O/
() 2 N\
3BHUPEH MU3BEIUITAJ 3A OCOBMHMTE HA JEKOT

1. AME HA IEKOT

ZIPANTOLA® 20 Mg TracTpopesdcrenTHn Tadnern / SUITAHTOJIA 20 mg
racTpopesucrenTun tadnern

2. KBAIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enna  racrpopesucrentua Tabuera compxku 20 Mg MNaHTOmpason Bo chopma Ha
IIaHTONPa30M HaTpuyM.

3a komnnemnama AUCMA Ha excyunuency eudeme go oeaom 6.1
3. PAPMAIEBTCKA DPOPMA

I'actpopesucrentna TaGnera.

3unantona 20 Mg raCTPOPE3UCTEHTHU TableTn ce “KOJITH, OKPYriu, OUKOHBEKCHH
Tabnetu co CjajHn u IIPOSUPHM IOBPIIHHK, HA ¢IHATA CTpaHa co 1pHa o3Haka , PA 783,,.

4. KIMHUYKH MOJATOLIN
4.1. Tepanescrku nnaukanun

3unanToa e MHIHMIUPaHa 3a ynotpebakaj Bo3pacHu u AJIOJICCIEHTH Ha BO3pacT 01 12 roauuu
H nocTtapu 3a;

* Cumrromarcka racrpoesodareanta peykcaa Oosecr;
* Jloarorpajua KOHTpOJIa W IPEBEHIM]a Ha perarc Kaj perykcen e3oharutuc

3MIaHTONIA € HHMIHpaHa 3a [I[PUMEHA Ka] BO3pAacHH 3a:
* [Ilpeennuja Ha racrpomyonenaen YIKYC NMPETU3BUKAH 0Ji HeceleKTUBHH HECTEPOUIHH

AHTHHH(IAMATOPHH JIEKOBH (HCAMJI) kaj pusuunn TIAIMEHTH KOM UMaaT motpeda oj
KOHTHHYHpaHO nekyBame co HCAUJI (Bunete men 4.4).

4.2. lo3npame Ha naumn Ha ynorpeéa

Jdo3upame

Bospacru u adonecyeniiiu na s8o3paciut 00 12 700unu u nocmapu:

CuMIiiTomMaTcka racrtpoesodareanna pedurykcua Goecr

ITpenopavanara TIEpOpaIHa Jl03a ¢ €iHa 3MNaHToNa racTPOPE3HCTEHTHA TaGeTa on 20
mg Ha JeH. CUMITOMAaTCKO OJICCHYBam€¢ OOMYHO Ce IOCTHTHYBA BO paMKuTe Ha 2-4
HeJlenn. AKO 0Ba He € JIOBOJTHO, OJICCHYBA-C Ha CHIITOMHTE HOPMAJHO Ce MOCTHTHYBA BO
PaMKHTE Ha JONOJHHUTENHM 4 Hepmenu. Kora ke Ounme mnocturHato OJIECCHYBame Ha
CUMIITOMATE MOBTOPHOTO MOjaByBare Ha CHMIITOMUTE MOJKe Aa Gujie KOHTPOIUPAHO CO
ynorpeGa Ha pexum of 20 mg egHam AHCBHO, 3ematbe Ha egHa Tabnera Kora e
norpebro. IIpeMun Ha KOHTHHyHpaHa Tepandja Tpeba fa ce pasriena MOKOJIKY He
MOXE J1a ce IOCTHTHE 3aJIOBONMTENHA KOHTPONA HA CHMITOMM
noTpeba.
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Aa c€ HaMaJu Ha 20 mg naHTonpason,

Bospacnu;

mg Ha JieH.

Hayuenmu co ouwmemenq Xenamanua gynuxyuja
Kaj maumenrure co remxa OUITCTCHA Xenaramia GyHkmuja, He cmee Ala HaIMHMHE JHEBHATa
no3a 20 mg nanTonpason (Buzete men 4.4),

Hayuenmu co ouimemena penanna Dynryuja

Kaj naumenru co OIUTETYBame Ha peHalHaTa (GyHKIHja He © norpedHo ja ce NpHUIaroiysa
Jlo3ara (Bujere gen 5 L),

Hocmapu nayuenmuy
Kaj nocrapu nanmentu me € MoTpebHo Ja ce lipuiaromysa nosara (Bumere e 2.2),

Heoujampucka nonynayuja:
ITanronpason we ce lipenopavysa 3a ynorpe6a Kaj fiena nox 12 ropmmma BO3pacT

3apaju orpaHUYEeHHTE [TogaTonu 3a 6e3benHoct u epuKacHoCT Kaj oBaa BO3pacHa rpymna
(Bupere pen 5.2),

Hauun va npumena:

MepopanHa ynorpeba

TaGnerara ne Tpeba fa ce yBaka uan npobu. Tpeba ga ce ucnme hema 1 yac mpep
00poKOT co Boja.

