3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

Bloxan - biokcan Tabneru 100 mg

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Cexoja Tabnera conpxu 100 mg MeTonposnon Taprapar.
Exuunuenc: nakrosa (45,6 mg).
3a 1enocHa JKMCTa Ha EKLUITMEHCH, [TOTJIEAHETE BO TOUKa 6.1.

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

Tabnera.

Tabneture ce Genu, okpyrnu U obeexxany co pasieNHa JIMHHMja Ojl eaHaTa cTpaHa. Tabnerata Moxe
Jia ce MOJIeNH Ha JIBe €IHAKBHU MMOJIOBHHH.

4. KJIMHHUYKU IIOJAATOIIHA
4.1 TepaneBTCKH HHAHKAIHH

- Aprepucka xunepTeHsyja (kako MOHOTepamnuja WM BO KOMOGMHAIMja cO APYTM aHTHXMIIEp-
TEH3HBH).

- JlonrorpajHa Tepanuja Ha aHTMHA MIEKTOPHC.

- AputMHH (0c06€HO CYIPaBeHTPUKYJIAPHH TAXHAPUTMHHK).

- MuokapaeH undapkr.

- Ilpodunakca Ha MHUrpeHa.

MeTomnposnonor UCTo Taka € e(MKACEH M BO TPETMAHOT Ha KAapAMOBACKYJApHH 3a60TyBama Kaj
TIALIUEHTH CO THPOTOKCHKO3a.

4.2 Jlosupame H HaYHH HA ynoTpeba

Hozupasmero TpeGa na e nanuBuyanHo. Konky e norosnema jo3ara Ha METONPOJION, TOJIKY € ToMala
KapHOCeNeKTHBHOCTa. JlekoT Tpeba na ce 3ema 3a BpeMe WiIM BefHaw 1o obpokot. Tepanmjata co
MeTompoon He Tpeba ofeAHAIl Ja ce NpeKHHyBa (morseqHere Bo Mepku Ha NPeTHa3sIHBOCT U
nocebHM MpefynpenyBama). AKO C€ MpOMyWITH /033, NAUMEHTOT Tpeba Ja NpOJOKH CO
BOOOHYAEHHOT J103€H pexKUM Ge3 YABOjyBame Ha ClIe[IHATA [I03a.

Kaj naunenrure co apmepucka xunepmensuja Tepanujata Tpe
JIOJI JHEBHO, 3€MEH KaKO €IMHEeYHa [03a WIH BO 2 MOAe 63&l ;f‘féf ‘np“ e0a, mo3ara MoXe Ja ce
3TOJIEMH MO €[1Ha Henena wiM nogouda. CooJBeTHA KO gﬁ“Ha KpBﬁEp‘?‘o WTHCOK TPETEKHO Ce
MOCTUTHYBA cO ynoTpeba Ha aHeBHa fo3a og 100 go 2 gng MEJOTpPOLON ‘7&0} MOJKE J1a ce 3eMa Kako
e[iMHeYHa /{032 WM IO/IeNIeHa BO JBe JI03H, e[Ha HayTp 4 g;ma ﬂaneffeb Mﬁ;:( ajiHa JHEBHA 7034 €

A-Aa noyne co 100 mg merormpo-

400 mg. Tepanujata Tpea na Tpae ce JoAEKa MHMKALL J@, a‘inoumu‘ ' {_15_:'
S ‘o s &

IloyeTHa 103a BO TPETMAHOT HA AHZUHA NEKMOPUC WITH LY fﬂeenraﬁymapna/ 1axuapummilja e 50 mg
(1/2 Tabnera) Meromnposton aBa nat JHEBHO. Jlo3aTa Moxe T6NIeH0 Ji £€ 3rofieMyBa BO HHTEPBa/H
on 1 mo 2 Hepenu. Metonposonor Moxe 1a ce 3eMa M 3 maTH JHEBH0, Makcumania BKYIIHA JIHEBHA
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nosa e 400 mg. He ce yrBpnenn epuxacHocTa H 6e30eHOCTa Ha noBUcoKuTe 103u. Tepanujata Tpeba
Jla Tpae ce JIofieka NMOCTOM WHIMKAIYjaTa.

