3BUPEH U3BELLTAJ HA OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. AME HA MEOULUUHCKUOT NPOU3BOA
MELOX FORT (MEJIOKC ®OPTE) 15 mg Tabnera.
2. COCTAB

Cekoja Tabnera coapxv 15 mg Menokcukam.
EkqmnméHcm: nakrosa, aHxuapupaxa 54.35 mg.

3a komnneTHa nNucTa Ha ekuunueHcu, Buau aen 6.1.
3. PAPMALEEBTCKA ®OPMA

Tabnera.
CBeTno xontn okpyrnu Tabnetn saceyeHn o4 egHarta cTpaHa.

4. KNIMHWYKN OCOBEHOCTHU
4.1 TepaneBTCKU UHAUKALMK

» KpaTkoTpaeH cumnTomMaTCku TpeTMaH Ha ersauepbaunm Ha 0cTeoapTposy,
e [lonrotpaeH cMMNTOMAaTCKM TPETMaH Ha peBMATONAEH apTPUTUC UK aHKUIO3EH
CNOHAUNUTUC.

4.2 [lo3mpame u Ha4YMH Ha NpUMeHa
3a nepopanHa ynotpeba.

BkynHata aHeBHa posa Tpeba Aa ce 3ema kako eAMHevHa [o3a, Co Boda wnu apyra
TEYHOCT, 3a Bpeme Ha 0DpOoK.

HecakaHute peakuun moxe a ce MUHMMMU3npaaT co ynotpeda Ha HajHUCKK edDeKTUBHN
/1031 1 HajKpaTKO BPEME Ha U3NoXyBawe NoTpebHU 3a KOHTpPONUpPawe Ha CUMNTOMUTE
(den 4.4). lNoTpebute Ha nauneHTUTe 3a cMMNToMaTcko ocnoboayBawe U 04roBOp Ha
Tepanujata Tpeba pna ce peesBanyvpa nepuoaudHo, ocobeHO Kaj naumeHTu co
OCTE0apPTPUTIC.

- Ersauepbauum Ha octeoapTputuc: 7.5mg/aeH (nonosuHa Tabneta og 15 mg).
AKO e HeonxoAHo, fo3aTta MoXe Aa ce 3ronemu Ao 15mg Ha aeH (egHa Tabnerta oa 15

mg).

PesmaTtongeH apTtputuc, aHkunosupadku cnoHaunutuc: 15mg/pgeH (egHa
Tabneta oa 15 mg). (Buaun Bo aen “CneuunjanHm nonynayun®).
Cnopepy TepaneBTCKMOT OAroBOp, A03aTa MOXe Aa ce peayuvpa ao 7.5mg/aed
(nonosuHa Tabneta og 15 mg).

HE JA HAAMWHYBAJTE MAKCUMAJTHATA MNPEMOPA
o 15MG.
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CneumjanHun nonynauunm

[locmapu nayueHmu u nayueHmu co 320/1eMeH PU3UK 3a HecakaHu peakyuu (den 5.2).
[NpenopavaHa pfo3a 3a [JonrotpaeH TpeTMaH Ha pPeBMaTouAeH apTputuc u
aHKMNO3npayku CNOHAWNUTUC Kaj NnocTapu nauueHTn e 7,5mg Ha aeH. TpeTmaHoT
Tpeba fAa 3anoyHe co 7,5mg Ha AeH Kaj NauueHTU CO 3rofieMeH pU3UK 3a HecakaHu
peakuun (den 4.4).

EybpexHa cnabocm (den 5.2).
Kaj naunweHTn Ha anjanusa co Tewka BybpexHa cnabocT, fo3aTta He Tpeba Aa HagMuHe
7,5mg Ha geH.

He e notpebHa pepykuuja Ha Aosata kaj nauueHTn co 6naro go cpegHo GybpexHo
owTeTyBawe (Np. NauveHTu CO KpeaTWHWH KnNupeHc noronem o 25ml/min). (3a
nauveHTun co Tewwka bybpexHa cnabocT kom He ce Ha anjanusa, [en 4.3).

XernamarsHa uHcyguyueHyuja

He e notpebHa peaykumja Ha gosarta kaj nauneHTu co bnara 4o ymepeHa xenartanHa
nHcyuumeHumja. (3a naumeHTn co CEepuo3HO olTeTeHa xenatanHa dyHkumja, [den
4.3).

Heua u adonecueHmu
MEJIOKC tabnetn ce KoOHTpauHAMUMPaHW Kaj Aeua u agonecueHtu nomnagu on 16
roanHm (den 4.3).

4.3 KoHTpauHaMkauuu

OBoj nek e KOHTpanHAULMpPaH BO crieAHUBe COCTOjOu:

- TpeT Tpucemectap o bpemenocT ([en 4.6 ,bpemeHocT n goewe”),

. Aeua v agonecueHT nomnaau oa 16 roauHu,

- aKko cTe anepruyHu (NpeoceTnvBu) Ha MENOKCMKaM WM Ha HEeKou of
eKLUMnueHcuTe Ha nNekoT WM NpeoceTNIMBOCT Ha npenapat CO CNUYHa
aktusHocT, np. HCAWJI, auetuncanuuunHa kucenuHa; Menokcukam He Tpeba aa
ce fAaBa Kaj nauuveHTu KOW passBuBaaT 3HauM Ha acTMa, HasanHu nonunu,
aHrMOHEeypoTCKM  eleM  unu  ypTukapuja no  agMuHUCTpaumja Ha
aueTuncanuuunHa kucenusa unu gpyrn HCAUI.

- ucTopuja Ha racTpOMHTECTMHANHO KpBapewe unu nepdopauuja, NoBp3aHn co
npetxoagHa HCAWJ1 Tepanuja;

- akTUBEH WKW UCTOpUWja Ha peKypeHTeH nenTuyeH ynuep / xemoparuja
(ynuepauuun unun Kkpsapera LTOo ce jasune bapem agsanartu);

- CEepMO3HO owTeTeHa xenaTtanHa yHKuuja;

- naLueHTu co Cepuo3Ho HamaneHa bybpexHa yHKUMja KOu He ce Ha Aujanunaa;

- racTpOMHTECTUHANHO KpBapewe, UcTopuja Ha uUepebpoBackynapHo KpBapere
UnNn apyru yTBPAEHN KpBapeHa;

- Telka cpuesa cnabocr.

4.4 CneumjanHu MepKu Ha NpeTnasnuMBoCT U NpeaynpeayBambe
HecakaHute peakuun moxe fa ce MuHUMmnsvpaar co ynotpeba HaZIR RN DEKTUBHU

[1031 U HajKpaTKO BpEME Ha U3NoXyBawe NOTpebHM 3a KOHTP A
([den 4.2 v racTpouHTECTUHANEH W KAapAUOBACKyNapeH pu3suK,




[penopayaHata makcumanHa AHeBHa [o03a He Tpeba Aa ce HaaMuHyBa BO Cryyaj Ha
HeuenoceH TepaneBTcku edekT n He Tpeba aa ce gogasaat gononHutendu HCAWI Bo
TpeTmMaHoT, Ouaejkn Moxe Aa ce 3rofieMm TOKCUMHOCTa, a TepanesBTckaTa KopwucT
ceywte He e pokaxaHa. Tpeba pa ce wusberHyBa wuctospemeHa ynotpeba Ha
menokcukam co HCAWJT, BknydyBajkm UMKINOOKCUreHasa-2 CeNeKTUBHU MHXNbnTopu.

