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3LHPEH H3BEIIITAJ 34 OCOBHHHTE HA JIEK

Rapidol® S, kancysnn mexn, 20 x 200 mg

1. UME HA JIEKOT
Rapidol® S kancymu meku, 20 x 200 mg

INN:  ubynpoden

2. KBAJIMTATUBEH H KBAHTUTATHBEH COCTAB
Rapidol® S 200 mg: enna kancyna meka coapsku 200 mg ubynpode.
JlekoT conpku eKCLMNHEHT TedeH cOpOUTOI, MAPLHjATHO AEXH/PHPAH.
3a uenara JMCTA HA €KCLIMITMEHCH BUIM BO JenoT 6.1,

3. DPAPMANEBTCKHU OBJIUK

Kancynu mexu.
OBaJiHu, IPOSHPHH, MEKH, JKEJIATHHCKH KarCyIIH, CO CBETJIONKOTA 60ja ¥ HenpuHTaHa o3Haka “1200” co Gena
) P ] _V ] J

toja.

4. KIMHWYKH IMOJATOLU
4.1. TepaneBTCKH HHIHKALHA

Rapidol® S ce ynorpe6Gysa 3a MOBPEN HA MEKOTO TKHBO KAKO IITO C& HAarMeuyBakha M HCTETHYBAlba.

Hcro Taka ce ynorpedysa 3a yonaxysarbe, ofiecHyBarme W TpeTMaH Ha 6omka co 6/1ar 10 yMEpeH HHTEH3HTET,
KaKo LITO € AHCMEHOPEA, PeBMATCKH W MYCKYJIHM OO/IKH, HEBpANTHja, AeHTalHa W MOCTONEPATHBHA GOJIKa,
rinaBobosika, MUIPEHa, MyCKyJ/IHH rpyeBH, 6oska Bo rpoor.

Heto rtaka ce ynotpebysa 3a CHMKyBame Ha TeJECHATA TEMIIEPATYpa M ONECHYBAE HA CHMITTOMHTE HA
HACTHHKA W T'PHIL

4.2. losuparbe H HAYHH HA ynoTpeda

Hecakanute peakumu MoXe fa Ce HaMalaT CO KOPUCTeHE HA HAjHUCKM e)eKTHBHM 11034 BO HAjKPaTOK
MOJKEH TMEPHOJ HEOIIXO/IEH 3a Aa Ce OJICTPaHaT CUMNTOMUTE (BHAM BO menot 4.4).

[To MO3KHOCT A ce 3eMa CO WITH TI0 jaJeme.

3a opaniHa aIMMHUCTpALIM]ja U 33 KPaTKOTpajHa yroTpeba.

ouetHa go3a e 400mg, Koja Moe 1a ce TOBTOPH ako e MoTpeGHO co 1031 o1 200mg 10 400mg Ha cekon 4
4aca, Ho He noeeke o1 1200mg Bo nepuoa oa 24 waca.

Ha ne ce ynorpebyBa kaj aeua noa 12 roauiiHa Bospacr.

Hocmapu nayuenmu:
[locrapure nammeHTH ce CO 3rojieMeH PU3MK OJl CEPHO3HHM MOC/EAMLIM Ol HECAKAHHMTE peakuuu. [loctapu
MALKMEHTH CO OLUTETEHA PEHAIIHA WK XeraTasHa (ykHuuMja Tpeba f1a ja 3eMaar HajHMCKaTa e)eKTHBHA 1034,

Hoxkonky ce morpeGuu Hectepomanu antuunduamatopun nekosu (HCAMID), Tpe6a na ce ynotpebu
HajHUCKaTa eleKTHBHA [03a M 3a HajkpaTok nepuon. IlauueHTOT Tpeba-perys1apHo 1 ce Cllefn 3apaau
FaCTPOMHTECTHHAIHO KpBapere 3a Bpeme Ha Tepanujara co HCAMJIZ'AKo e-olrfeTeHa peHanHaTta Wi
xenatanHa GyHKuHja, 103UpambeTo Tpeba fa ce OApeH HHAMBHLYMHO g

4.3. KonTpaMHIHKanH{

HbynpodeHoT e KoHTpanHanLMpaH:
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- Kaj MAIMEHTH CO NPEOCETIMBOCT KOH AKTHBHATA CYNCTAHIMja WM KOH HEKOja Onl COCTOJKMTE Ha JIEKOT

(Buam nen 6.1);

- Kaj MALMEHTH KOU NPEIXOAHO MMANC PEaKLMH Ha NPEOCETIHBOCT (IIp. acTMa, ypTHKapHja, aHTHOEIEM WIH
PWHHUTHC) 110 3eMarbe Ha HOynpoQeH, aueTUICAHINIHA KHCE/IMHA WITH IpYTH HCAWJI;

- Kaj MalMeHTH CO UCTOPH]A HA KPBApeHe OJl FACTPOUHTECTHHAHHOT TPAKT WK nepdopaluy 1Mo MpeaxoaHa
tepanmja co HCAWUJL. HGynpoden ne tpeba na ce 3ema Kaj MaldeHTH CO AKTHBEH WM WCTOpHja Ha
peKypPeHTEH UHMp MM FacTPOMHTECTHHATHO KpBapemwe (1Be WM MOBEKe OJIEC/IHHM eNM30AM Ha JOKakaHa
yJilepaLuja Wik Kppapemwe);

- Kaj MalMeHTH CO COCTOjOM KOM BKJTy4yBaaT 3roJeMeHa TeHCHIHja Ha KPBapeIbe;

- Kaj MAlHEHTH CO Tellika CPLEBa HHCY prLMeHLMja, UHCYHLIMEHIM]a Ha LPHHOT Apob uiu OyOpesuTe (BUIH
nen 4.4);

- BO MOC/IEHOTO TpoMecedje 01 OpemeHocTa (Buam aen 4.6).

