35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT
Nolpaza - Hostnaza 40 mg npaitiok 3a pacTBOp 3a HHjeKTHpake
2. KBAJ/IUTATHUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cexoja Bujana conprxu 40 mg nanronpason (Bo 06JIMK Ha HATPUYM CECKBHXHJPAT).

Excuiunuencu

Cexoja Bujana conpxu 5,0 mg HATPHYM LUTPAT AUXHUAPAT U HATPUYM XMIPOKCH .S.

OBoOj MEIMLIMHCKH NPOU3BOA COAPXKH MoMaiky on 1 mmol HatpuyM (23 mg) BO emHa BHjana,
NIOpajid TOa MOKE I€HEPAJTHO J1a ce KaXke JieKa ""He COOp KU HaTpuyM".

3a 11eJ10CHa JINCTA Ha eKCLIUITHEHCH, TIOTJIEAHeTe BO ToUKa 6.1.
3. @®APMAIEBTCKA ®OPMA
[Ipamiok 3a pacTBOp 3a HHjEKTHpabe.

bena no npubnuxHo 6ena ynndopmHa noposHa maca.

3a pactBop koj € noaroteeH co 10 ml 0,9 % NaCl pacteop, pH Bpennocta usHecysa npubnukso 10 u
ocmosapHocTa npubmbkHo 382 mOsm/kg.

3a pacTBop Koj e moarorseH co gonomHuTenHd 100 ml 0,9 % NaCl pactBop wiu 5% riHKo3eH
pactBop, pH BpeaHocTa usHecyBa npubmxHo 9 U 8,5, COOIBETHO.

4. K/MHHUYKHA IIOJATOIIA

4.1 TepaneBTCKH HHIHKAIHY

Jlexor Honnasa e nuauuupaH 3a ynorpeda Kaj Bo3pacHH 3a:

- pedirykcen ezodarutuc

- racTpUYEH U OYOJCHAJIEH YIIKYC

- Zollinger-Ellison-0B CHHAPOM U APYTH MAaTOJIOMKH XHUIIEPCEKPETOPHH COCTO]OH.
4.2 Jlosupame H HAYHH HA ynoTpeda

[osvpame /; WA M 1K, _,,

OBoj Jiex Tpeba ga ro agMUHHCTPUpPA MEAMIMHCKO JIHLIE M 0 .-
MEIULIUHCKK Haa30p.

=3 («.

COOJIBETHA IepopaHaTa annm(aunja IMocrojaT momarouu 3a uHTpa eﬁéugﬁ ynﬁmﬁa Bo\’rpaerhe mo 7
AeHa. 3aT0a, BEAHALI OTKAKO K& MOXe [1a ce NMPUMEHH nepopanHaTa\Ké.g’a?awa rpe6a pity }e NIpeKUHE
i.v. TepanujaTa co MaHTONPA30JI U Ja ce MPOAOIDKH co 40 mg p.o. MaHT p\a\:?oﬂ,:fgn J€ >

Ilpenopavana doza:

Tacmpuven u dyodenanen yiaxye. pegayrcen esodhazumuc
[IpeniopauaHaTa HHTpaBeHCKA 1032 € eHa BHjaia nanTonpason (40 mg) AHEBHO.

Zollinger-Ellison- 08 cundpom u opyeu namonowixy xunepcexpemopnu cocmojou
3a nonrorpaen TperMaH Ha Zollinger-Ellison-0B cHHAPOM M Ha APyrd MaToOAOMIKA xurrépc KpETOpPHH
cocToj6u, TepanujaTa Tpeba Na ce 3amo4He Co AHEBHa 103a oA 80 mg MaHTONpa3o i.v. Iloyoa, nosure




MOXE Jla ce THTPUPAaT, 3rojleMyBaaT WIIM HamaTyBaaT BO 3aBHCHOCT O NOTpeOHTe, BP3 OCHOBA Ha
MepereTo Ha CeKpeljaTa Ha racTpruHa Kuceauna. [Ipyu no3u Han 80 mg nueBHO, no3ata Tpeba na ce
MOJe/M U f1a ce 3eMa ABa MaTH AHeBHO. MOXHO € MPUBPEMEHO 3roieMyBame Ha J03aTa Haj 160 mg
NaHTOMNpa30J1, HO He Tpeba Aa ce NpHMEHYBa IMOJOJITO O OHA LUTO € HEeONMXOAHO 32 Ja C¢ MOCTUrHE
COOJIBETHA KOHTPOJIa Ha KMCEJIMHATA.

Bo ciyuau kora e notpeGHO 6p30 BOCIOCTaByBamke Ha KOHTPOJIA HA JIAaYSHEeTO HA KHUCEJINHA, IOBOJIHA
e moueTHa A03a of 2 X 80 mg manTompa3os i.v. 3a Ja Ce MOCTHUrHE MMOCaKyBaHOTO HAMAaJyBAam€ Ha
kucenunata (<10 mEq/h) Bo pok of efieH Hac Kaj MOroJIEMHOT Jiefl Of NaliUeHTHTe.

HHocebuu epynu na nauuenmu

IHeoujampucku nayuenmu;
HcKycTBOTO Kaj fiena € orpanuyero. [lopaau Toa, He ce mpenopadysa ynorpeba Ha i.v. aHTOMpPa3ost
Kaj MALMEHTH Ha BO3pacT A0 18 romuHu ce nojieka He GWAT NOCTANHU AOTIONTHUTEIHH NOATONH.

Ilayuenmu co xenamannu 3a601y8ara.
Kaj nanueHTHTe CO TELIKH XenaTalHy 3abomyBarba, He ce mpernopadyBa Ha/IMMHYBa€ Ha IHEBHA /1032
o 20 mg manTompason (MoMoBKHa Brjana o 40 mg nanronpason) (MOreHETe BO TOUKa 4.4).

Iayuenmu co penannu 3a6onysarea:
He e notpe6GHO NpuiarofyBarbe Ha 103aTa Kaj IaLMeHTH CO HapylleHa peHaaHa GyHKuuja.

ITocmapu nayuenmu:
He e notpe6HO npuiiarogysame Ha 03aTa Kaj OCTapH.

Havwun na ynompeoa:

I'otoBHoT pactBop 3a MHjeKTHpame ce moarotsysa Bo 10 ml marpuym xyopun 9 mg/ml (0,9 %)
PACTBOp 3a MHjeKTHpame. 3a IOAETaJHH HHCTPYKIMH 3a MOATOTOBKA NOMIEAHETe BO TOUKa 6.6.
TMoaroTeeHuoOT pacTBOp MOXe Jia Ce aMUHHCTPUPA AUPEKTHO HIH no Memamwe co 100 ml HaTpym
XJIOpUZ pacTBOp 32 MHjektupawe 9 mg/ml (0,9 %) wm co 50 mg/ml (5 %) rmuKoseH pacTBop 3a
WHjEeKTHpae.

