HajBepojaTHO OBaa I0jaBa Ce€ JO/DKM Ha IpoMeHaTa Ha
METOTpEKCaT 0Jf MIPOTEHHCKOTO Bp3yBamke KaKo H HaMaJIeH peHaJIeH KIIHPEeHC.

- XUIAHTOUHU U CyI(OHAMHIN: TOKCHYHUTE e(PEeKTH Ha OBHUE JIEKOBH MOXE Aa Ouaar
MIOTEHIUPAHH.

JlekoBH KoM Tpe6a Aa ¢ce aIMHHUCTPHUpAAT CO noceoHa NpeTnasjaIuBoCT:

- JlekoBH KOM MOJKe Ja MpeIn3BHKAaT XHUIIEpKaJleMHa: OAPEICHU JEKOBH MOXE Ja
Ipeau3BUKaaT XHUIIEpKaJeMua Kako Ha MpHMEp: COJIM Ha KaJuyM, ITUYPETHLH KOW INTeNaT
kamuym, AKE-unxubutopu, 61okaropu Ha anruoren3us-II uaxuburopu, HCAWUJI, xenmapun
(HepakIMOHMpAH HJIM CO HHUCKAa MOJIEKyJapHa Maca), HUKJIOCIHOPHH, TaKpOIUMYC U
tpumeronpuM. [lojaBara Ha XunepkajiemMua MOXe J1a 3aBUCH O IPUCYCTBOTO HA KOPAKTOPH.
Pu3ukoT 3a mojaBa Ha XHIEpKaleMHja Ce 3rojieMyBa IIpH HCTOBpEMEHa IpUMEHa Ha
IPeTX0aHO HaBeAeHUTe JiIekoBH co Solket 80 mg.

- TenodoBup — HCTOBpEMEHATa aIMUHKICTpallKja Ha TEHOGOBHUP AUCONPOKCHI pymapar
u HCAWJI mose 1a ro 3rojieMHu pU3UKOT 3a [10jaBa Ha peHaHa MHCY QUIMEHIH]a.

- JluypeTHiy: ManueHTH KOM Ce Ha Tepanuja co QUYPETUIH, MMOceOHO THe KOU ce
JIeXUJpUpaHy, UIMaaT BUCOK PU3HK 3a Pa3BOj HA CEKyHIapHa PeHAJIHA HHCY(DULIUCHIIN]a KaKO
pe3ynrar Ha HamajeH OyOpexeH KpBOTOK. OBHe manueHTH Tpeda COOABETHO da Ouaar
XHIPUpPAaHU M CJIEJEHH 3a INpOLEHKa Ha peHalHaTa (yHKIHja I[OCNE 3alo4yHyBame Ha
ucroBpemena tepanuja co HCAWUJI (Bunere nen 4.4). HCAUJI mosxe ga ro Hamanat epeKkroT
Ha IUypPETHUIUTE.

- AKE wunxuOutopu M aHruoreH3uH [l aHTaroHuCTH: Kaj HEKOM MAIUEHTH CO
nopeMeTeHa peHanHa (yHKuuja (mpuMep Kaj AEXUAPHPAHH TNAIMEHTH WIH IOBO3PACHH
MAalMeHTH CO KOMIIPOMUTHpaHA peHaaHa (YHKIHja), UCTOBpEMEHaTa aJMHHHCTpaldja Ha
AKE nunxuburop unu anruoreH3uH Il aHTaroHucT co JeKOBU KOM IO MHXHOUpAaT CUCTEMOT
Ha LUKJIOOKCUTeHa3a MOYKe J1a BOJM JI0 JOMOJHUTEIHO BIIOLIYBAkhe HAa peHaNHaTa QyHKLH]a,
LITO BKJIy4yBa U MOJKHA TI0jaBa Ha aKyTHa peHallHa uHcypuiuennuja. [lopaau Toa oBoj TUI
Ha WHTepakmnuja Tpeba Ia ce 3eMe BO MpenBUI IpH KOHKOMHUTaHTa npumeHa Ha AKE
uaxubutopur co HCAWJI u ucture ma Ouaar BHUMATEIHO aIMHHHUCTPUPAHH, OCOOCHO Kaj
IOCTApH JIULIA.

- MeTtoTpekcaT, IpUMEHET BO HUCKH JI03U, IIOHUCKU of 15
npBara HeJesia Ha KOMOMHHUpaHa Teparuja Mopa Ja ce HallpaBu
clMKa cekoja Hezaena. Bo mpucycTBO Ha IOpEMETyBama Ha
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- Koprukocrepounu: 3roneMeH pH3HK OJ FaCTPOMHTECTHHATHH YINEPALHH HIHA
KpBapewa (Buau nen 4.4)

- [lenTokcHuIMH: 3roeMyBambe Ha PH3UK 3a KpBapema. [10TpeGHO e MoBHHMATE/IeH
KJIMHUYKH MOHUTOPHHT.