4.4. TloceGHu npeaynpeIyBama 0 MEPKH HA NPETNA3AHBOCT NPH ynoTpebaTa HA JCKOT

Hecakanute e)ekTH 01 JIEKOT MOJe /1a Ce HAMAAT CO KOPUCTEHe Ha HajMany eUKacHH 1031 BO HajKpaToK
MOJKEH TEpHO/l HEOTIXOMEH 3a KOHTPO/IA HA CHMIITOMMTE (BUAM BO AEIOT 4.2, KAKO M Kap/HOBaCKy1apHH W
racTPOMHTECTHHATIHM PU3HITH BO MPOJIOKEHHETO HA TEKCTOT).

Kaxko u kaj octanatute HCAWJIL, nbynpodeH Moske Aa ru MacKMpa 3HaluTe Ha uHdexmja.

Tpeba na ce wu3derHyBa HCTOBpEMEHA ynorpeba Ha ubynpopen wu apyra HCAMIL, sriyuysajku
LMK/TOOKCHTeHA3a-2 CeJIeKTHBHH MHXHOMTOPH, 3apajiu 3roJIeMeH PH3HK OJ1 YJILEPAllui WK KpBapeta (BHIM
BO aenoT 4.5).

Hocmapu nayueHmu
Kaj mocrapy maiuMeHTH € 3rojleMeHa 3a4eCTeHOCTa Ha HECAKaHUTE PEAKLHH Ha HCAMIJI, nocebHo nojasa Ha

FACTPOMHTECTHHAIHM KpBapetba 1 nepdopanuja, Kou MOse /1a MMaat paraieH UCXoA (BHAM BO A€/OT 4.2).

TacmpounmecmuHainu Kpeaperna, yayepayuu u nepgopayuu

ITpu npumena va HCAWJI, npujaBeHn ce raCTPOMHTECTHHANIHO KPBApEtbe, YIILIEPALHH HITH nephopanuu Kou
Moke 1a MMaaT (aTaneH HCXO/ M MOKe /1a Ce jaBaT BO OMII0 KOj MOMEHT 3a BpeMe Ha Tepainujara, Co uiu Oes
nojasa Ha npeyrnpeyBadkH 3HALM Wik Oe3 CepHO3HH HECaKaHH edextn Ha ['UT Bo aHamHe3aTa.

Pusukor ox TUT kpeapersa, yiuepauuja v nephopauuja pacte co 3rojeMyBarke Ha 103aTa Ha HCAWIIL,
Kaj TIALMEHTH €O MCTOPHja Ha y/lepalyH, nocedHO ako ce KOMILTMLHPAHH CO XEMOpariy Wi nepdopauuu
(Buaw Bo senot 4.3) kako W Kaj moctapu nauuentd. Kaj oBue TMALMEHTH Ce Npernopadysa 3amouHyBarmbe Ha
Tepanujata co HajManara epuKacHa 1103a.

Kaj oBMe nauueHTH Tpeba Aa ce Pa3sMMCIIM 3a NPUMEHa Ha KOMOMHHpaHa Tepanuja co MPOTEKTHBHHU JIEKOBH
(MpUMEp MM30MPOCTONL WX MHXMOMTOPM HA MPOTOHCKA TyMMa), Kako M Kaj mauWeHTH Kou Oapaat
HCTOBPEMEHA Tepaliuja CO HUCKH JI034 Ha ACTIMPHH WM JIPYTH JIEKOBU KOM MOYE 112 IO 3rojieMaT pH3HKOT 044
Hecakanu aejctra Ha I'UT (Buam nogomy Bo Aenot 4.5).

[Marmentu co anamuesa na TUT 3a6onysarba, moceGHO MOCTApH MalMEHTH, Tpeba Aa npujasar OH/10 KaKBH
CHMIITOMH OJl CTPaHA Ha FaCTPOMHTECTHHAIHHOT chcTeM (moceGHo T'H kpBaperbe), 0coGeHo Ha MOUETOKOT

Ha Tepanujara.

[lorpe6Ha e MpeTnasaMBOCT Kaj MALMEHTH KOW MCTOBPEMEHO 3eMaaT JIEKOBH KOM MOXKE [a ro srojemar
PH3HMKOT O]l KpBapera WiIH YJILEPaliH, Kako LTO ce OpaTHH KOPTHKOCTEPOHAH, AHTHKOATYIaHCH KaKO LITO €
BapdapyH, CENEKTUBHW MHXWOMTOPH Ha MOBTOPHOTO MPEB3EMALE-HA CCPOTOHMH WM JICKOBH KOH ja
MHXMOMpaar arperaigjarta Ha TPOMOOLIMTHTE KAKO HITO € acmjﬁ‘i’;ﬁ{f‘(ﬁﬁlg_m—sc\j nenor 4.5).
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oBa GojiecT BO aHaMHE3a 3aTOa IITO MOXKE 14 JI0jAe [0 BIAOLIYBAF:E HA HUBHATA coctojba (BUAM BO OenOT
4.8).

Pecnupamopnu nopememyeaarsa

[lotpebHo e BHMManWe Npu npHMmeHata Ha WOYNPOdeH Kaj MalMEHTH KOM CTpamaar WiH co npeaxoaHa
HCTOpHja Ha OpoHxWjamHa actma 3atoa wro ¢ npujaBeHo aexka HCAMJI moxe naa MpeaU3BUKaaT
OpoHxocna3am Kaj OBHe NaLMeHTH.

Kapouosackynapnu nopememyearoa, nopememysarsa na gynkyujama na ypuuom opoé u bybpesume
[Ipumenara Ha Hekoj ek on rpynara Ha HCAWJI moxke na npe/n3BHKa A03HO-3aBHCHO cMmaslyBame Ha
MpOCTar/aHAMHKTE W Na mpeanssuka GyOpesxna uucyduumenuuja. Hajronem pusuk 3a mojaBa Ha oBue
NnopemMeTyBaba MMaaT NALMEHTH CO omTeTeHa (yHkuuja Ha GyOpesuTe, cpuero, AMCHYHLM]a Ha LPHHOT
Apob, OHHE KOH KOPHCTAT JIHYPETULIM U mocTaph matmenTy. [Torpe6Ho e penosHo na ce cnemm dyHkumjara
Ha 6ybpesuTe Kaj oBHe naumeHTH (BUAM BO 1enoT 4.3).

