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3BUPEH U3BELITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

HUME HA JIEKOT
NEOFEN FORTE / HEO®EH ®OPTE 400 mg ¢unm-o610xeHu Tabietu
ibuprofen

KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
Enna ¢punm-o6noxena tabnera coapxu 400 mg ubynpodeH.

Excuunuencu co  mo3Har epekr: eana HEO®EH @®OPTE 400 mg
¢unm-oba0keHa Tabnera coapxku 60,95 mg sakro3a Monoxuapar u 0,7 mg Goja
carmoisine (E122).

3a yenokynHuom cocmag Ha excyunuencume guoeme 20 n021agjemo
6.1. IUCTA HA EKCHHUIIHEHCH

OAPMAIIEBTCKA ®OPMA
®unM-o0610xeHa TabIeTAa.
TemHo po3oBa, Tpkasne3Ha, OUKOHBEKCHa, puiIM-o010xeHa TabseTa.

KIIMHUYKH ITIOJATOLH

TEPAIIEBTCKHN NHAUKALIUHA

JlekoT € HaMmeHeT 3a NpHUMEHa Kaj BO3pacHH W Jena Ioctapu oj 12 roauHu 3a
yOnaxyBarme Ha O0JIKA KakKo IITO ce IIaBoOoJIKa - MHUTpeHa, 00JIKH Bo rpboT, 3a600011Ka,
HEBpAJITHU, MEHCTPyaJHH OOJKH, KaKO H PEBMATCKM W MYCKYJHH OOJIKM H OOJIKH
IpeU3BUKAHHU O] apTPHUTHC.

HEO®EH ®OPTE ja y6naxyBa GoyikaTa, ro HaMalyBa BOCIAJICHHETO, ja HaMaylyBa
3rojJieMeHara TeJecHa TeMIlepaTypa M ja yOnaxkyBa riaBoOoskaTta M Jpyrd BUAOBH Ha
6onka. Mcro Taka, ru yOnaxxyBa CHMOTOMUTE Ha HACTUHKA U TPHIL.

JO3UPAILE 1 HAYUH HA YIIOTPEBA
Jlozupatbe

Hecaxanute nejcTBa MOXaT 1a c€ MUHMMH3HMpaaT cO IIpUMEHa Ha HajMaiaTa edukKacHa
J103a BO TEKOT Ha HajKpaTOK IepuoJ MoTpeOeH 3a KOHTPOJIa Ha CHMITOMHUTE (BHJIETE IO
nornasjero 4.4.).

O \
JlexkoT ¢ HaMeHET 3a IPHMEHa Kaj ¢ CHI 1 goxTapu of 12 roauHH.

Tpe6a Jia C€ 3€Ma BO HHTCPBAJIU

[ToueTHaTta no3a e 1 tabnera 2 J
' iMeHa Ha noBeke ox 1200 mg (3

oa 4 no 6 yaca, o norpeba.
tabnetn) ubynpodeH BO TEKOT HA



4.3

4.4

Tpaeme Ha JIEKYBabETO

JlokoKy Kaj Bo3pacHH OBOj Jiek Tpeba /1a ce MpUMeHyBa MOI0JIro O/ 5 IeHa BO Cily4aj Ha
0oJKa UM MoJoNIro oA 3 IeHa BO cliyyaj Ha TeMIleparypa, WK JOKOJIKY CHMITOMHUTE Ce
BjIOIIAT, 60MHHOT Tpeba Ja ce MocoBeTyBa Jieka Tpeda 1a ce oOpaTH Kaj jekap.

Axo kaj nena nocrapu on 12 roaMHu, BKIYYyBajKd M aq0JIeCIieHTH, JIEKOT Tpeba aa ce
3eMa MOAOJTro O 3 JeHa, OJHOCHO aKO CHMIITOMHTE ce BJIOLIAT, MOTpeOHO € na ce
nobapa CoBeT 0J1 JieKap.

HaunH Ha npuMeHa
Tabnerute ce 3emaar Hu3 ycra. CaMo 3a KpaTKOTpajHa IIpUMEHa.

Tabnerara He Tpeba aa ce Kpiu TyKy Tpeba aa ja mporoJitare Iena, co JOBOJTHO
KOJIMYMHA Ha TEYHOCT, HajA00po co 0OpOoK.

KOHTPAUHAUKALIUU

HbynpodeHoT He cMmee Ja ce MpUMeHyBa BO Clly4aj Ha:

IPEOCEeTAMBOCT KOH aKTHBHATA MaTe€pHja UM KOH HEKO] OJ1 EeKCIIUITUEHCUTE
HaBeJIeHHW BO morasjeto 6.1.

IPEOCETIMBOCT KOH CATUIMIIATH WIH KOH IPYTd HECTEPOUAHH
anTuBocnanuTenHu JekoBu (NSAR). Kaj 60oHM Kaj KoM 10 MprMeHaTa Ha HEKOU
0J1 OBHE JIEKOBH C€ I10jaBH aHTHOEIEM, YPTHKApH]ja, PUHUTHC UK acTMa.
NO3UTUBHU aHAMHECTHYKH IOJATOIM 32 IOPAHEITHO KPBABEHE UITH
nepgopanuja BO TUTeCTUBHUOT CUCTEM MOBP3aHH CO Teparnujata co JEKOBH 0J1
rpynara Ha NSAR

aKTHBEH MENTHYKU YUP WM KPBaBEH-E, OJTHOCHO CO aHaMHe3a Ha PelMInBEH
NENTUYKY YUP/KpBaBewe ([BE WK MOBEKe JOKaXKaHU €MU301U Ha yilepaluja
WJIH KpBaBEHE)

TelKo 3aTtajyBame Ha cpueto (NYHA crenen V), Ha OyOpe3uTe Wik PHUOT
npo6 (BuzeTe ro mnoryasjeto 4.4.)

MOCJIEIHO TpUMecedje Ha OpeMeHOCT (BHIeTe ro rnoruasjero 4.6.).

MEPKH HA ITIPETITA3JIMBOCT U IOCEBHU INPEAYIIPEAYBAIBA
Hecakanute epekT MOXKaT J1a ce HaMajaT co MpUMeHa Ha HajMasia epuKacHa 7103a BO
TEKOT Ha HajKpaTKO MOKHO BpeMe (BHETE ro MOriaBjeTo 4.2. ¥ raCTPOUHTECTUHATTHUTE
¥ KapJMOBaCKyJapHUTE PU3UIIM HABEJCHH BO MPOODKEHHE).

Iloctapu OoJHH

Kaj mocrapuTte jHi1a MOCTOM MOroJieMEeHa 3a4eCTEHOCT Ha HECAKaHM JIEjCTBa BO TEKOT Ha
npuMeHarta Ha JiekoBu of rpynara NSAR, oco6eHo kpBaBema  nepdhopanuu Bo
JTUTeCTUBHHUOT cucteM. [locnenumure o THe HECaKaHU /1€jCTBA Kaj IIOCTApH JIMIA Ce




Hpyru NSAR nexoBu

[TotrpebHoO € na ce u3bernyBa CTOBpeMeHa MpUMeHa Ha uOyrpodeH co aApyru
HECTEePOUIHHU aHTUBOCTIATUTENHH J1IeKOBH (NSAR), BKITydyBajKu I'l ¥ CEIEKTUBHUTE
MHXUOMTOPHU Ha LIMKJIOOKCUT€Ha3ara-2 (BUIAETE ro Moriasjero 4.5.).

