CAXETAK KAPAKTEPUCTHUKA JIEKA

1. UME JIEKA
BlokMAX® Duo, 500 mg/200 mg, dunm Tabnere

WHH: paracetamol/ibuprofen

2. KBAIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB

Jenna ¢punm Tabnera canpxu 500 mg napaueramona u 200 mg nbynpodena.
3a MMCTY CBUX MOMONHUX CYNICTaHIM BUAETH OfeJbak 6. 1.

3. DAPMAILEYTCKHA OBJIMK

®unm Tabnerta.

Bene mo ckopo Oene, nzmyxeHe, ONKOHBEKCHE (DMIIM TabJieTe ca JBOCTPYKHM KPYTOM Ca jellHE CTpaHe.

4. KIMHUYKU MIOJALIN

4.1. Tepanujcke HHAUKaLH]e

Jlex ce KOpHCTH 3a KpaTKOTpajHy Tepanujy Ojaror 10 yMmepeHor 0oJia MoBe3aHor ca: IiIaBobosboM, 00JIoM y
nehuma, MeHCTpyaaHUM 00JI0M, 3y0000Jb0M, pEYMAaTCKUM W MHUIIMNHUM OOJIOM, CUMIITOMUMA TNIPEXJaae 1

r'puIila Kao IITO Cy NOBHUIIICHA TCJICCHA TEMIICpaTypa U 0omoBH Yy rpiy.

OBaj 5ek je moceOHO MOroAaH y Tepamnuju 0oma KOju 3axTeBa jady aHaIre3Hjy Hero cam HOynmpodeH uiu
napaneTamMmo.

Jlex BlokMAX Duo je HamemeH 3a oapaciie crapuje ox 18 roauna.

4.2. lo3upame U HA4YMH PUMEHe

Joszupame

Camo 3a KpaTKOTpajHy IpUMEHY (He dyXKe o1 3 1aHa).

3a yOnaxaBambe CUMITOMA MOTPEOHO je KOPUCTUTH HajMamy e(peKTHBHY m03y Hajkpahe moryhe Bpeme
(Bumertu onespak 4.4).

[TanmjenT Tpeba ma ce mocaBeTyje ca CBOjUM JIEKapOM, aKO CUMIITOMHU TPajy WM CE HOTOpLIajy WIH aKo je
NoTpeOHO Jieuemke Jyxe o1 3 AaHa.

Oppacau: jenaa tabsera 10 Tpu myTa Ha JaH. Pasmak n3mMel)y 1o3a Mopa OUTH HajMambe ILEeCT CaTu.

VYkonuko He Aohe 10 yOnakaBamka CUMIITOMA HAKOH y3UMama jeqHe Taliere, MOTY Ce y3€TH HajBHILIE ABE
Tabjere, TpH MyTa Ha AaH. Pazmak usmehy 1o3a Mopa OMTH HajMambe IIECT CaTH.
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He cme ce y3zetn Buie ox 6 Tabnera (3000 mg mapaneramona u 1200 mg uGynpodena) Tokom 24 cata.

Hexespena aejcTBa ce MOTY MUHUMH3HPATH IPUMEHOM HajMame epeKTUBHE 03¢ 3a yOlakaBamke CUMITOMA
y Hajkpahem nepuony (Bunetu oaesbak 4.4).

Crapuju nauujeHTH: HIje NOoTpeOHO npuiarolaBame 103€ (BUIETH 0JieibaK 4.4).

Kon crapujux manujeHata moctoju Behm pH3HK O 030MJBHUX IOCTEIUIA HEKEJbCHUX JejcTaBa. AKO je
HeonxonHa ymnorpeba HCAWJL, morpeOHO je KOPHCTUTH HajMamy e(eKTUBHY A03y, Hajkpahu moryhu
nepuoj moTpedbaH 3a KOHTpony cumnroma. 3a Bpeme Tepanuje HCAWMJI motpeOHO je pemoBHO mpaTUTH
CTam€ MamyjeHaTa 30or Moryhe mojaBe racCTpOMHTECTHHAIHOT KPBapemba.

