CAXETAK KAPAKTEPUCTHUKA JIEKA

1. HUME JIEKA

BlokMAX® FORTE za decu, 200 mg/5 mL, opanna cycrensuja
WHH: ibuprofen

2. KBAJIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB
5 mL opanne cycnensuje cagpxu 200 mg nbynpodena.

3a JIMCTY CBUX MMOMONHUX CyncTaHy, BUACTHU OACIbAK 6.1.

3. ®APMAIIEYTCKU OBJIUK

OpainHa cycneHsuja.

XomoreHa cycrieH3nja, CKopo Oerne 10 kpeM-0ere 0oje, Muprica Ha rpoxie.
4. KJIHMWHUYKU ITOJALIN

4.1 Tepannjcke HHAUKANMjE

OBaj J1eKk je HaMemeH 3a MpUMeHY Koj fierie of 7 kg TenecHe mace (6 mecern) fo 40 kg trenecue mace (12
TOJINHA).

3a KpaTKOTpajHy CUMITOMATCKY Tepanujy 01aror 1o yMmepeHor 6oia.
3a KpaTKOTpajHy CUMITOMATCKy Tepalujy MOBHIIEHE TeJIECHE TeEMIIepaType.

4.2 Jlo3upame M HAYMH NPUMEHe
[losupameKon Oona n mosuieHe tenecHe temneparype: JnesHo posupame neka BlokMAX FORTE za

decu je 20-30 mg/kg Tenecne mace y moaespbeHUM ao3ama. Koprcrehn opaiau mmpuir 3a Jo3Upame TO Ce
Moxke noctrhu Ha ciaenehu HayuH:

Tenecna maca (y3pact) | Jo3upame 1 HAUWH IpUMEHE bpoj mosupama y 24
cara

7-9 kg (6-11 meceun) 1 x 50 mg/1,25 mL 3 10 4 myta

10-15 kg (1-3 ronune) 1 x 100 mg/2,5 mL 3 myTa

16-19 kg (4-5 ronuna) 1 x 150 mg/3,75 mL 3 myta

20-29 kg (6-9 ronuna) 1 x 200 mg/5 mL 3 myta

30-40 kg (10-12 ' 1 x 300 mg/7,5 mL 3 myTa

rOJuHA)

[ojenunaune no3e Tpeda Oa ce MpUMEmYjy Ha MPUOIMKHO CBAaKUX 6-8 caTu.
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He npenopyuyje ce ynorpeba koz aene y3pacta muialer ox 6 Meceny Wid KO A€Le Ynja je TeJlecHa Maca
Mama o1 7 kg.

3a yOnaxaBame cHUMOTOMa IOTPEOHO je KOPUCTUTH HajMamwy eQeKTHBHY [03y Yy IuTo Kpahem
BPEMEHCKOM IIEPHOY MOTPEOHOM 3a KOHTPOJIY CUMITOMA (BUAETH Olejbak 4.4).

ITocebOHe rpyIie manujeHara

Omreheme dbyHaKIMje OyOpera (BUAETH oebaK 5.2)

Huje morpebHO cMmamuBaTH 103y KOJI NanujeHara ca OmaruM 1o yMmepeHuM omtehemeM (yHKLUje
OyOpera, mehytum, otpebaH je onpes (BumeTH oxesbak 4.4). [I[pumeHa oBoOr Jieka je KOHTpaUHINKOBaHA
KOJl TIallMjeHaTa ca TeIKoM HHCypuiujennujom Oyopera (BuaeT onesbak 4.3).

Omwrreheme ¢yHKIMje jeTpe (BUACTH 0fesbak 5.2)

Huje motpebHo cMamuBaTH 103y KOJ NanMjeHaTa ca 6Jarum 1o ymepenuM omrehemem QyHKIH]je jeTpe,
Mehytum, morpeban je ompe3 (BuaeTH ozesbak 4.4). [Ipumena oBor Jyieka je KOHTPaWHAMKOBAaHA KOX
nanyjeHara ca TeIKoOM HHCY(HLINjeHINjoM jeTpe (BUAETH onesbak 4.3).

Hauun npumene

3a opanHy yroTpeoy.

[Ipe ynorpebe Gouniry Tpeba mobpo mpomyhkaru.

Kon mamujenara ca ocetsbuBuM xenyuem npenopydyje ce na ce jek BlokMAX FORTE za decu yzuma
TOKOM 00pOKa.

Camo 3a KpaTKOTpajHy MPUMEHY.

VYKOIHKO je HeonmxoaHa yrnoTpeda OBOT JIeKa AyKe Of 3 AaHa WIM YKOJIHMKO Ce CUMIITOMH IIOTOpPILIaBajy,
Tpeba MOTPaKUTH METULIMHCKHU CaBeT.

4.3 Koutpannankanmje
Jlex BlokMAX FORTE za decu je kOHTpauHAWKOBaH:

- Kon manmjenaTta Koju cy mpeoceT/bHBH Ha aKTHUBHY CYIICTAHIy WM Ha OHMJIO KOjy ox moMohHHX
CYIICTaHIIM HaBEJEHHUX Y OJIEJbKY 6.1.

- Kon manujenaTta xoju cy paHuje UMajll peakluje MPeoceT/bHBOCTU (HIp. OpoHXOCMaszaM, acTMmy,
PUHUTHUC, aHTHOEAEM WIN YPTHKAPH]y) YCIel y3uMama aleTWICAUIMIIIHE KHCeNnHe, n0ynpodeHa win
npyrux HCAWJIL.

- Kon mamujenata ca MCTOpWjOM TacTPOMHTECTHHAIHUX KpBapema WM nepdopanuja, TPUIAKOM
panuje Tepanuje HCANJL

- Kon maumjenara ca akTHBHMM WM y WCTOPUjU OOJECTH IMO3HATUM PEKYPEHTHHM HNENTHYKUM
YIIKyCOM-TaCTPOMHTECTHUHAIIHOM XeMoparujoM (Be WM BHIIE Pa3NUUUTHX €NHu304a NOTBpheHe
yIILepanuje Wik KpBapema).

- Kopa nauujenara ca nepeOpoBacKyIapHUM WM IPYTUM aKTUBHHM KPBapeHEM.

- Kon nanujenara ca TemkoM HHCYQHILIN]SHINjOM jeTpe WK TELUIKOM MHCY puimjenjom Oyopera.

- Kopa nanujenara ca temkom cpuaHoM uacypuuujennujom (NYHA V).

- Kopx nanujenara ca Hepa3zjaimeHUM XEMaTONIOETCKUM nopemehajuma.

- TokoM nmocnenmer TpuMecTpa TpyaHohe (BuaeTu oaebak 4.6).

- Kon mnaumjenara ca TemkoM nexuapaTanujoM (y3pokoBaHa moBpahameM, AWjapejoM WIN
HEIOBOJFHUM YHOCOM TE€UHOCTH).
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4.4 TIloceOHa ynmo3zopema U Mepe olpe3a IPH yNHoTpeOH Jieka

[lojaBa HexeJbeHHX N€jcTaBa JIeKa MOXE C€ CMAmbHTU Ha HajMamby MOryhy mepy NpUMEHOM HajMame
edexTrBHE N03€ y MITO KpaheM BpeMEHCKOM MEpUoIy OTPEOHOM 3a KOHTPOIY CHMIITOMA.

Crapuju nanujeHTua

Kon crapmjux naumjenara mnosehana je ydecramocT HexesbeHux peakuuja Ha HCAWJI, mocebHo
racTPOMHTECTHHAIIHA KpBapema U nepdopanuje, Koje Mory Outu ca cMpTHUM ucxogoM. Kon crapujux
nanyjeHara noBehat je pu3uK oJ1 IOCIeANIA U3a3BaHNX HEXKEJLEHUM peaKifjama.

ITotpeban je ompes KOJ MalyjeHara ca:

- CUCTEMCKHM E€PHTEMCKHM JIyIIyCOM, Ka0 M KOJ MalyjeHaTa ca MEMIOBUTOM Oosiemhy BEe3UBHOI TKUBA,
300r nmosehaHoT pHU3KKa Of M0jaBe aceNTHYHOT MEHUHIUTHCA (BUIETH 01esbaK 4.8),

- HacnenHUM nopemehajem merabonu3ma nopduprHa (HIp. aKyTHa HHTEPMUTEHTHA Hoppupuja),

- TaCTPOMHTECTHHAIHUM mopemehajuMa W XPOHHYHUM 3alajbeHCKUM OosiecTMMa LpeBa (YILEPO3HH
konutuc, KpoHosa Gonecr) (BumeTu oesbak 4.8),

- HCTOPHjOM XHUIIEPTCH3Uj€ H/UIIU CpUaHe HHCYPHULIUjeHIINje, jep je 3a0ene)eHo 3a1pKaBambe TCYHOCTH H
mmojasa efiema nose3anux ca npumenoM HCAWJI (Buneru onespke 4.3 u 4.8),

- omrehemem ¢ynkuuje OyOpera, ¢ 003upoM na Moxe Iohu 10 najser moropuiama (yHkuuje OyOpera
(Bugetm ogesbke 4.3 u 4.8),

- mopemehajeM ¢yHkHje jeTpe (Buaet oaesbke 4.3 u 4.8),

- HEMOCPEAHO HAKOH BeMX XMPYPLIKUX UHTEPBEHIIH]a,

- Cca TMOJICHCKOM T'PO3HHUIIOM, HA3aJIHUM MOJUIMMAa MM XPOHUYHOM OINCTPYKTHBHOM Oonemthy ruryha,
300r moBehaHOr pHU3MKa 3a MOjaBy ajleprujcke peakuuje. Mory ce HCIOJBUTH Kao Hamagu actme (T3B.
acTMa MHIYKOBaHa aHalreTuuuma), Quincke’s eeM Win ypTuKapuja,

- TMPETXOAHOM aJEPTHjCKOM PEaKLUjoM Ha JIpyre JIEKOBE, C 003UPOM Ja KOJ OBHX MalfjeHaTa IOCTOjH
nosehaH pU3KK O]l T0jaBe peakiyje MPeoCceTIbUBOCTH PU MPUMEHH OBOT JIEKa.

