3BUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JJEKOT

1. HME HA JIEKOT

Emanera - Emanepa 20 mg TBpAH racTpOpe3UCTEHTHH KATICYJIH
Emanera - Emanepa 40 mg TBpau racTpOpe3UCTEHTHH KATICYITH
2. KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cexoja TBpAia racTpope3ucTeHTHa Karncyna coapxku 20 mg ecoMernpasoln (Bo 06/ivK Ha €COMeTIpazo
MAarHe3uyM JUXUpar).

Cexoja TBpAia TacTPOPE3UCTEHTHA Karicyna conpyxku 40 mg ecoMenpason (B0 06MHK Ha €COMETPaso
MarHe3uyM JUXUApar).

Excuunuenc(i) co nmosHarto nejctro:

TBPIH TBPIU
TaCTPOPE3UCTEHTHH | TracTPOPE3HCTEHTHH
KarncyJsa og 20 mg Kancynd on 40 mg
caxapo3sa 28,46-32,56 mg 56,93-65,11 mg

3a LeJIoCHA TUCTA Ha eKLIMITMEHCH, TOTJIEAHETE BO TOUKa 6.1.

3. ®PAPMALIEBTCKA ®OPMA
Tepna racTpopesuctenTHa Kancyina.

20 mg: TeJIoTO U KamayeTo Ha TBPIMTE racTPOPE3UCTEHTHH KAICYIH ce CO G0 po3cHHKaBa 60ja.
Kancynure conpixar 6enu no npubmwkno Genu nenetu. JuMensuja Ha Karcynara: 6p. 3

40 mg: TenoTo ¥ Kana4eTo Ha TBPJMTE TACTPOPE3MCTEHTHH KAICYIH CE CO PO3CHMKABA 6oja.
Karncynure conpixar 6enun no ckopo Genu nenetu. JJuMeH3Hja Ha Kancyara: 6p. 1

4. K/MHHWNYKHA IIOJAATOIHA
4.1 TepaneBTCKH MHAHKALHH
Kancynure Emanepa ce MHRHIMpaHy 3a TpeTMaH Ha:

BospacHu

T'acrpo-e3odareanna pepaykcua 6onecr (CEPB)

- Tepanuja na eposuBeH pedutykcen esodaruruc. -.

- HonroTpajHa TepanMja Ha OApXKyBae Kaj NAUMEHTH CO H3ICKYBAH &
CIIpeuH penaric.

- CumriTomarcka Tepanuja Ha ractpo-esodareanta pedaykcHa Gomnect (I

Bo xoMOuHaummja co COOABETHH AHTHOHOTCKH TepPANMCKH PeKHMH 32 epagHKanHja Ha

Helicobacter pylori n:

- Tpetman Ha nyoneHaien ynkyc acouupan co Helicobacter pyloriu

- IlpeBeHuuja Ha penanmc Ha MENTHYHM YIKYCH Kaj MAaleHTH cO YIKYCH acouMpaHH co
Helicobacter pylori. ( ,af



ITauneHTH Kaj KoOH HMMa mnoTpe6a 01 KOHTHHYHpaHa TepamHja €O HECTePOMAHM AHTH-
uapaamaropuu jexou (HCAWI)

Tepamnuja Ha raCTpUYHM YIKYCH IIpeAu3BUKanu o TpermMad co HCAWUJL.
IIpeBeHuMja Ha MojaBa Ha TaCTPUYHHM M OyOACHAJIHHM YJKYCH MpPEAU3BUKAHU Of TPETMaH CO
HCAMJI kaj pu3uyuHH NalHUeHTH.

Tepanuja Ha ogp:KyBale N0 HHTPABEHO3eH TPETMAH HA KPBAPEUKH NMENTHYEH YJKYC

Tepannja ua Zollinger-Ellison-oB cunapom

AposneclieHTH Han 12 ToAuHA

Tacrpo-esodareanna pedaykcua Gonecr (CEPB)

Tepanuja Ha epo3uBeH pediykceH e3oharuTuc.

JlonroTpajHa Tepamnuja Ha OAPXKYyBame Kaj MALIMEHTH CO M3JeKyBaH e30(aruTuc co el Ja ce
CIIpeYH peJarc.

CumMrroMaTcKa Tepanuja Ha ractpo-e3odareanta pedurykcHa 6onect (I'EPB).

Bo xoMOMHanmja co AHTHOMOTHIM 3a TepamHja Ha AyoJeHaJleH YJIKYC HNPEAH3BHKAH O]
Helicobacter pylori

42 Jlo3upame H Ha4YHH Ha ynorpeba

,ﬂosnpa}be

Bo3spacHu H ajonecieHTH Haa 12 roguHu

Tactpo-e3odareanna pedaykcna 6oaect (I'EPB):

BospacHu

Tepanuja na eposugen peghnyxcen ezopazumuc.

40 mg, eHaIl JTHEBHO, BO MEPHOA 01 4 HeLleNn

Kaj mauuenture co HeMsNeKyBaH e30(aruTuc WIM NaKk Kaj OHHE KOM HMMaaT Mep3HCTEHTHH
CHMIITOMH C€ Ipernopadysa AOTOTHUTENHA TEpaIHja BO BpeMeTpacke o/ 4 HeJlenH

Honzompajna mepanuja na oopoicysarse Kaj nayueHmu co usNeKysan e3opazumuc, co yea 0a ce
cnpeyu peaanc.
20 mg, exHaIl JHEBHO

Cumnmomamcka mepanuja Ha cacmpo-e3ogpazeanna penyxcna bonecm (I'EPB)

20 mg, eqHalll JHEBHO Kaj MallMEeHTH KOM HeMaat e3odaruTuc. AKo Mo Tepanuja ol 4 Heldeau
HE Ce MOCTUTHE COOABETHA KOHTPOJa Ha CHMIITOMHTE, NOTPEOHO € MOHATAMOIIHO MCIIMTYBabe
Ha nmanueHTot. OTKako ke ce MoBjieYaT CUMIITOMUTE, [IOHATAMOIIIHA KOHTPOJIa HA CHMITTOMHUTE

MOJXKe Jia Ce IOCTUrHe co ynorpeba Ha 20 mg, eanamn axeHo. Kaj Bo3pacHu nalMeHTH, Kora
uMa motpeba, MOXKe [la ce KOPHCTH TpeTMaH Mo norpeba, &0 '@i{hygy L 3ematbe Ha 20 mg

eaHaLl JHEBHO. Ka_] TPETMAHOT 10 notpeba Koj ce np o'ﬁ w!ﬁa\’ﬁcﬂ} YEHTH KOW Ce Ha
M OyOoNEHAJIHH

Bo xomMOHHAIHja cO COOJBETHH AHTHOMOTCKH TepamHCKH : epajuKanHja Ha
Helicobacter pylori n:

JlekyBame Ha JyojieHaNeH yIKyc acouupan co Helicobacter pylori u



- IIpesenimja Ha penanc Ha MeNTHYHM YNKycH Kaj naumenty co Helicobacter pylori acoLlpaHu
YIKYCH.
20 mg Emanepa co 1 mg amMokcuuinus u 500 mg KIapUTPOMHLIMH, CHTE Ce 3eMaaT IBa MATH
Ha JIcH BO NlepyuoA o1 7 AeHa

IanuenTn kaj Kon HMa noTpe6a 08 KOHTHHYHPaHA Tepannja co HCANJI

- Jlexysare na 2acmpuunu ynkycu acoyupanu co ynompeba na HCAHJI,
BooGuuaeHa no3a e 20 mg ennawr auesHo. Tepanujata Tpae 4-8 Henenu

- Ilpesenyuja na nojasa na eacmpuunu u Oyodenannu YNKycu npedussuxanu od ynompeba na
HCAHIT kaj pusuunu nayuenmu:20 mg, enHaI THEBHO

Tepannja na oapxyBame mo HHTPaBeHO3eH TPETMAH HA KPBAPEYKH MENTHYEH yakye40 mg,
€AHalll THEBHO, BO MEPUO/ OA 4 HEZIEU N0 HHTPABEHO3HHUOT TPETMAaH

Tepanuja na Zollinger-Ellison-os cunapom

IIpenopayanara noyetHa nosa Ha nekor Emanepa e 40 mg, aBa matu guesHo. [lotoa IO3NPAkETO
Tpeba WHAMBHIYANIHO Ja CE NPWIATOAM M TepamujaTa Ja ce NPOODKA ce ofeka € KIMHUYKH
MHIMLMpaHa. Bp3 ocHOBA Ha JIOCTaNHKUTe KIMHHYKH TIOJATOLHM, Kaj NOrOJNIEMHOT AEJ Off MAlMeHTHTE
C€ NOCTUrHYBa COO/BETHA KOHTpOJIa co 103H ox 80 no 160 mg ecomenpazon auesHo. Ilpu aaBame Ha
RO3H MOBHUCOKH 0o 80 mg THEBHO, Ce IpenopavyBa JjaBare Ha J03aTa Ba [IaTH Ha JIeH.

Ileoujampucxa nonynayuja

ApnonecuedTH vaja 12 ronuau

Tepanuja na ayonenasen yaxyc npenussuxan ox Helicobacter pylori

Ilpu m36opor Ha coopBeTHa kOMGHMHHpaHa Tepamuja, Tpeba Na ce pasMHCIH 3a ouuMjanHUTE
HAallMOHAJIHH, PErHOHATHHM M JIOKAIHH YNaTCTB2 BO BpPCKa CO OaKTepHCKaTa pE3MCTEHTHOCT,
BPEMETPaeHeTo Ha Tepanujata (HajuecTo 7 HeHa, HO MOHEKOraul d 10 14 JeHa), ¥ COOXBETHA
ynorpeba Ha aHTuGaktepucky NekoBH. Tepamujata TpeGa ma Guue HaarTexyBaHa on CTpaHa Ha
CIELHj JTHCT.

