35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT

1. HAME HA JIEKOT

Nalgesin forte — Hasirecun ¢opte 550 mg ¢punm-o6oxeHu TabaeTH.

2, KBAJIMTATHUBEH 1 KBAHTUHTATHUBEH COCTAB

Cekoja punM-obnoxeHa Tabnera coapxu 550 mg HaMPOKCeH HaTPHYM, LITO € EKBUBAICHTHO Ha 502
mg HaNpOKCEH.

EKUHMIHEHCH co MO3HATO AE|CTBO:
- HatpuyM: 2,18 mmol (50,16 mg)/Tabnera.

3a uenocHa JucTa Ha CKLHUIMMHECHCH, TTOITICAHCTS BO TOYKa 6.1.

3. DAPMAUIEBTCKA ®OPMA

Gunm-obnoxeHa tabnera.
Tabnetn ce oBalHM, Onmaro OMKOHBEKCHH, OONOXKeHH cOo cHHa ¢uiM OOBHBKa M HMMaaT pasJiesiHa

J'[PIHHja O €4HaTa CTpaHa. Ta6nerara Moxe Ja ¢€ noaciik Ha NBC CAHAKBH JO3H.

4. K/IMHHYKH ITIOJATOIH
4.1 TepaneBTCKH HHAHKALHHA

- 3abobonka u rnaBoGoska, Gonka mMpeaU3BHKaHa O MOBPEAH, UCTErHyBalka M HCHAllyBaiba;
6oska nocse onepauyja U Backe Ha 3a0H.

- IlpeBeHuuja U NeKyBame Ha MUIPEHO3HH I1aBOOOJIKH.

- Ilpu ruHexonouKu HapyllyBawa, ' yOnakyBa MEHCTpyaJHMTe GONKM M rpueBH, 6onKa mno
CTaBame Ha HHTPayTepUH HHCEPT U APYrd BUAOBH Ha GOJIKM.

- bonka Bo 'pGeToT.

- Excrpa-apTHKynapeH peBMaTH3aM.

- HHdextuBHu 3abonmyBama (Kako [OOTONHHMTENIHA Tepamdja 3a yOjaxyBawe Ha OoJkara,
BOCMAJICHHETO W NMOKaueHaTa TeJIeCHa TeMIIEpaTypa).

- PeBmarcku 3abomyBama (MMa aHTH-HHGIAMaTOPHO W aHAITETCKO IEjCTBO NMPH PEBMaTOHMICH
ApTPHUTHC, XPOHUYEH jYBEHWIEH MAMOMATCKH apTPUTHC, apTpo3a, aHKWIJIO3EH CMOH
THXT).

4.2 lo3upame H HAYHMH Ha ynoTpeba

Bospacnu u adonecyenmu na éospacm nad 16 200unu

BoobuvaeHaTa nHeBHa Ao3a 3a ocnobonyBame oA Gosika ce ABMXKM BO ONCEr Of 5
HanpokceH HaTpuyM. IToyeTHarta nosa e 550 mg, a noToa ce 3eMaar Ao3u o 275 m
yaca.

Kaj mauuenTure kov A06pO 'l ToJIepUpaaT HUCKUTE AO3U M HEMaaT racTpOMHTECTHHAIHH
1ha, JIHEBHATA JI03a MOXKe Ja ce 3rojieMH 10 1650 mg 3a MHOry cuiiHa Ooyika, HO He MOJOJro OJ1 JIBe
HEJEIH.

[MoyeTHaTa aHTUNIMpeTHYHA 1032 U3HecyBa 550 mg, a MoToa ce JaBaaT 03U OA 275 mg Ha cekoH 6 1o
8 vaca.




3a npeBeHIMja HA MUTPEHO3HH [1aBOGOJIKH, Ce Mpenopayysa 03a oA 550 mg ABa natu Ha AeH. AKO
YeCTOTATA, MHTEH3HTETOT ¥ BPEMETPACHETO Ha MUIPEHO3HUTE [71aBOGOIKH HE Ce Hamanar BO pok oA 4
0 6 HefenH, Tepanujata Tpeba aa ce npekuHe. 3a Tepanija Ha MUTPEHO3HH [TIaBOOONIKH, IPH MPBHTE
3HAllM Ha €BEHTYAJIHMOT Hamaj Tpeba na ce Jane Ao3a oA 825 mg, a moToa ce AaBa yIITe eiHa 103a O
275 mg o 550 mg no 30 MHHYTH, JOKOJIKY € MOTPEGHO.

3a oecHyBame Ha MEHCTPyalHH OONKM M rpuesM, 6oJKa MO CTaBaie Ha MHTpayTepHA Harpasa U
JpyTH THHEKOJOLIKM GOJIKH, MpenopayaHa noyeTHa fo3a e 550 mg, mpocneaeHa co 103u OA 275 mg
Ha cexou 6 no 8 Jaca.

IIpu aKyTHM Hamaay Ha FMXT, MOYeTHaTa J03a € 825 mg, mpocieleHa co 103a O 550 mg no 8 yaca, a
MIOTOA ce 3eMaar Jo3u of 275 mg Ha cexou 8 4aca, ce 0/ieKa He MOMHUHE HarnajoT.

IIpu peBMATOMIEH ApTPUTHC, apTPO3a M AHKHMJIO3EH CMOHAM/IMTMC, BOOOMYAcHATa MOYETHA JHEBHA
103a ce MBIKA of 550 mg mo 1100 mg, momeneHu Ha eAHa YTPUHCKA M efiHa BeuepHa nosa. Kaj
MALHEHTH CO TEIKH GOJIKM BO TEKOT Ha HOKTA HJIM TelKa YTPUHCKA BKOYAHETOCT, Kaj OHHE KOU Ce
npedpiTyBaaT Of roJeMH 03U Ha APYrd aHTH-HH(PJIaMaTOPHH JIEKOBH Ha HATIPOKCEH HATPUYM U OHHE
co apTpo3a Kaj kou GoskaTa € rjiaBeH CMMIITOM, [OYETHATa HEBHA 11032 Tpeba na 6une 825 mg mo
1650 mg. Tepanujata Tpe6a fa ce NPOAOLKH co JHEBHH 03U oa S50 mg no 1100 mg, kon e Haj106po
Ja ce MOAeNaT Ha ABe NO3M. YTPHHCKATA M BedyepHara Jo3a He MopaaT Aa OuIaT eJHaKBH IO
ronemuna. Tre MOXaT Aa GUAAT NPHIATONEHH CIIOPE] 3HAL|TE LITO NMPEOBNAAyBaaT, OHOCHO GOKH
BO TEKOT Ha HOKTAa MJIM YTPMHCKa BKouyaHeTocT. Kaj HekoM maupeHTH AOBOJNHA € €/lHa JTHEBHA 1033,
3eMeHa HaBeuep WIH HayTpo.

Ta6netute Tpeba fa ce ronTHAT CO MajIKy TEYHOCT.

