35UPEH U3BEIIITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT
1. UME HA JIEKOT

CLOMIFEN / KIIOMHU®EH 50 mg tabnera

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Enna Tabnera Knomuden conpsxu knomuden uurpar 50 mg.

Exciunuencu co nozxat edexr

Osoj nek compxu 143.7 mg nakro3a u noHco 4R, KOXMHEaATHO UPBEHO A ANYMHHHYMCKO
esepo E124..

3a LeNOCHa JINCTA Ha eKCLMIHEHCH, BUIETe ro JenoT 6.1

3. PAPMAIEBTCKA ®OPMA

Tabnera.

CBeTJIO-NOPTOKATOBH, OKPYIJIM, CINIOCHATH, CO BTUCHATA pa3jiefiHa JIMHWja Ha eJIHaTa cTpaHa
U JoroTo Ha PeMenuka Ha Apyrata cTpaHa -

Paznennara muHMja ©Ma yliora eIMHCTBEHO J1a IOMOTHE MPH Kplileke Ha TableTaTa 3a Hej3uHO
MIOJIECHO TOJNITalbe, a He 3a Jellelbe Ha Tabnerara Ha e JHaKBH JO3H.,

4. KINHUYKH OCOBEHOCTH
4.1. TepaneBTCKH HHIHKALHH

KnoMuden e unaunupan 3a ieKyBambe Ha HapyllyBaibe Ha OBYJIallMjaTa Kaj )KeHH KOM caKaaT
Ia 3abpeMeHar.

Jobpure HHBOAa Ha eHJOreH ecTporeH obe3delyBaaT MOBOJHA TPOTHO3a 3a OBYIATOPEH
oarosop uHayumpas o Kiomuden. KnomudeH He e eukaceH Kaj NaLMEHTH cO MpUMapHa
MHCcy(HUUMeHIMja Ha Xunodus3aTa Wiv IpuMapHa oBapHjaiHa HHCYQHUIMEHLH]a

4.2. Jlozupame H HAYMH HA ynoTpeba

Camo 3a BO3pacHH:

IIpenopauana nosa 3a npBHOT LUKIyc Ha Knomuden e 50 mg (1 tabnera) 1HeBHO BO TeK HA 5
JeHa. Tepanujata Moxe 1a 3ano4yHe OWJIO KOE BpeMe Kaj MalueHTH KOM HeMalle HeoAaMHeLTHH
KpBapewa O]l MarkaTta. AKO € MJIaHUpaHO MPOreCTHH-MHIYLMPAHO KpBapewe, WIH ako ce
N0jaBM CIIOHTAHO KpBapewe OJl MaTKaTa Tpe] TepamujaTa, pexxuMoT of 50 mg (1 Tabnera)
JHEBHO BO TeK Ha 5 gena Tpeba na 3amoune 5- -HOT—JIEH "Wl OKOIY 5-THOT HeH oX
MEHCTPYaHHOT HHUKITyc. Bo ciydaj aa pojae no oB a}:m)a ypﬁfoa)gnosa HeMa 110/13a 0J1

3rOIEMYBAMETO Ha 1103aTa BO CIEAHUTE LIMKITYCH H e;i‘mano*r Ty ‘fxy
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AKo He J10j1e 0 OBYJIalKja 110 NPBHOT WHUKIYC OfT %epamqa’ra npﬂ B'FO a cepuja, Tpeba aa
ce anMunucTpupa 100 mg aueBHo (2 Tabnetu o mrﬁg NaJeHA KaKO\BJ}H €4yHa JIHEeBHa [103a)
BO TeK Ha 5 fieHa.. OBOj LUKIIYC MOXKE Ja 3al0yHe 2éKkE oA 30-T1»10T<>11€-’H o nperxoaHHOT. He
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Tpeba J1a ce mper3eMa MOHATaAMOIIHO 3rojieMyBaibe Ha go3aTa ox 100 mg/meH Bo Tek Ha 5 neHa
HUTY 3roJIEMYBAKC HA BPEMETPACHETO HAa ITUKIYCOT.

IToBekeTo of MalLMEHTHTE Kaj KOM TepanujaTa Ke uMa edeKT, ke JaiaT OATOBOP Ha MPBHOT
LMKIYC OJ TepanujaTta, AoAeka 3 LMKIYCH MPETCTaByBaaT COOJABETEH TepamneBTCKH OOMi.
JIOKOJNKYOBYIaTOPHUOT MEH3UC U 110 OBHeE 3 LUKIYCH He ce T0jaBH, JujarHo3ara Tpebda Ja ce
peeBanyupa. TpermaH 1o oBHe 3 UMKIYCH He ce MperopadyBa Kaj TMalMeHTH KOM He
TOKa)KyBaaT J0Ka3 3a OByJalLyja.

Epemenocm:

BaxxnocTa Ha npaBUIIHO TEMIIHPAHHOT KOMTYC HE MOXKE Jla ce MpeHarjacH (T.e. BO MOMEHTOT
Ha OByJalldja). 3a pelloBHOCTa Ha LUKIMYHUOT OArOBOP Ha OBYJallMjaTa, UCTO TaKa € BaKHO
cexoj uuknyc Ha Kimomuden na ce 3amouHe Ha WIH OKOJY TETTHOT JeH O[] LIMKIIYCOT, OTKAKO
ke ce BocrnocraBM oBynaudjata. Tepanujata co KimoMudeH ro ciaeau NpaBHIOTO 3a
HaMallyBar€ Ha IOBTOPYBamETO, TaKa IITO BEPOjaTHOCTA 32 3aYHYBalbe Ce HaMallyBa co CeKoj
clelieH IMKIyc Ha Tepamuja. [Ipex 3amouyHyBame Ha TPETMAHOT, MALMEHTKUTE W HUBHHUTE
MalIK{ NapTHepu Tpeba da ce MHGOpMUpaaT 3a MOXKHOCTA Off MOBeKeKpaTHa OpeMeHOCT H
HEj3UHHTE MOTEHIIHjaTHH PH3UIIM JIOKOJIKY J0je /10 3aUHyBame acolMpaHo CO TeparnujaTa co
Knomuden.

JonrorpajHa WHKIYCHA Tepamnuja

He ce npenopauyea.

