1.3.1 Pentoxifylline
SPC, Labeling and Package Leaflet MK

3EUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

Pentilin — [TenTunun 400 mg dpunm-o6noxeHn TabneT co NpoAOIHKEHO OCIO00AYBabE

2. KBAJIMTATUBEH 1 KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cexoja dunmM-o6oxxeHa Tabera co MpoJo/bkeHo ocnoboayBate coapxn 400 mg neHTokCUpHIKH.

3a 1enocHa JIMCTa Ha eKCLIMITUEHCH, MOTJIEHETE BO TO4Ka 6.1,

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA
Ounm-o6100xeHa TabieTa co MPOJODKEHO 0CI000TyBabe.

dunm-obsoxenuTe Tabnetn ce Oed, OBaIHA, OUKOHBEKCHH.

4. KJIMHMNYKHA IIOJATOIHU
4.1 TepaneBTcKH HHIHKALHHA

Jlexot IlenTunus ce ynmorpe6yBa Kaj BO3pacHH MpH:

- HapymyBama Ha mepudepHHOT apTepHcKU KPBOTOK (MaKpOLIMPKYJIalivja H MHKPOLMPKYJIaliHja)
KaKO pe3yNTaT Ha aTepockiiepo3a, Aujaberec M BasocmasMH (HHTEPMHTEHTHA KiayaHKauuja,
MaKpOaHr'HoOMaTHja ¥ MUKpOaHruonaTuja npu aujaberec, Raynaud-oB cuaapom).

- HapymyBamwa Ha BeHCKaTa [UpKyJIauuja (mocT-rpoMOOTHYEH CHHIPOM, YJIKYCH Ha HO3€TE).

- HapyuyBamwa Ha LiepeGpaiiHaTa LMpPKyJ1aLyja (TPaH3HTOPHA HCXEMHYHH HaMay, MOCIEIULIH O
MO30YEH yap ¥ XpoHHYHa LiepeCpaiHa HHCYQULIHEHLIH]ja).

- HapymryBamwa Ha oyHata nepdysuja (akyTHM W XpOHMYHHM COCTOjOM MOpaaM HECOOABETHA
LMpKYyJIaliija Ha KpB BO PeTHHATA).

4.2 Jlo3npame H HAYHH HA ynoTpeda

g03I/IQaH>e

Jo3supameTo 3aBHCH 01 TeXXKHHATa Ha Gosecta, Ia 3aToa TOYHATa 103a CEKOralll ja OApeayBa JieKap.
Boo6uuaeHa noveTHa 103a Ha neHTokcudunuH e 1 Tabnera ox 400 mg Tpu natv AHeBHo. Tabnerure
IMenTwiux TpeGa Oa ce roaTaar LenH co TEYHOCT, 3a BpeMe WIH M0 06pOKOT.

JlneBHUTE 103H MOBHCOKHM o 1200 mg HeMaaT JONOJHUTEIHH TEPATIMCKH MPEIHOCTH.,

Orkako KJIMHHYKATa cocTojba ke ce mopoOpH, AHEBHAaTa f03a MOXe Ja ce Hamanu Ha 1 TaGnera on
400 mg aBa natu gHeBHO. [1pu mobnaru dopmu Ha Gonecta, noBonHa € 1 Tabnera o 400 mg aBa naTu
IHEBHO O] MOYETOKOT Ha Teparnujara.

Hako KOpHCHHTE [ejCTBa OA TepamnujaTa MOXaT Ja ce O4YeKyBaar Beke Mo 2 1o 4 HesesH, TepanujaTa
Tpeba na Tpae HajManky 8 Hexenu 3a Aa ce Hanpa - OLIeHKa Ha e(hUKacHOCTa.

Ileoujampucka nonynayuja / Y
He ce npenopavysa ynorpe6a Ha [TeHTunux ;x __J @euadi\a
HeJOCTaTOK Ha nojaToL 3a 6e36eiHOCTa U adguﬁacmc:;r

o 18 rogummna Bo3pacT nopaau
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Hosuparve xaj penannu napyuyearsa

Kaj mauuenTn co HapyleHa peHaiHa GyHKIMja (kpeaTHHHH KiupeHe nof < 30 ml/min) nosara tpe6a
na 6ume npumaroneHa Ha 50-70% on HOopManHaTa [03a, BO 3@BHCHOCT Ol MHAMBHIyalHaTa
TOJIepaHLIyja.

