3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUHUTE HA NIEKOT

1. UME HA JIEKOT

BRUFEN/BEPY®EH 600 mg wymnueu rpaHynu

2, KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Ibuprofen BP 600 mg

EnHa kecuyka cogpxu nbynpodeH 600 mg.

ExcuunueHcn co nosHaTo gejcteo: Hatpuym (197 mg/kecnuka)
Caxaposa ( 3333 mg/uecuyka)

3a uenocHa nucTa Ha eckuMnueHcu BeaeTe Bo Aenot 6.1

3. ®APMALIEBTCKA ®OPMA

LLymnusu rpaHynu.

4. KNMHUYKN OCOBEHOCTH
4.1, TepaneBTCKM MHOAUKALMU

BpydeH LyMnvBM rpaHynu ce MHANLMPaHW 3a TpeTMaH Ha PEBMaTOMAEH apTPUTUC, aHKUNO3eH
CNOHAUMNUTUC, OCTEoapTPUTUC W APYrM HEpeBMaTCKu (CepoHeraTuBHW) apTponaTuu nopagu
HWBHOTO aHanreTcKo U aHTMMHGNamMaTopHO AE|CTBO,.

Bo TpeTmMaH Ha HeapTWKynapHu peBMartckm cocTojou, bBbpydeH wymnuen rpaHynu ce
WHOMUMPAHU Kaj nepuapTuKynapHU COCTOjBU Kako LUTO ce BKOYaHeTo pamo (Kancynuruc),
BypanTIC, TEHANHUTIAC, TEHOCUHOBUTUC 1 Gonka BO AOSHWOT Aen Ha rpGoT. bpydeH wymnusn
rpaHynu, UCTO Taka WHAULMPAHWU Ce U BO TPeTMaH Ha nospeau Ha MeKWTe TKMBa Kako LUTO ce
UCTErHyBama 1 ucyallysarba.

BpydeH WymMnmey rpaHynu Nopaavn HUBHWOT aHanreTckn ehekT ce UCTO Taka uHAWUMpaHu 3a
ybnaxysare Ha Onara o ymepeHa Gonka kako WTO e A4McMeHopeja, 3abobonka wu
nocronepatueHa 6Gorka, 3a CUMNTOMATCKO OfiecHyBawe Ha rrnasobonka BKIyuvyBajkv U
MUrpeHa.

4.2, [osupar-e U Ha4YMH Ha ynoTtpeba
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oapxysare e 600-1200 mg aHesHo. MakcumanHaTta gHesHa Ao3a He Tpeba ga HagMmuHyBa
2400 mg.
Neua: BpydeH LyMNMBIA paHynM He ce COOABETHM 3a ynoTpeba Kaj Aeua Ha BopacT no 12

rOAMHW.

3a ybnaxysarwe Ha cumnToMWTe Tpeba fa ce KOpWUCTW HajHUckaTa edekTuBHa A03a BO
HajKTpaToK BpeMeHcku nepuop (Buaete gen 4.4).

MosoapacHn nauueHTu: [loBo3pacHWTE nvua ce CO 3rofieMeH PpU3UK Of pasBuBarbe Ha
HecakaHn aejctBa. [okonky ynotpebata Ha HCAWJ1 ce cmeTa 3a HeonxoaHa, Tpeba pa ce
NPUMEHU HajHuCckaTa edeKTBHa [03a BO HajKkpaTKMOT MoxeH nepuoa. MaumeHTtuTe Tpeba ga
6unat ocobeHo BHUMAaTENHO CrefeHun 3a nojasa Ha raCTPOMHTECTUHANHO KpBaBeH:e 3a Bpeme
Ha ynoTpeBata Ha HCAWI tepanujata. Bo ycnoBu Ha HapyllyBawe Ha peHanHata wnu
xenartanHara dyHkuwvja, nosaTa Tpeba Aa ce oapeayBa MHAMBUAYAMNHO.

PeHanHo HapyLuyBahe:

MauneHT co 6nara Ao ymepeHa 6ybpexHa WHCyduuMeHunja (euan gpen 4.4 - MocebHu
npefynpeayBaa 1 Mepki Ha NPeTnasnvBocT Npu ynotpeda) 1 nauueHTy co Telka ByGpexHa
nHcyuumeHumrja (euan aen 4.3 - KoHTpauHaukauum)

XenaTtanHo HapyLlyBaHe:
3a nauweHT co 6naro [0 YMEPeHO XenaTanHo Hapylysake (Buau Aen 4.4 TlocebHu
npeasynpeayBaka u MepKW Ha NPeTnasnuBocT Npu ynoTpeda) u naumeHTn co Tellka xenaTanta

ancdyHKkumja (Buav aen 4.3 — KoHTpauHankaumum)

3a nepopanHa ynoTpe6a. Ce npenopavysa Kaj NaUMEHTW CO YyBCTBUTENEH CTOMak Aa ru
semaaT BpycdeH WymnueuTe rpaHynu co xpaHa. [Jokorky ce 3emaar KpaTKo Mo jaaeHeTo,
NOYETOKOT Ha AEjCTBOTO MOXe Aa ce nponoHrupa. lpenopaunveo e BpydeH LymnvsuTe
rpaHynu fa ce 3emaaT BO TEKOT WNK Mo jaaereTo.

OcurypeTe ce geka BpydeH wymnueuTe rpaHynu ce pacTBOpeHW BO AOBOMHO KONWYECTBO
TeyHocT. Mpu ynoTpebata Ha BpydeH LymMnuBaTe rpaHynu MOXHa € MojaBa Ha MWHMMBO
YyBCTBO Ha Neyere BO ycTaTta Unu rpnoTo.

4.3. KoHTpauvHauKauuu

BpydeH LymnuMeuTe rpaHynn ce KOHTpanHANUMPaHWU Kaj NaLMeHT CO XUNEepCceH3NTUBHOCT Ha
aKTWBHAaTa CyncTaHLa Unn HEKoj of, eKCcLunueHcuTe.

BpycdeH wymnueute rpaHynu He Tpeba aa ce ynoTpebyBaaT of CTpaHa Ha nauueHTn Kou
NPETXOAHO MOKaXane XWMNepCeH3UTUBHW peakuuu (Ha np. acTma, PUHWTUAC, aHrMoeaem Wnu
ypTuKkapwja) no ynotpebara Ha acnupuH unn Hekoj Apyr HCAMIIL.

BpycheH WwymnueuTe rpaHysn ce UCTO Taka KOHTpauHauuupaH Kaj nauveHTn co ncTopuja Ha
racTPOWHTECTUHANHO KpBapewe unu nepdopauun, noep3aHn CO NPeTXoaHa ynotpeba Ha
HCAWI Tepanuja. BpyceH LymnuBuTe rpaHynu He Tpeba fa ce ynotpebysaar Kaj nauneHTu
CO aKTVBEH WNWM CO UCTOpWja Ha MoBTOPYyBaYkyW NEnTUYeH ynuep Wnu racTpoOUHTECTUHAaNHO
KpBapehea (ABe unv noseke pasnvMyHu enn3oan Ha AokaxaHa ynuepauuja unu Kkpeapere).
BpydeH Wwymnmeu rpaHy rpeba Aa ce AaBaaT Ha NauMeHTU co CocTojOu Kow Ce noBp3aHu

HAMLMPAaHW Kaj nauueHTu co Telluka cpuesa crniaboct

BpydeH wymnuen A 2
eHUMja, ByBpexHa nHcycumeHumja (BuaeTe BO AenoT

(NYHA knaca IV) fefi ‘
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BpycdheH LyMnMBM [PaHynM Ce KOHTpauHAULMpaHW BO MOCNEAHOTO Tpomeceyne oA
BpemeHocTa. (BugeTe Bo Aenot 4.6.)

