35UPEH W3BELUTAJ 3A OCOBWHUTE HA NNEKOT

1. UME HA NIEKOT

Ketonan® TBpAv kancynu 50 mg
Ketonan® doprte hunm-oOnoxeHn tabneTtv 100 mg

2. KBAIIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
INN: KETOPROFENUM

Egra TBpAA kancyna coapxi 50 mg KETONPOMEH.
EpnHa hyunm-odnoxeHa tabneTa coapxu 100 mg keTonpodeH.

MOMOLLHMW COCTOjKN: nakrosa mMoHoxuapar.
OcTaHaTuTe NOMOLLHA COCTOjKM C& HaBEAEHW BO penot 6.1.

3. DAPMALIEBTCKA ®OPMA

Tepav Kancynu
WNarnea: cuHo-benw HENpOSUpHU  Kancyn, parneq Ha  CoOApXuHaTa.
wonTeHnKaBo-6en npaLiok.

dunm-o6noxeHn Tabnet
W3rnen: CBETNO CUHW, OKPYTW BUKOHBEKCHY Tabnetu

4. KTUHWYKN NOOATOLM

4.1. TepaneBTCKH® UHAUKaUUK
KeTonpodeH € HecTeponaeH aHTUpeBMaTCcku nek co aHTu-uHdnamaTopHo,
aHanreTcko M aHTUNUpPeTCKo pejcteo. Toj ce ynoTtpebysa 3a onecHysame Ha
Gornka Npu HEKOM CUHAPOMUA Ha Gonka W 3a TpeTMaH Ha nHdnamaTopHu,
pereHepaTuBHU U MeTaBGonHu pesMaTcku donecTu.
KeToHan kancynute u KeToHan cdopTe Tabnetute ce ynotpebyBaat  3a
cneaHnTe uHAnKauuu:
Bonka:

- nocT-Tpaymatcka bonka

- nocT-onepatusHa bonka

. GonHa MeHcTpyauuja

- Gonka Nopaav MeTacTasu Ha Tymopi BO KOCKUTE. .




PeBmaTtcku 6onectu:

- peBMaToMAEH apTpUTUC

- CEpOnOWKW HeraTUBEH CMOHAWNOAPTPUTUC (@HKUNO3Ha CNOHAUNO3a,
ncopujaTU4eH apTpUTUC, peakTUBEH apTPUTUC)

- TUXT, NCeyaornxT

- ocTeoapTputuc

- EeKCTpaapTUKynapeH peBmartu3am (TeHauHuTuc, Bypcutnuc, CUHAPOM Ha
6onHo pamo).

4.2 lo3uparwe U Ha4unH Ha ynotpeba

3a nepopanHa ynotpeba.

Mpenopa4vaHo go3npame:

BospacHu u Oeya Had 15 200uHu:

KetoHan kancynu og 50 mg: BoobuyaeHo posupawe € 1 kancyna HayTpo,
HannagHe n Haseyep.

MpenopayaHaTa fo3a 3a TpeTMaH Ha peBMaTuaeH apTpuTUC U ocTeoapTpuTuc e
€[Ha Kancyna Ha cekou 6 vaca.

MpenopavyaHaTa fosa 3a cnaba go ymepeHa 6onka u gucmeHopea e efHa
Kancyrna Ha cekou 6 oo 8 yaca.

KetoHan c¢opte Tabnetn og 100 mg: BoobuyaeHata nosa usHecysa 100-200
mg Ha aeH (1 Tabneta egHall UNu ABa NaTu Ha AieH), BO 3aBUCHOCT OA TeXuHaTta
Ha NauneHToT U 04 CEPUO3HOCTa Ha CUMNTOMUTE.

MpenopavyaHaTa A03a 3a TpeTMaH Ha peBMaTuaeH apTpUTUC U OCTEOAPTPUTUC €
obuyHo eaHa TabneTa semeHa HajMHOry iBa nNaTy Ha AeH.

MepopanHute ¢opmu Ha KeTtoHan moxart ga ce KomOuHupaaT co KeTtoHan
CYno3uTopuu, Ha npumep:

EpHa Ketowan kancyna (50 mg) Haytpo u HannagHe v egHa KetoHan
cynosutopuja (100 mg) HaBeuyep, unu egHa Ketonan copte Tabnera (100 mg)
HayTpo v eaHa KetoHan cynoautopuja (100 mg) HaBeuep.

HecakaHute aejctBa MoXaT Aa ce MuUHMMuU3MpaaT co ynotpeba Ha HajHucKa
epvkacHa [o3a UM HajKpaTKO BpeEMEeTpaewe Ha Tepanujata HEONXOAHO 3a
noBneKyBawe Ha cumnTomuTte (Buau aen 4.4).

MakcumannaTa AHeBHa Ao03a Ha ketonpodeH u3necysa 200 mg. lNpepa na ce
3anoyHe TepanujaTta co 200 mg keTonpodeH Ha aeH, Tpeba BHMMaTENHo aa ce
pasnega opHoOcOT pusnk/GeHeduT, npuM  WTO MNOBUCOKUM O03UM He ce
npenopadysaart (Buau gen 4.4).

Ketonan kancynute u KetoHan cdopTe Tabnetute Tpeba aa ce semaart co wnm
nocne jagewe, co HajManky 100 ml Boga wnu mneko. lNauneHToT MoXe
NCTOBPEMEHO [a 3eMa U aHTauuaw, 3a Aa Ce Hamanu MOXHOCTa of nojasa Ha
HecakaHu gejctea Ha keTonpodeH Bp3 AUreCTUBHUOT CUCTEM.

lMocmapu nuua: Kaj noctapy nauuMeHTn 3rofieMeH € PU3NKOT Of, CEPUO3HUTE
nocnegvun Ha HecakaHuTe aejctBa. Tpeba aa ce ynotpebu HajHuckata [o3a,
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AOKONKY Cce cMeTa [eKka 3eMawmeTo Ha HeCcTepouAHU aHTU-MHbnamaTopHU
nexkosu (NSAIDs) e HeonxoaHo, npu WTO NOTPEBHO € BHUMAaTEenHo crneaerwe Ha
naunMeHTOT BO TEKOT Ha 4 Heaenu of 3anoYHyBaweTo Ha Tepanuvjata co NSAIDs,
nopaaun MoOXHOCTa Ofi NojaBa Ha raCTPOUHTECTUHANHO KpBapeHEe.

lNedujampucku nayueHmu: Kaj oBaa cTapocHa rpyna [osUpawmeTo He e
YTBPAEHO.