IIpenopayaHoTO JO3UpamE € CIEIHO:

Texuna Hosupamwe

30-40k Kom6unanuja co nBa antuGuoruun: Emanepa 20 mg, 750 mg aMOKCHLMIMH U

g ) p g g
KIapuTpoMHULKH 7,5 mg/kg TenecHa TeXMHa, CHTe 32€/IHO ce aIMHUHUCTPUPAAT
JIBa MaTH Ha JICH BO POK OJf €JlHa Hejea.

>40 kg Kom6rHauuja co nsa antn6uotiuy: EManepa 20 mg, 1 g amokcuummm

O €1Ha Heaena.

Hena mox 12 roqnaun
Jlexor Emanepa He Tpeba na ce ynorpeGysa kaj fenia 1o 12 rogumsa Bo3pacr, 3ato
TONaTOLM 3a e(prKacHoCTa H 6e36eIHOCTa Ha €COMeNpPa3oIoT Kaj 0Baa BO3pacHa rpy

Penannu Hapyiuypama
He e moTpeGHO npmnaromysame Ha 103MparmeTo Kaj MAlMEHTH CO HapyLIeHA peHaJIHa ( ;
Iopaay orpaHu4eHO UCKYCTBO CO MALWMEHTHTE CO TElIKa PeHATHA UHCyDUIMeHIja, THe Tpeba na
Gunat TpeTHpaHH CO rojeMa NPeTNasIMBOCT (MOMMIEHETE BO TOUKA 5.2).

XenaranHu HApyLIYBama

He e notpeGHo npuiarogysase Ha 03UPabETO Kaj MALMEHTH CO GJIaro 0 yMepeHo HapylIyBale Ha
bynknmjata Ha uphuoT ApoG. Kaj nauMeHTMTE CO TEWIKO HApYIUeHa XeNaTaiHa byHKkIWMja,
MaKCUMalHaTa J03a Ha JlekoT EManepa m3necyBa 20 mg (morneasete Bo To4ka 5.2).




Ilocrapu naiMeHTH
He e motpeGHO npunaroayBame Ha JO3HPAETO Kaj IOCTAPUTE MALIUCHTH.

JlecHKaHT KarcynaTa Koja ce Haora BO IIaKyBamETO, HE Ce jalie.

Hauun Ha ynotpeba

Kancynure Tpe6a na ce ronrHar neau co Maiky TeyHoct. Kancynure He Tpeba na ce yBakaaT Wwid
KpILAT.

3a manMeHTHTe KOM MMAaT MOTEIIKOTHH MPH TOJTambeTo, KalCyJINTe MOXKE Aa c€ OTBOpAT H IeJIeTUTe
Ia ce OMeILIaaT co MOJOBHHA Yaura o6uvHa (HerasupaHa) sona. He cmear na ce ynorpeOyBaar apyru
TEYHOCTH 3aT0a LITO MOXKE /la Ce pa3rpajad eHTepHyHata oOBHBKA. Bomara co menerure Tpeba ga ce
UcOMe BeAHALl Wid BO mepuox of 30 MuHYTH mO moAroreyBameTo. IloToa, yammara Tpeba na ce
HAIoJIHH JO MOJIOBHHA CO BoJa U Jia ce ucnue. [leneture He cMeaT Oa ce IBaKaaT WM KpIUaT.

3a maLMeHTHTe KOM He MOXKAT [a IojiTaaTr, Karncy/JIuTe MOXe Ja Ce OTBOpAT, a M0Toa MeJIeTHTE Ja ce
NpOMeNIaaT BO HerasupaHa BoJa U Ia ce aJMHHHMCTPUpPAAT MpeKy ractpu4yHa Tyb6a. MHoOry € BaxHO
BHHMATEJIHO JIa Ce TIPOBEPU COOABETHOCTA Ha 00 paHHOT LUNpPHUL M Ty6a (TorneaHere Bo To4ka 6.6)

4.3 Kourpannaukanmuu

XHIepCeH3UTHBHOCT Ha aKTHBHATA CYIICTaHLHja, Ha CyOCTUTYHpaHU GeH3MMHIA30H HIM Ha HEeKoja
OJ1 IOMOLIHUTE CYNCTAHLIUK HABEACHU BO ToUKa 6.1.

Ecomenpasosnor He Tpeba ja ce afMHUHHCTpUpA 32eIHO O HeNdUHaBHP (TIOrJIeHETE BO ToUKa 4.5).

44 Mepku Ha NpeTNA3/IMBOCT H MOoceOHH MpegynpeayBama

Bo mnpucycTBO Ha OWIIO KOj aJlapMaHTeH cUMITOM (Ip. U3pa3eHO HEHaAejHO rybere Ha TejleCHaTa
Te)KHWHA, PEKypeHTHO NMOBpakame, aucdardja, xemaTeMesa WIM MeJleHa) U KOTa MOCTOM COMHEBAbe
WIM NaK MpPUCYCTBO HAa TracTpUYEH YJKYC, HOTpeOHO € Ja ce MCKIYYM MAaJIMTHUTET, 3aToa ILITO
Teparujata co iekoT EMaHnepa Moke [a ¥ 0JIeCHH CUMIITTOMHTE a CO TOa U Aa ja OJUI0XKHM IHjarHO3aTa.

ITarpeHTHTEe KOU Ce Ha noanpaJHa Tepaml_]a (OCOGCHO OHHE KOH CEg am—{ja II040JIrO OO €4Ha

uMHCKn

rojuHa) Tpeba peoBHO Aa ce cieaar.
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Jiekap JOKOJIKYy HOjae OO TMpOMEHa Ha KapaKTepoT Ha
MpenuIiyBa Kako Tepardja 1o norpeba, Tpeba ma ce 3emal
APYTH JIEKOBH, MOpany GIIyKTyHpadyKuTe KOHLIEHTPALUH Ha €
BO TOuKa 4.5).

Kora ecomenpasos ce mpenuiryBa 3a epaiukauuja Ha Helicobaclerpyle Tpeﬁa Jla ce 3eMaT BO
HpeaBUA MOXKHHTE HHTEPaKLHK [TOMely CUTe KOMIIOHEHTH Ha TpojHaTa Tepanuja. KiapurpoMunusoT
e cwied nHxubutop Ha CYP3A4 u nopaau Toa MOXHH ce KOHTPaWHIWKALIUM M HHTEPaKIHU KOTra
TpOjHATa TepamnHja ce IpernuiIyBa Kaj MalHeHTH KOW MCTOBPEMEHO 3eMaaT U APYIH JIEKOBH KOe ce
metabonmsupaar npexy CYP3 A4, kako mto e nucanpu.

Tepanujata co HHXHOMTOPY Ha MPOTOHCKA MyMIla MOXKe Ja JoBeAe A0 61aro 3rojieMeH pU3HK Of
1ojaBa Ha TaCTPOMHTECTHHAJIHM WH(EKUHH npeau3BHKaHu op Oakrepuu on TUNOT Salmonella w

Campylobacter (nornegnete Bo Touka 5.1).

He ce npenopavyyea UCTOBPEMEHA a/:anHHchaunja Ha ecoMernpasoll CO aTa3aHaBHD (HOI‘JICIIHGTC BO



Touka 4.5). Ako koMOHHalMja Ha aTa3aHABUP CO HEKO] HHXUOUTOP HAa MPOTOHCKA IyMIIa CE CMETa 3a
Heu30exHa, ce MpernopavyBa BHHMATENCH KIMHUYKHA HaO30p BO KOMOMHALMja CO 3rojeMyBame Ha
nozara Ha arazaHasup 1o 400 mg co 100 mg puronaBHp; f03aTa Ha ecomenpason ox 20 mg He Tpeba
na Ounme HagMUHATA.

Ecomenpasonor, kKako ¥ CHTe JIEKOBH KOM ro GJIOKMpaaT CO3JAaBale€TO Ha KHCEJIHMHA, MOXE f1a ja
HaMaJld ancoprnuyjaTa Ha BUTaMMHOT b12 (upjaHoKOGanaMuH) mopagy XUIo- Wi axiopXuapuja, Opa
Tpe6a fia ce 3eMe BO MpelBMI Kaj MAlHEHTH CO HAMAIEHH TeNECHH PEe3epBH WM KOra IIOCTOjaT
haxTopy Ha pU3HK 32 HAMANTyBaKs€ Ha ANICOPILMjaTa Ha BATAMUHOT B12 npu fonropouna repanuja.

Ecomenpasonor e unxuburop Ha CYP2C19. Kora ce 3anouyHyBa wiM ce 3aBplilyBa CO TepanujaTa co
ecoMernpasos, Tpeba na ce 3eMe BO NpPEJBHI MOXHOCTA 33 MHTEPAKUMH CO APYIH JIEKOBH KOH Ce
meTabonuzupaar nipeky CYP2CI9. 3abesnexaHa e HHTepakuija nomely KIOMHAOTPEN M OMENpa3oln
(nornenxere Bo Touka 4.5). KIIMHUYKOTO 3Hauerse Ha OBaa HHTEPAKLHMja He € CO CHIYPHOCT yTBPJIEHO.
Kaxo mepka Ha mpetnasnmBocT, Tpeba Ja ce H3GerHyBa MCTOBpeMeHa yroTpeba Ha ecoMenpasol H
KJIOMHJIOTPeJI.

Huxuburopure Ha NMpPOTOHCKATa IyMmia, 0COOEHO akO Ce KOPHCTAT BO BUCOKH JIO3H M BO TOIONTH
nepuoau (> 1 roauna), Moxar 671aro Jja ro sroieMar pH3HKOT OJl NojaBa Ha ()pakTypa Ha KOJIKOT,
3r71060T WK 'p6eToT, 0COGEHO Kaj NMOCTAapUTe JHL@A WA BO NPHCYCTBO Ha JPYTH MPU3HATH PH3HK
¢akropu. OncepBalMOHUTE CTYIHH YK@KyBaaT Ha TOa Jeka MHXMOWTOPHMTE Ha MPOTOHCKATA ITyMIia
moxxe 32 10-40% na ro sroneMat BKyNMHHOT pH3HK 0[] NojaBa Ha ¢pakTypa. Jlen o oBa 3rofeMyBame
Ha PU3UKOT MOXE Jia Ce NOJDKM Ha ApYrd dakTopH Ha pusuk. [TanmeHTH Kaj Kou uMa PU3HK Of NojaBa
Ha ocreonoposa Tpeba ja f00MjaT Tepamuja BO COIVIACHOCT CO CEralllHUTE KJIMHHYKH YNaTcTBa M
Tpe6a na BHECYBaaT COOABETHA 032 HA BUTAMHUH J| U KaJIHyM.