4.4. ToceGHM NpeaynpeayBaka U MEPKU Ha NPeTNnasnuMBOCT Npu ynoTtpeba

HecakaHuTe gejcTBa MOXaT 4a Ce MMHUMU3NpaaT co 3emMare Ha HajmanaTa Ao3a BO TeKOT Ha
HajkpaTknoT nepuop notpebeH 3a KoHTpona Ha CUMNTOMWUTE. (Bupete nog 4.2 [Josupare u
HauuH Ha ynoTpeba Kaj racTPOMHTECTUHANHO KpBaBeH:e 1 KapanoBackynapHu Jejctea noaony).

Cekoja kecuuka og BpydeH 600 mg wymnuem rpaHynu coapxu 3333 mg caxaposa. Osa Tpeba
Aa ce ¥Ma BO NpeaBuf Kaj nauveHTn co Avjabetyc menuTtyc. MNauneHTuTe co peTkn HacneaHw
sabornyBatba Kkako Ha npumep  pyKTOsHa  MHTONepaHuuja,  ryKo3Ho-ranakrosHa
manancopnuumja unn AeduuAT Ha caxapo3sa-usomantasa He Tpeba Aa ro semaat 0BOj NeK.

Kako u gpyrute HCAWJI, nbynpodeHoT Moxe fa ri Nnpukpue sHauuTe Ha UHbeKumja.

Cekoja kecudka on bpydeH 600 mg LWwymnueu rpaHynu COAPXU 197 mg HaTpuym,
ekBuBaneHTHo Ha 9,9% opf 2 g, WTO € MakcumarnHo npenopavyaHvoT AHEBEeH BHeC Ha HaTpuyM
3a Bo3pacHu op cTpaHa Ha C30.

MakcumanHaTa AHeBHa [03a Ha OBOj Nek e eksuBaneHTHa Ha 39,6 % op npenopavaHarta
MaKcMManHa AHEeBHa f03a Ha HaTpuym op cTpaHa Ha C30.

BpydeH LyMnuBmM rpaHynu ce cmeTa Aeka Ce CO BUCOKO MPUCYCTBO Ha HATPUYM. Osa ocobeHo
Tpeba fa ce 3eme BO NPeABMA Kaj NauneHTUTe Kou Ce Ha AneTa Co KOHTPONIMpaHo HBO Ha cor.
WUctoBpemeHaTa ynoTpeba Ha ubynpocdeHoT co HCAWI, BkniyvyBajku LMKNooKcureHasa-2
cenekTUBHU WHxUBUTopw, Tpeba Aa ce n3berHysa nopaau 3rofieMeH pusuk o4 ynuepaivja unu
KpBaBewe (Buaete nop 4.5).

OvjarHosaTa Ha rnasoGonka of npekymepHa ynoTpeba Ha nekosu Tpeba pa ce 3eme BO
NpeaBUA Kaj NauWeHTV Kow UMaaT YecTW WK CEeKojAHEBHW rnasobonkv u nokpaj (unu nopagau)
penoBHaTa ynotpeba Ha aHanreTcku nekosu. MauueHTuTe co rnasobonka of npekymepHa
ynoTpe6a Ha nekoBuW He Tpeba fa ce nekysaar Cco 3ronemMyBare Ha Ao3aTa Ha aHanreTukor. Bo
Taksw cnyyau, ynotpebara Ha aHanreTuumn Tpeba Aa ce npekuHe.

WcToBpemeHaTa KoH3ymauuja Ha NpekymMepHW KONMYUHU ankoxon co HCAWI, BrknyunTenHo u
nbynpodeH, MoXe 4a ro 3rofieMn pU3MKOT 04 HecakaHu AejcTBa Ha racTPOUHTECTUHaNHWOT
TPakT, Kako LUTO € racTpOVHTECTUHANHO KpBapewe, WU Ha LIEHTParnHWoT HepBeH CUCTEM,
BEpojaTHO nopaan aauTUBeH edexT.

lMosospacHu nuya

Kaj noBo3pacH/Te nuua nocToun noronema gpekseHumja Ha HecakaHuTe hejcTea npennsBukaHu
on, HCAWUI1, ocoBeHo racTpOMHTECTUHAINHO KpBapewe W nepgopauuy, kou moxat Aa 6upar
thaTanHu (uaeTe BO AenoT 4.2.).

Medujampucka nonynayuja
MocToM puUMK Of HapylyBawe Ha peHanHaTa dyHkuvja kaj AexuapupaHu geua u
afonecLUeHTH.

FacmpouHmecmuHaliHu Kpeasetsa, ynuepayuja u nepgopayuja.
Mpu ynotpeba Ha cute HCAWJ, Bo Guno koe Bpeme of TpeTMaHg KaHu
racTPOMHTECTUHANHU KpBaBeHba, yruepauuy unu nepdopauun. Osne pee '




na 6upat datanHm U Moxe Aa ce jasaT co unu 6e3 npeaynpeayBadqku CUMMTOMW Wnn
NpeTXoaHa NCTopWja Ha CepUO3HN ENU30AN Ha raCTPOMHTECTUHANHW HAacTaH.

PU3MKOT Of raCTPOMHTECTMHANHW KpBaBetba, yrlepauvja wnv nepdopauuja € noronem co
ynotpe6aTa Ha noroniemu aoau Ha HCAWJI kaj naumeHTn co ucTopuja Ha ynuep, ocobeHo
MCKOMMANMUMpaHa co Kpeapetsa wnw nepdopauvja (Bngete Bo Aenor 4.3), Kako W Kaj
noso3pacHn nuua. OBue nauveHTn Tpeba [Aa ro 3anoyHaT TPETMaHOT CO Hajmanarta MoxHa
nosa.

Kaj oBue naumeHT Tpeba fa ce 3eme BO npeasus KoMGBUHMpaHa Tepanuja co NPOTEKTUBHU
areHTu (Ha np. MMCONPOCTON UMW MHXMBUTOPM Ha NPOTOHCKA MyMna) , Kako U Kaj nauueHTuTe Kaj
ko e noTpebHa ucToBpemeHa ynotpeba Ha mana 4o3a Ha acnvpuH Wnu Apyry NeKoBu kaj kown
NOCTOW BEPOjaTHOCT 3@ 3rofleMEH racTpoVHTECTUHANeH pUsnK (BUAETE nofony Bo AeNoT 4.5).

MauMeHTUTe CO UCTOpMja Ha racTPOMHTECTUHaNHW 3abonyeara, ocobeHo kora ce paboTu 3a
MOBO3pacHu nauueHTy, Tpeba Aa rv npujaBaT Heobu4HUTe abAoMMHANHN CUMMTOMU (0COOEHO
racTPOUHTECTMHANHO KpBapere), nocebHo Kora Toa ce CnydyBa BO rodveTHaTa asa of
TPETMaHOoT.

Ce coBeTyBa BHMMaHWE Kaj NaUWeHTUTE KOW UCTOBPEMEHO NpUMaaT fIeKOBW KOU MoXaT Aa ro
aronemaT puUsMKOT 0F ynuepauuja unv KpBabere, Kako LUTO Ce OparHuTe KOPTUKOCTEpouaw,
aHTUKOAryNaHTU Kako BapapuHOT, CENEKTUBHU CEPOTOHWUH-peancopbupaqk MHXNGMTopn unu
aHTUTPOMBOLIMTHI areHcu Kako LUTO € acnpuHOT (Buan aen 4.5).

Kora ke pojoe A0 racTPOMHTECTMHANHO KpBaBewe WM ynuepauuvja Kaj naunweHTn Kow
ynotpebyeaat BpydeH LyMIUBY rpaHyni, TpeTMaHoT Tpeba Aa ce npekvHe.

MotpebHo e ocobeHo BHUMaHue npu Aasawe Ha HCAWIT Ha naumeHTn co uctopuja Ha
ynuepaTueeH konutic unn KpoHosa Gornect, Buaejkv Moxe Aa Aojae A0 BRoLyBake Ha oBue
cocTojbu (Buaete Bo genot 4.8).