4.3 KoHTpanHaukaumm
KetonpoceH e  KOHTpauHAMUMpPAH Kaj nauuMeHTMco aHaMHesa  3a
XUNEPCEH3UTUBHMN peakuun Kako LWTO ce OpoHxocnasma, HanaguM Ha acTma,
PUHUTUC, ypTUKapuja wnu Apyr BuA aneprucku peakumm Ha KeTonpodeH,
aueTuncanuuunHa KucenuHa wnu Apyru HectepougHu aHTU-uHdnamaTopHu
neKkosw.
KetonpodeH € KOHTpauHAUUMPaH Kaj NaumueHTV KOWU Ce XWUNEpPCEeH3UTUBHU Ha
Koja OMno nomMoLlHa COCTOjKa Ha NeKoT.
KeTonpodpeH € MCTO Taka KOHTpauHAMUMPAH U BO TPETOTO TpOMeceune of
6pemeHocTa.
KeTonpodeH e koHTpanHanumMpaH n Bo cnegHuBe criyyau:

- NauueHTn co cepuosHa cpuesa cnabocr;

- NauMeHTU cO aKTUBeH nenTuyeH ynKyc unu 6uno kakea wucrtopuja Ha

racTpOVHTECTMHANHO KpBapeke, ynuepauuja unu nepdopauuja;

- XemoparudHa gujatesa;

- nauueHTun co cepuosHa bybpexHa uHcyduumeHumja;

- NauUWEeHTN CO Cepuo3Ha xenaTtanHa MHCYUUNEHLW)a;

4.4 MNoce6GHM Mepkn Ha npeTnasnMBOCT U NoceGHM NpeaynpenyBaka 3a
ynotpeba Ha nekoT

Hecakanute pejctBa mMoxaTt ga ce MuHMMusupaat co ynotpeba Ha HajHucka
ehvkacHa fo03a 3a HajKpaTKoO BpeMeTpaewe Ha TepanujaTa HeonxoAHo 3a
KOHTpONupamwe Ha CUMNTOMUTE.

MNpeTtnasnusocT € noTpebHa Kaj nauMeHTUn KoM MCTOBPEMEHO 3emaaTt NeKoBU
LUTO MOXaT fa ro srofieMaT puUsuKoT 3a ynuepauuja nnu Kpeapewe (nepopanHu
KOpTUKOCTEpPOUAN), aHTukoarynaHcu (BapcapviH), CenekTUBHU MHXUBUTOPU Ha
NOBTOPHO npeB3emawe Ha cepoToHuH (SSRIs) wunu  uHxubutopnm Ha
TpomBounTHa arperaumja (aueTuncanuuunHa kucenuHa )(suau gen 4.5).

Tpeba pa ce nsberHysa ucrospemeHa ynorpeba Ha KeToHan co HectepougHuTe
aHTu-nHpnamatopHn nekosum (NSAIDs) BknydyBajku M U CENEKTUBHUTE
UHXMBUTOPU Ha LUKIIOOKCUreHasa-2.

FacTpouHTEeCTUHANHMK KpBapema, ynuepauuja n nepdgopauuja:
racTpOMHTECTUHANHO KpBapewe, ynuepauvja unm nepcdopauuja, kKom Moxar aa
Gupat v cpatanHu, Gune npujasenn co cute NSAIDs, co unu 6es cumntomu Ha
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npeaynpeaysake Unu npeTxogHa aHamHesa 3a Cepyo3HU racTPOMHTECTUHANHU
Terobu.

Hekon enngemmnonoluku nogartoun ykaxysaaTt aeka keTonpodpeH moxe aa buge
NOBP3aH CO BUCOK PU3NK 3a Cepuo3Ha racTpoMHTECTUHANHA TOKCUYHOCT, CAUYHA
Ha Hekou Apyru NSAIDs, nocebHo npu Bucokn gosv (Buau gen 4.3).

Kaj nauneHt co aHamHesa Ha ynkyc, ocobeHo ako noctou KoMnnukaumja co
KpBapewe unn nepgopaumja, Kako UM Kaj Mnoctapu nuua, pUsMKOT oA
FacTPOMHTECTUHANHO KpBapetbe, ynuepauuja unu nepdopauuja € noBUCOK CO
sronemyeatba Ha fosute Ha NSAIDs, (sugu pen 4.3). TpetmaHoTt Kaj osue
nauveHTn Tpeba Aa 3anoyHe co HajHUCKaTa npenopavaHa 4o3a, a Tpeba pa ce
pasrneaa n MoXHoOCTa 3a Tepanuja co NPOTEKTMBHU NIEKOBU (MP. MUCONPOCTON
NN UHXUBUTOPU Ha NPOTOHCKa NYMNa) LUTO € Npenopadveo u Kaj nauneHTn Kou
MCTOBPEMEHO 3eMaaT HUCKa [03a Ha aueTuncanuuuiHa KUcenuHa, unu apyru
JIEKOBM 3@ kOM  nOCTOM  BepojaTHOCT  fJeka M 3ronemysaar
racTpouHTECTUHaANHUTE pU3num (BUAK nogony v aen 4.5).

lNauneHTn co uctopuja Ha racCTpOMHTECTUHANHA TOKCUYHOCT, ocobeHo nocTapu,
Tpeba Aa npwjaBat GUNO KakBU HEOBWUYHU abaoomMuHanHn cumnTomn (nocebHo
raCTPOMHTECTMHANHO KpBapewe), 0coOeHO BO NOYETOKOT Ha Tepanwvjara.

Moctapn nauuenTn: Kkaj noctapute nuua 3ronemeHa e cdpekseHUMjaTa Ha
HecakaHun [ejcTBa npeausBUMKaHU Of HECTEpouaHUTE aHTU-UHNamMaTopHW
nexkosu (NSAIDs) ocoGeHo racTpOUHTECTUHANHO KpBapeke U nepdgopauuja kou
MoxaT aa bupart cdartanHu.

NekysaweTto co KetoHan Ttpeba pa ce NPpekuHe npu nojaBa Ha
racTPOUHTECTUHAITHO KpBapewe unu ynuepauuja.

lNojaBaTa Ha CEPUO3HU KOXHMU peaKkumuun, HEKOU Of HUB U chaTanHu, Brnyuysajku
ekconujatneeH gepmatutuc, Stevens-Johnson CUHOPOM U  TOKCMYHA
enuaepmanHa Hekponusa, MHory petko 6una sabenexaHa npu ynotpe6a Ha
HECTeponaHN aHTu-nHdNamaTopHu nekosn (Buau gen 4.8). PusumkoT og nojasa
Ha BakBW peakumn e Hajroflem npu No4YeToKoT Ha Tepanujata. Bo Hajronem 6po;j
OA Cny4YauTe ce jaByBa BO TEKOT Ha NPBUOT Mecel O4 MNOYETOKOT Ha
nekysaweto. 3emaweTo Ha KetoHan Tpeba BegHall Aa ce npekuHe npv nojaea
Ha ucun Ha KkoXarta, MYKO3HW nesuu wnu 6uno Koj Apyr 3Hak 3a
XUNEepPCeH3NTUBHOCT.