4.3. Konrpaunpukanun
ITpeocernupocr na aKTHBHATa CyICTaHIHja, CYNCTHTYHpaHH OEH3HMHIA30IH WiH HEKOH 01
CKCIIHITMEHCHTE HABEJIEHH BO aenor 6.1

4.4. Mocednn MEPKH Ha NpeTHasiMBOCT M moceGHu lipeaynpenysama 3a ynorpe6a Ha
nekor

XenamanHo owmemysarbe

Kaj mannenrn co remko TIOPEMETYBame Ha UPHUOT P0G, XemaTamHuTe €H3UMH Tpeba

TTaHTONpa3on Tpeba jla ce npeknue (suaete pen 4.2),

Hcmospemera ynompeba co HCAU/T




HCAMII Tperman u Kaj KOM pH3HKOT (o))}

FaCTpOI/IHTECTHHaHHH KOMIIJH/IKEHH/IH c
noronem,

Hanmu pusukor e noronem Tpe6a pa ce YTBPIM CHOpeji MHUBUYanHTe thakTOpH 32
PU3MK, Ha mpumep locrapa Bospacr (>65 FONUHY), uctopuja na YJIKYC Ha >KeJNyIHUKOT

WM JBaHaecTomaneynoro IpeBO  mmum  kpBapeme go TOPHHOT  pen  op
FaCTPOMHTECTHHATHHOT TPaKT.

Tacmpuyno manuzno 3abonysarpe

CuMnromatckuor OATOBOp Ha IIAHTONPA301T MoYKe 1a i MACKHpa CHMIITOMHTE Ha racTpuyHa
MATHTHOCT M MOXe Ja ja 0Ju1osy AujarHosara. Bo IIPHCYCTBO Ha OO Kou AlapMaHTHH
CHMITOMH (Ha mIp. 3HAYaJHO HeHaMepHO rybeme Ha Texuna, TIOBTOPYBavko NoBpakarbe,
Aucharwuja, X€Maremesa, aHeMHja uiy MEJICHA) U Kaj COMHeBame 1y TIOCTOCH€ Ha racTpuyen

Hemospemena ynompe6a co XHB npomeasa UHXUOUmMOpU

Hcrospemenara ynorpeba me ce IIpernopayysa nHa fanronpason co XHB mporeasa
HHXHOHTOPH 3a KoH aTiCOpIIIHjaTa € 3aBHCHA 0j1 KHceNaTa MHTparactpuyna pH xako mro e

BnujaHue Ha ancopnyujama Ha sumamun B,

HaHTOHpE]BOJI, KaKO M CHTe NEKOBU KOH ru Onokupaar KHCCTMHUTE, MOKe na ja
HaMann ancopnuyjata Ha BUTaMuH Bi; (quaHOKOGaJIaMHH) KaKO pesyiartat Ha xumno
W axnopxupipuja. Osoj daxr MOpa Jia ce 3eme Bo 063up kaj marmenTH co HaMaJleHH

HEN0CTaTOK Ha BUTAMHUH B;,

Honrzompajno NeKysarve
[Tannenrure ua AOIroOTpajHa Tepanuja, ocobeHo IONI0JIT BPEMEHCKH IIEPHO.T 0J1 €/THA rOIMHa,
Mopa 1a 6uyiat nox penosen Hazzop.

Fracmpounmecmunanny UHheKyuu npedussukaru od 6akmepuu

Tepanujara co IIAHTOIPa30 MOXKE Jla joBeae 1o craGo STONIEMyBakbe Ha PU3UKOT Off
TaCTPOMHTECTUHANIHE  UHpEKIUN NIPENN3BAKAHN Of GakTepuu Kako Salmonella n
Campylobacter uau C. difficile .

