3EUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HWME HA JIEKOT
Naklofen duo — Haknoden nyo 75 mg TBpAu Kancyiu
2. KBAJMUTATHUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Cexoja TBpma Kancyja coapxu 75 mg auiiodeHak HatpuyM (25 mg Kako racTpo-pe3UCTeHTHH
nenety, 50 mg Kako TeNieTH co MPOAOIKEHO ocob0ayBatbe).

EKCUHITHEHCH CO TI03HATO JIE|CTBO!
- caxaposa: 88,32 mg/kancyna
- HatpuyM: 5,48 mg/kancyna

3a 11e/I0CHA JIMCTA Ha eKCLIMITHEHCH, TIOMTIEAHeTe BO Touka 6.1.
3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

Teppa kancyna
Tenoto Ha Karncynara e co 6eno 6oja, a karnadeTo Ha KarcysaTa € CHHO. Kancysiure ce HCIOTHETH €O

nesetH co Geyia 10 kpemacra 60ja.

4, K/MHHWYKH IOJATOIIHA

4.1 TepaneBTcKkH HHAHKAUHH

Haxnodes 1yo e MHAWLIMPaH Kaj BO3PACHH H Jiella Ha Bo3pacT Had 14 roauHu

3abonyBara kaj KOM IUTO Ce NOTPeOHHU aHTH-UHGIaMaTOPHU JgjcTBa H/UiH ocnobomyBarbe oa Gorka:

- BOCTAJIMTEIHH PEBMATCKH 3aboyiyBamha: pEBMATOMACH AapTPHTHC, CIIOHAWIOAPTPHUTHUC,
XPOHHUYEH jyBEeHHUJIEH apTPHTHC, APYTM BHAOBH HAa apTPUTHUCH

- JIereHepaTHBEH PeBMAaTh3aM Ha 3rJI060BHTE U 'pOETOT: OCTEOaPTPUTHC, CLIOHAUIIO3a

- ApPTPUTHUCH MPEeIU3BUKAHH Ol KPHUCTAN3ALHja: TUXT M NCEBAOTUXT

- BOH3IO0EH peBMAaTH3aM: TIEPHAPTPHTHC, 6y P3UTHC, MHO3UTUC, TCHAMHUTHC, CHHOBUTHC

- JPYTH BOCTIATMUTENTHH ¥ GOJTHH COCTOjOH Ha MyCKYJIOCKEJETHHOT CHCTEM

Kako ananrernk, Hakioden nyo ce ynorpeOyBa MpH MOBPEAM Ha MEKOTO TKHBO, MO NMOPOMYBambETO

JOKOJIKy MajKaTa He JOM, Kaj NpHMapHaTa W CeKyHAapHaTa OMCMEHOpeja, MpH pasiv4yHU BHAOBH

CTOMATOJIOLIKH HHTEPBEHIIMH, 110 ONEepaTHBEH 3adaT U MPU PeHaTHU ¥ OUIMjapHH KOJIHKH.

42 Jlo3npame H HAa4UMH Ha ynorpeba

EO?:I/IQaH:e

Tepanujata Moxke Aa ce COCTOM O caMO €Ha opMa Ha JIEKOT HH- alnuja, HO BKYIHaTa
JHeBHa 103a on 150 mg Tpeba na 6une 3emeHa BO NMpeNBHL.

Bozpachnu JHeBHA N03a
Huunujanna repanuja
Kancynu (75 mg) 2 x 1 kancyna

paTok BpeMEHCKH

oAcaHaIl.



Hecakannte nejcTBa MoXke Aa ce MUHMMM3HpaaT CO KOPUCTEHE Ha HajHHCKa eduKacHa 103a BO
HajKpaTOK BPEMEHCKH MHTEpBaJl MoTpeGeH 3a KOHTpoia Ha CUMIITOMHTE (MOrJIeJHETe BO TouKa 4.4).

Iedoujampucka nonynanyuja
Jlekot HakntodeH xyo He e norozeH 3a yrotpeba kaj fela Ha Bo3pacT a0 14 roauH.

Hauun Ha ynotpeba
Kancynm‘e Tpe6a Ja ce roJITHaAT ueliki Co MaJle TCYHOCT, 3a BpeMe Ha 06pOKOT HUJIIM BEAHAIl MO

06poKoT.

4.3 KoHTpauHIHKALHH

- IpeoceTiMBOCT Ha aKTHUBHATa CyNCTaHUMja WM Ha HEKOja O MOMOLIHHTE CYMCTAHLMH Ha
JIEKOT HaBeZIeHU BO TOuka 6.1.

- Kako u gapyrure nectepougHu antu-uHpnamaropuu nexkosn (HCAWII), nuknogenak e
KOHTpPaMHAMUMpPAH Kaj MALHEeHTH Kaj KOH XHIEPCEH3UTHMBHOCTA HA CAMLMJIATH U JPYrd
HECTEPOUAHH aHTU-WH(}IaMaTOpHH JEeKOBM ce MaHHdecTHpa Kako OpoHXMjasHa acTMa,
yPTHKapHja U pUHUTHUC.

- Telliko xenaTaqHO WK PeHAHO HapyLIyBame (TorfiefHeTe BO Touka 4.4).

- ITocneanuoT TpuMecTap on 6peMeHocTa (norneaHeTe Bo Touka 4.6).

- AKTHBEH racTpyyeH WIH HHTECTHHAIEH YJIKYC, KpBaBewe WK nepdopalyja.

- Hcropuja Ha racTpOWHTECTHHAJIHO KpBaBewe WIM mepdopaija MOBp3aHH CO MPETXOJHA
Tepanija co HCANJL.

- AKTHBEH, WIH HCTOPHja Ha PeKypEHTEH NeNTHYEeH YIIKyc/XxeMoparuja (Be Wi roBeKke enu3oau
Ha JIOKaXKaHa yJeparuja Wi KPBaBeme ).

- INoctoeuka koHrectuBHa cpuesa cnaboct (NYHA II-IV), ucxemuuHa cpueBa Goecr,
nepudepHa aprepucka Gonect n/unu uepebpopackynapHa 6oecr.

- Jeua Ha Bo3pacT 10 14 roguHu.

4.4 Mepku Ha NpPeTHA3JIHBOCT H NOceOHM NpeAynpeaAyBama

Onurro

Hecakanurte nejcTBa MOXKe [a ce MHHMMH3HpaaT CO KOPHUCTeH-e Ha HajHHCKa e(HKacHa 1033 BO
HajKpaTOK BPEMEHCKH MHTEpBaN KOj € MOTpeOeH 3a KOHTPOJa Ha CUMIITOMUTE (MOTJIEIHETE BO TOUKA
4.2 n nopoiny Bo I'actpountectuHamHu 1 KapauoBackyapHH pH3HLIK).

Ce npenopadyBa BHUMaHHE Kaj [IOCTapUTE JIHLIA IOPaJd OCHOBHHTE 3paBCcTBeHH npuuuHU. OcobeHo,
ce npenopayysa ynorpeba Ha HajHUCKaTa edHKacHa 1034 Kaj CTapH U3HEMOIUTEHH MALHEHTH HITH Kaj
NALIUEHTH CO MaJjia TeJleCHa Te)KHHA.

Kaxo u co npyrure HCAWJI, Bo peTku ciiyuau MOke Aa JI0je 4O M0jaBa Ha AlePrucKM peaKiuy,
BIJTy4yBajKu ¥ aHaw/IakTHIKK/aHaQUIaKTOMAHM peakidy NpH yroTpebaTa Ha aukjodenay Ges
NPETXOIHO H3JI0XKYBAakE Ha JIEKOT. XUMEPCEH3UTUBHUTE PEaKIIMH MOYXKE UCTO T a"'ﬁ Hrpe FRAAT
B0 KoyHHCOB cCHHIpOM, cepro3Ha ajleprucka peakuuja Koja Moxke a pesy/iT a:%qyﬁﬁoxa[fﬁcp 2)
nHObapkT. CHMIITOMUTE Ha OBHE peaKLMM MOXe /1a BKIyuat Goska Bo rpaju ,&igm na@muym E‘,am
acoLjali{ja co aJepriucka peakuuja Ha AuKIodeHax. ’ -. ‘|

CHMIITOMHTE Ha OBHMe 6onecTH.

