35UPEH U3BELITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

INDOMETACIN ! HUHIOMETANIMH ©

indometacinum

100 mg cyno3nTopun

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Enna cynozuropuja cofpaxu 100 mg MHIOMETALUH.
3a uenoceH cocrap Buaere nornasje 6. 1. JIHCTA HA EKCIJHITHEHCH

S PAPMAILEBTCKA ®OPMA

Cyno3uTopuja.
CBeTJ10 JKOATH CYITO3UTOPHH.

4. KJIMHWYKH ITOIATOIH

4.1. TEPAINEBTCKHW MHIUKAIIUHA
WHIOMETALMHOT HMa HECTEPOU/IHH, AHAJITETCKH W aHTUHH(DIaMaTOPHU CBOjCTERA.

HHauumpaH e 3a clieIHUTe COCTOjOMu:

+ akTHBHM (pasW Ha PEBMATOMJEH apTPUTHUC, OCTEOAPTPHUTUC, AHKWIIO3EH CIIOHIMIIUTHUC, [€reHepaTHBHA
BonecT Ha KOJIKOT, aKyTHH MYCKYJIOCKEIeTHH 3a00yBatba, MHXT U Jiymbaro.

* Bocrnajienue, 00JIKa U OTOK 110 OPTOMNEACKH MPOLEAYPH.

* TeKyBatbe Ha GoJIKa ¥ NPUIPYKHATE CHMITTOMM Ha NPMMapHa AMCMEHOpeja.

Buiejku MHIOMETALMHOT He € €IHOCTABEH aHAIreTHK, Heropata ynorpeba Tpeba Ja Ouiie orpaHHieHa Ha
ropeHaBeIcHUTE COCTOjOM.

HHaoMeTaluH CYIIO3UTOPUMTE MOJKAT J1a Ce KOPUCTAT Kora HokHaTa 00Jika W yTPHHCKATa BKOYAHETOCT Ce
uspaszenu. Eqna cynosuropwja npej criveme 4ecTo ja Hamatysa GoskaTa M BKOYaHETOCTa BO TEK Ha 13-16
yaca 1o rnpoMeHara. -~

42. JO3UPAIE 1 HAYHMH HA YIIOTPEBA
Camo eospacnu.: Ce BMeTHyBa pekTaino. Eano cynosuropuja (100 mg) ce crapa Hageuep, a 1o norpeba u

HayTpo.

Iocmapu nuya: TlocTapuTe nuU@ ce TOA 3TOJNEMEH PH3UK O MOC/ENMILMTE OJI HECAKaHWTE IejcTha.
JIOKOIIKY KOpHCTereTo Ha HecTeponanu anTuuH(uamaTopuy nekosn (HCAUJ) e neonxoaHo, tpeba na
ce KOPHCTH HajManaTa MOKHA 1032 BO TeK Ha HAjKPAaTOK MOXKeH Mepuoi. 3a Bpeme Ha Tepamnujara co
HCAMJIL, 6onaroT Tpeba rnocrojaHo na ce HajaraeayBsa BO BpCKa CO KpBaBerhaTa o/l IMIeCTHBHUOT CUCTEM.

Heya: CurypHocTa Kaj Jeuara He € MoTBp/eHa.
HecakannTe JejcTBa MOXAT /1a CE CBEJaT HA MHHUMYM CO KOPHCTEH€ Ha HajHUCKaTa e(eKTHBHA noea BO,
TeK Ha HAJKPATOK BPEMEHCKH MIepHO/ MOTpedeH 3a KOHTPOo/Ia Ha CHMITTOMHTE (BHH IO nor.naBJB‘ro 4,490

¥
¥/

Havun na npumena
3a pexraiHa MpUMeEHa.

-

4.3. KOHTPAUHJIUKAIIUU NE 4

et 2

- TIpeoceTnMBOCT KOH MHOMETALIMH WK KOH GHJIO KOja O/l MOMOLIHHUTE COCTOJKH Ha JIEKOT. Sl

- HCAMJI ce KOHTpaMHAMLIMPAHH Kaj NAllMEHTH KOH MPETXOAHO MOKaXKaIC XHIEPCEH3UTHBHH PCaKLIMH
(Ha mpUMep, acTMa, PUHMTHC, aHTHOEEM WX YPTHKapuja), Kako OAroBop Ha WOynpodeH, aciupuH
WIH APYTHd HECTEPOUIHH aHTUMH(]IAMAaTOPHH JICKOBH.



- AKTHBEH TMeNTHYKH YJIKYC WIM AHAMHECTHUKM TMONATOLM 3a PEKYPEHTeH TMeNTHYKK YiIKyc /
Xemoparuja (IBe UM NnoBeke pasIuyHy €301 Ha JIOKaKaHa y/lepalyja Uik KpBaBeme)

- Tewka cpuera HHCY(HIMeHIM]a, XenaTanHa HHCypUIHeHIMja 1 OyOpexHa uHcyulmeHumja (Buay
ro nornasjeto 4.4).

- He cMee 1a ce KOPUCTH Kaj NALIMCHTH CO HOCHH TMOJIUIIH.

- Bo mocnenHoTo TpUMecedje 0 GpeMeHocTa (BHH ro 1nornasjeto 4.6).

- CurypHocTa Kaj JeLara He € MOTBp/eHa.

- AHaMHECTHYKH MOJATOLM 3a MPOKTUTHC, XEMOPOUIH HITH PEKTAITHO KPBABEH:E.

- AHAMHECTHYKM MOJATOIM 3a TacTPOMHTECTMHAIHO KpBaBeme WM meppopaumja, MOBP3aHH CO
nperxoana tepanuja co HCAHUJIL.

44. MEPKHU HA ITPETHA3IMBOCT Y IOCEBHU ITPEJYIIPE/LTY BAIbA

HecakaHuTe [ejCTBa MOKAT J1a ce CBEIAT HA MHHUMYM CO KOPHCTEH-¢ Ha HajHUCKaTa e(peKTHBHA /1032 BO
TeK Ha HAJKPATOK BPEMEHCKM TMepHOJI MoTpeGeH 3a KOHTPOIA Ha CHMIITOMHTE (BMJM IO Toriasjero 4.2,
KaKO ¥ raCTPOMHTECTHHAIHATE ¥ KapAHOBACKYIAPHUTE PU3HLIA NO/I0/TY HABEICHH).

[lorpe6Ho e na ce u3berHyBa HMCTOBpeMEHaTa MpHMEHa Ha HWHIOMETALWH CO JPYrH HECTCPOUIHH
aHTHMH(IAMATOPHU JIEKOBH, BKJIYYYBajKH ' M CEIEKTMBHMTE MHXMOMTOPH Ha LMKJIOOKCHIreHasaTa 2
(Buau ro nornasjero 4.5)

Kapouosackynapno, 6yopedicHo u Xenamaiio ouimentysarve.

ITpumenara Ha HCAMJI moxe 1a MpeIns3BHKa HamalyBaie Ha (POPMHpPareTo Ha MPOCTAraHAMHUTE
3aBMCHO OJI 103aTa M Ja ja 3ab6p3a GyGpesknara mHCy(uuMeHIHM]a. [TaumenTuTe CO HajroneM pU3MK OfL
oBaa peakuuja ce OHMe cO omTeTeHa OyOpexkHa (yHKUM]a, CpPUEBIL. OLITETYBatbe, XemaraiHa
qucyHKIM]a, OHME KO 3eMaat JAMypPeTHIH 1 rocTapute nuia. byGpexuara yHkuuja Tpeda j1a ce cnean
Kaj OBMe MaluneHTn (BUaM U rnornasje 4.3).

