3BUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT

1. AIME HA JIEKOT , HHTEPHAIIHOHAJTHO HE3AINTHTEHO UME HA
JIEKOT(INN)

DIKLOFEN ®/I[I/IKJIO(1)EH®
100 mg Tabaeta co NpoaoKeHO 0cA060yBambe
INN; diclofenacum

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
1 Tabuera co npojokeHo ocnodoaysame coapixu 100 mg aukaodeHak HaTpuyM
(3a MTOMOINHWUTE CYIICTAHLMM Aa ¢e BUAu Toukara 6.1)

3.¢’DAPMAI_{EBTCI{H ObJIUK
Tabnera co npojoinKeno ocrodoayBake
Tpranesnu, OukonsekcHd Guim obnoxeHu tadieTu co pozeHukasa Goja.

4KIRMHUYKH TOJATOIH

4.1. TepaneBTCKH HHAHKAUMH

- Bospacnu u nocmapu nuya:

3a ybnaxypame Ha OONKaTa M BOCHANEHH[A CO Pa3IMYCH MHTSH3UTET KOH MPUAPYKYBAAT ronem
'6poj Ha 3abonyBama, BKIYUYBajKH H:

*ApTpUTHYHY 3a00yBaba: PEBMATOMACH APTPUTHC, OCTEOAPTPUTHC, AHKUIO3EH CITOH THIIMTHC,
AKYTEeH TMXT

¢ AKYTHO MYCKYJTHO-CKEJIETHH 3a001yBakha KaKko 1ITO ¢ IepuapTpHTHC {(Ha MpUMep CHHAPOM Ha
BKOYAHETO PaMO, TCHJIMHUTHC, TEHOCUHOBHTHC, OYP3HUTHC.

+Mpyru 6oy cocToj6H KoM HACTaHyBaatT Kako MOCHeIHIA Ha TPayMH, BKIYIYBajK1 (GpakTypH,
~nymbanna 60aKa, UCTErHYBAba, NPUTHCOK, AUCIOKALN]a, OPTONEACKH, CTOMATOJIOLIKH Wi
HoMaJI¥ XMPYPIIKA HHTEPBEHLIMH.

Hena:
Jexor Diklofen®/ Tuxnopen® ne ce npenopauysa 3a ynorpeba kaj jieia.

4.2, Jlo3uparme U HA4HH Ha ynorpeda

Hecakanute AejcTBa MOXKE AA C€ MUHHUMH3KNPAAT CO IPUMEHA HA HAJHUCKATa ePEKTHBHA 1034, BO
HajKpPaTOK BPEMEHCKH Nepuo/1 notpedna 3a koHTpona Ha cumntomute (Bugerte aei 4.4. TTocebun
IpelyTipe/lyBama i MepKN Ha NpeTIa3auBOCT NPy ynoTpeda Ha NeKoT).

- JIekoT € HaMeHeT caMo 3a opaliHa NMpUMeHa
Bospacuu:




BooGuuaena no3a e 1 Tabnera nuesno. Tabnerata a ce nporosta Hena, co JIOBOIHO KOJIHYKHA
- HA TEYHOCT, HajA00pO BO TEKOT Ha 00paKoT.
Ilpenopauasa makcuManHa JHeBHa J103a Ha AuKiIogeHak ¢ 150 mr.

1osospacuu ruya:

Hako dapmaxoxnHeTuKaTa Ha JIMKAO(PEHaK He € KIMHUYKH 3HAY8]HO H3MEHETa Kaj
[IOBO3PACHUTE THLA, HectepouaHuTe antuuHpaamaropau nekord (HCAMII) tpeba mpeTnaznnpo
Ja ce MPUMEHYBaaT Kaj OBaa rpyna Ha nauueHTH, OWjIejKH ce MOAI0KHH Ha T10jaBa Ha HecaKany
peaxumnH. [locebHo ce npenopauyBa KOPHCTEHE Ha HAjMaIH ePeKTUBHH I03H Kaj
M3HEMOIITEHUTE [TIOCTAPH JIMIA W Ka) TMLATA CO MoMala TelecHa TexuHa (suaere aen 4.4), u
HHUBHO CICICHE, IOPaIM MOJKHOCTA 32 110jaBa Ha FACTPOMHTECTHHAIHO KPBapE-e 3a BpeMe Ha
tepanujara co HCAWJL.

Juya co owtmemyearee Ha yHkyujama Ha Gyépezume:

Diklofen®™/Tuxnoden® ¢ KOHTpanHIULIMPAH Kaj THUATA CO CEPUO3HH OIITETYBARA HA
¢dyHxuHjaTa Ha OyOpesure (Buaere jen 4.3). He ce cnpoeeaesn cneunduuny CTyJHH Kaj
NAIMEHTH CO [I0PeMeTYBal-a Ha OyOpekHaTa PyHKUH]A, U NOPAJIH TOA HeMa MOXKHOCT J1d ce
NafaT afeKBaTHYU NIPENopaKy 3a Jo3Hpamke Kaj osue naiueHTu. FloTpebHa e npeTnasiuBocT npu
IIPMMEHATA HA JUKIO(EHAK Ka] NauieHTuTe co 6Jaro 10 yMepeHo OlITeTyBamhe Ha (PyHKuMjaTa
Ha OyOperot. (Buaete aenoru 4.3 u 4.4)..

Juya co outmemyearbe Ha YHKYUjAMA HA YpHUOM OPOB:

Diklofen®/iukaoden® e KOHTPaUHAUIMPAH Kaj IWIIATA CO CEPHO3HM OLITETYBAMbA HA
yuxumjara Ha upayor aApob (Buyerte aex 4.3). He ce cnposeneny coeundMIEn CTYIHY Kaj
[aLHEHTH CO NopeMeTyBRamba Ha PYHKIH|aTa Ha UPHUOT APpoG, H MOPA/M TOZ HEMA MOXKHOCT J1a
c€ JIaJiaT aJeKBaTHH NPENOpaKy 3a BO3upamne kaj opue nanueHTy. [lotpeGua e npernasnupoct
Ipy MPUMEHATA Ha AMKIO(QEHaK Ka] NalMeHTHTe co 01aro 10 yMepeHo OIITeTyBamke Ha
({pyHKLM]aTa Ha UPHUOT Apol. (BuaeTe aAeioBH 4.3 u 4.4)..

Heya:

Jlexot Diklofen®/uxroden® e ce npenopadysa 3a ynorpeba kaj aeua.

4.3. Kourpannuxkanumn
* [lpeuyBCTBUTENHOCT HA AKTHBHATA CYNICTaHIa UK Ha M0 KOja NOMOILHA CYIICTAHLA BO
COCTABOT Ha JICKOT,

* AKTUBEH FacTPUTUYCH MW HHTECTUHATICH YIKYC, KpBapeme il nepdopalimja,

* [TozuTBHA aHAMHE3d HA TACTPOMHTECTHHANHO KpRapethe UM nepdopaiifja Ho ApUMeHa Ha
HCAHWII,

* AKTHBEH MJIM NPETXO/AEH NENTHYKN YIKYC/KpBapeibe (B¢ UM NOBeKe ¢IM30AH Ha 1OKaXkaH
YIKYC WIH KpBapemke),

« [Tocnenuuor Tpumectap ox OpemenocTa (BuaeTe aei1. 4.6. Ynorpeba Ha 1eKOT BO NepHOAOT
OpeMenocT U JIoeHke
»XenaranHa BHCYdULMeHIN]a
sPenanna uucyhuumeHtja




- » Kako m octanatute HCAMIIL, nuxnodeHakoT e KOHTpaMHAMLMPAN Kaj TTAUEHTH Kaj KoM nocie
- IpUMEHa Ha MOYTIpodieH, alleTHICAIN LITHA KucelnHa win apyry HCAWJL, momno 1o mojasa Ha
- acTMa,; dHTHOEIEMa, YPTHKAPHU]a WL aKyTeH PHHHTHC.

* JInjarsocTHIRPaHa KOHrecTHBHA cpeBa HHeyuunenunja (NYHA I1-1V), ncxemuuna cpiena
~ Gouect, nepudpepHa apTepucka HoaecT w/uw nepebpoBacKynapHa Gonect.

