3BUPEH N3BEIITAJ 3A KAPAKTEPUCTUKHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JEKOT

Ja3®3 mg/ 0,02 mg ¢puiaM-o0oxeHH TabIeTn

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

24 cBeTIIO pO3eBH (HUIIM-00II0XKEHH TabIeTH:

Cexoja dunm-o6oxkena TaGnera coapxu 0,02 mg eTHHUITECTpaguoN (kako 6eTanekc kiarpar) u 3 mg
JPOCTIUPEHOH.

EkcIunmeHce co mo3HaT edekT: nakTo3a 46 mg (kako nakto3a MoHOXHApar 48.18 mg)

4 6enu mnane6o (HeakTUBHY) (PUITM-00T0KEHN TaOIETH:
TabneTata He COOPXKU aKTUBHU CYIICTaHIUM.

EXcUUIMeEHC co To3HaT eekT: TakTo3a 22 mg (KaKko JlakTo3a MoHoxuapar 23.21 mg)

3a 1eJI0CHA JIMCTA Ha EKCIIUIIMEHCH BUAN BO AeJioT 6.1.

3. GAPMAIEBTCKA ®OPMA

OUIM-0010KEHH TaOIETH

AKTHBHUTE TaOJIETH Ce CBETIIO PO3EBH, OKPYIJIM CO KOHBEKCHU CTPaHH, efiHaTa CTpaHa & O3HayeHa co OyKBuTe
“DS” B0 BOOOHMYAEH 1II€CTOArOJIHUK.

[Tnaue6o TadneTute ce 6eIu, OKpyIIM cO KOHBEKCHHU CTPaHH, eAHaTa CTpaHa e o3HaueHa co Oyksute “DP” Bo
BOOOWYAEH LIECTOArOJHUK.

4. KJINMHUYKHA OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTCKH HHAHKALMH
Ja3 e opanHa KOHTpalelyja.

Ipu ojtykara 1a ce npenuiue Ja3 Tpe6a a ce 3eMaT Bo NPeJIBHl HHAUBHIYaHATE TEKOBHA (HaKkTOPH Ha PUMK
Ja3 Bo criopenba co




4.2 Jlo3upame ¥ HAaYMH Ha ynoTpeba
Haunn Haynotpe6a: opajiiHa ynorpebda
Ho3upame

Kaxko ce 3ema Ja3

Ta6neTnTe Mopa Ja ce 3eMaT CeKoj IeH BO TPUOITIKHO HCTO BPEME, I10 MOTPpeda o Malky TeYHOCT, 10
peIoCIeIoT MpUkakaH Ha GIHcTep lakyBameTo. TabeTnte ce 3eMaaT KOHTHHyHpaHo. Ce mue 1o efHa TabneTa
IHEBHO BO MEPUOJT O 28 HelpeKHHaTH IeHOBH. CeKoe CIEHO MaKyBarbe Ce IIOYHYBa M0 JIEHOT Ha TTOCIENHO
3eMeHara TableTa Of] IPETXOIHOTO NaKyBame. [[ceBJOMEHCTPYaTHOTO KpBapethe 0OUTHO MOYHYBa Ha 2-3 JIeH
[0 MOYETOKOT Ha mianebo TabneTute (TOCIETHAOT pel) ¥ MoXe Jja He 3aBPILUM IIpeJT ITIOYETOKOT Ha CIeJHOTO
MaKyBame.

Kako ce 3anmounyBa co Ja3
e Be3 mpeTXo/Ha ymoTpe6a Ha XOpMOHaJeH KOHTPALENTHR (BO U3MUHATHOT Mecel)

3emameTo Ha TabnernTe Tpeba Jia MOYHe Ha IPBUOT AeH Off IPUPOJHUOT IMKITYC Ha JKeHara (TIp. MPBHOT JIeH Ha
HEj3MHOTO MEHCTPYAITHO KPBapemse).

e [Ipn MeHyBame 0] KOMOWHIpPaHa XOPMOHaTHA KOHTpaIlernuyja (koMOuHIpaHa opalHa kontpanenuuja (KOK),
BarMHaJeH IPCTeH WK TpaHCAepMalHa JIeNeHKa)

Yenara Tpea a ITOdHe co Ja3 10 MOXKHOCT Ha JIEHOT TOCIe TTOCNe{HATa aKTHBHA TabieTa (MocieHaTa TabneTa
IITO COAPIKM akTUBHA CYICTAHIMja) O gejsunaTa nperxoxna KOK, HO HajaolHa HA NEHOT LITO CIEAM II0CIE
BOOGHUAEHHOT IIepHO/ 63 TabIeTy WM MepuofoT Ge3 XOpMOHCKH TabneTy off HejsuHara nperxoxHa KOK. Bo
cily4aj xora Gui ymoTpeGyBaH BarMHaleH IPCTEH MM TPAHC/AEPMANHa JIeMeHKa, JkeHara Tpeba Ja MouHe co
ynotpe6a Ha Jas, IO MOJKHOCT Ha JIeHOT Ha HUBHOTO OTCTPaHyBab€, HO HajloLHa Ha JICHOT Kora Tpeba Ja ce
CTaBU CJIeJ[HATA aTUTHKAaLja.

o IIpu MeHyBame Off METOZ CaMO CO MporectToreH (Taiera IITO COAPXHM Camo MpPOrecTOreH, UHjeKuuja,
MMIIAHT) WU OJf IPOreCToreH-o0cI060ayBauky uHTpayTeput cucteM (MY C)

YKenara Moxe GHIT0 koj feH 1a ce npedpin o Tabiera IWITO COAPKM CaMO MPOrecTOreH (04 MMIUIAHT I Off
WYC Ha [eHOT Ha OTCTpaHyBameTo, O MHjeKLMja Ha IEHOT Kora € 3akaxaHa cJle/iHaTa HHjeKIIja), HO BO CATE
oBHe clydan Tpeba 1a 6uze coBeTyBaHa la ynoTpebysa 6apuepeH MeToll BO IPBUTE 7 IEHOBU O] 3eMarbeTo Ha
TaOJEeTUTE.

e [locne abopTyc BO IPBHOT TPUMECTAP

Yenara Mo>ke BeIHALI Ja ouHe. Bo Toj ciyuaj, Taa He Tpeba Aa ynoTpebyBa JOMONHUTETHI KOHTPaLeNTUBHU
MepKH.

e Tlocne mopoyBare WM Iociie abopTyc BO BTOPUOT TPUMECTap

JKeHnara T _Aa_Cce COBeTyBa Jia TIoyHe Ha 21 1o 28 [eH mocie NOpOoAyBamkeTo UiK abopTycoT BO BTOPHOT

% Y




ITocTanka co MPOMYIITEHH Ta0JIETH

[Tnane6o TabneTuTe Of MOCAeAHUOT (4™) pen ox GiKcTepoT Moxke fa ce 3aHemapar. Cemak, THe Tpeba fa ce
ncdpratT, 3a Aa He ce TpoONOHTHpa daszata Ha mnane6o TaGietd. CeIHHOB COBET CE OJHECYBa Camo Ha
NpONyIITeHH AKTHBHH TabJeTH:

AKO KOpHCHHMYKATa JOIHHA MOMAJKY 0oX 24 yaca co 3eMame Ha TallleTaTa, KOHTPAIECITUBHATA 3aIITATA HE €
HaMmaneHa. JKenara TpeOa Ja Ja ja 3eMe Ta0neTaTa BeJHALI IITOM CE CETH U Tpeba 1a ' 3eMe CIIeAHNTe TabeTH
BO BOOOWYAEHOTO BPEME.

AKO Taa IOUHHU moBexe ox 24 yaca co 3eMame Ha Ta6JIeTaTa, KOHTpalEeNTUBHATA 3allTUTA MOXE Nia 61/1/:[6
naManena. [Tocrankara co MPOITyIITEHN TabJIeTH MOXKe J1a ce BOAU crnopej CIeIHUBE IBE OCHOBHU MpaBUIIa:

1. nperopayaHuoT MHTepBaN Ge3 TableTu e 4 IeHOBH, a 3eMameTo Ha TabneTute He TpeGa HEKOrau Ja bune
MPeKUHATO NOZOIIo 0f 7 AEHOBU

2. mOTpeGHH ce 7 IeHOBH Ha HEMPEKMHATO 3eMatbe Ha TableTHTe 3a NOCTUTHYBaHe Ha COO/IBETHA CYIpecHja Ha
XUIMOTalaMUYHATA-TIATY NTapPHA-0BAPH]jallHA-0CKa.

CooIBETHO, BO JHEBHATA TpaKkca MOXKe 1a ce Aajie CIEAHUOB COBET:
o Jlen 1-7

KopucHuukara Tpeba 1a ja 3emMe ocileHaTa MponyTeHa TabjeTa BeHalll IITOM Ce CeTH, IypH 1 ako 0Ba 3HA4H
3eMame Ha [Be TabneTy ofeaHan. IT0Toa, Taa POAOIKYBA CO 3eMatbe Ha TabJeTUTe BO HEj3UHOTO BOOOHIaeHO
BpeMme. JIOMOTHUTENHO, BO clie/iHuTe 7 AeHOBHU TpeGa a ynoTpeGyBa Gapuepen METOA Kako KOHAOM. AKO MMajia
CeKcyalleH OJHOC BO TIPETXOIHUTe 7 AEHOBH, Tpeba Ja ce 3eMe BO MpeIBU/ MOXKHOCTa 33 GpemeHOCT. Komky
1oBeke TaGJIETH ce TPOIYINTAT U KOJIKY MOBeKe THe ce MPHOITIDKYBaaT JI0 MepUoIOT Oe3 TablIeTH, MOKHOCTa 32
OpeMeHOCT € Iorojaema.

o Jlen 8-14

KopucHuikara Tpeba Jia ja 3eMe MocieJHaTa oMy IITeHa TabeTa BeIHALL LITOM Ce CETH, IypH 1 ako 0Ba 3Ha4H
3eMambe Ha JBe TabieTu oxexHar. [10Toa, Taa MPOJOJKyBa CO 3eMatbe Ha TableTHTe BO HEj3MHOTO BOOOMYAEHO
BpeMe. JIOKOJNKY JKeHaTa NPAaBHIHO T'M 3eMajia HEj3WHHTE TabNeTH BO MPETXOZHHUTE 7 NEHOBH OJ TpBaTa
MporTyImTeHa TabyeTa, Hema roTpeda Jja yroTpeOyBa JOTONTHUTENHA KOHTPaLeNTHBHA 3amTHTa. Cenak, ako Taa
npomyITIHIa oBeke of | Tabiera, xkeHata Tpeba Za ce COBETYBa Ja YNMoTpeOyBa AOIONHATENHA 3amITHTA 7
JEHOBH.

o Jlen 15-24

PU3MKOT 0] HaMaJleHa CUTYPHOCT € Heu30exeH, opajy mpeTcToedkata (asa co mnanebdo tabmeru. Cenak, co
TIpUIarojlyBarke Ha pacrope/IoT Ha 3eMakhe Ha TabNeTuTe, HaMalleHaTa KOHTPALeNTHBHA 3alTUTa CEYIITE MOXe
ma ce cmpeun. [IpuapkyBajkn ce KOH eJlHAa OJl CJEIHUTE JBE ONLKMHA, HEMa motpeba ja ce ymorpedyBaar
JOTIONTHUTETHA KOHTpALENTHBHE MEpPKH Ha NPETNasIuBOCT, MO yCJIOB JXeHaTa MPaBUIIHO JIa TH 3eMalla CUTe
TabIIeTH BO MPETXOMHNUTe 7 JIEHOBH O IPBaTa MPOIyIITeHa TabneTa. AKO OBa He € Clly4aj, Torall Taa Tpeba ma
ja crenu TpBaTta Of OBWE JBE OIIMM M MCTO Taka Ja YNOTPeOU HOMOIHUT! € MPETIA3IMBOCT BO
clIeqHUTE 7 IEHOBU.




1. Kopucnuukara Tpeba 1a ja 3eMe IocieHaTa IpoNyInTeHa Tab/leTa BeHALI WITOM ce CeTH, AypH 1 aKo oBa
3HauM 3eMarbe Ha qBe TabueTd ogeaHam. IToToa, Taa MPOLOIDKYBA CO 3eMambe Ha TabJeTUTe BO HEj3MHOTO
BOOOWUAeHO BpeMe, ce JAOJieka He Ce YIOTpebGar cuTe aKTMBHH TabneTw. 4-Te manebo TabneTH OX
MOCIEeHIOT penl Tpeba ma ce ucdprnar. Benmam Tpe6a 1a ce TModHE CO CIEAHOTO OIMCTEp MaKyBame.
HeBooGUuaeHO € KOPHMCHMYKATa Aa MMa IICeBIOMEHCTPYalHO KpBapeme IO KpajoT Ha 3eMameTo Ha
aKTVMBHUTE TabNeTH oJ BTOPOTO MaKyBathe, HO MOXe Jia IMa KpBapere BO JJaMKH MM TTPOOMBHO KpBapeme
BO JIEHOBHTE KOTa 3eMa TaOIeTH.