Xunomaruesemuja

HAaJIOMECTyBa¢ Ha MarHe3sHyM u [pPCKUHYBAkE HA Tepamujara co UHXHOMTOpH Ha
IPOTOHCKATA IyMIIa.

j ja cojeRnbHs
3a naumenTH kaj kou ce OYICKyBa JieKka Ke Guaat Ha JonroTpajua Teparija cq;é&nfeﬁ” o, !
IIPOTOHCKA IIyMIIa WM 3a MAlHMEHTH KOM HCTOBpeMeHO ynotpeGyBaar ury (gtng;f&qmiﬂ

' L =
JICKOBH KOH MOKAT J]a NIPEAM3BHKAAT XHIIOMAarHe3emMHuja (Ha IIp. JuypeTuiy SeKupHTE TpS
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Pusux 00 Ppaxmypa na kockume
HuxuGuropure na IIPOTOHCKA nmyMmIa, oco6eno AOKOJIKY C€ IPHMEHYBAAT BO BHCOKH 03U H

BO T€K Ha IOIONT BpeMeHckn nepuon (>1 roauna), mosxe YMEPEHO J1a 0 3roeMar pusHKoT
OZ ¢pakTypa Ha KOIIK, 3r06oBuTe Ha pauere u ‘p6etor, riaBHo Kaj MOCTapH MalueHTH Wy

BIIMJAHHECTO HA Jpyrute pusmk baxtopu. TManuenture xoy CC H3JI0KEHHM Ha PH3HK of
HaCTaHyBawe Ha OCTeomnoposa Tpeba ma no6uBaar mera po COTIIACHOCT CO BaKeYKHTe
IUIMHIYKH yNaTCTBa H Aa HMaaT coomseTex BHEC Ha BrTamMuH [T 1 Karnquym.

Cybaxymen koocen ynyc. epumemamooec (SCLE, on amri. Subacute cutaneous lupus
erythematosus)

SCLE, pusukor on nojasa Ha SCLE e mnorosewm H BO TCKOT Ha JIeKyBame co Ipyru
HHXHOUTOPH Ha IPOTOHCKA nyMIa,

Humeppepenyuja co nabapamopucku uchumyearsa

3ronemMenoto HEBO Ha XpoMorpanun A (CgA) moxe na HHTepdeprpa Bo HCIIUTYyBamarTa 3a
HEBPOCHAOKPHHN TyMOpH. 3a z1a ce u36erme HHTEep(epeHInjaTa, TpeTMaHoT co NaHTOIPA30T
Tpeba ma ce mpekwuue HajMalKy 5 nena Ipen mepewe Ha CgA (Buumere nen 5.1). Hokonky
HUBoaTa Ha CgA W racTpum He ce Bpatar BO ped)epeHTHHTE BPeAHOCTH Mo MIPBHYHOTO
MEpPCHE, MepemeTo Tpeba ma ce noBropu 14 nema mo mpecramox ua TPeTaMaHOT co
MHXHOUTOPH Ha MPOTOHCKATA IyMITa

4.5. Uurepakuun co AAPYTH JIEKOBH MK APYru hopmu Ha HHTepaknuja

Jlexosu co pH-3asucna Ancopnyuja Dapmaroxunemuxu

llopamu cuanara u AOJIroTpajHa MHXHOMIHja Ha CEKpelrja Ha >Kemymouna KHCEJTHHA,
TaHTOMpa3on Moxe xa uuTepdepupa co ancopruujara Ha JIPYru JeKOBH Kaje MKeTyIo9YHaTa
PH e BaxHa Bo onpeaenysare ua TIEpOpaTHaTa PAaCIONOKIMBOCT, HpP. HEKOH A307THH
AHTHMHKOTHITH KaKO KeTOKOHA30J1, HTPaKOHa3011, MOCAKOHA30M U APYTH JIEKOBH KaKo IIITO e
€pPIIOTHHHUO.

Joxoinky KombuHauwmja sa XUB mporeasa HHXHOHTOPH €O HHXHOHTOpH Ha IIPOTOHCKA MyMIia
€ Heu3bexHa, ce IIpenopavyBa OGIU30K KIMHHYKH HaJ30p (Ha Ip. BHPYCHO ONTOBAPYBaE).
Hlosara Ha nanronpason ox 20 Mg Ha JeH He TpeGa na ce Haamuuya. J[o3a

IIpoTeasa HHXHOUTOPHTE MoKe ke Gume NoTpebHO Jia ce mpuarowy.

Kymapuncru aHmuroazynancu (ennporkymon iy sapghapun)




sroiemyBame Ha INR p poTpoMOHHCKOTO Bpeme Kora HanuenTure npumane PPI
Bap(apun wm (ernpokymon HCTOBpEMEHO. 3ronemyBame Bo INR u IIpOTpOMOHHCKOTO

Memompexcam

IIpujaBeno e neka TIpH MCTOBpeMeHa NprimeHa Ha BHCOKH NIO3M Ha MeToTpekcar (Ha mp. 300
Mg) U MHXHGUTOPH Ha IPOTOHCKATa MyMmIta Kaj Hekou TIALHEHTH Ce 3rONeMHUII0 HHBOTO Ha
METoTpexcar. ITopaau Toa Bo Cllydau KaJe ce IPHMEHyBa BUCOKa A03a Ha METOTpeKcar, kako

