3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. AME HA NEKOT
ANDOL/ AHAOJ1300 mg Tabneta

% KBAITUTATUBEH U KBEAHTUTATUBEH COCTAB
EnHa Tabneta cogpxu 300 mg aueTuncanvuunHa KucenuHa o nydepupanHa gopma.

3 OAPMALIEBTCKA ®OPMA
TabneTa.

Okpyrnu, 6enu no peuvcu 6enum, npowapanu Tabnetn co Hatnuc PLIVA Ha epHaTa
cTpaHa.

4, KNMAHWYKK NOOATOLMN
4.1. TepaneBTCKM MHAMUKALIMU

AHpon 300 mg TabneTtu ce ynotpebysaar 3a:

e bBnarn o ymepexu 6onku of pasnuyHa etvonoruja: rmasobonka, sabobonka, bonka
BO rpnoto, Gonka Bo Myckynute, 3rnobosute u rpboTt, Gonka npu peBmMaTCKu
BonecTtu n apTpUTUC, HEBPanruja, nocTonepaTueHa n nocTrpaymartcka bonka, bonka
noBp3aHa Co U3ropeHuUm, UCMEHOpe)a.

e [lokayeHa TenecHa Temnepartypa U Bonectu nponpaTteHu co nokayeHa TernecHa
TEMNepaTypa, Kako LUTO ce rpun n obuyHa HacTUHKa.

Anpgon 300 mg Tabnetm HameHeTW ce 3a ynotpeba kaj BO3pacHW nNauUWeHTU WU
afionecueHT Ha Bo3pacT Hag 16 roguHun.

4.2. [o3upale U Ha4YuH Ha ynoTpeba

[Josupare

BospacHu 1 agonecueHT Ha BospacT Haj 16 roanHu

BoobuyaeHaTa fo3a e 1 0o 2 Tabnetu, a MoXxe fa ce NoBTOpyBa cekov 4 Ao 6 vaca.
Hajronemarta gHeBHa [03a Ha aueTuncanuuunHa kucenvHa usHecyea 4 g (13 tabnetu
Anpon 300 mg).

[MegnjaTpucka rpyna Ha nauneHTu

AueTuncanuuunHaTa KUcenuHa He cmee aa ce ynotpebysa Kaj Aeua U agonecueHTu
nomnagu oA 16 roauHW, OCBEH ako He e nocebHO MHAULMPaHO Of CTpaHa Ha nekap
(eupete nen 4.4).

[ocTapu nauneHTu
Hajronema npenopayaHa AHeBHa [03a Ha aLeTuncanuuunHa KncenmHa n3Hecypa 2.g.

)
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MNauneHTV co owwTeTyBame Ha DybpexHaTta dyHKUWa

Anpon He ce ynoTpebyBa Kkaj mauueHTu co Tewko OybpexHo 3 avbe . ce

ynotpebyea cO NpeTnasnuMBOCT Kaj NauveHTu co oluTeTeHa 6y6“ a: cbyﬂkumaf
(Bupete nen 4.3 n4.4). 2y

[MauMeHTn co oluTeTeHa xenaTanHa dyHkumja




AHpon He ce ynoTpebyBa Kaj MauUMEHTW CO TeLIKO XenaTanHo 3aTajyBame, U ce

ynotpebyBa €O nNpeTnasnuBOCT Kaj NaUMEHTM CO OolTeTeHa XenaTanHa yHKUMja
(Buoete nen 4.3 n 4.4)

HauyvH Ha agMuHWcTpauuja
[MepopanHo.
Angon 300 mg TabneTu nporonTajte M LUenu co Yawa BoAa.

4.3. KoHTpauHaukauum

e XWNEepCeHBMTUBHOCT Ha akTWBHATa CyncTaHuuja wnu Ha HEeKO] oA eKcuMMnueHcuTe
HaBefeHu Bo aen 6.1

e [losHaTa xuNepceH3UTUBHOCT (anepruja, Hanaaw Ha actma) Ha Apyru canuuunatu
unu Apyru HectepouaHu aHanretuun/aHtupesmatuum (HCAMM)

e [launeHTn co akTUBEH YNKYC BO racTPOMHTECTUHANHUOT CUCTEM

MauneHTn co cepmosHo CpLeBo 3aTajyBare

MauneHTu co ceprnosHo BybpexHo 3aTajyBarbe

MaumeHT co ceprosHo xenaranHo 3aTajyBare

[MauneHTn co sronemeHa CKNOHOCT KOH KpBapete

Ynotpeba Bo nocneaHoTo TpMMeceuje Ha BpemeHocTa (BuaeTe gen 4.6)

