1. AME HA JIEKOT , THTEPHAIIMOHAJTHO HE3AHITUTEHO MME HA
JEKOT(INN)

DEFRINOL®/TE®PUHOI®

(30 mg+1060 mg)/5 ml CUpYI
INN: ibuprofenum,psendoefedrinum

2. KBAJUTATHUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

5 mi cupyn coapxn 30 mg nceynoedpeapus xuapoxnopua v 100 mg nbynpoden

TToMOLIHH CYNCTAHLM CE | caxaposa, MeTuinapaxuapookcnbensoar (E218), TeueH copbutoi,
nexpucraausupas (E420), Gyrunxuapokceuannson (E320), 6oja Sunset yellow (E110).

(32 MOMOIITHKUTE CYNCTAHUAY J1a ¢e BUIH Toukata 6.1)

3. DAPMANEBTCKH OBJIUK
Cupyn.
Defrinol®/dedpunon® cupyn e cycnensuja co noproxanosa 60ja , co MUPUC Ha TIOPTOKAJL.

4. KTAAWYKY TTOIATOIN

4.1. TepaneBTCKH RHAHKALNH

OnecHyBame Ha CUMITTOMATE Ha HACTHHKA K TPUI NPONPATEHH CO KOHIECTHja Ha HOCOT H
CHHYCHTE, BKIYIYBajKi U GOKM BO MYCKYJIHTe, r1aBodoika, 6osKka BO rpioTo,3roNIeMeHa
TenecHa TeMneparypa.

4.2. Jo3npame 1 HAYHH HA yoTpeda

Opanta ynorpeda. JIekoT e HaMeHeT caMo 3a KpaTKOTpajHa NMpUMeHa.

Opoj komMOusKpan nek Tpeda /a ce ynorpefysa Kora e HEOIXOIHO JEKOHTECTHBHOTO J€jCTBO Ha
nceyoede;pUH  XUAPOXJOPHAOT W AHANTCTHYKOTO WHAM aHTA(IaMaTopHOTO JIgjCTBO Ha
nByrpodeHoT.AX0 €CH CHMITOM IOMUHMpa (Ha3alHa KOHIECTHja MM TrNaBobonka WHIK
IOKQUCHA TEMIIEPATYPa), MOKEIHO € Ja Ce MPUMEHH CaMo €JHA KOMIIOHEHTA OJ1 JIEKOT.

Ipen ynorpeba muitexuero Tpeda n1odpo ga ce npoTpece.

Heua oy 6 no 12 rogunu: 5 ml (1 maxkuna 3a 1o3uparse) CHpYI, 3 NaTh ASHBHO.

Jena ox 12 no 18 roaunu: 10 mi (2 naxkuup 3a jo3uparbe) CUPYIL, 3 HaTH JIEHBHO.
Jlaxnuara 3a A03Mpame € o BKyIeH BoayMen o, 5 ml. _
Pacrojanrero noMerly yroTpebarta Ha noeauHeuHNTe 103K Tpeda na ou yaca.
Ha ce ynorpebyBa Haj40AT0 5 ieHa KOHTMHYUPAHO.

Jlexor He ce ynorpeOyBa Kaj fela noMiaaan o1 6 rojiuHu.

4.3. KouTpaus uKanux
*Ynotpeba Kaj Aeua romaanu o 6 TOIWHH.



*[TpeuyBCcTBUTENHOCT Ha AKTUBHHTE CYNICTAHLY WKW MOMOIIHHATE CYNCTAHUH BO COCTABOT Ha
jexor { jia ce BUAM 0aenoT 6.1).

*[TaguenTn anepruunu Ha acnupud uny apyru HCAHWJI unn co peakiii Ha npeuyBCTBUTENHOCT
BO MCTOpHjaTa Ha GonecTa (HIIp.acTMa, GPOHXOCITa3Ma, PHHITHE, AHTHOSAEM, HITH YPTHKAPH]a)
BO oaroeop Ha noynpondgen,acnupux win HCAWI

I"acTpPOMHTECTHHANIHO KPBapemhe WITH nepdopalinja nopp3ann co zemamero Ha HCAWJI o
uctopujara na bonecta.

[lenTvyky YAKyc / KpBapeme 0 FaCTPOMHTECTHHATHUOT TPaKT { JIBE MJH TOBEKE AOKAKAHM
SNH30IM Ha YILEPEIalija HiH KpBaperbe), akTMBHO WITH BO McTopujaTta Ha Honecra.
*ITaieHTH CO (hEOXPOMOLIMTOM, MIAYKOM Ha 3aTBOpEH aroi, aujabeTuc uim 3abonysane Ha
THUPOUIHATA JKIE3/1A.

[fanueHTH co XeMoparnieH MO304eH yiap BO HCTOpHjaTa Ha D0JecTa.

s[lauuenTu co cpuesn 3ab0TyBarka, nopeMereHa IHpKynalyja, xuneprpodyja Ha npocrarara,
XHTEPTeH3H]a, KOPOHAPHO apTepHcKa O0JIeCT, aHTHHA IEKTOPUC, TAXUKApANja WK XeMOparnyHa
aujaresa. :

e[ Tanenty ko Kopuctat apyra HCAWII giyuyBajky celeKTHBHY MHXMOUTOPY Ha
IIMKTOOKCUTeHA3a 2 , aHANINETHIM MY JEKOHTECTHBH.

[TanmenTH Kou ynotpedyBaaT TPUIIUKIUYHY aHTUICTIPECHBH,

[TauxenTn xom ymotpedyBaaT Wi ynotpeGyBane NOCHEHUTE ABE HEACNN, HHXHOHTOPH Ha
MOHOaMHHOOCHAMA3A.

s[Taiment co Temka cpreea nacypuupenuuja (NYHA xnaca I'V), uncydunennyja Ha
OyOpesure wim upHroT Apod (na ce suau oxgenot 4.4.).

*Bpemenoct 1 noeme (Aa ce BUAK onaenoT 4.6.).

4.4. IToceGHO NpeayIpeyBamk-¢ H MEPKH HA NPETHAZIHBOCT HPH YHOTPedaTa HA JeK0T
Tpeba ga ce usbernysa yriorpebara na nexkot Defrinol® deppunox® co HecreponHu
antuuadaamatopau nexossr HCAWJL, Bknyuyeajky celeKTHBHY HHXUOUTOPH HA
MUKIToOKCHTeH3a 2( aa ce Buaat ojaenure 4.3, u 4.5).

IlojaBarta Ha HecaKaHH JI€jCTBA MOMKE JIa C€ CBe/le HA MUHIMYM JIOKOJKY € KOPHCTH HajMasata
e)eKTHBHA /1032 BO LITO MOKPATOK BPEMEHCKW NEPHOI 3a KOHTPOJA Ha CUMIITOMUTE (J1a ce BUAK
' 1 kapaAHOBACKYIAPHUTE PH3HLM, TOHOTY).

