3BMPEH M3BELUTAJ 3A OCOBWHUTE
HA JNIEKOT

NOGRIPPIN

paracetamol, oxolamine, chlorpheniramine
cupyn

1.  3AWTUTEHO UME HA MEOULMWHCKUOT NPOU3BO
NOGRIPPIN cupyn

2. KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cekoja naxuyka co 5 ml cupyn coapxu:
120 mg napaueTtamon

50 mg okconamuH unTpart

1 mg xnopdeHmpamuH maneat

EkcyunueHc: 847.5 mg copbuton

3a KoMnneTHaTa nNucTa Ha ekcuunueHcu suaete gen 6.1

3. ®APMALIEBTCKA ®OPMA

Cupyn.
TemHo Buonetoso oboeH, Guctap cupyn.

4. KIMHUYKK OCOBEHOCTH
4.1  TEPAINEBTCKU MHONKALMN

NOGRIPPIN cupynoT € nHauumpaH 3a CUMNTOMATCKu TPETMaH Ha akyTHU MH(EKUMU Ha
FOPHUTE AULLIHM NaTULTA.

Toj e koMBuHMpaH npenapat Koj nocefyea aHanNreTcku, aHTUNUPETCKN, aHTUXUCTAMUHCKN
N @aHTUTYCUBHU edekTu.

4.2 [JO3UPAHE U HAYUH HA YITOTPEBA
Ho3upamwe/dpekdeHumja u BpeMeTpaerwe Ha agMUMHUCTpauuMjaTa:

Heua Had 12 2oduwHa eo3pacm u eo3pacHu: ce 3emaaT 1 — 2 ogMepHu naxuyku (5 mi
— 10 ml) ogepHaw. OBaa fo3a Moxe fa ce noeTopu 3-4 naTtm Ha cekon 6 — 8 yaca Ha
AeH. MakcumanHata ogMepHa Ao3a € 8 ofMepHU NaXkuYKK.

Heya Ha eo3pacm nomery 6-12 2o0uHu: ce 3ema ¥z — 1 ogmepHa naxwdka (2.5 ml -5
ml) ogeaHaw. Oeaa go3a Moxe Aa ce nosTtopu 3-4 natm Ha cekou 6 — 8 yaca Ha OeH.
MakcumanHaTa ogMmepHa fo3a e 4 04MEPHUN NaKNYKN.

Kaj nuua kon KoHcymupaaT ankoxosi, AHeBHaTa Ao3a Ha napauetamon He Tpeba na buae
noronema og 2 rpama buaejkv NnocTon puank o XxenaToTOKCMYHOCT.



HauuH Ha ynoTpe6a:
NOGRIPPIN e 3a nepopanHa ynotpe6a.

AopatHu uHdopmMauum 3a cneuunjanHu nonynauyuu

Penannu/xenamannu owmemyeamsa:

MNoTpeGHa e npeTnasnuBoCT Kora nNekoT ce agMuHUCTpUpa Kaj nauueHTu co Gnara go
yMeépeHa peHanHa u xenatanHa aucdyHkuvja (supete aen 4.4). Jlekot He Tpeba ga ce
KOPUCTU Kaj TeLUKa xenaTanHa u peHarnHa uHeyduumeHLmja (eupete nen 4.3).

lMedujampucka nonynayuja
NekoT He Tpeba aa ce KOPWUCTU Kaj NeaAnjaTPUCKN NALMEHTU Ha BO3pacT nof 6 roguHu. Kaj
Aeua Ha BospacT oa 6 — 12 roguHm Tpeba aa ce KOPUCTU caMo No nNpenopaka Ha [OKTOp.

lepujampucka nonynayuja
Kaj 3ppasu, guHamuyHu noctapu nuua, moxe ga ce kopucTn BoobuyaeHaTta fosa 3a
BO3pacHu, Merytoa, BO cny4aj Ha 6uno KkakoB Ko-mopbuguter, AHeBHaTa p[o3a u
WHTEpBanuTe Ha fo3npare Tpeba coonBeTHO Aa ce npunarogar (suaeTte aen 5.2)

4.3  KOHTPAUHOUKALUWK

NOGRIPPIN e koHTpauHaMUMpaH Kaj cneaHuTe cnyyaum:

e Kaj nauueHTM Kou ce npeoceTnMBM Ha 6WUNO Koja aKkTUBHA KOMMOHEHTa Wnu
E€KCLIMMUEHC Ha NeKoT;

* Kaj neua Ha Bo3spacT nog 6 roguHu;

e Kaj nauveHTM co Telwka xenaTanHa (Child-Pugh «kateropuja > 9) u penanHa
WHCyuumneHumja;

* Kaj naumeHtn kou ce Ha Tepanuja co MHXMBUTOPU Ha MOHOaMMHOOKCKAA3a (NnaumeHTu
KoM 3emane wunu ce vywre 3emaat MAOI (BKNy4yBajkn  ypo3onuaoH,
aHtnbaktepuckn nek)/RIMA Bo Tek Ha 14 gewa npen ynotpebata Ha NOGRIPIN).
WctoepemeHata ynotpeba Ha nceypoedenpuH Xnapoxnopug u nexkosu
MOXe [ja ro 3ronemMm KpBHUOT NPUTUCOK;

* ANeHOM Ha npocTarTa, Kaj Koj uma peTeHuunja Ha ypuHa No MOKpeHEe;

Ob6cTpykuuja Ha BpaTOT Ha MOYHUOT Meyp;

MunopoayoneHanHa o6cTpykumja;

benoppobHa Gonect (Bknyyysajiu actma);

Maykom-TeceH aron;

Enunencuyja.

4.4 [NTOCEBHA MEPKW HA MPETIA3/IMBOCT U NPEAYNPEQYBAME

- Kaj nauvenTtn kom 3a npe nar ynotpe6ysaaT napaueTamon unu kou umaat nctopuja Ha
ynotpeba, mMoxe fAa ce jaBW LPBEHWNO Ha KoXaTa, MCUN Ha KoxaTa MNN KoXHa
peakuuja npu npearta UNW NosTopyBaHa A03a. AKo Toa ce cny4u, nauveHToT Tpeba na
rO KOHTaKTUpa CBOjOT AOKTOP, Aa NpekuHe co ynotpebarta Ha nekoT u Aa ce npedpnu
Ha antepHatueeH TpeTmaH. [aumeHToT Kaj koj Ke ce jaBaT KOXKHM peakumn Ha
napauetamon, He Tpeba Hukoraw noBeke aa ro ynotpebysa OBOj Nnek unu 6uno Koj
Apyr nek koj coapxu napauetamon. Osaa cuTyauuja Moxe ga npeansBuKa TELUKU 1
NOTEHLMjanHO chaTarnHy KOXHU peakuuu BKIyyysajku Stevens Johnson-o CUHOpPOM
(SJS), TokcuuHa enupepmanHa Hekponusa (TEN) u akyTHa reHepanuaupaHa
ersaHremartosHa nycrynosa (AGEP).



NexoT Tpeba Aa ce KopuCTK Co NPeTNasnuUBOCT W NOA HAA30p Ha AOKTOP Kaj NauneHTy
co aHemuja, OGenogpobHa 6Gonect, xenatanHa U peHanHa paucdyHkunja. Kaj
nauneHHTMTe Co UCTopUja Ha npeTxoaHa xenartanHa 6onect, Tpeba nepuoauyHo aa ce
cnposefyBaaT xenartanHu OyHKUMOHaNHN TecToBu npu ynotpeba Ha BUCOKM A03M W
npu fonrotpaeH TpetmaH. Bo cnyuvaj Ha OybpexHa WHcyduMumeHuuja (knupeHc Ha
kpeatnHuH < 10 ml/min), aokTopoT Tpeba Aa co NpeTnasnuBOCT Aa 3eMe BO Npeasus
OAHOCOT KOpWUCT/pU3nK op ynotpebata Ha napaueTtamon. [osata Tpeba ga ce
npunaroau v naumeHToT Tpeba KOHTUHYMpPaHO Aa ce cneaw.

