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36upeH usBeLwTaj 3a 0CO6UHUTE Ha NeKoT

ETOL SR (ETO/1 CP) 600 mg
Tabnetu co npopgoxeHo ocnoboaysare
(Etodolac)

1.3ALUITUTHO UME HA MEAULUUHCKHUOT NPOU3BO
ETOL SR (ETOJ CP) 600 mg Tabnetu co npogonxkeHo ocnoboaysarbe

2.KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cekoja Tabneta cogpxu 600 mg etogonak.

EkcumnueHcum:
J1aKTO3a MOHOXUAPAT..cccvvvnrernnnnn. 105,75 mg
HaTPUYM...eeiieeiiiiiiiiiiiiiiiiniiciiieas 27 mg

3a KOMNAEeTHa IMCTa Ha eKCUMNUEHCH norneaHeTte Bo aenot 6.1

3.9APMALEBTCKA ®OPMA

ETON CP Tabnetute ce HameHeTH 3a opanHa agMuHucTpaumja. Cekoja Tabneta e 6eno
oboeHa, oBanHa, BUKOHBeKCHa U ¢unm-obnoxkeHa, cogpxu 600 mg Ha eToaonak, u
dopMynupaHa e Kako Tabneta co npogonkeHo ocnoboaysame.

4. KNTUHUYKU NOQATOLM

4.1. TepaneBTCKU UHAUKALIUKN

ETO/ CP e MHAMUMPaH 3a aKyTHa MAM A0AroTpajHa ynoTpeba Kaj naumeHTn Koum cTpajaart o4
peBMaToMAEeH apTPUTUC U OCTEOapTPUTUC.

4.2. lo3uparbe U Ha4uuH Ha ynotpeba

Jo3upare

HecakaHuTe edeKTU MOMXKe Aa Ce HamanaT CO KOPUCTeHe Ha HajHUCKa epuKacHa A03a 3a
HajKpaTOK Nepuoa, noTpebeH 3a KOHTPOa Ha CUMNTOMUTE (NorneaHeTe Bo Aenort 4.4).

Bo3pacHu: eaHa Tabneta gHeBHO.
Be3beaHocta npu ao3u noronemu og 600 mg Ha AeH He e yTBpAeHa.

He e npujaBeHa nojaBa Ha TonepaHuuja unu Taxudunakca.

MoeospacHu nayueHmu: obuyHO He e noTpebHa nNpomeHa Ha noYeTHaTa [A033 Kaj
r
noBo3pacHu nua (nornegHeTe Bo AenoT “Mepku Ha npeTnasameoct”).

1 KZ?%&&Q



MoBo3pacHUTE NNLA CEe U3/I0XKEHU Ha 3roNeMeH PU3UK OZ NojaBa Ha CepUo3HU nocneauum
O, HecaKaHM peakuuu. AKO Ce CMeTa 3a HeonxogHa ynotpebata Ha HCAW/1 kaj osue
nauueHTH, Tpeba Aa ce KOPUCTU HajmanaTa ePeKTMBHA A03a U BO HAJKPATOK MOXEH POK Ha
KopucTere. MoTpebHO e pefoBHO Aa Ce cneAaT OBME NaLMEHTU NOPaau MOXHaA Nojasa Ha
racTPOMHTECTUHANHO KpBapeke 3a Bpeme Ha Tepanujata co HCAUL.

r

Medujampucka nonynayuja: He ce npenopayysa ynotpeba Ha 0BOj /1eK Kaj Aeua.

MeToA Ha agMUHUCTPaUMja
3a nepopanHa ynotpeba
MpenopaunuBo e NeKoT Aa ce 3ema co xpaHa unu nocne obpok. Tabnetata Tpeba Aa ce

nporonTta Co A0BO/IHA KO/IYUHA Ha BOAaA.

4.3. KoHTpauHaukKauum
ETON CP He Tpeba pa ce KOPUCTM Kaj NauUMEHTM KOM MNPeTXoAHO MOoKaXKane
XUNEepCeH3UTUBHOCT Ha aKTUBHATA CYNCTaHUMja UNU Ha HEKOj Of eKCuUNUeHcuTe HaBeaeHu
BO Aenot 6.1.
ETOJ1 CP He Tpeba fa ce KOPUCTU Kaj NaLUEHTH CO Telwka cpuesa cnabocr.,
ETON CP He Tpeba fa Ce KOPUCTM Kaj NALMEHTU CO aKTUBEH y/IUEp WM UCTOpMUja Ha
PEKypEeHTEH NenTMYeH ynauep MM UCTOpMja Ha nenTuuyeH ynuep (co Ase nau noseke
[OKa)XXaHU enu304M Ha NojaBa Ha Y/IKYC UK KpBapetbe).
HCAW/1 ce KOHTPaMHAMUMPaHW Kaj NauMeHTU Kaj Kou NpeTxogHo ce nojasune
XUNEPCEeH3UTUBHU peakuuu (Ha npumep: acTMa, PUHUTUC aHTUOEAEM UK ypTUKapuja) Bo
TEKOT Ha Tepanujata CO aueTUNCAIUUMUAHA KUCEeIUHA WAW  ApYyrM  HecTepouaHu
aHTUMHPNAMATOPHU NEKOBM.
Tewka cpuesa UHCydULMeHLM]ja, XxenaTasHa UHCyGULMeHLMja U peHanHa uHcypuumeHumja
(nornepHeTe BO Aenort 4.4).
Bo TEKOT Ha NoCNeAHUOT TpumecTap oa 6pemeHocTa (norneaxere Bo Aenort 4.6).
WUcTopuja Ha raCTPOMHTECTMHANIHO KpBapeke uaun nepdopaumja npu NpeTxoaHO KOpUCTere
Ha HCAWUJI.

