3BUPEH U3BEUITAJ HA OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. AME HA MEJIUIIUHCKHOT [IPOU3BOJI
MOVALIS® PacTBoOp 3a HHjeKTHpame, 15mg/1.5ml
INN: meloxicam

2. COCTAB

Enen ml pactsop conpu 10 mg MeJIOKCHKaM.

Enna amnyna co 1.5 ml PacTBop COApKM 15 mg MeoKCHKaM Bo (opMa Ha €HOIaTHA cour Koa ce
(hopmupa in situ 3a Bpeme Ha IPOIIECOT Ha IPOU3BOJICTRO.

Jlucra Ha exnunuencu: nen 6. 1.

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA
Pactop 3a nnjektupanme.
bucrap, xonr pactBop co 3enenuxaga HHJaHCa, PAKTHYHO 6e3 BHIUTMBH YeCTHIH.

4. KIMHUYKHU OCOBEHOCTH
4.1 Tepanesrckn HHAMKAIHH

MOVALIS" pactsop 3a VHJEKTHpame ce ynorpebysa 3a KpaTKOTpaeH CUMIITOMATCKHM TpeTMaH Ha
AKyTHH  Cr3auepOalMH Ha pEBMATOMIEH AaprpUTHC M AHKUJIO3MPAYKH  CHIOHJMIIMTHC, KOra
HICPOPAIHHOT UM PEKTATHUOT HAYMH HA YIIOTPeHa ce HeCOO IBETH.

4.2 Jlosupame u HavuH Ha npuMeHa

3a HHTpaMycKyIHa ynoTpesa.
Enua nnjexuuja (15mg) na nen.
A HE CE HAJIMUHYBA JIO3ATA OJI 15Smg//IEH.

Tpermanor Boo6uyaeHo ce JIMMHTHPA Ha €/lHa MH]eKIlMja 38 MHUIH]asIeH TPETMaH CO MaKCUMaJIHO
BpeMeTpaewe o 2 110 3 meHa, camo BO HCKIIYUTETHN cOCTOjOM (1. KOra MepopaiHmoT Miu
PCKTATHUOT HAauMH Ha ynorpeba ce HecoouBeTHH). Hecakanure peaKkluMn  Moxe J@a ce
MHHHUMH3HPAAT €O ynoTpeda Ha HajHUCKM eEKTHBHM 103H U HaJKpaTKO Bpeme Ha H3J102KyBatbe
NOTPEOHH 32 KOHTPOJIMPAILE HA CUMITTOMUTE (6uou oei 4.4).

Ilotpebara Ha nmaumenture 3a cummromarcka TepalMja U TEpareBTCKHOT 0roBop Tpeda ma ce
IIPOLICHYBAAT [IEPHOAMYHO.

Crienujanny nonyaammu

TTocmapu nayuenmu u hayuenmu co 3201eMeHn PUsux 3a Hecakanu peaxyuu (6udu oen 5. 2).
Ilpenopauana y103a kaj nocrapu nanwenty e 7.5 mg Ha JICH.

Tpermanor tpeba na 3amoune co 7.5mg Ha JieH (nosoBHHA amiysa o 1.5ml) kaj nmanuentn co
3rOJICMCH PH3HK 33 HECAKAHU PEAKIIMHU (6u0U Oen 4. 4).

by6peoicna cnabocm (6uou den 5. 2).
Kaj mammentn na nujamsa co temka OyOpexna ciaboct, no3ara ne Tpeba xa najmuse 7.5mg Ha
JieH (TI0IOBHHA aMITyJia o1 [.5ml).




He ¢ morpeGua penykuuja na noszara Kaj MALMEHTH co 6J1aro 10 cpejno OyOpexHO omrreTyBarme
(IIp. ManMeHTH co KpeaTHHUH KIMpEHC 11orojieM o4 25ml/min). (3a nayuenmu co mewnca Oyopedicna
craboem kou ne ce na oujanuza, uou Oen 4.3 ).

Xenamanna uncygpuyuenyuja (suou den J3.2).
He e morpe6mo npunaromysame na nosara Kaj NalMeHTH co Omara o YMEpEHa XernaTanHa
UHCY punnennuja. (3a nanueHTn co CCPHO3HO OIITCTCHA Xenaraina GyHKIuja, Buw e 4.3).

Heya u adogeczgenmu
MOVALIS® 15 mg/1.5 ml PacTBOP 3a MH]JEKTUPALE € KOHTPAaWHMIMPAH Kaj JIela | a/l0JIeCIeHTH
nowtazm o1 18 ronunn ( Buam nen 4.3).

Hauwnn Ha ynorpe6a

PactBopor 3a umjextnpame Tpeba Ja ce aaMUHHCTPHPA 6GaBHO cO IaGoka HHTPaMYCKYJIHa
MHJEKIHja BO TOPHUOT HA/IBOPCHICH KBAJPAHT 0J1 33/ IHUKOT, 1IOJ] aCelITHYHH ycinosu. Bo ciyyaj na
[IOBTOP/IMBA aIMMHHCTpalMja, CTpaHuTe Tpeba 1a ce MeryBaar. lIpex unjexrupame Tpeba na ce
YTBPAH JICKa UI/1aTa He ¢e Haola BO KPBEH cal.

Anumkanujara TpeGa BeHam ja ce CTOIIMpa, BO Ci1yyaj Ha jaka 0oJIKa.
Kaj naumnenru co semrauxu ko, HH]eKIHjaTa Tpeba ja ce AIUIMIMpa Ha JIpyraTa crpasa.
4.3 KouTpannaukanun

OBoj s1ek e KOHTPAWH/IHUHPAH BO C/IEIHHBE COCTOjOm:

- TpeT Tpucemectap ox 6pemenoct (Jlen 4.6 .bpemenoct u oeme),

- Aelia 1 anosecueHTy momaanu o 18 roaumnm,

- aKo CIC QlCprudHH Ha MCIOKCHKAM HIIM HA HEKOM O CKIMITMEHCHTE Ha JIGKOT WM
HPEOCETIMBOCT Ha MpENapaTv co CIMYHA aKTHBHOCT, 1Ip. aHTUHH(IAMATOPHYU JICKOBH (HCAWJI) u
AUCTH/ICATHIIMIIHA KuCenuHa. Menokcukam He Tpeba jga ce nasa Kaj IAlMEHTH KOM pa3BUBaaT
SHAlM Ha acTMa, HA3AIIHH IIOJIUIIM, AHTHOHEYPOTCKH €/1eM HITH YPTHKapHja 110 a/IMMHUCTpAIH]a Ha
AUETHJICAUTHIUIIHA KHCeIMHa Wim ipyru HC AWJL.

- HCTOPHja Ha TaCTPOHMHTECTUHAIHO KpBapeme WM nepdopanuja, nospsaHun co IIPETX0/1Ha
HCAMIT repanuja;

- AKTHBCH WJIM MCTOPHja Ha PEKYPEHTEH MeNTHYCH yluep / xemoparuja (yJjnepanuu uim
KpBapema 110 ce jaBuiie Gapem JBalaTmn);

- CCPHO3HO OLITETEHA XenaTaiHa ¢ YHKIIHja;

- TALHMCHTH CO CCPHO3HO Hamauiena OyOpexkna Gynkiumja Kou He ce Ha JMjanmsa;

- FaCTPOMHTECTHHATIHO KpBapehe, MCTOpHja Ha IIePeOPOBACKYIIAPHO KPBAPEILE WITH JApyru
YTBPIEHHU KpBapema;

- HapyIIICHa XeMOCTa3a MM HCTOBPEMEHA Tepallija co AHTHKOArYJIaHCH (KOHTpauHIMKaIHja
TIOBP3aHa CO HAYMHOT Ha alUIMKallHja);

- TElIKa cpIeBa ciaadocr.

