3bUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JEKOT

Zolsana — 3oncana 5 mg GuIM-065105ke€HH TabneTn
Zolsana — 3oncana 10 mg punm-o6oxkenu Tabneru

2. KBAJIMTATHBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
Cexkoja prim-o6m0xeHa Tabnera conpxu 5 mg winu 10 mg 3onmuaeM TapTapar.
Excumnuenc co mo3HaTo 1ejcTBO: MaKkTo3a MOHOXHPAT.

Cekoja Tabnera COApKU:

$brnmM-0610KeHH bunm-o65105KeHH
Tabnets 5 mg Tabaerd 10 mg
JIaKTO3a 42,94 mg 85,88 mg

3a 1eNIOCHA JIUCTA Ha eKCLIUITHEHCH, TIOTJIEIHETE BO TOYKA 6.1.
3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

Ounm-obaoxena tabiera.

@unm-oboxeHuTe Tabnetn o 5 mg ce Geny, OBaIHH, OUKOHBEKCHH TabJIeTH CO BTHCHATA O3HAKA
"ZIM" on epHara ctpana U "5" on apyrara cTpaHa.

OunM-obnoxenute Tabnaetn on 10 mg ce Genu, OBaIHH, GUKOHBEKCHH TabJIeTH, CO paslelHa JIMHHja
Ha [IB€TE€ CTpaHH M CO BTHCHATa o3Haka "ZIM" u "10" onm emnara crtpana. TaGseTata Moxe 1a ce
NOZIEIM Ha ABE €HAKBH IO3H.

4. K/IMHNYKHU IIOJATOIIHA
4.1 TepaneBTCKH HHIMKAIHH

3onmuaeM e HHAWIHMpAH 3a KpaTKOTpajHO JIEKyBalh€ Ha HECOHHIIA Kaj BO3pacHH, BO CUTyallUH Kanae
MTO HECCOHMIIATA € HPUTHUPAYKa WINA My IIPCAU3BUKYBa OTPOMHH I'IpO6.IICMI/I Ha NAaHHCHTOT.

4.2 Jlo3npame H HAYHH HA ynorpeba

Hauun Ha yrniorpeba

3osicana GpuiM-06J10keHHTe TabJIETH ce HAMEHETH 3a MepopaliHa yroTpeba.
JlexoT Tpeba na ce 3ema HEMOCPEAHO MpeJ JIETHyBawbe GUEjKH TOj MOYHyBa [a JeTyBa MHOTY 6p30.
Tabnerure TpeGa na ce roNTHAT CO MAJIKy TEYHOCT.

Jlexot TpeGa /1a ce 3emMa Kako eAMHEYHA 1033 U He Tpeba MOBTOPHO Ja Ce aMMHUCTPHPA MCTATA HOK.

2031/1[231-56

Bospacnu
[IpenopauaHa nHeBHa 1032 3a BO3pacHU u3HecyBa 10 mg (aBe Tabnetd o 5 mg wiH egHa Tabnera o
10 mg) u Tpeba j1a ce 3eMa HenocpeAHo npex cruemero. Tpefa‘a ce KOpucTH I'IajI-IHCKaT;’)]e(l}HKaCHa

ITocmapu nayuenmu



IMocTapute WIM HM3HEMOLITEHH MNallMEHTH MOXKAT na Oupgar ocobeHO OceTnHBH Ha JejcTBara Ha
30JIMMIEM, M MOpaad Toa ce MpenopadyBa no3a oA 5 mg (exHa TabieTa o 5 mg WIM MOJOBHUHA
tabnera ox 10 mg).

Iayuenmu co xenamanna uncy@uyuenyuja

IMauuenTuTe co xenarajiHa HHCY PULIKEHIMja FO eKCKPETHUPAAT JIEKOT OOABHO O]l HOPMATHUTE
HMHIMBUYH, U [IOPAjIM TOa ce MpernopadyBa fo3a of 5 mg (exHa Tabnera o 5 mg WM MOJIOBUHA
tabnera ox 10 mg). Kaj BozpacHu (moz 65 ronuuu) no3ara Moxe aa ce sronemu a0 10 mg camo
JOKOJIKY KIIMHHYKHOT OArOBOP HE € COOBETEH U IOKOJIKY JIEKOT 100po ce MogHecyBa.

3onnuaeM He Tpeba Aa UM ce AaBa Ha MALMEHTHTE CO TellKa XemaTalHa HHCY(QHIMEeHIHja 3aToa 1ITO
MOXe Aa npeau3BUka eHuedanonatuja (moryieaHere Bo Touka 4.3).

Ileoujampucka nonyrayuja

3onmuaem He ce npenopavysa 3a ynotpeba Kaj Jeia U afofiecLieHTH Ha Bo3pacT noA 18 roauHuy, 3aroa
LITO He MOCTOjaT AOCTalHM MOAATOLM 32 Ja ce MOApXH ymorpebara kaj oBaa BO3pacHa rpymna.
Jocrannure noxasu of ianebo-KOHTPONHPaHUTE CTYAUH CE€ HAaBEJEHU BO TOuKa 5.1.

Bpemempaerwe na nexysaremo

BpemeTtpaewero Ha nekyBamweTo Tpeba na 6uae mITo € MOXKHO MOKpaTKo. | eHepanHo, BpeMeTpacHeTo
Ha JIEKYBaW-E€TO TPae OJ1 HEKOJIKY JieHa JI0 JIBE HENENH, CO MaKCHMAJTHO TPacHe OJf YETUPU HEAENH,
BKJIyYyBajKH IO W TIPOLIECOT HA IIOCTENEHO HaMmallyBalbe€ Ha J03aTa. [IpolecoT Ha MOCTEMEHO
HaMaTyBamkbe Ha fAo3ata Tpeba Ja ce CHpOBeAe BO COMIACHOCT CO HMHIAMBHIAYyaJHUTE MOTpeOH Ha
nauyeHToT. Bo oxpeneHu ciiyyau Moxke Jia Ouje moTpeOHO MPOAODKYBAme Ha JEKYBAKEeTO MOAOJITO
0l MAaKCUMAaJTHHOT TIEpHO/I Ha BpeMeTpaere, HO JOKOJIKY € Taka, Toa He Tpeba na ce HampaBu 0e3
NpeTXoHa NMOBTOPHA MPOLEHKA Ha COCTOj0aTa Ha MALMEHTOT.

4.3 KoHTpauHAHKAIHNH

XUNepceH3UTHBHOCT Ha aKTHBHATA CYIICTaHLIMja WM Ha HEKOj Ol eKCLIUIIMEHCHTE HaBeJeHH BO TOYKa
6.1.

Jlexot 3ocaHa € KOHTpaUHAULMPaH Kaj NALUEHTH CO:

- TeLlKa XenarajlHa HHCY QULIMeHIIH)a,

- CUH/IPOM Ha HOKHA aIlHea,

- MHjacTeHHja rpaBUC U

- TelllKa peCHHpaTOpHa HHCYGHLIHCHLIHja.

