Bonefos®/ Bonedoc®

IIpex ynorpeba Ha 1eKOT BHHMATE/IHO NPOYHTAjTE O YHATCTBOTO.

*  Yysajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba oa 20 npouumame noémopHo.

*  Ako umame donoanumennu npawarea, obpameme ce kaj Bawuom ookmop wiu papmayeem.

*  Osoj nex Bu e npenuwan Baw auuno u ne mpeba da um 20 dasame na opyau auya, budejiu moace oa um
Hawmemu Oypu u ako HUGHUMe CUMRMOMU ce ucmu kaxo Bawwume.

BHaTpemHoTo YynaTcTBo COApKH:

IlImo npemcmasyea boneghoc u 3a wmo ce ynompebysa

LlImo mopa 0a 3naeme nped 0a 2o sememe/ynompetume Boneghoc
Kaxo 0a 20 zememe/ynompe6ume boneghoc

Mooicnu necaxanu dejcmea (eghexmu)

Yyearve u pox na ynompeba na boneghoc

L b

Bonefos® Bounegoc®

Dinatrium clodronate

400 mg kancyan

800 mg ¢pusm obsiokenun Tabaern

60 mg/ml koHueHTpaT 3a pacTBop 3a uudysuja

Kancynu, 400 mg

AKTHBHA CYNCTaHIMja: AHHATPUYM KJIOJPOHAT

[ToMolHK cyncTaHimu:

- OOBHBKA: J1aKTO3a MOHOXHM/IpAT, TaJlK, KajlUHyM CTeapar, KoJOMAHa 0e3BoJHA CHIMKA, Karcyla oj TBpJ
KenaTnuH, THTaHuym auokcua (E171), upsen xene3o okena (E172), sxont xkeneso okeua (E172)

Dunm obnoxena Tabnera, 800 mg

AKTHBHA CYNCTaHIMja: JUHATPHYM KJIOAPOHAT

[ToMOIIHH CyTnCTaHIMK:

- Jagpo: cunm@uMuMpaHa MHKPOKpHCTalHa Lenyn03a (CocTaBeHa OA: MHKPOKPHCTaJHA Leayjo3a KOJOHIHA
0e3Bo/iHa CHIIMKA, HATPHYM KPOCKapMeo3a, CTeapHHCKA KHCe/IMHA, MarHe3uyM creapar).

- O6BHBKa: XHIIpomesio3a, nonueThieH rankon 400, tutanuym anokeun (E171)

KoHuenTpar 3a pactsop 3a uHby3uja, 60 mg/ml
AKTHBHA CyNCTaHLMja: AHHATPHYM KJIOJPOHAT
[TOMOLUHH CYNCTaHLMK: HATPUYM XHIPOKCH M BO/A 32 MH]EKILMH.

Hme n appeca Ha HOCHTEIOT HA 0106PEHHETO 32 CTABAILE BO NPOMET:
Bayer doo, IIpercraBuniuteo Ckorje,
Y. Orwan [1puua 66, nok. 4/mes./nam.2, 1000 Ckonje

Hme 1 aapeca HA POH3BOANTEIOT:
Bayer Oy, Typky, ®uHcka




Bonefos®/ Bonedoc®

1. IITO NPETCTABYBA BOHE®OC U 3A IIITO CE YIIOTPEBYBA

bouedoc npunara na rpynara nekosu Hapeuenu GudocoHATH, KOH IO NPeBeHHpPaaT ryGHTOKOT Ha KaJLMyM OJ1
KOCKHTE. AKTHBHATAa cyrncTanua Bo bonedoc e AnHaTpHyM Ki1oapoHar.

TepaneBTCKH HHIHKALHH:

bonedoc puam obnoxenn TabneTH U KalCy/Ii ce KOPUCTAT 38 TPETMaH Ha XMIEpKajleMHja (3rojeMeHo HHBO Ha
KaJl[MyM BO KPBTa) M OCTEOJIM3a (JIe3MHTErPaLHja WK JIereHepaliija Ha KOCKEHOTO TKHBO) 3apajii MaJMrHUTET U
3a HaMaJlyBat€ Ha HACTaHyBaHhETO Ha KOCKEHH METacTa3u Kaj IPUMapeH KapLUMHOM Ha JIojKa.

bonedoc koHUeHTpaT 3a pacTBOp 3a MH(Y3Hja ce KOPHCTH MHTPABEHCKH 32 TPETMAH Ha XMMEPKaIleMHja Kako
pe3y/iTaT Ha MaJMTHUTET.

MakyBamwe:  Kancynu 400 mg: lwunwe x 100 kancynm
®unm o60xkenn Tabnetn 800 mg: 60 Tabnetw (6auctep 6 x 10)
KonuenTpar Ha pactsop 3a uudy3suja 60 mg/ml: 5 amnyau x 5 ml pactop

2. WITO TPEBA JIA 3HAETE INPE/L JIA I'O YIIOTPEBUTE BOHE®OC

Hemojre 1a ro ynorpedyBarte bonedoc ako:
¢ Vimare nosHata npeoceTIMBOCT (anepruja) KOH KJIOJIPOHAT AMHATPUYM HIIH IPYTH COCTOjKH Ha Bonedoc;
e AKO HCTOBpeMeHO ynotpedyBare Apyru oudocdonar.

buaere nocebno BaumMarTenu npu ynorpeda na Bounedoc:

e [lpu TpermaHoT co OBOj npemaparT noTpeOHO € na 3emare noseke TeynocT. OBa e nocebHO GUTHO
nokonky bonedoc ce naBa kako MHTpaBeHO3Ha WH(Y3Mja W JIOKOJKY CE€ /1aBa Ha TaLMEHTH CO
XHIepKaJllleMHja U HapylueHa peHanHara QyHkuuja (6ydpexHna uncypuunenumja).

