¢ 3BUPEH U3BELLTAY 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

1. UME HA NEKOT
Andol PRQ/ 7 AHgon MPO 75 Mg racTpopesncreHTHa Tabnera

2 KBAJIIUTATUBEH ® KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cekoja racTpopesncTeHTHa Tabneta coapxu 75 Mg auetTuncanuuunua KncenuHa.,
3a uenocHuor CMUCOK Ha ekcuMnueHcn nornegHeTe ro nenot 6.1

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA
lacTpopesucreHTHa Tabnera.

AHgon MPO 75 mg racTpopesucreHTHa Tabneta e 6ena, osanma, BukoHBekcHa
oboxeHa Tabnera, co ANMEH3NN 9,2 x 5.2 mm.

4, KNMUHUYKK NMnogAToLm

4.1, TepaneBTcku WHOUKauuu
* CekyHaapHa fPEBEeHUMja Ha UHbapkT Ha MUOKapaoT Kaj MaUMeHTn co uHapkT Ha

4.2, HAosupamse u Hayuy Ha ynortpe6a _ '
OBoj nek e HameHeT 3a AONroTpajHo nekysatse. Mpea npeoto 3ematse Ha nekort e
noTpebHa npenopaka op nekap.

Ho3upamwe
MNpenopayanaTta Aosa e oa 1 ao 2 Tabnetu no €0Hall AHeBHO.

[MocTapu naumenTy
Auetuncanuuunna KcenuHa reHepanHo Tpe6a BHUMaTenHo fa ce NpuMeHyBa Kaj
MOCTapu naumeHTn kou ce cknomm Ha pasBoj Ha Hecakanu Aejctea. Ce npenopavysa
ynotpeba Ha Boo6uuyaenaTa AO3a 3a BospacHu, pokonky NauveHTUTe HemaaT Teluka
BybpexHa W upHogpobHa UHCYPULIMeHUja (Buoete gen 4.3 p 4.4). TepanujaTa
Mopa pejoBHO Tia ce pesuaupa.

NeaujaTtpucka foyna na nauneHTu
AueTuncanuunnHa kucenuna He £
nomnagn op 16 roAWHKU, oceeH
(Bugete gen 4.4).

ebyBa kaj A€lUa n agonecueHTn
OMUMpaHo on cTpaHa Ha nekap

——eaaele



Ha4nH Ha npumena

3a nepopanHa ynortpeba.

Tabnetute Tpeba Aa Ce nporonTaaT Lenu co 4oBonHa KOITM4MHa Ha Bopa.

Bunejkn tabnetute NMaaT racTpopesucTeHTHa obBuBKa, TMe He cmeaT Aa ce poHar

HUTY fna ce yBakaar, Guaejin  obsuekata ro Crnpedvysa HagpasHyBameTo Ha
XenyaHuKorT.

4.3. Kompanunuxauuu :

o anepceHammsHoc;T Ha akTUBHaTa cyncraHuwja, Ha ApPyrn canuumnatv unu Ha
'HeKoj oA ekcumnueHcuTe HaBeZeHu Bo aen 6.1

¢ [losHaTa xunepceHsutusHocT (aneprvja, Hanagu Ha actma) Ha Apyru canuuunaTy
VNw Ha Opyru HecTepounaHm aHanreTuun/aHTupesmaTLm

* [llauveHt co akTueeH NENTUYEH ynKyc unm co NOBTOPNMB nMenTuyeH ynkyc Bo
aHamHesarta w/unn Xemoparuja Bo KenyaHukot/upesarta, unu APYrn BMOOBK Ha
KpBaBeme Kako LepebposackynapHa Xemoparuja

* [launeHTn co sronemena CKINOHOCT KOH KpBaBerse

e XeMmoparuyHa AvjaTesa; HapyllyBarwe Ha 3rPyTYyBak€TO Ha KpBTa Kako

xemodunuja un TpombounToneHuja

.‘ﬂauweHmugp TeLLKo owTeTyBame Ha BybpexHara dyHKumja

F]auweH_Tm'g__o TELLKO owTeTyBame Ha UpHoapobHaTa yHKUMja

Ynotpeba BO nocnegHoTo Tpumecedje og 6pemeHocTa (BuaeTe nen 4.6)

[MaunerTn KON NpumaaT meToTpekcaT BO Ao3a Hap 15 mg HepenHo (Bupete gen

4.5) :

4.4. TloceGHu Mepku 3a NpeTnasnueBocT u noce6GHu npeaynpeaysawa npu
ynortpeba Ha nekor

AHon MPO He e HameHeT 3a ybnaxysarwe Ha Gonka HWTY 3a Hamanysare Ha
fiokadeHa TenecHa remnepatypa npu HacTUHKa U rpun.

