3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT

Vitamin D3 Krka - Butamun /I3 Kpka 1000 IE Tabneru

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cekoja Tabnera coapxu 1000 IE (25 mukporpamu) xonekanuudepos (sutamun I1).
Cexoja Tabnera coppxku 1,93 mg caxaposa.

3a 1enocHa IMCTa Ha eKLUMITMEHCH, TIoTJIeAHETe BO Touka 6.1.

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA
Tabera.

Bumamun /I3 Kpxa mabnemu 1000 IE
Tab6netvte ce 6enu uny npubIMKHO Genu, TpKanes3Hu, GHKOHBEKCHH TabIeTH co 3aKOCeHH paboBH K
co osnaka 2 D Ha eqnara crpaHa Ha tabnerata. J[ujamerap Ha Tabnerara: npubimwikHo 8 mm.

4. KIIMHUYKHA ITIOJATONU
4,1 TepaneBTCKH HHIAUKAIUH

- TlpeBeHija Ha JqeUUMT HA BUTaMHUH /| Kaj meua Ha BO3pacT Hajd 6 TOAMHH, aJONECUEHTH H
BO3PACHH CO YTBPAEH BUCOK PHU3HUK.
- Tepanuja Ha nedUIUT Ha BUTAMUH [] Kaj aOfeCLiEeHTH U BO3PACHHU.

~
. . e\l :
- Kaxo JONOJJIHUTEIIHA TepalHrja Mpru 0CTEONopo3a Kaj BO3pacHU CO ﬂ.e{IJHLI,H' | [a-{'ﬁ_HTaMHH_ JI HIIH
L ol :

=% W R

CO YTBpACH BUCOK PU3MK 3a AeuuuT Ha BUTaMHH [I. W o
[ AR
5%
4.2 Jlo3npame W HAYUH HA ynoTpeda s
e
Jlo3upame vy & BN,
AN * o, " AV
Now s SHKUN 7

. . 5 Clean VB e
IIpeBennuja Ha gepuunTt na Buramuu /| kaj gena Ha Bo3pacT HaZ 6 rogunu, ﬂnﬁ_g‘eé_geuﬂl |
BO3PACHH €O YTBPAEH BHCOK PH3HK

Bospacnu
[Tpenopauana aHeBHA H03a Ha BuTamuH | 3a BospacHu e 1000 IE (25 pg xonexamuudepon) wmro
oxarosapa Ha | Tabnera Buramun /I3 Kpka 1000 IE nueBHo.

Iledujampucka nonynayuja
IlpenopauaHa AHEBHA 1033 Ha BUTAaMHUH ][ Kaj Jiela Ha Bo3pacT HaJi 6 roguMHu U apojecuenty e 1000
IE (25 pg xonekanmdepoin) wro oaroapa Ha 1 Tabnera Buramun J13 Kpka 1000 IE qnesno.

Tepanuja na gepuunT HA BATAaMHH I Kaj agoeceHTH H BO3PacHH
Osaa MHAMKALIMja HE € HaMEHeTa 3a caMojleKyBambe. TepanujaTa Tpeba Jla ce CIIpOBE/E O CTpaHa Ha

nekap. Jlosara Tpe6a a ce oape/ M Bp3 OCHOBA Ha CEPHO3HOCTA Ha cOCTOj0aTa, NOCaKyBaHOTO HMBO Ha
25-xuapokcuBUTaMUH J| M MHAMBM/lyaJlHATA peaklidja Ha MALMEHTOT Ha TPETMAHOT.
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BornaeHo, ce npuMeHyBaar ClieIHUBE Npernopaky 3a J03UPae:

- IMoueTHa Tepanuja (6 no 12 Henenn)

Bo3zpacua JAHeBHa q03a Ha Bpoj na ta6naern Butamun
rpyna xoJgexaaungepoJ 13 Kpka 1000 [E
Aponecuenty | 2000 IE Butamun JJ 2 tabyeTy Ha JIeH

(50 pg xonexanuudepon)
BospacHu 4000 IE putamun J{ 4 tabnety Ha JIeH

(100 pg xonexanuubepon)

- Jo3a Ha ofp)xyBame

Bo3pacha JHeBHa 7032 Ha Bpoj na ta6aern Buramun
rpyna xonekaanudepoJ A3 Kpka 1000 1U
Anonecuientu | 1000 IE uramun J{ 1 TabneTa Ha AeH

(25 pg xonekanuudepor)
Bospacuu 2000 IE sutamun [ 2 TabneTu Ha JeH

(50 pg xonexanudepon)

Kako gono/jinuTe/iHA Tepanuja NpH o0CTEONOpo3a Kaj Bo3pacHU co AepHINT HA BATAMHH [l uiau
€O YTBp/ieH BHCOK PH3HK 3a AepunuT HA BHTAMHH [I

IMpenopauana aHeBHa no3a Ha ButamuH [[ e 1000 IE (25 pg xonexanuudepon) uiro oarosapa Ha |
tabnera Butamun /I3 Kpka 1000 IE anesno.