SLE u Memana 60J1eCT Ha CBP3HOTO TKHBO

Bonuu xou H6osexayBaar o1 CHCTEMCKH €PUTEMCKH JIYIIyC, KAaKO ¥ THE co MelaHa 6onect
Ha CBP3HOTO TKHUBO, UMaaT 3r0JIEMEH PU3UK OJ aCeNTUYEH MEHUHTUTHUC (BUIETE IO
noryasjeto 4.8.).

OmreryBame Ha GpyHKIIM]aTa Ha LPHUOT APob
Ocobena npernas3inBocT e notpedHa kaj 60IHM co HamalieHa (yHKIHja Ha IPHUOT Apod
(Bupere ru noriasjara 4.3. u 4.8.).

OmreryBame Ha GyHKIIH]jaTa HAa OyOpe3uTe
Moxe na nojie o omTeryBame Ha (QyHKIHjaTa Ha OyOpe3uTe WM IO BIIOLIyBame Ha
NIOpaHEeIIHO OLITETyBame Ha OyOpe3ute (Buaere ru noriasjara 4.3. u 4.8.).

KapmoBackyiapHy U iepeOpoBacKyIapHu edexTu

JlexyBameTo Tpeba MpeTnas3iuBo Ja ce 3arnodHe (HOTpeOHO € COBETYBame CO JIeKap MU
dapmaneBT) kaj OOJHHM cO aHaMHe3a Ha XUIEPTEH3Wja W/WIIK 3aTajyBame Ha CpLETO,
Ounejku 3anp)KyBameTO Ha TEYHOCT, XUIEPTEH3WjaTa M EJEMHUTE Ce IOBpP3aHH CO
JIEKYBambe CO HECTEPEOUHH aHTHBOCTIAIUTEITHH JICKOBH.

KnuHuukuTe McrnuTyBama ynaryBaaT Ha Toa JeKa mpuMeHara Ha HOynpodeH, ocoOeHO
BO BHCOKHU 1034 (2400 mg/neH), Moxxe aa Oujae moBp3aHa co 0Garo 3rojieMeH PU3UK O]l
apTepucku TpoMOOTCKM HacTaHW (Ha MpuMep, MHPAPKT Ha MHOKApAOT WIM MO304YeH
yaap). l'eHepanHo, enuMIeMHOJIOIIKMTE HCIIHTYBalkha HE YylaryBaaT Ha Toa JeKa
ubynpodeHoT Bo HUCKa f03a (Ha np. <1200 mg/aen) Ou GHII MOBp3aH CO 3r0JIEMEH PU3UK
0J1 apTEPUCKU TPOMOOTCKH HACTAHH.

bosHuTe CO HEKOHTpONIMpaHa XHUIEPTEH3Hja, KOHI'ECTUBHO 3aTajyBalmbe Ha CpILETO
(NYHA II-III), yrBpoena wucxeMmucka OoiecT Ha cprero, OoyiecT Ha mnepuepHUTe
apTepuH M/WiM 1epebpoBacKkyIapHa 00JecT cMear aa ce JieKkyBaar co uOynpodeH camo
110 BHUMATEJIHO pasriiedyBame Ha cocToj0aTa co M30erHyBame Ha JaBame Ha BHUCOKH
no3u (2400 mg/nen).

Temenno pasrienyBame Ha coctojbara MCTO Taka € MOTpeOHO Ipeq 3allouHyBame Ha
JIOJITOTPAjHO JIEKyBamke Ha OOJHHU co (HaKTOpH Ha PU3HK 33 KapJHOBACKYJIApHU HACTAHU
(Ha mpuMep, XUIEpTEeH3Hja, XUIIEPIIUITHIEMH]ja, IeKepHa 00JIecT, MylIeke), 0COOEHO aKko
ce noTpeOHM BUCOKH 103U Ha uOympoden (2400 mg/neH).

O1ureTyBame Ha MJI0HOCTA Kaj KEHUTE
[TocTojar mogaToy Ko yKakyBaar
Ha [IMKJIOOKCUTeHAa3aTa/pocTariia




["acTpOUHTECTHHAIIEH CHCTEM

[Torpebna e mpernazaMBocT kaj OOJMHM Kaj KOM IOCTOjaT MOAATOLM OJl aHAMHe3aTa 3a
OosilecTd Ha AMIeCTMBHUOT cucTeM (ynueposeH kosutuc, KpoHoBa Gosect), 3aToa wITo €
MOKHa er3anep6anyja Ha 6osecra (BUIeTe To 1orasjeto 4.8.).

KpBaBemwa, ynnepauuu u nepdopanuu BO AUTECTUBHUOT CHUCTEM (O KOH HEKOU MOJXKAT
Jla UMaaT ¥ CMPTHH IOCJIEOUIM), MOXKHH ce Kora OMJI0 BO TEKOT Ha NpUMEHara Ha
HECTEPOUJHNUTE aHTHBOCTIAIMTEIIHU JIEKOBH, CO WJIM 0€3 MpeaynpelyBaykd CUMIITOMH H
6e3 ornes Ha MOpaHEIIHUTE AHAMHECTHYKH [10/1aTOLIH.

Kaj 6onHM kaj KOM MOCTOjaT aHAMHECTHYKM IOAATOIM 3a 4up (0COOEHO CO pa3Boj Ha
KOMIUIMKAIlMK KaKo LITO ce KpBaBema WM nepdopaiuu) (Bugere ro mnoriasjero 4.3.) u
Kaj mocrtapu OONHM, PHU3HKOT OJ KpBaBewa, YJUepaudd HIH repPopalud BO
JUTECTHBHHOT CHUCTEM C€ 3r0JIEMyBa CO 3T0JIEMYBAaHETO Ha J103aTa HAa HECTEPOUIHUTE
AQHTUBOCIIAIIMTEIHU JIeKoBH. TakBute 6onHM Ou Tpebano f1a ja 3amoyHaT Tepamujara co
HajHUCKa MOXKHA J103a.

BonHuTe Kaj KOM MOCTOjaT MOJATOLM OJ aHAMHe3aTa KOW OW yraTyBaje Ha TOKCHYHO
JIEJCTBO Ha JIEKOBUTE BpP3 IUTE€CTUBHHOT CHCTEM (OCOOCHO Kaj ImocTapu Jiuia), Tpeda 1a ce
npeaynpenar aeka Tpeda qa ro “HGOpMHUpaar JIEKapoT 3a CeK0j HeBoOOHYaeH abJIOMUHAIICH
CUMIITOM (OCOOEHO KpBaBEH-E€ OJl AUTECTUBHHOT CHCTEM), TMOCEOHO Ha MOYETOKOT Ha
JIEKYBambETO.

