CAXETAK KAPAKTEPUCTHUKA JIEKA

1. UME JIEKA
Cricea®, 3 mg/0,02 mg, M Tabere

WHH: drospirenon/etinilestradiol

2. KBAIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB

Jenna ¢unm Tabnera pyxkuuacte Ooje (akTuBHa Tabsera) cagpxu 3 mg npocnupeHoHa u 0,02 mg
CTHUHWJIECTPaIUOIA.

ITomohHa cyncranna ca mnorBplieHUM [1ejCTBOM:
Jenna dunm Tabnera canpxu 44 mg JaKTO3€, MOHOXHIPAT.

Jenna nnane6o ¢uiM Tabnera 6ene 6oje (HeakTHBHA TabJleTa) HE Cap KK aKTHBHE CYIICTAHIIC.

ITomohHa cyncranna ca mnorBplieHUM f1ejCTBOM:
Jenna ¢unm Tabnera campxku 89,5 mg naxkrose, 6e3BOIHE.

3a JIUCTY CBUX MOMONHUX CyncTaHy, BUACTH OJACIbAK 6.1.

3. DPAPMALIEYTCKH OBJIUK

®unm Tabnera.
TaOnera ca akTHBHUM CyTICTaHLIaMa j€ OKpYyTJla, paBHA, OMKOHBEKCHA (MM TabneTa pyxudacte 0oje.
[Tnane6o tabnera je okpyria, paBHa, OuKOHBEKCHa GuaM Tabiera Oene Ooje.

4. KKIMHUYKHU ITIOJALIH
4.1. Tepanujcke HHAUKaLH]e
Opanna KOHTpalemnuja.

[Ipunukom goHOIIEHA OUTyKe 0 TponucHBamy Jieka Cricea moTpeOHO je moceOHO y3eTn y 003up mocrtojehe
WHAWBUAYyanHe (aKkToOpe pU3MKa KOI JKeHa, MOoceOHO oOHe (aKTope pU3MKa BE3aHE 3a BEHCKY
tpomboembonjy (BTE), kao u pasnuke y pusuky 3a BTE oBor neka y nopehemy ca qpyruMm KOMOMHOBaHUM
XOPMOHCKHM KOHTpalenTuBUMa (BUIAETH ofesbke 4.3 u 4.4).

4.2. lo3upame U HA4YMH NPUMEHe

2031/1[23,}56

Kako ce y3uma qek Cricea

Jlex Mopa ga ce y3uma CBakor AaHa, OTIPHINKE Y UCTO BpeMe, ca Majo TEYHOCTH, aKo j€ HEOIXOIHO, PeAOM
O3Ha4YeHUM Ha OnucTepy nakoBama. Talnere ce y3umajy Oe3 mpekuaa. Jeana tabnera gHEBHO Tpeba ga ce
y3uMa TOKoM 28 maHa. CBakO HapeAHO MAKOBAWE CE 3alouMmbe cielehn JaH HaKkoH y3uMama MOCIeIhe
TabJere W3 MPETXOAHOr MakoBama. OO0yCTaBHO KpBapeme OOWYHO MOUMIbe 2-3 JaHa HAKOH IOYETKa
y3uMama mianedo tabiera, Koje He cagpKe aKTHBHE CyIcTaHIe (MOCIEImbU Pel), a He Mopa Ja ce 3aBpIIU
Ipe HeTro ce MOYHE ca HApeIHUM MaKOBAmbEM.
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Kako ce mounme ca y3umamem Jeka Cricea

o be3 OpETXOAHE VHOTD66G XOPMOHCKHUX KOHTPAIICTITHBA (HDCTXOZLHOF MCCCLIa)

VY3umame Tabiera Mopa Aa MOYHE NPBOr JaHa NPUPOTHOI LUKIyca KeHe (Tj. MPBOTI JaHa MEHCTPYaJHOT
KpBapema).

e JIpemasak ca apyror KOMOMHOBAHOI XOPMOHCKOI KOHTpalenTtuBa (KOMOMHOBaHE opajHe TalJieTe 3a
xoHTpanenun]y(KOK), BarmHaJiHOTr IIpcTEHa WK TpaHCAepMaaHor duacrepa)

[ToxespHO je ma sxeHa movHe Oda y3uma Jiek Cricea JaH HAKOH y3UMamba Toclelmke Taldnere Koja caapiku
akTuBHE cyrncTanie nperxogHor KOK-a, anu HajkacHUje AaH HAaKOH yoOHUajeHor nepuoja 0e3 TabineTa uin
HWHTEpBaJia y KOME je y3umaia TabyieTe Koje He caJIpiKe aKTHBHE cyncTaHue (manedo tabaere) mpeTxoIHor
KOK-a. ¥ cnyuajy ma je kopucTuia BaruHajJIHHU MPCTEH WM TPaHCAEPMalHH (haacTep, keHa Tpeba Ja mouHe
na y3uma Jiek Cricea tabnere Ha AaH Kajaa TpeOa Ja ce YKJIOHH, ajld HajKacHMje KaJl Tpeba Ja ce MpuMeHH
HapeaHu.

e [Ipena3ak ca METOJIE Y KOjO] C€ KOPHUCTH CaMo IIporecrareH (tabjieTa caMo ca IIporecTarecHoM, HHjeKIH]e,
MMIUIaHT) Wi ca uarpayrepuror cucreMa (MY C) koju ociodaha mporecraren

Kena moxxe na npele Ouno xor gana ca tabnere Koja caap Ky caMo mporectareH (ca umiutanta uiu MY C-a
Ha J1aH KaJa Tpeba /1a ce yKJIOHH, a KaJia ce IprUMajy UHjeKIMje, Ha JaH Kaja je Ha pedy cieaeha nHjexnuja),
aJIi ce y CBUM OBHUM CJIy4ajeBUMa CaBeTyje J1a ce TOKOM MPBUX 7 JaHa y3uMama Talera KOPUCTH U AoAaTHA
JOKaJHa, OaprjepHa METOAa KOHTpALeNLHje.

e Haxkon OpeKua TDV,Z[HOhe Y IPBOM TPUMECTPY

Kena moxe Ja IIOYHE€ OMax. Ka;[a TO YMHH, HC MOpa Aa KOPUCTU APpYyTC METOAC KOHTpaHeHL{Hje.

e Haxkon nopohaia WK IPpEKua TDVI[HOhe Y APYTOM TPUMECTPY

Kenn Tpeda caBeToBaTH Aa MOYHE Ja y3uma Tabnere u3mely 21. u 28. naHa HaKOH mopohaja WM npeKuaa
TpyaHohe y npyrom tpumMecTpy. Kana kacHuje moyHy ca TepanujoM, Tpeba UM CaBeTOBATU Ja TOKOM IPBHX
7 naHa y3uMarsa TadJieTa KOpUCTE U AOAATHE JIOKalHe, OapujepHe MeToe KoHTpauenuuje. Mehytum, ako je
10 ogHoca Beh 10110, Tpeda UCKIBYYUTH IOCTOjarbe TpyaHohe mpe Hero mTo ce nodHe ca ynorpedbom KOK-
a, uau Tpeda Ja caveka cienehy MeHCTpyalmjy.

3a mpuMeHy JieKa KO )KeHa Koje /10je, BUACTH onesbak 4.6.

IMocTynak y ciy4ajy ako ce Heka TadJieTa NPONMyCTH

[Iponymtene Tabnere Koje He cagpKe aKTUBHE CYIICTaHIEe (M3 YETBPTOr peaa) MOry na ce 3aHemape. Unak,
Tpebano Ou ux OaunTH Kako Ou ce M30erno HeHaMepHO Nponyxeme (aze miaaunebo tabnerama. Crenehu
CaBeT Ce OJHOCH CaMO Ha MPOIYIITEHE aKTUBHE TabyeTe (TabjeTe ca aKTUBHOM CYIICTaHIIOM):

AXo JXeHa KacHHM ca Yy3uMamkEeM TabaeTe Mame o1 24 caTa, KOHTpalCIITUBHA 3allITUTA HI/Ije CMambCHa.
Kena Tpe6a Ja y3me Ta6H€Ty O0AMax 4YuM CC CCTHU U 1a HACTABHU Ca Y3UMAKEM Tabnera y y06anj CHO BpCMC.

AKO KacHHU ca y3uMameM OwIo Koje Tabnere BUIIe 04 24 cara, KOHTpaLCNTHUBHA 3aIUTHTAa MOXE OUTH
cMameHa. Y ciydajy Kaja ce IpOIyCTH y3UMame TadieTe, IOTpeOHO je momToBaru cieaeha aBa OCHOBHA
npaBuia:

L. [Ipenopydenu nHTEepBan y3umama tadiere 63 XopMoHa je 4 naHa; y3uMame TablieTa ce HuKaga He
CMe IpeKuaaTu Iyke oj 7 JaHa.

2. [TotpebHo je y3umatu Tabnere 7 y3acTONMHHX JlaHa, 6€3 IpeKuaa, 1a ce IOCTUrHE oAroBapajyha
CyIpecHja XHIoTaiaMo-Xuno(ru3Ho-oBapHjatHe oce.
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HpeMa TOMEC, Y CBaKO,Z[HeBHOj MpaKCH MOKE CC NaTHu cneuehn CaBCT!

e [lepuon oxn 1-7 nana

Kena Tpeba nma y3me mocieamy MNPONYLITEHY TabJeTy YUM c€ CeTH, YaK W ako TO 3Ha4yu na Tpeba
HCTOBPEMEHO J1a y3Me ABe Tabiere. 3aTUM HAcTaBJba Ja y3uMa Talnere y yoouuajeHo Bpeme. [lopex Tora, y
HapeaHux 7 naHa Tpe0a Aa KOPHCTH HEKY AOAaTHY OapujepHy METOAY KOHTpaleIliyje, Kao IITO je KOHIOM.
AKo je 10 ofHOCa AOIIIO Y NPETXOJHUX 7 JJaHa, TocToju MoryhHocT Aa je mouuto no TpyaHohe. Ilto je Behu
Opoj Tabnera MpoIyIITEH, U IUTO Cy OHE OMmke (a3 y Ko0joj ce y3umajy Talnere Koje He caIpiKe aKTUBHE
cyncranne, Behu je pusuk on1 TpyaHohe.

e Tlepuon oz 8-14 nana

Kena tpeba ga y3me mocienmpy MPOMYIITEHY TaOJETy UMM CE CETH, YaK M aKO TO 3HAYM Ja UCTOBPEMEHO
Tpeba na y3me nBe Tabiere. 3aTMM HacTaBjba Ja y3uMa Talnere y yoouuajeno Bpeme. Ilox ycioBom aa je
y3uMasa peJOoBHO TabjeTe TOKOM 7 JaHa KOjH Cy NMPETXOAWIN NPBOj MPOIYLITEHO] TalblIeTH, HeMa moTpede
Jla ce KOpUCTE JOoAaTHEe KOHTpalenTtuBHe Merone. MehyTum, ako To HHje CiIydaj, HJIM aKo je MpOIyCTHia
BUILIE 0f jegHe Tabnere, Tpeba joj caBeTOBAaTH Ja Yy HapeIHUX 7 AaHa KOPUCTH IOJATHE MEpE 3aLITHUTE Of
TpyaHohe.

e Ilepuon on 15-24 nana

Pusuk o1 cMameHe oy3/JaHOCTH je BETUKH 300T Tora IITo cienu (asa TOKOM Koje ce y3uMajy Tabjere Koje
HE caJpXe aKTHUBHE CyricTaHre. MeljyTum, ako ce Mmojecu peXHM y3HMama TallleTa, M Jajbe Ce MOXKE
CIPEYHTH CMameHa 3allTUTa Ol TpyAHohe. AKO ce TOCTyma y CKIaay ca jeIHOM O] JBE HaBeICHE
MoryhHocTH, HeMa moTpede 3a KopuithemeM NOJaTHUX Mepa 3allTHTe OJf TpyIOHohe, TOJ YCIIOBOM Ja je
TOKOM 7 JIaHa KOjH Cy MPETXOAUIIH MPBOj MPOIYIITEHO] TabJIeTH jkeHa cBe TabieTe y3umaia penoBHO. AKO
TO HUje CITy4aj, )KeHu Tpeda caBeTOBaTH Jia ce OIpeNesy 3a MPBY O IBE HaBeAeHe MOTYNHOCTH U Y3 BY Y
HapeIHUX 7 naHa KOPHUCTH U JIOJIaTHE MEpe 3aIllTUTe o] TpyaHohe.