[Nanpenture Tpeba ga 3eMaT KallUUyM CYIUIEMEHTH JOKOJIKY BHECOT I[IPEKy HCXpaHaTa He €
COOJIBETEH.

IMoceGuu nonyJiaLuy

Iocmapu nuya
He e motpeGHO mpuiarogyBarme Ha Jo3aTa Kaj moctapu suia. Cemak, Tpeba na ce 3eMe NpeaBH

6y6pexxHaTa QpyHKLH]a.

Penanno napywysarve

IMotpebGHa e npeTnasnupoct npH ynorpeba Ha Butamnn [I3 Kpka kaj mauueHTH co JiecHa 10 yMepeHa
peHanHa WHCYbMIMeHLMja. YnoTpebaTa € KOHTpaMHAMUWpaHA Kaj MAaLMeHTH CO TELIKO PEeHAIIHO
HapyluyBame (rorneaHete 8o Touka 4.3 u 4.4).

Xenamanno Hapyuysarse
He e notpeGHO npunaroayBame Ha 403aTa.

Ipu gonrorpajHa Tepanuja co fo3u Ha ButamuH [ mosucoku on 1000 IE (25 pg xonexanuudepon),
Tpefa 1a Ce ciefaT HMUBOATA Ha CEPYMCKM W ypHHApeH KalluuyM, Kako W OyOpexHarta dyHkiwja.
Mosxke na Guzie noTpeOHO NMpUIaroyBame Ha 103aTa Bp3 OCHOBA Ha HUBOTO HA KaJLIUYM BO CEPyMOT
(nornenuere Bo Touka 4.4). e

” A TSR

LA W= PAW
Hauun na ynorpeba 7@ O %
Ta6nerara Tpeba ga ce ronTHe co MKy BOIA. J X
Burtamun /I3 Kpka Moske aa ce 3eMa He3aBHCHO O] XpaHara. . ‘;; mi\
\ ‘:' - . (c?_ ; ;'
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ITedujampucka nonynayuja
[Torpe6Ha e npeTnasaMBOCT Kaj Aela oA 6 10 11 roauiiHa Bo3pacT, 3aT0a LITO HOCTOM MOXKHOCT /1a He
fuaat cniocobHM J1a ja roiTHaT LesaTa Tabnera.

4.3 KoHTpanHANKALHH

TIpeoceTNIMBOCT Ha AKTMBHATA CYNCTAHLMja WM HA HEKO] O eKLIMITMEHCHUTE HABEIEHH BO TOYKa 6.1.
Xunepkanuemuja 1/ Wiy XUNepKaluypHja.

Temko peHaJIHO HapyIIyBakbE.

XunepBUTaMHHO3a O BUTaMHH /.

Hedponutujaza/nedpokajuHosa.

4.4 Mepku Ha NpeTNAa3THBOCT H NOceOHN NpeaynpenyBamba

[Ipu npenuuryBare Ha APYTd JIEKOBH [UTO coapkaT ButamuH JI, Tpeba na ce 3eme BO NpeABH] A03aTa
Ha Butamun I3 Kpka. [fononHutentu 1o3u Ha BUTaMuH JI WK Kayguuym Tpeba /1a ce KOPUCTAT caMo
0/l MEAMLIMHCKY Han3op. Bo Takeu ciydan, Tpeba fa ce ciielaT HUBOATa Ha CePYMCKU U YPHHAPEH
KaJILIUYM.

HpenopaanHTe 03U HE Tpe6a Ja ce HadMHHyBaaT 3aToa LITO MOXeE 1a noj;[e p1{) nojaBa Ha
XHIICpBUTaAMHUHO3a.

Kaj maumentn co Temka 6y6peskna uHCyduuMeHLHja, Xxonekamuudeponor He ce Merabonmsmpa
HOPMAJIHO U 3aToa MOxke na Gune notpebHa apyra popma Ha BuTamuH J1.

Axo sutamun J13 Kpka ce KOpHCTH Kaj MALMEHTH CO JIECHA 10 YMEPeHa peHalHa HHCy GULIMeHL]a, ce
npenopayyBa Clie[ierhe Ha HUBoaTta Ha KauuyM U gocdatu. Tpeba na ce 3eme BO MpeJiBUA PU3HKOT 32
KanuupHuKalmja Ha MEKHTE TKHBA.

