35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUMHHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT

Nalgesin S — Hayirecun C 275 mg dunm-o6noxeHa tabnera

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTHTATHBEH COCTAB

Cekoja punm-o6n0xeHa TabyieTa coapxu 275 mg HANPOKCEH HATPUYM, LITO € EKBMUBAJIEHTHO Ha 251
Mg HanpoKCeH.

EKL[H[']I-IEHC-H CO rno3Haro ,.'lf.‘iCTBO:
- Hatpuym: 1,09 mmol (25,097 mg)/ Tabnera

3a nenocHa JMcTa Ha CKLUITHUECHCH, NOIJICAHCTE BO TOUKa 6.1.

3. D®APMAIEBTCKA ®OPMA

dunm-obnoxeHa tabnera
TaGeTute ce OBaHH, MaIKy OMKOHBEKCHH U OOGJIOXKEHH CO CHH (PUIIM.

4. KIIMHUYKH ITIOJATOIIH
4.1 TepaneBTckH HHIAHKALHH

Hanrecun C ce KOpPHCTH 3a ocn060uyBaH>e on 60JIKa U OJ1 BOCTAJIEeHUE U 32 HaMalyBam€ Ha IMIOKa4Yc€Ha

TesiecHa TeMIepaTypa MpH:
- rnasobonka u 3a6060Ka,

- 60JIKY BO MYCKYJIUTE, 3r71000BHUTE U ‘pOETOT,

- npeBeHLM]a 1 yOnaKyBae Ha MUTpeHa,

- MeHcTpyasiHa Ooika,

- 60JIK1 BO MYCKYJTHTE U 3rJI000BUTE KOM C€ pe3y/ITaT Ha HACTHHKA U I'PHII,

- MH(EKTUBHH 3a60/TyBamba - Kako JOMOJTHUTE/HA Tepalija 3a HaMaTyBakbe Ha CHMIITOMUTE Ha
6orka, BocraJieHHe H MOKaveHa TeJecHa TeMIieparypa.

4.2 Jlo3npame H HAaYHH Ha ynorpeba

ﬂompa}be

Bospacnu u 0eya na sospacm rao 12 200unu

Boobuuaenara no3a e 1 tabnera. Jlozata Moxe Aa ce NOBTOpyBa Ha cexod 8 mo 12 uacy g
Tpae Goskara. [IpeaTta no3a MOXke fa ce Y/ABOH, OAHOCHO JiBe TabJIETH Jla Ce 3eMaT MC @&E% 0,
BO WHTEpBAJ Ol €fIeH uac. 3a caMoNieKyBame, ce IpPEenopayyBaaT HajMHory 3 Tabnéh ‘p" neH. ( 5‘5-

Iledujampucka nonyrayuja
Hanrecun C He ce mpenopadyBa Kaj [elia Ha Bo3pacT of 2 10 12 roauHu U He Tped
camonekyBate. Hanrecun C € KOHTpauHIMLMPaH Kaj Jelia Ha BO3pacT MOJA 2 roAHHK
Touka 4.3).

Hocmapu nuya
Ce npenopavyBa HaNpOKCEH HATPUYM Ja ce KOPUCTH BO HajHHCKaTa eeKTHUBHA 034 (MOIJIeAHETe BO

[



Touka 4.4). TTaieHTH Ha BO3pacT Hafl 65 roaxHu Tpeba fa rv 3emaart TabieTTe Ha CeKOU 12 yaca no
norpeda.

Iayuenmu co peHanHa uHcyuyuenyuja
JlexoT Tpe6a aa ce jaBa cO MpPETNA3NHBOCT Kaj MALMEHTH CO PeHaIHA uHCyHIMeHLHja (oTJIeqHETe

BO TouKa 4.4).

Iayuenmu co xenamanxo Hapyuiysaree
Jlekot Tpe6a ja ce JaBa co MPETNasNMBOCT Kaj MALMEHTH CO HapylleHa QYHKLM]a HA LPHUOT Ipob

(mornexaHete BO Touka 4.4).

HecakaHuTe A€jCTBa MOXe 1a C€ MHHMMH3UPAaT CO KOPHCTEHE HA HajHMCKATa e(eKTHBHA 1032 BO
HAjKPaTOK BPEMEHCKH MHTEPBAIl KOj € MOTpeGeH 3a KOHTPOAa Ha CUMNTOMMUTE (TIOTJICIHETE BO TOHKA
4.4).

4.3 KonTrpanHaHKALHH

XHNepceH3UTUBHOCT Ha aKTUBHATA CYIICTaHLMja WIM HA HEKOja Ofl MOMOLIHHUTE CYMCTaHUMH Ha IEKOT
HaBeIeHH BO TOYKa 6.1.

XHINepCeHIUTHBHOCT HA CATMUMIATH M APYrM HECTEPOMAHHM AHTH-MH(}JIAMATOPHH JIEKOBH Koja ce
MaHH(bECTHpPa Kako GPOHXHUjanHa aCTMa, yPTHKapHja i PUHUTHC.

TellIko XenaTaaHO KM peHATHO HapylLIyBambe.

Teuuka cpueBa cinabocT.

Hcropuja Ha racTPOMHTECTHHAIIHO KPBABEH:C HIIH nepdopauuja npu nperxoasa trepanuja co HCAWUJL

AKTHBEH YJIKyC WIH HCTOpH_]a Ha peKypEHTeH MENTUYEH YIIKYC/XeMOoparuja (IBe M MoBeke eMH30H
Ha JI0KakaHa yJILepaLHja Wi KpBaBeme).

TloceHHOT TpUMeCTap oA GpemeHocTa (MorneiHeTe Bo TouKa 4.6).

Kaj neuia Ha Bo3pacT 1oj| 2 FOAHHH.

4.4 MepkH HA NPeTNA3JIHBOCT H MoceOHM NpegynpeayBamba

Hecakanute 4ejcTBa MOXe [la C& MHHMMH3MPAaT CO KOPUCTEHE Ha HajHMCKaTa eeKTHBHA J103a BO
HAjKPATOK BPEMEHCKH MHTEPBAJI KOj € MOTpe0eH 32 KOHTPONa Ha CHMINTOMHTE (MOT/IE/IHETE BO TOUKa
4.2 n mopony Bo I'actpountectuHanuu U KapauosackynapHu 1ejCTBa).

