
36HPEH H3BEmrA.J 3A OCOl>HHHTE HA JIEKOT 

1. llME HA ME,zum;mICKHIT IIPOK3BO,ll; 

FOSA VANCE 70 mg I 5600 ME rn6mrru 

2. KBAJillTATUBEH H KBA~THTATHBEH COCTAB 

CeKoja Ta6neTa COAP:>KH 70 mg aneH.u.poHcKa KHcenuHa (Bo cpopMa Ha HaTpuyM TPHXHApaT) u 140 
MHKporpaMH (5600 HE-HHTepHaQHOHrHH eAHHHQH) XOJieKaJIQHcpepon (BHTaMHH ~). 

EKcyunueHcu co no3Ham e<jJeKm 
CeKoj Ta6neTa COAP:>KH 63 mg naKTo3a (Bo cpopMa Ha 6e3BOAHa iiaKTo3a) H 16 mg caxap03a. 

3a QeJIOCHaTa JIHCTa Ha eKCQHnHeHCH, norJieAHeTe BO ,AeJI 6.1. 

3. cI>APMAI(EBTCKA cI>OPMA 

Ta6neTa. 
Ta6neTH co 6ena 6oja, co cpopMa Ha MOAHcpHQHpaH npaBoaronHHK, o6ene:>KaHH co 03HaKa BO cpopMa 
Ha KOCKa Ha e,l\HaTa CTpaHa, H '270' Ha .u.pyraTa CTPaHa. 

4. KJIHllHllKH IIOAATOWf 

4.1 TepaneBTCKH uu.u.uKaQuu 1 

FOSA VANCE e HH.U.HQHpaH 3a neKysalhe Ha ocTeonopo3a BO nepHOA Ha nocT-MeHonay3a Kaj )l(eHH 
Kaj KOH nOCTOH pH3HK 0)1; HHCycpHQHeHQHja Ha BHTaMHH ~· Toa ro HaManyBa pH3HKOT o.u. cppaKzypu 
Ha p6eTOT H KOJIKOBHTe. 

4.2 ,ll;01npalbe u uaquu ua ynoTpe6a 

llo3Hpafhe 

I1penopa4aHaTa .[(03a e e.u.Ha Ta6neTa eAHarn He;:i;enHo. 

Ha naQHeHTHTe TPe6a .u.a HM ce yKa)l(e .u.eKa .U.OKOJIKY 3a6opaBaT Aa ja 3eMaT A03aTa Ha FOSA VANCE 
Tpe6a Aa 3eMaT eAHa rn6neTa cneAHOTO YTPO OTKaKo i<e ce ceTaT. He Tpe6a Aa JeMaT ABe rn6neTH 
HCTHOT AeH TYKY Tpe6a .u.a ce BpaTaT Ha pe:>KHMOT Ha JeMalhe eAHa Ta6neTa eAHarn HeAeJIHO, Ha AeHoT 
KOj WTO npBH4HO ro H36pane. 

Co orneA Ha npupoAaTa Ha caMuo11 npoQec Ha Ja6onyBaH>eTO npu ocTeonopo3a, FOSA VANCE e 
HaMeHeT 3a J.{OJirOTpajHa ynoTPe6a. OmuManHoTo BpeMeTPaefhe Ha Tepanujarn co 6ucpoccpoHaTH 3a 
OCTeonop03a He e BOCTaHOBeHO. I10l]Pe6aTa 3a KOHTHHyupaHa Tepanuja TPe6a nepHOAH'-IHO nOBTOpHO 
J.{a ce npoQeHyBa Bp3 OCHOBa Ha KopucTa u noTeHQHjanHHOT pH3HK Ha FOSA VANCE Ha 
HHAYBHAYaJIHaTa OCHOBa Ha naQHeHTOT, oco6eHo no ynoTpe6a OA 5 unu noBei<e roAHHH. 

~OKOJIKY B006w..aeHOTO BHecyBafhe Ha KaJIQHYM co pe:>KHMOT Ha ucxpaHa He e a,l\eKBaTeH (BHAeTe AeJI 
4.4), naQHeHTHTe Tpe6a AOUOJIHHTeJIHO Aa 3eMaaT KaJIQHyM. ~OnOJIHHTeJIHO HaAOUOJittyBaH>e co 
BHTaMHH ~ TPe6a .u.a ce 3eMe BO npeABHA Ha HHAHBHAYaJIHa ,,~ , 

09 
ajKH ro BO npeABH.U. 6HJio 

KaKBHOT BHec Ha BHTaMHH ~ npeKy BHTaMHHH H AOAaTOQH H pau_aTa.;:,-4_. 

Ta6neTH FOSA VANCE 70 mg/5,600 ME ~tf),Jt ~ ~ 
. \~}'~ ';. . :')...~- ~ 
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He e npoy'leHa eKBHBarreHTHOCTa Ha Bliiec)'BalheTO Ha 5600 HE Ha BHTaMHH ~ e.n.Harn He.n.enHo npH 
3eMalhe Ha FOSA VANCE H ,nHeBHOTo ,no3Hpau,e Ha 800 HE BHTaMHH ,l.1;. 

II ocmapu llUlfa 
Bo TeKOT ua KJIHHHqKHTe CT)'):{HH He 6erne 3a6eJie)l(aHa pa3JIHKa BO ecl>HKacHocrn HJIH 6e36e.n.HocTa Ha 
arreH.n.pouaT Kaj pa3JIH'IHH B03pacHH rpyDH. CornacHo Ha TOa, He e noTpe6Ho npHJiaro.lJ.YBalhe Ha 
,ll.03aTa Kaj IlOCTapHTe JIHIJ.a. 

Ey6peJ1CHO Hapyw.yBal-be 
FOSA VANCE He ce npenopaqyBa 3a ynoTpe6a Kaj nau.HeHTH co 6y6pe)l(Ho HapyrnyBalhe Ka.n.e 
KpeaTHHHH KJIHpeHCOT e IlOMarr o.n 35 ml/min, nopa.n.H He,ll.OCTaTOK Ha HCKYCTBO BO BpCKa co HCTOTO. 
Kaj nau.HeHTHTe co KpeaTHHHH KJIHpeHc Ha,ll. 35 ml/min Hee noTpe6Ho npHJiaro.n.yBalhe Ha .n.03arn. 

IleoujampucKa nonyRalfu}a 
Ee36e.n.HocTa H ecl>HKacHocTa Ha FOSA VANCE Kaj .n.eua . no.n. 18 ro.n.HrnHa B03pacT He ce 
BOCTaHOBeHH. 0Boj neK He Tpe6a ;::i:a ce ynoTpe6yBa Kaj .n.eua no;::i: 18 ro.n.urnHa B03pacT nopa.n.H 
He.n.ocTaTOK Ha no.n.aTOQH 3a KoM6HHaQHjaTa Ha arreH,ll.poHcKa KHCeJIHHalxoneKarrqmpepon. 
MoMeHTaJIHO .n.ocrnnHHTe no.n.aTOQH 3a arreH,ll.pOHCKa KHCeJIHHa Kaj ne.n.HjaTpHCKa nonynau.Hja ce 
onHrnaHH BO .n.en 5.1 . 

HaqHH Ha ynorpe6a 

Ilepoparrua ynoTpe6a. 

3a .n.a ce o6e36e.n.H a.n.eKBaTHa ancopnu.Hja Ha arreH.n.poHaT: 

FOSAVANCE Mopa .n.a ce 3eMa caMo co Bo.n.a (He co MHHeparrHa Bo.n.a), 6apeM 30 MHttyTH npe.n. .n.a ce 
3eMe npBHOT o6poK, IlHjaJiaK HJIH JieK BO .n.eHOT (BKJIYqyBajKH aHTaQH,ll.H, .n.o.n.aTOQH Ha KaJIQHYM H 
BHTaMHHH). IlocTOH roJieMa BepojaTHOCT .n.a ce HaMaJIH ancopnuujarn Ha arreH.n.poHaT ,ll.OKOJIKY JieKOT 
ce 3eMa co .n.pyru m1jarraQH (BKJIYqyBajKH MHHeparrHa Bo.n.a), xpaHa H HeKOH neKOBH (BH,ll.eTe .n.en 4.5 H 
.n.en 4.8). 

IloTpe6tto e BHHMaTeJIHO ;::i:a ce cne.n.aT cne;::i:ttHBe ynaTCTBa 3a .n.a ce cBe.n.e Ha MHHHMYM pH3HKOT o.n. 
HpHTaQHja Ha xpattonpoBO.lJ.OT H ttecal<aHHTe .n.ejcTBa noBp3aHH co Toa (BH,ll.eTe .n.en 4.4): 

• FOSA VANCE Tpe6a .n.a ce nporoma HayTpo Be.n.uarn no 6y.n.elheTO, co nonHa qarna Bo.n.a (He 
IlOMaJIKY o.n. 200 ml). 
• IlaQHeHTHTe Tpe6a .n.a ja nporomaaT uenara FOSA VANCE Ta6nern. Ilau.HeHTHTe He TPe6a .n.a ru 
KprnaT HJIH 1,1saKaaT rn6JieTHTe HJIH .n.a ocTaBaaT rn6JieTHTe .n.a HM ce pacTonaT BO ycrnrn, 6u.n.ejK:u 
nocTOH pH3HK o.n. opocl>apHHrearrHa ynuepau.Hja. 
• IlauueHTHTe He Tpe6a .n.a nernysaaT 6apeM 30 MHttyTH no 3eMalheTO Ha FOSA VANCE HJIH no 
npBHOT o6poK BO .n.eHOT. 
• FOSA VANCE He Tpe6a .n.a ce 3eMa npe.n nernyBalhe uaseqep HJIH npe.n cTaH)'Balhe o.n. cnuelhe. 

