35APEH N3BENTAJ 3A OCOBHHUTE HA JIEKOT
1. HME HA JIEKOT

Lanzul S - Jlanzyn C 15 mg TBpAM racTpope3McTeHTHH KancyJiu
Lanzul - Jlansyn 30 mg TBpAu raCTpOPe3UCTEHTHU KarCyJ/iu

2. KBA/IMTATHUBEH 1 KBAHTHTATHUBEH COCTAB
Cekoja TBpAa racTpope3ucTeHTHa kancyJa coapxu 15 mg unv 30 mg nanzonpasonn.

Exkuunuenc;

15 mg kancynu | 30 mg kancyiu
Caxaposa 74,56 mg 149,11 mg

3a 1es0cHa JIMCTA HA EKLUNHEHCH, MTOrNIEHETE BO TOYKA 6.1.

3. GAPMAIIEBTCKA ®OPMA
TBpaa ractpope3ucTeHTHA Kafcyna.

TBpauTe racTpope3uCTeHTHH Karcyiau o 15 mg ce nucnonHeTH co 6enu Ao cBeTio kadeHu uau Gieno
PO3€eBH MEJIETH; TEJIOTO Ha Kamncynara uMa 6ena 60ja, a kanaueTo uMa upBeHo-kadena 6oja.

Tepaute ractpope3ucTeHTHH Kancynu o 30 mg ce ucrnonHeTy co Oenu Ao cBewio kadeHu uiu Gieno
PO3EBM MENIETH; TEJIOTO K KanayeTo Ha Karcyyarta umaat Oena 6oja.

4. KIIMHHUYKHU MOJATOIIN
4.1 TepaneBTcKH HHAMKALNHU
Jlancomnpasosn e UHAULUpAH 3a yroTpeba Kaj BO3pacHH.

- Tepanuja Ha [yoneHaneH U racTpU4eH YJIKYC.

- Tepanuja Ha pednykceH e3odaruTuc.

- IIpodunaxca Ha pedaykceH esodaruruc.

- Epanukanuja Ha Helicobacter pylori (H. pylori) Bo koMGHHalMja cO COOABETHA aHTUOMOTCKA
Tepaldja 3a TpeTMaH Ha yJKycH rosp3auu co H. pylori.

- Tepanuja Ha 6eHUrHN skenydeuHH U OyoleHanHu yikycu nosp3aHu co HCAWJI kaj mauuenTn
Kaj KOH e roTpebHa KoHTHHYHpaHa Tepandja co HCAWUJL

- [Ipodunakca Ha skenyneyHd M AyojeHanHd ynkycd nospsanu co HCAWJI kaj pusuunu
naueHTH (rornaefHeTe Bo Touka 4.2) Kaj kou e noTpebHa KOHTHHYHpaHa Tepanudja co HCAWUJL

- CumnromaTcka ractpoesodareanta pediykcHa 60J1ect.

- Zollinger-Ellison cungpom.

4.2 Jo3upame H HAYHH HA yHoTpeda

Jo3upame

Tepanuja Ha 1yo/IeHAJIEH YIIKYC:
IIpenopauana no03a € 30 mg egHaI JHEBHO BO meproj o 2 Heaenu. Kaj mauud
HO J1a Ce M3JIEKYBAaT BO OBOj MEPHUOJ, JIEKYBaILETO Ce MPOAOKYBA 3a yLITE 2 HEAENN CO neTara 103a.




Tepanuja Ha skenyaedeH yiaKyc:

IIpenopayana no3a e 30 mg eqnaw AHEBHO BO nepuoj oA 4 Hexenu. YIKycOT BOOOHYAEHO 3a3paByBa
3a 4 HenesIM, HO Kaj MALMEHTHUTE KOH He OHIe LIeIOCHO M3JIEYEHH BO OBOj MEPHO, JIEKYBAHETO MOXKE
Jla ce MpoAOIKU yIUTe 4 Hele U co UCTaTa A03a.

Pedaykcen esodaruruc:
IIpenopauana no3a € 30 mg eaxain AHEBHO BO mepHos o4 4 Henenu. Kaj mauueHTHTE KOM HEMA LIENIOc-
HO Jia Ce W3JIEKyBaaT BO OBOj IEPHOJ, JIEKYBaHETO e MPOACJIKYBA 3a YIUTE 4 HEeH CO UCTATa [03a.

[podunakca na pedaykcen ezodaruruc:
Hoza ox 15 mg enHain nHeBHO. AKO € MOTpeGHO, A03aTa MOXeE Aa ce 3rosieMu 10 30 mg JHEBHO.

Epapukauunja na Helicobacter pylori:

Ilpn u3bopor Ha coojBeTHa KOMOMHHpaHa Tepamuja, TpebGa Aa ce 3eMaT BO MPENBM] JIOKAJIHHTE
BOAMYM 3a OakTepucKa PE3UCTEHTHOCT, BPEMETPacHeTO Ha TPETMAHOT (Hajuecto 7 J€Ha, HO
noHeKoraiu u 10 14 neHa) v coonBeTHarta ynotpeba Ha aHTHOAKTEPUCKH JIEKOBH.

[Ipenopavana no3a e 30 mg Jlan3yn nBa naTu AHEBHO BO mepuox ol 7 AeHa BO KOMOMHALIMja CO eneH
0[l CJIEIHUTE JIEKOBH:

Knaputpomunnn 250-500 mg ABa naTi AHEBHO + aMOKCHLIWIMH | g iBa MaTH JHEBHO
Knaputpomuumu 250 mg asa natv aHesHo + Metponuaason 400-500 mg 1Ba natv JHEBHO

Pesynrarure on epagukauujata Ha H. pylori xou ce no6UBaat 1py KOMOHUHHpatse HA KIAPUTPOMHLIMH
CO aMOKCHIIM/IMH WM CO METPOHHAA30J1 MOKAXYBaaT CTalKW Ha ycrelwHocT o 90% kora ce ynorpe-
OyBaaT Bo koMOuHalHja co JlaHsyn.

[lect mMecenu No ycnelrHaTa Teparnuja 3a epaJukaliidja, PU3HKOT 32 MOBTOPHA MH(EKIHM]ja € HU30K U
CrIope/l Toa MMa NOMaJla BEpOjaTHOCT 3a peJiaric.

Hcto Taka, Geiie MCMIMTYBaH M PEXHMOT KOj BiJTyuyBa ynoTpeba Ha nanzompason 30 mg asa matu
AHEBHO, aMOKCULIMIIMH | g 1Ba naTu AHEBHO M MeTpoHuaason 400-500 mg nBa natu AHeBHo. [lpu
ynotpe6a Ha oBaa komOuHauuja Gea 3abenexxaHy MOHHWCKH CTaNKH Ha epaaukaiuja Bo criopeaba co
PEXHMOT KOj BKJIyuyBa kjaaputpoMuuH. OBa MoXe [1a € COOABETHO 3a MALMEHTH KOM HE MOXKAT Ja
3emMaaT KJIApUTPOMMLMH Kako AeJ OA epajHvKaloHaTa Tepamnuja, Kora JOKaJIHUTE CTAllKH Ha pPe3uc-
TEHLHja HA METPOHUAA30]1 C€ HUCKH.