1. XKena Tpe6a Aa y3MC MOCIICAY NPOIMYIITCHY Ta6J'IeTy YUM CC CCTH, YaK U aKO TO 3HAYU Oa UICTOBPCMCHO
Tpe6a Ja y3Me IBC Tabmere. 3aTHM HACTaBJba Aa y3uma TabIere Y BCHO y06anjeH0 BpEMC, IOK HC MOTPOIIH
cBe TabjeTe ca aKTUBHUM CyncTtaHnama. Viaumame 4CeTUupu Tabmere KOje HC CaJp’KC aKTUBHC CYIICTAHIIC
Tpe6a Aa MpeCKOYH. Mopa oaMax na MOYHE Ca y3UMambEeM HOBOIT ITAKOBamka, HEC CMC ,Z[OhI/I A0 1mepruoaa 0e3
Tabnere. Maio je BCPOBATHO [Oa he sxeHa mmaTu 06y0TaBHO KpBapCmHC JOK HE MOTPOIIN CBE Tabmere ca
AKTUBHHUM CYIICTaHLlaMa U3 JPYTOr IMMaKOBamba, ajlui MOXKEC 1a CC HOjaBI/I TAa4YKaCTO HJIN HpO60jHO KpBapCmEe
TOKOM JIaHa KaJa y3uMa Tabmere.

2. JKenm Moxe ma ce caBeTyje M Ja NpecTaHe Aa y3uMa TabjeTe ca aKTHMBHOM CYICTAHIIOM M3 TeKyher
MakoBama. Y TOM ciydajy, Tpeba Hajay’e TOKOM YeTHpHU JaHa Aa y3uMa Tabiere Koje He CapiKe aKTUBHE
CYIICTaHIIe U3 MOCIEAEr pea, YKbydyjyhu u naHe kajaa je 3adopaBuia aa y3me Tabjere U OHJa HacTaBJba
ca HOBUM ITaKOBambEM.

AKo XeHa MpOoIyCTH TalneTy u He Johe 10 00yCTaBHOr KpBapema y Mepuoay Kaaa y3uMa Ttabjere Koje He
caJlpKe akKTUBHE CyIICTaHLe, Tpebao Ou pazmoTpuTi MoryhHoCT TpyaHohe.

Cager y ciy4ajy racTpOMHTeCTHHAIHHX opemehaja

VY cnydajy TEMKHX racTpOMHTECTUHATHUX nopemehaja (Hnp. noBpahame wim npoaus) Moryha je HemoTmyHa
pecopruja Tabaere, Tako Aa Tpebda KOPUCTUTH AOAATHE METO/IE KOHTpALCTILHje.

Axo nohe mo nmoBpahama y poky o 3-4 caTa HaKOH y3uMama TalJeTe Koja CaApKHd aKTUBHE CYICTaHIE,
HOBa (3aMeHcKa) Tabnera Tpeba na ce y3Me 1mTo je mpe moryhe. HoBa Tabnera Tpeba na ce y3mMe y poKy o1
24 cara on yoOu4ajeHOT BpeMeHa 3a y3uMarse TabieTa, ako je Moryhe. YKOJIHKO je mpolwio Buie o 24 cata
pUMemYje ce caBeT Kao Aa je TabyieTa MpoIyIITeHa, Kako je omucaHo y neny ,lloctynak y cioydajy ako ce
Heka TabyieTa mpomycTr”. AKO eHa He JKeJU Ja MPOMEHH HOPMAallHH PEXUM y3UMamba Tabiera, Mopa Ja
y3Me nofatHy Tabsiery (WM BULIE BHX) KOje Cy joj moTpeOHe, aju U3 APYTror OJUcTep MaKoBama.

Kako n1a ce o101 00ycTaBHO KpBapemwe

3om21



Kako 0u OTOKWJIa MCHCTPYAJIHU HUKITYC KCHaA Tpe6a Ja HAaCTaBU Aa y3UMa HApCIHO IMaKOBAKLC JICKA Cricea
0e3 y3umama Tabera KOje HC CaZApiKC AaKTUBHC CYIICTAHLC U3 HCHOI TeKyher makoBama. OBO ojiarame
MOXE Oa CC MNpOAYXKHU KOJHUKO Iod TO XKCHaA KCJIU, NOK CC HC IMOTpOHIC CBC TablleTe ca AaKTUBHUM
CynCTaHllaMa U3 ApYyror nakKkoBama. Tokxom oBor nepuoga oajiaramka, MOKE ,Z[OhI/I J0 TadKacTor HJIn
HpO60jHOl" KpBapcma. PG,Z[OBHO Y3UMame JICKa Cricea, (1)I/IJ'IM TablleTa ce HACTaBJba MOCIIE nepuoaa ysnumama
Tabmera KOje HC CaAp:KC aKTUBHE CYIICTAHIIC.

Jla Ou momepuia cBoje peAOBHO KpBapewme Ha APYTH JaH y He[eJbH, YMECTO OHOra KOoju je o Tama Ouo
yoOHuajeH, *EHU ce caBeTyje Oa CKpaTh HapeaHy ¢asy y3uMmama TabjeTra Koje He caapike aKTUBHE
cyncranie (6ene 6oje) 3a OHONMMKO JaHa Koyuuko >kend. 1ITo je kpahu oBaj nHTEepBai, Behu je pu3MK Oa ce
o0ycTaBHO KpBapeme Hehe 1ojaBuTH, U 1a ie TOKOM y3uMama APYror aKoBamba UMAaTH caMO MPOOOjHO UIIH
TA4YKacTo KpBapeme (MCTO Kao Kaaa O[uIake MEHCTPyalujy).

JoxaTHe nHdopManuje Be3aHe 3a MocedHe MonyJanuje

Ileoujampujcka nonyrayuja
Jlex Cricea je HHOMKOBAaH 3a MPUMEHY caMo MOCIIE MEHapXe.

Cmapuje scene
Jlex Cricea HUje HHANKOBAH 3a IPUMEHY MOCIIE MEHOIAY3€.

THayujenmxuroe ca owmehiernem hynxyuje jempe
Jlek Cricea je KOHTPaUHIMKOBAH KOJI K€Ha ca TEIIKUM 00oJremhuMa jeTpe. Buneru takohe onesbke 4.3 u 5.2.

Hayujenmxuroe ca owmehiernem hynxyuje 6yopeea
Jlex Cricea je KOHTpaMHOMKOBaH KOJ JXE€HA Ca TEUIKOM OyOpeXHOM WHCY(HUIHjEHIHjOM WIH aKyTHOM

OyOpexHOM uHCYuIMjeHnrjoM. Buneru takohe onespke 4.3 u 5.2.

Hauux npumMmene

3a opanHy yrnoTpeoy.
4.3. KonTtpannaukanmje

KombunoBanu xopmoncku konrpauentisu (KXK) He cMmejy ce y3umaru y npuCyCTBY OMJIO KOT Of CTamba
HaBeJICHUX Y HACTaBKy. AKO Ce HEKO CTame MojaB NpBU IyT TokoM ynorpede KXK-a, Tpeba ogmax na ce
MpecTaHe ca ynorpeOoM OBOT JIeKa.
e JlpeoceTsbUBOCT Ha aKTHBHE CYICTaHIE WJIM Ha OWJIO KOjy O MOMONHHMX CYINCTAaHIM HAaBEACHUX Y
onesbKy 6.1.
e [lpucyrna BeHcka TpoMOboemMOonuja ninr pusrk ol BeHcke Tpomboemobonuje (BTE):
- BeHCKa TpoMboemOonuja - npucytHa BTE (ua antukoarynantHoj Tepanuju) uian BTE y anamuesu
(amp. Tpombo3a nybokux Bena , TIB nnu minyhna em6onuja, I1E),
- TI03HATa HacjeIHa WM cTeueHa mpexnucnosunuja 3a BTE, kao mro cy pe3ncTeHnrja Ha aKTUBHH
nporend L[ (AIIL) (yxmyuyjyhm ®akrop V Leiden), nenocrarak antutpom6buna III, memocrarak
npoteuna L, Henoctarak nporenna C,
- BEJIMKA XMPYpLIKa HHTEPBEHLIMja ca IPOLYKECHOM UMOOHIN3aurjoM (BUACTH oJesbak 4.4),
- Bucok pusuk o1 BTE ycnen npucycrtsa Buiie hakropa pusnka (BUIETH o1esbak 4.4).
e [lpucyrna aprepujcka TpoMOoeMO0IHja UM PU3HK 011 apTepujcke Tpomboemobonuje (ATE):
- apTepujcka TpomOoeMOonuja - Koja je NMPUCYTHA WM Yy aHaMHe3HW (HIp. WHGApKT MHOKapha) WIN
MpojpoMalHa cTama (HIIp. aHTHHA IEKTOPHC),
- iepeOpoBacKyapHa 000Jbema - MOCTOjehn MOKIaHH YAap, MOXKIAHM YAap WU OPOIPOMAIHO CTAHbE
(HIIp. TpaH3UTOPHU UcXeMujcku aTak, TUA) y anamuesn,
- TIO3HATa HacjleOHAa WM CTEYeHa NPEAUCIO3MLHja 3a apTepHjcKy TpomOoeMOonujy, Kao IITO Cy
XHUIIEPXOMOLUCTEHHEMHja U aHTU(OCHOTUNNIHA aHTHTeNA (AHTUKAPIUOIUITUAHA AaHTUTENA, JIYITyCHI
AHTUKOATYJIAHC),
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- MUTpeHa ca (POKaTHUM HEYPOJIOIIKHM CUMIITOMUMA y aHAMHE3H,
- BUCOK PHU3HK O]l apTepujcke TpomboemOonuje ycien Buile (pakTopa pusnka (BUAETH ofesbak 4.4) miu
MPUCYCTBA jeJHOT 030UIBHOT (haKTOpa pU3MKa Kao IITO je:
*+ aujabeTec MEIHUTYC ca BaCKyJapHUM CUMIITOMHMA,
*  TelIKa XUIIePTEeH3H]a,
*  TelIKa AUCIUIONPOTEHHEMH]a.
e [lpucyctBo Temkor o0oJbema jeTpe WM TEHKO 000JbEHE jeTpe Yy aHaMHE3W CBE JOK C€ BPEIHOCTH
¢dyHKLHje jeTpe HE BpaTe Ha HOPMAIy.
e Temka OyOpexHa HHCY(pUIIMjeHIIMja WK aKyTHa OyOpeskHa MHCY QU] eHIH]a.
e [locrojehu unu TymopH jerpe (OSHUIHH WIIM MaJUTHH) Y aHAMHE3H.
e Jlo3HaTto mocrojame WINM CyMiba Ha IOCTOjakbeé MAJUTHUTETA 3aBUCHHUX OJ MOJHHUX XOPMOHa (HIp.
TCHUTAJTHUX OpraHa Wi JOjKN1).
e HenujarHoCTUKOBAaHO BarmHAJHO KpBapehe.
KonrpannaukoBana je HCTOBpPEMEHA pUMeHa ca JIEKOBHMA KOjH cazpxe
OMOHTACBUP/IApUTAIIPEBUP/PUTOHABHD u nacaOyBup, JIEKOBHMa KOjH casipxe
rieKanpeBup/mudpenTacBup win cohocOyBUp/BeaTacBUP/BOKCHIIAIPEBUP (BUAETH oAesbak 4.5).

4.4. IloceOHa yno3opema U Mepe olnpe3a NpPU YoTpeou Jieka
Yno3zopemwa

AKO je mpuCyTHO OMIIO KOje oA cTama MM (DakTopa puU3MKa KOjH Cy HaBEICHH Y HACTaBKY, IOTPEOHO je
MPOAUCKYTOBATH O TOME Ja JH je KOMOMHAaIMja IpOCHUpPEHOH/ETHHHISCTPaguon oArosapajyha 3a
MAIWjEHTKHUIbY.

VY ciyuajy nmoropuama WM TpBe I0jaBe OMIIO KOT' 0l OBHX (paKTOpa pH3HKa, MalljeHTKUba Tpeda aa ce
o0paTH CBOM JIeKapy Koju Tpeba 1a ofyyH Ja Ju oHa Tpeba 1a nmpectaHe Ja y3uma jek Cricea.

Kana ce cymma nunu je morephen BTE mnu ATE, ynorpeOy xoMOMHOBaHE XOPMOHCKE KOHTPALEITUBHE
Tepanuje Tpeba oOycraButu. Kama ce 3amoumme aHTHKOAryjlaHTHa Tepamuja, Tpeda 3amoveTd HNpUMEHY
Ipyraudgjer, oxarosapajyher BuIa KOHTpalenuyje 300r TEpaTOreHOCTH aHTHKOAaryJaHTHE Tepamnuje
(KyMapuHH).

. IHopemehaju nupkynanuje
Pusnk on BTE

VYnorpeda O6nino kor KOMOMHOBaHOT XOPMOHCKOT KoHTpanentuBa nosehasa pusuk ox BTE y mopehemy ca
M Kajga ce KXK He y3uma. JlekoBH Koju cagpike JeBOHOpPrecTpeJ, HOPreCTUMAT HJIM HOPETHCTEPOH
NMoBe3aHu ¢y ca HajMambuM pudnkom o1 BTE. Ocramm nexoBu kao mro je jgek Cricea umajy no asa
nyra Behun pusuk. OWIyKy 0 NMpuMeHH OMJI0 KOT JIeKa OCHM OHMX €a HajMamuM pusukoMm ox BTE
Tpe0a AOHETH CaMO HAKOH Pa3roBopa ca NMalHjeHTKHHO0M, KaKo OM OMJIM CHTYPHHM Ja OHa pasyme
pusuk ox BTE npun npumenu jneka Cricea, kako meHH nocrojehn ¢pakropm pusuka yrudy Ha 0Baj
pu3uK ¥ 1a je puzuk og BTE najsehn TokoM npBe roauHe npuMeHe JeKa.