2. JKenara MoXxe fJa ce COBETyBa Ja TIPEKMHE CO 3eMambe Ha aKTUBHHTE TabNeTH Ofl TEKOBHOTO OimcTep
nakyBame. Taa Totoa Tpeba 1a Tw 3eMe Mane6o TablIeTuTe Of MOCIETHUOT PEl BO MEPHOA O 4 NCHOBH,
BKJTyHyBajKiI TH U JIEHOBUTE KOra I'd MPOIYIITHIA TaOleTUTE U TI0T0a JIa MPOIOJDKH CO CIE/IHOTO bircTep
[aKyBarmbe.

AXo0 eHaTa IpOITyIITHIA TaGTeTH 1 TI0T0a HeMasIa ICEBIOMEHCTPYAIHO KpBaperhe BO PBUOT HOpPMAIIeH EPUON
6e3 Tabety, Tpeba 1a ce 3eMe BO MPEABUA MOXKHOCTA 32 OpPEMEHOCT.

CoBeT BO cJIy4yaj HAa raCTPOHHTECTHHAJIHM IIOPEMETYBaHA

Bo ciyyaj Ha TelIKM TacTPOMHTECTUHATIHM [IOpeMeTyBarba (TIp. MoBpakame WK iujapea), TableTuTe MoXe Ja
He ce ancopOupaaT Bo LEJOCT 1 BO OBHUE Cllydau NOTpeOHA € NOTOJHATENHA KOHTPALCTITHBHA 33l TUTA.

Axo TIoBpaKameTo ce mojaBu 3-4 yaca 1o 3eMar¢ Ha aKTUBHATa TabieTa, Tpeba BeAHalI 1a ce 3eMe HoBa
(3aMeHa) TabnmeTa. AKO € MOXKHO, HoBaTa Tabieta Tpeba a ce 3eMe Bo Ieproj o 24 gaca 0 BOOOUIacHOTO
3eMame Ha TadneTuTe. AKO TOMUHAT ITOBeke oA 24 Jaca, COBETOT 3a IPOITyINTEHH TabIeTH AaJleH BO AeloT 4.2
“I[TocTamka co POITYLITeH: TabeTH” € IPUMEHIB. AKO JKeHaTa He caka [ia To IIPOMEHHM CBOjOT BOOOHIaeH
TepMUH Ha 3eMarbe Ha TableTH, Taa Tpeda Ja 3eMe JOIONHUTENHA TabjeTa(u) O CIeAHOTO OIHUCTEp TaKyBambe.

Kako xa ce ogjioxxu ICeBAOMEHCTPYAJHOTO KPBapem€

3a a ce OJI0XKM TIepHOJIOT JkeHaTa Tpeba Ja POLOIDKM CO CIIEIHOTO 6micTep makyBame Jaz 6e3 fa Tv 3eme
mane6o Tabnerure. TTpoOIDKYBAkETO MOYXKe fa IO TPOXOIDKA OHONKY JONTO KOJKY INTO caka IO KpajoT Ha
BTOPOTO NAKyBam-€e. 3a BpeMe Ha POOJDKYBAbETO, JKeHATa MOJKe J1a MMa POOMBHO KpBapeke MM KpBapere BO
namkw. TTotoa mpoIo/mKkyBa co peloBHO 3eMarbe Ha Ja3, mocie dasaTa co muanebo TabiueTu.

3a 1a ro CMEHM Hej3MHHMOT MEpHOJ BO JAPYT AeH OJ HeJenaTa of JIEHOT Ha KOj JKeHaTa € HaBHKHATa CIopej
Haj3MHUOT pacropesl, Taa MoXke Jia Ce COBETYBa Ja I'0 CKpaTH IIPEeTCTOEYKHUOT Mepro 0e3 TableTH co OHOMIKY
JIEHOBH KOJIKY LITO caka. KoKy e HoKpaTok MeprozIoT TOJIKY € TIOroJieM PU3HKOT ia HeMa ICeBIOMEHCTPYaHo
KpBapeme, a 1a UMa NPOOUBHO KpBapeme 1 KpBapere BO JJAMKM 33 BpeMe Ha CJIE/JHOTO MaKyBatbe (MCTO Kako
Kora ce OJJIoNKyBa EPUOIIOT).

Tonoauurenna nudopMannja 3a CrielMjaaHu MOIYJIa K

Ileoujampucka nonynayuja
Jas e uHOUUIIMpaH caMo 1ocie MeHapXa

Tloctapu nuia
Ja3 He e MHOUIMpaH IO MEHOMay3ara.

ITaupenTH CO OIITETYBake Ha IPHUOT APOD
Ja3 e KOHTpaVHAULUPAH Kaj XKeHH CO TELIKN XeNaTanHu 3a6omyBarma. Bunu ucro Bo fen 4.3 1 5.2.

IManpent co 6yOpexHO OIITETYBambE
Ja3 e koHTpaw AaBKaj JKEHN CO Tellka GyGperxHa uHCY GuIMeHIyja M akyTHa OyOpexkHa HHCY QUIHIEHIIH]a.




4.3 KonTpanHaKkanuu

Kom6urupanute xopMoHanHu koHTpanentusy (KXK) He cMear na ce KOpUCTAT MPY CIIEHUBE cocTojou. Ako
HeKoja 0] OBUe cOCTOjGH Ce I10jaBy 3a IIpBMar npu ynorpedara Ha KOK, mpon3BooT MOpa BEIHALL 11a C€ PEKHHE.

o TIpucycTBO WM PU3MUK 3a BeHcka TpoMbemGonyja (BTE)

o Bencka Tpom6embonuja — ceramna BTE (Ha aHTHKOAryJNaHTM) WM WCTOpMja Ha MIp. nnaboka BEHCKa
tpom603a [[IBT] unu 6enonpobra embommja [BE])

o Tlo3Hara HaciemHa WM CTEKHATa TpeAuMCIo3ulKja 3a BeHcka TpoMbembonuja, kako AlIL[-oTrmopHOCT
(BryuyBajku Factor V Leiden), Hemoctarok Ha antiTpoMOuH III, HeocTaTok Ha mpoTent L, HeocTaTok
Ha mpoteuH C

o Tonema onepanuja co poaoDKeHa UMOOMIN3aruja (BUAK e 4.4)

o Bucok pusmk 3a BeHCKa TpoMOeMOOIIHja ITOpay MPHUCYCTBO HA MHOTYKPATHH PU3NK (GakTopy (Bumm men

4.4)
e TIpucycTBO MM PU3HUK 3a apTepucka TpoMbembonuja (ATE)
o Aprepucka TpomOembonnja — ceramHa aprepucka TpomOemGoiuja, HUCTOpHja Ha apTepcuka

TpoMGeMGonuja (Tp. MHGApKT Ha MIOKApJ) WK COCToj6a ITO Moske 1a Guze NpB 3HaK 3a Tpombo3a (TIp.

aHTWHA MIEKTOPHC)

o llepe6GpoBacKynapHa 6oJiecT — CeraeH Mo30o4eH yAap, HCTOpHja Ha MO30UEH yAap Wil cocToj0a Ha MpB
3Hak (Tp. KpaTkoTpaeH ucxemudeH Haraz, KMH)

o TlosHara HacleqHa WM CTeKHaTa TpEJUCIIO3WUMja 3a apTepucka TpoMbembonuja, —Kako
XUTIEPXOMOLIMCTENHEMU]a, aaTrdochoma-aHTUTENA (aHTHKApIMONUIIH-aHTUTENA, TyTyc
aHTUKOATYJIaHT)

o Hcropuja Ha MurpeHa co ()OKaTHH HEBPOIOIIKA CHMIITOMH

o Bucok pusuk 3a apTepucka TpoMOGeMboNja MOpagu MHOTYKPaTHU pU3NK (dakTopu (Buau jen 4.4) umu
Hopaji MPUCYCTBO Ha eIIeH CepHOo3eH PHU3MK (aKkTop, KAKO IITO e:

e JujabeTec MEUTYC CO BACKYJIApHU CUMIITOMH
e TEIlKa XUIePTeH3HUja
e TEllKa JUCITUTIONPOTEHHEMU]ja
e [lojaBa Wi MOCTOEHE Ha TEIIKHM XeNaTaJHH OLITETyBakba Ce JoAeKa XenaTalHUTe BPEAHOCTH He Ce
BparTar 10 HOPMAJIHU
o Temka 6y6pexna uHCY puUEeHIIja NI akyTHa Gy6pexHa crnaboct
e TIpHCyCTBO MM TIOCTOEH:€ HA XEMAaTATHA TYMOPH (GEHUTHY MM MaJTTHH)
e TT03HATH WM COMHMTENHI MAIMTHY MPOMEHH TIOJ] BIIWjaHNe Ha CEKCYallHuTe XOpMOHH (TIp. Ha TeHWUTaTHNUTe
OpraHd WK Ha JI0jKHUTE)
e HenmujarHocTUIMpaHO BATMHAIHO KPBapeHhe
e XHIepCEH3UTHBHOCT HA AKTUBHUTE CYIICTAHLMM MM Ha HEKOja Off TIOMOLIHUTE COCTOjKM HaGpOSHH BO JENoT
6.1
Ja3 e KOHTpaMH/MIMPaH TIPH HCTOBPEMEHa yTOTpe6a Ha MeIUIMHCKI IPOM3BOIM KOM COApXaT oMOUTacBup /
IapUTanpeBnp / PUTOHABUD, AacabyBUp, MEAMLMHCKY TIPOM3BOMN KOM CONPXKAT TIMKAIpEeBHp/MUOPEHTACBHP
1 codocOyBup/BesmaTacBip/BOKCHNanpeBup(Buau aen 4.5).

4.4 IToceGHM MpeaynpeayBaiba H IoceGHH MEPKH HA NPeTNa3IuBoCT 32 yNoTpe6a Ha JeKoT

IIpeaynpenyBama

- AKo e npuCyTHa HeKoja 0Jl COCTojbuTe M pu3uK BhakTopuTe Habp
JKeHaTa 3a COOJIBETHOCTA Ha Jas. 7 6\’70\\

- Bo ciy4aj Ha BIIOIIyBak-€ WK TIpBa [0jaBa Ha HeKoja Ofl OBUE GOETOjON TN P UK c[;ﬁl@ 1, )keHaTa Tpeba
Jla ce COBETYBa Jia r'O KOHTAaKTHPa CBOjOT JNOKTOp 3a OJpe/yB @0{1?}6 \
TpeKnHaTa. : }f{}'

. a a ce pasroBapa co
%%Wﬂf@, pasrosap




- Bo cnyuaj Ha comruTensu win notspaesr BTE umn ATE, ynotpe6ara na KXK Tpeba fia ce npekuHe. Bo
Clly4aj Ha MOYHYBAW-€ CO aHTU-KOAryllaHTHA Tepamuja, Tpeba fa ce MHHULHMPA COOJBETHA alTepHATUBHA
KOHTpAIEMIIHja, HOpajIy TepaTOreHOCTa Ha aHTUKOAry/IaHTHATA Tepanuja (KyMapyHH).

- lIupkynaTopHH TTIOpEMETYBarba
Pusuk 3a Bencka TpomGemboanja (BTE)

Vrorpe6aTa Ha koja 6uiI0 KOMOMHMpaHa XopMoHanHa KonTpanernuja (KXK) ro sronemyBa pUsHKOT 3a BEHCKa
tpomboembormuja (BTE) Bo crmopenba co Heymotpebara. IIpomsBomuTe IITO COApXKAT JIEBOHOPTECTPEI,
HOprecTHMAT WM HOPETHCTEPOH ce TOBp3aHu co Toman pusuk 3a BTE. Jlpyrute mponsBoau Kako Jaz moxe na
JIMaat BaraTH TOToJEM CTeleH Ha prsuk. OfUTyKaTa 3a ynotpe6a Ha 6110 K0j IPOM3BOJL OCBEH OHOj CO HAJHM30K
pusnk 3a BTE Tpe6a Jia ce 3eMe camo Iociie pasroBop CO JKeHara, 3a Jia ce 06e36e/m Jexa Taa ro pasbupa
- pumsukoT og BTE co Jas,
- KaKo HEj3MHHTE MOMEHTAIHI PU3KK (haKTOPH BIIWjaaT Ha OBOj PUHK
- u jeka HejsunuoT pusMk 3a BTE e Hajronem 3a BpeMe Ha pBaTa rOANHA Ha ynotpeba. McTo Taka nocrou
OZlpejieH JI0Ka3 Jieka pU3MKOT e 3rojieMeH kora co KXK IOBTOpHO ce MouHyBa Mociie NpeKiH Ha yroTpeda
ol 4 Uy noBeke HeNEmu.

