3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JNIEKOT

1. AME HA NEKOT
®ypocemug Jlek Tabnetu 500 mg

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Eana Tabneta cogpxu 500 mg dypocemui.
EaHa Tabneta cogpxm 84 mg nakrosa Bo hopma Ha NakTo3a MOHOXKApaAT.

lMomowHMTE COCTOjKM Ce HaBedeHu BO aenot 6.1.

3. PAPMALEBTCKA ®OPMA

Tabnetu (benu fo XoNTeHUKaBu TabneTu), Co Tpu pasgaenHu UpTu.
Tabnetute MmoXaTt fja ce noaenar Ha YeTUpu eqHakBu JernoBu.

4. KIMIMHUYKKX NOOATOLMN

4.1. TepaneBTCKKM MHOUKALMUMN
dypocemung Jlek ce ynotpebysa:

e 3a npeseHUMja Ha akyTHa OybpexHa uHCyduuueHuunja Kaj nauueHTu co
JocTta HamaneHa Op3vHa Ha rnmomepynapHa dunTtpauuja (nomanky og 20
ml/min);

e rnpep Auvjanvsa Kaj nauueHTn co XpoHudHa BybpexHa uHcyduuneHuumja;

e Kaj MauWeHTW CO peTeHuuja Ha TEYHOCTU W BUCOK apTEPUCKN KpBEeH
NPUTUCOK,

e 33 fa ce OApPXW AuypesaTa Kaj nauMeHTu cOo XpoHuyHa OybpexHa
nHCyduLmeHumja

e Kaj nauueHTn co HedpOTCKM CUHAPOM ako AHeBHaTa Aos3a 4o 120 mg He e
edukacHa (kaj naumeHTM co HedpoTCku cuHApom dypocemus ce
aAMUWHUCTPUpPa camo BO kKomOuHauuja co anbymuH nHopysuja)

e Kaj NauMeHTn Co pe3nUCTeHTHa KOHreCcTMBHa cpuesa UHCydULMeHuuja ako
AHeBHa fgosa og 80 mg Egemug He ro npogyuMpa cakaHoTo AejCTBO.

4.2 [lo3upare U Ha4YMH Ha agMUHUCTpauuja

[osata Tpeba fa ce ogpeaun UHAMBUAYanNHo.

Ce npenopadyBa pypocemus Tabnetute ga ce 3emaar Ha fnpaseH CToMak U aa
ce ronHart uenu co JOBOMHO KONMM4YecTBO TeYHOCTH, O6e3 Aa ce yBakaar.
®ypocemug Jlek Tabnetute og 500 mg ce HameHeTu 3a agMUHUCTpaUMja Kaj
nauuMeHT Ha Kon uMm ce noTpebHu noseke og 120 mg dypocemmg Ha geH.




HosaTta Tpeba ga ce npunarogu 3a Cekoj uHauBuayaneH nauuweHTt. [HesHaTa
Ao3a usHecysa 250 mg (nonoBuHa og Tabnetarta) go 2000 mg (4 Tabnetw).
Hokonky e notpebHo, nouyeTHaTta Ao3a of 250 mg moxe Aa ce 3ronemysa
nocreneHo co no 250 mg Ha cekom 4 o 6 4yaca ce A0 NOCTUrHyBake Ha
mMakcumanHa gosa og 2000 mg Ha 24 yaca. [lHeBHaTta goza og 500 mg peTko ce
HagMWHYBA.

[HeBHaTa fo03a He Tpeba ga HagmuHyea 2000 mg.

Mocmapu nuya

Ce npumeHyBaaT npenopakite 3a [f[O3upake KOW BaXaT 3a BO3PacCHMW.
leHepanHo, hypocemMu NocCnopo ce enuMuHWpa Kaj noctapu nuua; gosara
Tpeba aa ce TuTpUpa ce foAeKa He ce NocTUrHe 3afoBonuTeneH oaroBop.

By6pexHo owmemysae

MauveHTuTe co OybpexHa uHCydMuUMeHUMja MOXe aAa umaaTt notpedba of
noronema pgosa (i.v. agMuHucTpauuja) Gugejku nomana konuuuHa dypocemup
cTura o peHanHute Tybynu. 3a Aa ce NOCTUrHE WCTUOT ANYPETCKU edexT,
Moxxebu ke buge noTpebHO 3ronemyBare Ha gosara.

Kaj nauvMeHTn co HedpPOTCKM CMHAPOM, A03MPaHETO Mopa BHUMATENHO Aa ce
oppeAu nopaav puM3UKOT Of 3a4ecTeHa nojaBa Ha HecakaHu gejcTea.

XenamanHo owmemyeare

He e noTpeGHO npunarogysaibe Ha [o3aTa Kaj nauueHT co crnabo xenartanHo
oLITETYBakbE; cenak, gosata Moxebu ke Tpeba ga ce npunaroau BO cry4yaj Ha
yMEDPEHO /10 CEepUO3HO XenaTarnHo OLITETYBakE.

4.3 KoHTpanHaukauuu
- XUNepceH3UTUBHOCT KOH dypocemua, cyndoHamuan vunu 6uno koj of
eKCUUNUEHCHUTE;
- bybpexHo owTeTyBawe CO aHypuja;
- CepuosHa xunokanemuja;
- CepuosHa xunoHaTpemuja;
- Xunosonemuja unuv gexmaparauumja;
- XenaTanHa Koma unu npexkoma;
- [lpBo Tpomece4yune of BpemMeHocCT;
- [oeme.

4.4 MoceOHM MepKM Ha MpeTnasnMBOCT U NMocebHU npenynpedysawa 3a
ynoTtpeba Ha nexoT

MoTpebHa e NpeTnasnuBOCT Kaj NaLMeHTU KOWU Ce MOASNOXKHU Ha enekTPonuTeH
aeduunTt. PegosHo Tpeba ga ce KOHTponupaaT CepyMCKUTE KOHUEHTpauuu Ha
Kanuym, HaTpuyMm, Kanuuym, MOYHa KMCenuHa, KpeaTuHUH 1 rmuKo3a, UCTO Kako 1
Ha TenecHarta TeXxuHa, guypesarta U KpBHUOT NPUTUCOK.