- SHIOBYIMH: PU3UK 3a 3rOJleMEHAa TOKCHYHOCT Ha JIEKOT BP3 EPUTPOLMTHTE, MPEKy
aKiHja Ha PETUKYJIOLHMTE, CO T10jaBa Ha CEPHO3HA AHEMHU]ja KOja Ce jaByBa eIHA HEeJesa Moce
3ano4yHyBameTo Ha TperMaHoT co HCAWMJIL Tpeba na ce mcnuTa KpBTa M Ja Ce HANpaBH
KOMIIJIETHA KpPBHA CJIMKAa KaKO M OJpelyBame Ha PETHKYJIOLUTHTE €IHA WM JIBE HeNeiH
0CJIC 3aII0YHYBakETO HA TpeTMaHoT co HCANIJIL.

- Cyndpanunypea: HCAUJI Moxe na ro moTeHNMpaaT XHIOKIHKEMHYHHOT edexT Ha
cyihanuIypeara MpeKy HUBHO HCTHCHYBaH€ OJ] MECTOTO HA BP3yBame CO ILIA3MATCKUTE
IPOTEUHH.

- Kapauoaktusuu ramkosumu: HCAMJI Mosxe na npenusBukaar cpiesa ci1abocT, aa ja
HamaJaT rioMepyJiapHara GuiTpanyja 1 Ja ri 3roiemMar HUBOAaTa Ha KapJAHAIHU [THKO3HIN;

CCIIaK, (bapMaKOKI/IHeTCKaTa I/IHTepaKHHja Ha KeTOHPO(pCH CO AaKTHBHH IJIMKO3WAU HE €
JOKaXaHa.

JlexoBu Kou Tpeba na ce aIMHHUCTPHpPAAT CO MTOceGHA MPETIAa3THBOCT:

- AHTHXUIIEPTEH3UBU (O€Ta-010KaTOpH, HHXMOUTOPH Ha KOHBEP3Mja Ha CH3UMOT HA
auruoTensuH, gmyperunn): HCAWUJI  moxe 1ma ro Hamamar  edektor Ha
AHTUXUNIEPTEH3UBHUTE JICKOBH, KaKO pe3ylITaT Ha WHXHOMIMja Ha CHHTe3ara Ha
IIPOCTaHIJIAaHTUHHTE.

- Mudenpucron: Teoperckm ce cMera Jeka TOpaaM  AHTH-IPOCTAHIVIAHIUHCKUTE
KapakrepucTukd Ha HCAWJL, BkiydyBajkm ro u acmMpuHOT, MOXE fga Ce HaMaiH
KOHTPANCHTHBHHOT edekT Ha Mudenpucton. OnpeleHn T0CTaNHK T0Ka3H CyrepHpaar Aeka
ucrospemenata ynorpeba nHa HCAWJI co mudenpucron He nenyBa Bp3 HamanyBame Ha
OTBapamEeTO HAa LEPBUKCOT, KOHTPAKTUIIHOCTA HA MaTKaTa Kako M e(HKAaCHOCTA Ha JIEKOT BO
K/IMHUYKY IPEKHH Ha OpEeMEHOCTa OIHOCHO IPEI3BHKYBakbe Ha abopTyc.

- WuTtpayrepuHckn  cpencTBa  3a  KOHTpAalENIHMja: MOXe 1a ce  HaMald
KOHTALCIITHBHAOT €(EKT IIPH IITO MOXKE Ja HACTAHE HECaKaHa GPEeMEHOCT.

- TpomGonuTumm: 3roneMeH pU3KK Ol KpBapeme.

- [lMKI0CIOpHHH, TaKPOIMMYC: PH3HK O JOIOJIHHTEIHA HEQPOTOKCHUHH eeKTH,
0c00€HO Kaj MocTapH MalueHTH.

- AHTHIUIATENIADHATE  JIEKOBH KAaKO W  CEJIEKTHBHHTE  CEpOT
npep3emMauky HHXuOUTOpu (SSRI): 3ronemyBame Ha pH3HMKOT 3a T
XeMmoparuu (Buzere aein 4.4).
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- [IpoGenenua: ucroBpemMeHa ymnorpeba co HpOOCHEIUA MOXKE 3HAYHTEIHO Ja IO
HaMaJli IJIa3MaTCKHOT KJIMPEHC Ha KETONPO(EeH IPH IITO COOIBETHO CJIEAN MMOKAuyBarbe Ha
IIa3MaTCKUTE KOHIEHTPAalUU Ha KeTonpodeH, OoBaa WHTEpaKiHja MOXe Ja ce JO/DKH Ha
MHXHOUTOPHMOT MEXaHH3aM Ha MECTOTO Ha TyOyiapHa ceKpeuuja Kako W TIIYKYpOHIHA
KObYTaluja, IpH ITO NOTPeOHO € MPUIaroayBame Ha 103aTa Ha KETOMPOQeH.