Kaj GosiHu co HaAManeH NpoToK Ha KpB HU3 OyOpesuTe, Kajie WITO NMpOCTarjiaHANHUTE HA Oybpesure umaar
aBHa ynora BO OJPKYBaeTO Ha HMBHAata mpokpsaseHocT, npumenata Ha HCAMJI moxe na
npeaM3BHKa MojaBa Ha OyOpeskHa JeKOMIeH3alMja. 3ro/ieMeH PU3HK 3a HAaCTaHYBarbe HA BAKBH PEAKLMH
yMaaT GoJHMTEe CO HapylleHH (yHKuuu Ha GyOpesuTe win Ha upHMOT Apod, co wiekepha Gonecr,
MOBO3PAacHH, CO HaMaleH BOHKIETOYEH BOMyMEH, KOHTECTMBHO 3aTajyBaibe Ha CpUETO, Cenca i
HcTOBpeMeHa yriotpeba Ha 6110 Koj HepoTokenden Jiek. Kaj Gomum co 6uito koja hopma Ha HamaslyBarbe
Ha (yHkuujara Ha GyGpesuTe, HHIOMETAIMHOT Tpeba jia ce NPUMEeHYBa CO NPETNa3IuBOCT CO CICCH:E Ha
cooasernute napamerpu. Ilpekunysamero nHa npumenara na HCAMWJI nekosn obuuHO goeeayBa j0
BpaKame Ha cocTojbara npeji Mo4eToKOT Ha Tepanujara.

Kapouosackynapnu u yepebpoeackyiapnu oejcmed

Coo/iBETeH MOHHTOPHHT U COBETH Ce MOTpeOHH 3a GOHHM Kaj KOM T0CTOjaT aHaAMHECTHUYKH MOJaTOLM 3a
XMIIepTeH3uja u/unu 671aro 1o yMepeHo 3aTajyBarbe Ha cpueTo, Ouaejku npu npuMeHaTa Ha HeCTEpPOMIHH
aHTUHHGIAMATOPHH JIEKOBH € 3a0eneKaHo 3a/1pXKyBambe Ha TEYHOCTA ¥ HACTAHYBaMh€ Ha €1EMH.

Pesynrature ol KIMHMYKATE W €MTHAEMHOJIOLIKMTE HCITMTYBaa yKayKyBaar JIeKa MpUMEHATa Ha Moe/iHA
HCAMWJI nexoBn (0coBeHO BHCOKM JIO3M M CO JIONTO BpeMe Ha NMpUMEHa) MOke faa Ouie MopsaHa co
Garo 3roJieMeH PU3MK 3a HACTaHyBalbe Ha apTepucka TpomGo3a (Ha mpumep MHPAPKT HA MMOKAPIOT iU
uncyar). He nocrojar HOBOMHO MOJAaTOLM KOM OM ja MCKIy4Msie [OBP3aHOCTa Ha TOj PHU3HUK €O
WHJOMETALMHOT.

[ManMeHTy Co HEKOHTPOJIMpaHa XUMePTeH3Mja, KOHTeCTHBHO 3aTajyBarbe Ha CpLeTO, YTBp/eHa chewﬁgﬁ o
Gomect Ha cpierto, Gonect Ha mepupepHuTe apTepuy WM co nepebposackynapha Gonect, ,Momar aa
ynoTpeGyBaaT HHIOMETALIMH CaMo MOcJIe BHUMATenHa npouerka. Ciuyna npoieHka tpeda na/ce nanpaeu
TpeNl BOBENYBAKETO Ha JOJrOTpajHa Tepanuja Kaj GO0JHM Kaj KOM [OCTOJaT PU3MYHM | JAKTOpH 32 .
HACTAHYBAlbe HA KAPAMOBAcKyNapHH GonecTH (Ha TIp., 3rojieMeH KPBEH NPUTHCOK, XHrepIHIAIeMHja,
nujaberec MENUTYC, MyLICHE). N A\’

Hocmapu nuya: N ———
Kaj nocrapure 1mia Mma 3rojeMeHa 3a4eCTEHOCT Ha HECAKaHW peaKluh Ha HCAHMJI, ocobeHo




racTPOMHTECTHHAIHO KpBaBeibe W nepdopanuja Koja Moxe jga Ouue co CMPTHH TIOCHCAMLM (BHIM IO
nornagejeto 4.2).

Pecnupamopnu napyutysarba:

I[pernasnuBocT e motpeGHa aKo ce MPUMEHYBa Kaj NAMEHTH KOM MMaaT OpoHXHWjajHa acTMa i
AHAMHECTHYKM TIOJIaTOLM 3a OpoHxumjanHa actma, Ounjeku e npujaBeHo nexka HCAWJI ja 3abp3ysaar
nojaBaTa Ha OpOHXOCMAa3aM Kaj TAKBU MNaLHEHTH.

Tacmpounmecmunanio Kpeaserse, yayepayuja u nepgopayuja:

[acTpOMHTECTHHATHI KPBaBEH:a, Y/ILEPALMH WK neppopaliy, KO MOKaT Jla HMaaT CMPTHH TOC/ICHLH,
npujaesn ce co cure HCAWJI Bo Ouno koe BpemMe BO TEKOT Ha JIEKYBameTo, CO WM Oe3
npeaynpeiyBaykd  CHMITOMM — WIM  TPETXOAHM  AHAMHECTMYKM  [OJAaTOUM 33 CEPHO3HH
racTpOMHTECTUHAJIHH HACTaHM.

AKO racTPOMHTECTHHAIHO KPBABEH-€ HIIM yiIlepalija ce jaBu Kaj MauMeHTH KOW MpUMaaT HHIAOMETaLlH,
neKyBameTo Tpeba 1a ce rpexkuHe.

PU3MKOT O/l FraCTPOMHTECTMHAITHO KpPBaBebe, yillepalunja win nepdopaimja € rorojieM co 3rolieMyBare
nosure Ha HCAWJI, kaj naluueHTH CO HCTOpHja Ha YIKYC, 0CODEHO aKO KOMIUIMIMPAH CO KPBaBeHe WJIH
nepdopaumja (Buau ro nornasjero 4.3), Kako M Kaj nocrapute Jaui@. OBHE MaLMEHTH Tpeba ga ro
3ar0YHAT JIEKYBAETO Ha HajHUCKATA J0CTalHa 103a. KoMGuHMpaHa Tepanuja co 3alITUTHH CPeCTBa (Ha
1p., MUCOMPOCTON WM WHXHOMTODH Ha MPOTOHCKATa Mymna) Tpeba fa ce 3eMe BO NpEIBUI 3a OBHE
MALIMEeHTH, a UCTO TaKa M 3a MalMeHTUTE KOU MMaat notpeda ol HCTOBPEMEHa MaJia 1032 Ha aCIMPHH WK
Ha JApYrH JIGKOBM KOM HAjBepojaTHO Ke ro 3rojieMaT racTPOMHTECTHHATHHOT PH3HMK (BMAM MOIONY H
nornagje 4.5).

