
3EMPEH M3BEI1ITAJ HA OCOEMHMTE HA J1EKOT

1. HME HA MEflMUMHCKMOT nPOM3BOfl
MOVALIS® Ta6neni, 7,5m g  / 15mg.

2. COCTAB
MOVALIS®Ta6neTM 7,5mg.
MOVALIS® Ta6n e ™  15mg.
EKMMnneHcn: naKT03a MOHOXMflpaT.
Jlnda Ha eKqunneHCn: flen 6.1.

3. OAPMAUEBTCKA OOPMA
Ta6neTM.

C B e m o  >KonTn Kpy>KHM T a 6 n e ™  c o  n o r o  Ha KO M naHM jaTa Ha e f lH a  C T p a H a  m 3HaK 5 9 D/5 9 D  

(7.5mg) oahocho 77C/77C  (15mg) Ha flpyraia CTpaHa.

4. KJ1MHMHKM OCOBEHOCTM
4.1 TepaneBTCKM HHflHKai4MM

• KpaTKOTpaeH ci/iMmoMaicKM TpeTMaH Ha er3ai_iep6ai4MM Ha ocTeoapTpo3M,
• f lo n ro T p a e H  C M M m oM aTCK M  T p e T M a H  Ha p eB M a TO M fleH  a p T p t iT n c  v\nv\ aHKM no3eH  

CnOHflMTIMTHC.

4.2 /Jo3iipatbe u HannH Ha npiiMeHa
3 a nepoparm a ynoTpe6a.

BKynHaTa flHeBHa fl03a T p e 6 a fla ce 3e M a  io k o  eflMHeMHa fl03a, co BOfla mjim flpyra 

TeMHocT, 3a B p e M e  Ha o 6 poK.

HecaKaHMTe peaKLinn MO>Ke f la  ce  MMHMMH3MpaaT co  ynoT pe6a Ha HajHi/iCKH ecfieKTMBHH 
,qo3M n HajKpaTKo BpeMe Ha M3no>KyBahfce riOTpe6HM 3a KOHTponnpahbe Ha cuMriTOMMTe 
(f le n  4.4). f l0Tpe6 nTe Ha nauneHTMTe 3a CMMriTOMaTCKO o c n o 6oflyBahbe m o flroB op  Ha 
TepannjaTa Tpe6a f la  ce  pee B an yu pa  nepMOflMHHO, o c o6eHo Kaj nauneHTM co 
ocTeoapTpnTnc.

• E r3aMep6ai4MM Ha ocTeoapTpnTMc: 7.5mg/fleH.
A ko e H eonxoflHo, f l03aTa Mowe f la  ce 3roneMM flo 1 5 m g  Ha fleH .

• PeBMaTOMfleH apTpnTnc, a H K M n o 3MpaHKM cnoHflMnirmc: 1 5 mg/fleH (bmam bo flen 

“C n e q u j a n H M  n o n y n a u n M “). Cnopefl Te p a n e B T C K H O T  oflroBop, f l0 3 a T a  MO>Ke fla ce 

peflyqupa flo 7 .5 m g  / fleH.

M aK C M M an H aTa  n p e n o p a n a H a  flH e B H a  fl03a Ha M O V A L I S ®  e  15mg.

CneuMianHM nonynaunn

nocmapu nai^ueHmu u nau,ueHmu co 3aoneMeH pu3uk 3a HecaKaHu peai<u,uu 
ripenopanaHa f l03a 3a flonroTpaeH TpeTMaH Ha peBMaTOMfleH apTpnTnc m a 
cnoHflnnnTnc Kaj nocTapn naLjMeHTM e 7 ,5 m g  Ha fleH. TpeTMaHOT Tpe6a 
7 ,5m g  Ha fleH Kaj namieHTM co 3roneMeH pn3MK 3a HecaKaHu peaKL4MM (fle.



By6pe>KHa cnaOocm (fieri 5.2).
Kaj nauneHTM Ha flnjann3a c o  TeiU Ka 6y6pex<Ha c n a 6 o c i ,  fl03aTa He Tpe6a fla HaflivmHe 
7,5mg Ha fleH.

H e e  noTpe6Ha pe,qyKL|Mja Ha fl03a ia  Kaj nauweHTH c o  6naro f l o  cpeflHO 6y6pe>KHO 
oiuTeTyBafce (np. naqneHTM c o  KpeaTMHUH KrmpeHC n o ro n e M  o f l  2 5 m l/m in ) .  (3 a  nauneHTH 
co  TemKa 6y6pe>KHa c n a 6 o c i  kom He ce Ha f lu ja rm 3 a ,  fle n  4 .3 ) .

XenamanHa UHcy<puu,ueHu,uja
H e  e  n o T p e 6 H a  p e f l y ^ n j a  Ha f l0 3 a ia  Kaj n a i4neHTM c o  6 n a r a  f l o  y M e p e H a  x e n a ia r m a  
MHcy<£m4neHL4Mja. (3 a  naqneH T M  c o  ce pM 03 H 0  O LU TeieH a x e n a ia i iH a  <£yHKL(Mja, f l e n  4 .3 ) .

fieu,a u adonecu,eHmu
M O V A L IS ®  T a6neTM  c e  Kom paM H flW JiM paH i/i Kaj f le q a  m a f lo n e c u e H T M  no ivm a flM  o f l  16  
roflHHM ( f le n  4 .3 ) .

OBoj Jie K  nocTon bo n o B e K e  cjDapMaueBTCKM cjDopMM kom Mo>Ke fla ce noafleK B aT H M  3a 
HeroBa npmvieHa.

4.3 KOHTpaiiHflMKaUMII
OBoj JieK e KOHTpanHflMMnpaH bo cjie^HMBe cocToj6n:

TpeT TpuceMecTap ofl 6peMeH0CT (flen 4.6 „EpeMeHocT m f lo e ^e '1), 
fleqa n aflonecueHTM noivmaflM ofl 16 roflHHM,
aKO CTe a n e p n m H M  ( n p e o c e T n n B n )  Ha M enoK C M K aM  i/m n  Ha H eKO n o f l  e K u n n n e H c m e  

Ha neKO T i/m u  n p e o c e in n B O C T  H a n p e n a p a ™  c o  c n n H H a  aKTi/iBHOCT, n p . H C A l/ lJ l ,  
a u e im ic a n n u m iH a  K M c e n n H a ; M e n o K C M K aM  H e T p e 6 a  f la  c e  f la B a  Kaj n a u w e H T H  koh 
p a 3 BM BaaT 3 H ai4M Ha a c T M a , H a3anH H  n o n u n n ,  a H rn o H e y p o T C K M  e f le M  n n n  y p T M K a p u ja  no  
a flM M H M C TpaM uja  H a a M e T M n c a j in u n n H a  K u c e n w H a  n rm  f l p y r n  H C A U JT l.

M CTopuja Ha racTpoM H TecTM H ariH O  K pB apehbe  n n n  n e p c jD o p a q u ja , noB p3aH H  c o  
npeTXO flH a H C A I /1J1 T e p a n n ja ;

aKTMBeH mjim i / iC T o p n ja  Ha peKypeHTeH nenTnneH yrmep /  x e M o p a m ja  (yrmepaqHM  
mjim KpBapehta luto ce  ja B m ie  6apeM flBanaTM); 

cepno3Ho oiuTeTeHa x e n a ia rm a  cjDyHKLinja;
nauweHTH c o  cepM03H0 HaManeHa 6y6pe>KHa cfcyHKUiija kom He ce Ha f ln ja n n 3 a ;  
racTponHTecTMHanHO KpBapehte, MCTopuja Ha L4epe6p0BacKynapH0 KpBapehte mjim 

flpyrn yTBpfleHM KpBapehta;
TemKa cpqeBa cna6ocT.

