3B6UPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT
1. UME HA JIEKOT

VILPIN/BUITTIUH TabneTta 5 mg
VILPIN/BUITWH TtabneTta 10 mg

2. COCTAB

EnHa Tabneta cogpxu 5 mg unu 10 mg amnoaunuH Bo oopMa Ha amnoaunuH
Becunar.

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA
TabneTta

AmrnogunuH Tabnetu og 5 mg ce 6enu OO CBETNO XXONTEHUKaBu TabreTw,
TPKanesHn co paMmHu NOBPLUMHK U nckocenn nenun. Mmaar stucHato “AM 5” Ha
efHaTa cTpaHa U pasfernHa upTa Ha gpyrata cTpaHa.

AvnogunuH Tabnetn oa 10 mg ce 6enn [O CBETNO >XONMTEHUKABM TabneTw,
TpKanesHn co pamMHu NOBPLUMHU U uckoceHn neuum. Umaat stucHato “AM 10” Ha
e[fHarta cTpaHa U pasgeriHa upTa Ha gpyrarta cTpaHa.

4. KIIMHWUYKU NOOATOLIMN
4.1. TepaneBTCKU MHOUKALIUM

XvnepTeHsuja.

Mpodumnakca Ha xpoHMYHa cTaburHa aHrMHa NeKTopuC.

Prinzmetal aHruHa kora e gnjarHoctTMumpaHa og, Kap4nosor.

Kaj xunepTeH3MBHW naumeHTu, amnoaunuH Gun kopucteH BO KomOuHauuja co
THasugeH guypeTuk, andga bnokep, 6eta-agpeHouenTop GrnokaTop, UMK EH3UMCKU
NHXMOUTOP KOj ro NpeTBapa aHrMOTEH3UHOT. 3a aHrMHa, aMmnogunuH Moxe fa ce
KOPUCTW Kako MOHOTepanuja unu Bo KombuHauuja co Apyrn aHTUAHTUHCKU JIEKOBU
Kaj NauMeHTn CO aHrMHa Koja e pedpakTopHa Ha HUTPaATU /UM agekBaTHU 003U
Ha BeTa bnokaTopu.

AmnogunuH gobpo ce nopHecyBa Kaj NauueHTW co cpueBa WHCyduuueHumja u
nUcTopuja Ha XxunepTeHsnja NN NCXeMU4HoO cpLeBo obonyeame.

4.2. [o3upar-e M Ha4YuH Ha ynoTpeba

Kaj Bo3pacHu — U 3a xunepTeHsnja n aHrmHa BoobnyaeHarta nQyeTHa fgosa e

agMUHUCTpaUMja Ha TUa3UgHU OUYypeTULM, 6eTaﬂ\§3§;0K
NHXMBUTOPU KOU ro npeTBapaaTt aHIMOTEH3UHOT. \>



YnoTtpeba kaj neua — He ce npenopayysa

Ynotpeba kaj no Bo3pacHM — AMNOAWMUH, YNOTpeGeH BO CAMYHU [03M Kaj Mo
BO3pacHW unu nomnanun naumeHTu, e egqHakeo 4obpo nogHecyeaH. 3apaau Toa ce
npenopavysaaT HOpMarnHu AO3HU PEXUMM.

MaumMeHTM co xenatasiHO HapywyBakwe - Buan Touka 4.4 [locebHu
npeaynpenysaka U MEPKU Ha NPeTnasnuBeocT npu ynotpeba.

NMauueHTn co peHanHa uHcycdpuumneHumja — NpomMeHn Bo amnoaunuH nnasma
KOHLIEHTpaLuMmM He ce BO Kopenauuja co CTENEHOT Ha peHanHaTta uHcyduumeHumja,
3apaau Toa ce npenopayysa BoobuyaeHa fosa. AMIOAUNMH HE ce aAunjanusunpa.

4.3. KoHTpauHaukauumu

AMNoaunuMH € KOHTpa WHAMUMPaH Kaj mauMeHTU cO nos3HaTa OCEeTNIMBOCT Ha
AUXUOPONUPUANHKN, aMIoAunuMH unu 6uno Koj OA4 MOMOLUHMTE CYNCTaHLuUK
(ekcumnueHcn).

