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MNpeanor TekcT Ha

3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE
HA JNIEKOT

MME HA NEKOT
PANTOPRAZOL FARMOZ 20 mg/ MAHTOMPA30J1 ®APMO3 20 mg
KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EnHa ractpopesuctenTHa Tabneta coppxu 20 mg naHTonpason (EKBUBaNEeHTHO Ha
22,56 mg naHTonpason HaTpUym CeCKBMXMApPaT).
3a KomnneTHaTa nmMcTa Ha eKCUUMNMEHCH BuaeTe nornaeje 6. 1.

DPAPMALIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA
["acTpopesucTeHTHa TabrneTa.
>KonTteHukasa Tabneta, pombongHa u KOHBEKCHA

KNUHUYKN NOOATOLMN

TEPANEBTCKU UHOUKALIUU

YMepeHu obnuum Ha pedpnykcHa Gonect u NpUApYXHW CUMITOMY (T.e.
neyer-e BO ropHUOT Aen of CTOMakoT, Kucena peryprutauumja, 6onka npu
rontawe).

HonrotpaeH TpeTMaH 1 NpeBeHUMja Ha penanc Ha pednykceH esodarutuc.
lMpeBeHuuja Ha racTpogyoneHanHu ynkycu WHOYLMPaHU Of HECENeKTUBHMU
HECTepouaHN aHTUMHNamaTopHu nekosn (HCAWIT) kaj naumeHTn co pusmk

Ha Kou UM e notpebeH KOHTUHyupaH TpeTmaH co HCAWUI (Bugm nornasje
4.4).

OO3UPAHE U HAYUH HA YNMOTPEBA
MpenopayaHu gosu:

BospacHu u agoniecueHTu oa 12 roanHU CTapocCT U Harope:

YmepeHu obnuyu Ha peghsiykcHa 6onecm u npudpyxHU cumMnmomu
(m.e. neyerse 6o 2opHUOM Bes1 00 cmomakom, Kucena peaypaumauyuja,
6osKka npu 2onmatse)

lNpenopayaHa nepopanHa [fo3a € efHa racTpopesucTeHTHa Tabnerta
[MaHTonpason ®apmos 20 mg Ha aeH. McyesHyBare Ha cuMmnrommTe obu4HO
Ce NoCTUrHyBa 3a 2-4 Hepenu, a 4-HefeneH TpeTMaH e 06 o} n0Tpe6eH 3a
3ajpaByBatb€ Ha MNpUAPYXHWOT esocbaruTuc. AKO 0OBa ‘HE € [OBOSIHO,
3asfpaByBareTo BOOOMYaEHO ce NOCTUrHyBa 3a cne,quTe 4 He,qenm Kora
Ke wuc4yesHaT CUMNTOMWTE, KOHTponata Ha HOBTOpHOTO BpaKaH:e Ha
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CMMNTOMUTE MOXE [a ce NMOCTUrHEe CO pexum Ha Tepanuja no notpebda co 20
mg AHeBHO. [lpemMuHyBake Ha KOHTUMHyMpaHa Tepanuja Moxe Aa Aojae Bo
npeasua BO crny4aj Ha HeJOBOSHA KOHTPOSIa Ha CUMNTOMUTE NPY PEXUM Ha
Tepanuja no notpeba.

JonrotpaeH TpeTMaH 1 NpeBeHLMja Ha penarnc Ha pednykceH esocarmtuc

3a pgonrotpaeH TpeTMaH, ce npenopavyBa fo3aTa Ha ogpxyBarwe aa ouge
20 mg OHeBHO, 1 3ronemysame Ha 40 mg AHEBHO ako ce nojasu penanc. 3a
OBOj cnyyaj Ha pacnonarawe e [laHTonpason ®apmo3 40 mg. [o
3a3fpaByBak-€TO Of pPenarncoT go3aTa NOBTOPHO MOXe Aa ce Hamanu Ha 20
mg naHTonpasorn.

BospacHu:
lMpeeeHyuja Ha eacmpodyoldeHanHu ynKycu uHOyyupaHu 00

HeceJleKmueHU HecmepouoHuU aHmuuHgpnamamopHu nekoeu (HCAUIJI)
Kaj nayueWmu co pu3uK Ha Kou UM e nompe6eH KOHMUHyupaH
mpemmaH co HCAUJT

lNpenopayaHa opanHa p[osa e epgHa racTpopesucTeHTHa TabneTa
MaHTonpason ®apmos 20 mg Ha AeH.