MNpujaBeH e eaeH cnyyaj Ha XenartanHa HEKpo3a Kaj NaUMEHT Koj 3eman AHEeBHa
Teépanucka Ao3a Ha napaueTamMorn Bo TeK Ha efijHa roauHa, a € npujaBeHo 1 xenararnHo
owTeTyBake Kaj nauueHT koj 6un kpaTKoTpajHO npeposupaH. XenatanHuTe eH3umu
MOXe fa ce 3ronemar, a NpoTpoMOUHCKOTO BpeMe Moxe aa buae npogormkeHo BO
pamkute Ha 12-48 yaca. MeryToa, KNMHUYKUTE CUMNTOMM MOXKE Aa He BuaaTt npucyTHH
ce Ao 1-6 aeHa no 3emawe€TO Ha Ao3ara.

Kaj XpOHW4YHW AHEBHU A03M M aKyTHW BUCOKM [O3M MOXe Aa [ojae A0 XenaTtasHo
owITeTyBak€.

MNopaamn pusnkoT o XxenaToTOKCUYHOCT, NapaueTamon He Tpeba Ja ce 3ema BO BUCOKM
AO3N noponr BpeMeHcku nepuod of npenopadvavuor. lMauueHtute co Bnara no
ymepeHa xenatanHa uHcycpuumeHuuja (Child Pugh kateropuja < 9) Tpeba co
nNpeTnasnuBoCT Aa ynotpebysaaTt napauetamorn.

Mpn agmMuHUCTpauvja Ha napaueTamon BO Tepanuckv [O3W, MOXe Aa aojae [o
3ronemyBsar€ Ha CEpPYMCKOTO HUBO Ha anaHwH amvHoTpaHcdepasa (ALT).

CocTojon kako WTO ce ucToBpemeHa ynoTpeba Ha NEKoBM KoM ro 3ronemysaar
OKCWOATBHWOT CTPEC W M HamanyBaaT pesepBUTE Ha XenataneH [FnyTaTUoH Co
napauetamon BO Tepanucku [03Ku; ankoxornusam, cenca, unu gujabetec menutyc
MOXEe fa ro sronematT pU3nKOT 0f, XeNnaTOTOKCUYHOCT.

HonrotpajHa ynoTtpeba Ha napaueTamon BO BMCOKW [03UM MOXe fAa npeavsBuka
BybpexHu owTeTyBama.

leHepanHo, ynoTtpebata Ha napaueTamos, 0cob6eHO KOHTUHyWpaHo BO KoMBuHauuja
CO ApYyrn aHanreTuuu, Moxe Aa npegussuka TpajHo ByOpeXxHO owTeTyBawe U PU3MK
o BybpesxHa uHcydmumeHumja (aHanreTcka HedponaTuja).

Ynotpebara Ha napaueTamon kaj nauveHtm co Gilbert's cuHapoMm, Mmoxe aa
npeanssrka CCUMNTOMW Kako LUTO Ce »XOonTuua v nouspaseHa xunepbunupybuHemuija.
lNopagu Toa, kaj oBMe nauueHTV napaueTtamon Tpeba co npeTnasnuMBOCT Aa ce
ynoTtpebysa.

Bo cnyyaj Ha xemaTonoeTcka ancdyHkumja, Tpeba Aa ce NnpeB3emMaT COOABETHU MEPKU
Kako LUTO ce HamanyBake Ha fosata W/unu 3ronemyBake Ha WHTEepBanoT Ha
Aosupatse.

Nekot Tpeba co npeTnasnuBoCT Aa ce ynoTpebyBa Kaj nauneHT co actMa, XpoHUYeH
PUHUTUC, XPOHWUYHA YpTUKapuja, U ocobeHo Kaj nauMeHTn Kon ce XUNepceHsnTUBHM Ha
aHTUMHPNamaTopHu nekosu. Kaj xunepceH3uTUBHU nuua, ynotpebaTta Ha NekoBu Kowu
cogpxxaT nponungeHsoH 1 napaueTamon, peTko Oune npujaBeHn KpuUau Ha actma u
aHauMNakTU4eH LUOK.

WcToBpemenaTta ynotpeba Ha napaueTamon co CpeAHO HUBO Ha ankoxor, MoXe Aa ro
3ronemMn pusnKoOT of XxenaToToKcu4HOCT. Tpeba co npeTtnasnmeBocT Aa ce ynoTpebysa
Kaj NaLMeHTn co ankoxonuyeH xenap.

Wctoepemenata ynotpe6a Ha NOGRIPPIN u pgpyru nekoeBu Kou cogpxar
napawuetamorsi, OKCONMaMWH uuTpaT Wnu xrnopdgeHupamuH maneart

nsberHyea. e OHE ’4.,,_,“‘!4,\
Ako ce jaBaT HOBM cumnToMu nocne 3-5 geHa unu ako 6onkaTa w/ 1;'171 *f\pecxa;'ra He qé\
HamanaT, nauyveHTuTe Tpeba Oa ce coBeTyBaaT Aa NpeKuHaT Q ynoTpeSaTa H
napaueTamMor 1 ja ce KocynTupaar co JOKTOop.

-
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Kaj nauveHTu co xuneptupeonansam unu TupeongHa aucdyHkLuja.

Kaj naumeHTn co rmaykom.

Kaj naumeHTu co Tellka xunepTeHaunja unu kapamosackynapHo 3abonyBatse.

Kaj nauveHTn co xunepTpoduja (xunepnnasuja) Ha npocratarta u AncdyHkumnja Ha
MOYHUOT Meyp.

Kaj nauueHTn co Tewka xenatanHa uHcyduumeHumnja u GybpexHa uHcyduumeHumja,
3aeHo co KapauoBackynapHa 6onecr.

Kaj naumeHTn co BpoHxuTUC, BPOHXMEKTa3UN.

Heuata u noctapute nuua ce noseke OCETNMBA HA HEBPOMOLIKUTE AHTUXOMMHEPIMYHM
HecakaHn egeKkTn 1 napagokcanHara ekcuuTauvja (CUMNTOMM KaKo LUTO ce 3rofieMeHa
eHepruja, putabunHocT, HepBo3a).

Ogoj nek cogpxu nomanky og 1 mmole (23 mg) Ha HaTpuym BO cekoja gosa (1 ogmepHa

naxkmyka — 5 ml); Moxe Aa ce cmeTa eka NpakTU4HO e "6e3 HaTpuym".

