3BVPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE
HA JIEKOT

MELCAM 7.5 mg
MELCAM 15 mg

meloxicam
Tabnertu

1. 3AWITUTEHO UME HA MEOULIMHCKUOT nPON3BOL

e Melcam®7.5 mg Tabnetu
e Melcam® 15 mg TabneTtun

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Me__lcam® 7.5 mg mabnemu
EnHa TabneTta coapxu 7.5 mg menokcukam.

Melcam® 15 mg mabnemu
EnHa Tabneta cogpxm 15 Mg MenoKCUKam.

3a komnnemHama nucma Ha eKcyunueHcu eudu eo denrom 6.1

3.  ®APMALIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA

Tabneta

Melcam® 7.5 mg mabnemu: xonTa, OKpyrna, NecHO KOHBEKCHa Tabneta co
PasaenHa nuHuja op egHarta cTpawa.

Melcam® 15 mg mabnemu: xonTa, OKpyrna, NECHO KOHBEKCHAa Tabneta co
pasgenHa nuHuja of egHaTa cTpaHa.

4. KINWHWYKU NOJATOLIM
4.1 TEPAIMNEBTCKU MHOUKALINK

e KpaTtkoTpaeH cumnToMaTcku TPeTMaH Ha ersauepbauunm Ha ocTeoapTposu.
 [lonroTpaeH cuMnTOMaTCKM TPETMaH Ha peBMaToOMAEH apTpUTUC WnK
Se o @HKUIO3MPAYKy CNOHAUIUTUC
I T e Melcam Ttabnetute ce UHAWUMPaHW 3a ynoTpeba kaj BospacHu u aeua Ha
BO3pacT oa 16 roauHu u noctapu.

4.2 [JO3UPAHE U HAYUH HA YITOTPEEA
goamgal-be

- BkynHata gHesHa fosa Tpe6a aa ce 3eme ka

HecakaHnute pPeakuymm mMoxe pga ce MWHWU /
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“e(PeKTUBHM 03K BO HajKpaTok BpemMeHcKu neépuoAa notpebeH 3a KOHTponupare Ha

cumnTomute (Buau pen 4.4). Motpebara Ha NAaUMEeHTOT o4 CUMNTOMATCKO
ocnoboaysame u OAroBOpOT Ha Tepanujata Tpeba nepuoanyHo fga ce pe-
eBanyupa, ocobeHo kaj nauuneHTuTe co OCTeoapTpUTKC.

- Erzauepbaunm Ha ocTeoaptputuc: 7.5 mg/neH (egHa Melcam TabneTa on 7.5
mg).

AKo e HeonxoaHo, BO OTCYCTBO Ha NofobpyBare Ha CUMNTOMUTE, [O3aTa MOXe aa

- Ce sronemu go 15 mg Ha AeH (egHa Melcam Ta6neTta oa 15 mg vnu age Melcam

Tabnetn og 7.5 mg).
- PeBmaTtoungen apTPUTUC, aHKUNO3MpaYKn crioHaunuTue: 15 mg/aeH (egHa Melcam
Tabneta og 15 mg wnu gse Melcam Tabnetm opg 7.5 mg) (Buaete u pen

“Cneuujanyu nonynayuu® nogony).
 Cnopep TepanesTckuoT OAroBOp, Ao3aTa MOXe Aa ce Hamanu go 7.5 mg / neH

(eaHa Melcam Tabneta og 7.5 mg).
AA HE CE HAOMWHYBA AO3ATA O[1 15 mg/AEH

Cneuwnjanuu nonynauum

llocmapu nayuesmu (eudeme den 5. 2)

MNpenopayaHata posa 3a AONTOTpaeH TpeTMaH Ha peBMaTouaeH apTpuTuc “
aHKWNO3NPaYkn CrnoHAMNNTUC Kaj noctapu naunveHTn e 7.5 mg Ha aeH (Bugete u
Aen 4.2 “MaumeHTn co 3ronemex PUSKK 3a HecakaHu peakuun” n gen 4.4).

MayueHmu co 3zonemen PU3UK 3a HecakaHu peakyuu (sudeme den 4. 4)

Kaj nauweHntv co 3sronemen PUSWK 3a HecakaHW peakuww, np. uctopuja Ha
FacTpouHTecTMHanHo 3abonyeawe wunu puU3nK daktopn 3a KapauosackynapHa
Bonect, TpeTmaHoT Tpeba fa 3anoyHe co Aosata oa 7.5 mg Ha geH.

EybpexHu owmemysara (sudeme den 5.2):

“JlekoT e KOHTPpanHAuUMpaH Kaj nayMeHT co Tewwka BybpexHa UHCydULUMeHLmja kou

He ce Ha aujanusa (Buagete nen 4.3).

Kaj nauventn co tepmunanen ctaguym Ha BybpexHa WHCybULMeHumnja kon ce Ha
Avjanusa, nosarta He Tpeba aa HagMuHe 7.5 mg Ha geH.

He e nortpebHa Peaykunja Ha posata Kkaj naumeHTM co 6naro A0 yMepeHo
OybpexHo owrTeTyBame (Np. nauweHTM co kpeaTWHUH KnupeHc noronem op 25
ml/min).

Xenamarnxu owmemyearba (6udu den 5.2):
He e notpe6Ho Hamanyeawe Ha fosata kaj nauveHTM co 6nara A0 ymepeHa

XenataliHa uHcyduumeHumja. (3a naumeHTn co CEepPUO3HO owTeTeHa XxenaTasnHa

(yHKUMja, BUAeTe aen 4.3).

Iledujampucka nonynayuja
Melcam tabnetute ce KOHTpavHanumnpaHu Kaj
16 roguHu (BupeTe pen 4.3).

Hauuh Ha ynoTtpeba
3a nepopanHa ynotpe6a.




4.3

4.4

- ynuepauwja wnu nepdopaumja, co MOXHOCT 3a (o4]

Melcam Tabnetute Tpeba aa ce nporontaat co BOAA UK Apyra TEYHOCT 3aefHo

CO XpaHa.
KOHTPAWUHLOUKALMNUI

OBoj nek e KOHTPanHAauumMpaH Bo cneaHuBe cocTojou:

* XUNEPCEeH3NTUBHOCT KOH aKTUBHaTa CyncTaHuUmMja nnm KoH 6Uno Koj ekcuunueHc

HaBefeHu Bo genor 6.1:;

* TPeT Tpumectap on GpemeHocTa (Bugete gen 4.6 “®OepTunuteT, GpeMeHoCT u
nakrauumja”);

¢ A€uau anonecueHTU Ha BospacT nog 16 roguHu:;

¢ XWNEPCEeH3UTUBHOCT KOH CyNCTaHUMM CO CruueH edekt, np. HCAWUN
(HecTepouaHn  aHTW WHpnamatopHu  nekoew), BKIy4YyBajkm  acnupuH.
Menokcukam He Tpeba pga ce AaBa Kaj NauWeHTW Kou passBuBaaT 3HauM Ha
acTMa, HasanHu MOnWNK, aHrMOHeYPOTCKU €4eM unu  ypTukapuja no
aAMUHUCTpaumja Ha acnupuH unu apyru HCAMII.

® UCTOpWja Ha racTPOUHTECTUHANHO KpBapete unu xemoparvja, nospsaHa co
npeTxoaHa Tepanuja co HCAWUI.

~® AKTUBHU WNW UCTOPWja HA PEKYPEHTHU NenTvuKu ynuepauuu/xemoparuu (gse

Wnn noBeke pasnuyHu enn3oam Ha ynuepauuja unu kpeapetse)

¢ TELUKO olTeTeHa xenaTanHa yHKuwja;
NAUMEHTH CO CepnO3HO owTeTeHa ByBpexHa thyHKUMj@ Kou He ce Ha anjanusa;

¢ aCTPOMHTECTUHANHO KpBapete, UcTopuja Ha LiepebpoBackynapHo Kpeapeke
Wnu Apyru KpBapemwa;

* Telwka cpuesa cnabocr.

TOCEBHU MEPKU HA MNPETIA3/IMBOCT U [TOCEBHH NPEAYIMNPENYBAH-A 3A
YITOTPEBA HA JIEKOT

HecakaHute peakuun moxe Aa Cé MWUHMMU3MpaaT co ynoTpeba Ha HajHUCKW
€(PEeKTUBHM [103U BO HajKpaTOK BPeMeHCkn nepuoa notpebeH 3a KOHTponupatre Ha
cuMnTomuTe (BuAeTe nen 4.2 U racTPOMHTECTUHANEH 1 KapAwnoBacKynapeH puauk
nogony).