Heua noa 12 roouHU:
MaHTonpason ®apmos 20 Mr He ce npenopavyBsa 3a ynotpeba Kaj Aeua nog
12 roguvwHa BO3pacT nopaau orpaHWYeHuTe nopaTouum 3a oBaa BO3pacHa

rpyna.

3abenelka:
HAHesHata nosa oa 20 mg nanTonpason He 61 Tpebano Aa ce HagMUHYBA Kaj
nauneHTn co CepMo3HN HapyllyBara Ha dyHKUmMjaTa Ha LpHUOT Apob.

He ce notpebHu npunarogysara Ha fos3aTa kaj nocTapyu NauMeHTU Unn Kaj
OHWe co HapyLueHa bybpexHa dyHKuuja.

- ONWTU MHCTPYKLUK:

NaHTonpason ®apmos 20 mg Tabnetute He Tpeba Oa ce LBakaaT wnu
kpwiaT, u Tpeba ga ce rontaat Lenu co TEYHOCT nped 0GpoKoT.

KOHTPAUHAOAUKALIMU

MaHTonpason ®apmMos Tabnetute He cMeaT fga ce ynotpebysaaT BO criyyau Ha
NPeoCceTNNBOCT Ha NaHTOMNpPasos1 UK Ha HeKoja oA MOMOLLUHUTE COCTOjKM Ha FEKOT.
lNaHTonpason, Kako M ocTtaHaTUTE WHXUGWUTOPWU Ha MPOTOHCKaTa Nymna, He cMmee
ncTospemeHo fAa ce ynotpebyea co aTtasaHasup (Buau nornaeje 4.5 MHmepakyuu
co Opyau siekosu unu Opyau obuyu Ha uHmepakyuu).

MEPKW HA NPETNA3/IMBOCT U NOCEBHU I'IPE.EIYI'IPE,U.YBA i A :
Kaj nauveHTu co cepnosHn upHOAPOBHM HapyLLyBatba, X naTanHMTe eHanMK
Tpeba pefoBHO Oa ce crnepaTt 3a BpeMe Ha TpeTMaHCT co naHTonpason
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nocebHo npu ponrotpajHa ynoTpeba. Bo cnyyaj Ha nokadyBake Ha
xenartanHute eHsummu, lNaHtonpason ®apmos 20 mg Tpeba aa ce npekuHe.

Ynotpebara Ha [laHTonpason ®apmo3 20 mg Kkako npeBeHUMja Ha
ractTpogyodeHarnHu ynkycu MHOYLMPaHU Of HECENEKTUBHUTE HEeCTEepPOUOHM
aHTuuMHdnamartopHu nekosu (HCAWI) 6u Tpebano pa ce orpaHuyu Ha
naunMeHTn Ha koum UM e notpedbeH koHTuHympaH HCAWUJT tpetmaH n umaar
3rofiemMeH pusuK Aa passujaTt raCTpOUHTECTUHAMHN KOMMITMKALUN.
3ronemeHnoT pusnk 6u Tpebano ga ce onpedenu cnopep MHAVBUAYaNHUTE
tbakTopu Ha pusKK, T.e. ronemarta BospacT (>65 roguHu), uctopuja Ha
racTpyyHu uNu AyofdeHarnHu YrKycu WM TOPHO racTPOUHTECTUHAMHO
KpBapem-e.

lNaHTONpPasonoT Kako U cuTe NEeKoBU 3a GroKMpare Ha KucenuHarta, Moxat
Aa ja Hamanart ancopnuujata Ha ButamuH B712 (umjaHkoGanmuH) nopagu
xuno- unu axnopxuapujata. Osa Tpeba pa Oupe 3emeHo npeasBun npu
AONroTpajHa Tepanuja kaj nauueHTW CO HaMmaneHu TerecHW pesepsu Unu
pY3NYHK haKkTopM 3a pedyuypana ancopnuuja Ha ButamuH B12.

MNpu ponrotpajHa Tepanuja, ocobeHo kora ce HagMWHyBa nepvogoT of 1
roguHa , naumMeHTUTe Tpeba Aa GuaaT nog NOCTojaH Hag30p.

