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36UPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

UME HA JNIEKOT

o OYIMIIMKAM 7,5 mg, TabneTtwu
e OYMIIMKAM 15 mg, Tabnetu

KBAINMUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Lynnukam 7,5 mg mabnemu

EnHa Tabneta coapxwu 7,5 mg Menokcukam.
MomoLwHu cyncTanuymu: 40,7 mg nakTosa (kako nakrosa MoHoxuapar).

HAynnukam 15 mg mabnemu

EgHa Tabneta cogpxu 15 mg menokcukam.
MomowwHu cynctaHuyun: 81,5 mg nakTosa (kako nakro3a MoHoXuapar).

OcmaHamume MoMOWHU cyrncmaHyuu ce HagedeHu 8o desiom 6.1.

®APMALEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA

Tabnera

HAynnukam 7,5 mg mabnemu

CBeTNo XONTuW, OKPYrnu TabneTu co LeHTpanHa pasaenHa nuHvja o4 egHaTa
CTpaHa U pamMHa o ApyraTta cTpaHa.

PasgenHaTa nuHKWja e camo 3a Aa ce ONleCHU KPLUEHETO 3a NONecHo
NporonTyBake, a He U 3a nogenda Ha eaHaKBK JO3W.

HAynnukam 15 mg mabnemu

CBEeTNO XOMNTW, OKpYrnun Tabnetu co UeHTpanHa pasaenHa nuHuja og egHara
CTpaHa 1 paMHa of apyrarta cTpaHa.

Tabnetute moxe Aa ce Nnogenar Ha e4HakBX NONOBUHMW.

KNMMHUYKWU NOAATOLMA
TEPAMNEBTCKHN MHANKALIMN

e KpaTKkoTpaeH cumnToMaTcku TpeTMaH Ha ersauepbaunmn Ha ocTeoapTpo3u.
e [onroTpaeH CUMNTOMATCKV TPETMaH Ha PEBMaToVAeH apTPUTUC UK
AHKUNO3MpaYKy CNOHANNUTHC.

LO3UPAHE N HAYNH HA YTTOTPEBA 2\0BH

HecakaHuTe peakuum MOXe 4a ce MAHUMW3NPaaT co ynotpeba Ha-Hajkilckn =
eeKTUBHI J031 BO HajKpaToOK BpeMeHcku nepuog notpebeH 3a KaH DaE
cumntomuTe (BUAeTe Aen 4.4). MoTpebaTta Ha NALMEHTOT 3a CUMNTOMATCKOLL
OrecHyBatbe Ha CUMNTOMMUTE 1 OLFOBOP Ha TepanujaTa, Tpeba nepioartiioa
eBanyupa, noce6Ho Kaj nauneHTuTe co ersauepbaLni Ha ocTeoapTPO3N.
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4.3

Ee3auepbayuu Ha ocmeoapmposu
7.5 mg/aeH. AKO e HEONXOAHO, BO OTCYCTBO Ha nofobpyBake Ha CMMNTOMUTE,
Josarta Moxe Aa ce sronemun Ao 15 mg Ha aeH.

PeamamoudeH apmpumuc, aHKUI03upayku crnoHOUIumuc:
15 mg/peH (Buagete aen “Cneuunjanyu nonynauuu®). Cnoped TepanesBTCKUOT
OAroBOp, A03aTa MOXe Aa ce Hamanu Ao 7,5 mg / aeH.

He cmee oa ce HagMuHyBa gosata og 15 mg/aeH.

CneuujanHu nonynayuu

[locmapu nayueHmu U nayueHmu co 320/1eMeH pu3uK 3a HecakaHu peakuuu
(eudeme den 5.2):

MNpenopavyaHaTa fo3a 3a 4ONroTpaeH TpeTMaH Ha PEBMAaTonAeH apTpuTuc u
aHKWN03MpaYkin CNOHAUNUTUC Kaj NocTapy nauveHTv e 7,5 mg Ha AeH. TpeTmaHoT
Tpeba ga 3ano4vHe co 7,5 mg Ha AeH Kaj NauueHTU Co 3rofemMeH pU3NK 3a HEcakaHu
peakuuu (Bugete aen 4.4).

BybpexHu owmemysarsa (gudeme den 5.2):
Kaj nauueHTV Ha avjanuaa co Tellka peHenHa nHeyduuneHumja, gosarta He Tpeba
Aa HagMuHe 7,5 mg Ha OeH.

He e noTpebHo peayumpare Ha fosara kaj nauveHT co bnaro Ao ymepeHo
ByBpexHO oLTeTyBake (Mp. NALUEHTH CO KPeaTUHNH KIMpPEHC noronem of 25
ml/min). (3a nauneHTn co Teluka BybpexxHa cnabocT Kou He ce Ha Anjanuaa,
Buaete gen 4.3).

XenamanHu ouwmemysara (sudeme des 5.2):

He e notpe6Ho Hamanyeake Ha fo3aTa Kaj naumeHT co bnara Ao ymepeHa
xenartanHa uHcyduumeHumja. (3a nayneHTy co CEPUO3HO OLUTETEHA XenaTtanHa
yHKkumja, BuaeTe gen 4.3).

[Medujampucka nonynauuja
[Oynnukam He Tpeba aa ce KOPUCTU Kaj Aela U agonecueHT nomnaaun oa 16
rOAVHMN.

MeToa Ha agMUHUCTpaUuja
MNepopanHa ynoTtpeba

BkynHaTa gHeBHa no3a Tpeba Aa ce 3ema Kako eauHeYHa aosa, co BoAa unuv apyra
TEYHOCT, 3a BpeMe Ha 0bpok.

KOHTPAMHOUKALIMMN

OBOj NeK e KOHTpauHAUUUPaH BO CNeAHUBe COCTOJON: e
e TpeT TpumecTap of 6pemeHocTa (Bugete aen 4.6); 4
e [eua n agonecueHT nomnagu og 16 roanHu, / K 2
® XUNEPCEH3UTUHOCT KOH MEMNOKCUKaM Unu KOH Ouno Kgnowg\qua cyil
UMY XUNEePCEH3UTUBHOCT KOH CYNCTaHUMU CO crinyeH ahekT, ip. HEA
(HecTepouaHW aHT MHNaMmaTopHN NEKOBH), Bmyqya'@ aue]ﬂfjﬁ.’
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4.4

kucenuHa. Menokcukam TabneTtuTe He Tpeba fa ce AaBaaT Kaj NnauueHTH Kou
pa3BMBaaT 3HaLM Ha acTMa, Ha3asHu NonNunu, aHrMOHEeYPOTCKN EAEM WUNN
ypTvKapuja no agMUHUCTpauuja Ha aueTuncanuuunHa KUCenuHa unm apyru
HCAWI;

e VCTOpPMja HA raCTPOUHTECTUHANHW KpBapewa unu nepgopauun NoBp3aHun co
npeTxogHa ynotpeba Ha HCAWJI

e aKTUBHU UM UCTOPMja HA PEKYPEHTHW NENTUYKKM ynuepaLuuu/xemoparviu (ase
UNV NoBeKe pasnuyHu ennu3oamn Ha ynuepauuvja unum Kpeapeme);

e TELUKO OLUTEeTEeHa XenaTanHa yHkuuja;

e MNaLVEHTU CO CEPUO3HO oLUTETEHa DybpexHa yHKLMja Kou He ce Ha Avjanuaa,

e LCTOPWja Ha racTPOUHTECTMHAMNHO KpBapeke unv nepdopauuja,
LepebpoBackynapHO KpBapeHke Unu Apyru KpBapera,

e Teluka cpuesa cnabocrT.

NMOCEBHN MEPKW HA NMPETIMA3/TMBOCT U NMOCEBHHU MNPEQYTIPELQYBAHA 3A
YIOTPEBA HA JIEKOT

HecakaHuTe peakuun Moxe Aa ce MUHUMW3UpaaT co ynotpebda Ha HajHUCKK
edeKTUBHM 031 BO HajKpaTOK BpEMEHCKN nepunop notpebeH 3a KOHTponupake Ha
cuMmnToMuTe (BuaeTe gen 4.2 v racTpOMHTECTUHANEH U KapAuoBackynapeH puank
nogony).