Ilo npenexxan muoxapoen ungapxm, METOTPONOIOT MOXE 1a Ce€ 3eMa aKO MAlMeHTOT e
XeMOJMHAMCKU cTabuiieH. METOponosoT ja HaMatyBa rojleMUHaTa Ha HHGAPKTOT U ro noaobpysa
TIPEeXUBYBALETO HA anueHTUTe. Ha nanuenture, Tabneture Moxke 1a UM Ce [aiaT BEAHALN MWIH Kako
NPONODKEHHE Ha MOYeTHATa MHTPaBEHCKa Tepamnuja co Metomponon. Jlokoiky cocroj6ata Ha
NalMeHTOT [I03BOJIYBa, MALMEHTOT Tpeba Aa NMPUMH METOINpOJION KOJIKY IITO € MOKHO No6p3o,
Hajo0po BO TEKOT Ha mpBHUTe 12 yaca 1o Mo4eTOKOT Ha Gonkara. Bo mpeute 48 uaca, Tpeba ma ce
AaBa nepopaiHa 103a Ha Mertonposion of 50 mg Ha cexon 6 waca. JIOKONKY MAlMEHTOT JIOLIO ja
MoJHeCYBa LiejlaTa [03a Ol JIEKOT, no3aTa Tpeba Ja ce Hamand Ha mososuHa. Ha Tpetnor e,
MauMeHToT Tpeba Aa 3amoyHe co 3emame Ha 100 mg MeTomposioyn aBa MaTW AHEBHO (HO3a Ha
onpxxyBame). Kora He e npenopawinBa paHa aJMHHHUCTpaLlKja Ha METOMPONOJ, TepAIMjaTa MOXKe Ja
ce 3anoyHe MoAouHa, Ha 3-THoT Ao 10-THOT AeH, Kora KIMHMYKATa cocToj6a Toa ro Jo3Bojyea. Bo
TaKoB Cly4aj, NaluMeHToT Tpeba ma ja 3ema mosara Ha oapxysawe (100 mg mBa maTu JHEBHO) Of
noderokoT. Tepanyjata Tpeba na Tpae HajManky 3 Meceud. 3a mpeBeHLMja Ha TOBTOPHA MOjaBa HA
HH}apKT ce Nnpenopavysa A0JITrOTPajHa Tepanuja.

Mo3aTa 3a JONOMHMTENHA Tepanyja Npu xunepmupeosa € 50 mg aBa 10 4eTHpU mata AHeBHO. Kora
KOHLEHTPaLWjaTa Ha TUPOMIHUTE XOPMOHHM IIOCTENEHO Ke Ce BpaTd BO HOpMala Mo Tepanujata Ha
MOCTOEYKOTO 3a00/TyBame, A03aTa Ha METONpoIoN Tpeba NoJsieka Ja ce HaMalyBa.

3a npo¢unakca Ha HamaaW Ha muepexa, MauueHToT Tpeba aa 3ema 50 mo 100 mg Meromponon apa
[aTH JHEBHO.

He e yrBpreHa 6e36eqHocTa # edHKacHOCTa Ha Tepandjara Kaj aena.

BooGuuaeHo He € moTpeOHO MpHIArogyBarme Ha MO3MPAHETO Kaj MOCTAPH NAUMEHTH MAM Kaj
MAlMEHTH CO peHaiHa MHCyQHuMeHLHja. Kaj manuenTuTe co Telku xenaTaiH{ HapyIlyBarba, 103aTa
Tpeba a ce Hamanu.

43 KouTpannaukanuu

XUIepceH3UTUBHOCT Ha aKTMBHATA CYMNCTAHIMja WIM Ha HEKOj O eKLHMIMHECHTe, OpaauKapauja,
aTPUOBEHTPHUKYNApeH GJI0K 01 BTOP MJIM TPET CTEMeH, sick sinus CHHAPOM, XMIIOTEH3H]a, JEKOMITEH3H-
paHa cpuesa cnaboCT, Kap[AMOreH HIOK, MeTaboNHa aluao3a, HETPETHpaH (eOXpOMOLIMTOM, TEIlKa
nepudepHa apTepucka 6onecT U Telka GpOHXHjajiHa acTMa.

