3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHWUTE HA NIEKOT
1. UME HA NIEKOT

DEXOMEN 25 / JEKCOMEH 25 25 mg ¢unm-o6noxeHa Tabnera

2. KBAIINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cekoja cpunm-obnoxeHa Tabneta coapxu 36,9 mg aekckeTonpodeH TPOMeTamMorn LwTo

oarosapa Ha 25 mg AekcketonpodeH. 3a LenocHaTa nnucTa Ha eKcUMnueHcH Buaete gen
6.1

3. PAPMALIEBTCKWM OBJTUK

dunm-obnoxeHn TabneTu.

Benw, okpyrnu dunm-obnoxeHn TabneTtn co nogeneHa uprta. TabneTute Moxe ga ce nenart
Ha efHakBu NONOBUHM.

4. KINIMHAYKWU NOOALIN
4.1. TepaneBTCKM UHANKALMU

CumnTomatcka Tepanuja Ha Gonka co 6nar 10 YMEPEH UHTEHUTET, KaKo LUTO Ce MyCKymHO-
kockeHu Borku, aucMeHopea, fAeHTanHa 6onka.

4.2. losaupare U HaYUH Ha ynoTpeba

QOSI/IQaH:e

BospacHu:

3aBUCHO oA NpupojaTa U jaunHaTa Ha Gorkara, npenopayaHarta 4o3a reHepanHo usHecysa
<12,5 mg (nonoswHa TabneTa) Ha cekou 4-6 Yaca wunm >25 mg cekow 8 yaca. BkynHaTta
AHeBHa fo3a He cmee fa Guae noronema of 75 mg. MNojaBaTta Ha HecakaHn edekTn Moxe
Aa buae MuHUMK3MpaHa co ynotpeba Ha HajManuTe edukacHW 4O3w 3a HajkpaTok nepuog
noTpe6eH 3a koHTpona Ha cumnTomuTe (BUAETe aen 4.4).

fekcketonpodeH He e HameHeT 3a gonroTpajHa ynotpeba u Tepanuvjata Tpeba pa ce
orpaHusvpa crnopep nepuofoT Ha nojaBa Ha CUMMTOMUTE.

[edujampujcka nonynayuja

[ekckeTonpodeH He e ucnutyeaH kaj geua u agonecueHt. Co ornep Aeka He e yTBpAeHa
BesbepHocta u edmkacHocTa Ha nekot, He Tpeba fAa ce npumeHyea kaj peua u
afonecueHaTu.
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Haarnegysa. [JekckeTonpodeH He TpeGa fa ro KopucTaT NaLMeHTW CO TELLKO HapyllyBaHe

Ha upHUuoT pob.

PeHanHu Hapyw

garba

MoveTtHaTa go3a mopa Aa Ouae pedyuspaHa Ha BKynHa fHeBHa pgos3a of 50 mg kaj

nauneHTn co 6n

(eupeTte gen 4.4

HapyLlyBaka Ha

4.3).

aro ocrnafteHa peHanHa dyHKUuja (KnupeHc kpeaTuHuH 60 — 89 ml/min)
. [JekckeTonpodpeH He Tpeba fa kopucTaTt naunMeHTV GO YMEPEHWU 40 TELLKA
dhyHkumjaTa Ha ByBpesuTte (knupeHc kpeaTuHuH < 59 ml/min) (suaeTte gen

HauuH Ha ynoTpeba:

Tabnetute Tpeb
Boga). Wcrtospe

a [ga ce nporonrtar co AOBOMHA KONMUYKMHa Ha TEYHOCTWU (Ha np. Co 4alla
MeHa yn0Tpe6a CO XpaHa pgoBegyBa [0 ofnarake Ha 6p3V1HaTa Ha

pecopnuuja Ha nekoT (Buaete 5.2 ®dapMakoKMHETUYKW NogaToumn) na BO Criyyaj Ha akyTHa

Bonka ce npeno
06pOoK.

4.3. Kontpaung

HekckeTonpode

pavyBa 3eMaree Ha hunm-obnoxeHarta Tabneta Hajmanky 30 MUHYTH nNpea

MKauum

H TabneTuTe He Tpeba 4a ce npUMeHyBaaT BO CNeAHUTe cnyvau:

- Kaj naumeHTV YyBCTBUTENHM Ha akTUBHaTa cyncraHua, Ha 6uno koj HCAWJ1 unun Ha Hekow

0fl excumnmMeHcu
- Kaj nauumeHTn

KucenvHa unu
aKyTeH pUHUTUC
enem

- Kaj nosHaTta

Te KoW ce HaBeaeHu Bo genot 6.1.

Kaj KOM CyncTaHuuMTe CO CNUYHO [OejcTBO (Ha np. auetun canuuunHa
Hekoj apyr HCAWJI) npeavssukyBaaT Hanaau Ha acTma, GpoHxocnasam,
N Npeav3BMKyBaaT HasanHy Nonunu, ypTukapwja unn aHrmoHeypoTUyKu

hOTOOCETNUBOCT UNY NojaBa Ha (POTOTOKCMYHA peakuuja 3a Bpeme Ha

TepanujaTa co ketTonpodeH unun ubpar

- Kaj nauueHTy

npeTxofHa Tepa
- Kaj naumeHTn
racTPOUHTECTUH

1 CO racTPOWHTECTUHANHO KpBapewe unu nepdopauuja nospsaHa co
nuja co HCAWJI

CO aKTMBEH MEenTUYKN YNKYC / racTpOWHTECTUMHANHO KpBapeke Unu co
anHo Kpeapekse, ynuepauuja unu nepdopadmja Bo aHaMmHesa.

- Kaj naumeHTn ¢o xpoHuyHa gucnencuja

- Kaj naumeHTV ¢o Apyrn akTMBHW KpBapeka unv HapyllyBaka Ha KpBapeHeTo

- Kaj nauuenTn co KpoHosa Bonect unu ynuepaTuBeH KonuTuc

- Kaj naumeHTH ¢o Telwka cpuesa nHcyduumeHumja

- Kaj naumeHT Co yMepeHo A0 TeLKo HapyllyBake Ha 6ybpesute (KNnMpeHe kpeaTuHuH <59

ml/min)
- Kaj naumneHTu ¢

- Kaj nayneHTn ¢o xemoparuyHa gunjaresa u

- Kaj nauweHTn

HenOoBOMNEH BHEC Ha TEYHOCTK)
- 3a Bpeme Ha TPETUOT cemecTap B 0pe
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0 TELKO HapyLwyBawe Ha upHuoT apob ( Child-Pugh ckop 10 — 15)
v Apyru nopemeTyBaka Ha koarynauvjaTa
17 W3BMKAHO CO MoBpakake, Aunjapeja wnu

CO TellKa gexuapart
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7/ opyrm HCAWUIT  Bkny4dyBsajkun

reHasd J-6u Tpebano ga ce n3berHysaar.

cakaHn edekTn MoXe fa buae MUHUMKU3MpaHa co ynoTpeba Ha Hajmana

3a HajkpaTok nepuog notpebeH 3a KoHTpona Ha cumnTomute (Buaete 4.2, n

KynapeH pusuk).
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[acTpoMHTECTUHANHO KpBapewe, ynuepauunm wnu nepdopauum Kou MmoxaT aa 6ugar
haranHu, ce npujasenn kaj cute HCAWUII 3a Guno koe Bpeme BO TEKOT Ha TepanujaTa, co
unu Ges npeaynpeaysayk CUMNTOMMU UMK Ge3 NPETXOAHWN racTPOMHTECTUHAMHW NpoBnemu
BO aHamHesaTa. AKO [0jAe A0 nojasa Ha racTPOWHTECTWHAINHU KpBapera unu ynuepaLmu
kaj mauveHTU 3a Bpeme Ha TepanujaTa CO AEeKCKeTonpodeH, Tepanujata Tpeba ga ce
NpeKkuHe.