4.4. HoceGHO npegynpenyBame H MePKH HA NPETHALIHBOCT NPH YIHOTPedaTa Ha JeKoT
- OmuTH nipeaynpe Iy ama
IojapaTa Ha HecakaHH AejcTBa MOME @ MUHMMU3KMPA CO KOPHCTETHE HA HajHMCKUTE ePeKTUBHI
J03H BO TEKOT Ha HAajKPaTOK BPEMEHCKM Nepuo/| NoTpedHa 3a KOHTPOia Ha CHMIITOMHTE (BUASTE
nen 4.2, Jlosvparse # HAUHH Ha YIOTpeda, Kako ¥ raCTPOMHTECTHHAHH U Kap/IHOBACKY/IapHU
PH3MLM NOAOIY BO TEKCTOT).

Tpeba na ce n3bernysa ucroepemena npumena Ha Diklofen®/ uxnoden® co cucremexu
HCAWJL, pxnyuyBajku H HUKITOOKCHIeHea3a-2 CeNeKTUBHH UXHOUTOPH, IOPaay OTCYCTBO Ha
OWI10 KaKBH JOKa3M KOM TIOKAMKYBAAT CMHEPTHCTHYKY eeKT U MOTCHIHjaleH PH3KK 3a [I0jasa Ha
JIOTIOJTHUTEIHA Hecakanu fejcrsa (Bugere ned 4.5, MHTepakiinu co Apyrd JEKOBH K IPYTH
BUJIOBH HA UHTCPAKIMH)

IIpernasnusoct ¢ norpebua Kaj NOBO3PACHHUTE NAIMEHTH, 0OCODEHO Kaj W3HEMOIITCHHTE
MAITHEHHTH U OHKE CO IIOMaJIa TeJIECHa TEIKNHA Kaj KOM Ce NIPenopayysa MpUMeHa Ha HajHUCKUTE
edexTvBHE KO3H Ha auknodeHak (Bunete aen 4.2. Jlosuparse M HauuH Ha ynotpelda).

-Bo cnywaj Ha ynotpeba Ha quknodenak, kako # kaj npyrute HCAWJL, Moxe sa nojae 1o nojasa
Ha SJIEPTHCKHN PEAKLIMM KAKO LTO ce aHaUIaKTHIKH/aHaPHAAKTOUTHY peakiny, 1 6e3
npeTxoiHa U3JI0KEHOCT Ha JeKoT. (Buzere xen 4.8. Hecakanu jejerea).

Kako n ocranatute HCAWJI, auknodeHak Moxe 4a I'd MACKUPA 3HALIMTE HA HH(EKIN)a, KAKO
PE3VIITAT HAa HETOBUTE (PapMAKOMHAMCKY CBOJCTBA.,

FactponnTtectusanty edexTu:

FactpounTecTUHANHE KpBapeme (XemMareMesa, MeleHa), yiuepauyja uau nepdopauuja, kou
moxe Ja Oupar arainu , IpujageHd ce npu npuMeHa Ha cure HCAW, sknyuygajiu ro n
auiIoeHak, M MoXKe J1a ¢e jaBaT Bo OMI0 KOe BpeMe BO TEKOT HA TPETMAHOT, ¢O WITH Oe3
NPEIYTIPE/lYBAUKH CHMITTOMM WIIA TTPETXO0/IHA 110jaBa Ha CEPHO3HY TaCTPOUHTECTHHATIHH
Hecakanu HacTanu. Mcrrre, MOXKe Aa WMaar OTEHIKH [OCHEIULM Kaj TTIOBO3PACHUTE TIAllMEeHTH.
JTokonKy 3a Bpeme Ha tepandjarta co JUKiIodeHak Joje 10 racTpOMHTECTHHAIIHO KpBapeme Hiu
yanepainja, Tpeba fa ce NPeKHHE 3EMamBETO Ha JeKOT.

Kaxo u co apyrure HCAWJL, knyuyajku ro u aukinodesax, notpedeH e CTpor Jekapexu
HaJ30p ¥ MPETHA3IMBOCT IPY NPSAULILYRALE HA AUKIO(EHAK K& MaUMEeHTH CO CUMITTOMM KOH
VKOKYBAaT HA FACTPOMHTECTHHANHH TIOPEMETYBaa WM KOM MMaaT ucTopHja Ha fonect koja
YKaKyBa HA TACTPUYHA MIIM MHTECTHHAIHA yIUepauuja, kpeapeme unu nepdopalija (BUaeTe

. zen 4.8 Hecakanu aejcrra).




PH31KOT 07 TaCTPOMHTECTHHAIHO KPBAPeme, yiluepaija s nepdopaunja e norosieM co
srojemyBambe Ha 103uTe Ha HCAMJI, Braywysajiu u quknodenax, # Kaj DaupenTH co HCTOpUja
Ha YIKYC, 0c00EHO aKko Toa € IPOC/e/ICHO Co KpBapeme win nepdopaimja.

Kaj nocrapure nyfe nocrou 3rojieMeH pH3uK o necaxkany gejcrsa na HCAHJL, ocobeno
TacTpOMHTECTHHANHOTO KpBapemwe U reppopannjata Ko Moke Aa dujar Qaranny (BUAETE Aeh
4.2. Jlozupamwe U HauWH Ha ynotpeda).

Co e 1a ce HamManM pU3UKOT OJf TACTPOWHTECTHHANHA TOKCHYHOCT Kaj NALMEHTHTE CO
MCTOPHja Ha YIIKYC, 0COOEHO aKo Toa € NPUAPYKEHO 0/ KpBaperse Wid nepdopaunja, Kako u Kaj
[OCTapyTE WA, TepanujaTa Tpeda Ja ce 3alouHe U JIa e OJPKYBa CO HajHUCKaTa MOXKHA
epeKTHBHA 1034 Ha JIEKOT.

Kaj oBue naupentu Tpeba /a ce pasMucIy 3a KOMOUHUPAHA Tepanuja co MPOTEKTUBHH IEKOBH
(Ha NprMEp MU30MPOCTOJ MM MHXHOHTOPH Ha NPOTOHCKA HYMIIA), 4 HCTO TAKa U Kaj
MalUEHTHTE HA KOM WM € TOTpedHa UCTOBPEMEHA NMPUMEHA Ha HUCKH JI031 HA alleTUIICATHIMIIA
KUCE/MHA/aCTIHPHH WM APYTH JIEKOBK KOM MOJKE J1a IO 3TOAEMAT PH3HKOT O/
racTpOUHTECTHHAIINMY HecakaHh edekTu (Buaere aen 4.5. MHTepakiMu coO ApYTH NEKOBH H APYIu
BUAOBH H2 HHTEPAKLHH).

HanmenTruTe co MCTOpHja Ha FACTPOHHTECTHHAIHA TOKCHUHOCT, 0COOCHO NMOBO3pacHMTE, Tpeba
Ja C& COBETYBAaT Ja I'¥l IPHjaByBaaT cure HeBooOHUaeHN abIOMHHAIHN CUMIITOMHE (ToceOHo
racTPOMHTECTHHAIHO KPBApLILE).

Ce npenopauyBa NpeTNasN#BOCT K&j HALMEHTH KOU HCTOBPEMEHO NPHUMAAT JICKOBH KOH I'o
3roJIeMyBaaT PU3UKOT O Y/ILEPaija WiH KpBaperhe, Kako T Ce CUCTEMCKUTE
KOPTHKOCTEPOUIH, AHTUKOATYIancH (Ha npuMep. BapdapyH), CeICKTHBHE HHXHOUTOPH Ha
MOBTOPHOTO AIPE3EMarbe Ha CEPOTOHNH WH aHTHTPOMOOHHTHH NIEKOBH KAKO aleTHICATHIIMINA
KncenuHa (Buaete nei 4.5. IHTepakiyy co Apyru JIeKOBH M YTy (JOPMHU Ha HHTEpPaKIUja).

Ce npenopauysa npeTnasauBOCT H BHUMATEIHO CIe/Iehe HA NAIIHEHTHTE KOM CTPaIaar oj
ynepatiBeH Koautue ual Crohn-osa Gonect, 61ae|kM MOXKE 12 J0j A€ A0 BIOLLYBake Ha
Oonecra (euaere nen 4.8 Hecakanm nejcrea).

