3BUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBHMHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

AHAJITMH®/ANALGIN® 500 mg ta6eta

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enna tabneta conpixu 500 mg MeTaMu301 HATPHYM MOHOXHUJpAT.

Excuunuent(u) co mosHaro AejcTBo: exna tabiera coapxu 1,428 mmol (wmu 32,854 mg)
HaTpUyM

3a 1er0CHa TMCTa Ha IIOMOLIHKTE CYIICTaHIIHY BHAETE o AeNoT 6.1.

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

* Tabnera

Bemu 1o 6renoyxonTeHIKaBHY, TPKaIE3HY, PAMHH TaGJeTH CO dacera, co nenGena mnuja Ha
CllHaTa CTpaHa U Co BTHCHaTO uMe ,,ANALGIN® na npyrata cTpana Ha Ta6nerara.
Tabnetute MOXeE Ia ce MOAENAT Ha €[HAKBH [O3H.

4. KJ/IMHNYKUA OCOBEHOCTH
4.1 TepanmeBTcKH HHIHKAUH

IlocTrpaymarcku GoJky U MOCTONEPAaTHBHY GOJKH.
Komuxw.

Bosku npu Manurau 3a6os1yBama.

Jpyru axyTHU B XpOHHYHE GONKH TOKONKY HE Ce UHIMIMPaHK IPYTH TEPAIHCKA MEPKH.
DeOpriHE cOCTOj61, 0COGEHO JOKONKY He pearupaar Ha Tepalmja co IpyTH JIEKOBH.

4.2 [osupame u HaYMH HA yHoTpeGa

Jo3upamse
JosupameTo ce oapenysa cropex HHTEH3UTETOT Ha 6OJIKATA HITH CIIOpel BHCHHATA Ha
TEMIIEpaTypaTa, KaKo U CIOpe] MHAWBHAyaTHAaTa YyBCTBUTEIHOCT HA MAUEHTOT KOH

ZII€JCTBOTO Ha JiekoT. Heommxomuo € na ce onbepe HajMaaTa 103a CO KOaT
KOHTpOIIa BP3 O0JIKaTa ¥ BP3 TEMIEpaTypara.

BO3pacT oA 15 rogunu unu nocrapu (> 53 kg) Moxar na semaar 1
mg METaMH30J1, 10 4 TIaTu JHEBHO Ha pacTojaHue o 6 1o 8 Jaca,
MaxkcHMallHaTa JHeBHa fo3a ox 4 000 mg.

HlejeTBOTO Ha NEKOT MOXe na ce ogekyBa ox 30 1o 60 MHHYTH II0 IIEpOpaIHaTa NpUMEHa.



Bo crrennaTa TaGena ce IIPUKa)XXaHU IIPENOopavYaHuTe NMOCAUHEYHN ¥ MAKCUMAJIHU THERHK
J03H CIIOPEN TEIECHA TEXXHUHA H BO3pacCT:

Tenecna Texuna HOCIII/IHC‘-IHa J03a HHCBHa MaKCHMallHa no3a
kg BO3pacT TabieTn mg TabieTn mg
32-53 10-14 Ya—1 250-500 4 2 000
TOAMHHA
>53 >15roguan | 1-2 500—-1000 |8 4 000

Ileoujampucka nonynayuja
AHaJITHH He Ce NIPenopadysa Kaj Jena noMnany o 10 roaunu mopany GUKCHOTO KOIMYECTBO
Ha 250 mg MeTaMu301 BO ITojia Tabuera. Tabnerara ce nenu Ha ABE eOHAKBY O3,

Hocranuu ce apyru GapManeBTCKH GOpMU/jadurHy KOKIITO IOCOOABETHO MOXKE /14 Ce
DO03MpaaT Kaj IoMay Jela.

Ilocebnuy nonynayucKu epynu

Ilosospacnu nuya, nayuenmu co HAPYWeHa Onuma cocmojba u nayueHmy co HamaneH
KIUPEHC HA_KPeamuHuH

IloTpebHO € HamMalyBame Ha 103aTa Kaj IIOBO3PACHUTE NAIUEHTH, Kaj IIAIUEHTHTE CO
HapyIIeHa OIIITa COCTOj6a U Kaj MallMeHTHTE CO HaMasleH KIMPEeHC Ha KPeaTHHUH GHuejku
U37Ia9yBamk-eTO Ha METAGONMYHHATE IPOYKTH Ha JIEKOT MOXe Ia 6H/e MpoI0IKEHO.

Xenamanna u penanua uncyguyuenyuja

IIpu Hapymena ¢ynkuuja Ha 6yOpesnTe WK Ha XeNapoT HamaleHa e 6p3uHara Ha
eNMMHAHANY]2, 114 32T0a € HOTPEOHO Ia ce u3GertHyBa noBekeKpaTHaTa IpUMeHa Ha rojieMa
no3a MeTamusol. [Ipu kpaTkoTpajHa ynotpeba He e noTpebHa peayKiuja Ha nosara. He

IIOCTOjaT OBOJIHO MCKYCTBA 3a JOIrOTpajHa yIOTpe6a Ha METAMH30I Kaj IIAlMEHTH CO TEIKa
XellaTaliHa ¥ peHallHa HHCY QUIUEHIIH]a.

Hauwn Ha mpumena

Ha4nHoT Ha npuMeHa 3aBHCH O OCAKYBAHHOT TEPANIEBTCKH e(eKT U O coctojbaTa Ha
nanueHToT. Bo HajroneM 6poj ciydau, co opaHa IPUMEHa Ha TEKOT Ce IOCTUTHYBa
TI0CaKyBaHHOT TEPANCBTCKHA e(eKT. JIOKOIKy € HEOXONHO IOCTATHYBamke 6p3 edeKT mim
AOKOJIKY HE IIOCTOH MOXHOCT 32 OpajiHa IPAMEHA, Ce NpeNopavyBa apeHTepaita IpHMeHa
Ha nexoT AHanryH. IIpy #360p Ha HAYMHOT Ha IpHMeHa Tpeba Ja ce 3eMe IPEeIBH 1eKa

[IapeHTepaHaTa MPMMEHa Ha JIEKOT € OBP3aHa CO 3TOJIEMEH PHU3HK O II0jaBa Ha
aHaQHIaKTH9HA, T.€. aHahu j

cocrojba.



4.3 KoHTpamHIuKanuu

- IlpeoceTMBOCT Ha METaMH30JI MM Ha APYTU IMPA30JIOHH, T.e. THPA30IHANEH Ml Ha
HEKO] O]l EKCIUNMEHTUTE HABEIEHH BO AeyoT 6.1.

- Mcropuja Ha arpanysonuTo3a Ipeau3BHKaHa OJf METAME3OMN, APYTH MHPA30NOHH K
NIUPA30INIUHH.