PU3uKoT oA racTpouHTECTWHaNHM KpBapeta, ynuepaunn unn nepdopauny e noronem co
sronemyeareTo Ha gosarta Ha HCAWJI, kaj nauveHTn co uctopuja Ha ynuep, nocebHo ako
Ce KomnnuuupaHu co kpeapewa wnu nepdgopauun (smgete Bo AenotT 4.3), 0cobeHo Kaj
nocTapv nauneHTu.

MoBO3pacHW nauWeHTW: kaj MoBO3pacHW NaLWeHTW e 3ronemeHa dpekdeHymrjaTa Ha
HecakaHn fAejctBa co HCAWMJT oco6eHo racTpouHTeCTUHANHM KpBapeksa 1 nepdopaLmu Kow
moxaT fa 6upat cbatanHu (smgete gen 4.2). Osve nauneHTn Tpeba ga 3anoyHar Tepanuja
CO HajManu MoOXKHW SO3W.

Kako u kaj cute HCAWJ1, mopa BHUMaTenHo Aa ce nobapa cekoj aHaMHECTUYEH NOAATOK 33
e3oharnTuc, racTpuTMc W/WNW NenTUYKU YNKyC BKIyYyBajkM ja noTBpaaTa 3a HWBHA
noTNoNHa U3nNe4YeHoCT Npes 3ano4HyBame Co Tepanuvja co AeKCKeTonpodeH TpoMeTamMon.
MaLneHTU Co racTPOMHTECTUHAMNHN CUMMTOMU UMM FracTPOMHTECTUHANHW 3abonyBakba BO
aHamHesa Tpeba BHUMaTENHO fa ce crnejaT 3a nojaBa Ha racTPOMHTECTUHAMHM
HapylwyBara, 0coOeHO 3a raCTPOMHTECTUHAMNHO KpBapeH:e.

HCAWI 6u Ttpebano ga ce faBa CO BHUMaHWE Kaj MAUMEHTU CO racTPOUHTECTWUHAMHU
3abonysarsa BO aHamHesa (ynuepatvseH konutuc, KpoHosa BonecT) 3atoa WTO HMBHAaTa
coctojba Moxe fa ce Browu (BUAETE BO A4enoT 4.8).

KomGuHupaHa npumeHa co NpoTEKTUBHM NEKOBU (Ha Mp. MU3OMPOCTON UNU UHXUBUTOPW Ha
npoToHcka nymna) 6u TpeGano Aa ce pasrnefaat 3a oBaa rpyna Ha nauuveHTU U UCTO TaKa
32 NauWeHTU KOW KOpPUCTaT HUCKW LO3M Ha aueTuncanuuuiHa KUCenuHa unv 4pyr Nekosu
KOW ro sronemyBaat racTPOUHTECTUHaNHWOT pu3nK (BugeTe aen 4.5).

MauneHT co racTPOWHTECTMHAmNHM HapyllyBaka BO aHaMHesa, NoceBHO NOBO3pacHUTE
nauveHTn, mopaat Aa npujaeat 6uno kou HeobwuuHu abpomuHanHK cumnTomMu (nocebHo
raCTOMHTEPCTUHAaNHW KpBapeka) 0CO6eHO Ha NOYETOKOT Ha TepanujaTa.

[MocebHo BHUMaHUWe ce coBeTyBa kaj NaLMEHTW KOW 3eMaaT npenapaTy Kou ro arofieMyssar
PUSMKOT 04 ynuepauun Wnv KpBapeka, Kako LUTO Ce OpanHUTe KOPTUKOCTEpPOWUAW,
aHTMKOArynaHcu kako LUTO € BapapWH, CenekTUBHWTE WHXMBUTOPU KOW ro npessemaat
CEPOTOHUHOT WU UHXUBUTOPWUTE 3a arperauwja Ha TPOMGOLMTK Kako LITO € acnUpUHOT
(supete gen 4.5).

PeHanHa Ge36egHocT
MoTpeGHO e BHUMaHWe Kaj nauMeHTU co HapyweHa GybpexHa yHKUMja. Kaj oBue
nauveHTu, ynotpebara Ha HCAWUJT Moxe fga pesynTupa co BrowyBake Ha BybpexHara
thyHKUMja, 3aapLuka Ha TeyHocTw W efeM. MoTpebHa e npeTnasnueocT Kaj nauneHTn Kowu
npumaart Tepanvja co AUYPEeTULM, Kako 1 Kaj OHWE CO XMNoBomnemuja, 3aTtoa LUTO BO OBME
cnyydam MoXKe ga rnocrtou sronemeH PWU3UK o HerpOTOKCW—IHOCT.

HeonxoaHo e fa ce o6e3beav aneksaTeH BHEC Ha TEYHOCTM 3a BPEME Ha TPETMAHOT €O Lien
Aa Ce Cnpeyv nojasaTa Ha AexugpaTtauuja v Kako nocneguua Ha TOa MOXHO € 3rofiemysar-e
Ha peHanHa TokcuyHocT. Kako u kaj apyru HCAWI, moxe pa Aqme‘pd‘ 3roReMyBake Ha
BPeAHOCTa Ha ypeata BO Nnasmata M KpeaTUHUHOT. Kako M, kaj* Hpyrid A UTOPU Ha
CUHTe3aTa Ha MpocTarfaHAWHOT, Toa 3roflemMyBame MoXe AaHuhe uospaal-ié}ﬂég\ ojaBaTa
Ha HecakaHW AejcTBa Ha NEKOT Ha peHanHWoT cucteM difo Moxe ‘na ~ndseae po
rrioMepynapeH HedpuTuc, MHTepCTULMjaneH HedpuTuc, peHdnHa: nanunapdas
HeMPOTUYEH CUHAPOM U aKyTHa WHCYbULMEHLMja Ha ByBpesnTe, % SN ;’
lonema e BepojaTHOCTa 3a olTeTyBake Ha byBpexHaTa ¢y Ku@ag@j‘n 005
(Bupete pnen 4.2). NG

XenaTtanHa 6e36enHocCT




Tpeba Aa ce BHUMaBa Ha ynoTpebarta Ha NEKOT Kaj NauMeHTh CO HapylleHa yHKuuja Ha
upHuoT apo6. Kako u kaj apyrm HCAWI, moxe na npedvssuka mano HagMUHNWBO
3ronemyBake Ha MoefuHEeYHU napameTpu Ha LPHMOT Apob, kako U 3Ha4aeH nopacT Ha
BPEAHOCTA Ha CepyM acnapTaT aMUHOTpaHcdepasa 1 CepyMOT anaHuH amvHoTpacdepasa.
Bo cry4aj Ha perleBaHTEH nopacT Ha OBME NapameTpu Tepanujata Mopa Aa ce NpekuHe.

