3BMPEH M3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE
HA NEKOT

NOGRIPPIN Forte

Paracetamol, oxolamin, chlorpheniramine, pseudoephedrine
tounm-o6noxeHn Tabnertu

1. 3AWUTUTEHO UME HA MEOULIMHCKUNOT NnPOU3BOL
NOGRIPPIN Forte

2. KBAJIIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cekoja punm-obnoxera Tabnera COOpPXKN:

napaveTtamon 650.00 mg
OKCONamwuH uuTpar 200.00 mg
XnopgeHvupamuH manear 4.00 mg

nceynoecbeapuH xnapoxnopug  60.00 mg

ExkcumnueHcu:
NakTosa MoHoxuapart (fobveHa of kpasjo Mneko) 146.70 mg
KpocKkapmMernosa HaTpuym 23.43 mg

3a KoMnneTHaTa nucTa Ha eKCLUNUeHCH Buaete gen 6.1

3. ®APMALIEBTCKA ®OPMA

dunm-obnoxenn TabneTw.
Benu unn peuncu Genu, obnoxenu, co pasaenHa NUHKWja of egHaTa cTpaHxa,
BuKkoHBEKCHM, (hunM-06noxeHn TabneTu.

nonecHo ronTake kora Toa e notTpebHo. He Tpeba na ce kopucTu 3a gen
TabneraTta Ha eKBUBANEHTHM 403U,

4, KMAHWYKU OCOBEHOCTHU
4.1  TEPANEBTCKW MHOWKALMUN

NOGRIPPIN forte e uHauuupaH 3a cUMNTOMAaTCKM TPETMaH Ha aKyTHU UHMEKUUU Ha
FOPHUTE AWULLHK NaTULLITA.

Toj e «kombuHupaH npenapaT koj noceAyBa aHanreTcku, aHTUMUPETUYKN,
AHTUXUCTAMWUHCKU, aHTUTYCUBHU U AEKOHTECTUBHU eeKTy.

4.2 [JO3UPAHE U HAYUH HA YTIOTPEBA
Hosupame/dpekcderHuuja u Bpemerpaerwe Ha aAMUHMUCTpauuja

Heua Ha eospacm Had 12 200uHu u eo3spacHu: Epna Tabnerta Ha cekow 6-8 yaca no
notpeba, npoceyHo 3-4 Tabnetn Ha aeH.
MakcumanHaTa fHeBHa fo3a usHecysa 4 TabneTu.

1



Kaj nuua kom koHcymupaat ankoxon, aHesHaTa Aoza Ha NOGRIPIN Forte He Tpeba ga

buae noronema op 3 Tabnetu Bupejm nocton pusmk on XenaToOTOKCUYHOCT nopaau
napawueTamornor.

HauuH Ha ynoTpe6a
NOGRIPIN Forte e HameHeT 3a nepopanna ynotpeba. Tpeba fa ce 3ema co mHory Boaa.

Aopathu nHcbopmaumum 3a cneumjantu nonynauuu

PenanHu/xenamannu owmemyearsa:

MNotpebHa e npeTnasnuBocT Kora nekoT ce agMVHUCTpUpa Kaj nauueHTu co Gnara go
yMEpeHa peHanHa u xenaTanHa gucdyHkuvja (Bugete gen 4.4). lNlekot He Tpeba pa ce
KOpUCTU Kaj Tellka XxenaTanda u peHanHa WHCyduumeHunja (BuaeTte aen 4.3).

Medujampucka nonynayuja
llekoT He Tpeba ga ce kopwcTm kaj neavjaTpucku nauveHTV Ha BospacT nog 12 roAuHM,

Kaj neua Ha BospacT og 6 — 12 roguHm ce npenopavysa ynotpeba Ha NOGRIPIN
neavjaTpucku cupyn.

l'epujampucka nonynayuja

Kaj 3gpaBu, guHamuuHm noctapu nuua, moxe Aa ce kopucTn BoobuyaeHaTta fo3a 3a
BO3pacHu, MefyToa, BO cnyvyaj Ha 6uno kakos Ko-mopbuauTeT, AHeBHaTa Ao3a U
VHTEpBanuTe Ha fosupatke Tpeba cooaBeTHO Aa ce Npunaroaat (BuaeTe aen 5.2).

4.3  KOHTPAUHOUKALUU

NOGRIPPIN Forte e koHTpauHanUmMpaH kaj cnegHuTe cny4vau:

* Kaj nauveHTm kou ce npeoceTnmeuM Ha BUNO Koja aKTMBHA KOMMOHEHTa WK
eKCLMNUEHC Ha NeKoT;

e Kaj aeua Ha Bo3pacT nog, 12 rogunu;

e Kaj nauveHTM co Tewka xenaTanHa (Child-Pugh «kaTeropuja > 9) u peHanHa
WHcyduumeHumja;

» Kaj 3abonysara nponpaTeHun co Teluka XMnepTeHsunja u Taxukapauja;

» Kaj naumeHTn co Tewwka KopoHapHa apTepucka 6onecr:

* Kaj nauveHtm kow ynotpebyBaaT CUMNATOMUMETUYKM NEKOBM (AeKoHrecTuBM,
TPULIMKITNYHW aHTUAENPecUBm, CyNpecopu Ha aneTUTOT U NCUXOCTUMYNAHCK CANYHU Ha
amdeTamuH) n 6eta Gnokatopu;

* Kaj nauneHTn kom ce Ha Tepanuja co UHXMBUTOPU HA MOHOAMMHOOKCUAA3a (nauneHTH

kon 3emane wunun ce vywrte 3emaar MAOI (BKNy4yBajku  hypo30nuaoH,

aHTubakTepucku nek)/RIMA Bo Tek Ha 14 pewa npep ynotpe6ata Ha NOGRIPIN

Forte). MictoBpemenaTa ynoTpeba Ha nceygoedeapuH XMapoxnopua 1 nekosn oa UCT

TUM, MOXE Aa ro 3ronemMu KPBHUOT NPUTUCOK;

ALEeHOM Ha npocTaTa, Kaj Koj UMa peTeHumja Ha ypuHa no MOKpeHE€;

OBcTpykumja Ha BpaToT Ha MOYHUOT Meyp:

MunopoayoaeHanHa obcTpykumja;

MenTuyeH yuep Koj Npean3BukyBa CTeHo3a;

bBenoapobHa GonecT (Bknydysajku actma);

[Maykom-TeceH arorn;

Enunencuja.

4.4 [IOCEBHU MEPKW HA MPETIMA3/IMBOCT U NPEAYMNPENYBAHE
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Kaj nauueHTun ko 3a npe nat ynotpebysaat napaueTamor unu Kou umaar nucTopuja Ha
ynotpeba, MOXe fa ce jaBW LUPBEHWNO Ha KoXaTta, WCWMM Ha KoXaTa WnM KOXKHA
peakuuja npu npsata unn NoBTOpyBaHa 403a. AKO TOa Ce CIy4M, NaLUMeHToT Tpeba fga
ro KOHTaKTMpa CBOjOT AOKTOp, Aa NpekuHe co ynoTpebaTta Ha NekoT u aa ce npedpnu
Ha anTepHaTueeH TpeTmaH. llauneHTOT Kaj Koj ke ce jaBaT KOXHM peakuuy Ha
napauetamon, He Tpeba HuKoraw noseke Aa ro ynotpebysa 0BOj nek vunu GUNo Koj
Apyr nek Koj cogpxwu napaueTtamon. OBaa cuTyaunja Moxe [a Npeav3sBuMKa TEeLIKU W
noTeHuujanHo paTanHu KOXHWU peakuun BKnyuyeajkm Stevens Johnson-os CUHOpPOM
(SJS), Tokcuuna enupepmanHa Hekpomusa (TEN) u  akyTHa reHepanuavpasa
ersaHtemartosHa nyctynosa (AGEP).

NekoT Tpeba aa ce kOPUCTM CO NPETNA3NMBOCT U NOA HAA30P Ha AOKTOP Kaj MaLMeHTy
co aHemuja, GenogpobHa Gonect, xenatanHa W peHanHa AaucoyHKuMja. Kaj
nauvMeHTUTe Co UCTOpUja Ha NpeTxoAHa xenatanHa Gonect, Tpeba nepuoanyHoO aa ce
cnposefyeaat xenatanHu YHKUWOHaNHU TecToBW NMpu ynotpeba Ha BUCOKM [03U U
npu ponroTpaeH TpetmaH. Bo cnyyaj Ha GybpexHa uHcyduumeHumnja (KnupeHc Ha
kpeaTuHuH < 10 ml/min), gokTopoT Tpeba Aa co NpeTnasnMBOCT Aa 3eMe BO npensug
OAHOCOT kopucT/pusmk op ynotpebata Ha napauetamon. [losata Tpeba aa ce
npunarogu n nauneHToT Tpeba KOHTMHYMpPaHO Aa ce cneau.

lMpujaBeH e crnyyaj Ha xenartarnHa HeKpo3a Kaj NaLUueHT Koj 3emMan AHEeBHa Tepanucka
A03a Ha napaueTamon BO TEK Ha efHa roawHa, a € MpujaBeHO W XxenaTtanHo
OlWTeTyBakwe Kaj nauueHT Koj bun kpaTkoTpajHo npenosvpaH. XenaTanHuTe eH3uMu
MOXe [a ce 3ronemar, a NpoTpoMBUHCKOTO Bpeme Moxe fa buge npoforkeHo Bo
pamkute Ha 12-48 Yaca. MeryToa, KNMHUYKUTE CUMNTOMU MOXE Aa He 6uaaT NpUcyTHM
ce fijo 1-6 geHa no 3emaweTo Ha gosara.