- IlanuenTy co IujarHoCTHIHPaH CHHAPOM Ha aCTMAa IIPEIU3BHKAH Of aHATITETHIM HIIA CO
TI03HaTa HHTOJICPAHI¥ja Ha aHAIT€THIIH, MaHH(DECTHPaHa CO AHTHOEEM U CO YPTHKApHja,
OIHOCHO IAIIMEHTH IITO pearupaar co GpoHxXocna3sMa Wik co APYyrH GopMH Ha
aHahuIaKTOUHA peaKiyja (Ha Ip. ypTHKApHja, PUHUTHC, aHTHOSIEM) Ha CalUIAIATH,
IapaneTamoll UM Ha IPyrd HEHapKOTHYHM aHANTeTHIH (Kako Iukiodenak, ubympodes,
HHOMETAIUH, HAIPOKCEH).

- HapymeHa ¢)YHKIII/Ija Ha KOCKE€HaTa CplI€BUHA MJIH 3a6onyBaH>a Ha XCMaTOIIOECTCKHOT
CHUCTEM.

- T'enetcku ycnosen HeOCTHT Ha IMIHK03a-6-Gocdar-nexuaporenasa (OIacHOCT Ox
XEeMOJIH3a).

- AKyTHa HHTEPMHTEHTHA XeNlaTH4HA TOpdUpHja (OMACHOCT Off HOTTHKHYBAMkE Halas Ha
nopdupuja).
- Tpetoto TpuMmecedje ox GpeMenocTa.

4.4 Ilocebnu npexynpexyBama H MEPKH Ha NPETHA3JABOCT IPH yoTpe6a

ArpanynonuTosa

JlexyBameTo co MeTaMu301 MOXKe Jia IPEAU3BHKA ArPaHyJIOIIHTO3a KOJallITo MOXe 1a Gue
aranma (Banete ro nemnot 4.8). OBaa peaximja MOXKe 112 ce T0jaBH TYPH U II0 3eMarbe
METaMH30JI IIPX KO HEMAJIO KOMIUTHKAIMH.

ATpaHyIOLHTO3aTa IPENU3BUKAHA Of [IPUMEHATA Ha METAMHU30J € HAHOCHHKPACTHYIHA
peakuyja. Taa He 3aBHCH O H03aTa M MOXE Ja ce CIlyqH BO Koe GHIIO BpeMe Off JIeKYBambETo,
IypHY ¥ KPaTKoO II0 IPEKUHOT Ha JIEKYBAMETO.

IJanuentrre Tpeba na ce coBeTyBaaT BeQHAL a ja MPEKUHAT YoTpe6aTa Ha OBOj JIeK X 12
n06apaaT MeJUIMHCKA IIOMOII JOKOJIKY Ce [I0jaBaT KOH GHJIO0 CHMIITOMH IITO YIATyBaaT Ha
arpaHyJIoIKTOo3a (KaKo BUCOKA TEMIIEPATypa, TPECKa, GOHO Ipiio ¥ GONHY IPOMEHH Ha
MyKo3ara, 0COOEHO BO yCTaTa, HOCOT U BO IPJIOTO WM HAa TeHHTANHATA WM Ha aHATHATA
peruja). AKO METaMM30II C€ 3eMa 3a TPECKa, HEKOU CHMIITOMH Ha arpaHYIOLETO3a MOXE 12
He ce 3abenexar. CIIMYHO Ha TOa, CHMITOMUTE MOXe Jia GMIaT MacKUpaH! U Kaj IalHeHTH
IITO IIpUMaaT aHTUOMOTCKA Tepamnyja.

JloKonKy ce 1ojaBat 3HallM M CUMIITOMHE IITO yKaXKyBaaT Ha arpaHyJIoIUTO32, BeIHAII Tpeba
/la Ce HalpaBH KPBHA CIMKa (BKIYIHTENHO U AU(epeHIjanHa KpBHA CIIHKA), 2 TIEKYBABETO
Jla Ce IPEKUHE 0JeKa Ce YeKaaT pe3yITaTHTE.

JIOKOJIKy Ce MOTBP/H, TPETMAHOT He CMee IIOBTOPHO JIa CE 3aIlouHe (BHAETE ro AeoT 4.3).

TpoMmbonuronenuja

I0jaBa Ha IETEXHH Ha KOXKaTa ¥ Ha MyKO3HHTEe MeMOpaHH (BH e‘fe@l‘o IL€JIOT 4 ﬂg,
Ha 0BOj JIeK Tpe6a Jla Ce IPEKMHE BEJHAII U [1a C& KOHTPOJIHP K@Hﬂfa cImK (e

[TarnuTonenuja <CK M
IIpu mojaBa Ha 3HaIM Ha N2HIUTONEHH]a, TepalKjaTa MOpa fa Ce IPEKHHE BEHAII U 12 Ce
KOHTPOJMpa KPBHATA CIIMKA, CE IO HEJ3SHHO HOpMaln3uparse (Bumere ro nenor 4.8). Cure
NanueHTH Tpeba 1a GuaaT CoBeTyBaHM BeAHAII Jia IIOCETAT HOKTOP JOKOJKY 32 BpeMe Ha




Tepanyjara ce I0jaBaT 3HAIM U CHMIITOMY Ha KpBHA MUCKpas3yja (Ha Imp., MalnakcaHoCT,
uH(DeKIHja, TPOAOIIKEHa TPECKA, XeMAaTOMH, KpPBaBerba, 6nenuio).

AnabunakTyyHa Wiy aHaQUIAKTOMIHA PeaKIija

HaHHeHTHTe ITO UMajie aHa(bI/IHaKTOI/II[Ha peaKqua Ha METaMH30JI C€ 0COOEHO IIOJIOXKHHU Ha
peakIyja, Ha UCT HAY¥H, ¥ Ha JPYT HEHAPKOTHYEH aHAITETHK.

[NanzerTrTe ITO MMaNe aHAQHIAKTIYHA HTH HEKOja APyra AMYHOTONIKH IOCpenyBaHa
PeaKHja Ha METaMH30]I C& 0CO6EHO MOIOKHY Ha PEaKIlHja, Ha HCT Ha4WH, ¥ Ha APYTH
MIUPA30JIOHH Y IHPA30JIHIUHH.

[NanuerTrTe mTO NMAaNe aHAGHIAKTHYHA UM HEKOja APYra AMYHOIOMIKE II0CpeyBaHa
peaxiiija Ha IPYTY TUPa30NOHH, IIUPA30IHIHHY M JPYTH HEHapKOTHUYHU aHAITETHIH CE
0CO0€EHO TIOIOKHY Ha Peakiiyja, Ha NCT Ha4HH, ¥ HA METAMM3OJL.