PecnupaTopHu HapylwyBara U XUNepCceH3nTUBHU peakuum
MoTpe6HO e BHMMaHKe Aokonky BpydeH Wwymnmeu rpaHynu ce ynotpebysa Kaj nauueHTn Kowu
cTpapaart of, Ui ce Co MPeTxoAHa nctopuja Ha GpoHxujanHa actMa, XpoHUYEH PUHWTUC UK
anepriucku 3abonyearwa Ouaejku 3afenexaHo e fAeka uGynpodeH npeavssukysa
BpoHxocnasam, ypTvkapuja unmu aHrmoeaem Kaj TakBuTe nauneHTy.

CpuesHu , peHanHu u xenamariHu Hapywyeara
AgmuHuctpaumvjata Ha HCAWIT moxe pa npefussuka [O3HO 3aBWCHO Hamanyeake Ha
thopMmpar-eTo Ha NnpocTarnaHavH v Aa npeaussika peHanHa MHcyduumeHuvja. BoobuyaeHoto
MICTOBPEMEHO BHECYBakse Ha Pa3Hi CIIMYHM NEKOBW NPOTUB BOIKM AOMNOMHUTENHO ro 3ronemysa
0BOj pu3uK. MaumMeHT Co Hajroriem pusKK o4 oBaa peakuuja ce OHMEe CO HapylueHa BybpexHa
thyHKUMja, CPUEBO OLTETyBake, ANCYHKUWja Ha UPHWOT APO6, OHWE Kon 3eMaat Avypetuuu 1
noctapu nuua. Kaj naumenTn co 6ybpexHa, xenatanHa n cpuesa cnabocr, notpebHo e Aa ce
ynotpebysa Hajmanata edekTWBHa [03a, HAJKpaToK BPEMEeHCKW NepuoA W Aa ce cneau
ByBpexHaTa dyHKkUMja 0c6eHo Kaj [oNro TPeTMpaHuTe nauueHTy. (BuaeTe Aen 4.3).




KapduosackynapHu u yepebposackynapHu 0ejcmea
MoTpeBHo € BHWUMaHWe npu ynoTpeba Ha WbynpodeH kaj nauMeHTV co UCTopuja Ha cpuesa
cnabocT unu xunepTteHsuja Bugejkn Gune sabenexaHun oToLW Mosp3aHn Co ynoTtpebarta Ha

HCAWII.

MpujaBeHn ce cnyyan Ha Kounis CMHAPOM Kaj nauneHTV TpeTupaHu co BpydeH. CuHapomoT
Kounis e peduHMpaH Kako CeKyHAapHW KapAvoBacKynapHW CUMMTOMW Ha aneprucka wunw
XUNepceHsuTMBHA peakuuja noep3aHa co cTerawe Ha KopoHapHUTE apTepun ! noTeHLUjanHo
noBeaysa 40 MyuokapaeH UHMapKT.

MopaTouuTe OA KNUHUYKATE CTYAMM ynaTyBaT Ha Toa Aeka ynoTpe6aTa Ha wGynpodeHor,
ocobeHo npu BUCOKM Ao3n (2400 mg/aeH) Moxe Aa ce MoBp3e CO Mano 3ronemysare Ha
PU3MKOT Off apTepuUCKM TPOMBOTUMHN HacTaHy, Kako Ha MpuMep UHMapPKT Ha MWOKapAOT UM
MO30ueH yaap. LienokynHute ennaemuonowky CTyAun He yKaxysaaTt Ha Toa Aeka mMana Aosa
nbynpodpeH (Ha np. < 1200 mg/AeH) e noBp3aHa co 3ronemeH pUsnK of apTepucka Tpombo3a.

MauveHTn CO HEKOHTpONMpaHa XunepTeH3wja, KOHrecTuBHa cpuesa cnabocTt (NYHA 11111,
ycTaHoBeHa ucxemudHa cpuesa Gonect, nepudepHa  apTepucka Bonect w/vnu
LepebposackynapHa GonecT Tpeba Aa ce Tpetupaart co uGYnpodeH camo no BHUMATENHo
pasrneaysase v Tpeba Aa ce nsberHysaaT Bucoku Ao3u (2400 mg/aeH).

BHWMaTenHo pasrnieayBare UCTO Taka e HeOnxo4HO nped Aa ce 3anoyHe ACNToOpoYeH TpeTMaH
kaj NaLMeHTU co pW3VK hakTopu 3a KapAvoBackynapHW HacTaHu (Ha npumep, XUnepTeHsuja,
xvnepnunuaemmnja, anjabetec MENUTYC, nyluete), 0cobeHo ako ce noTpeBHM BUCOKN AO3N Ha
néynpodceH (2400 mg/aeH).

PeHarsnHo 0gjemeo

Mpw 3anouHysare Ha Tepanujata co ubynpodeH, notpeGHO e BHUMaHWe Kaj nauuMeHTn co
3HauuTeneH cTeneH Ha aexwapauuja. MocTtoun pusnk op GyBpexHo Hapylysake 0CoGeHO Kaj
AexvapupaHi geua, aaonecueHT u noctapu nuua.

Kako u kaj apyrute HCAWJI, ponropouHata ynotpe6a Ha ubynpodeH Aoseaysa o BybpexHa
nanunapHa Hekposa u apyru 6yGpexHu NaTonoLuk1 npomeHn. byGpexHa TOKCUYHOCT UCTO Taka
e 3abenexaHa Kaj nauveHTU Kaj kou GyGpexHUTe npocTarnaHAWHU MMaaTt KOoMneHsaTopHa
yrnora BO oApXysaweTo Ha OybpexHata nepdpyauja. Kaj osue nauneHTU ynotpebaTta Ha
HCAMN moxe Aa [fAosede OO0 [A03HO 3aBUCHO HamanyBake Ha dopMupameto  Ha
npocTarnaHauH W, CeKyHAApHO, BO KPBOTOKOT Bo GybpesuTe, WTO MOXe Aa Aosene Ao
BybpexHa uHcyduuveHumja. Co Hajronem pusvk 3a oBaa nojasa ce nauueHTn co HapylleHa
6yGpexHa dyHKUmja, cpLeBa cnaGocT, HapylleHa xenaTanHa yHKUMja, NauneHTu kou semaar
anypetuum, AKE nHxubutopu v noctapu nuua. MpekuH Ha Tepanujata co HCAWIT BooBuyaeHo
pes3ynTupa co ornopasyBake 0f, NPeTxoAHaTa cocTojba.

By6pexHa TyGynapHa auuao3a 1 Xunokanemuja Moxe fa ce nojasat no akyTHO npefosvpare
W Kaj NauMeHTN Kow JONro BpeMe 3eMaaT npoussoan of ubynpoeH Bo BACOKM A03U (o6uyHo
NoAoNro oA 4 Heaenu), BKIyYyBajKkvm [03M LWTO ja HaaMWHYBaaT npenopayaHaTa AHeBHa fo3a.

CJIE u mewaHume cep3ysajyku mkusa _

MoTpebHa e BHUMATEnHOCT Kaj nauMeHTU CO CUCTeMCKU nynyc eputemarosyc (CNE) wm

3aboryBara Ha MeLLaHn cBp3HK Tkuea. Moxe Aa uma 3roneMeH pusuk oA 2 HUHIAT

(Buam noa 4.8 HecakaHu aegjctaea). /"
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Telwku KoXHU HecakaHu peakyuu (SCARS)

Telkn KOKHW HecakaHn peakuwn (SCARS), BkydyBajkm ekcchonmjaTueeH AepMaTUTuC,
eputema myntugopme, Stevens-Johnson cuHgpom (SJS), TokCu4Ha enuaepmanHa Hekponusa
(TEN), peakuwja Ha NeKOT CO eo3uHOMMNMja U CUCTEMCKM CUMMTOMMU (DRESS cuHapom) u
akyTHa reHepanuaupaHa eraaHtematosHa nyctynosa (AGEP), kou moxaTt Aa 6uaat onacHu no
XVBOT Wv haTanHu, ce NpujaseHn Bo Bpcka co ynotpebata Ha nbynpodeH (Buan aen 4.8).
MoBekeTo o4 OBMe peakuuu ce rojaByBaaT BO TEKOT Ha NpBMOT mecew. [loKkonky ce nojasat
3HaUW M CUMMTOMMU KOM yKaxkyBaaT Ha OBue peakuuu, ubynpodpeH Tpeba BefHall fa ce
noBneye 1 4a ce pasrneqa anTepHaTMBEH TPETMaH (Kako LUTO € COO/BETHO).