AmnoaunvH HeTpeba fa ce KOpUCTU NPU KapAuOreH LUOK, KIMHMYKM 3HavajHa
aopTHa CcTeHo3a, HecTabunHa aHruHa (ucknydyeajku Prinzmetal aHruHa), akyTteH
WHGAPKT Ha MuokapgoT (Bo npeBuTe 4 Hegenu), W jaka xenatanHa
NHCydULmMeHumja.

AMITOAWMYH € KOHTpa-uHauumMpaH Bo 6peMeHOCT 1 nakrauuja.
4.4. MepKu Ha NpeTNasfIMBOCT U NOCeOHMU NpeAynpeayBawa

Ynotpeba kaj naunmeHTu co cpuesa cnabocT:
Bo egHo ponropoyHo nnauebo KOHTPONUpPaHO MNpoydyBake Ha aMrogunuH Kaj
nauyneHtn co NYHA Ill v IV cpueBa cnaboCT Ha HeucxemumyHa eTuonoruja,
amnogunuH Gelle NoBp3aH CO 3rofieMeHn npujaByBara Ha NyrMOHapPEH eaem u
NMOKpaj HEeMoCTOEHE Ha 3HauYUTeNnHa pasnvka BO UHUMAEHUATa Ha BriollyBayka
cpuesa cnaboct Bo crnopeaba co nnauebo.

Ynotpeba kaj naLneHT co HapyvyeHa yHKLM|a Ha XenapoT:

Kako u kaj kanuuym aHTaroHUCTUTE, NOMYXXMBOTOT HA aMIIOAUNUH € NPOSIOHrpaH
Kaj nauueHTU CcO HapylweHa ¢yHKkuMja Ha UpHMOT Apob N He ce yTBpAEHM
npenopaku 3a gosarta. 3apagu Toa nekot Tpeba ga ce gasa co NpeTnasnuBOCT Kaj
OBUE NaLUEHTW.

4.5 UHTepaKuumu co Apyru JIeKOBU UNu Apyru ¢popmu Ha HTepakuuja




Bo kombBuHauuja co HUTpaTu AejcTBOTO BP3 KPBHMOT MPUTMCOK WM cpuesaTa
dpekseHuna moxe pna ce sronemu. [Npu UCTOBpeEMeHa agMuHUCTpauuja Ha
amnoaunuH  un  Geta-6brnokatopn, noTpebHO € BHUMATENHO npaTewe Ha
nauveHTuTe, 3apafn MOXHO MokKayyBake Ha XMNOTEH3UBHOTO AejcTBo. [o3HaTo e
Aeka Oeta-GnokatopuTe MoXe Aa BrnowaT cocTojba kaj nauMeHTOT CO cpuesa
MHCyuLumMeHumja.

Hema KnuHWYKM nogatoun 3a HeraTMBHO WMHOTPOMHO AEjCTBO HA aMIOAMMUH.
Cenak, amnoamnuH Tpeba fa ce KOpUCTU CO NPeTnasnMBOCT Kora ce ynoTtpebysa
ncToBpemeHo co 6eTta-6rokaTopu kaj nauneHTU co cpueBa nHcyduumeHuu;ja.

OnpeneHM JIEKOBU O Kanuumym aHTaroHUCT rpynaTta MoXxe fa ro UHTeH3uBupaar
HEeratTuBHOTO MHOTPOIMNCKO AejCTBO Ha aHTUapUTMNLK Kako aMmnoaapoH U XMHUAOUH.

MH sumpo nopatouu of uCnMTyBawa CO YOBeYKa Mrasma MoKaxysBaaT Aeka
amMnoAunuH HemMa [ejCTBO BP3 BP3yBa-€TO Ha AWIOKCUH, (PeHUTOUH, BapdapuH
N1 UHOOMETaLMH 32 NPOTEUHUTE.

CneuyujanHu npoy4dysama: [Jejcmeo Ha Opyaume cpedcmea Ha aMioounuH

LjumemuduH: ko-agMUHUCTPaUMja HA aMIIOAMMNUH CO LUMMETUAMH He ja MPOMEHM
dhapMakokMHeTUKaTa Ha aMnogUMNuH.

CundeHagpun: Kora cungeHacdmn n amnogunuH 6ea kopucteHum Bo kKombuHaumja,
CEKOj areHC He3aBUCHO o MoKaxa CBOETO [ejCTBO BP3 CHMXKyBak€ Ha KPBHUOT
NMPUTUCOK.

