3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBWUHUTE HA NEKOT

1. UME HA NEKOT
ANDOL C/ AHOON Ll 500mg/250mg wymnuea tabnera

2. KBAITUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Eava wymnuea Tabneta coapxu 500 mg auetuncanuumunHa kucenuHa m 250 mg
ackopbuHcka kucenvHa ( BUTamuH L ).

Enen wymnuea tabnera coapxu 381,04 mg HaTpuym .

3a koMnneTHaTa nucTa Ha ekcuunueHcu Bugete nen 6.1.

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA

Wymnvea tabneta

TpkanesHu, 6enn Tabnety CO MasHW NOBpLUMHU, cO pazpenHa NWHWja Ha epHaTa
CTpaHa.

4. KITMHWYKN OCOBEHOCTHU

4.1. TepaneBTcKku UHOUKaALUK

AHgon Ll wymnueu tabnetu ce HaMeHeTn sa ybnaxyBare Ha cuMnTomuTe Ha
HAaCTUHKa, rpun 1 apyrv uHdbekumn Ha FOPHWOT pecnnpaTopeH cuctem (nokayena
TeNnecHa Temnepatypa, rnasoGonka, Gonku BO rpnoto, Gonku Bo Myckynute u
3rnobosute), 3a Hamanyeawe Ha TenecHaTa Temnepatypa kaj apyru debpunHu
cocTojou u ybnaxysate Ha 6Gnara AO yMepeHa Gonka of pasnuyHO MOTekno:
rnasoborka (BKMy4MTENnHO U TeHancka rnasobonka u murpexa), MYCKYNHO-CKeneTHa
Gonka (kaj OCTeoapTtputuc, no Tpayma unu NPpekymMepHo Hanperatse), 3abobornka,
6ornka no onepaTusHu 3adbatu, 6onHa MeHCcTpyauuja.

IekoT e HameHeT 3a ynotpeba kaj Bo3pasHu u geua noctapu og 16 roguHu.

4.2. loanpanse U HaYMH Ha aAMUHUCTpaLmja

Hosupare

BospacHu u deya nocmapu 00 16 20duHu

BoobuuaeHata noeanneuna Ao3a e 1 o 2 Tabnetu, u moxe Aa ce noBTopyBa Ha
cekon 4-6 vaca o Hajronema BKyNHa [HeBHa pfosa of 8 Ttabnetw (4 rpama
auetuncanvumnHa kucenu1a).

Angon L wymnueu tabnetu He CMee fa ce faBaart Ha feua nomnagun og 16 roguHu,
OCBEH aKo He e nocebHo WHAWUMpaHo (np. Kawasaki-esa 6onecr).

Ha4vH Ha ynoTtpeba

Anpon L wymnueu Tabnety Tpeba pa ce pactsopat Bo 1 dl BOj
NOAroTBEHMOT pacTBOp Aa ce uchnue. AHgon L wymnueu Tabnetu He |
3émaat nogonro og 3-5 geHa 6es kOHCynTauuja co nekap.




4.3. Kompauu,quxauuu

AHpon L wymnuen Tabnetu CE KOHTpamHAMUMpaHu Kaj nauueHTy -

— CO No3HaTa npevyBCTBUTENHOCT Ha auetuncanuuunHa KucenvmHa wunm apyru
COCTOJKM Ha NEeKoT Kako u APYr HecTepouaHm AHTUMHbIaMaTOPHN NeKoBw
(acTmMatuyeH Hanag, koxHu NPOMEHN, aHrmoepem), co akTueeH YNKyc Ha
XKENyAHUKOT u/mnu AYOAEeHyMOT.

— CO g3ronemeHata CKMOHOCT KOH KpBapewe (xemoparuyna Avjatesa,
Xemochunuja u cpoaHu Gonectn)

— nomnagu oa 16 roanHm

— BOnocnegHoTto Tpumeceyje Ha BpemeHocTa

~ Kou ce nekyeaaT co meToTpekcaT Bo fosa oA 15 mg / HegenHo K noeeke
(nornegHete ro penot 4.5.).

— kaj Tewko 3artajyatrbe Ha Oybpesute, upHMoT APO6 © cpueto.