4.3 KonTpaun,1J.HKat1,uu 

4.4 

IlpeoceTJIHBOCT Ha aKTHBHHTe cyncTaHUH HJIH KOj 6HJIO o.n. eKCQHDHeHCHTe HaBe,ll.eHH BO .n.en 
6.1. 
A6ttopManHOCTH Ha xpaHonpoBO.lJ.OT H .n.pym cl>aKTopH KOH ro oTe)l(ttyBaaT npa3HelheTO Ha 
xpaHonpOBOAOT, KaKO Ha np. CTpHKTYPH H aXaJia3Hja. 
HeMO)l(HOCT .n.a ce CTOH HJIH ;::i:a ce ce.n.H HcnpaBeHo 6apeM 30 MHttyTH. 
XHnOKaJIQeMHja. 
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AJieHJJ,pOHaT 
HecaKaHu peaKtfuu 60 wpHuom oeJl oo wcmpouHmecmuHa.JlHUom mpaKm 
AJieH,D.pOHaTOT MO)Ke ,D.a npe,D.H3BHKa JIOKaJIHa HpHTall,Hja Ha CJl)'30KO)KaTa Ha ropHHOT 
raCTPOHHTeCTHHaJieH TPaKT. Co orne;::i; Ha Toa IllTO nocTOH noTeHu;ujan 3a BJIOI.II)'Balbe Ha OCHOBHOTO 
3a6onyBaH>e, noTpe6tto e BHHMaTeJIHO ;::i;a ce nocTanyBa Kora aneH,D.poHaT ce ,D.aBa Ha nau;ueHTH co 
aKTHBHH npo6neMH Ha ropHHOT raCTPOHHTeCTHHaJieH TPaKT, KaKo UITO ce ,D.nc<Paruja, e3oit>areanHo 
3a6onyBalhe, raCTPHTHC, )J;yO,D.eHHTHC, qupeBn, HJIH BO c~aj Kora noCTOH CKopelllHa HCTOpHja (Bo 
TeKOT Ha nocne;::i;HaTa fO,D.HHa) Ha nojaBa Ha nocepH03HO raCTPOHHTeCTHHaJIHO 3a60Jl)'Balbe, KaKO IIITO 
e nenTuqeH qHp HJIH aKTHBHO raCTPOHHTeCTHHaJIHO KpBapelhe, HJIH naK xupyplllKa HHTepBeHu;Hja BO 
ropHHOT raCTPOHHTeCTHHaJieH TPaKT, ocBeH nHJiopoIIJiaCTHKa (BH.D.eTe ,D.eJI 4.3). Kaj nau;neHTH Kaj KOH 
nocTOH HaO.D. Ha cocToj6a Hapeqeua Barrett-OB xpaHonpoBo;::i;, neKapHTe KOH ro npenHI.II)'BaaT neKoT 
TPe6a ,II.a rH 3eMaT BO npe)J;BH)J; npe;::i;HOCTHTe H noTeHu;HjaJIHHTe pH3HU:H Ha aneH,D.poHaT Bp3 OCHOBa Ha 
ceKoj nau;HeHT noe;::i;nHeqHo. 

Kaj nau;HeHTHTe KOH npHMaaT aneH,D.poHaT 3a6eJie)KaHa e nojaBa Ha e3o<PareanHH peaKu;HH (KOH 
noHeKoralll ce cepH03HH u 6apaaT xocnHTaJIH3au,Hja), KaKo IllTO ce e3o<ParHTHC, e3o<PareaJIHH qHpeBH 
H e3o<}>areaJIHH epo3HHH, BO peTKH c~aH npocne,D.eHH co CTPHKTYpa Ha e3o<ParycoT. Ilopa,D.H roa, 
JieKapHTe Mopa ;::i;a 6H,D.aT BHHMaTeJIHH H ,D.a BO,D.aT CMeTKa 3a nojaBa Ha KaKBH 6HJIO 3Hau;H HJIH 
CHMIITOMH KOH yK~aaT Ha MO)Kffa e3o<PareanHa peaKu;Hja, a Ha nau,HeHTHTe TPe6a ,D.a HM ce 
o6jacHH ,D.eKa TPe6a ,D.a npeKHHaT co ynoTPe6aTa ua neKoT H ,D.a no6apaaT neKapcKa noMOill .D.OKOJIKY 
;::i;oj.D.e .D.O nojaBa Ha CHMIITOMH Ha e3ocpareanua HpHTau;Hja, KaKo Ha np. ;::i;Hc<Paruja, 6onKa npH 
fOJITalbe HJIH 6oJIKa BO npe,D.eJIOT 3a,D. rpa,D.HaTa KOCKa, HJIH nojaBa Ha HOBO HJIH BJIOI.II)'BaH>e Ha 
IIOCToeqKOTO qyBCTBO Ha )Kapelhe BO npe,D.eJIOT Ha cpU,eTO (BH.D.eTe ,D.eJI 4.8). 

Ce qHHH ,D.eKa pH3HKOT O.D. nojaBa Ha cepH03HH HecaKaHH ;::i;ejcTBa Bp3 e3o<}>arycoT e noroneM Kaj 
nau,HeHTHTe KOH He ro 3eMaT neKOT npaBHJIHO u/HJIH npo,D.oJI)KyBaaT ,D.a 3eMaaT aneH,D.poHaT H no 
nojaBaTa Ha CHMnTOMH KOH yK~aaT Ha e3o<}>areanHa HpHTau,Hja. MHory e Ba)KHO Ha nau,HeHTHTe 
,II.a HM ce ,D.a,D.aT ,D.eTaJIHH ynaTCTBa 3a ,D.03HpalbeTO H nau;HeHTHTe ,D.a rH pa36epaT HCTHTe (BH,D.eTe ,D.eJI 
4.2). Ha nau,HeHTHTe TPe6a ;::i;a HM ce YK~e ,D.eKa .D.OKOJIKY He rH cne,D.aT OBHe ynaTCTBa, MO)Ke .D.a 
.D.Oj.D.e .D.O 3roJieMYBalhe Ha pH3HKOT 3a nojaBa Ha e3ocpareaJIHH npo6neMH. 

Bo TeKoT Ha o6eMHHTe KJIHHffqKH HCnHryBalha co aneH,D.poHaT He 6ellle YTBP.D.eH 3roneMeH pH3HK, HO 
(no CTaBalbeTO Ha neKoT BO npoMeT) 6ea 3a6eJie)KaHH peTKH c~aH Ha raCTPHqHH H ;::i;yo;::i;eHaJIHH 
qHpeBH, O.D. KOH HeKOH 6ea cepH03HH H co KOMIIJIHKaIJ,HH (BH,D.eTe ,D.eJI 4.8). 

OcmeoHeKp03a Ha 6WlUtfa 
Eellle 3a6eJie)KaHa ocTeoHeKpo3a Ha BHJIHU:aTa, rnaBHO noBp3aHa co eKCTPaKu;Hja Ha 3a6 u!HJIH 
JIOKaJIHa HH<PeKu;Hja (BKJiyqyBajlill OCTeOMHeJIHTHC), Kaj naQHeHTH co paK KOH npHMaaT TepanHja Koja 
npHMapHO BKJiyqyBaJia HHTPaBeH03Ha aIIJIHKaQHja Ha 6Hcpoc<PoHaTH. roneM ;::i;en O.D. OBHe naQHeHTH 
HCTO TaKa npHMaa H xeMoTepanHja n KOpTHKOCTepon,D.H. OcreoHeKp03a Ha BHJIHQaTa 6ellle 
3a6eJie)KaHa H Kaj naQneHTH co ocTeonopo3a KOH npHMaa 6H<Poc<PoHaTH no opaneH naT. 

IlpH eBanyal\Hja Ha HH.D.HBH)J;yaJIHHOT pH3HK O.D. pa3Boj Ha ocTeoHeKpo3a Ha BHJIHu;arn TPe6a ,D.a ce 
3eMaT BO npe,D.BH)J; CJie,IJ;HHBe pH3HK <PaKTOpH: 

- MOKHOCTa Ha 6H<Poc<PoHaTHTe (HajBHCOKa 3a 30JieH;::i;poHCKa KHCeJIHHa), HaqHHOT Ha ynoTPe6a 
(BH;::i;eTe norope) H o;::i; KYMYJiaTHBHaTa ;::i;o3a 

- paK, xeMoTepanHja, pa,D.HorepanHja, KOpTHKOcrepoH;::i;H, HHXH6HTOpH Ha aHruoreHe3a, nyllleIDe 
- npHcycTBo Ha HCTopHja Ha ,D.eHTaJIHH 3a60Jl)'Balha, cna6a opa.rma xurHeHa, nepHO.D.OHTaJIHH 

3a60Jl)'Balha, HHBa3HBHH ;::i;eHTaJIHH HHTepBeHl..\HH H JIOIIIO MeCTelhe Ha 3a6HHTe npoTe3H 

e ,D.a ce cnpoBe,D.e ,D.eHTaneH n 
npeBeHTHBHH CTOMaTOJIOUIKH MepKH. 

nepopanHH 
COO,D.BeTHH 
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,AoKOJIKY e MO)KHO, Kaj OBHe rrau,HeHTH 'rpe6a .n.a ce m6erttyBaaT HHBa3HBHH CTOMaTOJIOI.llKH IIOCTaflIUI 
ce .D:O.D:eKa 'rpae neKyBalheTO. Kaj nau,HeHTHTe Kaj KOH ie .D:Oj.D:e .D:O nojaBa Ha ocTeoHeKpo3a Ha 
BHJIHU,aTa BO TeKoT Ha neKyBalheTo co 6ml>occpoHaTH, ,n.eHTaJIHHTe xupyplllKH nocTaIIKH MO)Ke .n.a 
,ll.OBe,n.aT no BJIOI.llyBalhe Ha COCTOj6aTa. He IIOCTOjaT IIO.D:aTOU.H 3a Toa .D:aJIH npeKHttyBalbeTO Ha 
JleKyBaH>eTO co 6mj>occpoHaTH ro HaManyBa pH3HKOT o.n. nojaBa Ha ocTeoHeKpo3a Ha BHJIHU,aTa Kaj 
nau,HeHTHTe Kaj KOH HMa no'rpe6a o.n. .n.eHTaJIHH HHrepseHI.\HH. OAJIYKaTa 3a ceKoj nal(HeHT TPe6a .n.a 
ce ,n.oHece noce6Ho, cnope.n. KJIHHH'IKaTa rrpou,eHKa Ha neKapoT KOJ ro BOAH neKyBalheTO, BO 
3aBHCHOCT OA HH,ll.HBH,ll.yaJIHaTa npou,eHKa 3a KOpHCT/pH3HK. 

3a BpeMe Ha TepanujaTa co 6HcpoccpoHaTH, CHTe naQHeHTH 'rpe6a .n.a ce COBeTYBaaT .n.a OAP*YBaaT 
.n.o6pa opanHa xHrneHa, .n.a o.n.aT Ha pe.n.oBHH .n.eHTaJIHH nperne.n.H H .n.a npHjaBaT nojaBa Ha 6Hno KaKOB 
opaneH CHMIITOM KaKO nO)J,BH)KffOCT Ha 3a6, 60JIKa HJIH OTeKyBalhe. 