CneuyujanHu npoy4yysara: [ejcmeo Ha amiodunuH Ha Opyau a2eHcu

AmopsacmamuH: VIcToBpeMeHa agMuHUCTpauuja Ha noBeKkekpaTHU Josu og 10
mg amnoaunuH co 80mg aTtopBacTaTUH He AOBeAe A0 3HayuTenHa npoMeHa Bo
napameTpuTe Ha cTabunuavpaHa apmakokKMHEeTUKa Ha aTopBacTaThH.

HueokcuH: WcTtoBpemMeHa agMuMHUCTpauuja Ha amMnogunuH CO OUFOKCUH He U
NPOMEHU CEPYM AUTOKCUMH HUBOATA U OUTOKCUH PEHaneH KIMPEHC Kaj HopMarnHu
nobposonuum.

BapghapuH: Kaj sagpasu Mawku gobposonun, MICTOBpeMeHaTa agMUHUcTpauumja Ha
aMmnogunuH He Tro 3rofleMy 3HauyuTenHo [ejCTBOTO Ha BapdapuH Bp3
NPOTPOMOMHCKOTO BpemMe Ha ogrosop. WctoBpemeHa agmuHucTpauuja Ha
amnogunuH co BapdapuH He ro NpoMeHu BapapuH NPOTPOMOMH Bpeme Ha
OAroBop.

LIUKHOCﬂOpUHl CDapMaKOKVIHETI/I‘-IKI/I npoy4yyBaka CO LMUKIIOCMOPUH MNOKaXkaa AeKa
aMmioaunuH He ja npomMeHysa 3Ha4YUTESTHO (bapMaKOKVIHeTVIKaTa Ha LMKITOCMOPUH.

4.6 Ynotpe6a 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT U nakrauuja

WNako Hekou AMXuAPONUPUAVHCKA COEAMHEHM]a € YTBPAEHO MeKa
Kaj XMBOTHM, NoOAaTOUMTE Kaj CTAOpLM M 3ajaum 3a amroaunuH K
3a TepaTtoreHo AejctBo. Cenak, HeMa KIIMHWYKO WCKYCTBO CO |



BpemeHocT 1 nakraumja. Npema Toa, amnoaunuH HeTpeba Aa ce AaBa 3a Bpeme
Ha OpeMeHOCT, unu nakTauwuja, unm Ha XXeHu Kou Moxe Aa 3abpemeHaT OCBEH aKo
ce KOpUCTM eheKTMBHA KOHTpaLenuuja.

4.7 BninjaHue Bp3 cnocoGHOCTa 3a BO3eH-€ UMK paKyBaHse CO MalUMHU

3apagu MOXHW HycrnojaBu Kako rnaBoGosku, cnabocT U BpTornasvua Moxe Aa
“Ma U3BECHO AEjCTBO Bp3 crocobHocTa 3a ynpaByBake CO MOTOPHM BO3Wna U
paKkyBaH€e CO MaLLMHW, 0COBEHO BO MOYETOKOT HA TPETMAHOT.

4.8 HecakaHu pejcTBa

HecakaHu peakuyum Ha neKoT ce HaBeAeHW Nno4OoJly MO Kinaca Ha OpraHCKu
CUCTEMU U 3a4ECTEHOCT.

3ayecTteHocTa e AedJI/IHVIpaHa KaKo:

MHory BoobuyaeHo = 10%;
BoobuuyaeHo = 1% o <10%;
HeBoobuyaeHo = 0.1% po <1%:;
Petko =2 0.01% po < 0.1%;
MHory petko < 0.01%

[lopemeTyBawa Ha KpBTa U IMMMHUOT CUCTEM
MHozy pemko: TpombouunToNeHnja, neykoneHvja

KapavanHu nopemeTyBama

BoobuyaeHo: nannuTtauumn, Taxukapauvja

MHozy pemko: nHhapKT Ha MUoKapAoT, apuTMmuja, bpagukapauvja, BEHTpUKynapHa
Taxukapaumja v aTpuanHa dubpunaumja kako M Co Opyrv AUXUOPONUPUAMH
AepuBaTi, cenak Toa He 61 MoXerno Aa ce oABoM of NPUPOAHO HanpedyBake Ha
npumMapHoTo obonyBsame.