Meronpononor He Tpeba na ce nNpenullyBa Kaj MALMEHTH CO JUjarHOCTHLUMPAH WM O4YeKyBaH
MHOKap/icH MHQApKT aKo THe MMaaT KIMHUYKK 3HayajHa GpajuKap/uja, XMNOTEH3H]a, 3HAYaeH aTpHO-
3JEN, HUTY TIPH YMEpeHa WK TellKa CpLeBa c1abocCT.

arﬂhm’ I]pEKHH Ha Tepann_]aTa MOX€E Ia pe3ynTHpa co
.rpea"ﬂjaf

jqucnHea. Kaj maupenture co ad K “MGKe la HACTaHE BIIOIIYBam€ Ha 060JIECTa M MOXKE 3
Ce 3rojleMH PHU3HMKOT 33 MHMOKApHCH= pr. Criopes Toa, TepamujaTa cO MeTONponon Tpeba
MOCTCIICHO J1a C€ MPCKHUHYBA CO HOCTOjaHO HaMallyBamb€ Ha J03aTa BO TCK Ha 1 mo2 HCACIIN U JaBambe
Ha 25 mg METOMpOJION JHEBHO BO MOCHEAHHUTE 6 feHa. JJOKOJNKY OBa pe3ynTHpa CO BIIOIIYBAH€ Ha
COCTOj6aTa Ha MalrueHTOoT, Jo3aTta Tpe6a TMOBTOPHO Aa C€ 3roJIieMH.

Wako nejctBoto Bp3 6eTa 2-aJpeHEpPrHYHHUTE PELIENTOPH BO PECHMPATOPHUOT TPAKT € MHOTY MAJo,
MAllMEHTUTE CO OpOHXMjalHA acTMa MOXKAT Jia IO 3eMaaT METONpPOJIOJOT CaMO KOra € HaBHCTHHA
neonxonHo. Kaj oBue naumeHTH ce mpenopauyBa HCTOBpeMeHa aaMHMHMCTpalja Ha Oera 2-



crumynaropy. Kaj nanmenTure co akyTeH MuokapaeH uHGapKT ¥ GpoHxMjanHa actMa, Tpeba Ja ce
u30erHyBa IpeBEeHTUBHA aAMHHUCTPaLKja Ha GeTa 2-cTumynaTopH. [IoTpe6HO € BHUMATEIHO ClIeeHhe
Kaj oBHe nauuenTu. JIOKONKy ce MojaBn GpOHXUjaIHa ONCTPYKLWja, TepanujaTa co METOMposIoN Tpeba
Aa ce IPeKHHE ¥ BHUMATEJIHO [a ce BOBeJIaT OPOHXOqUIIATATOPH.

Mertomnposnionor ja 3abaByBa paboTata Ha CpLETO, 3aT0a MOXKe fAa I'M MAackupa 3HAILUTE Ha
XHUIOTJIMKEMHja Kaj MalMeHTHTe co AujabeTec WM 3HALMTE HA TUPOTOKCHKO3A Kaj MalMEHTHTE CO
XHIEPTUpEO3a.

TNMarmenture co Gnara n0 ymepeHa cpueBa ciaboCT MOXe [a [0 3éMaaT METOIPOJIONOT aKo OBaa
cocToj6a € YCIEIHO KOHTPOIUpPaHa CO AUTHTANIUC WIH IAYPETHK.

[ManuenTrte co Telka xenaranrHa MHCYGUUMEHIH]ja TOGABHO ro MeTabOIM3HPaaT METOIPONOJIOT, 1A
3aT0a MMaaT notpeda of] MOHHUCKH HO3H.

I[Ipen xvpypiuky 3adaT, nauMeHTHTe Tpeba Aa My KaXKaT Ha JIEKApOT WM CTOMATOJIOrOT Jieka 3eMaar
metorposon. Ilpen ronem oneparused 3adar, ce npernopavyBa npuBpeMeH (MOcTeneH!) MPeKHH HA
TepanujaTa co LeJl ia ce BpaTH HOpMaJlHaTa CpLieBa peakTUBHOCT 3@ BPeMe Ha aHecTe3ujaTa. Bo Hexou
Cllyyau, aJIMUHHCTPALHjaTa Ha METONPOJION e IIOCaKyBaHa,

Mertonpononor mMoxke na ja BIOM KIMHHYKATa ClIMKa OpU mepudepHa apTepucka aHTHONATHja
(norsieineTe u BO TouKaTa MIHTEpaKLUUHK CO APYTH IEKOBH M APYTH GOPMH HAa MHTEPAKIHH).

[MoTpebHa € mpeTnasnuBOCT Kaj MallMeHTH CO UCTOPHja Ha aHAQMIIAKTHYHH PEakLMH 3aToa IITO BO
Cllydaj Ha TOBTOpYBame Ha GoJsecta, peakuujata Moxe Aa 6uae nmotemka. Ilonexoram ce notpeGHU
MIOBHCOKHM JIO34 Ha aipeHaIMH BO TPETMAHOT HA OBHE MALMEHTH.

MeTOHPOJ'IOJIOT ro HaMaTyBa OATOBOPOT IPH aJICPTOJIOIIKO TECTHpPAILE.

