3BUPEH M3BELITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

AHAJITUH®/ANALGIN® 500 mg Ta6netu

2. KBAJIUTATHBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Enna Tabnera copprxu 500 mg MeTamMuU301 HATPHYM MOHOXHJIPAT.

Excumnuent(u) co noznaro nejerso: eaxa tabiera coapxu 1,428 mmol (i 3,854 mg) HATPHYM
3a LeNI0CHa TMCTA Ha NOMOLUHHUTE CYTICTAHLIMH, BUAETE IO AenoT 6.1.

3. PAPMAINEBTCKA ®OPMA

i Tabnera

Benu 0 6rienoskonTeHMKaBH, TPKaIe3HH, paMHM TableTH co BaceTa, Co MHM]a Ha IPEKpPLIYBatbe Ha
€HaTa CTpaHa ¥ cO BTUCHATO ume ,,ANALGIN® Ha npyrara crpaHa Ha Tabnerara.
Tabnerute MorKe 1a ce MojeNaT Ha €IHAKBU A03H.

4. K/IHMHHYKH OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKHM HHAHKALAH

ITocTrpaymarcku GONKH M NOCTONEPATUBHM GOJIKH.
Konugwu.

bonku npu Manuruu 3abosryBama.

Hpyru aKyTH1 ¥ XpOHHYHH GOJIKHM, JOKOJIKY HE Ce HHAMLMPAHU APYTH TEPANEBTCKH MEPKH.
Debpunnn cocTojOu, 0cOOEHO IOKONIKY HE pearupaaT Ha Tepanuja co ApYrH JeKOBH.

4.2 [losupame H HAYHH HA NPUMEHA

ﬂoaupal-be
Iloznpaﬂae"ro Ce oapenysa crniopea HHTEH3HTETOT Ha Bonkara i Ccriopen BHCHHAaTa Ha
TEMIIEPATYpaTa, Kak0 M CriopeJ MHIMBUOYalHaTa YYBCTBUTENHOCT Ha NMaLMETOT KOH ,c[ej CTBOTO Ha

nexoT. HeonxonHo e aa ce onbepe HajmManara 103a €o Koja ce NOCTHTHYBa KOHTpOJIa Bp3 GonKaTa u
BP3 TEMIepaTypara.

Kaj neua u kaj anonecueHTd Ha Bo3pacT 40 14 roqMHu Moske Na ce Jaje noejHMHeyHa 103a o 8 — 16
mg/kg TenecHa TexxuHa. Bo ciyvaj Ha nokayeHa TejiecHa TemIiepaTtypa Kaj aeua, go3ata oa 10 mg/kg
TENIeCHA TEXHWHA Haj4YecTo € JOBOHA. Bo3pacHH W afmoeciieHTH Ha BO3PacT O 15 roaMHy WK
nocrapu (> 53 kg) moskar na 3emaar noeguHeyHa a03a 10 1 000 mg MeTamu3on, 10 4 NaTH AHEBHO HA
pactojanue of1 6 — 8 yaca, ITO OAroBapa Ha MaKCHMalHaTa AHEBHA #1032 ox 4 000 mg.

JIEJCTBOTO Ha JIEKOT MOXKe Aa ce oveKyBa 3a 30 1o 60 MUHYTH 0 epopajiHaTa NpUMeHa.

Bo cnegnara tabena ce npUKakaHW MpenopavaHUTe NMOeHHEYHH W MAKCMMAIHHY JHEBHH JIO3H CIIOpe/l
TENleCHA TEXHMHA U BO3PACT: Ao W MEZAN
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Tenecna TexxuHa TToenuueuna nosa JHeBHa MaKCHMAaHa 103a
kg BO3pacT Tabnern mg Tabneru mg
32-53 10-14 -1 250-500 4 2000
rOAMHU
>53 > 15 roauum 1-2 500-1 000 8 4 000
mg

ITeoujampucka nonynayuja
AHaJITHH He ce TpenopadvyBa Kaj aeua nomuany oa 10 roaMHul nopaan GUKCHOTO KOAWYecTBO Ha 250
mg MeTaMM3071 BO mona Tabneta. Tabnerara ce AeNd HA BE €IHAKBH J03H.

Hocrantu ce Apyru papmauesTcku GopMu/jaunHM KOMIITO MOXKE [OCOOABETHO Ja CE J03Mpaar Kaj
rnoMalii geua.

Hocebuu nonyaayucku epynu

Ilosospacru nuya, nayuenmu co HapyuieHa onuma cocmojoa u NAYUeHmu co HamManen KIUPeHc na
Kpeamunun

IToTpebHO € HamanyBarb€e Ha 103aTa Kaj NOBO3PACHHMTE MALKMEHTH, Ka] MAUMEHTHTE CO HapyllIeHa
omra cocToj6a M Kaj NalMeHTHTE CO HaMaJIeH KIMPeHC Ha KPeaTHHUH GUAEjKM W3MauyBameTo Ha
MeTabOMMYHHTE NIPOTYKTH Ha JIEKOT MOXKe 1a GHIEe MPOJOIKEHO.

Xenamanna u penanna uncypuyuenyuja

[Ipu HapyuieHa gyHkupja Ha SyOpesuTe WM Ha XenapoT HaMmalieHa e Gp3uHaTa Ha eMMHHALM]a, TTa
3aTo0a ¢ MOTPeOHO a ce n3berHyBa NoBekekpaTHaTa NPUMEHA Ha TONIeMH 03 MeTamuson. Ipu
KpaTKoTpajHa ynorpe6a He e noTpeGHa peayKumja Ha f1ozarta. He nocTojaT 40BOMHO MCKYCTBA 3a
HONToTpajHa ynotpeba Ha METAMM30J Kaj ITALMEeHTHTE CO TelIKa XeNaTalHa i PeHAHA
HHCYpUUKeHLIH]a.

Hauun Ha npuMena

HauuHOT Ha npumeHa 3aBHCH O/l IOCAKyBAaHHMOT TEPAIEBTCKM eeKT M o1 cocToj6aTa HA MALMEHTOT.
Bo Hajronem 6poj ciry4au, co opanHa NpUMEHa Ha JIEKOT Ce MIOCTHTHYBA 10CAKyBAHHOT TEPAIIeBTCKH
edekT. JIoKoNKY € HEOITXOAHO NOCTHIHYBame Gp3 eeKT MM JOKO/IKY He MOCTOM MOXHOCT 33 OpasTHa
NpHUMEHA, Ce Npenopayvysa napeHTepaiHa NpuMeHa Ha nekoT Ananrui. [Ipu nzbop Ha HaYMHOT Ha
npuMeHa Tpeba Ja ce 3eMe TpeJBH] AeKa NapeHTepanHaTa [IPUMEHa Ha JIEKOT € NIOBP3aHa co
3roJieMeH PU3MK O N0jaBa Ha aHa(IIaKTHYHA, T.e. aHAQUIAKTOM/IHA PeaKLHja.

TabGnerure TpeGa na ce mporonTaar co JOBOJIHO KOTHYECTBO TEYHOCT (Ha Mp., CO Yawa BOJA).

