3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBWHUTE HA NEKOT

1. UME HA NEKOT
ANDOL/ AHOON 100 mg Tabnera

2, KBAINTUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
EaHa tabnera coapxu 100 mg aueruncanuunnHa kncenmna eo nycepupana dopma.

3. OAPMALIEBTCKA ®OPMA

Tabnera.

AHZon 100mg TabnetuTe ce 6enu, okpyrnu Tabnetn co OykBaTta "P" Ha egHaTa CTpaHa
W 3acek Ha apyrata ctpaHa. 3acekor He e HaMEHeT 3a Kpluewe Ha TabneTara.

4, KIMUHUYKK NMOJATOLUM
4.1. Tepanestcku UHAUKaUUKu

AHpon 100 mg TabneTu ce ynotpebysaar 3a:

* CekyHpapHa NPeBeHuWja Ha nHbapKT Ha MUOKapAOT Kaj nauueHTn co WHapKT Ha
MUOKapAOT BO UCTOpujaTa Ha BonecTu

e CekyHoapHa fPeBeHUmMja Ha MosoueH yaap Kaj nauuveHTn co Mosouen yaap Bo
UcTopujaTta Ha GonecTu

* Cnpeyysare Ha Tpomboembonuja no ONEPaTUBHN NN UHTepBEHUMCKU 3aartun Ha
KOBHUTE cagoBu Ha np. PTCA, CABG, KapoTtugHa eHOapTepekToMuja;
apPTEPUOBEHCKM LLIAHTOBU Kaj naumMeHTH Ha Avjanusa;

4.2. [osupame u HauuH Ha ynotpeba
OBoj nek e HameweT 33 AONroTpajHO nekyBatbe. lNpes npBoto 3emame Ha nexor
notpebHa e npenopaka oA nekap.

Ho3upame
lNpenopayaHaTa Ao3a e 1 tabnera Ha OEH.

Meavjatpucka rpyna Ha NauneHTu
AueTuncanuuunHa kucenuHa He CMee fia ce ynortpebysa kaj geua u agonecueHTu
rlomMnann og 16 roauHu, oceeH ako He e nocebHo uHaMUMpaHo op CTpaHa Ha nekap
(BuzeTe pen 4.4),
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MNauveHTH co owTeTyBake Ha GybpexxHaTta dyHKUMa
AHfion He ce ynoTpebysa Kkaj nauuneHTu co Tellka GybpexHa MHcyduuUMeHumnja, n ce

NPpMMeHyBa CO NPeTnasnUBOCT Kaj NaLueHTu Co owwTeTeHa BybpexHa dyHKUuUja (BugeTte
aenosn 4.3 n4.4).

[MauneHTH co owTeTeHa xenaranHa dyHKLUM|a
AHpon He ce ynoTpebyBa Kaj MauMEHTM CO TELUKO 3aTajyBate Ha XenapoT, u ce

NpyMeHyBa CO MNPETNasNMBOCT Kaj NauMeHTW co olTeTeHa xenartanHa dyHkuuja
(Bupete nen 4.3 n 4.4)

HaymH Ha aaMuHUCTpaumja
MepopanHo
Anpon 100 mg TabneTuTe nporonTajTe rv Lenu co Yalla Boja.

4.3. KoHTpaunHaukauumu

e  XWNepceH3UTUBHOCT Ha aKTUBHaTa CyncTaHuuja WUNu Ha HEKOj Of eKcuunueHcuTe
HaBeaeHu Bo aen 6.1

e [lo3HaTa xunepceH3UTUBHOCT (aneprvja, Hanagu Ha acTMa) Ha OpYyrv canuuunaTtu

Wnv Ha apyrm HecteponaHu aHanretuym/astupesmatuum (HCAWIT)

[NaLyMeHTn Co aKTUBEH YNKYC BO raCTPOMHTECTUHANHWMOT CUCTEM

lMaumMeHTn co TELIKO CPLEBO 3aTajyBarbe

MaumeHTn co Tewka BybpexHo 3aTajyBake

[MaumeHTun co TellKa xenaTanHo 3atajyBame

[MauneHTn co 3ronemeHa CKNOHOCT KOH KpBapehe

Ynotpeba Bo nocnegHoTo Tpumecedje Ha bpemeHocTa (Bugete aen 4.6)

MauueHTn Kon NnpuMaaT meToTpekcaT Bo Ao3a o4 15 mg/HeaenHo unu noseke

4.4. TocebHM MepkM Ha npeTnaznNUBOCT M noceGHM nNpeaynpeayBawa 3a
ynotpeba Ha nekoT

AHpon 100 mg He e HameHeT 3a ybnaxyeawe Ha Oonka HUTY 3a HamanyBake Ha
nokayeHa TenecHa Temneparypa npu HacTUHKa Unu rpun.

