3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT
1. HME HA JIEKOT
DORETA/ IOPETA 37,5 mg/325 mg ¢punm-o610keHa Tabnera
2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cexoja punmM-o60xeHa Tabiiera coapxu 37,5 mg TpaMaoy XUAPOXIOPUA U 325 mg napaueTamorl.
3a L1eJI0CHA JINCTA Ha eKCLIMITUEHCH, TIOTJIeHeTe BO TOuKa 6.1,

EKIHMMUEHC CO MO3HATO JEJCTRBO
Cekoja punmM-obnoxeHa Tabnera coapxku 1,25 mg HaTpUyM.

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA

®unm-obnoxxeHa tabnera.
Tabnetute ce OBaTHK U MaKy OMKOHBEKCHH, €O xo0JTo-KadeHa 6oja.

4. KIMHWYKH IIOJATOIIHA

4.1 TepaneBTCKH HHIHKANNH

Tabnerure Jlopera ce HHAMIMPaHH 3a CHMITTOMATCKA TEPAIKja HA yMEPEHa 0 CHIHA Goka.
Vnorpebara Ha nekor lopera Tpeba na ce orpaHHuYM caMoO Kaj MAIMEHTHTE CO YMEpEeHa [0 CHJIHA
Oosnka kou MMaat norpeba o KOMOMHALMjaTa Ha TPaMajoN U rapaleTamoll (IOrJIEAHETe UCTO TaKa U
BO TO4Ka 5.1).

4.2 Jlo3upame H HAYHH Ha ynoTpe6a

Jdo3npame

VYnorpebara Ha nexor Jopera Tpeba ma ce orpaHMuM caMO Kaj MaUMEHTHTE CO YMEpeHa JIO CHJIHA
Gonka kou umaart norpeba o1 KOMOUHAIMjaTa Ha TPAMAZO M MapaleTaMoll.

Mo3ara Tpeba Aa ce NpuIaroJy crope MHTEH3UTETOT HA 6OJIKaTa U MHAMBU/yaHATa OCETIMBOCT Ha
nauuenToT. Tpeba na ce n3bepe HajHUCKaTa edukacHa K032 3a aHanre3uja. He TpeGa ma ce HaqMuHyBa
BKynHaTa 103a on 8 Tabnetu (exBuBaseHTHO Ha 300 mg Tpamamon xumpoxsiopux u 2600 mg
napaueramon) JHeBHO. IHTepBasioT nomery no3ure He Tpeba aa Gume momai of 6 yaca.

Bospacuu u adonecyenmu (na ospacm 00 12 200unu u nocmapu)

Ce mpenopadyBa moueTHa jgo3a ox 2 Tabnern [lopera. Ilo morpeba, Moxke Oa ce 3eMaar W
IOTIONIHUTEJIHM JIO3H, HO He noBeke of 8 TabyieTH (WITO € eKBUBAJICHTHO Ha “mepamanon 1 2600
mg napaneTamo) AHEBHO. ; :
Jlo3HHOT MHTEpBal He Tpeba ma 6Guae mokpaTok oA 6 uaca.

ST, T

Bo Huenen ciyuaj, nexor Jlopera He Tpeba [a ce aAMUHHUCTpHpPA OBQLITO o"rmlymcy wh ©HasucTina
notpebHo (morenHeTe WCTO Taka BO Touka 4.4). Jlokonk 2 \_,nmpem-_low nop‘.‘;rgn Bale Ha
JOJroTpajHaTa Tepalnyja co jekot Jlopera nopaay NpHPOJATa U Ce _QB ECQCT& 'Hazﬁonqpn(? oTpebHo e
BHUMATEJIHO M PEJOBHO Cllefiekhe (CO MPeKUHH Ha TepamnujaTa, Kora
JaJId € HEONXOAHO Aa ce IPOAOIDKHU CO TeparHjaTa.



[leaujaTpucka nomyJainja
E¢dukacHocta u 6e36ennocta Ha JiexoT Jlopeta He € yTBpAEHa Kaj jiella Ha Bo3pacT noj 12 roausu.
[Mopanu Toa, He ce TpenopavyBa TeparHja co JeKOT Kaj OBaa MoMyJIaLuja.

IMocTapu nanueHTH

Kaj mauuenTH Ha Bo3pact oA 75 rogdHu BOOOMYaeHO He € MOTpeOHO MpuiaroqyBame Ha fo3ara Oe3
KJIMHUYKA MaHU(ecTalMja Ha XenaTajiHa Wik peHalHa uHcypuumennyja. Kaj naipenture nocrapu on
75 romMHM MOXe Aa ce MOjaBH MPOJIOHTHpaHa eTUMHHALHja. 3aToa, JOKOJKY € MOTpeGHO, MO3HUOT
WHTEepBaJ Tpeba 1a ce MPOIOJIKH BO COTIACHOCT CO MOTpeOuTe Ha MaLUEHTOT.

Penanna uncyduipeHuja/qdjaansa

Kaj mauueHTn co peHaliHa MHCY(QHUHEHIMja IOCTOM NpoJoJDkeHa eIMMHHalMja Ha Tpamanon. Kaj
OBHE TMal[MEeHTH MPOJOJDKYBAETO Ha JO3HUTE WHTepBaIM Tpeba BHUMATENHO Aa CE 3eMe BO
TpeIBUABO COTJIACHOCT €O OTpeduTe Ha MalUeHTOT.

XenaranHo HapylLyBate

Kaj maunenture co XemaTaJHH HapylIyBama IOCTOM NpPOJOJDKEHA elnuMMHaIMja Ha Tpamagon. Kaj
OBHE MALHEHTH MPOIOJDKYBAHETO Ha MO3HWUTE WHTEpBaIM Tpeba BHHUMATENHO Aa Ce€ pasmiefa BO
COIIaCHOCT €O TMOTpebuTe Ha mauueHTOT (mortenHere Bo Touka 4.4). Ilopaam mpucycTBOoTO Ha
napaneramosn, Jiekotr Jlopeta He TpeGa jJa ce KOPHUCTHM Kaj MalMEHTH CO TELIKO XeNaTalaHo
HapyuiyBame (rmorjieqHeTe Bo Touka 4.3).

Hauun Ha ynorpeba

Ilepopanna ynorpeba.

Tabnerute Tpeba ma ce roNTHAT LeNH, CO JIOBOJIHO KOJAMYECTBO Ha Bofa. TwHe He cMee Ja ce Kpluart
WM [JBAKAAT.

Leau na pexysaremo u npexun na mepanujama

Ilpen samouHyBame Ha TepamujaTa co JiekoT JlopeTa, moTpeOHO € Ja ce ycorjlacH CTpaTerdja 3a
TepanujaTa 3aeJHO CO MAMEHTOT KOja Ke BKITyUH BpeMeTpack-e Ha Tepanujara, Ielld Ha TepanyjaTa, u
IUTaH 3a Kpaj Ha TepanujaTa, KOM ke GHIaT BO COITIACHOCT CO BOAWYHTE 32 MEHAlIMEHT Ha Ooika. 3a
BpeMe Ha Tepanujara, Tpeba Oa MMa 4YecTH cpeAbM IoMery JEKapoT M MALMEHTOT CO Lel Ja ce
eBalyMpa MoTpebaTa 3a NMPOAO/DKEHAa TepamMja, Ja ce CMeTa Ha NPEeKHH Ha Tepanujata U 1a ce
MpUIArOM J103aTa JIOKOJKY MMa motpeba. Kora nanueHTOT Beke Hema moTpeba ofl Tepamuja co
Tpamajoi, MoXxeOu ke Ouje MpernopawIMBO MOCTENEHO Ja ce HaMallyBa J103aTa 3a Jia Ce Cpevar
CHMIITOMH Ha TOBJIeKyBame. Bo OTCYCTBO Ha coolBeTHa KOHTposa Ha Oojka, Tpeba na ce pasriena
MOJKHOCTA 3a I0jaBa Ha XHIlepasire3uja, TojJepaHlyja ¥ Iporpecrja Ha OCHOBHaTa GosiecT (BUAETE e
4.4).

4.3 KonTrpannaukanumn

- XHMEepPCeH3UTUBHOCT HA aKTHMBHUTE CYTNCTAHIIMM WIHA HA HEKO] OJ EKCIMITUEHCUTE (HaBeNeHH
BO TOYKa 6.1).

- AKyTHa HMHTOKCHKALHja CO alKOXOJ, XMITHOTHYKH JIEKOBH, AHAJTETHIM CO MAEjCTBO Ha
LUEHTPAJIeH HEPBEH CHCTEM, OTIMOM/IM HITH NICHXOTPOIHH JIEKOBH. Jlexot Jopeta He Tpeba na
UM ce [aBa Ha MalMeHTH KOU CE Ha Te a MOHOAMHHO OKCHI23a HHXHOUTOPH UM BO

(nornemHete BO TO4Ka 4.5).
- Telko xenatasHO HapyIIyBaHs

- Enunericuja koja He € KOHTPOJTH JIHETe BO Touka 4.4).

4.4 TIloceOnm npeaynpeayBama U M p'&ﬂ’ Jla nfae“ﬂfaz npu ynorpeba
\\ 9/ “’I}rdv e S ’
MepkH Ha NPeTOA3THBOCT N _\fa" Jv

- Kaj Bo3pacHHM H afjo/ieClIeHTH Ha BO3pac ronuHu U noctapu. He tpeba na ce HanMuHe



MakcuManHata 1o3a of 8 Tabieru Hdopera. Co uen Ja ce u3berHe HEHaMEpHO Npejo3Hpa-e,
nanueHTuTe Tpeba fa ce MOCOBETYBAAT Aa He ja HaAMHMHAT NpenopavyaHara 03a U 1a He
KOPHCTAaT HCTOBPEMEHO HEKOj ApPYT MPOM3BOA LITO COAPIKH Mapaueramol (BKIydyBajKH T
OHHE IITO ce 3eMaaT 6e3 pPelenT) WIK MaK MPOH3BOJH IITO COAPXKAT TPaMaaoJl XUAPOXJIOPHI,
6e3 npenopaka Ha Jiekap.

