3BUPEH U3BEHITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

' 1. IME HA JEKOT , HHTEPHAIIMOHAJTHO HE3AIITHUTEHO MME HA
JEKOT(INN)

DIKLOFEN®/I[I/IK.HO(I)EH®
50 mg racrpopesucrenTHa Tabgera
INN: diclofenacum

- 2. KBAJIMTATUBEH H KBAHTUTATUBEH COCTAB
1 racTpopesuctenTHa TabneTa coapxu quisiodenax narpuym 50 mr
(3a TOMOIIHUTE CYICTAHUMM Ja C€ BUIM TouKaTa 6.1)

. . OAPMANOEBTCKHA OBJUK
I"actpopesucrentHa tabnera
Tpxane3nu OHKoHBeKcHH (MM 0010KeHH TablieTn co ceTno kadeHa 5oja.

4. KJINHUYKHA MMOJJATONU

4.1. TepaneBTCKH HHANKAN WY

~ Bospacuu u noBo3pacHn iHIA:

3a yonaxyBame Ha 00JIKaTa ¥ BOCTIANICHH]a €O pa3/iuyeH MHTEH3WTET KOM NPHAPYIKYBAAT rojiem
Opoj Ha 3ab0TyBarba, BKIYUYBajkit #:

*ApTpuTHUHHU 3a00/1yBaba: PeBMATOMICH apTPUTHC, OCTE0APTPUTHC, AHKUI03EH CIIOH/IMITATHC,
AKYTEH M'MXT

*AKYTHO MYCKYJIHO-CKEJETHU 3a200/1yRatha KaKo LITO ce NepHapTPUTHC (Ha HPUMEP CUHAPOM HA
BKOYAHETO PaMo, TEHAMHHTUC, TECHOCHHOBHUTHC, OYp3UTHC.

*JIpyru GOJHH coCTOJOM KOM HacTaHyBaaT Kako {10C/AeIMIIa HA TpayMu, BKIYUYBajKu PpakTypHu,
-nymdanua 6osika, HCTerHyBalba, IPUTHCOK, AUCIOKALH]a, OPTONCACKH, CTOMATONOIIKH HITH
[oMay XHPYPIIKHA HHTepPBEHLMH.

Heua:
~ Jlexot Diklofen®/ fuxaoden® ne ce npenopauysa 3a ynotpeda Kaj aeia.

4.2. /lozupame i HaMuH Ha ynorpeba
HecakanuTe A¢jcTBa MOKE JIa € MEHHMH3HPAAT CO MPUMEHA Ha HajHUCKaTa epeKTHBHA 1034, BO
HAJKpaTOK BPEMEHCKH MepHo NoTpedHa 3a KoHTposa Ha cumnromute (unere aen 4.4. [ocebun
CTpeaynpeaysarha i MEpKH Ha NPeTHa3snuBOCT Ipu ynoTpeda Ha AeKoT).

JIeKOT € HaMEeHeT caMo 3a OpallHE NPUMEHA
- Bospacmu:
75-150 Mr THEBHO BO [BE 10 TPH HOJCICHH J034.




lIpenopauana makcHManHa [HeBHa 1032 Ha gUKIodenak e 150 wmr,

Hogospacuu auya:
Hako dapmakokuHeTHKaTa Ha JUKIOQEHAK HE € INIMHUYKH 3HAYAJHO H3MEHETA Kaj
| IOBO3PACHWTE [TMIIA, HECTEPOUAHHATE aHTHUHpIamMaropuu nexosn (HCAWJIT) tpeba npernasiueo
Ja Ce NPUMEHYBaaT Kaj OBaa rpyna Ha NalyueHTH, OHACiKH ¢e TOAJI0KHH Ha N0jaBa HA HECAKaHH
- peaxuun. IToceGHo ce penopauypa KOPUCTEELE HA HAjMATH cEKTHBHM 1031 Kaj
H3HEMOIITEHHTE TTOCTAPH JIMLA U Kaj JIHLATa Co [toMana TelecHa TewuHa (Bujiere aen 4.4), u
" HUBHO ClIeJIefbe, M0Pa/ii MOKHOCTA 3 10jaBa HA FACTPOMHTECTHHAIHO KPBAPEHE 3a BPEME Ha
Tpermanor co HCAWJT.

Juya co owmemysaree Ha ryuryujama Ha bybpezume:
Diklofen®/Ankaoden®™ ¢ KONTPAUHAULMPAH Kaj JHBATA CO CEPHO3HH OINTETYRAA HA
dynknujata na 6y6pesure (Bugere nen 4.3). He ce cnipoBenenu cnermuduunu cTyImM Kaj
NalHeHTH CO NOopeMeTyBama Ha OyOpexuara QyHKiMja, U HOPa/IY TOA HEMa MOXKHOCT 71a ce
- I41aT aIeKBATHH NIPENOPAKH 3a T03Mpame Kaj oBue nanueHtH. [TorpeGHa e npernasiuBoct npu
' pUMEHAaTa Ha AUKNo(enaK Kaj NaHHeHTHTe co OIIaro 10 yMEpeHo OITeTyYRame Ha QyHKuujara
Ha OybOperor. (Bugere genosn 4,3 u 4.4)..

Juya co ourmemysaree na gynxyujama Ha ypruom opod:

- Diklofen™/ Mursoden® e koHTpauHIMpaH Kaj JTUIATA CO CEPUO3HU OLITETYRAMA HA
¢byukumjaTa Ha LpHUOT Apob (BudeTe e 4.3). He ce cripoBeieHu crieiM)UuHU CTYAUY Kaj
TIALMEHTH CO IOPEMETYBaba Ha PyHKIUMjaTa HAa UPHKUOT ApO0, U TOPaIH Toa HeMa MOMHOCT Ja
€€ aJaT aJIeKBaTHU NPEHOPAKH 3a JA03Upame Kaj oBue nauuestu. [lotpebHa ¢ npeTnaznupocT
[IpY NpUMeEHaTa Ha JUKJIOPEHAK Kaj nauuenTHre co G1aro o yMepeHo OIUTETYBalbe Ha
dyHnxumjaTa Ha UpHUOT Apob. (BHACTE Aenosu 4.3 n 4.4)..

Heya.
Jlexot Diklofen® Juxnopen® ue ce nperopauysa 3a ynorpeba Kaj geia.

4.3. Ko"Tpasaaukanun

» [IpeayBcTBUTEIHOCT HA AKTWBHATA CYIICTaHLIA MW Ha OW0 KOja MOMOIIHA CYNCTaHUA BO
'COCTAROT HA JIEKOT,
~ + AKTMBEH TaCTPUTHYEH Wi HUHTECTHHAIeH VIIKYC, KpBapeme Win nephopailyja,
+ [lo3uTHRHA aHAMHE3a HA FACTPOUHTECTHHANHO KpBapee uiM nepdopauuja no npuMeHa Ha
HCAHWJI,
- » AKTUBEH WK NPETXO/IeH NENTHYKH YAKYC/KpBapee (JIBe Wil NOBEKe eNU304 Ha JOKakaH
YIIKYC WIIH KPBapee),

+ HocnenuuoT TpuMecTap o Opemenocta (BuaeTe aei. 4.6, Ynotpeba Ha neKoT BO NEPHOAOT
OpeMeHOCT U JIoehe

+ XernaraHa HHCY(DHITHCHIH]a
'« PenanHa WHCY(QUIMEHIH]a
'« Kaxko u ocranarure HCAWJI, auxnodenakor ¢ KoHTpanHAMIFPaH Ka) MaiyeHTH Kaj KoM mocie
fipuMena Ha nbynpodet, aueTuncanuinana kucenuua unn apyru HCAWJ, nomao no nojara Ha
_ACTMA, aHTHOENEMA, YPTHKAPU]A WM aKYTEH PUHHTHC.




* [lnjarHocTHMpana KOHTeCTHBHA cplieBa uHeyduuuenimja (NYHA [1-1V), Hcxemuuna cpresa
Honect, nepudiepHa apTeprcka 6orecT WHiu uepebposackynapua 6oect.

4.4. locebHo NpegynpeyBame H MEPKH HA PETNA3IHBOCT IPH YNOTPe§ATa Ha JICKOT
 Onuwry opeaynpeayBamna
TlojapaTa Ha HecakaHy J€jCTBA MOXKE A MUHHMH3HPA CO KOPUCTEH:¢ Ha HAJHUCKHTE ¢CKTUBHH
" A03M BO TEKOT Ha HA]KPATOK BPEMEHCKH nepHoi noTpebHa 3a KOHTPOIa Ha CHMITTOMUTE (BUIACTE
aen 4.2, Jlosupame ¥ HauMH Ha ynoTpeda, Kako ¥ FaCTPOMHTECTHHAIHY W KapAHOBACKYIapHH
PU3HIHU TOJONY BO TEKCTOT).