CybakyrHa kyrana dopma Ha nynye epurematosyc (SCLE)

Wuxuburopute Ha NPOTOHCKA ITyMIIa C€ aCOLUPaHH CO MHOTY peTKu ciTydan Ha SCLE. Jlokonky ce
T0jaBaT JIE3UH, 0COOEHO Ha JIEIOBHTE Ha KOXKATA KOU Ce M3JIOKEHH Ha COHILIE, H TIOKOJIKY cé
TMPONpPATEeHH CO apTParuja, NalKeHToT Tpeba BeqHall Aa mobapa MEAMLIMHCKA [IOMOLI M JIEKAPOT
Tpeba a cMeTa Ha PEKUH Ha Tepanujara co JiekoT EManepa. ITojasa Ha SCLE no nperxonna
Tepanuja co MHXUOUTOp Ha IPOTOHCKA IyMIIa MOXe Ja ro 3rojiemu pusukot of SCLE co apyru
MHXMOUTOPH Ha IPOTOHCKA ITyMITa.

Ceprnosnn kyraHu Hecakanu peakiiii (SCARS)

Cepuosnu KyTanu Hecakanu peakiu (SCARSs) kako mto ce eputema Mynrudopme (EM), CtuseHc-
Ilonconor cunppom (SIS), TokcHuHa enuaepManna vekponusa (TEN) M peakuuja Ha JI€KOT €O
eosuHoduHja u cucteMcku cumnromu (DRESS), kou Moxe fa 6UAAT XUBOTO-3aTPO3yBAdKH, C6
TpHjaBEeHN MHOTY PETKO BO acOLIMjallija co Teparuja co €30Menpasol.

[MaupenTute TpeGa a ce COBETYBAAT 3a 3HALUTE U CUMIITOMHTE 3a CEPHO3HH PEaKIMK HA KOXKATa
EM/SJS/TEN/DRESS 1 Tpe6a BeaHamt fa noGapaar JeKapcku COBET OJf HABHHOT JIeKap Kora ke
3abenexat 6UII0 KaKBH HHAWKATHBHH 3HALM HIIM CUMTOM
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Humepgepenyuja co nabopamopucku mecmoeu
3ronemeHoTo HUBO Ha CgA MOJKe Na BIIMjae Ha MCIIUTYBaaTa 3a HEYPOEHIOKPHHH TyMOPH. 3a Jia ce
usberte oBaa WHTepdepeHIMja, TepanujaTa co ecoMenpason TpeGa NMPHUBPEMEHO Jia ce 3ampe BO
NEPUOJ O HAJMAJIKy TIET JeHa MpeJ Meperse Ha HUBOTO Ha CgA.



Xunomaznezuemuja

[IpujaBeHH ce Clyyan Ha Tellka XHIIOMarHe3HeMHja Kaj MaleHTH TPETHpPaHH CO MHXUOUTOpPH Ha
MPOTOHCKA IMyMIla KaKo LITO € €COMENpa3on BO MEepHOJ O HajMaJIKy TPH MECELH, a BO MOBEKETO
Cliyuau BO MepHOJ OJ €AHa roguHa. MoxaT [ga ce mojaBaT CEpPHO3HH MaHudecTauuyd Ha
XWUIIOMarHe3ueMHuja Kako INTO Ce 3aMop, TETaHHja, NENUPUYM, KOHBYJI3MM, BPTOIJIABULIA H
BEHTPHKY/IapHA apWTMHja, HO THE MOXe Ja 3amoyHAT W He3abenexuinBO W na ce 3aHemapaT. Kaj
NIOBEKETO MAlMEeHTH, XUIIOMarHe3ueMHjaTa ce nogobpuia 1o AoJaBame Ha MarHe3uyM M NPeKHH Ha
TepamnujaTa co HHXUOOTOp Ha MPOTOHCKA ITyMNa.

Kaj maunentute ko Tpeba ga Gmuar Ha MpPOACJDKEHA Tepamndja WIM KOM KOPHCTAT MHXHOUTOPH Ha
MPOTOHCKA MyMIIa 3a€JHO CO AUTOKCHH WJIM JISKOBH KOM MOXKAT Ja TMPEIU3BUKAAT XUIIOMarHe3ueMHuja
(Ha mpuMep, AWUypeTHLM), 3OpaBCTBEHUTe paGOTHULM Tpeba Na HM3BpLIAT MEpeHe Ha HUBOTO Ha
MarHesMyM IpeA Aa ro 3amo4yHaT JIEKYBaleTo CO HHXHOMTOPH Ha MPOTOHCKA IyMIa, U EPUOJUYHO
BO TEKOT Ha JIEKYBAHETO.

Iocebnu ungpopmayuu 3a HeKOU 00 NOMOWIHUME CYNCIMAHYUU

Jlexor Emanepa coapku caxaposa. [laiueHTHTE CO pETKH HaciegHM O6ojiecTH Kako IUTO ce:
HHTOJIEpaHIja Ha (PYKTO3a, INIYKO3HO-TJIAKTO3HA MAJIaliCopILija WIM HHCyHLHEeHLHja Ha
caxapo3a-u3oMaitasa, He Tpeba 1a ro 3eMaar oBOj JIeK.

4.5 HuTepakumuu co APYrH JeKOBH HJIH APYrn GopMH Ha HHTEPAKIHM
CTynud 3a MHTepaKLHU Ce H3BEAEHH CaMo Kaj BO3PacHH.
Bimjanne Ha ecomenpa3o.1 Bp3 papMaAKOKHHETHKATA HA JPYTH JIEKOBH

Jlexoesu wuja ancopnyuja 3asucu 00 pH epednocma

CynpecHjaTa Ha Jladere Ha JKeNTy[JeyHa KMCeIMHa 3a BpeMe Ha Teparnujara co eCOMENpasoi U ApYru
HHXHOWTOPM Ha MPOTOHCKAa [MyMIa MOXe Ja OOBeNe [0 HaMmalyBame WIH 3rojieMyBame Ha
ancoprMjaTa Ha HEKOM JIEKOBH YHjallTo arcopmiuuja 3aBucH o pH BpeaHoCcTa Ha sxemyHUKOT. Kako
IITO € CNIy4aj ¥ MpH ynorpeba Ha JPYrH JIEKOBH KOM IO HamalyBaaT MHTPAaraCTpUYHHOT aliMIUTET,
ancopIiMjata Ha JIEKOBHUTE KaKO LITO Ceé KETOKOHA30JI, HTPAKOHA30J W epioTHHHO Moxe na Gunme
HaMaJieHa 3a BpeMe Ha TPETMaHOT CO eCOMerpa3oli, oAeKa ancopIlyjaTa Ha JIEKOT JUFOKCHH MOXKe
na 6une sronemena. croBpeMmenara aJiMUHKUCTpaluja Ha oMenpa3son (20 mg Ha JieH) O JUTOKCHH Kaj
3apaBu BosioHTepy 10 10% ja 3romemu GHOpacHoOIOXKHUBOCTA Ha JUTOKCHHOT (1o 30% Kaj aBajua on
necer BonoHTepH). PeTko Omia mpujaBeHa TOKCHYHOCT co aurokcHH. Cenak, Tpeba na ce BHHMaBa
KOTa eCOMEeIpa3oJioT Ce 1aBa BO BUCOKHM JIO3U Kaj MOCTapH naleHTH. TepanuckoTo cieene Ha JIEKOT
JIUTOKCHH BO TOj CiTy4aj Tpeba aa 6uze 3auecTeHo.

[TpujaBeHH ce MHTEPAKIMK HA OMEMPA30JI0T CO HEKOW MpoTeasa HHXUOUTOpH. KiTHHUYKaTa BAXKHOCT U
MEXaHHU3MHTE KOH CTOjaT 3aJl OBHE TIPHjaBeHH MHTEPAKIMK He ce ceKorall mo3HaTu. 3roneMeHnata pH
BPEJHOCT Ha XKENYAHUKOT BO TEKOT Ha TepalujaTa co OMeNpa3oi MOXe 2 ja MPOMEHH alcopriiyjaTa
Ha npotea3a UHXUOUTOpH. JIpyrM MOXKHM MEXaHM3MM Ha MHTepakilHja ce Mpeky HHxubuiHja Ha
CYP2C19. IlpujaBeHn ce HamajeHM CEepyMCKM HHBOA Ha aTa3aHaBUp M HeJiQUHABHp, Kora ce
AIMMHHCTPHPAAT 3a€[IHO CO OMEMNpa3oN M He Ce MpenopayyBa HUBHA e enM@Ha yrmoTpeba.
HcroBpemeHata aaMUHUCTpanja Ha omemnpaszon (40 mg engHam JHG “‘2359? Méw;a_

mg/putonaBup 100 mg kaj 3apaBH BOJIOHTEPH pe3yJTHpalle CO fuiaav enHo Han?
H3NOKEHOCTa Ha aTrazaHaBup (npubmbkHo 75% HAMAITyBAHE HA AUE;
Ha Jo3aTa Ha aTa3aHaBup Ha 400 mg He ro HajlOMecTyBa BIIA jaHHeTO Hg gmqnpaso.rr égz Lﬁno' .
ﬁi@ ihig, bmﬁuu Qg

aTa3aHaBUp 400 mg/putoHaup 100 mg Kaj 3O4paBH BOJIOHTEPH pey;ﬂ auie o 1

oMeripason of 20 mg efHaI AHEeBHO. McToBpeMeHaTa aIMMHHCTpaNHja HA OMETIPA3 oA (40 mg efHall
JHEBHO) ja Hamanu cpefgHara BpenHocT Ha HenduHasup Ha AUC, Cp ¥ Chiy 32 36 ¥ 39%, noneka
cpeanara BpeaHocT Ha AUC, C,ax ¥ Cpip 32 hapMakonomky akTHBHHOT MeTabonuT M8 e HamaneHa 3a