¢ [lorpebHa e npernasznusoct npu ynorpeda Ha bonedoc kaj naumentn co 6yOpexna nncyduimeniyja.

* MHuTpaBeHO3HaTa aIMMHHCTpallMja HA J103H TOBHCOKH OJ1 MPENOpauaHnuTe MOXKE J1a NPeIH3BHKA TELIKO
OybpexHo owreTyBatbe, 0cobeHo ako HH(Y3HjaTa ce Aaje BO KPATOK BPEMEHCKH NEPHO/L.

* OcreoHekposa (yMpTBYBaib€ Ha €/IEH KOCKEH CerMeHT 0OMYHO Npen3BHKAHA OJ] HE/IOBOJIEH MPOTOK HA
KPB BO PErHOHOT Ha CKEJIETOT) Ha BHJIMLATA, F€HEpaJHO MOBp3aHa CO Bajieibe Ha 3abu W/WIM JoKaiHa
HHpekunja (BKIy4yBajku OCTEOMHEIMTHE (KockeHa HHpeKUHja WM MHEKLM]ja Ha KOCKEHA CPLIEBHHA)),
MOXe Jla HacTaHe ako 100ueTe GuocdoraTH HHTPABEHCKH HIH OPAJIHO 3a JIeKyBatbe Ha pak. MHory o]
MallHeHTUTE KOW pa3BHIIe OCTEOHEKPO3a Ha BMIIMIIATA BO TEKOT Ha Tepanujata co Gudochonaru, ucro
Taka fpuMaie Xemorepanuja (TperMaH Ha pak co ynorpeba Ha crneuM(UYHH XEMHCKH areHcH MWIIH
JIeKOBH) H KOPTHKOCTEPOHAH (BELUTAYKH JIEKOBH KOH MHOTY MOTCETYBAaT Ha KOPTH30J, XOPMOH KOj
0BO3MOXYyBa Baunte HanOyOpeskuu xe3au aa paboTat npupojiHo).

e Ako kaj Bac mnocton HekakoB pH3MK (3apaiM  KapuUMHOM, XeMoTepanuja, paaMoTeparija,
KOpTHKOCTepouau, cnaba 3abHa Xuruexa), Bawmor poktop Moke Ja mnobapa npeBeHTHBEH
CTOMATOJIOLIKK nperiea npea Tepanvjara co bouedoc. IlotpeGHo e na u3bernysate MHBa3HBHH
JIEHTaJIHK NPOLENYPH Aojeka npumare boxedoc.

bune npujaBenn aTHNHYHK CyOTPOXAHTEPHYHH M AMjadM3ealHK CKPIICHHIM HA PeMOopanHaTa KOcka (HeoOHYHH
CKPLIEHULH Ha 6yTHaTa Kocka) co ynorpebara Ha 6uocdonarn ocsen Boxedoc, npBeHCTBEHO Kaj NALKEHTH Ha
JIo/IroTpajHa Tepanuja 3a ocreonoposa. Jlocera, oBa HecakaHo I€jCTBO He € 3a0eNSRARG KA| MAlMeHTH KoM
x"agﬁywéllt :

Be HHC.

Konraktupajre ro Baumor JoKTOp ako uyBcTBYBaTe HekakBa 6oJika, ciabocT
KOJIK WJIH NpenoHuTe, OuaejKH oBa Moxke J1a Ouje paH 3HaK 3a MOXKHA CKPUIEH
AOKTOP TOrail Ke W3BpLUM NOTPeOHM TECTOBH M coofBeTHO ke Be mocoseTyRs
HecakaHu edekTH").



Bonefos®/ Bonegoc®

Ynorpeba na Bonedoc co xpana win nujajaok

Bonegoc Tabnerute u kancynuTe Tpeba aa ce 3eMaaT camo o yalla Bojla, Ha npaseH kenyaHuk. [To 3emamero Ha
boregoc, norpebHo € 1a ce BO3APKHUTE O] jajierbe, NHebe (OCBEH BOJA) H 3eMarbe Ha JIPYTH JIEKOBH NpeKy ycTa,
BO TEK Ha €JICH Yac 3aToa IITO Toa MOKe Ja BjiMjae Ha ancopnuujata Ha Boredoc.

Jleua u crapu Juua

Bouedoc He Tpeba na ce kopucTH Kaj Jeua, GuuejKn CHrypHOCTA M e(HKACHOCTA Kaj NeAMjaTPUCKH MALHEHTH
CeylITe He € NOTBpAeHa.