ITo noAroTOBKATa, pacTBOPOT Tpeba na ce ynorpe6u Bo pok off 12 yaca (morseaHeTe BO ToUKa 6.3).
OBOj MeNMIHMHCKM MpOW3BOj Tpeba fa ce aAMUHMCTPHPa MHTPABEHO3HO BO mepuod oA 2 mo 15

MHHYTH.

4.3 KoHTpaHHIAHKAIHH

XUIepCEeH3UTHRHOCT HA AKTMBHATA CyNCTAHLKja, HA CYNICTHTYHpPaH! GEH3MMHUIA30H, UK Ha HEKOja
Ol MOMOLUHHUTE CYNCTaHLMHY Ha JIEKOT.

4.4 MepxH Ha NPETHA3TABOCT H NOCEOHH MpeayNpeayBamba

TI'acmpuyen manuznumem

CHMINTOMATCKMOT OJIFOBOP HA TIAHTOMPa3’old MOXe Pa=TH=—TipUKpHe CHMIITOMMTE 32 TracTpU4eH
MaJIMTHUTET ¥ MOKE [ia ja POJIOHIHpa AUjarHosara,” ‘?'L‘k;: vi‘ "‘ Cad

Kora nocror HeKoj allapMaHTEeH CUMITOM (Ha 11p ‘c‘pquﬁaqM reﬂﬂg Héiamepno ryOeme Ha TelecHaTa
TeXHHa, PEKypeHTHO moBpakame, mucharujay Xedaremesa, . aH(’(M ja WIM MeJeHa) M Kora e
JIMjarHOCTHLIMPAH WU MTOCTOH COMHEBAKE 32 I'a ﬁj}ﬁeﬂ NEL KyC, noTpe 16 e Jla ce HCKJIyYH MOXHOCTa

334 MAJIMT'HUTCT. | Bﬁ‘ z &

MPHCYTHH.

Xenamannu 3abonyearsa
Kaj nanuenTHTE CO TELIKM XemaTauHu 3a00yBakha, 32 BpeMe Ha Tepanujata noTpebHo e 1a ce crefar
HUBOATA Ha eH3UMHTE Ha IPHHOT Apob. Bo ciiyyaj HMBoATa Ha CH3UMHTE A Ce MOKAYaT, MOTPeGHO e
Jla ce TIpeKMHE MHTpaBeHCcKara Tepanuja co nantonpason. (Ilorneauere u Bo TouKa 4.2).



Kombunupana mepanuja
Bo ciyuaj na koMGHHHpaHa Tepamnuja, Tpeba qa ce pasrienaar 36MpHUTE WU3BELITaH 3a OCOOHHUTE Ha
COOJJBETHUTE MEIULIMHCKH TPOU3BO/IH.

Hcemospemena aomunucmpayuja co XHB npomeaza unxubumopu

He ce npenopavyBa ucToBpeMeHa aqMHHHCTpaLHja Ha nanTtonpa3son co XHUB nporeasa uaxuburopu
3a 4Mja arcopIIlKja OCTOW 3aBUCHOCT OfI KHCelaTa MHTparactpu4Ha pH, Kako I0To € aTa3aHaBHp,
KaKO pe3y/ITaT Ha CHPHH(HKaHTHaTa peJyKLHja Ha HeroBata GUOPacoNOXXUBOCT (MOrJIEJHETE BO
Touka 4.5).

TI'acmpounmecmunannu ungexyuu npeduzguxanu 00 baxmepuu

Tepanujata co maHTOmpa3os MoXe Aa J0Bede OO0 ONaro 3rojeMyBame Ha PH3HKOT Of T0jaBa Ha
raCTpPOMHTECTHHAJIHM HH(eKuun npenusBukaHu of Oakrepum (Ha npuMep, Salmonella,
Campylobacter u C. difficile).

XunomazHesuemuja

Petko Oumne mnpujaBeHM cliydaM Ha TeIUKAa XWIIOMarHe3WeMMja Kaj MAlMEHTH TPETHPaHH CO
uHXxubuTOpH Ha mpoTtoHcka mymna (TI[IN), kako 1ITO € MAHTONpPa3oJ, BO MEPUOA O HajMalKy TpH
Mecell, a BO NOBEKETO CITy4yaM Off efiHa roauHa. Moxe Jia ce mojaBaT CEPHO3HH MaHuGeCTauuu Ha
XMIIOMAarHe3ueEMHUja KaKo INTO Ce 3aMop, TeTaHHja, AENUPUYM, KOHBYJI3WH, BPTOIJIAaBHLIA H
BEHTPUKYJIapHa apMTMHja, HO THE MOXKAT Aa 3alovHaT He3alenexUIMBO M Oa OMAaT 3aHEeMapeHw.
XunomarnesemMuja Moxke Jja AOBele OO XMIIOKalleMHja Wik xunokaiemuja (see section 4.8). Kaj
MOBEKETO NALMEHTH, XMUIIOMarHe3uemujata (M XWIIOMArHe3eMHja acolMpaHa XWIOKAILUEMHja W/AIn
XUIOKaeMHja) ce Iogobpria 1Mo 1o[aBamke Ha MarHe3nyM BO MCXpaHaTa U IIPEKUH Ha TepanujaTa co
HHXHMOUTOD Ha MPOTOHCKA MyMIIa.

Kaj nauuenTute Kou ce odeKyBa Jja GUAAT Ha MPOJOJDKEHA Tepaluja WK KOU 3eMaaT HHXMOUTOPH Ha
NPOTOHCKA IMMyMIla 3a€AHO CO JUIOKCHMH WJIH CO JIEKOBH KOM MOXXAaT Ja MpeAu3BHUKAaT
XUIOMarHe3sueMuja (Ha TpuMep, JUYPEeTHLIM), 3APaBCTBEHHTEe pabOTHHIM Tpeba Jla U3BPIIAT MEPEmE
Ha HHBOTO Ha MarHesHyM Ipejl 3allOYHYBame Ha TepalnujaTa co HHXMOUTOP Ha MPOTOHCKA IMyMIla U
HEPUOJUYHO BO TEKOT Ha JIEKYBAETO.