4.4  C neun ja jiH ii M epxu Ha n p eT n a3JiMBOCT m npeflynpeflyB aH ae

HecaKaHMTe peaKMnn MO>Ke fla ce MHHHMM3npaaT co ynoipe6a Ha HajHMCKM ecjDeKTMBHn 
A03M m HajKpaTKo BpeMe Ha n3no>KyBaH=e noTpe6HM 3a KOHTponnpafce Ha cmvinTOM i/iie 
(flen 4.2 v\ racTponHTecTMHajneH m KapflMOBacKynapeH pn3UK, noflony).

npenopanaHaia MaKcmvianHa flHeBHa fl03a He Tpe6a fla ce HaflMMHyBa bo cnynaj Ha



f lo K o n K y  He f lo j f le  f l o  n o f lo 6 p y B a h b e  Ha c o c T o j6 a T a  3a  H eK onK y f le H a , k tim hm hkm ot 
6eHecjDMT o f l  TpeTM aHO T T p e 6 a  f la  c e  n p e n c n m a .

J

Bo cnynaj Ha MCTopMja Ha e30c|DarMTMC, racTpmnc m/mjim neriTMHeH ynqep, n0Tpe6H0 e fla 

ce noTBpflu hmbho LienocHo 3a3flpaByBahbe npefl fla ce 3anoHHe co TpeTMaH co 
MenoKcuKaM. l~l0Tpe6H0 e cneflehte Ha cocToj6aTa Kaj oBue nauneHTM 3a fla He flojfle flo 
noBTopyBatte Ha CMMrrroMMTe.

racmpouHmecmuHanHu ecpeKmu
r acTpoi/iHTecTMHanHO KpBape^e, ynuepauMja nnn nepcjDopauMja kom Mo>Ke fla 6nflaT 

cjaaTanHM, ce yTBpfleHM npn TpeTMaH co HCAI/1J1 bo 6nno Koj nepMOfl Ofl TpeTMaHOT, co 
nnn 6e3 3Hai4M Ha npeflynpeflyBahte nnn npeTxoflHa MCTopuja co cepM03Hw 
racTpoMHTecTMHanHM ecjDeKTM.

J

J

P h 3m kot  o f l  racTpoMHTecTWHanHO KpBapehte, ynuepaunja nnn nepcfcopauMja e  noroneM co 
3roneMyBahbe Ha fl03MTe Ha HCAI/1J1, Kaj nauneHTM co MCTopuja Ha ynuep, oco6eHo aKo ce 
KOMnjiMLinpaHM co xeMoparnja nnn nepcf)opaMMja (flen 4.3) i/i Kaj nocTapn nauneHTM. Kaj 
OBue naqneHTH TpeTMaHOT Tpe6a fla 3anoHHe co HajHMCKM TepaneBTCKM fl03M. 
KoMSnHnpaHa Tepannja co npoTeKTMBHM neKOBM (np. MMConpoCTon MnM m h x m 6 m to p m  Ha 
npoTOHCKa nyMna) Tpe6a f la  ce npnMeHM Kaj OBue naqneHTM m Kaj nauneH TM  kom 
MCTOBpeMeHO ynoTpe6yBaaT h m ckm  fl03M Ha aqeTMncannMnnHa KMcennHa nnn flpyrn 
neKOBH kom ro  3roneMyBaaT p m 3 m k o t  o f l  racTpoMHTecTMHanHO KpBapehbe ( b m a m  noflony m 
flen 4.5).

rn

* ym

J
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riauneHTM co MCTopMja Ha racTpoMHTecTMHanHa tokcmhhoct, oco6eHo n0B03pacHM 
naqneHTM Mo>Ke fla onMLuaT HeBoo6MMaeHM a6flOMMHanHM cmmiitomm (0C06eH0 
racTpoMHTecTMHanHo KpBapehbe) noce6HO bo MHMLjMjanHMTe c(Da3M Ha TpeTMaHOT.

l~loTpe6Ha e BHMMaTenHOCT Kaj nauMeHTM kom MCTOBpeMeHO ynoTpe6yBaaT neKOBM kom ro 
3roneMyBaaT pm3mkot ofl ynqepaqMM MnM KpBapehta KaKO xenapMH, aHTMKoarynaHCM Kara 
BapcfcapMH MnM flpym  HecTepoMflHM aHTMMHcjDnaMaTopHM neKOBM, BKnynyBajKM 
aueTMncanMUMnHa KMcenMHa bo aHTMMHcjDnaMaTopHM fl03M (> 1g KaKO eflMHeHHa fl03a MnM 
> 3g Kara BKynHa flHeBHa fl03a) (flen 4.5).

floKonKy ce nojaBM racTpoMHTecTMHanHo KpBapehbe MnM ynqepaqMja Kaj nai4MeHTM kom 
ynoTpe6yBaaT MenoKCMKaM, TpeTMaHOT Tpe6a fla ce npeKMHe.

HCAHJ1 Tpe6a co BHMMaTenHOCT fla ce flaBaaT Kaj nauMeHTM co MCTopMja Ha 
racTpoMHTecTMHanHM 6onecTM (ymjepaTMBeH KonMTMC, CrohnoBa 6onecT) 6MflejkM MO>Ke 
fla flo jfle  flo er3aL|ep6aMMja Ha cMMnTOMMTe (flen  4.8 - HecaKaHM ecjaeKTM).

KapduoeacKynapHLi u u,epe6poeacKynaphiu ecpeKmu
CooflBeTeH MOHMTOpMHr e noTpe6eH Kaj naqMeHTM co MCTopMja Ha xMnepTeH3Mja M/MnM 
6nara flo yMepeHa KOHrecTMBHa cpqeBa cna6ocT. 3aflpujKa Ha TeHHocTM m efleM ce 
yTBpfleHM npM ynoTpe6a Ha HCAMJl.
Ce npenopanyBa ioimhmmkm mohmtopmht Ha kpbhmot iipmtmcok Kaj naqMeHTM co 3roneMeH 
PM3MK, 0C06eH0 3a BpeMe Ha MHMLJMjaTMBHMOT TpeTMaH CO MenOKCMK3M.

KnMHMHKMTe CTyflMM m enMfleMMonoLUKMTe noflaTOMM yKa>KyBaaT fleKa 
HCAl/l/1, BKnynyBajKM m MenoKCMKaM (0C06eH0 bo iiobmcokm fl03M m noflo 
fla ce noBp3aHM co ManKy 3roneMeH pM3MK Ofl apTepMjanHM tpom 6ot



MHcjDapKT Ha M M O Kapfl 1/1 jim  M 030M eH  y f la p ) .  H e M a  a o b o j ih o  n o f la T o u w  3a  f la  c e  ncK J iynn  
pii3HKOT n p n  y n c r rp e 6 a  Ha MenoKCM KaM .

nauneHTM co HeKOHTponnpaHa XMnepTeH3Mja, KOHrecTMBHa cpqeBa c /ia6ocT, yTBpfleHa 
ncxeMnja Ha cpqe, nepncJ)epHa apiepujariHa 6onecT m/mjim L4epe6poBacKynapHa 6oneci, 
Tpe6a ,qa ce TpempaaT co MenoKCHKaM caMO no BHUMaienHO pa3meflyBahbe. 
BHMMaieriHOCT e noTpe6 Ha m Kaj nauneHTM co pn3MK cfciaKTopn 3a KapflnoBacKynapHo 
3a6onyBahbe, npefl fla  ce 3anoHHe co flonro ipaeH  TpeTMaH (np. xMnepTeH3Mja, 
xnnepxinnnfleMnja, fln ja6eTec, nywehfee).