Owmehere Qynxyuje oyopeea

Tpeba Outu ompesan Kox mo3upama HOympodeHa Kox maunujeHara ca owmrtehemeMm ¢(yHkmuje OyOpera.
Ho3upame Tpeba MpOLEHUTH 3a CBAaKOr MalMjeHTa mojearHadHo. o3y Tpeba onpkaBaru mTo je mMoryhe
HIDKOM U patuTH QyHKuujy OyOpera (Buaetu oxesbke 4.3, 4.4 u 5.2).

Kopa nauujenara ca uncypuuujeHurjom 0yopera, 103y napaneraMmosia Tpeda CMambHTH:

CreneH rinomepyiapHe Guirpanuje Hoza
10-50 ml/min 500 mg Ha cBakux 6 catu
< 10 ml/min 500 mg Ha cBakux 8§ catu

OBaj NieK je KOHTPaWHANKOBAaH KOJ NalyjeHara ca TeIKOM OyOpe:KHOM HHCY (PHLINjSHINjOM (BHIETH OJIEIbaK
4.3).

Owmehere Qynxyuje jempe

Tpeba Outm ompe3aH Koj no3upama uHOynpodeHa koj mnamujeHata ca omrehemeMm (yHKIMjEe jeTpe.
JHozupame Tpebda MPOLEHUTH 32 CBAKOT MALMjeHTa M0jeJUHaYHO U 03y OApXaBaTu IITO je Moryhe HmXoMm
(Bunmeru onespke 4.3, 4.4 u 5.2).

Kox nanumjenara ca omrrehenom gynkuujom jerpe unu Gilbert- oBUM CHHAPOMOM, J03a Iapameramosia Mopa
ce CMambUTH WM HHTEPBAJ J03Upama NPOIyKHUTH.

OBaj ek je KOHTPaWHAWKOBaH KO/ MalljeHara ca TEUIKOM HHCYQHLIMjeHINjoM jeTpe (BUACTH olesbak 4.3).

Ieoujampujcka nonyrayuja
He cme ce ymorpebsbaBatu kop netie mutahe ox 18 ronuHa.

Hauun npumMene:

3a opanHy NpUMEHY.

Tabnere Tpeba y3umMatyu ca JOBOJFHOM KOJTMYMHOM BOJIE (YalIoM BOJE).

Ja Ou ce MUHUMH3HMpalla HeXKEJbEeHa [IejCTBa, allMjeHTuMa ce mpernopydyje aa y3umajy jek BlokMAX Duo
ca XpaHoM.

4.3. KonTtpannaukanmje

- IIpeocerspuBocT Ha OynpodeH, napaneraMmos Wik Ha OWII0 KOjy of MOMONHUX CYNCTaHLU HABEIACHUX Y
onesbKy 6.1.

- Kox maumjenara xoju y aHaMHe31 UMajy peakiyje MpeoceTJbUBOCTH (HIp. OpoHXOCHa3aM, acTMa, pUHHUTHC,
aHTHOeeM WM ypTHKapHja) TIIOBE3aHE ca Y3MMambeM aleTWICAIMIIIHE KHCeNUHE WIN JIpYyrux
HecTpeonHUX anTurH(pIamaTopaux jgekosa (HCANJ).
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- TactpomnTecTnHaNHO KpBapewme WM mepdopauyje y aHaMHE3M, MOBE3aHE Ca PAHWjOM TeparujoM
HCAWJIL. - AKTHBaH NENTHYKU YIKYC/KPBapemHe U MENTHYKH YIKYC/KpBapewhe Y aHaMHe3H (IBe WM BUILE
Pa3IMYMUTHX €NU30/1a J0Ka3aHe YJlepalyje Wik KpBapema).

- Kox nauujenara ca nopemehajuma koarymiaunuje.