Dpaxmypu Ha KOCKUmMe

WHxubuTOpHTE HA MPOTOHCKAaTa MyMIa, 0COOEHO akO Ce KOPHUCTAT BO BMCOKM JI03M M BO TEKOT HA
TIOJIONIT BPEMEHCKH mepuoA (>1 romuHa), MOXKe MajKy fAa ro 3rojieMaT PHU3HKOT Oji [0jaBa Ha
$pakTypa Ha KOIKOT, 3r7060T U POETOT, WITO Ce MOjaByBa MPETEKHO Kaj IMOCTAPH JMLA WIH BO
NPHUCYCTBO HAa APYIH MO3HATH pU3HK ¢akTopu. OncepBalMOHUTE CTYIHH yka}Ky,BaaT Ha, akToT fexa
MHXUGHTOPHTE Ha NPOTOHCKATA TyMIa MOXAT Ja IO 3rojieMaT BKYMHHOL 3RiE (0% ﬂﬁijaBz\l Ha
dpaxtypa on 10 no 40%. [Jlen oa oBa 3roJeMyBame MOXE a C& JOKH .awnpgm PH3HK tha&‘r
[TaumenTure co pu3MK OX MOjaBa Ha ocTeomoposa Tpeba ga Guaar 3aiu HyeHm c.rﬁ)pen ccraun{;ﬁr

%)

Cybaxymen kyman aynyc epumemamosyc (SCLE) Gy
HNuxubutopure Ha NPOTOHCKA MyMIIa Ce ACOLMPAHH CO MHOTY PETKH CIIyqaH F ’SQL’ES
HACTAHAT JIe31H, 0COOEHO BO IEJIOBU HA KOXKATa KOM C€ M3JI0XKEHH Ha COHLIE, U A0
MPOMpATeHH CO apTpajirkja, HalUeHTOT Tpeba BeAHal! Ja moGapa MEIHLIMHCKA TIOMOII K
3ApaBCTBEHHOT pabOTHHK Tpeba a cMeTa Ha MPEeKHH Ha TepanujaTa co JiekoT Honnasa. [Tojasa Ha
SCLE 1o npeTxoiHa Tepanuja co HHXHOHTOP Ha IPOTOHCKA ITyIa MOXE JIa TO 3TOJIEMU PH3MKOT 32
nojasa Ha SCLE co apyru HHXHGHTOPH Ha MPOTOHCKA ITyMIIa.

Humepgepenyuja co nabopamopucku mecmosu

3ronemeHo HUBO Ha XpomorpaHHH A (CgA) Moxe 1a uMa UHTepgepeHLIrja CO HCITUTYBabhaTa 3a
HEYPOCHIOKpHHM TyMOpPH. 3a J1a ce u3berHe oBaa uHTepdepeHuja, Tepanujara co jexot Honnaza
Tpeba la ce mpekuHe 3a HajMaJIKy 5 feHa npex Meperbe Ha CgA (morneiHeTe Bo Touka 5.1).
Hoxonky HuBoata Ha CgA W racTpuH He ce BpaTaT BO pedepEeHTHH BPEAHOCTH 110 MHHILIMjAJIHO



Mepeme, MeperaTa Tpeba /ia ce MoBTOpaT 14 ieHa Mo TIPeKUH Ha TeparnujaTa co HHXHOMTOp Ha
MPOTOHCKA MyMIIa,

Hampuym
OBOj MeIHIMHCKY MPOM3BOJ COAPXH MOMaJKy of 1 mmol Hatpuym (23 mg) Ha 033, ¥ IOpay Toa
MOJKE TEeHEpAJIHO 1A Ce KaXe JeKa "He CONPIKHM HaTpHyM".

4.5 HHTepakuUH ¢O APYTH JIEKOBH MJIH APYra ¢opMu HA HHTEPAKIHH

Jlexosu co hapmaxoxunemuxa na ancopnyuja xoja e 3asucna o0 pH epeonocma

[opajy TeMenHaTA M JONrOTPajHa HHXMOHIIHja Ha CeKpeLiyja Ha raCTPHUIHA KMCEIMHA,
NAHTONPA30JIOT MOJKe JIa MMa MHTepdEepeHLIja co APYTH JIEKOBU Kajie racTpuyHaTa pH e Baxta
J€TepPMHHAHTA 32 HepOpaTHa 6HOPACIIONOKHMBOCT, H TIPUMEP HEKOH a30JIHM AHTH(YHIATHHU JIEKOBH
KAaKO IITO C€; KETOKOHA30J1, HTPAKOHA301, TOCAKOHA30J M IPYTH JIEKOBH KaKO 1UTO € epIOTHHHAG.

XHB npomeasa unxubumopu

VicToBpeMeHa aJIMMHUCTPALKja Ha TIAHTONPa3oJl He ce npenopadysa co XHUB npoteasa MHXUOUTOPH
3a KOH aIlcOpIIMjaTa € 3aBUCHA OJ KHCeNIaTa MHTparacTpyu4Ha pH kako mTo ce atasaHaBup, Kako
pesynTar Ha curHudUKaHTHA PeAyKLMja Ha GHOPaCcTIONONUIIMBOCTA (MOTTIEHETE BO TOUKA 4.4).
Tlokosiky koMbuHanujata Ha XVIB npoteasa HHXHOMTOP CO MHXMOUTOP Ha IIPOTOHCKA ITyMIia Ce CMeTa
32 HeM3BEKHO, IPENOPAWIUBO € GITHCKO KIMHHUKO CIIe/ehe (Ha IpUMep, ONTepeTyBahe CO BUPYC).
He cMee 1a ce HaIMUHE /1032 Ha MaHToNpasos of 20 mg axeBHo. Jlosupamerto Ha XMB nporeasa
MHXUOUTOPOT MOXKeOH Tpeba Jja ce IPHIIaroy.

Kymapuncxu anmuxoazynancu ((pennpoxymos unu éappapu)

HcToBpemMeHa aIMHHUCTpANKja Ha TAHTONPAa30J co BapdapuH Wi peHIpOKyMOH He JieNyBalle Ha
apMakoxuHeTHKaTa Ha Bapaput, pennpoxymoH uik INR. Cenak, oCTojaT H3BELITAU 32 3TOJIEMEH
INR ¥ mpoTpoMGHHCKO BpeMe Kaj NALMEHTH KOH Ce Ha Tepanuja co HHXUOHTOPH Ha MPOTOHCKA MyMIa
v BapdapuH wid GpeHnpoKyMoH ncrospemeHo. 3ronemeH INR n NPOTPOMOUHCKO BpeMe MOXe Ja
ZoBee 0 HeBOOGMYaeHO KpBapeme U Aypu U cMpT. [lanuenTite TpeTHpaHy CO MaHTONPas3on 1
BapdapyH win HeHNpOKyMOH MoxXe fa Ma rorpeba Jia ce ciieaar 3a sroeMysaibe Ha INR 1
NpOTPOMOUHCKO BpEME.

Memompexcam

Ipu ucTOBpeMeHaTa yrnoTpeGa Ha BUCOKH JI034 METOTPEKCAT (Ha mpuMep, 300 mg) 1 HHXUOUTOPH Ha
TNIPOTOHCKA MyMIIa, Kaj HEKOU MAIEHTH & MPUjaBeHo 3roJieMyBate Ha HUBOTO Ha METOTPEKCAT. 3artoa,
TpM COCTOjOM Kalie LITO C& KOPUCTAT BMCOKM /103U Ha METOTPEKCAT, Ha MPUMEp NpH KapLUHOM U
ncopujasa, MoXe jia Giae MoTpeOHO NPUBPEMEHO MOBJICKYBabe Ha MAHTONPa30IoT.