[ToTpebHa e mperna3nuBOCT Kaj OOJMHM Kaj KOM HCTOBPEMEHO Ce MpHMEHyBaaT IpyrH
JIEKOBH KOM MOJAaT Jla TO 3rojieMaT pPU3MKOT OJf HAaCTaHyBame Ha YHUp WM KpBaBeiba,
KaKo LITO Ce OpajlHUTEe KOPTHUKOCTEPOMIHM, aHTUKoaryjlaHcute (Ha mpumep, Bapdapun),
CEJIEKTUBHUTE MHXMOUTOpPM Ha IIOBTOPHOTO Ipe3eMame Ha CEpPOTOHHHOT WM
AHTUTPOMOOTHIIMTE (HA NPUMEp, alleTHICATHIIMIHATA KUCEeIMHA) (BHAETE IO IOIJIaBjeTo
4.5).

JlokosKy BO TEKOT Ha IpuUMeHara Ha uOympodeH 10j1e 10 KpBaBewe WM YIlepaluja Bo
JUTECTUBHUOT CUCTEM, IPUMEHATa Ha JIEKOT Tpeba BeHalll Ja Ce IPEKUHE.

JlepMaTOoJIOIIKHA CUCTEM
Telky KOXKHUA peaKiuu

CepHro3HH KOXHHU peakIMK, HEKOH OJ1 HUB U CO CMPTHH TOCJIEIMIIHN, BKIY1yBajKu
exchonujaTuBeH nepmarutuc, CtuBeHCc-[IOHCOHOB CHHAPOM H TOKCHYHA eNUaAepMaiHa
HEKpOJIN3a, MHOTY PETKO ce 3a0esiexaHu MOBpP3aHO CO TpUMEHA Ha HECTEPOUTHU
AHTHBOCIIAJINTEJIHU JIEKOBH (BUIETE ro noriasjero 4.8.). Ce YMHH JIeKa pU3UKOT 01
10jaBaTa Ha OBHE pEakIlMy € HajroJIeM Ha CaMHMOT MOYETOK Ha TeparyjaTa u Toa HajuecTo
BO TEKOT Ha IPBUOT Mecell 011 npnMe,yag/ nana;g: OHHH aHTHBOCHATHUTEIHN
aHTHpeBMaTHUIM. [IprjaBeHa e ak Kl er3aHTEMAaTO3Ha MyCTyJI03a
(AGEP) noBp3aHa co JIeKyBambe /,;;—J;gko -':e CORp% KAT ubynpoden. ITorpebHo e aa ce

HPCOCGTHI/IBOCT.
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HUb6ynpodeHoT Moke nprUBpeMeHO a ja HHXHOUpa QyHKIHjaTa Ha TPOMOOILIUTHTE BO
KpBTa (arperaiyja Ha TpoMOonMTUTE). 3aToa € moTpeOeH BHUMATENEH Haa30p HaJl OOIHU
CO HapyLIEHO 3rpyTYyBarme Ha KPBTA.

[IpukpuBame Ha CUMIITOMHUTE HA OCHOBHUTE UHGEKIIUU

HEO®EH ®OPTE Moxe 1a ru npukpre CUMITOMHUTE Ha HH(EKIHja, IITO MOXE Aa ro
OJI107KM NTOYETOKOT Ha COOJIBETHOTO JIEKYBame M Ha TO) HAUMH J1a JOBEJIE J10 BIIOLIYBAHE
Ha uH(ekuujata. OBa e 3alenexaHO Kaj HAJABOP OJ OOJHHUYKO CTeKHaTa OaKTepHCKO
BOcTajieHue Ha Oenmute ApoOOBH W OAaKTEPUCKH KOMILUTHMKAIIUM MOBP3aHU CO BapHuelna.
Kora HEO®EH ®OPTE ce ynotpebyBa 3a ybnaxyBamwe Ha TeMmmeparypa uiau OoJika
noBp3aHa co HH(ekuHja, ce mpemnopadyBa ciefeme Ha HHpekuujata. Bo HamBop on
OOJHUYKH YCJIOBH, ManUeHTOT Tpeba na ce oOparu Kaj JieKkap ako CHMIITOMUTE
IIPOIOJDKAT WJIM C€ BJIOIIAT.

[lenujarpucka nonynamuja
[TocTou 3ronemMeH pH3UK OJ1 OLITETYBamhe Ha OyOpe3uTe Kaj JeXUIpUpaHH Aena 1
aJI0JIECIICHTH.

bomHu co peTko HacieqHO HapyllyBame Ha HEMOJHECYBamke Ha TIajlakro3a, co
HejnocTarok Ha Jlam-makrasa wim co majancopriyja Ha IJIyKo3a W rajakrosa, He Ou
Tpebao J1a ro 3emaar OBoj JieK.

HUHTEPAKIIUU CO APYI'N JIEKOBU U IPYTU ®OPMHU HA UHTEPAKIIUU

HcroBpemenata ymnorpeba Ha uOynpoden (kako u Ha apyru NSAR) Ttpeba ga ce

n30erHyBa BO KOMOWHAIM]a CO CIICTHUTE JIEKOBH:

- aleTHJICATHIH/IHA KHCceJIuHA. VMcToBpeMeHaTa npuMeHa Ha
uOynpodeH u aneTuICaTHIMIHA KUCEIMHA IJIaBHO HE ce IperopavyBa
3apaJy IorojemMa MOKHOCT O/ IT0jaBa Ha HeCaKaHH JIejcTBa (BUAETE Io
norjasjeto 4.4.).
ExciepuMeHTaTHUTE TMOJATOIM IOKaXyBaaT Jeka HOympoeHOT Moxe
KOMIIETUTUBHO J]a 'O MHXHOUpa e(eKTOT Ha HUCKATa J103a Ha alleTUICAIUIUIHATA
KHMCEIMHA Bp3 arperaiujara Ha TpOMOOIIUTHTE, aKo JBaTa JieKa c€ 3eMaaT
UCTOBpeMeHO. Mlako oCTOM HECHTYPHOCT BO BPCKa CO €KCTparoJjanujara Ha OBUE
NOJAaTOIM BO KJIMHUYKAaTa Mpakca, MOXXHOCTA JeKa peIOoBHara, JO0JroTpajHa
npuMeHa Ha ubynpodeH Moxxebu Ke ro HaMalu KapJIUONPOTEKTUBHUOT e(eKT Ha
HUCKHUTE JI03U Ha alleTWICATMIMIHATA KUCEJIMHA HE MOXe aa ce uckiydu. Ce
cMeTa JieKa IpU MoBpeMeHa ynorpeba Ha HOynpodeH KIMHUYKU 3HadyacH edext
HE € BepojaTeH (BUAeTe ro mnoriaasjeTo S.1.).