IlapenTepannaTa npuMeHa Ha JIEKOT AHAITHH € IIOBP3aHa CO 3TONEMEH PHM3HK Of I10jaBa Ha
aHaQHUIaKTAYH2, T.¢. aHa(QHIAKTOUIHA PeaKIHja.

Omnacuocra ox Temky aHabUIAKTONIHE PEaKIMK HA AHAITETHIM € TIOro/IeMa Kaj:

- T2MHEHTH CO IHjarHOCTUIMPAH CHHAPOM Ha acTMa MPEeIM3BUKAH Off AHANTETHIH M
CO MHTOJIEpaHI¥ja Ha aHANTETHIIN Koja ce MaHU(ECTHPA CO aHTHOENEM H CO ypTUKapHja
(Bumere ro nenor 4.3);

- T2[HEHTH CO OPOHXHjaTHa aCTMa, IPUAPYKEHA CO PHHOCHHYCHTHC U CO HOCHA
IIOJIAII03a;

- NaIMEeHTH CO XPOHHUYHA YPTHUKAPH]a;

- IALHEHTH CO MHTONEpaHIMja Ha Gox (Ha M., Ha TapTPasuH) WK Ha KOH3EPBAHCH (Ha
Ip., Ha 6eH30ar);

- TalUeHTH CO HHTOJIepaHIija Ha ankoxoil. OBHe NaUeHTy Ipy KOHCYMallija U Ha
MaJi0 KOTM9IECTBO aIKOXOJ MMAaaT CHMIITOMHE KaKO IITO C€ KMBAaHhe, CON3EHE Ha OUHUTE K
CHJIHO LPBEHUIIO Ha TUIETO. IHTONepanujaTa Ha alNKOXO0J MOXKeE Ja YKaXKe Ha
HEJIMjarHOCTHUIIMPAH CHHAPOM Ha aCTMa NPeIU3BHKAH OJ AHAITETHIIY.

ABauIaKTHYeH MoK, IJIABHO, CE jaByBa Kaj npeoceTHBY nanueHTH. [lopanu Toa, norpe6bra
€ 0cobeHa NPEeTIasIuBOCT Kaj MAlMeHTH CO aCTMA MM CO aTONHja.

Ilpen ymorpe6a Ha nexoT Mopa 1a ce 3eMe eTanna aHamuesa. Kaj namuenTuTte co srozemen
PH3UK OX aHa(HIaKTOMIHA PEAKITHja, IEKOT MOYXe Na Ce KOPHCTH CaMO 110 BHEMATE/IHA
IPOLEH2 Ha NMOTEHIMjAIHHOT PU3UK HACTIPOTH OYEKyBaHATa KOPHCT (BHAETE IO JEOT 4.3).
JIOKOJIKY METaMHU30JIOT Ce IPUMEHYBA BO TaKBH CIIyYaH, [AIHEHTOT Mopa aa 6uze mox
TIOCTOjaH JIEKapCKH HAA30p, CO IOATOTBEHOCT 32 PeaKiyja BO HTEH CIIy4aj.

Telky KOXXHU peakiyy
IIpy nexyBameTo co METaMU30JI Ce MPHjaBeHH TELUIKH KOXKHY PeaKUpy, BKIIyqyBajK1
Crusenc-ITorconoB cuanpom (SJS) 1 ToxcHuna enuaepmanta Hekpousa (TEN) u peaxiuja

Ha JIEKOT IPUIPYKEHA CO CO3UHO@I AN CO crucTeMcku cumuTomu (DRESS), xoummo mosxe
Ia GuaaT XKHBOTO3arpo3yBa 3
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IlanmenTute Tpeba na ceMHGOPM padE 3a SHQLIMTE ¥ 32 CHMIITOMHTE, KaKO ¥ BHAMATEJHO 1a
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[IaTyBaaT HAa OBME PEAKIIMK, METAMU3OJIOT
PHO HE CMee 1a Ce IPUMEHyBa (BUAETE TO

OmreTyBame Ha LIDHUOT AP0 IpeaU3BUKAHO Ol ICKOT
PeFHCI’pHpaHH CC CIy4Jad Ha aKyTCH XENaTUTHC, IIPETEXKHO 0L XCIIaTOLECIyJIapEH THII, Kaj
NaMUCHTH TPETHUPAHH CO METaMHU30JI, CO IOYETOK OI HEKOJIKYy IeHa N0 HEKOJIKYy MECEIH II0




3aII0YHYBAKETO Ha Tepamujara. 3HalUTe ¥ CHMITOMHUTE BKIydyBaaT MOKAYeHH PHOIPOOHH
CH3MMH BO CEPyMOT CO WM 0€3 JKONTHIA, YeCTO BO KOHTEKCT Ha NPYrM peakuud Ha
IPEOCETIMBOCT Ha JIEKOT (Ha IPHMEp, HCHII Ha KOXaTa, KpBHU JUCKpa3HH, IIOKAYeHa TeleCHa
TEMIIEpaTypa X CO3MHO(HIMja) HNM INPHIPYXEHH CO KAaPAKTEPHCTHKM HA AaBTOMMYH
xenatutuc. [loBeKeTO NAaNMEHTH 3aKpenHale IO INPEKHHYBAmETO Ha TepannjaTa co
METaMu30J, HO, C€NaK, BO H30JIMpaHd Cilydau ¢ 3abenexaHa NpOrpecdja IO aKyTHa
MHCY(UIMEeHIHja Ha IPHUOT APo6 3a Koja Guiia moTpe6Ha TpaHCIIaHTAlHja Ha IpH Apob.
MexaHusMOT Ha OIITETyBame Ha NPHHUOT Apo6 HMpeIu3BHKAH OF METAMH30J HE € MOTHIOTHO
pasjacHeT, HO IOJaTOIMTE YKAXyBaaT Ha MMYHOAIIEPTHCKH MEXaHU3aM.

ITanuenture Tpeba na nobujar HHCTpyKUHMja fa ce 06paTaT Ha CBOjOT JOKTOP BO CIydaj Aa e
IojaBaT CHMITOMHM IITO YKaXyBaaT Ha OIITETyBame Ha LPHMOT Apo6. Kaj Taksu manmentn
Tpeba Ha ce NpekuHE CO HpHMEHaTa Ha METaMH30I0T M Ja Ce HampaBd IIPOLEHKA Ha
¢ynx1MjaTa Ha HPHUOT ApO6.

Meramuzon He Tpeba Ja ce BOBeAyBa IIOBTOPHO Kaj MAIMEHTH LITO HMAle €NH30[a HA
OLITETYBAFE Ha IPHHOT APOO IpH Tepamuja cO METaMH30JI, 3a KOjaluTo He Omia yTBpASHA
Apyra MpHYKMHA 32 OMITETYBAKETO Ha IPHHUOT APO6.