Tpeba aa 6GuaeTe NpPeTnasnuBM NP1 AaBarke Ha aLeTUncanuumnHa KucenuHa:
o [MpM nNpPeyyBCTBUTEMHOCT HA  aHanreTUuW, aHTUUHGNaMaToOpHW  NEKoBW,
aHTUpeBMaTULM UNK Kora nocTojaT Apyrk anepriu;
e Kaj nauueHTM CO yMKyC BO racTPOMHTECTWHAMNHWOT CUCTEM BO aHamHesaTa
(XPOHWYEH UMW PEKYPEHTEH YIKYC UMK KpBapeHe BO racTpUHTECTUHANHUOT CUCTEM
BO aHamHesata). [lokonky Ce  noOjaBU_--ymKyew. MMM  KpBapewe  BO
FraCTPOMHTECTUHAMHWUOT CUCTeM, NoTpebHo e ! niie-ne
e NPeTNasnuBOCT Npu ynotpeba kaj NauueHT/ K UCTOBPEMEHR 3eMaaT NeKoBu Kou
| AL Kako nepopanHu
npeesemare Ha
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e Bo cnyyaj Ha owrTeTyBake Ha ByBpexHaTa (PYHKUMja WU NpU oWITeTyBawe Ha
KapAnosackynapHata uvpkynauuja (Ha np. 6onect Ha GyGpexHnUTe KpBHU CagoBwm,
KOHreCTUBHO 3aTajyBate Ha cpueTo, rybewe Ha BOMYyMEHOT Ha KpBTa, ronem
onepaTtueeH 3achaT, cenca WnM ronemu Kpeaperwa), CO Oorfieq Ha Toa LUTO
auetuncanuuunHara KucenvHa Moxe AOMOSHUTENHO Aa ro 3rofieMu pUsuKoT of
owTeTyBake Ha OybpesnTe n akyTHata GyGpexHa uHcyduumeHuuja; MoTtpebHa e
NPeTnasnuBocT npu ynotpeba kaj nauneHTn co aexuapauvja, Guaejkn ynotpeba Ha
HECTEPOMAHN aHTUMHCPNIaMaToOpHU NEKOBU MOXEe fa NpeavsBuKa BrOLLYBake Ha
BybpexHaTta thyHkUuja.

e Kaj naumeHTu co owwTeTeHa xenaTanHa hyHKUMja;

* AueTuncanuuuiHa KUcenuHa Moxe fa ro srofieMu pusukoT of KpBapewe, ocobeHo
BO TEKOT W No onepaTusHU 3adpati (Aypu W Kaj nomanu XUpyLiku 3achaTu, Ha np.
cTomaTonowkn 3acatu). lMoTpebHa e npeTtnasnusocT npw ynotpeba npepn
onepaTuBHW 3apaTM U BO TEKOT Ha NeKyBaheTo CO NeKOBUM KoM MOXAaT Aa ro
sronemar pusuKoT oA KpBapere (Ha np. aHTukoarynaHcy, TpomGonutuum...). Moxe
Aa bupe noTpeGHO NPUBPEMEHO NPeKUHYBake Ha NeKyBakeTo. MauneHTuTe Tpeba
Aa I Npujasart kaj CBOjOT Niekap cuTe HeBOOGUYAEHN CUMMTOMM Ha KPBApEH-E.

e Kaj nauueHTM KoM UMaaT CepuoseH HemOCTATOK Ha EH3UMOT rnykosa-6-cgoccar
AexvwaporeHasa (G6PD), auetwncanuuunHata kucenuHa moxe na npeguasuka
Xemonusa unu xemonuTyka aHemuja. ®akTopu KoM MOXar a ro 3ronemar pusukoT
OA MnojaBa Ha Xxemonusa ce Ha MpuUMep BUCOKA A03a, NokadeHa TenecHa
Temnepartypa unu akyTHa uHdekumja;

* AueTtuncanuuunHaTa KMCENMHa MOXe Aa npeanssuka GpoHXocnasam U acTMaTceKu
Hanagn wnu [Opyrv peakuun Ha npevyBCTBUTENHOCT. YnoTpebata Ha nekoT
noTpebHo e Aa ce npekuHe npu nojaBa Ha GUMO KOj 3HAK Ha MPEYyBCTBUTENHOCT.
PusukoT e noronem kaj nauueHT! co nocToedka actma, NoseHCcKa Tpecka, HasarnHu
nonunu wMnu XpoHW4Ha oncTpykTueBHa 6enoapobHa Gonect. McToTo Baxy U 3a
NaLMEHTUTE KOW Ce CKIOHW Ha peakuuy Ha npeuvyBCTBUTENHOCT (Ha Np. KOXHM
peakuuu, jagex, ypTukapuja) Ha gpyrv cynctaHumm;

e [locTapute naumeHTV reHepanHo ce NOYYBCTBUTENHW Ha HecakaHuTe fejctea Ha
HecTepouaHuTe  aHTUMHpnamatopHu nekosun (HCAWIT), sknydysajiu ja u
auetuncanuuunHara kucenuHa. lNMauueHtute Tpeba fa Guaat BHUMATENHO cneaeHu
BO CIly4aj Ha 3HaLUK 1 CUMNTOMM Ha raCTPOUHTECTUHANHN HApPYLLYBatha.

e WbynpodeH moxe pfAa ja wuHTepdepupa co WHXMDOUTOPHOTO  AejcTBO
aueTuncanuuunHata KucenuHa Ha arperauyujata Ha TpombouuTtute. MaumeHTuTe
Tpeba fa ce nocoseTyBaaT Co Nekap AOKOMKY UMaaT npenullaH HauvH Ha 3emarbe
Ha auetuncanuunnHa KnucenvHa u semawe Ha ubynpodeH npotus Gonka (Bugete
nen 4.5);

* Tpeba BHMUMaTenHo Aa ce noctanysa Kaj MauMeHTKW BO NPBOTO UMM BTOPOTO
Tpumeceyje Ha BpemeHocTa, UNK Kaj NauMeHTKX Kou AojaT (BuaeTe gen 4.6),

 [lpu HUCkM BO3W Ha aueTUNcanUUUIHA KUCENUHA ce HamanyBa W3NauyBakbeTo Ha
MOYHaTa KucenuHa. AuetuncanuuunHaTta KucenvHa Moxe Aa npeavaBuKa— '
nauneHTn co ypaTHa aujaTesa.
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nomoul. 3aToa aueTuncanuuuiHa KucennHa He cMee fa ce ynotpebysa Kaj aeua
nomnaaw of, 16 rognHu, ocBEH ako He e NoceBHO MHAMLMPAHO 0 CTpaHa Ha NeKapoT.

