ke

3BUPEH U3BELITAJ 3A OCOBHMHUTE HA JIEKOT
15 HUME HA JIEKOT

AHI'MO3UIT petapa, puam-o6noxeHu TabaeTi co NpoaoIKEHO 0cn0001yBarbe, 35
mg.

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

| ¢duam-obnoxkena Ttabiera CO MPOAOTKEHO 0Cno00AyBame COApKH 35 mg
TPUMETA3U/IMH UXHAPOXIOPH/ KAKO aKTUBHA CYINCTaHLM]a.

[lenocHara MCTa Ha EKCLMITMEHTH € AaaeHa Bo e 6.1,
3. OAPMAIIEBTCKA TO3UPAHA ®OPMA

AHTHUO3UJI petapa, buam-o6oskeHn TabaeT co MpoAoIKEHO ocnoboayBatbe, 35
mg ce YHHOPMHHH, PO3EBH, OBaIHH, OMKOHBEKCHH (DHIM-00/10KEHH TabJeTH.

4, KIIMHUYKH ITOJATOLM:

4.1. TepaneBTCKH HHAHKAUHH
TpuMeTasuavH € MHIMUMpAH Kaj BO3pacHH BO KOMOMHHMpaHa Tepanija 3a
CUMNTOMATCKM TPeTMaH Kaj MAUMEHTH cO craGHiHa aHrMHa MEeKTOPHC, Kaj KOH
GoJlecTa e HeaJleKBaTHO KOHTPOJMpaHa WM KO He ja MOJHEeCYBaaT Tepanujata Of
MpB U300p.

4.2.  Jlo3upaw-e U HA4YUH Ha ynorpeba

Eana ra6aera (35) mg tpumerasuauH (BO OOJIMK Ha AMXMAPOXJIOPKMA) JABa Math Ha
JIEH, 3a BpemMe Ha 00poLH.

[ToceOHU rpyIy Ha NauueHTH

[ayuenmu co owmemena yHkyuja Ha 6yopesume

Kaj nauneHTH co yMepeHo oliTeTyBame Ha OyOpesute (KpeaTHHHH KiupeHe oa 30-
60 ml / mun; Buau gen 4.4 u 5.2), npenopauaHa no3a e eaHa tabaera on 35 mg
HayTpoO 3a BpeMe Ha I10ja/loK.

I[Hocmapu nayuenmu

[Toctapu nauMeHTH MO)Ke jga OMaT M3710XKEHH Ha MorosieMa KOHLEHTpalHuja Ha
TPUMETA3MAMHOT Mopaau HamaseHa OyOpexHa ¢yHkuuja (Buam aen 5.2). Kaj
MaLKMEeHTH CO YMEPEHO OLITeTyBame Ha Oybpe3uTte (kpeaTMHUH kimpeHe oa 30-60 ml
/ MHH), npenopauaHa Ao3a ¢ | tabnera ox 35 mg HayTpO 3a BpeMe Ha M0jalok.
Jlo3MpameTo Kaj nocrapuTe Jauia

Tpeba 1a ce BpLIM CO NMpeTnasinBocT (BUaM aen 4.4).

[TeanjaTpucka nonyJnatmja




BesbenHocta M edukacHOCTa Ha TPUMETA3HAUHOT Kaj Aela M anofeCLEHTH Ha
Bo3pact noa 18 roanHu He e norepieHa. [Togarouu He ce gocTanHu

Kaj nauueHTuTe npej onepauujara He € NoTpeOHO NpUIArofyBame Ha 103aTa.
4.3. KonTpauHaukauuu

- TlpeoceTnuBOCT Ha AKTHBHATA CYMNCTAaHLM]a, WM OMIIO KOj O CKCLMIUEHCHTE
HaBe/IEHU BO 1es0T 6.1;

& napKHHCOHOBa 6OHCCT, CUMIITOMW Ha MNapKUHCOHU3AM, TpEMOp, CHUHAPOM Ha
HEMHUPHU HO3€ U APYI'H NOPEMETYBaka MOBP3aHU CO ABHIKEHHE;

- Tewka 6yGpexHa uHcypuumeHuuja (kpeaTiHuH kupeHe <30 ml/ MuH);

- [TauueHTH CO PeTKO HACJEAHO MOPEMETYBaHE Ha HEMOJHOCIMBOCT Ha raaakrosa,
MOTNOJH HEJOCTATOK Ha JIAKTO3a U1K Malancopriyja Ha [IyKo3a U rajakrosa He Ou
Tpebaso aa ro 3eMaatT OBOj JIeK.