4.4. Noce6Hu npeaynpeayBaksa U MEPKM NPeTNa3nNUBOCT npu ynotpeba

Tpeba pa ce BHUMaBa Npn ynotpeba Ha Angon L| wymnuen tabnetu u notpebHo e
pasrnefyBake Ha noTeHuujanHuTe pusnumM Bo OAHOC Ha NpuaoBuBkUTe:

- Kaj feua v afonecueHTn npu NeKyBate Ha BUPYCHU UHDEKUMU co unu Ges
fokayeHa TenecHa Temnepatypa (ocobeHo Kaj MHekunn co Bupyc Ha rpvn
Unn cunaHnum (MoxHa e nojaea Ha Pejes CUHAPOM);

- Kaj nauueHTM Kou ce nekysaaT co aHTUKOarynaHcu (pusvk of 3ronemena
CKMOHOCT KOH KpBapere ) (nornegHeTe gen 45)

- Kaj naymeHTV co uctopuja Ha ynkyc (pusuk of ersauepbaumja Ha Gonecra):

- Kaj gexuapupaHu naumeHTw (pu3vk op 3agpxyBame Ha Boda 1 con u
owreTyBate Ha OybpexHata cyHkuuja)

- Kaj nauuMeHTW co owWTeTeHa yHKumja Ha 6yb6peror, UPHUOT Apob wunu
kapAunosackynapHata uupkynauuja;

- Kaj nauuweHTM co acTma, anepruckn PUHOKOHjYKTUBUTUC (CE30HCKM unu
LenoroAuiieH), HOCHa nonunosa, XpoHWYHA uavonaTtcka ypTukapuja unu
Apyru  opmMnM  Ha  npPevyBCTBUTENHOCT (Pv3nk o peakuum Ha
NPEYyBCTBMTENHOCT Ha aueTMNcanMuunHa Kucenuxa);

- Kaj nauueHT co HamaneHo Usnadysake Ha MoOYHa kucenuHa (pusuk opf
nojasa Ha Tanor).

o .

AueTuncanuuunHaTta kucefipng’ J8°Hamanysa arperaumjata Ha TPOMGOLMTM U MoXe
L (PN N

A3 npeanssuka Mponoikent kpBANEHS U no mana WHTEepBeHUMWja, Kako WTo e

ekcTpakunja Ha 3abu/ Ynotpebara, a-Angon Ll tpeba pa ce npeknHe Hajmanky 5
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Tpeba na ce BHUMaBa u Kaj naumeHTn co Xunepokcanypuja nnn co uctopuja Ha
Kamera Bo OyBpesute (BuTaMuHOT C Moske Aa To 3ronemu usnavyBameTo Ha
OKcanaTu), HefoCTaToK Ha rmukosa-6-coocpar AeXniporeHasa, xemoxpomaTosa,
Tanacemuja n cuaepobnactyna aHeMuja.

MoxHa e nospaaHocT Mery ynoTtpebaTta Ha auetTuncanvuunHata KucenuHa u
PejesnoT cungpom, kora ce ynotpebysa kaj neua. Pejes CUHOPOM € MHory peTtka
bornect koja ro sacbaka MosokoT UPHUOT Apob n moxe pa 6uge artanHa. 3aToa,
auetTuncanuuunHata KucenuHa He Tpeba na ce pasa Ha peua nomnaam on 16
FOAWHK, OCBEH aKo He e nocebHo WHAMLUMpaHo (Ha npumep, Kawasaki-ega Gonecr).

EaHa wymnuea Ttabnera AHpon L cogpxu 381,04 mg Hatpuym, wro Tpeba aa ce
SEMe BO NpeaBuA Kaj naumeHTV Ha gueTa co HamarneH BHec Ha con.

4.5. UHTepakuum co APYTU NEKOBU u Apyru chopmMu Ha MHTepakuuja

MoxHu ce cnegHuTe VHTEpakuun Ha AHgon LI wymnuem tabneTu u Apyru nekosu
WK CyncTaHumm kora ce ynotpebysaar NCTOBPEMEHO:

Ankoxonom ja OLUTETyBa Cny3HUUaTa Ha XenygHUKOT W ro 3ronemyBsa pu3uKoT of
OWTeTyBake Ha cnysHuuata co auetuncanuuunHarta kucenuHa. Tpe6a Aa ce
n3berHe KoHsymuparbe Ha ankoxon 38 Bpeme Ha TpeTMaHoT co AHgon L wymnusu
TabneTu.

Imukokopmukoudume ja sronemysaar enMMuUHaUmjaTa Ha aueTuncanuuunHa
KucenuwHa. 3aToa, noHekorawl e noTpebHo aa ce sronemu posata Ha Axgon U
LyMNUBW TabrneTu, LWITO Mo NpekuH Ha 3emare Ha FMUKOKOPTUKOMAN MOXe Aaa
AOBEAe N0 npeBucOKa KOHUEHTpauuja Ha canuuunHaTa KucenuHa U TOKCUMYHOCT.
PusukoT e man npu kpaTkoTpajHa ynotpeba Ha AHgon Ll wymnueun tTabnetu. Mokpaj
Toa, TNnUKoKOpTUKOUAUTE ja olwuTeTyBaaT CNy3HULaTa Ha XenyaoHukoT, Kako u
aueTuncanMumunHaTa KucenuHa, na puaukoT OA oWTeTyBak-€ € 3rofiemMeH.