4.5. VHTepakumm co apyru nekoBu UK Apyri hopMM Ha MHTepaKumja

UHTepakuumu Kou ce KOHTPaUHOAWULUMPAHW:

MeTtoTpekcaT (ao3a > 15 mg HegenHo):

KombuHMpaH nekosu, MeToTpekcaT M aueTurncanuiHa KUCenuHa, ja sronemysaart
XemaronoLukaTa TOKCMYHOCT Ha MeToTpekcaT, buaejku aueTuncanunHara KucenumHa ro
HamanyBa DybpexHuUoT knupeHc Ha meToTpekcar. MNopaam Toa uctoBpemeHa ynotpeba
Ha MeToTpekcaT (Bo fAosn > 15 mg HepenHo) co AHgon 100 mg Tabnetm e
KOHTpanHauumpaHa (Bugete gen 4.3).

KomGuHaunm Ko He ce npenopayvyaHu:

YpUKO3ypuU4YHM neKkoBW, Kako npobeHeumua: CanvuunaTute ro nNOHWLITYyBaaT
AejcTBOTO Ha npobeHeumna. Taa kombuHauwja Tpeba aa ce usberHysa.

KombuHaumm kou Gapaart npeTnasnmMBOCT NpU 3eMaH-e:

MeTtoTpekcaTt Bo Ao3u nomanu oa 15 mg/HepenHo:

3ronemeHa XemaTtosoLka TOKCUYHOCT Ha MeToTpekcaT (reHepanHo,
aHTUMHGNAMATOPHUTE NEKOBU ro HamarnyeaaT 6yOpexXHUOT KNMPEHE Ha MeToTpeKcaT U
canuuunaTuTe ro WCTUCHYBaaT MeTOoTpeKkcaToT of Bpckata CO nnasMaTckuTe
MPOTEUHN).

AHTaumpuTe ja Hamanysaart ancopnuujaTa a co Toa U cepymckaTa KOHUeHTpaumja Ha
canuuunaTure.

AueTuncanuuunHa kucenuHa ynotpeteHa UCTOBPEMEHO CO XenapuH U nepopanHu
aAHTUKOArymnaHCH ja 3rofleMyBa MOXHOCTA O[] KpBapeH-e.

AueTuncanuuunHa KucenuHa Moxe da ro 3ronemMu pusuKOT of KpBapewe 6buaejku
Aenysa CUHEPrucTUHMKM CO  [pyrM aHTMarperauuMcku nekoBM, Ha np. CoO
TPOMOONUTULNTE TUKNONUAWNH, KNONUAorpen.

AueTuncanuuunHa KiacenuHa Moxe ga ro sronemu ,E[ejCTBOTO Ha OPYrM HeCTepoOugHU
aHTMHH(bnaMaTOpHH JIeKOBU, KOU copXaT BMCOKM O03W Ha canuuunaTtyh Cco LITO ce
3ronemMyea pU3NMKOT 04 HacTaHyBake Ha ym:yc " KpBapel-be BO raCTpoOMHTECTUHANMHNOT
Cuctem.

CenekTMBHU MHXMOUTOPM Ha noB ,c:i.‘mb npeaaé‘ig:

aHrn. Selective Serotonin  Re-u tﬁlé



AHTUAMjaGeTUUM (Ha Np. NepopanHu XWUMOrMMKeMULW Of rpynaTa Ha cyndoHunypea,
WHCYNWH):  BUCOKM 103X Ha aueTuncanuuunHa KUCenuHa o  3roremyBaaTt
XWMOTNIMKEMWUCKOTO  €JCTBO  Ha aHTMavjabeTuuuTe nopagu  XMMOTTUKEMUCKOTO

Aenyeake Ha aleTuncanuuunHaTa KucenuHa u WCTUCHYBake Ha cyndoHunypea oa
BpcKaTa co nnasMaTcKUTe NpoTenHM.

Bannpouqua KMCesnuMHa: nopaaun UCTUCHYBaHE€ Of, BpCKa CO nnas3maTcKu npoTenHu ce
3ronemMyBa TOKCMYHOCTA Ha BannponyHarta KucenumHa.

AueTuncanuuunHa KucenuHa BO BUCOKM 4031 Moxe aa ro ocnabHe AejCTBOTO Ha

aHTUXUNEPTEH3UBUTE (MHXMONTOPW Ha aHMMOTEH3WH KOHBEPTUPAYKMOT eH3uM — AKE
NHXBUTOPN).

AIKOXOMOT ja owTeTyBa >XenyjoyHaTa Chy3HULa W ro 3roflemMyBa PU3UKOT Of
OwTeTyBate Ha crnysHuuaTa co auetuncanuuunHa kucenvHa. Tpeba aa ce nsberHysa
KOH3ymMaLuja Ha ankoxon 3a Bpeme Ha nekyBakeTo co AHgon 100 mg TabneTw.