Kaj XpoHW4HW AHEBHW [03M M akyTHW BUCOKM A03M MOXe Aa AojAe A0 XenaTtanHo
owTeTyBame.

[Mopaan pusnKoT 0/ XenaToTOKCUYHOCT, Napauetamon He Tpeba [ja ce 3eMa BO BUCOKU
AO31 noaonr BpeMEHCKU nepuwof of npenopavaHuoT. MauweHTtute co 6Gnara go
ymepeHa xenatanHa wuHcyduuveHumja (Child Pugh kateropuja < 9) Tpeba co
npeTnasnuBOCT Aa ynotpebysaaT napaueramon.

Npyv agmuHucTpauuvja Ha napaueTamorn BO Tepanucku A03W, MoXe Aa Aojae Ao
3roneMyBak-€ Ha CEpYMCKOTO HMBO Ha anaHuWH amuHoTpaHcdepasa (ALT).

Coctojbn kako wWwTO ce wucToBpemeHa ynotpeba Ha NEKOBM KoM ro 3ronemysaat
OKCMAATBHMOT CTPEC W M HamanyBaaT pe3epBUTe Ha XxenaTtaneH rnyTaTMoH co
napaleramon BO Tepanucku [03W; ankoxonwusam, cenca, unu gujabetec menuTyc
MOXe [a ro sronemMart pUusnKoT 0 XenaToTOKCUYHOCT.

HonrotpajHa ynotpeba Ha napauetamMon BO BWCOKW [03M MOXe fAa npeawssuka
BybpexHu owiTeTyBaHAa.

l'eHepanHo, ynotpebarta Ha napauetamor, oco6eHO KOHTUHyMpaHo BO KOoMGWHaumja
CO ApYrn aHanreTuun, Moxe aa npeaussuka TpajHo ByGpexHO owwTeTyBawe W pU3nK
oA OybpexHa uHcyduumeHumnja (aHanreTcka HegponaTuja).

Ynotpebata Ha napauetamon kaj naumeHTn co Gilbert's cuHapom, moxe pga
npeausBnka CCUMNTOMM Kako LUTO Ce XonTuua v nouspaseHa xunepbunupybmHemuja.
MNopagn Toa, Kkaj oBuMe nauweHTn napauetamon Tpeba co nperTnasnuMBocT Aa ce
ynotpebysa.

Bo cny4aj Ha xemaTonoeTtcka gucdyHkumja, Tpeba aa ce npeB3eMaT COOABETHU MEPKU
Kako LWTO ce Hamanyeakwe Ha pfosata Wunu 3ronemyBake Ha WHTEpBanoT Ha
Aosupamse. =D

NekoT Tpeba co npeTtnasnueocT Aa ce ynoTpebysa kaj naumeHTu co
PUHUTUC, XPOHMUYHA ypTUKapuja, 1 ocobeHo Kaj naLneHTn Kou ce X
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CoApXaT MponuNeH3oH 1 napaueTamon, peTko 6une npujaBeHn KpUaM Ha actma u
aHaunakTUYeH LLIOK.

- WcroBpemenata ynotpe6a Ha napaueTamon co cpegHo HUBO Ha arnkoxori, Moxe fa ro
3ronemu pusnKoT oA xenaToToKCMYHOCT. Tpeba co npeTnasnueocT aa ce ynoTpebysa
Kaj NauueHTn co ankoxonuyeH xenap.

- MWcrospemenata ynotpe6a Ha NOGRIPPIN FORTE u ApYyrn nekoBu Kou coppxar
napaueraMmon,  OKconamwvH  uuTpaTt, nceyaoededpuH  XMAPOXOpUA MM
XnopgeHmpamuH maneat Tpeba ga ce usberHysa.

- AKo ce jaBaT HOBWM cuMNTOMU nocne 3-5 aeHa unu ako Gonkata w/unu Tpeckarta He ce
Hamanar, nauveHTute Tpeba fga ce coseTyBaaT Aa npekuHat co ynoTpebata Ha
napaueTamon v Ja ce Kocyntupaar co 4OKTOp.

- Kaj nauneHTn co aputmum.

- Kaj naumenTn co kapanosackynapHo 3a6onyeate.

- Kaj nauneHTu co ncxemmnyHo cpueso 3abonysatse,

- Kaj nauveHnTun co anjabetec menutyc.

- Kaj nauneHTn co xuneptupeongunsam.

- Kaj nauneHTn co rnaykom.

- Kaj nauneHnTn co cheoxpomoLuTom.

- Kaj nauneHTu co xunepreHauja.

Wako nceynoedenpuH Hema curHudMKaHTeH NpecopeH edekT Kaj HOPMOTEH3UBHM

nauneHTn, NOGRIPPIN FORTE Ttpeba co npetnasnueBocT ga ce ynotpebyea kaj

nauneHTn co Gnara Oo ymepeHa xunepreHsvja (Bugete ru aenosute 4.3. u 4.5)). Kaj

nauueHTuTe Co HeKoHTponupaHa xunepTteHaunja, edektor Ha NOGRIPPIN FORTE Ha

KpBHMOT nputucok Tpeba aa ce cnegu.

- Kaj nauveHtn co xuneptpoduja Ha npoctaTaTa (xunepnnaswja) u ANcdyHKUMja Ha
MOYHUOT Meyp.

- Ilekot Tpeba pa ce npekuHe BO cnyyaj Ha xanyuuHauum, MpUTabUNHOCT, HeperynapeH
COH.

- Kaj nauveHTu co Tewka xenatanHa WHcyduumeHumja n BybpexHa UHCyduLmMeHuMja,
3ae[HO COo KapauoBackynapHa bonecr.

- Kaj nauvenTn > 60 roguiHa Bo3pacT.

- YnoTtpeba Kaj naumeHTV co AujarHocTULMpaH unu cycnekTHo npogomkeH QT CUHAPOM
v Torsades de Pointes Tpeba aa ce nsberHysa.

- Kaj naumeHnTun co uepebpanHa aTepocknepoasa,

- Kaj nauveHTn co nguonartcka optocTaTcka XMnoTeHsuja.

- Kaj nauneHTn co 6poHxuTuC, BpoHxuekTasum.

Mpn ynotpeba Ha cuMnNaToMUMETCKM NEKOBM, BKIyuYyBajku ro u nceypoedeapuH
Xnapoxnopua, petko Oun npujasyBaH nocTtepvopeH peBep3nbuneH eduedanonartcku
cuHppom  (RCVS). TlpujaBeHnte cumnToMu BKNydyBane: HeHaaejHa rnasobornka,
MayHWHa, noBpaKkake W BU3yenHW HapywyBsawa. Hajronem 6poj oa cnyyaute ce
onopaeune co cooAaBeTEeH TpeTmMaH BO TeK Ha Hekonky peHa. [ceypoedenpuH

xuppoxnopua Tpeba BeaHall Aa ce NpekWHe BO Cryyaj Ha nojaBa Ha 3HaLUM U CUMNTOMU
3a PRES/RCVS.

Heuata wn nocrapute nuua ce noBeke OCeTNMBU Ha HEBPOINOLLKWTE aHTW

eHepruja, nputabunHocT, HepBo3a).
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4.5

HacnefHW npobremun Ha HENOAHOCNMBOCT Ha ranakTosa, lapp lactose peduumeHTHocT
WIW rnykoso-ranakTosHa manancopbuuja He Tpeba faa ro ynotpebysaat oBoj nex.

MHTEPAKLWN

NMapayemamon

Okconamun yumpam

XnopgheHupamuH maneam

NekoBute kou wWTO ro ycnopyeaaT mnpasHereTo Ha XKENYOAHUKOT Kako LWTO e
NpONaHTeNuH, MoXe Aa ja ycnopar ancopbuujata Ha napaueTamor, nopagu LUTo
napaueTamon Moxe Aa rv MaHuecTMpa cBouTe [1ejcTBa NOKACHO Off O4EKyBaHOTO.
Nekosute Kkou wWTO ro 3abpsysaaT npasHEeHETo Ha KEeNyAHUKOT Kako WTo e
METOoKnonpamua, moxe Aa ja 3abpsaar ancopbuujata Ha napauetamon, nopagu LUTO
napaueramon Moxe Aa ru MaHudecTpa ceonTte fejcTBa nobp3o of] 04eKyBAHOTO.
WctoBpemeHaTta ynoTpe6a Ha NEKOBM KaKO LITO Ce Hekou XUNHOTULKM 1
aHTENUNenTU4HU nekosu (ryTeTumng, heHo6apbuToH, heHUTonH, kapbamasenuH u
Ap.) UNn pucamnuunH Koj Npeaussukysa VHOYKUWJa Ha MUpO3OManHuTe xenaTanHu
€H3UMW, CO efHOoKpaTHM BesonacHu [o3M Ha napaueTamon, MoXe Aa npeaussuka
OlUTEeTyBaka Ha UpHWOT Apob. Bo cnyuyaj Ha npekymepHa koHcymaumja Ha ankoxor,
ynoTpebaTa Ha napauetamon MoXe Aa NpeavsBuka OLUTETYBakba Ha XenapoTt aypu u
CO Tepanucku ao3w.