Menokcukam He e NoroaeH 3a TpeTMaH Ha nauneHT CO akyTHa bonka.

[okonky He aojae Ao nopobpyeBawe Ha cocTtojbaTta 3a HEKOMKY AeHa, KIMUHUYKUMOT
beHedut og TpeTmaHoT Tpeba aa ce npeucnuta.

Bo cnyuaj Ha ncTopuja Ha es3odarnTuc, racTpuTUC U/unn nenTudeH ynuep, notpebHo e
Aa ce NOoTBpAW HUMBHO LENOCHO 3a3fapaByBawe Npeq Aa ce 3anovyHe CO TpeTMaH Cco
menokcukam. [oTpebHo e cnegewe Ha cocTtojbaTa Kaj oBMe NauveHTu 3a Aa He [ojae
[10 NOBTOPYBaE HA CUMMTOMUTE.

facmpouHmecmuHanHu egpekmu

[acTpovHTECTUHANHO KpBapewe, ynuepauuja unu nepdopauuja kom moxe aa duaar
daTtanHu, ce yrepaenu npu tpetmaH co HCAUJT Bo 6uno koj nepuog og TpeTMaHoT, Co
wnn ©Ge3 3Haum Ha npepynpeayBake WM NpeTxogHa WUCTopuja CO  CEepUO3HU
racCTPOUHTECTUHANHU edeKTn.

PuU3nKoT of racTpOMHTECTMHANHO KpBapewe, ynuepauuja nnu nepdopauuja € noronem
co sronemyBawe Ha gosute Ha HCAWI, kaj naumeHTn co uctopuja Ha ynuep, ocobeHo
aKko ce KoMmnnuuupaHu co xemoparuja wunu nepdgopauuvja (den 4.3) u kaj noctapu
nauneHTn. Kaj oBne nauveHTy TpeTMaHoT Tpeba Aa 3anovyHe CO HajHUCKM TepaneBTCKu
no3n. KombuHupaHa Tepanuja cO NPOTEKTUBHW NEKOBM (Np. MUCONPOCTON wnwu
UHXMDOMTOPW Ha MPOTOHCKa nymna) Tpeba fga ce nNpMMeHU Kaj OoBMe nauuMeHTU U Kaj
nauMeHTn Kou WCToBpemeHo ynotpebyBaaT HUCKM [03U HaA aueTuncanuuunHa
KUCenuHa wunu Apyrn NeKoBU KOW ro 3ronemyBaaT pu3MKOT Of racTPOMHTECTUHAIHO
KpBapewe (Buaun nogony v gen 4.5).

[MauneHTn co ucTtopuja Ha racTPOUHTECTUHANHA TOKCUYHOCT, OCODEHO MOBO3paCHU
nauMeHT Moxe ga onuwart HeBoobuyaeHn abgomMuHanHu cumnTommu (0cobeHo
racTPOMHTECTUHAIHO KpBapeke) NocedbHo BO MHUUMjanHUTe hasn Ha TPETMaHOT.

MNoTpebHa e BHUMAaTENHOCT Kaj NauMeHTn Kou UCTOBpEMEHO ynoTpebyBaaT Nekosu Kou
ro 3ronemyBaaTt pU3UKOT 04 ynuepauun unu Kkpeapewa Kako XenapuH, aHTukoarynaHcu
kako BapchapuH vy ApYrv HECTEPOUAHW aHTUMHMNAMATOPHU NEKOBW, BKIyYyBajKu
aueTuncanuuuiiHa KucenuvHa Bo aHTUMHGNamMaTopHu Ao3n (> 1g kako eanHeyHa fosa
unu > 3g Kako BKynHa agHesHa fo3sa) (Jen 4.5).

[lokonky ce nojaBu raCTPOMHTECTUHAIHO KpBapewe UNu yruepauuja kaj nauueHTn Kom
ynotpebyBaaTt Menokcmkam, TpeTMaHoT Tpeba Aa ce npekuHe.

HCAWJT Ttpeba co BHMMATENHOCT Aa ce [AasaaT Kaj nauuMeHTu co uctopuja Ha
racTpouHTecTuHanuu 6onectun (ynuepatuseH konutuc, Crohnosa 6onecT) buaejkm
MOXe Aa aojae Ao ersauepbaunja Ha cumntomute (en 4.8 - HecakaHu eekTn).

KapoduosackynapHu u yepebposackynapHu ecpekmu




CooaBeTeH MOHUTOPUHT € NoTpebeH Kaj NauneHT Co UcTopuja Ha xunepTeHsunja u/unu
bnara 4o ymepeHa KOHrectuBHa cpuesa cnabocT. 3agplika Ha TEeYHOCTU U efem ce
yTBpaeHun npu ynotpeba Ha HCAWIJI. -

Ce npenopavyBa KIUHWYKUM MOHUTOPWHI HA KPBHWOT MNPUTUCOK Kaj MNauueHTu co
3ronemeH pu3uk, ocobeHo 3a Bpeme Ha MHULUMjaTUBHWMOT TPETMAaH CO MESTOKCUKaM.

KnuHu4knTe CTyaumn 1 enuaemMuonoLlukuTe nogaTtoun ykaxysaaT aeka ynoTtpebarta Ha
HCAWJI, Bkny4dyBajkn U menokcukam (0cobeHo BO MOBMCOKM [03U U NOAONT Nepuoa)
MOXE fa Ce MNOBp3aHW CO Manky 3rofleMeH PpWU3UK Of apTepujanHun TPOMOOTUYHK
edekTu (Np. MHGAPKT Ha MUOKapA UK MO304eH yaap). Hema gosonHo nogaTouu 3a aa
Ce VUCKNy4YM pU3nKOT npu ynotpeba Ha MENOKCUKaM.

MaunMeHTn Co HEKOHTPONMpaHa XunepTeH3unja, KOHrecTuBHa cpuesa cnabocT, yTBpaeHa
ucxemmja Ha cpue, nepudpepHa apTtepujanHa bonect w/mnu uepebposackynapHa
bonect, Tpeba ga ce TpeTupaaT Co MENOoKCMKaMm camo No BHUMAaTENHO pasrnefyBate.
BHumatenHocT e notpebHa 1 Kaj NnauneHTn co pu3nk pakTtopu 3a KapAnoBacKysnapHo
3abonyBawe, npea Aa Ce 3anoyHe COo AONroTpaeH TpeTmad (np. XxunepTeHswuja,
xunepnunuaemuja, anjabertec, nywewe).