MocebHa npeTnasnuBOCT € MnoTpebHa Kaj BUCOKO PU3UYHKU NaUWeHTU nopagwu
MOXHOCTa 0f MnojaBa Ha enekTponuTteH aucbanaHc, Wnu Npu CUrHUMUKAHTHO
DONONHUTENHO rybewe Ha TeYHOCTU. XunoBornemujata.-unu aexugpartauujara



KaKO U CUrHU(UKaTHUTE NopemeTyBara Ha enekTPONUTHUOT U auuao-6asHuoT
craTyc mMopa ga ce koperupaat. lNopagu oBa, mMoxe npuBpemMeHo ga Guge
npekuHaTta TepanujaTta co dypocemuns

EkckpeuujaTta Ha ypuHaTa Mopa fa ce ogpxyea. Kaj nauueHTuTe co napuujanHa
ONCTPyKUMja Ha YPWUHAPHUOT MNPOTOK, KAKO HA MNpuMep nauueHTu co
XunepTpoduja Ha npocTaTta UK HapyLleHO MOKpPeHe, MOCTOM NOoronemM pPusmK of
nojasa Ha akyTHa peTeHuuja U nopagau Toa, Tue TpebGa BHMMATEnNHo ga ce
cnepar.

OHaMy kage WTO e wuHAMUMpaHa ynotpebara Ha NeKoT, AOKOMKY MOCTOou
XunoTeHsunja unu xunosonemuja notpebHo e Aa ce npes3emar Yekopu 3a HUBHA
Kopexuuja, npea aa ce 3anoyHe TepanujaTa.

Co nocebHa npeTtnasnueocTt Tpeba Aa ce crneaar:

e MNauueHTU Co XUNOTEeH3unja

e NaLWEeHTU Kaj Kou NOCTOU PU3MK Of HArro onarare Ha KPBHUOT NPUTUCOK

e MNaUWeHTM Kaj Kou naTeHTHWOT paujabeTtec MoXe nAa nNpeMuHe BO
MaHudecTeH Unu ga ce sronemar noTpebuTe 3a MHCYNUH Kaj nauueHTuTe
Kou Beke umaar aujabertec

e MNaAUWEHTU CO ruxT

e MauueHTW COo XenaTopeHaneH CUHOPOM

e MaUWEHTM CO XUNOMPOTEMHEMMjA, HA Np. acouupaHa co HedPOTCKU
CUHOPOM (edeKkToT Ha dypocemus moxe Aa Gupge HamaneH, a HerosaTa
OTOTOKCUYHOCT 3ronemeHa); notpebHO e pos3arta BHUMATENHO Aa ce
TUTpUpa

e MpuW JonroTpajHa AueTta co PECTPUKTUBHO BHECYBaHE Ha CON

e Kaj mocTapu nauueHTu buaejkm moxe fa HacTaHe cepuo3eH aucbanaHc Ha
TEYHOCTUTE

WctoBpeMeHa ynoTtpeba co pucnepuaoH

Mpy nnaueGo-KOHTPONMPaHW KNUHWUYKU CTYAUM CO PUCNEPUAOH Kaj nocrapu
nauneHTu co aeMeHuuja, 3abenexaHa e NnoBMcoka WHUMAEHUA HAa CMPTHOCT Kaj
nauueHTu TpeTupaHuM WCTOBPEeMeHO co dypocemug U co pucnepuaoH (7,3%,
cpenHa Bo3spacT 89 roauHu, oncer og 75-97 roguHu) Bo cnopeaba co nauueHTu
TpeTupaHu camo co pucnepugoH (3,1%, cpegHa Bo3pacT 84 roauHu, oncer 70-96
roauHu) unu camo co cdypocemug (4,1%, cpegHa sospact 80 roauH, oncer 67-
90). WctospemeHa ynoTpeba Ha pucnepuoH cCo Apyru Auypetuuun (ocobeHo
TMasugHu avypetuun ynotpebeHu BO HUCKM [03M) HE € acouupaHa Co CRAWYHU
nojaesu, suan aen 4.5 ViHTepakuuja co Qpyrv nekoBu unu apyru dopmu Ha
UHTEpaKuuu.

He e nosHaT naTon3nNONOLIKM MexaHu3am Koj ke ru objacHu oBue nojaBu U He e
yTBpAeHa TOYHO ofpeaeHa npuduHa 3a cmpTHocta. Cenak, notpebHa e
NPeTnasnuBOCT Kako U MPOLIEHKa Ha PU3MKOT U KOopucTa og kombuHauujata unu
KO-TPETMaHOT CO APYru MOTEHTHW OuypeTuuu. He e 3abenexaHa 3ronemeHa
MHUMAEHUA Ha CMPTHOCT Kaj nauueHTW Kou 3emaat [Apyru.  AuypeTuum




WCTOBPEMEHO CO puUcCnepuMaoH. HesaBucHO o TpPeTMaHoT, Aexuaparauuvjata e
3aeHWYKN pu3uK bakTop 3a CMPTHOCT U 3atoa Tpeba Aa ce usberHyea Kaj
nocTapu nauueHTy co aemeHuuja.

Mpu ponroTpajHa Tepanuja co dypocemus, ce npenopayysa AUETETCKA PEXUM
Ha ucxpaHa CO BUCOK BHEC Ha Kanuym (np. komnupu, GaHaHu, AgomaTu, cnaHak,
cyweHo osowije). Kaj nocepuosHute cnydau, notpebHo e aga ce pasaar
nepopanHu Wnu napeHTepanHu obnuvuM Ha kKanuymoBu gogatouun. Bo Hekowu
cnyyau (np. yuposa Ha UpHUOT Apob) uHauuMpaHa e ynotpeba Ha NnekoBu Kow
WwTeaaTt Kanuym 3apaju npeseHuMja Ha xunokanemuja u metabonHa ankanosa.
Bo cnyyaj Ha peHanHa uHCyduuMeHUuja nomana KonuWduHa Ha dypocemug
CTUrHysa p[Ao peHanHute TyObynu W nopagu Toa, MOXe pAa e norpebHo
3ronemMyBsatrbe Ha go3aTa 3a [ja ce NOCTUrHe UCT AuypeTcku edekT.

[MocebHa npeTnasnUBOCT € noTpebHa Kaj BUCOKO PU3U4HKM NauueHTu nopaawu
MOXXHOCTa O/ NojaBa Ha enekTponuTeH aucbanaHc unu Npv noronemMa saryba Ha
Te4yHocTM (Np. nopagu emesa, Aujapeja wunu cunHa aujadopesa).
Xunosonemujarta unu gexuaparauujara Kako ¥ 3Ha4YMTeNHOTO NnopeMeTyBatbe Ha
enekTponuTuTe M auugo-6asHara pamHoTexXa Mopa aa ce koperupaart. [Nopaau
0Ba, MOXe npueBpemMeHo Aa buae npekuHaTa Tepanujarta co pypocemus.

N'yGew-eTOo BO TenecHata TeXWHa NPeAv3BMKAHO OfF 3roremMeHaTa ypuHapHa
eKkckpeuuja He Tpeba ga HagmuHyBa 1 kg/AHEBHO, HE3ABUCHO Of CTENEHOT Ha
YPUHapHa ekckpeuuja.