AueTmncanmuwnHa KNCeNnnHa MoXe Aa ro Hamanu ,ﬂejCTBOTO Ha guypetuuuTe, Oa ro
3roneMn puU3NKOT 0f racTPOMHTECTUHANHO KpBapewe BO TEKOT Ha ncToBpemMeHa

Tepanuja Co KOPTUKOCTEPOMAM, U [a I 3rofleMU NNasMaTCKUTe KOHLEHTpaLMW Ha
AUrOKCUH.

WctoBpemeHa ynotpeba Ha wubynpodeH ja aHTaroHusupa upesepavbunHaTa
UHXMbUuMja Ha TpombBoUUTUTE UWHAyUMpaHa of aueTuncanuuunHaTa KucenuHa.
NekyBaweTo co ubynpodheH Kkaj NaLWEHTU CO 3rofieMeH KapAuoBacKynmapeH PpUsmK,

MOXe [a ro orpaHu4M KapAuonpoTEKTMBHOTO [AEJCTBO Ha aueTuncanuuunHaTta
KucenuHa (enpete aen 4.4)

MeTtamuson

Metamuson moxe fa ro Hamanu [ejCTBOTO Ha aueTuncanvuunHa KucenuHa Bps3
arperauuvjata Ha TpombouuTy, Kora ce 3ema UCTOBpPeMeHo. 3aToa, oBaa komBuHauuja
Tpeba Aa ce KopUCTW CO NPEeTNasnMBOCT Kaj NauueHTW KOoW 3emaaT HWUcKa [03a Ha
aueTuncanuuunHa KUcenvHa 3a kapguonpoTekuuja

4.6. [nogHocT, GpeMeHOCT U foeHe

BpemeHoct
NekoBuTte Kou copgpxat aueTuncanuuuiHa KicenrHa He cMearT Aa ce 3eMaaTt BO TEKOT

Ha MpBOTO W BTOPOTO TpuMecedje of GpemeHOoCTa, OCBEH ako Toa € HEeONXoAHo.
HoKonky >xeHuTe Kou HacTojyBaaT fAa 3abpemeHaT 3emaaTr NeKoBW Kou coppxar
aueTuncanuuuiHa KUCenvHa unu ru 3emaat Bo TEKOT Ha NMPBOTO U BTOPOTO TPUMECeYje
of bpemeHocTa, fAo3aTa Koja ja 3eMaar Tpeba Aa buae Hajmana MoxHa, a_TpaekeTo Ha
neKkyBakEeTO LUTO € MOXHO NOKPaTKO.

- KapauonynMmoHanHa TOKCUMYHOCT (CO nNpenBpeMeHo 3a€§uyal-5e_
arteriousus (Botalli) n 6enogpobHa xunepteHsuja),
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— OuwreTtyBare Ha OybpexHaTta dyHKUMja WTO MoXe ga noeege no GybpexxHa
MHCYMDULIMEHLMjA CO ONUIOXUAPAMHUOH.

WHxuButopute Ha cMHTe3a Ha NpocTarnaHAMHM MOXaT Aa ja M3NOXaT MajkaTa U

AeTeTo Ha KpajoT Ha GpeMeHoCTa Ha CreaHOBO:

— MoxHo npofonxeHo Tpaere Ha KpBapetbe, aHTUarperaumncko 4ejcTBo Koe Moske Aa
Ce jaBM Aypu U MO MHOTY HUCKW 403K,

— VHxvbuumja Ha KOHTpakUMja Ha MaTkata LUTO MOXe [a [JOBEAe A0 OANOXEHO UMM
NPOAOIMKEHO NOpPOAYBaH-E.

Kako pesyntat Ha Toa, aueTuncanvuunHaTa KUcenmHa e KOHTPauHAUUMpaHa Bo TeKoT
Ha TPEeTOTO TpMMeceyje Ha BpemeHocTa.

WHxubuumjata Ha cuHTe3a Ha npocTarnaHAuWHW MOXe LUTeTHO Aa Bfnvjae Ha
BpemeHocTa n/mnu Ha embproderanHuoT passoj. MoaaTouMTe o4 ENUMAEMUONOLLKUTE
ncnuTyBaka MNOTTUKHYyBaaT 3arpuXeHOCT 3a 3roneMeH pusuk og abopTycn u
mMandgopmauuu no ynotpeba Ha UHXMOUTOPU Ha CUHTE3a Ha NMpocTarnaHAWHU BO TEKOT
Ha paHata asa Ha 6pemeHocTa. AMCONYTHUOT PU3NK OF KapAMOBAaCKyMmapHM
Mancdopmauuy 6un sronemeH of nomanky oa 1% Ha npubnuxHo 1,5%. Ce Bepyea
AeKa pVU3NKOT ce 3ronemyBa CO Ao3aTta U BpeMeTpaeweTo Ha TepanuvjaTa. [ocTanHuTe
nogaToun He noppxkysaaT OWno KakBa MOBP3aHOCT MoMery 3emake Ha
auertuncanuunHa KucenuvHa W 3ronemMeH pusuk op  abopTycu. [MocToeykute
enuaemMuonoLwkn  nogatouuM 3a  auetTuncanuunHa  KucenuHa  noBp3aHo  co
Mandopmauum He ce AOCNEeAHN, HO 3rofIeMeH PU3NK Of HacTaHyBake Ha racTpolun3a
He MOXe Oda ce ucknyyu. Bo mpocnekTMBHO ucnuTyBake BO KOe aueTuncanuunHa
kucenuHa e aasaHa kaj 14800 napa majku 1 aeua Bo paHa hasa Ha GpemeHocTa (o4
nps 4O 4YeTBPTW MEceul), He € yTBpAeHa MOBp3aHOCTa Ha aleTuncanuuunHara
KucenuHa co 3ronemMeHara cranka Ha HacTaHyBawe Ha MmandopMaLuu.