Knuanukute ucnutysawa u enupemmonowkute nogatoum yKaxysaaT fgeka
ynotpebarta Ha Hekon NSAIDs (ocobeHo npu BUCOKM 403K U npu AonrotpaeH
TPeTMaH) Moxe Aa buae nospsaHa CO 3ronemeH pU3KK 3a MUOKapAEH NHbapkT
Wn MO3o4eH yaap. He nocrojaT AOBOMHO NoaaToLM 3a Aa Ce WCKIyuM BaKBMOT
PU3NK CO KETONPOPEH.




NSAIDs Ttpeba npetnasnueo Ja ce gaBaaT Kaj NaUMEHTW CO aHaMHes3a Ha
racTpouHTecTuHanHu 3abonyeawa (ynuepatuseH konutuc, Crohn-osa Gonecr),
nopagn MOXHOCTa OA BrOWyBake Ha cocTojbarta (Buaun aen 4.8).

Ha noyeTtokor Ha TpeTmMaHOT, nOTpPeOHO € BHUMATENHO chnefjerwe Ha
OybpexHaTa yHKUmja Kaj naumeHTn co cpueBa cnabocT, uMposa u Hedposa, kaj
NauMeHTU KoM ce Ha TpeTMaH CO AUYPEeTULM, Kaj NauMEHTU CO XPOHWUYHO
OybpexHo HapyuwlyBate, ocobeHo kaj nocTapu nauveHTn. Kaj osne nauueHTy,
Tepanujata co KeTonpodeH Moxe Aa Npeau3BuKa pegykuuja Ha peHanHUoT
KPBOTOK, Kako pesyntaT Ha npocTarnaHguHckaTa WHxubuumja v peHanHa
AeKoMneHsauuja.

Mpu Tepanuja co HecTepougHute aHTU-uHnamaTopHn nekosu (NSAIDs) kaj
nauveHTn co ncTopuja Ha xunepTeHsmja w/vnu cnaba 4o ymepeHa KOHrecTuBHa
cpuesa cnabocT notpebeH e BHMMaTENeH MeAULIMHCKN Haa3op, nopaam nojasa
Ha 3agplika Ha TEYHOCTU U eneMu.

Kaj nauveHTn co npomeHeTu TecToBM 3a UpHoApoGHaTa cyHKUMja MnKM CO
nctopuja Ha upHOApobHO 3abonysare, HMBOAaTa Ha TpaHcamuHasute Tpeba
NepuoanyHo Aa ce esanyupaat, ocoGeHo 3a Bpeme Ha AoNroTpajHa Tepanuja.
bune 3abenexaHn peTku cnyyan Ha xonTuua U xenaTutuc, npu ynotpeba Ha
KeTonpodgeH.

YnoTtpebaTta Ha keTonpodeH Moxe fa ja Hamanu NNogHOCTa Kaj XeHWUTe U 3aToa
He ce npenopavyBa Kaj XeHu kon ce obuaysaaT Aa 3abpemeHat. Kaj xeHu kom
nMaaT TeLKoTUM Aa 3abpemMeHaT unm Kou ce UCMUTYBaaT 3a HennogHocT, Tpeba
Aa ce 3eMe BO NpeAaBua NpeKkuHyBawe Ha Tepanujata co KeTonpodeH.

MaLmeHTUTe co acTMa NoBp3aHa CO XPOHUYEH PUHUTUC, XPOHWUYEH CUHYCUTUC
W/vnn HasanHa nonunosa e NoBepojaTHO Aa NoKaXaT aneprucku peakuuy nocne
3emare Ha auetuncanMuunHa = KucenuHa u/MnvM  HeCTEepoUOHW  aHTW-
MHPNamaTopHu nekoBu. AAMUHUCTPaLMWja Ha OBOj NEK MOXe Aa uHAyuupa
Hanaz Ha acTMa unu SpoHxocnasma ocobeHo Kaj NauneHTUTe Kou ce anepruyHm
Ha aueTuncanuuuinHa KUcenuHa Wnn HEeCTepoUaHU aHTU-MHGNaMaToOPHM
nexosu. (Buau aen 4.3)

MauueHTUTe co HeKOHTpoNMpaHa XunepTeH3uja, KOHrecTUBHa cpuesa cnabocr,
eTabnupaHa ncxemudHa cpuesa 6onect, nepudepHa apTepucka 6onect u/mnm
LepebpoBackynapHa Gonect Moxat Aa 6uaat TpeTupaHu co KeTonpodeH camo
nocne BHuUMaTenHa npoueHka. CnuyHo Tpeba pga ce noctanu U npep
3ano4HyBawe Ha AONroTpaeH TpeTMaH Kaj naumeHTn co hakTopu Ha PUsMK 3a
KapavosackynapHu 3abonysawa (Np. xunepTeHsuja, xuneprnvnuaemuja,
AvjabeTec menuTyc, nywewe).




TpeTmaHoT Tpeba fa ce npekuHe AOKOSIKY Ce jaBaT BU3YenHU HapyLlyBaHa Kako
LUTO € 3amaTyBawe Ha BUAOT.

KeToHan kancynute opg 50 mg u KeTowan TaBneTute oa 100 mg coapxar
NaKTosa MoHoxuapart. MauueHT co peTku HacnegHu npobnemu BO ogHOC Ha
HEMNOAHOCNMBOCT Ha ranakTosa, Lapp nakTtosa pedvuut wnm rnyKo3o-
ranakTosHa manancopnuuja, He Moxe Aa ri ynotpebysaaT OB1e NeKoBY.

4.5 UHTepakuum co apyru nekoBu unu Apyru hopMU Ha MHTepakuuja
KombuHaumu Ha nekosu ko He ce npenopavysaar:

Apyrv  HecTepoupgHu aHTUpeBMaTULM (BKNy4yBajkKM W UMKNOOKCWUreHasa- 2
CENEKTUBHN UHXUOWUTOPU) M BUCOKM O03M HA canuuunaTti: 3ronemen pu3uK og
racTPOMHTECTUHANHU ynuepaunn 1 Kpeaseka.

