3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHHUTE HA JIEKOT

1. HWME HA JIEKOT

Nalgesin forte — Hanrecun gopte 550 mg $puiM-0610%keHH TabeTH.

2. KBAJMTATHUBEH 1 KBAHTUTATABEH COCTAB

Cekoja duM-o6oxeHa Tabera coapxku 550 mg HAMPOKCEH HATPUYM, LITO € CKBUBAICHTHO Ha 502
mg HapOKCEH.

ExuUurMeHcH ¢o NO3HATO JIejCTBO:
- HatpuyM: 2,18 mmol (50,16 mg)/Tabnera.

3a 1eT0CHA TMCTa Ha eKIMITHEHCH, TIorJIeiHeTe BO Touka 6.1.

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA

dunm-o610xKeHa Tabera.
TabeT ce OBaTHH, 6J1aro GHKOHBEKCHH, OOJIOXeHM cO CHHAa (uiM OOBHMBKAa M HMMaaT pa3feiiHa

nm—mja Ol €aHaTa CTpaHa. TabneraTa MoOXke [a ce OJEJIH Ha IBC €IHAKBHA NO3H.

4. KJIMHNYKHU INOJATOHHA
4.1 TepaneBTCKH HHANKALHH

- 3a6obosika u riaaBobosiKa; 6osika MPeAU3BHKaHA Of NMOBpEIH, UCTEIHyBamba W HCHAllyBarba;
foJka ocie orepalija U BaJebe Ha 3a0u.

- TlpeBeHImja U JIeKyBathe HA MUTPEHO3HH [TIABOOOJIKH.

- TlpH T'WHEKONOLIKK HapyllyBama, MM yOnaxysa MEHCTPYalHHMTE Qosku © rp4eBH, Oojka IO
CTaBarbe HA MHTPAYTEPUH MHCEPT ¥ APYrH BHAOBH Ha GOJIKYL.

- Bosnka Bo 'p6eToOT.

- ExcTpa-apTHKyJIapeH peBMATH3aM.

- Uudextuean 3abonyBarsa (Kako AONOJHMTENHA Tepanuja 3a ybnaxyeamwe Ha Oojkara,
BOCITAJICHUETO M MOKAa4Y€HATa TeJieCHa TeMIIepaTypa).

- Pesmarcku 3a6oyBama (MMa aHTH-MH(JIAMATOPHO M AHAITETCKO [€jCTBO NPH PEBMATOUJICH
apTPUTHC, XPOHHYEH jyBEHMIICH MIHOMATCKA apTPUTHC, apTpO3a, aHKWJIO3CH CIOHIWIMTUC U

THXT).
4.2 Jlosupame U HAYHH HA yNoTpeda

Bozpacuu u adonecyenmu na gospacm nao 16 200unu

BooGuuaeHaTa NHEBHA 032 32 0coGoIyBame ol GONKa ce [ABHKH BO ONcer o4 550 mg 10 1100 mg
HanpokceH HaTpuyM. IloyerHara f1o03a € 550 mg, a moroa ce 3eru;a§/_1-"'g.-g;q3_n;011 _'2_7'_5"1\ng Ha cekou 6 1o 8
yaca. /AN PR I\

Kaj manuedTtuTe KOU 100pO M TOJIEPUpaaT HUCKHUTE JO3H H HEeMadT TaCTPOMHTECTHHATHH 3a60ITyBa-
1ba, JHEBHATA /1033 MOXe Ja ce 3rojeMu o 1650 mg 3a MHOTY: CRUTHA, Goka, HO He TIOJONT0 Off JBE

HEIEeIH. W= a a2F |
IToueTHATa aHTUIIPETHYHA 1032 H3HecyBa 550 mg, a oToa ce\laaar 1034 on, 275 mg Ha cexou 6 [0
N S

8 yaca. N o g



3a NpeBeHIMja HA MUTPEHO3HHU IMaBOGONIKY, Ce Npenopatysa 03a o 550 mg nBa matu Ha JIeH. AKO
YeCTOTATA, UHTEH3UTETOT ¥ BPEMETPAEHETO Ha MUIDEHO3HHTE raBoGONIKM He Ce HamMaJlaT BO POk o1l 4
710 6 HeZeNH, TepanujaTa Tpeba Aa ce MpeKHHe. 3a Tepaluja Ha MUTPEHO3HH r1aBO0OJIKY, IIPY TIPBUTE
3HAI HA eBeHTYAHHOT Harmaj TpeGa fa ce Jajie o3a off 825 mg, a MoToa ce fiapa yITe eAHa 1032 O
275 mg mo 550 mg no 30 MUHYTH, JOKONKY € oTpebHo.

3a OJleCHYBambe HA MEHCTPyaJHH OONKH U I'PUYEBH, 6oJIKa MO cTaBalhe HAa MHTpayTepuHa Hampasa H
Jpyrd THHEKOJIOLIKHM OOJIKH, NpernopayaHa moYetHa 1o3a € 550 mg, mpocyeaeHa co Ao3u on 275 mg
Ha cekou 6 10 8 yaca.

ITpy aKyTHH Hanaau Ha TMXT, IOYETHATA /1033 © 825 mg, npocieseHa co Jo3a ox 550 mg mo 8 yaca, a
HOTOa ce 3eMaaT Ho3M o 275 mg Ha cexou 8 uaca, ce 1o/i€ka He TIOMUHE HaNazioT.

TIpu peBMATOMIEH apTPUTHC, apTPO3a H AHKMJIO3EH CIIOHAMIHTHC, BooOHMYaeHaTa MOYeTHA JHCBHA
no3a ce aBwkH of 550 mg ao 1100 mg, momesneH: Ha elHa YTPUHCKA W €lHA BEHYCpHA /1033. Kaj
MALMEHTH €O TEIIKM GOJKM BO TEKOT Ha HOKTA WM TeIUKa yTPMHCKA BKOHAHETOCT, Kaj OHHe KOH ce
npedpiyBaaT Of roJIeMH A03H Ha APYTH aHTH-MH(IAMATOPHH JIEKOBU Ha HAIIPOKCEH HATPUYM M OHME
CO apTpo3a Kaj KOH GONKaTa € INIABEH CHUMIITOM, TOYeTHaTa AHEBHA /1032 tpeGa na 6une 825 mg no
1650 mg. Tepanujara Tpeba fa ce NPONOIDKU CO JHEBHU AO3H OA 550 mg no 1100 mg, kou e Hajno6po
[a ce moIeNaT Ha JBe MO3W. YTpMHCKAaTa M BewepHara [03a HE MopaaT Ja OugaT eOHaKBU 110
ronemuna. Tre MOXaT /1a OUAaT NPUIArONEHH CHOpe/l 3HALUTE INTO MPeoBIaayBaar, OZIHOCHO Honxu
BO TEKOT Ha HOKTa WM YTPUHCKA BKOYaHETOCT. Kaj HekoM MalMeHTH NOBOJHA € ¢lHa JHEBHA /1034,

36M€EHa HaBe4dCp WIHU HAYTPO.

Tabnetute Tpe6a Jla ce rojITHaT CO MaJIKy TCHHOCT.