Wupukauuja [Ipemopaxy 3a qo3Hpame

1 tabnera = 550 mg

IToyetHa fo3a [pogosKyBatbe HA Tepanujara
Bospacnu u adonecyenmu na ospacm nad 16 zo0unu
Ocnoboaypatke 04 6oka 550 mg 3 no4x275 mgunu 2 x 550 mg
OcnoboayBame of criiHa 6oJika 550 mg 3 x 550 mg, HO He nojonro ox 14 nena
ITokayeHa TejieCHa TeMIlepaTypa 550 mg 3n04x275 mg
Hanaau Ha Murpesa 2 x 550 mg; ako HeMa noJoOpyBamE BO
- npodwunaxca 550 mg pok o1 4 1o 6 Hezeny, TepanujaTa

Tpeba Ja ce NPEeKHHE

275 no 550 mg no norpeba, HO caMo

- Tepanwja 825 mg OTKaKO k€ M3MHHE ITOJIOBHHA Yac
I'uHeKoIOKH OOJKH 550 mg 31004 x275mg
AKyTHM Hanagy Ha TUXT 825 mg 550 mg mo 8 yaca, pocseneHo co 275

mg Ha cekoH 8 yaca

Heya

Hanrecun dopte He Tpeba na ce ynorpeGyBa Kaj ielia Ha BO3pacT 40 16 roauHH.

Ilocmapu auya
Hanrecun ¢opre Tpeba Aa ce KOPUCTH BO HajMaslaTa eeKTHBHA 1033 (nornegHete Bo Touka 4.4).

Hayueumu co penanna uncyuyuenyuja
Hanrecun dopre Tpeba na ce jaBa ed, [P BOCT Kaj MAIlMEHTH CO PeHaJHa MHCypuUMeHLHja
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4.3 KoHTpaHHIAMKALHH

[TpeoceTIMBOCT HA aKTUBHATA CYINCTAHLMja HIKX HA HEKOja Ol IOMOUIHUTE CYTICTAHUMH Ha JICKOT Ce
HaBeJleHU BO TouKa 6.1.

XWIepCeHIUTUBHOCT HA CAIMUWIATH M APYTH HECTEPOMIHM aHTMMH(IAMATOPHHU JICKOBH H
AHTHPEBMATCKH JIEKOBH, MaHu(ecTHpaHa Kako GPOHXHjalHa aCTMa, YPTUKAPHja  PUHHUTHC.

Tewko XenaTajlHO WM peHAJIHO HApPYLUYBambe,

Tewka cpuesa cnabocr.

HcTopHja Ha TacCTPOMHTECTHHAHO KpBaBere WM nepdopaliyja MoBp3aHH CO MPETXO/HA Tepanuja co
HCAWIL

AKTHBEH YJIKYC WK UCTOPMja Ha peKYPEHTEH MENTHYEeH YJIKyc/XeMoparHja (Be WiH NoBeKe enU30aH
Ha JIoKaXaHa yJiLepalMja HiIH KPBaBEbe).

IMocneanuoT TpuMecTap of GpeMenocTa (orneHeTe Bo Touka 4.6).

4.4 MepkH Ha NIPeTNA3THBOCT H NOCeOHHN Npeaynpeaysamwa

HecakanuTte 1ejcTBa MOXe [la C€ MHHMMHM3MpaaT cO ynoTpeOa Ha HajHHMCKata edeKTMBHA [03a BO
HajKpaTOK BPEMEHCKH HHTEpBaJ NOTPeGeH 3a KOHTPOJIa Ha CUMNTOMHUTE (TIOTIeiHETe BO TOuka 4.2 u
MO0y BO FaCTPOMHTECTHHAIIHH H Kap/IHOBaCKyJIApHH PH3ULIM).

Kaj naimeHTH CO raCTPOMHTECTHHAIHH 3a00/TyBatba, 0COGEHO CO yIepaTBeH KoMMTUC Wi KpoHosa
6onecT (MCcTO U ako GoJeLyBajie BO MHHATOTO), 36MaheTO Ha HAaIpOKCEH HATpHyM Tpeba aa ce ciean
OJl CTpaHa Ha JieKap, 3aToa WTo Goecta MoXe [a ce MOBTOPH WM Jia ce Bioud. Moxe na j1ojae 10
10jaBa Ha CEPMO3HM HECAKaHH FaCTPOMHTECTMHAIIHH 1ejCTBa Ge3 HMKAKBH NMPETXOAHH Mpobsiemu.
Kako wTo e ciydaj ¥ cO APYrUTe HECTEPOMIHH AHTU-WHQJIAMATOPHH JIEKOBH, KyMyjlaTHBHaTa
MHIM/EHLA HA CEPUO3HM HECAKaHM [1€jCTBA, raCTPOMHTECTHHAIHO KpBaBewe WM nepdopauuja ce
3roJIeMyBa JIMHEAPHO CO BPEMETPAcH-ETO Ha TepanHjaTa. McTo Taka, 3eMamheTO Ha MOroJieMu 1034 Ha
HaNpPOKCEH HATPHYM MOYE 1a IO 3roJieMH PU3HKOT 32 [0jaBa Ha HECaKaHH JIejCTBa.
AHTH-UH}IAMATOPHOTO H aHTUIIMPETHYHOTO [€jCTBO Ha HAIPOKCEH HaTpHyM Tpeba fa Onaar 3eMeHH
BO NpeBHJ NpH uHbeKTHBHUTE GoNecTH, Guaejki MoXKe ja I NPUKPHjaT 3HALIUTE Ha OBHE GOJIECTH.
3aT0a LITO HANPOKCEH HATPUYM M HErOBHUTE MeTaGONIMTH ce eIMMHHHpaaT IJIaBHO npeky 6ybpesute
TpeKy riomepysiapHa gpuitpauuja, Toj TpeGa aa ce JaBa cO rojieMa IpeTNasIMBOCT Kaj MalHeHTH CO
peHajiHa MHCYuuMeHuuja. Kaj mauneHTs co peHaiHa MHCydUUHeHLHja, npBo Tpeba na ce yTBpAU
KpEeaTHHHH KIHPEHCOT, a MoToa Jia ce CJIeAH BO TEKOT Ha JIEKYBaleTO. AKO KPeaTHHHH KIIMPEHCOT ©
noman o 20 ml/min (0,33 ml/s), He ce npenopauyBa Teparnija co HANPOKCEH HATPUYM.

Tpeba na ce Gume BHHMAaTeNeH W Kaj MAlMEHTH CO XeMaTalHM HapyllyBama. IIpH XpOHHYHH
3a60/TyBamba Ha LPHUOT APOG MpeIU3BHKAaHH OJ AJIKOXOJI, a BEPOjaTHO U MpH Apyry Gopmu Ha uMpo3a
Ha LPHUOT APOO, BKYITHUTE IJI1a3MAaTCKH KOHLIEHTPALMH HAa HAIIPOKCEH HATPHYM Ce HamallyBa, HoJeKa
IJIa3MaTCKHUTE KOHLIEHTPALMH HA HEBP3aHUOT HaNpOKCeH HaTpUyM ce 3rojemysaat. Ce mpenopadysa
aJMHHHCTpalLKja Ha HajHICKaTa edhUKacHa 103a.

[TaumenTture co enumerncuja uin nopdupuja KOM 3eMaaT HalpOKCEH HaTpHyM, Tpeba aa Gunat mon
611M30K MEIULIMHCKH HaA30D.