r
4.4. Noce6HM MepKU Ha NpeTnasnMBoCT M nocebHM npeaynpeaysakba 3a ynorpeba Ha
nekor
HecakaHuTe epeKTU MOXe [a Ce HamanaT Co KopuCTehe Ha HajmanaTta epeKkTMBHA A03a 3a
HajKpaToOK nepuog, noTpebHa 3a KOHTPO/NA Ha cMMNTOMMUTe (norneaHeTe BO AenoT 4.2, U
raCTPOMHTECTUHANHU U KapAUOBACKyNapHU pU3nLM, nogony).
UctoBpemeHaTa ynotpeb6ata Ha ETO/1 CP u HCAW/ BKkayuyBajkn u LMKNIOOKCUreHasa-2-
cenekTUBHM UHXMBUTOPM Tpeba aa ce usberHysa (nornegHete Bo Aenort 4.5).

lMoso3pacHu nayueHmu:



Kaj noso3pacHu nuua e 3abenexaHa 3ronemeHa ¢pekBeHUMja Ha MNojaBa HA HECAKAHU
peakuum npu ynotpeba Ha HCAW/1, ocobeHO raCTpOMHTECTUHANHO KpBapere U
nepdopaumja kom MoxaT ga buaar ¢patantu (nornegHeTe BoO AenoT 4.2).

KapduosackynapHu u yepebposackynapHu echekmu:

NMotpe6HO e COOABETHO CNefere M COBETyBakbe Ha MauveHTUTe KOM MMaaT UCTopMja Ha
xunepTeHsuja u/unu 6nara 4O ymMepeHa KOHrectTMBHa cpuesa cnabocT, nopagyM MOXKHa
nojasa Ha e4em 1 3aApXKyBakbe Ha Te4HOCTH, Nnpu Tepanuja co HCAUJL.

K/MHMYKOTO UCNUTYBakbe M eNUAEMMONOLIKMTE NOAATOLM YKaXyBaaT Aeka ynotpebata Ha
Hekon HCAU/1 (ocobeHO npu BUCOKM A03M M AOArOTpajHa Tepanuja) moxe aa bupe
nospsaHa CO ManKy 3roNemMeH pU3uK Of apTepucka Tpombosa (npumep: MUOKapAeH
HGapKT UM Mo3o4eH yaap). Hema 0BONHO NOAaTOLM Aa Ce UCKNYYU TaKBUOT PU3MK NpU
Kopuctere Ha ETOJI CP.

MauMeHTU CO HEKOHTPOAMpaHa XunepTeH3uja, KOHreCTMBHa cpuesa cnabocT, OCHOBaHaA
ucxemuuHa cpuesa 6onect, nepudepHa aptepucka 6onect, u/unm uepebposackynapHa
6onect, moxke ga Kopuctat ETO/1 CP, camo no BHMMaTE/NIHO pa3rnegysBarbe Ha HUBHATA
coctojbarta. McTo Taka KOpUCTEHETO Ha 0BOj nek Tpeba BHUMaTeNHO Aa ce pasrnesa npes
3anoyHyBarbe Ha [JONrOTpaeH TPeTMaH Kaj nNauMeHTM Cco pu3MK  dakTopu 3a
KapauoBacKynapHu 6onectu (Ha npumep: xunepTeHsuja, xunepaunugemuja, aujaberec
MenuTyc, nyweme).

PecnupamopHu 3a6onyeama:

Ce npenopayyBa BHUMaTenHa ynotpeba Ha ETO/N1 CP Kaj'nau,ueHm KOM CTpagaaT uau umaart
npeTxoAHa uctopujata Ha 6poHxujanHa actma, bupgejku e npujaseHo aeka HCAUJ1 moxat aa
npeau3BuKaaT bpoHxocna3am Kaj OBUE NauUeHTy.

KapduoeackynapHa, peHanHa u xenamanHa uHcyguyueHyuja

Kaj mauMeHTU CO peHanHo, KapAuanHO MW XenaTasHO OWTeTyBare, 0CO6eHO OHue Kou
3emMaaT AMypeTMuM M noBo3pacHM sauvua, Tpeba fAa ce cnegu peHanHata QyHKuMja
(nornegHete Bo genot 4.3). MoTtpe6bHo e Aa ce nocseT nocebHO BHUMaHWe npu ynotpeba
Ha HCAW/, 6uaejku moxe Aa pesynTupa co A03HO 3aBUCHO HamanyBarbe BO GOpMUPaHETO
Ha NPOCTarnaHAMHUTE U NOjaBa Ha peHanHa MHCyduuMeHuMja. AKO e MOXHO fo3aTa Tpeba
[a ce 3aApXM Ha HajHUCKO MOXHO HuBO. Cenak, owTeTyBaweTo Ha bybpesute wunum
$YHKLUMUTE Ha UPHUOT Apob Nopaan APYrv NPUYMHK MOXeE Aja ro NpoMeHaT meTabonnmsmot
Ha nekoT. [MauMeHTM KOU WCTOBPEMEeHO npumaar rp,onrOTpajHa Tepanuja, ocobeHo
NOBO3pacHM N1La, Tpeba Aa ce Cnean MOXHaTa nojaBa Ha HecakaHn edpekTu u fosaTa Tpeba
ce npunaroav cnopepg, notpebute, Uau fa ce NnpekuHe TepanujaTa co 0BOj /IEK.