Tpeba ma ce uzberHypa ucToBpeMeHa yrnorpeba Ha jiekoT HakinodeHn Oyo €O ApyrH HECTepOUAHH
AHTH-WHQJIAMATOPHH JIEKOBH, BKIYYYBajKM I'M M CENEKTHBHHTE LMKIOOKCHTEHa3a-2 WUHXHOUTOpH,
nopagd OTCYCTBOTO Ha OHJIO KaKBM JOKa3H 3a KOPHCTa O UCTOBpeMeHaTa Tepaluja d 3a



TOTEHLIMjaNloT 32 M0jaBa Ha JOMOIHUTETHH HECAKAHHU IejCTRa.
Tacmpounmecmunannu doejcmea

TacTpOMHTECTHHAITHO KpBaBete, ynuepaurja wiv nepdopaunja, kou MoxkaT fa Gupar ¢artanau, ce
npujasenn co cute HCAHMJI Bo Ouno koe Bpeme BO TEKOT Ha JICKYBatbeTO, CO HIH Oe3
npeaynpeayBauyKy CHMITOMM HJTH NPETXO/IHAa HCTOPHja HA CEPHO3HH MaCTPOUHTECTHHAJIHK HACTAHM.
OnTo 3eMeHO THe HMMaaT MOTELIKM MOCAeAMLUM Kaj noctapute nuua. Kora ke ce mnojasu
FaCTPOHHTECTHHAJIHO KPBABEIHE UM yilUepaLrja Kaj MalkeHTH KO NPUMaaT NuKkIodeHak, Tepanujara
co JiekoT Tpeba aa ce MpeKuHe.

HCAWIJI, sruryudtenso auknodeHak, Moxe Ja Gune acolrpaH co 3roieMeH pU3HK 3a
racTPOMHTECTUHAITHO UCTEKYBa€HhE KaKO Pe3y/TaT Ha racTpO-HHTECTHHAIHA aHACTOMO3a.
[IpenopayaHo ¢ GIHCKO MEMIMHCKO CIEIekhe U MPETNasIHBOCT Kora ce ynotpefysa AMKIO(eHaK 110
racTpo-MHTECTHHAJICH ONIepaTHBEH 3a(aT.

Kaxko u co apyrutre HCAWUJI, HeonxozeH e 61M30K MeAHUMHCKH Haa30p 1 Tpe6a na ce obpHe ocobeno
BHHUMaHME Kora AMKJO(QEHaK MM ce TpenuilyBa Ha MAlMEHTH CO CHMIITOMHU KOM YKa)KyBaaT Ha
ractpounTecTiHanHu (M) HapyllyBama WIM CO MCTOPHja KOja yKaKyBa Ha yJLepalHja, KPBaBebe
vk nepdopalyja Ha XMy AHAKOT WK LpeBaTa (TIorIeHeTe BO Touka 4.8).

PH3MKOT O/l M0jaBa Ha racTPOMHTECTMHAITHO KpBaBeke, yilepanuja Uik nepdopauyja e noroaem co
sronemMyBameto Ha Ao3ute Ha HCAWJI kaj nmauueHTH cO WCTOpHja Ha YJIKYcC, ocobeHo ako ce
KOMIUTHKYBaJl CO KpBaBewe WiH nepdopaumja (norneaHere Bo Touka 4.3) u kaj noctapure simua. Kaj
MOCTApHTE LA TIOCTOM 3rojieMeHa 4eCToTa Ha NojaBa Ha Hecakanu aejctsa Ha HCAWJL, ocobero Ha
racTPOMHTECTHHAITHO KpBaBebe K Mepdopanyja, KoM MoXaT ia Guaat daraitu.

3a 4a ce HaMalW PU3NKOT OJ FACTPOMHTECTHHAIIHA TOKCHYHOCT Kaj MAallHeHTH CO UCTOPHja Ha YIIKYC,
0coBEHO aKO ce KOMIUIMKyBaJl CO KpBaBewe WIM nepdopaudja, Kako W Kaj NOCTapure JIULa,
TpeTMaHOT Tpeba a ce HHULMPA U Ja Ce OAPXKYBa CO HajHUCKaTa edHKacHa 103a.

Kaj oBue maupentu Tpefa fa ce cMeTa Ha KOMOMHMpaHa Tepanuja co 3aIUTUTHH areHcH (Ha IpuMep
MMCOMPOCTOJ MJIM HHXHOMTOPU Ha NMPOTOHCKATA MyMNa), a MCTOTO BAXH M 32 MALUEHTHTE KOM UMaaT
notpeba ol UCTOBpeMeHa HMCKa 103a Ha AClUPHH HIIM Ha OPYrH JIKOBH KOH IO 3rojeMyBaar
raCTPOMHTECTHHAIIHUOT PU3KK (MOTJIeAHETe MO0y M BO TouKa 4.5).

[laLMeHTHTEe CO MCTOpPHja HA TaCTPOMHTECTHHAIHA TOKCHYHOCT, OCOOGEHO mocrapute, Tpeba ja
NpHjaBaT NojaBa Ha OWIO KakBA HeBooOMuaeHHM abOOMMHAIHM  cHMNTOMH  (MOCEGHO
racTPOMHTECTHHAJIHO KpBaBeibe), 0coGeHo Bo modeTHuTe ¢asu Ha Tepandjata. [lotpebHa e
TPETNa3IMBOCT M Kaj NauMeHTHTE KOM HCTOBPEMEHO NMPHUMAAT JIEKOBM KOW o 3rojieMyBaaT PU3HKOT
Of TNojaBa Ha YJlepaudd HWIM KpBaBeHe, KaKO LITO Ce CHCTEMCKHTE KOPTHKOCTEPOWIH,
aHTHKOAryJaHcuTe (Kako WTo € BapdapHH), CeIeKTHBHUTE CEPOTOHMHCKY Pe-anTejK HHXUGHTOPH HiH
aHTH-TPOMOOLINTHUTE areHcH (Kako WTo € aclUpHH) (MOrIeAHeTe BO TOUKa 4.5).

[Motpeben e 6nu30x Me,uuumncxn HaJ30p M BHHUMaHHE Kaj MAHEHTH__CO HUCTOpHja Ha
cocToj0a MOXKe A1a ce BIOLIH (NorieqHeTe Bo Touka 4.8).
Xenamannu oejcmea

IloTpeGeH e GIM30K MENMLMHCKH Hai30p Kora AMKIOQEHaK MM C
HapyueHa GyHKUMja HA LPHUOT Apob, 3aToa IUTO HMUBHATA COCTOj6a M

e/ieH WM NOBEKE €H3UMH Ha UpHHOT Apo6. 3a BpeMe Ha MPOJOJDKEH TPETM
Mepka Ha MpeTNasfMBOCT Ce TpenopadyBa PeOBHO cieaenhe Ha yHKUMjaTa Ha UPHHOT ApoG. AKO
NPOIO/IKAT MM CE BJIOLIAT aGHOPMAaTHUTE Pe3Y/ITATH O] TECTOBUTE Ha XenaranHara $pyHKLUHja, aKo ce



pa3sBHjaT KJIMHUYKK 3HALM WIM CUMIITOMH Ha 3a60.yBatbe Ha LPHUOT Apob, UM aKko A0jAe A0 MojaBa
Ha Jpyru Manudecrauud (Ha npuMep, eo3MHO(UIHja, UCHUTI), TepanHjaTa co AuKIodeHak Tpeba na ce
npexune. [Ipu ynotpebara Ha AukIoheHaK MOXKe Ja /10jAe A0 M0ojaBa Ha XenaTUT Oe3 NpoApOMaHU
CHMIITOMH.

IMoTpeGHO € BHUMaHWe Kora AMKIO(EeHaK ce KOPUCTH Kaj MaLMEHTH cO XenaranHa nopdupuja, 3aToa
ILTO MOXKE 1 IPEU3BHKA HamMaj.

