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36upeH u3sewTaj 3a 0CObUHUTE Ha NEKOT

MELOX (MENIOKC) 15 mg/ 1,5 ml
PacTBop 3a uHjeKTUpamwe
(Meloxicam)

1. UME HA MEAULUUHCKUOT NPOU3BOA
MELOX (MEJIOKC) 15 mg/ 1,5 ml pacTsop 3a uHjekTuparse.

2. KBA/IMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cekoja amnyna MEJIOKC coapsku 15 mg Ha MeNOKCMKaM, Kako akTMBHA CyncaHuuja, Bo 1,5
ml o4 pacTBOp 3a UHjeKTUpake.

EkcumnueHcu:
3a LenocHa UCTa Ha eKCUMUMUEHCH, norneaHeTe Bo Aenot 6.1.

3. PAPMALEBTCKA ®OPMA

PacTBop 3a UHjeKTUpare

¥onTo oboeH, buctap pactsop 6€3 BUAAMBU YECTUHKM cnakysaH Bo 6e360jHn amnynu oA 2
ml.

4. KTUHUYKU OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTCKU UHAUKALUU

KpaTKOTpaeH CMMNTOMAaTCKM TPeTMaH Ha aKyTHWM er3auyepbauun Ha peymaTouaeH
NOAUAPTPUTUC U/UNN aHKUNO3MPAYKU CNOHAWIUTUC, KOTA HE MOXe Aa Ce KOPUCTU OpanieH
WU PEKTaNeH NaT Ha aAMUHUCTPaLMja.

4.2 [lo3nparbe U Ha4YMH Ha aAMUHUCTPaUMja

3a MHTPaMYCKyNHa agMUHUCTPaLMja.

1 amnyna og 15 mg, ce aAMUHUCTPUPA eAHaL BO AEeHOT.

HE TPEBA [IA CE YNOTPEGYBA NOrOZIEMA A03A O/ 15 MG/AEH.
TpeTMaHOT e 0B6MYHO OrpaHUYeH CaMoO Ha eAHa MHjeKLUuja BO MOYETOKOT Ha Tepanuja, co
MaKCMManHo BpemeTpaerbe 04 2 A0 3 AeHa BO UCKNYYMTENHM cay4van (Ha npumep, Kora He
MOJKe [ia Ce KOPUCTM OpaneH 1 peKTaneH naT Ha aAMUHUCTPaumja).

HecakaHWTe peakuuMu MOXe 4a Cé HaManaT CoO KOpPUCTeHEe Ha HajHUCKaTa Seex
3a HajkpaTok nepuog, noTpebeH 3a KOHTPONa Ha cumnTomuTe (norness
MoTtpebaTa Ha NAUMEHTOT 3a O/IeCHYBabe Ha CUMNTOMUTE U Tepanej

nekot Tpeba nepuoanYHO Aa ce UCNUTyBaar.

MocebHu nonynauum




MoBoO3pacHM NauMeHTU U NaumeHTU CO 3ronemeH pusuK 3a nojaBa Ha HecakaHW peakuuu

(norneaHeTe Bo Aenor 5.2)

Kaj noBo3pacHu nauueHTH, NnpenopayaHarta Ao3a usHecysa 7,5 mg/peH. Kaj naumeHTuTe co
3rofieMeH pU3nK 04 nojasa Ha HeCakaHW peakuuu, TpeTMaHoT Tpeba pa ce 3ano4He Co A03a
Ha 7,5 mg/aeH (1/2 amnyna og 15 mg) (norneaHete 8o Aenot 4.4).

PenanHa uHcybvumnerumja (norneaHere 8o aAenot 5.2)

Kaj naumeHTu Ha aujanu3a co Tewka bybpexHa cnaboct, go3aTa He Tpeba ga HagmuHe 7,5
mg Ha aeH (1/2 amnyna oa 15 mg). He e notpebHa peayKumja Ha Ao3aTa Kaj NaumeHTu co
6nara Ao cpefiHa peHanHa uHcyduumeHumja (Np. NauMeHTH co KpeaTMHUH KAUPEHC norosnem
o4 25 ml/min) (3a nauMexTH CO TelwkKa peHanHa MHCYyGULUMEeHLMja KOW He Ce Ha Aunjanusa,
norneaHete 8o aenort 4.3).

XenatanHa nHcybuumeHumja
He e notpebHa peayKkuuja Ha Ao3aTa Kaj NauueHTU co 6nara A0 ymepeHa XxenaTanHa
uHcydMumeHumja. (3a NnaumeHTN CO CEPUO3HO OlWTeTeHa xenaTasHa dyHKUMja, nornegHeTe

8o genot 4.3).

Jdeua v agonecueHTu
MENOKC 15 mg/ 1,5 ml pacTsop 3a UHjeKTuparLe He Tpeba ga ce aAMUHUCTPUPA Kaj Aeua v

aflonecueHT nomnaam oA 18 roamuu (nornegHere Bo AenoT 4.3).

HayuH Ha agMUHUCTPaumja

WHjekTuparseto Tpeba Aa ce Hanpasu NOA CTPOro aCenTUYHM YCI0BM BO HAABOPELIHNOT AeN
Ha rOPHUOT HaABOpPELLEH KBaApPaHT Ha 3aAHUKOT, anaboko u 6aBHo. Kora uHjekTupareTo ce
noBTOPYBa, Ce Npenopavysa Aa Ce NPOMEHM CTpaHaTta npu aAMMWHUCTPaLMja Ha CeKoja HOoBa
WHjeKkumja. BaxkHO e Aa ce acnupupa npej uHjeKTupare, Co uen Aa ce ocurypa Aeka urnara
He e HaBne3eHa BO KpBHUTE CafoBu.

AKO NauuMeHTOT NoYyBCTBYBa cUNHa BonKaTa, BeAHal npecTaHeTe Co UHjeKTupame.

Bo cny4aj ako NauMeHTOT MMa NpoTe3a Ha KO/IKOT, MHjeKTUPareTo Tpeba aa ce usseae Ha

CNpOTUBHATA CTpaHa.

4.3 KoHTpanHauKaumum
OBOj /1eK € KOHTpPauHAULMPAH BO CheaHuse cocTojbu:
e Tpet TpumecTap oa 6pemeHocT (nornegHeTe BO A@NOT 4.6);
e [leua v agonecueHTy noa 18 rogntu;
e [lpeoceTnMBOCT Ha MENOKCUKaM, UK Ha 61no Koj oA eKcuunueHcuTe (nornegHere
8o Aenot 6.1) UAM XMNEepCeH3UTUBHOCT Ha CynCTaHUuuM CO CAn4Ha dyHKUMja, Ha
npumep, HCAWJI, auetuncanuuunHa KuCenuHa. ME/IOKC He Tpeba pa ce
aMWUHMCTPUPa Ha NaUMEeHTU KoM pa3Buie Hanagu Ha acTMa, HasanHu noaunu,
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aHrMoesem WM ypTUKapuja Nno agMUHUCTpauMja Ha aueTUNCAUUMAHA KuCenuHa
unu apyrn HCAUS;

e Wctopuja Ha KpBapere unau nepdopauunja Ha racTpUYHUOT CUCTeM 3a Bpeme Ha
npetxoaeH Tpetman co HCAU/T;

e T[lporpecuBeH MAM HeOAaMHa [ETeKTUpaH NenTu4eH Y/AKYC WU ucTopuja Ha
peKypeHTeH NenTUYeH YAKYC MAKU Xemoparuja (ase uau noseKe AOKAXKaHW enu3oau
Ha y/auepaumja uau Kpeapekwe);

e [acCTPOMHTECTMHANHW KpBaBewa, MUCTOpMja Ha uepebpanHu wan  Apyr BuA
Xxemoparuu;

e Texok xenatouenynapeH aedexr;

e Tewka peHanHa uHcypuumeHuuja 6e3 anjanusa;

e Tewka cpuesa cnabocr;

e XeMOCTaTCKO OlWTeTyBarbe WAU TEKOBEH TPETMAaHOT CO  aHTUKOarynaHcu
(KOHTPaUHAMKALMM NOPAAN MHTPAMYCKYTHUOT NaT Ha aAMUHUCTPaLWja).

