35HPEH H3BEIIITAJ 34 OCOBHHHTE HA JIEK
Rapidol® S, kancynn mexu, 400 mg, 6mucrep 1 x 10

1. UME HA JIEKOT
Rapidol® S kancynu meku, 400 mg

INN: nbynpoden

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB
Enna mexa kancyna coapsxu 400 mg udynpode.
JlekoT coapku eKCLHMIMEHT Te4eH COPOUTON, MapIHjaiHO JeXUAPHPaH.
3a nenara nucTa Ha ekcuunuencu Bunere Bo penor 6.1.

3. PAPMAIEBTCKH OBJIMK

Kancynu meku.
Opasny, NPOSHPHH, MEKH, JKEJIAaTHHCKH KarCYIH, CO CBET/OKo/Ta 60ja ¥ Mcreyatena o3Haka “1400” co
1pHa 6oja.

4. KIMHWYKHA MMOJATOIHA
4.1. TepaneBTCKH HHIHKALHH

Rapidol® S ce ynorpe6ysa 3a noBpe/in Ha MEKOTO TKHBO KaKO IITO CE HarMeyyBara U HCTETHYBaiba.

HUcto Taka ce ynmorpebysa 3a yOnaxysarmbe, olecHyBarme W TpeTMaH Ha Oonka co Gmar 10 ymeped
MHTEH3WTET, KaKo IUTO € [HCMEHOpea, PEeBMATCKM W MYCKYJHM OONKH, HeBpaiardja, AEHTaTHAa W
nocronepatsHa 6osika, rinapobosika, MUIrpeHa, MyCKYJTHH rpueBH, Gosika Bo rpGor.

Hero Taka ce ynorpedyBa 3a CHW)KyBarbe Ha TeJIeCHATAa TeMMeEpaTypa W OJIeCHYBamke Ha CUMITOMMTE Ha
HACTHHKA H I'pHIL.

4.2. losHpame H HAYHH HA Ynorpeda

Hecakanute peakifdi MOKe Jla Ce HaMajaT CO KOPHUCTEHE Ha HAjHUCKH e(eKTHBHH [03H BO HAjKPATOK
MOJKEH IEPHOJ] HEONXO/IEH 3a [a Ce O/ICTPAHAT CUMITTOMHMTE (BHIH BO AenoT 4.4).

ITo MOXHOCT /1a ce 3eMa CO HJIM O jalere.

3a opasHa aJIMMHUCTPALIK]a U 3a KPaTKOTpajHa ynotpeda.

[NouetHa Ao3a e 400 mg, koja MOKe /1a ce NOBTOPHU aKo e MoTpeOHO Mo HajManky 4 gaca, HO He MoBeke 0/
‘ | gpnon o1 24 vaca.
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/ ’lfﬁa ue"ce yno*rpeﬁyaa Kaj geua noz 12 roguilHa BO3PAcT.

= F{ocTapme l'la[iHéH:fH Ce CO 3rOJIEMEH PH3MK OJI CEPHO3HH IOCIEIULIM O]l HecakaHuTe peakuuu. [loctapn

‘\«S\gf,tt‘ﬂﬂeu'm_co org;ﬁ'eTeHa peHanHa WM XenaTtanHa (ykHuuja Tpeba ja ja 3emaar HajHMcKaTa e(eKTHBHA

,Z[orco e norpeGHn HECTEepPOH/IHH antuaHGnamaropuu nekoBu (HCAWJI), tpebGa na ce ymorpeGu
HajHucKkaTa edekTHBHA 1032 W 3a HajkpaTok mepuon. [Naumenror TpeGa perynapHo ja ce ciiefd 3apaju
racTPOMHTECTHHAJIHO KpBapethe 3a Bpeme Ha Teparujata co HCAWJL. Ako e HapylieHa peHajaHaTa WIH
xenaranHa QyHKIHja, 1031patbeTo Tpeba Ja ce Oapear HHAUBHIYATHO.

4.3. Kourpannankanuu

HOynpodeHOT € KOHTpauHIULHpaH:

- Kaj MalMeHTH CO [IPEOCETIMBOCT KOH aKTHBHATA CYNCTAHIMja WIH KOH HEKOja O[ COCTOJKHTE Ha JIEKOT
(Bumy nmen 6.1);

- Kaj NalMeHTH KOM NPEAXOJHO UMale peakliMi Ha MPeoCeTIHBOCT (11p. acTMa, yPTUKApHja, aHTHOEEM HITH
PHMHHTHC) 1O 3eMatbe Ha ubynpodeH, aueTuncanuuunHa kucenuHa win apyru HCAWJI;
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- Kaj MalMeHTH CO MCTOPHja Ha KPBAPEH:E OJI FACTPOMHTECTHHAIHMOT TPaKT WK nepdopaLiy 1o npeaxoaHa

tepanuja co HCAWJI. Mbynpoden He Tpeba na ce 3ema Kaj MalMeHTH CO AKTHBEH MIIM WCTOpPHja Ha
PEKYPEHTEH YJILEP WM FaCTPOMHTECTHHAIIHO KpBapewe (IBe WIH MOBeKe OUIE/HM €NM304H Ha JOKaKaHa
yinepaiuja Wi Kpeapemwe);

- Kaj MaLMeHTH CO COCTOjOM KOM BKJTy4yBaaT 3rojieMeHa TEH/ICHIIMja HA KPBaperbe;

- Kaj NalMeHTH CO TelIKa CpLeBa HHCY(HLIMEHIH]a, HHCY DHITHEHITHja Ha UPHUOT Apob wnu 6yGpesute (BUan
nen 4.4),

- BO MOCEeHOTO TpoMeceyje o OpemeHocTa (Buam nen 4.6).

4.4. ITocebnn npeaynpeayBama H MEPKH HA MPETHA3THBOCT NPH ynoTpedaTa HA JIEKOT

Hecakanute edexTd o nekoT Moxe Aa ce HaManar co ynotpeda Ha HajMaid e(UKACHH 03U BO HAJKPATOK
MOKEH TIEPHO/T HEOMXOJIEH 3@ KOHTPO.J1a HAa CUMITOMHUTE (BHMAH BO Aen0T 4.2, KaKO W KapIMOBACKY/JIapHH H
racCTPOMHTECTHHAIIHH PU3HLIM BO NPOAOIKEHHETO HA TEKCTOT).