KombuhupanaTta ynotpe6a Ha napaueTtamon co XnopamMmeHUKon, MoXe Aa rosrornemm
NONYXUBOTOT Ha efMMUHaLmja Ha XnopamdeHMKoN, a Co Toa M Aia ro 3rofieMu pU3NKoT
0f TOKCMYHOCT CO OBOj NEK.

Mapauetamon (unn HeroBuTe MeTabonuTH) BNUjae HA EH3UMUTE KOW UMaaT ynora Bo
CuMHTe3aTa Ha BUTamMuH K 3aBUCHMOT ¢hakTop Ha Koarynauwmja. MHTepakuuuTe nomery
napauetamon ¥ BapgapuH WM KyMapWHCKUTE [AepuBaT MOXe A MM 3ronemu
BpeaHoctute Ha INR (International Normalized Ratio) u pusukoT on kpeapetse.
Mopaau Toa, nauneHTUTE Kou ynoTpebyBaaT nepopanHu aHTuKoarynaHcu He Tpeba pa
ynotpebysaaT nogonro speme napaueTtamos 6e3 MeanLMHCKN HaA30p U KOHTPOA.
S-XMOPOKCUTPUNTAMUH CEPOTOHUH TWUM 3 PELeNTOPHUTE AHTArOHUCTM TPONUCETPOH U
FPAHMCETPOH MOXe pAa ro cynpumupaar aHanreTckuoT edgekT Ha napaueramon
KOMNNEeTHO co hapMakomHaMcka UHTepakLyja.

WcToBpemeHata ynotpeba Ha napauetamon v asMojoTUMMAMH (AZT-zidovudine) ja
sronemyea TeHaeHuujaTa KoH HeyTponeHuwja. Mopagm Toa, napauetamon u AZT He
Tpeba Aa ce ynotpebysaaTt UCTOBPEMEHO OCBEH aKO TOA HE ro COBETYBA AOKTOP.
Mpenopaunueo e pa ce u3berHyBa komGUHMpaHa Tepanuja co noseke of eaeH
aHanreTuk. Wma marky nopatoun KoM ykaxyBaaT Ha [OMOSMHUTENHa KOPUCT Of
KOoMOMHauujaTa 3a nauueHToT, a HajuecTo komMbuHauujaTa ja 3ronemysa nojaeata Ha
HecakaHu edekTn.

BpsuHaTa Ha ancopbuunjaTa Ha napaueTamon Moxe Aa ce 3rofieMu o METOKIonpamig,
W1 OMNEepUAOoH, a HamanyBake CO XOnecTupamuH.

KanTtapuoHot (Hypericum perforatum) moxe pa ro Hamanu nnasmaTckoTo HUBO Ha
napawertamorn.

Bpauhata Ha ancopbuujaTta Ha napaueTamon Moxe Aa Ce Hamanu CO WCTOBPMEHO
3emare co xpaHa.

MNauneHTuTe KOM KOpUCTAT aHTUKoarynaHcu Tpeba fna ro KoHcynT
npep aa ynotpebar NOGRIPPIN FORTE.
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o XrnopdeHUpaMnMH MOXe fa ro 3ronemwu €(PEeKTOT Ha nNeKoBWUTE CO ULeHTpaneH
MexaHu3aMm Ha [1ejCTBO (CMMNaTOMUMETULM, aHTUAENPECUBH) .

¢ XnopdeHupamuH Moxe fa rvm sronemu edekTute Ha AenpecopuTte Ha UeHTpanHuoT
HEPBEH CWCTEM, Kako LWTO ce ankoxon, 6GapbuTypaTu, XUMHOTULM, ONUOMAHM
aHanreTuun, aHKCMonuTUUM 1 aHTUncuxoTuun. Toj MoXe [nda M 3ronemu
aHTUMyCKapuUHCKUTE eheKTU Ha aTponuH, TPULMKNUYHUTE aHTuaenpecusn u MAO
NHXMbuTOpUTE.

e XnopdeHnpamuH ro uHxubupa meTabonmamoT Ha (PEHUTOMH, LUTO MOXE Aa pesynTupa
CO (PEHUTOMHCKA TOKCUYHOCT.

e bupejkn aHTUXUCTamMuHMUMTE MOXe ga ro MackvpaTt XUCTaMWUHCKUOT OAroBop Ha
KoxaTta, Tue Tpeba Aa ce NnpekuHaT HEKONKY AeHa Npe/ anepruckute TECTOBM.

lMceydoegpedpun HCI

e NOGRIPPIN FORTE He Tpeba pga ce pasa Kaj naumeHTn kowm 3emaat MAOI/RIMA.
HeroBata uctospemena ynotpe6a CO TPULMKIMYHW aHTMAENpPECHBY, cynpecopu Ha
aneTuToT, CUMNaTOMUMETYKN NEeKOBWU ([EKOHrecTWBW, CYNpecopu Ha aneTuToT u
NCMXOCTUMYNaHCK CMWYHM Ha aMeTamMrH) U MHXMOUTOPU Ha MOHOAMUHOOKCWUAA3a
(BkNyyyBajkm ro M cypasonuaoH), Kou BNujaaT Ha katabonuamor Ha
CMMNAaTOMUMETUYKUTE aMWHW, MOXE NOHeKoraw fa ro 3rofieMuM KPBHWOT MPUTUCOK
(BupeTe pen 4.3).
WcToBpemeHaTta ynotpeba co MOKno6emua n OKCUTOLIMH MOXE [1a FO 3rofieMn KpBHNOT
MPUTUCOK.
Buaejkn NOGRIPPIN FORTE coppsu nceyaoecdeapuH HCI, Toj AENyMHO MM MeHyBa
e(PeKTUTE Ha XMNOTEH3UBUHWUTE NEKOBU BRoKMpajkv ja cuMnaTMYHaTa akTUBHOCT Kako
WwTo ce bpeTunuym, GeTaHmavH, rBaHeTUOMH, AeGPUCOKBMH, MeTungona W anda u
beTa agpeHepruiHuTe Gnokatopu. KapaujanHurte rnvkosnan mMoxe fa npeaussukaar

PU3NK oA AuCPpWTMMja, a eproT ankanouaute MOXe [a NpeausBukaaT PpusuK of
eprotTusam.

AoaaTtHun nHcpopmaumm 3a cneumjanHu nonynauuu
He ce cnpoeeneHn uHTEepakumoHmn ctyauu.

MeaujaTpucka nonynauumja
He ce cnpoeeaeHun MHTEpaKUMOHM CTyaUM.

4.6 BPEMEHOCT U JOEHE

XeHu BO reHepaTuBeH nepuoa/ KOHTpauenuuja
JllekoT Tpeba co npeTnasnuMBOCT fa Ce [aBa Kaj )XeHW Co reHepaTuBeH noTeHuujan

BpemeHocTt

Hewma nosonHo nogatoum 3a ynotpe6ata Ha NOGRIPPIN FORTE kaj BpeMeHu XeHu.
CTyanuTte Ha XMBOTHU Ce MHCY(VLIMEHTHN BO OAHOC Ha edeKTUTe Bp3 BpemeHocTa u/unu
eMOpuoHanHuoT/heTanHMoT pasBoj W/MUNU MOpPOAyBakeTo W/MnuM  pasBojoT nocne
nopoayBaHeTo.

MoTeHumnjanHWTe pU3nuM 3a xymaHara nonynauuja He ce no3HaTu.

NOGRIPPIN FORTE Tpeba pa ce ynotpebysa BO TEKOT Ha GpemeHocTa camo Mo

npenopaka Ha AOKTOP W nocne pasrneayBake Ha OAHOCOT PU3WNK/KOPUCT of CTpaHa Ha
OOKTOpOT.

Nakrauuja
JlekoT He Tpeba Aa ce KopucTM BO NepUOAOT Ha NakTauuja 6e3 npenopaka o AOKTOP.
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lNceynoedeaput xugpoxnopus ce Wsnayysa BO MajYMHOTO MMEKO BO Manu KONMUYWHM,
MeryToa, HUBOTO Ha HerosuTe €heKTn He e No3HaTo Kaj AoeHYMHbaTA. YTBpAEHO e feka
0.5% — 0.7% op epHokpaTHaTa go3a Ha nceynoegenpuH XvapoxnopuaoT AafeH Ha
MajkaTa Cce enuMUHUpa BO MajYMHOTO MNEeKo BO POk of 24 wvaca. XnopdeHupamuH
Manear ce usnavysa BO MajYMHOTO MNEKO BO 3HAYAjHW KONMUYMHK. He e nosHaTo Aanun oea
HWBO Ha NEKOT MOXe Aa Npean3Buka LUTETHW eheKkTn, Nopaau LUTO HeroBaTa ynotpeba He
ce npenopavysa. XnopgeHnpamuH maneart u apyrute aHTUXMCTaMUHULN MOXe Aa ja
WHxMbupaat nakrauujaTa.