Tepanuja Ha OeHUrHu KeNyJeUHU W JIYOJEHAJHKW YIKYcH noBp3aHH co ynorpeba na HCAMII kaj
NauMeHTH KoW umaaT norpeda oj konTHHYHpana Tepanuja co HCAWUIT:

Ho3a on 30 mg eaHawr gueBHo Bo nepuoa on 4 Hemenn. Kaj nauyeHTuTe KOM He ce
LIEJIOCHOM3JIEKYBAHH, TeparudjaTta Moxe Aa ce npoAosbxu ymrte 4 Hemend. Kaj pusHuduTe nmauueHTn
WIM Kaj OHHME YMM YJKYCH TELIKO 3a3ApaByBaaT, BEpOjaTHO Tpeba Ja ce MPUMEHH MOJO0JIrOTpajHa
Tepanuja u/WiH NOBUCOKA JI034.

[Tpodmnaxca Ha enyneuyHH v AVOJECHAIHH YIKYCH noep3anu co ynorpeba na HCAWJI kaj puanusu
OALMEHTH (KAKO LITO ¢e OHWEe HA BO3PACT > 65 roAMHHM WM CO MCTOPH{A HA SKeAyAeueH WIH
AyozeHaneH yiaKyc) Kaj KoM uMa norpeba o KOHTHHYHMpaHa Tepanuija co HCAWJI:

Ho3a oa 15 mg enHaw gHeBHO. AKO T 2 _yenee, Tpeba ga ce ymorpebu mo3a on 30 mg
eHalll JHEBHO.

W® i ,\
Cumnromarcka ractpoesodareasit xecﬁnwccua %ﬂec%
Ilpenopauana no3a e 15 mg wnu @ ne Hs:nq-'lf},,ﬁnem
[MoTpe6HO € MHAMBHAYalHO MpH @yaa&hﬁl‘ Hﬂ “noan
CUMIOTOMMTE 3a 4 HEAE/IM CO IHEBH \5‘@ Lo 30 f’hg, é

e Ha CHMOTOMHUTE CE MOCTUTHYBa OP30.
eT0. AKO He JA0jIe N0 OJieCHyBame Ha
ropa4yBaaT MOHATAMOLIHU UCTIUTYBarba.

ﬂﬂ

Zollinger-Ellison cxmapom:




IIpenopayana noyetHa nosa e 60 mg eqHai gHeBHO. Jlo3aTta Tpeba HHAMBHAYANHO [1a ce NPUIArOAH U
Tepanujara Ja ce MPOAOJDKH KOJIKY IUTO € norpebHo. bea ynorpeGyBanu nHeBHM no3u o 180 mg.
Hokonky norpebHara nHeBHa 103a HaagMHUHYBa 120 mg, Tpeba na ce najae BO JABE MOJENECHH IO3H.

[ToceOGHH THIOBKM Ha MONyjalmja

[lanmenTn co peHanHo HapyllyBame:
He e notpebHO npunaroayBame Ha NO3UPambETO Kaj MALMEHTH CO HapylleHa peHalHa GyHKUu]a.

[launenTy co xenaranuo HapyuyBame:
IToTpebHO € pemoBHO cieAeHke Ha MALUEHTHTE CO YMEPEHH WM TEUIKH XenataiHu 3abonyBama M Kaj
HUB ce npenopadysa 50% HamanyBame Ha JHEBHaTa Jjo3a (noryieaHere Bo Toukute 4.4 1 5.2).

Iocrapu nuua:
ITopany HaMalleHHOT KJIMpPEHC Ha JIAaH3011pa30 Kaj MocTapuTe, MOXe Aa nma notpeba of npuiaroay-

Bak€ Ha J03MPamkeTO BP3 OCHOBA Ha HHAMBHAyaltHuTe norpedu. Kaj nmocrapu nauuenTd, He tpeda na
Ce HaJIMHHYBa JHEeBHaTa A03a o 30 mg OoCBEeH NpH KJIMHWYKY WHAUKALKHHK KaJe LITO € HEOMXOAHO.

ITeaujarpucka romyaatmja;

ITopaau orpaHUYeHUTE KIMHUYUKH MOAATOLH, KAKO W CTY/IHU Kaj JYBEHWIHU XXHBOTHU Kal€ WMa HAOAU
32 MOMEHTAJIHO HEIMO3HAaTa PEJEBAHTHOCT Kaj JiyleTo (noriaegHere Bo Touka 5.3) He ce mpenopavysa
ynotpe6a Ha Jlansyn C unu Jlansyn kaj meua (nmorneanere u Bo Touka 5.2). TpeGa na ce uzbernysa
Tepaluja Kaj Maji Jelia 1104 e[Ha TOIMHA 3aT0a LUTO [OCTANHUTE MOJATOLM HE MOKaKaa KOPHCHH
JiejCTBa BO TPETMaHOT Ha racrpoe3odareantara peduykcHa Gosect.

Hauun Ha aiMHHUCTPALIH]A

3a ontumanHo AejcTBo, JlaH3yn Tpeba na ce 3ema eAHall Ha [GH, HAYTPO, CO UCKITYHOK KOora ce
ynotpeOyBa 3a epaaukanuja Ha H. pylori, kora Tepanujata Tpeba na Oujie ABa NaTH Ha JIeH, eIHALll
HAYTpO Y eHaI HaBedep. Jlanzyn Tpeba na ce 3ema HajMasiky 30 MuHYTH npea obpok (norieaHeTe Bo
Toyka 5.2). Kancynure Tpeba aa ce rontHar 1iesm co Majiky TE4HOCT.

3a mostecHa ynotpeba Kaj MalHeHTH KOU UMaaT NOTELIKOTHH CO ro/iTakbe, CTYAMUTE W KITHHHYKaTa
npaKca MoKakaia Jieka KarncyJjauTe MOXKaT Jla ce OTBOpaT W FpaHyJIUTe [a ce U3MellaaT Co MaJky BojJa
WIH COK 0J1 jab0JIK0/IOMAT WIH Aa ce J0ajiaT Ha Majla KOJIMYMHA TeuHa xpaHa ( Ha np. jorypT, Iupe
on1 jaboska). Kancynaure moxar 1a ce oTBOpaT v rpaHysiute ja ce nomeiuaar co 40 ml cok oa jaboska
U J1a c€ aIMUHUCTPHpaaT NpeKy Ha30-racTpuyiHa coHjia (norjieHere BO To4ka 5.2).

JlexoT Mopa BeAHalll fa ce yNoTpeOu o PeKOHCTUTYLIMja Ha CYCTIEH3M]aTa HilM cMecaTa.

4.3 KonTpaungukanuu
XWIMepCeH3UTHBHOCT Ha aKTHBHATA CYICTAaHLIMja WK Ha HEKOj OJ1 eKLIMMHEHCHUTE.

4.4 MepKH HA PeTNa3/JIMBOCT H MOCEGHH TpeynpeayBama

T'acmpuyen manuznumem et 0\? : f\: #

3acJHHYKO CO JIPYruTe aHTHYJIKYCHH TepariH, € Toa LITO MpH T t;}M@q.&T Ha rﬁc;r;m. eH YJIKYC CO
JlaH301pa3oil Tpeba [a ce UCKIIYYH MOXHOCTA 3a MOCTOEeHhE Ha M 0y et rd@-‘l‘phliG\H Iriy.,m 3aToa LUTO

JIAH30TIPA30JIOT MOXKE A TM IIPUKPHUE CHMITTOMUTE W /1A ja OO0} @ﬁrﬁgam k omZ
N oo =
WA L = O
m - % vt o op
XHUB npomeaza unxubumopu 2% L SO
He ce npenopavyBa ncToBpeMeHa aAMUHHUCTpaLHja Ha JIAH30MPa30INGd )é[ﬂ,l} m‘ea '131 XHOMTOPH

K@Eﬂto ce

34 KOH C€ 3Hac JCKa a6copr1uujaTa € 3aBHCHa O] KUCeJIa UHTparacTpH



aTazaHaBUp Y HeJHHABUP, KAKO pe3yJITaT Ha 3HaYajHa peayKLHja Ha HUBHAaTa GHOPACTIONIOKHBOCT
(norneaHere Bo Touka 4.5).