Bo cny4aj Ha HedpoTCku CUHAPOM NOTPebHO e npeTnasnueBo Ao3npame nopagu
3rofieMeH pM3uK o[ HecakaHu aejcrea.

BpemeTpaerweTo Ha ynotpebaTa Ha NeKoT 3aBUCK Of, BUOOT U CEPUO3HOCTA Ha
bonecra.

Mopagu ynotpeba Ha pypocemus Moxe aa ce gobue Nno3uTUBEH HAoA Npu aHTU-
AOMWHF TeCT.

MNoce6HU Npeaynpenysaka BO OQHOC Ha eKCLUMNUEHCUTe

dypocemug Jlek Tabnetute cogpxar nakrosa. laumMeHTUTe CO PeTkn HacregHu
npobnemu BoO 0QHOC Ha HEMOAHOCNMBOCT Ha ranakrosa, Lapp-nakrosa gedpvumt
UMK rNyKo3o-ranakTrosHa manancopbuuja He Moxe Aa ro ynotpebysaat 0Boj Nek.

4.5 UHTepakuuja co opyru NeKoBU U OApYru pOpMuU Ha UHTEePaKLuuu
Hecmepoudru aHmuuHghiamMamopHU rfiekosu

OpnpeneHu HecTepouaHW aHTUMHMNAMaTOPHWM nekosuM  (Mp. WHAOMETALMH,
auertuncanuuunHa KkucenuHa) MoXxaT Aa ro Hamanat AejcTBOTO Ha hypocemug u
Ja npeavsBukaaT akyTHO peHarnHo olTeTyBake BO Cry4aj Kora MnpeTxXoAHo
nocroena xunosonemuja wnu aexuapartauuja. Kaj nauueHTWTe KOM 3emaar
ronemMu [o3u canuuunati UCTOBPEMEHO CO (hypoceMuz, Kako rnpu peBMaTCKu



3abonysara, MOXHA € MojaBa Ha canuuunaTHO TPyewE M NpWU nomanu [03u
nopagu KOMNETUTUBHOCTA 3a peHarnHa ekckpeuuja.

Kapduoanuko3udu U aKkmueHU cyrncmaHuuu Kou 20 nfposioHeupaam QT
uHmepsasnom

Mpu uctoBpemeHa ynotpeba Ha kapanornukosuau, Tpeba ga ce uma Bo npeasua
OeKa oceTnMBOCTa Ha MWOKapAOT KOH KapAuornukosugute ce 3ronemysa
DOKOMKY Ce nojaBu Xunokanemuja w/wunu xunomarHesemuja, p[oaeka Tpae
nekysaweTo co ypocemus. [locTtou 3ronemeH pU3KMK OJ BEHTpUKynapHa
apuTtMmuja (BknyyyBajku torsades de pointes) kora nekosuTe LUTO Npeau3BuKyBaaTt
nponoHrupawe Ha QT uHTepBanoT (np. TepdeHaanH, HEKOU aHTUapUTMUUU of
knaca | u ll) ce kopucrtat uctoBpeMeHo co ypocemMu M NpU MOCTOEHE Ha
enekTponuteH gucbanaxc.

AHmMuxunepmeH3usHU r1ieKkosu

Moctom MoOXHOCT paa 6Ouge notpebHo npunarogysawe Ha Jo3aTta Ha
aHTUXUNEPTEH3UBHUTE IEKOBUW KOW Cce aAMUHWCTpUpaaT WCTOBPEMEHO COo
dypocemua.

AKE uHxubumopu

EdbekToT Ha Apyrute aHTUXMNEPTEH3MBHU NEKOBU MOXE Aia ce NoTeHuupa npu
ncrtoBpemeHa ynotpeba co dypocemus. 3abenexaH e cepuoseH nag Ha
KPBHMOT MPUTUCOK CO LWOK BO EKCTPEeMHW cny4yau W rnopemMeTyBawe Ha
dyHKUmnjaTa Ha OybpesuTe (akyTHO peHanHo owTeTyBake BO W30NUpaHu
cny4yau) Bo kombuHaumja co AKE uHxubutopu, kora AKE uHxubutopoT ce 3ema
3a npe naTt WnM nNpeB naTt BO noronemMa [o3a (XMnoTeH3vja npeawussBukaHa of
npeaTta gosa). [lokonky e MOXHO, Tepanujata co pypocemu tpeba npuspemMeHo
Aa ce npekuHe (unu Gapem Aa ce Hamanu nosara), TPU AeHa npepn ga ce
3anouyHe Tepanuja co AKE uHxubutopu unu npeg Aa ce sronemu gosara Ha AKE
UHXUOUTOPOT.

HegppomokcuyHu aHmubuomuyu

TokcuyHuTe edekTn Ha HePPOTOKCUYHUTE aHTUOMOTUUK (NP. aMUHOrMUKO3UAMN,
uedanocnopuHu, MNOMMMMUKCUHM) MOXe ga Ougar noTeHuupaHu npwu
nctoppemeHa ynorpeda Ha CUnHM ANypeTULM KaKo LWTO € hypocemus.

Omomoxkcu4yHu aHmubuomuyu

dypocemug Moxe fa ja 3roneMu OTOTOKCUYHOCTa Ha aMuHornukosugurte (np.
KaHaMULWH, FeHTamuuuH, ToOpaMuLMH) M OCTaHaATUTE OTOTOKCUYHW JIEKOBU
(BaHKOMULMH, KONWUCTUH). Buaejkn oBa Moxe ga npeawnsBuKa MpeBep3ubunHu
oLTeTyBawa, OBME NEKOBM MOXAT Ja Ce KopuctaT co dypocemus eANHCTBEHO
aKo NOCTojaT CUMHU MEOULIMHCKA MPUYUHMN.

Jlumuym

Kako wto e BoobGu4aeHo 1 co Apyrute AUypeTuLiM, CEpyMCKUTE HUBOA Ha NUTUYM
MOXE [a Cce 3rofemMar Kora Toj Ce AaBa UCTOBPEeMEHO CO (PypoceMus, LLTO MOXe
Aa pe3ynTupa Co 3rofiEMeHa TOKCUYHOCT Ha NUTUYMOT. 3aToa, Kaj nauueHTute



Kou ja ynoTpebyBaar oBaa KomOuHauuja ce npenopadyea BHMMartenHo ga ce
KOHTpONMMpa HUBOTO Ha NWTUYM M AOOKONKY € HEONXOAHO, Aa Ce Mpunaroau
HerosaTa [o03a.