4.4 Cnenujaann mepkn Ha NPETHA3IMBOCT W IPEAYNPeYBAMhe
Hecakaunre peakimm moxe na ce MHHHMH3HpaaT co ynorpeba Ha HajHHCKH eCKTHBHM 11034 U

HajKpaTKo BpeMe Ha H3JIOXKYBAILC MOTPEOHH 3a KOHTPOJMpaibe Ha ARSI TR RO Oern 4.2 u
CaACMpouRmecmunanen u KapouoeacKkyiapen pusux, noooay).




lIpenopauanara makcumanua nresna jlo3a HE Tpeda ja ce HAJMHHYBA BO CIy4a) Ha HeleIoceH
TepaneBrekn edekt u He Tpeba na ce j10aBaart Aononnurenan HCAWUJI Bo tpermanor. OuJiejku
MOKE J1a €€ 3r0JIEeMH TOKCHYHOCTA, a TeparieRTckara KOPHCT ceymiTe ne e jpokaxkana. Tpeba ja ce
H30erHyBa UCTOBpeMeHa ynorpeda na mesokcukam co HCAMJL BIJIYUYBAJKH ITUKJIOOKCHICHA3a-2
CCIICKTUBHU HHXHOUTOPM.

Meiokcukam He e morosen 3a TPETMaH Ha HALUCHTH CO aKyTHA 6OJIKa.

Hoxonky we nojme no nos100pyBame Ha cocrojbara 3a HEKOJIIKY JICHA, KIMHWYKHOT OeHe(UT o
TPETMAHOT Tpeba Ja ce npercnuTa.

Bo ciyuaj na ncropuja na c30aruThe, racTpUTHC M/MIM HenTHuen yiuep, norpebrno e ja ce
HOTBPIM HUBHO LETOCHO 3a3/paByBame Ipeji Ja ce 3alI0YHE CO TPEeTMaH CO METOKCHKAM.
Ilorpe6uo e crneneme na cocrojbara Kaj oBHe mMalMEHTH 3a ja He JI0jJIe /10 OBTOPYBAIbe Ha
CUMIOTOMHUTE,

F'acmpounmecmunannu ehexmu

["acTponnrecTnnamo KpBapeibe, yimepanuja uim nephopanuja kou Moxe a Ounar aranuu, ce
YTBpAeHu npu tpetman co HCAWUJI Bo 6uiio KOj NEPHOI Ol TPETMAHOT, cO MM Ges 3HAILM Ha
HpeAynipeNyBarbe MM MPeTX0/IHA HCTOPHja CO CEPHO3HH FaCTPOMHTECTHHAIHH e(heKTH.

Pusukor ox racrpommrectunammo KpBapeme, yiuepanuja uiu nepdopammja e norogsem co
3rojeMyBame Ha nosute Ha HCAWJI, kaj mammentu co HCTOPHUja Ha YIIEp, 0coOCHO aKo ce
KOMIUIMLMPAHU CO XeMOpartja uim nepgopatwmja (6uou oen 4.3) u Kaj nocrapu nanuentu. Kaj osme
HAIMCHTH TPETMaHOT Tpeda jJa 3amoyHe co HAJHUCKH TEPaNeBTCKU J103H. KomOunupana repanuja
CO NPOTEKTHBHHU JIEKOBH (IIP. MHCOTPOCTOI WIIH HHXHOHTOPH Ha IIPOTOHCKA MywmIia) Tpeba aa ce
IIPUMCHU Kaj OBHE MAIMECHTH M Kaj NAIHCHTH KOW HCTOBPEMEHO ymoTpeOyBaaT HHCKH JI03M HA
AUCTHICATMIMIHG ~ KHCEIMHA  WIIM  JIPYTH  JeKOBH KOH IO 3rOJIEMYBaaT pPU3MKOT  OJ]
FaCTPOMHTECTHHATHO KpBapemwe (6uou den 4.5).

[Tanmentn co wucropuja na TACTPOMHTCCTHHAIHA TOKCHYHOCT, 0COOCHO HOBO3PACHH IAlMeHTH
MOMKCE Jla ONmHMIIAT HEeBOOOMYAacHH abAOMHHANHM CHMITOMMU (0COOEHO  racTporHTECTHHATHO
KpBapeme) N0ceOHO BO MHHIHjaIHUTE (asu Ha Tpermanor.

ITorpebna e BHEMMarennocT Kaj MAlUEHTH KOW HCTOBPEMCHO ynoTpeOyBaaT JIGKOBH KOU 10O
3rONICMYyBaaT PH3HKOT ON YIIEPAIHH HITH KpBApCHa KaKo XenapvH, aHTHKOATYJAHCH KaKo
Bap(apuH MM Apyru HECTCPOUIHN aHTUMH(IAMATOPHH JICKOBH. BKIIY4yBajKH alleTHIICATHIMIHA
KHCETMHA BO aHTHHH(IaMaTOPHU 1031 (> lg kaKo enuueuna noza wim > 3g KaKo BKYyTIHA J{HEBHA
1103a) (6udu Oen 4.5).

Hoxonky ce mojasu FaCTPOMHTCCTHHAIHO KPBAPEHE WM yIUepanuja Kaj NalUeHTH KoM
YHOTpeOyBaaT MeOKCHKAM, TPeTMAHOT Tpeba j1a ce npekure.

HCAWJI tpeba co Buumarennoct na ce JlaBaaT Kaj NAMEHTH CO UCTOPH|a Ha FaCTPOMHTCCTHHAHU
Oomectn (ymueparusen xomutie, Crohn-osa Oostect) Oujejku Moske j1a J10j 1€ J10 ersaiepbaiija Ha
CHUMITOMHUTE (610U Oen 4.8 - necarxanu eqhexmu).

Kapouosackyrapuu u uepeoposackyiapnu epekmu
CoonBeren MOHMTOpHHT € IOTpeOeH Kaj nmanueHTH co HCTOPH]A Ha XHIICPTEH3Mja 1/Win Oara 710
YMCPCHA KOHI€CTHBHA CpLeBa ¢1abocT. 3a/puika Ha TeYHOCTH 1 CIIEM €y 21 1TPH yroTpeda
Ha HCAUJL

tud



Ce npenopauyBa KinHHYKH MOHUTOPUHI' HA KPBHUOT HPUTHCOK Kaj HAIMEHTH CO 3r0ICMEH PU3HK,
0COOCHO 3a BpeMe Ha UHMIIH]aTHBHHOT TPETMAH CO MEJIOKCHKAM.

Kiunnakure crymmm u CIHCMUOIOIIKUTE [OJATOIN YKa)KyBaaT Jieka yrnorpebara na HCAWUJI,
BKJIYYYBAJKU U MEOKCHKAM (0COGEHO BO [TOBHCOKH AI03M 1 II0JI0JIT" LIEPHOJ1) MOXKE J1a Ce MOBP3aHH
CO MaJIKy 3rofeMeH pHU3HK O]l apTepHjasHu TpOMOOTHYHH ebexru (np. undapkr Ha MHOKapa uin

MosoueH ynap). Hema nosonno nomaromu 3a jga ce MCKIIyYH PU3HKOT TIpu yrotpeba mHa
MEJIOKCHKaM.