MocTown 3rone;{?;jeH PU3NK o kpBasewe, ocobeHo 33 BPEME Ha W nocne onepatusHM
sacati (aypu''u npu nomanu XMPYPLUKX 3achati, Ha np., cTOMAaToONOLKy 3adhartn).
MoTpebHa e nﬁ_eTnaanMBoc:T Npu ynotpeba npen onepatusHu 3achaTtv 1 3a Bpeme Ha
nekyBare cO'"NeKoBU Kow Moxar Aa TO 3ronemart pusNKOT Off KPBaBEHE (Ha np.,
aHTUKoarynaHcn, TpomBonutuum...).  Moxe Aa  Ouge notpebHo NnpUBpeMeHo
MPeKVHyBate Ha nekysaweTo. MaumeHTuTe Tpeba na ru npujaaT cute HEeobnyHK

AHpon MPO He ce fpenopavysa Bo cnyyaj Ha MeHoparuja Buaejin moxe aa ro sronemu
MEHCTPyanHoTo Kpeasetse.

AHpon MPO Ttpeba npeTnasnneo Aa ce ynotpebysa Kaj nauneHTu co XUnepTeHsuja, co
YIKYCU Ha XenyaHuk unu asaHaeceTnaneuyxo LPEBO UK co xemoparuyHu enusoam so
aHamesaTa uni Kaj nauneHTn kom ce Ha Tepanuja co aHTUKoarynaHeu.

MauneHTute Tpeba aa rm npujaBaTt cUMNTOMUTE Kako Cekoe HeBoOOWYaeHo KpBaBehse,
a TepanujaTta Theba aa ce npekuHe Be NYTANEA racTPOUHTECTUHANHN KpBaBerwa unu

£ R

yntepauyun. MoTtpebHa e npetna n@l‘é@w}(a}',_ﬂa €HTUTe KOU UCTOBPeMeHO 3emaaT

NeKoBN koW MoXaT ga ro rghe




AuéTuncanuuunHata kucenuHa MOXE Aa npenussuka GpoHxocnasam u acmartcku
Hanaau unn apyru peakuum Ha NPeYyBCTBUTENHOCT,

dakTopnTe Ha pusuk ce nocToeuka acTma, noneHcka Tpecka, HOCHM MOMMAW WMAW
XPOHWUYHM BonecTn Ha AMWHKOT cuctem. McToTo Ce OHecCyBa 1 3a nauueHTUTe Kou ce
fpeoceTnuen Ha Apyru paGoTu (Ha fp., NAUNeHTU Kaj KOW ce jaBune KoxHU peakuuu,
jagex unu ypTukapuja). ¥notpebarta Ha nekoT Tpeba ga ce npekuHe Npwv nojasa Ha Koj
6uno sHak Ha npeuyscTBUTENHOCT. :
CepunosHu  koxHM Peakunu, Bknyyysajku CtuseHc-LIoHcoHoB CMHOPOM, ce peTko
3abenexann Bo Tek Ha ynotpeba Ha auetuncanuuuHa kucenuHa (Buaete pen 4.8).

ﬂdéTapre naluMeHTn ce nocebHo noAnoXHM Ha pa3Boj Ha HecakaHu Aejctea of
HecTeponaHuTe aHTUMHMDNAMaTOPHIU NEKOBH, BKIy4yBajku ja n aueTtuncanuuunHata
KCenuHa, a noceCHo Ha nojaeaTa Ha NOTEeHLMUjanHo CMPTOHOCHU racCTPOUHTECTUHAMHU
KpBaBera 1 nepdopaunu (Buaete gen 4.2). Ako e notpebHo NOAONTO NnekyBawe, Ha
naunenTuTe Tpeba Aa UM ce nNpasat pesoBHU nperneau.

AueTmncanMuM'nHaTa KicennHa BO HWUCKM [03n o Hamanyea wusnavyeBaweTo Ha
MOYHaTa KucenuHa u 3aTtoa kaj naumeHTuTe co HamaneHo uanadvyeare Ha MoOYHa
kucenviHa MOXe fa ce jaBaT Hanaau Ha ruxT (BupeTe gen 4.5).

Pusukor o XMﬁQFﬂMKeMMHHM AejcTBa Ha cyndoHunypeunTe WHCYNNHOT Moxe fa buae
sronemeH ako ce ynotpebysaaT npeBucoku Ao3n Ha AHgon MPO ractpopesncTeHTHa
Tabneta (Bugete gen 4.5).