XunomazHesemuja

Kaj nmauuentu TperupaHu co MHXxuMOuTOpH Ha npotoHckara mymmna (MIIIT), kako naH3ompasoln, BO
NepUoA 01 HajManky 3 MecelM ¥ BO Hajrojem 6poj ciyvau Bo nepuon oA 1 roanHa, BO peTKH Cilydau
Oewe 3abenexxaHa Tellka XHMoOMarHesemuja. Moxe [Ja ce MojaBaT CepUO3HH MaHUdecTaluMu Ha
XUIOMarHesemMuja KakoO 3aMOp, HEBOJHM MYCKYJIHU KOHTPaKUWH, [OETHUPUYM, KOHBYJI3UH,
3alUeMETEHOCT M BEHTPUKYJlapHa apUTMHja, HO THE MOKe /2 3allOYHAT MOCTENeHo W Aa ce MPEeBHAaT.
Xunomarnesemujara MO>xke 1a AOBEE 10 XMITOKAILIEMHja U/MIIH XUITOKaleMHja (MorjaeiHeTe BO TOYKa
4.8). Kaj noBekeTo 3acerHaTy mauveHTH, XWUIOMarHesemujata (M XWIMoOMarHe3eMHuja acouMpaHa co
XUMOKANLEMHUja W/ UKW xunokanemuja) Geuie noaobpeHa 1Mo 3aMeHa Ha MarHe3MyMOT U MPEKUH Ha
Tepanujara co UTIIT.

Kaj nauueHntute xou ce odekyBa aa 6Guaar Ha JOJroTpajHa Tepanuja UiM oHue koum 3emaat MIIII co
AMIOKCUH HWIIM JIEKOBH KOM MOXKE fOa IpefM3BHKAaaT XUIOMarHe3emHja (Kako JUYpEeTHIH), Tpen
3aniouHyBame Ha Tepanujata co MIIIl u nepuoguuHO 3a BpeMe Ha Tepalnujara, 30paBCTBEHHTE
npodecuoHanuy Tpeba Aa ro onpeayBaaT HUBOTO Ha MarHe3uyM.

Baujanue ep3 abcopnyujama na sumamun Bl2:

Jlanconpas3sos, Kako M CUTe JIEKOBY KOM 0 OIOKHMpaaT JladereTo Ha XKenyeuHa KUCeJTHHa, MOXe Jia ja
Hamay abcopruujata Ha BUTaMUMHOT B12 (uujanokoGanaMuH) Kako pe3yiTaT Ha XUIIOXJIOPXUIpPHja
wiu axaopxuapuja. Osa Tpeba fa ce UMa BO NMPEABUI Kaj NalMEHTH CO HAMAJICHH PE3EPBU HIIH CO
pu3uK GakTopH 3a HaMaJleHO HUBO Ha abcopriikja Ha BuTaMuH B12 mipu monroTpajHa Tepanuja Win
JIOKOJIKY ce 3abenexar COOABETHUTE CHMIITOMM.

Xenamanno napywysare
[ToTpebHa e npeTnaznueBocT npu ynotrpeba Ha JaH30MpPa3oNOT Kaj MAllMEeHTH CO yMepeHa M Tellka
xenatanHa aucdyskiuja (noraeaHeTe Bo Toukute 4.2 u 5.2).

Tacmpounmecmunannu ungexyuu npeouzsuxanu 00 baxmepuu

Jlanzompason kako u cure HUIIIT moxe nma ro sronemu Opojor Ha OakTepuu KOM C€ HOPMAJIHO
[IPUCYTHH BO TacTPOMHTECTHMHAIHHOT TpakT. OBa MoO)e Ja TO 3rojieMH PH3UKOT 3a T0jaBa Ha
raCTPOUHTECTHHATHH HWHGEKIMH TpeAu3BUKaHW of OakTepun kako wrro ce Salmonella,
Campylobacter v Clostridium difficile.

Kaj nauuenTuTe co ractpoyoneHaHH yIKycH, Tpeba Aa ce 3eMe BO MPEABHI MOXHOCTA 3a TIOCTOCH:E
Ha nHdekuuja co H. pylori kako eTHONOWKH hakTop.

Hoxonky nansonpasonort ce ynorpedysa Bo koMOMHaLMja cO aHTUOMOTHLM 3a epajaukaldja Ha H.
Pylori, Toram Tpeba pa ce nounTyBa W 36MPHHOT H3BellTaj HA OCOOMHMTE Ha JIEKOT HA OBHE
aHTHUOHOTULIH.

Honzompajna mepanuja
[Topaau orpaHuueHocta Ha noparouute 3a Oe3beAHOCTa kaj MAIMEHTH KOHM CE€ Ha Tepanuja Ha
OZIpKYBarbe MOAOAro oA 1 roauHa, noTpebHa e peloBHA NPOLEHKA HA TE¢ParnijaTa U JeTalHa MPOLCHKA
Ha OJTHOCOT pU3HK/6eHeDUT Kaj OBHE MAlIMEHTH. (¢

T'acmpounmecmunannu napyutysarea
MHory perku cilyyau Ha kojutHc 6ea 3abenexanHu K
Criopen Toa, BO Cllyyaj Ha TelllKa W/WJIK Mep3UCTEHTHA i
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Ko-aomunucmpayuja co HCAHJT



TpermanoT 3a npeBeHuUMja Ha MENTHYEH YJKYC Kaj MALMEHTH KOW MMaat notpeba oi KOHTHHYHpaHa
tepanrja co HCAWJI tpeba na ce npAMeHyBa Kaj BUCOKO PHU3MYHHTE MAUMEHTH (Ha Mp. IPETXOJHO
raCTpOMHTECTHHAJIHO KpBapewe, nepdopaudja WIM YIKyC, MOCTapd MNAalMeHTH, HCTOBpEeMeEHa
ynorpeba Ha JIEKOBH 3a KOHM € MO3HATO JieKa ja 3rojieMyBaaT BEpPOjaTHOCTA 3a MOjaBa Ha HECAKaHU
A€jCTBA HA TOPHHOT [€J1 Ha TacTPOMHTECTHHATEH TPakT (KAKO KOPTHKOCTEPOMAM —MITH
@HTHKOAaryJIaHcH), [IPUCYCTBOTO Ha CepHO3eH komopbuauteteH Gaktop uiau aonrotpajHa ynorpeba Ha
HCAHJI Bo MakcuMasTHO npernopayaHy J03u).