Hema noceGHu npenopaky 3a 103upame Ha NMPenaparoT Kaj noctapu nauxeHTH. KIHHHUKMTE HCIIMTYBaMha Ha
MALHEHTH HA BO3PACT Hajl 65 ro/iMHMU, He NoKaKaa HecakanH e)eKTH crelnGHYHH 3a 0Baa BO3PACT.

bpemenocr u goeme:

Cosemyesajme ce co eauiuom dokmop nped da 3ememe OUI0 KAKoa ek,

Bonedoc He Tpeba ja ce nasa kaj Opemenn xenn. Mako kaj KUBOTHHTE KJIOJPOHATOT ja MHHYBA IJIALIEHTAIHATA
OapHepa, He € NO3HATO Jlalk MPEMHHYBA BO YOBEYKHOT (eTyc, Aann MOXe J1a Mpen3BHKa (eTaqHo OlITeTyBakbe
M JIaJIM BJIMjae Ha penpoJyKTHBHATA COCOOHOCT Ha JyfeTo.

He e nosHaro ganm k10ApoHATOT ce eKCKpeTHpa BO MajunioTo mieko. He ce mpenopauysa joeise 3a BpeMe Ha
TpeTMaHoT co bonedoc.

Bimjanue Bp3 cniocoGHocTa 32 yNpaByBabe €0 MOTOPHH BO3HJIA H MAIIHHN:
Edexror Ha bonedoc Ha criocobHOCTa 3a ynpaByBambe CO MOTOPHH BO3KNIAa M MAIlIMHH HE € N03HAT.

3emame/ynorpebysame Ha Apyru JieKoBH (Ha mTo Tpeba Aa ce BHUMaBa aKo ynorpebysare Apyru JeKoBH)

Be monuve da umame npedsud dexa osue YKalCy8ara Mojicam 0a ce 0OHeCy8aam u Ha OHUe NPEenapamu wmo
CMme 2u 3eMaie 60 MUHAMOmMo Wil Ke 2U 3emame 60 UOHUHA.

Be monume oa 20 ungpopmupame Bawvom dokmop wiu hapmayesm axo zemame, Uil HeOOaMmHa cme 3emaie
6uno Koj Opye nex, Oypu u oHue Kou He ce Ha IeKAPCKU peyenm.

Hekon siekoBr Moxar j1a ja sronemat nau Hamanar edukaciocta Ha bonedoc. I[lpawajre ro 10KkTopoT ako He cTe
CHrypHH aanu Tpeba aa ro kopuctute bonedoc.

- bonedoc He tpeba na ce kopucTH co apyru 6udochonary;

- Axo boHedoc ucroBpemeHo ce 3eMa co HecTepoMaHH aHTHuH(Iamaropuu ananretuiun (NSAID),
Hajuecto diclofenac, moxe /1a ro 3roieMu pusukoT 3a 6yGpexkHa auchyHKiHja;

- bonedoc Tpeba na ce KOPHCTH CO NMpPETNa3jMBOCT 3a BPEME HA 3e€Mae Ha aMHUHOIIMKO3MIHH
aHTHOHOTHIIH 3apajiu 3rOJIeMEH PH3MK OJ1 XHUIIOKaJIeMH]ja;

- MHcroBpemena ynotpeba Ha estramustine phosphate (3a TpeTmaH Ha KapuUMHOM Ha npocTaTta) co
KJIOZIPOHATOT MOXKeE /Ia ja 3roJIeMH KOHIEHTpalnjaTa Ha estramustine phosphate Bo kpBra;

- bonedoc koHueHnTpar 3a pacTsop 3a uHdy3Hja He Tpeba Ja ce 1aBa HHTPABEHCKH CO PACTBOPH KOH
CoApKAT JIBOBAJICHTHH KaTjoHu (np. PuHrepos pactsop);

- bonegoc Tabnetn u kancynu e Tpeba na ce 3eMar CcO XpaHa MM JIEKOBH KOH COJpKaT
JABOBAJICHTHH KaTjOHH (Np. aHTaLKM/M WK TPENapar Ha xkeJjeso).

3. KAKO CE YIIOTPEBYBA BOHE®OC




Bonefos®/ Bonegoc®

Knonponaror ce enumunnpa BornasHo npeky 0yopesute. [loTpe6Ho e aa 3emMaTe Te4HOCTH 06H/IHO (KAKO ITO
€ BO/Ia) Npeji, 32 BpeMe H 110 TPETMAHOT.

bounedoc Tabsern u Kancyian

bonedoc kancynure ox 400 mg Tpeba j1a ce nporosTaar ueaH co oOKuIHa KOJHYHHA BOJIA.

Bonedoc tabnernte og 800 mg Moxe 1a ce nojenar Ha MoJOBHHA 3a MOJIECHO TONTae, HO H JIBETE MOJIOBHHH
Tpeba J1a ce 3eMaT BO HCTO BpeMe co 00uJIHA KOJTMYMHA BOJA.

bonedoc TabnetHTe He cMee 1a ce KpLIAT WITH J1a Ce pacTBOpaar npej yrnorpebda.

Ako Bu e npenuana eauHeyHa JHeBHa Jlo3a Ha Bonedoc, mpemopaunuBo € 1a ce 3eMe HayTpo Ha npaseH
KeNyAHUK co yawia Boja. [lo 3emameTo Ha bonedoc, Tpeba na ce Bo3apkUTE 011 jajaebe, NHeke (OCBEH Boaa) U
3eMarbe Ha JPYrH JIEKOBH MPEKY yCTa BO TEK Ha €/IeH yac.