[Nauuentn co nekonrpompana XMIICPTCH3H]a, KOHI'CCTUBHA CPIEBa ¢l1aboCT. YTBpJIEHA HCXeMHja
Ha cpue, nepudepHa aprepmjanHa GogeCT W/MIH epedpoBackyiapaa 6osecT. Tpeba jla ce
TpeTHpaaT co MEJIOKCHKaM CaMoO IT0 BHUMATE/IHO pastiiesiyBame. Buumarennoct ¢ norpebua u kaj
TAIACHTH CO PU3UK (DAKTOPU 3a KapAMOBACKYJIAPHO 3a00JTyBaibe, Mpex ga ce 3anoune co
JIOJITOTPACH TPETMaH (IIp. XUIlepTensHuja, XHICpIHIKIeMH]a, qujaberec, mymiemne).

Koscnu eghexmu

CeprosHE KOXKHH peakIiu, HEKOH 0J1 HUB harannu, BKIydyBajku CKC(OMjATHBEH JIepMATHTHC.
Stevens-Johnoson cunpoM u TokcHuna CIMIEPMA/IHA HEKPOJIM3a, MHOTY PETKO Ce YTBPJCHH [Py
ynorpeba wa HCAUJI (suou oOen 4.8). Ilanmenrture ce co HAJTOJIEM PH3MK BO [10YETOK Ha
Tpermanot. IlojaBa Ha peakiu Bo HajrojeM Opoj ciyuanm ce jaByBa BO IPBHOT Mecel o
TpETMaHoT co menokcukaM. Tepanujara tpeba sa ce NPEKUHE IIPU [0JaBa HA IPBUTE 3HALM HA
KOXKCH OCHIL, MyKO3HH JI€3UHU WJIK JIDYTH 3HAIH HA [IPEOCETIHBOCT.

lTapavempu na xenapna u penaana Pynkyuja

Kako u co ocranarute HCAWJI, YTBPJICHO € ITOBPEMEHO 3r0/IEMYBalke€ HA HUBOTO HA CepPYMCKH
TPaHCAMHHA3H, CEPYMCKH OMIMPYOMH WM JIpyrM Xemapuu (ynKnmoHanHu napamerpu, kako u
STOJIEMyBAe Ha CEPYMCKHOT KPCaTHHHH M ypea a3oT BO KpBTa W Japyru Jjraboparopucku
HapymyBama. IIpomennre wajuecro ce TPaH3UTOPHM M  3aHeMapyBauku. JOKOJKY Hekoe
HapyIlIyBame ¢ 3HAYajHO WM NEP3UCTEHTHO, IMMHUCTPAIMjaTa HA MEJIOKCHKaM Tpeda ja ce
CTOIMpA U cocTojbaTa TEMEJTHO J1a ce UCIIHTA.

Dynkyuonanna 6yépexcna crabocm
HCAWJI npexy nuxubupame na Ba30/IMIATATOPHUOT €hEKT HA PEHATHUTE NIPOCTAIAHIMHH. MOYKE
Jla UHAYIUpaaT GyHKHHOHAIHA PEHATHA c1abocT co PEAyIHpaILe Ha rIoMerypainala (puiITpanmja.
OBoj HecakaH edekT e 10310 3aBucen. Bo noyetox Ha TPETMAHOT, MJIH 110 3Tr0JIEMYBAe Ha J103aTa.
NOTPeOHO € BHHMATENHO MpaTelbe Ha Auypesata m peHalnata (yHKIHja, Kaj NAlMCHTH Co
CI€IHUBE PU3HK (aKTopu:

® 1I0CTapH NalUEeHTH,

® HCTOBpeMeHa ynorpeda nHa AKE MHXHOUTOPH, aurnorensun Il anTaroHmeTH. capraHu,

AWYpETHIH (Bu/ WM 1en 4.5 Uutepakiu co APYTH JICKOBH M IPYTH (POPMH Ha HHTEPAKIH),

® XunosoJiemHuja (6e3 pasimka Ha NpUYHHATA),
KOHT€CTHBHA cpIieBa cradocr,
penanna ciabocr,
He()POTHYEH CHHPOM,
JIynyc Heponaruja,
TClllka XenaTtanHa MuchyHKIMja (cepyMeKH anGymun <25¢/l mim Child-Pugh Bpesmocr >
10).

Bo petku ciyuan, HCAWJI moxe 1a lIpE/IM3BUKA HHTECTHHAICH HEPPUTHC epyIoHepuTHC,

PCHAIHA MeyIapHa HeKPo3a WJTH HePOTHUEH CHHIPOM.




Jo3ata ma memoxcukam Kaj MalfeHTH BO TepMUHATHA asa ua GyGpexna ciaboct kou ce Ha
JMjanusa, He Tpeba na Guae moromema on 7.5mg. He ¢ morpe6ua PeayKLHja Ha jo3ata Kaj
TIAACHTH co cmabda 10 ymepena OyOpexkna cinabocr (Ip. mamuenTH co Kpearuuum KIIMpeHc
noronem ox 25ml/min).

3adpuira na nampuym, Kaauym u 6oda

Wunykmmja va sanpmka na HATPHYM, KallAyM W Boja U mHTEpdepeHmmja co HATPHYPETHYHUTE
e(exTH Ha THypeTHIHTE MOjKe Jla ce jasu 1pu ynorpe6a sa HCAUJL. Ocgen TOA, MOXKeE J1a ce jaBH
HaMallyBatbe Ha aHTHXUIIEPTEH3UBHHOT ehekT Ha AHTHXHIICPTCH3UBHUTE JIEKOBH (6uou Oen 4,5).
Kaj pusuunnre manuentn mosxe Jla ce jaBM NpeUUIUTAIM]a 1K ersanepoanuja Ha eeM. cpiesa
C1abOCT WITH XuIepreHsuja, [otpeben e kimunuxy MOHHTOPHHI' Ka] HALMEHTHTC CO 3rojieMen
PU3HK (6udu den 4.2 u 4.3).

Xunepkanemuja

Xunepkaiemujara Moske n1a ce JaBH Kaj namueHTH co Avjaberec Uy 1pu HCTOBpeMeHa ynoTpeba Ha
JICKOBH KOHM ja 3rojieMyBaar Kanemujara (6uou oen 4.5). Bo Ttaxpu CJIydad, ce mnpenopayysa
PEryIapeH MOHMTOPHUHT Ha HUBOATA Ha KaJlaym.

Hpyau mepru na npemnasziueocm u npedynpedysara

Hecaxanure peakunn najuecro ce ciago TOJIepHpaHy Ka] MOBO3PACHHU MAIMCHTH, HCTOMITCHH HIIM
cnabu nuna, kou Gapaar noceben MOHHUTOpHHT. [loBospackuTe nammenty ce co 3roemer PH3HK 3a
[10jaBa Ha HECAKAHH PeaKIHy pu ynorpeda na HCAUJL, ocobeno FACTPOHHTECTHHAIHO KPBapeHhe
u nepdopanmja kou MosKe 1a GraT daranuu (6uou oen 4.2).

MeTokcukam, kako u npyrure HCAUJI moxe na ru MACKupa CHUMITOMHTE Ha WH(EKTHBHOTO
3abonyBarbe.

