36upeH uspewuTaj 3a 0CoOMHUTE Ha NIEKOT
1. MME HA JNIEKOT
VOLTAREN® forte / BOJITAPEH ®opTe
2. KBAINTUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EfHa racTpopesucTeHTHa ounm-obnoxxeHa Tabneta coppxxu 50 mg onKnodgeHak HaTpuym.
EkcuunueHcuTe MoXeTe Aa rv BuauTe o nornasve 6.1.

3. ®APMALIEBTCKA ®OPMA
FacTpopesncTeHTHa chunim-obnoxera Tabneta

4. KNMWMHWYKU NOOATOLIA

4.1 TepaneBTCKU UHAUKALLUK

VOLTAREN® forte e uHOMLMpaH 3a cMupyBarbe Ha 60nKkn v BocnarneHuja og, 6uno Kakos

WHTEH3UTET, NpU pasHun cocTojbu, Kou BKy4ysaat:

- peBMaTcku 60ecTu: peBMaTouaeH apTpuTue, ocTeoapTposa, aHKNI03npayKu
CMOHAMUTUC, aKyTeH Hanap Ha ruxT

- BOH3rNO6EH peBMaT13am: NepuapTpuTuC, TeHANHATUC, TEHAOCUHOBUTUC, 6yp3nTunc

- pasHy 60fIHM COCTOj6M: NOCTTpayMaTCcKu cocTojbu (cppakTypu, ncterHysarba,
ncuallyBarba), NpUMapHa ancmeHopea, 6omHmu cocTojbu Ha ‘pbeToT, nocTonepaTneHM
HOMHM COCTOj6M MO OPTOMEACKN, CTOMATOSOLLKIA W APYTY MOMan XUPYpPLUKA 3adpatu.

4.2 [loauparbe M HauuH Ha ynoTtpeba

VOLTAREN® forte ce nasa BO HajManara [03a CO Koja ce MocTurHysa 3afoBoSMTENeH
Tepanuckv edekT. Mpenopa4nneo e TabneTuTe Oa ce NujaT co valia Bopa, Npen janerbe.

Kaj Bo3pacHuTe, BoobuuaeHa fo3a 3a TpeTMaH Ha peBMaTckit 6osecTtu, BOH3rnobeH
peBmaTM3am ¥ pasHu 6onHu cocToj6u e 100 po 150 mg Ha AeH, NOAENEeHN BO 2 0o 3 po3m (1
tabneta VOLTAREN® forte 2 no 3 nati Ha AeH). Makcumantara npenopa4ada JHeBHa [03a
Ha avknodeHak e 150 mg. AKO »XeHuTe co npumMmapHa OMMeHopea YyBCTByBaat nocuiHa
6onka, noyeTHaTa AHeBHa 0o3a MOXe fia ce 3royiemu po 200 mg.

4.3 KoHTpavHaukauum

AHAMHECTUYKY MOAATOLM 38 MPETXOAHO KpBaBebe Ui nepdopatinja B0 AUrecTusHOT
CCTEM, NOBP3aHH CO Tepanija Co NEKOoBN OA, rpynara Ha HeCTEPOUHAM MHcbnamaTopHu
nekosun (HCAWUN). P

AKTVBEH MENTUYEH YNKYC UNi KpBaBerbe, OAHO ;Hofﬁeﬁj{rﬁ*ﬁéﬂ\ KyC/KpBaBerbe BO aHaMHesara
(ABe Unn NoBeke AOKaXXaHW ennu3oam Ha ynueé;f ja unukpBaBetbe).

Tellka cpLesa vHcyduLmeHuja. [ )




Toj e NCTO Taka KOHTPaUHAMLMPAEH U Kaj NauueHTUTe KoU ce NpeyvyBCTBUTENTHU Ha
AUKNOdOEHaK UMM Ha HEKOj OfL eKCLIUMUEHCUTE, Ha canuuunatii Unu Opyru 1ekKoBu Kov ja
cnpevyBaaTt CMHTE3aTa Ha npocTarnaHauHuTe. Kako v Apyrute HecTepouaHu
aHTUMHdNaMaToOpPHN TIEKOBU, U AUKNOMEHAKOT HE CMee Aa UM ce JaBa Ha NnauueHTU Kaj Kou
canuuunaTiTe UnuM HeKoW Apyri NIEKOBU KOU ja npevyBaaT cuHTesaTa Ha npocrarfiaHanHuTe
npeavsBrKase nojaBa Ha Hanagu Ha actMma, ypTukapuja unu akyTeH puHUTKC.

4.4 Mepku Ha npeTnasnmMeoCcT U nocebHu npepynpenysarba

lpenynpenysar-a

Tpeba pna ce nsberHysa ncroppemeHa npumeHa Ha VOLTAREN® forte co ppyru HecteponaHu
aHTUMHONaMaTopHU NEKOBU, BKIYYYBajKU M U CENEKTUBHUTE MHXMOUTOPU Ha
LLUKITOOKCUreHasa-2.

HecakaHuTe gejctBa MoXKaT fa ce HamanaT co NpuMeHa Ha HajManarta edoukacHa nosa Bo
HajKyC MOXEH BPEMEHCKU Nepuos,

[ acTpouHTecTiHasieH crucrem

KpBaserba, yriepaLunn u nepiopaumnmu Bo ANFreCTUBHUOT CUCTEM. KpBaBersa 1 nepopaLmnm
BO AMIreCTUBHUOT CUCTEM (OO, KOU HEKOWM MOXKAT Aa umMaaT CMPTEH UCX0A) ce MOXHU BO 6Uno
KOj MOMEHT BO TEKOT Ha NMpuMMeHaTa Ha HeCTepoOugHUTe aHTUMHDNAMaTOPHU NIEKOBU, CO UK
6e3 npegynpenyBayku cumnTomu, n 6e3 ornen Ha toa ganu bune Beke NpucyTHU BO
aHamHesaTa Ha NnauMeHToT, a AoKa)KaHo e AieKka ce jaByBaar npu ynorpebara Ha cuTe feKBOou
op rpynarta Ha HCAUTT.