Hoewe

MauneHTkMTe Kom pojat Tpeba pa wusberHyBaaT 3emarbe Ha aueTuncanuumnHa
kncenuHa bupejkm noctoun pusuk of PejeB cuHapom. PegosHata ynotpeba Ha ronemu
po3u bu moxena Aa ja owTeTw chyHKUMjaTa Ha TpomGOLMUTUTE W Oa NPeavsBuKa
XUnonpoTpombrHemuja Kaj AoeHYnHaTa co HaManeHu pesepen Ha BUTaMuH K.
AueTuncanuuyunHa KucenuHa u HejsuHuTe MeTabonuTu npeoraaTt BO MajuMHOTO MMEKO
BO MHOry Manu KONMUYMHW U Npu KpaTKoTpajHa ynotpeba Ha aHanreTCKu-aHTUMUPETCKM
A03W, PUSNKOT Of HECaKaHW AejcTBa Kaj AOeHYMHbaTa (Ha Np. 3rofieMeHa CKNOHOCT KOH
KpBapewe) e HU3OK.

4.7. Bnujanne Ha cnocoGHocTa 3a ynpaByBake CO BO3MNa UNU pakyBawe CO
MallWHM

AueTuncanuuunHa KucenuHa He Bnnjae Ha eAoGoGHe
pakyBake co mawwuHu. Cenak, mopa ga £ @é‘éjjeaaq
BpTOrnasuua. PN

gy
4.8. HecakaHu gejcTea |25
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3a Bpeve Ha ynotpeGa Ha aueTuncanutinHa. kiceniya/ sabenexanu ce cnefHuse
HecakaHu fejcTBa. HecakaHuTte neiCTé‘{:{'ﬂ-c@ ﬁgse.neﬁgb"ﬁopen OPraHCcKN cucTemun u
3a4YecTeHocTa. ko,
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Hecakanu nejctea Knacuduumpanu no 3a4ECTeHOCTa MoXeMme fna ru Knacuduumnpame
Kako:

MHory yectu (= 1/10)

Hectu (2 1/100 go <1/10)

Momanky yectn (21/1000 go <1/1 00)

Petku (21/10 000 Ao < 1/1000)

MHory peTku (< 1/10 000)

Henosnato (Bp3 ocHOBa Ha AOCCTanHWTe nopatounm He Mmoe Aa ce npoueHu
3avecTeHocra).

Hapywygsara Ha kpeTa 1 NUMHNOT cuctem
Hecru: 3ronemena cknoHocT ko KpBapeme

PeTku; WHTpakpaHujanto KpBapeme, TpombouuToneHuja, arpaHynouuToasa,
annacTuyHa aHemuja

HapywyBsama Ha UMYHOIOLWKNUOT cCUCTeM
PeTku: Avacdunaktuyka peakuuja

Hapywysama Ha MeTabonusmor u UCXpaHaTta
MHory peTku: Xunornukemuja

HapywyBama Ha HepPBHUOT cUcTem
Petku: MMmaso6orika, BpTOrnasuua, koHdysuja, owTeTysate Ha cnyxor, TUHUTYC, HO
OBUE HecakaHu fejcTea YyecTo yKaXyBaaT Ha npesosupatse.

Backynaphu HapywyBama
Petkn: Xemoparuyen BaCKynuTuc

Pecnupartophu, TOpakanHu u MeaunjacTUHaNHu HapywyBama
Momanky yecrtu: Punutue, aucnrea
PeTku: BpoHxocnasam, Hanagu Ha actma

HapywyBama Ha raCTPOUHTECTUHANTHUOT CUCTEM

Yectu: HAvcnencuja, abaomunanua 6orka, MayHuHa, noBpakake, X1roeuHa, Avjapea
Petku: Tewko FaCTPOMHTECTUHaNHO KpBapetse, racTpuyeH unu MHTecTUHaneH YIKyc,
KOn Moxe MHory peTko ga AocseAat ao nepcopaumja.

Xenato6unujapuu HapywyBama

MHory peTku: sronemenn BPEAHOCTA Ha xenaTtanHute eHaumm /e"';]““\
yr -Uplg DHE g,
HapywyBara Ha koxara u NOTKOXHOTO TKUBO g

Momanky yecTn: Yptukapuja - fig s A I
Petku: Stevens-Johnson-os ChHApowm, Lyell-oB cuHapom, nypnyp@,’;f“:ei_‘gyth'gmua‘_ )
erythema multiforme, Quincke-og enem. R

[NpwvjaByBan-e Ha HecakaHu fgejcrea




Mo pobusarbe Ha oaoGpeHMe 3a NekoT, BaXHO € NpujaByBakbe Ha HecakaHUTe AejcTea.
Co Toa ce 0BO3MOXyBa KOHTUHYMPAHO MpaTere Ha OQHOCOT KOPUCT W PU3UK Of NEKOT.
On 3gpascTBeHnTe paboTHULUM ce Bapa fa ro npujaBaT CeKoe COMHEBaHe Ha HecakaHo
A€JCTBO Ha nekoT. HecakaHuTe peakuuu Ofi NeKkoBuTe MOXe Aa MM NpujaBuTe BO
HauvoHanHuoT ueHTap 3a apmakoBurunaHuya npu AreHuwjaTa 3a NEKoBU U
MeauuuHckn cpeactsa (yn.Ce.Kupun n Metoauj 6p.54 kat 1) unu no enekTpoHckw nat
npeky Beb cTpaHaTa Ha AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/.