4.4 CneyujanHn MepKu Ha NpeTnasMuBoCT U npeaynpeaysarbe

HecakaHuTe peakuuum MOXe Aa Ce MUHMUMM3MpaaT co ynoTpeba Ha HajHucka edpekTMBHa
[03a 3a HajKpaTOK nepuog noTpebeH 3a KOHTPO/NMpake Ha CMMNTomMUTe (nornejHeTe BO
aenot 4.2 v naparpaduTe ”racTpOMHTECTUHANHMN U KapAnOBackynapHu epexktn” nogony).
MpenopayaHaTa MaKcMMmanHa [AHeBHa Jo3a He Tpeba Aa ce HagMuHyBa BO C/y4aj Ha
HeuenoceH TepanesTcku edekT u He Tpeba aAa ce Ao0AaBaaT AONONHUTENHU HCAUN BO
TepanujaTa, 6uaejkn moxe Aa ce 3ronemMu TOKCUYHOCTA AoJeKa Nak TepanesTcKkaTa KopucT
ceywTe He e goKaxaHa. Tpeba aa ce usberHysa uctospemeHa ynotpeba Ha MenoKcMKkam co
HCAW/1, BKNYYyBajKMU LMKNOOKCUTeHa3a-2 CeNEKTUBHU MHXMBUTOPM.

MenOKCUKaM He e MOroAeH 3a TPETMaH Ha NaLWUeHTU Co akyTHa bonka.

Jlokonky Hema nogobpysarbe Ha coctojbaTta 3a HEKO/IKY AeHa, KAUHUYKUOT beHeduT o
TpeTmaHoT Tpeba aa ce npeucnura.

Bo cnyuaj Ha ucTopmja Ha €30haruTuc, racTpUTUC U/Mamn NenTuYeH yauep, notpebHo e pa ce
NOTBPAM HUBHO LLENIOCHO 3a3/paByBarbe npej Aa Ce 3ano4YyHe CO TPeTMaH CO MENOKCUMKAM.
NoTpebHo e cneaere Ha cocTojbaTa Kaj 0BMe NauMeHTH 3a 4a He AojAe A0 NOBTOPYyBakbe Ha
oBue cocTojbum.

[acCTPOUHTECTUHANHU EPEKTU

3ronemyBarbe Ha ao3ute Ha HCAWJI, Kaj nayneHTn co UCTopMja Ha ynuep, BeRDEHO aKo e
MKOMNAULMPaH CO Xxemoparuja unu nepdopaumja (nornegHerte 8o aenot 4.3) 1 Kaj nocTtapu
nauveHTn. Kaj oBue nauueHTH TpeTmaHoT Tpeba Aa 3anoyHe CO HAjHWUCKM TepanesTCKu



no3n. KombuHupaHa Tepanuja CO MYKONPOTEKTUBHU JNIEKOBU (Np. MMUCONPOCTON WU
UHXMBUTOPU Ha nNpoTOHCKa nymna) Tpeba Aa ce NpUMEHU Kaj OBME NALMEHTU U Kaj
nauMeHTU Kou UCTOBPEMEHO ynoTpebyBaaT HUCKM 403U HA aUETUACANULMAHA KUCeNUHA UK
APYrM NEeKOBU KOM [0 3ronemyBaaT PU3MKOT 0f, TFaCTPOUHTECTUHANHO KpBapere
(nornegHeTte nogony v Bo genot 4.5).

MauynMeHTM €O uCTOpWja Ha TracTPOMHTECTUHANHA TOKCUYHOCT, 0cCobeHO noBO3pacHU
nauueHTn Tpeba Aa ru npujasaTt cute HeBoobuuyaeHn abgomuHanHu cumntomm (ocobeHo
raCTPOMHTECTUHANHO KpBapere) NocebHo BO MHUUMjanHUTe Ga3u Ha TPETMAHOT.

MNocebHO BHUMaHUe e NoTpebHO Kaj NauMeHTU KoM CTOBPeMeHOo ynoTpebyBaaT NekoBu Kou
ro 3ronemyBsaaT PU3MKOT 04 y/iuepauuu UAW KpBaperba Kako XenapwuH, aHTUKoarynaHcu
Kako BapdapuH WA APYrM HECTepOMAHU aAHTUMHPNAMATOPHU NEKOBU, BKAy4yBajKu
aueTUNCanMUMIHA KUCENUHA BO aHTUMHONAMATOPHM 403K (>1 g Kako eauHeYHa ao3a unum 3
g KaKo BKyNHa AHeBHa 403a) (nornegHete Bo genor 4.5).

[JOKONKY ce nojaBu racTPOMHTECTUHANHO KpBapere WU yauepauuja Kaj naunmeHTu Kowu
ynoTtpebyBaaT MeNOKCUKaM, TpeTMaHOT Tpeba aa ce npekuHe.

HCAUN1 Tpeba cO BHMMATENHOCT Aa Ce AaBaaT Kaj NauueHTM CO wucTtopuja Ha
ractpouHTecTuHanHu 6onectn (ynuepatuseH konutuc, KpoHosa 6onect) buaejkn moxe aa
naojae ao erzauepbaymja Ha cumntomuTe (nornegHerte Bo AenoT 4.8 - HecakaHu edekTn).

KapawoBackynapHu u uepebposackynapuu edpexru
MoTpebHO e COOABETHO Aa Ce HaarneayBaaT NauMeHTUTe CO UCTOPMja Ha XunepTeHsuja

u/unu bnara 4O ymepeHa KOHrecTuBHa cpuesa cnaboct, nopagu Toa wWTo e 3abenexkaHa
nojasa Ha 3agpLUKa Ha Te4HOCTU K egem npu ynotpeba Ha HCAU/T Kaj oBue naumeHTu.

Ce npenopayyBa KAMHUYKO Cnefere Ha KPBHUOT NPUTUCOK Kaj NauueHTU CO 3ronemeH
pu3unK, ocobeHo 3a Bpeme Ha MHULMjAaTUBHMOT TPETMaH CO MeNIOKCUKaM.

KAMHUYKUTE CTYAMM M enuaeMMONOLWKUTE NOAATOLM YyKa)KyBaaT Aeka ynoTtpebata Ha
HCAWJI, BKAy4yBajKkn ro U menokcukam (ocobeHo BO NMOBUCOKM A03U M NOAOAT nepuop)
MOXe fAa e noBp3aHa CoO Man puU3MK 04 NojaBa apTepujanHu TPoMBOTUYHM HacTauu (np.
MHPaAPKT Ha MMOKapA MAM MO304eH yaap). Hema AoBonHO nogatouun 3a Aa Ce UCKAyYu
BaKBUOT pU3MNK Npu ynoTpeba Ha MeNoKCUKaMm.