Taxole, mocroje Hexkn qoka3u Aa je pusuk Behn kaga ce npuvena KXK noHoBo 3anmoyne HakoH nayse
Y NIpUMeHH 01 4 HelleJbe MJIH BHUILIe.

Kon npubnmxkno 2 on 10000 >xena koje He kopucte KXK u koje Hucy tpyane he ce passutu BTE Toxom
nepuojga o roauHy nana. MehyTtum, pu3sHMK Moxke OWTH MHOro BehM KOI cBake »EHE IMOHaoco0, y
3aBUCHOCTH O[] IpyTux nocrojehux akropa pusuka (BUICTH y HACTABKY TEKCTA).

IponemeHno' je aa he ox 10000 xena koje ynorpe6spaajy KXK koju cagpxu apocnuperos, usmely 9 u 12
xeHa pa3Butd BTE Tokom mpBe ronuHe; oBO ce MOXKe MOPEAUTH ca OKo 6° JkeHa Koje ymoTpedsbaBajy KXK
KOjH CaJIp>Ku JIEBOHOPTECTpEI.

VY o0a cmyuaja, 6poj BTE romumme je mamu Hero Opoj O4eKMBaHUX TpyAHOha WM y MOCTHApTaTHOM
MEPUOY.

BTE mosxe umatu cMpTHH Ucxoq y 1-2% ciyuaja.
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Bpoj BTE norahaja na 10000 :xena 3a ronmHy 1ana

Bpoi BTE aorabiaia
N
10

6

2 4

0 o~
Kopucmme xoje-me- KoK xoje-caapxe- KoK 50)e campse: Ipocmupeson-
xopmere KK (2 nesomoprecrpet-(3-7-morajaja) (9-12-gorabaia)
zorahaija)

' OBe MHIMJIEHIE CY TPOLECHEHE HA OCHOBY yKYITHHX HOJATaKa M3 NMIEMHOJOMKHX CTyauja, Kopucrehu
penaTUBHE pU3MKeE 3a pasnuuuTe JekoBe y nopehemwy ca KXK koju campske neBoHOprecTped.

* Cpenma BpemHOCT omcera of 5-7 Ha 10000 jkeHa-rojiMHa, Ha OCHOBY pelaTHBHOr pu3uka 3a KXK koju
caJipKe JJeBOHOPrecTpes y OAHOCY Ha IbUXOBO HEY3UMarhe KOjH W3HOCH NPUOIKHO 2,3 10 3,6.

Kon ocoba koje npumemyjy KXK, Beoma petko je mpujaBibeHO Aa ce TpoM0O3a jaBjba Y HEKUM OPYTUM
KPBHUM CyJOBHMAa, HIOp. XCEMAaTUYHUM, ME3CHTepHUYHHM, OyOpeXHHM WM pETHHAJIHUM BEHaMma |
apTepujama.

®axkTopu pusuka 3a BTE

Pusuk on BTE kommukanuja kox ocoba koje xopucre KXK moxe Outn 3HauajHo moBehaH Ko >kKeHa ca
JI0AaTHUM (hakTOpHMa PU3HKa, TOCEOHO aKo MOCTOjH BUILE (PaKTOpa puU3UKa (BUAETH Tabeily).

Jlex Cricea je KOHTpaMHIMKOBAH aKo >KE€Ha MMa BuUIle (hakTopa pHU3MKa KOjH je CTaBJbajy MO BUCOKU PHU3UK
3a BEHCKY TpoMOo03y (BHIETH oiesbak 4.3). AKO JKeHa uMa BHIIIE O jeAHOT akTopa pu3HKa, Moryhe je aa je
nopact pu3uka Behu Hero 30Mp HHANBHIYaTHHUX (pakTopa - y OBOM Cilydajy Tpeba pa3sMOTPUTH HEH YKYITHU
pusuk ox BTE. Axo je ogaoc xopuctu u pusuka HeratuBad, KXK He TpebGa nponucuBaTi (BUOETH OeJbaK
4.3)

Tabesa: ®akropu pusnka 3a BTE

PakTop pU3HUKa

KomenTap

I'ojasnocT (uHAEeKC TenmecHe mace - BMU Behu ox 30
kg/m’)

Pusuk ce 3nauajno nosehasa ca mopactom BMIU.
[Toce6Ho je BaKHO Pa3MOTPHUTH J1a JIU CY IPUCYTHU
ocTtan (GaKToOpu pU3MKa.

[Iponyxxena wumMoOMNM3anMja, BENIUKE XHUPYPIIKE
WHTEPBEHLU]e, XUPYPIIKE MHTEPBEHIHje HOTY WIN
Kapiulle, HeypOXUpYpruja Win BeJIMKa TpayMa.

Hanowmena: MpUBpEMEHa uMoOHIM3anyja
VKIBYdyjyhu myTOBame aBHOHOM ayke on 4 cara
Moke Takohe Outn daxtop pusuka 3a BTE, moce6no

VY oBUM cHTyalyjama caBeTyje ce MPEKUI MpUMeHe
nuwayna (y Cciaydajy  eIeKTUBHHX  XUPYPIIKHX
MHTEPBEHIIM]ja HajMame 4 Helesbe Npe XUpYypIIKe
MHTEPBEHIIMjE), Ka0 M JIBE HElIeshbe HAKOH IOTIyHE
pemobunuzanuje. IlotpeOHO je KopucTHTH apyre
METOJIe KOHTpalenuje Yy Iy CIpeyYaBama
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KOJI KeHa Koje UMajy U Ipyre GpakTope pu3nka

HeXeJbeHe TpyaHohe.
Tpeba pa3MOTpUTH NpPUMEHY aHTUTPOMOOTHYKE
Tepanuje y ciy4ajy Aa npumeHa jeka Cricea Huje
MPEKUHYTa YHAIPE.

[lo3utuBHa moponuuna anamuesa (BTE Ouno xana
kon Opahe/cectapa wiam poauTesba TMOCEOHO Yy
penatuBHO Miahoj kuBOTHO] nmoOM Hmp. mpe 50

AKO ce cyMmba Ha HacjeIHy NMPEIUCIIO3ULH]Y, KEHY
Tpeba mocnaTH KOJ CHELUjaINCTe pald CaBeTOBamba
npe JAOHOIIEHha oaTykKe o npuMenu omno kor KXK-a

TOJIMHE YKUBOTA).

Jpyra MmenunuHCKa cTama yapyxeHa ca BTE Kaprunom, CUCTEMCKHU EpPUTEMCKH  JIyILYC,
XEMOJIUTUYKO YPEMHUJCKH CHHIAPOM, XPOHHYHO
uHpIamatopHo obosseme aedenor npesa (Kponosa
OoslecT WM YAUEPO3HH KOJMTHUC) M aHEMHja

cpnactux henuja.

Crapuje XHBOTHO Jj00a ITocebHO KO 0coba ctapujux ox 35 roanHa

He moctoju KoHCEH3yC 1O NUTaky EBEHTYaJIHE YJOre BApUKO3HUX BEHA U MOBPLIMHCKOT TpoMOodieduruca
Yy HaCTaHKY WJIM IPOTPECHjH BEHCKe TpoMOo3e.

[ToBehan pu3uk on TpomMboemMboNHje y TpyaAHOhH U MOCEOHO TOKOM 6 HeJlelha MyepIeprjyMa Mopa ce y3eTH
y 003up (3a uadopmanuje o ,,IInmoguoct, TpyaHoha u nojeme” BUACTH onesbak 4.6).

Cuvnromu BTE (TpomM0o03a ny0oxux Bena u miayhna em0omnja)

VY cnyuajy nojaBe cumnroma BTE, manujentkumy Tpeba caBeToBaTy Aa 3aTpakd XUTHY MEIUIMHCKY ITOMON
u obaBectH jJekapa na yzuma KXK.

Cumnromu TpoMO03€e TyOOKUX BEHAa MOTY OUTH:

- YHWJIATEPAIHO OTULaEkhe HOTe U/HIIH CTOMala UK AyXK BEHE y HO3H;

- 00JI WM OCETIBUBOCT HOT'E€ KOjH C€ MOTY jaBJbaTh CaMO TOKOM CTajamba MM X0ama;
- noehana Tomtora 3axBahieHe HOTe; LPBEHWIIO UM TPOMEHa 00je KOKe Ha HO3H.

Cumnromu emOonuje ruryha Mory OuTu:

- U3HEHA/IHA 10jaBa HeOoOjalIlbUBOT HEOCTATKA Ba3AyXa MM yOp3aHo IUCaIbe;
- M3HEHATHH KalllaJb KOju MOXKe OUTH yIpY>KEH ca XEMOINTH3H]jOM;

- omtap 0on y rpyanma;

- H3pakeHa omaMyheHOCT WK BPTOTJIABUIIA;

- yOp3aH win HempaBuWiIaH paj cpua.

Hexu ox oBux cumnroma (HIp: HEAOCTAaTaK Basz[Ayxa, Kallajb) HUCY CHEUNU(UYHH U MOTY OUTH MOTPEIIHO
MPOTYyMaueHH, a Ja YCTBapu NPEACTaBJbajy CUMITOME YemNuX WM Mame 030MJbHUX 000Jberha (HIp.
nH(}EKIHje PeCIUPATOPHOT TPAKTA).

Ocranu 3HaIM OKITy3Hje KPBHOT CyJa MOTY OMTH: M3HEHAIHU OOJI, OTHLAKE WIH IUIaBUYacTa MPedojeHOCT
EKCTPEMHUTETA.

Yxkommko nohe 10 OKITy3Huje y OKy, CHMIITOMH CE€ MOTY KpeTaTu of 0e300iHoT 3aMyhema BHjla KOje MOXe J1a
nporpenupa 1o ryourka suza. [lonekaz ce ryOuTak Buja MOXKE jaBUTH CKOPO TPEHYTHO.

Pusnk on aprepujcke tpomooembonnje (ATE)
Emunemuonomke cryaumje cy mosene y Besy mpuMeHy KXK-a ca moBehanmm pusukom on aprepujcke
TpoMboemObonje (MHpapKT MHOKapaa) Win uepedpoBackynapHux gorahaja (HOp. TPAaH3UTOPHH UCXEMU)jCKU

atak, Moxzanu ynap). ATE norahaju Mmory Outu ca CMPTHUM HCXOZIOM.

®axTopu pusuka 3a ATE

7 om 21




Pusuk ox aprepujckux TpomMO0eMOONMjCKMX KOMIUTHMKALMja Wi LepeOpoBacKylapHuX Aorahaja Kof jkeHa
koje npumemyjy KXK je mosehan kon skeHa ca dakToprma pusHka (BUAETH Tabeny).

Jlex Cricea je KOHTpaMHIUKOBaH KOJI K€Ha KOje
ATE 300r xojux cy uznoxeHe Behem pusuky ox

uMajy jeaaH o30MJbaH MM BUILECTPYKE (haKTOpe pU3MKA 32
aprepujcke TpoMO03e (BuaeTH ofebak 4.3). AKo keHa nma

BHUIIIE 01 jenHOr (pakTopa pusuka, Moryhe je na je mopact pusuka Behu ox 30upa HHANBUAYAIHUX (BaKTopa -
Yy OBOM CIIy4ajy Tpeba pasMOTPUTH HEH YKYITHH PH3HK. AKO je OMHOC KOpHCTH U pu3uka HeratuBan KXK ne

Tpeba mponucuBaTH (BUIETH 0Jesbak 4.3)

Tabesa: pakropu pusnka 3a ATE

®akTOp pU3HUKa

KomenTap

Crapuje )XuBOTHO 00a

ITocebHO KOA XeHa cTapujux o1 35 roanHa

[Tymeme Kene Tpeba caBeroBatu ma He mymie ako xeine ga kopucte KXK.
Kene crapuje on 35 rognHa Koje HAacTaBe Aa myuie Tpeda CTporo
CaBETOBATH JIa IPUMEY]y ApYyre KOHTPALCTITUBHE METOIE
XunepTeHsuja

l'ojaznoct (uHAexc tenecHe mace - bBMU Behu
o1 30 kg/m’)

Pusuk ce 3nauajno nosehasa ca mopacrom bBMU.
[TocebHo Tpeba pa3sMOTPUTH J1a K Cy MPUCYTHU U APYTH (aKkTopu
pHU3HKa

[NosutuBHa mopoamuna anamueza (ATE Owio
Kaga Kkon Opahe/cectapa wnnm poauTesba
nocebHO y penaTuBHO Mialjoj KMBOTHO] A00H
HOp. npe 50-Te rouHe )KUBOTA).