Kaj matmeHTH co raCTpOMHTECTHHAITHY 3a60/TyBaba, 0COOEHO CO Y/LIePaTUBEH KOIUTHC UK Kponosa
GostecT (MCTO M BO BO MHHATOTO), 3€MaETO Ha HANIPOKCEH HAaTpuyM Tpeba Aa ce cieu ofl cTpaHa Ha
nekap, 3aToa WTO GONeCTa MOXe Ja Ce MOBTOPY MM Jia Ce BJIOLIH. Moske Aa Aojae A0 nojaBa Ha
CEPHOZHH HECaKaHH TACTPOMHTECTHHAIHH fejcTBa 6e3 HHKkakBM mperxopHd mpobnemu. Kako u co
JpPYFHTe HECTEPOUIHH AHTHU-MH(IAMATOPHU JIEKOBH, KyMyJlaTHBHATA HMHLMJEHUA HA CEPHO3HH
HecakaHH JI€jCTBa, FaCTPOMHTECTMHAIIHO KpBaBewe WM nepdopaumja ce 3rojeMyBa JIMHEAPHO CO
BPEMETPACHETO HAa TPETMAHOT. 3eMameTO Ha MOrONeMH [O034 Ha HANMPOKCEH HATPUYM, MCTO TaKa
MOXe [a IO 3roNeMd PH3HKOT 3a mojaBa Ha HecakaHu Aejcta. Ilopamu Toa, HemojTe Aa ja
HAZMUHyBATe TIPENopayaHaTa 103a M He To 3eMajTe JIEKOT MOI0/Iro OJf POIHMIIAHOTO, OXHOCHO 3 JieHa
3a HaMaJTyBame Ha OKayeHa TejlecHa Temnepatypa Wi 10 fiena 3a ocno6oaysarbe o4 6oxa.
AHTH-HH]IAMATOPHHTE M AHTMIUPETHYHKTE eDeKTH HA HAPOKCEH HATpuyM TpeGa Na Guaat 3eMeHH
BO MPEXBH/ PH HH(EKTHBHU GonecTH, GUIEjKM MOXE a T MACKMpaaT 3HaLWTe Ha OBUe bonecTy.
Bupejku HampoKCeH HaTPHyM W HETOBHTE MeTaboMUTH ce eNMMHHUPAaT npeTexcuo npeky Oy6pe3surte
npeKy ryioMepyJlapHa (bumpauuja Tpeba ja ce AaBa cO roseMa MpPeTHEFMBACT Kaj MALMEHTH CO
o 8 /a Ce YTBPAM

r@panysa, nofexa
€ npernopavysa



aIMMHUCTpaLMja Ha HajJHUCKATa epeKTHBHA 1034,
PH3MKOT 3a M0jaBa HAa racTPUUHO KpBaBerwe MOXxe fa ce 3ronemu kora Hanrecun C ce KOpHCTH O

aNIKOXOJ1.
TMaupeHTHTe CO enuIerichja Wik rnophupHja KoM 3eMaaT HAamPOKCEH HaTpuyM, TpeGa Aa Gupar moj

MEOULIMHCKH HAA30p.

[equjaTpHcKa NOMyIaLHja
Hanrecun C He ce npernopavysa Kaj [ella Ha Bo3pacT oA 2 A0 12 roauHd K He € MOroieH 3a
CaMoJIeKyBatbe.

Tacmpounmecmunannu dejcmea

IToctapu 1uua
Kaj nocrapuTe JiM1a OCTOM 3rojieMeHa 4ecTOTa 3a 0jaBa Ha Hecakanu fejctea on HCAWJL, ocobeHo

racTPOMHTECTHUHAJIHO KpBaBere U nepdopauja, KoM MoXar fa 6unat datanau (morseHeTe BO ToUKa
4.2).

['aCTPOHHTECTHHAIHO KpBaBewe, yiuepaumja Win nepdopaurja, kon Moxar fa 6upar darannu, ce
npujasenu co cure HCAMJI Bo 6uno koe BpeMe BO TEKOT Ha JICKYBambeTO, CO HIH 6e3
npenyrnpeayBaykyd CUMITOMHE WM NPETXOHA HCTOPHja HA CEPHO3HH FaCTPOUHTECTUHATIHHM HACTaHH.

PH3HKOT 3a 10jaBa Ha raCTPOMHTECTHHAIIHO KpBaBetse, YJLepalnja uin nepdopanuja e noroieM co
sroneMyBatbe Ha nosute Ha HCAMJI kaj nauueHTH cO HCTOpHja Ha YNIKyC, OCOOGEHO ako e
KOMIUTHKYBaH cO Xemopardja win nepdopauuja (norneHete Bo Touka 4.3) M Kaj MOCTapHTe JIHLA.
Tepanujata kaj oBue nauveHTH Tpeba Ja 3aMoyHe CO HajHUCKATa JOCTanHa 103a.

Kaj oBue nauventu notpebHa e KOMOMHMpaHa Tepanuja CO 3alITUTHM areHcH (Ha TpHUMep,
MHCOMNPOCTOJ 1M HHXHOUTOPH Ha NPOTOHCKATA MyMI1a), 4 HCTOTO BaXKH W 3a NMALIUCHTUTE KOH UMaaT
notpeba o MCTOBpeMeHa HHMCKa 032 Ha aCNHMPUH MJIM Ha JPYrd JICKOBH KOH IO 3rojieMyBaaT
raCTPOMHTECTUHAIIHMOT PH3UK (TIOTNIEAHETE MOAONY M BO TO4Ka 4.5).

[JaLMeHTHTEe CO MCTOpPHja HAa TaCTPOMHTECTHHAJHA TOKCHYHOCT, ocofeHo moctapure, Tpeba na
NMpUjaBaT mojaBa Ha OWIO KakBH HeBOOOHYaeHH abNOMMHATIHM CHMITOMH (NOCeOGHO TracTpo-
HHTECTHHAJIHO KpBaBewe), 0coGeHo Bo moyeTHuTe (hasu Ha Tepanujata. [lorpebHa e peTnasiuBocT H
Kaj MAalMeHTHTE KOM HCTOBPEMEHO MPHMAAT JIEKOBH KOH IO 3roJeMyBaaT PH3MKOT 3a IT0jaBa Ha
yJllepauuy WIH KpBaBEHE, KAKO IITO CE NEPOPATHMTE KOPTHKOCTEPOHIH, aHTHKOAryJlaHCHTE Kako
Bap(apuH, CENEKTHBHUTE WHXHOHUTOpH Ha TOBTOPHOTO MpeB3eMaie Ha CEPOTOHMH HIIH aHTH-
TPOMOOLIMTHHTE areHCH Kako aUETHICATULWIHA KUCeTHHA (TIoreIHeTe BO TouKa 4.5).