Eduxacnocra u 6e36e1HocTa Ha Tepanujara co KnoMudeH Bo mepro I MOJoNT ol 6 HKITYCHH
TpeTMaHU, HE CE AOKaKaHHU.

Haywuu Ha yotpeba
[lepopanna ynotpe6a.

4.3. KouTpaunankamuuu

BpewmeHoct:
Knomuden He e unauuupan 3a Bpeme Ha OpeMeHocT. M mokpaj Toa mTo HeMa JIOKas3Hu JieKa

Ki1oMUeH uMTpar TablleTUTe MMaaT IITETHO AEjCTBO BP3 XyMaHUOT (eTyc, NOCTOjaT A0Ka3H
neka KioMudeH QUTpaT TablleTuTe UMaaT ITETHO JejcTBO Ha GEeTYCHUTE Kaj CTAOpLM U 3ajalH,
Kora ce aJMUHUCTpUpaaT Kaj OpeMeHuTe >KUBOTHH BO BUCOKHM J103u. Kiiomuden He Tpeba na
ce ynoTtpebyra 3a BpeMe Ha OpeMeHocT. 3a fa ce u3berHe HeHaMepHa aJIMUHUCTpallHja Ha
KnoMmuden 3a Bpeme Ha paHara OpemeHocT, Tpeba Jla ce KOPUCTAT COOJABETHH TECTOBH 3a
BpEMeE Ha CeKOj LIMKIIyC Ha TPeTMaH 3a J1a ce YTBpAM Jajlu UMa oBynauuja. ITauuentkara tpeba
Jla HallpaBH TecT 3a OpeMeHOoCT IIpe]l CIeAHUOT Kypce Ha Tepanuja co Kiiomuden.

Bonectw Ha upH npob: Tk GRE g
KJ‘IOMH(beH € KOHTPauHIMLMUPAH Kaj MalHEeHTH CO aKTUBHO 336011yBaHae Ha l[p){I/IOT np06 co

HCcTOpHja Ha AUC(hYHKIMja Ha PHUOT Opo0 WK KOTa MOCTOM geM%Ha VIl J]Hlma H@TQpHJa Ha
HapyLIyBamke Ha MeTaboJIM3MOT Ha OMITHPYOHH. ! =

JlvcreHesa Ha jajHHITHTE:
KnomudeH e koHTpauHIMIIMpaH Kaj MALKUEHTH cO OBapyjalHa
6uno coctojba Bo Koja HE MOXKeE JIa €€ OUEKYBa OJIrOBOP.

AGHOpPMAaIHO KpBapeme 0] MaTKa:
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Knomuden He Tpeba 1a ce KOPUCTH Kaj MalMeHTH CO XOPMOHAJIHO 3aBUCHH TYMOPH WJIH Kaj
ManuueHTH co abHOPMAaTHO KpBapeme 0/l MaTKaTa co HEjacHO MOTEKIIO.

OgapujanHa 1UcTa;

Xenu co opapHjanHa uKcTa (He co TONHMIMCTHYHH jajHuLM) He Tpeba aa 3emaat Knomuden
Oumejku Toj MOXKe Ja TpeIM3BHKA MOHATAMOIIHO 3rojieMyBame Ha LucTara. Tpeba na ce
HanpaeH MPoLEHa 3a MPUCYCTBO Ha OBapHjaJiHa LIMCTa Kaj MalueHTHTE MpeJ CeKOj TPETMaH co
Knomuden.

4.4. IlocebHu npeaynpeayBamka 4 MEpPKH Ha NPeTNa3/JIMBOCT NpHU ynorpeda
IIpenynpenyBama:

Llenta u puzunute Ha Tepanujata co Kimomuden tpeba na My ce npezeHTHpaaT Ha NALUEHTOT
TpeJ 1a 3alovHe JeKyBameTo. Tpeba a ce HarmacH Jieka 1enTa Ha Tepanujarta co Knomuden
¢ OByJNalHdja 3a OpeMeHocT koja 6w ycnemuna. JlekapoT Tpeba Aa ro COBETYBa MalMEHTOT
ocobeHO BO BpcKa €O CIIEAHHUTE NOTCHUMjAIHH PU3HIIH:

CHHJIpOM Ha oBapHjalHa XUIEpPCTUMYIaluja:

CunIpoM Ha oBapujaaHa xunepctuMynandja (OHSS) e 3abenexan Kaj nalMeHTH KOW NpUMaar
Tepanuja co KnoMudeH UUTpaT 3a HHAYKUMja Ha oBynauujata. Bo Hekou cimyyan, OHSS ce
NOjaBUII TIO IUKJIMYHATA yroTpeba Ha TepamnujaTa co KIOMH(EH HUTpaT MM Kora KIoMudeH
LUTPAT ce KOpHCTedl BO KOMOWHaIMja co roHajgoTponmiHu. Bo TekoT Ha Teprnujara co
K1oMHbeH HUTpaT, 3abenexanu Oune peTku ciyuau Ha Teiikd dopmu Ha OHSS co cneanuse
CUMIITOMHM: TlepuKapAujanHa edys3uja, aHacapka, XUapoTopakc, akyTeH abJoMeH, peHanaHa
uHCy(uIMeHIIMja, MyJIMOHAJIEH elieM, OBapujajiHa XeMmoparuja, Juiaboka BeHcka TpoM0o3a,
TOp3Hja Ha OBapHYMOT U aKyTeH peclupaTopeH AucTpec. JJOKONKy [0j/1e 10 3a4HyBambe. MOKE
Ja JI0jie A0 panujiHa Nporpecuja A0 Temkd GopMu Ha CUHAPOMOT.

