Hapten Duo
Tabnera co mogudunumparo ocnobogyBame

MNPEONOI TEKCT HA

3BMPEH WU3BELUTAJ 3A OCOBUHMUTE
HA NEKOT

RAPTEN DUO 75 mg

Tabnera co mogudmuuupaHo ocno6oayBame
Diclofenac

‘ 1. 3AWTUTEHO UME HA MEOULUMUHCKUOT NPOU3BO.
RAPTEN DUO 75 mg Tabnera co moauduuupaHo ocnoGogyBabe

2. KBAJIIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 TabneTta co mognduumpaHo ocnobogyBamwe CoapXu:
[vknodeHak-HaTpuym 75.0 mg

Rapten Duo e fBocnojHa Tabnerta, Koja COApXWU BKyNnHO 75 mg AvKnodgeHak
HaTpuyM. MPBUOT, aLMAOPE3NCTEHTEH CNOj, COAPXMN 25 Mg AMKNOMEHAK HaTpUym
koj ce ocnofopyBa BeAHALL N0 NMPUCTUrHYBaHETO BO TEHKOTO LpeBO. BTopuoT cnoj
coapxwu 50 mg avknodeHak HaTpUyMm Koj NoKpaj NPOAOCIPKEHOTO, MCTO Taka MMa v
oAnoxeHo ocnoboayBake.

lomowHa cyncmHyuja co nomepoeHo dgjcmeo; nakrosa moHoxuapat u FDC Y
3a koMmnnemHdama fucma Ha ekcuunueHcu sudu oen 6.1

3. ®APMALIEBTCKA ®OPMA

Tabneta co moaucuLmpaHo ocnoboayeatse.
Oxpyrna, GuKkoHBEKCHa, ABOCNOjHa TabneTa, egHUOT Croj NoOpTOoKarnoBs, a ApyrvoT a
ApyruoT e co Bena go xonto-6ena 6oja.

4. KIMWHUYKU OCOBEHOCTH

4.1.1 TEPAMNEBTCKH MHONKALIUN

BoapacHu u nocmapu nayuermu
Nekot Rapten Duo ru ybnaxysa 6onkata 1 BocnanuTenHu nNpouecy o4 pasnuuyeH
WHTEeH3UTeT U NpMpoAa, BKNy4yBajKku:

o |
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Rapten Duo
TafGnera co moguduuuparo ocnobogyBame

e pasHM O0BnNMUM Ha apTpUTUC. peBmaTouieH apTpuTUC, OCTeoapTPUTUC,
aHKMUINO3UPaYKKN CMOHANUNMUTUC, aKYTEH MXT,

e aKyTHM HapywyBaka Ha MYCKYNHO-KOCKEHMOT CUCTEM, Kako LWTO €
nepuvapTputuc (Np. aaxe3vBeH KancynuTuc Ha pamoTo), TEeHAWHWUTUC,
TEeHAOCUMHOBUTUC, BypauTuc,

e ocTaHatu GonHu cocTojbu npeausBUKaHW of Tpayma, BKNy4yBajku dpakTypa,
Oonka BO QONMHWMOT gen Ha rpboT, ucTerHysawa, AUCTOP3UKM, UCHaLUyBara,
OpTONeACKW, AeHTaNHW K ApYrM NOManu XUpPYpPLLKA MHTEPBEHLIUN.

He ce npenopadvysa ynotpeba Ha Rapten Duo TabneTturte kaj geua.

4.2 [JO3UPAHE U HAYUH HA YITOTPEBA

PusukoT og nojaBa Ha HecakaHu fejcTBa Moxe aAa bupe ceefeH Ha MUHUMYM CO
KOPWCTEHE HA HajHUCKaTa euKacHa [03a BO HajKpaTOK Nepuof KOj € HeonxoaeH
3a ofCTpaHyBare Ha cumnTomute (gudeme oen 4.4).

Rapten Duo e npenapaTt HaMeHeT 3a nepoparnHa yrnortpeba.

Lo3upan-e Kaj so3pacHu

EgHa Tabneta co moguduuupaHo ocnobogyBare, efHawl Ao ABa naTtu Ha AeH.
Tabnetarta Tpeba ga ce nporonTa LUen co Aocra TEYHOCT, Hajaobpo 3a Bpeme Ha
obpokoT.

MakcumanHaTa npenopadaHa gHeBHa 403a Ha auknodeHak e 150 mg.

MoceGHu rpynu Ha NaLMUeHTH

Mocmapu nuya

MNako chapmakokuHeTVkaTa Ha AUKNoeHaKk He € KNUHUYKA 3Ha4ajHO MpoMeHeTa Kaj
noctapuTte nuua, HectepougHute aHTuMHpnamatopHu nekosu (HCAWI) Tpeba co
npeTnasnuMeocT ga ce ce ynoTtpebyBaaT Kaj noctapute nuua nopagv HUBHUTE
3rofieMeHn npeaucnosvuMmM npema HecakaHu pJejctBa BO OAHOC Ha onwTarta
nonynauuja. Kaj u3aHemollTeHUTe nocTapy nuua, Kako WM Kaj nvuata co mana
TenecHa maca, ce npenopadyyBa HajManata egekTMBHa [Jo03a Ha AUKNogeHak
(sugete gen 4.4). Bo TekoT Ha ynoTtpebata Ha HCAWI1 HeonxogHo e Aa ce cnepar
nauveHTuTe nopaan MoXHaTa rnojasa Ha raCTpOMHTECTUHAIHO KpBapeme.

OwmemeHa 6yb6pexHa pyHKyUja

[uknodeHak € KOHTpavHAWUMpaH Kaj naumMeHTMTE CO TEeLUKW olTeTyBaka Ha
bybpexHaTa dyHkumja (sugete gen 4.3). He ce cnpoBefeHn nNocedbHn cTyaun Kaj
naumMeHT co owrTeTeHa OybpexHa dyHKUMja, Taka fa He MoXe da ce papar
npenopaku 3a fosvpake kaj oBue nauueHTu. [MoTpebHa e npeTnasnvBOCT npwu
ynotpeba Ha guknodeHak Kaj nauneHTu co Gnarm [0 yMEpeHW WTeTyBakwa Ha
bybpexHaTa pyHKumja (BuaeTe gen 4.3 n 4.4).

OwmemeHa pyHKUuja Ha ypHuom dpob
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Rapten Duo
Tabnera co mogudmumuparo ocnobonysare

[vknocdeHak e KOHTpauHAuUMpaH Kaj nauuMeHTW CO TELNKW owTeTyBaka Ha
cyHKUMjaTa Ha UpHKMOT Apob (Buaete gen 4.3). He ce cnposeaeHn nocebHn cTyaun
Kaj naumMeHTU Co oliTeTeHa (yHKuuja Ha UpHUOT Apob, Taka fa He MoxXaTt aa ce
Aafat rnpenopaku 3a gosvpane Kaj osue nauveHTtu. lNMoTtpebHa e npeTtnasnueocT
npv ynotpeba Ha gvknodeHak kaj naumeHTu co 6narv 4o ymepeHu owTeTyBaka Ha
upHWoT Apob (Buaete aen 4.3 n 4.4).

Medujampucka nonynayuja
NekoT Rapten Duo He e norogeH 3a ynotpeba kaj aeua.

4.3 KOHTPAUHOUKALAN

4.4

e [lpeoceTnuBOCT Ha AuknodeHak unn Ha Guno Koja NOMOLLHAa cyncTaHuuja Bo
npenapatoT (BuaeTe aen 6.1).

e AKTUBEH, racTpuM4yeH unu AyofeHaneH ynkyc, kpapemwe unu nepdopaumja.

e [losuTmBHa aHamHe3a 3a MpPeTxodHO racTPOUMHTECTUHANHO KpBapewe Wnm
nepdopaumja nospsaHu co ynotpeda Ha HCAWUII.

e PekypeHTeH nenTU4KW YyrnKyc/xemoparvja BO aHamHesarta (OBe WNWM MnoBeke
AOKaXXaHW eNU3oam Ha ynuepauvn Unu Kkpeapera).
MocnegHuoT TpumecTap o bpemeHocTa (BuaeTe aen 4.6).
Tewka xenatanHa, peHanHa v KkapaujanHa mHcyduureHumnja (sngete gen 4.4).
Kako n npu ynotpeba Ha ppyrute HCAWI, puknodeHak e WCTo Taka
KOHTPaUHAMUMPaH Kaj NauuveHTW Kaj Kou ce jaBune HanaguM Ha acTtma,
aHrMoenem, ypTukapuja unvM akyTeH PUHUTUC Npu 3emame Ha ubynpode,
acnupuH UnNu ppyru HecTeponaH aHTUMHPNaMaToOpPHU NEKOBMU.

o [oTBpoeHa koHrecTneHa cpuesa uHcyduumeHumja NYHA (New York Heart
Association) knaca II-IV, ncxemuuHa cpuesa 6bonect, bonect Ha nepudepHuTe
apTepun unm uepebposackynapHa Gonecrt.