V30nupany XUNOTEH3UBHY PEAKLUH

Meramu30710T MOYKe N2 MpeM3BHKA XUIIOTEH3MNBHY peakiuy. THe peaKIiy 3aBHCaT O
IpUMEHATa 03a 1 II0YECTO CE jaByBaaT IIPH IapeHTepaiHa IPUMEHA Ha METaAMHI30JI0T.
OnacHocTa 01 BaKBH peakiuy € 0COGEHO 3roNeMeHa Kaj:

- 6p30 HHTPABEHO3HO VH]EKTHPAKSE;

- TNAIIEHTH CO IIOCTOjHA XUIIOTEH3H]a, XHIIOBOJIEMHja WM CO AEXHIPATAIA]a, CO
HecTabnIIHa IUMPKyallija MM CO OYETeH [UPKY/IATOPEH MoK (Ha Ip., Kaj IAaHeHTH co
MHOKapIeH UH}ApKT WK CO HOIUTpayMa);

- TALUEHTH CO BUCOKA TEMIIEpaTypa.

Ilopazw T0a, IOTPE6HO € BHUMATEIHO HCIIUTYBAK:E HA MHAMKAIH]aTa U CIICACHE Ha TAKBATE
MallUeHTH. 32 11a Ce HaMAallM PU3MKOT O XHIIOTEH3UBHA PEaKIUja, MOXe Ja OUIaT moTpe6HH 1
NPEBEHTUBHI MEPKH (Ha IIp. NUPKYIaTOpHA peaHuMAalnja).

Kaj manpenty xaj xou mo cexoja IieHa TpeGa na ce u36erHyBa maj Ha KpBHEOT IIPUTHCOK,
KaKBH IITO CE€ IAllAEHTHTE CO TEIKa KOPOHapHa 00JIECT WM CO CTEHO3a Ha MO30YHHUTE
apTEPUH, METaMHU30JIOT MOXKE Ja C€ allIUINpa caMO CO BHUMATEHO CIEACHE Ha
XEMOIMHAMUYIKUTE [TapaMeTpPH.

Ipyry npenynpenysama i MEPKH Ha IPETIA3IABOCT

ITotpeGHa e IpeTnasIMBOCT ¥ Kaj IAlUeHTHTe co ocabena cpuesa GyHKIM]a, Kako U Kaj
[IANUEHTHTE KO BO aHaMHe3aTa MMaaT yJIlepalliy, KpBaBeke WK epdopanuja Bo
raCTPOMHTECTUHATHHOT CHCTEM.

Kaj manuentaTe mTo mpuMaaT METaMH30I IIOJOJITO BPEME, TIOTPEGHO € 1a Ce Halpasy

KOHTpOJIa Ha KPBHATA CIIMKA (BKIIYYHTENHO U AudepeHIujanta KpBHa civka) (BUIeTe To
nenort 4.2).

Ilocmapu nayuenmu u nayuenmu co nowa onuma cocmoj
Bunere ru nemorute 4.2 u 5.2.

layuenmu co owmemysarve Ha 6y6pesicnama u Ha ypHOOPOBHA
Bunere ru nenopure 4.2 u 5.2.



Jlexor Ananrun 500 mg Tabnern coapxu 1,428 mmol (32,854 mg) HaTpHyM BO €llHa
Tabnera, mTo € eqHaKBo Ha 1,64 % on npemopakuTe 3a MAKCUMAIHOTO JHEBHO BHECYBaE O]
2 g HaTpuyM 3a Bo3pacHH cropen C30.

4.5 MHuaTepakuuu co IPYrd JeKOBH M APYTH popMH Ha MHTepaKnuja

DapMakOKWHETHYKA HHAYKIHjA HA METab0MM3UPAUKHTE SHIMMHU:

MeTamu30710T MOKeE a I'M HHAYLEpPa METaG0TM3UPAUKHTE CHIUMH, BKyyutensHo u CYP2B6
u CYP3A4. McroBpemenara ymoTpeba Ha METaMH30I CO GynponuoH, ehaBupeHIl, METANO0H,
BaIPOAT, NUKJIOCIIOPUH, TAKPOIMMYC HIIA CO CEPTPATHH MOXE JIa IIPEU3BUKA HAMAIYBakhe
Ha M23MaTCKUTE KOHIEHTPANY Ha OBHE JIEKOBH CO IIOTEHIM]jATHO HAMaTyBathe Ha
KIMHAYKaTa ehUKacHOCT. 3aT0a, Ce IperopadyBa NPeTIasIuBOCT KOra HCTOBPEMEHO ce
NpUMEHYBa METAMK30]1, a KIMHAIKHOT OATOBOP H/HJIM HUBOTO HA JIEKOT Tpeba [a ce crenar
COOZIBETHO.

HcroBpemenara ynotpe6a Ha METaMU30II 4 Ha XJIOPIPOMA3HH IO 3r0JIeMyBa PHU3HKOT Of
II0jaBa Ha CEPHO3HA XHUIIOTEPMH]a.

Vcrospemenata ynotpe6a Ha METaMH30JI CO METOTPEKCAT ¥ CO IUTHYM MOKE 12 ja 3romeMu
KOHIICHTpAIjaTa Ha OBHE JIEKOBH BO KPBTA, IIITO MOXE Ja TOBEJE 10 I10jaBa Ha TOKCHIHM
edexru. 3aToa, oBaa KoM6GUHaNUja Tpeba na ce u3GerHysa.

Meramuzo10T MOXE fa To Hamanu eQeKTOT Ha ANeTHICATHIAINATA KHCEINHA Bp3
arperangjara Ha TPOMOOIUTHTE KOTa ce yIoTpe6yBa HCTOBPEMEHO. 3aT0a, METAMH30JIOT
Tpeba fia ce KOPUCTH CO NMPETHA3NUBOCT Kaj MAMEHTH IITO 3eMaaT Majia 1033 Ha
ANETUNCATHIMIIHA KHCE/IMHA 32 3aIUTATA Ha KapIHOBACKYIAPHHOT CHCTEM.

3a Kiracata JIEKOBY MUPA30NOHH € O3HATO JeKa JOBEIyBaaT O [0jaBa Ha HMHTEpaKIyja Kora
ce ymorpeOyBaar HCTOBPEMEHO CO OPaHH aHTHKOATYIAHTH, KAITOIPHII ¥ CO TPHjaMTEpEH,
XaKo ¥ TOa JIeKa MOXaT [a ja IPOMEHAT e)UKAaCHOCTa Ha AHTUXHUIIEPTEH3UBHUTE JIEKOBH 1 Ha
muyperanure. He e 1I03HAaTO Janu OBHE HHTEPAKIMH Ce OJHECYBAAT H HA METAMHU30JIOT.
HcrospemenaTa ynoTpeba co OpaiHy aHTHKOATYIAHTH H CO HHCKOMOJIEKYJIAPHH XeTapHHH
MOXE€ 12 IO 3rOJIEMH PUSUKOT Of TaCTPOMHTECTUHAIHO KPBAaBEHe.