Bo no4yeTkoT Ha TpeTMaHOT MOCTON MOXHOCT Of, Hanagu Ha AHrMHa NeKTopuc, Ha
NMPMMEpP MOXHO € Kaj NauMeHTU CO UCTOBPEMEHO AHIMHA MEKTOPUC 3rofieMyBare
Ha 3a4eCTEHOCT, Tpaeke U jaymHa Ha Hanaau Ha aHrMHa NeKTopuc.

[NopemeTyBaka Ha YBO U NTaODUPUHT BO cpeaHo YBO
HeBoobuyaeHo: TUHUTYC

ObonyBara Ha ouuTe:

HesoobuyaeHo: nopemeTyBawa Ha BUAOT

[acTPOMHTECTUHANHW NOpEeMEeTyBaka:

BoobuyaeHo: abgomMmunHanHa 6onka, MayHuHa
HesoobuyaeHo: noBpakawe, Aucnencuja, NpomMeHeTn Hasuwl TIeBP3 co
cronuuara, cyBa ycTa, Anjapea
MHo2y pemko: naHKpeaTUTUC, racTPUTUC, TMHIMBaNHa XUNepniad




OnwTn nopemeTyBawa U COCTOjOU Ha MECTOTO Ha agMUHUCTPaUmja
Boobu4aeHo: egem, 3amop
HesoobuyaeHo: 6onka Bo rpaguTte, acteHuja, 6onka 4yyBcBoO Ha crnabocrT.

Xenato-OunmapHu nopemeTyBama

MHo2y pemko: xenaTUTWUC, XONTWLA M NOKadyBaka Ha XenaTUveH eH3uMm
(BOrnaBHO 3aeHO CO xoriecTasa)

lNopemeTyBawa Ha UMYHUOT CUCTEM:

MHozy pemko: aneprudHa peakuuja

NcTpaxkyBamna:
HesoobuyaeHo: nobvBame Ha TeXWHAa, CMarnyBake Ha TeXUHa

[NopemeTyBaw-a Ha MeTabonM3MoT U UcxpaHaTa:
MHoezy pemko: xuneprnvkemuja

MyckynockeneTHu nopeMeTyBata 1 NopemMeTyBawa Ha BP3UBHOTO TKUBO:
HesoobuyaeHo: aTpanruja, Muanruja, rpd Ha Myckynute, 6onka Bo rp6oT

[MopemeTyBak-a Ha HEPBHUOT CUCTEM

Boobu4aeHo: coMHOMNeHuUuja, BpTornaeumua, rnasobonka

Hesoobu4yaeHo: Tpemop, wusonadyBawe Ha BKYCOT, CWHKOMA, XWMNoecTesuja,
napecresuja

MHozy pemko: nepudepHa HeyponaTuja, NoKayeH MYCKyrieH TOHYC

[NcuxujaTpuckn nopemeTyBama:
HesoobuyaeHo: HecoHuLa, NPOMEHU BO PaCMNONIOXEHNETO

PeHanHu 1 ypyHapHU NopeMeTyBama:
Hegoobu4yaeHo: NnopeMeTyBake Ha MOKPEHETO, NPEKYMEPHO MOKPEHE BO TEKOT
Ha HOKTa, MoKayeHa 3a4eCTEHOCT Ha MOKpEeHEe

MopemeTyBaka Ha PENPOAYKTUBHUOT CUCTEM U rpaauTe
HesoobuyaeHo: umnoTeHuumja, npeTepaH pasBoj Ha rpaguTe Kaj MaxuTe

PecnvpaTopHu, TopakanHu u MeauvjacTvHanHu nopeMeTysama
HesoobuyaeHo: pucnHeja, puHUTUC
MHoey pemko: kawnawe

KoXHM 1 NOAKOXHW NopeMeTyBata:

Heesoobu4yaeHo: anoneuwuja, nypnypa, obe3bojyBawe Ha KoxaTa, 3rornemeHo
noTexwe, NPypuTyC, OCun

MHoz2y pemko: aHrMoegem, LUpPBEHMNO MO TEenoTO Kako peakuuja Ha
XUNEepPOCETNIMBOCT Ha HELLUTO, ypTUKapuja