- Kaj nmaupmeHTH co Telllka peHalHa HHCYPULIHMEeHIH]ja (KpeaTHHHH KinpeHe <10
ml/min) ymorpebara Ha siekot Jlopera He ce nmpenopauysa.

- Jlexor Jlopeta He Tpeba na ce ynorpefyBa Kaj MalMEHTH CO TELIKO XEMAaTAIHO HapyllyBamwe
(norneanete Bo Touka 4.3). Illrerara mwro Moxe aa ja HaHece MPEAO3UPABETO CO
nlapaLeTaMoll € NorojieMa Kaj MalUeHTHTEe CO He-LIMpOTHYHO 3a00iyBambe Ha LPHHOT Apob
npeau3BHKaHO of aikoxoil. Kaj ymepeHnure ciry4au, Tpeba BHUMATEIHO /1a ce 3eMe BO
NpeBH IIPOJOJDKYBae Ha JOZHHOT HHTEPBAL.

- Jlexot [JlopeTa He ce mpemnopauyBa Kaj MallMeHTH CO TEIIKa pecrHpaTopHa MHCY(UIMeHLIH]a

- TpamaonoT He e MOroieH Kako 3aMEHCKa Tepalija Kaj NalHeHTHTe KOU Ce 3aBUCHH O]
onnouau. Mako npercraByBa ONMUOUEH arOHUCT, TPAMasoJIOT HE MOXKe J1a TH IIOTUCHE
arnCTHHEHLMjATHUTEe CUMIITOMH Ha MOP(HH.

. IlpujaBeHn ce KOHBY/I3MH Kaj MallUCHTUTE Ha Tepamuja co TpaMafoJsl KoW Ouiie MOIJIOKHH Ha
HaItaJy MM 3eMajle HeKOU APYTH JIEKOBH 3a HaMaJTyBarhe Ha MHLMIeHIIATa Ha Hanay, 0COOEHO
CCJIEKTUBHH HWHXHUOMTOPH Ha [MOBTOPHO IIpeB3E€Mame€ HAa CEPOTOHHWH, TPULMKIMYHH

AHTUJENIPECHBH, AHTHIICHXOTULM, AaHANTeTHIM CO LIEHTPaJHO [€jCTBO WIH JIOKalHa
anecresHja. [TalMeHTHTE CO TEpaNUCKHU KOHTPOJIHpaHa eMHJIeNCHja W MALMEHTHTE MOIOXKHHI
Ha Hanagu Tpeba Ja ce jeKyBaaT co jiekoT JlopeTa caMo JOKOJIKY MOCTOojaT yOeUTHBH IOKA3H 3a
HeroBaTa ynorpeba. buine 3abene)xaHn KOHBY/I3MH Kaj MALMEHTHTE KOW MpUMae TpaMafoil BO
Nperiopa4yaHy J03U. PH3HKOT Moke fa ce 3rojaeMu Kora AO3UTe Ha TpamMalol ja HaAMHUHYyBaaT
npenopadyaHara ropHa JosHa rpanuna.  He ce mnpenopadyBa HcTOBpeMeHa ymnoTrpeba co
OIMOMIHH arOHUCTH-aHTaroHWCTH (HanOyduH, OynpeHopdHH, MeHTa30LHH) (TIOTJIEHETE BO
Touka 4.5 WHTepakuyu co ApyrH JEKOBH U Jipyrd GopMH Ha HHTEpaKLUja).

Hapywyeara na Ouwerbemo noép3anu co cnueremo

Onuougure MoXe Ja MPEeIU3BHKAaT HApyIlyBarma HA JAWLICHETO MOBP3aHU CO CIHCHETO,
BKJIydyBajku neHTpanHa HokHa anmHea (CSA) M XWIIOKCEMHja IIOBp3aHa CO CIHEHETO.
Vnorpebata Ha onmmomau ro 3rojiemyBa pH3HKOT ox CSA Ha mosHo-3aBuceH HauwmH. Kaj
nanueHTH kou uMaaT CSA, Tpeba fia ce 3eMe IpeBHJ HamallyBam€ Ha BKyIIHaTa J03a Ha
OIHOUJIOT.

Cepomonuncku cuHopom
CepoTOHHMHCKH CHHJIPOM, NOTCHIMjalHa >KMBOTO-3arpo3yBadka cocToj0a, € mpujaBeHa Kaj
NallHEHTH KOM MPHUMaaT Tpamalosl BO KOMOMHaIMja CO IPyTd CEPpOTOHEPTUYHH JIEKOBH HIIH
caMmo TpamaJo (roryiegHeTe Bo Touka 4.5, 4.8 u 4.9).

JIoKOJIKY HCTOBpEMEHa TepalHja co JPyrd CepOTOHEPTUYHH JIEKOBH € KIIMHMYKH HEOIIXO0 Ha,
HOTPeOHO € BHHMATENHO CJEJeHhe¢ Ha IAlHMeHTOT, 0Co0eHO 3a BpeMe Ha II0YeTOKOT Ha
TepanujaTa 4 MpH 3roJIeMyBabe Ha JO3UTE.

CHMIITOMHTE Ha CEpOTOHMHCKHM CHHAPOM MOXKE MAa BKJIYYaT IPOMEHM Ha JyIIeBHATA
cocroj6a, aBTOHOMHa  HecTa0WJIHOCT, HEBPOMYCKYJIHH  aOHOPMAIHOCTH  W/WJIH
TaCTPOMHTECTHHAIIHHA CHUMIITOMH.
JlokonKy uMa COMHEHHE 3a CEPOTOHHCKH CHHIPOM, Tpeba na ce

[ToBnexyBame Ha CEpOTOHEPIHYHHTE JIEKOBH BOOGHYAEHO 0BE
Ha cocTtojbaTa.

CYP2D6 memabonuzam



aejctso. IIpolieHKHTe ykaKyBaaT Aeka 10 7% oj Genarta rmomynangja Moxe /1a iMa BakoB eUIUT Ha
ensuM. Cenak, OOKOJNKY MNalMEHTOT MMa yiTpa 6p3 Meraboiu3aMm MMOCTOH PH3MK Of] IojaBa Ha
HECAaKaHH JIejCTBa Ha OIMOU/IHA TOKCHYHOCT AYPH M IIPH 4ECTO MPENHULIYBAHUTE JO3H.

Onumrty cUMMNTOMH Ha ONHOMJHA TOKCHYHOCT, BKITy4dyBaaT KOH(Y3Hja, MOCMAHOCT, TUTHTKO JHUIIIEIHE,
CTECHETH 3¢HHULH, rajieme, MoBpakame, 3alek 1 HaMaJieH aneTut. Bo cepro3HuM cirydan oBa MOXke 1a
BKJIyYd M CHMITTOMHM Ha LMPKYJaTOpHAa U PECNUpaTOpHa JAelpecHja, ITO Moxe Ja Ouae omacHa o
JKMBOTOT M MHOTy peTko U ¢paranna. Ilponenkure 3a mpeBaneHna Ha yarpa 6p3 merabonu3am Kaj
Pa3JIMYHKTE TOMYJIAIMH C€ CYMUPAHH MOMI0JIE:

IMonymaiuja [TpeBanenua %
Adpukancka/ETnonucka 29%
AMepHKaHCcKa co adhpHUKAHCKO MOTEKIIO 3,4% no 6,5%
Asucka 1,2% 1m0 2%
bena eBponcka morynauuja 3,6% no 6,5%
I'puxa 6,0%
VYHrapcka 1,9%

CesepHo eBporicka 1% nmo 2%

Ilocm-onepamusna ynompeba kaj oeya

Bo ofjaBenara iTeparypa uMa H3BeIlITaH JeKa TPaAaMaJIoNIoT KOj Ce JaBa MOCTOIIepaTHBHO Kaj Zie1a no
TOH3UJIEKTOMMja W/WIH aJICHOUACKTOMHUja KaKo pe3yJITaT Ha ONCTPYKTHBHA alHea MpH CIHeHe, J0Be
JIO PeTKH, HO >XKMBOTO-3arpo3yBaykd HecakaHW JiejcrBa. IloTpeOHa € roneMa mpeTnasiHBOCT Kora
TpamMaJion ce aAMHUHHMCTpUpa Kaj Ieua 3a ybnaxkyBame Ha IocT-onepaTMBHa Oonka M Tpeba na e
nponpareHa co OJIHCKO cilefielhe¢ Ha CHUMITOMHTE HAa ONHOWJHA TOKCHYHOCT KOH BKJIy4yBaaT
pecrupaTopHa JenpecHja.

Heya co komnpomumupana pecnupamopua @yHryuja

He ce npenopauysa ynmorpebara Ha TpaManoi Kaj fielia Kaj KOH pecrniuparopHara (pyHkuuja Moxe aa
Oume KOMIPOMHMTHpaHA, BKJIYy4YyBajKH HEBPOMYCKYJIHM HapyllyBawa, CEpHO3HA KapAWjaHa HIIK
pecnMpaTopHa cocTojba, MHeKIHja Ha TOPHUTE PEeCIMPATOPHM MATHIITa WiM Ha Oenute IpobGOBH,
MOBEKEKpaTHa NOBpeAa Wid o6eMHH XHpPYpIUKd npouexypu. OBue (Gakropu Moxe Oa T'M BIOLIAT
CHUMIITOMHUTE Ha ONIMOUHA TOKCHYHOCT.

Aopernanna uncyduyueryuja

OnunouHUTE AaHAITETUIM MOXKE TIOBPEMEHO /1 IIPeIU3BUKAaT peBep3uOMIHA a/ipeHallHa
HHCY(HIMEeHIIH]ja 3a KOja MMa IoTpeda oJ1 Cllefielhe U 3aMeHCKa TepallHja co
riykokoptukouau. CHMIOTOMHTE 3a aKyTHA WM XPOHHYHA aJipeHaAIHA HHCYUIIHEHIIja
MOJe Jia BKIIy4aT Ha IIpUMep: cepro3Ha abfioMuHanHa O0NKa, rajielhe U IOBpakamke, HU30K
KpPBEH IIPUTHCOK, IPEKyMEPEH 3aMOp, HaMaJICH alleTHT, U TYOCHE Ha TeJIECHATa TEXKHUHA.