KoxHu eghekmu

Cepro3HM KOXHU peakuun, HeKou Of HUB dpaTanHu, BKIyYyBajku ekcdonujaTueeH
aepmatutuc, Stevens-Johnoson CMHAPOM M TOKCUMYHA enuaepmMarnHa HeKponuaa, MHory
peTko ce yTBpaeHu npu ynotpeba Ha HCAWI1 (suan gen 4.8). MNauneHtute ce co
HajroneM pu3nKk BO MNOYETOK Ha TpeTmaHoT. [lojaBa Ha peakuuu BO Hajronem Opoj
cryyau ce jaByBa BO MPBUOT MeECeL, 0f TPETMaHOT CO Mernokcukam. Tepanujata Tpeba
Aa ce nNpeknHe npu nojaBa Ha NPBUTE 3HAUM Ha KOXEH OCUM, MYKO3HWU Ne3un unu apyrun
3HauuW Ha NPeoceTNBOCT.

[Napamempu Ha xenapHa u peHasHa yHKyuja

Kako un co octaHatute HCAWJ1, yTBpAEHO € NOBPEMEHO 3rofieMyBame Ha HMBOTO Ha
CEPYMCKU TpaHcamMuHaswu, cepymcku dunupybuH unu apyr xenapHu yHKLUUOHaNHK
napameTpu, Kako 1 3rofieMmyBake Ha CepyMCKUOT KpeaTWHUH U ypea a3oT BO KpBTa U
apyrm  nabopaTtopucku HapyuwlyBawa. [lpomMeHuTe Haj4ecTo Ce TPaH3UTOPHU U
3aHemapyBadkn. [lOKONKYy HEeKoe HapyllyBawe € 3HayajHO WnuM nep3ncTeHTHO,
aiMVHUCTpauujaTa Ha menokcukam Tpeba ga ce crtonupa u coctojbaTta TEMENHO Aa ce
ucnura.

®yHkyuoHanHa bybpexHa cnabocm
HCAWJT npeky wuHxubupawe Ha Ba30AWNATATOPHUOT emEeKT Ha peHanHuTe
npocTarnaHguHyu, MoXe fAa wuHayuupaat dyHKuMoHanHa peHanHa cnaboct co
peayumpate Ha rnomenypanHata dpuntpaumvja. OBoj HecakaH eekT € [J03HO 3aBUCEH.
Bo noyeTok Ha TPETMaHOT, UIu Mo 3rofiemMyBake Ha fosaTa, NoTpebHo e BHUMaTenHo
npaTewe Ha auypesaTta M peHanHata yHKuuja, Kaj NnauueHTn co CrnefHuBe PU3nK
hakTopw:

e OCTapu NaumeHTw,

e uctoBpemeHa ynotpeba Ha AKE uHxubutopu, aHrnoteHsuH |l aHTaroHucTw,
capTaHu, auypetuum (suan aen 4.5 WHTepakumn co Apyrn NEKoBU U Opyru
dopMn Ha NHTEPaKLUK), -

e xunosonemuja (6e3 pasnuka Ha npu4nHara),

e KOHrecTtusHa cpuesa cnabocT,

e peHanHa cnabocrT,




e HedPOTUYEH CUHAPOM,

e nynyc HedponaTuja, :

e Telwka xenatanHa gucdyHkumja (cepymcku andbymuH <25g/l mnu Child-Pugh
BpegHocT > 10).

Bo petkm cnydan, HCAWUJT moxe pa npeawsBuka WHTECTUHANEH HedpuTuc,
rmomepyrioHepuTUC, peHanHa meaynapHa Hekposa unum HedpoTUYEH CUHAPOM.

[loszata Ha Mmenokcukam Kaj nauMeHTn Bo TepMmuHanHa casa Ha bybpexHa crnabocT kou
ce Ha Avjanusa, He Tpeba aa buae noronema oa 7.5mg. He e notpebHa peaykumja Ha
[fo3ata kaj nauveHTn co cnaba fo ymepeHa OybpexHa cnabocT (np. nauyveHTu co
KpeaTuHUH KnupeHc noronem of 25mli/min).

3adpuwka Ha Hampuym, Kanuym u eoda

NHaykumja Ha 3agpuika Ha HaTpuym, Kanuym W BoAa W WHTepdepeHuuja co
HaTpuypeTu4yHuTe edeKkTn Ha auypeTuunTe Moxe aa ce jasun npu ynotpeda na HCAUJI.
OcBeH Toa, MOXE [a Ce jaBu HamanyBawe Ha aHTUXUNEPTEH3UBHMOT eqgekT Ha
aHTuxunepteHausHuTe nekosu (den 4.5). Kaj pusnyHuTe nauneHTn Moxe aa ce jasu
npeunnuTaumja unu ersauepbauvja Ha egem, cpuesa cnabocTt wunu xunepTeHsuja.
MoTpebeH e KNUHUYKN MOHUTOPVIHT Kaj NauneHTUTe co 3ronemeH pusuk (Jen 4.2 n 4.3).

Xunepkanemuja

Xunepkanemuvjata MoXe [ia ce jaBu Kaj nauneHTn co anjabetec unu npu nCToBpemeHa
ynotpeba Ha nekoBu Kou ja 3ronemysaart kanemujata ([den 4.5). Bo taksu cny4vau, ce
npenopayysa perynapeH MOHUTOPUHT Ha HUBOATa Ha Kanuym.

Lpyau mepku Ha npemnasnusocm u npedynpedysara

Hecakanute peakuyum Haj4yecto ce cnabo TonepupaHu Kaj NoOBO3pacHU NauUUEHTH,
ucTowTeHn wmnu cnabw nuua, kou OGapaaTt nocebeH MoHuTOpuHr. [loBo3pacHuTe
nauveHTn ce CO 3roNeMeH pu3uK 3a nojaBa Ha HecakaHu peakuuwn npu ynotpeba Ha
HCAWJI, ocobeHo racTpoMHTECTUMHANHO KpBapewe u nepdopaunja kom moxe aa buaar
datannu ([len 4.2).

Menokcukam, kako u apyrute HCAWJ1 moxe pga rM mackmpa CUMNTOMUTE Ha
NHMEKTUBHOTO 3abonyBsatme.

YnotpebaTta Ha Menokcukam, Kako u Apyrute nekosmn Ko ja nuHxunbupaar cuHTesara Ha
UMKNoOKcureHasa / npocrarnaHguvH, MOXe fa ja HamanaTr nnogHocta U He ce
npenopayysa Herosa ynoTpeba Kaj XeHuU Ko cakaaTt fa 3ayHat. Kaj )XeHu koum umaar
npobnemun Co 3ayHyBawe UMM KOW ce UCNUTyBaaT Ha WHdepTunHocT, Tpeba ga ce
pasrnefa npekuH Ha TPeTMaHOT CO MENOKCUKkam (Bugu aen 4.6).

