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3UPEH U3BEHITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT \ £

1. UME HA JIEKOT
Tpamapgon/Ilapaueramon IlxapmaC 37,5 mg/325 mg puam-obaoxenu tadneru

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB
Eana ¢unm-obaoxena Tabnera coapxu 37.5 mg Tpamajon Xujapoxjaopua H 325 mg
napaueramorl.

3a 1enoceH CNMCOK Ha MOMOLIHUTE COCTOJKH, BuaeTe noraagje 6.1.

3. DPAPMAILIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA
Ddunm-odnokena rabdaera

CBeTno KONTH, OBalHU, OMKOHBEKCHH, UIM-0010KeHH Tabnetu co BTucHat 3Hak “1 03 o
eJHaTa cTpaHa u 6e3 3HaK 0/ Apyrara cTpaHa.

4. KIMHUYKH IMMOJATOLU
4.1. TepaneBTCKH HHIHKAIHH
KomGuHalmjara Ha Tpamajao/ W napaieraMmosl € HAMEHEeTa 3a CHMMIITOMATCKH TpeTMaH Ha

yMmepeHa /10 cuiiHa foJika.

YnmpeﬁaTa Ha JIEKOT Tpeﬁa na 6une OrpaHd4eHa caMO Ha NMaUHMeHTH CO YMEpeHa 10 CH/IHa Oonka Kaj

KOW uMa notpeda o1 KOMOWHALM]aTa HAa TPAMao/ M rnapaueramos (BMIeTe UCTo Taka nornasje 5.1).

4.2. Jlo3uparme H HAYHH HA YoTpeda

Bospacnu u aconecyenmu (12 200unu u nocmapu)

Ynorpebara Ha nekoT TpebGa Ja Oujae orpaHuyeHa caMo Kaj MauMeHTH CO yMepeHa /0 CHJIHA
OoJiKa, Kaj KoM € HeonxoHa notpedara o1 KomOMHALMja HA TPAMaa0J U napaleTamol.

I[03a1“a Tpeﬁa WHIUBHYA/IHO Ja c€ Nnpujiarojid Bo COrjiacHOCT CO HHTECH3UTETOT Ha Oonkara u
OAroBopoT HA NALMEHTOT.

Ce npenopauyBa nouyetHa ao3a oa 2 Ttabnerd. Ilo norpebGa, moxe ga ce 3eMar u

JOMNOJHUTENHK 1034, HO He noseke oA 8 Tabinern (exBuBaseHTHO Ha 300 mg Tpamanon u
2600 mg napaietamoJ1) AHEBHO.

Jlo3nuoT uHTepsan He Tpeba 1a Guje NoKpaTok o4 6 yaca.
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Bo HuTy eneH caydaj, nekoT He TpeGa Ja ce aAMMHUCTPHUpPA MOAOJTO OTKOJKY WITO €
HaBUCTHHA MOTpeOHO (BMaeTe MCTO Taka nornasje 4.4). Jlokoaky, mopaau npupojarta M
cepuo3HocTa Ha 0osiecta, € HEOMXOAeH AOArOTpaeH TPEeTMaH, NOTPedHO € BHUMATEJHO,
PEIOBHO MOHMTOpHpatbe (CO MPEKHHM Ha Tepanujata, Kora € BO3MOJKHO), 3a Ja Ce MpOoLEeHH
Jlajii € HEOMXO,IHO MPOJ0/KYBabe Ha TepanujaTa.

Heya

EduracHocta n Ge3beHocTa Ha ynorpeda Ha kKoMOUHALIMja O]l TpaMazioJl M napaiueraMos He
e yTBpleHa kaj jaeua nomiaaad oa 12 roaunu. Criopea Toa, He ce mpenopavyyBa HeroraTa
ynoTpeba Kaj oBaa nony.Jauuja.

Cmapu auya

Kaj oBue mauneHTH MOKe J1a ce ynotpedyBaaT BoOOHYaeHHMTE /1034, HO Tpeba jia ce 3emMe BO
npeaBu] AeKa Kaj BOJIOHTepUTE MOCTapu O/ 75 roAMHH, MOJYKHBOTOT Ha eIMMUHALIM]A Ha
TPamas0J10T M0 opajiHaTa aAMHHUCTpaluja ¢ 3roaemeH 3a 17%. Cnopen Toa, kaj nalMeHTUTe
nocTapH 071 75 roaMHu, ce rnpenopayyBa HHTEPBaJoT MOMery A03uTe j1a He Ouae NoKpaTok oj
6 yaca nopaju NpUCYCTBOTO Ha TpaMaioJl.

Hayuenmu co penanna uncyguyuenyuja

[Topaau npucycTBOTO Ha TpamajloJl, He ce npenopavypa yrnorpeda Ha JEKOT Kaj NauueHTH co
TELIKO PEHaTHO HapylyBawbe (kpeaTMHUH KaupeHc < 10 ml/min). Bo ciyuan Ha ymepeHo
peHalHO HapyulyBame (KpeaTMHuH kiaupeHc nomery 10 v 30 ml/min), n03HMOT MHTepBal
Tpeba na ce 3rosiemMd Ha 12 vaca. [lopaau Toa LWTO TPAaMagoIOT C€ OTCTPAHYBa MHOrY 0aBHO
NpeKy XemojMjajiM3za MWW npeky Xxemoduiarpauuja, BooOW4aeHO He € mnorpedHa mocT-
Aujanu3Ha aAMUHUCTpALMja 3a 1a Ce OPIKU aHairesujaTa.

Iayuenmu co xenamanna uncypuyuenyuja

Kaj naumeHTuTe CO TELIKW XenaTalHW HapyllyBawa. JeKoT He Tpeba na ce ynorpebyra
(Buaete nornaeje 4.3). Kaj ymepenu ciyvau. TpeGa BHMMATENHO Ja CE€ 3eMe BO MpejBHI
MPOIOIIKYBaETO Ha I03HUOT UHTEpBas (BuaeTe noriasje 4.4).

Havuun na ynompeoa
3a nepopasina ynorpeba.

Tabneture MOpa [a ce¢ Mnporojraat uejd, co J0BOJIHA KOJIMYMHA Ha BO/14. He cmear Ja ce
KpLiaT hi1H [iBakaar.

4. 3. KonTpauHIHKaHH
- IlpeuyBcTBUTENIHOCT HA TpaMajoj, NapaleTaMo] WM Ha HEKOja O MNOMOIIHHUTE
COCTOjKHM (BuaeTe nornaeje 6.1) Ha OBOj MEAMLIMHCKHM MPOU3BO/L,




Pharma$S

- AKyTHa MHTOKCHKALMja CO aJKOXOJ, XHITHOTHLH, aHANMeTULIM CO LIEHTPAIHO JEjCTRO,
OIMUOM/IN MU NICUXOTPOIHHU JIEKOBH,

- Jlexor He Tpeba na ce AaBa Kaj MaUMEHTMTE KOM 3€MaaT MOHOAMHMHO OKCMAasa
nHxuouTOpH (MAO MHXHOUTOPH) MM BO MEPUOAOT O/ JIBE HEJENH [10 NPECTAHOK Ha
Tepanvjata co HUB (Buaete noriasje 4.5 HMHTepakuMd co APYrH MEIAWUMHCKH
NPOU3BOJM U APYrH (popMH HA UHTEPaAKLM]ja)

- Tewku XenatajiHu HapyllyBarba

- Enunericuja Koja He ce KOHTpoJIMpa co Tepanuja (Buaete nornasje 4.4).