ITocebnu ungpopmayuu 3a Hekou 00 NOMOWHUME CYRCIMANYUY

Biokcan conpiku naktosa. IlaupeHTHTE CO peTKH HacieqHH GONECTH HA rajlakTO3HA MHTOJIEPaHLIMja,
Lapp nakrasa geduuueHIynja WK NIyKO3HO-TaJJaKTO3HA MaJlaricopiiuja, He Tpeba a ro 3eMaaT OBoj
JIEK.

4.5 HHTepaKkHH €O APYrH JIEKOBH HJIH APYrd GOpMH HA MHTEPAKIHH

MeTonposioIoT HMa CHHEPTHCTHYHO [J€jCTBO CO CJISHUTE JIEKOBU:

- Bepanamui u quiTraseM: He ce nmperopauyBa HYBHA HCTOBpPeMeHa ynoTpe6a co MeTonmposon 3a1oa
LITO MHOTY Ce HamaiTyBa Op3HHaTa Ha aTPHOBEHTPHKYJIApHATA CIIPOBOJIMBOCT M MOXKE /1A C€ M0jaBH
XUIOTEH3Hja, Opafiukapauja, na QypH v aCHCTOJIA.

- OnpeneHn aHTHAPUTMHLM, OMIITH AHECTETULH, JIEKOBH 32 JIEKYBakhe HA aHTMHA MTEKTOPHC (KAJILHYM
aHTAarOHHUCTH, HUTPATH), IUTHTAJIMC, AHTUXMIIEPTECH3HBY, FAHNIMOHCKH MHXHOUTOPU ¥ HHXUOMTOPH
Ha MOHOaMMHO okcujasata, (3-6nokatopu (Ha mp. Bo ¢opMa Ha KankKh 3a o4M):. moTpebHa e
NpeTnas3uBOCT NpH HCTOBPEMEHA ynoTpeba Ha OBHE JIEKOBH CO METOIPOJIONOT M 4eCTO HMMa
notpeba 3a HaMaJlyBatbe Ha 03aTa Ha €IHMOT WM Ha [[BaTa JieKa.

- Epror ankanonaure uMaaT CHHEPrHCTUYHO 1€jCTBO Bp3 nepudepHarta unplcynaunja na norpedHa e
MpeTHa3jiuBOCT NPH HUBHA HCTOBpeMeHa ymorpeba, ocobeH HTUTE cO nepudepHa
aprepucka 60J1ecT. '

JlekoBHTE KOM ja HaMalyBaaT aKTHBHOCTA Ha XEraT iffmﬁ% SHIUM M, (f%)’algé \ IUMETHANH) TH
3ro/IeMyBaaT CEepPYMCKHMTe KOHUEHTPAUUHM Ha METONpOJIO. %lguck;a JieKoBHTe g\&dL_]a 3rojieMyBaaT
AKTUBHOCTA Ha XCTATATHWTE CH3MMH (KaKo prdammuLmpy g{ Hﬁm.r:yaaa'rga%m eHTpaLu1Te Ha
METOIPOJIOJ. f



HCTOBpeMeHaTa anMHanTpaqua Ha aApC€HaJIMH MOXE Oa AOBene A0 IapaJoKCHa XI/IHOTeH3I/Ija H

6panuxapauja. Jlokonky B-arOHHCTH ce aAMHHUCTPUPAAT 3a€JIHO CO METOMPOJION, HUBHOTO JIGjCTBO Ce
HaMaJyBa.

[Ipu ncToBpeMeHa aIMHUHHMCTpalKja HA KJIOHHWAMH, Tpeba fa ce BHMMaBa MALMEHTOT Ja IO NPEKUHEe
3eMambeTO Ha METOMPOJION HEKOJIKY [IEHA MPE/l MOBJIEKYBAETO Ha KIIOHMAKH O TEparHja.

Kaj mauventd co nmjabetec, TepanmjaTata CO XHIIONIMKEMHYHH JIEKOBM WIH HMHCYIMH Tpeba
MIOBPEMEHO /1a Ce MPHUIIAaro/H.