I1pu rojasa Ha racTPOUHTECTHHAITHO KPBaBeHe WIH yILepaluja kaj NaluMeHTH Kou 3emaar Hanrecun
C, tepanujarta Tpeba a ce NpeKHHE.

piouH (norneaHere Bo To4ka 4.8).

Kapouoeackynapnuu u yepebposackynapru oejcmea

I[TotpeGHO € BHUMaHKe (COBETYBabe CO JieKap WM GapMaleBT) Ipel 3ano4HyB
NALMEHTH CO UCTOPHja Ha XUIIEPTEH3Mja H/WIH cpLiesa ciabocT, 3aToa LTo e 11
Ha TEYHOCTH M elleM, NoBp3aHo co Tepanujata co HCAUJL

nexou HCAUJI (ocoGeHo mpH BHCOKHM JIO3M M NPH JOJIFOTPAcH TPETMaH) MOXe Ja hT:
61aro 3rofieMeH PH3MK 3a TojaBa Ha apTepucka TpomOo3a (Ha MpUMep MHOKapAeH MH(AapKT WIH
MosoueH yaap). Mako momatoluTe rokexcyBaaT Aeka ynmorpeGara Ha HanpokceH (1000 mg axeBHO)
MoXe fa Ouie MoBp3aHa Co TOMall PU3MK, CeNaK OJpe[ieH PU3MK HEe MOXe Ja 6une uciirydeH. He
MOCTOjaT [JOBOJHO MONATOUM BO OHOC Ha JIEjCTBATA HA HUCKWTE JO3H HA HAIpPOKCEH HATPHYM,
OIHOCHO 1034 O 275 mg, 3a [a ce W3BJEYAT LBPCTH 3aKIY4OLM 33 MOXHHTE PH3MLM 3a [0jaBa Ha



Tpombo3a.

Kako ¥ cuTe JeKOBU KOM CE aJAMHHMCTPUpPAAT Kaj NOCTapH MaLMEHTH, Taka M HANpOKCeH HaTpHYM
Tpe6a a ce KOPUCTH BO HajHUCKATa e(peKTUBHA 103a.

Harpokcen HaTpuym Tpeba fa ce u3bertya NPM CEPHO3HM M OTBOPEHH paHM M HajManky 48 uyaca
Mpej [orojieM oriepaTHBeH 3adar.

Hejcmea ep3 Koxcama u nOMKONCHOMO MKUEO

MHory peTko Gujie NMpHjaBeHH CEPUO3HM KOXHHM PEaKiih, HEKOM OJl HMB (aTalHu, BKIy4yBajku
ekconujaTHBeH JiepMaTHTHC, Stevens-Johnso-oB CHHAPOM M TOKCHYHA eMMAEpPMalHA HEKPONIW3a,
nosp3anu co ynorpebata na HCAWJI (nornenxere Bo Touka 4.8). Ce 4vHM [ieka Kaj NalMeHTHTE
[OCTOH HajrojieM PHM3MK 3a MOjaBa HA OBME HECAKaHW [ejCTBA HA MOYETOKOT Ha Tepamnujara, BO
HajroaeMHOT 6pOj cllyyau HECaKaHOTO JGjCTBO 3allOYHYBa a Ce MaHHU(ECTHPa BO NMPBHOT MECEL| Off
Tepanujata. Ynorpe6ara na Hanrecun C TpeGa na ce npeKuHe NpH NpBaTa 1ojaBa Ha MCHII Ha KOXaTa,
MYKO3HH JIE3UH WJIH APYT 3HAK HA XMIIEPCEH3UTHBHOCT.

[ejcmeo ep3 nnodonocma
ITocTojaT AoKa3M JieKa JEKOBHTE KOH ja MHXHOMpaaT CHHTe3aTa Ha Lll/lK.IIOOKCHFeHaBa/HpOCTal‘J'laHlll/IH

MOXe [a MPeAH3BUKAAT HAPYLIYBaHe HA XEHCKMOT (epTWINTET NMpeKy JeflyBare Ha OBy/alujara.
Osgaa 1nojaea e peBep3uOMIHA N0 NOBJIEKYBakbe HA TPETMAHOT.

OBoj nek coapxu 1,09 mmol (umm 25,097 mg) HaTpuyM Bo eaHa Tabneta. Toa Tpeba na ce 3eme BO
Tpe/IBU/ Kaj [IALMEHTH KO Ce Ha KOHTPO/IMpaHa ineTa Ge3 BHECYBatbe Ha HATPUYM.

4.5 HuTepakuuu co APYrH JeKOBH MJIH APYrH GOPMH HA HHTEPAKLHH

- He ce npenopauysa HCTOBpeMeHa yrnoTpeba Ha aUETHICATMUMIHA KUCEIHHA H JpYrH
HECTEPOUJHM  AHTH-WUH(IAMATODHH  JIEKOBH, BKIYYyBajkKH TI'M M CCIEKTHBHUTE
LMKJIOOKCHIeHa3a-2 MHXMOMTOPH, 3aToa IUTO MOXE [a Ce 3TrOJEMH PH3HKOT 3a I0jaBa Ha
HECAKaHH JIejCTBa.

- HampokceH HaTpHyM MOXe [a ja HaMald arperanujata Ha TPOMOOUMTH ¥ Aa ro NPOJOIKH
BpPEMETO Ha KpBaBewe, WITO Tpeba Na ce MMa BO NpelBMA NpPU yTBPAYBate HAa BPEMETO Ha
KpBaBEHE U 32 BpEMe Ha MCTOBPEMEHA TEPAHja CO AaHTUKOATYJIAHCH.

- He ce npenopadysa HcToBpeMeHa yrnoTpeba Ha HanpocuH, mopaju Toa WTo ja COAPXKHU HCTaTa
aKTHBHA CYIICTaHLHja, OMHOCHO HAMpPOKCEH.