AKO CUMITTOMHTE C¢ BIIOIMYBAAT WK TPAaT MOJOAr0 OF 3 eHa, WK NaLUCHTHTE HMaar
CHMIITOMM KOH HE Ce BO BPCKa co NMPBOOUTHATA cocToja, neKkyBameTo Tpeba na ce
NIpeKHHe,0CBeH aKo JeKapoT HE COBETYRA NTOHHAKY.,

Kaj noBozpacuHuTe n11a HOrojemMa e 3auecTeHocTa Ha Hecaxanu peakiuu Ha HCAWII jocobeno
Kaj mepdopaliMuTe ¥ KpBapesara 0 TaCTPOUHTECTHHANTHUOT TPAKT KoW MOKe na 6uaar
dataann. [acTpOMATECTHHAHOTO KpBapehe, yaluepalyjara U nepopailuute,KOu MoKe Aa
Guaar v paranyn, MOXHH ce BO OWI0 Kou MoMeHT Ha ynorpebara na HCAMIT , co vnwm 6e3
NpCAYIPeAYBAYKA CHMITOMM WK TTPETXO/AHA MCTOPH]a HA CEPHO3HH TaCTPOMHTECTUHANHN
tewkoTuy, Kaj naidenTTe Kaj KOM N0CTOjaT alaMHSCTHUKH [OAATOLY 38 YJIKyCcHa GonecT,
ocofeHo co pa3soj Ha KOMITIMKAITNH KAKO LITO ¢e KpBapemwe unu nepdopaumja ( Ia ce BUIA
oanenot 4.3), KaKo 1 Kaj MOBO3pacHUTE BOJIHH , PU3HKOT OX KpBaperbe, yillenepanuja uim
nepdopaunja va TUT (racrpovHTecTHHAICH TPAKT) €€ 3roJJeMyBa CO 3r0JeMyBamkeTo Ha J103aTa
na HCAWJL [Mopaau Toa kaj OBHE MALKUEHTH ce FIpernopadysa ynorpeba na Haj 1033 Ha
aexkot. Tpeba jaa ce pasriesa xoMOUHHpaHaTa ynorpeda co MPOTEKTHBHY
MHCOTIPOCTOJ WM MHXUOUTOPH Ha NPOTOHCKATA ITyMIIa), Kaj OBHE Naiu




[AMEHTH Ha KO UM e noTpebHa Masna J103a Ha acTIMpHH HAW JAPYTH JEeKOBH KOM MOXeE A3 o
3roJiEMaTa raCTPOMHTECTHHATIHUOT PH3UK (JIa ce BUAM oaaenor 4.5).

[Manmenture co 3ab01yBame HA racTPOMHTCCTHHATHHOT TPAKT BO aHAMHE3aTa, 0cobeHo
riosospacHure, Tpeda aa npujaBar cekoj HeBooOHUacH CMMNTOM of cTpana Ha [T
(HOp.KpBapeme), 0c00eHO BO NOYETHHOT CTAAMYM HA NEKYBAETO,

ITorpebHo e BHHMAHKE Kaj NALMEHTUTE KoM UCTOBPEMEHO YIOTPeOyBaaT U IPYTH JEKOBH KOU
MOXE JIa o 3roJieMar pU3HKOT O] [0jaBa Ha YiLepenanuja UK KpBapeme o],
racTPOMHTECTHHATHHOT TPAKT, KAKO LITO ¢ OPAIHUTE KOPTUKOCTEPOUH, AHTHKOATYJIaHCH
{(unp.papdapui),ceneKTMHH HHXUOUTOPH Ha NOBTOPHO IPER3EMALE HA CEPOTOHMHOT WIH
aHTHArPEralHoOHK NEKOBH (HIP.aLeTUICAIHIUAIHE KHcennHa) (1a ce Buim onenot 4.5).
Tepanujara co nekot Defrinol®/Medpunon® Tpeba aa ce npekdHe JOKOIKY T0j/ie A0 N0jaBa Ha
racTPOMHTECTHHAIHH KPBApEemha WM yJlenepaumja.

HCAWII tpeba na ce jaBa rpeTnasiavBo Ha [allMEHTHTE KOM BO UCTOPHjaTa Ha DoecTa vMaar
racrpoTecTUHaNHO 3a00NyBake (HITp. yauepos3eH KoMuTHE H KpoHora Bonect) nopaau
MOMHOCTa 32 BIOULYBatke Ha 6onecta(aa ce Buau oaaenor 4.8).

Heonxoxa e npenaziMBocT kaj HaldeHTHTe co omreTeHa GyHKimMja Ha cpuero wim 0ydpesure
3atoa mro ynorpedara va HCAWMJL moxe aa noseje 10 BrotnyRame Ha 6yopexHaTa QyHKIMja.

Kapaurosackynapuu u uepebpoBackyiapHu eekTH :

KiiMHAYKHTE CTY/IMM TOKaxKyBaaT Aeka ynorpedara Ha HCAWJE (ubynpodgen), ocoberHo
rofeMute 103u (2400 mg IHEBHO) ¥ BO TIOAOAT BPEMEHCKH NEpUO MOKE aa DS nponparcH
CO MaJiO 3roJIEMYBaI-E HA PH3MKOT Ol apTePUCKH TPOMOOTHYHH CIYUKH (HIP.MH(APKT Ha
MHOKapAO0T HAW MOXK/aH yaap). ENueMHONOIKKTE CTY/IMH HE YK2)KYBaaT Ha MOBP3aHOCT CO
MpUMEHaTa Ha Maju 103K Ha ubynpoden (< 1200 mg AHEBHO) CO 3roJeMyBarbe Ha PU3HKOT O
apTepHCKH TPOMOOTHYHH CITYYKH.

[MauuenTr co HEKOHTpOMMpaHa XUIepTeH3H]a, KOHTEeCTHBHA cplieBa HHcyduureHuuja (NYHA
[1-11), co yTBpAgHa HCXEMHECKA cplicBa GonecT, neprudepHa apTepucka 6oaect wuau
nepedpoBacKyaapHa fosiecT MOXxe 1a GMAT IEKYBaHU co UOYHpodeH camMo rociie BHUMAaTETHO
pasrnenyeame. ['onemure o3 (2400 mg nHesHO) Tpeba Aa ce w3berHysaar. Fcero Taka
HEONXOJHO € BHUMATEIHO pa3rieiyBatbe Npej NOUeTOKOT Ha JAOATOTPAJHO ASKYBakkhe Ha
MAUKEHTOT €O (PAaKTOPH HA PU3UK OJT KAPAMOBACKYAaPHH CIYYKH (HIP.XUOEPTEH3U]a,
XUIEPIUITHAEMHUjA, TAHOETHC MEJITYC U Iylliehe ),0c00eH0 ako ce MoTpeOHH roMeMH 1034 Ha
ubyrpoden (2400 mg KHEBHO).

Teluky KOXKHM peakiuy, HEKOK ¢O GaTaneH UCXo1 KaKo ITO ce excoInjaTHBEH AePMaTHTHC,
Stevens-Johnson-oB CHHAPOM H TOKCHYHA €NMUJIGPMAIIHA HEKPOJIM3A Ce PETKO HOBP3aN CO
ynorpebara na HCAWJI (1a ce suam oguenor 4.8.). Hajronem pusuk oA nojapara Ha OBHE
peakIMy € Ha OYETOKOT Ha Tepanyjara,HajuecTo BO TeKOT Ha NpBHOT Mecer. Bo cirydaj Ha
110jaBa HA KOXEH UCHIL, JIE3UH HA MYKO3aTa ik OMI0 KOj APYT 3HAK HA NPEUyBCTBUTENHOCT,
Tepanjara Tpeda a ce mpeKuHe.

Cucremckuot Lupus eritematosus 1 mewianyre 00NECTH Ha BP3UBHOTO TK AeMeH
PH3HK OJ1 TI0jaBa Ha acenTH4eH MEHUHTHTHC (Ja ce BUuau oanenoT 4.8.).



Bunejin HCAWJI mosxe na ehwjaart na ¢yuxaHjata Ha TpoMObonutute, Tpeda BHUMATENHO 14 ce
TPUMEHYBAAT Kaj NAIHEHTH CO HHTpa-KpaHHjanHy KpBaperma U XeMoparuyHa aujaTesa.

[Mocroju pusuk oa owrerypake Ha OyOpesHTe Kaj IeXuIpUpaHuTe afoIecieHTH MK JTuia
nomery 12 u 17 rogunu.

BpoHxocnazaM MOXKe Aa e BJAOLIM Kaj HaluHeHTHTE KO HMaie/uMaaT acTMa Uil alleprucko
zaboyBabe.