- XHMHOJIOHCKHA aHTHOMOTHIM: MOJATOLUTE JOOUEHU OJ UCIIUTYBaHa BP3 KHBOTHH
nokaxane geka HCAWJI moxe na ro sronemMaT pH3HKOT 3a IojaBa Ha KOHBYJI3HH IpH
MCTOBPEMEHA yNoTpeba CO XMHOJIOHCKM aHTHOMOTHIH. [lanueHTH KOW ce Ha Tepamdja co
HCAWMJI u XWHOJOHCKM aHTHOMOTHIM MOXE [Ja HMaaT 3TOJIeMEH PH3HK 3a I0jaBa Ha
KOHBYJI3UU.

- JuennmaanTous U cynpoHaMUIH: TOPAIH TOA MITO IPOTEUHCKOTO BP3yBarhe
Ha KeTompo(eH € BHUCOKO, MOXKe na Ouame noTtpeOHO J[a ce HaMmald Jo3aTta Ha
JIU(QEHUIXUIAHTOUH HIIH CyI(OHAMUAN [IPU HCTOBPEMEHA aIMHHUCTpALI]a.

- ['emenpocT: HamaTyBame Ha e()UKACHOCTA Ha TeMETPOCT.
- Jla ce n3bernyBa KOH3yMHpambe Ha alIKOXOJL.
4.6 ILnoaHoCcT, GpEeMEHOCT U N0eHe

bpemernocm

Tpeba Oa ce uzbeznysa npumena na 060j ek 60 MeKOM HA NPEUOM U EMOPUO MpPUMecmep
00 bpemenocma

MuxubunyjaTa Ha INPOCTAHIVIAHAMHCKATa CHHTE3a MOJXK€ HEraTHBHO Ja BiIHjae Bp3
OpemeHocTa W/uiu e€MOPHOHATHHOT/(ETATHUOT pa3BOj; MOPaaM TOa, KETOMpopeH JIHU3HH
conira He Tpeba J1a ce KOPUCTH BO TEKOT Ha OpeMeHocTa. PasynraTure o1 emuIeMUOIOMIKHTE
CTYIMH IOKa)XyBaaT JeKa IIOCTOU 3rOJIEMEH PU3HK OZ abOpTyC M KapAujaiHi Maa(opMaliu
Kako ¥ BpoJeHH nedextu (gastroschisis) kaj GebGero, mpu ymotpeba Ha HHXHOUTOPH Ha
NPOCTAHTJIAHJMHCKATa CHHTe3a BO paHa (a3a Ha OpeMeHOCT. PH3MKOT of Kap/aujaaHuTe
ManpopMalry € 3rojeMeH of moManky ox 1% no oxomy 1.5%. Ce cmera neka pU3HKOT ce
3rojiEMyBa BO 3aBHCHOCT OJI J03aTa KakO M BPEMETPAaeHeTO Ha Tepamnujata. Kaj KHBOTHH,
aJIMHHHCTpaLMjaTa Ha MHXUOUTOPU Ha NPOCTaHIIAHAWHCKATa CHHTe3a IOoKakalia IojaBa Ha
3roJIeMeH PU3UK 0J1 eMOpHOHATHA CMPT.

JlononuuTenHo ce 3a0enexyBa 3rojeMeHa HHIUICHLA Ha OJpeIeHH Maa(pOpManu, O THIIOT
Ha KapaMOBacCKyJapHH MayudopMaluu, Kou Ouie NpHjaBeHH IIpU aJAMHHUCTpAlMja Ha
HHXMOMTOPH Ha MPOCTAHIVIAaHIMCKA CUHTEe3a Kaj )KUBOTHH, BO TEKOT Ha OpraHOreHe3ara.

Bo TexoT Ha mpBHOT M BTOPHOT TpHMecTep oX OpemeHocTa, KeTompodeH He Tpeba na ce
KOPHCTH OCBEH BO CIIy4ad KOra Toa € HEOIXO/HO.




TEKOT Ha NPBHOT W BTOPHOT TpUMeECTep Ha GpEeMEHOCT, 103aTa Kako BPEMETPABETO Ha
TpeTMaHoT Tpeba 1a Guaar CBeJCHH Ha MHHAMYM.

Bo TeKOT Ha TPETHOT TpUMecTep Ha OPEeMEeHOCT, CUTe HHXUOUTOPU Ha MPOCTAHIJIAHIHHCKA
CHHTE3a MOYKE 14 JOBEAAT [0 H3JI0KEHOCT Ha (eTycoT Ha: KapUOIyIMOHaTHA TOKCHIHOCT
(co mIpeMaTypHO 3aTBapame Ha apTePHCKUOT KaHal MM IyIMOHAIHA XUIEPTEH3Hja);
penanHa auchyHKNHMja, KOja MOXe Ja Nporpeaupa 1o peHanHa wuHCY(QHIHEHIH]a H
OJIMrOXHIPaMHKMO03a; MajkaTa Ha HOBOPOIEHYETO, Ha KpajoT Ha OpeMeHOCTa MOXe Ja MMa
MOTEHLU]ATHO TPOJOJIKyBabe Ha BPEMETO Ha KPBApEIbe M aHTHILIATE/IApHH edexTu xou
MOJKe JIa Ce jaBaT Jypu U IIPH MHOTY HHCKH J03H; MHXHOHMIM]a Ha YTEPUHCKUTE KOHTPAKIMH
KOHM BOJAT /10 IIPOJIOHTUPAE Ha MOPOYBaETO.