Bo MCKNyunTenHW crnyyan, Bapudenara mMoxe Aa buae MSBOp Ha CEpUO3HU WHEKTVBHM
KOMNIMKAUMM Ha KoXaTa M MekuTe Tkvsa. [locera, He MOXe fa Ce WUCKNYy4u NpuAoHecoT Ha
HCAWI 3a BrollyBaweTo Ha oBue MHdekuun. Taka, npenopaynneo e Aa ce wsberHysa
ynotpeba Ha ubynpodpeH Bo cny4aj Ha Bapuyena.

Xemamornowko 0ejemeao
N6ynpodbeH, kako n octaHatute HCAWJI, Moxe Aa Bnvjae Bp3 arperauumjara Ha TpombBouuTute
1 Aa ro NPOAOMKN BPEMETO Ha KPBaBEH-ETO Kaj HOpManHu nauneHTu.

AcenmuyeH MeHuHaum

Bo peTku criyyan 3abenexaH e acenTudeH MEHWHIUT Kaj NauneHTU KoW ce Ha Tepanuja co
nbynpodpeH. Mako e MHory noeepojaTHO Aa Ce nojaBu Kaj MauMeHTU CO CUCTEeMCKM nynyc
epuTEMaTo3yc 1 nospsaHuTe 3abornyBatba Ha BP3VNBHUTE TKMBA, 3abenexaH € 1 Kaj nauneHT1

KOW r'M Hemane OCHOBHWTE XPOHWYHWU 30onyearbsa.

Hapyuwysatre Ha XeHcKuom ghepmunumem

YnoTpebata Ha BpydeH LWyMInBM rpaHyn Moxe Aa ro nonpeyn epTunuteTor Kaj xeHaTa u
He ce npenopavyBa Kaj eHn Kou ce obugysaar Aa octaHaT Gpemenu. Kaj xxeHute kon nmaat
NOTELLKOTVM 4a 3aBpeMeHaT Wnu KoM MUHYBaaT HWU3 UCMUTyBara Ha nnogHocTa, Tpeba aa ce
pasMuCnv 3a NoBnekyBarse Ha bpydeH Wymnunem rpaHynu.

Mackuparse Ha cCuMnmomMume Ha OCHO8HUME UHgeKyuu

BpydeH WymMnvMBM rpaHynn MoXxe da i mMackupa cUMnToMmuTe Ha WHcbekumja, WTo MOXe Aa
[oBefe A0 OANOXKEHO 3amnoyHyBake Ha COOBETEH TPeTMaH 1 CO Toa Aa ro BIOLM MCXOAOT Ha
nHpekumjata. OBa e 3abenexaHo Kaj nHeBMOHWja npeguaBukaHa of bakrepucka 3aefHvua u
kaj GaKkTepucku KomnnukauMm Ha Bapuyenarta. Kora BpydeH lymnmeu rpaHynu  ce
ynoTpebyBaaT NpoTUB TemnepaTypa wnu 3a ybnaxysawe Ha Gonkata npegussukaHa oA
WHbekuvja, ce mpernopadyBa crefere Ha uHgekumjata. Kora nalueHTOT He € BO ©0nHNYKK
ycnosu Tpeba Aa ce KOHCYNTMpa co nekap AOKOMKY CUMNTOMWTE NPOAOIMKAT Unu ce BnoLuar.

4.5. WHTepaKuum cO Apyru fIeKoBU U ApYrn chopMu Ha MHTepakuuja

Tpeba Aa ce BHUMaBa Kaj NaUMEHTW TPEeTMpaHn co koj 6uno oA crepHuBe NeKosw, Buaejiv
MHTEpaKUuy ce npujaBeHn Kaj Hekow nauneHTu.

AHTUXUNepTeH3nBu, Geta 6nokaTtopu u Anypetuun: HCAWI moxe fa ro Hamanat [ejcTBOTO Ha
aHTUXVUNEPTEH3NBHITE NEeKoBW, Kako LWTo ce AKE MHXWBUTOPU, aHTaroHUCTU Ha aHrNoTeH3NHOT
I, 6eta GnokaTopu 1 guypeTULn.

OnypeTnumTe MOXKE ¥ a ro aronemar pUsnKoT og HedpoTokcuiHocT co HCAIT.

e pAa ja Bnowart cpuesarta cnaboct, Aa AosejaTr Ao
chuntpauvja n 3ronemyeare Ha nnasmMeHuTe HUBOa Ha

Hamanysawe
cpuesuTe rmu



XonectupamuH: WctoBpemeHata ynotpeba Ha uBynpodeHoT W xonectupamuH Moxe Aa ja
Hamanu ancopnuwjata Ha BynpoceH BO racTPOMHTECTUHANHWOT TpakT. Cenak, KINHUYKOTO
3HauyeHe He e No3HaTo.

Nutnym: HCAUIT moxe Aa ja HamanaT envuMuHaumjaTa Ha MTuyMm.

MertotpekcaT: HCAWUJT Moxe fa ja nHxvubupaat TyGynapHaTa cekpeuvja Ha MeToTpekcaToT 1 Aa
ro HamanaT KfMPEHCOT Ha MeToTpekcar.

LinknocrnopuH; 3ronemeH pusuk o4 HethpoTOKCUMYHOCT CO HCAWI.

MudenpuctoH: Hamanysare Ha edukacHOCTa Ha NEKOT TEOPEeTCKU MOXe Aa ce Crydn Kako
pesynTaT Ha aHTUNPOCTaHINaHAUHCKATE CBOjCTBA Ha HCAWN Bkny4yBajkn W aLeTuncanuuunHa
kucenuHa. OrpaHuyeHuTe AOKasWn ykaxyBaaT [eka ucToBpemeHaTta ynotpeba Ha HCAWIT Ha
AeHOT Ha ynoTpebata Ha NpoCTarNaHAMHOT He Brvjae HeraTWBHO Ha [ejcTBOTO Ha
MUDENPUCTOHOT WM Ha AEjCTBOTO Ha NpocTarnaHAvHOT Ha LIEPBUKAnHOTO 3peere vnn Ha
KOHTPaKTUNHOCTa Ha MaTtkaTa U He ja HamanyBa KnuHUYKaTta eukacHOCT Ha MEeAULNHCKOTO
npekuHyBare Ha BpemeHocTa.

[pyr aHanreTMUy W CEneKkTUBHU WHXMOWUTOpM Ha umknokcureHasza-2: WasberHysajte ja
uctoBpeMeHata ynoTpeba Ha asa u noseke HCAWJI, BriyuyBajki U CENEKTUBHW MHXMBUTOPW Ha
LMKOOKCUreHasa -2, nopaau 3rofeMyBare Ha PUsMKOT 04 HecakaHu fejcTsa (Bupete nop 4.4)
AcnupuH (AueTuncanuuunHa kucenuHa): Kako v co gpyrute npenapati Kou coapxat HCAWUIT,
ucrospemeHara ynotpeba Ha nGynpoceHOT 1 acnupuH He ce npenopayysa nopagu MoXxHocTa
04 3rofieMyBake Ha HecakaHuTe AejcTBa.