Memompekcam (<15 mg / HeaenHo). AuetuncanuuunHata KucenuHa ja sronemysa
Buopacnonoxueocta Ha METOTpekcar n MoXe Aa npeausBuKa TOKCMYHOCT Ha
MeToTpekcat. Kaj naumeHTn TpeTtupaHm co MeToTpekcar ynotpebata Ha Angon L
Lwymnueu Tabnetu Tpeba ga Guge KpaTka, BO nomanu npenopavaHu fo3u.

AHMuKoazynaHcu. AueTtuncanuumnHara KucenuHa ja 3ronemyBsa
Buopacnonoxueocta Ha OpanHuTe aHTUkoarynaHcu, a nokpaj Toa ja cnpeuysa
CUHTe3aTa Ha chakTopuTe Ha koarynauuja 3aBWCHM of BUTaMuH K
PMBpUHONUTUYKO fejcTBO. ButamuHoT C moxe ga ja Hamanu 6uo
Ha BapdapuH. 3atoa, Tpeba pga ce cnegart KoarynaumoHuT
MALMEHTU TPETUPaHW CO XenapuH Unn opanHu aHTUKoarynaHcu K vﬁaé‘_ém
Ll wymnueu tabnetu. 20




BannpouyHa  kucenuna. AueTuncanuuunHaTta  kucenuHa ja  sronemysa
BropacnonoxuBocTa Ha Bannpoar 1 e 3ronemMeH pusukoT of HecakaHu AejcTeBa Ha
Bannpoatot. Ako AHgon LI wymnuem Tabnetu ce MPMMeHyBaaT Kaj nauueHTw
TIeKyBaHW co BannpowdHa kucenuHa, noTpebHa e KOHTpONa Ha nnasmaTtckute
KOHLeHTpaLuumn Ha Bannpoar.

Hecmepoudru aHmuuHgnamamopHu rnekoau. Mpu wncToBpemeHa ynotpeba Ha
Augon L wymnuen Tabnetn u APYTM HECTEPOMAHM aHTUMHNamMaTopHu nekoewu,
0COBEHO CenekTUBHM MHXUBUTOPU Ha COX-2, 3HAYMTENHO e 3ronemMeH pusnkoT of
OLUTETYBaKE Ha Cry3HULATa Ha XenyaHUKOT. Tpeba na ce nsbernyea ynotpeba Ha
Axgon U wymnuew Tabnetu co APYr\ HECTEPOUAHN aHTUMHNIAMATOPHY NEKOBY .

Hpyau  aHmuazpezayucku azencu. AuetuncanuuunHaTa KucenuHa aenyea
CWHEPIUCTUYKA CO ApYrn aHTUarperauucku NEKOBHU, Na HUBHOTO AEjCTBO MoXe Aa
6uae sronemeHo.

Ypukosypuyu . Bo AHaNreTCKM-aHTUNNPETCKN [03KW, aueTuncanuuuiHaTa KucenmHa
O HamanyBa wu3naqyyBateTo Ha MOYHA KUCENMHA W MOxe Aa ja Hamanwu
edukacHocTa Ha ypuKO3ypuKoT .

Hueokcur. AuetuncanuumnHata kucenuHa ja sronemyBa GuopacnonoxmeocTa Ha
AWTOKCMH, Na Co Toa 1 PU3MKOT Of HecakaHu aejcTea e aronemeH. Co KpaTKoTpajHa
npumeHa Ha Axgon Ll wymnuen tabnety, PU3NKOT € mMarn, HO He e npenopaYnmeo
Aa Ce KOPUCTK Kaj NauneHTn co JonroTpajHa Tepanuja co AUroKCuH.

AHmudujabemuuyu. AueTuncanuumnHa kucenuHa AenyBa xunornumkemucku. MNokpaj
TOa, ja 3ronemysa GMOPACNONOXMBOCTA Ha AepvBaTnTe Ha cyndoHunypea. 3aToa,
kaj mauueHTU nekyBaHuW co WHCYNWH unu opanHu aHtTuaujabeTuum srofieMeHa e
MOXHOCTa oA xunornukemuja. Pusnkot e man npu KpaTkoTpajHa npumeHa Ha AHgon
Ll wymnueu tabnetu.

TuasudHu  Auypemuyu. AuetTuncanuuunHata  KucenuHa o 3ronemyea
3a/ipXyBak-€T0 Ha BOAA M con W ja Hamanysa npokpseHocTa Ha 6ybpesuTe.
EdukacHocTa Ha TuasuaHuTe guypeTtuum nopaan Toa MoXe Aa ce Hamanu. PusukoT
€ Man npu kpaTkoTpajHa npumeHa Ha AHgon Ll wymnuen Tabnety.