NOGRIPPIN FORTE Tpe6a co npeTtnasnusoct Aa ce ynotpebysa Bo crny4aj QOKTopoT aa
CMETa fieka KopucTa 3a mMajkara e noronema og puankoT No AOEHYETO.

Penponyktusen Kanauutet/cbepTunurer

He ce cnposeneHun knuHuukm crygum o ogHoc Ha edpekTute Ha NOGRIPPIN FORTE Ha
penpoaykuujaTa.

4.7  E®EKTU HA JIEKOT BP3 YIIPABYBAHE CO MOTOPHO BO3UJIO UITU MALLUHUHA

NOGRIPPIN FORTE moxe ga NpeansBnKa NocnaHocT, U Kaj HEKOW NauueHTH 3amMmaeHoCT
W comHoneHuuja. lNMopaan Toa, naumeHTute Tpeba ga ce cCoBeTyBaaT fa BO3aT M aa
PakyBaaT MallmMHu co npeTnasnueocT. MNopaan cepaTuBHUTE echekTn Ha NeKoT, Toj MoXxe
HEraTUBHO Aa Bnujae Ha CnocobHOCTa 3a BO3eHe W pakyBakbe co MalwuHK. MocnaHocTa
MOXE fAa Ce 3ronemun co TpaHKBUNN3aTopK U ankoXoNHU NjanoLu.

4.8 HECAKAHW [JEJCTBA

Knacudpukaumjata Ha ppekdeHumnTe Ha jaByBate 1 U3BpLUEHA Ha CIIEAHNOT HAuMH:
MHory 4ecto (21/10); yecto (21/100 go <1/10); nomanky 4ecto (21/1.000 go <1/100);
peTko (21/10.000 go <1/1.000); MHory peTko (<1/10.000), Heno3HaTa (He moxe ga ce
YTBPAW O AocTanHuTe nogaToum).

HecakaHnute gejctea Ha napaueTtamon obu4yHo ce 6narn. TOKCUMHOCT € MOXKHa Kora ke ce
3eme noeeke og 10 g.

CUCTEM OPTAH PPEK®EHLIMJA

HecakaHo gejcTBO

KNACA Napaueramon | Okconamuu | XnopdeHupamuu Mceypoedenpun
AHemuja PeTko ' PeTko
Xemonutuyka aHemuja PeTko PeTko
MeTtxemornobuHemuja Petko ' PeTko
HapywyBatba Ha TpomBouuToneHuja Petko * PeTko
KpBTa U numcHnoT | TpomBouuToneHnyHa PeTko PeTko
cUcTeMm nypnypa
NeykoneHuja Petko * Petko
HeyTponeHuja Petko * PeTtko
MaHuuToneHuja Petko * PeTko
Arpanynouurosa MHory peTko PeTko
Aneprucku peakuuu Petko
AHadunakca PeTtko
HapywyBata Ha -
Lyell'-o0B cuHapom MHory peTko
MMYHHUOT CUCTEM
BpoHxocnasam HenosHaTa

MoawTueeH aneprucku
TecT

HenosHara




WUmyHa
TpombouuToneHuja

HenosHaTta

MeTabonHu n
HYTPUTUBHU
HapylwyBaHa

AHopekcuja

PeTko

MeuxujaTpuckm
HapywyBara

Hepsoza

YecTto

WHcomHuja

YecTo

3amop

Momanky yecTo

ArpecucHocT

Momanky yecTo

Arutayuja

Momanky vecto

XanyuuHayuu

PeTko °

MapaHouaHa penyauja

PeTtko

ExkcuntabunHoct

PeTko

Henpepcuja

PeTko

HoxH® kowmapw

PeTtko

HapywyBama Ha
HEePBHUOT CUCTEM

MaeoBonka

Yecto

HenosHaTa

HenosnaTa

3amaeHocT

Yecto

Petko

ComHoneHuuja

Yecto

MapecTeanu

YecTo

Ctumynauuja Ha
LieHTPanHWoT HepBeH
cucTem

HenosHaTa

EHuedanonatuja

HenosHnaTta

WHcomHuja

HenosHata

Tpemop

HenosHara

MocnaHocT

YecTo

WputabunHoct

PeTko

HenosHaTta

AHKCWO3HOCT

HenosHaTta

MpoBnemu co
KOHLUeHTpauuvjaTa

PeTko

Cepaumja

HenosnaTa

MapapokcanHa
ekuvTauuja kaj peua

HenoanaTa

KoHdysmoHa ncuxosa
Kaj nocTapu nayneHTu

HenosHaTa

HapywyBata Ha
OKOTO

3amaTteH Bupg,

PeTtko

Cnyyaun Ha onTu4ka
unysuja kaj geua

PeTtko

HapywyBata Ha
YBOTO U NabupUHOTO

TuHuTyC

PeTtko

CpueBu HapywyBamba

Taxukapawja

Petko

XunepTeHauja

Opyru cpuesn
AN3pUTMUN

Mannutauwja

PeTtko

Aputmuja

Petko

XunoTeHauja

Petko




Backynaphu

3ronemeH KpeeH

4
HapywyBata NPUTUCOK FEmge
CumMmnTOMUM Ha
WHdeKUMja Ha ropHuTe Yecto
AWLWHKW naTuwra
AcTtma BknydyBajku 1
Pecnupatophu, CMHAPOM Ha PeTko
TOopakanHu u aHnaresudka actma
MeaujacTUHanHu
HapywyBaka BpoHxocnasam PeTko
'ycT 6poHxujaneH
y P J PeTko
cekpet
MayHuHa Yecto Petko Petko Yecto
Mospakarse Yecto PeTko PeTko Yecto
Aucnencuja Yecro PeTko
®natynexumja Yecto
AbgomuHanHa Gonka YecTo PeTtko
Onctvnauuja Yecto
lFacTpouHTecTuHanum
P < acTpouHTeCTUHaNHO [T —
HapywyBama KpBapeHbe Yy
[ujapea PeTko Petko
Cysa ycTa HenosHaTa YecTto
Mevyere BO
Petko
esodarycor
3ronemeHun ABMKeHa
PeTtko
Ha upeBaTa
en
_ XenaTanHo Paris |
XenatoGunujapHu owTeTyBake
HapywyBata Xenartutuc PaTio
BKNYy4yBajkun u xontuua
KoxeH paw Petko PeTko
Mpyputyc PeTko
Yprukapuja PeTko MHory peTko HenosHara
Aneprucku egem PeTtko
AHruoegem PeTko
AKyTHa 740
&
reHepanvaunpaHa q
R Tz PeTko* o of
eraaHTemMaTosHa W
HapywyBama Ha 3 <
KOXaTa U nycrynosa =9 |
Z,_ 1N
MOTKOXHOTO TKMBO | MyntuchopmeH eputem PeTko \\1&3,‘3#
Stevens-Johnson-os 4 .
PeTtko r©
CUHAPOM R O
Tokcu4Ha
enugepmanHa PeTtko*
Hekponusa
XvUnepceH3uTUBHM
PeTtko
peakuunu




BkpcteHa peaktusHocT
CO Apyru Petko
CUMNaToMUMETULIN
Aneprucku -
PeTtko
AepmaTtuTuc
Aneprucku peakuum
BKIyYyBajku
. HenosHata
eKkccponujaTueeH
AepmaTtuTuc
POTOCEH3UTUBHOCT HenosHnara
KoxHu peakuuu HenosHara
Myckynockenetuu
HapylyBaa u MycKkynHu
HapywyBawa Ha dacuukynauum u HenoaHara
CBP3HOTO U AnckoopauHauuja
KOCKEHOTO TKHBO
Momanky
ManunapHa Hekposa 2
PeHanHu u ypuHapHu Heaa
HapywyBaa HAusypuja Momanky YecTo
YpuHapHa peTHeLuja HenoaHaTa lMomanky yecto
OnwTn HapywyBama Wcupnexoct Petko
M HapylwyBaHksa Ha
MECTOTO Ha Crerate BO rpagute PeTko
agMUHUCTpaumja

' Bo cnyvaj Ha npekymepHa ynotpeba Ha napaueramon
; Bo cnyu4aj Ha gonroTpajHa ynotpeba Ha napavuetamon
4 OcobeHo kaj aeua

PeructpupaHo e saronemysarse Ha CUCTOMHMOT KpBeH NpUTUCoK. EdbekToT Ha nceynoedenpuH XUapoXnopus
Ha KPBHMOT NPUTUCOK BO TEPANWUCKN 403N HE € KIUHUYKN CUrHUDUKAHTHEH.

Mo ynotpeba Ha nceynoedenpwH Xuapoxnopua, npujaBeHu ce pa3HW aneprucku KoXHW peakumu co/bes
CUCTEMCK peakLmm Kako WTo ce GpoHxocnasam, aHruoeaem.

YpuHapHa peTHeuuja Kaj Maluku NauveHTH (NpeTxoaHa UCTopuja Ha Xunepnnasuja Ha npocrata Moxe Aa
6uae npegucnoHupaxa)

*Moxe pa uma datanHu ucxoam.