- €O IPYI'M JIEKOBH O] rPyNaTa HA HECTePOHIHU AHTHBOCIATHTETHH

~ aexoBH (NSAR), BKiayuyBajkn I'H U CeJIeKTHBHUTE HHXHOHTOpPH HA

uuKI00Kcurenasara-2 Ilorped ::r € M30erHyBa MCTOBpEMEHaTa IpHUMEHa
Ha JIBa WJIK IIOBEKE HECTEPQ ml’:guglgg NUITE/THH JIEKOBH, 3aT0a IITO € MOXHO

3rOJIEMYBarbe Ha PU3UKOT/ Ji’wmkzaxgi/pgl\\ K (Bumere ro moriasjeTo 4.4.).
Tpeba 1a ce OuJie npeTna3inB KOFaBo KomOuHa H@ noynpodeH ce KOpUCTAaT:

- KOPTHKOCTEPOUIH - 3rOJ mii ppﬁﬁxgx!ynﬁe WU 1 KpBaBema 0]

JUT'C€CTHUBHHOT CHCTEM (B eTg‘W IoT'J1
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- anTuxunepreH3uBy (ACE unxuburopu, aHTaroHUCTH Ha aHruoreHsus II) u
maypetuid - NSAR Moxar na ro HamanaT e(peKTOT Ha OBHE JIEKOBH.
HcroBpemenara mnpumeHa Ha ACE WMHXMOMTOpH MM QHTArOHHCTH Ha
anruoreHsuH II co jiekoBU KoM ja MHXMOMpaaT HUKIOOKCHIeHa3aTa Kaj HEKOH
Oonnu co ocnabena ¢yHkuuja Ha OGyOpe3uTe (Ha Mp. AEXHAPUPAHH OOJHH HITH
nocrapu 6oiHM co ocnabeHa QyHkuuja Ha OyOpes3uTe) MOXe Ja Mpeau3BUKA
IIOHATaMOIIHO BJIOLIYBame Ha GyHKIMjaTa Ha OyOpe3uTe, BKIYYyBajKH U MOXHO
aKyTHO 3aTajyBame Ha OyOpe3uTe Koe HajuecTo € peBep3uOuiHo. [logaTokoT 3a
OBME€ MHTEpAKIMH Tpeba Ja ce 3eMe BO MpeABU[ Kaj OOJHH KOM HCTOBPEMEHO
kopuctaT ACE MHXUOMTOpPHM MM aHTAarOHMCTH Ha aHTHOTeH3UH Il M KOkcHOH.
3aToa, oBHMEe KOMOMHaUMH Tpeba Ja ce KOpPHCTAT MPETIAa3IMBO, OCOOEHO Kaj
nocrapu OosHu. BonHute Tpeba ajexBaTHO Ja ce XUApPHUpaaT M da ce pasrieaa
CIeeEeT0 Ha (QyHKIHjaTa Ha OyOpe3uTe MO MOYETOKOT Ha Tepanujara U
NEPUOJMYHO BO TEKOT Ha Tepanujara. JlMypeTHUIUTe MOXaT Ja ro 3rojeMar
pHU3UKOT 011 HeppoTokcuuHocT Ha NSAR.

- OpaJIHU aHTUKoaryaaHcH (Bapdapun) - NSAR mMoikaT 1a ro 3roseMar
JIeJCTBOTO Ha aHTUKOAryJIaHCHTe (BHETE IO moryasjero 4.4.)

- AQHTUTPOMOOTHILIY U CEIEKTHBHH UHXHOUTOPH Ha MIOBTOPHOTO CKJIAHPAIhe
Ha CEPOTOHMHOT - 3rOJIEMEH DHU3MK O]l KpBaBeHa OJl JMI€CTHBHHOT CHCTEM
(Buzere ro noriaejeTo 4.4.)

- cpueBH MIMKO3uAM - NSAR Mojkar fa ro BjomaT 3aTajyBameTo Ha
CpIIETO, J1a ja HaMasaT rJIoMepysapHara GUITpalija U Aa ro 3rojieMaT HUBOTO Ha
CpLIEBUTE [VIMKO3UAM BO IJIa3Mara

- JIUTHYM — MOXHO € 3r0JIEMyBambe Ha KOHIIEHTpaIl{jaTa Ha TIHTHYM BO
1a3Mara

- METOTPEKCAT — IIOCTOU MOXHOCT 3a 3roJIeMyBame Ha KOHIIEHTpaIlfjaTa Ha
METOTpEeKcaT BO Ijla3Mara

- LUKJIOCTIOPHH - 3TOJIEMEH PU3UK 0]l HEQPOTOKCHUHOCT

- mupenpuctoH - NSAR nexoBute He Tpeba 11a ce kopucrat 8-12 neHa o
npuMeHaTa Ha MU(DEenpUCTOH OHJIejKH OBHE JIEKOBH MOXKE Jia r0 HamasiaT
HErOBUOT €(eKT

- TakpoiuMyc - kora NSAR nexoBute ce ynorpebyBaat HCTOBPEMEHO CO
TaKpOJIMMYC MOKHO € 3roJIeMyBabe Ha PU3HKOT OJ1 HEPPOTOKCHYHOCT

- 3UJIOBY/IMH - 3TOJIEMEH € PU3UKOT OJ] XeMaTOJIOIIKAa TOKCUYHOCT IIPH
UCTOBPEMEHA IIpUMEHa Ha HECTePOUIHH AaHTHUBOCIAIUTEIHH JIEKOBH U
3UJ0BYAMH. JlOKaXaHO € IOCTOEHEe Ha 3roJieMeH pPHU3MK O]l XeMmMapTpo3a Hu
xemaromu Kkaj HIV mo3utuBHM G0onHE cO XeMOdHIIHja KOM HCTOBPEMEHO 3eMaJie
3UJIOBYIUH U HOYTIpodeH.

- KMHOJIOHCKM aHTUOMOTHUIIM - pe3yATaTUTE OJ UCITUTYBambaTa co
YKMBOTHHCKH MOJIE/IM yIIaTyBaaT Ha TOa JIeKa HECTEPOUIHUTE aHTHUBOCIIATUTETHH

 JIEKOBH T'O 3roJIEeMyBaaT PHU3MKOT OJ KOHBYJ3MHM IIOBpP3aHH CO NpHMEHATa Ha
QY 3eMaaT HECTEPOH/IHY AHTHBOCTIATTUTEITHH
JIEKOBU MOXaT 1a Oua lﬁb&k méhgp 3UK OJ1 Pa3BOj HA KOHBYJI3HH.

\

YIIOTPEBA 3A BPEME

bpemenoct y 7 &)X
= Nl ki % A
Wuxubunujata Ha CHHTe3a¢q,THa pae _?.Hé{ UTE€ MOXE WITETHO Ja BiHjae Bp3

OpemeHocTa W/WiM  Bp3 foj H O6puonot/monotr. Ilogaromure on
QEKU /,gM

Ckon- %

MEHOCT U JIOEIE



ENUJEMHOJIOUIKUTE HCIIUTYyBamba YKa)XXyBaaT Ha MOMXHOCT OJf 3rOJIEMEH PpHU3HK Of
aboprtyc, MandopmalMd Ha CpPUETO M TracTpollu3a [0 NpUMEHa Ha HMHXUOUTOpPH Ha
CHUHTE3aTa Ha POCTarjaHJIMHUTE BO paHaTa OpEMEHOCT.