PucnepudoH

MoTpebHa e npeTnasnuBOCT Kako WM MPOLEHKA Ha PU3KUKOT WM KOpUCTa Mpu
KOMOvHauuja wWnu Ko-TpeTMaH co dypocemMua WM Cco ApYrM MOTEHTHW
anypetuum, Buau gen 4.4 lMocebHU Mepkn Ha npeTnasnueocT U nocebHu
npeaynpenysaka, CO Offie[ Ha 3ronieMeHata CMPTHOCT Kaj nauueHTu co
AemMeHLuja KoM UCTOBPEMEHO ynoTpebyBsaaTt pucnepuaoH.

Xnopan xudpam

Bo wusonupaHu cnyyau, MOXHa € nojaBa Ha YYBCTBO Ha TOMMWHA, NOTeHE,
arutauuvja, ragewe, 3roneMyBame Ha KPBHWOT MPUTUCOK W Taxukapawuja nocne
WHTPaBeHCKa agMuUHUCTpaUuja Ha ypocemus 3a Bpeme o 24 4aca nocne BHeC
Ha xnopan xuapart. lNopaaw osa Tpeba Aa ce usberHysa ncrospemeHa ynotpeba
Ha hypocemug 1 xnopan xuapar.

Lucnnamun

MNMocToun pu3uK 04 OTOTOKCUYHM edeKTM ako UCTOBPEMEHO ce JaBaaTt uucnnaTtuH

n cypocemug. OcseH Toa, He(PPOTOKCUYHOCTA Ha UUCNNaTMH MOoXe na bupe
3ronemMeHa [OKONKy dypocemun He ce gasa Bo manu gosu (np. 40 mg kaj
nauMeHTu co HopmanHa OybpexHa dyHKUKWja) U rpu NO3UTUBHA PaMHOTEXa Ha
TEYHOCTUTE, BO Cnyuyaj Kora ce ynoTpebyBa 3a nocTurysare Ha npucunHa
Auypesa BO TeK Ha Tepanuja co UMCnnaTuH.

L{egbanocnopuru

WctospemeHaTta ynotpeba Ha dypocemup co ronemu [o3u LedanocnopuHu
MOXe JAa npeausBuMka HemPOTOKCUYHOCT, pesep3nbunHa eHuedanonatuja w
aKyTHO peHaIlHO OLUTETYBakE.

Lpyeu nekosu

MNepopaneH dypocemug He cMee ga ce 3eMa co cykpandart ce pogeka He
NoMUHAaT HajManky 2 4yaca oj 3eMareTO Ha eJHWOT A0 APYruoT nek, buaejiu
cykpandar ja HamanyBa WHTECTUHanHaTa ancopbuujata Ha dypocemMug U Co
TOa ro Hamarnyea HeroBoTo JejCTBO.

Bo oapepeHu cnyyau dypocemus MOXe Aa ro Hamanu egeKkToT Ha HeKou
nekosu (Np. aHTMAujabeTuuM M NPECOPHM aMuHKU), a MOHEeKoraw MoXe ga ro
noTeHuupa AejcTBOTO Ha Apyry (nNp. eeKkToT Ha canuuunatute, TeoMUNUHOT U
Kypape- MYCKYNHUTE penakcaHcu).

EdektoT Ha dypocemma moxe apa Ouge HamaneH nopagu WCTOBpeMeHa
ynotpeba Ha peHuTouH, peHobapbuTtarn, xonecTupammH.



Co ucroepemeHa ynortpe6a Ha kap6amasenuH unu amuHOrmyTeTUMUA MOXe Aa
Ce 3rofieMu PUsNKOT Of XUrNoHaTpemuja.

WctoBpemeHaTta ynotpeba Ha KopTMKOCTEpOMAUTE MOXe [Aa npeausBuka
peTeHuuja Ha HaTpUyM.

KopTtukoctepouaute, ATCH, kapbeHOKCONOH, CraTKMOT KOpPEH, ronem Aen of
Bera-2-cuMmnaTtoMMMeTULUTE, MpPONOHrMpaHaTa ynoTpeba Ha nakcaTtuew,
pebokceTH M amOTepuUUH MoXaT Aa ro 3ronemar PU3IMKOT of nojasa Ha
xunokanemuja.

lMpobeHuuna, MeToTpekcaT M ApPYrd JNEeKoBUM KOU CIIMYHO Ha ypocemua
noanerdyBaar Ha 3HayuTenHa peHanHa TybOynapHa cekpeuuja moxart ga ro
HamanaT HerosuoT edexT.

O6paTHo, thypocemug MOXe Oa ja HaManu peHanHaTta enuMmuHauunja Ha oBue
nexkosu. [lpu Tepanuja co BUCOKM [03u (ocobeHO ako ce ynoTpebysaar u
dypocemua U Apyrute NeKoOBUW BO BUCOKM [03M), OBA MOXe Aa npeaussuka
3ronemMyBake Ha HUBHWUTE CEPYMCKW KOHLIEHTpauuu W 3roneMeH Pusuk of
HecakaHW [fejcTBa Kou ce [AomKaT Ha dypocemMua Wnu Ha feKoBUTE Kou
UCTOBPEMEHO Ce 3eMaar.

WctospemeHa ynotpeba Ha uuknocnopuH u dypocemua € acouupaHa co
3ronemMeH pusKK oj nojasa Ha ruxT apTpUTUC.

Kaj naumneHTn Co BUCOK PU3UK Ha paanOKOHTpacTHa HedponaTtuja, hypoceMmuaoT
MOXe [a foBefe [0 BUCOKa WHUMAEHLA Ha BrollyBakwe Ha peHanHarta yHkumja
nocne npumame Ha paguoKOHTPaCT CropefeHO CO BUCOKO-PUSUYHU NaLUEHTU
KoM npuMune camo WHTpaBeHCKa XxuapaTtauuja npea npuMarke Ha
pafuoKOHTPACTOT.

4.6 YnoTpeba 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT U Joere

EpemeHocm
dypocemua He cmee ga ce KOPUCTU BO TEKOT Ha OBpeMeHOoCTa OCBEH ako e Toa

HaBUCTUHA HeOonXxoAHO (Kako Ha npumep, Kaj Majka CO KOHrecTuBHa cpuesa
cnabocT). ®ypoceMus ja npemMuHyBa nnauyeHTaTa u co Toa MoXe Aa ja 3ronemu
auypesara Kaj heTycor.

3a Bpeme Ha OpemeHocT, dypocemua Moxe pa ce ynorpebyea camo o
npernopaka of fnekap U eQUHCTBEHO ako eAeMOT He e nosp3aH co GpemeHocTa.
Epem u xunepreHsuja npeausBuKaHW CcO OpPEeMeHOCT, reHeparnHo, He ce
npenopavyBa fga ce TpeTupaar co Auypetuun, buaejku nocTtoum MOXHOCT
chusmonoLLKaTa xurnosonemuja aa ce noTeHUMpa U Aa ce HaManu nnaueHTHaTa
nepdysuja. [lokonky dpypocemus ce 3eMa BO TeK Ha BpemeHocT, NnoTpebHo e aa
ce cneau pacToT Ha (heTycoT.