NOGRIPPIN coagpxu 847.5 mg copbuton Bo 1 ogMepHa naxuuka (5
peTka HacneaHa HenogHoOCNMBOCT Ha hpykTo3a He Tpeba aa ro semaa

4.5

lMapayemamon

UHTEPAKLIUMN

JlekoBuTe KoM LWTO ro ycropysaaT MNpPasHEHETO Ha >KENyLHUKOT,
nponaHTenuH, mMoxe Aa ja ycriopat ancopbuujata Ha napaueTramon, nopaau LITo
napauetamon Moxe Aa rv MmaHugecT1pa ceouTe ejcTBa NOKacHO 0f 0YEKyBaHOTO.
JllekoBuTe koM WTO ro 3abpayBaaT MpasHEHETO Ha XENYAHWKOT Kako LTo e
METOoKnonpamua, moxe fa ja 3abpsaat ancopbuujata Ha napaueTamon, nopaau LTo
napaueTamos MoXe fAa rm MaHudgecTupa cesouTe aejctea Nobp3o of 04YeKyBaHOTO.
WctoBpemeHata ynoTpeba Ha neKOBM Kako LITO CE HEKOW XWMHOTMUM 1
aHTUEeNUNenTU4HU nekosu (rmyTetumua, beHobapbuToH, heHUTouH, kapbamasenuH u
Ap.) Unu pudamniuuH Koj NpeamusBuMKkyBa MHAYKUMjA HA MUPO3OMAnHUTE XenaTtanHu
€H3UMKW, CcO efHOoKpaTHM GesonacHW A03M Ha napaueTamorl, MoXe Ja npeav3suka
owTeTyBaka Ha LpHWOT Apob. Bo cnyyaj Ha npekymepHa KOHCyMauuja Ha ankoxos,
ynotpebara Ha napauetamon MoXe [a NpeausBuka OLITEeTyBakba Ha XenapoT aypu u
CO Teparucku 403u.
Kombuhupanata ynotpeba Ha napaueTamon co xnopamgeHuKorn, MoXe Aa ro 3ronemu
NONyXMBOTOT Ha xNopaMdEeHUKO, a co Toa U Aa ro 3rofieMn PU3NKOT Off TOKCUHYHOCT
CO OBOj NnekK.
Mapauetamon (unu HeroBute mMeTabonuTi) BNujae Ha EH3UMUTE KOM UMaaT yrnora BoO
CuHTe3aTa Ha BuTamuH K 3aBucHWoT chakTop Ha Koarynauwja. ViHTepakuuute nomery
napauetamon v BapdgapuvH WM KyMapuHCKUTE AepuBaTh MOXe Aa M 3rofemu
BpeaHocTuTe Ha INR (International Normalized Ratio) u pusukot og KpBapete.
MNopagu Toa, nauneHTUTE KoM yrnoTpebyBaaT nepopanHu aHTuKoarynaHcu He Tpeba nga
ynotpebyBaaTt nogonro speme napauetamon 6e3 MEAULMHCKN HAA30p U KOHTpONa.
S-XUAPOKCUTPUNTAMUH CEPOTOHUH TUN 3 peLenToOpHUTE aHTArOHUCTM TPOMNUCETPOH U
PAHNCETPOH MOXe [Ja ro cynpumupaaTt aHanreTckuoT edekT Ha napaueTamon
KOMMNNETHO co thapMakogMHaMcKa HTepakuwja.
WcToBpemeHata ynotpeba Ha napauetamon v asvaoTUMMOUH (AZT-zidovudine) ja
sroneMysa TeHAeHUujaTa KoH HeyTponeHuja. Mopagu Toa, napauetamon n AZT He
Tpeba Aa ce ynotpebyBaaTt UCTOBPEMEHO OCBEH ako Toa He ro coBeTyBa [OKTOp.
Mpenopaunueo e pa ce usberHysa komGUHMpaHa Tepanuja co noeeke o eneH
aHanreTuk. Mima manky nopaTtouuM Kow ykaxyBaaT Ha AONONHUTENHA KOpucT of
4



kombuHauwvjaTa 3a nauMeHToT, a HajuecTo komBuHauujaTa ja 3ronemyea nojaearta Ha
HecakaHu edekTu.

¢ bpauHaTa Ha ancopﬁuwjaTa Ha napauetamon Moxe fa ce 3rofieMu co MeToknonpamug
Wnu JomMnepuaoH, a HamanyBahe CO XonecTupamMmuH.

» KaHtapwoHot (Hypericum perforatum) Moxe fAa ro Hamanu NMasMaTckoTO HWBO Ha
napaueTtamon.

* bpanHata Ha ancopbuwjata Ha napaueTamon MoXe 4a Ce Hamanu co MCTOBPMEHO
3emMame co xpaHa.

Okconamun yumpam

e [layneHtute kom KopucTaTt aHTUKoarynaHcu Tpeba aa ro KOHCynTupaaT CBOjOT AOKTOP
npea aa ynotpebar NOGRIPPIN.

XnopgheHupamuH maneam

o XnopdgeHupamuH Moxe fAa ro 3ronemMu edeKkToT Ha NEeKOBUTE CO LeHTpaneH
MexaHu3aM Ha [ejCTBO (CMMNaTOMUMETULW, aHTUAENPECUBH) .

e XnopdeHupamuH MoXe fa rvu 3ronemMu eeKkTUTe Ha OenpecopuTe Ha LeHTpanHuoT
HepBEH CUCTEM Kako LTO ce ankoxon, ©GapbuTtypati, XuNHOTAUW, ONWOWAHW
aHanreTuun, aHKCHMoNuTUUM 1 aHTuncuxotuun. Toj MoXe p[a M 3ronemu
aHTUMYyCKapUHCKUTE edeKTU Ha aTpomnuH, TPUUMKNUYHUTE aHTugenpecusn u MAO
nHxubutopure.

» XnopdeHnpamuH ro uHxubupa metabonnamoT Ha (heHUTOMH, LUTO MOXe Aa pe3ynTupa
cO PEHMTOUHCKA TOKCUYHOCT.

e buaejkm aHTUXUCTAMUHULWTE MOXE Aa FO MackupaT XWCTAMUHCKUOT OArOBOP Ha
koxara, Tue Tpeba aa ce npeknHaT HEKONKY AeHa npep anepruckuTe TECTOBW.

HopatHu nHcpopMauum 3a cneunjanHu nonynayum
He ce cnpoBefeHn UHTepaKUMOHN CTyLUMN.

MNMeaujaTpucka nonynauumja
He ce cnpoBeaeHn UHTEpPaKUWOHU CTYAUN.

4.6 BPEMEHOCT U JOEHE

XeHu BO reHepaTuBeH nepuon/ KOHTpauenuuja
NekoT Tpeba co npeTnasnuBOCT Aa Ce [AaBa Kaj XXeHWU CO reHepaTUBEH NoTeHuujan

BpemeHocT

Hema posonHo nogatouu 3a ynotpebata Ha NOGRIPPIN kaj 6pemeHun xeHu.

CTtyanuTe Ha XMBOTHU ce UHCY(ULIMEHTHU BO OAHOC Ha edekTute Bp3 BpemeHocTa u/munu
embpuoHanHuoT/cpbeTanHUOT pasBoj W/wunu nopoayBakeTo WU/MnuM  pasBojoT nocne
nopoayBaweTo.

MNoTeHUnjanHUTE pU3nuM 3a XyMHaTa nonynauuja He ce No3HaTw.

NOGRIPPIN tpeba pna ce ynotpebyea Bo TekoT Ha GpemeHocTa camo no npenopaka Ha
[OKTOP U nocne pasrnefysamwe Ha 04HOCOT PUSUK/KOPUCT O CTpaHa Ha JOKTOpOT.

Nakraumja

JlekoT He Tpeba na ce KOpUCTK BO NepnoAoT Ha naktauuvja 6e3 npenopaka of AOKTOp.
XnopdeHnpamuH maneat ce usnavysa BO MajYMHOTO MNIEKO BO 3HA4YajHU KonuyuHu. He e
no3HaTo Janu oBa HMBO Ha NEKOT MOXe [a Npeaus3BuKa LWITETHU eekTu, nopagu LUTo
Heroeata ynotpeba He ce npenopadyea. XnopdeHupamuH manear W apyrute
AHTUXUCTaMUHULIN MOXKe Aa ja uHxubupaaTt nakrauwjaTa.
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NOGRIPPIN Ttpeba co npetnasnueoct ga ce ynotpebysa BO criy4aj AOKTOPOT Aa cMmeTa
AeKa KopucTa 3a Majkata e nororema of puaukoT No AOEHYETO.

PenpoayktuseH kanauurtet/cpepTunurer
He ce cnposegeHu knuHudku ctygum Bo ogHoc Ha edektute Ha NOGRIPPIN Ha
penpoaykuujaTa.