4.4. ITocednu npeaynpeayBara H MEPKH HA NPETNA3THBOCT

Ilpeoynpeoysarva:

Kaj Bo3pachu u afonecueHTH Ha |2 roaMiiHa Bo3pacT U noctapu, He Tpeba 1a ce HaJMHHYBa
MaKcuMasHara j103BoJieHa no3a (8 tabnern). Co uen aa ce u3derHe HeHaMepHO MPe103UPatbE,
Ha nauMeHTHTe Tpeba 1a UM ce Aale COBET Ja HE ja HaJAMMHYBaaT npenopadaHara 703a 4 aa
HE KOPUCTAT HEKOj APYr MPOM3BOA KOj COAPIKH napaueramo/l (BKIy4yBajKu MM U OHHE KOH ce
3eMaar 0e3 pelent) WM naK MpPOM3BOAM KOM COJApXKAT Tpamajaon XHApPOXJIopuid, Oe3 aa ce
KOHCYJITUpaar co JieKap.

JlekoT He ce npernopayyBa Kaj 00JHM CO TELUKO PEHAHO HapyllyBawe (KpeaTHHUH KJIMPEHC
<10 ml/min).

Jlekot He Tpeba aa ce ynorpeOyBa Kaj NallMeHTH CO TELIKO XernaTajHO HapyllyBame (BUaeTe
nornasje 4.3). OnacHOCTa Npy NMpeao3upare Co napalueTamor € NnorojiemMa Kaj naudeHTUTe co
HE-LMPOTHYHO aJKOXOJHO 3abonyBame Ha UpHUOT apod. Kaj ymepenu ciydau, Ttpeba
BHMMATE/IHO /a CE 3eMe BO MpeABU/ NPOI0/IKYBabETO Ha 103HUOT UHTEpBAJl.

Kaj GoaHM CO TelWKW pecrnupaTopHM HapyllyBawa, He ce MpenopadyBa ynortpeba Ha
KoMOMHallMja 0] TpamMaao/ U napaLeTamor.

Tpamanonor He € MOroJeH Kako 3aMeHa Kaj MauMeHTUTE 3aBUCHM 04 onuouau. Hako
MpEeTCTaByBa OMMOMICH arOHMCT, TPaMajoJ0T HE MOKE Ja I'M CyNpUMHpa CHMITOMHUTE Ha
ancTUHEHLM]ja 01 MOPQHUH.

3aleniekaHu ce€ KOHBY/I3MW Kaj MALMEHTHTE MOANOKHM HA HAMaJW KOW Ce TPeTHpaHH CO
Tpamajo/l MM KOM 3eMaaT HeKOM JPYrH JIEeKOBH 3a HaMallyBawe Ha MparoT Ha Hamaiw,
0CODEHO CENEKTUBHM MHXHOHTOPM Ha MOBTOPHOTO MpEeB3eMame Ha CEPOTOHHHOT,
TPULMK/IMYHM AHTHACTIPECHBH, AHTUNCHXOTULM, AHAATETHLH CO LEHTPAIHO [EjCTBO H/H
JIOKanHM aHecTteTHUM. [laumeHTuTe cO enuiencuja Koja € KOHTpOJMpaHa co Tepanuja Wiiu
MauMeHTUTE MOAJI0KHHM Ha Hanaau Tpeda ja ce TpeTupaaT co KoMOMHalMja 01 Tpamajnoi u
napaueTamosl camo Kora nocTojaT jaCHM YCJ0BH 3a Toa. 3alesiekaHW €€ KOHBYJI3HH Kaj
NauMeHTHTE KOW MpuUMaart Tpamajao/i BO MpernopayaHuTe 103d. PH3MKOT MOXKe J1a ce 3ronemMu
Kora jJ03uTe Ha TpaMaj0J1 ja HaJIMHHYBaaT npenopayaHara ropHa 103Ha rpaHuua.

He ce npenopauyBa wucToBpemena ynorpeba Ha ONUOMIHM ArOHMCTH-AHTArOHUCTH
(nanOydun, Oynpenopdun, neHtasouuH), (Buaete nornasje 4.5 Murepakuumu co apyru
JIEKOBH MM ApYru JOPMHU HA HHTEPaKLIUH ).




Pharma$S

IIpemnaziusocm npu ynompeoa
[lorpeGHa e npertnazauBocT npu ynotpeda Ha KOMOMHALIMjaTa TpaMaa0l U napaueramMmos Kaj
CJIE/IHUTE MalUEHTH:

- 3aBHUCHM OJ1 ONTUOM M

- CO KpaHujajHa Tpayma

- CKJIOHM Ha KOHBY/I3UBHM HapylllyBaa,

- CO HapyllyBawa Ha OW/IMJapHUOT TPAKT

- BO cocTojba Ha 1IOK

- BO cocTojba Ha NpOMEHeTa CBECHOCT MOpa/ii HEMO3HATH MPUUHHH

- Co npobieMM KOM BIMjaaT Ha PECNMPATOPHMOT LEHTAap WM Ha peclupaTtopHaTa

dbyHKUIMja
- CO 3roJIeMeH MHTPaKpaHujasleH NPUTUCOK.

Kaj HEKOH MNAaUHUEHTH. NapaucTaMooT BO MNOBHCOKHU N03M MOJKE [a NpCIAU3BHKa XErnarajlHa
TOKCHYHOCT.

Bo TEpanucKu O03M, TpaMadolloT MOMKE Oda MNpcAH3BHKa CHUMITOMH Ha ancmﬁeuuuja no
NPEKUHYBAKETO Ha TepannjaTa. Bo PETKH Cliy4an Ce 3abenekaHu cJydyan Ha 3aBHUCHOCT HJIH
3noynorpeda. Moxke j1a ce jaBaT CUMIITOMH Ha MOBJIEKYBambe Of Tepanuja CIMYHU Ha OHHUE
KOM Ce jaByBaaT Mo [PEeKUHYBabe CO onuath (BuaeTe noraasje 4.8).

3a BpeMe Ha ejlHa CTyAMja, € YTBPJEHO jJeka yrnoTrpedara Ha TpamMajao 3a BpeMe Ha OmniiuTa
aHecTe3Mja co eHaypaH M a30Te€H OKCH/A ja 3rojieMyBa MOYKHOCTA 3a MHTPA-ONepaTHBHO
Oyaeme. Ce nozneka He ce 100MjaT AONOIHUTEIHHM HHPOPMaLMK, ynoTpebaTa Ha Tpamaio/i 3a
Bpeme Ha Osiara aHecTe3uja Tpeba j1a ce u3berHysa.

4. 5. InTepakuuy co APYru JeKOBH HJIH APYTH (POPMH HA HHTEPAKUHH
HMcrospemenara ynorpeda € KOHTpauHAHLMPAHA CO:

- He-cenexmuenu unxuoumopu na monoamuno oxcuoaszama (MAQO unxubumopu) pusuk 3a
1nojaBa Ha CEPOTOHMHEPIHYEH CHUHJPOM, KOj ce MaHudecTHpa co Aujapea, TaxMKapauja,
MnoTere, TpeMop, KoH(dy3uja u Koma.

