Hydroxyurea 500 mg kancynu

S3BUPEH U3BEHNTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. Ume Ha MeTUIMHCKHOT MPOU3BOJ
Hydroxyurea 500 mg kancynau, TBpau

2. Ksaaurarusen u KBanturaruseHn cocras
Enna kancyna coppxu 500 mg xuipokcukapOamuyy
3a KOMILIETHA JINCTA HA eKCIUIIMeHcH, BUuan aei 6.1.

Exmunmuencu: Eqna kancyia coap:ku 25 mg JIakTo3a MOHOXHAPAT

3. ®apManeBTCKH 00JIMK
Karmncyna, TBppa.
benn kancynn.

4. KITMHUYKA NOJATOIH

4.1 TepaneBTCKH MHIMKALUA

TpeTMaH Ha MAaNMEHTU CO XpOHWYHA MueouaHa jeykemuja (CML) Bo XxpoHWYHA
Uy nporpecuBHa ¢asza Ha 6osecra.

TpeTMmaH Ha NAalMEHTH CO €CEHIMjajHa TPOMOOUMTEMU]a UIU MOJTUIUTEMHU]A BEpa
CO BUCOK PHU3MK 32 TPOMOO-eMOOINYKA KOMIUTMKAIIUH.

4.2 [lo3upame 1 HAYHH HA YIOTpeoda

TepanujaTa TpeOa fa ja U3BeyBa JeKap CIEHHjATUCT OHKOJIOT WA XEMaTOJIOr.
Ho3upameTo € 0Oa3upaHO Ha peajHaTa WIM WjeajHaTa TeJecHa TeXWHa Ha
MAIMEHTOT, 3eMajKu ja BO MPEABHU/] TOMasaTa.

Bo Tepanja Ha XxpoHMYHA MEEJIOWHA JIEYKEMH]a BOOONYaeH NHULIMjanHa fo3a € 40
mg/kg THEBHO 3aBUCHO Off OpOjoT Ha OenuTe KpBHU KieTku.[lo3aTa ce pepyuupa 3a
50% (20mg/kg qHEBHO) Kora OpOjoT Ha GeluTe KPBHM KJICTKW Ke mamHe mop 20 x
10°/1.Toram 1o3upameTo ce NpUIarogyBa HHAMBUAYAIHO 3a [ja FO OPKyBa

Opojor Ha Genute KpBHU KiaeTku Ha 5-10 x 10%/1. XugpokcukapOamuy no3aTta Tpeda
a ce peaynupa ako OpojoT Ha GenuTe KPBHU KJeTKH magae nop S5 x 10°/1 u ga ce
3roJIEMH aKo ce 3a0enexXu geKa OpojoT Ha Oenure KpBHU KiaeTku € »10 x 107/1.
AKo OpojorT Ha OenuTe KPBHU KJIEeTKM Tapne nopg 2,5 x 10%1, unu Opojor Ha
TpombouutuTe € nox 100 x 10°/1, TepanujaTa Tpebda fa ce MpPEeKWHE ce MofeKa
HUBHHOT OpOj IOpacHe CUTHU(DUKAHTHO BO MpaBel] HA HOPMAIHU BPETHOCTH.
AJiekBaTeH Nepuo/ 3a MPOoIeHKa 3a YTBP/lyBalke Ha aHTUHEOIJIACTYHIOT e(peKT Ha
Hydroxyurea e 6 Hefenu. Tepanujata Tpeba 1e(PMHUTUBHO Jja ce NMPEKUHE aKo UMa
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Kaj ecennmjanHa TpoMOonuTeMuja, BOOOWYaEHAa WHHUIMjAJHA [Jo03a Ha
xuppokcukapOamuy € 15 mg/kg Ha ieH co mpuarofyBamwe Ha jo3ara co Lell fa ro
ofpku GpojoT Ha TpomGomuTuTe Mox 600 x 10°/1 Ge3 ma To Hamamu GpojoT Ha
GenuTe KpBHU KIeTKH 1of 4 x 10°/1.

Kaj nmonuumuremua Bepa modeTHaTa mo3a Ha xupgpokcukapbObamup e 15-20mg/kg Ha
nen.Jlo3ara Ha xugpokcukapOamuy Tpeda fa Ouje NpuiIarojeHa NHAUBUAYAIHO 3a
10 TO OfpXyBa XeMaTOKpUTOT noj 45% u OpojoT Ha TpoMmOonuTutTe noa 400 x
10°/1.LKaj moBeKeTO TanMEHTH OBa MOXKE jJa OHWje IOCTUTHATO  CO
XUAPOKCUKapOaMuyl JaBaH KOHTHHYMPAHO BO IpoceyHa gHeBHa fmo3a of 500 mo
1000 mg.