MpenopavyaHaTta MakcumanHa AHEeBHa 4032 HE CMee Aa ce HaJMWUHYBa BO Cry4aj
Ha HelLenoceH TepanesBTckn edekT U He Tpeba Aa ce AodasaaT AOMNONTHUTENHM
HCAWI Bo TpeTmaHoT, Buaejkn moxe Aa ce 3ronemm TOKCM4HOCTa, a
TepanesTcKaTa KOPUCT ceyLuTe He e fokaxaHa. Tpeba aa ce nsberHysa
ncrospemeHa ynotpeba Ha menokcukam co HCAWII, Bknydysajku n
LIMKIOOKCUreHasa-2 CenekTUBHN UHXNobnTopw.

Menokcukam He e NorofieH 3a TpeTMaH Ha NauMeHTH Kaj kou e noTpebHo
OTCTpaHyBak€e Ha akyTHa bonka.

Jlokonky no Hekonky AeHa Hema nofgobpyeare NnoTpebHO e NOBTOPHO Aa ce
NPOLEHN KIMHUYKaTa KOPUCT 0 TPETMaHOT.

Kaksa 6uno nctopuja Ha esodarntuc, racTpuTuc U/unu NeNTUYKK YIKyc Mopa
BHUMAaTENHO fa ce pasrneaa, co uen ga ce ocurypu aeka tme KoMnneTHo ce
epaavuMpaHun npea 3ano4HyBakEeTO Ha TPETMaHOT co Menokcukam. Kaj osne
nauveHTn e noTpebHa NpeTnasnuBoCT Nopaan MOXHa PeKypeHuyja Ha uctute
BonecTu.

FacmpouHmecmuHanHu eceKkTn

FacTpOMHTECTMHAMNHO KpBapekwe, ynuepauvja unu nepdgopaumja ko Moxe aa
6uaat datanHu, ce npujaseHu npu Tpetman co HCAWJ1 Bo 6uno koj nepuod o4
TpeTMaHoT, co unu 6e3 sHauu Ha NpeaynpeayBarke UK NpeTxoaHa uctTopuja co
CEPUO3HW raCTPOUHTECTUHAMHN HaCcTaHW.

Kaj naumeHTuTe co nctopuja Ha ynuep, ocobeHo ako Toa e KoMy
xemoparwja unu co nepcgopauuja (sugete aen 4.3) v kaj no ngfs‘é‘“’f-lﬁ‘r%
PVU3UKOT O racTPOVHTECTMHANHO KpBaBemwe, ynuepauuja @’ nq@éﬁ,’z}pa \ i
NOronem co 3ronemMyBareTo Ha Aoante Ha HCAWII. Kaj oBlé naguenTv ﬁﬁ TMaHoT
Tpeba fa ce NOYHE CO HajHWCKW TEpaneBTCKu AO3N. o = g




KombuHupaHa Tepanuja co NPOTEKTUBHY NEKOBK (Np. MUCONPOCTON UK
MHXMBWUTOPW Ha NPOTOHCKa Nymna) Tpeba Aa ce NpUMEHN Kaj OBUE NALIMEHTH 1 Kaj
nauueHTn KO UCTOBPEMEHO ynoTpebyBaaT HUCKU 031 Ha acnupuH Unu apyru
NEKOBM KOW O 3rofieMyBaat pusuKoT Of raCTPOMHTECTMHANHO KpBapeke (BuaeTe
aen 4.5).

MaumeHTM Co UCTopwja Ha racTPOMHTECTUHANHA TOKCMYHOCT, 0COBEHO NOBO3pacHK
nauueHTn Tpeba ga ro npujaeat cekoj HeBoobnyaeH abaomMuHaneH cuMnTom
(0coBEeHO racTpOMHTECTUMHAIHO KpBapehe) nocebHo BO MHULMjanHuTe asun Ha
TPETMaHOT.

MNoTpebHa e NpeTnasnuBOCT Kaj NaLWMeHTU KoM UCTOBPEMEHO ynoTpebyBaar nekosu
KOMW ro 3roneMyBaaT pu3nKOT OA ynuepaunn Unu KpBapeta Kako Ha npumep
XenapuH Kako KypaTuBHa Tepanuja unu Kaj noctapu nauveHTu, aHTukoarynaHcu
Kako BapdapwvH, Unu apyru HeCTepouaHN aHTUMHPNAMaTOPHN NEKOBMK,
BKIYYYyBajKM 1 aueTuncanuuunHa KucenvHa aageHa Bo aHTUUHpNaMaTopHn 403K

( = 500mg Kako efuMHeYHa fo3a Unu 2 3 g Kako BKynHa AHEBHa Ao3a )(sueTe aen
4.5).

JJOKOIKY ce nojasn racTPOUHTECTUHANHO KpBapee UNK ynuepauuja kaj naumeHTu
kou ynoTpebyBaaT menokcukam, TpeTmaHoT Tpeba Aa ce npekuHe.

HCAWN Tpeba co npeTnasnuBoCT Aa ce AaBaaT kaj nauneHTn co UcTopwja Ha
racTpouHTECTMHanHK GonecTu (ynuepatuseH konutuc, Crohn-osa Gonect) Guaejku
MOXXe Aa aojae Ao ersauepbauvja Ha cumnToMuTe (BuaeTe aen 4.8).

KapduoeackynapHu u yepebpoeackynapHu egpekmu

CooaBeTeH MOHUTOPUHT U COBETYBaHe ce NoTpebHU Kaj NaLmeHTn co uctopuja Ha
xvunepTeHanja n/unu Bnara 4o yMepeHa KOHreCTUBHa cpLeBa WHCyduumeHumja,
Buaejiv e perucTpupaHa rojasa Ha 3afpLuka Ha TEYHOCTU U e4eM Npu ynoTpeda Ha
HCAWI.

Kaj pnan4yHUTE NnauymeHTn ce npenopavysa KIvHUYKM MOHUTOPUHT Ha KPBHWUOT
NPUTUCOK Ha NOYETOK U 32 Bpeme Ha TepanujaTa Co MesoKcukam.

KnuHuyknTe cTyaun v ennaeMuonoLkMTe nojaToum ykaxysaar geka ynotpebara
Ha HCAWIT Bkny4yBajku ro n Menokcukam, (0cobeHo Bo NOBUCOKMN [03U 1
nogonroTpaeH nepuoa) Moxe Aa 6uge nospsaHa co bnaro sronemeH pusnk oa
apTepujanHu TPOMOOTUYHI HacTaHu (Np. UHaPKT Ha MUokapa U MO304EH yaap).
He nocTojaT A0BONHO NOAATOLM KO Ke ro UCKNy4aT OBOj PU3MK Npu ynoTpeba Ha
MEenoKCcuKaMm.

MauMeHTUTe CO HEKOHTPONMPAaHa XunepTeHauja, KOHrecTuBHa cpuesa cnaboctr,
yTBpAEHa ncxemuja Ha cpue, nepudpepHa apTepujanya Gonect u/unu
LepebpoBackynapHa 6onect, Tpeba aa ce TpeTupaaT co MenoKcnkam camo no
BHUMaTENHO npoleHa. CrnuyHa NnpeTnasnueocT e noTpebHa u npes 3anoyHysame
Ha [oNroTpaeH TpeTMaH Kaj nauveHTV Co PU3nK hakTopu 3a KapamoBacKynapHo




KoxxHu peakyuu

Cepuo3HU KOXHW peakLiu1, HeKoW Of HWB haTanHu, BKIy4vyBajKu ekconujaTueeH
aepmaTutuc, Stevens-Johnson cuHapoOM 1 TOKCUYHA ennaepmManHa Hekponusa, ce
npujaseHu npu ynotpeba Ha HCAUI (BupeTe aen 4.8). Hajronem pusuk 3a nojasa
Ha OBME HecaKkaHu epeKTV UMa Ha NOYEeTOKOT of TpeTMaHoT. [JoKonKy ce nojasat
cMMTOMMU Ha Stevens-Johnson cUHAPOM UMK TOKCUYHA enuaepmanHa Hekponusa
(Np. NPOrpecuBEH KOXEH UCUM, HAJYeCTO CO MNINKOBU M NPUAPYXKEH CO Nesnn Ha
MYKO3HUTE MeMBpaHm) Tepanujata co Menokcukam Tpeba BegHall fa ce NpekuHe.
MporpecujaTa Ha HecakaHuTe edeKTU HajuecTo ce cnpeyvyBa Npeky paHo
OTKpWBaHe W NpekuH Ha Tepanwjata. Konky nobp3o ce npekuHe co Tepanwja, TONKy
ke Buae nogobap McxoaoT.