- Cerexmuenu MAO unxubumopu, mun A (ekerpanosauuja oa He-cenekTuBHn MAO
MHXHOMTOpPM) MOpajJM PH3MK 3a [0jaBa HA CEPOTOHMHEPrHMYEH CHUHAPOM., KOj e
MaHu(ecTHpa Co AHjapea, TaXMKap/Hja, noTemwe, TpeMop, KOHPY3Hja 1 KoMa.

- Ceaexmusnu MAO unxubumopu, mun 5 UEHTPATHM CUMNTOMH Ha €KCUMTALMja KOM
MpeM3BMKYBAaaT CEPOTOHMHEPrHYEH CHUHAPOM KOj ce MmaHudecTupa co aujapea,
TaxuKapjuja, roTemwe, TpeMop, KoHdy3Hja u Koma.

- Bo cayuaj Ha ckopeueH TpetmMaH co MAQO MHXMOMTOPH., MOTPeOHO € /1a MOMUHAT JBE
CeMHMLIM Mpe] 1a 3aMo4He Tepanujara co Tpamajos, BKJIyuyBajKku ja 1 KoMOMHauuMjaTa Ha
Tpamazj0.1 co napateramo.

He ce npenopayypa ucoBpemeHa Tepanuja co:

- Anxoxon OuJejkM ro 3ronemyBa CeJaTHBHOTO JIEjCTCBO HA OMOMHHMTE AHAJITETHLIM.
Baujanuero Bp3 GyaHocTa MOKE Ja MpeaAW3BHKA ONMACHOCT MPH BO3EH:E HAa aBTOMOOHJ M
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pakyBame co MaimnHu. Cropea Toa, HW30erHyBajTe KOH3yMHpame Ha aJKOXOJHH
l'[H_iELl"lOL[H, KaKO M 3€MamC Ha MEOHMLUMHCKH MPOH3BOJAH KOH COAPKAT a/TKOXOJ.
Kapoavasenun v 1pyru HHAYKTOPH Ha €H3UMH MOPaaM PU3MK 3a HaMasleHa epUKacHOCT U
MOKPATKO TpackE Nnopaid HaMaJIeHHUTE 1J1asMaTCKH KOHLUEHTpAlluKW Ha TpaMaaoJl.
Onoudnu azoHuCmu-anmazonucmu  (Haioygun, oynpeHopgun u neHmazoyuH) Nopam
HaMajlyBarbe Ha aHaIreTCKOTO J@JCTBO MNPEeKy KOMMETHTHBHO OJOKupame Ha

pEUENTOPHUTE, CO MOKHOCT 3a I'IOjEI.Ba Hd CUMIITOMH Ha ancmHeHqua.

HUctoBpeMeHa ynorpeda co HEOMXOAHOCT O/ MEPKH HA MPETNa3auBOCT:

Kaj noenuneuHu ciyuau, 3abeiekaH € CEPOTOHMHCKH CHHIPOM BpPEMEHO MOBP3aH CO
TepaneBTckara ynorpeda Ha TpaManaoil BO KOMOMHALMja CO APYI'H CEPOTOHHHEPrH4YHM
JIEKOBHM, KaKO LUTO C€ cerexkmueHume UHXUOUMOPU HA NOGMOPHOMO NPEG3IEMAre HA
CepoOMOHUH U mpunmanume. 3HaAUMTE HA CEPOTOHMHCKM CHHAPOM MOXKeE Ja BK/Iy4ar, Ha
npumep KoHQy3uja, arutauuja, Tpecka, MOTewe, arakcuja, Xxunep-peduiekcuja,
MMOKJIOHYC M AHjapea.

Jpyeu onuouonu nexo6u (6KIVHVEAjKU aHMumMycuyu u CYRCMUMYMUSHU MPemMAani),
oenzoouazenunu u bapoumypamu, NOpaau 3roleMeH PU3MK 3a pecnupaTopHa jAenpecuja
Koja Moe aa Ouje daranHa BO Ciyyau Ha npeio3upame.

Hpyeu oenpecopu Ha yeHmMpaiHuom HepeeH CUCHEM, KAKO WMo ce Opyeu ONUOUOHU
JIEKOBU  (GKAVYVEQJKU  aHMUMYCUYU U CYRCIMUMYMUSHU Mmpemmanu), oapoumypamu,
OensoouazenuHy, Opyveu GHKCUOTUMUYY, XUNHOMUYU, CeOamueHUu aHMUOeNpPecusl,
ceoamueH AHIMUXUCTAMUHUYU, Heepo e nmuyu, AHMUXUNEPINMEH3UGHY  IEKOBU  CO
YeHmpaiHo oejcmeo, MamooMud u oaxiogern, OWNEjKM OBHE JIEKOBH MOKE [1a
NpeAnM3BUKaaT 3rojieMeHa LUeHTpasHa aenpeckja. HUBHOTO BiMjaHue Bp3 OyaHOCTa MOKE
Jla ro Hafpaeu OMacHO yNpaByBambeTO CO aBTOMOOUI WK PaKyBambeTO CO MALIUHHU,
[Ipenopaunueo € 1a ce u3BeayBa NMepHOMYHA e€BajlyalMja Ha MPOTPOMOUHCKOTO Bpeme
Mp4 WCTOBpeMeHaTa ynotpeda Ha KoMOMHaLMja HA TPaMaol U NnapaueTamoll U COCTOJKH
CIMYHU HA eapghapun, nopanu 3abenexanu 3rojeMenu speaHocTd Ha INR.

Hpyru nekoBu no3Hatu Kako uwxuoumopu wa CYP3A4, xaxo wmo ce kemoxonazon u
epumpoMuyus, MOKe 1a ro MHXuodupaaT MeTaboNIM3MOT Ha Tpamanoil (N-aemeTunanuja),
a HajBepPOjaTHO MCTO Taka M MeTaboJM3MOT Ha aKTUBHHOT O-geMETHIWpaH METabOIIHT.
He e ceywite yrBpaeHa KIMHUYKATa 3Ha4ajHOCT HA BaKBaTa HHTepakKLuja.

MeaMuMHCKY MPOM3BOAM KOW IO HaMajlyBaaT nparoT Ha rnojaBa Ha Hamaad., Kako LITO Ce
OVNPONUOH, aHMUOENPeCcUsU KOU 20 UHXUOUDAAM NPe63eMArbemo Ha CepomoHUN,
MPUYUKIUYHU aumuodenpecusu u Heypoienmuyu, OUAEjKn HCTOBpeMeHaTa yrnorpeda Ha
TPama0J1 co OBHME JIEKOBH MOXKE /1a IO 3r0JIEMHM PU3MKOT 3a 10jaBa Ha KOHBY/I3MH,
bp3unara Ha ancopOuuja Ha napaueTamonoT Moxke Ouje 3rojieMeHa npu UCTOBpeMEHa
ynorpeba Ha MemoKIonpamud uiu 0omMnepuooH, a HamaueHa np1 UCTOBpeMeHa ynortpeba

Ha XoJjiecmupavui.

wn
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- Bo orpanuuen 6poj Ha cTyauu, fpe- WM MOCT-ONepaTHBHATA ajJAMMHMUCTpalMja Ha
onoacempon (5-HT3 aHTaroHMCT, aHTHEMETHK) ja 3rojieMyBa norpedara 3a Tpamajoil Kaj
MalKUEHTUTE CO MOCT-0NnepaTuBHa 0oJKa.