Penannu oejcmea

3a Bpeme Ha Tepammjata co HCAWJI, BruydyBajku ro u auwiogeHax, Gune npvjaBeHu ciaydyau Ha
3a[|p>KyBaibe Ha TEYHOCTH U €fieM, 3aToa NOoTpebHO € 0cO6eHO BHUMaHMe Kaj MAUMEHTH CO HapylleHa
cpuea wiu Gy6pexHa yHKIMja, CO HCTOPHja Ha XHIIEPTEH3H]a, Kaj II0CTapH JMUa, Kaj NaleHTH KO
Ce Ha MCTOBPEMEHA Tepanuja co AHYPETHULH WIX JISKOBM KOM MOXKE 3HAUHMTENHO Ja M BIMjaaT Ha
OyOpexHaTa GyHKIHja U Kaj MalMEHTH CO 3HAUHTENHO HaMaJTyBambe Ha EKCTPALISTyJIApHHOT BOJyMEH
nopaju 610 Koja MpHUYHHA, Ha PUMep, Mpe] WM I10 rojieM onepaTHBeH 3adart (NorieHeTe BO TOYKa
4.3). Bo oBue ciydaH Kako MepKa Ha MpeTNa3IMBOCT NPH KOPHCTEHE Ha AUKIO(EHaK ce npenopayyBa
crnenete Ha OyOpexkHata ¢yHkuuja. [IpekuHOT Ha Tepanujata OOMUHO € MPOCNEEH CO Bpakamhe Ha
coctojbata npen Tepanujara.

Kapouoeackynapuu u yepebpoeackyaapru oejcmea
IMorpebHO € BHMMaHWe TMpe] 3aNOYHYBAKETO HAa TPETMAHOT Kaj MaLMEeHTH CO HCTOpHja Ha
XMIIepTEH3Hja W/ WK cpiieBa ciaboct, 3aToa ITo Oune NpHjaBeHH 3a/pXyBabe Ha TEYHOCTH U €1eM,
noBp3aHU co Tepanujata co HecenexkTsHd HCAMJL

KJIMHHYKATE UCTIMTYBarba M EMMIEMHUOMOLIKUTE MOJATOLM yKaXKyBaaT Ha Toa Jeka ynorpedara Ha
aukinodenak (ocobeHo npu Bucoku o3 (150 mg AHEBHO U NpH AONTOTpacH TPETMaH) MOXKe Aa 6une
TOBpP3aHA CO MaJIKy 3rojieMeH pU3MK Of MOjaBa Ha HACTaHH MOBP3aHH CO apTepucka Tpombosa (Ha
npuMep MHOKap/ieH uHGapKT WK MO30YEH yAap).

IManpeHTH Kaj KOW MOCTOjaT pU3HK (hakTOpH 3a MOjaBa HA KapAHOBACKYJIaDHH HAacTaHHW (Ha IIpUMED,
XUIMEPTeH3Wja, XUMepiaunuaeMuja, adjaberec MenuTyc, mymiewe), Tpeba da ce JeKyBaaT co
JUKIIo(eHaK caMo MO BHUMATEJHO pasrilefyBambe.

ITopaagu TOa IUTO KapaWOBAacKyJapHMTE pU3MLM Ha JUKIIOQEHaK MOXKe Ja ce 3rojeMar co
3roJIEMYBabe€TO Ha [103aTa M Ha BPEMETPaeHEeTO Ha M3JIOXKEHOCTa, Tpeba Ja ce KOPHCTH HajHHCKa
eduKkacHa [03a BO HajKpaTok BpeMeHcku HHTepBal. [lorpebara Ha mauMeHTOT 3a yOnaxcyBame Ha
CHMMIITOMHUTE U OArOBOPOT Ha TepanujaTa Tpeba aa ce pasrienyBaaT NEPHOAUUTHO.

IMauuenTture Tpeba Aa GuaAaT BHUMATEHH 32 3HALIM U CUMIITOMH 33 CEPHO3HU apTepUOTPOMOOTHUHH
HacTaHu (Ha npumep Gosika BO rpaaure, ry0erwe Ha 3AMBOT, c1ab0CT, HejaceH roBOp), KOW LITO MOXAT
Jia HacTaHaT 6e3 NpeTXoAHO NpejynpenyBate. [laurenture Tpeba na ce coBeTyBaaT BO Clly4aj Ha
nojaBa Ha BaKBH [I€jCTBa BEJHALI JIa CE COBETYBAaaT co JieKap.

Hejcmea ap3 Kodxcama u nomKoHCHOMO MKUo
MrHory petko Guie NMpHjaBeHH CEpHO3HH KOXHH peaklMd, HEKOW O HHUB (aTalHu, BKIyuyBajKu
exconujaTuBeH gepMaTUTHC, Stevens-Johnso-oB cHHApPOM M TOKCHYHA €nUAEp ""Hex oiu3a,

KO>Kara, M)’KOSHH J1I€3UH HIIKM J1pYI’ 3HAK Ha XUIEPCEHIUTUBHOCT.

Xemamonowku oejcmea
Ynotpeba Ha 1eKOT HaKJIO(beH AyO ce FmpernopadyBa camMO 3a KpaTKOTpajHa Te

MPOZO/DKEHa Tepanuja co AuKIodeHak, kako u co apyrure HCAWJL, ce npenopaiyBa Ciejiehe Ha
KPBHATA CJIHKA.



Kako u co apyrure HCAWJI, muknodenak moxe NpUBpeMEHO Aa ja MHxuGMpa TpOMGOLHMTHaTa
arperaumja. IlaluenTHTe CO HAapYILyBalha HA XeMOCTa3aTa Tpeba fa GHiaT BHUMATE/THO CTIE/ICHH.

Ilpemxoono nocmoeyxa acmma

Kaj maudeHTH cO acTMa TNOYeCTa € [10jaBaTa Ha CE30HCKHM AIEPrHCKH PHHHTHC, OTEKyBame Ha
HA3QJIHATA MyKo3a (Ha Np. HA3AJIHM TOJMIK), XPOHHYHH OMNCTPYKTHBHU GenoapoGHu GonecTH MM
XPOHHWYHU HH(EKUNH Ha PECITHPATOPHHOT TPAKT (0COOEHO aKo ce MOBP3aHH CO CHMITOMH CIIMYHH Ha
ajleprucky puHUTHC), peakuun Ha HCAWJI, kako mto ce ersanepbauuu Ha act™a (T.H. HeTonepaHun_]a
HA aHANTeTHLM / aHAITETCKH NpeAu3BHKaHA acTMa), KBHHKEOB elleM WIH ypTHKapHja OTKOJKY Kaj
ApYruTe MalHeHTH. 3aT0a, Kaj OBHE NAlMeHTH Ce Ipernopadysaar NnoceGHM MEpKH Ha IIPETNasMBOCT
(moaroTBeHOCT 3a MTHM ciydan). OBa BaKHM M 3a NAUMEHTWTE KOHM CE€ aJCpPrHYHM Ha IpYru

CYTICTaHLUK, Ha TIPUMEP, KOU Ce MPOC/IEAEHH CO PEAaKLUKM Ha KOXAaTa, MPYPUTYC UK ypTHKapHja.

BaoicHu ungpopmayuu 3a nexou 00 NOMowHUme cyncmanyuu na nexom Haxnoghen 0yo

Jlekor Haknoden ayo coapku caxaposa. [lauueHTHTE CO pETKH HACNE[AHW HapyllyBawba Ha
HeToJepaHLMja Ha (pyKTO3a, INIMKO3HO-TajakTo3Ha MAajancopruyja Wik HEeJOCTaTOK Ha Caxaposa-
M30MaiTasa, He Tpeba j1a ro 3eMaaT OBOj JIEK.

OBoj Jiek coapsky momanky of 1 mmol Hatpuym (23 mg) no KancyJa, WTO BO OCHOBA 3HAaYH JIeKa ‘He
COJPKU HATPUYM .

4.5 WuTepaKkuuu co APYrH JEKOBH HJIH APYrA GOpMH HA HHTEPAKIHH

JIutnym: AKO ce KOpHCTaT MHCTOBpPeMEHO, AMKIodeHak MOxe fa Td 3rojieMH TMJa3MaTCKUTe
KOHLEHTpal{u Ha THTHYM. Ce npenopadyBa CJIe[iehe Ha HUBOTO Ha JINTHYM BO CEPYMOT.