Vnorpebara na HCAWJI moxke na ro omrrern GepTHIMTETOT Kaj XKeHuTe (Ja ¢e BUIN OANETOT
4.6.). Tloctojar manm Opoj Ha NOAATOLM JSKa JEKOBHUTE KOy MHXuOupaaT HMKIO0KCHIeHasa,
OJHOCOH CHHTE3a Ha MPOCTATIAH/IMH, MOKE A2 BAMjaaT Ha OBYJIALMjATa, a CO CAMOTO TOA M Ha
o gHoCTa Ha skeHara. OBoj edeKT npecTanysa IoCie NPEeKHYBAETO Ha TepanujaTa.

Bunejin Defrinol®/ Tedpunoa® coapixu caxaposa u teues copbuton,nexpucransupan (E420)

MAIMCHTHTE CO PETKO HAcAeJHO 3aboMyBare Ha HHTOIEpaHIMja Ha (PPYyKTO3a, TIYKO3HO
ranaKTo3Ha MAAICOPIIMja WIH HEOCTATOK Ha Caxapo3a-u3oMaiTasa , He CMear J1a ro KopucTar
OBOj JIEK.

3a Bpeme Ha JieKyBameTo Tpelda ja ce u30erHyBa KOH3YMUPAmEeTO Ha aJIKOXOJL.

[Teeynoedenpun XuApOXIOPUAOT MOXKE Ja TIPSIU3BUKA TO3UTURHA peakliyja Ha TECTOBUTE 3a
AHTUAONMHL IPOBEPKUTE.

4.5 HaTepaknMH cO APYTH JEKOBH H JPYTH BUAOBH H2 HHTEDAKHHH
[Tpumenara Ha nGynpoden co BapdapuH WM XenapuH ce cMeTa 3a HeOe30e/iHa,0CBEH aKO He ¢

mox AUPCKTCH HaA30p HA JjcKap.

Kom0unanyn Kon He ce penopavyysaar:

Avemuncanuyunma KuceuHa

Hcrorpemenara yrotpeda Ha MOYrpodeH W alleTHIICAITHIIAIHATA KUCEIMHA He ce Npernopavysa
nopagi MOXHO 3r0JICMYBamke HAd HECAKaAHH lIGjCTBa.

ExcnepuMentaninTe 1oJaTouy NTOK&KYBaaT Aeka HOYNnpoeHoT Mowe KOMAATUTHBHO Ja
HHXMOMpA ICjCTBO HA Maiy A03Y alETHCANUIMITHA KMCEJIUHA Ha arperalyja Ha TpoMOOIHTH
KOTa ce MPUMEHYBAaT HCTOBPpEeMeHO. Mako 1ocTojaT HejacHOTHH BO BPCKa CO eKCTparnonanmjara
Ha OBHE NOJATONN Ha peanHaTa KIMHHYKA CUTYaLHja,MOKHOCTA IeKa pe/JJOBHATA 1 JONTroTpajHa
ynoTpeda Ha HOYTpodeHOT MOXKe J1a FO HAMaly KapAMOTPOTEKTHBHOTO JIEjCTBO HA MAITUTE 03U
ALETHIICAIMLMIHA KHCEMHA HE MOXe JIa ce MeKiy4u. Hema KiIMHUY KN peslaTHBHE IejCTBa PH
NOBpeMeHa npuMeHa Ha uoynpoduHoT (Aa ¢e BHAM oJAenoT 3.1.)

Hpyri HCAWJI BxnyuyRajku celIeKTHBHM HHXUOMTOPH Ha IUKIOOKCHTCHE3
H30erHyBa HCTOBPEMEHaTa IpHUMeHa Ha 1Ba uin noseke HCAWJI 6upejk
3TONEMYBAELE Ha PU3HKOT OJ1 HECAKAHU JiejcTRa (1a ce B ojenor 4.4,




KomOunanyu KoH 0apaar nperna3aHBoOCT:

Tpeba jia ce BOJM CMETKA Kaj NAMEHTHTE KOM Ce JIEKYBAHK ¢ OO0 KOy 0/ HABENCHUTE JACKOBH
KOT2 Ce IIPHjaBeHU UHTEPAKIUU.

KomOusanmu Ha nceyaoedeApUH CO CASIHUTE JIEKOBH :

HecenmexTuBHN HHXHOHTOPH Ha Monoamunookenaasara (MAOHM) u nponunaszua: OBoj nek He
Tpeba ja ce faBa Ha MALMEHTH KOM MOMeHTanmHo ynotpedysaat MAOH u o ABe Henenn o
TIPEKUHOT Ha Tepanujara mopaju pyu3HKoT 01 XHIICPTEH3UBHH eMH30,IH KaKko TITO ¢
MApOKCU3MAIHA XMTIEPTEH3M]A, KAKO Y O] XHIIepTepMuja Koja MOKe Jia 1oBene o darancH
HCXoR (fa ce uay oanenor 4.3.).

JIpyrv MHARPEKTHO AENyBAUKH,0PAIHO WM HA3aAHO yNOTpeOeHH CUMNaTOMUMETHIIM UK
Ba30KOHCTPUKTOPHH JIEKOBHU, 0-CHMINATOMUMETHIIH, (PeHUANpOTIaHONaMKH, PpeHunedpuH,
edenprH,MeTHiIPeHnaaT: PU3UK 0)1 BA3OKOHCTPUKIIN]A W/ WY XMIIEPTEH3UBHA KPU3a.

Pepep3ubuniu uHXHOUTOPH Ha MOHoaMHHooKcHaa3a A (RIMA), jnusesonus,
JNONaMHHEHEPTHYEH EProT adKallOWAM,Ba30KOHCTPUKTOPHY eproT aikanouam : Pusuk os

BA30KOHCTPHKIM)A WHIM XUNEPTSH3NBHH KPU3H.

Hcnapausu xanoreny anecretdum: IleproneparupHa akyTHa xuneprensuja . Hekonxy nena
npe/ orepatija Tpeda a ce npekuHe co 3eMameto Ha ekoT Defrinol®/ leppunon®

['BaneTHauH , pe3epui 1 MeTHANoNa © JejerBoro Ha nceypoedepuHOT MoxKe fa Ouje
HaMaJIeHO.

Tpunmkmmunn antuaenpecusy: JlejcteoTo Ha neeyaoedeapuHoT Moxke fa Gue HaMaleHO I
3rOJIEMEHO.

I{HFM’T&HI/IC s XHHWAWH WU TPUUHKITHYHA aHTHASIIPECHBH | 3r0JIeMEHa 3a4eCTeHOCT Ha
apuTMHja.

KomOngannu ga uoyunpodeHoT o clleIHHTE JEKOBH:

Hpyru HCAWJI : MctoBpeMenaTa ynotpeda #a vexonky HCAWJI moske na ro sronemu
PH3HUKOT 0] FACTPOMHTECTHHAIHU YILEAEPAllU ¥ KPBAPEHa NOPaAK CUHEPIETCKOTO JEjCTRO.
Iopanau Toa Tpeba na ce nzbernypa ucToBpemeHara ynorpeda Ha HOynpodeHoT U Apyru
HCAWJI (naa ce suay oxpenor 4.4. w4.5)).

Jlurokcun : Herospemenara ynorpe6a na nexor Defrinol®/ Hedpunon® co 1UroKcHHOT MOKE
Jia 7O 3roNleMH HHBOTO Ha OBHE JIEKOBH BO cepyMOT. 1IpoBepKa Ha INIOKCHHOTBO ¢epyMQT He €
HEONXOHa JOKOJIKY C€ IPUMEHYRA TPAaBMIIHO ( MAKCHMANHO 5 gHa). :




KopTrkocTepouay : MOJKE ia TO 3rOJIeMat pH3HKOT O HecaKaHH peaKuy 0cO0CHO O/ CTpaHa Ha
racTPOHHTECTHHAIHKOT TPaKT BO ()opMa Ha racTPOMHTECTUHATHH YIILEICPAlMN WY KPBapeme
(na ce By oagenor 4.3.).