MNpujaByBake Ha HecakaHWUTe aejcTBa
HecakaHute pejctea oa nekoeBute moxe ga rv npujasute Bo HauuoHanHuoT
(bapmakoBurunaHua npu AreHuujata 3a NekoBu U MEAVLIMHCKN cpeacTsa (Y,
MeToaunj 6p.54 kaT 1) unu no enekTpoHcku naT npeky Be6 cTpaHaTa

http://malmed.gov.mk/ ”

4.9 NPEOO3HUPAHE

lNapayemamon
TokenyHOCT € MoXHa Kaj Bo3pacHu Kow 3emane noseke og 10 g napaueTamorn.
edeKkTn Ha npeaosMpaeTo Ce MOBEKe M3PaseHu Kaj NauneHTUTE CO He-LMPOTUYHO
ankoxonu4Ho xenartanHo 3abonysate. OWTeTyBakETO HA UPHUOT Apob no npegosnparke
kaj Aeua e penaTMBHO peTko. pK xenaTanHo KNeToYHO OLITEeTYBaHe Npu Npeaosnpamke
CO napaueTamosi, HOpMamnHWOT MONyXWBOT Ha napauetamon (2 4aca) obuyHo ce
npogonxysa Ha 4 4aca u noseke. lNpujaseHa e HamaneHa '‘CO, ekckpeLmja no '“C-
aminopyrine. OBa nokaxysa nojoGpa acouvjauuja nomery npeaosupare Cco
napauetamon u xenaTanHu KNeToYHW OLTEeTyBaka OTKOJIKY NiasmMaTckuTe KOHUEHTpaLuum
Ha napauyeTamMmon unu nomny>XXusoTOT WM KOHBEHLUMOHANHWTE XenatanHu yHKLMOHANHM

10




Tectosn. Moxe fga ce jasu BybpexHa WHCyuUMeHUmMja nopaan akyTHa TyGynapHa
Hekposa koja ce jaByBa no dynMWHAHTHA XxenaTanHa UHCycdMUMeHUmja nopaau
napaueTamon. WctoBpemeHo, HejsnHata uHUMAEHLA He e noyecTa BO oBaa rpyna Ha
nauveHTn Bo cnopegba coO nauveHTUTe KoM MMmane pynMuHaHTHa xenaTanHa
WHCYybULMeHUMja nopaau Apyr NPULMHMK.

PeTko moxe aa ce Buan peHanta TyOynapHa Hekposa 3aeflHO CO CamMo MUHWUManHa
XenaranHa TokCcuYHocT no 2-10 aeHa of 3emMareTo Ha oBoj nek. Kaj naumeHTute kow
3émane ronemMa fosa Ha napauertamorn, NpujaBeHo e Aeka XpPOHUYHaTa KOHCymaLuuja Ha
alikoxon npuaoHecyBa 3a pas3soj Ha akyTeH naHkpeatutuc. [oaaTHo Ha aKyTHOTO
NPEAO3Mpar-e, no BHecyBake Ha MOBMCOKM [HEBHW [O3KM, NPUjaBeHW ce xenaTtanHu
OLUTETYBaHa U HEPOTOKCUYHM edekTy.

CumnTomu: Bneguno, aHopekcuja, Ma4yHuHa U nospakare ce YecTu paHu cuMnToMK Ha
npeaosupake co napauetamon. XenartanHata HEKpoO3a e [J03HO 3aBUCHA KoMnnukayuja
Ha npefosvpawe co napauetamon. Moxe fa ce sronemart xenaTanHuTe eH3umu, a
NPOTPOMBUHCKOTO Bpeme aa ce npoAomkn BO pamkuTe Ha 12 go 48 vaca, merytoa
KITMHUYKUTE CUMNTOMW MOXe Aa He 6uaaTt MaHugecTHn ce Ao 1-6 AeHa no 3eMarbeTo Ha
0BOj Nnex.

TpetmaH: 3a pa ce s3awTuTM  naumeHToT 04, OANnoOXeHa XenaToTOKCUYHOCT,
NPEAO3Mpa-eTo Cco napauetamon Tpeba BeaHaw ja ce TpeTupa. 3a Taa uen,
HamanysateTo Ha ancopbuujaTa (racTpuyHa naBaxa unu akTUBeEH jarneH) Tpeba na buge
NpONpaTeHo co uHTpaBeHcka aamuHucTpauuja Ha N-acetylcysteine wnm nepopanHa
aAMUHUCTPaLMja Ha METUOHMH. AKO MauMEeHTOT noBpaka Unu e NMPUMEHET aKTUBEH jarne,
METUOHMH He Tpeba fAa ce KopucTu. MakcumanHuTe nna3aMaTcku KOHUEeHTpauun Ha
napaieTamon Moxe Aa buaaT OANoXeHn Ao 4 Yaca No Npeao3npar-eTo. MNopaawn Toa, co
Uen fa ce oApeAun pusnKOT o XenaToTOKCUYHOCT, NTa3MaTCKUTe KOHLUEHTpaLmmn Tpeba aa
C€ MepaT Ao Hajmarnky 4 yaca no no 3emaweTo Ha nekoT. [logaTteH TpeTmaH (noparteH
NepopaneH MeTuoHuH unu nHTpaseHckn N-acetylcysteine) Tpe6a na ce uma Bo npeasun
BP3 OCHOBa Ha KOHUEHTpauuuTe Ha napaueTamon BO KpBTa M BPEMeTO MOMMHATO oA
ynotpebara Ha nekoT. Kaj nauveHTu kou semane WHAYKTOPU Ha xenaTanHute eH3umu, Kaj
NaLMEeHTU kou Bune MOAONr BPEMEHCKU Nepuog ankoxonuyapy unu Kaj nauuMeHTn co
XPOHWHEH HYTPUTUBEH AechuLMT, npenopaynueo e TpetMaHoT co N-acetylcysteine ga ce
Hamanu 3a 30% — 50%, Guaejkv oBMe nauUMEHTU MOoxe ha obwgat nooceTnuBM Ha
TOKCMYHWTE edekTM Ha napaueTtamon. TpeTMaHOT Ha hynMuHaHTHa xenaTanHa
WHCY(UUMEeHUMja Koja MOXe Aa ce jaBu no npegosvpawe co napaueramon, Hanara
cneuujaneH TpeTmaH.

OkconamuHn yumpam
Bo nutepartypara e onuwan cnyqaj Ha feTe Ha Bo3pacT of 3.5 roguHu koe 3emano 600
mg, umano 3amaeHocT 1 bneauno v ce onopaewno 6e3 TpeTMaH; UCTO Taka ONULLIAH € W
cnyyaj Ha 16-meceyHo gete koe npumuno 1300 mg, MMmano 3amaeHoc
aruTtauuja u ce onopasuno co TpETMaH Co cefaTuBM 1 aHanenTuum 6es
Cneuuduyen aHTMAOT He noctoun. Bo paHnoT nepuog, Tpeba na ce
nasaxa U fa ce agMUHWUCTPUpa CUMNTOMATCKW TPETMaH U TpeTma
enuMuHauwnjaTa.

Xnopgenupamur maneam
CumnTomu: cepauuja, napokcuamanHa ctumynayuja Ha CNS, TokcuyHa _,_,MBM,
anHea, KOHBYIN3unn, aHTUXONuHeprn4Hn edaexm, ANCTOHUYHWU peakumnmn n
KapanoBacKynapeH konarc BKnyqysajku aputmuja.

TpetmaH: TpeTmMaHoT Tpeba Aa ce 3anoyHe co WHAyKUMja Ha noBpakake, CO racTpuyHa
flaBaxa unu cupyn oa unekakyaxa. lMotoa, Tpeba Aa ce agMUHUCTPUPa akTUBEH jarneH un
Aa Ce cnposBene kKaTapTU4eH TpeTMaH 3a fAa ce Hamanu abcopnuujata. [dpyrute
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CMMNTOMATCkh M CYnopTMBHW Mepku Tpeba fga ce npeB3emaT CO MPETNasnuBOCT BP3
OCHOBa Ha kapAawjanHaTta, pecnupaTopHara, bybpexHata v xenaranHara dyHKUMja, Kako
1 BanaHcoT Ha TEYHOCTUTE U ENEKTPONUTUTE.

XunoTteHsujata n aputmuuTe Tpeba Aa ce Tpetupaat. CNS koHByn3uuTe mMoxe ga ce
TpeTupaart co IV anasenam. Xemonepdyauja MOXe Aa ¢ NPUMEHN BO NOTELLKX Cryyau.

lNceydoeghedpur xudpoxnopud

CumnTomMu: npu npeposvpare co nceyaoedeapuH Xwapoxnopua, Moxe aa 6uaar
NPWUCYTHU CUMNTOMU Of CTpaHa Ha LEHTPAsTHUOT HEPBEH CUCTEM U KapAWOBAaCKYapHUOT
CUCTEM Kako LUTO ce eKkcuuTauuja, WpWTabUNHOCT, XanyuuHauuw, XunepreHsunja wu
aputMun. Bo noTewku cnydam mMoxe fAa ce pasBujaT NCUX03M, KOHBYN3UM, KOMa U
XUNepPTeH3MBHN Kpuan. CepymMcKOTO HMBO Ha kanuym Moxe aa 6uae HamaneHo nopaaw
HEroBMOT 3roNieMeH MHTpauenynapeH TpaHcgep.