J_IHFOKCHH: Ako ce KOpPHUCTAT UCTOBPEMEHO, I[I/IKJ'IOCbeHaK MOX€ Ja THU 3rojieMH IUIa3MaTCKHTE
KOHUCHTPAaUWH H& AUT'OKCHH. Ce npenopavysa CJ1eICHEe Ha CEPYMCKOTO HUBO Ha TUI'OKCHUH.

JuypeTHun M aunTuxuneprensnsHu jekoBH: Kako u co apyrnre HCAMJI, wucrospemenata
yrotpe6a Ha MINIOQEHaK CO AMYPETHLM WM AHTHXWIEPTEH3UBHU JiekoBH (Ha npuMep, Oera-
0JIoKaTOpH, AHCMOTEH3MH KOHBEPTHPAYKH EH3WUM onn6nTopn (AKE wunxubuTOpH)) MOXE Aa
MpeaN3BUKA HAMATyBathbe Ha HHBHOTO aHTHXHNeEpTeH3uBHO nejcTeo. Ilopaaw Toa, oBaa KOMOHHaLHja
Tpeba fa ce aMUHUCTPHpA CO MPETHA3IMBOCT M Tpeba NepHOAMYHO Aa e C/leAd KPBHMOT MPUTHCOK
Ha MaLUeHTUTe, ocobeHo Ha moctapure Jikua. [lauuenTture Tpeba na GUIAT COOABETHO XHIAPUPAHHU H
Tpeba Oa ce 3eMe BO NpEeABHA Crefietbe Ha OyOpexxnara ¢QyHKuMja N0 3aMoOYHYBAHETO Ha
MCTOBPEMEHATA Tepaluja, a 10oToa MepHOANYHO, 0cobeHo mpu yrnorpeGata Ha AvyperHud u AKE
MHXHUOUTOPH, TIOPAJM 3rOEMEHHUOT PH3HK Ol HEPPOTOKCHUHOCT.

JIeKoBH 3a KOM € MO3HATO JIeKA NPeAH3BHKYBAaT XHIepKajleMHja
HcToBpeMeHaTa Tepandja cO JIEKOBH KOM IITEJAT KAJIMYM, LUMKJIOCIIOPHH, TaKpOJIUMYC WIH
TPUMETOIIPUM, MoOXe Ja Gujie NoBp3aHa CO 3rojieMyBalme Ha HHBOATa Ha CEPYMCKHOT KaldyM, H
nopaau Toa The TpeGa YecTo Aa ce cenar (NorieHeTe BO Touka 4.4).

Jipyrn HCAIJT n kopTtHkocTeponau: VcroBpemena ynorpe6a Ha AukiIoheHak W ApyrH HCAWNJI
WIH KOPTHKOCTEPOHIM MOXE [A O 3rojieMH PU3HKOT O 110jaBa Ha HeCaKaHu. m‘peuqecmna.umu
AgjcTBa (MOorJeAHeTe BO TOUKA 4.'4_).

AHTHKOATYJAaHCH H aHTu-TpomﬁounTﬂu nexoBHu: Ce npenopayt %; LTO
HCTOBPEMEHATA aJIMMHUCTpPALIMja MOXeE 1a [0 3rOJIEMH PU3HKOT O T10] Bﬂi—la KpBER HeTe
Bo TouKa 4.4). Mako KJIMHMYKHTE MCTIMTYBamba HE HHIMITMPaaT Aeka uk Hmc BIY BOTO
Ha aHTMKOAryJaHcuTe, MOCTOJaT CllyYad Ha 3rojieMeH PH3MK OJ Nojas ‘ﬁﬂqpnﬁﬁ €HTH

KOHW HCTOBPEMEHO MpHUMaAIIC IIHKJ'IO(i)eHaK M aHTHKOAaryJlaHTHU JICKOBH. patyBsa
BHUMATEJIHO CJIEACH:€ Ha OBUC IMAllUCHTH. ¢ ;



CeleKTHBHH HHXHOMTOPH Ha MOBTOPHOTO MpeB3emMame Ha cepoToHHH (SSRIs): McTtoBpemeHnara
ynotpeba Ha cucreMcku HCAWJI, BriyuyBajku ro u auxiodeHak, 1 SSRIs Moxke ga ro srosnemu
PH3MKOT OJl M0jaBa Ha FACTPOMHTECTHHAIIHO KpBaBem:€ (TOrIeAHETE BO TOUKa 4.4).

AntHaujabernnm: KnuHHYKUTE CTYAHH MOKaxaa ieka AMKIOQEHaK MOXKE a C€ KOPHUCTH 3a€[HO CO
nepopanHy aHTHaKjabeTLM Ge3 MPUTOa Aa BiIHjae HAa HUBHOTO KIMHKUYKO AejcTo. Cenak, npHjaBeHu
Ce H30JMpaHH Cllyyad Ha XHINOMIMKEMHYHH M XMIIEPIIMKEMMYHHM A€jCTBa, 3a KOWU ce MOTpeOHH
NpOMEHH BO [103aTa Ha aHTHUAMjabeTHLMTE 3a BpeMe Ha TepamnujaTa co auwiopeHak. Ilopanu osaa
NpUYKMHA KAKO MEpKa Ha MPEeTNa3NHBOCT MPH MCTOBPEMeHATa Tepamnuja, ce Mpernopayysa clelemhe Ha
HHBOTO Ha I'JIMKO03a BO KPBTA.

IpoGeneuns: JlekoBu kou compkaT npobeHen1 MOXKe Aa I'o OAT0XKAT H3/1adyBambeTO Ha
JUKJTIOQEHaK.

Mertorpekcat: Juiodenak Moxke fa ro HHxubupa TyGyaapHHOT peHasleH KIMPEHC Ha METOTpPEKcaT
LITO JOBEAyBa A0 3rojieMyBame Ha HMBOaTa Ha MeroTpekcaT. Ce mpenopadyBa BHUMATEJIHOCT Kora
HCAMJI, BrrydyBajku ro u quiiiodeHax, ce MpUMEHyBaaT BO POK OJ NMOMaNKy ol 24 4aca npea Wid
10 TepamnujaTa co METOTPEKCAT, NOPaay Toa LITO MOXKE Aa AOjAE O 3rojieMyBatbe Ha KOHLEHTPALIUHUTE
Ha METOTPEKCaT BO KPBTa U 10 3rojieMeHa TOKCHYHOCT Ha OBaa CyMNCTaHLKja.

Iuxaocnopun: J{uknodenak, kako u apyrure HCAWUJI, Moxe na ja 3ronemMy HepOTOKCHYHOCTa HA
LMKJIOCTIIOPHH MOPaJH [IGJCTBOTO HAa peHanHuTe npoctarnanaunu. Ilopagu Toa, Ha MaLMEHTHTE IUTO
KOPHCTAT LMKJIOCTIOPHH TOj Tpeba /la UM ce JlaBa BO IMOHMCKH JIO3H, OTKOJIKY Kaj MaLlMeHTHTE KOH He
KOPHCTAT LIMKJIOCIIOPHH.

Kunononcku anrTn6akrepucku JekoBu: [loctojaT u30aMpaHy cilydyaH Ha 1ojaBa Ha KOHBYJI3UH, KOU
MOJKe J1a ce Jl0JpKaT Ha ucToBpeMeHara ynotpeba Ha kuHononu u HCAMJIL

®enntoun: [Ipu ncroBpemena ynorpeba Ha GeHHUTOUH co AUKIOdEHAK, Ce NperopadyBa CleAeHhe Ha
CEpYMCKHTE KOHLEHTPAaLMK Ha (DEHMTOHWH MOopaau OYEeKYBaHOTO 3rojieMyBarbe Ha M3JI0KEHOCTa Ha
(heHUTOUH.

XosiecTHnos1 M xoJiectHpamMuH: OBHE JIEKOBM MOXKE Ja Npeau3BHKaaT 3aJlOLHETa WIM HaMmajeHa
ancopruyja Ha aukiodeHak. Ilopamu Toa, ce mpernopadyBa JuiiodpeHak Aa ce aJAMHHHCTpHUpa
HajMajKy elleH 4ac mpe Wik 4 1o 6 yaca 1o afMHHHCTpalHjaTa Ha XOJIEeCTHUIION/X0eCTUPaMHH.