Fonema e BepojaTHOCTa 3a HapyLlueHa yHKUMja Ha LpHKOT Apob Kaj NoBo3pacH! NauneHTy
(supete gen 4.2

—

KapauoBackynapHa u uepe6poBackynapHa 6es6egHocT

Co0ABETHO MOHUTOPUPAaH-E U COBETYBaHE ce MOTPeBHU Kaj NaLMeHTU Co XunepTeH3auja Bo
aHamHe3a uwnu| co Bnara o yMepeHa KOHrecTMBHa cpueBa uHcydwuumeHumja. MNMocebHo
BHMMaHWe 6u Tpebano aa ce obpaTtu kaj nauveHTn co cpuesu obonysara BO aHamHesa,
ocoBeHo Kkaj mauveHTW kou umane npobremu Co cpuesa WHCyduuMeHumja 3aToa LTo
MOCTOW 3ronemMyBarbe Ha PU3VKOT Of NPEeAv3BUKyBake cpueBa WHCyduumeHuvja, Guaejku
ynotpebata Ha HCAWI1 noseaysa 4o 3aApLUKa HA TEYHOCTA U OTOLIW.

KnuHuukuTe CTYyOMM W enuaeMMonoLLKWTe cTyauu cyrepupane paeka Hekon HCAWUI
(noceBGHO BO BUCOKW [03M W OOMrOTpajHW Tepanuu) MoxaT Aa GuaaT noBp3aHW CO Manky
3rofieMeH puanK| of apTepucku TPOMBOTUYKM edekT (Ha npumMep WHMAPKT Ha MUOKapAOT
UM Mo3oveH yaap). He noctojat 4oBOMHO NogaTouy 3a Aa ce UCKIYYW TakBo AenyBare Ha
JAeKckeTonpodeH TPOMeTamMornorT.

MocneauyHo, MauMeHTX CO HEKOHTponupaHa XunepTeHauja, KOHrecTuBHa cpuesa
WHCydMLMeHUMja, YTBPAEHa ucxemuuHa cpuesa Gonect, nepudepHa aprepucka Bonecr,
nvnu LepebpopackynapHa 6onect 61 TpeGarno 4a kopucTaT AEeKCKETONPodeH TpoMeTamon
rnocrne BHAMATENIHO pa3rneayBakse. CnvyHo pasrnepyBawe Tpeba ga Guge cnposefeHo
npea 3anoyHysakbe co AONroTpajHa Tepanuja Kaj naunMeHTV co pusik oA KapanosackynapHu
3aGonyBara (Ha nNp. xunepTeHauja, xunepnunuaemuja, anabetec MENUTYC, NyLIEHE).

CuTe HecenekTuBHU HCAWI moxe Aa ja uHxubupaaT arperauvjara Ha Tpombouutute 1 ga
ro NpoAoMmKaT NPOTPOMBKHCKOTO Bpeme Ha UHXMGKLMja Ha cuHTe3a Ha npocTarnaHanHuTe.
3aToa He ce npenopadyBa ynoTpeba Ha AekckeTonpodeH TPOMETamon Kaj MauueHTH Kou
npumaaT Apyral Tepanuja koja MpeYn Ha XxemocTasaTa, Kako LWTO € BapdapuH unu
oCTaHaTUTE KyMapuHy Unu xenapuHu. (BuaeTe gen 4.5)

MosepojaTHo [oeka  nosospacHUTe fMua  MMmaaT  owTeTeHa  chyHKkuuja  Ha
KapAvoBacKkynapHUoT cuctem (euaete aen 4.2).

Peakuuu Ha KoXaTa
Bo mHory peTku|cnyyaun 3abenexaHa e nojaBa Ha CEPUO3HN KOXHN peakuum (Hekown of HVB
chaTanHu), BKIydyBajku W ekcdonujatuseH Aepmartutuc, Steven-Johnson-oB CUMHAPOM U
TOKCUYHA enuaepManHa Hekponusa, Bp3aHo 3a ynotpebara Ha HCAUII. HajroneMMOT pU3NK
Bp3aH 3a I'IOJaBa Ha oBWe peakuun NoCTOW Ha MNOYEeTOKOT Ha TepanwjaTa HaJFOJ'IeM 6p0]
crny4yam CO MOYETOK Ha NPBUTE peakuuu T Ha npeuoT mecel oA TepanwjaTa. lNpu
npeaTa nojaBa Ha OCUN Ha KoxaTa, MyKoB wnu Buno kou Apyr4 CUMNTOMM Ha
npevyBCTBUTENHOCT, TepanujaTa Tpe@a ga*ée np?éw

I “ ;- it N @\Qa\
Mackupake Ha CMMOTOMWUTE Ha OQHDWM )

[ekceTonpodeH Moxe fa ru Macxhpa-:cmmmroym?e Hé ichekuuja, WTo MoXe Aa Aoseae no
OANOXEHO 3angQyHyBawe Ha coohagteH 'rp‘eraH M>¢o Toa Aa ro BMOWN WCXOAOT Ha
nHekumjata. OBa e 3abenexaHo, kgf”c@onvaﬁAQP KHaTa MHeBMOHMWja W BakTepucku
KoMnnukauuu Ha sapwdena. Kora oso;\@qge aaMMHNCTpUpa 3a yonaxyearbe Ha bonka Bo
BpCKa co MHdekuuja, ce npenopavysa cne Hera nHdekumjaTa. Bo BOH-60MHWUYKKN YyCNoOBWK,
nauueHToT TpeGa Aa ce KOHCYNTUpa Co nexkap ako CUMNTOMUTE NpoAoxaT Unu ce BrnoLuar.
OcobeHo BapuyenaTta Moxe Aa GuAe M3BOP Ha CEPUO3HN MHAEKTVBHU KOMMNMKauuu Ha
koxaTa u mekuTe Tkuea. [locera, ynorata Ha HCAWJI1 Bo BrolyBakeTO Ha 0BUE UHMEKLUY
He MOXe ga ce wucknyun. 3artoa, npernopadnueo e ga ce wusberHysa ynotpeba Ha
JexcketonpodeH BO cny4daj Ha Bapudena.




OcraHaTtu nHthopmaLmm

NoceBHa NpeTnasnuMBOCT Kaj NaLneHTH co:

- KOHreHutaneH npekymepeH Mertabonusam Ha nopUPUHOT (akyTHa WHTEPMWUTEHTHa
nopcupuja)

- fexvapauuja

- BeAHall no ronemMa xvpypLuka nHTepeeHuja

AKO nekapoT cmeTa Aeka e noTpebHO Noaonro Bpeme Aa ce ynotpebysa AekckeTonpodeH

Tpeba pedoBHO fga ce npoBepyBa (hyHKUMjaTa Ha LPHWUOT ApoB, OybpeanTe n KpBHaTa
cnvka.

MHory peTko ce npujaByBaaT TellKW akyTHW peakunm Ha NpPeoceTNMBOCT (Ha np.
aHacunakTuqku Wok). Tepanujata Tpeba fa ce nNpekvHe Mpu NPBUTE 3HALM Ha CEpPUO3HM
XUNepCEeH3UTUBHU peakuynn LWTO ce crydyBaaTt no ynotpebata Ha aekcketonpodeH. Bo
3aBUCHOCT oA cumnTomute Ha Gonecta, Tpeba ga ce npesemart 6e3GeaHOCHN MepKU Of
CTpaHa Ha 3[paBCcTBEHUTE PaboTHULN.

MaumeHTn co actma BO KOMBUHALMjA CO XPOHUYEH PUHUTUC, XPOHUYEH CUHY3UTUC, U / K
HasanHa nonunosa ce W3NOXEHW Ha 3rofieMeH pU3nK of anepruja Ha acnupuH 1 / unu
HCAWUI op octaHartaTa nonynauuja. YnotpeGata Ha oBue NEKOBM Moxe Aa npeanssunka
Hanag Ha actma wunuM GpoHxocnasam, ocobeHo 3a nyfe KoM ce anepruyHd  Ha
auetuncanuuunHa kucenuHa v / unu HCAWJI (sugete gen 4.3).