FacmpouHmecmuHanHo Kpeapete, ynyepayuja u nepgopayuja:
Cepuo3HU racTPOMHTECTMHANHN HecakaHu epeKkTU Kako WTO ce KpBapere, yauepauuja u
nepgopaumja, Ko Moxe aa 6uaat daTtanHu, ce NpuUjaBeHU U MOXe Aa ce Cy4aT Bo 6uno



Koe Bpeme co uau 6e3 cumnTommn Ha npeaynpeayBatbe Kaj NauUeHTU Kou Ce TPeTMpaHu co
HCAWUN unm co npeTxoAHa UCTOPMja HA CEPUO3HU FACTPOMHTECTUHANHU npobnemu. AKo ce
nojasu 610 KaKOB 3HAK Ha raCTPOMHTECTMHANHO KpBapere, Tepanujata co ETO/1 CP Tpeba

BeAHall Aa Ce NPeKUHe.

Tpomboyumu:

MaKo HecTepouaHuUTe aHTUMHGNIAMaTOPHU NEKOBU HEMaaT UCTU AUPEKTHU BAWjaHMja Bp3
TPOMBOUUTUTE KaKO aueTUNCaNULMIHATA KUCENWHA, CUTe NIeKOBM KoM ja uHxubupaat
6uocMHTEe3aTa Ha NpPOCTarnaHOMHU MOXKe Aa MHTepdepupaaT A0 oApeneH CTeneH co
¢yHKumjaTa Ha TpombouuTute. MaumneHtn kou npumaat ETOJ1 CP n Kou moxe aa 6bupar
HeraTMBHO 3acerHaTu of, BakBMTe aKTUBHOCTK, Tpeba BHUMaTenHo Aa ce cnepar.

MauMeHTM KoM pJojroTpajHo npumaat Tepanuja co ETON CP Ttpeba peposHO pa ce
npoBepyBaaT, Kako MepKa Ha MNpeTnasnMBOCT 3a MOXHUTe npomeHn Bo 6GybpekHaTa
dYHKUMja, XeMaTONOLKUTE NapaMeTpu, Unu xenatanHata GyHKUMja.

PU3MKOT 0f, raCTpPOMHTECTUHA/NIHO KpBapewe, yauepauuja uav nepdopaymja e noronem co
3ronemysatbe Ha ao3uTe Ha HCAW/, Kaj nauMeHTH co ucTopuja Ha ynuep, ocobeHo ako uma
nojasa Ha xemoparuja unu nepdopaumja (norneaHete Bo AenoT 4.3) U Kaj NOBO3pPaCHM nLA.
Osue naumeHTn Tpeba Aa ja 3anNO4YHAT TepanujaTta Co HajHUCKa MOXKHa.n03a. Kaj BakBute
naumeHTu Tpeba Aa ce 3eme BO NpeaBui KopucCTere Ha KOMbUHMpaHa Tepanuja co
3alUTUTHU cpeacTBa (Ha NpUMeEp: MUCOMPOCTON UAU MHXMBUTOPU Ha MPOTOHCKa nymna),
KaKo M Kaj MauMeHTM KOM MOopa UCTOBPEMEHO Aa KOPMUCTaT HUCKM A03U HA acNUpPUH UM
APYTU NEKOBU KOW MOXKe Aa ro 3rofiemMar racTpOMHTECTMHANHMOT PU3MK (nornegHete BO
aenot 4.5).

MauMeHT CO WCTOpWja Ha raCTPOMHTECTUHANHA TOKCUMYHOCT, 0COb6eHO MOoBO3pacHM
nauueHTn, Tpeba Aa npujasat 6UNo KakBa nojaBa Ha abAomMWUHanNHU cumnTomu (nocebHO
raCTPOMHTECTUHA/IHM KpBapere), ocobeHo Bo noyeTHUTE $Gas3u o/ NeKyBarETO.

Tpeba aa ce coBeTyBaaT nauueHtuTe aa bupar NPeTnasnuBM ako UCTOBPEMEHO NMpuMmaart
NIeKOBU LWITO 6M MOXKeno ro 3rosiemat pUsUKOT Of, y/iuepauum Uan KpBapeme, Kako WTo e
ynotpebata Ha OpasHM KOPTUKOCTEPOMAM, AaHTUKOAryNaHCU Kako BapdapuH, CeNneKTUBHU
MHXMBUTOPU Ha NOBTOPHO Npe3emarbe Ha CEPOTOHUH MU AHTUTPOMBOLMUTHM IEKOBU, KAKO
LWITO e aueTUACaNNLMUIHA KUcennHa (nornegHete Bo genor 4.5).

AKO ce nojaBu raCTPOMHTECTMHANHO KpBapewe WAWU yauepauuja Kaj NauumeHTU Kou LWTo
npumaar eTogoNnak, TpeTmaHoT Tpeba BeAHaL Aa ce NpeKuHe.