4.4.4 Mepku Ha NpPeTNA3/IHBOCT H MOoceOHH MpeaynpeayBamba

BpemeTtpaene Ha JIeKYBakheTO

BpemeTpaeweTo Ha nekyBameTo Tpeba 1a Oume 1To € MOXKHO IMOKPaTKo, HO He Tpeba a ro HaAMUHE
NepuoaoT oA 4 HeHdend, BKIYYyBajKM ro M MpPOLIECOT HAa IIOCTENEHO HaMmajlyBalmbe Ha [J03aTa.
ITpomoymkyBameTO Ha JIEKYBameTO IO HCTEKOT Ha OBOj NepuHol He Tpeba da ce HampaBH Oe3
MpeTXOJHa TIOBTOPHA MpOIleHKa Ha cocToj0aTa Ha MalMeHTOT. bn Moxeno Ja Ouae KOpUCHO Ha
MOYETOK Ha JIEKYBAKHETO NALMEeHTOT Aa Ouae nHhOopMHUpaH JeKa HCTOTO K€ Tpae OrpaHU4YCHO BpEME.

Omiro

[Ipen ma ce npenuine HeKOj XMIHOTHMK, Tpeba ma ce oApeAd NMPHYHMHATA 32 HECOHHLIATAa Kora Toa €
BO3MOXKHO M TOCTOEUYKHTE ()akTOpU KOM INIpHAOHECYBaaT 3a HCTaTa Beke ce TpeTupaar. Ako
npobieMuTe He ce U3rybar Bo pok of 7 Ao 14 neHa on TepamyjaTta, cocToj6aTa Ha MalMEHTOT Tpeda
MIOBTOPHO J1a ce MpOLIeHH, GHIejKku 0Ba MOXeE Jja YKaXKyBa Ha NPUCYCTBO HA PUMapHO IICHXHjaTPUCKO
WIH $HU3HYKO 3a00ITyBam-E.




[IcHXOMOTOPHH HapyLITYBama KOU CE M10jaBYBAAT CIEIHUOT JeH

Kako ¥ npyrure cenaTHBI/XHIHOTHIM, 30JMMAEM MMa AenpecuBHO aejctBo Ha I[HC. Pusmkor og

pa3BHBaIb€ Ha IICHXOMOTOPHH HapyllyBama KO Ce M0jaByBaaT CIEJHHOT JEH IO 3€MAamETO HA NEKOT,

BK/IydyBajKH 1 HapyIlleHa CIIOCOOHOCT 3a BO3EH-€, CE 3rOJIEMYBa aKo:

- 30JIMUICM C€ 3eMa MOMalKy of 8 yaca mpel BplieHe Ha aKTHBHOCTHTE 3a KOU € moTpebHa
MeHTaHa 6yAHOCT (nornenHere Bo Touka 4.7);

- ce 3eMe MOBHCOKA J103a O[] MpenopayanaTa J103a;

- 30/IIHJIEM C€ KO-aIMHHUCTpHpa ¢o Apyru genpecusd Ha I{THC wnu co Opyru JIEKOBH KOU ro
3roJieMyBaaT HMBOTO Ha 30JIIIUAEM BO KPBTa, WIH CO AJIKOXOJI MIIH CO HEJO3BOJIEHH
MCUXOAKTHBHHU CYIICTAHIMM (TIOTJIEAHETE BO TOYKA 4.5).

3OJIHHI[eM Tpe6a Ja C€ 3€M€ KaKO €AWHECYHA 103a BEOHAIIl Mpe/l CITHEHETO U TOj HE MOXCE€ INIOBTOPHO a4
CC aAIMMHHUCTPHpPA BO TCKOT Ha UCTata HOK.

Pu3uk 3a nctoBpemena yriorpeba co onuoum

Hcrospemena ynorpe6a Ha 30/mHAeM CO OIMHOMIM MOXeE 1A IOBEMIE [0 CEallHja, PeCIUpaTOpHa
Aenpecuja, koma 4 cMpT. [Topaau oBre pu3HIM, HCTOBPEMEHO TIPEMMILYBAHE HA CEJATUBH KaKO IITO
ce GeH30AMA3ETTMHY WK CIMYHH JIEKOBH Ha 30JIIIHAEM CO OTMOMIM Tpeba fa Guzie pe3epBHPaHO caMo
3a MalMCHTH 32 KOH HE Ce BO3MOXXHH JIPYTH AJITEPHATHBHY OMLMH 3a TeparnHuja. JJOKOJIKy ce JOHece
OJUTYKa J1a C€ MpEeIHIIe 30IMUIEM HCTOBPEMEHO CO ONIHOUAY, Tpeba aa ce ynorpeOu HajManaTa
edexTrBHa 1032, U BpeMETpaemeTo Ha Teparnujara Tpeba 1a e KOJIKY LITO € MOXKHO MOKPaTKO
(morneaHeTe Ty OMIITHTE NPETIOPAKH 3a JO3HUPAKE BO TOUKa 4.2).

Haupentot Tpe6a ma ce ciei BHUMAaTEIIHO 32 3HALM U CHMIITOMM Ha PeCTIMpaTopHa JAenpecuja 1
cenauja. Co orneq Ha oBa, ce TIpernopadyBa Ja ce HHOPMHUpPAAT NALMEHTHTE H HUBHATA CPEIMHA 1A
GunaT cBECHH 3a OBHE CUMOTOMH (IIOTJIEAHETE BO TOUKa 4.5).

Hernpecuja

3onmuzaem Tpeba 1a ce 1aBa cO MPETNA3IMBOCT Kaj IALMEHTUTE KOM TaTat o aenpecwja. [Topaau
T0jaBaTa Ha MOYXHH CaMOYOUCTBEHH HATOHH H PU3MKOT OJf HAMEPHO TPEI03MPathe CO JIEKOT Of
CTpaHa Ha NAllMEHTOT, Ha OBUE MALIMEHTH Tpeba a UM ce mpenopaya HajMaIoTo MOXKHO KOJTMYECTBO
Ha j1eKoT. [IpeaxonHo noctoeme Ha JenpecHja MoXe [a e OTKPHE 32 BPEME Ha TeparnHjata co
sonmuzeM. Ilopaau Toa WTo HHCOMHMjaTa MOXe Jja OUe CHMIITOM Ha eNpecHja, AMEHTOT Tpeba 1a
ce peeBayMpa JaJli HHCOMHM]aTa € CeylTe MPUCYTHA.