Axo Bu e npenuuiana 103a /Ba Mati BO TEKOT Ha JIEHOT, 11pBaTa /103a Tpeba Ja ce 3eMe KaKo IITO € MpernopayaHo
norope. Bropara no3a Tpeba na ce 3eme nomely oOpouuTe, eAeH 4Yac Mpea M [Ba YacOBH 10 jaleibe, MHEHE
(OCBeH BOJIa) HITH 3eMatbe Ha JPYTH JIEKOBH MPEKy yCTa.

Ako Bawwot nokrop Bu npenuninan bowedoc Bo 103a oa 1600 mg aHeBHo, Taa Tpeba Aa ce 3eMe Kako eMHeyHa
71033, KaKo WTo e norope onuwaxo. Jlokonky Bu e npenuiuana noronema ao3a ox 1600 mg, nosara nan 1600 mg
Tpeﬁa Jla C¢ 3¢Ma Kako BTOpa /103a KakKo LITO € ONHIIaHO norope.

bonedoc Tabneture Hukoram He Tpeba na ce 3eMaaT co MJIEKO, XpaHa MIJIH JIEKOBH KOH COAPXKAT KAJLMYM HIIH
JPYrH JIBOBAJICHTHH KaTjoHH, OM/IejKH THE BJIMjaaT Ha ancoprimMjaTa Ha KJIOPOHATOT.

ITaunenTn co HopmaHa GyOpexkHa PyHKuHja

Jlokosiky MMarte 3rosieMeHO HHBO Ha KallMyM BO KpPBTa (XMMepKalleMHja) Kako pe3yiTaT Ha MaJMIHHTeT,
00HYHO Ke Jlo0MBaTe MHTPaBEHCKH TpeTMaH co boHedoc kouueHTpar 3a pactBop 3a uudysuja. Ho ako Bu ce
npenuiany tabaeTd MiK Karcyid, BooduyaeHara noverHa no3za e 2400 mg unu 3200 mg aHeBHO. 3aBHCHO OJ
edexroT, n03aTa MojKe Ja ce HamalyBa nocteneHo Ha 1600 mg JAHEBHO 3a J1a ce OAPKH HOPMAHOTO HHBO HA
KaJILHYyM.

AKO wWMaTe oOcCTeojM3a (Je3MHTerpaluja MM JIeTeHepalHja Ha KOCKEHO TKHBO) 3apajM MaJMIHUTET,
npenopayanara 103a e 1600 mg axesno. Jlo3ara Moske J1a ce 3rojeMu ako e notpe6Ho 10 3200 mg aHeBHO.

3a peayKuuja Ha HACTaHyBalbe HAa KOCKEHN METACTAa3H Kaj NPUMapeH KapUMHOM Ha J10jKa, pernopayaHaTa Ji03a e
1600 mg aHesHo.

IMaunenTn co napymena oyopexna pyHknuja

boHedoc Tpeba Ja ce KOPHCTH CO MPETNasaMBOCT Kaj nauHeHTH co Oybpexuna uncyduuuenuuja. Jlosure kou
HaamuHyBaar 1600 mg nneBHo He Tpeba 1a ce KOpHCTaT KOHTHHYHpaHo. JlosupameTto Ha Bonedoc ke ce namanu
crpema cTeneHoT Ha OyOpexkHara (yHKIUM]a AnjarHOCTHLIHPaHa o BawnoT J10KTop.

Knupenc Ha kpeatiuun 50-80 ml/min: 1600 mg aHeBHO (He ce npenopayyBa HaMallyBak€ Ha J103aTa)

Knupenc na kpeatunnn 30-50 ml/min: 1200 mg aHeBHO

Knupenc Ha kpeatnHuH noHu3ok oA 30 ml/min: 800 mg aHeBHO

bonedgoc naTpaBeno3na dopma (3a KpaTKoTpaeH TpeTMaH):

IlorpedHo e Aa 3emaTe OOHIHO TEUHOCTH (KAKO IITO € BO/Ia) NMpPeJl, 32 BpeMe H 110 TPETMaHOT.
Bawmor 10okTOp Ke npaBy peJloBHH TECTOBH 3a J1a ja cieau Bawarta cocrojba npe, € Ha TPETMaHOT.




Bonefos®/ Bonedoc®

Bpemerpaeweto Ha oipikyBae Ha KIHHHYKK NMPHOATIHBH BPEJHOCTH HA CEPYMCKMOT KallMyM MO JajeHaTa
WH(y3Hja, Bapupaat oj nauxeHt a0 nauueHt. Mudysujata moxke aa ce mosropu no notpeba (3a opikysaibe Ha
BPE/THOCTHTE Ha CEPYMCKHOT KaJIMyM) HJIM KaKO ajiTepHaTHBA J1a ce 3anoyvHe Tepanija co bonedoc tabaetn umu
KarcyJH.

Hema nxgopmaunn 3a komnatnGunsocta Ha Bonedoc, KoHLeHTpaT 3a pacTBOp 3a MH(Y3Hja CO APYrH JIEKOBH
MJIH PACTBOPH 33 MHTPABEHO3HO HHjeKTHparbe. 3apajn Toa, bonedoc koHueHTpar 3a pacTBop 3a HH(y3Hja Tpeba
14 C€ pacTBOpa H /1a ce J1aBa KaKo IUTO € ONHILAHO MO0y,

[lanuuentu co Hopmaana Oyopexna pyHxkuuja:

Eauneuna no3za: 1500 mg Bonedoc koHuentpar 3a pactsop 3a undysuja, Moxe Ja ce Aaje Kako eJHHeYHa
HHTpaBeHO3Ha /103a pacTBopeHa B0 500 ml 6uno Bo dusnonowku pacreop (NaCl 9 mg/ml) uau 5% pacteop Ha
riaykosa (50 mg/ml), co Tpaetse na undysujara on 4 vacosn. He tpeba 1a ce kopucti PuHrepoB pacTsop.