75-92%. 3a caxkuHaBup (CO MCTOBpEMEHa aJMMHHCTpAllfja HA DPUTOHABMp), OWIO MNPHUjaBEHO
3rojieMyBame Ha cepyMckuTe HuBoa (80-100%) mpu ucToBpeMeHa afJMUHUCTpalKja co oMenpaszon (40
mg emHam AHeBHO). TepanumjaTa co omempason 20 mg enHamr AHEBHO HeMalle BIIMjaHHE Bp3
M3/I0)KEHOCTa Ha JapyHaBHp (CO UCTOBpPeMEHA aIMHHUCTpAaliMja HAa PUTOHABHpP) M aMIpeHaBHp (CO
HCTOBpeMeHa aJIMUHHCTpalMja Ha puToHaBHp). Tepamnujata co ecomemnpason 20 mg efHall QHEBHO
HeMalle BMjaHHe BP3 M3JI0)KEHOCTA Ha aMIpeHaBHp (CO Wi 6e3 MCTOBpeMeHa aAMUHMCTpaldja Ma
puroHasup). Tepanujata co omenpason 40 mg efHaIll AHEBHO HEMAIE BIIHjaHHE BP3 H3JIOKEHOCTA HA
JIONMHABUP (CO MCTOBPEMEHA aJMUHKCTpaLIHja Ha pUTOHaBHD). [lopany civuHKTE hapMaKOAMHAMCKH
HejcTBa M (hapMaKOKMHETCKH KapaKTePHCTHKH Ha OMENPa3oJioT U eCOMENPa3ooT, He ce MperopadyBa
HCTOBDEMECHA aAMMHMCTpAlMja CO €COMENpa3oyl M Aara’aHaBHp, JOJ€Ka HCTOBpPeMeHaTa
aJIMMHHCTpalMja CO eCOMENpPa3oJl U HellpHHABHD € KOHTPauHIULUPAHa.

Axmuenu cyncmanyuu xou ce memabonuzupaam npexy CYP2C19

Ecomenpasonor ro unxutupa CYP2C19, rnaBHHOT €H3UM OATOBOPEH 32 HETOBOTO METa60/N3HpareE.
Cropen Toa, kora ecoMenpasoyioT ce KOMOHHHMpA CO AKTUBHH CYIICTAHLMH KOM CE€ MeTabomu3MpaaT
npeky CYP2C19, kako mTo € AnasenaM, LUTAJIONpPaM, AMHUIIPAMHUH, KIOMHIPAMUH, GEHUTOMH HTH,
KOHLCHTPALIMUTE HA OBHE CYICTaHLMM BO ILIa3MaTa MOXE Ja ce 3roJIeMaT M BO TOj CiIy4aj MOXe Ja
uMa notpeba on pemykuMja Ha jgosata. Opa TpeGa Oa ce 3eme BO MNpemBui OcobeHO Kora
€COMENpa3oNoT Ce MpenHilyBa Kako Tepanuja no norpeba. McroBpemeHaTa agmuHucTpaudja Ha 30
mg ecoMenpasosl pesyiNTHpaile Co HaManyBaie oA 45% Ha wimpeHcor Ha CYP2C19 cyGerpar
nuasenaM. HctoBpemeHata anamuHMcTpamja Ha 40 mg ecomemnpason pesyitupame co 13%
3roJieMyBarbe Ha HUBOTO Ha (peHUTOUH BO IJIa3MaTa Kaj MalueHTHTe co enunercuja. [Ipu BosexyBame
WK TOBJICKYBaibe Ha €COMENpPA3oJIoT Off TepamnujaTa ce MperopavyBa ClIeAehe Ha KOHUEHTPALHH Ha
¢ennronnor Bo mwrasmata. Omempason (40 mg egHam aHEBHO) ja 3rofeMH Cp. B AUC, Ha
sopukoHnazon (CYP2C19 cyGerpar) 3a 15% u 41%, cooaBeTHO.

Ilpu KIMHMYKWTE HCMMTYBaMa, HCTOBPEMEHATa aJMHHHCTpaudja Ha 40 mg ecoMempa3on Kaj
NalMeHTH TpeTHpaHu cO BaphaphH NoKaka AeKa BpeMHIbaTa Ha Koaryjiauuja 6ea BO pamKuTe Ha
o4yekyBaHoTo. Cenak, MOCT-MAapKETHHIIKH, [PH HCTOBPEMEHa Tepanuja 6ea YTBPAEHH MOECAWHEYHH
Ccily4au cO KIMHHYKM 3Ha4YajHo 3rojemed INR. Ce npernopauyBa MOHMTOpHMpamE M HA TIOYETOKOT U Ha
KpajoT Ha TepamujaTa CO €COMeNpa3’oi NPHU HMCTOBPEMEH TpeTMaH coO BaphapuH HIH JApYrH
KyMapHHCKH JIepUBATH.

OmMenpason kako H ecoMenpason JelyBaaT kako WHxu6uTopu Ha CYP2C19. OMenpason, fageH Ha
30paBH BOJIOHTEPH BO 03M o 40 mg Bo exHa BKpCTeHa CTYAHWja, ja 3roieMd Cp,, 1 AUC, Ha
mIocTason 3a 18% u 26%, cooiBETHO, KAKO U Ha €JIeH OJi HETOBUTE aKTHBHH MeTaboNuTH 3a 29% u
69%, coosiBeTHO.

Kaj 3npaBu BonoHTepH, McTOBpeMeHaTa agMUHMCTpaudja Ha 40 mg ecoMmernpason ymupmue €0
32% sronemysame Ha AUC H 31% nponoikyBame Ha NOJNY-KMBOTOT Ha eMMHBALNA (ty), HO HE. -
Gewe 3a6enexaHo 3HAYMTETHO 3roJieMyBare Ha MAKCHMAIHOTO HMBO HA LIMCATp z{brs BO rijla3mata. ,‘ :
Baaro nponomkysame Ha QTc unTepBanoT KOE Gellle 3abenexaHo No aAMUHHCTP w@ He JicalpHa o
KaKo eJUHCTBEHAa Tepanuja, He Oellle NONOJHUTENHO NMPOMOIDKEHO MPH JIaBaH \qiaﬂuﬂmnpﬂx’ B8O & o,
KoMOHuHaIHja co ecomenpasol (MorjieIHeTe U Bo Touka 4.4). N\ <

=
ﬂ»”’ *;_
YTBpieHO € /ieka €COMENpa3oNioT HeMa KIMHHYKHM 3HAuajHUu [ejCTBa Bp3 tbapmaxox fd@ﬁ
AMOKCHUHHUJIHHOT WIH KHHUAUHOT.

Crynuute xou Gea CipoBECHH 33 HCITHTYBalbe Ha HCTOBPEMEHATA aIMHHHCTpALIMja HA €COMETIPason
¥ HalnpoKCeH WM PO(YEeKOKCHO He MOKakaa KIMHHYKA 3Ha4ajHH (papMaKOKUHETCKH MHTEPAKLHK TPH
HMBHA KpaTKOTpajHa ynoTpeba.

Pesynratute op cTyauuTe Kaj 3apaBH  BONOHTepH —mokaxaa —QapMakokumercka (PK)/
apmaxonmnamcka (PD) unTepakimja nomery kionmmgorpen (300 mg yaapHa n03a/75 mg AHEBHa 103
Ha OJIpXXyBame) U ecoMenpason (40 mg nepopaaHo Ha JEH) WITO PE3y/ITHPA CO HAMAJIEHA H3JIOKEHOCT
Ha aKTHBHHOT METabOJIMT Ha KJIOMMIOIPENOT BO Mpocek 3a 40%, W WITO pe3yiTHpa co HaMaJeHa



MakcuManHa uHxubunmja Ha (A QI1-uHayuupaHara) TpoMOOLMTHA arperauyja Bo rnpocek 3a 14%.

Kora wionuporpenot 6un naaeH 3aegHo co komMOHHanMja Ha ¢ukcHa Ko3a Ha ecoMmenpason 20 mg +
ASA 81 mg Bo cnopenba co caMOCTOjHA aAMHHUCTpALIAja Ha KJIOMHOTPENIOT BO €/1Ha CTyAHja Kaj
3[paBM BOJIOHTEPH HMallle HaMajieHa M3JIOKeHOCT of peuucH 40% Ha akTHBHHOT MeTaboinuT Ha
kinonuaorpenor. Cemak, MaKCHMalHHTe HMBoa Ha wuHxuOunuja Ha (Al wuHaynupanara)
TPOMOOLIUTHATA arperaluja Kaj OBHe HCIUTAHALM 6ea HCTH Kaj KJIOMHMAOrPesoT U Kaj KIOMHAOT PeoT
+ xoMOuHHpaHaTta (ecoMenpason + ASA) rpynH Ha IpOU3BOIH.

HekoH3MCTEHTHH  MOHATOLM 33  KIMHMYKHTE  HMIUIMKAIMHd Ha  (papMakOKMHETCKaTta/
¢dapMakoaMHAMCKAaTa HMHTepaKLdja Ha €COMENpa3oJIOT BO OJHOC HA IVIABHUTE KAapAHOBACKyJIapHH
3a0onyBama Ouile TpHjaBeHH W OX OIICEpBAllMOHUTE U OJ KIMHUUYKUTE cTyauH. Kako mepka Ha
NpeTna3nuBocT Tpeda aa ce u3berHyBa UCTOBpEMeHaTa yrnorpeba Ha KIONHMAOrpe.

Henosznam mexanuzam

IlpujaBeHo € 3romeMyBarb€ Ha CEPyMCKOTO HHBO Ha TaKpOIMMyC IIPH HCTOBpPEMEHATa
aIMHMHHCTpalMja co ecomenpaszon. Tpeba na ce M3BpLIM MOYECTO CIEACHE Ha KOHLEHTpaluyjaTa Ha
TaKpOJMMYC Kako ¥ Ha OyOpexHara byHkIMja (KpeaTHHHH KIHPEHE), H HOKOJIKY € noTpe6Ho Tpeba Aa
ce Kopurupa fo3aTa Ha TaKpOJIHMYC.