3noynorpeba Ha NCUXOAKTHBHH CYNCTAHIIMK WIH ATKOXOJ

BeHsoxujasenuuuTe M CyNCTaHUMHTE CIMYHH Ha GeH3oIMjasenvHuTe TpeGa Na CE KOPHCTAT CO
OTrpOMHA MPETIIa3IMBOCT Kaj NAlMEHTH CO MCTOPHja Ha 3JI0YyNnoTpeGa Ha NMCHXOAKTHBHH CYNCTAHLHH
wii ankoxon. Osre nmauueHTH Tpeba Aa GMAaT 1MoJ BHUMATENEH HAA30p KOra INPUMAAat 30JITHIAEM,
Ounejku Kaj HUB IOCTOU PU3MK Off CO3/1aBah¢ HA HABMKA M PA3BHBAakb€ HA 3aBHCHOCT.

Tonepanumja
Hocnie noBekekpaTHa ynoTpe6a Ha JIEKOT BO TeK Ha HEKOJIKY HeEHENH, MOXeE Ja J0j/I€ O OPEIEHO

HaMaylyBame Ha e(MKaCHOCTa Ha XHMITHOTHUYKHTE [ejCcTBa Ha OEH30[Mja3elHHMTE CO KPAaTKOTPajHO
N€jCTBO U Ha CYNCTAHLIMUTE CIIMYHH Ha GeH30/Mja3erIMHKTE.

3aBHCHOCT
Vnorpe6ara Ha GeH30AHja3eNIMHUTE U CYIICTAHLMHTE CIIMYHH Ha OeH301ja3enUHUTE MOXKE A3 JOBEE
JI0 pa3Boj Ha (H3MUKA M [ICHUXOJIOMIKA 3aBHCHOCT. Pmmcor OJl TI0jaBa Ha 3aBUCHOCT CE€ 3TrOJIEMYBA CO

noBJieKyBame. Tre Moxke f1a ce MaHH(becTHpaaT Kako IIIaBoOOJIKK Mid 60;
u3pazeHa aHKCHO3HOCT M HAIlHATOCT, HEMHUp, KOH(QY3Hja, pasapasziimBoc
Cllyyad, MOX€ Ja Cce [0jaBaT CJIEAHUTE CHMIITOMH: JEPeaTn3alii)s



xpmepakysnja, BKOYaHETOCT U TPIIHEHE BO €KCTPEMUTETUTE, NIPEOCCTIUBOCT Ha CBETIIMHA, 6y11aBa H
¢)H3I/I‘XKI/I KOHTAaKT, XaJIylUHHAallUU WIH CNIWICIITHYHH Halaau.

Heconuua koja ce nopropygpa

[Ipu npekuH Ha TepamnHjara, MOXKE Ja C€ MOjaBU MMHJIUB CHHAPOM CO IOBTOPYBAam€ Ha CHMIITOMMTE
KOH JIOBeJie JI0 Teparuja co GeH30AHja3eIMHITE U CO CYNCTaHLHUTE CIMYHH Ha GeH3011ja3cIMHHTE,
HO cO 3acuieH uHTeHsureT. Toj Moxe ma Oupe mpocieneH W €O JPYTH PeakLHH, BKIYYyBajKH
NIPOMEHH BO PACIIONIOKEHHETO, aHKCHO3HOCT U HeMup. BaxkHo e mauueHToT Aa 6uae MHQOpPMHpaH 3a
MOXXHOCTa OJ I0jaBa Ha MOBTOPHHTE CHUMITOMH, OMIOEJKM Ha TOj HaYMH HEroBaTa aHKCHO3HOCT
nopagu MOXKHaTa IOjaBa Ha BaKBUTe CHMIITOMH IpH NPeKHH Ha Tepamujata, ke Oujae cBeleHa Ha
MHHHMYM.

IlocTojaT WHOWKALMK JdeKa CHMITOMHTE Ha TOBIEKyBale IIpH MPEKUH Ha Tepamndjata co
GeH30Mja3eMMHUTE CO KPAaTKOTPajHO JAEjCTBO M CO CYICTAHLMHUTE CIMYHH Ha O€H30[4ja3eNIMHUTE
MOX€ Ja ce M0jaBaT BO PaMKH Ha NPENnopavyaHoTo A03Upamke, a 0COOEHO NPH BUCOKH JO3H.

HMajku Bo mpenBHI Jieka PU3UKOT OA MOjaBa Ha CHMIITOMHM Ha NOBJIEKYBaHe/pEeKypEeHTHU ACjCTBA €
IIOTOJIEM TI0 HArJIO MIPEeKUHYBale Ha Tepalujara, ce IpernopaydyBa OCTeIIEHO peyLipamke Ha 103aTa.

AmMHuesuja
BeH3oaujasenuHUTe M CYINCTAHLHWTE CIMYHM Ha OCH30[HMja3elMHUTE MOXe [Ja IIpelU3BHUKAat

aHTeporpaaHa amHesdja. Toa 0OHUYHO ce MOjaByBa HEKOJIKY Yaca Mo agMUHHCTpaIHjaTa Ha JIeKOT. 3a
Jla C€ HaMaIM PU3UKOT, NALIMEHTHTE Tpeba a WMaaT HelpeKWHAT COH oA 8 4aca Mo 3eMameTo Ha
JekoT (rorjiegHeTe BO Touka 4.8).

[TcHXMjaTPUCKK M NapajIoKCalHU peaKilnu

Kora ce npuMeHyBaaT GeH30AHja3eNMHN WIH CYNICTAHIIUKM CIMYHM Ha OEH3011ja3eNHU, MOXe Ja ce
3a0enexar Clie[lHUTe MapafoKCaHH peaKkIMy: HEMHp, pa3[pa3iuBOCT, BOLIYBaHm¢ HAa HECOHHMLIATA,
arMTHPaHOCT, arpecUBHOCT, 3abayau, Oec, KOLIMapH, XamylMHALMH, IICUXO3H, COMHaMOyau3aM H
HECOOIBETHO OJHecyBawe. [lojaBaTa Ha BakBHTE peakKiMd € IOBEpOjaTHA Kaj IIOCTapUTe JIMLA.
JlokoKy ce mojaBaT BakBY peaKLMH, Tepamnyjara Tpeba 1a ce IpeKUHe.

ComHamOynuzam W acOLMPaHO OJIHECYBaH:e

Mecedapeme 1 APYro aCOLUPaHO OAHECYBAE KAKO IITO € “3aCIHBabe MPU BO3EHE”, OJrOTBYBAbE
U jafiere Ha XpaHa, Tele(OHUpae H CEKCYalHU aKTHBHOCTH, 3a KOH I10T0a IOCTOH aMHE3Hja, ce
NpHjaBeHH Kaj MalLUeHTH KOH 3eMaJle 301muaeM u He Guie enocHo OyaHu. YnoTpebaTa Ha aJIkoXol U
apyru penpecopu Ha ITHC 3aeqno co 3oymmaeM ce YHHU ieKa o 3rojieMyBa PU3HKOT 33 OBHE
OJIHECYBaba, KAKO IITO TOA Ce CIIydyBa U P JO3H Ha 30JIMUAEM KOH I' HaIMHUHYBaaT MAaKCUMAJIHUTE
npenopayaHu 1034. [IpekuH Ha Tepanyjara co 3ounugeM Tpeba CepHo3HO Jia ce 3eMe BO NpeaBuUI 3a
MaLMeHTH KOU MpHjaByBaaT BaKOB THII Ha OIHECYBambe (Ha IIprMep, 3aCIIHBaE IIPU BO3EHE), KAKO
pe3y/TaT Ha PU3UKOT 3a MALIUEHTHUTE U Apyrute (noryieaHeTe Bo Touka 4.5 u 4.8).