4.7 E®EKTU HA JIEKOT BP3 YINPABYBAHE CO MOTOPHO BO3MJIO UNU MALLUHMHA
NOGRIPPIN moxe na npeausBuka nocnaHocT M Kaj HEeKOM NauMeHTW 3aMaeHoCT Wu
comHoneHuuja. lMopaan TOa, naumeHTMTe Tpeba Oa ce coBeTyBaaT fOa Bo3aT U aa
pakyBaat mMallnHK co npetnasnueocT. lNopagu cegatueHuTe edekTn Ha NeKoT, Toj MoXe
HeraTMBHO fa Brvjae Ha cnocobHOCTa 3a BO3eHe U paKyBare CO MawuHU. MocnaHocTa
MOXe fla ce 3rofieMmn COo TPaHKBUM3ATOPU 1 anKOXOMHW nNujanouu.

4.8 HECAKAHU QEJCTBA

Knacudmkauyujata Ha bpekcbeHumnTE Ha jaByBatbe u W3BpLUEHA Ha CNeaHUOT HavuH:
MHory 4ecTto (21/10); 4ecTo (21/100 to <1/10); nomanky yecTo (21/1.000 to <1/100); peTko
(21/10.000 to <1/1.000); MHory peTko (<1/10.000), Heno3HaTa (He moxe pa ce yTBpau on
AocTanHuTe nogatouu).

Hecakanute fgejctea Ha napauetamon o6u4Ho ce 6narn. TOKCUYHOCT € MOXHa Kora ke ce
3eme noseke oa 10 g.

CUCTEM OPIrAH ®PEK®EHLINJA
HecakaHo gejcTeBo
KNACA Mapaueramon | Okconamuu XnopdeHupamuu
AHemuja PeTko ' PeTko
XeMonuTu4ka aHemuja Petko PeTtko
MeTxemornobuHemuja PeTko ' PeTko
TpomBouuToneHuja Petko * PeTko
Hapyuwysata Ha kpBTa TpomBouuToneHunyHa PeTKo 2 Pe
7] TKO
¥ NUMGHUOT cUCTEM nypnypa
NeykoneHuja Petko * PeTko
HeyTponenuja PeTko ° PeTko
MaHuuToneHuja PeTko 2 PeTtko
ArpaHynouuTtosa MHory peTko Petko
Aneprucku peakuum PeTko iy
AHachunakca PeTko //d.o' & DHE a7
" Lyell'-o cuHapom MHory peTko //.3': ‘_4!3 = i"e}. ‘:‘,;
bBpoHxocnazam HenoaHaTa ‘ e
MMYHHWOT CHUCTEM »
Mo3nTueeH aneprucku
HenosHata
TecT
MmyHa
y , HenosHata
TpomBouuToneHunja
MeTtaGonHu u
HYTPUTUBHMU AHopekcuja Petko

HapyuwyBaHa

MecuxmjaTpuckm Henpepcuja PeTko
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HapylwyBamba HokHu kowmapu Petko
MasoGonka Yecto HenosHata
3amaeHocT YecTo Petko

ComHoneHuuja Yecto
MapecTesun Yecto
Ctumynauymja Ha
LEHTPanHWoT HepBEH HenoaHaTa
cucTem
Exuedanonatuja Henosnara
WHcomHmja HenosxaTta
Tpemop HenosHaTta
WpuTtabunHoct Petko
HapywyBawa Ha MpoBnemm ?O PeTtko
HEPBHUOT CUCTEM i e o 4l
Cenauuja HenosHaTta
MapapokcanHa HenosHaTta
ekunTauwja kaj aeua
KC?H(bVSVIOHa ncmxosa Henoshara
Kaj nocTapu nauneHTn
HapywyBawa Ha okoTO 3amarteH Bug Petko
Cny4an Ha onTuyka PeTko
unysuja kaj geua
HapywyBara Ha yBOTO
TUHKUTYC Petko
M nabupuHOTO
CpueBu HapyuwyBama Taxukapauja Petko
MannuTauwja PeTko
AputMmnja Petko
XunoTeHauja Petko
CvmnTOoMKM Ha
MHdpeKumnja Ha ropHuTe YecTo
AVLWHKW naTuwTa
PecnupaTopHwu, AcTMa BKIyvyBajku u
TOpaKanHu u CMHAPOM Ha PeTtko 5
MeaujacTUHaNHK aHnaresndka actma "
HapylulyBaka %’Fﬁ ‘
BpoHxocnasam PeTko =~
lycT BpoHxujaneH
— Petko
MayHuHa Yecto PeTko PeTko
MoBpakatse YecTo PeTko Petko
Huvcnencuja Yecto Petko
dnaTtyneHuwja Heery
FacTpoMHTECTUHANHM ABaomuHanHa Gonka Yecto PeTtko
HapylwyBaka Onctunauwja Yecto
[acTponHTECTUHANHO
KDBEDSHRE Momanky 4yecto
Oujapea PeTko PeTtko




CyBa ycTa HenzoHarta
Meyere Bo
PeTtko
esodharycoTt
3ronemeHu aBuxera
PeTtko
Ha upeBaTa
XenartanHo 1
. PeTko
XenarobunujapHu owTeTyBate
" Bajku
HapyuwyBama Xenatutuc BriyyyBajk PeTko
1 KonTvua
KoxeH paLu Petko
MpypuTtyc PeTko
YpTukapwja PeTko MHory peTtko HenosHata
Aneprucku egem PeTtko
AHrnoegem PeTko
AkyTHa
reHepanuavpaHa
P P PeTko*
ersaHremaTosHa
HapywyBawa Ha nycTynoaa
KOXaTa W NOTKOXHOTO | MynTudpopmeH eputem PeTko
Tkuso Stevens-Johnson-oe .
PeTko
CUHAPOM
TokcuuHa
envaepmanHa PeTko*
Hekponuaa
Aneprucku peakuum
BKNYyYyBajkun
y y. J HenosHata
ekcconunjatueeH
JepMmaTuTuc
POTOCEH3UTUBHOCT HenosHata
KoxHu peakuuu Henoanarta
MyckynockeneTHu
HapywyBata u MyckynHu
HapylyBaka Ha thacumkynauum u HenosHata
CBP3HOTO U KOCKEHOTO AuckoopauHauwja
TKUBO
PeHanHw n ypuHapHu Moman
AR ManunapHa Hekposa ;y
HapyuwyBaHa YecTo
YpuHapHa peTHeumja HenosHata
OnwThn HapywyBama u WcupneHocT PeTko
HapyuyBaH-a Ha
MEeCTOTO Ha Creratre Bo rpagurte PeTtko
agMUHMUCTpauUumja

'Bo cnyyaj Ha npekymepHa ynotpe6a Ha napaueTamon
’Bo cny4aj Ha ponroTpajHa ynotpeba Ha napavetamon

*Moxe pa nma aTtanHn ucxoam.