AHmuxunepmeHsusuy. 3apagu 3aapXyBare Ha BOZa W conu, auetuncanuuunHaTta
KMCeNMHa MOXe fAa ja Hamanu eduKacHOCTa Ha pasiuuHu aHTUXUNEPTEH3NBHW
nekosu. PuUsnkoT e Man npu kpaTkoTpajHa npumeHa Ha AHaon Ll wymnueu tabnetw.

AH2UOMEeH3UH - kOHee,gnggpé'QkBg, 2H3um uHxubumopu (AKE unxu6umopu) Kaj
nayueHmu co xpOHuuH@prcié‘éﬁr" dboem. 3apajn CUHEPrUCTUYKUOT WHXMBUTOPEH
edekt Ha AKE :'-;ﬁHXMQyTopqug‘%; % auetuncanMuunHaTta  KACenuHa  Ha
BasoaunaraTopckure fg@%xa,ﬂmléwi’pog:g yBaHU CO OpafuKWHWH, Kaj nauMeHTu co

T
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XpOHM4YHa cCpueBa cnaboct kou ce nekysaat co AKE  uHxubutopw,
auetmncanuuunHaTa KucenuHa Moxe Aa npeaussuka HEeMNoOBONMHU XeMOoaWHaMCKU
edekTn 1 ga ja Hamanu epukacHocta Ha AKE NHxnbutopute. Pusukor e man npu
KpaTkopoTpajHa npumeHa Ha Axgon L WYMIIMBKU TabneTu.

Aumayudume ja HamanyBaat 6uopacnonoxumeocta Ha auetuncanuuunHara
KUCeNnHa u moxar fa ja Hamanat edpukacHocTa Ha AHgon Ll wymnueu tabnetu.

Auemazonamud ja Hamanysa Ouopacnonoxumsocta Ha auetuncanuuunHaTa
KncenuHa u moxe na ja Hamanu edmkacHocTa Ha AHgon U wymnueu tabnetn. Op
APyra cTpaHa, auetuncanuuunHaTa KucenuHa ja 3ronemyBa BuopacnonoxueocTa
Ha alerasonamug v ro sronemyBa puU3MKOT Of HEroBUTE HecakaHu nejctea. Tpeba
Aa ce usberHyBa ucCTOBpemeHa ynotpeba Ha AHgon L wymnuem Tabnetu u
auerasonamuy .

CenekmueHu uHxubumopu Ha f106MOpHO npeesemarse Ha cepomoHuH (SSRI) ja
WHXMbupaat TpomBouuTHaTa arperauuja, a noHekoralwl MoxaT aa ja sronemar
CKNOHOCTa KOH KpBapete. McToBpemeHa ynoTtpeba Ha AHpon L wymnueu Tabnetu
MOXE Aa To 3ronemn pusMKOT O OBWe HecakaHu AejcTea, Ho PWU3MKOT € Man npw
KpaTkoTpajHa npumeHa.

AckopbuHckata kucenuHa ja nopobpyea ancopnuujata Ha keneso (ol
ACTPOMHTECTUHANHWOT CUCTEM, MOXe [fa ja Hamanu Buopacnonoxusocrta Ha
dnyderasuH u ga ja sronemu Buopacnonoxusocta Ha ecTporeH. EkctpemHo
BUCOKM 03K Ha BuTamnH C mMoxaT Aa ja Hamanat pH Ha ypuHaTa un Aa ja 3abpsaar
evMUHaumjaTa Ha TPULIMKNUYHUTE aHTUOENPECUBY, HO PU3MKOT € 3aHemMapnue npu
KpaTkoTpajHa ynotpeba Ha Angon L| wymnusn tTabneTy.

AckopbuHckaTa kucenuHa Bo AHgon Ll wymnueu Tabnetu e cuneH PenyKkTaHT Koj rv
MEHyBa pesyntatute Ha ogpefeHu nabopaTopucku TECTOBM (Ha Nnpumep, rMukosa Bo
ypuHaTa, eTunectpaauon, TpaHcamuHasW, MrieyHa AexuaporeHasa Bo Cepymor,
Bunupy6uH, okynTHo KpBapetbe, xeneso epuTiH BO nnasmata). CanuuunHaTta
KncenuHa (MetabonuT Ha aueTuncanuuunHata KncenuHa), ncTo Taka, Moxe Aa v
POMEHU  pe3ynTatute OA HEKOW AWjarHOCTUYKA TECTOBM: MNaXHU  BUCOKM
KOHLUEHTpaLuN Ha KpeaTWHWH, MOYHA KUCenWHa W ypea BO KPBTa, NaMHW HUCKK
KOHUEHTpaL1 Ha TMPOKCUH 1 ypea BO KpBTa U 5- XMAPOKCUMHAON OLETHa KUCENUHA
BO ypuHaTa. YpuHapHUTE KOHLEHTPALMKM Ha BaHUNMaHAENMYHA KUCENMHA MOXKAT Aa
Buaar naxHo nokayeHu unu HamaneHw.