Yrnorpebara Ha OBOj JEK MOXKE Ja NPEAU3BHKA MOpEMETyBama Ha MAIMOT KPBOTOK Ha
ILTO/I0T [PH IITO MOJKE Jia CE jaBaT CEPHO3HH MOCICUIH BP3 peCIIIPATOPHHOT CHCTEM.

SOLKET e cooaBeTHO KOHTpPAaMHIWMIMpaH 3a ymorpeba M BO TPETHOT TPHUMECTICp Ha
OpemeHocTa.

loerve

Tlopaay HeJOCTATOK Ha JIOCTAIIHY [OJATOIH 3a U371a1yBarbeTo Ha KETOIMpO(eH JIU3KH COJI BO
MajYHHOTO MJIEKO, KeTompodeH He Tpeba a ce KOPUCTH BO TEK Ha JI0CHHE

Ilhoonocm

Vnotpebara Ha HCAWMJI moxe 1a ro HamMau (GEepTUIMTETOT U MPUTOA HE CE MPEIopavysa 3a
’KeHH KOM cakaar J1a 3abpeMeHar.

Ynorpebara Ha KeTompoeH JIM3MH  COJ, Kako M JIPYIHTe HHXUOWTOpH Ha
[IPOCTAHTJIAHIMHCKATa CHHTE3a 1 LIUKJIOOKCUTeHasa, He € Mperopadana Kaj )KeHH KOM cakaatr
na 3abpemenar. Tepamujara co ketonpoden Tpeba Aa ce TMpPEKMHE Kaj HKeHH KOW MMaaT
IOTEINKOTHH BO 3a0peMeHyBarbe MM [IaK BpIIAT HCIUTYBAbE Ha IIA0HOCTA.

4.7 Banjanue BP3 CIOCOGHOCTA 32 BO3€H-¢ H PAKyBathe €O IPyrH MAIHHU

[lanuutate Tpeba ga OuaaT MHGOPMHUPAHU 34 IOTEHIMjalHaTa 110jaBa Ha BPTOIVIABHIIH,
[IOCIIAHOCT MJIM KOHBYJI3HH M IPUTOA Tpeba /ia ce u30erHyBa BO3EHE WK aKTHBHOCTH 33 KO’
ce moTpeOHU MOoceOHN BHUMAHHUE, IOKOJIKY € 3abeeskana rmojasa Ha IIPETXOHO CIIOMEHATUTE
cumntomu (Buaere nei 4.8).

4.8 HecakaHu nejcraa

Kako u cute ocTaHaru yekoBH, Solket 80 mg mpauiox 3a IepopalieH pacTBOp, MCTO Taka
MO3Ke J1a IpeM3BHKa 10jaBa Ha HecakaHu eeKTH, KO He ce jaByBaaT Kaj CHTE MaleHTH.

OpexBeHIMjaTa HA HECAKAHUTE eHEKTH € KIacH(pUIMpaHa Ha CIIe/IHHS
(>1/10); uectn (=1/100,<1/10); gesoobuuaenu (>1/1000, <1/1




<1/1,000); muory perku (<1/10,000), Herosnatu (ppexBermujaTa He MOXKe 1a ce oZpenu Bp3
0a3a Ha JOCTAITHUTE I10IATOLH)

CnennuBe Hecakanu edexTn Guie IpHjaBEeHH KAaKO PE3y/TaT HA [PUMEHA Ha KerorpodeH
JIM3HMH COJI Kaj BO3PACHH JIMIa

HNudexuun n uadecranun:

Henosnara pexBeHIHja: MEHUHTHT, TUM(AHTHT
IIaTo10rum Ha BACKYIAPHHOT H JUMPATHIHHOT CHCTEM:
Petku: anemuja Kako pe3ynTar Ha KpBapeme

Henosnata ¢pexBeHunja: arpamymonnrosa, TPOMOOUMTONEHH]a, MHAa3yllapHa anasmuja,
XCMOIUTYKA aHEMHUja, JICYKONCHHja, HEYTPOIEHHU]a, aIlIacTHYHA aHeMHUja, JIEYKOIUTO3a,
TPOMOOBHTONIEHUYHA ITyPITypa.