3a a ce MUHMMHU3HUpaaT pU3MLKTE 0 aDHOPMATHOTO OBapHjalHO 3T0JIEMYBAaE MOBP3aHO CO
Tepanuja co KioMudeH nUTpar, Tpeba l1a ce KOPUCTH HajHHCKATa J103a KOH3WCTEHTHA CO
o4eKyBameTo Ha JoOpu pesyntatd. [lauueHToT Tpeba ma Ouae coBeTyBaH Ja ro 3aro3Hae
JleKapoT 3a cexoja abJoMUHaTHa WK NienBUYHA OolKa, 3roneMyBatbe Ha TeKHUHa, JUucKoMdopT
WM IMCTEeH3Hja Ioclie 3eMame Ha KioMuden. MakciManHo oBapHjallHO 3roJEMYBambe MOXKE
Jla ce MojaBd IypH M MO HEKOJIKY JieHa 10 MPEeKMHOT Ha LUMKIycoT Tepanuja co KioMmudeH.
Hekon mnamueHTH co MONHUMCTHYEH OBapHjalieH CHHIPOM, KOH Cce HeBOOOHYaeHo
CEH3UTHBHHMHA TOHAJOTPONHH MOXKE J1a UMaaT MpeHarjiaceH oAroBop Ha BOOOMYAaECHUTE 03U
Ha Knomuden.

[TauueHT KOj ce kanu Ha abJoMHUHaIHA WK nenBu4Ha Goska, AuckoMQopT, MU JUCTEH3H]a
no 3emamero Ha Kinomuden, Ttpeba na ce mperiieia nopajgu MOXKHOCTA 3a MPUCYCTBO Ha
oBapMjajlHa LUcTa WIM Apyra coctojbda. Kaj Tewkure cimyyau, mopaiud ¢pardiHocTa Ha
3rojieMeHUTE OBapUyMH, aOJOMHHAIHOTO U IEJIBUYHOTO HCTIUTYBarbe Tpeba ma Oume
HalpaBeHO MHOTY BHHUMATeNHO. AKO A0jae 10 a6H0pMa.H,}(Q)3TOJImy33 e, Kiiomuden He
Tpeba Jia ce JaBa ce J0/ieKa OBapUyMHTE HE Ce BpaTaT By rianem&a?t‘é@mp JATRE]T 1aBAETO Ha
TepamyjaTa. 3rolleMyBameTo Ha oBapuymute u o Hp&rbeTo Ha ui{c'f@ acoIMpaHo co
Tepanujata co KioMudeH, 00M4HO COHTAHO ce nonne&cysa; 10, HEKOIIKY nlﬁlm WK HEZIEeITHO
NpeKHHYBamke Ha TpeTMaHoT. IloBekeTo 0]l OBHE pau‘ﬁeﬂm “Tpeba }:‘ MeHayupaar
KOH3epBaTURHO. J[03aTa W/MaK TpaeweTo Ha cneﬂHHOT\n:m&lyc’ Ha TpETMé’HQ‘[‘ Tpeba na 6une
HaMaJleHa.
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Bus YEJIHH CUMIITOMH:

[Taunenture Tpeba na 6uaaT MHGOPMUPAHH AeKa 3a BpeMe WIIM KPATKO 110 TepanmujaTa co
KnomudeHn, Moxe moBpeMeHo 11 JI0j1e 10 3aMaTeHOCT Ha BHIOT WM JPYTH OYHH CHMITTOMH
KaKo JaMKM UK 61ecoly (CIMHTHINpaYku ckotomu) . Ha mauneHTOT Tpeba 1a My ce HaJloKH
na ro nH(OopMHpa JIEKapoT CEKOralll Kora Ke ce MojaBaT HEeBOOOMYAEHH BU3YETHH CUMIITOMH.
Orne BU3yenHM HapylIyBama BOOOMYAEHO Ce peBep3UOMIHM, HO cemak, 3abellexaHH ce
clyyad Ha MPOJOJIKEHH BU3YE/IHU HapYLyBaka,BKIYYUTETHO U 10 IPEKHHOT Ha Teparnujara.
Busyennurte HapylryBama Moxe Aa OuaaT WpeBep3HOHIHM 0COGEHO CO 3roJIEMYBamETO Ha
703aTa UM BpEMETPAEeHETO Ha TepanujaTa (BuaeTe Bo aenot 4.7 u 4.8). [Manuenture Tpeba na
Ounar npeaynpesieHn jieka BU3YeJHHTE CHMITOMM MOXAT Ja ja 3rojieMaT pH3H4YHOCTa Ha
aKTMBHOCTHTE KaKO BO3CH:-€ Ha aBTOMOOWIJI WM paKyBame CO MAIIMHH HajJ BOOOMYaeHHOT
CTeneH, 0coOEHO M0/l YCIIOBH Ha MEHJIMBA CBETJIHHA.

3Ha4YemETO Ha OBHE BU3YEITHH CUMIITOMH C€ YIIITE HE € Pa3jacHeTo. AKO MAlMEHTOT UMa GUIT0
KaKBU BHU3YEITHH CHMIITOMH, TpeTMaHOT Tpeba Ja ce TpeKWHe W Ja Ce HalpapaT
0()TaIIMOMOIIKY HCTTHTYBAbA.

Mepku Ha IpeTNa3IHBOCT:

Cnyuyan Ha XUnepTpUrIIHLIEpUAEeMUja NprjaBeHH ce (Buau aen 4.8 Hecakanu aejcTsa) BO MocT-
MapKeTHHIIKMTE UCKYCTBAaTa co KIoMHUdeH uuTpart tadbnetute. [IpeTX0AHO MOCTOEYKATA HITH
ceMejHa MCTOpHja HAa XUNEPIUNMAEMHAja U YIOTpebaTa Ha 103M MOBMCOKM OJ1 MperopayaHa
A03a ¥ / WK €O MOJONTO Tpaewe Ha TpeTMaHoT co KiioMu(eH MOBp3aHH CE CO PU3MKOT O]
XunepTpuriiuepuaemuja. Ilepuoandno crneneme Ha MIa3MaTCKUTE TPUIIIHLEPHIN MOXKE a
Oune UHIULMpPaH Kaj OBUE MALHEHTH.,

Tpermanot co Knomuden tpeba ja ro npeseMe caMo CHENMjalNCT KO] HMa Ha paclojiarambe
COOJBETHH KaNaluMTETH 3a BHUMAaTEIeH Haa30p Ha KITHHUYKUTE U J1abopaTOpUCKUTE OJITOBODH.
Ilpen oraa Tepanuja Tpeba BHUMATENHO Ja ce HCIIMTAAT (PM3MUKATa cOCTO]0a Ha MALMEHTOT U
€THOJIONIKATA JIMjarHo3a. BMJIO KOe BeKe ITOCTOEYKO EHIOKPHUHO HapVINYBalLe WIH Ipyra

NPUYUHA 33 HEMIOJAHOCT Kaj MAlMEHTKATa WK Kaj TTapTHEPOT, Tpeba J1a ce MCIIUTa U TpeTHpa
IpeJi OBaa Tepanuja.