Teuiku nospeau

Kako pe3ynrtat Ha HeroBute (apMakoJIOIIKH CBOjCTBA, 30IHIEMOT MOXKE 1a IIPEAN3BUKA
[peKyMEpPHa IMOCMAaHOCT U HAMaJIEHO HUBO Ha CBECHOCT, LIITO MOXKE Ja OBEe A0 narame U Kako
pe3yJTaT Ha Toa Ja JI0j A€ O TELIKH MOBPEIH.

INoceGHM rpyny Ha MALHEHTH

Hocmapu.
[TorpeGan € MpeTnasNMBOCT Kaj MOCTApH M M3HEMOINTEHW MalueHTd.. OBWe MalMeHTH Tpeba na

MPUMaaT MOHUCKH JO3H (MOTJIEAHH BO TOYKa 4.2).




Kako pe3ynTar Ha MOXHOCTa HAa XUITHOTHLIMTE [1a U3BPILAT AETIPeCcHja Ha pecriupaTopHaTa QyHKIHja,
notpebHa € BHUMATETHOCT JOKOJIKY 30JIIMAEM Ce MpETHILe Kaj MALHEHTH CO KOMIIPOMHTHPaHa
pecnvparopHa QyHKuyja.

IHcuxomuunu 3abonysara:
XWITHOTHIM KaKo IITO c€ 30JMHKJEeM He Ce MpernopavyyBaaT Kako MpHUMapHa Tepanuja 3a NCUXOTHYHU
3abonmyBama.

Jlexor 3osicana compxu JjakTo3a. [laupeHTHTe KOM MMaaT peTka HacjlegHa HeToNepaHiMja Ha
rajakrosa, HeAOCTUr Ha Lapp-nakTasa wiM IIIyko30-ralakTO3Ha Maiancopriuja He TpebGa aa ro
3eMaar OBoj JIek.

4.5 HaTepakuuu co ApYyry JeKOBH WIH APYrH GopMH HA HHTEPAKIHH

Hcrospemena ynorpeba co ankoxon

He ce mpenopauyyBa koHCyMHpame Ha IKOXOJ 32 BpEMe Ha TepalMjara 3aToa INTO CEJaTHBHOTO
N€jCTBO Ce 3aCITyBa JOKOJKY JIEKOT ce KOPHCTH BO KOMOMHauuja co ankoxon. OBa BiMjae M Ha
C1ocoGHOCTa 3a BO3€H-€ U 32 paKyBare CO MalIuHU (TIOrJIEHH BO To4Ka 4.7).

KomGunanuja co anenpecueu Ha [THC

Moxe ma nojoe oo sroneMyBame Ha JECHPECHBHOTO A€JCTBO BP3 LEHTPAIHHOT HEPBEH CHCTEM BO
ClIyYyau Ha MCTOBPEMEHa ymoTpeba Ha 30NIHAEM CO aHTUIICHXOTHLH (HEBPOJIENTHUIIN), XUITHOTHLH,
AHKCHOJIMTHIIM/CEJATHBH, AHTHICHIPECHBHH JIEKOBH, HAPKOTHMYHM AHAITETHLH, AHTHETIWICITHYHH
JIEKOBH, aHECTETHLM M CENAaTHBHM aHTUXMCTaMUHHMUH. [lopagu Toa, McTOBpeMeHara ymorpeba Ha
30JIITUAEM CO OBHE JIEKOBH MOXKE /1a ja 3TOJIEMH IOCIIAHOCTA M IICHXOMOTOPHHUTE HAPYIIyBakha KOU CE
T10jaByBaaT CJICAHHOT JIEH, BKITy4yBajKd U HapylleHa CIOCOGHOCT 32 Bo3eHe (MOrJIeJHETE BO TOUKHTE
4.4 u 4.7). Acto Taka, NpUjaBeHH Ce NOSMHEYHH CIlydYaH Ha M0jaBa HA BU3YEJIHH XaTyLMHALUH Kaj
MalUeHTH KOU 3eMajie 30JIMHIEM 3a€QHO CO aHTHIEMPECHBHH JICKOBH, BKIyYyBajKu T GyNpoONHoH,
Ne3unpamuH, QIyoKCEeTHH, CepTPalIH U BeHIaaKCHH.

Ko-agMuHucTpanrja Ha ¢iryBOKCaMHH MOXe [ia IO 3roJIEMH HMBOTO HA 30JIIMAEM BO KpBTa. [lopamu
TOa, HE C€ MpenopavyyBa HCTOBpEMeHa yrnoTpeoa.

HpH )’HOTpe6aTa Ha HAapKOTU4YHH aHAJTCTHLH, HCTO TaKa, MOXeE a lIOj}.IC H 10 nojaBa Ha 3rojicMeHa
eyq)opnja, HITO MOXE J1a OOBEAE MO NCHUXOJIOMIKA 3aBUCHOCT.

Onuouou

HctoBpeMeHa ynotpeba Ha CEIaTHBH KaKo IUTO ce OEH30AHA3EeIIMHUTE WK CJIMYHM JIEKOBH KaKO
30JIMHUAEMOT CO ONMUOMAM IO 3rOJIEMYBa PH3HKOT 3a Celaliija, PECIHpaTOpHa JieTpecHja, KoMa U CMpPT
KaKO pe3yNiTaT Ha afMTHBHOTO JenpecHBHO AejcTBo Bp3 [THC. Tpeba na ce orpaHuyy 103UpameTo U
BpPEMETPACH-ETO HA MHCTOBPEMEHATa Tepanyja (TIorjieqHeTe BO ToukKa 4.4).

Wuxubutopu 1 uanykTopu Ha CYP450
Ko-agmuHucTpanyjata Ha LUNPOGIOKCALMH MOXe []a TO 3rOJIEMH HHBOTO HA 30JIMHAEM BO KpBTA.
ITopanu TOa, HE ce mpernopavyBa HCTOBpEMEHA YIIOTpeDa.

Coenvnennja kon MHXUOMpPaaT ONPENCHH XenaTaiHu eH3uMH (0co6eHo uToxpom P450) moxe fa ro
TMIOTEHIMPAAaT JEjCTBOTO Ha O€H30AMja3eIMHITE U COeqUHEHHU]aTa CIMYHH Ha GEH3011ja3eNTMHNTE.