Komhu ecpeKmu
Cepwo3HM ko>khm peaKqMM, HeKOM ofl hub cjDaTanHM, BKnynyBajKM eKCc(DOJii/ijaTMBeH 

AepMaTmnc, Stevens-Johnoson ci/mflpoM m TOKCMHHa eni/iflepMarma HeKponn3a, MHory 

peTKo ce yTBpfleHM npi/i ynoipeSa Ha HCA1/IJ1. naqneHTMTe ce co HajroneM pn3MK bo 
noneTOK Ha TpeTMaHOT. llojaBa Ha peaKLjuM bo HajroneM 6poj cnynaw ce jaByBa bo npBuoT 

Meceu ofl TpeTMaHOT co MenoKCMKaM. Tepannjaia Tpe6a fla ce npeKMHe npi/i nojaBa Ha 

npBme 3Hai4M Ha Ko>KeH ocun, MyK03HM ne3MM nnn flpyrn 3HaL|M Ha npeocemnBOCT.

llapaMempu Ha xenapHa u peHanHa (pyHKLi,uja
Kara m co ocTaHaTme HCAHJ1, yTBpfleHO e noBpeMeHo 3roneMyBahbe Ha hmboto Ha 
cepyMCKn TpaHcaMMHa3M, cepyMCKM 6MnMpy6MH v\nv\ flpyrn xenapHM cjsyHKUMOHanHH 
napaMeipn, KaKO m 3roneMyBahte Ha cepyMCKMOT KpeaTMHUH m ypea a30T bo KpBTa y\ 
flpyrn na6opaiopncKM HapyujyBahta. npoMeHme HajnecTo ce TpaH3mopHn m 
3aHei\/iapyBaHKM. floKom y HeKoe HapyuiyBahbe e 3HaMajH0 wnn nep3MCTeHTHO, 
aflMMHMCTpaLinjaTa Ha MenoKCMKaM Tpe6a fla ce CTonupa n cocToj6aTa TeMenHO fla ce 
Mcnma.

0yHKu,uoHanHa 6y6pe>KHa cna6ocm
HCAM/1 npeKy nHxn6npahbe Ha Ba30flnnaTaT0pHM0T ecfceKT Ha peHanHHTe 
npocTamaHflMHn, Mowe fla HHflyqupaaT cjDyHKLjnoHanHa peHanHa cna6ocT co 
peflyLinpaite Ha rnoMenypanHaia cjDnmpaLjMja. OBoj HecaKaH ecjDeKT e fl03H0 3aBnceH. 
Bo noMeTOK Ha TpeTMaHOT, min no 3roneMyBahte Ha fl03aTa, n0Tpe6H0 e BHMMaTenHO 
npaiehbe Ha flnype3aia m peHanHaTa c|DyHKL|Mja, Kaj nauneHTM co cneflHMBe pn3MK 
(fcaKTopu:

• nodapn naLineHTM,

• MCTOBpeMeHa ynoipe6a Ha AKE mhxmShtopm, aHrwoTeH3HH II aHTaroHMCTM, 
capiaHU, flwypeTMLiM (bMflM flen 4.5 l/lHTepaKunn co flpyrn neKOBM n flpyrn cfcopivm 
Ha MHTepaKLinn),

• xnnoBoneMMja (6e3 pa3nnKa Ha npnmiHaTa),
• KOHrecTMBHa cpueBa cna6ocT,
• peHanHa cna6ocT,

• HecjDpOTMMeH CMHflpOM,
• nynyc HecjDponaTnja,
•  T e n iK a  x e n a ia r iH a  f ln c c fry H K M n ja  (c e p y M C K i/i a n 6 yM H H  <25g/l n n n  Child-Pugh 

B pe flH O C T  > 10).

Bo peTKi/i cnynan, HCAI/IJ1 MO>Ke fla npeflM3BHKa MHTecTHHaneH Hecf)pnTnc,



f l 0 3 aTa  Kaj naqMeHTM  co c n a 6 a  flo  y M e p e H a  6 y 6 pe>KHa c n a 6 o c T  (n p . naqM eH Tu co 
KpeaTUHMH K JinpeH c n o ro n e M  oa 25ml/min).

/a*

3adpujKa Ha HampuyM, KanuyM u eoda
1/lHAyKLinja Ha 3aAPLUKa Ha HaTpnyM, K a nu yM  m BOAa m MHTepcfcepeHMMja co 
HaTpnypeTMMHme ecfreKTM Ha AnypeTMLtme Mo>Ke A a  ce jaBM npn ynoTpe6a Ha HCAl/IJl 
O cB eH  Toa, MO>Ke A a  ce jaBM HaManyBahte Ha aHTnxnnepTeH3HBHH0T ecfceKT Ha 
aHTHXMnepTeH3MBHMTe neKOBM ( f le n  4.5). Kaj pM3MHHMTe n a q n e H T H  MO>Ke A a  ce jaBM 
npeunnmaunja MnM er3auep6aL|Mja Ha e A e M , c p q e B a  cna6ocr unn xnnepTeH3nja. 
l1o T pe 6e H  e ktim hm h km  m o h m t o p m h t  Kaj n a i4 M e H T m e  c o  3 ro n e M e H  pn3MK ( f le n  4.2 m 4.3).

XunepKaneMuja
X n n e p K a n e M n ja T a  Mo>Ke A a  ce jaBM  Kaj naM neHTM  co A n ja 6 e ie c  nnn npn ncTO B peM eH a 
y n o T p e 6 a  Ha neKOBM kom  ja 3 ro n e M y B a a T  K aneM M jaTa  ( f le n  4.5). Bo TaKBM cnynan, ce 
n p e n o p a n y B a  p e ry n a p e H  m o h m t o p m h t  Ha HMBoaTa Ha K a nu yM .

Hpyau MepKU Ha npemna3nueocm u npedynpedyeahba
HecaKaHme p ea K L in u  H a jnecT O  ce cna6o T o n e p u p a H M  Kaj n0B 0 3 pa cH M  nai_|MeHTM, 
ncTOLUTeHn nnn cna6n nrn^a, kom 6apaaT n o c e S e H  m o h m to p m h t. l" l0B 03pacH M T e  naL(MeHTM 
ce co 3 ro n e M e H  pM3MK 3a n o ja B a  Ha H ecaK aH u p e a K q w n  npn y n o ip e 6 a  Ha HCAMJ1, 
0 C0 6 eH 0  racT poM H T ecT M H anH o  K pB apenbe  m n e p c jD o p a q u ja  kom MO>Ke A a  6M AaT cfcaTanHM 
( f le n  4.2).

MenoKCMKaM, KaKO m ApyrMTe HCAMJ1 Mo>Ke Aa m MacKMpa CMMmoMMTe Ha 
MH(J)eKTMBHOTO 3a6onyBaH=e.

yno ipe6aia Ha M enoKCM KaM , KaKO m A p yrM T e  neKOBM kom ja MHXM0MpaaT CMHTe3aTa Ha 
L4MKnooKCMreHa3a / n p o c T a rn a H A M H , MO>Ke A a  ja  H a M a n a T  nnoAH O C Ta m He ce 
npenopanyBa H e ro B a  ynoipe6a Kaj >KeHM kom ca K a a T  A a  3aMHaT. Kaj >KeHM kom MMaaT 
n po6neM M  c o  sa M H yB a h te  MnM kom ce M criM TyBaaT Ha MHtfcepTMnHOCT, T p e 6 a  A a  ce 
pa3rneAa npeKMH Ha TpeTMaHOT co MenoKCMKaM.

MOVALIS® T a6neT M  coAP>KaT naKT03a.
llpenapaTOT e KOHTpaMHAML|MpaH 3a naqMeHTM co peAOK HacneAeH n p o S n e M  Ha 
ranaKT03a HeTonepaHTHocT, HeAOCTaTOK Ha Lapp naKTa3a MnM rnyK03a-ranaKT03a 
Mana6copnLiMja.