Kaj maupeHTH KOM ce Ha XEMOAMjau3a, MpernopayaHa rMoveTHa AHeBHA 103a € 400 mg u Tpeba
NIOCTENEHO Jia ce 3rojleMyBa Ha MHTEpBAJIA He TMOKPATKH OX 4 [OeHa ce OO0 MOCTHTHYBake Ha
BOOOMUAEHO NpenopayaHaTa 103a.

Lo3upare xaj xenamanuu napyutysara

Kaj naryeHTH co IMpo3a Ha XenapoT, GHOPACTIONOKHUBOCTA H HMBOATA HAa NEHTOKCU(UIUH U HETOBUTE
MeTaboJIMTH BO CEPYMOT C€ 3rojIeMeHH, MONY-)KUBOTOT € 3HAYajHO MOAOT M HAMAJIEH € KIUPEHCOT Of
mia3mara. Cenak, ce cMeTa Jieka He ce MOTpeOHH MpujarofyBarba Ha JO3HUPAHETO Kaj MoeJMHEUHI
MaLHEHTH CO c1aboCT Ha XEMapoT 3aT0a LITO OCTOH MOXKHOCT 3a eKCTpaxernarajieH MeTabonuszam,

Ilocmapu nayuenmu
He ce noTpebHM npunarojyBama Ha JO3UPambETO Kaj MOCTapH MalMEHTH.

4.3 KonTpanHaukanuu

- XHMNEPCEH3MTHBHOCT Ha aKTUBHATA CYINCTAHIWja UM HAa HEKOj O eKLIMITUHECUTE

- XMIIEPCEH3HTHBHOCT HA CJIMYHM JIEKOBH, OJHOCHO CYICTAHLIMH Of rpyrara Ha AEpWBaTH Ha
KCaHTHH, KaKo WTo ce TeoUIHH, KOYEHH, XOMMH TeohUITHHAT, aMUHOGUIMH WIH TeOOPOMHUH

- aKyTeH cpueB HH$papKT

- Telka ¢hopMa Ha KapAHjaJiHA apHTMHja,

- MHTpanepeOpanHoO KpBapewe WIH APYro KIMHHYKH PEIEBAHTHO KPBapeHe

- KpBapeme O/l peTHHAaTa

- cocT0j6H MOBP3aHH CO BUCOK PH3HK 32 KpBapeHe

- TaCTPUYHHU W/WIM WHTECTHHAIIHY YJILIEPH.

44 MepkH Ha NPeTNA3/IHBOCT H NOCEOHH NpeAyNpeayBama

I[Tpu npBHTE 3HALM Ha aHaUIaKTHYKa /aHa(UIAKTOM/IHA peaKLija, TepanujaTa co MEHTOKCUPHIHH
MOpa BeJHalI [ia Ce NPEKHHe, a JekapoT Tpeba na 6une nHpopMUpaH.

[Torpebna € npeTnasnMBOCT NpU NaBake Ha MEHTOKCHMGMIMH Kaj MALMCHTH CO cpuesa ciabocT,
HapylllyBamba Ha CPLIEBMOT pHTaM, TEIKa KapAHOBAacKyjapHa W LiepeOpoBackygapHa aTepocKiiepo3a
3aToa LITO MOXeE JIa Ce MOjaBU CTCHOKapAHja, XUIIOTEH3Hja U apUTMHH.

Kaj naupeHTHTE CO HM30K WITH HecTaGHMIeH KpBeH MPUTUCOK j03aTa Tpeba [a ce HaMajiM 3aToa IUTO
MOJXKE Ja HacTaHe XMIOTeH3Hja U cTeHokapavja. Kaj mauventu co apyru 3aGomysama M COCTOjOU
NIPUAPYKEHH CO KpBapeme (XHUpPYpUIKU NpoLefypH, MEeNTHYEH YJKYycC), MOTpeGHO € cliefiemhe Ha
npotpoM6uHckoTo BpeMe (INR), XeMaTOKpUTOT U KOHIIEHTPALIUKUTE Ha XeMOTIO0HH.