Edexti Ha npHuoT apo6:
Kora ce npenuinysa auknodenak, ce npernopadysa /Ja ce el BHUMAaTeHO Kaj NalleHTH ¢o
niopeMeTeHa QYHKIMja Ha LPHMOT Apod, OMe|KH HUBHATA COCTOj0a MOXKE [ Ce BIIOLIHU.
Kaxo u nipu npumena na apyru HCAWJL, Bkayaysajku ro U JukiodeHak, Moxe Jia J0j1e 1o
AroJIEMYBak:E Ha BPEIHOCTUTE Ha ICH WITH NMOBEKE XCNTATHE CH3HMH. 3a BpeMe Ha NPOJIOIIKEH
TPETMaH O JMKIO(MEHAK, Ce NPENopatyBa, Kako MEpPKA 3a NPETNA3IuBOCT, PEJOBHO CIIE/ICHE HA
dyaKiMjaTa Ha HPHUOT Apod.
Jlokonky abHOpMaNnHHTE XCeNTalHy (pYHKIEUOHAIHH TECTOBY [IEP3UCTHUpAaT WK ce BJIOLIAT, U
TOKOJIKY €€ jaRaT KTHHWYKH 3HAIM MM CUMIITOMU Ha XeNTalHO 3a001yBamke WK CE N1ojaBar
apyry MaHupecTaimuu (eo3uHopHIR]a, HCHIT), NOTPeOHO € BeJHALl Ja ¢e NPEKUHE CO
JHKI0(EHaK. '




3a Bpeme Ha NPUMEHATA HA NMKIO(EHAK MOXE 14 CC TOjaB XenaruTie 0e3 poApoMaTHH
CHMITTOMH.

Tpeba na ce BuMmapa Kaj mauueHT# co xenaranna nopdupuja, 6uacjkn ynorpebara Ha
auKnodeHak MOXe Jla peAH3BHKA Hanaa Ha nopdupuja.

Edextu na 6y6pesure:
Mmajku Bo mpeasuz Jexa no npumenata na HCAWJI, sxiyuyBajku ro u auknodeHax Moxke ja
Ce TIPSIU3BHKA 3aJPXKYBaE HA TEUHOCTH U €]IEM, Ce TIpenopavyyBa BHUMATEAHOCT BO IPHMEHATa
Ha MKIO(EHAK Kaj NalMEHTH O MopeMeTeHa cpiiesa win OyGpesksa QyHKIMja, Xuneprensnja,
HOCTapy NaUHeHTH, HAIIHEHTH KOK C¢ Ha HCTOBPEMEHa Tepardja co AMYPETHIIA Wid IpenapaTy
KOW HM3aT 3HaYUTENNO BiKjae Ha (yHKupjaTa Ha OyOpeswTe U NAHEHTH CO 3HATHTEIHO
HaMaNyBame Ha BOMYMEHOT HA €KCTPalle/y1apHaTa TEUHOCT o OUiI0 Koja NIPHYMHA, Ha IPHMED.
TIPEL WK 00 ToJieMa Xupypiuky 3adarty (Buau nen 4.3 Kontpanunnkauum).

Bo aksu cayuaun npu npuMeHa Ha AUKI0QEHaK, KAKO MepKa Ha NpeTNiasiHBOCT, Ce COBETYRA
cneneme Ha OyOpesxnara ynkumja. [TopemeryBameto Ha 6ydpexnara GyHKnmja BOOOHYACHO ¢
pPeBep3udUIHO IO MPEKHHYBAKE Ha yoTpebara Ha AHKI0(EHax.

Edexrn Ha koxara:

CepHO3HH KOKHM PEAKIIHY, HEKOM 01 HUB 1 datanHu, Kako mTo € ekconujaTHBeH AEpMATHTHC,
Stevens-Johnoson-oe CMHIPOM H TOKCHUHA SMHACPMAIHA HEKPOJIH3A CE IPUJAREHH MHOTY PETKO
B0 komOunanmja co HCAWJI riyyurenno u Diklofen®™/ Iuknoden® (sunere nen 4.8.Hecakanu
nejcrsa). Hajromem pusmk ce jaByBa Ha MOUCTOKOT Ha Tepanujata (HajroeMa 3a4ecTeHOCT e 3a
BpEeMe Ha MPBHOT Mecel o] Tepanujata). JIOKOJKY H0jje 40 nojaa HA HCHITH, MYKO3HA JIe3Hja
HITH JIpYTH 3HALH Ha NPETYBCTBHTEAHOCT, Tepanujara co suknodeHax tpeba easam aa ce
MPEKMHE.

CHCTEMCKH epHTEMATO3EH JYIVC W MelaHu GoiecTd Ha CBP3HOTO TKHMBO:
Kaj maunentute co cucremckn epuremarosen nynyc (CJIE) u mewanu GosiecTn Ha CBP3HOTO
TKHBO, TIOCTOH 3I'0JICMEH PU3HK 0J1 aCeNITHYEH MEHHHTHTHC. (BHAeTe nen 4.8.Hecakanu aejcrea).

KapnunopackyapHu v uepedpoBackynapay edextu:

- Kaj manvienTiTe KoM MMaaT 3Ha4YajHu aKTOPH Ha PU3UK 38 HACTAHYBAKLC HA KapIHOBACKYIAPHU
OoJIeCTH (XHUTIIEPTEH3H]a, XUNEPIIMITHAEMHU]a, 1ijabeTec MENUTYC, NYIIEHE), TEPANHjaTa CO
Jukiodenak Tpeba Ja ce mpenuine caMo co BHUMateiHa npouexka. Co ornes Ha Toa
Kap/IMOBACKYAaPHHOT PH3HK CE 3r0JIeMyBa CO 3TOJEMYBambe Ha J103aTa H BPEMETPAEHETO Ha

_ynotpebarta, muxioderax Tpeda Ja ce KOPUCTH CO HajHUCKATa eDEKTHBHA /1038 BO HAJKPaToK
BPEMEHCKH epuo noTpebeH 3a Konrpona Ha cumnromute. [orpebara 3a cumnromarcka
Teparnuja Ha NalMeHTOT, KaKo U OJrOBOPOT Ha TepanujaTa Tpeba nepuoJUuyHo Ja ce peeBalIynupa.

[NoTtpeben ¢ coo/BeTeH MOHUTOPHHE M JISKAPCKY COBETH 33 NALMEHTHTE KOK MMaaT HCTOPH]a co
Xuneprensuja v / unn dnara A0 yMepeHa KOHrecTUBHA cplieRa cnabocT, 3apKyBame Ha
TEYHOCTH W eeMy NoBp3aHu co npumMenara Ha HCAWIL, BkayuyBajku u auknodeHax.




- Knunnaxure nenurygatba 1 enuAEMUAONOIIKATS [OAATOIM YKAKYBaaT eKa ynoTpedaTa Ha
muKIoenak, 0codeHo B0 BUCOKH 1031 {150 mg Ha fieH) W BO CTy4aj Ha JOATOTPAEH TPETMAH, €
TOBP3aHa CO 3rOJIEMEH PU3HK 01 apTeprcka TpomD0o3a (Kako 1nTo ce MAOKapaeH UHDapKT win

- MO304eH yzap). IlamienTHTe co HEKOHTPOIUPaHa XHTTepTeH31ja, KOHreCTHRHA ¢plieBa cliabocr,
JIMjarHOCTHLIHpaHa HCXeMAYHA cpuesa Gonect, nepudepua aprepucka Sonect u / WM
iepeOpoBacKynapHa DONECT, MOXKE Ja 3eMaaT NHKIO(EHaK CaMO N0 BHUMATETHO PA3TICAyRakhe.

~ Xemarouomwxy edexru
Kaj gonrorpajua ymotpeba Ha nuxnodenax, kako u kaj apyru HCAWUJI, ce npenopavysa

- PEIOBHO CAENCH:E HA KPBHATA cnyka. Jlukinodenak Moxe peBep3ubuiHo 12 ja HHXuoUpa
TpoMbouuTHaTa arperanyja (BUIM auTHKoaryaaHcy o gen 4.5. Murepakuun co npyru nekoBd u
IOpYTH BRIOBH Ha uHTepakuun). Ce npenopadypa BHHMATENHO fla CE CISAAT NALUMEHTHTE CO
NopeMeTeHa XeMOCTa3a, /IMjaresa WilH XeMaTOIOLIKH IOPEMETYBRAbA.

