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1. MME HA JEKOT

Tpamasion petapsi TaGIeTH CO MPOAOIDKEHO ocoboyBatse 100 mg

2. KBAJIMTATHBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cekoja Tabnera co mpoAobKeHo ocnoboxypame coapxku 100 mg TpamManon XHAPOXJIOPHA, IITO €
exBuBajieHTHO Ha 87,84 mg Tpamanos, COOMABETHO.

ExcoumnueHc:

100 mg Tabnetn
JIAKTO3a 194,75 mg

3a HeIoCHA JTIUCTA Ha eKCLUITUEHCH, TIoTJIeqHeTe BO To4Ka 6.1,

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

Ta6era co pooILkeHo ocioboayBarme.
Ta6neru ox 100 mg;: 6eny, oBaNHH, GUKOHBEKCHH, OGIOKEHH CO TEHOK QUIIM.

4. KJHMHHUYKHA ITIOJATOIHA
4.1 TepaneBTCKH HHIMKANHH

TpeT™aH Ha yMEepeHH A0 TelkH GONKH.
Jlexor TpaMamon peTapx € WHOMLUPAH Kaj BO3PACHM W aOJIECLIEHTH Ha BO3pacT OX 12 roguHu H

TIOBeKe.
4.2 [o3Hpame H HAYHH Ha ynorpeba

Jozupame

Jlozata Tpeba Ja ce MPHIArO[M HA MHTEH3UTETOT Ha GOJIKATa M Ha OCETIMBOCTA Kaj CEKO) MALMEHT
noequHe4Ho. BoobuuaeHo, Tpeba aa ce onbepe HajHHCKaTa eukacHa 103 e3uja. BkynHarta
JHEeBHA 1033 Ha aKTMBHATa cyncraHudja ox 400 mg He Tpeba na ce
OKOJIHOCTH. 3
OcBeH ako He € IOHHAaKy INpenuuiaHo, Jekor Tpamamon perap ;cpf.'ﬁa ad ce anm«,ﬂh}rrpupa Ha
CJIEIHHOB HAYHH! ‘< f: fiahal by % o
Bospacnu u adonecyenmu nao 12 2o0uwna o3pacm - ; R “‘?\" 3 .T r‘r'y'l-'
Boo6Hxuaenara moyerHa mo3a e 50-100 mg Tpamanos XupOXJIOPH m;a ’mirrmﬂa {i&:@ 4
HaBeuep. J[okonky e morpebHa modeTHa 1032 IITO € MoMaia Of mg,Hmpﬁa it a7
ANTEpPHATHBEH TIPOM3BON IITO COAPYKH TPaMajoll XMAPOXIOpUA. JloKoMy T (k JROSIHTHE OBOJIHO
y6naxypame Ha Gonkara, fo3ara Moxe na ce srojemu 10 150 mg T mg Tpamanon
XMZIPOXJIOPH/ /1Ba TIATH Ha fieH (MoryIe/IHeTe BO TOUKa 5.1).
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Boo6uyacHo He € NOTpe6GHO NpUIArOLyBate Ha MO3UPAmeTO Kaj MalMeHTH A0 75 roJMIiHa BO3pacT
6e3 KAMHMYKM MaHM(ECTHA XeNaTajHa WK peHalHa WHCypuuueHnuja. Kaj nocrapu nauueHTH, Haja
75 rooMHM, eMTMMHUHALIHjaTA MOXeE [1a € PONoJDKeHa. 3aToa, Mo noTpe6a, JO3HUOT HHTEepBal Tpeda Aa
ce MPOJOJDKH BO COMIACHOCT CO IMOTpeGHTe Ha MALUEHTOT.

Penanna uncyguyuenyuja/oujanu3a u xenamaniy Hapyuyeara

Kaj nmalpedTHTE CO peHalHa W/WIN XelaTajHa HHCY(QHIMeHUHja, eTMMHHALM[aTa HA TPAMAJIONOT €
omnoxkeHa. Kaj oBue nauueHTH notpe6HO € BAMMATENHO [ia Ce MPEB3eME MPOLOJDKYBahe HA IOSHUTE
MHTEpBaM BO COTVIACHOCT CO MOTpeGUTe Ha MauMeHTOT. Bo ciyyau Ha Tewka GyGpesxHa W/WIIHU TellKa
xenatanHa MHCy(MLHMEHLMja He ce Tperopadysa ynotpeGara Ha Tpamamon perapn Tabierure co
TIPOIOJDKEHO 0C000MyBakbe.

HauuH Ha agMUHHCTpaLHja

IepopaiHa ynotpeba.

Ta6nerute TpeGa fa ce 3emaaT LenH, He Tpeba Oa ce Jenar WM [BAKaarT, cO JAOBOJHO TEYHOCT,
HE3aBHCHO 0of1 oGpoLuTe.

BpemeTpaerse Ha aiMHHHCTpaLMjaTa

TpamamonoT BO HHTY efeH Ciy4aj He Tpeba na ce ynoTpefysa MOMOIrO OA OHA LITO € HABUCTHHA
notpe6Ho. JIOKONKY € HEONMXOAeH MOIroTpacH TpeTMaH Ha Gonkara co TpaManoi CO OFJEN Ha
IpHpOJaTa U CepHo3HOCTa Ha Oonecta, Tpeba ja ce CNpOBeAe BHHUMATEJHO M PEMOBHO CIEACHE
(MOKOMIKY € MOTpeGHO CO MPEKMHH BO TPETMAHOT) 3a Jia C€ YTBPAHM AAIM U JO KOj CTeIeH € notpebex
roHaTaMoIleH TPETMaH.

4.3 KouTpamHaHKanHu

Jlexot Tpamanon perapl € KOHTPaHHULHPaH- IIpn XunepceH3UTHBHOCT Ha aKTHBHAaTa
CYIICTaHIIHja Wi Ha HEKOj OA eKCIIMIIMEHCUTE HaBEJACHH  BO
Touka 6.1,

- HpPI aK}’THI/I HHTOKCHKALIUH CO AJIKOXO0JI, XHUITHOTHILIH, aHAJITCTHUILIH, Oonuoau Hin
TICUXOTPOITHHU JIEKOBH.

Kaj naimenTure wro npumaar MAO HHXMGUTOPH HIIH T'H 3eMaJie BO Moc/eqHuTe 14 nexa.
- Kaj NaupceHTH co enuencuja KOUILTO 1o Ce afieKBATHO KOHTPOJIMPaHH CO Tepanuja.
- 3a ynotpe6a npH TpeTMaH 3a OJBUKHYBarb€ O HAPKOTHLIH.

4.4 MepkH Ha IPETNA3THBOCT H NOCCOHH NpeAynpeayBama

Tpamanon Tpeba nga ce KOPUCTH CO NoceOGHA MpPETNa3/MBOCT Kaj MalMeHTH IITO CE 3aBUCHHU OX
ONMHOMAM, MALMEHTH CO MOBPEAa Ha [JaBaTa, LIOK, CO HAMAJEHO HHUBO Ha CBECT OJ HENO3HATO
[OTEKI0, HAPYIIyBaa HA PECNMPATOPHUOT LEHTAp MM (YHKIMja, 3roJleMEeH HMHTPaKpaHHjaseH
MPUTHCOK.