[Neanjatpucka rpyna Ha naumenTH

MocTou MoxHa nospaaHocT nomery ynotpe6a Ha aueTuncanuumMnHa KucenmHa u nojasa
Ha PejeB cuHapom «kaj peua. Pejes cunapom e wmHory peTka, Ho MoxHa
KMBOTO3arposyeayka Gonect koja Bnvjae Ha MO30OKOT u LUPHWOT Apo6 u Bapa uTHa
MEAMUMHCKa NOMOLL. 3aToa, aueTUNcanuUUnHa KUCeNUHAa He cMee Aa ce ynotpebysa
Kaj Aeua nomriaam oa 16 roguHM, ocBeH ako e nocebHO MHAMLMpaHo oa cTpaHa Ha
nexapor.

4.5 WnTepakiuuu co APYrn nekosu unu apyru opmu Ha MHTepakuuja
WHTepakuny KOM ce KOHTpauHANLMpPa

* MeToTpekcar (go3a > 15 m | BE
KombuHauujata Ha meToTpekc

o) .
EAINTHA KMCenuHa Ja 3ronemyea
; aueTuncanunHaTta KucenuHa ro



METOTpekcaT (Bo gosun > 15 mg HegenHo) co Avpon NMPO ractpopesucrteHTHa Tabnerta
€ KOHTpauHauumpaHa (Bugete aen 4.3).

KomGunaunu kom He ce npenopauysaar:
* YPUKO3YPUYHU NEeKOBM, KaKo npo6eHeuun

Canuuunartute ro NOHULWITYBaaT AejcTBOTO Ha npobeHeuus. Taa kombuHauuja Tpeba
Aa ce nsberHyga.

Kom6uHauuu kou Gapaar NpeTnasnMBOCT NpU 3eMakH-e:

* AHTUKOarynacu, Ha np., KYMapuH, xenapuH, BapdgapuH
3ronemeH pusnk of KpBaBete 3apaan uHxnbuuuja Ha PyHKUMjaTa Ha TpombouuTuTe,
OWTETyBatke Ha CrysHuuaTa Ha /ABaHaeceTnanevyHoTo LpeBO U WUCTUCHYBawe Ha
NepopanHuTe aHTUKoarynaHcu ogf HUBHUTE BP3MBHW MecTa Ha nnasmartckute
npoTtenHu. Tpeba aa ce cneam BpemeTo Ha kpBasew-e (Buaete aen 4.4).

* AHTUTPOMGOTHLM (Ha np., knonugorpen u AUNUpuaamMon) M cenekTUBHU

“! WHXMGUTOPU HA NOBTOPHO Npe3emarse Ha CePOTOHMH (KaKko cepTpanuH unm

_ NapoKCETMH) |
3ronemeH PU3WK Of raCTPOMHTECTUHAMHO KpBaBetbe (Buaete gen 4.4)

¢ AHTMAMjaGeTULM (Ha np., cyndoHunypea)
CanuuunHata kucenuHa moxe Aa TO 3ronemu XunorrMKeMUCKOTO [EjCTBO Ha
cyngoHunypea.

* [urokcuH u nutuym
AueTuncanuuunHaTta KvcenuHa ro Hamanyea usnadyBareTo Ha AWrOKCUH W nuTuym
npeky BybpesnTe, Wwro goBeaysa ao NopacT Ha HMBHWUTE KOHUEHTPaLuMu BO Nna3mara.
3a Bpeme Ha 3anoyHyBameTo u 3aBPLUYBaKETO Ha NeKyBaweTo co auetuncanuumnHa
KUCenuHa ce npernopavysa cneaewe Ha KOHUEHTpaunjata Ha AUroKCUHOT U NUTUYMOT
BO nnasmara. Moxe fga 6uge notpebHo npunaroaysatse Ha fosara.

e [MypeTULM M aHTUXUNEepTeH3NBM
HectepongHute aHTUMHMDNAMaTOPHU  NEeKoBM MOXe  pa ro Hamanar
aHTUXMNEpPTEHINBHOTO AGJCTBO Ha AMypeTULMTE U ApyruTe aHTuxmnepTeHsneun. Kako u
Kaj [pyruTe ‘HecTepouaHm aHTMBOCNaNMTENHW NekoBW, UCTOBpemMeHaTa ynoTtpeba co
WHXMOUTOP Ha aHrMOTEH3MH KOHBEPTUpa4kM eHsum ro sronemyBa pusukoT opf
nHcyduLMeHUmja Ha ByBpesuTe.
HAvypetuumn: pusauk op akytHa cnaBocT Ha Oybpesute sapagu HamaneHa rmomepynapHa
untpaumja npeky HamanyBake Ha CUMHTe3aTa Ha npocTarnaHuHU BO bybpesute. Ce
npenopayysa xuapaTauuja Ha nauueHTUTe u Cneaewse Ha (yHKUmWjaTa Ha Bybpesute
Ha NO4YeToK Ha NexkyBaHEeTo.