Bpemempaerse na mepanujama

BpemerpaermeTo Ha TepanHjaTa 3aBUCH O BUAOT U O TeXKHHaTa Ha Gonkata/peGpunnara cocTojba.

IIpu nonrotpajua Tepanuja e nOTpeGHO PENIOBHO Cle/iekhe Ha KPBHATA CIMKA, BKTYUyBajKu 1
JudepeHIMjalHa KPBHA CIIHKA.

4.3 KoHTpamHIHKANHH

- Hpeocemunoc*r Ha METAMM30J1 MJIH Ha JPYTH NIHPA30IOHH, T.€. MHPa3OMMAUHM (BKIY4yBajKU U
MALMEHTH Kaj KOM Ce TI0jaBMiIa arpaHy IoIMTo3a N0 YIoTpe6a Ha OBHE CYICTAHLIMK), WM HA HEKO]j 01
EKCLIMIIMEHTUTE HaOpOeHH BO AenoT 6.1.

- INaumenTy co AMjarHOCTULIMPAH CHHAPOM Ha acTMa NpeAU3BHKaH OJ aHANTETHIM WM CO MO3HATa
MHTOJIEpaHIM]a HA AHAITETULH, MaHU(ecTHpaHa- 0 aurnoclmm H CO YPTHKApHja, OJHOCHO NALMEHTH
KOM pearupaar co OpoHXocnmasMa MM co Apyri: cbopmn Ha aHaq)n{laK'rounHa peaxumja (Ha mnp.
YPTHKapHja, PUHHTHC, aHFHOEAEM) Ha camzy,ﬂ,l-mam NapaueTamost Bk Ha IpYTH HEeHAPKOTHYHH
aHanreTHLH (KaKo WITO ce AUKITodeHaK, udynpodeH, UHJOMETaLHH| HAPOKCEH).

- Hapyena dyHkuuja Ha kockeHaTa cpugsita (Ha 11p. 10 Tepanija co LIUTOCTATHIIH) KK
3a00nyBarba Ha XeMaTONOETCKHOT CHCTEM) =
- T'eHeTCKM YCIOBEH HEJOCTHT Ha INIMKO3a:

]

,~;1)ocg)a'r—nexmpolje;1433 (omacnHocT ox xemomnH3a).
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- AKYTHa MHTEPMHTEHTHA XeMaTHyHa nophupyja (ONacHocT ox MOTTHKHYBAKE Hamaj Ha
nopdupuja).
- Tpetuor Tpumecrap on GpemenocTa.

4.4 IloceGHm NpexynpexyBama ¥ MEPKH HA NPETNA3THBOCT

JlexoBuTe NPOTHE GONKA KOM CONPIKAT MAPA30TIOHCKU IEPUBAT METAMM3O0JI CE [IOBP3AHH CO PH3HK Of]
LIOK M OJ1 arpaHyJIOLMTO3a, KOH Ce PETKH, HO ONACHH 32 )KHBOTOT (BUAETE o enoT 4.8).
[TaupenTuTe KoM MMane aHADHIAKTOMHA PEaKIHja Ha METAMH30JI Ce OCOBEHO OAJIONKHH HA
peaKuMja, Ha UCT HAYMH, ¥ Ha APYT HEHAPKOTHYEH aHATTETHK.

TMauuenTuTe KoM MMase aHaMTAKTHYHA WM HeKoja Apyra MMyHOJIOWIKY NOCpeAyRaHa peakuuja (Ha
Mp., arpaHyJIOLUTO3a) Ha METAMH30J1 C& OCODEHO MOUIOKHU Ha PEaKlHja, Ha UCT HAYMH, U Ha APYTH
MHPATO30HU U MMPAZOIHAUHY.

Hauuentute kou MMane aHaHIAKTHYHA UM HEKOja JIPyra HMYHOIOLKH MOCpeayBaHa peakuuja Ha

APYTH NMHMPa30JI0HH, MHPASOIMIUHN WIH IPYTH HEHAPKOTHYHH aHATEeTHIIM, ce 0COBEHO MOUIONKHH Ha
peakiyja, Ha UCT HAYHMH, H Ha METaMU3O0JI.

ArpaHyJOLHTO34

Ako ce nojasu HeyTponennja (< 1 500 neyrpoduan/mm?), Tepanujara co MeTaMH30J1 MOpa BeIHAII J1a
Ce MPEeKMHE M la ce KOHTPO/IMPa KPBHATA CIHKA J0JIEKa He Ce BpaTH BO HOpMana.

[auuenrure Tpeba fa ce coBeTyBaaT BeHAI 2 ja IpeKHHAT YNOTpebaTa Ha OBOj JieK M Ja nobapaar
MEQMIMHCKA IIOMOLI JOKOJIKY C€ I10jaBaT CeJHHUTE 3HAIM ¥ CUMIITOMM: HEOYEKYBAHO BJIOIIYBame Ha
OnwITaTa cocTojba (KaKo BUCOKA TeMIIepaTypa, Tpecka, GOMHO rpiio, TEIIKOTHH MPH FOITakE),
TIEP3MCTEHTHA MK BUCOKA TEMIIepaTypa KOja ce IMOBTOpYBa M GOJIHM IIPOMEHH Ha MyK03aTa, 0co6eHo
BO yCTaTa, HOCOT M BO IPJIOTO WM Ha FEHHMTAHATa WM Ha aHalHaTa peruja. Tepanujara Tpeba
Be/IHALLl [1a Ce NpeKuHe 0e3 ja ce YeKaaT pesyNTaTuTe o 1abopaTOPUCKHUTE UCIIMTYBAA U A Ce
KOHTPOJIMpa KpBHATa CIIHKA (BKIYYHTETHO M AMdepeHLHjaTHaTa KPBHA CITUKA).

TpoMbouuronenuja

AKO Cce M0jaBaT 3HalK Ha TPOMOOUMTONEHH]ja, KAKO 3roJleMeHa TEH/IEHIIH]a 3a KPBAaBEH-€ U N0jaBa Ha
TNETEXHH Ha KOXKaTa M Ha MyKo3HuTe meMOpaHu (Buaere ro aesor 4.8), ynorpebara Ha 0Boj Jiek Tpeba
Ja ce MPeKHHEe BeJHALl U 1a CE€ KOHTPOIHpPa KPBHATA CITUKA (BIUTYYHTENHO M qubepeHLIHjaTHaTa

KpBHa cnuka). He Tpeba na ce yeka Ha pesynTaTUTe O 1abopaTOPHCKUTE HCIMTYBAba 34 1 Ce
NIPEKHHE TepanujaTa.

IanuuroneHuja

I1pu mojapa Ha 3HALM HA MAHUMTONEHH]a, TepanKjaTa MOpa Ja Ce NpeKKHHEe BEIHALI U 1A Ce
KOHTPOMpPAa KPBHATA CJIMKA, C€ 0 HEj3MHO HopManu3upame (Buaere ro aAenot 4.8). Cure maumeHTH
Tpeba na Gupar copeTyBaHM BEIHALI 1a TIOCETAT JOKTOP AOKOJKY 3a BpEME Ha Teparujara ce rnojasar
3HALUM M CHMNTOMHM Ha KPBHA AMCKpazuja (Ha mp., MalaKcaHoCT, MHQEKLHja, NPOoJoKeHa TpecKa,
XEeMaTOMHU, KpBaBekba, Oeauo).