HekckeTonpodeH Tpeba aa ce ynotpebyBa co BHUMaHUE Kaj NaumeHT kou GoneaysaarT o
nopemeTyBarme Ha Xemaronoesa, CUCTEMCKM Nynyc epuTeMaTo3yCc WNW of MeLIoBUTa
6onecT Ha CBP3HOTO TKMBO.

Osoj nek cogpxw nomanky og 1 mmol HaTpuyM (23 mg) no TabneTa, LWTO 3HAYM CYLUTUHCKN
,0€3 HaTpuym"“.

[edujampucka nonynayuja
besbefHocTa Ha nekoT kaj Aela v afonecLeHTH He e YyTBpAeHa.

4.5. IHTepakuuu co Apyrv neKoBu U Apyru (hOpMMU Ha UHTEPaKLUK

CnegHute  uHTEpakuwu reHepanHo Cce OAEeHCyBaaT Ha CUTE HEeCTepougHW
aHTUMHnamaTtopHu nekosu (HCAWN):

KombuHauun kou He ce npenopadyysaar:

- Apyrn HCAWI, Brny4yBajiku UMKMOOKCUreHasa — 2 CenekTMBHN UHXMBUTOPYU 1 BUCOKU 03K
Ha canuuvnat (= 3 g/aeH): ucToBpemeHa npumeHa Ha Hekonky HCAWIT moxe ga ro
3ronemaT pu3UKOT Off racTPOMHTECTUHANEH YNKYC W KpBapere Mocne CUHEPrucTUYKOTO
AejCTBO. :

- AHTukoarynaHcu: HCAWJT moxat aa ro sronemat edekToT Ha oparnHuTe aHTUKoarynaHcu,
Kako WTo e BapdapuH (BuaeTe aen 4.4), (3aToa LWTO AEKCKETONPOMEHOT BO BUCOK CTEneH
Ce Bp3yBa 3a NpoTenHUTe Ha nnasmara, ja uHxubupa dyHkUvjaTa Ha TpomBouuTuTe U ja
OLITETYBa racTpOMHTECTUHaNHaTa Mykosa). Ako oBaa KoMOUHaLMja He MoXe Aa ce usberHe,
ce rnperopavyBa BHWMAaTENHO Crneferwe Ha MaUWeHTOT W Cre & Ha~QuoxemuckuTe
napameTpy. -
- XenapuHu: 3roneMeH pusuK o Xemoparuvja  (nopagu u vahmja_;g-ga tby@ vjata Ha
TPOMBOLMTUTE W OLUTETYBaKE Ha racTPOWHTECTUHANHATa MyKDIa). f‘ﬁ(Q\ c‘ja@a@c’c‘ﬂ, WHauuja
He Moxe fa ce usberHe, ce npenopayysa BHUMaTENHO crnes E@Ha‘.fﬂagm‘eﬁ'rOTgné efeere

Ha BuoxemuckuTe napameTpu. g o)
- KopTukocTepouan: 3ronemMeH pusuK of racTpOMHTECTMHA q@”’ﬁ}/ pBapeta

(Bnpete nen 4.4)

NUTUYM BO KpBTa KOj MOXe [fa AOCTUIHE TOKCWYHU BPEAHOCTM (HamManeHo peHasrHo




nsnavyeare Ha nuTuym). 3atoa OBOj MapameTap Mopa [a Ce KOHTponupa BO TEKOT Ha
BOBEAYBaHETO,| npunarogyBaweTo Ha fJosata W MNPEeKMHOT Ha Tepanujata co
AekckeTonpodeH.
- MeToTpekcat, npumeHeT BO A03W of 15 mg/HeaenHo 1 noBeke: rofemMeHa XxemaTtonoLka
TOKCUYHOCT Ha METOTPEeKCaTOT Mnocne HamanyBake Ha HEroBUOT PeHaneH KIWpeHc co
aHTUWHNaMaTOPHW NEKOBWU BOOMLITO

- XnOaHToOWHWN 1 cyndhoHamnaun: TOKCUYHUTE edeKkT Ha OBKMe CyncTaHum moxaT ga bupar
noTeHUMpaHu.

KombuHauuu kou 6apaat BHUMaHue:

- Ouypetnun, ALE uHxmbutopW, aHTUBAKTEpPWUCKA aMUHOIMMKO3UMAW W aHTaroHUCTW Ha
aHrnoTeHsuH Il peuentopu: [ekckeTonpodeHOT MOXe fa ro pegyuvpa edqektoT Ha
AVYPEeTULIMTE N aHTUXUNEPTEH3NBHUTE nekoBu. Kaj Hekon naumeHT co HapylleHa peHanHa
hyHkUMja (Ha npumep AexnapupaHy NaunjeHT UNn NoBO3pacHW NaUMeHTU CO HapylueHa
peHanHa gyHkuwja), komOuHupaHa ynoTpeba Ha NeKoBu KOW ro MHXuMbupaaT eH3MMOT Ha
yumknookcureHaza M AUE wHXuBUTOPOT, aHTaroHUCTOT aHrMoTeHsuH |l peuenTtopun wnm
aMWHOIMMKO3NAHNX aHTMOMOTUUM MOXe Aa AosedaT A0 NOHAaTaMOLWIHO BOWYBake Ha
peHanHata cyHkuuja, koe e BoobuyaeHo pesep3vbunHo. Bo cnyyaj ga e nponuwaxa
koMBuHMpaHa ynotpeba Ha fekckeTonpodeH 1 AyMpeTuum, MHOTY e BaXKHO MauueHToT ada
He e JexuapupaH W BHMMATENHO Aa ce creawn peHanHata gyHKUMja Ha NOYeToKOT Ha
Tepanwjata (sugete gen 4.4. NocebHn npegynpedyBarka U MepKky Ha NPeTnasnvMBOCT MNpu
ynotpebaTa Ha J1IeKoT).

- MeToTpekcaT npumeHeT BO Manu [[o3un, nomanu o 15 mg/HegenHo: 3ronemeHa
XeMaTonoLwkKa TOKCUYHOCT Ha METOTPEeKCaToT Nocrne HamanyBake Ha HEeroBuoT peHaneH
KNUPEHC Ha aHTUMHNamaTtopHu nekoBu BoonwTto. [loTpebHa e HepenHa KoHTporna Ha
KpBHaTa Crnuvka BO TEKOT Ha NpBUTE HEeAEenu co Tepanuvja Bo oBaa kombuHauwuja. MotpebeH e
3acuneH Hags3op BO Cnydaj Ha NpuUCycTBO Oypyu W Ha 6Bnaro owTeTeHa dyHKUWja Ha
BybpesnTe kako|u Kaj nocTtapu nuua.

- lNeHTOKCUMUIUH: 3ronemMeH puavK oA Kpeapewa. HeonxodeH € KNMHWYKW Hag3op u
no4yecTta NpoBepKa Ha BPEMETO Ha Koarynauuja.

- 3uaoByAVH: ce jaByBa PU3UK Of, NOPacCT HA TOKCMYHOCTA Ha KMNETKUTE Ha UpBeHaTa KpBHa
nosa nocrne AejCTBOTO Ha PETMKYNOUMTUTE CO MojaBa Ha TELWKa aHemuja efHa Hepena
nocne no4veTokoT Ha npumeHa Ha HCAWJ1. HeonxoaHa e nposepka Ha BpojoT Ha KpPBHUTE
KNETKN N peTukynoumtuTe 1-2 Hegenu of 3ano4vHyBaweTo Ha Tepanujata co HCAUII.