AKO XEeMaTOKpUTOT W OpOjoT Ha TpoMOOUUTHTE Oupe HoOpO KOHTPOJIUPAH
TepanujaTa Tpeba fja ce MPOAOIKY Ha HEOAPEECHO BpeMeE.

Hena:
ITopagu perkuTe cnydyam Ha oBaa OOJECT Kaj Aela, PeXKUM Ha JO3Upame HE €

YTBPJEH.

Crapu nuuna:
I[TocTtapure mnanmeHTH MOXe fAa OuJAT TOOCETAWBH Ha edeKTUTe Ha
XUPOKCUKAPOAMHJIOT, U 3aTOA MOXKE Ke Oufie TOTpeOHO J103aTa ia CE€ HaMaJlu.

Jlo3upame BO cocTOjOM Ha HapylleHa (PyHKIMja Ha OyOpe3uTe U UPHUOT APOO:
Hema nopatouu. He Moxart ga OupaT jajeHH INpenopakd 3a AO3Upame Kaj
NaIeHTH Co HapyllieHa (PyHKIMja Ha OyOpe3uTe u HpHUOT Apod (Bumm e 4.4).

Kancynure Tpe6a ma 6ugat roaTHATH IEU U Jla HE ce JJO3BOJIH Jla Ce pacragHaT BO
yCHaTa mpa3HuHa.

4.3 Konrpanngukannuu

Hydroxyurea e KOHTpauHAMLIpaHa TpH CEpPHO3HA CylpecHja Ha KOCKeHaTa
cpueBMHa, Jeykouuronenuja(«2,5 x 10° meykouurn /1),rpomGonuTonennja (<100 x
10° TpoMGomuTI/I) MM cepuo3Ha aHEMHja.

Hydroxyurea € KOHTpauHguUUpaHa Kaj MalUeHTH XUIEPCEH3UTUBHU Ha
XUPOKCUKapOaMuj, WK Ha OUJI0 KOj ApYr of ekcuunueHcute.Tepanujata Tpeda
la ce MPEKMHE BO CIIy4yaj Ha NI0jaBa HA XUNEpCeH3UTUBHOCT Ha Hydroxyurea.
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4.4 Mepku Ha NPeTNa3JUBOCT M MOCEOHHU NpeaynpeayBama
XuppokcukapOaMUAOT MOXKe Jja Ipeiu3BUKa Cylpecuja Ha KOCKEHaTa CpLeBIHA CO
JIeyKOIleHUja KaKo IpB U HajuyecT 3HAaK Ha oBaa cynpecuja.TpomOonuTonenuja u
aHeMHyja ce jaByBaaT INOPETKO U Ce€ PEeTKO IpociefieHu Oe3 MIpeTXofHa
neykoneHyja.KomnneTHa KpBHa ciaumka BKJy4yBajKu OfpellyBalkbe Ha HMBOTO Ha
XeMOTJI00MH ,inepeHIMjalIHA CIUKa Ha JIEYKOUUTH U Opoj Ha TpOMOOLMTH Tpeda
fa OupaT U3BeAyBaHU PEJOBHO UCTO TaKa U IO OAPENYBAKBETO HAa ONTHMAIHATA
nHAMBHUAYyanHa fo3a.MIHTepBanuTe Ha KOHTPOJIA CE UHAUBUYAJIHH ,HO € HOPMAaJIHO
eIHAII HeJlelTHO.AKO GpOjoT Ha GenTe KPBHH KJIETKH majae mo 2,5 x 10°/1umu
6pojot Ha TpomGomuTuTe € o 100 x 10° /l,repanmjata Tpe6a fa Gupe MpeKUHATA
Ce 10 HUBHUOT CUTHU(PUKAHTEH NOPACT 10 HOpMaslHu BpeaHocTu (Bugn nen 4.2).

Bo cnyuaj Ha aHemuja npej UM BO TEKOT Ha TepanyjaTa, [PBEHUTE KPBHU KJIETKU
MOXaT Jla OujaT HAIOMECTEHU aKo € MoTpeOHO. MeramobiacTHa epUTpOIOE3a,
KOja M caMaTa € OrpaHMYEeHa, € YecTa IojaBa MpHU MOYETOKOT Ha Tepanujata co
xuapokcukapOamu. Mopdonomkara NpoMeHa JIMYX Ha NEPHULIMO3HA aHEMH]a,
HO HE € OBp3aHa co HeJJOCTAaTOK Ha BUTaMuH b, nnu ¢osHa KuceauHa.

