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3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NNEKOT

1. UME HA NEKOT
KetoHan Aktue TBpau kancynu 50 mg

2. KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
EanHa TBpAa kancyna coapxu 50 mg ketonpodeH.

MomoLLHKM COCTOjKKM: NakTo3a MOHOXMApPaT.
OcTaHaTuTe NOMOLUHM COCTOjKM Ce HaBeaeHU BO AenoT 6.1.

3. PAPMALIEEBTCKA ®OPMA

CuHo-6enn HenposupHU Kancynu;
W3rnen Ha coapxuHaTa: XonTeHukaeo-6en npaLuok.

4. KITMHWYKKM NOJATOLM

4.1. TepaneBTCKU MHOUKALUN
KeTonpodeH e HecTepouaeH aHTUPEBMATCKI NEK CO aHTU-MHIamMaTopHo,
aHanreTCKo 1 aHTUNUPETCKO AgjcTBO. Toj ce ynoTpebyBa 3a onecHysawe Ha
Gonka npu Hekou cUHAPOMM Ha Bornka 1 3a TpeTMaH Ha MHaMaTopHH,
AereHepaTuBHU U MeTabonHu peBmaTtcku bonecTtu.
KeToHan AkTus ce ynotpebyBa 3a kpaTKoTpajHO (40 5 AeHa) CMMNTOMATCKO
camonekyBake Ha bnara 4o ymepeHa 6onka kaj BO3pacHu Kako:

e Bonka npu HacTUHKa.
['nasobonka.
3abobonka unu 6onka nocrne Bagewe Ha 3ab.
Bonka Bo rp6or.
MencTpyanHa 6onka (gucmeHopea).
Bonka npu nospeaa (Bkny4yBajku cnopTcku noBpeaum), nocne XUPYPLLKK
WHTEPBEHUUN.
OBoj nek UCTO Taka Ce KOPUCTU 3a CHUXYBaHE Ha TenecHa TeMnepaTtypa Kaj
BO3paCHW, HO He NoJoNro oA TpU AeHa.

4.2 losnparse U Ha4YuH Ha ynoTpeba

3a nepopanHa ynotpeba.

[MpenopayaHo go3upame:




Bo3pacHu u aponecueHTu Hag 16 roauHu

1 kancyna (50 mg), 3 naTu Ha AeH (3emeHa Hajmanky Ha cekou 6 - 8 yaca).

HajeucokaTa gHeBHa fosa e 150 mg (3 kancynu).

3a HamanyBake Ha Bonka oBoj Nek Moxe aa ce ynotpebysa o 5 neHa Ges

KOHCyNnTauuja co nekap. 3a TpeTMaH Ha Tpecka (np. npu necHa soobuyaeHa

HaCcTWHKa) 0BOj NeK Moxe aa ce ynotpebysa Ao 3 aeHa 6e3 KkoHcynTauumja co
nekap.

HecakaHuTe aejcTBa MoXaT Aa ce MuHMMU3npaaT co ynotpeba Ha HajHucka
edmKacHa [o3a U HajKpaTKo BpeMeTpaeke Ha Tepanujata HeonxoaHo 3a
noBneKkyeawe Ha cuMnToMuTe (BuaeTe aen 4.4).

KetoHan AkTue kancynute Tpeba ga ce 3emMaart co Wnu nocrne jagewe, co
Hajmanky 100 ml Boga unu mneko. MNauMeHToT MoXe UCTOBPEMEHO Aa 3ema U
NeKoBW 3a HamarnyBawe Unu HeyTpanuauparme Ha cekpelumjaTta Ha racTpuyHa
KMCenuHa Wnu 3a 3awTuTa Ha racTpu4HaTa MyKosa, 3a 4a Ce HaManu MOXXHocTa
0 NojaBa Ha HecakaHu gejcTBa Ha KeTonpodeH BP3 AUreCTUBHUOT CUCTEM.

lNocmapu nuya:
Kaj noctapu naumeHTu 3roneMeH e pusnKoT 0 CEPUO3HUTE Nnocneauun Ha
HecakaHuTe gejcTea.

Heua u adonecueHmu nod 16 200uHu:
KeToHan AKTWB € KOHTpauHAUUMPaH Kaj Aeua U agonecueHTy nog 16 roguHn
(Bupete gen 4.3).

4.3 KoHTpanHaukauum

XWNepceH3MTUBHOCT Ha akTUBHaTa CyncTaHuuja Uin Ha HeKoja 0f MOMOLLHUTE
COCTOjKW HaBegeHu Bo aenot 6.1.

KeToHan AKTUB e KOHTpauHANUMpaH:

- Kaj nauneHTn co aHaMHe3a 3a XMNepPCEH3UTUBHIN PeakLmmn Kako LUTO ce
BpoHxocnasam, Hanaau Ha acTMa, PUHUTUC, YpTUKapwja Unu Apyr BUA,
anepruckun peakuumn Ha ketonpodeH, canuuunati (aueTuncanuuunHa
KUCenuHa) UnNu Apyri HECTEPOUAHWU aHTU-UHNaMaToOPHU NEeKoBU. TeLlKu,
HO peTko dhaTanHu, aHaduNakTUyKK peakumn Gune sabenexaHu kaj osue
nauveHTu (suaete gen 4.8);

- Kaj nauueHTn co cepuosHa cpuesa cnabocr;

- 3a TpeTmaH Ha Oonka nocne KopoHapHa apTepucka 6ajnac onepauuja;

- Kaj nauueHTn co XpOHM4YHA gucnencuja;

- Kaj NauWeHTM Co aKTUBEH NenTu4eH ynkyc unu 6uno kakea uctopuja Ha
racTpOMHTECTUHANHO KpBapewe, ynuepauuja unu nepdopaumja;

- Kaj nauueHTn co XxemoparnyHa aujatesa;




- Kaj naumeHTn CO cepuo3Ha xenaranHa uHcyduumeHumja;
- 3a Bpeme Ha nocnegHuoT TpumecTap oa bpemeHocT (BuaeTte gen 4.6);
- Kaj geua v agonecueHTn nog 16 roauHu.

4.4 NMoceGHM MEpPKU HA NPETNasnNUBOCT U NOCeOHU NpegynpeadyBaka 3a
ynoTtpeba Ha nekort

Ynotpeba Ha KeToHan AKTWB UCTOBPEMEHO CO APYrM HECTEPOUAHUTE aHTU-
nHdpnamaTtopHu nekosn (NSAIDs) BKny4vyBajKu r U CENEKTUBHUTE UHXMBUTOPK
Ha uuknookcureHasa-2 Tpeba na ce naberHyea.