Kora ce agMMHHCTpHpa 3aeQHO CO MHXHOMTOP Ha MPOTOHCKA MyMIla, MPHjaBEHO € 3roJieMyBame Ha
HMBO4TA HA METOTPEKCATOT Kaj HEeKOM mauueHTH. IIpy agMuHWCTpallMja Ha BHMCOKH HO3HM Ha
MeToTpekcaT TpeGa Oa ce 3emMe BO TMpeABUA IPUBPEMEHO IIOBJIEKyBame O]l TepanHjaTa Ha
€COMETPA3OIoT.

Baujanue Ha JpyruTe JieKOBH Bp3 GapMAKOKHHETHKATA HA €COMENPAa30Jl

Ecomenpason ce merabonusupa npeky CYP2C19 u CYP3A4. HcroBpeMeHata agMHUHUCTpaLyja Ha
ecomenpazon co uaxuburop Ha CYP3A4, wiapurpomuiue (500 mg aBa maTu Ha J€H), pe3yaTHpalle
co ynsojyBaime Ha wuanokenHocta (AUC) Ha ecomemnpaszon. HcroBpemeHara aJAMHHHCTpaldja Ha
ecoMenpazon co komObunupan uaxuburop Ha CYP2C19 u CYP3A4 moxe fa pe3ynTupa co MoBeKe of
yaBOjyBame Ha u3noxeHocta Ha ecomernpason. CYP2C19 u CYP3A4 uHXuOHTOPOT BOPUKOHA301 ja
srojiemu AUCT Ha omemnpazonoT 3a 280%. BoobuuaeHo, BO HHUTY elHa O OBHE CUTyallUH HE €
HOTPeOHO MPUIArOAYBalk-¢ Ha J03MPameTo Ha ecoMmemnpasonor. Cemak Kaj MAalMEHTH CO TELIKH
XenaTaJlH{ HapylyBamba U Kora € HHAMLMPAH J0JTOTpaeH TPETMaH, ce INpenopadyBa MIpUIAroAyBambe
Ha A03UPaETO.

JlexoBure kou mHAyuupaaT CYP2C19 wmu CYP3A4 wnu u pgsete (Kako IITO ce pUGaMIMLUH U

KaHTapHOH) MOXE na AoBeaar A0 HaMallyBalkh¢€ Ha CEPYMCKOTO HHBO Ha C€COMCIIPA30JI IMPEKY
3rojJicMyBamh€ Ha MeTa00JIM3MOT Ha €COMCIIPa3oJIoT.

[leaujaTpucka rmomynaimja
CTyauu 3a MHTEpaKLMHU Ce U3BEJIeHH CaMo Kaj BO3pacHHU.

4.6 Ymnortpeba 3a Bpeme Ha OpeMeHOCT H JoeHe

Bpemenoct

EnupeMHoNoOmKHTE CTYAWM CO palieMcKa MeLIaBHHA Ha OMENpa3on Bp3 TIOTONeM 6p0_] Ha OpeMeHOCTH
He yKaxkaa Ha MOKHH Maidopmaliuy, HUTY Ha (eTOTOKCHYHO AejcTBO. CTyauuTe HAa >KUBOTHH CO
ecoMenpa3oi He TMOKaXaa [JUPeKTHH WIH HWHAUPEKTHH IITETHH MEjcTBa BO OJHOC Ha
eMOpHOHATHHOT/ (heTaMHUOT pa3Boj. CTyIUHTe Ha )XUBOTHHM CO palieMcKa MEIIaBUHA He Mokaxaa 6uio
KaKBH JUPEKTHA WIM MHOMPEKTHH IUTETHU JEJCTBA BO OJHOC Ha GpeMeHOCTa, MOPOAYBAaHETO HITH
MOCTHATAIHHOT pa3Boj. [TorpebHa e mpeTnasaMBOCT NpH MpeNHIIyBalkbe Ha OBOj JieK Kaj 6peMeHH
JKEHH.



Cxpomunte nofaTonu 3a Gpemeru sxenu (momery 300-1.000 ucxonu Ha OpeMeHOCTa) He yKaXKyBaat
Ha 6110 KakBa Man(opMaTHBHA HIH (eTo/HeOHATATHA TOKCHYHOCT Ha €COMETIPA30JIOT.

Crynuute Ha KMBOTHM He YKaXyBaaT Ha JMUPEKTHH WM MHAMPEKTHM LITETHH NEjCTBA BO OZHOC Ha
PENpORYKTHBHA TOKCHYHOCT (IOIJIEIHETE BO TOYKA 5.3).

EOC}BB

He e nosHato janu ecomempasolioT ce eKCKpeTHpa BO MajuMHOTO Mieko. He mocrojar noBonHO
MOJATONM 3a [ejCTBATA HA €COMETPasoNioT Kaj HOBOPOAEHYHMIba/IoeHuMma. Ilopamu  Toa
€coMenpa3onoT He Tpeba a ce ynotpeOyBa 3a BpeMe Ha JOEHETO

IlnogHocT
Crynuute Ha XUBOTHHM €O palieMcka MeLllaBHHA Ha OMenpasoll, Koj € aIMUHHCTPUPAH EPOPATHO, He

YKaKyBaaT Ha ,E[ejCTBa BO OOHOC Ha INTOAHOCTA.

4.7 Banjanue Bp3 cOCOGHOCTA 32 BO3EH>€ HJIH 32 PAKYBAIb€ CO MAIMHH

EcoMenpason uma MHHOPHO BMjaHHE BP3 COCOGHOCTA 3a BO3CH-E WIM 33 PaKyBambe cO MAIIMHH.
IpujaBeny ce HecakaHH peaKiKH KaKo LITO € BPTOIMIABUIA (TOMAJIKY Y€CTO) M 3aMaTeH BH (petxo),
(mornentete Bo Touka 4.8). JIOKOJIKY Ce CITyqu Toa, MAIMEHTHTE He Tpeba Ja BO3aT WM 1a paKyBaaT
€O MalIUHH.

4.8 Hecakanu aejcrea

Ipernen na 6e36enHOCHHOT npodhun

I'nasoGosikata, GonkuTe BO CTOMAKOT, AMjapejaTa M rafemeTo ce Mefy HajuecTo NpujaBeHMTE
HECaKaHH [I¢jCTBA OJ KJIMHMYKHTE HMCTIMTYBaHa (MCTO TaKa M Off TIOCT-MapKETHHIIKATA YOTpeba).
Ilokpaj Toa, Ge36eAHOCHHOT MPOdHI € ClMYeH 3a pasnuYHU GOPMYTALMH, TEPAIHCKH MHAMKALIMH,
CTapOCHH IPYIM W MOMNyJalMH Ha nauueHTd. He ce uaeHTHdHKYBaHH HecakaHu JigjcTBa TIOBP3aHHU CO
TO03UPAETO.

JlicTa Ha HecakaHM JejcTRa

On xIMHMYKHTE HCINTYBama Ha €COMENpa3oNl U NOCT-MApKETUHIIKKM OWile MAeHTHOUKYBAHM HIM
TIOCTOC/IO COMHEBAE 3a NMOCTOCHE Ha CIICJHUTE HECAKaHU JISjCTBA. 3a HHUTY €/HO O HMB He Gelie
YTBPAEHO J€Ka € MMOBP3aHO CO IO3HPALETO.

HecakaruTe fejcTBa ce KIaCHOUUMPaHH BO COMIACHOCT CO YECTOTATA Ha CIIy4yBatbe:
- MHOTy YecTH (21/10),

- gecTH (21/100 mo <1/10),

- noManky 4yectu (=1/1,000 no <1/100),

- petku (=1/10,000 oo <1/1,000),

- MHOry petkH (<1/10,000),

- HETIO3HATH (Y€CTOTATa HE MOXKE JIa CE YTBPAM OJf AOCTAIHHUTE TIOJATOLH).

e
Hapymysame Ha KpBTa H TEMQHHOT CHCTEM /'d\uﬁ“ U ,,;7;*
. . ol | b
Petkn: neykonenuja, TpomGounTonenuja / v QWNE DHE

LA, 2 -7 [’{, A

MHory peTkn: arpaHyJIOIHTO3a, TAHLMTONEHH]a

HapymyBama Ha MMYHMOT CHCTeM

Hapymysama na MeTa60/IH3MOT H HCXpaHaTa
Ilomanky yectu: nepucdepen emem




Petku: xunonarpemuja

HemnosHatu: xunoMarHesemuja (noryieqHeTe BO MepKH Ha MPETNa3IuBOCT U MOCEOHU
npeaynpeayBaiba 3a ynorpebara (4.4)); Teikara XuroMarseseMmja Moxke aa 6uze moBp3aHa co
XHIOKAILIEMH]ja; XMIIOMarHe3eMHjaTa, HCTO Taka, MoxKe Jla Ou/ie moBp3aHa co XUIoKalieMuja

IIcnxujaTpHCKH HAPYLIYBamha
[Momanky 4ecTH: HECOHHLIA

Perku: arurauuja, koHdy3uja, nenpecuja
MHory peTKH: arpecHja, XaTylHHALUH

HapymyBama Ha HEDBHHOT CHCTeM

Yectu: rnaBobosnka

[Tomasnky decTH: BpTOIJIaBHLIA, TAPECTE3H]ja, IOCTIAHOCT
PeTku: HapylyBame Ha OCETOT 3a BKYC

HapymyBama HA o4HTe
Perku: 3amareH Buz

HapymyBama Ha YBOTO H YIIHAOT JIABHPHHT
IToManky 4ecTd: BEpTUrO

PecniupaTropHu, TOpakaJdHH H MeJHJACTHHAJIHH HAPYLIYBamwbha
Petku: 6ponxocnazam

IacTpoHHTeCTHHAIHHM HAPYLIYBamba

Yecru: abromunaiia 601ka, KOHCTHIIALH]ja, AUjapeja, daTyaeHIHja, raiemhe/oBpakambe
IMomanky 4ectu: cyBa ycta