MOCEBHU MEPKWU HA NPETIA3/INBOCT M NPELQYTNPEQYBAWE

Onwmu npedynpedysaH-a

PpekdeHumnjaTa Ha HecakaHuTe gejcTea Moxe Aa duae ceBefeHa Ha MUHVUMYM CO
KOpUCTeH€e Ha HajHuckaTa edmkacHa [o3a BO HajKpaToK Nnepuop 3a KOHTpona Ha
cumnTomuTte Ha Bonecra (BuaeTe Aen 4.2 W OenoT 332 racTpOMHTECTUHaNHU 1
KapAaunoBacKynapHu pusnuy BO NOHATaMOLWHUOT TEKCT).

Mmajkn BO npenBui Aeka He MocTojaT [oKa3v 3a CMHEpPrvcTUYKa KOpUCT M [eka
NOCTOW MOTEHUMjanHa OMacHOCT O aAUTUBHW HecakaHw pfejcteBa, He ce
npenopadvyea uctoBpemeHa ynotpeba Ha puknoceHak co cuctemckn HCAW,
BKIMy4yBajKM M U CENEKTUBHUTE UHXUBWUTOPWU Ha UMKMOOKCUreHasa-2 (supete Aen
4.5 MlHmepakuuu co 0pyau nexkosu u 0pyau ¢hopMu Ha uHmepaxkyuu)

MpeTnasnueocT e noTpebHa kaj noctapuTe nvua, NOCebHO Kaj U3HEMOLUTEHUTE U
nvuarta co Mana TenecHa maca, kaj kou ce npenopadysa ynotpeba Ha HajMmanara
ethukacHa gosa Ha guknodgeHak (enpete gen 4.2).
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Rapten Duo
Tabnerta co moauthuuupato ocnoboaysarme

Kako n npu ynotpeba Ha ApyruTe HECTEPOUOHN aHTUMHMNAMATOPHU NEKOBK 1 Npu
ynotpeba Ha AuKNodeHaK MOXaT Aa ce jaBaT anepryckv peakuuy, BKIydyBajku
aHaunakTUyku/aHaunNakToMgHU peakummn, UCTO Taka U Kaj n1ua Kowu NpeTxogHo
He Bune uanoXeHu Ha NekoT (esuaeTe aen 4.8).

Mopagu cBouTe apmakogMHaMCKW CBOjCTBA, IEKOT AUKNOogeHak, kako w
octaHaTuTe HCAWUJ moxe ga ru mackupa 3HauuTe U CUMNTOMUTE Ha UHekumjaTa.

NekoT coppxu nakrosa. [lauveHTUTe cO peTKM HacnegHwu 3abonysawa Ha
HEeMOJHOCNMBOCT Ha ranakro3a, HefoCTaTOoK Ha Lapp nakrasa Wnu ryKo3Ho-
ranakTosHa manancop6uuja He cmeaT Aa ro 3emaar OBOj fex.

racmpouHmecmuHaneH cucmem

Mpu Tepanuja co cute nekosw of rpynata Ha HCAWI1 moxe Aa fojae Ao nojasa Ha
racTpOMHTECTMHANHN KpBapea (xemaTtemesa, Menexa), ynuepaumm wnm
xemaTemesa, MeneHa, ynuepauuja wnu nepdopauuvja, kom Moxe aa bugar
datanHu. OBME HECaKaHW [ejcTBa MOXe fAa ce jaBaT BO Buno koe Bpeme Co unu
6ea npegynpedyBaYkM CUMMTOMW U Kaj NaLMEHTU KOU NPeTxoqHO Hemane CrnyHu
cumMnToMWU. MeHepanHo, MaaT Cepuo3HM nocnegvum Kaj noctapure nuua. [Jokonky
[ojae Ao nojaBa Ha raCTPOMHTECTUHANHO KpBapewe Unu ynuepaumja Kaj nauveHTu
kon ynotpebyBaat guknodeHak, noHaTamolwHarta ynotpeba Ha nekot Tpeba pa ce
NpeKkuHe.

Kako v npu ynotpe6a Ha apyrn HCAWI, Bkny4yBajkv ro v guknodeHak, notpedeH e
BHMMaTENeH MEeQULMHCKW Haf3op kora avknodeHak ce npenuilyBa Kaj nauueHTu
CO CUMNTOMW KOW YKaXyBaT Ha racTPOMHTECTMHANHW HapyllyBaka WK Co
noaaTtouM BO aHamMHesaTa 3a MNPWUCYCTBO Ha racTpU4HW WNWN  MHTECTUHANHW
ynuepauuu, kpeapewa wnu nepcopaumm (suaete pen 4.8). PusukoT of
racTPOMHTECTMHANHO KpBapeke, yruepauvn unu nepdopauum ce 3ronemysa co
sronemysakeTo Ha gosata Ha HCAWIl, notoa kaj nauuveHTUTe CO NpPeTxofHa
ynkycHa 6Gonect (noceGHO Aokonky Ouna KomnnuuupaHa cO Xemoparvja wvnum
nepcopaumja).

Kaj noctapute nuua, HecakaHu aejctea Ha HCAWJI, nocebHo racTpouHTeCTUHANHO
KpBapewe W nepdopaunja, koMU Moxe pa Ougat aranHu, ce jaByeBaaT Co
rnoronema 3avecTeHcoT (BuaeTe gen 4.2).

Co uen Ja ce Hamanu PU3MKOT, Kaj OBWE nauuneHTW Tepanwjata Tpeba ga ce
3ano4yHe 1 aa ce ogpXXyBa Co HajHUckaTa edeKTuBHa 403a Ha ANKNodeHaK.

WcTo Taka, kaj oBaa rpyna Ha nauneHTW, Kako U Kaj NaumeHTUTe KoM UCTOBPEeMEHO
npyumaT mManu [o3W Ha aueTUncanuuunHa KACenuHa wunv Apyrn nekosu Kou ro
3roneMyBaaT PU3VKOT Of racTPOMHTECTVHANHW HapyllyBawa (Buaete aen 4.9),
Tpeba Oa ce pasrnega WCToBpemeHa ynoTtpefa Ha MPOTEKTUBHU MeKoBu (Mp.
(MUCONPOCTON UMK UHXMOUTOPU HA MPOTOHCKA NYMNa).

MauMeHTUTE CO TNPETXOAHW racTPOMHTECTMHANHW HapylwyBawa, a nocebHo
nocrapute nauveHTn, Tpeba pna ce npujasaT 6buno koum HeBOOGMHAEHM
racTPOMHTECTMHAMHU CUMTOMM (NOCEBHO racTPOMHTECTUHAMNHO KpBapeHe
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Rapten Duo
Tabneta co Mogudmumparo ocnoboayBatse

Ce coseTyBa NpeTnasnMBOCT Kaj MauMeHTUTe Ha kKoMbuHupaHa Tepanuja co NeKkoBy
KOW ro 3ronemyBaaTt PU3MKOT 0f yruepauun Unum KpBapeka Kako LTO Ce CUCTEMCU
KOPTUKOCTEPOMAW, aHTUKOArynaHcM Kako LWTo e BapdapuH, CenekTUBHU
MHXMBUTOPU Ha NpeB3eMare Ha CEPOTOHWMH WK aHTUarperauuckn NeKoBWn Kako
LITO € acnupuH (BuaeTte aen 4.5).