MNpujaByBake Ha HecakaHUTe gejcTea

Hecakanute pejctea op nekoBuTe Moxe ga rv npujaeute Bo HauwoHanmHuoT LieHTap 3a
(papmakoBurunaHua npu AreHumjata 3a nNekoBu U MEAWULIMHCKM CpeacTBa (yn.Cs.Knpun un
MeToanj 6p.54 kat 1) unu no enekTpoHcku nat npeky Be6 cTpaHaTta Ha AreHuujaTa
http://malmed.gov.mk/



4.9 [PENO3UPAHSE

lMapayemamon

TokenyHoCT e MoxHa kaj Bo3pacHu kou 3emane noseke of 10 g napaveTamon. LUteTHuTe
ehekT Ha MNpeaosnpareTo ce MOoBEKe W3Pa3eHW Kaj NaLUMeHTUTE CO He-LMPOTUYHO
ankoxonu4yHo xenaTanHo 3abonysawe. OWTeTyBakETO HA LpHUOT Apob no npeaosnpame
kaj flela e penaTueHO peTko. Mpu XxenaTanHo KMNeTOYHO OLITETYBake NpK Npefo3npar-e
CO napaueTtamon, HOPManHWOT MONYXMBOT Ha napaueTtamon (2 4vaca) obuyHo ce
npogomkysa Ha 4 yaca u noeeke. MMpujaseHa e Hamanena '“CO, ekckpeuuja no '“C-
aminopyrine. Osa nokaxyea nopobpa acouujaumja nomery npenosvpare Cco
napaueTamMon v xenaTtanHu KNeToYHWU oLUTeTyBaka OTKOMKY NNa3mMaTCKUTE KOHLEHTpaLun
Ha napaueTamon Unu Nony>XMBOTOT UMW KOHBEHLMOHaNHWTE XenaTtanHu (hyHKUMOHAaMHN
TectoBu. Moxe aa ce jaBu GybpexxHa MHcyduvuneHunja nopagu akyTHa Ty6ynapHa
HeKkposa Koja ce jaByBa no doynMUHaAHTHA XxenaTanHa WHcyduuveHurja nopaau
napaueTamorn. UCTOBPEMEHO, HejsuHaTa WHUWAEHUa He € ModecTa BO OBaa rpyna Ha
nauveHTM BO cnopenba co nauneHTUTE KoM umane ynMUHaHTHa xenartanHa
MHCydMUMeHUMja nopaan apyru NPUYUHN.

PeTko Moxe pa ce Buau peHanHa TybynapHa Hekposa 3aefHO CO CaMO MWHUManHa
xenaTtanHa TOKCU4YHoOCT no 2-10 geHa op 3emaweTo Ha oBOj nek. Kaj mauueHTtuTe Kou
3emarne ronema Aosa Ha napauetamorn, NpujaBeHo e AeKka XpOHWYHaTa KoHcymauuja Ha
ankoxon npuagoHecyBa 3a pasBoj HA akyTeH naHkpeatuTuc. [oAaTHO Ha akKyTHOTO
npeaosnparwe, No BHECYBawe Ha MNOBMCOKWM [OHEBHW [03W, NpujaBeHW ce xenaTanHu
owTeTyBawa U He(hpOTOKCUYHN eheKTy.

Cumnrtomu: bneguno, aHopekcuja, Ma4yHMHa M NoBpaKkawe ce YecTU paHu CUMNTOMMU Ha
npeaosnparwe Co napauetramon. XenaranHaTta HEKpo3a € [03HO 3aBuCHa Komnnukauuja
Ha npeposvpawe co napauetamon. Moxe ga ce sronemaTt xenartanHuTe €H3UMM, a
NPOTPOMOMHCKOTO BpeMe fa ce NPoAoMmKA BO pamkute Ha 12 go 48 vaca, meryToa

KIMHUYKUTE CUMNTOMKU MOXe Aa He Buaat maHudecTHn ce ao 1-6 ageHa no 3emMaweTo Ha
OBOj JEK.

TpetmaH: 3a pa ce 3aWTWTU  NAUMEHTOT Of OANIOXKEHA XEenaTOTOKCUYHOCT,
npegosvpawkeTo co napauetamon Tpeba BegHaw pfga ce Tpetupa. 3a Taa uen,
HamanyBakeTO Ha ancopbuujaTta (racTpyvdHa naBaxa unmn akTMBeH jarneH) Tpeba ga buane
nponpaTteHo CcO WHTpaBeHcKa agmuHucTpauuja Ha N-acetylcysteine wnu nepopanHa
agMuHUCTpaLvja Ha MeTUOHMH. AKO NAUUEHTOT NoBpaka UNn e NpUMEHeT akTUBEH jarneH,
METUOHWH He Tpeba pAa ce kopucTu. MakcumanHuTe nnasMaTCKM KOHUEHTpauuu Ha
napaueTtamon Moxe ga éugaT ognoxeHu Ao 4 yaca no npegosnpaweTo. [opagu Toa, co
uen fa ce ogpeaun pusuKoT of XenaToTOKCUYHOCT, NnasMaTckuTe KoHUueHTpauun Tpeba aa
ce mepart [0 Hajmanky 4 yaca no no 3emaweTo Ha nekot. [logateH TpeTmaH (pogateH
nepopaneH MeTUOHWH unn uHTpaseHckn N-acetylcysteine) Tpeba pa ce nma Bo npensug
BP3 OCHOBa Ha KOHUEHTpauuuTe Ha napaueraMon BO KpBTa W BpeMeTo NMoMWUHAaTO of
ynoTtpebaTta Ha nekoT. Kaj nauvMeHTn kou 3emane MHAYKTOPWU Ha XenaTtanHuTe eH3nMu, Kaj
nauMeHTn Kou Oune nodonr BPEMEHCKU NEepuof ankoxonuyapu unu Kaj nauueHTu co
XPOHWYEH HYTpUTUBEH AeduunT, npenopaynueo e TpetmaHoT co N-acetylcysteine ga ce
Hamanu 3a 30% - 50%, 6upgejkn osBue nauveHTM Moxe na Guaat nooceTnueBM Ha
TOKCUMYHUTE edeKkTM Ha napaueTtamon. TpeTMaHOT Ha dyNMWHaAHTHA
WHCyduLIMeHLMja Koja MoXe fa ce jaBu no npegosvpawe co napa
cneuujaneH TpeTMmaH.

OkconamuH yumpam



Bo nutepartyparta e onuwaH cny4aj Ha gete Ha BospacT of 3.5 roguHu koe 3emano 600
mg, umano 3amaeHocT u Bneauno n ce onopaeuno 6e3 TpeTMaH; UCTO Taka OMULLAH e U
cnyyaj Ha 16-mecevHo geTe koe npumuno 1300 mg, umano 3amaeHocT, nospakawe u
arutaumja u ce onopasuso Co TpeTMaH Co cejaTvBu U aHanenTuum 6e3 nocneauuu.
CneuucunyeH aHTMgoT He nocton. Bo paHuoT nepuog, Tpeba aa ce Hanpasu racTpu4Ha
naeaxa W Aa ce aAMUHMCTpUpa CUMNTOMATCKW TPeTMaH U TpeTMaH 3a 3abpayBame Ha
enuMuHauujarta.

XnopgheHupamuHx maneam

CumnTomu: cegaumja, napokcuamanHa ctumynauuja Ha CNS, TokcuuHa ncuxosa, rpvyeBm,
anHea,  KOHBYN3WW,  aHTUXONMUHEPTUYHW  edeKTW, AUCTOHUYHM  peakuuum U
KapAuoBacKynapeH Konanc BKnyvysajku aputmuja.

TpetmaH: TpetmaHoT Tpeba fa ce 3anodHe co MHAyKuMja Ha noBpakake, co ractTpuyHa
napaxa unu cupyn of unekakyasa. lNotoa, Tpeba fa ce agMUHUCTPUpPA aKTUBEH jarfeH u
Aa ce cnpoBeAe KaTapTWyeH TpeTMaH 3a fda ce Hamanu abcopnuwjata. [pyrute
CMMNTOMATCKU W CyrnopTUBHM Mepku Tpeba Aa ce npes3emaTt CO NPeTnasnuBOCT BP3
OCHOBa Ha KapAuwjanHara, pecnupaTopHaTta, BybpexHaTa v xenaTtanHara dyHKUMja, KakKo
1 6anaHcoT Ha TEYHOCTUTE U ENEKTPONUTUTE.

XunoTeHaujata u aputmunTe Tpeba aa ce Tpetupaat. CNS KOHBYN3UUTE MOXe Aa ce
TpeTupaar co IV guasenam. Xemonepdysuja Moxe Aa ce NpUMEHW BO NOTELLKM cnyyau.