MeTtamuson

MeTamu3on Moxe aa ro Hamanu AEjCTBOTO Ha aueTuncanuuunHa Ku BR3
arperauujata Ha TpoMBoUUTU, Kora ce 3ema NCTOBPEMEHO. /Q" TO ,waoafg?% \
KomMbuHauwnja TpeGa ga ce kopuctu co NPeTnasnuBoCT Kaj nauue «mg‘t‘o%_ 3eM§aﬁ<‘g

HUCKa f03a Ha aueTuncanuuunHa KucenuHa 3sa KapauonpoTtekuuja
4.6. ®epTunurer, GpeMeHocCT, foeHe
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BpemeHocT

arteriosus (Botalli) n Benogpobra XxunepTeHsuja),
- OlWTeTysae Ha ByBpexHaTa (byHKUMja LITO MOxe Aa Aosese fno 6ybpexHa
cnabocT co onuroxunapamHuoH.
Mwaﬁmopre Ha CUHTe33 Ha npocTarnaHanHm moxar da ja nanoxar MajkaTta u
AETETO Ha KpajoT Ha OpemeHocTa Ha cnegHoTo:
- MOXHO npopomkeHo Thaewe Ha kpeapere, aHTnarperaumcku edekr KOj
MOXe Aa ce jaBu aypum u no MHOrY HUCKW [03Mm,

Wnn npogonkeHo noponysame.
3aToa, aueTuncanuumnHaTa KucenumHa e KOHTpauHauympana go TEKOT Ha
nocnegHoTo TpUMeceuvje Ha ©GpemeHocTa.

Kaksa nospsaHocT nomery semame Ha auetuncanuunnHa kucenuua u 3ronemex
PUsvk  ong  aGopTtycu. MocToeukute ennaeMmnonoLku nogatoum  3a
aueTuncanmuunHaTa kucenuHa noBp3aHn co Mandopmauuja He ce AocnegHu, Ho
STONEMEeHNOT puank opg nojaBa Ha racTpowmsa HE MOoXe na ce ucknyun. Bo

Hoeme Pt
7 e kel S
' E o 'Y
AufaTmncanMumnHa ,'%9‘?3“”8 -n,\.s,%ﬂ,
MaJYMHOTO Mneko la}q&- ory manu “kog)
aHanre'rCKn—aHmnmquQKw A03U pusnkEr
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3ronemeHa ckroHocT kok KpBapekse).e mAn.
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4.7. BnujaHue Bp3 cnoco6HocTa 3a ynpaByBae CO BO3WNO wu pPakyBame co
MalWUHU

AHgon U wymnueu Ttabnetm He BNujaaT Bp3 cnocobHocTa 3a ynpaByBae co
BO3WNO U pakyBak-e Co MaluuHm

4.8. HecakaHu AejctBa

3avyecTeHocTa Ha HecakaHu AejcTBa ce AedbuHMpa Ha CNEAHNOT HauuH: MHory
4ectu (2 1/10) , wectn (= 1/100 Ao <1 /10), nomanky yecty (= 1/1.000 go <1/ 100),
peTku (= 1/10.000 ao < 1/1.000 ), MHory peTku (< 1/10.000 » BKIy4yBajkun nsonupaxu
Criydau),  HenosHato (He MOe A8 Ce MpoueHn BP3 OCHOBA Ha gocTamHUTe
nogartouum).

Hapywysara Ha UMyHoslowkuom cucmem

Peakuun Ha NPEYyBCTBUTENHOCT  (BKMy4yBajku aHaunakTuyHa peakuuja),
aHrnoegem.

KapduoeackynapHu Hapyulysara
3ronemeH pusuk og KpBapewe

Hapywysatba Ha pecnupamopHuom cucmem, spadHuom kow u MedujacmuHanHy
nopememysara
BpoHxocnasam, actMaTtuyHu PeaKkuum, anepruckm puHUTUC

Facmpournmecmunantu Hapyuwysatrba

HAucnencuja, rafete, nospakawe, gujapea, abaomuHanHa 6onka .
[acTpouHTecTMHANHO KPBapetbe, WTo BO Hekou cnyyau Mmoxe Aa pgosege fo
aHemuja, ynkycu Bo FACTPOUHTECTUHANHNOT CUCTEM, LUTO MOXKe Aa pnoeege no
nepdopauuja u kpeapeme.