MoTpebeH €& MeaWUMHCKW Hagsop W NPeTnasnuBoOCT Kaj MauwneHTuTe Co
ynuepaTveeH konutuc unu KpoHosa Gonect, 6uaejkn oBue coctojou Moxe fa ce
Bnowart (Bugete gen 4.8).

MayueHmu co Hapywysara Ha hyHKyujama Ha upHuom opob

Ce coBeTyBa MocTojaH MeAULUMHCKW HaA30p Kaj NaLMeHTUTE CO Tellka xenatanHa
“MHCcyduumeHuvja, 6ugejkm moxe aa aojae Ao ersauepbauvja Ha ocHoBHaTa
Bbonecr.

Kako u npu ynotpe6a Ha pgpyrute HCAWI, BknyyyBajku ro u guknodeHak,
BPEAHOCTUTE Ha €AeH WM noBeke eH3VMW Ha LpHWOT Apob moxe pa Owgar
saronemeHy. Bo TEKOT Ha NpogomkeHaT Tepanuja co AuknodeHak, Kako Mepka Ha
npeTnasnuBOCT € MHAWUVPaAHO PEOBHO Ccriefere Ha yHKUMjaTa Ha LUpHUOT Apob.

[loKonKy HapyLlyBakeTO Ha LpHUOT Apob nep3uctupa wunu ce BrollyBa, JOKONKY
ce pasBujaT KNUHWYKMA 3HaLUM UM CUMNTOMW MOBP3aHu Co 3abonyBare Ha LpHWOT
apob unu BO Crnyvaj Ha nojaBa Ha Apyrv madudectauun (eosnHodunuja, paw),
TepanwujaTta co nexkot Tpeba Aa ce npekuHe.

Mpu ynotpeba Ha AuknodeHak Moxe ga ce jaBu xenaTutuc 6e3 npoapoManHu
CUMMTOMMW.

MoTpeGHa e npeTnasnueocT npu yrnotpeba Ha AuknodeHak Kaj nauueHTU co
xenaTtanHa nopdupuja, bugejkn moxe Aa npeaussuKa Hanag.

PeHanHu eghexkmu

Buaejku npw ynotpebaTta Ha HCAWIT Bknydyajku ro u gvknodeHak, ce npujaseHu
crny4aum Ha peTeHuuja Ha TeyHoCTU M efemu, ce npernopadvysa mnocebHa
NpeTnasnBOCT Kaj MauueHTUTe CO HamaneHa cpuesa dyHKUMja unu gyHkumnjaTa
Ha OyOpesanTe, CO XunepTeHanja BO aHaHesara, Kaj nocrapute nuua, Kaj
naunMeHTuTe KOU UCTOBPEMEHO Ce Ha Tepanuja co AVYPeTULM UnK npenapaTv Kow
umaaT 3HauuTenHoO AejcTBO Ha dyHKUMjaTa Ha Oybpesute W Kaj NauMeHTUTe Co
3Ha4ajHO HamaneH BOMyMeH Ha ekcTpauenynapHa TeyHocT og buno koja
eTuonorja (Np. Npea wny nocne ronemm xvpypLuki 3adartu) (suaete aen (4.3). Bo
TaKBW CNyYan QOKOMNKY ce KOPWUCTW AuKnodeHak, Kako Mepka Ha npeTnasnueocT ce
npenopadvyea cnenetwe Ha 6ybpexHara pyHKumja.

Mo npekuHyBaH-€TO Ha TepanujaTa obuyHo fora Ao onopasByBak-e.

Lepmamonowku Hapyuysara

Kako v npu ynoTtpeGa Ha gpyrv HCAWUI, Bo TekoT Ha ynoTpebarta Ha auknodeHak
MHOTY peTKo MOXe Aa AOjA€ AO NojaBa Ha CePUO3HM KOXHM PEaKLnK, Hekou O H1B
cdhaTanHKn, BkNyyyBajkM ekcdonvjaTUBeH AepMaTUTUC, aigisns
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Rapten Duo
Tabnera co monucuumpado ocnobonyBawe

CUHAPOM U TOKCUYHA enuaepmarnHa Hekponusa (eugeTte gen 4.8).

Hajronem puauk nocTon Ha NOYETOKOT Ha TepanujaTa; NoYETOKOT Ha peakuujaTa kaj
NOBEKEeTO NauneHTU ce MaHudecTpa BO TEKOT Ha NPBUOT Mecel oA TepanuvjaTa.
MNpv nojaBa Ha vcun, MyKO3HU NE3MU WU OPYrY 3HAUW 33 XUMNEPCEeH3UTUBHOCT,
Tpeba fa ce npekuHe Tepanujata co auknodgeHak.

Cucmemcku nynyc epumemamosyc (SLE) u kombuHupa+Hu 6onecmu Ha c8p3HOMO
mKueo

Kaj nauueHtute co cuctemcku nynyc epuremartosyc (SLE) um komBuHupanu
3abonyBawa Ha rpagvBHOTO TKMBO, MOCTOM 3ronemMeH pusuK Of acenTuyeH
MEHUHrMTUC (BnaeTe aen 4.8).

KapouosackynapHu u yepebposackynapHu egekmu

MNauyneHTMTe CO KOHrecTuBHa cpuesBa uHcygpuumeHumja (NYHA knaca 1) u co
3HavajHM pusnk GaxkTopu (Np. XunepTeHsuwja, xunepnunupemuja, aujabertec
MENUTYC U NylLLeHe) 3a pa3Boj Ha KapauoBackynapHu HacTaHu 6u Tpebano ga ce
nekysaaT CO AUKNoeHak camo nocne BHUMaTenHa npoLeHa.

Co orneg Ha Toa WTO KapAvwoBacKynapHUTE puaviuy nopagu ynoTtpeba Ha
AVIKNnoeHak Moxe Aa ce 3rofiemMaT CcO 3rofieMyBaH€TO Ha A03aTa U TpaeHeTo Ha
Tepanujata, nekot 6w Tpebano ga ce KOpPUCTU HajKkpaTKO MOXHO Bpeme BO
HajHUcKaTa edbekTMBHA AHeBHa fo3sa. MNepuoanyHo 6w Tpebano nospemeHo ga ce
pasrnega notpebara of Tepanujata U OAroBOPOT HA NAUMEHTOT Ha TepanujaTa.

HeonxoneH e coofBETEH MOHUTOPWHI Kaj NaLUMEHTU CO NO3UTUBHA aHamHesa Ha
XUnepTeHsuja Wunu KoHrectueHa cpuesa wHcydpuumeHuunja (NYHA knaca |) co
ornep Aeka ce zabenexaHu cny4an Ha peTeHuuWja Ha TeYHOCTU U eAeMu BO TEKOT
Ha ynotpebataHa HCAWI Bkny4yBajku ro u AMKnodeHakor.

KnuHU4kuTe UcCnuTyBaka 1 enuaemMuoriollKuTe nogaToun AOCNEeAHO yKaxysaaT
Aeka ynotpebarta Ha guknodeHak, nocebHo Bo BUcoku fo3un (150 mg Ha AeH) 1 BO
noaonr BpeMeHcku nepwof, buna noBpaaHa CO 3rofeMeH puUsnK 0 apTEPUCKU
HacTaHu (Np. MHGAPKT Ha MUOKApAOT MM MO304YeH yaap). 3a ga ce MUHUMW3nUpa
MOXHMOT PU3NK Of MojaBa Ha HecakaHW AejcTBa Kaj NauueHTUTe Kou 3emaaT
HCAWN, nocebHO Kaj NauMeHTUTE CO KapAWOBAaCKynapHu pusuk dakTopu,
notpebHo e ga ce KOPWUCTU Hajmanata MOXHa [03a BO LUTO HAjKpaTKO MOXHO
BpEME.

MauueHTtuTe Tpeba ga ce npegynpedaT Ha eBeHTyanHaTa nojaBa Ha 3HaUM U
CMMMTOMM 3a CEPUO3HM apTepuoTPOMBOTMYHW HacTaHu (np. Bonkn BO rpagute,
OTeXHaTo Auliere, cnabocT, Hepasbupnue roeop) KoM Moxe Aa ce japaTt 6es
npeTxofgHo npeaynpenysame. MNauveHTuTe Tpeba ga ce npeaynpenar BeaHall aa
ro HopMMpaaT fekapoT BO Clyyaj Ha BakBM HACTaHW.