HCAUN Tpeba aa ce paBaaT co nocebHO BHUMaHWe Kaj MauueHTUTE CO MUCTOpMja Ha
racTpouHTecTUHanHu 3abonysarba (ynuepatuseH konutuc, KpoHosa 6onect), buaejkn moxe
fa foseaaT A0 BAOLWYBakbe Ha 0BUe cocTojbu (norneaHeTe Bo aenot 4.8).

CucmeMcKu epumemamo3seH aynyc u pasHu 6onecmu Ha c6P3HOMO MKUBO:

Kaj naumeHTV CO CMCTEMCKM epuTEMATO3€eH JIyNnyC U pa3HU HapyLlyBakba Ha CBP3HOTO TKUBO
¥

MOXe Aa ce 3roNemu PpU3MKOT 3a NojaBa Ha acenTU4eH MEeHUHrUTUC (norneaHeTe BO AenoT

4.8).



Aepmamonowku:

MpujaBeHa e nojaBa Ha CEPUO3HU KOXKHM PEaKLUM, Of, KOU HeKkou ce aTanHu, Kako
ekchonunjatuseH pepmatutuc, CTuBeHC-LIOHCOHOB CMHAPOM UM TOKCMYHA enuaepmainHa
Hekponu3sa, nopagu ynotpeba Ha HCAW/1 (nornegHete Bo aenot 4.8). NauueHtute umaat
Hajronem pu3uK 3a NojaBa Ha OBME peaKuuun Ha NOYETOKOT Ha TepanujaTa, norosiem Aen oj,
OBMe peaKLMM ce jaByBaaT 3a Bpeme Ha NpBUOT Mecel, o TpeTmaHoT. ETO/1 CP Tpeba pa ce
npeKkuWHe Npu NpBaTa nojaBa Ha OCUM Ha KOXaTa, MyKO3HU Ne3un, uan 6uno Koj Apyr 3Hak Ha

XunepCceH3nTUBHOCT.

Jlakmosa
ETON CP coppu naktosa. MaumeHTn co peTku HacneaHn npobnemu Kako HetonepaHuuja
Ha ranakTo3a, BKyneH AedULMT Ha NaKTa3a MM FyKO3a-ranakTosa manancopnuuja He Tpeba

Aa ro 3emaar 0BOj NIeK.

Hampuym

OBOj nek coapxmn 27 mg HaTpuym BO eaHa Ao3a. OBoj nojatok Tpeba pa ce 3eme BO
npeaBuA Kaj NauueHTU Ha AneTa CoO KOHTPOIMPaH BHEC Ha HaTPUYM. ;

4.5. NHTepaKLumm CO ApYr1 NE€KOBU U Apyrn Gopmu Ha UHTEPaKLUK

Bupejku ETON CP cunHo ce Bp3yBa 3a NPOTEMHUTE, MOXe Aa uma notpeba oa npomeHa Ha
[03aTa Ha ApYyruTe 1€KOBM KOU MMaaT BUCOK apUHUTET 3a Bp3yBarbe CO NpoTenHuTe.

Jlpy2u aHanzemuyu BKAY4yBajKU UYUK/IOOKCU2eHa3a-2 cenekmusHu uHxubumopu: [a ce

usberHysa uctospemeHa ynotpeba Ha asa unu noseke HCAWUJ1 (BknydyBajKu M acnupuH),
6uaejkm Toa MOXe Aa ro 3roNemMu pUsMKOT OA HecakaHu epeKTu (nornegHeTe Bo AenoT 4.4)

AHmuxunepmeH3usu: [0 HamanyBa aHTUXMNEPTEH3UBHUOT edeKT.

Juypemuyu: To HamanyBa AWypeTMYHO JejcTBO. [lMypeTuuuTe MOXKaT ja 3ronemart
HedpoToKkcuyHocta Ha HCAU. r

KapouomoHu4Hu 2nuko3udu: HCAWUJ/1 moxke Aa ja Bnowar cpueBsa cnabocT, HamanyBare Ha
bp3uHaTa Ha rnomepynapHa ¢éuntpauuja U 3ronemyBarbe Ha HUBOTO Ha FIMKO3MAM BO

nnasmara.
Jlumuym: Ja HamanyBaaT elMMUHaLUja Ha IMTUYM.
MemompeKkcam: Ja HamanyBaaT eMMUHaLMja Ha MeTOTpeKcarT.

L{uknocnopuH: To 3ronemyBa pU3MKOT 0f, HePpPOTOKCUHYHOCT.



AHmukoazynaHcu: HCAU/1 moxe Aa ro sronemat epeKkToT Ha aHTUKOary/laHcUTe, Kako WTo e
sapdapuH (nornegHete Bo aenort 4.4)

AHmMumpomboyumHu cpedcmea u cenekmueHuU uHxubumopu Ha No8mMopHO npesemarbe Ha
CepPOMOHUH: TO 3roNemyBa PWU3UKOT OA FaCTPOUHTECTUHANHW KpBapera (norneaHere BO
aenot 4.4).