AHadUIAKTUYHA WK aHAQUITAKTOMIHA peaKiuja

[TapenTepannaTa NpHMeHa Ha JEKOT AHANTHH € TIOBP3aHa CO 3roJIEMEH PU3MK O M0jaga Ha
aHa(MIaKTHYHA, T.¢. aHa)UIAKTOUIHA peakLu]ja.

OmnacHocTa on TelKH aHaQUIAKTOMIHM PeaKkiii Ha aHANTETULIM € NIOroJIemMa Kaj:

- MALMEHTH CO JHjarHOCTUUMPaH CHHAPOM Ha acTMa NMpeJU3BHKaH 0] AHAITETHLIM WM CO
HHTOJIepaHLIMja Ha aHaJIreTHLM Koja ce MaHU(ecTHpa co aHTHOEAEM U CO YpTHKapHja (BHAETe I'o
aenor 4.3);

- MaLMeHTH CO OPOHXMjaJIHA aCTMA, MTPUAPYKEHA CO PHHOCHHYCHTHC H CO HOCHA TMOJIHII03a;

- NALMEHTH CO XPOHUYHA ypmxapuja'

- NalUeHTH CO HHTONepaHU#ja Ha oM (Ha 1p. Ha TapTPasHH) HIH Ha Konsepmcu (Ha mp. Ha
Gensoar); Ve SHE Pa

- MALMEHTH CO HHTOJIepaHLKja Ha ankoxon. OBHe MauueHTH npn’mﬂeyMaupga H-Ha Mhno
KOJIMYECTEO aJIKOXOJI MMAaT CUMIITOMM KaKO IUTO C& KHBaHhe, COJ’ISGH:é Ha OUMTE U CHIIHO upaeﬁmo
Ha JiiueTo. MHToNepaHuMjaTa Ha ATKOXO MOKE [a YKaKe Ha H&RH_]&THOCTMHHP&H cuu,upom Hai acTMa
NpeINU3BHKAH OJ] aHANTETHIIH. \ -
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AnadunakTHuYeH LIOK [VIABHO Ce jaBYyBa Kaj NPEOCETIMEH MauneHTH. [Topaau Toa, notpebHa e
ocobeHa NMPeTNa3aMBOCT Kaj MALMEHTH CO aCTMa WK CO aToruja.

IIpen ynotpeba Ha 1eKOT MOpa Jia ce 3eMe JieTalbHa aHamHesa. Kaj natuenture co sronemeH pusuk of
aHa(HMIaKTOMIHA peakiifja, JeKOT MOXKe Jia & KOPHCTH CaMO IO BHUMATENHA NPOLEHA Ha

TIOTEHUMj ATHHOT PU3HK HACIIPOTH OYeKyBaHATa KOPUCT (BUAeTe ro aenoT 4.3). JIOKONKY METaMH30/10T
ce NPUMEHYBa BO TAKBM CIy4yaH, MALMEHTOT Mopa Aa 61ae no MocTojaH JeKapeKu Haa3op, co
MOArOTBEHOCT 32 Peaklija BO HTEH CIy4aj.

TewKy KOXKHU peaKklun

ITpu ynoTpeba Ha METAMH30JT Ce MPHjaBEHH KOXKHHM PeaKLMU OMACHH 3a JKHBOTOT, KaKO IITO e
Crueenc-IJoHcoHos cuuapoM (SJS) u TokcnuHa enuaepmanta Hekponusa (TEN). Jokonxy ce
pazBHjaT CUMITOMM MIH 3HauM Ha SJS umu Ha TEN (nporpecHeeH MCUN Mo KOXKara, 4ecTo
TIPHAPY?KEH CO MEYPH MJIM CO JIE3MH Ha CITy30KO0KaTa), TepanujaTa Mopa BeIHAll Ja Ce IPEeKHHE.

Ha naumenrture Tpeba ga MM ce yKake Ha ONaCHOCTA OfI TI0jaBa Ha HABEJCHHUTE CUMITOMH H TIOTpefHO
€ BHMMATEHO CNIe/Iekhe MPH 110jaBa Ha €BEHTYATHH KOKHH PeakUHH, 0COGEHO BO NMPBUTE HEAETH Of]
Tepanujara.

H3onupaHu XUNOTEH3IUBHY PEAKIIUK

MeTamH30I0T MOXKE 12 NMPEAH3BUKA XUNOTEH3UBHM peakud. OBUe peaklMH 3aBUCAT O/l MPMMEHATa
71032 ¥ NMOYECTO CE jaByBaaT MpH MapeHTepalHa IPUMEHA Ha MeTaMu3010T. OnacHoOCTa Of BAKEH
peakHH ¢ 0cobeHO 3roJieMeHa Kaj:

- Op30 MHTPABEHO3HO MHjEKTHPAbE;

- MALKEHTH CO TMOCTOJHA XMIIOTEH3H]a, XMIIOBOIEMHM]a HITH CO JeXUAapaTaluja, co HecTabHnHa
LMPKYJaLHja WK CO TIOYETEH LIMPKYIaTOPeH MoK (Ha Mp., Kaj MalHeHTH CO MUOKap/ieH UHAPKT UK
CO IOJIMTpayMa);

- MalMeHTH CO BUCOKA TeMIIepaTypa.

[Topaznu Toa, noTpeGHO € BHUMATETHO HCTIMTYBAa¢ HAa MHAMKALIA]ATA U CIE/IeH-e HA TAKBHTE
NaUMeHTH. 32 [la Ce HaMaTH PU3HKOT O XMIIOTEH3UBHA PeaKiiija, Moxe Ja Guuat noTpeGHHu u
TPEBEHTHBHH MEPKH (Ha Np. LUPKYJIATOpHA peaHuMaluja).

Kaj nauuenTy kaj koM mo cekoja neHa Tpeba fa ce H3GerHyBa Naj Ha KPBHHOT MPHTHCOK, KAKO LITO Ce
TNALMEHTH CO TeLIKa KOPOHAapHa GOJIECT MM CO CTEHO3a Ha MO30YHUTE apPTEPHH, METAMH30MIOT MOKE
Aa ce alMLKpa CaMo CO BHUMATENHO ClIEIehe Ha XeMOAMHAMCKHUTE apaMeTpH.

Hpyru opegynpenyparma H MEPKH HA NPETIA3AMBOCT
IloTpebHa e NpeTnasIMBOCT M Kaj MALMEeHTHTE CO ocnabeHa cpuesa GyHKLM|a, KaKO U Kaj MalHeHTHTe

KOM BO aHAMHe3aTa MMaaT yJILepaluy, KpBaBewe WK nepdopaurja BO raCTpOMHTECTHHATHHOT
CHCTEM.

Kaj naunenTHTe KOM IpUMaaT METaAMH30J NOJ0IT0 BpeMe, NOTPeGHO € 1a ce HanpaBH KOHTpOIa Ha
KPBHATa CIIMKa (BKIYYHTENHO U AudepeHIIMjanHa KpBHA ClTMKa) (BUAETE ro AenoT 4.2).