HecakaHuTe aejcTBa MoXaT Aa ce MUHUMKU3MpAAT co ynoTpeba Ha HajHuUcKa
edeKTBHa [03a 3a HajKPaTKO BpeMeTpaeke Ha TepanujaTta HEONXOA4HO 3a
KOHTpOnupawe Ha cumnTomuTe (BUaeTe aen 4.2 u raCTpOMHTECTUHAMNHNA U
KapAuoBacKynapHu pusnym nogony).

lNocmapu nayueHmu:

YecToTaTa Ha nojaByBare Ha HecakaHUTe peakunMn Ha HeCTepoOnaHUTE
aHTUMHGNaMaTOPHU NeKOBU, 0COBEHO racTPOUHTECTUHAMHO KpBapewe U
nepdopauuja, kou Moxat ga buaar cartanHu, e NoBMCOoKa Kaj nocTapu
nauneHTu (euaete aen 4.2).

FacmpounmecmuHantu Kkpeapera, ynyepayuja u nepgopayuja:
lacTponHTeCTUHANHO KpBapere, ynuepaumja unu nepdopaumja, Kom MoxaT Aa
bupat u cpatanumu, Gune npujaBeHun co cute NSAIDs, co unu 6e3 cumMnToMu Ha
npeaynpeaysawe Unu npeTxofHa aHamHesa 3a CEepPUO3HM raCTPOUHTECTUHAMHN
Terobu.

Hekou enngemuonoLkn nogaToum ykaxyeaaT Aeka keTonpodeH Mmoxe aa 6uae
NnoBp3aH CO BUCOK PU3MK 32 CEPUO3HU raCTPOUHTECTUHAMHW HecakaHu edekTu,
KapaktepuctuiHu Ha Hekoun apyr NSAIDs, ocobeHo npu BUCOkM A03u (BuaeTe
rm genosute 4.2 n 4.3).

Kaj nauneHtu co aHamHesa Ha ynkyc, ocob6eHo ako nocTon Komnnukaumja co
KpBapewe nnu nepdopauuja, Kako 1 kaj noctapu nuua, pUsnkoT of
racTpOWHTECTMHAIHO KpBapeHke, ynuepauuja unu nepgopaumja e NoB1cokK co
sronemysara Ha fosute Ha NSAIDs, (suaete gen 4.3). TpeTMaHoT Kaj
nocrapute nauueHTn Tpeba aa 3anoyHe co HajHUCKaTa npenopavaHa 4o3a, a
Tpeba Aa ce pasrneda n MOXHOCTa 3a Tepanuja co NPOTEKTUBHI NekoBu (Np.
MUCONPOCTON WM MHXMOUTOPU Ha NPOTOHCKa MyMna) LUTO € NMPENOPaYnnBo U Kaj
nauneHTn Ko UCTOBPEMEHO 3emMaaT HUCKa A03a Ha aueTuncanuuunHa
Kucenuxa, unu Apyru nekoBu 3a koU NOCTOM BEPOjaTHOCT Aeka M 3ronemysaar
raCTPOUHTECTUHANHNUTE pU3NLUK (BUAETe nogony u gen 4.5).




[MauneHTn Co NCTOopMUja Ha racCTPOUHTECTUHANHA TOKCUYHOCT, ocobeHo nocTtapw,
Tpeba aa npujaeaTt 6UnNo kakBu HeobnyHn abgomuHanHun cumntTomu (nocebHo
racTPOMHTECTUHANHO KpBapewe), 0cobeHo BO NOYETOKOT Ha TepanujaTa.

MoTpeGHa e NpeTnasnMBOCT Kaj NaUMeHT KO UCTOBPEMEHO NpYMaaT Nekosu
KoM MOXKaT [Aa ro aronemMaTt pU3MKOT 3a NojaBa Ha ynuepauuja unn Kpeapeme,
KaKo OpanHu KOPTUKOCTEPOUAM, aHTUKOArynaHcK Kako BapapuH, CenekTueHm
MHXMOMTOPU Ha NOBTOPHO NpeB3eMate Ha cepoTOTHUHOT (SSRI's) nunu nekosu
NPOTUB 3rpyTYyBake Ha KPBTA Kako aueTuncanuuunHa kucenuta (eugete aen
4.5).

JlekyBareTo co KetoHan AkTue Tpeba aa ce npekuHe npu nojaga Ha
racCTPOMHTECTUHAIHO KpBapewe Unu ynuepauuja.

HecTepougHuTe aHTunHNamaTopHn nekosu Tpeba ga ce gaBaar co
NPeTnasnuBOCT Kaj NauMeHTUTE CO UCTOpUja Ha racTpoOUHTECTUHANHK BonecTn
(ynuepatuseH konutuc, KpoHosa 6onect), 6uaejkm moxe aa aojae oo
BnollyBawe Ha cumnTomute (Buaete aen 4.8).

KapduoeackynapHu u yepebpoeackynapHu eghekmu

CoopBeTHO criegeme 1 coBeTyBame € NOTPeOHO Kaj NauueHTH co uctopuja Ha
XunepTeHsuja unu cnaba oo ymepeHa cpuesa UHcyduumneHumja, 3atoa WTo
Bune npujaBeHun 3agpLuka Ha Boga U nojaea Ha egeM acouupaxu co ynoTtpeba
Ha He-CenekTuBHa Tepanuja Co HECTEPOUAHU aHTUMHDNAMATOPHU NEKOBU.

KnuHuukute ncnutyeara u enuaeMUONOLLKUTE NoAaTOUM yKaxyBaaT Aeka
ynotpebata Ha Hekou NSAIDs (ocobeHo npu BUCOKM J03M U NPU AONroTpaeH
TpeTmaH) Moxe Aa buae nospsaHa Co 3rofieMeH puU3nk 3a MUOKapAeH UHAapPKT
“nn Mo3oYeH yaap. He nocrojaTt 4OBOMHO NoAaTouM 3a Aa ce UCKMYYu BakBUOT
pu3KnK co keTonpodeH.

MauneHTUTe CO HEKOHTPONMPaHa XUNEepTEH3Nja, KOHreCTUBHA cpLeBa cnabocT,
eTtabnupaHa ucxemuyHa cpueBa Gonect, nepudepHa aptepucka 6onect u/mnu
LuepebpoBackynapHa 6onect moxar Aa buaat TpeTupaHu co KeTonpodeH camo
nocrne BHMMatenHa npouexka. CnuyHo Tpeba ga ce nocranu u npeg
3ano4yHyBae Ha AonroTpaeH TPeTMaH Kaj naumeHTy co akTopu Ha pUsmK 3a
kapauoBackynapHu 3abonysata (Np. XunepTeHsuja, xunepnunuaemuja,
AvjabeTtec MenuTyc, nywewe).