IHorentnu CYP2C9 unxuGuropu: [loTpeOHa e mpeTna3iMBOCT Kora ce MpemnuinyBa AUKIO(peHak
3aeqiHO co moteHTHH CYP2C9 nunxuburopu (Ha npumep, cyIpHHIHPa30H U BOPUKOHA30.), 3aT0A ILTO
TOA MOXE J1a IOBeJe 10 3HAYUTEITHO 3roJIEMyBambe Ha MaKCUMaJIHATA IU1a3MaTCKa KOHLEHTpaluja Ipy
crabunHa cocroj6a M A0 3HAYMTENHO 3roJeMeHa M3JI0KEHOCT Ha AuKiIodeHak, WTO ce AODKU Ha
WHXKOHUIMjaTa Ha MeTaboMM3MOT Ha AUKIIO(eHak.

4.6 BpemeHOCT H JaKTanHja

Bpemenoct s
Huxubuuyjata Ha CMHTe3aTa Ha NPOCTArjaHMHUTE MOXKE Herar HBH( ﬁ wﬁiﬁgﬁ!ﬁ/pﬁ@g

eMOpHO-(heTaTHHOT paSBO_] IMopaTounTe O ENUAEMHONIOLIKHUTE ¢ mlg yKaaicyBaar Jaad hcroemwe Ha
3roJIeMEeH PU3MK O[] M0jaBa Ha CIOHTaH abopTyc M Ha CpLeBa ga.ucbopmauuja w gadrioimza no
ynoTpe6ara Ha HHXUOUTOPH Ha CHHTE3aTa Ha MPOCTArJIAHAWHH B @agamﬁpeméffnm AI‘} ONYTHHOT

ﬁ}go pawmciHa ;RJ@ Ky ox 1%

pU3MK Ofl OjaBa Ha KapAMOBacCKy1apHU Mandopmauuu 6un 3ron
1o npubnwkHo 1,5%.

Ce cmerta ieka pU3MKOT Ce 3rojieMyBa CO JI03aTa U CO BPEMETPACHETO Ha' . Kaj xuBoTHHTE,
aIMHMHHCTpaLMjaTa Ha HHXUOUTOPH Ha CHHTE3a Ha IIPOCTarIaHOWHH PE3YJITHUPALLIE CO 3roj1eEMyBatbe Ha
3arybuTe mpej M MO MMIUTAaHTalMjaTa Ha OIUIOIeHATa jajlie KJIETKa U CO 3rojieMyBambe Ha eMOpHo-



deTanHaTa CMPTHOCT.

ITokpaj Toa, Kaj >KMBOTHH Ha KOM LUTO UM OHJI JaBaH MHXMOUTOP Ha CHHTE32 Ha MPOCTarjlaHAXHH 3a
BpEME Ha OPraHO-reHETCKUOT NepHO, Guile NpHjaBeHH 3roJleMEHH HHIMICHIM Ha Pa3InYHH
mandopMalluK, BKIyuyBajku 1 kaparoBackynapii. O 20-Ta Henena Ha 6pemeHoCTa, ynoTpebara Ha
AMKIOpEHAK MOXKE N MPEAU3UBUKA ONMIOXHAPAMHHOC Kako pe3ynTaT Ha GeTanHa peHaHa
nuchyHkuuja. OBa MOKe 1a HACTaHe KpaTKo NO 3all04YHyBakke Ha Tepanujata ¥ BooOOM4aeHo e
peBep3MONITHO 10 NPEeKUH Ha Tepamnujata. JOTOJHUTENHO, MOCTOjaT H3BELITAN 32 CTECHYBatbe Ha
JYKTYC apTepuo3yc Noc/eI0BaTEHO Ha TEparija BO BTOPHOT TPUMECTAp, LITO HAjHECTO Ce Bpaka BO
HOpMaJia Mo NpeKkWH Ha Tepamnujara. 3aToa, BO TEKOT Ha MPBHOT W BTOPHOT TPUMECTap O
6pemenocTa, He Tpeba Ja ce AaBa AUKJIOhEHaK , OCBEH aKo € HEONXORHO. AKko nukiodeHak ce
KOPHCTH Ol CTpaHa Ha JKeHH KOU ce 00HayBaaT a 3a6peMEHAT, WK BO TEKOT Ha NPBHOT HJIM BTOPHOT
TpumecTap ofi GpeMeHoCTa, Ho3aTa Tpeba Aa Oujie IITO € MOKHO NIOHHCKA, 8 BpEMETPACHeTO Ha
TPETMAHOT ILTO € MOXHO IMOKPATKO. AHTEHATATTHO CIIEACHE 32 OJIMOXUAPaMHHOC U CTECHYBakb¢ Ha
IYKTYC apTepro3yc Tpeba ia ce uMa BO MPEBH 110 eKCTIO3HLHja Ha AudKIodeHak BO MEPHOA OA
Hekonky nena of 20 recrauucka Heaena. JukiogpeHak Tpeba Aa ce NpekHHe JIOKONKY C€ BOOUH
rojasa Ha OJIMTOXUAPOAMHHOC HJIH CTECHYBaHe Ha IYKTYC apTepHO3YC.

Bo TeKOT Ha TPETHOT TpUMecTap 01 OpeMeHOCTa, CUTe HHXMOWTOPH Ha CHHTE3a Ha MpocTarjaHiHHH

MOJKe /1a ro M3J10xkKatT GeTycoT Ha:

- KapanonynMoHaiHa TOKCH4HOCT (FIPEABPEMEHO CTECHYBatbe/3aTBOPalbe Ha IYKTYC apTepHO3yC

u My IMOHAJIHA XHIIEPTEH3Hja);

- PenanHa aucdyHKLMja, KOja MOXKe Aa MPOrpecudpa A0 peHalHa WHCY(ULMEHLM]ja CO OJIUro-
XMAPOaMHHO3a (MOTJIeIHETe MTorope);
M J1a 'M M3J10)KaT MajKaTa ¥ HOBOPOAEHUYETO Ha KpajoT Ha GpeMeHOCTa, Ha:

- MO>KHO MPOZOJDKYBAhe Ha BPEMETO Ha KPBABEH:€, aHTH-arperalHoOHO JIEjCTBO KOE MOXe [1a ce
T0jaBu AypH U MPH MHOTY HUCKH JI03H;

- NHxubulikja Ha KOHTPAKLMUTE IUTO Pe3y/ITHPa CO OJUIOKEHO HJIH MPOJIOHMMPAHO MOPOAYBaE.

Kako pesynrar Ha Toa, jiekoT HakiiodeH nyo € KOHTparHAMIMPaH 3a BpeMe Ha TPETHOT TPUMECTAp Ot
OpeMeHocTa

lEO@HJC

Kako u apyrute HCAWJI, nuxinopeHak BO Mai¥ KONHYMHH CE H3JauyBa BO MajYHHOTO MIIEKO.
Topamym Toa, auiiodeHak He TpeGa Aa ce ynotpebyBa 3a BpeMe Ha JOEHETO, CO LEN 1a ce u3berHar
HecaKaHUTe JIejCTBA Kaj HOBOPOJEHYETO.

[InoaHocT
Kako M co apyrute necenektusan HCAWJI, ynorpeGata Ha AMKIO(EHAK HATpUyM MOXe Oa ja

HAPYLIY TIOAHOCTA Kaj KEeHHUTE U He Ce NpenopadyBa Kaj )EHH Kou ce o6ujlysaar ia 3abpemenar. Kaj
KEHUTE KOW HMAaT MOTEIIKOTHH NpH 3abpeMeHyBameTO WIH KOM IMOMJIEKAT Ha TECTOBH Ha
TUIoiHOCTa, Tpeba na ce 3eMe BO MpeBH] MOBJIEKYBatbe Ha TepanujaTa co AWKIoheHax.

4.7 Buaujanue Bp3 ciocoGHOCTA 32 BO3eibe HIIH 32 PaKyBame CO MALIHHH

Jlexor HaknodeH jiyo ¥Ma Majio WM yMEpPEHO BIHjaHHe BP3 CMOCOOHOCTA 3a BO3EHE U 32 PaKyBarmbe
CO MAILUHH.