Kaj nauuneHTUTe KoM BO aHaMHe3aTa umaart yrkyc (0cobeHo co pasBoj Ha KOMMIMKaLLMN Kako
LLTO ce KpBaBere unu nepdopauuja) (Bupete nornasme 4.3) U Kaj NoBO3pacHUTE NaLneHTu,
PU3NKOT Of, KpBaBeHse, yruepatuja unu nepdopatcmja B0 ANreCTUBHUOT CUCTEM Ce
3rofieMyBa CO 3rosieMyBaHeTO Ha [o3aTa Ha HECTEPOUAHUTE aHTUMHNAMaTOPHN JIEKOBMU.
Bakeute nauueHTn 6u Tpebano ga ja 3anoyHaT Tepanujata co HajManarta MoXxHa [03a.

Kaj ropeHaBefeHUTe NauneHTH, Kako 1 Kaj NauMeHTUTE Ha KOU UM e HEeOMNxopHa tepanuja co
aleTuncanuuLMiHa KucenmHa Bo Mana [o3a, Uiy co Opyru NeKoBu KoM Moxar fa ro srosiemar
PV3UKOT OfI HEcakaHu fiejcTBa BO AUreCTUBHUOT CUCTEM (BUAETEe noHatamy u nornasue 4.5)

Tpeba ga ce pasMmucnu 3a kombuHMpaHa Tepanuja co NPOTEKTUBHM JIEKOBU (Ha npumep
NHXMOBUTOPY Ha MPOTOHCKaTa nymna).

MauneHTUTE KOV BO aHaMHe3aTa nmaat nogatoum kou bu ykarkysane Ha
racTpoMHTEeCTUHasNHa TOKCUYHOCT (ocobeHo OHWe noso3pacHuTte), Tpeba pa bupar
npenynpeneHun geka Tpeba aa ja npujaear nojasata Ha 6uno Kakeu HeobuyHu abaoMuHanHu
CUMNTOMMU (0COBEHO racTPOMHTECTUHANHO KpBaBere), 0cobeHo ako Tue ce jaBaT BO
MOYETOKOT Ha TPETMaHoT.

MoTpebHa e NpeTnasnMBOCT Kaj NaLUeHTUTe Kom MCTOBpeMeH
MOXaT fa ro arofieMaT pusuKoT Of, ynuepauuja unm KpBaBerée jaKo LwITo Cé" ner}opanHme

KOPTUKOCTEPOUAM, aHTUKoarynaHcute (Ha np. sapdapvH), ceneKTMBHMTe MHXM@MTopM Ha




NMOBTOPHOTO NpeB3eMame Ha CepoTOHUHOT (SSRI) nnu aHTuTpoMboTULUTE (Ha Np.
aueTuncanuuunHarta KucenunHa) (sugerte nornasue 4.5).

AKO 3a BpemMe Ha npumeHarta Ha Voltaren® forte ce nojaBu racTpoMHTECTUHANHO KpBaBEHE
Unu ynuepaumnja BO AUreCTUBHMOT CUCTEM, Tepanujata co niekoT Tpeba BegHall ga ce
NpPeKunHe.

[MoTpebHa e NPeTNasnMBOCT Kaj NaLWeHTN co raCTpoOuHTECTUHaNHN 60necTn BO aHamHesaTa
(ynuepatmeeH konutuc, KpoHosa 6onect) bupejku oBre coctojbu moxkart ga ce srowlat
(Bupete nornasue 4.8 HecakaHu gejcTea).

lToBospacHu naumneHTyr. Kaj noBo3pacHUTe naumeHTu HecakaHuTe fejcTBa ce no3avecTeHu,
0c0obEeHO racTpoOMHTECTUHANHOTO KpBaBekse 1 nepdpopaumja, kom Mmoxkat ga bupat dparanHu.
Kaj oBue nauuneHTu Tpeba ga ce npumMeHyBaaT HajManute edoukacHn fo3u.

Bo peTku cnyyaun, npu nojaBa Ha raCTPOUHTECTUHANIHOTO KpBaBEHbe UMK ynLepalinja 3a
BpeMe Ha npuMeHara co gukrodeHak, Tepanuvjata Tpeba na ce npekuHe.

LpH npob
Kaj nauneHTUTE CO TELIKO HapyLuyBarbe Ha doyHKLMjaTa Ha LLPHUOT Apob e HEOMNXo[eH cTpor
MeaguunHCKKN Haas3op.

PeaKruymu Ha rnpe4yBcTBUTEIHOCT

MHory peTko 3a BpeMe Ha ynotpebaTa Ha HecTepouaHUTe aHTUNHAINAMaToPHN JIEKOBK Cce
npujaBeHn TELLKN KOXKHU peakL My, Of KOU HEKOU 1 dpaTanHu, Kou Bkydysaar
ekcdonujateBeH gepmatutuc, Stevens-Johnson-oB CMHOPOM U TOKCUYHA enuaepmMarnHa
Hekponuaa (BupeTe nornasuve 4.8). Hajronem pusnk of, nojasa Ha BakBUTE CUMMTOMMU NOCTOM
BO MOYETOKOT Ha Tepanujata 1 Toa HajuyecTo BO TEKOT Ha NPBUOT MeceL, of, NpuMeHaTa Ha
HCAWI. Jokonky 3a BpeMe Ha npumeHara Ha Voltaren® forte nojaoe oo nojaea Ha ucun no
Ko)xaTta, nesuu Ha nuraemuaTta unu 6uno Koj Apyr 3Hak Ha rnpeyyBCTBUTENHOCT, NpumMeHara
Ha nekoT Tpeba fa ce npekuHe.