Ilayuenmu co Hapywiena penanna uny xenamania Qynkyuja

IMTotpe6HO € nocebHO npeTnasnueo clefemhe Kaj MayMeHTH €O HapyLIeHa PeHATHA ¢yukumja. Kaj
NalUMEeHTH CO KpeaTHHHH KIHpeHC moMai of 30 m MMa notpeba ox HaManyBame Ha
JIHEBHATAa 1032 Ha NEHTOKCU(WIINH Ha eJHa Kl

Kaj maupeHTH TpeTupaHu HCTOBPEMEHO CO I

MHXUOUTOpH Ha arperaiiyja Ha KpBHM MJIOUK ﬂ'lﬁmq{mafu qg:ro ﬁua 0 Touka 4.5).
\.5 “{;, ', % é:: &
B,
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Kaj naumpenTHTE TpETHpPaHH HCTOBPEMEHO CO NMEHTOKCH(UIMH U aHTHAM]jaGeTHIM (TIOTTIEAHETE UCTO
TaKa BO TOuKka 4.5),

Kaj nauuenTy TpeTHpaHH HCTOBPEMEHO CO MEHTOKCHOMIIMH U LnpodJIokcaiuH (TIOIEiHETE BO
Touka 4.5).

Kaj nauueHTH TpeTHpaHH HCTOBPEMEHO CO MEHTOKCUPUINH U TeohWIMH (MOrIEIHETE HCTO TaKa BO
nenor 4.5).

Ileoujampucka nonyrayuja

He Gewe yTtBpnena 6e30enHocTa Ha NMEHTOKCUQUNMH Kaj Aela 4 ajgonecueHTd a0 18 roauumnba
BO3pACT.

4.5 HHATEepaKUHH O APYTH JIEKOBH WIH APYrH GOPMH HA HHTEPAKIMH

bea npujaBeny NocT-MapKETHHIIKH CITydau Ha 3rOJIeMEeHa aHTH-KOaryJIaHTHA aKTHBHOCT Kaj
NalKMeHTH Kou 6ea HCTOBPEMEHO TPETHPAHH CO MEHTOKCU(HIIMH ¥ aHTaroHKCT Ha BuTamuH K. Ce
NperopavyBa CJIeICHe Ha aHTH-KOAaryJIaHTHaTa akTUBHOCT Kaj OBHE Mal[UeHTH KOra NeHTOKCHHIINH
Ce BOBelyBa BO TepalnMjaTa WM Kora 103aTa ce MeHyBa.

HCTOBpeMeHaTa aAMHanmaqua Ha HCHTOKCH(bHHHH H aHTUXHNCPTECH3UBHHU JICKOBH 'O NOTCHLHpa
JlejCTBOTO Ha aHTUXHUIICPTCH3UBHHUTE JICKOBH, ITA 3aTOa ﬂO’I’pe6H0 € COOABETHO IpUilarogyBame Ha
HHBHOTO JO3Upame.

Anmuxoazynancu, aumuazpezayucku J1eKosu

HcrospemenaTa agMHHUCTpaLMja Ha TEHTOKCHOWIMH H aHTHKOAryJiaHcH (KakKo IITO € KJIOMHAOrper,
entudubatui, TupoduGan, enonpocTeHo, WIONopoct, abuukcumatd, anarpenun, HCAWJI pazinunu
on cenextuBHH COX-2 uHxuburopw, auetwicanuuunati (ASA/LAS), THKIONHMAWH, AXITUPHIAMOJI)
MOXke [a IO 3rojieMH PH3U-KOT 3a XeMopardja, ma 3aroa ce MpernopadvyBa MOYECTO CJeACHe Ha
nporpomMbuHckoTo Bpeme (INR).

Lumemuoun

KoHueHnTpanujata Ha NEHTOKCMGWIHH BO CepyMOT (BKIy4yBajkKH rO W aKTHBHHOT MeETaGOJIMT,
nu30¢MIMH) € TOBMCOKAa IPU HMCTOBPEMEHa aJMHHHMCTpaupja co uuMmetuaud. Ce mnperopauysa
cliefiekhe¢ Ha IMAlKMEHTUTE 3apaiM 3HALM Ha npenosupame. Jpyrute H,-peLenTopHH aHTaroHHWCTH
(paMOTHAMH, PpaHHTHAMH M HH3aTUAWH) UMaaT [OMalo JEjCTBO Bp3 MeTaboNM3MOT Ha
NMEeHTOKCU(UITHH.