OcmeoHeKpow Ha Ha06opeumuom yweH KaHa.Jl 
EHJia npHjaBeHa ocTeoHeKp03a Ha Ha)J,Bopel.lleH YllleH KaHan rrpH ynoTPe6a Ha 6HcpoccpoHaTH, rnaBHO 
noBp3aHa co .n.onroTPajHa repanHja. MO)KffHTe pH3HK cpaKTopH 3a ocreoHeKpo3a Ha Ha,D.BopelllHHOT 
yl.lleH KaHan BKJiyqyBaaT ynoTPe6a Ha KOpTHKOCTepou.n.H H xeMoTepanHja WHJIH JIOKaJIHH pmHK 
cj>aKTopH KaKo HHcpeKI.\Hja HJIH TPayMa. Tpe6a .n.a ce CMeTa Ha MO)KHOCTa o.n. nojaBa Ha ocTeoHeKpo3a 
Ha Ha)J,BOpel.llHHOT yllleH KaHaJI Kaj nau,HeHTH KOH npHMaaT 6HcpoccpoHaTH KOH jaByBaaT 3a YlllHH 
CHMIITOMH KaKO 6oJIKa HJIH HCI._\e)J,OK HJIH xpOHH'IHH YlllHH HHcpeKI.(HH. 

MycK)lllHOCKeJtemHa 60J1Ka 
Kaj naQHHeTHTe KOH npHMaaT 6HcpoccpoHaTH 3a6eJie)KaHa e nojaBa Ha 60JIKH BO KOCKHTe, 3rJI060BHTe 
u!HJIH MYCKYJIHTe. Ilocne rrylllTalheTO Ha neKoT BO npoMeT, OBHe CHMTITOMH caMo Bo peTKH cnyqaH 
6ea CHJIHO mpa3eHH u!HJIH H3pa3eHH BO CTeneH I.llTO 6H ru nonpe11HJI nal(HeHTHTe BO H3BPlllYBaH>eTo 
Ha B006H11aeHHTe aKTHBHOCTH (BH,D.ere .n.en 4.8). BpeMeTO Ha nojaBa Ha CHMIITOMHTe BapHpallle OA 
e.n.eH .n.eH .n.o HeKOJIKY MeceQH no 3ano11ttyBalheTO Ha neKyBalheTo. Kaj HajroneMHOT .n.en o.n. 
naQHeHTHTe OBHe CHMnTOMH HC'le3Haa no npeKHttyBalheTO Ha JieKyBalheTO. Kaj nOMaJI .n.en O,ll. 
naQHeHTHTe 6el.lle 3a6eJie)KaHa IIOBTOpHa nojaBa Ha CHMnTOMHTe Kora nOBTOpHO HM 6el.lle ,D.aBaH 
HCTHOT JieK HJIH .n.pyr 6HcpoccpoHaT. 

Amunu11Hu </JpaKmypu Ha <jJeMyp 
IlpH TepanHja co 6HcpoccpoHaTH rrpujaBeHH ce aTHnH'IHH cy6TPOXaHTepwrnu H ,D.HjacpmanHu 
cj>paKrypH Ha <l>eMYp, npBeHCTBeHO Kaj nau,HeHTH KOH npHMaaT )J,OJiro'rpajHa TepanHja 3a 
ocTeonop03a. OsHe 'rpaHcsep3aJIHH HJIH KpaTKH KpY*ffH cppaKrypH MO)Ke .n.a ce jaBaT 6HJio Ka)J,e ,ll.OJI)K 
cJ>eMYpOT, OA Henocpe,D.HO no.n. MaJIHOT 'fPOXaHTep )J,O Ha)), cynpaKOH.lJ.HJiapHOTO HCIIaKHyBaJhe. 0BHe 
cppaKrypH ce jaByBaaT no MHHHMaJIHa 'rpayMa HJIH 6e3 'rpayMa H Kaj HeKoH rral(HeHTH ce jaByBa 6onKa 
BO 6e.n.poTO H npenOHHTe, qecTO TIOBp3aHa co BH,ll.JIHBH 0,ll.JIHKH Ha C'rpeC cppaKrypH, He,ll;eJIH HJIH 
MeceQH npe.n. nojaBa Ha KOMTIJieTHa cpeMopanHa cppaKrypa. <l>paKrypHTe ce 11ecTo 6HJiaTepanHH. 
OTiyKa H cnpoTHBHHOT <PeMYP 'rpe6a .n.a ce nperne.n.a Kaj naQHeHTH neKyBaHH co 6HcpoccpoHaTH Kaj 
KOH ce jaBHJia cppaKrypa Ha cpeMopanHaTa ocKa. McTo TaKa npHjaBeHo e H cna6o 3apacuyBaH>e Ha OBHe 
cppaKrypH. Bo 3aBHCHOCT o.n. rrpou,eHKaTa Ha nau,HeHTOT MO)Ke .n.a ce pa3MHCJiyBa 3a npeKHH Ha 
TepanujaTa co 6Hcpoc<j>oHaTH Kaj nau,HeHTH Kaj KOH IIOCTOH COMHeBalhe 3a npHCYCTBO Ha aTHIIH'IHa 
cpeMopanHa cppaKrypa Bp3 OCHOBa Ha HH.lJ.HBH.lJ.YaIIHaTa npoQeHKa 3a KOpHCT HacnpOTH pH3HK. 3a 
BpeMe Ha TepanujaTa co 6HcpoccpoHaTH Ha naQHeHTHTe TPe6a .n.a HM ce COBeTYBa .n.a npwjasyBaaT 
nojaBa Ha 6HJIO KaKBa 6oJIKa BO 6e.n.paTa, KOJIKOBHTe HJIH npenOHHTe H Ha ceKoj rraQHeHT KOj 
npwjaByBa BaKBH CHMTITOMH 'rpe6a .n.a MY ce HanpaBH npou,eHKa 3a npwcycTBO Ha HeKOMTIJleTHa 

cppaKrypa Ha cl>eMYPOT. 

Ey6pe:J1CHO Hapywyea1be 
FOSA VANCE He ce npenopaqyBa 3a yno'rpe6a Kaj naQHeHTH co 6y6pe)KHO HapylllyBaH>e Ka,n.e 
CTaIIKaTa Ha KpeTHHHH KJIHpeHC e IIO)J, 35 ml/min (BH)J,eTe ,ZJ.eJI 4.2.). 

Mema60JIU3(1M Ha KOCKa u MUHepa!lu 
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Tpe6a JJ.a ce pa3MHCJIH 3a eBeHl)'aJIHO nocToelhe Ha JJ.pyrH npwrnHH 3a ocTeonop03a, noKpaj 
He,llOCTHfOT Ha ecTporeH H CTapeelbeTO. 

Ilpe.u ~~a ce 3anoqHe TepanHjaTa co FOSA VANCE noTpe6Ho e .ua ce Kopernpa XHTIOKaJil(eMHjaTa 
(BH.lleTe .uen 4.3). HcTO TaKa, npeJJ. JJ.a ce 3anoqHe JieKyBalheTO co OBoj neK noTpe6Ho e ycneurno .ua ce 
KopernpaaT H .n.pyrHTe nopeMe-ryBalba KOH BJIHjaaT Ha MeTa60JIH3MOT Ha MHHepaJIHTe (KaKo IIITO ce 
He,llOCTaTOKOT Ha BHTaMHH ):( H XHnonapaTHpOH.llH3aM). KOJIJiqeCTBOTO Ha BHTaMHH ):( BO 
FOSA VANCE He e JJ.OBOJIHO 3a JJ.a ce Kopernpa HeJJ.OCTaTOKOT Ha BHTaMHH ,l(. Kaj nau.HeHTHTe co 
BaKBH cocTOj6H, BO TeKOT Ha JieKyBalheTO co FOSA VANCE Tpe6a J].a ce cneJ].aT cepyMcKHoT KaJIU.HyM 
H CHMilTOMHTe 3a XHilOKaJil(eMHja. 

KaKO pe3yJITaT Ha n03HTHBHOTO JJ.ejCTBO Ha aneu.upoHaT BO norneJ]. Ha 3roJieMyBalbeTO Ha KOCKeHHTe 
MHHepa.rm, MO:>Ke .ua ce cnyqu .ua JJ.OjJ].e J].0 HaManyBalhe Ha BpeJ].HOCTHTe Ha cepyMCKHOT KaJIU.HyM H 
<PoccpaT oco6eHO Kaj nau.HeHTH KOH 3eMaaT fJIYKOKOpTHKOHJ].H H Kaj KOH ancopTII.\HjaTa Ha KaJIU.HyM 
MO:>Ke )J.a 6H.lle HaMaJieHa. 0BHe CHMTITOMH ofiuqHo ce 0.ll MaJI HHTeH3HTeT H aCHMTITOMaTCKH. HaKO 
peTKo, cenaK 6ea 3a6ene:>KaHH cnyqaH Ha CHMTITOMaTCKa XHnoKaJIU.eMHja, Koja peTKO Kora 6erne co 
CHJIHO H3pa3eH HHTeH3HTeT, H qeCTO ce nojaByBarne Kaj nau.ueHTH co npeJJ.HCTIOHHpaqKH COCTOj6H (Ha 
np. XHnonapaTHPOHJJ.H3aM, HeJ].OCTaTOK Ha BHTaMHH ):( H MaJiancopnu.Hja Ha KaJIU.HyM) (BHJJ.eTe J].eJI 
4.8). 

XoneKaJIUH<l>epon 
BHTaMHHOT ):(3 MO:>Ke .n.a ro 3roJieMH CTeneHOT Ha XHnepKaJIU.eMuja WHJIH XHnepKanu.eypHja Kora ce 
.uaBa Kaj nau.HeHTH co 3a6onyBalhe Koe e noBp3aHo co HeperynHpaHa XHnepnpOJJ.YKU.Hja Ha 
KaJIU.HTpHOJI (Ha np. neyKeMHja, JIHM<j>OMa, capKOH)J.03a). Kaj OBHe nau.ueHTH Tpe6a .ua ce CJieJ].aT 
BpeJJ.HOCTHTe Ha KaJIU.HyMOT BO cepyMoT u ypHHaTa. 
Kaj nal(HeHTHTe co Manancopnu.Hja MO:>KHO e BHTaMHHOT ,l:(J JJ.a He ce ancop6Hpa aJ].eKBaTHO. 

EKCUHnHeHCH 
0Boj JieK COJJ.p:>KH JiaKTo3a H caxapo3a. Ilau.ueHTHTe KOH HMaaT peTKH HacJieJJ.HH npo6neMH co 
HeTOJiepaHu.uja Ha <l>PYKT03a, HeTonepaHU.Hja Ha ranaKTo3a, .ue<Puu.HeHu.uja Ha Lapp JiaKTa3aTa, 
Manancopnu.uja Ha rnyKo3a-ranaKTo3a HJIH HHcy<l>uu.HeHLI.Hja Ha caxapo3a-H30MaJIT03a He TPe6a JJ.a ro 
3eMaaT OBOJ JieK. 