Mpenopavanata makcumanHa gHeBHa Ao3a He Tpeba fa ce HagMWUHyBa BO Cryyaj
Ha HEAoBONeH Tepanucku edpekT, HUTY nak Tpeba Aa ce popasaart gogaTHM

- HCAWUN, 6ugejkn Toa moxe Aa ja 3ronemMu TOKCMYHOCTA, Aofeka Tepanucka

NPEeOHOCT He e AoKa)aHa.

Menokcukam He e cooaBeTeH 3a TPETMaH Ha NauneHTn kaj kon e NoTPeBbHO akyTHO
HamanyBawe Ha GonkaTa.

Bo opcycteo Ha nopobpyeawe nocne HEKONnKy AeHa, KnuHMYKaTa KopucT of
TPETMaHOT Tpeba NoBTOPHO Aa ce NpoLeHy.

AHamMHecTU4kM nogatouu 3a e3oarnTuc, racTputTUc WU nNenTuyeH YIKyc mMopa
Aa ce obesbepar, co uen ga ce MOTBPAN HUBHOTO n3nekysare npep sanoyHyBatbe

- Ha Tepanujata co Menokcukam. Kaj nauuenTy NeKyBaHW CO MernoKkcukam u

aHaMHEeCTUYKM nogaToum of 0BOj Tum, PYTUHCKN Tpeba na ce o6pHe BHUMaHue Ha
MOXHUOT peuuamns Ha ucTuTe.

Facmpounmecmunannu egpekmu
Mpu npumeHa Ha cute HCAUN 3abenexaHu ce .

HO KpBapehe,
K Ha Buno Koj

Neépuoa oa TpeTMaHOT Cco MenoKcKKaMm, co unu Be yBake unum

aHaMHEeCTWUYKM NOAAaTOK 33 NPEeTXOAHU TeLLKU rac H 7 ’gHMéHa TaHW.
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Kaj nauneHtute co aHamnecTuuku nofarok 3a ynkyc, ocobeHo co komnnukauum
KaKo kpBapere unu nepcopauuja (eugerte Aen 4.3), kako u kaj noctapu nauyueHTn,
PUSNKOT Of racTPOMHTECTUHANHO KpBapekbe, ynuepauuja unu nepcopaumja ce
sfonemyBa co 3ronemyeawe Ha fosata Ha HCAMJI. Kaj oBve nauvenTn,
NekyBaw-eTo Tpeba pa ce 3anoyHe co HajHACKaTa pocTanHa pgoaa. Kaj oBue
NAUMEHTH, KaKo U Kaj NauWeHTW kaj Kou e noTpebeH TpeTmaH co HUCKM [03W Ha
aueTUncanuuUIHa KUCenuHa unm APYTA NEKOBU KOW MOXE [a ro 3rofniemaT pusmkoT
OA HecakaHu pAejcTBa BO racTPOMHTECTUHAMHUOT cuctem, notpebHo e pa ce
pasrnefa MoxHocta 3a KomMGuHMpaHa Tepanuja co 3alWTUTHU NeKoBu (npumep
MU30MPOCTON NN MHXMBUTOPU Ha NPOTOHCKaTa nymna) (suaete nogony u aen 4.5).
MauveHTnTe co aHamHecTUuku NOAATOLUM 3a racTPOMHTECTMHAmNHa TOKCUYHOCT,
ocobeHo noctapute, Tpeba aa ru npujaByBaaT cute HeBoOBUYaeHU abaoMuHanHu
CUMNTOMU (OCOBEHO racTPOUHTECTUHANHO KpBapere), nocobeHo Bo nouyeTHuTe
hasu o nekyBameTO.

KombuHaumja co menokcukam He ce fpenopayysa kaj nauneHT Kou MCTOBPEMEHO
3eMaart NekoBM Kou MOoXe Aa ro sronemar PUSUKOT o ynuepauum unu kpeapemwe,
KaKO NpuMeHa Ha xenapuH (kako KypaTuseH TPETMaH unu fageH Bo repujatpuja),
aHTUKoarynaHcm Kako BapgapuHoT, apyru HCAWIT unu aueTuncanuumnHa
KMCeNMHa BO Ao3n 2 500 mg kako eaHOKpaTEH BHEC wunu = 39 KaKo BKyMHO AHEBHO
Aosupatbe (BuaeTe aen 4.5).

Bo cnyyaj Ha nojaBa Ha rACTPOUHTECTUHANHO KpBapewe unu ynuepauuja,
TépanujaTa co Menokcukam Tpeba aa ce npekuHe.

MpeTnasnusoct e noTpebHa Kaj MauueHTM co aHaMHecTUYKu nogatok 3a
racTpouHTecTuHanHu 3abonysara (ynueposeH konutuc, Chron-osa Gonecr),
Ouaejkm moxe pa Aojae po ersauepbaumja Ha Gonecta (Bugete fgen 4.8).

KapduoeackynapHu u uepebposackynapHu epexmu
MotpebHo e cooapeeTHO MOHWTOpWpake Kaj nauueHTUTe co aHamHesa 3a
XunepTeHsuja n/unm bnara 4o ymepeHa KOHrecTuBHa CpueBo 3aTajysatse, Co orneq,
" AeKa ce npujaseHu PeTeHUUja Ha TeYHOCTU U enemu, npu TpeTtmaH co HCAWUJT.
Ce npenopauyBa KIMHUYKO Clefere Ha noyeTHUTE BPEAHOCTM Ha KPBHUOT
NPUTMCOK Kaj MauneHTUTE Nof puU3uK U 0COBEHO Ha NOYETOK Ha NeKkyBaweTo co
MENOKCUKam.
~ KnuHuykoto umcnutyeame u ENMAEMUONOWKNTE nodaToun ykaxyBaaT aeka
- NpUmeHaTta Ha noeamHn HCAWJ, BKIy4yBajkn ro menokcukam (ocobeHo npm
“BWCOKM po3K M ponroTpaeH TpeTMaH), Moxe paa Gupge noepsaHa co mano
SfonémyBake Ha puUsMKOT Of apTepucku TPOMOOTUYKM  HacTaHu (npumep
MWOKapAeH WHpapkT unum MosoveH wuHcynT). Hema AOBONHO nogatoun 3a
UCKIy4yBak-€ Ha TakBMOT PU3MUK Kaj MENIOKCMKaM.
MauveHTuTe co HekoHTponupaHa XMNepTeHauja, KOHreCTMBHO CPLEBO 3aTajyBatbe,
noTepaeHa ucxemucka Gonect Ha cpuerto, nepucepHa aptepucka Gonect u/mnu
uepebpoBackynapHa Gornecr, cMeaT aa ce nekysaaT Co MerokcukaMm camo nocne
BHUMaTenHo pasrnegysawe. OBa e notpebHo u Npen noveTok Ha AonrotpaeH
TPETMaH Kaj nauueHTUTe KoM umaar pusuk daktopu 3a passoj Ha
kapavosackynapHa Gonect (npumep XxunepTeHsuja, xunepnunuaemuja, aujabetec
MEnuTyC, nyleke).