Teogpunun

HcroBpemeHaTa aAMMHHCTpalMja Ha NEHTOKCHMWIMH U TEOQUIMH MOXKe Ja JOBEAE N0 3rojIeMyBarbe
Ha HUBOTO Ha TEO(PHJIMH BO CEpPYyMOT. 3aTo0a, ce NpenopadyBa cieielkhe Ha HUBOTO Ha TeOUIHH BO
CEPYMOT H aKo € NoTpe6HO, HaMaTyBase Ha 103aTa Ha TeO(pHIIHH.

Kemoponaxk, menoxcuxam

HcroBpemenaTa aqMHUHUCTpallMja Ha NEHTOKCHOMINH M KETOPOJIAK MOXKe Aa JOBEAE A0 MPOLOJIKY-
Barbe Ha MPOTPOMOMHCKOTO BpeMe M 3roJieMyBarbe Ha PU3HKOT 3a XeMopartja. PU3HKOT 3a xeMoparuja
MOXKe [ja Ce 3roJieMH W NpH MCTOBpeMeHa ynoTpeba Ha meHTOKcHMINH M Menokcukam. He ce
npenopavyBa HCTOBpPEMEHA Tepardja Co OBUE JIEKOBH.

Lunpognoxcayun

LunpodnoxcauuHoT ro uHxubupa metaboau % HH BO LIPHHOT Jpob, ma 3aroa
@ wunfodskcauun Moxe Ja moBene 1o

HCTOBpEMEHATA AJMHHHUCTpaldja Ha [MEHTO Wy

. g

3rojieMeéHa KOHLIEHTpaLHja Ha MEHTOKCH( KEH:_? BD;&GGPQ{K!@T. Eﬁx‘% HcToBpemenara ymorpeba Ha
. ! PERNTS

NeHTOKCUGUIINMH U LUIPOdIOKCALMH He MOXKE Adge mﬁ?;ﬁe';}los‘@g a neHToKcUHUIINH Tpeba na ce
E - -’.-}J"\ o
=
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MpEnoJIOBH.

Hucynun u nepopannu anmuoujabemuyu

ITenTunuy Moke Ja MMa BIIMjaHHE Bp3 XHUIIOTJIMKEMUYHHUTE NEjCTBA HA MHCYIMHOT U Ha MEPOPATHUTE
antTuadjaberuuy. Cenak, 1Mo nepopalHa agMHHUCTpalMja Ha TIEHTOKCHQWIMH He e 3abesexaHo
BJIMjaHUE Bp3 OcJIoOoqyBamkeTo Ha uHCynIHH. Ce mpenopadyBa BHUMATEIHO CJIEICHE HA NMALHEHTHTE
KOHM ce Ha Tepanuja 3a aAujaberec MEMUTYyC.

Ileoujampucka nonynayuja
Cryaun 3a UCIIUTYBae HA HHTEPaKLMK Oea CIIpOBEIcHH CaMO Kaj BO3PacHH.

4.6 IlnoaHocT, peMEHOCT M JIAKTALHja

He Gete yrBpaeHa 6e36eqHOCTa Ha MEHTOKCH(UIMH 3a BpeMe Ha GpeMeHOCT u foeme. He Gea
3abenekaHH HeCaKaHH IEjCTBA PH CTyJMHTE Ha )XMBOTHH.

Bpemenoct
He ce mpenopauyBa ynotpe6a Ha niekoT 3a BpeMe Ha OpeMeHocTa.

Joeme

IMenTokCH}WINH ce M3MavyBa BO MajuHHOTO MJICKO BO Ma/ld KOJHYMHH, M1a 3aTOA Mpef Aa ce Aaje
NEeHTOKCH(HIINH Kaj MajKi KOM J10jaT, MoTpebHa € BHUMATeIHa MPOLIEHKA Ha OYeKyBaHaTa KOPHCT 3a
MajKara HaclIpoTH pU3HKOT 3a 6ebeTo.