[okonky Hekoj nauneHT passue Stevens-Johnson cuHOpPOM UNU TOKCUYHa
enuaepmMarnHa Hekponusa of Tepanuja co MeENOKCUKaM, He CMee HUKorall noseke
na éuge TpetvpaH co MenoKcukam.

Mapamempu 3a pyHKyujama Ha ypHuom dpo6 u 6ybpesume

Kako v co octaHaTtute HCAWII, yTBpAEHO € NOBpEMEHO 3ronemMyBake Ha HUBOTO
Ha CepyMCKU TpaHcamMuHa3u, CEpYMCKU BunupybuH unu gpyru xenatanHu
(hyHKUMOHANHW NapameTpu, Kako 1 3rofiemyBake Ha CEPYMCKUOT KpeaTUHUH 1
ypea BO KpBTa W gpyrv nabopatopucku Hapyllysara. lNpomeHnTe HajHecTo ce
TPaH3UTOPHM 1 Bnaru nNo cBojoT KapakTep. [JoKONKy Hekoe HapylLlyBaHe € 3Ha4ajHo
WNW NEpP3UCTEHTHO, agMUHWCTpaLWjaTa Ha Menokcukam Tpeba Aa ce npeknHe 1
cocTojbaTta afekBaTHO Aa ce ucnuta.

®yHKYUuOoHanHa 6ybpexHa uHcyguyueHyuja

HCAWJ1 npeky nixmbupare Ha Ba3oannatatopHNOT edeKT Ha peHanHnTe

npocTarnaHanHM MoXe Aa UHAyLMpaaT yHKUWOHANHa peHanHa uHeyuumneHumja

CO peayumMpatse Ha rmomepynapHarta untpauvja. OBoj HecakaH HacTaH e 3aB1CeH

of fo3uTe. Ha noYeToKOT Ha TPETMAHOT UMW MO 3ronemMyBakeTo Ha gosaTa Tpeba

BHUMAaTENHO Aa ce crneaart guypesarta v peHanHarta pyHKuuja Kkaj nauveHTuTe co

cnefHuBe pU3NK-pakTopu:

— NOBO3pacHW NauneHTw,

— wuctospemMeHa ynotpeba Ha AKE-mHxnbuTopu, aHrmoTeHsuH |l aHTaroHnuctu
(KaKo WTO ce capTaHu), aguypeTtnum (Bnaete aen 4.5);

— xunosornemuja (o4 koja 6Guno npuymnHa);

— KOHrecTMBHa cpueBa MHcyduumeHum)a,;

— eba Ha HMHCcyduUuneHuuja;

—  HedpPOTUYEH CUHAPOM;

— nynyc HedponaTtuja;

— cepuo3sHa xenartanHa gucdyHkumja (cepymcku anbymun <25g/l unu Yajna-jy
(Child-Pugh) BpeaHocT = 10).

Bo peTku cnyuan HCAWJT moxe ga npeanssrkaaT MHTepcTALMjaneH Hegputuc,
rnomepyrnoHedpuTUC, peHanHa meaynapHa Hekposa unu HedpoTUYeH CUHAPOM.

[losaTta Ha MenoKcuUKaMm Kaj NauMeHTH Co KpaeH ctagnym Ha OybpexHa

roieM on 25 mi/min).
S o =
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Hampuym, kanuym u 3adpxyeare Ha éodama

Co kopuctere Ha HCAWJ1 moxe fa ce nojasu UHAYKUMjA HA HATPUYM, Kanuym u
3aApXyBare Ha BoaaTa 1 MHTEpdEPEHLnja Co HaTPUYPETUHHNTE ehekTH Ha
AVYPeTULMTE, KaKo U HaManyBawe Ha aHTUXUNEePTEH3UBHWNOT ePeKT Ha
aHTUXUNEPTEH3UBHU NekoBu (Buaete aen 4.5 NHTepakuum co apyrn MeauuuHCKA
NnPou3Boaun v Apyrn hopMn Ha MHTepakuuja). Kako pesynrtar Ha Toa, Moxe Aa Aa
[i0jae [0 nojasa Ha efieM, cpueBa cnabocT unu xunepTeHsuja unu uctute Aa
6uaaT BNOLUEHMN Kaj OCETNNBM NauneHT. KNMHWYKN MOHUTOPUHT € HEONXOAEH Kaj
nauneHTn co BakoB puauk.(BuaeTte aen 4.2 n 4.3).

Xunepkanemuja

Xunepkanemujata MoXe [ia Ce jaBu Kaj NnauneHTy co anjabeTtec unv npu
nctospeMeHa ynotpeba Ha NekoBu Kou Npean3BuKyBaaT xvnepkanemuvja (sngete
nen 4.5). Bo Takeu cnydyau, ce npenopayysa perynapeH MOHUTOPUHT Ha H1uBoaTa
Ha Kanuym.

KomGuHupaHa Tepanuja co nemeTpekcea

Kaj nauveHnTn co manu ao ymepeHn 6y6pexHu oluTeTyBaHa Kou ce Ha Tepanuja co
nemeTpekcen, Menokcukam He Tpeba fa ce Aasa neT AeHa npefd, Ha AeHOT Ha
aAMUHUCTpauvja u ABa AeHa nocrne agMUHUCTpaUuWja Ha NnemeTpekcen

Apyau npedynpedyear-a u MepPKU Ha npemna3ssiugocm

HecakaHute peakuun 06U4HO NonoLlo ce NnogHecysaaT 04 nocTapute nauneHTw,
WCTOLUITEHU MNu cnabu nuua, kon 6apaaT nocebeH MOHUTOPUHT. Kako 1 Kaj
octaHatute HCAWUJT, ocobeHo BHMUMaHUE e NnoTpebHO Kaj nocTapu nuua 1 Kaj
nauMeHTW co HamaneHa peHasnHa, xenartanHa v kapaujanHa yHkumja.
MocTapute Nuua nMaar 3ronemMeHa pekseHLUnja Ha HecakaH peakuyun KoH
HCAMWII, ocobeHo racTpovHTECTUHANHN KpBapera 1 nepdopauum kon Moxe aa
bupat caTtanHu (Buaete gen 4.2).

Aynnukam, kako n apyrute HCAWJT moxe fga ru mackvpa cCUMNToMUTE Ha
WH(EKTUBHOTO 3abonyeame.

YnoTtpebarta Ha MefiokcuKam MOXe [a ro OLUTETU XEHCKUOT hepTUNUTET U He ce
npenopavysa Herosa ynoTpeba Kaj )XeHv kou cakaat Aa 3abpemenar. Kaj xxeHu kou
nmaat npobnemu co 3abpemeHyBake UnNn Kou ce UCnuTyBaaT 3a HeNnoAHOCT,
Tpeba fa ce pasrnena MOXHOCTa 3a NPEKUH Ha TPeTMAaHOT CO METIOKCUKaM.

NekoT coapxu nakrosa. MNauneHTUTE CO peTkM HacnedHn npobnemu Ha
HEeMnoAHOCNUBOCT Ha nakTo3a, Lapp nakrasa geduunT Unuv rnykoso-ranakrosHa
manabcopnuvja He Tpeba Aa ro 3emaar 0BOj NeK.