* MWHxuburtopm Ha Kap6oaHxugpasa (aueTtazonamup)
Moxe na posége po Tewka aumgosa u SrofieMeHa TOKCUYHOCT BP3 UEHTpanHuoT
HepBeH cucTem’

» CucremMcku KOPTUKOCTepouamu

PusnioT o4 racTPONHTECTUHANHW yiLepaLmm u KpBaBete Moxke Aa Guae sronemex 3a

%1

BPEME Ha ncToBpemeHa ynotpeba Ha aleTuncanuunnHa KucenmHa u KopTukocTepouam

(Buaete gen 4.4). =

e MeTtoTpekcaT (Bo no3u < 1547 P&ﬂﬂ@‘ﬁbl\‘
Co uctoBpemeHa ynotpeba Ha MEROH ﬂv@{f‘é\mncanmummia KncenuHa moxe paa
Td%;%é cart duaejku aueTuncanuuunHara

Ce 3ronemu xemaTtosoLukaTa TokK ‘WEY |
KNCenuHa ro Hamanysa KnupeHq METOTREKCGRTOF npeky Bybpesute. 3a Bpeme Ha



ynotpeba Ha noynpogeH (Bugete pen 5.1).
e Llwxnoc_'f_ropuﬂ, Takponumyc
McTospemeHa_hpmmeHa Ha HecTepouaHu aHTUMHGNaMaTopHu nekosu UMKnocnopux

* Bannpoar

* ®eHurtouH
Canwumnamre{__ O Hamanysaat BpayeaeTo Ha eHnTouHOT 32 anbymuHoT BoO
nnasmarta, Wro moxe Aa foBefe [0 nag Ha HUBOTO Ha BKYNMHUOT cheHWTOUH Bo
nnasmara, Ho U fo nopact Ha cnobogHaTa pakumnja Ha eHuTouH. Hespaanara
KoH_ueHTpaumj.a He e 3HavajHo NPOMeHeTa, HUTY TepaneBTckoTO AejcTeo.

* Ankoxor '

MCT*beenneH’aT;]a' ynotpeba Ha ankoxon u aueTuncaniumnHa kucenuHa ro 3ronemysa
PUSWKOT of racTpouHTecTMHan o KpBaBekse.

* Metamuson

arperauujara Ha TpombouuTUTE, ako ce 3ema UCcToBpemeHo. 3artoa, oraa KoMBuHauwja
Tpeba npertnaznueo Ad Ce MpumeHyBa Kaj naumeHTy KOW 3emaart Hucka fgosa Ha
auetuncanuumiHa kucenuHa 3a Kapaunonpotekuyuja.

4.6. MnogHoct, 6pemenocT u Aoemse

EpémerocT

ACKa prU3nKoT ce sronemyea co Ao3a ]
nogatoum He noAnpXKyBaaT Ka Wwho! /'t )3aloCT nomMery semamwe Ha
aueTuncanuunHa  kucenuHa u H ] : aboptycu. MocToeykure
€nuaemMuonoukn  nogatoum  3a KACeNnnHa  noBp3anu co



MPB [0 YeTBPTW Mecel), He e YTBpAeHa NoBp3aHocT Ha auetuncanuuunHarta KucenuHa
CO 3ronemeHa cranka Ha HacTaHyBare Ha Mancopmauumu.

WHUMOeHUMa Ha  pasHu Mandgopmauuu, BKNyYyBajkm n KapavoBackynapHm
Mandopmatmuy, Kaj XKUBOTHUTE Kou puMane  uWHXMbUTopu Ha cuHTesa Ha
NpocTarnaHamHu 3a Bpeme Ha opraHoreHesara.

NekoBute Kow' cogpxat aueTuncanuuunHa KucenuHa He cmeat Aa ce 3emaaT Bo TekoT
'Haf'anOTo “ BTOPOTO Tpumecevje of BpemeHocTa, ocseH ako e HeonxofHo. [Jokosnky
XeHnute ko' HacTojyBaaT pga 3abpemeHaT 3emaaT nekosu Kou cogpxar
aueTuncannuunHa kucenuHa W TV 3éMaaT BO TEKOT Ha NPBOTO U BTOPOTO TpuMeceyje
oA bpemeHocrta, nosata koja ja semaar Tpeba Aa Ouae Hajmanata MoxHa 4osa, a

TPaereTo Ha nekysareTo aa buge WTo e MoXKHO MoKpaTKo.