Takponumyc: Kora HCAWUJ/1 ce 3emaaT 3aeiHO CO TaKPO/ZIMMYC Ce 3ronemysa pPU3SUKOT OA
nojaBa Ha HePPOTOKCUYHOCT. d

3udosyduH: Kora HCAWUJ/1 ce 3emaaT 3aegHO CO 3MAOBYAMH Ce 3rofieMyBa PU3IUKOT Of,
XeMaTONOLWKa TOKCUYHOCT. [oCTOM A0Ka3 3a 3roneMeH pU3uK Of, XemaTpo3a U XeMaToM Kaj
XUB (+) naumeHT Kon 6oneaysaat oa xemodunmnja, a KoM UCTOBPEMEHO Npumaat Tepanuja
CO 3UA0BYAUH U nbynpodeH.

TecToBUTe 3a 6UNUPYBUH MOXe Aa AafaT NIAXKHO NO3WUTMBEH pe3ynTaT Koj Cce JO/IKU Ha
npucycTBoTo Ha dpeHonHu metabonutu Ha ETOJ1 CP BO ypuHaTta.

Mugpenpucmor: HCAUN He Tpeba aa ce kopuctaT 8 Ao 12 AeHa NO agMMHUCTPAUMja Ha
mudenpuctoH, buaejkn HCAU/ moxe Aa ro HamanaT eGpeKkToT Ha MUPENPUCTOH.

Kopmukocmepoudu: To 3ronemyBa pU3MKOT Of TaCTPOWHTECTMHANHW yAuepauun uam
KpBapetrba (nornegHete Bo aenot 4.4)

KuHonoHckume aHmubuomuyu: nopaTouuTe oOf, TeCcTOBM U3BEAEHU HA KUBOTHU
nokakysaat aeka HCAWUJ1 moxe Aa ro 3ronemat pU3UKOT 0Z N0jaBa Ha KOHBY/13UW NOBP3aHK
co ynotpebata Ha KMHONOHCKUTE aHTU6MOTMUM. MMaumeHtuTe KoM 3emaat HCAU/ u
KMHONOHU MOXaT [ia UMaaT 3roJIeMeH PU3UK 04, N0jaBa Ha KOHBYN3UM.

4.6. Ynotpeba 3a Bpeme Ha bpemeHoOCT U Aoere

MaodHocm:

Ynotpebata Ha ETO/1 CP moXe Aa ja HapyLm XeHCKaTa NNOAHOCT U He Ce Npenopavysa Kaj
)eHu WTo ce obuaysa aa 3abpemeHart. Kaj KeHU KoM UMaaT npobnemu co 3auHyBarbe Unu
KOM Ce NMOANOXEHU Ha UCMUTyBare Ha HennogHocT, Tpeba Aa ce pasrneAa MOXKHOCTA 3a
npeknHyBake Ha Tepanujata co ETO/ CP. r

bpemeHocm:

NexkosuTe Kou ja MHxubupaat 6MoCUHTE3aTa Ha NpocTarnaHAMHU MOXe Aa npeausBuKaat
AUCTOLMja U OOJ/I0KEHO MOPOAYBake LITO e NOTBPAEHO BO CTyAWUM KOU Ce U3BeAEeHU Ha
6pemeHM }KUBOTHM.



MpujaBeHa e nojaBa Ha KOHreHUTaNHWU aHOManuu npu’ agmuuuctpaymjata Ha HCAU Kaj
noegvHUM, cenak OBME MOjaBU Ce jaByBaaT CO HUCKa dpekdpeHuunja U He cneaart Hekoja
oapeaeHa wema. Co ornen Ha nosHatute edektn Ha HCAW/1 Bp3 KapAMOBACKYy/NapHUOT
cuctem Ha eTycoT, HeKoM MHxMbuTopu Ha 6uocuHTesaTa Ha nNpocCTariaHguHU
WHTepdepupaaT Co PU3MKOT OZ 3aTBOPabe Ha AyKTYC apTepuo3yc, Na nopaau Toa ynotpeba
BO nocneaHUoT Tpumectap of 6pemeHocta e KoOHTpauHauuupaHa. [lo4eToKOoT Ha
nopoayBareTo Moxe Aa buae oanoeH u BpeMeTpaewHeTo MOXKe Aa ce 3rosemMu co
3ronemMeHa TeHAEHLMja 3a nojaBa Ha KpBapere U Kaj MajkaTta u jeteto (norneaHeTe BO
aenot 4.3). HCAU/T He Tpeba pa ce KopucTaT BO TEKOT Ha NMpBUTE ABa TPUMECTPU Of
6pemeHOCTa MAKU NpU NOpoAyBakbe, OCBEH aKo NOTEHUMjasiHaTa KOPUCT 32 MaLUEeHTOT ro
HaZIMMHYBa NOTEHLUMUjANHUOT PU3UK Kaj PpeTycoT.

Hoerwe

Bo orpaHuuyeHu CTyguu LITO A0 cera ce AO0CTalHu, p,oxa'x(aHo e peka HCAWUJ1 moxaT pga ce
nojaBaT BO MNEKOTO BO MHOTY HUCKM KoHUeHTpauuu. HCAU/ Tpeba, AOKONIKY € MOXKHO, A3
ce nsberHyBaar 3a Bpeme Ha foeme.