Dpaxmypu Ha Kockume

Huxuburopute Ha NPOTOHCKATa Mymma, 0cobeHO ako ce ynorpeGyBaaT BO BUCOKM JI03H M MOMAOJIO
BpeMe (> 1 roauHa), MoXxe YMEpPEHO /1a I'o 3rojieMaT pU3UKOT 3a PpakTypH Ha KOJIKOT, pauHUOT 3rj106
H 'pOETOT NpeIOMHHAHTHO Kaj TIOCTAPHUTE 1ML HIIK BO NPHCYCTBO Ha JAPYrd MO3HATH PHU3KK (aKTOpH.
OncepBalMCcKUTE CTYAHMH NOKaXyBaaT JeKa HHXUOWUTOPMUTE HA MPOTOHCKATA MyMIla MOXE Aa I'o
3rojieMaT BKYINHHOT PU3HUK 3a ¢paktypa 3a 10 no 40%. Hewrto oa oBa 3ronemyBarbe MOXE Ja ce
JIOJDKK M Ha IpyTH pu3uk ¢akropu. Kaj naiueHTHTE Kaj KOW OCTOM PU3MK 32 OCTEONOpo3a, noTpebHa
€ COOJIBETHA I'PHKA BO COIVIACHOCT CO aKTYeTHHUTE KIMHUYKK BOJUYH M MOTPeOEH € COONBETEH BHEC
Ha BUTaMKH D H kanuuym.

Cybaxymua xymana opma na nynyc epumemamosyc (SCLE)

WIIII ce acouupanu co nojaea Ha MHory petku ciyvau Ha SCLE. JIoKoJIKy HAacTaHart Jie3HH, 0co6eHO
Ha JIeJIOBM Ol KOXKaTa KOU C€ M3JI0XKEHH Ha COHLIE, U JOKOJIKY CE IMPONpaTeHH CO apTpaiiryja,
naiueHToT Tpeba BeqHall qa nobapa MeIMLIMHCKA TOMOLL K 31paBCTBEHHOT paboTHUK Tpeba aa cMeTa
Ha NpeKVH Ha TepamnujaTa co JaHzonpaso. [Tojasa Ha SCLE no npeaxoasa tepanuja co MHXUOUTOP
Ha NMPOTOHCKA ITyMI1a MOKE J1a IO 3roJieMH pu3nkoT o nojasa Ha SCLE co npyru nuxuburopu Ha
TIPOTOHCKA MTyMIIa.

Humepghepenya co nabopamopucku mecmosu

3ronemeno HMBO Ha XpomarorpanuH A (CgA) Mose aa ¥Ma nHTepdepeHLIMja CO UCITUTYBabaTa 3a
HEYpPOEHJOKPHHHM TyMOpH. 3a Ja ce u3berne oBa BiMjaHue, Tepanujara co Jlansyn tpeba aa ce
NpeKUHe HajMaJIKy S5 JleHa rpes Mepersero Ha CgA (morneanete Bo Touka 5.1). JIOKo/IKy HUBOATa Ha
CgA ¥ racTpuH He ce BpaTaT Ha peepeHTHH BPEAHOCTH 0 HHHLUJATHOTO MEpEtbe, Tpeba NOBTOPHO
Jla ce U3BpLIM Mepere 14 ieHa Mo NPEeKHH Ha TeparnujaTa co MHXMGUTOPH Ha NPOTOHCKA MyMIIa.

Baocnu unpopmayuu 3a nexou 00 nomownume cyncmanyuu

Jlansyn C wnm JlaHsyn conpku caxaposa. [lalMeHTHTe CO pPETKH HacienHu GoJecTH Ha
HETOJIEpaHLIMja Ha (PYKTO3a, INIYKO3HO-TaJlakKTO3HA MANAncopiuMja WiH HHCYQHMUMEHLHja Ha
caxapasa-usomairasa, He Tpeba Jja ro 3emaaT OBOj JieK.

4.5 HnTepaknnn co Apyry JieKoBH HJIH APYrH GOPMH HA HHTEPAKLUUH

Banjanue na gan3onpaszo.n BP3 APYIrA JIEKOBH

JlexoBu ynja ancopnuuja 3asucu ox pH e
Jlanzonpazonor MoXe [Ja MMa BiMjaHHWe Bp3 ancopruudjata  Ha \\H ja opaJiHa
OHOpAcTIONOKHBOCT BaXkHa AeTepMHUHaHTa € pH BO »enyaHUKOT.

XHB nporeasa uaxuburopu

MHXHOMTOPK 4mja abcopriinja e 3aBHCHA 01 KHCEa HHTParacTpuy
HeJlhHuHABUD KaKo pesynrar Ha CUrHU(UKAaHTHA
OHOPaCTIONOKUBOCT(TIOTIIEAHETE BO TOUKA 4.4).
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KerokoHa30i1 ¥ HTPaKOHA30JL:
AncopnuyjaTa Ha KETOKOHA30J1 M MTPAaKOHA30J OJ] raCTPOUHTECTHHAIHUOT TPAKT CE 3rojIEMyBa BO
NPUCYCTBO Ha JKETy/leYHa KMCelIMHa. AJIMHHHCTpaLMjaTa Ha JJaH30Mpa3o MoxXe Jia IoBe/le 0 MojaBa




Ha cyOTepanucKy KOHUEHTPALMK HA KETOKOHA30/ M MTPAKOHA301 U 3aT0a OBaa KOMOHMHaIHja Tpeba fa
ce u3berHysa.

AI/IFOKCI/IHZ

HcroBpemeHaTa aiMHUHHCTpAaLIMja Ha JIAH30MPA30/ U AWTOKCHH MOXKE /1 JIORE/IE 10 ATOJIEMEHO HHBO
Ha IMIrOKCHH BO myiasMaTa. Criopeq Toa, NOTpeOHO € Cliefiethe Ha HUBOTO Ha JUCOKCHMH BO IUIa3MaTa U
aKo e moTpebHO MpunarofyBare Ha A03aTa Ha [AWIFOKCHH Ha MOYETOKOT U KpajoT Oj TEpamMjaTa co
JlaH30Mpa3oll.

MeToTpekear

Hctospemena ynotpeba co BUCOKH 03M HA METOTPEKCAT MOXKE /Ia TO 3TOJIEMH H JIa IO MPOJAOIIKK
MPHCYCTBOTO HA METOTPEKCAT U/MITK HErOBUTE METabOIUTH BO CEPYMOT, IUTO MOXKE Ja JOBE/E IO
TOKCHYHOCT Ha METOTpEKcaT. 3aToa, BO TepardjaTa Kajie ce yrnoTpeGyBaaT BUCOKH 03U Ha
METOTpeKCaT MOXKe 1a UMa noTpeba of MPUBPEMEHO NOBJIEKYBabE Ha JIAH30TIPA30J1 O TEPAIHjaTa.

Bapdapun

HcToBpemena anMUHKCTpaLMja Ha NaH30mpa3on oA 60 mg U BapdapuH He BiIMjae Ha
(bapmakokuHeTHKaTa Ha Bapdaput uian Ha INR. Cenak, nocrojar u3semnrau 3a sronemes INR u
NpOoTPOMOMHCKO BpeMe Kaj nauueHTH koM npumaat UIIIT u BapdapuH HCTOBpeMeHO. 3rofeMyBameTo
Ha INR u npotpomMOuUHCKOTO BpeMe MOXKe Aa IOBeAe 10 HEBOOOMYACHO KPBAPEH-E M yPH U Ja
HacTanu cMpT. Kaj nauneHTure TpeTMpaHu HCTOBPEMEHO CO JIaH30MPa3oll M Bap(papHH MOXeE Ja UMa
notpeba oa cnenewse 3a 3ronemysatbe Ha INR 1 nporpomMGUHCKOTO Bpeme, 0coOeHo Kora ce
3aMo4HyBa UJH Ce MPEKKHHYBA CO UCTOBPEMeHaTa Teparuja.