MepkH HAa NpPeTHA3JIHBOCT NPH ynoTpeda / AL

He ;
Pusux 00 ucmospemera ynompebd co oef)mmmr %5‘ 10 ce Benz00uja3enuty uWid CIudHY
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Hcrospemena ynorpeba Ha nekot Hop ga 7 cef a’mn;&uxax@ﬂ@’r ce 6eH30/1Hja3enMHUTE UM JIEKOBU
C/IMYHH HA HHB MOXe /ia JOBeJIe JI0: ce 'uu_ija pec‘f IMPATOPHG )3:1 pecuja, koMa u cMpT. Kako pesyntat
Ha OBHE PU3HIIH, HCTOBPEMEHA Teparuja cp"b BHE aeéiﬁmu ?p@ Jla € OrpaHHYeHAa CaMoO 3a NMAaLUEeHTH
32 KOM He IIOCTOM aJITepHapHATHBHA T a;:grf}q,‘ Jlorconfy' g{c OHece OJUTYKa J1a ce MpeMHLIe JEKOT
JlopeTa HCTOBpeMEHO CO CEIaTHBH, Tpeﬁa; 'ﬁ!’i éé‘ JEbApebu  HajHMcKkaTa edMKacHAa 033, M
BpeMeTpacmheTo Ha HCTOBpEeMEHaTa Teparnuja A& 5HE KOKY LITO € MOXKHO TIOKPATKO.

Ce mnpenopadyBa MpeTNA3lHBOCT JOKOJKY IapaleTaMoll C€ aJMHHHCTPHUpa HCTOBPEMEHO CO
GITyKITOKCAIMIMH, TOPagy 3rOJIEMEHHOT PU3MK OA MeTaboiHa anpao3a CO BHCOK aHjOHCKH ja3



(HAGMA), ocobeHo Kaj manueHTH co Telko 0yOpexkHO HapyIyBaibe, Cerca, HEyXpaHEeTOCT H ApYTH
W3BOPH HAa JeQUUUT HA DIIyTATHOH (HA TPUMEDP, XPOHHYEH aJIKOXOJIH3aM), KaKo M Kaj OHHE LITO
3eMaaT MaKCHMAaJlHH IHEBHH [03d Ha mnapaneramos. Ce mnpernopadyBa BHHMMATENIHO ClEIECHHE,
BIJTy4yBajKH MEpEHE Ha YPUHAPHUOT 5-OKCOMPOJIHH.

[Mauuentute Tpeba Ja Ce clieJaT BHAMATENHO 32 3HAIIM U CHMITTOMH Ha PecnHpaTOpHa JenpecHja
cenauuja. Bo oBoj ciyuaj, ce npernopadysa ga ce UHGOPMHpAAT MALMEHTHTE M JIyFe€TO KOU CE TPHXKaT
3a HUB J1a GMIaT CBECHHU 3a OBHE CUMITOMH (MOTJIEIHETE BO TOUKa 4.5).

T(J.-‘]’EIJUHHHJ.G U HAPVIYEAHA NoGP3Anl Co }’JFOH?DCﬁ(IHIH HA ORUOUOU (3.’1'0)’”0”?{)(?6& u EGGNCHOCHI)
Tonepaunuja, husHuka ¥ MCHXHUYKA 3aBHCHOCT, KAKO W HapyllyBamba IOBP3aHH CO yrmoTpebara Ha
omrouau (OUD) Moxe na ce pa3Bue MO MOBTOpeHa ymoTpeba Ha onvoMaM kako wmro e Jlopera.
IosTopeHara ynotpe6a Ha sexkor Jlopera moxe ma mosede no OUD. Bucoka go3a W gonrorpajHa
Teparnyja co OMHOMIN MOXE Aa I'0 3roJieMH PU3HKOT 3a pa3Boj Ha OUD. 3noynotpeba uin HamepHa
HenpaswiHa yrnorpeba Ha nexot Jopera Moxe Ja fAoBele A0 Npefo3upame /Wi cMpT. Pusukor 3a
paseoj Ha OUD e 3roieMeH Kaj MalHeHTH CO JIMYHA WK (paMuidjapHa UCTOpHja (pOAUTENHN WM Gpaka
U CECTpH) Ha Ha HapylllyBama TOBp3aHH cO ynoTpeda Ha CyNCTaHLUHUH (BIUIyYHTEIHO M HapyuIyBarmba
MOBpP3aHHU CO yIoTpeOa Ha aJIkOXOJI), Kaj CeraliHd KOPHCHULIM Ha LIUrapy WM Kaj MAlMeHTH CO JIMYHA
UCTOpHja Ha Kaj MAalMeHTH CO JIMYHA WCTOpHja Ha APYTH MEHTAHM HapyllyBama (Ha Ip. rojema
Jieripectja, aHKCHO3HOCT U HApYLIyBama Ha IMYHOCTA).

IMpen 3anmouHyBame Ha TepanujaTta co JiekoT JlopeTa 1 3a BpeMe Ha TepaliijaTa, Tpeba na ce JoroBopH
CO MAaLMEHTOT CTPaTerkja 3a TPeTMaH CO LeJIH H IUIaH 3a npekuH (Buzgete aen 4.2).I1pen u 3a Bpeme Ha
TepanujaTa nanMeHTuTe Tpeba MCTO Taka ma ce WHGopMmHpaar 3a pusuuure W 3Hauure Ha OUD.
JlokosKy ce mojaBaT OBHe 3HalM, NalMeHTUTE Tpeba [a ce COBETYBaaT Jia I'o KOHTAKTHpaaT CBOjOT
JeKap.

[Naunentutre Tpeba Aa ce clielaT 3a 3HALM Ha OIHecyBalbe 3a Oapame Ha JICKOBU (Ha mpHMep
NpeMHOTY paHo Oapame 3a AONOJNHyBame Ha 1o3a). OBa BKJIydyBa M IIperjiell Ha HCTOBPEMEHO
ynotpeOyBaHUTE ONMOMAM M TICHMXOAKTHBHHM JIEKOBH (KaKo LITO ce OeH30AMja3enuHu). 3a NalHeHTH
co 3Hauu u cumrromu Ha OUD, tpeGa aa ce cMeTa M Ha COBETYBame CO CIELMjaIUCT 3a 3aBUCHOCTH.

IMotpeGHa e mpeTma3znmuBocT npu ynorpeba Ha Jlopera kaj MaLMeHTH CO KpaHUjalHA TpayMma, Kaj
MallMEeHTH CKJIOHH Ha KOHBYJ3HBHH HapyllyBaikba, abollyBama Ha OWIMjapHHOT TpakKT, cocToj6a Ha
UIOK, TpPOMeHeTa cOCTOj0a Ha CBEeCT OJ HEMO3HATH NpPUYMHM, NpobieMH KOM BiIMjaaT Ha
PECIIMpaTOPHHOT LIEHTap WM Ha pecrnuparopHara (yHKIHMja WIM CO 3rojeMeH HHTpaKpaHujasleH
TIPUTUCOK.

HpeKymepHn JI03K Ha TIapareTraMoJi, MOXE€ [a MNpeaU3BUKaaT XenatajlHa TOKCHYHOCT Kaj HCKOH
IIalfMCHTH.
Kaj HEKOHU MallMeHTH, IMMOBUCOKHUTE JO3U MapaneTaMoJI MOXE a NPEeAN3BUKAAT XeraTaJiHa TOKCHYHOCT.

CUMITOMH WIH peaKLHd Ha IMOBJIEKYyBaibe, CJIMYHH Ha OHHE KOW Ce jaByBaaT MO MPEKHHYBame Ha
OlHjaTUTe, MOXKAT Oa ce MojaBaT OypH M NPH TEpaneBTCKH 03U (morjeaHere Bo Touka 4.8).
CuMmnToMHTEe Ha TOBJIEKYBalbe MOXKE Ja ce H30erHar co NOCTeleHO HaMmallyBame Ha [03aTa BO
MOMEHTOT Ha MpPeKHH, 0COOCHO MO JOJITH MepHOAM Ha TperMaH. Petko, Oune HijaBeHH cJIy4ad Ha
3aBUCHOCT M 3710ynoTpeba (nornexHere Bo To4ka 4.8).

Bo PaMKH Ha efiHa cTy/ija 6uII0 YTBPJICHO JleKa ynorpebara Ha rp
aHecTe3dja co eHQJIypaH M a30TeH OKCHJ[ ja 3roJieMyBa MOXKHOCTa

Ha 6yara aHecTtesHja Tpeba fa ce u3berHysa. !

Hampuym
OBoj nek compxu nomanky ox 1mmol HatpryM (23 mg) 1o eAnHEYHA J03MNE 3104 € J1a Ce Kaxe
JleKa JIEKOT € 6e3 HaTpUyM.

4.5 MHATEepaKnHH €O APYTH JIEKOBH U ApyrH ¢popMH HA HHTepaKuHja



I/ICTOBpeMeHaTa yHOTpeﬁa CO CJIEAHHTE JICKOBH € KOHTPpaAaHHAHIIHpAaHA:

Hecenexmugnu MAO unxubumopu: IOCTOM PU3UK Of] 110jaBa HA CEPOTOHEPTHYEH CHHIPOM:
Idjapeja, TaxXUKapauja, XUMNEpXUAPO3a, TPeMOp, KoH(y3Hja, na ce 0 MojaBa Ha KOMa.
Cenexmusnu-A MAO unxubumopu: ekcrpanonanyja oa HecelekTHBHH MAO
MHXUOUTOPH, IOCTOM PU3HK OJ] M0jaBa HA CEPOTOHEPTUYEH CHHAPOM: AUjapeja,

TaxHMKap/iyja, XHNEePXUApO3a, Tpecerme, KoHdy3Hja, a AypH U KoMa.