IlopemeryBamba HA HMYHOJIOIIKHOT CHCTEM:

Henosnara Qpexseniuja: anaQuIakTHUHY peaKiun (BKITy4qyBajKH U IIOK), IPEOCETIHBOCT
Mera6o.1Hu nopemeryBama:

Henosnara Qppexsenmuja: xunepkanemuja, XHUIIOHaTpeMuja (Buzere e 4.4 u 4.5)
IlecuxujaTpucku nopemeryBama:

Henosnara  QpexBenumja:  nempecuja,  XalyuuHanuu, KOH(QY3Hja, TNPOMEHH BO
PacIoyIoKEHUETO, EKCIUTAOMIIHOCT, HECOHHUIIA

[lpujaBern ce enuHedYHH Cioyyam HAa  AHKCHO3HOCT, BU3YCIIHH  XaJIylUHALIHH,
XUIEPEKCIUTAOUIHOCT ¥ IPOMEHH BO OJHECYBAMETO Kaj MeIHjaTPUCKH MAIHEHT KOj 3emal

JIBOjHA JI03a BO criopes0a CO IperopayanaTa j03a o 36HPHUOT U3BEINTa] 32 KOPUCTEHE HA
JIEKOT.

IlopemeryBama Ha HEPBHHOT CHCTEM:

HeBooOuuaenu: rmaBo6osika, 3aieMeTeHOCT, BPTOTIABHLA, TOCTIAHOCT
Perku: mapecresuja

MHory perku: AuCKHHE3H]a, CHHKOIIA

Henosuara gpexkBennuja: KouBy13uu, ryberme Ha CETHIIOTO 32 BKYC, TPEMOD, XHIIEPKHHE3H]a
IMopemeryBama Ha BUAOT:

Petku: 3amarten Buzx (Buzere nen 4.4)

Henosnata ppexBenuuja: nepuopburanna exema




IlopemeryBama Ha cayxor:
Perku: TuHHTYC
Kapanosomkn nopemeryBama:

Henosnara ¢ppexsenumja: cpresa HHCypuHeHIH]a, apTpHjatHa GpuGpHIaLHja, TaIIHTALHH,
TaxuKapadja

Backyaapuu nopemeryBama:

Henosuara ¢pexBenuuja: XunepreHsuja, BasomMNIATAllHja, BACKYJIHT (BKIIydyBajKH H
JIEYKOLMTOKJIACTHYECH BACKYJIUT)

Meuory petku: xunorensuja

PecninpaTopuu, TopakajiHu B MeAHACTHjAJHH MOPEMeETYBAabA:
Perxu: actma

MHory peTku: TapuHreaneH eaem

Henosnara ¢ppexsenimja: Gporxocnasam (0cob6eHO Kaj MaLHeHTH CO MO3HATA IIPEOCETITUBOCT
KOH aneTui canuuuina kucenuHa u apyru HCAWJI), punuTHC, MuchHea, JapHHTOCHA3aM,
aKyTHa pECHUpaTopHa MHCyuIMeHIMja (IpUjaBeH € eJMHeYeH Cilydyaj HA AaKyTHa
pecnupaTopHa WHCY(QUIHeHIHja cO (aTaleH MCXOA Ka] aCTMATHYEH MAlHEHT K0j Omi
IIPEOCETINB Ha ACTIUPUH)

I'acrpounTecTHHAIHN OpemMeTyBama:
Yecru: Hay3ea, moBpaKkame, JUCIIENCH]a, abJOMHHATHA 60JIKa

HeBooOuuaenu: koHcTHmammja, aujapea, QuaTysneHuuja, raCTpUTUC, abJOMUHAIHU
IIOpEMETYBamba

Perku: ynuepaTuBeH CTOMaTHTHC, ENTHYEH YIIIIEp

Henosnara gpexsennuja: xonuTuc u Broiysama Ha KpoHosa Gosecr, raCTPOUHTECTHHAHH
KpBapema M meppopaunn (0BHE HecakaHH e(EKTH BO OJPENCHH CIy4ad HMaje daranen
MCXOJ1 0COOCHO Kaj 1OCTapy JiHua - Buiere aei 4.4), racTpuueH yiiep, AyoleHaleH yJep,
pediyke, OTOK Ha ycTaTa, MAHKDEATHT, MeJeHa, XHIepXiopeMuja, ractpuyHa 00JKa,
CPO3MBEH raCTPHT, OTEKYBAKE HA Ja3HKOT, IOBpaKamke Ha KPB.

XenaroOu/JIHjapHU NOPEeMETYBamba:

Perku: xematutuc, 3ronemMyBame Ha HUBOTO Ha TPAHCAMUHA3M, BUCOKM HHBOA HA CEpPYMCKH
OHIIMPYOMH KaKo pe3yNTaT Ha XelaTalHu OPeMETYBatba, KOJITHIIA.

HopemeTyBafba Ha KO’KaTa U MOTKOKHOTO TKHBO:

HeBooOnuaenu: ocur, jagex




Henosuara (pexsenimja: GoTOCEH3UTHBHOCT, aloNenya, ypTHKapia, aHIHOeIeMa, Oyno3Hu
€pYNIHH, BKIyIyBajKH U Steven-Johnson-oB CHHAPOM M TOKCHYHA eMHIepMaiHa HEKpOoJIH3a,
epuTeMa, €K3aHTEMa, MaKyJo-IlaryjapHa €K3aHTeMa, IePMaTHTHC, [PBEHHUIO Ha KOXKATa M
€r3eM, MypIypa, akyTHa [eHepaIu3Mpana eK3aHTeMa IIyCTyJI03a, IePMATHT.