3abenelka

Npen nNo4eToKOT Ha TPETMAHOT HEOMNXOAHO € Aa Ce UCKIy4M MOoXHOocTa 3a
nocToere Ha ManurHusnpaHu YNKycu Ha KenyaHUKOT U MarurHum
3abonysara Ha XpaHONPOBOAOT GUAEjkU TPETMAHOT CO MAHTONPA30s MOXe
Aa M yonaxu CMMNTOMWUTE Ha MaslUrHUTE YIKYyCU W Taka fa ro OAnoxu
nocTaByBawETO Ha AnjarHosaTa.

lNauneHTuTE KoM He pearupaaT Ha Tepanujata no 4 Hegenu Tpeba aa GuaaTt
npernegaHu.

Ho cera Hema nckycTBa co ynotpeba Ha NnekoT Kaj geua.

WHTEPAKLIUM CO OPYIY NIEKOBU UNU APYTU ®OPMU HA UHTEPAKLIUU
MaHTonpason ®apmos 20 mg moxe Aa ja Hamanu abcopnumjata Ha fekoBm
Ymnja BriopacnonoXmBocT e pH- 3aBuUCHa (Np. KETOKOHa30nM).

Ce nokaxano pgeka wcToBpemeHa ynotpeGa Ha araHasasup 300
mg/putoHasmp 100 mg co omenpason (40 mg egHaw [OHEBHO) wnw
ataHasasup 400 mg co naHconpason (60 mg eanHeyHa [osa) Ha 3apasu
A0OPOBONUM pesynTupa co 3Ha4ajHO HamanyBake Ha BuopacnonoXmeocTa
Ha aTaHasaBup. Pecopnuujata Ha atasaHasup e pH 3aBucHa. MNopaan Toa
WM, BknyyutenHo u naHtonpason, He Tpeba Ja ce gaBaaT UCTOBPEMEHO
CO aTaHasasup (Bugu rnasa 4.3).

MaHTonpason ce meTaGonusnpa BO LPHUOT APO6 CO NoMm
cuctem uutoxpom P450. He moxaTt ga ce MCKnyLl;“ aKLum®
MaHTONPa30oMoT CO SIEKOBM MAN COeAMHEHWja Yuj LUTO, v(ETa6OJ'IVI3aM ce
0fBMBa CO UCTUOT eH3nMcku cuctem. MerfyToa, npu cneumbqum TecmpaH:a
He Gea 3abenexaHy 3Ha4YajHU KIMHUYKU UHTEPaKLMKN COo 6pc31HV| NeKoBn unu
cCoelirHeHuja, MMeHOo KapbamasenuH, KodeuH, auasena ; ,D,MKnocpeHaK
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[OVIOKCUH, €TaHorm, rMubeHKknamug, MeTonposion, HanpokceH, HUdeaunuH,
hEHNUTOUH, MMPOKCUKaM, TEOUMNNH, N oparnHyu KOHTpaLENnTUBHY CPEACTBA.
Nako BO KIMHMYKMTE apMaKOKMHETCKM CTyauum He Oea 3abenexaHu
WHTEpaKUMX NpU WUCTOBPEMEHA aAMWHUCTpauuja co (EHMNPOKYMOH WK
BapdpapyH, HEKOSKY U3onupaHn cnyyam Ha npomeHa Ha INR Gea npujaBeHu
BO MNOCTMapKETMHLLKMOT nepuod. [lopagu Toa, Kaj nauuMeHTUn Kou ce
TpeTupaaT CO  KyMapWHCKA  aHTuWKoarynaHcu, Mo  MNOYHyBaHETO,
3aBplLUYBaETO MMM Mpu HeperynapHa ynotpeba Ha naHTonpason, ce
npenopavyBa cnegewe Ha npotpombuHckoTo Bpeme / INR.

WNcTo Taka, He ce perncTpupaHu UHTepakuuyM npu UCTOBPEMEHA annukaumja
Ha aHTauuaw.

YNOTPEBA 3A BPEME HA BPEMEHOCT UOEHE

KnuHuuknte uckyctBa npu OpemeHoCT ce orpaHuyeHwn. [lpu ucnuTyBaka Ha
BNVjaHMETO BP3 penpoaykumjaTa Kaj >XWBOTHW 3abenexaHn ce 3Hauu Ha Gnara
deToToKCMYHOCT Npu fo3u norornemu of 5 mg/kg. Hema nopatouu 3a nsnavyeame
Ha NaHToONPasos1 BO MajY4NHOTO MIIEKO.

YnoTpebarta Ha naHTonpason npu 6GpeMeHoCT 1 3a BpemMe Ha [oeHe € MOXHO CaMo
ako cropen oOLUEHKaTa Ha [OKTOpPOT, KOopucTa 3a Majkata ro HaagmuHyBsa
NOTEHLMjanHNOT PU3UK 3a NNoJoT/AeTeTo.