IToBekekparHa GpeMeHOCT:

Ce 3ronemyBa MOXKHOCTa 3a NoBeKkeKpaTHa OpemMeHocT co TepanujaTa co Kinomuden. Bo tekot
Ha KJIMHUYKWTE UCTPAXKyBauKU CTyJUH, MHIUJCHLIATa 3a ToBeKeKpaTHa 6peMeHocT Guna 7,9%
(186 onm 2369 GpemeHocTH acouupaHu co ynoTpebara Ha KIOMU(EH UTPAT YHj UCXOd Gun
3abenexxan). Mery oeue 2369 Gpemenoctu, umano 165 (6,9%) asojku, 11 (0,5%) tpojku, 7
(0,3%) uetBopku u 3 (0,13%) nmetopku. On 165 GnusHauku OpeMEHOCTH 3a KOM HMMallo
JIOBOJIHO JOCTannHu WHhOpMAaLWK, 0JJHOCOT Ha MOHO3UTOTHH 6un 1:5.

Exronuuna 6pemeHocT: P ‘
ITocTou 3rojmeMeHa MOXKHOCT 3a €KTONUYHA OpeMEeHOCT (Bmyqysa ién TyﬁapHam osapujanﬂa
Mo3ullMja) Kaj *eHH KoM .3abpeMeHyBaaT mno Kinomudpen Tepappgm EKTaﬂuqHa 6pCM6HOCT
TMoBp3aHa co KIOMM(EH UMTpaT BKIydyBa TNIOBeKeKpaTHa GpcMeHOCT co Koerancrﬂpaqica
eKCTpayTepyHa U UHTpayTepUHa OpeMeHOCT. \ 2 AR Yoor 9

s W SN T 1]
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®uOpo3HM TYMOPH HA MaTKa:
ITorpe6Ho BHHMaHHUe Kora ce yrnoTpebyBa KitoMmuden kaj nauueHTieo’ 1bn6poaulg/'t/}/MopH Ha

MaTKa nopaav MOKHOCTa 3a HUBHO 3roJieMyBabeE.
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['ybemwe Ha OpeMeHOCTa M BPOJIEHH aHOMAJIHH:

3abenexanara OINmTa WHLUMICHLA Ha BPOIECHW aHOMAIMM Kaj OpeMEHOCTH TMOBP3aHH CO
ynotpeba Ha KJIOMH(pEH HUTPAT (TIPE]T UITH M0 3aUHYBahETO) BO TEK HA HCTIUTYBAYKUTE CTYIHH
Ouia Bo paHr Ha ofjaBeHaTta BO MyONIMIHKyBaHUTE pedepeHLIM 3a oNuTaTa nomynanuja. Mery
CIIOHTaHO 3alelekaHUTe BPOJEHH aHOMAIWH BO NyONHLUUpaHara JMTEpaTypa Kako
HHIMBUAYAIHU Cllydau, Nporopuujata Ha JedekTH Ha HeypaiHaTa TyOa Ouia BUCOKA Mely
OpeMeHOCTH acoLMpaHy cO OBYJIaLMja Koja € HHAYLHpaHa co KIOMU(EeH LUTPAT, HO OBa He €
TIOTKPETIEHO CO MOJATOLM O CTYIHH HallpaBeHH BO MOIMyNalHjara.

Jlexapot Tpeba na ofjacHM Taka INTO MalMeHTKaTa ro pazbepe MPeTNOCTABEHUOT PH3UK Ha
6uno koja OpemMeHocT, OWIIO Nla € OBYJallHjaTa HHAyLUpaHa co KimoMudeH Wi Kako U Kora
OBYyJlallMjaTa ce Cly4dyBa MPHPOIHO.

[Tauuentkara Tpeba na Gue 3aM03HACH CO 3roJIeMEHHUTE PU3ULM BO OpeMeHOCTa OBP3aHU CO
OZpeicHH 0cOOEHOCTH MIIM YCIIOBMKaj OMIIO Koja OpeMeHa KeHa: Mp.BO3pacTa Ha JKeHaTa W
MallIKHOT MapTHEP, UCTOPHja Ha crioHTaHM abopTycH, Rh reHoTHN, CTOpHja Ha HapylTyBamba
Ha MEHCTpyauujaTa, MCTopHja Ha WHdepTunoct (6e3 pa3nuka Ha MPHYWHA), OpraHcKa GonecT
Ha cpueTo, Aujaberec, M3NOKEHOCT Ha WHGEKTHMBHU areHcH Kako pybeona, damunujapHa
MCTOpHja HAa BPOJIEHH aHOMAJIMH, U APYTH pU3UK HaKTOpH KOM MOXKAT Aa Ouaar 3HauajHu 3a
MalMeHTKH Kaj KoM ce 3eMa Bo mpeaBupa ymnorpebara Ha Kiomuden. Bps ocHoBa Ha
eBallyalldjaTa Ha MaLUEHTOT, MOXKE J1a C€ MHAMLMPA FEHETCKO COBETYBAME. .

O6jarenn ce momynanucky 6a3upany U3BEIUTAH 3a MOXKHATA eJieBallkja Ha PU3UKOT 3a J{ayHoB
CHHIpOM BO cllydyad co MHAYLMpaHa OBYJallWja W 3a 3a 3rojieMeHH Je(eKTH Ha TpPHCOMH]ja
Mel'y crioHTaHo abopTupaHHTe QeTycH Kaj cyOdepTHIHH KEHH KOW TpUMaaT JIEeKOBH 3a
UHIYUMpam-e Ha OBYJaLldjaTa (He Kaj )keHH kou npuMaat camo Knomuden 6e3 n1ogaTHH TeKOBH
3a UHAyKUHKja). Cenak, 3a cera, IpUjaBeHUTE OTICEPBAIMK Ce IPEMaKy 3a Ja e MOTBPIAH HIH
Oipeye MPHMCYTHOCTA HA 3rojieMEH pU3UK KOj ja ompaBJyBa aMHHMOLIEHTE3aTa, OCBEH
3aB00OMYACHUTE UHIUKALIMY MOPaH Bo3pacTta W GpaMuIHjapHaTa HCTOPH]a.