Penannu u ypunapuu nopemeryBama
MHuory perxu: xemarypwuja

Henosnara ¢pexBeHuuja: akyrna penanna MHCYpHLMeHIH]a, TyOyIapeH-HHTEpPCTHIIN]aIeH
HeppUTHC, HEPPOTCKH CHHAPOM, IJIOMEpYJIapeH HedpHuT, peTeHnMja Ha BOAA/HATPUYM CO
MOKHOCT 3a I10jaBa Ha OTOK, aKyTHa TyOyJUlapHa HeKpo3a, NanuwiapHa HEKpo3a, OJUTYpH]a,
a0HOpMAJIHHU Pe3yNTaTH Ha TECTOBH 3a IIPOLIEHKA Ha peHanHa QyHKIH]a.

CucTeMcKH nopemMeTyBamba U peakuuH MOBP3aHH €O MECTOTO HA aIMHHHCTPHPambe
HeBooGuuaenu: enem, 3amop, nepudepen oTok, rposHuma

MHory peTku: acTeHua, OTOK Ha JIHLETO

JMjarHocTHYKH TeCTOBH:

Petku: nokauyparme Ha TejecHa Te)XHHA

KyMHAYKATE CTyINY KaKO U €MUAEMHOIOMIKATE MOJATOLH Cyrepupaar Jeka ynorpebara Ha
onpenern HCAWMJI (ocobeno mpu BHCOKH 103U H JOJITOTPajHH TPETMaHH) MOXe 1a Guie
acOLMpata o yMEpeH 3rOJIEMEH PH3HMK OZ apTepucka Tpombo3a (puMep MHOKapIHjaieH
uH(axpT umm ynap) (Buzgere nen 4.4).

Ilpu nojasa na 6uno xaxeu mecaxanu egexmu, BKIYUYBajKU 2u U epexmume Kou He ce
6KIy4enu 60 oea ynamcmeo, obpameme ce Kkaj Bawwom nexap wunu papmayeem.
Hecaxanume peaxyuu 00 nexosume mooice da ou npujasume 6o Hayuonannuom yenmap 3a
papmarosueunanya npu Aeenyujama 3a nexosu u Mmeouyuncku cpeocmea (yn. Ce. Kupun u
Memoouj 6p.54 xam 1) uiu no enexmponcku nam npexy 6e6 cmpanama na Azenyujama
http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpenosupame

buite npujaBenu ciyyan Ha npeno3upame co I03H OBUCOKH O 2.5 € Ha KeTonpodeH JTH3uH
coi. Bo nosekeTo ciydan, 3aGenexaHuTe CHMITOMH OHIIE O OCHHIHA IIPUPOJIa U HUCTUTE
BKJIydyBajle: JIeTapruja, IOCIAHOCT, HAysea, I[OBpAkame WM eHNHraCTPUYHH OOJKH,
r1aBOOOJIKH, 3alIEMETEHOCT U Jiujapea.

Bo cnyyam Ha cepuosHo mnpemosupame 3aGenexana e u nojaBa Ha XHUIIOTEH3Hja,
PECIMPATOPHA NIeNpPecHja i raCTPOMHTECTHHATHO KpBapeme. Bo OBHE Cllyyad mamueHTHTE
Tpeba BeHam ga 6unar npedpieny Bo GOIHHLA 38 CHMITOMATCKH TpeTMaH.

He nocrojar cnennduynn antutena 3a npenosmpame co KeTonpodeH Jiu3
Ha COMHEXK 3a NpENO3upame, Ce MPenopayyBa HCIHPAKE Ha JKETyIHH




COOZIBETHH CYNOPTHUBHU CHMIITOMATCKH TEPallMM CO LeJl KOMIICH3allMja Ha HacTaHATATa
Aexujparanyja, W NpOLEHKAa Ha peHalHaTa (YHKUMjA, KaKO M TPETMAH Ha alUg03aTa
MIOKOJIKY MCTaTa € NPUCYTHA. Bo ciiyuan Ha peHanHa HHCYUIHEHIK]a, MOXKE Ja ce TIPHMEHH
XeMOJMjaau3a Koja ke MOMOTHE 3a eJIMMUHAIIN]a Ha JIEKOT.

S. ®PAPMAKOJIOLIKHA CBOJCTBA

5.1 ®apmMakoIUHAMCKH CBOjCTBA

®apmakoTepaneBTcKa rpyna: AHTH-HH(IAMATOPEH, aHTH-DEBMATCKH, HECTEPOH/EH JeK.
JlepuBaT Ha IIPOMHOHCKA KHCEINHA.