Tpeba na ce u3berHysa uctoBpeMeHa ynotpeba Ha HanrecuH ¢opre co Apyru HECTEPOH/AHU 2
nH(IAMATOPHH JIEKOBH, BKITydyBajKH TH U CEJEKTHBHHTE LIMKJIOOKCHTEHa3a-2 MHXHEHTOPMZ, ¢.O!

I'acTpoWHTECTHHAIHH AejcTBa

Iocrapu n1vua
Kaj nocrapute JMia MIOCTOM 3rojieMeHa 4ecTOTa Ha M0jaBa Ha HECAKaHH JIejCTBa Ha

raCTPOMHTECTHHATHO KpBaBewe U nepdopalija, Kou MoXat Ja 6uaat gpaTainu (1or
4.2).

[acTPOMHTECTHHAIHO KpBaBeke, yilepaudja Wik nepdopanrja, kou Moxar aa 6uaar daranuy, ce
npujasenu co ynotpe6a Ha cure HCAWJI Bo Guito koe BpeMe BO TEKOT Ha JIEKYBameTo, O WM Ge3
TnpexynpeayBadkid CUMIITOMH WM TPETXOHA HCTOPHja Ha CEPUO3HM raCTPOUHTECTHHATHH HACTAaHH.



PH3HKOT 3a 110jaBa Ha FACTPOMHTECTHHAIIHO KPBABEH-E, YJILEpalmja i nepgopaliuja e norojuem npu
sronemyBame Ha fosure Ha HCAMJI Kkaj mauMeHtd CO MCTOpHMja Ha YAKyc, ocobeHo ako e
KOMIUIMKYBaH CO KpBaBele WM nepdopauuja (moreaxete Bo Touka 4.3) u Kaj MOCTapuTe JIHLA.
TepanujaTa Kaj OBHe NALMEHTH TpeGa 1a 3aMOYHE CO HajHUCKATa MOXKHA 1103.

Kaj oBue nanueHT: Tpeba aa ce 3emMe BO NpeiBUIl KoMOMHMpaHa Tepanuja Co 3alTUTHH CPeACTBa (Ha
TpUMep MHCOMPOCTON MIIM HHXMOMTODH Ha MPOTOHCKATa MyMna), a HCTOTO BOXH M 33 NALMEHTHTE
KOM MMaaT moTpefa Ofi HICTOBPEMEHa Teparuja Co HUCKA 1032 Ha aCIMPHH WK IPYTH JICKOBU KOH o
3roNeMyBaar racCTpOHHTECTHHATHHOT PH3KK (IOrIEHETE MO0MY 1 BO TOUKa 4.5).

[TauMeHTHTe €O HCTOPHja HA TaCTPOMHTECTMHAIHA TOKCHYHOCT, ocofeHo mocTapure, Tpeba ja
npujaBaT MojaBa Ha OWIO KakBM HeBOOOHMHaeHHM aGHOMMHATHM CHMITOMH (nocebHO ractpo-
MHTECTHHAIIHO KpBaBembe), 0cobeHo Bo nmoueTHuTe (asu Ha Tepanujara. [lorpeGHa e NpeTnasMBOCT U
Kaj TalMEeHTUTe KOM MCTOBDEMEHO NPUMAaT JIEKOBU KOM IO 3roieMyBaaT PH3HKOT 3a nojaBa Ha
yILEpalid WM KpPBaBEe, KaKo LITO Ce MEPOPATHHTE KOPTHKOCTEPOHMH, aHTHUKOATyJaHCHTE Kako
Bap(apyH, CENEKTUBHUTE HHXMOMTOPH Ha MOBTOPHOTO [MpPEB3EMame Ha CEPOTOHMH WIM aHTH-
TPOMBOLIMTHHUTE CYNCTAHLMH KaKO aleTUIICATMLMIHATA KUCeAUHa (MOTJIeIHETe BO TOUKA 4.5).

TIpu nojaBa Ha FACTPOMHTECTMHATHO KpBaBeHe MM yJUepauuja Kaj nauueHT kou 3eMaatr Hanrecns
¢opre, TepanujaTa Tpeba Aa ce NPEeKUHe.

HCAMJI Tpeba na ce JaBaaT cO BHMUMAHHME Ha MALMEHTH CO MCTOPHja Ha raCTPOMHTECTHHAIHH
3abomyBama (ynueparuBeH konmutHc, KpoHopa Gonecr), 3aToa LITO HHUBHATa cocTojba Moxke Aa ce
BjiomH (noryieiHeTe BO To4ka 4.8).

Kapouosackynapnu u yepebposacKkynapru dejcmea

[ToTpe6HO € BHUMaHHe Npel 3al0YHyBakbe Ha TepanujaTa Kaj alMeHTH Co WCTOpHja Ha XUIIEPTEH3Hja
W/win cpuesa cnafoct, 3atoa ITO € 3abenexaHa 3a/plika HA TEYHOCTH W €JIeM, MOBP3aHH CO
tepanyjata co HCAWUJL

K/IMHHYKHTE MCIUTYBaha U eMHAEMHONIOUIKHTE MOAATOLM YKaXyBaaT Ha TOa JeKa ynotpebaTa Ha
nexon HCAMJI (oco6eHo mpu BUCOKM [O3M U JOJIrOTPaeH TPETMaH) Moxke fia Guzie mospaana co 6naro
3rojieMeH PM3MK 3a 10jaBa Ha HACTAHW MOBP3aHM CO apTepucka TpomGosa (Ha MPUMEpP, MHOKApACH
uHGbapKT WM MO304eH yaap). Mako nojarouure nokaxysaar Aeka ynotpebara Ha Hanpokcen (1000
mg JHEBHO) MoXke fAa Gufe MOBp3aHa CO MOMal PU3MK, Cerak OAPEAEH PU3MK HE MOXe 1a 6une
UCKITyU€eH.

IToTpe6HO € BHUMaHHe PH TPETMAH Ha MALMEHTHTE CO HEKOHTPOJIMpaHa XMIIEPTeH3Hja, KOHTECTHBHA
cpueBa cnaGocT, MOCTOeYKa HMCXEMHYHa cpuepa Gonect, nepudepHa aprepucka Gonect WuaM
nepebpoackyiapHa Gonect co HarnpokceH HaTpuyM. [lotpeGHo e BHMMAaHKe Mpe/ [a Ce 3aMo4uHe Co
NOZONITOTPajHA TEpanuja Kaj NALMEHTH KOM HMAaT PH3MK (aKTOpH 3a [10jaBa HAa KAPAMOBACKYJIApHH
HACTaHH (Ha IPHMEP, XMIIEPTEH3Hja, XMIIEPIHITHACMHja, IujabeTec METUTYC, MyLIEHe).

Kako ¥ cHTe JIEKOBH KOM C€ aIMHHHCTPUpAaT Kaj MOCTapy INalMEHTH, TaKka ¥ HalpOKCEH HATPUYM
Tpeba Aa ce KOPHUCTH BO HajHHUCKATa eduKacHa 103a.

He ce nperopadypa ynoTpe6a Ha HATIPOKCEH HATPHYM Kaj ielia Ha BO3pAcT 0 16 roauHH.