Bo Tekor Ha Tepammja co Hydroxurea moTpeOeH € peloBeH MOHUTOPUHI Ha
KpBHATa CiWKa, XelaTajHaTa U peHanHa ¢pyHkuuja. Kaj nanueHnTu co HapyuieHa
pEHaIHa UM XenaTaiaHa (PyHKIHja KCKYCTBOTO € JIMMUTUpaHo. 3aToa Tpeda ja ce
CpoBefie MoceOHa TIpuXka BO TPETMAHOT HAa OBHME NAlMEHTH, OCOOEHO Ha
MOYETOKOT Ha TepanujaTa.

HaI_II/ICHTI/ITe Tpe6a ga €€ COBCTyBaaT Aa 3€¢MaaT TCYHOCT BO IIOT'OJICMHU KOJIUINHH.

Kaj mamwenTs KkKom mpumaaT [JOAr BPEMEHCKM MEepHoj Tepandja co
XUAPOKCUKapOaMuyl 3a MEEIONPOIrpepaTUBHU OONECTH, KAKO NONTUIMTEMHA BEpa
u TpoMOouuTeMHja, MOXE Jla ce pa3BHe CeKyHaapHa jeykemuja. [lanu oBa ce
MOJKM Ha MOCTOeYKaTa OOJeCT WM Ha TepanujaTa co XUApPOKCUKapOaMuj He €
MO3HATO.

CJIGI[GH:G Ha NPOMCHUTC Ha KO2KaTa € IPpCnopavjnBO, CO OIJIC Ha TOa LITO €
HpI/I] dBCH cnyqaj Ha KJICTOYCH CKBAMO3C€H KapIIMHOM Ha KO2KaTa.

XuapokcukapoaMuioT MOXKe Ja Ipein3BUKa OOJHU YyJIUEpald Ha HO3ETE KOU ce
TEIIKM 32 JIEKyBame U OapaaT NpeKuH Ha Tepanujata. [IpeKMHOT Ha TepanujaTa
CO XuApOKcUKapOaMuyl BOM 10 OaBHO MOBJIEKYBalkhE Ha YIIEPALUUTE 32 HEKOJIKY
HEJemu.
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XugpokcukapbamMuioT Tpeda fa ce ynorpeOyBa cO MPETNA3IUBOCT Kaj NAlUEHTH
KOM TpHMaaT HCTOBPEMEHO WM WMaaT MPUMEHO TMPEeTXOAHa Tepanuja co
AHTUHEOIUTaCTUYHM JIEKOBU WJIM Tepalyja co 3paueke, OTKaKO HEeCaKaHU JiejcTBa
ce MMaaT IMOjaBEeHO MHOTY IOYECTO U MHOTY IMOCEPHO3HHU Off OHME MPHUjaBEeHHU CO
ynorpebaTta Ha XUAPOKCUKApOAMUIOT, APYrd AHTUHEOIUIACTUYHM JIEKOBU WJIU
3padyema 3aceOHO0.OBHeE JejcTBa BKJyuyyBaaT IPUMapHO CyIpecHja Ha KOCKeHaTa
CplLIEBMHA, TaCTPUYHA UPHUTAlLMja U MYKO3UTHC.

Moxke na ce mojaBu ersepbaiyja Ha €pUTEMOT NPEAU3BUKAH Off MPETXOAHU WU
CUMYJITaHM 3paydecHa.

KoM0Ounanujata Ha XHUAPOKCHMKApOAMUAOT W HHXUOUTOPHM Ha HYKJIIECO3U[
KOHBepTHpaukaTta TpaHckpunTaza (NRTI) Moxke ma ro 3roleMum PU3HKOT Off
HecakaHu fejctBa Ha NRTI, Bunu cexumja 4.5 HTepakiyja co Apyru MeULUHCKA
IIPOU3BOMHU U APYr¥ (OPMU Ha MHTEPAKILIH]A.

XuppoKcukapOaMuAOT MOXe ja Oupe reHoTokcudeH. CorjacHo Toa Ha Maxu
NalMEeHTH IOl Tepanuja ce Mpenopavyysa ia KOpUCTaT KOHTpalLeNnuuja BO TEKOT U
HajMasKy 3 Mecely 1o tepanujarta. Tpeba na Ougat MHOPMUPAHU 3a MOXKHOCTA
3a KOH3€pBalljja Ha cliepMara Ipej IIOYEeTOKOT €O TepanujarTa.

Hydroxyurea He Tpe6a 1a ro ynorpebyBaaT OpeMEHH KEHU U TOWIKH, OCBEH CaMO
BO cjy4yaum Kora OeHeHUTOT Off TepanujaTa MPEeJHUYU MPE MOXKHUTE IITETHH
edextu (Bumm siel 4.6).