IlocToeuka acT™a

Kaj nauneHTHTE CO aCTMa, CE30HCKH aNCPTrICKH PUHUTHUC, OTOK HA HOCHATA CTY3HMLA (T.€.
Ha3aJIHY TI0JIUIK), XPOBHYHH ONICTPYKTHBHY [y IMOHANHH 3a00/TyBara Hid XPOHUYHH
HHPEKIIMH HA PeCITHPAaTOPHUOT TPaKT (0COBEHO aKo ce NOBP3aHH CO CUMIFTOMH CIIMYHH Ha
aNeprUCKH PHHUTHC), HOTPEOHO € 0coBeHO BHUMAHHE HOpa/H YECTd N0jaBa Ha HECAKaHH JIejcTRa
na HCAWMJI, xako wo e ersauep6anija Ha acTMa (T.H. acTMa NTOKpaj MHTOJIEPAHLM]a Ha
aHaNTeTHIM /aHanreTnuka actMa), Quincke-oB eaeM WK ypTHKapHja ce MoYecTH OTKOKY Kaj
Apyr# naupenTy. {IpernasnueocT € nmoTpeGHa 1 Kaj NaLUeHTH KOH ce ajJepruday Ha JPYTH
NEKOBH, (IPOMEHA HA KOKA, IPYPUTHC WM YPTHKApH{a).

Kako v apyrure 1ekoBH KOM ja MHxuOUpaaT akTHBHOCTA HA TIPOCTATHAHIHH CHHTETA34,
puKTofenak gatpuym u apyrare HCAWI moxke j1a npe nu3Bukaat 6poHxocnasam ako ce
ApUMEeHYBAaT Kaj NallHeHTH KoK ce DOJIHK MIIM HMAaT UCTOPHja Ha GPOHXMjaNTHA acTMa,

PepTUaANTeT Kaj WMEeHHTE
Ilpumenara Ha qMKIOQEeRak MOKe Ja BAUjae HA )KEHCKHOT (hepTHINTET ¥ He ce TIpenopadysa
HETOBATa IPUMEHA Kaj ®eHHU IITo ce o0uaysaar fa zabpemenart. Kaj xxeuure Kow uMaar
MIOTELIKOTHH CO 3a4HYBAHETO WM KOM [I0/1€KAT HA UCTIUTYRAA 3 HEMJIOAHOCT, Tpeba aa
' TIPEKHHAT CO NMpUMEHarTa Ha aukiodesax (4.6. Ynorpeba Ha 1€KOT BO NepHOJOT HA GPEMEHOCT U
NOCHE). '

4.5 UHTepakiMu co JApyry JeKOBH H IPYI'H BHIOBH H2 HHTEPAKIINH
~ ChnenHnBe MHTEPaKLMM CE OJIHECYBAAT Ha TalNeTh CO APOAOKEHO 0CIO00AYBARE H/WITH IPYTH
dapmanesTckn GopmH Ha auKaodheHak.

JIMTHYM: OpH UCTOBpPEMEHA NPUMEHA, JUKIC(EHAK MOKE 4 BIIM]ae Ha 3rONEMYBamke Ha
 KOHLEHTpauujaTa Ha JIMTHYM BO Mia3mata. lIpenopadiMBo e ja ce ciesiat cepyMCKHTE HUBOA Ha
JTHTHYMOT.
~ Jarokcun: 1ipy MCToBpeMeHa TpuMeHa, THKTodeHak MoXKe Aa BliMjae Ha 3roJIEMYBAkeE Ha
' KOHIICHTpaHujaTa Ha AUTOKCHH BO firasMa. [lpenopaunugo € Jia ce cieid HUBOTO Ha JUTOKCHH
BO CEPYMOT.




Anypernun 1 aHTHXHIEPTEH3MBHH JEKOBH: 1P KCTOBPEMEHA IPUMEHA, AUMKIO(EHAK 1
- apyrure HCAMJI Moxke f1a ce Hamany aHTHXUIEPTEH3HBHHOT eeKT Ha JHYPETULIUTE U
AHTHXMIEPTEH3NBHUTE JICKOBM (Ha npumep, 6era-6okartopu, AKE unxuGHTOpH) npexy
WHXMOUIM]a Ha TIPOCTATAH/IMH KOj TI0CE1YBA BA3OM/IATATOPHO CjCTRO.
3aroa, komOuHalMjaTa Tpeda Aa Ce IPUMEHYBA CO PETIA3THBOCT H TIEPUOIHTHO 2 CE CIEN
KPBHHOT NPUTHCOK, 0c00EH0 Kaj HOBO3pacHUTe manpeHTH. [aimenTyTe Tpeba peoRHO fa ce
XWJIPUPAAT ¥ Jia C€ 3eMe BO NPCIBUI NEPHOHUHO CIEICThe HA peHaHaTa GYHKIUja HA TOUETOK
Ha Tepalnja i NepyroIYHO Noce Toa, ocoleHo co anypeTuim u AKE uuxubnrop, Kako
pe3ynTaT Ha 3roJieMeH pU3HK OZl HehpOTOKCHYHOT.
JIexoBH KOH HPEIH3BHKYBAAT XHIIEPITIMKEMHja: HCTOBDPEMEHATA TEPATTH]a CO JIEKOBH KAKO
ITO €& AUYPETULIHTE KOU IUITENAT KAIHYM, HKIOCTIOPHH, TAKPOIIAMYC WITH TPHMETONPUM MOKE
A1 JIOBE I IO 3TOJIEMYBALE HA HUBOTO HA KAITHYMOT BO CEPYMOT, U MOPAIM Toa Ce Mpenopauyra
HeCTO KOHTPOAMPAFLE HA CepyMCKOTO HHBO. (Buaere nen 4.4. [locebuu npepynpenysama 1
MEPKH Ha IPeTHas/IMBOCT NpH YIOTpeda Ha NeKoT).
AHTHKOAIY/IAHCH H MHXHOHTOPH 34 arperanyja Ha TpoMOOLHTH: Ce nperopavysa 1a ce
BHUMABA [IPU HCTOBpeMeHa ynoTpeba, nopajay 3rONEMEH PU3HK 01 Kpsapeme. (Buaerte nexn 4.4.
Hocebuu npeaynpenysama 1 MEPKH Ha PETMA3IMBOCT TIpH yIoTpeba Ha nexoT). Hako
KIMHAUKHTE HCTPAKYBAEba HE NOKaKane eka AHkIodeHaK Binjae Ha akTHBHOCTa HA
AHTHKOAryTaHCHHTE JIEKOBH, NIPHjaBCHI C& W30IHPAHHU CIAYYAH Kajle UMAJo 3roeMeH PU3UK O
XeMOpartja 3a BpeMe Ha HUBHATa HeTOBpemena npumena. (Buaere nen 4.4, [loce6nu
npeynpeyBamka i MepKA Ha MPETHa3iMBoCT npu ynotpeda Ha nexor). [Topaau osa, kaj opue
NALMEHTH C¢ COBETYBA NOCTOjaH HAA30P, CO LIeN [Aa C& OTCTPAHU CEKOC COMHEBALE 34
. €BEHTYyaJiHa HoTpeba 34 MEeHyBame Ha 103aTa Ha aHTHKoarynancnTe. Kako u kaj apyrare
HCAWJL, anknoeHakoT Bo rofeMH 4031 MOXKE PEBEP3UOUINOG Ja ja HHXHOUpa arperauujara Ha
TpoMboUUTHTE.
Apyrn HCAWWL, BruyqyBajkn 0 MHKJI00KCHTeHea3a-2 celeKTHBHH HHXUGHTOPH M
KOPTHKOCTCPOHAH: HCTOBPEMEHATA NPUMEHA Ha AWKNodeHak W va apyrd HCAWII uim
KOPTHKOCTEPOH/IM MOXKE [1a [0 3TOJIEMY PU3HKOT O/ FACTPOHHTECTHHAITHO KPBAPEH-e HITH
yaepaunja. [lotpeGHo e 1a ce u3bernysa MCTOBpeMeHa IPUMEHa Ha ABa Hiu noseke HCAWJ
(Bugere aen 4.4. ToceSuu npepynpeayBarma i MEPKM Ha NIPETNAsARBOCT NPH yrnoTpeba Ha
- JeKoT).
CesrexTrBHH HHXHOUTOPH Ha Hpe3ematbe ceporonnn (CCPH): ucroppemenara ynotpeba Ha
SSRI moxke 3a ro sroseMu PU3MKOT O FACTPOMHTECTHHANHO KpBapeme. (Buaere nex 4.4,
HoceOnu npenynpe/iyBama # MEPKU Ha NPETAA3IMBOCT Py yriioTpeba Ha NeKoT).
AHTHAHja0eTHIN: KIIMHUYKHTE CTY/IMM HOKaXKane Jeka AuKIoQeHar MOKe 1a ce MPpUMEHYRa
HCTOBPEMEHO €O OpasiHu anTuArjabeTvnym Oe3 fa BiMjae Ha HMBHATA KJIMHUYKA eDHKACHOCT.
MefyToa, IpHjaBeny ce M M30JIHPAHM CyUaH HA XHIOIIMKEMU]A ¥ XUITEPTIMKEMH]a Kaj
VICTOBpEeMEeHa NPUMEHA Ha Opaiiy auTuaMjabetniin W aukiodenak, kane 6uno notpebHo ja ce
~ KOPHIMpa J103aT1a HA OPAJIHATE anTHAMjabeTHIM. 3aT0a, KAKO MepKa Ha NPETNA3HBOCT Ce