AKO ce CymMmpa Ha HacjeOHy NPENUCTIO3UIH]Y, MalUjeHTKUbY
Tpeba mocnaTu KoJ CIELHjaucTe paiu CaBeTOBakaA O JOHOIICHY
o[utyke o npuMenu 6mio kor KXK-a.

Murpena [loBehame yuecTasocTd WM TEXKHHE MHUIPEHE TOKOM HpPUMEHE
KXK-a (wrTo wMory OWTH TOpOAPOMAJIHH CHMITOMH 32
uepedpoBackynapau norahaj) mMory OUTH pasior na ce oaMmax
npekunHe ca npumeHoM KXK-a.

Ocrana wMenuIMHCKa cTama MoBe3aHa cal/lujaberec MenuTyc, XWUIEPXOMOLMCTEMHEMHja, BaJlBYJapHA

HE)XEJHEHUM BacKyJIapHUM jaorahajuma

Oosiect cpua u aTpujanHa ¢puOpHIanMja, JTUCIUIONPOTEHHEMHjA U
CHCTEMCKH €PUTEMCKH JIYITyC.

Cumnromu ATE

Keny je morpeGHO caBeTOBaTH Na y Ciydajy IOjaBeé CHUMITOMA 3aTPa’Kd XUTHY MEIUIMHCKY ToMoh

obasectH Jekapa 1a y3uma KXK.

Cumnromu niepeOpoBacKyIapHuX gorahaja Mory OUTH:

- IBHCHAHA YTPHYJIOCT UIIN caaboct Jiana, pyKy ujin HOTY, HApOYUTO Caje)_IHe CTpaHC TCJIa,

- I3BHCHAaJHHU HpO6J'I€MI/I Ca X0a0M, BpTOTyIaBuIa,

FY6I/IT3.K PAaBHOTCKC U KOOp,Z[I/IHaL[I/Ij c,

- U3HEHaIHa KOH(]Yy3Huja, 0TeKaH TOBOP WIIM Pa3yMEBabE;

- U3HEHaIHH PoOJIeMHU ca BUAOM Ha jeJHO Mk 00a oKa;

- U3HEHAaIHe, jaKe WK NPOIyKeHE TI1aB000IbE HETO3HATOT Y3POKa;

- 'yOHWTaK CBECTH MJIM HECBECTHIIA ca WX 0€3 eNMJICITUYHOT Halaaa.

[IpuBpeMeHN CUMIITOMH YKa3yjy Ha TpaH3UTOPHHU ucxeMujcku atak (THUA).

Cumnromu uH(papKTa MUOKapAa MOTY OUTH:
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- 0o, HeJTaroJHOCT, IPUTHCAK, ocehaj TeXHHE, cTe3ama WIM IMyHohe y rpyAuMa, pyLUd WM H3a TpyIHe
KOCTH;

- HEJIaroIHOCT Koja ce MHUpH y jeha, BUIHILY, TpIo, pyKy WX JKeITyAall;

- ocehaj mynohe, nopemehaja Bapema i ocehaj 1aBibema;

- Ipe3HOjaBame, MyYHUHA, TOBpahame UM BPTOTIABHLIA;

- eKCTpeMHa cJ1aboCT, aHKCUO3HOCT MIIM HEJOCTATaK Ba3ayXa;

- yOp3aH win HempaBuiIaH paj cpua.

. Tymopn

[loBehan pu3uk on kaHuepa rpauha MaTepuie KoX >keHa koje cy ayro kopuctwie KOK (> 5 roguna)
3a0eJIe’KeH je Y HEeKUM CMUAEMHUONIOIIKAM CTyAHjaMa, all U Jajbe OCTaje HEejaCHO 0 KOT CTeNeHa ce OBa
ca3Hama MOTY 00jaCHUTH CEKCyaJTHUM IOHAIIAkEeM MM APYTUM (GakToprMa Kao IUTO je XyMaHHU HamuioMa
Bupyc (XIIB).

Mera-ananuza 54 enmuAEMHOIIONIKE CTYHje j€ YTBpAMWIa J1a MOCTOjU HE3HATHO MOBHIICH PETaTUBHU PHU3HK
(PP=1,24) na ce kaHuep IojKke AMjarHOCTUKYje KOI KeHe Koja TpeHyTHO y3uma KOK. OBaj moBehan pusux
nojako Hectaje TokoM 10 roguna mo npecranky y3umamwa KOK. Bynyhu na je kanmep mojke perka mojasa
Koz »xeHa muahux ox 40 roauHa, oBaj Behu Opoj IMjarHOCTUKOBAaHUX CiIydajeBa KaHLepa AOjKe KOJ jKeHa
KOje TPeHYTHO Y3UMajy WiH cy 1o ckopo y3umane KOK je manu y ogHOCYy Ha CBEyKYITHH PU3UK O] KaHIepa
nojke. OBe cTyamje HUCY Jaie J0Ka3 O y3pOodHO] Be3H. 3abenexeHu Mozen nmoBehaHor pu3nka Moke OWTH
MOCIIENLA paHHje AUjarHo3¢e KapLUuHoMa J10jke Kox xeHa koje kopucte KOK, ouonomxor aejersa KOK mm
koMmOuHanuje oba. Kanuep nojke AMjarHOCTUKOBaH KOJ JKeHa Koje cy Omno kana oune kopucauue KOK-a je
010 y Mame y3HanpeoBajoj a3y HEro KapIMHOM KOJI JKeHa Koje Hukaaa Hucy kopuctuie KOK.

VY peTkuM ciydajeBuMa Koj xkeHa koje cy kopuctuie KOK 3abenexena je mojaBa OeHUTHHX TyMOpa jeTpe, U
jom pehe MamurHux TymMopa jeTpe. Y HM30JI0BaHUM CJIy4ajeBUMa TH TYMOPU Cy JOBEIH [0
WHTpaaOAOMHHAIHUX KpBapema Koja cy Onia omacHa IO KUBOT. Y ciy4ajy jaBjbama jakor 0ojia y TOpmeM
abnomeny, yBehamwa jeTpe WM 3HaKOBa HHTPaaOAOMHMHAIHOT KpBapema, Tpebano OuM NOCyMmaTH H
nrdepeHIrjaTHOM THjarH030M YTBPAUTH Jia JIM IOCTOjU TyMOp jeTpe, Koz skeHa Koje yzumajy KOK.

Kon y3umama KOK «koju campxe Behe pnoze (50 Mukporpama eTHHWIECTPAaIuOia) PH3UK Of
CHIOMETPHjATTHOT ¥ OBapHjaJIHOT KaHIIEpa je cMameH. JoII YBEK ocTaje Aa ce MOTBPAM Ja JIU CE OBO OAHOCU
Ha KOK koju cagpike Mame 103€ €THHUIECTPAANONIA.

° OcTaJja cTama

[Iporecrarencka koMoHeHTa y jeky Cricea je aHTarOHUCT aJlIJ0CTEPOHA ca OCOOMHOM Ja IITEeIN KaaujyM. Y
BehHHU cityyajeBa, He O4eKyje ce nmoBehame KOHIEeHTpaluje Kaaujyma. MehyTum, y KIMHHYKO] CTYIUjU KOJ
HEKMX MalMjeHTKumba ca OnaruM win ymepeHuM omtehemeM ¢(yHkumje OyOpera W HCTOBPEMEHUM
KopuiihemeM JIeKOBa KOjU INTEAE KalujyM KOHLEHTpaluje Kaaujyma y cepyMmy cy Owie Onaro, amu
He3HayajHoO, noBehaHe TOKOM y3uMama ApocnupeHoHa. Ctora ce mpemnopydyje mpoBepa KOHLEHTpauuje
KaJujymMa y cepyMy TOKOM IPBOT IHKIyca Tepamuje KOJ MAaljeHTKUba KOje MMajy HHCY(QHLHNjCHIU]Y
OyOpera u KOl KOjUX je KOHIIEHTpalja KajijyMa y cepyMy Ipe Teparnuje y ropmoj peepeHTHO] rpaHuly, a
MoceOHO TOKOM MCTOBpPEMEHE yrnoTpeOe JIEKOBa KOjH IITeAe KaljyM (BHAETH 01esbak 4.5).

Kene ca xunepTpurauuepuaeMujoM UM OPOJUYHOM aHAMHE30M OBOT nopemehaja, MOry OUTH H3JIOKEHE
noBehaHOM PHU3HKY Of MaHKpeaTtuTHca Kaaa y3umajy KOK.

Mapna je 3a0enexeH Malu MOpacT KpPBHOI NPHUTHCKA KOA BEIUKOr Opoja >xeHa koje mpumemnyjy KOK,
KJIMHWYKY 3HadajHa noBehama cy perka. CaMo y OBUM PETKUM CllydajeBHMa j€ ONpaBIaH TPEHYTHU MIPEKH]
npumene KOK-a. Axko Tokom npumene KOK-a mnanujentkume ca Beh mocrojehoM xwumepTeH3HjoM,
KOHCTAQHTHO NOBHUIIIEHUM BPEIHOCTHMA KPBHOTI MPHUTHCKA MJIM 3HAYajHUM MoBehameM KPBHOT NMPUTHCKA HE
pearyjy aaeKBaTHO Ha aHTUXMIIEPTEH3UBHY Tepanujy, Mopa ce ooycraButu npuMmeHa KOK-a. Ykonuko je To
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norpedno, KOK ce moxe MOHOBO yBECTH ako c€ HOPMOTEH3MBHE BPEOHOCTH MOCTUTHY HPHUMEHOM
AHTUXUIICPTEH3UBHE TEpaIlyje.

[IpujaBsbena cy cneneha crama Koja ce jaBibajy WM Ce MOTOPIIABajy U TOKOM TpyaHohe, U TOKOM ynotpebe
KOK-a, anu Hema neuHUTHBHUX JOKa3a O y3po4yHOj moBe3aHocTH ca ynorpedom KOK-a: sxytuna w/mmu
NPYpUTYC Be3aH 3a XoJecTa3dy, CTBapame KaMeHa Yy XKy4H, NopdupHja, CHCTEMCKH EpPUTEMCKU JyIyc,
XEMOJIUTHYKH ypEeMHjCKU cuHApoM, CHIeHxaMoBa Xopeja, recTalljCcKu XepIiec, TyOuTaK ciryxa IoBe3aH ca
OTOCKIIEPO30M.

Er3zorenn CCTPOIrCHU MOT'Y a U3a30BY HUIIN noropmajy CUMIITOME HACJICAHOI UJIM CTCUCHOI' aHrMocacMa.

AKyTHU WM XpOoHWYHH nopemehaju QyHKIMje jeTpe MOory Ja 3axteBajy o0yctaBy ymotpede KOK-a mok ce
napamerpu (QyHKLHje jeTpe He BpaTe Ha HopMmany. PenuanmB xojecTaTcke >KyTULE W/WIN TIPypUTyca
MOBE3aHOT Ca X0JIECTa30M KOjH Cy C€ MPETXOIHO jaBUIIM TOKOM TpyJHONE WK MPETX0JHE YHOoTpeOe MOTHUX
crepoua 3axTeBajy ooycraBy npumene KOK.

Naxo KOK mory na umajy AejctBo Ha nepudepHy MHCYJIMHCKY PE3HCTEHIy M TOJepaHLMjy Ha TIIyKO3Y,
HEeMa J0Kaza O MOTpedM 3a MPOMEHOM TEPalHUjCKOr peKuMa KOA JKeHa ca ArjabeTecoM Koje KOpHCTe
nuckogosne KOK (ca cagpxajem < 0,05 mg erurninectpaaunona). MehyTuM, crame xeHa Koje cy oboene o
nujabereca Tpeba NakJbUBO NpaTUTH N0K y3umajy KOK, noceOHo Ha moueTKy mBHUXOBE yHnoTpeoe.

HoropmaH,e eHI/IJ'IeHCI/IjC, KpOHOBC OollecTH MU YJIOEpO3HOT KOJIUTHUCA 3a0eeKeHH Cy TOKOM KOpI/IIIIhCI-La
KOK-a.

JlenpecuBHO pacIoNioXKEHEe U Jenpecuja 100po Cy MO3HaTa HeXeJbeHa JACjCTBA KOja Ce jaBibajy TOKOM
pUMEHe XOPMOHCKHX KOHTpalenTuBa (BuaeTu ofesbak 4.8). enpecuja Moxke OUTH 030MIJbHA T€ j€ MO3HATO
Jia MIPECTaBJba PU3NYHU (aKTOP 33 CYUIIUAATHO [TOHAIIAKE U CYULUA. Y CIIydajy IPOMEHE PacloioKemha U
CHUMIITOMA JlenpecHje, yKIbydyjyhu nepron yop30 HaKOH MOYETKA JICUeHha, ’KeHaMa je MOTPeOHO CaBEeTOBATH
na ce obpare Jekapy.

