3bHUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT, JAUYMHA 1 ®PAPMAIIEBTCKA TO3UPAHA ®OPMA

SPAZMOTROSPIUM/CITABMOTPOCIIMYM 5 mg tabaera

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
1 Tabsnera conpku 5 mg TPOCIUYM XJIOPU/IL.

ExcuunueHcu
3a LeJIocHa JIMCTA Ha EKCLIMITMEHCH BUIM TouKa 6.1

3. PAPMAIIEBTCKA TO3UPAHA ®OPMA
TabGJera

CITASMOTPOCIIMYM  Tabnerute ce eIHONMYHHW, OKPYrjH, Oeiu OMKOHBEKCHH
TabJIeTH.

4. KNIMHUYKU NIOAATOIIN
4.1 TepaneBTCKM HHIUKAIIUH

Tpocninym Xjopuz € aHTaroHUCT Ha MYCKapHHCKUTE pelentopd. MMa crnasMoJMTHUKO
11€jCTBO BP3 Ma3HUTE MYCKYJIH.

Tpocnnym xnopua ce ynorpeOyBa 3a jieKyBarmbe Ha:

- YpreHTHa MHKOHTUHEHLMja W/UiK 3roneMeHa QpekdeHrja Ha YPUHUPae U HaroH
3a YpPUHHPaHE IITO MOXE Ja Ce MO0jaBH Kaj MalleHTH CO MPEKyMEPHO aKTHBEH MOYEH
Meyp (MpuMep UAMoNaTcka UM HEBPOJIOIKa MPEeKyMepHa aKTUBHOCT Ha ,B,CT SOPOE);
- OyHKUMOHAJHU CMasMHM Ha Ma3sHHUTE MYCKYJIM Ha raCTPOMHTECTH
’KOJIYHUOT MEYP, OUIIMjapHUOT CUCTEM U YPOTE€HUTATHUOT CUCTEM;
- TlocroneparuBHu CMasMu Ha MasHMTE MYCKYJIH Ha raCTPOMHTEC H%a‘fmud‘r cm‘{e

4.2 Jlo3aupame 1 HA4YMH Ha ynorpeda

2;103”[)&[—!:6‘

Houonamcka npexymepra akmusHocm na 0empy3opom
Jlosara 3aBucH o1 TexMHATa Ha GosecTa U epeKTOT Ha TPETMAHOT.




[penopauana j03a e 2 1o 3 Tabnetu, Tpy natv Ha AaeH (30 1o 45 mg TpocnuyM XJIOpHJ
Ha JIeH).

Hesponouika npexymeprna akmugHocm Ha 0empy30pom
I[NpenopavaHa fo3a e 4 Tabnery, ABa NaTH Ha JeH (HayTpo u Haeuep) (40 mg Tpocnuym
XJIOpUJL Ha JIEH).

DYHKYUOHANHY U NOCTONEPAMUBHY CRAZMU HA MASHUINE MYCKYIU

[IpenopayaHaTa AHEeBHA q03a U3HecyBa | 10 2 TabneTu, Tpy NaTu Ha JeH (LITO € €JHAKBO
Ha 15 1o 30 mg TpocnMyM XJOPUA Ha AEH).

MakcuMasHarta J03BoJieHa JHEBHA 71032 U3HecyBa 45 mg.

Hayuenmu co napywena penanna gynxyuja

Kaj mauueHTH cO TEIIKO HapyllyBame Ha peHaaHaTa (pyHKLMja (KIMPEHC Ha KPeaTMHUH
<30 ml/mMuH), npernopayaHaTa JHEBHa Jo3a M3HecyBa 20 mg, eaHall Ha JEH, Mpej
CIIUEHE.

Hayuenmu co napywena xenamania Qynxkyuja

Kaj maugenTH co JIeCHO 0 yMEPEHO HapyllyBame Ha XernaranHara (GyHKuuja, no3ara Ha
TpocnuyM xjopua He Tpeba na ce npuiaroaysa (Child-Pugh 5 — 6, unu 7 — 9) (Bunere
aen 5.2.).

HcnuryBama MOBp3aHU cO ynoTpedaTa Ha TPOCHHUYM XJIOPUJ Kaj MalMEHTH CO TELIKO
HapylnyBame Ha xenaranHata ¢ynkuuja (Child-Pugh > 10) ne ce cnposenenu, u He ce
npenopavysa yrnorpeda Kaj OBUE MALIUEHTH.