PeTKH: CTOMATUTHC, TaCTPOMHTECTUHAIIHA KaHIUIHja3a

Hemno3HaTi: MHKPOCKOIICKH KOJHTHC

XenaToOn/JHjapHH HAPYIIYBAHA

ITomanky 4ecTH: 3roJieMEeHH XenaTalHd €H3UMH

Petku: xenmaruruc co wid 6e3 HXONTHIA

MHory peTku: XenataiHa ciaboct, eHuedanonaTyja Kaj MalMeHTH co MocToeuka 6oecT Ha IPHUOT

npob

HapymyBama Ha K0O’KaTa H OTKO)KHOTO TKHBO

[Momanky 4yecTd: IepMaTUTHC, IPYPUTYC, HCHII, ypTHKapHja

Perku: anomneuwja, GOoTOCEH3UTUBHOCT

MmHory petku: eputeMa MynTudopme, Stevens- Johnson -OB CHHJ[POM, TOKCHYHA enngepmanﬂa

MycKky/I0CKeJIETHH H HAPYIIYBalba HAa CBP3HOTO TKHBO

ITomanky 4yecTH: ¢ppakTypa Ha KOJKOT, 3r1000T 1M 'pberoT (nornenHere
Petku: apTpanruja, Mmuanruja

MHory peTkH: MycKyiHa cinaboct

PeHa/iHH H ypHHADHHM HapyUIyBamba
Mtory petku: uHTepcTHLHMjaneH HedpuTuc; Kaj Hekon nmaieHTH HCTOBpEMEHO € 3aberexaHa
peHaHa UHCYQUIIHEHIIH]a

HapymyBama Ha penpoAyKTHBHHOT CHCTEM H A0jKHTe
MHoOry peTKH: THHeKOMacTyja



Onwry HapynIyBama H COCTOjOH HA MECTOTO HA AAMHHHCTpPANHja
PeTku: MauHMHa, 3rOJIeMEHO MMOTEHE

IlpujaByBame Ha HecaKaHH AejcTBa

IpujaByBar€T0 Ha HeCaKaHUTE NEjCTRA PETHCTPHPAHH 10 MYIITAkE Ha JIEKOT BO IPOMET € OfI TOJIeMa BaKHOCT.
Ha oBoj HauuH ce 06e36€TyBa KOHTHHYHPAHO ClEACHbe HA KOPHCTA HACTIPOTH PH3MKOT Of ynotpebara Ha JIEKOT.
3apaBcTBeHNUTE PAGOTHULIM MOXE Ja TO MPUjaBaAT CEKOj COMHEX 33 HECAKAHO JEjCTBO O IEKOT BO
HanmoHanHHOT LeHTap 32 GapMakOBUIHIAHIA IPH ArEHIMjaTa 3 IEKOBH M MEIMIMHCKH CPELCTBa
(yn.CB.Kupun u Metonuj 6p.54 kat 1) Wi [0 €IEKTPOHCKH TTaT IpeKy Be6 CTpaHaTa Ha AreHIjaTa

http://malmed.gov.mk/

4.9 Ipeno3upame

Cumnromu

ITocTon MHOry OrpaHHYeHO MCKYCTBO CO HAMEPHO MpPefo3uparse. CHMITTOMHTE OIHIIAHH [TOBP3aHH
co nosa ox 280 mg ce racTPOMHTECTHHAIHM CHMNTOMH M ciabocT. Epuxeuna nosa oa 80 mg
€COMEIPa30Jl He aBa HUKAKBH CHMITTOMH.

CrpaByeame
He e mosHat noce6en antugor. Ecomenpason e LIMPOKO BpP3aH CO INPOTEHHUTE BO IUIA3MAaTa M 3aTOA

He ce Jujanusupa snecHo. Kako m Bo cekoj ciyuaj Ha mpesosupamse, Tepamujata Tpeba aa Guie
cUMIToMarcka U TpeGa Jia ce npe3eMar ONLITH CyNOPTHBHU MEPKH.

5. ®APMAKOJIOHIKH ITIOJATOLHA

51 ®apmakogunaMuka

®apmakoTepaneBTcka rpyna: JIekoBH 3a HApYIIEHO Jladerbe Ha ey edHa KUCeTMHA, MHXUOHTOPH Ha
npoTtoHckara mymmna; ATC koa: A02BCO05.

Ecomenpasonot npetcraByBa S-u30oMep Ha OMENpasolioT H ja HAMATYBA CEKpELMjaTa Ha JKeTyI04HaTa
KHCE/IMHA MO IaT Ha CHeLu¢UYeH MexaHW3aM Ha JejCTBO. To0j e cremuduyeH HHXHOHTOp Ha
[IPOTOHCKATa MyMna BO MapHeTanHute kineTkd. M mBata R- u S-usomepu Ha omenpazonoT MMaat
CIIM4HA (papMaKOAMHAMCKA aKTHBHOCT.

Mexanusam Ha 11ejCTBO

Ecomenpason ¢ cnaba 6a3a koja ce KOHIEHTPHpa M KOHBEPTHPA BO aKTHBHA (OpMa BO CpedyHa co
BHCOKA KHCEJIOCT HA CEKPETOPHHTE KAHAIMKYJIM HAa TapUETAJIHHTE KIETKH, Kaje LITO ro uHXubupa
ensumot H'K'-ATPa3a - nporonckara mymna npu wmro Jja uaxubupa u GazanHaTa U CTHMYJIMpaHaTa
CeKpelja Ha KUCeIMHA.

DapMakoIMHAMCKH JI€jCTBA

. . ——T
BJIHJaHHe BP3 CEKPEIH]AaTA HA JKEJAYA0YHA KHCEJIHHA ﬂau P '-‘w

Ilo mepopanHo 3emame Ha ecomenpason Bo no3u o 20 mg u 40 mg, NMOYETOKOT HA J ,aéjc;mfdhqe;

nojasyBa 1o efien 4ac. ITo moBTopeHa aaMuHucTpaimja Ha 20 mg ecoMenpaso € Fg)auﬁiﬂeguo BO 2 %

<\

TIEPHOA Ofl NET JeHa, NPOCEYHOTO MAKCHMATHO H31avyBame Ha KHMCEIMHa, 1O [cYuiiysnaiuja of o
, e R m A
TIEHTaracTpUH ce HamaryBa 3a 90%, kora ke ce usMepH 6-7 yaca IO 3€MamETO HA Jaia HAAIETTHOT [ </
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Ilo mer nHeBHO mosupame co 20 mg u 40 mg ecomenpason, Geme 3afpikaHa WHTpa ngj'jrlij{a -pﬁ‘e
BpE/IHOCT Haj 4 Bo mpocek of 13 vaca u 17 yaca, onHOCHO, 24 Yaca Kaj NALHEHTH CO CHMITE 3
T'EPB. IlpoueHTOT Ha mauMeHTH Kaj KoM Gelle ofpKaHa HHTparacTpuuHa pH BpenHocT Hap 4 3a
BpemMe on 8, 12 m 16 waca cooxmperHo Gea 3a ecomempason ox 20 mg Ha 76%, 54% wu 24%.




CoofBeTHHTE MPOLIEHTH 32 ecomenpason of 40 mg 6ea 97%, 92% un 56%.

Co kopwucterbe Ha AUC kako mapamerap 3a IUIa3MaTCKUTE KOHIEHTpauuy, Gellle yTBpieHa BpckaTa
nomely HHXHOHLIMjaTa Ha CeKpeLlija Ha KMCEIHHA U U3JI0KEHOCTa.

TepanuckH JejcTBa 0 HHXHOHIHjAaTA HA KHCEJIHHA
HManexysame Ha peduiykceH e3odarutic co ecomenpason on 40 mg ce jaBysa kaj okomy 78% on
TMALMEHTHTE, 110 TEPaIHja Ol YETHPH HEENH, U Kaj 93% o/ MaLlMeHTUTe 110 TepalnHja Off OCYM HeJIe/IH.

Tepanuja on eaHa Hemena co ecomenpason of 20 mg naBaH [Ba MaTH JHEBHO 3a€/IHO CO COOJBETHH
AHTMOHOTHIIY, PE3Y/THpA CO YCIellHa epaaukauyja Ha H. pylori xaj mpubmwkno 90% ox mauueHTure.
Ilo exHOHeneNHATa TepanMja 3a epajvKaldja HeMa MoTpebGa Of MOCIEJOBATEIHA MOHOTEpaNHUja Co
AHTHCEKPETOPHH JIEKOBH 3apaqy eUKAcHO Jieyere Ha YJIKYCH M CIIpaByBame CO CHMIITOMUTE, Kaj
HEKOMIUTUIIMPAHUTE TyOJASHATHH YJIKYCH.

3a BpeMe Ha paHIOMM3MpaHaTa, JABOJHO Cliena, CO IUIaneGo KOHTPOIMpaHA KIMHMYKA CTyauja,
MALEHTHTE CO EHAOCKONCKH JOKaKaHO KpBapere Ofl TeNTHYeH YJIKYC KapakTepusHpaH Kako Forrest
Ia, Ib, IIa wium IIb (9%, 43%, 38% 1 10% coonBeTHO) paHAOMHU3UPAHO NPUMaa €COMENpPa3oJi PacTBOP
3a uHdy3rja (n=375) win nnanebo (n=389). Ilo ennockoncka xeMocTasa, NAUUEHTUTE NIPUMaJIe WK
80 mg ecomempason BO OGJIMK Ha MHTpaBEeHCKa MHQy3Hja moseke on 30 MHHYTH IpOCiIeEHO CO
KOHTHHyupaHa MHQYy34ja ol 8 mg Ha yac uiM mak wiane6o Bo mepuoy o 72 yaca. ITo novetnuor 72
YaCOBEH INEPHOJ, CUTE MALMEHTH MpHMaje MepopaHO ecoMenpason Bo jo3a ox 40 mg Bo
BpeMeTpacke o 27 JieHa 3apay HaMallyBatbe Ha Jlaueie Ha KHceNnuHaTa. IIpolieHToT Ha mojaByBarbe
Ha MOBTOPHH KpBapema BO pok oA 3 neHa 6eme 5,9% Bo rpymarta TpeTHpaHa cO €COMENpas’on BO
criopenfa co 10,3% Bo mmaue6o rpymara. Bo mepuomor ox 30 neHa mo Tepanujara, CTankara Ha
IIOBTOPHO TMOjaByBarh€é HAa KpBAapeHwe BO Ipynara TPETHPaHA CO €COMENpAa3oi HacHpoTH Miaue6o
rpynara 6eure 7,7% Hacnpots 13,6%.