Mopaaun HeroBuTe hapMakKoKUHETCKM CBOjCTBA, AMKIOMPEHaKOT MOXe, Kako v pyruTe
HCAWI, pna ru mackupa 3HauuTe n CUMNTOMUTE Ha MHAPeKUMja.

Mepkn Ha niperrnasmBocTt
bybpesu

MauuneHTUTE CO peHanHa, cpuesa Wiu xenatanHa UHCyuLneHLLnja, Kako 1 noBo3pacHuTe
nauuveHtu, Tpeba pa bupat nop, Hap3op popeka npumaat Voltaren® forte bupejkn HCANST
MOXXaT Aa ja HapylwaT doyHkumjaTta Ha 6ybpesuTe. Tpeba na ce npumeHysa Hajmanara
edukacHa posa u ga ce cneom dyHkumjata Ha bybpesuTe.

Kaj nauneHTtuTe co cpuesa unu peHanHa uHeyduLmMenLvja, Kaj naunesTuTe Kov npumaar
LVYPETULLU U Kaj OHWUE KOW ce ornopasyBaaT Ofi, NorosiemM xmppruKu,;igcpaT*Tpeﬁa}ﬂa ce uma
BO NMPeABW BaXKHOCTa Ha nNpocTarnaHauHnTe 3a oapXKyBarbeTo %ngOTOKOT Ha‘KpBTa HK3
6ybpesuTe. Ecbektute Bp3 pyHkuumjaTa Ha bybpesnte 06U4HO cé ryﬁaT no npeKMHOTaHa
TepanuvjaTta co AMKnodeHaxk. **
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LipH npob

AKo abHopmasiH1Te BpeAHOCTU Ha TeCTOBUTE 3a OfipefyBarbe Ha oyHKLMjaTa Ha LpHOT Apob
rnotpaart Nofosiro BpeMe UK ako ce BAIOLAaT, ako ce nojaBaT KIUHUYKW 3HALM U CUMMTOMM
KOM yKaxKyBaaT Ha 60necT Ha LpHMOT Apob uiu ako ce nojasat Apyri1 CUMMITOMM (Ha rp.
eo3nHocunvja, ucun), Tepanujata co auknodeHak Tpeba aa ce npekuHe. Moxe pa nojoe u
[0 pasBoj Ha xenatuTuc, 6e3 npogpomMasH1 CUMNTOMMU.

Kaj nauwveHTuTe co xenatasnHa nopcpupmja oMKNoeHakoT MOXe Aa ja NoTTVKHe nojaBata Ha
Hanagw.

XemarosioLlwku riokaszaresin

AuvknodeHakoT Moxe peBep3nbunHo aa ja uHxubupa arperaumjara Ha TPOMOOLIUTUTE
(nornenHete Kaj aHTMKoarynaHcu nop, “UHTepakumm co apyru nekosn”). MNauneHTuTe co
HapyLleHa xemaTornoesa, Xxemoparucka aujatesa unm co XeMaTosoLKu abHopMasiHoOCTK
Tpeba BHMMATENHO fa ce cnepar.

HornrotpajHa reparnuja co nexor

Kako Mepka Ha npeTnasfiMeBocCT, Kaj cuTe NnauneHTu Kou npumaat HecTEPOUaHN
aHTUMHpramaTopHu fiekosu Tpeba fa ce cnepaT OapefeHy NnapaMmeTpu, Ha np. dyHkuujaTa
Ha BybpesuTe, pyHKUMjaTa Ha LLPHUOT Apob (MOXEH MOpPacT Ha BPeOHOCTUTE Ha XenaTanHuTe
€H3MMM) 1 KpBHaTa cnvka. OBa e 0cobeHO BaXKHO Kaj NOBO3pACHUTE MaLUeHTU.

Kako v opyrute f1eKkoBu Koum ja uHxMbupaar akTMBHOCTa Ha npocTarfaHovH-CUHTeTasaTa, Taka
n puknodpeHak Hatpmymot u apyrute HCAUI moxar ga npeaussukaaT 6poHxocrnasam ako
UM ce faBaar Ha nalueHTU Kou, BO MOMEHTOT Kora ce gaBsa Tepanujata ctpagaar, unu
Hekoralu nopaHo ctpapgane og bpoHxujanHa actMa.

MNpetnasnusocT e noTpebHa Kaj NnauMeHTn Kaj Kou NoctojaT aHaMHEeCTUYKM NogaToLm 3a
XunepTeHsunja n/unm TellKa cpLesa nHcyduumeHumja buaejku 3a Bpeme Ha Tepanujara co
aHTUMHPNamMaTopHu NeKosu e 3abenexxaHo 3aapXXyBare Ha TEYHOCTU BO OPraHnaMoT U
rnojaea Ha egemMu.

4.5 WHTepakuun co apyru nekosu u apyru oopMu Ha UHTEpPaKLLIUm

JTnTuym v AUroKeuH
AvKnodeHakoT MOXXe fa rv 3rofieMu KOHLLeHTpaLLumMTe Ha IMTUYM U Ha AUFOKCUH BO
nnasmara.

[lepopasiHn aHTukoarynaqHcy (Ha np. BapdapuH)
HecTteponpgHute aHTUMHNaMaToOpHM NEKOBU MOXXaT fa ro 3acunaT edeKkToT Ha
aHTuKoarynaHcute (Bugete nornasue 4.4).