[eaujaTpurcka nonynaiuja
CITABMOTPOCIIMYM He Tpeba aa ce npuMeHyBa Kaj Jaela noj 12 roauiiHa Bo3pacT,
mopajiM HEJIOCTATOK Ha MoJaToly 3a 6e3deHocTa U eukacHoCTa O MpUMeHara.

Ta6nerure CITABMOTPOCIIMYM Tpeba aa ce 3emMat co uallia Boja, HajMajKy eJIeH yac
npea 06poxk.

Bo pefoBHM MHTEpBaiu, Ha CEKOW 3 o 6 Mecelu Tpeba jia ce npeucnura norpedara 3a
MPOJI0KYBaE Ha TPETMAHOT.

4.3 KoHTpauHAUKALUH

- TlpeoceTMBOCT HAa aKTUBHATA CYNCTAHLIMja TPOCIIMYM XJIOPHUJ MM Ha OUJ0 Koja ojf
MOMOLIHUTE CYNCTaHIMU Ha JIeKOT (Buaete aen 6.1).

- VpuHapHa pereHLja.

- I'maykoM co 3aTBOpeH aroJ.

- Taxuapur™muja

- MuacreHuja rpaBuc

- Temxka xpoHuuHa WH(}IaMaToOpHa MHTECTHHAJIHA
KpoHoga 6onect).

- Tokcu4eH MerakoJoH.




- Penanmna wuHcypuumenuuja kage wuma rmnorpeba ox xemomaujanuza (GFR<I10
ml/min/1.73 m2).

ITopaau orpanuueHuor Opoj Ha MoJATOLM KOM ce OJHeCcyBaaT Ha 6e3bemHocTa M
eukacHOCTa OJi NMpUMEHaTa Ha TPOCIMYM XJOpHJ Kaj Aeua, Aeua noxa 12 ropuiuxa
BO3pAcT He CMee Jia o MpUMaaTt OBOj JieK.

4.4 IloceOnu npeaynpeayBamba H MEPKH Ha MPETHA3JUBOCT NPH ynoTpeda

Tpocnuym xnopuj Tpeba npeTnasianBo Ja ce yrnorpedysa Kaj maludeHTH

- CO ONCTPYKTHBHM COCTOj0M Ha TaCTPOMHTECTHHAJIHHUOT CHCTeM (Ha mpuMep
[IMJIOpUYHA CTEHO03a),

- CO OINCTPYKILMja HA YPUHAPHUOT MPOTOK U PU3MK OJ] pe3u/lyaHa ypuHa,

- CO aBTOHOMHAa HeBpoOIaTuja,

- CO XMaTyc XepHHja, BKIyuyBajku pediykceH e3o(haruTuc,

- Kaj KOM He € MOXKEeNHO Ja Aojae 1o 3abp3yBame Ha cpueBata (pekdeHuuja, Ha
MpUMeEp Kaj MauMeHTH CO XUIEpTHpeouu3aM, KOpoHapHa cpiieBa 6OJIeCT M CpLeBa
MHCY(pULIKEHIIH]a.

Bunejkn ne nocrojar nojarouM 3a nmpUMeHa Ha TPOCMYM XJIOPUJ Kaj MNALUEHTH CO
TELIKO HapyIlyBarbe¢ Ha XenaranHarta (yHKLMja, HeroBara yrnorpeba Kaj oBue MalUeHTH
He ce nperopauysa. [loTpebna € npeTnasnMBOCT Kaj MALMEHTH CO JIECHO IO YMEPEHO
HapylyBame Ha XenatajaHaTta GyHKIuja.

Tpocrninym xjnopup riaBHo ce exckperupa npeky OyOpesure. Kaj mauuentu co Temko
HapylyBate Ha peHajHarta (yHKUMja, 3a0ee)xaHo € 3HAYUTENHO 3roJIEMYBarke Ha
HHMBOTO Ha TPOCHHMYM XJIOPUJ BO Iiazmara. 3aToa, MoTpedHa e MpeTnasiuBoCT Kaj oBaa
rpyna Ha NaUMEHTH, KaKO W Kaj MauMeHTH CO JIECHO [0 YMEPEHO HapyllyBame Ha
peHanHata QpyHkuuja (Bunete aen 4.2 u 5.2).