Hbynpoden Tpeba BHuMaTenno ma ce ynotpeGyBa Kaj MAauMeHTH CO cplieBa HHCY(DHIHEHLMja WM
XHIEPTEH3Hja BO aHAMHE3ATA 3aT0A LITO BO OBHE CJIyUaH € NPHjaBeH eieM.

Kapouosackynapnu u yepebposackynapuu egpexmu

Heonxonna e mpeTnasnuMBocT M cresieme Ha NALMEHTHTE CO XHMIEpTeH3Mja W/uid Gnara 1o yMepeHa
KOHTECTHBHA CpLieBa HHCY puLMeHLM]ja, 3aToa mTo no npumeHata Ha HCAWJL, moske fa ce jaBH 3a1piKyBarbe
Ha TEYHOCTH U N0jaBa Ha elIEM.

EnujiemMHosIOLIKHTE NO/IATONH YKaKyBaaT Ha TOA JieKa IpUuMeHaTa Ha HoynpodeH, noceGHO BO roleMH 1031
(2400 mg nHeBHO) BO TEK HA MONONT BPEMEHCKH MEPHOJ MOJKE 43 IO 3rONIEMH PU3UKOT OJff mojaBa Ha
apTepUCKH TPOMOOTHYHHM CilydyBama Kako LITO ce MH(APKT Ha MUOKapa WM mMo3oueH yaap. Ce 3aemHo,
CMHIEMHOJIOLIKHTE CTyHH CYrepupaar Aeka rnpumMeHara Ha ubynpoden Bo Maiu 1031 (< 1200 mg gHeBHO)
HE r0 3roJieMyBa PU3MKOT 011 HH(ApPKT Ha MHOKApI.

Iocebna mpernasnupocT ce npemopadyBa Kaj NALHEHTH cO HEKOHTPOIMPAHA XMMEPTEH3Mja, KOHIECTHBHA
CpueBa MHCY(QHULHEHIH|a, I0TBPeHa HCXeMHYHA G0/1ecT Ha CpLeTo, 3a60/yBare Ha Nepu(pEepHHTE apTepHM
w/uma uepebposackynapuu 3abosysama. Mcto Taka e norpeGua NPETNasIMBOCT Mpea MOYeTOK Ha
JoNroTpajHa Tepanuja co WOynmpodeH Kaj mauMeHTH co pu3Mk (BaKTOPH 3a pa3Boj Ha KapaHOBacKyIapHH
cocTOj6H (Mp. XUMepTeH3Mja, XHNePIUIHAEMH]a, AHjabeTec MeTHTYC, MyLIehe).

Edhexmu 6p3 6yopescnama gynxyuja
Kaj nexunpupann nauuenTH, noTpebHa € npeTnasiHBOCT Mpesl NOYETOKOT Ha TepartHjara.

Kako u kaj ocranarute nekosu on rpynara na HCAWJL, nonroTpajuara ynotpe6a na uoynpodes mMoxke aa
A0BE€IC 110 ManuiapHa Hekpo3a Ha GyOpesuTe W Apyru matonolwkd npoMeHd Ha GyGpesute. 3abenesxkana e
MCTO TaKa M PeHalHa TOKCHYHOCT Kaj MalMeHTH Kaj KOM PEeHaJHHOT MPOCTAMJIAHAMH MMa KOMIIEH3aTOpHA
yjiora BO oipiKyBaiwe Ha peHanHa nepdysuja. Kaj oBwe mauwmentn, npumenata Ha HCAWJI moxe fa
[peaH3B1Ka JIO3HO-3aBHCHO CMalTyBame Ha CO3/1aBatbe€TO HA MPOCTAIIAHAWHYU U CEKYHAPHO HA PEHATHHOT
MPOTOK Ha KPBTA, MPH IITO MOKE /a ja NPELMNMTHPA IeKoMIIeH3aLmjaTa Ha GyOpexua dbynkuumja. oceGHo e
3ro/ieMeH PU3HKOT Kaj MalMeHTH CO MopeMeTyBate Ha OyOpexknata ¢yHkiumja, cpuesa uHcyuUMeHH]a,
AucyHKUHMja Ha TIPHHOT Apol, oHue KoM 3emaar auypetuuu u ALIE unxuGuropy u noctapu Jmua. Ilo
npekiHOT Ha HCAWJI Tepanujata oBue MpOMEHH Ce MOBJIEKYBAAT.

Cucmemcku epumemamosen aynyc (SLE) u mewiosumo 3a601yeaive na cep3HOMO mKueo
Kaj nauuentu co cuctemckn epuremaroser mynyc (SLE) u memosuto 3aGomyBarbe Ha CBP3HOTO TKHBO,
MOCTOM 3r0JIEMEH PU3MK OJ1 110jaBa HA ACENTHYEH MEHHHTHTHC (BUK BO 1enoT 4.8) —
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HOYETOKOT HA TepanujaTa, mpy IITO OBHE MPOMEHH HAj4eCTO MOYXKE JIa CE jaBaT BO TEKOT HA NMPBHOT MECEL Ha

nekyBamweTo. [Ipumenara na ubynpocder Tpeba na ce NpeKHHe aKo Ce jaBaT: MCHII HA KOXKATA, MYKO3HH JIE3HH
WK [IPYTH 3HALM Ha TIPE0CeTIHBOCT.

Xemamonowru eghexmu
U6ynpoden, kako u apyrate HCAWJIL, Moxe na Bnujae Ha QpyHKUHMjaTa HA TPOMOOLIMTHTE W 1a IO MPOJIOJIAKH
BPEMETO Ha KpPBapeme.