Xpanata ja noo6pyBa arcopriuyjara Ha METOTPOSIOJ.
4.6 Ynorpeba 3a Bpeme Ha GPeMEHOCT H JIaAKTAUMja

He ce npenopadypa ynotpe6a Ha BrokcaH xaj GpeMeHH €HH OCBEH KOra € HABUCTHHA HEOIXOMIHO.
Metonpononor ja MHHyBa MIalleHTaTa, Ma 3aTOAa MOXE [a NPEJU3BHKA HECAKAHH JEjCTBA Kaj
HOBOpOJIEHYMIbaTA WM HepoleHure OeOHMmba, TmpeTekHO OpaaukKapauja, XHIOTEH3Hja W
xunoryukemuja. Kora merompononor Gele npenuiraH kaj GpeMEHM >KEHH CO XHUIEPTEH3Hja CO
BHUMATEJICH MEAMUMHCKH Haazop mno 20-tata Henmenma on OpeMeHocrta, He Gea 3abenexanu
abHOpMaTHOCTH Kaj (EeTYCOT.

Hokosky € moTpebHa TepanHja kaj OpeMeHHU >KeHH WIH JKeHU KOH J0jaT, MOTPeOHO € BHUMATEHO
crenerme Ha (ETycoT, HOBOPOJEGHUYETO WM JOESHYETO H BO Cilydaj Ha HecakaHw JejcTea Tpeba ja ce
npe3eMaT COOJIBETHH MEPKH.

Meronposnonor ce u3nadyBa BO MJIEKOTO BO MHOTY MaJld KOJTUYHHH. J[OEHYETO KOE€ KOHCyMmMpa 1
JIUTap MajuMHO MJIEKO ITPHMAa MOMAJIKY Of 1 mg MEeTOMnposio, IUTO HajBEPOjaTHO € 3aHEMAPIIHBO.

4.7 BuanjaHne Bp3 cnocoOHOCTA 32 BO3€H€ HJIH 32 PAKYBAH-€ CO MAIIHHH

Brokcanot uma Gr1aro 0 yMepeHo BiMjaHHe Bp3 CIOCOGHOCTA 32 BO3€H-€ M PaKyBame ¢o MamuHH. Ha
T[I0YETOKOT Ha TepanujaTa Co METONPOJION M NPH MPHIIArOJyBamke Ha AO3UPAbETO, MOXKE Ja Ce M0jaBH
XUIIOTEH3Mja U 3aIEMETEHOCT, MOXHO CO CHMHKOMAa. MOXHH ce M HapyllyBama Ha BHJOT KOM ja
HapyIryBaaT cnocoGHOCTa 3a BO3EH€ MIIM paKyBame co Mamuuu. IIpy 3amovHyBame Ha TepanujaTa
MM MPUIaroJlyBame Ha JI03UpaeTo, MAMEHTOT Tpeba a ce COBETYBa [ia He BO3H MOTOPHH BO3HJIA
Ja He paKyBa CO MalIWHH.

4.8 Hecakanu aejeTea

Hecakanure JICJCTBa KOH MOXKarT jJa ce noj M€ Ha TepannJaTa co biokcan Knacmbnunpaﬂn

ce BO CJIE/IHUTE TPYIIH 110 PeIocie] Ha c;gTbT q\j&f}q Bae:

- MHOTry uecTH (=1/10), ° < 5 ‘0*;\ \

- uect (>1/100 go <1/10), é” -?v A G\

- nomasky yectu (>1/1,000 no ﬂ!fOO : = %n‘\l

- perku (21/10,000 mo <1/1,000% < Sa

- MHOry petku (<1/10,000), 5% ":,g,. JE
!?mvf NOAATOLH).

- HEMO3HaTH (He MOXKaT fa ce yTB Iﬁ'ﬂ'
Bo paMKHTe Ha CEKOja OJf IPYIIUTe, HeCANAHUTE HIB]e

KOH NIoMaJjia CEpUO3HOCT.

#a ce MNPE3CHTUPAHU N0 PEAOCIea O IIorojieMa

YecToTa Ha HECAKaHH ,[[ejCTBa HaBCICHH IO NOCAMHEYHU CUCTEMH HA OpraHu:

Henumyesarea
- MOMAJIKy YECTHU: 3r0JIEMEHA TeJIeCHA TEXKHHA,
- peTKu: abHOpMaJIHM Pe3yNTaTH Ha TECTOBHTE 32 (yHKIMjaTa Ha LIPHUOT APob.



Kap()ujanuu Hapywyeara
4ecTH: Opagukapauja,
- PeTKH: KOHIeCTHBHA CpLieBa c1abocCT, CPLEeBH apUTMUH, HaJIMTALWH,
- MHOTY PETKM: HapyllyBaiba Ha aTPHOBEHTPHKYJIapHATa CIIPOBOUIMBOCT, BJIOLIYBaHkhe Ha AHTHHA
HEeKTOpHC,

Hapywysarea na kpema u numgnuom cucmem
- MHOTY PeTKH: arpaHyJIoLUTO3a, TPOMOOLHMTONEHHYHA H HETPOMOOLINTONEHUYHA ITypITypa.