4.5 IriHTepaKLitm co APyrn neKOBM m flpyrw cfjopMii Ha MHTepaKMMM
CTyAMM 3a MHTepaKMMM ce M3BeAeHM caM O  Kaj B03pacHM naqMeHTM.

Ct>aPMaKOAMHaMCKM MHTepaKUMM

flpyau HecmepoudHU aHmuuHcpnaMamopHu neKoeu (HCAl/lfl) u aLtemuncajiuu,unHa 
KucenuHa > 3g/d:
KoM6MHauMja (flen 4.4) co ApyrM HecTepoMAHM aHTMMHcjDnaMaTopHM neKOBM, BKnyMyBajkM 
aqeTMncanMUMnHa KMcenMHa bo aHTMMHcJjnaMaTopHM A03M (>1g KaKO eAMHeMHa A03a MnM 
>3g KaKO BKyrma AneBHa A03a) He ce npenopanyBa.

KopmuKOcmepoudu (np. snyKOKopmuKOudu): /  ^
rioTpe6Ha e BHMMaTenHOCT npM MCTOBpeMeHa y n o T p e 6 a  co KopTi KOCT6 pdtiAM>^no P a f lM 

3roneMeH pM3MK 3a KpBapehte MnM racTpoMHTecTMHanHa ynqepat



AHmuKoaaynaHc unu xenapuH adMUHucmpupaH Kaj cmapu nuLia unu eo KypamueHu do3u: 
M o w e  f la  c e  3 ro ne M M  pn3MKOT 3a  K p B a p e ite  n p e K y  i/iH x n 6 m 4 n ja  Ha TpoM 6oL(M THaTa 
cjDyHKLinja n oLU TeTyB ahte  Ha ra c T p o f ly o f le H a n H a  M yK 03a . HCAI/1J1 MO>Ke f la  ro  3 ro n e M n  
ecjDeKTOT Ha aH T M K oarynaH c i/iT e , KaKo BapcjD apiiH  ( f le n  4.4). 1/lcTO BpeM eH a y n o T p e 6 a  Ha 
HCAMJ1 c o  a H T M K o a ryn a H cn  mjim x e n a p u H , a flM M H i/icTp i/ipaH U  Kaj re p u ja ip u c K M  nauneH TM  
mjiw bo KypaTMBHM fl0 3M , He c e  n p e n o p a n y B a  ( f le n  4.4).
B o  ocTaHaTme cnyMan Ha ynoipe6a Ha xenapuH, noipe6Ha e npeTna3JiMBOCT nopaflu 
3roneMeHnoT pn3MK 3a KpBapetoa.

TpoMdonumuLiu u ai-imuKoaaynaHcu
3roneMeH pn3MK 3a KpBape^e, npeKy MHXM6m4nja Ha TpoM6oqnTHaTa c|3yHKLinja m 
OLUTeTyBafce Ha racTpoflyofleHarmaTa MyK03a.

CeueKmueHu cepomoHUH “reuptake” UHXu6umopu 
3roneMeH pn3MK 3a racTpoMHTecTHHarmo KpBapefce.

fiuypemuu,u, AKE uHxu6umopu u AHsuomeH3UH II aHmaaoHucmu:
HCAMfl Mowe fla ro peflyuupa ecfceKTOT Ha flnypeTm_|M i/i flpyrn aHTi/ixnnepTeH3MBHM 
neKOBM. Kaj HeKon naLiMeHTM co KOMnpoMmnpaHa peHanHa c^yHKMuja (np. flexnflpnpaHn 
nauneHTH rnin nocTapn nauweHTM co KOMnpoMmnpaHa peHanHa cjDyHKLtnja), 
KoaflMUHMCTpaLinja Ha AKE mhxm6mtop unu AHrMOTeH3HH II aHTaroHMCTM n areHcn kom ja 
MHXn6npaaT L|m<nooKCMreHa3aTa, MO>Ke fla pe3ynTnpa co BnowyBatoe Ha peHanHaTa 
cf>yHKi4nja, BKnynyBajKM MO>KHa aKyTHa 6y6pe>KHa cna6ocT, Koja B006nnaeH0 e 
peBep3n6nnHa. KoM6i/iHaL|MjaTa Tpe6a fla ce aflMMHi/iCTpMpa co BHUMaienHOCT, oco6eHo 
Kaj n0B03pacHM naLineHTM. naLiHeHTMTe Tpe6a afleKBaTHO fla ce xwflpwpaaT m n0BpeMeH0 
n0Tpe6H0 e cneflei-te Ha 6y6pe>KHaTa cfDyHKLinja (flen 4.4).

fipyzu aHmuxunepmeH3U6HU neKoeu (np. 6ema-6noKamopu):
Mowe fla ce jaBM HaManyBahbe Ha aHTMXMnepTeH3MBHMOT e<$eKT Ha 6eTa-6noKaTopme 
(nopaflu MHXMSnLiMja Ha npocTarnaHflUHMTe m hmbhhot Ba30flnnaiaT0peH ecfc>eKT).

l/lHxu6umopu Ha Kanu,UHeypuH (np. u,ui<nocnopuH, maKponuMyc):

Hec{)p0T0KCMHH0CTa Ha nHXMSmopme Ha Kanm/iHeypMH Mowe fla ce 3roneMM co ynoipe6a 
Ha HCAl/IJl npeKy ecjDeKTme nocpeflyBaHM ofl peHanHi/rre npocTarnaHflUHM. Ce 
npenopanyBa BHMMaTenHO npaTehte Ha 6y6pe>KHaTa cjDyHKMi/ija, 0C06eH0 Kaj nocTapn 
naLineHTM.

1/lHmpaymepuHu noMaaana

YTBpfleHO e fleKa HCAHJ1 ja HaManyBaaT ecf)MKacHocTa Ha MHTpayTepnHme noMarana.

OapMaKQKMHeTCKn n H T e p a K u n n : Bni/iiaHne Ha M enoKCHKaM  Ha cbapM aKO KH HeTM Kaia Ha 
f lp y rn  neKOBM

HCAl/IJl ro 3roneMyBa hmboto Ha nnTnyM bo nna3Ma (npeKy HaManyBahbe Ha peHanHaTa 
eKCKpeunja Ha nmnyM), kom MO>Ke fla flocTnmaT tokcmhhm HMBoa. McTOBpeMeHa 
ynoipe6a Ha nmnyivi m HCAl/IJl He ce npenopanyBa (flen 4.4). floKomy KOM6nHai4MjaTa e 
HeonxoflHa, BHMMaTenHO Tpe6a fla ce cneflaT Hi/iBoaTa Ha jimthvm bo nna3Ma 3a BpeMe

JlumuyM:

Ha MHm4Mjai4nja, npunaroflyBahbe m npeKMHyBa^e Ha TpeTMaHOT
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MemompeKcam:
HCAl/IJl M o w e  f la  ja  p e f ly q n p a  T y 6 y n a p H a T a  c e K p e q u ja  Ha M eTO TpeKcaT, c o  luto  c e  
3 ro n e M y B a  KO H LieH TpaLin jaTa Ha M eTO TpeK caT  b o  n n a 3 M a . He c e  n p e n o p a n y B a  
MCTOBpeMeHa y n o ip e 6 a  Ha HCAMJ1 Kaj nauMeHTM  kom  n pM M a aT  b m c o k m  fl03M  Ha 
M eTOTpeKcaT (no B e K e  o f l  15mg H e fle n H o )  ( f le n  4.4).
Pm3mkot 3a MHTepaKLiMja noMery HCAl/IJl m MeTOTpeKcaT, Tpe6a fla ce pa3rnefla m Kaj 
naqMeHTM kom npMMaaT hmckm fl03M MeTOTpeKcaT, oco6eHo Kaj naqMeHTM co ocna6ena 
6y6pe>KHa cf)yHKL|Mja. Bo cnynaj Ha KOM6MHMpaH TpeTMaH, Tpe6a fla ce cneflM 6pojoT Ha 
kpbhm KneTKM m peHanHaTa c|DyHKLiMja.
ripeTna3nM BO C T e n o T p e 6 H a  K o ra  MCTOBpeMeHO ce f la B a a T  M eTO TpeK caT  m HCAl/IJl b o  TeK 
Ha 3 f le H a , npM luto  nna3M aTC KM Te h m b o b  Ha M eTO TpeK caT  Mo>Ke fla ce noKanaT m fla 
npeflM 3BM KaaT 3 ro n e M e H a  t o k c m m h o c t .
MaKO c|)apMaKOKMHeTMKaTa Ha M eTO TpeK caT  (1 5 m g /H e f le n H o )  He e 3ac|3aTeHa npM 
MCTOBpeMeHa y n o T p e 6 a  Ha MenoKCM KaM , T p e S a  fla ce 3eMe b o  npeflBMfl fleKa 
xeMaTonomKaTa to k c m h h o c t  Ha MeTOTpeKcaT MO>Ke fla ce noTeHL|Mpa co HCAl/IJl ( f le n  
4.8).

cDapMaKOKMHeTCKM MHTepaKUMM: BnMjaHMe Ha apym neKOBM Ha cbapMaKOKMHeTMKaTa Ha 
MenoKCMKaM

XonecmupaMUH:
X onecTM paM M H  ja  3 a 6 p 3 y B a  enM M M H auM jaTa Ha MenoKCM KaM  n p e K y  H a M a n y B a ^ e  Ha 
eH T epoxenaTM H H aTa L jM pK ynauM ja , n o p a flM  ujto  KnMpeHCOT Ha M enoKCMKaM c e  3roneM yB *a 
3a 50% m nony>KMBOTOT o n a ra  flo 13±3 M aca. O B a a  MHTepaKLjMja MMa k tim h m h ko  3HaMeH>e.

He ce yTBpfleHM  KnMHMHKM 3 Ha4 ajHM cjDapMaKOKMHeTCKM neK  - n eK  MHTepaKUMM npM 

MCTOBpeMeHa ynoTpe6a co aHTaqM flM , MMMeTMflMH m amtokcmh.

4.6 EpeMeHOCT m floehbe 
EpeMeHOCT
l/lHXM6 ML;Mja Ha n p o cT a rn a H A M H -cM H T e 3a T a  Mo>Ke HeraTMBHO A a  B n M ja e  Ha 6 peM eHO CTa 
M/wnM e M 6 pMO-c|)eTanHMOT p a 3 Bo j. rioA aT O U M T e o a  enM A eM M onou jK M T e  CTyAMM yKa>KyBaaT 
Ha 3 ro n e M e H  pM3 MK o a  n o M e T H y B a h te , K apA M janH a  M anc|DopM aLiM ja m racTpoLUM 3a n o  
y n o T p e 6 a Ha mhxm6 m topm  Ha CMHTe3a T a  Ha n p o cT a rn a H A M H  b o  p a H a T a  6 p e M e H 0 CT. 
Pm3m ko t o a  n o ja B a  Ha K apA M O B acK ynapH a  M anc|)opM aL;M ja  e 1-1,5%, a c e  3 ro n e M y B a  
nponopuM O H anH O  Ha A 0 3 a T a  m BpeM eTO  Ha T e p a n M ja . K a j >km bothm , aAMMHMCTpaMMja Ha 
npocTarnaH A M H  CMHTeTa3a  mhxm6 m topm  A O B eA yB a  a o  3 ro n e M e H  pM3 MK o a  r y 6 eH3e  Ha 
nnoAO T n p e A  m n o  M M nnaH TaqM ja  m e M 6 pM O-cJ)eTanHa neTanH O C T. 3 ro n e M e H a T a  
MHUMAeHLia o a  OApeASHM  Manc)3opMai4MM, BKny^yBajKM  K apA M O BacKynapH M , c e  ja B M n e  Kaj 
>kmbothm TpeTMpaHM  c o  n p o cT a rn a H A M H  CMHTeTa3a  mhxm6 m topm  3a B p e M e  Ha 
o p ra H o re H e 3aTa.

3a BpeMe Ha npBMOT m btopmot TpMceMecTap oa 6peMeHOCTa, MenokcmKam He Tpe6a Aa 
ce AaBa, ocBeH aKo e HeonxoAHO. Ako MenoKCMKaM ce AaBa Kaj >KeHM kom ce o6MAyBaaT 
Aa 3a*HHaT MnM 3a BpeMe Ha npBMOT MnM btopmot TpMceMecTap oa 6peMeHOCTa, Tpe6a Aa 
ce AaBaaT hmckm A03M m BpeMeTO Ha TpeTMaHOT Aa 6MAe noKpaTKO.

3a B peM e  Ha TpeTMOT T p M c e M e c T a p  o a  6peM eH O C Ta, CMTe n p o ^  <:MHTe3a
m hxm 6m topm  MO>Ke A a  ro M3no>KaT cjaeTycoT Ha:

• KapAMOBacKynapHa tokcmmhoct (co npeABpeMeHO 3aTBopaH osus
m nynMOHanHa XMnepTeH3Mja);



• peHanHa fli/iccfcyHKMMja, luto MO>Ke fla npeflM3BMKa peHanHo OLUTeTyBahte co onuro- 
XHflpoaMHMQ3a.

Ha KpajoT  o f l  6 p e M e H 0 C T a  Kaj M a jK a ia  m n n o flO T , M o w e  fla f lO B e fla T  f lo :
• npoflon>KeHo BpeMe Ha KpBapeite, aHTM-arperaqiioHeH e c ^e ic r  Koj Mo>Ke f la  c e  jaBM 

n n p n  MHory Mann fl03n;
•  M Hxn6nL|M ja Ha y ie p u H M  KOHTpaKL(i/ii/i lu t o  f lO B e fly B a a T  f lo  o flno> K eH o  u n u  

n p o n o H rn p a H O  n o p o fly B a h b e .

M enoKCHKaM  e  K O H Tpai/iH flnqM paH  3a  B p e M e  Ha TpeTMOT T p w c e M e c T a p  o f l  6 p e M e H o c ia .

floeifoe
MaKo He n o c T o ja T  cnei_|ncjDMHHM n cK ycT B a  c o  M enoK c i/iK aM , n o 3 H a T o  e  f le K a  HCAl/IJl 
npeM U H yB aaT  b o  MajHMHOTO MneKO. I l o p a f lu  T o a , a flM U H U C T paM M ja ia  e  
K O H T p a n H fln q iip a H a  Kaj w e H u  kom f lo ja T .

4.7 BjiujaHue Bp3 cn 0C0 6H0CTa 3a B03eit>e m ynpaByBahte co pa6oTHM M auiiiH ii

He n o c T o ja T  cnequcjDMMHH CTyflwn 3 a  BnnjaHneTO Ha M enoKCHKaM  Bp3 c n 0 C0 6 H0 CTa 3a 
y n p a B y B a to e  Ha m o to p h m  B 03 i/m a  u n u  paKyBaH be c o  p a 6 oTHM M aujM HU. M e ry T o a , n p n  
n o ja B a  Ha n o c n a H O d  i/inn 3 a M a m e H  bma, B p T o rn a B i/m a  unu f lp y r n  n o p e M e iy B a h b a  o f l  
CTpaHa Ha L|HC, c e  npenopaMyBa B03flp>KyBahbe ofl y n p a B y B a fc e  Ha B03nna unu p a 6 oTHM 
MaLUUHM.