Cenexmusnu-b  MAO  unxubumopu: CUMIOTOMH Ha LEHTpalIHa eKCLUTalHja KoM
NpeU3BHKYBaaT CEPOTOHEPrHYEH CHHAPOM (IHjapeja, TaXuKapAuja, XUIepXUIPo3a, Tpecete,
koH(Y3Hja, ma ypH ¥ Koma).

Bo cnyuaj Ha HeomaMHelHa Tepanuja co MAO HHXHOUTOPH, MOTPeOHO € Ja TIOMHHAT JBEe HEIe/d
Npef 2 ce 3all04He TepamnujaTa co TpamManoll.

HcroBpemenaTa ynorpeda co cjieiHHTE JIEKOBH He Ce Penopavysa:

Anxoxon:

AJIKOXOJIOT IO 3roJieMyBa C€IaTUBHOTO [IEjCTBO HA OMHOMIHUTE aHaIreTHIM. Binjanuero Bp3
OyAHOCTa MOXe a MPeU3BHKA OMACHOCT MPH YNMPaBYBAIETO CO BO3WIA H PAKyBameTo CO
MaiuHu. [Topaam Toa, n36erHyBajTe KOHCYMUPAa€ Ha ATKOXOJTHH HjaNal, Kako u
KOPUCTEIE HA MEUIIMHCKH MIPOU3BOAM KOH COAPMKAT ANKOXOM.

Kapbamazenun u opyeu unoyxmopu Ha enzumu

ITocTon pu3Mk o HaMaieHa e)UKACHOCT M MOKPATKO BpPEMETpacHke Ha JIEjCTBOTO MOPau
HaMaJICHUTE TJIa3MATCKU KOHIIEHTPAI[HY Ha TPaMazo.

Onuoudnu azonucmu-anmazonucmu (bynpenopgun, Harbygun, nenmasoyun)

Hamanypamwe Ha aHaITeTCKOTO [I€jCTBO MPeKy KOMIIETHTHBHO OJIOKHpame Ha peLienTOPUTE, CO
PU3MK O] TT0jaBa Ha arNCTUHEHI[HjaJIeH CHHAPOM,

HcroBpemena ynoTpeda 3a Koja e noTpebHa npeTnasjMBoCT

Tpamamon Moxe Ja TmpeAU3BHMKa KOHBYJI3MM M Ja TO 3rojlieMH MOTEHLHjajoT 3a
NpeIM3BUKYBalbe Ha KOHBYJI3UH Ha CeJIEKTHBHUTE MHXUOUTOPH Ha ITIOBTOPHOTO Mpe3eMambe Ha
ceporoHnHoT (SSRIS), Ha uHXUOMTOpHTE Ha NOBTOPHOTO IHpe3EMame Ha CEPOTOHHH-
HopennHedpuH (SNRI-s), Ha TPULMIJIMYHUTE AHTUAENPECHBH, HAa AHTHIICUXOTHLUTE H Ha
JICKOBHTE 3a HaMalyBalke€ Ha HHIMICHLATa Ha Hanagu (xako wTo ce OymponuoH,
MHPTa3aluiH, TeTPaXUuAPOKaHAOUHOI).

HcroBpemeHaTa TepaneBTcka ynorpeba Ha TpaManoll U CEpPOTOHEPTHYHH JIEKOBH, KaKO LITO ce
CEeJIEKTUBHH WHXMOWTOPH Ha MOBTOPHOTO Npe3eMarke Ha cepoToHUHOT (SSRIs), nHxubUTOpH
Ha TIOBTOPHOTO mpe3eMaibe Ha ceporoHUH-HOpenuHedpuH (SNRI-s), MAO wunxuburopu
(morneanere BO Touka 4.3), TPULMKJIMYHM AHTUIENPECHBM M MHUpTa3alMH MOXe Ja
Npenu3BUKAa CEPOTOHMHCK CHHApPOM, MOTEHLUWjaJHO >KUBOTO-3arpo3yBauka cocrojba
(mornegHeTe Bo Touka 4.4 u 4.8).

Hpyau onuouonu oepusamu (BKITydyBajKH aHTHTYCHIH Y CYIICTUTYTUBHUTpeT™MaHH).: [locTon
3roNieMeH PHM3MK OJ M0jaBa HA PECNUpaToOpHa Aempecuja Koja Moxe na Gune ¢aranHa Bo

ClIy4yaH Ha IpeJo3upame.
Hpyau oenpecopu na yewmpannuom H @#Eﬁcy}j&ﬁc
' gm{u Tpe‘ﬁﬁa

(BKITyYyBajkl aHTHUTYCHIIA M CYTICT)
CeJaTHBHHU aHTUJIENIPECHBH,

0 IITO Ce JPYTH ONMHOHIHH ACPUBATH
pPYTH aHKCHOJIUTHLM, XWUITHOTHIIH,
Tk ‘}J;am UCTAMUHHIIH, HEBPOJICNITUIIH,
AHTUXUTIEPTEH3UBHH JICKOBH CO cﬁ’r aInHO) Btszﬁo mjﬁl omu1 U GatodeH. OBue JEKOBH
MOXe [la TIpelU3BUKaaT 3rojieme P ,rmnpemjaﬁ uevr@ nHuoT HepBeH cucteM. HuBHOTO
BJIMjaHHe Bp3 OYAHOCTa MOXXe na\{”ﬁ« @nem@ fﬁ‘lacgpoc;T NpU YNpaByBawe CO BO3MIA WK
paKyBame CO MallHHU. \ ,, Wi . guk> “
HcroBpemeHa ynorpeba Ha ekoT Jlope ﬂo natialn SepHouu (rabaneHTHH 1 nperaGanHH)
MOJKE J1a pe3yJITHPa CO pecrUpaTopHa nenpec T, XWIoTeH3mja, aboka ceaaluja, KoMa Wi
CMPT.

JlexoBuTe KoHU IpEaAU3BUKYBaAaT cez[aunja Kako IToO CC 6CH30I[I/IjaSCHI/IHI/ITC HiIn



CPOJHH CYIICTaHLMHU: HcroBpeMeHa ymorpeba Ha OINMMOMIOH CO "CEAATHBM KaKoO LITO Ce
OeH30/Mja3eMMHH WIKM JIEKOBU CIMYHM Ha HHB, ja 3rojieMyBa MOXKHOCTa 3a Cedalidja,
pecnMpaTopHa JenpecHja, KOMa U CMPT KaKo pe3yJITaT Ha alUTHBHOTO HEMPECHBHO JEjCTBO
Bp3 IIHC. Jlo3ata u BpeMeTpaewmeTo NpH HCTOBpeMeHaTa ymoTpeba Tpeba Aa ce orpaHH4H
(nornenneTe Bo TOuKa 4.4).
- Kako mTo € MeAMIHCKHE COOABETHO, IEPHOIHYHA eBaTyalija Ha MPOTPOMOHMHCKOTO

BpeMe Tpeba J1a ce U3BpIyBa Kora JieKoT JlopeTa U CyIcTaHIIMK CIIMYHH Ha BapdapuH
ce aJIMUHHUCTpUpaAaT UCTOBPEMEHO KaKo pe3yaTar Ha 3rojiemeH INR

- Bo orpannuen 6poj Ha cTyHH, Npe- WIH MOCTONepaTHBHATA a]MUHHUCTpALUja Ha
aHTHEMETHKOT, 1 5-HT3 antaronucr, ovdacempon ja sronemmna norpebara 3a TpaMaaoJl Kaj
MaLKEeHTUTE CO MoCTonepaTHBHA GosKa.

- Ce npenopadyBa NMpeTNa3JMBOCT NOKOJIKY TapauneTamol ce aJMHHHUCTPHPa HCTOBPEMEHO CO
GyKIOKCAllIIMH, MOPaJy TOa IITO UCTOBpeMeHata ynotpeba Guiia moBp3aHa co MetabosiHa
alMa03a CO BUCOK aHjOHCKHM ja3, 0COOCHO Kaj MallMeHTH cO pu3uK (akTopu (TorjieaHeTe BO
Touka 4.4).

4.6 Ilnoanocrt, GpeMeHOCT H JIaKTalLHKja

Bpemenoct
INopagu Toa mro nexor Jlopera e ¢ukcHO J03Ha KOMOMHAaIMja Ha AKTHBHHM CYINCTaHIMU KOH
FOBKJIy4YyBaaT M TpaMaJloJl, TOj He Tpeba Jia ce ynotpeOyBa 3a Bpeme Ha OpeMeHOCTa.

l_lonaml.m BO OHOC Ha napatieramMo

CtynuuTe Kaj )KUBOTHH HE ce JOBOJIHH 3a Jla Ce U3BeJle 3aKIyYOK BO OQHOC Ha
penpoayKTHBHaTa TOKCHUHOCT. ['oeM 6poj Ha mogaronu 3a OpeMEHH )XE€HH HE HHANLIUPAAT
Mandopmarun HUTY $heTo/HeoHaTalHa TOKCHYHOCT. ENMIeMHOIOIIKY CTyIHH 32
HEBPOJIOIIKH Pa3Boj Kaj Jela H3JI0)KEHH Ha HapaneTaMo in utero MOKaXyBaaT HEyOeUTUBH
pe3yaTary.

ITopaToum Bo 0JiHOC Ha TpaMaio

Hema noBonHO moctanHu

NoJIaTOLM 32 Ja ce MpoLeHH 6e36eiHocTa Ha ynoTpebaTa Ha TpaMa o Kaj GpemeHu >xkeHd. Tpamanon
JOKOJIKY C€ aIMHHUCTpPHpA MPE WIH 3a BpeMe Ha palambeTo, He BJIMjae Ha KOHTPaKTHIHOCTA Ha
MaTkaTa. Kaj HOBOpoieHuMIba JIEKOT MOJKe Ja TIpeIu3BHKA TIPOMEHH HA CTalKaTa Ha JUIICHEeTO KO
BOOOHYAEHO HE ce KIMHUYKU penieBaHTHH. Jlonrorpajaara Tepamnuja 3a BpeMe HabpeMeHocTa MoXe Jia
JOBEJIE N0 M0jaBa HA CHMIITOMH Ha MOBJIEKYBatbe Kaj HOBOPOJEHYETO MO parambeTo, Kako

nocjeaula Ha HABUKHYBaHe Ha JIEKOT.