MEJIOKC Tabnetute cogpxat nakrosa. [lpenapatoT € KOHTpauHAuUMpaH 3a nayueHTu
CO pefok HacneaeH npobnem Ha ranakrto3a HEeTONepaHTHOCT, HeaocTatok Ha Lapp
nakrasa wnu rnykosa-ranakrosa manabcopnuuja.

4.5 NHTepakuuu co Apyru NeKoBu u Apyru chopMu Ha UHTEpaKLUU

dapmMmakoANHaMCKN MHTEepakuum




[pyau HecmepoudHu aHmuuHgpnamamopHu nekosu (HCAWJI) u auemuncanuyunHa
KucenuHa > 3g9/d:

KombuHauuwja ([den 4.4) co [Apyru HeECTepouaHW aHTUMHDNAMATOPHN  NEKOBM,
BKNYYyBajkM aueTuncanuuunHa KucenuHa BO aHTUMHnamaTopHu Ao3u (21g kako
eAuHeYHa fo3a unn >3g Kako BKynHa AHEBHa [03a) He ce npenopadyysa.

Kopmukocmepoudu (np. a/1yKoOKopmukouou):
MoTpebHa e BHUMATENHOCT Npu UcToBpemeHa ynotpeba co KopTukoctepouau, nopaau
3roNemMeH pusunk 3a KpBapere U racCTpoMHTECTUHANHa ynuepauuja.

s
AHMUKoaz2ynaHc unu xenapuH adMUHUCMPUPaH Kaj cmapu nuya uniu 80 KypamueHu 003U
Moxe Ja ce 3roneMu pu3MKOT 3a KpBapewe Npeky MHxubuumja Ha TpombouuTHaTa
yHKLUMja 1 oWTeTyBake Ha ractpoayofeHanHa mykosa. HCAUIT moxe aa ro sronemu
edeKToT Ha aHTuKoarynaHcute, kako BapgapwuH ([en 4.4). ctospemeHa ynotpeba Ha
HCAWJT co aHTukoarynaHcu unu XenapuH, aaMUHUCTPUPAHW Kaj repujaTpucku
naLueHTV U1 BO KypaTUBHU 403U, He ce npenopadysa ([den 4.4).

Bo octaHatute criydam Ha ynotpeba Ha xenapwH, notpebHa e npeTnasnmeocT nopaau
3ronemMeHnoT pu3nK 3a KpBapema.

[lokornky € HEBO3MOXHO Aa ce u3berHe aaBareTo Ha oBaa kombBuHauwja, noTpebHo e
BHUMATESIHO Crieiete Ha NPOTPOMOMHCKOTO Bpeme Kaj OBUE NauueHTH.

Tpombonumuyu u aHmukoaaynaHcu
3ronemeH pu3uK 3a KpBapeke, Npeky uHxubuuuja Ha TpombouuTHaTa yHKUMja
OLITETYBaE Ha racTpofyofieHanHaTa Mykosa.

CenekmueHu cepomoHuH “reuptake” uHxubumopu
3ronemMeH pu3uk 3a raCTpOMHTECTUHANHO KpBapeHe.

Juypemuuu, AKE uHxubumopu u AHauomeH3uH Il aHmazoHucmu:

HCAWUIT moxe aa ro peayuupa egekToT Ha AuypeTuum v Apyrn aHTUXunepTeH3nBHU
nekosn. Kaj Hekom nauuMeHTM CO KOMMpOMUTUpaHa peHanHa dyHkuuja (np.
aexuapvpadn nayueHTu wunuv  noctapu nauueHTu CcO KOMMpoMuTMpaHa peHarnHa
cbyHKumja), koagmuHucTpaumnja Ha AKE nHxubutop nnu AHrMOTEH3WH || aHTaroHucTn u
areHcu Kou ja MHxmbupaart uMKnooKkcureHasaTa, Moxe [ia pesyntupa co BMoLwyBawe Ha
peHanHaTa dyHKUMja, BKITyYyBajku MOXHa akyTHa bybpexHa cnabocT, koja Boobu4aeHo
e pesep3nbunta. KombuHaumjata Tpeba ga ce aaMuHUCTpuMpa CO BHUMATESHOCT,
ocobeHo Kaj noBo3pacHu nauneHTw. MNauveHtute Tpeba ageksaTHO Aa ce xuapupaar v
noBpemeHo noTpebHo e cnepewe Ha bybpexHaTa dyHkumnja (den 4.4).

lpyau aHmuxunepmeH3usHU niekosu (np. bema-biokamopu):

Moxe Aa ce jaBn HamasnyBamwe Ha aHTUXUNEePTEH3NBHUOT edekT Ha BeTa-bnokaTtopute
(nopaan nHxnbuumja Ha NpocTarnaHanHUTE ¥ HUBHWUOT Ba3oAunaTaTopeH edekT).
WHxubumopu Ha KanyuHeypuH (np. YUKIIOCIOPUH, MakpoIumMyc).

HedpoTokcnyHocTa Ha UHXMOMUTOpUTE Ha KanuuHeypuH MOXe Aa ce 3rofiemMu co

nocrtapun nauneHTun.

HmpaymepuHu rnomazana




L

YtepaeHo e aeka HCAWUJI ja HamanysaaTt eukacHoCTa Ha UHTpayTepuHUTE nomarana.
Hamanysate Ha e@guKacHOCTa Ha WHTpayTepuHuTe nomarana nopagu ynotpeba Ha
HCAWJI e npeTxoaHO yTBPAEHO, HO ce NOTPEOHU AONONHUTENHN UCNUTYBaHA.

PapMaKkoKUHETCKU UHTEpPaKUUW:. BNUjAHME HA MENOKCMKaM Ha ddapMaKOoKMHeTukata Ha
OPYTY NEKOBU

Jlumuym:

HCAWJT ro 3ronemyBa HMBOTO Ha NUTUYM BO Mnas3ma (nNpeky Hamanysawe Ha
peHasHaTa eKkckpeuuwja Ha nuTUyM), KoM MOXe fAa [AOCTUrHaT TOKCUYHW HuBOa.
Wctospemena ynotpeda Ha nutuym n HCAWJT He ce npenopavysa ([Jen 4.4). [lokonky
kombuHaumjaTa e HeonxoaHa, BHUMaTenHo Tpeba Aa ce cnepat HuBoaTa Ha NUTUYM BO
Anasma 3a Bpeme Ha uHuuujauuja, npunarogysare 1 NpeknHysawe Ha TPETMaHOT CO
MESOKCUKaM.

Memompekcam:

HCAWJ1 moxe pa ja peayuvpa TybynapHata cekpeuumja Ha MeToTpekcaT, CO LTO ce
3roneMyBa KOHUEHTpauujaTa Ha meToTpekcaT BO nnasma. He ce npenopavysa
ncrospemeHa ynotpeba Ha HCAWJ1 kaj nauyueHTn Kou npumaaT BUCOKM [03U Ha
meToTpekcaT (noseke oa 15mg HegenHo) ([den 4.4).