4.8 HecaxaHii ecJjeKTM

a) reHepaneH onuc
KnMHUHKMTe CTyflMM m enMfleMi/ionoLUKMTe noflaioun yKa>KyBaaT fleKa npi/i ynoipe6a Ha 
HeKon HCAl/IJl (0C06eH0 b o  bm coki/i fl03M m noflonroTpajHo) MO>Ke fla e acounpaHa co 
3roneMeH pM3MK o,q apTepwjanHM tp o m o tm h h m  ecfceKTu (KaKO MHcfjapKT Ha Mi/iOKap,q u n u  
M030neH yflap) (flen 4.4).

EfleM, xnnepTeH3nja m cpueBa cna6ocT ce yTBpfleHM npn TpeTMaH co HCAl/IJl.

HajnecTHTe HecaKaHM peaKquw ce raciponHecTMHanHn. Mo>Ke fla ce jaBaT nenTUHHM 
ynuepn, nepcfropaunja unu racTpoMHTecTM Han hi/i KpBapeu>a, noHeKoraw cjDaianHM, 
0C06eH0 Kaj n0B03pacHM nai_|i/ieHTi/i (flen 4.4). Taflehte, noBpaKaite, flujapea, 
4)naTyneHL4nja, KOHCTHnaLiMja, flucnencuja, a6flOMMHanHa 6onKa, MeneMa, xeMaieMe3a, 
ynqepaTHBeH CTOMaTmi/ic, er3aLiep6ai4nja Ha Konmnc m CrohnoBa 6onecT (flen 4.4 - 
CneunjanHM MepKi/i Ha npeflynpeflyBaita m npeina3ni/iBOCT) ce yTBpfleHM no 
aflMMHMCTpaL(nja. riopeTKO, yTBpfleHa e nojaBa Ha racipi/iTMc.

OpeKcjDeHLinjaia Ha HecaKaHM p ea K L in n  f la f le H a  n o f lo n y ,  ce 6a3upa Ha yT B p fleH M  HecaKaHi/i 
peaKumi b o  27 Kni/iHMMKi/i CTyflMM co B p e M e T p a e h b e  Ha TpeTM aH O T o f l  14 f le H a . 
lloflaTOMHTe c e  6a3npaaT c n o p e f l  Kni/iHMHKi/i CTyflMM b o  kom c e  BKnyneHM  15197 naLiMeHTM 
TpeTnpaH M  co flHeBHM  n e p o p a n H M  ,qo3M o f l  7,5mg unu 15mg M enoKCHKaM  b o  n e p n o f l  f lo  
e flH a  ro flH H a .

HecaKaHM peaKuinn ce paHrnpaHM cnopefl cneflHaBa KOHBeHquja: //*>



MHory HecTM (>1/10), Boo6i/maeHM (>1/100 flo <1/10), HeBoo6MHaeHM (>1/1000 flo 
<1/100), peTKH (>1/10000 flo <1/1000), MHory peTKH (<1/10000), Heno3HaTi/i (He Mowe fla 

ce npoMeHaT cnopefl flocTarmme i/iHc|DopMaL|MM).

6 )  H ecaK aH M  peaKU M M
riopeMeTVBahfee b o  KPBTa m nHMcfciHHOT cu cT eM

H e B 0 0 6 nH aeH n : aH eM M ja ,
PeTKn: n o p e M e T y B a h b e  Ha 6 p o jo T  Ha k p b h m  K/ieTKM (B K n yn yB a jkH  m npoM eH M

b o  6 p o jo T  H a 6 e rm  k p b h m  KneTKM), n e y K o n e H n ja ,  TpoM 6oi_(H ToneH M ja. 
YTBpfleHM  c e  M H o ry  peTKi/i c n y n a n  Ha a rp a H y n 0 L |i/ iT 0 3 a  ( b m a m  f le n  c ).

r iopeM eTVB aH je  b o  m m v h h o t  c u c ie M

HeB006nHaeHn: flpyra MOMeHTanHa xMnepceH3HTMBHOCT
Heno3Hain: aHacfciHnaKTMHHa peaKquja, aHacfcunaKTOMflHa peaKquja.

flcMxniaTPMCKn nopeMeTVBafoa
PeTKn: npoM eH M  b o  p a c n o n o w e H M e T o , KOLUMapn.
H eno3 H aT n : KOHcf3y3Mja, f lu c o p H e H T a q w ja .

f lo p eM eT Y B a fe a  b o  HepBHMOT c u c ie M  

B o o 6 n H a e H n : rn a B o 6 o n K a .
H eB 0 0 6 nH aeH n : B p T o rn a B im a , coHnnBO C T.

Bn3venHM nopeMeTVBafoa
PeTKn: BM3yenHM n o p e M e iy B a h b a  B K nynyB a jk i/i n 3 a i\/ia rn e H  b m a ,

KOHjyKTHBMTMC.

HapYLUVBafee b o  BecTM 6 vn ap H H O T  a n a p a T :
H e B o o 6 nM aeH n: B e p T n ro .
PeTKM: TMHMTyC.

C p u e B u  nopeM eT V B ahba  
PeTKi/i: n a n n m a u M M .
C p q e B a  c n a 6 o cT  e  y T B p fle H a  n p n  TpeTM aH  c o  H C A M J 1.

BacKvnapHU nopeMeTVBafea
H eB 0 0 6 nH aeH n : 3 ro n e M y B a to e  Ha k p b h m o t npMTMCOK ( f le n  4 .4 ) ,  q p B e H n n o .

PecnupaTopHM, TopaKanHH n MeflMjacTHHanHn nopeMeTVBafoa 
PeTKn: Hanafl Ha acTMa (3a6ene>KaHO Kaj naLineHTM aneprnHHn Ha

aueTMncanuMMnHa KMcennHa m flpyrn  HCAMJT1).

racTpoM HTecTM H anH M  n o p e M e T V B a fe a
B o o 6 n H a e H n : f ln c n e n c u ja ,  raflehbe, n o B p a k a h te , a 6 flO M i/m a n H a  6onKa,

KO HCTM naquja, c jD na T yn e H q u ja , f l i / i ja p e a .
HeB006nMaeHn: racT poM H T ecT M H anH a  xeMopamja, CTOMaTMTMC, ra c T p n T n c ,

epyK Taun ja .

PeTKn: KonnTMC, ra c T p o f ly o f le H a n e H  y n q e p ,  esocfcam TM C .



XenaTo6nnniapi-m nopeMeTVBafoa
HeB006MHaeHM: npoMeHM bo xenapHaia cfcyHKijMja (np. 3roneMeHM TpaHcaMMHa3M unu

6 m ii/ipy6 mH).

M H ory  peTKM: xenaTMTMc.

flopeMeivBafea Ha Ko>KaTa m cy6KVTaHMTe TKMBa
H e B o o 6 nHaeHn: a H m o e f le M a , npypn Tnc , o cu n .

PeTKi/i: CTMBeH - IJohcohob cmhapom, TOKCMHHa ennflepManHa HeKponn3a, '
ypTMKapMja.

MHory peTKn: flepMaTMTMC 6ynnoyc, epmeMa MyjrmcjDopMe.
H eno3 H aT n : c|DOTOceH3MTMBHa p e a K q u ja .

PeHanHn n ypuHapHM nopeMeTVBafoa
H eB oo6nH aeH M : 3aflpLU Ka Ha B O fla  m H a ip n y M , x n n e p K a n e M n ja  ( f le n  4.4 m f l e n  4.5),

npoM eH M  b o  n a 6 o p a T o p n c K M T e  TecTOBM c o  kom c e  i / ic n m y B a  
c jjyH K M M ja ia  Ha 6 y 6 p e 3 m e  (3 ro n e M e H  cepyM C K i/i KpeaTMHMH m/mnv\ 
ce p yM C K a  y p e a ) .