4.7. EpexTn Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eHE U paKyBakbe CO MaLUUHK .

ETON CP moxe Aa npeau3BMKa BPTOrnaBuLA, MOCMAHOCT, 3aMOP WAWU NOjaBa Ha BUAHU
abHopmanHocTu. MaumeHtute Tpeba aa 6uAAT CBECHM 3a TOa KaKO pearupaaT Ha OBOj /ieK
npea Aa NoYHaT Co BO3eHe UK ynpaByBatbe Ha MalUUHMW.

4.8. HecakaHu aejcrsa

Buna npujaBeHa nojasa Ha eaeMm, xunepTeH3uja u cpuesa cnaboct npu Tepanuja co HCAU/I.
KAMHUYKUTE UCMUTYBakba M eNMAEMMUONOWKUTE NOAATOLM YKaXyBaaT Aeka ynoTtpebata Ha
Hekon HCAWU/1 (ocobeHO Npu BUCOKM 03U U AONTOTPaeH TPETMaH) MoXe Aa ce NoBP3aHu Co
3ronemeH pu3nK o4 apTepucka Tpombo3a (Ha npumep: MUOKapAeH MHGAPKT MU MO304EH

yaap) (norneaHete Bo aenort 4.4).

racmpouHmecmuHanHu: NpujaBeHUTe HecakaHU epeKTU BK/Iy4yBaaT ragerbe, enuractpuyiHa
Gonka, avjapea, npobnemu co Bapere, ropylwuua (Bpakare Ha KenyAeuyHa KUCenuHa),
HalyeHocT, 6ONKM BO CTOMAKOT, 3aneK, NoBpaKkake, ynlepaTuBeH CTOMaTUTUC, AUCnencuja,
XemaTemesa, MeneHa, PEeKTa/IHO KpBapewe, ersauepbauuja Ha KOAUTUC, BACKY/UTWUC,
rnasobonka, BprTornasuua, abHopmaneH BuA, NUPEKcUja, NOCNAHOCT, TUHUTYC, OcCwUM,
npypuTyc, 3aMop, Aenpecuja, HecoHuua, KoHdy3mja, napectesuja, Tpemop,
cnaboct/mManakcaHocT, AucnHea, nannutauuu, 6unupybuHypuja, aHOManuuM Ha UpPHUOT
Apo6 W XKONTULA, 3a4eCTEHO MOKpeHe, AU3ypuja, aHrmoeaem, aHadpuNakTUYHA peakuuja,
$oTOCEH3UTUBHOCT, ypTuKapuja M CruseHc-LIoHcoHOoB cuHApOM U KpoHoBa 6onect
(nornegHete Bo Aenot 4.4), kou 6une npujaseHn no agmuHUcTpaumja. MopeTko, 6una
npujaBeHa nojasa Ha racTpuTUc. MHOry peTKo e npujaBeHa nojaBa Ha NaHKpeaTUTuC.



XunepceHsaumusHocm: NpujaBeHa e NojaBa Ha XMNEPCeH3UTUBHU peakumm no Tepanujarta co
HCAW/1. OBue peakuum MoXe Aa ce noAenar Ha (a) HecneuMPUUHN aneprucku peakuumn un
aHadmnakca (6) peakTMBHa acTMa Ha pecnupaTopeH TPaKT, BloweHa acTma, 6poHxocnasam
UK aucnHea, uam (B) opapeneHn KoxkHU 3abonyBarba, BKAy4yBajkm OCMN OA, HajpasnnyeH
BUA, NPYPUTYC, YPTMKapuja, Nypnypa, aHrmoesem u Nopetko ekcdonmnjatmeHu u 6ynosHu
[AEepMaTosu (BKNydyBajKM enuaepmanHa HeKpoiusa u eputema myntudopme).

KapduosackynapHu u yepebposackynapHu: Buna npujaBeHa nojasa Ha eaem, XunepTeHsuja
u cpuesa cnaboct npu ynotpeba Ha HCAU/.

KAMHWYKUTE UCMIUTYBarba M eNMAEeMUONOLWKNTE NOAATOLM YKaXyBaaT Aeka ynotpebarta Ha
Hekon HCAWUN (ocobeHO npu BUCOKM A03M M AOArOTpajHa Tepanuja) moxe pa bupar
NoBP3aHU CO 3roNeMeH PU3uK OZ NojaBa Ha apTepucka Tpombo3a (Ha npumep: MUOKapAeH
UHbaPKT AU MO304eH yaap) (norneaHeTe Bo aenot 4.4).

PeHanHu: TlojaBa Ha HePPOTOKCMYHOCT BO Pa3NUYHM  GOPMM, BKIYYYBajKM U
MHTepcTULMjaneH HedpuTUC, HePPOTCKU CUHAPOM U peHanHa UHcypuumeHuuja.

XenamanwHu: TojaBa Ha abHOpmanHoOCTU BO $yHKUMjaTa Ha UpHUOT ApO6, xemaTUTUC K

X)ontuua.

Hesponowku u nocebHu cemuna: BusyenHu HapyluyBarba, ONTUYKU HEBPUTUC, TNaBoboKY,
napecresuja, acenTudeH MeHUHrUTUC (ocobeHO Kaj NauMeHTU CO NOCTOEYKU aBTOUMYHM
nopemeTyBarba, KaKo LITO Ce: CUCTEMCKM epuTemaTo3eH Nynyc, MewaHa 6onect Ha
CBP3HOTO TKMBO), CO NOjaBa Ha CUMMTOMM KaKO LUTO Ce BKOYAHET BpaT, rnaBoboka, rageme,
nospaKare, Tpecka WAM pJe3opueHTauumja (nornepHete Bo aenot 4.4), penpecuja,
KoHdy3uja, XanyumHaLmMmn, TMHUTYC, BpTOrnasuua, cnaboct, 3aMop U NOCNaHoCT.