TpetmaHn: Tpeba Aa ce npeBsemaT Mepku 3a nofpluka M 3alITUTa Ha pecnupauuvjara
KOHTpona Ha KoHBynauute. Ako e uHauuupaHo Tpeba fa ce npuMeHn racTpuyHa napaxa.
bera Gnokatopute Moxe pa M nogobpaT KapAMOBACKyNapHUTE KOMMAMKALWW W
xunokanemujata. Mo notpeba, Moxe fAa ce NPUMEHU 3akMCenyBawe Ha ypuHaTa wunu
Avjanusa 3a 3abp3aysare Ha ekckpeuunjaTa Ha nceyaoedeapuH XMAPOXIOpUA.

5.0 ®APMAKOJOLWUKMU OCOBEHOCTH

5.1 ®APMAKOQWHAMCKHW CBOJCTBA

Papmakomeparnesmcka apyna: koMbUHaLMja Ha aHanreTUKk-aHTMNMpeTuk (napaueTamon),
CUCTEMCKM  HasaneH [JeKkoHrecTuB (nceypoededpuH  XuAPOXNIOpW
AHTUXUCTaMUHUK (XNnopdeHnpamMmnH ManearT) U aHTUTYCUK (OKCONamuH Lu

ATC kod: RO5X

MexaHu3am Ha nejcTBo:

Mapayemamon Ji
Mapauetamon e aHanreTMykn u aHTUNMpeTudku nek. Ce cmeTta geka napaileTtamon
TepanuckuTe egekTn rm octeapyBa Co WHxuMOMUMja Ha cuHTe3aTa Ha npocTarnaHavHuW
npeky wHxubuumja Ha eH3UMOT uuknookcureHasa. [llogatouuTte nokakyBaaTr geka e
noegukaceH WHXMOMTOP Ha LUeHTpanHaTa CUKNOOKcUreHasa BoO crnopeaba co
nepucepHaTa uuknookcurenasa. MNapavuetamon nocegyea aHanreTUYKU U aHTUNUPETUYKA
CBOjCTBa, HO MaHudecTupa camo cnabu aHTUMHNamaTopHu ceojcTea. OBa MoXe Aa ce
objacHu co noBuUcokaTa COAPXKUHA HA LieNynapHa nepokcmaasa Bo WHgnammpaHuTe Tkuea
BO crnopeaba co ApyruTe TKMBa U NpeBeHUMjaTa Ha HxMbuLMjaTa Ha UMKNOOKCUreHasa Ha
napaueTamon of oBaa uenynapHa nepokcuaasa.

TonJae

Xnopamdpenukon maneam

XnopmadeHukon maneat € aHTUXMCTaMUHUK, Koja v yBnaxysa CUMMNTOMUTE KaKo LUTO ce
HasanHo npasHewe, KuBake, CON3eHe W Yellawe Ha 04YUTe NPEeKy HamarnyBake Ha
KanunapHuoT nepmeabunurer.

OkconamuHn yumpam

OkconamuvH e eHTuMHpnamaTopeH nek. Kawnvuara e cuMnToM Koj 0BMYHO NMOoTeKHyBa of
BOCManeHweTo U uputauujata Ha Myko3ata Ha pecnMpaTopHUOT TpakT. CUMNTOMaTCKUOT
TpE€TMaH Ha Kawnuuata He e rnaBeH TpeTMaH Ha 3abonysaweTto. OkconamuH ru
OACTpaHyBa BOCMNaneHNeTo Ha Myko3aTta Ha pecrnupaTopHWOT TPakT U TpeckaTa, bonkara
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W cnactudkata upuTaulmja Kou ce jaByBaaT kako pesynTaT Ha BOCNasieHNeTo; Co CBOjOT
MyKONUTUYKM edbekT ro paspegyea cekpeTtoT. Kako pesyntaTt Ha Toa TOj AenyBa M Ha
Kawnuuara v Ha NpMYMHUTENOT Ha KawnuuaTa.

buaejkn nocenyea nepudepHn edekTn, okconamuH He npeau3BUKyBa HecakaHu edekTu
KaKo LEHTpanHute aHtutycuun (oncTunauuja, pecnvpartopHa Aenpecuja, 3amaeHocT,
MOCMNaHOCT, 3aBUCHOCT) W He ja MHXxMBMpa uunujapHaTa NoaABMKHOCT.

lNoaHocneocTa e MHory foBpa, a TepanuckuTe MaprvHu ce LUMPOKWU, He Npefu3BUKyBa

HECakaHn eqheKTI 1 TOKCUYHN peakLnm Aiypu 1 npu ynotpeba Ha MHOTY MOBMCOKY 031 Of
TepanuckuTe [03u.

llceydoegpedpun xudpoxnopud
MNceynoedenpun xmapoxnopua noceaysa AVPEeKTHA Unn UHOMPEKTHA CMMNaTOMUMETUYKA
AKTUBHOCT U € edprkaceH AEKOHreCTUB Ha FOPHUOT pecnMpaTopeH TpakT. [ceynoedenpuH
XWApOXIiopua uma noman edekT of eheapuHOT BO 3rofieMyBateTo Ha CUCTOMHUOT KpBEH
MPUTUCOK 1 NPeAn3BUKyBaE€TO Ha Taxukapawja, @ UCTO Taka UMa noman edekT U Bo
cTuMynauujata Ha LEHTPanHUOT HEepBEeH CUCTEM. MceynoedenpuH ro mavudectupa
CBOJOT 4-4acoBeH [EKOHTeCTUBEH edhekT BO Tek Ha 30 MUHYTHW.

MokaxaHo e peka 60 mg nceyaoedeapuH Xxvapoxnopua € edukaceH Hasaned
AEKOHrecTWB Kaj 3apaBu nuua, Kaj NauveHTM CO HacTUHKA u PUHAUTUC WU Kora ce
MPOLEHYBan npeky HasanHWoT NPOTOK Ha BO3AyX MO aAMUHUCTpauuja
NaLneHTn Co aneprucku pUHUTUC.

5.2 ©®APMAKOKWHETCKU CBOJCTBA

lNapayemamon

Ancop6umija: SHrue” b

Mapauetamon rnasHo ce ancopbupa oa TeHkuTe upesa co nachBHAZ Hudcbyauja.
[acTpuyHoTo npasHewe e ycnopyBauku chakTop 3a ancopbuuwjata Ha nepopanHo
aAMWHNCTPUPaHNOT napauetamon. MakcumanuuTe nnasmaTcku KOHLUEHTPaLUn 0buyHo ce
noCTUrHyBaat Bo pamkute Ha 30 — 90 MWHYTU no opanHa agmuHucTpauuja. Bupejin
napaueramon Bo pasnuyHn Nponopuuun noanexu Ha merabonusam npu nNpBUOT NPEMMUH,
HE € LeNOoCHO NMpUCyTEeH BO cucTemckata UMpkynauuja no oparnHa agMuHucTpaumja.
MokaxaHo e peka opanHaTta 6GUOPACNONOXMBOCT 3aBUCH of aAMUHUCTpUpaHaTa
KOnnunHa Ha napauetamon. OpanHaTa GuopacnonoXvsocT usHecysa 63% no fo3sa of

500 mg, a ce sronemysa fo okony 90% no aosu og 1 g unu 2 g (so chopma Ha TabneTw).

Ouctpubyumija:

Mapauetamon pamHomepHo ce aucTpubyupa BO ronem Opoj Ha TenecHW TEe4YHOCTH;
YTBPAEHMOT BONyMeH Ha aucTpubyumja naHecysa 0.95 I/kg. Mapauetamon He ce Bp3ysa
BO CUrHU(DMKAHTHA KONWYMHA 3a NNasmaTckuTe NPOTEUHW BO NpUMEHa Ha Tepanucku
Ao3n. [uctpubyumoHara kuHeTuka (Vd/F) kaj aeua e cnuyHa co oHaa Kaj Bo3pacHuTe.

BuoTtpacdopmauumja:

lna3amaTcKuoT NoNyXXMBOT HA NapaueTaMorn no Tepanucku 4o3u n3Hecysa 1.5 — 2.5 vaca.
Mapauetamon ce mertaGonuaupa BO UPHWMOT Apob W ce nAeHTUUKYBaHN noBeke
MeTabonuTu Kkaj xymaHa nonynauuja. Herosute rnasHu MeTabonuTu ce eKkckpeTvpaar
NPEeKy ypuHaTa 1 ce rnmyKypoHuAHU u cyndgartHu kowyratin. Okony 10% op napauetamonoT
CEé KOHBEpTUpa A0 aueTaMWOOKUHOH, peakTUBeH MeTabonuT Koj HacTaHyBa npeky
MWHOPeH naT co uuToXpoM P-450 kOMOWHMPaHMOT OYHKUMOHANEH OKCWUOA3EH CUCTEM
(rnaBHo CYP2E1 n CYP3A4). OBoj meTabonut 6p30 ce Kowyripa co peayuupaHvoT
rMyTaTMoH 1 Cce eKCKpeTUpa Kako KOokyraT Ha UMUCTeMH M MepkanTypaH kucenuHa. Kora
Napaueramon ce 3eMa BO rofiemMu KOMUYMHW, XenaTanHWOT rNyTaTUOH MOXe Ja ce
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HaManu n fia noseae Ao nNpekymepHa Aenosvumja BO XenaTtoumtuTe Ha aueTamMnaoKUHOH
KOJ KOBaneHTHo ce Bp3yBa 3a BuUTanHUTE xenaToLenynapHu MaKpoMOIeKynu LuTo
Pe3ynTupa co xenaTanHa HeKkpo3a koja MoXe Ja ce jasu npu npeposupame.