MauneHTuTe co actma noep3aHa CoO XpPOHW4YEH PUHUTUC, XPOHUYEH CUHYCUTKC
W/vnn HasanHa nonunosa e NoBepOojaTHO Aa nokaxart aneprucku peakuuu nocne
3EMahke Ha aueTnncanuuunHa KVICEIWIHa n/unu HGCTGDOVI,D,HM dHTKU-




(euaete gen 4.3).

EybpexHu echekmu

MoxHa e nojaBa Ha BybpexHa cnabocT noBp3aHa Co KOPUCTEHE Ha
HECTEPOUOHU aHTUMHMNAMATOPHW NEKOBY U NOHATAMOLLHO BMOLLYBaHke Ha
BybpexHaTta dyHKumja.

lenepanHo, noBTOpeHa ynotpeba Ha aHanreTuum, ocobeHo kombuHaumja Ha
noseKke pasnuM4YHW aHanreTuuu, more Aa Aoseae 40 TPajHO OLITEeTyBake Ha
BybpesuTte co pu3nk 3a nojaea Ha GyOpexHa HcyduuMeHUnja (aHanreTcka
HedponaTuja). OBOj pU3nK MOXe Aa ce 3ronemMu npu MU3nYKKM Hanop, nopagu
nojaBa Ha gexugparauvja 1 genneumja Ha conu, na 3artoa Tpeba ga ce
n3berHyea.

MNpopomkeHa ynotpeba Ha 6Guno Koj aHanreTuk Moxe Aa foBeAe A0 BrolyBame
Ha rnasobonkara. [1pu Bakea nojasa, noTpebHa e KoHcynTaumja co nexkap u
npekuHyBate Ha TpeTmaHoT. [nasoborka nopaaun npenosvpare Co NIeKoBU e
CyCMeKTHa Kaj NauueHT Kou uMaar YecTU UNu CeKojaAHEBHW rNaBobOoNKKU 1 NoKpaj
(vnu nopaawn) peAoBHO KOPUCTEHE Ha NEKOBU 3a rnasobosnka. Mnaso6onka
nopaau npekymepeHa ynotpeba Ha nekosu He Tpeba ga ce TpeTupa co
3ronemyBare Ha Jo3aTa Ha NEKOBUTE.

HectepnuaHute aHTMMHMNaMaTOpPHM NEKOBW Kako KETONPOMEH MOXaT Aa
MackupaaT CUMNTOMUTE Ha UHEKUUja 1 Tpecka.

KetonpodeH Tpeba ga ce ynotpebysa co NpeTnasnMBOCT Kaj ankoxonuyapu.

MMojaBaTta Ha CePUO3HU KOXHU PeakLuu, HeKOM O HUB W dhaTarnHu, BKydyBajku
ekccponujatueeH gepmatutuc, Stevens-Johnson cUHAPOM U TOKCUYHA
enuaepmManHa Hekponusa, MHory peTko bune sabenexaHu npu ynotpeba Ha
HeCTepouaHv aHTU-UHNamaTopHu nekosu (BuaeTe aen 4.8). Puaunkot og
nojaBa Ha BaKBW peakLuumn e Hajronem npu NoYETOKOT Ha TepanujaTta. Bo
Hajronem Opoj oA cnyyauTe ce jaByBa BO TEKOT Ha NPBMOT MeceL, 04 NOYEeTOKOT
Ha nekyBaweTo. 3eMakeTo Ha KeTonan AkTue Tpeba BefgHal Ja ce npekuHe
Npu nojaBa Ha UCUN Ha Koxara, MyKO3HW Ne3uu unu Guno Koj Apyr 3Hak 3a
XVNepCeH3NTUBHOCT.

Kako n cute He-cTeponaHn aHTU-MHGIaMaTOPHM NEKOBM, KeTonpodeH Moxe Ja
rm mackupa (Npukpue) sHauuTe n CUMNTOMUTE Ha MH(PEKTUBHUTE 3a60nyBama,
Kako Ha npumep nojaea Ha Tpecka.

[Npen ronema xupypLuka UHTEpBeHUUja TpeTMaHoT co KetoHan Aktus Tpeba aa
ce NpekuHe.

Ynotpebara Ha keTonpodeH MoXe Aa ja Hamanu nNIoAHOCTA Kaj XeHWUTe U 3aToa
He ce npenopavyBa kaj )eHu kou ce obuaysaaT Aa 3abpemeHat. Kaj »xeHun kom




MMaaT TeLWKOTUK da 336pemeHaT Uy Kou ce ncnuTysBaar 3a HennogHocT, Tpeba
Aa ce 3eMe BO npeaBuj NpekuHyBake Ha Tepanujata co KeTonpodeH.

TpeTmaHoT Tpeba aa ce NpekuHe JO0KONKY Ce jaBaT BU3YEnHW HapyLUyBaHa Kako
LITO € 3aMaTyBame Ha BUAOT.

Kaj naumeHTV co npomeHeTu TecTosu 3a UpHogpobHaTa yHKUMja unu co
ucTopuja Ha upHoapobHo 3abonysawe, HMBOATa Ha TpaHcamuHasuTe Tpeba
nepuoanyHo aa ce eeanympaart, ocobeHo 3a Bpeme Ha JonroTpajHa Tepanuja.
Bune 3abenexaHun peTku cnyyav Ha Xontuua u xenaTutuc, npu ynotpeba Ha
KeTonpodeH.

Ha no4eToKoT Ha TPETMaHOT, NOTPEBOHO € BHUMATENHO Crnefeke Ha
BybpexxHaTta dyHKUMja Kaj nauneHTu co cpuesa cnabocT, umposa u Hedpoasa, Kaj
nauWeHTU KOU ce Ha TPeTMaH Co AUYpPeTULM, Kaj NaLMeHTU CO XPOHUYHO
BybperxHo HapylyBamwe, 0cobeHo kaj nocTapu naumeHTu. Kaj oBue naumneHTw,
Tepanujata co kKeTonpodeH MoXe Aa NpeausBuka peaykuuja Ha peHanHuoT
KPBOTOK, KaKo pe3ynTaTt Ha npocTarnaHguHckaTa nHxubuuuja v goseaysa 4o
peHanHa uHcyduumneHumja.