MaumeHTU CO HEKOHTPO/NMpaHa XunepTeH3nja, KOHrecTuBHa cpuesa cnabocT, yTBpaeHa
ucxemuja Ha cpue, nepudepHa aprepujanHa 6onect u/unu uepebposackynapHa bonecr,
Tpeba ga ce TpeTUPaaT Co MENOKCMKAM CaMo NO BHUMATENHO pa3rienyBame.

Kaj nauueHTuTe Tpeba Aa ce 3emar BO npeasua pusMK ¢akTopuTe 3a nojasBa Ha
KapauosackynapHu 6onectu (Ha npumep, xunepTeHsmja, xunepaunuaemuja, aujabetec
MENUTYC, Nylere), Npes, 3ano4yHyBare Ha A0NroTpaeH TPeTMaH Co 0BOj N1eK.

KoxxHu edektu

Cepuo3HM KOMXHM peakuuu, HeKou of HuB ¢aTtanHu, BKAy4yBajku ekcdonujatuseH
aepmatutuc, CTusBeHc-LIOHCOHOB CMHAPOM M TOKCUYHA enuaepmManHa HeKpo/nu3a, MHory
peTKo ce yTBpaeHu npu ynotpeba Ha HCAWU/L. (norneaHeTe Bo aenot 4.8)

D o
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Hajronem pu3uk 3a nojaBa Ha oBue edeKTM MMa BO MOYETOK Ha Tepanujara. ojaBa Ha
peakuuum BO Hajronem 6poj cnywau ce jasyBa BO NpBMOT Mmecel, O, TPETMaHOT CO
Menokcukam. Tepanujata Tpeba aa ce npekuHe nNpu nojasa Ha NpBUTE 3HALWU HA KOXEH
0CunN, MYKO3HWU Ne3un UAK ApYyru 3Hauu Ha NpeoceTIMBOCT.

MapameTpu Ha XxenapHa u peHanHa GyHkumja

Kako u co ocraHatute HCAW/1, yTBpAeHO e NOBpPEMEHO 3rosiemyBarbe Ha HUMBOTO Ha
CEepYMCKM TpaHCaMWHa3W, CepyMCKU GUAMPYBUH uau Apyru xenatanHu ¢yHKUNOHANHM
napameTpu, Kako W 3roNemyBarbe Ha CEepPyMCKUOT KpeaTMHWH W a30T BO KpBTa, KOj
noTeKHyBa OA ypea M Apyrn nabopaTopucku Hapywysarba. lpomeHuTe Hajyecto ce
TPAaH3UTOPHU W 3aHemapyBadyku. [JOKONKY HEeKoe HapywyBake € 3Ha4ajHo uau
Nep3uUCTEeHTHO, aAMUHUCTPauMjaTa Ha Menokcukam Tpeba ga ce cronupa u coctojbarta

TEMeNHO Aa Cce ucnurta.

dyHkumnoHanHa 6ybpexHa cnabocr

Mpeky uHxubuparoe Ha Ba3oAUNATAaTOPHUOT ePeKT Ha peHaNHUTe NPOCTarNaHAHM, HCAUN
MOXe Ja uHAyuupaaT ¢yHKUMOHanHa peHanHa cnaboct co peayuuparee  Ha
rnomenypanHata ¢untpauuja. OBoj HecakaH edeKT e Ao3HO3aBuceH. Bo noyeTok Ha
TPETMaHoT, WAM NO 3roNemyBarbe Ha Ao3ata, NoTpebHO e BHMMATeNHO cnejere Ha
AvypesaTta U peHanHaTa GyHKUM]a, Kaj NaLMeHTH Co cneHnBe pusnk Gaktopu:
e [loBO3pacHM NaUMUEHTH;
e WUctospemeHa ynotpeba Ha AKE MHXMBUTOPU, aHTMOTEH3UH |l AaHTAaroHUCTH, CapTaHu,
anypetuum (norneaHete 8o aAenot 4.5 UHTepaKuum co Apyru Nekosm u apyri Gopmu
Ha MHTEepaKuum);
e Xunosonemwuja (6e3 pa3nnKa Ha NnpuymnHara);
e KoHrecTtusHa cpuesa cnabocr;
e PenanHa cnabocr;
e HedpoTnyeH cuHAPOM;
e Jlynyc HedponaTuja;
e Tewka xenatanHa AuchyHKumja (cepymckn anbymun < 25 g/l nam Yuna-MNyros ckop 2
10).
Bo petkn cnyyan, HCAWU/1 moxe p[a npeaussBuka UHTECTUHANEH HedpuTUC,

< 3
Al Uy
e cronss

naumeHTn co cnaba Ao ymepeHa 6ybpexHa cnaboct (np. nauneHTn co K
noronem og, 25 ml/min).

3agpliKa Ha HaTPUYM, Kanuym U Boaa
3agplKa Ha HaTpUym, Kaiuym U BOAa M WHTEpaKuuja CO HaTpuypeTuyHute epekT™m Ha
AuypeTuumMTe moxe Aa ce jasu npu ynotpeba Ha HCAW/L. OcseH Toa, moxe Aa ce jasu
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HamanyBatbe Ha aHTUXUNEPTeH3UBHMUOT edeKT Ha aHTUXMNEPTEH3UBHUTE /IeKOBU
(norneaHete BO penot 4.5). Kaj pv3uyHM rpynu Ha nNauueHTM Moxe Ja ce jasm
npeumnutauuja unm ersauepbaumja Ha eaem, cpuesa cnabocT unu xuneprteHsuja. NotpebHo
e KIMHUYKO HaarneayBarbe Ha naunMeHTUTe Co 3roieMeH pUsnk (nornegHete 8o aenot 4.2 1

4.3).

Xunepkanemuja
XunepKkanemujata MoXe Aa Ce jaBM Kaj nNauueHTu co avjabetec uam npu uctospemeHa

ynotpeba Ha NeKoBU KOM MMAAT xunepkanemuyeH edekT (nornegHeTte BO Aenot 4.5). Bo
TaKBM CNyyau, ce Npenopavysa perynapHo cnejerbe Ha HUBoaTa Ha Kamym.

Opyr1 MepKu Ha NpeTnasnnBoct u npeaynpeaysama

HecakaHuTe peakuuu Hajuecto cnabo ce Tonepupaar Kaj NoBO3PACHW NAUNEHTH, UCTOLUTEHN
unu cnabu nuua, kom bapaat nocebHo Haarneaysarse. MotpebHo e Aa ce BHMUMABa npu
ynotpeba Ha HCAWJ/1 Kaj noBo3pacHWTe MauueHTn Co Hectu NPOMEHN BO PEHaNHaTa,
xenaTanHarta u cpuesata dyHKuumjaTa.