ABTHTPOMBOIIMTHH JIEKOBH: I'0 3r0JIEMYBAAT PH3UKOT Ol TACTPOMHTECTHHAIHH KpBapeiba (Ja ce
BHIIH o1aen0T 4.4.).

Aneruncanuuunna Kucenuna: MctospeMenara ynorpeda Ha nbynpodesot u
AlETHICATHIMIIHATA KHCEJIMHA HE Ce [IPeropavyBa nopajid MOXKHOTO 3rojleMyBalhe Ha HecaKkaiu
aejerea. EkcriepuMeHTanHUTE N04ATOUY YKaXKyBaar Jieka n0ynpoheHOoT MOKe KOMIIATHTUBHO A4
ro MHXuOUpa JejcTBOTO Ha MajIu J03H Ha alleTWICATMIMIaHaTa KUCETHHA Ha arperanyja Ha
TPOMOOLIUTHTE KOra ce HPHMEHYRAAT UCTOBpeMeHo. Mako [10CTojar HeJacHOTHH BO BPCKa €O
eKCTPanoAalMjaTa Ha OBKE TI0/1ATOLM HA PeaiHaTa KIMHUYKA CHTYalja, MOXHOCTa Ja
pejloBHaTA 1 tosrotpajHa ynorpebda Ha nbynpoden moxe J1a ro Hamali KapAUONPOTEKTHRHOTO
ACJCTBO HA MAJIMTE 034 HA ANSTUICATMIINIHATA KHCEINHA, He MOXE ja ce uckiayyu. Hema
KITHHMYKY peleBaHTHA ACjCTBa IPH rospeMenara ynorpeda na ndyrnpodenor (1a ce BUAN
oagenot 5.1.).

AHTUKOArylaHCH (HIIp.BapapuH, TUKIONUANH, Kok orpen, tupodudan, entududaimr
abuukcHnmad, unorpoct): HCAWII kako wro e nbyripoden MoKe 42 ro 3roJieMar AejCTBOTO Ha
AHTHKOAryJIaHCHTE.

®enutoun : Mcrospemenara ynotpeda na nekoT Defrinol®/Tedpunoa® co ¢ennronn moxe na
0 3rojeMu HMBOTO HA OBUE JIEKOBM BO cepyMoT. [IpoBepkaTa Ha JEHUTOHH BO CEPYMOT He €
HEONXOoJHa A0KOJKY NPaBIIHO ce MPUMEeHyBa (MAKCHMAHO 5 [eHa).

CenexrnBHuTe HHXMOMTOPK HA npeB3eMame Ha cepuToHuHOT (CCPH) @ ro 3ronemyBaar pusnkoT
Ol TaCTPOUHTECTHHAMHY KpBapema ( Ja ce BUAM oanenoT 4.4.).

Jutuym: HeroBpemenara ynotpeda Ha nekot JedprHon co JUTHYMOT MOKE [1a TO 3I01eMHU
HHUBOTO HA OBHE IEKOBU BO cepyMoOT. [IpoBepkaTa Ha NTMTHYM BO CEPYMOT He € HEONXOJHA
JOKOJIKY ITPABHMITHO CE MPHMEHYBA (MaKkCHUMaaHO 3 icHa).

[pobenerma v cynduHMpazon : Moxe 1ia 1o 0JUTOXKAT H3NauyBameTo Ha HOynpodeHoT.

Muypernun, ALIE naxuGuropu, f-Gnoxaropu, anraroHHCTH Ha aHr#oTeH3HMH 1l penentopu:
HCAWIJI moxe aa ro HaManaT [IgjcTBOTO Ha JUYPETHIIMTE U IPYTH AHTAXUNEPTEH3HBHH JIEKOBH.
Kaj nexou nauuenTy co omrreTeHa (pyHKIMja Ha OyOpesnTe (HIp. AeXUAPHPAHH TAlUEHTH HITH
TI0BOZPACHH NAIUEHTH ¢o omTerena GyHxiyja Ha 6ydpesnTe),AcToBpeMeHaTa ynorpeba Ha
ALIE uaxubutopu, B-0;10KaTopy WiM aHTArCHKUCTH Ha aHTHOTeH3UROT I penentopu u ekoBH
KOH HEXHOMpaaT HWKUIOOKCHICHE3a MOYKE 1a pe3YITHPAaT cO BAOUIYBame Ha OyOpexHara
(GyHKUK]a, BKIYUYBajKN MOKHA akyTHa OyOpexHa HCYPULMEHLH]a Koja € 0OHUHO
pesepanOHIHa. 3aToa opaa komOuHanuja Tpeba Ja ce IPEMEHYBa NPeTnazaHRo; 0eedeHo Kaj

a TIOHATAMY U TIePHOJIHYHO.



JlMypeTnuy KoM mrear kaniym: Mcrospemenara ynorpeba Ha nexor Defrinol®//leppunoa® u
JAYpeTULMTE KO LITEAAT KANHYM MOXKE JIa JIOBE/E /IO XHMIepKanemMuja (ce npenopayypa

TPOBEPKA Ha KATMyMOT BO CEpyMoT).

Merotpexcar : Viorpebara ua Defrinol®/ Ieppunoa® Bo Tekot Ha 24 yaca npea Wi 1ocIe
yrnorpebarta Ha METOTPEKCAT MOXKE Aa NOBE/E /10 3r0JIEMeHa KOHLUEHTPALMja HA METOTPEKCATOT 1
3ro/IeMYBabe Ha HETOROTO TOKCHYHO JIEJCTRO.

Huxnocnopun : Pu3uk o omreTypame Ha Oyopesute co IenyBaibeTo Ha HUKIOCIIOPUHOT €
3rojieMeH npu uctoppemenara ynorpeba co nekou HCAUIL.OBa negjcTRO He MOXe na ce
UCKIIYUH ApH HCTOBpeMeHaTa yrnoTpeda Ha HOympodeHoT W HHKIOCTIOPHHOT.

‘Takponumyc : 3roaeMen € pU3HKOT 0 HepOTOKCHIHOCT TIPH HCTOBpeMeHaTa yrotpeda Ha
HOYnpo(eHOT U TAKPOIHUMYCOT.

3unosyaun @ Jlokaxmaso e JeKa ucroBpeMeHara yiorpeda Ha HOyIpodeHOT U 3WII0BY IMHOT Kaj
XV B-no3uTyBHUTE NAlMEHTH CO XeMOQUIIM]a PO 3roJleMyBa PH3UKOT 0J1 pa3BOj Ha XeMapTposa
¥ XeMaTOMMH.

Cymthorunypea: Knuauukute UCnHTYRamka HOKaxaie naTepakimu nomely HCAWJL u
antHanabetvim (cyndouunypea). Mako narepakuujara nomery uéynpodeHoT u
cyndOHHIYPEaTa HE ¢ ONMHIAHE, KAKO NPETIIA3IUBOCT FIPH HCTOBPEMEHOTO 3eMAMhe Ha NEKOBU
ce IpenopauyBa MpoBepKa Ha KOHLUGHTpaUHjara Ha IIHKO3a BO KPBTA.

XUHOJOHCKH aHTHOMOTHIIU: BO eKCHIEpUMEHTHTE CO KUBOTHM 3a0E/IEKEHO © IeKa
MHTEPAKIMjaTa Ha XHHONOHCKH aHtubuotuiu n HCAWJI Moxe na noBese 1o nojapa Ha
xouBymuK. Kaj naumenture Ha ucrospemena tepanuja co HCAWJI u xunonom nocrou
3roJeMeH PHU3HK Of NojaBa Ha KOHBYJIZHH.

Xenapuny, 'mako 6unoba : 3rofeMen pU3HK 0J KpBapeme.