PecnimparopHa nejctBa
Kon manujenara koju 60iyjy uinu cy 0oj0Bany o OpOHXHjajHE acTME MIIM JIEPrHjCKUX OOJIECTH, MOXKE
ce M0jaBUTH OpPOHXOCHA3aM.

Jdpyru HCAWJI

HUcrospemeny ynorpedy ca apyrum HCAWNJI (ykibydyjyhu u celeKTHBHE HHXHOUTOPE LMKIOOKCUTeHAa3e
2) TpeOa u3berasaru.

be3benHocT nmpuMeHe 3a racTpOMHTECTHHAIHYU TPAKT

lacTponHTeCTHHATHO KpBapeme, yiuepandje wid nepdopanuje, Koje MOrYy HMaTH CMpPTaH HCXOI,
3abenexxene cy npuiaukoM npuMmeHe HCANJI u mory ce mojaBuTH y OMIIO KOM TPEHYTKY TOKOM JiedueHa
ca win 0e3 1mojaBe CHUMITOMa YIO30peHa M MPETXOAHE HCTOpHje 030MIPHHX TaCTPOMHTECTHHATHUX
norabaja.

Pu3suk on mojaBe racTpOMHTECTHHAIHOT KPBapema, yiuepanrja uiu nepdopaunyja je Behu ca moehamem
noze HCAMJI m xon mauujeHata ca HCTOPHjOM YIKyCHE OoyiecTH, MOCEOHO ca KOMIUIMKAIMjaMa
KpBapema Wid nepdopanujoM (BuaeTH onesbak 4.3) U koj crapujux nauujeHara. Kox oBux manujeHara
Tepanujy Tpeda 3armoueTy HajMarkboOM JOCTYITHOM JJO30M.

KO,Z[ OBHUX naunjeHaTa ‘II/Ija CTama SaXTGBajy HUCTOBPECMCHO IMPUMCHY MaJIC O03C AUCTUICAINIHUIIHC
KHCCIIMHC W JpYyrux JICKOBa KOjI/I Mory nosehatu pu3uK O HACTaHKa HCKCJbCHHUX
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racTPOMHTECTHHAIHUX Aorahaja Tpeba pa3MOTpUTH KOMOHMHOBAaHY TEpamujy ca 3alUTUTHUM JIEKOBHMA
(HITp. MECONIPOCTOJ WM UHXHOUTOPH MPOTOHCKE MyMIie) (BUACTH Y HACTaBKY TEKCTa U 0JieJbak 4.5).

[lanmjeHTH ca MCTOPHjOM TacCTPOMHTECTHHAIHUX O000JbCHA, HAPOUUTO CTApHjU MalUjeHTH, Tpeda na
nprjaBe CBakd HeyoOWYajeH aOJOMUHAIHM CHMIOTOM (HAPOYMTO TAaCTPOMHTECTHHAIHO KpBapeme),
MoceOHO Ha MOYETKY NPUMEHE JIeKa.

[Totpeban je onpe3 KO MaLyjeHaTa KOju HCTOBPEMEHO MPUMEHY]Y JIEKOBE KOjH MOTY oBehaTh pU3UK 0
nojase yJuepanuja Uik KpBapema, NOMyT KOPTHKOCTEPOUIa 3a OpaliHy ynoTrpely, aHTUKoaryjgaHaca Kao
mro je BapdapuH, CENEKTHBHUX MHXMOMTOpa TIOHOBHOI IIpey3MMama CEpOTOHHWHA MU
aHTHArperauoHMX JEKOBa, Kao LITO j€ alleTUICATMINIIHA KUCeIrHa (BUAETH ofebak 4.5).

VYKONIMKO ce KOJ ManujeHaTa KOju NpuMajy uOynpodeH jaBe racTpOMHTECTHHAIHO KpBapeme WU
yIepanyje, Jieuemhe ce MOpa IPEeKUHYTH.

HCAWMJI Tpeba naxJbuBO NPUMEHUBATH KO MAIMjeHaTa ca HCTOPHjOM IaCTPOMHTECTHHAIHUX 000JbeHha
(ynuepo3nu konutrc, Kponosa 6onect), jep ce Ta cTama MOTY MOropiuaTy (BUIETH oJiesbak 4.8).

Temke HeXeJbEHE peakiyje Ha KOkU (eHril. Severe Cutaneous Adverse Reactions, SCARS)

Temke HexesbeHe peakurje Ha KoxkH (SCARS), ykipydyjyhu ekcdonujaTuBHI JepMaTUTHC,
MynTudopmMHH eputeM, Stevens-Johnson -oB cuaapom (SJS), Tokcnuny enuaepmanny Hekponusy (TEN),
peakuujy Ha Jiek ca eo3uHoduianjom u cuctemckuMm cumntomuma (DRESS) u akyTHy renepanuzoBany
ersanTeMaTo3ny nmyctyno3y (AGEP), koje Mory 6utu onacHe 1o KMBOT MM UMAaTH CMPTHHU HCXOJ,
NpUjaBJbEHE Cy Y Be3H ca ynorpedom ubymnpodena (sumeru ogesbak 4.8). Y najsehem Opojy ciaydajesa 110
M0jaBe OBUX peakliyja J0Ja3H y TOKY IPBOT Mecela Tepamuje. AKOo ce 10jaBe 3HaKOBU M CUMIITOMU KOjH
ynyhyjy Ha Te peakuyje, npuMeHy uOynpodena Tpeda oaMax MPeKUHYTH U Pa3MOTPHUTHU APYTO JIeUCHE
(mpema noTpedn).

VY peTkuM ciydajeBUMa MoKe JONH 0 TEIIKUX KOKHUX MH(EKIHja 1 KOMIUIMKAIHja MEKHX TKHBAa TOKOM
nHdpeknuje BapuuesnoMm (Buaetu oxaesbak 4.8). [lo manac, nonpunoc ynore HCAWUJI y noropmamy 0BHX
nH}pEKIHja ce HE MOXKE MCKJbYUUTH. 3aTO je MPernopy4ybHBO J1a ce M30erHe nmpuMmeHa uOynpodeHa y
Cclly4ajy BapHuee.

KapnuoBackynapHa u riepeOpoBacKysIapHa JIejcTBa

Knunnuke cryamje ykasyjy na npumena nOynpogeHa, HapouuTo y BUCOKMM fo3ama (2400 mg Ha naH)
Moxke OUTH NoBe3aHa ca 6Jaro nosehaHMM PU3HKOM OJ apTEPHjCKUX TPOMOOTHYKHX Jorahaja Kao IITo je
nHpapKT MHOKapla WM MOXIAaHH yaap. ['eHepanHo, enuIeMHOIIONMIKE CTyAUje He yKa3yjy Aa cy maie
noze wOympodena (Hmp. < 1200 mg aHEBHO) TOBe3aHe ca ToBehameM pHU3WKa Off apTEPH]jCKHUX
TpOMOOTHYKHX Aorahaja.

[TanmjeHTe ca HEKOHTPOJIMCAHOM XHUIIEPTEH3MjOM, KOHIE€CTUBHOM cpuaHoM HHCY(uimjenuujom (NYHA
[I-1II), ycraHOBJbEHOM HcXeMHujckoM Oonemhy cpua, Oosemhy nepudepHUX aprepuja  W/HIU
uepedpoBackynapHoM Oonemhy, Tpeba jgeuyuTH HOYNpo(eHOM TEK HAKOH MaKJbUBOI pasMaTpama U
mporieHe, a Benuke fo03e (2400 mg Ha xaH) Tpeba nzberaBary.