IIpu nprmena Ha MHOTY roJieMH 103H, 3a6emexana ¢ 1ojaBa Ha LPBEHUKABO 060jyBakbe Ha yPHHATA,
KO€ € pe3ysITaT Ha eKCKpelujaTa Ha MeTaboMHUTOT — pyGa3oHCKa KMCEeTHHA.

Ilocmapu nayuenmu u nayuenmu o 10wa Onuma cocmojoa
Bunere ru genoeure 4.2 u 5.2.

layuenmu co owmemysarse na Gybpescnama u na yprodpobrama @yuxyuja
Bupere ru nenosure 4.2 u 5.2.



Jlexot Ananruu 500 mg Tabneru conprn 1,428 mmol (32,854 mg) Harpuym Bo eana TabneTa, WTo €

€AHaKBo Ha 1,64 % ox npernopakuTe 3a MAKCHMATTHHOT JHEBEH BHEC OfT 2 g HATPHYM 32 BO3PacHH
cnopen C30.

4.5 HuTepakummH CO APYIH JIEKOBH H APYTrH GopMHU HA HHTepaKuMja

MeTtamu30N0T MOYKe 1A 'M HaMAJIH ILUIA3MATCKUTE KOHLEHTPALHH HA IIMKJIOCIIOPUH. [Tpu ucroBpemena
ynorpeba Ha METaMM30J1 M LIMKJIOCTIOPHH, IALMEHTHTE MOPa BHHMATEIHO /1a Ce CIIeaT.
Hcrospemenara ynorpe6a Ha MeTaMH30J1 M XJIOPIPOMa3HH IO 3r0NeMyBa PH3UKOT Of 0jaBa Ha
CEepHO3HA XUIOTEPMH]a.

Hcrospemenara ynorpe6a Ha METAMHU30I CO METOTPEKCAT H CO JINTHYM MOXKE Ja ja 3roeMu
KOHLCHTpaLMjaTa Ha OBHe JISKOBH BO KPBTA, LUTO MOKE 14 JOBEJIE [0 TI0jaBa HA TOKCHYHH edeKTH.
3aroa, oaa koMGHHaLMja Tpeba na ce u3berHyea.

MeTtamuzonoT Moxe 1a ro Hamasu e)eKTOT Ha aAUETHIICATHIMIHATA KUCEMHA BD3 arperauujara Ha
TPOMOOLIUTHTE, KoTa ce YNoTpeOyBa HCTOBPEMEHO. 3aT0a, METAMM30JI0T Tpeba [a ce KOPHCTH CO
MpPeTNasNMBOCT Kaj MALMeHTH KO 3eMaaT HUCKH JO3H Ha aleTHICANMIUMIHA KHCeJMHA 3a 3alTHTA Ha
KapIHOBaCKyJapHHOT CHCTEM.

Meramuzonor Modxke na rH HaMalli HHBOATa Ha GynpornHoH. 3aToa, Tpeba 1a ce BHUMAaBa npU
MCTOBpeMeHa yrnorpe6a Ha METaMU30/1 U OYIIPOITHOH.

3a wiacaTa 1EKOBH NUPA3ONIOHH € MO3HATO AeKa JOBEMYBAaT 0 T0jaBa Ha HHTEepaKLUHja Kora ce
ynoTpefyBaaT MCTOBPEMEHO CO OPA/THH aHTHKOATY/IaHCH, KATONPHUI U ¢O TPHjaMTepeH, Kako H Toa
JieKa MOJXKAT /13 ja IPOMeHaT e(MKACHOCTA Ha AHTUXHMIIEPTEH3MBHUTE JIEKOBH ¥ Ha quypetuimTe. He e
TNIO3HATO AANTH OBHE MHTEPAKLIMHK C€ OJHECYBAAT M HA METAMH30JIOT.

HcroBpemenara ynorpe6a co Opaniu aHTHKOAryNaHCH M CO HUCKOMOMKYTAPHH XeTapHHH MOXKE Jia I'o
3roJIEMH PU3UKOT O] FACTPOMHTECTHHAITHO KPBABELE.

Hcroepemenara ynorpeba co HECTEPOMIHH AHTHHH(IAMATOPHHU JIEKOBHU IO 3rONEMYBa PU3HKOT O
FaCTPOMHTECTHMHAIHO KPBABEH-E, NIENTHUKH YJIKYC H of nepdopaliija Ha LpeBara.

Baujanue Bps naGopaTopHcKuUTe TECTOBK

IlpujaBena e ynorpefa Ha MEeTaMH30T Kaj MALHEHTH CO HAPYLIYBalba Ha 1abOpaTOPHCKHTE
napamerpy, 6azupano Ha TpuHAepoBa MM peakLuK CIMYHM Ha Hea (Tp. ONpeLyBakhe Ha KPeaTHHHH,
Tpurauuepuay, HDL-xonectepon wiau Ha cepyMCKHTE HHBOA HA YPHYHA KHCENTHMHA).

4.6 Ilaoanoct, GpeMEHOCT H JA0CH€

Bpemenocr

Hocranuu ce orpaHMYeHH NOJATOLM 3a YNIOTpeGaTa Ha METAMH30MIOT BO TEKOT Ha GpemeHocTa. Bpa
OCHOBa Ha 06jaBEHHTE NMOJATOLH 01 OPEMEHH JKEHH KOH 3eMajle METaMH30J1 34 BpEME Ha MPBHOT
TpumMectap (n = 568), He Gune 3abenexaHyn TepaTOreHH WK eMGPHOTOKCHYHH AejcTEa. Bo ompenenn
Clly4aM MOeNUHEYHHUTE 103M Ha METAMM30J1 32 BpeMe Ha MPBHOT U BTOPHOT TPHMECTap MoXe Aa Guuar
npudaTIHBH KOr'a He IIOCTOM APYra TEPAkcKa MOXKHOCT. MefyToa, ynotpe6aTa Ha METaMH30J 3a
BpEMe Ha IIPBUOT M BTOPHOT TPUMECTAp He Ce Mpenopavysa.

Ynorpebara 3a BpeMe Ha TPETHOT TPUMECTAP € MOBpP3aHa CO PETOTOKCHYHOCT (OLITETYBAbe Ha
peHannara GyHKIMja B KOHCTpUKLKMja Ha ductus arteriosus),na nopaam Toa, ynorpebara Ha MeTaMH30J1
€ KOHTpaUHIMLMPaHa 32 BpEME Ha TPETHOT TPHMECTap O/ OpemeHocTa (Bm:[e;"ré' fo fenon 4.3). Bo
CiTy4aj Ha HEeHaMepHa NMPUMEHa Ha METAMU30JI 33 BPEME Ha TPETHOT Tpﬂmec'rap aMHHOHCKaTa
TeuHocT M ductus arteriosus TpeGa Aa OUAAT KOHTPOIMPAHHU CO ympacomt)rpacbn_]a g % “-'
exokapauorpaduja. [° ‘ b € o)l
Meramuzonor ja NPEMHMHYBa IaLEHTApHATA Hapuepa. r i 7]

Bo cTyauu HanpaeeHH Kaj KHBOTHH, METAMH3O0JIOT TIPEIH3BUKYBA penpo,nymusﬂa TO[{CM'-IHOCT‘ lio HE
M TEpPaTOreHoCT (BUIETE ro aenor 5.3). v ° 2y
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lIponykruTe Ha pasrpan6a Ha METAMH3OMIOT NPEMHMHYBAaT BO MajuMHOTO MJIEKO BO 3HAYajHO
KOTM4ECTBO, Na PU3MKOT 32 JOSHYETO He MOXKe Ja ce uckiryyd. [lopaau Toa, noBTOpyBaHaTa NpUMEHa



Ha METaAMH30JI 3a BpEME Ha JOCHETO MOpa ga €€ H36e]"HyBa. Bo cnyqaj Ha NoeqUHEYHa IMpUMEHa Ha

METaMH30JI, MajKUTE CE COBETYBAAT Aa ro coOMpaaT U ()piaaT CBOETO MIIEKO BO TEKOT Ha 48 yaca ox
NpHMeHaTa Ha J03aTa.