Buramun /I3 Kpka He Tpe6a ja ro 3emMaar nalieHTH KOH Ce CKJIOHM Ha (GopMmupambe Ha Gybpennu’
KaMea KOM COAPXKAT KaJILHyM. A :

/
f

]'I - !
Ce npenopadysa npernasuBocT ako Buramus JI3 Kpka ce KOpUCTH Kaj MALMEHTH CO: | = 2
. 2 E g

- HapyllleHa peHajiHa eKCKpeLHja Ha KaauuyM H gocdarwy, m x
- WCTOBPEMEHA Tepanuja co THa3WAHU AMypeTul (norjieHeTe Bo Touka 4.5), Wz % S
- MMOOHIIU3HpaHH MALIMEHTH. N ERt-S
OBHe NaUMeHTH MMaaT 3rojieMeH PH3HK 3a XHIlepKalueMHuja i 3aToa Tpeba fa ce Cleiu HHEOTO Ha ° d

KaJILMyM BO CEpYMOT M ypHHaTa.

Ce npenopauyBa MpeTHa3IMBOCT Kaj MAallMEHTH CO CapKOMIO3a 3aroa IUTO MOCTOM MOXKHOCT 3a
3ronemena 6uotpaHchopmanmja Ha BUTaMdH [ BO HeroBuTe akTUBHM MetabonuTu. Ce mperopauysa
cliefierbe Ha HUBOTO Ha KAJILIMYM BO CEPYMOT W YpHHATa.

He ce npenopadysa ynorpe6a Ha Buramun I3 Kpka Kaj nalnMeHTd co NCEBAOXUNONAPATUPONIH3AM,
3atoa wWTo ToTpeGara 3a BUTaMMH J[ MOXKe Ja ce Hamaiau 3a Bpeme Ha (asuTe Ha HOpMaiHa
CEH3WTHBHOCT Ha BuTamuH JI. Bo TaksM ciydau, ce npenopayysa yrnotpeba Ha AepvBaTH Ha BUTAMHH
J1 xou MO>KaT MOJIECHO [ia C& KOHTPOJIMpaaT.

3a BpeMe Ha J0AroTpajHa Tepanuja co AHeBHU 103K noBucoku o1 1000 IE (25 pg xonekanuugpepon),
Tpeba Ja ce cieJaT CepyMCKUTe M ypMHAPHHTE HHMBOA Ha KaluuyM M OyOpeskHara gpynkumja. Osa e
0cOBEHO BOKHO Kaj MOCTapH MalUeHTH U Kaj NAaUeHTH KOH C€ TPETUPaHH CO CPLICBH TNIMKO3UIU MU
AMypeTHLH (noraeaHeTe Bo Touka 4.5). Bo ciyyaj Ha XHnepkaileMHja, 3Halll Ha HamasnieHa GyOpesxHa
dyHkupja nam xunepkanudypuja (7,5 mmol (300 mg) xanmym/24 1), Tpeba fa ce HaMau 103aTa WK
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Jla ce PeKuHe TepanujaTa.

[TeaujaTprcka nonynanuja
[Motpe6Ha e npernasnusocT npu yrnotpeba Ha Buramun [J[3 Kpka xaj aeua Ha Bospact ox 6 mo 11
FOIMHHY, 3aT0a LITO MOCTOM MOXKHOCT a He OMaaT crmocoOHM Aa ja rosiTHAT LesiaTta tabnera.

Tpeba na ce 3eme BO mpeABM/ U BHECOT Ha BUTaMHUH [l o/l XpaHaTa 360raTeHa ¢O BUTAMHMHH.

Caxapo3za
[MauueHTHTe CO PEeTKH HacieqHd mpobieMu Ha HeToJlepaHUMja Ha (pYKTO3a, NIyKO30-rajakTo3Ha
MaJlarcoprumja wiv uHCyGUUMeHIMja Ha caxapasa-H3oManTasa, He Tpeba a ro 3eMaar oBOj JieK.

Hatpuym
OBoj ek coapxu nomanky oa 1 mmol Hatpuym (23 mg) Ha Tabnera, IUTO BO CyIITHHA 3Ha4M JIeKa €
,,0€3 HaTpuyMm*,

4.5 Hutepakuuu co APYrH JeKOBH WJIH APYTH (POPMH HA HHTEPAKLIHH

HcroBpemenara Tepanuja co (eHUTOMH wiM OapOuTypard Moxce Aa rO Hamajgd HUBOTO Ha 25-
XUAPOKCHBMTaMHH [ BO CEPYMOT M [ia IO 3rojieMH MeTaboJIM3MOT BO HEAKTUBHH METa0OIHMTH MPEKy
HHOYKIHja Ha XenaTaJHUuTe eH3uMH. TepaneBTcKoTO [€jCTBO HAa BUTAaMMH J| MOKe Jla Ce HaMaJlH.