—
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KoxHu peakyuu
ButanHo-3arposyBaukum KoxHu peakuwu, Steve
TOKCUYHa enuaepmanHa Hekponuaa (TEN) ¢
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Aa Ce cnepar 3a KOXHW peakumu. HajBucok pu3nK 3a nojaea Ha Stevens-Johnson-
OB CWHAOPOM uUnW TOKCUYHA enuaepmarnta HEKponusa e Bo nNpeuUTe Hegenu op
TPETMAHOT. AKO Ce NPUCYTHW CUMNTOMW Wnu 3Haunm Ha Stevens-Johnson-os
CMHAPOM UNK TOKCUYHa enuaepmanHa Hekponusa (npumep, nporpecuseH ucun Ha
KOXaTta 4ecTo CO MAMKOBU UK MyKO3HM Nnesnu), TpeTMaHOT Co MenoKcuKam Tpeba
Aa ce npekuHe. Hajgobpu Pe3ynTatu BO nekyBawe Ha Stevens-Johnson-os
CMHOPOM U TOKCMYHa enuaepmanHa HEKponusa ce nocTurHyBaaT co pawa
AvjarHo3a M UTeH npekuH Ha 6uno KOj cycnekteH nek. PaHoTo noBnekyesamwe e
NoBp3aHo co nofobpa nporHosza, Ako NaunveHToT uma passmeHo Stevens-Johnson-
OB CUHAPOM UNK TOKCMYHa enuaepmarnta HEKponusa co ynotpeba Ha Menokcukam,

MErnoKcukam He cmee na 6uge MOBTOPHO ynoTpebeH kaj oBoj nauneHT Bo 6UNo koe
Bpeme.

lMapamempu Ha xenamannama u pPeHanHama ¢yHkyuja

Kako u co ppyrute HCAWN, 3abenexan e NpUBpemMeHo 3ronemyBame Ha
Bpe4HOCTa Ha TpaHcamMuHasuTe Bo CepyMOT, 3roneMmysare Ha BpegHocTa Ha
BunupybuHoTr BO CepyMOT unu 3srofnemysarke Ha BpegHoCTa Ha ocTaHaTuTe
napameTtpu 3a xenartanvaTra yHKumMja, Kako u 3ronemyBaw-e Ha KpeaTUHWHOT WU
ypeata BO KpBTa, Kako M nopemeTyBare Ha ApyriTe nabopaTopucku BpegHocTy,
MosekeTo of cnomenaTuTe nopemetyeawa BknydYyBaaTt 6Gnarv u TPaH3UTOPHM
abHopmanHocTn. Ako oBue MOpemeTyBata ce 3Ha4ajHu W NEepanUCTEHTHU,
NEeKyBaHeTO Co Menokcukam Tpeba fa ce NMpeknHe n aa ce HanpaBaT coomBeTHU
ncnutTyeama.

@yHKyuOHanHa peHanHa UHcyguyueHyuja

HCAUN ro UHXMBupaar BA30AMNATaTOPHOTO  AEjCTBO Ha  peHanHuTe
ApOCTarnaHAuHW, CO LWTO MOXe aa goseaat A0 bYHKUMOHANHO 3aTajyBare Ha
PeHanHata dyHkumja, co Hamanyeawe Ha rnomenypanHaTta dunTpayuja.
HaBepneHoTo HecakaHo AEJCTBO 3aBUCKU OA A03aTa Ha Menokcukam. Ha No4YeToK Ha
TPETMaHOT unu nocne 3sronemyesare Ha Ao3aTa, ce npenopayyBa BHUMATENHO
Cneaetse Ha anypesata u peHanHara (byHKUMja Kaj naLUMeHTU co cregHuTe pU3nk
chakTopu:

- nocrtapu nuua,

- UCTOBpeMeHa Tepanuja npumep co AKE UHXUBUTOPW, aHMMOTEH3UH-I| peLenTopHM
@HTaroHUCTK, capTaHu, [uypeTuumn (BugeTe aen 4.5),

Xunosonemuja (He3aBUCHO of npuynHaTa),

KOHrecTUBHa cpueBa UHcyduLmMeHLuja,

PEHanHa nHcyduumeHumja,

HEPOTCKN CMHAPOM,

nynycHa HedpponaTuja,

TEWKO HapylleHa xenaTanHa dyHkumMja (cepymckm anbymunn <25 g/l unu Child-
Puhg = 10).

Petko, HCAWUN wmoxe pa NPEAN3BMKAAT  MHTepCTUUMjaneH  HedpuTuc,
rnomepynoHedpuTie, peHanHa meaynapHa HEKpO3a M1 HePOTCKU CUHAPOM.
Hosara Ha Menokcukam kaj naumeHT Ha Xemoaujannsa v Bo TepMuHaneH cTaguym
Ha peHanHa uHcycuuymeHuumja, He cmee na dbuge noro ~{,5 mg AHeBHoO. Kaj
nauueHTn co 6naro unu cpefHo Telwko nopemety m@@ﬁ@ aTta yHkuuja

1

]

(naumeHTn co KNUpeHC Ha KpeaTUHWUHOT norone Wi 3) € noTtpebHo
npunarogyesawe Ha gosaTa Ha MENOKCUKaM. 1/ /2

3adpuwka Ha Hampuym, kanuym u eoda
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Co ynotpebata Ha HCAWUIT moxHa e WHAYKUMja Ha 3adpLuka Ha HaTpuym, kanuym u

BOAA@ M WHTepcbepupare Co HaTpuypeTUYHUTE ePeKkTn Ha auypetuuute. Wcrto
Taka, MOXe jna ce mnojasu Hamanyeare Ha aHTUXUNEepPTeH3NBEH eqeKkT Ha
aHTUXMNEPTEH3NBHN nekoBn (BugeTe gen 4.5). Kako pesyntat Ha Toa, Kaj
OCETIIMBU NauMeHTn MoXe Aa [ojge Ao nojasa Ha €aem, cpueBo 3aTajyBare unu
XUNepTeHsnja unum HUBHO BrollyBarwe. 33 OBUe PU3NYHM nNauneHTn, ce
npenopavysa KIMHUYKN MOHUTOPUHT (Bunete nen 4.2 n 4.3).

Xunepkanuemuja
Xunepkanuemumjata Moxe Aa Ouae nowuspaseHa Kaj Avjabetec wunu npu

. UCTOBpemMeHa npumeHa Ha NeKoBU Kowu ja sronemyBsaar Xunepkanuemujata (Bugerte

e e oAl

4.5

TNoyeTokoT Ha Xunepkanemunja Moxe pga 3aB

Aen 4.5). Bo Taksu cnyyau noTpebHo e pefoBHO crneperse Ha BpefHocTa Ha
Kanuym Bo KpBTa.

Kombunauyuja co nemempexced
Kaj nauveHntn co 6nara A0 ymepeHa OybpexHa WHCYybMUMeHUMja kon npumaat
femeTpekcen, ynotpebarta Ha Menokcukam Tpeba ga ce npeknHe Hajmanky 5 aeHa

npea NoYeToKOT, Ha AEHOT Ha U Hajmanky 2 geHa no ynotpebara Ha nemMeTpekces
(BupeTe pen 4.5).

Ocmanamu npedynpedysarba U MepKU Ha npemnasnusocm

Hecakanute fejctea nocra yecto nocnato 'V nofHecyBaaT nocrapu ocobu, HeXHU
v 3acnabeHn nauweHTn, nopagu wWTo e NOTPEOHO HUBHO BHUMaTEnHo
MOHUTOpUpake. Kako n co apyrute HCAWUN, NPETNasnnMBoCT e notpebHa Kaj
NocTapu nauveHTM co peHanHa, xenatanHa wAw Cpuesa AauciyHkumja. Kaj
noctapuTe nauveHTM uma 3ronemena hpekBeHuMja Ha HecakaHu fAejctea Ha
HCAWN, ocobeHo raCTPOUHTECTUHANHO KpBapewe u nepgopauuja kou moxar ga
Gupat datanum (Bugete pen 4.2).

Menokcukam, kako u Apyrute HCAUI moxe pa rm Mackupa cuMnToMuUTe Ha
MOCTOEYKO MH(PEKTUBHO 3abonyBatse.

Ynotpebata Ha MENokcnkam, Moxe f[a ja Hapylm epTUnHOCTa M He ce
fpernopavysa Ha >XeHu kou ce obuayeaaT aa 3abpemeHart. Kaj »eHn kou umaat
npo6riem fa 3abpemeHaT unu ce noa mcnutysare 3a crepunuTteT, Tpeba ga ce
Pasmncnu 3a ynotpebara Ha menokcukam (Buaete nen 4.6).

Melcam TabneTtute cogpxar naktosa MOHOXWApaT. lNauneHTn co peTku HacneaHu
npobrieMn BO OAHOC Ha HEMOAHOCAMBOCT Ha ranaktosa, Lapp naktosa anecduuur
WNn ryKo30-ranakTosHa manancopnuumja He MoXxe aa ro ynoTtpebyBaat 0Boj nex.