XemamonowkKu: TpoMBOLUMTONEHN]a, HEYTPONEHMja, arpaHyIoLMTO3a, annacTUiHa aHemuja
M XeMO/IUTUYHA aHeMMUja.

r
Jlepmamonowku: Byno3Hu peakuuu BkNy4yBajku CTUBEHC-LIOHCOHOB CUHAPOM, TOKCMYHA
enuaepmasnHa HeKpoau3a (MHory peTko) u GOTOCEeH3UTUBHOCT.

MpujaByBar€ Ha HECAKaHWU peakuuu

HecakaHuTe peakuuu o NEKOBUTE MOXe Aa M npujasute BO HaUMOHANHMOT LeHTap 3a
dbapmakosurunaHuya npu AreHumjata 3a 1eKOBU U MeaMUMHCKM cpeacTsa (yn.Cs.Kupun u
MeToguj 6p.54 KaT 1) MAM NO eNeKTPOHCKM naT npeky Be6 cTpaHaTa Ha AreHuumjaTa
http://malmed.gov.mk/.

4.9. Npeposuparse
(A) CumnTomM



CumnTomMuUTe BKnyyyBaaT rnasobosika, ragerwe, noBpaKare, enuractpuyHa 60nKa,
raCTPOMHTECTUHA/NIHO KpBapere, PeTKo JAujapea, Ae30puUeHTauMja, eKcuuTauuja, Koma,
MOCNaHOCT, BPTOrnaBuLa, 3yere BO YLIUTE, HECBECTULA U NOBPEMEHM KOHByn3uu. Bo
CNy4au Ha 3HAYMTENHO Tpyere MOXEe Aa HaCTaHe aKyTHO olTeTyBake Ha bybpesute u

upHUOT Apob.

(B) TepaneBTCKM MepKu
Ako e notpebHo nauueHTUTe Tpeba aa ce TpeTMpaaT CUMNTOMATCKK.
Bo poK 0f, e,eH Yac 0A UHrecTujaTa Ha NOTEHLMjaIHO TOKCUYHa KonnumuHa Tpeba aa ce 3eme
BO NpeABUA aAMUHUCTPALMjA HA aKTUBEH jarneH. ANTepHaTUBHO, Kaj BO3PacHU, racTpuyHa
nasaka Tpeba ga ce MMa BO NpeABUA eAeH Yac Nocne BHEeC Ha NoTeHuujasHa Ao3a onacHa
Mo YXUBOT.
Tpeba pa ce obe3beau nobap nsnes Ha ypuHa.
Tpeba nobpo aa ce Haarneaysa paborata Ha 6ybpesuTe n upHUOT Ap06.
MauueHTUTe NOoTpebHO e Aa ce HaarneAysBaaT HajMasIKy YeTUPU Yaca NO BHECYBareTo Ha
NOTEHLMjaNHO TOKCUYHaATa A03a. YeCTn uan NpoAo/IKEHN KOHBYN3UK Tpeba aa ce TpeTupaart
WHTPaBEHO3HO CO Auja3enam.
MoaT fAa Ce NpUMeHaT M ApyrM MepKM BO 3aBUCHOCT Of KAMHMYKaTa coctojba Ha
nayueHToT.
MoTpebHO e Aa ce NpeB3eMaT CTaHAAPAHW MEPKM KaKo racTpuyHa naBaxka, afMUMHUCTPaLMja
Ha aKTUBEH jarneH U onwTa Tepanuja 3a 0AAPXKYyBatbe Ha cocToj6aTa Ha NaLUEHTOT.

r
5. PAPMAKO/IOLWLKHX NOAATOLMU
5.1. ®apmakoAMHAMCKMK CBOjCTBa
dapmaKoTepaneBTcKa rpyna: [lepusaTtv Ha OLETHa KMCE/IMHA U CPOAHU CyNCTaHLUK
ATC kog: MO1ABO08

MHxubuyuja Ha cuHmesama Ha npocmaznaHouHu u COX-2 cenekmusHocm: Cute
HECTepoMAHU aHTMHONamaTopHu nekosu (HCAWUJ1) ce nokaxano pAeka ro uHxubupaar
co3faBakbeTo Ha npocrarnaHauHute. OBOj MexaHuM3aM Ha fAenyBatbe € OAroBOpeH 3a
HUBHWUTE TepaneBTCKU edeKTU U 33 HEKOM Of HUBHUTE HecakaHu edekTu. 3abenexaHo e
AeKa uHxubuumja Ha CMHTe3aTa Ha NPOCTarnaHAMHKU CO eTOA0/1aK Ce Pa3/IuKyBa 0f, OHaa Ha
apyrute HCAUA.