4.5 HuTepaKQHja co JJ.PYrH JJCKOBH H JJ.pyru 4.opMH ua HHTepaKQHja 

AneH.ll,pOHaT 
,l(OKOJIKY ce 3eMe HCTOBpeMeHO, BepojaTHO e J].eKa xpaHaTa H TIHjaJiaQHTe (BKJI)"-lyBajKH: ja H 
MHHepanHaTa BOJJ.a), )J.O)J.aTOl(HTe Ha KaJIU.HyM, aHTaQH.llHTe, H HeKOH .upyru JieKOBH IIITO ce 3eMaaT no 
opane11 naT Ke BJIHjaaT Bp3 ancopnl(ujaTa Ha aneHJJ.poHaT. IIopRJJ.H Toa, nau.HeHTHTe Mopa .ua 
noqeKaaT J].a nOMHHaT 6apeM 30 MHttyTH OTKaKo Ke 3eMaT aneu.upoHaT npe.u J].a 3eMaT KaKoB 6HJIO 
JJ.pyr neK IIITO ce npHMa no opaneH naT (BHJJ.eTe .uen 4.2.H 5.2). 

Oco6eHo Tpe6a .n.a ce BHHMaBa npu HCTOBpeMeHa ynoTPe6a Ha aneu.upoHaT co HecTepoHJJ.HH 
aHTHHmjmaMaTOpHH JieKOBH (HCAHJI), 6H.n.ejKH ynoTPe6aTa Ha HCAHJI e noBp3aHa co 
raCTPOHHTeCTHHaJIHa HpHTau.Hja. 

XoneKaJIUH<l>epon 
OnecTpa, MHHepanHH Macna, opJIHCTaT H ceKBecTpaHTH Ha :>KOJiqua KHCeJIHHa (Ha np. xonecTepaMHH, 
xonecTHnon) MO:>Ke .n.a ja oTe:>KHaT ancopnu.HjaTa Ha BHTaMHH ):(. AHTHKOHBYJI3HBHHTe neKOBH, 
U.HMeTH)J.HHOT H THja3H)J.HTe MO:>Ke .n.a ro 3fOJieMaT KaTa6oJIH3MOT Ha BHTaMHH ):(. 3a )J.OTIOJIHHTeJIHH 
.n.o.n.aTOU.H co BHTaMHH ):( TPe6a .n.a ce pa3MHCJIH 3a ceKoj cnyqaj noe.n.HHeqHo. 

4.6 cf>epTHJJHOCT' 6peMeHOCT H )J.Oelbe 
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FOSA VANCE e e)l.HHCTBeHo HaMeHeT 3a ynOTpe6a Kaj )KeHH BO nocT-MeHonay3a H 3aTOa He TPe6a )1.a 
ce ynoTpe6yBa BO TeK Ha 6peMeHOCT HJlH Kaj )l(eHH KOH .nojaT. 

:OpeMeHOCT 
HeMa no)l.aTOl..\H WIH HMa orpaHHlleHo KOJIHlleCTBO no.11.aTOl..\H co BpcKa co ynoTpe6aTa Ha aneH)l.poHaT 
Kaj 6peMeHH )KeHH. Cry.ll.HHTe Kaj )KHBOTHH noK~BaaT penpoeyKTHBHa TOKCHllHOCT. AJieH)l.poHaT 
)1.a)1.eH BO TeK Ha 6peMeHOCT Kaj CTaOpl..\H npe)1.H3BHKa )1.HCTOl..\Ha (TeUIKO, 6oJIHO nop0.1J.YBalbe) 
noBp3aHo co XHnOKaJil..\eMHja (BH.ll.eTe .11.en 5.3). Cry,nHHTe co )KHBOTHH yKa)Kaa Ha XHnepKaJil..\eMHja H 
penpoeyKTHBHa TOKcwrnocT npH BHCOKH )1.03H Ha BHTaMHH ,I:( (BH.ll.eTe )1.eJI 5.3). FOSAVANCE He 
'Ipe6a )1.a ce yno'Ipe6yBa 3a BpeMe Ha 6peMeHOCT. 

lloen,e 
He e no3HaTo )1.aJIH aneH)l.poHaT/MeTa6oJIHTHTe ce H3JiaqyBaaT Bo MJieKoTo Kaj nyfeTo. He MO)Ke )1.a ce 
HCKJIY':IH pH3HKOT 3a HOBopo)l.eHllHlba/6e6Hlba. XoneKaJil..\Hcpepon H HeKoH O.ll. HeroBHTe aKTHBHH 
MeTa6oJIHTH npeMHttyBaaT BO MajllHHOTO MJieKo. FOSA VANCE He Tpe6a )1.a ce yno'Ipe6yBa 3a BpeMe 
Ha )1.0elbe. 

<l>epTHJIHOCT 
oHcpOCcpOHaTHTe Ce HHKOpnOpHpaHH BO KOCKeHHOT MaTpHKC 0)1. Ka)1.e nOCTeneHO Ce OCJI060eyBaaT BO 
TeK Ha HeKOJIKY fO)l.HHH. KoJIHllHHaTa Ha 6wcpoccpoHaTH HHKOpnopHpaHH BO KOCKa Ha B03paceH llOBeK, 
a OTryKa H KOJIHllHHaTa Ha 611cpoccpoHaTH Koja e pacnoJIO)KHBa 3a ocno6oeyBalhe Ha3a)1. BO 
CHCTeMCKaTa l..\HpKyJial..\Hja, .ll.HpeKTHO e noBp3aHa co )1.03aTa H BpeMe'IpaelbeTO Ha yno'Ipe6aTa Ha 
6wcpoccpoHaTH (BH.ll.eTe .11.en 5.2). HeMa no.11.aTOl..\H 3a cpeTaJIHHOT pH3HK Kaj nyfeTo. CenaK, nocToH 
TeOpeTCKH pH3HK 0)1. cpeTaJIHO OUITeryBalbe, oco6eHO Ha CKeJieTOT, )1.0KOJIKY )KeHaTa 3a6peMeHH no 
3aBpUiyBaH>e Ha TpeTMaHoT co 611cpoccp0Harna TepaDHja. He e wcnHrysaHo BJIHjaHHeTO Bp3 pH3HKOT 
O.ll. cTpaHa Ha ycnoBHTe KaKo BpeMeTo noMefy npeKHHOT co 6HcpoccpoHaTHa Tepan11ja .ll.O 3allttyBalhe, 
BH)l.OT Ha KOpHCTeHHOT 6HcpoccpoHaT KaKO H HallHHOT Ha yno'Ipe6a (HHTpaBeHCKH HacnpOTH 
nepopaneH naT). 

4.7 BJinjauue ep3 cnoco6uoCTa 3a eo3elbe u ynpaeyealbe co Mamuuu 

FOSA VANCE HeMa WIH HMa 3aHeMapJIHBO .11.11peKTHO BJIHjaHHe Bp3 cnoco6HOCTa 3a B03elbe H 
ynpaByBalbeTO co MaUIHHH. Kaj nal..\HeHTHTe MO)Ke .11.a ce jaBaT O.ll.pe.11.eHH HecaKaHH peaKl..\HH {KaKo Ha 
npwMep 3aMaTeH norne.11., 3aUieMeTeHOCT H CHJIHa KOCKeHa, MYCKYJIHa HJIH 3rJI06Ha 6onKa (BH)1.eTe .11.en 
4.8)) KOH MO)Ke )1.a BJIHjaaT Bp3 cnoco6HOCTa 3a B03eH>e H ynpaByBaH>eTO co MallIHHH. 

4.8 HecaKauu ,11;ejcTea 

Ilperne.n Ha npo<l_>wnoT Ha 6e36e.nHocT 
HajllecTo npwjaByBaHH HecaKaHH peaKl..\HH ce OHHe BO ropHHOT .11.en Ha racTpOHHTeCTHHaJIHHOT TpaKT 
BKJIYllYBajiill a6)1.0MHHaJIHa 6onKa, )1.HcnencHja, e3ocpareaneH llHp, .n11ccparnja, a.11.60MHHaJIHa 
HanHaTOCT H peryprHTal..\Hja Ha )KeJiy)l.OllHa KHCeJIHHa (> 1 % ). 

Ta6enapHa JIHCTa Ha HecaKaHH peaKUHH 
Bo TeKoT Ha KJIHHHllKHTe cry.ll.HH H nocne nyUITaH>eTO Ha neKOT BO npoMeT 3a6ene)KaHH ce cJie.ll.HHBe 
HecaKaHH .11.ejcTBa noBp3aHH co yno'Ipe6aTa Ha aneH)l.poHaT: 

He ce yrnp.11.eHH )1.onoJIHHTeJIHH HecaKaHH )1.ejcTBa 3a KOM6HHal..\HjaTa Ha aneH)l.poHaT H 
xoneKaJil..\Hcpepon. 

,l:(ecpHHHpalbeTO Ha cppeKBeHl..\HHTe e no CJie)1.HHOB pe)1.0CJie)1.: MHOry qec i;!t~~ll. 

1/10), HeBo06H':laeHO (2'.:1/1,000, < 1/100), peTKO (2'.:1110,000, < 1/1,000 
~ 
";: 

(") 

-~ 
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CucTeMcKa «I>pe1rneu .. uja HecaKauu peaK .. HH 

KJiacucl»uKa._uja ua 
oprauu 

Ilope.MemyBQlbQ HQ PeTKO peaKl{HH Ha npeoceTJIHBOCT, BKJiyqyBajKH 
UMy11uom cucme.M yprnKapuja u aHruoe.n;eM 
MemQOOJlHU u PeTKO CHMOTOMaTCKa XHOOKaJil.(eMHja, qecTo 
11ympumuB11u noBp3aHa co npe.n;ucnoHupa1IKH cocToj6u § 
llQOVIUYBQlbQ 
Ilope.MemyBQlbQ HQ qeCTO rnaBo6onKa, 3arneMeTeHoCT1 

11epB11uom cucme.M 
· HeBoo6uqaetto .n;ucrey3uja1 

Ilope.MemyBQlbQ HQ HeBoo6uqaetto OlJHO BOCOaJieHHe (yBeHTHC, CKJiepHTHC HJIH 
Buoom enucKJiepnTHC) 
Ilope.MemyBQlbQ HQ qeCTO BPTornaBuua1 

yiuume u JlQOupuHmom MHory peTKo OCTeOHeKpo3a Ha Ha,D;BOperneH yrnett Kattan 
{ttecaKaHa peaKl{uja Ha KJiacaTa Ha 
6mpoccfloHarn) 

I'Qcmpou11mecmuHOJ1HU qecTO a6.n;oMHHaJIHa 6oJIKa, .n;ucnencuja, oncTunauuja, 
nope.MemyBQlbQ .n;ujapea, no.n;yeHOCT, e3ocpareaneH ynuep*, 

I .n;uccparuja*, a6.n;oMHHaJIHa .n;ucTemuja, 
peryprnmuuja Ha KnceJIHHH 

HeBoo6HlJaetto ra.n;elhe, noBpaKalbe, raCTPHTHC, 
e3od>areanttu epo3uu*, MeJietta t 

e3ocparuTuc*, 

PeTKO e3ocpareanHH CTPHKTYPH*' opocpapuHereanHa 
ymwpauuja*, ITYK (nepcpopauuu, ynuepauuu, 
KpBapelbe) 
TPaKT§. 