KeTonan Aktus kancynute og 50 mg cogpaT nakto3a moHoxuapar. MaumeHTn
CO peTKn HacnegHn npobnemun BO OAHOC HA HEMOAHOCNMBOCT Ha ranakroaa,
Lapp nakto3a aecduumnT Unu rnykoso-ranakrosHa manancopnuuja, He cmear aa
ro ynotpebysaat 0BOj nexk.

4.5 UHTepakuum co apyru nekoBu unu apyru oopmMu Ha UHTepakumja
KombuHaummn Ha nekoBmn KoM He ce npenopavysaar:

Hpyau HecmepoudHu aHmuuHgIaMamopHU nekoeu (8xkryyysajku u
YUKIIOOKCU2eHa3a- 2 CefleKmuseHU UHXubumopu) u 8ucoku 003U Ha canuyunamu
3ronemMeH puanK of raCTPOUHTECTUHAINHM yNLepaLmnn N KpBaBeHa.

AHMUKoazynaHcu (xenapuH u eapghapuH) u UHxubumopu Ha mpomboyumHama
azpeaayuja (Ha np. muknonuduH, Krnonudozper)

3ronemeH pu3nk o Kpeapete (BugeTe aen 4.4).

[okonky koagMuHucTpauujata e HeusbexHa, naumeHTuTe Tpeba BHUMaTENHO Aa
ce cneaar.

Jlumuym

MocTou pusnk oA nokavysare Ha Nna3MaTCKUTe KOHLEHTPaLMW Ha NUTUYM,
MoHeKorawl 1 40 TOKCUYHU HMBOA NOpaAKn HamaneHarta peHanHa ekckpeuuja Ha
nutuym. MNMoTpebHo e BHUMaTeNHO HaArneayBatke U Npunarogysame Ha
AO3NpareTo Ha NUTUYMOT 3a Bpeme W nocne Tepanujata co HCAUI.




Memompekcam 8o do3u nozonemu 00 15 mg/HedenHo

MocTou 3ronemMeH pusunk o4 xeMaToroLlKka TOKCUMHOCT Ha MEeTOTpeKcar,
ocobeHo ako ce agMUHUCTpUpa BO BUCOKU 403U (>15 mg/HeaenHo) HajsepojaTHO
NoBp3aH CO NOMECTYBakEeTO Ha NPOTEUHCKN BP3aHWOT METOTPEKCaT U
HaManeHuoT peHaneH KNupeHc.

KombBuHauuu Ha nekoBu kou GapaaTt NpeTnasnuBoCT Npu ynortpeba:

Huypemuyu

MNauneHTUTE KoM 3emaaTt auypeTtuun, a ocobeHo gexnapupaHnuTe nauneHTu, ce
M3NOXEHW Ha NOroneM pU3nK o4 pas3Boj Ha peHanHa UHCydULUNEeHUMja Kako
nocneguua Ha Hamanyeakwe Ha 6yOpeXXHUOT NPOTOK Ha KPB Npean3BuKaHn oa
npocrarnaHauHckaTa uHxunbuumja. Osue nauneHTn Tpeba aa ce pexmgpupaar
npej 4a ce 3ano4yHe UCTOBpeMeHaTa Tepanuja u BHUMATENHo aa ce crneau
peHanHaTa yHKUMja Ha NOYETOKOT Ha TPeTMaHOT (BuaeTe aen 4.4).

AKE uHxubumopu u aHmazaoHucmu Ha AHauomeH3uH |11

Kaj naumMeHTn co HamaneHa peHanHa yHkuuja (Ha np. gexuapupadu unu
NoBO3pacHU NaynMeHTn) uctoBpemeHaTta aamuHuctpauuja Ha AKE nHxmbutopu
W @HTaroOHUCTW Ha AHIFMOTEH3NH || 1 NekoBK Kou ja nHxnbupaat
LUMKNOOKCHUreHasaTa Moxe Aa npefAnsBuka NnoHaTamoLLHO HamarnyBake Ha
BybpexHaTa yHKUMja, BKNYYYyBajkM U MOXHA aKyTHa peHanHa cnabocrT.

Memompexkcam so dosu nomanu 0@ 15mg/HedenHo

Bo TekoT Ha npBuTe Heaenu o4 koMbuHNpaHa Tepanuja, LuenocHaTta KpBHa crnuka
Tpeba aa ce cneau HeaenHo. Ako nocton 6uno kakea npomeHa Ha BybpexHaTta
byHKUMja UM ako NauMeHToT e nocTap, cnegeweTo Tpeba ga ce npasu
no4ecTo.

Kopmukocmepoudu
3ronemeH pu3nK 3a racTpoOMHTECTUHANHa ynuepaumja unu Kpeapewe (sugere
nen 4.4).

[leHmokcugpunuH
3ronemeH pusnk og kpeapemne. [MoTpebHo e NoYecTo cneaete Ha BPEMETO Ha
KpBapere U KNMHUYKaTa cnuka.

KomMbuHaummu Ha nekoBU Koun Tpe6a da ce 3emMaTt BO npeaBua:

AHmMuxunepmeH3usHu rekosu (bema-6rokamopu, AKE-uHxubumopu,
duypemuuyu)

MocTon pu3nk of HamanyBake Ha aHTUXUNEPTEH3UBHNOT edpeKT (MHXMbuunja Ha
BasoAunaTtaTopHUTE npocTtarnaHauHn og ctpaHa Ha HCAWNI).




Tpombonumuyu
32011eMeH pu3uk 00 KpeaseH-e.

CenekmueHu uHXubumopu Ha Mo8MOPHO fpes3emar-e Ha cepomoHuH (SSRIs)
3ronemeH pu3nK 3a raCTPOMHTECTUHANHO KpBapetwe (BuaeTe aen 4.4).

lpobeHeyud
WcToBpemeHa ynotpeba co npobeHeuna 3Ha4MTENHO ro HamanyBa
NNasMaTCKUOT KIUPEHC Ha KeTonpodeH.

KombuHauumn kou e notpe6bHO BHMMaTENHO Aa ce pa3rnegaar

LjuknocrnopuH, makponumyc
MoxeH e pusuk 3a aguaTVBHa He(POTOKCUHHOCT, NoceGHO Kaj nocTapu nuua.