BIMAJAHUE BP3 CNOCOBHOCTA 3A BO3EHE UMK PAKYBAHE CO
MALLUUHA

Hema nosHaTu edpekTu kou BnujaaT Bp3 CMOCOOHOCTa 3a BO3eHe WU
ynpaByBate Ha MaLlUuHW.

HECAKAHW OEJCTBA
HecakaHuTe AejcTBa ce nofpefeHn criopes OpraHCKMOT COCTaB U 3a4ecTeHoCTa.

HecakaHute pejctBa ce knacuduuuMpaHu crnopep 3adecTeHocTa Ha HUBHOTO
jaByBarb€ cnopef criegHaTa ckana:
MHory Yecto (21/10)

4yecTo (217100, <1/10)
nomarsky 4ecro: (21/1000, <1/100)
peTko (=1/10000, <1/1000)

MHory peTtko: (<1/10000), Bkny4yBajku rn 1 U30NMpPaHUTE Criyyau.

HapywyBaHa BO KpBTa U TUMMHUOT CUCTEM
MHoey pemko: neykoneHuja, TpombouuToneHuja.

HapywyBata Ha AUreCTUBHMOT CUCTEM
Yecmo: 6ornka Bo ropHUOT Aen Ha abaomMeHoT, Nponus, KOHCTI/II"IaLWIJa
dnatyneHuuja. . .
[Tomarky 4ecmo: Ma4yHuHa, nospakame.
Pemko: cyBOCT BO ycTarta.

OnuwTK HapylwyBaka U peakLumu Ha MecToTo Ha 0Tpe6a
MHozy pemko: nepudepeH efem. L, GaP
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- HapywyBara Ha LpHUOT ApOo6 M XKomnykaTa
MHozy pemko: TelKo XenaTouenynapHo OWTeTyBake CO NOCNeAnyHa XonTtuua co
A nnu 6e3 3aTajyBare Ha LIpHWOT Apob.

HapywyBaia Ha UMYHOJOLIKMOT CUCTEM
MHozy pemko: aHadMNaKTUYKKA peakLmm, BKNy4yBajkn aHachunakTM4YeH LOK.

UcnutyBawa

MHoz2y pemko: 3roriemyBare Ha BPEAHOCTa Ha EH3UMWTe Ha LpHUOT Apob
(TpaHcamuHasa, y-GT), 3ronemMeHn BpeagHOCTUM Ha Tpurnuuepuan, 3rosiemMeHa
TernecHa Temnepartypa.

HapywyBata BO MyCKYJTHO—KOCKEHUOT CUCTEM U CBP3HOTO TKUBO
Pemko: apTpanruja
MHoey pemko: mujanruja

HapywyBata Ha HEpBHUOT CUCTEM
Yecmo: rmasoborika.
[Nomariky yecmo: 3amarnyBate, HapyLlyBake Ha BUAOT (3amaTeH Bua).

{ MNcuxujaTpucku HapyluyBaka

- Pemko: penpecuja, xanyuuHaumu, OE30pUEHTUPaHOCT 1 KoHdy3uja, nocebHo Kaj
— OonHM co npeauncnosvuMja Kaj KOM € MOXHO W BrolwyBake Ha HaBedeHuTe
t CUMMTOMM, aKO NOCTOjaT O NopaHo.

HapywyBawa Ha ypMHapHUOT CUCTEM

t MHoey pemko: NHTePCTULIMCKN HedpUTUC
HapywyBaHa Ha KoXaTa U NOTKOXXHOTO TKMBO
r [Momarnky 4ecmo: anepruckin peakumn Kako LUTO ce Yellake 1 UcunyBatse.
s MHoey pemko: ypTuKapwvja, aHrmoefdeM, TELKW KOXHW peakuun Kako LTo ce
CtuBeHc-LIoHCOHOB  cuHagpom, MynTtudopmeH eputem, Lyell-oB  cuHapom,
r hoTOCEH3NBUMHOCT.
4.9 NMPEOO3UPAKE
r : CvmMnTOMUTE Ha Npepfo3vpame Kaj nyre He ce no3HaTwu. VIHTpaseHckaTta yrnoTtpeba
= Ha naHTonmpason BO fo3n A0 240 mg BO TeK Ha 2 MUHYTM nokaxa pobpa
nogHecnueocT. Bo cnyyam Ha npeposvparke CO  KIMHUYKM  3HAKOBM  Ha
[- MHTOKCUKaumja, ce ynoTpebyBaatr BoobuyaeHWTe Mpasuna 3a reKkyBawe Ha
o WHTOKCKKaLwja.