ATC xon: MO1AEO3

Kerompoden nu3mH con mpercraByBa JIM3MHCKA COJT HA 2-(3-6eH30¢eHmT) MPONHOHCKa
KACENMHa, VICTHOT ¢ JIeK CO aHAIreTCKH, aHTHIMPETCKH M aHTH-UH(DIAMAaTOpPeH epeKT KOj
npunara Ha kiaacara Ha HCAWJI (Hecteponsu aHTH-HH(IAMATOPHH JIEKOBH, MO1AE).

Conra KeOHpO(i)eH JIM3WH HMa ITOBACOKA paCTBOPJIUBOCT BO OJHOC HA KeTOIIpO(beH KHCCJINHA.

Mexannsmor na nenysamwe Ha HCAWJI ce peanusupa mpexy penyKuMja Ha CHHTE3ara Ha
[IPOCTAHIIAHTHHH NPEKY MHXHOUIIHM]a Ha €H3UMOT LIMKOOKCUTEeHA3a.

OcobeHo, nuxubunujaTa Ha TpachopManrjaTa Ha apaxHIOHCKATA KHCETHHA € 3abeNeKana
BO LUKIMYHUTE enno-nepokenan, PGG 2 u PGH 2, npocrarnanaunckute npekypcopu PGE
1, PGE 2, PGF 2a u PGD 2 xako u npocrauukinuunuor PGI 2 u TpomGokcanu (TxA 2 and
TxB 2).

JlononuurenHo, MHXMOMLIHKjaTa Ha MpPOCTarJaHAMHCKATA CHHTE3a MOXKE /a BIIMjae Bp3
e(peKTOT Ha JPYrWTe NEKOBH KAKO XHHOHHTE, [PE/IM3BHKYBAjKH HHIAPEKTHO BJIMjaHHE KOH
€ MPOCJICACHO CO MOHATAMOIIHO MOTEHUMPAthe Ha ITIABHOTO AEjCTBO Ha JIEKOT BO MPALIALhe.
Keronpoden nusun conta mma aHTHIHpeTcKa akTHBHOCT G€3 BIIHjaHHe Bp3 HOPMAaJTHHOT
IPOLIEC HA TepMOperyJialuja.

Keronpoden lysine con npercraByBa moTeHTeH aHAIrETHK CO AHTHHH(IAMATOPEH edexT co
LEHTPAJIHO JI€yBambhe

[ToxayeHara TellecHa TemrepaTypa H HENPUjaTHOCTA Ce OTCTPAHETH CO NpHMEHA Ha
KETONPO(EH, Kako U I0J00pyBarke Ha JBMIKEHATa Ha 3TII0G0BHUTE.

5.2 PapMaKOKMHTECKH CBOjCTBA

Kerorpoen nmmsun con ce kapakTepusupa co MorojgemMa pacTBOPIMBOCT BO OJHOC HA
keronpoder kucenanna. Opananara GopMyialuja Ha OBOj JIEK OBO3MOXKYBA aJIMUHHCTPHpAIbEe
Ha aKTHBHATa KOMIIOHEHTa pacTBOPEHA BO BOJA, MOpaaM IMTO ce 06e3bexyBa Op3o
[IOKQYyBarmke Ha IJIA3MATCKUTE HUBOA H Op30 IMOCTHTHYBAamke€ Ha MAaKCHUMAaJHUTE IJIA3MAaTCKU
KOHIEHTpanuu. IIpeTxonHo HaBeIeHOTO ce MaHH(pecTHpa cO Op3 IOYETOK W HHTEH3UBHO
QHAITETCKO M aHTH-UH(JIAMaTOPHO JI€jCTBO.




QapmMakOKHHETCKHOT IPOQHII Kaj Jena He ce pa3IuKyBa OJl TOj Kaj BO3PacHH.

ITocnenoBaTenHara aiMUHHUCTpAIFja HEMa BIIMjaHHja Bpa KHHETHKATa Ha JIEKOT W MCTara He
IpeaAu3BHKYBa akymynanuja. Keronpoden ce Bp3yBa 3a miazMaTcKuTe MpoTeHHH 95-99%.
3HauWTeIHM HHBOAa Ha KeTompodeH Ouie 3abeiexaHd BO TOH3HJIAPHOTO TKHBO H
CHHOBHjaJIHaTa TEYHOCT IIOCIIE CUCTEMCKA aIMUHUCTPALIH]a.

EnuMunanmjara Ha JekoT € Op3a M BO HajrojleMa Mepa Ce pealu3upa Nnpeky OyOpeikHa
exckpenuja: 50% Ha CHCTEMCKH aJMUHHCTPHPAHHUOT JIEK € eKCKPETHPAaH IIPEKy YPHHA BO POK
on 6 yaca. Keronpoden excrensuBHo ce MeTabonmu3upa: okoiry 60-80% Ha JIEKOT KOj LITo €
CHCTEMCKH aJMHHHCTPHPaH ce Haola BO 0OJMK Ha METa0OJIUTH BO YpHUHATA.