ATICOTYTHHOT PHU3HMK O]l KapIMOBACKYJIApDHH MaJ(OpMaLUU € 3TrOJIEMEH Ol IMOMAJKY OJ1
1% Ha 1,5%. Ce BepyBa Jeka pU3HMKOT C€ 3rojieMyBa CO 3roJIeMyBam€ Ha Jo3ara U
BpPEMETO Ha Tpaeke Ha Tepamnujara.

Kaj xuBOTHHTE, NMpUMeHAaTa HAa WHXUOMTOpUTE HA CHHTE3aTa Ha MPOCTarlaHAUHUTE
pe3yJTHpala co 3rojieMyBame Ha CMPTHOCTA HAa eMOPHOHHUTE Mpe]l U [0 MMIUIaHTalKjaTa
U co 3roseMeHa emMOpuo-¢peranHa cMpTHOCT. [loHaTamy, Kaj )KMBOTHHUTE KOW IpHUMae
MHXHOUTOpDM Ha CHUHTE3aTa Ha [POCTarJaHJMHUTE BO TEKOT Ha IMEpPUOJO0T Ha
opraHoreHesara € 3a0ene)xkaHa 3rojeMeHa 3a4eCTEHOCT Ha pa3IMyHU Maja(opmaiuu,
BKJIy4yBajKH M KapJHOBaCKyJIapHH.

Bo TexoT Ha IpBOTO M BTOPOTO TpHMeceyje o]l OpeMeHocTa, HOynpodeHoT He cMmee Ja ce
JlaBa OCBEH aKo € HeonmxoAHO notpebHo. Jlokoyky HOynpodeHOT ce KOPUCTH Kaj JKEHH
KOM IlJIaHUpaaT 3abpeMeHyBame HJIM BO TEKOT Ha MPBOTO U BTOPOTO TpHMeEcedje O
OpemeHocTa, Tpeba 1a ce KOPHCTH HajHHCKa e)eKTHa JJ03a BO TeK Ha HajKPaTKO MOXKHO
BpeMe.

Bo nocnenHoto TpuMmeceuje on OpemeHocta ymoTpebata Ha HOympodeH e
KOHTPauHAMIUPAHa 3aT0a IITO HHXUOMIIMjaTa Ha CHHTEe3aTa Ha IPOCTaHIIaIuHUTE MOXKE
Jla ToBeJie J10:

KapJUOIlyJIMOHAJIHA TOKCUYHOCT (CO IpPEpaHO 3aTBOpame Ha JYKTyC apTepHo3yc U CO
MOJKHA ITOC/IeJMYHa TpajHa 0enoipoOHa XUIepTeH3Hja Ha HOBOPOAEHYETO)

qucyHkuMja Ha OyOpe3uTe Koja MOXKe Ja Mporpeaupa A0 3aTajyBame Ha OyOpe3uTe co
OJINTOXUJPAMHHO3A.

Hcro Taka, 3eMeH Ipe]] opolyBame, HOynpo(eHOT MOJKe J1a IpeIu3BHKa:

MHXUOMIIMja HAa KOHTPAKLUUHTE HAa YTEPyCOT CO MITO MOXE Ja Ce€ OJUIOKH CaMOTO
MIOPOYBaKE U J1a Ce MPOJI0HKH HETOBOTO TPACHE

3rojIeMEHa CKJIOHOCT Ha KpBaBEeHE Ha Majkara ¥ HOBOPOJEHYETO Kako pe3ysTaT Ha
aHTHArperanucku e(exr, MTo MOXe Ja ce M0jaBU AypH NP NIPHUMEHA Ha MHOTY HUCKU
1034 (BUAETE ro mnoriaasjeTo 4.3.).

3atoa npuMmeHara Ha uOynpodeH € KOHTpaWHIWIIMpaHa BO TEKOT Ha IOCIEIHOTO
TpuMecedje Ha OpeMeHocCTa.

llOGH)C

Bo Maj‘{I/IHOTO MJICKO n6ynpo¢>eH0T IIOCTUTHYBAa MHOT'Y HUCKH KOHIICHTpAIlUH 3a KOU CC
IIPETIIOCTaBYBa J€Ka HEMaaT ITETHO BJ'II/IjaHI/IC Bp3 JOCHYECTO.

[LtogHoOCT
[TocTojar mogaToIy Kou yKaxyBg BHTe KOH Ja UHXUOUpaaT
CHHTEe3aTa Ha IIUKJIOOKCUTIeHa3af Momar Iaja HaMEUIaT GbepTriiHaTa

CIOCOOHOCT Ha XeHaTa U J1a UMAR
peBep3uOuUIIeH NpH npeKnHyBa'mQ H

3a BIMjaHHETO BP3 IUIOJHOCTA K'
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BJIMJAHUME BP3 CIIOCOBHOCTA 3A BO3EWE W PAKYBAIBE CO
MAIIWHHA

He ce ouekysa ynorpeGara Ha uGynpodeH, BoO MpomnMIIaHa J03a U MPH MPENOPAdaHO
Tpaelke Ha JIEKYBaweTO, Ja BIIMjac Bp3 CIHOCOOHOCTA 3a yNpaByBame CO BO3MIA U
MamivHA. [Ipu moronemMu 1034 Ha uGynmpodeH MOXeH € pa3Boj Ha HECAKAHM JI&jCTBA KOH
ro 3a)akaar LEHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM, KAaKO 3aMOp M BPTOIJIABHIIA, IITO MOXeE 1 ja
ocyabH CroCOOHOCTA 3a pearupame M aKTHBHO yYeCTBO IPH BO3EH-E MM PAKyBame CO
MairHH. Toa Bo morojemMa Mepka BaXku Ipy KOMOMHALM]ja CO alKOXOJI.

HECAKAHMU JEJCTBA

Ilormcor Ha HecakaHuTe JejcTBa ce OAHECYBa Ha OHMe 3abeeXKaHM NPH IIPUMEHA Ha
uoynpogen Bo OTC no3u u kparkorpajHa ynorpeGa. [Ipu jeKyBameTo Ha XPOHHUYHH
COCTOjOM M TIpH J0JITOTPAjHO JIEKyBambe MOXe fa J0jje J0 pa3Boj Ha APYTH HECakaHu
NiejCTBa.

Hecaxanure nejcta kou ce 3abenexaHy 110 IpUMeHATa Ha MOYIPOdeH NPHKKAHH ce
CIIOPENl OPraHCKUTE CUCTEMHU M 3a4€CTEHOCTA. 3a4eCTEeHOCTa € e uHUpaHa KaKko: MHOTY
decto (>1/10), gecto (=1/100 u <1/10), momasnky uecto (>1/1000 u <1/100), perko
(=1/10 000 u <1/1000), muoOry petko (<1/10 000) 1 Hermo3HaTO (3aYECTEHOCTA HE MOXKE
Ja ce MPOLEHH O/ IOCTAlHUTE NoJaTolH). Bo paMkuTe Ha cekoja rpymna Ha 3a4ecTeHOCT,
HECaKaHHUTE JIEjCTBA C€ HABEACHH O/l CEPUO3HHU KOH TIOMANKy CEPUO3HH.

HajquTo 3a0enexxaHd HecaKkaHu HEjCTBa C€ IIOBp3aHU CO TUTCCTUBHUOT CUCTEM.