JlexoBH KkoH ce MeTaGoansupaat npexy P450 ensumure

JlaH20Mpa3’onoT MoXe Aa My 3rojieMH KOHLEHTPALUHTE Ha JIEKOBUTE KOM Ce MeTaGOoIM3HpaaT MpeKy
CYP3A4 Bo nnasmara. Ce mpenopadyBa MpeTNAa3/[MBOCT MPH KOMOWHHpAmEe Ha JIAH30TPas3oll co
JIEKOBH KOH C€ METabOIM3HpaaT NnpeKy OBOj €H3UM M UMAaT TECEH TEPATEBTCKH MHIEKC.

Teodunun:

Jlanzonpasonor ja HamanyBa KOHUEHTpaliMjata Ha TeodWJIMH BO IJla3MaTa NpH IITO MOXKE Aa ce
HaMaJli OYEKYyBaHOTO KJMHUUKO A€jcTBO oA ao3aTa. [loTpebHO e crenebe Ha MalMeHTUTe KOU Ce Ha
MCTOBpEMEHA TeparHja Ha TaH30Mpa30s co TeOGHAUH..

Takponumyc:
HcToBpemenarta aiMMHHCTpaLMja Ha 1aH30MPa3os M'M 3rofleMyBa KOHIEHTPALMUTE HA TaAKPOJIHMYC BO

nnasmata (CYP3A wu Pgp cynctpar). M3nokyBawero Ha JIaH30Mpasosn ro 3rojieMH MPOCEYHOTO
U3JI0XKyBate Ha TakpoaumMyc ce 10 81%. Ha noueTokoT unu Ha KpajoT Ha UCTOBpEMeHaTa Teparnuja co
JIaH30Mpa3oJl, Ce Mpenopayvysa ciieiekhe Ha KOHLEHTpaLujaTa Ha TaKpoJIMMYC BO MJ1a3Mara.

JlekoBH KOM ce TpaHCMOPTHPAAT npeky P-raukonporeun
Beule 3abenexano fiexa 1aH30Mpa3onoT ro MHXMOMpa TPaHCIOPTHUOT NpoTerH P-riukonporens (P-

gp) in vitro. He e no3HaTta KJIMHHYKATA peIeBaHTHOCT HA OBOj HAO/,.

Hejerna na JAPYIrHTE JIeKOBH BP3 Jan30onpasoJ

Jlekorn koM ro uHxutupaar CYP2C19
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305 co CYP2C19 unxuburopor
(T1emyaa 1o 4 naru.

JlexoBu kou ru uHayumpaar CYP2C19 u CYRIA®, =
EnsuMckuTe HHAYKTOPH KOW BiWjaar Ha C '%féﬁyr&\lpgaq{ KAKO pn(baMnHuHH ¥ KAHTapUOH
(Hypericum perforatum) moxxe 3abeIeXKUTEHO
niasmara.




EQYI‘I/I JICKOBH

Cykpandat/antaumny:
Cykpandaror/aHTauuanre MoXke Aa ja HaManaT OGHOpacnosioKMBOCTa Ha JaH30Mpasos. 3atoa,
JIaH30Mpa3oJioT Tpeba Aa ce 3eMa HajMaJIKy 1 uac Mo 3eMambeTo Ha OBHE JIEKOBU.

He Gea yTBpaeHH KJIHHUYKH CUIHH(OWKAHTHH MHTEPAKLHMH Ha JIAH30MPA30Jl CO HECTEPOMJHH aHTH-
HH(IIaMaTOPHHU JIEKOBH, Hako He Gea cripoBeeHH HOPMAaIHU CTYAHH 32 UHTEPAKLIMY,

4.6 IlnoanocT , GpeMeHOCT H J0eHme

BpemeHocr:
He ce moctanmiy KJIMHHYKH MOAATOUM 3a OpeMEHOCTH M3/0XeHW Ha jaH3onpason. CTyamuTe Ha

JKUBOTHH HE YKa)KyBaaT Ha IMPEKTHH WIM HHAMPEKTHU IUITETHW [€jCTBAa BO OJHOC Ha OGpemeHocTa,
eMOpHOHATHUOT/(PETATHUOT Pa3Boj, MOPOAYBAILETO WM NOCTHATAIHUOT Pa3Boj.
3atoa, He ce npenopauyBa ynotpeda Ha JaH30Mpa30J 3a Bpeme Ha GpeMeHocTa.

OCHe:

He e mosHaro manu jaH30Mpa3oiioT ce M3jayyBa BO MajuUMHOTO MJjeko. CTyauuTe Ha XKUBOTHM
MOKaXKaa H3JavyBarbe Ha JIaH30Mpa3osioT BO MajUHHOTO MJIEKO.

Optykata Jaiu [a MpoJOJDKHTE WU NPEKHHETE CO JOSHETO WIIH [a ja NPOA0IKUTE WM MPEKUHETE
TepalnfjaTa co JlaH3onpason Tpeba na ce JAOHece BP3 OCHOBA Ha KOPUCTa OJ JOCHETO 3a AETETO U
KOpHCTa Ha TepanujaTa co JIaH30Ipa3oJl 3a XKeHaTa.

ITnogHOCT:
He ce noctanHu momaTouu Kaj JiyfeTo 3a €jCTBOTO Ha JIAaH30Mpa3os Bp3 mioAHocTa. [TnoaHocTa Ha

MAaIIKH U ) KCHCKHX CTAOPILU HE Oelie on B.HI/IjaHIde Ha JIaH30IMpa3oJi.

4.7 Biinjanue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3eibe HJIH 32 PaKyBamhe CO MAIIHHH

Moske Jla ce mojaBaT HecakaHM JejCTBA KaKO 3allleMEeTeHOCT, BPTOI/IaBHLIA, HAPYLlyBaba Ha BUIOT U
nocnaHocT (norneaxHere Bo touka 4.8). Bo Takos ciyuaj, Moxe na Ouae HamaieHa cmocoOHOCTa 3a
pearupame.

4.8 Hecaxanu gejcrBa
Tabenapen npuka3 Ha HecakaHH [cjCTBa

YecroTaTa Ha HecaKkaHH JigjcTBa € AeduHupaHa KaKo:
- Mmuory yectu (>1/10)

- Yectu (21/100 no <1/10)

- [Tomanky gectu (=1/1,000 no <1/100
- Petku (=1/10,000 mo <1/1.000)
- MHory petku (<1/10.000)
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0 UCKYCTBO, HE € MOXHO Jia ce
NpUMeHH Kiacu¢ukanija Ha GpekBeHLH)ja ﬂ.ew"éen P MM U 3aT0a THE ce K1acH(UUUpaaT BO
“HeriosHata” ¢pekBeHIMja. Bo onHOC Ha cekoja (hpekBeHIHja, HECAKAHHUTE PEaKLMH ce
Npe3eHTHPAHU I10 peI0Ciie/l Ha HaMaTyBambe Ha CEPHO3HOCTA.
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a
Opramcu cuc