5.3 IIpeTKIMHUYKH NOJATOLM 32 6e30eJHOCTA HA JIEKOT

DL50 na opamHuOoT keronpodeH JIU3UH coil Kaj craopuu u riayBud e 102 u 444 mg/kg,
coonseTHO. IIpexy unTpanepuroneanHa aaMuHucTpanuja DL50 Ha keronmpodeH TU3uH cou
usHecyBa 104 u 610 mg/kg, kaj cTaopuu U rIIyBIH COOABETHO.

IIpoIOHrupaHKoT TPETMAH CO OpaleH KeTONpOo(eH Kaj CTAOpIHM, KyYHa U MajMyHH, IpH
J03M €IHAKBH MJIM IIOBUCOKH OJ INPENOpavyaHHUTe TEeparleBTCKH [03H, He IPeIU3BUKAJIE
nojaBa Ha TOKCHYHU edekTd. IIpum BHCOKM [03H, raCTPOMHTECTHHAIHUTE U PEHATHHUTE
nopemeTyBamwa Ouile 3a0esIe)KaHu, CIIMYHH Ha BeKe [TO3HATHTE HecakaHHW e€(eKTH IpHjaBeHH
Ka] JKUBOTHH KOM OWJIE TpEeTHpaHH CO HECTEPOHIHU aHTU-UH(IAMATOPHH JIEKOBH. Bo
CTyIMja 3a IPOLEHKAa Ha TOKCUYHOCTA Kaj 3ajlil TPETHPAHH CO OpJaHH U PEKTAJIHH
(apmaneBTcku 103upaHu HOPMH Ha KeTonpodeH, mokaxaia nogodpa ToJepaHija Ha JIEKOT
IpH PeKTaIHa alUIMKallKja BO OJHOC Ha opaiHa. Bo cTyauja 3a mporeHka Ha ToJ1epabuIHOCTa
Ha JIEKOT H3BEJeHa Kaj 3ajalld NpH HMHTPAMYCKyJIHa AallIMKalija Ha JIEKOT, CTyaujara
nokaxaia Jo0pa ToaepabuIHOCT Ha JIEKOT.

TecroBuTe 3@ r€HOTOKCHYHOCT KOM OMiie H3BeIeHH “In vitro” m “in vivo” mokaxkajne neka
KeronpodeH HemMa MyTareHH KapakTepucTHkd. CTyIuHTe 3a KaHILEpOreHe3a W3BEIECHH Kaj
IJIYBIH M CTAPOLM MOKaXKaje JeKa KETOMpoQeH He MpeTcTaByBa KaHIEPOTreH JIEK.

Bo oxpnoc Ha emOpuo-derannara tokcuuHoct u tepatoreHoct Ha HCAWJI kaj KuBOTHH,
Buzere aen 4.6

6. ®PAPMAIIEBTCKH INOJIATOLIA
6.1 JIucra HA eKCHHITHEHCH

Copburon (Neosorb P60), Copburton (Neosorb P30/P60), moBumoH, 6€3B0Ha KOJIOHATHA
CHJIMKA, HATPUYM XJIOPHJI, HATPUYM CaXapuH, aMOHHYM [IALUPXU3AT, ApOMa HA IEIEPMUHT.

6.2 UukoMnaTHOMIHOCTH

He e arminxaOuiHo.




6.3 Pox Ha Tpaeme
3 roJuHHU.

POKOT Ha Tpaeme ce OJHECyBa Ha IIPOMU3BOJL KOj € COOJBETHO YyBaH BO CBOETO OPUTHHATHO
MIaKyBambe.

6.4 HauuH Ha yyBame
He ce moTpeOHU NOCEOHH yCIIOBH 3a YyBambe.
6.5 Ilpupoaa u cocTaB HA NAKYBAH€TO
XaprueHu, aTyMUHHYM, IIOJIMETUICHCKU 3aTBOPEHH KECHUKH/KYTH]a.
[TakyBarbe 01 30 1BOJETHM KECHYKH O 2 8.
6.6 YnarcrBo 3a ynorpeda/paKkyBarme U 0THA]
He nocrojar moceOHM MEPKH Ha MPeTHa3IuBOCT.
HeynorpeGeHunoT Jiek Tpeba J1a ce OTCTPaHH COITIaCHO JIOKaJIHATa PETyIaTHBa.

HerncKOopHCTEHHOT WM OTIAJHHOT MaTepujan Tpeba fa Guie OTCTpaHeT COTIaCHO JIOKalHaTa
peryiaTusa.

7. HOCHUTEJ HA OJIOBPEHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IPOMET

Kemodapmanuja llle JOOEJI, Teroso, P.Makenonuja

8. BPOEBU HA OJIOBPEHUJA 3A CTABAIE HA JIEKOT BO IIPOMET

9. JATYM HA IPBOTO OJIOBPEHHE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO
IMPOMET

10. JATYM HA IIOCJEJHA PEBU3UJA HA TEKCTOT

JlexemBpwu, 2018 roxuna