MauuneHT Kon Npumaat MeToTpekcaT Bo go3a of 15 mg/HeaenHo Unu noeeke

4.4. TlocebHM MepKM Ha npeTNasnMBOCT U nNocebHm npeaynpenyBawa 3a
ynotpeba Ha nekoTt

Tpeba pa Guaete npetnasnuem Npu AaBare Ha aLUETUNCanuUMIHa KUCenuHa:

e Kora wuma npeuyyBCTBMTENHOCT Ha aHanreTMuy, aHTMMHMNIAMaTOPHU NEKOBY,
aHTMPEBMaTULIM UMK KOra NocTojaT Apyru anepruu;

e Kaj nmauueHTM co YyNKyC BO racTPOMHTECTUHANHMOT CUCTEM BO aHamHesaTa
(XpOHWYEH WNWM peKypeHTeH YnKyc WNW KpBapeke BO raCTPOMHTECTUHAMHUOT
cuctem BO aHamHesaTta). [lokonky ce nojaBu ynKyc WM KpBapewe BO
racTPOUHTECTUHANTHUOT cUCTeM, NOTPEOHO e Aa ce npeknHe nekyeaweTo. MNoTpebHa
€ NPeTnasnuBoCT npwu ynotpeba kaj nauneHT KoM NCTOBPEMEHO 3eMaaT NEKOBU KOu
MOoXaT [fda ro 3ronemart pU3MKOT Off MojaBa Ha YKNYC, Kako nepopanHu
KOPTUKOCTEPOUAW, CENEKTMBHM WHXUOMTOPU 3a MOBTOPHO MpeB3emMare Ha
CEpPOTOHUH. (BuAeTe aen 4.5)

» [lpu uctoBpemeHo nekyeame co aHTMKoarynaHcu (emgete aen 4.5);

e Kaj nauneHTn co owTeTeHa xenaTtanHa yHkuuja;

e Bo cnyuaj Ha owrteTyBawe Ha OybpexHaTa dyHKUMja UM MpW OLITETYBake Ha
KapAavoBacKynapHaTa uupkynauuja (Ha np. 6onect Ha GybpexHUTe KpBHU CapoBswm,
KOHFeCTMBHO 3aTtajyBake Ha cpueTo, rybewe Ha BONYMEHOT Ha KpBTa, ronem
onepaTuBeH 3adpat, cermca WnNu ronemMu KpsBapewa), CO Ornes Ha Toa LWTOo
aueTuncanuuunHaTta KucenuHa Moxe , MHATENHO Aa ro 3rofemMu PU3UKOT oA

2 aWh
owTetyBarwe Ha Oybpesute y/;a‘k‘i{memi/ jajyBarbe Ha Bbybpesute; MoTpebHa e
npeTnasnuMBocCT npu ynmpeﬁ,a"h‘kgﬁﬁauuem%pq exvapauuja, bugejkn ynotpeba Ha
HECTEepONAHN aHTUMH(NAMaTOPHU EKOBU MOKe Oa npeausBuKa BrollyBake Ha
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Aa I'v NpujaBart kaj CBOjOT nekap cuTe HEeBOOOMYaeHN cuMNTOMU Ha KpBapeme.
* Kaj nauveHtV kou mmaar CepuoseH HenocTaTok Ha eHaUuMoT rnykosa-6-cbocpar
AexnhporeHasa (G6PD) auetuncanviumnHaTa KucenuHa Moxe Aa npeaussuka

* [locTtapute naumeHTu FEHepanHo ce NovyBCTBUTENHWM Ha HecakaHuTe AejcTBa Ha
HECTepounaHuTe  aHTUMHGNamMaTopHM nekosm (HCAWUN),  Bknyuysajim ja wu
aueTuncanuuunHata kucenuHa. MaywenTute Tpeba ga Guaat BHUMaTenHo cregeHu
BO Cnyyaj Ha 3Hauu U CUMNTOMU Ha FACTPOUHTECTUHANHUN HapyLlyBak-a.

e MWbynpodheH Moke pga WHTepdepupa co WHXMOUTOPHOTO  faejcTBO  Ha
auetuncanuuunHaTa KucenvHa Ha arperauujata Ha TpomBouuTuTe. MNMayneHTUTe
Tpeba aa ce nocosetysaart co TIEKap AOKONKy MMaaT NpenuwaH HauMH Ha 3emarbe
Ha aleTuncanuuunHa KucenuwHa v semaar ubynpocbeH npotue Gonka (Bugete pen
4.5);