Hecakanure nejcTBa rmaBHO ce 3aBUCHH Of /103aTa, 0COOEHO PHM3MKOT OJ M0jaBa Ha
KpBAaBEHE O/l TUIECTUBHHOT CHCTEM KOE € 3aBHCHO OJ /103aTa U BPEMETO Ha Tpacwe Ha
Tepanujara.

Kinnuykure HCOMTyBama M ENHIEMHOJOMIKMTE MOMATOLM YKaXyBaaT Ha Toa JeKa
ynotpebara Ha ubympodeHn, ocobeHo Bo BHCOKH 103u (2400 mg IHEBHO) M mpH
J0IrOTpajHa IPUMEHa, MOXe J1a GHie MoBp3aHa co GJ1aro 3roJieMeH PU3MK OJ apTepHcKa
TpoMbo3a (Ha mpuMep, HHGAPKT HA MHOKAapAOT WX MO304eH yaap) (BHIETe TO AeI0T
4.4).

OpraHcku cucrem 3auecTeHocT | HecakaHo aejerBo
HapymyBama Ha Peakuuu Ha mpeoceTIMBOCT  Kou
HUMYHOJIOIIKHUOT CUCTEM BKJTyuyBaaT'

[Tomanky VYprukapuja u npypuryc

4ecTo

Mmuory petko | Cepro3Hu peakiuu Ha
npeoceTIMBOCT. CUMIITOMHUTE MOYKAT
a OMaar oTeKyBame Ha JIUIIETO,

%: WE DHE Ry J{?f%

S - o ENBHKOT H IPJIOTO, IUCIIHE,
H KT % < Takukapaudja, XMIIOTEH3H]ja
-3 NI {'é aduakcuja, aHTHOEHEM U TEKOK
’:}_ %,,, “\'7\})## = S &px). Bromysame Ha acTvata i
%, % PHPOHXOCHA3AMOT.
N



Hemno3znaro Peakiuu Ha pecnupaTOPHUOT CHCTEM
KOM BKJIydyBaaT U acTMa.
HapymyBamwa Ha [Tomanky bonku BO  CTOMakoT, MayHHUHA,
JTUTECTUBHUOT CUCTEM 4eCTO JIUCIICTICH]a.
Petko [IponuB, HamgyeHOCT, 3arBOp H
MIOBpaKame.
Muory petko | Uup Ha KeTyIHUKOT, mnepdopanuu
WIM KpBaBeHE OJl JUT€CTHBHHOT
CHCTEM, MeJIeHa, XeMaTemesa,
MOHEKOrall CcO CMPTEH pe3yJrarT,
ocobeHO  Kkaj  mocrapu  OOJIHH.
VYmepo3eH CTOMAaTUTHUC, TacTPUTHUC.
BnomyBawe Ha KOJIMTHCOT H Ha
KponoBara Oonect (Buuere ro
norsiasjeTo 4.4.).
HapymyBamwa Ha HepBHuOT | [lomanky ['maBo6oska.
CHUCTEM 4ecTo
MHory peTko | AcenTHYeH MEHHHTHTHC.”
HapymryBama Ha OyOpe3ute | MHory peTko | AKyTHO 3arajyBamkhe Ha OyOpesure,

1 Ha YPUHApPHUOT CUCTEM

nanuiapHa HeKpo3a, 0COOEHO BO TEKOT
Ha JI0JrOTpajHa IpHUMeHa IOBp3aHa Co
3roJieMyBame Ha HHBOTO Ha ypea BO
KPBTa 1 CO €IEMH.

HapymryBama Ha IpHHOT
JIpob U Ha KoadkaTa

MHory peTko

HapymyBama Ha IpHUOT Apo0.

HapymryBawa Ha kpBTa M Ha | MHOTY peTko | XeMaTOmoeTCKU HapylIyBama

TUM(HHUOT cUCTEM (anemuja, JIEYKOTIEHH]a,
TPOMOOIIUTONIEHH]a, TMAHLIUTONEHH]A,
arpanyiouuTo3a). IIpBu 3Hamm ce
3rojieMeHa TeJleCHa  TeMIleparypa,
Oonka BO  TIpJOTO, IMOBPLUIMHCKH
YJIKYCH BO yCTaTa, CUMIITOMH CIMYHH
Ha  TpHUI, TeUIKa  HCIPIEHOCT,
HE00jaCHETO KpPBaBEHE M CO3/1aBaIbE
Ha MOJIPUIIH.

HapymyBamwa Ha koxara u
Ha IIOTKOXHOTO
TKHUBO

[Tomanky
4eCTO

Paznuunu HUCHUITYBamka Ha KOXKaTta.

MHory peTko

Moxxe na ce nojaBat Temku GopMHU Ha
KOXXHHU peakluy Kako 0yn03Hu
peakiuu BKiTyyyBajku U CTUBEHC-
[IoHCOHOB cHUHIPOM, MyITU(HOPMEH
PUTEM U TOKCHYHA EuiepMaTHa

17, . .
e , aKN1ja Ha JIEKOT CO €03MHO(UIH]a
H g,ngf‘o : /’Pv 3
T8 M) ;i\. §Mcku cumntomu (DRESS
o AN —
E 3 Yo [ku ). aKyTHa reHepaJIu3upaHa
e f{@%ﬁjer@ Maro3Ha nmycrynosa (AGEP),
B, P > o/
_ptaRpija Ha GOTOCEH3UTHBHOCT




CpueBu HapyuyBamba Henosnaro Enemu u 3aTajyBare Ha CpIETO.

Backynapuu HapymyBawa | Hemo3naro XunepreHsuja.

HcnuryBama Mmuory petko | Hamaneno HuBO Ha XeMOTJIOOHH.

Onuc Ha 010paHH HeCAKaHH JejcTBA

4.9

Mo npumMena Ha nGynpoden 3abenexanu ce peaKIMM Ha MPeoCceTIMBOCT. Tue Moxar aa
BKJTyYar:

a) Hecren(UYHU aleprucKy peakiuy U aHaduIakcuja

0) peakuuM Ha pPECHUPATOPHUOT CUCTEM Ha IIp. acTMa, BJOILIYBalke Ha acTMaTta,
OpoHxocna3Ma WM JUCIHea

B) pa3jMuYHM peaklMH Ha KO)KaTa, BKIYYyBajKH pa3jHMYHH BHIOBH Ha HCHITYBarbe,
IpypUTyC, ypTUKapHja, MypIypa, aHTHOEIeM H MOPEeTKH eKCc(HOJHjaTHBHH U OYJI03HH
JnepMaro3u (BKIy4yBajKM TOKCHYHA emuaepMaiHa Hekpoiu3a, CruseHc-IIoHCOHOB
CHHJIPOM ¥ MYJITH(HOPMEH €PUTEM).