MHTEPAKLINU CO 4PYTU JIEKOBU U APYT ®OPMU HA MHTEPAKLIMN

Pu3num nosp3aaxm co xvnepkanemuja

Odpepenn  nekoBn  umnum TépanesTckn rpynn Moxe [Ja npeav3BukaaTr
Xunepkanemuja: Kanmymosu conu, AWYpPeTuuUn Koum w BEYM, UHXMBUTOPK Ha
@HMMOTEH3NH KOHBepTUpaYku eHsum (AKE), aHruo ‘\wdbqé;ﬁe?ggp aHTaroHucTw,
HECTePOUAHN aHTU-UHNamaTopHu nekoBu (c rmq,éka&moné@ﬁjb PpHa maca wunu
HePPAKLIMOHMPHI) XenapuH , LUKMOCNOpUH, Tak @M)@’*@Tﬁymv

eTgnpUM,
2 7 =L
en= og&K L .@arggjma oapeneHn
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| chakTopu.
OBoj pusuk ce 3ronemyea kora ropeHaBefeHUTE eKORW UCTOBpEMEHO ce
ynotpebyBsaar co menokcukam.

dapmakoaNHaMCKN MHTEpaKLMK

Lpyau HCAUIT u ayemuncanuyunHa KucenuHa

He ce npenopauyea koMmOvHauuWja Ha mMenokcukam co Apyrn HCAUN, Bknyuysajiu
aueruncanuuunHa kucenuHa Bo goau = 500 Mg kako efHokpaTeH BHec unu = 3g
KaKo BKYMHO AHEBHO Ao3upam-e.

Kopmukocmepoudu (mpumep elluKkoKkopmukocmepuoudu)

Mpu nctoBpemena npumena co KOpTukocTepouau, notpebHa e npeTnasnmeocTt
nopaau 3ronemMeHnoT puU3nK of KpBapere unu racTpouHTeCcTUHanHa ynuyepauuja.

AHMuUKoazynaHcu unu xernapuH

l'o sronemysa pusukor OA nojaBa Ha KpBapee nopagn wHxubuumja Ha
TpombouunTHaTa yHKUMja 1 OwTetysak-e Ha racTpofyofeHanHaTa MyKO3a.
HCAWUN moxe pga ro noja4aaT AejcTBOTO Ha aHTUKOarynaHcurte, kKako LWTo e
BaptapuHoT. He ce fpenopayysa wucToBpemeHa npumeHa Ha HCAWU u
aHTUkoarynaHcu unu xenapuH Bo repujaTpucka npumeHa wnu nekyBake (Bugete
aen4.4),

Bo ocranaTute cnyuau (NpuMep, npeBeHTUBHK A03M) Ha ynotpeba Ha xenapuH,
noTpebHa e npeTtnasnueocT Nopaau sronemeH pusnk oa kpsapeme.

MoTpebHo e BHUMaTenHo cnegewe Ha INR 1 ako Toa e HEBO3MOXHO Aa ce nsberve
TakeaTa KombuHauuja.

Tpombonumuyu u aHmumpombomuuyu

lo sronemysa puaukor op nojaBa Ha KpBapetse nopagu UHXUbuumja Ha
TpomBouuTHaTa chyHKUMja 1 oLTETYBake Ha racTpoayofeHanHarta Mykoaa.

CenexmusHu UHXUbuUmopu Ha noemopHomo Npeesematbe Ha cepomoHuH (SSR)
3ronemeH puauk og rACTPOMHTECTUHAINHO KpBapeH-e.

Huypemuyu, AKE UHXUBUMOPU U aHMa2oHUCMU Ha aH2UoMmeH3uH 1l

HCAUN moxe pga ro Hamanar AEJCTBOTO Ha auypeTuuMTe W apyrurte
aHTUXUNEPTEH3NBMU.

Kaj noeguuu nauuentn co KOMNpomMuTUpaHa peHanHa dyHKuMja (npumep
AexnapupaHn unu noctapyM nauueHTu co HapyweHa peHanHa dyHKkuuja),
ncToBpemMeHa npvmeHa Ha AKE MHXMBUTOPKU UNu aHMMOTEeH3VH Ha aHrMOTEH3UH |l un
NEeKoBK Kou ja uHxmbupaar LiMKnookcureHasara, Moxe fa fosefe A0 NOHAaTaMOLUHO
BIlOlWyBak-e Ha peHanHaTta gyHKuuja, BKIy4yBajKM aKyTHO peHanHo 3aTajyBarbe
KO€ € pesepanbunHo. Mopaau Toa, NnoTpebHO e BHUMAHMe ocobeHo kaj nocrapu
~nauueHTn. Ha noyeTtokoT n noepemeHo BO Tek Ha Maﬁéft,(b npenopayysa

MOHUTOpUpawe Ha peHanHaTta yHKUMja Kako artauuja Ha
nauueHToT.

\
5

Ocmarnamu anmuxunepmenzusu (npumep 6ema 6.
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Moxe aa gojae po HaManyBat-e Ha aHTUXWNEPTEH3NBHOTO AejCTBO Ha BeTa
6nokaTtopute (nopaau nHxmbuumja Ha npocTarnaHanHnTe co BasoaunaraTtopeH
edexT).

NHxubumopu Ha kanyuxeypusom (npumep yuknocnopuH, makponumyc)

HCAUN wmoxe pa ja 3sronemat HedpoTOKCMYHOCTA Ha UHXUBUTOpUTE Ha
KanunHeypuH npeky peHanHuTe npoctarnaHguH nocpegysaHu edektn. Bo Tek Ha
KOMOWHUpaHa npumeHa, noTpebHo e Aa ce cneau peHanHata gyHKUMja, ocobeHo
Kaj noctapu nauyueHTw.

Hecpepacupoxc

WcToBpemena npumena Ha menokcukam CO Aechepacupokc Moxe a ro 3ronemu
PU3MKOT Of racTPOMHTECTUHANHU HecakaHu Aejctea. Tpeba ga ce BHUMmara npwm
KOMOUHMpare Ha oBue nekosy.

" DapMakoKMHeTCKu WHTepaKkuuu: BnujaHme Ha  Menokcukam  Bp3
thapmakokmHeTukaTa Ha Apyru nekoen

Jlumuym

HokaxaHo e geka HCAWUN ro sronemyea HWBOTO Ha NUTUYM BO nnasma (npeky
HaMmanysake Ha peHanHaTa EKCKpeuuja Ha nuTuym), co LWTo Moxe aa ce
AOCTUrHaT TOKCUMYHM BpepHocTu. He ce npenopavysa uctoepemeHa ynotpeba Ha
nutmym n HCAUN (Bupete pen 4.4). Nokonky komBuHauujaTa e HeonxogHa,
fNnasma KOHUeHTpauuuTe Ha nuTuym Tpeba BHUMAaTENHO Aia ce cnepgaTt 3a Bpeme
Ha OTnoYHyBaweTo, npucnocobysareTo u NOBNEKYBaETO Ha TPETMaHoT Cco
MenoKcukam.

Memompekcam

HCAWUN ja 3ronemyeaar nnasma KOHUEHTpauujata Ha MeToTpekcaT npeky
pedykuvja Ha TyBynapHara cekpeuuja. [lopagu Toa He ce npenopavysa
“CToBpemeHa ynotpeba Ha HCAWUJ kaj naumeHTn kou npumMaaT BUCOKW [03W Ha
MeToTpekcat (noseke oa 15 mg/Henena) (BuaeTe aen 4.4).

PusukoT og uHTepakuun nomefy HCAWJI npenapati u MeToTpekcaT Tpeba ga ce
SEME BO NpeaBua W Kaj NauneHTn Kou npumaaTt HuCKa A03a MeToTpekcaT, ocobeHo
OHWE CO nopemeTeHa peHanHa yHKLmja. Hokonky komBuHaumjata e HeonxogHa,
Tpeba fa ce KOHTpoNMpa KpBHaTa crnuka u peHanHata gyHkuuja.

Mpetnasnueoct e noTtpebHa u kora HCAWMIT u wmetotpakcat ce semaar eo
pacTojaHne nomano oa 3 geHa, fPW LWTO NnasMaTCcKUTe HMBOA HA MeToTpekcaT
MOXe fia ce nokayar 1 Aa NpeAu3BMKaaT 3rofemena TOKCUYHOCT.