* Tpeba BHuMaTenHo ga ce nocranysa Kaj nauMeHTKu BO NPBOTO UMK BTOPOTO
Tpumeceuje Ha BpemeHocTa, unu Kaj naumeHTku kou nojar (Bugete gen 4.6);

e [lpu HUCkM fo3n Ha auetuncanuuunHa kucennHa ce Hamanysa n3navyeaweTo Ha
MoYHaTa kucenuHa. AueTuncanuuunHaTa KucenuHa Mose Aa NpeausBuKa ruxT Kaj
nauneHTn co ypaTtHa aujatesa.

[leanjaTpucka rpyna Ha naLmeHTun
lMocTon MmoxHa NoBp3aHOCT nomery ynotpeba Ha aueTuncanuuunHa KucenuHa m nojaea

4.5. WHTepakuum co APYru nekosu unu apyru oopmu Ha MHTepakuuja

WHTepakuuum kom ce KOHTPauHANLMpPaHK: e MEZN
A«-“ WE DHE 24 70
/ A P SN
MeToTpekcar (goza > 15 mg HegenHo): B TR &)

Ny & P W<
Kombunnpanute nekosm, METOTpeKcaT v aueTuncanunHa Kucenuwa, j;a_‘f:goqg-:gmyg\aaﬂ z ol
XEMaTonowukaTa TOKCUYHOCT Ha MeToTpekcar, Buaejim auetuncanunna: x

Hamanysa OyOpexHuoT knupeHc Ha meToTpekcaT. [lopagu Toa
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ynotpeba Ha meToTpekcaT (Bo Ao3u > 15 mg HegenHo) co AHgon 300 mg Tabnetu e
KOHTpauHauumpaHa (Bugete gen 4.3).

KombuHauum kou He ce npenopa4vaHu:

YPUKO3YpUYHU neKoBM, Kako npobGeHeump: Canuuunatute ro MOHMLUTYBaaT
AejcTBOTO Ha npobexeuua. Taa kombuHauuja Tpeba aa ce nsberHysa.

KombuHauum Kkou Bapaat npeTna3nuBoCT Npu 3eMame:

MeTtoTpekcaT Bo A031 nomanu oA 15 mg/HegenHo:

3ronemeHaTa  XxemaTonowka  TOKCUMMHOCT  Ha MeToTpekcaTt  (reHepanHo,
aHTUMHNamaTopHNUTE NEKOBM ro HamanysaaT ByBPEXHUOT KIUPEHC HA METOTpeKcaT U
canuuunaTute ro WUCTUCHyBaaT MeTOTpeKcaToT oOf BpckaTa cO nnasmMaTckute
NPOTENHN).

AHTauuauTe ja HamanysaaT ancopnuujata a co Toa U cepymckata KOHUeHTpauuja Ha
canvyunaTuTe.

AueTuncanuuunHa KucenvMHa 3emMeHa WCTOBPEMEHO CO XenapuH Wnu nepopanHu
aHTUKOArysiaHCcH ja 3ronemMyBa MOXKHOCTa Of] KpBapeHe.

AueTtuncanuuunHarta KucenuHa moxe Aa ro 3rofieMu pusukoT off KpBaperbe Buaejin
AenyBa CUHEPrUCTUYKM CO  [pyrM aHTUarperauuMcku neKoBM, Ha np. co
TPOMOONUTULIMTE U APYrU aHTUArperauncki NeKoBu, Ha Np.TUKNONWAWH, KNONWaorpen.

AuetuncanuuunHata KuCenuHa MOXe [Ja ro 3ronemu [ejCTBOTO Ha ApyruTe
HecTepoMagHu aHTUMH(pNaMaToOpHU JIeKOBM, KOW COAPXaT BWCOKA [J03N Ha
canuuunaTti co LTO Ce 3rofieMyBa pU3NKOT Of HacTaHyBake Ha YIIKYC U KpBapere Bo
raCTPOMHTECTUHANHMOT CUCTEM.

CenekTMBHM MHXMOMTOPU Ha MOBTOPHO MNpeB3emMare Ha cepoTOoHMH (SSRI= op
aHrn.  Selective Serotonin Re-uptake Inhibitors, uuTanonpam, ecuutanonpam,
briyokceTuH, hnyBOKCaMUH, NapOKCETUH, CepTparnuH).