EkcnepyMeHTanHuTe nofaTtoun ykaxysaaT geka WOynpodeHOT MOXe KOHKYpPeHTHO Aa ro
UHXMBUpPa AECTBOTO Ha HUCKUTE A03W Ha acrvpKH BP3 TPOMEoLMTHATa arperayuja kora Tue ce
ynotpebysaat uctospemeHo. lako nocrojaT HECUrypHOCTU BO OAHOC Ha eKkcTpanonauujata Ha
OBME noJaTouu BO KIMHMYKATa cuTyauwja, He € WUCKIy4YeHa MOXHOCTa JAeKa penosHa
nonroTpajHa ynotpeba Ha ubynpodeH mMoxe Aa ro peayuuja kapamonpoTeKTUBHUOT edekT Ha
HUCKITE [03W Ha aLeTUNcanuuMnHa kucenuHa, Hema peneBaHTHU KNWHUYKW AejcTBa Kou 6u
ce cMeTare 3a BepojaTHu npu noBpemeHa ynotpeba (suaeTe nog 5.1).

KopTukocTeponaun: 3roriemeH puU3WK OA racTpOWHTECTMHanHa ynuepaluja W KpBaBeke CO
HCAWI (BuaeTe Bo aenot 4.4).

AxTukoarynaHtu: HCAUI moxe fAa ro 3acunaT edgekToT Ha aHTMKoarynaHTuTe Kako LUTo €
BapdapvHoT (BUAETe BO AenoT 4.4).

KuHonoHckuTe aHTvbuotuum: MogaTounTe o4 UcnUTyBakaTa BpP3 XWBOTHU MHAUUMpPaaT Aeka
HCAWUN Bo acoumjaumja CO KUHOMOHCKM @aHTUOMOTWLM MOXaT Aa ro 3ronemar pusvKkoT o4
koHBynaun. Kaj nauveHtute kow ynotpebysaat HCAWJ1 n kuHOnmoHu moxe pda ce rojasu
3ronieMeH pU3nK of nojasa Ha KOHBYN3UW.

CyndoHunypen: HCAWUIT Moxe Aa ro noTeHuvpa eekToT Ha cyndoHunypea npenaparture.
3abenexaHn ce PpeTKM Crydau Ha Xunornvkemuja kaj nauueHTuTe Kou MCTOBPEMEHO
ynotpe6yBaat cyndoHunypeun u nbynpodeH.

AHTU-TPOMBOUMTHI areHTn 1 CenekTUBHW CepOTOHMHCKN uHXMBuTopu (SSRIs): 3ronemen
PU3MK Of raCTPOUHTECTUHANHO kpeasere co HCAWIT BaptapuHOT (BuaeTe BO AenoT 4.4).
Takponumyc: MOCTOW MOXHOCT OA 3rofeMeH puU3nK 0f HedpPOTOKCUYHOCT Kora HCAWUN ce
ynotpebyBaaT 3aefjHO CO TakposMmyc.

3unoByavH: 3roneMeH pusvK Of XemaTonolka TokcudyHocT kora HCAWUII ce ynotpebysaar
MCTOBPEMEHO CO 3UA0BYAVH. [1OCTOjaT [OKa3M 3a 3rofleMeH pU3NK Of XemapTpo3a 1 XemaTomu
kaj HIV(+) xemocunmyapu Kon ce UICTOBPEMEHO Ha TpeTMaH CO 3UA0BYAVH U noynpodeH.
AmuHornukosuau: HCAWI moxe aa ro HamanaTt eKcKpeTUpaweTo Ha aMUHOMMMKO3UAUTE.
PactutenHu ekcTpakTu: MHko bunoba moxe Aa ro sronemy pyv3vKoT Of KpBaBer:e COo HCAWI.
CYP2C9 unxubutopu: UctopemeHarta ynotpeba Ha ubynpoderot co CYP2C9O uHxubutopute
MOXe Aa ja 3ronemu w3noxeHocta Ha ubynpodeH (CYP2C9 cyncrpa¥)—-Ba ctyauute co
BOpUKoHaszon u gnykoHason (CYP2C9 nHxubutopu), nokaxaHa e 3;01’1%‘&“%’ YBynpogeH

nanoxeHocT oa npubnmkHo 80-100%. Kora uctoBpemeHo ce i'@‘?’peSﬁBa KEHN\CYP2C9
Y AN

)




nHxnbuTop, Tpeba fa ce 3eme BO NpeaBUA Hamanysake Ha o3aTa Ha nbynpocpeHoT, ocobeHo
kora Bucoka [fo3a Ha ubynpocgeH ce ynoTpebysa WCTOBPEMEHO CO BOPMKOHA30n Wnw

cdnykoHason.
4.6. bBpemeHocT U noew-e

bpemeHocm

WNHxuBuumjaTa Ha cyHTE3aTa Ha nocTarnaHavH MOXe Aa MMa HecakaHo AejcTBO Ha BpemeHocTa
nvnn emBpuo/deTanHuoT passoj. MNMogaTtounte o4 envAemMUONOoLWKATE CTyAWW yKaxyBaaT Ha
3roneMeH puvauK of CrnoHTaH abopTyc v o4 CpueBu Mandopmauum u racTpocxusuc no
ynoTpebaTa Ha MHXNBWTOP Ha CUHTE3aTa Ha NpocTarnaHaAnH Bo paHaTa 6pemeHocT. Ce Bepysa
Aeka pU3NKOT Ce 3ronemyBa JOKOMKy Ce 3rofieMyBa Ao3aTa 1 BpemMeTpaetheTo Ha Tepanujara.
Kaj xuBoTHWTe, ynoTpebaTa Ha MHXWBMTOP Ha CUHTe3aTa Ha npocTarnaHAuH ce nokaxano Aeka
pe3ynTUpa BO 3ronemeHa npea W no-umnnaHTHu 3arybu v embpuo/eranHa CMPTHOCT.
MoHaTamy, Kaj )KMBOTHUTE Ha KOW UM e [aBaH WHXMOWUTOP Ha cCUHTe3aTa Ha npocTarnaHauH BO
TEKOT Ha OPraHOreHeTCKUOT Nepnoa, 3abenexann ce MHUMASHUM Ha pasHOBUAHM, BKITy4yBajku
n kapavosackynapHu mandopmauun. Op 20-ta Hegena o GpemeHocTa, ynoTtpebaTta Ha
BpycdeH LWyMnuMBM rpaHynm Moxe fAa MpeawussBuka ONUroXvMapamHWOH Kako pesynTar Ha
tbetanHa By6pexHa aucdyHkumja. OBa MoXe Aa ce Cry4u KpaTko Bpeme no 3ano4HyBarbeTo Ha
TPeTMaHOT M OBWYHO € peBepanBunHO Mo MPekuHOT. [lononHWTeNHo, Wma u3BelTan 3a
cTerawe Ha AyKTYC apTepuosyc Mo TPeTMaHOT BO BTOPUOT TPUMECTap, Of KOU MOBEKEeTO
noMUWHane no NPEKMHOT Ha TPeTMaHoT

Mopaaw Toa, BpydeH LyMmnuem rpaHynu He Tpeba aa ce ynoTpebysaaTt BO TEKOT Ha NPBOTO U
BTOPOTO TpoMmeceune Ha GpeMeHoCTa, OCBEH AOKOMKy € Toa HeornxoAHo. [okonky BpydeH
LYMAWBW rpaHynu ro ynoTpebysa xeHa koja ce Tpyau Aa 3abpeMeHu, nnn Bo TEKOT Ha NpBOTO
W BTOPOTO Tpomeceune Ha BpemeHocTa, fosaTa Tpeba Aa ce ApXW Ha Hajmanata MoxHa
TpeTMaHoT Tpeba Aa e KoMKy LUTO € MOXHO nokpaTok. Tpeba Aa ce 3eme npeasuA npeHaTaneH
MOHUTOPWUHI 33 OMUIOXWAPAMHUOH U CTerake Ha AyKTyC apTepuo3yc no U3noxysake Ha
nbynpodeH Hekonky aeHa og 20-Ta rectauucka Heaena. bpydeH LyMnusuATe rpaHyv Tpeba
[ia ce NpeKuHaT ako ce OTKpuUe OnNUroxXnapamMmHOH Unu cTerake Ha AyKTyC apTepuosyc.