Jpyru fejcTBa MOBpP3aHH ¢0 HHXAOHIMjaTa HA KHCEIHHA
3a BpeMe Ha TepamHjaTa CO AHTHCEKPETODHH JIEKOBH C€ 3rOJIeMyBa CEpPYMCKHUOT TIacTPHUH KakKo
pe3yJiTaT Ha HamajleHaTa cexpelyja Ha kucenuHa. Xpomorpanud A (CGA), ucto Taka ce 3roieMyBa
KaKo pe3y/ITaT Ha HaMaJleHaTa racTpU4Ha KHMCeJoCT. 3rojieMeHoTo HUBO Ha CgA Moxxe Ja BiHjae Ha
UCIIMTYBakaTa 3a HEYPOSHOOKPHUHH TyMOpH. M3Belwitamre o[ JMTepaTypata IMOKKyBaaT Aeka
TPeTMAaHOT CO MHXWGHTOpP HAa MPOTOHCKA Nymna Tpeba Na ce NPEKWHE HajManKy 5 AeHa mpen
MepemeTo Ha HUBOTO Ha CgA. Ako HuBoata Ha CgA M Ha racTpMH He C€ HOPMAaIM3Upaar 1o 5 [eHa,
Mepemsata Tpeba na ce MOBTOpAaT BO POK oA 14 IeHa MO NpecTaHyBamETO CO Tepanujara co
€COMEIIPa3o.

Kaj HekoM manpeHTH 3a BpeMe Ha IONTOTPAjHO JIEKyBame CO ecoMenpasol, Gemre 3aGenexano
sroneMyBame Ha 6pojor Ha ECL kietkure (eHTepoxpoMadHH-TIOI06HN KIETKH), KOE € HajBepOjaTHO
TNIOBP3aHO CO 3roJIeMEHUTE HABOA Ha CEPYMCKH acTPUH. 3a HAOJMTE CE CMETa ieKa HeMaaT KIMHHYKO
3HAYCHE.

&
o ;‘ WSJEVE
3a BpeMe Ha lIOJ'[FOTpa_]HI/IOT TPETMaH CO aHTHCEKPETOpHU JiekoBH Oeme 3a0 mgﬂ fenym

3rojieMeHa 4€CTOTa Ha I10jaBaTa Ha raCTPUYHM IJIaHIyNapHU LHUCTH. OBHE NPOMEH gﬁanynaﬁ iﬁam
¢usHosIOlWKa MOCTeMIa HAa HarjlaceHaTa WHXMOWLMja Ha CEKpelHjaTa Ha K :
GeHUTHH M HAjBEPOjaTHO PEBEp3UOUIHU.

MOXe Ja AoBeje Ao Onaro 3rojieMeH pn3m< OJl TaCTPOUHTECTUHAITHU HH(beKunu MpeU3BUKAHA OJ1
6akrepuute Salmonella u Campylobacter, a xaj XOCIHTAIM3UPAHUTE MALMEHTH U o OakTepujaTa
Clostridium difficile.

3a BpeMe Ha [Be CrOPeAGEHH CTYQHMM CO PAHMTHAMH, €COMEMpPA3oJIoT ITOKaXa MoJo0po jCTBO BO
NeKyBameTO Ha FacTpHYHH YIKYCH Kaj MauueHtH Kou ce Ha Tepanuja co HCAHWJI, BrutydyBajku ru u




COX-2 cenextusuute HCAWNJI.

3a Bpeme Ha ABe criopeAGeHH CTYIHH CO MIane6o, ecOMenpa3oyioT MoKaxa NoxoGpo AEjCTBO BO
CIIPEUyBarb€TO HA aCTPHYHU M TyOACHANHM YJIKYCH Kaj TMAaLMeHTH KoM ce Ha Tepamuja co HCAWJI
(Ha BospacT > 60 romHMHH W/WIH CO NPETXOJHA MCTOPHja Ha YIKYC), BKIydyBajku tH u COX-2
cenextuBHuTe HCAMJL.

[leaunjaTpucka nonynaumja

Bo enna crynnja xaj neua-nanuentn kou Gonepyeaar on I'EPB (na Bospact <I mo 17 roauuu) kou
TNpUMaaT JOJIrOpoYHa Tepanuja co HHXMOGUTOp Ha NPOTOHCKa MyMra, 61% of fenaTa pa3sBHBAaT JIECHH
oo ma ECL kierouHa xumepruiasdja Ges MO3HATO KIMHHMYKOTO 3HAYEHwe M 6€3 pa3Boj Ha
aTpOQHMUYEH raCTPUTHC WIH KapPLUMHOUIIHU TYMOPH.

5.2 ®apmakoxkuHeTHKA

Ancopnuuja ¥ AucTpudynuja

EcomMenpa3sonor e HecTaOuiIeH Bo KHCeJa Cpe/iiHa, Na 3aToa Ce AIMUHUMCTPHpA MEPOPATHO BO OBJIHK
Ha EHTEPUYKH OONIOXKEHH rpaHynu. In Vvivo NpeTBopameTo BO R-M30MEp € 3aHEMapIIHBO.
Amncoprniudjata Ha ecomenpasoior e 6psa, co MojaBa HA MAKCHMaJlHO HMBO BO IIa3MaTa MO
npuGIKHO 1-2 Haca Mo 3eMameTo Ha 103aTa. ANCOMYTHATAa GHOPACHIONOKUBOCT H3HecyBa 64% mo
3eMame Ha eiMHeyuHa 103a oX 40 mg u ce 3ronemyBa 10 89% 110 MOBTOpeHa aqMUHKCTpALHja, SIHALI
Ha JieH. 3a ecoMenpasoioT ox 20 mg BpeNHOCTHTE KOM ofrosapaaT ce 50% u 68% cooBeTHO.
BomymeroT na muctpubynmja npu pamHoTexHa cocToj6a kaj 3apasu una e npubmmkHo 0.221 Lkg
TeJleCHa TeXKHa. Ecomenpasonor ce Bp3ysa 3a miasMaTCKUTE NPOTEMHH BO BUCOK MPOLIEHT o7 97%.

BHecyBameTo Ha XpaHa ja OIOXYBa M ja HaMaTyBa amncOpILMjaTa HAa eCOMEIpPa30] HaKo OBa HeMa
3HaYajHO BIIMjaHHE BO OJIHOC Ha JICjCTBOTO HA €COMENPA30OT BP3 MHTPATACTPHYHHOT ALALIUTET.

buorpancdopmanmja u enumunanuja

Ecomernipasonor uenocHo ce mMeTtaGonusupa npeky muroxpom P450 cucremor (CYP). Hajronemuor
Aen of MeTaboNM3MOT Ha ecoMenpason 3aBuck o nomumopdumor CYP2CI19, OJITOBOpPEH 3a
(OpMHparbeTO Ha XHAPOKCH- U IECMETIII METaGONUTHTE Ha ecoMenpa3on. OCTaHATHOT e/ 3aBHUCH O]
apyr crneumpuder usodopm, CYP3A4, omroeopeH 3a (opMHMpameTo Ha ecoMemnpasol cyndoH,
[JIABHHOT METabOJTUT BO MJ1a3MaTa.

JlonyHaBeieHUTe NapamMeTpu Ce OJHECYBaaT IPETEXHO Ha (PapMAKOKHHETCKHTE CBOjCTBA Kaj
uHAKBHAYH co GyHkuuonanen CYP2C19, excrensuBHu MeTaGOTH3EPH.

BKyNHHOT m1a3MaTCKH KIHPEHC u3HecyBa NpHOMDKHO 17 L/h o 3eMarbe Ha eMHedHa 1032 H OKOIY
9 L/h no nosropena anMunucTpaumja. [Tomy-KMBOTOT Ha eNMMHHaIMja ¢ npuGmmKHO 1,3 Yaca o
IIOBTOPEHOTO A03Hpare €AHALl Ha IeH. DapMaKOKMHETHKATA HA €COMENpa3ol € MpoyYeHa BO JO3H JI0
40 mg paBa nath Ha neH. OGnacra moj KpHBaTa Ha MIa3MaTcKa koHUeHTpauyja/BpeMe (AUC) ce
3rojieMyBa IO MOBTOpPEHAa aJMHHUCTpaudja Ha ecomernpa3oi. OBa 3roJieMyBame € JO3HO-3aBHCHO H
ROBeAyBa 10 MOBEKe OX [JO3HO-MPONOPLMOHANIHO 3roieMyBake Ha AUC no moBTopeHa
anMUHKUCTpauuja. OBaa 3aBUCHOCT OJ1 BPEMETO H JI03aTa Ce jaByBa KAKO PE3YNITAT HA HAMAIYBAHETO
Ha MeTaboM3MOT Ha NpB npeMuH (first pass) ¥ Ha CHCTEMCKHOT KIMPEHC HajRBEPOjATHO [PeAH3BUKAHO
on uHxu6buMja Ha CYP2C19 eHsHMOT Of CTpaHa Ha €COMENpA30IOT H/WIH HEFOBHO
MeTabonuT. ECoMenpasonoT 1e0CHO Ce eTMMMHMpA Off IUIa3Mara, 6e3 TEHIEHLI]3/5a¢
[IpH aIMUHKCTPALIHja e/IHALI JHEBHO.
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IloceOHHM MOMyJIAIHHA HA NMATHEHTH

Ilocrapu auna
MeTa60aM3MOT Ha €COMENpa3ol He € 3HayajHO MPOMEHeT Kaj nmocrapd Juna (Ha BospacT on 71-80

TOAMHH).

o 3emame Ha eauHeuHa nmo3a ox 40 mg ecomMenpa3on, mpoceyHaTa obJacT NMOA KpHBaTa Ha
ma3Marcka koHueHTpauuja/speMe (AUC) Gewe mpubnimkHo 30% MOBHCOKA Kaj JKEHUTE OTKOJIKY Kaj
maxkute. He e yTBplieHa pa3nuka nomerly MoJOBUTE NpPH MOBTOPEHA aJMUHMCTpaLHja efHAIl JHEBHO.
OBue Ha01 HEMaaT BJIHjaHHE Bp3 HAYMHOT Ha JO3HPame HAa €COMENpPAa3oIoT.