[TnogHocTt
Hema nogarouu 3a AejcTBOTO Ha MEHTOKCH(HIUH BP3 INIOAHOCTA.

4.7 Bunjanse Bp3 cmOCOOHOCTA 32 BO3€elbe HJIM 32 PAKYBAaH-€ CO MAUIHHH

[lenTnnuH HeMa WIM MMa 3aHEMapiMBO BIMjaHHE BpP3 CIIOCOOHOCTAa 32 BO3€HE U PaKyBame CO
maudHU. Cenak, NEHTOKCUGHIMH MOXKe 1a NpeU3BHKA 3aLIEMETEHOCT Kaj OAPENEHH MallueHTH ¥ Ha
TOj HAYMH WH/MPEKTHO [a ja HapyIIH CIIOCOOHOCTA 3a BO3eHe U paKyBawe co maiuuHd. Ce qoaeka
MaLEeHTUTE He OTKPHUjaT KaKo JIEKOT BJIMjae Ha HUB, He Tpeba a BO3aT WM PaKyBaaT Co MAlllMHH.

4.8 Hecakanu aejcrBa

IIpujaBenu ce caeJHUBE HECAKaHH JGjCTBA BO KIIMHHYKUTE CTyAHU WIH BO MOCT-MapKETUHIIKHOT
nepuoa. @pexBeHIMjaTa € HEMO3HATA.

Knaca Ha cucremHu Ha opranu Hecakana peaknuja

UCIIUTYBaha 3roJieMeHU TPaHCAMHUHA3H

KapAWjaliHi HapyIllyBarha apUTMHja, TaXMKapAHja, aHTMHA IEKTOPHC

HapylLlyBama Ha KPBTa H TUM(HUOT CUCTEM TpoMOOLUTONEHH]a, neyxoneﬂnjalﬂey'rponeﬂnja_

HapylllyBaka Ha HEPBHUOT CHCTEM 3allleMeTeHOCT, r1aBob6osIKa, acenTHYeH
MEHUHIHTUC

TECTHHATHH HapyLiyBama,
Jiuckomopt, abromMuHamHa
Aere, noBpakame, Aujapea, 3amnek,

racCTpOMHTECTUHAJIHK HapyllyBamba

xS pmepanigafipla — _
HapylllyBalha Ha Ko)kaTa ¥ HO,E[KO)KHOTO TK ;‘ pr,p,[ﬂi?, e; a, ypTHKapHja, HaIUIMBH Ha
L%\ﬂ.’. 7 -u. .‘ﬁ.. “'U
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BacKyJ/lapHH HapyLIyBamba Xemoparuja**, XUIIOTEH3Hja

HapylllyBaiha Ha HMYHOJIOIIKHOT CHCTEM aHa(uIaKTUYHA peakiyja, aHapHuIaKTOUAHA
_ peaxiuja, aHruoeaem -
XeMaToOHIHjapHH HapyLIyBatba xonecrasa B
MCHXHjaTPUCKK HAPYLIyBatba aruTalyja, HapyueH COH )
pecCTHpaTOPHA HapYIyBatba 6poHxocnazaM

Onuc Ha CeNeKTHPAHNUTE HECAKaHU PeaKliii

* U3Belnran 3a acenTUYeH MEHHHIHTHC Gea MPeIOMUHAHTHO Kaj MALMEeHTH CO MOCTOeYKH
HapyIllyBalba Ha CBP3HOTO TKUBO

** MHOT'Y peTKH Clydad Ha KpBaperse (Ha MpHMep Ha KOoXKaTa, MyKo3aTa) ce IpHjaBeHH Kaj MalHeHTH
KOH GHIle TpETHpaHH cO MIEHTOKCH(UINH 3aeJHO cO WK 6e3 aHTHKOAryJIaHCH WM HHXHOMTOpH Ha
arperauyja Ha KpBHH IU1049KH. CepHO3HUTE CITy4aH ce MPEAOMHUHAHTHO KOHLIEHTPUPAHH BO
racTPOMHTECTHHAIHHOT TPAKT, FTEHUTOYPHHAPHUOT TPAKT, MYJITHUITHH JIOKALMH ¥ XUPYPIIKH PAHH KOH
Ce acoLMpaHu co pusKK GakTopw 3a KpBapeme. He e yTBpaeHa npHuHHCKa BpCKa roMely TepanujaTa
CO NMEeHTOKCU(UITHH U KpBapemeTo. TpoMOoLMTONEeHja HaCTaHa BO H30JIMPaHU CITyuaH.