Hoemwe
IMopaau Toa 1wTo sekot Jlopera € GUKCHO HO3Ha KOMOWHAIHja HA AKTUBHH CYNCTaHLWH, BKJIyIyBajKK
ro U Tpamajioln, He TpeGa 1a ce KOPUCTH 3a BpeMe Ha JI0SHETO, UJTH BO CTIPOTHBHO, JI0eHeTo Tpeba na

mo €AMHCYHAa J03a Ha JICKOT ,Hope'r a.

[Tojaroun Bo OAHOC HA MApaLeTaMor: ]
INapanietamos ce u31a4yBa BO MajYHHOTO MJIEKO, HO HE BO KJIIMHHYKH

-

[TogaTouy BO 0JIHOC HA TpaMao:
[Mpubnmxno 0,1% ox no3aTa Ha TpaMaJoI LITO ja KOPUCTH MajKaTa ce :
Bo HemocpeqHHOT MEpPUO MO MOPOIYBAHETO, MEPOpajHa JHEBHA 1033 mg 3a Majkara,
OAroBapa Ha IMpOoceYHa KOJHYHHA Ha TpamaJoll LITO ja MPUMAaaT JoeH4HbaTa o 3% oA 03aTa 1ITOo ©
ApWIAroJieHa Crope/l TejlecHaTa TeXKHHA Ha MajkaTa. [lopaau oBaa mpuynHa TpaManon He Tpeba aa ce
KOPHCTH BO TEKOT Ha JIOEH-ETO, HJIM BO CIIPOTUBHO, 10SHETO Tpeda [1a ce MpeKHUHe 3a BpeMe Ha
Tepanujara co Tpamazion. ['eHepaHO 3eMeHO, He € TOTpeGeH NPEKHH Ha JOEHETO M0 €AHHEYHa 1034
Ha TpamazoJl.




ILnogHocT

IMTocT-MapKETHHIIKOTO ClIEAeHe He YKaXKyBa Ha OMI0 KaKBO JIEjCTBO HA TpaMaJoM Bp3 IUIOAHOCTA.
CTyaunTe Ha )KHBOTHHM He YKaXKyBaaT Ha JIejCTBa Ha TpamaZos Bp3 IuoaHocta. He Guina usBpiieHa
HHe[IHa CTyHja 3a TUTOJIHOCTA CO KOMOHHALKjaTa Ha TpaMadoll M MapaleTamol.

47 Buaunjanue Bp3 cnioco0HOCTA 32 BO3eH€ HJIM 32 PaKyBalbe €0 MAIIHHH

Tpamazmonor Moxe Aa NpeAU3BUKA MOCMNAHOCT WIIM BPTOIVIaBULA, KOM MOXaT Aa Ouae MOTeHUUpaHH
NpU HCTOBpeMeHa ynorpeba Ha ankoxon wiaM Jpyru nenpecopd Ha [HHHC. Jlokonky nojme Ao Takea
110jaBa, MAal[UEHTOT He Tpeba Aa ynpaByBa co aBTOMOOMI MITH 1a paKyBa CO MalIKHH.

4.8 Hecakann gejcTsa

Hajuecto mnpHjaBeHHTe HecakaHH A€jCTBa 3a BpeMe€ Ha KIMHMYKUTE HCIHTYBamba W3BPILIEHH CO

KoMOMHaLMjaTa mapaneramol/TpaManon Ouile rajfeme, 3allleMEeTeHOCT W TOCMAaHOCT, U THe OuIe
3abenexxaHu kaj nmoseke o7 10% ox naupeHTure.

YecToTaTa € HaBeIeHa Ha CISAHUOT HAUMH:

- Mtory uectu (> 1/10)

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

- ITomanky wectu (> 1/1 000 mo <1/100)

- Perxu (> 1/10,000 mo <1/1 000)

- Mmory petxu (< 1/10 000)

- Henosznatu (@pekBeHnMjaTa He MOXe Ja Ce YTBPOU OA AOCTarHUTEe nojatoun)Bo pamku Ha
CeKoja rpyna, HecakaHHTe ACjCTBA Ce NaJIeHH MIOYHYBajKH O]l HajCepHO3HOTO.

@pekBeHlIMja Ha HECaKaHU JIejCTBA HaBe/ICHH M0 MOEHHEYHH CHCTEMH Ha OpTraHu:

MtHo IMomanx MHo
ry Yectu Y Perxu ry Henoznatu
YeCTH YeCcTU peTKH
HapyuryBama Ha XHUIMOTIIMKEM
MeTabOTH3MOT U Hja
WcXpaHaTa
koH(py3HA
coctojba,
MPOMEHETO
pacrnonoxeH
e, Jenpecdja, | AeIUpUyM
. aHKCHO3HOC | X WHa
[cuxujaTpucku atytmnatt | » 3JI0yNOTP
T HEpPBO3a, U, 3aBHCHOCT 2
HapyIlyBamba eba
eydopuYHO | KOIMapH, | Ha JIEKOT,
PacIoioXeH
ue, ,
HapyLIeHO @
CIIHEHE / :
BPTOIJIaBH
HEBOJIHH
1a, \
MYCKYIHH %, %5
Hapynrypama Ha | connuBOCT | riaBo6ornka, %70
KOHTPaKILHH, ok 22l
HEpBHHUOT CUCTEM Tpeceme . ch fftma, 12, ¢
napecTesyja, =
. HapyIyBa—
amHesHja
Ha Ha




TOBOPOT
3aMaTeH
HapymyBama Ha BHJ,
ouute MHO3a,
MUJIpHja3za
HapyuryBamwa Ha
YIIUTE U YITHHOT THHHTYC
JIABUPHHT
EDI 1
CpleBuHapyLIyB )
ama TaxuKapAauja
, apUTMHja
XHUIIEPTEH3H]
Backynapuu a, HaIlJIUBH
HapylyBamba Ha TOILIMHA
PecniuparopHu,
TOpaKaIHU U
. JUCITHea
MeI1jaCTHHATHU
HapyILlyBamba
rajieme [TOBpaKare,
3arek, cyBa
ycrTa,
I'acTponHTECTHH njapeja, charuja,
aJTHU abaoMuHan
MeJieHa
HapyllyBamba Ha 6onka,
IHCTIeNnCHja,
dbnaryneHnu
ja
JepMaTHH
HapymryBama Ha XHIISPRIJIPO peakuuu
KOXaTta U sa, (Ha np.
HOTKO>KHOTO TpypHTYG uewn,
TKHBO ypTHKapHja
)
anbyMHHYpH
jaa
Penanuu u HapylIyBa
YpUHapHH a Ha
HapyIlyBamba MOKPEHETO
(nuzypuja u
ypUHapHa
peTeHLyja).
Omru
HapyllyBama MOPHHIIH,
cocT0jOM Ha 6onka BO
MECTOTO Ha rpajuTe
aJIMIHUCTpaIHja {
3r0JIEMEHHU
HcnuryBama SO
TpaHCaMUH
asu

' TIpujaBeHy BO MOCT-MAPKETHHIIKOTO CIICACH:E
? INosTopena ymoTpeba Ha jekor Jlopeta MoXe fia JOBEAE JO 3aBHCHOCT Ofl JIEKOT, JypH H BO
TEpaneBTCKU JO3H. PHU3MKOT 3a 3aBUCHOCT O]l JIEKOT MOXKE€ Ja BapHpa BO 3aBUCHOCT Of



WHIUBUIYATHUTe PU3UK (GakTOpU Ha MNAlMEHTOT, J103aTa, M BPEMETPAac€TO Ha Tepamdjata co
onuounau (Bugete men 4.4).

Hako He Ouine 3abenexxaHu 3a BpeMe Ha KIIMHUYKHTE UCIIUTYBarba, HE MOXe J1a ¢c€ MCKIyUH NojaBaTa
Ha CIle[HUTe HecakaHHW /ejCTBA 3a KOM € IIO3HATO JeKa ce IOBp3aHM CO ajAMHHHUCTpalujaTa Ha
TpPaMajaoJl Wil NapaneTamolt:

Tpamagoa

IMocTypanua xunorensuja, bpaaukapauja, konarnc (Tpamanon).

[TocT-MapKETHHIIKOTO CEAEHe Ha TPaMaJoi YKaka Ha PEeTKH alTepalliyd Ha [EjCTBOTO Ha
BapdapuH, BKIydyBajKkd H IPONODKYBAE HA MPOTPOMOHHCKOTO BpeMeE.

Petku cimywyau (> 1/10000 no < 1/1000): mojaBa Ha anepruckv peakldH CO peclUpaTOpHH
CHUMITOMH (Ha TpHMep, ¥CIIHea, OpoHXocma3aM, CBUpPEHE BO TIpajuTe, AHTMOHEBPOTCKU
eneM) u aHauakca.

Perku cmydan (> 1/10000 mo < 1/1000): mpomeHM Ha ameTHUTOT, MOTOpHA CJIAbOCT M
pecnparopHa Aernpecja.

Ipy agMHHHCTpaNHMja HA TPAMaJOJl MOXKE [a ce I0jaBaT HecakaHW (QU3MUKU AE€jCTBA U THE
BapUpaaT WHOWBHOYAJTHO BO OJHOC Ha HUBHHOT MHTEH3WTET W NpHpoja (BO 3aBHCHOCT Of
JUYHOCTA U BPEMETPAcHETO Ha JieKyBameTo). OBHEe HecakaHH /1€jCTBa BKJIydyBaaT MPOMEHH
Ha pacroyiokeHHeTo (BooOHuaeHo ey(GopHUHO pacnosoeHHe, IOBPEMEHO nuchopwuja),
NPOMEHH Ha aKTUBHOCTA (BOOOUYAEHO CYNpecHja, MOBPEMEHO 3rojieMyBambe) U NPOMEHH Ha
KOTHHUTHBHHOT M CEH30PHHOT KamaluTeT (Ha MpUMep, HapylllyBalha Ha  pacyyBameTo,
OIHECYBALETO U MEepLENLHjaTa).