[MaxxspuBy mponeny Tpeba ypaguTd U Ipe 3aloudibara OYroTpajHe MPUMEHE JIeKa Ko HanyjeHara ca
(akTOprMa pU3MKa O]l HaCTaHKa KapAWOBACKyJapHUX Jnorahaja (HIIp. XUIEPTEH3H]ja, XUIIECPIUIHIEMH]a,
nrjaberec MEIHTYC, MyLIeHme), MTOoceOHO ako je MOTpeOHO MPUMEHUTH Beluke no3e ubymnpodena (2400
mg Ha J1aH).

CayuajeBu Kounis -0BOT CHHApOMa IIPUjaBJEEHU Cy KOJI TIaLljeHaTa JeueHux noynpodenom. Kounis-oB
CHUHIPOM Je(UHUILE ce KAa0 CKYI KapAHOBACKYJIaPHUX CUMIITOMAa HACTAIMX Ka0 MOCIEINLIA aJlepIijcKe
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WIH PeaKkiyje MPeoCeT/bUBOCTH MOBE3aHE ca KOHCTPUKIIMOM KOPOHAPHUX apTepuja, MOXKE JOBECTH 1O
nHbpapKTa MUOKapa.

Ocrane HanloMeHe

Beoma perko ce jaBipajy TEIIKE peakldje aKyTHE MPEOCET/bMBOCTU (HIIp. aHA(QHUIAKTHYKH IIOK).
Tepanujy nbynpodeHoM TpeGa NpEeKUHYTH MPH MPBUM 3HALUMa NPEOCETIHUBOCTH HAKOH NPUMEHE JieKa
BlokMAX FORTE za decu. Ctpy4Ho oco0sbe Mopa Aa npeay3Me NoTpeOHe MEIULIMHCKE Mepe Y CKIIaay
ca CUMITOMHMA.

No6ympoden, akrtuBHa cymncranna jdeka BlokMAX FORTE za decu, moxe mpuBpeMeHO na MHXHUOHMpa
arperauyjy Tpomoonuta. [ToTpebHo je maxJpUBO MPaTUTH MaLKjeHTe ca nopemehajeM Koarynammje.

Kon nponysxene npumene nexka BlokMAX FORTE za decu morpeGHO je penoBHO MpaTUTH BPEAHOCTH
eH3uMa jeTpe, GyHKUHujy OyOpera, Kao U KpBHY CIIHKY.

[Ipu myrorpajHoj IpUMEHN OMIIO KOT JieKa U3 TPyIe aHaJreTHKa y Tepanuju ri1aBo0osbe, Moxe Aohu 10
HBCHOT MOropliama. YKOJIUKO A0 OBOra Johe WM MOCTOjU CyMiba, MOTPEOHO je 3aTPakKUTH JIEKAPCKH
CaBeT W MPEKUHYTH Tepanujy. YKOJIMKO MalWjeHTH MMajy YecTe WM CBAaKOIHEBHE I1aBo0O0JbE YHPKOC
PEOBHO] NPUMEHHM JIEKOBa NPOTUB TJ1aBoOOJbE, MOTPEOHO je Pa3sMOTPUTH IIOCTOjame IpeTepaHe
ynotpebe nekoBa (enri. Medication Overuse Headache, MOH).

[Ipu ucroBpemenoj nmpumenu ankoxona ca HCAWNJI, moxxe nohm no mojadama HEXEJbCHUX JIgjcTaBa y
BE3U Ca aKTUBHOM CYICTAHIIOM, IOCEOHO OHMX IIOBE3aHHMX Ca T'aCTPOMHTECTUHATHHM TPAKTOM MU
LEHTPaJTHUM HEPBHUM CHUCTEMOM.

Mackupame cumnroMa nocrojehnx nadekmuja

Jlex BlokMAX FORTE za decu Mmoxe na Mackupa cuMnToMe HHQEKIHje, IITO MOXKE OAJI0KHUTH yBoheme
oaroBapajyhe TepamnMje W Tako OOBECTH 10 Moropumama ucxoaa uHopeknuje. OBo je mpumeheHo kox
BaHOOJIHMYKY CcTeueHe OaKTepujcKe MHEYMOHHUje U Ko OaKTepHjCKUX KOMIUIMKaluja Bapuuene. Kana ce
nek BlokMAX FORTE za decu xopuctu 3a CHW)XKaBame ITOBHUIIICHE TEIECHE TeMIleparype Wiu 3a
ybOnaxaBame Oosna kon uH(pekuuja, caBeryje ce mnpaheme uHPekuuje. Y BaHOOIHUYKHM YCIOBUMA,
nanujeHT Tpeda a ce KOHCYNTYje ca JEKapoM YKOJIMKO CUMIITOMU TPajy WM C€ MOTropIIaBajy.

®dyukimja OyoOpera

YobuuajeHo, dYecTta NPUMEHA AaHAJITCTHKA, HAPOYMTO KOMOWHAIMja PAa3TUUUTHX AaHAITCTUYKHX
CYIICTaHIIM, MOXeE Jla JOBeZAe 0 TpajHux omrehema GpyHKuje Oydpera ca pu3nKoOM o MHCYHUIM]jESHIH]e
OyOpera (aHanreTnuka Heponaruja).

[Toctoju onacHocT ox omrehema OyOpera, HIOceOHO KO IEXUIAPUPAHE JIEIIe.
4.5 MWHTepaxkuuje ca JPyruM JIeKOBMMA M Jpyre BpCcTe MHTepaKLuja

HNoynpoden Tpeda nzderaBatu y KOMOMHALUjH ca:

Lpyeum HCAUJI ykwyuyjyvhu u cenexmugne ungubumope yukiooxcuzenaze-2.

U3z6eraBajre ucrospemeny npumeny 2 wim Buiie HCAWJI jep To moxe mosehatu pu3HK o[ IOjaBe
HEXEJhCHUX JIgjcTaBa (BUIACTH O/ieJbak 4.4)

Ayemuncanuyunnom KUcenuHom:

He nmpenopyuyje ce ucroBpemena npuMeHa nOynpodeHa u aneTWICATMIIIHE KucennHe 300r moBehane
MOryhHOCTH 32 HaCTaHaK HEKEJHEHUX JIEjCTaBa.
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ExcnepumenTanHu momamu ykasyjy [na, Kaja ce MNpUMElbYje HCTOBPEMEHO, HOynpodeH Moxke
KOMIIETUTHBHO Ja WHXHOMpa YTUIA] MaluxX [03a aleTWICAIMLIUIHE KHCEIWHE Ha arperamujy
TpomOonuTa. Mako MoOCTOje HECHUTYPHOCTH y BE3M Ca EKCTPANoJIAlljoM OBMX IOJaTaka Ha KIMHUYKY
CHUTyallWjy, HE MOXE C€ HCKJbYYUTH MOTyhHOCT 1a peloBHA, QyroTpajHa ymoTrpeba ubymnpodena moxe
CMamUTH KapAMONPOTEKTHBHU YTUIA] MalMX [03a aleTWiIcaJuuuwiHe kucenuHe. Cmarpa ce aa
MoBpeMeHa MpuMeHa noynpodeHa HeMa KIMHIUYKY 3Ha4ajHO [1ejcTBO (BUIETH olesbak 5.1).

HNoynpoden (kao u npyru HCAWNJI) Tped6a KOpUCTUTH ca OIIPe30M Y KOMOUHALIUjHU ca:
Aumuxunepmensusnum aexosuma (ACE unxubumopu, 6ema-610Kamopu u aHmazoHucmu aHeUOmeH3uHa
1) u ouypemuyuma: HCANJI mory na cmame [A€jCTBO OBUX JekoBa. Kon Hekux mnaunujeHara ca
omrehenoM QyHKIHjoM OyOpera (HIp. AEXUIPUPAHU MALWjEHTH WM CTAPHjH MalUjeHTH ca omTeheHOM
¢ynkuujom OybOpera) ucroBpemena npumeHa ACE nuxuOuropa, Oera Onokaropa WM aHTaroOHHUCTA
anruoreHsuHa Il u jekoBa KOju MHXMOMpAjy LHUKIOOKCHUICHA3y MOXKE JOBECTH 10 JaJber MOropliama
¢yHkuuje OyOpera, yxipydyjyhm woryhy akytHy wuHCydunmjeHnujy OyOpera Kkoja je 0OWYHO
peBep3ubmIHa. 3aT0, KOMOMHAIM]Ee OBUX JICKOBA TpeOa MPUMEHUBATH ONPE3HO, HAPOUUTO KOJ CTApHjUX
nanujeHata. Ilanujertn Tpeba ma Oyamy oaroBapajyhe Xxuapupanu u Tpeba pa3sMOTpuTH npaheme
¢yHKuMje OyOpera HaKOH 3alounbamba KOMOMHOBAHE TEpalldje W IMEPHOANYHO HAaKOH Tora. Juyperunu
Mory noBehaTu pu3HUK o HePPOTOKCHYHOCTH K0jy n3asusajy HCAWIL

Kapouomonuunum  enuxosuouma  (unp. oueoxcurn): HCAWMII wmory na moropmajy cpyaHy
WHCYQHULIMjEHIIM]y, CcMamke Op3uHy rioMepynapHe ¢unrpauuje W nosehajy KOHLEHTpaLHjy
KapIMOTOHWYHUX TJIMKO3MIAa Yy TuasMu. VcToBpeMeHa mpuMeHa ca JISKOBUMa KOjH caipike AUTOKCHUH
Moxe noBehaTn KOHIEHTpalyje AUTOKCuHa y cepyMy. Ilpu npaBuinHoj npuMeHu (MakCUMalHO TOKOM 3
JlaHa) HUje MOTPeOHO peoBHO npaheme KOHIIEHTpaIlHje TUTOKCHHA Y CEPYyMY.