4.4, IloceOHM MepKH Ha NpPeTHA3JMBOCT H IMOCEOHH mpeaynpeayBama 3a
ynorpebda Ha JIEKOT

ORoj ek He Tpeba Aa ce KOPUCTH KakKo Tepanuja 3a Hamalad Ha aHrhHa MeKTOpuC,
HUTY MaK Kako Mo4eTHa Tepanuja Kaj HecTaOWiIHa aHIMHA MEKTOPUC WM HHGAapKT
Ha MHoKapaoT. He Tpeba na ce KOpUCTH BO MpeaXOCnMTalHa (a3a Wi BO TeK Ha
MpBUTE AEHOBU Ha XOCMHTA/IM3aLIH]a HA MALMEHTOT.

Bo cnyvaj Ha Hanaa Ha aHrMHa MeKTOpuc, Tpeba na ce npeucrnura Gonecra Ha
KOpOHApHATa apTepuja M Ja Ce pasriefa MpuiarolyBame Ha Tepanujara
(hapMaKoOLIKK TPETMaH ¥ €BEHTAY/IHO W3BPLUYBalbe Ha PeBACKYIapH3aLlija).

TpumerazuanuH MoOXe [Ja Mpeau3BHKa WM Aa I'M MOTEHUMpa CHUMITOMUTE Ha
MapKHHCOHM3aM (TpeMop, aKMHE3Mja, XHIEepTOHWja), WTO Tpebda pedoBHO da ce
MpoBepyBa, MoceOHO Kaj mnocrapy mMauMeHTH. Bo ciydyaj Ha COMHEX 32

3ApaBCTBEHATa COCTOj6a, MauUuCHTUTE Tpe6a Ja ce ynatar Ha HEBpOJior, 3apaiu
COOABETHH HUCITUTYBAlbA.

Jlokonky aojae a0 mojaBa Ha TMOPEMETYBakbe Ha [ABMIKEHETO, Kako LWTO Cce
CHUMIITOMM Ha MapKMHCOHM3aM, CMHAPOM Ha HEMHPHH HO3€, TPEMOp, HeCTaOWJEH
0/1, Tpeda aa ce NpeKrHHe TepanujaTta co TPUMETa3HAKH.

MHuuaeHaTa Ha nojaBa Ha BakBM Cly4yad € HUCKA M OOMYHO € peBep3uOuiHa o
MpeKkuH Ha Tepanujarta. [loronem 6poj mauMeHTH ce OrnopaByBaaT BO nepuoa oa 4
MECeLUM MO0 MpPEeKMH Ha Tepanujata CO TPUMETa3sHMAMH. AKO CHMITOMMTE Ha
MapKMHCOHM3aM Ce MPUCYTHH M mocie 4 Meceld O TpPEeKMHOT Ha Tepanujarta
norpebHo e na ce nobapa MUCIEHE O/l HEBPOJIOT.

Moxe na aojae a0 naj nopaad HectaGWIeH O WM XMIIOTEH3Wja, rMoceCHO Kaj
MMAUMEeHTH KOU 3emMaaT aHTUXUIIEPTeH3UBHA Tepanuja (Buaete nen 4.8).

Tpeba na ce BHMMaBa Npu npenuilyBabe Ha TPUMETa3UIUH Kaj NalMeHTH:
- Co ymepena OyOpexHa cnaboct (Buaere aen 4.2 u 5.2),
- Kaj NalMeHTH noctapu on 75 roauHu (Buaere aen 4.2).
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4.5. HMHTepaKmHu co APYrd JeKOBH U IPYTH dbopMHu HA HHTEPAKIIHU

He ce 3a0enexaHa HHTEPAKLUU CO APYTH JICKOBH H XpaHa.