© npenopauyBa clelerse Ha TTHKeMU]aTa BO KPBTA 3a BpeMe Ha HCTOBpEeMeHara yroTpeba Ha oBue
JEeKOBH.
MetoTpercar: qukioeHak MOKe a [0 MHXHOUpa TyOynapHUOT peHaleH KIUpeHe Ha
METOTPEKCATOT, LITO JIOBEYRA J0 3r0EeMYBame Ha HUBOTO Ha METOTpeKcaT Bo mnazMmara.Ce
npeniopadysa npernasnusoct kora HCAWIL, srmydysajiu v puknodenax, ce ynorpebysaar 3a
TOMaNKy 0/ 24 yaca pejl NOYETOKOT Ha TPETMAHOT CO METOTPEKCAT, GHICIKH MOXKe 1a ce
3rOJIEMH KOHHEHTPALM]aTa Ha METOTPEKCATOT BO KPRTA, & UCTO TAKA MOXKE 13 ce 3TOJIEMH H




*TOKCHYHOCTA Ha OBaa CyTNCTania. 3abeaexany ¢e CllyuaH Ha CepHO3Ha TOKCHYHOCT KOTa
merotpekcar 1 HCAHJL, sxnyuyBajkn n quknodenak, ce 1apaart Ha pactojanue 1o 24 yaca.
OBaa nntepakumja e NOcneaxua Ha aKyMyIallijaTa Ha METOTPEKCATOT, KAKO Pe3yITaT Ha

~ OWITETYBAE HA PEeHATHATA eKCKpeLuja Bo mprcycTso Ha HCAWIL.

Imcnocnopun: xkaxo u apyrure HCAWJL, nukmodenaxor moxe jia ja srosiemun
HEPPOTOKCHYHOCTA HA LMKIOCTIOPUHOT NMOPay epeKTOT BP3 PCHATHUTE IPOCTATNAH IHH,
ITopanu Toa, ce npenopauyBa NpHMEHa Ha IOMalKk 1031 HA THKIOMCHAK Kaj NALMEHTH KO
MCTOBPEMEHO [IPHMAAT HUKIOCHOPHH.

Taxpoanmye: [locton sronemer pusuk oa vedporoxcnunoct kora HCAWJI ce napaat
UCTOBPEMEHO €O Takpoaumyc. OBa Moxe fa Oujie Npe/IM3BUKAHO O AHTUIIPOCTArTAHIHHCKHOT

“edexr na HCAWJI u uExuGoTopoT KanmmHeypun Bo Oyopesure.

. XHHOJIOHCKH 2aHTHOAKTepHCKH JekoBu: [Ipujasenn ce cliyuad Ha KOHBYI3HH 32 KOHM CC
NpeTnocrasysa JAeka ce pesynrar Ha HuTepakuujara nomelry HCAWJI n xuuononckure
anTuduoTunn. KoHBY3MH MOKe Ja ce jaBaT Kaj MauMeHTyH CO WK 0e3 PeTXOAHH eNuIeIITHIKH
Hanaau WK KOHBYJI3MM. 3aToa, ce IIPenopadyBa BHUMATCTHOCT TIPH yrioTpeba Ha XHHOJTOHCKY
aHTHOMOTHILM Kaj MAaIlMeHTH KoM ce Ha Tepanuja co HCAWI,

DeHMTOHH: NPY MCTOBPEMEHO KOPUCTehe Ha HeHHTONH O AUKIO(EHAK, Ce TIpenopayysa
CIeIEILE HA KOHIEHTPAUMKTE Ha PEHHTOMHOT BO IU1a3MaTa, Iopaad 0UeKyBaHOTO 3rONEMYBALE

_HA W3/10XKEHOCTA Ha QCHUTOUH. .

XosrecTunos | xoxectupaMud: OBde TEKOBH MOXE 13 ja OUI0KAT HIIH HAMAIaT PECOpIIIMjaTa
Ha auknopenaxor. [Topaau toa, ce nperopauysa na ce 3eMe AUKIOPEHAK HAJMANKY €1EH ac
npeji unn 4 - 6 yaca noclie aaMUHHCTPALM|ATA Ha XONECTHITON / XOICCTUPAMHI.

“Cpuesn riuko3H/IR: UCTOBpeMeHaTa ynotpeba Ha cpriesy Timkosnan » HCAWJII moxe na
JOBEJE 10 BIOLIYBAKE HA CPLEBATA HECY(PULIMEHIIM]a, 2 ja HAMAIH ITIoMepyiapHaTa
thunTpaumja v 1a ja 3roeMn KOHICHTPAUH]ATA HA FITHKO3H/IMTE BO [11a3MaTa.

Mudgenpucron: HCAWJI ve 1peba na ce npuMenysaar 3a speme o1 8-12 AeHa Mo npuMame Ha
MHQenpHcoToH, GHej K MOXe aa ro ocnabar HerOROTO JCjCTRO.

Horentan raxuaburopn CYP2CY: HotpeOHa e npeTnasa#BoCT MPH NpentILyBame Ha
IUKIOPEHAK CO UCTOBpeMeHa ynoTpeba Ha jaxy uHuxubutopu CYP2C9 (kako mro e
BOPHUKOHA30.T), OHAC| KK UCTOBPEMEHATA MPUMEHA MOXKE JId TIPEIN3BUKA 3HAYUTEIHO
3roieMyBambe Ha KOHLIEHTpalu#jaTa Bo Nia3Mara ¥4 OMopaciosokuBocTa Ha AUKNOQEHAKOT No

. MHXHOULMjaTa Ha MeTaboNM3MOT HA AMKNIO(EHAKOT.

4.6 Ynorpeba BO nepHogoT Ha OPEMEHOCT H JOCHe

bpemenoct

WMuxubunpjara Ha npocTariaH M+ CHHTE3aTa MOXKEe HEraTHRHO /12 BiMjae Ha GpeMeHoCTa Wiin
na embpro detanuuor passoj. [Togarouure o1 enuaEMHONOLIKUTE CTYARN YKOKYBaaT Ha
3rOEMEH PU3KK OJT MOMETHYRAMWE M/WiTH KapujaiHa Mandopmalivja i racTpollnsa no ynorpebda
- Ha WHXMOHUTOPY HA CHHTE3aTa Ha NpocTarianiH Bo paHaTa OpeMeHOCT. ATICONYTeH PHIHKOT O
110jaBa Ha Kap/MoBacKyjlapHa MaiadopmanMja e 3rojemed 3a 1%, ao apudmikHo 1,5% .Ce
CMETA JeKa PH3MKOT PAcTe CO 3roNiEMyBabe Ha 103aTa M JOMKMHATA HA TPACHE HA Tepanujara.
Kaj >KMBOTHH, aAMUHHCTPALM]a HA IPOCTArNAHAMH CHHTETA3a UHXHOUTOPH AOBEAYBa A0
3TOJIEMEH PU3HK 0] TyDere Ha TIOA0T Npey H 110 MINaHTalnja u emOpHo-(eTaTHa CMPTHOCT.,
3rojieMeHaTa MHIMAEHIA 01 oJpeieH MaiopMalinmg, BKIYHYBAjKH M KapIMOBACKYIAPHH, Ce
3a0e/leKany Kaj KUBOTHH TPETUPAHU CO NPOCTATNaHAMH CUHTETA3a HHXUOUTOPH 32 Bpeme Ha
opranoreresata. Jlokonky aukinodeHaKoT ce MpuMenyBa Kaj JKeHH KoH ce 00HIyRas




3abpeMeHaT nin 3a BpeMe Ha MPBOTO TpUMecedje o1 OpeMeHocTa, Tpeba fa ce NPHMEeHyBa
HajManata eeKTHBHA /1033 M BPEMETPAc-eTO Ha Tepannjala 1a ce CBele HA MUHUMYM.