- Bujiejkd HanpoOKCEeH HAaTPUYyM pPEYMCH LIEJIOCHO Ce Bp3yBa 3a IUIa3MaTCKMTE MPOTCHHM,
notpe6Ha € NpeTnasMBOCT MPH KO-aAMUHUCTPALMja CO ePHBaTH HA XMAAHTOUH WIH epHBATH
Ha cyndoHuIypea.

- HanpokceH HaTpHyM MO>e /1a TO HaMaJli HATPHYPETHUHHOT edekT Ha pypocemu.

- HanpokceH HaTpdyM MoOXe J[a [0 HaMald aHTHXMIEPTEH3MBHOTO JEJCTBO Ha JApYrH
AQHTHXHUIIEPTEH3UBHH JIEKOBH.

- [11a3MaTCKUTE KOHIEHTPALMK Ha JIATHYM Ce 3rojleMyBaar NpH MCTOBPEMEHa aIMHUHUCTpayja
Ha JIITHYM U HANPOKCEH HATPHUYM.

E HanpokceH HaTpuyMm ja HamaiyBa TyOyJapHaTa ceKpellMja Ha MeToTpekcar. Ilopaau Toa, Moxe
J1a ce 3rojleMH TOKCHYHOCTA Ha METOTpPEKCAT [IPH HCTOBpeMEHa ynoTpeba.

- TTpu BcTOBpEeMEHa a/IMUHKMCTpPALHja CO MPOGEHeH I, ce MPOAOIDKYBa GHOMOLIKHOT MOMYXKHBOT
Ha HANIPOKCEH HATPHYM M Ce 3r0/IeMyBaaT HErOBHTE IUIasMaTCKH KOHUEHTPAIUH.

- Ko-agMHMHHCTpalMja Ha LMKJIOCTIOPHH MOXXE fia TO 3rofieMH PHM3MKOT 32 I10jaBa Ha PeHalIHH

HapyLIyBamba.
- Kako ¥ apyrure HeCTEPOMAHHM aHTH-MH(IaMaTOPHH JIEKOBH, Tal aTpuyM MOXe
Jla To 3rojieMd PH3UKOT 3a T0jaBa Ha PEHATHO HapyllyBake CTOBPEMEHO

npumaatr AKE unxu6buropm. Iy & o, 5O
- In vitro crynuure nokaxkaa JeKa NpH HUCTOBpeMeHa vnnge?a I-,lcl mpgoxcﬁuv i
3UIOBYIHH C€ 3roJIeMYBaar I1J1a3MaTCKUTE KOHLEHTPALIMK HJ SUFOBY -it, 7
- Koprukocrepounu: 3roseMeH pH3MK 3a 1OjaBa Ha rac i pauny WM



KpBaBetbe (TmoryieHeTe BO Touka 4.4).
- Anruxoarynancu: HCAWJI Moxe Aa ro 3rojieMar [€jCTBOTO Ha aHTUKOAryJaHCHTE, KaKo LITO €
BapdapuH (norjaeaHeTe BO Touka 4.4).
- AHTUTPOMOOLMTHHE JIEKOBH M CEJNEKTHBHM WHXMOMTOpDM Ha IIOBTOPHOTO MNpeB3eMame Ha
ceporonut (SSRI): 3roneMeH pH3UK 3a 10jaBa HA FaCTPOMHTECTHHATTHO KPBAPEHHe (nornenHere
BO TOuKa 4.4).
K/IMHMUKMTE NOJATONM 3a (apMaKOJMHAMMKA Cyrepupaar JeKka MCTOBpeMeHa ymorpeba co
AUETUIICATULIMIHA KHCEIMHA BO NEPHOJI TIOJIO/T Ofl elIeH AeH [IOC/IeI0BATEIHO MOXKeE Jia O HHXUOHpa
J€jCTBOTO HA HUCKH JIO3M Ha AlIETUICAIMLUMIHA KHCEIMHA BP3 aKTHBHOCTA HA TPOMOOLMTHTE W OBaa
uHxuGKLMja MOXe Ja Guae MpUCYTHA BO MEPHOA OJ HEKONKY A€HA MO MPEKUH Ha Teparujata co
HanpokceH. KJMunykara pesieBaHTHOCT Ha OBaa MHTEPAKHLja HE € MO3HaTa.
4.6 BpeMeHOCT H JaKTalHja

bpemenoct
HHxu6uLpMjaTa Ha CHHTe3aTa Ha MpPOCTArNIAHAMHH MOXe LITETHO Ja BiiMjae Ha GpeMeHocTa W/HIH

eMOpHo-eTanHHOT pa330_| [MopaTouuTe Of EMUIEMHOJOIIKATE CTYAMH YKaXXyBaaT Ha MOCTOCHE Ha
3roJleMEH PU3HK 3a N0jaBa Ha CTIOHTaH abopTyc M cpieBa MandopMalMja U racTpouIusa no ynorpeba
Ha MHXHOUTOpPM HA CHHTE3aTa HAa MPOCTAaraHAWHM BO paHaTa OpemMeHOCT. AIMCOJYTHHOT PH3HK 3a
no_]aBa Ha KapaMoBacKynapHa mandopmauuja Gewre sroneMeH on momanky oa 1% po npubirKHO