AHmuKoagynaHcu (xenapuH u eapghapuH) u uHxubumopu Ha mpomboyumHama
azpeeayuja (Ha np. MUKMOMUOUH, Knonudozgper): 3ronemMeH pusmnk og KpBapewe
(suan gen 4.4). :

Hokorky koagMuHucTpauvjata e HensbexHa, nauyneHtuTe Tpeba BHMMaTENHo Aa
ce cnepar.

Jlumuym: TlocTon pusank of nokadyBare Ha NnasMaTckuTe KOHUEeHTpauumn Ha
JINTUYM, NOHEeKkoraw n A0 TOKCUYHM HWBOA NOpaju HamaneHaTa peHasnHa
ekckpeunja Ha nuTuym. TloTpebHO e BHUMaTenHo Hagrnegysawe W
fipunarofygame Ha 4O3MpaeTo Ha NUTUYMOT 3a BpeMe 1 nocne TepanujaTa co
HCAWI.

Memompekcam: eo dosu nozonemu 0d 15 mg/HelesHo:

MocTon 3ronemMeH puU3MK 0f XemMaTomnowKa TOKCUYHOCT Ha MeToTpekcar,
0coBeHOo ako ce agMUHUCTPMpPa BO BUCOKU 403N (>15 mg/HenenHo) HajsepojaTHO
MOBP3a&H CO NOMECTYBakeTO Ha MPOTEMHCKN BpP3aHWMOT MeToTpeKkcaT u
HaManeHNoT peHaneH KIupeHc.

KombuHaumm Ha nekoeu kov GapaaT npeTnasnusocT npu ynotpeba:

Luypemuuyu: nauneHtuTe Kou 3emaar AnypeTtnuun, a ocobeHo aexuapupanuTe
NaunMeHTn, Cce W3NOXEeHW Ha MnOoroneM pusuk of pas3Boj Ha peHanHa
MHCydMUMEeHLMja Kako nocneguua Ha Hamanyesate Ha Gy6peXHMOT NPOTOoK Ha
KPB NpeansBUkaHn o4 npoctarnaHavHckata uHxubuumja. Osue naumeHTu Tpeba
Aa Cce pexuApupaaT npej QAa ce 3anodHe UCTOBpemeHaTa Tepanuja u
BHUMaTeNnHo fa ce crieAu peHanHata QyHKuMja HA NOYETOKOT Ha TpeTmaHoT
(Buan gen 4.4).

AKE uHxubumopu u aHmazoHucmu Ha AHauomeH3uH I/

Kaj nauueHTn co Hamanena penanua dyHKUMja (Ha np. AexuapupaHu unu
NOBO3PACHN NaUMEHTW) UCTOBPEeMeHaTa agMuHWUCTpaumnja Ha AKE NHXMBUTOPYK
UNn  aHTaroHMCTM Ha AHMMOTeH3UH Il u  nekoBu Kowu ja uHxubupaar




LUMKIIOOKCUreHasaTa Moxe JfAa nNpeausBuka NOHATamolWHO Hamanyeame Ha
BybpexHaTa chyHKLMja, BKITyHYBajKM U MOXHA aKyTHa peHanHa cnabocT.

Memompekcam 6o do3u nomanu 00 15mg/HedenHo

Bo TekoT Ha NpBUTE HEAENU of koMBuHMpaHa Tepanuja, LienocHaTa KpBHa cnuka
Tpeba aa ce crneaw HeaenHo. Ako noctou Buno kakea npomeHa Ha GybpexHaTta
cyHKUMja WM aKko NauueHToT € noctap, CNeaeHeTo Tpeba fga ce npasu
noYecTo.

Kopmukocmepoudu: 3roneMeH pUsuK 3a racTponHTecTuHanHa ynuepauuja unu
kpBapewe (Buav gen 4.4).

[leHMOoKCcUGUMUH: 3rofNeMeH PU3NK oA KpBapehe. MoTpebHO € no4ecTo
criefet-e Ha BPEMETO Ha KpBapewe W KiMHnYKaTa crivka.

KomBuHaumnm Ha nekosu 3a kon Tpeba a ce BoAu cmeTKa

AHmuxunepmeH3susHu nekosu (6ema-6nokamopu, AKE-uHxubumopu,
ouypemuuu)

MocToun pu3uK o Hamanysake Ha aHTUXUNEPTEHIUBHNOT edekT (Hxubuunja Ha
BasoAunaTaTopHuTe NpocTarnaHgnHyu o cTpaHa Ha HCAWN).

Tpombonumuuyu:
3zonemeH pusuk 00 KpsaseHse.

CenekmusHU UHXUBUMOPU Ha MOSMOPHO npes3emarbe Ha cepomoHuH (SSRIs):
3rofieMeH pU3NK 3a racTPOUHTECTUHANHO KpBapetbe (Buan aen 4.4).

Mpobereyud: nctoBpemeHa ynotpeba co npodeHeLma 3Ha4MTeNHO ro Hamarnysa
NNasMaTCKMOT KITMPEHC Ha KeTonpodgeH.

4.6 Ynotpeba 3a Bpeme Ha GpeMeHOCT U foeHe
4.6.1 bpemeHocT

WHxubuuujata Ha npocTarnaHanHckaTa cuHTe3a MoXe HeratuesHo Aa BNujae Bpa
BpemeHocTa MMM embpuoHanHuoT/  PeTanHoT pas3eoj. [lopgaTtounTte oA
eNUOEMNONOLWKUTE UCNMTYBatba yKaXyBaaT Ha 3roniemeH pusnk of ryberwe Ha
NNogaoT, CpLeBa Mandopmalmja u ractpocxusa, nocne ynotpeba Ha NHXNGUTOP
Ha mpocTarnaHAvHcKaTa CuHTesa Bo paHa GpemeHocT. PuaukoT 3a cpuesa
mandopmaumja 6un sronemeH o nomanky oa 1% Ha npubnuwkHo 1,5%. Ce
npeTnocTaBysa fAeKa PU3WKOT Ce 3ronemyBa CO 3rofieMysake Ha fosara U
BpemMeTpaeeTo Ha TepanujaTta. 3abenexaHo e Aeka Kaj XMBOTHM ynoTpebaTa
Ha WHXWOWTOP Ha npocTarnaHguHckaTta CUHTEsa, pesynTupa Cco 3ronemena
sary6a Ha npep v NOCT UMNaHTaumjaTa u emBpuoHanHo-ceTanHa neTanHocT.
JononnutenHo, 6una 3abenexaHa w 3ronemeHa nojasa Ha pasnuyHu
MandopMaLnn, BKIYYUTENHO U KapAWOBACKYNapHW kaj XWBOTHU kou npumune
WHXMBUTOP Ha MNpocTarnaHAMHcKaTa CuHTesa 3a BpPEME Ha opraHoreHesara.