4. 6. bpemeHnocT u 10eme

bpemenocm

Buaejkn nekor npercraByBa (PMKCHO-103HAa KOMOMHALMja O/ AKTUBHM COCTOJKH O]l KOM
e/lHaTa e Tpamazao., He Tpeba 1a ce ynorpedyBa 3a Bpeme Ha OpeMeHocTa.

Hooamoyu kou ce oOHecysaam Ha napayemamo.l

EnuaemMuonomkure cTyad 3a OpeMEHOCT Kaj JyfeTo He MOKaXkaa OfacHO BiHjaHWE Ha
napaieTamosioT ynoTpedeH BO MpenopavaHd 1034, HO MalMeHTHTe Tpebda ja ru caeaar
COBETUTE Ha CBOJOT JIeKap BO BPCKa CO Heropara ynorpeda.

Ilooamoyu kou ce oonecysaam na mpamaodo.

He TpebGa na ce ymorpeOyBa Tpamanon BO TEKOT Ha OpemeHocTa OMIEjKM HE MOCTojar
J0BOMHO mojaTouu 3a OeszdeaHocra Ha Tpamajaon Kaj Opemenure xeHu. Tpamanonor
MPUMEHET Mpe/l UIIM BO TEKOT HA MOPOAYBAETO HE B/IMjae HA KOHTPAKTUIIHOCTA HA MaTKaTa.
Kaj HoBopoaeH4eTo MOKe j1a Npe/iM3BUKa POMEHH BO MUHYTHHOT BOJIYMEH Ha JIMLLICH:E KOU
BOOOMYACHO HE Ce€ KJIMHMYKM 3HauuTesHW. Herosata XpoHuuHa ynoTpeba BO TeK Ha
OpemeHoCTa MOKE J1a NPeAM3BMKAa CUMIITOMH Ha arncTHHEHLM]a Kaj HOBOPOeHOTO Oebe, Kako
nocjieMa o1 HABUKHYBabE.

loerse
bunejku nekot mpetcraByBa (DHKCHO-103Ha KOMOMHALMja O AKTMBHM COCTOjKH, OJl KOM
e/lHaTa € Tpamajaoil, He Tpeba aa ce 3eMa 3a BpeMe Ha J0€HETO.

Hodamouu Kou ce O()H(’C_VB{?.{J'HJ Ha napate mawvai

HapaueTaMOHOT CC CKCKpETHpa BO Maj‘-]HHOTO MJIEKQ, HO HE€ BO KJ/IMHHYKH 3HaA4YMTEC/IHH
KOJIHYHHH. ﬂOCTaHHHTE OGjaBEHH nojgaTtoud npenopadyyeaar MnpuMeHa Ha JICKOBH KOH
COApKaT caMoO napaucTtaMoll BO TCKOT Ha JOCHECTO.

Hooamoyu rxou ce oonecysaan na mpamaoo.

Tpamagonor u HeroBuTe MeTabOJMTH C€ MPOHAjAEHH BO Mald KOJMYMHH BO MajunHOTO
mieko. Hosopoaenuyero moxke jaa BHece (.1% ox ao3ara aajneHa Ha majkarta. Cniopen Toa,
TpaMmajooT He Tpeba /1a ce aIMUHUCTPUPA 3a BpEME Ha J0€HETO.
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4. 7. Banjanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3eHe HJIH 32 PAKYBambe €0 MAUIHHH

TpaMaﬂ,OJ’lOT MOXKE Ja npead3BHKa MOCMNaHOCT WM BpTOrjlaeBvla, LWITO MOXKeEe Jda 6[»‘];‘]6
MOTEHIMPAHO TPU HUCTOBPEMEHO KOH3YMHpahe Ha QJKOXOJ WM 3eMawe Ha apyru [[HC
aenpecopu. Bo Toj cayuaj, naukeHToT He Tpeda aa yrpaByBa cO aBTOMOOHI WM [1a paKyBa co
MallMuHH.

4. 8. Hecakanu jejcrBa

Hajuecto yTBpjeHM HecakaHu JejcTBa 3a BpeMe Ha KJIMHUYKUTE MCIUTYBamka Co
KoMOMHalMjaTa napaueraMmoll/TpamMazon ce rajewe, BpTOriaBMLa W MnocmaHocT. Tue ce
zabenekanu kaj noeseke o 10% on naiueHTHTe.

Hecakanure nejcTBa ce kiacM(UUMpaHu criopeal OpraHCcKUTe cucTeMH W dpekdeHiiMjaTa Ha
jaByBatbe: MHory yectu >1/10 (>10%):; uectu >1/100 u <1/10) (>1% u <10%), nomanky
uectu >1/1,000 u <1/100 (>0.1% u <1%). petku >1/10,000 n <1/1,000 (>0.01% un <0.1%),
muory petku <1/10,000 (<0.01%), Bkay4yBajKku ri NOeAMHEYHUTE CIIYHaH.

KapaujalHu HapyllyBatba

lomanky vecmu: XUMepTeH3uja, NannuTalul, TaXxuKkapauja, apuTMuja

HapyiuyBama Ha HEPBHMOT CHCTEM

Mnozy vecmu: BPTOIJIaBULA, OCMAHOCT

Hecmu: riaBo0OJIKa, TPEMOp

Homanky vecmu. HEKOHTPOJIMPAHN MYCKYJIHH KOHTPAKLMU, NAPECTE3HH, THHHTYC
Pemxu: aTakcuja, KOHBYJ/I3HH

l'[cuxuiamucxu HapvllyBaha

Hecmu: KOH(Y3Mja, MPOMEHM Ha PACMONOKEHHETO (AHKCHO3HOCT, HEpBO3a,
eydopuja), HapylyBamba Ha CIIHEHETO

nﬂ.-‘:fﬂ.-’i"iﬂ) yecni: nenpecuja, NANYUHUHALWK, KOIIMAPH, aruue%uja

Pemru: 3aBHCHOCT O/1 JIEKOBH

[TeuxujaTpucKu HapyllyBama 3abesiesKaHu BO TEKOT HA MOCT MAPKETHHLIKK UCTpaKyBamha

Mmuozy pemxu: 3noynorpeda

Hapyuyeama Ha OKOTO

Pemru: 3aMaTeH BHI

PecniupaTopHu, TOpakaaHu U MeAMjaCTUHAIHU HapyulyBatba

HO.-’H{L-"."K_V Hecmi! JUcnHea

["acTPOMHTECTHHAIHM HAPYILIYBAHLA
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Muoey uvecmu: rajaeHe

Yecmu: razee, KOHCTUNALMja, CyBa YCTa, AWjapea, ctoMa4yHa 0onka,
aMcnerncuja, guatyieduuja

Homanxy vecmu: aucdaruja, meseHa

XenatoOUIH]apHHU HAPYIIYBAHLA

HO.‘rfLL-’IKy yecn. 3roJIEMCHO HUBO Ha XelaTalHh TpaHCaAMHWHAa3H

Hapyiuypama Ha Koxata 1 cyOKYTaHOTO TKHBO

Yecmu: NIOTEHE, PYPUTYC
Tomanky wvecmu: KOMHHM peakiuu (Ha npumep OCHUIl, YpTHKapuja)

PeHalinu u YPHHApHHW HapyuiyBama
Homanxy wecmu: anOyMUHYpHja, HapyllyBarmba Ha MOKPEHETO (AMCYpHja W ypHHApHa
pereHuuMja)