[ToBpemeno Moxke nqohu A0 Xj10a3me, HAPOUUTO KOJI JKEHa ca aHaMHE30M xyoasMe y TpyaHohu. XKene koje cy
CKJIOHE XJI0a3MH Tpebaio Ou Ja n3deraBajy CyHUEBO WM YJITPABHOJIETHO 3padeie TOKoM y3umama KOK-a.

MenMuMHCKHU nperJiea/KOHCyJTaluje

I[Ipe yBohemwa unu moHoBHOT yBohemwa seka Cricea, Tpebano O y3eTH KOMIUIETHY aHaMHe3y (YKIJby4uyjyhu u
MOPOAMYHY aHAMHE3y) M MCKJbYYUTH NOcTojame TpyaHohe. Tpebano OM HM3MEpHUTH KpBHU NPUTHCAK U
W3BPIINTH (pU3MKaTHY Tperies, y3uMmajyhu y o03up KOHTpauHIuKanuje (BUAETH ofesbak 4.3) u yrmosopema
(Bumetu onespak 4.4). BeoMa je BaXXHO CKpeHYTH NaXKiby KEHU Ha MH(POpPMaLMje O BEHCKO] U apTEpHjCKOj
TpoM0O03H, yKIbydyjyhu pusuk o npumeHe jieka Cricea y mopehemy ca ocramum KXK, cumnrome BTE u
ATE, no3nare ¢axTope pu3uka u mra Tpeda 1a paiu y cliy4yajy 1a CyMiba Ha [ojaBy TpomOo3e.

Keny Ou Takohe Tpebano ymyTUTH Ja MAXKJbUBO MPOYMTa YIYTCTBO 3a JIeK M Ja c€ NPHUAP)KaBa AAaTHX
caBeTa. Y4ecTaloCT U IpUpoa mperiena Tpedano Ou 1a ce 3aCHUBAjy Ha yCTaHOBJHEHUM BOJMYUMA MIPAKCe
U J1a ce IPWIAro/ie CBAaKOj )KEHH IOHA0CO0.

Kenama tpeba oOjacHUTH Oa opaqHM KOHTpauenTtuBd He mrtute o XUB mudexumje (CULA) n mpyrux
MOJIHO MPEHOCHUBUX OOJIECTH.

CMmameHa epukacHOCT
Eduxacaoctr KOK-a Moxke OMTH cMameHa HIIp. y CIIy4ajy MpONyIITeHe aKTHBHE Taliere (BUACTH OJEJbaK
4.2), ractpouHTecTHHANHUX NopeMehaja (Buaetn ozesbak 4.2) Ui UCTOBPEMEHOT y3UMama IPYTuX JIEKOBa

(Bumetn oacsbak 4.5).

CMameHa KOHTPOJIA ITUKJIyCca
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Kon mpumene ceux KOK, moxe nohu mo mperynapHor KpBapema (TaukacTo WK MpoO0jHO) MOCEOHO TOKOM
npBuX Meceuu ynotpebe. IIpema Tome, mpoueHa cBakor MperyjJapHOI KpBapema MMa CMHUCHA TEK Mocie
nepuoja npuiarohaBama o OTIPUINKE TPU LUKITyCa.

AKo HelpaBUJIHA KpBapema HACTaBe Ja CE jaBJbajy WM MOYHY Ja CE [10jaBJbyjy MOCIE MPETXOAHO PEIOBHUX
LHUKITyca, OHAa Tpeba y3eTh y o003up MOryhHOCT TOCTOjamba HEXOPMOHCKHMX pasjiora W Tpeay3eTH
oaroBapajyhe AujarHOCTHUKE Mepe Koje cy npeapul)eHe y by UCKIbYUHBaba MaJIUTHUTETA WK TpyaHohe.
OBe Mepe YKJbYUyjy B KHPETaKY.

Kopx Hekux xeHa gemasa ce na He aohe 10 00ycTaBHOT KpBapema TOKOM IepHoja KaJla ce y3umajy tadnere
0e3 aktuBHe cyncranue. Ako cy KOK y3umane y ckiagy ca ymyTcTBUMa OIMCAaHUM y OJeJbKy 4.2. Majo je
BEpOBATHO Ja je pouuio a0 TpynHohe. Mehytum, ako KOK Hucy y3umane y ckmamy ca ymyTcTBHMa mpe
NPBOT HM30CTajarba KpBapema WM ako H30CTaHy JIBa KpBapemwa, Tpebano OM HCKIBYYMTH MOryhHOCT
TpyaHohe mpe Hero mTo ce HacTaBu ca npumenom KOK.

Jlex Cricea cagpxu makto3y. llanmjeHTn ca peTKMM HaclIeOHUM O00JbEHEM HHTOJIEpAHLMje TaJakTo3e,
MOTIYHUM HEIOCTATKOM JIaKTa3€ WM TMTYKO3HO-TAJIAKTO3HOM MANaIlCOPILIKjOM, HE CMejy /1a y3UMajy OBaj
JIEK.

OBaj nek caapxu Mame ox 1 mmol (23 mg) HaTpujyma 1O TabJIETH, OJHOCHO CYIITHHCKH je ,,0e3
HaTpHjyma“.

4.5. UnTepakuuje ca IpyruM JIEKOBMMA M pyre BpcTe HHTepaKnuja

Hanomena: IlorpeGHO je pa3smMoTputH HH(pOpPMaLHUje O TNPONHCHBAIKY JIEKOBA KOjU C€ HCTOBPEMEHO
NpUMEBYjy Kako O ce HICHTU(PHUKOBAIE OTCHLUjaTHE HHTEPAKIIH]je.

. YTunaj gpyrux jekosa Ha Jek Cricea

Wntepakuuje u3mel)y opalHUX KOHTpaLeNTHBa M JIEKOBa KOjU HMHAYKY]Y MHKpPO3OMAallHE €H3HME MOTY
JOBECTH 10 MoBehaHOT KIMpEHCa MOJHUX XOPMOHAa KOjU MOXKE JOBECTH A0 MPOOOJHOr KpBapema W/WIN
Heycrexa KOHTpateniuje.

Tepanuja

Wunyknuja eH3uMa ce MOXKE NMPUMETHTH Bell HAKOH HEKOJMKO JaHa Jedyema. MakcMMaiHa HHIYKLHja
CH3UMa Ce TeHEepalHO BUAM Y POKY OJ HEKOJHMKO Henesba. HakoH mpecTanka Tepamnuje JeKoBUMa, HHAYKIHja
€H3UMa Ce MOKE OJpKaTH OKO 4 Helesbe.

Kpamrxopouna mepanuja

Kene Ha Tepanuju IeKOBUMA KOjH MHIYKY]y €H3UME TpeOa MpUBPEMEHO /1a KOPHCTEe OapHjepHy WIH APYTY
MeToay KoHTpauenuuje nopen npumene KOK-a. bapujepna merona 3amrure ce MOpa KOPUCTHTH CBE BpeMe
HCTOBPEMEHE Tepanuje JEKOBUMa M 28 MaHa HAKOH HEHOT Mpekuiga. AKO ce Tepamuja JISKOM HacTaBjba U
HAKOH y3uMama nocieame akTuBHe Tadnere y onucrepy KOK -a, mnane6o tabiere Mopajy outu ondadene,
U oAMax Tpeba 3aroyeT HOBO MaKOBAabE JIeKa.

Ilyeompajua mepanuja
Kon xeHa Ha IyrotpajHOj Tepanuju akKTUBHUM CYIICTaHIIaMa KoOje MHAYKY]y €H3UME jeTpe, mpenopydyje ce
joI jeqHa Moy3aaHa, HEXOPMOHCKA METO/ja KOHTpaleniyje.

Crenehe unTepakmje cy onucaHe y JUTepaTypH.

Cyncmanye xoje nosehasajy knupenc KOK-a (cmarvena eghuxacnocm KOK-a unoyxkyujom ensuma), unp.:
OapOutypartu, OGoceHTaH, KapbaMasenuH, GeHUTOUH, MPUMUAOH, pudamnuuuH u XVB nekoBu puToHaBHD,
HeBUpanuH u edaBupeHs, a woryhe cy u wuHTepakuuje ca ¢QenbamaroM, Tpu3codyIBUHOM,
OKcKapOaMa3enrMHOM, TOIMPaMaToM M MIPOU3BOAMMA KOjH caJpxe KaHTapuoH (Hypericum perforatum).
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Cyncmanye ca npomenmsueum ymuyajem na kaupenc KOK-a:

Kama cy wucroBpemeno mnpumemenn ca KOK, muore xomOunanumje wnuxuburopa XMB mnporeasze u
HEHYKJICO3UAHMX HMHXUOWUTOpAa pEeBep3HE TpaHCKpHUNTase, yKbydyjyhu komOuHauuje ca XIIB
WHXUOUTOpPHMA, MOTY MOBEhaTH WM CMambUTH KOHLEHTpAalMje eCTPOreHa WM MPOrecTHHa Y IUIA3MHU.
VYkynaH epexaT OBUX IpOMEHa MOKE OUTH KIMHUYKH PEIEBaHTaH Y HEKHM CIIy4yajeBHMA.

300r Tora MpPWIMKOM IponucuBama wuctoBpeMeHe npumene XHB/XIIB nekoBa Tpeba KOHCYJITOBAaTH
MPenopyKe O MPOIMUCHBaKY Kao U OWIIO Koje Ipyre CpoaHe Mpenopyke Kako O ce yTBpAuiie MOTeHLIUjaIHe
WHTepaknuje. Y ciydajy OUio KakBe HeJOyMHUIIe, dKeHe Ou Tpebdaso Ja KOpUCTe JoJaTHY OapujepHy METOdY
KOHTpaLeniyje Kajga Cy Ha Tepaluju WHXUOWTOpHMa MpoTea3e WM HEHYKICO3HIHHUM HHXHOHUTOpUMA
peBEp3HE TPAHCKPUNTA3E.

Cyncmanye xoje cmarvyjy knupernc KOK-a (unxubumopu ensuma):

Knuanuka peneBaHTHOCT MOTEHIMjaTHUX WHTEPAKIH]ja ca MHXUOUTOpUMA €H3MMa OCTaje HEelO3HaTa.
UcroBpemena npumena cHaxxHux CYP3A4 unxuOutopa mMoxe moehaTw KOHLEHTpalMje ECTPOreHa HIIU
MporecTepoHa y Iia3My WK 00e CYIICTaHIIE.

VY cryauju Buie no3a ca kKomMOuHauujoM ApocnupeHoH (3 mg/man)/erununectpaguon (0,02 mg/nan),
uctoBpeMena npumena ca cHaxxHUM CYP3A4 maxuOutopoM KerokoHa3zoioM TokoM 10 maHa noBomu 1o
nosehama Bpeanoctu [1MK-a (0-24 h) npocniupenona 2,7 myTa u erunuiaectpaguona 1,4 myra.

Etopukokcu6 y nozama og 60 no 120 mg/man moBoau no nosehama KOHLEHTpaLWje eTHHUIECTPaguona y
mia3mu 1,4 mo 1,6 myTa, Kaga ce y3uMa MCTOBPEMEHO ca KOMOMHOBAHUM XOPMOHCKHM KOHTPalENTHBOM
koju caapxu 0,035 mg eTuHUIECTpaANONIA.

. YTunaj seka Cricea Ha qpyre JieKoBe

KOK mory yrunatu Ha metabonusam oapel)eHux Jpyrux akTHBHUX CYIICTAHIIH.

CxomHO TOMe, KOHIEHTpalWje y IJIa3MH M TKHBUMa ce MOTy wid mnoBehatu (HOp. LMKIOCIIOPUH) HIIH
CMamUTH (HIp. TAMOTPHUTHH).

Ha ocHoBy in vivo cTynuja nHTEpakuuja Kof KeHa Koje Cy ce J0OpOBOJEHO YKJbYUWIIE Y CTYIOH]y U Koje Ccy
y3uMale OMenpa3ojl, CHMBACTaTUH WJIM MUAA30JIaM Kao MapKHpaHe CyIcTpare, Majo je BepoBaTHO Aa he
nohy 10 KIMHUYKH pEJieBaHTHE WHTEpakiyje OPOCIUPEHOHAa y no3ama ox 3 mg ca nutoxpoMm P450
MOCPEIOBAHUM META00NIU3MOM JPYTUX aKTHBHUX CYIICTAHIIH.

Knuanuky nomany HaBone na eTuHmiIecTpanuoi uaxuoupa kiaupenc CYP1A2 cynerpara koju ZOBOIH 110
crabor (HIIp. TeOGUINH) UK YMEPEHOT (HIp. TU3aHUAMH) oBehamka KOHIEHTpaLje CYICTpaTa y IIa3Mu.