- Cyndonunypea: HCAWUI moxat ga ro aronemat XunorfmkeMUCKUOT edhekT Ha aepusaTtuTe
Ha cyndoHWnypea UCTUCKYBajKM MM 04 MECTOTO Ha Bp3yBaHke Ha NPOTENHWUTE Ha nnasmara.

KomGuHauum kou Tpeba pa ce 3emat BO npeasua:

- bera ©Onokatopn: Tepanwjata co HCAWIT mMmoxe pa ro Hamanum HUBHWOT
aHTUXMNEPTEH3WBEH eheKT No naT Ha HXMbULKja Ha CUHTe3aTa Ha npocTarnaHauHoT.

- UuknocnopuHm n takponumyc: HCANIT m ‘i._‘g?a;@é ronemar He(hPOTOKCUYHOCTa MpeKy
BMMjaHNETO CO MOCPEACTBO Ha peHanHWgRYIReETarnaioiy. Bo TekoT Ha komMBUHWpaHaTa
Tepanwja, Mmopa ga ce criegu peHanHar _«@‘y%m%umja_ “‘*;’c‘,\,_
- TpomMBonuTULIK: 3ronemMeH pusnK of K é‘apesbg /% 2 S\
- WMHxubutopn | Ha arperauyunjata H m'l@OMﬁ( M‘T‘e ﬁin ENeKTUBHU UHXUOUTOPKM Ha
npeesemare Ha CepoTOHMHOT (SS f}‘sroﬁeﬂ@}p pg 3K Of, racTPOWHTECTUHAIHOTO
KpBapewe (BnaeTe nen 4.4). % v

- lMpobeHeuna:| KOHUEHTPaUMUTE Ha Aek ﬁmSnp‘mﬁ\%ﬂ@V 0 nnasmarta moxaT ga 6ugar
3rofieMeHun; oBaa WHTepakuuja Moxe fda Ce= € WHXMOWUTOPHWOT MexXaHusam Ha
MEeCTOTO Ha peHanHaTa TybynapHa cekpeuuja 1 KoHjyrauuja co rinykypoHcKaTa KUcernuHa u
Gapa kopernpaHe Ha go3aTta Ha AeKCKeTONpodEHOT.

- KapgwotoHunyHn rnukosumgun: HCAWIT moxe pfa poesene [0 sronemyBake  Ha
KOHLEHTpauumjaTa Ha KapANOTOHUYHW MUKO3WAM BO nnasmMara.

- MwudenpucToH: nocToM TeopeTckata MOXHOCT WHXMOUTOpUTE Ha CcuHTEe3aTa Ha
npoctarnaHaMHOT Oa MoXaT pn[a BnvjaaT Ha edukacHocta Ha  MUEnpUCTOHOT.




OrpaHudeHuTe foKasW yKkaxxyBaaT aeka ucTopemeHarta ynotpeba Ha HCAMI Ha aeHoT Ha
ynotpebata Ha npocTarnaHaWHOT, HemMa HeraTMBHO fAa Bnvjae Ha AEjCTBOTO Ha
MUKENPUCTOHOT UMW  NPOCTArNaHAWHOT BP3 CO3PEBaHETO Ha LIEPBUKCOT WU BP3
KOHTPaKTMMHOCTa Ha yTepycoT W He ja pefyuupa KIMHWYKaTa edukacHocT Ha
MEAVLIMHCKOTO NpeKknHyBawe Ha BpemeHocTa.

- XMHOMOHCKM aHTUBMOTULIM: CTYAUN Ha XKUBOTHUTE MOKaXKyBaaT JeKa NpUMeHaTa Ha BUCOKM
AO31 Ha XMHOMOHCKN aHTubuoTnum co HCAWIT noBeaysa [0 3ronemysarbe Ha PWU3NKOT o
nojaea Ha KOHBYN3WW.

- TeHodhoBuMp: ncToBpemeHa ynotpe6a co HCAUIT Moxke Aia ro aronemu nna3amaTckuoT ypea
a30T U KpeaTWHWH, Tpeba da ce cneau OybpexHaTa dyHKUMja CO Len aa ce KOHTponupa
NOTEHUWjanHOTO CUHEPrcKo BrivjaHue Bp3 GyBpexHaTa dyHKLmja.

- flecbepacupokc: uctospemeHata ynotpeba co HCAUJT mMoxe Aa ro 3ronemu puavkoT og
raCTpOMHTECTUHaNHa TOKCWYHOCT. [loTpebHO e OGnUcKo KNMUHWYKO cnegewe  Kora
Aedepacupoke ce KoMBUHUPa CO OBUE CyncTaHLW.

- NemeTpekcea: ncrospemenara ynotpeba co HCAUI moxe fga ja Hamanm enMMuHaumjata
Ha nemeTpekcen, 3aToa Tpeba fa ce BHMMaBa Npu aAMUHWUCTPaLMja Ha NOBMUCOKW A03W Ha
HCAWIL. Kaj nauveHtn co Gnara o ymepeHa 6yGpexHa WHCyvLMeHLMja (KpeaTuHUH
KnupeHe of 45 Ao 79 ml /min), uctoBpemeHarta agMUHUCTPaUWja Ha NemMeTpeKkces Co A03u
Ha HCAWI tpeba pa ce usberHysa 2 geHa npes M 2 aeHa no agMUHUCTpaumjaTa Ha
nemeTpekcen.

4.6. NnopHocT, GpemMeHOCT U foeH-e

HekckeTonpodeH e KOHTpauHANLMpaH 3a Bpeme Ha TPEeTUOT TpuMecTap o GpemeHocTa w
naktauwjata (sugete gen 4.3).

BpemeHocm

Whxubuumja Ha cuHTEsaTa Ha npocTarnaHAWHOT MOXEe HEeMoBOMHO Aa AenysBa Ha
BpemeHocTa wunum Ha emBpuo/deTanHuoT pa3Boj. lMogatouute of enuaemMuonoLwKuTe
CTyAuMn ro sronemurie nosp3aHUOT pusuk of abopTuparee M mandopmaumja Ha cpueTo u
ractpolumnsa nocne ynotpebara Ha WMHXMBMTOPM Ha CUHTE3aTa Ha NPOCTarnaHAWHOT BO
paHaTta 6pemMeHOCT. ANCONYTHNOT PU3NK OF KapAMoBacKynapH MandopmaLym € 3ronemeH
of 1.0% Ha otnpunuka 1.5%. Ce BepyBa [ieka PU3WKOT Ce 3rofieMyBa CO 3rofieMyBare Ha
AosaTa u TpaeweTo Ha Tepanvjata. Kaj XuWBOTHWTE, npuMmeHaTa Ha WHXUBUTOPM Ha
CUHTe3aTa Ha npocTarnaHAnHOT JoBedyBana 4o npe- U NOCTHUAAUMCKY ryGuTok n em6puo
(beTaneH netanuret. Kako foaaTok, arofeMeHaTa MHUMAEHLA Ha pasnvuyHu MandopmMaumm
BKITy4yBajku M N KapavoBacKynapHUTE, Ce NPUjaBeHn Kaj XWBOTHU Ha KOW UM Ce AaBaHu
WHXMBUTOPM Ha CcUHTe3aTa Ha MpocTarnaHAMHOT 3a BpeMe Ha OpraHoreHuoT nepuoa.
MerfyToa, CTyauWTE Ha XWBOTHUTE CO [EKCKeTONPOeH TPOMETamon He mnokaxarne
penpoaykTMBHa ToKcuyYHoCT (Buaete aen 5.3). Op 20-Ta Hegena of GpemeHocTa na HaTamy,
ynotpe6arta Ha AeKckeTonpodeH MoXe Aa NpeavssBuKa ONMroXWAPaMHUOH KaKo pesynTar
Ha eTanHa 6ybpexHa aucoyHkumja. OBa MOXe Aa ce Chnyyud KpaTko Bpeme no
3arno4HyBak€TO Ha TPETMaHOT M 0BUYHO e peBep3vBUNHO MO NPEeKWHOT. [ONONHUTENHO,
“Ma n3BelTamn 3a cTeratbe Ha ductus arteriosus no TPeTMaHOT BO BTOPUOT TpUMeCTap, Of
KOM NOBEKETO MOMUHANE NO MPEKMHOT Ha TPEeTMaHOT. 3aToa, 3a Bpeme Ha NPBYOT U BTOPUOT
TpumecTap of GpemeHoCTa, AeKCKeTONPogeH TpomMeTamonoT He Tpeba Aa ce AaBa AOKOMKY
HE & HeonxoAHa HeroeaTa npumMeHa. AKO [EKCKETONPOdEeH TPOMETaMQAOT-CE-KOPUCTN Kaj
KEHW KoM nnaHupaart fa 3abpemeHar, unv 3a BpeMe Ha MpBUOT U Q&&Trzp‘wﬁ Tap on
BpemeHocTa, fosara Tpeba Aa Guae WTO NOHUCKA U TPaerweTo Ha gpaﬂﬁ]aTa ;:(%é'@ wTo
€ MOXHO nokpaTko. Tpeba Qna ce 3eme npeABMA NpeHaTadeH z MOHUTOP \ 3
ONMroXAPaMHWOH 1 CTerawe Ha ductus arteriosus no U3NoXys@se k;éj;ﬁgkpigerd@&:g eH
Hekonky AeHa op 20-Ta recTauvcka Hepfena HaTtamy. [ekcetonp cﬁe% TpEba-fa ce ApeiuHe