Kaj mauueénTHTE WITO ,CEé OCETIMBM Ha ONMjaTH, Tpamanon Tpeba fJa Ce KOPHCTM caMO CO
NpeTNasIuBoCT

Buna npujaBeHa nojaBa Ha KOHBYJ/I3MH Kaj MAaLMeHTH KOMLITO o 3eMajie TpaMa/ol BO MpernopaiaHnTe
n034. PU3HKOT MOJKe /1a ce 3rojieMH Kora JIO3UTe Ha TpaMajiol ja HaJAMHUHyBaaT INpernopaiaHara ropHa
IHeBHa rpanuua Ha nosata (400 mg). Ilokpaj Toa, TpaManoA-MOXe Ha ro 3rojleMd PU3NKOT OX
eTMWICNTHYHA HATIAZM Kaj MalMeHTH KOMIITO 3eMaat JpyeH ro HamMalyBaaT Iparor Ha
Hanaju (morneaHere Bo Todka 4.5). [NaupeHture co KOMIITO C€ MOIJIOKHH Ha
Hanaau Tpeba Aa ce JeKyBaaT co TPaMaoJl caMo 0K OKOJTHOCTH.
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4.5), WiH NOKONKY 3HAYMTENHO Ce HaJMHHE TperopayaHara fo3a (TOIJIeHeTe BO TOYKa 4.9), 3aroa
LUTO BO OBME CHTYALIMH HE MOXE Ja C& MCKITY4H MOXKHOCTA 33 PECTIHPATOPHA ETPECcHja.

CepOTOHHHCKH CHHIIPOM
CepOTOHHHCKHM CHHIPOM, COCTOj6a LUTO € MOTEHIMjaTHO OfAcHa MO JKWUBOTOT, GHI NpHjaBeH Kaj

MALHEeHTH KOMLITO MpUMaJle TpaMaoi Bo KOMOMHALMja CO APYrH CEPOTOHEPruyHH JIEKOBH HIIH CaMO
Tpamayon (TorsieaHeTe Bo Toukute 4.5, 4.8 u 4.9).

JIOKONKy € KJIMHMYKM OMpaBJaH HMCTOBPEMEHHOT TPETMaH CO APYTH CEPOTOHEPTMYHH JICKOBH, Ce
MpenopauyBa BHMMATEJIHO Cleielhe Ha MAlMEHTOT, ocoGeHO 3a BpeMe Ha 3alO4YHYyBaibeTO Ha
TPETMAHOT M 3rojieMyBamhaTa Ha J103aTa.

CHUMINTOMHMTE Ha CEPOTOHMHCKHM CHHAPOM MOXE [a BKJIy4dyBaaT NMPOMEHW BO MEHTAJHMOT CTaTyc,
ABTOHOMHA HECTaOMITHOCT, HEBPOMYCKY/THH aGHOPMATHOCTH H/HJIM IraCTPOMHTECTHHATHH CHMIITOMH.
JIOKONKY TOCTOH COMHEBAbe 32 CEPOTOHHHCKM CHHAPOM, Tpeba Ja ce 3eMe NpPe/IBH/l HaMATyBathe Ha
[03aTa WIH NPeKHH Ha TepalujaTa BO 3aBHCHOCT O[] TEXKHMHATA HA CUMOTOMHUTE. II0B/IEKYBameTO Ha
TPETMaHOT CO CEPOTOHEPIHYHMTE JEKOBH BOOGHYacHO JoBemyBa 10 Op3o nomobpyBame Ha
cocrojbara.

Hapy1uryBarma Ha JUIIEHETO NOBP3aHH CO CIIUEHETO

ONHOMANTE MOXAT Ja MpPeAW3BHKAaT HApYIIyBamka HA JHIICHETO MOBP3aHH CO CIHEHETO,
BKJTyYyBajku LeHTpaiHa HokHa anHea (CSA) M XHIIOKCEMHMja TIOBpP3aHa CO CIIHEHETO. Vnorpebara Ha
omuonan ro sromemypa pusukoT o CSA Ha n03HO 3aBHCeH HaumH. Kaj mauueHTH KoM ce
npesentupaar co CSA, Tpeba a ce 3eMe Npe/IBU/ HaMaTyBaibe Ha BKYITHATa 1033 Ha ONTHOHAH.

AnpeHanHa uHCYGHLIMEHLIHja

ONHOMAHHTE AaHAITCTHLHM T[IOBPEMEHO MOXE Ja [peJu3BHKAaT peBep3nbHIHA ajfpeHaTHa
uHCyMIMeHIMja 33 KOja € MoTpeGeH MOHUTOPHMHI M 3aMEHCKa TepamnHja CO TIyKOKOPTHKOHIH.
CHMITTOMHTE HAa aKyTHa WIM XpOHHYHA aJpeHalHa MHCy(HIMEHLMja MOXe Oa BKIy4dyBaaT Ha IIp.
cunHa abgoMuHamHA OONKa, rajeme M MOoBpakame, HH30K KPBEH NPHUTHCOK, €KCTPEMEH 3aMop,
HaMaJICH alCTHT H Iry0erbe Ha TeJecHaTa Te)HMHATA.

Moske Aa 0jie IO Pa3Boj Ha TONEpaHLMja, ICHXMYKA U (H3HYKA 3aBHCHOCT, 0COOEHO MO A0AroTpajHa
ynorpe0a.

Kaj namueHTUTE CO CKIOHOCT KOH 3JI0YNOTpeda WM 3aBHCHOCT OA APOTH, TPETMAHOT CO TPaMazol
Tpe6a /ia ce CIpOBeyBa CaMO Ha KPATKH MEPUOJIM K MO/ CTPOI JIEKAPCKH HAZ3OP.

TpaMazon He e OrofieH 3a yrnorpe6a Kako 3aMeHa Kaj MalMeHTH IITO ce 3aBHCHHM of omvonau. Hako e
ONHOUJIEH arOHMCT, TPAMAJIOJ HE MOXKE J1a T'M TIOTHCHE CHMIITOMHTE Ha TIOBJIEKYBae 01 MOPOHUH.

HcroBpeMeHaTa ynoTpeba Ha TpaMmalol M CEJATHBHH JIEKOBH Kako IITO ce GEH30AMjaseluHu HIH
CPOJIHH JIEKOBH MOXe a IOBEZe IO Cefiallija, peciMpaTopHa ienpecyja, koma u cMpt. Ilopaau oBue
PM3HIIM, MCTOBPEMEHOTO MpENHIIYBakhe CO OBHE CENATHBHHU JIeKoBH Tpeba /ia Oune pe3epBHpaHo 3a

Ce Tpenuile TPamazojl HCTOBPEMEHO CO CeNaTHBHU JIEKOBH, Tpe6a Ja ce
eMKacHa /1033, @ BpEMETPACHEeTO Ha TPETMaHOT Tpeba fa Ouie WITo € MOXKHO

IIOCTECNCHO HAMaJTyBabe Ha ,uozaTa 33 aa ce cnpetm no_]aBaTa Ha CPIMHTOMH'TC Ha MNOBJICKYBAIbE.