Tpeba fia ce n3bernypa ucroBpemena npumena Ha Diklofen®/Muxnoden® co cucremckn
HCAWII, Brnyuypajky W HAKIOOKCUICHEA3a-2 CENEKTURHI UXUOUTOPH, TIOPaay OTCYCTBO Ha
OWJIO KaKBY I0Ka3# KOW NOKAKYBaaT CHHEPTUCTHYKH e(peKT W NOTEHIMjaNeH pH3KK 3a rojaBa Ha
TOTIONHHTENHY Hecakauu Aejetea (Buaere aen 4.5. HTepakimu co Apyru JEKOBH H JAPYTH
BHUAOBH Ha UHTEPAKIMHM)

IlpernaszauBocT e noTpedHa Kaj MOBO3PACHUTE NALMEHTH, 0COOCHO Kaj H3HEMOLUTEHHTE
NALWEHUTY ¥ OHHE CO [IOMA/a TENECHa TEXMHA Ka] KOM e Mpernopayysa IpUMeHa Ha HajHUCKUTE
- edexrusuu no3u Ha Jukaogenak (suaete xen 4.2, Jlosupame B HA4MA Ha ynoTpeda).

Bo cnyuaj Ha ynorpeda Ha nuknodenak, kako ¥ kaj apyrute HCAWJI, Moske na nojae no nojasa
Ha aNIePrucKy PeakLiy Kako WTo ce aHa(rIaKTHUKW/ aHa)UIaKTOUTHE peakiliy, u Oe3
MIPETXO/IHA M3N0KEHOCT Ha JekoT. (euaeTe aex 4.8. Hecakanu aejcTra).

Kako n octanarnte HCAHWJI, nuknodenak Moxke 1a ra Mackupa 3HalUTS Ha um})exunja KaKo
pe3yATAT Ha HETOBHTE (hapMaKkoIHHAMCKY CBOJCTRA.

FactponnTecTUHANHM ehEKTH:

FacTpouuTecTHHANHO KpBapemke (XxeMaremMesa, MelieHa), yiluepaudja wid nepdopaliiija, Kou
MoOKe Ja Ounat dartarHu , IpHjaBeHH ce npu npuMena Ha cute HCAWJI, Bknyuysajku ro u
JMkno(eHak, B MOXKe J1a ce japar Bo OHI0 KOoe BPEME BO TEKOT Ha TPETMAHOT, co UM Oe3
NpeyNpeRyBaYKH CUMITTOMM WIH TIPETX0/IHA 110]aRa Ha CEPHO3HH raCTPOUHTECTHHAIIHHA
HECaKaHW HacTaHH. eTrTe, MOXKe ia MIMAaT TIOTEINKH HOCHEIHIN Kaj MOBO3PACHHTE TTAIMEHTH.
JlokonKy 3a BpeMe Ha Tepalujara co JHKnodeHak 10jie A0 racTPOHHTECTHHANHO KPBapehe Wil
yaLepauyja, Tpeda a ce mpeKuHe 3eMarbeTo Ha JeKoT.

Kako n¢o apyrure HCAWJL, Biydysajku ro ¥ qukiodeHak, noTpedeH e CTpor AeKapckn
HaI30p H NPETNa3THBOCT IPH HPENHUIYBaibe Ha AUKNOEHaK Kaj MAMeHTH CO CUMITTOMM KOH
YKaKyBaaT Ha [ACTPOUHTECTHHAHH TIOPEMETYBARbA HITH KOM MMAaT MCTOpHja Ha GoNecT Koja
VK@KYBa H4A TACTPHUYHA WJIH MHTECTHHAIHA yILEpalAja, KpBapere UK nepdopatiuja (BuieTe
nen 4.8 Hecakauu gejcrna).

PW3MKOT 071 racTPOMHTECTUHATIHO KpRApeHhe, Ylgpalija Win nepgopanuja e noroaem co
sroaemygarse Ha go3ure Ha HCAMJL, sxayuysajku v InknoQeHak, v Kaj DALKHEHTH CO MCTOPHja
Ha YIKYC, 0COOEHO aKo TOAa € IPOCie/IeHOo ¢O KpBapeme wiu nepdopatiuja.




- Kaj nocrapure nyfe nocron 3rofeMen pusnk o Hecakauu aejersa na HCAMJIL, ocoberio
TacTPOUHTECTHHANHOTO KpBapee ¥ nepdopanijata KoW Moxe 1a OugaT QaTaaHu (BUAETe Aen
- 4.2, JlozHpame M HAUKMH Ha ynoTtpeda). '

- Co nielt jia ce HaManu PU3HKOT 0/ TacTPOWHTECTHHATHA TOKCHYHOCT Kaj MAlMeHTHTE CO
HCTOPH]a HA YIIKYC, 0CODCHO aKo Toa ¢ MPHAPYKEHO O KpBapeibe Wiy nepdopaiinja, Kako U kaj
NOCTAPUTE NHITA, TepanujaTa Tpeba Ja ce 3aN0UHE U Aa Ce OAPIKYBA CO HAJHUCKATA MOMKHA

- e(heKTHBHA 1034 HA JEKOT.

Kaj ogre nanueHTy Tpeba ja ce pa3MUCTH 32 KOMOWHWpaHa Tepannja cO IPOTEKTUBHHU JEKOBU
(Ha npUMep MH30TIPOCTOMN WY WHXHOMTOPH Ha APOTOHCKA MyMNa), a HCTO TaKa i Kaj
HAIHEHTHTE HA KOM M € 0TpeOHa HCTOBpeMeHa NPUMeHa Ha HHCKH J03U Ha aueTHIICATHLIMITHA
KHCEIMHA/aCnMPHH WK JIPYTH JISKOBH KOH MOXKE Aa I'0 3r0/eMaT pH3HKOT 0L

 racTpOMHTECTHHANHH Hecakanu eextu (guaere aen 4.5. MHTepakuuu co Apyru 1€KOBH ¥ JIpYru

BHOOBH Ha HHTepaKHHH) .

TTanmenTyTe CO MCTOPH]A HA FACTPOMHTECTHHAIIA TOKCHYHOCT, 0cO0EHO NoBO3pacHuTe, Tpeha
714 Ce COBETYBAAT Ja I'M NpVjaByBaaT CHTe HeBOOOHUaeHH abJoMHHANHK CUMITOMH (TTocebHo
racTPOMHTECTHHAAHO KPBaperse).

Ce npenopadyBa NpeTHa3iMBOCT Kaj NallHEHTU KOW UCTOBPEMEHO [IPHMAaT JEKOBH KOU 10
3rOJNIEMYBAAT PUSHKOT O YILIEpalHja UK KPBApEmE, KaKo 1ITO C& CUCTEMCKMTE
KOPTHUKOCTEPOM/IH, AaHTHKOAry1ancu (Ha ripumep. Bapdapii), CENeKTURHN UHXUOHTOPH Ha

. TMOBTOPHOTO MPE3EMAIhe HA CEPOTOHUH WIK aHTHTPOMOOLIMTHY JICKOBH KaKO alleTHACAIMIMIHA
khcenuHa (Buaere aen 4.5. UHTepakuuu co gpyr¥l TeKoBU ¥ Apyr# (opmy Ha HHTepaKumja).

Ce npenopauysa NpeTnasidiBOCT ¥ BHUMATEIHO ClIeCHhe Ha NAalMEHTHTE KOM CTpajaar o/l
yiueparuees Konurice wnd Crohn-osa Gonect, 6uaejky MoXe Aa J10j1e 10 BIOILYBAKE HA
Bonecrta (sunere nen 4.8 Hecakanu agjcTra).