BO XMBOTUHCKM MOZEn npu BOCNOCTaBeHa aHmuH¢naf¥\aTopHa [03a, 3abenexaHo e geka
uuTonpoTekTuBHaTa PGE (npoctarnaHguH E) KoHUeHTpauuja BO racTpuMuyHaTta cnysHuua ce
Hama/suMna 3a Noman CTeneH M 3a NOKpaTok nepuog Bo cnopeaba co apyrm HCAU/. Osa
OTKpUTUE Ce NOTBPAyBa M BO MOHATaMOLUHUTE in Vitro CTyAMM, KOM NOKaxyBaaT AeKa
eTOAONaK e CeneKTUBeH 3a MHAyuupaHa uuknookcurenasa 2 (COX-2, nosp3aHa co
socnanenue) Hag COX-1 (uMTONPOTEKTUBHA).



r
MoHaTamy, CTyAuUU U3BEAEHN HA MOAENN Of, HOBEYKU KNETKU NOTBpAUNE AeKa eTOAO0NAKOT e
cenekTvBeH 3a MHxubuumja Ha COX-2. 3a noTBpAyBare Ha KAMHMYKMOT BeHedut op
CeneKkTUBHOTO UHxubupare Ha COX-2, Hap COX-1 ceywTe He e LeNOoCHO OTKPUEH.

AHmMuH@pnamamopHu egpekmu: EKCnepumeHTUTE NOKaXkane Jeka eTof0N1aKoT € NONOTEHTEH
aHTMMHONAMATOPEH /IEK OTKOIKY HEKOM KIMHMYKKN aokaxaHnu HCAUJL.

5.2. ®apMaKOKUHETCKKU CBOjCTBa

Kaj nyfeTo, eTopgonak fo6po ce ancopbupa no opanHa aAMUHUCTPaLMja U LBPCTO Ce BP3yBa
CO CepYMCKUTE NPOTEUHMU.

Mony>KMBOT Ha e/IMMUHALMja Kaj YOBEKOT U3HECYBa NPOCEYHO CeAyM 4aca, a NpUMapHUoOT
naT Ha eKcKpeLja e NnpeKy ypuHa, Bo Hajronem aen 8o ¢popma Ha meTabonuTty.

Kaj cybjekTn KoM npumane AHEBHU 403U Ha eToaonak o4 400 mg uam 600 mg A0 HUBO Ha
cocTojba Ha pamHoTexa (steady state) BO TeKOT Ha TpU AeHa, NUKOT Ha MaKCMManHata
nnasmaTcka KOHUeHTpaumja usHecysan 7,5 ug/ml 3a 7,9 wacam 11,9 pg/ml 3a 7,8 yaca.

5.3 MNpeTKAMHUYKKM nogaTtoum 3a 6esbegHoct
Hema nopgatouum.

6. PAPMALIEBTCKU NOAATOLUM

6.1. Jlucra Ha eKCLMNUeHcHn

Xugpokcunponun metun uenynosa (Methocel K100 Premium LVCR)

JlakTo3a MOHOXUApaT

[lBo6a3eH HaTpuym dpocdat auxuapat

Etunuenynosa (Ethocel Standard 4 Premium)

Tank r

MarHe3nym creapart

Martepujan 3a puam-o6noxysare No: 13 (Opadry White YS-1-7003)*.

*CocTaB Ha MmaTepujanoT 3a ¢uam-obnoxysawe No: 13 (Opadry White YS-1-7003):
TutaHuym  avokenp  (E171), HPMC  2910/Xunpomenosa  3cP (E464), HPMC
2910/Xunpomenosa 6 cP (E464), Makporon/nonuetunenrnukon 400 (E1521), Monucopbar
80 (E433).

6.2. UHKOomnaTubunHocr
Hema pgoctanHu nogaToum.

6.3. Pok Ha Tpaemwe
2 roaviH1

6.4. HauuH Ha yyBawe
Ce yyBa Ha TemnepaTtypa nog, 25 °C B0 OpMrMHaNHOTO NaKyBake.
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Tpeba aa ce yyBa Ha MecTa HegOCTanHM 3a geua.

6.5. Mpupopa n coapxnHa Ha NaKyBarETO
HetpaHcnapeHTeH PVC /PE/PVDC— Al 6auctep.
10 Tabnetu co npoaonkeHo ocnobogysare/ 1 6aucrep / 1 kytuja

6.6. MocebHM MepKM Ha nNPeETNasMBOCT MNPU OTCTPpaHyBatbe Ha HeynortpebeHurte
Npou3BOAM OAHOCHO OTNAAHUTE MaTepujanm

Hema poctanHu uHPOpmauuu 3a MOTEHUMjanoT Ha Npou3BOAOT 3a Aa npeausBuKa
HeraTMBHU edeKkTUTe BP3 XXMBOTHATa CPeAuHa. YHULWITYBaeTo Ha OBOj nek Tpeba aa ce
W3BPLUM BO COrNIACHOCT CO IOKA/IHUTE MPOMMUCK U MOCTaNKMK.

7. Hocuten Ha opgobpeHuneTo 3a cTaBarbe Ha IEKOT BO NpomeTt
HOBEN UTAY CAHAJUWN BE TULIAPET A.LL.,
MpeTtcrasHuwTeo Ckonje, P. MakeaoHwuja.

8. bpoj Ha oa06peHMeTO 3a CTaBarbe Ha /IEKOT BO NPOMeT

9. flatym Ha nocneaHarta pesusnja Ha TeKCToT
JaHyapwu, 2019 roanHa
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