4.6. Ynorpe6a 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT H /10eH€

Bpemenocm:
He mnocrojar mojarouu 3a ymoTpebara Ha TPUMETA3HIMHOT Kaj OpeMEHH JKEHH.
FEKcreprMeHTaTHa CTy/Mja Ha )KWBOTHM HE MOKaXKaNa NUPEKTHH WK WHAMPCKTHH
Tepatorenu edexru (Bumere jgen 5.3). Kako Mepka Ha INpPETNa3JMBOCT C€
mperiopadysa Ja ce usberHe ymotpeGara Ha TPUMETasHIMH 3a BpeMme Ha
OpemeHocTa.

Joeme:

He e mo3HaTO Aaly TPUMETa3UIAMHOT WJIH HErOBH MeTabOoJIMTH C€ M37ladyyBa BO
Maj9uHOTO MIeko. He Moxe fma ce HCKIy49d pPH3HKOT 33 HOBOPOJCHUYHIbA H
JOeHUYMba. TPUMETa3HIMHOT He Tpeda /1a ce KOPHUCTH 3a BpeMe Ha JaKTaluja.

[TrnoaHoCT:
Crynujata Kaj CTaOpLUH HE ITOKaxala TOKCHYHO JIejCTBO Ha TPHUMETa3HIAMHOT Bp3
[1IJIOJIHOCTA.

4.7. EdexTu Bp3 cnocofHocTa 32 BO3eHE CO MOTOPHO BO3HJIO H paKyBame co

MalIHHHU

TpUMETa3UIMHOT He OKAKaT XeMOTUHAMCKH e(QeKTH Kaj KJIMHAYKU CTYJHH, HO BO
TeK Ha MOCTMAPKETHHIIKATE HCKYCTBA 33 [IPUMEHa Ha JIEKOT, IIpHjaBeHU Ce CIIydyan
Ha BpTOITIABHIIA M IOCMAHOCT (BHIETE Ie1 4.8), KoM MOXe Ja BJIMjaaT Ha
CII0cOGHOCTA TIPH YIIPaByBambe CO MOTOPHU BO3UJIA H PAKyBarbe CO MALIUHHU.

4.8. Hecakanu aejcTBa

Hecakanute gejcTBa KoM ce  3a0enexaHd  IpH aIMHHHCTpaljata Ha
TPUMETA3UIMHOT Ce PAHTHPaHU COrTIaCHO HUBHATA (pexBeHIIHja U Ce MOUICHH Ha!
mHory vectu (>1/10); wectu (>1/100, <1/10); moBpeMeHH (>1/1000, <1/100); peTku
(>1/10000, <1/1000); u MHOTY PpETKH (<1/10000), BKJIydyBajKd H H30JHPaHH
ClIy4a.

Kiracudpukanuja Ha | OpekBeHnyja Ha | HecakaHu e(exTH
OpraHCKH CHCTEMH 1nojanma
- [TopemeTtyBama Ha | Yecra BproriaBuna, 11aBoboka
HEPBHUOT CHCTEM CuMnTOMH Ha NapKHHCOHHU3aM
(Tpemop, aKWHE3M)a,
XUIIEPTOHKja), HeCTabuieH O,
Heno3sHnata CHHIPOM Ha HEMHDHH HO3e,
bpekBeHNY]a T b eTyBatba IO0BP3aHU
I8 Hfé_'; Kou ce OOMYHO
BePIHOUFHEE IO IPEKHHYBAHE
|2 NS
VIR 2 )
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| Ha Tepanujara.
[TopemeTyBare  Ha  CHHCHE
(MHCOMHHa, MOCMAHOCT).

Hapyysatba Ha yBoTo | Henosnata

BpTornaBnua KaKo rnocjieadua Ha

W YUIHHOT JaOUpUHT dpekBeHLHUja HapylyBame Ha JAOUPHHTOT
Hapyuwysatbe Ha | PeTko [Tannurauuja,  €KCTPAacHUCTOJH,
CpeueTo TaxuKapimja \
BackynapHu Petko Aprepurcka XMITOTEH3H]a, \
nopeMeTyBatba opToCTaTCKA XUNOTEH3M]a KOja

—

['acTpOUHTECTHHANHK | HecTo

MoXe Aa Oupe moBp3ana Co
cnaBocT, BpTOrjaBHlia iy nal,
noce6HO Kaj MMAUMeHTH KOW
3emMaar AHTUXHMIEPTEH3UBHA
Teparuja, UpBEHHIIO Ha JIHLE.