Kako u co apyrute HCAWJI AIMHHUCTPUPAHH MHTPAMYCKYIIHO, abliecu u HCKPO3a MOXKE ja ce
jaBaT Ha MecTOTO Ha HH]eKTHpambe.

Ynorpebara na Menokeumkam, moske Jla Ja HAMalaT IJIOMHOCTA M He Ce IperiopayyBa Heropa
ynotpeba Kaj eHH KOM CaKaaT 11a 3auHar. Kaj sxenn xon nmaar POOJIEMH €O 3a4YHyBaMe WIH KOH

€€ HCIIUTYBAaT Ha HHpepTHIHOCT, TpeGa na ce pasrjleia MpeKuH Ha TPETMAHOT CO MEeTOKCHKAM.
(6uou Oen 4.6).

OBoj s1ex conpsxu omManky ox Immol marpuym (23mg) Bo 1.5ml pacTBop T.€. € CKOpo 0cnodoeH
Ol HATPUYM.

4.5 Hurepakuuu co /APYTH JICKOBH M APYIH OPMH HA HHTEPAKIHN
Crynun 3a untepakimu ce M3BE/ICHH CaMO Kaj BO3paCHU MallMeHTH.

PapmakoIMHAMCKH UHTEPaKIHH

Hpyeu HCAHJT u ayemuicanuyuina kuceauna > 3g/oen:

Kombunanuja co APYTH HECTCPOM/IHU aHTUMH(IAMATOPHH JIEKOBH. BKJIY4yBa] KM alleTHIICA/IHILLTHA
KHCETMHA BO aHTHHH(IaMAaTOpHU 1031 (=1 g KaKo cjMHeyHa J103a uii >3g Kako BKYIIHA JHEBHA
J103a) He Ce Iperopadysa (6udu Oen 4. 4)

Kopmuxocmepouou (np. 2NYKOKOpMUKouou):
llotpebHa e BumMaTennocT IIPH HCTOBpeMeHa ynoTpeda co KOPTHKOCTEPOH;]
PHU3HK 332 KpBApeH:-€ UJIH raCTPOUHTECTHHAIHA yiueparwuja (6uou oen 4.4). '

JOpanan 3rojieMeH




Anmuxoazyranc wiu xenapun aomunucmpupan kaj cmapu Auya uiu 60 kypamuenu 0o3u:

Moxe 1a ce 3ronemu PH3HKOT 32 KpBapeme 1peKy MHXHOHImMja Ha TpomOoIMTHaTa pyHKIMja 1
OWITCTYBAE Ha racTpoayoieHamHa wmykosa. HCAWJI MOXKE Jla ro 3rojieMH edekToT Ha
aHTUKOAryJIaHCHTe, KaKko Bapdapun (sudu den 4. 4).

Hcrospemena ynorpe6a wa HCAWI co AHTUKOAryJIaHCH WIIM XENIapuH, aJAMHHHCTPHPAHU Kaj
FePHJaTPUCKHU LALMEHTH HIIH BO KYPaTHBHH JIO3H, HE C€ Iperopavysa (6uou den 4. 4).

Bo ocranarure ciyuan na ynoTpeda Ha Xerapus, norpebua e NPETHA3IMBOCT HOPAIN 3r0MEMEHUOT
PH3HK 3a KpBapema.

Jloxonky He e BO3MOXHO j1a ce H36erme 0Baa KOMOMHalMja, Ce IPENopauyBa BHIMATEIHO MEpEeHe
Ha BpeaHocTuTe Ha INR ozHOCHO Bpemeto na KpBaperme.

Tpombonumuyu u anmuroazynancu
3ronemMeH pu3HK 3a KpBapeme, peky HHXHOUIHja Ha TpPOMOOIMTHATA Gynximja n omrerysame ma
racTpolyojieHaTHATa MyKO3a.

Cenexmuenu cepomonun “reuptake” unxubumopu (SSRIs):
3ronieMeH pH3KK 3a racTPOMHTECTHHAIHO KpBapeme.

Huypemuyu, AKE unxubumopu u Anzuomensun Il anmazonucmuy.

HCAMJI moxe nma ro peaynupa ebexror Ha aAnypeTHIy U APYTH aHTHXMIIEPTCH3UBHY JIeKoBH. Kaj
HCKON NAlHEHTH €O KOMIIPOMHTHpaHa peHalHa byHKuMja (1Ip. jexuapupanu narpeHTH won
TOCTApH  NALMCHTH CO KOMIIPOMUTHpaHA peHalHa (hynkija), Koa/iMuHHCTpanMja na AKE
MHXHOUTOp MM AHruorensud I anrtaronmcry W areHCH KOM ja MHXuOMpaar LUKJIOOKCHI'CHA3aTa.,
MOXKE Jia pesyiTHpa CO BIOMIyBarme Ha peHalHaTa byHkumja, BKIyuyBajkum MosKHA aKyTHa
OyOpexxna cinabocr., KOja BOOOGHYACHO e pesep3ubuiia. KomGunanujara Tpeda Ja ce aIMHHHCTpHpa
CO BHHUMATEIHOCT, 0COOEHO Kaj MOBO3PACHH MAIHEHTH. [ManmenTure Tpeba ancxsatio na ce
XUJIpHpaaT ¥ IOBPEMEHO IOTPEGHO € Clie/iehe Ha OyOpexuara hynknuja (suou e 4. 4).

Apyau anmuxunepmenzuenu nexogu (np. bema-Grnokamopu):
Moxe na ce jaBu mamanysame na AHTUXUIICPTCH3UBHUOT eheKT Ha Ocra-Oiokaropure (rnopaju
MHXUOMIIMja HA IPOCTArIAHAMHUTE ¥ HHBHHOT Razojuiararopen edekr).

Huxubumopu na kanyuneypun (np. yuxnocnopun, maxponumyc):

Hedporokcuunocra na MHXHOHTOPHTE Ha KAILMHEYPHH MOKE JIa Ce 310jieMu co ynorpeba Ha
HCAUIT mnpexy edexrure HOCPCIyBaHU OA peHaNHUTE mpoctarianaunu. Ce Ipenopayvysa
BHHMATEIIHO npaTere Ha OyOpesxkuara Gynkimja, ocobero Kaj IOCTapy NaluenTy.

Humpaymepunu nomazana (cnupana)

3abenekano e jeka HCAMWJI ja namanygaar edukacHocTa Ha HHTPAYTEPUHHUTE [TOMAlaJia.
Hamanenara egukacnoct mna MHTPAYTCPUHUTC 1oMaraia npu ynorpeba wa HCAWJIieds
3abesiexena, HO MOTpeGHa ¢ JI0TOTHUTE A 1IOTBp/IA.

(D&DMB,KOKHHGTCKH HHTCPAaKIIHH. BJ'IHiEiHIde Ha MEJIOKCHKaM Ha d')ap.‘\daKOKI/IHC'l‘HKEl'I‘a
JICKOBH

Jumuym:
HCAMII ro 3r0JIeMyBa HHBOTO Ha JIMTHYM BO IUIa3Ma (IIpeKy HamanyBame Ha peHanHaTa
CKCKpelrja Ha JHUTHYM), KOM MOXKE J1a JOCTHIHAT TOKCHYHM HUBOaA. McrTospemena yrnorpeba Ha
mataym 1 HCAWUJI we ce npenopauysa (6uou oen 4.4). Jlokosuky KOMOMHAIHMjaTa € HEeONXo/Ha,




BHUMaTeHO Tpeba Ja ce ciemar HMBOaTa Ha JMTHYM BO IUla3Ma 3a Bpeme Ha HHHIM]alH]a,
IIPHIArO/yBalbe ¥ MPEKMHYBABE HA TPETMAHOT CO MEIOKCHKAM.