MoBo3pacHUTE NauMeHTH NOKaXyBaaT 3rofieMeH pU3mnk 3a nojaBa Ha HecakaHu peakuuun npu
ynotpeba Ha HCAW/I, ocobeHO racTpOMHTECTUHANHO KpBapere U nepdopaumja Kon moxxe
aa 6uaar datanHu (norneaHere 8o Aenot 4.2).

e Menokcukam, Kako u apyrute HCAW/1 moxe Aa rM mackupa CMMNTOMUTE Ha
uHbeKTMBHOTO 3abonysarse.

e Kako u npu ynotpeba Ha ppyrute HCAW/1 Kou ce aAMUHUCTPUpaaT no
WHTPAaMyCKyNneH naT, MoXe Aa Ce MojaBu anuec M Hekposa Ha MecToTo Ha
UHjeKTMpame.

e Ynortpebata Ha MENOKCMKaAM, KaKo U ApyruTe NE€KOBU KOU ja uHxnbupaar cuHTE3aTa
Ha UMKNOOKCUreHa3a/npocTarnaHAnH, MOXe A3 ja Hamanar nnojHocra v He ce
npenopayysa HUBHa ynoTpeba Kaj KeHW KoM Cakaat Aa 3abpemeHar. Kaj }XeHu kou
umaat npobnemu co 3a4yHyBarbe UNN KOU UCNUTyBaaT undepTunHoct, Tpeba aa ce
3eme BO Npeasua NpeknHyBare Ha TPETMAHOT CO ME/IOKCUKaM.

e 0BOj NEeK coApXM Nnomanky oa 1 mmol Ha HaTpuym (23 mg) Bo eaHa amnyna oA 1,5
ml, na nopaau Toa MoXe Aa Ce CMeTa Kako NPOU3BOA, KOj “He coap»u HaTpuym”.

4.5 NHTepaKumm co Apyru NeKOBU U ApYrU dopmu Ha HTEpaKUUU
CTyAWM 3a MHTEPaKLMM Ce U3BeAeHU CaMO Kaj BO3pPacHU NaUneHTH.

PapmakoAUHAMCKU UHTEPAKLUUU

Opyrv1 HecTepougHu aHTUMHPNAMaTOPHU NNIEKOBU (HCAWUN) 1 ayeTuncanuUNHa KUCENUHA

>3 g/aeH
UctospemeHa ynotpeba co apyru HCAW/, BKAY4YyBajKM M auUeTUNCANULUIHA KUCENUHA BO

aHTUMHONaMaTOpHK A03K (> 1 g KaKo eanHedHa ao3a um > 3 g KaKo BKynHa AHeBHa A03a)

He ce npenopadyysa (nornegHeTe 8O AeN0T 4.4).
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KopTtukocrepouam (np. rnyKoKopTukonam)
OBoj nek Tpeba Aa ce KOPUCTM CO BHMMATENHOCT ako ce ynoTpebysa 3aegHO co
KOPTUKOCTEpOUAMU, MOPagu 3roNieMeH PU3UMK Of KpBapewe WAU racTPOUHTECTMHaNHa

ynuepauuja.

AHTUKOArynaHcu Mnm xenapuH agMUHUCTPUPAHM Kaj NOBO3PaCHU ULA UK BO KYPaTUBHMU
A03n

Moe fAa ce 3rofemMu PU3UMKOT 3a KpBapewe npeky uHxubuuuja Ha TpombouutHata
byHKUMja U OLWITETYBakbE Ha racTpoayoAeHanHa MyKo3a.

HCAWU/T moxke pa ro 3ronemat ePeKToT Ha aHTUKoarynaHcuTe, kako BapdapuH (nornegHere
8o genot 4.4). UctospemeHa ynotpeba Ha HCAW/1 co aHTMKOArynaHcu wuauv XenapwH,
aAMUHUCTPUMPAHU Kaj TrepujaTPUCKM NaUMEeHTU WAW BO KypaTUBHM [03U, He ce
npenopauysaar (norneaHere Bo genot 4.4).

Bo ocraHatuTe cny4au npu ynotpeba Ha xemapuH, notpebHa e npeTrnasnusBoCT nopagu
3roIeMEeHUOT PU3UK 04, KpBapeka.

NotpebeH e cTpor Hag3op Ha INR AoKonKy He moxe aAa ce u3berHe uctoBpemeHaTa
ynotpeba.

Tpom6oAUTULM U AaHTUKOATYIAHCH
3ronemeH pu3MK 3a KpBapewe, npeky uHxubuumja Ha TpombouuTHata PyHKuMja K
OlWTeTyBakE Ha racTpoAyoAeHaNnHaTa MyKo3a.

CeneKTUBHU MHXMOBUTOPM Ha NOBTOPHO Npe3emarbe Ha CEPOTOHUH
3ronemeH puU3uK 3a nojasa Ha raCTPOMHTECTUHANIHO KpBapeke.

Ounypetnum, AKE nHxnb6uTopu n AHrMoTeHsuH Il aHTaroHucTu
HCAU/T moxe aa ro peayumpaat epekToT Ha AUypeTUuUTE U APYrU aHTUXUNEPTEH3UBHMU
nexkosu. Kaj HEKOM NauMeHTU CO KOMNPOMUTUMPAHA peHanHa ¢yHKuMja (Np. AexnapupaHm
NauMeHTM WAM NOBO3PacCHW NaUMEHTU CO KOMMPOMMUTMPAHA peHanHa ¢yHKuuja),
ucrospemeHarta ynotpeba Ha AKE nHxnbutopu nnm AHrmoTeHsuH |l aHTaroHMCT u areHcu
KOM ja MHXMBMpPaaT LMKNOOKCUreHasaTa, MoXe Aa pe3ynTupa Co BNOWYBake Ha peHanHaTta
dyHKUMja, BKAy4yBajkM MOXKHa aKkyTHa b6ybpexHa cnaboct, koja BoobuyaeHo e
pesep3nbunHa. Baksata kombuHaumja Tpeba BHUMATENHO Aa ce aagMUHUCTPUpa, ocobeHo
Kaj noBo3pacHu nauneHTu. NMaumeHTute Tpeba aaeKkBaTHO Aa ce xuapupaat u notpebHo e Aa
ce cnean bGybpexHata ¢yHKUMja nocne  MHULMjaNHOTO

(nopaayn nHxubuumja Ha NPOCTarnaHAWHUTE CO HUBHUOT Ba3oaunaTaTopeH edexT).



MHXMbuTOopK Ha KanumHeypuH (Np. UMKNOCNOPUH, TAKPONAUMYC)

HCAWU/T moxe aa ja 3ronemat HePPOTOKCUYHOCT Ha UHXUOBUTOPUTE HA KaNUUHEYPUH KOu
3aBucart oa edpeKTuTe Ha peHanHuTe npocTarnaHaMHn. Bo cnyyaj Ha uctospemeHa ynotpeba,
Tpeba pga ce cneam peHanHata dyHKUMja, 0COBEHO Kaj NOBO3PaCHM NaLUEHTH.

UHTpayTepuHu nomarana

YtepaeHo e geka HCAWU/1 ja HamanyBaaT epuUKaAcHOCTa Ha MHTpayTepUHUTE nomarana.
MpeTxoAHO e npujaBeHO HamanyBare Ha ePUKACHOCTa Ha MHTpayTepuHuTe nomarana
nopaaun uctospemeHa ynotpeba Ha HCAWU/1, Ho noTpebHa e gononHUTEeNHa NOTBPAaA.

tbapmanoxuue‘rcnu UHTEPaKunuun (BanjaHme Ha MeNoKCMKam Bp3 Qagmanonuue'runa'ra Ha
Apyru nenoau[

Nnutuym

HCAU/ ro 3ronemyBaaT HMBOTO Ha IMTUYM BO Naa3ma NMpeky HamanyBarbe Ha peHanHata
eKCKpeuuja Ha IUTUYM, KOe MOXKe Aa AO0CTUTHE TOKCUYHO HMBO. cToBpemeHa ynoTtpeba Ha
nutuym n HCAWUJ/1 He ce npenopadysa (norneaHete Bo genot 4.4). [lokonky KombuHaumjata
e HeonxoaHa, BHMMaTenHo Tpeba aa ce cneam HUBOTO Ha IMTUYM BO Na3maTta 3a Bpeme Ha
MHUUMjaumja, Nnpunaroaysarbe u NPeKMHyBare Ha TPETMAHOT CO MeNOKCUKaM.