? TIaTOreHHOT MeXaHM3aM Ha ACENTHYEeH MEHMHIHTHC [IpeIu3BUKAH O] JIEKOT HE €
LIEJIOCHO pa3jacHeT. MerfyToa, IOCTalHUTE MOAATOIM 3a aCENTHYHHOT MEHHHTHUTHC
MOBp3aH CO IpHMMeHaTa Ha JeKoBHM o rpymnara NSAR ykaxyBa Ha peaknuja Ha
IIPEOCETIMBOCT (3apaJid BpEMEHCKa MTOBP3aHOCT CO BHECYBAbE HA JIEKOT M HCYE3HYBAHbE
Ha CHMIITOMH IO NIPEKMHYBame Ha Tepanujata). Bo TekoT Ha mpuMeHara Ha ubynpodex
Kaj OOJHM cO aBTOMMYHH 3a00iyBama (Kako IITO C€ CHCTEMCKH E€PHTEMCKH JIYIYC,
MelaHu OOJeCTH Ha CBP3HOTO TKHMBO) 3a0eNie)kaHW Ce CHMITOMH Ha acernTHYeH
MEHUHTUTHC CO BKOYAHETOCT Ha BPaTOT, IMaBoOo0sIKa, MAYHUHA, MTOBpaKame, 3rojieMeHa
TeJIECHA TeMIIepaTypa UM Ie30pHeHTalll]ja; BUJETE ro rnoriasjero 4.4.

IIpujaByBame Ha COMHeBaba 32 HECAKAHH [1€jCTBA

[To nobuBame Ha OJOOPEHUETO 3a JIEKOT, BAXKHO € MPHjaByBamkeTO Ha COMHEBamaTa 3a
Heropute HecakaHu nejctBa. Co Toa ce OBO3MOXKYBa KOHTHHYHPAHO Clie[ielbe Ha
COOZHOCOT Ha KOPUCTA U PU3UKOT 0f JiekoT. O11 31paBCTBEHUTE pabOTHHIM ce Oapa J1a ro
IpHjaBaT CEKOE COMHEBAME 3a HECAKaHH JIejCTBa Ha JIEKOT MPEKY HAI[MOHAIHHOT CHCTEM
3a pHjaBU Ha HECaKaHH JIejCTBa.

MMPEAO3UPAILE

Ho3u moronemu ox 400 mg/kg kaj mema MoXaT Ja NpeIU3BUKaaT CHMITOMH Ha
npenosupame. Kaj Bo3pacHU He € TOJIKY OYHMTIJIeHA peaKildjaTa Ha MOTOJEMH JI03H.
[TonyBpemeTo Ha eTUMUHAIM]a TIPU TIpeno3upame e 1,5 — 3 yaca.

CuMnromu

Kaj moBekero Oo0JIHM 3eMameTO Ha Ha HEKOj OJ HEeCTEePOMIHHTE
BHO Ofard CHMOTOMH Kako
y auB. MoxHa € M TojaBa Ha
TUHHUTYC, rnaBo6om<H U KpBaBema ‘23 3141‘ ,;I'ﬁB}méT c’.gi M. Temku Tpyemwa co JEKOBH
%&T em 54 ,;9‘23 TH Bp3 LEHTPAIHHOT HEPBEH

I _]XB%,_H@UQPTO BHIIa, COHJIMBOCT, ITOHCKOTaIl
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EKCIIUTUPAHOCT U JIe30pHeHTalrja wind koMa. [loHekoram Moxe 1a 10j1e ¥ 10 pa3Boj Ha
KOHBYJI3UH. MICTO Taka, TEIIKUTE Tpyera MOXaT Ja OuaaTr mpocjeleHH co MeTaboaHa
anua03a ¥ MpOJ0JDKYBamke Ha MPOTPOMOMHCKOTO BpeMe, BEpOjaTHO KaKO pe3yJiTaT Ha
uHTepdepeHIrja co AejCTBOTO Ha (aKTOpOT Ha 3rpyTUyBame BO KpBTa. Moxe Ja 10jae
U JI0 aKyTHO 3arajyBame Ha OyOpe3uTe, XHUIOTEH3Hja, peCIUpaTopHa JenpecHja,
I[MjaHO3a U TEIIKO OIITETYBame Ha IpHUOT apob. Kaj 60JHK co acTMa MoXe Ja J0j1e 10
BJIOIIYBam-€ Ha acTMaTa.

JlexyBame
JlexyBameTO € CUMIITOMATCKO M CYITOPTUBHO, a BKJIy4yBa OAPXKYBamke Ha IPOOJHOCTA HA

peCUpaTOpHUTE MATUIITA, OAPXKYBabe HA BUTATHUTE (DYHKIIMU U CIIEACHE Ha CPLEBUTE
akiuuu. Bo paMkHTe Ha elleH Yac [0 WHIecTHjaTa Ha IorojieMa KOJHYHMHA Ha TabJieTH
KOPHUCHO € Ha OOJIHMOT Jla My ce Jajie akTUBeH jaryieH. Jlokoaky uOynpo¢eHoT Beke ce
aricopbupal, MOXe Jia ce JaJaTr ajJKaJIHH CYIICTAaHI[MH 3a J1a r0 MOTTUKHAT U3J1a4yBamkbeTo
Ha ubymnpodeHoT mpeky ypuHara. Bo ciyyaj Ha mojaBa Ha 3a4e€CTEHH U IIPOJIOHTHpPaHH
KOHBYJI3UH, Ha O0JHUOT Tpeba Ja My ce Jaje nuasenam MM Jopa3enaM HHTPaBEHCKH,
OJTHOCHO OpPOHXOAMJIATATOPH BO CJIy4yaj Ha MojaBa Ha OpPOHXOCHA3MHU.

OPAPMAKOJIOIIKH ITIOJATOLN

OAPMAKOJIUHAMMUJIA

dapmakorepaneBTcka rpymna: HecrepouJHH aHTUBOCHAJIMTETHH M aAHTUPEBMATCKU
JIEKOBH; JIepUBATH Ha IIPOMUOHCKATa KUCEJIHHA

ATC o3naka: MO1AEO]

Wbynpodenor e nepuBaT Ha MpONMHOHCKAaTa KUCEMWHA OJ IpylaTta Ha HECTEPOUIHH
AHTUBOCHAIUTEIHU JIEKOBH 4YMj MEXaHH3aM Ha JIjCTBO Ce TeMeM Bp3 MHXUOuIMjaTa Ha
CUHTe3aTa Ha mpocrariganaunute. Kaj myrero, ubynpodenor ja HamaiyBa
BOocnasuTenHara OoJjika, OTOKOT W 3rojlieMeHara TejlecHa Temmeparypa. Mcro Taxa,
peBep3uOMIIHO ja HHXUOHpa arperaiujaTa Ha TPOMOOIUTHTE.