Memompexcam:

HCAWMII moxe ma ja peayuupa tyOyjiapnata cekpenuja ma METOTPEKCAT, CO 1TO CC 3roJeMyBa
KOHIEHTpauMjaTa Ha METOTpeKcaT Bo miasva. He ce Mpenopavysa UCTOBPEMEHA ynoTpeba Ha
HCAWJI kaj nauuentn xom IIpUMaaT BHCOKM 103U Ha METOTpEKcar (Mmoseke o) I5mg nenenno)
(6uou den 4.4).

Pusnkor 3a mnrepakuuja nomery HCAMIT u merorpexcar, Tpeda Jja ce pasriieja M Kaj nanuenTy
KOH TIpUMaaT HMCKH JIO3M METOTpPEKcaT, 0coOeHo Kaj ManueHTu co ociabena OyOpexHa (yukimja.
Bo cnyyaj na xomGunmpan TpeT™MaH, Tpeba 1a ce ciaenu GpojoT Ha KpPBHM KIIETKH u peHasHara
¢ynxmuja. [pernasmusocr e norpe6ua Kora HCTOBPEMCHO ce naBaat metorpekcatr u HCAWJI Bo
TCK Ha 3 1eHa, NMPH IMITO IUIA3MATCKHTE HUBOA Ha METOTPEKCAaT MOXKE Jla ce Hmokayar u Jja
IPEIM3BUKAAT 3rOJIEMEHA TOKCHYHOCT.

Haxo dapmakokunernkara na MeToTpekcar (15mg/Henenno) ne e 3adarena upu ucroBpeMena
ynotpeba Ha MeNOKCHKaM, Tpeba Ja ce 3eme BO IPEABUJL JIEKA XEMaTOJIOMKATa TOKCHYHOCT Ha
METOTpeKcaT Moxke Aa ce notermupa co HCAWUII (suou den 4. 8).

@aDMaKOKI/IHeTCKI/I HHTCPAKIIUN: BIIH]AaHHE HA JAPYrd  JICKOBH  Ha ('baDMEiK(}KHHCTHl(a'l‘a Ha
MEJIOKCHKaM

Xonecmupamun:

XonectupaMuH  ja  3a6p3yBa CIMMHHAIM]aTa Ha  MEIOKCHKAM IIPEKY  HamalyBame Ha
CHTCpOXCTIaTHYHATA LIMPKY TAalMja, TIOPA| ITO KIMPEHCOT HA MEIOKCHKAM ce 3rojemysa 3a 50% u
MOJIYKMBOTOT onara /1o 1343 yaca. Opaa MHTCPaKIIMja UMa KJIMHUYKO 3HAYCIbE,

He ce yrBpnenn xmunmuxu 3HAYajHU (hapMAKOKMHETCKH JIeK - JieK MHTCPAKIMU [IPH MCTOBPEMeHa
ynorpeba co aHTaIMIu, IIMETHIUH U THIOKCHI.

4.6 bpemenocr u 10eme

Depruaurer

Ynorpebara Ha MeTOKCHKAM, KaKo W cuTe ApYTH JICKOBH KOM ja MHXHOMPAaT LUKIOOKCHIeHA3a/
HpOCTﬁFﬂaHI[HH-CHHTe.BaTa, MOKe 1a ja HaMmaaTt IJ10/1HoCcTa M 3aTroa He ce HpCnopavyyBa Ha KEHH
Kou ce oboxysaar 1a 3aGpemeHar. [Topagu 10a TpeGa na ce pasmuciu u 3a NPEKHHYyBamke Ha
Tepanyjata Cco MeJOKCUKAM Kaj JKeHH KOHM HMaar 1po0JIEM €O 3aunyBame Wik Kom [paBar
HCIITYBarba 32 YTBPYBahe Ha TIPUYMHATA 3@ HEIJIOAHOCTA.

Bpemenocr
WMuxubunumja Ha npocrarianmn-cunresara MOE HCraTMBHO Jia BiWjae Ha Opemenocra W/win
eMOpuro-deramnuor passoj. [Moxaromure o) CIUJICMHOJIOIIKUTE CTY/IHH YKAXKYBAaT Ha 3rojeMen
PH3HK Ol TIOMETHYBam-€, KapAujaina MaidopMalja u racTpormmisa 1o yrnorpeba na MuHXUOUTO
Ha CHHTE3aTa HA IIPOCTAIIAHAMH BO paHata GpeMeHocT. PH3HKOT 01 110jaBa Ha KapMOBACKYI
Mandopmanmja e sromemen mnox 1%, o npubdmkao 1.5%. a ce 3ronemysa LPONOPLHOHAI

Q@
A03aTa M BpeMeTo Ha TepanHja. Kaj uBOTHH, A/IMHHUCTPAlM]a Ha NPOCTArJAHANH CHH 92
HHXHOMTOPH JOBE/YBa /10 3rojieMeH PH3HK 01 rybethe Ha IUIOAOT TPe[ M MO HMIUIAHTA >
eMOpuo-(eranna NeranHocT. 3ronemenara WHIMICHIA O O/pe/ieHH ManhOpMaiuu, BKIydy ¢

Kap/MOBACKYJIAPHH, C€ jaBUIIE Kaj JKHBOTHH TPETHPAHH CO TPOCTArIaH/InH CHHTETA3a HHXUOUT,
3a BpeMe Ha OopraHorenesara.

3a BpeMe Ha MPBHOT u BTOPHOT TpHCeMecTap 0j1 OPEMEHOCTA, METOKCHKAM FHe TpeOa J1a ce Jasa,
OCBCH aKO € HEONXOAHO. AKO MEJIOKCHKAM Ce JaBa Kaj JKEeHU KOM ce OOMIyBaar ja 3auyHaT WM 3a



BPEME Ha HPBHOT MM BTOPHOT TPHCEMECTAp Oy OpemenocTa, TpeGa ja ce 1aBaar HHCKH 103H I
BPEMETO Ha TPETMAHOT J1a GUJIe OKpaTKO.

3a Bpeme Ha TpeTHOT TpucemecTap o1 OpeMeHoCTa, CHTE MPOCTANIAHMH CHITe3a HHXHOUTOpH
MO3KE 11a TO U3J10KaT (PeTycoT Ha:
¢ KapIMOBAaCKy/IapHa TOKCHYHOCT (CO IPEIBPEMEHO 3aTBOpambe Ha ductus arteriosus u
IIyJIMOHAITHA XUIICPTCH3H]a);

® PpeHalHa JUC]YHKIMja, mMTO MOxke a [IpC/IU3BHKA PCHAIHO OINTETYBALE CO  OIUIO-
XHJAPOAMHHO34.

Ha xpajot on 6pemenocra Kaj MajKara H ILJI0/10T, MOXe J1a JIOBeAaT J10:
® TPOJIODKEHO BPEME Ha KpBapeibe, aHTH-arperalHoneH eekT KOj MozKe Ja ce jaBu u npu
MHOT'Y MaJiil JJO3M;
® MHXHOHMIM]a HA yYTEPHUHU KOHTPAKIIHH IITO AOBETYBAAT JI0 OJUI0KEHO HIIM TIPOJIOHIHPAHO
OPOIyBamsE.