Xemamonowxu egpexkmu
Mpu ponroTpajHa ynotpeba Ha AvKnogeHak ce npenopavysa pegoBHa KOHTpona
Ha KpeHaTa cnuka. Kako n co gpyrute HCAWI, guknodeHak Moxe pesepanbunHo
Aa ja wHxvbupa arperauvjata Ha TpombGouutn. Ce coseTyBa nocebHa
NpPeTnasnMBeoCT U cneaere Ha NauueHTU Co HapyLleHa XeMocTasa.
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Rapten Duo
TaGneta co mogntuumpano ocnoboayBamme

4.5

HonzompajHa mepanuja

Kaj cuTe nauneHT Ha AoNroTpajHa Tepanuja co HECTePONAHN aHTUMHMIaMaTopHU
NEKOBW, KaKo MepKa Ha NpeTnasnMBOCT, Mopa Aa Gupart noAnoXeHW MOHWUTOPWHT
3a npoueHa Ha BybpexHaTa yHKuvja, xenatanHaTa dyHkumja (Moxe ga Aojae Ao
nopacT Ha xenaTanHuUTe eH3UMW) U xemaTonolikuTe napametpu. OBue Mepku ce
nocebHO 3aH4ajHK Kaj NocTapuTe NauneHTy.

PecnupamopHu Hapyuwysara

Ce coBeTysa NpeTnas3NMBOCT W CrpeMHoCcT 3a 6p30 pearvpare Kaj nauweHTu co
BpoHxuWjanHa acTMa, Ce30HCKN anepricki PUHUTUC, OTOK HA HasanHaTa Cry30KoXa
(HasanHW NONWMK), XPOHWYHA oncTpykTvBHa GenoapobHa Gonect unu XpPOHUYHU
UMHEKUMA Ha pecnyvpaTopHUOT TpakT (nocebHo [AOKONKY ce MoBp3aHyu Co
anepricku pUHWTKC), NOpaau novecrarta nojasa Ha HecakaHu gejctea Ha HCAWUJ
(kako wTo ce ersauepbaumja Ha actma, Quincke-0B efem 1 ypTukapuja) kaj osue
nauveHTw. MpeTnasnueocT e notpebHa 1 Kaj NauMeHTN Kou ce aneprivyHn Ha apyru
nekoBu (MPOMEHa Ha Koxara, NpypuTyc unu yptukapwja).

Hapyuwysar-e Ha gpepmunHocma Kaj xeHume

Ynotpebata Ha pAuknodeHak HaTpUym Kaj >XeHuTe MoXe pfAa npeaussuka
HapyLlyBate Ha (PepTUNUTETOT W He Ce npenopadyyBa Kaj XeHu kou npobysaaT Aa
3abpeHaT. Kaj xeHuTe co KOMNMMUKaLMKU OKony 3a4HyBaHeTO UNW Kaj ko ce bapaat
3HauW 3a HennogHOCT, Ce COBETYBA NMpekuMHyBawbe Ha Tepanujata co AuKnodeHak
HaTpuym (Buaete Aen 4.6).

MauneHTUTEe CO peTKU HacnegHw sabonyearwa Ha HENnoOAHOCMMBOCT Ha rankTosa,
Lapp nakTasa gecuunT Unu rmykosHo ranakrosHa manancopbuwmja, He cmeart Aa ro
KopucTaT 0BOj INeK.

FDC Yellow N°6 (E110, C.l. 15985) Goute, moxe Aa NpeaussBuKaaTt aneprucka
peakuuja.

UHTEPAKLMN CO OQPYIU JIEKOBU U OPYITU ®OPMU HA UHTEPAKLIUA

Mogony HaBeAeHWUTE peakuWu M BKIyvyBaaT W OHWE PErucTpupaHu npu ynotpeba
Ha AvknogeHak Bo cute bapmaLeBTCKN (opMK.

Slumuym: npu wctospemeHa ynoTpeba, AuknodeHak Moxe fa [osede Ao
3ronemyBare Ha KOHUeHTpauujaTa Ha nuUTUyM , MopaaW LITO ce npneopayysa
PENOBHO CriedeHe Ha KOHLEHTpauujata Ha fIMTUYM BO CEPYM..

[uzokcuH: npu wctoBpemeHa ynoTpeba, AvknodeHak Moxe fAa ja sronemu
KOHUeHTpaLmWja Ha [OurokcuH Bo nnasmaTa. Ce npenopadysa creaerwe Ha
KOHLEHTpaLmMjaTa Ha AVUIOKCUH BO CEPYM.

Cpuesu anuko3udu: uctoBpemeHaTta ynotpeba Ha cpuesn rnukosnam n HCAUII
MOXe fAa ja BrowaT cpuesaTa MHCydvUMeHUMja, Aa ja HamanaT rnomepynapHara
cdvnTpaumja 1 ga ja sronemu KoHUeHTpauvjaTa Ha rmukosuam Bo nnas
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Tabnera co moauduuupako ocnodbogysame

Hduypemuuu u aHmuxunepmeH3ugHu sekosu: xako w papymte HCAWI, npu
nctoBpemeHara ynotpeba, AvknogeHak Moxe  Ja ro Hamanu
AHTUXUMEPTEH3UBHOTO [EjCTBO Ha AUYPETULMTE U aHTUXUNEPTEH3UBHWUTE JNEKOBK
(np. 6eTta 6nokatopu, AKE WHxnBUTOpM) nopaan UHxubuumjata Ha cuHTesaTa Ha
BasoAunaraTopHuTte npocrarnaHauHn. Ce npenopadysa NpeTnasnmMeocT Npu HUBHa
ncToBpeMeHa ynotpeba v NepuoavyHO Criefiete Ha KPBHWOT NPUTUCOK, NOCEGHO
kaj noctapute nuua. MNauventute Tpeba Aa GupaTt agekBaTHO XuapUpaHW. Ce
npenopavyBa creaewe Ha BybpexHaTta pyHKUMja Ha MOYETOKOT Ha Tepanujarta u
nepuoanYHO nocne Toa, nocebHo npu McToBpemeHa ynotpeba Ha AnypeTuLm v
AKE UHX1MBWUTOPM Nopaan 3roneMeHnoT pyank o4 He(POTOKCUYHOCT.

flekosu 3a Kou e no3Hamo Oeka npedu3suKysaam Xxunepkanuemuja:
WctoBpemeHaTta ynoTpe6a CO NEKOBM KOW wWTedaT kanuym  (avypetvuw,
LIMKNOCMOPWH, TakpONMMYC UM TPUMETONPUM) MOXe Aa AoBefe A0 3ronemMysare
Ha KOHLEHTpauujaTa Ha Kanumym, nopaau LWTo ce npenopavysa peoBHO Crneaere
Ha KOHLIEHTpaLMWUTE Ha KanuyM Bo cepyM (suaeTe aen 4.4).

AHMuKoazynaHmHu f1eKo8uU U UHXubumopu Ha azpezayujama Ha mpomboyumu: ce
npenopadyysa MpeTnasnMBOCT W PeAoOBHO Crefete Ha nauveHTuTe nopagu
aronemeH pusuk of kpeapera (BuaeTe aen 4.4). ako KNMHWYKMTE UCNUTYBaka He
yKaXyBaaT fieka avknodeHak Brivjae Ha AejCTBOTO Ha aHTUKoarynaHcuTe, nocrojar
M3OMWPaHW W3BelTauW 3a 3rofieMeH PU3UK Of KpBapere Kaj NauveHTU Kou
MCTOBPEMEHO KOPUCTaT AUKNOMEHaK W aHTWKoarynaHTHa Tepanuja (Buperte aen
4.4). Nopaau Toa, 3a Aa ce bupe curypeH Aeka He e noTpebHo npunarogysame Ha
[03aTa Ha aHTMKoarynaHTHaTta Tepanuja, noTpebHO € BHMMAaTenHo creaer-e Ha
nauveHTuTe. Kako v kaj gpyrre HCAWI, guknodeHak BO ronemu [o3v, MOXe
peBep3nbunHo Aa ja MHxvbWpa arperaumjata Ha TPOMOOLMTH.