KeTtonpodreH He Tpeba na ce gasa 3a Bpeme Ha NpBOTO W BTOPOTO TpoMeceuje
of BpemeHocTa, OCBEH aKo Toa € HeonxoaHo. [1oKONKy KeTonpodeH ce KopucTu
Kaj XeHn kou ce obuaysaaT Aa 3abpemeHaT unM 3a BPEME Ha NPBOTO UMK
BTOPOTO TpoMecedje o bpemeHocTa, ce npenopavyBa LUTO € MOXHO MOHMCKa
A03a U NOKpaTOK TpeTMaH.

3a BpemMe Ha TpeToTO Tpomeceuje of OpemeHocTa, UHXUOBUTOpPUTE Ha
npocrarnaguMHckaTa CuHTe3a MoxXe Kaj QeTycoT Aa npeausBuKaar:
-KapauonynMoHapHa TOKCUYHOCT (CO npeaBpeMeHo 3aTBopawe Ha ductus
arteriosus 1 nynMoHapHa XunepTeHauja);

-6yBpexHa ancdyHkumja, koja MOXe Aa HanpeayBa A0 PeHanHo HapyLlyBake CO
ONUro-XMApPOaMHNO3a;

Kaj HoBopoaeH4eTOo W MajkaTa Ha KpajoT o4 OpemeHocta MoxXe Ja
npeanssukaar:

- MOXHO NPOOHINPawe Ha BPEMETO Ha KpBapere, aHTU-arperaumckn epekT Koj
MOXXe Aa ce jaBu Aypu n npu ynotpeba Ha HUCKK [03u,

- MHXMOWUMja Ha KOHTpaKuuMuTe Ha MaTkaTa Koe MOXe fha pesyntupa co
OAJIOXKEHO UNWN NPOSIOHIMPAHO NOPoAyBaH-E.

MNopagn TOa, ynotpebata Ha keTonpodeH e KOHTpavHpuupaHa 3a BpeMe Ha
TpeToTo Tpomeceuje o bpemeHocTa.

4.6.2 floewse
Hema poctanHu nogatoum 3a usnadyyeake Ha keTonpodeH BO MajYMHOTO MIIEKO.
YnotpebaTa Ha KeTonpodeH He ce npenopavysa Kaj JOWUNKK.

4.7 BnujaHue Bp3 cnocoOHOCTa 32 BO3eHe UNU paKyBale CO MalnHU

NauveHtTute Tpeba pa ce npeaynpeaaT [Adeka HECTEPOUOHUTE  aHTU-
nHpnamatopHu nekosn (NSAIDs) moxaT Aa npeausBuKaaT Kako LUTO ce:
BpTOrnasuua, MNOCNaHOCT, WMW KOHBYN3uu. Bo BakBM criydyan naumeHToT He
Tpeba ga BO3n unu aa ynpasysa CO MaLLWHW.

4.8 HecakaHu pejctBa

Knacudukaunja Ha HecakasuTe AejcTsa cnopen ovekyBaHW chpekBeHUun (oBue
dpexkseHUMM ce opHecyBaaT camo Ha opMUTe Ha NEeKOT HaMeHeTu 3a
nepoparnHa ynorpeba):

Mrozy yecmu (= 1/10);

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

lMomanky yecmu (=2 1/1000, <1/100);

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

Mroey pemku (<1/10 000), ekny4yeajku u3onupaHu uzeewmad.

Henosnama 4yecmoma: 3adyecmeHocma He Moxe Oa ce o00pedu 00
pacnonoxusume rnodamouu.

HapywyBara Ha KpBTa U NUM(HUOT cUCTEM
PeTku: xemoparnyHa aHemuja.




HenosHata u4ecTtoTa: arpaHynouuTosa, TpombGouuToneHuja, HapyllyBawe Ha

KOCKeHaTa cpueBuHa.

HapywyBara Ha UMYHONOLWKKUOT CUCTEM

HenosHaTa yecToTa: aHaunNakTU4HN peakunn (BKNyYUTENHO U LLOK).

MNcuxujaTpucku HapywyBama

HenosHaTta 4yecTtoTa: NPOMEHETO OfHECYBaAKE.

HapyuwyBata Ha HEpBHUOT CUCTEM

MNomanky 4Yectn: rmasobornka, BpTornasuua, NOCNAHOCT.

PeTtku: napectesuja.

HenosHaTa YyecToTa: KOHBYN3Un, auareysuja.

HapywyBawa Ha BUAOT

PeTkn: 3amatyBarwe Ha BUAOT (BUAN aen 4.4).

HapywyBawa Ha cnyxoT u BeCTUOynapHMoT anapar

PeTku: TUHUTYC.

CpueBu HapywyBaha

HenosHaTa yecToTa: cpuesa cnabocrT.

BackynapHu HapyuwyBatba

HenosHata yecToTa: xunepteHsuja, Basogunaraumja.

PecnupaTtopHo-TOpakasiHu U MeaMacTUHANIHU HapylwyBawa

Petku: actma.

HenosHata u4ecrtoTta: OpoHxocnasam (ocobGeHo Kaj nauMeHTn co nosHarta

XUNEPCEeH3NTMBHOCT Ha aueTuncanuumnHa kucenunna n gpyru NSAIDs), puHutuc.

FacTpouHTeCTMHaANHM HapyllyBamka '

YecTu: aucnencuja, ragere, abgommHanHa 6onka, noepakame.

Momanky vyecTn: KOHCTUNAUwWja, Aujapeja, HaQyeHoCT, racTpUTHC.

PeTku: ctomaTtnTuc, nenTuYeH ynkyc.

HenosHata 4ectoTa: Bnowysawe Ha konutuc u Crohn-oBa Gonecr,

racTpOUHTECTMHANHO KpBapeke 1 nepdopauuja.

XenaTtobunujapHu HapylyBawa

PeTku: xenaTutuc, sroneMeHn TpaHCaMuHasW, 3roNeMeH cepymcku Gunupybux

Kako pesynTaT Ha xenaTuTuc.

HapywyBaka Ha KoXaTa U NOTKOXHOTO TKUBO

[Momanky 4ecTun: KoXeH paLl, NpypuTuc.

HenosHaTta yecToTa: POTOCEH3IUTUBHOCT, anoneuwuja, ypTukapuja, aHrnoegem,

BynosHn peakuun BKNyYyBajkn Stevens-Johnson-oB cuHOPOM W TOKCUYHA

ennaepmanHa Hekponusa.