1,5%. Ce cmera aexa PU3MKOT CE 3rofieMyBa €O J03aTa U BpEMETPacHero Ha TperMaHOT. Kaj
HBOTHHUTE, aJIMMHUCTpaljaTta Ha WHXUOMTOp HAa CHHTE3aTa Ha NMPOCTArJIAHAWHU PE3YJITHpAlle CO
3roNieMyBame Ha Mpel M MOCT-MMIVIAHTAaLWCKaTa 3ary0a W 3roneMyBaie Ha emOpro-QeTanHata
cmptHocT. Tokpaj Toa, kaj JKMBOTHM Ha KOM ITo WM OWl JaBaH MHXHOWTOp Ha CHMHTe3aTa Ha
TNPOCTArNIaHMHU 33 BPEME HAa OPraHO-TeHETCKHOT NMepHOJ, G1le MpHjaBeHH 3roJleMeHH HHUMICHIM Ha
pasnuuHM MandopMaLHH, BKIydyBajkH W KapauoBackynaphH. On 20-ta Henena of GpemeHocTa,
ynotpebara Ha HalpOKCEH HAaTPUYM MOXe€ Ja MNpeJn3BHKa OJMIOXHWAPOAMHHMOC KaKO pE3YNTaT Ha
penanHa auchyHKIHMja Ha deTycoT. OBa MOXKe Ja HAaCTaHe KPATKO IO 3arloYHyBaibe Ha Tepanujara u
BOOGHYAEGHO € PEeBEp3UOWIHO MO MpEeKHH Ha TepamujaTa. JOMONHMTENHO, TIOCTOjaT M3BEIITaM 3a
CTECHYBaI€ Ha JYKTYC apTepHo3yc MOC/IeJOBATEIHO HAa Tepanuja BO BTOPHOT TPUMECTAap, Ol KOM
TNOBEKETO Ce BpaTH/ie BO HOpMallHa cocToj0a Mo NMpeKHH Ha TepamujaTa. 3aToa, BO TEKOT Ha NPBHOT H
BTOpMOT TpuMecTap o OpeMeHocTa, He Tpeba na ce AaBa HANpOKCeH HATPHYM, OCBEH aKo €
HEOMXOAHO. AKO HaNPOKCEH HATPHYM ce KOPHCTH Kaj XKEeHH KOU ce oOuayBaaT fa 3abpeMeHar Wi BO
TEKOT Ha MPBHOT WM BTOPHOT TpuMecTap oj GpeMeHocTa, no3aTta Tpeba na Guae IITO € MOXKHO
TIOHUCKA, 4 BPEMETPAEHETO HA TPETMAHOT LUTO € MOXKHO mokpatko. Tpeba na ce 3eMe BO MPEABHA
AHTEHATATHO CIIECH:E 32 ONIMrOXHIPOAMHHOC H CTECHYBaibe Ha AYKTYC apTPHO3YC 0 EKCIIO3HLIKMja Ha
HAMPOKCEH HATPHYM BO TIEPHOJ OJL HEKOJKY fAeHa of 20-Ta recrauucka Hepena. Tepamujata co
HAMPOKCEH HATPUYM Tpeba a ce MpeKHHe JOKOJKY ce 3a0esIeXH NPUCYCTBO Ha OJIMTOXHPOaMHHOC
WK JYKTYC apTE€pHO3YC.

Bo TeKOT Ha TPETHOT TPUMECTAp O OpeMeHOCTa, CHTe MHXUOMTOPH Ha CHHTE3a Ha NPOCTAIVIaH/IMHK

MOJXe 2 TO U3J10KaT (PeTycoT Ha:

- KapAHOIyJIMOHAJIHA TOKCHYHOCT (TIpeIBpeMEHO CTECHYBaH-€/3aTBOpatbe Ha IyKTyC apTepHo3yC
H IIyJIMOHAJIHA XHUIIEPTEH3Hja);

- peHamHa JucdylKuMja, Koja MoXe Ja MNporpeadpa N0 peHamHa craboct €O OIMro-
XHAPOaMHUO3a (TOrJIeAHETE TOrope);

U J]a T W3J10)KaT MajKaTa U HOBOPOAEHYETO Ha KpajoT Ha OpeMeHOCTa, Ha:

- MOJKHO TpPOJIOJKYBAtbe Ha BPEMETO Ha KPBaBEH:E, AHTHArperauucKo JejCTBO Koe |
0jaBH ypH U MPU MHOTY HUCKH J103H;

- HHXMOGHLM]2 HA KOHTPAKLUMMTE LUTO PE3yJITHPa CO OATIOKEHO HITH NPOSIOHTHpa pnﬁ

‘i@"BE a?bé A

OpemenocTa (HOFJIGIIHCTC BO TOuKa 4. 3).

oeHe
He ce npenopauysa ynotpe6a Ha Hanrecuu C 3a BpeMe Ha JOCHETO.




4.7

Hasnrecun C Hema BJ'II/IjaHI/Ie Bp3 CrnocoOHOCTa 32 BO3EHE WM 3a paKkyBambe CO MalllMHH.

4.8

Hecakxanu aejcrsa

- MHory uectu (>1/10)

- Yectu (>1/100 mo <1/10)
- Tlomanky uectu (>1/1.000 no <1/100)
- Perku (>1/10.000 po <1/1.000)
- Mmuory petku (<1/10.000)

- HenosHnatu (He MOXe Aa ce NpecMeTa 0/] AOCTAMHMUTE NOAATOLH)

T'acTpOMHTECTMHANIHM HapyllyBata: Hajuecto ce 3abenexaHd raCTPOMHTECTMHAHM HECAKAHH

Banjande Bp3 CMOCOOHOCTA 32 BO3€H€ HJIH 32 PaKyBaibe CO MAIHHH

mejctBa. MoHa e mojaBa Ha MeNTHYEH YNKyc, nepdopauuja Wik raCTpOMHTECTUHATIHO KpBABEH:E,
TOHeKorall $haTanHK, 0cOBEHO Kaj MOoCTapy Jua (TIorIeIHETe BO Toyka 4.4).

Bo pPaMKH Ha ceKoja rpyna, HECakaHUTE IlejCTBa ce OaJeHH CIopel HamallyBatbe Ha CEpHO3HOCTA.
YectoTa Ha nojaBa Ha HCCAKaHHU JIEjC'l'Ba HaBeAeHa Crope/l noeAMHeHH CUCTEMH Ha OplraHH.

Yectn TTomMaJiKy yecTH Muory petku | HenosHatu
eosuHoduIHja
Hapywyearea na bunuja, .
rpaHyOLMTOIICHH]a,
Kpema u Tum@ruom .
JICYKOTIEHH]a,
cucmem .
TpOMOOLIUTONEHH]a
nemnpecuja,
ri1aBodoIKa, abHOpMallHU COHHMLUTA,
Hapywysarea na BEpPTHIO, HEMOXKHOCT 32
HepBHUOM CUCMeM 3alIEMETEHOCT, | KOHLEHTpaLHja,
NOCTIaHOCT HECOHMLIa, YYBCTBO Ha
cnaboct
Hapywysara na BU3YEJTHH
ouume HapyLlyBamba
Hapywysarea na THHHUTYC,
Y8OMO U YUHUOM HapyliyBalba | HapylLlyBame€ Ha CllyXOT
agupuHm Ha CIIyXOT
Kapovjannu efieMm, KOHTecTHBHA CpLEBa
Hapyulyearea MaJINHTALMU ciaboct
Pecnupamopnu,
MOpaKanHy u €03UHOUIICH
. ZUCIIHea
MeOUjaCmMUuHAHY [THEBMOHHTHC
Hapyuyearea
yllepaTUBEH | raCTPUTHC
. CTOMAaTHTHC,
KOHCTHIIaLH]a,
NOBTOpHA
6onku BO raCTPOUHTECTHHAIIHO .
nojasa Wiu
CTOMAKOT, KpBaBewe W/1nu
. BJIOLLYBAHkh€ HA
Tacmpounmecmunaniu | raaeme, nepdopanuja Ha yAUEpaTHESH
Ha, sarba HCrierncyja JKENYOHUKOT
i 2n'a eja " xeMa}ll'femesa ’Meneﬂa KOJTHTHC M
yapeja, , ’ ’ KpoHosa
CTOMATHUTHC, ToBpakame
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Hapywysara Ha NpypHTYC, aJjionenuyja, A