WNupukauyja IIpenopaxu 3a J03UpaLe
1 Tabniera = 550 mg
[oyeTHa 1032 [poaospKyBake Ha TepanujaTa
Bospacnu u adorecuenmu Ha 6o3pacm Haod 16 200unu
OcnoboayBatbe o1 601Ka 550 mg 3 n04x275 mgum2x 550 mg
Ocnoboaysatse 0 CHIHa 6oKa 550 mg 3 x 550 mg, HO He HonoyIro of 14 nexa
IToxayeHa TejiecHa TEMIEpaTypa 550 mg 3 no 4 x 275 mg

Hamaau Ha MUTpeHa 2 x 550 mg; ako HeMa MoAOOpyBatbe BO
- mpodunakca 550 mg poK 071 4 10 6 HefleNH, TepanyjaTa
Tpeba aa ce NpeKkuHe

275 no 550 mg nmo norpeda, HO camMo

- Tepanuja 825 mg OTKaKO K€ M3MHHE TI0JJOBUHA Yac
I'uHekomomKY 60IKU 550 mg 3 po4x275 mg
AXyTHH Harajid Ha rAXT 825 mg 550 mg no 8 yaca, pocyeneHo co 275

mg Ha cexou 8 yaca

Heya

Hanrecus popre He Tpeba a ce ynorpebyBa Kaj Jelia Ha BO3pacT 10 16 ronuHH.

Hocmapu auya
Hanrecun dopre Tpeba Ja ce KOPHCTH BO HajMasIaTa edexTHBHA 103 (MOreHETe BO TOUKa 4.4).

Hayuenmy co peraria uHcypuyuenyuja
Hanrecun ¢opre Tpeba fa ce [aBa cO NPETHA3IABOCT Kaj MAlUeHTH CO peHallHa MHCY(ULIMEHIH]a

(nornexuere Bo Touka 4.4).

Pz
Hayuenmu co xenamaino Hapyuyeare 53 2 SN
Hanrecun ¢dopre Tpeba Ja ce AaBa CO IPETIA3THBOCT Kaj MalMeHTH €O HapylleHa ‘(hyHKuMja Ha
LIPHHOT po6 (DorIeiHeTe BO ToukKa 4.4). 0o : 1

HecakaHuTe AejCTBA MOXE 1a ce MHHHMH3HpAaT cO yrorpeba Ha HajHuckaTa e(eKTHBHA /1032 BO
HajKpaTOK BPEMEHCKU HHTepBa/l OTPEOEH 3a KOHTPOJIa Ha CHMITTOM wre.(norienHere Bo Touka 4.4).

-




4.3 KoHTpanHAHKAHH

IIpeoceTIMBOCT Ha aKTHBHATA CYNCTAHIMja WIH HA HEKOja Ol TOMOIITHUTE CYICTaHI[MH Ha JICKOT CE
HaBeJCHH BO TOYKa 6.1.

XUIepceH3UTUBHOCT HA CAIMLWIATA W APYTH HECTEPOMAHU aHTUHUH(IAMATOPHH JIEKOBH H
AHTHPEBMATCKH JIEKOBH, MaHH(eCTHPaHa Kako GpOHXHjalHa aCTMA, ypTHKApHja U PUHHTHC.

TellKko XenaTaIHO WM PeHATHO HapyIHyBakbe.

Terka cpuesa ciaabocT.

HcTopHja Ha raCTpOUHTECTUHAIIHO KPBaBeHe WIH nepdopalija MOBP3aHHU CO TPETXOMIHA Tepanuja co

HCAHJL

AKTHBEH YJIKyC WM HCTOPHja Ha PeKypeHTeH MeNTHUEH YIKyc/xeMoparuja (ABe Wiu roBeke enu30H
Ha JOKaXkaHa yJllepaluja Wil KpBaBemwe).

[locneRHHUOT TpUMeCTap ofi GpeMeHOCTa (IorIeIHeTe BO ToUKa 4.6).

4.4 MepKkn Ha NpeTNA3THBOCT H NOCEOHU MPEAYNpeNyBama

Hecakanute nejcrsa MOXe Oa c€ MHHHMH3HpaaT Co yHOTpe6a Ha HajHI/ICKaTa e(l)eKTI/IBHa Jo3a BO
HaijaTOK BPEMEHCKH MHTCPBAJI HOTpCGGH 3a KOHTpOJIa HA CUMIITOMHTC (HOFJIG)_IHCTG BO To4yka 4.2 U
o0y BO raCTpPOMHTECCTUHAJIHA H KapauoBacKyJIapHHA pI/IBI/IHI/I).

Kaj mauMeHTH co racTpOMHTECTHHATHH 3a60/TyBamba, 0COGEHO CO YIIEPATUBEH KONUTHC HITH Kponosa
GonecT (MCTO W ako GoJeayBaje BO MHHATOTO), 36MabETO Ha HANPOKCEH HAaTPHyM Tpeba Na ce ciienu
OJ1 CTpaHa Ha JieKap, 3aToa IITo 6oIecTa MoXe Jia ¢e MOBTOPH WK Aa ce Biom. Mosxe na Iojae 1o
[0jaBa Ha CEPMO3HU HecakaHd FaCTPOMHTECTHHAIHM /I€jcTBa 03 HMKAKBH MPETXOHH npoOnemMH.
Kako mTO € Ciyd4aj ¥ CO ApYrMTe HECTEPOMIHH AHTH-MH(IAMaTOPHH JICKOBH, KyMyJlaTHBHATA
MHIMICHLIA Ha CEPUO3HH HeCaKaHH /IejCTBA, FAaCTPOMHTECTHHAIHO KPBABCHE WIH nepdopanmja ce
3rojieMyBa JIMHEAPHO CO BpeMeTpaekeTo Ha Tepanujata. HcTo Taka, 36MameTo Ha MOroNeMH 03U Ha
HATIPOKCEH HATPHYM MOJe [a TO STOJIEMH PH3UKOT 32 [10jaBa Ha HECAKaHH JiejcTBa.
AHTH-MH(IAMATOPHOTO H AHTUITHPETUIHOTO AjCTBO HA HANPOKCEH HATPHYM Tpeba a OuaaT 3eMEHH
BO MPEBUA p¥ HHDEKTHBHUTE GosecTH, Guiejku Moxe a I IIPUKPHjaT 3HALUTE Ha OBUE 6osecTH.
3aToa LITO HAMPOKCEH HATPUYM M HErOBHUTE METAOOJHMTH Ce eTMMHUHMPAAT IJIaBHO NPEeKy 6y6pesure
npeKy TnomepynapHa ¢uiaTpanuja, Toj Tpeba Aa ce JaBa Co rojema npeTnasiMBocT Kaj MalyeHTH CO
peHanHa vHCyduupenuuja. Kaj nanueHty co peHamHa uHCyQuIMeHIHja, NpBo Tpeba Ja ce yTBpAH
KpeaTHHHH KIHPEHCOT, a T0Toa [a Ce CJIeJM BO TEKOT Ha JIKYBambeTo. AKO KpeaTWHHMH KIMPEHCOT ¢
nomat ox 20 ml/min (0,33 ml/s), He ce npemnopadyBa Teparuja co HAMPOKCEH HATPHYM.

Tpeba na ce Oume BHUMATeNEH M Kaj NAUMEHTH CO XEMAaTalHM HApyLIyBarba. Ilpu xpoHU4YHM
3a60JTyBar-a Ha IPHAOT AP0l NPSAM3BUKAHH OJI AJIKOXOJ, & BepOJjaTHO U NP JIPYTH dbopmu Ha Lpo3a
Ha LPHHOT Apo6, BKYNHUTE [1a3MATCKH KOHIEHTPALUH Ha HAPOKCEH HATPUYM C© HAMailyBa, 101cKa
N/1a3MATCKUTE KOHLEHTPALHH Ha HEBP3aHHOT HAIIPOKCEH HATPHyM ce 3rojiemyBaar. Ce mpenopadysa
aJIMMHHUCTpAllMja Ha HajHACKaTa eUKacHa 103a.

[lalyienTUTe cO eMUIencHja Wik nopdUpHja KOu 3eMaaT HAMPOKCEH HATpUyM, Tpeba ma Guuar moj
GIM30K MEOUIIMHCKH HaJ30p.