Hapywysarea na nepgnuom cucmem
- YECTH: 3allIEMETEHOCT, N1aBo0oJIKa,
- PETKH: apecTe3Hja, KpaTKOTPajHO ryGerhe Ha MEMOpHjaTa.

Hapywyearea na ouume
- MHOI'Y pETKM: HapyIlyBawa Ha BUJOT, CYBH OUH.

Hapywysarea na yeomo u ywinuom nasupunm
- MHOTY PEeTKH: THHHUTYC.

Pecnupamopnu, mopakannu u medujacmunannu Hapyuiyeara
- UECTH: UCITHEA MPH HAIIop,
- TIOMaJIKy YecTH: GpoHXOCHa3aM.

TI'acmpounmecmunannu Hapywysarea
- YeCTH: eNMracTpuyHa 6oKa, rajewe, orncTHNaLK]a,
- MOMaJIKy YeCTH: Ayjapea, MOBpaKkamwe, FraCoBH, JKEraBHLIa,
- PETKH: CyBa yCTa.

Hapywysarea na xoscama u nomxosxcnomo mxuso
- PETKHU: UCHII, IPYPUTYC,
- MHOTY peTKH: GOTOCEH3UTHBHOCT, 3TOJIEMEHO IIOTEHHE, BIIOLIYBAhE Ha [ICOPHja3aTa, alloneLyja.

Mycxyano-ckenemuu napyuysarea u Hapyuiyearea na c6p3HOMO MKUeo
- peTkH: 60JIKa BO MYCKYJIUTE M KOCKHTE.

Backynapnu napywysarea
- YeCTH: OPTOCTATCKa XMIIOTEH3Hja (MHOTY PETKO CO CHKOIa),
- PeTKH: apTepHrcKka UHCypUIMeHIHja (BooGudaeHo ox Raynaud-oB Tvm),
- MHOTY PETKH: BJIOIIYBahe Ha NepudepHaTa aHTHOTIATHja, BPTOIJIABHIA,

Onwumu napuwyeara u cocmojou Ha MeCmomo Ka AOMUHUCIMPaYUja
- 4eCTH: 3aMOD, JIAIHU eKCTPEMHUTETH,

- TNOMAJIKY 4YecTu: nepudepeH eaem.

Xenamo-6unujapuu Hapywysarea
- MHOTY PeTKH: XeNaTUTHC.

Hapywysarea na penpoayxmueyuom cucmem u

Icuxujampucku napywyearsa
- TOMAJIKy YeCTH: JeNpecHja, IOCIaHOCT, HOK
- MHOTY peTKH: KOH}Yy3Hja, XanyHHHALHH,
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Hokonky ce mojasat TeILKH HECaKaHH 1€jCTBa, Tepanujara Tpeba Aa ce IpeKHHe.



IIpnjaByBame Ha HecaKaHH AejcTBA

IlpujaByBameTo Ha HecaKaHHUTE /IGjCTBA PErMCTPUPAHH MO IMYILITAE Ha JIEKOT BO MPOMET € OJf rojieMa
BaXxHOCT. Ha 0Boj HauuH ce 06e36enyBa KOHTHHYHPAHO CIIEIEHhe Ha KOPHUCTA HACTIPOTH PU3HKOT Off
ynotpe6aTa Ha JIeKOT. 3ApaBCTBEHUTE PaGOTHHLIM MOXE J1a IO TPHjABAT CEKOj COMHEXK 32 HECAKAHO
AejcTBO oA NekoT Bo HannoHanHHOT LieHTap 3a hapMakoBUruIaHLa Py ATeHLMjaTa 32 JIEKOBH U
meauurHeky cpeactsa (yin1.Ce.Kupun u Meronuj 6p.54 kat 1) M no enekTpoHCKH 1at npeky Be6
cTpaHaTa Ha AreHuujara http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpexozupame

[IpenosupameTo npeTexxHo NpeaMsBHKyBa Opajukapavja W xuroTeHsuja. Bo moeeketo crmyuaw,
JIOBOJTHO € [Ia C& HamMaJIM 103aTa HJIM TIPUBPEMEHO Ja ce NIpeKUHE Tepanujara.