MHTEPAKLMNN CO OPYTU JIEKOBU U OPYTU ®OPMN HA MHTEPAKLIUU

NHTepaKu1ckun CTyAMn ce U3BeAeHN caMo Kaj BO3pacHWU NauueHTw.

Pu3uk noBp3aH co xunepkanemuja @5,{,,
7 N

OapeneHu NekoBu UNu rpynin Ha NeKkoBu MoXe fa npeg WKaaT n kanemuja.

TakBu ce conu Ha Kanuym, AUypeTuln Kov Wwreaart Kan EMme nTopwu,



ropeHaBegeHuTe Nekosu ce semaat 3aeJHO CO MEJTOKCUKaM.

dapmaKkogUHaMCKU UHTEpaKLUK

Opyrn HecTepouaHu aHTunHdnamaTopHu nekosun (HCAWI) v auetTuncanuumunya
KucenuHa

KombuHaumja co Apyrv HeCTEPOVAHU aHTUMHNamMmaTopHN NEKOBU BKIy4yBajKu ja U
aueTuncanuuunHarta kucenuHa Bo aHtumHdnamaTtopHu gosn (2500mg kako
efuHeYHa fos3a unu = 3 g Kako BKyrnHa fHEeBHa [03a ) He ce npenopaYysa.

Koptukocteponam (Ha npumep [MUKOKOPTUKOUAN)

MoTpebHa e npeTna3nueoCT Npu UCTOBPEMEHA ynoTpeba Co KOPTUKOCTEPOUAN
nopaaw 3rofieMeH pusnk o4 Kpeapera Unu raCTpoOMHTECTUHANHW ynuepauun
(supeTe nen 4.4).

AHTVKOArynaHcu uiun xenapuH

3HauMTEnHO ce 3ronemyBa pyU3UKOT 04 KpBapeha, Npeky uHxubuumja Ha
TpombouuTHaTa hyHKUMja 1 OITETYBaka Ha racTPOMHTECTMHaNHaTa MyKosa.
HCAWJ1 moxe aa ro aronemart epekToT Ha aHTUKoarynaHcuTe, Kakos LUTO €
BapdapuH. He ce npenopayyea ucrospemeHna ynotpeba Ha HCAWJI co
aHTVUKoArynaHcu Unv XxenapwH kaj noctapu nauneHT Unn Kako KypaTusHa 4o3a
(supeTe nen 4.4).

Bo octaHaTuTe cny4am co ynotpeba Ha xenapuH HEONxoAHO € BHUMaHue nopaau
3ronemMeH pusuk o Kpeapewe

Ce npenopadysa BHUMaTeneH MmoHnTopuHr Ha MIHP (International normalized ratio -
INR) ako He nocTou MOXHOCT Aa ce usberHe Taksa koMBuHaLwja.

AHTUTPpOMBOTMUM 1 TPpOMBOINUTILM
3ronemMeH pusvK oj Kpeapere Npeky MHxubvumja Ha dyHkumMjaTa Ha TpombouuTuTe
1 OWTEeTyBake Ha racTpoayofeHanHara Mykosa.

CeneKkTVBHU UHXMDUTOPW Ha NOBTOPHOTO NpeB3eMahe Ha cepoToHUH (SSRIS):
3ronemMeH pusuk o raCTpOUHTECTUHAIHO KpBapeHhe.

OuypeTtnumn, AKE MHXMBUTOPU U AHTMOTEH3MH || aHTAaroHUCTK (Kako LWITO ce
capTaHuTe):

HCAWI moxe aa ro peayumpaaT edpekToT Ha auypeTtuum 1 apyru
aHTUXUNEepPTEH3VBHY NekoBu. Kaj Hekou nauneHT co KoMNnpoMuTMpaHa peHanHa
dyHKUMja (Np. Aexungpupadn nauneHT unm noctapu nauyneHTn co
KOMNpoMUTUPaHa peHanHa dyHKumja), koagmuHucTpauvja Ha AKE nHxndutop nnm
AHMMOTEH3UH || aHTaroHUCTN 1 areHcK Kow ja uHxMbupaaT UMKNOOKCUreHasara,
MOXe [la pe3ynTvpa co BfIOLyBate Ha peHanHaTa gyHKLUWja, BKNy4yBajkn MOXHa
akyTHa ByBpexHa cnabocT, koja BoobuyaeHo e pesepsnbunHa. KombuHauvjaTa
Tpeba aa ce agMUHUCTPYPA CO BHUMATENHOCT, 0COBEHO Kaj NOBO3pacHU nauneHTu.
MauveHTuTe Tpeba agekBaTHO Aa ce xuapupaat 1 noTpebHo e cneaexe Ha
BybpexHaTa gyHKUMja nocne No4YeToKOT Ha UCTOBpeMeHaTa Tepanvja 1
nepvoauny4Ho, notoa (suaete gen 4.4).

BaszogunartaTtopeH edekr).




NHX1BUTOPU HA KaNLUMHEBPUH ( NP: LIMKMOCMOPWH, TaKPOUMYyC ):
HedpoTokcnyHOCTa Ha KanUUMHEBPUH MHXMBUTOPUTE MOXE Ja Ce 3rofieMu co
ynotpeba Ha HCAWI, npeky echeKkTuTe LUTO ce NocpeayBaHn o4 peHanHuTe
npocrarnaHauHu. Bo Tek Ha KOMBUHVMPaHWOT TpeTMaH e noTpebHa KoHTpona Ha
peHanHaTa dyHkumja. Ce npenopadvysa U BHUMaTENHO Aa ce cnean dyHkuujaTa Ha
Bybpesnte, ocobeHo Kaj NOBO3PACHU NaLUNEHTH.

Jedepasunpokc

WcTtoBpemeHa ynoTtpeba Ha Menokcukam n gedepasnpokc Moxe fa aoseae [0
racTpouHTeCTUHanNHW npobnemu. MNMoTpebHa e BHMMaTenHocT npu kombuHauuja Ha
OBWe OBa npenapaTu.

dapMakOKUHETCKU UHTepaKuuu (BNujaHue Ha MenokKcukam Ha
chapMaKOKMHeTUKaTa Ha APYrU NEeKOBMU):

Intnym:
HCAWJ1 ro sronemyBaaT HMBOTO Ha NUTUYM BO Nnasmarta (Npeky Hamanyeahe Ha

peHanHaTa eKkckpeuuja Ha NMTUyM), Kov Moe Aa AOCTUrHaT TOKCMYHW HUBOA.
NcToBpemeHa ynotpeba Ha nutuym u HCAWIT He ce npenopadyyBa (BuaeTe 4en
4.4). Jokonky kombuHauwvjaTa e HeonxoaHa, BHUMaTenHo Tpeba fa ce cneaat
HUBOATa Ha NUTUYM BO NNasma 3a BpeMe Ha 3anoyvHyBahEeTo, Npunarogyeame u
NPeKVHyBake Ha TPETMaHOT CO MEMOKCUKaM.

MeToTpekcar:

HCAWJ1 moxe fa ja pegyunpaat TyGynapHaTa cekpeuuja Ha MeToTpekcar, Co LTo
ce 3rofleMyBa KOHLEeHTpauujaTa Ha meToTpekcat Bo nnasma. [lopaau Toa, He ce
npenopadyea ucroepemeHa ynotpeba Ha HCAWJI kaj nauneHTn kom npumaar
BMCOKU 031 HA MeToTpekcar (noeeke og 15 mg HeaenHo) (engete aen 4.4).

PuankoT 3a uHTepakuuja nomery HCAWJT n metoTpekcaT, Tpeba Aa ce pasrnega u
Kaj naunMeHTV KOU NpumaaT HUCKWU 403U MeToTpeKkcaT, 0COBeHO Kaj nauneHTH co
ocnabeHa 6ybpexHa dyHkumja. Bo cnyyaj Ha kombuHupaH TpeTmaH, Tpeba aa ce
cnenu OpojoT Ha KpBHW KNETKW U peHanHaTa gyHKuuja.