BackynapHu nopemMeTyBama:
Boobu4aeHo: MUHINNBO LIPBEHUIMO
Heesoobu4aeHo: xunoTeH3uja

MHozy pemko: BocnaneHue Ha KpBeH cag




4.9 MNpepo3supame

Cumnmomu:

lNopaTounTe KOM ce Ha pacnonarawe HaBedyBaaT Ha Toa [Jeka ronemu
npegosvpaa ©Ou  Moxene pga pgoeejaT [0 MpekymMepHa nepudepHa
BasogunaTtauuja U BepojaTHO pednekc Taxukapauwa. lNpujaBeHa e uspasuta u
BEpOojaTHO NPOSIOHrMpaHa CUCUCTEMCKA XMMOTEH3Wja OO0 W BKIYYyBajKu LLOK CO
haTaneH ucxogp.

Tpemman:

AOMUHUCTpaUMja Ha aKTUBEH jarneH Ha 3gpasu foOpoBonuM BeaHall unv Ao Asa
yaca nocrne uHrectuja Ha amnogunuH 10 mg nokaxa Aeka 3Ha4YuTenHo ja
HamanyBa arncopnuujata Ha amnogunuH.

[acTpuyHa naBaxa MoXe Aa ce ucnnatu Bo Hekou criydau. KnuHuuku 3HavajHa
XUNOTEH3Nja 3apagu NpPeKyMepHo [nos3vpawe Ha amnogunuH Gapa akTuBHa
KapauoBacKynapHa nogpluka BKIyYyBajkM YeCT MOHMTOPUHI Ha KapAaujanHata u
pecnvpaTtopHaTa (pyHKUMja, NOKavyyBawe Ha KpajHUTE rpaHuun, U BHUMaHUE Ha
KonuMyuHata Ha  UUpKYynupaykuotr dnyua W u3nadyBake Ha - ypuHa.
Ba3oKkoHCTpUKTOp MOXe [a NoMorHe BO OMopaByBak€ Ha BACKyNapHUOT TOHYC U
KPBHUOT NPUTUCOK, NMOZ YCrNOB Aa HeEMa KOHTpauHauKauuja Ha HerosaTa ynotpeba.
MHTpaBeHO3eH Kanuuym TrnykoHaT MOXe JAa KOpUCTUM BO npeobpakawe Ha
AejCTBOTO Ha Kanuuym kaHan 6nokaga. 3apagu Toa LITO BpP3yBakeTo Ha
amMnoaunnH € BUCOKO, He e BepojaTHO Aeka Anjanunsa Moxe ga ouge o KOpuUcT.

5. ®PAPMAKOJIOWWKHA NMOOATOLIN
5.1 dapmakoguHamumja

AMnoannuH € MHXUMBUTOP Ha NPUMMB Ha KanuuyMCKU jOHU Ha AUXUOPONUPUAMH
rpynata (baBeH 6riokaTop Ha KaHan WM aHTaroHUCT Ha KanuuyMCKU jOHM) U o
UHXMbUpa TpaHCMEMOPaHCKUOT MPUSIMB Ha KamnuuyMCKU jOHU BO KapOujanHUoT U
BaCKyNlapHUOT MaseH MyCKyI.

MaxaHu3mMOT Ha XMNEepTEH3UBHO AEjCTBO HAa aMIIOAUNWH Ce AOSKU Ha OUPEKTHO
penakcupavko AejCTBO Ha BacKynapHUOT mMa3eH Myckyn. [peumsHnoT mexaHusam
CO KOj amMnoaunuH ja ja ybnaxyBa aHrmHata Hebun uenocHo oapeneH Ho
AmnoaunuH ro pegyumpa BKynHUOT UCXEMUYEH TOBap CO crnefHuTe ABe AejcTBuja:
1) AmnoguvnuH M npowuvpyBa nepudepHUTe apTepuonu UM Ha TOj HaYuH, ro
peayumpa BKynHUOT nepudepeH otnop (‘afterload’/nocneontepetyBawe) npoTuns
koj cpueTto pabotu. 3apagm Toa LUTO CPUEBUOT puTaMm OCTaHyBa ctaburneH, osa
pacTepeTyBake Ha CpLUETO ja pedyuupa noTpollyBaykaTa Ha MuoKapauanHarta
eHepruja u notpeduTte oa KNCIOpPOA.