Mudenpuctor : HCAHJL Mosxke na ja Hamanat edukacHocTa Ha MH(EpUcTonoT, 1ia He tpeda
Aa ce kopuerar §-12 aeHa nocne yrnortpebara Ha OBOj JIeK.,

AHrauuau : HexoH aHTan# 1 MOXe A2 ja 3rofeMaT racTpOHHTECTHHAHATA PEeCopiinja Ha
ubynpoderor. Toa e 04 KIMHUYKO 3HAYCHE NPU JosroTpajHara ynorpeda Ha ubynpodeHor.

AmuHornmukosuan : HamamyBsame Ha OyOpexnara (GyHKIIHja Kaj TOTYBCTBHTEIHUTE THIA ja
HaManyBa elMMUHALMjaTa Ha aMUHOTTIMKO3HIM | ja 3ToJleMyBa KOHLCHTpaIlHjaTa BO [L1a3Mara.

4.6 Yootpeda BO NepHOAOT HA OpeMEHOCT U JOCH:E
Defrinol®/ Tedppunon® e KONTPaHHIHIUPAH BO TEKOT Ha OPEMEHOCTA A
ogzaenot 4.3.).



bpemenoct

Hoynpoghen :

Haxo HeMa TepaTOreHo JAejCTBO Ha eKCNePUMEHTHTE CO XKHMBOTHH,YIToTpebaTa Ha nOynpoden Bo
TekoT Ha OpeMeHoct Tpeda aa ce u3bernypa. Ynorpebarta ra ubynpodeH Bo TEKOT Ha TPETHOT
TPUMECTEP € KOHTPAaUHAMLIUpata TIOpaay 3FOJIEMEHHOT PU3UK O IPEPAHOTO 3aTBapatke Ha
ductus arferiosusa u MO’KHa Tiep3ucTeHTHa OenoapodHa xuneprensyja. Iocton MoxkHOCT 33
OIJIOKYBamhe ¥ 3a0aByBame Ha TEKOT HA [IOPOJIYBaKhE, KAKO W NIOT0IEM PH3HUK O KPBaperbe,
KaKO Kaj Majkara Taka U Kaj ferero {(1a ce BUIM ojyienor 4.3.).

Hceyooeghedpun

[MocTojaT MHOIY MaJIKy TIOJATOIM 3a UCXOAO0T 0] OpeMeHocTa Kaj GpeMeHnTe :KEeHN KOH 3eMalie
nceynoedenpun. JlBe aHanus# Ha HOAATOUU KOU C€ COPOBE/SHH Of CTPaHa Ha 3PYKEHHUETO HA
anTekd Bp3 902 noeHuMmba Ko 0ule U3N0KEHH Ha nceyaoedepuH BO TEKOT HA NPBHOT
TpUMeCTep HA OPEeMEHOCT NOKaxane nojasa Ha Maadopmalirja kaj 9 njoeHunmka. JIokakaHo e
JieKa He TIOCTOM KOHKPETHA BpCcKa noMery nceyjioede;pMHOT U BKYNHHOT §poj Ha BPOJICHH
mManu. Mefytoa, cinunu coesunedmja na enunxedpun,edenpu,pennnedpun OHIe MponpaTeHu
CO KpBapeme , KapAHoBacKyTaHy ¥ MaaQopMaliy Ha eKCTPEMHUTETUTE Ha aHWUMallHi MOJGH.
BazokoHCTpUKTHBHHTE JIgjCTRA HA OBUE JICKOBH MOXKE Jia YKOKYBaaT JeKa HUBHATA ynoTpeda Bo
panaTa GpeMEeHOCT MOXKE A4 TO 3TOJEeMaT PU3MKOT O BACKY/IaPHHU IIOpeMeTyBaba

(nedekrn).

Qeprunurer
[Toctojat Man Opoj MOJATOLM 3a JAEKOBH KOH ja WHXHOMPaaT NHKIOOKCHIeHA3aTa, OAHOCHO

CHHTE3aTa Ha MPOCTarjaH/liH, MOKe JIa BlAWHjaaT Ha OBYJ4LMjaTa, 114 CO CaMOTO TOA U Ha
moanocta Kaj skernre. Opoj edexr rnpecraHysa rocie MPeKUIoT Ha TepanujaTa.

Vnotpebara Ha HCAIJI moxe Aa ro omreTeTy GEPTUANTETOT Kaj KEeHUTE W HE Ce Ipenopauyea
Kaj xeHu KoM ce oduayraar na 3abpemenar. Kaj :xeHuTe KOH UMaaT TEHIKOTHH CO
336pBMeHYBaH:ve H KOH 0JaT Ha HCIIHMTYBAakEe 3a HEIIOAHOoCTa Tp€6& da ¢ pasriciia
NPEeKHHYBALETO Ha NEKOT.

OCHEC

Hoynpoghen :
HoyrpodeHoT ce nojaByBa BO MAESKOTO BO MHOFY MAaJIH KOHIEHTPALMH U MAIIKY € BEPOjaTHO
JCKa MOKE 3 BNMjae HEraTUBHO Ha JIOEHYETO.

Hcevooegpedpun :
[Mceynoedeapi ce H3MAUYBA BO MIIEKOTO BO MaJTH KOJIHUKHH HO 1€]CTBOTO HA OBA Kaj

JOCHYHILATA € Heno3Hato.TIpoueHeTo e jlexa 01 enxa 103a Ha nceynoede ApHHOTKO] T0
yrorpebysa Majkara 0,4 10 0,7% ke Grze U31a4€HO BO MAjUUHOTO MIIEKO BOTE :
Ha xparko,ynotpebara Ha nekot Defrinol®/ledppunon® ¢ xoHTpaHHIMIMPAH K
OpeMEHOCTa H JTIOEHETO.




4.7 Banjaunero Ha nenxop3HIKATE CIOCOOHOCTH NPH YIIPaBYBAKETO CO MOTODHO
BO3HJIO M PAKYBAIGETO CO MALIHHH

Ipu ynotpe6ara Ha nexot Defrinol®/Jedpunon® B0 npemopauasy X103 ¥ JOJDKUHA Ha
TPAEHE HEMA HIJIH MMa He3HAYMTE/THO BITMjaHHe Ha CIIOCODHOCTA Ha YIIPABYBake CO MOTOPHH
BO3WJIA PaKyBarke co MawuHy. [lanpenT kou Bo uctopyjaTa Ha 0ONECTAa UMAAT 3alIEMETCHOCT,
XaNyIHHApPase, HeBOOOHYAeHH MaBo00NKY,TOPEMETYBake Ha BUAOT HITH CIIyXoT Tpeba a
u30eruyBaaT YIpaByBame O MOTOPHM BO3MIA MK paKyBambe co MamInHK. Exna ynotpeba v
KpaTtkoTpajua ynorpela Ha 0Boj nek He Hapa nipuMeHa Ha OUITO KakBU MEPKH Ha NPEeTasiuBoOCT.

4.8 Hecaxanu aejersa

HajuecTto zabenexenin HECAKaHH JCjCTBA Ce OJf CTpaHaTa Ha racTPOMHTECTHHAIHHOT TPAKT.
MosKe fa ce mojapar NeNTHYKH YIKycu,nepdopaiuy Uiy kpsapemwa o I T kou mosxke na
J0Beaar A0 (paTaneH uCXol| Kaj NoBo3pacHuTe AULa (Ja ce BUaW oaaenot 4.4.). Maununa,
noppakame, aujapea, (aryIeHinja, KOHCTUIIALA|a, IUCTIeTICH]a, adroMunanHa 6oka,
JAUMCTEH3M]ja Ha aBJ0MEHOT, yilenepanyja B0 ycTaTa, MeleHa, XeMaTemesa, yaleposeH
CTOMATHTHC, BIOHIYBAIE HA KOMUTHCOT 1 Kponoata Gosect (fa ce Buan oqaenor 4.4.). ce
npujasenun noche ynorpedara Ha jexoTt. [Toperko ce japysan racTpHTHC.