HanpokceH HaTpuyM Tpeba Jia ce u3bernysa npu CepHO3HH OTBOPEHH paHH U HajManiky 48 yaca npen
IOrojieM onepaTHBeH 3adar.

Hejemea 8p3 Kodcama u HOMKONCHOMO MKUEQ—
MHory petko Guie NpHjaBeHH CepHO3HE/KK '%]j;w |

exchonujaTUBeH AEPMAaTHTHC, Stevensy @h“@dﬁksé ;198&\
noBp3anu co ynotpebara na HCAWUJI 3 E?%q,aﬂ&&p T%@ \ .8). Ce uMHU [leKa HajroleM pU3yK 3a
ojaBa HA OBHUE HECAKaHH JI6jCTBa M0 @43_»‘1& Hb_qr;el‘ajgig“g H§TePanujaTa, BO HajrojieMUoT 6poj cnydau
HECAKaHOTO AEjCTBO 3allovuHyBa Aa Ce rﬁac])égmbg"qgi‘np:ﬁup MeceL| O/l MOUETOKOT Ha Teparujara.
Vnorpebara Ha Hanrecun gopre Tpad fla c@,’n[‘i.g;f(imgﬂl'}p/ / mpBaTa fi0jaBa Ha WCHI Ha KOXara,

HEKOM O]l HMB (paTaiHu, BKJIy4yBajKu
TOKCHYHA eNUAEpPMajHa HEKpOonu3a,
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[ejcmeo ap3 nnoonocma

Ynotpe6ata na Hanrecun hopTe Moxe /ia ja HapyLIH [UIOJHOCTA Kaj XKEHUTE U HE Ce MpenopavyBsa Kaj
JKEHN Ko ce obuayBaat aa 3abpeMeHaT. Kaj xxeHH KOM MMaaT MOTEUIKOTHH CO 3a0peMeHyBarbe MU
KOM TOJJIEXKAT Ha HWCIMTYBawa 3a IUIOAHOCTa, Tpeba fJa ce 3eMe BO MPEJBU[ MMOBJIEKYBalke Ha
tepanujata co Hanrecun dopre.

Baocnu ungpopmayuu 3a nexou 00 nomownume cyncmanyuu Ha Hanzecun popme
OBoj nex compxu 2,18 mmol (wmu 50,16 mg) Hatpuym Bo Tabnera. Toa TpeGa ma ro uMaat Bo
TIpeBH/I MALKEHTUTE KOU Ce Ha KOHTPOJIHpaHa JxeTa 6e3 BHECYBathe Ha HATPHYM.

4.5 WHTepaKUHH €O JPYrH JIeKOBH HjH APYrH GopMH HA HHTEPAKLHH

- He ce npenopavysa ucToBpeMeHa yrnorpeba Ha alleTWICATHLMIHA KUCEIHHA M IDYTH HecTe-
POMIHH aHTH-MH(DIAMATOPHH JIEKOBH, 3aTOA 1UTO TOA MOXKE JIa I'O 3rOJIEMHM PU3UKOT 3a N0jaBa
Ha HecaKaHH /IejCTBa.

- HanpokceH HaTpuyM MojKe a ja HamaiW arperanujata Ha TPOMOOLMTH W Jia IO MPOAOJDKH
BPEMETO Ha KpBaBeke, WTO Tpeba Ja ce MMa BO MpEABWA NpH YTBpAyBare Ha BPEMETO Ha
KpBaBekbe M MPH UCTOBPEMEHA Tepamntja co aHTHKOATy/IaHCH.

- He ce npenopavyBa uctoBpeMena ynotpe6a co HanpocuH, nopaay Toa o ja COAPXKH HUCTATa
aKTHBHA CyNCTaHLHMja, OAHOCHO HAMPOKCEH.

- HanpokceH HaTpUyM pedMcH LIEJOCHO e BP3yBa 3a IUIa3MaTCKUTE MPOTEHHH, 3aToa Toj Tpeba
Jla Ce KOPMCTH CO MPETMNa3IMBOCT HNPH KOAAMHUHUCTpPALHjaTa CO JEPHBATH HA XHUAAHTOUH HIIH
JepHBaTH Ha cyn(poHuTypea.

s HamnpokceH HaTpHyM MoKe [ja O HaMaJId HATPHYPETHYHOTO JIejCTBO Ha QypoceMH A,

- HanpokceH HaTpHyM MOXe J1a 'O HaMaJll aHTHXUIIEPTEH3UBHOTO JICjCTBO Ha JPYTd aHTHXHIEp-
TEH3UBHH JIGKOBH.

- [Ina3MaTcKUTe KOHLIEHTPALMK HA JIMTHYM Ce 3roJIeMyBaaT [PH UCTOBPEMEHa aJIMHHUCTpalH)a
Ha JINTUYM M HaIIpOKCEH HaTpHyM.

- HanpokceH HaTpuyM ja Hamaiysa TyOynapHaTa cekpelja Ha MeToTpekcart. Ilopanu toa, Moxke
J1a Ce 3roJieMH TOKCHYHOCTA Ha METOTpEeKCaT MPH UCTOBpEMEHa ynoTpeda.

- I1pu “CTOBpEMEHa aJMHHHUCTpaLHja co NpoGeHeH I, ce MPOAOLKYBa OHONOLIKHOT MOJTYKHBOT
Ha HAMPOKCEH HATPUYM M Ce 3rojieMyBaaT HErOBHTE IU1a3MaTCKU KOHLEHTPALMH.

- KoaaMuMHMCTpalMja Ha LMKIOCTIOPUH MOKE Aa rO 3roJIeMH PH3HMKOT 3a 10jaBa Ha PEHAIHH
HapylllyBamba.

- Kako ¥ apyrure HECTEPOUIHH aHTH-HH(IAMaTOPHH JIEKOBH, TaKa H HAITPOKCEH HATPHYM MOXe
Ja FO 3roJIEMH PU3HMKOT 3a N0jaBa Ha PEHATHM HApYIIyBaka Kaj NaLHEHTUTE KO HCTOBPEMEHO
npumMaatr AKE unxuburopmu.

- In vitro crymuure mokaxkaa JeKa WCTOBpeMeHaTa yrnoTpeba Ha HANpOKCEH HATpHYM H
3UIOBY/IUH T'H 3rOJIEMYBa IJIa3MaTCKUTE KOHLIEHTPALKMX Ha 3UAOBY/IUH,

- Koprukocrepouan: 3roieMeH pH3MK 3a I0jaBa HAa TacTPOMHTECTHHAIHH YILEPALMKM HWIIH
KpBaBeme (TIoryieIHeTe BO TouKa 4.4).

- Antukoarynancu: HCAWUJI mosxe Ja ro 3ronemar JIgjCTBOTO HA aHTHKOAryJIaHCUTE, KAKO IITO €
BapdapuH (TorneaHeTe Bo Touka 4.4).