2) MexaHM3MOT Ha [AejcTBO Ha aMIIoAMNUH WUCTO Taka BepojaTHO BKIy4vyBa
npoLwMpyBawe Ha rMaBHUTE KOPOHapHU apTepun U KOPOHapHW apTepuonu, U BO
HOpManHuTe UM BO uUcxemuyHute perun. OBaa Aaunatauuja ja 3ronemysa
nucnopakarta Ha KMCrnopog Ha MUOKapAOoT Kaj nauueHTu co cnasamM Ha KOpOHapHa
aptepua. (Prinzmetal nnu gpyra aHruxa).
Kaj naumeHT co xunepTeHsunja, gosnpamwe eaHaw agHeBHO obesbenysa i
3Ha4yajHU HamanyBaka Ha KpBEH NPUTUCOK M Npu nonoxba Ha nexeme [hg
CO ANTaHKUTE Harope M BO CToeyka nonoxoda BO TEKOT HA UHTepBan of -




3apagun crnopuoT No4YeToK Ha AEjCTBO, akyTHa XUNepTeH3uja He e obenexje Ha
AmnogunuH agMuHUCTpaumja.

Kaj nauveHTV co aHrvHa, egHall AHEBHO agMWMHMCTpaUMja Ha amNoAUNWUH o
3rorneMyBa BKYNHOTO BpeMe Ha Bexbawe, BPEMETO Ha MOYETOK Ha aHrmHa u
BpemeTo Ha 1 mm ST cermeHT genpecuja, n ja Hamanyea u ¢pekBeHuujaTa Ha
aHrMHO3HUTE Hanagu v NoTpoLlyBayvkaTa Ha TPUHUTPOrNULUEPUH TabneTuTe.
AmnogunuH He ce nosp3yBan co 6uno Kou HecakaHu meTabonHu gejcTBa Unu
NMPOMEHU Ha Nnasma nuMnuaM U e norodeH 3a ynortpeba Kaj nauueHTu co acTma,
anabertec u rmxr.

Ynompeba kaj nayueHmu co cpyesa cnabocm: XeMooUHAMUYHU Npoy4YyBaka
N KOHTPONUPaHN KIIMHUYKN UCNUTYBaka 3aCHUBaHN Bp3 BeXxDame Kaj NaumneHTn co
NYHA Class II-IV cpueBa cnaboct nokaxaa geka AMNoOAMNWH He AoBede A0
KNMMHWYKO BIOLLyBake M3MEPEHO CO MOoAHecyBawe Ha BexbaweTo, dpakuumja Ha
WHXXEKCUja Ha neBa BEHTPUKYa U KNMHUYKa cuMnTomMaTtorsoruja.

EnHo nnauebo koHTponupaHo npoyyyBawe (PRAISE) HameHeTo 3a eBanyauuja
Ha naumeHT™m co HYHA Class IlI-IV cpueBa cnaboct koM npumaaTt OUIOKCUH,
anypetuum u ACE wuHxubutopm nokaxa peka AmnogunuH He posBege n[o
3roneMyBawe€ Ha pPUSBUKOT O CMPTHOCT WM KOMOMHMpaHa CMPTHOCT U
MopBunaHoOCT Kaj cpuea cnabocT.

Bo epHo pononHutenHo (‘follow-up’) ponropovHo nnauebo KOHTPONMpaHo
ucnutysawe (PRAISE-2) Ha AmnogunuH kaj naumeHtn co HYHA -V cpuesa
cnabocT 6e3 KNMMHUYKM CUMNTOMW Mnn 06jeKTMBHU HAaoAu KoM HasedyBaaT Ha Unu
KpujaT ucxemuyHo obonyBawe, Ha crtabunHun posm Ha ACE  uvHxubutopw,
avrutanuc, 1 auypetvun, AMIoaunMH  HEemalle [ejcTBO  Bp3  BKynHaTa
kapauoBackynapHa cMmpTHocT. Kaj oBaa ucrta nonynauuwja AmnoaunuH 6Gelue
NnoBp3aH CO 3rofieMeHun npuvjaByBaka Ha NysIMOHaAPEH eAeM U NOKpaj HenocToee
Ha 3Ha4YUTEnHa pasnuka BO MHUMAEHLATA Ha BrowlyBayka cpuesa criabocT BO
cnopepba co nnauebo.