[ToBekeTo HecakaHu JejCTBa ce J03HO-3aBHMCHH. J[OKOJIKY [03aTa ce HaMalli, HeCaKaHWTE JejCTBa
ocnabHyBaaT WM LENIOCHO Ce MOBJIEKYBAaT.
Bo cnyyaj Ha HecakaHH IejcTBa, Tepanujara Tpeba na ce MpeKuHe.

Hecakanume Oejcmea 00 aexosume modice 0a 2u npujasume 6o Hayuonannuom yenmap 3a
papmaxosuzunanya npu Azenyujama 3a nexoeu u meouyuncku cpeocmea (ya.Ce.Kupun u
Memoowj 6p.54 xam 1) unu no enekmponcku nam npexky éeb6 cmpanama na Azenyujama
http.://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpepozupame
3nayu

Kako pesyntar Ha npenosuparbe, MoXe Jia ce MojaBH LPBEHIUIO Ha JIMLETO, XUIIOTEH3Hja, ITOCNAHOCT,
rybeme Ha cBecTa, NoBpakaibe, oKaYeHa TeJleCHa TeMIIepaTypa, aruTaiHja i KOHBYJI3HH.

Tpemman

JIOKOJIKY 10 3eMameTo Ha IoroJieMa KOJIMYMHA Off JIEKOT NALMeHTOT € BO CBecHa cocTojba, noTpyaeTe
ce [a Npefu3BHKaTe MOBpakake U BeAHAL nobapajre nekap. Jfokonky e moTpebHo, IEKapoT MOXE Ja
HanpaBd TacTPUYHA JIaBOXa U CUMIITOMATCKU TPETMAaH: OAPXKyBame WIM peryialyja Ha KpBHHOT
MIPUTHUCOK, OAPIKYBAhE HA JIUILICHETO U TPETMAaH Ha KOHBYJI3HH.

S. DOAPMAKOJIOIIIKHA ITIOJATOIIA
5.1 ®apmakogHHAMHKA

dapmakoTepanerTCKa rpyna: nepudepHu Basoauatatopu, aepusaty Ha mypuH, ATC xoa: C04AD03.

gm&{}r:igmo NPETEXHO KAaKO pe3y/ITaT Ha

'ﬁ{plﬁd)f?ﬂhy;&c;} a CHoCcOOHOCTA Ha €PUTPOLMTHTE 32
HHU3FOT, nl&a@\-]\coj neHrokcupwinH rd noxobpyea

3 - i . "F

BY 3P'_:_'§M)’_%I-be';H&\'HHBOTO Ha ATP, cAMP u ppyru

UMKIMYEH HYKJICOTHAM BO EPHTPOLIMENTEE. é&'{fo HETERO, JILﬂ TOA, TMpeKy HHXuOUIHMjaTa Ha

membpatcku BpsaHata (ochouecrepaad, Byrosen -ﬁosrﬁhf:merm KoHueHTpauui Ha cAMP) un

[TeHTOKCHOWIMHOT HMa TMOBOJIHO  XeM
HaMaJlyBameTO Ha BHUCKO3HOCTA Ha KPBT:
npomena Ha ¢Qopmara (medopmanuja).
PEeOJIOIIKUTE CBOjCTBA Ha KPBTa BKJI

4 TOLRRAR 2
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CHHTE3aTa Ha TPOMOOKCaH, MEHTOKCH(HUIUHOT CHIHO ja MHXMOMpA CHOHTaHATAa M CTHMYJMpaHaTa
arperaudja Ha TPOMOOLMTH in Vitro M in Vvivo W WCTOBPEMEHO ja CTHMYJHMpa CHHTE3aTa Ha
NPOCTALMIJINH (TpocTariaiauH Lp).