3onnuieM TapTapar ce MeTaboIM3HMpa MPeKy HEKOJKY XeMaTaTH! UUTOXPoM P450 eH3UMHM, ITTaBHHOT
eHsuM € CYP3A4 co ymen ucro taka Ha ¥ Ha CYP1A2. dapMaKkoAUHAMHUYKOTO 11:;1 0JINMAeM
TapTapar € HamaJIeHO Kora ce aaMHHUCTpHpa co CYP3A4 unaykTOpH Kako pu
KaHTapvoH. KaHTapHOHOT ce mokaXka Jieka uMa dpapMaKOKHHeTcxa MHTEpaKLjA-




aJIMMHHCTpAallMja cO KAaHTapHOH MOXe J[a I'0 HaMaJli HUBOTO Ha 30/IIIMAEM BO KPBTa, 3aT0a He ce
npenopavdyBa HCTOBpeMeHa ynoTtpeda.

Cenak, kora 3o/muaeM Taprapar 6eme agMUHUCTpHpaH co utpakoHazon (CYP3 A4 uHxuGHuTOp)
Herosarta (apMaKkokHHeTuKa U papMakoJHHAMHUKA He Gea 3HauUuTeIHO Moauduipany. Kiinnuukara
PEJIEBAHTHOCT Ha OBHE Pe3yJITaTH He € No3HaTa. Ko-aiMHHUCTpalfjaTa Ha 30JIIMIEM CO KETOKOHA30JT
(200 mg nBa natu AHeBHO), noTeHTeH CYP3 A4 HHXHUOUTOP, IO MPOJIOHTHpALLIE [TOTYBPEMETO Ha
eJMMHHALja Ha 30JIMHAEM, To 3roneMu BKYNHHOT AUC, ¥ ro HaMaJTi BUIUTUBHOT KJTUPEHC MPH
nepopaiHa ynotpeba Bo criopenda co 30/muaeM Ko-aIMHHUCTPUpPaH co 1wiane6o. Bkynuuotr AUC 3a
30JIITKUAEM, KOTa e KO-aIMUHHCTPHpa cO KeTOKOHA30J1, ce 3royieMyBa 3a ¢akrop 1.83 Bo copenda co
30JIMKJIEM KOra ce yrnoTpeOyBa Kako MOHOTepanuja. PyTuHcko npuiaronyBame Ha Jo3aTa Ha
30JIIIUJEM HE € HEONXO/HA, HO MaLMeHTHTe, Tpeba Ja ce COBeTyBaaT JeKa yrmoTpedaTa Ha 30JImiaeM
3a€/IHO CO KETOKOHA30J1 MOXKE []a I'0 MOTEHLpa CeJaTUBHOTO JI€jCTBO.

3aroa wito CYP3A4 urpa ronema ysora Bo MeTaboM3aMOT Ha 30JITHAEM TapTapar, Tpeba z1a ce
CMeTa Ha MOXKHH MHTEPAKLMHU CO JIEKOBH KOH ce cyOcTpaTi i HHIykTopu Ha CYP3A4.

ﬂ PYI'H JICKOBU

Kora sonnmuoeM 6un agMHHHCTPUpaH 3a€HO CO pPaHHTHIWH, He OwWie 3abenexKaHH 3HAYajHH
(hapMaKkOKMHETCKH HHTEpPaKLIMH.

4.6 bpemeHocT 1 1aKkTauKja

BbpemeHoct
He nocTojat 1oBoJIHO MoAaToIM 3a Ja ce NOoTBpAU Ge30eqHOCTa HA MPUMEHATa Ha 30JIIUAEM 3a BpeMe

Ha OpemeHocTa M jakranjata. Mako ucnuTyBamara Kaj KMBOTHH He TMOKaKaje TEpaTOreHH HIM
eMOpHOTOKCHYHH JigjcTBa, 6e30eqHOCTa BO TEKOT Ha OpeMeHOCTa Kaj JIyfeTo ce YIITe HE € YTBpAEHa.
ITopanu Toa, mpyMeHaTa Ha 30JMHAEM He ce MpernopayyBa 3a BpeMe Ha OpeMeHocTa, 0COOeHO He 3a
BpeMe Ha IIPBHOT TPUMeCTap.

JIoKONIKy JIEKOT M ce Ipernopaya Ha jkeHa Kaj Koja IIOCTOH MOXKHOCT 3a 3abpeMeHyBame, Taa Tpeba 1a
ce Inpemynpea, Ja ce KOHCYJITHpPA CO HEJ3MHHOT JieKap 3a MpeKWHYBalkhe Ha Tepanujara, ako MMa
Hamepa Aa 3a0peMeHH WK JOKOJIKY ce COMHEBa ieka e OpeMeHa.

Jokonky, on onpaBRraHd MeAMLMHCKY NPHYHHH, 30AMMUAEMOT CE€ NPEMMINYBa 32 BPEME Ha JIOLHATA
6pEeMEHOCT WU NPU TTOPOAYBAETO, Kaj HOBOPOAESHUETO MOXKAT J1a C€ O4YEKyBaaT CJIEJHHUTE IEjCTBa:
XMIIOTEPMHja, XUIIOTOHH]a U YMepeHa PeCUpaTopHa AenpecHja, KO ce JO/DKAT Ha GapMaKoIOWKOTO
JI€jCTBO Ha JIEKOT.

Kaj 6ebumara pomeHH Of MajKi KOM KOHTHHYHpaHO 3eMale OeH30JHjaseluHd WIH CYNCTAHLUH
CIMYHM Ha OeH30AMja3enuMHH KOH KpajoT Ha OpeMeHOCTa, MOXKe Aa C€ [0jaBaT CHMIITOMH Ha
MOBJIEKYBa€ BO IOCTHATAIHUOT MEPHOJ] KAaKO pe3yNTaT Ha HU3UUKa 3aBUCHOCT.

JlakTanuja
3onnuaeM ce H3IadyBa BO MajUMHOTO MIIEKO U OPAJM TOA HE Ce Mperopadysa Kaj MajKH KOU Jojar.

4.7 Baujanue Bp3 cnocoGHOCTA 33 BO3€H€ HIIH 32 PaKyBame C0 MAIUIHHHA
Jlexot 3osicaHa UMa roeMo BiIMjaHHE BP3 CIIOCOOHOCTA 32 BO3€HE U PaKyBame CO MaIlIMHH.

Bo3auure Ha BO3WiIa M onepaTopuTe co MallMHU Tpeba Ja ce Mmpeaynpenar JeKa, Kako U CO JpyruTe
XUIMHOTHLIM, MOJKHA € [Mo0jaBa Ha TNOCHAHOCT, TPOJOJDKEHO BpeMe Ha peaklidja, BPTOITIaBHIIA,
3aMaTeHO/IBOJHO Ijleflakbe U HaMaJleHa OyIHOCT U HapylLleHa CIIOCOOHOCT 3a BO3€H-€ CIEIHOTO YTPO
no tepanujara (noryieaHere Bo Touka 4.8). 3a Ja ce HaMallM PU3UKOT, Ce MPErnopavyyBa OEpPUOT O

AR, Jaca NoMerly 3€MameTO Ha 30JIMHMAEM U BO3EHETO, PAKYBAHETO CO MALIMHK M PabOTERmETO

H 1I0jaBa Ha HAapYLIyBamke Ha CIOCOOHOCTA 3a BOZEHE U HAa OAPEICHH OJHECYBakba, KAKO
pdBarbe IPU BO3EHETO" MPU MOHO-Teparija co 30JIMHAEM BO TEPANIeBTCKHU JIO3H.