HckycTBOTO O] MallMEHTHTE OJ CHTE IHjarHO3W BO TEK Ha KIIHHHYKOTO HCITHTYBAE CO
nnoMueH UHTPaT MOKaKyBa rybeise Ha OpeMeHocTa (eIMHEYHa WM MYJITHITHA) WK QeTalleH
rybutok co cranka ox 21,4% (cranka Ha aGoptyc ox 19%) exronuunu GpemenoctH, 1,18%,
xunatuaHa mona, 0,17%, foetus papyraceous, 0,04% 1 Ha GpeMeHOCTH €O €IHO HIIH MOBEKe
MpTBOpoaeHH, 1,01%.

Tepanujata co KIOMHEHIUTPAT Mo3aYHyBameTo OUila prjaBeHa kaj 158 ox 2369 nmoponeHn
M TIpHjaBeHH OpEeMEHOCTH BO KIMHUYKUTE HcnuTyBawa. Onm oBue 158 Gpemenoctu, 8
JoeHunma (poseHu on 7 OpeMeHOCTH) OHITe cO BpOAEHH AcdeKTH.

Hemano pasnuka BO NMpHKaXKaHaTa WHUMAEHLA Ha BpoJeHHU AedexkTH Oe3 pasnuka Janu
KoM eH UUTpat 6w aAMUHKUCTpUpaH 10 npex 19-uot ' [ICH T03a4HYBaKETO MK ToMel'y 20-
MOT 1 35-HOT JIeH 10 3a4HyBatbeTo. OBaa MHUMEHN e’ﬁo,anmuﬁnnpaHHOT paHT Ha omiuTara
nomynanuja. :

OBapHjaJieH KapIIUHOM:
Petkn ce 3abenexyBamaTa Ha OBapHjalieH|
H(pepTHIIHOCTa caMa 110 cebe € MpUMapeH PU3HK,
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[TauuenTHTe CO peTKH HacleAHH TpoOIeMH Ha HETONepaHIilHja Ha (pyKTo3a/ranakTosa,
nedunut Ha Lapp nmakrtaza, Manmaricopripja Ha TTHKO3a-TanakTo3a WK WHCY(PHLMEHIMja Ha
caxapo3a-u3oMaiTasa He Tpeba Ja ro 3eMaaT 0BOj JIeK.

4.5. UuTepaknuja co APyry JIeKOBH H APYrd ¢opMH HAa HHTepPaKLHja
Jlocera He ce 3abenexanu.

4.6. IL1ogHocT, OpeMeHOCT H JIAKTAIHja
Knomuden ne e uaanmupan Bo TekoT Ha OpeMeHocTa. Buaere Bo KouTpanugukanuu
(Buoeme 6o oenom 4.3 Konmpaunouxayuu)

Jlakranuja
He ce 3Hae nanu ki1oMudeH IUTpaT ce W3avyBa BO XyMaHOTO Mieko. KnomudeHot Moxe aa
ja HaManu naKraiujaTa.

4.7. EdexTn Ha 1eKOT BP3 cOCOOHOCTA 32 BO3ekhe H paKyBalbe cO MAlIUHU

[Tauuenture Tpeba na Ouaar MpedylpelleHH AeKa BU3YETHUTE CHMIITOMH MOXaT [a ja
3roJleMaT PU3MYHOCTA Ha AaKTUBHOCTHTE KaKO BO3€HE WIMPAKYBake CO MalllMHM, 10 HUBO HaJl
BoOOMYaeHO, 0cOOEHO BO YCIIOBH Ha MPOMEHNINBA CBETNHMHA. (BuaeTe Bo AenoT 4.4 [locebuu
npeaynpenyBama ¥ MEPKH Ha MPETHa3IHBOCT)

4.8. Hecakanu aejcTBa
Kora e npuMeHIMBO, ce KOPUCTH paHrupameTo Ha dpexkBeHuun Ha CIOMS: Muozy vecmu (>

1/10); yeemu (= 1/100 0o <1/10); nesoobuuaenu (> 1/1.000 oo < 1/100); pemxu (= 1/10.000
0o < 1/1.000); mnozy pemxu (= 1/10.000); nenosnamo (He modice Oa ce npoyeHu 00

odocmannume nooamoyi).

Mpuory yectu | Yectu HeBoobuuae | Petku Heno3znaro
HU
Hapywysarwe  na Buzyenuu Karapaxrta, | Cxortomaru,
ovume U 6UOOM CUMIITOMHU: Ontruyku ¢docdenu,
3aMaTeH BUJ, HEBPUTHUC HamajieHa
JlaMKH, Onecoln BU3YyEIHA
(CIIMHTHINPAYKH OCTpHHA
CKOTOMH), o
CITMKH
Kapouonowrxu Taxukapauja,
Hapyuyearsa MaMHATAIMH
bpemenocm, ITorekekpaTtHa
nyeprnepuym u | Sp )EMEHOCT,
nepunamaniy “5}, ICTQBpeMeHa
cocmojbu WHTpayTepHHa
| ekcrpayrepuna
OpeMeHOCT,
‘ QK'T’OVT‘IH‘-IHa
__.:| 6pemenoct
Heonnasmu £y —:‘_‘.-;’EE'{';[[OKPHHH
OenueHU, ManueHu T | noBp3aHu WK
u HeoOpedeHU 3aBUCHHU
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(sruyyuysajku
yucmu u nOauUNU)

TYMOpH/Heomnas
MH (BHAM JEI
4.4)

Hapywysarwa na
HEPBHUOM cUCMEM

T'naBobomnka

Bptornasuua,
3alIeMETEHOCT

/ BEPTHIO,

HEpBHA
HarnHaTocT
HEeCOHHIIa,
3aMop

Hanagu

Cunkormna/
HECBECTHIIa,
[epeGpoBackyn
apeH  MHCYIIT,
LlepeGpanuna
TpoMGo3a
Heepomomko
OLUTETYBAE,
Hezopuentauuja
M HapylyBame
Ha TOBOPOT,
TpauzurtopHa
napecresuja