Acenmuyen menunzumuc

Petko e 3abesnexaH acenTHUeH MEHMHIMTHC Kaj TAIMEHTH Ha Tepanuja co ubynpoden. Hako e BepojaTtHo
JI€Ka ACENTHYHHUOT MEHHUHIMTHC Ke Ce TOjaBH Kaj MalMeHTH CO CHCTEMCKM €PHTEMATO3€H JIYNyC OJIHOCHO
fonecTy Ha CBP3HOTO TKMBO, PHJABEHH € M Kaj MALMEHTH KOH HeMaJjle OCTOEMKO XPOHUUYHO 3a00/1yBatbe.

Bnujanue na ¢hepmunumemom kaj sHcenume

[Mpumenara Ha uGynpodeH Moske 1a 10Be/Ie 10 HamalyBawe Ha QEPTUINMTETOT Kaj JKEHH, 3aT0a MpHMeHaTa
He ce Mpenopavysa Kaj JxeHu KoW raHupaar 6pemeHocT. Kaj xeHu KoM MMaat TELIKOTHH CO 3a4HYBabe Wi
KoM ce BO (ha3za Ha MCIMTYBal¢ Ha TPHYMHATA HA HEMIoAHocTa, Tpeba Ja ce pa3sMHCIM 3a TIPEKHH Ha
Tepanujata co MOynpogen.

Rapidol® S conpiu Tedwen copbuTon, napumjano aAexuapupat. [launeHTH co peTku HacaeaHH npobiemMu co
HeTosepaHIinja Ha pykTo3a He Tpeba aa ro ynorpeGypaar oBoj JieK.
4.5. UaTtepaknun co ApyrH JieKOBH H APYTH BHAOBH HA HHTEPAKUHH

[lotpeGHa e npernasiMBOCT Kaj MALMEHTH KOM MCTOBpeMeHO co ynorpebara Ha ubympogeH ra 3emaar
CIIC/THUBE JIEKOBH:

Antuxuneprensusy, Gera Onokatopu u auyperuun: HCAMJI  moxe fna ro nHamanat edekToT Ha
aHTHXHUNepTeH3nuBUTE, Kako wto ce ALIE uaxuburopure, 6eta Gnokatopurte u auypetuuurte. Jluyperuuure
MCTO TaKa MOKAT J1a I'0 3roJieMart pu3ukoT oa HedporokeuynocT Ha HCAWUJL
- I'mikosunm na aurutanuc: HCAMJI moke na ja Bnomar cpueBaTa HHCygHUMEHLMja, Ja ja Hamasat
Gp3uHaTa Ha roMepysrapHa GUITpalkja | j1a ro 3rojieMaT HMBOTO Ha IVIMKO3M/IM BO MJ1a3Ma.

- XonecTHpaMMH: MCTOBpEMEHaTa MpuMeHa Ha HMOYNpodeH M XONECTHPAMHH MOXE [a ja Hamaju
pecriopriujata Ha uOynpodeH Bo racTPOMHTECTHHATHHOT TPakT. Ho KIMHMYKOTO 3Ha4Y€H-E Ha 0BAa Mojasa e
HEMO3HATO.

- Jlurnym: HCAHWJI moske /1a ja HaManaT eJTMMHHALIMjaTa Ha JIMTHYM.

- Metorpekcar: HCAWJI moxe na ja Hamanat TyOynapHarta CeKpelMja Ha METOTPEKCAaT W €O Toa jaa ro
HAMasIaT HErOBHOT KJIMPEHC.

- LIMKJIOCTIOpHH: Ce 3rofieMyBa PU3HKOT 0/] He)POTOKCHUHOCT.

-Mudenpucron:  HamamyBame Ha  eQHKacCHOCTA  MOKE  TEOPETCKH  Jla  HacTaHe  3apajd
antunpocrarnananackuTe ceojetea Ha HCAWJL OrpanuueHuTe NMOJAaTOIM MOKa)KyBaaT JeKa MCTOBpeMeHa
ynorpeba na HCAWJI Bo MCTHOT IeH KOTa Ce MPUMEeHYBaaT W MPOCTarjaHJAWHM HE B/IMjac HEraTWBHO Ha
AejcTBOTO Ha MUGENPUCTOH WITH MPOCTArNAaHAMHHTE HA CO3PEBALETO HA IPJIOTO MIIM KOHTPAKTHIIHOCTA Ha
MaTKaTa Kako M IeKa He BiiMjae Ha KJIMHUYKaTa e(h)UKACHOCT Ha MEIMLIMHCKHOT Kpaj Ha OpeMeHocTa.

Jlpyrd aHanAreTHIM M CEeNIEKTHBHM WHXMOMTOPHM Ha UMKIOOKCHreHasa 2: Tpeba na ce wusbernysa
uctoBpemena yrnotpeGa Ha asa win noseke HCAWJL, skayuysajku u COX-2 unxubuTOpH, 3aT0a IITO MOXKE
1a TO 3rojemMaT PU3HKOT O/ NojaBa Ha HecakaHu edexty (Buau Bo aestot 4.4).

- AueTWicanuumMnHa KucenuHa: kako u octaHatute HCAWJI, uctoppemens.ynorpeba Ha 146ynp0¢|eH "
aleTHICATHIIMIHA KUMCE/TMHA He ceé NpernopadyBa 3aToa LUTO MO /zf “h'E'i:fr[b‘ngM PM3MKOT OJ MojaBa Ha
HECaKaHW peaKiuu. NETT M TN

/4 Q- ,,v.,— >

ExcriepuMeHTaiHiTe MOJIATOIM YKAXKYyBAAT 1eKa ubynpoden mkgx,ua geny
HHCKM [I03M aclHMpuH Bp3 arperainujata Ha TpomMOOLMT rq 'KOT3: OBUE

)

HH}f]dgl)L OpHO Ha eq)eKTOT Ha
%]
ﬂBar-J"lt a ce¢ TMpuMeHyBaaT

ucToBpemeHo. Ho 3apaau orpaHHuyeHUTE MOJATOLM M Hecurypﬂara ek paﬂ{m’aumg A MOJATOLMTE OX ex