Kaxo u kaj ocranatute HCAWJI, ubynpoden mMoxe fa ri Mackupa 3HauuTte Ha HHEKIIH]a.

Tpeba na ce wusbernypa uctoBpemena ynorpeba na uOynpoden u apyru HCAWJL, erayuyeajku
LIMKJIOOKCHI€HAa3a-2 CeJIeKTUBHH HHXMOUTOPH, 3apajii 3ro/leMeH PU3MK O/1 YJTUEPALMM UM KpBapera (BUIu
BO aenort 4.5).

Hocmapu nayuenmu
Kaj nocrapu naumueHTy € 3ronemeHa 3avecTeHocTa Ha Hecakanute peakimi Ha HCAWJI, nocefHo nojasa Ha
racTPOMHTECTHHAIIHH KpBapemwa U nepdopalija, KoM Moxke aa uMaat dataned uexo (BUaM Bo aenor 4.2).

Tacmpounmecmunanisu Kpsapersa, yayepayuu u nepgopayuu

[Tpu npumena na HCAWJL, npujasenu ce racTpOMHTECTHHAIHO KPBapese, YIepatiuy WK nepdopaiuu Kou
Mo3Ke Jla UMaat (aTaneH MCXO/ M MOJKE 11a Ce jaBaT BO OMIIO KOj MOMEHT 3a BpeMe Ha Teparujara, co uiu 6e3
rojaBa Ha NMpeaynpeayBayuky 3HalM uiu 0e3 cepuo3Hu Hecakanu edextr Ha TUT Bo aHaMHesara.

Pusukot oa I'MT kpeapema, yiuepauuja wiu nepdopauuja pacte co 3roiemyparme Ha go3ata Ha HCAWJI,
Kaj MalMeHTH CO WCTOPHja Ha y/lepalii, noceOHO aKko ce KOMIUTHLMPAHHU CO XEMOPAruu Wi repdopaluu
(euam Bo nmenot 4.3) Kako M Kaj noctapd nauueHTH. Kaj oBHe MAalMEHTH ce mpernopadypa 3arMoyHyBamke Ha
Tepanujara co HajManarta euKacHa 103a.

Kaj osue nmanmenTH Tpeba a ce pasMuciH 3a ynorpeba Ha koMOHHHMpaHa Teparnuja co MPOTEKTHBHHU JIEKOBH
(mpuMep MM30MPOCTO. H/IM HHXMOMTOPH Ha NPOTOHCKATA MyMna), KaKo M Kaj MalMeHTH Kaj Kou e norpebua
MCTOBPEMEHA TEpanHja Co HUCKH JI03H Ha aCTIMPHH WITH IPYTH JIEKOBH KO MOJKE J1a IO 3ro/IeMaT PU3HKOT O]
Hecakanu aejerea Ha ['WUT (Buau nogony Bo menor 4.5).

[ManuenTtu co anamuesa Ha ['UT 3abonyeama, ocobeHo nocrapu maumeHTH, Tpeba 1a npujaBar OUIIO KaKBH
CHMIITOMH O]l CTpPaHa Ha racTpOMHTECTHHAIHHOT cucteM (nocebno I'MT kpBapeme), ocofeHo Ha MOYETOKOT
Ha Tepanujara.

[ToTpebHa e MpeTmaznMBOCT Kaj MalMEeHTH KOM HCTOBPEMEHO 3eMaaTr JIEKOBH KOM MOYE Ja rO 3rojeMar
PH3HMKOT OJ KpBapera WK yJILEpalHy, KaKo LITO Ce OPalHH KOPTHKOCTEPOU/IH, AHTHKOAIY/IaHCH KAKO LITO €
BapapuH, CENEeKTHMBHH HMHXHOMTOPH Ha IOBTOPHOTO MpeB3eMame Ha CEPOTOHWH WM JIEKOBH KOHW ja
UHXHOMpaat arperauujara Ha TPOMOOLIUTHTE KAKO LITO € aCMMPHH (BUAHM BO AenoT 4.5).

AKO Ce TojaBH raCTPOMHTECTHHANIHO KPBAPEH:e MM YIlEPAIlHja. Kaj-JIaLHEHTH KOU npumaat ubynpode,
Tepanujata Tpeda 1a ce npeKkuHe. AW ]

o QN
HCAWJI nexosute Tpeda 1a ce gaBaat co IPEeTNa3iuBO f’l;;lKEﬁ" na,unem}i C&y'm{epaTHBeH koautuc u Crohn-
oBa GoecT BO aHaMHe3a 3aToa LITO MOXe Ja J0jae af HbE :H“ HuBHa‘ﬁa cocToj6a (BUOM BO JeNOT

4.8).
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Pecnupamopnu nopememysarsa
[TorpeGno e pHMManue npu ynotpebara Ha uOynpodeH Kaj MalMeHTH KOM CTpajaaT WM CO NpeaxoiHa
ucTopHja Ha OpoHxMjanHa acTva 3atoa wrTo e npujaseHo geka HCAWMJI moxke na npegusBukaar

OpoHXOCna3aM Kaj OBHE NalHeHTH.

Kapouosackyrapuu nopememysarva, nopememysarsa na hynkyujama na ypHuom opob u 6yopezume
IlpumeHara Ha Hekoj ek ox rpynata Ha HCAWJI Moxe na npenus3BHKa JO3HO-3aBHCHO HAMAlyBalbe Ha
MpoCTarfaHUuHUTE W Jla npeau3Buka OyOpexHa uncyduumenuuja. Hajrosmem pu3uk 3a nojaBa Ha OBue
NopeMeTyBaka MMaaT MalueHTH cO OIITeTeHa (QyHKUMja Ha OyOpesure, cpuero, aucdyHKUMja HA LUPHHOT
Apo0, OHME KOM KOPHCTAT JMYPETHLH W nocTapH natueHTH. [ToTpeGHO e peloBHO Ja ce ciein GyHKuMjaTa
Ha OyOpe3uTe Kaj oBMe MauMeHTH (BUIK BO Jenor 4.3).