TMauMeHTH O aHAMHECTHYKH TOIATOLM 32 FACTPOMHTECTHHAIHA TOKCHIHOCT, 0cobeHo nocrapure, Tpeba
J1a TO TIPMjaByBaT CeKOj HeBOOOHYaeH abJOMHHANIEH CUMITOM (OCOOEHO racTPOMHTECTHHAIIHO KpBaBetbe),
noceGHO BO MOYMETHUTE (Da3U HA JICKYBAMETO.

[IpetnasauBocT € norpebHa Kaj NalMeHTH KOM MCTOBPEMEHO MPUMAaT JIeKOBH KOH MOKAT /1a Io 3rojiemar
PH3MKOT Of IMOjaBa Ha yauUEpaluja WIM KpBaBele, Kako IITO Ce OPaHHTE KOPTUKOCTEPOH/H,
AHTUKOATYJIAHCHTE, KaKo Ha Tp., Bap(apHH, CeJeKTHBHUTE MHXMOMTOPH HA MOBTOPHOTO Mpe3eMaibe Ha
CEPOTOHMHOT WIIM AHTHTPOMOOIUTHTE, KAKO IITO € ACIUPHHOT (BH/M IO MOr/aBjeto 4.5).

HCAMJI tpeba ma ce paBaaT cO TNpPETNAasAMBOCT Kaj MAUMEHTH CO AHAMHECTHUYKH MOJAATOLM 3a
racTpouHTeCTHHAIHHM 3abonyBata (ynuepatusen konutuc, Kponosa Gosect), 3aToa WTO MOXKE J1a nojae
J10 HUBHO BJIOLIYBar€e (BUIH ro noryagsjeto 4.8).

CJIE u mewanu 3a601y6area Ha c6P3HOMO MKUBO.
Kaj nanmentu co cuctemcku nynyc epuremarosyc (CJIE) u mewann 3abonyBatba Ha CBP3HOTO TKMBO
MO3Ke J1a TIOCTOM 3ro/IeMEH PU3MK Ol aCENTHUEH MEHUHTUTHC (BHAM ro norsasjeto 4.8).

Mepmamonowxu:
CepHO3HH KOKHH PEaKLiM, HEKOM OJl HHB M CO CMPTHH IOCIEIHLM, BKIYYHTEIHO W eKC(OIHjaTHBEH
nepmatutic, CTisenc-LIOHCOHOB CHHIPOM M TOKCHYHA eIHASPMaTHa HEKpOH3a, 3abeleKann ce MHOry
peTko BO Bpcka co npumenara Ha HCAWJI (Bunm ro nornasjero 4.8). Hajrosiem pusuk 0/ 1ojasa Ha OBHE
CUMIITOMHM € Ha MOYETOKOT Ha TeparnujaTta M Toa HajuyecTo BO PAMKUTE HA MPBHOT MECEIl OJ1 JIEKYBAHETO.

JIOKONKY 3a BpeMe Ha mpuMeHaTa Ha WHIOMETauMH CYNO3WTOPMMTE MOjA€ O MojaBa Ha KOKHO'
MCHITyBambe, MyKO3HH JIE3UH WIIM JIPYTH 3HALIM Ha NPEOCeTIMBOCT, MPUMEHaTa Ha JIEKOT Tpcﬁa BéjHal Jia
e MpeKUHE.

Owimemena nI0OHOCM Kaj JiceHume. \rE .
[IpHveHaTa Ha MHIOMETALMH MOXKe [a ja HAMATH [UIONHOCTA Kaj JKeHHTe, Ma He ce \[penopadysa .
HeroBaTa MPUMeHA Kaj 'KeHM Kow ce obujysaaT aa 3abpemenar. Kaj skeHuTe KOM MMaaT TOLIKOTHH CO
3a6peMeHyBabETO MK Kaj KOM CE BPLIM MCTIMTYBathe Ha HEMJIOJHOCTA, TpeGa Ja ce pasriena HPeKHHOT -

Ha NMpHMeEHaTa Ha HHAOMETAalHH.
/ }



Tpyu npuMeHaTa Ha MHIOMETAIMH MOXKe J1a [10j1e 10 HHXMOULIMja Ha arperauyijaTa Ha TPOMOOLIMTHTE, Na €
notpeOHa NPeTHasIMBOCT MPU NMpUMEHaTa kaj Go/HM cO HapyllyBamba Ha koarynauujara. OBoj edexr
Moxke ocobeHO Ja J0jae 10 M3pa3 kaj GOMHM CO XeMOCTaTCKM HapyuryBara. Muxubuumjata Ha
arperaiujata Ha TPOMOOLIMTH OGHYHO HCUE3HYBA BO POK 0/ 24 yaca OJl TPEKUHYBAMETO HA IPUMEHATa Ha
MHJIOMETAILMHOT.

[lotpeOHa € MpeTNa3sAMBOCT Kaj NALMEHTH KOU Ce onepupanu, OMAEjKH BPEMETO Ha KpBaBehe €
NPOJOIKEHO (HO BO PAMKHTE Ha HOPMAJIHHTE BPEJHOCTH) Kaj HOPMATHUTE BO3PACHH JIMLA.

[Ipy ONrOTpajHO JeKyBatbe, NOTPeGHH Ce M TOBPEMEHH TIperyie/ i Ha o4nTe Oujejkn Moxe 1a aojne 1o
KOpHEANHH JEMO3UTH U HapylllyBara Ha peTuHata. Kaj nauueHTHTe CO peBMaTOM/IEH apTPUTHC, MOZKe N1a
70j 1€ 10 OYHHM TIPOMEHH IITO MOXKe 1a GUiie MOBP3aHO CO OCHOBHATA GOMECT MiM CO JIEKYBarbeTo. 3aToa,
BO Clydaj HA XPOHMYHO DPEBMAaTCKO 3aboiyBame Ce MperopavyBaaT MEPHOJAMYHH O(TaIMOIOUIKK
nperneau. JlekyBarmeto Tpeba 1a ce npeKuHe ako ce 3abenexkar OYHH POMEHH,

ITaupenture Tpeba MEpHOAMYHO Jla C€ KOHTPOJAMpaaT CO LieJl /la ce OBO3MOXKM PaHO OTKpUBabe Ha
npoMeHy BO mepudepHUOT KpBOTOK (aHemuja), dyHKuMjaTa Ha UPHUOT Apod (BUAH H nornagje 4.8
Hecaxanu dejcmea) Wi AUTeCTUBHUOT CHCTEM, 0C00EHO 3a BpeMe Ha MPOJI0JIKEHO JICKyBakbe.

Mugomeraiue Tpeba co MPeTnasiuBocT Ja ce ynotpedysa kaj OosHM CO HapylIyBame Ha KPBaBEHETO,
ICHXHMYKHM HAapyIIyBamba, enuiercuja win [Napkunconoa Gosect, Ouaejku Heroparta npuMeHaTa Moxe 1a
U BJIOLIH OBHE COCTOjOH.

[MaupenTyute Tpeba BHUMATEHO JIa Ce KOHTPOJIMPAAT 3a /1a ce OTKpHe GUilo KakBa HeBOOOGHYaeHa rojasa
Ha OCEeTJIMBOCT KOH JIEKOT.

MHAOMETALMHOT MOKe Ja I'M TPUKPHE CUMITTOMHTE Ha WH(EKIHja, Na BeaHaw Tpeba Ja ce 3aro4He co
aHTHOMOTCKA Teparyja ako ce 110jaBu HH(EKLHM]a 3a BpeMe Ha JIEKyBateTo CO HHIOMETAL|H. Tpeba na ce
KOPUCTH CO MPETIA3IMBOCT Kaj MALMEHTH CO MOCTOJHA, HO KOHTPOJMpaHa nHpekuuja. Ce coserysa
MPeTNnasIuBOCT NMPH UCTOBPEMEHA NMPHMEHA Ha JKHBH BaKLMHH.