Meokcukam e KoHTpaunmMIHpan 3a BPEMC Ha TPETHOT TPUCEMECTap 0/1 GpeMeHocTa.

Joeme
Hako ne nocrojar cnermuynu HCKYCTBaA CO MEJIOKCHKaM, 1103HaTo € jteka HCAMJI IIPEMUHYBAaT
BO MajYrHOTO Mitexo. [Topau toa, AIMUHMCTPALH]ATa € KOHTPAUH IMIIUpaHa Kaj JKeHH KoM Jlojar.

4.7 Bamjanue Bp3 cinoco6HoOCTA 32 Bo3eme i YupasyBsame o0 paboTHH MaInHn

He nocrojar cienmdrynn CTYJIUH 32 BIIM]AHUETO HA MEJIOKCHKAM BP3 CII0COOHOCTA 3a ylpaByBambe
Ha MOTOPHH BO3WJIa WIIH PaKyBame cO pabOTHU MAIUHHH. MeryToa, npu nojasa Ha nocnanocT wim
3aMarieH BHJI, BPTOIIABHIA WMJIM JPYIH TiopemMetyBatba on crpana na IIHC, ce npenopauysa
BO3APIKYBame O/l yIpaByBathe Ha BO3WIIA UITH PaBOTHH MAIIHHH.

4.8 Hecakanu edexrn

a) I'enepanen onuc

KHHHH‘IKHTE CTYIUHU H eMHUAEMHOJIOMIKUTE IIOJIaTOIH YKaXKyBaaT JIcKa InpH yuoTpeﬁa Ha HCKOH
HCAMIJI (ocoGeno Bo BUCOKH 11031 U MOJI0JIFOTPA]HO) MOKE J1a € ACOIHMPAHA CO 3r0JIeMel PU3HK 01
apTepujatHy TPOMOTHYHH eheKTH (Kako MH(DAPKT Ha MHOKAPL ITH MO30YeH ylap) (6uou oex 4.4),

Enem, xuneprensuja u cpuesa ciadocr ce YTBpaenu 1pu tperman co HCAWUJI.

Hajyecture necakamm peaximu ce racrpontnecTunaniun. Moxe na ce jaBar menTuunm YIIIEpH,
nepQopanuja HiM racTpOHHTECTHHATHN KpBapema, noHexorar Gartainn, ocobeno Kaj II0BO3pacHU
MAUMEHTH (suou Oen 4.4). Taneme. loBpakame, jwjapea, (uaryieniuja, KOHCTHIIAIH]a,
aucnerncuja, abroMuHanHa 6oka, MEJICMa, Xemaremesa, yJepaTuBeH CTOMATHTHC, ersanepOanuja
Ha komatuc u Crohn-oBa Gonecr (suou oenr 4.4 - Cneyujannu mepru na npedynpeoysarea u
npemnasiueocm) ce yTBpJIEHH 110 anvunmcrpanyja. [operko, yrepaena e 110jaBa Ha raCTPUTHC.

DOpekdennmjara Ha HecaKaHK peakiyMy JaieHa 0J10.1y, c¢ OasHpa Ha yTBPACHH HECAKAHMU peaxIiu
BO 27 KIMHHYKH CTYIHH CO BPEMETpackhe Ha Tpet™ManoT ox 14 nena. [loparommre ce Oasupaar
CHOPE KIIMHHYKK CTYIHH BO KOM ce BKiIydeHH 15197 nanuentu TPETUPAHLAL=RICHI [1EPOPAIIHH
1031 071 7.5mg min 15mg MeokcHkam Bo [EPHOJL IO €/1HA I'OIUHA.

Hecaxanu PCaKIuu ce paHrupaHu ClIOpe/1 cile/iHaBa KOHBGIIIIHJE:IZ



Muory gectu (21/10), BooGruacku (217100 no <1/10), HeBooGuyaeHy (21/1000 zo <1/100). perku
(21710000 o0 <1/1000), MHOTY petku (<1/10000), Henosnatu (ne moxe na ce NpoLEeHatT cropes
AOCTanHUTE HHPOPMAIHH).

0) Tabenapen npuxas na necaxanu peakyuu

llopemeryBame Bo kpBTa 1 JTHMOHUOT cHCTEM

HeBooGuuaenu: aHeMuja,

Perku: IIOPEMETyBatbe Ha OpOjOT HA KPBHU KJIETKH (BKJIIyuyBajku u IIPOMEHH
BO OpojoT Ha Genm KpBHU KIICTKH), JICyKOIEHH]a, TpomOoMTONCH ] A,

YTBpaeH# ce MHOTY peTkn CIIyHaun Ha arpaHyJIonuTO3a (BUIH Je ¢).

HODCMCTYB&I—BC BO UMYHHOT CHUCTEM

HeBoobuyaenn: ApYyra MOMEHTAJIHA XUIIEPCEH3UTHBHOCT
Henosuaru; aHaUIIAKTUYEH 110K, aHauIaKTHYHA peakimja, anapuiakron; a
peakiuja.

[cuxujarpucku nopemerysarma
Perku: IPOMEHH BO PACIIOI0KEHHETO, KOUIMAPH.
Henosunaru: KoHDy3Hja, JMCOpUEHTAIlH]a,

[TopemeryBama BO HEPBHUOT CHCTEM
BooOuyaenu: rimaro0olka.
HeBooOuyaenn: BPTOIIaBHILA, COHJIMBOCT.

Busyenuu nopemerysama
Petxu: BH3YCIIHH TIOPEMETyBaka BKILy4yBajKu U 3aMariien BH/I.
KOH]YKTHBUTHC.

Hapymypare 8o Becru6ynapumor arapar:
Hepoobuuaenn: BEPTHTO.
Perku: TUHUTYC.

CpreBH nopemeryBama
Petku: NaINUTaluH.
Cpuesa caGocr e yrBpsena npu tpetman co HCAUJT.

Backynapuu nopemerypama
HeBooGuyaenu: SFOJIEMYBame Ha KPBHHOT PUTHCOK (610U Oel 4. 4), upBenuo.

Pecniuparopnu, Topakanuu u Mewmiacunam NOpPEMETYBakba
Perxu: Hallas Ha acTMa (3alelexaHo Kaj mauenTy QJIEPTHYHM Ha
acrvpuH u apyru HCAWJI).

['acTpounrecTrunamnm IIOpeMETYBaLa

Boobuuaenn: JHCIIETICH]a, rajiewe, IoBpakarbe, a6 I0MHHAIHA 0oJika, Jmjapea.
HeBoobuuaenn: FaCTPOHHTECTHHAIIHA XEMOPAIHja, CTOMATHTHC. racTPUTHC,
KOHCTHIaNH]a, (aryiennuja, CpyKTaluja.
Perku: KOIMTUC, TacTpO/lyo/IcHAlIEH yJiuep. esodaruruc.
MHory perxu: FacTpoMHTECTHHAINA Tepopanuja.
[acTpounTectunanuara XeMoparuja, yepanuja uiu neppopanuja Mg . g TAIIHH,

0co0eHO Kaj [IOBO3pacHU NALKEHTH (6udu Oen 4. 4).




XenaTodouInjapH MopeMeTyBalba

HepooOuuaenn: TIPOMEHHM BO XerapHara (ynximja (1mp. 3roaeMeHn TpaHcaMUHA3H HITH
OumapyGuH).
Muory petku: XEIaTUTHC.

HODCMGTYB&H:& Ha KOXAaTa H CV6KVTE1HHTC TKHBaA

HeBoobuuaenu: aHruocaeMa, IPYPUTHC, OCHIL.