Peakiyy Ha NpeuyBCTBUTEIHOCT MOXKE Ja e jaBaT BO TEKOT Ha ynorpedara Ha uOynpodes u
Toa:

a) HecnenuduuHa aneprucka peakuuja u anaguiakca b} peakin 0t CIrpaHa Ha pecnypaTopHIOT
TPAKT BKIY4YBajKu acTMa, BIOLMYBAILE Ha acTMaTa, OpoHXocnasMa WK AUCIHEA I C) Pa3HH
KOHH TIOpEMeTYBara BKITYIYBajYH pasTHiuHy BUJOBY Ha UCUILIIPYPUTYC, YPTUKapH]a,
ypIypa,MOAPHHKH, aHFHOSIeM H TIOMaJIKy 4eCcTO eKC(OoaHjaTHBHY i OYNO3HN JepMATO3H
(BKIy4YyBajKH enyepMaiHa Hekponusa ¥ eritem multiforme). Muory petko ce japyBaar
OyJIO3HM peakllMi KoM o BKIyuyBaar Stevens-Johnson-oB CHHAPOM ¥ TOKCHYHA €MMACPMATHA
HEKpoJIM3a.

Kaunuukure cTyaud yKaxyraat Aeka yrnorpedara Ha ubynpogen, ocofeHo BO rojaeMu 1034
(2400 mg qrerHO) MOske Aa OMAE MpOonpaTeHa co Mallo 3ToJIEMyBaIbe Ha PUSHKOT O apTEPHCKH
TPOMOOTHIHH CIYUKH (HIIp.MHDAPKT HA MHOKapAOT MM MO30YEH yaap) (Ja ce BUJM OQe/0T
4.4.). Enem, XunepTeH3uja, aHrMHa NEKTOPHC 1 CPHEBa HHCYPUUMEHLM]|A Ce jaByBale 3ApYKeHH
co ynotpebdara na HCAHUJL

CJIeIHHOT CHMCOK HA HECAKAHM ASjCTBa CE OHEeCyBa Ha KpaTKoTpajHaTa ynotpeda Ha
nGynpodenor u nceynoebeapurot Bo OT1] no3ute. Bo TexoT Ha J0NTOTpajHKA Tepariy Ha
XPOHHYHK COCTOjOM MOKE Jia Ce 110jaBaT JIOIO/IHTeHY HecakaHy A¢)CTBa.

Hauwenture Tpeba aa ce MAGOPMHEPAAT 1A NIPEKMHAT CO 3EMAETO HA JIEKOT

Defrinol®/ edppunon® peauain noche mojagara Ha TELIKKM HECAKAUH peaklMK U Ja ce japaT Ha
nekap.

3a4eCcTeHOCTA Ha HaBEICHUTE HECAKAHU PEaKIliH & e HHpaHa BO COTTaCHOCT CO CAEAHOTO

ApaBuIo : MHOTY uecto (= 1/10); wecro (> 1/100 go < 1/10); mospemeno (= 1000 < 1/100);
petxo (= 1/10 000 no < 1/1000), muory petke (< 1/10 000) u HenosHay ¢
MPOLEHY BP3 OCHOBA HA PACIIONOXKMBHUTE NOJATOLIHM).




Hudbexyuu u undecmayuu

Hoynpoghen

MHory peTko : Bromysame Ha HHdeKTHBHa HH(pIaMalnja (HIp. HeKPOTHIUPadKy QacliTHC).
AcerrTuiKe MEHHHTUTHC {BKOYAHETOCT Ha BPATOT, N1aBodOIKa, I0Bpakame,3T0NeMeHa
TeMIICpaTypa, WK AS30PHEHTALIHja Kaj NalHeHTH CO MOCTOSYKK aBTOMMYHH 3a60ayBama (SLE,
MeilaHa 060J1eCcT Ha BP3UBHOTO TKHRO),

Topememygaremo Ha HUEOMO HA KPEMA U AUMMHUOM CHCHIEM

Hoynpodhen
Muory petko: ITopemeTyBaiba Ha XeMaTornoe3ara (HNp.aHeMH]ja, JieyKoleHHja,
TpoMOOIHTOTIEHH]a, TAHIIATOTICHH]a, arpaHyJIOIHTO3a).

HMVHOJ[OMKH nopeMemysarba

Hbynpodhen
[loBpemeno : Peakiiii Ha IpedyBCTBUTSITHOCT CO YPTHKAPHIA, IPYPHTYC, HaMaau Ha actMa { o
FfiaJl Ha KPBHHUOT MNPUTHCOK).

Hoynpopen u nceydoededpun xuopoxiopuo

Mmuory perko: Temku, reHepaiu3vpaiy peaklyi HA MPEUYBCTBUTENHOCT , 3HALIM MOXKE JId
OUIAT OTOK Ha JIMIETO, aHTHOSIeM, JMCTIHEea, TAXMKAapHja, a)l Ha KPBHHOT IPHTHCOK,
aHA(WIAKTUYKH ITTOK.

Heuxujampcky nopememyeaiva

Hoynpodpen
MHuory petko: [lcuXoTHUHE peaKUnH, IepecH]a.

Tceyooepedpun xudpoxiopud
Henosuato : AruTalidja, XamyluHAIMK, aHKCHO3HOCT, IOPEMETYBAIL€ BO OHECYBAHETO,

HECOHHI1A, eKCHHTa6HHHOCT, pa3apasauBOCT, HECPBO34a , BOJHCMHDEHOCT.

Hopesmemyearna na Heperuom cucmem

Hoéynpodben
IMToepemeno : Tlopemerysama ra [THC kako wto ce rinaBoboiika, 3ailleMETEHOCT, HECOHM1IA,
AruTanuja, pasapasiiMBoCT IR 3aMOp.

Icevooegedpun xudpoxnopud
Henosnato : Xemoparudet MO304eH yaap, HCXeMHYEH MO30YeH y/iap, KOHByJIBMpl
HECOHHIa, HEPBO32, aHKCUO3HOCT, arkTalin}a, TPEMOP, XalyLIMHALIUM,

Bo0OIKA,



HODQM@WIVSCHI)G HA HUGO HA OKO

Hoynpodghen
HMopemeno: [lopeMeTyBama Ha BUIOT.

Hopememyearba HA HUEO HA V6O U UCHMAPDO 3d PAGHOMEHCH

Hoynpodet
Petko : Tunutyc.
Henosnaro: Bproraasuna.,

Kapduonrowru nopeMemyedrbd

Héynpoen
Mmuory perko :TlanTunaiuu, cpuesa rHCyQUUMeHLH]a, HHOAPKT Ha MHOKAPJOT, eJIeMH,
XUNepTeH3Hja.

Ilceydoedheopun xudpoxiopud
Henosunaro : [TanTunanmu, Taxukapauja, 607Ka BO rpajure, apuTMHja,

Backynrapru nopememysarsa

Hoynpogpen
Mmuory petko: ApTepucKa XunepTeHsuja.

PECHMDCIMOI}HM, MOPAKATHY 1 MEOUIICHIUHAIU HOpeMemyedrbu

llceyooedheopun xudpoxiopud
Perko : Brourypame Ha acTMaTa MM PEakiiMu Ha MPEYYBCTBHTENHOCT CO OpoHXOCTa3Ma.

Facmpowmecmunamm nopeMemysdrba

Hoynpopen

Yecro: aucnencuja, 6osKa Bo ab/IOMEHOT, MaYHUHA, IOBpaKame, QuiaTyleHuja, aujapea,
KOHCTHIAIM]a, aHOPeKCcHja, IoMall FacTPOWHTECTHHANICH I'YOHTOK Ha KPB KOj BO PETKH CIIydYaH
BOJY JI0 aHEMHUja.