TpeGa na ce u3bernysa HcToBpeMena ynorpeba Ha Hairecun ¢oprte co Apyrd HECTCPOMIAHH aHTH-
vH(}IAMATOPHY JIEKOBH, BKITyyBajKH [H U CEJICKTHBHUTE UKIOOKCUI€Ha3a-2 HHXHOUTOPH.

I'acTpOMHTECTHHAIHH AejcTBa

ITocTap Jiuna o 2
Kaj mocTapuTe TMua IOCTOH 3rOIEMEHa HECTOTA Ha I10jaBa Ha necakanu aejersa Ha HEAHWJI, ocobeno

racTPOMHTECTHHAIIHO KpBaBekse U Neppoparyja, Kon MOXKaT ia Ounar tba’ta}nﬁﬁ_ _(nqi:ﬁ'é_‘ HETE. BO TOUKa
4.2). | : PeUa, AP

1

\

[aCTPOMHTECTHHATHO KpBaBeke, yJLepanuja Wi nepdopatija, Kou MOXKaT fia Oujar:arannu, ce
npujasenn co ynotpeGa Ha cute HCAWJI Bo 6mito koe BpeMe BO TEKOT Ha, ne'KyBa}beT;ozlcy“ unu 6e3
[pelypeyBaYKy CHMIITOME HIIH TIPETXOIHA KCTOPHja Ha CEPHO3HH racTpoOMHTECTHHAIHI HACTAHM.




PH3MKOT 3a N0jasa Ha raCTPOHHTECTHHAITHO KPBABEH:C, yilepauuja Wik repdopauyja e noroaeM rnpy
sronemyBaie Ha posure na HCAMJI kaj nauueHTH co McTOpHja Ha YIKYC, 0COGEHO aKo e
KOMIIMKYBAH CO KpBaBewe wmu nepdopaunja (morieHeTe BO TOUKA 4.3) u kaj mocrapure JHLA.
TepanujaTa kaj OBHe MalMeHTH Tpeba [a 3arouHe co HajHUCKaTa MOYKHA /1034.

Kaj oBue malueHTH Tpeba a ce 3eMe BO IPEABHU KOMGUHMpaHa Teparikja co 3alITHTHU cpefcTea (Ha
TIpAMEpP MHCOIIPOCTON MM UHXUOMTOPH Ha NMPOTOHCKATa IyMIa), a UCTOTO BOKK U 32 NALMEHTHUTS
KOM MMaaT MoTpeGa O HCTOBpEMeHa Tepariija co HACKA /1033 Ha aCTIMPHH WK IpyTH JIKOBH KOH TO
3rOJIeMyBaaT FaCTPOMHTECTHHATHHOT PH3UK (TIOTJIEHETe MOA0TY ¥ BO TOHKA 4.5).

IManMeHTHTE CO HCTOPHMja Ha TACTPOMHTECTHHAJIHA TOKCHYHOCT, ocobeno mocrapute, Tpeba na
npujaBar IojaBa Ha OO KaKBH HEBOOGUYACHH AGJOMHMHANHH CHMOTOMU (IOCEOHO racTpo-
MHTECTHHAIHO KPBaBEHe), 0COBEHO BO MOUETHHTE (asu Ha Tepanujara. [loTpebHa e PeTnasauBOCT 1
Kaj TMALMEHTHTE KOM MCTOBPEMEHO NPHMAAT JEKOBM KOM IO 3rofieMyBaaT pHSHKOT 3a MojaBa Ha
yillepalli WM KPBAaBEHE, KAKO LITO Ce NepOpaHuTe KOPTUKOCTCpONIH, AHTUKOATYJIAHCUTE KaKO
BapdapyH, CEICKTHBHHTE WHXMOMTOPH Ha IOBTOPHOTO TNpEeB3CMaibe Ha CEpPOTOHWH WM aHTHU-
TPOMBOLMTHUTE CYTICTAHIMU KAKO alleTHICATHIMIHATA KUCEHHA (nornenHete BO TouKa 4.5).

IIpu mojaBa Ha raCTPOMHTECTHHAIHO KPBABEHE A yiueparyja Kaj nauueHTn kou semaat Hanrecun
dopre, TepanujaTa Tpeba 1a ce NPeKUHE.

HCAWJI tpe6a ma ce AaBaaT CO BHHMAaHME HA MALMCHTH CO HCTOpMja Ha TaCTPOWHTECTHHAIHU
saGomyBama (ynueparaseH konurtuc, Kponora Gorect), 3aToa ITO HUBHATA COCTOj0a MOXE ha ce

BJIOLIH (IOrJIeHeTe BO To4Ka 4.8).

Kapouosackynapru u uepe6posacKy1aptu dejemea
[ToTpe6HO € BHUMAHHUE TIPEl 3a1104HyBatbe Ha TepaIHjaTa Kaj NalieHTH CO UCTOPHja Ha XUIIEPTEH3Hja

w/wna cpuesa cnaboct, 3aToa mWTO e 3abenekaHa 3ajplika Ha TEHHOCTH U CACM, MOBP3aHU CO
tepanjara co HCAWUJL

K/THHMYKUTE MCIHTYBaba U SMHACMHOJIOINKKTE MOJaTONM YKaKYyBaaT HA TOA /IeKad ynotpebara Ha
nexor HCAMNJI (ocoGeHOo Mpy BUCOKH A03M U AOJIFOTPacH TpeTMaH) Moxe Jia Guie noBp3aHa co fnaro
3rofieMeH pM3MK 3a [M0jaBa Ha HACTAHW MOBP3aHH CO apTepucka Tpombo3a (Ha MpUMEP, MHOKapAeH
nHdapKT Wik MozoueH yaap). Mako nojatouuTe Nokaxysaar Aeka ynorpebara na Hanpokcen (1000
mg /HEBHO) MOXke ja Gu/e MoBpsaHa CO MOMall PU3HK, Cerak OAPCACH PU3MK HE Modke aa 6ume
HCKITyYEeH.

TToTpe6HO € BHMMAHKE NPH TPETMaH Ha MAIMEHTHTe CO HEKOHTPOIMpaHa XMIIePTEeH3Hja, KOHN€CTHBHA
cpuepa cnaGoCT, TOCTOEYKA HCXEMHYHA CpLEeBA Gosect, mepudepHa apTepucka Gonect Wi
1epeOpoBacKy/1apHa GOIECT CO HANPOKCEH HATPHYM. [TorpeGHO € BHMMaHME TIPE Aa CE 3aroqHe cO
MOZOJNrOTpajHa Tepanuja Kaj MalHeHTd KOM HMaaT PU3HK dakTopH 3a 10jaBa Ha KapAHOBACKYJIAPHH
HACTAHM (HA PUMep, XUTIEPTEH3H]a, XHIEPIHIAEMH]ja, IujabeTec MENHTYC, ITyIIEHE).

Kako  cHTe JIeKOBH KOM Ce aJMHHMCTPHpaaT Kaj MoCTapy NALMEHTH, Taka ¥ HAMPOKCEH HATPUYM
TpeGa 1a ce KOPHCTH BO HajHUCKATa e(pUKacHa 103a.

He ce mpenopadyBa ynotpeba Ha HAPOKCEH HATPHYM Kaj ela Ha BO3pacT 10 16 rofuHH.

HanpokceH HaTpUyM Tpeba Jia ce u30erHyBa NpH CEPHO3HH OTBOPCHH PaHi 1 Hajmanky 48 waca npen

MOoroJieM ONEpaTUBCH 3a(1)aT.