EdexTy Ha LpHAOT Npob:
Kora ce npenumysa JuknodeHak, ce nperopavysa jia ce clield BHUMATENHO Kaj MaUHeHTH CO
nopemerena pyHKInja Ha HPHUOT Apol, Ouiejku HUBHATA COCTOj0a MOXKE Ja Ce BIOHIH,
Kako n ipn ipumena wa apyru HCAWJL, sknydyBajku ro 1 anKnoeHak, Moxe Ja J0jAe 10
. 3rOJIEMYBAILE Ha BPEJHOCTUTE HA €/IeH FITH TIOBeKe XeNTaNnHy eH3MMH. 34 BpeMe Ha MPOJIOIKeH
TPETMaH CO AHKIOQeHaK, ce NperopadyBa, Kako MepKa 3a IPeTNnasinBoCT, PEAOBHO Cle/CHhe Ha
- (pyHKLMjATA HA LPHUOT Jpod.
JToxonxy aGHOPMATHUTE XCNTANHH (PYHKIIMOHAIHH TECTOBH NEP3HCTHPAAT HITH Ce BIIOMIAT, U
. IOKOJIKY CE jaBaT KJAMHHYKH 3HALM WITH CHMITOME Ha XeNTaTHO 3a00/1yBamke WIH Ce Nojasar
ApyrTu Manudectaruu (eosuHodundja, ucum), norpeGHO € BEAHAIN A2 Ce NPEKUHE O
AMKIOgEeHaK.

34 BpeMe HA TIPUMEHATA HA AMKIO(EHAK MOXKeE 1A €€ M0jaBU XeNaruTHe 0e3 IPOAPOMAITHH
CHUMIITOMHA.




Tpeba Aa ce BHMMaBa Kaj NalMeHTH co XeraTaiHa nopdupuja, 6uaejku ynorpebara na
AMKNO(EHaK MOKE 1a NPpeAN3BHKa Hanaa Ha nopdupuja.

Edexru na 6yGpezure:

Wmajku Bo npeasun eka no npumenara va HCAWJL, Bknyuysajku ro v auxnodeHak Moxe 1a

ce NPeAM3BUKA 3a3IpXKyBamke Ha TEUHOCTH K €1eM, Ce NpeTopavysa BHUMATEIHOCT BO [IPHMEHATa

Ha AvKiodeHaK Kaj TalueHTH Co TIopeMeTeHa cpuesa uin Gydpexna QyHKIMja, XHITepTeHsuja,
NOCTAPH NAUMEHTH, MAIMEHTH KOW C€ Ha HCTOBPEMEHA Tepallija cO AMyPETHIIN UM Npenapary

KOH MMaaT 3HAYMTEJIHO Biaujae Ha pyHxuujaTa Ha OyOpes3uTe 1 NAIMEHTH CO 3HAUHTCITHO
 HAMAJIYBaH:€ HA BOJYMEHOT Ha eKCTpallellyIapHaTa TeYHOCT 01 OMII0 KOja IPUYHHE, Ha IPUMED.

[pej WK 1o roieMa Xupypiuku 3adary (Bunu gen 4.3 Kowrpanaaukaign),

- Bo BakBu ciryqau NMpy OpUMEHa Ha JIMKI0(EHAK, KAKO MePKa Ha HPETNa3MBOCT, CE COBETYRA
- clieseme Ha 0yopexnara dyukupja.llopemerypamero Ha SyOpexHara GpyHkiHja BOOGHUAEHO €
peBep3ubUITHO MO IPEKUHYBAE Ha yroTpedara Ha AMKIo(eHaK.

. Edextu Ha koxara:
CepHo3HU KOXKHY peaKlyid, HeKOM O/l HUB U (PaTailHy, KaKo MTO € excdosiMjaTuReH

' iepMatuTHc, Stevens-Johnoson-oB CHHAPOM ¥ TOKCMYHA eNMACPMATHA HEKPOIIH3A CE [IPHjaBeHH
MHOTY peTko Bo komOunanuja co HCAWJL, skayuntento v Jlukinoden (sugete aen

- 4.8.Hecakanu nejcrea). Hajronem pusuk ce japysa Ha NOYETOKOT Ha Tepanujarta (Hajroxema
3a4eCTEHOCT € 3a BPEeME Ha NPBHOT Mecel oJ] Tepainujara). JIoKoaKy j0jAe 10 nojaBa Ha UCHITH,
MYKO3Ha JIE31ja UJIK APYTH 3HAIM HA NPEUYBCTRUTEIIHOCT, Tepanujara co qukiodeHak tpeba
BEAHAIL /13 Ce TPeKnHe.

CHCTEMCKH epHTEMATO3EH JIYIYC W Meiiadi 60JeCTy Ha CBP3HOTO TKHUBO:
Kaj naunenrure co cucremcku epuremaroset nynyc (CJIE) v memanu 601ecTH Ha CBP3HOTO
TKHBO, [I0CTOH 3roJieMeH PU3UK O acelTHYEH MeHUHIUTHC. (BUeTe Aen 4.8. Hecakany Jejcrea).

Kapanosackyrapuu v niepeSpoBacKyaapHu ehekTH:

Kaj manpenTHTe KOM HMaaT 3HA4YajHU (GaKTOPH Ha PH3KK 38 HACTAHYBAE HA KAPAMOBACKYIapHH
- QonecTH (XUIIEPTEH3Mja, XUNIEPIUNHACMH}a, THjaleTec MEUTYC, NYIIEHE), Tepanmjata co

mknodenak Tpeba na ce npenynie camo co BHUMartenHa npolieHka. Co oriej Ha Toa

Kap AMOBACKYIAPHHOT PHU3UK CE 3roJIiCMYyBa CO 3roNieMyBarhe Ha J03aTa U BPpEMETpacieTo Ha

yrorpedara, AMKIOheHaK Tpeba fa ce KOPUCTH CO HajHUCKATa eheKTUBHA 1038 BO HAJKPATOK

BpPEeMEHCKH TMTepHojl NOTpedeH 3a KOHTpoaa Ha cuMiTomute. [loTpebaTa 3a cumnToMaTcka

Tepanuja Ha NAUXeHTOT, KAaKO ¥ OAFOBOPOT Ha TepanyjaTa Tpeba nepuoHyHo Ja ce peepalyupa.

Tlotpeen e cooBETEH MOHMTOPUHT | EKAPCKH COBETH 33 NALUMEHTHTE KOH HMAaT MCTOPUja Co
XHTIepTeH3kja U / 1iu Onara 1o ymepeHa KOHTeCTHBHA CpLERa ¢1abocCT, 3aApKyBarke Ha
TEUHOCTH U €JIeMH NoBp3anu co npuMerara na HCAMJL, sxayuysajku u auxsrodenax.

" KTHHHYKHTE HCIUTYBAksa U CTTMISMHUONONIKHTE OIATOIH YKAKYBAAT Aeka ynoTpebara Ha
auKnodeHak, ocobeHo o Bucokn 1031 (150 mg na Aen) U BO ciyHaj ua JOATOTPAcH TPETMaH, ¢

- MOBP3aHa CO 3rOJEMEH PH3HK 0/ apTepucka TpoMb03a (Kako o ce MUOKAp/IeH HHQapKT niu

MozodeH yaap). [TaupenTuTe co HeKOHTPOAUPAHA XMIIEPTEH3K]a, KOHTeCTHBHA cpueBa cnabocr,




JIHjarHOCTHIMpaNa HCXeMUYHA cpliesa Gosiect, nepudepa apTeprcka Gonect U/ uim
- nepebGposacKynapHa GoTecT, MOXKE Jia 3eMaat AMIUIodeHaK camMo 110 BHUMATENHO Pa3licayBalbe.

~ XemaTonowxy ebexty
 Kaj nonrorpajaa ynotpeba Ha nuaodeHak, Kako H Kaj apyru HCAHWJI, ce npenopauysa
© PCIOBHO cleere Ha KpBHaTa ciauka. Jiuknodenak moxe perep3nbuiHo 1a ja HHXHOMpa
TpoMOOLMTHATA arperanyja (BUAM aHTHKOAryTaHCH B0 aen 4.5. Hrrepakuuu co Apyru NexoBH U
APYTH BUAOBM HA MHTEepakuunk). Ce npenopadyBa BHUMATEHO /14 C€ CleiaT NaldeHTHTE CO
~ TIOPEMETEHA XeMOCTasa, A1jaTesd Uil XCMaTo 0K MOPEMETYBamka.