Bo TEKOT Ha TPeToTO Tpomeceune Ha GpemeHocTa, cuTe WHXWBUTOPWU Ha npocTarnaHAvH
CMHTE3aTa MOXe [ia ro M3noxar (peTycoT Ha CrejHoTo:

. KapavonynmoHapHa TOKCMYHOCT (MpeABPeMeHo cTeratbe/3aTBoparbe Ha AyKTycC
apTepuocyc 1 NyrIMoHapHa xunepTeHauja).
. PeHanHa AucdyHKUMja, Koja MOXe Aa rpepacHe BO peHanHo HapyllyBakbe Co

onuroxuapaMmHvuosa (Buam norope).
Ha kpajotT Ha GpemeHocTa, WHXWBWTOpUTE Ha MpocTarnaHAvMHcKaTa CuHTesa Moxat Aa ja
U3noxart MajkaTa u HOBOPOLAEHYETO Ha:
. MoXHO NpoAOKYBae Ha BPEMETO Ha KpBapet-e.
. MHxnbuumja Ha KOHTPaKLMUTE Ha MaTKaTa, LUTO MOXe fa pe3ynTupa BO OANOXKEHO
UNW NPOAOMKEHO NopoayBak-e.
CnepcTeBeHo Ha oBa, BpydeH LymnuBu rpaHyny ce KOHTpauHAWLMPaHu BO TEKOT Ha TPETOTO
Tpomeceune o GpemeHocTa.

Loerne
Bo orpaHuueHuTe cTyauu kou ce pocera pocranHu, HCAUJT ce wnanavysaat BO MajYnHOTO

MIIeKo BO MHOrY Manu KoHueHTpauun. Ynotpebarta Ha HCAWI1, pokonky e MoxHo, Tpeba pa ce
n3berHysa Ha foetre.




Buaete gen 4.4 MoceGHu npepynpepysara U Mepku Ha NpeTnasnueocT npu ynotpeda, Bo
BPCKa CO )XEHCcKaTa NnoAHOCT.

4.7. Edekty Ha nexkoT Bp3 cnocobHocTa 3a BO3ete U paKkyBake CO MalunHu

Mpu Tepanuja co HCAUN moxHa e nojaBa Ha HecakaHu AejcTBa Kako BpTornasuua, nocnaHocrT,
3aMop U HapyllyBawe Ha BMAOT. [JoKonky AojAe A0 BaKBW HecakaHu [gjcTea, NaUUeHToT He
Tpeba Aa Bo3u UnNu Aa pakysa co MalUUHW.

4.8. HecakaHu gejcTBa

FacTPOMHTECTUHANHU HapylwyBaka: Mery HajuecTo 3abenexaHnTe HecakaHu JejcTBa ce oHue
Of racTpovHTecTUHanHa npupoaa. Moxe aa ce nojaBaTt NenTUYHU YrKycw, nepdopauuja unu
racTPOVHTECTUHANHO KpBapete, NoHekorall datariHu, 0cobeHo Kaj noctapute nuua (uan pen
4.4). Bo Bpcka co ynoTpe6ara Ha ubynpodeHot, 3abenexeHa e nojaea Ha ragewe, noepakame,
Avjapea, HafyeHoCT, KOHCTUNauvja, aucnencuja, abaomuHanHa Gonka, MeneHa, xemaTemesa,
ynlepaTMBeH CTOMaTUTUC, racTPOMHTECTUHANHA Xemoparuja u ersauepbauuja Ha KonmTMcoT 1
KpoHosaTa 6onect (BuaeTe nog 4.4). Bo nopeTku criyqan sabenexaHa e nojaea Ha racTpuTic,
yNLEep Ha AyoaeHyMOT, racTPUYEH yrLep 1 racTpOUHTECTUHANHN nNepdopauun.

Mpu ynotpeba Ha BpydeH LyMn1BM rpaHyni, MOXHa e nojasa Ha MUHUBO YyBCTBO Ha ropet-e
BO ycTarta Wnu rpnoTo.

Hapywysawa Ha wumyHuoT cuctem: [lo Tepanwjata co wubynpodpeH 3abenexaHn ce
XVNEPCeH3NTUBHM peakuun. OBME MOXe [a ce COoCcTojaT OA a) HecneLudu4iHu aneprucku
peakumm U aHadunakca; 6) peakuum Ha PecnuMpaTtopHWOT TpakT — acTtMa, actMa co
KoMnnukauuu, GpoHxocnasaMm WnM AWcnHea, WNW B) MOBEKe KOXHW MopeMeTyBaka Kou
BKNy4YyBaaT pasHW BUAOBM OCUNU, NPYPUTUC, ypTUKapuja, nypnypa, aHrmoefem n MHory peTko
eputema myntucpopme u GynosHa fepmatosa (BknydyyBajku Steven-Johnson-os CUHAPOM
TOKCUMYHA enuvaepmanHa Hekponusa).

Kapavo 1 BackynapHu nopemetysara: Efem, xunepTteHsuja u cpuesa cnaboct ce npujaseHu
BO Bpcka co TpetmaHoT co HCAMI. KnuHuukWTe CTyaumM ykaxysaaTr Aeka ynoTpe6aTa Ha
nBynpodeH, ocobeHo npu BUCOKW Ao3n (2400 mg/aeH) moxe Aa Guae nosp3aHO CO Masky
3rofleMeH PU3MK Ofi apTepUCK TPOMBOTUUHN HacTaHM, Kako Ha NpuMep MUOKapAeH UHMapKT
WNK Mo3oveH yaap, (Buaete Bo AenoT 4.4).

WMHdbekumm 1 nHdecTuHaumn: PUHUTUC W acenThieH MEeHWHrUTUC (0coBeHo kaj nauueHTn co
MOCTOEYKW aBTOMMYHW HapyllyBakwa, Kako LITO Ce CUCTEMCKW nynyc epuTemaTosyc WU
3abonyBata Ha MellaHMTe BP3HWUBHW TKMBA) CO CUMMNTOMW Ha BKOYAHET BparT, rnasoborka,
rafetbe, NoBpakare, TemMnepaTtypa unu aesopueHTauvja (suaeTe Bo A4enoT 4.4).

OnuwaHa e ersauepbauuvja Ha MHGEKUMW NOBP3aHK CO BOCManeHWja Kou KouHauuupaart co
ynotpe6ata Ha HCAWJL. Ako 3HauuTe Ha WHpekuuja ce cnydyBaaT wnu ce Browysaat 3a
BpeMe Ha ynotpebarta Ha WMBynpodeH, ce npenopayyBa NauWeHTOT BegHaw Aa ro nocetu
CBOjOT fexap.

Hapywysarwe Ha Koxa W MOTKOXHO TkuMBO: Bo wucknyynTenHu cn
WHEKUMM 1 KOMMMMKaLUMU Ha MeKUTe TKMBa MOXe Aa ce jaBaT 33/ HHheKUmja co
Bapuyena (Buamn UcTo Taka “UHeKLMn 1 nHgecTuHauuMn®).




HecakaHuTe fejcTea, BO HajMana paka noBp3aHu CO WBYnpodeHOT, MpukaxaHu ce crnopen
MedDRA KoHBeHUujaTa 3a (hpeKBEeHTHOCT M CUCTEMWUTE Ha OpraHu. YnoTtpebeHn ce cneaHuTe
rpynupatba criopes hpeKBEHTHOCT: MHory yecTu (21/10), yectu (21/100 po <1/10), nomanky
yectn (21/1.000 po <1/100), petkm (21/10.000 pgo <1/1.000), mHory peTku (<1/10.000) wn

Heno3HaTo (He MOXe Jja Ce BOCTaHOBU Of PacronoXoBuUTe NofaToLm).