3ronemMeH pusuK of KpBapete BO TFOPHUOT AEn Ha racTPOWHTECTUHANHWOT CUCTEM
nopagmn MOXXHO CUHEPIrMCTUYKO 4EjCTBO.

AHTMANjabGeTumM (Ha Np. nepopanHi XWNnornMKeMULM Of rpynata Ha cyndoHunypea,
WHCYNWH):  BWCOKM [03M Ha aueTuncanuuunHa KuUcenuHa ro  3rofiemysaar
XUNOrMVKEMUCKOTO  AEJCTBO  Ha aHTuaujabetuuute nopaauM  XMNOrnUKEMUCKOTO
Aenysake Ha aueTuncanuuunHata KucenuHa U UCTUCHyBake Ha cyndoHunypea of
BpcCKaTa cO nnasmMaTckuTe NpoTeunHuU.

BannpouyHa kucenuHa: ﬁbpa.amwr ICTVCHYBale OA BpCKaTa CO MNa3maTckute
NPOTEWHU ce 3ronemysa ngemﬂoc*raﬂ nnponyHaTa KUcenuHa.

’/ ~ a; d:(‘ C" \
AueTtuncanuuunHa chénvma BO Bmcor@ ﬂ, 3n mMoxe pa ro ocnabHe aejcTBOTO Ha
AHTUXMNEePTEeH3UBUTE (MHXMGMTopMTe HaqH NOTEH3UH KOHBEPTUPa4kMoT eH3num — AKE

NHXUBUTOPMN). W5 & &8
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nsberHysa KOH3ymMauuja Ha ankoxon 3a Bpeme Ha nekysareTto co AHgon 300 mg
Tabnetu.

4.6. MnopaHocr, 6pemeHocT U Aoewe

EpemeHocT

arteriousus (Botalli) n 6enogpobHa XunepTeHsuja),
— OuwreTyBare Ha By6pexHa PYHKUMja WTO ModKe Aa fosede fo GybpexHaTta
WHCYduLMeHUja co ONMUroxXmapamHUOH.

UHxubutopure Ha CMHTe3a Ha npocTarnaHguHu MoXaT na ja uanoxar Majkata u

ACTETO Ha KpajoT Ha GpemeHocTa Ha cnepgHoBo:

— MoxHo npogomkero Tpaewe Ha KkpBapetse, aHTnarperaymncko aejcteo Koe_Mmoxe aa
ce jaBu aypu u MPW MHOTY HUCKK 03K, //f(’;%%‘ M Mg

! ; +2 1c DHE . 4N
- WHxubunuyuja Ha KOHTPakuuja Ha matkaTta LWTO MOxe Aa posepge _o:\*q,nﬁ?ox{él-fb:gy’aﬁ\
NpofomkeHo nopoaysakse. S £ ‘\
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Kako pesynrtar Ha Toa, auetuncanuuunHaTa KucenmHa e KOHTpau
Ha TpeToTo TpuMeceyje Ha GpemeHocTa.
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MHxnbuumja Ha cuHTE3aTa Ha npocTarNaHgvMHW MOXe LITETHO f[a BhAvjae Ha
BpemeHocTa n/vnn Ha embpuodetanHmoT passoj. MNogaTtounte of enuaeMuonoLwKuTe
nUcnuTyBatba MOTTUKHYBaaT Ha 3arpwkeHoOCT 3a 3rofiemMeH pusuk on abopTycu u
mMandopmaummn no ynotpeba Ha MHXMOUTOPU HA CUHTE3a Ha NpocTarnaHAuHWU BO TEKOT
Ha paHata asa Ha OpemeHocTa. AMCONYTHMOT PU3UK Of KapAMOBaCKyNapHU
mandopmaummn oun sronemeH of nomanky og 1% Ha npubnwmwkHo 1,5%. Ce Bepysa
[leKa pu3nKOT ce 3rofieMyBa Co Jo3aTa U BpeMeTpaeweTo Ha TepanujaTa. [ocranHuTe
nogatounm He noapxyesaaT 6Guno kakBa NOBP3aHOCT nNomery 3emawe Ha
aueTuncanuunHa KucenuHa W 3ronemMeH pusnk og aboptycu. [ocTtoeukute
ennaeMmonoLLKn  nogatouM 3a  aueTuncanuunHa  KMCenuHa  NoBp3aHo  Co
Mandopmauuu He ce AocnefHun, HO 3rofleMeH pU3nK o HacTaHyBakwe Ha racTpoLumaa
He MoXe Ja ce ucknyyu. Bo npocnekTMBHO UCNUTYBake BO KOe aueTuncanuuiHa
kncenuHa e pageHa kaj 14800 napa majku 1 geua Bo paHa ¢hasa Ha bpemeHocTa (o4
npe 0O YeTBPTW Mecel), He e YTBpAEeHa MNOBpP3aHOCTa Ha aueTtuncanuuunHara
KucenuHa co 3ronemeHara crarka Ha HacTaHyBawe Ha Mandopmauuu. McnutyeawaTa
Ha XXMBOTHU Nokaxkane penpoaykTUBHa TOKCUYHOCT (BUAeTe aen 5.3).