3abenekany ce 3rojieMeHd HHBOA HA KAIMyM BO IUIa3MaTa, BKJIy4yBajKu XHMepkajieMuja, JypH U Kaj
nauMenTH Ges GyGpexHn omTeTyBawa. Kaj Gonnn co Hopmanua OyOpexna dyHkumja, ophe edekTH ce
TMPHUITHLIYBAAT Ha COCTOj6AaTa Ha XMTTOPEHMHEMM]a-XUTIOAII0CTEPOHH3aM.

45. HWHTEPAKIIMM CO JIPYI'M JIEKOBM WA JIPYTH ®OPMH HA

HUHTEPAKIIUJA

JIpyr¥ aHaqreTMuM, BKJIy4yBajKM TI'M M CEJCKTMBHHTE WHXMOWTOpH Ha UMKJIOOKCHreHasaTa 2

WsGernysajte ucToBpemena ynorpeba Ha asa uim noseke HCAWUJI (Bryuysajku acrupuH), 3aTOa LITO

TOa MOKE JIa IO 3roJIeMH PH3UKOT O/ HECAKaHH JejcTBa (BUIM o noraasjero 4.4).

- Awnrukoarynancu: HCAWJI mokaT Aa ro 3acuiar A€jCTBOTO Ha aHTUKOAryJaHCHTE, Kako IWITO €
saphapuHOT (BUAM ro nornarjeto 4.4).

- Antuaujabervim: Edektor Ha cyndonutypenre Moxke aa ce sronemu co HCAWJL

- Autuxunepremsusu: HamaneH axTuxunepreHsuseH edekrt. MupomeraunHOT MOXE aKyTHO Ja ro
HAMAJAM aHTHXMIEPTEH3MBHHOT edekT Ha Oera-OnokaTopuTe, AEIYMHO MOpaau MHIOMETAalMHOBATa
MHXHOHMIHMja HAa CUHTe3aTa Ha npocTarjaHiaueuTe. Kaj mauueHTHTe KOW MpHMaat ABOjHa Tepamnuja
Tpeba a Ce MpeucnuTa aHTHXWIIEPTEH3MBHMOT e(eKT Ha HMBHaTa Tepanuja. 3aToa, norpebHa e
NPETNa3sNMBOCT KOTa Ce PasriieyBa J0AaBaieTO Ha MHIOMETALMH BO PEeKMMOT Ha MHalMeHT KO_]_
KOPUCTH HEKOj OJI CJIeJHHTE AHTHXMIEPTEH3MBHH JICKOBH: aida-aapeHepruinu Gnokatopu, ACE'
WHXUOHTOPH, OeTa-aJpeHepruyHn GJIOKATOPH, AHTATOHMCTH Ha  AHMMOTEH3HH-2 pe):;em"opn
XMIpanasuH Wi HU(eaunuH. 3roleMeH PU3MK OJ XMIEepKalMeMHja € HCTO Taka 3a6en¢;1<aﬂ Kora
HCAMJI ce 3emaar 3aequo co ACE uHXuOUTOpH. -

- AHTMTPOMOOLMTH M CEJIeKTUBHH WHXMOMTOPU HA MOBTOPHOTO TAJIOXKEH-E Ha cemeHHHeT (SSRls)
3roJieMeH PU3HK O/l FACTPOMHTECTHHAIIHO KpBapeke (BUIIH o noriasjero 4.4). -

- AHTuUncuxoTHIM: 3rojieMeHa COHJIMBOCT CO MHIOMETALIMH U XaJIONepuaoI.

- AHTHBHMpPYCHH JIeKOBH: PU3HK O/ TOKCHYHOCT HA MHIOMETALIMH MPH NPUMEHA CO PUTOHABHD, Tpeﬁa ,ua L 3 =




ce usbernyBa ucroBpemeHa ynorpeba

- Cpuesn rmkosumn: HCAWJI moxkar 21a ro BIIOIIAT 3aTajyBambeTo Ha CPUETO, 1a ja HamasiaT Op3uHaTa
Ha TJOMepy/JapHaTa (uITpalMja ¥ 1a ja 3rolemMar KOHLEHTpalMjaTa Ha CPLEBMTE [VIMKO3HAM BO
nia3mara.

- Uwmknocropun: 3ronemeH pusuk o HedporokcuuHocT. [Ipumenara Ha HCAWJI ucToBpemeHO €O
LMK/IOCMIOPHH € MOBP3aHa CO 3roJieMyBahe Ha TOKCMYHOCTA HHAYLMPaHa CO UMKIIOCTIOPHH, BEpOjaTHO
MopajH HaMajeHa CHMHTe3a Ha OyOpexHHOT mpocTauukiuH. [lorpeOHa € MpETnasiuBoCT MpH
npumenata Ha HCAWJI kaj naumeHTH Kou ynorpeOyBaaT LMKJIOCHOPHH M pe/lOBHA KOHTPONA Ha
¢yHkumjara Ha 6ybpesure.

- KopTHKOCTepouu: 3rofieMeH PU3HMK O] FACTPOMHTECTHHANHA Y/LEPAllHja HIH KpBaBere (Buau ro
nornasjeto 4.4). Kaj naumeHT KoM MCTOBPEMEHO yMoTpeOyBaaT KOPTUKOCTEPOU/IH, 6u Tpebasio na ce
HaMajl¥ HUBHATA 034, HO MOCTENEHO H IO CTPOT HA/30P.

- Jlesmonpecut: MHIOMETALIMHOT IO 3r0/IeMyBa HErOBHOT e(DeKT.

- JIudnynusan: IlorpeGHo e na ce u3berHyBa MCTOBpeMEHa ynotpeba. ['o 3rosemyBa HHMBOTO Ha
HHIOMETAl[MH BO TJla3MaTa 3a €Ha TPeTHMHAa W UCTOBPEMEHO IO HamalyBa PEHAJHHOT KIMPEHC.
OnuILAH| ce CMPTHH CIIy4aH MOpajid raCTPOMHTECTHHATHH KPBaBeHbA.

- Jluypernuu: Hamaneno aumypercko jejcTo. MHIOMETalMHOT MOXE /12 IO HaMajlkd IHYPETCKOTO
AHTHXMITEPTEH3UBHOTO JI€jCTBO Ha THA3UJINTE U (PYPOCEMMIMTE Ka] HEKOH IALMEHTH. HupomerauuHOT
MO)Ke Ja ro uHXuOupa edexToT Ha (GypoceMHIOT Bp3 3roJIeMyBameTO Ha KOHLIEHTpanyjaTa Ha
PEHMHOT BO Mua3Mara. JlnypeTHLuTe MOKAT Ja ja 3rofemar nedporokcnurocra na HCAWJL

- Jlutuym: Hamanena enMMHHauMja Ha autuymoT. HMHioMeTauuHOT € MHXMOMTOp Ha CHHTE3ara Ha
MPOCTArIAHAMHOT, M 3aT0a MOXKE Ja A0jA€ [0 CJeAHMTE WHTEPAKUMM CO JICKOBH; WHIOMETALMHOT
MOJKE 14 [ 3rOJIeMM HMBOATA Ha JIMTHYM BO TUIa3MaTa M Jla 'O HaMalli KIHPEHCOT Ha JINTHYMOT Kaj
ML cO CTABM/IHM KOHUGHTPALMH Ha JTMTHYMOT BO myiasmara. Ha noueTokoT Ha TakBa KOMOMHMpaHa
Tepanuja TpebGa MOYECTO Ja ce Clie/Id KOHLIEHTpalujaTa Ha IMTHYMOT BO [1asmara.