Jlumujymom: Iloctoje noka3u o Mmoryhem nosehamwy KOHIEHTpaIHje IUTHjyMa y Tuia3Mu. [Ipu npaBuiHoj
IpUMeHH (MaKCHMallHO TOKOM 3 JaHa) HUje MOTpeOHO peloBHO Mpaheme KOHLEHTpaluje JUTHjyMa Y

cepymy.

Juypemuyuma xoju wmeode xanujym: VictoBpemeHa mpuMeHa uOynpodeHa W OUypeTHKa KOjU INTEAe
KaJMjyM MOXXE IOBECTH IO XHIlepKajemuje (mpemopydyje ce mnpaheme KOHLEHTpauuje Kalujyma y

cepymy).

@enumounom: VicroBpemena npumeHna noynpodeHa u JeKoBa Koju caapke (GEeHUTOMH MoOxe moehaTtu
KOoHUeHTpanuje (enutouna y cepymy. [lpu mpaBunHOj mpuMeHH (MakcHMalHO TOKOM 3 JaHa) HUje
noTpeOHO peoBHO npaheme KOHUEHTpaLuje HEeHUTONHA Y CepyMy.

Memompexcamom: Iloctoje nokasu o mMoryhem moBehamwy KOHIEHTpaldje METOTpEKcaTra y IUIa3MH.

VYnorpeda nbynpodena yHytap 24 cata npe WIM NOCIE yNoTpeOe METOTpeKcara MOXKE JOBECTH [0
nosehama KOHIEHTpaLMje MEeToTpeKcaTa 1 nosehama heroBUX TOKCHYHUX yTULA]ja.

Taxponumycom: Moryh nosehan pusuk ox Hedporokcnunoctu kaga ce HCAWJI npumemyjy 3ajenHo ca
TaKPOJIMMYCOM.

Luxnocnopunom: Ilosehasa ce pusuk o HePPOTOKCUIHOCTH.

Kopmuxocmepououma: TloBehaH je pu3mK o] 1MojaBe TaCTPOMHTECTUHANHUX YIIIIepallja Wik KpBapema
(BumeTH onespak 4.4)
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Aumuxoazynanmuum nexosuma: HCAWNJI mory na nojavajy nejcTBO aHTHKOAryjiaHaca, IOmyT BapdapuHa
(Bunmertu onespak 4.4).

AumuacpecayuoHum 1eKOBUMA U CENEKIMUGHUM UHXUOUNOPUMA NOHOBHOS NPEY3UMARLA CEPOMOHUHA:
[loBehan pu3uK 01 MOjaBe raCTPOMHTECTUHATHOT KpBapema (BUIETH 0J1eibak 4.4).

Hepusamuma cyngonunypee: Knunnduka ucnutruBama cy nokaszana uaTepakuuje mmehy HCAWII u
anTuAnjabeTHKa 3a opanHy ynotpeOy (mepuarta cyiadoHmiaypee). Mako oBakBe MHTEpaKLHje 10 JaHac
Hucy omnucane m3Mmehy ubynpodena u aepuBara cyndoHmIypee, Mpeiiaxe ce IpoBepa KOHLUEHTpauuje
IIIyKO3€ Y KpBH NPUIMKOM UCTOBPEMEHE IPUMEHE, Kao Mepa OIpesa.

3udosydunom: Iloctoje nokazu o nmosehaHoM PHU3MKY O HACTaHKa XeMapTpo3a U xemaroma konx ,,HIV*-
MO3UTUBHUX TNauyjeHata ca XeMO(QHIMjOM KOjU HCTOBPEMEHO IpUMajy TEpanujy 3UIOBYIMHOM H
noympodeHoM.

Ilpobeneyuoom u cyargunnupazonom: JIeKOBU KOjU caapike MPOOCHEUHI WM CyI(UHIHUPA30H MOTY
OJUIOKUTH U3JTyduBame noynpodena.

baxnogenom: Hakon npumene nbynpodena Mmoxxe gohu 10 ucrnosbaBama TOKCHYHOCTH OaknodeHa.
Pumonasupom: Puronasup moxe noseharu konnenrpauujy HCAWJI y mna3mu.
Amunoenuxozuouma: HCAWJI Mmory cMamUTH H3TyYHBab€ aMUHOTITUKO3HIA.

Xunononckum anmubuomuyuma: Ilogaum n3 ucnuTHBama Ha )XUBOTHIaMa ykasyjy na HCAWJI mory na
nosehajy pU3HK O MOjaBe KOHBYJ3Wja NMPH MPUMEHH XMHOJOHCKMX aHTHOWOTHKA. [lanujeHTH Koju
y3umajy HCAWJI u xunonone mory na uMajy nosehaH pu3uK o] HACTaHKa KOHBYII3H]a.

CYP2C9 unxubumopuma: WcroBpemena mnpumena ca CYP2C9 wunxubutopuma moxxke mnosehaTtu
uznoxeHoct ubOynpodeny (CYP2C9 cyncrtpatr). ¥V cTyamju ca BOPUKOHA30J0M U (PIYKOHA307I0M
(CYP2C9 unxuburopu), youeno je moehame nznoxeHoctu S(+)- ubympodeny 3a npubmmkHo 80 —
100%. IloTpebHo je pa3MOTpPUTH CMambeme 103¢ HOynpodeHa Kaja ce HCTOBPEMEHO NIPUMEbY]y CHAXKHH
CYP2C9 naxuburtopu, HAPOUUTO KaJa ce MpUMEmbYjy BeNUKe 03¢ nOynpodeHa ca BOpUKOHA30JIOM WIIH
(ITyKOHA30JI0M.

Kanmonpunom: ExciepumeHTanne cTyadje mokasyjy na nbynpodeH mHXuOMpa yTHIA] KalTOIpuiIa Ha
W3JTy4MBamk-€ HATPUjyMa.

Xonecmupamunom: VicToBpeMeHa ipuMeHa HOynpodeHa u X0JIeCTHPaMHUHA MOKE€ CMABHUTH M yCTIOPUTH
pecopnmujy udbynpodena (25%). Jlekoe Tpeba mpuMEHUBATH ca Pa3MaKOM OJT HEKOJMKO CaTH.

4.6 IlnomHoct, TpyaHoha u nojeme

Tpynnoha
Nuxubunpja cuHTE3e TMpOCTarjlaHAWHA MOXE HEXEeHO Ja Jedyje Ha TpyaHohy w/wim Ha

emOpuo/derannu pas3soj. [lomanm U3 enuaeMHONOIIKKUX CTyAWja yKa3yjy Ha moBehaH pu3uK modauaja,
cpyaHux Mandopmanuja ¥ racTpolin3e HAKOH NPUMEHE MHXHMOMUTOpa CHHTE3€¢ NMPOCTAarjaHIWHA y PAaHO]
tpyanohu. [Ipernocrassba ce ga ce pusuk nosehasa ca mosehameM 103€ U Tpajama Tepanuje. ATCOITyTHU
PHU3HUK O] KapAHOBAacKyJIapHUX MajidopmMaiuja mopacrao je ca Mame of 1% Ha npubmmwxkHo 1,5%. Kon
XKHUBOTHIbA CE TIOKA3aJ0 J]a AaBake MHXUOUTOpa CHHTE3€ MPOCTariaHiHa pe3ynTyje YemhuM ryOuTKoOM
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IIo/ia Ipe U mocje uMmIuiantanje u nosehasa emOpuo/dperanny cmptraoct. [lopex tora, mosehan Opoj
cllyyajeBa pa3IMYUTHX Mandopmanuja, yKbydyjyhu kKapauoBacKyjapHe, IPHUjaBJbEH j€ KO >KUBOTHIHA
KOjHMa je 1aT MHXMOUTOP CHHTE3€ MPOCTArjiaHAnHa TOKOM MEPHOJIa OpraHOTeHE3e.