. ®dapMakoaMHAMCKe HHTEPaKIHje

TokoM KIMHWYKHX HCIUTHBaKka y KOjUMa Cy y4YecTBOBaje NALMjEHTKHIbE KOje Cy JiedeHe o MHpeKUuje
BUpycOoM xemaTutuca LI, 1ekoBUMa Koju caiapxe oMOMTacBUp/apUTaNpeBUP/PUTOHABUP M JacadyBUp ca
pubaBupuHOM MM 0e3 mera, 3al0enexxeHe cy 5 myta Behe BpemHoctd TpaHcammHaza (ALT) ox ropme
rpaHMLie HOPMAaJIHE BpeAHOCTH (eHIIL. upper limit of normal, ULN), Koje Cy 3Ha4ajHO ydecTaiuje KOx jKeHa
KOje Cy KOPHCTHIIC JIGKOBE KOjU CcajpKe CTHHWIECTPaauoj, Kao INTO Cy KOMOWHOBAaHHM XOPMOHCKH
koutpauentuBn (KXK). Ilopex Tora, kox »XeHa JEYEHUX IJIEKAIPEBUPOM/ITMOPEHTACBUPOM HIIH
cohocOyBHpOM/BenaTacBUPOM/BOKCHIIANIPEBUPOM, 3aberexkeHo je moBehame BpeaHoctu ALT kox xeHa
KOje KOPHCTE JIEKOBE KOjU caapiKe eTHHMIeCTpaanod, kao mro cy KXK (Bumetu onespak 4.3).

300r Tora jxeHe koje y3umajy sek Cricea Mopajy mpehu Ha Apyrm MeTol KOHTpauenuuje (HImp.
KOHTpaLeINiyja caMo MPOrecTarecHOM MM HEXOPMOHCKE METOZE) IPe HEero IUTO ce 3al0YHEe Tepamuja OBe
KOMOUWHaIHje JIEKOBA.

Jlex Cricea ce MOXke TIOHOBO IPOMUCHBATH HAKOH 2 HEZAEJbE O 3aBpLICTKA Teparuje OBUM KOMOHMHAIMjaMa
JIEKOBA.

Kon nmauujentkuma koje HUCY umaie nHCyunujeHnujy OyOpera, HCTOBpeMeHa NPUMEHA IPOCIHPEHOHA U
ACE wunaxubutopa nian NSAIL HHje moka3ana 3HauajaH yTHLA] Ha KOHLCHTPALH]y KaldjyMa y cepyMmy.
MebhyTtum, ucroBpemena ymorpeba jeka Cricea ca aHTarOHHCTHMa alAOCTEPOHA WIHM AWYpPETHLHMA KOjH
mTeAe KajdujyM HHUje HMCIUTHBaHA. Y OBOM CJyd4ajy KOHLEHTpalMje Kalujyma y cepyMmy Tpedano Ou
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oapehuBaTH TOKOM MPBOT LIUKIIyca IpuMeHe. Bunetu Takohe oxesbak 4.4.
. OcraJie HHTEpaKLHje

JlabopaTopnjcku TeCTOBH

VYnoTrpeba KOHTpALCNITUBHUX CTEPOMAA MOXKE Ja yTHUE Ha pe3yiTaTe HEKUX J1a0OpaTOPHjCKHX TECTOBa
yKIpydyjyhu Onoxemujcke mnapamerpe (yHKOMjEe jeTpe, THpeouzaHe xiesne, ¢yHkuuje OyOpera u
HanO0yOpe)KHUX JKie3Ja, BPEAHOCTH NpOTeMHa (HOocaya) y IUIa3MH, HOp. TJIOOYyJIMH KOjU Be3yje
KOPTHKOCTEPOUAC U JIMIHIHO/JIMUIIONPOTEHHCKE (pakiyje, napaMerpe Meradonu3Ma yribeHHX XHuapara U
napamerpe koarymanuje u (uOpuHonmse. Ilpomene yriaaBHOM ocTajy y TpaHHLIaMa HOPMAaJTHUX
1a00paTOpHjCKUX BPEAHOCTU. J[pocIupeHOH NOOBOAM 1O MOpacTa AKTUBHOCTH pPEHHHA Yy IUIa3MH U
IJOCTEPOHA Y IJIa3MH IITO je N3a3BaHO H-ErOBOM 0JIaroM aHTHMUHEPAIIOKOPTUKOUIHOM aKTUBHOLIRY.

4.6. IlionHoct, TpyAHOha n nojeme

Tpynnoha
[Tpumena neka Cricea HYje HHANKOBAaHA TOKOM TpyHONe.

Vxonuko pohe no TpysHohe TokoMm y3umama Jieka Cricea, najby ymoTpeOy Tpeba oaMax MPEeKHHYTH.
OOuMHE enuIeMHOJIONIKE CTyIWje HUCY OTKpWwie HHM moBehaH pH3MK YpoheHHMX MaHa KoJ Jeue Kojy Cy
poauie xeHe koje cy mnpe Tpyanohe kopuctune KOK, nHutu Teparorenu yrunaj kaga cy KOK ysumane
HEHaMEpHO TOKOM TpyIHONe.

Crynuje Ha KMBOTHbaMa MOKa3ajie Cy HeKeJbeHa JISjCTBa TOKOM TpyIHONe U Aojerma (BUAETH oJesbak 5.3).
Ha ocHoBy oBHX mojaTaka JOOHMjeHHX M3 CTyIHja Ha XKHUBOTHHaMa, HEXKEJbEHA JICjCTBA yCie] XOPMOHCKOT
JIejCTBA aKTHBHHUX CYICTaHLIM HE MOTY ce UCKIJbYYUTH. Melytum, onmte uckycrso ca KOK Tokom Tpyanohe
HUje JaJio J0Ka3e O CTBAPHUM HEXEJbEHHM JAEjCTBHMA Ha JbY/IC.

PacnonoxxuBu mojany Koju ce oIHOCe Ha yHnoTpeOy KOMOHMHAIMje IPOCIHPEHOH/CTHHUIECTPAANON TOKOM
TpyaHohe cy CyBHIlle OTpaHMYECHH Aa OM ce MOTJIM JOHETH 3aKJbyUlld KOjU C€ OHOCE HA HETaTHBHO JI€jCTBO
KOMOMHaLMje APOCHHPEHOH/CTUHUIIECTPAANoNl Ha TpyAHoly, 3apaBibe ¢eryca MM HOBOpoheHuera. Jomr
YBEK HEMa PEJIEBAHTHUX CMHUIEMHUOJIOLIKIX T0AaTaKa.

[Ipunukom monoBHOT yBohema jeka Cricea moTpeOHO je y3eTtu y o03up moBehan pusuk ox BTE Tokom
MOCTHAPTAIHOT NeproAaa (BunaeTu oaesbke 4.2 u 4.4).

Hojeme

KOK wmory ga ytuuy Ha nojeme, jep MOTy Aa CMambe KOJHYMHY U MPOMEHE cacTaB MajunHor mueka. [Ipema
tome, ynorpeba KOK-a ce mo mpaBuity He nmpenopydyje A0K Majka MOTIYHO HE IpecTaHe Aa aoju. Moxe ce
JIECUTH Ja Ce MaJie KOJIMYMHE KOHTPALCTITUBHUX CTEPOUAa M/HIN BUXOBUX METa0ONIHTA H3IYdyjy Y MIIEKO
TokoM y3uMama KOK. OBe koanunHe MOTY J1a yTU4y Ha JETe.

[InogHOCT

Jlex Cricea je mHAMKOBaH 3a clpevaBame TpyaHohe. 3a Buile nHpoOpManrja O IOHOBHOM YCIOCTABIbabY
HUBOA IJIOJHOCTH NPE y3UMama JIeKa, BUIETH ojieJbak S.1.

4.7. YTunaj jgexka Ha crmoco0OHOCT yNIpaB/bamkba BO3WJINMA H PYKOBamkha MallInHAMA

Hucy cripoBesnene cTyamje o yTuiajy Jieka Ha ClIOCOOHOCT yNpaBibarba BOSWIMMA HIIH PYKOBamba MalliHaMa.
Kon xena koje y3umajy KOK-a Hucy youenu ytunaju Ha criocoOHOCT ynpaBibarbha BO3WIMMA WIH PyKOBakba
MalIHaMa.

4.8. HexespeHa nejcTea

3a 030uJpHA HEXeJbeHa AEjCTBa KOja ce MOry jaBUTH KoJ xeHa koje kopucte KOK, Bunetu takole ongespak
4.4.
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Crnencha HexxespeHa /€jCTBA Cy NMpHjaBJbeHA TOKOM IpuMeHe komOuHanuje 3 mg apocnupenona u 0,02 mg
CTHHUIIECTPAIUOA:

Tabena y HacTaBKy caipxu HexesbeHa aejctBa mo MedDRA kiacu cuctema oprana (MedDRA SOCs).
VYdecTanocT ce 3aCHMBA Ha MOAalUMa M3 KIMHUYKHAX HCIUTHBAA. 32 ONMUC oApeheHe peakuuje U HeHHX
CHHOHMMA U CPOJHHX CTama je kopuiuheH HajanekBaTHUju MedDRA Tepmun.

Hexesbene peaknuje Kkoje cy mnoBe3aHe ca kopumhemeM KoMOMHamuje JpoCHHMPeHOH
/eTHHMJIECTPAIMOJI 32 OpPAJTHY KOHTpaleNuHjy MJIH 32 Jedeme yMepeHUX acne vulgaris mpema
MedDRA kJsacu cucrema oprana 1 MedDRA TtepmuHHMA:

Kuaca cucrema YdecTaJoCT Hexke/beHUX peaKumja
oprana Yecrto IHoBpemeno Perko Heno3unaro
(MedDRA) (=1/100 no (=1/1000 no (=1/10000 oo (yuecraJgocr ce
<1/10) <1/100) <1/1000) He MOKe NPOLEHUTH
HA OCHOBY I0CTYIHUX
MO/JAATaKa)
HNudexnmje n Kangnnujasa
HHecTanmje
Mopemehaju Anewmuja,
KPBH U JUM(pHOT TpomOouuTonenu
CHCTEMA ja
Ilopemehajn Aneprujcka IIpeocetssuBOCT
HMYHCKOT peakuuja [oropmame cumntToMa
cucTemMa CTEYECHOT WU
HacJIeIHOT aHTHOeeMa
Enpnoxpunn Ennoxpunn
nopemehaju nopemehaju
Mopemehaju [ToBehanu
MeTadoIu3Ma 1 aneTuT,
HCXpaHe Amnopekcuja,
Xunepkanemuja,
XunoHarpemuja
IMcuxujarpujekn | EMonmonanna | Jenpecuja, Anoprazmuja
nopemehaju na0uIIHOCT Hepsoza, Hecanuna
ITocmanoct
Ilopemehajn I'maBobosba Bprornasuna, Bepturo,
HEPBHOI CHUCTeMA [Tapectesuja Tpemop
IMopemehaju oka KomyHkTUBUTHC
CyBo 0K0
ITopemehaj oka
Kapanosiomxkn Taxukapamja
nopemehaju
Backynapuu MurpeHa, DdneduTuc,
nopemehaju Bapukosutern Backynapuu
BEHA, nopemehaj,
XunepTeHsuja Enucrakca,
Cunakona
Bencka
TpomMboeMOboHja
(BTE)
Aprepujcka
TpomMboeMOboHja
(ATE)
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I'acrponntectun | Myd4HHHa Bony abgomeny, | YBehame
agHu nopemehaju [loBpahame, abnomena,
Hucnencuja, I'actponnTecTrHa
Hagumame, nHu nopemehaj,
lactpuruc, Ocehaj mynohe y
Hujapeja CTOMaKy,
Hiatus hernia,
Opanna
KaHUAMja3a,
Koncrunanyja,
CyBa ycTa
Xenaroounujapu Bunujapuau 6on
" XOJIEUCTUTHUC
nopemehaju
Ilopemehajn AxHe Xnoa3ma, MyntudopMHU epUTEM
KOXKe U IIpypuryc Exuem,
MMOTKOKHOT Ocun Arnormenyja,
TKHBA AxuHenpopMHI
JepMaTUuTHC,
CyBa koxa,
Erythema
nodosum,
Xuneprpuxosa,
ITopemehaj koxe,
Ctpuje Ha KOXH,
KonTakTHu
JepMaTUuTHC,
@DOTOCEH3UTUBHU
JepMaTUuTHC,
Honymu Ha koxu
IHopemehajun Bon y nehuma
mumuhHo- bony
KOILITAHOT EKTPEMHUTETHMA
cucremMa u ['pueBn y
BEe3UBHOI TKHBA Muinnhuma
IHopemehajun Bon ynojkama, | Barunanna HucnapeyHnuja,
penpoaykTuBHOT | Metpoparuja*, | kaHauaujasa, BynBoBarunutuc,
cucrema M 10jku | AMeHopeja Bon y kapaumy, [TocTkonuTtanno
VBehame rpyny, KpBapeme,
dubpounctuyna | OOycTtaBHO
JojKa, KpBapeme,
KpBapewe u3 Hucra y nojuwu,
yTrepyca/Barune®, | Xumnepruiazuja
I'enutanuun TIOjKH,
UCIIETaK, Heomnazma
Banynsn, J0jKH,
Barunutuc, HepBukannu
[Topemehaj TIOJINII,
MEHCcTpyauyje, ATtpoduja
Hucmenopeja, CHIIOMETpHUjyMa,
XunomeHopeja, OgapujanHa
MeHoparuja, LUCTA,
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CyBa BaruHa, VYBehame yrepyca
CymmuB pa3mas

o [Tamanukonay
CMameH MonI0

Onmrn ActeHuja, Ocehaj cnaboctu
nopemehaju u Iojagano

peaxkuuje Ha 3HOjeIbE,

MecTy Enem

NpUMeHe (reHepanu3oBaH

eneMm, nepugepHu
eleM, eJIeM JTHIIA)

HUcnutuBama ITosehame CMmameme
TeJIECHE Mace TeJIECHE Mace

**HeNpaBUIIHO KPBapeHe OOMYHO HECTaje TOKOM KOHTHHYHpaHe yHnoTpeoe.

Omnnc oga0paHuX HEXKEILEHNUX peaKinja

[ToBehan pu3MK OJ apTEPHjCKUX M BEHCKHUX TPOMOOTHYHHUX M TpoMOoeMmOonmjckux norahaja, ykibyuyjyhu
nHapKT MUOKapa, MOXAaHH yAap, TPAaH3UTOPHU HCXEMHU]jCKU aTak, BEHCKY TpoM0Oo3y U miyhHy emOomnujy,
yodeH je kof xeHa koje kopucte KXK, mro je netasbHuje onucaHo y oaesbky 4.4.