3a BpeMe Ha TepamujaTa cO TEHTOKCHUIHH, Ce 3rojieMyBaaT W NepUPEPHHOT U LEePeOPaTHUOT
KpBOTOK. Bo noseke cTynuu, no nepopajiHa M1 MHTPaBeHCKa aqMUHUCTpAIHja HA NEHTOKCU(DUIIHH, BO
MYCKYJIMTE Ha HCXEMHUHHTE JI0JIHU eKCTpeMUTETH Oelue 3abenexaHo 3rojeMyBate Ha NaplyjaTHUOT
KHCJIOPOJIEH NPHTUCOK BO TKuBara. IlomobpyBawmeTo Ha okcureHauujata Gemre 0o3HO-3aBHCHO. Bo
JpYTH CTyJMH, BO LiepebpaTHHOT KOPTEKC U LiepeOpaJHHOT JIMKBOP Kaj MaLMeHTH co LiepeGpoBacky-
JapHH 3abonyBama Oeine 3alene)kaHO 3rojeMyBame Ha MAapLUjaTHAOT KHCIOPOAEH MPHTHCOK BO
TKHBaTa MPEJU3BUKAHO Of NEHTOKCUGHIHH. Bo apTepuckata KpB Kaj MalMEHTH CO aTepoCKIepo3a U
BO pPETHHATHOTO TKHUBO Kaj MAalHMEHTH CO peTHHOmaTHja Oelne M3MepeHO 3rojeMyBame Ha
NapLHjATHHOT KUCIOPOAEH IPUTHCOK.

5.2 ®@apMakOKHHETHKA

Ancopnyuja
Ilo nepopanHa aAMHHHCTpalilja, MEHTOKCU(PUIHHOT Op30 U LENOCHO ce amcopOupa. MakcuManHa
KOHLIEHTpALIHja BO CEPYMOT ce [OCTUTHYBa 3a 2 A0 3 4Yaca.

JHucmpubyyuja

Cnopen pa3InyHU U3BOPH, BOJYMEHOT Ha JUCTPHOYLHja, BO KOj MEHTOKCUUINHOT ce OUCTPUOyHpa
MHory 6p30 no ancopnuujara, Bapupa of 168 + 82,3 1 1o 376 £ 135 1. [leHToKCH)UIHHOT ce Bp3yBa
3a Mem6paHara Ha epuTpouuTHTEe U Op30 ce MeTabonusupa. lo cera, He Geltie 3abeliesKaHO 3HAYAJHO
Bp3yBab€ Ha NEHTOKCH(UIIHH 32 MJ1a3Ma MpPOTEUHHTE.

Memabonusam

ITeHTOKCHOUIHMHOT ce MeTabOoNM3Hpa NPETEKHO BO XENapOT U 0 MOMAaJI CTENEeH BO EPUTPOLIUTHTE.
Ilopnernysa nHa 3HadgaeH U 3abenexurelsieH Merabonn3aM Ha npB npeMuH. Ce Merabonu3upa Hpeky
peaykiMja (NpeKy 0-KeTO peyKTasa) BO (apMaKoIIONIKH aKTHBeH MeTaGonuT 1 U npeky okchiaimja
BO OpojHH Apyru MeTaGonuTH, moMery KOH BaskeH € (papMaKoJIOKK aKTHBHHOT METabOHT 5.

Enumunayuja
MeTaGosMTHTE IPETEXKHO CE U3adyBaaT BO YPHHATA.

5.3 IlpeaxaMHHMYKH MOJATOLH 32 CHTYPHOCTA

HexnuHuykvTe MoJaTOLM HE MOKaxaa rnocebHa OrnacHOCT 3a JIyfeTo Bp3 OCHOBA Ha KOHBEHLMOHAIHH-
Te CTyAuM 3a 6e36eqHOCHA (PapMaKOIOryja, TOKCHYHOCT MPU MOBTOPEHO 03Upam-€, FeHOTOKCHYHOCT,
KaHLIEPOTeH MOTEHLIMjall, TOKCHYHOCT 3a PpeNpoAyKIIHjaTa ¥ pa3BojoT.