[lpen 3amounyBame Ha TpeTMaHOT Tpeba Ja ce HKCKJIydaT OPraHCKM TNPHYMHU 34
MoJIaKU3ypHja W/WIK YPreHTHa MHKOHTMHEHLHMja, Kako ILITO Ce CPLEBO MM PEHAJHO
3a00yBae, NOJIMIMICHja, GEHHIHA XUIepIIa3ija Ha IpocTaTa, HHPEKLMU U TYMOPU Ha
YPHUHApHHOT CHCTEM, OJHOCHO YPOMETPUCKM Ja ce MOTBPAM Xumeppediekcuja Ha
JETPY30pOT.

Exuunuencu:
CITABMOTPOCIIMYM Tabnerure coapKar jakTo3a MOHOXM/IPAT,
HacleHu MNpobsieMH BO OJHOC Ha HEMOAHOCIMBOCT Ha Ial
Ae(QUUUT MK TyKO30-rajakTo3Ha MaJafcoprilija He MOKe
JIEK.
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4.5. UnTepakuuu co Jpyru JeKoBd U Apyru GopMH HA HHTEp

MoKHH HHTEpAKLMH CC:



- 3rojieMyBar¢ Ha AHTTUXOJMHEPTMYHUOT e(eKT Ha amMaHTaJuH, TPULUKIUYHU
AHTHUJICNIPECUBU, XUHUJIMH, aHTUXMCTAMUHHULM U TU30ITMPAMUI,

- 3roJIeMyBame Ha TaXUKapAUUHUOT e(peKT Ha OeTa CUMMAaTOMUMETULINTE,

- HamallyBame Ha JIejCTBOTO Ha MPOKMHETUUYKUTE JIEKOBU (Ha MpUMeEp METOKIONpaMuL
ycanpum).

Buzejku TpocnuyMm XJIOpUA MOXeE Jia Biujae BP3 raCTPOMHTECTMHAIHUOT MOTAJIMTET W
cekpeLldjaTa, He MO)KE Ja Ce MCKIyud MOXKHOCTa Jieka arcopriliyjata Ha ApyruTe
MCTOBPEMEHO YNOTPeOEHH JIEKOBU MOKe Jla Ouie MpoMEHeTa.

I/ICTOBpeMeHaTa INpUMEHaA Ha ryapoBa ryma, XOJIECTUIION U XOJIECTUPpaMHUH MOXKCE 1a ja
HaMalilu ancopnuujaTa Ha TPOCIIMYM XJIOPpHUA. Hopa)m TOa, UCTOBpEMCHATa INMpHUMECHA Ha
OBHUE JIEKOBU HE CE€ MpenopavyBa.

HcnutyBama 32 MeTa0OJIMYKUTE MHTEPAKLMW HA TPOCIHUYM XJIOPUZ CE CIIPOBEAEHM in
Vifro €O TOMOII Ha €H3UMHM Ha LuToXpoM P-450 BkiayyeHn BO MeTabOJIU3MOT Ha
nexosute (P450 1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4), u nputoa TpOCIUYM XJIOPUJ,
Heman eeKkT Bp3 MeTabosiMuKaTa aKTMBHOCT Ha oBUe eH3uMu. Mmajku npensun nexa
TPUCTIUYM XJIOPUJ ce MeTabonu3upa camMo BO Maja Mepa, a ecTepcKkara XWApOoJiu3a €
€IMHCTBEHUOT BaXKCH METa0OJIMUKHU MaT, HE Ce OYEKyBaaT METab00JMUKU UHTEPAKLIUH.

Mako ce mokaxkano Jieka TPOCIHUYM XJOpUA HEe Bidjae Ha (papMaKOKMHETHMKATa Ha
JMIOKCHMH, HE MOXE Jla Ce UCKITyYd MHTEpaKLMja co APYry aKTUBHU CYINCTaHLIMK KOU Ce
OTCTpaHyBaar co aKTHBHA TYOyJapHa ceKkpeLyja.

OcBeH ropeHaBeIeHOTO, HeMa pe3yJTaTh Ol KIMHUYKHM CTYAMW HUTY OJ CIIEJEHe Ha
JIEKOBM IITO OW cyrepupalie KIMHUUKK pPeleBaHTHU UHTEPAKLIMU.