BO ropHHOT raCTPOHHTeCTHHaJieH 

Ilope.MemyBQlbQ HQ qeCTO anoneuuja T, npypmyc T 
KOJICQmQ u 
nomKOJICHume mKUBQ HeBoo6HlJaetto HCHn,epHTeM 

PeTKO HCHn co cpOTOCeH3HTHBHOCT, CHJIHO H3pa3eHH 
KO)l(HH peaKQHH, BKJiyqyBajKH CTnBeHc-

I l)oHCOHOB CHH,D;pOM H TOKCHlJHa enu.n;epMaJIHa 
HeKPOJIH3ai 

MycJ<YllHO-cKe.nemHu u MHory qecTO MYCKYJIHO-cKeJieTHa 6onKa {KocKH, MYCKynu 
nope.MemyBQlbQ HQ HJIH 3rJI060BH) IlOHeKorarn MHOry CHJIHat§ 
C6p3Homo mKUBO 

qeCTO OTOK Ha 3rJI060BHTeT 
PeTKO OCTeOHeKp03a Ha BHJIHQa+9, aTHilHlJHH 

I 
cy6TPOXaHTepH1IHH H .n;ujacpH3aJIHH cppaKrypH 
Ha <l>eMYP (HecaKaHa peaKl{uja Ha KJiaca Ha 
6ucfloccfloHaTH) 1-

Oniumu HapyiuyBQlbQ qeCTO acTettujaT, nepucpepeH e.n;eMT 
no6p3QHUCO 
ynompe6QmQ HQ JleKom HeBoo6uqaetto MHHJIHBH CHMilTOMH KaKO peaKl.(Hja BO aKyma 

cpa3a (Mnanrnja, 6e3BOJIHOCT, H BO peTKH 

I cnyqau TPecKa), THilHlJHO 
IlOlJeTOKOT Ha JieKyBalheTOt 

noBp3aHu co 
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§ Buoeme oeJ1 4.4. 
f <!>peK6eHIJU}ama 60 lViuHuttKUme ucnumy6alba 6UJ1a CJIUttHa u 60 zpynama mpemupaHa co JleKom u 60 zpynama 
mpemupaHa co nRa1Je60 
* Buoeme oeJ1 4.2 u 4.4 

flpHjaByBalhe Ha COMHHTeJIHH HeCaKaHH peaKUHH 
flpHjaByBalheTO Ha COMHHTeJIHH HecaKaHH peaKQHH no CTaBalheTO Ha JieKOT BO npoMeT e BIDKHO. Toa 
OB03MmKyBa KOHTHttyHpaHO CJie)J.elhe Ha 0)1.HOCOT KOpHCT/pH3HK Ha JieKOT. 3)1.paBCTBeHHTe 
pa60THHQH ce MOJlaT na npHjaByBaaT KaKBH 6HJIO COMHHTeJIHH HecaKaHH peaKUHH npeKy 
HauHOHaJIHHOT I..(eHTap 3a npHjaByBaH>e Ha HecaKaHH peaKU1111. 

4.9 Ilpe~olnpau.e 

A.neHnpoHaT 
CUMnmoMu 
KaKo pe3ymaT Ha opanHo npeJJ.o311paH>e MO)l(ffO e JJ.a ce nojaB11 xHnOKanueM11ja, XHno<l>oc<l>aTeMHja H 
HecaKaH11 JJ.ejcTBa Bp3 ropHHOT raCTP011HTeCT11HaneH TPaKT, KaKo UITO ce B03HeM11peH cToMaK, 
'l)'BCTBO Ha )l(apeH>e BO npe)J.eJIOT Ha cpueTO, e3o<ParHT11C, raCTP11T11C HJI11 qHp. 

Cnpaeyea1be 
He ce nocTanmt KOHKpeTH11 11Hcl>opMau1111 BO nornen Ha JieKyBalheTO Bo cnyqaj Ha npeno311paHOCT co 
aneHJJ.pOHaT. Bo cnyqaj Ha npeJJ.03HpaHOCT co FOSA VANCE, noTPe6Ho e JJ.a ce JJ.ane MJieKo HJI11 
aHTauHJJ.H 3a JJ.a ce Bp3aT co aneHJJ.pOHaTOT. Co orneJJ. Ha pH3HKOT OJJ. e3o<l>areanHa 11pHTau11ja He 
Tpe6a )1.a ce HHJJ.YQHpa noBpai<aH>e 11 nauHeHToT TPe6a JJ.a ocTaHe Bo uenocHo 11cnpaBeHa noJio)l(6a. 

XoneKanuHffiepon 
He ce JJ.OKyMeHT11paHH cnyqa11 Ha TOKC11qHOCT Ha BHTaMHH .n; BO TeK Ha xpoH11qHa Tepan11ja Kaj 
3npaBH B03pacH11 n11ua, np11 JJ.0311 n0Man11 OA 10,000 J1E nHeBHO. Bo TeKoT Ha KJI11H11qKa crynHja co 
3npaBH B03paCHH JIHIJ,a, ynoTPe6aTa Ha no3H on 4,000 J1E BHTaM11H )l;J BO nep11on on 5 Meceu,11 He 
6eUie noBp3aHa co nojaBa Ha XHnepKanu,Hyp11ja HJI11 xHnepKanu,eM11ja. 

5. <l>APMAKOJIOIDKH CBOJCTBA 

5.1 <l>apMaKO~HH3MCKH ceojcrea 

<I>apMaKoTepaneBTCKa rpyna: JleKOBH 3a TepanHja Ha KOCKeHH 3a6onyBaH>a, E11<l>occl>oHaTH, 
KOM6HHaIJ,H11, 
ATC Kon MOSBB03. 

MexaHH3aM Ha nejcTBO 

AlzeHopoHam 
A.neHnpoHaT HaTPHYM e 6H<l>oc<l>oHaT KOj ja HHXH6Hpa pecopnu,HjaTa Ha OCTeOKJiaCT11Te on KOCKHTe 
6e3 JJ.HpeKTHO )1.ejcTBo Bp3 <jlopMHpaH>eTO Ha KOCKaTa. flpeTKJIHHHqKHTe crynHH noKa)l(aa 
npe<jlepeHu,11ja Ha aneHnpoHaToT 3a JIOKan113au,11ja Ha Mecrn Ha aKT11BHa pecopnu,Hja. Ce HHXH611pa 
aKTHBHOCTa Ha OCTeOKJiaCTHTe, HO perpYTHpaH>eTO HJIH np11KaqyBalheTO Ha OCTeOKJiaCTHTe He e 
3acernaTo. KocKaTa Koja ce <jlopMHpa BO TeKOT Ha neKyBaH>eTo co aneHJJ.poHaT e co HopManeH 
KBaJIHTeT. 

XoJieK(JJltfUpepoJI (eumGMUH /{3) 
BHTaMHHOT )l;J ce npomBenyBa BO KO)l(aTa npeKy KOHBepTH 
BHTaMHH .[(J OJJ. CTPaHa Ha YJITPaBHoJieTOBaTa cBeTJIHHa. Bo He 

poxonecTepon BO 

0 H3JIO~Balhe Ha 
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COHI.-'e, BHTaMHHOT ~ e Heorrxo)l,eH )l,O,!J,aTOK BO wcxpaHaTa. BHTaMHHOT ~ ce KOHBepTupa BO 25-
XHAPOKCHBHTaMHH ~ BO U.PHHOT Apo6, Ka)l,e ce CKJia,!1,Hpa ,!J,O)l,eKa e TIOTPe6Ho. KoHBep3ujaTa BO 
aKTHBeH xopMOH KOj ro M06HJIH3Hpa KaJIU.HYMOT, 1,25 )l,HXH,!1,pOKCHBHTaMHH .l(J (KaJIU.HTPHOJI) BO 
6y6pe3HTe e CTPOro perynupaHa. rnaBHOTO )l,ejCTBO Ha 1,25 ,!J,HXH)l,pOKCHBHTaMHH .l(J e 3rOJieMYBalhe 
Ha HHTeCTHHaJIHaTa ancopnu.uja H Ha KaJIU.HYM H Ha cpoccpaTH, KaKo H perynupalhe Ha cepyMCKHOT 
KaJIQHyM, peHaJIHHOT KaJIU.HYM H eKCKpeQHjaTa Ha <t>oc<t>aTH, KOCKeHO <t>opMupalhe H KOCKeHa 
pecopnQuja. 

BHTaMHHOT ~ e TIOTpe6eH 3a HOpMaJIHO C03)l,aBalhe Ha KOCKHTe. llHcy<t>wu.ueHQHja Ha BHTaMHH .n: ce 
pa3BHBa KOra HeMa H COO)l,BeTHO BHecyaalhe npeKY ucxpaHaTa H He,!J,OBOJIHO H3JIO)l()'Balhe Ha COHQe. 
HHcycpwu.ueHu.ujaTa e noBp3aHa co HeraTHBeH 6anaHc Ha Kanu.uyM, ry6elhe Ha KOCKeHo TKHBO u 
3roJieMeH pmHK O,!J, cKeJieTHa cppaKTYpa. Bo TernKHTe c.nyqaw, Aecpwu.weHu.wjaTa pe3yJITHpa co 
ceKyttAapeH xwnepnapaTupeOHAH3aM, xwnocpoccpareMuja, npoKCHMaJIHa MYCKYJIHa cna6ocT u 
OCTeOManau.uja, ).J,OTIOJIHHTeJIHO 3roJieMYBalhe Ha pH3HKOT O,!J, Tia)l,OBH H cppaKTYpH Kaj HH)l,HBH.L{YHTe 
co OCTeonop03a. YnoTpe6aTa Ha BHTaMHH .n: KaKO )l,O,!J,aTOK BO HcxpaHaTa ru HaManyBa OBHe pH3HQH H 
HHBHHTe TIOCJie)l,HI..J.H. 