AHTUTPOMOOTALIN 1 CEIEKTUBHN MHXUOHUTOPH Ha TOBTOPHOTO NPEB3EMAtLe Ha COPOTOHMHOT
3ronemeH pusvk of, KpBaBerse O, AUreCTUBHUOT CUCTEM )

[TepopariHn XurnorsimkemuLm




n3onmpaHu ﬂOjaBl/I Ha XUNOTrNIMKEMUCKN U XUNneprinkemMuckKu queKTVI, rnopagun Kom nMano
n0Tpe6a a ce npunaroam gosarta Ha XMnoriamkKkemMunKkor.

LinknocriopuH

MNpwnjaBeHun ce cnyyan Ha HEBPOTOKCUYHOCT Kaj NaLUeHT! KOU UCTOBPEMEHO Npumarse
uuknocnopuH u HCAWUI, BknyuyBajku ro n puknodeHakot. OBoj edpekT 61 MoxXKeno na ce
jaByBa co nocpencTso Ha KOMOUHUPAHOTO aHTMNpocTarnaHamHeko aejcteo Ha HCAUI n Ha
LLMKIOCMNOpPUHOT Bp3 6ybpesuTe.

Merorpekcar

MNpujaBeHu ce cnyyan Ha Tellka TOKCUYHOCT Kora BPEMEHCKMOT MHTepBan Mery npumeHaTa
Ha meToTpekcatoT u Ha HCAWUIT 6un noman opg 24 yaca. OBaa nHTepakuumja buna nocneguua
Ha akymynaumjata Ha MeToTpekcaToT, une nsnadvysare npeky 6ybpesnte 6uno 3abaseHo
nopagu gejctsoto Ha HCAWUJI.

KuHoroHun

Mo>xHa e nojaBa Ha KOHBYN3UM nopanun nHTepakumjata mery kuHononute n HCAUJ.
KoHByn3unTe MOXaT fia ce rnojasart kaj NauMeHTW co enunencuja, Ho 1 Kaj oHune 6e3
npeTxogHa enunencuja unu KoHeynauu. MNopapy oBa e HeonxogHa NPeTnasnuMBOCT kora ce
pasMmucnyBsa 3a NpMMeHa Ha KUHOMOHU Kaj nauueHTute kou seke npumaat HCAWUTI.

LHpyru HCAUTT

Mpn ncToBpeMeHa NpMmMeHa Ha OUKNOdEeHaK Co aueTucanmumnHa KuCcenuHa, MoxHo e aa
Ce 3rofieMu pUsnKOT Of, raCTPOMHTECTMHANHO KpBaBere. Tpeba na ce usberHysa
MUCTOBpPEMEHA NpuMeHa Ha aBa wunm noseke HCAWUI.

Kopruxoctepouaun
Mpu NCTOBpeMHa NprMMeHa Ha AUKNodEHaK U KOPTUKOCTEPOWUAM, 3rofieMeH € pU3UNKOT Of,
ynuepaummn 1 KppaBeta BO AMreCTUBHUOT CUCTEM (BUaeTe nornasue 4.4).

Lnypernuymn

IuknodoeHakoT, kako n gpyrute HCAUIT, moxe ga ja uHxmnbupa akTMBHOCTA Ha guypeTuuuTe.
McToBpemeHaTa npumMeHa co guypeTuLLI Kou ro WwtepaT KanmymoT Moxke fa buge nospsaHa
CO 3rofieMyBarb€ Ha HUBOTO Ha KanumymoT BO CEPYMOT 1 3aToa oBa HUBO Tpeba yecTo fda ce
KOHTpOnupa.

CpLeBu rimmkosnan

Mpu uctoBpemeHa npuMeHa Ha cpuesute rivkosvam n HCAUI moxe pa ce Bnowiu cpuesara
uHcydoMumeHuMja, pa ce Hamanu 6p3vnHara Ha rmomepynapHata dpuntpaunja (GFR) n pa ce
3rofleMu HMBOTO Ha rMKo3uguTe BO nnasmara.

Mugperipuctor J{{? & L CTB
HCAWM He cmeaT fia ce 3emaart 8 - 12 fieHa no npumeHara Ha' udbenpu
[a ro Hamanat 0ejcTBOTO Ha MUADENPUCTOHOT. | ;
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AHTUXUNCDTEH3MBY

Mpu uctospemeHa npumeHa Ha HCAUST n aHTUXMNepTeHsnBu (T.e. 6eta-6okatopu, AKE-
WHXUOUTOPK, IMYpeTULIM) MOXKE Oa ce Hamanm A€jCTBOTO Ha aHTUXMNEPTEH3UBOT rnopagm
nHXubMuMjaTa Ha cMHTe3aTa Ha NPoCTarnaHAMHNTE Kou UMaaT Ba3oamnaTaTtopHo [ejCcTBO.

4.6 Ynotpeba 3a BpeMe Ha 6pemeHocT u nakraumja

He ce npenopauysa npumeHa Ha AVKnodbeHak 3a BpeMe Ha 6peMeHOCT, 0co6eHo BO
NOCNEeaHOTO TpoMeceuune, OCBEH aKo Taa He e HeonxoaHa, a u BO TakoB crnyya;j
AuknodeHakoT Tpeba aa ce nprvMeHyBa BO HajManarta MoXHa [03a.

Mpy npumeHara Ha HCAUN Kaj nyreTo npujaseHn ce nojasu Ha BPOAEHM aHOMasuK; HUBHATA
3a4ecTeHocT buna mana u He ce jaBysasne criopen Hekoja ogpeneHa Lwewma.