Hoer-e

MauveHTkuTe kou pojat Tpeba pna wusberHyBaaT 3emakwe Ha aueTuncanuuunHa
KncenuHa bugejkm noctom pusnk og Pejes cuHgpom. PegosHaTta ynotpeba Ha ronemm
fo3n Bu moxena ga ja owTeTu dyHKUmjaTa Ha TpombouuTuTe M da npeausBuka
X1nonpoTpomMBbuHeMMja Kaj [OEHYMHbATa CO HamaneHu pesepsun Ha BuTamuH K.
AueTuncanuuunHaTa KUCenuMHa W HejsuHuTe MeTabonuTu npeorfaat BO MajYMHOTO
MIIEKO BO MHOTY Manu KONMWYMHM W NpW KpaTkoTpajHa ynoTpeba Ha aHanreTcko-
aHTUNUPETCKM O03W, PU3SMKOT Of HecakaHu AejcTBa Kaj foeHYMHaTa (Ha np. 3ronemeHa
CKITOHOCT KOH KpBaper-e) € HU3OK.

[MnogHocT
MNocTojaT AoKasw Aeka NeKoBUTE Kou WHxubupaaT cuHTE3a Ha LUMKIookcureHasa /

npocTarnaHauHu MoXe Aa AOBeAaT A0 HapyllyBake Ha NNoAHOCTA Kaj )eHaTta nopaau
BNMjaHne Ha osynauujata. OBa HapyllyBate € peBep3avbunHO No npekuHyBare Ha
NeKyBakbETO.

4.7. BnujaHue Ha cnocobHocTa 3a ynpaByBake CO BO3WINa UMW paKyBawe CO
MallnHHU

AueTuncanuuunHarta KicenuHa He Bnvjae Ha cnocobHocTa 3a ynpasyBate CO BO3uUna
1 pakyBake co mawwuHu. Cenak, Mopa fa ce 3eMe BO NpeABui Aeka Moxe [a ce nojasu
BpTOrnasuLa.

4.8. HecakaHu pgejctBa

3a Bpeme Ha ynoTpeba Ha auetuncar

HecakaHu aejcTea. HecaKaHMTeﬁ o)

i g

3avyecTeHocTa. ¥ 8%
VA g \
[ & g WA

Hecakany gejcta knacuduumpaHia N0, 3a4eCTeHOE!

Ha KucenuHa 3abenexaHw ce cnepHvee

KaKo: 2% S
MHory uectu (= 1/10) 2% PR

Yectu (= 1/100 go <1/10)
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lMomanky yectu (21/1000 go <1/1 00)
PeTkn (21/10 000 go < 1/1000)
MHory peTku (< 1/10 000)

HenosHato (Bp3s ocHoBa Ha AOCCTanHWTe nojaTounM He Moxe pa ce npoLeHn
3a4ecTeHocTa).

HapywyBama Ha kpBTa U NUMAHUOT cucTeM

HenosHato: MojaBa Ha kpBapete (enucrakca, kpeapere Ha Henuara, nypnypa, WTH.)
CO NPOAOIMKEHO BpeMeTpaere Ha kpBapereTo. Toa AejCTBO MOXe Aa noTpae 4 fo 8
A€Ha No npekuHyBawe Ha ynotpebaTta Ha auetuncanuuunHa kucenuHa. MoxHa e n
rnojaBa Ha puUauk o kpBapetse 3a Bpeme Ha onepatusHu 3adhaTy.

HapywyBata Ha uMyHonowkuoT cuctem
HenosHato: XunepceHanTusHa peakuuja: ypTukapuja, KoxHa peakuuja, aHaunakTuyka
peakuuja, actma, Quincke-oB egem.

HapywyBata Ha HepBHMOT cucTeM
PeTku: rnaBobonka, BpTOrnasuua, ocnabeH cnyx, TUHUTYC, HO OBME HeCaKaHW hejctea
HECTO yKaxyBaaT Ha npeosunpare.