HcroBpemenara Tepariija co yKOKOPTHKOHIN MOXKEe 1a FO HaMaJli AejCTBOTO Ha BUTaMHH ] 3apaiu
3rojsieMeHaTa MeTaboJTHa KOHBEp3Hja.

PI/ICl)aMHl/IHI/IH W HU30HHa3yJ MOXE Ja ro 3rojiemart MeTaboMU3MOT Ha BUTAMHH I[ H CO TOA Oa ro
HaMaJiaT HEroBoTO HejCTBO.

Hcrospemenara ynotpeba co MpOW3BOAM LUTO BIMjaaT Ha alcopriMjaTa Ha MAacTH, Ha Mp. OpJIMCTaT
WIX CMOJIM 33 jOHCKAa pa3MeHa, Kako INTO € XOJeCTHMPaMHH WM MNaK JIAKCATHBH Kako LUTO €
MHHEpaHOTO Mac/io, MOXe Jla ja HamaJlaT LIpeBHaTa ancopnuyja Ha BUTaMuH J1.

TuasuaHuTe AMYpPETHIM MOXKE [a ja HaMaJaT peHalHaTa eKCKpeLldja Ha KallHMyM M [a OOBENat JIo
XMIepKajilieMuja. 3aToa, MpH AOATOTpajHAa MCTOBpEeMEeHa Tepamuja Tpeba Aa ce Cleld HUBOTO HA
KaJIUYM BO [1a3MaTa U ypHHATa.

Tepanujara co BuramuH ] MOXe fa ro 3rojieMu TEPaneBTCKOTO U TOKCHYHOTO I€jCTBO HA JAMIMTAINC
W [APYTUTE CPLEBH MTHUKO3WIM 3apagy 3roJeMEHOTO HUBO Ha KaJllIMyM BO CEPYMOT (PH3UK OJ CpLEBa
aputMuja). Tpeba na ce cnenar EKI" napamMeTpuTe M HUBOTO Ha KaJllIMyM BO cepyMoOT U ypuHarta. Kora
€ MPUMEHJIMBO, MOXKE a € [MOTPeOHO Cliefiehe Ha [/1a3MaTCKUTE HUBOA Ha JIMTOKCHH MJTH AUTUTOKCHH.

Hcrospemenara ynotpeba Ha Buramun /I3 Kpka u merabonutu MM aHano3d Ha BUTaMuH J{ (Ha mp.
KaJIUTPHON) Ce MpernopayyBa caMO BO HMCKIyYHTENHHM ciaydau. Tpeba ga ce ciield HHBOTO Ha
CEPYMCKHOT KaJILITYM.

HcroBpeMeHara ynoTpeba co MpoU3BOU LUITO COAPXKAT KallUyM WK ¢ocdop Bo roneMH 1034 MOXKE
Ja ro 3rojieMd PH3MKOT 3a Xxunepkaniemdja. Ce mpernopauyBa pPeJOBHO CJEAEHE HAa HMBOTO HA
KaJILIUYM BO CEPYMOT.

/\ 'A f./ T

Buramusor JI MOXe [a ja 3TOIEMH HHTECTHHAIHATA ariCOPIILja Ha: a.rt)TMm-mymeT M CO TOa JAa ro
3rojieMd HHBOTO Ha allyMHMHUYM Bo cepyMoT. Tpeba na ce H36crue Jlonromalna th npeKyMepHa
ymnotpeba Ha aHTALMAM KOU COAPIKAT ATyMHHHYM. : \

|
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4.6 IlaoaHocT, GpeMeHOCT M JIAKTauHja

Bbpemenocr
[Tonarouure 3a ynorpeba Ha xonekanuudeposn 3a Bpeme Ha OPEMEHOCT Ce OrpaHUuEHH.

Ilo nmeHec, HeMa IO3HATH PU3MLM O BKYNHUTe AHeBHH Ao3u 1o 600 IE (wro oaromapa Ha 15 pg
xonexanuudepon). Cenak, Butamud [l TpeGa aa ce KOpUCTH 3a BpeMe Ha GpeMeHocTa caMo BO CITy4aj
Ha neduuut Ha ButamuH JI. He TpeGa ma ce HagMmuHyBa BKymnHara AHeBHarta jo3a of 500 IE Ges
MEJHULIUHCKH Ha/130P.