MpeTnasnueocT e noTpebHa Kora MCToBpEMEHO ce AasaaTt metoTpekcat u HCAWUT
BO TEK Ha TpW AeHa, Npu LITO NnasmMaTCKUTE HMBOA Ha MeToTpeKkcaT MOXe [a ce
nokadart 1 aa npeansBuKaaT 3ronemeHa TOKCUYHOCT.

Nako dhbapmakokvHeTMKaTa Ha MeToTpekcart (15 mg/HegenHo) He e 3achateHa npu
nuctoBpemMeHa ynotpeba Ha menokcukam, Tpeba aa ce seme BO NpeaBuA Aeka
XxemaTonoLlkaTta TOKCUYHOCT Ha MEeTOTpeKcaT Moxe Aa ce noteHuyupa co HCAWJI
(eugete norope u aen 4.8).

[MemeTpekcen:
Mpw ncToBpeMeHa ynoTpeba Ha Menokcukam co neMeTpeKces, Kaj NauneHTu co
cnabo Ao ymepeHo OybpexHo olTeTyBame (KpeTauHuH KnupeHc o4 45 Ao
79ml/min) Tepanujata co menokcukam Tpeba Aa ce naysupa neT AeHa npeq, Ha
[AEHOT 1 OABa ieHa nocfe agMUHUCTpaLunja Ha neMeTpeKkcea. ﬂ,oxonky
nctospemeHa ynotpeba Ha oBME ABa NIEKOBU € HEONXoAHa, DNt HTNTe Tpebdba
BHWMaTENHO Ja ce HabrbyaysaaT rnopaaw nojasa Ha racTpgi T
HapylyBaha 1 Mmuenocynpecuja. Kaj nayMeHTv co TeLko f
(KPeTWHUH knupeHc < 45ml/min) nctospemeHa ynotpeba H
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nemeTpekceq He ce npenopadysa. Kaj nauueHTu co HopmanHa 6ybpexHa
dyHKkuwMja, (KpeTUHUH knupeHe = 80 ml/min) noTpebHa e npeTnasnuMBoCT Npw
koagMUHUCTpaUuja Ha oBue ABa nekosn Guaejkv fo3n og 15 mg MenoKcmkam Moxe
Aa ja HamarnaT enMMUHauujaTa Ha nemeTpekces, a co Toa Aa rv aronemar
HecakaHuTe eekTu Ha neMeTpekcen.

®apMaKkOKMHETCKU UHTepaKuuu (BnujaHue Ha ApYryU NeKoBU Ha
thapmakoKkuHeTUKaTa Ha MenoKcukam):

XonectnpamuH:

XonectupamuH ja 3abp3yBa envMMuHaumnjata Ha MenoKkcukam npexky HamanyBahe
Ha eHTepoxenaTuyHaTa LuupKynauuvja, nopagu WTo KIMPEeHCOT Ha MenoKcukam ce
sronemysa 3a 50% v nonyxueoToT onara go 1313 4yaca. OBaa uHTepakuuja nma

KMUHUYKO 3HAYEHE.

He ce yTBpAEHMN KNMHWYKKN 3Ha4YajHU (papMaKoKMHETCKN NeK-NeK MHTepakuun npu
ncToBpemeHa ynotpeba co aHTaumaun, UUMeTUanH 1 LUroKCUH.

YINOTPEBA 3A BPEME HA BPEMEHOCT U JOEHE

YnotpebaTta Ha MenoKcuKaMm, Kako U Ha ApyruTe NeKoBu Kou ja uHxnbupaar
CMHTE3aTa Ha UUKNooKcureHasa/npocrarnadavH, MoXxe Aa aenysa Bp3
hepTUNUTETOT Ha XKeHaTa U He ce npenopavyea Herosa yrnoTpeba Kaj XXeHU Kou
nnaHupaaT bpemeHocT. Kaj )keHun kov umaaT noTeLKoTun Aa 3abpemeHarT, a ce Ha
Tepanuja co menokcukam, Tpeba fa ce pasrnefa MOXHOCTa 3a NPeKkNHyBake Ha
Tepanujata co MenoKcuKam

bEpemeHocm
WHxunbuuwnja Ha npocTarnaHgnH-cMHTE3aTa MOXE HEraTMBHO [a Bnujae Ha

BpemeHocTa u/unn emBpuno-heTanHUoT paseo).

MopaTounTe 04 ENUAEMMNONOLLKUTE CTYAUM YKaXKyBaaT Ha 3ronemMeH pu3vK o4
abopTyc, KapaunjanHa mandopmMauuja 1 ractpowmsa no ynotpeba Ha MHxMbuTopu
Ha cuHTe3aTa Ha npocTarnaHguH Bo paHata bpemeHocT. ANCONyTHUOT pU3unK 3a
kapavoBacKkynapHu mandopmauuv 6un sronemen op 1% go npubnmkHo 1,5%. Ce
CMETa AeKa pU3MKOT ce 3rofiemyBsa NponopL1MoHanHo co Ao3aTta ¥ BpemMeTo Ha
Tepanuja. Kaj )X1MBoTHW, agMUHUCTpaumja Ha npocTarnaHanH CUHTe3a UHXMBuTopu
[lOBEeyBa 00 3rofieMeH pusuk og ryberwe Ha nnogoT nped v no uMnnaHTauuja u
embpuo-heTanHa netanHocT. 3ronemMeHarta MHUMAEHUA o pasHu Mandgopmauuu,
BKIy4YyBajku KapAmoBacKynapHu, ce jaBune Kaj XUBOTHUTE TPETMPaHW Co
npocTarnaHauH cuHTe3a UHXMObUTOpK 3a BpEME Ha opraHoreHesara.

3a Bpeme Ha NpPBUOT U BTOPUOT TpumMecTap of BpemeHocTa He Tpeba fa ce Aasa
MENOKCUKaM, OCBEH aKo € HeonxoAHo. [JoKONKy Menokcukam UM ce AaBa Ha XeHu
kou ce obuaysaat aa sabpemeHaTt Unu 3a BpeMe Ha NPBUOT UNn BTOPUOT
TpumecTap oa GpemeHocTa, Toraw Tpeba ga ce AaBaaT HACKM 403U 1
BpeMeTpaeeTo Ha TPETMAHOT Aa Buae KoMKy LUTO € MOXHO NOKPaTKo.

3a Bpeme Ha TpeTnoT TpumecTap of bpemeHocTa, cuTe NnpocTarnaHiuH cCuHTe3a
UHXUBUTOPU MOXe [a ro u3noxar eTycoT Ha:

KapanonynMoHanHa TOKCUYHOCT (Co NpeABPEMEHO 3aTBOP
1 NynMoHanHa xunepTeHsuja),
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peHanHa aucdyHKUmMja, LWTO MoXe [a Npean3Brka peHanHo oWwTeTyBake CO ONnro-
XUAPOaMHUO3a

MajkaTa n NNoAOT, Ha KpajoT o4 bpemeHocTa MoXaT Aa rm u3noxar Ha:
NPOAOMKEHO BPEME Ha KpBapere, aHTU-arperaynoHeH edekT Koj MoXe aa ce jasu
N NpyY MHOTY Manu o3u;

NHXMBMLMja Ha YTEPUHW KOHTPaKUMK LUTO AoBeAyBaaT 40 OANOXEHO NN
NPONOHIMPaHO NopoayBaHE.

Menokcukam e KOHTpauHAMLUMpaH 3a BpeMe Ha TPeTUOT TpUMecTap Of
OpemeHocTa.

oeH-e
Hema cneundunyHo nckycTso 3a menokcukam, Ho HCAWJ1 npemuHyBaaT BO
MajunMHOTO Mneko. AAMUHUCTpaLMjaTa Ha MENoKCcMKaM He ce npenopadvysa Kaj
XEeHW Kou gojat

E®EKTU BP3 C[TOCOBHOCTA 3A BO3EHE U PAKYBAHKE CO MALUUHA

Hema cneuudpmynm cTyaum 3a BnujaHUeTo Ha MENOKCUKaM Bp3 cnocobHocTa 3a
BO3eH-€ UMY 3a paKkyBare CO MaLUNHWN.