Ako ynotpebaTta Ha chypocemug € HeonxoaHa BO TEKOT Ha GpemeHocTa 3apaau
TpeTMaH Ha cpuesa unu OybOpexHa wHCyduumeHuuja, nocebHO € BaxHOo
npeTnasnueo Aa ce crefarT enekTponuTuTe, XeMaToKpUTOT U heTanHUoT pacT.

Mopagu BepojaTHoCcTa hypocemus Aa ro UCTUCHyBa OunupybuHOT o4 HeroBute
MecTa 3a Bp3yBawe CcO anbyMwuHOT, npu xunepbunupybuHemuja sronemeH e
PU3NKOT Of, KEPHUKTEPYC.

®ypocemup ja npemuHysa nnaueHtata nocturHyeajkm 100% op cepymckarta
KOHUEHTpauujata NpuMcyTHa Kaj Majkata BO nano4yHata Bpsua. [ocera He ce
3abenexaHn mandopmauun kaj nyreto kom 6u moxene ga ce nospsaTt co
nsnoxeHocra Ha dypocemua. Cenak, Hema JOBOSHO UCKYCTBA 3a NPOLIEHKa Ha
NOTEeHLMjanHOTO LUTETHO AejcTBO Bp3 embpuoHoT/deTycoT. Bo yTepycoTr moxe
Aa buage cTUMynupaHo co3gaBakeTo Ha ypuHa Kaj deTycorT. MNocne TpeTMaH co
thypocemua Kaj HeQAOHOCEHU HOBOpPOAEHUYMHa 3abenexaHa e yponutujasara.

oeme
dypocemng ce ua3nayvyBa BO MajuyMHOTO MIEKO M MOXe Aa ja uHxubupa
naktaumjata. »KeHute He cmeaT Aa pojatr ako ynortpebysaar dypocemua.
Hokornky e HeonxoAHo, fAoeweTo Tpeba aa ce npekuHe (BuaeTe ro aenot 4.3).

4.7 EdpexTy Bp3 cnocobHoOCTa 3a BO3eHe U paKyBake CO MallMHK

He noctojaT cTyauu 3a edekToT Ha pypocemng Bp3 CnocobHOCTa 3a BO3ehE U
pakysake co mawuvHu. Cenak, npu BO3E€HE WU pakyBake CO MaLUUHW,
noTpebHo e fAa ce uma BO MpeaBua AeKa Kora ce 3ema aHTUXUNEepPTEH3UBHA
Tepanuvja, NOBPEMEHO MOXe Aa ce jaBu BpTornasvua, M Toa ocobeHo Ha
MOYETOKOT Ha NeKyBaweTo UMK Npu sronemMyBake Ha gosaTta.

4.8 HecakaHu gejcrea

Cnopepn yectoTata Ha nojaByBaibe, HecakaHuTe [AejcTBa ce KnacuduumpaHu
KaKo:

Muory uyecto (21/10); 4ecto (21/100, <1/10); nomanky 4ecto (=1/1000,
<1/10000); peTtko (21/100, <1/1000); mHory peTko (<1/10000), BKnydyBajKku
W30MMpaHu criyqyamn, HenosHarTa yectoTa ( 04 pacrnonoXWBuUTE NOAATOLM HE MOXE
Aa ce NpoLEeHN YecToTa Ha NnojaByBake).

MopemeTtyBawa Ha cpUETO
HenosHara yecToTa: CpUeBM apuTMUK, KapAUOoBaCKyNapH1 HapyLUyBak-a.

MNMopemMeTyBawa Ha KpBTa U NUMGPHUOT CUCTEM

YecTo: XeMOKOHUEHTpauuja.

lMomanky 4ecto: TpombounuTONEeHuja.

PeTtko: eanHodunuja, neykoneHuja.

MHory peTko: xeMonuTU4Ka aHeMuja, annacTu4YHa aHemuja, arpaHynouuTosa.

nOQEMeT!BaI-ba BO HEPBHUOT CUCTEM




Momanky uyecTto: HapyllyBaka Ha HEpPBHUOT cUCTEM (np. rnasobornka,
BpTOrnasuua, nocnaHocT).
PeTko: napectesuja.

OdbTanMonolky NopemMeTyBak-a
Momanky 4ecTo: BU3yerHW HapyLlyBaba.

MopemeTyBak-a Ha YBOTO U BECTUOYNAPHUOT CUCTEM
PeTko: gucakysuja, TUHUTYC.
HenosHaTa 4YecToTa: BEpTUroO.

[acTpouHTeCTUHaNHU NOpeMeTyBak-a

PeTtko: ractpoMHTecTMHanNHo nopemeTtyeawe (Np, ragewe, nospakawe, gujapeja,
CyBa ycTa, aHopekcuja).

MHory peTko: akyTeH naHkpeaTuTuc.

PexanHu v ypuHapHu nopeMeTyBama

YecTo: peHanHo owTeTyBamwe.

PeTko: nHTepctTuuujaneH Hedputuc.

MoxHa e nojaBa Ha CUMNTOMM Ha YypuHapHa oOnCTpykuuja (nNpocTaTuyHa
xunepTpoduja, xuapoHedposa, ypeTepocTeHosa).

KOXHW M NOTKOXHO TKMBHU NOpeMeTyBaka

lMomanky 4ecTo: nNpypuTyc, peakuuMM Ha Koxa MW cnysHuya (np. 6GynosHa
ersaHTema, ypTukapuja, nypnypa, eputema myntudopma, 6ynoseH nemduryc,
Stevens-Johnson-oB  cuHApOM, TOKCUYHA  enuaepmarniHa  Hekponwusa,
ekcdonnaTuBeH AepMaTUTUC, aHrnoeaem, (POTOCEHIUTUBHU peaKkLun).

MyCKyJIOCKENeTHU U CBP3HO TKUBHU NOPEMETYBak:a
Momarnky YecTo: MycKynHa cnasma, MyckynHa cnabocr.
HenosHaTta YecToTa: CUCTEMCKM NyMNyc epuTemMaTosyc.

MeTabonHu U HYTPUTUBHK MOpeMeTyBatba

Yecto: aucbanaHc Ha enexkTponuTuTe U TevyHocTuTe (Np. Xunokanemuja,
XunoHaTpemuja, metabonHa ankanosa noBp3aHa CO XunoHaTpemuja w/wunu
xunokanemuja, xunoxnopemuja, Xunokanuemuja, XunomarHesemuja,
Xunepypukemuja, xunosonemuja, gexuwaparauuja).