0cTeonopo3aTa ce ,!1,ecpHHHpa KaKO rycTHHa Ha KOCKeHHTe MHHepanH (BMD) Ha p6eTOT HJIH KOJIKOT 
O,!J, 2.5 CTaUAap)l,Ha ,!J,eBHjau.uja (SD) no,!J, npoceqHaTa Bpe,!1,HOCT Kaj HOpManHa MJia)l,a nonynau.wja HJIH 
KaKo npeTXO)l.Ha cpparHJIHa cppaKTYpa, 6e3 orneA Ha (BMD). 

KnuuwqKa e<t>uKaCHOCT H 6e36enHOCT 

Cmyouu co FOSAVANCE 
.ZJ:ejcTBOTO Ha noHHCKaTa ,!J,03a FOSA VANCE (aneH)l,poHaT 70 mg/BHTaMHH ~ 2800 HE) Bp3 
CTazycoT Ha BHTaMHH .ZJ: 6ewe ,!J,OKIDKaHo BO TeKoT Ha 15-He).J,eJIHa MYJITHHau.uouanHa CTYAHja BO Koja 
6ea omt>areHH 682 :>KeHH co ocTeonopo3a BO nocT-MeHonay3a ( cepyMcKa Bpe,!1,HOCT Ha 25-
XH,!1,pOKCHBHTaMHH .ZJ: Ha noqeToKoT: npoceqHo 56 nmol/l [22.3 ng/ml]; pacnoH 22.5-225 nmol/I [9-90 
ng/ml]). IIau.ueHTHTe ja npuMaa nocna6aTa ).J.03a (70 mg/2800 HE) Ha FOSA VANCE (n=350) HJIH 
FOSAMAX (aneHAPOHaT) 70 mg (n=332) e,!J,Haw He)l.enHo; ).J.OTIOJIHHTenHa ynoTpe6a Ha ).J.O).J.aToQH co 
BHTaMHH .n: He 6erne ).J,03BOJieHa. Ilocne 15-He)l,eJIHO JleKyBalhe, cpe).J.HHTe Bpe).J.HOCTH Ha 25-
XH).J.pOKCHBHTaMHH .n: BO cepyMOT 6ea 3HaqwTeJ1HO TIOBHCOKH (26%) Kaj rpynaTa Koja npHMarne 
FOSAVANCE (70 mg/2800HE) (56 nmol/I [23 ng/ml] BO cnope,!1,6a co rpynaTa Koja npuMawe caMo 
aneH).J.pOHaT ( 46 nmol/I [ 18.2 ng/ml]. .ZJ:o 15-TaTa He,!J,ena, npou.eHTOT Ha nau.uemu co 
HHcycpHQHeHU.Hja Ha BHTaMHH .n: (Bpe).J,HOCTH Ha 25-XH).J.pOKCHBHTaMHH .n: BO cepyMOT <37.5 nmol/I 
[ <15 ng/ml] 6erne 3HaqurenHo HaManeH 3a 62.5% co FOSA VANCE (70 mg/2800 HE), HacnpoTH 
rpynaTa Koja npuMawe caMo aneH)l,poHaT (12% HacnpoTH 32%). IIpoQeHTOT Ha nau.ueHTH co 
).J.ecpuu.weHU.Hja Ha BHTaMHH .n: (Bpe,!1,HOCTH Ha 25-XH,!1,pOKCHBHTaMHH .n: BO cepyMOT <22.5 nmol/I [<9 
ng/ml] 6erne 3HaqwTenuo HaManeH 3a 92% co FOSA VANCE (70 mg/2800HE) HacnpoTH rpynaTa 
Koja npuMarne caMo aneUApoHaT (1 % HacnpoTH 13%). Bo oBaa cry)l.uja, cpeAHHTe Bpe).J.HOCTH Ha 25-
XHApOKCHBHTaMHH .n: Kaj nau.weHTHTe co HHcycpHQHeHu.uja Ha BHTaMHH .n: (25-XH).J.pOKCHBHTaMHH .n: 
22.5-37.5 nmol/I (9 ,!J,O <15 ng/ml) OA noqeToKOT Ha neKyBalheTO ce 3roneMuja O,!J, 30 nmol/l (12.1 
ng/ml) ).J.O 40 nmol/I (15.9 ng/ml) ,!J,O 15-TaTa He,!J,ena O).J. neKyBalheTO Ha rpynaTa co FOSAVANCE 
(70 mg/2800 HE) (n=75), u ce HaManuja OA noqeTHHTe 30 nmol/I (12.0 ng/ml) Ha 26 nmol/I (10.4 
ng/ml) AO 15-TaTa He,!J,ena Kaj rpynaTa Koja npuMarne caMo aneUApOHaT (n=70). HeMarne pa3JIHKH 
TIOMefy neKyaaHHTe rpynw BO norne).J, Ha npoceqHHTe Bpe).J.HOCTH Ha KaJIQHYMOT H <t>occpaTHTe BO 
cepyMOT, H KaJIU.HYMOT BO ypuHaTa BO TeK Ha 24 qaca. 



.n.pyrn JJ.OilOJIHHTeJIHH .n.o.n.aTOQH co BHTaMHH ~. TiocJie 24-He.n.eJIHO JieKyBaH>e, npoce11HHTe 
BpeJJ.HOCTH Ha 25-XHJJ.pOKCHBHTaMHH .n: BO cepyMOT 6ea 3HaqHTeJIHO IlOBHCOKH BO rpynaTa BHTaMHH 
~ 5600(69 nmol/l [27.6 ng/ml)] OTKOJIKY BO rpynaTa BHTaMHH ~ 2800 (64 nmol/l [25.5 ng/ml)]. 
TipoQeHTOT Ha naQHeHTH co HHcyqrnQHeHQHja Ha BHTaMHH .n: 6erne 5.4% BO rpynaTa BHTaMHH ~ 
2800, Hacnporn 3.2% BO rpyrraTa BHTaMHH ~ 5600, BO TeKOT Ha 24-He,n;eJIHOTO npOJJ.OJDK)'BaH>e. 
TipoQeHTOT Ha naQHeHTH co .n;e<\>HQHeHQHja Ha BHTaMHH .n: 6erne 0.3% BO rpynaTa BHTaMHH ~ 2800, 
HacnpoTH 0% BO rpynaTa Ha BHTaMHH ~ 5600. HeMarne pa3!lHKH noMefy JJ.BeTe rpynH BO norne.n. Ha 
npoceqHHTe BpeJJ.HOCTH Ha KaJIQHYMOT H <t>oc<t>aTHTe BO cepyMOT, KaKO HH BO norne.n. Ha BpeJJ.HOCTHTe 
Ha KaJIQHYMOT BO ypHHaTa BO TeKOT Ha 24 qaca. TipoQeHTOT naQHeHTH co XHnepKaJIQeypHja Ha KpajoT 
Ha 24-He.n.eJIHOTO npOJJ.OJDKYBaibe He 6erne cTaTHCTHqJ(H pa3!lHqeH noMefy JieKyBaHHTe rpynH. 

CmyiJuu co aJ1eHiJpoHam 
TepaneBTCKHOT eKBHBaJieHT Ha aJieHJJ.pOHaT e,n;Harn He,n;eJIHO 70 mg (n=519) H aJieH.n.poHaT 10 mg 
JJ.HeBHO (n=370) 6erne ,n;oKIDKaH BO TeKOT Ha e.n.Horo.n.HrnHa MYJITHQeHrpuqHa czy,n;Hja Kaj )f(eHH co 
ocTeonopo3a BO nepHOJJ. Ha nocT-MeHonay3a. TipoceqHHOT nopacT Ha BMD BO p6eTHHOT CTOJI6 BO 
OJJ.HOC Ha noqerHHTe BpeJJ.HOCTH H3HecyBarne 5.1% (95% CI: 4.~, 5.4%) BO rpynaTa Koja npHMarne 70 
mg e.n.Harn He.n.eJIHO H 5.4% (95% CI: 5.0, 5.8%) BO rpynaTa Koja npHMarne 10 mg ,n;HeBHO. 
TipoceqHHOT nopacT Ha BMD 6erne 2.3% H 2.9% BO BpaTOT Ha <\>eMypoT u 2.9% u 3.1 % BO QeJIHOT 
KOJIK BO rpynHTe co 70 mg e.n.Halll HeJJ.eJIHO H 10 mg ,n;HeBHO . .ll:BeTe JieKyBaHH rpynu 6ea CJIHqHH H BO 
norne.n. Ha 3roJieMYBaH>eTo Ha BMD Ha .n.pyrn JIOKaQHH Ha cKeJieTOT . 

.lJ:ejcTBOTO Ha aJieHJJ.pOHaT Bp3 KOCKeHaTa Maca H HHQH,n;eHQaTa Ha <\>paK'Ij'pH Kaj )f(eHH IlOCT­
MeHonay3a 6erne ucnHTaHO BO TeKOT Ha ,n;Be npBuqHu cry,n;HH 3a e<\>HKaCHOCT Ha JieKoT co u,n;eHTuqeH 
.n.majH (n=994), KaKO HBO TeKOT Ha H1nepBeHQHCKOTO HCnHryBalbeTO 3a <l>paKrypH (HH<l>: n=6,459). 

Bo TeKOT Ha npBHqHuTe cry.n.uu 3a e<\>HKaCHOCT, npoceqHuOT nopacT Ha BMD co aJieH,n;poHaT 10 mg 
.n.HeBHO BO o,n;Hoc Ha IlJlaQe6o nocJie TPH rOJJ.HHH H3HecyBarne 8.8%, 5.9% H 7.8% BO p6eToT, BpaTOT 
Ha <l>eMYpOT u rpoxaHrepoT. BKynHHOT nopacT Ha BMD BO TeJioTo ucTo TaKa 3HaqHTeJIHO ce 
3roJieMH. Bo o.n.Hoc Ha naQHeHTHTe JieKyBaHH co IlJlaQe6o, 6erne yTBp.n.etto HaMaJIYBaH>e o.n; 48% Ha 
nponopQHjarn Ha naQHeHTH JieKYBaHH co aJieH,n;poHaT KOH JJ.O)f(HBeaJie e.n.Ha HJIH noBei<e <\>pRK'I)'pH Ha 
p6eTOT (3.2% Kaj naQHeHTHTe JieKyBaHH co aJieHJJ.pOHaT HacnpoTH 6.2% Kaj naQHeHTHTe JieKYBaHH co 
IlJlaQe6o ). Bo TeKoT Ha JJ.Bero.n.HrnHoTo npo.n.oJl)f(eHue Ha oBHe cry.n.HH BMD BO p6eTOT u 
rpoxaHrepoT H noHaTaMY npo.n.oJl)f(H .n.a ce 3roJieMYBa, a Bpe.n.HocTa Ha BMD BO BpaTOT Ha <l>eMYpOT H 
QeJIOTO TeJIO OCTaHaa Ha HCTHTe HHBOa. 