. IHocTroeuka actma

Kaj nanmenTuTe €O acTMAa, CE30HCKH ANCPTUCKH PUHUTHC, OTOK Ha HOCHATA CIIY3HHIA
(T.€.Ha3a/1M NONWITN), XPOHHYHK ONCTPYKTHBHH MY/ IMOHANHNA 3a60:1yBarka WK XPOHHYHH
HH(EKLAN Ha PECTIHPATOPHHOT TPAKT (0CO0EHO AKO Ce MOBP3aHU CO CMMITTOMM CJIHYHH Ha

~ ANIEPTHCKH PUHUTHC), TOTPEOHO € 0cobeHo BHUMAaHUE OPaAU 4ecTa MojaBa Ha HeCakaHu AejcTBa
na HCAMJL, xako wrro e erzauepbanyja Ha act™a (T.H. HHTOJCPAHIIHja Ha aHANre THIH

- /amanreTuuxa actMa), Quincke-oB eaem Wi ypTHKAPHja CE IIOUYECTH OTKOJIKY Kaj APYTH
nanuenTy, | lpernasauBoct € oTpeOHa M Kaj NAIMEHTH KOW C€ alePruuHy Ha JPYTH NEKOBH,
(mpomeHa Ha KoXKa, IPYPHTHC HITM YPTHKAPH|a).

Kaxo u apyrure nexosu kou ja MHXWGUpaaT akTHRHOCTA Ha APOCTATANAMH CHHTETA3a,
Jukiaodenak watpuym u apyrure HCAWJI Moske na npeju3sukaaT 6poHX0CIasaM ako ce
NPUMEHYBAAT Kaj NauHeHTH KOH ce DONHY MM MMaaT HCTOpHja Ha OPOHXHjaiHa acTMa.

DepruanTeT Kaj JKeHuTe

Ilprvenara na JMKnodeHak MOXKE Jia BIHjae Ha HEHCKUOT QePTUINTET U HE ce TIpernopadysa
HErOBaTa NpHMEHa Kaj XKeHW mTo ce obuaypaar aa 3abpemenar. Kaj senure Ko umaar
MOTEKOTHH CO 3a4HYBaBETO MITH KOU MOJIEKAT HA MCNUTYBAkbLA 38 HeTLIOIHOCT, Tpeba ja
NPEKWHAT cO NpUMeHara Ha auknogeHak (4.6. Yiorpeba Ha JeKOT BO NEPUOIOT HA OPEMEHOCT H
J0ene).

Jlexot Diklofen®/ Inknoden® ¢ ractpopesmcrentha Tabnera Koja coApxky mekep (1aKrosa).
. JlokonKy cTe HHTONICPAaHTHH Ha HEKOja BPCTa Ha LeKep, KOHCYITupajTe ce co Bamuor nexap
npej 3eMatbe Ha JIeKOT.

4.5 Untepakiinn co APyTrH JIEKOBH K APYTH BHIOBH HA HHTePAKIHK
CrennuBe MHTEPAKIMH CE ONHCCYBAaT Ha racTPOPesHCTCHTHH TabIeTH WIAINK APYIH
(hapmaueBTcku dopMu Ha JUKIodeHaK.

JIHTUYM: Npy UCTOBPEMEHA TPUMEHA, AMKNOPEHAK MOJKE A3 BIMJAE HA 3rOIEMYyBaHEe Ha
KOHIEHTpalMjaTa Ha TATHYM Bo asMarta. [Ipenopaunnso e aa ce ciesaT cepyMCKUTE HUBOA Ha
JUTHYMOT.,
JARFOKCHH: NPY UCTOBPEMEHA NMPHMEHa, JIMKJIO(MEHAK MOXKe /1a BIIMjae Ha 3roJIeMyBambe Ha
KOHLEHTpalu#jaTa Ha JMroKCcuH Bo ruiasMa. [Ipenopawingo e Ja ce ciae/iu HUBOTO Ha JIMTOKCHH

' BO CEPYMOT.




Huyperuny v aHTHXMIEPTEH3UBHHU JIEKOBH: TIPH HCTOBPEMEHA MPUMEHE, THKAO(EHAK 1
apyrnre HCAMII moxe na ce HaMany aHTUXHOCPTEH3UBHAOT SSKT HA AMYPETHINTE H
- AHTUXHMIIEPTEH3MBHUTE Nexosy (Ha npumep, deta-O.aokatopu, AKE maxmduropy) npeky

MBEX#OUNIM]a Ha NPOCTarNaHIuH KOj N0Ce1YBa BA30IMIIaTATOPHO AEjCTRO.

3aroa, komOuHauyjaTa Tpeba Ja ce MPUMEHYBA CO NPETNAIMBOCT U IEPHOMYHO 42 Ce Cleau

KPBHUOT IPUTHCOK, 0COOEHO Kaj oBospacHuTe nammenTy. [lanuenture tpeba peloBHO na ce

XMApHUpaar ¥ /1a ce 3eMe BO MPeBI/ NepHoUYHO Clleieihe Ha peHannara GyHKIMja Ha OYeTOK

Ha Tepanyja i NepuogMUHO Iocie Toa, ocobero co auypetuiw u AKE unxuburop, xako

PE3YATAT Ha 3TOJIEMEH PU3HK 0L HePPOTOKCHUHOT.

JlexoBn KOH NPAM3BHKYBAAT XHIEPIIMKEMHja: HCTOBPEMEHATA TePAIIK]d CO JIEKOBM KaKO

ITO ¢& JMYPETHLHTE KOW MITEAAT KaTUyM, UHKTOCIIOPHH, TAKPOJIMMYC MITH TPHMETOIIPHM MOXKe

Jla JOBEAE JI0 3r0JIEMYBAME HA HUBOTO HA KaTHYMOT BO CEPYMOT, M HOPa/IK TOA ce Ipenopavysa

YECTO KOHTPOJMPame Ha CepyMcKOTO HURO. (Buaere aen 4.4. Hocebum nmpeaynpeayBama 1
. MEPKH Ha NPeTIasaMBocT NpH ynoTpeba Ha JeKoT).

AHTHKOATYJJAHCH ¥ HHXHOMTOPH 32 arperanHja Ha TpoMOONMTH: Ce MPEnopauyBa aa ce
BHMMAaBa IIPH HCTOBPEMEHA yNoTpeda, nopaau 3rojieMeH pusuK o kprapetse. (Bunere aen 4.4.
ToceOnn npeaynpenysamha U MepKy Ha TipeTnasiausoct npu ynorpeba Ha exor). Mako
KIMHHYKHTE HCTPAXKYBaha He NIOKaKale JeKa IMKIo(eHak Biiyjae Ha akTHBHOCTA Ha
AHTHKOAryJJaHCHHTE JIEKOBU, [IPUjABEHH CE H30IHPAHY CITYUaH Kaze HMAJIO 3roJleMeH PH3INK 0]
' XeMoparuja 3a BpeMe Ha HUBHATa UCTOBpeMeHa npumMena. (Buaete gen 4.4. [Tocebun
IpeAyNpeayBarba  MCPKH HA PETIA3IMBOCT 1IPH ynorpeda Ha aexkot). [lopanu oBa, Kaj OBHe
HAIMEHTH CE COBETYRA MOCTOjaH HaA30p, CO LIeK Aa ¢e OTCTPAHH CEKOC COMHEBAIbE 3a

© eBeHTYasHa notpeda 3a MEHYBaLE Ha /I03aTa HAa aHTHKoarynaHcure. Kako u kaj apyrure
HCAWJL, nuxnodeHakor BO rojieMu 103U MoKe peBep3dOUITHO Jia ja HHXuOKpa arperaumjara Ha
TpomBonuTHTE.

Apyrn HCAWRJL, BkayqyBajin 0 BHK/ICOKCHIeHea3a-2 celeKTHBHH HHXHGHTOPH H
KOPTHKOCTEPOHAH: UCTOBPEMEHATa NpuMeHa Ha aukiodpeHak u na apyru HCAWIT wim
KOPTHKOCTEPOUAN MOKE Jd T'O 310JIEMM PU3HKOT O]] FaCTPOMHTECTHHATHO KpBaperhe HITH
yiuepauuja. [Torpebro e ja ce u3derHyea HCTOBpEMeHa NpUMeHa Ha A8a unn noseke HCAMJI
(Buaere nen 4.4. llocebnu npeaynpeayparba H MEPKY Ha [IPSTIA3IUBOCT rpu ynorpeda Ha
JEKOT).

CeslekTHBHHE HHXHOMTOPH Ha HOBTOPHO Npe3eMatbe Ha ceporonuH (CCPH): ucrtospemenara
ynotpeda Ha SSRI moske 1a ro 3rojeMM pUIMKOT 0 TACTPOUHTECTHHANHO KpBapeme. (Bunere
Jient 4.4, TToceOHM npelyTipe/lyBarka U MEPKH HA NPETHA3MBOCT NIPH ynotpela Ha JIeKoT).
AHTHAHjabeTHIII: KIHHHUKHUTE CTYHH NOKaXkKale /eKa JUKIoeHaK MOXKe Ja ce NpUMeHyBa
 HMCTOBPEMEHO €O OpaiHu antuaujaderui 6e3 Ja Blivjae Ha HUBHATA KITHHUYKA epHKacHoCT.