HapymyBama Ha TpoMboLMTO- | aHeMH)ja arpaHyJio-
KpBTa u neHuja*, 1uro3a’®,
JUMPHUOT cHETEM enzuHOMMIH]a NAHLMTONEHH]a
neykonenuja * *
HapymryBamwa Ha aHadunakTuie
HMYHOJIOIIKHOT H moK*
cCHCTeM
HapymyBama na XUIIOMarHe3eMuja
MeTaGoJMH3MOT H *
ncxpaHara XMITOKaIemMuja*
tu
xunokajiemuja* t
Icuxujarpuckn Jernpecyja HECOHHLI, BU3YEJIHH
HApylIyBama XanyLYHalky, XaTyHHAIMH
koHdy3Hja
HapymryBawa Ha | r1aBoGoJKa, HEeMHUp,
HEPBHHOT CHCTEM | 3aIIEMETEHOCT BPTOIJIABHLIA,
napecresuja,
TIOCIIaHOCT,
TpemMop
HapywyBamwa Ha HapylllyBama
OuHTe Ha BUIOT
I'acTpo- ragee, ITIOCHTHC, KosmuTuc*,
MHTECTHHAJHH nnjapea, 6osika KaHAU[Hja3a Ha | CTOMATHTHC
HapyuyBama BO CTOMAKOT, e3octarycor,
orcTHnalyja, MaHKpeaTUuTHC,
noBpakate, HapylyBama
racoBH, CyBa Ha CETUJIOTO 3a
ycTa Ui Ipiio, BKYC
TMOJIMIY Ha
byHaycHUTE
AUTe3 AU
(OeHurumn)
XenaroOun/ujapHn | Nnoka4deHu XEMaTUTHC,
HapyumyBama HUBOA Ha HKOJITHLIA
XenatainHu
€H3UMH
HapymyBama Ha | ypTHKapuja, MEeTeXHH, Stevens- cybakyTHa KyTaHa
KoXKaTa u Yellame, HCHI ¢dopma Ha mymyc
MHOTKOXHOTO eputeMarosyc *
TKMBO (nornegHere BO
Touka 4.4)
MyckyaHo- apTpairuja,
CKeJIETHH MHjanruja,
HApyHUIyBakba H ¢dpaktypa Ha
HapyuyBama Ha KOJIKOT,
CBP3HOTO TKHBO pPayHHUOT
3r106 unu

‘pberot




(nmornegHeTe
BO TOuKa 4.4)
Penasinu n MHTEePCTHLH-
YpHHAPHH janen
HApYIIYBamha HedpuTHC
HapymyBame Ha r'HHEKOMAacTH-
penpoIyKTHBHHOT ja
CHCTEM H rpajuTe
Onurn 3aMop enem nokayeHa
HApPYLWIYBalkha TenecHa
cocTojbu Ha TeMIeparypa,
MeCTOTO Ha XHUMEPXUAPO3a,
aAMHHHCTpALHja aHTHoeaeM,
aHoOpeKcHja,
UMIIOTEHIIHja
HenutyBama MOKAYEHH
HMBOA Ha
XOJIeCTepoN U
TPUIITULIEPHIH,
XHOoHaTpeMHuja

* JlocTMapKeTUHILKHY HACTAHU
T xumokanueMuja u/unu xunokajeMuja Moxke na 6uae moppsaHa co MojaBa Ha XUMomarHesemuja (NOrJIEAHETE BO
ToukKa 4.4)

IIpujaByBame Ha HecakaHH [ejCTBa

[MpujaByBameTo Ha HECAKAHHTE JIGjCTBA PETUCTPUPAHM MO MYLITAke Ha JICKOT BO NPOMET € O/ FoJIEMa BaXHOCT.
Ha oBoj Haumn ce 06e30e1yBa KOHTHHYHPAHO CJIEeHe HA KOPUCTA HACIPOTH PHU3MKOT O/ YNoTpebaTa Ha JIEKOT.
3apaBcTBeHUTE PaGOTHUIIM MOJKe Jia IO MpHjaBaT ceKoj COMHEX 3@ HECAKaHO [1ejCTBO OA JIEKOT BO
HauyonanuuoT ueHTap 3a papMakoBUriIaHLA IPH ATE€HLUjaTa 3a JIEKOBH U MEAULUMHCKH CPEACTBA
(yn.Ce.Kupun u Metonuj 6p.54 kat 1) Wi 1o eJeKTPOHCKH AT npeky Bed cTpaHaTa Ha AreHuujara

http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpenozupame

He ce mo3HaTu nejcTBaTa o mpeno3upame cO JIaH30Mpa3os Kaj JyreTo (MaKo aKkyTHaTa TOKCHMYHOCT
BEpOjaTHO € HUCKA) M KaKO pe3yJiTaT Ha Toa, He MOXarT /ia ce AajaT COOABETHH YNaTCTBa 3a TPETMaH.
Cenak, 3a BpeMe Ha CTyAuHTe Oea aqMUHICTPUPAHH AHEBHHU 103U 10 180 mg siaH30npason nepopaiHo
¥ 10 90 mg naH30Mp30/1 UHTPaBeHCKU Oe3 MojaBa Ha 3HayajHU HECakaHH AejcTBa.

Be Monume nmomeaHeTe Bo ToUKa 4.8 3a MOXKHUTE CUMIITOMU Ha npeaosnpamne Co JIAH30Mpa3oll.

AKO TOCTOM COMHEX 3a Tpeno3upame, NoTpebHO € cielerhe Ha MauueHTOT. JIaH30Ipa3oioT He ce
eJIMMUHMpA 3HA4YajHO MO MaT Ha Xemoaujanuza. Ako e norpebHo, ce mpenopavysa NpasHEHE HA
XEITyTHHKOT, aKTHBEH jarjleH i CHMIITOMATCKH TPETMaH.

S. GAPMAKOJIOIIKH ITIOJATOLU

5.1 ®apmakoaHHAMHKA

¢a3a ox cozaBameTo Ha XKeJlyIeYHa KHCEeJIMHA NTPeKy HHXHOUpATs
BO MapHeTaHUTE KJIETKH BO JKelyqHHKOT. MuxubuijaTa 3aBMcH o 103aTa M € peBep3ubuina, a
JEjCTBOTO ce OAHecyBa M Ha 0azanHaTa M Ha CTUMYJIMpaHaTa CeKpeLja Ha eJyJeuHa KHCEIMHa.




Jlan30mpa3onioT ce KOHLEHTpUpa BO MapUETaJHUTE KJIETKM M CEe aKTHBHpa BO HHMBHATA KHceNa
cpeaMHa, Kaae ce Bp3yBa co cyadxumpun rpynata Ha H'/K'ATP-azata u npeausBukyBa MHXHOMLM]a
Ha aKTUBHOCTA Ha OBOJ €H3HM.