MertoTpeKcar

HCAUN1 moxe aa ja peayumpaat TybynapHata cekpeuumja Ha METOTpPeKcaT, CO WTo ce
3ronemyBa HerosaTa KOHUEHTpaumjata BO nnasma. He ce npenopayyBa uCTOBpemeHa
ynotpeba Ha HCAM/1 Kaj naumeHTU Kou NpumaaT BUCOKM A03M Ha MeToTpekcaT (noBeke oa
15 mg/HepenHo) (nornegHete 8o aenot 4.4).

Pu3ukoT 3a nojaBa Ha uHTepakuuja nomery HCAU/1 u metotpekcar, Tpeba aa ce pasrnega u
Kaj NauMeHTU KoM NPpMMaaT HUCKM A03U METOTPEKCaT, 0CO6eHO Kaj NauMeHTU Co HapyLleHa
peHanHa ¢pyHKumja. Bo cnyyaj Kora e notpebHa ynotpeba Ha KombuHupaHa Tepanuja, Tpeba
Aa ce cneam 6pojoT Ha KPBHU KNETKU U peHanHaTta GyHKuumja.

MocebHO BHMMaHWe e noTpebHO Kora UCTOBpeMeHO ce ynoTpebyBaaT meToTpeKkcaT w
HCAWJ1 BO TeKOT Ha 3 AeHa, 3aToa WTO NNa3MaTCKUTE HMBOA Ha METOTPeKCaT MOXe aa ce
noKavaTt v Aa Npeaun3BuKaaT 3roiemyBakbe Ha TOKCMYHOCTA.

Mako wuctoBpemeHa ynotpeba Ha MENOKCMKAM He BAMjae peneBaHTHO Bp3
dapmakokuHeTMKaTa Ha meTtoTpekcaTt (15 mg/HeaenHo), Tpeba aa ce 3eme BO npeasua
AeKa XeMaTo/IolWKaTa TOKCMYHOCT Ha METOTpeKcaT moXe pa ce noteHuupa co HCAUN
(nornepHete norope) (norneaHete 8o aenort 4.8).

¢agmaxoxuuercxu UHTEPAKUUK. BAMjaHue Ha APYru neKosu Bps3 d>apma|(onuue'rm(a'ra Ha
Me/IOKCUKam

XonectupamuH
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XonectmpamuH ja 3abp3yBa enuMMMHauMjaTa Ha MeENIOKCMKAM MNpeKky Hamanysarbe Ha
eHTepoxenaTuyHaTa UMpKynaumja, Nnopagm WTO KAMPEHCOT Ha MeNOKCUKaMm ce 3ronemysa 3a
50 % u nonyusBoToT onara Ao 13+3 yaca. OBaa MHTEpaKLMja UMa KNMHUYKO 3HaYeHe.

He ce yTBpAEHW 3HAYajHU KAUMHUYKM GAPMAKOKMHETCKM NeK-NeK WHTepakuuu npu
uctospemeHa ynotpeba co aHTaumam, ULUMETUAUH U AUTOKCUH.

4.6 BpemeHocT 1 goere
bpemeHocm
MHxubuumja Ha nNpoOCTarnaHAMHCKATa CUHTe3aTa MOXe HeraTuBHO pJa BAujae Bp3
6pemeHocTa u/mnu embpuo-dperanHmoT passoj. MoaatouuTe 04 eNUAEMUONOLIKUTE CTYAUN
yKa)KyBaaT Ha 3ro/ieMeH pU3uK 04, CNoHTaH abopTyc, cpuesa mandopmaumja u racTpolumnsa
no ynotpeba Ha MHXMBUTOPM HA CMHTE3aTa Ha NpocTarnaHAuMH BO paHata BpemeHocr.
PU3nKOT oA nojaBa Ha KapauoBackynapHa mandopmauuja e 1-1,5 %, a ce 3ronemysa
NPONOPLUMOHANHO CO A03aTa U BPEeMEeTO Ha Tepanuja.
Kaj MBOTHM, agMUHUCTPaLMja Ha NPOCTarnaHAMH CMHTeTasa UHxMbuTopu aoseaysa A0
3ronemeH pusuk og ryberbe Ha NAOAOT Mpes M NO MMNANAHTauuja m embpuo-dpetanHa
NeTanHocT. 3ronemeHata MHUMAEHUA 04 oapeaeHu mandopmauuu, BKAY4yBajKu
KapAMOBaCKyNapHU, Ce jaBuNe Kaj XMBOTHU TpeTUpaHu CO npocTarnaHAuMH CuHTeTasa
MHXMBUTOPM 3a Bpeme Ha opraHoreHesara.
3a Bpeme Ha NpBMOT U BTOPUOT TpUcemecTap o bpemeHocTa, menokcukam He Tpeba aa ce
KOPMUCTU, OCBEH aKO € HeoNXoA4HO. AKO MENOKCUKAM Ce AaBa Kaj »KeHu Kou ce obuaysaar aa
3a4yHaT UK 3a Bpeme Ha NPBMOT UAU BTOPUOT Tpucemectap og bpemeHocta, Tpeba aa ce
[laBaaT HUCKMU 4031 U BPEMETO Ha TPeTMAHOT Aa buae nokpaTko.
3a Bpeme Ha TPeTMOT Tpucemectap op bBpemeHOCTa, cuTe npoCTarnaHAWH CUHTEeTasa
MHXMBUTOPU MOXKEe Aa ro U3NOoXKaT PeTycoT Ha:

® KapAuonyaMOHanHa TOKCMYHOCT (CO NnpeaBpemMeHo 3aTBopake Ha ductus arteriosus

U NYNAMOHANHA XMNEepTeH3nja);
e peHanHa AuchyHKUMja, WITO MOXe Aa nporpecMpa A0 PEHaNHO OowTeTyBakwe CO
O/IUTOXNAPOAaMHNO33;

Ha kpajoT o4 6pemeHOCTa Kaj majkaTa u NnNo40T, MOXe Aa AoBeaaTt Ao:
® NpPoOAO/MIKEHO BPEME Ha KpBapere, aHTMarperaumoHeH epekT Koj MoxXe Aa ce jaBu u
NpY MHOTY Manu A03u;
e uHxMbuumja Ha YTEPUHU KOHTPaAKUMKM WTO JoBeayBaaT A eHO WA

NPONOHIMPAHO NOPOAYBakbE.

MenoKcuKam e KOHTpauHaULUMpaH 3a BpeMe Ha TPeTUOT TpucemecTa

Hoere



Bo orpaHU4eHM UCTpaXyBarba KoM aocera ce AOCTanHK, € A0KaXXaHo AeKa HCAWJ/1 mox<e BO
Mana KOHUEeHTpauuja aAa npeMmuHe BO MajunHOTO mneko. lNopaau 103, agMUHUCTpauujaTa e
KOHTPaMHANLMPaHa Kaj XeHU Kou pojar.