4.9. Tlpeposupame

Tpyeweto co canuumnatm obu4HO e MoBP3aHO CO NNasMaTCKM KOHUEHTpauuu >350
mg/l (2,5 mmol/l). Jlo noronemnoT 6poj Ha CMPTHM Cry4aun Kaj Bo3pacHu nuua goara Kaj
nauneHTn 4mm KoHueHTpauuwn HagmuHysaat 700 mg/l (5,1 mmol/l). He e BepojaTHO
Aeka egHokpaTHKU fosu nomanu of 100 mg/kg moxaT Aa npeau3BUKaaT TELLKO TPyeHse.

Cumntomum

YectuTe 3Hauu ondbakaaT noBpakawe, Aexuapauuja, TUHUTYC, BEpPTUro, ryberwe Ha
CNyXOT, MOTEHEe, TONNU EKCTPeMWUTETU CO jaKk Mync, 3ronemeHa pekdeHumja Ha
AVLIeHeTo n xunepeeHTunaumnja. Bo noronemunoT 6poj Ha cny4Yamn NPUCYTEH € oapeneH
CTENeH Ha HapylwyBawe Ha aungobasHaTa pamHoTexa.

Kaj BospacHm u pgeua noctapy o4 YETUPU TOAUMHW BooBuyaeHa € MelwaHa
pecnupaTopHa ankanosa v mMeTabonHa aumaosa co HopManHa Unu BUCOKa apTepuvcka
pH-BpeaHOCT (HopmanHa unu HamaneHa KoHUeHTpauuja Ha BO4OpoaHu joHn). Kaj aeua
Ha BO3pacT o4 YeTUPW rOAMHU UNK NOMarnky, Yecta € JOMUHAHTHa MeTabonHa aumaosa
CO HUcKa apTepucka pH-BpedHOCT (3ronemMeHa KOHLUeHTpauuja Ha BOAOPOAHU jOHW).
Aumpgoszata MoXe [a ro 3rofieMy NpPeHOCOT Ha canuuunati npeky KPBHOMO3o4YHaTa
Bapuepa.

lNomanky 4YecTu 3HauM BKMydYyBaaT xemaTemesa, Xunepnupekcuja, Xunornukemmuja,
xunokanemuja, TpombouuToneHuja, sronemeH coopgHoc INR/PV, wuHTpaBackynapHa
koarynauuja, OybpexHa uWHCydMUMeHUMja W  He-CpueB NynMoHaneH enem.
Hapywysata Ha UEHTPanHMOT HepBeH CUCTEeM, KOW BKIyYyBaaT KoHdyawja,
Ae30opueHTaluuja, KoMa U KOHBYN3UKW, ce NomManky YecTu Kaj BO3pacHUTE OTKOMKY Kaj
feuara.

JlekyBame
[lokonky ce jaBu BO3pacHO nuue BO TEK Ha MPBMOT Yac OTKAKO MporonTtan noseke of
250 mg/kg, ce paBa akTMBeH jarneH. Tpeba fga ce Mepu KOHUEHTpauujata Ha
canuuunaTti BO nnasmaTta, MaKo TeXMHaTa Ha TPyeweTo HE MOXe [a ce yTBpAu caMo
oA Toa, nNa mMopa fe ce 3emMaT BO npeaBui W KINUHUYKUTE U BUOXEMUCKMTE NMOAATOLN.
EnvmuHauujata ce sronemyBa CO ypuHapHa ankanusauuja koja ce MOCTUIHyBa CO
fasawe Ha 1,26% HaTpuym xupgporeH kapboHat. Tpeba aa ce cneau u pH BpegHocTa
Ha ypuHaTta. MeTtabonHaTta aumgosa ce Kopurmpa co MHTpaBeHcka ynoTpeba Ha 8,4%
- HaTpuym xuaporeH kapboHaT (NpeTxXodHO ce KOHTponupa KanuymoT BO cepym). He
cMee pa ce KopucTu dopcupaHa auvypesa nop. - LWITO He ro 3ronemyesa
n3nadysareTo Ha canuumnaTti, a Moxe Aa npeg "q K@@é‘nq 00€eH efem.

Xemoaujanmsa e n3bop Ha nekyBawe npu Te ﬁi‘?ﬂbyel-ba m{f‘e; Ta Tpeba fna ce 3eme
BO NpenBuA Kaj nauneHTU cOo NnasmaTCKu K ’m.g,gaHTpaumw Ha*;o‘ah nymnatu > 700 mg/l
(5,1 mmol/l), unu co NOHUCKU KOHLEeHTpauuu @)g ce~{105psanjc‘,§> TELUKN KIUHWUYKWA Unu
meTaboniHu cumntomu. MauyneHtute nomnanwk 6g 10 unu naey
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W3NOXEeHN Ha 3ronemMeH pu3nK o TOKCUYHOCT Ha canuuunaTti, U MoXe 3a HUB Aa e
notpebHa aujannsa Bo nopaHata asa Ha TPYEeHETO.