JIOTIONHUTENHO HA TOpEeHABEACHUTE AEjCTBA, MPEAO3UPABETO MOXE [a MPEAU3BHKA M OTEXHATO
(cBUpKaBo) muiIeke Mopaau OpoHXOCMasaM, HapylleHa CIPOBOLJIMBOCT, cpieBa ciabocT, a BO
NOTELIKH CITy4aH U KapJMOreH LIOK, HapyllyBama Ha CBECTa Ia ce 10 KOMa, M KapAadjaieH apect. bea
3abenexxaHu HEKOJNKY (aTanHu Ciydau.

IpeuTe 3Ha1M BoOGMYaeHO ce jaByBaaT 20 MMHYTH A0 2 Yaca MO UHreCTHjaTa. JIOKONKY MALMEHTOT €
AOMa M BO CBecHa cocTojba, Tpeba fa ce obuze fa npeau3BUKa noBpakarme. I10TpeGHO € BHUMATENIHO
Clefiee BO €IMHULIMTE 3a KHTCH3MBHA Hera (KapAMOBACKyNiapHa, DPECIIMPAaTOpHA W peHalHa
GyHKIMja, HUBO HAa CEPYMCKH €IEKTPOJMTH M TyKO3a) Kaj CeKoj MAUMEHT KOj 3eMaj Torojema
Ko/M4MHa Ha Tabnety meTomnponosn. Ce mpenopadyBa racTpu4Ha JIaBaXa W alCoOpIMja HAa aKTHBEH
jaryeH.

Joxonky € HeOnXoJHO, Ha MALMEHTOT Tpeba fAa My ce Jiaae MHdY3Hja cO TeYHOCTH, aTPOlkH, GeTa 2-
aJpeHO-PELICNITOPHY arOHUCTH, A0NaMuH, Ao6yTaMHH U riykarod. Ilpu Hapyiena koHmykuwja,
noHeKoraur e noTpebHa eJIeKTpo/a 3a NPUBpeMeHa CTUMYJIALIKja Ha CPLETO.

S. OAPMAKOJIOIIKH ITOJATOIIA

5.1 @apmakoguHaMHKa
dapMaxoTepaneBTcka rpyna: 6era-6nokaropu, cenekrusuu; ATC kox: CO7ABO02.

MeTonpononoT € KOMIETUTHBEH KapAUOCENEKTUBEH OIoKaTop Ha OeTal-agpeHepruuHUTE PELIENTOPH.
T'o HamayryBa apTEpPUCKMOT KPBEH NPHUTUCOK, CPLEBHOT PUTaM ¥ MHHYTHHOT BosiymeH. [lopaau oBue
NejCTBA TO PpacTepeTyBa MHMOKApAOT M ChpedyyBa DPa3Boj Ha aHruba mekTopuc. JlejcTBata of
TEPANCKUTe [I03M Ce OTPaHMYCHH Ha CPLETO, HO BHUCOKHTE MO3HM MOXKAT [ia UMaaT AEjCTBA U Bp3
PECIUPaTOPHUOT TPakT, nepudepHaTa KpBHa LIMPKYJAlMja U paMHOTEeXaTa Ha IIEeKep BO KpBTa.
PusukorT 3a nenpecuja Ha MUOKApOT € MaJl 3aTQA €TOMPOJIOJIOT HE ja cTabMITH3Mpa KJIeTOYHaTa
' ' aHc Ha enekTopwiuTH. JlejcTBOTO Off
a HEroOBOTO BpPEMETpaeHe 3aBUCH OfI

Jo3ara.

Jokonky TepanujaTa ce 3amo4yHe BO pa
HamalyBa TrojeMHHaTa Ha HHQapKTOT
MPEKUBYBAKHETO HA MALIMEHTHUTE.

5.2 ®dapmakokuHeTHKA
JlexoT ¢ MemaBuHa of (papMAKONOIIKM MOECPUKACHHOT S-€HAHTHOMEP U TIOMAIKY €(DHKACHHOT L-

CHaHTHOMEpP Ha METOIpoJjioi TaprapaT. FiMa MHOTy Maina pasiuka Bo (hapMaKOKMHETCKMTE CBOjCTBA
Ha JiBeTe GopMHU.