Kaj »xenn xou He ynotpebysaar KXK u He ce GpeMenn oxomy 2 on 10 000 ke passujar BTE Bo mepyon ox ena
roauHa. Cenak, MHIVBALYAIHO Kaj cekoja jKeHa, pU3UKOT MOXe J1a Oujie MHOTY IIOr0JIeM, 3aBHUCHO O HEj3MHUTE
OCHOBHH pu3uk haxropu (Bumu mozony). Ce mponeHysa' feka o 10 000 xenn, kou ynorpedysaar KXK mro
coapxar apocrupeHoH, 9 ox 12 ke passujaT BTE Bo exHa roanHa; oBa ce CIOpeayBa CO OKOIY 6% JKeHU KOU
ymotpeOyBaat KXK 1mTo copkaT I€BOHOPrecTper.

Bo gBaTa ciydan 6pojot Ha BTE roguIuHo e moMarn off 04eKyBaHHOT Gpoj Ha CilyJau 3a Bpeme Ha OpeMeHOCT Wi
BO MTOCTIAPTATHIOT IIEPHOL.

BTE moxe aa 6uze ¢aranaa Bo 1-2 % of ciaydaunTe.

Bpoj na BTE Hactann Ha 10 000 skeHH Bo e1HA TOINHA

Number of
VIE events
12
10 {-
8 4
6
4 .
21 *
9 T T >‘
Non-CHC user {2 events) Levonorgestrel-containing CHC (5-7  Drospirenone-containing CHC {9-12
events) events)




MHory peTko 6ua pujaBeHa TpoM6o3a Kkaj kopucHuuki Ha KXK wTo ce mojaByBsa BO APYT KPBHU Ca/I0BH, IIp.
XeTIaTANHY, Me3eHTepUYHH, PEHATHUMITA pPeTUHAIHN BeHW 1 apTepun. Hema KoHCeH3yC 3a Toa Jajiu IojaBaTa Ha
OBHe CITy4aH € II0Bp3aHa co ynoTpe6aTa Ha XOPMOHAIIHA KOHTPALIETITHBHY.

Pusuk ¢pakxtopu 3a BTE

PH3MKOT 3a BEHCKU TpoMGoeMOonnyHy KoMrrkanuy kaj KXK KopuCHIYIKI MOjXKe 3HA9UTENTHO J1a Ce 3roJieMu Kaj
JEHMU €O JOTOHUTEHA PHU3KK (aKTopH, 0coBeHO ako MIOCTOjaT MHOTYKPaTHU pH3KK (aTopn (BUIM Tabena 1).

Ja3 e KOHTpaHHIMIUPAH aKO XKeHaTa UMa ToBeKe (paKTOpH Ha PU3KK KOM ja CTaBaaT Ha BUCOK PU3MK 32 BEHCKa
Tpom603a (Bumu men 4.3). Ako XkeHaTa MMa ToBeke Ofl elleH (akTop Ha PHU3MK, MOXHO € 3roieMyBameTo Ha
PU3HKOT J1a € TIOroNeMo ojf 36MpoT Ha MHAMBHAYanHITe GaKTopH - BO 0BOj cily4aj Tpeba fa ce 3eMe BO Tpe/BAL
Hej3MHMOT BKyTeH pu3nk 3a BTE. AKo 0{HOCOT Ha KOpHCTa ¥ PU3UKOT C€ CMETa 33 HEraTHBeH, He Tpeba n1a ce
nperuinysa KXK (Bunu nen 4.3).

1 OBue UHIMICHIM GHITE TIPOLIEHETH O]l CUTE TIOXATOLH O EIUAEMHONOMIKUTE CTYAMH CO KOPHUCTEHE Ha PENTATUBHI PU3ULH 32 PasIITHU
npoussou npu cropen6a co KXK xou coppxar eBOHOPrecTpen
2 Cpepmata BpeaHoCT Ha omceroT e of 5-7 ox 10 000 sxeny roaumio, 6p3 0CHOBa Ha PENATHBHHOT PU3UK 32 KXK xom compxar

JIEBOHOPTECTPEN BO CTIOpeaba co oHUe KoM He KopucTat okoiy 2.3-3.6

TaGena: Puzuk ¢paxropn 3a BTE

Pusuk dakrop

KomeHTap

TleGemnna (body mass index mpexy 30 kg/m?)

PU3NKOT 3HAUHUTENHO ce 3rojeMyBa kako BMI pacre

Oco6eHo € BaXHO JIa Ce 3eMe BO NPEBH] aKo CE
HPUCYTHU JPYTH PU3MK (haKTOpH

ITpoomkeHa UMOBHITM3ALINja, ToNIeMa OIEpally]ja,
XUpYpLIKH 3aaT Ha HO3eTe UM IorojeMa Tpayma

3abenelnka: IpuBpeMeHa MMOOUIM3aLKja,
BKJTy4yBajKu ¥ aBUOHCKH JIET IOJ0Nr 0/ 4 yaca Moxe
UCTO Taka fia buge puskk 3a BTE, oco0eHo Kaj deHH
CO ZIPyTH pU3MK hakTopu

Bo oBHe cUTYyaIuu, TPETIOPAUIINBO € Ja Ce IPEKMHE
co ynotpe6a Ha TabneTa (Bo clly4aj Ha eleKTHBHA
ornepauyja HajMajKy 4eTUPH HelelU OfHaIpes) U 1a
He ce POIOJDKY 10 IBE HeZleIM M0 KOMILIETHATa
pemobunu3anyja. Tpeba na ce KOpUCTH APYT METOJ Ha
KOHTpALeMnuja 3a ia ce U30erne HecakaHa
OpeMeHocCT.

Tpeba 1a ce 3eMe BO IpeBHJ aHTUTPOMOOTHYEH
TpeTMaH ako Ja3 He ce NpeKUHe oJHanpes.

IosuTuBHA haMunujapHa NCTOpHja (BEHCKa
Tpom6eMboIuja HeKorar Kaj 6pat, cecTpa WM Kaj
poauTel 0coGeHo BO MiIaJia Bo3pacT Ha mp. nipex 50)

AKO II0CTOM COMHEBab€ 3a HacleJHa
TIperCIIo3NIITja, XKeHaTa Tpeda Jla ce ynaTH Ha
CTELWjaJIUCT 38 COBET, TIPe J1a Ce OJUTyH 32
ynotpe6a Ha 6mito kaksa KXK

JIpyru MeIULMHCKU cOcToj01 moBp3anu co BTE

Pak, cHCTEMCKH JIYITyC €pUTEMATO3YC, XEMOIUTHICH
ypeMHHYeH CHHIPOM, XpOHUYHA BOCTIANMTEHA GonecT
na npesara (KpoHoBa 6oecT UM yIIlepaTHBeH
KOJIMTHUC) U CpIiecTa aHeMHja

3FOJIBMYBaI-bC Ha Bo3pacTa

OcobeHo Hax 35 roauHu

Tnporpecuja Ha BeHcKa TpoMbo3a.




Tpeba /1a ce 3eMe BO MpeBUI 3roJEMEHIOT PU3KK 3a T0jaBa Ha TpoMOoembonuja Bo GpeMeHocTa 1 0co0eHo BO
TIeproz off 6-HeJlenu of MmyeprepryMoT (4.6 Yrorpeba 3a Bpeme Ha GpeMEHOCT U aKTaluja).

Cumnmomu na BTE (dnaboxa eercxa mpom6o3a u 6enoopobra embonuja)

Bo ciTyuaj Ha CUMIITOMMY JkeHaTa Tpeba Ja ce COBeTyBa 1a mobapa THa MeUIMHCKA IIOMOII 1 J1a IO uHdopMupa
JokTopot aeka 3eMa KXK.

CuMrToMuTe Ha Aaboka BeHcka Tpombo3a (JIBT) Moxe fa BKiIy4dyBaar:

- ¢JJHOCTpPaH OTOK Ha HOTaTa W/WIK CTallaJoTo UM 3a€/(HO CO BeHa Ha HOraTa;

- 60JIKa WM OCETIMBOCT Ha HOraTa LITO MOXke Ja ce TI0YyBCTBYBA CaMO IIPH CTOEhe WITH OZIEH-€;
- 3ToJleMeHa TOTITMHA BO 3a)aTeHara HoTa; IpBeHa M 00e300eHa KoXka Ha Horara.

CumMnroMute Ha GenopobHa embonuja (BE) Moxe ia BKITy1yBaar:

- HeHaJiejHa 110jaBa Ha HeoGjacHeT HeIOCTaTOK Ha 3[IMB UK 6p30 IUIIEHE;
- HeHaJIejHO Kalulamke Koe MoXe Jja Gujie oBp3aHo CO XeMOITH3a,

- ocTpa rpanHa bonka;

- TElIKa CBETIOCHA BPTOTTIaBULa WX 3aLIEMETEHOCT;

- 6P30 WK HETIPaBHIIHO cpLiebueme

Hekou o1 0BUe CHMIITOMH (Ha TIpEMep, "HEI0CTaToK Ha 34MB", "kalltame'") He ce CieluuIHy 1 MoXke 1a Grpar
[IOTPEIIHO TPOTONKYBAHM KAKo IOYECTH WM ITOMaNKy Cepro3HM HacTaHu (Ha MNpuMep, MH(EKIMA Ha
PECTIHPATOPHUOT TPAKT).

Jlpyri 3HAIM Ha BackylapHa OKJy3dja MOXe Ja BKIyuyBaaT: HeHajiejHa Goika, oTeKyBame W Giaro CMHO
npe6ojyBarbe Ha eKCTPEMUTETOT.

Axo OKHySHj aTa ce ClIy4d BO OKOTO CUMIITOMHUTE MOXE Jla BapupaaT of 6e3001THO 3aMariyBamke Ha BUJIOT, IITO
MOXKE Ia HanpeayBa 10 1"y6eH>e Ha BUOOT. ITonekorarm FYGeI-BC Ha BUOOT MOXKE Jia C€ CIIy4Yd pE€YHUCH BEAHAII.

Pusuk 3a aprepucka tpombembomuja (ATE)

EmuaeMHuoNoKUTe CTy UK ja oBp3aa ynotpebara Ha KXK co 3rojemMeH pusuk 3a apTepucka TpoMboeMbonuja
(MuoxapaeH uH@apkT) WM 3a LepeOpoBAacKyNapHU HacTaHu (Ha TpPUMep, TPaH3UTOPEH MCXEMMYEH Hamas,
Mo304eH yzap). Aprepuckara TpoMGoembomija Moxe a Oune paraiHa.

Pusux paxmopu 3a ATE

PU3MKOT Off apTepuckd TpoMG0oeMOONMCKM KOMILIMKALMM MM Ha IepebpoBacKylapHu HacTaHU Kaj
xopucarukuTe Ha KXK ce 3rosemyBa kaj XeHHU co hpakTopy Ha pusuk (Buau Tabena). Jas € KOHTparHAULIPAH ako
JKeHaTa MMa efleH Cepro3eH WM ToBeke (aKTOph Ha PU3HK, KOM ja CTaBaaT Ha BHUCOK PHM3MK 3a apTepucka
Tpomb0o3a (Bumm fen 4.3). Ako jkeHaTa UMa TIoBeke Of efieH (akTop Ha PHU3HK, MOXHO € 3TOJIeMyBAmeTo Ha
PM3KKOT JIa € TIOrojieMo of 30MpOT Ha HHAMBUIYaTHHTE (haKTOPH - BO OBO]j Clly4aj Tpeba /ia ce 3eMe BO MpeJIBH/l
HEj3WHIOT BKYIIEH PU3UK. AKO OZHOCOT Ha KOPYICTA M PU3HKOT Ce CMETa 3 HeraTHBeH, He Tpeba fia ce IpenuuIyBa
KXK (Buau men 4.3).

Ta6ena: Pusuk dpaxropu 3a ATE

Pusuk dakrop KomenTtap

3rojieMyBam€ Ha BO3pacra Ocob6eHo Hax 35 roguHA




[Tymeme XKenute Tpeba na ce coBeTyBaaT Aa He IIyLIaT, ako THE
cakaart na kopucrar KXK. Xenure Haz 35 mro ke
NPOOJDKAT Ja Mymat Tpeda Ia ce coBeTyBaar Ja
KOPHCTAT pasiiiyeH METO/ Ha KOHTpallenuyja.
XunepTeHsuja

Je6enuna (body mass index npeky 30 kg/m?)