Hydroxyurea He Tpeba pma ro ymnoTpeOyBaaT MAalMEHTH CO PETKU HACIEIHU
npobiieMH Ha rajiakTo3a WHTOJepaHnuja, Lapp nakTaza AeUIUT WX TIIyKOo3a-
rajakTo3a MajancopIiiyja.

4.5 aTepakuum co IPyru MeJUIMHCKN NPOU3BOAN U Apyru ¢hopmu HA
HHTepaKuuja

Xuppoxkcukapbamuy Tpeba fga Ousie ynotpedyBaH co MPETNa3IuBOCT Kaj NallueHTH
KOHU UCTOBPEMEHO IpUMaaT WIN MMaaT NPETXONHO MPUMCEHO Tepam/lja CO Ipyru
AHTUHCOIIACTUYHUA JICKOBU WJIN 3pavYCHhE, OTKAKO HECaKaHU IICjCTBa IIO4YeCTO Cce
nMmaar HOjaBeHO U TOa MOBeKe CEpUO3HU O OHUC HpI/IjaBeHI/ITe CO MpuMEHaTa Ha
XI/I)lpOKCI/IKap6aMI/I)1 , APYTA HEOIVIACTUYIHU JICKOBU UJIN CO 3pavYCHhC MOCTUHCIHO.
OBue pejcTBa NpPUMApHO BKJIydyBaaT CylpecHja Ha KOCKEHaTa CpIIeBUHA,
racrpuiHa I/IpI/ITaHI/Ija 1 MYKOCHUTHUC.

Mozxke na ce mojaBu ersepbaiyja Ha €pUTEMOT NPEAU3BUKAH Off MPETXOAHU WU
CUMYJITAHU UpAM]jaliiH.

WH -BuUTpO cTyquuTe ja NOTBpAMIIE CIHOCOOHOCTa HAa XMApPOKCHMKapOamuj ja ja
3rojJieMu IMTOTOKCHYHOCTa Ha ara-C m cdnyoponupumugunure. He e paziacueTo
llaqy OoBaa MHTEpaKlUja BOAU KIMHUYKHU JO KOONEPATHBHA TOKCHYHO! A
HEONXOAHOCT Ha NPUJIarofyBamke Ha JO3UPAETO.
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XugpokcukapobaMuji MOKe Jia ja 3roJIeMd aHTUPETPOBUPAIHATA aKTUBHOCT Ha
WHXUOUTOPHWTE Ha HYKJCO3W]I KOHBepTHpadkaTa TpaHcKpunTa3a(NRTI), kako
IUJAHOCHH M CTaByAuH. Xuapokcukapoamuy ja maxuOupa HIV DNA cuHTEe3aTa n
HIV pennukanujata co HamajlyBalke€ Ha KOJUWYMHATA Ha MHTpaLENyJlapHUTE
NE€OKCUHYKIIEOTU/H.

XugpokcukapbaMuj, MOXKe MCTO TakKa fla TM 3rojieMd NOTEHIUjaTHUTEe HecaKaH!
liejcTBa HA WHXUOWTOPUTE HA HYKJIEO3UJ] KOHBEpPTUpAUKaTa TPAHCKPUIITA3a,KaKO
MaHKpeaTUTHC U nepucepHa HeypornaTuja.

4.6 bpemMeHoOCT U 0eme

bpemenocr

XuppokcukapbamMu MoXe fla € MOTeHTeH MyTareH areHt. ExcrnepuMeHnTnTe Ha
KABOTHH CO XHUJpPOKCHKapOaMmji yKakKyBaaT Ha I@OKayeHa WHIUJCHIA Ha
KOHreHnTaHA flepekTn (Buan 5.3 [TpeTKIMHNYIKA CUTYPHOCT).
Xuppokcukapbamup He Tpeba fia ro ynorpeOyBaaT OpeMeHHU KeHHU, eIUHCTBEHO BO
cly4yaj Kora MOTEHIMjaJlHaTa KOPHUCT ja HAJAMUHYBa NOTEHIUjaJHATa IITETA.
XKennte Tpeba ja 3eMaaT KOHTpalemNyja Mpel MOYETOKOT M BO TEKOT Ha
TepanujaTa co XUpoKcuKapOamMuy.

AKo cenak ce ciayyun OpeMEeHOCT BO TEKOT Ha TepamujaTa Tpeba fa ce 3eMe BO
003Up MOKHOCTa Off TeHEeTCKa KOHCyJITanyja. XupoKcukapOaMuy ja MpeMUHyBa
IJIaleHTaTa.