Perku: Crusen - [loHconoB CHHIPOM, TOKCUYHA €IM/IepMaTHa HEKPOIH3a,
YPTHUKapHja.

MHory pertku: ACpMaTUTHC OyIuIoye, eputema MysITugopMe.

Heno3snaru: (ortocensurupHa peaxiuja.

Penanuy u ypunapau nopemerysagsa

Heroobuuaenu: 3a/IpliKa Ha BOJIA W HATPUYM, XHIIepKaIeMuja (6uou oer 4.4 u 4.5).
[POMEHH BO /1abOPATOPHCKUTE TECTOBH CO KOM CE HCITHTYBa
(ynxuujara na Gyopesute (3romemen CEPYMCKHM KPCATHHUH U/WIIN
CepyMcKa ypea).

MHory pertku: aKyTHa OyOpexHa MHCYHUIMCHIIM]a Kaj MALHEHTH CO 3roJeMeH
pusuk daxkropu (6uou den 4.4).

Oniury nopeMeTyBama U IOpeMeTYBamha Ha MECTOTO Ha arnMKanmja
Boobuuaenu: CTBp/IHYBaibe, DOJIKA Ha MECTOTO Ha ArIMKAIlHja.
HeBoobuuaeHu: €/eMa, BKILYTyBajKH €/IEM Ha JIOJHUTE €KCTPEMUTETH.

¢) [lopaTonn kapakrepucTnunu 3a HHIMBHIY2IHH CEPHO3HH H/H/IM HECTH HCCAKAHH PeaKIu
MHory peTku ciy4an Ha arpamysIonuTo3a ce YTBPJICHH Kaj NAHCHTH TPETHPAHU CO MEJIOKCHKAM 1
APYTH IIOTCHLH]AIHO MUEIOTOKCHYHH JICKOBH (6udu dei 4.5 ).

n) Hecakanm peakmmu xon CEYmTE HE Cce YTBPACHH HPH ynorpeba Ha npenaparor, Ho
TEHEPATHO ce NPH(ATEeHN U ce NPEeNUINYBAAT HA JICKOBITE 0/1 OBaa KJiaca

Oprancka peHanHa nospeja KOja pe3yJITHpa co aKyTHa peHaiHa cj1aboct: MHOTY PeTKH CIIy4ad Ha
MHTECTHHAJICH HE(QPHTHC, aKyTHa TyOynapua Hekposa, HedpoTHueH CHH/IDOM M [anujiapHa
HEKpo3a (6uou den 4.4).

4.9 Ilpexosupame
Cumnromure o npenosupame co HCAUJT ce BooGHuacHo OTpaHuY4CHU Ha JICTapruja, mocrnaHocT,
raJIeise, MOBPaKamke M IUracTpuyHa 00JIKa KoM FCHCPAJIHO C€ PEeBEP3UOMIIHK CO CYIIOPTHRHA Hera.
Moxe nma ce jaBum ractpomHTECTHHAIHO KpBapeme. Temko Tpyeme moxe ja pesyaTupa co
XHUIIEpTeH3Hja, akyTHa OyOpexna ciabocr. xemaraina auchyHKIMja, pecnupaTopHa Jenpecuja,
KOMa, KOHBY/I3HH, KapJMOBACKYJIAPEH KOJIAIIC U CPIEB 3aCTO).

AHa(QUIAKTOUHN PeaKIMK Ce YBPIACHH BO TepanesTckn no3u na HCAWJI u mosxe na ce jasar u no
Npeao3upame.

Bo ciyuaj ma npenosupanocr ce [IPUMCHYBAAT OIIITH CYIIOPTHBHH MEPKH, OMIEjKH ceynTe He e
[O3HAT TUMHYEH aHTHAOT. CO KIMHMYKH MCIMTYBAMa € JOKAKAHO JeKa 4g nepopaiina_ae
XOJICCTHPAMUH JIAJIeH 3 1aTH JHEBHO, ja 3a0p3yBa CJIMMHHAIIM]ATA HA MEJIOKCHKAM,

5. PAPMAKOJIOIIKHA KAPAKTEPUCTUKHU

5.1. ®apmMaKkoAMHAMCKH CBOjcTBA

PapmakoTepaneBTeka rpyna: HCCTCPOH/IHN aHTHHH(IAMATOPHH JICKOBH, OKCH
ATII xox: MOTACO6.




Merokenkam ¢ necreponnen antunHramaropen ek (HCAWJI) o kiacara ma OKCHKaMH, Koj
[IOKaXyBa aHTUMH(IAMATOPHO, aHAITSTHYHO 1 AHTHIHPETHIHO JIC]CTRO.

Menoxkcrxam OKaXyBa MOTEHTHO AHTHUH(IAMATOPHO JCJCTBO Kaj CHTE THIIOBH uHamarnmja.
Jlejersoto ce pomxm Ha crocoGrocra Ha MCJIOKCHKaM 3a MHXMOMIMja Ha GHOcMRTesaTa Ha
[IpOCTaraH IMHU-ME/IMjaTOPHU Ha BOCIAICHHUE,

5.2 ®apmakoknnerckn CBOjCTBA

Abcopuruja

Mernokcukam komiurerno ce ancopéupa 1o HHTPa-MycKyIHa aIMUHHCTpanuja. Penarupnara
OMOpacIo/I0KHBOCT CIIOpelieHa co opasiHa AIMUHHCTpaLMja u3Hecysa ckopo 100%. 3atoa me e
noTpeOHa IPOMEHA Ha 03aTa BO 3aBHCHOCT OA MECTOTO Ha aruMKanuja (i.m. wim nepopanua). Ilpu
aIMMHHCTpanyja Ha 15mg HHTpa-MyCKyJIHa MHJEKIHja. UK TJIa3MaTcKaTa KOHIIECHTPAIH]a ¢ OKOJTY
1.6-1.8pug/ml u ce nocrurnysa 3a 1-6 yaca.

[uctpubynmja

Merokcukam MHOTY jako ce BP3yBa 3a IIa3MaTCKATE TPOTEUHU, MOCceOHO 3a anoymMun (99%).
Mernokcukam [ICHETpApa BO CHHOBMjAlIHATA TEYHOCT Kajic NOCTHIHYBA NPUOIINKHO HOJIOBHHA 0.1
H7Ta3MAaTCKUTE KOHIeHTpauuu. Bonymenor na mucTpudynuja € Mai, npoceuno 111, mocte im UJId
i.v.ynorpeba. Wurepunusunyanuure Pa3JIMKH ce jismkar oa 7-20%. Bomymenor na aucTpudynuja
10C/I€ TpHMEHA Ha OBTOPHA 11epOpaiHa 03a Ha MEJIOKCHKAM (7.5 mg 50 15 mg) usnecysa 16 L
CO KoeuuHeHT Ha Bapuparme o1 11-32%.