- Merotpekcar: HamaneHa eTMMHHALIU]a HA METOTPEKCATOT.

- Mudenpucton: HCAWUJI He cmear na ce kopuctar 8-12 neHa mo npuMeHarta Ha MH(enpHUcToH,
6unejiku HCAUJI moskar ja ro Hamajar JejcTBOTO Ha MH(ENPHCTOH.

- MyCKY/IHM peflakcancH: 3rolleMeH PH3MK Ol TOKCHUYHOCT Ha 6aKJI0(eHOT nopaiy HaMajieHa cTanka Ha
W3J1auyBambe.

- Tenrokcndumun: MoxkeH 3roneMeH pU3Hk of1 KpBasebe kora ce 3ema co HCAMJL

- TlpoGenenmm: [Tpu McTOBpeMeHa MPUMEHA CO HHIOMETALMH MOJKe Jia JI0jj1e [0 3roJleMeHN HUBOA Ha
npobeneuuaoT Boruasmara. Kora 3rofemyBareTo Ha 103aTa Ha MHAOMETALMH Ce H3BPLIYBA BO OBHMC
OKOJTHOCTH, TOA MOpa fla C€ CIIPOBE/Ie BHUMATEITHO M MOCTEeNEHO.

- KuHONOHCKM aHTUGHOTHMIM: JKuBormmckure nopmatoud ykakysaar neka HCAHMJI moxar pa ro
3rO/IeMaT PU3HKOT Of1 KOHBYJI3UH [10BP3aHM CO KBUHOJIOHCKM aHTHOHOTHLM. [1allMeHTHTE KOH 3eMaar
HCAWJI 1 KHHOJIOHW MOJKE JIa MMAaT 3roJieMeH PU3HK OJ1 pa3Boj Ha KOHBYJI3HH.

- Camvnunatu: Ynorpe6ara Ha WHAOMETaLMH CO aCMUPUH MITH APYTH CATMLMJIATH HE € TIperopatiiiea,
Gumejku He joafa 10 rnomoOpyBarme Ha  TEpareBTCKHOT edexr, moneka TI0jaBaTa Ha
FacTPOMHTECTHHAIHM HecakaHh edekTH ce 3rosemysa. OCBeH TOa, MCTOBpPEMEHATa MpHMEHa Ha
acTIMpMH MOJKe JIa ja HaMaJIi KOHLEHTpall1jaTa Ha HHAOMETALMH BO KpBTa.

- Takponumyc: MoxeH 3ronieMeH pusuk oa HedpoTokcuunoct kora HCAWJI ce napaat co Takposumyc.

- TunyapoHcka KucenuHa: MHIoMeTaliHOT ja 3ronemMyBa GMOpacnonok1BoCcTa Ha oudochonarure.

- Tpuamrepen: MHIOMETAaLUMHOT M TPUAMTEPEHOT He Tpeba ha ce MpUMEHYyBaaT 3aejHoO, Ounejku e
MOJKHO NPE/IU3BUKYBAakb€ Ha peBep3MOMIHO 3aTajyBaibe Ha Gybpesute.

- 3upoByauH: 3rofieMeH PH3UK O]l X€MAaTOJIOLIKA TOKCHYHOCT Kora HCAMJI ce naBaar co 3UJI0BYIHH.
IMocToM [OKa3 3a 3rofieMeH PH3MK Ol Xemaprposu M xemarom kaj XMB (+) xemoduiniapu Kou
J06GHBaaT CTOBPEMEHA Tepanuja co 3UAOBYIHH H HOYNPOJeH.

- JlaGopaTopucku TecToBn: ONUIIAHM CE CIIYYM Ha J@KHO HEraTHBHU PE3yNTaTH Ha J€KCaMEeTa30HeKH
cynpecucku Tect (JICT) kaj naumeHTH Kou ynorpeOysajie HHAOMETALMH. 3aroa, Kaj OBUE MALEHTH"

i

pesyaraTuTe Ofl TecToBUTE Tpeba /1a ce 3eMaT CO MpeTnasauBoCT. {/s
4.6. VIIOTPEBA 3A BPEME HA BPEMEHOCT U IOEILE
bpemenocm: N
KonrenuranHu aGHOPMaIHOCTH Oule NpUjaBeHH BO BPCKa CO NpUMEHaTa Ha HCAMWIJI kaj kyfero, HO-MMaa
MaJla 3a4eCTEHOCT M He clesea Guio kaksa cretmduunoct. Co ornen Ha nossarute aejersa Ha HCAWL
BP3 KapAMOBACKY/IAPHUOT CHCTEM Ha (eTycoT (PU3HK OJ1 3aTBOpatbe Ha ductus arteriosus), ynorpedara Bo

/




[OC/IEHOTO TpUMecedje o GpemeHOCcTa € KOHTpauHIMuMpaHa. Moke ja jaojie 10 OJIOKYyBare Ha
MOYETOKOT Ha MOPOAYBAHETO M MPOJOJDKEHO TPaeHwe Ha MOPOAYBAHETO CO 3rojieMeHa CKIOHOCT Ha
KpBaBeme ¥ Kaj Majkata M kaj gererto (Buay ro mornasjero 4.3). HCAUJI ne Tpeba na ce kopucratr Bo
TEKOT Ha NpBMTE ABE TpUMecedja oJ OpeMeHOCTa MM 3a BpeMe Ha TOpPOJAYBaHETO, OCBEH KOra
MOTeHLMjaIHATA KOPHCT 3a NMALMEHTKATa 'O HaJIMHHYBA MOTEHIHMjATHHOT PU3KK 3a eTyCoT.

Hoemwe:

Criopell OrpaHHYeHUTe UCTpaKyBamba Kou ce MomentaHo foctandu, HCAWJI moxar ja ce rojaBat BO
MajYMHOTO MJIEKO BO MHOTY HUCKM KOHLeHTpaumu. He ce npenopaydysa npumMeHa Ha HCAWJI 3a BpeMe Ha
JI0EHETO.

Buzere ro nornasjeto 4.4 IToceGHu npemynpesyBarba H MEPKHM Ha MPETNa3iMBOCT MpH yrnorpebdata, Bo
BPCKa CO IUIOJHOCTA Kaj JKEHHUTE.

47. BJWJAHUE BP3 CIIOCOBHOCTA 3A BO3EILE WJIH PAKYBAILE CO MAIINHH
HecakaHu JejcTBa Kako LITO CE BPTOrVIABUIA, COHJIMBOCT, 3aMOP W/M nocial BHII, BO3MOKHH C€ rocie
semamero Ha HCAWJL. Bo TakBu cityyau NMalMeHTHTE He CMeaT Ja yrpaByBaaT CO BO3H/Ia U CO MallIMHA.