AGaOMHHanHa 007Ka, Aujapeja,

nopemeTyBarba JUCencHja, MauHK1Ha H
noBpaKarbe

Heno3znara OncTtunauuja

(pexBeHLH]a
[TopemeryBame Ha | Yecto Wcun, dellame Ha KOKATA, |
KO)Ka M TOTKOXHO ypTHKapuja 1
TKHBO Henosnata AKYTHO reHepaIM3upaH

dpexBeHLHja nycKylapeH — HMCHIl (AGEP), “
| AHrMOE1eM \
" OnuwTy nopemeTyBama | Hecto AcTeHH]ja ‘
| W peakumWja Ha MECTO l
Ha aMUHHUCTpaLK)a J
[TopemeryBame Ha | HenosHara ArpaHyJiouuTo3a ‘
KPBHHOT M JIMMpHHOT (pexBeHLHja TpomGOLMTONEHH]a \

CHUCTEM

| TpomBoUMTONEHHYHA Typrypa

| XenatoOuujapHi Henosnara

| nopemeTyBaba n | dpekBeHLH]a

| nopemMeTyBara Ha

JKOJTYHUTE nmaTuiiTa

XenaTuTtuc

L

[IpujaByBatbe Ha HecakaHy edekTy

HecakaHUTe peakUMu OJl JICKOBHTE MOXKE na

ru npujasure BO HalMOHATHHOT

LeHTap 3a hapmMaKoBUruiIaHLa rpy AreHLljaTa 3a JEKOBH W MEIULIMHCKH CPEaCTBa

(yn.Ce.Kupun 1 Metoamj Op.54 kat 1) nmm
cTpaHaTa Ha AreHuujara http://malmed.gov.mk/.

4.9, Ilpenosupame

[TocTojaT orpaHnyeHy MOJATUHM 3@ MPEAO3H

MO eNeKTPOHCKW MaT mnpeky Bed

pame cO TpumeTasuauH. Bo cllydaj Ha

npejo3uparbe Tpeba 1a ce NpUMEeHyBa CHMITOMATCKa Tepanuja,

2, GAPMAKOJIOUIKHA TOJATOLU

wn

1. ®apMaKoJAHHAMCKH CBOJCTBA
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dapmakoTeparneBTcKa rpyna: Apyrt JeKOBH 3a KapAHOBACKy1apHH HonecTy.
ATC xoxn: CO1EBIS. -

MexaHu3aM Ha JI€jCTBO

Pesynrature in vitro w in vivo HCIIUTYBambaTa MOTBpAMja UMTOMPOTEKTUBHO JI€jCTBO
Ha TPMMETA3WAMHOT Ha TOj HAUMH LITO MM 3ALITUTYBa CTPYKTYpUTE U dyHKUMHUTE Ha
KJIETKMTE Ha pa3jIUMiHU TKHBa W OPraHu Ol XUIIOKCHja U nexemuja. TpuMeTasuiMHOT
cripevyBa HamalyBame Ha KOHLEHTpalMjaTa Ha WHTpaLeiyIapeH ATP, ro
obe3beayBa TPAaBUIHOTO (QYHKUMOHMpamE Ha HaTpUyM-KalMyM nymmnara H
ONpXKyBatbe Ha KJIETOYHATa XeMOCTasa. OBa [ejcTBO TMOCMATpaHO TJIaBHO BO
MYCKYIWTE Ha CPLUETO M HEBPOCEH3OPHMTE OpraHH, HEe e TPUAPYIKEHO CO
XeMO/AMHAMHUEH e(eKT, HUTY 11aK CO ApYr eheKT BP3 KPBHHTE Cal0BH.