Ocmanamu ucnumyesarsa 3q UHmepakxyuja
ManTonpason so ronema mepa ce meTabonusupa so XenapoT npeky uutoxpom P450

EH3UMCKM cucTem (Kako wro ce kapbamasenum, Anasenam, ranbeqknamug, HUbeaunuH u
NEPOPaNHN KOHTPaUenTUBU Kou COApXaT nesoHoprecTpen u eTUHUNecCTpaanon) He ce
3abenexaHmn KIMHUYKK 3HauajHM UHTepakuuy,

WHTepakuymjata Ha NaHTonpason co Apyru nekosu wmaum coequHeHuja, KoM wTo ce
meTabonusumupaar KOPUCTEJKM MCT  eH3MMCKM cucTem, He moXe pa ce UCKAYYN.

(np. Kodeun, Teodpunun), CYP2C9 (np. NMUPOKCMKam, anknodeHak, HanmpokceH), CYP2D6 (np.
meTonponon), CYP2E1 (np. €TaHoN), U He WHTepdepupa co P-rAvMKonpoTenH nospsaHara
acncopnumja Ha AUroKCUH.

He ce 3abeneskanu WHT@PaKUMK BO TEKOT Ha CTOBPEeMEHa Npumena co aHTaunau.

Ucnutysarba Ha WHTEpaKuunja ucTo Taka ce cnposegenu Npu UCTOBpemeHa npuMMeHa Ha
naHTonpason co  cooggeTHu aHTMbHUoTULM (knaputpomuuumh, MeTpoHMAa3on,
AMOKCMUMAKH). He ce 3a6enekanu 3HAYajHU KIMHWUYKN UHTepaKLuK,

JlexoBu kou ro MHXHOMpaaT wim uamymupaar CYP2C19:

Huxuburopn na CYP2C19 xaxo mro ¢ duyBoKkcaMuH MOXe ja ja sroiemar cmcremckara
H3NOMEHOCT Ha maHTONpa3on. Hamanysame Ha nosarta MOXe 1ia ce 3eMe BO NpemBHi Kaj
TAMHEHTHTE KOM Ce JIEKYBAaT MONTOTPAjHO CO BHCOKH A03H Ha IAHTONPA30Jl MM OHHE CO
XETaTalHO HapyIlyBame,

Enszumckure HHIYKTOpH KoH Bijaat Ha CYP2C19 u CYP3A4 kako ITO € pH HH U
KantapuoH (Hypericum perforatum) moxe xa ru HaMajaT IasMa KOHILIEHT
KOH ce MeTaboIM3MpaaT PeKy OBHE EH3MMCKH CHCTEMIL




4.6. Ilnoamocr, Opemenocr u goeme

BpemeHoct

;mepeHa KONMYMHA Ha nojatoum 3a Gpemenu *eHu (nomefy 300-1000 “ucxoam Ha

PEMeHoCTa) He yKamysaar wWa Mandopmauum uau $eto / HeoWaTanua TOKCUYHOCT Ha
naHTonpason.

He noctojat gokasu 3a HapyweHa ¢eptunHocr NPpU aaMUHUCTPaumja Ha naHTonpason Kaj
NCNUTYBarba Ha KMUBOTHU ( BuzeTe nen 5.3

4.7. Edexrn Bp3 CIOCOGHOCTA 32 Bozeme 1 PaKyBame co MammHn
Ianronpason mema wm MMd HE3HAYUTENTHO BiHjaHHe Bp3 cnocobHOCTa 3a Boseme K
PaKyBame CO MalluHu,

pabotar co Mammyy,
4.8. Hecakanu Jejersa

Ce ouekysa neka OKOIy 5% on nauMeHTHTE ke umaar Hecakann fnejerBa. Hajuecto
NIPHjaBYBaHH HECAKAHH JICjCTBA ce AMjapea U ri1aBo6oKa KOH C€ jaByBaaT OTIPHIHKA Kaj 1%
O[T IallMeHTHTE.

Bo rta6enara OOy HeCakaHWTe JejcTBa ce KIacHpuuupann crnopey 3avyecrenocta KaKo:
MHOTY 4ectd (= 1/10); wectn (> 1/100 1o <1/10); momanxy wectn (= 171000 mo <1/100);
perku (> 1/10000 no <1/1000); mmuory petku (<1/10000), nHemozmaro (He Moxe ma ce
[IPOLICHH BP3 OCHOBA Ha MOCTAIIHHTE nojxarouu). Ha cure nmecaxanu JI€JCTBA [IPHjaBEHH 110
CTaBame Ha JIEKOT BO NMPOMET HE € MOKHO 11a UM ce OZIpeZIM 3a4YECTEHOCTA, U OB

ZIejCTBA Ce HaBe/IeHH 1101 "Heno3HATa" 3a4ECTeHOCT.