5.0 ®PAPMAKOJIOLIKW OCOBEHOCTH
51 ®APMAKOOQMHAMCKM CBOJCTBA

Papmakomeparieemcka epyna: KOMGUHaLMja Ha aHanreTUK-aHTUNUPeT
CNCTEMCKI aHTUXUCTAMUHUK (XNOpheHMpaMuH Manear) U aHTUTYCUK

ATC kod: RO5X

MexaHu3sam Ha gejcTBo:

Mapauetamon _
MNapauetamon e aHanreTuykm M aHTUNUpeTuuku nek. Ce cmerta aeka napaueramon
Tepanuckute edeKkTn rM octeapyBa cO MHXWOWLMja Ha cWHTE3aTa Ha NMPOCTarnaHauHW
Npeky uHXMbuumja Ha EeH3MMOT wumKknookcureHasa. lMogaTouuTe nokaxyeaaT geka e
noecukaceH UHXMOUTOP Ha UEeHTpanHaTa UMKNoOKcureHasa BO crnopeaba  co
nepucpepHata LmMKnookeureHasa. Mapauetamon nocedyea aHanreTUYKn U aHTUIMPETUYKNA
CBOjCTBa, HO MaHucecTupa camo cnabu aHTUMHGNamaTopHu ceojcTBa. OBa MoXe Aa ce
objacHu co noBucokaTa CoapXIHa Ha LienynapHa nepokcuaasa Bo MHNaMupaHuTe Tkuea
BO criopeaba co apyrute TknBa U NpeBeHuMjaTa Ha MHXMBULMjaTa Ha LMKIOOKCMreHasa Ha
napaueTamorn of oBaa uenynapHa nepokcuaasa.

XnopdeHupaMuH manear
XnopmapeHnkon manear e aHTUXUCTaMUHKK, Koja r yBnaxyBa CUMNTOMUTE KaKO LUTO ce

HasanHo npasHere, KuBake, COM3ete M Yellawe Ha OuUTe Mpeky HamanyBake Ha
KanunapHuoT nepmeabunurer.

OkconamuH umtpar

OxkconamuH e aHTuMHnamaTopeH nek. Kawnuuata e cumntom koj 06M4HO noTekHysa of
BOCManeHWeTo n upuraumjata Ha MykosaTa Ha pecnupaToOpHUOT TpakT. CUMNTOMATCKUOT

10



TPETMaH Ha Kawnuuata He € rnaeeH TpeTMaH Ha 3abonyBaweTto. OKkconamuH
OACTpaHyBa BOCNaneHWeTo Ha MyKo3aTa Ha pecnupaTopHUOT TpakT U TpeckaTa, 6onkaTa
W cnacTuykaTa vpuTalmja Kou ce jaByBaaT kako pesynTaT Ha BOCMANeHWeTo; Co CBOjOT
MYKONWUTWUYKN edpekT ro paspeaysa cekpeToT. Kako pesyntar Ha Toa Toj genyBa M Ha
KawnvuaTa u Ha NPUYMHUTENOT Ha Kawunuuara.

Bupejkn nocenysa nepudepHn edekTn, okconamMmuH He NpeavsBuKyBa HecakaHu edekTu
Kako LUeHTpanHute aHTUTycuuu (onctunauuja, pecnupaTopHa Aenpecuja, 3amaeHocT,
MOCMNaHOCT, 3aBUCHOCT) U He ja UHXMbupa umnujapHaTa NoABUMKHOCT.

lNoaHocnmBocTa e MHory fobpa, a TepanuckUTe MaprMHK Ce LUMPOKW, He Npeau3BuKyBa

HecakaHW eeKTM 1 TOKCUYHW peakunu Aypyu 1 Npu ynoTpeba Ha MHOMY NOBUCOKM 031 Of,
Tepanuckute oau.

5.2 ®APMAKOKMHETCKW CBOJCTBA

Mapayemamon

Ancop6uuja:

Mapauetamon rnaeHo ce ancopbupa opf TeHkUTe uUpeBa €O nacuBHa Audysuja.
lacTpuyHOTO npasHewe e ycnopyBauku chaktop 3a ancopbuujata Ha nepopanHo
aAMUHUCTPUpaHUOT napauetamon. MakcumanHuTe nnasMmaTckm KOHLUEHTpauun obuyHo ce
nocTturHysaat Bo pamkute Ha 30 — 90 MuWHYTW no opanHa agMmuHucTpauuja. bugejku
napaueTamon BO pasnuyHu nNponopuun noanexu Ha metabonusam npu nNpBUOT NPEMWUH,
He € LenocHo npucyTeH BO CUCTEMcKata uupkynauuja no opanHa agMuHucTpauuja.
MokaxaHo e pAeka opanHata GUOPAcnonoOXWBOCT 3aBUCWM Of, aAMUHUCTpUpaHaTa
konumynHa Ha napauetamon. OpanHaTta GuopacnonoXusBocT u3HecyBa 63% no nosa o
500 mg, a ce sronemysa A0 okony 90% no aosu og 1 g unu 2 g (8o hopma Ha TabneTw).

Aductpubyumija:

lNapauetamon pamHomepHOo ce aucTpubyupa Bo ronem 6poj Ha TenecHW TEeYHOCTU;
YTBPAEHMOT BOoNnyMeH Ha auctpubyumja nsHecysa 0.95 I/kg. Mapauetamon He ce Bp3yBa
BO CUrHU(PUKaAHTHA KOMWYMHA 32 MnasmMaTcKMTe MPOTEMHWM BO MPUMEHA HA Tepanucku
Aosu. Auctpubyunonata knHeTtuk (Vd/F) kaj geua e cnuyHa co oHaa Kaj Bo3pacHuUTe.

bBuoTtpacdopmaumja:

MnasmaTckMoT NoNyXMBOT Ha NapaueTamMon no Tepanucku 4o3u naHecysa 1.5 — 2.5 yaca.
MNapauetamon ce metabonusvpa BO UpHMOT Apob6 W ce uAeHTUUKYBAHU TMoBeke
meTabonuTn Kaj xymaHa nonynauuja. Herosute rnaeBHM metabonutu ce ekckpetupaar
Npeky ypuHaTta u ce rmykypoHuaHu u cyndathu kowyratn. Okony 10% og napauetamonot
Cé KOHBepTMpa [0 aueTaMUAOKWHOH, peakTuBeH MeTabonuT KOj HacTaHyBa Mnpeky
MUHOpeH naTt co uutoxpom P-450 koMBUHWPAHWOT pyHKUMOHANEH OKCMAA3eH CUCTEM
(rmasHo CYP2E1 u CYP3A4). Oeoj metabonut Gp3o ce Kokwyrupa co pe.qyuupaHMOT

A nﬁaq;&
- ?@mgqmﬂoﬁz

napauertamon usHecysa npubnwxkHo 5 mi/min/kg. PeHaJ"IHMOT KNUpeHc Ha napaue'ramon
3aBucu of BpavHaTa Ha YpUHAPHWOT NPOTOK HOHE W oA BpeaHocTuTe Ha pH. MNomanky of
4% op agMUHWCTPUPAHMOT NeK ce eKCKpeTupa Kako HenpoMeHeT napaueramon.
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MpubnmkHo 85% — 95% opn TepanuckaTa aosa ce eKCKpeTupa CO ypuHaTa Kako BO
pamkuTe Ha 24 Yyaca kaj 3agpaBu [o6posonuu.