3a Bpeme Ha OpeMEHOCT Mopa Ja ce u30erHyBa JOJNrOTPAjHO MPero3Hupare, 3aToa MITO 3100KueHaTa
JOJIFOTPajHA XUMIEPKAILIEMHU]a MOXE [a BjMjae HETATHBHO Ha (PH3MYKHOT U MEHTAIHHOT Pa3Boj, MOXe
Jia TIpein3BHKA CyMpaBaJiBy/lapHa aOpTHA CTCHO3a M PETHHOMNATH]a Kaj JETeTO.

Jloeme

Butamun J[ u Herosure MeTaboMUTH ce U3jlayyBaaT BO MajunHoTo miieko. OBa Tpeba Aa ce 3eme BO
MpeBUI BO CNIy4aj Ha CymjieMeHTalllja Kaj JOEeHYETO.

Hema 3abenexxand 3HauW Ha mpenosvparbe co BUTaMUH J[ Kaj JOSHUMIba UMM LUTO MajKH 3emaje
JlofaToLM Ha BUTAMHH [1,

ILtoanoct
Bo cryauute 3a penpoayKTHBHA IUIOAHOCT CO XOJleKalludepon He ce 3abee:kaHd HEraTHBHU

nejcrBa. OmHOCOT MoMery NOTEHLIMjalTHaTa KOPUCT M PU3HK 3a JIyFeTO He € MO3HaT.
4.7 Baunjanue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3eb€ UJIH 32 PAKYBAal€¢ O MalIMHHK

Buramun /I3 Kpka Hema niM uma 3aHeMapiiMBO BiIMjaHHE Bp3 CIOCOOHOCTA 32 BO3CH:E WJIH PaKyBaHhe
€O MaUIWHH.

4.8 Hecaxann gejcrBa

HecakaHuTte peakuuu ce paHTHpaHM criopell (peKBEeHLMjaTa M KjlacaTa Ha CHCTEMH Ha OPraHu.
Kareropuure Ha yecToTa Ha nojaByBame ce AeUHUpPAHK CO Cle[IHaBa KiacHukauuja:

- MHory uecti (>1/10)

- Yectu (>1/100 no <1/10)

- [Momanky wectn (=1/1,000 o <1/100)

- Perku (>1/10,000 no <1/1,000)

- Muory petku (<1/10,000)

- Henosnatu (4ecrorata He MOXe Ja ce IPOLCHH O AOCTAIIHHUTE MOAATOLH)

YecToTaTa Ha HecakaHUTe peakuudy HE € MO3HAaTa 3aToa 1ITO HE C€ CMPOBEACHU MOroJIEMH KIIMHHWYKH
CTYAUH KOH Ou OBO3MOMKHJIE HUBHA IpoUCHKa. HijaBeHld C€ CJICAHHBC HECAKaHW pCaKLHH:

Hapywyearea na memabonusmom u ucxpanama s
Heno3nartu: xunepkanueMuja, XHiepKaIuypHja. e

Tacmpounmecmunanuu HapyuLysarma
Herno3Hatu: koHcTunaiyja, dyatyneHuyja, rafethe, GONKH BO CTOMAKOT, JHjapea.

Hapywysarea na xooicama u nomKodICHOMO MKUBO G >3
Herno3HaTH: XHNEPCeH3UTHBHU PEeaKLMK, KAKO TIPYPUTYC, HCHIT WK yPTHKapHja.

IlpujaByBame Ha HecaKaHH JiejcTBA
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[IpujaByBameTO Ha HecakaHW JEjCTBA 1O 0J0OPyBamETO Ha NEKOT € MHOrY BaxkHO. Toa oBO3MOXM<yBa
KOHTUHYMPAHO CJIelelbe Ha OJHOCOT MOMely KOpHUCTa M PM3MKOT Ha nekoT. HecakaHure faejcTBa Ha
NEKOT MOXe Jla ce nmpujaBaT B0 HaluoHanHMOT ueHTap 3a dapMakoBUrWIaHLA NpU AreHuujarta 3a
JIEKOBU M MeauuUMHckH nomarana (c. Kupun u Meronuj 6p.54 kar 1) UnM eneKTPOHCKH Npeky Beb-
cTpaHMLaTa Ha AreHuujara hitp://malmed.gov.mk/.

4.9 IIpeao3npame

IIpenosupameTo co BATAaMUH | MOxe Jla pean3BHKa XWIEpKaslieMHuja, 3a IUTO CEMaKk ce MoTpebHu
BUCOKH 71034. Bo ciydaj kora BHeceHaTa [03a ja HaAMKHHyBa NoTpebaTa Ha TeJI0TO, HE CE 3roJIEMyBaat
CEPYMCKHTE KOHUEHTPALMK Ha aKTUBHUOT MeTabonuT, 61ziejku HeraTUBHUTE MOBPATHH MHGBOPMalUK
ja orpaHruyBaaT MeTaboNHATa aKTHBAlMja KOTa J03aTa I'M HaJIMHHYBa NOTpeOUTE Ha TENIOTO.