ByGpexHu U ypuHapHU HapyuwyBaka

HenosHaTta yectoTa: akyTHO OybpexHo owTeTyBawe, TyOyno-mHTepcTuumjaneH

HedpuTUC, HePPOTCKM CUHAPOM, NPOMEHETU TECTOBW Ha BybpexxHaTa yHKumja.

OnwTK HapywyBaka U HapywyBakba Ha MeCTOTO Ha aAMMHUCTpauMja

Momarnky yecTtu. egem.

HenosHaTa YecTtoTa: 3amop.

NaGoparopuckn ucnutyBamwa

PeTku: sronemeHa TenecHa TexwHa.

KnuHuykmnte uvcnutyBaka W enuaemMuonowkntTe nodaToun ykayBaaT Aeka

ynoTpebarta Ha HEKOU HECTEPOUAHU aHTU-UHNAMATOPHU NEKOBY igg96eHo npu
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BMCOKM A03W 1 Npu AONTroTpaeH TpeTMaH) Moxe aa Buge nospsaHa co 3rofieMex
PU3UK Of apTepUCKM U TPOMOOTCKM NMPOMEHU, Ha NpUMep MUoKapL4eH WHapKT
nnu mo3soudeH yaap (suau gen 4.4).

4.9 lNpepo3upame

Cnyvau Ha npefosupare 6une 3abenexaHu co ynotpeba Ha aosu oo 2,59 Ha
keTonpodeH. Bo noseketo cnyyan 3abenexaHute cMMNTOMU Gune GEHUrHU W
OrpaHVWYeH Ha neTapruja, NOCMAHOCT, rafjewe, noBpakake U enuracTpuyHa
bornka.

CneundunueH aHTMOOT He nocton. Bo cnyyaum Ha CycnekTHO ronemo
npeaosnpakse, ce npenopadysa UCnNUpakwe Ha XenyaHWKOT U CUMMTOMATCKU U
CynopTMBEH TPETMaH 3apagu KoMneHsauwja Ha aexvapartauuvjata, cnefewe Ha
ypvHapHaTa ekckpeuuja u kopervparwe Ha aungosata (4OKOMKy € NpucyTHa).
Aokonky ce nojasn OybpexHo HapywyBawe, MOXe Aa ce ynoTpebu
Xemoaujanusa 3a enuMuHpare Ha NeKoT of uMpKynauujara.

5. PAPMAKOJIOLUKKU NOAATOLU

5.1 ®apmakoauHaMCKu CBOjcTBa

dapmakoTepaneBTCcKa rpyna
HecTtepounaHu, aHTM-MHNamaTopHU NEKOBY
ATC koa: MO1AEQ3 - keTonpodeH

MexaHnusam Ha aejcTBO

KeTonpodeH nma uHXBUTOPHO AejcTBO BP3 CUHTE3aTa Ha npocTarnaHavHn U
NEeyKOTPUEHN CO UHXMBUpare Ha eH3UMOT LMKIIOOKCUreHasa (Hajmanky asa uso-
€H3nMu), umknookcureHasa-1 (COX-1) u  umknookcureHasa-2 (COX-2) kou ja
KaTanusupaaT cuHTe3aTa Ha npocTtarnaHguHUTE BO MeTabonuMaMoT Ha
apaxuaoHckaTa kucenuHa.

KeTonpodheH ru ctabunusmpa nunosomanHute memopaHu uH eumpo N UH 8U8O,
MPU BUCOKN KOHLEHTpaUWUW UH eUumpo uMma MHXUBUTOPHO LejcTBO BP3 CUHTE3aTa
Ha NeykoTpUEH, 1 NoKaxxyBa aHTMOpaaUKUHUHCKA aKTUBHOCT.

MexaHn3MOT Ha aHTUNWPETCKOTO AEjCTBO Ha KeTonpodeH He e nosHarT,
BEpojaTHO TOj ja MHXWOWpa cuHTE3aTa Ha NpOCTarnaHAMHU BO UEHTPAnHUOT
HEpPBEH CUCTEM (HajBepojaTHO XunoTanamMyc).

Kaj Hekon xeHu, keTonpodpeH rn HamanyBa CUMNTOMUTE Ha NpUMapHa
ANCMEHOpea BepojaTHO nopagun UHxMBMUMja Ha cuHTe3aTa Ha npocTarnaHauHm
n/vnn epukacHocTa Ha npocTarnaHauHuTe.

5.2 ®apMaKOKUHETCKM CBOjCTBa

Ancopb6buuja




KetonpodeH 6p3o ce ancopbupa of racTpouHTECTUHaNHWOT cuctem. [lo
nepopanHa agmuHuctpauuja Ha 100 mg ketonpodeH, HerosaTta MakcumarnHa
nnasmarcka koHueHTpauwuja (10.4 mcg/ml) ce nocturHysa 3a 1 yac m 22 MUHYTHU.
Bruopacnonoxusocta Ha ketonpodeH nocne nepopanHa agmMuHuACTpauumja Ha
Ao3a on 50 mg e 90% u ce sronemyBa NuHeapHO co Aosata. KetonpodpeH e
pauemMuyHa cMmeca, HO hapMaKkoKMHeTUKaTa v Ha ABaTa eHaHTUOMEpPU € CRnYHa.

Ouctpubyumja

KetonpodeH e 99% Bp3aH 3a nnasmatckuTe NpoTEUHW, NpUMapHo anbymuH.
HerosnoT BonymeH Ha auctpubyuuja Bo TkuBata usHecysa 0,1 pno 0,2 L/kg.
KetonpothbeH HaBnerysa BO CUHOBMjanHaTa TeYHOCT. Tpu Yaca no
aamuHucTpauyvjata Ha 100 mg ketonpodeH, HerosaTa nnasmarcka
KOHUEHTpaumja nsHecysa npubnmxHo 3 mcg/ml, a HeroBaTa KOHUEHTpauuja BO
cuHosujanHata TedwHocT € 1,5 mcg/ml. Mo geseT 4aca, Herosata nnasmarcka
KOHUeHTpauuja usHecysa npubnmwkHo 0,3 mcg/ml 1M KoHuUeHTpauujata BO
cvHoBuWjanHaTa TedHocT e 0,8 mcg/ml. OBa 3Hauu aeka ketonpodeH noneka
HaBneryea BO CMHOBMjanHaTa TEYHOCT U UCTO Taka CNopo ce eNnMMuHnpa oa Hea,
AofdeKka HeroBaTa nnasmaTcka KOHUEHTpauuja WM noHaTaMmy ce Hamanysa.
Ancopnuujata Ha kKeTonpocdeH € nocnopa W HeroBata nnasmarcka
KOHLEHTpaLmja He3Ha4YUTENHO ce HamanyBsa ako KeTonpodeH ce 3eMe CO XpaHa,
HO HerosaTta BuopacnonoxusocT e ucta. 1o nepopanHa agmuHucTpaumja Ha 50
mg KeTonpodeH CO XpaHa 4YeTUpKu naTy Ha AeH, MakcumanHatTa KOHUeHTpauuja
oa 3,9 mcg/ml 6una nocturHata 3a 1,5 yaca, cnopeaeHo co 2,0 meg/ml no gga
Yyaca Kora ketonpodeH 6un agMUHUCTPUPaH Ha NpaseH XenyaHuK.
“Steady-state” koHUeHTpaLmMK Ha KeTonpodeH ce NOocTUrHyesaaT no 24 4aca oA
agMuHuUcTpaumnjata Ha ketonpodeH. Kaj nocrapu naumeHTtn, “steady-state”
KOHUEeHTpauuja buna nocTurHata no 8,7 Yaca v usHecysana 4o 6,3 meg/ml.