Lpyeu cmyouu 3a unmepaxyuu e

[lanTonpasonor ce meraGonu3upa BO 3Ha4YajHa Mepka aﬂ";_u;ﬁﬁéf‘ apo6. mpeky Luroxpom P450
7 P SAEVE Mo Co N .

€H3UMCKHOT CcHcTeM. [J1aBHHOT MeTabojieH mar € g&:rg;xﬁﬂ ja 'rpeky \CYP2C19, a npyrure

MeTaboJIHI NaTUILTa BKIydyBaaT okcuaauuja npeky CYP3A4.  wp. %A

CTyIlI/ITe 332 HCIIMTYBaih€ Ha MHTECPAKIIHUU CO JICKOBH K it

v
HETO .Tatca'éﬁmci“?ﬁo M3UpaaT npeKky OBHE
MaTUINTA, KAaKO INTO ce KapbaMasenuH, Auasenam,|| @gﬁeﬁm’amnm HHQC/MIMH ¥ TMEepOpalHK
KOHTPALIETITHBY KO COZPXKAT JIEBOHOPIeCTPeN ¥ €THHH '_\gg‘bgag'ﬁo'ﬂ?, e NOKaXFa KITMHUYKH 3HAYAjHHI
MHTEPAKLHH. \% ¥ I &/

He MosKe J1a ce MCKIIY4H HHTEPaKIIHja Ha MIAHTOMPa30J CO APYTHJIKOBH HIIH COEMHEHN]a, KOH Ce
MeTaboIM3MpaaT CO UCTUOT €H3UMCKH CHCTEM.

PesynratuTe 0J] HEKOJIKY CTyAMM 33 MCIIMTYBalbe HA HHTCPAKLIUK MOKaKAa [CKa JIEKOT Honnaza nema
BIIMjaHde Bp3 MeTab0IM3MOT Ha aKTHBHWTE CYNCTAHUMU KOH C€ merabosmzupaar npeky CYP1A2
(kaxo kodens u Teodunun), CYP2C9 (xako mIpoKCcHKaM, JUKIO(EHaK, nanpokceH), CYP2D6 (xaxo
meronposon), CYP2E1 (kaxo eTaHON) U HEMa BIIMjaHHE BP3 amncopriMjaTa Ha JUrOKCHH MOBP3aHa co



P-TJIMKOTIPOTEHHOT.
Hcro TaKa, HE CC 3a0enexaHH HHTEpaKUHH TIpU UCTOBPEMCHA aIIMHHHCTpaHHja Ha aHTalUUuau.

bea M3BeleHH M CTyJMHM 3a HCTUTYBalbe HA WHTEPAKLMUTE MPH UCTOBPEMEHO aJIMHHUCTPUpAH-€ Ha
MaHTOMPa30J1 CO OAPEACHH aHTUOMOTHLH (KIIAPUTPOMUIIMH, METPOHMAA30JI, AMOKCHLIWIIHH), TIPH LITO
He 6ea NpoHajIeH! KIMHUYKH 3HaYajHH MHTEPAKLUH.

Jlexosu xou ce unxubumopu wiu undyxmopu na CYP2C19:

Huxuburopn Ha CYP2C19 kako o e GhiyBokcaMHH MOKeE J1a ja 3roJIEeMH CHCTEMCKATa €KCITO3HIH]a
Ha MmaHTonpa3on. Moxke a ce cMeTa Ha peAyKLHja Ha J103a 3a MallMeHTH KOH Ce Ha A0JIrOTpajHa
Tepanuja co BHCOKH JJO3H Ha MTAHTOMNPAa30Jl, WK Kaj MalHeHTH CO XeMaTalHU HapyLIyBaba.
EnsuMckuTe nHOykTOpH Kou AemyBaaTt Ha CYP2C19 u CYP3A4 kako mto ce prudaMmuumH 1
KaHTapHoH (Hypericum perforatum) Mo)xe Ia TH HaMaJiaT KOHLEHTPALUTE BO IUIa3Mara Ha
MHXMOUTOPHUTE HA NPOTOHCKA MyMITa KOH ce MeTaGoJIM3UpaaT NpeKy OBHE eH3MMCKH CHCTEMH.

4.6 BpemeHnocr M JakTanuja

bpemeHocT
VmepeH 6poj Ha nopaTolM kaj GpemeHH sxenu (nomery 300-1000 ucxoau Ha GpeMeHOCT) MHAMLMpA

Ha OTCYCTBHO Ha MajihopMally WK GeTaTHH WK HEOHATAIHA TOKCHYHOCTH Ha MaHTONpPa3oll.
Crynunre Kaj >KHBOTHH IOKaXKAa PENPOLYKTHBHA TOKCHYHOCT (TIOTJIEAHETE BO TOYKa 5.3).
[Tanronpason He TpebGa na ce ynorpebGyBa 3a BpeMe Ha GPEeMEHOCT OCBEH JOKOJIKY € HEOIXOIHO.

EOGH:C

CryauuTte Ha JKMBOTHH MOKaXKaa Jieka MaHTOIPa30JIoT ce H3/adyBa Bo MiekoTo. [IpujaBeHo e
M3/1aUyBamk€ ¥ BO MajUMHOTO MJIEKO Kaj Jyfero. 3aToa notpebHa e OUTyKa Oty [a ce IPOAODKH/ Wil
la ce MPEeKHHE CO I0EHE MITH J1a e MPOJ0IDKK/ WY [a Ce TIPEKHHE CO Tepaluyjara co IMaHTONpa3ol
3eMajKH ja BO NPEJBH]] KOPHCTA O JOCHETO 3a AETETO M KOPUCTA O TepariujaTa co MaHTOmpasol 3a
Majkara.

ItoaHocT
Bo cTynuuTe Ha )KMBOTHM He Gellle IpoHajaeH A0Ka3 3a HapylleHa IUIOXHOCT 110 aAMHHUCTPalHja Ha

naHTonpason (noriaeaHere Bo Touka 5.3).