4.7 Bnujanue Bp3 cnoco6HOCTa 3a Bo3erbe U ynpasyBatbe co paboTHU MaLWNHK

He noctojat cneuuduuHu cTyauu 3a BAMjaHMETO HAa MeNOKCUKaM Bp3 cnocobHocTa 3a
ynpasyBarbe CO MOTOPHW BO3UNA WU PaKyBare co paboTHu mawuHu. MefyToa, nopaau
$HapMaKoANHAMCKMOT NpOduA Ha NeKoT U npujaBeHuTe HecakaHuTe edeKTn Manky e
BepojaTHO AeKa MeNOKCUKam Bvjae Bp3 cnocoBHOCTa 3a BO3eHe U paKkyBarbe CO MALUHMU.
Cenak, BO C/Nyyaj Ha BU3ye/HU HapylyBara, MOCNaHoCT, BpTOrNasuua WAU Apyru
HapyllyBatba Ha LEHTPA/NHUOT HepBEH cucTem Ce npenopauyyBa Aa ce u3berHysa Bosere
unu ynotpeba Ha MaLWKHW.

4.8 HecakaHu edeKtu

a) leHepaneH onuc

KAMHWUYKMTE CTYAMM U enuAaemvoNoWKuTe noaaToun yKa)KyBaaT Aeka npu ynoTtpeba Ha
Hekou HCAUN (ocobeHo BO BUCOKK A03U U noaonroTpajHa Tepanuja) mMoxe Aa e nosp3aHa
CO 3rofIEMEH PU3UK 0f, apTepujanHu TPOMOTUHHU HacTaHu (Kako MHPapKT Ha MMOKapA Uax
mo304eH yaap) (nogneaHere BO AeNOT 4.4).

MojaBa Ha egem, xunepTeH3uja u cpuesa cnabocT ce yTBpAEHU NpU TPETMAH €O HCAU/.
Hajuecto 3abenexaHu HecaKkaHW peakuun ce racTpOMHeCTUHaNHW. Moxe aa ce jaBar
nenTuYHM yauepwu, nepdopauuja uam racTPOMHTECTUHA/NHN KpBapetba, MoHeKoraul datanum,
ocobeHOo Kaj NoBO3pacHU NauyneHTU (nornepgHeTe BO AenoT 4.4). Taperbe, nospakarbe,
aujapea, dnatyneHumja, KOHCTMNauMja, Aucnencuja, abgomuHanHu Bonku, menema,
xemaremesa, yauepaTuBeH CTOMaTUTUC, ersauepbaumja Ha PEKTOKONUTUC U KpoHoBa 6onect
(norneaHete Bo aenot 4.4 - CneumjanHu Mepku Ha npeaynpeaysarba v npeTnasnuBeocT) ce
3abenexaHu no aamuHucTpauuja. NMopeTko, yTepAeHa € nojasa Ha racTpuTuc.
®dpekdeHumjaTa Ha HECaKaHN peakuum AapeHn norope, ce 6asupa Ha cTankarta Ha nojasa Ha
HecaKaHuTe peakuuu Bo 27 KNUHUYKKA CTYAUN CO BpemeTpaere Ha TPETMaHOT 04, 14 peHa.
NopatouuTe ce 6a3upaar Bp3 pes3ynTaTure A06UEeHN 04 KAMHWYKM CTYAUU U3BEAEHW Ha
15197 naumMeHT! TPETUPaHU CO AHEBHU OpPa/HN posu o 7,5 mg uam 15 mg MenoKcukam Bo
popma Ha TabneTn unm Kancynu, Bo nepvoga A0 eAHa roguHa.

HecakaHuTe peakuuu [EMOHCTPUpaHW 3a Bpeme Ha cnoHTaHuTe Hab/pbyaysara BO
NOCTMapKeTUHLUKMOT Nepuos, UCTO Taka, ce NPUKaXKaHW.

HecakaHu AejcTBa ce paHrMpaHu Cnopes dpekseHUnja Ha nojasyBare, CO KopucTere Ha
cnepHasa kKnacudukaumja:

MHory 4ectn (21/10), yect (21/100, <1/10), nomanky 4ectu (21/1000, <1/100), peTku
(21/10000, <1/1000), MHOTy peTku (<1/10000), co Heno3HaTa dpexdeHumja Ha nojaByBarbe
(He MoXke Aa ce NpoueHu dpexdeHupjaTa Ha NojaByBarbe OA AOCTanHuTe uHpopmaumm).

6) Tabena co HeCaKaHu peakuum
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HapywyBsarba BO KpBTa U NMMPHUOT CUCTEM

Momanky yectn: AHemMuja;

PeTku: MopemeTyBarbe Ha 6POjOT Ha KPBHU KNETKK (BKAy4YyBajkM M npomeHun Bo 6pojoT Ha
6enu KpBHU KNETKK), NneykoneHuja, TpombouuToneHuja.

YTBpPAEHM Ceé MHOTY PeTKMU CNy4an Ha arpaHynouuTosa (norneaHeTe Bo 4eN0T ).

HapywyBarba BO UMYHUOT CUCTEM
Momanky yectu: ANeprucku peakuumn, ocBeH aHapunakTMuku/aHadmMnNakTongHu peakumu;
Heno3Hata ¢pekdeHumja: AHaduNaKTUYEH WOK, aHadUNaKTUYKK/aHaDUNAKTOUAHM

peakuuu.

McuxmnjaTpucKkn HapyLyBama
PeTku: NMpomeHun BO pacnosioXeHneTo, Kowmapu;
Heno3HaTa ¢ppekdeHunja: KoHdysunja, ae3opueHTauumja.

HapywyBara BO HEPBHUOT CUCTEM
YecTtu: Nasoboska;
Momanky yectu: Bptornasumua, COHAUBOCT.

BusyenHu HapywyBara
PeTku: BusyenHu nopemeTyBarba BKAYyYyBajKM U 3amMarieH Bua, KOHjyKTUBUTUC.

HapywyBare Bo BecTubynapHUOT anapar:
Momanky yectu: Bepturo;
Petkn: TuHutycC.

CpueBu HapylwyBaka
PeTtku: Mannutauun.
Mojasa Ha cpueBa cnabocTt e yTBpaeHa npu Tpetman co HCAU/.

BackynapHu HapyliyBama
Momanky yectu: 3ronemyBarbe Ha KPBHUOT NPUTUCOK (NorneaHeTe Bo AenoT 4.4), upBeHuno.

PecnupaTopHu, TOpakanHu U MeAWjaCTUHANHU HapyLLyBakba
PeTku: Hanap Ha acTMa Kaj MauMeHTU aNeprudHn Ha aueTUNCcannumuaHa Kuce
HCAU/.

FaCTPOMHTECTUHANHU HapyLWyBaka
Yectu: ucnencuja, ragerwe, nospakawe, abaomuHanHa 6onka,

dnaTtyneHuumja, gujapea.
Momanky yectu: FaCTPOMHTECTUHANHA XeMOparunja, CTOMaTUTUC, raCTPUTUC, epyKTauumja.
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PeTkn: KONWTHUC, racTpoyoAeHaneH yauep, esoparutmc.

MHory peTku: FacTpOMHTECTUHANHA nepdopaumja.

aCTPOMHTECTMHANHATa Xemoparuja, ynuepaunja wam nepdopauunja moxe Aa 6upar
daTtanHu, ocobeHo Kaj NOBO3PaCHW NaUNUeHTH (norneaHete Bo aenot 4.4).