BasupaHo Ha chapmakogMHaAMCKMOT NPOodun U NpUjaBeEHNTE HECaKaHu peakumu,
HajBepojaTHO, MENOKCUKAMOT HEMa UMK MMa He3Ha4YuTenNHo BnujaHue Bp3 oBne
cnocobHocTH.

MeryToa, npu nojaBa Ha nocnaHoCT UMW 3amMarneH Bua, BpTornasvua unu gpyru
HapywyBama of LueHTpanHuoT HepseH cuctem (LUIHC) ce npenopavysa aa ce
n3berHyea ynpasyBake CO BO3una unu paborta co MalLMHMK.

HECAKAHU JEJCTBA

a) OnwT onuc

KnuHu4ykuTe cTyanv 1 enuaeMunonoLLKMTe nogatoumn ykaxysaaT Aeka ynotpebara
Ha Hekou HCAWJ1 (ocobeHo BO BUCOKM 4031 W NOAOMTOTPajHO) MOXe Aa e
acoumpaHa co 6naro aroneMeH pusnk og apTepujanHn TPoMEOTUYHN edDeKTH (Kako
WHDaPKT HA MUOKapZ4 Wnv Mo3o4eH yaap) (Buaete gen 4.4).

MpujaBeHa e nojaBa Ha egeM, XMNepTeH3nja 1 cpuesa cnabocT, Npu TPETMaHOT CO
HCAWII.

Hajuectn pernctpupaHv HecakaHu AejcTea UMano of cTpaHa Ha
racTpOMHTECTMHANHUOT TpakT. Moxe aa ce nojaBaT NENTUYHU YNKYCH,
nepdopauuja unm racTPOUHTECTUHANHO KpBapeH-e, NOHeKorall 1 co cartaneH
nucxogd, ocobeHo kaj noctapute nuua (Bugete gen 4.4 NocebHu npeagynpeaysaka v
MEpPKW Ha NpeTnasnuBocCT 3a ynotpeba). Magewe, nospakawe, Avjapea,
HagyeHocT, 3anek, gucnencuja, abgomuHanHa bonka, MmeneHa, xemaTemesa,
ynuepaTuBeEH cToMaTUTUC, ersauepbaumja Ha konutuc u KpoHosa bonect (Buaete
ro aenot 4.4 MNMocebHn npegynpenysaka U MEPKU Ha n ¥BOCT 3a ynoTtpeba)
Bune npujaseHn nocne agMmuHucTpauuja. lNopeTko, I
racTpuTuc .

MpujaBeHU ce cepro3HU KOXHU peakuunmn kako Steve
TOKCUYHA envaepManHa Hekponuaa (Bnaete gen 4.4



dpekBeHLMjaTa Ha HECaKaHWTe AejcTBa HaBeAeHu nogony ce basupa Ha
PErNCTPUPAHUTE HECAKaHW HAacTaHW BO 27 KIMUHUYKU CTyQUN CO TPETMaH BO
Tpaetse o Hajmanky 14 neHa. MHdopmauunTte ce BaszmpaaT Ha KNUHUYKK CTyaNUK
BO Kov Dune BknyyYeHu 15197 nauveHTu Kou bune TpeTupaHin co AHEBHN
nepopanHu a4osu o4 7,5 unu 15 mg menokcukam Tabnetu unu Kkancynv Bo nepuon
00 efHa roguHa. :

BknyuyeHu ce n HecakaHuTe AejcTBa kou 6une npujaseHn npu ynotpeba Ha
MENOKCMKaM Of, CTpaHa Ha nauueHTuTe.

Cnopepn hpekBerumnjaTa, HecakaHuTe peakumm Mmoxe aa buaar:

MHory vectn (21/10)

YecTu (og =1/100 go <1/10)

Momanky vyectu (og 21/1.000 go <1/100)

PeTtku (og 21/10.000 go <1/1.000)

MHory petku (<1/10.000)

HenosHaTta 4YecToTa (YecTtoTata He MOXe [ia ce oApeaun crnopen pacnonoxnmenTe
nogartoum).

6) Mpuka3 Ha HecakaHu aejcTBa

HapyluyBahe BO KpBTa U BO IUMAHUOT CUCTEM

lMomanky yecmu: aHemuja.

Pemku: HapyLuyBate Ha BpojoT Ha KpBHM KNETKW (BKNy4yBajKu rv v
nedepeHunjanHuTe 6enmn KpBHU KNETKKM), neykoneHuja, TpombounTonenuja.
MHoay pemku: NnpujaBeHu ce cny4Yaun Ha arpaHynouurosa’

HapyllyBahe BO MMYHOJTOLIKAOT CUCTEM

lMomarnky yecmu: aneprucky peaxkuun pasnuyHu oa
aHadpmnakTuyHa/aHacdunakTongHa peakuuja.

Henosnama Yecmoma: aHadunakTuyHa/aHacdmnakronaHa peakuuja.

[TcuxunjaTpuckn HapyLlyBaka
Pemku: npoMeHW BO pacrnonoXeHneTo, HOKHW KoLuMapu.
HenosHama yecmoma: 30yHeToCT, Ae30pueHTauuja.

Hapylwilysaka BoO HEPBHUOT CUCTEM
Yecmu: rnaBsobonka.
lMomanky yecmu. NOCNaHOCT, BpTOrnasuua.

BusyenHu HapyliyBawa
Pemku: BU3yenHW HapyLlyBaka BKy4yBajKu 1 3aMarneH Buf, KOHjyKTUBUTUAC

HapywyBara Ha ylnTe 1 yLUHWOT NabupuHT
[Nomanky yecmu: BEpPTUro.
Pemku: TUHUTYC.

CpueBu HapylLlyBaha
Pemku: nannutauuun.HenosHama yecmoma: lNpujaBeHa
nctoBpemeHa ynotpeba co HCAWJI.




BackynapHu HapyLllyBaka
[Nomarnky 4ecmu: 3roNeMyBake Ha KpBHMOT NPUTUCOK (BuaeTe Aen 4.4), UpBEHWUNo
Ha nuue.

PecnvpaTopHu, TopakanHu 1 MeaujacTUHANHU HapyLlyBaka
Pemku: Hanag Ha acTMa (3abenexaHo Kaj naunMeHTn anepriyHy Ha acnupwviH
unun apyrn HCAWUNN).

[acTpOMHTECTMHANHU HapyLlyBawa

Muoey yecmu: gucnencuja, CUMNTOMU Ha MaYHUHA W NoBpakake, cToMa4vHa bonka,
KOHCTUNauwuja, onatyneHumja, avjapeja.

lMomarnKy Yyecmu. OKynTHa MM MakpOCKOMNCKa racTpoOMHTECTMHANHa xemoparuja,
cTOMaTUTUC (Ha Npumep, ynuepaTMBeH CTOMaTUTUC), racTpUTUC, epyKkTaunja
Pemku: konuTtuc, esodarutuc, racTpoayoaeHaneH ynuep.

MHozy pemku: racTpOUHTECTUHaNHa nepdopauuja.

Henosnama gpexkgeHyuja: naHKpeaTUTuc.

MenTuYHWOT ynuep, nepdopaunnTte 1 racTpoMHTECTUHANHAaTa Xemoparunja Mmoxe ga
bngaTt cepnosHM 1 noTeHuunjanHo daTtanHu, ocobeHo Kaj NoBO3pacHU NnauneHTu
(Bnoete pen 4.4).

XenatobunujapHu HapyLlyBawa

lMomarnky yecmu: HapyLLeHa xenaTanHa yHkumja (np. 3rofeMeHn TpaHcaMmuHasm
nnu 6unnpybuH).

Pemku: xenaTuTuc.

HapyllyBawa Ha Ko)kata U NOTKOXHUTE TKMBa

[Momanky Yyecmu: aHrnoegem, npypuTuc, pal

Pemku: Stevens-Johnson-oB CUHAPOM, TOKCMYHA ennaepmManHa Hekponuaa,
ypTUKapuja.