Hbynpoden Tpeba BHuUMartenHo na ce ynorpedyBa Kaj MalMeHTH CO CpUeBa HHCy(ULMEHLHja WIH
XHUNepTeH3Hja BO aHAMHE34aTa 3aTo0a LITO BO OBHE CITy4aH € TIPHjaBeH e/IeM.

Kapouosacxynapnu u yepebposackyaapHu egexmu

Heonxoana e npernasiMBOCT M Clel€H€ Ha MAaLMEHTHTE CO XHWMepTeH3Wja W/Win Gnara 10 yMmepeHa
KOHTE€CTUBHA cpleBa HHCYdHLMeHLH]ja, 3aToa WTo no npumeHata Ha HCAWJL, Moxe na ce jaBu 3a/ipxKyBarbe
Ha TEYHOCTH U [10jaBa Ha eJeM.

EnnaemMuonolIKUTe MOAaTOIM YKaKyBaaT Ha Toa [ieka npuMeHara Ha uOynpodeH, noceGHO BO rojieMu 03U
(2400 mg nHeBHO) BO TEK Ha MOJONT BPEMEHCKM MEPHOA MOXKE /Ia IO 3rOJIeMH PH3HKOT OJ TojaBa Ha
apTepucKH TPOMOOTHUYHH CilydyBama Kako IITO ce WHGbapKT Ha MHOKapa wiM Mo3odeH yaap. Ce 3aeHo,
eNHIEMHONIOIIKHUTE CTYAHH Cyrepupaar Aeka npuMeHara Ha ubynpodes so manu 103u (< 1200 mg aHeBHO)
HE I'o 3roJIeMyBa PU3HKOT O MH(APKT Ha MHOKap.

IlocebHa mpeTnasnMBOCT ce TpernopauyBa Kaj MalMeHTH CO HEeKOHTPOJIMpaHA XWIIEPTEH3H]a, KOHTeCTHBHA
cpuesa MHCydMUHEHIHja, MOTBpAEHA UcXeMH4Ha GonecT Ha cpueTo, 3afoiyBarbe Ha nepudepHuTe apTepUu
w/unn uepebposackynaphu 3abonysawa. Mcro Taka e norpe0Ha npeTnasnMBOCT IMpej MOYETOK Ha
noarorpajHa Tepanuja co ubynpodeH Kaj malMeHTH CO PH3MK (aKTOPH 3a Pa3BOj Ha KapAMOBACKYJIAPHH
cocTojOu (Tp. XHMepTeH3Uja, XUNEPIUIUIEMHE]A, HjabeTec METUTYC, MyILIeHke).

Ecpexmu sp3 bybpexcnama gpynryuja
Kaj nexunpupanu naumeHTty, norpebHa e NpeTNa3iuBOCT NPea MOYeTOKOT Ha TEparnujara.

A ‘;';éaj ncf}{ua“rme Jexosu oa rpynata Ha HCAWJI, nonrorpajuara ynorpeba Ha uOynpodeH mMoxe na
v@ﬁseae 10 nanm’hpﬂa Hekposa Ha OyOpesute W ApYTH NATONIOWKH MPOMEHH Ha Oybpesure. 3abenexana e
LuHCTO Taka u peH‘ar}‘Ha TOKCHMYHOCT Kaj MALMEHTH Kaj KOH PeHaTHMOT MpOCTarjaHAMH MMa KOMIIeH3aTOpHA
J;ora BO anmyﬁaﬁ,e Ha peHantHata mepdys3uja. Kaj opue naumentd, npumenara na HCAWUJI moxe na
npe Hssm(h ﬂ,o&ﬂo-aasucno CMalTyBaibe HA CO3NIABAKETO HA NPOCTArNAH/IMHN U CEKYHIAPHO Ha PCHATHHOT
% ‘ﬂpOTOK ‘Ha @pnfaf MpH WITO MOXKE Ja ja NpelUnuTHpa AeKoMneH3auujata Ha OyOpeskHaTta GyHKIH]a.
béeGHo & ﬁ:onemeﬁ PH3WKOT Kaj NalMeHTH cO nopeMeTyBame Ha OyOpexknata dyHkuuja, cplesa
ﬂg@ggﬂeﬂﬂuja AucyHKIMja Ha TPHHOT L[p06 oHMe Ko 3emaar auypetuud ¥ ALIE uHxubGuropu u
noctapu uua. [lo npexunor na HCAHMJI tepanujaTta oBHE MPOMEHH Ce MOBJIEKYBaat.

EHL{MJA
w: A

/f

Cucmemcxu epumemamosen aynyc (SLE) u mewiosumo 3abonysarse Ha c8P3HOMO MKUBO
Kaj nmaumenTn co cucremcku epuremaroszeH mymyc (SLE) u MewoBuro 3abonyBarme Ha CBP3HOTO TKHBO,
[10CTOM 3I0JIEMEH PU3MK OJ1 N0jaBa Ha aceNTHYEH MEHUHTHTHC (BH/IH BO JienioT 4.8).

Hepmamonowiku egpexmu

Temky KOXKHM peakLMM, Ofl KOM HEKOM MOXKE Ja uMaaT (aTajeH HMCXO[, BKIy4yBajku ekcdosidjaruBeH
JepMaTHTHC, Stevens-Johnson-oB CHHIPOM M TOKCHYHA eNMMAEPMAlIHA HEKPOTH3a, Ce TIPHjaBEHH MHOTY PETKO
no npumMeHata Ha HCAWJI (Buau Bo nenor 4.8). Hajronem pusuk ox mojaBa Ha OBHE BHIIOBH PeaklliH € Ha
MOYETOKOT Ha TepalujaTa, NpH LITO OBHE NPOMEHH Haj4eCTO MOXKE Ja Ce jaBaT BO TEKOT Ha MPBHOT Mecell Ha
nekyBameTo. [Ipumenara va nbynpoden Tpeba na ce npexHHe ako ce jaBaT: UCHIT HA KOXKATa, MyKO3HH JIe3HH
WK IPYTH 3HALK HA NPEOCeTIIUBOCT.
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Xemamonowxku egpexmu
Hbynpoden, kako u apyrure HCAWJIL, moxe na enujae Ha dyHKUMjaTa HAa TPOMOOIIMTHTE W 1a TO MPOAOIIKH
BPEMETO Ha KpBapetse.