HapywyBamsa Ha racTpounTecTMHanHuoT cuctem

HenosHato: Bonka Bo aGgomeHor, BMANMBO (xemaTemesa, MerneHa) unu OKYNTHO
raCTPOMHTECTUHANHO KpBapewe koe NpeansBuKkyBa aHemuja nopagu HeoocTaToK Ha
xeneso. Bakso kpBapewe e uecto NPy BUCOKW [03W, racTpoayofeHanHu ynkycu u
nepdcopauwja.

Xenato6unujapHu HapylwyBama
HenosHato: Pejes cuHapom (ucto Taka Bugete pen  “NMoce6Hu MEpPKMU Ha
NPETnasnnMBoCT n nocebHW npeaynpeaysatba 3a ynotpeba Ha nekot”)

MpujaByBame Ha HecakaHu AejcTea

MpujaByBateTo Ha HecakaHuTe A€jCTBA perucTpupaHu no nyLiTawe Ha NeKoT Bo
NPOMET € oA ronema Ba)KHOCT. Ha 0Boj HauuH ce obesbenysa KOHTUHyMpaHO crepere
Ha KOpMCTa HacnpoTu pU3MKOT of ynoTpebaTa Ha Nekor. 3ApaBcTBEHUTE paboTHULM
MOXE [ia ro npujaBaT CEeKOj COMHEX 3a HEecakaHo AEJjCTBO 0f NeKoT Bo HaumoHanHuoT
UeHTap 3a chapmakoBurunaHua npu AreHuujaTa 3a NeKkoBM U MeANLMHCKY cpeacTea
(yn.Ce.Kupun n Metoauj 6p.54 kat 1) unun no enektpoHcku naTt npeky Beb cTtpaHaTa Ha
AreHuujata http://malmed.gov.mk/

4.9. Npeposupame , : /agfﬁ;;
TpyeweTo co canuuunati obUYHO e NoBp3aHoO CO MNasmaTek KOHLEH] ?WE @%&%

mg/l (2,5 mmol/l). Jo noronemuoT Opoj Ha cMpTHU cnyyan Kaj BO3pacH ".;nlgua Aoara I(gjc,(
MaLMEHTN Ynumu KOHUEeHTpauuu HagmuHysaat 700 mg/l (5,1 mmol/l), _Hg e_.'jagpoj__‘a.TH‘t‘% =

AeKka efHoKpaTHK Ao3u nomanu of 100 mg/kg moxar aa HpEﬂM3BMKadT%J'§wKQ -pre,labeg )
W ow LA A
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Yectute sHaum ondpakaart noepakatbe, Aexuapauuja, TMHUTYC, BepTUro, rybere Ha
CIyXOT, NOTEHE, TOMNW EKCTPEeMUTETU CO jaK Mync, 3ronemeHa tbpekdeHumnja Ha
AVLLEH-ETO 1 XunepseHTUnayuja. Bo noronemmot 6poj Ha cryyam npucyTeH e oapeneH
CTeneH Ha HapyLlyBawe Ha aumpobasHaTta paMHoTexa.

Kaj BospacHM n pgeua noctapn of YeTWpU rOAMHM BOOBMYAEHA € MeluaHa
PecnupaTopHa ankanosa n meTabonHa auuposa co HopmarnHa Wnv BUCOKa apTepucka
pH-BpegHocT (HopmanHa unu HamaneHa KOHLUEeHTpauuja Ha BogopoaHu joHu). Kaj geua
Ha BO3pacT O/ YeTMpU roANHU U NoMarnky, 4ecTo e JOMUHaHTHa MeTabonHa auuaosa
CO HUCKa apTepucka pH-BpeAHOCT (3roniemeHa KOHUEHTpauuja Ha BOJOPOAHM joHW).
Aunposata mMoxe [a ro 3rofieMu NPEHOCOT Ha canvuunaT NPeKy KpBHOMO304YHaTa
Bapuepa.

Momarnky yecTuTe 3HauM BKNydYyBaaT XxemaTtemesa, Xunepnupekcuja, xunoramkemuja,
xunokanemuja, TpombouuToneHwja, 3ronemeH coogHoc INR/PV, WHTpaBacKkynapHa
Koarynauuja, OyOpexHa uHCyduUMeHUMja W He-CPUEB MynMOHaneH egem.
HapywlyBatba Ha LEHTPanHMOT HEepBEH CUCTEM, Kou BKNyYyBaaT KoOHy3uja,
Ae30opueHTauuja, Koma ¥ KOHBYN3WW, Ce NMOManky YecTu Kaj Bo3pacHUTe OTKONKY Kaj
deuara.