Hoeme
Co ornepg Ha TOa JleKa XuApOKcHKapOamuj NMpPEeMHHYBa BO MajuYMHOTO MJIEKO,
NOEHETO Tpeda Ja Oujie MPEeKUHATO MPEJ] MOYETOKOT Ha TepanujaTa.

depranureT

XwugpokcukapbamMuyi MoXe fa Oujile TEHOTOKCHMYEH, WM aKO MalWeHTKaTa HMa
HaMmepa J1a 3a0peMeHn 0 TepanujaTa co XUApPOKCHKapOaMuy, ce mpenopavyBa a
HalpaBy F€HETCKA KOHCYJTalyja .

Ha makm xom mpumaat Tepamnuja UM CE€ COBETYBA [jJa KOPHCTAaT KOHTPAUENTUBHU
MEpKU BO TEKOT M HajMaJIKy TPpW Mecely Mo Tepanujata. Tue Tpebda ma Oupart
nH(OPMHPAHM 32 MOXHOCTA 3a KOH3IEpBalija Ha cuepMara npej NO4eTOKOT Ha
Tepanujara.

4.7 Banjanue Bp3 cnocoOHOCTA 32 BO3€eHh€ WM PaKyBambe ¢O MALINHI
Cnoco6HocTa 3a pedieKCHa peakldja MOXKe ja Ouje HapylleHa BO TEKOT Ha
tepanujata co Hydroxyurea.OBa Tpeba fa ce mMMa Ha yM BO CUTyal[uu Kora e
NOTpeOHO 3roJIeMEHO BHMMaHME KaKO Ha MPUMEp NMPHU BO3EHE WU PaKyBambe CO
MaIlHA.
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4.8 Hecakann nejcTa

ITojaBaTa Ha cympecumja Ha KOCKEHaTa CpIEBMHA € JUMHUTUpAdyKaTa [03a Ha
ToKcnuHOCT. Hecakanure I{ejCTBa Kaj FaCTpOI/IHTGCTI/IHaJIHI/IOT TPaKT CE€ YECTHU HO
peTKO OapaatT pefyuupame Ha 03aTa Win NPEeKH Ha TepanujaTa.

YecroTaTa Ha NMOjaBa HA HECAKAHM HACTAHM € KATeropu3MpaHa HAa CJIEIHHOB
HAYMH:

Mpmuory uectu (=1/10)

Yectn (21/100, <1/10)

HeBooonuaeno (=1/1 000, <1/100)

Perko (>1/10 000, <1/1 000)

Muory perko (<1/10 000), ne no3nHato (He MOKe Ja OHae NPOLUEHETO OF
TOCTANHHUTE MOJATOIM)

HapymyBama na kpBra u | Yecrn:
JUM(}HHOT CHCTEM Cynpecnja Ha KOCKEHaTa CpLEBHHA, JIEYKOIIEHHW]ja, Merajaoodiacroca

HeBooouuaeno:
TpombGonuTonexnuja, anemuja

HapymyBama na HepBanot | Perko:

cucremM Hesposnomiku nopemeTyBama BKIyuyBajKi I71aBO0ONIKA, BPTOTJIaBUIIA,
JIe30pUEHTallja, KOHBYJI3HUH.
Hapymysama Ha Petko:
pecnupaToOpHHOT cucTeM, | AKYTHM  IYJIMOHAJHM  peakuuu €O  AUPYy3HH  IyJIMOHAIHU
Ha IPaJHAOT KOII H MH(UIATPALUH, TPECKa U AUCITHE]a, alePrUcKU alBEOINUTHUC.
MEeIHACTHHYMOT
I'acTpounTecTnHAIHK Yecrn:
HapyHIyBama Hujapea, KOHCTUNALM]a
HeBooonuaeno:
Hay3eja, noBpakamwe, CTOMaTUTHC.
HapymyBama Ha HeBooouuaeno:
Oyope3ure u MunnuBo HapyulyBalke Ha peHalHaTa TyOynapHa (yHKIHja
YPOT€HUTATHHOT CHCTEM OpUApyKEHa CO 3rojieMyBalkbe€ Ha YypHYHaTa KHCEJIWHa, ypeaTa W

Kp€aTUHUHOT BO KpPBTa.

Petko:
Hucypmuja.

MHuory peTko
PenanHo owmreryBame.
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HapymyBama Ha KoXKaTa 1
CyOKyTaHHUTE TKHBA

HeBooGuuaeno:
MakynonanuiaapeH OCull, EpUTEM Ha JUIETO, aKpaJieH €PUTEM.

Petko:
Anornenyja.