Jejcmea 6p3 Koycama u NOMKONCHOMO MKUBO _
MHOry peTko Owie MPHjaBeHH CEPUO3HM KOXKHM PEaKiMH, HEKOH OA HUB (paTaiHy, BKTydyBajKu
eKc(OMjaTUBEH JIEPMATHTHC, Stevens-Johnson-oB cunapoM (SJS) K. “TOKCHYHA - enuaepMaina
Hekponmza (TEN) W peakiuu OJ JIEKOT €O eosuHOOHIMja M cuctemeku cumntomit | (DRESS),
JIOBp3aHH cO ymoTpebara Ha HCAWJI (norneauere Bo Touka 4.8). Ce uMHM JieKa H_ajfdﬂEM PH3MK 3a
[10jaBa Ha OBHE HECAKaHM [i¢jCTBA IIOCTOU Ha MOYETOKOT Ha Tepanujatd, BO HajronemMuot 6poj ciy4an
HECAKAHOTO JejCTBO 3alOYHyBa Ja ce MaHupecTHpa BO MPBHOT Mecell /1 TIOYeTOKOT Ha Tepanujara.
Vrorpebara Ha Haarecun dopre Tpeba na ce TpEeKuHe TpH nppara. nojaea Ha\fﬁc'm“l'_j,ﬁa KOJKara,
MYKO3HH JIE3UH HIIH JIPYT 3HaK Ha XHIMEPCEeH3UTHBHOCT. JIOKOJIKY MaLMEHTOT PazBui SI S, wm TEN



wimm DRESS co ymotpe6a Ha Hanrecun dopre, TpermasoT co Hanrecun ¢opre He cMee na ce
MPOIOJDKHM U Tpeba TPajHo J1a Ce MPeKHHe.

[ejcmeo ep3 ni1oonocma
Vrorpe6ara na Hanrecun dopre Moxe fa ja HapyllH IVIOAHOCTA Kaj JKEHUTS U He ce NPernopadysa Kaj

JKCHH KOH C€ 06I/I,£[yBaaT aa 3a6peMeHaT. Ka_] JKCHU KOU UMaaT IOTCIIKOTUH CO 3a6peMeHyBaH>e HIIn
KoM nojjiekaT Ha MCIWTyBama 3a IVIOAHOCTA, TpeGa oa ce 3eMe BO NpeIBUJ IIOBJIEKYyBailbe Ha

tepanujata co Hanrecun gopte.

Baoicnu ungpopmayuu 3a nexou 00 nomowrume cyncmanyuu va Haneecun gopme
OBoj ek compyc 2,18 mmol (uim 50,16 mg) Hatpuym Bo Tabinera. Toa Tpeba Ja ro uMaar BO
TpeBH MAMEHTHTE KO Ce Ha KOHTPOIMpaHa aueTa Ge3 BHECYBabe Ha HATPUYM.

4.5 VIaTepakuMH CO APYTrH JEKOBH HIH APYrH (OpMH HA HHTEPAKIHH

- He ce npenopauyBa HCTOBpeMeHa YNoTpeba Ha alleTUICATULMIHA KUCCTIMHA U IPYTH HeCTe-
POMIHU aHTH-HH(GIIAMATOPHH JIEKOBH, 3aT0a LITO TOA MOXE [a IO 3T0JIEMH PU3HKOT 32 nojasa
HA HECaKaHU JIgjCTBa.

- Harnpokcen HaTpuyM Moxke d ja HaMajlH arperanujata Ha TPOMOOLMTH U Ja ro IpOXOILKH
BPEMETO HA KpBaBemwe, LITO Tpeba Ja ce MMa BO NPEeBHA INMpPH YTBPAYBambe HA BPEMETO Ha
KPBaBEkh€ U MPH UCTOBPEMEHA Tepanija co aHTHKOAryJIaHCH.

- He ce npenopadyBa UCTOBpeMeHa yrnotpeba co HampocHs, nopajy Toa WTo ja COAPKH HCTaTa
AKTHBHA CYIICTaHLIKja, OAHOCHO HAIIPOKCEH.

. HarpoKceH HaTpuyM PedHCH LeOCHO ce Bp3yBa 3a ILIa3MaTCKHUTe IPOTEHHH, 3aT0a Toj Tpeba
Jla ce KOPUCTH CO NPETHA3IHBOCT NP KOaJAMHHUCTpaLlMjaTa co AepuBaTH Ha XUJAHTOMH HIH
JepuBaTH Ha CyJI(QOHMWITypea.

- HanpokceH HAaTpHyM MOJE [a IO HAMAJIH HATPUYPETHYHOTO NEjCTBO Ha (ypOCEMH.

- HanpokceH HaTpUyM MOKe fia FO HaMaJIi aHTHXHIICPTEH3UBHOTO [I€jCTBO HA APYTH aHTHXHUIIEp-
TEH3WBHH JIEKOBH.

- [1na3MaTCKATE KOHLEHTPALMH Ha JIUTHYM Ce 3roJeMyBaaT P MCTOBPEMEHA aJIMHHHMCTpaLyja
HA JUTHYM U HAIIPOKCEH HaTPHYM.

- HanpokceH HaTpuyM ja HamaiyBa TyGynapHaTa cexpelija Ha meToTpekcar. [lopaau Toa, Moixe
J1a ce 3rOJIEeMU TOKCHYHOCTA HA METOTPEKCAT [IPH HCTOBpPeMeHa yroTpeba.

- IIpu ncToBpeMeHa aIMUHUCTpALMja CO MPOGEHEIHS, Ce MPOOIKYBa GHONIOMIKHOT MOJTYKHBOT
Ha HAINPOKCEH HATPHUYM U CE 3roJIeMyBaaT HETOBUTE [UIa3MATCKK KOHIIEHTPALIUH.

- KoafMMHHCTpalMja Ha LMKIOCTIOPMH MOXE [a TO 3rOJIEMHM PM3MKOT 3a M0jaBa Ha PEHaJIHH
HapYIIyBama.

- Kako u npyrute HECTCPOHAHH aHTH-UH(IAMAaTOPHH JICKOBH, Taka U HANPOKCEH HATPHYM MOXKE
J1a TO 3TOJIEMH PHM3MKOT 3a [10jaBa Ha PeHaIHH HapyIlyBarmba Kaj MalMeHTHTe KOU HCTOBPEMEHO
npumaat AKE nHxubuTopu.

- In vitro cTyauuTe mNOKakaa [eKa HCTOBpeMeHaTa yroTpefa Ha HANPOKCeH HATpHyM H
3UJIOBY/IMH ' 3roJIeMyBa MIa3MaTCKHUTE KOHIIEHTPAaLMU Ha 3UAOBY JMH.

- Koprukoctepouau: 3roneMeH pH3HK 3a II0jaBa HAa T[AaCTPOUHTECTHHAIHH yJLEPaUMH HIH
KpBaBeme (IorneHeTe Bo Touka 4.4).