Lpyau HCAUT, eknydyeajku u cenekmueHu UHXubUmMopU Ha YUKoOKcueeHasa-2 u
kopmukocmepoudu: wctoBpemeHaTa ynotpeba Ha auknodgerak v apyrn HCAWUI
WNW  KOpTMKOCTEpOMaM MOXe fa ja 3ronemu  dpekdeHumjata Ha
racTPOVHTECTMHANHN HecakaHu AejcTBa (Kpeapewe W ynuepauvn) (supete aen
4.4). Tpeba pa ce usberHysa ncrospemeHa ynotpeba Ha Asa unu noseke Nexkosu
oa rpynata Ha HCAWJI (BupeTte pen 4.4).

CenekmueHu uHXUbUMOpPU Ha npes3emMar-emo Ha CEepOMOHUH. WCTOoBpemeHaTa
ynotpeba Ha HCAWIT 1 cenekTVBHM MHXMOUTOPW Ha NpeB3eMareTo Ha CepOTOHWH
MOXE fOa o 3ronemMu PU3MKOT Of racTPOMHTECTMHANHW KpBapewa (Buaete Aen
4.4).

Anmudujabemuyu; KNAHWYKATE CTYAMW NoKaxane Aeka AvKnodgeHak Moxe Aa ce
[aBa WUCTOBPEMEHO CO MepopanHu aHTugujabetuun 6e3 ga Bnvjae Ha HUBHOTO
KMUHWYKO dejcTeo. MeryToa, BO U30nMpaHm crny4vaw, npu uctospemena ynotpeba co
oBME NEKOBM MOXe Ja A0jae A0 fojasa Ha XWMMNOrMUKEMUja U XUneprankemuja Lwro
Hanara npunarofyeake Ha [03aTa Ha XWNOrMWMKEMWKOT. O Tve NpUdmnHM,
NPEenopaYnueo e CrnefeHe Ha rmukemujata npu UCToBpeMeHa ynoTpeba Ha oBue
NeKoBMw.
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Rapten Duo
Tabneta co moguduumparo ocnobogyBarse

Memompexkcam: puknodeHak mMoxe Aa ro uHxvbupa TyOynapHWOT peHaneH
KMMPEHC Ha MeToTpekcaT, LUTO [0 3rofeMyBa HMBOTO Ha MeETOoTpekcar BO
nnasmata. Ce npenopadyBa npetnasnueoct pokonky HCAWI, sknydysajkm ©
avknodeHak ce ynotpebyBaaT BO pamkuTe Ha 24 4aca npeg wnu nocne
ynoTpe6ata Ha MeToTpekcaT, bupejkm moxe fa [ojae A0 3roneMyBare Ha
KOHLEHTpauMuTe Ha MeTOoTpekcaT BO nnasmarta W 3ronemMysare Ha HerosaTta
TOKCUYHOCT. [pujaBeHu ce cnydyaun Ha TeLlKka TOKCUYHOCT Kora MeToTpeKkcaT v Apyri
HCAWN, sknyuyBajkn ro n gukonodgeHak bune gaBaHv BO BPEMEHCKO pacTojaHue
nomano op 24 4yaca. Oaa wHTEpakuuja HacTaHyBa Kako nocnegvua Ha
akymynauuja Ha MeTOoTpeKkcaT nopajuM HamaneHa peHanHa ekckpeuuja BO
npucycteo Ha HCAWUI.

Luxnocropun: kako wn gpyrute HCAWUI, u guknodeHak Moxe fAa ja 3ronemu
He(POTOKCMMHOCTa Ha  UMKMOCMOPWHOT nopagu rnopagv  AejcTBOTO  Ha
npoctarnaHauHuTe Bo GyGpesute. Mopagu Toa ce npenopadyea ynorpeba Ha
noManun [o03M Ha AuknodeHak Kaj nauveHT KOoU WCTOBpPEeMEHO npumaar
LUMKITOCNIOPUH.

Takponumyc: MOXHO € 3ronemyBame Ha PuU3MKOT 0ff He(POTOKCUMYHOCT npu
ucrospemeHa ynotpeba Ha HCAWJT w Takponumyc. Toa moxe pa 6Guge
nocpeayBaHo NpeKy peHanHarta aHTunpocTarnaHauHeka aktusHocT Ha HCAUI n
NHXWUBUTOPOT Ha KanuUUHEYPWH.

XUHONOHCKU aHmubakmepucKu N1eKo8uU: Kako nocnegvua Ha nHrepakumjata nomery
HCAWN v XMHONOHCKUTE aHTMBMOTULM MOXeE [a ce jaBaT KoHByn3uwn. KoHeynsuute
MOXe [a Ce jaBaT Kaj nauveHTuTe co unu Bes3 npeTxogHV enunenTu4HU Hanaawu
unu Konsynauwu. Ce npenopavyBa nocebHa npeTnasnuveocT npu ynotpeba Ha
XWHOMOHCKN aHTMBMOTULM Kaj MaunMeHTH kov ce Ha Tepanuja co HCAWI.

®eHumouH: kora ce ynoTtpebyea ucroBpeMeHO (DEHUTOMH CO AuKnodeHak, ce
npenopadysa Cneferwe Ha KOHUeHTpauujata Ha nekosBwuTe BO Nnasmara, nopagu
O4YeKyBaHOTO 3roNieMyBare Ha ekcrnoavumjata Ha PEeHUTOUH.

Xonecmurnon u xofnecmupaMuH. OBVE JIeKOBA MOXe Aa ja oAnoXart unv Hamanat
ancopbuujata Ha pauknodeHak. [lopagu TOa, ce npenopayvysa npumeHa Ha
avknodeHak HajManky efeH vac npea unu 4-6 vaca no ynorpebaTta Ha
xonecrunon/xonecrepamMmuH.

MucgbenpucmoH. HecTepouaHuTe aHTUMHpNamaTopHu nekosn He 6u Tpebano na ce
kopuctaT 8-12 neHa no ynotpebata Ha mMudenpucToH, dupejkm gosegysaaT Ao
HamanyBawe Ha HEroBMOT eexT.

Jaku CYP2C9 uHxubumopu: ce npernopadyBa NpeTnasnuBOCT BO Crny4aj Kora
WCTOBPEMEHO ce npenuwysaar auknodeHak u jakm CYP2CS uHxubutopu (kako
WTO ce cyndannMpa3oH W BOPWUKOHA30M), LITO MOXe fa [oBeAe A0 3HavajHo
3ronemyBak€ Ha NnasMaTCKUTe KOHUEHTpauuMu W eKkcrnosuuuja Ha AvknogeHak
nopazauv unxnbuumjata Ha MeTabonMamMoT Ha auknodgeHak.
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4.6

BPEMEHOCT U [JOEHE

bpemerocm

Nuxubuumjata Ha CuHTE3a Ha NpocTarnaHavHW MOXe HeraTuBHO Aa BNujae Ha
OpemeHocTa w/nnu embpuo-peTanHuoT pasBoj. MopgaTouute oA

enuaeMVONOLLKUTE CTYAMM YKaxyBaaT Ha 3ronemeH puauk oa abopTyc unu cpuesu
MandopMaLmm U ractpolumsa no ynortpeba Ha MHXMOUTOPU Ha CuHTE3aTa Ha
npocTarnaHaMHM  Bo  paHata  ©OpemeHoCcT.  AMCONyTHUOT — pusuk  Of
kapauoBackynapHu mandopmauun e 3ronemeH 3a noMarnky oA 1% Ao HajMHory
1.5%.

Ce BepyBa [leKka pU3nKOT pacTe CO 3rofieMyBareTo Ha [j03aTa 1 NpOAOMKYBaHeTo
Ha Tepanujata. Kaj »uBOTHW, ynoTpeGata Ha MHXWOWTOpPM Ha CuUHTE3a Ha
npocTarnaHavHW aoeena [0 nNpe- U NOCT-UMNNaHTauWUoHEeH ryoutok w
embpuochbeTaneH netanurert.