4.7 Baujanue Bp3 cIOCOGHOCTA 32 BO3eH:-€ U 32 PAKYBAH:-€ CO MAITHHHA

IIpu KOpHCTER-€ Ha IpenopayaHUTe A03H, METAMU30JIOT HEMa B/IMjaHHE Bp3 CIIOCOGHOCTA 3a BO3EHHE U
32 paKyBame CO MallMHH. Bo ciyvaj Ha npuMeHa Ha roJeMu J034, OPagy MOXKHOTO HEMOBOAHO
BJIMjaHWe BP3 KOHLEHTpAaLMjaTa U Bp3 CNIOCOOHOCTA 3a pearuparme, NoTpebHa e NPeTnasiMBoCT npH
BO3EH:E M IIPH paKyBamwe co MaluHK. OBa 0cO6eHO BaXKM KOTa UMCTOBPEMEHO C& KOHCYMMpA alKOXOJl.

4.8 Hecakanu gejcTEa

HecakaHuTe n€jcTBa KOM ce NMPUjaBEeHU NPH KIIMHUYKUTE HCIIMTYBamka ce KNACHUUMpPAHHK CHOpen
OpraHCKHMTe cMCTeMH M (pexseHuHjaTa. 3abenekaHa e cenHaTa GpeKBeHIuja: MHOTY yecTH (> 1/10);
yectH (= 1/100 no < 1/10); e muory wecty (= 1/1 000 zo < 1/100); perku (= 1/10 000 g0 < 1/1 000);
mHory petku (< 1/10 000); nenoznary (He Moxe na GMAAT MPOLIEHETH O AOCTANHHUTE MOJATOLHM).

HapyviryBawa Ha KPBTa U Ha TMMGOHHOT CHCTEM

Petko: neykoneHuja.

MHory peTko: arpaHyJIoLUTo3a (BKITy4yBajKH M CITyYaH CO JIETaleH UCXO.), TPOMOOLMTONEHH]4,
XeMOIMTHYKA aHeMHM]a.

Heno3naro: annacTuyHa aHemuja, NaHLUHUTONEeHHja (BKITYYYBajKH U CITyYau CO JIETAIEH MCXON).

Ogwe peakuuy MOXe [1a Ce jaBaT ypH M Kaj MalMeHTH KOH BO MHHATOTO Be3 npobiieM KopucTene
METaMH30JI.

INocTojaT U3oMMpaHy MHIMKALMK IeKa PU3HKOT O arpaHyJIOLMTO3a MOXKE /1a Ce 3TONeMH aKo
METAMM30J10T Ce 3eMa MOA0NrO O CeayM JIeHA.

Osaa peakuja He € JO3HO3aBHCHA M MOXKE Jla C€ JaBH BO CEKOE BPEMe BO TEKOT Ha TepanujaTa. 3HaLu
Ha arpaHynoLMTOo3a Ce: BUCOKa TEMIEpaTypa, TPECKa, OOIKH BO IPIOTO, TELIKOTHH NIPH FOJNITAHETO,
OoJ/IHM yNUepaluM Ha CTy3HHMLATA HA YCTATa, HOCOT U Ha JKAPEIOTO, KAaKO M BOCNATEHHE HA aHATHOTO
M HA FEHUTAIIHOTO ToApayje. Kaj nauMeHTHTe KOM MpHMaaT aHTHOMOTCKA TEpanHja OBUE 3HALM MOXKE
na Gunar MuHMMaTHY. Moxke fa ce jaBu cnab OTOK Ha JMM(HHTE ja3nM WM HA CIE3MHATA.
CepumenTaunjaTa Ha EpUTPOLIMTHTE € 3a0p3aHa, GPOjOT Ha IPaHYJOLMTUTE € 3HAYAjHO HAMAJIEH HITH
ce MOTMNONHO OTCYTHH. [ JTABHO, HO He CeKOorall, OCTOjaT HOPMAJIHH BPEIHOCTH Ha XEMOTJIOOHHOT,
EPHTPOLMTHTE M Ha TpoMOOLUTHTE (BHAETE IO AenoT 4.4).

IlpekuHYBaETO Ha TEpanMjaTa € KIyJHO 3a ONOPaBYBAETO. 3aT0a, HEOIIXONHO & BeIHALI Ja Ce
NpeKUHe co ynoTpebaTa Ha METAMM30JI M [Ia Ce CleM KPBHATA CIMKA (BKITYYHTENHO U
AudepeHUMjanHaTa KppHa ciuka). Tepamujata ce npekuHyBa Ge3 Ja ce YeKaaT pesyjaTaTHTe ol
71a00PaTOPHCKUTE MC/IeyBatha JOKOIKY MMa HEOUEKYBaHO BIOLIYBak€ HA OTIITATA COCTOj6a,
AOKONKY BHCOKaTa TeMNEpaTypa He MCHEe3HYBA HITH aKO € PeKYPEHTHA, WM NaK JOKOJIKY Ce jaBaT
OOTHM MYKO3HH NIPOMEHH, 0COOEHO BO YCTaTa, HOCOT KM BO TPJIOTO.

Tunuyuy 3HaLM Ha TPOOOLMTOTIEHH]a Ce 3roNleMeHa TeHACHLIM]a 3a KPBABEHE H M0jaBa HA METEXUM Ha
KOXaTa MM Ha MyKO3HHTE MeMOpaHH.

IIpx nojasa Ha MaHUMTONEHH]a MOPa BEHALI Jia C€ IPEKUHE TEParujaTa co METAMH30J U JId Ce
KOHTPONIMPa KOMILIETHATA KPBHA CIIMKa, C& J0/ieka He Ce HopManu3upa (BuaeTe ro aenor 4.4).
MeTaMu3010T MOXKeE J1a MpeM3BUKA XEMOJIMTHYKA aHEMH]a Kaj NALIMEeHTH CO HEJOCTHr Ha IIHKO3a-6-
ochar-gexunporeHaza.