aKo ce OTKpue ONUroXuapamMHUOH Unu cTerakse Ha ductus arterioss = =i 05: SQ’;’
3a BpeMe Ha TpeTuoT TpUMecTep of BpemeHocTa CUTe WMHXUO Tg;gﬁw@,;cmﬁgs‘a, a Ha
A i

npocTarnaHanHOT MoXaT Aa ro U3NoXaT eTycoT Ha CNeAHOTO:
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- KapAWoONynNMoHapHa TOKCUYHOCT (CO NpepaHo cTerawe/3aTeapare Ha ductus arteriosus Bo
BenoppobHa xumepTeHsuja);

- peHanHa gucdyHKUmMja, koja Moxe Aa nporpegunpa 4o peHanHa WHcyduumeHumja co onuro-
XnapoamHuosa ,

Kaj majkaTa n HgBOpoAeH4YeTOHa KpajoT Ha BpemeHoCcTa MoXe Aa Npeau3BuKa;

- MOXHO MPOAOTKYBake Ha BPEMETO Ha KpBapewe, aHTuarperauvckn edekT moxe na
HacTaHe 4ypv v npyv MHOry Manu go3su

- MHXMBULUMja HA KOHTpaKUMWTE Ha YTEpPYCcOoT LUTO pe3ynTupa BO OANOXEHO W NPOLOMKEHO
nopoayBam-e.

oeHse

He e nosHaTo ganu gekckeTonpodeHoT ce uanadvysa BO MajuyMHOTO Mneko. Dexomen e
KOHTpaunHAULMpPaH BO TEKOT Ha NEpUoaoT Ha foewe (BnaeTe gen 4.3).

[1nodHocm
Kako u kaj octaHatute HCAWI, ynotpebata Ha pekckeTonpodeH TPoMeTaMorn Moxe aa
BMWjae Ha NnogHOCTa Kaj XKEHUTE M He Ce MpenopayvyBa Kaj XKeHW Kou cakaT Aa 3abpemeHar.
Kaj »eHWTe koW umaaTt MoTeLKoTUM cO 3abpemMeHyBareTO WMKU KOW Ce MOAMOMEHW Ha
nucnuTyBake Ha nnoaHocTta, Tpeba ga ce 3eme BO npeaBup NpekvH Ha ynoTtpebaTta Ha
OexkckeTtonpode

4.7. Bnujaumne Bp3 cnoco6HocTa 3a ynpaByBake CO MOTOPHO BO3UNO U pakyBaHlse CO
MaLlUHU

[NekcketonpodeH Mma Gnaro A0 YMEpeHO BIvjaHue BP3 CrocoOHOCTa 3a BO3EHEe WNnu
pakyBake CO MalUlHK, Nopagu MOXHa nojaBa Ha BPTOrNasuLa Unm NocnaHocT.

4.8 HecakaHu gejcTBa

HecakaHu gejctea npujaBeHW 3a BpeMe Ha KMMHUYKATE CTYAWWM, Kako Hajmanky MOXHO
MoBp3aHM CO MpPWMeHa Ha [eKckeTonpodeH TPOMETaMOn, Kako W HecakaHu faejcTea
3abenexaHn nocrne craeare Ha [lekckeTonpodeH BO NpoMeT, ce HaBeaeHu Bo Tabenara
MoAONY, KNacUAULMPaHY MO KNaca Ha OPFAFGKH GHSIEMYU 1 CIOPeA 3a4ecTeHoCTa:
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%T/IE'HE%KI:IA (1;41658'20 R Momarky yectu (>1 /1%%8?;10 p MHory peTku
<1/10) (=21/1000 po <1/100) 1/1000) (<1/10000)
HapywyBsaha Ha - --- --- HeyTtponeHuja,
KPBHMOT © TpomBoumuToneHuja
NMMHNOT
cucTem
Hapywysana Ha - --- OTOK Ha AHadhunakTudka
VUMYHUOT CUCTEM napwHrcoT peakuuja,
BKNy4YyBajKi
aHaUNaKkTUYKK
LLIOK
Hapywygara Ha - - AHopekcuja -
MeTabonuamoT u
ncxpaHara
MeuxmjaTpucku - HecoHunua, -—- -
HapylwyBaka @HKCMO3HOCT
Hapywysara Ha - maBobornka, MapecTtesuja, ---
HEPBHWOT CUCTEM BpTOrnasuua, CUHKONa
COMHOnNeHLa
HapywyBsara Ha - --- --- 3amateH Bug
ouuTe
HapywyBsara Ha -—- Bepturo --- TuHuTYC
YBOTO U
NaBUPUHTOT
Cpuesu - MannuTtauun --- Taxukapawja
HapyLlyBaka
BackynapHtu - Hanagwn Ha »ewTnHa | XunepTeHauja XunoTeHsuja
HapyLlyBaHa
PecnupaTtopHu, - --- BpagunHea BpoHxocnasam,
TOpaKarnHu u P AncnHea
MeaujacTUHaNHW /P
HapywyBama K
fod o
1 u\iL‘:?‘