-3a BpeMe Ha TPETOTO Tpumecedje 0/ GPeMEeHOCTa, CHTE NPOCTArNIAHAMH CHHTE3a MHXUOUTOPH
MOJKE Ja I'0 U3NOKAT (PETYCOT Ha:

* Kap/IMOBACKY IapHA TOKCHYHOCT (CO NPe/IBPEMEHO 3aTBOPArse Ha ductus arteriosus u
NyJIMOHAITHA XUTIePTeH3H]a);

| * peHaina TUchyHKIMjA, IITO MOKE [1a TIPE/IM3BUKA PEHANHO OLITETYBA:E CO OJIHI0
XHAPOaMHHO3A.

Ha kpajoT o OpemeHocTa Kaj MajKara U IJIOHOT, MOJKE J1a JIOBEAAT A0

* IPOJIOILKEHO BPEME Ha KpBapere, aHTH-arperatinoneH ediexTt Koj Moe Aa ce jaBd | npu
MHOTY Maii J03H;

* UHXMOHIMja Ha yTEPHHHM KOHTPAKLIHH ITO JOBCIYBAAT 0 O/JI0KEHO MK IPOIOHTHPAHO
- moponysare. Tlopaau Toa MpAMeHaTa Ha ANKIO(EHAK ¢ KOHTPauHAMITAPAHA BO TPETOTO
TpUMECeYje 01 OpeMeHoCTa.

Jaxranuja
~ Kaxo u gpyrure HCAWJL, THKAO(GEHAKOT BO MATH KOMMHUHHE CE H3Ta4YBa BO MajuUHHOTO
miexo. Co nen aa ce u3berte nojaBara Ha HecaKaHy JejCTBa Kaj HOBOPOEHOTO He ce
penopadysa ynorpeda Ha muiuiodenax kaj senn kou nojat. (Bujere gen 5.2
(apMaKoOKMHETHIKH NOAATONH. )

 deprmimrer/ noguoer

- Kaxo u npyrue HCAWJL, nuknogeHakor MOXKe HEraTUBHO /12 BIIMjae HA KEHCKATA TUIOAHOCT |
HE CC Nnpenopasysa 3a ynorpeda Kaj JeHu KOH ILIaHupaaT OpeMeHocT. 3a MeHUTe KOW UMaaT

- NOTEIIKOTHH Jia 3a6peMeHaT UK ce NOIJIOKEeHH Ha HCITIMTYBAKA 33 HENMOAOAHOCT, Tpeba 1a ce
pasMHCIH Aa ce NpeKHHe co ynorpeba Ha guknodenax. (Bungere men 4.4. HoceGuu
NPCOyNpe/lyBama U MEPKH Ha NPETHAIUBOCT [IPK ynoTpeba Ha JIEKOT),

4.7 Banjanuero Ha IcHXOPHU3HUKHTE CHOCOGHOCTH NPH YIPABYBAILETO €O MOTOPHO
BO3HJIO H PAKYBAILETO €O MaAIIHHH

~ Jlokonky 3a BpeMe Ha TPETMAHOT €0 JHKIO(EHAK ¢¢ M0jaBaT [PEUYKH BO BHAOT, BPTONIABHLIA,
COHJIMBOCT, IOPEMETYRAE HA LIEHTPATHHOT HEPBEH CUCTEM, NTOCTIAHOCT WIK 3aMOp HE ¢

| IPENOpauyBa yIpAaBYBAFE CO MOTOPHH BO3HIA H PAKYBAE CO MAIIHHH.

4.8 Hecakanu jejecrra

Hecaxanure nejctpa ce kaacupuimpasy clipeMa CTENeHOT Ha 110jaBa Ha CIIE/THHOB HAYHH;
MHory yecTH (> 1/10), wectn (=1/100, <1/10), nospemenu (=1/1000, <1/100), petku (>>1/10000,
- <1/1000), muory pertk#n (<1/10000), u recakanu nejeTsa co Henosnara GpekBeHIHja. (CTENeHOT
. Ha 110jaByBar-¢ HE MOKE A €& MPOLICHH O] IOCTAITHUTE NOJATOLK).

Crie/IHHTE HeCAKAHH JejcTBA ce 3abe/ekanH 3a BPeMe Ha KPATKOTPAjHA MITH A0ITOTPajHA

ynoTpeda Ha JIeKOoT.
Tabena |

B ] Iopeverypaiba Ha KPRT2 # AHMAHHOT CHCTEM




Muory peTtko TpomOuTouneuuja, neykonenuja, anemuja  (
: BKJIY4YBajKM ¥ XEMOJMTUYKA W arlacTUyHA
aHeMuja), arpaHynIoiuTo3a

HIMyHOAOMIKY HHOPEMETYBEHA

| Perxo XUNEPCEH3UTHBHOCT, aHAUAAKTHUKH 1
aHapHNAKTOUIHY PeaKIH (BIYYyBajKu
_ XHIMOTEH3H]a H IOK)

MHory perko
AHIrHOHEYPOTCKH eieM (BKIYUYBAJKHU SeM Ha
JHUETO)

[lcuxpjaTpiciy nopeMeTyBamba

MHory pertxo Jlesopuentauuja,jenpecH]ja, HeconMIA, KOIIMapH,
PazAPa3MBOCT, HCHXOTHYHH PERKIMH

HopemeTyBalba Ha HEPBRHHOT CHCTCM

Yecto ['nasobonka,BproriaBula
Perko Hocmanoct, ymop
Mpmuory peTtko Hapecresuja, nopeMeTyBam:a BO NaMTEILETO,

KOHBYJI3W]a, aHKCHO3HOCT, TPEMOp, acenTHYeH
MEHHHIHTHC, NOPEMETYBaha Ha BKYCOT,
uepebpoBacKyIapHO NOpeMeETYBARA,
Koudysnja, xanyumHanuuy, Hapyimysame Ha

Co yenosnaraa gpekBennuja ceHzaumjara, cnafocr

TlopeMeTyBama Kaj ounTe

Muory petko BusyenHy nopeMeTyBama, 3aMarTeH BU/,
Jumnonyja

Co nenosxaTaa ¢pexpenilyja ONTHUKH HEBPUTHC

TlopemeryBama Kaj YIHHTE H IEHTAPOT 32 PaMHOTERA

Hecto Bprornasuna

Msuory perko THHHUTYC, OIUITETYBAIBE HA CIIYXOT

Kapanoaowku nopemerysama

Iospemeno™ tlanmuranuu, 6onka po rpaanTe, cplesa

cnabocTt, MuOKapaeH HHGApKT

Backyaapuu nopeMeTyBaa

MHory petko | XvnepTensnja, XHIOTCH3H]a, BACKYIHTHC

PecnupaTopHH, TOPAKAJTHN B MEARjacTHHANNEH HopeMeTyYBama

Petro AcTma (BKIIYUYBajKH AHMCIIHE]A)

MHory perTko i TlnesmonnTtHe

FacTpOMHTECTHHAJHN NOPEMETYRBAKA




Yecro

Perxo

| MHory perko

Co HenosnaTa dpexpeHin}a

Cajgeme, MoBpakaibe, Hjapea, JAMCIIETICH]a,
abpomMuHanua Goka, QuaryieHumja, aHopekcHja

acTpuTHE, TaCTPOUHTECTHHANIHO KPBApEhe,
XeMaTeMesa, iMjapea XeMoparu4ia, Memcia,
TaCTPOHMHTCCTHHALICH YIIKYC CO MiH 6¢3
KpBapeme uim nepdopainja (noHekoramm 1
taranuu, ocobeno Kaj HocTapuTe JInia)

Kosmtuc (BKIyuyBajKku XeMOpara4yen KoJHTUC |
BIIOULYBAKE Ha YITIEPATUREH KONUTHC HIH
KpoHoga bosect), 3aneK, CTOMaTuTHC
(BKJTYHYBajK#t yIUEPATHBEH CTOMATHTHC),
IA0CUTHC, €30darcalen NopeMeTyBaba, UPEBHN
CTPYKTYpa, TaHKPEaTHTHC

Hcxempuen konutuce

XenaroOuaujapHH HOpeMeTYBaILA

HYecro
PeTro

MHOTY peTko !