TpumeTasnanHOT ja WHXHOHPa B-okcuaalMjaTa Ha MacHMTE KHUCEIHMHH, CO
60KHpatbe Ha J0JTMOT JIaHEL Ha 3-KeTOaLM/I-KOCH3NM A THOJNA3a, WTO J0BELYyBa
70 3rojieMeHa OKCHiauMja Ha riykosara. Bo MCXeMHUYHATa KJETKa, CO eHeprujara
106KeHa co OKCHIALMjaTa Ha rlyKo3aTa e TPOLUM MOMaKy KUCJI0pOA OTKOJIKY MpH
B-okcuaauujara. MHTEH3HBUPABLETO HA OKCHJalLMjaTa Ha rIyKo3a, ce ONTUMH3MpaaT
KJIETOUHWUTE EHEpreTCKH MPOLECH, CO LITO Ce OJpXKyBa COOABETCH EHEPreTCKH
MeTaboIM3aM BO TEK Ha HCXEMHjaTa.

QapmakoauHaMCcKH eDeKTH :

Kaj nauMeHTH co MCXeMuuHa GOJECT Ha CPUETO TPUMETAsMAMHOT AC1yBd Kako
MeTaGoNMuKK  aresc, s3aipKyBajku ja BO  MHOKApoT  WHTepLelyJapHata
KOHLIEHTpallMja Ha BHCOKOeHepreTcku (ocharn. AHTUHCXEMUYHHOT edekt ce
MOCTUrHYBa 0€3 HCTOBPEMEH E(EKT BP3 XeMOJWHAMCKHUTE MAPaMETPH.

Knunuuka edhrKacHOCT U 0e30eHOCT

Bo KIMHUYKHTE CTYAMM € JOKaxaHa epuxacHocta M OesbeaHocTa  Ha
TPUMETA3UUHOT Kaj Tepanuja Ha MalMeHTH CO XPOHWYHA AHIMHA MEKTOPHUC Kako
MOHOTEpanuja U BO Cly4auTe Kora co Apyrure AHTUMCXEMUYHHU JIEKOBM HE C€
MOCTUIHYBa COOJIBETEH TEPANICBTCKH edeKT.

Bo paHjoMu3KpaHa, IBOjHO cllena, n1auebo KORTpoiupana crynuja (TRIMPOL-II),
Ha 426 maUMEeHTH KOpMCTeH e TpumerasuiuH (60mg/aeH) Kako AOAATOK Ha
100mg/nen metonpososn (30mg/asa natu / eH), BO TeK Ha 12 "Hemenu, WTO J0BEJO
0 3HAUMTENHO  Mogo0pyBatbe — Ha  CTATMCTUYKMTE  rapameTpd  Ha
eneKTpoKapAHorpadckuTe MCIMTYyBatba CO  ONTEpETyBame M - Ha KJIHHUUKH
CHMIITOMM, BO criopeafa co mianeGo: MpoaosKyBatbe Ha BKYMHHOT MEPHOL Ha
nanop oa 20,1 s; p=0,023; sronemypame Ha BKyIHaTa BPEAHOCT Ha M3BpLLIEHA
padota e 3a 0,54 METs; p=0,001; npomo/mkysatbe Ha BPEMETO BO OJIHOC Ha
HamajsyBawe Ha ST CerMeHToT 3a Imm +33,4s, p=0,003, npoaomxysare Ha
BpeEMeTO 10 M0jaBa Ha MHUM/EHLATa Ha aHrMHa MEKTOpHC 34 33,9 s, p <0,001,
HamajlyBame Ha (peKBeHUMjaTa Ha WHUWJGHUATa Ha aHTMHAa TEKTOpHC 34
0,73/nenenno, p=0,014, nroaeka GpojOT Ha NPUMEHH HHTPATH BO dopma Ha TabneTu
cO KpaTko AejcTBO e HamaneH 3a 0,63/HenenHo, p=0,032, Ge3 ma mpeau3BHKaaT
POMEHH Ha XEMOJIHHAMCKHUTE NapaMeTpy.
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Kaj 223 nauueHTH, KOW yuyeBCTByBaje BO [BOjHO CJera, Mialedo KOHTPOJIMpaHa
ctymuja (Sellier), KopucTeHH ce TpuUMeTasMauH TabJeTH €O  MPOJOIKEHO
ocnoBoayBame (B0 Gopma Ha AMXMAPOXJIOpUI) , BO 1032 04 35mg (nBa nmaTu Ha
JleH), KaKo J101aTOK Ha Tepanuja oa 50 mg / AeH aTeHOo/, BO NEPHOA 01 8 Heaenw,
12 yaca 10 BHECYBAWETO MpPEAU3BUKYBA 3HA4YajHO CTATHCTHUYKO MPOMOJKYBabe Ha
BpemeTo (34,4 s; p=0,03) notpeGHo 3a Hamanysawe Ha ST cerMeHTOT 011 Imm 3a
BpeMe Ha MCIMTYBame CO ONTepeTyBame BO MOArpyna Ha MalWueHTH (n=173), BO
cnopenba co muauebo. 3abenexana e 3HaYWTENHA pasivMKa BO BPEMETO Ha
fojaByBalbe Ha MHLMAeHLaTa Ha aHruna nekropuc (p=0,049). He e 3abenesxana
3HAuUWTesIHA pa3/dKa [OMery TIpYNWTe 3a OCTaHaTHTe CEKyHAapHW napamerpu
(BKYMHO BpeMe Ha Tpaehe Ha ONTEepETyBabe, rOJIeMHHA Ha ONTEPETYBabe U KpajHH
KJIMHUYKK PEe3yaTaTH).