Koaicama u KOXHH HCHIIH, (bOTOCGHBHTI/IBeH peaKLuH,

HOMKOJCHOMO MKUGO | EKXMMO3a, JlepMaTUTHC BKITy4yBajKH
nyprypa Stevens-
Johnson-oB
CHHIIPOM H
TOKCHYHA
enuaepMaiHa
HEeKpoJu3a
Myckynno-cxenemuu
Hapywyearsa u 6oJsika BO MyCKYJIUTE H
Hapyuyearea Ha MYCKYJHa cnaboct
C8P3HOMO MKUBO
riomMepynapeH
HedpHTHC, XeMaTypHja,
MHTEepPCTHLHjaIeH
HedpUTHC, HePPOTCKH
Penannu u ypunapnu CHHIpOM, OyOpesxHa
Hapyuyearea HHCYHLIHeHIIYja,
peHaJiHa
UHCYbHLHEeHIH]a,
peHaiHa nanujiapHa
HeKpo3a
XUNEPCEH3UTHBHU
Onwmu napywyearsa u peaxiy, MEHCTpYyalHu
cocmojbu na mecmomo | Xef, oTemhe HapylIyBama,
Ha aOMuHucmpayuja nupekcuja (MOPHHULIM U
Tpecka)

[Tpu Tepanuja co HCAWJI Gune npujaseHu 1nojaga Ha efieM, XHIIEpTEH3Uja U cpLeBa caabocT.
K/IMHHYKATE MCTIIMTYBama U eMHAEMHOJIOIIKKUTE MIOJATOLM YKaXyBaaT Ha Toa Jieka ynoTpebaTa Ha
nexou HCAMJI (ocoGeHo nmpy BUCOKH 03U H MPH JOJNTOTPaeH TPETMaH) Moxe Jia OHze NMoBp3aHa co
Onaro 3rojieMeH PH3HK 3a [0jaBa Ha HACTaHH TOBP3aHH CO apTepHcka Tpombo3a (Ha npumep
MHOKap/ieH HHGAPKT WK Mo304eH yaap) (TorjieiHeTe BO Touka 4.4).

Hecaxanu nejcTBa 3a KOM He € MO3HATa MOBP3aHOCTA CO HATIPOKCEH:

Hapywysarea Ha kpema u num@nuom cucmem

- arlacTHYHa aHEMHja, XeMOJIMTHYKa aHEMHja

Hapywysarea na nepsnuom cucmem

- acenTHYCH MEHUHTHUTHC, KOTHUTHBHA AUCQYHKLH)ja

Hapywysarea na xosicama u nomxkojiCHOMO MKUBO

- epuTeMa Myntudopme, GOTOCEH3UTUBHH peakLMK CIIMYHH Ha NopdHpHja KyTaHea Tapaa H
enuaepmoin3a 6ynosa, yprukapuja

Kapouosackynapnu napywyesarea

- BACKYJIUTHUC

Onwmu Hapywysara u cocmojou Ha MeCmomo Ha anuKayuja

- aHTHOe/IeM, XUIIEPIIIMKEMHUja, XUITOMTHKEMHja

AKo ce 110jaBaT CepHO3HH HecakaHu [IejCTBa, TPETMAHOT Tpeba fa ce MpeKrHe.

IlpnjaByBate Ha HecakaHH [€jCTBa
TIpHjaByBameTO Ha HECAKAHWTE JIEjCTBA PETHCTPUPAHH N0 MYIUTALE Ha JIEKOT BO 11p
BaxHocT. Ha 0BOj HauMH ce 00e30eMyBa KOHTHHYHPAHO CJICACHE HA KOPHUCTA HACMpOTHT
ynorpe6ara Ha JIEKOT. 31paBCTBEHHTe PaGOTHHUIM MOXKE Ja ro IPHjaBaT CeKOj COMHEX !
I€jCTBO Of1 JIEKOT BO HauuoHaJHHOT 1ieHTap 3a (apMaKOBHTHIAHIA NPH AreHUMjaTa 3a JIEKOBH H
menuumHcku cpeactea (via.Ce. Kupun u Meroauj 6p.54 kat 1) win 1o eJIeKTPOHCKH MAaT Mpeky Beb
cTpanaTa Ha Arenumjara http:/malmed.gov.mk/




4.9 Ilpeno3npame

ITo cydajHO WK HAMEPHO 3eMake Ha FOJIEMH KOJIMYMHH Ha HAaNpOKCEH HAaTPUYM, MOXE /ia nojae 1o
nojaBa Ha GOJIKK BO CTOMAKOT, Tafieke, MoBpakarbe, BPTOIVIABHLIA, 3yEHe BO YIIMTE, pasapasiiBoCT, a
BO MOTELIKH CTy4ad H [0 MOjaBa Ha XeMaTeMesa, MeJieHa, HapylllyBama Ha CBECTa, peClMpaTopHH
HApyIIyBama, KOHBYJI3MH M peHaHa uHcyduimeHumja. MHaMumpany ce racTpuyHa jiaBaxa, akTHBeH
jarineH, anTauuau, MHXUGUTOpH Ha Hy-petientopy, HHXMOMTOPH Ha MPOTOHCKA MyMIa, MUCOMPOCTO U
npyrd GOpMH Ha CHMIITOMATCKH TPETMaHH.

5. ®APMAKOJIOIIKHY IIOAATOLM

5.1 @®apmMakKoIMHAMCKH CBOjCTBA

dapMaKoTepaneBTcka Ipyna: aHTH-WH(IaMaTOPHH H AHTHPEBMATCKH JIekoBH, Hectepouany, ATC
kon: MO1AEO2.