3ronemMeny TpaHCAMHHARM
XenaTuTHe, JKONTHUA, XenaTaliHa JucyHKimja

Dy IMHHARTEH XeNaTHTHC, HEKPO3a HA PHHUOT
Ipod, XenaranHa UHCYQuIUeHIM]a

HopeMeinaH,a Ha KOKATA B NOTKOXHOTO TKHBO

Yecto

Petko

MHory peTro

Ocun
Yprukapuja

bynosnu epynuuy, erzema, npeHio, erythema
multiforme, Stevens-Johnson-oB crHapoM,
TOKCHYHA enuaepManta vekponusa (Lyell-os
CUHAPOM), eKeonujaTHBEH JEPMATHTHUC,
ry0eme Ha KocaTa, (POTOCSHINTHRHM PEaKITHH,

Oypnypa, anepriucku mypnypa, npypuryc

HopeMetyBama Ha OyOpe3nte H YPUHADHHOT CHCTEM

Muory petko

AxyTha OyOpexHa nucyhunueHuja,
XeMaTypuja, IpoTeHHypHja, HedpoTeKH
CHHAPOM, HHTEpCTHLMjaleH HedpuTHC,
OyOpesxHa nanunapHa HeKpo3a

OnnTs nopeMeTyEama H cocTojla Ha MECTOTO Ha AIVTHKAIHja

Perko 1

Enem

TopeMeTyBama Kaj penPOIYKTHRHHOT CHCTEM H FPATMTE

Muory petko ]

WMmrorenuuja




- *pPEKBEHUN]ATA I O/[Pa3yBa NOJATONMTE O] JOATOTPAJHOTO ACKYBAHE 6O BHCOKA 1034

(150 mg/men)

KnvHRruKMTC HCIATYRaMka 1 M AEMHUOIIOIKHTE TIOATOLY HOKaKYBaaT /ieka ynorpebara Ha
aukroenak, ocodeno Bo BUCOKM 1034 (150 mg Ha ien) 1 BO MOJOATH BPEMEHCKM NEPUOIH, T
3rONEMYBa PU3MKOT O [10jaBa Ha apTepuckn TpoMOOo31 (Ha IpuMep MHOKapeH uudapkr uiu
mosoueH yaap). (4.3. Kontpannankawmin 1 4.4. ToceGHu npenynpeaysama § MepKH Ha

' MPETNa3IuBOCT IpH ynoTpeba Ha J1eKoT).

IIpnjasyBame Ha CYCHEKTHH HECAKAHH PeakiyH
TTpujaByBaIeTo Ha CYCNEKTHUTE HECAKAHH PEAKIIMH TI0 aBTOPH3ALM|2 HA JEKOT € MOHOTY
- BAXKHO. Toa 0BOB3MOXKYBA KOHTMHYHPAHO CHEACHE Ha OXHOCOT KOPUCT/PHIHK 33 JIOKOT.
3parcTrenrTe paboTHMLM ce Oapa Aa ja npujaBar OWI0 KOja CYCHEKTHA HECAKaHa peaKija.
Hecaxanure peakuuy o/ TEKOBHTE MOXE Jia ru npujasure o HalponaauuoT ueHrap 3a
~ (hapMaKOBHTHIAHIIA IPH ATSHIIM]ATa 38 JIGKOBU W MEIMITMHCKH cpeacTra (va.Ce.Kupun u
Meroauj 6p.54 xat 1) iy o eAeKTPOHCKH NaT fpexy Bel crpanara Ha AreHuujara
http://malmed.gov.mk/.

4.9. llpenosnpame

Cumnmomu

He niocTon THIIMYHA KIHHHYKA CIMKA 3a Npelo3upatbe co auknodenak. CuMnToMuTe Ha
TPCJIO3Hparbe BKITyHyBaaT rnapoboka, rajiere, NoBpakae, enuractpuina 6oika,
TaCTPOHHTECTHHAIIHO KpBapeme, [IMjapea, BpTOTIABULA, Te30PUEHTALM|a, eKCLMTALN]8, KOMa,
TIOCTIAHOCT, THHUTYC, HECBECTHLA MM KOHBYI3HH. Bo ciiyya) Ha CHrHM(HUKAHTHO MPEIo3Hpabe
MOJXKE Jia A0j/I€ 10 aKyTHA peHalHa MHCY(DHIMCHLH]a U OLITETYBAbE Ha PHHOT Apol.

Tepaneemcru mepru

Tpermanor Ha akytHO npegosupare co HCAWJL, BkayuyBajku v nuknogeHak, ce cocton
TIPETEHKHO OJ CYNOPTHBHA M CUMIITOMAaTCKa Tepanyja. CylmopTHBHA H CHMIITOMATCKA Teparnuja
Tpeba fa ce NPMEHH U BO CJIy4aj Ha HACTAHYBabE Ha KOMIUIMKALIMH KaK0 1ITO ¢& XUNOTEH3H]a,
peHanHa vHCYQHUMEHLM]a, KOHBY/I3HY, FACTPOUHTECTHHAIHU NOPEMETYBABA H PECTTHPATOPHA
netpecuja.

CreupjanHnTe Mepku Kako mto e dopcupanata guypesa, AMjanusaTa HitH XeMonepdysujara
BEPOJATHO HEMA J1a TOMOTHAT MHOTY TIpH enumunaumjata Ha HCAWJL, BknyuyBajku ro u
IUKIo(EHaKoT, Topasi HUBHOTO CHITHO BP3YBahe 3a [J1a3Ma NPOTEHHUTE U eKCTEH3MBHUOT
MeTaboIH3aM.

ITpuMenaTa Ha AKTHBEH jaraeH MOXKe 1id ce pasriela o BHECYBame Ha MTOTCHIH]aTHO TOKCHYHA
71033 Ha JIEKOT, & TaCTPUUHA JICKOHTAMMHAIM]a (HOBpakamke, racTpUYHA JIaBAXKa) M0 BHECEHA
NMOTEHUUjANHA CMPTOHOCHA 4034 HA JIEKOT.

' .. 5. PAPMAKOJIOIUKH HOJATONH

5.1. GapmMaxoAHHAMCKH NIOJATONH




- PapmaxorepaneBTcKa rpyna : Hecrepounnu antit nHdnamMartopHu 1CKOBHA H AHTUPERMATCKA
aexosu (HCAWIT)
JiépMBaTH Ha oLeTHA KHCEIHWHA U CPOJIHM CYIICTAHLH
ATC xoa: MO1ABOS
Mexanusam Ha XejcrBo:
- Ankrnogenax e HeCTEPOUACH JICK CO M3PA3CHO aHAITETCKO/AHTH HHPAAMATOPHO AgjCTRO.
Huxunburop e na npoctaraalann cuuTerasa (1IMKI0-0KCHIeHa3a).
Huwsodenak un eumpo ne ja CynpuMHpa GHOCHHTE3ATA HA POTCOTTAKAHOT BO “PCKABHIATA
TIPH KOHLICHTPAIHK €IHAKBY Ha OHUE KOHU Ce TTOCTUIHYBAAT Kaj JyleTo.

5.2. ®apMaKoKIHETHYKH HOJATONH
Pecopnnnja

- Ejnaksa KonmuyHa Ha aKTHBHA CYNCTaHIMjA ce 0¢10601yBa B pecopbupa o Tabiera co
TPO/JI0JLKEHO 0CN000ayBame B O FacTpopesrcTeHTHUTe Tabnetr. Cpeiina BpeaHoCT Ha
MaKCHMANHa KOHICHTpallkja Ha AUKAo(eHak BO 101a3MaTa ce NIOCTHIHYBA nocne 4 yaca, 0,508
+0,185 ug /ml (0,5 pg /ml =1,6 pg /mi ). @opmynaimjara Ha NEKOT € TAGNETA CO IPOAOKEHO
0Cs1000/1yBambe U KOHILEHTpaliujaTa Ha AMKIoheHak Bo mrasmata o 1 3ng/ml (40umol/l) moxe xa
ce 3abenexcn 24 waca mocne npuMenata. XpaHata He BIHjae Ha PeCOPNIMjaTa HA TEKOT.

buopacnonoxIuBocT

CucTeMCKa pacnookIMBOCT Ha aukiodenak o oraa hopmynauunja usHecysa npubimxHo 82%
PAcnonokAMBOCT KOja C€ MOCTHIHYBa CO HPHMEHa Ha MCTH /1034 Ha TACTPOPEIUCTEHTEH
00mAK(BepojaTHO TIOPAM ASCTBOTO Ha 0CN060//eHaTa aKTHBHA CYNCTAHLIM}a, KOja 3aBUCH O/
metaloamsaM Ha nps npeMuH). Kako pesynrar s#a 6aBHO MCIYINTame HA aKTHBHATA
CYNCTaHIIH]a,MAKCHMAIHATA KOHHEHTPALHja BO M1a3MaTa € OHUCKA OTKOJIKY IPU NPHMEHA Ha
TacTPOPE3HCTEeHTHHTE TabneTH. PapMaKOKUHETHKATA HE ce MeHYBa HOCIE IPUMEHA Ha
HOBTOpeHy 103K, He moara Jo akymynauuja, Bo KONKY € NOYHTYBA IPEHOPAYAHHOT HHTEPBAN
Ha jo3upamse. [Tocie npuMeHa Ha AeKOT eIHALN JIHEBHO, HAjHUCKOTO HUBO HA JUKIO(EHAK BO
mnasMara € okony 22ng/ml (70 nmol/1).