Vivo CTyqMWTe Ha KJIMHWYKAaTa Mpakca, He MOKAaT 1a Ce ﬂOHﬁQ@fJadHﬁ 3&101;53 14 W He Ce OYeKyBaar
KITMHUYKH peNeBaHTHH e)eKTH BO TeK Ha MOBPEMEHA MPUMEHa H&j(éynp@q;qlqg('angy nenor 5.1).
- Koprukocrepouau: 3rojleMeH € PM3MKOT Ol FaCTPOMHTECTHHAI _ai;mir WM KpBapewa (BUOM BO
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nenot 4.4).
- Auruxoarynarcu: HCAWJI moxe na ro 3rosiemar /1ejCTBOTO Ha aHTMKOAry/laHTHTE, Kako LITO € BapdapuH
(Buam Bo mernot 4.4),
- XHMHOJIOHCKH aHTHOMOTHLM: I10JaTOLHTE 0J s1abopaTOpPHCKH JKHBOTHM nokaxysaat neka HCAWII ro
3roJieMyBaaT PH3HKOT OJI KOHBYJI3MBHH Hanagu KOW Ce€ TMOCNeAMIa Ofl JIEJCTBOTO Ha XHHOJOHMTE.
[NauMeHTHTE KOM 'Y 3eMaaT OBHE JIBa JIEKa, CE CO MOTOJIEM PU3HMK OJ1 110jaBa HA KOHBY/I3HBHH Hanaju.
- Ilpenapatu na cyndountypea: HCAWJI moxe na ro noteHuupaar edekToT Ha npenapature Ha
cyndonnnypea. ITocTojaT peTkn H3BECTYBatba 33 XHIOMTMKEMHU]a K4j NALMEHTH KOH MCTOBPEMEHO TH 3eMaaT
OBHe npenapartH U uoynpodeH.
- AHTHAarperaTopHH JIEKOBH M CEIEKTHBHH MHXHOMTOPH Ha MOBTOPHOTO NpeB3eMatbe Ha cepotonuH (SSRI):
3rojeMeH PU3HK OJ racTPOWHTECTHHAJIHO KpBapemwe npu uctoBpemena yrnotpedba na HCAWJI (Bumu BO
aenot 4.4).
- Takponumyc: MoxeH e 3roieMeH pusuk ox HedpoTokcuuHocT kora HCAWUJI ce npuMeHyBaaT HCTOBPEMEHO
CO TaKpOJIUMYC.
- 3UIOBYAMH: 3roNleMeH PHU3HMK O] TojaBa Ha Xemarosoiika TokcuuyHocT kora HCAWJI ce mpumeHyBaaT
3aeHO co 3uaoByauH. [locTojaT J0Ka3M 3a 3roneMeH PH3MK O XemMapTposza M Xemarom kaj HIV+
XeMOHMIHYAPH KOM HCTOBPEMEHO MPHMAAT 3MAOBYIMH U HOYNpoden.
- Amunornukosuan: HCAWJI moxe 1a ja HaManaT eKcKpelrjaTa Ha aMHHOTITHKO3HIH.

- Pacturenuun exctpakti: ['mHkro 6munoba Moske Ja ro 3rojieMH PH3MKOT Ol KpBapewe MpH HCTOBpEMEHa
ynorpeda na HCAWJI.

CYP2C9 unxuburopu: uctoppemena ynorpeda Ha nbynpoden u CYP2C9 unxuburopu Moke J1a ja 3rofemu
Ouopacnonoxusocta Ha HOynpoden (koj e cyncrpar Ha CYP2C9). Bo cryauja co BOpPHKOHAa301 M
(prykonazon (CYP2C9 unxubutopm), 3rojiemena e Guopacnonoxkusocta Ha S(+)-ubynpoden 3a ooy 80 1o
100%. Tpeba na ce pasmuciu 3a HamanyBarme Ha 103aTa Ha MOYNpodeH Kora HCTOBPEMEHO ce ynoTpebyBaat
notedTHd CYP2C9 unxuduropu, nocebno kora ronema go3za ubynpodeH ce ynorpedysa co BOPHKOHA307
WM MITYKOHA30J1.

4.6. BpemeHocT H 10eme

Lbpemernocm

Muxubuumjata Ha cHHTe3aTa HAa TIPOCTAI/IAHJAMHWTE MOJKE IUTETHO /i@ BAMjac Ha OpeMeHocTa W/Wiu
emOpuo/tpetanuuor passoj. [logaTounte o eNMMIEMHONOLIKATE CTYANH YKaKyBaaT Ha 3rOJEMEH PH3HK Of
TIOMETHYBae U 01 MaIhOpMalIiK Ha CPLETO M racTPOLIM3aTa MO MPUMEHAa HA HHXHOWTOPH Ha CHHTE3aTa Ha
TMpOCTAarNaHAnHU BO paHata Opemenoct. Kaj ekcrnepMMeHTaNHW )KHBOTHH, NIPUMEHATA HA MHXHOMTOPH Ha
CHHTE3aTa Ha TNPOCTArfaHJUHUTE J[OBelyBa [0 3roleMyBame Ha Opojor Ha ry0uTOLM Mpen W Mo
MMIUIaHTauMja W emOpuo-hetanna cmpTHoct. JlomaTHo, 3roflemMeHaTa MHIM/AEHUA HA  PasMuHM
MandopMaruH, BKJIyYyBajKi KapJHOBACKy/IapHH, € NPHjaBeHa Kaj JKMBOTHH KOM 100MBaje MHXHOUTOPH Ha
CHHTE3aTa Ha MpocTarjaHAnHUTE 3a BpeMe Ha NMepHOJ0T Ha OpraHOTeHe3ara.

Bo Tex Ha mMpBUHOT K BTOPHOT TpuMecTap of GpemenocTa ubynpoden He Tpeba na ce KOPUCTH, OCBEH aKO He
e Heonxo/eH. J[okonKy JeHara Koja nnanupa GpemeHocT, 0JHOCHO GpemMeHa jxkeHa Koja € BO MpBO I BTOPO
Tpomecedje on GpemeHocTa 3ema uOynpogeH, no3ara o 1ekoT Tpeba Aa e IWTO MoMaja a TPaeweTo Ha
Tepamn#jaTa To MOKPaTKo.