ExcriepuMeHTaNHUTE [OAATONM YHaTyBaaT Ha Toa Jeka HOynpoeHOT Moxke
KOMIIETUTHBHO Ja ro MHXHOHMpa e(peKTOT Ha HHMCKaTa [103a Ha aleTHICAIULUIHATA
KHCEJIMHA Bp3 arperanyjara Ha TpoOMOOLIMTHTE, aKo JIBaTa JeKa ce 3eMaaT UCTOBPEMEHO.
Onpenenn wucnuTyBama Ha (papMakoIMHaMMKaTa IOKaXyBaaT Jeka € 3abenexaHo
HAM&JIEHO J€JCTBO Ha aUETWICAIMLWIHATA KHUCEIMHAa Bp3 CO3[AaBAmETO Ha
TpoMOOKCaHUTE WM Bp3 arperaiujara Ha TPOMOOIIMTUTE KOra €IHOKpaTHa Jo03a Ha
ubynpocgen ox 400 mg ce 3eme BO paMKuTe Ha 8 yaca mpej, WM Bo pamkurte Ha 30
MHHYTH 110 IPUMEHATa Ha aleTHJICATHIMIHA KHCEIHHA CO MOMEHTAIHO 0CI0001yBame
(81 mg). Mako nmocTon HECUTypHOCT BO BpcKa CO €KCTparoJanyjara Ha OBHE I10aTOLH
BO KJIMHHMYKaTa IpaKca, MOXHOCTQ Ka peloBHaTa, JOJIOTpajHa IpHMMeHa Ha
ubynpoden moxebu ke ro Hamgaf K@? DHE Y KTI/IBHI/IOT epeKT Ha HHUCKUTE /103U Ha

alleTWICAIMIIMIHATA KUCEJINHA, / MéS?(e za dp yuu. Ce cMmera ieKka IIpH IOBpeMeHa
! pekT He e BepojaTeH (BUAETE IO

ynotpeba Ha wubynpodeH
nornasjeto 4.5.).

OPAPMAKOKHHETHUKA
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6.1

H6ynpodenor mno mnpumeHara Op30 ce amncopbupa OJ JUTECTHBHHUOT CHCTEM.
Excren3uBHO ce Bp3yBa 3a NpPOTEMHUTE OJ IUla3Mara M Ipeora BO CHHOBHjajHATa
TEYHOCT.

Exckpenyjara e 6p3a u 1ies0cHa mpeky 6yopesure.

MakcuManHuTe KOHIIEHTPallui BO CEPYMOT ce MOCTUTHYBaaT 45 MUHYTH 10 ymoTtpebara
Ha ubynpoden Ha riagHo. Kora ce ynorpebyBa co 00poK, MAKCHMaTHUTE KOHIIEHTPAIIUH
ce nocturuyBaar 1-2 yaca no npumenata. OBre BpeMHIba MOXKAT J1a Bapupaat co Orjies
Ha (hopMara Ha 103UPaAHETO.

H6ynpodenor ce merabonusupa BO HPHHUOT JpoO BO JBa IVIaBHH META0OJIHTH KOHM BO
HajroJieM JIeN ce u3jnadyBaaT npeky OyOpesute, OHIO CIOOOAHM WM BO KOHjyrHpaHa
¢bopma 3aeTHO CO MHOTY MaJla KOJIMYMHA Ha HelpoMeHeT HOYIpoeH.

[TomyBpemeTo Ha eMMUHAIIM]jA € TPUOJIHKHO 2 Yaca.

IIpu orpann4eHu ucnutyBama e 3abenexaHo aexa uoynpodGeHoT BO MajuYuHOTO MJIEKO Ce
Haora BO MHOTY HUCKU KOHIIEHTpPALUH.

He ce 3abenexxaHu 3HayajHH pa3MKH BO (papMakOKHHETCKHOT MPOQHI Kaj MOCTapH
OOJIHH.

MNPETKIIMHUYKHU ITIOJATOLIA 3A CUT'YPHOCTA

CyOxpoHMuYHaTa M XpOHHYHATA TOKCHMYHOCT Ha HOYHpoheHOT NpH HCIHUTYBama Kaj
)KUBOTHHU ce MaHHecTHpasa riaBHO Bo (opMa Ha J€3MH U YJIKYCH BO JHUTE€CTHBHHOT
cucreM. HcnurtyBamwara in vitro u in vivo He Aaje KJIMHUYKUA 3HA4YajHU JOKa3H 3a
MYTareHuoT MoTeHLujan Ha ubynpodenot. [Ipu ucnuTyBama co CTaOPIH U IIIYBIH HE Ce
HajICHHU J0Ka3H 3a KaHIIEPOTeHO JIjCTBO Ha HOYIIPODEHOT.

H6ynpodenor ja nnxubupan oBynanujara Kaj 3ajaiu 1 ja ociabuil HMILIAHTANKjaTa Kaj
pa3sHH )KUBOTHHCKU BUJIOBH (3ajak, CTaopel, riyien). EKCriepuMeHTaTHUTE HCITUTYBaba
CO CTAaoOpLM M 3ajallu IMOKaxane aeka MOynmpodeHOT MOMHHYBa HHU3 IulaneHtata. Ilo
IpUMEHa Ha JO3M KOU IMIpEeIU3BUKYBaaT TOKCHYHOCT Kaj MajKaTa, Ce 3roJieMuja
MHIUACHIMjaTa Ha MajdopMaiuja (BEHTPHKYJIAPHH CENTaIHH AehEKTH) Kaj MIIaguTe
CTAOPILIH.

OAPMALNEBTCKH IIOJATOLU

JINCTA HA EKCIHUIITMEHCH
Jaopo na mabremama:

JlakTo3a MOHOXUApAT

Ckpo06, mpeTxoAHO reaupaH
IToBunon

Ienyno3a, MUKpOKpUCTaTHA :
Kapmerno3a-HaTpuyMm, BMpexeHa /s
CunuuuyMm-IuoKCU I, KOJIOUae /&336
Tank

Marne3uymMm creapat

Qunm-obsuska:
Tanx
Maxporon 6000
boja Turanuym nuoxcun (E171)
Xunpomenosa
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10.

[Tonmakpunar, 30-npouieHTHA TUCTIep3Hja
Boja carmoisine (E122)

NHKOMIIATUBUJIHOCT
He ce mo3uaru.

POK HA YIIOTPEBA
3 FOJIUHHU.

HAYUH HA YYBABE
Jla ce uyBa Ha Temneparypa noxa 25°C.

IMAKYBABE (ITPUPOJA U COAPKUHA HA TAKYBAIBETO)
10 (1x10) ra6netn Bo PVC//Al Gnucrep, Bo KyTHja.

YIIATCTBO 3A YIIOTPEBA / PAKYBAIBE U IIOCEBHHU MEPKH 3A
OTCTPAHYBAIBE HA JIEKOT
Hema noce6Hu 6apama.

HOCUTEJ HA OAOBPEHHUETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO IIPOMET
BEJIVIIO JOOEJI Cxkomje

yi1. 3-Maxkenoncka 6puraza 6p.68, 1000 Cxomje, P.C.Makenonuja

3aCTallHUK Ha IIPOM3BOAUTENOT bemyno, 1eKOBU U KO3METHKA 1. 1.

Vnuna Januna 5, 48 000 Konpusnuna, XpBarcka

BPOJ HA OAJOBPEHUETO 3A CTABABE HA JIEKOT BO ITIPOMET
HEO®EH ®OPTE 400 mg ¢punm-o6moxenun tadnetu:11-4856/5

JATYM HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET
HEO®EH ®OPTE 400 mg ¢punm-o6noxenu tabnetn:29.08.2018

Jynu, 2021 roguna.