4.7 Baujanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3€H-€ HIIH 32 PAKYBAIbE CO MALIHHH / ue" oH :’ & a5
f(_. WNE i %

Moxxe na ce nojaBaT HecakaHH JgjCTBA Kako WITO CE& BPTOIJIABHIIA M HAPYILNEH BH &&Jlegue"re BO °
Touka 4.8). Ilanuenture kaj koM ke ce mojaBaT OBHE HecakaHW A€jCTBa, He Tped ,&,a 4303&1‘ it ,m
paKyBaaT cO MaIll{HH. - :

4.8 Hecakann aejcraa

HomyHagenenara tabena ri MpUKaKyBa HeCakaHHTe €jCTBA KOM MOXE Ja Ce [10jaBaT 3a BpeMe Ha
TepanujaTa Co MaHTONpa3oJ, KOW Ce MOAEIEHH Clope] Cle/iHaBa KiacH(HKalHMja HA YecTOTaTa Ha
T1I0jaByBam-€:

Mrory vectu (>1/10); Yectu (>1/100 no <1/10); TTomanky yectu (=1/1 000 xo <1/100); Perkn (<1/10
000 mo <1/1 000); Muory perku (1/10 000); Henosnaro (He MOXke Aa ce MPECMETa O AOCTAIHHTE
nojiaToUM). 3a CUTE HECAKAHH JGjCTBA KOM Ce MpPHjaBEeHH NMOCT-MAPKETHHINKM HE € MOMKHO /ia Ce
npecMeTa OfpeicHa 4eCTOoTa Ha I0jaByBame W Mopaau Toa THe ce 3abenexaHu co “HemosHara‘
4ECTOTa.

Bo pamkuTe Ha cekoja rpyna, HeCakaHUTe [1ejCTBa C€ MPHUKAXAHW IO PEHOC/eN Of IOrojiemMa KoH



nomMasia CEpHO3HOCT.

Tabesia Ha HECAKAHM [E|CTBA

Ta6ena 1. Hecakanu fejctBa of naHTonpason 3a0e/exaHd 3a BpeMe Ha KIMHHYKMTE WCTIUTYBaiba U

MOCT-MapKETHHIIIKOTOTO HCKYCTBO.

YecroTa YecTn Tlomanky Petkn Miuory perkn | Heno3snaro
JecTH
Knac
na
CHCTeMH H
oprasu
HapyryBama arpaHyJiouuTo3a | Tpom60-
Ha KpBTa U LIUTOIICHH]a,
TMMGHHAOT JISyKOTICHH]a,
CHUCTEM NaHLUTOICHH]
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1. XunokaneMuja w/Hiu XUIoKaieMuja Moxe 1a OuaaT MOBp3aHU CO HACTAHYBABLETO Ha XUIIOMArHe3eMuja
(morneaHeTe BO Touka 4.4)
2 MycKyJieH cria3aM Kak OMOCJIeIMLA Ha eNeKTPOIMTHY HapyIlyBawa

IpujaByBaibe Ha HECAKAHM A€jCTBA

IIpujaByBamETO HA HECAKAHHMTE IEjCTBA PETMCTPHUPAHH 11O MYLITAkhe Ha JIEKOT BO IPOMET € OJI FOJIEMa BAXHOCT.
Ha oBoj HaunH ce 06e36e1yBa KOHTHHYHMPAHO CIIE[Ielh¢ Ha KOPHCTA HAaCPOTH PU3HUKOT O yroTtpebaTa Ha JEKOT.
3ApaBCTBEHUTE PaGOTHHLM MOXE /I TO TIPHjaBaT CEeKOj COMHEXK 33 HECAKAHO JIEjCTBO OfI JIEKOT BO
HalupoHAIHMOT LIeHTap 3a (apMaKOBHUTIIAHNA PY ATeHIHMjaTa 3a JIKOBH 1 MEIMIIMHCKH CPEACTBA
(yn.Cs.Kupyn u Mertomuj 6p.54 kaT 1) WK 110 €EKTPOHCKH NaT MpeKy Be6 cTpaHaTa Ha ATeHUHjaTa

http://malmed.gov.mk/

4.9 IIpepo3npame

CuMIToMu

He ce mo3HaTH CHMITOMM Ha MpeO3Uparbe Kaj Tyrero.

CHCTeMCKHTE M3I0KyBatha Ha 03U 10 240 mg, anMHUHHCTPUPaHU WHTPABEHO3HO BO MEpUOL OX 2
MHHYTH Ouiie 1o6po TonepupaHHu.

TperMay
[TanTONMpa30J0T BO rojieMa Mepa ce MoBp3yBa 3a NPOTEHHHUTE, 3aT0A TOj He ce AWjaIu3MupPa JECHO.

Bo cnyt{aj Ha IMpeao3upame CO KIHHHYKHA 3HallM Ha I/IHTOKCI/IKaI_lI/Ija, OCBEH CHMIITOMAaTCKH H
CYNOPTHBEH TPETMAaH HEC MOXaAT Jia C€ aagar cneumbmmn TCpaneBTCKU IIPETIOPAKH.

5. ®APMAKOJIOIOKHA IIOJATOIHA
5.1 dapmakoaHHAMHKA

dapMakoTepaneBTcka rpyna: Hxu6utopyn Ha mpoTorcka nymna, ATC kox: A02BC02,

MexaHu3aM Ha IejCTBO o
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Bo kwcenaTa cpeMHa Ha MapUETAJHNTE KIETKH, TAHTONpPA30JIOT e

ro wmHxubupa emsumor H'/K'-ATPasza, OfHOCHO (HHATHHOT CTBAMyM -OJI  CO3/IABABETO Ha
XJIOPOBOJIOPOAHATA KHUCEIHHA BO JKEMyJHMKOT. MHxuGuumjata 3a 'kéu“-t},r; no3ara A BiMjae Ha
GasanHaTa M Ha CTHMYJMpaHaTa cekpeudja Ha kucenuHa. Kaj moro GMWOT . [ig/ - OJL- TIALIMEHTHTE,
CHUMIITOMHTE MCUe3HyBaar 1o 2 Hemeau. Kako u co apyrure MHXMOUTOpH Ha TpeToficka mymna U Hy
penenTopHU 6JI0KATOPH, TeparnjaTa co MaHTOMpa3oJl ja HaMaryBa KHCeJIOCTa BO CTOMaKOT U €O Toa ¢e
3roJIeMyBa HUBOTO Ha FACTPHH IPONOPLMOHATHO CO HAMATYBAHbEeTO Ha KMCEI0CTA. 3rojIeMYBAbeTO Ha
racTpyHOT € peBep3uGmiHo. [Topamy Toa WITO NAaHTONMPA3OJOT CE TMOBP3YBa 32 EH3MMOT AUCTAIHO OX
HHBOTO HAa KJIETOYHHMOT PELIeNTOp, HETOBOTO BIIMjaHME BP3 CEKpeLujaTa Ha XJIOPOBOJAOPOAHATA
KHCENMHA € HEe3aBMCHO Ol CTHMYJAlMjaTa Koja ja BpularT JPYrHTe CYNCTaHMH (ALETHIXONMH,

&




XMCTaMHH, racTpuH). JlejcTBOTO € UcTo Oe3 pasjiuka Aalu MpenaparToT ke ce Jale NepopaTHO HIIH
HMHTPaBEHO3HO.