HcTo Taka HcTOBpeMeHaTa aIMUHHCTpALMja Ha 30JIMMAEM CO aJIKOXO0J U Apyrd nenpecusu Ha [THC ro
3roJieMyBa pPU3HMKOT O[] II0jaBa Ha OBHE OAHECYBaa (MorieaHere BO ToUKUTe 4.4 u 4.5). [Maunenture
Tpeba 1a ce pemynpeaT aeKa He CMeaT 1a KOPHCTAT aJIKOXOJI WIH APYTH IICHXOaKTHBHHM CYTICTAHLMH
3a BpeM€ Ha Tepariijara co 30JITHIEM.

4.8 Hecaxann gejcrBa

Hecakanute nejcTBa HajBepojaTHO ce MOBpP3aHH CO HHAMBHIYyaJlHATA OCETIHBOCT HA JIEKOT H C€
T0jaByBaaT MIOYECTO BO TEKOT Ha MPBHOT Yac 110 3€MAETO HA JIEKOT, JOKOJIKY IAlMEHTOT HE CH JIETHE
WIH He 3acTiie BeJHall (TIoryieIHeTe BO Touka 4.2).

Hecakanute nejcTBa KOM LITO MOXKE [Ja Ce [10jaBaT 3a BpeMe Ha JIEKYBAWETO CO 30JIIMAEM TapTpar,
CrIope]] 4YeCTOTaTa Ha T0jaByBamke ce KiacubuLUpaaT Ha CJIEIHUTE TPYIIH:

- MHory JecTH (= 1/10)

- yectr (>1/100 no <1/10)

- noManky uectd (>1/1,000 mo <1/100)

- perku (=1/10,000 o <1/1,000)

- MHory petku (<1/10,000)

- HETIO3HATH (4eCToTaTa He Moxke J1a Oufe oipeaeHa o1 JOCTAHUTE IONATOLIH).

Hapywysarea na umynonowxuom cucmem
- HEIMO3HATH: aHTHOHEBPOTHYEH €IeM

Hcuxujampucku napyutysara
- - YECTH: XaJylMHAlMY, aruTalHja, KoIIMapH, AerpecHja (norjieaHere Bo Touka 4.4)
MOMAJIKy YECTH: cOCTOj0a Ha 30yHETOCT, UPUTAOUITHOCT, HEMHP, arpecHja, COMHaMOyJIH3am

(norneanete Bo Touka 4.4), eyGOPUYHO OTHECYBAE,

- PETKH: HapyILeHO THOUIO,

- MHOTY PETKH: JeJTy3HH, 3aBUCHOCT (CUMITTOMH Ha MOBJIEKYBabe, WIH CHMITOMH KOH TTOBTOPHO
ce T10jaByBaat NpH IPEeKUH HA TepanujaTa),

- Hero3HaTy: 6ec, CHx03a, HEBOOOUYAEeHO OIHECYBAlbeE.

IloeekeTo on chxnjanchnTe HECaKaHH! llejCTBa C€ IOBP3aHH CO NapadOKCaJIHU PCaKIUH.

Hapywyearea na nepgnuom cucmem

- - YECTH: MOCIAHOCT, IN1aBoOONIKa, BPTOrTIaBHi[a, HECOHHILIA KOja Ce BJIOLIYBA, KOTHUTHBHH
HapyIIyBawba KaKoO aHTEpOrpagHa aMHe3Hja (aMHECTHYKUTE JISjCTBAa MOXKe Jia OUaaT acounpaHu
CO HECOOJBETHO O/THECYBAE),

- MOMaJIKy YEeCTH: NapecTe3nja, TpeMOp, HapyLIEHO BHUMaHKE, HAPYLUEeH roBop,

- PETKH: IOTUCHATO HUBO HAa CBECHOCT

Hapywysarwa na eudom
- NIOMaJIKy YeCTH: JABOJHO Iielarbe, 3aMaTeH BHA
- MHOI'Y peTK{: HapyLIyBamka Ha BUAOT

Pecnupamopru, mopaxanuu, u mMeOujaCmuHaIHy HAPYUWLY8ara

- MHOI'Y PETKH: peclipaTOpHa Aerpecyja (rorneaHere Bo Touka 4.4).

T'acmpounmecmunannu Hapyuysarea
- 4YeCTH: Aujapea, rajemwe, oBpakame, abqoMHHaIHA Gonka




Xenamobunujapuu napywysarea

- NIOMAJIKy YECTH: IOKaYE€HH HMBOA Ha €H3UMH Ha LIPHHUOT APoD,

- PETKH: X€MaTOLETYJapHH, XOJIECTATCKM HJIM KOMOWHHpaHH OIITETYBamkha Ha LPHHUOT Jpod
(nornensere Bo Touka 4.2, 4.3 u 4.4).

Hapywysarwa 6o memabonusmom u ucxpanama
- NIOMAJIKy 4€CTH: HapylllyBama Ha arleTHTOT.

Hapywyesarea na xodcama u ROmMKONICHOMO MKUE0
- TIOMAJIKY YECTH: HCHII, IPYPUTYC, XUIEPXUAPO3a,
- PETKHU: YpTHKapHja.

Mycxynockenemnu napywiysarea u HapyuLysarea Ha cépP3HOMO MKUBO
- yectu: 6onka Bo rpbor,
- NOMaJIKy 4eCTH: MHjaJIrHja, MyCKyJIeH cra3aM, MyCKyJIHa ciabocT

Hupexyuu u ungpecmayuu
- 4eCTH: MH(MEKLMH Ha TOPHHOT PECIIMPATOPEH TPAKT, HHGEKIMH Ha JOJHHOT PECIIMPATOPEH

TpaKT

Onwmu napyuyearsa u cocmojou Ha Mecmomo Ha AOMUHUCIMPaYUja

- YECTH: 3aMOop,

- PETKH: HapyIllyBama Ha OAOT, Naj (IPETEXHO Kaj MOCTapH MAleHTH KM KOra 30JIMHIEeM He ce
3eMa BO COMIaCHOCT CO Npenopakute) (oriieqHeTe BO Touka 4.4),

- HEMNO3HATH: TOJIepaHI[1ja Ha JIEKOT.