Hapyiiypamwa Ha MMYHOJTOUIKMOT CHCTEM . .
Petko: anadunakTuuna/aHabunakTonHa peakuuja*, / ' RN
MHory peTko: CMHAPOM Ha acTMa, NPEAU3BHKAH 0] aHAITE€THLIM. g A\

Kaj naupeHTHTE CO CHHIPOM Ha aCTMa, NPeM3BUKAH Of AHANIE€THLH, pfamnwre Ha ummepaau'a_]a
¢e MaHudecTHpaar o HOpMa Ha TUIMYHM HaNagy Ha acTMa. e ,/
Henosnaro: aHadunakTH4eH moKk*. \ » N/
*OBue peakuuH 0coGeHO MO NapeHTepanta IPHMeHa Ha METAMM30JIOT, Moxge ,ua oupar fremxwﬁ
OINaCHH 3a )KUBOTOT, BO HEKOM CITy4aH IYPH H CO JIETaleH ucxo. Bakeute pemqum MONCHA ce jaBaT
M Kaj MaUMEHTH KO BO MHHATOTO KOPHCTENE METAMU30/ 6e3 KOMIIMKALMH.




Peakuunte Moxe 1a ce mojagar B0 TEKOT HITH HEMOCPENHO MO HH]EKTHPABETO HA METAMM30IIOT, HO,
HCTO TaKa, MOXE Ja Ce Pa3sBHjaT U 110 HEKOJIKY Yaca Of MPUMEHATa Ha METaMU30JI0T. I 1aBHO ce
10jaBYBaaT BO TEKOT Ha [PBHOT Yac N0 NPUMEHATA Ha JiekoT. ITo6narute peakuuu ce MaHUbecTHpaaT
Ha KOXaTa 1 Ha MyKO3HHTe MeMODPaHH CO jafiesK, NelKarbe, IPBEH’II0, HCHIT, OTOK Ha KOYKATa U Ha
MYKO3HUTE MeMOPaHH, AUCMHEja U, PETKO, CO FaCTPOMHTECTMHANHHM TEIUKOTHH. PeakiuTe Moxe 1a
HalpelyBaaT 10 CepHO3HH (POPMH Ha reHEepaTH3UpaHa YPTHKAPH]a, TEXOK aHrHOeIeM (JIapHHTeaneH)
Tellka OpOHXOCTIa3Ma, CPLIEBA APUTMH]2, XUTIOTEH3H]a (TIOHEKOTall MOXKE 1A CIIEIU 1 ropacT Ha
KPBHHOT NPHTHCOK) U 10 UMPKyJaTopeH oK. IIpy nojasa Ha KOXKHM peakLyy, Tepandjara co
MeTaMHU30/1 Tpeba BeHaLl Ja Ce_peKUHE.

2

Ha Baba Ha CPLETO
Henosnaro: cunapom Kynwuc.

Hapyinyeama Ha BaCKyJIapHHOT CHCTEM

He mHOrYy yecro: xunorensuja.

XHIOTEH3UBHUTE PEAKLIMH, BO TEK WM M0 YNOoTpeGaTa Ha METaMHU30IOT, e HajBepOjaTHO
(hapMaKoOIKK YCIOBEHH U ce Ge3 3HaUM Ha aHaDHUIAKTOMAHA WK HA aHapHIaKTHYHA peaKLuja.
Osne peakuun MOXe 1a TOBEIAT A0 KPUTHYEH NaJ HA KPBHHOT NPHTHCOK. Annukanujara Ha Op3a
MHTPABEHO3HA MHjEKLMja ro 3roleMyBa PH3HMKOT Off XMIIOTEH3UBEH OATOBOP. Bo ci1yuaj Ha
XHNEePNUPEKCHja MOXKe /1a Ce jaBU J03HO3aBHCEH KPUTHHEH Nl Ha KPBHHUOT IIPUTHCOK 6e3 Kou 610
JpYTH 3HAUM Ha [PEOCETIMBOCT.

MHory peTko: UMPKYJIaTOpPEeH LIOK.

TactpounTrecTHATHU HADYIIYBatha

HenosHnaro: npujaseny ce ciryuan Ha raCTPOMHTECTHHATHO KPBaBeHe.

Hapyimyrama Ha K0XaTa M Ha NOTKOXKHUTE TKUBA
He mHory yecTo: GHKCeH ersaHTeM Npeau3BHKaH O]l JICKOBH.
Petko: ucun (Ha np. MakysonamnynapeH er3antem).

Meory petko: CTBeHC-[JOHCOHOB CHHIPOM WM TOKCHYHA eNTHIePMANTHA HeKPOIH3a (BHAETE o
aenot 4.4).

Hapymryeamwa na 6yOpeznTe ¥ Ha YPUHADHHOT CHCTEM
MHory peTko: aKyTHO HapylllyBake Ha peHaTHaTa QyHKUMja (IPOTEMHypHja, ONHUIypHja 10 aHypHja),
aKyTeH UHTEPCTHIHjajleH HepHUTHC.

OnuwTH HapyIyBarka
MoxHa e nojaepa Ha UpBeHHKaBO 060jyBabe Ha ypUHATa, Koe € Ge30IacHo U € pesyJITaT Ha
NPHUCYCTBOTO Ha HUCKH KOHIEHTPALMK Ha MeTabOoJIMTOT Ha METAMH30IOT — Py0a3oHCKa KMCEnMHa.

prjasysame HecakaHH JejcTBA

Hecakanure peakium o1 JJeKOBUTE MOXETE JJa I [pHjaBuTe BO HaluMOHATHHOT LeHTap 3a
(hapMaxoBMIrHIaHIA IPH ATEHLIM]aTa 3a JIEKOBY M MEMUMHCKH cpenctBa (Y. ,,Ce. Kupun u
Metonuj* 6p. 54, kat 1) MK eNeKTPOHCKH, NPeKy BeG-CTpaHULaTa Ha AreHIMjaTa, Ha
http://malmed.gov.mk/.

4.9 IIpeposmpame o™ ED

CHMMOTOMM M 3HALM HA NPEI03MPaRLEe sy f




ITo akyTHO npeao3uparse, 3abeneKaHu ce CIeIHHTE CUMITOMHU: rajierhe, MoBpakame, a010MUHATHA
Gornka, Hapywena 6ySpeskHa QyHkIMja/aKkyTHa OyOpexHa HHCYUUMeHIMja (Ha TIp. O KIMHHYKA
C/IMKa Ha HHTEPCTHLM]ANIeH HE(PHUTHC) U, PETKO, CHMITTOMH OJ, UEHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM
(aTakcuja, cOMHONERIMja, KOMa, KOHBYJI3HH), [1aJ] HA KPBHHOT IPUTHCOK — IITO MOKE [a JOBE/E 10
HojaBa Ha IIOK M TaXHKapauja.

Ilpu nipumeHa Ha MHOTY rOJIEMH J03H, 3a0eesxaHa e 10jaBa Ha LPBEHHKAaBO 060jyBamke Ha YpUHATA,
KO€ € pesyJ/ITAT Ha EKCKpelMjaTa Ha MeTaboIMTOT — pybazoHCKa KMCEIMHA.