Hapywysara Ha upHuom opob
Hapywysatba Ha cbyHKUMjaTa Ha LPHKOT Apob .
Pejes cuHapom (ocobeHo kaj geua co nokayeHa Temneparypa, rpun unu cunaxuuw).

Hapyuwiyearsa Ha koxama u nomkoxtomo mkueo
YpTtukapuja

MNpujasysatbe Ha HecakaHy aejcTea

MpvjasysarweTo Ha HecakaHuTe AejCTBa perucTpupaHu no nyu.lral-sg}l-i? ”,qfé}Kbir;:_o
g oL aNE S Y, Ve
MPOMET e on ronema BaHOCT. Ha OBO] Ha4uH ce 066368,&,){8_3._yK'OHTJ/IHyVIp,{aﬂQ

o L
CreAet-e Ha KopucTa HacnpoTh pusMKoT of ynotpebata Ha nekor. 3ppascTBeHIT ;
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KENYAHUKOT BO npeuTe HeKONKy 4yaca, a notoa no nateHuuja of noeeke yaca
Hactanysaar sHauu Ha Tpyere: CTuMynauuja Ha ueHTpanHuoT HepBeH cucrtem -
HeMWp,  BpTornasuua, TPEMOP,  KoHdysauja, Avnnonuja, AesopueHTauyuja,
HEKOXepeHTeH rosop, AEnnpuym, maHuja, xanyumHaumm, Xnepnvpekcuja, KnoHMYHo
— TOHUYMHM TPYEeBM, TOKCUYHa eHuedanonatja - u moxmua aKyTHa peHanHa
WHCyduLMeHumja. Osa 6y MOXeno fga pesyntupa co koma. Bo cnefgHarta chasa
HacTanysa genpecuja Ha LUEHTPanHMOT HepBeH cuctem - CTynop, Kkoma,
pecnupatopHa genpecuja, KapAuosackynapeH konanc co ACUKLMCKN KOHBYN3NM 1
CMpT. JlekyBaweTo ce cocrtom OA cumnTomartckm mepku - OTCTpaHyBake Ha

lWymMm BO vywute (TUHUTYC), rybewe Ha CNyXoT, HejaceH Bug, rnaeobornka,
BpTOrnaenua, koHdyamja, 3roNNleMeHo noTere u e,  xunepseHTUnauuja,

MOBNE€KyBaaT Mo Hamanyeawe Ha AO3aTa unM nNpekuH Ha 3emame Ha
auetTuncanmumunHa kucenuHa. 3a notewwko TPyeHe, ce cnposesysa cumnTomaTcky
TPETMaH, KaKo 1 3a akyTHOTO Tpyerse.

P Wl Yy
5. CDAPMA_KQH@UJKM’_ OBEHOCTHU
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ATC kog; NO2BAO01;
5.1. ®apmakoauHamcku CBOjcTBa

ImasHuTe edbekTn Ha auetTuncanuuunHa KucenuHa ce cynpecuja Ha BocnaneHue,
aHanresvja, HamanyBarwe Ha nokayeHa TénecHa temnepartypa u MHXUBbUUMja Ha
arperauuja Ha TpomGouuTHy. AHTUMH(DNamaTopHUOT €eKT ce fomku Ha NHXMbuuuja
Ha EH3UMOT UuMKNooKcureHasa co nocnefjosaTenHo HamaneHo cospgaBake Ha
npocTarnaHauHu, MHAYKUMja  Ha  UMKnooKcMreHasa  Ha CMHTE3a  Ha
aHTUMHNAMaTOPEH NUNOKCUH W AVPEKTHa MHXMOWUMja Ha CUMHTe3a Ha oapeaeHu
NPOVMHGNAMATOPHN  LUTOKUHM (IL -1, IL-6, TNF-a). AHWanreTckuor edekT e
nocneauua Ha uHxmbuumja Ha LMKNOoKcUreHasa, LITo pesyntupa co NHXbuumja Ha
Ha/ipasHyBat-e Ha nepucepHu saspLueToLm O, NPBUOT HEBPOH Ha CEH30PHMOT naT
(nepucbepHo A€ejCTBO) U nHXUBMUVja Ha npeHoc Ha curHanm 04 NPBUOT Ha BTOPUOT
HEBPOH Ha CEeH30pHWOT naT BO 3agHUTe poroBu Ha 'p6eTHUOT MO30K (ueHTpanHo
AEJCTBO). AHTUNMPETCKUOT edexT ce aomxu Ha WHXMBMLUMja Ha UMKNOOKcUreHasa Bo
€HAOTENHUTE KNeTkM Ha Manute KpBHW CafloBU BO NpeonTMYKMOT peruja Ha
XMNoTanamycoT u AUpekTHa UHXMbMLMja Ha cuHTe3aTa Ha €HAoreHn nuporenu (IL -1,
IL-6 , TNF- o) Ha MecToTO Ha BOCManeHweTo. AHTUarperaumckuoT edekT ce fomku
Ha WHXMOMUMja Ha UMKNooKcUreHasa Bo TpombBouuTuTe. 3a noBoOMHMOT edeKkT Ha
auetuncanuuunHa KucenwHa BO npeBeHUMja Ha TPOMBOTUYHM UHUMAEHTH
NPWAOHECYBaaT M edekTUTe Ha eHAOTenoT Ha KPBHUTE capoBu (MHXxMbUumja Ha
MUKpoOBOCNaneHue co UHxmbupawa WHTepakuujaTta Ha eHaoTenoT u UMpKynupaykuTe
KNeTkn), MHXMbuUMja Ha CUHTe3a Ha TPOMOUH 1 Koarynaumckm hakTopu 3aBUCHM of
BUTaMuH K n 6naro ¢ombpuHonutinuko AejcTBo.