Acenmuven menunzumuc

Petko e 3alenexan acenTHyeH MEHWHIMTHC Kaj MalMeHTH Ha Tepanuja co ubynpoden. Mako e BepojatHo
AeKa aceNTHYHHOT MEHMHTHTHUC Ke ce T10jaBH Kaj MalMeHTH CO CHCTEMCKM €PUTEMATO3eH JIyMyC OIHOCHO
fonecTH Ha CBP3HOTO TKHUBO, MPHjABEH € U Kaj MaLMEeHTH KOM HeMase MOCTOSYKO XPOHHUYHO 3a00I1yBatbe.

Baujanue na ghepmunumemom xaj oHcerume

[IpumenaTa Ha ubynpodeH Moxke 1a JOBEAE 10 HAMaTyRame Ha (EPTHIMTETOT Kaj JKeHH, 3aT0a rpuMeHara
HE Ce MpernopavyBa Kaj JKeHH KoM IutaHupaat OpemeHocT. Kaj jeHH KoM MMaaT TeLIKOTHH CO 3a4YHYBamke WIH
KOH ce BO (ha3a Ha MCOMTYBame Ha NMpPUYMHATA HA HEIUIOAHOCTA, Tpeba Ja ce pa3MMCIM 3a MPEeKWH Ha
TepanujaTta co ubynpoden.

Rapidol® S coapwmu Teuen copbuTon, maprmjanHo Aexuapupan. [lauuentu co PeTKH HacnelHH npobiemMu co
UHTONIepaHLKja Ha ¢pyKTo3a He Tpeba Aa ro ynotpeGyBaat OBOj JieK.

4.5. UaTepakunn co ApYrH JIEKOBH H APYTH BHI0OBH HA HHTEPAKIHH

[MoTpebHa e MpeTMa3TMBOCT Kaj MallMeHTH KOW MCTOBPEeMEHO co ynorpebara Ha ubynpodeH rd 3emaar u
CJIeJHHUBE JIEKOBH!

- AnTtuxunepteH3uBM, Oera Onokatopu w auyperuun: HCAWJI  moke na ro Hamanar edexkToT Ha
aHTUXHUMepTeH3uBHTE, Kako To ce ALIE unxubutopure, 6eta 6nokatopute v auypetuumte. Juyperuuure
MCTO TaKa MOIKAT [1a o 3rojieMar pu3uKkoT ol Hedporokeuynoct Ha HCAMJL.

- I'mukosunu Ha gururanuc: HCAWJL moxe pga ja Browar cpueBata MHCY(HIMEHIMja, Ja ja Hamanar
Op3uHaTa Ha riioMepyaapHa GuiaTpauMja v 1a ro 3rojeMar HUBOTO Ha IIMKO3MIM BO IN1a3mara.

- XojecTHpaMHH: MCTOBpeMeHaTa yrnoTpeba Ha WOynmpodeH M XomecTHpaMHH MoOXe Ja ja HaMalu
pecniopnuujata Ha HOynpodeH BO raCTpOMHTECTHHAIHUOT TpakT. Ho KIIMHHHKOTO 3HaYere Ha OBaa Mojaea e
HETO3HATO.

- Jlntuym: HCAWJI moke 1a ja HamanaT eTMMUHALIMjATa Ha JIMTHYM.

- Metotpekcar: HCAWJI moxe na ja Hamanat TyOylmapHaTa cekpelldja Ha METOTPEeKCAT M CO Toa Ja o
HamasaT HeroBHOT KJIMPEHC.

- [luknocrniopuH: ce 3rojieMyBa PU3HKOT 0/1 HE()POTOKCHYHOCT.

-Mudenpucton:  HamamyBame Ha  eMKAcHOCTa  MOKE  TEOPETCKM /[1a  HacTaHe — 3apaju
aHTunpocTtarnanauHckute ceojctea Ha HCAWJL. OrpanudenuTte momaTony MOKaKyBaaT JeKa HCTOBpEMeHa
ynorpeba na HCAWJI Bo ucTHOT JeH Kora ce NPUMEHYBaaT W MPOCTarjaHAMHH He BIMjae HEraTHBHO HA
JIejCTBOTO Ha MH(DEMPHCTOH WM TPOCTArTaHAWHHTE HA CO3PEBAHETO HA IPJIOTO WM KOHTPAKTHIHOCTA Ha
MaTKaTa Kako M [IeKa He B/IMjae Ha KIHHHYKaTa e(pUKaCHOCT Ha METMIIMHCKHOT Kpaj Ha OpemMeHocTa.

- Jlpyrd aHanreTHIH W CENeKTHBHM WHXMOWTOPH Ha IMKJIOOKCHreHasa 2: Tpeba aa ce wu3berHysa
ucrospemena ynorpeda na asa wim noseke HCAWJL, prutyuysajiku u COX-2 unxuburtopu, 3aToa mITO MOXKe
Jla TO 3roJieMaTt PU3MKOT OJ1 MojaBa Ha HecakaHH edekTH (Buau Bo aenot 4.4). :

- AuneruncanuuunHa kucenuHa: kako M ocraHature HCAWJI, uctoepemena ynorpeba na ulynpodeH u
AUETUNICANTMIIM/IHA KUCEIMHA He Ce MpernopavyBa 3aToa INTO MOXE [a ro 3rojeMH PH3HKOT O TojaBa Ha
HeCaKaHW PeaKLMH.

ExcrniepyMeHTaTHUTE MOAATOLM yKaxkyBaaT aeka HOyrnpodeH Mmke 1a aelyBa MHXMOMTOpHO Ha edeKTOoT Ha
HMCKM [03W acflMpHH Bp3 arperaudjata Ha TpoMOOLMTHTE, KOra OBHE /iBa JieKa ce TpPHMEeHyBaaT
ucroBpemeno. Ho 3apagw orpaHWueHHTe MOAATOLH M HECHTYpHATa elcg;p_aﬂ,__\___uuja Ha M0JATOLUTE O ex
Vivo CTynMWMTE Ha KIMHHYKaTa MpaKca, He MOXAT f[a Ce [A0HECaT-JacHit 3akmysR H He ce OoueKyBaaT
KIMHUYKH pelieBaHTHU epeKTH BO TeK Ha MOBpeMeHa ynoTtpeba Ha ynpb&)tel-!r(angu% aenot 5.1).