EnumuHauumja:

Mo agmuHucTpauvja Ha eAHokpaTHa fosa (1000 mg i.v.), BKYNHWOT TeneceH Knupekc Ha
napaueramon u sHecysa npubnuxHo 5 ml/min/kg. PeHanHuoT KNUpeHc Ha napaueTtamorn
3aBucu of Bp3vHaTa Ha YPUHAPHUOT NPOTOK HOHE U 0f BpeaHocTuTe Ha pH. Momanky of
4% of aAMUHUCTPUPAHWMOT fnek ce €KCKpeTpa Kako HermpomeHeT napaleTamMon.
MpubnmwkHo 85% — 95% op Tepanuckata A03a ce eKCcKpeTupa CO ypuHaTa Kako BO
PaMknTe Ha 24 vyaca kaj sgpasu Ao6poBonUMN.

JInHeapHocT/HenuHeapHocT:

BpsyBareTo Ha peakTMBHUTE MeTaBonuTy Ha napaueTtamMon 3a xenaTanHuTe KNeToYHU
NPOTEWHN npeausBUKyBa XxenaTouenynapHu owrTeTyBawa. Bo Tepanucku nosu, osue
mMeTabonutu ce BpaysaaT 3a rnyTaTmoH u copmMupaaT HETOKCUYHM kowyratn. MeryToa,
NpU MacuBHO npepfosvpame, xenatanHute (cTumynauuja Ha cospnaBame Ha rnyTaTuoH)
SH-goHopHM pesepsu ce WCKOpPUCTYBaaT, TOKCMYHU MeTabonuMTM Ha nekoT ce
akymynupaat BO XenapoT W ce jaByBa xenartanHa KreTovyHa HEKpO3a Koja MoXe aa
nporpeavpa Ao xenartanHa AucdyHkUmMja npocneaeHa co xenaTanHa Koma.

dapmakokMHeTMKaTa € NuHeapHa Kora ce KOpUCTM COFNacHo npenopaYyaHuoT pexum Ha
fo3npatse.

KapakrepucTuku kaj cneumjanum rPynu Ha nauueHTm

dapmakokMHETUKA Kaj peHanHa uHcyduumeHumia: Momery 2 — 8 yvaca, nmpoceyHuoT
MNasMaTckn MOMYXWBOT € WUCUT Kaj 3apaBuUTe nuua U Kaj NauueHTUTe co bybpeixHa
WHCycdMUmMeHUuja, mefyToa, nomery 8 — 24 vaca, BPEOHOCTUTE Ha MONY)XUBOTOT ce
HaManeHu kaj nauueHTn co 6GyGpexxHa uHcydpmumeHumja. Kaj xpoHudHa 6yBpexHa
WHCybuuMeHumja, foara 40 CUrHUGUKAHTHA Aenosuumja Ha rnykypoHUAHU U cyndaTHu
kowyraTu. lopaau orpaHuyeHaTa pereHepauuja Ha rmaBHOTO CoeiMHeHue, noHeKoraLu
MOXe Aa Aojae A0 nojasa Ha [opaTtHa enuMUHaLMja co akymynauuja Ha KowyraTun Ha
napaueTtamon kaj nauueHTuTe co XpoHu4Ha GybpexHa nHcyuumeHumja. Kaj xpoHuyHa
BybpexHa uHcydbuumeHumja npenopaq4nueo e ga npoAorkysare Ha WHTEpBanuTe Ha
AO3patbe Ha nekoT. buaejkm nnasmarTckoTo HUBO Ha NapaLeTamorn MoXe 4a ce Hamanw
npu xemoaujanusa, moxe Aa Guaat noTpebHU foaaTHM A031 Ha napaueTamon Kako 6u ce
obesbeaure Tepannucko HUBO Ha NEKOT BO KPBTA.

dapmakokuHeTUKa Kaj xenartanHa _uHcydbuumMeHumia: Kaj nauveHTUTE cCO necHo
3abonyBatse Ha UPHUOT Apo6 NNasmaTcKMoT MONMYXKUBOT € CAMYEeH CO OHOj Kaj 3gpaBuTe
nuua, merytoa, kaj Telka XenaTtanHa WHCY(UUMEHLMja TOj 3HAYajHO € MPOAOIIKEH
(NpubnmkHo 3a 75%). KNMHMYKOTO 3Hauere Ha NpOAONMXKYBaHETO Ha MONYXWBOTOT Ha
enMMuHauvja He e jacHo GuAejkn Aenosvumja Ha NEKOT M XenaTOTOKCUYHOCT He ce
NOTBPAEHWU W KOH-yrauujata Ha rnyTaTMOH He € HamaneHa kaj nauueHTW CO XenaTamnHo
3abonysatbe. [lHeBHa agMWHUCTPaumMja Ha 4 g napaueTamon Bo Tek Ha 13 AeHa kaj 20
NAaLUNEeHTU CO XpoHMYHa cTabunHa xenatanHa Gonect He npeaussukana YHKLMOHAMHY
Xenartandiu Hapyulysama. 3a napauetamo He e AoKaXaHo [eka e LUTEeTEH Kora ce 3ema BO
npenopavaHuTe [03M Kaj NecHo xenartanHo 3abonyeare. MeryToa, kaj Teluk a

3abonysatbe, NNasMaTcKNOT NOMYXVMBOT HA NapaueTamon e 3Ha4ajHo Npop

dapMakokuHeTuka kaj nocrapu nuua: Pasnukute Kkou ce pe
(hapMakokMHETCKUTe napaMeTpu nomery nomnagute u nocrapure 3gp
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CMeTaaT 3a KNWHWYKW 3HavajHu. [logaTHo, mocTojaT nogaTouuM KoM MoKaxyBaaT Aeka
CEPYyMCKWUOT NonyXwWBoT Ha napaveTamon e 3Ha4ajHo NpoAoskeH (NpubnuxHo 3a 84%), a
KIMPEHOCT Ha napaletamon e HamaneH Kaj M3HEMOLUTeHU, UMOBMIM3NpaHn 1 nocTapu
naumeHTn Bo cnopeaba co nomnaauTe nuua (NpubnukHo 3a 47%).

QapmakokuHeTuka kaj feua: CnpoBegeHUTe CTyAUWM NOKaxyBaaT Aeka [MaBHUOT
MeTabonuT Ha napaueTamon e napaueTtamon cyndar Kaj HOBOPOAEHYMHA Ha BO3pacT 0[]
0-2 peHa v kaj fAeua Ha Bo3spact of 3-10 rogwHM. MNopaTouuTe of BO3pacHW U Aeua Ha
BO3pacT oA 12 roguHM W nocTapu nokaxyBaaTt feka rnaBeH MmeTabonuT rMyKypoHua
KowyraT. MefyToa, He nocTojaT CUrHUMKAHTHW Pa3NUKU BO OAHOC Ha BO3pacTa Kaj

onwrarta 6p3uHa Ha enuMUHaLMja Ha NnapaueTaMorn UNK BO BKYMHATa KOMWYMHA Of NEKoT
Koja ce enuMuHMpa npeky ypuHara.

XnopgeHupamun maneam

Ancop6buuija
XnopgeHupamux ce ancopbupa penaTuBHO Cnopo Of raCTPOUHTECTUHANHUOT TpekT. Mo

OpanHa agMUH1CTpaLmja, MakcUmasnHuTe NNasMaTcku KOHLEHTpaLUumn ce NoCTUrHyBaaT Bo
pamkuTe Ha 2.5 — 6 yaca.

BuopacnonoxuveocTa usHecysa 25% — 50%.

S
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Ouctpubyuuja
70% op UMpKynupaykvuoT XropdeHMpamMuH ce Bp3yBa 3a NPOTeNHUTE.

XnopdeHnpamnH LUIMPOKO ce AucTpuByupa BO TenoTo, BKMYyWyBajk
cucTem.

BuoTtpaHcdopmaumija n enuMuHaumja

XnopdeHmpamuHi nognexu Ha meTtabonusam npu NpeBMOT NPEMUH HW
lMocTojaT nspasuT HOMBMAYANHU Pasnukn Bo hapMakokMHETVKATa Ha xnop
HEroBWOT MNOMYXWBOT W3HecyBa 2-43 4aca. XnopdeHupamuH BO TOMEM MPOLEH ce
meTabonusupa. Herosn meTabonuTu ce gecmetvn u auaecMeTHn XnopdeHUpamuH.
HenpomeHeTuoT nek u HeroBute MeTaGonuTH rMaBHoO ce eKCcKpeTupaaT npeky ypuHaTa.

Okconamun yumpam

Ancopbuuija
Kora ce agmuHuctpupa opanHo, Toj maHudectupa aHTUTycudeH edekT 1 yac no
ancopbuuvjarta, a edekToT Tpae 3-4 yaca.