Pusukor 3HAYKTEITHO ce 3rojieMyBa kako BMI pacre

Oco6eHO0 e BaXKHO Jia ce 3eMe BO MPeJBU aKko ce
MPUCYTHHU JIPYTH PU3UK (haKTOpu

IMosuTnBHA pamMuITHjapHa UCTOpYja (apTepucKa
TpoMGeMOboITHija HeKoral kaj 6part, cecTpa Ui Kaj
poauTen oco0eHo BO Milaja Bo3pacT Ha Ip. moj 50)

AKo TTOCTOM COMHEBamb€ 32 HaclleiHa
IpeUCIIO3NIHja, )KeHaTa Tpeba la ce ynaTu Ha
CIIELMjaICT 3a COBET, MpeJI JIa Ce OJUTy4H 3a ynorpeda
Ha 6urio kakBa KXK

Murpena

3roneMyBameTo Ha (ppeKBeHNHjaTa U HHTEH3UTETOT
Ha MUrpeHa 3a BpeMe Ha yrmotpebara Ha KXK (mto
MOKe Jia Oujie IIpB 3HaK 3a LepeOpoBacKynapeH
HacTaH) Moxke Zia Ouzie NpuYUHa 33 UTHO
MPEKUHYBabe

Jlpyru MEIUIMHCKH COCTOj6H TIOBP3aHU CO HECAKAHH
BacKyJIapH1 HacTaHU

JlujabeTtec MeMUTYC, XMIEPXOMOLUCTHHEMU]a,
BaJIByJlapHa cplieBa 0oJIeCT U aTpujaiHa pubpunanyja,
JUCIMIIONPOTENHEMMja M CUCTEMCKH JIyITyC
epuTeEMaTo3yc

Cumnmomu na ATE

Bo ciyyaj Ha CUMITOMY XeHaTa Tpeba 1a ce coBeTyBa Ja mobapa UTHa MeIUIIMHCKA TIOMOLI U Jia To uHdopMupa

nmoktopoT aeka 3ema KXK.

CuMmnToMuTe Ha [epeOpoBackyIapeH HacTaH MOXe 1ia BKITy4yBaar:

- HeHaJlejHa BKOYAHETOCT WK CIIaboCT Ha JIMLETO, pakaTa MM HoraTa, 0COOEHO Ha e/[Ha CTpaHa ofl TeJ0TO;
- HeHaJlejHa TIOTEeMIKOTHja CO OJierhe, BTPOTIIaBHLa, Iybeme Ha paMHOTEXKa UIIM BPTOTIIABUIIA;

- HeHaJlejHa KOH(Y3Hja, MOTEIKOTHH CO TOBOPOT MM pa3Oupame;

- HeHaJlejHa TIOTEIKOTHja CO BUOT Ha €IHOTO MIIH JIBETE OUH;

- HEHaJIejHa TElIKa WM IPOJIOHTUpaHa Ii1aBo0oJIKa Oe3 Io3HaTa NpUYKHa,

= I‘Y6CH:C Ha CBeCTa UJIM HECBECTHUIIA CO WIIHA 0e3 Hamaf,.

TTpuBpeMEHHUTE CUMITTOMH yKa)KyBaaT Jieka HaCTaHOT € TpaH3uTopeH ucxemuden Hanan (THH).

CuMnToMuTe Ha MuokapaeH uHdapkt (M) Moxke ja BKITydyBaar:
- 60JIKa, HEMPUjATHOCT, TIPUTHCOK, TEKUHA, YyBCTBO Ha CTErare UIIM UCIIOHETOCT BO MPAfUTe, paKaTa WiH IMOJ

rpagHaTta KOcka

- HEMPUjaTHOCT Koja 3payd KOH rpOoT, BUIMLATA, TPJIOTO, paKaTa, CTOMaKOT;,

- YyYBCTBO HA UCIIOJTHETOCT, JIOLIO BapehE WK IylICHE;

- TIOTEM:E, raJIethe, MOBpakame, BPTOrIaBuLa;

- EKCTpEMHA CIIaGOCT, HEpBO3a WA HEAOCTATOK Ha 3[UB,

- 630 WK HEIPaBIIIHO CpLEOUErE.

Tymopu

Bo Hexom enuaeMHUOIOIIKH CTYyaAun oun HpI/I]aBCH 3TOJIEMEH pU3

}'MMr
EDHF, "

q&@pBHKane HOM Kaj KOPHCHHYKH

IpH JOJITOTPajHa yrnoTpeda (> 5 ronuHN), HO ¥ [TOHAaTaMy MTOCTOH ﬁégcnjaékony oa“ﬁga )j CTETIeH 0Ba BIIHjae

Ha JIpyruTe eQEKTH KaKo CEKCYallHO OJJHEeCYBame U JpyruTe (ak 5@m<axgxwa}l‘ narmg

Bupyc (XIIB).




MerTa-aHanu3m o] 54 enuIeMHuoJIONIKY CTy QUM IoKakaa 6J1aro mokaueH penaruseH pusrk (RR=1.24) 3a mojasa
Ha KapLMHOM Ha J10jKa Kaj skeHH ko kopuctaT KOK. 3roneMeHroT pu3uk ce Hamanysa Bo Tek Ha 10 roguHu mo
npekuH Ha yrnotpeGara Ha KOK. Buziejkn kapIHOMOT Ha JI0jKa ce jaByBa PETKO Kaj jkeHH oA 40 roauiHa
BO3pACT, 3roJIEMEHHOT OpOj Ha JIUjarHOCTUIMPAH KapLMHOM Ha JI0jKa Kaj )XEHU KOM KOPHCTAT MM KOpUCTene
KOK e Man Bo criopei6a co CEBKYITHHOT PU3HK 3a KapIIMHOM Ha Jiojka. OBUe CTyUU He TIOKaXyBaaT JOKa3H 3a
noBp3anocTa. OBaa 110jaBa Moxe ce TOJDKH Ha paHaTa [ijarHo3a Ha KapiiHOM Ha JI0jKa Kaj JKeHH KO KOpHCTaT
KOK, 6uonomxure edextn Ha KOK nim komOuHauwja ox asata dakropu. KaprnmHoMOT Ha ojKaTa Kaj
xopucHuny Ha KOK Bo criopenba co sxeHn kou He kopuctesie KOK e KITMHUYKY OMAIIKY HalpeHar.

Bo peTku cilyyan 6uiie IpujaBeHr GEHUTHY, 8 MHOTY TIOPETKO MAIUTHA TyMOPH Ha IPHUOT APO0, Kaj KOPHCHUIKY
Ha KOK. Bo u30omupany cily4au OBHMe MPOMEHH JOBeNe A0 M0jaBa Ha XKMUBOT-3arpO3yBauKy MHTPaab{oMHHAIIHU
xeMoparuu. Kaj xenu xou kopuctar KOK, Bo audepeHujanHata aujarHo3a Tpeba aa ce 3eMe BO MPeIBU
XermarajieH TyMop [pH IM0jaBa Ha CHIIHa GoNka BO TOPHMOT el Ha abJOMEHOT, 3rojieMyBarbe Ha XerapoT WK
3HAIM Ha UHTPaabIOMUHAIHO KpBapemke.

Co ynorpe6a Ha Bucoko-go3upans KOK (50 pug eTvHunecTpanyon) pusiKkoT 3a eHJOMETPUjajleH 1 OBapujajleH
KapIMHOM ce HamaltyBa. Jlanu oBa ce ofiHecyBa 1 Ha Hucko-no3upanute KOK ocranysa fja ce MOTBpAH.

e  Jlpyru coctojon

ITporecTuHCKaTa KOMIIOHEHTa Ha Ja3 € aHTarOHMUCT Ha alI0CTEPOH CO KapaKTepPUCTUKH 3a IITECHe Ha KaJlyM.
Bo moBekeTo cilyyau He ce OYeKyBa 3rojleMyBarbe Ha BpeJHOCTHTE Ha kanuyM. Cenak, BO KIMHHYKA CTy/Hja Kaj
HEeKOW MaleHTH co ¢1abo 10 yMepeHo 6yOpexkHO olITeTyBambe 1 yHoTpeda Ha MEAMIMHCKH NPOU3BOJIM LUTO IO
IITeaT KaJMyMOT, 3a BpeMe Ha 3eMameTo Ha IPOCHUPEHOH, CEpyMCKUTE BPEIHOCTH Ha KalMyMOT, ciabo, HO
He3HAuMTeNIHo ce 3ronemuie. [lopaau Toa, ce TpernopadyBa Aa ce IpOBEpyBaaT CEPYMCKHUTE BPEIHOCTUTE 3a
BpeMe Ha MPBHOT LYKIyC Ha TPETMaH Kaj TallieHTH Co IPHUCYCTBO Ha O6y6perxHa nHCy PULMEHIIH]a YHH CePYyMCKH
BPEJHOCTH Ha KAJIMyMOT Ouile Ha ropHara ped)epeHTHa TpaHMIA TIpejl TPETMAHOT, a 0COOEHO 3a BpeMme MpH
HCTOBpEMEHa ynoTpe6a Ha MeAHIIMHCKH IPOM3BOAY IITO TO IITeaT KaaimyMoT. Buau ucto Bo aeror 4.5.

XKennTe co XuTepTpUTIIWIEpPUAEMHUja WK cO GaMuTHjapHa TIPeIVCITo3NIMja 3a TPUTTTULINPHIIEMHUja, MOXKE Ja
MMaaT 3rojleMeH PU3KK 3a [10jaBa Ha ITaHKpeaTHTHC, pH kKoprucTerwe Ha KOK.

HMako ce 3abenexxyBa MaJl MOpAcT Ha KPBHHOT NPHUTHCOK kaj kopucHum Ha KOK, peTko ce jaByBa KIMHUYKH
3HayaeH mopacT. CaMo BO OBHE PETKH CIydal OIpaBJaHO e UTHO NpeKuHyBame Ha ynorpebdara Ha KOK. Ako 3a
BpeMe Ha yrnotpebara Ha KOK kaj Beke IocToeuka XUNEepTeH3H]ja, TIOCTOM KOHTUHYHPAHO MOKaYeHa BpeTHOCT Ha
KPBHHOT IPUTHCOK MIIM 3HAYAjHOTO 3roJIeMyBame Ha KPBHUOT MPUTUCOK Koe He pearupa Ha aHTHXUINEPTeH3NBHA
Teparuja, Tpeba ga ce npekuHe ynoTpebara Ha KOK. Jlokosky ce mocTUrHaT HOpMalnH! BPEZOCTH Ha KPBHUOT
NPUTICOK CO AaHTUXUIIEPTEH3UBHA TeParivja, MoxXe Jla Ce pa3MUCIIM 3a IOBTOPHO kopuctere Ha KOK.

CrenHuBe cocToj6u ce 3abenexcaHy Jeka ce jaByBaaT unu BrowysaaT npu ynorpeba ma KOK u Bo Tek Ha
6pemeHOCT, HO nokasuTe 3a ToBp3aHocta co KOK ce Heybeanmsu: conTvua W/WiM TIPYPUTYC TMOBP3aH CO
XO0JIecTa3a, kaMerha BO J)KOJIYKATa, HopQUpHja, CHCTEMCKH JIyITyC epUTEeMAaTO3yC, XEMOJIMTHYEH Y PEMIIEH CHHIOM,
CujieHxajMoBa Xopea, TeCTallUCKH XepIiec, 0TOCKIepo3a MIOBp3aHa Co IyOUTOK Ha CITyX.

ErsoreHure eCTpOreHH MOXKAT Jia TH MTpeIM3BIKaaT MM BIOLIAT CAMITOMUTE HA XEPHIUTAPHUOT UITH CTEKHATHOT
AHTHOEIEM.

XellaTalHK OIUTETYyBaka Ce MperopadyBa NpeKUH Ha Tepamujata, ce HOAeKa

aTaT BO HOPMAJIHK BpeJHOCTH. [[0BTOPYBambeTO Ha XOJECTAaTCKa XKONTHIA 1/VITH

KOja 3a IpBIAT Ce jaBWiIa BO TeK HA OpEMEHOCT WM TIPU KOPHCTEHe Ha
pa npexuH Ha KOK.
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Haxo KOK moxe 12 uMa epekT Ha nepudepHata HHCYITHHCKA pe3UCTeHNKja U [TyKO3HATa TOJlepaHiyja, HeMa
Tokash 3a TOTpebata OX TPOMEHAa Ha TEepaleBTCKUOT PeXXHM Kaj MNAaUMeHTH co IvjabeT KOU KOpUCTAT
Huckonosupana KOK (wro compxu < 0.05 mg erununectpaguon). Celak MauUeHTH co Iujaber Tpeba
BHUMATEITHO J1a 6ipaT HabJbylyBaHH, 0COGEHO BO paHata dasa Ha yrnoTpeGa Ha KOK.

Ilpujasero e BromyBarbe, Ha emuencuja, Ha KpoH-oBa 60JTECT ¥ Ha yiIlepaTHBEH KOTUTHC npu ynotpebara Ha
KOK.

JenpecuBHO pacmonokeHne U Aenpecuja ce JoOPO TO3HATH HECAKAHU edexTn of ymotpeba Ha XOpMOHATHA
KoHTpanenuuja (Bumu nen 4.8). Jenpecujata Moke a GUIE CEpHO3HA U € n00po Mmo3HaT pusMK (aktop 3a
CYMIHAAIIHO ONHeCyBambe. KeHuTe ko ynoTpe6yBaaT XopMOHAIIHA KOHTpanenuja TpeGa 1a Guaar COBETYBaHH
Jlia ce jaBaT Kaj HUBHHOT JOKTOpP BO Cly4aj Ha MPOMEHH BO PAclONOKEHHETO W JENPECUBHO OJJHECYBALE,
BKJTy49UTENTHO U KPATKO BpeMe I10 3alI04YHYyBakh€ Ha TPETMAHOT.