PusukoT 3a uHtepakuuja nomery HCAUJ1 u metoTtpekcar, Tpeba aa ce pasrnega v kaj
nauueHTV Kou NpumaaT HUCKM J03n MeToTpekcaT, ocobeHo kaj nauneHTn co ocnabexa
bybpexHa dyHkuuja. Bo cnyyaj Ha kombuHupaH TpeTmaH, Tpeba aa ce cneau 6pojoT
Ha KPBHU KNETKWM 1 peHanHata (yHKumja.

MNpeTtnasnueocT e notpebHa kora uctoBpemeHo ce aasaat metotpekcat u HCAWUJI so
Tek Ha 3 AeHa, Npu WTO NnasMaTckuTe HMBOA HA METOTpPeKcaT MOXe [a ce nokadar v
[a npean3BuKaaT 3rofieMeHa TOKCUYHOCT.

Nako chapmakokuHeTmkata Ha metoTpekcat (15mg/HepenHo) He e 3adbarteHa npu
~ucrtoBpemeHa ynotpeba Ha menokcukam, Tpeba Oa ce 3eme BO npeasua Aeka
XeMaTosiolwKaTa TOKCUYHOCT Ha MeToTpekcaT Moxe Aa ce noteHuyupa co HCAWUI (den
4.8).

dapMaKkoOKUHETCKN MHTEPAKLUMKX: BNUjaHUE Ha ApYry NEKOBU Ha dhapMakoKMHeTukaTa Ha
MEJTOKCUKaMm

XonecmupamuH:

XonectupamuH ja 3abp3yBa enumMuHauvjata Ha MenoKcukam npeky Hamarnysawe Ha
EHTEpOXenaTuyHaTa uupkynauyuwja, nopagu LWTO KINPEHCOT Ha MenoKcukam ce
sronemysa 3a 50% u nonyxuBoTOoT onara Ao 13+3 yaca. OBaa uHTepakuuja uma
KIMMHUYKO 3HAYEHE. '

He ce yTBpAEHW KNMHWYKM 3HAYajHU (DAPMAKOKUHETCKU NeK - NeK WHTepakuuum npu
nctospemeHa ynotpeba co aHTauman, UUMETUANH U AUTOKCUH.

4.6 bBpemeHoCT 1 goewe
®epmunHocm

Ynotpebara Ha MEnokcukam, Kako W ApyrM  NEeKoBu
UMKIOOKCMreHasa / npocrarnaHguH cutesara, Moxe Aa ja
XeHata u He ce npenopadvyBa Heroea ynotpeba kaj XeH




3abpemeHar. Kaj xeHn kou vmaat npobnem ga 3abpemeHaTt unu ce ucnutyBaaTt 3a
nnoaHocTta, Tpeba aa ce pasrneaa npekuHyBawe Ha TPETMaHOT CO MEeNoKCUKam.

bpemeHocm

Nuxunbuumja Ha npocTarnaHauH-CMHTE3aTa MOXe HeraTUBHO Aa Bnujae Ha bpemeHocTa
nvnun embpuo-etanHnoT passoj. [logatouute of enuaeMUonoLLKUTe CTyauu
ykakyBaaT Ha 3rofieMeH puauK O MNOMeTHyBawe, KapauvjanHa mandopmauvja u
racTpowm3a no ynorpeba Ha MHXMBUTOpU Ha CMHTE3aTa Ha npocTarnaHauH Bo paHata
6pemeHocT. Pu3ukoT of nojasa Ha kapauoBackynapHa mandopmauvja e 1-1,5%, a ce
sronemysa MpOMOPUMOHANHO Ha fAos3ata M BpeMeTo Ha Tepanuja. Kaj XUBOTHW,
aAMUHUCTPaUVja Ha NpocTarnaHAvH CUHTeTasa MHXUbuTopu AosejyBa A0 3ronemeH
pu3nK of rybewe Ha NNoAoT Nped v No MMmnnadTaumja u emdbpuo-ertanHa neTanHocr.
3ronemeHara nHUMAeHua oA oApeaeHn Mandopmauuu, BKNy4yBajKkut
KapauoBacKynapHu, ce jaBune Kaj )XMBOTHW TPeTUpaHu CO npocTarnaHavH cuHTeTasa
MHXNBUTOPK 32 BpEME Ha opraHoreHesara.

3a BpemMe Ha NPBUOT W BTOPUOT TpucemecTap oa BpemeHocTa, Menokcukam He Tpeba
fa ce fasa, OCBEH ako € HeonxogHo. AKO MeNnoKCUKam ce AaBa Kaj XXEHW Kou ce
obuaysaaT Aa 3ayHaT WM 3a BpeME Ha MNpBUMOT WM BTOPUOT Tpucemectap oA
HpemeHocTa, Tpeba Aa ce gaBaaT HUCKW [O3W W BPEMEeTo Ha TpeTMaHoT da buae
noKpaTKo.

3a Bpeme Ha TpPeTuoT TpucemecTtap o GpemeHocTa, cuTe npocTarnaHguH CuHTesa
UHXNBUTOPKM MOXE Aa ro u3noxart PeTycoT Ha:
e KapauoBackynapHa TOKCWYHOCT (CO npeaBpeMeHo 3aTBopare Ha ductus
arteriosus u nynMoHanHa xunepTeHsuja);
e peHanHa AucyHKuMja, LWTO MOXE Aa Npeau3suka peHanHo owTeTyBawe CO
ONUro-XxnapoamHno3sa.

Ha kpajoT oa 6pemeHocTa Kaj MajkaTta 1 nnoAoT, MoXe Aa Agoseaart Ao:
e POAO/MKEHO BPEME Ha KpBapeke, aHTu-arperaunoHeH edekT Koj Moxe aa ce
jaBu 1 Npyv MHOTy Manu Ao3u;
e uHXMOUUMjA HA YTEPUHW KOHTPAKUUW LWTO AoBedyBaaT A0 OAJIOKEHO WK
NPONOHIMpaHo NopoayBame.

Menokcukam e KOHTpauHanuuupaH 3a BpemMe Ha TpeTuoT Tpucemecrtap oa 6pemeHO0Ta.

Loene

Wako He nocTojaT crneunduyH UCKYCTBa CO Menokcukam, nosHato e aeka HCAWJI
npeMuHyBaaT BO MajuMHOTO Mneko. [lopaau Toa, He ce npenopadysa ynotpeba kaj
XEHWN KOWn fojar.