I cuxujampucku
Hapyuyearea

JHemnpecuja

[TapaHouiHa
IICHUX03a

Backynapnu
Hapyuyeara

[IpBennno

Xenamobunujapru
Hapyuyeara

Hapyuwena
Xernartouenynap
Ha  QyHKuHja:
abHOpManeH
TECT Ha
Opomcyndanenn
(BMau mopoiy),
YKOJITHLIA

Tacmpounmecmun
anHU Hapyulyearsa

lageme,
MOBpaKame,
HaJyeHOCT,
HaJlyeHOCT

ITankpeaTuT

Hapywysarwa Ha
Kodlcama u
NOMKOICHUME
mKUea

VYprukapuja,
JiepMaTuTHC/
OCHTI, aJioTenuja

Epurema
mynTtrdopme,
€XHUMO3a,
aHTHOHEBPOTCKH
eaeM

Hapywyearwa  na
PENPOOYKMUBHUOM
cucmem u Oojxume

3ronemyBame
Ha jajHULINTE

: Teﬂmeﬂcipy- 2
’ %H‘ 2 I[aMKH mm

EnnoMerpuoza,
er3anepbarija
Ha BEKe
[IOCTOEYKA
eHIOMETPHO3a
HaMmaJleHa
nebennHa Ha
E€HIOMETPHYMOT

k)
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Macusuo
3rojieMyBam€ Ha

JajHUIUTE
Hapywysarwa na XUnepTpuriuie
Mmemabonuzmom u -puneMuja
ucxpanama
Hapywysarwa  Ha Aneprucka
UMYHUOM cucmem peakiyja

Cumnromu/3nauu/ Coctojou:

Hecakanute nejcTBa ce N03HO-3aBUCHH, CE IOjaByBaaT MOYECTO MPU BHCOKH JO3H W IpU
TIOZONTOTPAjHH LIMKITYCH HA TPETMAHOT BO UCTPaXKyBauKHTe CTymuu. [IpH mpemopavanu 1031
HECaKaHUTE /IEjCTBA HE CE€ M3Pa3eHH M PETKO HHTepdepHpaar co TpeTMaHOT.

Hag YIIYBalkha Ha PETIPOAYKTHBHHOT CHCTEM H gOiKPITe:

ITpu npenopayanu 10341, aOHOPMAJTHO OBAPHjATHO 3TONIEMYBAME € PETKO HAKO BOOOHYAEHHUTEOD
LUMKTYCHUTE BapHjallii Ha TOJeMHMHATa Ha jajHHIMTEe MOXKe Ja Ouiar nperepanu. CiudHo,
LUKJIycHaTa oBapHjajiHa Oolika Moske Ja Ouie noreHuupana. Co BUCOKM MM MPOAOJDKEHH
JI03H, TIOYECTO MOXKE Ja ce MojaBaT OBapHjadHH 3roJieMyBama W UMCTHYHH (GopMannu,
nyTeanHaTa da3a o LUKIYCOT MOKe J1a Ouje mpoaosbKeHa.

3abenexaHy ce eTKH CITydall Ha MaCHBHHU OBapHjasiHU 3rojieMyBama. BakoB mpuMep onminan
€ Kaj MaluMeHT co MOJMLMCTHYEH OBapHjaleH CHHIPOM Kaj KOTo TepamujaTra co KIOMH(eH
muTpat ce cocroena of 100 mg Ha neH Bo Tek Ha 14 neHa. AOHOpMallHOTO OBapHjaHO
3roieMyBaibe  BOOOMYAEGHO ce TIOBJIeKyBa CIIOHTAHO, MOBEKETO Ol MAIMEHTHTE CO OBaa
coctojbaTta Tpeba 1a ce TpeTHpaaT KOH3EPBATHBHO.

Oumu:
CUMITOMUTE OIHIIAHM Kako ‘‘3aMaTeHOCT Ha BHUIOT S WM JaMKH MWIM  Oliecouu
(CUMHTHAMpPAYKK CKOTOMHM) OemnexaT 3rojeMeHa WHIMIEHIIa CO 3roNleMyBambeTO Ha BKYIHATA
J034a.

Orue CUMNTOMHU ce YHHH JleKa ce JOJKAT HAa WHTEH3HBHpake U MpoJloHranuja ox after-
images’. "After-images’, Kako Takop, € UCTO Taka MpHjaBeH. CUMITOMHUTE YeCTO MPBO Ce
10jaByBaaT UITH ce MOTEHLIHPaAaT CO U3NMO0XKYBamhe Ha OKOJMHA CO CHIIHA CBET/IHHA.
[Ipujarenu ce odranMosomKy AePUHUPAHH CKOTOMH, (ocheHu u HaM/,J'[E‘fHa—OBTpHHa Ha
BUIOT. & 4

Bo peTku cinyyau 3abeneskaHy ce KaTapakTa U ONITHYKW HEBPHTHC. e
OBMe BU3YyeJIHH HapyllyBamba BOOOMYAaEeHO ce peBep3UbOHITHU. [:’M&S’TOE! cnyqau Ha;
NPOJOJKEHN BU3YEITHH HapyLIyBama Ce PeropTHpaHHu, BmyquaJKd ¥ mocjie anCTaHOK: Ha
Tepanujata co KIoMudeH nuutpar. Busyennure HapyIIyBarba Moje qa 6u,uar u HeHOBpa‘FHH

A
oco6eHO MpH 3rojieMeHa 103a UM BpeMeTpacke Ha TeparnijaTa (BH,I[GTG ﬂﬂ”.lf[ 5) G
\ \/ T "r"' 4
T / . Ry P‘&\ S i
YMOPH/HEOTIIIA3MH : B

3abenexcanu ce H30JIHpaHH CJiydald Ha IIO_]aBa Ha CEHAOOKPWHO-TIOBP3aHU HWJIH 3aBUCHH
HEOTUIa3MU U HUBHO BJlollyBawe. OBapujanen kapuuHoMm:Buau nen 4.4
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LleHTpaneH HEPBEH CUCTEM:

3abenexkaHn ce KOHBYI3WM; TMAIMEHTUTE CO WCTOpHja Ha Hamagd MOXe Ja ce
npeaucrionvpand. Kaj mnaugueHtuTe BO  McTpaxyBamara Oune 3abenexxann  [THC
CHUMIITOMH/3HALH, BpTOIaBHLIA, 3alIeMeTeHOCT/BEPTHTO (0,9%), HEpPBHA
HanHatocT/Heconuua (0,8%) u 3amop/menpecuja (0,7%). [Tocne MokHOCTA 3a 3a0eNeKH,
MMallle J0TOJIHUTETHH U30JIMPaHH PETIOPTH 3a OBHE COCTOjOH, KaKo U 3a APYTH COCTOjOH KaKo
CHHKOIIa/HecBeCTHLa, LepeOpoBacKynapeH HHCyIT, uepeOpanHa TpoM0o03a, NCUXOTHUHH
peaKlMH BKJIY4yBajKHM IIapaHOMAHA [CHX03a, HEBPOJIOUIKH HapyllyBamba, Je30pHeHTaIHja U
MPEeYKH BO TOBOPOT.