Moxe na ce jaBu XyoazMa 11oceGHO Kaj KeHM CO HCTOPHja 32 XII0a3Ma rpaBuziapyM. JKeHuUTe co TeHAeHUU]a 3a
TojaBa Ha XJ10a3Ma Tpeba J1a H36erHyBaaT IUPEKTHO U3JI0XKyBa-€ Ha COHIIE WJIH YITPaBUOJIETOBO 3payerhe JoJeKa
kopucraT KOK.

Cekoja cBeio poseBa (uIM-060XKEHa TabeTa O OBOj] MEAMLMHCKU Npou3BoJ copxu 46 mg nakro3a 10
Tabuera, a cexoja 6ena humv-o6ioxkena Tabnera conpxu 50 mg. [aumentute co peTKa HacllelHa MHTOoNepaHLIuja
Ha ranakTosa, HeJOCTaToK Ha Lapp yakTosa mim Mamarcopruuja Ha riyko3a-ranakTo3a, KoM ce Ha JHeTa 6e3
JakTo3a, Tpeba oBa J1a ro 3eMar BO MPEIBUI.

Menunnuncka npoBepka/KoHCyITanuja

Ilpex moverokor Ha ymotpe6a Ha Jas, Tpe6a Ja ce 3eMe LENOCHA MeIHIIMHCKA ucTopHja (BKIYUyBajKH U
(amunujapua uctopuja) u ga ce uckiyun 6pemenoct. TpeGa na ce M3MEpH KPBHUOT IIPUTHCOK U JIa CE HAlpaBy
MEJMLAHCKA TPETJIe], 3eMajKi Il BO NIPEIBHJ] KOHTpanHnKauuuTe (BUmy aen 4.3) u npexynpenyBamata (BUAN
nen 4.4). BaxHo € 1a ce puBJieYe BHUMAHUETO Ha JKeHaTa 3a nH(opmanmjaTa 3a BEHCKA 1 apTeprcka TpoMGo3a,
BKIIy4yBajku TO M pU3HKOT co Ja3 Bo cropesba co apyrure KXK, cumnromure ra BTE u ATE, no3uatu ¢axropu
Ha pU3MK U IITO J1a TIPaBH BO CJIyYaj HA COMHEBAbE 3a TpoMb03a.

JKenara Tpe6a HUCTO Taka Ja c€ COBETYBa BHUMATEJHO Jia I'o [IpoYUTa YIIaTCTBOTO 3a yn0Tp66a U J1a ce OpxKu g0
JaJCHUOT COBET. (DpeKBeHquaTa U BUJOT Ha Iperiegure Tpe6a JZla C€ 3aCHOBAaT Ha BOCIIOCTABEHUTE INpaKTAYHA

BOZa4Y4 U Ja ce nmpuaroaat UHAUBUAYATHO KOH CGKOja JKEHa.

JKenara TpeGa J1a ce coBETyBa Jeka XOMOHAIHHTE KOHTPALENTHBY He wTutar o XUB uHbexuun (CUIA) u
JPYTH CEKCYallHO IPEHOCIUBU GOJIECTH.

Hamanena edukacHocT

KonTpanentusanot edext va KOK Moxe ma ce Hamamyd Bo CITydaj Ha TpONyIITeHH Tabnery (Buam jaen 4.2),
TacTpO-MHTECTHHANHA MOPEMETYBarba (BUAK el 4.2) UM HCTOBPEMEHa NPUMEHa Ha JAPYTH JEKOBH (BHAM IeN
4.5).

Hamarnena KOHTpOJIa Ha IIUKITYCOT

Co cure KOK Mosxe Ja ce 10jaBH HeperyJTapHO KpBapere (xpBapem U VI TIPOOMBHO KpBapeme),

ocobeHo Bo MpBUTe Meceny Ha ymotpeba. [Topamu Toa, eBallyanyjara Ha né&;cb’e 'HERETYNapHO KpBapeme uMa
, ) ¢

3HaYere Mocle aanTaluoHeH PO 0] OKONIY 3 UUKITYCH. N Q_‘_\%"E VAL
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JIOKOIIKy HeperyapHITe KpBapera IOCTojaT Ml Ce T10jaByBaaT Hocjle TIPETXO/IHU PeryiapH KpBaperba, Tpeda
Ja ce 3eMaT BO HNpeJIBH/] He-XOPMOHAIHY IPMYMHY U MHANLMPAHH Ce IMjarHOCTHYKM MepKH 3a Jia Ce UCKITydH
MaJUTHUTET Wik 6peMeHocT. OBa MOXKe 112 BKITyUM KHpeTaKa.

Kaj HekoH JeHH Modke Ja He Ce jaBH ICeBIOMEHCTPYaTHO KpBapeme BO Neprofot Ges Tabneru. Axo KOK ce
3eMaar [0 YMaTCTBATa Off IeJIOT 4.2 HeBepojaTHo e Jieka XKeHara e Opemena. MeryToa, ako KOK e ouie
3eMeHH CIIope] IaTCTBATA, TIPe IIPBOTO HPOITYIITEHO IICEBIOMEHCTPYATHO KPBAPEHHE MM aKo He Ce jaBuie
JIBE TIOCIIE[0BATEIHII TICEBIOMEHCTPYATHU KpBapeha, OTPeOHO € Ja ce MCKITyuM 6peMeHOCT Hpe a ce
npomoinku co ymotpeda Ha KOK.

4.5 HHTepakiuu co APYry JIEKOBH U APYTH (OPMU HA HHTePAKINH

3aGenemka: TpeGa ga ce pasriefaar MHGOpMAMMTe 32 MpENMIIaHWTEe JIEKOBM INTO HMCTOBPEMEHO Ce
ynoTpe6yBaar, 3a a ce HACHTH(UKYBAaT MOTEHIMjaTHUTE HHTEPAKIIAHL.

EdexTu Ha 1pyry MeAUIMHCKYA NPOU3BOJIM Ha Jaz

Moxe na ce l'IOj aBaT MHTEpaKI¥MW CO JIEKOBM KOW I'M MHIAyLMpPaaT MHUKPO30OMATHUTE €H3UMH, IITO MOXE Oa
pe3yiTupa co 3rojiEMeH KIMPEHC Ha IOJIOBUTE XOpPMOHM M LITO MOXKE J1a NOBEAAT 10 HpO6I/IBHO KpBapeme n/unu
HaMaJlyBalb€ Ha C(l)I/IKaCHOCTa Ha KOHTPaLCIITUBHOTO CPEACTBO.

Vnpasysarve

Moxke ma ce 3abelexxd eH3MMCKa MHAYKIUja Beke 110 HEKONKY A€Ha Ol TPETMAaHOT. MakcuMaliHa eH3WMCKa
MHIYKI7ja TeHepaHo ce Iile[a BO POK Of Hekonky Hefenw. ITocie MpeKuHyBare Ha TepalujaTa co JNEKOBH
eH3MMcKaTa MHIYKIIHja MOXe Jia ce OfIpKH 33 OKOIy 4 HeJenu.

Kpamxompajna mepanuja

JKeHuTe Ha TepaIija co eH3UM-UHIYLMPauKH JEKOBU Tpeba PUBPEMEHO J1a KOPUCTAT 6aprepeH METO HIIH APYT
MeTOJ Ha KoHTpanenuuja, rononautenHo co KOK. bapuepHrot MeTon Mopa Jla c€ KOPUCTH LIETI0 BPEME BO TEKOT
Ha HCTOBpPEMEHaTa Teparuja co JIEKOBU 1 28 JIeHa 110 Hej3MHOTO NPeKMHyBambe. AKO Tepanujara co JeKoT Tpae 1
110 3aBPIIyBaKETO HA akThBHUTE TabeTH Bo KOK nmakyBameTo, miane6o tadnetute Tpeda Aa ce ¢ppiar 1 Tpeda
BeJHall Aa ce noyHe cneanoto KOK makyBame.

Lonezompajrna mepanuja

Kaj »keHuTe Ha JONrOTpacH TPETMaH CO XeNaTalHi eH3UM MHAYLMPAaYKy akTUBHY CYTNCTaHIUH, Ce NPEernopavysa
YT CUTYpeH, He-XOpMOHATeH MEeTOJl Ha KOHTpALETIIvja.

CJ'ICZ!HI/IBC HWHTCPAaKIUU Ce 3abenexaHi BO JUuTeparypara.

Cyncmanyuume wimo 20 3zonemyeaam xnupencom na KOK (namanena epuxacnocm na KOK 00 eHzumcka
UHOYKYYja), Ha np:

BapGutyparn, 6oceHTaH, KapbamasenuH, (peHUTOMH, MpUMUIOH, pudammuuyH, 1 XMB 1ekoBu pUTOHABHP,
HEBUpANMH 1 e(aBUPEHIOT U MOXebn, UCTO Taka (enbamat, TpruceodyNBUH, OKCKapOaselyH, ToNUpamMaT H
TIPOM3BO/IM KOU TO COZpIXKAT XepOalHHOT Jiek KanTaproH (hypericum perforatum).

naBaaT MHory komOuHauuy Ha XVMB 1poTeas’a MHXHOMTOPY U HE-HYKIICO3UIHU
TpaHCKpUITAa3a, BKIy4yBajku koMOuHauuu co XI[B uHxuburopu, Moxe aa ru
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3rojieMaT WIK HaMajarT Iljla3Ma KOHLEHTpaluuTe Ha €CTPOreH N NPOreCTUHMU. HeTo E(t)eKTOT Ha OBHE IIPOMEHU
MOX€ BO HEKOM CJIydau Ja 61/1116 KIMHUYKH pEeJICBaHTEH.

3aroa, NpONHMINaHWTe HH(popMmauuu 3a ucToBpeMeHa ynoTpeba co XMB/XLIB nexoBu Tpeba ma Oupar

KOHCYJITHPAHH 33 WICHTU(VKYBarbe Ha OTEHLHjalIHUTe MHTEPAKIIMH U CUTe TIOBp3aHH Nperopaku. Bo ciyyaj Ha
COMHeBabe, JKEHNUTe Ha Tepanuja co MpoTea3a MHXUOUTOPH WK He-HyKIIe03MIHI MHXUGUTOPH Ha peBep3ubMITHa
TpaHCKpUNTa3a Tpeba 1a KopycTaT HOIOIHUTENeH GapuepeH METOM Ha KOHTpaLenyja

Cyncmanyuy wimo 2o namanysaam knupencom na KOK (ensumcku UHXUOUMOPU):
KIMHUYKOTO 3HaYeHe Ha TOTEHNMjaHATE WHTEPaKUUH CO HHXWOMTOPHM OCTaHyBa  HEIO3HATO.

Hcrospemena ynotpe6a Ha cuiman CYP3 A4 mHXubuTOopyr MOXe Ja TH 3roJieMH Ij1a3MaTCKUTe KOHLEHTPalud Ha
€CTpOTreH WM TPOrecTepOH MIIM U Ha J[BaTa,

Bo cTy/mja co moBekekpaTHU J031 Ha KOMOMHALHja ApocniupenoH (3 mg/nen)/ erunnnecrpanuon (0,02 mg/neH),
MICTOBpeMeHaTa aiMuHUCcTpalyja Ha cuieH CYP3 A4 naxuburop ketokoHason 10 neHa ja sronemyBa AUC (0-24h)
Ha JIPOCTIMPEHOH M eTHHUIIECTPajKoN 3a 2,7 matu u 1,4 matu, COOABETHO.

Ce mokaxkano Jeka A03uTe Ha eTopukokcud ox 60 no 120 mg/ neH T 3rojeMyBaar Mmia3MaTcKiTe KOHIEHTpalui
Ha eTHHMIeCTpaguoN 1,4 mo 1,6 TaTw, coOBETHO KOra Ce 3eMaaT MCTOBPEMEHO CO KOMOMHUPaH XOpMOHAJIeH
KOHTpatenTHB mro cofpxu 0,035 mg eTHHUIIECTpaHOMN.

KJIMHEHUKMTE TIOJATOIM ITOKaXalle IeKa eTHHIIECTPAIOIN ro nHXuoupa kinupercoT Ha CYP1A2 cyncrparure, IITO

IoBeayBa JIo cabo (Ha mpuMep, TEOYUINH) MM yMepeHo (Ha TpUMep, TU3aHWAVH) 3rojieMyBamh¢ Ha HUBHATA
KOHIIEHTpalHja Bo TIa3Mara.

Ed)CKTI/[ Ha Ja3 Ha Apyru JEKOBU

KOK Moxe Ja BiHjaaT Ha MeTaboJM3MOT Ha OApEeNeHM Apyru cymncraHuuu. COOABETHO, MIIa3MAaTCKUTE U
TKMBHUTE KOHIIEHTPALH MO JIa ce 3rojieMar (IIp. LMKIOCTIOPHH) Ui Hamanart (TIp. JIAMOTPUTHH).