DapmakoJHHAMHYKH JejcTBa

BpenHocTHTe Ha racTpHMH Ha IJIaJHO ce 3rojieMyBaaT MoJ AEjCTBOTO Ha MaHTOMpasoi. 3a BpeMe Ha
KpaTKOTpajHa ynotpeba, BO MOBEKETO CIlyYad THE HE ja HaJIMUHYBaaT ropHaTa HOPMaJlHa rpaHHiNa. 3a
BpEMeE Ha AOJITOTPaeH TPETMaH, BO HAjrOJIEMHOT Jie] Of CIy4auTe, HUBOTO HAa FaCTPHUH C€ YIBOjyBa.
Cenak, caMo0 BO NOeMHEYHHU CiTy4au GuiI0 3abesexaHo npeKyMepHoO 3rojieMyBame. Kako pesynrar Ha
TOA, 32 BpEME Ha JIOJrOTpacH TpeTMaH, Bo Man Opoj ciydau 6umio 3abenekaHo 6yiaro 10 yMepeHo
srofeMyBale Ha Opojor Ha cneuuduynu enpokpuHd (ECL) kiIeTkd BO CTOMAakoT (CJAMYHO Ha
aJicHoMaToM/Ha xumepIiuiasuja). Cemak, criopefl OOceralllHMTe HMCIHMTYBawa Kaj JIiyfeTo He OuiIo
YTBpAEHO (OpMHpamke Ha KapLUMHOMIHHM MPEKYpCOpH (aTHMMYHA XHMepIUIa3Hja) WM TacTPHYHH
KapLHMHOMAM Kako IUTO Toa 6uio 3abernexaHo 3a BpeMe Ha eKCIEPUMEHTH CO KMBOTHH (IOTJIEHETE
BO TOYKa 5.3).

Bp3 0a3a Ha pesynaraTuTe NOOHEHH O HCIIUTYBaWkaTa Ha S>KHBOTHH, HE MOXE Ja C¢ MCKIIYYd
BIIMjaHUETO Bp3 CHJIOKPUHHTE MapaMeTPH Ha THPOMIHATA >KJIE3[a, 3a BPEME Ha AOJITOTPajHUOT
TPETMaH CO MAaHTOMPAa30J1 KOj Tpae MOMOJITO Off €AHa roAuHa.

3a BpeMe Ha Tepanuja co JIEKOBH KOH HaMaTyBaT H3/1auyBaibe Ha KHCEJIMHA, Ce 3r0JIEMyBa HUBOTO Ha
racTpuH BO CEPYMOT KaKO OJrOBOp Ha HaMaJleHaTa ceKpelyja Ha kucenuHa. Hcro Taka CgA ce
3roJIeMH KaKo pe3y/TaT Ha HaMaJleH raCTpUYeH auuauTeT. 3roleMeHoTo HUBO Ha CgA Moxxe Ja
MHTEppEpUpa CO HCITUTYBaa 33 HEYPOSHAOKPUHH TYMOPH.

Hocranuu ofjaBeHH [AOKa3M TMpe/ylaraar MNpeKMHYBale Ha TepamujaTa co HHXMOWTOpHTE Ha
IPOTOHCKA MyMIIa BO NepHoji O 5 AeHa 10 2 Heaenu npea Mepere Ha CgA. OBa e co 1ei Ja A03BOJIH
HUBOTO Ha CgA ko€ MOXKe JIXKHO J1a € MOKaueHo I0 Tepantja co HHXUOUTOPH Ha TIPOTOHCKA ITyMIIa,
Jia ce BpaTH BO HOPMAIHU peepHTHH BPEeAHOCTH.

5.2 ®apMaKOKHHETHKA

Onuima dhapmarxoxunemurd

@®apMakOKMHETCKHTE CBOjCTBA HE BapHpaaT IO €IHOKpaTHA WM MOBTOpeHa aAMHHHCTpauja. Ilpu
nosu o 10 no 80 mg, kMHeTHKAaTa Ha MAHTOMPA30JI BO IUIa3MaTa € JINHEApHA M N0 NePOpaHaTa H 110
HMHTpaBeHCKAaTa aIMUHHUCTpAIIHja.

Hucmpubyyuja

HuBoTo Ha mnoBp3yBamhe Ha MAHTOMPA30JOT 3a [1/1a3MaTCK
Bonymenot na auctpubynuja nzHecysa npubmmwkso 0,15 1/kg.
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Buompancopmayuja

OBaa cyncraHuMjaTa NPUOJMKHO LENOCHO ce Merabonus
MmeTtaboneH nat e aeMerwiaumja npeky CYP2C19 co nocre
OCTaHATHTE MATHIITA HAa BKIy4YyBaaT okcuaaurja npeky CYP3 A4,

BaTéima Sw’cﬁ?ﬁfg’xorxjyraunja, a

. g

——

Enumunayuja
[TomyxMBOTOT Ha eNMMHHALMja W3HeCyBa OKOdy 1 wac, a kiuupeHcor e oxomy 0,1 1/h/kg. Bune

3abenexaHy HEKOJIKY CITy4al CO OUIOXKeHa eluMuHauuja. [lopamn cneuudHYHOTO Bp3yBame Ha
MaHTONPa30/I0T 32 NPOTOHCKATa IyMIla Ha NapHeTalHaTa KIeTKa, IOy)KUBOTOT Ha eTMMUHALMja He
COOJ(BETCTBYBA CO NAIEKY MOAOJIOTPajHOTO A€jCTBO (MHXHOUIHMja HA CEKpeLHjaTa Ha KHCEIHHa).

I'maBHMOT naT Ha eKcKpelHja Ha METabONMHTUTE Ha NaHTOMPA30JIOT Ce COCTOH Of ETUMHHALH]A TIPEKY
Oy6pesute (mpubmwkHo 80%), a OCTATOKOT Ce eMMMHUHUpA TipeKy deuecor. [1aBeH MeTabonuT 1 BO
iasMaTa H BO ypHHATa € JIECMETHIIIIAHTOMNpPAa3oJl Koj € KOHjyrupaH co cynadaru. [lomyKHBOTOT Ha
[JIaBHHOT MeTabonuT (oKoiy 1,5 yaca) He € MHOTY MOJOJT Ol OHOj Ha MTAHTOIMPA30JIOT.

Ilocebu nonynayuu



PeHanHO HapylyBamhe

He e noTpe6HO HamanyBame Ha [03aTa KOTa MAHTOMNpA3oioT C€ aAMHUHUCTPUPA Kaj MAUHeHTH CO
HapyllleHa peHanna GpyHKumja (BKIyuyBajkyu W MAlMEHTH Ha [ujanu3a). Kaj HUB Kaxo u Kaj 31paBHTe
MHIMBHMIYH, TNONY>)KMBOTOT Ha IMaHTOMpa3ojoT € kpaTok. CamMo MHOTY Majd KOJMYMHM HA
TaHTOTIPa30Jl Ce AHjan3upaar. Mako rIaBHHOT METaGONMT MMA YMEPEHO MPOJOIDKEH MOMYXKHBOT (2
10 3 uaca), eKcKpelHjaTa e cerak 6p3a, M Opay Toa He [IOCTOH MOXKHOCT 3a aKyMyJlaugja.