TMoppemeHo : YKyc Ha JKETYAHHK, CO KpBapeme w/nim nepdopaluja, racTputie, yaleposeH
CTOMAaTHTHC,BIOLLYBAIbE HA KoauTHC 1 KpoHopata GonecT ( 1a ce BUIM OJ1CHe
Muory peTko : e3o(aruTuc, naskpeaTnTUe, HHTECTHHANHA CTPYKTYpa Hayl

Hceyooeghedpun xudpoxnopud
Hernosznaro : Cyea ycra, xej, MauHIHa, TIOBpakame.



Xengmobunyjapru nopememysana

Hoynpodhen
Mpuory petko: [lopemerypame Ha QyHKIMjaTa Ha LPHUOT AP0O, OIITSTYRAkE HA IPHUOT Apo0,
0cO0ESHO HPH JIONTOTPAjHH Tepalvi, HHCY(HIMEHII)a Ha HPHUOT Apod, akyTeH XenaTHTHC,

HODQM@I??VG'CIHJCZ HO HUBO HA KOJICGRIA U ROMKONCHOMO MKUEO

Héynpodpen

Iopemeno : Pazuu MCHIIM 1O KOXKATA.

Muory perxo: BynoseH ersanrem Kako ito ce Stevens-Johnson-oBHOT CHHAPOM, TOKCHYHA
enuaepmania Hekpoausa (Lyell-os cunapom), anonenuja, Teimkn HHpEKIMM HA KOXKATa,
KOMIUIHKALHH OJ CTpaHa Ha MEKOTO TKMBO MpH WHGEKIH]a Co BapHIena,

Heeyooegheopun xuodpoxnopud
Nepoznato; Mcun, yprekapnja, jagex, XUNepxuaposa .

Llopememysara va nueo nHa GvOpesume 1 VDUHADHUOI CUCIEM

Hoéynpoghen

Petro: Owrrerypame Ha OyOpeHOTO TKMBO (NanuaapHa HEKpo3a),3roAeMeHa KOHLEHTpalyja Ha
MOKa4HaTa KHCeITHHA BO KPBTA.

MHory perxo : EneMu (0co0eHO Kaj rauMeHTH Co apTepucKa Xuneprensuja win 0yopesxaa
HCy(pHUMEHM]a), He(POTCKH CHHAPOM, HATepCTHIMjaneH HedpuTHe, akyTHa Gy0peina
HHCYULHMEeHLH]a.

Heeyooepeopun xuopoxnopud
Henosnaro : TelIkoTHH IPH MOKPETLETO (PETEHIIN]a HA YPUHATA Ka] MAIKHTE CO OPEeMETYBahe

Ha yperpa-npocrara).

ﬂaﬁapamopucxu ucHuUmveabd

Hoéynpodhen
Henoznato : HamaneHa BpeHOCT HA XEMATOKPHT U XeMOrnoOuH,

4.9, llpenoznpame

Kaj neuara konsymupamero Ha noseke oa 400 mg/kg Moxe 1a nosejie JIo nojaBa HA CHMITTOMHE
Ha npefo3upame. Kaj Bo3pacuute onHOCOT oMely go3aTa ¥ edeKTOT Ha JIEKOT € TOMAJIKy jaceH.
HonyspemeTo Ha eIUMHHALIM]A BO CJTy4a] Ha nipefo3upase ¢ 1,5 a0 3 gaca.

Cumnmonmu na npedosuparsemo ce : HSPBO3a, aTNTaIMja, AHKCHO3HOCT,pas/ipasiHBoCT,
HEMUP,TPEMOP, BPTOTTIABHIIA, HECOHUIIA,MAYHHWHA, DoJIka BO ab/IoMEHOT, MoRpakame, 60Ka RO
SIUTACTPUYMOT, Anjapea, OpajuKap)/ija, nannuTailii, TAXHKap/uja, THHUTYC, T1aBo00IIKa 1
racTpOMHTECTHHAIHO KpBapewe. Xunepkaiemuja ,Metaboauuka aun03as” prensuja unu
XHUIOTEH3H]a ¢e HCTO Taka MOYKHH 3HALM Ha npenosupame. TokcHyHocT ;[jd’béf‘i__._
MarH(ECTHPa KaKO NOCMTAHOCT, EKCIMTAIM]A, Ie30PUEATALH]a HITH KOME: SHTOT MDIXKE J(a




passie 1 KOHBYA3HA. DyHKUMjaTa Ha IPHAOT Apob Moxe Aa Oune nopemerena, MeraGonnukara
aL{I03a MOKE Ja Ce NojasBu nojexa nporpoMOuHcKoTo Bpeme /INR (International normalized
ratio) Moxe fa 6uzae npogomxeHo. Moxe 1a ce jaBn akyTHa OyOpeskHa uHCYyQULIeHIIH]a 1
OLITETYBAIE HA HPHHOT Apo0. Kaj acTMaTHuapuTe € MOXHO BJOLIYBAE Ha aCTMaTa.

Tepanesmcku Mepry

[Ipu OpzaTa pecopriiija Ha JBE aKTHBHH CYIICTAHLM Ofi FaCTPOTECTHHAHMAOT TPAKT, 3EMAMETO
eMEeTHIHM 1 HUCIHPALETO HA JKeNLyJHUKOT Mopa jia 011aT CpoBe/IeHH BO POK 01 4 yaca oj
NpeIO3UPameTo 32 ia O Ouie edyeKTHRBHU. AKTHBHHOT jarjieH € NnoJe3eH caMo BO TIPBHOT Yac
O/ BHECYBAETO HA TOKCHUHUTE 1031 Ha Jickor. Tpeba 1a ce clean KapujalnHHoT CTaTyC U Ja
CC OJpeayBaaT eNCKTPOIIMTHTE BO CEPYMOT. AKO [OCTOjaT 3HALM HAa KapAHjanHa TOKCHIHOCT
Tpeba fa ce ynoTpedu NponpaHoIoLMHTPaBeHCKU. Bo ciayyaj Ha onafarme Ha KOHLEHTPALM]aTa
Ha KaJMyM Bo cepyMot Tpeba aa ce npuMeHu OarHa MHQY3Hja Ha pacTBOP Ha KAIUYM XJIOPHA.
[okpaj xunoxanemujata, MaJKy € BEpOjaTHO JEKa Kaj NALHeHTOT ke J10j/1e 10 HAMalyBarbe Ha
KaJIMyMOT, 12 MOpaau Toa Mopa Jia ce u3lerse npeonteperypamero co kanuyMm. Ce npenopayysa
KOHTHHYHPAHO CJIECHE Ha HHBOTO HA KaMYM BO CEPYMOT BO TEKOT HA HEKOJIKY 4aca 0ff
rpUMeHaTa cojl. 3a JASMMPUyM WK KOHBYI3HH WHAWLHpAHa ¢ UHTPaBeHcKa NMpyMeHa Ha
ayazenam.