XenaToOUIMjapHU HAPYIIYBama:
IlpujaBeHH ce 3rojleMeHH TpaHcaMHUHa3H

Bpomcyndanens tector (BSP) e TecT 3a dVyHKUM{aTa Ha LPHUOT Opod 3acHOBAaH Ha

OTCTpaHyBakhe Ha MO3HATO KonuvecTBO bpoMm-cyndanenH on KpBTa BO M3MEPEH BPEMEHCKH
nepuon. HopMallHUTe BpeHOCTH Ce MOMaNKY 011 5% 3aIp)KyBamke Ha KpajoT 01145 MUHYTH co
MHTpaBeHcKa 71032 o/ 5 mg / kg TenecHa TexkuHa. Toa € KOPHUCEH TECT 3a XemaTolenylapHa

OoliecT W _crnocobHOCT 3a geTOKCPlKagI/Iia, HO HE € NPHMCHJIIHWB BO TPHUCYCTBO Ha C€KCTpa-
X€naTajlHa MJIH HHTpaxXcernaTaJlHa ONCTPYKTHBHA JKOJTHIA

3anpiuka Ha OpoMcynnxanenH (BSP) moreke ox 5% Oun3 npujasena kaj 32 ox 141 manueHT
Kaj koW OMila MepeHa, BKIYyYyBajKu 5 o1 43 malueHTH KOH ja 3eMajie MpUGIMKHO J03aTa Ha
KiIoMH(eH UUTpaT Koja e mperopadana. 3ajgpuikaTa oOM4HO Ouila MHHUMAJIHA, OCBEH TPH
NpoJoKeHa aJMMHMCTpaldja Ha KIOMM(EH LMTpaT WIW TIpH HaBUAYM HEMOBp3aHW
xenaTanHu 3abonmyrama. OcTaHaTHTE TECTOBM 3a XemaTaidHaTa (GyHKIMja BooOHuaeHO OuMIle
HOpManHHi. Bo mofoLHeXHUTE HCIIUTYBama, KaJe Ha NalMeHTHTE BO TEK Ha 6 MOCIIeJOBATETHH
MECEUHH LUKIYCH UM ce JaBalio kioMudeH uurpar tabnetu ( 50 wnu 100mg aHEBHO BO TeK
Ha 3 gmeHa) unu nnauebo, BSP tectoBute Gune cnpoBeneHu Bp3z 94 mammeHTH. IToronemu
BpenHocTH o1 5% 3aapuika 6une 3abenexxanu kaj 11 marueHTH, ol KOW 6 MIpUMae oJf JIEKOT,
a 5 nnauebo.

Bo ojyienen u3BeTaj, eieH MaMeHT Koj 3eMai 50 mg kioMuder uurpar tabiieTd JHEBHO,
pasBui KonTHLA 19-THOT e no TpeTMaHOT XenaTanHaTta OMoNcHja OTKpUIia OunujapHa crasa
0e3 MPUCYCTBO Ha XEIATHT.

Hapymysamwa Ha MeTaboIH3MOT:

XUNepTpUrIMLepUIeMyja, BO HEKOM CITydau CO MaHKpeaTUTHC, e 3abesexana Kaj malueHTH
CO MPETXOJHO MOCTOEYKA MM CEMEjHA MCTOpHja Ha XHUMEPTPUIIHLEpUAeMHja U / UIH CO
J103aTa U BPEMETPAEeHheTo HA TeparujaTa MmorojeMH Ol TIPENopaKuTe.

IlpujaByBame HAaHeCAKHH J1ejcTBa

[IpujaByBameTo Ha HecakaHWTE JAEjCTBA perucTpupaHu mo jaobuBamke Ha On0OpeHHe 3a
CTaBalb€ Ha JICKOT BO MPOMET € OJ rojieMa Baxmocr/H:“ qu} HaunH ce 00e30enyBa
KOHTHHYHUPAHO Cclle[ilekheé Ha KOpPHUCTa HACTIPOTH gﬁi{m D0, yHpreﬁaTa Ha JIEKOT.
31paBCTBEHUTE PaOOTHHUIIM MOXKE JIa TO IIPHjaBaT ce J;:coﬁmem 33 He@axam JI€JCTBO OJ1 JIEKOT
Bo HanmoHamHHOT eHTap 3a papMakoBUTHIIAHIA pt[ AreHﬁHJaTa 3a .rtexo‘BH W MEAMLIMHCKH
cpencrea (yn.Ce.Kupun u Meroauj 6p.54 kat 1) ITH HOJ.?HCK’[]}OHCKH rlaI npexy BeD cTpaHaTa

Ha Arenuujara http://malmed.gov.mk/.

4.9. Ilpeno3upame
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Toxcnunu epeKTH 0 aKyTHO MpeAo3upan-e cO KIOMH(EH LUTpaT He ce MpHjaBeHH, HO OpojoT
Ha PETUCTPUpaHM ClIydau Ha Mpeno3upame ¢ Mal. Bo ciydaj Ha mpenosupame, Tpeba na ce
NpUMEHAT COOJIBETHU MEPKH 3a TIOApIIKA.