JejcTBO Bp3 cO37aBabETO HA XKENyeyHa KMCEAUHA:

Jlanzonpasonor e cneuuduyeH HHXUOUTOP HA MPOTOHCKATA MyMIa BO MApUETAHUTE KJIETKH.
Eauneuna nepopanna no3sa on 30 mg naH3onpason ja uHXubHpa cekpeLrjaTa Ha JKeTyJIeuyHa KMCETHHA
CTUMYyJIMpaHa OjJ meHTaracTpuH 3a npubawxHo 80%. Ilo moBTOpeHa NHEBHA aIMHUHHCTpAlLiHja BO
nepuojl O CEAYM JIeHa, ce MOCTUrHyBa npubnnxHo 90% vaxubunuja Ha cekpenMjaTa Ha KeayaeyHa
kucenuHa. Toa Mma coomBeTHO JAejcTBO Bp3 OasanHaTa cekpeldja Ha >KesyAedHa KUCEJIMHa.
Enuneynara nepopansa no3a of 30 mg ja HamanyBa 6a3anHata cexpeuuja 3a npuGmmkHO 70% U kako
pesyaTar Ha Toa Ce OJIECHyBaaT CHMIMTOMHTE Ha MalIMEHTOT Beke Mo mpearta jno3a. [lo moeTopena
aJMMHMCTpalMja OI OCyM JieHa, HaMmalyBaweTo ¢ npubiwkHo 85%. bp3o onecHyBame Ha
CUMITOMUTE C€ NOCTUTHYBA CO eAHa Karcyna (30 mg) AHEeBHO, MOBEKETO MALMEHTH CO MYOJEHAIeH
YJIKYC O3ApaByBaar 3a 2 HeJeJH, a O/l MaLMeHTHTE CO TaCTpUYEH YIKYC U pediykceH e3odarutuc 3a 4
negenu. Co HaMallyBabeTO Ha KMCEJIOCTa BO JKENYAHWKOT, JIAH30IPa30jIoT cO3/1aBa Cpe/iiHa BO Koja
COOJIBETHHTE aHTHOMOTULM MOXe fa Bupat edukacHu npotus H. pylori.

3a BpeMe Ha TepanujaTa co JICKOBHU KOM HaMallyBaaT raCTpHYHA CEKpellrja, ce 3rojieMyBa HUBOTO Ha
racTpHUH BO CEPYMOT KaKo OArOBOP Ha HaMaJleH aLlMAUTET BO XkemyJHUKOT. Mcto Taka CgA ce
3rojieMyBa Kako pe3y/iTaT Ha HamasleH alMANTET BO XKeNYAHUKOT. 3rojieMeHoTo HUBO Ha CgA Moxe
Jla MIMa HHTEPAaKLIMja CO HCMUTYBahaTa 3a HEYPOESHIOKPUHU TYMOPH.

JocTanHute o6jaBeHH 0Ka3M cyrepyupaar Aeka TepanujaTa co HHXMOUTOPH Ha MPOTOHCKA ITyMIia
Tpeba na ce nmpekuHe nomMery 5 feHa M 2 Hededau npea Meperara Ha CgA. OBa OBO3MOKYBa HUBOTO
Ha CgA koe Moxke na GHA€ JIaXKHO MOKauYeHo Kako pe3yaTat Ha Tepanuja co UIIIL, na ce BpaTi Bo
pedepeHTHUTE BpeAHOCTH.

5.2 PapMakoKHHETHKA

JIaH30Mpa3onoT € paLemar o ABa aKTHBHM EHAHTHOMEPH KOW BO KHCeJaTa CpeidHa Ha MapHeTaTHUTE
KJIETKH ce MeTabonu3upaaT BO akTHBHa (opma. 3aroa wTO jaH3ompason 6p30 ce WHAKTHBHpA TOL
AEJCTBO HA XeNyJedHaTa KUCeJIMHA, Ce aIMUHHUCTPUpPA MEPOPATHO BO raCTPOPE3UCTEHTHA Gopma 3a
CHCTeMCKa ancoprniyja.

Ancopnuuija u auerpudyuuja

Jlanzonpazon uma sucoka (80-90%) 6GuopacnookMBOCT MO eAWHEUHa [03a. MaKCUMalIHO HHBO BO
nnasmata ce jaByea 3a 1,5 o 2,0 vaca. 3emawero Ha XpaHa ja ycropyBa arcopIliidjaTa Ha
JIaH30Mpasos U ja HamaityBa 6HopacroiioxiBocTa 3a npubamxHo 50%. Bp3yBamwero co riasmMaTckure
NIPOTENHHU u3HecyBa 97%.

Crynuure nokaxkaa aeka yrnoTpefaTa Ha rpaHyJITe O OTBOPEHHM KanCyiad M ynorpebara Ha
3aTBOPEHH KallCynu pe3yiTHvpalle co ekBuBaleHTHH AUC BpeAHOCTH aKo TIpaHyjMTe ce
CyCrneHAMpaaT BO Majla KOJMYMHA Ha COK OJ MOpToKai, jaGe W}g- KQMAT H3MELIaHH CO eJJHA
JTaKHYKa HA COK O jaGONKO MIIM TIpacKa WM pacTBOpEH) ggsam@(g '
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Haﬂsonpa30n0T HMHTEH3UBHO ce mMeTabosin3upa BO LIpHH O Mt Qh € Cce M3JIadyBaar 1o
peHajieH M OGunHjapeH nat. MeTaboaM3MOT Ha J1aH30Mpasd /a,p)é"ﬂtmme‘gp- frafiu3upa O €H3UMOT
CYP2C19. Enzumor CYP3A4 wucro Taka [gonpuHecysa NRIACSa#MOT. ITony-xuBoToT Ha
enMMMHaUMja oJl NjlazMara ce JBHXH BO onicer of | 10 2 yaca Mo €HOKPATHH WX TOBEKEKPATHH
no3u kaj 3apasu cybjextu. Hema nokasu 3a akymynauuja no noBeKeKpaTHO NO3Mpame Kaj 31paBH



cybjexku. Bo nnasmara Gea npoHajaeHu cyndoH, cyndua v S-xuapokcun AepHBaTH Ha JIaH30MPa3oJl.
OBuHe MeTabONUTH UMaaT MHOTY Majla MJid HEMaaT aHTUCEKPETOPHA aKTHBHOCT.

Ctymujata co '“C o3HaueH NaH3onpason ykaka Ha TOa fAeKa NPHOJIMKHO €HA TPeTHHAa Of
aAMHHHUCTpUpaHara panadjaudja Oellle W3nadeHa BO ypHHaTa, a [IBe TPETHHH Oea MpPOHAjAEHH BO
deuecort.

DapMakOKHHETHKA Ka] MOCTapy MAalHEeHTH
Knupencor Ha naH3ompa3son e HaMaJleH Kaj IOCTapuTe MalHeHTH, CO 3rojieMeH MOIy-)KHBOT Ha
enuMuHanmja on npubikHo 50% no 100%. MakcuManHOTO HUBO BO Mia3Mara He Gelle 3roieMeHo.

PDapMakoKkMHETHKA Ka] NeAH|aTPHCKH NalUHeHTH

Ananuzata Ha dapMakOKMHETHKaTa Kaj Aeua Ha Bo3pacT oA | go 17 rogvMHM nokaxa ciavyHa
M3JIOXKEHOCT KAKO M Kaj BO3pacHUTE co A03W oA 15 mg 3a oHue co TenecHa TexuHa noa 30 kg u no3u
on 30 mg 3a oHWe Haz Taa TexuHa. McnuTyBameTo Ha no3ata ox 17 mg/m’ TenecHa noBpiluMHa Wiy 1
mg/kg TenecHa TeXHHa UCTO Taka MOKaKa KoMIapaOGHITHA W3JI0XKEHOCT Ha JIaH30MPa3oJIoT Kaj Jella Ha
BO3pacT of1 2 10 3 MeceLu A0 Aelia Ha BO3pacT Of] eIHa FroAMHa BO cropenda co BO3pacHHTE.