TpuMeceuHa, paHAOMU3MpaHa, [ABOJHO Clema KIWHMYKa CTyAuja, CMpoBeleHa Ha
1962 maumenTtn (Vasco cTyauja), cO KOpUCTehe Ha KomOMHauuja Ha 50 mg / neH
ATEHONON W BE 034 HA TPUMET3UIMH (B0 hopma Ha auxuapoxiopun) (70 mg / aex
n 140 mg / neH) e BPLIEHO UCTIHTYBake BO cropeada co niauebo. Bo uenokynHata
rpyna, BKJy4yBajKM T'M aCHMMITOMATCKMTE W  CHMIITOMATCKMTE MALMEHTH,
TPUMETa3UIMHOT He [MOKaxXal MPEeJHOCT BO OJHOC Ha KpajHUTE TOUYKH, KaKo
eproMeTpUcKH (BKYITHO BpeMe Ha OMNTEpeTyBaibe, BpeMe 3a Hamanysawe Ha ST
CerMeHTOT A0 1mm, KaKo U BpeMe Ha 10jaBa Ha MHLMACHLA Ha aHTMHA [EKTOPUC) H
Ha KJIMHUUYKKTE pe3yaraTd. MeryTtoa, BO MOArpynara Ha CUMNTOMATCKH MAaLMEHTH
(n=1574), nepuuupanu co post-hoc aHanusata, TPUMETA3HAMHOT (BO dopma Ha
auxuapoxaupua 140mg) f10Bea 10 3HA4YMTEHO 3rojeMyBarbe Ha TOTaHOTO BPEME
Ha onreperyBame (+23,8s macnpotd +13,1s mnaue6o; p=0,001) u Bpemero 10
nojaBa Ha MHLMAEGHLA Ha aHruHa rektopuc (+46,3s Hacnporu +32,5s nauedo;
p=0,005).

5.2. dapMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

Arcopnuuja

TpuMeTasWiMH 1O  opanHa aaMMHMCTpaudja Opso ce ancopbupa on
FACTPOMHTECTHHANHMOT TPakT. MakCHMalHaTa KOHLEHTpauuja Ha JIEKOT BO
asMaTa ce MOCTMrHYBa MO OKOJy 5 uaca Mo 3emate Ha nexor. CrabuiHa
KOHLEHTpaLMja Ha JeKOT BO Ma3Mara ce MoCTUrHyBa no 60 yaca u e cTaduiHa Bo
TEKOT Ha JIEKYBamWETO.

XpaHara He Biujae Ha (papMaKOKHHETHKA Ha JICKOT.