Wako chapmakokuHeTukata Ha MeToTpekcaT (15 mg/HepenHo) sHauajHo He ce
MPOMEHyBa npu uctoBpemeHa ynotpeba Ha Menokcukam, Tpeba fga ce seme BO
NPeABMA Aeka xemartonowkarta TOKCMYHOCT Ha MeToTpeKkcar Moxe pja ce
noteHumpa co HCAWI (Bupete gen 4.8).

lNemempekced
Mpu ucrospemena ynotpeba Ha menokcukam co nem 1T Kaj naumeHTu co
6bnaro unu cpegHo Tewko nopemeTtysame Ha Dypkuvja (kpeaTUuHuH

KNpeHc oA 45-79 ml/min), ynotpe6aTa Ha Mena K
AGHa npea Toa, Ha AeHOT Ha U 2 AeHa no
koMBuHaumjaTa Ha menokcukam co nemeTpekc

8



BHUMaTenHo pa ce cnegart, ocobeHo 3a nojasa Ha Muenocynpecuja u
FACTPOMHTECTUHANHM HecakaHu fejcTsa. Kaj nauvenTn co Tewko nopemeTyBaH-e
Ha peHanHaTa yHKuUMja (kpeaTUHUH KnupeHc nog 45 ml/min), He ce npenopayysa
ncToBpemeHa ynotpeba Ha Menokcukam co nemMeTpekces.

Kaj naumenTn co Hopmanna peHanHa gyHkuuja (kpeaTuHuH KnupeHc 2= 80 ml / min),
A031 o 15 mg mernokcukam moxe Aa ja HamanaTt €nMMnHaumjata Ha nemeTpekces
v, nocnenosaTtenHo, Aa ja aronemar nojaBaTa Ha HeraTUBHY peakuun oa cTpaHa Ha
nemeTpekcen. 3atoa, notpebHa e MPETNAa3nnBoCT kora ce ynoTpebysa 15 mg
MEIIOKCMKaM WCTOBPEMEHO Cco NeMETPekCcen, Kaj naumeHTWTE co HopmasnHa
PeHanHa gyHkumja (kpeaTuHUH KnupeHc 2 80 ml/min).

DapMaKkoKMHETCKU WHTepakuun: Bnujanme Ha apyru  nekoew Bp3

Q&EMG KOKWHeTUKaTa Ha MefloKCUKam

Xonecmupamun

XonectupamuHor ja 3abpsyBa enumuHaumjata Ha MENOoKCMKaMm, NpekuHyBajku ja
€HTepoxenaTuyHata uupkynauuja. Ha TOj Ha4YMH KNWUPEHCOT Ha MenoKcUKam ce
sronemyea 3a 50%, a nonyspemeTo ce Hamanysa Ha 13+3 vaca. HasepgeHnaTa
WHTEpaKLMja KNMHUYKK e 3HavajHa.

thagmaxoxuue'rcuu WHTEepaKLuKn: EQEKT Ha xomﬁuuaguiaTa Ha MeJrioKCKam co
APYru NeKoBU Ha cbapmaxoqueTMKaTa.

Iepopantu anmudujabemuyu (Mpenpamu Ha cyngoHunypea, HameeanuHuod)
Menokcukam ce €TMMUHVPa peyncn UenocHo npeky xenaTanHuoT MeTabonusam,
0A Koj NPUBAMKHO ABE TPETUHU e nocpenysaH of uutoxpom (CYP) P450 eHaumuTe
(CYP 2C9 rnasen nat n CYP 3A4 MWHOPEH naT) u efHa TpeTuHa npeky Apyru
natuiTa, Kkako WTO e nepokcuaasHa OoKcupaumja. loTeHuwjanoT 3a
(hapMaKkoKMHETCKN MHTepaKLun Tpeba Aa ce uma Bo NpeaBuA Kora MenoKcHkam u
TIEKOBUTE 3a KOM e NnosHaTo feka ro MHxMBMpaaT unu ce meTabonuavpaar npeky
CYP 2C9 w/unu CYP 3A4 ce aAMUHUCTPUpaaT UCTOBPEMEHO.

WhTepakuuu npeky CYP 2C9 moxe Aa ce o4ekyBaaT BO kombBuHauuja co
MEAULIMHCKN NMpou3BOAU KaKko WTO ce OpanHu aHtTuavjabeTuum (npenapatu Ha
. CYNdhoHunypea, HaTernuHUA), Kou Moxe Aa OoBefaTt [0 3roneMeHo nnasmaTcko
HWBO Ha oBMe nekoBW W Menokcukam. MaumeHTUTe Kou UCTOBpEMEHO KopuctaT
MEJTokcnkaM co npenapatu Ha cyridoHunypea mnm HaTterHng Tpeba BHUMaTenHo
Aa Ce MOHWUTOpMpaaT 3a xurnornukemuja.

He ce ytBpaenn knuHuuku 3HayajHW hapMakoKMHETCKU nek-nek UHTEepakuMmn npwm
WCTOBpEMEHa NpuMeHa Ha aHTaLuuan, UMMETUANH 1 AUFOKCUH.

MNegujaTpucka nonynauwmja

WHTepakunonwn cTyamm ce cnposeaenun camo Kaj Bo3pacHu

PEPTUITUTE T, BPEMEHOCT U JIAKTALIUJA

Bpemerocm
WHxnbnumja Ha NpocTarnaHanH-cuHTesata Mo
BpemeHocTa n/vnun embpuo-ceTtanHmoT
€NMAEMUONOLLKUTE CTYAUM yKkaxyBaaT Ha 3rone

H M
0By e 4y .
#fveydsma Brvjae Ha
> mwAaYoumTe oA
7Y%, Kapavjanua
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4.7

Mangopmauuja u ractpowmsa no ynotpeba Ha WHXMGWUTOPU Ha CUHTe3aTa Ha
npocTarnaHguH Bo paHata GpemMeHocr. ANCONYyTHWOT puU3NK 3a KapaunoBackynapHu
Mandgopmauumn 6un sronemen oA 1% o npubnmkHo 1.5%. Ce cmeTa AeKa pusnkoT
C€ 3ronemysa npornopLMoHanHo co aosara u BPeMEeTo Ha Tepanuja. Kaj uBoTHu,

- agMuHUCTpaumja Ha NPOCTarNaHanH  cuHTeTasa uHXMBUTOpU paoBeaysa Ao

SfONEMEH puUsMK of rybewe Ha nnopoT NPEA M no umnnaHTauuja u embpuo-
detanHa netanHocr. 3ronemenaTta WHUMAEHUA oA  pasHu  mandopmauuu,
BKNy4yBajkn  KapavoBackynapHu, ce jaBune kaj XuWBOTHWUTE TPEeTUpaHu co
fpocTarnaHavH cuHTeTasa uHxMbUTOpK 3a BPeMe Ha opraHoreHesaTa.

3a Bpeme Ha npBuUOT U BTOPMOT TpuMecTap of 6pemeHocTa, MeNokcukam He Tpeba
Aa Ce AaBa, OCBEH ako e HEeomnxoAHo. AKO MeNoKCUKaM Ce [aBa Kaj XXeHu Kou ce
obuaysaat ga sabpemenaT unu 3a BPEME Ha NpBUOT UNW BTOPUOT TpUMecTap oj
BpemeHocTa, Tpeba pa ce AaBaat Hajmanute edekTMBHW 003U U BPEMETO Ha
TPETMaHOT Aa buae Konky WTo € MoXKHO NMoKpaTKo.

3a Bpeme Ha TpeTuoT TPUMecTap og bpemeHocTa, cuTe npocTarnaHauH cuHTe3a

) I/IHXM6VITOpVI MOXe fa ro uanoxar

- heTycoT Ha:

® KapAuonynmoHanHa TOKCUYHOCT (co NpeaBpemMeHo 3aTBopawe Ha ductus
arteriosus u nynmoHanHa XunepTeHsuja);

* PeHanHa gucdyHkuuja, WTo Moxe ga NPeAn3BuKa peHanHo olTeTyBake co
OnUro- XuapoamHuo3sa.

- Ha KpajoT oA BpemeHocTa kaj majkaTta u nnoAoT, MoXe Aa aAoBenar Ao::

® NPOACMKEHO Bpeme Ha KpBapete, aHTW-arperaymnoHeH eeKT Koj MoXe aa ce
jaBW ¥ npu MHory manu goau:

® WHXUBMLMja Ha yTEepUHM KOHTpaKuWW LWTO AoBedyBaaT [0 OAMOXEHO AW
MPONOHIMpaHo NopoayBatse.

Mopaau ropenasepeHoTo, pUMEHaTa Ha Menokcukam BO TeK Ha NOCNEAHOTO
Tpomeceuje og bpemeHocTa e KOHTpauHauumpaHa.