INekyBar-e

Hokornky ce jaBu BO3pacHO nuue BO TEK Ha NPBUOT Yac OTKako nporontan noeeke opf
250 mg/kg, ce paBa akTueeH jarneH. TpeGa fa ce Mepu KOHUEHTpauwjata Ha
canuuunaTti BO nnasmara, Mako TexuHaTa Ha TpyeweTo He MOXe Aa ce yTBpPAM camMo
O Toa, Na mMopa Ae ce 3emaT BO MPeaBua U KIMHWYKUTE U Buoxemmuckute nogaToum.
EnumnHauvjata ce sronemyea co ypuHapHa ankanusauuja koja ce NOCTUrHyBa CO
Aasatke Ha 1,26% HaTpuym xupporeH kapboHaT. Tpeba aa ce cneam n pH BpegHocTa
Ha ypuHata. MetabonHarta aungosa ce kopurmpa co WHTpaBeHcka ynotpeba Ha 8,4%
HaTpMyM XxupporeH kapboHaT (NMPeTXoAHO Ce KOHTponupa kanuymoT Bo cepym). He
cCMee f[a ce KopucTu popcupaHa [auypesa nopagum Toa LWTO He ro 3ronemyea
n3navyBakeTO HA canuuunaTi, a Moxe Aa npeaussuka 6enoapobeH egem.
Xemogavjanusa e nsbop Ha nekysare Npu TELLKU Tpyewa u uctaTta Tpeba Aa ce seme
BO NnpenBua Kaj nauMeHTn CO nnasmMaTcKu KOHUEHTpauuu Ha canuuunatv > 700 mg/l
(5,1 mmol/l), nnun co NOHUCKN KOHLIEHTPALMM KOW Ce NMOBP3aHN CO TELLKW KIUHUYKW UMM
meTabonHu cumntomu. MNaumenTtnte nomnagu og 10 wvnu noctapu op 70 roguHu ce
N3NOXEHN Ha 3rofieMeH pU3MK 0o TOKCUYHOCT Ha canuuunaTtu, na nocTtoM MOXHOCT 3a
HVWB Oa e noTpebHa aunjanunsa Bo nopaHa casa Ha TPyeHEeTO.

5. PAPMAKOJIOLUKKXA NOOATOLN:
5.1. ®apmakogMHaMCKKU CBOjCTBaA

dapmakoTepnesTcka rpyna: AHanretvuu; CanvununHa KucenvHa u gepveaTi;
ATC o3sHaka: NO2BAOD1

MexaHu3am Ha aejcTBO

maBHuTe AejcTBa Ha aueTuncanuuunHaTa KUcenvwHa ce cynpecuja Ha BocnaneHueTo,
aHanresmja, HamanyBawe Ha nokayeHa TenecHa~yeMnepatypa v UHxnbuumja Ha
arperaumja Ha TpombBouunTw. AHTMMHCPQLQM\\%‘EQ@H ﬁta,‘.v\‘ ejcTBO e nocneguua Ha
MHXUOULMja Ha EH3UMOT LMKIOOKCUreHasd 6o nocné}&w;_tu}{ HamManeHo cosfgaBake Ha
npocTarnaHAnHu, UHAYKUMja Ha UMKooKEwieHasa Bo, CUHTEBa Ha aHTMMHMDNAMaTOPHU
NUMNOKCUMHKW, W OUMPEKTHa WHXubuumja Ha gpm'-.i:r.éQaT‘éi H;a ;ﬁ-i}ekom aHTUUMHNaMaTOPHU
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KPBHW cafoBm Bo npeonTuykuoT A€Nn Ha xunotanamycor u AVPEKTHa MHXubuunja Ha
CUHTe3aTa Ha eHporeHn nuporenu (IL-1, IL-6, TNF-a) Ha mecToTo Ha BOCnaneHue,

5.2. ®dapmakokuHeTcky CBOjCcTBa

Ancopnuuja

Auetuncanuuunna KUCenMHa co nacusHa Andysuja 6p3o ce ancopbupa op
KENYAHUKOT U Of ropHUOT gen Ha TEHKOTO UpeBo. Kucenara KeNyAo4Ha coapxuHa ja

3abpayBa HejauHaTa ancopnuuja.
Man nen op auetuncannumnuata kucenuHa ce XMAponu3snpa Bo canuuunar seke Bo
SWAOT Ha racTpouHTecTUHanHUOT cuctem. Mo ancopnuujara, 6pso ce npeteopa mo
canuuunat, Ho BO TeKOT Ha npBuTe 20 MUHYTM no 3emame Ha nekor

BO3pacHu usHecysa 170 ml/kg TenecHa TexwHa.