OpraHu3amMoT Kako LejanHa
HOMGJ!K‘V vecmu. TpeCe:E, HAallJTMHBHU Ha TOIJIMHA, TOpaKajiHa Gonka

Mako He ce 3abenexaHu 3a BpeMe Ha KJIMHUUYKUTE MCMMTYBamba. HE MOXKE 1a CE€ MCKIIY4H
nojaBaTa Ha CIEJAHMTE HeCaKaHW JejcTBa 3a KOM C€ CMeTa JeKa ce TMOBp3aHW Co
a/IMMHUCTpaLMjaTa Ha TPaMaa0.1 UK napaueTamont:

Tpamadon
* [lloctypanua xunorensuja, OpaaMKapamja, Kojaanc (HecBecTuua
) ) i

* [TlocT-MapkeTHHIIKUTE MCTPaKyBama Ha TpaMmajo/] MOKakaa peTKM anTepalud Ha
A€jCTBOTO Ha Bap(hapuHOT, BKJIYUYBajKH eeBaluja Ha MPOTPOMOUHCKOTO BpeMe

*  PeTku ciyyau: ajeprucku peaxkiuMu cO pecrnupaTopHH CUMNTOMM (Ha NMpUMeEp IMCIHea,
OpoHXOCNa3MH, TELWIKO JULIEHE, AHTHOHEYPOTCKH €/1eM) W aHaduIakcuja

* PeTku cayvau: npOMEHH Ha aneTHTOT, MOTOPHA ¢1a00CT, M pecnMpaTopHa Jenpecuja

« [lo agmMuuMcTpanMja Ha Tpamaloil MOKE a C€ jaBaT MCHUXMUYKM HECaKaHH /1CjCTBA M THE
BapupaaT MHAMBHU/YAlHO CHOpE] HUBHHOT MHTEH3UTET W MPUpPOja (BO 3aBMCHOCT OJ
JHYHOCTA M BPEMETPACHETO Ha JeKyBameTo). OBHE HecakaHH /ICjCTBA BKJy4yBaaT
MPOMEHK Ha PacCioNOKEHUETO (BOOOMUACHO €flauMja, MOoBpeMeHo aucdopuja), npoMeHn
Ha aKTMBHOCTA (BOOOMYAE€HO HaMajeHa, MOBPEMEHO 3r0JAeMEHa) W MPOMEHH BO
KOFHUTMBHMOT M CEH30PHUOT Jel O] JIMYHOCTa (Ha MpUMep HapyllyBama Ha
pacyyBameTo, OJHECYBAETO U MepLeniujarTa)

* bewe 3abenexano BiOwYyBae HAa MOCTOGYKA acTMa, MAaKO He € yTBpAeHa melryceOHara
MOBP3aHOCT
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*  CuMnTOMMTE Ha ancTUHEHIMja, CAMYHM HA OHME KOW CE€ jaByBaaT M0 [MPEKWH Ha
Tepanujata CoO OMUATH C€ CJEJHMTE: aruTaluja, aHKCMO3HOCT, HEpBO3a, HECOHMLA,
XUMEpKUHEsnja, TPEMOP U FaCTPOMHTECTUHAIHU cUMNTOMU. OCTaHATUTE CUMITOMH, KOH
petko ce 3alenexyBaar [OKOJKY HAarjlo ce MpecTaHe cO 3eMame Ha Tpamazol,
BKJIy4yBaaT: MaHWYHHM HaMaj, CUJIHA AaHKCHO3HOCT, XaJlylMHALMM, NapecTe3ul, THHUTYC

1 HeBooOuuaeHu [IHC cumnroMu.

lapayemamon
* Hecakanure aejcTBa Ha napalUeTaMo/IOT Ce PETKH, HO CEMNak MOKe /1a Ce jaBaT peakldu Ha

NpevyBCTBUTEAHOCT, BKIYydyBajkm M koxeH wucum. [locTojaT u3Bewtanm 3a KpBHH
JAMCKpa3uMu BKJIy4YBajKM TpoMOOLIMTOINEHH]a M arpaHy/loLMTO3a, HO HUBHATA MOjaBa HE
3HAYM JeKa € NoBp3aHa co napaueTamoior.

* [locTojaT HeKO/IKY M3BELUTAW KOM CyrepupaaT jeKa rnapaletamoioT MOXKe Ja Mpeau3BHKa
XUNonpoTpoMOMHEMH]ja KOTa ce J1aBa 3ae/HO CO JIEKOBU CIMUYHM Ha Baphapun. Bo apyru
CTY/IMM, He e 3ade/leskaHa NpoMeHa Ha NMpoTPOMOUHCKOTO BpeMe.

4. 9. Ilpenozupame

Bo cnyuau nHa npeaosupamwe co PpUKCHO-103Ha KOMOMHALM]a Ha Tpamazoll M rapaleramort,
CHMNOTOMHUTE MOJKE [a I'M BKIIY4YaT 3HAUMTE U CHMIOTOMHTE Ha TOKCUYHOCT Ha TpaMagona HITH
napaucTamMol/l WK NMakK Ha IBETEC aKTUBHH COCTOjI{H.

CuMNOTOMHM HA NPeI03Uparbe Co Tpamalo:

Bo npuHLMM, NP HHTOKCHKALIKMja cO Tpamaaoi, Tpeba fa ce 04eKyBaaT CUMITOMHM CJAMYHU Ha
OHWE Ha JPYrUTe aHANreTHUM CO LEHTpaIHO AejcTBO (omuouam). Tue BKIy4yBaaT: MHO3a,
noBpakame, KapMOBacKy/1apeH KoJarc. HapyllyBawbe Ha CBECTa Ma e [0 KOMa, KOHBYJI3HH,
pecrupaTopHa Jenpecuja U pecnupaTopeH apecr.

CUMOTOMM HA Mnpeno3upate CoO napateramMon:
[Ipenosupameto € o1 ocobeHa BakHOCT Kaj Maaau jeua. CHMNTOMHTE Ha NPeO3Hpare co
rnapaueTamosl Bo npeuTe 24 yaca BKIyuyBaaT: 0J1€MII0, rajieme, NoBpakambe, aHOpEeKCHja U

abaomuHanHa 6osika. OwteTyBame Ha LPHUOT ApoO Moske Ja ce 3abenexu rno 12 1o 48 yaca
ol uHrectujata. Mcto Taka, Moxke jJa ce jaBaT ¥ aOHOPMAJHOCTH BO MeTabOJM3MOT Ha
rfMKO3a, Kako U merabonHa auujposa. Ilpu Tewku Tpyemwa, XemataiHaTa cjadocT Moxke ja
nporpeaupa 10 eHuedanonaruja, Koma M CMpT. AKyTHa peHaaHa ciadocT CO aKyTHa
TyOynapHa HeKpo3a MOXKe /Ja ce pasBHe JypH WM IpH OTCYCTBO Ha TELIKO OLITETYBame Ha
upHHOT Apo0. bea 3abenexkaHu v CplUEeBH aPUTMHUH M MAHKPEATUTHUC.

OwreryBarbe Ha LPHAOT Apod € MOKHO Kaj BO3PACHM NALMEHTH KoM 3emane oa 7,5 1o 10 g
WM noseke, napauetamon. Ce cmera jaeka NPEeKyMEPHWTE KOJMYHHM Ha TOKCHYHHOT
MeTabonuT (KOM BOOOMYAEHO COO/ABETHO c€ JAeTOKCH(UUMpaHU 01 TIYTaTMOHOT Kora Ke ce
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3eMaT HOPMAJIHM JI03M Ha MapaleTaMos1) upeBep3uOUIHO ce Bp3yBaaT 3a TKHBOTO Ha LPHUOT
Zpo0.