Buino npujaBeHo BIOILIyBamke Ha ACTMATa, HAKO He € YTBpAeHa Mel'yceOHa MOBP3aHOCT.
HapyuryBama Ha HepBHHOT cucteM: Heno3natu: CepoTOHMHCKH CUHAPOM.

CuMnTOMHTE HAa CHHAPOMOT Ha TOBJIGKYBame OJf Tepamdjara, CJIMYHA Ha OHHE KOHM ce
jaByBaaT MO MPEKUH Ha TepalujaTa co OIUATH CE CIICAHU: aruTalyja, aHKCHO3HOCT, HEPBO3a,
HEeCOHMIla, XWIePKHHE3Wja, TPEMOp M TaCTPOUHTECTHMHAIHM cHUMOTOMH. OcTaHaTHTE
CHMIITOMH, KOU PETKO ce 3a0esiexyBaaT JOKOJIKY HarIo ce MpecTaHe TeparujaTa co TpaMaron
XHAPOXJIOPHI BKJIydyBaaT: [AHWYHM Hamaad, TeIIKa aHKCHO3HOCT, XaJlyLIWHaLlhH,
napecTe3uja, THHUTYC U HeBooOH4aeHu cumnromu Ha L{HC.

PecninpaTopHu, TOpakaaH{ W MEAHjacCTHHAIHU HapyllyBama: Hero3HaTa (PEKBEHIIHja: UKambe.

IMapaneramon

IIpujaByBame HA HeCAKAHH ).IeJCTBa

Hecakanute nejcTBa Ha MaparieTaMonioT ce PEeTKH, HO Cerak MOKe /ia ce I0jaBaT PeaKkLUH Ha
MPEeOCeTIMBOCT, BKIY4yBajku M KkoxkeH ucum. [locrojar M3BeliTam 3a KpBHHM JIUCKpa3suu
BKJIyUyBajkd TPOMOOLMTONEHHja M arpaHyjoLMTO3a, HO HHMBHATA I0jaBa He OMIa HYXKHO
MPUYMHCKH MOBP3aHa CO M1apaneTamorl.
ITocTojaT HeKOJIKYy M3BEINTAaH KOW Cyrepupaar Aeka MapaleTamMosioT MOXKe Ja Npeau3BUKa
XHUIIONIPOTpOMOMHEMHja KOora ce aJIMHHUCTPHpa 3a€HO CO JIEKOBH CJIMYHU Ha BapdapuH. Bo
JpYTH CTy/IHH, He € 3a0e/iexxaHa MpoMeHa-Ha o*rpomﬁuncrcom BpEMe.
burne npujapeHu peTku cinydau H f uﬁi‘ﬁf,ﬁ Ppeakimu.
HapymyBa}ba Ha MeTaboMI3MOoT :u;?x;pﬁ?lhTa cf@mgﬁ MUpornyTaMHHCKa anuaosa (PGA)
fea npujaBeHH CO HEMIO3HATA He _'@Ta Kora napaue{'g, ce ynotpeOyBa caM WJIH €O
HCTOBpEMEHa Tepanga co ¢y Qrc;aupﬁm}r ocaﬁeri% | mareHT! co pu3nK GakTopu U
npoIoJDKeHa Tepanuja (rorinenHe ;_e“gu Tp«jhaffhg U 435;‘

[pujaByBameTO Ha HECAKAHUTE ACjCTBA pcrncmﬁpal A 1O MYIITalke Ha JIEKOT BO MPOMET € OJl rojieMa
BaxkHocT. Ha 0BOj HaunH ce 06e36emyBa KOHTHHYHPAHO CIIEACe Ha KOPHUCTA HACIIPOTH PU3HKOT Of
ynotpebara Ha JIeKOT. 3ApaBCTBEHUTe pabOTHULIM MOJXKe [1a IO MpPHjaBaT CEKOj COMHEXK 3a HECaKaHO



JejcTBo of jekoT Bo HainmoHamHHOT neHTap 3a dapMakoBHTHIIaHLA NpH ATeHLMjaTa 3a JEKOBU U
meauuuHcekH cpenctsa (yn.Ce.Kupun u Metoauj 6p.54 xar 1) wiM 1o eIeKTpOHCKH Matr mnpeky Beb
crpaHata Ha AreHrjara http://malmed.gov.mk/

4.9 IIpenosnpame

Jlexor Jlopera npercraByBa (HKCHO IO3Ha KoMOWHAlUMja Ha aKTHBHHM CyncTaHuud. Bo cimydaj Ha
Ipefo3Upame, CAMIITOMHUTE MOXeE J1a TH BIJIYYaT 3HALUTE U CUMIITOMHTE Ha TOKCHYHOCT Ha TpaMaaoJ
HJIM Ha NapaueTamodl, WiH NakK Ha JBETe¢ aKTHBHU CYIICTAHI[HH.

CUMNTOMH Ha TIPEO3HPAae CO TPAMaoi

Bo npunHummn, npu HHTOKCHKANHKja co TpaMaJiol, Tpeba fa ce 04eKyBaaT CUMIITOMH CJIMYHH Ha OHUE Ha
JpYTHTe aHAJIreTHLM CO LEHTpamHo JejctBo (omuouad). THe BKIydyBaaT IojaBa Ha MHO3a,
HoBpakale, KapAHOBAaCKyJapeH KOJamnc, HapyllyBalk€ Ha CBecTa Ia ce A0 KOMa, KOHBYJI3WHY,
peclupaTopHa AenpecHja ce OO pecnupaTopeH apecT. McTo Taka MpHjaBeH € M CEpOTOHHHCKH
CHHJIPOM.

CHMNTOMH Ha Npeao3npamke co napaueTaMos

Ipenosupamero € of ocobeHa BaKHOCT Kaj miagu aena. CHMIOTOMHMTE Ha MPeJO3UPAKE CO
napaneTamosi Bo NpBHTe 24 yaca BKITyYyBaaT MojaBa Ha OJeqwio, rajiesmhe, oBpakame, aHOpeKCHja U
abnomuHanHa 6onka. OmTeTyBame Ha IPHUOT Jpob MoXke Ja ce 3a0eie’kd OTKako ke u3MHMHAT 12 1o
48 vaca mo uHrecrdjara. Moke ga ce mojaBaT U aOHOPMAJTHOCTH BO MeTabOIM3MOT Ha IJIMKO3arTa,
Kako M MeTabonHa anmposa. IIpu Tewku Tpyema, xemaranHaTa ci1abocT MoXke Jia Mporpeaupa ao
eHuedanonaTHja, koMa ¥ cMpT. AKyTHa peHaiHa cnabocT co akyTHa TyOyJapHa HEKpo3a MoXe Jia ce
pa3BHe DypM U IPH OTCYCTBO Ha TELIKO OLUTETyBame Ha LIPHHOT Opol. Bua 3abenexaHa u nojaBa Ha
CpPLIEBU apUTMHH M TAHKPEATUTHC.

OwreTyBaleTo Ha LPHHOT Jpob € MOXKHO Kaj BO3PAcHH IAl[UEHTH KOU 3eMale [103a Ha MapaueTamoll
on 7,5 no 10 g unu noseke. Ce cMeTa fieka NpeKyMepHUTe KOTMYMHU HAa TOKCHYHHOT MeTaboNuT (Kou
BOOOMYAEHO COO/JIBETHO CE JCTOKCH(HUIHpAaT Ol CTpaHa Ha [NIyTATHOHOT KOra Ke ce 3eMaT HOPMaJIHU
JI03Y Ha NapaleTamot), HpeBep3uOHIIHO ce TIOBp3yBaaT 3a TKMBATa Ha LIPHUOT Apob.

Hren TperMan

- HrtHo npedpiame BO crielHjanu3upana eAUHHLA.

- OnpxyBame Ha peclipaTOPHUTE U LUPKYIaTOpPHUTE QYHKLIKH.

- Ipen na ce 3ano4He TpeTMaHOT, Tpeda Jja ce 3eMe MPUMEPOK Off KPBTa BEAHALI 10
NPeOo3UpPalk-ETo 3a JIa ce U3MepAaT [UIa3MaTCKUTE KOHLCHTPALMK Ha MapalieTaMol U TpamMaaoi
U 32 J1a Ce U3BE/IAT XeNaTaIHH TECTOBH.

- Jla ce u3BpIIAT XeNMaTaIHH TECTOBU Ha MOYETOKOT (OA MPEA03HPamkeEeTO) U Aa Ce NOBTOPYBaaT
Ha cexou 24 yaca. BoobuuaeHo ce 3abenexyBa 3rojeMyBame Ha HHMBOATa Ha XeMaTaIHHTE
ensuMu (ASAT, ALAT); Tue ce HopManH3Upaar 1o eAHa Wi ABE HEJEIH.

- Jla ce Hcnpa3HU CTOMaKOT Ha TOj Ha4MH IUTO ke NMpeAu3BUKaTeNnoBpakame (Kora NalUeHTOT €
CBECEH) CO MOMOIL Ha UPUTALINja, HJIH CO raCTPUYHA JIaBaXKa.