5. OAPMAKOJOLUKN KAPAKTEPUCTUKU

[ 51  ®APMAKOOMHAMUJA
™ ®apmakomepanesmceka epyrna; MHXMBUTOPW Ha NPOTOHCKaTa nymna
ATC ko0d: A02BCO2

[J = MaHTonpason e cynctutyupaH 6eH3MMnaason Koj ro uHxmbupa qn‘aqysa}bém Ha
XropugHa KUCEnWHW CcOo cneumdunyYHO [ejcTBO Bp3 MpOTOHeKaTa  nymna Ha
napueTanHuTe KNeTkn Ha XXenyaHUKoT. I

MaHTOMpason npemuHyBa BO CBojaTa aKkTMBHA hopMa BO\'KWCena cpeauHa BO
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KaHanMKyNUTe Ha NapueTarHUTe KneTku kage ro uHxubupa ewsumot H', K'-ATP-
asaTa, OJHOCHO 3aBplUHaTa (hasa Ha co3gaBake Ha XropuaHa KucenvHa BO
XenyaHukoT. MHxubuumjata e 3aBucHa of posata W Brvjae kako Bp3 6asanHoTo,
Taka M BP3 CTUMYNMPaHOTO Nayewe Ha kucenuHa. Kaj ronemuor 6poj GosHu
cumnTomMuTe ce rybaTt Bo pok og Ase Hegdenu. Kako u kaj ynotpebata Ha Apyrv
WHXUOWTOPM Ha MNpOTOHCKaTa nymna W wuHxubutopn Ha H, peuentopure,
NeKyBateTO CO MaHTOMpason ja HamanyBa KucenocTa BO JKEMyAHWKOT, a
MPOMOPLMOHANHO HamarieHaTa KWCenocT ro 3rofieMyBa HMBOTO Ha racTpuH.
3roneMeHoTo nayerwe Ha racTpuH e pesep3nbunHo. 3aTtoa LWITO NaHTonpasonoT
[lejcTByBa AWCTArHO Of, HMBOTO Ha KNETOYHWUTE peLenTopu, cyrncTaHuaTa Moxe ga
Bnujae BP3 NayereTo Ha XnopuaHaTa KucenuHa He3aBUCHO of CTMMmynauujata co
ApYry cyncTaHuy (aueTUIKONWH, XMCTaMWH, racTpuH). EQekToT e uct kako npu
oparnHa, Taka v npu MHTpaBeHo3Ha yrnoTpeba.

Mocne wHTpaBeHO3Ha WnM opanHa ynoTpeba, naHTONPasonoT ro WHxmMbupa
M3navyBarEeTO Ha XenydeyHa KMCENUHA LUTO ro CTUMynupa neHtaractpuHoT. Kaj
fobpoBonuuTe € NocTurHaTa uHXMbuumja Ha n3navyBaweTo Ha kucenuHa of 56%
nocrne npBuTe WHTpaBeHo3HW fo3n op 30 mg m 99% nocne 5 pgeHa. [locne
opanHaTta gosa of 40 mg, nHxubuumjata Gewwe 51% npsuot geH n 85% cegmuor
aeH. basannara kucenoct nocne 24 yaca e HamaneHa Ha 37,5%, ogHocHo 3a 98%.

BpegHoctTute Ha racTpuH Ha npaseH CTOMak ce 3roriemyBaaTt co yrnoTtpebara Ha
naHTonpason. Kaj kpatkoTpajHa ynoTtpe6a Tve BpefHOCTM BO noronemuot 6poj
cnyyYyanm He ja npemuHyBaaT ropHata rpaHuya Ha Hopmanata. 3a Bpeme Ha
[ONroTpajHO neKyBawe BpefHOCTa Ha racTpuH BO noronemuot 6poj cnyyan ABOjHO
ce 3ronemyBa, HO HEj3MHOTO MpeTepaHo 3rofieMyBawe Ce jaByBa CcamMoO BO
noeavHeuYHn criyyan. Kako nocneguua Ha Toa, Bo Man 6poj criydan 3abenexaHo e
6naro 4o yMepeHo 3rofieMyBare Ha BpojoT Ha cneundUyHN eHOOoKPUHN KIeTKU BO
XenyaHUKoT (egHocTaBHa 40 afgeHomaTvoupHa xvnepnnasuja). Merfytoa, crnopep
JOcCerallHuTe UWCTpaxkyBakba, CO3[aBarbeTO Ha MpeKkypcopyu Ha KapuvmHouau
(aTVNUYHK XMNepnnasum) Uu KapLUMOHNAM Ha XenyaHUKOT Kou ce 3abenexaHu npu
eKcnepumeHTUTe Kaj XUBOTHWU (Bnau nornasje 5.3 [pemkuHuYKku rnodamouyu 3a
HewmemHocma), He € 3abenexaHo kaj nyfe Bo cny4yaj Ha ynoTtpeba Ha
naHTanpason BO Nepuog of efHa roguHa.