Mertabonuzam Ha CYP2D6

Tpamanonor ce MeTa60nn3npa npeKy upuoapoonnor ensuM CYP2D6. Ako mauuMeHTOT HMa
HE/IOCTATOK HITH LiENIOCEH Je(HIHMT Ha OBOj €H3UM, MOXKE [ia He Ce TMIOCTHUIHE COO/IBETHO aHAIMeTCKO
Aejctso. ITpolLieHKHTE MOKaXKYBAat Jeka A0 7% o npunagHuuMTe Ha Genata paca MOXe Ja ro MMaat



0BOj HENIOCTaTOK. MelyToa, ako MalHeHTOT ¢ ynTpa 6p3 Merabonusatop, NOCTOM PHU3UK O pa3Boj Ha
HecaKaHH JgjCTBA Ha ONMOMHA TOKCHYHOCT lypH H NPH J03WTE WITO BOOOUYACHO CE MPETTHILYBaar.
OMNLITHTE CHMITOMH Ha ONMOMAHA TOKCHYHOCT BKJy4dyBaaT KOH(]Y3Hja, MOCMAHOCT, INTUTKO AULICH:E,
MaJTd 3€HHIM, TajieHe, TIoBpakaibe, 3aneK U rybeme Ha aneTHTOT. Bo TekH cny4aH, Taa MOXE Oa
BKJIyYyBa CHMITOMH HA LIMPKY/JaTOPHA U PECIIHPATOPHA JIENPECHja, KOULITO MOXAT Aa OHIAT OacHH
10 XKHBOTOT M BO MHOTY PETKH CIy4aH ce patanuu. [IpoueHKuTe Ha NMpeBajleHLiaTa Ha yaTpa Gpsu
MeTaGo/IM3aTOPH Kaj pasIMYHUTE NOMyIaluK Ce CyMUPaHH NOAOIY:

IMomynamuja [pesanenua %
Adpukancko/Etronucka 29%
AdpoamepukaHcka 3,4% no 6,5%
Asmucka 1,2% no 2%
Kaskacka 3,6% mo 6,5%
I'puxa 6,0%
VYHrapcka 1,9%

CesepHo Esponcka 1% no 2%

IHocmonepamusna ynompeba xaj oeya

Bo 06JaBeHaTa JIMTEpaTypa MOCTOjaT W3BEIUTAN [eKa TPaManoJ, AafieH MOCTONEPATHBHO Kaj AeLa 1o
TOH3WIEKTOMH]a H/WJIH aleHOUJEKTOMMja 3a ONCTPYKTHBHA HOKHA amHea, J0BeJT 10 PETKH, HO OTaCHH
10 KMBOT HecakaHW HacTaHH. [loTpeGHa e ronema MpeTnasnIMBOCT KOora TpaMaaoi ce agMUHUCTPUpa
Kaj Jela 3a MOCTOMepaTHBHO yOnaxkyBawe Ha GoNKaTa M TpeTMaHOT Tpeba fa Ouae NpHIAPYXEH co
BHMMATENHO ClIENEHhe Ha CUMITOMHTE Ha OMHOMAHA TOKCHYHOCT, BKIYYHTEJIHO M pECNHpaTOpHa
JerpecHja.

Heya co napywena pecnupamopna gynxyuja

Tpamamon He ce mpemopadyBa 3a ynoTpeba Kaj Jella Kaie WTO Moxe Aa Ouje KOMIPOMHTHpaHa
pecnimpartopHata (yHKUHMja, BKJIy4yBajKH HEBPOMYCKYJIHM HapyllyBama, TELIKH CPLEBM WM
PECIIMPATOPHH COCTOj6M, MHQEKUMH Ha TOPHHOT DPECTIMPATOPEH TPakT MK Genure ApoOOBH,
NoBekeKpaTHa Tpayma WM OOEMHM XHpYpLIKH mpoueaypu. OBue QakTopu MOXKaT Ja I'd BiowaT
CHMIITOMHTE Ha ONMHOKAHA TOKCHYHOCT.,

OBOj JIeK COApM JIakTo3a. IlauMeHTHTe CO PeTKH HaclneaHH mpobieMM Ha HMHTONCpaHLHMja Ha
ranaKTosa, LenoceH AeUUMT Ha JJaKTa3a MM [VIMKO30-ralakTo3Ha MaiancopruMja He tpeba Aa ro
3eMaaTt OBOj JIEK.

TpaMauon perapa COApXKH JIAKTO3a. ITanuenTtuTe co PE€TKH HaCJI€AHH 6onecTy Ha HHTOJIepaHHHJa Ha
rajjakTrosa, Lapp JIaKTa3a necbnuneﬂuuja WIH TTYKO3HO-TaJlaKTO3Ha MaJ'IaHCOPHI.II/I_]a HE Tpe6a aa ro
3cMaar OBO_] JICK.

4.5 Hurepakuuu co APYrH JIEKOBH HJIH APYTH GopMH HA HHTEPAKIHH

He ce npenopauysa ynotpe6a Ha Tpamanosn perapa BO xoMbuHaugja co MAQO HHXHMOUTOpH H
(morneaHeTe BO TouKa 4.3).

Kaj narpentu Tpetupanu co MAO uHxuGuTOpH BO mocnegnute 14 neHa mpen ynorpebara Ha
OMUOUIOT METHANH, 61ie 3a6e/exkaHl HHTEPaKIMY Ha LIEHTPATHUOT HEPBEH CHCTEM, peCclTMpaTopHaTa
U KapiuoBacKyiapHata GyHkuMja, mTo GMie omacHM mo xHBoTOT. McruTe MHTEpakuuu co MAO

WeHO M€jcTBO Ha

LEHTPaTHHOT HEPBEH CHCTEM, BKJ'I}"{HTGJ'[IIU H anKoxoi, MO) HKAHHTE IlejCTBa

na ITHC (norneaxere Bo Touka 4.8).



xap6amaseniH (€H3MMCKH MHIYKTOp) MOXe [a IO HaMajlH aHajJreéTcKoTo JEJCTBO U JAa IO CKpaTH
BpPEMETPAEH-ETO Ha 1€jCTBOTO.

Hcrospemenara ynorpe6a Ha ONMOMHM CO CEATHBHH JIGKOBH KaKo LITO ce OeH3011ja3eUHNA WK
CPOJIHY JIEKOBH IO 3rOJIEMyBa PH3MKOT OJL Ce/jaliyja, pecriupaTopHa JIeTpecHja, KOMa M CMPT NOpaau
anuTHBHOTO JenpecksHo aejcrso Ha IIHC. Jloszara u BpeMeTpaeeTO Ha UCTOBPEMEHATA ynorpeba
Tpeba aa GuaaT orpaHHUeHH (TIOrJIeIHeTe BO TOUka 4.4).