4.6 YnoTpeba 3a Bpeme Ha 6pemMeHOCT U foeke

BpemeHocT

WHxubuumjaTta Ha npocTarnaHaMHcKaTa CUHTe3a MOXXe HeraTMBHO Aa Bnvjae Bp3
BpemeHocTa u/mnu emépuoHanHWoT/ heTanHUoT paseoj. MNogaTounTe of
envaeMVOoIOLKUTE CNUTYBaka yKaXyBaaT Ha 3rofieMeH pusuk of rybere Ha
nnoaoT, cpueea mandopmaumja u ractpocxusa, nocrne ynotpeta Ha MHXUGUTOpP
Ha npocTarnaHAuHcKaTa cuHTesa Bo paHa 6pemeHocT. PusukoT 3a cpueBa
mandopmaumja 6un sronemeH og nomanky og 1% Ha npubnuxHo 1,5%. Ce
npeTnocTaByBa AeKa PU3NKOT ce 3ronemMyBa CO 3rofieMyBake Ha Jo3aTta u
BpeMeTpaerweTo Ha TepanujaTa. 3abenexaHo e Aeka Kaj XXUBOTHU ynoTpebaTa
Ha UHXMBUTOP Ha NpocTarnaHguHcKaTa CMHTE3a, pesynTupa co 3rofemeHa
3aryba Ha npej 1 NocT UMNNaHTauujaTa u eMGpuUoHanHo-eTanHa neTanHocT.
HononHutenHo, 6una 3abenexaHa W 3ronemeHa nojaea Ha pasnu4yHm
mandopmauu, BKIy4YUTENHO U KapAMOBacCKyNapHW Kaj )KWBOTHW KOW NpUMune
WHXMOWUTOP Ha NpocTarnaHAnHCKaTa CMHTe3a 3a Bpeme Ha opraHoreHesarta.
KeTonpocbeH He Tpeba fa ce AaBa 3a BpeMe Ha NPBOTO U BTOPOTO TpOMeceuje
ofi BpemeHocTa, OCBEH ako Toa € HeonXxoAHo. [lOKOMKy KeTonpogeH ce KopUcTH
kaj >keHn Kou ce obuaysaaTt aa 3abpemMeHaT Unu 3a Bpeme Ha NPBOTO UNK
BTOPOTO TpoMeceuje o BpemeHocTa, ce npenopavysa LUTO € MOXHO NOHWUCKA
A03a 1 NOKPaToK TPETMaH.

3a Bpeme Ha TpeToTo Tpomeceyje o4 GpeMeHocTa, MHXMBUTopUTE Ha
npocTarnaguHckaTa cuHTesa Moxe Kaj eTycoT Aa npeav3Bukaar:
-KapAunonynMoHapHa TOKCUYHOCT (Co NpeaBpeMeHo 3aTBopatke Ha ductus
arteriosus 1 NynMoHapHa xunepTeH3suja);

-BybpesxHa ancyHKuMja, Koja Moxe Aa HanpeayBa 40 PEHANHO HapyLyBake CO
OJIMro-XnapoamMmHUo3a;

Kaj HoBopoaeH4eTo 1 Majkata Ha KpajoT o 6peMeHocTa MoXe aa
npeavssukaar:

- MOXXHO NPONOHrMpare Ha BPEMETO Ha KpBapete, aHTu-arperauncku edekT Koj
MOXe [a ce jaBu Aypu 1 npu ynotpeba Ha HUCKM 403w,




- NHXMBWLMja Ha KOHTPAKUMKUTE Ha MaTKkaTa koe MoXe Ja pesynTtupa co
OAMOXEHO UMU NPOSOHIMPAHO NOPOAYBak-E.

Mopaawm Toa, ynoTpebaTta Ha KeToNpogeH e KOHTpanHaMLpaHa 3a Bpeme Ha
TpeToTo Tpomeceyje o4 bpemeHocTa.

Ooewe
Hema gocrtanHu nogaToum 3a nanadyBawe Ha KeTonpodeH BO MajYUHOTO MIIEKO.
YnotpebaTa Ha keTonpodeH He ce npenopavyBa Kaj JOUIKHN.

depTunureT

[okonky »eHu Kou ce obugyeaaT aa 3abpemeHaT kopucTaTt keTonpodeH, gosarta
Tpeba aa ce MMHUMU3NPaA U BpeMeTpaeweTo Ha TepanuvjaTta aa buae wro e
MO>HO MOKPATKO.

4.7 BninjaHue Bp3 cnocobHocTa 3a BO3eHe UMK paKyBake CO MallMHU

MauveHTUTe Tpeba aa ce npeadynpeaaT Ha NOTEHUMjanHUTe HecakaHu edeKTy
KaKo LUTO Ce: MOCMAHOCT, 3alleMEeTeHOCT U KOHBYII3UM 1 Aa Ce COBETyBaaT BO
TakoB CMy4aj Aa He BO3aT Unu ynpaeysaaT co MaLLUWHMW.

4.8 HecakaHu pgejcTBa

Enem, xunepTeHsuja u cpuesa nHcyduumeHumja 6une sabenexaHu npu TpeTMaH
CO He-CeneKkTUBHWU HeCTEPOUAHU aHTUUHDNAMATOPHY NEKOBMU.

MNpu nojaBa Ha cepno3HM HecakaHu edpeKTHU, TpeTMaHOT Tpeba Aa ce
npeKkuHe.

Knacudukauuja Ha HecakanuTe aejctea cnopef ‘MedRA” knacudukaumjata Ha
CUCTEM, OpraH, Krnaca 1 4ectoTa Ha NnojaByBake:

Mroey yvecmu (= 1/10);

Hecmu (= 1/100, <1/10);

lNomanky yecmu (= 1/1000, <1/100);

Pemku (= 1/10 000, <1/1 000);

MHozy pemku (<1/10 000), exny4ysajKku usonupaHu ussewmau.

Henosxama yecmoma: He Moxe 0a ce 0dpedu 0d pacronoxusume nodamoyu.

HapywyBaka Ha KpBTa U NTUM(PHUOT CUCTEM

PeTkn: xemoparnyHa aHemuja.

HenosHara yecToTa: arpaHynounTosa, TpoMGOLMTONEHN]a, HAapyLLIyBatbe Ha
KOcKeHaTa cpueBuHa.

HapywyBaha Ha UMYHONOLKNOT CUCTEM
HenosHaTa yecToTa: aHadMNakTUYHK peakuun (B




McuxujaTpucku HapywyBaHa
Henos3HaTta 4ecToTa: NPOMEHETO OAHeCcyBame.

HapywyBata Ha HepBHUOT CUCTEM

Momanky yecTu: rnasobonka, epTornasuua, NocnaHocrT.
PeTku: napecrtesuja.

HenosHaTta YecToTa: KOHBYN3WUW, Ausreysuja.

HapyuwyBakisa Ha BUAOT
PeTku: 3amaTyBake Ha BUAOT (BUaAW aen 4.4).

HapywyBaka Ha CnyxoT u BecTubynapHUOT anapar
PeTku: TUHWUTYC.