JlnHeapHoCT/HENMHEapPHOCT:

Bp3yBaI-bETO Ha peakTUBHUTE MeTabonunTu Ha napauetamon 3a xenatanHuTe KNeTOuYHWU
NpOTeNHW npenu3BMKyBa XxenaTouenynapHu owTeTysawa. Bo Tepanucku noau, osue
mMeTabonuTu ce Bp3ysaaT 3a rnmyTaTMOH U HOPMUPAAT HETOKCUYHU Kowyratu. MeryToa,
PN MacuBHO Npenosupatbe, xenatanHute (CTUMynauuja Ha cosfaBakbe Ha rnyTaTUOH)
SH-AoHOpHM pesepeu ce WCKOpUCTYBaaT, TOKCUYHM MeTaBonUTM Ha nekoT ce
aKymynupaat BO X€napoT M ce jaByBa XenatanHa KneTodHa Hekposa koja Moxe aa
nporpeaupa Ao xenatanHa aAucdyHKuWja npocnefeHa co xenatanHa Koma.
dapmakokuHeTMKaTa € NMHeapHa Kora ce KOPWUCTW COrNacHo npenopavYaHuoT pexum Ha
no3unpamse.

KapaktepucTtuku kaj cneumnjanHu rpynu Ha naumeHTy

dapMakokMHETUKa Kaj peHanHa uHcydbuumeHumia: Momefy 2 — 8 wvaca, npoceyHuoT
NNasMaTckn NOMyXMBOT € MCUT Kaj 34paBuTe NMUua W Kaj nauueHTuTe co BybpexxHa
WHCcyuumeHuuja, merytoa, nomery 8 — 24 yaca, BPEOHOCTUTE Ha MONY>XWBOTOT Cce
Hamanewn kaj nauuweHTn co OybpexHa uHcydbuMuveHumja. Kaj XpoHuyHa 6ybpexHa
WHCY(UUMeHUmja, noara A0 cUrHUMKAHTHA Aenosuuunja Ha rnykypoHWAHW U cyndaTtHu
KowyraTtn. llopagmn orpaHuyeHata pereHepauuvja Ha rmaBHOTO coefiuHeHue, noHeKoraly
MOXe Aa fojae Ao nojaBa Ha [oAaTHa enuMuHaumja co akymynawuja Ha KowsyraTu Ha
napaueTamon kaj naumeHTuTe co XpoHuyHa GybpexHa WHcydmumeHumja. Kaj xpoHuyHa
bybpexHa wHcyduumeHumja npenopaunueo e aa NPoAoMXKyBake Ha WHTepBanuTe Ha
Ao3upare Ha nekoT. buaejkn NnasmaTckoTo HMBO Ha NapaLeTamon Moxe Aa ce Hamanu

npu xemopaujanusa, moxe ga 6uaaT notTpebHu AogaTHW 403K Ha napaveTtamon kako 6u ce
obesbeaune Tepanucko HWBO Ha NEKOT BO KPBTA.

PapmakokMHeTMKa Kaj xenatanHa _MHcyduumMeHumia: Kaj nauweHtUTe co necHo
3abonyBawe Ha LpHUOT Apob nnasmaTckuoT MONY>XWBOT € CNIMYEH CO OHOj Kaj 3apaBuTe
nuua, merytoa, Kaj Tewka xenaTtanHa WHCycdbULMEHUMja TOj 3HAYajHO e npomdomkeH
(NpubnmxkHo 3a 75%). KNUHUYKOTO 3HaYere Ha NMPOAOIMKYBAHKETO Ha MONYXXUBOTOT Ha
enuMmuHaumnjia He e jacHo buaejku genosvumja Ha nekoT u XenaTOTOKCUYHOCT He ce
MOTBPAEHN 1 KOkyrauujata Ha rnyTaTMOH He e HamaneHa Kaj nauueHTU CO XenaTanHo
3abonyeare. [JHeBHa agMUHWUCTpaLuuja Ha 4 g napaueTamon BO Tek Ha 13 AeHa kaj 20
MALMEHTN Co XpoHW4YHa cTabunHa xenaTtanHa Gonect He npegusBukana byHKUMOHANHK
XenartarnHu HapywyBsara. 3a napaletamo He e [JoKaXkaHo [eka e LUTETEH Kora ce 3ema Bo
npenopavaHuTe [o3n Kaj ecHo xenaTtanHo 3abonyBame. MeryToa, Kaj Tewwko xenaTanHo
3abonysatse, MNasmaTCcKUOT NOMYXNBOT Ha NapaueTamon e 3Ha4ajHO NPOAOIIKEH.

dapmakokuHeTMka kaj noctapu nuua: PasnukuTe kou  ce peructpupaHm Bo
(hapmMaKokuHeTckuTe napameTpn nomely nomnagute w nocrapute 3fopaswn nuua He ce
CMeTaaT 3a KMWMHUYKW 3HavajHu. [JopaTHo, noctojaT moaaTtoun Kow noka)kyBaaT peka
CEPYMCKMOT NONY>XMBOT Ha NapaueTaMon € 3Ha4yajHo NPOAOKEH (NpubnukHo 3a 84%), a
KIIMPEHOCT Ha napauetamon e HamaneH Kaj U3HeMOLLTEHW, UMOBWUNU3UPaHU U nocrtapu
nauneHTn Bo cnopeaba co nomnaaute nuua (NpubnuxHo 3a 47%).

oo M Mg,
dapmakokuHeTuka Kaj feua: CnpoBegeHwuTe CTyauu nokaxxyeaa qsﬁgna ““Fnaﬁ
MeTabonuT Ha napaueTamon e napaueramon cyndaT kaj HOBOPOAEHYURLA' Ha B03pat
0-2 geHa u kaj geua Ha BospacT of 3-10 roguuu. MopaTouuTe og gaffacii
Bo3pacT oA 12 roAuHW M nocTapu nokaxysaaT AeKka rnaBeH Me
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kowyrat. MefyToa, He MocTojaT CUrHUPUKAHTHU Pa3nukM BO OAHOC Ha Bo3pacTa Kaj

onwraTa 6p3nHa Ha envMUHaUMja Ha NapaueTamon UMK BO BKyNHaTa KONW4uHa o nekoT
Koja ce enMMuHMpa Npeky ypuHara.

XnopgeHupamun maneam

Ancop6buuija
XnopdeHnpamunH ce ancopbupa penatveHo CNopo o raCTPONHTECTUHANHWUOT TPekT. 1o

opanHa agMWHUCTpauuja, MakCuManHuTe nnasMaTcki KOHUEHTpaUun ce NocTUrHysaaT Bo
pamkuTe Ha 2.5 — 6 yaca.

BuopacnonoxusocTa nsHecysa 25% — 50%.

Ouctpubyuumia
70% of UMpKynnpayknoT xnopeHnpaMuH ce Bp3yBa 3a NPOTENHUTE.
XnopeHpaminH WNPoKo ce AUCTpUbyrpa Bo TENOTO, BKMYYyBajk1 ro ¥ HEPBHUOT CUCTEM

BuoTpaHcdhopmaumja u enumuHaymja

XnopceHvpamuH noanexu Ha metabonusam npu NPBUOT NPEMUH HWU3 LPHUOT ApO6.
[MocTojat napasuTtn nHAUBUAYaNHN Pasnuku Bo hapMakoKUHeTUKaTa Ha XnopdeHupamuH;
HEeroBWOT MONY>XUBOT W3HecyBa 2-43 4aca. XnopdeHMpamuH BO rOfeM MpOLEHT ce
meTabonuanpa. Heroen meTtabonut ce fgecmeTun u aunaecMeTun XnopdeHupamuH.
HenpomeHeTunoT nek n HeroBute MeTabonuTK rNaBHO ce eKkckpeTupaaT NpeKy ypuHaTa.

Okconamun yumpam

Ancopbuumja
Kora ce agmuHucTpupa opanHo, Toj maHudectupa aHTutycudeH edekt 1 yac no
ancopbuwujaTta, a edpekToT Tpae 3-4 yaca.