JIeKyBam€ Ha Mpeao3upatbe:

— HWrHO npedprame Bo creuujanuzupaHa eqMHULA.

— Jla ce oapiKyBaaT pecrnipaTopHUTE H LIMPKYIATOPHHTE QYHKLIMH.

— [Ilpen na ce 3amoune Tepanujara, Tpeba j1a ce 3eMe NPUMEpPOK O KpBTa BejHall Mo
Mpeao3upameTo 3a Ja Ce M3Mepar Mj1a3MaTCKMTe KOHLEHTpAalMWM Ha napaueramon M
TpamajoJ co el Ja Ce U3BeJaT XernataliHi TECTOBH.

— Jla ce wu3BejaT XenatajHW TECTOBM HA [MOYETOKOT (O Mpelo3upameTo) W jJa ce
NoBTOpYyBaaT Ha cekou 24 yaca. BooGuuaeHo ce 3a0enexyBa 3rojieMyBame Ha HUBOATa Ha
xenaraiauute en3umu (AST, ALT); Tve ce HOpManM3Upaar Mo eHa UiM JIBe HeJellu.

— Jla ce ucnpasHu CTOMAKOT Ha TOj HAYMH LITO Ke ro HaTeparte MalMeHTOT Jla NnoBpaka (Kora
MalMeHTOT € BO CBeCHa COCTOj0a) cO MOMOLI HAa MPHMTallMja MM MaK CO racTpuuHa
JaBaxa.

— Tpeba na ce npep3emaT U CYNOPTUBHU MEPKH KaKO ILITO C€ OJIpKYBaE Ha NMPOO/IHOCTA Ha
AMIIHWATE TaTUIITAa W KapjauoBacKynapHata ¢yHkuuja. Tpeba na ce ynorpedu HanOKCOH
3a /1a Ce Crpeyu pecrnuparopHa aenpecuja. Hanaaute Moke ja OMAaT KOHTPOJIMPAHU CO
JlMasenam.

— TpamanonoT MHMHHMAjJHO C€ €AMMHUHMpPa O CEpYMOT CO XEeMOJWujajiu3a WIIH
xemoduarpauuja. Criopea Toa, Xemoujausata UM XeMo(uiaTpauujaTa He ce COOBETHH
METO/M NpPH aKyTHa MHTOKCHKallMja CO N03HO-(DMKCHA KOMOMHALMja Ha Tpamanosn M
napateramorl.

[Tpu npouecoT Ha crnpaByBambe CO MPEA03HPALETO CO NMapaLeTaMoll, HEONXOAEH € HaBpeMeH
TpetmaH. Cnope Toa, nauueHTuTe Tpeba MUTHO Ja ce oaHecaT BO OoAHMUIA M Aa nodapaar
HaBpemMeHa MeJMUMHCKa [OMOL, Jyp4 M Toraul Kora paHuTe CHUMOTOMM HE C€ TOJIKY
sHavajuu. Cekoj BO3paceH YOBREK WIIM aJ0NeCleHT KOj MMa 3eMeHO OKOJIy/Miu noseke oa 7.5
g rapaleTamoll BO TeK Ha 4 4aca WM cekoe jeTe Koe uma 3emeHo >150 mg/kg napaueramon
BO TEKOT Ha 4 uyaca Tpeba /1a NoAJIekKH Ha racTpHUHA J1aBaKa.

KoHuenTpaunute Ha mnapaueramon BO KpBTa TpebGa Ja ce u3mepar no 4 wuaca of
MPEe103UPAkETO 3a J1a MOXKE /1a Ce MPOLEHH PU3MKOT Ol Pa3BOj Ha OLITETYBawba Ha LPHUOT
Apo0b (co nomoLl Ha HOMOIpam 3a Mpeo3upabe Co napaueTamon).

AJIMUHHCTpaLMjaTa Ha OpaJeH METHOHMH WM MHTpaBeHcKH N-auetunumctenn (NAC) e
HAJKOPUCHA JIOKOJIKY €€ 3arovHe BO MeproaoT oA 48 yaca mo MHrecTujata Ha mperosieMa
ao3a. Cenak, NAC tpeba na ce aajze M no 8 yaca o1 Npeao3upameTo M n()HaTaMy na ce
NpoAoKM co uenocHa tepanuja. Tepanujata co NAC Tpeba ga ce 3anovHe BeaHall 110
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COMHEBAHKLETO JCKa Ce paﬁom 3a roJjieMo npeao3upame. Hcto Taka, Mopa fa 61-{,.'laT A0CTAaIlHH
1 OTIUTHTE CYNOPTUBHHM MEPKH.

HesasucHo OJ1 KOJIMYHHaTa Ha 3€¢MCHHOT MapaucTtamMosl, aHTHAOTOT Ha rnapaucetamMol, NAC.
Tpeba aa ce aJMUHUCTPUPA OPAJIHO MM MHTPABEHCKU KOJIKY LUTO € MOKHO MoOp30; JIOKOJKY

€ BO3MOKHO BO NEPUOIAOT 01 8 yaca no NpeEao3HPameTO.

5. DPAPMAKOJIOIIKH KAPAKTEPUCTUKH
5.1. ®apMaKOJAHHAMCKH CBOjCTBA

Dapmarxomepanesmcka 2pyna: aHaJreTULIM, APYTH OMOMIH
ATC roo: NO2A X 52

Tpamanonm npercrasyBsa ONHOMUIACH aHAJITETUK l{Oj AeJlyBa Ha UEHTPaJIHHOT HEPBEH CHCTEM.
Tpa.ua:ton € YHUCT HE-CCJICKTHUBCH aroHHUCT Ha [, 8, H K OMAOOHHUTE pPEUCNTOpPH, CO MOBUCOK
aMHUATET KOH W peuentopure. OcTaHaTH MEXaHM3MHM KOW MNPUAOHECYBaaT 3a HEroBOTO
aHaJITETCKO ,-‘:[C_jCTBO ce HHXHﬁHLlH_ja Ha MpPEB3EMAKETO HA HOPAAPCHATHMHOT 01 HEYPOHHTE,
Kako ¥ noaodpyBamwe Ha 0c10001yBameTO Ha cepoTOHMH. McTo Taka, TpamMajsoioT uMa M
AHTHUTYCHUYHO ﬂejCTBO. 3a pa3jinka o1 MOpC]JHHOT‘ HIUPOKHOT CIEKTap Ha aHaJIr€TCKK 1034 Ha
TpaMaaojl HE MpEaU3BHKYBaaT pecrnupatopHa nenpecuja. CavyHO Ha TOa, HE € MNPOMEHET
HUTY TracTPOMHTECTHHAIHMOT MoTuauTeT. KapauoackynapHute edektd ce BOOOHYAEHO
onaru. Jauunara Ha TpaMaao ce CMeTa JeKa € €/1Ha JeCeTHHa A0 €/1Ha eCTHHa 0] OHaa Ha
MOp(hHHOT.