AcKopBuHCKaTa K1CenuHa Bo TenoTo MPBEHCTBEHO Cry Kako KodakTop Bo GpojHM
Buoxemuckn peakumm Ha XUApokcunaumja n amupaumja npeky npeHecysare Ha
GNEKTPOHN Ha cooaBeTHU eHsuMU. Of eceHUMjanHo 3Hauele e 33 CUHTE3a Ha
KonareH e MHTpakneToYHaTa cTpykTypa.

5.2. ®apmakokuHeTckm CBOjcTBa

Ancopnuuja

AncopruujaTa Ha aueTuncanuuMnHa KncenuHa faaeHa Bo copma Ha opaned
PacTBop 3anoyHyBa BO XeNyAHWKOT, OAEKA FMaBHUOT Aen ce oaBuBa BO rOPHUOT
A€Nn Ha TeHkoTo upeBo. MonyspemeTo Ha ancopnuuja ce npoueHysa Ha okony 30
MUHYTW. Beke Bo supoT Ha racTpouHTecTUHaNHWOT CUCTEM U1 NpU NPBUOT MPEMUH
HUS LUPHWOT Apob pen op auetuncanuuunHa kucenuHa ce Xugponusupa BO
canuuunHa kucenuHa. AnconytHaTta GMOPacnonoXuUBOCT Ha opaneH pacteop e

100% , co Toa wro okony 70 % oa posara craHyea Buopacnonosxusa- PQpMa Ha
auerTuncanuumnHa kucenuHa u okony 30% Bo hopma Ha canuuin \l' ARa.
» \




aAMUHUCTpaumjaTa. AueTtuncanuumnua KncenuHa 6pso EKCTeH3UBHO ce
XMAponusnpa Bo canuuunna KncenuHa (Bo kpsra, epuTpoymnTuTe, neykouuture,
Oybpesnte n 0COBeHO BO LpHMOT Apob) - camo okony 1-2% ce n3navyea

HenpomeHeTa Bo Gy6pesnTe » @ leNoKynHaTa octanaTa konmmumna ce meTabonuaupa
BO canuuunar.

ﬂmcrpmﬁyuwja

EMOTpchcbopmauwja W enuMmuHaumja

EnvmuHaumjata  Ha cannuunHaTta kucenuua PBEHCTBEHO ce BpwM co
MeTabonusmor - camo 9-10% ce W3navysa HenpomeHeTa go Oybpesute, a
OCTaToKOT noanexu Ha HETMPN meTabonHu NatiliTa, o4 Kou HajeakHiM ce
KOtbyraumja co rnuumH o cannumnypuyHa kucenuHa u co FMyKypoHua Bo ceHon

Aa nusHecysa 60-70%, a enuMuHaunjaTa e 3abpsaHa. U auetmncanuuunHa kucenuHa
W canuuunHaTa MOMWHYBaaT npeky KPBHO-MO304HaTa Gapuepa, nnaueHTapHaTa

Ancopnuujata Ha ackopbuHckaTta kucenuua OA FaCTPOUHTECTMHANHUOT cucTeM ce
OABMBA CO TpaHCMOpTEeH cuUcTem koj e sacutnue, a aKTMBHOCTa/kanauuteToT
3aBucaTt op KOHueHrpa_uylj_a{a BO AWreCTUBHUOT cuctem, u KOHUeHTpauwujaTta Bo
kpBTa — Kkora ’qu,ué'ﬂfpaqﬁj&\a Ha BuTamuH L Bo UMpkynauwjata e mana,
ancopnuujara /Q:~-“pe'i4mcm ‘n‘qﬁa}i Ha, Kora KoHueHTpauuja e Bo PaMkuTe Ha

¢M3mon0LUKMTJé~‘5(15‘aHmum (60-'159(1)__ umol/l ), ancopnuujata npakTu4yHo npecraHysa.