Mpmuory petko:

[TpomeHu Ha KOoXaTa CIMYHM Ha IEPMAaTOMUOCUTHC,
XUIepnurMeHTaluja Ha Koxara, arpoduja Ha KoxKaTa, MMT'MEHTaluja
Ha HOKTHTE, aTpo(uja Ha HOKTUTE, YIIepanuu Ha KoxkaTa (0coOOeHO
Ha HO3eTe), IPYPUTHC, AKTUHIYHA KepaTo3a, pak Ha KoxKaTa
(CKBaMO3€eH KJIETOYCH KaHIep, KAPIMHOM Ha 0a3allHU KIIETKN),
BHOJIETOBHU NAIUJIH, A€CKBaMallyja.

Hapymysama Ha
MeTa00JIN3MOT U
AcXpaHarTa

HeBooouuaeno:
AHopexkchja

Petko:
Cungpom Ha 1m3a (pacnarame) HA KJIETKHTE HA TYMOPOT.

Omurn HapymyBama u
COCTOjOM HA MECTOTO HA
amMKanuja

HeBooGuuaeno:
Tpecka npegu3BrKaHa OJf ICKOBH, MOPHUIH, CIIA00CT.

Hapymysama Ha Petko:

HMYHOJIOIIKHOT CHCTEM XUNepceH3UTUBHY peaKIuu

XenaToonaujapau HeBooonuaeno:

HapyLIyBamba 3rojieMyBame Ha HUBOTO Ha €H3UMUTE HA LIPHUOT APOO, 3roJeMyBame
Ha HUBOTO Ha OunupyOUH BO KPBTa.

IcnxujaTpuckn Petko:

HapyuiyBama XanynuHanuu.

HapymyBama Ha KpBTa 1 TUM(PHHOT CHCTEM

Bo Tekor Ha TepammjaTa €O XHUAPOKCHKapOamMuj MOXe [a ce I[OjaBu
MeranoOJIacCTUTHC, U Ha HEro fa He fielyBa TPETMAHOT cO (POTHA KUCEJIMHA WU
b,,.

Kora Tepanujara ce npekunHe cynpecujaTa Ha KOCKEHaTa CpLEBHHA Ce NMOBJIEKYBa.
Xuapokcukap6aMuioT MOXKeE a To peAylupa niasMa KIMPEHCOT Ha JXKeJNe30TO U
UCKOPHUCTYBAaHETO Ha XKEJIE30TO Off CTpaHa Ha €pUTPOLIUTHTE.

Kako u pa e, u3riega geka He To NMPOMEHYBa BPEMETO Ha INPEXKUBYBAHE HA
LPBEHUTE KPBHU KIETKH.

T'acTponHTECTHHAIHN HAPYLIYBakHa
[TojaBaTa Ha CcepWO3HM CTOMayHM TpoOiemu (Hay3eja, e€Mecuc, aHOpEeKCHja)
pe3yiTupa o KoOMOMHaLMjaTa Ha XUAPOKCUKApOaMul U TepanyjaTa Co *naurm.e
MOXe [a Owupe moj KOHTpOJa €O NPUBPEMEH NPEKUH Ha TEef '
XUAPOKCHUKApOaAMufI.
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HapymyBama Ha KOXKAaTa U CyOKYTaHMTE TKHBA
XugpokcukapObaMuloT MOXe fa ja BIOIIM WH(pIaManydjaTa Ha MYKO3HUTE
MeMOpaHU HaCTaHaTa Off 3PAUCHETO.

Moxe pa ro HOBTOpPM €pPUTEMOT U XHUIEpHUTMEHTalyjaTa Ha MPETXOTHO
o3payeHuTe TKUBa. EpuremMor, aTpodujaTa Ha KoxaTa U HOKTUTE, IcCKBaMalyja,
BHOJIETOBA  TaNWiW, ajolendja, TMPOMEHM Ha  KOXaTa CIMYHU  HaA
IEPMaTOMUOCUTHUC, aKTHHUYKA KepaTo3a, pak Ha KoxkaTa (CKBaMO3EH KJIETOYCH
KaHIIep, KapIuHOM Ha 06a3aHy KIJIETKH), KyTaH! yianepanyn (0co6eHO Ha HO3eTe),
NPYPUTHC W XUINEPIUTMEHTAaldja Ha KOXKaTa M HOKTUTE CE€ OTKPHEHU BO
U30JIMPaHu TMOEUHEYHM CIIy4yad HajuyecTo MOcie JOJrOorofullHa ynoTpeba Ha
[HEBHU JI03H HA OPXKyBakbe CO XUAPOKCUKApOAMU/.