M H ory  peTKM: a K y m a  6 y 6 pe>KHa MHcycj3ML|MeHL(Mja Kaj nauMeHTM c o  3 roneM eHM

PM3 MK cfcaKTopM ( f le n  4.4).

Onum /i nopeM eTVBahba m nopeMeTVBahfea Ha M ecTO TP Ha annMKauM ja 

H e B o o 6 MHaeHM: e f le M a , BKnynyBajKM e f le M  Ha flonH M Te  eKCTpeMMTeTM.

c) riOAaTOUM KapaKTepMCTMHHM 3a MHAMBMflyaJlHM CepM03HM M/MnM HeCTM  HecaKaHM 
peaxMMM
M H ory  peTKM c n y n a M  Ha a rp a H y n 0 U M T 0 3 a  c e  yT B p fleH M  Kaj nauMeHTM  TpeTMpaHM co  

MenoKCMKaM m f lp y r n  noT eH L jM janH o  MMen0T0KCM4HM neKOBM ( f le n  4.5).

A) HecaKaHM peaKUMM kom ceyuiTe He ce yTBp,qeHM npM ynoTpeSa Ha npenapaTOT, ho 
reHepa/iHO ce npMc()aTeHM m ce npenMuiyBaaT Ha neKOBMTe oa oBaa icnaca
O praH CKa p e H a rm a  n o B p e f la  Ko ja  p e 3 y n T M p a  c o  a K y m a  p e H a n H a  c n a 6 o c T : M H o ry  peTKM 
cnyMaM Ha M HTecTMHaneH HecJapMTMC, aKyTH a T y G y n a p H a  H eK po 3a , HecjDpoTMHeH CMHflpoM  
n nanM JiapH a H eK po3a  ( f le n  4.4).

4.9 ripeA03Mpaifae
CuMnTOMMTe n o  n p e f l0 3 M p a h te  co HCAl/IJl c e  B0 0 6 M4 a e H 0  o rpaH M HeH M  Ha n e ia p m ja ,  
nocnaHOCT, r a f le to e ,  n o B p a k a h b e  m e n M ra c ip M H H a  6 o n K a  kom re H e p a n H o  ce p e B e p 3 M6 MnHM 
co cynopTM B H a H e ra . Mo>Ke f la  c e  jaBM  racTpoM H TecTM H anH O  K p B a p e ite .  TeLUKo T p y e h te  
Mo>Ke fla p e 3yn T M p a  co xM n e p T e H 3 Mja, aKyTHa 6 y 6 pe>KHa c n a 6 o cT , x e n a T a n H a  
AMccjDyHKMMja, p e c n M p a T o p H a  f le n p e c M ja , KOMa, KOHByri3 MM, K a p flM O B a cK yn a p e H  K o n a n c  m 
cp u e B  3a cT o j.
AHacfDnnaKTOMflHM peaKL|MM ce yBpfleHM bo TepaneBTCKM fl03M Ha HCAl/IJl m Mo>Ke fla ce 
jaB aT  m n o  npefl03Mpahbe.
Bo cnynaj Ha npefl03MpaH0CT ce npMMeHyBaaT omuTM cynopTMBHM MepKM, 6MflejkM 
ceyuiTe He e no3HaT TMnMMeH aHTMflOT. Co kjimhmmkm McnMTyBahta e flOKa>KaHO fleKa 4g 
nepopanHa fl03a Ha xonecTMpaMMH flafleH 3 naTM flHeBHO, ja 3a6 p3yBa enMMMHajjMjaTa Ha 
MenoKCMKaM.

5. OAPMAKOJIOLUKM KAPAKTEPMCTMKM

5.1. O apM aK O flM H a M C K M  C B O jC TB a
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OapMaKOTepaneBTCKa rpyna: HecTeponflHM aHTm/iHcjDnaMaTopHi/i neKOBM,
OKCMKaMM.

ATM KOfl: M01AC06.

MenoKCHKaM e HecTepowfleH aHTMUHcjDnaMaTopeH neK (HCAl/IJl) ofl KnacaTa Ha OKCMKaMM, 

Koj noKawyBa aHTMMHcjDnaMaTopHo, aHanreniHHO v\ aHTnni/ipeTi/iHHO flejcTBo.

MenoKCMKaM noKa>KyBa noieHTHO aHTnnHcfDnaMaTopHO flejcTBo Kaj erne TunoBu 

nHcfDnaMaunja. flejcTBOTO ce flon>KM Ha cnoco6HocTa Ha MenoKCMKaM 3a MHxn6ni4nja Ha 

6nocnHTe3aTa Ha npocTamaHAMHM-MeflMjaTopM Ha BocnaneHne.

5.2 (PapMaKOKIiHeTCKM CBOjCTBa

A6copnunia
MenoKCMKaM flo6po ce pecop6npa o f l  racTpoM H TecTH H anH M O T TpaKT, lu t o  p e 3 y m n p a  co 
Bi/icoKa a6conyma 6nopacnono> K H B O C T  O fl 89% n o  opanHa aflMM HMCTpaL|M ja. T a 6 n e T M , 
o p a n H a  cycn e H 3 M ja  n K a n c y n n , flO K aw aH O  e  f le K a  c e  6 iioeK B M B aneH T H M . F lo  e flH 0 fl0 3 H a  
a flM M H ucT pauM ja  Ha M enoKCM KaM , M aKCM M anHa nna3Ma K O H LieH Tpaqu ja  c e  n o c m m y B a  3a 
2 Maca Kaj cycn e H 3 M ja  m 3a 5-6 Maca Kaj m bpc tm  n e p o p a n H M  fl03a>KH n c|dopmm (K a n c y n n  m 
Ta6nein).

n p w  noB ekeKpaTH O  f l0 3 M p a to e , paMHOTe>KHa K O H u eH T p aq u ja  c e  n o c T M m y B a  3a  3 flo '5 
f le H a . l1 n a 3 M a  K O H L ieH T paun jaT a  n p n  e f lH a m  flH eB H O  f l0 3 u p a h b e  e  c o  penaTM BHO M a n n  
cjDnyKTaunn ofl 0,4-1,0(ig/ml 3a  f l0 3 n  Ofl 7.5mg n 0,8-2,0jig/ml 3a  f l0 3 n  ofl 15mg, 
c0 0 flB e T H 0  (C m in  m C m a x  b o  paMHOTe>KHa c o c T o j6 a , c o o flB e T H o ) .

M aKCH M anH aTa nna3Ma KOHqeHTpaMnja Ha MenoKCMKaM b o  paMHOTe>KHa nono>K6a ce 
flocTnmyBa 3a  5 flo  6 naca 3a Ta6neTM, Kancynn m opanHa cycneH3Mja, cooflBeTHo. 
llpoLieHTOT Ha a6copnMnja Ha MenoKCMKaM npn nepopanHa aflMHHMCTpaL|Mja He ce 
HaManyBa co xpaHa.

f lM C T P n 6 vu n ia
M enoKCHKaM M H o ry  jaKO c e  B p 3yB a  3a  n n a 3 M a T C K m e  npo T e n H M , n o c e 6 H O  3a  an6 yM H H  
(99%). M enoKCM KaM  n e H e ip u p a  b o  CM H O BnjanH aTa TeHHOCT K a fle  n o c T M m y B a  npM6nM>KHO 
nonoB U H a o f l  n n a 3 M a T C K m e  KOHueHTpaunn. B o n yM e H O T  Ha f ln c T p n 6 y L |M ja  e M an , 
npoceHHO  11L. l / lH T e p H H fli/ iB i/ if ly a n H m e  p a 3 n n K n  c e  flB M w aT  O fl 30-40%.