Metabonusam u enuMuHaumja
KeTonpodeH nHTeH3nBHO ce MmeTabonuanpa npeky xenaTanHuTe MUKPO3OMarHu
eH3umMu. Toj e Bp3aH 3a rMyKypOHCKa KUcenuHa n ce enuMuHnpa of TenoTo BO
oBaa chopma. o nepoparnHa ynotpeba, HEroBMOT nnasmatcku knupeHc e 1,16
mi/min/kg. Mopagun 6p3unor metabonuszam HerosuotT GUONOLUKW MNOMYXMBOT €
camo aBa 4aca. [Jo 80% op keTonpoteHOT ce eKcKkpeTupa CO ypuHaTa, rmaBHO
(Hap 90%) Bo dhopma Ha ketonpodeH rnykypoHua, n npubnwxkHo 10% ce
ekckpetupa co deuecot. Kaj nauueHtn co OybpexHa wHCyduumeHumja,
KeTonpoeH ce envMMUHUpa MNOCNopPO U HEeroBuoT OUOMOLLKA MOMYXMBOT €
NPOAOIKEH 3a eAeH Yac.

CneuumjanHm nonynauyum

Co xenatanHo owTeTyBame:

Kaj nauveHTUTE CO XxenatanHa WHcyduuueHumja, BepojaTHO nopaau
xunoanbymumHemujata (HeBp3aH Buonowkn aKkTuBeH keTonpodeH),
KOHLieHTpalumjaTa Ha keTonpodeH e NpubnuxHo yaBoeHa u kaj HMUB e noTpebHa
HajHuckaTa [AHeBHa p[o3a Ha ketonpodeH koja obesbenysa ecbukaceH
TepaneBTCKU O4roBop. e

Co BybpexHo owTeTyBakE:




Kaj nauveHTn co bybpexHa WHCyduuMeHUMja KITUMPEHCOT Ha keTonpodeH e
HamaneH. [pn cepuosHa nHcyduuneHumja notpebHo e gosaTa ga ce Hamanw.

5.3 MNpeaknNUHUYKK noaaTouM 3a CUrypHOCTa

AKyTHa TOKCUYHOCT

Mo opanHa agmuHuctpaumja, J1so Ha keTonpodeH kaj rnyBuM usHecysa 360
mg/kg TenecHa TexuHa, kaj ctaopun 160 mg/kg n kaj samopuursa 1300 mg/kg
TenecHa TexwuHa, cooaseTHo. J1lso Ha keTonpodeH e HeKonKy naTu noronema oA
Taa Ha UHOOMETAaUWH.

ToKCUYHOCT NO NOBTOPEHM [O03U

Ha craopun um 6une gaaeHn opanHo 2, 6, unm 18 mg oparneH keTonpodgeH Ha
Kunorpam TenecHa TexuHa Bo Tek Ha 4 Hegenu. Og 6-tnot ao 30-tnot aeH, 10%
0f1 XMBOTHUTE TpeTupaHu co 18 mg/kg TenecHa TeXxuHa ympene 1 Hekon umane
ynuepauMnm Ha WHTEeCTUHanHata Mykosa. Wcrtata p[osa Ha KetonpodeH
npeav3BuKana camo MHTECTUHaNHWU ynuepauun Kaj Kydumwa, noaeka HueagHo oa
HUB He ympeno. Mefy XnsoTHWUTE Kou npumMune 6 mg MHAOMETaLMH Ha Kunorpam
TENEcHa TeXWHa, NONoBUHA Off HUB YMpEene; CUTE XUBOTHU KOW npumune 18
mg/kg TenecHa TeXuHa UCTO Taka ympene.

Bo wecT-meceyHa cryauja, Ha ctaopuum um 6une pagenn 3, 6 v 9 mg
nepopaneH KetonpodeH Ha Kunorpam TenecHa TexuHa Ha ageH. o ocmarta
Heaena, 53% op MawkuTe ctaopum kou npumune 6 mg/kg ympene, a 67% on
maLlkuTe n 20% of xeHckuTe ctaopum kou npumune 9 mg/kg UcTo Taka ymperne.
Mery xuBoTHUTE Kou npumune 9 mg/kg, NNa3mMaTCKUTE KOHLUEHTpauun Ha cute
NPOTEVHN Ce Hamanune u ce 3roflieMune TeXWHUTE Ha crnesnHaTa M Xenapor.
XUCTONATONOLWKATE aHanusy Ha TKUBaTa Ha  NpeXuBeaHUTe >XUBOTHU He
noka)kane HMKakeu KapakTepUCTUYHWN NATONOLKN NPOMEHMU.

KapuuHoreHocT, MyTareHoCT ¥ AejcTBO Ha dhepTUnUTeT

Mopgonrute cTyann 3a TOKCUYHOCT Kaj rMyBUM, KOW OpanHo npumune go 32 mg
KeTonpodpeH Ha Kunorpam TefnecHa TeXuHa Ha fAeH, He MoKaXane HUKaKsu
KapUWHOreHn aejcrea Ha oBoj nek. cto Taka, AMEeC TECTOT He NoKaXkan HUKaKsu
MyTareHu csojcTBa. KeTonpodeH He Bnuvjae Bp3 pepTUNUTETOT Ha MaLLKK
ctaopuu, Kou opanHo npumune ao 9 mg/kg/aeH. Kaj xeHcku cTaopum Kou
npumune 6 mg unu 9 mg KetonpodeH Ha Kunorpam TeNnecHa TeXWHA Ha [eH,
BpojoT Ha BMEeTHyBara ce Hamanwn. buno oTkpueHo geka cnepmaToreHesara e
nopeMeTeHa Kaj MallKM cTaopuu u Kaj Kyvuwa. HamanyBarwe Ha TexuHata Ha
Tectucute 6una 3sabenexaHa kaj Kydntba ¥ MallKM MajMyHUM Kou npumwune
BUCOKN 031 Ha KETONPOdeH.