5. PAPMAKOJIOIIKH ITOZATOIIA

5.1. @apmMakoIHHAMCKH I0JATOLH

(MapmakoTepanesTcka rpyna : Hasanuu AeKOHreCTHBH 3a CHMCTEMcKa ynotpeda,
CHUMITATHKOMHUMETHLIH

ATC ron: ROIBAS2

H6ynpoden e nectepouen aHTungIaMaToOpeH ek o/ rpynara Ha JepuBaTH Ha NPONHOHCKaTa
KucenuHa. FiMa aHanreTwdko,asTHITMPETHYKO M aHTHGIIaMaTOpHO jigjeTBo. Tlceynoedeapun
XUAPOXJIOPHAOT € CHMIATOMUMETHK KOj IIPEAM3BUKYBA BA30KOHCTPHKIIM]A HA HOCHATA
CIY3HMLA CO LITO C& HAMAJLYyBa PUHOpeaTa ¥ HasanHara KOHrecTHja. ExcriepiMeHTaIHuTe
NOAATOIM OKaKYBaaT JIeka 3a BpeMe Ha HCTOBpeMeHata nipumeHa, ubynpodenot ro nuxubupa
AHTHArPEralMOHOTO JIEJCTBO Ha MaJIM J103H Ha acniupud. [Togarouure o1 nexou
dapMakoIMHAMHUKH CTYAHM noKaxane aexa npuMenara Ha 400 mg ndynpoden 8 uaca npen
vnu 30 MUHYTH NOC/IE NPHMEHaTa Maja 1o3a Ha acripHH (81 mg), ro peaynupa AejcTBOTO Ha
alleTUIICATHITIaHATA KHCEIMHA HA GOpMUPaLeTO Ha TPOMOOKCaH T.€. arperalnjara Ha
TpoMBonuTH, Mako noctojar HejaCHOTHM BO BPCKA CO €KCTpanoiaijara Ha oOBHE MoJaToIH Ha
peanHaTa KIIAHWIKA CATYalkja, MOKHOCTA Ja peioBHa, A0AroTpajHa ynorpeba Ha ubynpodenor
MOJKE 14 [0 HAMa/IH KapAWOIIPOTEKTHBHOTO JIEJCTBO HA Mal# 034 Ha aleTHIICAHIIAIHATA
KHMCEJHHA He MOsKe Ja ce ucKiyuar. Hema Ki1MaMyKY pefleBaHTHY JejcTBa NIPU TOBPEMEHATA
npumena Ha uGynpoderor(a ce BUIM oaaenorT 4.5.).

5.2. ®apMakoKHHETHYKH HOJATOUH

Hbynpoden nociie opanHoTo AaBak:e ¢ pecopOHpa O racTPOHHTECTHHAIHIOT TPAKT.
MakcuMasHaTa KOHUEHTpaLH]a BO rHia3MaTta ce ocTHrHyBa nocne 1-2 yaca. Moynpogenor
rped cBe ce MeTabonusupa BO LPHUOT Apod 10 2-xuapoxcH bpyden u 2 Opyden.
H6ynpodenot e 90-99% Bp3aH 3a nporennuTe Ha nurasMara. [lonysp _ Hatyja
H3HECYBa OKOJIy 2 uaca. bp3o ce nanauysa MpeKy yPUHATA BOTJIABH hopiid’ abonuT U




HeroBute Komyrati. Oxony 1% ce usznadysa co ypuHara go Henpomesera Qopma, a okony 14%
Kaxo Kowyrupas ndynpoden. Bo orpanwuen Gpoj Ha cTyauu HOyNpodeHoT ce nojasysa Bo
MajUHHOTO MIIGKO BO MHOTY Majli KOHIICHTPAHHH.

Tceynoetepun xuapoxaopuaot 6p30 ce pecopOupa ofi racTPOUHTECTHHAHHOT TPaKT.
MaxcuManHaTa KOHUEHTpalMja BO 11J1a3Mara ¢e MoCTHrHyRa nocie 1-3 vaca. Ce Metabonmusupa
AEAYMHO BO IPHHOT Apod KaKO U TMOBEKETO CUMIIATOMMMETHLM, HO BOTIABHO CE€ M3I1a4yRa
HENPOMEHET MPEKy ypHHAaTa.

5.3. TIpeaAkAHHHYKH H0AaTOIH 32 Oe30eqHOCTA HA JAEKOT
[oBTopenurte cTY/IMU 38 TOKCHYHOCTE HA KOMOHHUPAHUTE 103K HA nOynpodeH u
nceyoeeIpuHOT He ce HanpaseHd. OBaa KOMOWHAIM]A He HOKAXKaTa MyTareHo A€jCTRO.

Crynuyre 3a cyOXpoHHUIHA M XPOHHWUHA TOKCHYHOCT Guile CnpoBeaeHu co camuoT uoynpoden 6
mecemt NOAEL (no observed adverse effect level) 60 mg/kg kaj ctaoprure. Tokcnanocra ce
jaBuia Bo (hopMa Ha Jie3Hja U yiLepenannja BO racTpOMHTECTHHAAHHOT TpaxT. Moynpodenor He
MaHupecTHpan MyTareHoCT HUTH KaHUEPOreHOCT BO XPOHHYHATE CTYIHH CO IN0JapuTe.
Cryaunre 3a cyOXpOHMYHA U XPOHWYHA TOKCHYHOCT He OHIE CTIPOBEICHH CO CaMHOT
nceypoedeaprH. KomBunannmjara Ha nbynpoden u nceynoedeapun He TOKaKaIa MyTareHo
AejcTBo. CKpUHKHT CTyIHUTE Kaj noBeke o1 3000 kopucHHLH Ha niceynoedeIpHHOT He
roKa)kane 3roJleMyBarme Ha 3a4ECTEHOCT Ha KapIWHOM BO TEKOT Ha 7,5 rofHHN.

Cryauure 3a penpoAyKTHBHA TOKCHYHOCT Kaj )KHBOTHHUTE CO TOEIMHEYHM KOMIOHEHTH Ha JEKOT
VK&KYBAAT JICKa HEMAarT TepaToreHo AejcTBo. Meryroa yrotpefara Ha JeKOT 3a BpeMe Ha
OpeMeHOoCT,aKo ¢ MOIKHO Tpeda ja ce uzdernysa.

6. DAPMALEBTCKH NOJATOIINA
6.1. JIucra HA MOMOITHYU CYNCTAHIIHH

Caxaposa; Metunnapaxuapoxcubensoar (E218); nponunenrinKko; HaTpUyM XIOPHL;
JUMOHCKA KHCENIHHa, 0e3BOJIHA; arap; JIECeH KaoJMH; IIUIEPOJt; Teded copbuTtou,
nexpucraamsupas (E420); nonucopbar 80; Syrunxuapoxcuannzon (E320); 6Goja Sunset
Yellow(E110); apoma Ha noprokan 75.80.2045; Boaa, npeuncTena.

6.2, HukonaTubuancer
He e npumennuga,

6.3. Pox na ynorpe6a

3 romiHH.

TMocre mppoTo OTBapaiLe a ce 4yBa Ha TeMrepaTypa o 25 °C, 80 OPUrHHATHO [AKYBAbe,
Hajnonro 30 nena..

6.4. Iloce6Hn MepxH Ha NPETHA3IHBOCT IPH YYBaHm-€T0
Ha ce uyBa Ha Temnepatypa 10 25 °C, BO OpUrHHAJIHO NaKyBambe.
3a ycl0BUTE HA YYBamke MOCE NPBOTO OTRApahe 2 Ce BUAM TOYKaTa 6.3.

6.5. Hpupona u coapskuna Ha KOHTaKTHATA ambaiaxa
Lilume ox Temuo crakao tun 111, co 3aTBapay o NoOAHETWICH CO rone
MONMETHIIER CO Malla 'YCTHHA, BO Koja ce Haora 100 ml cupyn.



InmeTo 3aeAHO CO JAXKMIATA 3a I03UPaAKE € CHAKYBAHO BO CJIOXKINBA KyTH]a.
Jlaxxnnata e o monueTnieH co Gela 6oja co sosymed ox 5 mil.

6.6. Iloce6nu MepKH Ha NPeTHAIHBOCT IPH OAJIOKYBaILe HA MaTepujajiure Kou Tpeba 1a
ce ¢gpaar nocae yimorpedara Ha JeKOT
HeynoTpebeHnor jiek ce YHHIITYBE BO CKJIA CO BAXKEUKUTE NPONUCH.

7.HOCHTEJ HA TO3BOJIATA
Tanenuka a.n Ilpercrapauurso Cronje ,bya.Kouo Panun 14,1000 Cronje, P.Makenonuja

8.bPOJ HA IIPBATA TO3BOJIA 1 OBHOBEHATA T0O3BOJIA

9.JATYM HA TIPBATA /IO3BOJIA H JATYM HA OBHOBEHATA

10. IATYM HA PEBH3HJA HA TEKCTOT
Maj 2017