On 20. nwenmesbe Tpynuohe m kacuuje, npumena neka BlIokMAX FORTE za decu moxe y3pokoBaTtu
oNUroXuapaMHuoH ycien omrehema ¢yHkuje OyOpera mmoma. To ce Moxke AOroAWTH YOp30 HAKOH
MoYeTKa Tepanuje ¥ OOMYHO je peBep3nOMIHO HAaKOH mpekuna tepamuje. OcuM Tora, IpHujaBbEHA CY
cyXemwa ductus arteriosus-a HaKOH IPUMEHE Y IPYTOM TPHUMECTPY, oI Kojux ce BehrHa MOBYyKJa HaKOH
npectanka tepanuje. 36or tora ek BlokMAX FORTE za decu He Tpeba npuMemUBaTH Y TOKY MPBOT U
JpyTror TPUMECTpa TpyJHOhe, OCUM YKOJIHKO je Kpajibe HeonxoaHo. Ako ce HOynpodeH npumemyje KoJ
KEHa Koje IUIaHupajy TpyXHONY MM TOKOM NpPBOI M JpPyror TpuUMecTpa TpyxHohe, moTpeOHO je
NPUMEHUBATH HAjMamby 103y TOKOM Hajkpaher neprnoja HEOMXOAHOT 3a Teparujy.

[Ipenaranno npaheme panu oTkpuBama Moryhe mojaBe OJMroXHUIPaMHUOHA U CYKeHba ductus arteriosus-
a Tpeba pa3MOTpuTH HakoH u3iIokeHocTH JeKy BlokMAX FORTE za decu TOkOM HEKONHMKO JaHa
noyesmn o 20. recranmjcke Hedesbe U Hagabe. [Ipumena neka BlokMAX FORTE za decu mopa ce
MPEKUHYTH aKO C€ OTKPHj€ OJIMTOXUAPAMHHOH WIH CYXKeHwe ductus arteriosus-a.

3a Bpeme Tpeher Tpumectpa TpyaHohe, CBM WHXHOMTOPH CHHTE3€ NpOCTarjaHIWHA MOTY H3JI0XKHUTH
¢eryc cnenehum pusuurMa:

- KapAUOITyIMOHAIIHO] TOKCUYHOCTH (Ca MPEepaHruM CyKeHmheM/3aTBapambeM ductus arteriosus-a v miayhHoM
XHUIIEPTEH3H]OM);

- OyOpexHoj MHCYQHULIMjeHINjU (BUACTH MPETXOAHO HABEIEHO);

Kon majke n HOBOpoleHueTa, Ha Kpajy TpyaHOohe MOry 10BECTH J0:

- Moryher npoayxema BpeMeHa KpBapewa, aHTHarperalmoHor eeKTa Koju MOKe 1a HACTaHEe YaK U MPH
BEOMa MaJluM J03aMa;

- MHXUOWIIMja KOHTPaKIMja yTepyca ILTO MOXe JOBECTHU JI0 O/jlarama HIU ycropaBarmba nopohaja.

300r Tora je nexk BlokMAX FORTE za decu koHTpamHmukoBan TokoM Tpeher TpumecTpa TpyaHohe
(Bunmeru onespak 4.3).

Hojeme

Nbynpoden n meroun MetaboIuTH MOTY, Y MajluM KOHLEHTpauujama, na npoly y majuuHo mieko. C
003UpOM Ha TO J1a A0 CaJa HUCY YCTAaHOBJbCHA HEXeJbeHa JEjCTBa Ha OAOjUe, MPEKHI Jojerma HHje
HEOMNXO0JaH KajJa ce paAu O KPaTKOTPajHOj MPUMEHH NPENopydYeHUX 103a 3a Tepanujy 0oia U MOBHUILCHE
TeJecHe TeMIIepaType.

IInoxHOCT
[loctoje oapehenn nokasu na CyNCTaHIE KOje MHXHOHMPAjy LUKIOOKCUIE€HAa3y/CHHTE3y MpOCTariaHAnHA

MOTYy CMamBHTH IUIOJHOCT KOJ JKeHa yTuayhu Ha oBynanujy. OBO J€jCTBO je pEeBEP3HOMIHO MO MPEKUILY
Tepanuje.

47 YTHUaj Jieka Ha CIIOCOOHOCT yNpaB/balkha BO3WINMA H PYKOBakha MalllHHAMA

[Ipu KkpaTKOTpajHOj MPUMEHHU OBaj JICK HEMa MJIM MMa 3aHEMapJbUB YTHIQ] HAa CIOCOOHOCT yNpaBibamba
BO3WJIMMA U PyKOBamba MalllnHaMA.

4.8 Hexe/peHa nejcrea

Crneneha nmucra HaBeJeHUX HEXEJHEHMX JejcTaBa 00yxBaTa CBa HEXEJbCHA JIjCTBA KOja Cy MpHjaBJbeHA
TOKOM Tepanuje nOynpodeHoM, Kao U OHa MPH AYTOTPajHO] TEpaNrju BETUKUM J03ama KOJ MalyjeHara
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ca peymatu3MoM. HaBezneHe ydecTanocTd, Koje ce IUpe U3BaH BEOMa PETKUX M3BEIITaja, OIHOCE CE Ha
KpaTKOTpajHy NPUMEHY AHEBHUX 103a 10 MakcuMmaiHo 1200 mg mOynpodeHa 3a oOIHMKE 3a OpajHy
ynotpedy u makcumaiHo 1800 mg 3a cymosuropuje.

Tpeba y3etn y 003up /1a Cy HaBeIeHA HEeXeJbeHa JICjCTBA MPETEKHO JTO3HO 3aBUCHA U J1a CE PA3IUKY]Y O]
ocobe 10 ocoOe.

Hajuemhe 3a0enexeHa He)xeJbeHa [1SjCTBA 3aXBaTajy TaCTPOMHTECTUHAIHM TpakT. HexerbeHa nejctea cy
YIIaBHOM JI03HO 3aBHCHA, OCEOHO PHU3MK 3a I10jaBy TaCTPOMHTECTHHAIHOT KpPBAapema KOjU 3aBUCH Ol
703¢ U IyXKHMHE INpUMeHe. Mory ce jaBUTH MENTHYKH YJKYC, nepdopanuje Wid racTpOMHTECTUHAIHO
KpBapeme, MOHEeKaJl ca CMPTHUM HCXOJOM, ITOCEOHO KOJ CTapujux mnaundjeHara (BuAeTu ozesbak 4.4).
Myununa, noBpahame, aujapeja, ¢aTyJaeHIUja, KOHCTUIIALW]a, TUCTIeNicHja, 001 y abaoMeHy, MeJeHa,
XeMaTeMesa, YJILEepOo3HU CTOMATHTHUC, er3auepOanuja konutruca u KpoHose Oonectu (Bunetu onesbak 4.4)
Cy IpHjaBJbEHU HAKOH ynoTpeOe ubynpodena. [loBpemeHo je 3amaxeH U raCTpUTHUC.

Enewm, xuneprensuja u cpuana nHCypuIMjeHIja Cy IpHujaBbenn TokoM npumene HCAWJL

[Momanm U3 KIMHWYKUX CTYAMja YKa3yjy da MpuMeHa uoynpodeHa moceOHo y BeaukuM go3ama (2400 mg
Ha J1aH) MOXe OUTH yApYyXeHa ca MaiuM noehameM pu3uKa O HACTaHKa apTePHjCKUX TPOMOOTHUKHX
norahaja (kao WTo cy HHPAPKT MUOKapJa WM MOXIAHH yaap) (BUACTH onesbak 4.4).

[loropmame wuHbpIamManuje moBe3aHe ca WHQEKIMjoM (HOp. pa3Boj HeKpoTusupajyher dacuutuca)
3a0eIe’)KeHO je MpU NPUMEHH HECTEPOMAHUX aHTUMH(IaMaTopHUX JekoBa. Moryhe je na je oBo
MOBE3aHOo ca MexaHm3MoM JaeiroBama HCANJI.

Ako ce 3HauM uH(pekuuje jaBe wiau moropmajy TokoMm npumene yneka BlokMAX FORTE za decu,
ManyjeHTy ce mpenopydyje Ja oaMax IMOCeTH Jekapa. Tpeba McnuTaTH Aa JU MOCTOjU MHIMKALMja 3a
Tepanujy aHTHMH()EKTUBHUM JIEKOM/aHTHOMOTHKOM.

Kon nyrorpajue Tepanuje, KpBHY CIHKY Tpeba peIOBHO KOHTPOJIUCATH.

[NarujenTa Tpeba caBeTOBAaTH Ja YKOJWKO CE€ jaBU HEKU OJ CHMITOMA MPEOCETIPUBOCTH, KOJU CE MOXKE
JaBUTH W HAKOH IPBE MPUMEHE JIeKa, IIPEKUHE ca IIPUMEHOM JIeKa M 0AMax o0aBecTH Jekapa. Moxke ouru
notpebHa xuTHA oMoh Jiekapa.

[TanmjenTa Tpeda mocaBeToOBaTH Ja NMPEKHHE ca IPHUMEHOM JIeKa U J1a 0AMaX IOCETH JIieKapa YKOJIHUKO Ce
jaBH jak 0071 y ropmeM ey abioMeHa, MeJleHa WM XeMaTeMesa.

Hexespena nmejctBa koja ce omHoce Ha MOynmpodeH cy NmpuKa3aHa y HacTaBKy TEKCTa, KiIacH(UKOBaHA
npeMa CUCTEMY OpraHa U Ha OCHOBY Y4ECTaJIOCTH.