- Antukoarynancu: HCAWJI moxe aa ro sroiemar neJCTBOTo Ha aﬂmxoarynaﬁcu're KaKo IITO €
Bap(apuH (TIorneHeTe BO Touka 4.4). A N

AHTH-TPOMOOLIUTHY JIEKOBH M CEJIEKTHUBHHU HHXHGHTOPH Ha. nosropuo"rb npesacmame HAa CEPOTOHHUH

(SSRI): 3rosemeH pu3MK 3a MOjaBa Ha raCTponHTecmHanHo KpBaperbe. (MOorjeIHeTe BO TOHKA

4.4) KnuHuuKKTe MOJATOLH 3a (papMakoJMHAMHKa cyrepupaa'r JZleKa HCTOBpeMeHa yIoTpeba co

ALETHICANMIMIHA KACETMHA BO IEPUOJ IIOJONT Off €/IeH: AeH MOCNENI0BATE/HO MOJKe /1A IO HHXHOHpa

JIEjCTBOTO HA HHCKHM [I03H HA AlCTHICATMIIIHA KHCETHHA" Bps aKTHBHOCTA Ha TPOMOOLUTUTE H OBaa

MHXUOMIMja MOXe Ja Ouae NpHCYTHA BO MEPHOJ O hexonky, ggm;r\a\ o npemm Ha Tepanyjata co

HanpokceH. Kitnynukara peieBaHTHOCT Ha OBaa HHTepaK Ailja: He e noaﬂaTa

4.6 DbpeMeHOCT H JAKTalMja



BpemeHOCT
Wuxu6HIIMjaTa Ha CHHTE3aTa Ha IPOCTArIAaHAMHH MOXe HEraTHBHO /1 BiIMjae Ha GPEMEHOCTa W/ UK

eMGpro-(eTanHuoT passoj. [TofaTouuTe 07 eMKkICMUONOUIKATE CTY MM yKaXKyBaaT Ha MOCTOEHE Ha
3roJieMeH PU3HK 3a I10jaBa Ha CTIOHTaH abopTyc ¥ Ha CpueBa masidopmaliyja ¥ racTpoLIH3a 1o
ynorpe6a Ha MHXUOMTOPH HA CHHTE3aTa HA NPOCTArIAHAWHH BO paHaTa GpemeHoCT. ANCOTYTHHOT
PH3HK 3a [10jaBa Ha KapAHOBACKy/IapHa Manopmaluja Geltie 3roieMeH BO Oncer ofi noMasky oa 1%
710 mpuGmmkHO 1,5%. Ce cMeTa ieka PUSHKOT Ce 3rojieMyBa co 7103aTa i CO BpEMETpacbero Ha
TepanujaTa. Kaj )KMBOTHUTE, aIMMHHCTpALIK]aTa Ha MHXMOMTOPH Ha CHHTe3aTa Ha MPOCTarjlaHAMHHI
pesyATHpalIe Co 3roJIeMeH Tpe/l ¥ MOCT-HHIUIAHTALICKH ryGUTOK U 3roieMyBaibe Ha eMOpHo-
deranuara cmprHOCT. [lokpaj Toa, 3roNeMeHa MHLHACHLA 32 1ojaBa Ha pasiMuHu Mandopmariiy,
BKITydyBajKky M Kap/IHOBacKyJiapHH, Gere 3a0eneskana Kaj KHBOTHH Ha KOH HM 61 nasaH HHXMOMTOP
Ha CHHTe3aTa Ha IIPOCTAITAH/IMHM 3a BpeMe Ha opranorenesara. On 20-Ta Heaena ol fpemeHocTa,
yroTpeGarTa Ha HAPOKCEH HATPHYM MOJKe 1a TIpeM3BHKa ONUroXHAPOAMHHOC Kako pesyaTat Ha
peHanHa auchyHKugja Ha GeTycor. OBa MOXE Jla HACTAHE KPAaTKO M0 3aroHyBatbe Ha Tepanujara u
BOOGHMYAEHO © PeBep3UOMIHO 10 NIPEKHH Ha Tepanyjata. JJonoIHUTEIHO, MIOCTOjaT U3BELUTAH 3a
CTECHYBalbe Ha IyKTYC apTEPHO3YC MOCIS0BATEHO Ha Tepanuja BO BTOPUOT TPUMECTap, Of KOU
TOBekeTO ce BpaTIJIe BO HOpMaJIHa cOCToj6a 110 NPEKUH Ha TepamnujaTa. 3aT0a, BO TEKOT Ha IPBHOT K
BTOPHOT TpUMecTap Of GpemeHocTa He TpeGa [ia ce J1aBa HAPOKCEH HaTPHYM, OCBEH ako ©
HEOMXO/HO. AKO HAIIPOKCEH HATPHYM Ce KOPHCTH Kaj XeHH KOH ce 0GHIyBaar 1a 3a6peMeHaT UM BO
TeKOT Ha MPBUOT UM BTOPUOT TPHMECTap Ol OpeMeHOCTa, 1103aTa TpeGa ma 6uze mWTo € MOXKHO
[IOHHCKA, 2 BPEME-TPACH-ETO Ha TEPaNHujaTa IWTO € MOXHO MOKPATKO. Tpeba a ce 3eMe BO NpeBUL
AHTEHATAJIHO CJIEICHHE 32 OJIUTOXMPOAMHHOC M CTECHYBatbe Ha IYKTyC apTpHOo3ycC 10 €KCITO3ULIMja Ha
HAIIPOKCEH HATPHYM BO TIEPHOJ O/ HEKOJIKy icHa 0f 20-Ta recramucka Hejiena. Tepanujara co
HAMPOKCEH HATPUYM Tpeba [a ce IPEKUHE IOKOIKY ce 3a0€/exu MPUCYCTBO Ha OJIUTOXHAPOaMHHOC

WK IYKTYC apTepUo3yc.

Bo texoT Ha TPETUOT TPUMECTAP ON 6peMeH00Ta, CHUTC I/IHXI/IGI/ITOpI/I Ha CHHTEe3aTa Ha MnpocTarjannHHu

MOKe [1a [0 M3JIoKaT QeTycoT Ha:
- KapAHOIYIMOHANHA TOKCHYHOCT (TIPEABPEMEHO CTeCHYBaH-€/3aTBOpamke Ha AYKTYC apTepHo3yc

¥ ITyJIMOHAJIHA XUMEePTEH31ja);

- peHatna auchyHKIHMja, KOja MOXe Ja TNporpefupa [0 peHajHa c1abocT €O OJIMIo-
XHIpoaMHK03a (TIOTJI/IHETE TIOrope);

J1 Ia TM M3IIOXKAT MajKaTa ¥ HOBOPOJEHYETO Ha KpajoT Ha OpeMeHOCTa Ha:

- MOYKHO ITIPOJIOIDKYBaibe Ha BPEMETO Ha KPBaBEH:E, aHTH-arperalucky edekT KOj MOXKe Ja ce

0jaBu AypH H TIPU MHOTY HHCKH JI03H;
- MHXMOHUI]a HA KOHTPAKLMKTE LITO PE3YJTHPA CO OUIOKEHO WITH IPONIOHTMPAHO MOPOAYBALE.

Kako pesy.iTaT Ha Toa, Hanrecun ¢opre € KOHTpaHHIMLMPAH 3a BpEME Ha TIOCIEHHOT TPUMECTap Of
6pemeHocCTa (TIOTJIEJHETE BO TOYKA 4.3).

OCHe
He ce npenopadysa ynotpea Ha Hanrecut dopre 3a BpeMe Ha I0CE:C.

4.7 Baujanume Bp3 crocoOHOCTA 32 BO3eH¢ MJIH 32 PaKyBamke CO MAIUMHH

Hanrecun (bopTe HEeMa BJ'[I/IjaHI/Ie Bp3 CIIOCODHOCTA 33 BO3CHE HUITH 34 PaKyBame CO MalllUHH.

4.8 Hecakanu aejcTBa N

Hecakanure [ejcTBa KOM MOXE Jia C€ MojaBaT BO TEKOT Ha TepamnujaTa Co HANpPOKCEH HATPUYM Ce
KiacH(bHMIMpaHH BO CIIEJHHBE PYTIH, CIIOPE] 4eCcTOTaTa Ha fojaByBame:

- MHory dectd (>1/10) W

- yectH (>1/100 mo <1/10) %

- nomaky 4ectr (>1/1.000 mo <1/100) L

- petku (>1/10.000 mo <1/1000)
- MHory petkd (<1/10 000)



- HEMO3HATH (He MOe Ja ce IIpecMeTa o JOCTAITHHUTC l'IO)_'[aTOIII/I)

[acTpoMHTeCTHHATHM HapyiuyBama: Hajuecto 3alenexxaHu ce TaCTPOMHTECTHHAIHH HCCAKAHH
zejctBa. Moske Oa JI0jie MO TojaBa Ha MENTHYHM YJIKYCH, Mepdopaluja WiM racTpOMHTECTHHAIHO
KpBaBEse, IOHEKOTAI M cO daTalleH HCXOJI, 0COGEHO Kaj oCTapHTe Il (TIOTJIeTHETe BO To\Ka 4.4).