HcroBpemenara ynotpe6a co HECTEPOUIHA AHTHHH(IAMATOPHH JIEKOBH IO 3rojeMysa
PH3HMKOT OZl FaCTPOMHTECTHUHAIIHO KPBaBEH:e, [IENTHYEH YIKYC B OX lephopanuja Ha mpesara.

Biujanue Bp3 1a60paTOPHCKUTE TECTOBH

IIpujasena e ynoTpe6a Ha METAMHU301 Kaj HAIHEHTH CO HapylyBama Ha 1abopaToOpHuCKuTe
napameTpy, 6asupano Ha TpuHIEPOBa peakiuja UM PeaKI(iy CIIMYHY Ha Hea (ma mp.
OZpeNyBare KpeaTHHUH, Tpurnunepuau, HDL-xomecTepon mim Ha cepyMCKOTO HHBO Ha
YpHYHA KHCENNHA).

4.6 IlmomHoct, GpemeHo

Bpemenoct < /
JlocTamHu ce OrpaHu9eHH o‘g@oﬁﬂf_g‘;
Gpemenocta. Bps ocroBa Ha'QBjakopnTe, o
METaMH3011 32 BpEMe Ha IPBOTO{BUMECE

fa Ha METaMH30JIOT BO TEKOT Ha
¥ 01 OpeMeHH XKEeHHU IITO yIoTpe6yBae

= 568), He Oue 3a6eexanu TepaTOreH ! WK
EMOPHOTOKCHYHY NejcTBa. Bo 0npeieiH cirydan moeaMHETHNITE 03K Ha METAMU3O0J 34 BpeMe
Ha [IPBOTO ¥ BTOPOTO TPUMeECEYje MOXKe fa Gunar npudaTiuBy KOra He IIOCTOX Ipyra
Tepanucka MoXHOCT. MeryToa, He ce npenopadysa ynorpe6aTa Ha METaMH307T 32 BpeMe Ha
IIPBOTO ¥ H& BTOPOTO TPUMECEYje.
Ymorpe6ara 3a BpeMe Ha TPETOTO TPUMECETje ¢ IIOBp3aHa o (PETOTOKCHYHOCT (OIITEeTyBamkbE
Ha peHanHaTa QYHKIHja 1 KOHCTPUKIHja Ha ductus arteriosus), mia IIopaaM Toa yrnorpebara
Ha METaMH3071 € KOHTparHUIHMPaHa 3a BpPEME Ha TPETOTO TPUMeECedje o1 GpeMeHocTa



(Buzete ro genor 4.3). Bo ciy4aj Ha HeHaMepHa NPXMEHA Ha METAMH30]I 32 BpeMe Ha
TPETOTO TpUMECedje, aMHMOHCKAaTa TEIHOCT U ductus arteriosus Tpeba na 6umar
KOHTPOJIMPaHH CO yNATpacoHOrpaduja U co exokapauorpaduja.

MeTamu30710T ja IpeMUHyBa IUTalleHTHATa Gapuepa.

Bo cTynvu HanpaBeHH Kaj XXMBOTHH, METaMHU30JI0T NPEAU3BUKYBA PENPOTyKTHRHA
TOKCHYHOCT, HO HE ¥ TEPAaTOr€HOCT (BUAETE Io AEJOT 5.3).

Hoeme

IIpomyxTuTe Ha pasrpanba Ha METaMHU30JIOT IPEMUHYBAAT BO MAjYMHOTO MIIEKO BO 3HAYajHO
KOJIMYECTBO, [1a PU3UKOT 3a JOSHUYETO HE MOXKe J1a ce HcKirydr. [lopanu Toa, moBTopiuBaTa
IIpUMEHa Ha METaMHU30JI 3a BpEME Ha JOEHETO MOpa Ja ce u3bernypa. Bo ciryuaj Ha
NOoeIMHEYHa IPUMEHA Ha METAMH30J1, MajKHUTE CE€ COBETYBaaT Aa I'o cobupaar u Gpiaar
CBOETO MJIEKO BO TEKOT Ha 48 yaca o mpuMeHara Ha 103aTa.

4.7 Buaujanue BP3 cIOCOGHOCTA 32 BO3€Kb€ U 32 PAKYBaMh€ €O MAIIHMHH

IIpu KopuCTeme Ha NPENOpaYaHUTE 03K, METAMU30JIOT HEMA BIIMjaHHe BP3 CIIOCOOHOCTA 32
BO3€H:€ U 32 paKyBarmke CO MallMHK. Bo cioyyaj Ha mpuMeHa Ha rojiema 103a, opagy MOXKHOTO
HETIOBOJIHO BJIMjaHWE BP3 KOHIIEHTpaNHjaTa i Bp3 CHOCOOHOCTA 3a pearupae, oTpedHa e
IIPETIa3TMBOCT IIPY BO3EH-E U IIPH paKyBame co MamuHu. OBa 0COOEHO BaXKu KOra
HCTOBPEMEHO CE KOHCYMHPA aJIKOXOJI.

4.8 Hecaxanu nejcTea

Hecakanwre nejcTBa mTO Ce NpHjaBeHN NPU KIMHUIKATE HCIATYBAkbA Ce KIaCHUIMpPaHy
CIIOpE]] OPraHCKUTE CUCTEMH M QpekBeHnHjaTa. 3abenexana e cireaHaTa QpeKBeHIyja Ha
HECaKaHu [1ejCTBa: MHOTY dectH (> 1/10); wectu (= 1/100 mo < 1/10); momanky gectu (> 1/1
000 mo < 1/100); petxu (= 1/10 000 xo < 1/1 000); muory perku (< 1/10 000); Eemo3HaTa
$pexsernuja (He MOXXe Ia G¥Ie MPOLEHETa O NOCTAIIHHUTE IOJATONH).

Hapyinysarma Ha KpBTa U Ha TUMOHUAOT CHCTEM

Petxo: neyxonenunja.

Mpuory petko: arpanynonuTosa (BKIydyBajKu U CIydYau CO JETATEH HCXON),
TPOMOOIUTOIIEHNja, XEMOJIUTHYKA aHEMH]a.

Hemosnara ppexseHIyja: amiacTudHa aHeMHja, TAHIUTOIEHH]a (BKIIydyBajKky U CIIyYan CO
JIETAJIEH UCXO).