AHTH-TPOMOOLIMTHH JIEKOBH U CEJEKTHBHH WHXMOHMTOPH HAa MOBTOPHOTO MpPEB3€Mame Ha CEpPOTOHMH

(SSRI): 3rojemMeH pU3MK 3a MOjaBa HAa TaCTPOMHTECTHHAIHO KpBapeme (IMOrJie[HeTe BO TO4YKa

4.4).Knuanukute mnojatoud 3a ¢apMakoAMHaMHKa CyrepHpaaT JeKa HCTOBpeMEHa ynorpeGa co

JI€jCTBOTO Ha HUCKH MO3M Ha aLeTWICAJIMIHWIHA KHCE/IMHA BP3 aKTMBHOCTA Ha °
MHXHGHIMja MOXe [a GuIe NMpHCYTHA BO MEPHOJ Ofl HEKONKY AEHa MO np.'
HanpokceH. Kitnundkara pefieBaHTHOCT Ha OBaa MHTEPAKHIIja HE € NI03HATA,
4.6 bpemenocr H JlaKTalH]ja

Bpemeﬂoc

3roJieMeH PH3HK 3a 110jaBa Ha CIOHTaH abopTyc 1 Ha cpueBa MandopMalija M racTpOLIH3a 110



ynoTpeGa Ha MHXMGHTOPH Ha CHHTE3aTa Ha MPOCTArJIAHAWHU BO paHaTa GpeMeHOCT. AnCONyTHHOT
PH3HMK 3a 110jaBa Ha KapJAMOBACKyJIapHa Maipopmalyja Gellie 3roJieMeH BO ONCer O TIOMalIKy Off 1%
mo npubamkHo 1,5%. Ce cMeTa ieka PUSHKOT Ce 3roJieMyBa CO 103aTa U CO BpEMCTPacH-eTo Ha
TepanujaTa. Kaj )kMBOTHHTe, aAMHHHUCTPAIMjaTa HA HHXUOHTOPH Ha CHHTE3aTa Ha NIPOCTArIaHIUHA
pe3ynTHpalle CO 3roieMeH Mpejl M MOCT-MHIUIAHTaLMCKH IYOUTOK M 3rojleMyBatbe Ha em6pHoO-
derannara cvptHOCT. [Tokpaj T0a, 3rojeMeHa HHUMAEHUA 32 110jaBa Ha PasIMiHH MandopMaLuH,
BKJTyUyBajKH M KapiMoBacKy1apHH, Geie 3abenexana kaj )KMBOTHU Ha KOU UM 611 faBaH HHXHOUTOP
Ha CHHTe3aTa Ha NPOCTArNIAHIMHM 32 Bpeme Ha opraHoretesara. On 20-Ta Henena o Gpemenocta,
yrotpe6aTa Ha HAPOKCEH HATPHYM MOXE /1a MPEM3BIKA OJIMTOXHAPOAMHHMOC KaKO pe3ynTar Ha
penaina auchyHKUMja Ha deTycoT. OBa MOXe la HACTaHE KpaTKO MO 3aM04HyBabe Ha Tepanujara u
BOOGHYAEHO € peBep3UOHIHO NO NPEKHH Ha TepanHjaTa. JJoMoIHUTENHO, [IOCTOjaT U3BELUTaH 3a
CTECHyBaHbe Ha AYKTYC apTepHO3yC MOCIeI0BATE/HO Ha Teparlija BO BTOPUOT TPUMECTAP, O/l KOH
MoBekeTo ce BpaTHIe BO HOPMANIHA COCTOj6a Mo MPekHH Ha TepanujaTa. 3aToa, BO TEKOT Ha MPBUOT U
BTOPHMOT TpuMecTap oA GpemMeHocTa He Tpeba a ce Japa HATIPOKCEH HAaTPUYM, OCBEH akKo €
HEOTXOIHO. AKO HATIPOKCEH HATPHYM Ce KODHCTH Kaj JKEHH KoM ce OOMAyBaat fa 3a6peMeHat Wit Bo
TEKOT Ha PBHOT WM BTOPHOT TpUMeCTap 0 GpeMeHOCTa, flo3aTta Tpeba Aa GH/e LITO € MOXHO
TIOHKCKA, 4 BPEME-TPAeHeTo Ha Tepanujara LITo € MOXHO nokpaTko. TpeGa na ce 3eMe BO MPEABMA
AHTEHATATHO CJIE/Ielb€ 32 OTUTOXHIPOAMHHOC M CTECHYBake Ha IYKTYC apTpHO3yC IO eKCIIO3HLMja Ha
HATIPOKCEH HATPHUYM BO [IEPHOM O]l HEKOJIKY AeHa oA 20-Ta recTanucka Heena. Tepanujata co
HATIPOKCEH HAaTpHUyM Tpeba a ce NPEeKHHE JOKONKY ce 3a0eJiexu MPUCYCTBO Ha OJMIOXHAPOAMHHOC

WM IYKTYC apTepHo3YC.

Bo TEKOT Ha TPETHOT TPUMECTap of GPEeMEHOCTa, CHTe HHXHOUTOPH HA CHHTE3aTa Ha MpOCTariaHAnHY

MO3KE [a I'0 U3/10XKaT (PeTycoT Ha:

- KapAMOIYIMOHAIHA TOKCHYHOCT (TIPEIBPEMEHO CTECHYBatbe/3aTBOPAtbe Ha AYKTYC apTepHosycC
M ITyJIMOHAJIHA XUIIEPTEH3H]a),

- penanHa auchyHKuUMja, Koja MOxke JAa Mporpeaupa A0 peHanHa cnaboctT co  OJIUro-
XHOAPOAMHUO32 (MOTJIEAHETE MOrope);

¥ [a T U3J10KaT MajKaTa i HOBOPOJACHYETO Ha KpajoT Ha 6pemMeHoCTa Ha:

- MOXHO TIPOJIOJIKYBAF€ Ha BPEMETO HA KPBABEHE, AHTU-ArPeralucku epexr KOj MOXe Jia ce
T0jaBH JypHU U NP MHOTY HHCKH JI03H;

- MHXHOHIMja HA KOHTPAKLMHUTE LITO PE3YNTHPA CO OJUIOKEHO WIH MPONIOHIMPaHO NOPOAYBAtLE.

Kako pesynTar Ha Toa, Hairecut dopTe e KOHTpauHIMLMPAH 32 BPEME Ha NOC/IEIHHOT TPUMECTap O/

GpemeHoCTa (TOTJIEHETE BO Touka 4.3).

ﬂoerbe

He ce npenopadysa ynotpe6a Ha Hanrecun gopre 32 Bpeme Ha JI0CH€.

47 Baujanne Bp3 cocOGHOCTA 32 BO3EI-€ HJIM 32 PAKYBaH€ CO MAIMHY

HanrecuH ¢opTe HeMa BIHjaHHe BP3 CMOCOOHOCTA 32 BO3CH:E UK 32 PaKyBabe CO MallMHH.

4.8 Hecakanu aejcTsa

HecakaHuTe [ejcTBa KOM MOMe Jia Ce MojaBaT BO TEKOT Ha TepanujaTa CO HANPOKCEH HATPHYM Ce
K1aCHUIMPaHHU BO CIIEAHUBE IPYIIH, CIIOPE/l HECTOTATa Ha [10jaByBakbe:

- MHory YectH (>1/10)
- yecte (>1/100 no <I
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3a6enexaHd Ce TacTPOMHTECTHHAJIHM HecakaHU
YHM yAKycH, nepdopalrja MIH raCTpOUHTECTHHAIHO

['acTpOMHTECTUHAIHH H
nejctea. Moxe na nojne



KpBaBek-e, OHEKOTalll U co daTaneH ucxofl, 0COBeHO Kaj IocTapHTe Ui (MOorJIeaHeTe BO ToUKa 4.4).