TpaMagonoT MoXe Aa NMPeAU3BUKA KOHBYJI3HH W JIa IO 3rojleMH MOTEHLKjaJIOT Ha CEJEKTHBHMTE
MHXMGUTOPH Ha MOBTOPHOTO NpEeB3eMaike¢ Ha CepoToHMHOT (SSRI), HHXHOUTOpUTE HA MOBTOPHOTO
npesseMame Ha cepoToHuH-Hopenuuedpur (SNRI), TPALMKIMYHMTE AHTHACTIPECHBH, AHTHIICH-
XOTHLIMTE U APYTHTE JIEKOBH KOH IO HaMaIyBaaT MparoT Ha PYEBH (Kako GYMpPOMVOH, MMPTa3aryH,
TETPaxuUAPOKaHAOMHO) /Ia NPeIU3BUKAAT KOHBYII3HH.

IIpu McToBpeMeHa ynoTpeGa Ha TpamMajosl CO CEPOTOHEPTHYHM JICKOBH, KaKO IITO CE CCICKTHBHUTE
MHXHGUTOPH Ha MOBTOPHOTO INpeB3eMame Ha cepoToHMHOT (SSRI), HHXHOMTOpPUTE HA MOBTOPHOTO
npeB3eMarbe Ha cepoToHHH-HopenuHedpuH (SNRI), MAO nHxubuTOpHTE (norneasete Bo To4ka 4.3),
TPHUMKJIHYHATE AHTHACTIPECHBY M MHPTA3alMHOT MOXe Ja HacTaHe CEPOTOHMHCKH CHHAPOM,
TIOTEHIIHjaJHO SKMBOTO-3arpo3yBaydka cocTojba

TTorpe6Ha e MpeTna3IMBOCT NPH MCTOBPEMEHA Tepanuja co TPaMaosl H KyMapuHCKH JEpHBATH (xako
1TO ¢ BapdapuH) Mopaiy M3BeIUTauTe 3a 3rojeMyBame Ha INR co rosemMHu KpBapema U nojaBa Ha
€XHMO3H Kaj HEKOM MaLIUEHTH.

JIpyrH aKkTHBHH CYTICTAHLMH 32 KOH € MO3HATO JeKa ro WHXuGupaaT CYP3A4, xako mro ce
KETOKOHa30JI M epPUTPOMHIHH, MOXe Ja ro HHxuGHpaar MertaGonu3mor Ha Tpamaponor (N-
JeMeTHIauMja), a BEPOjaTHO M MeTafoNM3MOT Ha aKTUBHHOT O-feMeTHINpaH MeTaboJIHT.
KJIMHHYKOTO 3HaYeh€ Ha OBaa MHTEPAKIIKja He € M03HATO (TIONIeHETE BO TOUKa 4.8).

Bo man 6poj Ha CTyAuH, Npel WM MOCTOMEpaTHBHATa ynorpeba Ha aHTHemeTHukHoT S-HT3
AHTArOHHCT OHJAHCETPOH ja 3rojieMwia norpebara Ofl TPaMalON Kaj MALMEHTH CO MOCTONEpaTHBHA
Oornka.

4.6 ILrogHocT, OpeMEHOCT H AOCHE

BpeMeHoCT
Bo cTyauHTe Kaj )XMBOTHH CO TPaMaJoJl, MPH MHOTY BUCOKH J03H Gune OTKpUEHH HecakaHM AejCTRa

Bp3 Pa3sBOjOT Ha OpraHuTe, ocuHKALMjaTa W HEOHATAHATa CMPTHOCT. Tpamajon ja mpeMHHYBa
mianenTata. Hema JOBONHO JOCTAamHHM AOKa3H 3a Ge3beaHocTa Ha TpaMaJon Npu GpemeHoOCTa Kaj
nyfeto. 3aToa Tpamanoi He Tpeda ia ce KOPHCTH Kaj GpeMeHH JKeHH.

JOBeIe A0 HEOHATAJTHH CHMITTOMH Ha TOBJICKYBAaIbE.

ﬂoe}be

[pubnwkro 0,1% on MajuMHaTa [03a HA Tpamajoll ce W

on 3% on josara, NpUjiarojJeHa cropej TejecHaTa TeXHWHa Ha MaiKaTa. Oopaau OoBaa NpH4yHHa,
ThaMaaon He Tpeba [1a ce KOPUCTH 34 BPEME Ha namauuia‘ra, UKW alITepHATHBHO, 10CHETO Tpeba 1a ce
[IPEKHHE 3a BpEME HA TPETMAHOT CO TpaMalaoJi. [IpekHHOT Ha JI0EHLETO BooOMUAEHO HE € UO‘I‘DCﬁeH no

€/IMHeYHa 103a Ha TpaMaJol.

IInoaHocT



[TocTMApKETHHUIKOTO CJIEIEhe He YKaXKYyBa Ha Ed)CKT Ha TpaManoJ Bp3 I10AHOCTA, Bo cryauuTe Kaj

JKMBOTHH He Ouii 3aGenexkan edheKT Ha TpaMaao/ BP3 NIOAHOCTA.

4.7 Baujanue Bp3 cnOCOGHOCTA 32 BO3€H-€ HJIN 32 PAKYBalbe CO MALIHHH

OBOj NleK WMa CHJIHO [€jCTBO Bp3 NCHXO(M3MUKATA CIOCOOHOCT, OCOOEHO MPH HCTOBPEMEHO
KOHCYMHpar€ Ha aJIKOXoJ1. 3aToa, MalMeHTUTE He CMeaT [a PaKkyBaaT CO MAlMHH H /1a BO3aT MOTOPHH

BO3MJIA 32 BpEMe Ha TepanHjara.

4,8 Hecakanu aejcrea

TIpu mpoueHKaTa Ha HeCaKaHUTe AejcTBa PpeKBEHLMUTE ce AeHUHUPAHH Ha CISAHHOB HAYHH:
- MHory dectd (21/10),

- yectH (=1/100 mo <1/10),
- nomaiky uectd (>1/1,000 no <1/100),

- petku (>1/10,000 no <1/1,000),

- MmHory peTkH (<1/10,000),

- HEMO3HATH (HE MOKAT []a Ce YTBPAAT Of JOCTAIHUTE MOAATOLH).
HajuecTo IpHjaBeHH HECaKaHH PeakLHH Ce rajiekhe M 3alleMETeHOCT, KOU Ce MojaByBaaT Kaj MoBeke

ox 10% on maupeHTuUre.