- Kox manujenara ca temkom uHCYyQuiijeHnjomM jetpe, OyOpera i TEIKOM CPUaHOM HHCYQHIIN]CHIIN]jOM
(NYHA knaca IV) (Bunetn onesbak 4.4).

- HcroBpemena mnpumena papyrux HCAWJI yxmpyuyjyhm wu cenektuBHe COX-2 wunHxuburope u
AleTWICATMIWIHY KUCETHHY y 1031 Behoj o 75 mg AHEBHO (BUAETH ofebak 4.5).

- UcToBpemena nmprumeHa ca ApyriuM JEKOBUMa KOjH CaJipiKe MmapaneTaMon (BUAETH oaesbak 4.5).

- Tokom nmocnenmer TpuMecTpa Tpyanohe (Buaetu oaesbax 4.6).

4.4. IloceOHa yno3opema U Mepe olnpe3a NpPU YIoTpeou Jieka

Pusuk op mpemosupama mnapauneramosioM je Behm KoA manujeHata ca  ajlKOXOJNIOM H3a3BaHOM
nHCYypunMjeHImjoM jeTpe 0e3 mupo3se. Y ciayuajy npeno3upama, OTPeOHO je Aa ce MalujeHT oaMax oopatu
JeKapy, 4ak u ako ce oceha 106po, 300T pu3HKa 01 OAJI0KEHOT 030MIBHOT omTehema jeTpe.

[IpujaBibenu cy ciaydajeBd MeTaboNMUKe anuzio3e ca noBehaHuM aHjOHCKUM 3jarioM (eHrd. high anion gap
metabolic acidosis, HAGMA) ycien nmupornyTaMUHCKE alfuo3e KO IMaldjeHaTa ca TeIKuM 000JhemhHMa
Kao LITO Cy TelKo omreheme QyHknuje OyOpera u cemca WM KO MalyjeHaTa ca HeyXpameHOINy Hin
JOpYTHM CTamkbKUMa HeJOCTaTKa IIyTaTHOHa (HIIP. XpOHUYHH aJIKOXOJIM3aM) KOjU Cy y’Ke BpeMe OWIIN JIeUeH!
MapareTamMoiioM y Tepanujckoj A03U WM Cy Y3UMald KOMOWHaIMjy mapaneramorna ¥ (IyKIOKCalMIHHA.
Ako ce cymma Ha HAGMA 300r muporiyTaMHHCKE amuo3e, MOTpeOHO je XUTHO NMPEKUHYTH JeueHe
napareTamMoiioM W TIpernopydyje ce HNakJbUBO mIpaheme. Mepeme 5-OKCONpoJiMHA Y YPUHY MOXe OWUTH
KOPHCHO 32 UIEHTH(HKALK]y TUPOTITyTaMUHCKE alua03e Kao ocHOBHOT y3poka HAGMA-e xox nanujenata
ca BuIIe (aKTOpa pU3MKa.

Hexxespena nejctBa ce MOTY CMamHTH yNOTpeOOM HajHIKE epeKTHBHE 03¢ TOKOM Hajkpaher moryher
nepuoja Koju je moTpebaH 3a KOHTPOIY cUMOTOMa (BHUAETH onesbak 4.2, W TaCTpPOUHTECTHHAIHE H
KapIMOBacKyJapHE PU3UKE Y HACTABKY TEKCTa) U y3UMAambEeM JIeKa ca XpaHoOM (BHIETH 0JIeJbak 4.2).