MexaHuzam Hﬂ_,‘:@iCTBO

Hal'lpOKceH HaTpUyM € HECTEPOUICH aHTI/I-I/IH(bJ'IaMaTOpeH JIEK CO IPOTHUB-BOCMAIIUTE/HH, AaHAJITCTCKH
N aQHTUIIHPETCKH CBO_]CTBa HerosuoT rjiaBeH MExXaHu3aM Ha lleJCTBO € HHXI/I6HLIHJ8 Ha LHKJIO-
OKCHUI€Hasara, CH3MM KO_] € BKJIYY€H BO q)opana}bero Ha mpocTariiaHAuHHUTC. Kako nocneguua Ha
TOa, C€ HaMajlyBaaT HUBOATa Ha NpocTarilaHinH BO pa3IH4YHH TEJIECHHU TCHHOCTH H TKHBA.

Knunuuka eduxacHocT U 6esbeanoct

Kako ¥ JpyruTe HECTEPOMAHH aHTH-MH(GIAMaTOPHH JIEKOBH, Taka M HANPOKCEH HATPUYM MOXE Ja
Tpe/IN3BAKA MUKPO FACTPOMHTECTHHAIHY KPBaBeiba M HAOCKONCKHU TOTBPACHH racTPOUHTECTHHAIHH
ne3un. HanpokceH HaTpuyM ce Mokaxa eka MpeM3BHKYBa NIOMAJIKy aCTPOWHTECTHHAHH JIE3HH O/
ALETIWICATMIMIHA KUCEIMHA M MHIOMETAIMH, HO MoBeke of AudnyHucan, eToaonak, HabyMeToH H
cynuHaak. KiuHMUKKTe CTyAnM MOTBPAMja JieKa MalMEeHTHTe NMOAoGpo ro TojlepHpaaT HanpoKCeH
HATPUYM OJ aCMUPHH M WHJOMETALMH, HO HEMa DasivKu MOMely HANPOKCEeH HATpUyM W Apyrure
HECTEPOM/IHM aHTH-UHGIAMATOPHH JIEKOBH.

Kaxko u gpyrure HECTCPOH/IHH AHTH-HH(IAMATOPHU JIEKOBH, TAKA ¥ HAaTIPOKCEH HATPUYM ja MHXHOUpa
TpoMGOLMTHATA arperauyja, HO KOra Ceé KOPUCTH BO TEpAleBTCKM J03M HMa Majo B/IMjaHHE BP3
BPEMETO Ha KPBaBEHE. HanpoxceH HATPHYM He BiMjae Ha HopmaiHata Gy6GpexHa dyHkuuja, uma
caMo HEKOJIKy M3BElITaM 3a [0jaBa HA HECAKAaHW /IEjCTBA Kaj MAalMeHTH CO peHajHa uHCy puiMeHUja
WY CpLieBa cnaGocr.

HanpokceH HaTpUyM Hema yPUKO3YpHYHH /IEjCTBA.

5.2 @apMakoKHHETCKH CBOjCTBa

Arnicopruuja
ITo mepopaiHa aIMMHHCTpALIM]ja, HAIPOKCEH HATPHYM CE XUIPOJIM3HPA BO XKEIYACHHATA KUCE/IWHA. Ce

0c/1060/lyBaaT MUKPOUECTHYKM Ha HATPOKCEH KOM M0Toa Mo6p30 ce pacTBOPaaT BO TEHKOTO LPEBO.
OBa pesynTHpa co nobp3a M LEJIOCHA arnCOpMiHja HA HAMPOKCEH M MOOP30 NOCTUrHyBame Ha
e(bUKaCHM aHATEeTCKH IUIa3MaTCKH HHBoa. 1o eanHeuHa 032 HA HANIPOKCEH HATPHYM, MakCHMATHUTE
[UIa3MaTCKH HHBOA HA HANPOKCEH ce JOCTUTHyBaaT mo 1 jo 2 yaca, Aojeka Mo €IMHEYHa [03a Ha
HalpoKCeH, THE Ce JIOCTHIHYBaaT Mo 2 o 4 yaca, BO 3aBMCHOCT O] TOQ Aai-€83&MeH Ha IJIaJIHO WK
nocne o6pok. Mako xpaHaTa ja HamalTyBa 6p3pmaTa Ha arcopriuj .:Fdé :r‘S“m;.,« AlyBa HEJ3HHHOT
o6eM. CtabuyiHa cocToj6a ce JOCTHIHYBa M0 HAjMHOTY 5 IO3H,/GA [Qc} & B0 f)‘éss’@g J0 3 fmeHa.
ITna3sMaTcKUTE HUBOA HA HAMPOKCEH CE 3T0jIeMyBaatT MponopLHo aﬁr@ Ha rammm:’i*;@ Jo3ara npH
J03u 10 500 mg. [Ipu morojaeMu A03M, THE CE€ NOMAJKY [1POMo &imum‘ H ':ﬁ_ﬁf;mml’l?a&\weﬂuc*ra Ha
Bp3yBaleTO 3a [U1a3MATCKHUTE MPOTEMHHM HAa HAMpPOKCEH, KpE ;

3roJieMyBa.




Huctpubyuuja

Ipu BOOGHYAEHO NO3UpALE, INIA3MATCKUTE HUBOA Ha HAampOKCeH ce nomery 23 mg/l u 49 mg/l.

IIpu xonuentpauuu on 50 mg/l, 99% oxn HampokceH ce Bp3yBa 3a Iulasmarckure nportend. Ilpu
TIOBHCOKH KOHIIGHTPALIMH, C€ 3rojIeMyBa HeBpP3aHHOT (CI0GOAHMOT) e/ Ha aKTHBHATA CYICTaHLMja;
ITpu xoHueHTtpauuja oa 473 mg/l, Gune usmepenu 2,4% Ha HeBp3aH HanpokceH. Ilopamu BHcokaTa
CTanka Ha Bp3yBalhe 3a ILIa3MAaTCKUTE MPOTEMHH, BOJIYMEHOT Ha AUCTpuOylMja € Mal U M3HECyBa
camo 0,9 I/kg TenecHa TexuHa.