VYuectanoct je nedpuHICaHa Ka0:

Beoma uecto (>1/10),

gecto (=1/100 mo <1/10),

moBpemeHo (>1/1000 no <1/100),

petko (> 1/10000 mo <1/1000),

Beoma peTko (< 1/10000)

HEMo3HaTa y4ecTanocT (He MOXKE ce MPOLIEHUTH Ha OCHOBY JIOCTYITHUX ITOAATaKa).
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VYHyTap cBake Ipyne y4ecTajJoCTH, HeXeJbeHa JejCTBa Cy MIpHUKa3aHa npema omnaaajyhoj 030upHOCTH.

Kaaca cucrema oprana

YuecTajoct

Hexe/beHo 1ejcTBO

HNudexnnje n undpecranmje

Beoma petko

[loropmame 3amaJbeHCKOr CTamba IIOBE3aHOr  ca
uHpexkudjom  (Hmp.  pa3Boj  HEKpoTH3mpajyher
¢dacuuTca), y H3Y3eTHHM CIIy4ajeBUMa, TOKOM

WH(EKIUje BapuveIoM MOTYy C€ IIOjaBUTH TEIIKe
nH}EKIHje KOKe U KOMIUIMKALMje MEKOT TKHBA.

Ilopemehajn KpBH "
JuMdHOr cucreMa

Beoma petko

XemaronoeTcku nopemehaju (anemuja, J€yKoOIeHH]a,
TpOMOOLIUTOIICHH]A, MaHLIUTOICHN]a,
arpanynouunTosa). [IpBu 3Hanu cy: nmoBuIIeHa TeleCHA
Temreparypa, 001 y Tpily, MOBPLUIMHCKH YIKYyCH Y
yCcTHMa, CHMITOMH  CJIMYHM  TpHIy,  TellKa
UCHPIUBEHOCT, KpBapeme U3 HOCA M HACTajarbe
MOJpUIIE Ha KOXKU. Y THUM Ce CIIy4ajeBUMa MaldjeHTy
Tpeba MPEenopy4uTH Ja OAMax MPEKUHE ca y3UMabeM
JieKa, Aa uzderaBa caMoCTallHy ynoTpeOy aHaireTHKa
WIM aHTUIHPETHKA U J]a ce 00paTu 3a caBeT JieKapy.

IHopemehajn HMYHCKOT Peakiuje NpeoceT/bHBOCTH KOje CE CacToje Of
cucremMa IToBpemeHno Yprukapuja v Opypuryc
Beoma petko Temke peaknuje mpeoceTsbUBOCTH. CHMITOMH MOTY
OuTu: OTOK JMLA, TIpja W je3uKa, JUCIIHea,
TaxvKapauja, XWnoreHsuja (aHaduiaakca, aHTHOEAEM
WJIH TIOK), er3arepoalyja acTMme.
Hemnoznarta Peaknuje npeoceTIbUBOCTH PECHUPATOPHOT TPAKTa,
YYeCcTanocT yKIBY4yjyhu acTMy, OpoHXOCTa3aM HIIH JUCIIHEY.
HcuxujaTpujckn Beoma petko [lcuxotuune peakumje, fenpecuja.
nopemehaju
IHopemehaju HepsHor | [ToBpemeHo [lopemehaju Ha HMBOY LIEHTPAJIHOT HEPBHOT CHCTEMa
cucremMa Kao IITO Cy TJaBo0OJba, BPTOINIAaBHIA, HECAHMLA,
aruTanyja, pasapaxxJbUBOCT UM YMOD.
Beoma petko AcenTHYHN MEHUHTUTHC
Iopemehaju oka [ToBpemeHo [Mopemehaju Buna
Ilopemehajn yxa u | Petko Tunutyc
JadupuHTA

Kapanosomku nopemehaju

Beoma petko

Cpuana uHCy(QUIMjeHIMja, NaJIHUTalMje H €IeM,
nH}apKT MUOKapAa

Henosuara
YYEeCTaIOCT

Kounis-oB cuHapOM.

Backynapuau nopemehaju

Beoma petko

XunepTeHsuja, BACKYJINTHC

I'acTpouHTeCTHHATHHI
nopemehaju

Yecto

lactpounTtectuHanuu nopemehaju kao mro cy: 6o y
abooMeHy, MydYHMHa W JHCIENCHja, Jujapeja,
¢natyneHIja, KOHCTUIALMja, TOPYLIHLA, ToBpahame
n Onara TacTpOMHTECTHHAJIHA KpBapema Koja, y
W3Y3€THUM CIIy4ajeBUMa, MOTY M3a3BaTu aHEMH]Y.

[ToBpemeno

lactpounTecTnHamHM  yIKyc, Tmepdopanuje ¢
racTPOUHTECTHHATHO KpBapeme, yIIepaTHBHA
CTOMAaTHTHC, er3arepOanmja konutnca u KpoHOBe
Ooxect (BumeTu ojiesbak 4.4), racCTpUTHC.

Beoma petko

E3odarutuc u cTBapame MHTECTHHAIHHUX CTPYKTypa
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Kuaca cucrema oprana Yuecrajoct He:xesbeHo 1ejcTBO

CIMYHUX JujadyparMu, HaHKPEaTUTHC.

XenaroouaujapHu Beoma petko Hucdynknuja jerpe, omreheme jeTpe, MOceOHO KO

nopemehaju OyroTpajHe IpuMeHe, UHCY(QHUIMjeHIHja  jeTpe,
aKyTHH XCTIaTUTHC.

Ilopemehajn KOXKe u | [loBpemeHo Paznuunty o0muim ocuna Ha KOXKH.

NMOTKOKHOI TKHBA Beoma petko Temke HexemeHe peakuuje Ha KoxH, (SCARS)
(yxspyuyjyhu MyITHHOPMHH EpUTEM,

exc(OIMjaTUBHU JAEpMaTHTUC, Stevens-Johnson -oB
CHHJIPOM U TOKCHYHY €NHEPMaIHy HEKPOJIU3Y.

Anormenyja.
Henosznara Peaknmja Ha 5exk ca €03MHO(HINjOM H CHCTEMCKHM
YYECTaIoCT CHUMITOMHMA (DRESS CHHJIPOM), aKyTHa

reHepajn30oBaHa ersanremaro3Ha mycryiosa (AGEP),
peaknyje GOTOCEH3UTUBHOCTH

Ilopemehaju  O0yOpera m | Perxo Omreheme TkuBa OyOpera (mamwiapHa HEKpo3a) U
YPHHAPHOT cHUCTeMa noBehaHa KOHLEHTpaLKja ypee Y KpBU CE MOTY jaBUTH
petko; moBehane BpegHocTH MOKpahHe KucCenuHEe y

KpBH.
Beoma petko CrBapame efema, HApO4YMTO KOJ TMalydjeHara ca

apTEpPHjCKOM XMIIEPTEH3H]OM WM MHCY(HILIN]CHLIN]jOM
OyOpera, He(ppPOTCKM CHHAPOM, HHTECTHULIUjaTHH
HEPpUTHC KOjU MOXKE OWUTH YAPYXKEH ca aKyTHOM
uHCybunyjeHurjom Oyopera.

HcnutuBama Petko CMmameHa KOHLEHTpalja XeMoriIoornHa

Omnunc oga0paHuX HEXKEILEHUX JIejcTaBa

'MpujaspuBane Cy peakiyje MPEOCETIHHBOCTH HAKOH Tepanuje ubympopeHoM. OHe ce omHOCE HA
HecrienupHUUHe aJeprujcKke peakuuje W aHaduiIakcy, peakuuje Ha HHBOY PECIIUPAaTOPHOT TPAKTa,
yKIBydyjyhu actMy, moropiiame actMe, OpoHXOCma3aM WM OUCIHEY WM pa3He KOXKHE NpPOMEHE,
yKIbY4yjyhu pasHe BpcTe ocHIa, MpypUTyC, YPTUKAPH]y, yPILypy, aHTHOEAEM, U pehe eKconrjaTuBHY U
Oyno3He gepmarose (YKibydyjyhn TOKCHUHY eMUAEPMAaHy HEKpOnusy, Stevens-Johnson -oB CHHAPOM H
MYyAITU(GOPMHU EPUTEM).

*IMaToreHy MeXaHM3aM HACTAHKA ACENTHYHOI MEHHHTHTHCA HHIYKOBAH JIGKOBMMA HHje MOTIIYHO jacaH.
Wnak, 1ocTynHu MoAany 0 aceNTHYHOM MEHUHTUTHCY KOju cy noBe3anu ca npumenom HCAWJI, yka3yjy
Ha peakiujy MpeoceT/bHBOCTH (300r BpEMEHCKE MOBE3aHOCTH Ca YHOCOM JIeKa W HECTaHKa CHMIITOMA
HaKOH IIpecTaHKa y3uMama Jeka). ToxkoM jedema uHOynmpodeHoM KoA mamujeHta ca mnoctojehum
ayTOUMYHCKUM TopeMehajuma (Kao IITO je CUCTEMCKH SpUTEMCKH JIYIyC, MELIOBUTA OOJECT BE3UBHOT
TKHMBa) YOUCHHU CYy IOjeIMHAYHHU CIy4ajeBH I0jaBE€ CHUMIITOMA aCENTHYHOT MEHUHTUTHCA (Kao IUTO Cy
YKOYeH Bpar, TI7aBoOOJba, MYYHHMHA, MoBpahame, MOBHIICHA TeJECHA TeMIlepaTypa WiIH
JIe30pHjeHTaIHja).