CumnromMn

Tonemure 1034 HA BUTAMKH JI MOXKAT J1a MPeAU3BUKAAT XHUIIEPKAIUEMH]a, KOja MOXKE [a Ce [IBIKH Of
ACUMNTOMATCKO 3rOJIEMYBAale€ Ha CEPYMCKHOT KAILMyM /O CHHAPOM Ha XHIepKajileMHja Koja e
OMAacHa Mo >KUBoTOT. CUMIITOMHTE Ha MHTOKCHKALMja ce HecnelupHIHN U MOXE a BKJIy4aT 3amop,
MyCKYyJIHa c1abocT, aHOpEeKCHja, rajieibe, oBpakare, 3alek, Jujapea, MONHypHja, HOKTYPHja, NOTEHE,
rinaBo6osKa, e, IMOCMaHOCT, BpTOrjaBHua. TUnMUuHUTE OUOXEMMCKM HAOAW BKJIY4yBaaT XHIlEp-
KaJllleMuja, XHNepKajuuypuja U 3rojleMeHd HHBOa Ha 25-xuapokcusuTamuH [, Bo Teuiku ciydau
MOJ€ [1a Ce TI0jaBl apuTMHja, J0/ieKa eKCTpeMHAaTa XHUIepKalieMija MoXe Aa JOBEE NyPH U 10 KoMa
win cmptr. [Mocneauuure o mocrojaHaTa XurepkaiueMHja ce HedponuTHjaza, HedpoKaIUMHO3A,
HaMallyBambe Ha (yHkudjata Ha OyOpesute M kanuudukampja Ha Mekute TkuBa. MHausuayanHara
ToJIepaHiMja KOH BUTaMUH [l 3HauajHo Bapupa. JloeHuuwaTa U AeuaTa ce MOMOAJIOMNKHH Ha HEFOBUTE
TOKCHYHH [IEjCTBA.

Ce npenopavdyBa MaqueHTUTE LITO CE€ Ha ,uoanpajHa Teparmja CO BUCOKH JO3U Oa C€ cayunpaar 3a
CUMIITOMHUTE Ha MOXXHOTO MPCAO3HPALE.

Tperman

He noctou cnetuduyeH aHTHAOT.

Bo ciyuaj Ha npenosuparbe, Tpeba 1a ce MpeKuHe BHeCyBameTo Ha BUTaMHH [ o cute u3opH. Ce
nperiopadyyBa pexuiapatandja Ha nauueHToT. Ce mpenopayyBa JAMETa CO HH30K BHEC Ha KaJLUYM H
docthop. Bo 3aBUCHOCT Of1 TexKMHATa Ha XWIEepKaIleMujaTa Tpeba fa ce 3eMe MPEABUI TPETMAH CO
IIIyKOKOPTHKOW/IM, AWYpeTHMUM Ha XeHieoBara [MeTelka, KaJUUTOHMH uau  Gudocdonaru.
IMepopannuTe WM MHTpaBeHO3HMTe OMdochOHATH ce MoKakaa Kako ePMKACHM BO TPETMaHOT Ha
Npeno3upameTo co BUTaMHH 1.

Xunepkanlemujata Moxe Ja Tpae NOAOIr MepuoA Mo mpeposupamwero co Butamuu JI. [laumenrure
Tpeba aa ce ciaeaar 3apau pU3HKOT Off IOBTOPHA MHTOKCHKALIH]a. /; WOMEN

N

£

S. OAPMAKOJIONIKH ITIOJATOIIA

5.1 @apmakoaAHHAMHKA
‘."5”}—'1‘_,..'
dapmakoTepaneBTcKa rpymna: BuTaMuHy, ButamMuH Jl u ananosu, ATC xon: Al ICC(}S."--\- Fy r-'-. ' 3

~

Hako xonexanuudepon (Burtamun [I3) ce cMeTa 3a BUTAMHH, TO] MOXeE J1a C€ CMETa KaKO IPEKypcop
Ha CTEPOHMIEH XOPMOH BO OJHOC Ha CHHTe3aTa, HM3HOJIOIKATa Peryjaluja i MEXaHU3MOT Ha JI€jCTBO.