Bo cekoja rpyma ma 3awvecremocr HECAaKaHUTe JiejcTBA ce monpeneHu
CIIOPE/T CTENEHOT Ha CEPHO3HOCT.




3avecrenocr
Opranckn
cHCTeM
Hapymygama pa
KpBTa "
TUMpHUOT
CHCTEM

Arpanynonurosa

Tp0M6ouHToneHHja,
Jleykonennja,
Manuuronennja

TIOBpaKame;

Hapymypama na [Ipeocernupoct
HMYHOJIOIIKHOT (BKITyuHTETHO
CHCTEM aHaQHuIaKTHUKa
peaxiiuja 4§
aHaduiakTHyen
LI0K)
Hapymryeama pa Xnnepmmnnemnja Xunownarp
MetabonusmMor u " 3roJieMeHun eMHja;
HCXpaHara JIUIHIU Xunomaru
(Tpurmuuepuy, €3eMHja
XoJiecTepon); (BHzeTe
[Tpomena BO nen  4.4);
TEJICCHATA TEXKHHA Xumnokag
emuja')
Xunokane
MHja
lcuxujarpucku Hapymeno Henpecuja (1 cure Hesopuentupanoct (u | Xanynuua
HapyniyBama CITHCHbE BIIOLIYBaHa) CHTE BJIOLIyBarma LUH;
Kongyszuj
a
(ocobeno
Kaj
IIPEHCIIO
HUPaHU
MalHEeHTH,
KaKo H
BJIOIIYBaH
€ Ha THe
CHMIITOMH
JIOKOJIKY
Beke Ouite
IIPHCYTHH)
Hapymysama na I'naBoGoska; Hapymysame na HapeCTe:sH
HEPBHUOT cicTeM | Bprornasuia BKYCOT ja
Hapyurysama wna [Tpobnemn co
OKOTO BHUIIOT/ 3aMaTeH
BHJ
["acTponnTectina Hujapea;
JIHY HapyllyBama | Maununa




Hapymygame pa
X€eNapor "
YKOJTYKaTa

— ]
Hapymygamwa pa

KoOXKarta H
IIOTKOXXHOTO
TKHBO

AbGnoMuHaHa
MUCTEH3Wja g
HaJlyeHOCT;
KOHcmnaqua;
Cysa ycra;
Bonxka H
HEIpHjaTHOCT
BO aboMeHOT
3ronemenn
XenaraiaHu
EH3UMH
(Tpancamunasza
T~EiL)

Hcun / erzantem Yprukapuja;
/" mojaBa  ma AHTHOEIEM

KOKHH
IPOMEHH;
Ipypuruc

3ronemen
OHIHpY6HH

Xemnarore
JynapHo
OLITeTyBa
Be;
Konrruna;
Xenarormne
JTynapua
HHCYhHIH
€HI[H]a
Stevens-
Johnson-
0B
CHHIIpOM;
Lyell-on
CHHJIPOM;
Erythema
multiform
€
®otocens
HTHBHOCT;
CyGakyTe
H KOXeH
Jymmyc
epuTEMaTO
Jiec
(Bunere
nen4.4.),

MYCKYJIHO-
KOCKEHHOT

CBP3HOTO TKHBO

Hapymypama mHa

CHCTEM H

®paktypa  Ha
KOJIK, 31J1000T
Ha panere wmim
‘pberor (Bumere
nen4.4)

Aprpanruja;
Muainruja

Cnaszam na
MYCKYyJIaT
ypaTam

YPHHAPHHOT
CHCTeM

Hapymysama na
Oybpesure H

Hurtepctn
LUCKH
HedpuTuc
(co moxkna
IIPOTPECH;]
a 10
OyOperxna
HHCY(DHIH

CIIPOAYKTHBHHO

Hapynrysama Ha

['unexomactuja




T CHCTEM H Ha
JOJKHTE

Onmurry AcTeHuja, 3ronemena renecna

HapyllyBawa W | 3aMop u ommra TeMIleparypa;

COCTOjOH Ha | Joma cocroj6a [lepudepen enem
MECTOTO Ha

aIMHHHUCTpAaIIHja

I : y
Xunokanmemuja TOBp3aHa co Xunomarnesemuja
Crnasam na MYCKyIatypata kako nocneauia na HapylyBarme Ha eleKTponuTHTe

lIpujaByBarme na HECAKAHUTE JIeiCcTRA

4.9. Ipenoszupame

He ce moswat cumnromu Ha npefiosupanse Kaj Jyfe.