Crynuute 3a penpoAykudja kaj CTaOpuUM M 3ajalil npu kou Gea ynorpeSyBaHH MepopanHu O03W Ha
NEeHTOKCUQWIHH 10 npHOmMDKHO 25 mati u 1o 10 naTti cooABETHO MOTOJAEMH Off OHHUE Kaj JyfeTo, He
yTBpAMja Aoka3u 3a ¢eranHa mandopmauuja. Deranna pecopnumja Gele 3abenexaHa Kaj rpaBUaHH
CTaOpLM KOW IPHMAaT NEPOPAIHO MEHTOKCH(UIMH BO O03U 25 naTH MOTOJEMH OJl MaKCHMalaHaTta
Jo3a 3a nyrero. Hema cooiBETHM M KOHTpPOJIMpaHHM CTYyAMH 3a ynorpeba Ha NMEHTOKCHDWIMH Kaj
OpeMeHH >KeHH, Ma 3aToa JIeKOT TpebGa na ce ymoTpeGyBa 3a Bpeme Ha OpeMEHOCT caMO Kora e
HaBHCTHHA HEONMXOAHO. [IeHTOKCUGMITHHOT 1 HEeroBHUTE METAGOJIUTH Ce U3a4uyBaaT BO MIIEKOTO.

HUEPOTeHO AEjCTBO Kaj JyreTo. In vitro
reHHOT TOTeHUMjan 3abenexaH Kaj
ETO WIH Ja ce MpeKuHe yrnorpebara

He e no3xato najgu neHTOKCUPHIMHOT H
TecTOBUTE (Ames TecT) ce HeraTHB
cTaopuuTe, Tpeba a ce JoHece oYK
Ha JIeKOT 3eMajKH ja BO MpeABHI BaXKH
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1.3.1 Pentoxifylline
SPC, Labeling and Package Leaflet MK

6. ®APMAIEBTCKH IIOJATOIA

6.1 JlucTta HA eKIHMHEHCH

[Medtunuy guam-obnoenu Tabnern co npoaoinkeHo ocnobonysame 400 mg

- Jaopo na mabnremama:
xunpomenosa (E464)

Makporon 6000

MarHe3uyM cteapat (E572)

KoJionHa Oe3BOqHA CHJTHKA

- Qunm obsuska Ha mabnemama.
xunpomesosa (E464)

maxporon 6000

TuTaHuyM auokcup (E171)

Tank (ES53b)

6.2 MHuHxoMIaTuGHIHOCTH

He e npumennmgo.

6.3 Pox Ha ynmorpeba

5 roguHm.

6.4 HauunHx Ha uyBame

Ja ce uyyBa Ha TemnepaTypa 10 25°C BO OPUrHHATHOTO NTaKyBamhe 3a Aa C€ 3aLITUTH OJ CBETIIHHA.

6.5 IlakyBame

Bnucrep (Al donuja, PVC donmja): 20 dpunm-o6noxenn Tabnet co mpoaoKeHo ocioboayBame of
400 mg (2 6nuctepu co no 10 Tabnern), Bo KyTHja.

6.6 Ynarcrso 3a ynorpe6a

bes nocebnu Oapama.

Cekoj HEHCKOPHCTEH NMpPOWM3BOJA WIM OTNAJeH Marepdjan Tpeba Ja ce OTCTPaHH BO COIVIACHOCT CO
3aKOHCKaTa peryJiaTHBa.

7. IIOJATOIIH 3A HOCHTEJIOT HA PEINIEHUETO 3A ITIPOMET

KPKA-OAPMA JOOEJI Ckomje, yn. Xpucto Tartapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomnje, Pemy6nnka
CesepHa Makenonmja

8. BPOJHA PEHNIEHHETO 3A CTAB

[entunun ¢unm-o6moxeHH TabIeTH CO NP _“’ 4 % 400 mg: 15-10315/14

e &) %
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9. JATYM HA ITPBOTO PEIIEHHUE/OFHOBA 3A CTABAILE BO ITIPOMET

Harym Ha npsoto petenue: 29.12.1995
Jatym Ha nocneaHara o6xoBa: 28.04.2015

10. JATYM HA INIOCJIEAHATA PEBU3NUJA HA TEKCTOT

Anpun 2021 roauna.
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