TosekexkpaTun o3u: 300 mg Bonedoc koHLEHTpaT 3a pacTBop 3a uHdY3Huja, Ce 1aBa HHTPABEHCKH BO MEPHOJ
0J1 2 4aCOBH, BO TEK HAa HEKOJIKY MOC/IE/I0BATENHH JICHOBH, pacTBopeH Bo 500 ml 6110 BO (M3HONOLIKH pacTBOP
(NaCl 9 mg/ml) unu 5% pacteop Ha riykosa (50 mg/ml). He tpeGa 1a ce kopuctu Punrepos pactsop. JIoKoJKy e
notTpebHo Balmor 10KTOp MOKE 1a ro NPOo/I0JKH OBOj IHEBEH TPETMaH /10 MAKCHMYM 7 JICHOBH.

IMauuentH co OyOpekHH NOpeMeTyBaba:

/losata Ha bonedoc koHUeHTpaT 3a pacTBop 3a uHdy3Hja, Tpeba jia peyluupa cupema cTeneHoT Ha 6y6peskHara
MHCY(HLIMEHLIMja, crpeMa CIIeHOTO:

Knupenc Ha kpeatunun 50-80 ml/min: 25% peaykiinja Ha no03ata
Kaupenc na kpearunun 12-50 ml/min: 25-50% peaykuuja na no3ata
Kiupenc Ha kpeaTHHHH noHn30k o 12 ml/min: 50% peaykumja Ha nosara

Ipenopayanara no3a 3a naunentd Ha xemozujanusa e 300 mg Bonedoc koHueHTpaT 3a pacTBop 3a HH(Yy3Hja
WHjeKTHpaHo npejt aujanu3arta u 150 mg Bo Tek Ha jgeHosuTe Ge3 aujanmsa. lllemara 3a Tpetman TpeGa 1a ce
OrpaHu4M Ha 5 icHOBH. [lepuToHeanHara aujannsa MHOTy ¢1a00 ro OTCTpaHyBa KJIOAPOHATOT O/ LIMPKYJlalujaTa.
Baumor 10KTOp Ke npasu peloBHH TECTOBH 3a MOHHTOpHpatbe Ha Bawara coctoj6a Bo TeKOT Ha TPETMAHOT.

AKo cTe ynorpebusie norojiema 103a na bonedoc orkoaky mro Tpeba:

[TujTe 0OMIHO TEYHOCTH, H KOHTaKTHpajTe ro Bammor 10kTOp Koj ke ja MonuTOpHpa GyGpesHara QyHKumja 1
HUBOTO Ha KAJILIHYM.

3abeieskaHu ce 3rojieMyBarba Ha CEPYMCKHOT KpeaTHHHH 1 GyOpexnata ancdyHKuUMja NPH BUCOKH HHTPABEHCKH
JIO3H Ha KJIO/IpOHAT.

Axo cre 3abopaBuJie 1a ro 3emere/ynorpedure bonedoc:

He 3emajTe aBojHa /103a 3a J1a ja HaJlOMECTHTE MPOMNYIITEHATa 103a. 3eMeTe ja Cle/IHATa JI03a BO BOOGHYAEHOTO
BpeMe.

AKO ro npeknHere 3emameto Ha Bonedgoc

He ro npekunysajte 3emamero Ha Bonedoc, ocBen ako j0kTopoT He Bu kaxan. Ako cakate Jia ro npekuHere
3eMameTo Ha boxedoc TpeGa npeTxoHO Ja ce KOHCYATHpaTE CO JI0KTOP.

AKO HMaTe 110BeKe npauiama 3a ynorpedara Ha JIeKOT KOHCYJITHpajTe HIH (papmalieBT.
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4. MOXHH HECAKAHH JIEJCTBA (EQEKTH)

Kaxo u cume dpyau nexoeu, Bonefos® mooice oa uma necaxanu dejcmaa, uako ne 2u 00busa cexoj.
Axo npumemume O6wro Kakéu Hecaxkanu Oejcmea Kou He ce CHOMeHamu 60 oeaa ynamcmeo, Be monume da 2o
ungpopmupame Bawuom dokmop wiu hapmayesm.

Hajuecto HecakaHo J1€jcTBO € MPONHB KOj € JIeCeH W HACTAHYBA MOYECTO NPH BUCOKH JI03H.
CrieanuBe HecakaHu ejcTBa MOke J1a ce jaBat npu ynorpe6a Ha Boxedoc Tabneru, Kancyau u KOHIEHTpAT 3a
pactBop 3a unysuja, nako (ppeKBEHIMjaTa HA PEAKIMUTE MOXKE /12 BAPHPA.

[Tojoa1y ce HaBe/leHH MOKHHTE HECAKAHM /I€jCTBA CNIOPe Toa KOJIKY ce BOOGHYAeHH.

Boobuyaenn necakauu ejcrsa: nomery 1 u 10 Ha cexon 100 nanmeHTy.