Cucremcko W3noXyBarbe Ha f03u 0o 240 Mg aAMWHUCTPUPAHU MHTPABEHCKU 33 2 MUWHYTH,
6une gobpo ToNepupaHu.

Bunejku nanronpason so TOJIEMa Mepa ce Bp3yBa 3a IPOTEHHHATE, He ce JHjaJli3upa JIecHO.
Bo cnyuaj ma MPENO3UPAE CO KIMHUYKH 3Hamu Ha HHTOKCHKallMja, OCBeH
CHMIITOMATCKA U CYNOPTHBHA Tepaluja, Hema cnenuduyHa npenopaka 3a JIEKyBabe.

5. PAPMAKOJIOMKHA NOJATOIIU

5.1 ®apmakoaunamceku CBOjCTBa
DapmakoTeparneBTcka Tpyna: MHXUOHTOPH Ha MPOTOHCKATA nymia, ATC kox: A02BC0?2

Mexanusam Ha nejctso

[Tantonpason e CYICTHTYHPaH OCH3MMMIA30J KOj ja uHXUGHpa CeKpelHjaTa Ha
XJIOPOBOJIOPOJIHA KHCEJIMHA BO KCIYTHHKOT BIHWjacjKu Ha CICHU(DUICH HauMH Bp3
HIPOTOHCKHUTE IYMIIH Ha MAPUETATHUTE KIIETKH,

[TanTompason ce IIPETBOpa BO CBOjaTa aKTHBHA thopma Bo Kmcemara CpeguHa Ha
TAPUCTATHUTE KJIETKH Kajle INTO Io HHXHOUpa eH3UMOT H+, K+-ATPasa, omgnocHo
KpajHaTa ¢haza opg NPOLECOT Ha co3Iaramc XJI0OPOBOJOPOAHA KHCEJIMHA BO JKENYIHUKOT.
HHXI/IﬁHHIijaTa 3aBHCH OJ1 103aTa U BiIHjae Bp3 Oa3ajHaTa u CTHMyJIUpaHaTa ceKpeluja
Ha kucennnure. Kaj nosekero NIAaIlMEHTH, CHMIITOMUTE HCYC3HYBaaT BO paMKUTe Ha JIBE
Henean. Kako mro e CIy4aj co apyru HHXUOUTOPH Ha NIpOTOHCKaTa nymna u H2
PCLENTOPOT, TepamnHjaTa co [TAHTONPA30J NpPEJU3BUKYBa HaMalleHa KHCEJIOCT BO
KCIYNTHUKOT, a UCTOBPEMEHO TO 3TOJIEMYBa TaCTPUHOT BO nponopuuja co Hamanysame
Ha kucenocra. ITopacToT Ha racTpuroT € pesep3ubunen. bupejku IIAaHTOIIPA30J1 ce Bp3yBa
CO CH3MMOT NHCTAIHO OJf HHBOTO HA KJIETOYHHOT PENENTOp, MOXKE Ja ro UHXHOMpa
H3/1a9yBalk-eTO Ha XJIOPOBOOPOJHATA KHCCJIMHA HE3aBUCHO O CTUMYJIa1yj

CTpaHa Ha JPYrd CyncTaHI|u (aueTanonHH, XUCTaMUH, TaCTpHH).
WICHTHYCH HE3aBHUCHO JIaJIN JIEKOT e IIPUMEHET IIePOPaITHO UJIH HHTPaBEH)




KOmnnetHo paa 6uge ucknyyewHo Ha €HAOKPUHUTE NapameTpu Ha TMpouaearta BO cornacHocT
CO pesynTtatute Kaj aHumanHuTe MCNUTYBakba.

Bo Tek Ha TPETMaHoT co aHTHCEKDETODHM NIEKOBMN, cepymckunor raCTpuH ce 3roniemysa Kako

HUBOaTa Ha CgA wTo moKaT Aa buaaT naxHo 3ronemenn no PPl TpetmaHoT Aa Cce BpaTaT Bo
pedepeHTHMOT oncer.,

5.2. DapMaKkoOKHHeTCKH cBOjcTBa

I1asMaTa ce NIOCTHTHYBa M IOCIE efHa HOCMHeHA epopanHa fosa of 20 mg. Bo
TIPOCEK, 3a OKouy 2 110 2,5 vaca p.a., ce MOCTUTHYBaaT MaKCUMAJIHU KOHICHTPAIMK BO
CCPYMOT off okoiy 1-1.5 pug/ml u opue BPC/IHOCTU OCTaHYBaaT MCTH IOCTE HEKOJIKY
103H.