4.6 Ynorpeba 3a BpemMe Ha OPEeMEHOCT H J0eHe

bpemenoct

HcnuryBamara Ha JXMBOTHM HE YKa)XyBaaT Ha AMPEKTHU WM WHIMPEKTHM IUTETHU
edextn Bp3 OpemeHocTa, eMOPUOHATHUOT/(ETATHUOT pa3BOj, MOPOAYBAKLETO HIIU
MOCTHATANHKOT pa3Boj (Buau nen 5.3). McnutyBamara Kaj cTaopuy IMOKaKale JeKa
TPOCMKUYM XJIOPH/ ja IPEeMUHYBa IUlaleHTaTa (Buaere aen 5.3).

Hoemwe

HapyllyBarmba KOU MOXE Jia BJMjaaT Bp3 CIIOCOOHOCTA 3a BO3EH:E. CenaK UCIIUTYBaHATa
Ha napaMeTpuTe KOM ja KapaKTepusupaaT CIOCOOHOCTa 3a YIpaByBame CO MOTOPHO

4.



BO3WJIO (Kako IWITO Ce NPEeLM3HOCT Ha BM3yeJlHaTa OpHjeHTallMja, KOHIIEHTPalu]a,
OyZHOCT, MOTOpHA KOOpJMHALMja M peakilyyja NPy CTPECHU CUTyalMu) He IOKaxKaje
01JI0 KaKBO BJIMjaHHE Ha TPOCIIUYM XJIOPHUL.

Bo cnyuaj na nojasa Ha BU3yeNHM HapyllyBara, MALMEHTUTE TpeGa Ja ce BO3APIKAT O
BO3EH-E UJIM PAKyBarhe CO MaIllHH.

4.8 Hecakanm aejcrBa

Hecakanure nejcrea 3aGenesxaHu 3a BpemMe Ha TPETMAHOT €O TPOCIMYM XJOPHJ,
NPBEHCTBEHO C€ THUNMYHM aHTUXOJMHEPrMYHM e(peKTH, Kako ILITO Ce CyBa ycCTa,
JMCIENCHja U KOHCTHIALHW]a.

Bo kauHuukure ucnutyBama Bo (asa III, MHOry uecto HecakaHo 1€jcTBO GMIIO CyBa
ycra, 3abenexano kaj npubamxHo 18% oJ nalMeHTUTe TPETUPAHU CO TPOCTIMYM XJIOPHU
1 npubInKHO 6% 0/ NalMEHTHTE TPeTUpaHu co miaue6o (BkynHo 1,931 nauueHT o Kou
911 npumune nyaue6o).

Bo koHTponvpanu KNMHWYKK McnuTyBawa co 30 mg TpochuyM Xjopuj, 3a0eNexanu ce
CJICIHUTE HecaKaHu JejcTBa co (pekBeHLMja oa >1%, 32 KOM IOCTOM COMHEBAHE 3a
TMOBP3aHOCT co yrnotpebara Ha nekoT: cyBa ycra (4.1%), abnomuHanHa Goaxa (2.4%),
3anek (2.1%), rageme (1.2%), Bprornasuua (1.2%) v rnaBo6oinxka (1.1%).

Hecakanure aejcTBa o craBame Ha JIGKOT BO NMPOMET CE€ HABEAEHM BO cieaHara Tabesa
cnopen ppexdenunjara knacudpuurpanu kako: MHory vectu (>1/10), uectn (>1/100 mo
<1/10), nomanky uectu (>1/1000 mo <1/100), perku (=1/10000 no <1/1000), MHory
perku (<1/10000), HenosHara ¢pexdpenumja (He Moxke Aa ce MPOLEHH O] JOCTAIHUTE
NO/aTOLIU).