Xonekanudepos ce CHHTETH3MPa BO KOXaTa ofl 7-IeXHAPOXONIeCTepos Mpu u3noxkeHocT Ha UV-B
3palld U ce KOHBEPTHPa BO Heroata GHONIOLIKY akTHBHA dopma (1,25-1uxuapokcH xonexanuudepoi,
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HCTO Taka mnos3HaT u kako 1,25(OH),D; winu kanuutpuon) Bo fABe a3k HA XHUAPOKCHJIALMja
(norneaHeTe BO Touka 5.2). Moxe a ce BHece U NpeKy XpaHaTa WK Bo (opMa Ha JIEKOBH.

Mexanusam Ha AejCTBO H papMaKOAHHAMCKH JejcTBA

OcHoBHaTa QyHKUMja Ha Ouosowku akTHsHHOT Mertabomut 1,25(OH),D; e oppxyeawme Ha
XOME0CTa3aTa Ha KaluuyM U ¢ochop BO HMPKyJalmjaTa, 3a¢HO co napaTupouaHnoT xopmoH (PTH)
¥ KanuutonkH. 1,25(0OH),D; ri cTMyn#upa MHTECTHHAIHATA aliCOpIILKja Ha KaJILUYM, BrpaiyBatbeTo
Ha KaIMyMOT BO OCTEOHAOT W OCNOGOAYBambETO Ha KaJILMyM OJl KOCKEHOTO TKMBO. Hlcro Taka, ro
CTUMYJ/TMpa aKTUBHHOT U NIaCUBHUOT (ocdaTeH TpaHCHOPT, IO PEryupa U3JlavyyBaeTo Ha KIHUYM 1
docdar npexy perynupame Ha TyGynapHaTa pecopnuyja U ja unxubupa cekpeumjata Ha PTH on
NapaTUPOUIHUTE HIIE3HU.

Jeduuutor Ha BUTaMUH J| MOXKe Jia IOBelle 0 paxuTHC (NOpaJy OTCYCTBO Ha KailMUKaLuja Ha
CKEJIETOT) M ocTeoManauuja (mopaau Aekanuudukaudja Ha kockure). Cekpeuujata Ha PTH e
UHAyLupaHa peep3ubuinHo. OBOj CeKyHOApeH XHUIepnapaTMPOMAM3aM MPeJU3BHKYBa 3roJIEMEHO
CO3/1aBab€ U PECOPILHMja Ha KOCKUTE, LITO MOXE /i JOBee 10 KPLUUTUBH KOCKH U (ppaKTypu.

5.2 ®apMakoKHHETHKA

Ancopnunja

Xonexanuudepon ce aricopbupa 0K TeHkoTo LpeBo. CTyAHMHTe TOKakaa Aeka ce ancopbupa
npubnmwxno 80% ox BHeceHarta po3a. IlopagM pacTBOp/IIMBOCTa Ha BMTaMHHOT BO MAacCTH,
arcoprnuujata e noeukacHa Bo NPUCYCTBO Ha GHITHjapHU COJIH.

JucTpubynuja

Tpancnopror Ha BuTamMHH [ of KokaTa ce BpIUM cO crielUdU4eH Na3MaTCKU MPOTEHH HapeyeH
BuTaMuH JI-Bp3yBaukd MpOTEHH, Joleka BHTaMMH [l O XpaHaTa ce TpaHCIIOPTHpa IIpeKy
XWJIOMHUKPOHW. 32 HEKOJKy 4Yaca M0 WHreCTHjaTa WM CHUHTe3aTa BO Ko)kaTa, BUTamuH [[ ce
AMcTpubyHpa BO LPHHUOT Apob 3a KOHBEP3Hja WK ce A0CTaByBa [0 MecTara 3a CKIaJiupame Bo opma
Ha BuTaMuH J1 uaM Herosute merabonutd. MecTa 3a JOJTOTPajHO CKIAAMpPae C€ MaCHOTO TKHBO,
LPHHOT Apob ¥ MyCKyNuTe.

bnorpancdopmanuja

Xonexkanuudepon ce akTHBUpa MpeKy ABa YEKOPH Ha xuapokcuiaauuja. [IpBHOT 4yekop BO UPHHOT
npo6 ja maea HajsakHaTa (GopMa Ha UMPKYJIMPayKHOT BUTamuH [, 25-xuzpokcu xonexanuudepor,
TpeKy XMAPOKCHJIALMja HA jarsiepoAHUOT aToM Ha mosuuwja 25. OBoj MeTaGonuT He € 6MOoNOIIKH
aKTUBEH Ha (u3nosomky HuBoa. CKelleH YeKop Ha aKTUBHpakbe ce CllyuyBa Bo OybpesnTe, Kaje LITO
npexy XuApoKcuiauuja Ha nosuuuja 1 ce dopmupa Guosowku akTuBHaTa ¢opMa 1,25-auxuapokcu
xonekanubepon. HopmanauTe koHeHTpauuu Bo 1a3mara of 25(OH)D kou ykaxyBaar Ha JOBOJIHA
xonuuuHa Ha ButamuH JI ce Hax 20 - 30 ng/mL (50 - 75 nmol/L), nogeka KOHLEHTpalHdjaTa BO
nnasmata Ha 1,25(OH),Ds e npubnmxkHo 0,04 ng/mL (0,1 nmol/L).