Hoeme
Wako He nocrojat noAaToun cneunuYHu 3a MENOKCUKaM, NO3HATO € aeka HCAWUN

- Cé usnadysaaT BO MajuMHOTO Mneko. Merokcukam e HajoeH Bo mnekoTo Kaj

KUBOTUTE KOW poene. ﬂopa,u,n TOQ, He ce npenopavysa npuMMeHa Ha Menokcukam
BO Nepuog Ha goemnse.

@epmunumem

Ynotpebata Ha Menokcukam, kako u 6uno KOj Apyr nek 3a koj ce 3Hae geka ja
WHXMbupa cuHTesaTa Ha LMKNOOKCUreHasa/npocTarnaHanH, Moxe aa ja HapyLmn
epTunHocTa n He ce fpenopayysa Ha XeHn kou ce obuaysaaT na sabpemeHar.
Kaj >xeHu kou umaat npo6nem Aa 3abpemeHaT unu ce nog ucnutyBawe 3a
ctepunuTert, Tpeba Aa ce pasmvcnu 3a ynotpebaTta Ha MenoKCUKaMm.

E®EKTH BP3 C[TOCOBHOCTA 3A BO3EHE U PAKYBAHE CO MALUMHU

He nocrojaT cneunduynn CTyAuu 3a BNujaHUETOo Ha
3a BO3€H:€ UMW pakyBame CO MaLLMHM, .;S'ﬁ;pve DHEpAff‘f@ !
basnpato Ha cpapmakoguHamckuoT npocun aBeHUTE “YSeakaHu peakuuu,
MEnoKkcukam HajsepojaTHo Hema ga uma wnu//ds H@é \\f'lTe')fI-I-‘fd‘-. BNWjaHue Bp3
oBUe cnocobHocTU. ¥ &

=S Y |
w {2 :?'*,J;Q\Q 0]

1 Bp3 cnocobHocTa
N

)
%
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4.8

s g N BT

Merytoa, npu nojaea Ha BUSYENHM nopemeTysakba BKNydyBajkv  3amarneH sup,
3ALLEMETEHOCT, NocnaHoCT, BpTornasuya unum ApPYrv nopemeTyBata of cTpaHa Ha

UHC, ce npenopauysa BO3ApXyBate Of ynpaBsyBarbe Ha BO3WNa UNM paboTHU
MaLUUHU. .

HECAKAHU [EJCTBA

a) OnwT onuc

KnuHudkute cryamm u enupemmonowkure noAaToun ykaxysaat aeka ynorpebarta
Ha Hekon HCAWI (ocobero Bo BuCOKM AO3W 1 nofdonrotpajHo) Moxe pga e
acoumnpaHa co bnaro sronemeH pusuk og apTepujanHn TPOMBOTUYHM ecbekTi (kako
WHapKT Ha MUOKapA UM MO304eH yAap) (suan gen 4.4).

lNpujaBeHn ce epem, XUNepTeHsunja 1 KkapawjanHo saTajysarse, npu npuMeHa Ha
HCAUN.

HajuyecTn perucrpupanm Hecakanu AejCTBa ce oA racTpoOUHTECTMHaNHa npupoga.
Moxe na ce jaBu nenTuuku ynkyc, nepchopaumja unu kpsapewe opg
FACTPOMHTECTUHANHNOT CUCTEM, MOHEeKoraw co aTaneH ucxon, 0cobeHo Kaj
nocrapu naunentv (smpete gen 4.4). Mocne NpMMeEHa Ha nekoT 3abenexaHu ce
Hayseja, nospakawe, nponus, natyneHuuja, onctunauuja, Aucnencwja,
abgomuHanHa  6Gorka, MEneHa, xemaTemesa, ynuepo3eH  CTOMaTUTUC,
ersauepbaumja Ha konutuc u Chron-osa Gonect (Bupete aen 4.4). Momanky yecTo

- € 3abenexaHa nojasa Ha racTpuTuC.

TewWKn KOXHW HecakaHu peakunn (SCARS): npujaBenu ce Stevens-Johnson-og
CUHAPOM (SJS) 1 TokcnuHa enupepmania Hekponusa (TEN) (sugete gen 4.4)

Mopony HaBeaeHaTa 3a4ecTeHOCT Ha HecakaHu aejctea ce 6asupa Ha coodseTHa
3a4€CTEHOCT Ha nojaByBake BO 27 KNUHUYKU ucnutysarwa BO BpemeTpaewe Ha
Tiékysaweto opf Oapem 14 pea. MogaTouute ce TemenaT Ha KIMHUYKK
ucnuTyBat-a BO kou Gune BknyyeHn BkynHo 15197 naumeHTu, kou bune TpeTupaHu

CO AHeBHa fosa oa 7,5 mg unn 15 mg menokcukam, Bo Tek Ha nepuoa Ao eaHa
roguHa.

BknyyeHu ce n Hecakanu AgjCTBa KOU ce nojaBune Kako pesynTaT Ha npujasu of

_ynotpeba Ha peructpupanu npoussoam

Hecakanute peakuyun ce panrupann cnopeq cnefjHasa KOHBEHUM]a:

MHory yecTu (21/10)

Hectn (21/100 go <1/10)

Momanky yectu (21/1000 go <1/100)

Petkun (21/10000 no <1/1000)

MHory petku (<1/1 0000), HenosHato (He Moxe Aa ce npoueHaTt cnopen
AocTanHuTe uHdopmayun).

6) TaGenapeH npukas Ha HecakaHu peakuum

Hapywyeatba Ha kpema u numegHUOm cucmem
lMomanky Yecto: AHemuja.

PeTko: ABHopmaneH 6poj Ha KPBHU KINETKu

neykouunTu), neykoneHuja n TpomGouuToneH
MNpujaBeHn ce MHory peTku crny4au Ha arpaH

(8
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Haywysarsa Ha umyHonowkuom cucmem:

Momanky uecro: Aneprucku P€akuMn ocseH aHadunakTuka peakuuja unum
aHacbunakTongHa peakuuja.

Henosnato: AHacdunaktiuna peakuuja, aHadunakTomgHa peakuuja.

lNcuxujfampucku Hapyuwysam-a:
PeTko: Hapywyeama Bo PacnonoXxeHWeTo, HOKHW KoLLUMapW.
HenosHato: KoHdyauja, AesopueHTauuja.

Hapywysara Ha HepsHuom cucmem:
YecTo: Maeo6onka
Momany yecro: 3alemeTteHocr, COMHOMeHuuja.

Hapywysar-a Ha okomo:
Pertko: Mpeyku Bo BUOOT BKNy4yBajkn 1 3amarneH Bua; KOHjyKTUBUTMC.

Hapywysatba Ha yeomo u nabupurmom

MNMomany yecto: BepTturo.
PeTko: TunuTyc.

KapéujanHu Hapywysama
PeTtko: Mannutaumu.
lMNpujaBeHo e cpuesa WHCyuUmMeHUuja, noBp3aHa co npumeHa Ha HCAWUI.

BackynapHu Hapywysarba:
Momanky yecTo: XunepTeHauja (BugeTe gen 4.4), upBeHuno.

Pecnupawoptu, mopakanyu u medujacmuHanHu nopemewysarsa:
PeTko: AcTma Kaj nauneHTn aneprnynm Ha aueTuncanuuuinHa KucenuHa unu apyru
HCAWN.

['acmounmecmuranHu nopemem yearba:

MHory 4ecTo: lacTpouHTECTUHANHM HapyllyBBaka Kako LUTO ce Aucnencuja,
rafetse, nospakare, abgomuHanHa 6onka, onctunauuja, pnatyneHumja, avjapea.
Momanky Yecto: OKkynTHO unu MaKpPOCKOMCKO racTpOUMHTECTUHANHO KpBapee,
CTOMATUTUC, racTpUTUC, epyKTauuja.

PeTko: Konutuc, racTpodyoneHaneH ynuep, esogarmruc.

MHory peTko: MacTpouHTeCTUHaNHa nepdopauuija.

HenosHaTto: MaHkpeaTtuTuc.

lacTpovHTecTuHanHaTa Xemoparuja, ynuepauvja unu nepcopauunja Moxe paa
Ouaat Tewkn u noTeHuunjanHo dartanHu, nocebHo Kaj noctapv nuua (Bugete pen
44).