- Tpeba na ce npesemar v CynopTHBHH MEPKHU KaKO IITO & “QIPRYBaKE Ha IPOOAHOCTA Ha
JMLIHKATE MaTUINTA ¥ KapAUOBacKyJlapHaTa (hyHKL 'a@ﬂ)@ﬁa ma,.;é'y QTpedX HAJIOKCOH 3a Jia
Ce CIIPEYH pecliMpaTopHa ACNPECH]a; HANaanuTe M )Jea 3a Guaar Kdg,t P upami CO IOMOII Ha
JMja3enam. ‘ ; 3 w w48

- Tpamanon0T MUHHMAITHO Ce eJIMMHHHPA O cepyMOT:no n&f Ha’ xqmow Hisa win
xeModuntpanyja. [Topagu Toa, TpeTMaHOT Ha a yﬁmn“ra nﬂg’gngm Vo niexot Jlopera co
MIOMOILI Ha XEMOJjalu3a Wi XeMoQWITpaLyja H eacdmk EEEE. 3-3”&3@ ccudukanmja.
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HappeMeHHOT TpeTMaH € OA CYIUTHHCKO 3Ha4eke MpU TIpef napaueramoin. M nokpaj
HEMameTO Ha 3Ha4yajHH CUMIITOMH BO paHara ¢aza, nauueHTHTe Tpeba WUTHO Ja ce OJHecaT BO
OonHuia U aa nobapaaT HaBpeMEeHa MEIMIMHCKA [OMOILI, U CeKOj BO3pAceH HYOBEK HIH a0JeCLIEHT
KOj MMa 3eMeHO MpHONIKHO 7,5 g mapaleTaMoNl WM IoBeke BO TEKOT Ha HMOCIEeIHUTe 4 4aca, Win
CeKoe IETe KOoe Ma 3eMeHo Jo3a o 150 mg/kg mapaiueTaMon win noBeke BO TEKOT Ha MOC/eHUTE 4



yaca Tpeba Aa mojyierHe Ha raCTpu4yHa jiapaxka. KoHIleHTpauuuTe Ha napareramol Bo KpBra Tpeda aa
ce M3MepaT OTKaKO Ke M3MHMHAT 4 Haca OJ NpPeJo3MPamkeTo 3a Ja MOXKE Jla Ce MPOLEHH PU3HKOT Off
pa3Boj Ha OLITETyBake¢ Ha IPHHOT Jpo6 (CO MOMOII Ha HOMOTPaMOT 3a NpEJO3Hpame Co
napaneramon). Moxke pa wma mnorpeba ox aJAMMHHCTpalHja Ha NepopajleH METHOHMH HIH
unTpaBeHckd N-aneruniucten (NAC) kou Moxe J1a Maat KopuceH edekT Ao HajManky 48 gaca no
npeno3upameTo. AAMUHHUCTpanudjaTa Ha UHTpaBeHCkd NAC e HajKOpUCHA, JOKOJKY c€ 3alo4YHE BO
nepuooT oX 8 yaca no uHrecTHjata Ha nperosnema josa. Cenak, NAC tpeba aa ce Jane M HOKOJKY
BpEMETO 1O MpPEeNO3UPaeTo € MoJoro o 8 yaca U aa ce NMpoAOLKU HEeroBaTa aJMUHHCTpaLHja BO
TEKOT Ha LienaTa Tepanuja. Tpermanot co NAC Tpeba fa ce 3aro4He BeAHALI 10 COMHEBAETO JIEKA
ce paboTH 3a roneMo npenosupame. Mcto Taka, Mopa aa 6maaT JOCTAanHU M OMNIUTHTE CYNIOPTHBHU
MEpKH.

He3zaBucHO o KOJIMYHHATA HA 3€MEHHOT napaneramoll, aHTUAOTOT Ha napaneTamMoJi, NAC, '[pe6a aa
C€ aIMHHHUCTpHpaA NEPOPaIHO WM HHTPABCHCKH KOJIKY LITO € MOXHO H06p30; JOKOJIKY € BO3MOXXHO
BO paMKH Ha IEPUOA0T O 8 uaca no NpeaAO3NpamETO.

S. OAPMAKOJIOIKHA ITOJATOIH
5.1 ®apmakogHHAMCKH CBOjCTBa

dapmakoTepaneBTCKa rpyna: AHaITeTHIIM, ONHOMAH BO KOMOWHamMja CcO HEONHOUIHU
aHAJITCTHIIN, TPaMaIOJ U TapareTamMmon
ATC xom: NO2AJ13.

AHaNreTHIH

TpaMagosoT MpeTcTaByBa ONMUOUACH AHAITETHK KOj JIe/lyBa Ha LIEHTPATHUOT HEPBEH CUCTEM.
TpamMagon e YHUCT He-CeIEeKTHBEH arOHKCT Ha |, 8, M K OMHOJHHUTE PELIENITOPH, CO IIOBHCOK aHHUTET
KOH p penerrropure. OcTaHATHTE MEXaHU3MHU KOH MPUIOHECYBAAT 33 HErOBOTO aHAJITETCKO JI€JCTBO ce
HHXMOKIMja Ha TMpe3eMameT0 Ha HOpPAApPEeHAIMH OJ CTpaHa Ha HEBPOHUTE, KAKO W 3roJIEMEHO
ocnoboaysame Ha ceporoHuH. YicTo Taka, TpamMajoioT UMa U aHTUTYCHMBHO [I€JCTBO. 3a pa3jiMKa O
MOpP(GHHOT, HMIUPOKUOT CIIEKTap Ha aHAITETCKH J03M Ha Tpamaloi He NMpelu3BUKyBa pPecIMpaTopHa
nenpecdja. CiauyHo Ha TOa, HE ce MPOMEHYBa HHUTY TIaCTPOMHTECTHHAJIHHOT MOTHJIMTET.
KapauoBackynapHuTe ejcTBa ce BOOOHUYaeHO OJiard o mpupoja. 3a jayMHaTa Ha TpaMaJol ce cMeTa
JieKa ce IBIKM BO OICEeroT O €Ha AeCEeTHHA [0 e/JHa IIeCTHHA Of] ja4yMHaTa Ha MOP(QHHOT.

TOYHHOT MeXaHHW3aM Ha aHAJITETCKHTE CBOjCTBA HAa MapalleTaMOJIOT He € MO3HAT M Ce CMeTa JeKa
MOKe /1a BKJTyuyBa LICHTPAJIHH U niepud)epHH [1ejCTBA.

Jlexor Jlopeta e kareropusupaH Kako BTOPOCTENEH aHaJreTuk on crpaHa Ha C30 Ha ckanata 3a
6oiku, ¥ Tpeda Ja ce NpUMEHYBa COOABETHO Off CTPaHa Ha JieKap.

52 ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBa

TpamMagonoT ce aAMUHUCTPHpa BO paleMcka ¢popMa U BO KpBTa ce AeTekTupaar [-] u [+] dopmure Ha
TpamMagon W Ha HeroBuor Mertabonmur MI1. MH; amagonor 6p3o ce amncopbupa Mo
aIMUHHCTpalHjaTa, HeroBara arncopnugja e no6 n
[apaleTaMonorT.

r (\ A
ITo amMuHMCTpalMjaTa Ha eaWHe4Ha Nepopdigh m 9,\ Lmemﬁ Hdbnera Tpamanon/mapaneramon
(37,5mg/325mg), MaKCUMaJIHUTE TUIa3MaTCK I-Kcﬁ;tue}g? 0)1_$<G 55,5 ng/ml [(+)-Tpamapon/(-)-
Tpamaznon] u 4,2 pg/ml (HapaueTaMon) ce I ‘tu nep'?io ox 1,8 yaca [(+)-Tpamanon/(-)-

3a BpeMe Ha (apMaKOKMHETCKMTE CTYAMH Kaj 37[paBU BOJIOHTEpH, MO €AMHEYHa U TMOBTOpEHa



TiepopaiHa aAMUHUCTpaLKja Ha KoMOUHaLHjaTa co UKCHA /103a Ha TPaMajio//mapaleTamMol, He Gue
3a0esiexany 3HauyajHM KIMHMYKM NPOMEHH HAa KUHETCKUTE MAapaMeTpH Ha CeKoja OJf AKTUBHMTE
CYMNCTaHUMM, BO cropenba co napaMeTpuTe Ha aKTHBHHMTE CYICTaHIMM JIOKOJKY Ce yrnoTpeGyBaar
KaKO MOHOTEpaIHja.

Ancopnnuja

Tpamanonor Bo pauemcka ¢opma 6p30 M CKOPO UEINOCHO Ce ancopbupa Mo NepopaHa
anmunucTpaija. Cpennara arncomyTHa GHOPAcIHONONIMBOCT HAa elMHeYHata mo3za on 100 mg
uzHecyBa okoiy 75%. Ilo moBTopeHa agMHHHCTpalLHja, OHOPACHOJNOXKIMBOCTA CE€ 3rOJIEMYyBa U
JOCTUTHYBa npuOIxHo 90%.

Ilo apmMunucTpauujata Ha nexor Jopeta, opajiHaTa ancopfuuja Ha NApalETaMoNOT € 6p3a U CKOpo
LEJIO0CHa, ¥ Ce ONIBMBA INIABHO BO TEHKOTO LpeBO. MaKCHMallHUTE MJIa3MaTCKH KOHUEHTPAIllMHd Ha
NapaneTaMooT ce JOCTHIHYyBaaT BO POK OJf €[€H 4Yac W HEe ce MeHyBaaT IPH HCTOBPEMEHA
aIMHHHUCTpaLfja Ha TPaMazoJl.

[lepoopanHara aamunucTpaumja Ha Tabneture Jlopeta co XpaHa HeMa 3HA4YajHO BJMjaHHE Bp3
MaKCHMAITHUTE IUIa3MAaTCKM KOHLIEHTPAUMM M CTENEeHOT Ha amncopIlHdja Ha TpaMagoi, HHUTY Ha
napaneramo. [lopaau Toa, nexor Jopera Moxe Ja ce 3eMa HE3aBUCHO off oGpowuTe.

Juctpubyunja
Tpamamon mocemyBa Bucok admmHMTeT KOH TKMBaTa (V45=203 + 40 1). Toj uma npubmmkuo 20%
BP3yBame€ 3a IUIa3MaTCKUTE MPOTSHHH.

[lapaueramosnioT MMPOKO ce AUCTPUOYHMpa HU3 CHTE TKHBA, CO HMCKIYYOK Ha MacHHTe. Heroswor
BOJlyMeH Ha aucTpuOynuja usHecyBa npubamxkuo 0,9 1/kg. PenatmBHo man gmen (~20%) on
NapaneTaMolIoT ce Bp3yBa 3a IUIa3MaTCKUTE MPOTEHHH.

Brorpanchopmanuja

Tpamapon Bo ronema Mepa ce MetaGonusupa o nepopaida anmuaucTpanuja. Oxony 30% ox mo3ara
Ce eKCKpeTHpa BO ypHHATa BO HelpoMeHeTa (opMa, Joaeka 60% on mo3aTa ce unavyBa Bo hopma Ha
MeTaboHTH.