Opue peakuuy MOXe J1a Ce jaBaT AypH ¥ Kaj AUEHTH KOUIITO BO MHHATOTO 6e3 mpobiieM
KOPHCTEIIe METaMH30J1.

OBaa peaknuja He € 3aBHCHA OJ] 103aTa U MOXE Jia CE jaBH BO CEKOE BPEME BO TEKOT Ha
Teparnmujara.

Tunu4ay 3HaM Ha TPOOOIMTONEHHY]a Ce 3roIeMeHa TEHIEHIIH]a 3a KpBAaBEr-e 1 [10jaBa Ha
IIETEXHUH Ha KOXKAaTa MM Ha MyKO3HUTE MeMOpaHU.

IIpu 1m0jaBa Ha IAHIMTONEHHM]ja BEJHALI MOpa Jja CE IPEKHHE Tep
C€ KOHTPOJIMpa KOMILIETHATa KPBHA CIIMKA C& N0JIeKa HE ¢e HOPM,

PRI |
4.4). 'S &
MeTtamu30710T MOKe Na Mpeau3BHKA XEMONUTHYKA aHeMHUja Kaj| ey
IIMK03a-6-pocdar-gexunporenasa. EY

HapymyBama Ha IMYHOJIOIIKHOT CHCTEM
Perko: anadunaxruyna/anadunakronisga peakumja*.
MHory peTko: CHHIpOM Ha acTMa, IpeIU3BUKAH O AHATETHIIH.




Kaj nauuenTure co CHHIPOM Ha acTMa, IPEAU3BHKAH O AHANTETHIY, PEaKITHUTE Ha
VHTOJIEpaHIIKja ce MaHu(ecTHpaaT Bo GOopMa Ha THIIMYHY HANANM HA ACTMA.

Henosnara ppexsenunja: anadumaxTuuen mox*.

*OBue peaxiuu, 0COGEHO 110 HapeHTepanta NpHMEHa Ha METaMHU30JI0T, MOXE [a OumaT
TCIIKKW ¥ OIIaCHH 3a JKHBOTOT, BO HEKOH ClIydau OYPH U CO JIETAJIEH HCXon. Baxgute PeaKIuu
MOXKE 12 C€ jaBaT ¥ Kaj IAlUEHTH ITO BO MUHATOTO KOPHCTENe METAMH30M 63
KOMILIUKAITHH.

Peaknuure MOXe 1a Ce 1MojaBaT BO TEKOT MM HETIOCPEIHO 110 MHjEKTHUPAILETO Ha
METaMH30JI0T, HO, FICTO TaKa, MOXE Jla Ce Pa3BHjaT U II0 HEKOJIKY Jaca o MpUMeHaTa Ha
METaMH30J10T. [ JIaBHO ce MojaByBaaT BO TEKOT Ha IIPBHOT YaC 110 IpUMEHaTa Ha JIEKOT.
[To6narute peaxnuu ce ManudecTHpaar Ha KOKaTa ¥ Ha MYKO3HHTE MEMOPaHH CO janex,
TICTIKarsE, IPBEHMIIO, HCHII, OTOK Ha KOXAaTa i Ha MyKO3HHUTEe MeMOpaHH, IHCIIHE]a U, PETKO,
CO raCTpOMHTECTHHATHY TEIKOTHH. PeakmuuTe Moxe na HanpemyBaar 10 CepHO3HH GopMu
Ha IeHepalk3upana ypTUKapHja, TEXKOK aHTHOENEM (TapUHreanes), Temka 6poHxocnasMa,
CpIEBa apUTMHja, XUIIOTEH3Hja (IIOHEKOT Al MOXXE A2 CIEH H II0PacT Ha KPBHHOT IIPHUTHUCOK)
¥ 110 IEPKyIaTOpeH ImoK. IIpu mojasa Ha KOXHA peakIuy, TepanujaTa co METaMU30N BEIHAIIT
Tpeba Ja ce mpeKuHe.

HapymyBama Ha cprero
Hemnosnara dpexsennuja: Kynucos cunapom.

HapymyBama Ha BACKYIApHHOT CHCTEM

Ilomanky gecTo: XUmoTeHsHja.

XHUIIOTEH3UBHAUTE PEAKIMH, BO TEKOT HA ymoTpebaTa Ha METaMH30JIOT MIIH ITOTOA,
HajBEPOjaTHO, ce (hapMaKONONIKH YCIOBEHH | ce 63 3HAlK Ha aHAQUIIAKTHYHA peaKIyja wiu
Ha aHa(QuIaKTONHa peaknyja. OBHe peakiuy MOXe [a TOBENAT 10 KpUTHYEH TIa1 Ha
KPBHHOT IPUTACOK. AIUTMKAlHjaTa Ha 6p3a HHTPaBEeHO3HA HHjeKIHja ro 3TOJIEMYBA PH3UKOT
Ol XHIIOTEH3UBEH 0AToBOD. Bo cnywaj Ha xunepnvpexcuja Moxe na ce JaBH IO3HO3aBHCEH
KPHTHYICH [IaJl Ha KPBHUOT IPUTHCOK 6€3 Kou GHII0 JIpyry 3HAH Ha IPEOCETIHBOCT.

MHoOry peTko: IHpKyIaTOpeH IIoK.

['acTponHTECTHHATHY HapYITyBamha
Henosuara dpexsennuja: npujasens ce ciyyan na TaCTPOMHTECTHHATHO KpPBABEH:E.

XenaToOuIrjapHy HAPYINYBAkHA
Hemnosnara ppexsennuja: OINTETYBAarsC Ha LPHUOT APOO IPEAU3BUKAHO O/ JIEKOT,

BKJTy9yBajK¥ aKyTeH XENaTUTHC, JKONITHIA, TIOKAYSHH SH3MMHI Ha LIPHHOT Apob (BHuaeTe ro
nenot 4.4).

Hapymypama Ha K0XkaTa M Ha IIOTKOYKHHUTE TKH
Ilomanky gecTo: GHKCEH er3aHTeM Ipenu3BH
Petko: ucum (ua op. MaKyJIomaIryJIapeH ers
Msuory perxo: Ctusenc-Ilonconos CHHJIIPO
ro nenot 4.4). L
Henosuara ¢ppexsennyja: peaxmmja na néx
cumrromu (DRESS).

MaJlHa HEKpOJIH3a (BUIeTe

obumija 1 Co CHCTEMCKH

[Ipu nexyBameTo co METaMH301I ce IPHjaBEHH TELIKH KOXKHH PEaKiuH, BKIIy4yBajKu
Crusenc-Ilonconos curmpom (SJS), Tokcmuna cnunepmaita Hekponusa (TEN) u peaxnuja

Ha JIEKOT NIPHIPYXKEHA CO €O3MHODMITNja ¥ CO CHCTEMCKH CHMITTOMHK (DRESS) (Buzete ro
nenort 4.4).