PapMakoKuHETHKA He ce MCHYBa MOC/Ie €IHOKpaTHA MM MOBTOpeHa npumena. Kora
¢¢ NpuMaat jposu op 10 mo 80 mg, kuHeTHMKAaTa Ha [IaHTONpPa3oJ BO Mja3Mara e
THHEAPHA U 110 IEPOPAJIHO M [0 HHTPABEHO3Ha pHMEHa,

ArnconyTHaTa GHOPACIOTOKIHBOCT Of ¢nHa Tabnera ¢ okomy 77%. Hcrospemenoro
lIpHMathe XpaHa He Bimjae Bp3 AUC, Bp3 MaKcHMaHaTa KOHIEHTpauMja BO CEpyMoT, a
€O TOa u Bp3 Ouopanonoxmusocra. ITpu HCTOBPEMEHO 3eMame XpaHa, Ke ce 3rojeMu
CaMO BPCMEHCKAaTa pasiuKa.

Jluctpubynuija
BpsyBameTo Ha [IAHTONPA30JI CO MPOTEHHUTE BO CCPYMOT € oKouy 98%. BonymeHoT na
Auctpulynuja e okouy 0,15 I/kg.

buotpancdopmaumija
Cyncrannara CKOPO NEJIOCHO ce MeTabonu3upa Bo OPHUOT 1p00. ['MaBHEOT MeTabosien
fat € nemerunanuja npexy CYP2C19 co mocnenosarenna KOHjyrauuja Ha cymfamneiis
METa0oJIeH maT BKIyqyBa okcunanuja npexy CYP3A4, 7




EnHMHHg;gHja

Ioce6buu TDYIIH Ha NalHenTH

Cnabuy Memabonusamopu
Oxony 3% opn CBPOIIEJLMTE UMaaT HeZoCTATOK 01 ¢ynxuuonanen CYP2C19 €H3UM, U ce

Owmemyearbe Ha peHannama PyHKrYuja
He ce npenopauysa Hamanysarbe Ha go3ata npu npumena Ha MaHToNpason Kaj nauuexTu co

MHOTY Manu KOAWYUHM Ha NaHTonpason moxe pa ce AWjanusvpaar. Mako rnasHuor
metabonut uma YMEPEHO OANIOXKEH NONYKMBOT Ha enMmuHaumja (2-3 h), cenak 6p3o ce
“3nadysa u He foara go aKymynaumja.

Owmemysawe Ha XenamanHama ¢yHkyuja

Mako BpegHocTuTe Ha NONYXNBOT Ha enMMUHaumja ce sronemenn Ha 3 #0 6 h, a BpeaHocTa
Ha AUC 3a 3-5 natu Kaj naumeHt™ co UnMposa Ha xenapot (knaca A u B cnopegn, Child) so
OAHOC Ha 3apasBu ucnuTaHUyy, HajBUCOKUTE KOHUEHTpauuu Bo cepymor ce 6naro 3roJleMmeHu
1,3 nat1 Bo ogHocC Ha 34pasuTe ucnUTaHUL M.

lMocmapu nayuermu
Mano sronemyeare Ha AUC 1 Cray Kaj nocTapu 3apasu ucnutaHuum so cnopegba co
NOMNIAANTE He € KNMHWUYKO peNeBaHTHO.

Medujampucka nonynayuja
Mo npumena Ha noeanHeyHa nepopanHa gosa og 20 wunu 40 Mg naHTonpason Kaj aeua Ha
BO3pact nomefy 5 u 16 roamum AUC u Cmax 6une Bo rPaHuuuTe Kou oprosapane Kaj
BO3pacHuTe.

Mo npumena Ha MAHTONPa3on BO noefAuHeYHa MHTpaBeHCKa Ao3a og 0,8 unmn 1,6 mg/kg Kaj
Aeua nomery 2 u 16 FOAWHK, Hemano 3Hauvaj
MAHTONPA30n U BO3pacTa OAHOCHO TeXUHaTa. AUC
COrNIAacHOCT co nogatouuTe Kaj BospacHure,