Bo pamkuTe Ha ceKkoja IpyIla, HECaKaHMTe JejCTBAa Ce MPE3CHTHPaHM CHOPCA HaMalyBawme Ha
CEpHO3HOCTA.

YecToTa Ha nojaBa Ha HECaKaHHu ﬂejCTBa HapejeHa criope]l NoeJAMHEeYHH CUCTEMH Ha OpraHH:

YecTH ITomanky gectu MHory peTkH HenozHatu
€03uHOpUIH]a,
Hapywysarea na $umnja, i
rpaHyJIOILMTONEHH]a,
Kpema u IumM@pHuOm .
JIeyKOTIeHH]a,
cucmem .
TpoMOOLIMTONICHH]A
nernpecyja,
1aBoOOJIKa, abHOpMaJIeH COH,
Hapywysarea na BEPTUIO, HEMOXXHOCT 32
HepPEHUOM CUCTEM BPTOIJIaBULIA, KOHLIEHTpAaIHja,
MOCMaHOCT HECOHHILIA, IyBCTBO HA
cnabocT
Hapywysarea na BU3YEIIHH
ouume HapyLIyBamba
Hapywysara na THHUTYC
PYULy 0 HapyllyBamke Ha
YBOMO U YUWHUOM Hapyurysawa Ha | -
JIABUPUHM CIyXOT yx
Kapoujannu eAcM, KOHTe€CTHBHA CpLIEBA
HapYuLysarea HaJINUTALUI crnaboct
Pecnupamopnu,
MOPAKANHY U €03HHOHIEH
. JOUCITHEa
MeOUjacmuHanHu MTHEBMOHUTHC
HApYULyearea
JILepaTUBCH racTPUTHC
rajeme, yJIep p
. CTOMAaTHUTHC,
KOHCTHIIAIHja, | FaCTPOMHTECTHHAIHO .
MIOBTOpPHA I10jaBa
OoNKHU BO KpBaBere WHIH
. WJIH BJIOLITYBaHbe
Tacmpounmecmunan | CTOMaxor, nepdopauyja Ha
HU HapYuLysarea JHCIIeTICHja JKEITy IHUKOT. Ha yIHepaTHBeH
aaapeja ’ xeMaremesa ,MeneHa KOJIITHC LT
peja, , i > | KpoHora 6onect
CTOMATHTHC, MOBpaKamwe
FE—— (nornenHete BO
Touka 4.4)
. MOKa4eHH HHBOA Ha
Xenamobunujapru
XeraTaJHi €H3UMH,
HAapYUuLysara
JKOJITHLIA
2721 |-Oy103HH peakuyja Ha
% | peakuuH, JIEKOT €O
[BKITYHyBa|KH eo3rHOQUIH
[ _HSte_vens.-J_pllmson jau
Hopywysarea na TIPYPHTYC, aomeIHia 55 S oun JIP@_M;-";"" CHCTEMCKH
Kooicama u KOXXHH UCHIIH, 13, W - | TokcugHa CUMIITOMH
(POTOCEH3UTHBEH .. ~“ofo oo
HOMKOJICHOMO eKX1MO034, HEPMATHTHC \ “. . | enugepmanHa (DRESS)
MKUEO myprypa : W, Rekponu3a (Bugerte nen
pa Ml EA 4.4),
¢ukcHa
epymuyja ox
JIGKOT




Mycxynno-cxenemnu
GoJIKa BO MyCKYJIMTE
U HAPYUWYBarea Ha
MyCKyJIHa c11abocT
CBP3HOMO MKUBO
raoMepynapeH
HedpHTHC,
XeMaTypuja,
UHTEPCTULH]aJIeH
Penannu u ypunapnu He(pUTHC, HEPPOTCKH
HAPYULYBaFLa CHHIPOM, peHaJTHA
uHCY(OUIMeHIIH]a,
6yOpesxHa ciabocT,
peHalHa anuaapHa
Hekpo3a
XUIIEPCEH3UTHBHH
Onwmu
peaxuuy,
HAPYWY8ara U
s MeHCTpYaTH{
cocmojou Ha Ke/l, IOTEHmE
HapyIlyBama,
Mecmomo Ha .
. nupeKcyja (Tpo3HMLa
aomuHUCmpayuja
M Tpecka)

I1pn Tepanmjata co HCAWJI Guite mpujaBenn ojaBa Ha efeM, XWIepTeH3uja U cprena cnaboct.
K/IMHWYKATE HCTIMTYBaa M eIHAEMUOJIOIKHITE OJATOLH YKaXKyBaaT Ha TOd JieKa ynoTpebaTa Ha
rexon HCAWJI (0coGeHo Tpu BHCOKHM JO3H M IOJTOTpajHA Teparnuja) Moxe Ja Gume moBp3aHa coO
Gnaro 3rojieMeH pH3MK 32 II0jaBa Ha HACTaHH MOBP3aHU CO apTCPUCKA Tpombo3a (Ha TpUMep,
MHOKap/ieH MH(apKT WK MO304eH yaap) (IoreiHeTe BO TOUKa 4.4).

HecakaHH JejcTBa 3a KOM He € [03HaTa [OBP3aHOCTa CO HAIIPOKCEH HaTPUYM:

Hapywiysarea Ha KpEmMa u WuM@PHUOM CUCTEM

- ANIacTYHA AHEMHM]ja, XeMOJIMTHYKA aHEMH]a

Hapywysara Ha HEPEHUOM CUcmem

- acenTUYeH MEHUHTHTHC, KOTHATHBHA JUChyHKIMja

Hapyutyeara Ha KOJHCAMA U NOMKONICHOMO MKUEO

- epuTemMa MyaTH(OPME, GOTOCEH3UTHBHHU PEAKLMN CITMHH Ha nopdupHja KyTaHea Tapaa 1
ermepMonusa 6yi03a, ypTuKapyja

Kapouosackynapuu napyutyéara

- BaCKYJIUTHC

Onwumu HapyuLyearsa u COCMojou Ha MeCmomo Ha ANTUKAYYa

- AHFMOHEBPOTCKH €71eM, XMIIEPITIAKeMHUja, XMIIOTTTHKeMHja

AKO ce T10jaBaT CeprUO3HH HeCaKaHH /IejCTBa, TepanujaTa Tpeba /a ce MPeKHHE.