Hapymysama na O0ybpe3uTe 1 Ha YPUHAPHUOT CHUCTEM

MHory perxo: akyrao HapyIIyBarme Ha peHaHaTa $yHKimja (mporeunypuja, OJIUTYpHja 0
aHypHja), aKyTeH HHTEPCTHIU]jaNeH HepuTHC.

Onmty Hapymyeama

Mox#a e nojasa ma upeermKaso 060jyBame Ha yprHaTa, Koe e besonacHo u e pesynrar Ha

MIPHCYCTBOTO HA HUCKH KOHILICHTpallH Ha MeTabomToT Ha METaMHU30JI0T — pYGaBOHCKa
KHCEIIUHA.

IlpujaByBame necakanu AejcTBa

IIpujaByBamero Ha HecakanuTe A€jCTBa PETUCTPHpPAHH O IIYINTAE€ Ha JIEKOT BO IIPOMET € O
roneMa BaxHOCT. Ha 0BOj Haumm ce o6e3benysa KOHTHHYHDaHO CII€[IEBe Ha KOpHCTa
HaclpOTH DPH3UKOT OX ymoTpebara Ha JIeKor. 30paBcTBeHHTE PaGOTHHIM MOsKe Ia ro
IIPHjaBaT CEKOj COMHEX 3a HECaKaHO IEjCTBO OX JIEKOT BO Harmonanamnot LIEHTap 3a

4.9 TIlpenosmpame

CHMITOMY U 3HAIH Ha Iipeno3Hpame

ITo axyTHO npenosupame, 3a6emerxany ce CIIEHATE CAMITOMU: Tajiekbe, IOBpaKarse,
abnomuHanHa 6071Ka, HapyIeHa 6yOpexHa Gyrkiy;j a/akyTHa 6y6pexxua HHCy(pHIHeHIH]a
(Ha np. oz KMMHMYKA cIIHKa Ha HHTEPCTHIHjaIeH HePATHC) H, PETKO, CHMITOME on
LUCHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM (aTaxcuja, COMHOJIEHIIH]ja, KOMa, KOHBYII3HH), IaJl HA KPBHHUOT
TIPATHCOK — IITO MOXKe Na MOBEAE JO I0jaBa Ha IMIOK 1 TaxMKap.uja.

Ipu mpumena ma mEOry romemu H03H, 3a0eNexana e ojasa Ha PBEHUKABO 060jyBame Ha
YPHHATa, KOC € PE3yNTAT Ha €KCKPENHjaTa Ha MeTaGOMHTOT — pyba3oHcKka kucenmua.

Tepanuja npu npenosuparme:

Cnenngwryen anTunoT 32 MeTaME3ON He noctou. Ilo HemocpenHo BHeCYBame Ha METaMH301IL,
MOXE Za ce HalpaBy OOHJ 3a IpEMapHa ACTOKCHKAIM]ja (TaCTPHYHA NABAXKA) MK 32
HaMallyBarm-€ Ha pECOPIIMjaTa Ha JIEKOT (naBame akTuBeH j arneH). ['maBamoT MetaGommr (4-
N-MemnaMHHoaHmnnan) MOXE€ lla Ce eTMMUHYpA CO XeMOHjaln3a, xeMonepdy3uja unm
o ¢unTpanyja Ha masMara. 3apanu cnpedysame ceprosHm KOMILTHKAINY, TepalyjaTa Ipu

Ipeno3upame MoOpa na omi)am OIIIITH U CHCI.II/IQ)H‘{HI/I MEPKH 32 HHTEH3UBEH MEOUITUHCKU
Han30p u 3a JIEKYBam€.

S.  ®APMAKOJIOHMIKHA CBOJCTBA

3.1 ®apmakoguuamckn CBOjCcTBa



®apMaKoTepaNeBTCKA IPyNa: aHANTETUK ¥ aHTUNHPETHK, TUPA30JIOHCKH AEpUBAT
AHATOMCKO-TepaneBTcKo-xemucka Knacuduxamuja (ATC): N02BB02

Mexagu3aM Ha Jie]CTBO

MeTaMU307I0T € MUPA30JIOHCKH JIEPHUBAT O rpynaTa HeHapKOTUYHH aHAJITC€THIIN. Tlocenygra
AHAJTETHYKO, aHTUIUPETHYKO, AHTHUH(IIAMATOPHO U CIIa3MOJIATHYIKO 1€]CTBO.

EdexTrTe Ha METaMHU30JI0T CE OCTBApyBaaT IPEKy LEHTPAIHA U nepudepHr MEXaHU3MH.
LleHTpanHOTO OEjCTBO € pe3ylTaT Ha HOTHCHYBamhEeTO Ha IyBCTBOTO 32 0omKa BO
IEHTPATHAOT HEPBEH CHCTEM M HA HHXMOMPAETO Ha IIUKIOOKCUT€HA32Ta BO MO3OKOT. Ha
nepudepujaTa, METAMH30JIOT ja HHXUOWpa CUHTe3aTa Ha IPOCTArIaHIMHATE KOU '
CTAMYIHPaaT HONUIENTOPUTE U Ipeau3BUKyBaat 6onka. JlokaxaHo e nexa
NpOCTAIJIaHJWHUTE TO HaMalyBaar paroT Ha WpHUTaNHja U OCETIIMBOCTA Ha HOIMIETITOPATE
KOH JIPYTUTE MEIH]aTOPH, KAaKBH ITO Ce 6pafKIHNH A XUCTaMUH.

AHTHUIIEPETAYKOTO J€jCTBO Ha METAMHU30JIOT IIPOU3JIETyBa Ol HETOBOTO II€jCTBO BP3 IEHTapOT
3a TepMOpETyJIalyja 1 0f 3TOJEMEHOTO 0CI000AyBake Ha TOINIHHATA OJf TENOTO.

AnTAMH(IaMATOPEHOT ebeKT IPBEHCTBEHO Ce JOJDKH Ha MHXUOHIHjaTa Ha CHHTE3aTa Ha
IIPOCTarJaHIUHHMTE. '

5.2 @®apMaKOKHHETCKH CBOJjCTBA

Arncopriuja

MeTaMu30JI0T IEJIOCHO CE XUAPOIM3KNpa A0 HapMaKOIOMKH aKTHBHAOT
4-N-metunamuroasTanupua (MAA). Buopacnonoxizsocta Ha MAA e oxony 90 % —
HE3HAYNTEHO € IOorojieMa MpH OpajiHa OTKOJIKY IIPH IapeHTepaiHa IpUMEHa.
JICTOBPEMEHOTO BHECYBamhe XpaHa HeMa PEIEBAHTHO BIMjaHHe BP3 KMHETHKATA HA
METaMHU30JIO0T.