HapymyBaH.a HA HEPBHUOT CUCTEM
Bucoknu 031 MOKE f1a MPpEAN3BUKAAT YMCpPEHAa MOCHaHOCT.

BeHurnn Heonia3Mu, MAJIMTHA 1 HeoIpeeHd (BKIYyYyBajKi IUCTH W MOJININ):

Kaj manumenTn Kou mpuMaaTr AOJTOTpajHA Tepamnuja cO XUAPOKCUKapOamuj 3a
MuenonpoandepaTUBHU  HapyllyBamka, Kako  MONMIUTEMHja Bepa H
TpoMOOIIMTEMH]ja, MOXKE Jla Ce pa3BHe CEKyHAapHa jJeykemuja. [lanm oBa ce HOIKU
Ha TocToeukaTa 60JIeCcT WM Ha TepanujaTa co XuipoOKCUKapOaMul He € TI03HATO.

4.9 IIpeno3upame

AKyTHI/I MYKOKYTaHU CHUMIITOMH CC 3ab0enesxkaHn Kaj MaueHTHU KOW MNpuMaar
XI/II[pOKCI/IKap6aMI/II[ BO TO31 O] HCKOJIKY IIaTHU BO MMpEIOpavYaHUTC JO3U.

PaHI/I, BHOJICOB CPUTEM, CIIEM HA NJIAHKUTC U TabaHuTe IMpOCIICACH CO CKBaMaHI/Ija
Ha paneTte M CTralajlaTa, CCpUO3Ha TI'CHCpaIU3vpaHa XI/IHGpHI/II'MeHTaI_[I/Ija Ha
KoxXKaTa M CTOMAaTHUTHC UCTO TakKa ce 3a0eesKaHu.

MCpKI/I KOHM BEIHAII CC NMPEB3C€MaaT CC JIaBaXa Ha 2KCJIYTHUKOT, CYIIOPTHUBHA HEra
1 MOHUTOPHUHI Ha XECMATOIIOCTCKUOT CUCTEM.

5 ®dapmakonomku Ilogaroum
5.1 ®apmaxkoaunamuja

dapmakoTepaneBTcKa rpyna: Apyru aHTUHEOIUIAaCTUYKY areHCH.

ATC-kod: LO1XXO05

ErzakTHMOT MexaHu3aM Ha [E€JCTBO Ha XUAPOKCUKApOAMHUAOT € HENO3HaT.
HajBaxkHOTO  f1ejcTBO  Ha  XUAPOKCHKApOAaMHUAOT €  OIOKMPawmeToO  Ha
PUOOHYKJIICOTH]] PEAYKTa3a CUCTEMOT CO ILITO ja UHXUOUpa cuHTe3aTa Ha DNA.
Llenynaprata pe3ucTeHnyja OOMYHO € TpeAu3BUKAaHA CO 3TOJIEMYB
HMBOTO Ha pHUOOHYKJIEOTHJ] pefyKTa3aTa Kako pe3yiTaT H
amruindukanyja.
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5.2 ®dapMakoOKHHETHKA

Nudopmanunre 3a papMakKOKMHETHKATA C€ JTUMUTUPAHUA. XUAPOKCUKAPOAMUOT
noOpo ce amcopbupa M opajHaTa OMOpACIONIOXKMBOCT € KomiuieTHa. Ilocie
opajHaTa ynorpeba MakCHUMalHaTa Iula3Ma KOHIEHTpaluja ce mocTuraysa 3a 0,5
1o 2 yaca. XuIpOKCUKapOaMHUJOT ce eNMMUHMPA JIEIIYMHO CO peHajlHa eKCKpelyja.
Ynenor Ha oBaa pyTa Ha eJMMHHANMja BO TOTAJIHATa e€JMMMHALMja Ha
XUAPOKCUKApOAMUIOT € HejacHa OujiejKu ONceroT Ha (ppakiuyM Ha AaficHUTE 031
BO ypuHaTa € off 9-95%. MeTtabonu3MoT Ha XUAPOKCUKApOaMHUAOT HE € LETOCHO
NpOCTYAUpaH Kaj jJyfeTo. XugpoKcukapOaMuoT ja IOMHHYBAa KpBHAaTa MO30YHA
Oapuepa.

5.3 IIpeakTMHNYKH NOXATOLM 32 CHTYPHOCT

Tokcuunocit tipu Uo8iHOpeHU 003

OmreryBaba Ha KOCKEHTa CplLEBUHA, NuMdouaHa atpoduja BO ciae3uHaTa W
[IeT€HEPAaTUBHU IPOMEHU BO ENUTEJIOT HA TEHKOTO U A€0ENOTO IPEBO C€ TOKCUYHU
JiejcTBA KOM ce 3a0eyeKaHy BO CTY[JUUTE CO KUBOTHHU. 3aToa Tpeba fa ce 3eMe BO
IpeABUl ¥ MOTEHUUjaJHUOT PU3HK 32 CJIUYHM JI€jCTBaA Kaj JIyfeTo.