MHoey pemku: Byno3eH gepmaTuTuc, MynTuopMeH epuTeM.

Heno3zHama yecmoma.: ¢hpomoCceH3umugHU peakyuu.

PeHanHu v ypuHapHW HapyllyBawa

lMomarnky yecmu: peTeHumnja Ha HaTpUuym 1 BoAa, Xxunepkanemuja (sungete aen 4.4
n aen 4.5), abHopmaneH TeCT Ha peHanHa dyHKUunja (NoKaYyeHn HUBOa Ha CepPYMCKMU
KpeaTUHWH u/vnu ypea)

MHozy pemku. akyTHa BybpexxHa nHcydrumMeHumja Kaj NauneHT Co 3roneMeHun
pu3nk dpakTopu (Bnaete gen 4.4).

OnwTK HapyLlyBaka U cocTojba Ha MECTOTO Ha aaMUHUCTpaLMja
”OMaHKy qecmu: efem, BK.I'Iy‘-lyBajI'(VI efjeM Ha OONHUTe eKCTpeEMUTETHN.

u) NoaaToumn KapakTepUCTUYHU 32 UHAMBUAYANHU CEPUO3HU U/MNK YeCcTH
HecaKaHu aejcTBa

MHory peTku cny4aun Ha arpaHynouvTosa ce npujaBeHn Kaj naumeHT TpeTupaHn co
MenoKCuKaM 1 Apyru NoTEeHUWjanHo MUENOTOKCMYHIN akTUBHW CyncTaHuum (BugeTe
aen 4.5).

A) HecakaHu gejcTBa Kou ceyluTe He ce YTBPAEHM
reHepanHo ce npudarteHu U ce NpenuuyBaaT Ha
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OpraHckn peHanHu oTeTyBara KoU pes3ynTupaar co akyTHa peHanHa
WHCYdUUMeHUMja: MHOTY PETKW CyYan Ha UHTEPCTULIMCKM HEPUTUC, akyTHa
TyOynapHa Hekposa, HeppOoTUHEH CUHAPOM W NanunapHa Hekposa (BuaeTte Aen
4.4).

MNMpujasyeare Ha HecakaHume dejcmea

[pujaByBak€TO Ha HecakaHuTe AejcTBa Ha NEKOBUTE MOCMNe HUBHOTO CTaBake BO
npoMeT e BaXHO. Toa OBO3MOXyBa KOHTUHYMPaH MOHUTOPUHI Ha OAHOCOT
pu3nk/kopucT of ynotpebarta Ha nekoT. HecakaHuTe peakuuu o NEKOBUTE MOXKE
Aa rv npujasute Bo HaunoHanHMoT UeHTap 3a hapmakoBuUrinaHua npu AreHuujaTa
3a nekoBu n meguumHcku cpegctsa (yn.Cse.Kupun v Metogwj 6p.54 kat 1) unu no
€NeKTPOHCKKN nat npeky eed cTpaHaTta Ha AreHumjaTa http://malmed.gov.mk/.

Co npujaByBare Ha HecakaHuTe AejcTBa MOXeTe Aa AonpuHeceTe 3a npoueHara
Ha be3begHocTa Ha OBOj Nek.

NMPEOO3UPAHE

Cumntomute no npenosunparse co HCAUI BoobGuyaeHo ce orpaHuyeHmn Ha
neTtapruja, NnocnaHoCcT, MavyHUHa, NoBpakawe U enuracTpuyHa 6onka, WTo,
reHepanHo, ce pesep3nbunHu co cynoptueHa Hera. Moxe ga ce nojasu
racTPOMHTECTUHAITHO KpBaBEH-E.

CepnosHOTO Tpyere MOXe Aa pe3ynTupa co XunepTeHaunja, akyTHa bybpexHa
cnabocT, xenatanHa ancdyHKUmMja, pecnupaTopHa Aenpecuja, Koma, KOHBYN3uu,
KapAuoBacKkynapeH Konarc u co cpueB 3acTo;.

Bo tepanestckute nosn Ha HCAWJI ce ytBpaeHn aHacdmnakTouaHn peakumm n tue
MOXe [ia ce rnojaBaT U No npegosnpame.

MauneHTnTE KOM ce npegosupann co HCAWUJI ce TpeTnpaaTt co CMMNTOMATCKX U CO
cynopaTtuBHU MepKU. Bo KNUHUYKNTE CTYAUU € AEMOHCTpMpPaHo 3abp3aHo
ennMuUHUparke Ha MeNoKcKMKam co 4 g nepoparnHa 4o3a Ha XonecTupaMmud gageH
TPY NaTn AHEBHO.

®APMAKOJTOWKKU NOAATOLMA
PAPMAKOQUHAMCKN CBOJCTBA

dapmakoTepaneBTcKa rpyna: HECTEPOVUAHW aHTUUHIaMaTOPHM NEKOBY,
OKCUKaMm

ATC koa: MO1AC06

Menokcukam e HecTepouaeH aHTuMHpnamaTtopeH nek (HCAWI) oa knacaTa Ha
OKCUKaMU, KOj NoKaxkyBa aHTUMH(pNaMaTopHO, aHanNreTUYHO U aHTUNMPETUYHO
AejcTBo.

AHTUWH(NaMaTOPHO AEjCTBO HA MENOKCMKaM € LOKaXKaHo kKa
Ha nHpnamauyunja. Kako n kaj gpyrutre HCAWUI, HeroBuoT n
AejCTBO ocTaHyBa Hernos3HaTt. Cenak no3HaT e 6apeM eae
Aejcteo 3a cute HCAWUJT (Bkny4yBajkn ro n Menokcukam):

j KAAGUYHITE MoAenM
sEH HU3aM Ha

) Ve
‘iKVI
gxn%mqvqa Hal

BuocuHTesaTa Ha npocrarnaHguUuH No3HaTu Kako Meﬂnja A Ha Bocngﬁ HUe
N L7,
s )
R ,“,-;:s?f’/
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®APMAKOKUHETCKUA CBOJCTBA

Ancopnuuja
Menokcukam nobpo ce pecopbupa of raCTPOUHTECTUHANHUOT TPaKT, LWITO

pesynTupa co BUCOKa anconyTHa Guopacnonoxusoct oa 90% no nepopanHa
agMuHucTpauuja (kancynu). 3a TabneTuTe, NnepopanHaTa CycneHsuja u kancynure,
€ Nnoka)kaHo Aeka ce buoeksMBaneHTHu.

Mo egHOKpaTHA agMUHMCTPaLMja Ha MESIOKCMKaM, MakcumanHaTta nnasma
KOHLiEHTpaLuja ce NoCTUrHyBa 3a 2 Yaca Kaj cycneHsuja 1 3a 5-6 vaca kaj uBpcTy
nepopanHu Ao3axHu opmu (kancynu u Tabnetu).

Mpwu nosekekpaTHO Ao3upakre, steady-state cocTojba ce nocTurHysa 3a 3 Ao 5
AeHa. [nasmaTckuTe KOHUEeHTpauuu npu Ao3npakwe of eAHall Ha OeH ce Co
penatueHo manu cdnyktyauuu og 0,4-1,0 ug/ml 3a gosu og 7,5 mg n 0,8-2,0 ug/ml
3a 0o3n og 15 mg (Cmin ¥ Cmax BO cTabunHa coctojba).

MakcumanHaTa nnasma KoHLUeHTpauwja Ha Menokcukam Bo ctabunHa cocTojba ce
nocTurHysa 3a 5 go 6 yaca 3a TabneTu, kancynm v nepopasHa cycneHsuja.
KoHTUHYyupaH TpeTMaH BO Nepuog oA Noseke of efijHa roanHa pesyntupa co
CIVYHW KOHLUEHTPALMM Ha NEKOT Kako NPBUYHO NOCTUrHaTUTE BO cocTojba Ha
steady-state. OnceroT Ha ancopnuuja Ha Menokcukam npu nepopanHa
afMUHUCTPaUVja He ce Hamanysa co 3eMare Ha XpaHa unu ynotpeba Ha
HEeopraHcky aHTaungu.