MpHory Yectn ITomanky yectu Petku Henosnaru
4ECTH
Hapymypatma Ha Anepriacku
HUMYHOJIOWIKHOT peakuu (Ha 11p.
CHCTEM JUUCIIHEA,
OpoHxocmnaszam,
CBHpem€ Off
rpanure,
AHTHOHEBPOTCKH
enem) U
a”Haduiakca.
Hapyuysara Ha IIpomenu Bo Xumnoriukem
MeTaboIH3MOT U aTmeTUTOT Hja
HCcXpaHaTa
INcuxujaTpucku XanynuHanum,
HapyulyBamba koHDy3Hja,
HapyllyBam€ Ha
CIHEHETO,
IeSTUpUYM,

T¢ 1wk =) .
Fpazmagfyma@ j
pagrsdys

AHKCHO3HOCT H
kommMapy. Moxke
Jia ce TojaBaT

HCCaKaHH

JIMYHOCTAa U




BpPEMETPacHETO
Ha TPETMAHOT).
Tue BKITydyBaaT
MIPOMEHH BO
PACIIOJIOKEHHUETO
(obuuHoO
eydopuja,
MIOBPEMEHO
aucopuja),
HPOMEHH BO
aKTHBHOCTA
(0buuHO
TIOTUCHYBAIE,
MOBPEMEHO
3roJIeMyBamhe) H
MPOMEHH BO
KOTHUTHBHHOT ¥
CEH30PHHOT
KamauuteT (Ha
1p., ONHECYBAE
[pU HOCEHE Ha
OJUTYKH,
HapylIyBamba Ha
nepLeriyjara).
Moxe na ce
NojaBu
3aBUCHOCT OJ
JIEKOT.
CHMOTOMHUTE Ha
CHHOPOMOT Ha
MIOBJICKYBabe O
JIEKOT, CITHYHU
Ha OHHE KOMILTO
ce nojaByBaar
npy
OJIBUKHYBaH€ O[]
OIHjaTH, MOXE
Iia ce nojaBaT
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anxcuosﬂoc
HepBO3a,
HECOHHULI,
XHUIMEPKUHE3H]a,
TPEMOp H
TacTPOMHTECTHH
QJTHU CHMITTOMH.
Apyru
CHMIITOMH KOH
MHOTY PETKO ce
3abeieskaHu NpH
MPEKUHOT Ha
TPETMaHOT CO
TpamMaon
BKJTy4yBaar:
Hanaju Ha

©

I8

‘2’5
J¥ 0

s"’K ue * ‘fi

)




MaHHWKa, TellKa
AHKCHO3HOCT,
XaTyLIHHALHY,
napecTesyja,
THHUTYC U
HeBOOOMUYaECHH
CHMIITOMH Ha
IHC (na
npuMep,
KkoHbYy3Hja,
3abmy iy,
JenepcoHaIn3an
Hja,
Jepeann3anyja,
napaHoja).

Hapymysama Ha
HEPBHHUOT CHCTEM

3anieMeTeH
OCT

I'naBoboika
, IOCMAHOCT

Hapyurypama Ha
rOBOPOT,
napecresuja,
Tpemop,
enmunentagopmMH
¥ KOHBY/I3UH,
HEBOJTHH
MYCKYJTHH
KOHTPaKIUH,
abHOpMaJiHa
KOOpAMHALHja,
CHHKOIIA.

KonByn3uu
TJIABHO ce
TI0jaByBaar 1o
aZIMUHHACTpauHja
Ha BUCOKH J103H
Ha TpaMaJoi Win
MO UCTOBpPEMEH
TpeTMaH co
JICKOBHU KOHMILITO
MOJKe J1a o
HaMaJIaT 1paroT
Ha Hanagu
(morsiegHETE BO
toukure 4.4 U

CepoToHuHe
KU CHHIPOM

4.5).
HapymyBamwa Ha Muoz3a,
ouHTe MHIpHja3a,

3 TCH BHU.

Kapaujanuu
HapylIyBamba

Kapaunosackypafic

Ha peryJaty a&\%
(manmuTagiy, o

TaXHKap/, 'jﬂ)c%” i< '

Osue Hechraun
. >
AejcTBa MEy
ce mojaBat \’z. “%
ocoGeHo npu\ ‘@
MHTPaBEHO3HA
aJIMMHUCTpaLIMja

Jrunn3i =




Y Kaj aleHTH
KOMIIITO Ce MOJ
(hH3UYKH CTpEC.

BackynapHu Kapauosackynap
HapyLIyBama Ha peryJanuja
(noctypasiHa
XHITOTEH3Hja
WM
KapAHOBaCKyJap
€H KoJiarnc).
OgBue HecakaHH
JiejcTBa MOXeE Ja
ce nojasat
ocobeHo npu
HWHTpaBEeHO3HA
aJIMHHHCTpALIKja
¥ Kaj NalueHTH
KOHILTO ce MoJ
dbusznuKu cTpec.
Pacnmpatopnn, PecniupatopHa Ukame
TOpaKaJIHA U Jenpecuja,
MeIHjaCTHHAIHH JUACIIHEA.
HapyLIyBamba Axo
npernopayaHuTe
JI03H 3HAYUTETHO
ce HaJIMUHAT U
MCTOBPEMEHO ce
aJMHUHHCTpUpaaT
ApyrH
CYICTAHIHHU CO
JeTpecHBHO
LEHTPaJIHO
JIejCTBO
(nornenHere BO
To4ka 4.5), Moxe
Jia ce MojaBu
pecnupaTopHa
Jernpecuja.
IIpujaBeHo €
BJIOLLYBamE Ha
acTMara, HaKo He
Tactpountectun | laneme Koserunan | Haronu 3a
aTHH Hja cyBa MOBpaKame;
HapyllyBamba ycTa, - racTpOMHTECTHH
noBpakarbe, | ajieH
auckompopt

(41yBCTBO Ha
MPHTHUCOK BO
CTOMAKOT,
HaJIyeHOCT),
JIujapeja.




XenarobunujapH Bo Hekonky

U HapyluyBama U30JIHPaHH
CITy4aH,
6uno
3abenexaHo
3roJieMyBamb
e Ha
BPEIHOCTHTE
Ha
XenaTalHUTe
€H3HMH BO
BPEMEHCKa
MOBP3aHOCT
co
TepaneBTCKa
Ta ynotpeba
Ha
TpaMago.

Hapymyerama Ha Xunepxunp | JepMaiiHu

KOJKaTa U 03a peaxiuu (Ha mp.