Tepanvja npy npeao3upame:

Crneuuduuen aHTHIOT 32 METaMU30J1 He 1ocToM. [0 HENoCpeieH BHEC HA METAMM30JI, MOKE 12 Ce
HanpaBK 00U/ 3a NpMMapHa JIETOKCHKAIH]a (racTpHUyHA JIABKA) WK 32 HAMATYBakhe Ha
pecopniuujaTa Ha eKOT (JaBame aKTHBEH jarneH). [naeauor metabonut (4-N-
METHJIaMUHOAHTHIMPHH) MOJKE /12 C& eIMMUHMPA CO XEMOHjann3a, XxeMonepdysunja Uiu co
¢unTpanmja Ha niasMara. 3apafy CrpedyBarke CEPHO3HH KOMILTHKALIHH, TeparnudjaTa rmpu
NMpeIo3Hpare MOpa N1a ON(aTH OMIUTH U CieLH(UYHE MEPKH 32 HHTEH3UBEH MEIULMHCKH HaA30p H 32
JIeKyBambe.

UtnHu MEPKH ITPpH TElIKa Qearcgp[ia Ha NPEOCETIMBOCT (LIOK):

[Ipyu npeuTe 3HALM (KOXKHHM PEAKUMH — YTPHKAPHja U LPBEHMIIO; BOSHEMUPEHOCT, IIAaBoGONKa,
MOTeHe, MAYHMHA) BeaHaw Tpeba Aa ce MPeKHHE CO MHjeKTHpae Ha JeKOT. Mopa na ce o6e3Gean
BeHCKH npucTan. ITokpaj BooGHYaeHHTE HTHH MEPKH — 0CI10601yBake HA JULIHHTE MATHIITA U
JaBare KUCIOPOJ, MOJKe Ja Ce TI0jaBH M NoTpeda o1 AaBarbe CUMITATOMUMETHK, (DH3HONOLIKH
PacTBOP M INTMKOKOPTHKOHMIH.

5. DPAPMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA
5.1 ®apmMakoJHHAMCKH CBOjCTBA

PapmMakoTepaneBTCKA IPyNa: aHANIETHK M aHTUIMPETHK, [IMPa30JOHCKH IEPHBAT
ATC: NO2BB02

MexaHuzaM Ha nejcTBO

MeTamMH20/10T € NMPa3oNIOHCKM AEPUBAT Off TPYNaTa HEHAPKOTHYHM aHanreTHiy. [locenysa
AHAJIreTHYHO, aHTUTTUPETHYHO, AHTHMH(IAMATOPHO U CIIA3MOIUTHYHO A€jCTRO.

Edekrure Ha METaMHU30/I0T Ce OCTBApYBAAT MPEKY LIEHTPAIHH ¥ Nepu(epPHH MEXAHHUIMH.
LleHTpanHOTO 1€jCTBO € pesyNITaT Ha NOTUCHYBAHETO HA YyBCTBOTO 3a GOMKA BO LIGHTPATHUOT HEpBEH
CHCTEM U Ha MHXMOMPaeTO Ha LIMKJIOOKCHTeHasaTa BO Mo3okoT. Ha nepudepujara, metamuszonor ja
MHXMOHpA CHHTE3aTa Ha NPOCTArNaHIMHUTE KOU M CTUMYJIMPAaT HOLMIIENTOPHTE U TIpeIU3BUKYBaaT
Gonka. JlokakaHo e ieka NPOCTArNaHAWHHTE IO HAMATYBaaT NParoT Ha MPHTALIM}a U OCETAMBOCTA Ha
HOLIMLIENTOPHUTE KOH APYTHTE MEAH]aTOPH, KaKO IITO ce OPaAMKUHMH U XMCTAMMH.
AHTHIIUPETHYHOTO J€jCTBO HA METAMU30JIOT MIPOM3NEryBa Ol HETOBOTO JIEjCTBO B3 LICHTApOT 32
TepMOperyJalHja U of 3roNeMeHOTO 0cI0001yBake Ha TOTUTHHATA Of] TENOTO.
AHTHHH(IAMATOPHHOT €(heKT MPBEHCTBEHO Ce JODKM Ha MHXUGHLIMjaTa HA CHHTE3aTa Ha
NPOCTArTIAHJUHHUTE.

52 (PapMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

Arncopmunja

MeTaMHU30710T LIeNTOCHO Ce XUAPOIUZHPA 10 (HapMaKOIOIKH AKTUBHHOT 4-N-MeTHITaMHHOAHTUTTUPHH
(MAA). Buopacnonoxuineocta Ha MAA e oxony 90 % — He3HAYUTENHO € [JOTOIEMA TIPY OpaTHA
OTKOJIKY MpH MapeHTepanHa npuMena. McToBpeMeHOTO BHeCYBame XpaHd HeMa, Pe/IEBaHTHO BIIMjaHHe

BpP3 KHHETHKAaTa Ha METaMU30JIOT. / :

/

Kinenukara epuxacHocT ce 3acHOBa NpBeHCTBEHO HA MAA U j10 onpénekia Mepa Ha MeTaG‘m} TOT
4-amMuHOaHTHUIMPHH (AA). AUC-BpenHocTa 32 AA M3HeCyBa oxony 25% oa AUC-epennocTalza
MAA. Merabonuture 4-N-auetunamMusoanTuupus (AAA) u 4-N- OPMHUTTAHTHITHPHH (FAA} ce
HeTyMHO (hapMaKONOLIKY HEAKTHBHH. . . /
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BaxHo e 1a ce HanomeHe niexa cuTe MeTaboMTH HMaaT HellMHeapHa (apmaxokineTrka. Kinunuykoro

3HAY€HE Ha 0BOj (eHOMEH He e mosHato. [Ipu KpaTKOTpajHa Tepaluja akyMyJlanujaTa Ha
MeTabOMUTHTE € 0] MaJIO 3HAYEHE.

Juctpubyuuja

BpsysameTo 3a muiasmatckure nporensu usHecyBa 58 % 3a MAA, 48 % 3a AA, 18 % 3a FAA u 14 %
3a AAA.

MeTtamMuz0nOT ja MUHYBA ILU1aUEHTapHATA Oapuepa.
MeraGonuruTe Ha METaMHZ0MOT Ce U3NAYYBAAT BO MAJYUHOTO MIEKO.

Enumunaumja

ITomyBpeMeTo Ha eNMMHHALMjA HA METAMU30JIOT IO MHTPaBEeHCKA aMIMKal1ja U3HeCyBa OKoTy 14
MuHYTH. Ilo HHTpaBeHcka annmukaumja, okomy 96 % ce uamadysa Bo YpHHaTa 4 okony 6 % Bo
¢euecor. [To noexuneuna noza, 85 % ox MerabomHTHTE Ce H3J1aYYBaaT [PEKy YpHHaTa, 3£1 % MAA,
6+3 % AA, 268 % AAA u 23+4 % FAA. Penanuuor KIIMPEHC 10 NoeMHeYHa 103a o4 1 g
METaMH3071 W3HeCyBa 5 ml/min+2 ml/min 3a MAA; 38 ml/min+13 ml/min 3a AA; 61 ml/min=8
ml/min 3a AAA 1 49 ml/min+5 ml/min 3a FAA. IomyxusoToT BO M1a3mara e 2,7+0,5 yaca 3a MAA;
3,7£1,3 yaca 3a AA; 9,5+1,5 yacaza AAA u 11,2+1,5 yaca 3a FAA.