Bp3 0CHOBa Ha BUBO MHTEPAKLMOHNUTE CTYUH Kaj KEHCKU 100POBONLH KOM KOPUCTAT OMENPAa3oll, CUMBACTaTHH
WM MEZA30J1aM, KaKo MapKUpaHH CYIICTPaTH, KITMHMYKA 3HauajHa MHTepaKiuja romelyy ApoCIUPeHOH BO 1032 011
3 mg co MeTaGoNM3MOT Ha APYTUTE JeKOBH MocpemyBaH o uutoxpom CYP3A4 ce cvera 3a HeBepojaTHa.

(DapMaKOJII/IHaMCKI/I UHTEpaKIuu

3a BpeMe Ha KIMHWUYKWTE WCTIATYBamba CO MalWieHTH TPETUPaHH 3a NHQEKIMN co BUPYCcOT Ha Xenatnic L]
(XLIB) co MeMIMHCKY TIPOU3BOIM KOU CORpIKAT OMOMTACBIp/MapuTanpeBhp/pUTOHABAP 1 AacabyBip co MK
6e3 pubaBMpUH, MOKadyBambeTo Ha TpaHcamuHasaTa (AJIT) 3a 5 naru IOBUCOKM OJ rOpHaTa IrpaHuua Ha
HOPMANHH BPENHOCTH, C& 3HAYYMTENHO TOBMCOKHM Kaj JKEHM KO KOPHCTAT JICKOBM KOM COAPXAT CTHHMI
ecTpajMor, Kako To ce KOMOMHMpaHH XopMoHckH KonTpauentush (KXK). JlomonHuTeNHO, UCTO Taka, Kaj
NALMEHTH TPeTHPaHH CO TJIMKANPEBUP/MUOPEHTAacBp WM  cOdocOyBHUp/BeNaTacBup/BOKCHIANPEBU,
3abenexaHy ce mokadyBama Ha AJIT Kaj )KeHI KOU KOPUCTEJIe JIEKOBH KOU COAPXKAT eTUHUII €CTPaIHON, KaKko
mro ce KXK (Bumu nen 4.3).
3aroa KOpUCHWYKMTe Ha Ja3, TpeGa Ja ce mpedprar Ha anTepHATHBEH METOJA Ha KOHTpauemnyja (1p.
KOHTpAI[eNIHja caMo CO MPOTECTOTeH WM He XOPMOHCKM METONH) Tpel Ha 3alouHe Tepamuja Co OBUe
KOMOMHUpaHU peXXUMH Ha JieKyBame. Co Ja3 Moxe Jia ce 3armoyHe JBe 11 110 3aBPLIYBabe Ha JIeKyBamheTO
CO OBOj KOMOMHMPAH PEXIM. < @q\\
/o QNE OHE 2,
/ A

Kaj naumentn xou Hemaar Oy6pexHa MHCYDULMEHLH]a, UC zjquﬁe}{@'gg?}ggom“gﬁ% a apocruperon u ALE
naxu6utopn um HCAWJI He mokaxkana 3HadaeH edexr i{g cepyh 'i(ﬁgfé\gbanyf; \Cemak, MCTOBpeMeHaTa
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yroTpe6a Ha Jas co aHTaroHMCTH Ha aN0CTEPOH WK Iy PETHLA LITO IO INTeaT KalkiyMOT, He Oua mpoydeHa.
Bo oBHe cIryyan, CepyMCKHOT KalyuM Tpeba fa 6ue TecTupaH 3a BpeMe Ha MPBUOT TePaUCKU LUKITYC. Bugu
ucTO Taka zen 4.4.

Tpyru dopMu Ha HHTEpaKIIH]ja

Jlabopamopucku mecmogu

Yrotpe6ara Ha KOHTPAIeNTUBHATE CTEPOMAM MOXKE JIa BIIHjae Ha PE3yNITaTUTe Ha HEKOU 1abopaTOPHCKH TECTOBH,
BKJIydyBajKki Il GHOXEMICKHTe TIapaMeTpyl Ha XelaTalHaTa, THPOMIHATA, a[peHalHaTa ¥ PeHalHata (yHKIja,
MTasMa KOHLEHTpAIMUTEe Ha TpOTeMHWTE (HOCadw), Ha Mp. KOPTHKOCTEPOWH BP3yBa4KMOT-IIOOYIMH W
UM IHATe/TATONPOTEMHCKUTE (paKIyy, apaMeTpuTe Ha kapboXMAPaTHHOT MeTabou3aM U MapaMeTpuTe Ha
Kkoarynamuja u QuépuHoTM3a. [IpoMeHUTe TeHepalHO OCTAaHYBaaT BO PaMKW Ha HOPMAIHHTE JTa00paTopCKH
BpeiHOCTH. JIPOCTIMPEHOHOT MpEM3BHUKYBa 3roJieMyBarhe Ha IUla3Ma PeHWHCKaTa aKTHUBHOCT M IIIA3MATCKUTE
BPEIHOCTH Ha AIOCTEPOH, 3apaji CBOjaTa Gara aHTUMUHEPATOKOPTHKOM/IHA aKTUBHOCT.

4.6 Ynorpe6a 3a BpeMe Ha GpeMeHOCT H Ioeme

BpemeHoct

Ja3 He e HHOMIMpAH 3a BpeMe Ha OpeMEHOCT.

AKo ce ciTyun GpeMeHOCT 3a BpeMe Ha yroTpe6ara Ha Ja3, JIekoT Tpeba Be/iHALl Jia ce IpekuHe. EkcTen3nBHATE
EMMIEMHOJIOMKH CTyIUH He TIOKaXkaa HATY 3ToJleMeH pU3MK off neeKTH Kaj HOBOPOIEHHUTE JIella Ol XKEHU KOU
xopuctene KOK npex GpeMeHocTa, HUTY Mak TepatoreH edext kora KOK ce 3emarnie HeHaMepHO 3a Bpeme Ha
OpeMeHoCTa.

CrynunTe Kaj XKUBOTHU TIOK&)Kalle Hecakau e(yekTr 3a BpeMe Ha 6peMeHocTa ¥ Jlakrarujara (Buau Jen 5.3). Bp3
OCHOBa Ha OBWE TOJATOIM Kaj JKUBOTHH, TIOPaJM XOPMOHATHOTO JIEjCTBO HA aKTUBHMTE COCTOjKH, HECAKaHHUTE
edpexTn He MoxkaT Jia ce uckiydar. Cenak renepainoro uckycrso co KOK 3a Bpeme Ha OpeMeHocTa, He 00e36e11
JI0Ka3 3a BUCTMHCKH HecakaH edeKT Kaj JyreTo.

PacronoxIIMBATE MOJATOLM Of yrmoTpebara Ha Ja3 Bo TeKOT Ha OpeMeHoCTa Ce IPEeMHOry OrpaHMYeHH 3a /a
OBO3MOYKAT 3aKIIyUOIM 3a HeraTMBHUTe eekTH Ha Ja3 3a Bpeme Ha GpeMeHOCTa, 3/pasjeTo Ha (eTycoT unmu
HOBOpOeHYeTO. [0 ZIeHec He MI0CTOjaT paclojIOIIMBH e11eMUONIOMIKY TT0OATOLHM.

Tpe6a 1a ce 3eMe Bo mpeAiBUJL 3roneMeHroT pusuk 3a BTE 3a BpeMe Ha OCTHapTaHUOT IEPHOJ] KOra IIOBTOPHO
ce mounysa co Jas (Buay e 4.2 u 4.4).

(0]575 215

KOK Mmoske fa BIHjaaT Ha aKTalujaTa, Ouaejki Moxe Ja o HaMallaT KOJMIECTBOTO M COCTABOT Ha MajIMHOTO
MITeko. 3atoa rerepanno, KOK He ce mperopadyBaar 3a ynorpeba ce Toieka Majkata Koja oM He ro 0i01e CBOeTo
neTe. Mana KONMMYMHA Ha KOHTPAIENTUBHUTE CTEPOMAY /MM HUBHM METa0O0IMTH MOXE J1a Ce eKCKPETHpaaT BO
MajYHHOTO MJIeKo, 3a BpeMe Ha ynoTpebara Ha KOK. OBue KONMIMHE MOXE 12 BIIMjaaT Ha AETETO.

IInomgHOCT

Ja3 e nHAMUMpana 3a TIpeBeHTMja Ha GpemMerocT. 3a nHpopMauyja 3a Bpakarse Ha TUTOAHOCTa, BrjeTe fer 5.1.




He ce HarpaBeHH CTy;uM 3a e)eKTHTE Ha CII0COBHOCTA 3a BO3€H:€ U yIpaByBatbe co MalliHu. He ce 3abenexxaHu
edexTH Ha CIIOcOGHOCTA 3@ BO3eH-¢ U YNPaByBame CO MAlIMHK Kaj KOPUCHUYKY Ha KOK.

4.8 Hecaxanu egexTu

3a cepro3Hu Hecakany edekty kaj KOK kopycHIUKHTe BUIHM UCTO 1€ 4.4.

CrieHMBE HecakaHM peakiiy ce IPHjaBeHH 3a BpeMe Ha yroTpebara Ha Jas:

Bo Tabenara MoJoNy ce TpHjaBeHH HecakaHuTe peakiuu crmopex MedDRA kiaca Ha OpPraHCKH CUCTEMH
(MedDRA SOCs). @pekBenuujata ce 6asupa Ha MOAATOUX OJ KIMHUYKA CTYIUU. VroTpebeH e HajcooABETEH
MedDRA TepMuH 3a OMC Ha OJpe/ieHa peakiiyja i Hej3sMHITe CHHOHUMHU U TIOBP3aHU cocToj0u.

HecakaHu peaKiiy ITO ce TOBP3aHH €0 YoTpe6aTa Ha Ja3 KAKo 0pajieH KOHTPALIENTHB WM 32 Tepanuja Ha yMepeHH
axHu, ciopex MedDRA kiacu Ha oprancku cuctemu u MedDRA Tepmunu

<
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Knaca Ha opraHcku BOOOHYAECHH HEBOOOWYaeHH peTku HEMo3HaTH (He MOXKaT Ja
cuctemu (MedDRA (=21/100 oo (=1/1000 no (=1/10000 mo <1/1000) ce ofipesaT oA
Bep3uja 9.1) <1/10) <1/100) PacMoJIOKITHBU
HOJaTOLH
Wnbexuuu u Kanpunujaza
uHdecTaunn
KpBHH 1 AHeMyja
MG aTUIHA Tpom6GouuToneHuja
OpEMETYBaba
ITopemeTyBama Ha AJteprucka peakimja XUnepceH3UTHBHOCT
HWMYHOJIOIIKHOT BuomryBame Ha
CHCTEM CHMIITOMHTE Ha
XEPUAUTAPHUOT UK
CTEKHaTHOT aHTHOEIEM
Ennokpunau EnpoxprHO
NopeMeTyBama MOPEMETYBaE
MerabonHu u 3rojieMeH aneTuT
HY TPUTHUBHH AHopekcHja
MopeMeTyBamba XumepkanueMuja
XurepHaTpeMuja
[MeuxujaTpucku EMolioHaHa Hemnpecuja AHoprasmuja
MopeMeTyBama JaGUITHOCT Hepgosa Heconuna
ITocmanoct
[TopemeTyBama Ha T'maBo6omnka 3aleMeTeHoCT BpTrornaeuna
HEPBHHUOT CUCTEM ITapecTesudja Tpemop
Ounn KoHjyHKHUBUTHC
MOpEMETYBakha CyBo 0KO
OYHO MOPEMETYBABE
Cpuesu Taxukapauja
nopeMeTyBama
Backynapan Murpena ®rebutnc
nopeMeTyBama Bapuko3HU BeHU BackynapHo
XunepreHsuja MOPEMETYBAE
Enucrakca
CunHkoma
Beng \:rp\.om6§4;6 aja
1B (e ove pf&
Aptepucka  /p %)
m6emﬁ6nnja€AT@ al\
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[actponntectiHanHu | Iagerme Ab6noMuHanHa 3roneMen abpomMeH
MOpeMeTyBamka Gonka T'acTpOUHTECTHHATHO
IToBpakame TMOPEMETY B
Hucnencuja T"acTponHTECTUHANIHA
TToxyeHocT TPENOJIHETOCT
TacTpuruc XuaTyc XepHHja
Hujapea OpanHa KaHAUANja3a
Koncrunangja
CyBaycra
XemnaToOHIHjapHA BunujapHa 6onka
NOpEMETYBaka XoNneuucTUTUC
Koxun u AxHH Xnoasma Eputema myntidopme
MIOTKOXHHU Yemame Erzem
MIOPEMETYBakba Hcun Arnonenyja
AxHendopMeH
JlepMaTHTHC
CyBa Koxa
EpureMa HOZO3YyM
Xuneprpuxosa
Ko)xHO MopeMeTyBame
KoxxHu crpun
KoHTakTeH nepMaTUTHC
®DOTOCEH3UTHUBEH
IepMaTUTHC
Ko)xHu HOy iU
My CKYJIHOCKEJIETHH Bonka Bo rpbot
U CBP3HO TKUBHHU Bonka Bo
NopeMeTyBamba eKTPEMHTET
MYyCKyTTHU TPYEBH
ITopemeTyBame Ha Bonka Bo gojka Barunanna IucnapeyHuja
PenpoxyKTUBHUOT MeTpoparuja* KaHOUIWja3a BynBOBarMHUTHUC
CHCTEM M JOjKUTE AneMopea Kapnuuna 6onka TToctkoutanHo
3roneMyBam-€ Ha KpBapeme
Jojka TIceBOOMEHCTpYaTHO
OubpouncTIyHa KpBapeme
Jojka ITucra Ha nojka
VTepuHo/BaruHanHo | XHIepnasuja Ha fojka
KpBapeme” Heonnasma Ha fojKa