Co ornep Ha nosHatute edbekt Ha HCAUI sp3 KapAMoBacKynapHWOT CUCTEM Ha niopoT (T.e.
NPEABPEeMEHOTO 3aTBopatbe Ha ductus arteriosus) u co ornen Ha nojasara Ha UHepLuWja Ha
yTepycor, Tpeba fa ce n3berHysa npumMeHata Ha NekoT Bo AouHarta 6pemeHocrT.

3a BpeMe Ha noerbeTo e [o3BoneHa npuMeHa Ha auknoceHak. Mpu nepopantu [osu op

50 mg puknodeHak Tpu nath Ha oeH, Bo MajUYnHOTO MIIEKO MOXe fa ce Hajoe akTMBHarta

CyncraHua, HO BO TOJIKY Masnu KOM4yecTBa BO KOW He ce oYekyBa Ja uma HecakaHu fejctea
Bp3 6eberTo.

4.7  EcpexTn Bp3 crnocobHOCTa 3a Bo3eHe U paKyBare CO MalLvHu

MauneHTUTe Kou Ke NouyBcTBYBaAT BpTOrNaBMLa UM APYrv 3HaUM Ha BivjaHue Bp3
UEHTPANHNOT HepBEH CUCTeM, BKYUYBajKM M1 W HapyLLyBarbaTa Ha BU[OT, He cMear Ja BosaT
HUTY fia paKyBaaTt co MaLUuHW.

4.8 HecakaHu pejctea

Hokorky ce nojasar TelLKM HecakaHu nejcTBa, NpuMeHara Ha anknodeHak Tpeba pa ce -
NpeknHe. s
Cnopepn, 3avecteHocTa, HecakaHuTe AejcTea ce kKnacuuLmMpaaT Kako:

MHory yectut >1/10 (>10 %); yectn >1/100 n <1/10 (>1 % 1 <10 %); nomanky yectu >1/1000 u

<1/100 (>0,1 % u <1 %); peTku >1/10000 u <1/1000 (>0,01 % 1 <0,1 %) u MHOry peTKu ‘
<1/10000 (<0,01 %) |

lactponrHTecturantmn Hapyuysarsa
Hajuectn HecakaHu gejctea Ha HCAWUM ce racTpouvHTectuHanHute. Moxxe na ce nojasu
NenTu4eH ynkyc, nepcpopalinja unu Kpeaeerbe BO ANreCTUBHUOT CUCTEM, MOHeKoraLl co ‘
CMPTEH ucxon, ocobeHo Kaj NoBo3pacHu nuua (Bunete nornasue 4.4). Mo pasar-eTo Ha \
NeKoT ce 3abenexaHu u rafere, noBpakarbe, Avjapea, HalyeHoCT, oncTunauuja, rpyesu Bo

CTOMakoT, aucnercuja, pnatyneHuuja, aHopekcuja, 6051ku BO CTOMaKoT, MereHa,

Xxemaremesa, yrepaTuBeH CTOMaTUTUC, BIOLLYBaHe Ha cocTojbata Kaj ynuepartuseH =
Konutne n kaj KpoHosaTta 6onect (Bupete nornasue 4.4 - MocebHn npepynpenysarba
nocebHn Mepku Ha npeTnasnueocT). MNopeTko e 3abenexana nojaea Ha.racTputuc.
FacTpouHTeCcTUHaNHN HecakaHu AejcTBa Ha AVMKIMAEHaKOT, pacrp 'WHM 0"3a4ecTeHoCT:
HecTy - Enuractpuyna 6onka, apyru racTpouHTECTUHANHM Hapy (Barba (| :
nospakarbe, abpooMuHanHu rpyeswy, Avcnencuja, HagyeHocT, aH




PeTku - FacTpouHTeCTUHANHO KpBaBetbe (xemaTemesa, MeneHa, oujapea co Kpeasm
CTONMNLM), raCTPOMHTECTUHANEH YIIKYC CO Unn 6e3 KpBaBetbe unu nepdopadmja.

MHory peTku - ApTO3eH cTOMATUTUC, rnocuTIC, esodareasntu nesuu, HapyLlyBarba Ha
ne6enoto upeso (Ha np. HecreundyeH Xemoparu4eH KoNINTUC U BrioLLyBarbe Ha cocTojbaTa
Kaj ynepatueeH konutuc unm kaj Kporosara 6onecr, OLITeTyBaHbe UMK Mnojasa Ha CTPUKTYPHU
Ha KOMoHOT), naHkpeaTuTUC, oncTUnaLuja, HapyLLyBarba Ha OCeTOT 3a BKyC.

Hapyiysarba Ha HepBHuOT cucrem

Yectu - Masoborka, 3aluemMeTeHoCT, BpTOrnasuLa

Petku - CoHnueoct, samop

MHory peTku - Hapyluysatba Ha oceTuTe, napecTesnu, HapyLLUeHO NMoMHeHse,
nesopueHTalnja, HecoHuLa, PasapPasnnUBOCT, rPYeBH, Aenpecuja, aHKCUO3HOCT, HOKHU
KOLIMapu, Tpemop, NCUXOTUYHW peaKLUn, acenTuieH MEHUHIUTUC

Hapyiysarsa kaj ounrte
MHory peTkun - HapyLueH sup, (3amateH BUA, aunnonuja)

Hapyiysarsa kaj yimre n nasupurror
MHory peTko - ocnabeH cnyx, TUHUTYC

Hapyuiuysarba Ha koxara u noTkoXHOTO TKUBO

YecTu - Ucun, koxxHM epynuum

PeTku - Yptukapuja

MHory peTku - BynosHu epynuuu, eraem, eputema myntudgpopme, Stevens-Johnson-os
CWHAPOM 1 TOKCH4Ha enuaepmasHa Hekponusa (Lyell-os CUHOPOM), epuTpoaepma
(ekccponujatvBeH fepmatuTuc), onararbe Ha kocata, )OTOCEH3UTUBHM peaKLun, Nypnypa,
BKy4yBajKu 1 aneprucka nypnypa.