Bo TekoT Ha TpeToTo TpuMmeceyje o GpemeHocTa, cuTe UHXMOUTOPKU Ha cuHTe3a

Ha nNpocTarnaHaAuHM Moxar Aa ro uanoxar teTycoT Ha cnegHoBo:

— KapauwonynmoHanHa  TOKCUYHOCT (co npeaspemeHo 3aTBopawe Ha ductus
arteriousus (Botalli) n BenonpobHa xunepTeHsuja),

— OuTetyeake Ha 6GyBpexHaTa PyHKUMjA WTO MOKe Aa foseae no 6ybpexHa
'mcyqum,eﬂumja CO OnUroxnapamMHuoH.,

Mpu kpajotr Ha GpemeHocTa MHXUOMTOPUTE HAa CUHTe3a Ha npocrarnaHaMHmu

MOXaT Aa rv uanoxar MajKkaTa U aeTeTo Ha:

~ MOXHO NPOfOMKeHO BpeMe Ha KpBaBetbe, aHTUarperayncko AejcTeo koe Moxe aa
Ce jaBu Aypw 1 npm ynotpeba Ha MHOTY HUCKM [03M,

~ VHXuBnUMja Ha KOMTpakuwja Ha MaTkaTa LWTo Moxe Aa fosene A0 OANOXKEHO UNu
NPOLOMKEHO NOpoayBak-e,

3aroa, auetuncanuuunHarta KicenwHa e KoHTpauHauMuupaHa BO TekoT Ha TpPeToTo
TpumMeceyje Ha BpemeHocTa.

Hoete
Mam konuiunm Ha canuuunat u HuBHU MeTabonuTi ce manavysaat Bo majunHoTo
Mrieko. Bupejiin gocera He ce 3abenexann WTeTHW aejcTsa Kaj AeuaTta, [0eHeTo He
MOpa fa ce npekuHe npu KpaTkoTpajHa ynotpe6a Ha npenopavyaHu gosu. 3a BpemMe Ha
AonroTpajHaTa ynotpeba u/mnu ynotpeba Ha noBMCOKN AO3U, [oeHeTo Mopa aa ce
NpekunHe.

4.7. BnujaHue Bp3 cnoco6HocTa Q BO3una unm pakyBawe co
MalWuHu
He ce cnposeseHu ncnuTyBaka 3a

Tabnera Bp3 crnocobHocTa 3a ynpasy

®n NMPO ractpopesncrexTHa
pakyBake CO MaLLuHu.
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Cnopen capmakoguHamckute CBOJCTBa U HecakaHuTe AejcTBa Ha auetuncanuuunHara
KncenvHa, He ce odekyBa KkakBo 6Guno BNWjaHne Bp3 cnocobHocTa 3a pearnparwe u
ynpasyBatbe co Bo3una unu 3a pakyBame co malmHy.

4.8. Hecakanu gejctea
3a Bpeme Ha ynotpeba Ha aueTuncanuuunHa kucenuHa ce 3abenexaHn cnegHvee

HecakaHn pgejcTaa. Hecakanute gejcma Ce HaBeaeHwu cnopen opraHcku CnctemMn un
3a4eCTeHOoCT.

Hecakanute  paejcrea KnacuduumpaHn no SaYeCTeHocTa _MoXemMe na
Knacuduumpame kako:

MHory yectu (= 1/10)

Hectn (= 1/100°40 <1/10)

Momanky Yectii (21/1000 o <1/100)

Petkun (21/10 000 A0 < 1/1000)

MHory peTku (< 1/10 000)

HenosHato (3auecteHocta HE MOXe fAa ce npoueHu Bp3 ocHOBa Ha AocTanHuTe
nogaroum).

Hapywysara Ha kpsTa 1 NUMMHUOT cuctem

HecTu: sronemeHa CKNoHOCT Ko KpBaBeme.

Petku: TpomMBouunToneHuja, rPaHynouunTosa, annactuyHa aHemuja.

HenosHato: Criyyan Ha KpBaBete Co NpoAomKkeHo Bpeme Ha KpBaBeH-e Kako enutakca
" KpBaBete Ha Henuata. CUMNTOMUTE MOxe Aa notpaat od 4 go 8 aeHa nocne
NPEKNHYBaKE Ha 3eMarbeTo Ha auetuncanuuunHaTta KUCenuHa, LWTo Moe Aa ro
3rofemm PU3KKOT o kpBaBEH-e 33 Bpeme Ha xupypLukv sacaTtu.