- Koprukocrepouau: 3roieMeH € pu3HKOT 0]l FaCTpPOUHTECT pir‘ayn;xeﬁamm i ;ﬁ- pBapewa (BHIH BO
nenot 4.4). T e O
- Antukoarynantia: HCAWJI moxe na ro 3ronemar iejcTBOTO
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(BuaM Bo menoT 4.4),

- XHWHOJIOHCKH aHTHOMOTHLIA: MOJATOLMTE 07 1aGOPAaTOPUCKH HCMHTYBAFbA HA KUBOTHH NOKaXKyBaaT JeKa
HCAMWIJI ro sronemyBaat pusHKOT 01 KOHBY/I3MBHH HAAAM KO CE MOCIEIHIA O JI€JCTBOTO HA XMHOJIOHHTE,
TNaumenTuTe KoM ri 3emMaaT OBHe /1Ba Jieka, C€ CO [IOTOJIEM PU3HK O/ 10jaBA HA KOHBY/I3UBHH HATIA/IH.

- llpenapatu wa cyndoununypea: HCAMJI moxke na ro NOTEHIMpaaT e(eKTOT Ha MpenapaTuTe Ha
cyndorunypea. [locTojat petku npHjasy 3a XMNOIIMKEMH]a Kaj NALMEHTH KO MCTOBPEMEHO I'H 3€MaaT OBHE
npenapatu 1 uOynpoden.

- AHTHTPOMOOTHYHH JIEKOBH U CEJIEKTHBHU HHXMOMTOPH Ha MOBTOPHOTO MpeB3emMare Ha cepoToHuH (SSRI):
3rONEMEH PH3HMK O racTPOMHTECCTHHAIHO KPBApeHe NpuU HcToBpeMena ynotpeba na HCAWUJI (Buam BO
nenor 4.4),

- Takponumyc: mosken e 3roiemeH pusuk of1 HedpoTokeuuroct kora HCAWUJI ce NPHMEHYBAaT UCTOBPEMEHO
CO TAKpOJIHMYC.

- 3uNOBYIMH: 3rojieMEH PH3MK O/l NOjaBa Ha XeMaTojolika Tokchunoet kora HCAMJT ce MpUMEHyBaaT
3aeaHO co 3upoByauH. [loctojaT noKa3W 3a 3roeMeH pusMK O XeMmapTpo3a M XeMaToM kaj HIV+
XEMO(HIHYAPH KOU UCTOBPEMEHO MPUMAAT 3HAOBYIHH U HOYMpPOdeH.

- Amunornukosuan: HCAWJI moske f1a ja Hamanat eKckpeLujata Ha aMHHOITHKO3HIH,

- Pacturennn ekcrpaktu: TmHko Guioba Moxe a ro 3romemMu PH3MKOT of KpBapeihbe NpH HUCTOBpEMeHa
ynorpeba na HCAUJL

CYP2C9 unxuburopu: ucrospemena yrorpeda na uéynpoden u CYP2C9 MHXHOMTOPU MOJKE Ja ja 3rojieMu
Guopacnonoskusocta Ha ubynpoden (koj e cyncrpar Ha CYP2C9). Bo cryamja co BopukoHa30n M
aykonason (CYP2C9 unxubutopm), 3rofieMena e GHOPACTIONOKHBOCTA HA S(+)-ubynpoden 3a okony 80 10
100%. Tpeba na ce pasmuciu 3a HamMaTyBame Ha Jo3aTa Ha MOynpodeH kora HCTOBpEMEHO ce ynorpeOyBaar
norentHu CYP2C9 unxubutopu, ocobeHo kora ronema no3a ubympoden ce ynoTpebyBa co BOPUKOHA30]T
WM GIyKoHa3on.

4.6. BpemenocT H 10eme

bpemenocm

Wnxubuumjata Ha cuHTe3aTa HAa NpPOCTANNAHIMHHTE MOKE LITETHO fa BIHjac Ha OpemeHocta w/uam
embpuo/detantuuor paseoj. Ilogatounte o1 eNUAEMHONOWKHTE CTY/IHHN YKajKyBaaT Ha 3TOJIeMeH PU3MK O]1
TNOMETHYBake W Ol MaI(pOPMALIMK Ha CPLETO M TACTPONIN3ATA [10 IPUMEHA HAa MHXMOHTOPH HA CHHTe3aTa Ha
NpoCTarfiaHAnHK BO paHata OpemeHoCT. Kaj excriepuMeHTaNHH HBOTHH, yroTpe6ata Ha MHXHOHTOPH Ha
CHHTE3aTa HA MNpOCTArNaHAMHMUTE JOBEIyBa 10 3rO/EMyBame Ha OpOjOT Ha TyOMTOLM Tpen H 110
uMniaHTauMja u  em6puo-deranmHa cmprHoct. JlomaTHO, 3roseMeHaTa MHUMAEHLA Ha pasjiMuyHK

> Bo Tek ;‘{ﬁ;{if_}ﬁngor H BTOPHOT TpuMecTap o1 Gpemenocta uOynpoden He Tpeba aa ce ynotpebysa, 0CBEH ako
e e HeonxoieH. Jlokonky KeHaTa Koja nmnaHmpa OpemeHocT, o/1HOCHO GpeMeHa XeHa Koja € BO MPBO WIH
. BTOpO @om’g‘ég@%}}je ox Gpemenocta 3ema ubynpoden, no3ara oa 1ekoT Tpeba aa e [WTo noMana a TPaeETO HA
‘TEPaNUjaTA'IHT MOKPATKO.

N L‘I%‘a[r peMe Hd TPETOTO Tpomeceyje 04 GPeMeHOCTa, CHTe MHXMOMTOPM Ha CHHTE3aTa Ha [POCTArIAHAMHH, [0

““NpeAMSBHKYBAAT C/IEAHOBO Kaj (PeTycoT:

- Kap/MOIy/IMOHApHA TOKCHYHOCT (CO TNpepaHO 3aTBapawe Ha ductus arteriosus W TyJMOHApHa
XHIEPTEH3H|a)

- OyGpesxua aucdynkumja, Koja Morke 1a nporpeaupa 1o GyGpexHa MHCYPULMEHLIM]A CO ONIUTOXHAPAMHHOH.