48. HECAKAHHU JEJCTBA

* Hapywyearwa na kpema u aum@nuom cucmem: KpBHU IWCKpasuH (Kako 1pomﬁoum0neﬂnja
HEYTpPONeHHU]a, IEyKOMeHHja, arpaHyJ/IoLMTO3a, afacTHYHA aHEeMHja i XeMOJIUTHYKA aHemHja), nenpecnja
Ha KOCKEHaTa CpLIeBHHA, TETEXUH, eKXUMO3H, MypIrypa M AMCeMHUHHpaHa MHTpaBacKy/apHa Koar yJauuja
MOXAT fia ce CIIydaT perTko. Buiejku Kkaj HekoM mMamwMeHTH e 3abenekaHa CeKyHJapHa aHemuja co
MaHH(ECTHO 0 OKYJITHO KpBaBeHe OJl JMIeCTMBHMOT CHCTEM, Ce MpernopavyBaaT COOABCTHH KpBHH
TecTOBH. BO peTKH ciiy4au e NpHjaBeHa ernucTaKkca.

« Ilpeocemnusocm: XWUNEpCeH3UTHBHU PEAKLMK CE NPHJaBEHH MOCIIE JICKYBatbe CO HCAMWJIL. Tue moxar
na BK/IydyBaaT: (a) HecrielM(pHUYHN aJeprucKy peakuuu u anadunakca; (6) peakimja Ha pecrnupaTopHHOT
CHCTEM KOja ce COCTOM OJI acTMa, BIIOLIyBalbe Ha acTMa, GpoHxocnasaM WIH JUCIHEa, PHHUTHC WM (B)
u36panu KOXKHM 3a00nyBarba, BKITYHyBajk MCHITyBarbe OJ PasinyHH BHUIOBH, MPYPUTYC, ypTHKapuja,
MypIiypa, aHTMOENEeM M TIOpeTko ekcommjaTMBHK M Oy/no3HM JepmaTosu (BKIydyBajku emuaepmaiHa
HEKpONIM3a ¥ epHTeMa MylITHHOpME).

* Hapywysara na memabonusmom u npexpanama. PeTko ce npujaBeHu XHUIIEPrIIMKeMH]ja, TIHKO3ypHja 1
XHMepKaaneMuja.

* Hapywysarea na nepenuom cucmem: IIpeuky Ha BUIOT, ONTHYKH HEBPUTHC, THHUTYC, rinapoboika,
BPTOIJIABHIIA U 3allIEMETEHOCT ce BooOMuaeHH Hecakanu edextd. Bo ciyyaj Ha rojasa Ha rnaBobonka ce
TpernopayyBa Ja ce 3aloyHe CO JIEKyBarbe CO HHCKM [03H KOW MOCTENEHO Ce 3rojeMyBaar. Osgue
CUMIITOMH OOMYHO MCHE3HYBaaT IpH MPO0JIKYBatbe CO TepanujaTa Wik co HamajyBatbe Ha 103ata, HO
ako rnaBoGoNKkaTa MpooJDKYBA M TOKpaj HaMaTyBalbe Ha 103aTa, PHMEHaTa Ha MHIOMETaLMH Tpeba 1a
ce npekune. Jlpyrute aejerpa Bp3 LIHC BriydyBaaT u3BelITan 3a acENTHYEH MCHHHIHTHC (ocobeno kaj
MALMEHTH CO MOCTOjHH aBTOMMYHH GOJIECTH, KAKO CHCTEMCKH JIyITyC epUTEMATO3yC MM MeLIaHu GosiecTn
Ha CBP3HOTO TKMBO), CO CHMITTOMHU KaKo ILITO Ce BKOYAHET BPaT, I1aBo00IKa, rajeibe, noBpakare, Tpecka
WM Je30pHeHTalMja (BUaM To mornasjeto 4.4), mempecuja, BPTOMJIaBULA, 3aMop, €1adocT, JM3apTpHja,
CMHKOMa, KOMa, LepebpaieH eeM, HepBo3a, 30YHETOCT, BOBHEMHPEHOCT M JPYTH [ICHXHM]jaTPUCKH
HapyllyBama, JAernepcoHalu3aliuja, Xa/lyUHHALNH, COHJIHBOCT, KOHBYJI3HH H BIIOLIYBAILE Ha emuencuja u
MapKMHCOHM3aM, Tiepud)epHa HeBPOTIATHja, apecTesHja, HEBOJIHM JIBUKEba U HecoHHMIa. OBue JiejcTBa
4ECTO Ce MMHJMBA W CE HAMAlyBaaT WM WCUE3HYBaaT MpU HAMAlyBale WM TPCKHHYBALC.HA-..
nekyBarbero. Cerak, CepHo3HOCTa Ha OBHE J1¢jCTBa MOXKeE /1a YC/IOBYBa MPEKUH Ha Teparmjara. ks

« Hapywysawe 6o cuoom: PerTko ce 3abenexyBa 3aMarieH BHI, JMILIONHjA, ONTHYKH ﬂespnmc 7
opbutanHa W nepuopbuTanta Goska. KopHeanrHu nemno3nty ¥ peTHHAIHKM MIIH MaKy/lapHHu HAPYLlyBaba
Gue MpujaBeHN Kaj HEKOM MALMEHTH CO PEBMATOM/EH apTPUTHC KOM MMaat JIONTOTPAjHO JEKYBakbe CO
uHmomeraums. Kaj mauventd KoM ce Ha JIONTOTpajHa Tepamuja ce mperopavysaat OQ)TahmonomKH
nperaeay.
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« Hapywysara na ysomo u naupunmom: 3abenexann ce THHHTYC W HapyllyBarba Ha CIYXOT (PeTKo
rJ1yBOCT).

« Cpyesu Hapywyéara: TlpujaBeHH ce XWIIOTEH3Wja, Taxukapauja, Oonka BO Tpajure, apuTMHja,
NaJIMATALKH.

» Kapouosackynapnu u yepeopoeackyiapHu Hapyutyéared.
EjeMu, XHMEpTEH3Mja U CPLIEBO 3aTajyBarbe Guiie pHjaBeHH BO BpcKa co Jekysamweto co HCAWUJL
* Bacxkynapuu Hapywiysarea: PeTKo e NpHjaBeHO LPBEHUIIO.

* Pecnupamopnuu, mopaxaiu u meoujacmunaniu napyuysarsa: Ilyimonaita eosunoduimja. Moske na ce
nojaBk GPOHXOCTA3aM Kaj NallHeHTH CO aHaAMHe3a Ha GPOHXMja/iHa acTMa WJIM JIPYTH aJleprucki 601ecTy.