NNMHUOT CUCTEM

CucTeM Ha opraHmu ®pekBeHUnja Heacanu gejcTBa

HeBoobu4yaeHo PuHuTuc
WHekumm n nHdectaumm

PeTtku AcenTnyeH MeHUHrMTUC (Buaun aen 4.4)
HapyLlyBare Ha KpBTa U PeTku NeykoneHuja, TpomBoLUTONEHM]A,

HeyTponeHwja, arpaHynouuTosa,
annacTMYyHa aHemuja 1 XeMonuTUyKa
aHemuja.

HapylwyeaHa Ha
WMYHOITOLLKWOT CUCTEM

Momanky yectu

XunepceH3nTUBHOCT

Petku

AHadunakTuyHa peakuuja

McuxujaTpuckn
HapyLlyBama

Momanky 4yectu

HecoHwuua, aHKCMO3HOCT

PeTku

[enpecwja, kKoH(Yy3uja

HapyLwyBata Ha HEPBHUOT
cucTem

YecTtun

maeobonka, BpTornava

Momarnky 4yectu

MapecTesauja, cCOMHONEHLuja

PeTkun

OnTn4KM HeBpUTUC

Hapywysare B0 BUAOT

Momanky 4yecTu

HapyLueH sug

PeTkn

Tokcu4Ha onTudKa HeBponatuja

HapywysaHka Ha yBOTO U
NaBUPUHTOT

Momanky 4yecTu

HapyLwiyBare Ha CryXxoT, TUHUTYC K
BpTOrnaeuua

PecrnvpaTopHu, TopakanHu 1

Momanky 4yecTu

Actma, 6poHxocnasam, aucnHea

MeaujacTUHaNHKW

HapyLuyBaHa

FacTponHTECTUHANHK Yectu Oucnencwa, avjapea, rageme,
HapyLUuyBaka nospakatse, abgomuHanHa 6onka,

HaayeHoCT, KOHCTUNaLWja, MeneHa,
xemaTtemesa, racTPOUHTECTUHANHO
KpBaBeH€e

Momanky 4yectn

FacTpuTuC, YNKYC Ha AyOAeHYMOT,
racTpudeH yrkyc, ynuepauvja Ha ycTa,
racTPOMHTECTMHANHW nepdopauum

MHory peTku

MaHkpeaTnTUC

HenosHaTo

Browyearwe Ha KONMTUCOT 1
KpoHoBaTa bonect

Momanky 4yecTu

Xenatutuc, }onTtuua, abHopmanHo
(hYHKLMOHWpatbe Ha LPHWOT Apob

MHory peTku

XenaTanHa uHcyduumeHumja
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Hapywysata Ha Koxara u Yectu Ocun
MOTKOXXHOTO TKUBO

Momanky 4ectu YpTukapuja, npyputyc, nypnypa,
aHrmoegem 1M hOTOCEH3UTUBHU
peakuuu

MHory peTku TeLUKW KOXHW HecakaHn peakumu

(SCARs) (Bkny4yBajkv ekcconujaTieeH
AepMaTtuTUC, eputema MynTudgopme,
Stevens-Johnson cMHAPOM U TOKCUYHA
envaepmanHa Hekponusa)

HenoaHaTo Peakuvja Ha Nekosu co eoanHodunuja
n cuctemcku cumntomm (DRESS
CUHAPOM)

AKyTHa reHepanusvpaHa
ersaHTemarosHa nycrynosa (AGEP)

PeHanHu n ypuHapHu Momanky 4yecTu HedpoTOoKCYHOCT BO pasHi hopMu, Ha
HapyLlyBama npumep Ty6ouHTEpPCTULMjaneH
HepUTHC, HEPPOTCKN CUHLPOM U
BybpexHa nHeyduumeHumja

HenosHaTo By6pexHa TybynapHa aumpaosa®

OnwTn HapyLwyBama u Yectu 3amop

cocToj6u Ha MecToTo Ha PeTtkn Enem

ynotpeba

Cpuesu HapywyBata MHory peTku Cpuesa cnabocT, nHgpapkT Ha

MUOKapAoT (BUAETE 1 BO AenoT 4.4)

HenosHaTo Kounis cuHapom

BackynapHu HapyluyBama MHory peTku XunepTteHsuja

Hapywysata Ha HenosHaTo Xunokanemwuja*

MeTabonMsamMoT 1 ucxpaHaTa

*BybpexHa TyGynapHa aumaosa u xurnokanemuja ce npujaBeHn BO NOCT-MapKETUHILLUKWA YCNOBM,
TUNWYHO NO NpogorkeHa ynoTpeba Ha nbynpodeH BO NOBUCOKM J03U OA NpenopadaHnTe A03u.

MpujaByBak-e Ha HecakaHu AejcTea
MpvjaByBakeTo Ha HecakaHUTe [AejcTBa perucTpupaHu no fobusarwe Ha onobpeHve 3a

cTaBalke Ha NEKOT BO MPOMET e Of rornema BaxHocT. Ha oBoj HauuH ce oGesbepysa
KOHTUHYMPaHO Crefewe Ha KopucTa HacmpoTU pusMKOT of ynotpebata Ha nekor.
3apaBcTBEHUTE PaBoTHULM MOXeE Aa ro NpujaBaT CeKoj COMHEX 3a HecakaHo AEjCTBO OA NeKkoT
BO HauvoHanHvoT ueHTap 3a capmakoBurinaHLua npy AreHuujata 3a Nekosu U MeAULIMHCKA
cpencTsa (yn.Ce.Kupun u Metoavj 6p.54 kaT 1) Unu no enekTpoHcku nat npeky Bed cTpaHaTa
Ha AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/

4.9. Tlpeposupame

Tokcu4yHocm

3HaUM U CUMMNTOMU Ha TOKCUYHOCT reHepasiHo He ce 3abenexanu npu aosu-nog-100 mg/kg kaj
Aeua vnu BoapacHu. Cenak, BO Hekou criydan moxe fa 6uae notpebH gyy@dp‘fvfbﬂa: anvja.
Kaj neua 6une maHudecTupaHu sHaum U CUMNTOMWU Ha TOKCUYHOCT '@“lgu‘@car*f/ﬁefmgﬁfq a of
400 mg/kg unu noronema. 5y ZN\ <5
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Cumnmomu

MoBekeTo nNaUMeHTW NpW WHrecTMja Ha 3HAYMTENHM KonudyecTBa Ha mbynpodeH ke
MaHuecTMpaaT CUMNTOMW BO paMkuTe Ha 4 4o 6 yaca.

Hajuecto 3abenexaHW CUMNTOMU Ha NPeAo3UpaHOCTa BKNydyBaaTt rafetwe, nospakare,
abaomuHanHa Gornka, netapruja u nocnaHocT. [lejcTBaTa Ha LEHTPanHWOT HepBeH CUCTEM
(LHC) sknyuyBaat rnasoborka, TUHUTYC, BpTOrnaevua, rpyesu, u rybete Ha ceecta. MHory
peTko ce NpujaBeHu chy4an Ha HucTarmyc, metabonHa auwnosa, XvnoTepmuja, peHanHu
etekTi, racTPOWHTECTUHANHO KpBaBet-e, KoMma, anHea, Awjapea w genpecuja Ha LIHC u
pecnupaTopHUoT cuctem. Mpu Cepro3HO Tpyewe MOoXe Aa ce nojaBu MeTabonHa auuaosa w
npoTpomBuHckoTo Bpeme/INR Moxe aa Guae NpoAorikeHo, BepojaTHO nopagy Mellake C€o
AejcTBaTa Ha UMpKynMpadkuTe akTopu Ha koarynauwja. 3abenexaHa e nojaea Ha
[esopveHTauvja, Bo3Oyaa, HecsBecTMUa W KapavoBackynapHa TOKCUYHOCT, BKINy4yBajKut
XunoTeHaunja, Gpagukapavja n Taxukapavja. Bo cnyyvan Ha 3HauMTenHo Npefosnpatse, MoxHa e
nojaBa Ha peHanHa WHcyuUMeHLM|a 1 OLUTETYBaHE Ha LPHUOT Apob. MonemuTe npeaosvpara
reHepanHo 4obpo ce nogHecysaaT Kora UCTOBPEMEHO He ce 3emaat Apyri Nekosw.