PeTko: xuneprnukemuja, TeTaHuja.

MHory peTko: ruxT.

HenosHaTa yecToTa: xunepnunugemuja.

BackynapHu nopeMeTtyBaha

YecTo: XMnNoTeH3unja, opTocTaTcka XMnoTeH3uja.

PeTko: BackynuTtuc.

HenosHara yecToTa: xunepreHauja, Tpombo3a, LMPKYNaTopeH Konarc.




OnwTK nopeMeTyBaka U COCTOjOU Ha MECTOTO Ha aaMUHUCTPaLMja
PeTko: nupekcuja.
HenosHarta yecToTa: Xef, omanakcaHocT, 3amop.

MopemeTyBaka Ha UMYHOMOLWKUOT CUCTEM
PeTko: cepvo3Hu aHaduMnakTU4MHKU U aHaduNakTougHW peakuun Kako WTo €
aHadMNakTUYeH LUOK.

Xenaro6unujapHu nopeMeTyBaha

MHory peTko: MHTpaxenaTtanHa xonecrasa.

MoxHa e nojaBa Ha xenaTudHa eHuedanonaTuja kKaj nauueHTu co
XenarouenynapHa UHcyduuueHLuja.

Mcuxujatpucku nopemertyBaka
Momanky YyecTo: KoHdYy3uja.
HenosHaTa yecToTa: anaruja.

MopemeTyBak-a Bo NabopaToOPpUCKUTE TECTOBU
YecTto: sronemyBamwa Ha BUN unu Ha cepymMCKUOT KpeaTUHUH.

MHoOry peTko: 3rofieMeHu XenaTarnHu TpaHCaMUHa3MN.

dononHurenHu nHopmMaumnu

3a BpeMe Ha nekyBare cO cypoceMuz, MOXe Aa ce Hamanu Tonepaduujata
KOH rnykosata W ga ce jaBu xuneprnukemuja. OBa MOXe aa npenussuka
nopemeTyBake Ha MeTaboNHWOT CTaTyC Kaj MauueHTUTe co MaHudecTeH
Avjabetec menuTtyc. JlaTeHTHMOT AujabeTec MenuTyC MNOCTOM MOXHOCT Aa
npeMuWHe BO MaHU(ECTEH.

EnexrponutHuoT aucbanaHc moxe Aa 6uae npegusBukaH of nopemeTyBamka
KOW NpeTxoAHo nocTtoene (np. xenaTouuposa, cpuesBa crnabocTt), UcToBpemMeHa
ynotpeba Ha oapeeHu NeKoBu 1 ucxpaHa.

Bo cny4aj Ha npekymepHa guypesa, MOXHO € 4a ce MnojaeaT KapAuoBacKyrnapHu
nopemeTyBarwa, OCODEHO Kaj nocTapuTe nauueHTW U Jeua, Kako u
XeMOKOHLeHTpauuja nocebHo Kaj noctapaTta nonynauuja.

4.9 MNpepnos3upatse

KnuHuykaTa crimka Ha akyTHOTO U XPOHWYHOTO Mpeno3upare 3aBucu, npeg ce,
oA CTENeHOT ¥ nocneguuuTe of 3arybarta Ha eneKkTponuTM U TEYHOCTU Ha np.
Xunosonemujarta, gexuagparauujata, XeMOKOHLEeHTpaLuujaTa, cpuesuTe aputmMmum
KOMW ce pe3ynTar Ha npekymepHa auvypesa. CuMnTomMuTe Ha OBME NOpEMETYBaha
BKIy4yBaaT: cepuo3Ha XWnoTeHsuja (koja foseayBa A0 LWOK), akyTHA peHanHa
cnaboct, Tpombo3a, cocTojbu Ha genupuyMm, dnauugHa napanusa, anartuja u
KOHdpy3uja.

Mopaawu Toa, TpeTMaHoT Nnpu npefosupare Tpeba fa ondaka HagoMmecTyBamwe
Ha wusrybeHWTe TEYHOCTM U KOpeKuuja Ha enekTPONUTHUOT _aucbanaHc.
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MapanenHo co npeseHUujaTa U TPETMaHOT Ha CEPWO3HUTE KOMMMUKaLUKU KOW
npousneryeaat Of BaKBUTe NOpemMeTyBakwa Kako U o Apyrute edekTy BO
OpraHu3mMoT, 3a OBOj TUM Ha KOPEKTUBHW MEpKU MOXHO e Aa buge ﬂOTpEﬁEH
ONLIT UNK cneundudeH MHTEeH3UBEH MeAULUMHCKM Haa30p U Tepanuja.

CneuuduyeH aHTUAOT 3a hypocemus He nocTton. AKO HacTaHana WHrecrtuja
npeg camMo HEeKOrNKy MOMEeHTW, noTpebHo e ga ce HanpaBu Hanop ga ce
OHEeBO3MOXM MoHaTaMoLUHaTa cucTemcka ancopbuuja Ha akTMBHaTa cyncraHumja
CO NnpeB3emake Ha MEepKU Kako LUTO Ce racTpuMyHa nasaxa wunu npumeHa Ha
CpeTcTBa Koy ja Hamanar ancopbuujaTa (Np. akTUBEH jarrieH).

UTHu mepku kou Tpeba Aa ce npeB3eMart BO cnyyaj Ha aHaunakTuyeH Lok
Ha npsBuTte 3Hauu (Np. KOXXHU peakuMu Kako LUTO ce ypTuKapuja unu LpBeHuUso,
Hemup, rmasobornka, HeHaaejHO NpekyMepHO noTewe, ragewe, UujaHosa):
o Tpeba Oa ce OHEBO3MOXW Aunartauuja Ha BeHaTa (4a ce Hanpasu Brnes BO
BEeHa)
e Kako [0NOnHyBake Ha ApYruTe BoobuyaeHn UTHU mMepku, noTpebHo e aa
ce CTaBu NauueHToT BO nonoxba co rmaBaTta v rpagute CBPTEH Hagony,
Aa ce obes3beay nNpoOgHOCT HaA AOWWIHWTE nNaTUlLTa, MNpPUMeHa Ha
kucnopoga!
Hokonky e notpebHo, Tpeba Aa ce sBoBeae enuHedpuH, HaZOMECTyBake Ha
BOMYMEHOT, FMYKOKOPTUKOMAWN, MUHTEH3UBHA Hera.

5. DAPMAKONOLWKWY NOOATOLU

5.1 ®apmakoguHaMCKu CBOjCcTBa

dapMakoTepaneBTcka rpyna: cyndoHamuaun, NpocTu
ATC kog: CO3CA01

MexaHuszam Ha gejcTBo U hapmakoguHaMuja

Xemucku, dypocemun € 4-xnopo-N-cbypdypun-5-cyndamonnaHTpaHunHa
KucenuHa.