MocToeyko (xemaTemesa, MesfieHa) unm oburnHo racTpoUHTECTUHAMHO KpBaBewe, Koe
MOXe Aa Aosene 4o cnaeponeHnyHa aHemuja (NOYeCTo NpU BUCOKM Ao3n).

Hapywysara Ha uMyHOROWKNOT cucTem
PeTkn:  peakunja wa NPEYYBCTBUTENHOCT,  aHrmoegem, aneprucku  egem,
aHavnakTuynHa peakuuja, BKNy4yBajkv U LLOK.

HapywyBawa Ha MeTabonuamor u ucxpaHara
HenosHaTo: Xufiepypukemuja.

HapywyBatsa Ha HepBHUOT cucTem
PeTku: VHTpaKpaHujanHo KpBaBetse.,
HenosHaro: rnasoborka, BpTOrnasuua.

Hapywysawa Ha yBoTo u na6upunror
Henoshato: HamaneH cnyx, TUHUTYC.

BackynapHu HapylwyBaHa
PeTtku: xemoparuyen BacKynuTuc.

PecnupaTtopHi, Topakaniu u
[lomanky YecTu: puHmTUC, aunc
Petku: BpoHxocnasam, Hanaaw

ApYyLWyBaHa

Ay



Ha‘bjrmysarsa"‘fﬁa PenpoayKTUBHUOT CUCTEM M AOjKn
Petko: meHoparuja.

Hapywygsama Ha FACTPOUHTECTUHANHUOT cUCTEM

Hectu: aucnencuja.

PeTku: Tewko racTpouHTecTuHanHo KpBaBeke, rageme, nospakame.
HenosHaTo: yrikyc Ha xenyaHuk nnu ABaHaeceTnaneyHo upeso u nepchopauuja.

XenaTto6unujapHu HapywyBama
HenosHaro: MHCyrUmMeHUja Ha upHWOT Apob.

HapywyBana Ha koxaTta u MOTKOXHOTO TKUBO

Momanky Yectit: yptukapuja.

Petku: CtuseHc-lloHcoHoB cuHapom, Jlvenos cuHgpom, nypnypa, HogoseH eputem,
nonumMopdeH epurtem.

Hapywysame Ha Gybpe3uTe U ypuHapHMOT cucTeM
HenosHato: Hamanena thyHKUMja Ha ByBpeauTe.

MpujaByBame Ha HecakaHuTe nejcTea

lNpujaByBaeTO Ha HecakaHy AgjcTBa nocne Ao6uBameTo Ha oaobpeHue 3a ctaBame
Ha JiekoT 8o IPOMET € BaxkHo. Ha Toj HauuH ce OBO3MOXYBa KOHTUHYWpaHO crnepetse
Ha,,0IHOCOT PUBMK/KOPUCT 3a NEKoT. HecakaHute nejctea moxe Aa rM npujaBute u
AVNPEKTHO npeky HauuoHanHuor LeHTap 3a dhapmakoBurunaHuya npu AreHuujata 3a
NIEKOBM 1 mefuuUmnHckn cpeacTtea (yn. Ca. Knpun u Metogunj 6p.54 kart 1) vnu no
€NEKTPOHCKM nat npexky Be6 cTpaHaTa Ha AreHuujata http:/malmed.gov.mk/. Co
npujaByBaweTo Ha HecakaHuTe AejcTBa ke nomorHeTe aa ce obesbepnar noeeke
UHopMaLun 3a 6esbenHocTa Ha OBOj Nnex.

4.9. TMpeposupame

W nokpaj sHauajHuTe pasnuku nomery nauneHTUTe, Moxe aa ce cveTa AeKa ToKcu4yHaTa
£03a 3a BO3PACHM U3HecyBa okony 200 mg/kg, a sa geua 100 mg/kg. MetanHata nosa
Ha alieTuncaniiiunHara kucenuna v3Hecysa 25-30 g. KoHueHTpauunTe Ha canvumnartim
BO nRasmara fiosucokm og 300 mg/L ynatysaaT Ha WHTOKCKKalwmja. KoHueHTpaumuTe Bo
Nnnasmata kou'ice nosucokn og 500 mg/L kaj BO3pacHu u noswcoku og 300 mg/L kaj
Aeua, 06M4YHO NPean3BIKyBaAT CUMHA TOKCUYHOCT.