- MefyToa, npujaBenn ce 1 M30MPAHK ClYUan Ha XMFOIIMKEeMI}ja W XHTICPTIIHKEMH]a 32 BpeMe Ha
HCTOBPEMEHa IpUMeHa Ha opaiHu antTuaMjaberiin w auiodeHak, xaxe 6umo noTpedbHo 1a ce
KOpUTHpa J03aTa Ha OpalHKUTe aHTHAKjabeTull. 3aToa, KaKo MEPKa Ha NPETIA3InBOCT Ce
npenopauyBa clieehe Ha ITMKEMHUjaTa BO KPBTA 33 BpeMe Ha HCTOBpeMeHara ynorpeda na oBue
TeKOBH.

MeTtoTpexcat: TUKIO(ESHAK MOXKE 12 TO MHXHOWpa TYOYNapHHOT PeHAIIEH KIMPEHC Ha

. METOTPEKCATOT, IHTO JIOBEAYBA 0 3rojeMysarse Ha HUBOTO Ha METOTpeKcaT Bo riasmara.Ce
npenopauysa nipernasausoct kora HCAWJL, rmyuysajiu n auxnodenak, ce ynotpebysaar 3a
noManky o/ 24 4aca ipel MTOYCTOKOT Ha TPETMAHOT CO MeToTpekcar, Ouejku Moxke Ja ce
3roNeMy KOHIEHTPAIHjaTa HA METOTPEKCATOT BO KPBT4, @ HCTO TaKa MOXE Jia Ce 3OJIEMH K




- TOKCHYHOCTa Ha 0Baa Cyncrasia. 3abenexany ce cilyyar Ha CepUo3Ha TOKCYHOCT KOra
- merorpexcar u HCAWJI, Brnydysajku u puknodeHak, ce Aasaar Ha pactojanue 1o 24 uaca.
- OBaa unTepakuuja e nocneula Ha aKyMyJialjara Ha METOTPEKCATOT, KAKo Pe3yNTaT Ha
. OLITETYBAILE Ha PEHANHATA eKCKpelja BO npuicycerso va HCAMJI..
" Huraocnopuu: kaxo u apyriare HCAWJL, auxiodeHakor Moxe ja ja sronemu
. He()POTOKCHUHOCTA HA IAKIOCTIOPUHOT Opa epeKTOT Bp3 peHanHKTe IPOCTArNaH AHHH.
" [opamy Toa, ce npenopadyBa IPUMEHA Ha NOMaJTH JI034 Ha AuKIO(CHAK Kaj IANEHTH KOU
MCTOBPEMCHO MPHMAAT HHKIOCHOPHH.
Takpoaumyc: [loctou 3ronemen pusuk o vedporoxcuunoct kora HCAWJI ce magaat
HCTOBPEMEHO €O TakpoinuMyc. OBa Moske /12 OH/le NpeIU3BHKaHO O]l AHTHIIPOCTATNAHMHCKHOT
“edext Ha HCAMJT n mBx#60TOpOT Kanmuneypus Bo Gyopesure.
XHHOOHCKN AHTHOAKTEPHCKH J1eKOBH! 1IpnjaBeny ce clyuay Ha KOHBYJI3HH 34 KOH Ce
NPETNOCTABYBA JeKa ce pe3yiTar Ha unrepakuujata nomery HCAWMJI M XxunooHCKUTE
anTHOHOTHIN. KOHBYIZMM MOXE /A Ce jaBaT Kaj MALMEenTH co MK 6e3 peTXOAHH eNIeHTHYKY
Hanaay Wik KOHBY/I3uH. 3aT0a, ¢e NpenopayyBa BHUMATEIHOCT MPH yroTpeda Ha XHHOJIOHCKY
aHTHOMOTULIY Kaj IAIFeHTH Kou ce Ha Tepanuja co HCAWJL
DeHnTOnH: NPH HCTOBPEMEHO KOPHCTEHE HA JEHHTONH co AMKiaohenak, ce mpernopauysa
- CNISJICEbE HA KOHIEHTPALMKUTE Ha (PEHUTOHHOT BO M1a3MaTa, IIOPAIH OYEKYBAHOTO 3rONIEMYBASE
. HA U3JIOKEHOCTA HA EHHTOMH. .
XoJecTroa u xostecTupaMuH: OBHE TEKOBH MOJKS [a ja OUIOKAT WK HaMajaT pecoprimjara
- Ha JKnogeHakoT. Ilopanu Toa, ce nperiopadysa aa ce 3eMe AUKIOPEHAK HAjMATKY eeH 4ac
npej Ui 4 - 6 yaca 1ocle aJMUHHCTPAIM]aTa HA XONECTHIION / XONCCTHPAMMH.
CpueBM raMKo3HAKR: HCTOBpeMEHaTa yrnotpeba Ha cpitesd ravkosuan 1 HCAWJI moxke na
AOBeNie IO BIOWIYBAE HA cpleBaTa HHCYDHIMCHIM]a, /12 ja HAMAIH TIIoMepyiapHaTa
bunTpaumja u 1a ja 3ronemMu KOHUCHTPAILIUaTa Ha MNIMKO3MAUTE BO M1a3Mara.

- Mudenpncron: HCAMIT ue Tpeba aa ce ipuMenyBaar 3a BpeMe o1 8-12 jiena no npumare Ha

. MudenpucoTon, Guaejiu Moxe Ja 1o ocnabar HeroBoTo AEjCTRO.

- Hovenrun unxnduropu CYP2CY: Hotpebna e MpernasaMBoCcT Npu NPenyuiIyBamhe Ha
JuKnodenax co ucroppemena yrnorpeda ua jaxu unxuburopu CYP2CY (kako wro e
BOPMKOHA301T), OMzejky UCTOBPEMEHATA NIPHMEHA MOKE /1A TIPEIH3BUKA 3HAMMTETHO
3rOJIEMYBaIbe Ha KOHLCHTPALM]aTa BO 1a3MaTa K OHOpacHoNOKHBOCTA HA JHKIO(PEHAKOT 10
MHXHUOWIMjaTa Ha MeTabOIM3MOT Ha ANKIO(DEHAKOT.

4.6 Yniorpeba BO nepHOAOT Ha OPEMEHOCT U J0eHe

bpemenocr

Huxnbuuyjata Ha ApOCTarNaHIMH-CHHTE3aTa MOYE HEraTHBHO 4 Biinjae Ha OpeMeHocTa W/ umu
- Ha em6pro derainnor paseoj. IMojgaronnre o1 eMUAEMHONOUIKUTE CTYAHH VKAKYBaaT Ha

3roJieMEH PU3UK O TOMETHYBaK:E, Kap/ujaiHa Maidopmailija u ractpoinisa o ynortpeba Ha
 MUXHOUTOpH HA CUHTE3ATA HA IIPOCTAIJIAH/IMH BO paHarta OpeMeHocT.PH3MKOT o1 mojaBa Ha

KapuoBacKylapHa mandopMairja e sronemen 3a 1%, no npubamxno 1,5% , a ce 3ronemysa

[IPOMOPLMOHANHO Ha A03aTa H BPEMETO Ha Tpack:e Ha Tepanujata. Kaj »kuBoTHH,

aJMHHUCTpALIMja Ha IPOCTarfaaHIuH CUHTETa3a HHXUOHTOPH ZOBEHYRA 0 3rOJeMEH PU3UK O]

ry0erse Ha UIOAOT NPE U N0 UMILIaHTalMja 1 eMOpuo-deTanHa CMPTHOCT,

3ronemMeHaTa HHIHASHIA O OJIpejicHH MaiopManiii, BKIYUYBajKH U KapHOBACKYIapHH, ¢

3abenekany Kaj JKHBOTHH TPETHPAHH ¢O MPOCTArnaninH cHATeTasa MHXuBHTopH 3a BpemMe Ha
- opradorenezaTa. Jlokonky aukiodeHakoT ce IpUMEHYRa Kaj XKeHH KO ce 00UAyBaaT Aa




~ 3abpeMeHaT WITH 3a BpeMe Ha HpBOTO TpuMecedje of GpeMeHocTa, Tpeba M1a ce IpUMeHyBa
HajmanaTa ePEKTHBHA J03a H BPEMETPACILETO Ha TeparujaTa ia ¢e CBEEe Ha MUHHMYM.