Mokpaj Toa, Kaj XMBOTHWTE KOW BO TEKOT HA opraHoreHesara npumane MHXUOUTOP
Ha CMHTEe3aTa Ha npocTarnaHauHu € PrucTpyupaHo 3ronemMyesak-e Ha nHUMaeHUaTa
Ha pasHu Mandopmauuu, BKIyYyBajku W KapavoBackynapHu mandopmMaumu.
[lokonky AuKnodeHak ce KOpUCTU Kaj XeHu kou npobysaat Aa 3abpemeHart, unm so
TekoT Ha npBMOT TpwmecTap, Tpeba pa ce gaBa HajHWckaTa MOXHa fosa, a
BpeMeTpaeH-ETO Ha Tepanujarta Aa Guae Konky WTo € MOXHO MOKPaTKo.

Bo TEKOT Ha TpeTUOT TpumecTap oa BpemeHocTa, cuTe NHXMOUTOPM Ha cuHTe3aTa
Ha npocTarnaHanHu MoXar.
- Kaj eTycoT fa aosenar ao:
o KapauonynmoHarHa TOKCUMHOCT (CO MpeaBpemMeHo 3aTeapake Ha ductus
arteriosus 1 6enoapobHa xunepTeHsunja);
e PenanHa avcyHKUMa, KOja MOXE [ja JOBEe A0 pPeHanHa vHeyduLveHuma
CO ONUroxXmMapOaMHUOH;

- Kaj majkaTa 1 HeoHaTycoT, Ha kpajoT og GpemeHocTa Aa A0BEAAT [O!
e MOXHO MPOAOMXKYBaE Ha BPEMETO Ha KpBapeke, aHTarperLmMoHeH egexT,
KOj MOXe [a ce jaBu U Npy Manu 403K,
e MHXMOWUMja HA KOHTpakuujaTa Ha YTepycoT, LTO MOXe Aa AoBeae Ao
MPOACIKEHO MW OASOXEHO NOPOAYBaH:€.

Kako nocneguua Ha Toa, gvknodgeHak e KOHTpanHauuvpaH BO TEKOT Ha TpeTuoT
TpumecTap o, GpemeHocTa.

Jlakmauuja

Kako u apyrute HCAWN, auknodeHak ce nanadyeane BO MNEKOTO Ha Aowunkara BO Manw
konuuuHa. MNopaaw Toa, 3a Aa ce uaberHat HecakaHu AejcTea kaj HOBOPOAEHYETO, HE ce
npenopayysa ynotpeba Ha AvknodeHak BO TEKOT Ha AOeHETo (BuaeTe Aen 5.2)..

@epmunumem Kaj XeHu

Kako n npu ynotpebara Ha apyrure HCAWJ, ynoTpebata Ha auknodgerak moxe aa BNujae
Ha MOXHOCTA 3a 3a6peMeHyBatbe Kaj XeHUTe, MopaaM LWTo He ce npenopadyea ynotpeba
Ha OBOj NEK Kaj XXeHU kou nnaHupaat ga 3abpemeHar. Kaj xeHute kou umaar npobnem co
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4.7

4.8

3abpemeHyBaie, Tpeba Aa ce pasrnefa MOXHOCTa 3a MPeKUHyBarme Ha Tepanujara co
oBOj nex (Bnaere gen 4.4).

BITWJAHUWE BP3 CTOCOBHOCTA 3A BO3EHE U PAKYBAHE CO MALLUUHU

Bo TekoT Ha ynoTpebarta Ha OuKNodeHak MOXe fa Aojae AC Hapywysake Ha
BUAOT, 3aMaeHOCT, BpTOrMaBuL@, COMHOMEHUMja W ApYyrM HapyllyBaka Ha
LEHTPanHWOT HepBeH CUCTeM, MocmaHocT wnu 3amop. [lokonky ce jaBaT
HaBeAeHUTE CYMMTOMKM, NaUMEHTUTE He Tpeba Aa ynpaByBaaT CO MOTOPHO BO3WUMO
1 Aa pakyBaaT Co MaLUVHW.

HECAKAHU [EJCTBA

HecakaHuTe gejctBa Ha AuKNogeEHaK ce KnacuduumMpaHn no OpraHcku CUCTEM U
(pekseHUMjaTa Ha jaByBare Ha CNEAHVOT HaYMH: MHOry Yectu (21/10), Yectu
(21/100 1 <1/10), nomanky 4Yectu (21/1000 n <1/100), peTku (21/10000 n <1/1000),
MHory peTku (<1/10000), HenosHaTa cpekeeHUmja (He MoXe [da.ce onpeaenu on

JOCTanHATe nogatouu).

HaBegeHvTe HecakaHW OejcTBa ce oAHecyBaaT Ha AvknodeHak Tabnetv v apyru
cdopMu Ha AvknodeHak 3a KpaTkoTpajHa v gonrotpajHa ynotpeba.

Tabena 1.

Hapywyeara Ha kpema u numgHuom cucmem

MHoey pemko TpoMmGouWUTOMNeHMja, neykoneHwja, aHemuja (BKIyYyBajku
XeMONIUTUYKA W annacTu4Ha aHemuja) u arpaHynoumrosa

Hapyuwyeara Ha UMyHOIOWKUOM cucmem

Pemko XUNEpPCEH3UTUBHK peakuui, aHacunakTuyka n
aHachunakTougHa peakuuja (BKMyvyBajku XxunoTeHsnja w
LUIOK).

MHozy pemko aHrVOHEBPOTCKM efieM (BKNy4yBajkM daumjaneH eaem)

| Mcuxujampucku Hapyuwlyeawa

MHuoey pemko [Je3opveHTaumja, Aenpecuja, WHCOMHUjA, HOKHW KoliMapw,

HpMTa6VIJ'IHOCT, NCUXOTUYHW HapyLlyBak-a.

Hapywyeat-a Ha HepeHUOM cucmem

Yecmo rnasobonka, BpTornasuua
| Pemko COMHOINEeHUM|a, 3amMop
MHozy pemko napecTesum, HapyLleHO namTere, KOHBYN3UW, aHKCUO3HOCT,

TpeMop,  acenTWyeH  MEHWHIWTUC,  HapylleH  BKyC,
Liepe6poBacKynapH/ HacTaHu.

Heno3nama koHdy3nja, xanyumHauuwy, Hapylwlysawa BO CeHsauunTe,
| ghpekgpeHyuja | ManakcaHocT

Hapywyeatba Ha o4ume

MHoz2y pemko | HapywweH Bug, gvnnonuja, 3amaTteH BuA.
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Heno3sHama | ONTUYKY HEBPUTHC.
ppekpeHyuja \
| Hapywiyear-a H ygomo u yeHmapom 3a pamHomexa N
Yecmo BEpPTUro
MHozy pemko TUHWUTYC, OLUTETYBaH-€ Ha CyXOT.

Kapduonowku Hapywyseaha

MHoey yecmo

nannuTaumm, Gonku BO rpaguTe, cpuesa MHCydVUMEHUMa,
MUOKapAEH MHAAPKT.

BackynapHu HapywyeaHa

MHozy pemko

| xunepTeHavja, XMNoTEH3nja, BaCKynNUTUC

PecnupamopHu, mopakanHu u medujacmuHanHu Hapywyeara

Pemko

acTma (BKIy4yBajkun gvcnHea)

MHoz2y pemko

MHeyMmoHUTHC.

FacmpounmecmuHasnHu HapyuyeaHa

Uecmo

MaYHMHa, noBpakawe, Avjapea, avcnencuja, abgomvHanHa
6onka, naTyneHuumja U aHopekcuja.

Pemko

racTpUTUC, TaCTPOMHTECTMHAINHW KpBaBeha, XemaTemesa,
KpBaBa Oujapea, MeneHa, racTPOMHTECTMHAmNHU YIKycu Co
unu 6e3 KkpBasere unu nepdopaumnja- (NoHekoraw co
caTaneH ucxof, 0cobeHo kaj nocTapu nuua) B

- MHozy pemko

KONUTUC (BKITy4yBajKu xemoparuyeH KONUTUC n
ersauepbaumja Ha ynuepatmseH konuTtuc wnu Chron-osa
BonecT), oncTunauwja, cToMaTUTUC (BKNYy4yBajKN
ynuepaTuBeH  CTOMAaTWTWC),  NOCUTUC,  e3odparearnHu
HapyLlyBaka, UHTECTUHANHN CTPUKTYPU, NaHKpeaTUTUC.