HHTepBeHQHCKHTe HCnHryBalbaTa 3a <\>paK'I)'pH (HH<l>) ce COCTOeja OJJ. ,n;Be IlJlaQe6o-KOHTpOJIHpaHH 
CTYJJ.HH BO KOH aJieHJJ.pOHaTOT ce .n.aBarne ceKoj,n;HeBHO (5 mg ,n;HeBHO BO TeKOT Ha ,n;Be rOJJ.HHH u 10 mg 
JJ.HeBHO BO TeKOT Ha yrnTe e.n.Ha HJIH JJ.Be JJ.OilOJIHHTeJIHH ro,n;HHH): 

• HH<l> 1: TpHro.n.urnHa cry.n.uja Ha 2,027 naQHeHTH KOH KaKo noqerHa BpeJJ.HOCT HMaa no 
6apeM e.n.Ha Bepre6paJIHa (KoMnpecHBHa) <\>paK'I)'pa. Bo oBaa cry.n.Hja aJieHJJ.pOHaT npuMaH JJ.HeBHO ja 
HaMaJIH HHQHJJ.eHQaTa Ha 2:1 HOBa Bepre6paJIHa <\>paK'Ij'pa 3a 47% (aJieHJJ.pOHaT 7.9% HacnpOTH 
nJiaQe6o 15.0%). TioHaTaMY, 6erne yTBpJJ.eHo CTaTHCTHqKH 3HaqajHo HaMaJiyBaH>e Ha HHQHJJ.eHQaTa Ha 
<\>paK'Ij'pH Ha KOJIKOBHTe ( 1.1 % HacnpOTH 2.2%, HaMaJIYBalbe OJJ. 51 % ). 
• HH<l> 2: qeTHpuro.n.uurna cry,n;Hja Bp3 4,432 naQHeHTH co MaJia KOCKeHa Maca, HO KOH HeMaaT 
BepTe6paJIHa <\>paKrypa KaKo noqerHa cocrnj6a. Bo oBaa cry.n;uja 6erne YTBPJJ.eHa 3HaqHTeJIHa 
pa3JIHKa BO aHaJIH3aTa Ha no.ZJ.rpynarn Ha )f(eHH co ocreonopo3a (3 7% o.n. rno6aJIHaTa nonyJiaQHja KOH 
o.n.rosapaaT Ha ropHaTa .ZJ.e<\>HHHQHja Ha OCTeonop03a) BO OJJ.HOC Ha HHQHJJ.eHQaTa Ha <\>paK'I)'pH Ha 
KOJIKOBHTe (aJieHJJ.pOHaT 1.0% HacnpoTH IlJlaQe6o 2.2%, HaMaJIYBalbe OJJ. 56%) HBO HHQHJJ.eHQaTa Ha 
2:1 BepTe6paJIHa <\>paKrypa (2.9% HacnpoTH 5.8%, HaMaJiyBaH>e 3a 50%). 

Ha6opamopucKu HaoiJu 
Bo KJIHHHqKHTe cry,n;uH 6ea 3a6eJie)f(aHH 6JiarH, acHMnToMaTc 
spe.[{HOCTHTe Ha cepyMCKHOT KaJIQHYM " <J>oc<J>aT, Kaj npH6JIH)f(ff0 
3eMaa I 0 mg/,n;HeBHO aJieH.n.poHaT, HacnpoTH npH6JIH)f(HO 12% 

aQHeHTHTe KOH 
Te KOH 3eMaa 
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nnau.e6o. CenaK, HHU.H,IJ.eHU.HTe Ha HaMaJiyBaH>aTa Ha cepyMcKHoT KaJIU.ttyM Ha <8.0 mg/dl (2.0 

mmol/l) H cepyMcKHOT <t>ocq>aT Ha :'.S 2.0 mg/dl (0.65 mmol/l) 6ea cnwiHH H Kaj .ll.BeTe JieK)'BaHH 
rpynH. 

Ile.uHjarpucKa nonyrrauuja 

HaTJlHYM aneH.npoHaT 6HJI HCnffTYBaH Kaj MaJI 6poj Ha nauHeHTH co ocTeoreHe3HC uMnepcpeKTa Ha 
B03pacT no.u. 18 ro.u.uHu. Pe3yJITaTuTe ce He.U.OBOJIHH 3a .u.a ce noMp)Ku ynoTJle6aTa Ha HaTJlttyM 
aneH.u.poHaT Kaj ne.u.ujaTJlMCKH anuueHTH co ocTeoreH3HC uMnepcpeKTa. 

5.2 Cl>apMH'.OKHHeTCKH ceojcrea 

AneH.npoHaT 

Ancopnlfu}a 
Bo o.u.Hoc Ha UHTJlaBeHcKaTa pe<l>epeHTHa .u.03a, npoceqHaTa 6uopacnoJIO)KHBOCT Ha aneH,llpoHaT 
npHMeH no opaneH naT Kaj )KeHHTe 6erne 0.64% 3a .u.03u o.u. 5 .u.o 70 mg, .ua.ueH nocne uenoBeqepeH 
nocT H .nBa qaca npe.u. CTaH,llap;wH noja.u.oK. EuopacnoJio)KHBOCTa ce HaManu Ha 0.46% H 0.39% Kora 

aneH,llpOHaT 6erne .u.a.u.eH e.u.eH HJIU nonoBuHa qac npe.u. CTaH.u.ap.u.eH noja.u.oK. Bo cry.u.uuTe 3a 

ocTeonop03aTa, aneH.llpOHaT 6erne e<l>HKaceH Kora 6erne .u.aBaH 6apeM 30 MHuyTH npe.u. npBUOT o6poK 

HJIH nujanaK BO .u.eHOT. 

KoMnoHeHTaTa Ha aneH.u.poHaT BO KOM6HHupaHaTa m6neTa FOSA VANCE (70 mg/5600 HE) e co 

6uo-eKBUBaJieHTHOCT Ha aneH.u.poHaT Ta6neTa o.u. 70 mg. 

EHopacnoJIO)KHBOCTa 6erne 3aHeMapnuBa BO cnyqauTe Kora aneH.npoHaT 6erne .u.a.u.eH ucToBpeMeHo 
UJIH .u.o .U.Ba qaca nocne CTaH.n.ap.u.eH noja.u.oK. HcToBpeMeHOTO nuelbe Kacpe HJIH coK O.ll nopToKan ja 
HaMaJiyBa 6uopacnOJIO)KHBOCTa 3a npu6JIH)KH0 60%. 

Kaj 3.llpaBu cy6jeKTu, ynoTPe6am Ha npe.U.HH30H no opaneH naT (20 mg TP" naTu .llHeBHO BO TeKoT Ha 

5 .u.eHa) He npe.u.u3BUKa KJIUHuqKu 3HaqajHa npoMeHa Ha 6uopacnoJIO)KHBOCTa Ha aneH.u.poHaT 

(npoce'IHO 3roJieMYBalbe o.u. 20% .u.o 44%). 

J{ucmpu6ylfu}a 
Cry.u.uHTe Kaj cTaopu.uTe noK~BaaT .u.eKa nocne HHTJlaBeH03HO BHecyBalbe Ha .ll03a on 1 mg/kg, 
aneH.llpOHaTOT npuBpeMeHO ce .ll.HCTJlH6yupa BO MeKHTe TKHBa, HO nOTOa 6p30 ce pe.U.HCTJlH6yHpa BO 
KOCKHTe HJIH ce u3JlaqyBa npeKy ypuHaTa. Cpe.u.HaTa Bpe.llHOCT Ha steady-state BOJiyMeHOT Ha 

.llHCTJlH6yuuja, oco6eHO BO KOCKHTe H3HecyBa HajMaJIK)' 28 JIHTPH Kaj nyfeTo. KoHUeHTPauuuTe Ha 

aneH.u.poHaT BO UJia3MaTa IIOCJie TepaneBTCKH opanHH .ll.03H ce npeMHOry HHCKH 3a aHaJIHTWIKO 

.u.eTeKTupau.e ( <5 ng/ml). IlpoTeMHCKOTO Bp3yBau.e BO UJia3MaTa Kaj nyfeTo H3HecyBa npu6JIH)KHO 
78%. 

EuompaHc</JopMalfu}a 
He nocTojaT .U.OKa3H 3a MeTa6onmupalhe Ha aneH.u.poHaTOT Kaj nyfeTo HJIH )KHBOTHHTe. 

EflUMUHGlfU}a 
Ilocne .u.aBau.e Ha e.u.uHe'IHa HHTJlaBeHcKa .u.03a o.u. [14C] · aneH,llpoHaT, npu6JIH)KHO 50% o.u. 
pa.u.uoaKTMBHOCTa ce u3naqyBa npeKy ypuHaTa BO TeK Ha 72 qaca, .u.o.u.eKa BO <t>eu.ecoT ce OTKpuBa 

coceMa Mana HJIH HHKaKBa pa.u.ujau.uja. Ilocne e.u.uHeqHa UHTPaBeHcKa .ll03a on 10 mg, peHaJIHHOT 

KJiupeHc Ha aneH.u.poHaT 6erne 71 ml/min, a cucTeMCKHOT KJiupeHc He 6erne noBucoK O.ll 200 ml/min. 
IlJia3Ma KOHU.eHTPau.uuTe ona.u.Haa 3a noBeKe O.ll 95% BO nepuo.u O.ll 6 qaca nocne HHTJlaBeHcKaTa 
anJiuKau,Hja. TepMHHaJIHHOT nOJIY)KHBOT Kaj nyfeTo ce npou.euyBa .z:i.eKa Ha)].MHttyBa )J.eceT ro.u.uHH, 

IIITO YK~Ba Ha OCJI06o.u.yBau.e Ha aJieff.llpOHaT 0.ll CKeJieTOT. AneH.llpOHaTOT KCKpeTupa npeKy 

KHCeJIHTe HJIH 6a3HHTe TpaHcnopTHH CHCTeMH Ha 6y6pe3UTe Kaj CTaopu. ~& 1¥ai~N.1 
.u.eKa 6H HMaJI BJiujaHHe Bp3 eKcKpeu.Hjarn Ha .z:i.pyrH neKOBU O.ll CTPaHa H 
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XoneKaJIUHCl>epon 

Ancopntfuja 
Kaj 3,ZJ.paBH B03pacHH cy6jeKTH (MaIUKH n :>KeHCKH), no ,ZJ.aBatt.eTo Ha FOSA VANCE 70 mg/5600 HE 
nocne uenoseqepeH nocT n ,n.sa qaca npe,n. o6poK, npoceqHaTa o6nacT no,n. KpHBaTa cepyM­
KOHUeHT{launja-BpeMe (AUCo-so hrs) 3a BHTaMHH ~ (HenpHJiaro,ZJ.eH 3a HHBOaTa Ha eH,ZJ.OreH BHTaMHH 
~) H3HecyBawe 490.2 ng ·hr/ml. IIpoceqHHTe MaKCHMaJIHH KOHI~eHTpaunn Ha BHTaMHH ~ BO 
cepyMoT (Cmax) H3HecyBaa 12.2 ng/ml n npoceqHoTo BpeMe 3a nocTHrttyBatt.e Ha MaKCHMaJIHH 
KOHUeHT{launn BO cepyMoT (Tmax) H3HecyBawe 10.6 qaca. Enopacnono:>KHBOCTa Ha 5600 HE BHTaMHH 
~ Bo FOSA VANCE e cJinqHa Ha 5600 HE BHTaMHH ~ ,ZJ.a,ZJ.eH HH.lJ.HBH,ZJ.yaJIHO. 