- HHCKO HHMBO Ha KaJlUyM BO KpBTa (0e3 cumnTomu)

- [IPOJIUB, rajiete, NoBpakamwe (CHTe 00MYHO JIECHH)

- 3roJieMyBare Ha TpaHCaMHHa3uTe (Ipyra Ha XenaTajHH eH3MMH) (BO HOPMAJIHH IPaHHIH)

Perkn Hecakanu jejcta: noManky oJ] 1 Ha cexoun 1000 nauueHTH.

- HHCKO HHBO Ha KaJllUYM BO KPBTa (CMMITOMATCKO)

- 3rOJEMECHO HMBO Ha NapaTHPOMIHHOT XOPMOH BO CEPYMOT (XOPMOH HAa MAJIMTe JKJIE3M MPHJIENeHH Ha
THPOM/IHATA XJIe3/1a) MOBP3aHO CO HAMAJIEHH BPEIHOCTH HA CEPYMCKHOT KallluyM

- 3ronemeHa cepyMcKa ankanHa ocgarasa (kaj nauMeHTH co Metactarcka 6osect oBa Moxe ja Guze pesynrar
Ha 1IpHO/IpoOHA 1 KOcKeHa bomnect)

- 3rOJieMyBar¢ Ha TpaHCAMHHA3HTE MOBEKE O] /IBAa 1aTH O/l HOPMAIHMTE BPEJHOCTH Ge3 NMOBP3aHOCT CO
abHopmasina upHoapoOHa (yHKIHja

- XHNEPCEH3MTHBHOCT (KOXKHA peakiinja)

Onuinany CIOHTAHH PeaKIHH O/l NOCT-MAPKETHHIIKO HCKYCTBO

3abenerkan e ysemtc (OTeKyBame M HMpPHTAUMja Ha yBeaTa, CPEJIHHOT CJIOj Ha OKOTO)  Kaj
nauueHTH kou 3emaie bonedoc. Jlpyrn npujaBenn ounn (Busyeinu) nopemerysatsa co 6udochonarna tepanuja
BKJIy4yBAaT KOH]YHKTHBHTHC (OTOK WM WHOEKIMja HAa KOHjyHKTHBaTa, MeMOpaHa WITO ru oGNOKYBa OYHUTE
Kanaiu), enuckiIepuTHC (OTEKyBaibe H HPHTallMja Ha eNHCKIepaTa, TEHOK CJ0j Ha TKMBO IITO ja 0610XKyBa
ckyiepata, OeJMOT HajBOpEIICH SHA Ha OKOTO) M CKIEPHTHC (OTeKyBambe M HMpHMTAllHja Ha CKiepata).
KoHjyHkTHBHTHC GHal npHjaBeH Kaj efieH naumeHT koj a106ui bonedoc u apyrn 6upocdonati Bo ucto Bpeme,
HO KOHjYHKTHBHTHC C€ YLITE HE € PHjaBeH Kaj NauMeHTH Kou 3emaie camo Bonedoc. Jlocera, €MHCKJIEPUTHC H
CKJIEPHTHC He OMJIE NPHjaBEHH Kaj NalHeHTH KOH 3emalie bonedoc.

Browysame Ha auwemero (pecnupartophata (yHKIMja) Kaj NAMEHTH CO ACHHMPHH CEH3UTHBHA acT™Ma M
XHIEPCEH3HTHBHH PeakLHi KOH ce MaHH(eCcTHpaaT Kako pecliMpaTopHH MOpeMeTyBaba.

Biiowysamse na GyOpexnata dyHkiHja (3rojieMyBarbe Ha CEPYMCKHOT KPEaTHHHH H npoTenHypHja (npekyMepHa
KOJIMYHHA HAa NPOTEHHH BO YpHHA)), moreuwkn GyOpexnu HapyulyBawa ocofeHo mnocie Op3a MHTpaBeHcka
HH(Y3H1ja Ha BUCOKH /I03H Ha KJIOAPOHAT.

M3omupann ciyyau Ha OyOpexkHa MHCy(MUMeHLHja, BO PETKH Clyuam co (artaleH HCXOl, ce 3abenexaHu
0cOGEHO MPH HCTOBPEMEHa ynoTpeda Ha HeCTePOHIHH - AHTHHH(IAMATOPHHU JIEKOBH HAjYeCTO JKITodeHak.

M3onupasu ciyyan Ha OcTeoHeKpo3a (KOCKeHa HeKpo3a) Ha BHIMLATA ce 3a0e/leaHt, MPHMApHO Kaj NalHeHTH
KOM Ce NPEeTXO/HO TPETHPaHH CO aMHHO-OHDoCcHOHATH KaKo 30JIeHAPOHAT H NTaMH
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Tewka kockena, 3r100Ha W/uan Mycky/iHa Oojika e OnMIIaHa Kaj nauxeHTH kKou 3emaar bonedoc. Tpaewero Ha
CHMIITOMHTE BapHpa O/l JICHOBH [I0 HEKOJIKY Meceud nmo 3emamero Ha bonedoc. Cenak, kaj KOHTpOJMpaHH
KJIIMHHYKH CTYJIHH NPHKAXKAHUTE 3a0eJIelIKH He MoXele Jla ce€ noTBpAaar.