Crnenehn 030MibHE HeXeJbeHH Aorahaju mpHjaBjbeHH cy Koa keHa koje cy kopuctuine KOK, koju cy
ONHCaHU Y OJIETbKY 4.4:

- BEHCKH TpoMboemOonujcku nopemehaju;

- apTepujcKu TpoMboeMOonjcku nopemehaju;

- XUIIEPTEH3H]a;

- TYMOPH j€Tpe;

- TI0jaBa WJIM MOTOpIIAkE CTama yhja mose3anoct ca npumenoM KOK-a Huje koHauHo notBphena: Kponosa
OoJiecT, YJIEPO3HU KOJHMTHUC, CNHUICNCHja, MUOM Marepuue, noppupHja, CUCTEMCKH EPUTEMCKU JYIIyC,
recraujcku xeprec, CHICHXaMOoBa X0peja, XeMOTUTHIKO-YPEMHUjCKU CUHAPOM, XOJIECTaTCKa )KyTHLA;

- XJI0a3Ma;

- ycien aKyTHHX WM XpOHHYHUX nopemehaja (yHKIMje jeTpe MoXe OUTH HEONXOJaH MpPEKuA MpUMEHe
KOK-a cBe 1ok ce mapkepu GpyHKLHje jeTpe He BpaTe Ha HOpMaJIHE BPETHOCTH.

VYdyecranocT auMjarHO3e KaHIEpa JOjKe je He3HaTHO mnoBehaHa Kox JkeHa Koje y3UMajy oOpayiHe
KoHTpauenTuse. bynyhu na je kanuep nojke kox xeHa miahux ox 40 roguna penak, oBaj nmosehanu Opoj
000JIeTIMX je Maly y OIHOCY Ha CBEYKYITHH PHU3MK 000JpeBama of KaHuepa nojke. Iloezanoct ca KOK jomr
HUje no3HaTa. 3a goxaTHe HHpopMmanyje BuaeTH oaesbke 4.3. u 4.4.

HUnmepaxyuje
[IpobojHo KpBapeme W/UIM HEyCHeX KOHTpauelniuje MOry OWTH pe3yiTaT WHTEpakiHja IPYyTuX JIeKOBa

(MHAYKTOpH €H3uMa) ca OpalHUM KOHTpaleNTHBHMA (BUAETH ojesbak 4.5).

[IpujaBipUBamke HEXEILEHUX PEAKIIM]a

[IpujaBipuBame CyMIbM Ha HEXEJbEHE peakiyje Iocie HoOujama JI03BOJIe 3a JIEK je BaxkHo. Tume ce
omoryhaBa koHTHHYHpaHo mnpaheme OmHOCa KOPHCTH M PHU3MKa JieKa. 3IpaBCTBEHHM pagHHIM Tpeba aa
npHUjaBe CBaKy CyMiby Ha HEKEJbEHE peakifje Ha OBaj JIeK ATCHIM]H 3a JICKOBE M MEIUIIMHCKA CPEICTBa
Cp6uje (AJIUMCO):

AreH1yja 3a JIeKOBe U MeIUIMHCKa cpeactsa CpOuje
Hanmonanuu nenrap 3a papMakoBUTHIAHILY
BojBone Crene 458, 11221 Beorpan
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Peny6nuka Cpbuja

daxc: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Ilpenozupame

Jlo caga HUje OMII0 HUKAKBOT HCKYCTBA ca Mpelo3upameM KOMOMHAIIN]OM IPOCIIUPEHOH/€THHUIECTPAAHOI.
Ha ocHoBy ommrer nckyctBa ca KOMOMHOBAaHMM OpPaJIHUM KOHTPAaLENTHBHMA, CUMOTOMH KOjU CE€ MOTY
€BEHTYaJHO IOjaBUTH y OBOM CJIy4ajy Cy: MydHHHa, noBpahame, o0ycTaBHO KpBapeme. OOycTaBHO
KpBapeme Ce MOXKE JaBUTH YaK M KOJ JIeBOjUMLIA IIPe MEHApXe, YKOJHMKO Cy CIIydajHO y3ene oBaj Jiek. Hema
aHTUAOTA U JaJba Tepanuja Tpeda na Oyne cHMOTOMATCKa.

5. PAPMAKOJIOIIKHU NIOJALIN
5.1. ®apMakoANHAMCKH NOJALA

dapmakoTepanujcka rpyna: MOJHA XOPMOHM M MOAYJIATOPU TEHUTAIHOT CHCTEMa; TeCTarcHu H
ecTporenu, hukcHe KOMOUHaNHje
AT mu¢pa: GO3AAL2

Pearl Index 3a neycniex merona: 0,41 (ropmwa rpanuna noysnasocta 95%: obocrpano 0,85).
Yxynuu Pearl Index (Heycnex merona + Heycrex narujerrta): 0,80 (ropma rpaHuna moysmaHocta 95%:
oboctpano 1,30).

MexaHu3aM JiejcTBa
KonrtpauenTuBHO [ejcTBO KOMOHMHAIMjE€ APOCIUPEHOH/CTHHUIIECTPAIUOI je 3aCHOBAaHO Ha WHTEPAKLHUjU
pasnuuuTUX $aKTopa, 04 KOjUX Cy HAjBAXKHUJU MHXUOULIMja OBYJIALlMje U IPOMEHE CHIIOMETPHjyMa.

dapMakoANHAMCKO JI€]CTBO

VY crymuju y K0joj je mpuMeHoM apocriipeHoHa 3 mg/etuHunectpaaunona 0,02 mg ncnuTHBaHa UHXUOHIIN]jA
OByJIAIIMjeé TOKOM TpH LMKiIyca, mopehern cy 24-mHeBHH M 21-THEBHM pEXUM y3uMama Tabjera 3a
KOHTpaLenuujy u 24-IHEBHU PEXHUM je OHO yIpYyKEH ca HM3pasuTHjOM CYIPECHjoM pa3Boja (oiukyia.
Haxkon mro cy, Tokom Tpeher mukiyca npuMeHe, HAMEPHO HallpaBJbEeHE IPELIKe T03upamba, Ko Beher 6poja
XKEHa y rpynu 21-gHeBHOT pekrMa MOCTOojala je OBapHjajiHa aKTUBHOCT YKJbY4yjyhu Yak W oByJauujy, y
nopehemy ca xeHama y TpyIu 24-IHEBHOT PeKUMa y3UMama Tabjaera 3a KOHTpaLeHIHjy.

AKTUBHOCT jajHUKa Ce BpaTHJia Ha CTambe Mpe MovyeTKa npuMene Tadnera 3a KoHTpauenuujy xkon 91,8% xena
U3 Tpyne 24-1HEeBHOT peXUMa y3UMarmba U TO TOKOM IPBOT LUKITyCa HAKOH IPEKUa MPUMEHE.

Jlex Cricea je KOMOMHOBAaHM OpaTHM KOHTPALECNTUB Ca ETHHWIECTPAIUOIOM H IPOTreCTarcHoM
JOPOCIIUPEHOHOM. Y  TEpamujcKoj [103M, APOCHHPEHOH Takohe HMa aHTHaHAPOTeHE M yMEPEHO
AHTUMHHEPAJIOKOPTHKOUAHE ocobuHe. Hema ecTporeHo, TIyKOKOPTHKOMOHO W aHTHUIITYKOKOPTHKOHIHO
nejctBo. OBO naje ApocnHpeHOHY (apMaKOIOMIKKM TPOoGUI KOju OJNHCKO OIOHAIIA MPUPOJHUA XOPMOH
MIPOTeCTEPOH.

Knuanuke cryauje  yka3yjy [na  Onare  aHTUMHMHEPAIOKOPTHKOMAHE  OCOOMHE  KoMOuHauuje
JPOCIIUPEHOH/CTHHUIIECTPAIUOI PE3YITUPA]Y YMEPEHUM aHTUMHUHEPATOKOPTUKOUIHUM JICjCTBOM.

JIBe MyITHLIEHTpUYHE, JBOCTPYKO CIIEIe, PAaHIOMHU30BaHe, TUIaledoM KOHTPOIUCAHE CTY IHje CIPOBEICHE CY
na Ou ce ycTaHOBWJA ePUKACHOCT W 0e30eMHOCT KOMOWHAIM]e APOCTIUPEHOH/STHHHUIECTPAINON KO JKeHa
KOje MMajy YMepeH 00K 000Jheha aKHE BYJITAPHC.

Haxon 6 meceuu tepamnuje, y nopehemy ca mianedom, jgek Cricea je moKa3ao CTaTUCTHYKU 3HadajHO Behy
penykuujy oxn 15,6% (49,3% nacynpor 33,7%) xon mHpnamaropuux nesmja, 18,5% (40,6% nacympor
22,1%) xon HenH(pmamaTopHuX Jiesuja u 16,5% (44,6% nacynpot 28,1%) kon ykymHor 6poja ne3uja. [Topen
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Tora, Behu nporienar ucnuranuina, 11,8% (18,6% nacynpor 6,8%) nao je oneHy ,,4UCTO* HITH ,,CKOPO YHCTO
Ha ckanu [obanHe npoueHe ucTpakuBauke cTaTtuke (eHri. [nvestigator’s Static Global Assessment, ISGA).

5.2. ®apMaKOKHMHETHYKH IOAALH
. JApocnupeHon

Pecopmimnja
OpanHo npuMemeH IPOCIUPEHOH ce Op30 M TOTOBO MOTIYHO pecopOyje. MakcuMaiaHa KOHLEHTpaLuja

aKTHBHE CYIICTaHLE y cepyMy ox oko 38 nanograma/ml ce noctike 1-2 cara HAaKOH OpajHe MPUMEHE jeHE
tabnere. buopacnonoxusoct je uzmely 76 u 85%. McroBpemeHo y3umame XpaHe HHje UMallo yTHLAja HA
OMOPaCIIONIOKUBOCT IPOCIIMPEHOHA.

JIuctpubymmja

[locne opanHe mnpuMeHe, KOHIEGHTpalWje IPOCIHPEHOHA Y CEpyMy C€ CMamyjy ca TEepMHHAJIHAM
MoJyBpeMeHoM enuMuHanyje of 31 car. JIpocnupeHoH ce Besyje 3a alOyMHUH y cepyMy, a He Besyje ce 3a
roOynruH Koju Besyje momHe xopmoHe (SHBG) mnm rmoOynua koju Besyje xoptukonae (CBG). Camo 3 —
5% yKynHE KOHIEHTpalMje aKTUBHE CYICTaHIE y CepyMy, Haja3d ce y BHAY CIOOOAHOT CTEpOHIA.
[ToBehame SHBG m3a3BaHO eTHHWISCTPAaAHOIOM HE YTHYE HA BE3MBAIE IPOCIHMPEHOHA 32 IPOTEHUHE y
cepymy. Cpeamy IpUBUIHU BOIYMEH AUCTpUOyLIMje ApocnupeHona je 3,7 £ 1,2 Vkg.

Buorpancdhopmarja

JIpoCcIIMpeHOH ce eKCTEH3MBHO MeTaOoJHile HAKOH opaiHe ymnoTpeOe. ['aBHM MeTaO0ONUTH y IUIa3MHU Cy
JIPOCIIUPEHOH y OONHMKY KHCENHHE, KOja Ce CTBapa OTBAapameM JIAaKTOHCKOI MpcTeHa, W 4,5-muxuapo-
IOpocnupeHoH-3-cyndat, GopMUpaHH PEeoyKLUHjOM M HAaKHAZHOM cyldatanujoM. [pocnupeHoH je Takohe
MO/IJI0kAaH OKCUAATUBHOM MeTabonm3My myteM ruroxpoma CYP3 A4,

In vitro, ApoCIUPEHOH UMa COCOOHOCT 1a cnado 1o ymepeHo naxubupa nuuroxpom P450 ensume CYP1AL,
CYP2C9, CYP2C19 u CYP3AA4.