Peiipooykitiusna itiokcu1HoCit

TepaToreHoTO AejCTBO HAa XUAPOKCUKAPOAMHUOT OUJIO IEMOHCTPUPAHO Kaj MOBEKe
BUOBHU, BKJYUyBajKW CTAOpIM, TAYBIOM M 3ajanu. ['onemM e BapHeTeTOT Ha
TEpaTOTeHUTE JIEjCTBA: Ofi CMPT Ha rojieM Opoj Ha eMOpUOHH 10 Ae(POPMUTETH Ha
€KCTPEMUTETUTE, HEBPOJIOWIKHY ieheKTH U AeeKTH BO OffHECYBameTO. J[lofaTHo,
XUAPOKCUKApOAMUIOT ja TOrofgyBa cCHepMaToreHe3aTa U MOABUXKHOCTA Ha
CIepMaTO30MANTE Kaj TIIYBIUTE P MOBTOPEHO afIMUHUCTPHUPAHHE.
I'enotioxcuunociu

XugpOKCUKApOAMHUOT MOKaXyBa FeHOTOKCUYHU edekTn cnopen
KOHBEHIIMOHAJTHUTE CUCTEMHU 32 TECTUPAKE.
Kapuyunozenociu

IIpenknuauukute  wMHpOpManUMM  3a  KApUUMHOTEHMOT  NOTEHIMjal  Ha
XUPOKCUKApOaMuIOT ce OCKY[AHH. [IBaHaeceT MecevyHaTa CTyAHja 3a €BEHTYyallHa
nojaBa Ha TyMOp Ha OenuTe ApOOOBHM Kaj INIYBLHM, HE IOKaxkajga OMJIO KakKoB
KapIUHOTeH NOTEHIMjal Ha XUAPOKCUKapOaMHIOT.

6. PAPMAILEBTCKUA ITIOJATOILIN
6.1 JIncTa HA eKCHUNHUEHCH
Enna kancyna coppxu: Kanuunym nurpat
JvHaTpUyM LUTpAT,
Marue3unym creapar,
JIakTO3a MOHOXUJpAT

OoOBuBKaTa Ha KarcynaTa coapxu: Tutanuym guokcuy (E171)
Kematun
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6.2 NakoMnaTuOnJIHOCT
He e npumennuso.

6.3 Pok Ha ynoTpe6a
4 romuHMN.

6.4 Hauun Ha yyBame
Hewma cnenujaniu MepKy Ha IPETNa3IuBOCT 32 HAUMHOT Ha YyBame.

6.5 IlakyBame
Kancynure ce cnakyBanu Bo Omucrtep HanpaseH of A1/PVDC u PVC/PVDC co
TUTAHUYM JUOKCH].
ITakyBama: 100 kamncyin.

6.6 YnarcrBo 3a ynotpeda/pakyBame
Tpeba pma ce 3eMe BO mOpefBuj MpolegypaTa 3a MOPaBUIHO paKyBambe W
YHUIITYBamke HAa aHTUKAHIEPOT€HUTE JIEKOBH.

AMUHHACTPATHBHU MOXATOIH

7. MNOJATOIIM 3A ITPOU3BOOUTEJIOT U HOCUTEJIOT HA
PEIEHUETO 3A ITPOMET

MEDAC

Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate mbH

Fehlandtstrafe 3

20354 Hamburg

Germany

€O MeCTO Ha MPOu3BOACTBO Ha in-bulk kancynn:

Haupt Pharma Amareg GmbH

3ACTAITHUK U HOCUTEJI HA OAOBPEHUETO BO P. MAKEJIOHUJA:
PEILIEK A./l., Ko3ne 188, 1000 Ckomnje, Penyoimka Makegonuja

8. bPOJ HA PEHIEHUETO 3A CTABAILE BO ITIPOMET
Bpoj Ha pemenneTo 3a crapame Bo npomet Bo P. Makenonuja: 15-2009/12

9. JATYM HA TIIPBOTO PEHNIEHUE 3A CTABABE BO
INPOMET/OBHOBA HA PEHNIEHUETO 3A CTABAIBE BO IIPOMET
laTym Ha O0HOBa Ha pelIeHHETO 3a cTaBame BO mpomer Bo P. Makenonmja
04.06.2012

10. JATYM HA ITIOCIIENHATA PEBU3NJA HA TEKCTOT
04.06.2012
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