Buotpancdopmanmja n enumuHanuja

Mpubmixao 70% on aKTUBHATA CYNCTaHLHMja ce M3ladyBa HemeTaGonmuaupana, 60% Bp3aHa 3a
IlyKyPOHCKATa KHMCENIMHA WM Apyru Kowyratu. Octanature 30% of HampokceH ce MeTabonu3Hpaat
BO HEAKTHBEH 6-1€METHJI-HAIIPOKCEH.

[Mpu6anskHo 95% o HANPOKCEH ce u3nadysa BO ypuHaTa U 5% Bo Qeuecor.

BHOJIOWKKUOT NOJIYXKMBOT Ha HAmpoKceH uaHecyBa 12 jgo 15 yaca M He 3aBMCH O Ao03aTa H
M1a3MaTCKUTE KOHLEHTPAUHK Ha HanpokceH. KpeaTHHHH KIMPEHCOT 3aBHUCH Ol IJIa3MATCKHTE HUBOA
Ha HanpoKceH, BEPOjaTHO KaKo pe3y/TaT Ha 3rojeMEHHTE HHMBOA Ha HEBP3aHHOT e Ha aKTHBHATa
CYIICTaHILHMja MPH MOBHCOKH MJ1a3MATCKH HHUBOA.

5.3 TlpeaxJHHHYKH noaaTouu 3a Oe3beaHoCT

PesynataTutre 071 TOKCHKOJIOIIKHTE CTYAMH TMOKaXaa PEJIATHBHO HHMCKA TOKCHMHOCT Ha HAIpOKCEH
HATPHYM: HECAKaHWTE JIejCTBA HAjuecTO Ce [M0jaByBaaT BO TaCTPOMHTECTHHAJIHHOT TpakT. Ilo
nepopaiHa aJIMHHMCTpalMja, BpeaHocture Ha LDsy Gea mpubmmwkHo 0,5 g/kg TenecHa TexuHa Kaj
craopiu u moeeke of 1,0 g/kg TenecHa TexXuHa Kaj MIyBLUH, XpYal H Ky4YHiba.

TOKCHKOJIOWIKWTE CTyJMH TOKa)kaa JieKa [IJIyBLHTe, 3ajaluTe, MajMyHHTe W CBUE:HTE I06pO
TOJIEPUPAAT MOBTOPEHM JO3K Ha HAMPOKCEH HATPHYM H JieKa TOKCHYHOCTA € MOH3pa3eHa Kaj CTaOpLH
4 ocobeHo kaj Kyuuma. Kako W npu nosrOopeHa aJMHHHCTpaLija Ha APYTHM HECTEPOM/IHH aHTH-
uH(IaMaTOPHK JIEKOBH, HECAaKaHUTE JIejCTBA HAj4€CTO Ce jaByBaaT BO raCTPOMHTECTHHAIHUOT TPAKT U
6ybpesure.

He ce 3abenexany ejcTBa BP3 MUIOAHOCTA M HE M0CTOjaT eMOPMOTOKCHYHH M TEPaTOTeHH JIEjCTBA.
AKO HanpoKCEH HAaTPUYM Ce€ 1aBa Ha KpajoT o GpemeHocTa, foara A0 MpoAo/keHa OpeMEHOCT H
OMNIOXKEHO TOpoayBame. McTo Taka, yTBpAEHO € Jieka HAallpOKCEH HaTPHYM MOJKE Ja HMa HecakaHH
JlejcTBa Bp3 KapAHOBACKYJapHHOT cucTeM Ha ¢eTycoT (MpeABpeMEHO 3aTBOpaime Ha JYKTYC
apTEepHO3YC, KOHIECTHBHA CpLIEBa HHCY DHLMEHLIH]a, ITyIMOHAJIHA XHITEPTEH3Hja).
He ce npoHajaeHn MyTareHH WM KaHLUEPOTeHH JIejCTBA Ha HANPOKCEH HATPUYM. " nEKO&,
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JlejctBaTa BO He-KJIMHUUKUTE CTYAUH Ouie HabJbyDyBaHH CaMoO MpPU M3l @Q@ET KQja e 7o
MOBUCOKA OJi MAKCHMAIHATA YOBEYKA H3JIOXKEHOCT, LITO He € Off rofieMo 3Mdugibe 33 KiuHu
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6. ODAPMAIIEBTCKH ITIOJATOLIU
6.1 Jlucra na eKClIHIMHEHCH

Jaopo na mabnemama:

IOBUIOH

MHUKpOKpHCcTanHa tenysnosa (E460)
tank (E553b) o
marneszuym creapart (E572)

Qunm-obsuexa Ha mabnemama:
xuripomeno3sa (E464)

tutannyM Juokeun (E171)
makporona 8000

unaurotuH (E132)



6.2 MuxoMnaTHOHIHOCTH

He e mpumMeHIHBO.

6.3 Pox Ha ynorpeba

5 ronuHH

6.4 Hauunn Ha uyBame

Jla ce uyBa BO OPUrHHAJIHOTO MaKyBakbe 3a J1a C€ 3alUTHTH O/ CBET/IHHA.

6.5 TlakyBame

Biucrep (Alu dponuja, PVC donuja): 10 punm-o61oxkenn tabneru (1 x 10 Tabnern Bo bmuctep), 8o
TaKyBame.
Bructep (Alu donuja, PVC donuja): 20 dpuam-o6aoxenu Tabneru (2 x 10 tabnern Bo Gnuctep), Bo
HIaKyBambe.

6.6
IMoceGHH MEPKH Ha NPETNA3/IHBOCT NIPH OTCTPAHYBab€

Hema noceGuu 6apama. be3 nocebHH ynarcTaa.

7.  TIOJATOII 3A HOCHTEJOT HA OJAOBPEHME 3A CTABAILE HA JIEK BO
TIPOMET

KPKA-®APMA JTOOEJI Ckonje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckonje, Pery6auka
CeBepHa MakenioHuja

8. BPOJHA OJOBPEHUE 3A CTABAGE HA JIEK BO IIPOMET

10 Tabnetu: 11-1447/3
20 tabnern: 11-5200/2
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9. JATYM HA IIPBOTO OAOBPEHHUE/OFHOBA 3A C |
IMPOMET

Jlatym Ha nipeo opoGpenue: 25.09.1996
JlaTym Ha nocnenHa o6HoBa: 05.06.2017

10. JATYM HA MOCJIETHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Hexemppu 2023