XenamobunujapHu HapyuwyeaHa

Hecmo 3ronemeHu TpaHcamnHasu
Pemko XenaTtutuc, XonTuya, XxenartanHu HapyllyBaka.
MHoay pemko cyNMMHAHTEH XenaTUTUC, xenaTanHa Hekposa, xenartanHa

MHCydULUMeHUMja

Hapyuiyear-a Ha KO)Xama U nomKOoXHOMO MKueo

Yecmo | paw

Pemko ypTUKapuja .

MHozy pemko 6ynoseH [OEpMaTWTUC, €K3eM, epuTeM, MyNTU(OPMEH
epuTem, Stevens-Johnson-os CUHAPOM, TOKCUYHA
enuaepmanHa HekpTonuaa (Lyell-oB CYHAPOM),

eKkcqonmjaTMBeH  AepmaTutiuc, narake  Ha - Kocata,
(hOTOCEH3UTVBHA peakumja Ha koxara, fnypnypa BKITyqyBajku
‘ W anepruyHa nypnypa, npypuryc.

Hapyuiyear-a Ha 6y6pe3ume u ypuHapHuom cucmem

Muozy pemko

akyTHa BybpexHa UHCYULMEHLIW]a, xemaTtypuja,
npoTevHypuja, HEeMmPOTCKA CUHAPOM, MHTepcTULMjaneH
HedpuTUC, peHanHa nanunapHa Hekposa.

Onwmu Hapyulyeara U pexayuu Ha Mecmomo Ha admMuHucmpayuja

Pemko

| egem

Hapywysat-a Ha penpodykmueHuUom cucmem u dojakama

| MHo2y pemko

| iMnoTeHumja
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4.9

KAWHWYKUTE McnuTyBaka U enuaeMUONOoLWKNTE NOAATOLM KOH3UCTEHTHO yKaxyBaaT
peka ynotpebarta Ha AVKnogeHak, noce6Ho Bo ronemu go3n (150 mg Ha [EH) U BO
nogonr BPEMEHCKW nepuop, € noBsp3aHa CO 3rofnemeHpusvk of apTepucku
TPOMBOTUYKM HacTaHu (np. WH(ApPKT Ha MWOKapAOT Mnn MO304eH yaap) (eupete
nen 4.3 n gen 4.4).

MpvjaByBaH-E Ha HecakaHuTe gejcTea

MpujaByBareTo Ha COMHEBale Ha HecakaHo gejcTeo nocre AobueaweTo Ha
[o3BonaTa 3a NekoT € BaXHO. Co Toa Ce OBO3MOXYBa KOHTMHYUPaHO cnefere Ha
OQHOCOT PU3MK/KOPUCT Of NEKOT. 3ppascTeeHuTe paboTHALM Tpeba pa ro npujasat
cekoe COMHeBame 3a HecakaHo AejcTBo Ha 0BOj Nnek Ao HaunoHanHWTo LleHTap 3a
hapmakosurunaHua Ha P. MakegoHuja u AreHuujata 3a nekoen u MEeAULIHCKW
cpepcTea Ha P. MakepnoHuja.

NPE[O3UPAHE

CvMNTOMK

He noCTOM TWNWYHA KMWHUYKA Cnvka Ha npeposvpake Co anknodeHak.
MNpenosvupaeTo MoxXe Aa npeavusBMKa CUMMTOMU Kako WwTo ce rnaBobonka,
MayHuHa, nospakare, 6onka Bo enuractpuymor, raCTPOMHTECTVHANHO KpBaBeH:E,
avjapeja, Bprornasuua, pfesopueHTaumja, ekcumMTaumja, koma, nocnaHocT, TUHUTYC,
HecsecTula unn KoHeynaum. Bo cny4aj Ha CUrHUUKAHTHO npefosvipame, MOXHN
ce aKkyTHa peHanHa WHCydVLMEHLM]a N OLLITETYBAH:E Ha upHUoT Apod.

Tepanuckini MEpPKKU

Tepanuckute Mepku npu  akyTHO Tpyewe CO HCAWN, BknydyBajku ro W
avknogeHak, ce CocTon OA CynopTUBHM MEepKA W cumnTomaTcka Tepanwja.
CynopTMBHWUTE MEPKU 1 cUMMTOMaTckara Tepanuja Tpeba Aa ce npumMeHyBaat Kaj
KOMMMIMKaUMW Kako WwTo ce XWNoTEeH3Wja, peHanHa VHCydUUMeHLM|a, KOHBYN3UK,
racTpOVHTECTMHANHN HapylyBarba ! pecnmpaTopHa fenpecuja.

CneunduyHATE MEpKM Kako LWTo ce cdopcupaHa Anypesa, avjanuisa  unu
xemonepdysvnja BepojaTHO He nomaraart BO OTCTpaHyBaweTo Ha HCAMWII,
BKMyJyBajku 10 W puknodeHak, nopagv BUCOKWOT NPOLUEHT Ha Bp3yBare 33
NPOTEUHUTE N EKCTEH3NBHWOT meTabonusam.

Mo wHrecTMja Ha MoTeHUMjanHo TOKCW4HA A03a MOXe Aa Ce MpVMEHU aKTUBEH
jarneH, Aoaeka no WHrecTvja Ha [o3a noTeHuujanHo onacHa no XWBOT MOXe fa ce
MpUMEHU racTpu4Ha pekoHTaMuHauvja (Ha npumep, nospakawe, ractpu4Ha
nasaxa).

50 ®APMAKOMNOLLKU OCOBEHOCTHU

5.1

S®APMAKOLOUHAMCKHA CBOJCTBA
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5.2

dapmakoTepanesTcka rpyna: HecTepouaHn aHTUMHGNaMaToOpHN U aHTUPEBMATCKK
NEeKoBM.

ATC Koa: MO1ABOS

Mexa+Husam Ha dejcmeo

Nekot Rapten Duo e HecTepougeH Nek CO CO 3Ha4yajHO aHTUUHGNAMaTOPHO W
aHanreTcko aejcteo. AuknodeHak € MHXMOUTop Ha CMHTE3aTa Ha npocTarnaHauHu
(uMKnooKcureHasaw),

OuknodeHak HaTpuym In vitro BO KOHLEHTpaLWW eKBMBANeHTHU Ha OHue Kaj
XymaHata nonynaumja, He ja HapywyBa CMHTE3aTa Ha MpOTEOrnvMKaHn BO
pckaBvuara.

®APMAKOKUHETCKN CBOJCTBA

Ancopbuuja

Mocne nepopanHa annvkauuja, avknodeHak 6p3o v uenocHo ce ancopbupa of
raCTPOMHTECTUHANHWOT TPaKT.

Mocne annukaumjaTa Ha nekoT MpBo ce ocnobofysa NeEKOT o NPBUOT Croj (KOj
coapxv 25 mg AVKNIogeHak) U MakCUManHute KOHLeHTpauuu BO nnasmarta ce
nocTurHysaart nocne 1-4 yaca. O BTOpUOT CNoj npoaosixeHo ce ocnobogysaat 50
mg AvKknodeHak BO Tek Ha 6 W NMoBeke yaca, LUTO OBO3MOXYBa AONrOTpaeH edekTt
(12-24 vaca).

XpaHaTa He Bnvjae Ha ancopnuujaTta Ha NeKkoT.

Mo nepoparHa annvkauvja Ha Ha aBocnojHaTa Tabnera Rapten Duo goara Ao 6p3o
ocno6oayBarwe Ha AuKNodeHakoT o MPBUOT CMoj, nocne LTo Crnegn Heroso
npofomkeHo ocrnobogyBatwe of BTOPMOT Croj, Na Ha TO] HAYMH € OBO3MOXeHO
A03Mpatbe Ha NeKOT oA efHall Ha AeH.