Toj e egeH op HajMoKHWUTE AuypeTuuun. [enysa AOMK acUeHOEHTHUOT Kpak Ha
XeHneosaTta nevenka BO HedpoHoT. ONwWTO MuUcnewe e geka ro uHxubupa
TpaHcnoptoT Ha Na®, K* u CI joHuTe, co [AejcTBOTO WTO ro BpWM BP3
nyMuHanHara ctpaHa of enuTEernHUTE KNeTKW Ha HaropHWoT Aen of XeHneoBuoT
jason. Peancopnuujata Ha OBWE jOHW Ce MpeKuHyBa CO LITO ce 3rornemMysa
HUBHaTa eKCKpeLuja; UCTOTO Ce Cry4vyBa CO KanuuymoBuTe W MarHesuymosute
joHn. MexaHu3MOT Ha OUypeTU4HOTO AejcTBo e OasupaH Ha ekckpeuujata Ha
enekTponuTh 3a Kou e Bp3aHa Bogarta. Ctyauja koja BKnydyBa mana rpyna Ha
AOOpOBONLUM OTKpUNa Aeka HaTpUypeTUYHOTO A jCTBO Ha MepopanHuoT wu
WHTPaBEHCKUOT (hypocemug € nororiemMo Kaj Maxku O4KOIKY Kaj XeHu.

dypocemMua akyTHO ja 3ronemyBsa eKCKpeuujata Ha MOYHa KucenuHa; Meryroa, no
AonroTpajHa ynotpeba, MOXe f[a Ce jaBu XUMEpypukemuja nopagu
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“KOHKypeHuuja” 3a WCTWOT TpaHCMOPT BO npokcumanHata Ttybyna (WTO
pesynTupa o4 HamarneHa ekckpeumja Ha MOYHa KUCenuHa).

®ypocemus ro sronemysa OyOpexHWOT NPOTOK Ha KPB, KOj € BaxXeH Kaj
Avypesata. Ce BepyBa Jeka oBa € Nnopagu [AejCTBOTO Ha MpocTarnaHauHuTe
KaKO HEeCTepOUOHU aHTUPEeBMAaTULM LITO MM MHXubUpa npocrtarnaHauHuTe Aa ro
HaManaT AuypeTU4YHOTO AejCTBO Ha dhypocemuy,.

AkyTHUTe pfejcTBa Ha dypocemMup WCTO Taka BKIyyyBaaT aunartauuja Ha
CMCTEMCKWUTE BEHWU W, KaKo mocneauua, 3afpXXyBawe Ha rofieMu Kornuyectea Ha
KPB BO BEHCKMOT CUCTEM, LITO Op30 HaMmanyBawe Ha NyfIMOHAPHWOT Kanunapex
MPWUTUCOK M NeBO CPLEBO NoMHewe (NpeonToBapysare). OBa AejCTBO ce jaByBa
npea Auvypesa, WTO MOXe Aa Ouae npecygHo BO WTHM chyyaun, np. npu
nynmoHapeH eaem. PaHOToO BeHOAMNAaTaToOpHO AejCTBO Ha AUYPETUKOT € nopaav
ocrnofodysaweTo Ha NpoCTarnaHAuH; MOYETHOTO NPECOPHO AEjCTBO, LUTO Ce
MaHudecTMpa Kako 3rofieMysBate Ha NEpUCEPHUOT BackynapeH OTnop, e
nopaau peHWH-aHrMoTEH3UH CUCTEMOT.

®ypocemmua ro ycrnopysa TPaHCMOPTOT Ha rMMKO3a BO MAacHOTO TKWUBO; TOj ja
UHXUbupa docdopunauvjata Ha FNMKo3aTa W FNUKONM3aTa BO CKEMNETHUTE
MycKynu. Toj ouurnegHo WHXMOMpa HEKONKY BaXKHW TMUKONMUTUYKA EH3UMMU
(nupyBaT kuHasa, xekcokuHasa, occodpyKTokMHasza). HeraTusHoTo [AejcTBO
BP3 MeTabonusMoT Ha rnuko3aTa € MHOry nomano co ypocemus OAKOmnKy co
TWasuaHu guypeTuum.

5.2 ®apMaKOKWHETCKU CBOjCTBaA

Ancopnuuja

MpubnuxHo 60% op posata ce ancopbupa nocrne nepoparnHa agMUHKCTPaLmja
Ha pypocemug.

MakcumanHute nnasmaTckum KOHLUEHTPauuu Npu HOpMarnHu 4o3n ce ABWKAT of
2,3 po 25,6 ug/ml. lMnasmatckaTa KOHUEHTpauuja ce HamanysBa 6udasHo:
NOMy>XuBOTOT Ha NpBaTa asa W3HecyBa 7 MUHYTU U Ha BTopaTa dasa 30 Ao
120 muHyTn. Toj e NpoAomXeH Npu KOHrecTUBHA CpueBa WHCYyUUMEHLUMja W
bybpexHa uHcyduumeHumja (Npy ceprosHa MHCyuLMeHumMja Toj usHecyBa 4 10
6 yaca), kaj nocTapu nauueHTy U Kaj NpeaBpeMeHo poJeHu eua.

MoyeTokoT Ha auypesaTa e BO TeK Ha edeH 4ac, MaKCMManHoTO [ejcTBO ce
jaByBa 1 40 2 yaca no nepopanHa agMuHUCTPaLUuja; TpaeweTo Ha AejcTBoTo € 6
Ao 8 vaca.

Mo uHTpaBeHcka ynotpeba, NOYETOKOT Ha Auype3aTa € BO TeK Ha 5 MUHYTH;
MakcumanHoTo AejcTBo ce jaByBa nocne 20 o 60 MUHYTU; 4€jCTBOTO UCUe3HyBa
2 Yyaca rno agMuHucTpaumjara.

Cnopea oapeneHu UcTpaxyBauu, XpaHaTta ja Hamanysa 61MopacnonoXUBOCTa Ha
thypocemua. AncopnuujaTta kaj KOMNEeH3UpaHUTE NaLUeHT e noroneMa of Taa
3abenexaHa Kaj He-KOMNeH3upaHuTe NaLueHTH.