«  Tacmpounmecmunamiu  Hapywyéarwa:  Hajuecro  3aemexkand  HecakaHu  JejcTBa  Ce
racTPOMHTECTHHANHUTE, BO peTKH Cily4and MPHjaBeHH ce aHOPEKCHja, HEMPHjaTHOCT BO €MMIacTpUyMOT,
yAuepauyn o GHI0 KOj JieNl Ha AMMeCTUBHUOT CUCTEM (JIypd U CO TOC/IeIMYHa CTEHO3a H ONCTPYKLMja),
KpBaBerbe (ypd ¥ Ge3 maHWecTHa yilepauuja WK Of AMBEPTHKYITYMOT), nepgopaumja Ha NOCTOjHH
CHrMOMIHM Je3uH (Kako JMBEPTHKYTyM WM KaplMHOM), 3rojieMeHa abjaomuuanHa Oojka WM
ersatepbaiyja Ha 6oecTa Kaj MALMEHTH CO YillepaTHBeH KoiuTHe Wi KpoHosa 6osecT (MM NMOYETOK Ha
pa3Boj Ha THe 60JIeCTH), MHTECTHHAHU CTPHUKTYPH U PerHoHaleH WienTrc. Moke fa ce Clyun NenTHYKH
yiKyc, mepdopaiiija WM TacTPOMHTECTHHATHO KPBaBerbe, MOHEKOrall co CMPTHHU MOCJISIHLH, 0C00eH0
Kaj mocTapute nuu@a (BUAM ro mornapjeto 4.4). AKo nojue A0 KpBaBeHme Ol raCTPOMHTECTHHATHHOT
CHCTEM, JIEKYBAETO CO MHAOMeTallH Tpeba fa ce npekuHe. ['acTpOMHTECTHHAIIHUTE HapyllyBatba KO
ce jaByBaaT MOJKAaT Ja Ce HaMalaT CoO JaBaibe Ha MHIOMETALMH CO XpaHa, MJIEKO iy aHTauuay. [lo
nprMeHara 3abesieKaHu ce rajerbe, MoBpakame, Aujapea, HalyeHOCT, 3alleK, AUCIIencHja, abIoMUHaHa
Gonka, MelleHa, XemMaTemesa, yllepaTHBeH CTOMATHTHC, ersauepbaunja Ha konuTHe v Kponosara Gosect
(Buam ro nornasjero 4.4). [opetko e 3aGeneskan ractpuThe. [TaHKpeaTUTHC € NPHjaBeH MHOI'Y PETKO.

* Hapywyearea na ypruom 0pob u na ssicoruxama: Xonecrasa, 3roeMeHH BPEJIHOCTH Ha €IeH WiH roBeke
TECTOBH Ha LpHOApoGHaTa (yHKuUMja U 3Ha4MTENHO nokauysame Ha ALT (SGPT) nin AST (SGOT) ce
jaByBaT Kkaj momanky oa 1% op naumentute ko npumane teparmja co HCAMII Bo kowrponmpanu
KJIHHUYKH HCIMTYBamba. AKO aOHOPMAIHHTE LPHOAPOOHH TECTOBH MEP3UCTHPAAT MIIM CE BIIOLIAT, aKo ce
pa3BUjaT KTMHMYKM 3HALM U CUMITOMH Ha 3a60yBarbe Ha LPHHOT APO6 WM aKo ce MojaBaT CHCTeMCKH
MaHH(becTalK KaKo MTO Ce WCHITYBae WM e03MHO(MINja, MPUMEHATa Ha MHOMeTalH Tpeba la ce
npekune. AGHopMaiiHa (yHKLHja Ha IPHAOT ApO0, XeNaTUTHC W JKOITHLA. |

* Hapywiysarve na xosicama u Ha nomkooicomo mxuso: TIpypuTyc, ypTUKapuja, aHrHOHEBPOTCKH €/eM,
anrutuc, erythema nodosum, vcunysare, GOTOCEH3UTHBHOCT, eKCONMjaTUBEH AEPMATHTHUC, Oyso3HH
peakim, BKIyuyBajku CTuBeHC-IIOHCOHOB CHHIPOM M TOKCHYHA eNMAepMaliHa HEKpOnIM3a (MHOry
petko). DOTOCEH3UTHBHOCT, epuTema MyinTUdopme, ryberse Ha Kocara, MOTEHE H ersauepbanuja Ha
TIcopujasara.

o Hapyutysarna na MyckyIHuon u ckeaemnuom Cucmem, c6p3Homo mxugo u kockume: MyckyiHa ciaboct
1 3a0p3aHa JereHepalyja Ha “pCKaBHLIaTa.

« Bybpeoicnu u ypunapnu napyutyearea: IIpujaBenn ce Xemarypuja, He(POTOKCHUHOCT BO pasjM4HH
dopmu, BKIydyBajkv HMHTepCTHUMjaneH HeppuTHC, HeDPOTCKM CHHAPOM M OyOpexKHO OLITETYBame,
peHanHa uHcyuuMeHurja u mporenHypuja. Kaj nmaumentn co OyOpexkHoa, cpueBo WM LpHO/IpOOHe
olTeTyBame norpedHa € mpernazinBocT, OMAejku ynorpebara Ha HECTEPOMIHH aHTUHH IAMATOPHHU
JNIEKOBH MOYKE J1a pe3yNTHpa co BiollyBaise Ha GyGpesknara gyHkimja. [losata Tpeba ma ce oapiysa Ha
HaJHUCKO MOYKHO HUBO U GyOpesxnarta (yHkumja Tpeba 1a ce cienu. i 2

* Hapywiysara na penpodykmusnuom cucmem u na Oojkume. Kpeaperwe 0 BaruHara, IpoMeHu “Ha
J10jKUTE (3roieMyBatbe, 3roNieMeHa OCETIIMBOCT, THHEKOMACTH]a). N

Knuaunukure HCTINTYBaba U CIMMHIEMHOJIOIKHTE 110aTOLH YKa:KyBaaT Ha TOa JICKa yn0Tpe6aTa Ha HEKOH




HCAMWJI (ocoGeHo nmpu BHCOKH JI03M M BO JOJFOTpaeH NMepHoja) Mose jia Ouiae moBp3aHa co 3rojieMeH
PM3HK Ol apTePUCKHM TPOMOOTHYHHM HACTaHH (Ha TIPUMEP MHOKApJeH HH(MApKT MIIM MO304eH yiap) (BHIH
ro nornasjero 4.4).

49. MNPEJO3HUPAILE

a) CumnTomu

CHMIITOMHTE BKJIy4yBaaT TJ1aBoOOIIKa, rajiere, MoBpakame, enuracTpudna 6o/ka, racTpOMHTECTHHAITHA
KpBapemwa, PeTKO Aujapea, Je30pHeHTallMja, eKCLMTAlMja, KOMa, COHJIMBOCT, BPTOITIABHLA, THHHTYC,
HECBECTHIA, MOBPEMEHO KOHBY/I3MM, abioMuHamHa Gojika, aHOPEKCHja, HEMHp M BO3HeMHpeHocT. Bo
CIlyHaj Ha OMCEKHO TPYeHe MOKHO € 3aTajyBarbe Ha GyOpesuTe M OITETyBabe Ha LPHHOT APod.

0) TepanesTcka MepKa
[NTaumerure Tpeba aa ce JeKyBaaT CHMITOMATCKH KaKO € NOTPeGHO.

Ce mpenopauyBa NpUMeHa Ha aKTHBEH jaryieH BO PAMKHTe HA €JIeH Yac OJ1 MHTECTHjaTa Ha MOTEHLIM]aTHO
TOKCHYHA KOJMYMHA. AJTEpPHATHBHO, Kaj BO3pacHUTe MOTPEOHO € Jla ce M3BPLUM racTpuyHa JlaBaka BO
POK OJ1 e/IeH Yac OJf IHIeCTHjaTa Ha JI03H TIOTEHIMjaIHO ONACHH T10 XKUBOT.

[lotpe6Ho e na ce 06e3benu noOpo M3nadysarme Ha ypHUHATA.
®ynkumjara Ha 6yOpesuTe u IpHUOT Apob Tpeba BHUMATENHO J1a ce Cle/iu.

IMaumentnre TpeGa Na ce HaArieayBaaT HajMalKy Y€THPH 4aca IO MHreCTHjaTa Ha MOTEHLMjaTHO
TOKCUYHHU JO3H.