Ha kpajor na OpemeHocTa, MHXMOMTOPHTE Ha CHHTE3aTa Ha NpOCTarjiaHMHK JIeJTyBaaT Ha MajkKara M
HOBOPO/JIEHOTO TaKa IUTO IOBEAYBAAT J10:

~MOXKHO MPOJIOJDKYBaH€ Ha BPEMETO Ha KPBapEHe

-MHXMOHUM]ja HA KOHMTpaKLMjaTa Ha yTepycoT, Koja MOJKe Aa MPEM3BMKA OANOKEHO WM NPOJOIKEHO
NOpO/yBaKE.

3apanu HaBeeHOTO, HOYMPOdEH e KOHTPAMHIHIIMPAH BO TEKOT Ha TPETOTO TpomeceUje Ha GpemeHocTa,

ﬁ
- 000 0
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Hoemwe

Bo aoceramHuoT orpaHdueH 6poj Ha cryauu, ce mokaxano aeka HCAWJI ce nojasyBaar BO MajuHHOTO
MJIEKO BO MHOTY Ma/l¥ KOHLIEHTpaLHH. 3apajiu Toa, Tpeba JOKOJIKY € MOXKHO J1a ce usbernysa ynorpebara Ha
HCAWJI 3a Bpeme Ha JOEHE.

Bo Bpcka co (epTHIMTETOT Kaj jKkenata, Buaete Bo aenor 4.4. TloceGuu npexynpesysarma U MEpPKH Ha
MpeTIa3iuBOCT MpH yroTpebaTa Ha IEKOT.

4.7. Baujanue Bp3 crIOCOOHOCTA 3a YNPaByBakhe CO MOTOPHHM BO3WIIA M PAKyBare CO MallHHH

MoskHa e TojaBa Ha BPTOIVIABMLQA, TOCTIAHOCT, YYBCTBO HAa YMOp W MOpeMeTyBaa Ha BMIOT 32 BpPeME Ha
ynorpebata Ha HCAWJL. Jlokonky nojae 10 HMBHA TOjaBa HEMOjTe Aa yIpaByBaTe CO BO3WIO MM J1a
pakyBaTe CO MallWHH.

4.8. Hecakanu fejcTBa

I'acTpOMHTECTHHATIHA [IOpEMETYBaka: HajuecTo 3abenexkaHn HeCaKaHu PeaKiiMu Ce O/l TACTPOMHTECTHHAIIHA
npupona. Moske 1a ce jaBar nentdueH yakyc, nepdopauuu win I'M kpeapersa, nowekoraui co daranen
ucxonl, moceGHO Kaj mocTapu auua (Buam Bo genor 4.4). TlpujaBeHu ce MayHWHa, NOBpaKatbe, Jjapea,
HaIyeHOCT, KOHCTWINAUMja, AWcnencHja, 0ojka BO CTOMAakOT, MENeHa, Xemaremesa, YILCPATHBEH
cToMaTtuTHe, ersauepbanmja Ha konutucoT i Crohn-oa Gonect (Buam Bo aenot 4.4). [loBpemMeHo Mozke aa ce
jaBH racTpUTHC, PETKO raCTPOMHTECTHHANHA NepdopaLikja a MHOTY PETKO H HaHKPEaTHTHC.

T[TopemeTyBatba Ha MMYyHHOT CHCTEM: NIPHjaBEHH CE PeaKLHH Ha MPEOCETIMBOCT 110 ynorpeba Ha ubynpoden:
a) HecrieLM()HYHH ANEPrHCKM PEAKIHK M aHa(QHIAKTHUKA peakuuja, 0) peaklny Ha pecrniMpaToOpHUOT CHCTEM
( acTMa, BROlLIyBaihe Ha acTMara, OPOHXOCTIA3aM WM [MCIIHEa), B) KOXKHH peaKkuMH - pail, MpypHTyc,
YPTHKapHja, IMyprypa, aHTHOEAEM W MHOTY PETKO ekconujaTieHa ¥ Oysi03HA JAepMmarosa (BKJIydyBajKu
Steven-Johnson-oB CHHAPOM, TOKCHYHA EMMEPMallHa HeKpo/u3a 1 erythema multiforme).

KapamoBackynapuu mopemeTyBata: no npuvena Ha HCAWJI, npujaseny ce efiem, XurepTeHsuja, cpuesa
uHcyuimenimja. EnuaeMuonolkuTe MoaTONM yKayBaar Jeka 1o ynorpebara Ha ubynpodeH, ocobeno
Bo roneMH 034 (2400 mg aHEBHO) BO MOAOAT MEPHOJ, MOXE MalKy Ja C€ 3roJleMd pHU3HKOT 04
aTepoTPOMBOTCKH C/yHyBaba, Kako ITO ce HH(BAapKT HA MHOKap/l Wik MO304€H yaap (Buau BO aesioT 4.4)

OcTasaTHTe HecaKaHW peaKklMH KOM PETKO Ce jaByBaaT M Kaj KOM TpUYHHATA HE € jacHO YTBP/CHa,
BKTy4yBaaT:

[lopemeryBama Ha KpBTa W JIMMQHMOT CHMCTEM: JEyKONEHH]a, TPOMOOIMTONEHH]a, - HEYTPOTEHH]a,
arpaHyNoLMTO3a, aNIaCTHYHA aHEMHja M XEMOJIUTUYKA aHEMH]a.

TTcHXHjaTPHCKHU NIOPEMETYBAtba: MHCOMHH]a, AHKCHO3HOCT, JIeTpecHja, KoHdy3uja, XanylnHal|H.

IMopeMeTyBatka HA HEPBHHOT CHCTEM: OITHYKH HEBPUTHC, TNaBOGOJKM, NApecTesnja, BPTOIIABHUA,
COMHOJIEHIIHja.