Enumunaumnja DHE £,
Xonexanuudepon U HeroBUTe MeTabONUTH MPBEHCTBEHO CE€ M3/1auyBaaT NPEKy JKoj4Kara M, Q)Lflcuor' '
camo MaNi KONMYMHM CE M3/1auyBaaT fpeky ypuHata. Hekou meTaGonuTy Ha xonexkanyiheposn ce
M3/auyBaatr Bo MajurHoTo mieko. Cepymckuotr 25(OH)D3 uma npoceveH GHONOLIKH IIOify}KHBOT oa
npubmmkHo 13 1o 15 aeHa. ' j

5.3 TlpeaxkJMHUYKH MOJATOLH 32 CHI'YPHOCTA N, TSyt

NSrontE
JlokaxaHo e JeKa MPeKyMepHUOT BHEC Ha XOJeKalnudepos Kaj >KUBOTHUTE NpPEAU3BUKYBA muep-'
kanuemuja. TIOBTOPHOTO aAMHHHUCTpHparbe Ha XoJeKaTiudeposn Kaj CTaopuyd CO BHUCOKHM 103U [0
100,000 1E/kg npenusBMkaso u3pa3eHa xurepkainemuja, xunepdocdaremuja w xumep [-
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JMIonpoTeMHeMHja, poaeka aozute no 500,000 [U/kg norene no passoj Ha CPLEBH JIE3UH.

Xonekanuudepon Gun TepaToreH Kaj TIYBLHM, CTAaOPUM M 3ajalld Kora OWI aAMHMHMCTPUpAH BO
3HAYMTE]HO TOBMCOKM JI03M OJ Jo3ara INTOo e mperopadaHa 3a Jjyfero. Kaj moammanoxor Guie

3abenexxaHu MUKporedaiuja, CpUeBH MahOpMaLMU U CKeJIETHH aOHOPMATHOCTH.

Xonexanumioepon HEMa HOTGHL(I/Ij aJlJHa MyTareHa WjiH KaHUEeporeHa akTUBHOCT.

6. ®APMAIEBTCKH ITOJJATOIHN

6.1 Jlucra Ha eKclHMNHEHCH

MaHUTON
HaTpUyM cKkpob riukonat (Tun A)
MYeHKapeH ckpob

MMKPOKpPHCTAIHA netyo3a (tun 102)
TaJIK

KoJlonHa 6e3Bo/IHA CHITHKA
maruesuym creapar (E470b)
HaTpuyM ackopbat
(all-rac)-a-Toxodepon

MoaumuypaH ckpob

caxaposa

TPUTTMLIEPUAN CO CPEIeH JlaHeL

6.2 HuxomnaTnéuIHOCTH
He e npumennuso.

6.3 Pox Ha ynorpeda

2 roiHu

6.4 Hauux Ha yyBame

Ia ce uyBa Ha Temnepatypa ao 25°C.

}_Ia Ce YyBa BO OPMrHHAJIHOTO MaKyBameE 3a 1a ¢€ 3allUTUTH Ol CBETJIINHA.

6.5 IlakyBame

Biuctepu (OPA/Alu/PVC-Alu): 30 u 60 Tabnetu Bo KyTHja.

6.6 YmatcrBo 3a ynorpeda

Hema moceGHH yCIIOBY 3a OTCTpaHyBame.

Cekoj HEMCKOPHCTEH MPOM3BOJ WIIM OTMajileH MartepHjaa Tpeba Ja ce OTCTpaHH BO COIJIACHOCT CO

JIOKaJIHUTE peryJiaTuBH.

7. TIOJATOIIA 3A HOCUTEJIOT HA PEIIEHHUETO 3A IIPOMET

KPKA-OAPMA JIOOEJI Cxomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomje, Peny6Gnukxa
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Cesepna MakenoHvja
8. BPOJHA PEHIEHUETO 3A CTABAIE BO ITIPOMET
9. JATYM HA ITPBOTO PEINEHUE/OFHOBA 3A CTABAILE BO ITIPOMET

10. JATYM HA IIOCJIEJHATA PEBH3HUJA HA TEKCTOT

Asryer 2021

[ Miud

Eronse
p—
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