5. PAPMAKOINOLWIKU NOOATOLLA:
5.1. ®apMakoaMHaMCKU CBOjcTBa

Gapmakotepnestcka rpyna:  AHTUTpomBoTuuu; WHxubutopu Ha TpombouuTHa
arperauuja (OCBEH xenapwH)
ATC osHaka: BO1ACO06

MexaHunsam Ha aejcTBo

[MmaBHWUTE fAejcTBa Ha aueTurcanuuunHaTa KUCcenuMHa ce cynpecuja Ha BocnaneHueTo,
aHanresuja, HamanyBak€ Ha MoKa4yeHa TenecHa Temnepatypa U uHxubuumja Ha
arperauvja Ha TpombouuTu. AHTUMHGNAMATOPHOTO [EJCTBO € mnocneauua  Ha
MHXMBMUMja Ha EH3MMOT LMKIOOKCUreHasa co NocneguyHO HamarneHo co3faBake Ha
npocTarnaHavHK1, MHAYKUMja Ha LMKNOOKCUreHasa Ha CMHTe3a Ha aHTUMHnamMaTopHU
NUMNOKCUHW, W [AUpEeKTHa WHXubuumja Ha CuHTEe3a Ha HEeKou aHTMUHNamMaTopHU
uutokmHn (IL-1, IL-6, TNF-a). AHanreTckoTo AejcTBo e nocneguua Ha uHxubuuuja Ha
LMKIooKcureHasaTa, co nocneauyHa uHxubvuvja Ha HagpasHyBawe Ha nepudepHuTe
[lenoBun Ha NPBUOT HEBPOH Ha CEH3OPHWOT NaT (nepudepHo AejcTBO) U UHXUbUuMja Ha
NMPeHoC Ha curHanu oA NpPBUOT Ha BTOPUOT HEBPOH Ha CEH30PHWOT NaT BO 3aAHUTE
poroBn Ha p’OETHMOT MO30K (LEeHTpanHO AejCTBO). AHTUMMPETCKOTO [OejCTBO e
nocneavua Ha uHxubuumja Ha UMKNOOKCUreHasa BO eHAOTENHWTE KINEeTKW Ha ManuTe
KPBHM CafoBW BO NPEONTUYKMOT AEN Ha XunoTtanamycoT W AupeKkTHa uHxubuuuja Ha
cuHTesata Ha eHporeHn nuporeHu (IL-1, IL-6, TNF-a) Ha mecToTo Ha BOcnaneHwue.
AHTWarperaynckoTo AejCTBO € nocrneauua Ha uMHxubuumja Ha UMKnookcureHasata BO
TpombounTuTe. 3a NOBOMHOTO AEJCTBO HA aueTuncanMuunHa KucenuHa Bo npeeeHumja
Ha TpoMBOTCKUTE WMHUMAEHTU OONpUHECYBaaT W AejcTBaTa Ha eHJOTENOT Ha KPBHUTE
cagosu (MHXMBUUMja Ha MUKpoOBOCNaneHue co MHxMbupaHa nHTepakumnja Ha eHgoTenoT
N UMPKYNMpaYvkuTe KNeTkn), uHxubuumja Ha cuHtTesata Ha TPOMOWH U dakTopuTe Ha
koarynauuja saBucHu o Butamud K n 6naro pubpmHonutuyko gejcteo.

KnuHnyka 6e3begHoct
EkcnepumeHTanHute nogatouu ynatyBaaT Ha Toa pAeka wubynpodeH moxe
KOMNETUTUBHO Aa ro MHXMbupa OejCTBOTO Ha HWcKaTta [os3a Ha aueTtuncanuuunHara
KWCenuHa Ha arperaumja Ha TpombouwTw, [OKONKy [ABaTa neka ce 3emaaTt
nctoepemeHo. OppepeHn dapmMakogMHamMcKM WCNUTYBawa MoKaxysBaaT pfeka e
3abenexaHo HamaneHo AejCTBO Ha aueTuncanuuuiHa KUCenuHa Ha cosfjaBake Ha
TpombokcaH unu arperauuja Ha TpomboUMTM Kora egHoKpaTHa fo3a of ubynpodeH og
400 mg ce 3eme BO pok of 8 yaca npeg, wnm 30 MWHYTM nocne 3emawe Ha
aueTtuncanuuunHa KicenuvHa co MomeHTanHo ocnobopgysake (81 mg), Mako-noctoun
HECUTYPHOCT BO BPCKa CO eKcTpanonauujata Ha oBue nogartouu Ha 4 %@pé hpaxca
MOXHOCTa AeKka pefoBHaTa, ponroTtpajHa ynotpeba Ha nbynpodeH # éna ro Harvra)‘wl
KapauonpoTEKTMBHOTO AEjCTBO Ha HUCKUTE 403U Ha auetuncan Ll,-FlJ.ija chenma He\
Moxe fa ce ucknydn. Ce cmeTa geka npu MNoBpeMeHo 3em

KMUHUYKK 3Ha4YajHO AejcTBO He e BepojaTHO (Bugete aen 4.5).

5.2. ®apMaKOKMHETCKMU CBOjCTBa
Ancopnuuija



AuetuncanuuunHa KUCENMHa CO nacuBHa Aundysnja 6p3o ce ancopbupa of
KENYAHVKOT 1 OA TOPHWOT Aen Ha TeHkoTo upeso. Kucenata xenygoyHa coapxuHa ja
OAPXYyBa aueTuncanuuunHara KucenuHa BO HejoHM3MpaHa cocTojba M co Toa ja
3abp3syBa HejanHaTa ancopnuuja.