Inasnu thapmaroxunencrku epednocmu:

Arncopnugja no nepopajieH BHEC >95%

IIpecucremcku Merabosnnzam < 5% no 60%

buopacnosyioxkuBocT 50% no npBara j03a, motoa Ao 70%

BpeMe 10 Cpax 2 1o 3 yaca

BpsyBame co miia3Ma npoTerHu 12%

BosymeH Ha nucTpubyiiija 3 no 6 kg

Inasma nosy-»MBOT Ha enMMuHammja ty, | 3,5 h (1 h 1o 9,5 h) Bo npocek

Merabomuzam TPETEKHO BO LPHHOT JIpob

3HaueH NpeMHUH BO MO30K, 6eri 1poboBH, LpH npob, 6yOpesun, skoauKa
Exckpeunja Bo MajunHOTO MJIEKO Ja

MuHyBame Ha mIaleHTaHaTa Gaprepa | na

EnuMuHanmja BO YpHHaTa kaKo MetabomutH; 10% Kako aKTHBEH JIEK

Xpanara ja mofo6pyBa ancopruujaTa Ha METOIPOJIOI.

[locton ronema MHTEPHHOMBHAyalHa BapHjaGHIIHOCT BO CTENEHOT HA METaGONH3Mpambe LITO
pe3yaTHpa co pasiMyHO HHBO Ha METOINPOJION BO IUIa3MaTa. TepaluckuTe U HecaKaHUTe JIEjCTBA Ce
NPONOPLUOHATIHA CO HUBOTO BO IJIa3MaTa, 3aToa J03HpameTo Tpeba Aa Gue MHIUBHIYAJIHO.
BooGu4aeHo, He € MOTPeGHO MpUIIaroyBake Ha J03MPAETO Kaj MOCTAPH MALMEHTH M TALMEHTH CO
Gybpexxnu 3a6omysama. Cemak, MPUIAarogyBame Ha AO3UPANETO € MOTPeOHO Kaj MALMEHTHTE CO
Telllka XenaTajJHa HHCYQULIHEeHIH]a.

5.3 IIpeakTHHHYKH HOJATOIM 32 CHTYPHOCTA

Cryanure 3a aKkyTHa TOKCHYHOCT Kaj JIaGOpaTOPHCKH J>KMBOTHH MOKaxaa 6jiara 10 yMepeHa
TOKCHYHOCT Ha METOIPOJION 10 MepopaiHa aaMuHucTpauydja. LDs, BpenHoctute 6ea 870 mg/kg kaj
riaysuu ¥ 2000 mg/kg xaj craopuu.

[Ipn nonrorpajua mepopajiHa agMHMHHUCTpAlLja Ha METOMpOJION Kaj Kyuumma (go3m ao 2 x 40
mg/kg/nueBHo Bo Tek Ha 3 MecemM WM [03u A0 52,5 mg/kg/nHeBHO BO Tek Ha 1 roauHa) W Kaj
craopuu (zo3u o 200 mg/kg/ rHeBHO BO Tek Ha 6 MecelLH Oea 3abenexkaHl TOKCHYHH JIEjCTBA.

6. ®APMAINIEBTCKH IIOJATOIIA
6.1 Jlncra Ha eKIHNHEHCH
JIaKTO3a MOHOXHMAPAT
MHKPOKpPHUCTAJIHA LIEJTYJI03a
HATpUyM CKpoO rimkonar (T A)
KoJIoMHa 0e3B0IHA CHITHKA
MOBHIOH

MarHe3suyMm cTeapar

6.2 HMuaxoMnaTHOMIHOCTH

He e npumennugo.

6.3 Pox Ha ynorpeba

4 ropuHH.

6.4 Hauun Ha yyBame

Ha ce uysa Ha TeMneparypa a0 25°C.



Ma ce 4yBa BO OPUTMHAITHOTO MAKyBak€ 3a JIa Ce 3aIUTUTH OJ BJIara.

6.5 TIlaxyBame

Baucrep (Al ponuja, PVC/PVDC domuja): 30 Tabneru (3 Gnuctepu co no 10 tabnetu), Bo KyTHja.
6.6 VYnarcreo 3a ymorpeba

bes mocebnu Gapamsa.,

Hewckopuctennor npousBon v Matepujan 3a ¢pnarme, TpeGa Ja ce OTCTpaHaT BO COMNIACHOCT CO
JIOKAJIHUTE 3aKOHH.

7. TIOJATOIIHA 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A ITIPOMET
KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cxkonje, Pemy6iuka
CeepHa Maxkenonuja

8. BPOJ HA PEIIEHHUETO 3A CTABAE BO ITIPOMET

9. JATYM HA ITPBOTO PEHNIEHUE/OBHOBA 3A CTABAIHE BO ITIPOMET

Jartym Ha nipsoto petnenue: 30.08.1995
Jatym Ha miocneiHaTta oGHOBA:

10. JATYM HA IOCJIEJHATA PEBH3H
4/2025