Enumunanuja
Bp3una merabonuukor KiaupeHca ApocmupeHoHa y cepymy je 1,5 + 0,2 ml/min/kg. [pocmupeHon ce

U3JIydyje caMo y TparoBuMa y HEIPOMEHEHOM O0JMUKY. MeraboinuTu ApocnupeHoHa U3ydyjy ce (erecoM u
ypuHOM y oxHocy on oko 1,2 no 1,4. [lomyBpeme enumuHaIuje MeradbonnTta ypuHoMm U derecom je oko 40
CaTH.

Crame paBHOTEXE

TokoM TeparujcKor HHMKIyca, MAKCUMallHe KOHICHTPAaLlMje Y CTalby PAaBHOTEXKE IPOCIIUPEHOHA Y CEpYMY O[]
oko 70 nanograma/ml mocTmxy ce mocie NpHOMMKHO 8 MaHa on MoYeTKa y3uMmama. KoHmneHTtpamuje
JOPOCIIUPEHOHA Y CEepyMy c€ aKyMyJiupajy TPOCTPYKO, Kao NOCJIeOula TEPMUHAIHOT MOJyBpeMeHa
CJIMMHHALIM]€ U UHTEpBaa J03UpParba.

[Tocebue monyaruje

Ymuyaj owmehera ¢ynxyuje 6yopeea

KoHuenTpanuje 1pocnupeHoHa y cepyMy y CTalby pPaBHOTEXE KOJ JKeHa ca OnaruM omrehemeM QyHKLIHje
OyOpera (xmpenc kpearunnna CLcr, 50-80 ml/min) Oune cy ynopenuse ca KOHIEHTpaLKjaMa KOJ jKeHa ca
ouyBaHoM (yHkuujom OyOpera. KoHmeHTpamnuje qpocnupeHoHa y cepyMy Ouiie ¢y y mpoceky 37% Buiie
Kox JkeHa ca yMmepeHuM omTtehemem ¢ynkuuje OyOpera (CLcr, 30-50 ml/min) y nopehemy ca
KOHIIEHTpalfjaMa KOI KeHa ca o4yyBaHOM (yHkuujom OyOpera. Tepamujy ApPOCHMPEHOHOM CY O00pO
MOJHOCHIIE XKEeHe ca OnaruM M ymMepeHuM omrehemeM (yHkuuje OyOpera. Tepamnuja ApociMpeHOHOM HHje
MoKa3aja KIMHUYKY 3Ha4ajaH yTHLA] Ha KOHLEHTPaLUWjy KaJujymMa y cepyMmy.

Ymuyaj owmehera ¢ynxyuje jempe
VY crynuju y Kojoj je mpoydyaBaHa MmojeAuHavHa 1o3a, opainau kiauperc (CL/F) cmamen je 3a oko 50% kon
KeHa NoOpoBoJpala ca ymMepeHHM omrehemeM (yHKUUje jeTpe y mopehemy ca oHMMa Koje cy umaie
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ouyBaHy (QYHKIMjy jeTpe. YOueH maj KIUpeHca IPOCIHPEHOHA KOJ eHa I00poBoJbalia ca yMEpeHHM
omrehemeM (QyHKIMjE jeTpe HUje 0BEO 10 OUYMIVICAHHUX pa3jivKa y KOHLEHTpauujama Kanujyma. Yak u y
MPUCYCTBY AujabeTeca U UCTOBPEMEHE Tepanuje CIMPOHOIAKTOHOM (ABa (pakTopa Koja MOTY J1a M3a30BY KOJ
nalnujeHTa XuMnepKaieMujy) Huje npumeheHo mosehame KOHIGHTpalMja KaldjymMa y cepyMy HM3HAJ TOpH-E
rpanuue pedepeHTHUX BpeIHOCTH. MOXKe ce 3aKJbYUHTH J1a IPOCHUPEHOH 100pO MOAHOCE NAalHjeHTKHbE ca
O6narum o ymepenum omrehewem pynkuuje jerpe (Child-Pugh B).

Emnuuxe epyne
Hucy npumeheHe KIMHUYKH pelieBaHTHE pasziavke Yy (QapMakOKMHETHLM APOCHUPEHOHA MU
eTUHUIIECTpaauona u3Mely skeHa xyte u Oese pace.

. ETunniecrpaamnosn

Pecopmmja
Eturunectrpaanosn ce 6p30 U y MOTITYHOCTH pecopOyje mociie opaiiHe mpuMeHe.

MakcuManHa KOHIEHTpanuja y cepyMy ox oko 33 pikograma/ml moctmxe ce y poky on 1-2 caTa HakoH
MOjeJMHAYHE OpaJIHE IPUMEHE. AICOIyTHa OMOPACIIONOKHUBOCT KA0 Pe3yiTaT MPECUCTEMCKE KOmbyrauuje u
MeTaboaM3Ma MpBOr Mpoiiaza u3HocH oko 60%. VcToBpeMeHH YHOC XpaHE CMamHuo je OHopacroioKUBOCT
STUHHUJIECTPaIUOIa KO OKO 25% UCTIMTaHMKa, TOK KO OCTAINX HUje mpuMeheHa HUKaKBa MPOMEHa.

JIuctpubymmja

KoHuenTpanuja eruHuiecTpaguoyia y cepyMy cMamyje ce y ABe (asze, TepMuHAIHY a3y OUCIO3ULHjE
KapaKTepHuIlIe TOJyBpeMe elMMHUHALM]e o oko 24 cara. ETuHMIECTpaguon je y BUCOKOM NPOLEHTY, alu
HecreuupUIHO Be3aH 3a aJOyMuH y cepymy (oko 98,5%) u naaykyje nosehame KOHLEHTpauuja riao0ynrHa
y cepyMy, Koju ce Besyje 3a monHe xopmoHe (SHBG) m xoptukocrepoun Besyjyher rmodynuna (CBG).
VYTBpheH je npuBUAaH BOIyMEH AUCTpuOynHje ox oko 5 I/kg.

Buotpanchopmanuja

ETtununectpanuon nomyiexe 3Ha4ajHOM METa0OJIM3MY HPBOT IpoJia3a y CIY30KOKH TaHKOT L[peBa W jeTpH.
ETtununectpaanon ce npuMapHO METa0OIHIIE ApOMAaTHIHOM XUAPOKCHIIALIN]OM, aJIU CE CTBAapajy pasInuuTH
XUIOPOKCUJIOBAaHH M METHJIOBAaHH META0ONUTH, KOjU Cy HPUCYTHH Kao cJI000AHM MeTabOIUTH U Kao
KOIbYTaTH ca IIIyKypoHuAnMa U cyndatuma. Metabonuuku miasma Kiaupese je 5 ml/min/kg.

In vitro, etuHunectpaguon je pesep3ndmnHn naxuoOuTop emsuma CYP2C19, CYP1Al u CYP1A2, kao u
naxubuTop Mexanusma enzuma CYP3A4/5, CYP2C8 u CYP2J2.

Enumunanuja
ETununectpammon ce He wu3NIydyje Y HEH3MEHEHOM OOJHMKY Y 3HauajHHjoj Mepu. Metaboautu

STUHHUJIECTPAINONIA C€ W3NYy4dyjy Y OIHOCY ypuHapHu: OwnmjapHu o 4:6. IlomyBpeme enmMuHaImje
MeTtabonura je oko 1 maH.

Crame paBHOTEXE
VYcnoBu crama paBHOTEXE MOCTHXKY €€ TOKOM ApYre MOJIOBHHE TEPAIMjCKOT IMKIyca M KOHLEHTpauuje
STHUHWIECTPAIHOIa y CEpyMy aKyMyiupajy ce 3a ¢akrop oz 2,0 mo 2,3.

5.3. IlpeTkIMHUYKH oAaUM 0 0e30eIHOCTH JieKa

Kopx naGoparopujckux KUBOTHHA, [1jCTBA APOCIIMPEHOHA M €THHUIIECTPAANOIa Cy OrpaHMYeHa Ha OHA Koja
ce Be3yjy 3a mpusHaTo QapMakonomko aejcTBo. IlocebHO cy cTynuje penpogyKTUBHE TOKCHYHOCTH
MoKasaje eMOpHMOTOKCHYHA M ()ETOTOKCHYHA [IjCTBAa Ha >KUBOTHHGE, KOja Ce cMaTpajy cHenu(uyHAM 3a
Bpcty. llpm  wm3noxkenoctu  Behoj ox  oHE KOA  JKeHa  Koje  y3uMajy  KoMOuHauujy
JIPOCTIUPEHOH/THHUIIECTPAANOI, JCjCTBA HA CEKCyalHy audepeHuujanujy npumeheHa cy kox deryca
MaroBa, ajiy He ¥ Kol MajmyHa. [Ipouena pusuka 3a )KHBOTHY CpPEeIUMHY IOKa3aja je Aa eTHHHISCTPAIHON U
JPOCIIUPEHOH MPEICTaBIbajy MOTCHINjaIaH PU3HUK 32 BOACHY CpeArHY (BHAETH 0JesbaK 6.6).
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6. DPAPMAILIEYTCKU ITIOJALIN
6.1. JIncra moMmohHuUX cyncranum

AxTuBHe ¢puiM TabdJere (py:kudacrte 0oje):
Jesepo mabaeme:

JlakTo3a, MOHOXUApAT;

Ckpo0, npexeTaTHHU30BaH;

IToBumon K-30;

Kpockapmenosza-natpujym;

[ommcopbar 80;

Marnesujym-creapar.

Duim (obro2a) mabaeme (Opadry Il 85F34610 pink)
[MomuBYHWI AKOXO0J, JEIUMAYHO XHUPOIA30BaH;
tutaH-nuokcun (E171);

Makxporoz;

Tank;

I'sBoxhe(11l)-okcun, xyTtu (E172);
I'sBoxhe(11l)-oxcun, npeenu (E172);
I'sBoxhe(11l)-oxcun, npuu (E172).

HeakxtusHe ¢puam Tadiaere (0este 6oje):
Jesepo mabaeme:

Jlakto3a, 6e3BOTHA;

IToBumon K-30;

Marsesujym-creapar.

DQuim (obro2a) mabaeme (Opadry Il 85F 18422 White)
[NonmuBrHWI aNKOXOJT;

Turan-guokenn (E171);

Makxporoz;

Tank.

6.2. UaxoMnaTuOMIHOCT

Huje npumensbuBo.

6.3. Pok ynorpeoe

3 roguHe.

6.4. IloceOHe Mepe onpe3a NpH YyBamwby

Uysatu Ha TemnepaTtypu 10 30°C.

6.5. IIpupona n cagpkaj mnakoBama

VYaytpamme nakoBame je PVC-PVDC/Al 6nuctep. bincrep caapxu 24 aktuBHe QUM TadeTe py>KU4acTe
0oje y mpBoM, Ipyrom, TpeheM m 4eTBpTOM pemy Omuctepa u 4 Oene 1uianebo ¢uiM Tadiere y 4eTBPTOM
peny 6mucrepa.

CroJpamime MaKoBame je CIOXKHMBA KapTOHCKA KyTHja y Kojoj ce Hajasu | Omucrep ca 28 rtabnera (24
pyxmuuacte u 4 6erne Tabiere), HaJCMHUIA A JaHUMa Y HEeJbU U YIIYTCTBO 32 JIEK.
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6.6. IToceOHe Mepe onpe3a Npu oJJIaramy MaTepHjaja KOju Tpeda 010anNTH HAKOH NPUMeHe JeKka (1
ApYra ymyTcTBa 3a PpyKOBame JIEKOM)

OBaj ek MOXe UMaTH yTULlaja Ha )KUBOTHY cpeluHy (Buaetu opesbak 5.3). CBy HeuckopuimheHy KOINIUHY
JeKa WM OTHAJHOT MaTepHjaja HaKOH HeroBe ymnotpede Tpeba YKIOHUTH Yy CKJIany ca Bakehum
MpONUCUMA.

7. HOCIJIALl JO3BOJIE

AJIKAJION/ 1.0.0. BEOI'PA /]

Munentuja [lonosuha S5a, beorpax — Hosu beorpan

8. BPOJ 1O3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA Y ITPOMET

000950323 2025

9. JATYM IIPBE JO3BOJIE U JATYM OBHOBE J10O3BOJIE 3A CTABJBAIBE JIEKA Y
INPOMET

Hatym npse nozsoste: 01.09.2020.

Hatym o6HOBe no3Boie: 26.02.2026.

10. JATYM PEBU3UNJE TEKCT

Ddebpyap, 2026.
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