Bo PaMKHTE Ha cexoja rpyna, HECaKaHWUTC I[ejCTBa ce IIpEe3CHTUpaHu clopea HaMallyBambe Ha

CEpHO3HOCTA.
YecTOTa Ha M10jaBa HA HECAKAHH J1jCTBA HABE/IEHA CIIOPE/l 0EAMHEYHH CUCTEMH Ha OpraHH:
Yectu Ilomaliky 4ecTH MHory peTkH Henoznatu
eo3uHOMILja
Hapywyeara na punwja, .
rpaHyJIOUMTONEHH]a,
Kpema u aum@pruom .
neyKoneHuja,
cucmem .
TpOMOOLIUTONEHH |3
JienpecHja,
r1aBoboJIKa, aGHOpMaJieH COH,
Hapywysarsa na BEpPTHTO, HEMOJKHOCT 3a
HepeHUOM cucmem BPTOIJIABHLIA, KOHLIEHTpAaLHja,
MOCIaHOCT HEeCOHHIIa, YyBCTBO Ha
crnaboct
Hapywysara na BU3YEJIHH
ouume HapyllyBamba
Hag, 6aIba HA THUHHUTYC
PYUy e, HapyllyBahe Ha
YBOMO U yuwiHUOM HapyuryBawa Ha | oo
JIa8UPUHIM CI[yXOT X
Kapoujannu enem, KOHTe€CTHBHA CpLEBa
Hapyuyearea NaJNUTaLMH craboct
Pecnupamopnu,
MOPAKAIHU U €03UHO(UIEH
. IvcnHea
Mmeoujacmunantu ITHEBMOHHTHC
Hapyuyearea
JILlepaTUBEH racTPUTHC
raaeme, YAIep p
. CTOMAaTHUTHC,
KOHCTHMIALHja, | raCTPOMHTECTHHAIIHO .
TIOBTOPHA 110jaBa
Oonku BO KpBaBewe WK
. WJTH BJIOUIYBak-€
T'acmpounmecmunan | CTOMaKor, nepdopaumja Ha
HU HQ, 8aRA JHCIIencHja JKEITYyAHUKOT Ha yILEpaTHBCH
i auapeja " xeMZTeMeza ,MeneHa KOJIUTHC HIH
peja, , ’ > | KpoHoBa Gosnect
CTOMAaTHUTHC, noBpakame
N —— (nornepHeTe BO
Touka 4.4)
. MIOKaueHHU HHBOA Ha
Xenamobunujapnu
wa b XeMmaTaTHH €H3UMH,
Py JKOJITULIA
Hapywyesarea na NpypHUTYC .
pyUuLy pypurye, anoneuuja,
Kodcama u KOXXHH UCHITH,
($OTOCEH3UTHBEH
HOMKOJICHOMO €KXHMO3a, CHHIPOM
JepMaTUTHC
mKUGo Mmypnypa TOKCHYHa
enuaepMaIHa
HEeKpoJn3a

Mycxynno-cxenemnu

U HaPYWyearsa Ha
C8P3HOMO MKUGO

fosika BO MyCKYJIUTE H
MYCKYJIHa cnabocT

Penannu u ypunapuu
Hapywyeara

rjaoMepyJapeH -
HegpuUTHC,
xeMmarypuja,
HHTEPCTHILHjaJIeH
HedpuTHC, HePPOTCKH




CHH/IPOM, peHasIHa
MHCYQULMEHLIH]a,

Oy6peskHa cnabocr,
peHajiHa MmanunapHa

HeKpo3a
XHIEPCEH3UTUBBU
Onwumu
peakiHy,
HapYuwysara u
g MEHCTpYaJIHH
cocmojbu na xKell, MOTEhe
HapyllyBama,
Mecmomo Ha .
. nupekcuja (rpo3HULA
aomunucmpayuja
U TPECKA)

IIpu tepanujata co HCAWJI 6une npujaBeHH nojaBa Ha eieM, XMIEpPTEH3Hja ¥ Cpuesa caGocT.
K/IMHHYKHTE HCNIUTYBamba M eMMIEMHONOIIKUTE MOAATOLM YKaKyBaaT Ha Toa jeka ymorpebara Ha
nexou HCAMJI (ocobeHo npu BHCOKHM [O03W M AONTOTPajHAa Tepanuja) Moxe Ja Guie nospsaHa co
faaro 3ronemMeH PM3MK 3a 10jaBa Ha HACTaHM MOBP3aHM CO apTepucka Tpombosa (Ha npumep,
MHOKap/ieH HH(APKT Wi¥ MO304eH yaap) (MoreHeTe Bo Touka 4.4).

Hecakanu JejcTBa 32 KOM He e M03HaTa MOBP3aHOCTa CO HAlPOKCEH HATPUYM:

Hapywysara Ha Kpsma u Ium@Huom cucmem

- anIacTUYHA aHEMHja, XEMOJIUTHYKA aHEMH]a

Hapywysarea na Hepenuom cucmem

- acenTUYeH MEHHHTUTHC, KOTHUTHBHA NHChYHKIHja

Hapywyesara Ha Koocama u nOmKOICHOMO MKUo

- epuTeMa My THQOpMe, HOTOCEH3UTHBHH PeaKiliH CJIMYHH Ha nopHpHja KyTaHea Tapia 1
enuaepMonusa 6ynosa, ypTHKapHja

Kapouosackynapnu napywysarea

- BAaCKyJTMTHC

Onwmu Hapyutysarsa u cocmojou Ha Mecmomo Ha aniuxkayyja

- AHTMOHEBPOTCKH €[IeM, XHIIEPrITUKeMHMja, XUITOTTHKEMH]a

AKO ce NojaBaT CepHO3HH HecakaHM [iejCTBa, TepanujaTa Tpeba aa ce npeKHHe.

IpujaByBame Ha HECAKAHH AejCTBA

IpnjaByBameTo Ha HECAKAHWUTE AejCTBA PEFHCTPUMPAHH MO MYLUTAlbe Ha JIEKOT BO MPOMET € Ofl roJleMa BaXHOCT.
Ha 0Boj HaumH ce 06e36e/yBa KOHTUHYUPAHO CIIe/ICke Ha KOPHCTA HACTIPOTH PU3UKOT OJL YNOTpebaTa Ha JIEKOT.
3npaBcTBeHUTe pabOTHMLM MOXe A2 O IPUjaBaT CeKOj COMHEX 32 HECAKaHo MEjCTBO O JIEKOT BO
HaupoHantHHOT leHTap 3a (apMakoBUrWJaHLA NpH AreHuujaTa 32 JIEKOBH M MEIMUMHCKH CpEeACTBa
(yn.Ce.Kupun u Metoauj 6p.54 kaT 1) WM 1o eNEKTPOHCKHM NaT MpEKy Be6 crTpaHata Ha AreHUMjaTa
http://malmed.gov.mk/