[Tosrcoka u3/I0XKEHOCT Ha JnaH3ompason Bo cropenba co BospacHuTe Oele 3abeneXxaHa Kaj
HOBOPOJEHYMMA NoMatH of 2 no 3 meceuu co ao3u ox 1,0 mg/kg v 0,5 mg/kg TenecHa TexuHa,
JaleHH KaKo eIHOKpaTHa J103a.

DapmakOKHHETHKA MPH XENaTaNHO HAPYLIYBAHE
H3noxxeHocTa Ha J1aH30Mpa30J1 ce yBOjyBa Kaj MAIMEeHTH cO OJlard XenaTalH{d HapyllyBamka U MHOTY
MOBEKE Ce 3rojieMyBa Kaj MallHeHTH CO YMEPEHH U TeIKH XeNnaTaTHA HapyIllyBatba.

CYP2C19 caabu merabonuzepu

CYP2C19 e npeamer Ha reHercku nosumopdusam U 2 — 6% oa nomynaudjata, HapeyeHn cinabu
metabonusepd, ce XoMmMo3urotHu 3a MyrtaHtHatra CYP2CI9 anena u 3aroa Hegocracysa
¢dynkunoHasneH CYP2C19 en3um. M3moxkeHOCTa Ha JAH30MPA30JI0T € HEKOJIKY MaTH MOBHUCOKA Kaj
cnabure MeTaboNH3EPU OTKOJKY Kaj CUITHUTE MeTaboIH3epH.
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He-xinnnukure nomaroud He mokakaa nocebHa OMacHOCT 3a  JyfeTo Bp3 OCHOBa HA
KOHBEHLUMOHAJIHUTE CTyAMU 3a Oe3zbeaHocHa (apMakosoruja, TOKCHUHOCT MNpH [MOBTOpPEHa [03a,
TOKCHYHOCT 3a PernpoAyKLHja HNH FeHOTOCKUYHOCT.

Ilpu e cTynamu 3a KaplLMOHOrEHOCT Kaj CTAaOpLH, JIAH30MpPas3ojoT NpeAu3BHKa [O3HO 3aBUCHA
ractppyHa ECL knerouna xuneprmiasvja 4 ECL kiIeTOUHM KapLMHOMAM MOBP3aHH CO XHIIep-
racCTpuHEMHMja Mopajav WHXUOWIMja Ha cekpeudjata Ha KucenuHa. McTo Taka, Gewe 3abenexxkana
MHTECTHHAJIHA MeTaIUla3uja, Kako Xurepruiasuja u 6eHurau Tymopu Ha Leydig-osure kierku. ITo 18
Mecel oA TepanujaTa Oemie 3abesnexaHa arpoduja Ha pernHara. OBa He Geue 3abenexaHo Kaj
MajMyHH, Ky4Hiba WK TI1yBLIH.

Kaj crynuure 3a kaHueporeHocT kaj rmyBuud Oeine 3abenexaHa Jigauo 3aBucHa ractpuuHa ECL

cpuesaTa BanByna. Haoaure 6ea peBep3uOninHM Wik uMaa TeHICHLMJEFROH Bepsuﬁnnuon no 4-
HeJIeJIEH TIEPHOJL Ha ONopaByBarbe 6€3 JIekOBH. JyBEHUIHUTE CTAOPLIM MOMIaaH ol 21 rnocTHartaneH



JleH (Bo3pacTa € eKBHBaJIeHTHA Ha NPHUOJIMIKHO 2 TOAMHM Kaj TyleTo) Oea MoBeKe CEH3UTHBHH 34
pa3Boj Ha 3aaebelyBarbe Ha KapJHjanHara BaiByia. be3beTHOCHUTE MapTMHHU 3@ OYEKyBaHATa
eKCITIO3HIIMja Kaj JIy['eTO € BO OIICeT O 3- 10 6-1maTH O eKCIO3HIIHjaTa Kaj jYBEeHUIHH CTYAUH
6asupano ox BpeaHocta Ha AUC Ha HuBO Ha He 3abenexnuBu edpexu (NOEL) (8-nemennu cTyauu, 6-
HEe/IeNIHU CTYAMH 3a THTPALMja Ha TOKCHKOKMHETHYKH J03K) WIH HUBO Ha HAJHU30K HabJbyyBaH
edekr (LOEL) (ctynuja 3a pa3BojHa 4yBCTBUTEIHOCT).

BaxxnocTa Ha OBHME HAOAM 3a NEAHjaTPUCKHUTE NALUEHTH NOA 12 roJMHY € HeMO3HATA.

6. OAPMANEBTCKHA IIOJATOIIA
6.1 JIucera HA eKIMNUEHCH

Jajpo Ha kancyaara;

mekepHHy cdepu (caxaposa, mueHkapeH ckpod)
xuapokcunponunuenynosa (E463)

TEXOK MarHesuym kapboHaT

caxaposa

MMYEeHKapeH cKkpob

HaTpUYM Naypun cyndar

xunpomeiiosa (E464)

30 % npucnep3dja Ha MeTakpu/iHa KUCeaMHa — eTu akpuat koronumep (1:1)
Tank (E553b)

Makporoa 6000

TUTaHuyM auokeua (E171)

tuTanuym auokcun (E171)
LpBeH xkene3o okcua (E172)
xenatuH (E441)

O6BuBKa Ha Karncysaata o4 30 me:
TuTanuyM auokcun (E171)
sxenatul (E441)

6.2 HHxoMnaTHOKIAHOCTH
He e npumennugo.

6.3 Pok Ha ynorpe6a

3 roauHu.

6.4 Hauun Ha yyBame

Ja ce uyyBa Ha Temnepatypa no 25°C.
Jla ce uyBa BO OPMFMHAIHOTO NAKyBaHbe 34 Aa ce 3alUTHTH 04 BJlara

6.5 HakyBame

Jlanayn C TBpAAM racTPOPE3UCTEHTHH Kancynu 15 mg: b &
Bnuctep (Al ponuja, PVC/PE/PVDC donuja): 28 xarncynu (4 GnucteRy ?7 f, 0 nakyBame.

Jlansyn TBpAM racTpopesucTenTHH Karncyau 30 me:
Bauctep (Al donuja, PVC/PE/PVDC donuja): 14 kancynu (2 6nuctepu co 7 Karcyiu), BO NaKyBambe.




brrcrep (Al donnja, PVC/PE/PVDC donuja): 28 kancynu (4 Givictepu co 7 Kancynm), BO NaKyBatbe.
6.6 ¥Ynarereo 3a ynorpeba

be3 nocebuu Gaparba.

7. MNOJATOIIA 3A HOCHUTEJIOT HA PELHEHHUETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomje,
Peny6inka CeBepna Makenonuja

8. bPOJ HA PEHIEHHETO 3A CTABAILE BO ITPOMET

Jlansyn C TBpAM racTpope3sHcTeHTHH Kaneyau 15 me
28 kancynam: 11-1415/5

Jlan3yn TBpAM racTpopesreTeHTHH Karcyiun 30 mg
14 xancynu: 11-1449/2
28 xancynu: 11-6644/2

9. AATYM HA IPBOTO PEHIEHUE/OBHOBA 3A CTABAILE BO IIPOMET

Jansyn C 15 mg (28 kancynu): 01.09.2006/15.07.2015
Jlanzyn 30 mg (14 xancynu): 16.12.1997/03.04.2018
Jlansyn 30 mg (28 kancymu): 10.03.2011/03.04.2018