3a BpeMe Ha TpeTOTO TpoMecedje o OpeMeHoCTa, cuTe HHXHOWTOPH HA CHHTE3aTa Ha MPOCTAIAHIMHH, I'0

NpeM3BHKYBAAT CIICAHOBO Kaj (eTycoT:

- KapAuoMyJMOHAapHA TOKCHYHOCT (co TIpEpaHo  3aTBapame Ha ductus arteriosus W mMyJIMOHapHa

XHIIEpTEH3Hja) \ X ;:F F

- 6ybpexna auchyHKLHja, KOja MOJKe 1a nporpeanpa 10 6yOpeskHa uHcy };}mﬁ HigH jﬂ.cggefﬂ'\oxnnpamww
- -(;. L'\

Ha kpajor Ha OpemeHocTa, MHXHOMTOpHTE Ha CHHTE3aTa Ha MPOC amgmﬂﬂu ,uenyaéfa:r"ﬁa Majkata u

HOBOPO/JIEHOTO TaKa IITO TOBEAYBAaT 0: { 3

-MOJHO MPOJIOILKYBAH:E HA BPEMETO Ha KPBapeHse \
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OPOYBaLE,

3apaau HaBeleHOTO, HOyNpodeH e KOHTPaUHIKULMPAH BO TEKOT HAa TPETOTO TpoMeceyje Ha OpemeHOCTa.

Hoere

Bo noceramnuor orpaHudeH 6poj Ha cTyauu, ce nokaxkano neka HCAWJI ce mojaByBaaT BO MajuMHOTO
MJIEKO BO MHOI'Y Majii KOHLEHTPALHH. 3apa,uﬂ TOAa, TpeGa JAOKOJIKY € MOKHO [a ce HBGCFHYBH NnpyuMeHaTa Ha
HCAMIJI 3a Bpeme Ha foeme.

Bo Bpcka co epTHIMTETOT Kaj keHaTa, BHaere Bo JenoT 4.4, TloceOnu mpemynpenyBama M Mepkd Ha
MPEeTna3IMBOCT MpH yrnoTpebara Ha JIeKOT.

4.7. Bimjande Bp3 cniocoGHOCTA 32 YIPABYBAK:E CO MOTOPHH BO3HJIA H PAKYBAalhe CO MALLIHHH

MoHa e nojapa Ha BPTOIJIaBHMLA, MOCMAHOCT, YYBCTBO HA YMOpP M TMOpPEMEeTyBaka Ha BHIOT 3a BpeMe Ha
ynotpebara nHa HCAWJL. Jlokonky mojae 10 HHMBHA MojaBa HEMOjTE Aa YNpaByBaTe CO BO3WIO HIH Ja
paKyBaTe cO MallllHH.

4.8. HecakaHHu JejcTBa

Tacmpounmecmunainy — nopememysarsq:  Hajuecto  3alenexkaHW  HecakaHH  peakuUMd ce 0
racTpOMHTECTHHANHA Tipupoja. Moxe aa ce japaT nenTuueH yiakyc, mepdoparmu wim M kpsapemsa,
noHekorau co ¢araned ucxon, nocedHoO kaj nocrapu juua (Buau Bo jesiot 4.4). [pujaBeHn ce mauHuHa,
noBpakame, [Hjapea, HAJAyeHOCT, KOHCTHIAlLMja, AHMCTeTicHja, OONKa BO CTOMAKOT, MeJeHa, XeMaremesa,
y/LEpaTHBEH CTOMaTHTHC, ersanepbanmja Ha konmutucoT M Crohn-oBa Gomect (BuaM BO menor 4.4).
[ToBpeMeHO MOXKe fAa ce jaBW TacTPUTHC, PETKO TacTPOMHTECTHHATHA nepdopauuja a MHOTY PeTKoO H
MaHKpPeaTHTHC.

Ilopemeniysarwa Ha uMmyHuom cucmem. TNPHJaBEHH C€ peaKklUWH Ha TIPEOCETNIMBOCT MO MPUMEHa Ha
ubynpoden: a) HecneuMHUHM aNepruckd peakuMd W aHaduiakTHuka peakuwja, 6) peakuwu Ha
pecnupaTopHHOT cucTeM ( acTMa, BIOLIYBawe Ha acTMara, OpoHXOCNa3aM WM JIMCIIHEA), B) KOJKHH peakLiHu
- pail, TIpypHTYC, YPTHKapHja, Myprypa, aHTHOeeM H MHOTY peTko ekcdonujaTiueHa U Oy/io3Ha aepmarosa
(BrutyuyBajku Steven-Johnson-oB CHHAPOM, TOKCHUYHA €MTUAEPMATIHA HEKPONU3a U erythema multiforme).

Kapouosackynapnu nopememyesarsa: no npumena Ha HCAWJL, npujaBenu ce enem, XurepreHsuja, cpliesa
UHCY(HUKHeHUM]a, EnMaeMHonoLKnTe NoIaTolH YKaxyBaar aeka no ynorpebara Ha ubynpoden, nocedHo
Bo rosemu ao3u (2400 mg nHEBHO) BO MOAONr MEPUOI, MOXKE MalKy Aa Ce 3rojleMd PHU3MKOT 0f
aTepoTpOMOOTCKH CIIyHyBaka, Kako LITO ce HH(MAPKT Ha MHOKap MM MO304eH yaap (BuaM BO fenoT 4.4)

OcTtanaTuTe HecaKaHH peaKllMM KOM PETKO Ce jaByBaaT M Kaj KOM IpHYMHATA HE € jaCHO YTBpJEHA,
BKJ1y4yBaaT:

Iopememysara Ha kpema u JUMPHUOM Ccucmem: JEyKOTeHH]ja, TPOMOOLMTONEHK]a, HEYTPONeHH]a,
arpaHy/ioLMTO3a, alJIaCTUYHA aHeMMja M XeMOJTUTHYKA aHeMHja.