[TaumeHTHTe I0TO K€ MOYYBCTBYBAaaT BU3YEJIHH HapylllyBarha, BPTOIVIABHLA, IMOCMAHOCT WIH JIPYrH
HapyIllyBama HA' LIEHTPATIHMOT HEPBEH CHCTeM JOJEKa ce Ha Tepamnuja co aukiodeHax, He Tpeba Aa
BO3aT WJIK /]2 paKyBaaT co OMaCHH MAallHHHU.

4.8 Hecakann nechBa
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- MHory yectn (>1/10)

- yectd (>1/100 no <1/10)

- nomajiky vectu (>1/1.000 no <1/100)

- petku (>1/10.000 no <1/1.000)

. mHory petkH (<1/10.000)

- HEMO3HaTH (HE MOJKE J1a Ce NMpecMeTa OJ] NOCTAMHUTE TIOAATOLH)

Hajuecto 3abenexaHuTe HecakaHH [IgjCTBa 1O MPUPOAA CE€ FaCTPOMHTECTHHATIHU. Moxe Ja xojae Ao
nojasa Ha TMENTHYEH YIKYC, mepdopaija WIM FaCTPOUHTECTHHAJIHO KpBaBEHe, OCOOEHO Kaj
MIOCTAPHUTE JIMIIA, KOX MOHeKorau ce haTanHy (IoriaeqHeTe Bo Touka 4.4).

Yectu IToman | Petku MHory peTku Henoznarn

Ky
4ECTH

Hapywyearea Ha AHemuja

Kpema u (BrAyuyBajkH
numM@pHuUOm XEMOJIMTHYKA
cucmem arnsjacTuuHa
aHemuja),
TpomMGoLMTONEeHH
ja, neykoreHyja,
arpaHyJlouMTO3a

Hapywysara na XHUNepceH3UTHB | AHTHOHEBPOTCKH
UMYHONOUWKUOM HOCT, eneM

cucmem aHaQHIAKTHYKH | (BKIydyBajKu

H €/IeM Ha JIMLETO)
aHaUIaKTOURH
Y peakLiH
(BrITyUyBajKH
Oponxocnasam,
XHIIOTEH3Hja U
ILOK)

Icuxujampucku He3opuenranyja,
Hapyuysara Jenpecuja,
HECOHHLIA,
KOLIMAapH,
pa3apa3jiuBoCT,
NICUXOTUYHH
peakLuH

Hapywyearsa na | I'maBoGoJika, IlocnaHocT, INapecresyja,
Hepenuom BpPTOTJIaBHLA 3aMOop HapyluieHa
cucmem MEMOPH |8
PHIS~ e
KOHE. p, SRINSJE Vg
aHKgH CT,
) Qw. = T

TP I\@)E{ £ <, <

PeHHACTaH

Hapywysarea na ' HapyuryBata Ha
ouume BUIOT, 3aMaTeH
BUJI, AUOJOMNH|a

Hapywysara na | Bepturo TuHuTycC,
Y80MO U YUHUOM HapyIIeH cyX




Stevens-Johnson-

Yectu [Toman | Petkn MHory peTkx HenosHatu
Ky
4eCTH
NagupuHm
Kapoujannu [ManmuTaummy, Koynuc
Hapyuyearea 6oska BO CHHAPOM
rpaaure, cplLeBa
cnabocT,
MHOKapAcH
MHbapPKT
Bacxkynapnu XurnepreHsuja,
| Hapyuysarba BAacKYJIMTHC
Pecnupamopnu, Act™a ITHeBMOHHja
MOPAKARHU U (BKJTYuyBajKH
MeOujacmuHanHu JMCHea)
napyuyeard
Tacmpounmecmu | I'anene, 3anex | ['acTpuTHC, Konuruc Hcxemuue
HAHU noBpakarbe, racTPOMHTECTH | (BKJIydyBajKH H KOJIHTHUC
Hapyuwyeara Znjapeja, HaJIHO XeMOparuieH
abaoMUHaIHA KpBaBemE, KOJHMTHUC U
Gonka, xeMareMesa, erzanepbauyja Ha
JHUCTIerncHja, XeMoparuyHa yJuepaTuBeH
¢nartyneHLHjaaHOP avjapea, KOJIHTHC HUITH
excuja MeJieHa, Kponosa
racTpouHTecTH | 6osecT),
HaJIHH YJIKYyCH | CTOMAaTHUTHC
co unu 6e3 (BKNy4yBajku
KpBaBeme UK | yJUEepaTHBEH
nepdopaurja CTOMAaTHTHC),
FJIOCHUTHC,
e3othareaJiHy
HapyllyBatha,
HapylllyBamba Ha
LPEBHH
CTPYKTYpH
CJIMYHH Ha
nvjadparma,
NaHKPEATHTHC
Xenamobunujapr | TlokayeHn HHBOA Xonruua, OynMHUHAHTEH
u Hapywyearea Ha cepyMcKa aCHMIITOMATCKH | XEMATHTHUC U
aMHHOTpAaHC- XEMaTHUTHC, xenaTajiHa
¢epaza aKyTeH UHCY(HULIHEeHIH]ja
XeIMaTHUTHC,
aKTHBEH
XpOHHYEH
XenaTuTHc, /02" :H:'f 24,
xenaroueaynap R‘Q’Q\ﬁ*"‘\:’ ‘%,.V \
Ha HeKpo3a, o)
XoJiecTasa }
Hapywysara na | Lpsenuno YprukapHja \\‘}ﬁ)a‘ps’ﬁﬂ 2% ﬁé" \?
KosHcama u \ ‘}Jyrimm( gp3em, <Y/
HOMKOJNCHOMO e MmnJE
MKUGO eputeMa
myntudopme,




Yectu Iloman | Petku MHory peTku Henozuatu

Ky
YeCTH

OB CHHAPOM,
TOKCHYHA
enuaepMaiHa
HeKponMu3a
(Lyell-o
CHHAPOM),
exconujaTHBEH
JAepMaTUTHUC,
onaramwe Ha
KocaTa,
(OTOCEH3UTHBHHU
peakuuy,
nypmypa,
ajieprucka
nypmypa,
TPYpPHTYC

Penannu u Penanna
YpuHapHu UMHCYQULIHEHLHja
Hapyutyearea , AKyTHa
6yOpexHa
UHCYypHLHEeHIHja
, XemaTtypHja,
MHTEPCTHIH]jaeH
HedpHTHC,
HedpoTCKH
CUHIPOM,
peHasiHa
nanujiapHa
HEeKpo3a,
NpOTEUHYpHja

Onwmu Enem
HapyuLysarea u
cocmojbu na
Mecmomo Ha
aomMuHucmpayuja

KiIMHHYKHTE HCIIUTYBaba U SHIEMHOIOLIKHTE MOaTOLM YKAXKyBaaT Ha Toa Jieka ynorpebara Ha
nukiodenax (ocobeHo npH BUCOKHM 1034 (150 mg AHEBHO) ¥ NPHU JAONTOTPacH TPETMAH) mozke 1a Gune
MOBp3aHa CO MaJIKy 3rOJIEMEH PU3HK OJ 110jaBa Ha HACTAHU [TOBP3aHU CO apPTePUCKa 88 (]
npHUMep MHOKapAeH MHGAPKT UM MO304eH yaap) (ToreaHeTe BO Touka 4.3 u 4 4+

AKo ce NojaBaT CepMO3HH HeCakaHH AejCTBa, TepanujaTta Tpeba Aa ce MpeKuHe

l'[pujaByBaH,e Ha HecaKaHW uechBa

Hauwmonanuuot uenTap 3a ¢papMakoBMIMIaHLA NPH ATEHLHjaTa 3a JIEeKOBY U MEHIMHCKH CPE/ICTRA
(yn.Ce.Knpuit u Metonuj 6p.54 kat 1) WM 10 €NEKTPOHCKH 1aT NpeKy BeG CTpaHaTa Ha ATeHIMjaTa

http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpeao3upame



CumnromMu

He mocToM TWNMYHA KIMHWYKA CIHKA KaKO pe3ylTaT Ha [Pelo3Upamke CO AUKIODEHaK.
[lpeso3upameTo Mode Aa NpeAM3BHKA CUMITOMH KAaKO LITO Ce MOBPakare, raCTPOMHTECTHHANIHA
XeMoparuja, Aujapeja, BPTOINIaBHLA, 3yetbe BO YLIMTE WIH KOHBYN3HM. BO ciy4aj Ha CephO3HO
Tpyetbe, MOXKHA € T10jaBa Ha aKyTHA PeHaJHa MHCY HUMEHLM]a | OLUTETYBAKE HAa LPHUOT apob.