XenaranHo HapyIyBatbe

Haxo Kaj MaLMeHTUTe CO XemnaTaiHa uuposa (xiaca A u B Bo cormacuoct co Child), Bpennoctute Ha
IOJIy’XKHBOTOT ce 3rojieMyBaat nomerly 7 u 9 4aca, u BpesiHocTHTe Ha AUC ce sronemyBaar 3a pakrop
on 5 10 7, MakCHMATHAaTa KOHIEHTpAIMja BO [U1a3MaTa Ce 3roJleMyBa HE3HAUMTENIHO, CaMo 32 HaKkTop
on 1.5 Bo cropea6a co 3apaBUTE HHAMBUIYH.

Iocrapu nuna
Bnaroto 3ronemysame Ha AUC u Cmax Kaj ocTapuTe BOJIOHTEPU BO criopesda co MOMIIAJINTE, UCTO

TaKa HC € KIIMHHYKH 3Ha'~lajH0.

Cnabu merabonuzatopuKaj mpubmwkao 3% ox Espornckarta momynaiuja NOCTOM HENOCTATOK Ha
dyHkumonanen CYP2C19 ensuMm u the ce HapeueHu cnabu meraGonusepu. Kaj oBue HHAMBHMAYH,
MeTaboMM3MOT Ha TAHTOMNpPa30/ € HajBepojaTHO IMaBHO KaTanusupaH of ctpaHa Ha CYP3A4. Ilo
aJMMHHCTpaLMja Ha eJHOKpaTHa pmosza oi 40 mg mnadTompason, NpocedyHaTa IOBPIIMHA MO
IU1a3MAaTCKATA KPMBA KOHIEHTpaLuja-BpeMe Gria OKOJTy 6 IaTH IIOBUCOKa Kaj cabure MeTaboansepu
BO criopenda co BoyoHTepHTe koM Umaatr QynkuuoHaned CYP2C19 ensum (CliHH MeTabomnuseph).
TIpoceuHHTe MAKCUMATHH IUIa3MATCKH KOHLEHTpalyy Guie 3roneMenu 3a okoity 60%. Osue Haonu
HeMaaT BJIMjaHHe BP3 HAYMHOT Ha afIMMHUCTPAllMja Ha MAHTONMpa3oJl.

[leaujaTpucka normynatmja

[lo agMHHHCTpALMjaTa HA eJHOKPATHH MHTpaBeHCKH Ao3u on 0,8 mwmu 1,6 mg/kg manTonpason Kaj
Jelia Ha Bo3pacT o1 2 110 16 roauHy, He Guna 3abesexana 3Ha4dajHa MOBP3aHOCT NOMeTy KIHPEHCOT Ha
MAHTONPA30JIOT U Bo3pacTa WM TexuHata. AUC H BOMyMEeHOT Ha AuCcTpuOynuja Omiie BO COMIacHOCT
CO TIOJIATOLIUTE 32 BO3PACHUTE.

5.3 IlpegkJNHHHYKH NOJATOLH 33 CHIYPHOCTA

Hpenwmﬂnque nogaTrold HE IIOKaXaa nocebHa OMacHOCT Kaj ﬂyf‘ €TO Bp3 OCHOBa Ha
KOHBCHLIMOHAJIHUTE CTYIHU 3a (bapmaxonomxa 66368,IIHOCT, TOKCHYHOCT TMIPH IMOBTOpEHA A03a H
T€HOTOKCHYHOCT.

3a BpeMe Ha JBErOJMLIHATA CTYMja 32 UCIMTYBAE HA KAPIMHOTEHOCT Kaj cTaoply Ouina yTspaeHa
10jaBa Ha HEYPOESHIOKPUHM HeorulasMu. MicTo Taka, BO NMpEeJHHOT [eNl O CTOMAKOT Ha CTaOpIMTe
Guie MPOHAjIEHH CKBAMO3ZHO KIETOYHH MNAIWIOMH. MeEXaHHM3MOT kOj Boau A0 (opMHpame Ha
racTPHYHM KapUMHOMAHM IO/ J€jCTBO HA CYICTHTyHpaHHTe GeH3uMunasonn Oelie BHUMATENHO
HCTpaXKyBaH U Ce JI0jAe [0 3aKIy4OK JeKa ce paboTH 3a CeKyH/IapHa peakiyja Ha MACHBHO 3rOJIEMEHO
HMBO Ha TaCTPHH BO CEPYMOT Koe ce nojaByBa Kaj CTaopuMTe 3a BpeMe Ha Tepanujarta. Ilpu
ABErofHMIIHATA CTyAHja Kaj [JIOapH, GWIO 3abeieXaHO 3rojieMyBame Ha OpOjoT Ha XemaTaliHu
TYMODH Kaj CTAOpLUTEe M JKEHKMTE [IYBLM, IITO Ce CMeTa Jieka Ce NOJDKK Ha BHCOKATa CTallka, He \H Ckn o .

MeTaboNM3Hpathe Ha MAHTOIPa30JI0T BO LIPHHOT Apod. e SIEVE by o\
Kaj rpynarta sa craopiu Ha koM uM Guwia gaBaHa HajBHcoka jo3a (200 mg/kg) Gumno 3'160;1@7?:@!16 \
Graro 3roJieMyBamk€ Ha 10jaBaTa Ha HEOIUIACTMYHM [POMEHM Ha THpoMaHata xuiessa. Iloj BaTa, Ha
OBHE HEOIUIa3MH € NOBpP3aHa CO MPOMEHHUTE BO pacnararbeTo Ha THPOKCHHOT BO LlpHPIOT _[2103 HY

Kaj JIyreTo e HHCKa, He Ce OYEeKyBaaT HeCaKaHH ]le_]CTBa Bp3 THPOM/IHATA JKIIE3/1a.
Bo nepu-nocTHaTanHa penpoayKTHBHA CPYAHja Kaj CTAOpLM AU3ajHAPaHA 3a Jia Ce MPOLICHH pa3B'
Ha KOCKHTE, 3Hal[{ Ha TOKCHYHOCT Kaj MOTOMCTBOTO (MOPTAIMTET, HUCKA Cpe/iHa TeJleCHa TeXHHa,
HHUCKA MOKadyBak-e Ha CPeIHATA TEJIECHA TEXHMHA U HaMalleH pacT Ha KockuTe) Gea 3abenexanu co

excrosuuy (Cmax) NpuGImKHO 2X O KJIMHAYKATA eKCIIo3HLHja Kaj yoBekoT. KoH kpaj Ha dasara Ha