TepaToreHocT
Hukakeu TepaToreHu aejcTea wnu AejcTea Ha HETycoT He Gune 4eMOHCTPUPaHW
Kaj rnysun kon npumune fo 12 mg ketonpoder/kg/aeH, nnu Kaj craopum Kowu
npumune pno 9 mg/kg/neH. [osute Ha keTtonpodeH kou Oune TOKCUYHW 3a
XEHCKM 3ajauu ro owteTune eTycoT, HO He Bune TepaToreHu.




6. PAPMALIEBTCKUM NOOATOLIN

6.1 JlucTa Ha eKcuMnNUueHcu

KeTtoHan uspcTtu kancynu oa 50 mg

CoapvMHa Ha KkancynaTa: IlakTosa MOHOXuApaT, MarHesuym creapar,
aHxuapvaHa KkornovaHa cunuka.

O6GBuBKa Ha kancynaTa: >XenaTuH, TMTaHUyMm ANOKCUA E171,cun VE 131

KetoHan c¢opTe punm-o6noxenu tabnetu og 100 mg

Jagpo Ha TabneTtata: marHesuym cTeapaT, aHxuapwaHa KonouaHa cunuvka,
NOBWUAOH, MYEHKAPEH cKpoO, Tank, Nakro3a MoHoxuapar.

O6BuBKa Ha Tabnetata: MeTunxuapokcunponun uenynosa, makporon 400,
MHAMIOTUH cuH E 132, Tutanuym auokeuna E171, Tank, kapHayba Bocok

6.2 UHKOoMNaTUOUNHOCT
Hewma.
6.3 Pok Ha ynoTpe6a

5 roguHu.
INekoT He cmee Aa ce ynoTpebysa no AaTyMOT Ha UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTtpeba
LUTO € HaBeAEH Ha NaKyBaHETO.

6.4 HauyvH Ha YyBawe

INekoT ce yyBa Ha MecTa HeloCTanHu 3a Aeua.
INexoT ce yyBa Ha TemnepaTtypa o 25°C.

6.5 MakyBatbe (NpUpoaa U CoapXUHA Ha NaKyBaH-eTo)

KetoHan TBpAu kancynu 50 mg
LLinweHue co 25 Tepau kancynu co 50 mg keTtonpodeH / KyTuja

KeTtoHan cdopTte punm-o6noxenu rabnern 100 mg
LLnweHue co 20 dunm-obnoxern Tabnetn co 100 mg ketonpodeH / kyTuja

6.6 YnaTtcTBO 3a ynotpeba/paKkyBare
Hema cneumjandun 6apatba.

7. NOOATOLM 3A HOCUTENOT HA PELLEHUE 3A NPOMET
NEK Crkonje JOOEN, Mepo Hakos, 6p.33, Ckonje,P.MakeoHuja




8. BPOJ HA PEWWEHUETO 3A CTABAHE BO NPOMET

Ketonan 50 mg tBpau kancynu: 15-2624/09
KetoHan dopTte 100 mg dunm-obnoxeHun tabnetun: 15-2625/09

9. AATYM HA nPBOTO PELWWEHUE 3A CTABAHE BO NMPOMET
12.06.1995 rogunHa

10. AATYM HA NOCINEOHATA PEBU3SUJA HA TEKCTOT
Anpun 2014




Mpen ynoTpe6a Ha NEKOT BHUMATENTHO npouuTaj ro ynatcteoTo

e UYysajme 20 ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba Oa 20 npoyumame
1108MOPHO.

e Axo umame OonofHUMENHU npawatba, obpameme ce Kaj Bawuom
nekap unu ghapmauyesm.

o 0g0j nek Bu e nponuwaH Bam NU4HO U HE mpeba da um 20 Oasame
Ha Opyau nuya, budejku Moxe da uMm Hawmemu Oypu U ako HusHume
CUMAMOMU ce ucmu Kako Bawume.

BHaTpeLHOTO ynaTcTBO COAPXKHK:
1. lmo npemcmasysa KemoHan u 3a wmo ce ynompebysa
2 llimo mopa da 3Haeme nped 0a 20 ynompebume KemoHrar ’
3. Kako 0a 2o ynompebysame KemoHarn
4. MoxHu HecakaHu 0ejcmea
5. Yyeare u pok Ha ynompeba Ha KemoHnan

Ketonal® / Keronan® 50 mg TBpAK kancynu
Ketonal® forte / Ketonan® ¢opte 100 mg cbunm-ob6noxeHu
TabneTun

KETOPROFEN

AKTUBHaTa cyncTaHuuja e keTonpodeH.

MoMoLLHKU cyncTaHunu:

KetoHan 50 mg TBpAM Kancynu

CogpXuHa Ha Kancynata: nakrosa MOHOXWAPAT, MarHesuym creapar,
aHXuapuaHa KonovaHa cunumka.

O6GBUBKA Ha Kancynarta: XxenaTuH, TUTaHnyM ANOKCHA E171, cun VE131.

KetoHan ¢opte 100 mg cunm-o6noxeHu TabneTun

Japgpo Ha TabnertaTta: marHeswym cTeapaT, aHxugpugHa kornowgHa cunuka,
NOBWAOH, NUYEHKapeH CKPOD, Tank, nakrosa MoHOXUApar.

OGBuBKa Ha TabneTtata: MeTUNXUAPOKCUNpONni Lienynosa, Makporon 400,
UHOUrOTVH cuH E 132, TTaHnym ANOKCUA E171, Tank, kapHayba BOCOK.

Nme n agpeca Ha HOCUTENoT Ha opobpeHneTo 3a CTaBawe BO NPomeT. Nex
Ckonje JOOE/, ,lepo Hakog" 6p.33, Ckonje, P. MakegoHuja.

Wme n agpeca Ha Npou3BOAUTENOT. Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova
57, Ibybrbana, CnoseHuja.

[lONOMHUTENHO MECTO Ha MPOV3BOACTBO 33 KetoHan cpopTeé,;;?l('/J:O:‘;‘r\ng;'a)fmm_
obnoxeHun Tabnetu: Lek S.A., 16 Podlipie Str., 95-010 CTpMKo_[é-',‘“r]pn‘cKaf“‘ T o