INoBozpacHu auna

Ilpu Tepanuja, kaj nosospacuure naupentu AUC ce 3royiemysa 3a 2 1o 3 natu. ITo noequaedHa
OpajiHa 11033, Kaj [TaLHeHTH CO LIMPO3a Ha LPHHUOT Apo6, TIOMYKHUEOTOT Ha MAA u Ha FAA e 3rojiemen
OKOITy 3 maTH, JOoZIeKa MOMY)KHBOTOT Ha AA 1 Ha AAA He ce 3rofieMyBa Bo ucTa Mepa. Kaj oeue
nauueHTH Tpeba Ja ce 3GerHyBaar roleMu 1034 Ha JIEKOT.

bybpexHa nHcyduupennmija
Pacnonoxnueure nogarony 3a nauMeHTHTE CO HapyleHa OyOpexHa (GyHKUHMja IOKAXKYBAAT HAMATIEHA

CTarka Ha eITMMMHaIHja Ha Hexou MeTaboautn (AAA u FAA). 3atoa, kaj OBHe nawueHTH Tpeba na ce
M30erHyBaar rojeMu Jo3H.

5.3 IlperkIHHHYKH HOJATOUH 32 Oe30eqHOCTA HA MEIHINHCKHOT NIPOH3EOI

TokcuyHOCTa HA METAMU30JIOT € MHOTY HHUcKa. [oNeMHUTe 103K MOYKe A2 NpeIu3BHKaaT ONUTypUja Kaj
3ajauy. JlocerauiHuTe MCIMTYBakba MIOKAKAA JeKa NPONOHIHpaHaTa alUIMKalupja Ha METaMH30J10T Kaj
CTaopLH € [IOBP3aHa CO BUCOK PH3MK O 10jaBa Ha XEMaTOMH.

Ioctojar cryaum 3a cyGXpoHHdHA M XPOHHYHA TOKCHYHOCT Kaj HEKOJIKY KHBOTHHCKH BHIOBH.
Craopuure 6 Meceuy npumae opaito o 100 — 900 mg Metamuzon Ha kg TenecHa texxuna. Ilo 13
HEJIENH O]l aILIWKaLjaTa Ha HajronemaTa 103a Metamuzon (900 mg/kg TenecHa TexxuHa), 3a6eNeKaHo
¢ HaTpYNyBam€ Ha PETHKYJIOLMTHTE M Ha XajHuoBuTe Tenua. Kaj kyuumara MeTaMH30/10T 61 gagaH
B0 103y of1 30 1o 600 mg na kg Tenecna Texxuua. Ilpu no3a ox 300 mg/kg TenecHa TexuHa Guna
3abeierana N0jaBa Ha JJO3HO3aBHCHA XEMOJIMTHYKA aHeMHMja M (DYHKLMOHATHH HapyllyBama Ha
OyOpesnTe U Ha UPHHOT APOG.

KoHTpaukTopHu pesyratu ce JOGHEHU BO in Vitro W in vivo CTy/IMKTE 33 HCTIMTYBAKSE HA
PEHOTOKCHYHOCTA, DX KOPHUCTEHE UCTH METOIM 33 UCIIMTYBakse. JIONrOPOYHHTE CTYJUH Ha CTAOPIH
He [OKaXKane KaHIePOTeH NOTEHUMjal Ha METaMHU3010T. J[Be OJ TP JONIOPOYHHM CTYIMM HA CTAOPLIH
TOKaXKaje 3a4eCTeHa [10jaBa Ha XeaTOLe Ty IapeH KapLMHOM NPH TOTEMH J03H.

Crynuure 3a eMOPHOTOKCHYHOCT Kaj CTAOPLM M Kaj 3ajali He Jaje JOKa3HM 3a TEpaTOreHo AejCTBO Ha
MeTamu30n0T. MelyToa, Kaj 3ajauy ce MpoHajaeHH eMOpUONeTAIHM eeKTH 10 PUMEHA Ha JHEBHH
no3u on 100 mg/kg Tenecna TesxKHa, a Kaj CTAOpPUM 1O IPMMEHA HA MPBATa [034. JHEeBHHUTE 103H Hall
100 mg/kg Tenecha TexnHa HOBENYBaaT 10 NPOAOIIKYBakE Ha GpeMeHoCTa K2} CTa0pily, ¥ BAkjaat Ha
TMPOLIECOT Ha parare CO 3roNieMeHa CMPTHOCT Kaj MajKaTa U Kaj IIoIoT. /7 .« ¢ OHE 7 AN
TecrouTe 3a depTUnUTeT NOKAKANE NECHO HAMANICHA CTAIKA HA Gpemengctinkaj ponprencrara '\
reHepaumja npu ao3m Hag 250 mg/kg Tenecna TexxuHa Ha aeH. Hema BIMjAHKE Ha NINOJHOCTA BO: B1-
reHepatijara. IS < B | L m |
MetaGonuTHTe Ha METAMHM30JIOT Ce M3/1AYYBAAT BO MAajYMHOTO MIIEKO. He\noctojar nogarousza;
HHBHOTO /I¢jCTBO Kaj ZOCHUMIHATA. N, 9 '
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6. PAPMANEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1 JImcra HA NOMOWIHH CYNCTAHHH

Kanuuym xuaporen ¢ocdar nuxuapar
IToengon

Hatpuym naypuncyngar
Marnezuym creapat

6.2 VuxoMOmaTHOHIHOCTH
He e npumennuzgo.

6.3 Pok Ha ynorpeda

5 (neT) roguHH.

6.4 HaunH Ha yyBame

JlexoT He Gapa noceOHM YCTOBH 32 YyBAbeE.
JlexoT Tpeba aa ce 4yyBa HagBOp oA nodart Ha gena!

6.5 Hsrnex u cOOpPKHHA HA NAKYBAKETO

Tabnernre ce cnakysanu Bo Al/PVC Gnucrepu. Cexoj 6amcrep coapsxu 10 Tabnerw.
Kyrujara conprxu 10 unm 500 tabneru (10 wmn 50 GaucTepa) 4 ynaTeTBO 3a KOPHCHHKOT.

6.6 IloceGHM MepKH HA NPETHA3IHBOCT NPH OTCTPAHYBAH¢ HA HEHCKOPHCTEHHOT JIeK M npu
ynorpeba HA JIEKOT

Hema nocebuu 6apama.

HeHnckopHCeTeHHOT NPOU3BOA MM OTNALHUTE MaTepHjau Tpeba fa e OTCTPAHAT BO CONIACHOCT CO
3aKOHCKHTE Dapama.

7.  HOCHTEJ HA PEIIEHUETO 3A IIPOMET

AJIKAJIOM]T ATl Cronje Loh W MR
Oyn. Anexcannap Makenoncku 12 e W=7 Py

1 000 Ckonje, Penybnuka CeeepHa Makenonuja [-"
Ten.: +389 2 3104 000 {
daxc: +389 2 3104 021 E:
www.alkaloid.com.mk %%

8.  BPOJMHU JATYM HA PEIIEHHETO 3A IIPOMET

9. JTATYM HA IIPBATA PETHCTPAITJA / OFHOBA HA PETUCTPALIUJATA

10. JATYM HA PEBM3UJA HA TEKCTOT

Hexemepu 2019 .
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