Aucrpubynunja

Juknodenax ce Bp3ysa 99,7% 3a riiasma NpOTEHHOT, BO HAJTOEM A6 32 al0yMMHUHUTE
(99,4%).

Huknopenakor nposypa BO CUHOBHjATHATA TEUHOCT KAAE Ce MOCTHIHYBAAT MAKCHMATIHH
KOHLEHTPAKUHK 10 2-4 yaca 01 NOCTUTHATUTE MaKCHMAIHH KOHLIEHTPAIKH BO NTA3MATA.
Tlomyspemero Ha enTMMHHALLA OJf CHHOBOjaHaTa TEYHOCT U3HecyBa 3-6 yaca. JIsa uaca no
[OCTUTHYBAILE HA MAKCUMAJIHUTE KOHLEHTPAIMH BO N171a3MaTa, KOHIGHTpal#jaTa Ha aKTHBHATA
CYICTaHIa € NOBMCOKa BO CHHOBHjaNHATa TEYHOCT OTKOJIKY BO [UIA3MATa, M OCTAHYBA NMOBEKE 011
12 yaca.

Hukrnodenaxor e perekrupad 8o Manu kommdua# (100 ng/ml.) Bo MajYHMHOTO MIIEKO.
Ilpouenerata KoIH4MHa KOja ja BHECYBA HOBOPOACHYETO CO KOH3YMHPALE HA MAJUHHOTO MJIEKO
€ exBHBaneHTHo Ha jo03a oj 0,03 mg/kg na nen. (Buaere aen 4.6. Ynorpeba Ha TeKOT BO
NEePHOJIOT Ha OPEMEHOCT U JOCH:E).

MeTabonuzam

buotpancdopmanujara Ha AMxnogeHak ¢e O4BUBA BO NOMAIHOT ACN HA TIYKYPOHUAAIH|A HA
WHTAKTHATA MONEKY1A, 4 BO HAJTOJIEM JieN CO XUAPOCKUIAMY H METOKCHIIATIUH, THTO PEe3yATHPA
' BO HEKOJAKY heHoAHH MeTaboNUTH, 01 KOU IOBEKETO C& KOHBEPTHPAAT BO ITyKYPOHH




~ KoHjyratu. [{pa eHONHN MeTaboaUTH ce GHOOIWKH AKTHBHY, HO BO MHOTY TTOMajia Mepa
"OTKOJIKY AMKIO(EHAK.

Exmmunaunja

- BRKynHHOT cucTeMCKH Knupenc Ha JHKTO(EHAKOT BO Tia3Mata u3necysa 263 £ 56 ml/min

~ (cpenma Bpeguoct £ CJI).

- TepMHHAIHOTO TIONYBPEME HA eTAMHUHALA]A O/ MIa3MaTa H3HecyBa |-2 4aca. Yetnpu

MeTabOTHTH, BKY4yBajku M ABa AKTHBHH, FCTO TAKA MMaaT KPATKO NONyBpeMe Ha eJUMUHALH]a

0] nna3mMara xoe usznecysa 1-3 uaca. Oxony 60% oz npAMeRara n03a ce H3jiauyBa BO yPHHATA

BO (hOpMa Ha TITYKYPOHCKH KOH]YIaTH HA HITAKTHHOT MOJIEKYI M MeTabOoIKT, O KOU TIOBekeTo,

MCTO TaKa, ce KOHBEPTHPAAT BO TTIYKYPOHCKH KOHjyraTu. [lomanxy on 1% ce usnauysa Bo

HernpoMenet obmuk. [IpeoctanatioT Aen o4 j1o3ara ce u3nauysa Bo popMa Ha MeTaboIUTH

IPEKY KOMIKATa v (PElecor.

HoceOnu rpynu Ha NailHENTH

llosospacnu nuya: e ce 3abenexann 3HAYHTCITHH PA3IMKH BO PECOPTHIMjaTa, META00AN3IMOT
HIH H371a4yBambeTO, OCBEH 1UTO Kaj 5 MOBO3PACHH MALMEHTH, M0 WHTpaBeHcKa nudy3nja Bo
BpemeTpacthe 0 15 MuHyTH, 3a0eiexkaHo € 3roeMyBalhe Ha KOHIEHTpanujara BO 1ia3Mata 3a
50% B0 omHOC HA OYEKyBAHUTE BPEIHOCTH Kaj MJIAH 3APABM JIUIIA.

Hayuenmu co owmemena gynryuja na Gyopezom: Kaj MAIMEHTHTE CO OITeTeHa PYHKLMjA Ha
Gybperot ne noara no akymy.auyja Ha JUKIO(EHAKOT TIPH IPHMATLE Ha €/IHA /1033, JOKONY
J103aTa C¢ 1IPHUMA N0 BOOOHYAEHUOT PeskUM Ha josupame. Kaj xaupenc xpeatuninor <10
ml/min, paMHOTeXaTa HA KOHUEHTPAIHjaTa Ha XH/APOKCH MeTaboIMTHTE BO 1171a3MaTa ¢e oKoy 4
TIATH NOrONeMH OTKOJIKY Kaj 3ApaBHTE JINIIA, HO THE BO TOTIOJIHOCT €& U3NauyBaaT Npexy
KOAIKATA.

Tayuenmu co owmemena gynxyuja na ypuuom Opod: Kaj NAIHEHTHTE CO XPOHUUEH XENaTUT
WIH HE-KOMHCH3UPAaHa LIMPO3a HA LUPHHUOT Apol, KUHETHKATA U MeTaboau3MoT Ha JMKI0(eHaKoT
Ce CIIHYHM KaKo Kaj nanuenTure 6e3 olureTyBame Ha IPHHOT Apo0.

5.3. llpeaxannuuky NogaTonH 3a 6e30€/HOCTA HA JEKOT

Hema mogaronm.

6. PAPMAINEBTCKH TIOJATONN

6.1. JINCTA HA IOMOMIHY CYHCTARIHA
Xurnpomenosza(K-100M), Xunpomenoza(K- 4M),Caxaposa, Taik, Maruezuym
creapar, Xunpomenosa E-5, Fmunepon, Turan auokcuzn (E171) CI177891,XKeneso 111
oxcna, upeen(E72) CI77491

6.2. HekonaTuGmIHocT
'He e npumenusa.

- 6.3. Pox Ha ynorpeba
5 TOMIHA
JIekot He cMee Ja ce KOPUCTH [0 UCTEKOT Ha POKOT O3HAUYEH Ha [aKyBambeTo.




* 6.4, TloceGnn MepKH HA NIPETNA3IMBOCT MPH YYBAKETO
- CeuyBa Ha Temrieparypa 10 25°C B0 OPHIHHAIHOTO NIAKYBame NOPAIH 3alUTHTA O CRETIHHA U
.- BHara.

6.5. TIpHpoaa M COAPKHHA HA KOHTAKTHATA aMbauTaska
2 dnucrepa oq ALU/PVC nenta u tpaa PVC nenra co no 10 tabaets co npogoikeHo

‘ocnoboxyBame.

6.6. IloceGun mMepKH Ha MPETHAIMBOCT MPH OLIOKYBAH€ HA MATEPHjAINTE KO Tpeda aa

- ce ()paAT nocTe yIOTPeGaTa HA JEKOT

HeynoTpeGennoT jiek ce yHHINTYBa BO CKJIJ CO BAKEUKHMTE MPONHCH.

7.HOCHUTEJ HA JO3BOJIATA
- Ianeruka a.x Npercrasrmurso Cronje, Byn. Koo Pauni 14,1000 Cromnje, P.Maxkenonuja

_ 8.5POJ HA IIPBATA J0O3BOJIA 1 OBHOBEHATA J03BOJIA
9. JATYM HA IIPBATA JAO3BOJIA H JATYM HA OBHOBEHATA J103BOJIA

10. JATYM HA PEBH3NJA HA TEKCTOT
. Hekemepu 2017 romnna