T"eHuraneH ucuenok
Tonu 6paHOBH
Barunuruc
MeHcTpyanHo
TIOpeMeTy Bare
JucmeHopea
XumnomMmenopea
MeHoparuja
Barunanna cysoct
CoMHUTETIEH
[Tammanukonay TecT
Hamasneno nmubugo

IlepBuKaeH moJui
EnpoMerpujanHa
arpoduja
OeapujanHa IUcTa
3roneMyBare Ha

yTepyc

Omnwtn
MOpEMETY Batba U
coCT0j6M Ha MECTOTO

Ha agfMUHHUCTpalnyja

Acrenuja
3royieMeHO MOTEmE
Enem
(reHepanuzupaH
eneM, eprdepeH
ezeM, eieM Ha
JIULIE)

Cnaboct

3romeMeHa TEXHHA

HawmaseHa TexxuHa
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HeperyJapHHUTe KpBapera 00MYHO ce MOBJIEKYBaar 32 BpeMe Ha KOHTHHY MpaHa Tepanuja

Ornuc Ha CEJIEKTUPAHU HECAKaHU PEAKIINHI

Bun 3abenexaH 3rofleMeH PU3UK Ha apTepUCKH W BEHCKM TPOMOOTHYHM M TPOMOOEMOONMYHM HACTaHH,
BKJIydyBajku MHOKapeH WH(apKT, MO30YeH ynap, TPaH3MTOPEH MCXEMHUYeH Hamnall, BEHCKa TpoMGo3a H
Iy IMOHAJTHA eMO0JTHja Kaj sxkeHn Kou ynoTpeGysane KXK, kou ce onuiany Bo roBeKe AeTali BO JEN0T 4.4.

Clle[HNBE CEPUO3HM HECAKAHU PEeakLWM ce [pHjaBeHy Kaj skeHn kou yrnotpeOysaar KOK, mTo ce onumany Bo
nenot 4.4 TToceGHN MEPKH Ha TIPETHA3IMBOCT M MOCEGHH TPeayNpeTyBara 3a yrnoTpeba:

- Bercku TpoMO0eMOONIUCKY HapyIryBarba

- Aprepucku TpoMO0eMOOIICKI HapyIIyBarha

- XumnepTeH3uja

- TyMopu Ha xenapot
- TlojaBa WIH BIIOIIyBaH:e HA COCTOj0U 3a KoM MOBp3aHOCTa co ynotpebara Ha KOK He e yGemmmBa: Kponosa

GollecT, YNLEPaTMBEH KOJWTHC, eNWIENCHja, MUTPeHa, yYTepUH MHOM, [OpupHja, CHCTEMCKH Jyyc
epUTEMaTo3yc, FeCTALCKH XepIiec, CHISHXajMOBa XOpea, XEMONMTHYEH YPEMUYeH CHHIPOM, XOJeCTarcka
JKOJITHIA

- Xnoa3sma
- AKyTHM ¥ XpOHUYHM HapyllyBamba Ha XeNapoT IITO MOXe Ja NpelU3BUKaaT IPEKUH Ha ynorpebara Ha KOK

nofieka rokasaTelIMTe Ha (pyHKIMjaTa Ha XeapoT He ce BpaTaT BO HopMaJia.

OpeKBeHIMjaTa HA IUjarHOCTULMpabe Ha KapIMHOM Ha JI0jKUTe e Manky sroneMeHa momely OK kopicHUYKUTE.
Brzejku KapImHOMOT Ha JIOjKH € PefOK Kaj skeHH Toj 40 ToMIIHa BO3pacT, OpojoT Ha M0jaByBamke € ToMall BO
OJHOC Ha BKYMHHOT PM3WK O KapLMHOM Ha J0jku. IToBp3aHocTa co ymotpebara Ha KOK He e mosHata. 3a
JIOTONTHATENHN HHpOPMALMH BUAH BO HeloT 4.3 u 4.4,

UnTepaxuuu
Oj1 VHTEpAKIUUTE Ha JPYrH JeKOBH (€H3MMCKM MHIYKTOPH) CO OpalHATEe KOHTPALENTHBHY MOXE Jia pe3yNTipa

TNIPOGHBHO KpBaperhe W/Mili KOHTpaLeNTHBeH HeycneX (Bunu nein 4.5).

[NpujaByBame Ha COMHUTENHI HECAKAHU PeaKIInK
TIpyjaByBam-eTO Ha COMHMTENHM HecakaH! peaKiiy 1o ofo0pyBarbe Ha JIeKoT e BakHO. Toa oBo3moiKyBa
KOHTUHYMPAHO Cle/Iee Ha OJHOCOT KOPUCT/PU3UK Ha JIEKOT. HecakaHUTe peakluu Ol JIEKOBUTE MOXE /ia I
npujaBuTe BO HauMoHANHUOT LieHTap 3a GapMaKOBUTMIaHLA IPH ATeHIijaTa 3a IEKOBY 1 METULMHCKA
cpenctra (y1.Ce Kupun u Meronyj 6p.54 kar 1) wiid 10 eNIeKTPOHCKHU TaT [IpeKy BeG CTpaHa Ha ArenuujaTa

https://malmed.gov.mk/..

4.9 IIpenosupame

Jlocera He IIOCTOM HCKYCTBO 32 TIpefo3uparse co Jas. Bp3s 0cHOBa Ha OMIITOTO UCKYCTBO CO KOMOMHMPAHU OPaTHH
KOHTPALENITHBH, CHMIITOMUTE IITO MOXAaT Ja ce 10jaBaT BO OBOj CITy4aj ce: rajieme, MoBpakame U MPOOHBHO
KkpBapeme. [[poGHBHO KpBapeme MoXe JypH Jia Ce jaB AypU U Kaj JAeBOjYMIba NPeji MEeHapXa, ako Clly4ajHo T'o
3eMale OBOj MEIMIMHCKM Tpou3BoA. He MOCTOM aHTHIOT M TOHATAMOLIHMOT TpeTMaH Tpeba Ja oune

CUMIITOMATCKH.

5. DOAPMAKOJIOIKHA MOJATOIA

5.1 dapMaKoJUHAMCKH CBOjCTBA
e e,
oMOBHALH

®apmakoTtepanesTcka rpyna (ATLI): I[TporecroreHu u ectp
Yy A
i =

ATI] kox: GO3AA12
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Pearl nrpexc 3a Heycnex Ha Metox: 0.41 (ropHa ABocTpaHa 95 % rpanula Ha foBepba: 0.85).
Cepkynen Pearl nnpexc (Heycrex Ha MeTox + Heycrex Ha mauuent): 0.80 (ropHa gBocTpaHa 95 % TpaHuIa Ha
nosepba: 1.30).

KOHTpalEeNTHBHUOT edekT Ha Jas ce TeMeNM Ha WHTepaKIyja off HEeKONKY (aKTOpH, OX KOH Haj3Ha4yajHA ce
MHEXUOWIMja Ha OBYJIaljaTa 1 IPOMEHH BO EHIOMETPUYMOT.

Bo cTyauja co MHXHOUpaHa OByJIaLija BO 3-LIKIIyCH CO CTIOpE/yBatbe Ha APOCIIMPEHOH 3 mg/eTHHUIIECTPaSHOI
0.020 mg Bo 24-1HEBeH PeXUM U 21-1HEBEH-PEXIUM, 24-THEBHUOT-PEKIM OWJI TIOBP3aH CO TIOroJIEMO
TOTUCHYBame Ha (OJIMKYIapHUAOT pa3Boj. [To HaMepHO BHECYBatbe Ha JO3UPaHM IPEMKH BO TEKOT Ha TPETHOT
IUKITyC Ha TPETMAHOT, Kaj TIOToJIeM JIell Of XKeHUTe €O 21-IHeBeH pexnM ce MoKaKana akTHBHOCT Ha jajHuIATE,
BKIIyUyBajk HeJOCTATOK Ha OBYJALH, BO CIIOPEA0a CO JKEHUTe KoM 3emMaar 24-HeBeH PexuM. AKTHBHOCTA Ha
jajHUIHMTE Ce BpaTHia BO Ipe-TPETMAaHCKUTE HUBOA 32 BpeMe Ha TIOCT-TPETMaHCKIOT LUKITYC kaj 91,8% oxn
JKEHUTE KOU 3eMalte 24-THEBEH PEXKUM.

Ja3 e KOMOWHHMpaH OpaleH KOHTDAUENUENTHB CO eTMHMIECTPaJMON M NPOrecTOreHOT ApocnupeHoH. Bo
TepaneBTCKa /1032 APOCIMPEHOH UCTO Taka IoCeyBa aHTHAaHAPOreH! W YMEPEHO aHTUMHUHEPalOKOPTAKONIHNA
KapakTepucTiky. Toj HeMa ecTPOreHo, IyKOKOPTHKOMIHO 1 aHTUIIlyKOKOPTUKOMAHO AiejcTBO. OBa My N1aBa Ha
JpocTMpeHoH GapMakoIOMIKK TPOQII MHOTY CIIMYeH Ha IPUPOXHIOT XOPMOH NMPOreCTEPOH.

MMa uHOUKaUKA Of KIIMHAYKKA CTYAUM JeKa YMEPEHHUOT aHTUMHUHCPAIKOPTHUKOUACH e(IJCKT TIpoU3JIETyBa 01
YMEPEHUTE aHTUMUHEPATIKOPTHUKOUHUTE KapaKTECpUCTUKHU Ha Jas.

VI3BejIeHH ce IBe MyITHIIEHTPUYHH, IBOjHO CIIETIH, CIydajHi, TIane60 KOHTPOMpPAHU CTy/IMH 3a eBallyalliija Ha
edukacHocTa i 6e36eHOCTa Ha Ja3 Kaj XeHU CO yMepeH! ByIrapHH aKHHU.

TMocie wecT MecedHa Teparuja, BO criopeada co miane6o, Jas mokaal CTaTUCTHYKY 3Ha4ajHO moroneMa
pexykimja of 15.6% (49.3% nacnipotu 33.7%) Ha Bocanenute ne3un, 18.5% (40.6% HacmpoTu 22.1%) Ha He-
BocmasieHnTe Je3un u 16.5% (44.6% nactpotu 28.1%) Bo BKyMHHOT 6poj lie3un. J[OTIOIHATEIHO, TOBHCOK
TnpomenT of cy6jexture, 11.8% (18.6% HacnpoTtu 6.8%), mokaxkane 9MCTa MM CKOPO IUCTA OLEHKA Ha CKanaTa
Ha Investigator’s Statistic Global Assesment (ISGA).

5.2 ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

JpocnpeHoH

Ancopnuuja
OpanHo JafeHuoT [JPOCHITMPEHOH Op30 ¥ CKOpO LENOCHO ce ancopbupa. MakcumanHaTa cepymcka

KOHIIGHTpallija Ha aKTWBHATa cyrncraHuuja of 38 ng/ml ce mocturHysa 1-2 4aca 1o enMHEYHA HHIeCTH]a.
BuopacrmonoxuBocta € Tmomery 76 u 85 %. Hcropemenara ymotpeba cO XpaHa He Bldjae Ha
6HOpPACTIONIOKIINBOCTA Ha JPOCTIMPEHOH.

JlucTpubyImja

TTocne opaiHa aJMUHUCTpALHja, CEPYMCKUTE BPEIHOCTH Ha APOCIIMPEHOH ce HaMallyBaaT cO TepMHUHAICH II0MTy-
xmBoT 01 31 uac. JIpocIIMpeHOH ce Bp3yBa 3a CepyMCKHUTE allOyMUHH 1 He Ce BP3YBa 3a CEKC XOPMOH Bp3yBauK1OT
rio6yma (SHBG) wmm kopTuko Bp3yBaukuoT rinobymn (CBG). Camo 3-5 % oI BKyNmHaTa CcepyMcKa
KOHIIEHTpAIl}Mja Ha aKTUBHATA CYIICTAaHIMja € BO BUJI HA CIIOOOAEH cTeponl. ETHHUNECTpaaron-uHIy IMpaHnoT
ITHjae Ha BP3yBamETO Ha JPOCIMPEHOHOT 32 CEPyMCKUTE MpoTenH:. OCHOBHUOT BONyMEH
lpocuperoHor e 3.7+1.2 I/kg.
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JIpOCTIMPEHOH EKCTEH3MBHO ce MeTabomu3upa Ioclie opaliHa agMuHMCTpauuja. ['NaBHUTE METaboNIUTH BO
Ia3MaTa ce KHUCENMHCKM (OpMH Ha JPOCHMPEHOH CO3IafieHd CO OTBOpam-e Ha JIAKTOHCKUOT IPCTEH U 4,5-
IUXHAPO-IpOCIIMpeHoH-3-cydar, (opMIpaH co peAyKIHja U MocieoBaTeIHa cyndarauyja. JpocIupeHoH ¢
HCTO TaKa MpeAMET Ha OKCHAATUBHIOT MeTaboIM3aM KaTalu3upaH ox CYP3A4.