XenatobunujapHu Hapylwysarba

Momanky 4yectn: MNpomeHn BO xenapHata dyHKumja (Np. 3ronemeHn TpaHCaMUHasn WUn
6unnpybuH);

MHory peTku: Xenatutuc.

HapywyBarba Ha KOXaTa v cybKyTaHuTe TKMBA

NMomanky 4ectn: AHrnoeaema, NpypuTuc, ocum,

PeTku: CTUBEHC-LIOHCOHOB CUHAPOM, TOKCUYHA enuaepManHa HEeKpPONU3a, YpPTUKapwja;
MHory peTku: Jepmatutuc 6ynoc, eputema myntudopme;

Heno3HaTa ppekseHuuja: POTOCEH3UTUBHA peakuuja.

PeHanHU ¥ ypUHapHU HapyuwyBaka

Momanky yecTn: 3apLika Ha BOAA U HATPUYM, xunepkanemuja (nornegHerte 8o A€NOT 4.4wn
4.5), npomeHu Bo nabopaTopucKkuTe TECTOBM CO KOU ce ucnutyBa dyHKuwnjaTa Ha BybpesuTe
(3ronemeH cepyMCcKM KpeaTUHUH u/Unun cepymcka ypea);

MHory peTku: AKyTHa 6ybpesHa MHCYGUUMEHLM]a Kaj NaLMEHTM CO 3ronemeH pusnk dakTop
(norneaHete Bo aenort 4.4).

OnwTHn HapyLwyBamwa “ coctojba Ha MecToTo Ha anauvKauuja
YecTu: 3rpyTuyBarbe u 60/1Ka Ha MeCTOTO Ha anaukaumja;
Momanky yectu: Eaem, BKAY4yBajk1 1 eiemM Ha JONTHUTE eKCTPEMUTETH.

c) NMoaaToun KapaKTePUCTUYHN 33 UHAUBUAYANHN CEepVO3HU U/UNK HEeCaKaHN peakuumn Kou
dpekdeHTHO ce nojasysaar.

MHOry peTKu Cnyyau Ha arpaHysouutosa ce yTBPAEGHM Kaj NauueHTn TpeTupaHu co
MENOKCMKaM 1 ApYry NOTEHLNjaIHO MUENOTOKCUYHU IEKOBU (norneaerte 8o aenot 4.5).

d) HecakaHu peakuum Kou ceyluTe He ce yTBpAeH! Npu ynoTtpeba Ha 0BOj €K, HO reHepanHo
ce NOBpP3aHM CO aAMMHUCTPaLMjaTa Ha ApYri IEKOBUTE O/, ucrara rpyna.

Mpu OpraHcKa peHanHa nospeAa Koja moxe Aa pesynTMpa CO aKyTHa peHanHa cnaboct
jabene)kaHa e nojaBa Ha CNeAHUTE HEecakaHW peakuuu: MHory peTkM Cnyyam Ha
WHTECTUHaNneH HedpuTUC, akyTHa TybynapHa HeKkpos3a, HedpOTMYEH CUHAPOM W NanunapHa
Hekpo3a (norneaHeTe B8O AenoT 4.4).

4.9 Npepo3upare
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Bo cnyyaj Ha akyTHO npepo3uparbe co HCAUJI, cumnTomuTe ce OrpaHUYeHU Ha nojaBa Ha
neTapruja, NOCNaHoCT, ragere, nospakarwe U enuractpuyHa 60nKa, KOM reHepanHo ce
peBep3nbunHu nocne cooaseTeH TpeTmaH. MoXXe pna ce jaBU raCTPOMHTECTMHANHO
KpBapere. TewKo Tpyerwe MOXe Aa pe3yntupa Co XunepTeH3uja, akyTHa OybpexHa
cnaboct, xenatanHa AuchyHKUMja, pecnupaTopHa Aenpecuja, KOMa, KOHBYN3UM,
KapAnOBaCcKyNapeH Konanc u cpues 3acToj.

YTBpAeHa e nojaBa Ha aHadunakTouaHu peakuum npu ynotpeba Ha HCAU/1 Bo TepaneBTCKM
[031 KOM MOXKe Aa ce jaBaT U No npeao3unparse.

Bo cnyyaj Ha npepo3uparbe co HCAWU/1 Tpeba aa ce 3anoyHe CO Tepanuja npunaroaeHa
cnopes cMMNTOMUTE. 33 BpeMe Ha KAWHUYKMTE WUCNUTyBarba € [OKaXaHo paeka 4 g
nepopanHa A03a Ha XONecTUpaMuH AaaeH 3 natm AHeBHO, ja 3abp3yBa enMMUHauMjaTa Ha

MEeNOKCUKaM.

5. PAPMAKO/IOLLKKU KAPAKTEPUCTUKHU

5.1. PapmakoauHaMCKM CBOjCTBa

dapmakoTepaneBTCKa rpyna: HeCTepouAaHU aHTUMHGNAMaTOPHU NEKOBU, OKCUKaMM.

ATL koa: MO1ACO06

Menokcukam e HectepougeH aHTuMHenamatopeH nek (HCAU/) op rpynata Ha OKCUKamu,
KOj MOKa)kyBa aHTUMHDNAaMaTOPHO, aHANTETUYHO U aHTUMUPETUYHO AEjCTBO.
AHTUMHNAMATOPHATA aKTUBHOCT HA MENIOKCUMKAMOT € AOKaXaHa BO KNAaCUYHU MOAENN Ha
uHdnamaumja. Kako un kaj apyrute HCAWUJ/I, TOYHMOT mexaHu3am Ha AejCTBO e ceywTe
Heno3HaTt. Cenak, NOCTOU HajManky eaeH MexaHu3am Ha AejCTBO KOj € 3aelHUYKMU 33 cuTe
HCAWU/ (BKNy4yBajK1 ro U MenoKcukam): nHxmbuumja Ha BuocuHTesaTa Ha NpocTarnaHAunHu,

NoO3HaTM MeAMnjaTopu Ha BOCNaneHuja.

5.2 PapMaKOKUHETCKMU CBOjCTBa

Ab6copnuumja

MenoKcrMKkam LenocHo ce pecopbupa nocne MHTPamMyCKyaHO UHjeKTupare. Bo cnopeaba co
nepopanHa aagMUHUCTPaUMja, penatusHata 6MopacnononmMBocT usHecysa npubamxHo 100
%. He e noTpebHO npunarogyBarbe Ha Ao3aTta Npu NnpomeHa Ha papmauesTckata popma Ha
NEeKOT 04, MHjeKuuja Bo nepopanHa ¢opma. llocne MHTPaMyCKynHa UHjeKunja co go3a og 15

NOCTUTHYBa 3a OKoNy 60 MUHYTH.

Ouctpubyumja

MenoKcMKam MHOTY UBPCTO Ce BP3yBa 3a N1a3MaTCcKuTe NpoTenHu, nocebHo IxagbusHuTe
(99 %). MenokcMkam neHeTpupa BO CUHOBMjaNHATa TEYHOCT Kafe MOCTUrHyBa NpUBAUMKHO
NONOBMHA O, NN1a3MaTCKUTE KOHUEHTpauuu. BonymeHoT Ha guctpubyumja e man, NnpoceyHo
usHecysa 11 L. UHTepuHaMBUAYyanHuTe pasnuku ce asmxar oa 30-40 %.