Bp3 ocHoBa Ha pesynTaTuTe Of WCMUTYBaeTO Kaj >KMBOTHW, BMMjaHWETO Ha
[JONroTpajHOTO JieKyBake CO MaHTonpason (nNogonro of efHa rofuHa) Bp3
€[HOKPVHUTE MapaMeTpu Ha TMpouAHaTa Xnesja U eH3VMWUTE Ha LpHMOT Apob He
MOXaT CO CUT'YPHOCT [a Ce MUCKyyaT.

®APMAKOKUHETUKA

OnwTtH hapMakOKUHETCKU KapaKTepuCTUKKN

MaHTonpason 6p3o ce ancopbupa u ja NOCTUrHyBa HajBMcoKaTa KOHUEHTpauuja Bo
nnasmara rnocne egHokpaTtHa opanHa gosa og 40 mg. Hajsucokata KoHUeHTpauuja
BO CEpPYMOT of okony 2 - 3 yg/ml Bo npocek ce nocTurHyea 3a okony 2,5 yacosu no
ynotpebaTta, 1 Taa BpeOHOCT He ce MeHyBa rnocne noseke npvMeHn. BonymeHoT Ha
AvcTpubyumja nsHecysa okony 0,15 I/kg, a knupeHcoT okony 0,1 I/h/kg.

MonyXMBOTOT Ha enWMWHaLWMja M3HecyBa okony 1 uac. 3abenexari ‘ce. HeKorKy
crydyam Ha WCNUTaHULUM CO OAnoXeHa enumuHaumja. [Mopagw/ neLi'lhqquOTo
noBp3yBare Ha MaHToOMpa3on CO MpOTOHCKATa Mymna Ha napueTanHute Knetku,
MONY>XUBOTOT Ha envMuHauuvja He e BO Kopenauumja co MHory noa,onrom ,D,ejCTBO
(MHX1bMLKWja Ha NaYereTo Ha K1cenuHa)
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dapmaKkoKMHETKaTa He Ce pasnukyBa Mocfie egHokpaTHa WnyM MoBTOpeHa
ynoTtpeba. Bo oncer Ha posa og 10 go 80 mg, KMHeTMKaTa Ha naHTonpason BO
nnasmarta e nHeapHa 1 Nnocre oparHa 1 nocre UHTpaBeHo3Ha ynoTpeba.

[MoBp3yBaweTo Ha MnaHTonpason co 6enkoBMHWUTE BO Mras3mMaTta WU3HecyBa OKOIy
98%. [MaHTonpason peuncyn WCKNy4YMBO ce MeTabonuampa BO LPHUOT Apob.
MeTtabonutuTe Ha NaHToONPAa3on BO HajrofieMm Aen ce usnadvysaar npeky 6ybpesute
(okony 80%), a ocTaToKOT npeky deuecoT. [MaBHUOT MeTabonuT BO CEPYMOT WU
ypuHaTa e AeCMeTUNNaHTonNpason Kou € KOHjyrupaH co cyndar.

Mony>XMBOTOT Ha envMMuHaumja Ha rnaBHUOT MeTtabonut (okony 1,5 vyac) He e
3HaYUTENHO NOAJOIT Of MOMYXUBOTOT Ha ENMMUHALMja Ha NaHTOMNpPas3on.

BuopacnonoxnueocTt

lMaHTONpa3onoT NOTNONHO ce ancopbupa nocne opanHaTa npumeHa. AnconyTHara
BropacnonoXxnMBoCT Ha naHTonpason of Tabnetute wusHecyea okony 77%.
MctoBpeMeHOTO 3eMare XpaHa Hema BnujaHve Bp3 AUC, Bp3 makcumanHaTta
KOHLIEHTpaLuja BO CepyMOT U criopen Toa Ha GuopacnonoxnmeocTa.