Buorpancdopmanuija

Merokenkamor nosexu na urTeH3MBHA MeTaboJmyKa pasrpajiba Bo Xenapor. Maentudukypanp
ce 4 padimunu MmetabosuTe BO YPUHA, KOM c¢ (hapMaKOIMHAMCKM HEAKTMBHN. | 1aBHHOT
MeTaboIMT, 5’-KapOoKCHMETOKCHKaM (60% ox noszara) ce Gopmupa co OKCHJIaIMja Ha
HHTCPME/IMEPOT 5’ -XHIPOKCUMETHIMEIOKCHKAM. KOJ HCTO TaKa ce ekckperupa (9% o Jlo3ara). Un
BUTPO CTy/mure ykaxysaar neka CYP 2C9 urpa saxna yJlora Bo METabOIN3MOT, CO MaI IIPHAOHEC
Ha CYP 3A4 uzoenzumor. IIpexy nepoxcuasna aktusnoct ce CO31aBaar JIpyrure aBa MetaboinuTu
uHja 3acraneHoct e 16% u 4% Bo oHOC Ha AJIMHHHUCTPHpPAHATA /1034, COO/IBETHO.

Emavmunanuja

MeokcuKam ce eKCKpeTHpa peIOMUHANTHO BO hopma Ha MeTaGONMTH, BO MOJeHAKEY KOJIMYMHM
BO ypuHa 1 enec. [Tomanky ox 5% on auesHarta A03a CC CKCKPETHpa HENPOMEHETa co (enecor, a
CaMO TParoBu ce HAOraaT BO ypHHa.

[Tonyspemero na CIMMHHALM]a Bapupa 01 13 110 25 vaca nocie liepopajiHa, i.m. uim i.v. ynorpeGa.
Toramanor mnnazma KJIMpEHC  u3HecyBa okomy 7-12mL/min mocie enumeuna f03a  J1ajieHa
[IEPOPAITHO, HHTPABEHCKH MITH PEKTAJIHO.

JluneapHoct/He-mHeaproCT
Menokcukamor HOKaXyBa JIMHCapHa (hapMaKOKMHCTHKA BO TCPANeBTCKM J1031 01 7.5-15mg npu
lICpOpaTHa MM MHTPAMYCKYJIHA allIMKaIuja.

[ToceOuu nonyanun

Xenamanna/penanna uncyuyuenyuja
Hury xenaranuara, HHTY Or1arara 10 ymepeHa penasima uHey huimen
Ha  (AapMAKOKHHETHKATA HA MEJOKCHKAM. Ilpu  Tepmunanng




3rOJIEMYBAETO Ha BOJYMEHOT Ha AUCTPUOYIHja pe3yiaTupa co 3rojemena KOHIICHTpalMja Ha
CJI000/IEH MENIOKCHKAM, 11a JHEeBHATA A103a He cMee Jia OuJie rmorosema o 7.5mg (BUIH Jien 4.2).

llocmapu nuya:

[loctapy nammentd on mamku mon mmane CJMYHA CPC/IHM BPE/IHOCTH Ha (hapMaKOKHHETHYKH
[apaMeTpu CIIOPECHO CO MOMIIAJIM HAIMEHTH O MAIIKH TIOJL. Hocrapu manmenty o xencku mou
lTokaxane mosucokn AUC-BpemHocTn u 1nojosnro HOJIyBpCHAa Ha elMMMHAlM]a BO OJIHOC Ha
TIOMJTAZINTE UCTTHTAHUIIM O HCTHOT 1101,

IInasma xmupencor Bo pammoresa cocrojba Kaj mocrapu nmia e MaJIKy HaMaleH BO OJHOC Ha
TIOMJIa/IN TIAIIHEHTH.

3.3 llpeakamuuakn nogaTomy 3a CHI'YPHOCTA HA JIEKOT

Bo nperkmunmuku  crymum YIBPJICHO € JIeKa TOKCUKOJIONIKHOT NpO(HI HA MEJOKCHKAM o
naenTnyen co apyrure HCAMIIL: racrpounrectunanmu YAUCPH W CPO3MH, peHalHA laluIapHa
HEKpO3a pu BUCOKHM /103U 32 BpeMe Ha XPOHHUEH TPETMaH Kaj J1Ba JKMBOTUHCKH BUIOBH,

Opantute penpoaykTuBHE cTymm Kd] CTaopIM T0KaKyBaar HamanmyBalbe Ha OByJnanujata u
MHXHOHUIM]ja Ha UMILTAHTALIUUTE | eMOpHOTOKCHYHY edeKTH (3rosemyBame Ha pecoprnimjara) pu
103H TOKCHYHHM 3a MajkaTa - lmg/kg m moBucoKH. Cryauure 3a penpoiyKTHBHA TOKCHYHOCT Kaj
CTAQOpIM W 3aj1{ HE OTKPHUIIE TEPATOrEHOCT lIpy OpaiHu 1o3u jio 4mg/kg xaj craopuu u 80mg/kg
Kaj 3ajIu.

Ynorpebenara no3a ja HaIMMHANA KIMHMuKaTa no03a (7.5mg-15mg) co daxrop ox 10 10 5 ua
mg/kg (3a marmentu co Texkuna ox 75 kg). Yreprenn ce derorokcuunu edextn na kpaj on
recTanujara, Opaad CUTe MPOCTArIANIMHE CHHTETA3 HHXUOHUTOPH.

Hewma nonaronu 3a nojasa va myrarenm C(heKTH. UH BUTPO U MH BUBO. HHTY € YTBPJICH KapLUHOI'CH
PH3HK Kaj CTAOPIH U [IIYBIH [IPH MHOI'Y IIOBUCOKH JIO3H 0J1 KIIMHUYKHTE.

6. PAPMAIEBTCKH KAPAKTEPUCTUKH

6.1. JIucra na ekuunuencu
Mernymun, riykodypou, nojokcamep 188. narpuym xnopui, riunms (epeseTio 3a Kopekimja Ha
PH). HaTpuy™M XHApOKCH T (cpeacTBo 3a Kopekuuja na pH), Bosia 3a uujekimm.

6.2. UakoMnaTuOHIHOCT
bunejku ceymre me MOCTOjaT MHOJATOLM 32 MOYKHH HHKOMIIATHOMITMH, MEJIOKCHKAM pacTBOpOT 3a
HH]JEKTHPAbE HE CMee J1a Ce Mella CO JIpYT'H JIEKOBH BO UCT IIIIPHIL.

6.3. Pok Ha Tpaeme
5 rojauHu.
Jlexot He cMee na ce KOPHCTH 110 HCTEKOT HA POKOT HA yoTpeda 03HAYCH Ha HAKYBAHC T

6.4. Hauun na uyBame
/la ce 1yBa Bo opurHHaNHO MaKyBame, 3amITHTEHO O/l CBeTIIHHA.
JIexor na ce yyBa Ha MecTa HenocTAIHY 32 Jiena.

6.5. Konraktna ambanaka u MaKyBame
Enna 6e36ojna craknena (crakmo tam I) avmyna o 2 ml conprn 1.5 ml PacTBOP 3a UHjeKTUPaIbE.
[lakyBame: 5 ammym / KyTHja.



6.6. IoceGnn mMepku ma upernasimpoct HIPH OTCTPANYBAILE HA HEYNOTPEOEHHOT HIPOH3BOL
O/IHOCHO OTHAAHHOT MATEpHja.i
Heynorpebennor pactop tpeba Jia ce OTCTPaH COIJIACHO JIOKAHHTE TIPOITHCH.

7. HOCHTEJI HA OJIOBPEHUETO 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO IIPOMET
3EI'MH JI0O Cxorje yi.Haposen ®ponr 0p.5-3/1, 1000 Ckonje, P. Maxeionnja

IIponssommren

Bochringer Ingelheim Espana SA.

Prat de la Riba, 50 Sant Cugat del Valles
bapcenona, [1lnanuja

8. BPOJ U JIATYM HA OJIOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITPOMET

lad