TounroT MexaHHM3aM Ha aHaJIreTCKUTE CBOjCTBA HA MapaleTamoloT He € MO3HaT U ce cMmeTa
JIeKa MOXe Ja BKJIy4uyBa LIeHTPaIHU U nepudepHy JiejcTBa.

dukco-nozHata komMOuHALMja HA TPaAMaaon M MApaleTamMoll € KaTeropHiMpaHa Kako
BTOpPOCTEINEH aHaireTuk oj ctpaHa Ha C30 Bo HuBHarTa ckaza 3a Gonku u Tpeba ja ce
ynoTpeGyBa BO COrJIACHOCT CO MPENOpak1Te 0/ JleKap.

5. 2. ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

Tpamanonor ce aamMHHUCTpUpa BO pallemMcka ¢opma M BO KpBTa ce AeTeKTupaar [-] u [+]
dopmuTe Ha Tpamagon U Ha HerouoT MeTadoauT M1. Mako Tpamazosnor 6p3o ce ancopbupa
1o aJAMMHUCTpalMjaTa, Heroparta ancopduuja e nodasHa (a HEFOBHOT MOJY-AKHBOT € MOJIOT)
0oi OHaa Ha napaueramonor. [lo aaMuHMCTpaLMjaTa Ha eAMHE4YHA OpajHa J[03a Ha
Tpamajo.1/napaueTamonnt (37,5mg/325mg)  Tabnerure, MaKCHMaIIHU M1a3MaTcKu
KOHLEHTpauuu o1 64,3/55.5 ng/ml [(+)-Tpamaaon/(-)-tpamanon] u 4,2 ug/ml (napaueramos)
ce mocTurHysaat no 1,8 waca [(+)-Tpamanon/(-)-tpamanon] u 0,9 waca (nmapaueramonn),
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coo/iBeTHO. [Tony-kMBOTUTE Ha eIMMUHALM]A t» u3HecyBaaT 5,1/4,7 vaca [(+)-Tpamanon/(-)-

Tpamanon| u 2.5 yaca (napaueramoJ).

3a Bpeme Ha ()apMaKOKMHETCKMTE CTY/IMH CIIPOBE/ICHH Ha 3/1paBU BOJIOHTEPH, M0 eIMHeYHa U
MOBTOpEHa oOpajHa aJMUHMCTpanMja Ha TabneTute Tpamajos/mapaueramon, He Oea
3a0enekaHd KIMHUYKM 3HAYajHW TIPOMEHM HAa KUHETCKMTE MapaMeTpH Ha cekoja o
aKTHBHHTE COCTOjKM, BO criopeada CO napaMeTpHTe Ha aKTHBHHTE COCTOJKM JOKOJKY ce
ynotpebaTt caMoCcTojHO.

Ancopnyuja

Tpamagonor Bo pauemcka ¢opma Op30 M CKOpPO LEJIOCHO ce ancopOupa Mo opajiHa
aAMUHMCTpauuja. ArmnconayTtHara OMOpacronoKHMBOCT Ha eauHevHata jdo3a oa 100 mg
u3HecyBa okony 75%. [lo noBTopeHa aaMuHKUCTpaLuja, GUOPAcOIOKIMBOCTA CE 3roJieMyBa
1 jgocturHyea okony 90%. [lo aagmuuucTpauujata Ha TabaeTuTe Tpamazos/mapaieramol,
opanHarta ancopbluja Ha napaleTamosioT € Op3a U CKOpO LIEJI0CHA, a Ce€ Cy4yBa IJ1aBHO BO
TEHKOTO LpeBO. MakcuMaiHK M1a3MaTCKM  KOHUEHTPAaUMHM Ha [apauetamosoT ce
JOCTUTHYBAaT 3a €/€H 4ac M HE C€ MEHyBaaT IpU MCTOBPEMEHA aAMMHMCTpauMja co
TpaMazaol.

Opannata aaMHHHCTpalMja Ha TabaeTHTe TpaMaao//mapalueTaMol co XpaHa, Hema 3Ha4yajHo
BJIMjaHWE BP3 MAaKCUMAIHUTE M1a3MAaTCKU KOHLUEHTPALMK W ONCeroT Ha ancopriuja HATY Ha
TPama/o/IoT, HUTY Ha napauetamosnor. Criopea Toa, JeKOT Tpamanos/napaueraMmosn MOoXe ja
ce 3eMa He3aBHUCHO 011 00poLHTe.

Hucmpuodyyuja

Tpamaznonor nocenysa Bucok adpuHuteT koH TkuBara (Vs = 203 £ 40 1). Ce Bp3yBa okosy
20% 3a nia3MaTcKuTe NpOTeHHH.

[lapaueramonor rnaBHo ce aMCTpuOyupa HM3 CMTE TKHMBA, CO MCKIYYOK HA MAacCTHTE.
Heroeuot ronymen Ha aucTpuOyuuja e okony 0.9 lVkg. Penarusno man nen (~20%) on
napaLeTamosioT ce Bp3yBa CO MJ1a3MaTCKUTE MPOTEHHH.

Mematboauzau

Tpamaznonor 6p3o ce merabonusupa no opanHa aamuuuctpauuja. Okony 30% oja no3ara ce
C/IMMUHMpA HENIPOMEHETa BO ypHHaTa. doaeka nak 60% on go3ara ce eaMMUHMpa BO 00JIHK
Ha MeTaboMUTH.

Tpamanonor ce merabonusupa no nar Ha O-aemMeTuaauMja (Kataiau3upaHa OJ1 €H3UMOT
CYP2D6) no meraboaut M1 u no nar Ha N-aemetunaumja (kataausupana ogq CYP3A) no
meTaboauT M2. Metabosautor M1 nonaramy ce Metabonusupa no nat Ha N-gemeTunaumja 1
NpeKy KOHjyrauuja co rilyKypoHcka KuceauHa. [1oay-KMBOTOT Ha enMMHUHALM]a O/ M1a3mara
Ha M1 metabonutoT u3Hecysa 7 yaca. MerabonuTor M1 nocenyBa aHaAreTCKM CBOjCTBA U €
MOMOTEHTEH O/ HErOBMOT NMpeTxoaHuK. [l1asmarckute koHueHTpauuu Ha M1 ce HekoJKy
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naTv MOHUCKHK O/l OHME Ha TPamajoJioT, a MPUIOHECOT BO OJHOC HA KIMHUYKHUTE e(eKTH He
ce MEHYBa MO MOBEKEKPaTHO J03Upatbe.

[TapauetamonoT riaBHo ce MeTabo/iM3uMpa BO LPHUOT Apod MpeKy /ABa IJ1aBHHU XernaTajiHW
naTvLIITa: rIyKypoHuaaunja U cyiadaraunja. Bropuor HauuMH mMosKe Op30 Ja c€ 3acUTH IpH
703U MOrojemMu o TepaneBTckute. Man aen (momanky oa 4%) ce merabonu3upa npeky
umtoxpom P450 no aktuen nocpeaHuk (N-auetun OEH30KMHOHUMMH), KOj MPU HOPMATHU
yciaoBM Ha ynortpeba Op3o ce AeTokcu(uuMpa MNpeKy HaMal€HHOT T[JIYTaTHOH U ce
eKCKpeTHpa BO ypHHaTa MO KOHjyrauuja co UMCTEMH M MepKanTypHa kuceauna. Cenak, npu
MOrojieMu 103 (Mpeao3upare), KOIMYMHATA Ha OBO) METabOJIUT ce 3rojieMyBa.