TIOTKO>KHOTO TIPYPUTYC,

TKHBO LIPBEHWIO Ha

KOJXKata,
ypTHKapHja)

MyckyiHo- MotopHa

CKEJIETHH cnaboct

HapylUIyBamwa U

HapyllyBamwa Ha

CBP3HOTO TKHBO

Penanau u Hapyiuysama Ha

YpHUHApHHU MOKPEH-ETO

HapyllyBama (nu3ypuja u

ypUHapHa
peTeHLH]a).
Oniuty HcrowrreHo
cT

HapyIIyBama u
cocTojou Ha

MECTOTO Ha

aMHHUCTpalHja

HUcrnurypama 3roseMyBame Ha
KPBHHOT
IPHTHCOK

IpujaByBame Ha HecaKaHM JejcTBa

TIpujaByBameTO HAa HECAKAHUTE JgjCTBA PETHCTPHPAHH IO MyLITaihe HA JIEKOT BO MPOMET € O roJIeMa BaKHOCT.
Ha 0Boj HaumH ce 06e36€eqyBa KOHTUHYHMPAHO Cllefehe Ha KOPHCTa HACTIPOTH PH3UKOT O/l YIIOTpedaTa Ha JeKOT.
3/paBcTBEHHMTE PaBOTHHIIM MOXE /1a rO PHjABAT CEKOj COMHEX 33 HECAKAHO JIEjCTBO Of1 JIEKOT BO
HanuoHaIHHOT LEeHTap 3a (papMakoBUTMIaHIA IPH ATEHIHjaTa 3a Jig LHCKH CPEICTBA
(yn.Cs.Kupun u Metoauj 6p.54 xat 1) WiId 110 e1€eKTPOHCKH IIaT AreHnmjarta

http://malmed.gov.mk/

4.9 TIlpeposupame

CHMIITOMHA
Bo npuHUKII, IpY MHTOKCHKALMja co TpaMaaon Tpeba 1a



MHO3a, TIOBpakame, KapAMOBACKYJIapeH KOJanc, HapyllyBama Ha CBECTa N0 KOMa, KOHBYJISHH H
pecIMpaTopHa JeTmpecHja 10 PECTIMPATOPeH 3acToj. Bui TIpHjaBeH W CEPOTOHUHCKH CHHIPOM.

Tperman

Ce npuMeHyBaaT ONIITHTE HTHH MEPKHU. J[pxeTe ro pecnupaTopHHOT TPAKT MPOOACH (acnmparmjal),
OApXKyBajTe IO AMIICHETO M LMPKyJIalujaTa BO 3aBMCHOCT OX CHMIITOMHTE. ITpoTHBOTPOB 32
pecNHpaTopHaTa JeTIPecHja € HaJJOKCOH. BO eKCIIepUMEHTHTE CO XKHBOTHH, HATOKCOHOT Heman edekT
Bp3 KOHBYJI3uMTe. BO TakBH Cilydau, TpeOa Ja ce aBa HHTPaBEHCKH Ivjasenam.

Bo ci1yuaj Ha mepopajHa HHTOKCHKalUMja, raCTPOMHTECTHHAIHATA JICKOHTaMUHAaL{ja CO aKTHBHpaH
jarJieH WM CO raCTPUYHA JIaBaXa Ce Mpernopavysa camo BO POk oAt 2 Yaca o 3eMameTO Ha TPaMaoJl.
['aCTPOMHTECTHHATHATA NEKOHTAMHHALHMja BO MOJOIHEKEH BPEMEHCKH MHTECPBAT MOXC Aa Oupe
KOPHMCHA BO CJIy4yaj Ha MHTOKCHKALMja CO MCKIYYHTEIHO rOJleMH KOJIHMYMHH WIH dbopMynaumMu co
NPOIOJKEHO 0CNIo00AyBatbe.

TpaMazonoT camMO MHHHMAJIHO C€ EJMMHHHMpa OJ CEpyMOT CO [OMOII Ha XeMOJAHWjanu3a HIH
xemodwrrpaiyja. 3aToa, TPETMAHOT Ha aKyTHATa MHTOKCHKAIIMja co JiekoT Tpamazos perap camo Co
XeMOZMjan3a WK XeMo(GHITpaLja He € MOrOJIeH 32 AETOKCHKAIH]a.

5. ®APMAKOJIONIKH ITIOJATOLIA
5.1 ®apmakoaHHAMHKA
dapmaKoTepaneBTCcKa rpyrna: aHalIreTULIH, APyrH ONMHOUAY, ATC xon: NO2AX02.

MexaHu3aM HA AejCTBO

Tpamajion € OTIMOUIEH aHAJITETHK CO LIEHTPAIHO AejcTBO. Toj € HeCeIeKTUBEH YHCT arOHHCT Ha |, dun
K OMHOMAHHTE PELIENITOPH CO MOBUCOK ayMHUTET 3a P peuenTopoT. JIpyrd MeXaHU3MH KOHIITO MOXAT
[a TPUJIOHECAT 3@ HErOBOTO AHAINETCKO AEjCTBO Ce HHXUOMIHMja HA HEBPOHCKOTO Tpe3eMame Ha
HOpaJIpeHaIUH ¥ HOA0OPyBame Ha 0C/I000/yBabeTO HA CEPOTOHHH.

Knunanuka eduxacHocT U 6€36eqHOCT
TpamazioNl IMa AHTUTYCHBHO JIGjCTBO. 32 pa3/ikka ofi MOPQHHOT, aHAINETCKHUTE J031 Ha TPaMa/lof BO
LIMPOK OICEr HeMaaT AENPECHBHO DECTMpaTopHO AejcTBO. MCTo Taka racTROMHTECTHHATHHOT
MOTHJIUTET € TOMANKy 3acerHar. EexTure Bp3 KapAHOBACKYJIapHHOT QIEM' HMaaT '+ '

IIECTHHA) 0/ OHaa Ha MOPQHHOT.

ITenujaTpucka MOMyJiaLHja

EdexTute O] €HTEpaIHATA M IapeHTEpaHaTa a/IMUHHMCTpaLuja N ,
KJIMHAYKUTE HCIMTYBaka BO KOM Owie Biiydenu noseke on 2080. n@ﬂ,@*z};rgna;& JIgMeHTH Ha
BO3PACT O] HOBOpOJIeHYe 0 17-ronumHa Bo3pact. MHankauunTe 3a TPEIMaH, HY Oosikata,
poyuyBaHH BO THE MCIMTyBama, BKIydysane Gonka mo omepauuja (rTaBro— TIOMHHAJIHA), TI0
XMPYPLIKO Bajietbe Ha 3a0H, TOpaau (paKTypH, H3TOPEHHIH U TPayMH, Kako K ApyrH 6osHu cocToj6U
3a KOM BEPOjaTHO ke Gujie MOTpeGeH aHANTeTCKH TPETMaH Off HajMaJIKy 7 neHa.

Ipu enuHeuny K034 J0 2 mg/kg Wik MOBEKEKPATHH 03U 10 8 mg/kg Ha neH (10 Maxkcumym 400 mg
Ha fieH) GIIO OTKPHEHO JieKa TpaMajion € moedukaceH BO OJHOC Ha wiane6o, ¥ noedpUKaceH WM
eaHaKBO e()MKACEH HA MapaleTamol, HanbyuH, NeTHAUH WIH Mana 1032 Ha Mop¢uH. CpoBeicHHTE
MCIIMTYBakba ja MOTBpAMja euKacHOCTa Ha Tpamajod. be3GeqHOCHHOT npodun Ha TpaMaznon Gui
C/IMYEH Kaj BO3PACHH M [IeAMjaTPHCKH MALMEHTH NocTapy o 1 roguna (norneaHere BO Touka 4.2).