[IpujaByBame Ha HECAKAHM JIE]CTBA

IlpujaByBame Ha HecakaHH [€jCTBA BO MOCTMAPKETHHLIKUOT MEPUOA € Off 0coBeHO 3Hayeme. Toa
OBO3MO)KYBa KOHTMHYHMPAHO CJIE[ICH€ Ha OAHOCOT pU3MK/GeHeduT Ha nekor. Ce 3aMONTyBaaT cuTe
3[paBCTBEHH pabOTHHMIIM [a NIPHjaByBaaT OO KaKBU HECAKAHH I€jCTRA.

Hecaxanume oejcmea 00 nexogume moodice 0a eu npujasume 6o Hayuonanrnuom yenmap 3a
papmaxosucunanya npu Aeenyujama 3a nexosu u meduyuncku cpeocmsa (ya.Ce.Kupun u
Memoouj 6p.54 xam 1) unu no enexmpowncku nam npexy 6e6 cmpanama Ha Azewyujama
http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpenosupame

3HaLK U CUMITTOMH
Bo ciryyau Ha nipeno3mparse o 30JIMHAEM TapTapaT eqMHEYHO WK BO KOMOUHALMja cO APYr

JEMpPECUBEH JIeK Koj AermyBa Ha [THC (BkiIydyBajku aJikoxoi), IPHjaBEeHH Ce CIydad Ha HapylieHa
CBECT KOja BapHpa 0]l COMHOJIEHIIA 10 KOMa, U MHOTY CEPHO3HH CHMIITOMH BKJIy4YYBajKu U (paTaiHu

HCXOOH.




Moske a ce cMeTa Ha ynotpeba Ha QirymaseHM Kora ce 3abesie)KyBaaT cepHO3HH CUMIITOMH. 3a
GIryMa3eHWI € MpUjaBeHo AeKa UMa MOY)XKHBOT Ha eJTAMUHALMja o1 IPUOITIKHO 40 — 80 MUHYTH.
[Taimenture Tpeba na Oupar mox 630K HAA30p MOPAIH OBa KPaTKOTPAjHO AEjCTBO; MOXe aa bugar
NOTpeOHHU NOTOTHUTENIHH N03H Ha (irymaseHw1. Cemnak, aiMUHUCTpallljaTa Ha GIIyMa3eHHT MOXe Ja
MpHIOHECE 3a [10jaBa HA HEBPOJIOLIKH CUMITOMHU (KOHBYJI3HH).

3onmuaeMoT He ce aujanusupa. He e yTBpaeHa BpeAHOCTa Ha AWjajiu3aTa Npy Tepanuja Ha
npenosupame. Jlujannuzara Kaj naiueHTH CO peHaTHa ¢1aboCT KOM IpHMaa TepareBTCKH J03H Ha
30JIMHAEM He IIPUIOHECE 32 peyKLHja Ha HUBOTO Ha 30JITHIEM.

Bo MenaumpameTo Ha npefo3upare co GHo Koj ek, TpebGa Aa ce uMa BO NpeaBua Aeka MOXXeOH ce
3EMEHH MOBEKE JIEKOBH HCTOBPEMEHO.

5. ®APMAKOJIOHIKHA ITIOJATOIIHA
51 5.1 d®dapmakoguHamuka

dapmaxoTepaneBTCKa rpyna: XUITHOTHLIM U CEIaTHBH, JTEKOBH CPOTHH Ha GEH3011ja3eTuHUTE,
ATII knacudukannjaATC kox: NOSCF02

Mexanu3aM Ha 1€jeTBO U (hapMaKOAHHAMCKH [ejcTBa

3onmuaeM, KOj € HMHOA30NUPHAMH, € XHUIHOTHK CIIMY4eH Ha OeH3oaMjasenuHuTe. Bo
€KCIICPUMEHTAIHUTE HCIWTYBamka Ce NOKaKa Jeka TOj HMa CeJaTHBHH AEjCTBA MPH MOHUCKH JI03H,
OTKOJIKY OHHE KOHM ILITO C€ MOTPeOHH 3a NOCTUTHyBamke Ha aHTUKOHBYJI3UBHU, MHOPEJIAKCAHTHH WIH
aHKCHOJIMTHYKY JejcTBa. OBMe [ejcTBa Ce MOBP3aHH CO CrEUM(PUYHOTO ArOHMCTHYKO IEjCTBO Ha
LCHTPaJIHMUTE PELIENTOPY KOHW My MpHIaraaTr Ha komiuiekcoT Ha "['’ABA-omera MakpoMoJieKyJapHUTe
peuenTopu", Koj ro MOIYJIHpa OTBOPAKETO Ha XJIOPHUIHUTE KaHANH. J[0 JeHeC OTKPUEHH CE TPH MOA-
THUIIOBM Ha OBHE PELIENTOPH: oMera-1, omera-2 U omera-3. 3a pasnuka of GeH30AMja3eNUHUTE, KOU
HECEJICKTHBHO C€ BP3yBaaT ¥ I'M aKTHBHPAaT CHTE TpU MOI-THUIIOBH Ha OMEra pelenTopH, 30JIMHIeM
CEJIEKTHBHO C€ Bp3yBa caMoO 3a oMmera-1 moa-tunor Ha perentopd. OnpXyBameTo Ha J1aboK COH
(dasure 3 u 4 Ha crOpoO-GpPaHOBO CIIHEHE) Ce MOCTUIHYBa CO OBA CEJIEKTUBHO BP3yBarh€ Ha 30JIMUIEM
CO peuenropure omera-1.

Knuanuka edukacHocT 1 6e3begHocT
Panjomu3MpaHiTe HCIIHTYBama MOKakaa YOEIIMBH OOKa3W caMO 3a e(pUKacCHOCTa Ha [J03aTa Ha
sonnuaem on 10 mg,

Bo eana pannomusupana, 1BojHO ciena CTyAHja Kaj 462 BospacHM 3apaBu JoOpoBoiu (6e3 nocrapu
JIMIIa) CO MpeOoaHa HECOHMLIA, 30JIMHAEM BO 1103a o 10 mg ro HaMaI CPEAHOTO BPEME [0 3aCTIMBAE
3a 10 muHyTM BO cropenba co miane6o, a 3a mo3aTa Ha 30/MIMAEM OO 5 mg, oBa HaMalyBame
HM3HECYBaJIO 3 MUHYTH.

Bo enna pannomusupaHa, ABOjHO ciena cTyauja kaj 114 BozpacHu 3apaBu noGpososiw (6e3 mocrapu
JIMLA) CO XpOHHYHAa HECOHHMIA, 30JIIMAEM BO no3a ox 10 mg ro HaMaiwi CPegHOTO BpeMe [0
3acnMBae 3a 30 MuMHYTH Bo crnopenba co riane6o, a 3a jo3ata Ha 30JIMAEM OA 5 mg, OBa
HaMaJTyBakhe H3HECYBAJIO 15 MUHYTH.