KnunnukaTa eUKacCHOCT Ce 3aCHOBa IIPBEHCTBEHO HA MAA ¥ 10 oZpesieHa Mepa Ha
MeTabomuToT 4-amuHoanTHIHPHEE (AA). AUC-BpenHoCTa 32 AA H3HECYBa OKomy 25 % 01
AUC-spennocra 3a MAA. MerabomuTute 4-N-aneTrnIaMAHOaHTHIIPHH (AAA)u
4-N-popmmrarTunupus (FAA) ce gemyMHO GapMaKoIOIIKy HEaKTHBHH.

BajXHO € 12 ce CIIOMHE [eKa CHTe METabOoIMTH MMaaT HeluHeapHa papMakOKHHETHKA.
K IMHAYKOTO 3HAYEEE HA OBOj (PEHOMEH He € Io3HaTO. IIpH KpaTKOTpajHa Tepanyja
aKyMyJanyjara Ha MeTabOUTUTE € Ol MaJI0 3HAUCHE.

Iuctpubynuja
Bp3yBameTo 3a IIa3MaTcKUTe IpoTenHy u3HecyBa 58 % 3a MAA, 48 % 3a AA, 18 % 3aFAA
u 14 % 3a AAA.

MeTaMHu30II0T ja MHHyBA IIAlleHTapHaTa 6apuep
MeTabonuTUTe Ha METAMHU30JIOT CE H3IadyBaat

Ennvunanmja calgw
[ToyBpEMETO Ha EIMMUHAIM]a Ha METAMA30JIOT 4]¢, HTPaBE
oxony 14 muryTH. [10 HHTpaBEeHCKA allIUKAIlK]a) 3&&1@596 %08

oxouy 6 % Bo denecot. ITo noexuHedHa 1032, 85 : ‘meé'F@:é T€ CE U3NIadyBaaT IIPeKy
ypuHaTa, 3+1 % MAA, 6+3 % AA, 26+8 % AAAn2 . PeHATHUOT KJIMpEHC 110
noeuEedHa 1032 ol 1 g MeTaMm301 u3HecyBa 5 ml/min+2 ml/min 3a MAA; 38 ml/min=13
ml/min 32 AA; 61 ml/min+8 ml/min 3a AAA u 49 ml/min+5 ml/min 3a FAA. Tlony#BOTOT
Bo miasmara e 2,7+0,5 gaca 3a MAA,; 3,7+1,3 yaca 3a AA; 9,5+1,5 vacaza AAA u 11,2+1,5
yaca 3a FAA.

Kallija U3HeCyBa
qyBa BO ypHHATa U

TloBo3pacHH IUIia




By6pexua uncydunpnenmmia

Pacnonoxmusure TIONIATONH 32 MALMEHTHTE CO HApyIIeHa 6yGpexua dyrxiuja ITOKa)XKyBaaT
HaMalleHa CTalka Ha eIAIMHHANM]a Ha HeKOH Merabonutu (AAA u F AA). 3aroa, kaj oBue
ANUEHTH Tpeba Na ce H3GernyBaar romemu JO3H.

3.3 Iperxkamauyuxn oxaToun 3a G6e30eqHOCTA HA JeKOT

ToxcmunocTa Ha MeTammsoOT € MHOry HucKa. ['onemure nosu moxe ma IPEOU3BUKAAT
OJMrypHja Kaj 3ajamu. Jloceramsute HCIMTyBarba II0KaXaa feKa IPOJIOHTHpaHaTa
aIIMKalKja Ha METAMH30JI0T Kaj CTAaOPIIHU € IOBP3aHA CO BHCOK PHU3HK 011 ITojaBa Ha
XETaToOMH.

ITocrojar crynum 3a CYIXPOHMYHA M XPOHUYHA TOKCHYHOCT Kaj HEKOJIKY XHBOTHHCKH
BunoBy. Craopuure 6 Mecemu TipuMane opanHo 1o 100 — 900 mg MeTammzon Ha kg Tenecna
TexuHa. [Io 13 menenu ox aIyMKalyjata Ha HajrolemMara no3a MeTtamuson (900 mg/kg
TCJIECHA TEXMHA), 3a0eexano e HATPYIyBam-e Ha PETHUKYJIONUTHTE U HA XajHNOBHTE Temma.

Crynuute 3a eM6prOTOKCHYHOCT Kaj CTAOpIH U Kaj 3ajauy He nane JIOKas3M 3a TEPaTOreHo

IejCTBO Ha METaMU30JIOT. Merytoa, xaj 3ajaru ce IPOHAjIEHH eMOPHOIETATHY edexTH 1o

Ha IionHocTa Bo ®1-renepanujara.
Merabonurure Ha MeTamuz0OT co H3J1a9yBaaT BO MajulH
33 HUBHOTO JI€jCTBO Kaj NOCHYHIHATA,

6. ®APMAIIEBTCKH OCOBEHOCTH '_

6.1 JIucra na nomomun CYNCTAHIMH
Kamuywm xunporen docdar muxunpar
IoBunon

Harpuym Jlaypuncyingdar

Marnesnym creapar

6.2 HWuxomMoaTuéuianocra
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He e mpuMeHINBO.

6.3 Pok Ha ymorpeda

Ilet roouHH.

6.4 TloceOHm MepKH Ha NPETHA3IHBOCT HPH TyBakb€

Jlexot He Gapa IOCEOHH YCIIOBH 32 YyBabE.
JlexoT Tpeba 1a ce dyBa HamaBop o godart Ha Henal

6.5 Ilpupona u COAP/KHHA HA NAKYBAHETO

Ta6nerute ce cuakysany Bo 6muctepu (A/PVC). Bmcrep coapxu 10 Tabnerw.
Kyrujara compxu 10 (1 6mucrep) ¥ yIaTcTBO 32 KOPHCHHKOT.

6.6 TloceGHM MepKH HA HPETHA3JUBOCT IPH OTCTPAHYBAK-€ H APYr0 PAKYBAK:€

Hema nmoce6uu 6apama.

HerCKOPHUCTEHNOT IPOU3BOJ MM OTHATHATE MaTepHjany Tpeba J1a ce OTCTpaHaT BO
COTJIaCHOCT CO 3aKOHCKHTE Oaparba.

7. HOCWUTEJI HA PEHIEHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET

AJIKAJIOUI ALl Cxomje
6yn. Anexcannap Maxemoncku 6p. 12

1 000 Cxorje, Pemy6nuka CesepHa Makenonuja
tein.: +389 2 3 104 000
daxc: +389 2 3 104 021
www.alkaloid.com.mk

8. BFPOJ 1 JATYM HA PEIL

10. JATYM HA PEBU3HUJA HA TEKCTOT
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