WUndexuun ¥ MHDECTALMM: PUHHTHC W aCENTHYCH MEHMHTHTHC (10CEGHO Kaj MaUMEHTH CO MOCTOEUKH
ABTOMMYHH HApyIyBaiba, KAKO LUTO € CHCTEMCKM €pPUTEMaTo3eH Jynmyc M KOMOGMHMpaHO 3a0omyBarbe Ha
CBP3HOTO TKHMBO), CO CHMITOMH KaKO IITO C& YKOYEHOCT Ha BPATOT, M1aBOGO/IKA, MaYHHMHA, MOBpakatbe,

rpO3HHMLA HITH JI€30pHeHTaluja (Buau Bo aenot 4.4). . o
Can ¥ OME
/0% e b,
TMopeMeTyBatbe Ha OUMTE: NOPEMETYBama HA BUIOT, TOKCHYHA ONTH @gﬂﬁonamja,a X

~ i
proriaBsuia.

R
=¥
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IopemeTyBatba Ha YBOTO M LIEHTAp 32 PAMHOTEIKA: IOPEMETYBAE

XenaroGuiujapuu mopeMeTyBama: TopemMeTeHa (yHKUMja Ha LpPH
npo6, XernaTUTHC, HKONTHLIA.

[lopemeTyBata HAa KOXKATa M TOTKOXKHOTO TKWBO: Oy/O3HM peaKkuuH B Bajku Steven-Johnson-os

#
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CHHZIPOM H TOKCHYHA elMepMalHa HEKpoIH3a (MHOIY peTko) ¥ JOTOCEH3UTHBHOCT.

byOpexxHM M ypuHAapHM MOpeMeTyBama: TMopeMeTyBame Ha (yHKuMjaTa Ha OyOpesuTe, TOKCHYHA
Heponatuja Bo pasHu (OpMH, BKIYWyBajKH  MHTECPCTHUMjaleH HedpuTHC, HeDPOTCKH CHHIAPOM H
OyOpesxHa uHcypuureHLja.

Onuwty nopemeTyBama H MOPEMETYBAFha HA MECTOTO Ha ATLUTHKALIM]a: MATAKCAHOCT U YMOP.
IlpujaByBame HecakaHW peakLUH

[lpujaBata Ha COMHHMTETHH HECAKAHH PEAKIIWH 110 10GMBABLETO HA O0OPEHHE 3a CTaBaMbE BO NPOMET Ha JIeK
€ MHOTY BaxkHO. T'oa 0BO3MOKyBa KOHTHHYHPaH MOHUTOPHHT Ha MPOLIHKATa Ha GAlaHCOT PU3HK/KOPHCT O/
NeKOT. 31PaBCTBEHNUTE pabOTHMIIM CE MOBUKYBAAT J1a I'M [PHjaByBaaT CHTE COMHHMTE/IHH HECAKAHH PeaKiuu
npexy HauuoHanHHOT cucTeM 3a npujaByBae.

HMcro Taka, HecakanuTe peakuMM ON JIEKOBHTE MOKE Ja ce MpujaBar BO HauMOHAIHMOT ueHTap 3a
apmakoBurunaHia npu AreHuMjaTa 3a NeKOBA W MeauUMHCKH cpezncTea (ya.Ce. Kupun u Meroauj 6p.54
KaT 1) Wik 1o eNeKTPOHCKH NaT npeky BeO ctpanara Ha Arennmjata: hitp:/www.malmed.gov.mk/.

4.9. Ilpenozupame

Toxcuunocm

3HAUM ¥ CHMNTOMM Ha TOKCHYHOCT FEHEepaTHO He ce 3abesesxanu npu 1034 noMand o 100 mg/kg xaj nena u
Bospacuu. Cenak, BO MOEIMHEUHH Cllydau Modke [a e noTpeGHa cynopTuBHa Tepanuja. [1o 3emMame Ha 1031
on 400 mg/kg win noeeke, Kaj Aena ce MaHU(ECTHPAAT 3HALM M CUMITTOMH Ha TOKCHYHOCT.

Cumnmomu
Kaj najronem Gpoj oa nauueHTHTe Kaj KOM JOLUIO 0 MHTECTHja HA 3HAYMTENHH KOTHYMHM MOyrpodeH,
CHUMIITOMHTE Ke ce MaHu(pecTupaar 3a 4-6 yaca.

HajuecTute cMMNTOMM Ha Npefo3upatbe BKIYYyBaaT 110jaBa HA MauHKHa, MoBpakame, aboMuHanHa Golika,
nerapruja u nocnaHoct. [TopemeTyBatbata Ha LeHTPATHHOT HepBeH cueTem (LTHC) BknyuyBaar: riaBoGonka,
THHHTYC, BPTOIIABHLIA, KOHBYJI3HM W TyOere Ha cBecta. PeTko mpHjaByBaHH ce W HHCTarMmyc, MetTabonuuka
alK103a, XHIOTEPMH]a, PEHAJIHH TIOPEMETYBakha, TACTPOUHTECTUHAHO KpBapetbe, KOMa, anHea, aujapea, U
aenpecuja-Ha IIHC 1 pecniupatopuuot cuctem. TpHjaBeny ce 1 Ae30pHEHTALM]A, EKCLMTALIM]A, HECBECTHIIA

5y

; '%ipiji BACKYIApHA TOKCHYHOCT, BmyquaJm XHUIOTeH3M]a, OpaavkapaMja ¥ Taxukapauja. Bo ciyuaj na

-Jauﬁ’i‘{pendmpé&&,mome Aa 1ojAe A0 MnojaBa Ha akyTHa uHcyduLMeHun]a Ha GyOpe3nTe U OLITETYBaba HA

@Hnm Tpob. fpé JIEMUTE [03H TeHEpanHo A06po ce MOJHEeCYBaaT BO CiIy4au KajJe MCTOBPEMEHO HE e

A )

3 :L-:.

Te, dneamexn MpK

\ 2]1 fugHTHTe 'rge'%/ [la ce TPeTHpaaT CUMNTOMATCKH. Bo pok on eneH wac o7 3eMameTo Ha MOTEHLHjalHO

HEN
‘b@xt\lg}qﬁ,a,m\ 71034 OJ1 JIeKoT, Tpeba Aa ce pasMHC/IH 3a ynorpeba Ha akTHBEH _]arﬂeH OcBeH Toa MOKe /Ja ce

HANPABHHACTIAPAILE HA JKEMTYIHUKOT BO POK OJ1 €/IeH YaC 110 3eMatbe Ha HOTEHLIMjATHO TOKCUYHATA /1034,
ITotpebHo e na ce 0BO3MOKHM IMype3a U BHUMATEITHO Ja ce cien GyHKkuujaTa Ha GyGpesuTe H LPHHOT ApOd.
IlaumenTure Tpeba aa ce cneaart HajManky 4 yaca 1o npeao3HpameTo.