EnoTpaHccjjopMai-inia
Men0KCHKaM0T no,qne>KM Ha MHTeH3MBHa MeTa6onnHKa pa3rpafl6a b o  xenapoT. 

HfleHTMc|DMKyBaHH ce 4 pa3nM4HM Meia6onnTe b o  ypuHa, kom ce 4)apMaKOflMHaMCKM 

HeaKTHBHM. TnaBHMOT MeTa6onm, 5’-Kap6oKcnMenoKcnKaM (60% ofl fl03aTa) ce cjDopMupa 
co OKCMflaunja Ha MHTepMeflnepoT 5’-xnflpoKCMMemnMenoKCMKaM, Koj m c to  TaKa ce 

e K C K p em pa  (9% ofl fl03aia). I/Ih Bm po CTyflume yKa>KyBaaT fleKa CYP 2C9 w pa Ba>KHa 

ynora b o  MeTa6oni/i3MOT, co Man npuflOHec Ha CYP 3A4 M30eH3HM0T. llpeKy 

nepoKCMfla3Ha aKTMBHOCT ce co3flaBaaT flpyrm e flBa Meia6onuTM nnja 3acianeHocT e 
16% m 4% b o  OflHOC Ha aflMMHMCTpi/ipaHaTa fl03a, cooflBeTHo.

EnnMUHaunja
MenoKCMKaM ce e K C K p e iu p a  npeflOMMHaHTHO b o  cjDopMa Ha M eT a 6o nn T M  
KonnMMHM b o  ypi/iHa i/i cjDeuec. IloManKy ofl 5% ofl flHeBHaia fl03 

HenpoMeHeia co cfceMecoT, a caMO TparoBM ce HaoraaT b o  ypuHa 

enwMUHaLiMja M3HecyBa 20 naca. ToTanHnoi nna3Ma xnnpeHC e 8 m l/M
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J lM H e a p H o c T /H e -n n H e a p H o c T
MenoKCMKaMOT noKa>KyBa nmneapHa cjDapMaKOKi/iHeTHKa b o  TepaneBTCKM fl03M ofl 7,5- 
15mg npn nep oc unu m-npaMycKynHa annnKai4nja.

f1oce6HM nonvnaunn

XenamaiiHa/peHafiHa UHcy(puu,ueHU,uja
Hmy xenaTanHaTa, rn/rry 6naraia flo yMepeHa peHanHa MHcycjDmineHLiMja MMaaT 
3HaMMTeneH ecfreKT Ha c|)apM aKO Ki/iHeTw<aTa Ha MenoKCMKaM. I~lpn TepMMHanHa peHanHa 
HHcyc|)MMneHL|Mja, 3 i"0 n e M y B a h b e T0  Ha BonyMeHOT Ha flncTpn6yLii/ija pe3ynTnpa co 
3roneMeHa KOHqeHTpamija Ha cno6ofleH MenoKCMKaM, na flHeBHaia f l03a He CMee fla 
6nfle noroneMa Ofl 7,5mg (flen  4.2).

Ilocmapu nuu,a:
l" lna3M a KnupeHCOT bo paM HOTex<Ha c o c To j6 a Kaj n o c ia p n  n n q a  e M anK y H aM aneH  bo 
0flH0C Ha noMnaflu nauneHTM.

5.3 npeflKjwHMHKM noAaToqn 3a CMrypHOCTa Ha JieKOT

Bo npeTKnuHMHKM CTyflMM yTBpfleHo e fleKa TOKcuKononiKnoT npocfwn Ha MenoKCMKaM e 
MfleHTMHeH co flpyrme HCAl/IJl: racTponHTecTMHanHM ynuepn n epo3mi, peHanHa 
nannnapHa HeKpo3a npw b uco km  fl03M 3a BpeMe Ha xpoHUMeH TpeTMaH Kaj f lB a  
>KMBOTMHCKM BMflOBM.

OpanHHTe penpoflyKTMBHM c iy fln n  Kaj CTaopqn noKa>KyBaaT H a M a n y B a ^ e  Ha OBynaLinjaia  
m MHXu6nuwja Ha M M nnaHTaqnnTe m eM6pMOTOKCMHHM ecjDeKTM (3roneMyBahbe Ha 
pecopnunjaTa) npn fl03M to k c m h h h  3a MajKaTa - 1 mg/kg m noBMCOKn. C T y flu m e  3a 
penpoflyKTHBHa to kcm m ho ct  Kaj CTaopqu n 3ajL\n He OTKpiine TepaTOreHOCT npn opanHM  
A03H flo  4mg/kg Kaj CTaopMM m 80mg/kg Kaj 3ajMM.

YnoTpeGeHaTa fl0 3 a  ja  HaflMMHana KnMHMHKaTa fl0 3 a  (7,5mg-15mg) co cjDaKTop ofl 10 flo  5 
Ha mg/kg. YTBpfleHM ce  cjDeTOTOKcnMHM ecfceKTM Ha Kpaj o fl re c T a u n ja ia , nopaflu  c m e  
npocTarnaHflMH c n H T e ia 3 a  h h x m 6 m t o p m . H eM a noflaToi4M 3a nojaBa Ha MyTareHn ecfceKTM, 
hh Bi/iTpo n mh b m b o , H m y  e  yTBpfleH Kapm/moreH pn3MK Kaj CTaopqn m rnyBMH npn MHory 
nOBMCOKM fl03M Ofl KnMHMHKMTe.

6. (PAPMAUEBTCKM KAPAKTEPMCTMKM

6.1. JlMCTa Ha eKUHnueHCM
HaipnyM LimpaT, naKT03a MOHOXMflpaT, MMKpoKpucTanHa uenynoaa, noBMflOH, 
aHXMflpupaHa KononflHa cwnnKa, KpocnoBMflOH, Mame3nyM CTeapaT.

6.2. MHKOMnaTii6wiHOCT
He e no3Haia.

6.3. Pok Ha Tpaetbe

3 ro flH H H .

6.4. HanHH Ha HyBatbe

fla ce nyBa bo opurMHanHO naKyBahbe, 3a fla ce 3aLLrrmn Ofl Bna>KH 
JleKOT fla ce nyBa Ha Mecia HeflocTanHM 3a fleua.
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6.5. XoHTaKTHa aMSanawa m naKyBahte
20 Ta6nein (PVC/PVDC/AnyMMHuyM 6nnciep 2 x 1 0 ) /  KyTMja.

6.6. l1oce6Hii MepKn Ha npeTna3jiiiBocT npM oTCTpaHyBaibe Ha Heyn0Tpe6eHM0T 
np0M3B0fl oahocho OTnaflHMOT MaTepujan
Be3 noce6HM 6apaH=a.
HeynoTpe6eHnoT np0M3B0f l mjim omaflHMOT MaiepMjan Tpe6a fla  ce OTCTpaHM cornacHo 
noKanHMTe nponMCM.

7. HOCMTEJ1 HA OflOEPEHHETO 3A CTABAHsE HA J1EKOT BO nPOMET
3Efl/IH flOO CKonje yn.HapofleH OpoHT 6p.5-3/1, 1000 CKonje, P. MaKeflOHMja

8. EPOJ M flATYM HA OflOEPEHMETO 3A CTABAFbE HA J1EKOT BO IIPOMET
15-10333/12 ofl 08.02.2013 
15-10334/12 ofl 08.02.2013

9. nPOM3BOflMTEn
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG, TepiviaHMja.
Boehringer Ingelheim Ellas SA, KoponM, TpMMja.

10. flATYM HA nOCJIEflHA PEBM3MJA HA TEKCTOT
HoeMBpM 2009.
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