cocToj6u Ha
MecTOTO Ha
agMUHUCTpauvja

purop, cnaboct

lacTpouHTecTMHa | MaydHuHa uunu racTpuTuc, MenTunykm ynkyc, MaHkpeaTuTnC
NHWU HapyLlyBak-a noepakare, KOHCTUNauuja, xemoparuja unm
abpomnHanHa cyBa ycTa, nepdopauuja Ha
Bonka, aujapea, hnartyneHuuja NEeNTUYKN YNKYC
avcnencuja (enpoete gen 4.4)
XenatobunujapHu --- --- MoBpepna Ha
HapyLyBawa UpHWOT Apob
HapywyBawa Ha - Ocun YpTukapuja, Stevens Johnson-
KoxaTa u aKHW, 3acuneHo OB CUHOPOM,
MOTKOXHO TKUBO noTewe TOKCUMYHA
envaepmanHa
Hekponuaa (Lyell -
OB CUHOPOM),
aHrnoegem, eaem
Ha nuueTo,
peakuuja Ha
hOTOCEH3NTUBHOC
T, MIPYPUTYC
HapywyBama Ha - - Bonka Bo rpbot -
MYCKYJSTHO-
CKENneTHUTE U
CBP3HWUTE TKMBA
ByGpexHu n - - AkyTHa BybpexHa | Hedpwutuc nnm
YPUHapPHU NHCYUUMjeHUwWja HedpoTCKM
HapylwyBaka nonuypwja CUHAPOM
HapylwyBara Ha - - MeHcTpyanHu ---
PENPOAYKTUBHNOT NnopemMeTyBak:a,
CMUCTEM U Ha nopemeTyBaka
rpaguTe Ha npocTara
OnwTwn - WMcupneHocr, MepundepHn
HapyLlyBaHa 1 Bonka, acTeHuja, egemu

WcnutyBara

HajuecTtun 3aberiexxaHu HecakaHu AgjcTBa ce racTpPOUHTECTUHANHUTE Kako W Kaj ocTaHaTute
HCAWII. MNenTundkn ynuepw, nepdopaumm unu raCTpoOMHTECTUHANHO KpBapeHe, NoHeKoratwl
atanHo, ocofeHO MoXaT fa HacTaHaT Kaj NnoBo3pacHW nauveHTn (Buaete gen 4.4).
MauyHuHa, noepakake, gujapea, cdnatyneHuuvja, KoHcTUNaumja, aucnencuja, abaoMuHanHa




Gonka, meneHa, xematemecuc, ynuepaTMBeH CTOMAaTUTUC, ersauepbaumja Ha KONMUTUC U
KpoHosa Gonect (supete aen 4.4 MoceGHW npeaynpenysarwa v MEPKA Ha NPETNa3/IvBOCT
nNpv ynotpebaTta Ha NEKOT) eBMAEGHTUPaHN Ce Nnocne npuMeHaTa Ha nekoT. Momarnky YecTo e
3abenexaH ractputuc. EpemuTe, anepTeHavuaTa W cpuesaTa WHcyduuMeHUnja ce
NpvjaBeHn nocne npumeHaTa Ha Tepanuja co HCAWI.

Kako u kaj apyrn HCAWJ1, moxxaT Aa HacTaHaT crnegHUTe HecakaHu AejcTBa U Toa acenTUyYKi
MEHWUHIUTIC, KOj MOXe fa Ce jaBW Kaj MalMeHTU CO CUCTEMCKM epUTemMaToseH Nynyc wumu
Gonectu Ha CBP3HOTO TKMBO, XEMATONOLLKI peakLym (nyprypa, annactyyHa U XeMouTIYKa
aHemuja 1 peTko arpaHysnioLmMTo3a U MeaynapHa xunonnasuja).

BynosHn peakauun BknydyBajku ro u Stevens Johnson-oB CMHAPOM U TOKCMuYHA
enuaepmanHa Hekponusa (MHory peTko). KnuHuykvuTe cTyaum v enuaemMmonoLwk nogaToum
cyrepupaat Ha Hekon HCAWJ1 (ocobeHo Bo BUCOKM [03M ama U BO AONroTpajHa Tepanuja)
MoXaT Aa 6uaaT noBp3aHn co Marno 3ronemMyBarkse Ha PU3UKOT O apTePUCKU TPOMGOTUYHM
cnydysatka (Ha npumep UHMapKT Ha MUOKapAOT UNKM MO3oYeEH yaap) (BuaeTe aen 4.4).

[pvjaByBaw-e Ha HecakaHu aejcTea
MpujaByBar-eTo Ha HecakaHWTe AejcTBA pervcTpupaHu no gobusake Ha ofobpeHve 3a

CTaBak-€ Ha NeKkoT BO NPOMET e of ronema BaXHOCT. Ha oBoj HauuH ce obesbepysa
KOHTUHYMpaHO crnefewe Ha KopucTa HacrnpoTW PWM3MKOT oa ynoTpebata Ha nekor.
3pnpaBcTBEHUTE PabOTHALM MOXeE [a ro mpujaBaT CeKoj COMHEX 3a HecakaHo [jCTBO of
nekoT Bo HauuoHanHWOT UeHTap 3a capmakoBurunaHua npu AreHuwjata 3a NEKOBU W
MeavLmMHCkn cpenctea (yn. ,Ce. Kupun n Metoau* 6p. 54, kat 1) unu no enekTpoHckw nat
npeky Beb- cTpaHuuaTa Ha AreHumjaTa http://malmed.gov.mk/

4.9. MNpeposupame

CumnTomMuTe Ha npeposMparme He ce nosHaTh. ChWYHU NEeKoBW npeausBuKyBaat
raCTPOMHTECTMHANHU (NoBpakake, aHopekcuja, Gonka BO CTOMAaKoOT) U HEBPOMOLLKM
HapyluyBaka (NocnaHoCT, BPpTOrnaBuLa, Ae3opreHTauyja, rnasobonka).

Bo cnyyaj Ha cny4ajHo unn npekymepHo BHeCyBaHe, HEONXOAHO e BeAHall Aa Ce NpUMeHH
CMMNTOMATCKa Tepanuja BO COrMacHOCT CO KMWHUYKaTa cocToj6a Ha naumeHToT. Moxe Aa
Ce NPUMEHW W aKTWBEH jarneH ako e 3emMeHo noseke of 5 mg/kr of cTpaHa Ha BO3PacHO
nvue nnw aete Bo pok og 1 vac.

HekckeTonpodeH TpoMeTaMorn MOXe fa Ce OTCTPaHu co Anjanusa.

5. PAPMAKOJIOLLKU CBOJCTBA
5.1. PapmakoaMHAMCKM CBOjCcTBa

(bapmakoTepanesTcka rpyna: [lepusaT Ha NPOnMoHcKa KUCENUHa
ATL kon: MO1AE17

HekckeTonpogeH TpomeTamon .e TpoMeTamuHcka con C-(+)-2-(3- BGeH3oundgeHun) Ha
NPONMOHCKaTa KUCeNWHa, aHanreTckv, aHTUMH(aMaToOpeH W aHTUMUPETUYKU JIeK, KOj
npunara Ha rpynaTa Ha HECTEPOUAHU aHTUMHDIAMaTOPHN NEKOBM (MO1AE).

MexaHu3am Ha fejcTBO

MexaHW3MOT Ha AejcTBa Ha HeCTepPOUAHUTE aHTUUHIaMaTopHK
pedykuvjaTa Ha cuHTE3aTa Ha mpocTarnaHauHoT no  nar/ SHa wnxnﬁwuvijai\ a
LIMKNOOKCMreHasHWoT nat. CneunduyHo, noctom uHxubuumja H #p@Hcd)opmaéwja%@ a
apaxumaoHcKaTa KncenuHa Bo LMKNMYHW eHgonepokeuaun, M2 v NE Lﬁ AT
npocrarnanavnv Mre1, MNrez, Nre2a v N2 kako v npocTaumking U.MZ ﬁl‘tpom@ﬁgc "

(TXA2 u TxB2). Cnopea Toa, wHxubuLMjaTa Ha cUHTE3aTa Ha NPoc qmm




BNUWjae Ha Jpyru

WUHAWPEKTHO Aejc

dapmakoanHama

MeaujaTopu Ha WHNamaumjaTa Kako LUTO Ce KMHWHW, Npean3BuKyBajki 1
TBO Koe 61 O1no aguTMBHO Ha AVPEKTHOTO OEejCTBO.