YecTr UM 10ATOTPAjHY KOHBYJI3MBHH Hanaayu Tpeba /1a ce ievat co MHTPaBEeHCKH ynoTpebeH nasenam.
OcTranaTute MEpKH 3aBHCAT 071 KIIMHHYKATA COCTOjOa Ha MalMEHTOT.

5. PAPMAKOJIOUIKHA MMOJATOLHA
5.1. ®apmaKoIHHAMCKH MOAATOLH

Hecrepouanu aHanreTHM M aHTHIMPETHUHM, [EPHBATH Ha

@apmaKoTepaneBTCKa rpyna:
IPOIHOHCKA KHCETHHA

h
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Hbynpoden e nepuBaT Ha MPONMOHCKA KUCEIHHA CO AHAITETCKO, aHTHMH(IAMATOPHO M AHTHIMPETCKO
nejcteo. Ce cmera Jeka HeroBoTo Tepanucko aejetBo kako jiek oa HCAWII rpymara e pesynrar Ha
HHXHOMTOPHHOT eeKT Ha EH3UMOT LIMKJIOOKCHTEHAa3a, IITO Pe3y/ITHpa cO 3HauajHa pelyKlMja Ha CHHTe3aTa
Ha MpOCTar/laHIMHHUTE.

EkcnepuMeHTaIHHTE MOJATOLM YKaKyBaar ieka MOynpodeHoT Moske /1a AeayBa HHXMOMTOPHO Ha edekToT
Ha HUCKH /I03M HA aleTH/ CalWIMITHATA KHCEeTMHA BP3 arperauyjaTa Ha TpoMOOLMTHTE KOTra OBHE JIBa JieKa
ce ynorpebyBaatr uctoBpemeHo. Bo enHa cryaMja e nokakaHo Aeka noeauHevHara no3a oa 400 mg
ubynpoden ynotpebena 8 uaca npea uau 30 MUHYTH MO ALETHI CAIMLMJIHATA KMCEIHHA CO MOMEHTAIHO
ocnobomysamwe (81 mg), npeaW3BHKYBa HaMallyBake Ha e()EKTOT Ha alleTHN CAIWIMIHATA KHCElTHHA Ha
CO31aBarkbeTO HA TPOMOOKCAH MIM arperauujata Ha TpomOouutute. Ho OBMe mopaTouu ce OrpaHuyeHH,
eKCTpanonalyjata Ha ex vivo NMoJATOLUTE € HEJOBOHO CHI'ypHA 3a Ja MOXKAT Ja Ce NOHECAT CHIypHH
3aKJIY4OLH; HE C€ YTBP/IEHH KIMHMYKH PeNeBaHTHH e(eKTH NpH BooOHuaeHa ynoTpeda Ha nbynpoden.

5.2. PapMaKOKHHETHYKH MOJATOLH

Hoynpodenor 6p3o ce pecopbupa 04 racTPOMHTECTHHATHHOT TPAaKT M CEPYMCKMTE KOHLEHTpalHu ce
nojasysaar 1-2 yaca 1o aiMUHUCTpaLHja.

[TosyBpemMeTo Ha eTMMHHAINH]a € NPUOIHKHO 2 yaca.

Hbynpoden ce MeTaboau3upa BO UPHHOT APod BO 1Ba HEAKTHBHHM METADOIMTH KOW 3a€IHO CO HEU3MEHETHOT
ubynpoden ce enMMUHKUpaar npeky 6ybpe3uTe Kako TaKBH WK Bo 001MK Ha KoHjyraTti. ExckpeunjaTa npeky
OyOpesuTte e Op3a W KOMMIETHA.

Hbynpoden HHTEH3HBHO Ce BP3yBa 3a Tjla3Ma MPOTEHHHTE.

5.3. IlpeaAkIHHHYKH M0oJATOLH 32 Oe30eH0CTa HA JIEKOT

He e peneraHTHO.

6. PAPMAIIEBCTKUA IOJATOLH
6.1. JIncTa Ha eKCIHITHEHCH

makporon 600

KaJHyM XHIPOKCHT

AKENaTHH

JIENYMHO JIeXHPHpaH TedeH copOHTO
MpevrcTeHa BOJA.

boja: “Opacode WB black NS-78-17821" koja conpsu:
[PH JKe/Ie30 OKCHJ
TIPOTHIIEH TJIHKON
M30TPOMKI ANKOXOJ
XHIpoMeno3a

Ipe4vyrucTeHa BoJa.

6.2. HuxoMnaTHOHIHOCT

Hema nosnara.
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6.3. Pok na ynotpe6a

3 roguUHH.
He 20 ynompebysajme 1exom no ucmexom na pokom na ynompeba osnaiex Ha naxKysaremo.

6.4. IloceOnu npeaynpeayBama NpH 4yBame

/Jla ce uyBa Ha Temnepatypa 10 25°C.
6.5. Ilpupoaa u coAP/KMHA HA KOHTAKTHOTO NAKYBaIbe

['otoBuroT npouseon e cnakysan Bo PVC/PE/PVDC/Al donuja.

6.6. IloceOHn MepKH HA NPETHA3NHBOCT NPH PaKyBaibe €O OTHAAHHOT MATEPHjAJl MO MPHMeHA Ha
JIEKOT

HeynotpeGenHoT nex ce yHHIITYBa BO COMMACHOCT CO BaXKEUKHTE TIPOMHCH.

7. HOCHUTEJ HA OJOBPEHME 3A ITYIITAKBE BO ITIPOMET
[Mpomenuka nooen, yn. Cs. Kupun u Meroauj 6p. 50, Cronje, Makenouuja

8. BPOJ H OBHOBA HA O/IOBPEHHE 3A ITYIITAIGE BO ITIPOMET

9. AATYM HA HA OIOBPEHHE 3A IIYIITAE BO IPOMET M [IPBA OBHOBA

26.12.2011r./04.01.2017r.
10. JATYM HA PEBHU3HUJA HA TEKCTOT

e —————
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