Mackuparwe cumnmoma nocmojehiux ungexyuja

Jlex BlokMAX Duo Moxe MackupaTu cCUMITOMe UHQEKIH]e, ITO MOXKEe OJUIOKHUTH yBoheme onrosapajyhe
Tepalyje 1 Tako JOBECTH A0 Moropuiama ucxona nagpexuuje. OBo je npumeheHo Ko BaHOOTHUYKY CTEUECHE
OakTepujcKe NMHEYMOHHje M KOJI OakTepujcKuMX Kommuukanuja Bapuuene. Kama ce mek BlokMAX Duo
KOPUCTH 3a CHW)KaBame IOBHUILEHE TEIeCHEe TeMIepaType WM 3a yOnaxaBame Oona koj HHpeKuwja,
caBeryje ce mpaheme uHPeKknMje. Y BaHOOJHHYKMM YCIOBMMA, MalWjeHT Tpeba Ja ce KOHCYITyje ca
JIEKapOM YKOJIMKO CUMIITOMH TPajy W C€ MOTOpIIaBajy.

Cmapuje ocobe:

Crapuje ocobe umajy mnoBehaHy yuectasocT MojaBe HexesbeHHX peakuvja Ha HCAWMJI, mocebno
racTPOMHTECTUHAITHO KpBapewme U nepdopanujy, Koju MOry OMTH ca CMPTHHUM HCXOJOM (BHIETH OJEJbaK
4.2).

Ompes je notpeban KoJ NauyjeHara ca HoceOHUM CTambUMa!

. Pecnimparopuu nopemehaju

Kon manujenara ca akTUBHOM OpOHXMjalHOM aCTMOM WM KOjU MMajy OpOHXHjaJHy acTMy y aHaMHE3H,
3a0eNeKeHH Cy ClTyyajeBH W3HEHaJHUX OpoHXOocnasaMma HakoH Tepanuje ca HCANJL
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. Omrreheme QyHKIHjE jeTpe

VYnorpeba napaneramona y go3ama BehuM o1 IpenopydeHUX MOXKe JOBECTH O XEMaTOTOKCUYHOCTH, 11a YaK
u po omrehema jerpe u cmptH. Takohe, kox manmjeHaTta ca omreheHOM QYHKIHMjOM jeTpe M HCTOPH)OM
o0oJberba jeTpe, a KOju Cy Ha IyroTpajHOj Tepamuju uOynpodeHoM MM MapaueTaMoiioM, Tpebano Ou
penoBHO mpaTuTH (QYHKLHU]Y jeTpe, jep je 3alenexeHo aa mOynpodeH uMa MambH U MPONa3HU YTHLA] HA
EH3UMeE jeTpe.

Temke peaknuje jerpe, yKJbyuyjyhu KyTHIly M CIydajeBe XEHNaTUTHCA ca CMPTHHM HCXOJOM, HAaKO PETKE,
3a0ene’keHe Cy NPWIMKOM mnpuMeHe uOympodena kao u kon apyrux HCAWMJL. Axo cy TectoBu jerpe
aOHOpMaNTHH Jy’Ke€ BpeMe HJIM Cc€ MOropliaBajy, WIM aKo KJIMHWYKH 3HALW M CUMITOMH YKa3yjy Ha pa3Boj
OoJsiecTr jeTpe WJIM aKo ce jaBe cucTeMcke MaHu(pecTauuje (HIp. €O3UHOQUINja, OCHI, UTH.), IPUMEHY
nbynpodeHa Tpeba mpekuHyTH. 3abelekeHO je Aa o00e aKTUBHE CYICTAaHIE OBOI JieKa JOBOAE [0
XEMaTOTOKCUYHOCTH, YaK W HMHCy(pULHUjeHLuje jeTpe, moceOHo mapareramoi. 300T XemaTOTOKCHYHOCTH,
TOKOM JIeueHa Mopa ce n30eraBaTi yHOC alKoXoJa.

[Nanujentrma TpebGa caBeTOBaTH Aa UCTOBPEMEHO HE y3MMajy ApYyre JIEKOBE KOjU cajpsKe maparneramos Hiu
noynpodex.