Avctpubyuuja

Kora ce pgaBa opanHo, TOj ce aucTpubywpa BO TenecHuTe TKMBa no ancopbuwmjaTa.
MNpeaussukyBa aHecTesnja BO adepeHTHUTE HEepPBHW 3aBpLUeTOLM npeky audysuja,
ocobeHo OpoHxujanHaTa Myko3a W ja HamanyBa CNpOBOANMBOCTA Ha UMNYSCUTE.

buoTtpaHcdhopmauuja
OkconamuH ce metabonuavpa oo AMETUNAMWH U HEYTparnHu AepuBaTh CO XMAPONMUTUYKA

Aekomnosuuunja. EpeH pen on nekoT ce ekckpeTupa of TENOTO Kako HenpoMeHeTa
Morekyna.

EnvumuHaumja
10% nekoT eKCKpeTUpaHMOT NEK BO ypuHaTa € Kako HenpomeHeT nek, a 0.6% opg nekot
NEeKOoT ce HeyTparnHu aepusaTti U AMETUNAMUH KO HAcTaHyBaaT Co XMAPOou3

JluHeapHoCT/HENnUHeapHoCT
Hema poctanHu nogaroum.

5.3 TPETKITUHNYKU NNOJATOLIN 3A CUTYPHOCTA HA JIEKOT

Mapayemamon

AKYTHa TOKCUYHOCT
3a napaueTtamon e NoKa)XaHo [eKa e NIeCHO TOKCUYEeH No oparnHa agMuHucTpauuja Kaj
BO3pacCHU CTaopuu U MOPCKK npacuma. lNpuumHarta 3a HeroBaTa rnorosieMa TOKCUYHOCT Kaj
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rMyBUM W HOBOPOAEHW CTaopuu € BepojaTHO Mopagu pasfMYHUOT MeTabonvsam Ha
cyncTaHuMjata Kaj rnmyBUM U HE3PEenuoT xenaTaneH eH3UMCKW CUCTEM Kaj HOBOPOAEHM
cTaopum.

Kora ce gaBa BO NMOBMCOKWA [03U Kaj Kyuutba M Mauku, TOj Npeav3BMKyBa rnoBpakare,
nopaau LWTo neTanHarta [4o3a He MOXe Aa Ce OAPeaW Kaj OBUE aHUMarHu crneuuecu.

XpOHUYHA TOKCUYHOCT

Mo agMUHWCTpaumja Ha TOKCUYHU [03U Kaj eKCNEPUMEHTAMNHMN XUBOTHN, PErncTpupaHn ce
edeKTUTe Kako LUTO Ce 3acToj BO pacToT, auypesarta, auupypuja u gexvugparaumja u
OCETNUBOCT KOH MHeKumn. Bo nocTmMopTanHuTe cnuTyBawa, PperncTpupaHo e 3ronemex
KpBEH NPOTOK BO aBAOMUHANHUTE OpraHu U upuTaumja Ha UHTECTMHANHaTa MyKosa.

MyTareH 1 TYMOpOreH noTeHuujan

Kaj crtaopuv e peructpupaH reHOTOKCMYEH MOTEeHUMjan npu agMUHUCTpauuja Ha
XenaToTOKCUYHM [O03M W OBOj Haog ce objacHyBa He Kako AWPEKTeH pesynTtaT Ha
oliTeyBake Ha DNA, TYKY KKO pesyntar Ha WHOUPEKTHA
XenaToTOKCUYHOCT/MUENOTOKCUYHOCT.

Bo 2 roguvwiHa cTyauja cnpoBefeHa Kaj mallku ctaopuu co gueta go 6000 ppm, He ce
perucTpupaHn Haogu BO OAHOC HA KaHUeporeHa akTMBHOCT Ha napauetamon. Nopaawu
3roneMeHata WHUWOEHUa Ha MOHOHyKNneapHa KneTovHa neykemuja, peructpupaHa e
oApeaHa KaHueporeHa akTMBHOCT Kaj >XeHcku crtaopuu. Bo 2 roguwHaTta cryguja

cnpoBeaeHa Kaj rnysuu co Aaveta go 6000 ppm, pesynTtatuTe nokaxarne KaHueporesa
aKTUBHOCT Ha napaveTtamorn.

PenpoayKTMBHa TOKCUYHOCT

He e peructpupaHo sronemyBarwe Ha eMOPUOTOKCUYMHMOT UMW TepaTOreHUOT PU3UK Kaj
nyre no ekcteHsusHa ynotpeba. Napauetamon ucTo Taka ce ynotpebyBa 4ecTo BO TEKOT
Ha bpeMeHocTa 1 He ce perucTpupaHi HeraTuBHU edeKkTn HUTY BO OfiHOC Ha BpemeHocTa
HUTY Nak Kaj HepoAEeHOTO AeTe.

Bo XpOHWYHWUTE TOKCUMKOMOLLKM CTYAWW CMPOBEAEHWU Kaj >XMBOTHW, MpujaBeHo € [aeka

napauetamon  npeausBukan — TecTUKynapHa  atpodmja UM uHxubuumja  Ha
cnepmaTtoreHesara.

OkconamuH yumpam
TokcukonowkuTe CTyauM CnNpoBeAeHW Kaj pa3Hu aHMManHu cneuuecu nokaxane aeka
okconamuH fobpo ce nogHecyBa U Aeka He NPeAu3BUKYBa TEPATOreHW WMNN MyTareHu
edekrtu. NepopanHute BpeaHocTn 3a LD 50 ce gemxkat nomery — 2500 mg/kg
Kaj pasnuyHn UCNUTYBaHW aHUMarHu cneumnecu.

XnopgeHupamuH maneam
Hema OOBOMHO NPETKIIMHUYKK NoAaToOLMW.

6.0 ®APMALIEEBTCKW OCOBEHOCTH
6.1  JIMCTA HA EKCLUUITUEHTH

HaTpuym 6eHsoaTt (E211)
MoHonponuneH rnukon (E1520)
rnuuepuH

copburton (E420)

NoBUAOH

NMMOHCKa KucenuHa moHoxuapat (E330)
HaTpUMyMm unknamar
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caxapuH HaTpuym (E954)
Ponceau 4R (E124)
apoma Ha jaroga

apomMa Ha 6aHaHa
npoYncTeHa Boaa

6.2 UHKOMIMATUBNITHOCTHU
He e npumeHnueo.

6.3 POK HA TPAEHE
24 meceuu o AaTYMOT Ha NPOW3BOACTEO.
Aa He ce ynoTpeByBa no UCTEKOT Ha POKOT Ha TpaeH-e HaBeaeH Ha NaKkyBaHeTo.

6.4 HAYHUH HA YYBAHE

Ha ce yyBa Ha co6Ha TemnepaTypa nop 25°C. la ce 4yBa BO hpukuaep no oTeapaH-eTo
BO HEroBOTO OPWUIMHANHO Nakysame.

AA CE YYBA HA MECTA HAIBOP O] NOIMEAQ U JO®AT 3A AELA!N

6.5 MMAKYBAHE
CrakneHo wuwe co kaceasa 6oja co 100 ml cupyn, orpaHnyeHo co CWUTYPHOCEH NPCTEH,
HDPE kanave v ogmepHa naxwuuka og 5 ml.

6.6  MHCTPYKLNU 3A YITOTPEBA, PAKYBAHE u JUCITO3MLNJA
Hewuckopuctennot nek Tpeba aa ce oTcTpaHu cornacHo Baxedkara perynaTtusa.

7.0 HOCUTEN HA OOOBPEHMETO 3A CTABAHE BO NMPOMET
PU®AM poo, MNoctusap, P. MakepoHwja

8.0 BPOJ U OATYM HA PELLEHUETO 3A NPOMET
15-9673/14 opn 24.11.2014

9.0 [OATYM HA NPBOTO OQOBPEHUE/OEHOBA HA

ONOBPEHUETO
15-9673/14 on 24.11.2014

10.0 D,ATYM HA (AENYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTOT
AgrycT, 2019.
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