bune npujaBenn aTHnUYHU CyOTPOXaHTEPHYHH M JiHjadH3eanHu CKpLIEHHUM Ha eMopaiHaTa kocka (HeoOHYHHU
CKpUIEHHIM Ha OyTHaTa Kocka) co ynotpebara Ha Gudochonarn ocsen boredoc, NPBEHCTBEHO Kaj NAlMEHTH Ha
JI0AroTpajHa Teparuja 3a ocreonoposa. Jlocera, oBa HecakaHo JI€jCTBO He € 3a6enekaHo Kaj NalHeHTH KO
semasie bonedoc. OBue nonpeyHn MM KPaTKH, KOCH CKPLIEHHLIA MOXKE Jia Ce nojasaT GMI0 Kajie 1o J0/KHHATA
Ha OyTHata kocka. Tue Moxe J1a ce ciyyaT nocjie MHHMMAJIHA oBpeaa i 6e3 nospena. Hekon naumenTn
no4yBCTBYBase 60.1Ka BO GYTOT MM NPENOHHTE, IITO MOXKE JAYPH J1a H3IJle[a KaKo CTPec-CKpIieHHIa Ha X-
3payetbe WK JIPYrd IHjarHOCTHYKH CJIHKH, HEJICNH JI0 MEeCeL MPe/l /1a My Ce MOKaXKe Ha JIOKTOPOT LieIoCHaTa
CKpiueHnua Ha OyTHata kocka. CKpIIEHHLMTE YECTO ce Cy4yBaaT Ha JiBeTe OyTHH KOCKH; 3aT0a, ako CTe Ha
Gudocdonarna Tepanuja u cTe NpeTpreie CKPLICHNHNA HA A0JATHOT Ae o GyTHaTa Kocka (CKpIlIeHHIa, Koja ce
JaByBa 110 10JKMHATa Ha Kockara) Bauinor qoktop ke ru ucnuta asere 6yrHu kocku. Mcrto Taka 6110 npujaBeno
JIOLIO 3a3/lpaBYBabe HAa OBHE CKPLICHHIIH.

AKO ce comHeBaTe Jeka CTe MpeTpnene HeoOMYHa ckplieHMua Ha OyTHata kocka Bawmor aoktop
BHHUMATEJIHO Ke pasMUC/In 1aiu Tepanujata co 6udochonarn tpeba ja ce npexune.

Konraktipajte ro Baumor 10kTop ako 4yBcTByBaTe HekakBa 0oJika, cabocT Wik HenpujaTHocT Bo Baumor Gy,
KOJIK HJIH TIperoHuTe, Ouejkn oBa Moxe 1a OH/le paH 3HAK 3a MOXHA CKplUeHHUa Ha OGyTHata kocka. Bammor
JIOKTOp TOrawl Ke M3BpIlM NnoTpe0HH TECTOBH M COOABETHO ke Be mocoserysa (BMAM MCTO Taka aen "MokHH
HecakaHu eekt").

5. YYBAIBE U POK HA YIIOTPEBA HA BOHE®OC
Jlexot uyBajTe ro Ha MeCTa HeJOCTalHK 3a Jela.

Bouedoc TabneTn: Hema MoceOHHM YCIOBH Ha YyBakbe.

bonedoc kancynn: 1a ce uyBa Ha TeMneparypa ao 30°C.

bouedoc koHLeHTpaT 3a pacTBOp 3a HH(Y3Hja: 1a He ce 3aMp3HYyBa.

Xemuckarta ¥ (u3HuKaTa CTAOHMIHOCT HA PacTBOPEH KOHUEHTpAT BO MHQy3Mja € nokakaHa 3a 24 yacoBu Ha
temneparypa oa 15°-25°C. On MukpoGHONIOLIKa rie/iHa TOYKa, PACTBOPOT Tpeba na ce ynotpedu BeaHall. AKO
pacTBOPOT HE Ce MCKOPHUCTH BeJHalll, YCIOBHTE 3a UyBare Ce OJArOBOPHOCT HA KOPHCHHKOT, HO PacTBOPOT He
Tpeba j1a ce ynotpeGyBsa 110 nepuojl 1nojoir o4 24 yacosu Ha remneparypa on 2-8°C.

Poxk Ha ynorpeta

Kancynu 400 mg: 5 roguuu

Ounm Tabneru 800 mg: 5 roguuu

KonuenTpar 3a pacteop 3a ungysuja 60 mg/ml: 3 rogunu

Jlekot He cmee zia ce ynorpebyBa 1o JaTyMOT Ha HCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeda LUTO € HaBe/IeH Ha NaKyBaheTo.

Hauun na n3gaBame Ha JIEKOT

Kancynu 400 mg: Jlekor moske 21a ce u3naea camo co jiekapeku peent (P).

®uam tabnetn 800 mg: JlekoT MoOke J1a ce H3aBa caMo co Jiekapcku peuent (P).

Konuentpar 3a pactsop 3a uHdysuja 60 mg/ml: Jlekor Moxke ja ce NMpHMEHyBa CaMO BO 3/IpaBCTBEHA
opranu3zauuja (3).