CBojcTBa Kaj 6onHu/moce6HU rpynu Ha naumeHTn

Wako BpegHoCcTUTE Ha MoOnyBpeMeTo Ha envMuHaumja ce 3ronemMeHu Ha 7 o 9
yaca, a spegHocTute Ha AUC 3a 5 natu kaj 6onHM CO UMpo3a Ha LUpHWOT Apob
(kmaca A n B crnopepn Yajng (Child)) Bo ogHOC Ha 3apaBu UCMUTaHULM, HAJBUCOKUTE
KOHLIeHTpauun Bo nnasmara ce 6naro sronemexu (1,5 natu) BO 04HOC Ha 34paBuTe
ncnutaHnumM. He e noTpebHO HamanyBawe Ha pfosata npu ynotpeba Ha
naHTonpason kaj 6onHW co owTeTeHa dyHKUMja Ha BybpesuTe (BKIy4yBajku r u
GonHuTe Ha pAujanusa). Kako u kaj 3gpaBuTe WUCMMTAHMLM, MOMYBPEMETO Ha
envMmHaumja e kpatko. CaMo MHOry mManu KONMYMHU Ha MaHTomnpasosn MoXe Aa ce
Avjanusupaart. Mako rmaBHMOT MeTabonut mma ymepeHo OASOXEHO NonyBpemMe Ha
enumunHaumja (2-3 vaca), Toj bpry ce usnadyea v He goara 40 akymynauuja.
bnaroto 3ronemyeawe Ha AUC n Cmax kaj noctapute 3gpaBu WUCMNUTAHULM BO
0HOC Ha NomnaguTe UCNIUTaHNLM HE € KITMHUYKN 3Ha4YajHo.

Oeua

lNocne efHokpaTHa opanHa ynotpeba Ha naHTonpason Bo Aosv og 20 unu 40 mg
Kaj Aeua Bo BospacT of 5 roguHu, BpegHoctuTe Ha AUC m Cmax Gea Bo onceror
KOj ofrosapa Ha BpeAHOCTUTE Kaj Bo3pacHuTe. locrne egHokpaTHa UHTPaBEHO3Ha
ynotpeba Ha naHTonpason Bo Ao3u og 0,8 unu 1,6 mg/kg kaj Aeua Ha Bo3pacT of 2
Ao 16 rogMHu He e 3abenexaHa 3HadajHa MNOBP3aHOCT Ha KIMPEHCOT Ha
nmaHToMpason W Bo3pacTa Wnu TenecHata TexuHa. BpepHoctute Ha AUC u
BONyMeHOT Ha AncTpubyuuja 6ea Bo COrmacHOCT CO BPEAHOCTUTE Kaj BO3pacHUTE.

NMPETKITMHAYKU MNOOATOLIU 3A CUTYPHOCTA

Pesyntatute oA KOHBEHLUMOHANHUTE  MPETKAVHWYKM  UCMUTYBawa  Ha
chapmakosnoLukaTa HeLTETHOCT, TOKCMYHOCTa rMocrie nosekekpatHa ynoTtpeba u
reHOTOKCUYHOCTA He OTKpWja nocebeH puswk 3a nyreTo.

Mpv ABerogviiHa CTyauja Ha KapUMHOTEHOCTa Kaj CTaopuu (LWITO. oAroBapa Ha
AOXNBOTHA ynoTpeba) OTKPUEeHN Ce HEBPOEHAOKPUHM Heomnnasmu. LOMOnHATESHO,
BO €A4HO WCMUTyBake OTKPMEHW Ce M NanurioMn Ha CKBAMO3HW.  KIETKW BO
NPeTKEeNyAHNKOT Ha cTaopuute. MeXaHU3MOT Ha CO3AaBare KapuuHouan Ha
XKenyaHWKOT CO CYNnCTUTynpaHn 6eH3MmMnaasony geTanHo e I/lCI'II/ITyBaH W 3aKIy4YeHo
e feKka ce paboTu 3a cekyHAapHa peakuuja Ha U3pasnTo 3ronel\aeH HUBO Ha racTpuH
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6. 3.

6. 4.

6. 5.
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BO CepymoT Ha cTaopuuTe 3a BpeMe Ha JonroTpajHa ynotpeba Ha BUCOKW 403U Ha
NEeKOoT.