XenamobunujapHu Hapyuiyearsa:
MNMomanky w4ecto: MpomeHu BO nabopaTopuckuT;
xenatanHara dyHkuuja (np. 3ronieMeHn Bpe
bunupybunor).

MHory peTko: Xenatutuc.

*OBH H &E\\\
FaorbBiF Y kou ce ncnutysa
Sefu -"'"'T.//ﬁd;ié‘ IMUHA3UTE UnNu
ﬁiaf 3‘.»‘-p < R\

N < :'é:l
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4.9

Hapywyeara Ha koxama u cybkymaHume mkuea
MNMomanky vecTo: AHruoenem, npyputyc, ucun.
Petko:  Steven-Johnson-os CUHAPOM, TOKCMYHA enuaepmanHa Hekponuaa,

" YPTUKapuja.

MHory petko: Bynosen gepmatutuc, MYNTUCOPMEH epuTeMm.
HenosHato: ®otoceHsuTuBHYM peakiym.,

Perannu u ypurapHu Hapyuwysara

Momanky yecro: PeTeHuwja Ha HaTpuym u Bopa, xunepkanuemuja (sugete aen
4.4), abHopmanHocTu BO nabopaTopuckute TecToBu 3a peHanHata dyHkuuja
(aronemeHnu BpegHoCTU Ha KpeaTuHWH u/unu ypea Bo cepym).

MHory petko: AkyTHa peHarnHa UHcybuumeHuunja, ocobeHo Kaj nauweHTn co puank
thakTopu (Bugete gen 4.4).

Hapywysara Ha penpodykmueHuom cucmem u dojkama
HenosHaTto: HennogocT Kaj XXeHW, oanoxeHa oBynauuja.

Onwmu Hapywyearsa u peakyuu Ha Mecmomo Ha npumeHa
Momanky yecto: Epewm, BKNyYyBajku efem Ha JOoNnHUTe eKcTpemuTeTy.

B) lNoparoum kom ce OAHecyBaaT Ha noeAVMHEYHW CEepUO3HU HecakaHu
AejcTaBa W/MNu HecakaHu AejcTBa KO YyecTo ce nojaByBaar

3abenexaHn ce MHory peTko Cny4an Ha arpaHynouutosa, ocob6eHo Kaj nauueHTw
KOW MCTOBPEMEHO CO MenoKcukam 3emane u Apyru MOTEHUMjaNHO MUENOTOKCUYHM
nekosu (euaete aen 4.5).

r) Hecakanu gejctBa kou He ce jaBune npu ynorpe6a Ha MeNoKCUKaM, HO
MOXe Aia ce NnpenuwuaT Ha APYru NeKoBM o4 oBaa rpyna

MpujaBeHn ce cnyyau Ha OpraHcko owTeTyeate Ha Oybpesute Koe BepojaTHO
Pe3ynTupa co akyTHO 3aTajyBate Ha peHanHaTa byHKUMja: MHOTY peTKu cryyau Ha
WHTEpcTUUMjaneH HedpuTUC, akyTHa TyOynapHa Hekposa, HedpoTCcku CUHOPOM W
nanunapHa Hekposa (suaeTe fen 4.4).

[pujaByBaw-e Ha CYCNEKTHWU HecakaHn peakuuu

Hecakanute pgejctea op nekosute Mmoxe Aa v npujasute Bo HauwoHanHuuor
LUeHTap 3a capmakosurunaHua npw AreHuMjaTa 3a feKoBU U MeaWLMHCKM
cpeactea (yn.Ce.Kupun u Metoauj 6p.54 kar 1) unn no enekTpoHcku nat npekxy
Beb cTpaHara Ha AreHuvjaTa http://malmed.gov.mk/.

NPENO3UPAHE

CumnTomum
CumnToMM nospsawn co aKyTHO npeposupawe co HCAWIT (HectepougHw
aHTUMHGNamaTopHu nekosw) Haj4yecTo ce: nertapruja, nocnaHocT, MayHuHa,
noBpakake W enuractpuuHa 6Gonka. OBUYHO OBUe CUMNTOMWU ce noBrnekysaar
nocne BooOOWYAEHM Mepku 3a oapxyBake Ha i R yHKUMja Ha
opraHusmoT. Moxe pa pojoe wm [go racTpouH WBapewe. Kako
nocneAnua Ha TELKo Tpyere MoXe Aa ce jaBu: xuf 3aTaijaH=e
Ha peHanHata dyHKuvja, nopemerteHa xenara *cnupaTopHa
Aenpecuja, Koma, KOHBYN3uu, Kapauosackynapes j cpuesaTta
pabota. [lpu npumena Ha HCAWN Bo Tep
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5.0

5.2

aHauNakToMaHN peakuumn, Ko Mosxe Aa ce jaBaT 1 npu npegoaupatse.

Tpetman

Mo npeposvpamwe co HCAWN, «kaj nauveHTuTe Tpeba pa ce ynoTtpebu
cMMnToMaTcka u CynopTUBHa Tepanuja. Bo KnuHuJku CTyAWn foKaxaHo e 3abpaaHo
OTCTpaHyBawe Ha Merokcukam co ynotpeba Ha XonecTupamuH BO oparnHu 4o3un og
4 9, papeHu Tpu naTu Ha OeH

®APMAKOJOLLKU MOOATOUM
5.1 ¢APMAKO,QMHAMCKM‘ CBOJCTBA

®apmakoTepanesTcka rpyna: AHTUMH(DNAMaTOpeH M aHTUpeBMaTCKM nex,
OKCUKam

ATC koa: MO1ACO6

Menokcukam e Hectepoupen aHTUWHNamaTopeH nek (HCAWI) og knacarta Ha
OKCWKaMW, KOj nokaxysa aHTUMH(NAMATOPHO, aHanNreTUYHO U aHTUNUPETUYHO
AejcTBo.

AHTUMHbNAMaTOPHO AEjCTBO Ha MeNoKcUKaM e AOKaXaHo Kaj Knacu4yHuTe moaenu
Ha uHcnamauwja. Kako u kaj Apyrnte HCAWJ1, HerosmoT npeuunsen mexaHvsam Ha
AE|CTBO OCTaHyBa HenosHaT. Cenak nosHaT e Gapem epneH 3aegHWYKM HauuH Ha
AejcTBo 3a cute HCAWN (BKNyYyBajkn ro wu MEenokcukam): uHxubuunja Ha
brocnHTesata Ha npocTarnaHAMHM NO3HaTH Kako Meaunjatopu Ha BocnaneHue.

PAPMAKOKUHETCKU CBOJCTBA
Abcopnuuija

Mo nepopanHa npumena, menokcukamoT pobpo ce pecopbupa og
FACTPOWHTECTUHANHMOT  TpaKkT, LWTO PpesynTMpa co  BUCOKA abconyTHa
Buopacnonoxusoct og 90%.

MNocne epHokpaTHa aaMUHACTpaumMja Ha LBPCTM Nepopaniun  opmu  Ha
MEIOKCMKam, MakcumanHa nnasma KoHueHTpauuja ce MOCTUrHyBa BO pok of 5-6
Yaca.

Mpu nosekekpaTHo fosnparse, cocTojba Ha AMHAMUYKA pamMHOTeXa ce nocTurHysa

.3a 3 po 5 geHa. Mnasma KOHUEHTpauujata npu egHall AHEBHO Ao3nparwe e co

PenaTneHo manu conyktyauum og 0,4-1,0 ug/ml 3a gosm of 7,5mg n 0,8-2,0 ug/ml
3a posn op 15mg, coopgseTHo (Cmin u Cmax Bo pamMHOTEXHa cocTojba,
COO/IBETHO).

Makcumannara nnasma KOHLIEHTpaumja Ha Merokcukam Bo cocTojba Ha AUHaMUYKa
PamMHoOTexa ce AocTurHyea 3a 5 no 6 yaca.

XpaHata W ynotpebata Ha HEOpraHckn aWTauwau HemaaT BnujaHue Bp3
ancopnuujata Ha MenoKcukam.