3a BpEME Ha TPeToTo TpuMecedje o OPeMEHOCTa, CHTE IPOCTATTaHINHE CHHTE3a MHXHOMTOpH
MOKe Jia TO H3noxar Qerycor Ha:

_* KapAMOBacKyTapHa TOKCHYHOCT (CO NpeBpeMeHo 3aTBoparke Ha ductus arteriosus u
NYyJIMOHAITHE XUTTePTEH3H]ja),
* penansa AUCQHYHKIM]ja, IITO MOKE Aa IPSAN3BHKA PEHATHO OLITETYBAME CO QMO
XHUAPOAMHHO3A.

" Ha kpajor o1 6pemenocTa Kaj MajkaTa 1 DI0A0T, MOJKE JIa I0BEAT J0:

- ¢ TIPOAOIDKEHO BPEME HA KPBAPEHE, aHTH-arperalluoteH edexT Koj MokKe Ja ce jaBH U Npu
MHOTY MaJii J0O3H;
* UHXWOWIIH}a HA YTEPUHM KOHTPAKLMH IITO TOREAYBAAT IO O/UIKESHO MM [POJOHTHPAHO

- mopoaysame. llopazu Toa npuMenara Ha JukiIoheHak € KOHTPaHHAKIEPaHa BO TPETOTO
TpuMeceyje o1 OpeMeHOoCTa.

Jlakranuja

Kaxo u gpyrute HCAWJI, nuxnodeHakoT BO Majlid KOJMYMHH CE M3NIAYYBa BO MajUdHOTO
miexo. Co nien a ce y3derHe nojarara Ha HeCaKaHU JC]CTBA Kaj HOBOPOAEHOTO HE Ce
npeonipadysa ynorpeba Ha AMKIoQeHak Kaj weHd kou Jojat. (Buaere aen 5.2
(hapMaKOKHHETUIKH MOTATOITH. )

Oepraauret/ Ilnoanoer

“Kaxko u spyrue HCAWJI, anxnoheHakoT Moke HeFATHBHO /1A BITH]a¢ HA KCHCKATA MIOAHOCT 1
He e Hperopadyra 3a ynorpeda Kaj dKeHH KoM riaHupaat 6peMeHoCT. 3a JKeHHTE KOH WMaar
NOTEIIKOTHH J1a 3a0peMeHaT Wik ce NOJIONKEHH Ha UCTIMTYRAKA 38 HEMIONOJHOCT, Tpeba a ce
pasMHCIH Aa ce rpekune co yrorpeda na auinodenak. (Bunere nen 4.4, TloceOuu
npegynpeaysamba i MEpPKH Ha IPETHAZIMBOCT Npu yrorpeda Ha JeKoT).

4.7 BAMjaHueTo HA NCHXOPHIHYKUTE CHOCOOHOCTH 1IPH YIIPABYBAHETO CO MOTOPHO
BO3HJIO H PaKYBamb-eTe CO MallIMHH

JIOKOJIKY 3a BpEMe Ha TPETMAHOT CO JAMKI0(EHaK ce 110jaBaT NPeuKH BO BUJIOT, BPTOrIABULA,
COHJIMBOCT, TIOPEMETYBAE HA HEHTPAIHHOT HEPBEH CUCTEM, TIOCIIAHOCT MM 3aMOp HeE ce
[PenopayvyBa ylpapysarbe O MOTOPHH BO3WIIA 1 paKkyBare CO MAIIHHH.

4.8 Hecaxann aejcrea

Hecaxanute nejcrsa ce KnacudHiHpaHi clipeMa CTENEHOT Ha 10jaBa Ha CJICTHUOB HAYWH:
Muory uectu (> 1/10), uectn (=1/100, <1/10), nospemenu (>1/1000, <1/100), perku (=1/10000,
<1/1000), muory perxu (<1/10000), u Hecakanu Agjcria co Hemo3Hata GpeKkBeHIMja. (CTeNeHOT
Ha M0JaBYBAE HE MOXKE A CE NMPOLCHY 0] JOCTAMTHHUTE MOATOLM).

CrenHuTe HeCcakaHH AejCcTBa ce 3a0eNexaHy 3a BpeMe Ha KpaTKOTpajHa WM J0AroTpajra
ynotrpeda Ha JEKOT.
. Tabena |

| llopeMeTyBamba Ha KPBTA H THMDHUOT CHCTEM




Mpmory perxo

TpomOurouneunja, neykoneunja, avemuja |
BK1y4yBajKH U XEMOMHTHHKA M aIliacTuyHa
aHEMM}a), arpaHyIoLHTO3a

VIMYHOSOUIKH HOPEMETYRAIHA

Perko

MHOFYI peTKO

XHUIEPCEH3UTHBHOCT, aHA(UNAKTHYKY 1
aHaIIIaKTOMTHU peaKiiuy (BKIy4dyBajku
XMIIOTECH3H]a U I1I0K)

AHMHOHEYPOTCKH €1eM (BKIYYYBA|KH eJeM Ha
JRNETO)

[lcnxujaTpuckn HopeMeTYBaba

MkHory petko

esopyenTauy]ja, Ienipecyja, HeCOHM A, KOUIMapH,
PazIpazIUBOCT, NMCUXOTHYHU PEaKIHH

HopemeTyrama Ha HePBHHOT CHCTEM

HecTo
PeTKO

MHuory perko

Co Heno3HaTa (ppexBeHuH]a

"naroGosika,BpTOriaBuLa
[locnanoct, ymop

llapecTesuja, mopeMeTyBalha BO NAMTEHLETO,
KOHBYJI3H]a, aHKCHO3HOCT, TPEMOp, aceNTHYCH
MEHHHIHTHC, TIOPEMETYBaka Ha BKYCOT,
LepeOpoBacKyaapHo nopeMeTyBamba.
Kondysuja, xanyuuHaimy, HapyIyBsama Ha
ceHsauMjara, cnabocr

[lopemeryBama Kaj ouurte

Muory petko

Co neno3HaTaa QpeksenLMja

BusyenHu nopeMeTyBama, 3aMaTeH BUJ,
JAUILIONHja

ONTHYKN HEBPUTHC

Hopemerypaia kaj YIIHTe H HeHTAPOT 32 PAMHOTEKA

YecTo

MHory peTko

Bprornaguua

THHHTyC, OIOTCTYBALC HA CIOVXOT

Kapauosomxn nopemerysama

{loBpemeno™®

Hannuranmu, 6osiKa BO rpajgure, cpuesa
¢1a00CT, MHOKapAeH HHDapKT

BackyrapHH nopeMeryBarsa

MHory peTko

| Xuneprensuja, XUNOTEA3Aja, BACKYIHTHC

Pecnupa’ropu;;,Topalcamm H MBﬁ[ﬂjaUI‘HHaJEHH fiopedMeTyBamhLa

Petko

Muory petko

AcT™Ma (BRITyUuyBajk1t AHcIiHeia)

{THeBMOHUTHC

FHCTPOHHTECTHHEIHHH BOpEMCTYBAILA

 ['amere, moBpakaibe, iujapea, AucTIencyja,

S Yecto




Petko

MpHory peTko

Co Heno3HaTa (dpekBexUMja

abaoMyuHanHa fonka, GuaryneHija, aHopekcuja

TacTpHTHC, racTPOUHTECTHHAITHO KpRapeme,
xeMareMesa, JHjapea Xxemopariusa, MeaeHa,
FACTPOMHTECTHHANEH YIKYC CO Win Ge3
KpBaper-e HiH nepdopanuja (TOHEKOTall 1
datanuy, oco0eHo Kaj nocrapure Juna)

Komwrue (BiyuyBajku XxeMoparnueH KOIUTHS |
BAOIUYBAMGE Ha YILEPAaTHREH KOTUTHC HIH
Kpouopa BonecT), 3anex, CTOMaTHTHE
(BKAYYYBAJKH YALEPATHRCH CTOMATHTUC),
FROCUTHE, e30diareaseH nopeMeTyBama, PesHH
CTPYKTYPH, HAaHKPEaTHTHC.