Tpamaponor ce Merabonusupa mo mat Ha O-geMeTwnauuja (KaTATM3HpaHa O CTPAHA HA €H3UMOT
CYP2D6) mo merabomuror M1, u no mar Ha N-gemerwnaumja (katanusupana og CYP3A) mo
metabonuror M2. MeraGonutor M1 noHataMy ce Metabonusupa o nat Ha N-jeMeTualuja u Ipexy
KOHjyrauMja co IJIYKypOHCKa KHCENWHa. IlOMy)KHBOTOT Ha eNUMMMHALMja O IUIa3MaTa Ha
merabomuror M1 u3HecyBa 7 4aca. MeraGonuror M1 nocemysa aHanreTckd CBOjCTBA H € TNOBeke
NOTEHTEH OJl MAaTUYHHOT JieK. [[nasmMaTckuTe KoHUEHTpauuu Ha M1 ce HEKOJKY MaTH MOHMCKH Of
OHHE Ha TPaMa/IoJIoT, 2 KOPHCTA 3a KIMHHYKOTO AEjCTBO HE Ce MEHYBa MPH MOBEKEKPATHO JO3UpPalhe.

[lapaneramon NpBEHCTBEHO ce MeTabOMM3Hpa BO LPHHOT ApoO MpeKy [Ba IJIABHM XeMaTaTHH
NaTHINTA: TIYKypOHHAauuja M cyndatanmja. Bropuor mat moxe 6p3o ma ce 3acMTH Opu [03H
NOBHCOKH OA TepaneBTCKUTe. Mai nen (momanky on 4%) ce Metabonusupa npexy nuroxpom P450 no
aKkTHBeH nocpeHuk (N-auetn GEH30KMHOHUMHH), KOj IIPY HOPMAJTHH YCIIOBH Ha ynortpeba 6p3o ce
AeTOKCU(HUIMPA TIPeKy HAMAJICHHUOT [JyTaTHOH M C€ €KCKPETHPA Ber SHQ KOHjyramujara co
[IUCTCMH W MEpKanTypHa KHcenuHa. MeryToa, npH rojieMo 1o MUKMHATA HA OBOj
MeTaboJIUT ce 3roJieMyBa. =

Eanmunanuja
TpamaziooT 1 HeroBuTe METaGOUTH Ce eTMMUHHPAAT IIIABHO [1Pe
»,

;S

Ty
Te.

GyGpeapT
F-9 .

AenaTa ¥ MaJIKy IOJONI Kaj HOBOPOASHYHIbATA M Kaj MALMEHTHTE CO T ALIeTaMOJ1 TTIABHO Ce
CJIMMHHUPA TpeKy NO3HO-3aBUCHATa (opmauMja Ha DIYKYpo- H CyJI(o-KOHjyraTHMTE OEPHBATH.
Homanky ox 9% on mapaneraMonioT ce eKckpeTHpa Bo HelpoMmenera ¢opma Bo ypuHara. Ilpu
peHaiHa UHCY QULIMEHIIH]a, TOTYKHBOTOT Ha JBETE COCTOjKM € MPONOIIKEH,



5.3 TpexxkauHHYKH MOAATOLH 32 0e30eHOCT

He ce gocranHM KOHBEHUMOHAIHM CTYOHM BO KOMWINTO C€ KOPHUCTAT MOMEHTAIHO MNpU(aTeHHTe
CTaHIapH 3a NPOLEHKA HA TOKCHYHOCTA BP3 peNpOdyKIHjaTa U pa3BojoT.

He ce cmpoBemeHM mNpeqiIMHHYKKA HCIHTYBaka cO (QukcHaTa komMOMHanWja (Tpamajgonl M
napareTamMmo) 3a Jja ce MpOoLeHaT HUBHUTE KapIIMHOTEHH WIH MyTareHu edexTH, Kako U edekTHTe BO
OJTHOC Ha IJIOAHOCTA.

He 6ue 3a6enexann TepaToreHd eheKTH KOM MOXKAT J1a My C€ NPENuLIaT Ha JIEKOT Kaj IOTOMCTBOTO
Ha CTaopLUTe KOU OHjie TPETHPaHH OPATHO cO KOMOWHAIMjaTa TpamMazoJ1/napalueTamol.

KomGuHaiujata Tpamanon/mapaneraMon ce Jokaka Jieka € eMOPHOTOKCHYHA M (PEeTOTOKCHYHA Kaj
CTAOpILMTE MpPH JIO3U KO ce TOKCHYHH 3a Majkarta (50/434 mg/kg Tpamanos/napaneramon), OXHOCHO,
8,3 mat¥ MOBHMCOKH OJf MaKCHMaJHAaTa TepareBTCka Jo3a Kaj 4oBekoT. IIpu oBaa mo3a He Ouie
3abenexaHy TepaToreHd AejctBa. Kako pesynrar Ha TOKCHYHOCTa 3a €MOPHOHOT H (eTycoT ce
NojaByBaaT HamajleHa TeXXHHa Ha (eTycOoT U 3rojieMyBame Ha OpojoT Ha pebpara. Ilonwckure mo3m
KOHM MNpeJM3BHKYBAaT MOMAIKY CEPHO3HH TOKCHYHM JejcTBa kaj Majkara (10/87 m 25/217 mg/kg
TpaMaj0/1/1apaneTamMot), He pe3yJITHpase CO TOKCHYHH JejCTBa Kaj eMOPHOHOT HIIH QETYCOT.

Pesynratute O CTaHOApAHMTE TECTOBH 3a MYTAT€HOCT HE yKaKaa Ha IOTEHLHMjaleH PH3MK 3a
reHOTOKCHYHOCT Kaj YOBEKOT Off yrmoTpebara Ha TpaMagoi.

Pesyararure O TECTOBHTE 338 KAPIMHOIEHOCT HE YKakaa Ha MOTCHLHjaJleH PU3HK 3a YOBEKOT Off
ynorpebarta Ha TpaMaJoIl.

Cryauure Ha >XMBOTHH TOKaXaa J€Ka TPaMaloJioT, BO MHOTY BHCOKH JO03H, MMa BJIMjaHHME Bp3
pa3BOjOT Ha OpraHuTe, OCH(HKalMjaTa W HEOHATAJIHUOT MOPTAJIHTET, IITO € acCOLHUPaHO Co
TOKCHYHOCTA 3a Majkata. He Oumno 3alenexxaHo BidjaHue Bp3 (epTHIHOCTA, PENPOAYKTHBHOCTA U
Pa3BOjOT Ha MOAMIAOKOT. TpamMaoNoT ja MpeMHUHyBa IUTalieHTaTa. MalikaTa M XKE€HCKaTa IJIOQHOCT
He Ouie 3acerHaTH.

On obeMHHUTE HCTpaxKyBarmba HE IpOHU3JIEroa MAOKa3W 3a 3HaA4Ya€H PU3UK OA TICHOTOKCHYHOCT Ha
napaucTamMoJIoT NIpU TCPareBTCKU (OI[HOCHO HeTOKCH‘IHH) JO3H.

On ponr 0TpaanTe CTYIHUH HU3BCIACHU CO CTAOpIM U TIIYBLIM HE NPOHU3JIETOA AOKa3H 3a TYMOPOI'€HH
IIejCTBa IpHu yrIOTpeGaTa Ha HE-XENMaTOTOKCHYHU TO3HU Ha NnapaucTamMoJl.

Bo cryauuTe Kaj )KUBOTHH U JIOCETAITHOTO JIOJITOTOTUIITHO UCKYCTBO Kaj JIyfeTo He Ouie
3abesIexaHu JOKa3H 3a PENPOAYKTHBHA TOKCHIHOCT.

6. OAPMAIIEBTCKH ITIOJATOIIA
6.1 Jlncra HA eKCHHNIHEHCH

Jajpo Ha Tabnerara:
MpeKeTAaTHHU3UPaH ITYeHKapeH ckpoo,
HaTpUuyM ckpob rimkonar (tum A),
MHKpOKpHcTanHa neynosa (E470b)
MarHe3uyM creapar

dunm-o6BMBKa Ha TabJeTaTa:
XUMPOMENI03a

tutanuyM auokeun (E171)
makporon 400




#ouT xeneszo okeua (E172)
nonucopbart 80

6.2 HukoMnaTuOMIHOCTH

He e npumennugo.

6.3 Pok Ha ynotpeba

3 roguHu

6.4 HauuH Ha uyBame

He ce nmorpe6HM nocebHM yCIoBH Ha YyBams€.
6.5 IlakyBame

Brcrep (nerpancnapentHa Genma PVC/PVDC-Al-donuja). 20 win 30 ¢um-o6n0xeHH Tabnetu
(6nmctepu co 10 Tabnetu), BO KyTHja.

6.6 IloceOHn MepKH Ha NPETNA3JIMBOCT 32 OTCTPAHYBAb€ H IPYro PAKyBahe

Hema nmoce6uu 6apama.

Cexoj HEMCKOPHCTEH JieK WM OTIajieH Marepujan Tpeba Ja ce OTCTPaHH BO COTJIACHOCT CO
3aKOHCKATa peryiiaTHBA.

7.  IIOJATOIIA 3A HOCHTEJIOT HA OAOFPEHHMETO 3A CTABAILE HA JIEK BO
IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yin. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cxomje, Pemy6mmka
CesepHa Maxkenonuja

8. BPOJ HA OJOBPEHHE 3A CTABAIGE HA JIEK BO TIPOMET

20 ¢unm-o6oxeHu tabnetu: 11-7560/2
30 ¢punm-obnoxenu Tabneru: 11-7561/2

9. JATYM HA IIPBOTO PEIIEHUE/OBHOBA 3 '@mig'_ \BO IPOMET
'Q‘" qp‘- £, )
o :

/

20 ¢punm-o6moxenu Tabneru: 25.02.2010
30 punMm-o6oxenn Tabneru: /11.07.2018

10. JATYM HA IOCJIEAHATA PEBU3HUJA

Maprt 2025