Hecuxujampucku nopememysarod.: WHCOMHH]a, aHKCHO3HOCT, AEMNpecHja, Kompymja xanymmaunu.

W MEG;
[opememysarea wa nepeHuom cucmem: OTTHIKH HEBPHTHC, rnaao60)@gi‘, (aapgug‘é@}a\ BPTOI/IABHLIA,
COMHOJIEHLIH]a. . DA

i. \\
2a r"}

ABTOMMYHH HOPGMGT}/BaH:a Kako WTO € CUCTEMCKH €pUTEMATO3CH J'l)/
TKHBO), CO CHMITTOMH KaKO LITO C€ YKOUEHOCT Ha BpaToT, IMaBoboIKa,
JlesopHeHTauuja (Buad Bo aenor 4.4).

‘9% e
Vbt SHKN
M“’

Iopememysare na oyume: TOPEMETYBabA HA BH/IOT, TOKCHYHA ONTHYKA HEBPOIIATH]a.
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Ilopememyearea Ha ysomo u 1aoupunmom. TIOPEMETYBabE HA CIIyXOT, THHUTYC W BPTOT/IABULIA.

Xenamobunujapnu nopememysarsa: nopemeresa (yHKUHja Ha UPHHOT Apod, MHCYDHMLHEHLHM]a HA LPHHOT
Ilp06, XCIATHUTHC, KOJITHLA.

Ilopememysarsa na xoxcama u NOMKONCHOMO mKugo. OYNO3HH peakuuy BKIy4yBajku Steven-Johnson-os
CHH/IPOM H TOKCHYHA €MHAEepPMaiHa HEKPOJIKM3a (MHOTY PeTKO) H (JOTOCEH3HTHBHOCT.

Bybpesxcnu u ypunapuu nopememyeared. TIOpeMeTyBame Ha OyHkuujata Ha OyOpesure, TOKCHuYHA
Hepponatdja Bo pasHH (HOPMH, BKJIyHyBajKM  MHTepCTHLMjaneH HedpuTHC, HeDPOTCKH CHHIPOM H
6yOpexHa HHCYDHLIHEHLIH]a.

Onwimu nopememysarba u ROPEMemysarsa Ha MECHOMO HA NPUMeHd: MAlaKcalocT W yMOp.

HDHiaBYBaH:e HECaKaHH peakKiHH

IIpujaByBaeTo HecakaHWTE peaklWH Mo A00HBamke Ha ONOOPEHHME 3a MyLITakme BO MPOMET ¢ BaxHOo. Toa
OBO3MOXYBAa KOHTHHYMPAHOTO ClIeJehe Ha pU3HK-OeHeUT 0JHOCOT Ha JIEKOT.

4.9. Ilpeaosupame

Toxcuunocm

3HalM M CHMIITOMH Ha TOKCHYHOCT IeHepaiHO He ce 3abenexanu npu no3u noManu o 100 mg/kg kaj neua u
Bo3pacHH. Cenak, BO MOEIWHEYHH CITydad MOxke Aa ¢ notpebHa cynopTuBHa Tepanuja. [To 3emarme Ha 1034
oa 400 mg/kg nnu noeke, Kaj nena ce MaHU(ecTHPaaT 3HaLH U CHMITTOMH HA TOKCHYHOCT.

Cumnmomu
Kaj najronem 6poj on nauWeHTHTE Kaj KOM JOLUIO 10 MHIECTHja HAa 3HAYMTENIHM KONMM4YMHM uOympodeH,
CUMNTOMHTE Ke ce MaHHu(decTHpaaT 3a 4-6 4aca.

HajuecTure cuMNTOMH Ha Npeno3vpamke BIITyHyBaaT NojaBa Ha MavyHWHA, NOBpakamwe, abnomMunanHa 6omnka,
nerapruja u nocnadoct. [TopemeTyBamara Ha eHTpaiHHOT Hepsed cucteM (L[HC) Briyuysaar: rnaBoGosika,
THHUTYC, BPTOIJIaBHIA, KOHBYJI3HH W rybeme Ha cBecta. PeTko npujaByBaHM ce M HUCTarmyc, Metabonuuka
alu103a, XUIIOTEePMHja, PEHATTHH MOPEMETYBaba, FaCTPOMHTECTHHAIIHO KpBapemwe, KoMma, arHeja, 1djapea, u
nenpecuja Ha LTHC u pecniupatopuuot cucrem. [IpujaBenu ce u Je3opueHTallija, eKCLMTALM]A, HECBECTHLA
W Kap/IHOBACKYJIapHA TOKCHYHOCT, BKJIYYYBajKH XWIMOTEH3Hja, Opaaukapauja v taxukapadja. Bo ciyyaj va
JaKH 1npeo3uparka MoXKe Ja [0jae A0 NojaBa Ha akyTHa WHCY(WIMEHUHja Ha OyOpe3uTe M olITeTyBama Ha
upHuotT apo6. Ilperosemure 103M reHepanHo 100po ce MOAHeCYBaaT BO CydaH Kajle HCTOBPEMEHO He ce
MPUMEHH M JIPYTH JIEKOBH.

Tepanesmcxuy mepru

[MaumenTture Tpeba na ce nevaT CHMNTOMATCKH., BO pOK O €1eH 4ac 0] 3eMamero Ha NOTEHLHjaIHO
TOKCHYHATA [03a OJ1 JIEKOT, Tpeba Ja ce pa3MMC/IM 3a MPUMeHa Ha akTHBeH jarneH. OCBEeH Toa MOXKe Ja ce
HANpaBH HCIHPAHE HA KEITYHUKOT BO POK O/ €/1eH 4ac [0 3eMatbe Ha NOTEHLMjaTHO TOKCHYHATA 1034.