Tperman

TpeTMaHOT Ha akyTHOTO Tpyetse co HCAMJI, Bk1ydyBajku ro 1 IMKIO(eHaK, BO OCHOBa Ce COCTOM O/l
CYNOPTHBHH MEPKM U CUMNTOMATCKH TpeTMaH. CymopTHBHUTE MEPKH H CHMIITOMATCKHOT TPETMaH
Tpeba 1a ce JajJaT 3a KOMIUIMKALMH Kako INTO CE€ XHMIOTeH3Wja, peHajlHa HHCYHLIHEHHja,
KOHBYJI3HH, FaACTPOHHTECTHHAIHH HAPYIIyBAa U PECIIHPATOPHA aernpecuja.

INoce6HUTe MepKH Kako WITO ce (opcrpaHa AMypesa, AMjaiusa WiM Xemomnepdysuja HajBepOjaTHO
HeMa 1a ToMarHaT Bo orcTpanysamero Ha HCAWJI, BriydyBajki ro W JMKIOMEHAK, MOpaju
BHCOKOTO HMBO HA II0BP3aHOCT 3a POTEHHUTE U 06eMHHOT MeTabonu3am.

Vrotpebata Ha aKTHBEH jarieH MOXe fa Ce 3eMe BO NMPENBHJ MO HWHrecTHjara Ha NOTEHUMjAIHO
TOKCHYHA [03a Ha IPEJO3Mparse, /0JekKa racTpHYHaTa JCKOHTAMHHAlMja (Ha MpUMep, MoBpaKatse,
racTpUYHa JiaBaXa) MOXKe Aa Ce 3eMe BO Mpe/BUI MO HHreCTHjaTa Ha MperoyiemMa j03a KOja €
NOTEHLIKjaJIHO ONACHa I10 XKHBOT.

He nocrou cneurduyeH NpoTHB OTPOB. TPETMAHOT € CHMITTOMATCKH.
5.  ®APMAKOJIOIIKM ITOJATOLHA
5.1 dapMakoAHHAMHKA

dapmakoTepaneBTcka rpyna: aHTH-WHQJIAMaTOPHH M AHTUPEBMATCKH JIEKOBH, HECTCPOMAHH, ATC
kon: MO1ABOS.

Mexanuzam na oejcmeo

JluiopeHak HATPHYM € HecTepou/ieH aHTH-MHQuamaTopeH Jiek. Toj ro uHxuGMpa JejCTBOTO Ha
EH3UMOT LIMKJIOOKCHIeHa3a, HA TO] HAYMH MHXMOUPajKH ja CHHTe3aTa Ha NPOCTAJIaHAMH. 3a BpeMe Ha
TepanujaTa co AMKIOQEHaK HaTpuyM, 3abenexaHd ce HamaleHH HHBOA HAa MNPOCTAarlaHAHH BO
ypHMHATa, FaCTPUYHATA MyKO3a H CHHOBMjaJIHATa TeYHOCT.

Dapmaroounamcku oejcmea

JlukiodeHak HATPHYM WMa aHA/lETCKH, aHTH-BOCIAJIMTENIHW M AHTHMIMPETCKH CBOjCTBA. Toj e
MHIMLMPAH 33 JIEKyBalhe Ha CHTe BUOOBH PeBMaTcKH 3abonyBamba U 3a 0CI000MyBatbe 0l PasTHUHH
BHIOBH Ha OoJika.

5.2 @apmMakOKMHETHKA

Ancopnuuja
ITo nepopanHara aJMMHHCTpaLMja, NUKIO(eHaK HATPHyM MHory 6p3o ce ancopbupa. Hako
ancopnuujara e nosucoka o 90%, GHOpacmoNOKKBOCTA € npnﬁnnmuo : i-' ..Tgi A 3yn'ra1 Ha TpB

meTabonu3am Hus xenapotr. Kaj mepopannute Qopmu Ha AMKIOGDGE Q&
KOHILEHTpALIMH Ce JOCTHIHYBaaT BO pok oA 1 1o 4 yaca, BO 3aBHCHO -%ﬁuuoy Ha n‘étgg;

[Mopanu Toa wTo AMKIO(EHaK ce ancopbupa BO dyOolNeHyMOT P renkite qpexgﬁ, Xpanara ja
HaMajyBa Op3WHaTa Ha amcopnuujata 4 ro nponomeBa Bpeme ?Wpeﬁuo 3a)noc1§1w [BalbE Ha
amasyBa

6p3uHATa Ha ancopruuja, Taa He O HaMalyBa HEj3MHHOT obeMm.
XpaHaTa HeMa BJIMjaHHe Ha CEPYMCKMTE HHBOA Ha AMKIIoheHaK.

Huctpnbyunja

99% on aMKIIOdEHAK Ce BP3yBa 32 CEPYMCKHMTE IPOTEHHH, HajMHOTY 32 afyMHHHTE.
JuknodeHak HaTpuyM Gp30 HaBjIeryBa BO CHHOBHjaJIHAaTa TEYHOCT, KaJl€ LITO NOCTHrHYBa 60 no 70%



Ol BPENHOCTHTE Ha CEPYMCKMTE KOHUEHTpauud. Tpu o IecT vaca 1o aAMHHHCTpallWjara,
KOHLEHTPALIMUTE Ha AKTHBHATA CYNCTaHLUMja MU Ha MeTaCOJIMTMTE BO CHHOBHjalHaTa TEUYHOCT ce
MOBHUCOKHM OTKOJIKY BO cepyMoT. JlukiodeHak HaTpym mobGaBHO Ce eKCKpeTHpa Of CHHOBHjajiHATa
TEUHOCT OTKOJIKY OJ1 CEPYMOT.

buorpancopmatinja U eniMHHaLIK|a

buosowiknoT nony:kMBOT Ha AgukiodeHak u3HecyBa 1 go 2 uaca. [lpu necuu OyGpexHn unu
XenaTajlHu OLITETYBaba TOj OCTAHYBa HEMPOMEHET.

[IpakTuHO AMKIO(EHAK HATPUYM CKOPO LIENOCHO ce MeTabOoNH3Upa BO XEMapoT, HajMHOTY IpeKy
XuApOKcHnanuja 1 Metokcwiauuja. [pubmmkao 70% on aqukiodeHax ce usnavysa NpeKky yp1uHaTa BO
BHA Ha (apMaKoJOIIKM HeakTUBHH Merabonutu. Camo 1% on NeKkoT ce eKCKpeTHpa BO
HemeTabonu3upana ¢opma. OcTaToKOT o MeTabOJNUTUTE Ce E€KCKPETHpaaT IMpPeKy >XOAuKara U
dewecor.

Hema 3HauyuTennu MpoMEHH BO ancopnLMjaTa, AUCTpubyLMjaTa, MeTabOMM3MOT U eKCKpeLujaTa Kaj
MOCTapUTE MALIMEHTH.

5.3 TIpeax/IMHHYKH MOJATOIH 32 CHIYPHOCTA

Crynnwre 3a akyTHa TOKCHYHOCT Kaj pa3jMYHM BHAOBM HA XXHBOTHM HE MOKaXkaa Hekoja ocobeHa
OCeTJIMBOCT. Bo 3aBUCHOCT 0/ Ha4YMHOT Ha amiMKalMja ¥ NOJOT HA >XMBOTHUTE, YTBPAEHU Ce
cineaHute Bpeanocty Ha LDsp: nomery 116 n 470 mg auxnodeHax natpuym/kg TenecHa TexuHa Kaj
riysuy, nomery 80 u 196 mg nuknodenak nHarpuym/kg TemecHa TexkuHa Kaj CTaOPLH, NPUONMKHO
100 mg nuxnodenax/kg TenecHa TexuHa kaj 3ajaud ¥ 50 mg auknodenak Hatpuym/kg TenecHa
TEXKHHA Kaj Kyuumwa. BpeaHocTa Ha LDsg kaj MajMyHu n3necysana 3200 mg auknodeHax natpuym/kg
TeJIeCHA T&KUHA.