K1 CBOjCTBa

[ekckeTonpodeH ce nokaxan kako uHxubutop Ha aktueHoctute COX-1 m COX-2 Kaj

eKcnepumMeHTanH

KnuHu4yka edmka

W KUBOTHW U nyre.

cHocT 1 be3begHocT

KnuHudknute CTY|
aHanreTu4ka axi

aKTUBHOCT BO H

AHaNreTUYKMNoT €

5.2. ®apmakoku

Pecopnuuija

[Nocne opanHal

[OCTUrHyBa 3a 3
Mpwn nctoBpmeH

OekckeTonpodoet

OunctubyLmja

MonyspemeTo H
TpomMeTamon W3k

Ha Bp3yBatbe 3a

cpefHa BpedHog
Bo dapmakokuH
PIK-oT nocne ng
noeanHeYHa 003

BuoTtpaHcdhopmsé

OVUX CMPOBEAEHW HA HeKonky Moaenu Ha Gonka nokaxane edukacHa
'MBHOCT Ha fOekckeTonpodeH TpomeTamon. MoYeToKOoT Ha aHanreTuykaTa
ekon cTyguu e nocturHata nocne 30 MWHYTWM Of NpUMeEHaTa Ha NeKoT.
2chekT Tpae og, 4 0o 6 vaca.

HEeTUCKMU CBOjCTBA

ra npuMeHa Ha [OekcketonpodeH TpomeTamonoT Kaj nyfe, Cpax Ce€
0 muHyTK (oncer og 15 go 60 MuHyTK).

a ynoTtpeba co xpaHa, PIK-oT He ce meHyBa, ama ce HamanyBa Cpax Ha
1 TPOMETaMOs1 a HeroBaTa pecopnuuja ce oanoxysa (NPOACITKEH thax)

a avctpubyumja v NoONyBpemeTo Ha enuMuHaumja Ha [AeKCKeTonpodeH
iecyBa 0,35 ogHocHo 1,65 yaca. Kako 1 kaj Apyrn NeKkoBu CO BUCOK CTENEH
npoTemHUTe Ha nnasmara (99%), HeroBMOT BONyMeH Ha auctpubyupja nma
T ucnop 0,25 I/kg.

eTUYKUTE CTYAMW CO MOBTOPEHO A03Mpare Ha NEKOT, NPUMETEHO € Aeka
crneaHaTa npuMmeHeTa 4o3a He ce pasnukyBa co BpeaHocTa of PIK nocne
a, LUTO MNoKaXkyBa Aieka Hema akymynauuja Ha feKkor.

uMja U enuMuHaumja

Mocne npumeHa
eHaHTuomep, LT
[[naBHWOT naT k
KUcenuHa nocrne

5.3. MpeaknuHy

Ta Ha OeKkckeTonpodeH TpomeTamon BO ypuHaTta ce aobusa camo C-(+)
0 NoKaxkyBa Jeka kaj nyfeto Hema koHeepauja Bo P-(-) eHaHTWomep.

1a envMUHaUMja Ha OeKkckeTonpodeHoT € KoHjyrauuja Ha rnyKypoHckata
Koja cneaw peHanHa ekckpeuuja.

YyKu nogaToun 3a 6e3begHocTa Ha NEKOT

MpeaknMHUYKUTE nogaToun He oTkpune nocebeH pu3a nyfeTo Ha OCHOB Ha
KOHBEHUMOHanHKTe cTyamm Ha chapmakonowka 6 @ﬂﬁﬁb‘#h& HOTOKCUYHOCT N
MMYHObapMaKOMOWKM MCnUTyBarba. CTyAMMTE Ha XPOHY yeia 4 T CNpOBeAeHU Ha

rMyBUM U MajMy
NOBWCOKN Of M
4031, rMaBHUOT
TenecHarta Texy
4031 KOW ja OA[

npenopadvaHa 03a 3a YOBeKOT.

Hema ctyaum 3a
Kako wto e n
TPOMETaMON M(

Hu nokaxkane No Observed Adverse Effer:t Levek-
aKcMManHaTa npenopadaHa 4o3a K j-rﬁrem Kaj” Majw&

1Ha, epOo3nBHW rACTPONHTECTUHANHK J'Eigl/l

N

BO [03K 2 naTtu
TE€ BO MOBWUCOKU
yBUAEH HecakaH edekT 6un Kps B cpeuecpm ﬁaman@i |gronemyBsar-e Ha
Opvie* ecpem ce nojasune Bo
eflyBaaT M3NoXeHocTa Ha feKoT 3a 1¢?—%8‘5g,am QQB%KB 4 MakcumanHata

KaHLIepOreHnoT NoTeHumjan Kaj KNBOTHUTE
03HaToO 3a cuTe nekosBu opn knacata Ha HCAWJT, n pekcketonpodheH

e [a Npeaussuka NpPoMeHM BO eMBpuo-heTanHoTO NpexuByBake Kaj

KUBOTUHCKNTE Mogenu, Buno MHOMPeKTHo, No NaT Ha racTpPoMHTECTUHANHa TOKCUMYHOCT Ha

Majkata unu guy

DEKTHO, NMPEKY Pa3BojoT Ha deTycoT.




6. PAPMALIEEBTCKM NOOATOLMN
6.1. JlucTta Ha eKCUUMUEHCHU

Ckpob, nYeHKapeH; Uuenynosa, MUWKPOKpPUCTanHa;, HaTpuym-cKkpobrnukonar, rrvuepon
AucTeapat; XMnpomMernosa; TUTaH-AWoKeuz, nponunexrnvkon; makporon 6000.

6.2. MHKoMnaTuGUnNHoCcTH

He e nosHarto.

6.3. Pok Ha ynoTpeba

2 roguHum.

6.4. MoceGHM MepKU HA NPETNa3NIMBOCT NpU YyBake YyBamwe

Ja ce yysa Ha Temnepatypa fo 30°C, fa ce yyBa GnucTep nakyBarweTo BO OpuruHanHata
KapTOHCKa KyTWja Co Lien 3awwTtuta of CBeTnnHa.

6.5. NakyBame
Tabnetute ce Bo 6nuctep nakysawe (MBL-anymuHuymcku 6nuctep)

FoneMuHa Ha nakyBaweToO:
10 hunm-obnoxeHn Tabnetn

6.6. Moce6GHU MepKKU Ha NPeTNasNUBOCT NPU OTCTPaHyBake U APYro paKyBame
HeuckopucTeHaTa KonuumuHa Ha NekoT unu oTnajeH matepujan nocne ynotpe6ata tTpeba fa
ce OTCTPaHW COrMacHO BaXe4kuTe nNponucu.

7. HOCUTEN HA OOQOBPEHUE 3A CTABAHE HA JNIEKOT BO NMPOMET

BepnuH - Xemun / A.MeHapuHu Makeponuja fooen Ckonje, Yn. Metoguja Latopos Llapno
6p.1/2-15 Ckonje - Kucena Boga, Ckonje, P. C. MakegoHuja

8. BPOJ HA OJOEPEHUE 3A CTABAHE HA INEKOT BO NPOMET

11-5017/2
9. JATYM HA NPBOTO OOOBPEHWE/ OBHOBA HA OLOE
HA NNEK BO MPOMET ) '

25.06.2019

10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Jynu 2025