CpueBu HapylwyBaka
HenosHaTa 4yecToTa: cpuesa cnabocrT.

BackynapHu HapywyBata
HenosHaTa yecToTa: XxunepTeH3uja, Basogunarauuja.

PecnupaTopHo-TOpakanHu u MeguacTUHaNnHU HapylyBamwa

PeTkn: actma.

HenosHaTta yecTtoTa: 6poHxocnasam (ocobeHo Kaj nauneHTH co nosHaTa
XUNEPCEH3UTUBHOCT Ha aueTuncanuuunHa kucenuHa n apyrn NSAIDs), puHuTUc.

FacTpouHTEeCTMHaNHW HapylwyBawba

YecTtu: gucnencuja, ragewe, abgommHanHa 6onka, nospakame.

[Momanky YecTu: KOHCTUNAUuja, Aujapeja, HagyeHocT, racTpuTuc.

PeTKu: cTomaTtuTuc, NEeNTUYEH YnKyc.

HenosHaTta yecToTa: BnowyBawe Ha konutuc u Crohn-oea 6onecr,
racTpoMHTECTUHANHO KpBapewe, nepdopauuja, ctonuua co boja Ha kaTpaH,
noepaKkare Ha KpB.

HajyecTo 3abenexaHu Gune racTpoUHTECTUHANHUTE HecakaHu ecdekTu. Moxar
Aa ce nojaeaT racTpuyHa ynuepaumja, nepdopaumja unmu racTpoOUHTECTUHAMNHO
KpBapeke, Kou HeKorall MmoxaTta Aa buaat cdaranHu, ocobeHo kaj noctapu
nauneHTun (emaeTte aen 4.4).

XenatobunujapHu HapywyBaHsa
PeTku: xenaTuTuc, 3ronemMeHun TpaHcamuHasm, arofieMeH cepymckun BunupyouH
KaKo pe3ynTaT Ha XenaTuTucC.

HapyuwyBaHa Ha KoXaTa U NOTKOXXHOTO TKUBO
Momarnky YecTun: KOXeH paLl, NPypUTUC.




HenosHaTta YecToTa: (boTOCEH3UTUBHOCT, anoneuuja, ypTukapuja, aHrmoegem,
6ynosHu peakuum BknyvyBajku Stevens-Johnson-oB CUHAPOM U TOKCUYHA
ennaepmarHa Hekponusa.

BybpexHu U ypUuHapHU HapyllyBawa
HenosHaTta yecTtoTa: akyTHO OybpexxHo owTeTyBawe, TyOyno-nHTepcTuumjaneH
HedpuTUC, HEPPOTCKM CUHAPOM, NPOMEHETH TECTOBU Ha BybpexHaTa dyHKUuja.

OnwTu HapywyBatba U HapyllyBaka Ha MeCTOTO Ha aAMUHUCTpauuja
Momanky yectun: egem.
HenosHaTta 4yecToTa: 3amop.

NaGopaTopucku ucnutyBamwa
PeTku: 3ronemeHa TenecHa TexuHa.

KnuHuyknuTe nenutysamwa v enuaeMuoriowKnuTe nogaToun ykaxxysaar Aeka
ynoTpebaTta Ha HEKON HECTEPOUAHW aHTU-UHNAMaTOPHW NekoBU (0coBeHOo npu
BWCOKM 031 1 NpWU AONroTpaeH TpeTmaH) Moxe Aa buae noBpsaHa Co 3rofemeH
PU3WNK Of, apTepUCKN U TPOMBOTCKU NPOMEHN, Ha NPUMEpP MUOKaApPAEH UHaPKT
unu mosoveH yaap (suaete gen 4.4).

lpujasyean-e Ha HecakaHume dejcmea

lNpujaByBaH-€TO Ha HECaKaHUTE [ejCTBa Ha NeKOBUTE Nocre HUBHOTO CTaBake
BO NPOMET € BaXXHO. Toa 0BO3MOXyBa KOHTUHYMPaAH MOHUTOPUHI Ha OAHOCOT
puank/kopucT of ynotpebaTa Ha nekoT. HecakaHuTe peakummn of nekosurte
MOXe Aa rv npujasute Bo HaunmoHanHUOT LeHTap 3a chapmakoBurunaHua npu
AreHuujaTa 3a nekosu U meauumnHcku cpeactea (yn.Ce.Kupun u Metoawj 6p.54
KaT 1) unu nNo enekTpoHCcKW naT npeky Be6 cTpaHaTta Ha AreHuujaTa
http://malmed.gov.mk/.

Co npujaByBame Ha HecakaHWUTe AejcTBa MOXeTe Aa JonpuHeceTe 3a
npoueHaTa Ha 6e3beagHocTa Ha 0BOj NeEK.

4.9 MNpepno3upamwe

Cnyvau Ha npefosupare bune sabenexaHu co ynotpeba Ha 0o3u A0 2,5 g Ha
keTonpodeH. Bo noeekeTo cnyyau 3abenexaHute cumnTomu 6une GEHUrHW 1
OrpaHWYeHun Ha neTtapruja, NOCNaHoCT, rajetwe, NoBpakake U enuracTpuyHa
Bonka.

Cneumcbmqu aHTUOOT He noctou. Bo cny4dyaun Ha CyCcnekTHO ronemo
npeaosnpame, ce npenopavysa UCNMpame Ha XenyaHWKoT U CUMNTOMAaTCKU W
CYnopTUBEH TPeTMaH 3apajn KOMNeH3aumja Ha agexvaparauujata, cnejeme Ha
ypuHapHaTa ekckpeuuja u koperupare Ha auuaosata (LOKOIMKY e NpucyTHa).
[okonky ce nojasu 6y6pexHo HapyLlyBake, MOXe Aa ce ynoTpebu




5. PAPMAKONOLKK NOAATOLN

5.1 ®apmMakoauHaMCKK CBOjCcTBa

dapmMakoTepaneBTCcKa rpyna

HecTtepouaHu, aHTU-UH(MNAMaTOPHU U aHTUPEBMATCKU NEKOBU, AepuBaTh Ha
NPONMUOHCKa KUCEenuHa

ATC koa: MO1AEO3

MexaHu3am Ha OejcTBO

KeTonpodeH nma nHxnbutopHo AejCTBO BP3 CUHTE3aTa Ha npocTarnaHgvHn u
NeyKkoTpUeHn co NHXbupare Ha eH3MMOT LMKNOoOKCUreHasa (Hajmanky aga uso-
eH3umu), uuknookcurerasa-1 (COX-1) u umknookcureHasa-2 (COX-2) kou ja
KaTanuaupaaT CMHTe3aTa Ha npocTarnaHguHuTe BO MeTabonnamoT Ha
apaxugoHckaTa kucenuHa. KetonpodeH, kako n apyrute NSAID's, rn uHxmbupa
n COX-1un COX-2.