MNpenosupareto Moxe aa Guge WTeTHO 3a nocTapuTe nauMeHTn n nocebHo 3a ManuTe
Aeua (TepanesckoTo Npeaosvpare WNKM YyecTuTe CryyajHW UHTOKCWKauWM MoxaT aa
Buaat nory6Hu).

CumnToMuK Ha ymepeHa WHTOKCKKaLM|a
TuHUTYC, HapyiiieH cnyx, rnaeobo
CUMNTOMM (ra;qekbe, noepakake

RMLa, 36YH€TOCT W raCTPOWUHTECTUHAIHNK




Cumntomure C€ NOoBp3aHu co uspaseHo HapylueHa aunno6azHa PaMHoTexa. lMpeo ce
jaByBa XunepseHTUNaywja, Koja  nosenysa AC  pecnupatopHa  ankanoss.
PecnupatopraTa ankanosa ce jasysa sapagu Cynpecuja Ha ueHTapor 3a Avletrse.

Aexuaparaumja), uycTteo W HEMUP, rpyesy, xanyumHaumm p Xunornukemuja.

Henpecujara H&a HepBHWOT cuctem moxe Aa fosesde fo koma, kKapanosackynatopen
Konanc u pecnupartope apecr.

¢ [loTpebHa e XocnuTanusauuja ako NaUWeHToT 3eme TokcuyHa Ao3a.
* Bo cnyyaj Ha yMepeHa uHTokcukauuja Tpeba aa ce npeanssuka noBpakame.
* AKO Toa He ycnee, Tpeba aga ce npoba nepere Ha KENYLHWKOT BO pamKkuTe Ha

Tpeba pa my ce Aafe akTueeH jarnen (ancopbenc) u HaTpuym cyndar
(nakcaTtug).

*  AKTUBHWOT jarnex moxe Aa ce nage kako €AHokpaTHa fosa (50 g 3a Bo3pacHu, 1
a/kg TeNecHa TexuHa 3a geya A0 12 rogunum).

* Ankanuanpare Ha ypuHata (250 mmol NaHCO; Bo Tek Ha TP Yaca) co

o NpoBepka Ha PH BpegHocTa Ha ypvHaTa.

e Bo cnyyaj Ha cunHa MHTOKCKKauuja ce fipeénopayysa n xemoaujanuaa.

: ZJ_‘IeKyBar-be'Té Ha Apyrute cumntomu e CUMMTOMAaTCKO.

5. DPAPMAKOJIOLLKMU nogATouu

5.1, ®apmakoauHamcku CBOjCcTBa

PapmakoTepnesTcka reyna:  AHTutpom6GoTuyu: WHxnbutopn Ha TpomMbBounTHa
arperauuja (oceeH XenapuH)

ATC o3Haka: BO1ACO8

MosTOpexnTe foau 0a 20 po 325 mg BpUIaT uHxnbuuvja Ha eHaumckaTa aKTUBHOCT of

Bapaau peBEpanbunHaTa Npvpoda sa- RQIETO, N1€JCTBOTO Tpae 3a Bpeme Ha
KUBOTHWOT BeK Ha TpomBouuToT (7480 A

3a'Bpeme Ha AonnroTpajHaTta Tepdrni
Ce jaBysa nocne obHosysa o
NPEKMHYBakeTO Ha nekysareT




AueTuncanuiunnara KWCennHa npoceyHo ro NPOA0MKYBa BPEMETO Ha KpBaBetbe 33 on

okony 50 go 100%, Ho MOXe na ce saBenexar pasnuku mery WHOVMBUAOYaNHUTe
naumneHTn,

Ekcnepumentaniute noaaToun ynaryeaat geka nbynpodeH moxe Aa ro nHxmnbupa
AEJCTBOTO Ha HuckaTa fosa Ha aueTuncanuumnHaTa Kucenuna Bp3 arperauuja Ha
TpombouuTy, AOKONKY iBaTa neka ce semaar UCTOBpemMeHo.

Enno “CnnuTyBame nokayea Aeka e 3abenexaHo HamaneHo AejcTBO  Ha
aueTuncanuumnHa kucenuHa aa cosnasarke Ha TpomBokcaH unm arperauuja Ha
TpombounTn kora €4HOKpaTHa fo3a Ha nbynpodeH og 400 Mg ce 3emana Bo pok og 8
“aca npen, unu 30 MWHYTW nocne semame Ha auetuncanuuunHa kucenuHa co
MOMeHTanHo ocnoboaysarse (81 mg).