CanuuunnaTa kucenuna UCTO Taka BO ronema mepa ce Bp3yBa 3a npoTeunHuTe Ha
NMnasmata n 6pso ce Pacnopeaysa no uenoto Teno. Ce nojasysa Bo MnekoTo Ha
AOUNkUTe 1 npeora Bo nocTenkara.

BMOTpchcbopmaumia
CanuuunHaTta KUcennuHa ce mMeTabonusMpa rnaeHo BO Xenapot. InaBHu ce
MeTabonuTuTe Ha canuuunypuyHaTta kucenuHa u canuuun cdeHon rNyKypoHuA.

EnumuHaumija

Mo nepopanna posa 04 325 mg, nonyxueoToT Ha envMWHauvja Ha canuuunHata
KUCeénuHa op nnasma nsHecysa 2 A0 3 yYaca, HO nocre noronemu A03K ce Npogomkysa
W MOXe Aa n3Hecysa 15 go 30 yaca. | /Lc;gw - -'-?52;}
CanuuunHata kucenuua Ce€ Wusnavyea npeky ypuHara. Henot koj ../,{CG’.;QM%TPQ,QMQ&




ypuHa). PeHanHaTa ekckpeuuja Bknydysa rnomepynapHa unTpauuja, akTUBHa
peHanHa TybynapHa cekpeuuja 1 nacusHa TyGynapHa peancopnuyja.

5.3 MNpeTKNMHUYKM NOAATOLM 3a CUTYPHOCTa

OcBeH ynuepaumja 1 KpBaperwe BO XENYAHUKOT, WTO e 3aBenexaHo Kaj pasnnyHn
’KWBOTUHCKW BMOOBW W Kaj Nyfe, aueTuncanuuunHaTa KUCENuUHa Kaj ctaopuute, nocne
AONroTPajHO, KOHTUHYWPaHO nekyBawe co Ao3u og 120 — 230 mg/kg/oHeBHo
npeaussukana OybpexHa nanunapHa HeKposa 1 HamanyBake Ha KOHLEHTpaumjaTa Bo
ypuHara.

WcnutyBak-aTa Ha CKOTHM XWBOTHM OTKpUNe fAeka roneMuTe [O3v  Ha
aletuncanuuniHa KucennHa mMoxe Aa ro aronemat 6pojoT Ha heTycHU pecopnumm Kaj
AyBUM W CTaopuu, a Kaj rnyBUM MOXe [a MpeausBukaaT W nopoavunHu AedekTu
(3ajauka ycra).

Hema pokasu 3a myTtareHo unu KaHUeporeHo fdenysare Ha aueTuncanuuunHara
KucenuHa.

6. OAPMALIEBTCKU NMOOATOLA

6.1. Jlucra Ha ekcuunueHcwu
MarHesnym okcun

MueHkapeH ckpob

KenaTtuH

Tank

MNuyeHkapeH ckpob npeTxogHo renupax
MukpokpuctanHa uenynosa

Cunuumnym guokeuna, konouaeH, 6essoneH

6.2. WMHKoMnaTtuObunNHoOCT
He e npumeHnueo

6.3. Pok Ha ynotpeb6a
2 roAuHU

6.4. Hau4uH Ha yyBaHe
[a ce uyBa Ha Temnepatypa go 25 °C.

6.5. [lpupopa u coapxuHa Ha NaKyBaHeTO
20 (2 x 10) Tabnetn Bo (Al /PVC/PVDC) 6nuctep

6.6. TlMoce6bHM Mepkum Ha npernaanu/gw“’t‘ppu . OTCTpaHyBawe Ha
HeynoTpeGeHuTe NPON3BOAN OAHOCHO OTNa {&’gécmarepujan

MIMBA OOOEIJ Ckonje
yn.Hukona lNapanyHos 66 1000 Ckonje



P.CeBepHa MakenoHuja

8. BPOJ HA PELLEHMETO 34 CTABAHE HA NEKOT BO NMPOMET
11-5583/2 P
g )
9.ATYM HA NMPBOTO PELLEHUE 3A CTABAHSE HA nEKQa"BonPdngT\
09.2011/06.06.2017 A ) '

10.0ATYM HA NMOCNEQHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Aekemspu, 2021 roguna