Apyrn Hapyiuysarba u peakuymm Ha mMecroTo Ha NPUMEHAE Ha JIeKOT
PeTku - Epem

MHory peTku - borika Bo rpagHUOT Kol

Hapyuysara kaj 6y6pesute u YPUHEPHNOT cuctem
MHory peTku - AKyTHa peHanHa MHCYybrLIMEHUM]a, ypUHAPHU HapyLLyBarba (Ha np.

xematypuja, npoTenHypuja), MHTepPCTULMjaneH HedppuTmc, HedpoOTCKN CUHAPOM, NanunapHa
HeKpo3sa

Xenaroburnujaprn Hapyiysarba T
PeTku - HapyweHa doyHkumja Ha LpHuoT Apob, BKNyyyBajKu xen
cnyyaum cpynMmUHaHTeMH), co unu 6e3 xxontuua i

Ucrntysarsa S
Hectu - 3ronemenn BpepHOCTM Ha cepyMckuTe amuHoTpaHcepasi (




HapyiyBarba Ha KpBTa 1 JIMMGOHUOT CUCTEM
MHory peTku - TpombouuToneHuja, neykoneHuja, arpaHynoLmnTosa, XeMonuTnika aHemuja,
annactuyHa aHemuja

Hapyuysarba Ha MMYHO/IOLLKUOT CUCTEM
PeTku - Peakuuu Ha npevyBCTBUTENHOCT (Ha Np. BpoHXocnasam, CUCTeMCKIU aHadunakTUIKu
/ aHatuUNakTonaHN peakuun, BKIy4yBajKn XunoTeHsu;ja)

Pecrinpatoprn, TopakaaHn u MeaujacTuHaIHu HapyLLyBarba
MHory peTtku - [THEBMOHUTUC

BackynapHu HapyLuyBarba
MHory petku - Backynutuc, xunepteHsuja

HapyuyBarba Ha paborara Ha cpLeTo

3a BpeMe Ha Tepanujarta co HeCTEPOUAHW aHTUUMHANAMATUOPHU NIeKoBK 3abenexanu ce
CnefHUTe HecakaHu aejcTBa: efemMu, XunepTeHsumja n Tellka cpLeBa UHCyduLMeHLnja
KappvoBackynapHu HecakaHu fejcTea Ha AuknodoeHak, cropef 3ayecTeHocTa:

MHory peTku - MNannutaumm, KOHrecTuBHa cpLeBa MHcyuLmeHLmja

HapyLuysarba Kaj pernponyKTuBHUOT CUCTEM U kaj rpaguTe
MHory peTtku - UmnoTteHuuja.

4.9 lNpeposupame

CumnToMUTe Ha npepo3vparse He ce TMNMYHK. MoxkaT aa ce jaBat CUMMTOMU Ha TOKCUYHOCT
BO AWUreCTUBHWUOT cucTem (O nputaumja oo KpeaBere BO AUreCTUBHUOT CUCTEM),
XUnoTeHsuja, pecnuparopHa gernpecuja, CUMANTOMW Ha HECPPOTOKCUYHOCT ([0 aKyTHa
6ybpexxHa nHcyduLMeHLMja) N Ha TOKCUYHOCT Kaj LLeHTpanHMOT HepBeH cucTtem (of
netapruja v COHIMBOCT A0 KOHBYN3UN U KOMA).

TpetMaHoT e cMMNTOMAaTCKU U CynopTBEH. AKO Ce nojasu Tellka bybpexxHa
nHcydmLmeHLnja, ce gasa gonamud unu gobytamuH. Bo cnyyaj Ha Tellka xunoTpeHsuja, ce
HagoMecTyBa BOSIyMEHOT (nnasma ekcnaHaepu), a Bo cny4aj Ha KOHBYN3UU ce NpuMeHyBa
Avjasenam unu Hekoj Apyr 6eH3onmjasenuHCKn aHTUKOHBYN3UBEH fiek. Tpeba oa ce crnepat
BUTaNHUTE (PYHKLUN HA NALUEHTOT.

5. DOAPMAKONNOLLUKWM CBOJCTBA
5.1 ®apmMaKkoguHaMCKn cBojcTea

QDapmaKxoTeparnesTcka rpyna:

6"/ ;.— ) ; 9 . ™,
MO1ABO5 - lNpenapaTtu Kou aejctByBaaT Ha MYCKYTHO-CKENEeTHUOT ,e{%cfewl Flpenapasm co

aHTUMHCNamMaTopHO U aHTUPEBMATCKO [ejcTBO; HecTepouaHm np@ﬂapam D.epMBaTM Ha
OLLeTHa KWUCENUHa U CPOAHU coeauHeHuja




HAviknocbeHakoT e HecTepouaeH aHTUMHMPIAMATOPEH fIeK CO CUIHO aHASreTCKO,
aHTUMHMNaMaTopHO U aHTMNMPETCKO AejcTBO. Toj AejcTBYBa NO MaT Ha nHxmbuumja Ha
CuHTe3aTa Ha npocTarfnaHavHuTe, Kou nMmaat BaxkHa yrora Bo pasBojoT Ha BOCNaneHueTo,
borkaTa u nokaveHaTa TeflecHa Temneparypa.

HAvknodpeHakoT edonkacHo ja cmupysa 6onkarta (Bo MUpyBarbe Unu npu OBUXKEHE) 1 '
Hamanysa oTouuUTe 1 efemMuTe npeavsBuKaHn of, BOCNanuTeNHUTE NpPoLLecu Kaj cute
NocTTpaymMaTtcku 1 noctonepaTtuBHU BocnanuTenHu u 601HU cocTojou.