HUexemuden konmuTHe

XenaToOuaujapun HopeMeTyBaiba

Yecro
Perxo

MpHory petko

3roneMeny TpaHCAMUHAZH
Xernaryrue, JKONTHLA, XenaTanHa JUcyHKIHa

OyIMHHAHTEH XEHMATHTUC, HEKPO3A HA LPHHOT
Jpod, xenaranHa MHey pHUVCHITE]a

HOPBMCTYBRH:-EI HA KOMKATa H HOTKOKHEGOTO TRHBO

Yecrto
Perio

Meuory petko

Ocur
Vprukapuja

byJio3HY epyniuK, erseMa, UpBeHnao, erythema
muitiforme, Stevens-Johnson-os cunpom,
TOKCHYHA enuaepMania nekposmsa (Lyeli-os
CUHAPOM), eKcoNUjaTUREH TePMaTHTHC,
rybeme Ha Kocata, (POTOCEHIUTHBHH PeaKluu,

IYPIYPAa, aNePrucKu nVpHypa, HPYPUTYC

Hopemerypama Ha GyGpe3uTe H YPHHAPHHOT CHCTEM

MHory petko

Axyrna OyOpexHa nacypuumennuja,
XeMarypuja, NpoTenHypuja, HedpoTeku
CHHAPOM, HHTEPCTHLIMjaneH HeDpUTUC,
HyOpeskHa manuaapHa HeKposa

OnuTH nopeMeTyBaiha H ¢ocT0j0d HA MECTOTO Ha anTHuKAnHja

Pertro

l Enem

Hopemerysama Kaj pellpoJyKTHBHHOT CHCTEM H FpagnTe

MHOory peTKo

[ Hunorenuuja

* Ppexeenyufama 2u 00Pazyed ROOQMOUUMeE 00 OOIZOMPAajHOMo 1eKyearve co aucoxa doza (150 mg /

. Oen).




KIvHAYKHTE HCHUTYBAkA ¥ eMHACMHOIOMKNTE NOAATOLHM NOKAKYBAAT JeKa yroTpebara Ha
~auxiodenak, ocobeno Bo BHCOKH J03H (150 mg Ha ICH) # BO NOKONTH BPEMCHCKH NEPHO/LH, O
3rONEMYBa PU3MKOT O/ NOjaBa Ha apTePHCKH TpomB0o3n (Ha nprMep MuoKapaeH #HpapkT uiu
mo3zoueH yaap). (4.3. Kontpaunauxauuy 1 4.4. [foceGun npenynpeaysama i MEpKH Ha

HAPETHAas/INBOCT TIPH ynoTpeba Ha JEKOT).

MpujaryBame HA CYCHEKTHH HECAKAHN PeAKINH

llpujaByBaibeTo Ha CYCHEKTHHTE HECAKaHH PeakiyH 10 aBTOpM3aiMja Ha JEKOT € MOHOTY
BKHO. Toa OBOB3MOKYBA KOHTMHYHPAHO CIIeJieHe Ha OJHOCOT KOPHUCT/PM3HK 3a JIEKOT.
3npaBcTBenuTe paboTHHUY ce Oapa Aa ja MpHjapar GuA0 Koja CYCHieKTHA Hecakana peakiimja.

- Hecakanute peakiuy o] JNeKoBHTE MOXe ja ru npujaswre Bo HauuomaanwoT uexrap 3a
- (bhapMakopuruiaHua TIpM AreHuMjaTa 3a NeKOBH U MeAMIMHCKM cpeacta (yi.Ce.Kupun u
Merojuj 6p.54 kar 1) wam no enexTpoHckm nar npeky Be6 crpaHata Ha ATeHIMjaTa
http://malmed.gov.mk/.

4.9. IIpenozupame

Cumnmomu

He nocrow THIWYNA KIMHUYKA CJIHKA 33 Npeaosuparke co muiodenar. CuMnoromMuTe Ha
NPeJlo3upake BKITYHYYBaaT rilaBobosKa, rajeme, NoBpakame, enuractpuuna 6onxa,
racTPOMHTECTHHAHO KpBaperbe, I1japea, BPTOMIABHIA, JIS30PUEHTAIM]a, EKCLUTaIIH]a, KOMA,
TIOCTIAHOCT, THHHTYC, HECBECTHIUA MM KOHBYI3UH. Bo cnyuaj Ha curHMMKAaHTHO NpeosHpane
© MOXE A2 [0j e OO aKyTHA PeHallHa MHCY(DHITHEHIIU]a M OLITETYBALE Ha [PHUOT Apod.

- Tepanesmexu mepru

TpetManor Ha akyTHO npefosupame co HCAMJL, BriyuyBajku u aukiodenak, ce cocTon
TIPETEIKHO O CYNOPTHBHA ¥ CUMIITOMATCKa Tepanija. CynopTUBHa U CHMIITOMATCKA Tepanuja
Tpeba Jia ce NTPMEHU H BO CIIy4aj Ha HACTAHYBae Ha KOMILUTMKAIHMH Kaxo 1TO ce XAMOTeH3Hja,
peHanHa HHCY(QUIHEHUH]a, KOHBYI3HH, TACTPOHHTECTHHAIHY TTOPEMETYBakba U PeCHHpaTOpHa
nenpecuja.

Crenpjansute MepKH Kako [To ¢ Qopcupanara auypesa, 1januzara win xemonepdysujara
_ BEPOjaTHO HEMA Jla MOMOTHAT MHOTY TIpH enuMuHaimjata na HCAWJL, BxiayuyBsajku ro n

- MIUKJIOEHAKOT, TIOPAId HUBHOTO CHJIHO BP3YBakhE 32 MI1a3Ma NPOTCHHHTE H CKCTCH3HBHUOT
metabomH3am.

TIpuMeHaTa Ha aKTUBEH jareH MOXKE Ja Ce PasTic/ia 1o BHECYBAME HA NOTEHLM]ATHO TOKCHTHE
© /1034 Ha JISKOT, & racTpHYHa JeKOHTaMUHalrja (noBpaKkame, raCTpUYHAa JIaBaska) Mo BHCCCHA

. TIOTEHIIMjaliHa CMPTOHOCHA 11034 HA JIEKOT.

- 5, DPAPMAKOGJIOIIKH INIOJATOL M

5.1. PapmakoJHHAMCKH NOAATOIH
DapmaxoTepaneBTCKa rpyna : Hecrepounnu antu-uidraMaTtopHu HCKOBH U aHTHPEBMATCKU
siexor (HCAIT)

JlépuBaTH Ha oUeTHa KUCENWHA W CPOJIHH CYIICTaHLH




ATC xox: MO1LABOS

. Mexannzam Ha fejcTBO:

- Jinknodenak e HecTepOHM/IEH JIeK CO H3PA3eHO AHANTETCKO/aHTH-UH(IAMATOPHO AEjCTRO.
Wuxubutop e Ha npocTarmanIuy cuiTeTasa (Ha MKI0-OKCHTeHa3a).
- uknodeHak un eumpo He ja cynpuMupa GMOCHHTE3aTa HA IPOTEOTITHKAHOT BO ‘PCKaBHLATA
NPH KOHLEHTPAMY eHAKBY Ha OHHE KOU CC IIOCTUIHYBAAT Kaj JIylero.

5.2. PapmMakoKHHETHYKH NOJATOHH
Pecopnuuja

-Ilo opaixa MpUMeHa, pecopnuyjaTa e NOTHONHA, HO 3aM0uHYBAmETO HA ACjCTBOTO € OIIOKEHO
TI0paJy IIOMUHYBambe HU3 JKEIYIHHKOT, Ha KOE MOJKE /ia BIHjae XpaHara Koja ro 3abapysa

. TPa3sHEeHETO Ha COAPKHHATA BO JKEJNYAHMKOT. MakcuMaiiHa KOHIIEHTpallkja BO IIa3MaTa ce
NOCTUIHYBA 33 OKOny 2 yaca U u3Hecyea 1,48 + 0,65 pg /ml o npumena jo3a oa 50mg (1,5
pg/mi==5 pmol/l).

buopacnoomIHBOCT

Co orzes Ha Toa eKa TIOJIOBUHATA O NPUMEHHOT AUKIODEeHaK ce MeTaboaupa 3a BpeMe Ha
IIPBOTO NTOMUHYBaHE HU3 LPHUOT Apod (edext“Ha npeo noMunyBame’), NOBPIIMHATA N0
KOHIEHTPAIIMOHATA KPHBA N0 opanHa DpHUMEHA € J(Ba HaTH OMaJa 0/l eKBUBAJICHTHATA
NapeHTaNHa 1034 Ha JHKI0(peHakoT. PapMakoKHHCTHKATA HE ¢ MEHYBA NPH TOBTOPHA

- ynotpeba. He joafa no akyMyaaluja Ha NeKOT JOKOIKY IUKI0(EHaK ce MpUMeHyBa 10/l YOO8

BO [IPENIOPAMAHUTE JIO3HU UHTEPRAJIH.