KeTonpodeH ru ctabunusmpa nuno3omanHute Mmembpanun uH sumpo U UH 8U8o,
NpW BUCOKN KOHLEHTpPaLMKN UH 8umpo nMma MHXMBUTOPHO OejCTBO BP3 CMHTE3aTa
Ha NeyKkoTpueH, 1 nokaxysa aHTUOpaaNKMHUHCKA aKTUBHOCT.

MexaH13mMOoT Ha aHTUNUPETCKOTO AejCTBO Ha KETONPOdEH He € No3Har,
BepojaTHO TOj ja MHXWOMpa cUHTe3aTa Ha NpocTarnaHAuHU BO UEHTPanH1oT
HEPBEH CUCTEM (HajBepojaTHO XunoTanamyc).

Kaj Hekou XeHun, keTonpodeH rm Hamanyea CUMNTOMUTE Ha NpUMapHa
AWCMeHopea BepojaTHO nopaau MHxMbuuuja Ha cMHTe3aTa Ha npocTarnaHanHn
n/unu edUKkacHocTa Ha npocTarnaHauHuTe.

5.2 ®apmaKOKMHETCKM CBOjCTBa

Ancopnuumja

KeTtonpodeH 6p3o ce ancopbupa of racTpOUHTECTUHANHUOT cucTem. Mo
nepopanHa agMuHucTpaumja Ha 100 mg keTonpodeH, HeroeaTa MakcumarnHa
nnasmarcka koHueHTpauuja (10.4 meg/ml) ce nocturHyea 3a 1 yac u 22 MUHyTH.
BuopacnonoxusocTta Ha keTonpodeH nocne nepopanHa agMUHUCTpaLMja Ha
Ao3a o 50 mg e 90% wu ce sronemyBa nNuHeapHo co Ao3aTa. KetonpodeH e
paueMcka cmeca, Ho (hapMaKoOKUHEeTUKaTa U Ha ABaTa eHaHTUOMEpPU € CrMYHa.

Ouctpubyuuja

KeTonpodbeH e 99% Bp3aH 3a nnasmaTckuTe NPOTEUHU, NPUMAPHO anbymuH.
HeroeuoT BonymeH Ha auctpubyumja Bo TkneaTta usHecysa 0,1 o 0,2 L/kg.
KeTonpodeH HaBneryea BO CMHOBMjanHaTa TeYHOCT. Tpu yaca no
agMuHUcTpauujata Ha 100 mg keTonpodeH, HeroegaTta nnasmarcka
KOHUeHTpaumja nsHecysa npubnuxHo 3 meg/ml, a HeroBaTa KOHUEHTpauuja BO
cuHoBMjanHaTta TeqyHocT e 1,5 mcg/ml. Mo aeBeT Yaca, HeroeaTa nnasmartcka
KOHUeHTpauuja usHecysa npubnuxHo 0,3 mcg/ml u KoHUeHTpauwmjaTa Bo
CuHoBMjanHaTta TeyHocT e 0,8 mcg/ml. OBa 3Hauu ge onpodeH noneka
HaBnerysa BO CMHOBMWjanHaTa TEYHOCT M UCTO Ta NMMUHUPa of Hea,




Aofeka HeroeaTta nnasMaTcka KOHUEeHTpauuja u noHaTaMmy ce Hamanysa.
Ancopnuwvjata Ha keTonpodheH e nocnopa 1 HerosaTa nnasmaTcka
KOHLUEHTpaLuja He3Ha4yMTenHo ce HamanyBsa ako KeTonpodeH ce 3eme Co XpaHa,
HO HerosaTa buopacnonoXMBOCT e Ucta. [1o nepopanHa agMuHucTpauumja Ha 50
Mg KeTonpomeH co XxpaHa YeTUpW NaTu Ha AeH, MakCUManHaTa KOHUEeHTpaumja
oA 3,9 meg/ml buna nocturHaTa 3a 1,5 yaca, cnopegexo co 2,0 meg/ml no aga
Yyaca kora ketonpodeH 6un agMUHUCTPUPaH Ha NPaseH XenyaHuk.
“Steady-state” koHUeHTpauun Ha keTonpodeH ce NOCTUrHyBaaT no 24 yaca og
agMuUHUCTpauwjaTa Ha ketonpodeH. Kaj noctapu nauneHTtun, “steady-state”
KOHUeHTpauuja 6una nocturHarta no 8,7 4aca u usHecyeana go 6,3 mcg/ml.

MeTa6bonusam u enuMuHauuja

KeTonpodeH nHTeH3nBHO ce meTabonusmpa npeky xenatanHuTe MUKPO3OManHu
eH3umun. Toj e Bp3aH 3a rMyKypoHCKa KUCenuHa u ce enumMmuHupa og TenoTo Bo
oBaa dopma. o nepopanHa ynotpeba, HEroBUOT NNasMaTcku KnupeHc e 1,16
ml/min/kg. Mopaaun 6p3noT meTabonusam HeroBMOT OUOMOLLKK NONYXKUBOT €
camo aga Yaca. [1o 80% oA keTonpodeHOT ce eKCKpeTnpa Co ypuHarta, rnaBHo
(Hag 90%) Bo dhopma Ha keTonpodeH rnykypoHua, u npubnmkHo 10% ce
eKkckpeTupa co deuecot. Kaj naumeHTn co bybpexHa nHcyduumeHuuja,
KeTonpodeH ce enruMuHupa nocropo U HeroBmoT BUONOLLKK NONYXUBOT €
NPOAOIMKEH 3a eAeH Yac.

CneuwmjanHu nonynauum

MauneHTn co xenaTanHo oWTeTyBake

Kaj nauneHTUTE co XenatanHa uHcyduumueHLnja, BEpojaTHO nopaau
xunoandymuHemujata (HeBp3aH OMOOLLIKN aKTUBEH KETONPOMEH),
KOHUEHTpaumjaTa Ha KeTonpoeH e NPMBNMXHO YABOEHa U Kaj HUB e noTpebHa
HajHUCKaTa AHeBHa J03a Ha keTonpodeH koja 06esbeaysa edukaceH
TepaneBTCKN OAroBop.

MauneHTn co BybpexHOo owTeTyBake
Kaj nauneHtu co 6y6pexxHa nHcyduLmeHumja KMMpeHcoT Ha keTonpodeH e
HamaneH. [pu cepuosHa nHcycuumeHumja noTpebHo e Ao3aTa aa ce Hamanu.