Ppexdennuja | Muory | Heeru IHomanxy Perkn Heno3unara
YecTH yecTH ¢pexdenuuja
Oprancku cucrem
HapymyBama Ha AHadunakca CruBeHc-
UMYHHOT CHCTEM [loHCOHOB
CUHJIPOM,
TOKCUYHA
enujiepMaKiHa
HEeKpoJin3a
HapymryBamwa Ha
BHJIOT
HEJIOBOJIHO
KOperupaHa
XHIEepoIyja)




CpueBn Taxuxapauja | Taxuaputmuja
HApPYLIYBamba
PecnupaTtopHu, JlucrniHeja
TOpPAKAJHH H
MeINjacTHHATHH
HApYyUIyBalba
HapyumyBama Ha Cysa | lucmencuja, | Jujapea,
racTPOMHTECTHHAJIEH | yCTa KOHCTHIALK]a, | (raTyeHluja
cucTeM abJoMHHaNHa
00JIKa, rajierhe
HapywyBama Ha Hcun AHruoenem
KOKaTa u
NOTKOHOTO TKHBO
Penannu u HapymyBamwa | YpuHapHa
ypHHAPHHU Ha MOKPEH-ETO | peTeHLnja
HapyulyBamba (Ha  mpumep
pesuayanHa
ypuHa)
Onmru Cnabocr,
HApYILIyBambha U 60JiKa BO
HApyLIyBama Ha rpaiu
MeCTOTO Ha
aJMHHUCTpanMja
HcnutyBama banaro no
YMEpEHO
3rojieMyBambe Ha
HHUBOTO Ha
TpaHCAMMUHA3UTE

IpujaByBame Ha HECAKAHM [€jCTBA

ITpujaByBarmeTO Ha HECAKaHWTE JIEjCTBA PErUCTPUPAHU IO nobuBame Ha ojgoOpeHue 3a
CTaBarbe Ha JIGKOT BO MPOMET € OJ] rojieMa BaxKHOCT. Ha oBoj HauuH ce o0e3benyBa
KOHTHHYHMpAaHO CJelerhe Ha KOPHCTa HACTPOTH PU3MKOT Of ymorpebara Ha JIEKOT.
3npaBcTBEHUTE PAGOTHMLM MOXE Ja IO MPHjaBaT CeKoj COMHEINK 3a HECAKaHO JICjCTBO OJL
eKkoT Bo HaloHaaHHOT LeHTap 3a gapMaKkoBMIMaHLAa Npu Arenuujara 3a JCKOBH U
menuupHcky cpeactsa (yn.Ce.Kupun 1 Meroauj 6p.54 Kar 1) uiy no e1eKTpoHCKH nart
npeky BeG cTpanara Ha Areupjara http://malmed.gov.mk/

4.9 llpeposupame




CCPHO3HO MNpEeao3upame UJIn I/IHTOKCI/IKaIJ,I/Ija CO TPOCIIUYM XJIOPHUA.

Kako 3Hauu Ha nmpejozuparme, MOJKE ia Ce OUeKyBAaaT MHTEH3WBHM aHTUXOJIMHEPrUUHH
CHMIITOMM KaKO IITO Ce HapyulyBama Ha BMJOT, TAXMKapaMja, CyBa ycTa M LPBEHMIIO Ha
KoXKaTa.

Bo ciyuaj na unTOKCHKaLMja, Tpeba [a ce npe3eMar CleAHUBE MEPKHU:

- HCIMpame Ha XKeJNYJHUKOT M HamajlyBare Ha ancopruujara (Ha NpuMep, aKTUBEH
jarnen),

- JIoKaJlHa MPYMEHA Ha MMUJIOKApIHH Kaj MalKueHTH CO IIIayKoM,

- KareTepusauMja Kaj NalMeHTH CO ypUHapHa peTeHIIH]a,

- TpeTMaH CO NapacMMIaTOMUMETHK (Ha MpUMEp, HEOCTUIMHUH) BO Cliy4aj Ha TELIKH
CUMITOMH,

- npumeHa Ha Oera OJOKATOpPM Kaj NMAaLMEHTH CO HEJOBOJIEH OJArOBOp, W3pa3eHa
TaxWKapiuja W/Wiv LMpKyJaTopHa HecTaOWIHOCT (Ha MpUMep, MPONPAHOIIO
MHTPaBEHCKH 3ae/IHO co crelere Ha EKI™ u KpBHUOT NpUTHCOK).