Enuvunayuja
TpamanonoT ¥ HeroBuTe MeTabOJMTH Ce eIMMUHHMpaaT riaBHO npeky OyOpesute. [lony-

JKMBOTOT Ha NMapaleTaMmosioT M3HecyBa OKosy 2 J10 3 yaca Kaj Bo3pacHuTe. Toj € NoKpaTok Kaj
Jeuarta v MaJiky noaojr I\'aj HOBOPOAEHYHHATA H Kaj HHPOTHYHHTE MaLlHEHTH.

[TapaueTamMo/0T BOrJIaBHO ce eIMMUHUPA MPeKy /103HO-3aBUCHATa (opmallnja Ha riyKypo- U
cyago- koHjyratHute aepuBatu. [lomanky ox 9% oa napaueTamosioT ceé eKCKpeTupa
HenpomeHeT BO ypuHata. [Ipu peHanna uHcyHUUMEHLIN]a, MOTY-KHBOTOT Ha [BETE COCTOjKH
€ MpO/I0JIKEH.

5. 3. [IpeAKJIMHHYKH NOJATOLM 32 CHI'YPHOCTA HA NPHMeHaTa

He ce cnpoBenenu npeakJMHUYKA UCIIUTYBakba co GUKCHO-103HaTa KOMOMHaUMja Tpamaaos
KW napauderamMoll coO ueil da ¢ oapeiat HUBHUTE KapuUUHOICHH MJIH MYTArcHH! Cq)eKTH. KaKO H
edeKkTUTe BO OJIHOC HA (pepTHIIHOCTA.

He Gea 3alenexanu tepatoreHu eeKTH KOM MOXKaT Ja ce NnoBp3aTt co ynotpedaTa Ha OBOj
7eK Kaj MJlaj1 CTaOpLyM TPEeTUPaHH OpallHO CO KOMOMHaLMjaTa Ha Tpamaio//napayeTaMmort.
JokaxkaHo e Jaeka KoMmOMHauujata TpaMmanoi/mapaueTaMosl € eMOPHOTOKCHYHA |
deroTokcuuyHa Kaj craopuMTe TMpW 1034 TOKCM4YHM 3a Mmajkata (50/434 mg/kg
Tpama,zlonfnapauETanon), OOHOCHO, 83 naTv NOBHCOKH 0] MaKCHMa/lHATA TepalneBTCKa 4o03a
kaj maxu. [lpu oBaa 1o03a He Oea 3abenexaHu TepatoreHH edektH. ToKcHuHOCTAa 32
eMOPHOHOT M 3a (PeTYCOT Ce MPE3eHTHPa KaKo HamajleHa TeXKUHa Ha GeTyCcOT M 3roJieMyBare
Ha O6pojoT Ha peOpata. [TOHMCKMTE 031 KO MPEAW3BUKYBAAT MOMAIKY CEPUO3HH TOKCUYHH
epextn Kaj majkata (10/87 u 25/217 mg/kg Tpamanon/mapaueramosl) He pes3ynTupaa co
TOKCUYHU edeKTH Kaj eMOpHOHOT MK heTycoT.

Pesynratute Ha cTaHJapAHMTE TECTOBM 33 MYTareHOCT HE JI0Ka)kaa MOTEHIMjalIeH PU3UK 3a
reHOTOKCHMYHOCT Ha TPamaJ0/10T Kaj MakuTe.

Pesynratute 01 TeCTOBMUTE 3a KapUMHOIGHOCT HE MOKakaa MOTEHUMjaldeH PU3MK Ha
TPaManooT kaj maxure. CTyHUTE HA JKMBOTHM OTKpMja J€Ka TPaMa 00T, BO MHOI'Y BUCOKH
1034, UMa BJIMjaHKE BP3 Pa3BOjOT Ha OpraHWTe, OCH(UKaLMjaTa H HEOHATATHHOT MOPTAJIUTET,
IITO € acouMpaHo co MaTepHoTokcuyHocT. He Oea 3acerHatn  depTunHOCTA,
penpoayKTHBHaTa U3Bea0a U pa3BOjoOT Ha MJaCHYHbATA.
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Tpamagonor ja wmunyBa nuaueHrata. Mcro Ttaka, He e 3alesnexaHo BiMjaHue Bp3
(epTyaHOCTA, N0 OpajiHa aJMUHUCTpaUMja Ha Tpamajaona Bo 103 a0 50 mg/kg kaj Maliku
cTaopum M 75 mg/Kg Kaj JKEHCKH CTAOpLIH.

HcTtpaxyBamwaTa He J0Kaikaa PU3MK O FEHOTOKCMYHOCT Ha MapaueTamol Mpu TeparneBTCKH
(OAHOCHO HETOKCHYHH) J03M.

JloAroTpajHUTe CTY/ MK H3BEACHM CO CTAOPLIM M [IyBLUM HE J0KaxKaa TyMOpOreHu edexTu npu
ynotpeda Ha He-XermaTOTOKCUYHHU 103 Ha NMapaleTamMon.

CTyaMuTe Ha KMBOTHM M JIOCEralllHOTO MCKYCTBO Kaj JIyfe€TO HE J0Ka’kaa pernpojyKTHBHA
TOKCHYHOCT.

6. PAPMAILIEBTCKH KAPAKTEPUCTHKH

6.1 JIncTa HA MOMOIIHH COCTOjKH

Tabnemno jadpo: MUEHKAapeH CKpoO; uendynosa, mpaB; HAaTpuyMm ckpobeH riukonar (tun A);
npexelaTHHH3UPaH cKkpod; MarHe3uyM creapar

Quam ooeuska: onaapaj YS-1-6382G ceeto kot (xunpomenosa (E464); turan anokcua (E171);

makporon 400; wenesen okcua wont (E172); nonucopdar 80 (E433))

6.2. UHKOMIATHOHIHOCT

He e nosuara.

6.3. Pok Ha ynoTpe6a
36 meceum.

6.4. Hauun Ha uyBame
3a 0BOj MEMLIMHCKY MPOU3BOJ HE C€ MOTpeOHH NMOCEOHH YCIIOBH Ha YYBatbe.

6.5. [TakyBame H cOAPKHHA HA NAKYBaheTo
20 punm-o6aoxenu tadnetn Bo PVC/PVDC//Al 6auctep
30 punm-o6a0xenu Tadnetn Bo PVC/PVDC//Al 6auctep

6.6. YnarcTBo 3a ynorpeda W pakyBame H Noce0HH MEPKH 3a OTCTpaHyBaibe Ha
HEYNOTPeOEHHOT JIEK HJIH OTNAaJHHTE MaTePHjaJ i KOH MOTEeKHYBAaT 0/ JIEKOT

Cexkoj HEMCKOpPHUCTEH MPOM3BOA MM OTNAJOK Tpeda 1a ce OTCTpaHW BO COMJIACHOCT CO
JIOKQJTHUTE TMPOIHUCH.

7. HOCUTEJI HA OJOBPEHHETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO [TPOMET

[IxapmaC Jlekosu nooen Ckornje
Haponen ¢pont 5/3-1
1 000 Ckonje, P. MakenoHuja
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8. bPOJ HA O/IOBPEHHUETO 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO IIPOMET
/

9. JATYM HA IIPBOTO OJOBPEHHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET
/)

10. JATYM HA ITIOCJIEJJHA PEBU3UJA HA TEKCTOT

/