IIpujaByBaibe Ha HECAKAHH J€jCTBA

IIpHjaByBameTO Ha HECAKAHHMTE [JCTBA PETHCTPHPAHH IO [yITAHEe Ha JIKOT BO IIpOMET € Off rojieMa
pakgocT. Ha 0BOj HaumH ce 06e36e1yBa KOHTHHYHPAHO C/EJICHe Ha KOPHCTA HACTIPOTH PHSHKOT O
ynoTpe6ara Ha JIEKOT. 3APaBCTBEHHTE PaGOTHHIM MOXE 1a ro TIpHjaBaT ceKOj COMHEX 32 HECaKaHo
IejcTBO 0f JeKOT BO HaluoHaIHMOT LieHTap 3a dapMakoBUrAIaHIa NpyH ATeHLKjaTa 3a JIEKOBH H
mezuuuHckn cpeactsa (yn.Ce.Kupun u Metonwj 6p.54 kar 1) WM MO eNeKTPOHCKH NAT MpPeKy Beb

cTpanara Ha AreHupjara http://malmed.gov.mk/

4.9 Ipenosnpame

Io ciTy4ajHO MM HAMEPHO 3eMarbe Ha roJIeMH KOJIMYMHH Ha HAPOKCEH Ha'lr;:'my‘m, MOXHA e 110jaBa Ha
abnoMuHanHa 6ONKa, rajeme, MOoBpaKame, BPTOTrIaBHLA, 3yCHe BO ymﬁfr.e,-_fpazgpasnﬁadcr,f a BO
MOTELIKH CIIydYaW, MCTO W I0jaBa Ha XeMmareMe3a, MeJ/ieHa, HapyllyBawa Ha: CBECTA, PECHHPATOPHH
HapyLIyBamba, KOHBYJI3UH M PEHATHA pHCY buipernyja. Muaunupanu ce racrgmiﬁa- JaBaxa, aKTHBEH

o o




jarnmen, aWTauumu, WHxuOWTOpH Ha Hj-penenTopute, MHXWOMTOPH Ha TMPOTOHCKATA IyMmIa,
MHCONPOCTOI U APYTH GOPMHU Ha CUMIITOMATCKH TPETMAHH.

5.  ®APMAKOJONIKH ITOJATOIHA

5.1 ®apMakoIUHAMCKH CBOjCTBA

dapmakoTepanesTcka rpyna: aHTUMH(IAMATOPHH U aHTHPEBMATCKH JIEKOBH, HECTCPOWIHH, ATC
kox: MO1AEO2.

MexaHuzaM Ha 0€jCTBO
HanpokceH HaTpUyM € HECTEPOU[ICH aHTH-HH(IaMaTOPEH JIeK CO NPOTHB-BOCTIANIMTENHY, aHAJIMEeTCKH

W aHTHIMPETCKH CBOjcTBa. HeroBHOT IVIaBeH MEXaHHM3aM Ha JIEjCTBO € HHXHMOHIMja HA IHKIIO-
OKCHIeHa3aTa, eH3HM KOj € BKJIydeH Bo (OPMHpameTo Ha mpocTarianiaunute. Kako nocneauna na
TOa, C& HaMaTyBaaT HMBOATA Ha MPOCTAIIaHMHHU BO PA3iIUYHH TEJISCHH TCUHOCTH U TKUBA.

Kako ¥ Apyrute HECTEPOMIHM aHTH-MHGIaMAaTOPHH JIEKOBH, TaKa W HAaNPOKCEH HATPUYM MOXKe Ja
NpeU3BUKA FACTPOUHTECTHHAIHH MUKPO KPBaBer:a M eHIOCKONCKH MOTBP/ICHH raCTpOMHTECTHHAIHH
ne3ud. Ce yTBpAM JeKa HAIPOKCEH HATPHYM IIPEIM3BUKYBA IIOMANKY raCTPOUHTECTHHAIHH JIESHH Of
ALETHICANUIUIHA KUCEIMHA U HHIOMETAlMH, HO MoBeke of AUQIIyHHCAN, €TofoNaK, HabyMETOH U
cynuHaak. KiMHWUKKTE CTYIuM TOTBPAHMjA JieKa NAUMEHTHTEe ro TOJNEPHPAaT HAIPOKCCH HATPHYM
nog06po Ofi ACIIMPHMH W MHJOMETALHH, HO HEMa pas/IMKU [OMEry HalpOKCEeH HATpUyM U [pYrure
HECTEPOUIHN aHTH-UH(IaMAaTOPHH JIEKOBH.

Kako 1 ApyruTe HECTEPOMIHU aHTH-UH(IaMATOPHH JIGKOBH, TaKa M HANIPOKCEH HaTPHYM ja HHXHOUpa
TpoMGOLMTHATA arperanyja, HO KOra Ce KOPHCTH BO TEpPaleBTCKU [03M MMa Maio BIIMjaHHE Bp3
BPEMETO Ha KpBaBeme. HanpokceH HATpHyM He BiMjae Ha HOpMaiHara OyOpeskHa byukumja; Uma
caMo HeKOJIKY M3BEINTaH 3a 110jaBa Ha HECAKaHH JI€jCTBA Kaj MALEHTH CO PeHATHA uHCypuIHMeHn ja
WK cpleBa caabocCT.

HanpokceH HATPUYM HeMa ypPHKO3YpPHYHH JIejCTBa.

5.2 ®apMaKkOKHWHETCKH CBOjCTBA

Ancoprmiyja
ITo nepopaiHa aAMHHICTPALMja, HAPOKCEH HATPHUYM CE& XMPOJIU3UPA BO JKETyIeHHATA KHCEHHA. Ce

0¢1060/1yBaaT MUKPOUYECTHYKH Ha HAIIPOKCEH, KOM N0TOa Mo0p30 Ce pacTBOpaaT BO TEHKOTO LPEBO.
OBa pesyaTHpa CO Tobp3a M LeEJTOCHA ancopriija Ha HANPOKCEH M Mo6p30 JOCTHTHYBAHE Ha
e(pMKACHH aHAITETCKH IUIa3MaTcku HuBoa. [lo efuHevHa 032 Ha HAMPOKCEH HATPHYM, MaKCHMaIHH
I1a3MaTcki HHBOA HAa HANPOKCEH ce JOCTHrHyBaaT mo 1 jo 2 vaca, Jofeka Mo eJMHEYHa 033 Ha
HATPOKCEH, THE Ce JOCTUTHYBaaT 10 2 J10 4 4aca, BO 3aBUCHOCT OJ] TO4 JIA/IK JIEKOT €€ 3¢Ma Ha IJIaJiHO
wi nocite o6pok. Mako xpaHara ja HamaiTyBa Gp3MHATa Ha anicOpILyja, He To HaMaTyBa U HEj3UHHOT
o6em. CrabunHa cocToj6a Ce HOCTHTHYBA MO HAjMHOTY 5 J03H, OAHOCHO BO POK oA 2 2o 3 neHa.
Ilna3MaTCKHTe HUBOA HA HAIIPOKCEH Ce 3roJIeMyBaaT NPOMNOPIIMOHAIHO Ha TOJIEMHHATA Ha 103aTa Kora
ce paboru 3a mosu o 500 mg. Ilpu moromemu AO03H, THE CE NMOMAIKY MPONOPLHOHATHU. ITopamn
3aCHTEHOCTA Ha BP3yBabeTO 3a IUIa3MaTCKUTE NIPOTEHHH Ha HANPOKCEH, KPEaTHHHH KIMPCHCOT, HCTO

Taka ce 3rojieMyBa. z

r,

NucTpubynuja frm 1) AN

[Ipu BOOGHYAEHO JO3MPAbE, IA3MATCKUTE HUBOA Ha HarpOKCEH e ABIKaT Mef 23 mg/l u 49 mg/l.
IIpy koHnenTpaumu of 50 mg/l, 99% on HampokceH ce Bp3yBa 3a M1a3MaTckuTe npoTenHy. Ilpu
TIOBMCOKM KOHLGHTPALIMHM, C& 3roleMyBa HeBP3aHWOT (C060AHMOT) Ael HAa aKTHBHATA CYNCTaHLMja;
IIpu koHuenTpaudja on 473 mg/l, 6une usmepenu 2,4% Ha ‘HeBp3an_HanpokceH, Tlopaau Brcokata
CTAanKa Ha BP3yBame 3a IUIa3MaTCKMTE MPOTEHHH, BONYMEHOT HA‘IMCTPUOYLMja € Mall M H3HECYBa
camo 0,9 I/kg TenecHa TexKuHa. : =

Merabonu3am 1 enUMHHALH]a




MpubamwxHo 70% OX akTHBHATa CyNCTaHUMja Ce H3/adyBa HemeTabonusupana, 60% Bp3aHa 3a
IIyKypOHCKATa KHCE/TMHA WM APYTH KoHjyraTH. Octanature 30% ol HAPOKCEH Ce MeTabou3Kupaar
BO HEAKTHBEH 6-7IeMETUII-HAIIPOKCEH.