Huctpubyuuja
Okony 16% oa /eKOT ce Bp3yBa 3a MPOTEMHWTE O] nnasmara. BojyMmeH Ha
AMCTpuOYLHja o 4,8 L / kg; wro 3Hauu 1o0pa neHeTpauuja Ha JeKOT BO TKUBaTa.

EnumuHanuja

TpuUMETa3HHOT TMpUMApHO Cc€ EJIMMHHMpa MpEeKy YpHHaTa Kako HENPOMEHET.
[TosyBpemMe Ha eIMMHUHALMja Ha JIEKOT € 7 yaca; Kaj NalMeHTH Ha BO3pacT nocrapy
o1 65 TOAMHHU, N10JyBpeMe Ha eJTMMHUHALIMja Ha JIEKOT € 12 vaca.

[ToceOnu rpynu Ha NaUHEHTH

[TocTapu nalMeHTH
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Kaj nocTtapy nauueHTH H3/10)KEHOCT Ha TPUMETA3HIAMHOT MOXKE /1a & 3rOJIEMH LITO €
[OBP3aHO CO BJOlWYyBame Ha OyOpexHata QyHkunja. DapmMakoKHUHETCKA cTyauja
CpoBeleHa Kaj nocrapd nauueHTd (75-84 roanHu) MM MHOTY MOCTapH (>85
FrOAMHU) MOKa)ka [eKa Kaj MHOry MOCTapuTe MaluMeHTUTE CO yMEpEHa OybpexHa
nncyuimentja (kpeatuhnn kaupenc oa 30-60 ml / MHH) H3NOXKEHOCT HA
TpumeTasMaMHOT (MepeH mapametap AUC24) ce 3rojemun 1,3 mary, HO He ce
3rojieMUs Kaj MalMeHTH Ha BO3pacT oa 75-84 rofuHH, BO criopeda co momiagure
yuechuuu (30-65 romunm) co ymepeHa GyOpexHa MHCYhULMEHY]a.

Bo noce6Ha KIMHWYKA CTYIMja, BO Tpaete oA | OIMHA, CMPOBEACHA Kaj mocTapa
nomnyJatuja (Hag 75 rOAMHK) CO KOPUCTERbE Ha /103a 04 2 TabneTH ¢O MPOAOIKEHO
ocnoboayBatbe 04 35 Mg Ha JeH, anjuuMpaHd BO 2 103W, aHAIM3HPAHO Cnopeld
MPUHLMIKTE HA MOMynauucka (HapMaKOKMHETHKA TOKaxa MpOCEHHO IBOJHO
3rOJEMyBatbe Ha [1a3MATCKUTE KOHLEHTPALMK Ha JEKOT Kaj MalMeHTo CO Tellka
OyOpexna uHCydULMeHIMja (KpeaTHHAH KJIMPEHC noMal Ol 30 ml / muH) BO
crnopeaba co MauueHTH CO KIIMPEHC KPEaTHHWH NOrosieM OA OA 60 ml/ muH. Bo oBaa
CTyIuja, HEMA 3HAYMTENHH Pa3NuKKM BO MpoduioT Ha GesbeaHocTa Mefy rpyna Ha
HALMEHTH CO AAMUHUCTPALIM]a HA TPUMETA3H/IMH 1 rpyrnaTa TpeTHpaHa co naauebo.

[laluMeHTH cO peHaiHa MHCYQULUNEHLIK|a

Bo oBaa cTyauja, papMaKkOKMHETCKUTE W3J10)KEHOCT Ha TPUMETA3UAMHOT CE 3rOJIEMH
BO mpocek 3a 1,7 maTu Kaj MauMeHTH co ymepeHa OyOpeskHa HHCYhULIMeHLH]a
(kpeatunuH kiupenc oa 30-60 ml/ Mun) 1 BO npocek oA 3,1 natk Kaj MaLUeHTH CO
Telka 6yOpeskHa HHCYGULHEHIHU]a (KpeaTHHHH KJIMPEHC NoMall 01 30 ml / muH) BO
criopea6a co 3apasu 106POBOILM CO HopmanHa OyOpexHa byHKUHja.