Cenak, orpaHuyenocra Ha oBWe nopatounm un HecurypHocta Bo norneg Ha
€KCTpanonauwvjata Ha ekc sugo noAaTounTe Ha KnuHMykaTa cocTojba, umnnuuupaar
AGka He Moxe pa ce powecar UBPCTU 3saknyyoun 3sa pegosHata ynotpeba Ha
MBynpoeHoT U He ce CMeTa feka noctojaT KnuHUYKm 3HavajHu fejcTBa BO Tek Ha
noBpemeHara ynotpeba Ha néynpocen.

5.2 ®apmakokuHeTcku CBoOjcTBa

Ancopnumja ¥

Mocne nepopanna ynotpeba, auetuncanuumnHaTa KucenuHa ©pso u uyenocHo ce
ancopbupa O IUreCTUBHMOT cuctem. maBHO MecTo Ha ancopnuuja e NnpokCUManHoTo
TEHKO LpeBo, 'Mefytoa, 3Hauaen Aen on posaTta ce Xuhponusnpa go canuuunHa
KNCeNnWHa BO suaoT Ha upesaTa 33 BPeme Ha ancopnuujaTta. CteneHoT Ha Xvaponusa
3aBucK og BpanHaTa Ha ancopnuuja.

HajBMCOKMTe HMBOa Ha aueTuncanuuunHa KNncenmHa u canuuunHa kucenuHa o

i

Emomchd:uopMaumia
AuetuncanuuunHaTa KncenuHa 6pso
nonyepeme’ Ha enumMuHauuja op

MeTabonuanpa Bo canuuunHa kucenuHa, co
qung@ W, yTM. Canuuunuarta kucenuna noToa

rMaBHO ce 'np'e;TBopa BO rmMuuymnH q;ko rar 4 3 YKYPOHCKa KUCenuHa v reHTU3mHcka

kncenuHa Bo Tparosy. & TN, s )

KuneTukara Ha' eNIMMUHaUnja HE s H,ggg i WHa 3aBuCKU of fosarta Buaejin e

OrpaHuyeHa of kanauumTeToT H . gtpg OoT Apob6. 3aTtoa, nonyBpemMeTo Ha
RE
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WHTOKCKKaLuja.

W3nayysame

Canuuyunuara KNCENMHa u HejsnHuTe MeTabonuTu rnaswo ce W3nadysaar npeky
Bybpesure,

NpenopavaHa fo3a 3a yennuTe KapauosackynapHu uHaukayuu,

BHnmatenHo ce WCnuTyBaHW u  MmyTaremute n KaHueporeHute pejctea  Ha
aueTuncanuuunHaTa  kucenuma. BkynHute pesyntatu  He nokaxysaaT 3HavajHm
CUMOTOMU Ha MyTareHo unu KaHLieporeHo genyesare npu nenuTyBatbata Ha rnysum

g, 7 OAPMALEEBTCKU NOJATOLM
6.1. Cnucok Ha €KCUMUNUeHcH

Janpo Ha Tabnerara;

uenynoasa, MUKpPOKpMCTanHa

N4YeHKapeH ckpo®,

cunuumym guokeung, konowaeH, 6essogeH
CTeapuHcKa KncenuHa

Ob6suBka Ha Tabnerara:

Eudragit . 30 D-55 (MeTakpunHa KucenuHa/etunakpunar Kononuwmep 1:1, nonucop6ar
80; HaTpuym naypuncyndar)

TpuetTunuuTpar

Tank .

6.2, MHkoMmnaTtubunuocr
He e npumennuso.

6.3. PokHa ynotpeba
2 roauHn.

6.4. HauuH Ha yyBame
Ha ce yyBa Ha Temneparypa nog

6.5. MMpupoga u coapXuHa

30 (Bnucrep 3 x 10) ractpopes (PVC/AI) 6nucrep.

il



6.6. TMoce6Hu MepKn Ha npernaznuBocr NpU  oTcTpaHyBamwe

7. NMOJATOLM 3A HOCUTENOT HA PELWEHUETO 3A NMPOMET
MNVBA JOOEN Ckonje

yn. Hukona MNapanyHos 66 1000 Ckonje

P. CeBepHa MakepgoHuja

8. SPOJ HA PEﬂJEHHETO 3A CTABAHSE HA NEKOT BO NPOMET
11-5496/1

9.NATYM HA NMPBOTO PELUEHWE 3A CTABAHSE HA INIEKOT BO NPOMET
28.05.2021

10.0ATYM HA NOCNEQHATA PEBU3NJA HA TEKCTOT
Jynu 2021 ro,q;z':rg—la — :

Ha
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