3a4ecTeHH ¥ NMPOJIO/IKEHH KOHBY/I13UK Tpeba J1a ce JIeKyBaaT cO MHTPaBEHCKH Jnja3ernaM.
JIpyrute Mepku MOKaT jla GMAAT HHAWLMPAHH O KIIMHHUYKATa COcTOj0a Ha NalneHToT.
-5 P®APMAKOJIOIIKHA ITIOJATOLHA

51. PAPMAKOJMHAMHAJIA
dapmakoTepaneBTCKa Ipyna: HEeCTEPOMIEH aHTUBOCHAIMUTETHH M AHTUPEBMATCKH JIEK - JepHUBaT Ha

OLIeTHA KUCEHHA.
ATC knacupuxauuja: MO1ABOI]

HugoMeTalHOT € HECTEPOHIHO a.HTHHII(bI]aMaTOPHO CpeACTBO CO aHAJINeTCKH H aHTHITHPCTCKH CBOj CTBAa.

AHaJITeTCKHTE CBOJCTBA Ce TNPUIMLIYBAAT Ha LIEHTPAIHOTO U NMepH(pEPHOTO 1€jCTBO, WITO C& PasIMKYBa OJf
Herosara aHTHUH(}IaMaTOpHa aKTHBHOCT.

52. ®APMAKOKHHETHKA

Ancopnouja

WupgomeraiHoT 6p30 M CKOPO MOTHOJNHO ce arncopdupa O AMIeCTHBHHOT CHCTEM I10C/e pEKTaiHa
npuMena. MakcuMaiiHa KOHLICHTpallija Ha WHIOMETaLMHOT 10C/ie PeKTalHa NPUMEHa C€ NMOCTUIHYBa 110
1/2 - 2 yaca u m3HecyBa 2 pg/ml. 3a ja ce MOCTHrHe MOTIONHA ancopIUyMja MOTPeCHO € aa ce 3apKu
CYTO3MTOpHjaTa BO PEKTYMOT HajMaiKy efieH 4ac. LlenokynHara OMOpacroNOKHBOCT Ha PEKTaIHO
MPUMEHETHOT UHIOMeTaluH € 80%.

Pacnpenenta VAT
3a GenkoBMHMTE Ha IuUlasmara ce Bp3yBa moseke o 90% wWHIOMETaLUH. I/IHJlomeTayiHHm' ce
pacnipefielyBa BO LEHTPAIHHOT HEpPBEH CHCTeM, CHHOBHMjalHaTa TEYHOCT W MulaueHTata. Manm
KOHLIEHTPALIMHU Ce M3/1auyBaaT BO MajuHHOTO MJIEKO. ta

BHOTpchqupmaun]a

ITocne ancopnunja’ra MHIOMETALMHOT Gp30 ce MeTabonM3upa BO UPHUOT APOO, rIaBHO CO nemernﬂaoua_'

H neaue’mnauujd, BO MHAKTHUBHH MeTabonuTH. Ja MOMHHYBA rnyxypoﬂuﬂamga"ra H CHTEpOXEnaTHiHaTa



LMpKy/1amja. Bpemero Ha nomyenumuHalMjata u3Hecysa mery 3 u 11 vaca.

Hznauysame
IMpeky ypuHata ce usnadyea okony 60% HHIOMeETalMH, a BP3 H3NadyBareTo Bnujae pH Ha ypuHara. Bo
MaJI¥ KOJIMYMHHM Ce W3JIadyBa BO MajuMHOTO MJIeKO. MHIOMETALMHOT HE Ce aKyMy/IMpa BO TEJIOTO.

53. TNPETKJIAHNYKH NOJATOIM 3A CUT'YPHOCTA

Criopen nojatonuTe 3a LDsy BpeJIHOCTH MPH OpajiHa NIPHMEHA, HHIOMETAMH € Mefy rpynara Ha BUCOKO
TOKCHYHH MaTEPHUH.

[Tpu ucnuTyBamaTa Ha TOKCHYHOCTA 110 MOBEKEKPaTHA IPHMEHA Ha 110 HEKOJIKY MaTH MOTOJIEMH 1034 OfL
NpeABUAEHATE CO TeparujaTa, ce MOKaKalo JeKa TOKCMYHOCTa Ha MHIOMETAl[MHOT € OrpaHuveHa Ha
JIMFECTHBHHOT CHCTEM (KETyTHHK, TEHKO LIPeBO).

UHAOMETAMHOT BO WCIWTYBAamaTa HA BiIMjaHHeTO Bp3 (EPTWIMTETOT M MOTOMCTBOTO Kaj
eKCTIEPMMEHTATTHUTE JKHBOTHU BO FOJIEMH JI03M TOKAXasl TOKCHYEH eeKT Bp3 poauTescKaTa reHepalmja
Kako M Bp3 miofHocta u derycor. buiejku nomuHyBa HM3 MiaueHTtanHara Gapuepa, MHIOMETaLMHOT
TIpeAM3BMKYBA BO FOJIEMH 1034 (eTaHu Man(opMaliiKi Kaj eKCIepUMEHTATHHTE JKHBOTHH.

Kaj Gatepumte Ha in Vifro W in vivo TeCTOBM WHIOMETALMHOT HE TOKaXyBa MyTareH e(eKkT, a mnp
MCTIMTYBAk-aTa Ha KAHIIEPOreHOCT BP3 TTyBLMTE M CTAOPLIMTE, 32 Kou o3uTe ce ox 1 o 1,5 mg/kg nasanm
3a BpEMe Ha JKHBOTOT, He MOKaKaJl KaHLEPOreHHU CBOjCTBA.

6. D®APMAIEBTCKH IIOJATOIA

6.1. JIMCTA HA EKCHUIIMEHCHU
ByTtunxuapokcuaHu3oi
ByrunxunpokcuronyeH

EneraTHa KHcenTHHA

Maxkporon 3350

Maxkporon 6000

I'muuepon

Boja, npouncTena

6.2. HHKOMIIATUBWJIHOCT
He ce nmo3Hath.

6.3. POK HA TPAEILE
2 FOJHHH.

6.4. HAYHNH HA YYBAIBE
Jla ce uyBa Ha Temnieparypa a0 25°C.

6.5. TIAKYBAIGE (IIPUPOJA U COJAPKHUHA HA IIAKYBAILETO)
Al/PE donuja, 2 Gosun co 5 CyMmo3uTOpH BO KyTHja.

6.6. YIIATCTBO 3A YIIOTPEBA / PAKYBAIBE
.

7 HOCHTEJ HA OJTOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITIPOMET

BEJIVITIO IOOEJI Ckonje,

yn. Il MYB 6.6., 1000 Ckorje, P. Makenonuja

3acTalHUK HA MPOU3BOANTENOT beyno, IeKOBH M KO3METHKaA a.11.,
Vauua lanuna 5, 48 000 Konpuenauua, Xpsarcka

8. BPOJ HA OJIOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET

HMHJIOMETAILTMH 100 mg cyno3uropuu:




2 JATYM HA IMOCJIEJHOTO OBHOBEHO OJOBPEHHUE 3A CTABAIBE HA JIEKOT
BO ITPOMET

HWHJIOMETALIWH 100 mg cynosuTtopuu:

10. JATYM HA ITIOCJIEJJHATA PEBH3HUJA HA TEKCTOT