5.3. [IpeTKJAMHHYKH M0AaTOUH 3a 6e30e1H0CTA HA JIEKOT

CTyAMUTE 3a XPOHMYHA TOKCHYHOCT CMPOBEAEHA Kaj KyuHka M CTaOpLH OpaiHo
TpeTHpaHW €O  TpPUMETasHAMH  TMokaxane  jobap OesbeaHoceH  MpoduiL.
TeHOTOKCHUHOTO AEJCTBO € YTBPAEHO CO MCIUTYBAWE in Vitro, BKIyYyBajkn ru
MyTareHuTe M KJIACTOreHMTe eeKTH, eHO UCTUTYBae OHJIO CIPOBEMEHO in Vivo.
CHTe UCMIUTYBAKbA MOKAKaJle HETaTUBHU PE3yNTaTH.

McTpaxyBatbe 3a penpoldyKTHBHA TOKCMYHOCT Kaj IyBLM, CTAOPUM M 3ajalli He
fnokaxane emMOpUOTOKCMUHOCT WM TepaToreHocT. Bo  HUCMMTyBaweTo HE ¢
3a6eneKaHo BAMjaHHe Ha TPUMETA3HAUHOT BP3 GPOjOT Ha GPEMEHOCTH Kaj CTAOPLH.

6. PAPMAIIEBTCKH ITOJATOLU:

6.1. Jlucera HA EKCUHITMEHCH

MuKpOKpHCTanHa  Lesysio3a, XUIpomenosa, Oe3BOAeH KOJIOMAEH —CHIMLKYM
JMOKCHMA, MarHesuym creapar, opadry Il (xumpomesnosa, 1aKTO3a MOHOXHApAT,
TPHALETHH, MaKporos, THTAHHYM AHOKCHJ, JKE/I€30 OKCHA HKONMT E172, xeneso
okcun upeeH E172.

6.2. UHKOMNAaTHOMTHOCT

He e npumeHnuBo.
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6.3. Pok Ha Tpaemwe

S TOIUHH.

Jlexom ne cmee Oa ce ynompebysa no O0amymom HA UCMEKOM HA POKOM HA
ynompeba uimo e HageoeH Ha NAKYBAHEMO.

6.4. HauuH Ha yyBame

< 0
AHrHo3ua peTap Tabaetute Tpeba Ja ce 4yBaaT Ha TemnepaTypa 1o 25 “C, Ha CyBO
MECTO 3aIITUTEHO OJ] CBETJIMHA.
Jla ce yyBa nojajieky on fodar Ha geua!
6.5. [Ipupoaa u coap:KUHA HA IAKYBAmHETO
dunmM-06510%keHn TabIeTH o TMPOIOIKEHO ociaoboayBame. 10 TabneTu Bo OnucTEp
(Al-PVC). 6 6Guucrepu (co mo 10 TalneTd BO CEKOj) 3aeIHO CO YMNAaTCTBOTO 3a

yrnorpeda Ha NAlMEeHTOT [IaKyBaHU BO KapTOHCKA KYTH]a.

6.6. IlocebHM MepKH Ha I[IPeTHA3JIMBOCT MPH OTCTPaHyBawme Ha
HEHCKOPHCTEHHOT JIeK WJIH HAa OTHAHUTE MaTepHjaId

HCHCKOpHCTCHHOT IMMPOU3BOA UK OTIIAHHUTE MaTepI’IjaIIH Tpe6a Ja C€ OTCTpaHaT BO
COrJIaCHOCT CO 3aKOHCKHUTE 6apaH>a.

7. HOCUTEJ HA OJIOBPEHHUETO 3A CTABABE HA JIEKOT BO
ITPOMET

ACIIEKTYC ®APMA JIOO Cxkomje, TUP3 Ckomje 1, mapuena 17, 1000 Ckomje,
P .Makenonuja

8. BPOJ HA OJOBPEHUETO 3A CTABABE HA JIEKOT BO ITPOMET

9. JIATYM HA TPBOTO OJOBPEHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO
ITPOMET U JATYM HA NOCJIEAHOTO OBHOBEHO OJOBPEHHUE

10. JATYM HA ITOCJIEJHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT

®erpyapu, 2018 ronuna