5.3. MpeTknunnyky ofxaTonu 3a 6esdeanocra

He-kmunnykure TIONaTONH He OTKPHMBAAT moceGHa OIAaCHOCT 3a JsyfeTo Bp3 ocHoBa Ha
KOHBCHUMOHANHATE CcTymuy 13g Oesbennocr, TOBTOPEHa 11032 Ha ToKcHUHOCT H
FeHoTokenHocT. Bo aBeroqumunre HCIIUTYBama Ha KapIHOreHocra Kaj CTaopuu 6une
IpoHajIeHn HEBPOCH/IOKPHHN  Heomsmy, Hcro Taka 6ure HajleNl  nymmecTy
(CKB&MOBHH) ManuIoMH Ha KieTKure Bo IpeIHNOT nen on KCIYIHUKOT Kaj CTaoPIIH.
Mexanusmor KOJ JloBenyBa jio hopmupame KCTYNCUHN KapuuHOMIH O]l cTpaHa Ha

bun 3a6eneskan 6mar [TIOPAacT Ha HeoITacCTHYHHTE [IPOMCHH Ha THpowueaTa Bo rpynara
Ha CTaopuu Ha Kou UM Guta lajicHa Hajrosema jo3a (200 mg/kg). Osue HEOIIa3Mu ce
BO BpCKa co mpomenure Bo PasoXyBamkeTO Ha THPOKCHHOT BO OPHHOT Apo6 Ha
CTAOPENOT NpenusBUKany oy ffanTonpason. He ce ovekygaar Hecakanm edektn Bp3
THpOUJIHATa JKiTe3a Ouyejku TE€paneBTCcKaTa j03a Kaj nyfe e maja.

Bo penponykrusmmre MCIIHTYBAba HA SKHBOTHH, IIpH 103w moronemu ox 5 mg/kg, Gure
3abeliexaHu 3HaNM Ha Giara (etorokcmunocr.

Co ucrpaxysamara ne ce OTKPHBAaaT HUKaKBH JOKA3M KOU 6K YKQXKyBajle Ha HapyIIyBame Ha
IUIOZHOCTA MIIH T€PATOTeHH eheKTH.

[lenerpanmjara o Tlanenrata Omia HenuTyBama Kaj CTAOPUM M mOKaaio JleKa ce
3TOIeMyBa BO HANPEIHH TeCTAIHCKH ¢asn. 3aroa KOHNICHTpalMjaTa Ha NIaHTOmpason Bo
derycor ce 3rOJIEMYBa MaJIKy Ipej paramero.

6. DAPMALIEBTCKH MMOJATOLIHN

6.1. JIucra na CKCIUIIMEeHCH

Janpo:

Manuron

Kpocnosugon
Xnnpoxcmnponnnuc—mynosa

Hatpuym naypun cyndar

Konounen Oe3BojIcH CHITMITUYM JIMOKCH]]
Tank

Maruesnym cTeapar

DPuiM-00BUBKA:

IMonu(Buaun AJIKOXOJ)
Turan quoxcuy (E 171)
Tank

Keneso okenp sxourt (E 172)
XHHOJIHH x0T (E104)
Henutun

KcanTan ryma

["acTpopesucrentua 00OBHUBKa:




Merakpunua KHCcenuna/ eTun akpunar Konomumep (1:1)
Hatpuym JTaypun cyncpar

Monucop6Gar 80

Bopma

Fnunepnn MOHOCTeapar

Tpuetnn nurpar

[Monucop6ar 80

TunTa:

Hlenax

Eranon

Keneso okcmy, upu (E172)
Hsonporun ankoxon
AMOHHYM XHJIPOKCH]Y
Byrun anmcoxon
Iporunenrmukor

6.2.MHKOMNaTHONHOCT
He e npumennuso

6.3. Pok na ynorpe6a
2 rogunu

6.4. Haunn na uysame
Ha ce yyBa Bo opurunammo HaKyBame Ha TeMIiepaTypa 10 25°C .

6.5. Ipupona u COAIPKMHA HAa MAKYBambeTo
28 (2x14) ractpopesucrenthu TabneTH Bo Gictep (OPA/AI/PVC//AI

6.6. IToceGun MEPKH Ha NpeTnasIMBOCT npu OTCTpaHyBame Ha HeynoTpedenure
TPOM3BO/H OHOCHO OTHAXHHTE MaTePHjaIH
He nocrojar noce6uu YHaTcTBa.

7. HOCUTEJI HA OTOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET
IIJIMBA JTOOEJI Ckomnje

yi.Huxona [Tapanyros 66 1000 Ckomje

P.Makeonuja

8. BPOJ HA PEHIEHUETO 3A CTABAILE BO IIPOMET

9. IATYM HA IPBOTO PEIUEHUE 3A CTABAILE BO [IPOMET
30.09.2011/

10.TATYM 3A IOCJIEJTHATA PEBU3NJA HA TEKCTOT
Anpun, 2017