Metabonuszam
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MenoKcukamoT ce mertabonusupa BO Xenapot. MaeHTudUKyBaHN Ce 4 pasNnyHu
MeTaBOoNMTH Ha MENIOKCUKAM BO ypUHaTa, kou ce papmakoAUHaMCKN HeaKTUBHU. (NaBHNOT
meTabonuT, 5'-KapboKCUMENOKCUKaM (60 % op posata) ce dopmupa co oKkcuaaumja Ha
uHTEpMEANEepoT 5’-XWAPOKCUMETUIME/IOKCUKAM, KOj WCTO TaKa Ce eKCKpeTupa B8O Nomana
mepa (9 % o4 po3ara). H BUTPO CTyAMuTE yKa)KyBaaT AeKa CYP2C9 urpa BakHa ynora 8O
meTaboM3MOT, CO Man NpUAoHeC Ha CYP3A4 130€H3MMOT. MepoKkcuaazHaTa aKTMBHOCT Kaj
nauMeHTUTe HajBepojaTHoO € OAroBOpHAa 3a CO34aBake apyrute Aga meTabonut uuja
3actaneHocT e 16 % n 4 % BO O4HOC Ha afMMHUCTpUpaHaTa 4033, CO0ABETHO.

EavmuHaumja
MenoKcMKam ce eKCcKpeTtupa rnasHo Bo ¢dopma Ha meTabonuT Kou ce jasysaart BO

noAeAHaKBM KONMYWHW BO ypuHata n deuecot. Momanky o4 5 % op AHeBHaTa Ao3a ce
W3nadysa HenpomeHeta co deuecoT, a camo Tparosv ce Haofaar 8o ypuHa. MonyBpemMeTo Ha
envMUHaLmja usHecysa 20 yaca. BKynHuoT nna3ma KAMpeHe u3Hecysa BO Npocek 8 ml/min.

NiuHeapHOCT/He-AMHeapHOCT
MenOKCMKAMOT NoKaxyBa MMHeapHa dapmaKoOKMHETUKA BO TepanesTCKU A03U O4, 7,5-15 mg

npyW Nepoc NN NHTPaMyCKy/Ha annukaumja.

NMocebHu nonynauuu
XenaTtanHa/peHanHa UHCybuumeHumia

flechaTa ¥ ymepeHaTa peHanHa uHcydMumeHumnja Hemaat 3HauuteneH edekt Bp3
dbapmaKoKkMHeTMKaTa  Ha MeNnoKcMkam. [pu  cepuo3Ha peHanHa MHCYGULMEHUN]],
3ronemyBarbeTo Ha BONYMEHOT Ha auctpubyumnja moxe A3d pe3yntupa co 3ronemeHa
KOHLeHTpauuja Ha cnoboaeH MEeNoKCUKaM, Na AHeBHaTa A03a He Cmee Ad 6uae noronema

op 7,5 mg (norneaete BO penort 4.2).

Moso3pacHu NauneHT!
Mna3ma KAMPEHCOT BO ctabunHa coctojba (steady state) Kaj NOBO3PaCHU nmua e Manky

noman BO 04HOC Ha nomnagu naumeHTu.

5.3 MpeTKAMHNYKK NoAATOLM 33 6e3begHoOCT

BO MPETKAUHWUYKK CTYAUN yTBPAEHO € AeKa TOKCMKONOWKMOT Npodun Ha MenoKCUKam e
WAEHTUYEH CO ApyruTe HCAWM/I: racTPOMHTECTUHANHM yauepn U epo3un, PpeHanHa
nanuMnapHa HeKpo3a Npv BUCOKM A03U 3a Bpeme Ha XpOHWU4eH TPeTMaH Kaj ABe XNBOTUHCKA
BMAOBW.

OpanHuTte penpoayKTUBHN CTyAMM Kaj CTaopuu nokaxane HamanyBare Ha osynaumjara,
uHxubuuMja Ha vmnnaHTauuute W eMBpPUOTOKCUYHU ebektn (3ronemysare Ha
pecopnuujata) MaTEpPHOTOKCUYHN  A03U  OA 1 mg/kg n NOBUCOKK. Cryauute 32
penpoayKTMBHA TOKCUYHOCT Kaj cTaopuu ¥ 3ajun He OTKpuie TepaToreHoCT Npu OpanHu
po3v o 4 mg/kg kaj cTaopuu 1 80 mg/kg Kaj 3ajum.
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YnotpebeHaTta A03a ja HaAMMHYBa KAMHWUYKATa Ao3a (7,5 mg-15 mg) co dakTop o4 10 Ao 5
naTtv Ha mg/kg ocHoBa Ao3a (Kaj yosek og, 75 kg).

YTBpaeHun ce GeTOTOKCUYHU edEeKTU Ha KpajoT oA rectaumjara, Nopaau NpUCycTBOTO Ha cuTe
npocTarnaHAmMH CUHTEeTasa MHXMBMTOpK. Hema nogaToum 3a nojasa Ha MyTareHn epekTu, uH
BUTPO M WH BMBO, HUTYy € YTBPAEH KapuMHOreH pPU3WK Kaj CTaopuu W rayBuMu NpU MHOry
NOBUCOKU 403U O KNUHUYKUTE.

6. PAPMALIEBTCKU KAPAKTEPUCTUKH

6.1. /lucra Ha eKUUNUeHcu

MernymuH

rnykodypon

Monokcamep 188

fnvuyuH

Hatpuym xnopua (NaCl)

Hatpuym xuapokeua (NaOH) uau 1 M xnoposogopogaHa kucenuHa (HCl)
Bopaa 3a uHjekuuu

6.2. UHKOomnaTubunHocr
Mopaau Toa WTO He NOCTOM CTyAuja 3a KOMNaTUBUAHOCT, 0BOj NeK He Tpeba aa ce mewa co

APYrY NEKOBM.

6.3. PoK Ha Tpaerwe
4 roguHu.

6.4. Noce6bHU mepKu 3a YyBare
[la ce uyBa Ha TemnepaTypa A0 25 °C, BO OPUrMHaNHO NaKyBarbe, 3alTUTEHO Of CBETINHA.

[la ce uysa noganeky og aodart Ha geual

6.5. Onuc u coap)XmMHa Ha NaKyBarETO
Be3bojHn amnynum og, 2 ml
MNakyBarbe: 3 amny/in BO eAeH cenapaTtop/KyTuja.

6.6. Moce6HM MepKM Ha NPeTNasAUBOCT NPU OTCTPaHyBake Ha HeynoTpe6eHMoT NpoussoA
OAHOCHO OTNAAHMOT MaTepujan

Hema nocebHu baparba.

HeynoTpe6eHMOT NPOM3BOA MM OTNAZHWOT MaTepujan Tpeba Aa ce
NOKaNHWUTE NPONUCHK.

7. NPOU3BOAUTEN
IDOL ILAC DOLUM SANAYII VE TICARET A.S. UcTtanbyn, Typuuja.
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8. HOCUTE/1 HA OJOBPEHUETO 3A CT ABAHE HA IEKOT BO NMPOMET

HOBE/1 UNAY CAHAIUW BE TULAPET A.LL
MpeTcTaBHUWITBO Ckonje, P. MakegoHuja.

9. 5POJ U JATYM HA OJOBPEHMETO 3A CT ABAHE HA IEKOT BO NPOMET

10. ATYM HA NOCNEAHA PEBUSUIA HA TEKCTOT
[exkemspu 2017.
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