Ancopnuujata Ha nepopanHuoT dypocemMus Moxe Aa buae 3HAYUTENHO
ycnopeHa Kaj nauuMeHTW CcO XxenaTanHa ULMpo3a; BO BakBW CnyyYaum ce
npenopavysa WHTPaBEHCKa agMUHUCTPaLMja.
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Ouctpubyumja

91 0o 99% on bypocemua e Bp3aH 3a nnasmarckute npoTenHu. BpayeakeTo 3a
NPOTEMHUTE € HamManeHo Kaj nauuMeHTM CO ypemwuja, HedpOTCKU CUHAPOM,
XenartanHa uuposa, xunoandymuHemuja u xunepbunupybrvHemuja UCTO Kako U
kaj noctapu. Pypocemus ja NnpeMuWHyBa nnaueHTarta; Toj MUHYBa BO MajuyMHOTO
mneko. BonymeHoT Ha aucTtpubyuuja kaj Bo3pacHu ce aswxu og 0,18 go 0,7
L/kg; TOj e sronemeH Kaj nauMeHTn co xenaranHa umMpo3a u HePOTCKU CUHAPOM.
Kaj HoBopodeHuMwa Ha BospacT oA 1 OeH A0 4 Meceuu, BOMYMEHOT Ha
AvucTpubyuuja npubnuxHo nsHecyea 0,24 L/kg.

MeTabonuszam

dypocemug ce meTabonusvpa Bo Xenapor.

Herosu rnmasHu metabonutu ce rnykypoHwau (aumn rnykypowua). Man gen og
Hero ce metabonusmpa BO XenapoT BO 4-XN0Opo-5-cyndamonnaHTpaHunHa
KUCENWHA, KOja WUCTO Taka MOXe Ja Cce Hajae BO YypuHata ako ce
ajMUHUCTpMpaarT ronemu 4o3u 04 NeKoT.

Exkckpeuuja

®ypocemug u Herosute meTtabonutu B6p3o ce ekckpeTupaart Hu3 BybpesuTe co
rmoMepynapHa cgunrpauuja u npokcumanHa TyGynapHa cekpeumja. MpubnuxHo
60% og dypocemua ce enumuHUpa HenpomeHeT U 20% Kako rnyKypoOHWAW.
Momanky og 10% ce exkckpeTupa cO Xonykarta u npeky Lpesara. KnupeHcoT Ha
¢ypocemug € 2 mi/min/kg. Toj e 3HauuTenHo HamaneH Kaj MauWeHTU Cco
BybpexHa nHcyduLmneHumja, kaj nocTapu NAUUEHTN U Kaj NpeaBPeMEHO poaeHH
Aeua. Camo manu KONMUYMHU Ha dypocemMuz MOXe Oa Ce enuMuHuMpaaTr co
xemoaujanusa. [NpobeHnuna sHa4uTenHo ro Hamanysa GyGpexHUOT KNUpeHc Ha
ypocemua u HeroBute MmetTabonuTu.

5.3 MNpeaknuHKUYKkK nogarToLm 3a 6e3benHocTa

AKYyTHa TOKCUYHOCT

AKyTHaTa TOKCMYHOCT Ha dypocemus 6una oapegeHa kaj raysuu, cTaopum W
Kyyuwsa. Kaj cute Tpu Buaa, nepopanHata LDsy HagmuHysana 1000 mg/kg
Aojeka wHTpaBeHckaTta LDsp ce aswxena og 300 go 680 mg/kg.

HDonroTpajHa TOKCUYHOCT

Kaj «kyuuwa, LwecT-meceyHa ynotpeba Ha 10 mg/kg npeavssukana
kanuudukaumja v owTeTyBawe Ha OybGpexHuoT napeHxum. Kaj craopum,
AonrotpajHaTta ynotpeba Ha 50 mg/kg dypocemun pesyntupana co TyGynapHa
AereHepauuja.

TepartoreHoCT, KAPUUWHOFEHOCT U MyTareHocT

3ronemyBame Ha uHUUAeHUaTa Ha abopTycu U HeobjacHeT CMPTHU cly4yau Ha
OpemeHn >XeHCKuM XMBOTHU Oune 3abenexaHu BO CTyauja Koja BKnydysana
rnyBum, craopumn v 3ajum (25 n 50 mg/kg). Huegen oa GpemeHuTe 3ajum He
npexusean no agmMuHucTpauuja Ha fosu nosucoku og 100 mg/kg. dypocemun
npeausBukan sroneMeHa uHuuaeHUa Ha xuapoHedposa kaj heTycoT.
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KapuuHoreHocTa Ha dypocemug 6una npoyyyBaHa kaj rnysum u ctaopuu. Mano
HO CTaTUCTUYKWU CUrHUIPUKAHTHO 3rorieMyBare Ha MHUMAEHLUaTa Ha KapuuHOM
Ha MneYyHuTe xne3gu 6uno sabenexaHo Kaj XeHCKM rnysuu npu gosa 17,5 natu
noronema o MakcumMmanHara yoseyka fgosa (600 mg/aeH).

MyTtareHocta Ha dypocemug ©Guna npoyyyBaHa Kaj pasnNU4YHM MOJEnu.
XpoMO30OMCKO oluTeTyBawe 6uno 3abenexaHo camo BO KINETKUTE Ha KUHECKU
Xpyak.

6. PAPMALIEBTCKU NOOATOLMN

6.1 Jlucra Ha ekcuunMeHcH
MukpokpuctanHa uenynosa, MYeHKapeH CcKkpob, HaTpuym cKpob rnmukonar,
XUOpoKcUnponun Lenynosa, nakro3a MOHOXMAPAT, MarHesnyM creapar.

6.2 UHkoMnaTubunHocT
He nocTtowu.

6.3 Pok Ha Tpaerwe
5 roguHu
[a He ce ynoTpebyBa no UCTEKOT HAa POKOT Ha Tpaewe.

6.4 HauuH Ha yyBak-e

NexkoT ce YyBa Ha MeCTa HegoCTanHX 3a geLla.
[a ce yyBa BO opuryHanHoTo nakyeahe, sapagu salTuTa o4 CBEeTIIMHA.

6.5 lNpupoga ¥ coapKKUHa Ha NaKyBaH-€TO
KapToHcka kyTuja co 20 Tabnetu (PP/Al 6nuctep, 2x10).

6.6 NMoceGHu Mepku Ha NPeTNasNMBOCT NPU OTCTPaHyBaHe
Hema nocebHu Gapatbsa.

7. HOCUTEJN HA OOOBPEHUETO 3A CTABAH-E BO NMPOMET
INek Ckonje JOOEJ, MNMepo Hakos 6.6., Ckonje, P.MakegoHuja

8. BPOJ HA OJOBEPEHUETO 3A CTABAHKE BO NPOMET

9. OATYM HA NPBOTO OOOBPEHUE 3A CTABAHKE HA NEKOT
BO MPOMET U OATYM HA MNOCINEAHOTO OBHOBEHO
OAOOBPEHUE

10. OATYM HA NMOCNEOHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
MapTt 2012 roguHa.
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