Kaj Hexou nauuenTa Moxe na 6upe ebpuxacHa 1 OHKCKA 103a 0 5 mg.
Ileoujampucka nonynayuja

bezbeanocra u edukacHocTa Ha 30/1MUAEM HE € YTBpIAEHaA Kaj aeua momianu on 18 rogunu. Bo eqna
paHzOMHU3UpaHa, IUlalebo-KoOHTpoaupaHa cryauja kaj 201 mere Ha Bo3pacT og 6 mo 17 roguHu co

BO ofHOC Ha Iutauebo. IlcuxujaTpuckuTe HapylIyBaka ¥ HapyillyBarbarTj
HajYeCTUTE HECaKaHW JEjCTBa KOM OMJIe IO4YeCTO 3abelekaHH BO MCH
OTKOJIKY CO ILTaeb0, U THe BKIyWyBaaT BproriaBuia (23,5% HacnpoTd

DIIITHAEM
b (12,5%



5.2 @®apMaKOKMHETHKA

Ancopnuja
3onmnuaeM 6p30 ce ancopbupa 1 6p30 NOYHYBA J1a [€jCTBYBAa XHITHOTHYKH.

a [0 InepopanHa aJMMHHCTpalldja HeroBara OuopacmoioxuBocT u3HecyBa 70%. Toj mokaxysa
JMHeapHa KMHETHKA NPH TEPaleBTCKH NO03M. TepalneBTCKOTO HUBO BO IUIa3Mara ce JBWkHU o 80 mo
200 ng/ml. HajBucokata KOHLEHTpalija BO IUIa3Mara ce NOCTUIHyBa BO pok ox 0,5 mo 3 waca mo
aJIMHHHCTpaLMjaTa Ha JIEKOT.

Huctpubyimja

Bonymenor Ha auctpubyiMja kaj BospacHuTe usHecyBa 0,54 I/kg u ce Hamaiysa no 0,34 kg xaj
MOCTapUTe MAaLMEHTH.

HuBoTo Ha Bp3yBameTo 3a mpoTeuHHTE H3HecyBa 92%. MeTaGonM3MOT MpH MPBOTO NPEMHHYBAE
HM3 LPHHOT Apo6 u3HecyBa mnpubmkHO 35%. IloBrOpeHaTa agMHHHCTpalldja He TO MeHyBa
BP3YBamL€TO 3a [IPOTEHHHUTE IUTO YKAKYBa Ha HEJOCTAaTOK Ha KOHKYPEHLMja MoMery 30JMHAEMOT H
HETOBHUTE METabOJIMTH BO OJJHOC HA MECTaTa Ha BP3yBambe.

EnumuHaimja
ITonyBpemeTo Ha eNIMMMHALMja € KpaTKo, BO Mpocek 2,4 4aca, a BpeMeTPaemeTo Ha [€jCTBOTO

H3HECYBa HajMHOry 6 yaca. Cure MeTaGoNUTH ce (apMaKOJIOIKA HEAKTHBHH H CE€ eIMMHHHMpPAAT BO
ypuHarta (56%) u Bo deuecor (37%).
HcnuryBamara nokaxaie Jeka 30JIIHIEMOT He MOXKe J1a e OHjaTu3upa.

Iocebuu nomynanmu
Kaj nauuentn co 6yOpexHa mHCydunMeHLHja 3a0eNekaH0 € YMEPEHO HaMalyBame Ha KIHPEHCOT

(He3aBUCHO OO MOXHaTa Adjanusa). Jlpyrure GapMakOKMHETCKH [apaMeTpu OCTaHyBaat
HEMPOMEHETH.

Kaj moctapum nauueHTH M HalMeHTH CO XemNaTanHa HMHCYy(QHIMEHIMja, GHOpPAacHoIOKHBOCTA Ha
30JMIMAEMOT € 3rojieMeHa. KiHpeHcoT e HaMaseH, a MOyBpeMeTO Ha eJIMMUHALM]A € MPOJIOHTHPaHO
(npubmwkaO 10 yaca).

Kaj mauuenTu co uupo3a Ha LpHHOT pob, 3abenexaHo e 5-kpaTHo 3roeMyBare Ha AUC u 3-KpaTHO
3roJieMyBam-€ Ha NOJIyBPEMETO Ha eMMHHALHja.

5.3 Ilpeax/HHHYKH MNOJATOLM 32 CHTYPHOCTA

Hepopannure BpeqHoctu Ha LDsg u3necyBaar 695 mg/kg kaj rimyBuu u 2700 mg/kg kaj craopi.
Hema poctamum nogaToLy 3a TOKCHYHOCTA MOCTIE JONTOTPajHa yroTpeda.

Bo ucnuryBamara u3BEJEHU Kaj NIyBLM M CTAOPIM KOHM mpuMmie 26 maté 1o 876 maTH MOBHCOKH
A03H (TpecMeTaHO cIopen TejlecHaTa TeXHHA) OA IperiopavaHaTta Ao3a 3a jyrero (10 mg), He ce
3abene)xaHu KaHIIEPOreHH AejCTBa.

IIpn ucnuTyBamaTa CIPOBEACHH CO JIEKOT, HE Ce T0jaBWiIe HUKAaKBU MyTareHH AejCTBa.

ITepopanuute no3u oa 4 mg 1o 100 mg qHEBHO He BiMjaese Ha IUIOQHOCTA Ha MaKjallUTe M KEHKHUTE
CTaOpLH.

6. D®APMAIIEBTCKHU INIOJATOIIA
6.1 Jlucra Ha eKCHMITHUEHCH
Jaopo na mabremama.

71aKTO3a MOHOXHIPAT
MHHCQOKpHCTaIHA Lemyio3a (E460)
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Dunm-obeuska Ha mabremama:
Xumnpomenosa, Turanxunpomernosa (E464)
TuTanuyM auokcup (E171)
Makporoia 400
6.2 MHuxoMnaTrHGHIHOCTH
He e npumennuzo.
6.3 Pok Ha ynotpeba
S roguHU
6.4 Hauun Ha uyBam€
Jla ce 4yBa BO OPUTHHAIIHOTO MaKyBame.
6.5 IlakyBame
bmuctep (PVC/PE/PVDC/Al-ponuja): 20 punm-o6noxenu tabiaetu (2 Gnuctepu co no 10 Tabnetn)
6.6 Ymnarcrso 3a ynorpe6a
be3 noce6Hu ynarcrsa 3a ynorpe6a.

7. HOIOATOIIA 3A HOCHUTEJIOT HA PEHIEHUETO 3A TIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucto Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cxomje, Pemy6auka
Makenonmja

8. BPOJ HA PEHIEHHUETO 3A CTABAIBE BO ITIPOMET

9. JATYM HA ITPBOTO PEIIEHUE/OBHOBA 3A CTABAILE BO IPOMET

JatyM Ha npBO pelleHue:
Hatym Ha nocneana o6HoBa:

10. JATYM HA ITIOCJIEAHATA PEBU3HUJA HA TEKCTOT
cenrremBpu 2018