/(ucmpu6Ytfuja 
Ilo ancopnuujaTa, BHTaMHH ~ HaBJieryBa BO KpBTa KaKO ,n.eJI O,ll. XHJIOMHKpOHHTe. BHTaMHHOT ~ 
6p30 ce ,Zl.HCTpH6yupa BO HajroJieM ,ZJ.eJI )J.0 upHHOT ,ZJ.po6, KMe ce MeTa6oJJH3Hpa BO 25-
XH,ZJ.pOKCHBHTaMHH ~. rJJaBHaTa cl>opMa Koja CJJY:>KH 3a CKJIMHpatt.e. IloMaJIH KOJJnqecTBa ce 
,n.ucrpu6yupaaT BO MHTI03HHTe H MYCKYJIHHTe TKHBa, H Ha OBHe MecTa ce cKJ1a.L1.Hpa KaKo BHTaMHH ~ 
3a IlO.lJ.OUHe:>KHO OCJI060,ZJ.yBatt.e BO unpKynaunjaTa. QnpKynnpaqKHOT BHTaMHH ~ e Bp3aH 3a 
npOTeHHOT Koj CJIY:>KH 3a Bp3yBatt.e co BHTaMHHOT ,[{. 

EuompaHc<f>0pMatfuja 
IlpeKy XHAPOKCHJiaunja BO UPHHOT .L1.po6, BHTaMHHOT ~ 6p30 ce MeTa60JIH3Hpa BO 25-
XH.lJ.pOKCHBHTaMHH ~' KOj TIOHaTaMY BO 6y6pe3HTe ce MeTa6oJIH3Hpa BO 1,25 .lJ.HXH.lJ.POKCHBHTaMHH 
.[{J, IUTO e BCYIUHOCT 6HOJIOIUKH aKTHBHaTa cl>opMa. ,[{onOJIHHTeJJHa XH.lJ.pOKCHJiauuja CJie)lyBa npe)l 
ennMnHaunjara. Man npoueHT O.lJ. BHTaMHHOT .[{J noMe:>KH Ha rnyKypoHH3aunja npe.ll eJIHMHHauujara. 

EmtMUHatfuja 
Kora pa,ZJ.noaKTnBeH BHTaMHH ~ 6ewe ,ZJ.aBaH Ha 3,ZJ.paBn cy6jeKTn, npoceqffaTa eKcKpeunja Ha 
pa.lJ.HOaKTHBHOCTa npeKy ypuHapeH naT nocne 48 qaca H3HecyBawe 2,4%, .lJ.O.lJ.eKa npoceqHaTa 
eKcKpeunja Ha PMHOaKTHBHOCTa npeKy <l>euecoT nocne 4 )leHa 6ewe 4,9%. M BO .lJ.BaTa cnyqau, 
eKCKpeTnpaHaTa PMHOaKTHBHOCT 6ewe pequcH HCKJiyqHBO BO <l>opMa Ha MeTa6oJIHTH Ha OCHOBHHOT 
npoH3BO.lJ.. IlpoceqHHOT IlOJI)')KHBOT Ha BHTaMHH .[{J BO cepyMoT, nocne opanHa .lJ.03a POSA VANCE 
(70 mg/2800 HE) H3HecyBa npn6JIH:>KHO 24 qaca. 

PeHa.JlHO HapyutyBal-be 

IlpeTKJIHHnqKnTe CTY.lJ.HH yKa:>KyBaaT ,ZJ,eKa aneHApoHaTOT Koj He e ,ZJ,enoHupaH Bo KOCKHTe 6p3o ce 
H3JiaqyBa npeKy ypnHaTa. He ce yTBp.D.eHH ,ZJ,OKa3H 3a cazypaunja Ha KOCKHTe Kaj :>KHBOTHH nocne 
xpoHnqHo .lJ.03npatt.e co KYMYJJaTHBHH HHTpaBeHCKH .lJ.03H BO BHCHHa AO 35 mg/kg. MaKo He ce 
,lJ,OCTanHH KJIHHHqKH IlO,ZJ,aTOUH, cenaK e BepojaTHO ,ZJ.eKa KaKO H BO cnyqajoT co :>KHBOTHHTe, 
eJIHMHHaunjara Ha aneH,ZJ,poHaT npeKY 6y6pe3HTe K:e 6u)le HaManeHa Kaj nauneHTHTe co HapyrneHa 
6y6pe:>KHa <l>YHKUHja. IIopMH Toa, MO:>Ke )la ce oqeKyBa O.lJ.pe)leHo 3roneMeHo aKYMYJJHpalbe Ha 
aneH.lJ.POHaT BO KOCKHTe Kaj nau.neHTHTe co HapyrneHa 6y6pe:>KHa <l>YHKunja (BH,ZJ,eTe ,ZJ,eJJ 4.2). 

5.3 IlpeTK.IIHHH'IKH no,n.aTO .. H 33 6e36e,n.HOCT 

He ce H3BprneHH HeKJIHHH'IKH CTY.D.HH 3a KOM6nHnpalbeTO Ha aneH.D.poHaT co xoneKanu.n<l>epon. 

AneH,D,poHaT 
HeKJIHHHqKnTe no,ZJ,aToun O.lJ. KOHBeHunoHaJIHHTe czy,n.nn 3a <l>apMaKonornKaTa 6e36e.lJ.HOCT, 
TOKCHlfHOCTa Ha IlOBTopyBaHHTe ,ZJ,03H, reHOTOKCHqHOCTa H KapUHHOreHHOT IlOTettu.njan He YKa:>KyBaaT 
Ha noce6HH onacHOCTH 3a nyfe-ro. Czy.D.HHTe Kaj craopu.n noKa:>Kaa ,ZJ,eKa neKyBalheTO co aneH.D.poHaT 
3a BpeMe Ha 6peMeHOCT e IlOBp3aHO co TelllKOTHH npn nopo,ZJ.yBalbeTO, lllTO naK ce IlOBp3yBa co 
XHilOKaJIUeMHja. Bo TeKOT Ha CTY.D.HHTe Kaj CTaopu.HTe Ha KOH HM H BHCOKH ,IJ,03H 6ewe 
3a6eneJKaHa 3roneMeHa HHUH.D.eHua Ha HeKoMnJJeTHa <t>e-ranHa r&a&4H~ eneBaHTHOCTa Kaj 

' - ~ nyre-ro He e no3HaTa. .(~>~, ~ 

~l1s1 ~ ~, ... .._. -9> .• . $ 
\<' ~~~~ 
*jy~~~~~ 

12/13 



XoJieKaJIUH<i>epoJI 
Bo TeKOT Ha CT)'JJ.HHTe Kaj )KHBOTHH 3a6eJie)f(aHa e penpOJJ.YKTHBHa TOKCWIHOCT, npH )J.03H MHory 
IlOBHCOKH OJJ. TepaneBTCKHOT oncer Ha JJ.03H IIITO ce ynoTPe6yBa Kaj nyfeTO. 

6. <l>AP~BTCKH IIO~TOIJ)I 

6.1 JlecTa ua eKCQHDHeHCH 

M11KpoKpHCTaJIHa ueJiyJio3a (E460), aHXHJJ.PHJJ.Ha JiaKT03a, TPHrJIHI.\epHJJ.H co cpeJJ.eH JiaHeu, )f(eJiaTHH, 
HaTPHYM KpOCKapMeJI03a, caxap03a, KOJIOHJ].eH CHJIHUHYM )J.HOKCH)J., Martte3eyM CTeapaT (E572), 
6yTHJIXHJJ.pOKCHTOJIYeH (E321), MOJJ.Hq>HuHpaH CKpo6 (WieHKa), HaTPHYM aJIYMHHHYM CHJIHKaT (E554) 

6.2 HeKoMnaTe6eJiuocT 

He e npHMeHJIHBO. 

6.3 PoK ua Tpaelhe 

18 MeCeUH 

6.4 Iloce6uu MepKn ua npeTnaJJIHBOCT 3a 11yea1Le 

,[(a ce lf)'Ba BO opHrHHaJIHOTO 6JIHCTep naKyBalhe co ueJI )J.a ce 3allITHTH O)J. BJiara H CBeTJIHHa. 

6.5 Ilpupo,11.a u co,11.pacuua ua naKyealbeTo 

IlaKyBalhe co 3aTBopeHH aJIYMHHHYMCKH 6JIHCTepH, BO KapTOH, KOH COJJ.p)f(aT 4 Ta6JieTH. 

6.6 Iloce6uu MepKH ua npeTnalJIHBOCT Ja oTcTpauyealbe 

HeMa noce6u11 uanoMeHH. 

7. HOCHTEJI HA O)J;Ol>PEHHETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITPOMET 

IlpeTcTaBHHIIITBO illEPIDIT' IillA Y ~HTP AJI MCT Ar - CKonje 
YJI. ,[(aMe fpyeB 6p. 28, 5-TH KaT, CKonje, P.MaKeJJ.OHHja, TeJI 02 3217 268 

8. l>POJ HA O)J;Ol>PEHHJATA 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITPOMET 

9. )J;ATYM HA ITPBO O)J;Ol>PEHHE 3A CTABAILE BO ITPOMET 

.[(aT}'M ua npBo OJJ.o6peuHe: 28. Maj 2009 

.[(a'I)'M ua nocJie)J.ua o6uoBa: 

10. )J;ATYM HA PEBH3HJA HA TEKCTOT 

AnpHJI 2017 
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