Man gen op aueTuncanuuunHaTa KMCenuUHa ce Xvaponusvpa Bo canuuunart, Beke BO
SWAOT Ha racTpOMHTECTMHANHWOT cucTtem. Mo ancopnuujata, Gp3o ce npetBopa BO
canuunat, Ho BO TeKOT Ha npBuTe 20 MWHYTU MO 3emawe Ha NeKor,
auetuncanuuunHata KucenvHa e npegoMuHaHTHaTa opMa Ha nekoT BO nnasMara.
Buopacnonoxnuneocta Ha aueTuncanuumUnHaTa KncenumHa n3Hecysa okony 50%.

Ouctpubyuuja

3HaYNTeNHU KOHLUEHTPauuu BO nnasMata ce MOCTUrHyBaaT caMo MOMOBMHA Yac no
nepopanHarta ynotpeba, a makcumanHa KoHUeHTpauuja 1 go 2 yaca no 3emare Ha
NeKoT.

Bo ronema mepka ce Bp3yBa 3a npoTeuMHWTe Ha nnasma (80 mo 90%). Bpso ce
pacnopefyea no cuTe TKMBa U TenecHuTe Te4yHocTu. BonymeHoT Ha auctpubyumja kaj
Bo3pacHu nsHecysa 170 ml/kg TenecHa TexuHa.

CanuuunHata KncenuHa UCTO Taka BO rofiema Mmepa ce Bp3yBa 3a NpPOTEUMHUTE Ha
nnasmata v Op3o ce pacnopeayea no uenoTo Terno. Ce nojaByBa BO MMEKOTO Ha
AouUnkuTe 1 npeora Bo nocTenkaTta.

BuoTpaHcdopmaumja
CanuumnHaTta KucenuHa ce meTabonusupa rnaBHO BO XxenapoT. [naBHM ce
MeTabonuTUTe Ha canuuunypuyHaTa KucenuHa u canuuun deHon rnyKkypoHua.

EnvMmuHaumja

Mo nepopanna posa oa 325 mg, NONYXWBOTOT Ha eNnUMWHAUMja Ha canuuUnHaTa
KucenuHa of nnasmarta usHecysa 2 [0 3 4aca, HO rMocne rnorofiemu [osm ce
npoaosmkKysa U Moxe Aa usHecyea 15 go 30 vyaca.

CanuuunHarta kucenuHa ce usnayyBa npeky ypuHata. [enoT Koj ce wuanauysa
HEernpoMeHeT (Kako canuuuiiHa KUCenuHa) pacTe HanopeaHo Co Jo3aTa U 3aBUCEH e of
pH Ha ypuHaTa (okony 30% op UCTMOT ce uanadysa BO ankanHa, a camo 2% BO kucena
ypuHa). PeHanHata ekckpeuwja BKNyd4yBa [rnomepynapHa untpaumja, akTuBHa
peHanHa TyOynapHa cekpeuuja n nacueHa TybynapHa peancopnuuja.

5.3 MNpeTKNUHMYKK NOJATOLM 32 CUTYPHOCTA

OcBeH ynuepaunja v KpBapewe BO XEMYAHWKOT, LWTO e 3abenexaHo Kaj pasnuyHu
KUBOTUHCKM BWAOBWU W Kaj nyre, aueTuncanuuunHata KUCenuHa Kaj ctaopuu, nocne
AONroTpajHO, KOHTUHYMpaHO nekyeawe co Jo3u op 120 — 230 mg/kg/aHeBHO
npegussukana OybpexHa nanunapHa Hekposa U HamanyBake Ha KOHLeHTpauujata Bo
ypuHara.
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6. ®APMALIEBTCKU NnogATouu

6.1. JIlucra Ha eKCLUMUNUeHCH
MarHesnym okcug

lMyeHkapeH ckpob

Kenatun

MuyeHkapeH ckpob NPeTXoA4Ho renupax
Mukpokpuctanna yenynosa

Tank

6.2. MHkomnaTuGunHocT
He e npumennueo

6.3. Pok Ha ynoTtpe6a
2 roanHu

6.4. HauuH Ha yyBawe
Ha ce yyBa Ha Temnepartypa go 25 °C.

6.5. Mpupoga u COApPXXUHA Ha NaKyBaH-eTO
20 (2 x 10) TabneTu Bo (PVC/PVDC/AI) 6nucrep

6.6. TMoceGHu MEpKUW Ha npetnasnuBocT NPU  oTcTpaHyBake
HeynoTpebeHuTe npoussoau oaHOCHO oTnagHWTe MaTepujanu
He noctojaT noce6Hu Mepku 3a ynotpeba/ pakysatse.

7. MOOATOLIM 3A HOCUTENOT HA PELWWEHWETO 3A NPOMET
MJINBA JOOEN Ckonje

yn.Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje

P.CeBepHa MakenoHuja

8. BPOJ HA PELUEHUETO 3A CTABAHSE HA NNEKOT BO NPOMET
11-5582/5 = ;s
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9.0ATYM HA NPBOTO PELUEHUE 3A CTABAI-I:;’é*Ij?X J'IEKOT'B(Qa POMET
09.2011/06.06.2017 (38 £ % =%
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10.AATYM HA NOCNEOHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT:=:-
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