[IpujaBipUBamke HEXEILEHUX PEAKIIM]a

[IpujaBbuBame CyMBH Ha HEXeJbEHE peakuuje mociie nolOujama J03BOJIe 3a JIeK je BaXHO. Tume ce
oMoryhaBa KOHTHHyHpaHO npaheme 0JHOCa KOPUCTU M PU3UKA JieKa. 3IpaBCTBEHH PaJHULIM Tpeda aa
MpYjaBe CBaKy CyMiby Ha HEXeJbEeHE peakiMje Ha OBaj JIeK ATCHIH]H 3a JEKOBE U MEIUIMHCKA CPEACTBA
CpOuje (AJIUMC):
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AreH1yja 3a JIeKOBe U MeIUIMHCKa cpeactsa CpOuje
Hanmonanuu nenrap 3a papMakoBUTHIAHILY
BojBone Crene 458, 11221 Beorpan

Peny6nuka Cpbuja

¢axc: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

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

4.9 Ilpeno3mpame

Hoze unbynpodena sehe oxg 400 mg/kg mory m3a3BaTH 3HaKe TOKCHYHOCTH, il PHU3UK 332 TOKCHYHE
edexre ce He Tpeba HCKIBYUUTH TIpH Jo3aMa u3Hag 100 mg/kg.

a) Cumnmomu

Cumnromu npenosupama yKJbydyjy My4YHHHY, oBpahame, 001 y cromaky min, pehe, aujapejy. Takole,
Moryhu cy HucTarmyc, 3amyheH BUI, THHUTYC, T1aBO00Jba U TaCTPOMHTECTHHAIHO KpBapeme. Kox Texux
TpOBama, MCI0JbaBa CE TOKCUYHOCT Ha IIEHTPAIHUM HEPBHU CHUCTEM y BUAY BPTOIJIAaBHIIE, HECBECTHIIA,
MOCHAHOCTH, IOBPEMEHE €KCLUTAaLMje U Je30pHjeHTauurje, ryouTtka ceectd uin kome. [lonekan ce kox
nanyjeHara Mory pa3BuTH KOoHByN3uje. KoJ Temkux TpoBama MOXKE ce jaBUTH METAa0OJIMYKa alumo3a.
Mory ce jaBUTM XHUIOTEpMHja M XHUIECpPKAIEMHja W MOXe IOhNM 10 NPOIy’KeTKa MPOTPOMUHCKOT
BpemeHa/INR, BepoBaTHO ycnex uHTEepdepeHLyje ca AejcTBOM HUpKymuryhux Qaxropa koarynamnwuje.
Mory ce jaBuTH akyTHa uHCypuuujeHuuja OyOpera m omTteheme (QyHKUMje jeTpe, XHUIOTCH3H]a,
pecniupatopHa aenpecwja W nujaHosa. IlpomyxkeHa mpuMeHa no3a BehuxX oOf NpEnopydyeHHX WIH
Npeao3upamke MOXKE Jia IOBEIE 10 peHalHe TyOymapHe anmao3e u xunokanemuje. Kon actmatuuapa je
Moryhe noropiiame acTMe.

b) Tepanujcke mepe
He nocroju cnennguyad aHTHIOT Y Cly4ajy Ipeno3upama.

Tepanuja Tpeba na Oyae cUMITOMAaTcKa M CYNOpPTHBHAa M Tpeba Aa YKIbYYM MeEpe 3a OIpiKaBame
MPOXOJHOCTH JHMCajHUX IyTeBa W HaArjeJame CPUYaHOT paja M BUTATHHUX (PYHKIHMja AOK HE MOCTaHy
cTabuinHu. MoXke ce IPUMEHUTH aKTUBHU yrajb OPAJHUM IIyTeM WJIM ypaJuTH TacTpUYHA JIaBaXka aKko Ce
MalMjeHT jaBU Y TOKY IPBOT caTa Of YHOIICHa MOTEHIHjaTHO TOKCUYHE KOJIHYHHE. AKO je nOynpodeH
Beh pecopOoBaH, MOy ce NMPUMEHHUTH AJIKalTHE CYICTaHIE Kako O ce yOp3ajio M3IIyuuBame KUCENIOoT
nbynpodeHa myTeM ypuHa. AKO Cy KOHBYJ3HWje YecTe W AYro Tpajy Tpeda MX JIEUUTH MHTPABEHCKOM
NPUMEHOM Jua3enama wid Jjopaszenama. [lpumenntn OpoHxogunatatope Ko actMe. 3a MEAMLUHCKA
CaBeT, KOHTAKTHUPAjTe LIEHTAp 3a JIeUeHe TPOBAIbA.

5.  ®APMAKOJIOUKHU NOJALIA

5.1 ®apMakoAMHAMCKH MOJALA

dapmakoTepanujcka rpyna: AHTHUMHGIAMATOPHM W aHTHPEYMAaTCKU IIPOU3BOIM; JIEPUBATH
MPOMMOHCKE KUCETTNHE

ATH mu¢pa: MO1AEO1

Wbynpoden je necrepounun antumHpiaamatopau jek (HCAWJI) koju je y ekcHepuMEHTHMa Ha

KHUBOTHHaMa Ha KOHBCHIMOHAJIHKWM MOZCIMMA 3allaJbClha, II0Ka3ao CBij e(bI/IKaCHOCT myTeM
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nHXHOMLMje cuHTe3e npocrarjanguaa. Kon sbynu ubynpoden cmamyje 601, OTOK U MOBHIICHY TEIECHY
TeMIIepaTypy HacTayly yclen 3anajbema. [lopen Tora, nOynpoden peBep3nOMIHO HHXUOHUpA arperanujy
TpoMOoOIIHTA.

Knuanuka edukacnoct nOynpodeHa je nokasana Koa CUMIOTOMATCKE Tepanuje 0J1aror 10 yMEpeHo jakor
Oosa kao mTO je 3yOoOoJba, TIMaBoOOBA W MPH CHUMIOTOMATCKO] TEPaldju IIOBHUILEHE TEJIECHE
TeMIeparype.

Amanrercka g03a 3a genty je 7 mo 10 mg/kg mo mo3u, mo makcumanne no3ze on 30 mg/kg Ha man. Jlex
BlokMAX FORTE za decu campxku uOynpodeH Koju je y OTBOPEHOj CTyIWjH MOKa3ao IOYETaKk
AHTUIHPETUYKOI JEjCTBA HAKOH 15 MHUHyTa M CHIDKaBa MOBHILIEHY TEJECHY TEMIIEpaTypy KOI Jele y
Tpajamy A0 8 caru.

ExcnepumenTanHy nogauu ykasyjy Aa, Kajaa ce J1aje HCTOBpeMeHO, HOynpodeH MoKe KOMIIETUTUBHO J1a
WHXUOMpa YTUId] MaluxX 033 AaleTWICATUIWIHE KHCEIMHE Ha arperaudjy TtpombOonurta. Heke
(apmakoJHHAMCKE CTYHje Cy IOKa3ale J1a HaKOH IpuMeHe mojegunavne no3e ox 400 mg ubymnpodena y
nepuoay ox 8 caTu npe wir y Toky 30 MUHyTa HAKOH NMpHMEHE aleTHIcanuuine kuceanne (81 mg), y
(apmarneyTckoM OOJHMKY ca TPEeHYTHUM oclioOahameM, Aoa3u 10 CMamkemha yTUlaja aleTUICATULIITHE
KHCEIIMHEe Ha CTBapame TPOMOOKCaHa MIIM Ha arperauyjy tpombonura. Mako moctoje HECUTypHOCTH Y
BE3U ca SKCTPAaroJallljoM OBHX I0JIaTaKa Ha KJIMHUYKY CHUTYalHjy, HE MOXE C€ UCKIJbYYHTH MOTYhHOCT
Jla peAoBHa, OyroTpajHa ynoTpeda mOympodeHa Moke CMAmHTH KapIUONPOTEKTUBHO JEjCTBO MAaHX
703a aneTWwIcAIMIIHe KucenuHe. Cmarpa ce Ja MoBpeMeHa MpuMeHa HOynpodeHa HemMa KIMHUYKA
3HA4ajHO AEjCTBO (BUAETHU OJebakK 4.5).