Cryauu 3a XpOHMYHA TOKCHYHOCT GMJIe M3BPILEHM Kaj CTAOPUM W Kyuuiba. [IpH TOKCHYHH I03H T.€.
nosu Hag 0,5 mau 2,0 mg/kg TemecHa TexxuHa (BO 3aBHCHOCT OJ BHOT HA >KMBOTHMTE), OGHia
3a0eexxaHa MojaBa Ha TFaCTPOMHTECTHHAJIHM YJIKYCH M MpOMeHa Ha OpojoT Ha epUTPOLMTH H
JIEYKOLIMTH.

Bo monrorpajaute cTyaMM 3a KapHMHOTEHOCT Kaj [IyBUM W craopuu (mo 2 mg aukiodeHak
HaTpuym/kg TenecHa TeXHHa/IHEBHO), He OHIIO 3a0eNexaHo 3Ha4YajHO MOKAYYBake HA MHUM/CHIATA
Ha 110jaBa Ha TyMopH. McTo Taka He Guino 3abesesxxaHo MyTareHo IejCTBO Ha JIEKOT.
EMOpHOTOKCHYHOCTAa M TepaToreHoCTa Ha AUKIO(PEHAK HATPUYM OHJle MCIIMTYBAHM Kaj CTaopLH,
rIyBUM M 3ajaud. Buie 3aGenexcaHu perapmauuja BO pa3sBOjOT M CMPT Ha (ETYCOT, HO CaMO BO
CllyyauTe KOra HCITHTYBAHHMTE MPHMEPOLIM MpHMajle TOKCHYHH A03M OJ aKTHBHATA cyncraHuuja. He
Oune npoHajaeHn npoMeHu. 3abenexaHo e MPoAOIKYBakbe Ha MeCTALIUCKMOT NMEPHO M HA BPEMETO Ha
nopojysame. He Gusie yTBpieHH HEraTUBHY gjcTBa Ha AMKIIOheHaK BP3 HEepTHIMTETOT.

Crynuute 3a akyTHa TOKCHYHOCT Kaj JJaDOpaTOPUCKH KHBOTHH MOKaXaa Jieka AuknoQeHaK HATPUYM €
peNaTUBHO BUCOKO TOKCHYHA aKTHBHA CYITCTaHLIMja MIOC/Ie OpajiHa, MHTPANepPUTOHEaHA, HHTPABEHCKA
win cybkyTaHa amsukaudja. BpenHoctute Ha LDsy usHecyBaa nomanky oa 500 mg/kg TenecHa
TeXHUHa: nomely 116 u 530 mg/kg TenecHa TexuHa Kaj riayBuu, nomely 52 u 240 mg/kg TenecHa
TeXHMHa Kaj cTaopuu, nomely 100 u 157 mg/kg TenecHa Texxnna kaj 3ajauu u nomery 42 no 59 mg/kg
TeJIECHA TEXHHA Kaj Ky4uHba. Pe3ynTaTuTe yKaxyBaaT [ieka CTAOPLMTE H Ky4HHbaTa ce MOOCETIMBH Ha
TOKCHYHMTE NO3M Ha AMKIO(EHaK Of ApyruTe BUAOBH Ha XXHUBOTHH. BO CTyqMMTe 3a XpOHHMYHA
TOKCHYHOCT, OpajlHaTa aAMHHHCTpalMja Ha AUKIO(pEeHaK HATPUYM Kaj CTAOPLH BO 033k )
TEJIECHA TEXMHA/IHEBHO NPEAU3BHKANA OIUTETYBakha Ha raCTPOUHTECTHMHAIHHUOT TPAK
npo6. Kaj MajMyHuTE MaK, oLITeTyBama Ha raCTPOMHTECTHHAIHUOT TPAKT Guie 3647
MaKCHMaJIHH 03U ox 75 mg/kg TeJIECHA TEXMHA/JHEBHO, aAMHHHUCTPHPAHH BO xgcw 6 Me Seum.
Pas/i4HAaTa TOKCHYHOCT HAjBEPOJATHO € DE3YNTAT HA PANIMYHHOT MeTaboH3aME Ha"ahm}’ﬂa:r o
CyncTaHLHMja Kaj Pas/MyHU KMBOTHHCKH BHJIOBH. Tpe6a Ja ce MoTeHuupa jAeka @p“ﬁaﬁoﬁﬂs gmi Ha .
aukiodeHaK HATPUYM Kaj MajMyHHUTE € CJIMUEH Ha OHOj Kaj JIyleTo. £, {’»v %
PernpoayKkTMBHUTE CTyaMu €O AMKJIOQEHAK HATPHYM He MOKaKaa HUKAKBH TEPaToO &
rIyBLUH, CTAaOpUM M 3ajauM. TOKCHYHHTE AejcTBa Kaj Majkute M QeTycor Guine 3200k
NaBawe¢ Ha 103M noBHcoku ol 20 mg/kg TenecHa TexxuHa/nHeBHO. MHXMOULIMjaTa Ha CUHTE3aTa Ha
NpOCTArMaHAUHUTE MO AJAMMHHMCTPUPAETO Ha AMKIO(EHAK HATPUYM MOXe [Ja IO MpOJIOHIHpa
reCTalUCKUOT NEPHOL,.




He ce npoHajeHH MyTareH! ¥ KaHLEPOT'eHH JejCTBa Ha NMKIO(EeHAK HATPUYM.
In vitro W in vivo cTyiuuTe TNOK&Kaa [eka AaKTHBHATa CYNCTaHUMja MOXe [a MpeJu3BHKA

(hOTOTOKCHYHOCT.
JlejcTBaTa BO He-KIMHMUKUTE CTyAMH Omie HaGlbylyBaHH Camo MpH M3JOXKEHOCT Koja € J0CTa
MOBUCOKA OJi MAKCHMAJIHATA YOBEYKA M3JIOKEHOCT, LITO HE € OJl IOJIEMO 3HAaueHe 3a KIWHHYKaTa

ynotpe6a.
6. ®APMAIIEBTCKH MIOJATOLIA
6.1 JIucra HA eKCIUITHEHCH

Jadpo na kancynama:

caxaposa

xuapokcunponunuenynosa (E463)

xunpomenosa (E464)

TEXKOK MarHeauym kapboHat

METAKpHJIHA KHCeMHa - eTi akpuiiat koroaumep (1:1) 30% pacteop
tpuerun uurpar (E1505)

tank (E553b)

TuTanuyM auokcun (E171)

kapMmeno3a HatpuyM (E466)

makporoia 6000

HatpuyM xuzapokcua (E524)

AMOHHYM METaKpHIAT Konojaumep (THrnosH A u b)

Obgugka na kancyrama
TutanuyM auokcun (E171)
wuaurotnd (E132)

skenatuH (E441)

6.2 HMHxoMNaTHOHJIHOCTH
He e npumensiuso.

6.3 Pok na ynorpe6a

3 rogunu

6.4 Hauun na yyBame

Jla ce 4yBa BO OPUTMHAJIHOTO MakKyBame Ha Temmnepatypa no 30°C.

6.5 IlakyBame

Bamcrep (PVC/PE/PVDC/PE/PVC donuja, Al ¢ponuja): 20 TBpau kancynu o 6muctep (2 Gmncrepa
co 10 TBpAK KancyJin), BO NaKyBarbe.

Baucrep (OPA/AL//PVC ¢onuja, Al donuja): 20 TBpaM Karcysiu Bo 6J1140Tep (2 6aucrepa co 10
TBPAM KarCyjin), BO M1aKyBambe. -

6.6 YnaTcTBO 32 ynorpefa

Bes nocebnu ycnosm.

7. TOJATOIIA 3A HOCHUTEJIOT HA PEHIEHHUETY)
KPKA-®APMA JTOOEIJI Ckonje, yn. Xpucto Tatapues-1, 6p
CesepHa Makenonuja



8. BPOJHA PEHNIEHUETO 3A CTABAIGE BO ITPOMET
11-4320/6

9. JTATYM HA IIPBOTO PEIEHHUE/OBHOBA 3A CTABAIGE BO IIPOMET

Harym Ha npso pemenue: 10.07.2006
Jatym Ha nocnenHa o6rnosa: 12.04.2017

10. JATYM HA IIOCJIETHATA PEBH