5.2 ®@apmMaKOKMHETHKA

Ancopnyuja



[loseke on 90% of TPaMagONXMAPOXJIOPHA Ce ancopGHpano MepopanHa aIMHHHMCTpaLMja.
IIpoceunaTa ancosyTHa GHOPACTIONOKUBOCT € MPUOIIKHO 75%, 0e3 orjex Ha MCTOBPEMEHHOT BHEC
Ha XpaHa. Pasnnkara nomery ancopGUpaHHOT M JOCTAMHHUOT HEMeTAaGONM3HPaH TPaMajIoN BEpOjaTHO
ce NOJDKM HA HHCKHOT €(peKT Ha NpBHUOT mpeMHH. EdekToT Ha MpBHOT MPEMMH MO MEpopajiHa
aJAMHHHCTpauuja e HajMHory 30%.

Jucmpubyyuja

[lo mnepopansa aAMMHHMCTpaUMja Ha TPamajaol XHJADOXJIOPHUA TableTHTEe CO IPOAO/DKEHO
ocno6omysame of 100 mg, MakcHMaHaTa KOHIEHTpauuja Bo masmara Cmax = 141 + 40 ng/ml ce
IIOCTHTHYBa BO pok oA 4,9 uaca. ITo agMunKcTpalmja Ha f03a o4 200 mg Ha TpaMaaosl XUAPOXJIOPHAL
TaGJIeTHTE CO MPOIOJDKEHO 0cI060yBatbe, MAKCHMAIHATA KOHIIEHTpauMja Bo mwiasmara Cmax = 260
+ 62 ng/ml ce mocturHyBa Bo pok oa 4,8 4aca.

Tpamanonor uMa Bhcok aduuuter 3a TkusaTa (V ¢p = 203 + 40 1). Toj ce Bp3ysa 3a mnasMaTCKute
npoTenHH 3a npudmnkHO 20%.

Tpamazon rv NpeMHHyBa KPBHO-MO30YHHTE M ILIAllEHTapHUTe Gapuepd. MHOTY Mamu KOJIMYMHH Ha
CYICTAaHLMjaTa ¥ HeroBUOT O-[e3MeTHI JEPUBAT CE NPOHAOTAaT BO MajYHHOTO MIICKO (0,1% u 0,02%
COOJIBETHO Ha TIpUMEHATa 103a).

BuompancgpopmayujaKaj nyreto, TpamamonoT riaBHo ce MeTaGonusupa co momom Ha N- u O-
JeMETHIAlMja U KOHjyrauuja Ha npousBofuTe Ha O-ZeMeTHIALMjaTa CO TMOMOII Ha IIIYKypOHCKa
xucenvHa. Camo O-ge3MeTHnTpamManon € (apMakoNOWKH akTHBeH. IlocTojaT  3Ha4yMTENHH
KBAHTHTATHBHH DAa3IMK¥ momely apyrute merabonuru. Jlocera Bo ypuHata Omie NpOHajaeHH
equHaeceT MeTaboNMTH. EKCIEpUMEHTMTE CO >KMBOTHM Nokaxane jaeka O-Ie3MeTHITpaManon e
noBeke MOTEHTEH Of MAaTHYHATA CYNCTaHIHja 3a dakTop 2 - 4. Herouot nomyxwusot t1/2,6 (6 3npasu
no6posoniu) € 7,9 yaca (omncer 5,4 - 9,6 yaca) u € npuOIMKEH HA MOMYXKHBOTOT HA TPaMaoIL.

WHxubHLHjaTa Ha e/icH WK Ha ABaTa Thma Ha usoeH3umu CYP3A4 u CYP2D6 wro ce BKIy4eHH BO
6uoTpaHcdopManujata Ha TPaMaiol MOXKe Jia BiIMjae Ha IUIa3MaTcKaTa KOHLIEHTpaL{ja Ha TpaMaJoJ
WIH Ha HETOBHOT aKTHBEH METabOoJIuUT.

Enumunayuja

TpaMaZioNOT ¥ Heropute MeTabOJMTH pPEYHCH LEJNOCHO Ce H3jadyBaaT Tnpeky Oybpesure.
KyMmynaTuBHaTa ypuHapHa eKkckpenHja H3HecyBa 90% ox BKynHaTa paJHOaKTHBHOCT Ha
aIMMHMCTpHpaHaTa o3a. [1omy>kMBOTOT Ha enuMUHauHja t1/2, B e npubmmkHo 6 Haca, 6e3 ornen Ha
Ha4YMHOT Ha anMHHHCTpaunja'."Kaj NalEHTHTe IITO Ce MOCTApH O 75 TOAWHH, TOj MOxe Aa Oue
nponomwke 3a daktop off npuGmmxHo 1,4, Bo ciyuam Ha HapylleHa XernataiHa H OyOpeixHa
yHKumja, NONYKUBOTOT MoxXe Aa Guae ‘Manky mponosiked. Kaj mauueHTH co 1Mpo3a Ha LUPHHOT
Apob, MOMYKHBOTOT HA enuMHHaumja e 13,3 + 4,9 vaca (tpamanon) u 18,5 =+ 9,4 yaca (O-
[Ee3METHITpaMajioN), a BO eKCTpemeH ciy4aj 22,3 yaca M 36 uaca coonserHo. Kaj mauueHTH co
6ybpexHa MHCYbHUMeHIMja (KpeaTMHHH KIMpeHe < 5 ml/min) BpeaHocTute usHecysane 11 + 3,2
yaca ¥ 16,9 + 3 yaca, a BO eKCTpeMeH ciy4aj 19,5 yaca u 43,2 yaca COOJBETHO.

JluHeapHOCT/HETMHEAPHOCT
TpamamonoT uMa JruHeapeH GapMakoKMHETCKHM NPOQHI BO PAMKH Ha TEPAaNEBTCKHMOT NO3€EH OTICer.

/7KW Cop
dapmakOKHHETCKa/(papMaKkoHHAMCKa BpCKa(M) __.\t‘@q\“‘ VE M Jc:’-’c‘;\
I3 o L\ A (= 3 "
BpckaTa noMely cepyMCKHTE KOHLIGHTPAllMH M aHANIETCKOTO AEjCFBOsBaBnCH oﬁs‘(g.t&a, HO MOXe
3HAYMTEIHO Ja Bapupa BO M30aMpaHd ciy4dad. CepyMckara Ko (@ H pauHfd’

. s x
Haj4yecTo eUKacHa.

o

IeaujaTpucka nolyyanuja

JeKa € TCHepaJlHO CJIMYHa Ha OHaa Kaj BO3paCHMTE, 110 NMpuUaroayBamCTO Ha [l03aTa CIIopen TeyiecHaTa
TEXXHHA, HO CO NMMOBHUCOKA BaijaGI/IJIHOCT HOMef'y UCMUTAHULIUTE O Ac1aTa Ha BO3pacT O 8 rogunu u
NnoMJjaagu.