5.2 ®apMakoKMHETHYKH MOAALHA

Hucy cnpoBenene nmocebHe cTyauje koje mpate (papmaxokuHeTuky kox aeue. [logamm w3 nmreparype
moTBphyjy J1a ce pecopIiiyja, MeTadoar3am U eITMMIHALIM]ja HOyTpodeHa Ko Jiele OBHja Ha UCTH HAYUH
Kao0 ¥ KOJ| OAPaCIIUX.

Pecopnyuja
Haxon opanne npumene nOynpodeH ce IenuMUYHO pecopOyje y JKelyiy, a 3aTUM KOMIUIETHO Y TAHKOM
LpEBY.

Jlucmpubyyuja
BesuBame 3a npoTenHe ria3Me H3HOCH NPUOIMKHO 99%.

buompancopmayuja u enumunayuja

Hakon wmerabonmusma y jeTpu (XuIOpoKcuianMja, KapOOKcHiIalMja, KOHjyranmja) (papMakoIomKu
WHAKTHBHUA METAa0OJHMTH CE EIMMUHHIIY KOMIUIETHO, YIriaBHOM myTeM OyoOpera (90%), xkao u mytem
xyuu. [lomyBpeMe envMuHaNMje KO 3IpaBUX 0co0a Kao M KOJ MaldjeHaTa KOju MMajy 000JbeHme jeTpe
unu OyOpera je 1,8 1o 3,5 caru.

Omrehena ¢pynknuja 6yopera

C o03upom nma ce nOynpodeH M HEroBd METa0OJIUTH NPUMAPHO EIMMUHHINY IyTeM OyoOpera, Koz
nanyjeHara ca paslMuuTHM creneHoMm omrehema ¢yHkuuje OyOpera Moke OHUTH H3MEHEHa
¢apkakokuneruka yeka. Kox manmjenara ca omrehemem QyHkimje OyOpera 3a0eneXeHO je CMamEHO
BE3UBAaE JIEKa 3a MPOTEHHE IIa3Me, MoBehaHe KOHIEHTpaluje y IUIasMH YKYIMHOr uOynpodeHa u
cnobomnor (S)- umbOympodena, Bume BpemHoctu PIK 3a (S)-uOympoden m moehanm omnoc PIK
eHaaTruomepa (S/R) y mopehemy ca BpemHOCTMMAa KO 3[paBUX 0coba. Y TEPMHHATHOM CTaJUjyMy
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Oosectn OyOpera KoJ manujeHaTta Koju Cy Ha aujanusu ciobomHa ¢dpakumja mOynpodena Owmia je
ornpunrke 3% y nopehemy ca ornpunuke 1% kop 3apaBux noOpoBosbana. Temka omrehema GyHKIHje
OyOpera Mory HOBecTH A0 HakyIlJbama MeTabonura mOynpodeHa. 3Hayaj OBOT /A€jCTBa HHj€ IO3HAT.
MeTabonuTH ce MOTY YKJIOHHTH XeMOANjann30M (BUAETH ofebak 4.3).

Owmrrehena dynknmja jerpe

Bonect jerpe y3pokoBaHa amkoxojoM ca OjaruM 10 yMepeHHM omTehemeM jeTpe HHje AOBeNa 0
3HA4YajHUX TpoMeHa (apMaKOKHMHETHUYKUX MapaMerapa. boimectu jerpe MOry NpPOMEHUTH KHHETHUKY
mucnosunje uoynpodena. Kog nauujenara ca uuposzom ca ymepenum omrehemem jerpe (Child Pugh’s
BpenHoct 6-10) npumeheno je y mpoceky ABOCTPYKO HPOAYXKEHE MOTyBPEMEHa eIMMUHALUjE U OJHOC
BpeaHoctu PIK enantmomepa (S/R) je 6mo 3HaTHO HIKK y mopelemy ca BpegHOCTHMa KOJ 3IpaBHX
oco0a, mro ynyhyje Ha mopemehaj metabonnuke unsepsuje (R)- udynpodena y aktusnu (S)-eHaHTHOMED
(Bupmeru onerpax 4.3)

5.3 IIpeTkIUMHUYKH MOJALM O He30eJHOCTH JieKa

VY ucnuTHBamUMa Ha KMBOTHH-aMa je CyOXpOHMYHA M XPOHMYHA TOKCHMYHOCT MOynpodeHa yriIaBHOM y
o0JINKY Jie3Hja U yilepanuja y raCTpOMHTECTUHATTHOM TPAKTY.

In vitro w in vivo cTyauje HHCY Jaje KIMHUYKH DPEJICBaHTHE JOKa3e O MYTarecHOM IOTEHIH]jaTy
noynpodena. McrnutuBama Ha HaloBMMa M MHIIEBHMa HHCY Jana JIOKa3e O KaHIEPOI€HOM YTHUILAjy
noynpodena.

Ubynpoden je muxubupao oByiauujy koi KyHuha M JoBeo 1o mnopemehaja uMIIaHtanmje Koz
pa3NUYUTUX BPCTa KUBOTHHA (KyHHR, manos, mumn). ExcnepuMmeHTanHa MCHHMTHBamba Ha MAlOBUMa U
KyHuhrMa mnokasaina cy na uOynpodeH mponasu ianeHty. HakoH npuMeHe 1o3a TOKCHYHHX 32 MajKy,
nosehaHa je yuectanoct Maipopmanyja (1epeKTH BeHTPUKYJIAPHOT CeNTyMa) Y HOTOMCTBY Mal0Ba.

6. OAPMAIEYTCKH TIOJALI
6.1 Jlncra nomohHuMX cynmcTaHum

I'manepou;

Kcanran ryma;

Hemyno3a, MUKpOKpHCTAJIHA U KapMeJI03a-HaTPHjyM;
Kapmenosza-natpujym;

[omucopbar 80;

JuHaTpujym-enerar;

Cyxkpano3a;

JlumyHCKa KrcennHa, MOHOXHUIPAT;
Harpujym-nutpat, auxunpar;

Hatpujym-6en3oar;

Apoma rpoxha (caapku: IpOMMICHIIIMKON U apoMe);
Apoma 3a MacKHpame yKyca (calp>Ku: Boja, IPONMICHIJIMKOI H apoMe);
Cumertukon emymuja 30%;

Harpujym-xnopuz;

Bopa, npeunmihena.

6.2 MHHKOMIATHOMJIHOCT

Huje npumemuso.
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6.3 Pox ynorpeoe

2 roguHe.
Pox ynoTtpebe HakoH npBOT OTBapama Jieka: 6 Meceln Ha Temneparypu 1o 25°C.

6.4 IloceOHe Mepe onpe3a NpH YyBamby

OBaj JIeK He 3aXTeBa MoceOHe YCJIOBC UyBama.
3a YCJIOBC UyBamba HAKOH IMPBOT OTBApama JICKA, BUACTH O1CJbAK 6.3.

6.5 TIlpupona m cagpikaj makoBama

VYHyTpalume nakopame je 0ola o1 HeyTpalIHOT cTakia, OpaoH 0oje, 3ampemune 125 mL y ko0joj ce Hana3u
100 mL opanne cycnensuje, 3aTBOpeHa U3TPaBUPAHUM MOJUIPONUICHCKUM 3aTBapadeM ca CUTYPHOCHUM
IPCTEHOM 3a JIelly.

CroJpalime MakoBame je CI0KMBA KapTOHCKA KyTHja Koja capkKu jeqHy Ooly, jelaH MIIaCTUYHU OpaliHH
LINPHIL 3a Jo3upamse 3anpemune 5 mL (rpagyucan Ha 1,25 mL; 2,5 mL; 3,75 mL u 5 mL) u YoyrctBo 3a
JIEK.

6.6 IloceOHe Mepe ompe3a IpH oAJIaramy MaTepHjaja Koju Tpebda oa0alMTH HAKOH NPHUMeEHe
JieKa (M Ipyra ynyTcTBa 3a pyKoOBame JIEKOM)

IIpe cBake ynotpebe neka 1oopo npomyhkaru Gory.
I'pamyncanu miacTHYHM OpaTHH LINPHILL CE KOPUCTH 32 JO3UPambe CYCICH3H]e.
[ImacTHYHM OpaJIHU LITPHIL] CE HANA3U Y TTAKOBAbY.

Hema noceOnux 3axrteBa.
CBy HeuckopuiiheHy KOJMYMHY JieKa HJIM OTHaJHOI MaTepHjajla HAaKOH HeroBe ymorpede Tpeba
YKJIOHHUTH Y CKJIaAy ca BakehrM mpomucuma.

7. HOCWIAILI 1O3BOJIE
AJIKAJION/ 1.0.0. BEOI'PA/,
Munentuja [lonosuha 5a, beorpax — Hosu beorpan

8. BPOJ JJO3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA Y IIPOMET

002145243 2025

9. JATYM NIPBE JO3BOJIE U JATYM OBHOBE J1O3BOJIE 3A CTAB/BAIBE JIEKA Y
INPOMET

Hatym npse nozsoste: 04.11.2020.

Hatym o6HOBe no3Bode: 14.01.2026.

10. JATYM PEBU3UNJE TEKCTA

Janyap, 2026.
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