4.7 BrnivjaHue Bp3 CNOCOBGHOCTA 33 BO3eH:€ U yNpaByBake CO PaGOTHU MaLlNHK

He noctojaT cneunduyHn CTyaun 3a BNUjaHMETO Ha MErloKCUKam Bp3 crnocobHocTa 3a
ynpasyBame Ha MOTOPHU BO3WNa Unu pakysawe co paboTHu mawumuu. Merytoa, npw
rnojaea Ha MOCNAHOCT UMK 3amarneH BuA, BpTornasuua unv Apyru nopemetysama o
ctpaHa Ha L|HC, ce npenopadyBa BO3ApXyBate O YynpasyBarwe Ha BO3UNa wnu
paboTHU MaLLNHW. ' _

4.8 HecakaHu echekrtu




a) leHepaneH onuc

KnuHu4kuTe CTyanm n ennaemMuonowwknuTe NogaTouy ykaxysaar aeka npu ynotpeba Ha
nHekon HCAWJT (ocobeHo BO BUCOKU 03U U MOAOArOTPajHo) MOXe fa e acouupaHa co
3ronemMeH pu3vK o/ apTepujanHu TPOMOTUYHU edeKTH (Kako UHGapKT Ha Muokapa unu
mo3o4eH yaap) (den 4.4).

Enem, xvunepTeHsuja u cpuesa cnabocT ce yTBpaeHn npu tpetmad co HCAUIJI.

HajuecTuTe HecakaHu peakuun ce racTpouHecTuHanHu. Moxe Aa ce jaBaT nenTu4Hu
ynuepw, nepdopauuja unu racTpOWHTECTUHANHM KpBapewa, MoHekoraw daranHu,
ocobeHo kaj noso3spacHu nauueHT (den 4.4). lagewe, nospakawe, Aujapea,
cdnaTyneHumja, KoHCTUNauwja, Aucnencuja, abgomuHanHa ©Gonka, menema,
xemaTemesa, ynuepaTtuseH crtomatuTuc, ersauepbauuja Ha konutuc u Crohnoea
Gonect (nen 4.4 - CneuujanHu Mepku Ha npeaynpeaysara U NpeTnasnueocT) ce
yTBPAEHW MO aagmuHucTpaumja. MopeTko, yTBpaeHa e nojaBa Ha racTpuTic.

OpekdeHunjaTa Ha HecakaHu peakuuu fdageHa nogosny, ce Oasupa Ha yTBpAEHM
HecakaHn peakuum BO 27 KIUHWYKW CTyAUU CO BpeMeTpaere Ha TPpEeTMaHOoT o4 14
nexa. MopaTtounTe ce HGasupaaT cnopes KIWHUYKWA CTyAuW BO Kou ce BKiydYenu 15197
nauueHT TpeTUpaHu co AHEBHU nepopanyu Aosun oa 7,5mg unu 15mg menokcmkam Bo
nepuoa A0 efHa rogunHa.

HecakaHn peakuuu ce paHrmpaHu cnopej cneaHasa KoHBeHumja:

MHory yectu (>1/10), Boobuuyaenn (21/100 po <1/10), Hesoobuuaenn (21/1000 no
<1/100), peTku (>1/10000 go <1/1000), mHory peTku (<1/10000), Heno3HaTh (He Moxe
[a ce npoueHaT cnopej AocTanHute nHdopmauum).

6) HecakaHu peakyuu

[NopemeTyBae BO KpBTA U NUM@PHNOT CUCTEM

HeBoobuyaeHu: aHemuja,

PeTku: nopemeTyBame Ha OpOjoT Ha KPBHU KNETKM (BKNy4yBajku 1
npomeHun Bo BpojoT Ha B6enun KpBHU KNETKK), Neykonexuja,
TpombouuToneHuja.

YTBPAEHW Ce MHOMY PEeTKM Cliydaun Ha arpaHynouutosa (Buau aen c).

[NlopemeTyBawe BO UMYHUOT CUCTEM

HesoobuuaeHu: aneprucky peakummn pasnuyHn og aHadunakTuyHn unm
aHaUNakTouaHN peakumm
Henosxatu: aHacunakTu4Ha peakumja, aHaunakTonaHa peakuuja.

[TcuxunjaTpUcKn nopemMeTyBaHa
PeTku: NPOMEHU BO PACMONOXEHNETO, KOLLMapW.
HenosHartu: koHdy3uja, AucopueHTauuja.

[NopemeTyBaH-a BO HEPBHUOT CUCTEM
BoobuyaeHu: rnasoborsika.
Hesoobu4aeHu: BpTOrnaBsuua, COHIUBOCT.

BusyenHu nopemeTtyBaka
PeTtku: BU3yenHN NopemMeTyBarba BKIy4yBajKu 1
KOHJYKTUBUTUC.




La X

HapyuwlyBawe BO BeCTUOyNnapHWOT anapar:
HeBoobuyaeHu: BEpPTUro.
PeTtku: TUHUTYC.

Cpuesu nopemeTyBaha
PeTtku: nannurayuu.
Cpuesa cnaboct e ytepaeHa npu Tpetmad co HCAUJI.

BackynapHu nopemeTtyBama
HespobunyaeHu: 3ronemMyBame Ha KpBHUOT NpuTucok (den 4.4), upseHwuno.

PeCﬂMDaTODHM, TopakanHu 1 MeaujacTUHaNHW nopemMeTyBamwa

- PeTku: Hanag Ha actMa (3abenexaHo Kaj NnauneHTU anepruyHu Ha

aueTuncanuuunHa kucenuHa n gpyru HCAWUII).

[[acTponHTECTUMHASIHW NOpEeMETYBaH-a

BoobuyaeHu: aucnencuja, raaewe, noppakawe, abgommuHanHa bonka,
KOHCTUNauwja, hnatyneHumja, avjapea. '

HeBoobuyaeHu: OKyNTHa WU MaKpOCKOMNCKa racTpoOMHTECTUHANHa Xxemoparuja,
CTOMATUTUC, racTpUTUC, epykTauuja.

PeTku: KONWUTUC, racTpoAyoAeHaneH ynuep, esodarnutuc.

MHory peTku: racTpoOUHTECTUHanNHa nepdopauuja.

[acTpouHTECTUHANHaTa xemoparuvja, ynuepauvja unu nepdopauumja moxe aa obuaar
chaTanHu, ocobeHo kaj noBospacHu nauneHTn (Jden 4.4).

XenatobunujapHu nopemMmeTyBamwa

HesoobuyaeHu: NPOMEHU BO xenapHaTa dyHKuuja (nNp. 3rofemeHn TpaHcamuHasu
nnu GunupyouH).
MHory peTtku: XxenaTuTuc.

[MopemeTyBata Ha KoxaTa U cybKyTaHUTE TKUBa

HeBoobuyaeHu: aHrnoegema, NnpypuTuc, ocun.

PeTku: CtuneeH - LIOHCOHOB CUHAPOM, TOKCUYHA enuaepmarnHa HeKponuaa,
ypTukapuja.

MHory peTku: aepmatuTtuc bynnoyc, epurema Myntugopme.

HenosHnatu: dhoToceH3nTUBHa peakuuja.

PeHarnHu u ypuHapHu nopemeTyBama

HeBoobuyaeHu: 3a[pLika Ha Boga v HaTpuyM, xunepkanemuja (Jen 4.4 n [len 4.5),
npomMeHun Bo nabopaTopuckuTe TECTOBWU CO KON CE UCNUTYBa
dyHKumjaTa Ha BybpesuTe (3ronemeH cepymMcKu KpeaTuHUH u/mnu
cepymcka ypea).