Toj ja cmupyBa 6onkara u rv Hamarysa OTOLIMTE U YTPUHCKATa BKOYAHETOCT Ha 3rnobosuTe,
Kou ce NpeanssnkaHn on, peBMatcku bonectu. JlekoT ucTo Taka ja yonaxysa 6oskara Kaj
npumapHaTa AuCMeHopea 1 ro Hamasysa UHTEH3UTETOT Ha KPBaBEHETO.

5.2 ®apMakoKUHETCKU CBOjCTBa
Ancopriyumja

Mo nepopasnHa npumMeHa, anknodeHakoT KOMMIETHO ce ancopbupa op, r
racTPOMHTECTMHANHUOT cUCTEM. XpaHaTta MoXe fia ro OfJI0XKW NMOYETOKOT Ha ancopruujaTa

Ha TabneTute anknodeHak dopTte 3a 1 0o 4,5 yaca, a Kaj HeKou NaLueHTu nypv n go 10 _ ‘
yaca. XpaHata MOXe fa M Hamanu MakCUMasHUTe KOHLLEHTPaLUM Ha IEKOT BO nnasmara 3a j
okony 40 %.

bpauHara Ha ancoprumja He ce MeHyBa 3HaUMTEsHO Kora SIeKOT ce 3eMa co xpaHa. o

npumeHaTa Ha Tabnetute Voltaren® forte kaj 3gpaBu ncnMTaHMLM, MakCUManHuTe

KOHLLeHTpaL M1 Ha NTeKoT BO MniiazmaTta ce NnocTurHysaar 3a 2 yaca (co orncer of 1-4 yaca).
buopacrionoxunsoct

Mopaan MeTabonMsMoT Npu NPBUOT NPEMUH HU3 LIPHUOT Apo6, camo 50 % of

ancopbupaHara go3a Ha AMKNodeHaK € CUCTEMCKU pacrofnoXKmBa.

MoBpLuinHata nop kpueata (AUC) Ha KoHLLeHTpaLmjaTa Bo niasmara no npuMeHa Ha

TabnetuTe AukNogeHak dopTe e NponopLMHOHaNHa Kaj o3y Bo onceroT op, 25 - 150 mg.

Luctpnbyuuja

BonymeHOT Ha auctpubylmja Ha avknodeHakoT usHecysa okony 550 mi/kg. OvknodeHakoT

BO BMCOK MpPOLLEHT ce Bp3yBa 3a NpoTenHuTe Bo nnasmata (99,7 %) u Toa npeTexHo 3a

anbymuHoT (99,4 %).

AviknodeHakoT MoXe Aa ce Hajae BO CUHOBUjanHaTa TEYHOCT, BO Koja MpeMuHyBa Kora

HeroBsaTa KOHLEeHTpaluja Bo niasmara e norosiema, ofHOCHO Of, Koja uanerysa Kora

HeroBsara KOHLeHTpauuja Bo nnasmara e nomana. MakcumanHuTe KOHLLeHTPaL M Bo

CUHOBMjasnHarTa TeYHOCT ce NMoCTUrHyBaaT 3a 2-4 yaca Mo NoCTUrHyBarEeTO Ha MaKCUMAasHUTe
KOHLLeHTpauum Bo nnasmara. lNonyBpeMeTo Ha enuMuHaLnja of CUHOBUjanHaTa TeYHOCT

n3Hecysa 3-6 Yaca. [la yaca no NOCTUrHyBarbETO HA MaKCUMASTHUTE KOHLLEHTPALLUM BO

nnasmMarta, KOHLUEeHTpaLumMTe Ha akTMBHaTa CyrncTaHLa BO CUHOBUjanHaTa TeYHOCT Ce BeKe

norosieMu of, OHMe BO nnasmara U octaHysaaT norosieMu go 12 yaca.

Merabonuzam —
BroTpaHcdopmalmjata Ha AMKNOdeHaKoT AeNyMHO Ce OfBMBA MPeKy rnWHm;auma Ha

WHTaKTHaTa MoJieKyna, a BorflaBHO NpeKy eqHoKpaTHa u HOBeKeraTH I 1
MeToKcunaumja, co LWTo HacTaHyBaaT HeKosKy doeHOsHN MeTa()onvn; 7
TpaHcopmMupaar BO ryKypoHUAHW Korbyratu. [1Ba beHunHm MeT. {
aKTUBHW, HO NOMarkKy Of ANKIOMEHAKOT.




EnmmumHalvja

BKynHWOT cucTeMCKM nnasmMa KimpeHc 3a auknodpeHak nsHecysa 263 + 56 ml/min (cpenHa
BpeaHocT + SD). TepMuHanHOTO NonyspemMe Ha envMuHalinja o nnasmata nsHecyea 1 - 2
yaca. [lonyBpeMeTo Ha enumMuHaLLnja Ha YeTupuTe MeTabonuTn, BKNyYyBajKu rm 1 apata
aKTUBHW, UCTO TakKa e Kyco u n3Hecysa 1-3 yaca.

Okony 60 % op, NnpuMeHeTaTa [03a ce usnadysa BoO ypuHaTta BO 065MK Ha MyKYPOHUAHK
KOmbyraTu Ha MHTaKTHaTa Mosiekyna n Bo obnuk Ha metabonutn, KoM BO NOrofiemM gen ucto
Taka ce TpaHcdopMupaaTt BO MyKYpPOHUOHW KomyraTu. Nomanky og 1 % opf nekot ce
n3nadvyea Bo HernpoMeHeT 06nmk. OcTaHaTUOT Aen oA go3arta ce enuMuHmnpa Bo obnvk Ha
MeTabonuTun Npeky xonykata u geLecor.