Kaj menara nomiamu of 1 roauua, GapMakOKMHETHKaTa Ha TpaMajon 1 O-nesmeTwiITpamagon 6una
MCTMTaHa, HO He € LeJOcHO yrBpAeHa. MH(opmarmuTe OA CTyAMHTC LITO ja BKJTyuyBaaT OBaa
BO3pacHa rpyrna, NOKaXKyBaaT [eKka CTamkara Ha dopmupame Ha O-1e3METHITPAManoN MPEKy
CYP2D6 KOHTHHYHPAHO ce 3roJieMyBa Kaj HOBOPOJCHUHI:ATa M CE NPETNOCTaByBa Jeka HHMBOATa Ha
akTuBHOCT Ha CYP2D6 miTo T MMaar BO3PAacCHWTE ce JOCTHIHYyBaaT Ha BO3PacT ON npubmxHo 1
roanta. [Tokpaj Toa, HE3PEIUTE CUHCTEMH 32 ryKypOHM/ALMja ¥ HepaspueHata GybpexHa ¢byHKUMja
MOJe [a JOBEaT 70 GaBHA eMMMHMHALMja W aKyMmynaudja Ha O-ne3MeTHITpaMaon Kaj Aelara Ha
Bo3pacTt nozA 1 roauHa.

53 IIpeaAKJTHHHYKH MOAATOLH 32 CHIYPHOCTA

[Ipu moBTOpeHa MepopajiHa W HapeHTepanta a/MMHHCTpALHja Ha TPAaMajiol BO TEKOT Ha 6 1o 26
HE/IE/IM Kaj CTAOPLM H Ky4Hiba 1 repopajiHa aZIMMHHCTPAIIHja BO TEKOT Ha 12 MeceLH Kaj KyuHnba, BO
XEMATOJNIOMIKHTE, KIHHHYKO-XEMHCKHTE U XMCTOJIOLUKHTE HCIIHTYBatha HE Ouiie TIPOHAjAEHH JI0Ka3H 3a
GHIIO KAKBH POMEHM IITO ce TIOBP3aHHU CO CYTNICTaHLMjaTa. ManudecTauuuTe Ha LEHTPATHHOT HEPBEH
CHCTEM ce TIOjaBUJIE CaMO 10 BHCOKHM JI03H LUTO CE 3HAUUTE/IHO NOBHUCOKH ONL TepaneBTCKHOT OIICer:
HEMUp, CATHBALMja, KOHBY/I3MM W HAMAIEHO 3rONEMyBame Ha TejiccHata TEXHHA. Craopuute
Ky4HIbaTa TOJIepHpaile MepopaiHy 11030 04 20 mg/kg u 10 mg/kg TeinecHa TeXHMHA COOABCTHO, a
KyummbaTa pektantu go3u oa 20 mg/kg TenecHa TeXuHa, 6e3 HUKaKBH pEaKiHH.

Kaj cTaopus, 1o3ure Ha Tpamanon o4 50 mg/kg/neH 1 MOBMCOKH, MPeIH3BUKANIC TOKCHIHH eekTH Kaj
JKEHKUTE M ja 3rofieMHile HeoHaTaHaTa cMpTHOCT. Kaj mOTOMCTBOTO ce riojaBujia perapiaumja Bo
dopma Ha HapyuIryBamba Ha OCH(UMKaLHjaTa M OJUIONKEHO OTBOparbe Ha BaruHata H ouurte. Malukara
nnoaHocT He Guna Hapyiena. [To moBucoku 1034 (oa 50 mg/Kg/neH U MOBHCOKH) XKEHKHTE MOKaKaje
HaMaJieHa cTanka Ha 6pemenoct. Kaj 3ajanure Gune 3abenexant TOKCUIHH e(eKTH Kaj JKEHKHUTE MpH
103H o1 125 mg/kg ¥ MOBHCOKH M CKeIETHH aHOMAJIH Kaj IOTOMCTBOTO.

Bo 11€KOH in-vitro CHCTEMH 3a TecTHpame GHne MPOHajIeHH JOKa3H 332 MyTareH! nejctea. Bo in-vivo
cTyauuTe He Guiie 3aGenexann TaksH AejcTa. Criopest A0CEralHuTe CO3HaHMja, TPaMaJoJIOT MOXKe
Ia ce KIaCH(ULIpa KaKO HEMyTarcH.

CTyauH 32 TyMOPOTeH TOTEHIMjal Ha TPamajiosi XMIPOXJIOPHI Gune crpoBeeHH Kaj CTAaopUd H
rysum. Bo cTynujata kaj craopiy He Gune NpOHajACHH OKASHER AriieMyBare Ha WMHLMICHLATA Ha
TyMOpH TOBp3aHa co Cyncradumjata. Bo cryamjara Kaj ,gﬁw;.v mw§ \lemeHa HHLU/ICHIA Ha
a/leHOMH Ha KJIETKHTe Ha IPHUOT 1po6 Kaj MaxjauuTe (IG3HE 3aBUCHO, ﬁﬁ;ﬁﬁ\
ox 15 mg/kg na Harope) 1 3rojieMyBame Ha 6en10poSHITE ﬁ'umqpﬁ Kaj ZECH@%:
(3HAYHTENTHO, HO HE HO3HO 3aBHCHO). Tz AN

6. ®APMAIIEBTCKHA IIOJATOIIA
6.1 JIncra Ha eKIHMHEHCH

TabneT co npoacbikeHo ocnoboaysamwe 100 mg

- Jaopo ia mabnemama:
xunpomenosa 4000

xunpomenosa 100,000
MHKpOKpHUCTaHa Lenynosa (E460)
NaKTO3a MOHOXHMpAT

MOBHOH

KoJioraHa Oe3BOAHA CHIIHKA
MarHesuyM creapat (E572)

- Dunm-obsusxa Ha mabaremama



Xunpomesosa 6

taink (E553b)

makporon 6000

turanuyM auokcun (E171)

6.2 HuxoMnaTHOMIHOCTH
He e npumeHnuso.

6.3 Pox nHa ynorpe6a

5 rOOuHM.

6.4 Hauun Ha YyBaK€

Jla ce uyBa BO OPMTMHAJIHOTO ITaKyBat€ Ha Temmneparypa ao 25°C.

6.5 IlaxkyBame

Brncrep (Al domuja, PVC donmja): 30 Tabneru co npogomkeHo ocnoboaysatbe (3 Giuctepu co o 10
TabJIeTH cO MPOJIOIDKEHO 0CI000AYBakE), BO KyTHja.

6.6 VYmnarctso 3a ynorpeda

Be3 noceGHu Oapama.

7. IOJATOIIA 3A HOCUTEJIOT HA PEIIEHUETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Cxomje, yn. Xpucto Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomje, PemyGmrika
CenrepHa MakenoHuja

8. BPOJHA PEIIEHHUETO 3A CTABAILE BO IIPOMET

100 mg: 15-8086/14, 16.02.2015

9. JATYM HA IIPBOTO PEIIEHHE/OBHOBA A CTABARE BO TPOMET
/ L g7= "‘r ‘:“:h !

Jlatym Ha nipeoto pelieHue: 27.03.2000
Jlatym Ha nocieHaTa o6HOBa!

10. JATYM HA IIOCJIEAHATA PEBH3UJA H
Jaunyapu 2024