OIOpaByBakbe, MapaMeTpUTe Ha KOCKHUTE Oea CIIMYHU HU3 TPYNHTE U TEJIECHUTE TEXKUHU HMaa
TEeHJEHIIMja Ha PeBepP3UOMITHOCT MO MEPHOJOT Ha ONOpaByBase 0e3 ynorpeba Ha JIEKOBH.
3roJIeMEeHHOT MOPTAJIMTET € CaMO MpHjaBeH Kaj MalelKH Ha CTaopell KoM ce Npej] 0A0HBatbe 0]
tMiame (10 21 JeH BO3pacT) LITO € eCTUMUPAHO Ja OATOBapa Kaj Aella A0 2 roJMLIHa BO3pacT.
PeneBaHTHOCTa HA OBOj HAO/ 32 MeMjaTPUCKaTa MOMyJalyja He € coceMa jaceH. [IperxonHa mepu-
NOCTHATAJIHA CTYIHja Kaj CTAOPIIM BO MOHHCKY JO3H He TIOKaKa HecakaHH AejcTBa BO 103H of 3 mg/kg
BO criopenba co HUCKH A03Hu oA 5 mg/kg Bo oBHe CTyAMH.

HcrpaxyBamara He NIOKaXaa JOKA3M 32 HapylleHa IIOAHOCT MITH TepaTOreHH J1¢jCTBa.

Hcro Taka, Gellle MCIMTYBaHa MEHETpalKjaTa HU3 IUIALCHTaTa Kaj CTaoplLuTe M 6elle yTBPACHO JieKa
ce 3roJieMyBa CO HampeaHara recrauuja. Kako pe3ynrar Ha Toa, KOHLIEHTpalLljaTa Ha IIaHTOIPa3oll BO
¢erycoT ce 3rojeMyBa KpaTKo Mpel MopoayBameTo.

6. OPAPMAINEBTCKH ITIOJATOLIN

6.1 JIncra HA eKCIHIMHEHCH

MAaHHKTOJI

HaTPUYM LIUTPAT AUXUAPAT

HaTpUYM XUIPOKCH (3a mpuiaronyBame Ha pH BpenHocTa)

6.2 MHMuxoMnaruOHJIHOCTH

OBoj MEIWLMHCKH NMPOM3BOX HEe cMee a ce Mella CO APYTM MEIHLMHCKH IIPOM3BOAH OCBEH OHHE
HaBeJeHH BO TO4YKa 6.6.

6.3 Pok na ynorpe6a
CnakyBaH: 3 roquHU

IMo noAroToBKATa HIIM MOArOTOBKATA M pa3pelyBambeTo, AOKKAHA € XeMHCKa H (pU3HUKa CTabHIHOCT
3a KOPHUCTEhE Ha JIEKOT BO pok oA 12 yaca Ha Temneparypa on 25°C.

Ox MEHKpOOHOJIONIKA [JIe/{HA TOYKa, OBOj MPOH3BOA Tpeba 1a ce ynoTpebH BeaHAaLl.
JlokoJiky He ce ynoTpeOH Be[IHalll, BpEMETO Ha 4yBate H COCTOj0aTa Ha JIEKOT Mpejl ynoTpedaTa ce Ha
OArOBOPHOCT Ha KOPHCHHKOT.

6.4 Haunn Ha yyBame

Jla ce 4uyBa Ha Temnepartypa no 25°C. =
UYysajre ja BHjasiaTa BO Ha/IBOPSUIHOTO KAPTOHCKO MaKyBamke CO LieJT /1 Ce 3aum"m“hn bﬁ Qqc’rﬂuua

3a yciioBUTE Ha YyBam€ HAa MOATOTBEHHOT M Pa3peleHHOT MEAWIMHCKH npﬁﬁ%n@ﬂ nornep@ %80
TOuKa 6.3. J s—\
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6.5 IlakyBame
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bBe3bojHa, crakneHa BHjaa, 15 ml, tun I, 3arBOpeHa co cuB mopoﬁwnﬁeﬁp 6319& 170
2%

aJTlyMHHHUYMCKO Karaue, Koja coapxku 40 mg mpalIOK 3a PACTBOP 33 MHjEKTHPAERTUE »

lonemMuHM Ha NaKyBameTo: 1 BHjaia.

6.6 VYmnarcrso 3a ynorpeba

['oTOBHOT pacTBOp 3a HHjEeKTHpame ce MOArOTBYBa CO HHjekTHpame Ha 10 ml Hatpuym xyopun
pacTBop 32 uHjekTUpame 9 mg/ml (0,9%) Bo BHjanaTa Koja ro Coap>KH JTHOGUIU3UPAHUOT NPALLOK.
IMoxroTeeHuoT pacteop Tpeba na 6une Ouctap u Ge3boeH. PacTBopor Moxke na ce agMHHHMCTpHpa
JUPEKTHO WK o Meluame co 100 ml HarpyM xJiopua pacTBop 3a uHjektupame 9 mg/ml (0,9%) win



co 50 mg/ml (5%) rMKO3eH pacTBOp 3a HHjeKTHpame. 3a paspedyBame Tpeba fia ce KOpHCTat
CTAKJICHU W TUTACTUYHM CafIoBH.

Honmnasa mpamokoT 3a pacTBop 3a uHjeKTHpame 40 mg He Tpeba ja ce MOArOTBYBa MJIM Mellia CO
NpyTH pacTBOPYBayH KO HE CE HaBEJICHH BO OBa YNATCTBO.

OBoj nek Tpeba 1a ce afMHHUCTPUPA HHTPABEHO3HO BO MEPUOZ OR 2 10 15 MUHYTH.

Cozp K1HaTa Ha BHjajaTa € CaMo 3a eHOKpaTHa ynorpe6a. IIpou3BomoT miTo ke ocTaHe BO CafoT, WiH
IaK JIOKOJIKy HACTaHE NMPOMeHa Ha HErOBHMOT M3rnes (Ha mpuMep, ako 3abeNiexure 3aMaTeHOCT WM
Tajor), Mopa jia ce Gpiy BO COrNIaCHOCT CO JIOKAJIHMTE peryJiaTHBU.

7. TIOJATOIM 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHMETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Cxonje, yi. Xpucto Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cxonje, Perry6nuka
CesepHa MakeoHmja

8. BPOJHA PEHIEHHUETO 3A CTABAILE BO ITPOMET

1 Bujana: 15-4463/10: 11-6372/9

9. JATYM HA IIPBOTO PEIIEHHUE/OBHOBA 3A CTABAILE BO IIPOMET

28.10.2010/29.12.2015

10. JATYM HA INIOCJIIETHATA PEBHU3HNJA

01/2024