4.9 IIpeno3npame

Tlo cnyuajHO WM HAMEPHO 3€Makb€ Ha TOJIEMH KOJIMYUHM Ha HANIPOKCEH HATPHYM, MOXKHA € ojaBa Ha
abpomunanHa 6Gojika, rajeme, MoBpakame, BPTOT/IaBHLA, 3YEH€ BO YUIMTE, Pas/ipas/iHBOCT, a BO
MOTELIKH CJIyyaW, HCTO M [I0jaBa Ha XeMaTeMe3a, MEJieHa, HapyllyBama Ha CBECTa, PECIUPAaTOPHH
HapyIyBara, KOHBY/I3HH U peHaHa HHCyhuupueHuMja. MHAMUMpaHy ce racTpuiHa JiaBaxa, akTHBEH
jarneH, auTanuad, WHXMOMTOpM Ha Hp-peuentopure, WHXHOMTOpM Ha IPOTOHCKATA MyMMa,

5. G®APMAKOJIOIIKH ITOJAAT
5.1 ®apmMakoJHHAMCKH CBOjCTBA

dapmakoTepaneBTcka rpyna: aHTHHH(IAM
kox: MO1AEO2.




Mexannzam Ha J1€]CTBO

HanpokceH HATpHYM € HecTepOH/IeH aHTH-HH(IaMaTOPEH JIEK CO MPOTHB-BOCTIAJIMTEHH, aHAJI€TCKH
¥ aHTUIMPETCKM CBOjcTBA. HeEroBHMOT rniaBeH MexaHu3aM Ha JIgjCTBO € MHXMOMLMja Ha LMKIO-
OKCHIeHa3aTa, eH3HM KOj € BKJIy4eH BO (hopMupameTo Ha npocrarnanauvnuTe. Kako mocieauia Ha
TOA, C€ HaMaJlyBaaT HMUBOATa Ha MPOCTarjlaH/AMHU BO Pa3/IMYHH TEJECHH TEYHOCTH H TKHBA.

Kako M Apyrute HeCTEpOMIOHH aHTH-MH(IaMAaTOPHH JIEKOBH, TaKka M HANPOKCEH HAaTPHYM MOXe [a
fpeau3BHKa raCTPOMHTECTHHATHH MUKPO KPBAaBEHha H €HIOCKOMNCKH NOTBPACHH raCTPOMHTECTUHAIHH
ne3un. Ce yTBpAM [ieKa HAMPOKCEH HATPUYM IpEIU3BUKYBA MOMAJIKY raCTPOMHTECTHHATHH JIG3UH O]
aLleTWICATIMLMIHA KUCEJIMHA M WHAOMETALMH, HO MOBeke o AUIIyHHCa), €Tofo/aK, HabyMEeTOH M
cyauHaak. KIMHUYKUTE CTYAWM TOTBpAHja A€Ka NMAlMEHTHTE IO TOJEPHPAaT HAaNpPOKCEH HATPHUyM
noao6po oa acMpUH M MHAOMETAllMH, HO HeMa pa3jIMKU TNoMely HanpOKCEH HAaTpUYM H NpYTMTe
HECTEepOUAHH aHTH-UH(IAMATOPHH JIEKOBH.

Kaxo 1 JpyruTe HECTEPOMAHU aHTH-MH(DIAMATOPHH JIEKOBH, TaKa U HAMPOKCEH HATPHYM ja HHXHOWpa
TpoMBOLMTHATA arperauyja, HO Kora ce KOPUCTH BO TEpaneBTCKH JO3H MMa Majo BJIHjaHHE Bp3
BpeMeTO Ha KpBaBetbe. HampokceH HaTpUyM He BiWjae Ha HOpMaiHaTa OyOpexHa QyHKuUMja; uMa
caMo HEKOJIKy M3BELITaM 3a 10jaBa Ha HECAaKaHH /IGjCTBa Kaj MalMeHTH CO peHaJHa HHCY(PMLMEHIHja
WK cpueBa cimabocT.

HanpokceH HaTpuyM HeMa YPUKO3YpPHUHH [€jCTBA.

5.2 ®apmMaKoKHHETCKH CBOjCTBa

Ancopnuuja
Mo mepopasHa aJIMHHHCTpaLIHja, HAMPOKCEH HATPUYM Ce XHUAPOJIU3HMPA BO XKejlyAeuHaTa KucenuHa, Ce

0c1060/IyBaaT MUKPOYECTHYKY Ha HAMPOKCEH, KOM MoToa nobp3o ce pacTBOpaaTr BO TEHKOTO LIPEBO.
Osa pesyntdpa co moOp3a W LEJOCHAa ancophIija Ha HAlpOKCeH M MoOp30 JOCTHUTHyBam€ Ha
e(MKaCHU aHAITeTCKH IIa3Marcky HUBoA. Ilo eayHeyHa [03a Ha HAMPOKCEH HATPHYM, MaKCHMAallHH
na3sMaTCKd HMBOA Ha HAMpOKCEH ce AOCTHUTHyBaar 1o 1 go 2 daca, Jojieka MO eAMHEYHA /1032 Ha
HanpOKCeH, THE ce IOCTUIrHyBaar 1o 2 10 4 4yaca, BO 3aBUCHOCT OJI TOAa JaJIM JIEKOT C€ 3€Ma Ha IJIaHO
Wi nocyie 06pok. Mako xpaHara ja HamanyBa Op3WHaTa Ha alcopIILHja, He F0 HaMalyBa M HEj3MHHMOT
o6em. CrabunHa cocTtoj6a ce QOCTUrHYBa MO HajMHOTY S5 JO3H, OJHOCHO BO POK OR 2 0 3 JcHa.
ITnasmaTckuTe HUBOA Ha HAMPOKCEH ce 3rojIeMyBaaT NPOMOPLIMOHAJIHO Ha rojieMHHATa Ha 103aTa Kora
ce pabotu 3a no3u Ao 500 mg. [Ipu norosemu 103W, THE ce MOMaiKy npornopuxdoHalHH. Ilopaau
3aCHTEHOCTAa Ha BP3YBAbETO 3a IIA3MATCKUTE MPOTEMHH Ha HANPOKCEH, KPEATHHHH KJIMPEHCOT, HCTO
TaKa ce 3rojieMyBa.

uctpubyuuja

ITpu BoOOHYaEHO N03Mpatbe, INIa3MaTCKUTE HHBOA HA HAMIPOKCEH ce ABmkat Mery 23 mg/l u 49 mg/l.

[Ipu koHuentpauuu ox 50 mg/l, 99% on HampokceH ce Bp3yBa 3a IUIa3MAaTCKUTe NMpoTeHHH. Ilpu
TIOBHCOKM KOHIICHTPALIMH, CE 3TO/IEMYBa HEBP3AHHOT (cnoGogHHOT) J1eN1 Ha aKTHBHATa CyICTaHLIU]ja;
[pu koHueHrpauuja ox 473 mg/l, 6une usmepenn 2,4% Ha HeBp3aH HAMPOKCEH,. 14 BUCOKaTa

camo 0,9 I/kg TenecHa TexxuHa.