[MocTapu nauymeHTw

MNauneHTute Tpeba ca cnegat NOCTOjaHO 33 MOXHW rACTPONHTECTUHANHM
KpBapeha 3a Bpeme Ha TpeTtmaHoT co NSAID’s.

5.3 MNpeaKnUHUYKK NogaToum 3a CUrypHocTa

AKyTHa TOKCUYHOCT

Mo opanHa agmuHucTpauuja, LDsg Ha keTo
mg/kg TenecHa TexwHa, kaj ctaopum 160
TenecHa TexuHa, cooaseTHo. LDsy Ha keTo
Taa Ha UHOOMETAaLMH.

L1 nsHecyea 360
punka 1300 mg/kg
Ky naTu noronema og



ToOKCUYHOCT NO NOBTOPEHU OO03MU

Ha cTtaopuu um bune gagexu opando 2 mg, 6 mg, unu 18 mg opaneHx
keTonpodeH Ha KUNorpam TenecHa TeXxuHa Bo Tek Ha 4 Hegenu. Of 6-TMoT Ao
30-Tnot geH, 10% opf xmBoTHUTE TpeTupaHu co 18 mg/kg TenecHa TexuHa
yMpene 1 HeKou umane ynuepauumn Ha UHTecTUHanHara mMykosa. icraTta gosa
Ha KkeTonpodeH npeau3smMKana caMo UHTECTUHAMHK yruepaLmnm Kaj Ky4nka,
JoaeKa HueaHo of HUB He ymperno. Mery xXuBoTHUTE Kou npumune 6 mg
WHAOMETAaUWNH Ha KUnorpam TenecHa TexuHa, NonosuHa of HUB ymperne; cute
XNBOTHU Kou npumune 18 mg/kg TenecHa TexuHa UCTo Taka ympene.

Bo wecT-MeceyHa cTyaumja, Ha ctaopum um bune gageHn 3, 6 unu 9 mg
nepopaneH KkeTonpodeH Ha Kunorpam TenecHa TexuHa Ha geH. o ocmaTta
Hegena, 53% of malkuTe cTaopum Kou npumune 6 mg/kg ympene, a 67% op
mawkute n 20% oA KeHckuTe cTaopuy Kon npumune 9 mg/kg UCToO Taka ymperne.
Mery xusoTHUTE Kou npumune 9 mg/kg, NNasMaTcKUTE KOHLUEHTpaLUUN Ha cuTe
NPOTEWHN Ce Hamarnurne 1 ce 3ronemune TeXMHUTE Ha cnesnHaTa u Xenapor.
XUCTONaTONOLWKUTE aHanu3y Ha TKMBaTa Ha NpeXnWBeaHUTe XXMBOTHU He
noKakarne HUKaKkBu KapakTepuCTUYHN NATOMOLIKN NPOMEHWN.

KapuuHoreHocT, MyTareHoCT 1 AejcTBo Bp3 hepTUNUTETOT

MNpoaomxeHn CTyauu 3a TOKCUMHOCT Kaj rnyBUK, KO opanHo npumune Ao 32 mg
KeTonpodeH Ha Kunorpam TenecHa TeXxuHa Ha AeH, He NnoKa)ane HUKaKeu
KapuWHOreHn gejctea Ha oBoj nek. MIcto Taka, AMec TeCcTOT He nokaxarn HUKaKen
MyTareHu ceojcTBa. KetonpodeH He Bnujae Bp3 (PepTUNUTETOT HA MaLUKK
cTaopuu, kon opanHo npumune Ao 9 mg/kg/aeH. Kaj »eHckn craopum Kou
npumnune 6 mg unu 9 mg KeTonpodgeH Ha KUnorpam TenecHa TexuHa Ha AeH,
OpojoT Ha BMeTHyBawa ce Hamanun. buno oTKpMeHo geka cnepmartoreHesaTa e
nopemeTeHa Kaj MallKu CTaopum 1 Kaj Kyyukwa. HamanyBame Ha TeXuHaTta Ha
TecTucuTe buna 3abenexaHa Kaj Kyuymka v MalKu MajMyHU Kou npuMmune
BMCOKM A03W HA KeTonpodeH.

TepaTtoreHocTt

Hukaksu TepaToreHu gejcTea unn gejctea Ha heTycoT He Bune AeMOHCTpUpaHu
Kaj rnysumM kou npumune Ao 12 mg ketonpodeH/kg/aeH, unu kaj ctaopumn Kou
npumune ao 9 mg/kg/aeH. [loante Ha KeTonpogeH Kou Bune TOKCUYHKU 3a
)KEHCKM 3ajaum ro owtetune eTycoT, HO He Bune TepaToreHu.

6. PAPMALIEBTCKWX NOOATOLMN

6.1 Ilucta Ha ekcuMNUEHCHU

CogpxnHa Ha Kancynara:
JlakTo3a MmoHOXMAgpar;
MarHesnym cTeapar;
AHXngpuaHa KonougHa cunuka.




O6BuBKa Ha kancynara:
YKenatuH;

Tutanuym guokeuna E171;
CuH V E131.

6.2 MHKoMnaTubunHocT
Hema.

6.3 Pok Ha ynoTpeba

5 roguHn.
NekoT He cmee ga ce ynoTpebyBa No 4aTyMOT Ha UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba
LWITO € HaBeAeH Ha NaKkyBaheTo.

6.4 HayuH Ha yyBake

JlexoT ce yyBa Ha MecTa HegoCcTanHMU 3a geua.
NekoT ce yyBa Ha TemnepaTypa Ao 25°C.

6.5 NakyBare (Nnpupoaa u coapXXuHa Ha NakyBaweTo)

KetoHan TBpau kancynu 50 mg
TemHo, cTakneHo, wuwe co 10 TBpAM Kancynu kou cogpxat no 50 mg
KeTonpodeH / KyTuja

6.6 YnaTtcTBo 3a ynotpeba/pakyBame

Hema cneuwnjanHu 6apatsa.

7. NOAATOLU 3A HOCUTENOT HA PELWWEHUE 3A NMPOMET

NEK Ckonje JOOEJ, MNepo Hakos, 6p.33, Ckonje,P.MakeaoHuja
8. BPOJ HA PEWLEHUETO 3A CTABAHE BO NPOMET
9. ATYM HA NPBOTO PELWLEHUE 3A CTABAHE BO NMPOMET

10. ATYM HA NMOCJNEAHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT

Hoemepu 2018 roaunHa