OuncTtpubyuwja

Menokcukam MHOTY jako ce Bp3yBa 3a NnasmaTckuTe NpoTenHu, nocebHo 3a
anbymuHute (99%). Menokcukam neHeTpupa BO CMHOBUjanHaTa Te4YHOCT kaae
NOCTUrHyBa NPMBNMKHO NONOBUHA Of NNasMaTCKUTe KOHUeHTpauyun. BonymeHoT
Ha aucTpubyuuja e man, npoceyHo 11 |. UHTepuHamBuayanHuTe Bapujauum ce
aswxat og 7 - 20%. BonymeHoT Ha gncTpubyumja nocne agMuHUCTpaumja Ha
noBekekpaTHW nepopanHu 1o3u Ha Menokcukam (7.5 mg n 15 mg) e okony 6L co
koeduumeHT Ha Bapujaumnja oa 11 — 32%.

BuoTtpaHcdopmauumja

MenoKkcukamoT NoANnexu Ha MHTeH3MBHa MeTabonHa BuoTpaHcgopmalvja Bo
xenapoT. aeHTudukysaHm ce 4 pa3nuyHn MeTabonuTi BO ypuHa, Kou ce
chapmakognHaMcku HeakTUBHW. MnaBHWOT meTabonuT, 5'-kapboKkcrmMenokeukam
(60% opn nosara) ce chopMupa Co OKcuAaauuja Ha MHTepMmeanepor 5'-
XVNAPOKCUMETUIMESIOKCHKAM, KOj CTO Taka ce ekckpeTupa Ao noman oncer (9% oA
posara). In vitro ctyguute ykaxkysaat geka CYP 2C9 urpa BaxkHa ynora Bo
meTabonuamoT, co Man npugoHec Ha CYP 3A4 nsoeHsnmoT. [peky nepokcnaasHa
aKTUBHOCT Ce cosfasaart Apyrute asa metabonutu yuja sactaneHoct e 16%,
ofHocHO 4% BO OAHOC Ha agMUHUCTpUpaHaTa fo3a, COOABETHO.

EnumuHaumja

Menokcukam ce ekckpeTupa npefoMUHaHTHO BO hopma Ha MeTabonuTi, Bo

noaeaHaKkey KONUYKHK BO ypuHa 1 deuec. Momarnky oa 5% og.axeBHaTa fosa ce

EKCKpeTnpa HenpomMeHeTa co (PeLiecoT, a camo Tparosu ¢ /@&”a‘a-ﬁ
o i 1-\‘

MonyBpeMeTo Ha enuMuHaymnja sapupa nomery 13 n 25 |§aca§196;_i_é dpanHa,
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nocne opanHa, UHTpaBeHcKa UN pekTanHa agMmrHUcTpaLmja Ha eaHuHeYHa fosa e
7-12 ml/MuH.

JInHeapHOCT/HE-NMHEAPHOCT
MenokcukamoT MaHudecTupa nuHeapHa hapmMakokMHeTKa BO TEpaneBTCKU
[l03aXeH paHr o 7,5-15 mg npu nepopanHa Uunu WHTpamycKkynHa agMmuHucTpauvja.

MocebHr nonynauun

XenamanHa/peHanHa uHcyguyueHyuja

HuTy xenaTtanHaTa, HUTYy Gnarata 4o ymepeHa peHanHa uHcyduuueHumja nmaat
3HaunTeneH edpekT Ha hapMakoKMHeTKaTa Ha Menokcukam. JlnuaTa co ymepeHa
peHanHa uHcyduuMeHLmMja nokaxkane sHa4MTenHo NoBncoK knnpexc. Kaj nuuara co
TepMyHanHa peHanHa uHcyduumeHumja e 3abenexaHo HamaneHo Bp3yBate 3a
npoteunHu. MNpu TepMUHanHa peHanHa uHcydpuumMeHumja, aronemyBakeTo Ha
BONYMEHOT Ha AMCTpubyunja pesynTrpa co 3ronemMeHa KoHueHTpaumja Ha
cnoboaeH Menokcukam, na AHeBHaTa 403a He cMmee Aa buae noronema og 7,5 mg
(BupeTe nen 4.2).

lMocmapu nuya:

MocTapy MalUK1 NyLa nokaxane cnn4Hu npocedHy hapMakoKMHETCKM napameTpu,
cnopeaeHo co nomnaau Mawku nuua. MNocTtapu XeHCKU Niua nokaxane noBucoku
BpeaHoctu 3a AUC 1 nogonr nony-xusoT Ha envMuHauuja, CnopeaeHo co
nomnagv nuua og ggarta nona.

MpoceyYHUOT nnasmaTcku KnupeHc Bo steady-state coctojba kaj noctapu nuua e
Manky HamaneH Bo O4HOC Ha noMnagwn nuua.

MPEAQKITMHUYKN MOQATOLU 3A CUTYPHOCTA HA JIEKOT

Bo NpeTKNUHUYKM CTyaun yTBPAEHO € AeKa TOKCMKOMOLLKMOT Npodun Ha
Menokcukam e naeHtuyeH co apyrute HCAWJI: ractponHTecTuHanHu ynuepu u
epo3nu, peHanHa nanunapHa Hekposa npu BUCOKN 03U 38 BPEME Ha XPOHUYEH
TPETMaH Kaj ABa XUBOTUHCKN CneLmrecu.

MepopanHuTe PEnPOAYKTUBHM CTYAMMW Kaj CTaopLW NOoKaXKyBaaT HamanyBahe Ha
oBynauujata u uHxmbuumnja Ha UMNNaHTauunTe 1 eMEPUOTOKCMYHN EPEKTM
(3ronemyBsatse Ha pecopnuujaTta) npu 4o3u TOKCUYHW 3a MajkaTta — 1 mg/kg u
noeucoku. CTyaunTe 3a penpoaykTMBHA TOKCUYHOCT Kaj cTaopum v 3ajum He
OTKpWne TepaToreHocT Npu nepopanyu fosv go 4 mg/kg kaj craopum u 80 mg/kg
Kaj 3ajauum.

AdeKkTpaHOTO J03aXKHO HUBO ja HAAMWHANO KNMHKUYKaTa fo3sa (7,5 mg-15 mg) co
daktop oa 10 no 5 Ha mg/kg (ocoba oa 75 kg). YTBpAEHM ce PETOTOKCUYHN
edeKkT! Ha Kpaj o4 rectaumnjata, NnoBp3aHu CO CUTe nNpocTarnaHanH cMHTesa
nHxubutopu. Hema nogaToum 3a nojasa Ha MyTareHu edpekTu, HUTY BO in Vitro HUTY
BO in vivo UcnTyeawara.

o4 KNUHWUYKUTE.
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®APMALEBTCKW OCOBEHOCTHW

JIMCTA HA EKCLUATTUEHCHI

MukpokpuctanHa uenynosa

JlakTo3a MOHOXMAOpaT

Marxesuym cteapat (Ph. Eur.) (pacTuteneH)
MyeHkapeH ckpob

Hatpuym yutpart

KonouaHa 6e3sogHa cunuka
MpexxenaTnHo3eH ckpob

UWHKOMITATUBNITHOCTH

He e npumeHnuso.

POK HA TPAEWE

30 meceum
HAYUH HA HYBAHE

Hema nocebHu ynaTtcTea 3a YyBah-e.

NekoT ga ce YyBa Ha MeCTa HegoCTanHW 3a aeua.

MNMPUPOLA U COOPXUHA HA NMAKYBAHE
PVC/PVDC-Alu 6nuctep nakysawe

FonemuHa Ha nakyBamne: 20 TabneTu (bnuctep 2x10)/ kyTuja

HOCUTENN HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHKE BO NPOMET
Nek Ckonje Jooen, MNepo Hakos 33, Ckonje, P. MakegoHuja.

BPOJ HA OOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NPOMET

OATYM HA NPBOTO OAOBPEHUE 3A CTABAHE BO NMPOMET
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OATYM HA NOCNEAHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
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