Metabonuszam u en HMHHALIH |a

IJIyKYPOHCKATa KMCEJIMHA WM ApYrd KoHjyratu. Ocranature 30% on Han _
BO HEAKTHBEH 6-1€METHII-HAMPOKCEH.
[Tpu6nmkHO 95% o HANPOKCEH ce U3/1avyBa BO ypuHaTa U 5% Bo (elecoT.
BHOJIOLIKHOT TONMY)KMBOT Ha HarpokceH W3HecyBa 12 1o 15 vaca W He 3aBHCH
NJ1a3MaTCKUTE KOHLEHTpALMK Ha HanpokceH. KpeaTHHHH KIMPEHCOT 3aBHUCH O/ NJIa3MAaTCKHUTE HUBOA
Ha HanpoKceH, BEPOjaTHO KAKO pe3y/TaT Ha 3roJleMEHHTE HHBOA Ha HEBP3aHHOT /€] Ha aKTHBHATA
CYITCTaHLHja TPH MOBUCOKH I1J1a3MATCKH HUBOA.

5.3 IlpeaxaunuukH nogaroux 3a 6e3deanoct



Pe3ynraTuTte Ofl TOKCHKONOLIKHTE CTY[MM MOK&KAa PENaTHBHO HHCKa TOKCHYHOCT Ha HaNpOKCEH
HATPHMYM: HECAKaHH JIgjCTBA HajuecTo Ce [0jaByBaaT BO FACTPOHHTECTUHAIHHOT TpakT. Ilo nepopanta
a/MUHHCTpaLmja, BpeaHocTuTe Ha LDso 6ea mpubmmwkno 0,5 g/kg TesiecHa TeXHHA Kaj CTaOpLM M
noseke ox 1,0 g/kg TenecHa TexuMHA Kaj MIyBLM, XpUald U KyuHiba.

TOKCHKOJIOLIKATE CTYOWH TOKaKaa [eKa TITyBLUTE, 3ajaliuTe, MajMyHHTe M CBHbMTE N0Opo ru
To/lepUpaaT MOBTOPEHHTE 103U Ha HANPOKCEH HATPHYM M JieKa TOKCHYHOCTa € MOM3pa3eHa Kaj
cTaopuy H 0cobeHO Kaj Kyunma. Kako W npu noBTOpeHaTa aIMMHUCTpalMja Ha [Py HECTEPOUIHHU
aHTH-HH(IAMATOPHM JIEKOBH, HECAKAHHTE [€jCTBA HAjYECTO Ce M10jaByBaaT BO FaCTPOUHTECTHHATTHHOT
TpakT u Oybpesure.

He ce 3a6enexany edeKTH Ha MIOAHOCTA U HE MOCTOjaT eMOPHOTOKCHYHH U TepaTOreHH eexth. Axo
HANpOKCEH HATpMYM ce fAaBa Ha KpajoT o OpemeHocTa, joafa A0 MPOAOMKEHA ObpeMeHoOCT M
OUIOXKEHO TIOpoAyBaibe. McTo Taka, yTBPAGHO € Jeka HAlPOKCeH HaTPHyM MOXE Jla MMa HeCakaHu
JejcTBa Bp3 KapAHOBACKYJIapHHOT CHCTeM Ha deTycoT (OpeaBpeMeHO 3aTBOpame Ha AYKTYC
apTepuo3yC, KOHTECTHBHA CPLIEBa MHCY(HIMEHIIH]a, MYIMOHATHA XUNIEPTEH3H]a).

He ce npoHajeH: MyTareHH WM KaHLEPOT€HH [€jCTBA HAa HAPOKCEH HATPUYM.

JlejcTBaTa BO HEKIHHWHKMTE CTyaMM Gune HaG/byAyBaHM CaMO NP H3NOKEHOCT Koja € MHOTY
MOBHMCOKA OJ] MAKCHMAJTHATa YOBEUYKAa H3JIOXKEHOCT, IITO HE € OJf IojieMO 3Hauewe 3a KWIMHWYKaTa

ynorpeba.

6. GAPMAILIEBTCKHA INTOJJATOIIN
6.1 JlncTa Ha eKCUHITHEHCH

Jaopo na mabnemama:

TIOBUJIOH

MHKPOKpHCTaIHa Leiynosa (E460)

tasik (E553b)

marde3uyM creapar (E572)
Dunm-068usKa Ha mabaremama:
xurpomesosa (E464)

tutanuyM anokcun (E171)
Mmakporou 8000

uupurotud (E132)

6.2 HuxomMnaTHOHIHOCTH
He e npumennuso.

6.3 Pox Ha ynorpeb6a

5 roguHH

6.4 Hauyun Ha yyBame

1\ O CBETIIMHA.

Jla ce uyBa BO OpUTHHAJIHOTO Ta

6.5 IlakyBame




Baucrep (Alu donuja, PVC donuja): 10 dpunm-o6noxenn Tabneru (1 x 10 tabnern Bo Gimctep), Bo
naKyBatbe.
Bnucrep (Alu donuja, PVC donmja): 20 dpunm-o6noxenu Tabnetu (2 x 10 tabneru Bo 6auctep), Bo

nakyBabe.
Baucrep (Alu donuja, PVC donmja): 30 dunm-oGnoxenn tabneru (3 x 10 tabnetn Bo Ganctep), BO

naKkyBaibe.
Baucrep (Alu donuja, PVC donuja): 60 dunm-obaoxeHn Tabnetu (6 x 10 Tabnetu Bo Oiuctep), Bo

NaKyBame€.

6.6 IloceOHm MepKH Ha NPeTNA3AHBOCT MPH OTCTPaHyBamke
Hema nocebHu Gapama.

7. TIOJATOIIA 3A HOCHUTEJIOT HA OJOBPEHUE 3A CTABAIE HA JIEK BO
IMPOMET

KPKA-DAPMA JIOOEJI Cxonje, yi. Xpucto Tatapues-1, 6poj 101, 1000 Ckonje, PemyGnunka

CeBepHa MakenoHuja

8. BPOJHA OAOBPEHME 3A CTABAILE HA JIEK BO ITIPOMET

10 putm-o60xenn Tabneru: 11-5197/5
20 punm-06a0xeHu Tabnetu: 11-5198/2
30 punm-obaoxenu tabnetu:: 11-6464/6
60 dhunm-obnokeHn Tabneru: 11-6465/2

9. JATYM HA IIPBOTO OAOBPEHUE/OBHOBA HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAIBE
HA JIEK BO ITPOMET

10 ¢unm-obnoxenu Tabneru:
Jlatym Ha npeo omobpenue: 25.09.1996
Jlatym Ha nocnenHa o6HoBa: 21.7.2017

20 dunm-o610XkeHH TabneTH:
Jlarym Ha npBo onobpenue: 25.09.1996
JatyMm Ha nocnenna o6HoBa: 21.7.2017

30 punm-o6noxenu tabneru:
Jlatym Ha npBo onobpenue: 19.3.2018
Jlarym Ha nocnegHa obHoBa: 12.12.2022

60 punm-oboxeHu Tabneru:
Jatym Ha npso ojio6penue: 19.3.2018
Jatym Ha nocnenHa o6HoBa: 12.12.2022

10. JATYM HA IIOCJIIEAHATA PEBU3UJA HA TE
JlexemBpu 2023