XenaTtaaH{ HADYHIYBatha

MeTa60IM3MOT Ha €COMENPA3OJIOT Kaj MAlMeHTH co Oara 1o yMepeHa AucyHKIHja Ha PHUOT Apod
Moxe na Ouzme HapymieH. Cramkata Ha MertaGonu3upame € HaMaleHa Kaj MalMeHTHTE CO TEIIKa
JucyHKLHMja Ha LPHUOT Apo6, mTo pe3ynrupa co yABojyBame Ha AUC kpuBaTta Ha eCOMENpa3ooT.
3aroa, Kaj MalMEHTHTEe CO Telllka AUChYHKIMja ce NperopadyBa MakcHMMaiHa jo3a on 20 mg.
EcoMrepasosioT win HeroBUTe INIaBHH MeTaboIMTH He NOKaKyBaaT TEHACHLHja 32 aKyMyJIHpPake IpU
e[HALIl AHEBHO J03Hpatbe.

Penanuu HapyluyBama

He ce u3BeneHM CTyauH Kaj MallieHTH CO HamaleHa peHanHa ¢yHkuuja. bunejku OyOpesure ce
OJICOBOPHH 3a €KCKpeLHja Ha MeTaboIMTHTE Ha €COMETIPA30Jl HO He H 3a €JIMMUHHPae HA MATHYHOTO
COe/IMHEHHe, HE Ce O4YeKyBa NpoMeHa Ha MeTaboJH3MOT Ha €COMENpa3oJioT Kaj MAaIMeHTH CO
HapyllieHa peHalHa QyHKIHja.

[oceGHu nomnynanuu Ha NaUMEHTH

Ha npubnmxkho 2,9 + 1,5% oa nomynanujata u Hegocracysa ¢ynkipoHaneH CYP2C19 ensum u e
ce HapekyBaaT cnabu wmeraGonusaropu. Kaj oBme smna MeTaGoMM3MOT Ha €COMENPAa3oJoT
HajBEpOjaTHO e mIaBHO KaTanu3upaH ox crpaHa Ha CYP3A4. Ilo noBTopeHa aMUHUCTpaLja €IHAII
JHeBHO Ha mo3a ox 40 mg ecomenpason, npoceuHata AUC kpusa 6ewme npubmmkno 100% nosucoka
Kaj crmabu meraGonmsaropd Bo cnopenba co yuiara ko uMaar ¢yHkuuonaseH CYP2C19 ensum
(excren3uBHM MeTabonuzatopu). IIpoceyHMTe MAaKCHMaJlHM KOHIIEHTpalMM BO IUIasMara Oea
3rojieMeHy 3a npubmuoxHo 60%.

OBHe HaoaX HEMaaT BiIMjaHUE Bp3 HAUMHOT Ha JIO3HPatbe Ha ECOMENPA3oiIoT.

IepujaTpucka nonyJanaja

AjtonecuieHTH Ha Bo3pact o 12-18 roauuu
ITo noBTOpeHa agMUHHCTpanuja Ha 20 mg u 40 mg €COMENpa3oN BKYMHATA H3N0KEHOCT (AUC) 9

€COMEIpa3oll.
53 IlpenxJMHHYKH DOAATONH 32 CHTYPHOCTA

KOHBCHLIMOHAJTHUTE CTYAMH 32 TOKCHYHOCT IpPH TOBTOPEHA J103a, FTEHOTOKCHYHOCT ¥ |
TOoKCHYHOCT. CTyAMUTE 3a KapUHUHOTEHOCT U3BEICHH Kaj CTAOPLH CO paleMCKa MelIaBHHA MOKaKaa
ractpuyna ECL-kieTouHa XumepIuiasuja U KapiuHouad. OBHe racTpuyHH €eKTH Kaj CTAaOpLUTE ce
pe3ysiTaT Ha OJ(pXKaHaTa M HarjlaceHa XHIIEpracCTpPUHEMHMja KaKo pe3yJITaT Ha HaMaJIeHO CO3/aBame Ha
XeTyaeyHa KUCeIHHa U ce 3a0elie)xyBaaT o JOJIroTpaeH TPETMaH Ha CTAOpPLIUMTE CO HHXMOMTOPH Ha
racTpu4Ha ceKperja.

6. @®APMAIIEBTCKH IOJATOIHA




6.1 JlHcTa HA eKCHMIHEHCH

Jajpo Ha kancynara (nejertH):

eKkepHH chepu (caxaposa U IMYeHKapeH CKpob)
noBuzoH K30

HaTpUyM Jaypuicyndar

10JIY (BUHHIJI aJTIKOXOJT)

TUTaHUYM arokenn (E171)

MaKporomn

tank (E553b)

TEXOK MarHe3uyM kapOoHar

nonucopdar 80 (E433)

MeTaKpHJIHA KUCENHHA - eTU/1 akpuiiaT konosnumep (1:1) 30% nucnepsuja

O6BHBKa Ha Karicynara:
skenatuH (E441)

TuTanuyM auokenp (E171)
LpBeH xete30 okeun (E172)

6.2 HukomnaTuOHIHOCTH

He e npumennugo.

6.3 Pok Ha ymotpeGa

2 roguHU.

6.4 Hauun na yyBame

Brucmep naxysare cocmaseno 00 OPA/Al/PE + DES ¢unm/Al onuja
He ce notpe6uu noce6um yciioBy 3a dyBame BO OAHOC HA TEMIIEPATyparTa.
Ha ce YyBa BO OPUrHHATHOTO TaKyBam€ 3a 1a ce 3allTHTH O BlIara.
Bnucmep naxysaree cocmaseno 00 OPA/Al/PVC/Al gonuja

Ha ce yyBa Ha Temnepatypa ;10 30°C.

Ha ce YyBa BO OPHTHHAITHOTO NaKyBam€ 3a Aa Ce 3allTHTH Off Biiara.

6.5 IlakyBame

brucrep makysame coctaBeno on naaHo dopmupasa OPA/AVPE + DES dunm/Al donuja: 14 u 28
TBPAU aCTPOPE3UCTEHTHH KAaTICYJIH, BO KYTHja.

Bnucrep makyeame coctaseHo on OPA/AI/PVC/AL dommja: 14 u 28 TBpAM racTpope3uCTEHTHH
KaICyJIH, BO KyTHja. T

6.6 YnarcrBo 3a ynorpeba

be3 moce6nu Gapama.
Cekoj HeHCKOPHMCTEH NPOM3BOA WIH MaTepHjai 3a gpname Tpeba ma ce o
3aKOHCKATa pery./IaTHBA.

AMHHHCTpanMja NpeKy racTpuyna Ty6a
L. OtBopere ja kancynata M MCTypeTe I'M TEJI€TUTE BO COOJBETEH INMpHL[ M HAMOJHETE IO

IIMPULIOT cO MpuGmmkHO 25 ml Boza 1 okoity 5 ml Bo3myX.
3a HekoH UeBKH, MoTpe6Ha e mucmep3uja Bo 50 ml BoAa co wen Aa ce CHpedy meeTHTe 1a ja



il

7.

3aTHaT TyDOara

BenHaiu mpomelnajre ro WINPHIOT 32 TpaHyIWTe NOAEAHAKBO Ja Ce AMCTPUOyHpaaT HH3
cyclieH3Hujara.

3aaprkeTe ro WIPHIIOT CO BPBOT HArope 1 MpoBepeTe Jajly € 3aTHaT.

Bo mcTaTa nosuugja, MpULBPCTETE IO MIPHULIOT 3a Tybara.

IpoMelajTe ro NIMPHULOT ¥ HAMECTETE FO CO BPBOT HafoMy. BexHaw nnjextupajre 5 - 10 ml Bo
Ty6ata. [IpeBpTeTe ro WIMPHLOT MO HHjEKTHPAKETO W MpPOMEIIAjTe ro (IMPHLOT MOpa Ja ce
Jp>KH CO BPBOT Harope 3a Jia ce U30erHe 3aTHyBame).

[ToBTOPHO 3aBpTETE I'0 LIMPHLOT CO BPBOT HAAONY U BeAHAII HHjekTHpajTe ymte 5 - 10 ml Bo
Tybara. [ToBTOpeTE ja OBaa MocTamnka ce A0Jeka He C€ HCIPa3HH IUIPHUIIOT.

Hanongzere ro mwnpHuot co 25 ml Boga 1 S ml Bo3Ayx u MoBTOpETE ro 5-0T YeKOp, BO CIIy4aj jAa
€ NoTpeBHO [a ce U3MHME HEKO] 3a0CTaHAT CeAUMEHT Ol IUMPHIOT. 3a HeKou TyOH, moTpebHo €
50 ml Boza.

IMMOJATOILIA 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapuee-1, 6poj 101, 1000 Ckomje, PemyGnuka
CeBepHa MakenoHuja

8. BPOJ HA PEHIEHHUETO 3A CTABAIGE BO ITPOMET
14 x 20 mg: 11-4585/4
28 x 20 mg: 11-4586/2

14 x 40 mg: 11-4587/4
28 x 40 mg: 11-4588/2

9. JATYM HA ITPBOTO PENIEHHUE/OBHOBA 3A CTABAIBE
Jatym Ha npBoto peenue: 28.09.2010
Jatym Ha nociienna o6HoBa:08.10.2015

10. JATYM HA ITIOCJIETHATA PEBH3HUJA HA TEKCTOT
03/2024
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