[TocebHu rpyrn Ha naymeHT1
[ToBo3pacHu naymneHT

He ce 3abenexaHu 3HauajHu pasnuku Bo ancopnuujara, MetabonnamoT unu enumuHaumjaTa
Ha NeKOT Kaj NoBo3pacHUTe nauneHT, OCBEH HAaoOuUTe Kaj MNeT MoBO3pacHW nauneHTu, Kaj Kou
KOHLeHTpaLLMnTe BO nnasmara rno 15 MuHyTn nHtpaseHcka nHdyysuja bune 3a 50 %
rnorosiemMu of, OHME Kou ce oYeKyBaarT Kaj MNaau v 3apaBu UCMUTaAHULLN.

lTaymeHTv co peHanaHa nHcyguumneHnja

Kaj nauneHTUTEe CO peHanHa nHcyduLmneHLnja, Bp3 OCHOBA Ha KMHeTUKarta Ha eguHevHa
[03a He MOXXe [la Ce 3aK/yyu geka goara Ao akymyrnaluja Ha akTuBHaTa cyrncraHua Bo
HenpomeHeT 06nMK Kora ce nNoYnTyBa BOOOMYAEHNOT pexuM Ha gosuparbe. Npu KnvpeHc Ha
KpeaTuHUHOT < 10 ml/min, TeopeTckMTe HMBOA Ha MeTabonuTUTe BO nNnasmarta Bo “steady
state” ce okony 4eTupu NaTu NOrosieMun of, OHUE Kaj UCMIUTaHULUTE CO HopMarHa yHKLKja
Ha 6ybpesute. Ho MeTabonnTuTe Ha KpajoT ce enumMuHmMpaar npeky »Konykara.

llaymeHTu co bonectu Ha UpHUOT Apob

Kaj naumeHTHTE CO XenaTanHa uHcyumLmneHLnja (XpOHMYEH xenaTuTuc n He-

[AEKOMMeH3npaHa LuMpo3a) KuHeTMkara u MetabonnamoT Ha AMKN0dEeHaKOT ce UCTU Kako U
Kaj naumeHTUTe Kou Hemaat 6onecTyt Ha LpHOT Apob.

53 MpeTknuHnykmn nogaToum 3a 6esbegHocTta Ha fekoT

Bo enHO oBeEroguuHo McnuTyBake Ha KaHLLeporeHocTa Kaj Maxkjaumu Ha rnysum Kou npumane
posu no 0,3 mg/kg/neH, OLHOCHO Kaj XXeHKW Ha rnyBLM Kou npumMare fosu oo 1 mg/kg/neH, He
€ [l0KaXkaHOo MOCTOEHE Ha KaHLLEePOreHoCT Ha AnkKnodeHakoT. Kaj ctaopuuTte Kaj Kou
avknodeHakoT 6un npumeHyBaH Bo 0o3u Ao 2 mg/kg/neH (Lwto npubnm>kHo oaroesapa Ha
npernopavaHara fo3a kaj nyre) He e foka>kaHa TYMOPOreHocT.

Bo in vitro ucnutyBamara Ha KneTku of uuuavm n 6akrepum, Kako 1 BO in vivo ucnutyearbara,
He e oKa)KaHa MyTareHocT.

Bo penpopykTuBHUTE UCNUTyBama Kaj CTaopLuy no npumMmeHa Ha fosu po 4 mg/kg/neH He e
3abenexxaHo BNunjaHne Ha AMKNdeHakoT Bp3 penpoaykuumjara.

6. DOAPMALIEBTCKUW NMOOATOLMA
6.1 JlucTta Ha ekcuunueHcu /

KonoupgeH cunuumnym gnokeua, 6e3B0of4eH; MUKpOKpUcTanHa u,eny/:; naKTosa xmup@T
nyeHkapeH ckpob; NOBUOOH; HATPUyM ckpob rnukonart, Tvn A; MarHeamyM CTeapaT

|
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xunpomenosa; nonucopbat 80; xeneseH okenp, upseH (E172); xeneseH okeua, »KonT (E172)

Tank; TutaH avokenp, (E171); kononumep Ha MeTakpusiHa KucenuHa; Makporon 6000;
CUMETUKOH emynauja

6.2 MHkomnaTnbunHocTn

He e npumennuso.

6.3 Pok Ha Tpaetbe

60 meceLm

6.4 HauuH Ha uyBarbe

[a ce vyBa Ha Temnepatypa o 25°C.

6.5 lNpupopa u coctas Ha NakyBaHeTO
20 (2x10) TabneTn BO Bnuctep op PVC/AI
6.6 Ynatcteo 3a ynotpeba/pakyBatbe
Hema nocebHu ycnosu.

7. IOJATOIM 3A HOCUTEJIOT HA PEIHEHHUETO 3A IPOMET

Ha3I/IB, CeAUIITE U aaApeca HA HOCUTEJIOT Ha oaoﬁpelmeTo 3a npomeTt

/ "'ii\)

IJIMBA J1.0.0.E.JI-CKOITJE

Huxona IMapanyHos 66

CKOINJE-MAKETOHUJA

Haszug, cennmre n afpeca Ha NPOU3BOAUTEIOT HA JEKOT:
ITVIMBA Xpgarcka [1.0.0.

[Tpunas bapyna Oununosuka, 25

10 000 3arpe6, XpBarcka,

BO copaboTKa co

NOVARTIS, basen, llIBajuapuja
8. bPOJ HA PEIIEHUETO 3A CTABAIGE BO [IPOMET

9. TATYM HA ITIPBOTO PEINIEHUE 3A CTABA}L’];}“

7o
10. IATYM HA HOCJIEJTHATA PEBH3MJA HATEKCTOT = |

deBpyapu, 2008.