[onroTpajHaTa ynotpeba Bo NOBMCOKN 4031 Of Npenopa4aHnTe MOXe Aa pe3ynTipa co Tellka
xunokarnemuja n 6ybpexHa TybynapHa aunaosa. CuMNToMUTE MOXE Aa BKydyBaaT HamarneHo
HWBO Ha CBECT W reHepanuanpaHa cnaboct (BuaeTe Aen 4.4 u gen 4.8).

TepanesmcKku MepKu
MauneHTuTe Tpeba Aa ce TPeTUpaaT CUMMTOMATCKM, croped notpebuTte. Bo pok oA eAeH qac

0, NPOrONTYBabETO Ha NOTEHUMjanHO TOKCUYHOTO KOMM4YecTso, noTpebHo e Aa ce 3eme BO
npeasua ynotpebarta Ha akTBeH jarneH. [loKonky BO W3MUHATWOT 4ac € 3eMEeHO KOnM4ecTso
BpycdeH LyMnuBM rpaHynyu Koe e MoTeHUWjanHo XWBOTHO 3arposyBadko, ce npenopadvysa
racTpuyHa nasaxa.

Tpeba ga ce obesbenn nobap ypuHapeH ayTnyT.

PeHanHaTa n yHKuMjaTa Ha LpHWoT Apob Tpeba BHUMaTEeNnHo Aa ce creaar.

MauvenTute Tpeba Aa ce MNOA MOHWTOPUHT HajManky 4etupu 4aca no WHrecTujata Ha
noTeHuunjanHo TOKCUYHU KOMUHUHN.

YecTuTe wnn NpoAorhKeHn KoHBynaum Tpeba fa ce TpeTupaaT Co UHTPaBeHO3eH Auasenam.
Opyrv mepkv moxe fa buaat MHAMUMPaHW oA KnuHUYKaTa cocTojb6a Ha nauneHToT.

5. ®APMAKOJIOLLKKU CBOJCTBA
5.1. ®apmakogMHaMCKW CBOjcTBa

dapmakoTepanesTcka rpyna: HectepouaHu aHTUMH(NaMaTopHU W aHTUPEBMATCKM NIEKOBM.

[JepviBaTy Ha NPONMOHCKa KUCeNuHa.

ATC koa: MO1AEOQ1
MBynpodeHoT e AepuBaT Ha NPOMMOHCKA KUCenuHa HecTepouaeH aHTU-UHNnamaTopeH nex

(HCAWJT) co aHanreTcko, aHTUMHMDIaMaToOPHO U aHTUMMPETCKO nejcteo. TepaneBTCKMOT edekT
kako HCAWI ce cmeta feka e pesyntar Ha WHXMBUTOPHWOT edeKT Ha EH3UMOT Ha
LMKNOOKCMreHasa, W pesyntupa co 3abenexuTtenHa pefykuvja Ha cuHTesata Ha

npocTarnaHauHOT.
ExcnepumeHTarliFe-NoggTeun ynatysaar Ha Toa Aeka 1BynpodeHOT MOXE KOHKYPEHTHO Aa ro
nHxnbnpa aefcr g,tolﬂa’.fg/a(r% [031 Ha acnupuH Bp3 arperauujata Ha TpombBouuTuTe, Kora

Tve ce yn ﬁ gyBaarucToBp vieHo. Hekoun chapmakogMHamMUCKX CTYAMKN Nokaxane Aeka kora
eanHeyHa ,q§:1§ op,'fioo‘?\i’;g Mbyijp theH Guna 3emeHa BO poK o 8 yaca npef, U Bo pok oA 30
: & 1:1:

I o = R

A 2y
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MUHYTW MO HenocpeaHoTo ocnofoAyBake Ha fo3aTta Ha acnupuH (81 mg), powno Ao
HaMmanyBate Ha [EjCTBOTO Ha acrupuHOT Ha dopmupareTo Ha TpomGokcaH wWnm Ha
TpomGoLMTHaTa arperauvja. Mako nocTojaT HeU3BECHOCTM BO BpCKa CO ekcTpanonauujata Ha
OBME MoaaToLM 33 KMUHUYKATa COCcTojba, MOXHOCTa Aeka pefioBHa AonroTpajHa ynotpeba Ha
ubynpodeH MoXe Aa o Hamanu KapavuomnpoTeKTUBHUOT edieKT Ha HUckuTe A03M Ha
aueTUncanuuMnHa KUCenWHa He e McknydeHa. Hukakeu KNWHWYKA penesaHTHU AejcTea He
MOXe fia ce CMeTaaT 3a BepojaTHM Npyu nospemeHa ynotpe6a Ha ubynpodeHoT (suav aen 4.5)

5.2. ®apMaKkoKMHETCKM CBOjCTBa

N6ynpodpeHoT 6p3o ce ancopbupa of racTpOUHTECTUHANHUOT TPakKT. BpeoT Ha cepymckaTa
KOHLEeHTpauuja ce nocTurHyea no efeH Ao Aga 4Yaca no aaMmuHucTpauujaTa. lNonyspemeTo Ha
enuMuHauuja e npubnukHo 2 Yaca.

NBynpodeHoT ce meTabonusupa BO UPHUOT Apob A0 ABa HEAKTUBHM meTabonutu n osue,
3aedHO CO HEnpOMEHeTUOT nBynpodeH ce ekckpeTupaaT npeky 6yGpesuTte, GUNoO Kako Takeu
nnw Kako kowjyratu. EkckpeuujaTta npexy 6ybpesute e panuaHa u KoMmnieTtHa.

NBynpotheHOT eKCTEH3WBHO Ce Bp3yBa 3a NnasmMeHuTe NpoTenHu.

5.3. lMpeaknuHuyku nopaToun 3a 6e3dbenHoCTa Ha NeKoOT

He e npumeHnuBo.

6. PAPMALIEBTCKW OCOBEHOCTHU
6.1. JlucTta Ha eKcuUNUEHCHU

Kpokckapmnosa HaTpuym
BesBoaeH HaTpuym kapboHaT
Jabonkosa kucenvHa
MukpokpucTanHa uenynosa
HaTtpuym caxapvH

Caxaposa

MoBwaoH

Copa 6ukapboHa

Apoma Ha nopTokan
Hatpuym naypwun cyndar

6.2. WMHKoMnaTtMbunHocTH

He e npumeHnuBo.

6.3. Pok Ha ynoTtpeba

3 rognHw.

6.4. [MocebHu npenopaku 3a YyBare

[a ce yysa Ha Temnepatypa nof 25°C.
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6.5. MNakysawe

TepMUuKW 3anevyaTeHa Kecuuka Koja ce COCTOM 04 XapTuja / nonveTuneH [ anymuHuymcka
dhonuja / nonuetTuneH nammHar.

Makyeare: 30 kecuuku x 600 mg/kyTuja

6.6. TlMoce6GHM MepKKU Ha NPeTNasnNUBOCT 3a OTCTpaHyBaHke Ha NPou3BoAO0T

Hema.

T HOCUTEN HA OOQOBPEHUE 3A CTABAHE HA JIEK BO NPOMET
CEMNTUMA NOOEN

6yn. 3-ta MakegoHcka 6puraga 6p. 92
1000 Ckonje, P.C. MakefoHuja

8. BEPOJ HA O[JOEPEHME 3A CTABAHE HA JIEK BO NMPOMET

11-3417/5

9. JATYM HA NMPBOTO OLOEPEHUE 3A CTABAHE HA NIEKOT BO NPOMET U LATYM
HA NOCNEQHOTO OBEHOBEHO OAOBPEHUE
02.04.2014 /08.08.2019

10. OATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT

[ekemepu 2024 roguHa
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