5. ®PAPMAKOJIOIIKH MOJATOIIU
5.1 ®apmakoaAMHAMCKH CBOjCTBA

@apmakorepanesTcka rpyna: JIGKOBH KoM J€/lyBaaT Ha YPUHAPHHOT CUCTEM, JIEKOBH
3a 3rosieMeHa Gppexdenumja Ha ypuHIparmbe 1 HHKOHTUHEHLIM]a, TPOCITHYM
ATC koa: G04BD09

Tpocnuym xnopuj e kBaprepHa aMoHuymoBa 6asa. [Ipunara Ha rpynara Ha aHTArOHHCTH
Ha MYCKapuHCKUTE penentopu. HeroBmor mexanusam Ha OEjCTBO € CJMYEH CO TOj Ha
atporuH. Toj € KOMIETUTUBEH AHTArOHUCT Ha ALETUJIXOJMH M HA JPYTM MYCKApHHCKH
aroHMCTH, HajBEPOjaTHO HeceNleKTUBHY M1 1 M2 MyckapuHCKM pelenTopH.

HajBa)kHOTO aHTMMYCKapHHCKO JAEjCTBO HA TPOCTMYM XJOPHI € Ca3MOJHTHYKOTO
JI€JCTBO Ha Ma3HUTE MYCKYJIHU.

5.2 ®PapMaKkOKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopnyuja
Ilocne nepopanna ynorpe6a, Tpocnuym ciabo ce ancopOupa o FraCTPOMHTECTHHAIHUOT
TpPaKT. Makcumanuure KOHLEHTpalLKUX BO KPpBTA CE€ NMOCTUTHYBaaT BO TEK Ha 4 Jo 6 yaca

rocJie nepopainHa rnpumena. buopacnonoxupocra e okony 10%. B 4OPACITOAQ)KMBOCTA Ha

rojiceMa copKmuHa Ha MacCTH.

Hucmpubyyuja

nsnecysa 395140 1. Tlopamn xunpoduinure cpojcta,\Tp ,ru\y’M"x .
A TUp » 3B° O3
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MOMHMHYBa KpBHO-MO304YHaTa Oapuepa BO 3HauuTenHa Mepa. Bpsysamero 3a
niaszmarckute npotenHu e 50-85%.

Memabonuzam

MeTaG0au3MOT Ha TPOCTIMYM XJIOPUJ HE € LENOCHO YTBP/CH. Bo Man MpOLEHT TpoCIyM
XJIOpUA ce MeTaboau3upa npeky uroxpom P450 ensumure (<5% peHanHa eKCKpeluja).
Cenak, HajBXHUOT METAOONMYKM MAT € XMAPOJM3a Ha ecrep 10 OCH3WIHA KMCE/MHA
KOja Ce KOHjyrupa co IIyKypOHCKa KMCEUHA BO CITPOAIKOXOIL.

Enumunayuja

Toeke on 80% o no3aTa Ha TPOCHMYM XJOPHMA CE€ CIMMHMHHpA MpeKy (euecor.
[ToronemMuoT fea oJ arncopOMpaHuOT TPOCIMYM XJIOPHJ Ce H3javyBa BO HENPOMEHET
06JIMK TIpeKy aKTHBHA peHaiHa TyOynapHa cekpeuuja. Mana KOJIMUYMHA OJI TPOCIHYM
XJIOPHMJL ce M0jaByBa BO ypHUHATa KaKo CIIMPOAIKOXOJI.

Kaj marpeHTy co TelKo HapyliyBambe Ha peHanHata QyHKuuja (KIMpeHe Ha KpeaTHHUH
<30 ml/min), 3a6enexana e nononuuTenHa (asa Ha enumunanuja (okony 33h), a AUCO-
o0 1 Cmax Ha TPOCIUM XJIOpUJ Guiie 3roeMeHy 3a 4 OJHOCHO 2 MaTH BO criopesidba co
3apasute o6posonuu. Kaj nauuenTure cO HapylleHa peHalHa pyuxumja ce Kaj
[MAlMEHTUTe CO JIECHO A0 yMEPEHO TellKo HapyllyBame Ha peHanHaTa QyHKUHja
npenopadyBa HaMalyBarbe Ha J103aTa WK NPOJI0JDKYBae Ha MHTEPBAJIOT Ha [I03Uparbe.
(kaupeHc Ha kpeatunuH oA 30 1o 80 ml/min), GapmMakoKHHETHKATA HA TPOCTIMYM XJIOPUL
HE € UCTIUTYBAaHa.