MHory peTku: akyTHa bybpexHa nHcyduumeHumja Kkaj naymeHTn co 3roieMeHu
pu3uk chaktopu (den 4.4).

OnwTy nopemeTyBaka U NOpeMeTyBaka Ha MECTOTO Ha annukauuja

HesoobuyaeHu:  epema, BKIy4yBajkn e4eM Ha AONHUTE EKCTPeMUTETU.

HecakaHu peakyuu




MHOry peTku cflydyau Ha arpaHynouuTtosa ce YTBPAEHW Kaj mauveHTu TpeTupaHu co
MENOKCUKaM U1 Apyry NoTeHUUjanHo MUENOTOKCUYHM nekosw (Jen 4.5).

d) HecakaHu peakyuu Kou ceywme He ce ymepdeHU npu ynompeba Ha
npenapamom, HO 2eHepasiHoO ce npugameHu U ce npenuwyeaam Ha jiekoeume
00 oeaa Knaca

OpraHcka peHanHa nospeaa Koja pesyntupa co akyTHa peHasiHa crnabocT: MHOTy peTku
criyyam Ha WHTEcTMHaneH HedpuTuc, akyTHa TybynapHa Hekposa, HedpoTHUYEH
CUHAPOM U nanunapHa Hekposa ([en 4.4).

4.9 ﬂpe,qo_;;upal-be

CumnTtomuTe no npeposvparse co HCAUJT ce Boobn4aeHo orpaHu4eHn Ha netapruja,
nocnaHocT, ragewe, nospakawe W enuractpuyHa Gonka kou reHepanHo ce
peBep3anbuIHN Co CynopTUBHa Hera. Moxe Aa ce jaBu raCTpOUHTECTUHANHO KpBape-e.
Telwko Tpyere MOXe [a pesynTupa co XxunepTeHsnja, akyTHa OybpexHa cnabocrT,
xenartanHa  AUCdyHKUuja, pecnupaTopHa  Aenpecwja, Koma, KOHBYN3UWN,
KapAVoBacKynapeH konanc u cpues 3acTtoj. AHacunakTonaHu peakuun ce yBpaeHn Bo
TepanesTckn 4o3n Ha HCAWJT n moxe aa ce jaBaT 1 No Npefo3nparse.

Bo cnyyaj Ha nNpefo3vVpaHOCT ce NpUMEHyBaaT OMLTW CyMOPTUBHWU MEPKW, buaejku
ceylITe HE € No3HaT TUNuYeH aHTUAOT. COo KNMHNYKK UCNUTyBatba € 0KaXAHO ieka 49
nepopanHa 4o3a Ha xonecTupamuH aajeH 3 nati AHEBHO, ja 3abp3ysa enuMuHaumjaTa
Ha MeroKCUKaMm.

5. DAPMAKOJOLWKN KAPAKTEPUCTUKHA

5.1. ®apmMakoAUHaMCKKU CBOjCTBa

dapmakoTepanesTcKa rpyna: HECTEPOUAHN aHTUMH(NAMaTOPHU NEKOBH,
OKCUKaMM.
ATL koa: MO1ACO06.

Menokcukam e HecTepouaeH aHTumHgnamatopeH nek (HCAWJ) op knacata Ha
OKCMKaMU, KOj MOoKaxyBa aHTUMH(IaMaToOPHO, aHANTETUYHO U aHTUNMPETUYHO AejCTBO.

Menokcukam nokaxyBa MOTEHTHO aHTUMHGNaMaToOpHO [AEjCTBO kaj CuTe TUNoBW
nHbnamauuja. [lejcTBOTO Ce AOMKM Ha CNOCOBHOCTa Ha MeNoKCHKaMm 3a nHxnbuumja Ha
BuocvHTEe3aTa Ha npocTarnaksavHu-Meanjatopu Ha BocnaneHue.

5.2 ®apMaKOKMHETCKU CBOjCTBa

Abcopnuuja

Menokcukam Aobpo ce pecopbupa of racTpOMHTECTUHANHUOT TPakT, LWTO pesyntupa
co Bucoka abconytHa Guopacnonoxusoct of 90% no opanHa agMuHUCTpauuja.
TabneTtu, opanHa cycneHauja u kancynu, AoKaxaHo e ieka ce bMoekBNBaneHTH!.

Mo egHofo3Ha agMUHUCTPaUMja Ha MenoKcukam, MakcumanHa nnasma KOHUEHTpauuja
ce NocTUrHyBa 3a 2 4Yaca kaj cycneHsuja u 3a 5-6 4aca kaj UBpCTU Nepoparntu A03axHH
copmu (kancynu n Tabnetn). =

Mpn noBekekpaTHO A03UPaHe, PAMHOTEXHA KOHLEHTpauuj
nena. Nnasma koHueHTpauwjata npv egHawl AHeBHO [103




dnyktaumm oa 0,4-1,0ug/ml 3a gosum oa 7.5mg u 0,8-2,0ug/ml 3a fgosm op 15mg,
cooaBeTHO (Cmin 1 Cmax BO paMHOTEXHa cocT0j6a, cooaBeTHO). MakcumanHaTa nnasma
KOHLEHTpauMja Ha MenoKcukam BO pamMHOTeXHa monoxba ce pocturHysa 3a 5 Ao 6
yaca 3a Tabnetu, Kancynu W oparnHa CcycneHsuja, cooaseTHo. [lpoueHTOT Ha
abcopnuuja Ha Meriokcukam npu nepopanHa agMuHMCTpauvja He ce Hamanyea co
xpaHa.

Ouctpunbyumja

MernoKkcukam MHOTY jako ce Bp3yBa 3a nyiasmaTckuTe NpoTenHu, nocebHo 3a anbymuH
(99%). Menokcukam neHeTpupa BO CUHOBMjanHata TeYHOCT Kaje MoCTUrHyBea
NPUBNWKHO NONOBMHA OA MNa3MaTCKUTe KOHUEHTpauuu.

BonymeHoT Ha pauctpubyumja e man, npocedHo 11L no wuHTpamyckynHa wunu
VHTPaBEHCKa aAMUHUCTpauuja u nokaxysa WHTEepuHAuBMAyanHa pasnuka of 7-20%.
BonymeHoT Ha ancTpubyuuja No agMUHACTPaumMja Ha NoBeKeKkpaTHW nepopanHu Ao3u
Ha menokcukam (7.5 o 15 mg) e okony 16L co koeduumeHT Ha Bapujaumnja oa 11 no
32%.