Aucrpudyunja

Huxnogenax ce Bp3ysa 99,7% 3a nnasma OpoOTEHHOT, BO HAjrosieM Ae 3a an0yMHUMHKUTE
(99,4%).

JuknodeHakoT NpoaMpa BO CHHOBH]AIHATA TCUHOCT KaJe € MOCTHFHYBAAT MAKCHMA/IHN
KOHLUEHTPALMH 110 2-4 yaca o) HOCTHI'HATHTE MAKCHMAaIHH KOHIECHTPALHH BO TIa3Mara.
TlonyspeMeTo Ha eNMMHHALIG]a O CHHOBO]aHATA TEUHOCT H3HecyRa 3-6 yaca. Jlga uaca no
IIOCTHIHYBAE Ha MAKCHMAITHUTE KOHLGHTPAIMH RO IIa3MaTa, KOHIEHTpayjara Ha aKTHBHATA
CYTNCTaHLA € NOBMCOKa BO CHHOBH]alIHATA TEHHOCT OTKOJKY BO [IA3Mara, U OCTaHyBa TIOBEKE O
12 waca.

JHKnoheHaKoT ¢ AeTeKTUpaH Bo Manu koruuuni {100 ng/mL) Bo MajuuMHOTO MIEKo.
IponeHeTaTa KONMUMHA KOja ja BHECYRA HOBOPOACHUETO CO KOH3YMUPAH:E HA MajYHHOTO MIIEKO
€ eKBUBANEeHTHO Ha j03a o4 0,03 mg/kg Ha nen. (Bunere aen 4.6. Yriorpeba Ha nekoT 8O
NEepHOA0T HAa OPEMEHOCT U J0CH:L).

MeTtaboauzam

BuoTtpancdopmaliiijara Ha IUKIOPEHAK ce OBKBA BO HOMANHOT AeN Ha TIYKYpOHHAalH)a Ha
MHTAKTHATA MOJIEKYIIa, 4 BO Ha|roJIeM e CO eIHa W MOBeKe XUAPOCKUNAIINY U METOKCHIALUH,

. I0TO PE3YIITUPA BO HEKOAKY (PeHONHN MeTabOIMTH, O KOH TOBEKETO CE& KOHBEpTHPAaT BO
TYKYPOHH KOH|yTaTd. JIBa (hecHOMHM MeTabONHTH c¢ GHONOIIKH AKTUBHH, HO BO MHOTY ITOMaja
MEpa OTKONKY AHKIo(eHaK.

Exuvunanuja

 BKyNHHOT cHCTEMCKM KITHPEHE Ha AMKIOhEHAKoT BO muazMara usHecysa 263 + 56 ml/min
(cpenna spenrocT + CJ{).

TepMUHATHOTO ONYBpEMe Ha elMMUHALIH]a O TIIa3MaTa u3HecyBa 1-2 yaca. Uetupu
MeTaboInTy, BKITYYYBajKy W ABa aKTHBHM, HCTO TAKA MMAAT KPAaTKO NOMYBPEME Ha CIMMHHALM]a




0J1 I1a3MaTa Koe u3necysa 1-3 uaca. Oxouny 60% o7 pHMeHaTa /1034 ce W313a4yBa BO ypHHATA

- B0 (opMa Ha IIYKYPOHCKH KOHjYraTH 1 Kako MeTaGo/nTH, 0 KOM TTOBEKETO, HCTO TAKA, Ce

. KOHBEPTHPAAT BO TTYKYPOHCKH KOHjyraTH. Tomanxy on 1% ce u3navuyea BO HENPOMEHET OONUK.
~ TIpeocTaHATHOT [T O J03aT4 Ce M3/1a9yBa BO PopMa Ra MeTaGoTHTH MIPEKyY KOMYKATA U

. (euecor. -

HoceGun rpymi Ha HAHHEHTH

Hosospacnu nuya: ne ce 3abenexany 3HATHTEIHH PA3IMKH BO PECOPMIM|aTa, METaG0IM3MOT
WITH W3/1849YBAkETO, OCBEH ITO Ka] 5 [0BO3PACHH NALMEHTH, N0 HHTpaBeHcKa HHY31ja Bo
' BPEMETpack:e 011 15 MHHYTH, 3a0e/eKaH0 ¢ 3roeMyBarke Ha KOHUEHTpaL#jaTa BO [/1a3MarTa 3a
50% Bo 0AMOC HA OUEKYBAHHTE BPEAHOCTH Kaj MJIAAN 3APABH JIUIIE.

Hayuenmu co owmemena gynxyuja na 6y6pezom. Kaj MALMEHTUTE CO ONITETEHA (YHKIIH]a Ha
. OyOperor He joara o akyMynalyja Ha TUKIO(DEHAKOT IPH IPHMAILE HA €/IHA 1034, T0KOY
A03aTa ce npuMa 1o BOOOMYACHHOT PEXKHM Ha Jlosupare. Kaj knupenc kpearnxunor <10
- ml/min, pamHOTexaTa Ha KOHLEHTPALMjaTa Ha XHAPOKCH MeTabOTHTHTE BO TIIa3Mara ce oKony 4
NATH TOTOIEMH OTKOJIKY Kaj 3APaBUTe JIMLIA, HO THE BO TIOTIOJIHOCT C& U3/1auyBaaT peKy
KOJTUKATA.

- Hayuenmu co oumemena Qyuryuja va yprom Opo6: Kaj NAIHEHTHTE CO XPOHHYEH XENaTHT
HITH HE-KOMICH3MPAHA LIKPO3a HA UPHUOT Apol, KMHeTHKara i MetaGoaM3sMoT Ha AHKTodgeHakoT
C€ CIMYHH KaKo Kaj MalHeHTHTe 0e3 OIITeTYBaIbe Ha UPHHOT 1pod.

5.3. IpeaxanHIYKN MogaTonu 3a 6e3beHOCTa Ha JIEKOT

Hema nogaronm.

6. PAPMAHNEBTCKH IOJATOUH
+ 6.1, JIncTa Ha HOMOIIHH CYICTANNUN

Coopacuna na jadpomo na mabremama:Jakrosa, MOHOXHIPAT; NUEHKapeH cKpos;
MHKPOKPHCTANIHA 1eyJio3a ; Makporon 400; MOBHIOH; TallK; MarHe3UyM CTepear.

Copprxuna Ha Gunm obnorara: Eudrazit 1.12,5; Eudrazit S12,5; maxporoa 6000;

TUTaH THOKCH; skeneso (IH) okena, xoar (E172) ; xeneso (111) oxena, upsen (E172);
TanK;

- 6.2, Hakonaruduianocr
He e npumennupa.

6.3. Pox Ha ynorpeta
5 ropunm
JlexoT He cMee g ¢e KOPUCTH 10 UCTEKOT HA POKOT O3HAUCH HA MAKyBaheTo.

6.4. TIoceGHu MepKH HAa OPETHAZIHBOCT IIPH YYBAILETO
JlexoT He 6apa nocefHU TEMIEPATYPHHU YCIIOBH HA YYBAHE,
- Ce 4yBa BO OpUIMHANHOTO NAKYBaEe HOPAIH 3aMITHTA O/ CRBCT/AHHA ¥ BAAra.




- 6.5. Ilpupona u coApRIHA HA KOHTAKTHATa aM0anaka

2 6mncrepa on ALU/PVC menta u t8paa, Gena, senposupua PVC/PVAC nenra co no 10

racTpOpPC3UCTCHTHH tabnetu

6.6. [oceGuu MepKH HA MPETNA3IHBOCT PH OTOKYBAKE HA MaTepHjaIHTe Kou Tpeba 1a
ce (ppaaT nocie ynorpebara Ha JEKOT
HeymoTtpebennor ek ce yHMIUTYBA BO CKIR/ CO BAXKETKHTE NPOTHUCH.

~ 7HOCHTEJ HA T03BOJIATA
. I'anenwuka a.p Ipercrasuminteo Cromnje, byn.Kovo Pamwn 14,1000 Cxomnje, P.Maxeaonuja

- 8.5POJ HA TIPBATA JIO3BO.IA 1 OFHOBEHATA JIO3BOJIA
9.JJATYM HA IIPBATA JIO3BOJIA H JATYM HA OBHOBEHATA JIO3BOJIA

- 10. JATYM HA PEBH3HNJA HA TEKCTOT
Hexemspn 2017 roauna