S.PAPMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA

5.1. ®apmakoAMHAMHCKH CBOjCTBA

dapmakoTepaneBTcka rpyna: [TooBM XOpMOHH W MOAYJNATOPH HA TEHUTATHUOT CHCTEM;
['oHagOTPONMHHU U APYTH CTUMYJIATOPH Ha OBYJIAIHja

ATI xox: G03GB02

MexaHn3aM Ha J€|CTBO

OBynaTOpHMOT OATOBOP Ha LMKIMYHATA Tepamuja co KIOMHpeH uuTpaT TabieTHTe e
MOCPEIYBaH MPEKY 3roJeMeHO MPOU3BOACTBO Ha TOHAAOTPOTIMHK O/ XMIodu3aTa, KO! MakK o
CBOja CTpaHa, TO CTUMYJIHpPaaT CO3PEBAMETO M EHIOKPHHATA aKTMBHOCT HAa OBapHjalHUTE
dbonukynu.

@apMakoIMHAMCKHU eeKTH:

KnomudeHn uutpat e TpuUapuleTUIEH COeIUHEHUE , (NOBP3aHO CO XJIOPOTPUAHUCEH W
Tpunapaton) . Toa € HecTepOU/IeH areHc Koj ja CTUMYJIHpa OBYJalMjaTa Kaj BUCOK MPOLEHT
Ha COOJBETHO CEJIEKTUPAHU aHOBYIaTOPHU XKEHH .

5.2. ®apMaKOKHMHETHCKH CBOjCTBA

TlepopanHo agMUHHCTPHpaHMOT o3HaueH ‘C,Knomudpen Ilutpar kaj nyfetrobpso ce
ancopbupa. KyMynaTiBHaTa eKckpelnja Ha o3HaueHnoT *C npeky ypuHa 1 deliec MMa cpeHa
BpeaHoct 50% opa opanHaTa A03a MO 5 JAeHa Kaj 6 WUCIMTaHMLM, CO CpellHa YpUHapHa
eKkckpeltdja ox 7,8% u cpenHa dexanHa ekckpeuuja oa 42,4%. CpeaHa cranka Ha eKCKpeLuja
on 0,73% nuerHo Ha “*C mozara mo 31 mo 35 menau 0,45% queBHO Ha '*C mosata 1o 42 1o 45
JeHabelre BUIeHa BO IPUMEPOLHTE Ha (eliec U ypUHa 3eMeHH o1 6 MCIIHTaHUIH BO TeK Ha 14
10 53 nmeHa 1o 3eMameto Ha Kiomuden uutpar 'C. OctaTokoT of1 1eKOT/MeTaboTUTHTE MOKE
Ja OUIaT rnoieka eKCKpeTUpaHu oJl OIIENIHA EHTEPOXEeNaTalHi pELMPKYJIMPaUuKH pe3epBOapH.

Kora Knomuden ce aiMMHUCTPHpa BO TEKOT Ha MOJ0JITH NMEPUOJHM, MOKe J1a MHTepdepupa co
cuHTe3aTa Ha XojecTtepon. [lanuenTuTe HA MPOOIKEHA TEPAITUja MOXKE 1a TTOKaXAaT [OKaYeH!
HHBOA Ha JIe3MOCTEPOJI BO KpPBTa.

5.3. IpeTKIMHUYKH MOAATOLH 32 Ge30eqHOCTA HA JIEKOT

KIoMUGbEH UTpaT TabJIeTUTE He € CIIPOBENEeHA. e 2
KnoMuden mutpaT He MpeAM3BMKal TNEHCKM MYTalMH Kaj GaKTepI{H'red{EJMC Tec;) P[.T}H
XPOMO3OMCKH alepaldd BO KYITHBHPAaHH XyMaHH JHMQOIMTH O, ﬂgpﬂ’cbe:pﬂﬁ“i:a, KDB.
KﬂOMH(})eH UTPaT BO OPANHH JIO3H 1O 2000 mg/kg/nen He npc,uusmkm Pe}_{QIQKC/H‘{HH
epextu kaj ctaopuu. [lpu HajBucokaTa TecThpaHa go3a oA 2000 mg/kg/neH kaj craopuu,
OIHOCOT Ha M3JIOKEHOCT ce ABuaKeN ol 2 Ao 232 3a Z-knomuden 1 E-knomudeH coonBeTHo,
3eMajKi 'M NpeABU]] OrpaHHYeHHTE mogaTolu 3a PK gocTtamHu Kaj JiyreTo.
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6.PAPMAIIEBCTKHA OCOBEHOCTH

6.1. JIncTa HA eKUUNHEHCH:

TToBupoH,

Lenynosa, MUKpOKpHCTAJIHA

JlakTo3a MOHOXHpAT,

IMTuenkapen ckpoo,

Ckpo0, npexenaTuHU3UpaH

CynminuyM JHOKCHI, KONOUIeH be3BoeH
Marnesuym creapar,

Tank,

KHHOJIMH X0JTa alyMUHUYMCKO e3epo E104
noHco 4R, koxuHeanHo npBeHo A AmyMuHMYMCKO e3epo E124

6.2. UHKONMaTHOMJIHOCTH
He ce nmozHatH.

6.3. Pok Ha ynoTpeba
5 roIuHH.

6.4. IloceOHM npenopaku 3a YyBame
Ja ce uyBa na remnepatypa nox 25 °C, 3alITHTEHO OJl CBETJIMHA U BJara,

6.5. IlakyBame
PVC/Al 6nucrepu. 10 Tabneru (6nuctep 1 x 10)/kyTHja

6.6 IloceOHM MepKH HAa MPETNA3IHBOCT 32 OTCTPAHYBAH:€ HA MPOU3BOJAOT
Hema

7. HOCHTEJ HA OJOBPEHHUE 3A CTABAIGE HA JIEK BO IIPOMET:
Vn. CEITTUMA JTOOEJI

Xpucro Tatapues 13 6p. 9
1000 Cxomje, P.C. Makenonuja

8. BPOJ U TATYM HA OILOBPEHIQ:V;,?@ (Eﬁfﬁ}}H)E HA JIEK BO IIPOMET:

X ge DHE ¢
(e AT
11-5101/2 01 29.11.2019 romna (Jf }
9. IATYM HA PEBU3HUJA HA T i((’i‘fg‘OT ¥ &
‘\A: . & '5_';“(- ue . 2
OxroMepu 2022 roguna X CKOmMIE //

e —
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