AucTtpubyumija

Mernokcukam MHory cunHo ce Bp3yBa 3a nnasMmarckure npoteuHwu, nocebHo 3a
anbymunute (99%). Menokcukam neHeTpupa-aer BRjanHaTa Te4YHocT kage
nocTurHysa npubnuxHo nonoeuHa o nnaif :

Ha Auctpubyunja e man, npoceuyro 11L. y;% g2
ABMWKaT on 7-20%. BonymeHoT Ha g : '%ﬁnogé
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NOBEKEKPaTHU OpanHi [03W Ha MEenoKCUKam (7,5 po 15 mg) e okony 16L co
‘KoedpuymueHTuTe Ha Bapujaumja og 11 0o 32%.

buoTtpaHcdopmaumja

MenokcukamMoT nognexu Ha uHTEH3WBHA MeTabonHa pasrpagba Bo xenapor.
Wpentucomkysann ce 4 pasnuyHn  metabonute BO ypuHa, KoM ce
(hapmakoauHaMcKu HeakTUBHW. [NaBHUOT meTabonut, 5'-kapbokcuMmenoKkcukam
(60% op posata) ce opMupa co okcupauvja Ha WHTepmegunepoTt 5'-
XMAPOKCMMETUNIMEITOKCUKAM, KOj UCTO Taka ce ekckpeTupa 4o noman oncer (9% on
posata). IH BUTPO cTyauuTe ykaxyeaat geka CYP 2C9 urpa BaXHa ynora BO
MeTabonuamort, co man npuaoHec Ha CYP 3A4 U30€H3UMOT. lNpeky nepokcupasHa
AaKTUBHOCT ce co3gaBaaT Apyrute agsa mMeTtabonuTtu Yumja 3actaneHoct e 16%,
OAHOCHO 4% BO OAHOC Ha agMUHWUCTPUPaHaTa 4o3a.

Enumunauuja

Menokcukam ce ekckpeTupa NPEAOMUHAHTHO BO chopma Ha MeTabonutu, BO

MOAGAHAKBM KONUYMHN BO ypuHa u deuec. Momanky on 5% og gHesHaTa Aosa ce

EKCKpeTWpa HenpoMeHeTa co eLecoT, a caMo TparoBu ce HaofaaT BO ypuHa.

MonyspemeTo Ha enumuHaLwja Bapupa nomery 13 u 25 yaca nocne opanHa, i.m. u

~Iv. aaMuHucTpauuja. ToTanHWoT nnasma KnupeHc e okony 7-12 ml/min, no
E€AMHEeYHa [103a aAMUHUCTPUpPaHa OparnHo, MHTPABEHCKW UMW PEKTAsHO.

JlnHeapHocT/He-NMHeapHoCT
MenokcukamoT MaHudgecTupa NuHeapHa (papMakokMHeTMKa BO TepaneBTCKM
AO3axeH paHr of 7,5-15 mg npu nepopanHa unu WHTpaMyCKyrnHa annukauwja.

lMocebHu nonynauum

XenamanHa/peHanHa UHcyghuyuerHyuja

Huty xenarannarta, Huty 6narata go yMépeHa peHanHa uHcyduumneHuunja umaar
3HauuTeneH edekT Ha hapMaKoOKMHETMKATAa Ha MenoKCUMKAM. [MauvenTuTe co
yMepeHa peHanHa uHcyduumneHumnja umaaTt 3HauYMTenHU NOBUCOK BKYNEH KIUpeHC
Ha nekot. Kaj nauneHTn co TepMuHanHa peHanHa WHCyULMeHUmja 3abenexaHo e
HamaneHo Bp3yBae 3a NpoTeuHuTe.

[pu TepmuHanHa peHanHa WHCYpULMEHLMja, 3roneMyBameTo Ha BONMYMEHOT Ha
AMCTpUBYyLMnja pesyntupa co sronemexa KOHUEHTpauuja Ha cnoboaeH Menokcukam
(Buoete nen 4.2 n 4.3).

lMocmapu nuya:

Kaj noctapu mawwkn ucnutaHuum ce nokaane CruuyHu cpeaHn hapMaKoKUHETCKM
napameTpu, Bo cnopeaba CO OHWE Of MNagu Malluku UCIUTAHWULM. Kaj nocrapwu
KEHCKW nauneHTn ce nokaxane noBUcCOKM BpedHocTM Ha AUC u nogonro
nonyspeme Ha enuMmuHauumja, Bo criopeaba co oHue o4 mMnaan nuua og asata
nona.

nasma knupeHcoT npu cocToj6a Ha gUHaMKuKa pamMHoTexXa Kaj noctapu nuua e
MalnKy HamaneH Bo 04HOC Ha NoMnaau naumeHTu (emaeTe gen 4.2).

TNMPETKITMHUYKN NOQATOLM 3A CUI'YPHOCTA H,

-Bo - npetknuHnukn  ctyaum yTBpAEHO € pJeka
Menokcukam e maeHtuueH co apyrute HCAWUN:

podun Ha
ynuepu wn
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7.0 UME U AIPECA HA HOCUTENOT HA
'CTABAHSE BO NMPOMET

©pO3nn, peHanHa nanunapHa Hekposa Mnpw BUCOKM A03U 32 BpEeMEe Ha XpOHWUYeH
TPETMaH Kaj ABa XWBOTUHCKM crieLurecy.

Mepopanuute penpoaykTueHm CTYAWW Kaj cTaopuu nokakysaaT Hamanysawe Ha
oBynauvjata u uHxubuunja Ha MnnaHTauumte un emBpuoTOKCUYHN edekTu
(sronemyBare Ha pecopnuujaTa) npu O03M TOKCUYHU 33 majkata - 1mg/kg u
nosucokn. CTyauute 3a penpomykTMBHA TOKCUYHOCT kaj cTtaopuM u 3ajum He
OTKpune TepaToreHocT npu nepopanHn [o3u ao 4 mg/kg kaj cTaopum u 80 mg/kg
Kaj 3ajauu.

AEKTUPaHOTO [03aXKHO HMBO Ja HagMuHano knuHWuykaTa gosa (7,5mg-15mg) co
¢haktop oa 10 Ao 5 Ha mg/kg (n1ue co 75 kg). YTBpaeHu ce PEeTOTOKCMYHM edekTn
Ha Kpaj oA rectauwjaTta, NoBp3aHu co cuTe npocTarnaHanH cuHTeTasa UHXMGUTopu.
Hema noaatoumn 3a nojasa Ha MyTareHn emeKkT, HUTy BO MH BUTPO HATY BO WH
BWBO UCNTyBakaTa.

He e yTtBpaeH kapuuHoren PU3KK Kaj cTaopuy 1 rnyBuu npu MHOTY MOBUCOKW [,03U
OA KIMUHUYKUTE.

®APMALIEBTCKU OCOBEHOCTU

JIMCTA HA EKCLUIMUEHCHI

Hatpuym yurtpat

Nakrosa moHoxuapaT (Pharmatose DCL 15)
MukpokpucTanHa yenynosa (Ph 102)
MonueuHunnuponuaoH K25

Konowaex cunukoH Avokeua (Aerosil 200)
Kpocnoeuagon CL

MarHeaunym creapar

UHKOMITATUBUITHOCTHU
He e npumennuso.

POK HA TPAEHSE
48 Meceuu oA AATYMOT Ha NPOW3BOACTEO.
Ha He ce ynoTtpebysa no W3MWHYBaHETO Ha POKOT Ha ynoTpeba.

HAYUH HA YYBAHE
Ha ce YyBa Ha Temnepatypa nog 25°C.

- lekor Aa Ce YyBa Ha MecTa HeOCTanHu 3a aeua.

MAKYBAHKE
Tabnera, 7,5mg, 10 TabneTu (6nuctep 1x10) / kyTnja
Tabnera, 15mg, 10 Tabnetu (6nuctep 1x10) / kyTuja

MHCTPYKLUU 3A YIIOTPEBA, PAKYBAHSE U J.'IMCITO3HL[{ILIA
/
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PUDAM pnoo, yn. ,Mapa YrpuHocka“ 6p.144, loctueap, MakegoHwja

8.0 BPOJ W OATYM HA PEWLEHUETO 3A NMPOMET
3a Melcam 7,5mg
3a Melcam 15mg

9.0 [OATYM HA NMPBOTO ONOBPEHUE/OBHOBA HA OOOBPEHUETO
Melcam 7,5mg: 11-633/2 oa 26.12.2019
Melcam 15mg: 11-6337/2 og 24.01.2020

- 10.0 OATYM HA (AENYMHA) PEBU3UJAHA
‘ MapT 2020 roguna
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