Bospacta M  HapyllyBameTo Ha XenataiHara — (QyHKuuja - He BIMjaaT  Bp3
(apMaKOKMHETHKATA Ha TPOCIMYM XJIOPHJ BO KIMHMYKM 3HAuUajHa Mepa, Taka LITO HE ¢
noTpeOHO MpuaroyBame Ha Ji03ata.

5.3 MlpeaxkauHUYKH nogaTouu 3a Ge3beaHocTa

BooGuuaeHHTe MNPETKNMHMUKM (apMaKkoNolmKi MCTUTyBama 3a Ges0eaHocra Of
MpUMeHaTa Ha JIGKOT, TOKCMYHOCTA [pW MPUMEHa Ha [OBTOpYBaHM  [03H,
reHOTOKCHMYHOCTA, KAHLIEPOreHOCTa W PernpojJyKTUBHATA TOKCMYHOCT HE yKaXKyBaaT Ha
0ce6HM PU3MLM OJI TIPMMEHATa Ha TPOCHIMYM XJIOPHJL Kaj JiyfeTo.

[IpeTKIMHUYKUTE UCIIMTYBaba Ha aKyTHaTa TOKCMYHOCT M NOKaXaje CJIEIHUBE 3HALH
Ha Tpyerbe: TOHMUKO-KJIOHNYHHU IPUYEBH, TPEMOD, 111jaH03a, aTaKkCHja 1 XUnaresuja.
UcnuryBamara Ha cy0akyTHaTa TOKCMUHOCT Ha TPOCHHMYM XIJIOpUJ HE MOKaxane
3HaYajHU NPOMEHHU BO GHOXEMUCKHUTE, (PU3MOJIOIIKNTE, AHATOMCKNTE UM XUCTOJIOLIKHUTE
napaMeTpu BO OPraHMTe Ha )KMBOTHUTE KOM OMJIe MPEAMET Ha HCIUTYBAMBETO.
JlONrOTPajHOTO JIEKYBalhe He MOKakKao Jeka Npefu3BUKyBa OO KaKBH MUKPOCKOTICKH
WJIM MaKpOCKOIICKM NIPOMEHM KOM C€ MpEMNuiiyBaat Ha JIEKOT.

6. ®APMAIIEBTCKH MOJATOLM

6.1 JIucra HAa eKCUUIIHEHCH
JlakTo3a MOHOXHUApAT, MUKPOKPUCTAJIHA 1I€1y/103a, HATPUYM KP
JIMOKCHUJ KOJIoUieH O€3BOJICH, MarHe3uym creapar.
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6.2 UHKOMIIAaTUOUMIHOCT
He e nosuara.

6.3 Pok Ha Tpaeme
4 rOIMHK BO OPUTMHAIHOTO MaKyBakbe.
Ma He ce ynoTpeOyBa 1ocJjie HCTEKOT Ha POKOT Ha ynorpeba!

6.4 Haunu Ha uyBame
Ma ce uyBa Ha Temneparypa 10 25°C, BO OpMIMHAIHOTO MaKyBakbe.

6.5 Ilpupoaa u coAp:KHHA HA NAKYBaHETO
Kyruja co 20 Tabneru og 5 mg (6nmcrep 2 x 10)/kyTuja).

6.6 IloceOHM MepKH Ha NPETNA3IMBOCT 32 OTCTPAHYBAILE H APYTO PAKYBabe
[Toce6bHM Mepku He ce noTpeGHu.

Henckopuerenunor nex unm otnaneH marepujan Tpeba 1a ce OTCTPAaHAT BO COMVIACHOCT CO
JIoKajHUTe Oaparmba.

7. HOCUTEJI HA OJOBPEHUE 3A CTABAIHE HA JIEK BO IIPOMET
PEIVIEK ®APM JIOOEJI Ckomje, yn: Kosne 6p. 188, 1000 Ckorije, Peny6nuka
CeepHa Makeonuja

8. bPOJ HA OJJOBPEHHETO 3A CTABAIE HA JIEK BO IPOMET
11-1863/4

9. JATYM HA IIPBO OJOBPEHME 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO IIPOMET/
OBHOBA HA OJOBPEHUE 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO [IPOMET

10.07.2006/19.07.2016

10. JATYM HA IIOCJIEJJHATA PEBU3UJA B
Asryct 2023
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