IlotpebHo e na ce OBO3MOKM IMype3a W BHUMATEITHO /1a ce ciiean QyHKiujaTa parfyé ﬁﬁi§qupunm apob.
: CENE DHE P
IMaunenTure Tpeda na ce cieaar HajManky 4 yaca no npeao3upameTo. 77 QINE DRE o, "’/(\

YecTH MK 10AroTpajHH KOHBY/I3MBHH Hanaau Tpeda J1a ce nevyar co MHTPag
OcTaHaTvTe MEpPKH 3aBHCAT 0/] KIMHHYKATA COCTOj0a Ha NALMEHTOT.
5. PAPMAKOJIOIIKH MOJATOLIA

5.1. ®apMaKoJHHAMCKH NOJATOLH
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HGCTBPOHHHH dHAIFrETHIUH W AHTUNHPETHLM, OEPHBATH Ha
TMPpONHOHCKA KHCEJTHHA

®apmakoTepaneBTcKa rpyna:

ATII kox: MO1AEO]

HUbynpoden e nepuBatT Ha MPONMOHCKA KHCENHHA CO AHAJIETCKO, aHTHUH(IAMATOPHO W aHTHIIMPETCKO
nejeteo. Ce cMmeTa Jeka HEroBOTO TepamMcko AejctBo kako siek oa HCAWJI rpynmata e pesynTar Ha
MHXHONTOPHUOT e()eKT Ha EH3UMOT LIMKJIOOKCHIeHa3a IUTO PE3yJITHPA CO 3Ha4YajHa peayKLMja Ha CUHTe3aTa
Ha npocTarjlaHJHHHUTE.

ExcriepiMeHTaIHUTE N0AaTOLM yKaKyBaaT eka HOynmpodeHOT MOXKe [a Je/lyBa HHXMOMTOPHO Ha edeKToT
Ha HUCKM [I03W Ha alleTHJI CAJIMIIMITHATA KUCEIMHA BP3 arperauujata Ha TPOMOOIMTHTE KOra OBHE JIBa jleKa
ce mMpuMeHyBaaT ucTOBpemeHo. Bo enua cTynamja e mokakaHo feka noeauHevHata no3a oa 400mg
ubynpoden npumenera 8 uyaca npexn wiu 30 MHHYTH 1O AUETHI CANMIIMIHATA KHCEIMHA CO MOMEHTATHO
ocnobonyeawe (81 mg), mpeaM3BUKYBa HaMalyBakhe Ha e(eKTOT Ha aUeTH/ CATHIMIHATA KUCEIMHA Ha
CO3JaBabeTo Ha TpoOOkcaH MM arperaijara Ha TpomGouuture. Ho oBMe mojaToum ce orpaHudeHw,
eKCTparo/ialyujaTta Ha ex Vivo MOJAaTOLMTE € HEeJOBOJIHO CHTYpPHA 3a [Ja MOXAT 13 Ce JOHECAT CHIypHH
3aKJTy4OLH; HE Ce YTBPACHH KIHHUYKH PeieBaHTHH e)eKTH pH BooOHuaeHa npuMeHa Ha ubynpodeH.

5.2. PapMaKOKHHEeTHYKH MOAATONH

HU6ynpodenor 6p3o ce pecopbupa 0 raCTPOMHTECTHHATHHOT TPAKT M M CEPYMCKHMTE KOHIIEHTPALHH Ce
nojaryeaar [-2 yaca no agMHHHCTPALIH]a.

[TonyBpemeTo Ha eTMMUHAIM]A € IPUOTMKHO 2 yaca.

UbGynpoden ce wmerabonu3upa BO UPHHOT /po6 BO /[BAa HEAKTMBHH MeTaOOMMTH KOM 3a€AHO CO
HenpomeHeTHOT HOynpoden ce elMMMHHpaaT npeky OyOpesuTe Kako TAKBM MJIM BO OOJMK Ha KOHJYraT.
Exckpeunjara npexy 6yopesure e Op3a W KOMIJIETHA.

HMbynpoden uHTEH3UBHO ce Bp3yBa 3a M/1a3Ma MPOTEHHHTE.

5.3. lpeaknuunyku noaaroun 3a Ge3beqHocTa HA IEKOT

He e peneBanTHO.

6. PAPMAIEBCTKH NIOJATOIIA
6.1. JIncTa HAa NOMOLIHH CYNCTAHIHH

makporon 600

KaJIMyM XUIPOKCHTL

HeJaATHH

JETYMHO A€XHApPHPaH TedeH copOuTosn
IIPEeYUCTEeHA BOJA.

Boja: “Opacode WB white” koja compkw:
Turan quokcun

MpOITUJIEH TITHKOJI

M30MPOIHIT ATTKOXO

XHUNpOoMeSIo3a

MpEeYnCcTEHa BoAA.

6.2. Unkomnaruduanja

Hema nosnara.
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6.3. Pok na ynorpe6a

3 roaMHH"
He 20 ynompetysajme texom no ucmexom na poxom na ynompeba o3naven na naxkysarsemo.

6.4. IloceOuu npexynpenyBama npn aysame

Ja ce uypa Ha Temmeparypa mo 25°11.
6.5. [Ipupona H COAP/KAHA HA KOHTAKTHOTO NAKYBAbE

l'oToBuot mpowsson e cnakypad o PVC/PE/PVDC/AL donnja.

6.6. Ilocebnu MepkH HA NMPeTHA3IHBOCT NPH PAKYBAILE CO OTHAXHHOT MaTepHjajl 10 NpHMeHa Ha
JIeKOT

HeynotpeGenunoT ek ce yHMILTYBA BO CKIIaj CO BaKEUKHTE MPOIHCH.

7. HOCHTEJI HA OJOBPEHHE 3A MYIITAKE BO ITPOMET
ATITY Ipomennka nooen, ya. Ce. Kupun u Metommj 6p. 50, Ckorje, Makenonuja

8. BPOJ U OBHOBA HA OJOBPEHMUE 3A IIYIITAKBGE BO IPOMET

9. JATYM HA OJIOBPEHHE 3A ITYUITAIGE BO IIPOMET U IIPBA OBHOBA

26.12.2011r./04.01.2017r.
10. JATYM HA PEBA3HUJA HA TEKCTOT

%
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