JlaTym Ha nocJie/ina peBH3Hja HA BHATPELIHOTO YNIATCTBO
23.08.2011
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HWH®OPMAILIMHA CAMO 3A MEJIUIIMHCKH U 3/IPABCTBEHU PABOTHHUIIX

Crennute MHPOPMALMH Ce HAMEHETH CaMO 3a MEAWIMHCKH U 3/IpaBCTBEHH PabOTHHLIN:

JAO3HPAILE U METO/I HA AIMUHHUCTPAILIMJA

Mutpasenosta dopma (caMo 3a KpaTKOTpaeH TpeTMaH)

[Ipen moyeTokOT Ha TPETMAHOT M BO TeK Ha JieKyBameTo Tpeba ma ce obe3leau cOOABETHA XMApaTauMja Ha
MalHEHTOT M J1a ce MOHUTOpHpa OyOpeskHaTa yHKLH]ja M CEPYMCKOTO HHBO Ha KAJILIHYMOT.

MNPEJO3HPAILE

[1pu npenosupare Ha NeKOT Ce MPUMEHYBa CUMNTOMATCKa Tepanuja (BHAeTe BO AeJoT “AKo cTe ynorpebuie
noroJsiema n103a Ha bonedoc oTkonky mto Tpeba”)

NMPETKJIMHHYKH ITOJATOLMH 3A BE3BEJIHOCTA

AKYTHA TOKCHYHOCT

HcnutyBarmara co eiMHeYHa /103a Kaj rTyBLH W CTAaopLH - 3abenexanu BpeaHocTH Ha LDsg

Opanna agMHHHCTpaLHja HMuTpaseno3na aqMHHUCTpalnja
> 3600 mg/ kg (rnymerr) 160 mg/ kg (raymuwerr)
2200 mg/ kg (cTaopew) 120 mg/ kg (cTaopen)

Kaj riyBiu 1 ctaopiu, Kako KIHHHYKHTE 3HAllH Ha aKyTHAa TOKCHYHOCT ce 3abe/ie)xyBaaT HamaseHa MOTOpHa
aKTHBHOCT, KOHBYJI3WH, HECBECTHLA W aucniHea. Kaj mopckuTe npacHiba, MHTpaBeHo3HarTa Jo3a Ha 240 mg/kr
€ TOKCHYHA MO JBE WIH TPH HH(Y3HH.

CucreMcka TosepaHTHOCT

HanpaseHu ce TOKCHKOJIOUIKM MCITMTYBAaHa Ha CTAOPLH W MOPCKH MPacHiba CO MOBTOPYBAYKH JI03H CO
Tpaewe on 2 Henenu 1o 12 meceun. Bo cure oBHe cTyauu 3abenekaHn ce caMO HEKOJIKY CMPTHH CIIyyaw.
HHTpaBeHo3HaTa a/IMMHHCTpAlMja € CMPTOHOCHA 33 CTAOPLM BO JHeBHa j03a oA 140 u 160 mg/kg no 1-7
aenoBH. Kaj Mopcku npacuiba MHTpaBeHO3HaTa jAHeBHa Jo3a oi 80 mgkg no 7-13 newoBu npen na
npe/M3BHKa CMPT € IpolpaTeHa co omura ciaadoct H nospakame. 1o opanuva no3a on 100-480 mg/kg kaj
craopuu ¥ 800 mg/kg kaj MOpckH npacHiba He e 3abeniexana CMPTHOCT MOBP3aHa CO TECT CYNCTAHIIMHUTE.,

[Ipu HCnuTYBambe HAa TOKCHYHOCTA, e()eKTOT Ha KJIOAPOHATOT ce 3abe/iexKyBa Ha KOCKHTE (CKiepo3a nopaj
(hapmakosolknoT edekT Ha KIOAPOHATOT), racTPOMHTECTHHAIEH TpakT (MpuTauuja), kpB (Iumdonenuja,
B/IMjaHME Bp3 XeMocTasara), OyOpesum (aunarauuja Ha TyOy/auTe, NpoTeMHypHja), Xenap (MOKauyeHH
BPEHOCTH 33 CEPYMCKHTE TPAaHCAMHHA3H).

PenpoayKkTHBHA TOKCHYHOCT

Bo cTyaun Ha XHBOTHHM, KJIOJPOHATOT HE MpEAHM3BHKYBAa (EeTAlHO OWITETYBame, HO BHCOKHTE JIO3H ja
Hamasnysaat Mawkara (eprunHoct. [To enen mecen, mo cyGkyTaHa ajiMHHMCTPAlLMja Ha KJIOAPOHAT Kaj
HOBOPOJIEHH CTAOPLM, HAj/IeHH C€ CKEJETHN NPOMEHH KOH HAJIMKYBAaT Ha OCTEONeTpo3a M OBaa cocTojba e
noBp3aHa co (JapMakoJIOLWKHOT eeKT Ha KJIOAPOHATOT.
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e [‘eHOTOKCHYEH MOTEHIIH]all

KiioapoHatoT He nokaxyBa reHOTOKCHYEH MoTeHLnjan. Bo cTyuuTe co CTaopiM U TIIYBIUH HE Ce NOKakKyBa
KapLHHOTEeH e(eKT.

HHKOMITIATUBUWJIHOCT
e DOuam-0610:KkeHH TAGIETH H KANCYJIH: HeMa,
¢ Kouuenrpar 3a pactsop 3a nuudysuja: He e ucnurana komnarnbuinocrta Ha bonedoc 60 mg/ml co npyru

pactBopH 3a uH(py3uja. 3aT0oa KOHUEHTpaTOT Tpeba Ja ce PacTBOPH M aJAMHHMCTPHPA, CAMO KAKO LITO €
onuiano Bo genot 3 “Kako ce ynorpedysa bonedoc”.