UH BUTPO, IPOCIHPEHOH € CTocobeH cnabo 1o yMepeHo Ja T MHXuGHupa uutoxpoM P450 ensumure CYPIAL,
CYP2C9, CYP2C19 u CYP3A4.

EmiMuHanmja
CepyMcKUOT MeTaboJIeH KIMPEeHe Ha ApocnupeHoH ¢ 1.5+0.2 ml/min/kg. JIpociupeHOH ce eKCKPETHpa camo BO

MM KOJIMYMHY BO HelpoMeHeTa opma. MeTabonuTuTe Ha POCITPEHOH ce eKCKPETUPaar co ¢eriec 1 ypuHa BO
eKCKpeIroHeH oHoc o okony 1.2 110 1.4. TToy>KMBOTOT Ha €KCKpELja Ha METaboIUTHTE CO yPUHATA U ¢euecot
e okoy 40 dJaca.

Coctoj6u Ha AUHAMUYHA PAMHOTEXA
3a BpeMe Ha TEPANMCKHOT LUKIYC, MAKCUMAIHUTE COCTOj0M HA AMHAMMYHA PaMHOTEXa Ha JAPOCIMPEHOH BO

cepymoT ox okoiy 70 ng/ml ce mocTurHyBaaT 1o okoiny 8 aeHa on Tepamujara. CepyMCKUTe BPEJHOCTH Ha
JPOCIIPEHOH Ce aKyMyNupaat co (akTop o OKoly 3 kako Iocye/nla Ha OHOCOT oMely TepMUHATHIOT TIoTTy-
JKHBOT U NIEPHOJOT Ha H03UPaAE.

ITocebHH OIyNalluOHK TPYITH

Egexm na bybpeoicna uncypuyuenyuja

CepyMcKHUTE COCTOj0M Ha JAMHAMAYHA DPaMHOTeXka Ha JPOCIHUPEHOH Kaj JKEHH co JiecHa GyOpexHa
uHcy punprennuja (kpeatnHuH kmaperc CLer, 50-80 ml/min) Guie criopenuBy o OHME Kaj XKEeHH CO HOpMalHa
6ybpexHa dynkuuja. CepyMCKUTe BPEIHOCTH Ha JPOCIMPEHOH Guite Bo mpocek 3a 37 % MOBHCOKH Kaj )KeHU CO
yMepeHa 6y6pexna uncypuuuenuuja (kpeatn kmuperc CLcr, 30-50 ml/min) criopeieHo ¢ XeHH O HopMalHa
dynxumja. pocrMpeHOH HCTO Taka JoOpo ce MOAHeCyBal Kaj JKeHW CO JIeCHa IO yMepeHa 0y6pesxHa
wHCy burMentHja. TPeTMaHOT cO IPOCTIMPEHOH He NMOKaXan KIMHUYKY 3HaYaeH e(exT Ha CepyMCKOTO HHBO Ha
KaJllyM.

Egexm na xenamanna uncypuyuenyuja

Bo cTyauja co eMHeuHa J103a Kaj ZOOPOBOJNLM CO yMepeHa XemnaTalHa WHCY(QUUMEHLH]d, OPATHHOT KIMPEHC
(CL/F) 6un HamaneH 3a npubmmwkHo 50 % Bo criopena co BOJOHTEpH CO HOPMalHa XelaraiHa QyHKIja.
3abenexaHoTo HaMallyBame Ha KIMPEeHCOT Ha JIPOCIIMPEHOH Kaj M00pOBOJUM €O yMepeHa XenaTaiHa
vHCy QULMEHIMja He TToOKaXkalle Hekoja IoceOHa pasiiKka BO OJHOC Ha CepyMCKUTE KOHLEHTPALMK Ha KalliyMOT.
Jlypv ¥ Bo cocToj6u Ha mujabeTec W MCTOBpEMeHa Tepaniija co CTIMPOHONAKTOH (ABa (akTopn MTO MOXaT 1a
TIpeIMCTIOHMPAaT XUMepKaIieMija Kaj allueHTH) He bune 3a0esexany 3roJeMeH: CepyMCKH KOHLIEHTPaluu Ha
KQIMYMOT HaJ FOpHUTE HOPMaTHM BpeHOCTH. MosKe Ja ce 3aKiTydu Jieka IPOCIUPEHOH No0po ce MOJHECyBa Kaj
TAIMEHTH co JIecHa JI0 yMepeHa XenaranHa nucy dumennuja (Child-Pugh B).

Emnuyxu epynu

He 6une 3abenexkaHd KIMHUYKM 3HauajHU pasiukd Bo (apMaKOKMHETHKATa ~Ha JPOCHUPEHOH WIIH
eTHHWJIECTPALINON TIOMely jaTIOHCKUTE ¥ OENTUTE JKEHHU.

ETuxna €CcTpaauoJa

Ancopnuuja




OpaJHo JaJieHUOT ETHHMIIECTPaIHON 6p30 1 LeNocHo ce ancopOupa. [locne efnHedHa opaHa aMAHUCTpAL]ja,
MaKCUMATHUTE CEPyMCKM KOHIeHTpauunm of 33 pg/ml ce TocTurHysaar 3a 1-2 daca. AmcoNlyTHaTa
61OPACTIONIOKIMBOCT, KaKo pe3yIITaT Ha IIpe-CUcTeMcKaTa KOHjyralyja i MeTabo/3aMoT IpU IIPBO-TIOMUHY Bak:e
e mpuGIIKHO 60 %. VICTOBPEMEHOTO 3eMakh¢ Ha XpaHa ja HamallyBa GHopacToNOKITMBOCTA Ha ETHHIIIECTPaZHON
3a oKoIy 25 % Kaj HCTIATYBaHUTE CyOjeKTH, ofieka He ce 3abele)kaHi IPOMEHH Kaj OCTaHaTHUTE.

Juctpubyuuja

CepyMCKHTe BPEIHOCTH Ha ETUHMIECTPAIMON Ce HaMalyBaaT BO ABe (asil, TepMUHATTHATA JIMCTIO3ULIMOHA daza
ce KapaKTepu3upa co IOJy>KMUBOT OJf MPUOIIKHO 24 Yaca. ETHHUIECTPAHON € CUIIHO, HO Hecenu(IIHO Bp3aH
3a cepyMckuTe anbymMuHH (mpuommkHo 98.5 %) 1 Npeu3BUKyBa IIOPACT Ha cepyMCKaTa KOHIIEHTpaIKja Ha
SHBG u Ha kopTHKOU Bp3yBadkuoT rnodymuH (CBG). beie netepMiHIpan BOIlyMEH Ha IUCTPUOYLIja O
npubmkHO 5 1/kg.

Buotpanchopmanyja

ETHHMIIECTPANO € TIPeMET Ha 3HaUMTeNeH PEBEH U XeNaTHIeH MeTaboIu3aM TpH MPBOTO TIOMUHYBAmbe.
ETHHMIECTpaioN IPUMApHO Ce MeTaboNU3Mpa IpeKy apoMaTiIHa XMAPOKCHIIALINja, HO CO (hopmupame Ha
IIMPOK CMEKTap Ha XUAPOKCHIMPAHN U METHIIMPAHI METabOINTH, a THE Ce MPUCYTHU Kako cnobomHu
MeTaGoIUTH 1 KOHjyraTy CO IIyKopoHUaM 1 cyndar. Cramkara Ha MeTaboJIeH KITMPEHC Ha ETMHATIECTPALION ¢
okoiny 5 ml/min/kg.

EnuMunanuja
ETUHIIECTPaINON He ce eKCKPETUpa BO HEIPOMECHETa ¢opma, Bo 3HauajHN usHocu. Herosure MeTabOoJIUTH ce

eKCKpEeTHpaaT Co ypUHApHO GHIMjapeH oaHoc ox 4:6. TTomykuBOTOT Ha eKCKpelrjaTa Ha MeTaboNUTHUTE € OKOITY
1 nmen.

Cocroj0u Ha AUHAMUYHA PAMHOTEXA
Cocroj0u Ha IMHAMUYHA PaMHOTeXa ce IOCTUTHYBaar 3a BpeMe Ha BTOpaTa (aza o TPETMAHCKHOT LUKITYC 1

KOTa CepyMCKKTe HIBOA Ha eTHHMJIECTPAIOI Ce aKyMyJIMpaHu co ¢akrop oxomy 2.0 no 2.3.
5.3 MpeTkauHIYKH 6e30eHOCHH TOJATOLH

Kaj naGopaTopucky >KHBOTHH, edeKThTe Ha APOCIUPEHOH M ETHHMIECTPAHON Oue OrpaHUYEeHH CO OHME
I10Bp3aHM CO Mpeno3HaTIuBa (apmakonouka akTuBHOCT. OCO0eHO, CTYIMUTe HA PENpofyKTHBHA TOKCHIHOCT
TI0Ka)Kaa eMOPUOTOKCHYHY U (eTOTOKCHYHH eeKTH Kaj KUBOTHM KOM Ce CMETaar 3a crienuuany BUAoBu. [1pu
M3JI0)KyBak-a [ITO I'M HAZIMWHYBaaT OHME Kaj KOPUCHUYKUTe Ha Jas, edexTrTe Ha cekcyanHa audepeHuMjauMja
6uite HabbYoyBaHU Kaj (eTycH Ha CTAOpuM, HO He W Kaj MajMyHd. CTyJauuTe 3a NpPOUEHKA HA PUSMIMTE 3a
’KIBOTHATA CPeMHA MoKaXane JeKa eTHHHIIECTPAInoll 1 APOCIHMPEHOH UMaar MOTEHIjal [ja MPEeTCTaByBaaT
PU3MK 32 BOAHATA JXMBOTHA cpeliiHa (Bunu 1ei 6.6).

6. OAPMAINEBTCKHA ITOJATOIIA
6.1 JlucTa HA eKCIUITUEHCH

AKTUBHHE bUIM-0610KeHH TabieTy (CBETIIO PO3EBH): Ihnane6o hunmM-o0610xkeHu TabneTr (6enn):
Jaopo:

JlakT03a MOHOXHUAPAT JlakT03a MOHOXUAPAT

ITuenkapeH ckpod MuKpoKpHCTalHa Lielyn03a

Marnesuym cTea] Maruesuym creapar (E470b)

\\ Punm-obsuska:
Xwunpomenosa (E464)
Tank (E553b)
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Tutanuym auokcup (E171) Turanuym guokeun (E171)
XKenesen okcup 1pseH (E172)

6.2 MHKoMIaTHOMIHOCT

He e mpumeHnuBo.

6.3 Pok Ha Tpaeme

5 roguHU

6.4 IloceOHU ycJI0BH 32 YyBamhe

JlexoT HeMa IoceOHU YCIIOBY 3a UyBarbe.

6.5 IIpupoxa U COAPKUHA HA MAKYBaH-€TO

Tpaucnapenten [TBI/AnumuanyM GIIicTep Bo KapTOHCKO JEGHO NaKyBatbe.

ToneMyHa Ha TIaKyBambe:
28 TabneTn

Cexoj GnucTep COApKM 24 CBETIIO PO3eBH aKTHBHI QUIM-00N0KeH] TabreTH 1 4 Genn mnane6o Guim-
00710XEeHN TabJIETH.

6.6 YaTcTBo 3a ynotpeba/JyyBame Ha JIEKOT

JIekoT ce uyBa Ha MecTa HeJJOCTAIlHU 3a JIENa.

OBOj JTek MOXe Jia TIPETCTaByBa IIOTEHIMjaleH PU3KK 3a )KUBOTHATA CPEe/IMHA (BUIH 1T 5.3). He ro ucdpmnajre
JNIEKOT CO OTMAJHA BOJIA WM CO HOMAIIHNOT oTnaj. [TpamajTe ro dapmareBToT kako Tpeba 1a ro ucdpiure
JIeKOT IITO He To yrmoTpedysare. Co 0BUE MEPKH K€ ja 3alITUTUTE OKOJIMHATA.

7. HOCUTEJ HA OJJOBPEHUETO 3A CTABAILE BO ITIPOMET

Bayer doo Ljubljana, [TpetcraBaumTeo Ckorje,
V1. AuTos ITonos 6p.1, nok.4/me3./nam.2, 1000 Ckomje

8. BPOJ HA OJIOBPEHUETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO IIPOMET
11-5156/5
9. JIATYM HA IIPBOTO OJIOFPEHHUE 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO IIPOMET U TATYM

HA IIOCJEAHOTO OBHOBEHO OJJOBPEHUE
04.02.2019
10. IIOCJIEAHA PEBU3UJA HA TEKCTOT

08.2024
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