Mpn ABeroguuiHn WUCnUTyBaka Ha rropadn 3abenexaH e U 3roriemeH 6poj Ha
TYMOpP Ha LpHWOT Apo6 Kaj cTaopuy (camo BO efHa CTyAwja) W Kaj XKEHCKW rryBLy

wro ce o6jacHyBa Kako nocneguua Ha o6GeMHO MeTaBonuavpare Ha
MaHTONPasonoT BO LPHUOT 4pob.

Bnaro sronemyeare Ha 3a4ecTeHOCTa Ha HEOMMACTUYHM MPOMEHN Ha TUPOWAHATa
Xresga e 3abenexaHo Kaj rpyna ctaopum Kov Bo MEPUOA o4 ABE roavHU npumaa
Hajroniema ucnutysaHa fo3a (200 mg/kg). MojaBaTa Ha Tvie Heonnasmu e NoBpsaHa
CO MNPOMEHWTE KOW M NPeau3BUKyBa MaHTOMPAas3onioT Mpu pasrpadyBareTo Ha
TUPOKCMHOT Kaj LpHUOT Apo6 Ha craopumte. Bupaejiu TepanesTckata gosa Kaj

nyreTo e HucKka, He ce ouveKyBaaT HecakaHu edeKTU MOoBpP3aHW CO TUpouaHaTa
xnesaa.

Bps OCHoBa Ha pesyntatute o4 nennTyBameTo Ha MyTareHocTa,

TpaHcopMauunTe Ha KnetkuTe W nosp3yBaweTo Ha [HK, 3aknyyeHo e peka
MaHToMNpPa3onoT He € reHOTOKCUYEH.

[Mpw ncnutyBaraTta, NaHTONpason He NPeAn3BKKa HapyLLyBaHke Ha NNOAHOCTA U He
Gelue TepaToreH.

MomnHyBaHETO Ha NIEKOT HM3 NnaueHTaTa e UCIIUTYBaH Kaj CTaopLy U Cce MoKaxa
Aeka ce 3rofiemysa BO MOAOLHEXHUTe (hasuM Ha rectauujata. Taka,

KOHLEHTPaLujaTa Ha NaHTOMPasomnoT BO (eTycoT e 3rofleMeHa HeMmocpesHo npea
parareTo.

®APMALIEBTCKU KAPAKTEPUCTUKU
JINCTA HA EKCLIUNMUEHCHU

MaHwnTon, MUKpoKpucTanHa Lenynosa, npexenaTuHuanpad ckpoB, HaTpuyMm ckpob
rnukonar, 6esBoaeH HaTpuym KapboHar, Kanuuym cTeapar,
XUBPOKCUNPONUIIMETUNLIENyno3a, NPOMUIEHINNKON, TuTaHuyMm awokeug (E171),
KONT xeneseH okcup (E172), meTakpurHa KucenvHa eTwun akpunaT Koronvmep,
nonucop6at 80, HaTpuyM Naypun cyndar, TPUeTun LuTpar.

MHKOMMNMATUBUITHOCT
He ce nosHaTtu.

POK HA YNOTPEBA
3 roAvHN of AATYMOT Ha NPOU3BOACTBO.

HAYYH HA YYBAHE
[la ce yyBa Ha Temnepatypa go 30 °C.

NAKYBAHKE (MPUPOOA U COOPXXUHA HA NMAKYBAHETO)
Tabnetute ce cnakysaHu Bo PVC/PCTFE/PVC -anymuHnym 6nmctepu’
MNakyBarba of 28 racTpopesncTeHTHa TabneTu Bo KyTuja.

YMNATCTBO 3A YINOTPEBA / PAKYBAHKE N OAUCMO3ULIUJA
Hema noce6Hu npenopaku.

HeunckopucTeHWoT rnek wnu oTnageH Mmatepwjan ga ce yHI/ILUTI/I“‘ cornacHo
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3aKOHCKaTa perynaTtmsa.

HOCUTEN HA OJJOEPEHUETO 3A CTABAHE HA NEKOT BO NMPONET
ApywTso 3a Tprosuja KEMO-®APM JOOEJ Ckonje
yn.8 66 Buaberoso 1000 Ckonje P.MakegoHuja

BPOJ HA ONOBPEHMETO 3A CTABAHSE HA NIEKOT BO MPOMET

AATYM HA NPBOTO OAOBPEHUE 3A CTABAHE HA JIEKOT BO
NMPOMET

OATYM HA NOCNEOHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
JyHun 2009