BuoTtpaHcdhopmaumja

MenokcukamoT NOANEXU Ha WHTeH3MBHa MeTabonuuka pasrpagba BO Xxenapor.
VpeHTudukyBaHu ce 4 pasnuyHn metabonute BO ypuHa, Kou ce hapmakoanHaMCKu
HeakTuBHW. [nasBHMOT MeTabonut, 5'-kapbokcumenokcukam (60% op posara) ce
chopMupa CO OKCMAALMja Ha UHTepMeaNepOoT 5'-XNAPOKCMMETUITMENOKCUKaM, KOj MUCTO
Taka ce ekckpetupa (9% op posata). UK BuTpo cTyauute ykaxysaaT Aeka CYP 2C9
urpa BaxHa yrnora BO mMeTabonuaMoT, co mMan npuaoHec Ha CYP 3A4 n30eH3MMoT.
Mpeky nepokcuzaas3Ha akTUBHOCT Ce co3fjaBaaTr Apyrute Aga metabonutn 4wuja
3actaneHocT e 16% n 4% BO OAHOC HA agMUHUCTpUpaHaTa A4o3a, COOABETHO.

EnumuHaumja

Menokcukam ce eKckpeTupa npedoMUHaHTHO BO dopma Ha MeTabonuti, BO
nofeaHakeu KonuuuHn Bo ypuHa u ceuec. MNMomanky o 5% oA AHeBHaTa fAo3a ce
eKckpeTupa HenpomeHeTa co (heLecoT, a camo TparoBu Ce HaofaaT BO ypuHa.
MonyspemeTo Ha enuMuHauuja Bapupa oa 13 Ao 25 4aca no nepopasta,
WHTPAMYCKyNHa W MHTPaBEHCKa aaMUHUCTpaumja. ToTanHWOT nnasma KpeHe e oA 7
1o 12 mL/MuH no eanHedHa nepoparnHa 4o3a, MHTpaBeHCKa Unn pekranHa.

JInHeapHOCT / He-NMMHeapHoCT
MenokcukaMoT noKayBa NuHeapHa apMaKkoKMHETUKa BO TepaneBTCKU 403V Of 7,5-
15mg npw Nep oc UK MHTpaMyCKynHa annukauuja.

NocebHK nonynaumu

[NayueHmu co xenamarHa / peHasHa uHcygpuyueHyuja

Huty xenatanuara, HUTY Gnarata A0 yMepeHa peHanHa WHcyduuueHuuja umaar
3HauMTeneH edekT Ha apMakokMHeTukata Ha menokcukam. [lpu TepmuHanHa
peHanHa WHcyduumMeHumja, 3ronieMyBakeTo Ha BOSYMEHOT Ha anctpubyumja
pesynTupa co 3rofieMeHa KoHUeHTpauuja Ha cnoboaeH menokcukam, na AHeBHaTa 4o3a
He cmee na 6uae noronema og 7,5mg (den 4.2).

[Tocmapu nuua:
[na3ma KNMpeHcoT BO pamHOTeXHa cocTojba kaj nocrapu /r.



nauMeHTn og Asata nona. lnasma KNMpPeHCOT BO paMHOTEXHa cocTojba kaj noctapwu
nauveHTu Gelue manky noman BO OAHOC Ha NOMNaaUTe NauneHTu.

5.3 NpeAKNUHUYKKM NOAATOLM 32 CATYPHOCTA Ha NEeKoT

Bo npeTknuHuYkn ctygmm yTBpAEHO € AeKa TOKCUKOMNOLUKMOT Npodun Ha Menokcukam e
naeHtnyeH co apyrute HCAWJIL. racTpOMHTECTUHAnNHW ynuepu U epo3vun, peHanHa
nanunapHa HeKpo3a Npu BUCOKM [034 3a BpeMEe Ha XPOHUYEH TpeTMaH Kaj [Ba
XUBOTUHCKM BU0BM.
i,

OpanHute penpoaykTMBHU CTyQUM Kaj CTaopum nokKaxysaaT Hamarnysawe Ha
oBynaumjata u uHxubuuuja Ha UMNNAHTAUUUMTE U EMOPUOTOKCUYHU  edekTy
- (3ronemyBawe Ha pecopnuwujaTa) Nnpyu 403U TOKCUYHKM 3a MajkaTta - 1mg/kg v NoBUCOKW.
Ctyanute 3a penpoaykTUBHA TOKCUYHOCT Kaj CcTaopuM W 3ajuum He OoTKpune
TepaToreHocT npu opanHu Ao3un Ao 4mg/kg kaj craopum n 80mg/kg kaj 3ajum.

YnotpebeHaTta go3a ja HagMuHana knuHu4ykata gosa (7,5mg-15mg) co caktop og 10
no 5 Ha mg/kg. YTBpAeHu ce peToToKCUYHM edeKTU Ha Kpaj oA rectauujarta, nopaau
cuTe npocTarnaHguH cuHTeTasa uHxubutopu. Hema nogartouu 3a nojasa Ha MyTareHu
eekT, NH BUTPO U VH BUBO, HUTY € YTBPAEH KapUMHOreH pU3KnK Kaj cTaopuy u rnysum
NPy MHOTY MOBUCOKU 403U O KITMHUYKUTE.

6. PAPMALEEBTCKU KAPAKTEPUCTUKU
6.1. Ilucrta Ha eKUMNUEHCH

KpocnosugoH (Kollidon CI)

MoeuaoH (PVP K-30)

Mukpokpuctanda uenynosa PH 102
Hatpuym untpart

JlakTo3a aHxugpupaHa

Cunuka, kononaHa auxugpupada (Aerosil 200)
MarHesnym cteapar.

6.2. MHKOoMnaTubunHocT

He e nosHara.

6.3. POk Ha Tpaewe

4 roguHn.

6.4. HaumH Ha yyBame

[1a ce 4yyBa Ha Temnepartypa 4o 25°C, BO OPUrMHaNHOTO NakyBake.
JIEKOT A CE YYBA HA MECTA HEAOCTAINHWU 3A ELA!

6.5. KoHTakTHa ambanaxa v nakysamwe
Bo 6en, HenposuaeH PVC/PE/PVDC - Al bnucTtep nakyBamg
Makyeawe: 10 Tabnetn (6nuctep 1 x 10) / kyTwja.




6.6. MocebHU MepkM HA NPETNas3nNUBOCT NPU OTCTpaHyBake Ha HeynoTpeGeHuoT
NPoOUM3BO/J OAHOCHO OTNAAHUOT MaTepujan

Hema pgocranHu nogaTtoun Aeka npenapaTtoT NpeausBuKyBa Hecakanu edektn Bp3
XuBoTHaTa okonuHa. JlekoT Tpeba ga ce uchpnu BO COrMAcHOCT CO NOKanHWUTE
NPONUCH.

y i HOCUTEN HA OOOBEPEHUETO 3A CTABAHE HA JIEKOT BO NMPOMET

HOBEN WUNAY CAHAJUU BE TULIAPET A.LU NpeTtctasHuwteo Ckonje,
Ckonje, P. MakegoHuja.

8. - BPOJ W OATYM HA OOOBPEHUETO 3A NMPOMET

- A BEPOJ HA NPBOTO OAOBPEHUE / OBHOBA HA OJOBPEHUETO

10. AATYM HA NOCNEAHA PEBU3UJA HA TEKCTOT
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