Auempubyyuja

[JuknodeHak BO BWCOK NPOLEHT ce Bp3yBa 3a nnasmarckure npotenHn (99.7%),
rmaBHo 3a anbymuHute (99.4%).

NvknocheHak fobpo ce Aauctpubyupa BO CWHOBMjaNHaTa TEYHOCT, Kaje wWro
MaKCUManHUTe KOHLUEHTpauuWM ce uamepeHn nocne 2-4 vaca. [lonyBpemeTo Ha
enMMuHauuMja o, CUHOBMjanHaTa TeYHOCT u3Hecysa 3 A0 6 daca. [1sa 4aca no
MOCTUrHYBakeTO Ha  MakCUManHuTe  KOHLUEeHTpauuM BO  nnasmarta, BO
CVHOBMjaNHaTa TEYHOCT ce 3abenexaHn NoronemMu KoHUEeHTpauun Ha anknodeHak
3a pasnuKka of nnasmara Bo Tpaewe 1 4o 12 yaca.

[JuknodeHak, BO HUCKM koHUeHTpauum (100 ng/ml) e getekTvpaH BO MajuuMHOTO
MNeKo Kaj eaHa gownka. MNpoueHeTo € AeKa KonuynHaTa Ha nexkoT Koja Ke gojoe Ao
NOEHYETO NMPEKYy MajuMHOTO MMEKo e ekBuBaneHTHa Ha Aaosa oa 0.03 mg/kg/meH
(Bupete gen 4.6).

Memabonu3sam

BuoTpaHcopMaLmjaTa Ha NekoT ce OfBvMBa BO Noman e Co rnykypoHuaauuja u
BO MOronem Aen co xwapokcunauuja ¥ MeTokcunauumja, nocne LUTO HacTaHyBaat
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TaBnera co moautuuuparo ocnobogygare

5.3

6.0
6.1

rnyKypoHcKaTa kucenuHa. [1ga dheHomnHmu mMeTabonutu ce BMONOLLKN aKTUBHW, HO BO
nomara Mepa Bo criopeada co cammoT AVKIodeHaK.

EnumuHauuja

BKkynHAOT ~ Nnasmarckv  KMMpeHc  Ha avknodeHak  maHecyBa  263+56
ml/min.MonyspeMeTo Ha enuMuHaLuja of nnasmara n3Hecyea 1-2 vaca.

YeTpn meTabonuTyh, BKIy4YyBajkM W [Ba akTMBHW, WUCTO Taka nmaaTt KpaTKo
noryBpeme Ha enumuHaLuja, koe usHecysa 1-3 4aca.

MpubnuxHo 60% of BHeceHaTa [o3a ce uanadqysa npeky BybpesuTe BO hopma Ha
rryKYpPOHCKA MeTabonuTi, Kou UCTO Taka BO noronem aen ce KOHBEpTUPAaaT BO
[YKYPOHCKW KoksyraTu. lNMomanky oA 1% ce wanavyBa BO HermpomeHeTa copma.
OCTATOKOT Ce M3nadysa Bo popma Ha METaGONUTY NpeKy XKornukaTa v heLecor.

MNMoceGHM KaTeropuu Ha NauueHTn

Mocmapu nuya: HeMa nojaTouu fAeka cTapocta Ha NauneHTor Bnvjae Ha
pecopnuvjata, MeTabonuamoT umm envMVHaLmMjaTa Ha AuknodeHak, Mako Kaj S5
nocTapy NauMeHTH, Nocne MHTPaBEHCKO A03Upatke Ha aviknodpeHak Bo Tpaewe 04
15 MUHYTK ce 3abenexaHu nNnasmaTckn KoHUEHTpaLum 3a 50% noBUCOKM BO OAHOC
Ha 3apaBuTe Mnagu UCnUTaHnLn.

[MayueHmu cO owmemeHa peHanHa yHKuuja: Kaj nmaumeHT coO owTeTeHa
peHanHa dyHkumja, npy BoobuyaeHa wema Ha A03Vpake, HE Tpeba fa ce ouekyea
akymynauuja Ha HenpomeHeTata opma Ha nekoT BO nnasamaTa. Kora KnupeHcoT
Ha kpeaTuHwH e noman oa 10 mi/min, HMBOTO Ha meTaboutute Bo cocTojba Ha
AVHAMUYHA pamHOTexXa BO Mnasmara € TeOopeTcku npubnwxHo 4 naTu noronem
OTKOMKYy Kaj nuuaTta co HopmanHa GyGpexHa cdyHkumja. bes ornen Ha TOa,
rMaBHWOT NaT Ha envMUHaLMja Ha MeTabonuTuTe ce oABMBa Npeky Xon4kara.

MayueHmu co xenamarsHu 3abonysara: Kaj nauveHT co poHnHeH XenaTuTuc unn
KOMNEH3UpaHa LMpo3a Ha LPHWOT Apob, KMHeTuKata U meTabonuamMoT He ce
pasnvkyBaaT of nauMeHTuTe co HopmarHa BybpexHa dyHKuMa.

NMPETKITMHUYKA MOQATOLM 3A CUIYPHOCTA HA JIEKOT

Hema HaBepeHw nogaTouw.

®APMALEEBTCKWU OCOBEHOCTH
JIUICTA HA EKCLMIMUEHTH

Ckpo6, nyeHKapeH

JlakTo3a moHOXuppar

Hatpuym ckpobrivkonart (tvn A)
Akryl-eze, white (mMeTakpunHa KkucenuHa KONONWUMER, TUTaH ONOKCUL:
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

7.0

8.0

TPUETVUN LUUTPaT, CUNULMYM OUOKCWA, KorougeH, Ge3BopeH; HaTpuym xuaporeH
kapBoHaT; HaTpuym naypun cyndar)

CuUMeTUKOH emynauja

Cunuumym auokeua, konowaeH, bessoaeH

Xunpomenosa

MarHesnym cteapar

Boja: FD Yellow N°6 (E110 C.I. 15985).

HMHKOMIMATUBAITHOCTH
He ce nosHaTtw.

POK HA TPAEHE

Tpw (3) roavHy oa 4aTyMoT Ha NPOU3BOACTBO.
[a He ce ynoTpebyBa No UCTEKOT Ha POKOT Ha TpaeH-e.

HAYUH HA HYBAKE

[a yyBa Ha TemnepaTypa Ao 25°C, BO OpUrnHanHo nakysawe, 3apaau 3awitvTa o4
CBETNMHA.
JIEKOT A CE YYBA HA MECTA HEAOCTAINHU 3A [IELIA!

NMAKYBAKE

BHaTpeLLHo nakysare: Gnvctep (PVC/PVAC/AI) co 10 TabneTtu co MoanduLnpaHo
ocnoboaysame.

HapBopellHO nakyBawe: CMoXuBa KapTOHCKa KyTuja BO Koja ceé HaofaaT Tpu
6nuctepa co no 10 tabnetm co moauduupaHo ocnobodyBarwe W ynaTcTeo 3a
ynoTpeba Ha nekor.

UHCTPYKLNHN 3A YITIOTPEBA U PAKYBAKE

LlenokynHaTta HEWCKOPUCTEHa KOMUYMHA Of NEKOT Unv oTnageH martepujan nocne
HerosaTa ynotpe6a Tpeba ga ce OTCTpaHWU BO CKMAf, CO BaXEUKUTE NPONUCK.

WME U AIPECA HA NPOU3BOAUTENOT U HOCUTEN HA
OONOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET

Mpoussoaurten
HEMOFARM A.D., yn. Beorpaacku nyT 6.6., Bpwau, P.Cpbuja

Hocuten Ha ogobpeHueTo 3a cTaBatbe BO NpoOMeT

XEMO®APM A SAPMALIEBTCKO - XEMWUCKA  UHOYCTPUJA
MPETCTABHULLUTBO CKOMJE, yn. JagpaHcka Maructpana 6p.31, Ckonje,
P.MakepnoHuja

BPOJ U OATYM HA PELLEHUETO 3A NMPOMET
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TaGnera co Moaumuumuparo ocnobogysame

9.0 [JOATYM HA NMPBOTO O[IOBEPEHUE/OBHOBA HA
OAOBPEHUETO

10.0 JATYM HA (AENTYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTOT
Hexemspu 2016.
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