. % 3 v | 1 .,
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BO KpBOTOKOT ("TKMBHO Aeno ). MocTojaHa KOHLeHTpauuja Bo kpeoTokoT ( 60-100
Mmol/l), ce BocnocTaByea camo kora Ke ce MocTUrHaT Makcumanm BHaTpeKNeTo4YHu
KOHLEHTpauun. Bo Taksa coctojba Ha PamHoTexXa, Lenarta KonuMuYMHa Ha BUTAMUH u
KOj focneBa Bo KpBOTOKOT PE41CK LenocHo ce uanavysa HenpomeHeTa npeky
Bybpesute. [lHeBHaTa Aosa op 200-250 mg ro 3acutyea "TKMBHOT geno." Moronemu
KOMMYMHW 3eMeHM opanHo ocTaHyeaaT Bo ronemMa Mepka Heancopbupauu, a
ancopbupanuor fen ce usnauysa o Lienoct npeky 6ybpesuTe.

5.3. NpeTknuHUukK nopaToum 3a CUrypHocTa Ha NekoT

Wcnutysaata «kaj xuBoTHM flokaxane Jeka canuuunatTe npegussukaar
KOHreHUTanHu olTeTyBatba, BKNyqyBajku comucypu Ha 'pbeToT u YepenoT, pacuen Ha
HENLIETO, oWTeTyBake Ha ouuTe u Mandgopmauun Ha LeHTpanHuoT HEPBEH cucTem,
BHATPELHTE opraHn U kockute. Mako e 3abenexaHo feka ynoTpe6aTta Ha
canuumnatu BO TeKOT Ha BpemeHocTa kaj nyfetTo Moxe ga ro sronemu PU3NKOT of
OlITeTyBatbe Ha (PeTycoT, KOHTponupaHuTe nenutysara co auetuncanuuunHa
KACENuUHa He nokaxkane sHauW Ha TepaToreHocT .

He nocrojar AOKYMEHTUPaHW nojaTouu 3a MyTareHocrT, TepaToreHocT u
KaHUEPOreHOCT Kaj KMBOTHWTE MO npuMeHa Ha MPOCEYHU XyMaHW [03U Ha
ackopBuHcka KucenuvHa.

6. DAPMALIEBTCKU NOoOATOLM

6.1. lucta Ha ekcuunueHcu
NUMOHCKa kucenuHa, 6essogHa
HaTpuym xuaporeHkapGoHar,
HaTpuym kapboHar, 6essoneH
HaTpuym anxuaporeHumTpar
HaTpUym unTpaT

nosuaoH K- 30

MaHUTON

HaTpuym fokysar

CUMETUKOH

HaTpuym umknamar
caxapuHHaTpuym

apoma Ha numMmoH "KS", 145

6.2. UHKkoMNaTMBUNHOCTH
He ce nosHaTu.

6.3. Pok Ha Tpaeme J—
3 roauHm 708" e LN\
Pok Ha ynoTtpeba no npsoTo OTBOpPaH-€ Ha KOHTEjHEpOT:
wymnueute Tabnetn Hajnobpo aa ce ynotpe6ar Bo pok og 1
OTBOpak-e Ha KOHTEjHepoT.
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6.4. Hauuu Ha YyyBakse
Ha ce yyBa Ha TéMmnepartypa fo 25 ° C.
KoHTejHepor Tpeba fobpo aa ce 3aTBOPU Mo 3emMam-e Ha Tabnera,

6.5. Bua u conpxuna na BHaTpewHoTo nakysame

10 wymnueu TaBnery BO nnactuuyen (PP) KOHTejHep (cpeacTeo 3a Cyuwewe Bo
nnacTuyHo PE kanave co CUrypHoceH npcren) .

6.6. UHcTpyKuMK 32 ynotpe6ba, nakyBame u AUcnosunuyuja
Hema noce6Hu Bapama .

7. UME U A[IPECA HA HOCUTENOT HA OAOBPEHUETO 3A CTABAHE HA
JIEKOT BO NPOMET

MIMBA 0OOEN Ckonje
yn. Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje
P.CeBepHa MakenoHuja

8. BPOJ HA O[10EPEHUE 3A CTABAHE HA FOTOBWOT NEK BO NPOMET
11-10844/1

9. OATYM HA nPBO ONOBPEHUE/OATYM HA OBHOBYBAHKSE HA
ONOBPEHUETO

09.05.2014

AOBATYN P

Héxemepu 202% %

BM3WJA HA TEKCTOT
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