5.2 ®apMakoKMHeTUKa

Ancopnyuja,ducmpubyyuja, ep3yeaH-e 3a niasma npomeuHu: locne opanHa
agMUHMCTpaLUuja Ha TepaneBTCKM [03W, amnoaunuH aobpo ce ancopbupa co
MaKCcUManHu HuBOa BO KpBTa nomery 6-12 4yaca nocne posarta. AnconyTHa
pacronoXuBOCT € npecmeTaHo aeka € nomery 64 u 80%. BonymeHoT Ha
anctpubyumja e npubnumxHo 21 I/kg. MMH sumpo npoyyyBawa MoKaxkaa [eKka
npubnmwkHo 97.5% oa amnogunvHOT BO UMpKynauujata ce Bp3ysBa 3a nnasma
NPOTEMNHMN.

BuompaHcgopmayuja/enumuHayuja: TepMUHANHNOT nnasMa MonyXMBOT Ha
enuMmuHaumja e okony 35-50 yaca u e noBp3aH CO Ao3vpare efHall [JHEBHO.
AmnogunuH obemMHo ce wmaTabonusvpa o4 LUpHMOT Apo® Ha HeakTUBHU
meTtabonutn co 10% of MmaTU4HOTO coeanHeHme n 60% maTabonuTn usnavyeHun Bo
ypuHaTa.

Ynompeba kaj no eo3pacHu: Bpemeto noTpebHO Aa ce AOCTUrHAT MaKkCUM
nrnasma KOHLUEHTpauun Ha aMio4unvH € CITMYHO Kaj Mo BO3pacHU U Kaj 7

cybjekTn. AMNogunuH KNnMpeHc uma TeHaeHuvja aa ce Hamanu co pesyfigl
nokavysara Ha AUC 1 nonynBoTOT Ha envmuHaumja Kaj no Bo3pacHu fa




lMokavyyBawata Ha AUC wun nonyxuBoTOT Ha enuMuHaumja Kaj nauueHTu co
KOHrecTMBHa cpueBa cnaboct Gea kako LITO ce OYyeKyBalle 3a npoydyBaHaTa
rpyna Ha naumeHTu of Taa BO3pacT.
5.3 MNpeAKnNUHUYKKM NoAaToOLM 3a CUTYPHOCTA
Hema nogaToum co TepaneBTCKO 3HaYeHe.
6. PAPMALEBTCKU NOOATOLMU
6.1 Jlucta Ha ekcuunueHcu
MukpokpucTanHa uenynosa
Cunuumym guokeupg, konounaeH 6essoaeH
MarHeaunym cteapart
6.2 UHkoMmnaTuGunHocT

He e npumeHnueo

6.3 Pok Ha ynoTpeba
3 roavHn

6.4 HauuH Ha yyBaH-e
Hema nocebHu ynatcTea 3a YyBame.
6.5 MakyBare(npupoaa U coApX1MHa Ha NaKyBaH-eTo)

PVC/PVdCI//Al 6nuctep.
30 TabneTu BO KyTHja.

6.6 YnaTtcTBO 3a ynoTtpeba / pakyBame

Hema nocebHo ynaTcTBO 3a ynotpeba n pakysawe

7. NIOOATOLIM 3A HOCUTENOT HA PELLEHUETO 3A NMPOMET

Hocuten Ha ojoOpeHne 3a IpOMET U NPOU3BEyBay:

-
W' 3acranuuk:

IJINBA 0.0.0.E.JI - CKOILJE
Huxkona [TapanyHoB 66
CKOIIJE - MAKEJJOHMJA




@ IIponsBoauTen:

IInuBa XpBaTcka 1.0.0.

3arpe0, XpBaTcka

Mecto Ha npoun3BojcTBo: PLIVA KRAKOW, pharm.company S.A.
Kpakos,
IToncka

8. BPOJ HA PEWWLEHUETO 3A CTABAHKE BO NPOMET

9. DATYM HA NPBOTO PELUEHUE 3A CTABAHE BO NPOMET

10. AATYM HAMNOCIJIEQAHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT

Anpun 2007