TIpu6maxHO 95% Of HANIPOKCEH Ce M3/adyBa BO ypuHara i 5% Bo deriecoT.

BHONOMKHOT TOMY)KMBOT HA HANpPOKCeH M3HecyBa 12 mo 15 waca ¥ He 3aBMCH OZ 103aTa M OA
IU1a3MaTCKUTE KOHIIEHTPAIMK Ha HanpokceH. KpeaTMHAH KIMPEHCOT 3aBUCH OJ1 IUIa3MATCKHTE HMBOA
Ha HANPOKCEH, BEPOjATHO KaKO Pe3y/ITaT Ha 3TOJIEMEHHTe HHMBOA HA HEBP3aHWOT A HAa aKTHBHATA
CYIICTaHIHja P MOBUCOKH IUIa3MaTCKH HUBOA.

5.3 Ilpeak/MHHYKH noAaTolH 32 0e3beaHOCT

Pe3ynTatute Of TOKCHKOJIOWKHTE CTYAHM [MOK&Kaa PEATHBHO HMCKA TOKCHYHOCT Ha HAIPOKCEH
HATPUYM: HECAKaHHU [I6jCTBA HAjUeCTO CE MOjaByBaaT BO raCTPOMHTECTHHATIHHOT TPAKT. ITo nepopanna
aZMMHHCTpanKja, BpenHocture Ha LDsy 6ea mpubmmwkHo 0,5 g/kg TenecHa TeXHHaA Kaj CTaOpLU H
noseke o 1,0 g/kg TenecHa TexUHa Kaj TTyBLHM, XpYalld H Ky4HHba.

TOKCHKOJIOLIKATe CTYAMH TNOKaKaa JeKa [IyBLWTE, 3ajalluTe, MajMyHHUTE M CBUHHTE nobpo rH
TOJIEpUpAaT TOBTOPEHWTE MO3M HA HANMPOKCEH HATPUYM H JIeKa TOKCHYHOCTA € MMOH3paseHa Kaj
CcTaopIy ¥ 0coGeHo Kaj Kydumba. Kako 1 IpH MOBTOpeHaTa aAMHHHUCTpallja Ha IPyrd HECTEpOUIHH
aHTH-HH(IAMATOPHHM JIEKOBH, HECAKAHUTE [ISjCTBA HAjHeCTO Ce I10jaByBaaT BO TACTPOMHTECTHHATHHOT
TpakT 1 Oybpe3uTe.

He ce 3a6enexaHu edekTd Ha IIOAHOCTA U HE TIOCTOjaT eMOPHOTOKCHYHH M TEPaTOreHH edextu. Ako
HATIPOKCEH HATPHYM Ce JaBa Ha KpajoT on OpemeHocTa, moafa 0 MpOAOIDKEHa OpeMeHOCT H
OIUIOXKEHO MOopoyBame. MCTO Taka, yTBPAEHO € Jeka HalpOKCEH HATPHyM MOXKE [ia MMa HECAKAHH
HejcTBa Bp3 KAp/MOBACKYJIADHMOT CHCTEM Ha (eTycoT (NpelBpEMEHO 3aTBOpaibe Ha HYKTYC
apTepHo3ycC, KOHIECTHBHA CPLIeBa HHCYQHIHMEeHLja, Ty IMOBATHA XUIIEPTEH3H]ja).

He ce npoHajaeHy MyTareHH KM KaHIIEpOTeHH [€jCTBa Ha HAalPOKCEH HATPHYM.

. N e DHE e 34,
JlejcTBaTa BO HEKIMHWYKMTE CTyauu Owie HabibyfyBaHH Camo MpH HaIOXKeHOCT KOja € MHOry
TIOBHCOKA O]l MAKCHMAJTHATA YOBEYKA M3JIOKEHOCT, WITO HE € Off rONeMO~3HAYeHE 3a KIIHHHYKATa
ymorpeba. e TG

6. ©®APMANEBTCKH HOJATOIM

6.1 JIncra HA eKCIUITHEHCH

Jaopo na mabremama.

MOBUJIOH

MUKpOKpHCTAIHA eiyso3a (E460)
tank (E5S53b)

MmaruesuyM creapar (E572)

Qunm-068usxa Ha mabnemama.
xurpomenosa (E464)

turanuym guokeun (E171)
maxporon 8000

uuaurotaH (E132)

6.2 HuxoMnaTHOHJIHOCTH
He e npumennuBo.

6.3 Pox Ha ynorpe0a

5 roguHu



6.4 Hauyun Ha YyBame

)_Ia ce 4YyBa BO OpPUTHHAITHOTO IaKyBabe 34 Jia CC 3alUTHUTH O CBECTIIMHA.

6.5 IlakyBame

Bimctep (Alu donuja, PVC donuja): 10 dunm-o6noxenu tabrerr (1 x 10 tabnetu Bo OnucTep), BO
aKyBame.
Brucrep (Alu domuja, PVC donmja): 20 pumm-o6nosxenu tabnern (2 x 10 TabneTu Bo oJcTep), BO

MaKyBalbe.
Bauctep (Alu donuja, PVC dommja): 30 duam-o6noxenn tabneru (3 x 10 TabjeTd BO OIHCTED), BO

[aKyBame.
Bimctep (Alu donuja, PVC donnja): 60 dunm-o6noxenu tabnetu (6 x 10 TabsaeTd Bo OIMCTED), BO

MaKyBame.

6.6 IloceOHH MepKH HA MPETHA3JIUBOCT NPH OTCTPAHYBAalbE
Hema noceOHu Gapama.

7. TIOJATOIM 3A HOCHUTEJOT HA OJOBPEHUE 3A CTABAIGE HA JIEK BO

IMPOMET
KPKA-®APMA JIOOEJI Cxonije, yi1. Xpucto Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckonje, PerryGinka

CeepHa MakenoHHja

8. BPOJHA OJOBPEHME 3A CTABAIGE HA JIEK BO IIPOMET

10 dpunm-o6noxenu tabuern: 11-5197/5
20 punm-obioxenu Tabaetn: 11-5198/2
30 puam-obnoxenu Tabnetn:: 11-8580/2
60 dpunm-o6noxenu Tabaeru: 11-8581/2

9. JATYM HA IIPBOTO OJOFEPEHUE/OBHOBA HA OJOEPEHUETO 3A CTABAILE
HA JIEK BO ITPOMET

10 ¢punm-o6n0xeHH TabneTn:
Jlatym Ha mpBo opobpeHue: 25.09.1996
Jlatym Ha nocnesnna o6Hosa: 21.7.2017

20 puaM-00I0KEeHH TabneTH:
Jlatym Ha nipeo oobpenue: 25.09.1996
Jlatym Ha nocnenHa o6HoBa: 21.7.2017

30 dpunm-o60keHH TabaeTu:
Jlatym Ha npeo oxoOpenue: 19.3.2018
Jlatym Ha nocieqHa ob6Hosa: 12.12.2022

60 dhunm-06710KeHH TabIeTH:
Jlatym Ha npso ogobpenue: 19.3.2018
Jlatym Ha nmocieqHa obHosa: 12.12.2022

10. JATYM HA IOCJIETHATA PEBU3HJA HA TEKCTOT
Jyru 2026 \\ & S o .