Ouctpubyumja

Kora ce paea opanHo, Toj ce aucTpubyupa BO TenecHuTe TkuBa no ancopbuuwjaTa.
[MpeanssukyBa aHecTesnja BO adepeHTHUTE HEPBHW 3aBpLueTouu npeky audysuja,
ocobeHo bpoHxujanHaTa Myko3a U ja HamarnyBa CNpPOBOAMMBOCTA Ha UMMYNCUTE.

BuoTtpaHcdopmaumja
OkconamuH ce emTabonuavpa 4o AVETUNAMUH M HEYTParHKU AepuBaTi CoO XMAPOnUTUYKa

,D,GKOMFIO:BVILWIja. EneH pen op nekor ce EeKCKpeTupa o[ TenoTo KaKo HenpomeHeTa
Monekyna.

EnumuHaumja
10% nekoT eKcKpeTUpPaHWOT NeK BO ypuHaTa e Kako HenpomeHeT nek, a 0.6% op nekot
NEKOT Ce HeyTpanHu gepusatu U AUEeTUNaMnH KoM HacTaHyBaaT Co XWaponuaa.
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JluHeapHocT/HENUHeapHoCT
Hema poctanHu nogatouw.

lNceydoeghedpur xudpoxnopud

Ancopbuuija

Mo opanHa agmuHucTpauuja nceygoedenpuH xvapoxnopua ce ancopbupa 6p3o u
KOMNNETHO Of racTPOWHTECTUHaNHWOT TpakT 6e3 OwWno KakoB NpecUcTeMcKu
meTabonusam. Kaj 3gpasu BospacHu [o6posonuum, no agMuHUcTpaumja Ha 60 mg
nceynoedenpuH Xuapoxnopua, MakcumarnHu nna3mMaTcku KOHUeHTpauum oa 180 ng/mil
(Cmax), c€ nocTurHysaat no npubnuxHo 1.5 vaca (Tmay).

Ouctpubyuwja

BkynHuoT BonymeH Ha auctpubyumja (Vd/F) Ha nceygoedeapuH Xuapoxnopua usHecysa
npubnmkHo 2.8 1/kg.

BuoTtpaHcdopmaumja

MnasmatcknoT nonyxueoT (t12) Ha nceypnoedeapuH Xxunapoxnopua usHecyesa npubnumkHo
9.5 vaca. MceynoedenpuH xuapoxnopug ce meTabonuanpa Bo MHOry Mana KonuyuHa Kaj
MaxuTe, a npubnuxHo 90% ce ekckpeTupa kako HenpomeHeT. MpubnukHo 1% o nekoT

ce metabonuavpa BO LPHWOT Apob U ce koHBepuTa A0 HopnceynoedenpuH npeky N-
AemeTunauuja.

EnumuHaumja

MNceypoetbenpuH xuapoxnopua n HerosuTe MeTabonuTH ce ekckpeTUpaaT npeky ypuHaTa;
55% — 90% op fo3aTa ce eKkcKpeTupa Kako HenpoMeHeTa. BKynHWOT TeneceH knupeHc
(CI/F) wa nceypoedeapuH xuapoxnopug n3Hecyea 7.5 ml/min/kg. Crankata Ha
KOHCTaHTaTa Ha enuMuHaumuja usHecysa npubnmkHo 0.13 h™'. Mpu aungudpukaumja Ha
ypuHata, Op3uHaTa Ha ypuHapHaTa ekckpeuuja Ha nceypoedeapuH ce 3ronemysa.
CnpotuBHo Ha TOa, kora pH Ha ypuHaTa ce 3ronemysa, 6p3nHaTta Ha ypuHapHaTta
eKCcKpeuwja ce Hamanysa.

BybpexHata uHcyduumeHumja ro sronemysBa nnasmaTCKOTO HWUBO Ha nceynoedenpuH
XMAPOXNHOpPUA.

ExckpeLmjata npeky 6ybpesute saBucu of ypunapHarta pH. Mpu Husok pH Ha ypuHaTa,
TybynapHata peancopbuuja € MUHUManHa u BpauHaTa Ha YPUHAPHUOT npot  Brivjae

Bp3nHaTa Ha ypMHapHUOT NPOTOK.
KapakTtepucTuku Kaj cneumjanHu rpynu Ha naumMeHTH

PeHanHa nHcyduumneHuumja:
Penanuata wHcyduumneHunja goBeaysa 0 3rofieMyBakbe Ha nNnasmaTckuT
He ce cnposeaenn cneunduyHn ctyamm co nceypoedeapul xuapoxnopua kaj 6ybpexHa
nHCycpuumeHumja. MefyTtoa, Kaj naumeHTn co BybpexHa WHcyduUMeHLmnja of pasnukeH
CTeneH, No efHoKpaTHa aAMMHUCTpauUUja Ha nceygoedeapuH Bo aosa og 60 mg + 8 mg
Kancynu akpusacTuH, BpegHocTuTe Ha Cnax Value 3a nceypoedenpuH xuapoxnopua bune
sroneMeHn 3a 1.5 natM Kaj nayveHTMTE CO YyMepeHa A0 Tewka OybpexHa
MHCyduumeHumja Bo cnopenba co 3gpasute gobpoBonuu. BpeaHoctute 3a Tmax HE ce
pasnukyBane kaj naumeHTuTe co 6ybpexHu 3abonysara. MonyxusoToT 6GUn 3ronemeH 3a
3 — 12 natu, kaj 6nara fo Tewka GybpexHa UHCyULMEHUMja, cooaBETHO, BO crnopenba
CO 3apaBuTe fobposonuu.
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Okconamun yumpam

ToKeuKonoLwknTe CTyauM cnpoBegeHn Kaj pasHW aHMManHu crieynecu nokaxane aeka
OKConamuH [obpo ce nogHecysa M feka He NpeavsBuKyBa TepaToreHn UNu myTtareHu
edpektn. MepopanHute BpeaHocTn 3a LD 50 ce Aswmwkat nomery 650 mg/kg — 2500 mg/kg
Kaj pasnuyHn uCnuTyBaHW aHUMarnHu cneymecu.

XnopgheHupamun maneam
Hewma foBonHo npeTknuHmnukm nogatoum.

[Mceydoegpedpur xudpoxnopud

Bo in vivo w in vitro wcnutyBamwara cnpoBefeHn Ha Oaktepunm u Kaj uuuayw,
nceyaoedenpuH Xuapoxnopua e HajaeHo feka He € reHOTOKCUYEH.

Hema posonHo nopatoun Bo oapHoc Ha Toa ganu nceygoedeapvH xuapoxnopua
nocefysa KaHLeporeH noTeHuujan unm He.

Mceynoedenpun xugpoxnopug He MaHWUMECTUPan HWKaKoB TepaToreH edekT co
nepopannin fosum ao 432 mg/kg/peH kaj crapoun wnu Ao nepopanHM gosu ao 200
mg/kg/aeH kaj 3ajaym.

6.0 ®APMALIEBTCKM OCOBEHOCTHU
6.1  JIAICTA HA EKCLMIMMUEHTH

NnakTosa moHoxuapart (aobueHa of Kpasjo Mreko)
Kpockapmernosa HaTpuym

Xugpokcunponun uenynosa (E463)

mMarHesuym cteapar (E572)

Xuapokcunponun mMeTun uenynosa (E464)
NonuWeTUnNeH rnukon

nonucopbar

TUTaHuym nuokeug (E171)

6.2 UHKOMNATUBUITHOCTHU
He e npumexnuso.

6.3 POK HA TPAEHE Pl Ll LA
24 meceun of 4aTyMOT Ha NPOU3BOACTEO. s diea =
Ha He ce ynotpebyBa No UCTEKOT Ha POKOT Ha Tpaewe HaBeaeH Ha nakyBaHeTo.

6.4 HAYUH HA YYBAHE
Ha ce yyBa Ha cobHa TemnepaTypa nog 25°C Bo OPUrMHaNHOTO NakyBawe, .

HAA CE YYBA HA MECTA HAZIBOP O[] MOrNEQ U JO®AT 3A AELIA!N

6.5 [IAKYBAHE
10 hunm-obnoxeHn TabneTtn Bo Aluminium foil/Opaque PVC 6nuctepu/kytuja.
20 counm-obnoxenn Tabnetn Bo Aluminium foil/Opaque PVC bnucrepu/kyTuja

6.6 HHCTPYKLNU 3A YTIOTPEBA, PAKYBAHSE u AUCNo3nLnJA
Hema nocebHu bapare. HenckopuctennoT nek Tpeba fa ce oTCTpaHu CornacHo
BaXkeykaTa perynaTtumsa.

7.0 HOCHUTEN HA OOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NPOMET
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PU®AM poo, yn. ,Mapa YrpuHocka® 6p.144, loctusap, P. Makeaonvja
8.0 BPOJ U OATYM HA PELLEHUETO 3A NMPOMET

9.0 [OATYM HA NPBOTO OAOEPEHUE/OEHOBA HA

OAOBPEHUETO
15-9670/14 on 24.11.2014 3a 10 punm-obnoxeHn TabneTu
15-9671/14 on 24.11.2014 3a 20 punm-obnoxeHn TabneTtu
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