. Omrreheme Gpynkuuje Oyopera

CaBeryje ce ompe3 @pH NPUMEHH MapaleTaMoiia KoOJA MaldjeHaTa ca YMEPEHOM M TEIIKOM
uHCcypuuujeHurjom OyOpera. 3a KOMIOHEHTy uOynpodeH oBor jeka - Tpeba OWUTH ompe3aH KoJ
3alounmbama Jiedemha HOympodeHOM KOJA TNaudjeHara ca IeXuApaTaluujoM Wid omrehemeM (QyHKUUje
OyOpera. /Ia rmaBHa merabonura nOynpodeHa M3Iydyjy ce YIIaBHOM ypuHOM, a omTeheme OyOpexHe
(dyHKLIHMje MOKE NOBECTH OO HHXOBE aKyMmylaluje. 3Hauaj oBe IojaBe je Hemo3Har. Ymorpeba HCAWJI
MOXe JOBECTH A0 moropmama QyHknuje Oyopera. Jlozy Tpeba onpkaBatu IUTO je Moryhe HIDKOM, a
mporeHy OyOpexxHe (QyHKIHje Tpeba U3BPIINTH Tpe IMOYeTKa Tepalvje, U PEIOBHO je MPOLCHHUBATH HAKOH
TOTAa.

o I/ICTOBpeMeHa yHOTpe6a ACE I/IHXI/I6I/ITOpa HJIN aHTaroHucTa peuenTopa 3a aHruOTCH31H,
aHTI/II/IH(bJ'IaMaTOpHI/IX JICKOBA U THA3UAHUX NUYPCTHUKA

HcroBpemena ymorpeba Jieka KOju WHXHOHMpa aHrHMOTeH3WH KoHBepTyjyhu ensum (ACE umHXuOutop miu
AHTaroHHCT peLenTopa 3a aHruoTeH3uH), antuuHgaamaropHor yeka (HCAWJI nan COX-2 naxuburop) u
THazuaHor auypernka mosehaBa pusuk on omrehema OyOpera. To ykibyuyje um ymorpeOy JekoBa ca
(uKCHOM KOMOMHALIMjOM KOjU CaJpie BHILE O jelHe Ol OBUX Kiaca JiekoBa. Kox mcroBpemene ymorpebe
OBHX JIeKOBa Tpeba demhe NpaTUTH BPEIHOCTH CEPYMCKOr KpEaTWHHHA, MOCeOHO Npu yBohemwy oOBe
koMOuHanyje nexosa. KomOuHanujy jgekoBa u3 oBe Tpu Kiace Tpeba NPUMEHUBATH €A OMPE30M, MOCEOHO
KOJI CTapHjHX ManyjeHaTa win oHux ca Beh moctojehnm omrehemem dynkimje Oyopera.

. KapnuoBackynapuu u nepeOpoBacKyIapHU eQeKTH:

[lorpeban je oaroBapajyhu MOHUTOPUHT M MEOUIMHCKH CaBET 3a JieUCHE MalyjeHaTra ca MOBHIICHUM
KPBHUM NPUTHCKOM WK 0JaroM 10 yMEPEHOM KOHT'€CTHBHOM CPYaHOM MHCY(HIMjEHIMjOM Yy aHaMHE3H, C
003UpOM Ha TO Jia Cy 3aJpKaBare TEYHOCTH U efieM npujaBibeHu y Besu ca HCAWJI repamujom.

Knuanuka ucnuTHBama nokasyjy Aa npuMeHa noynpodena, moce0Ho y BenukuM go3ama (2400 mg THEBHO)

MoXe OUTH ToBe3aHa ca 0jaro moBehaHWM PHU3MKOM OJ apTepHjcKUX TpomOoeMOonmnukux forahaja (Hmp.
nHapKT MUOKapAa WM MOKAAHU yaap). Y LEIWHH, eMUAESMHUONIOIIKE CTyJ1je He HAaBOE /a Cy Maye /03¢
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noynpodena (mmp. < 1200 mg paHEBHO) moOBe3aHe ca TNOBehaHUM PUBUKOM O aPTEPHjCKHUX
TpoMboemObonujckux gorahaja.

[NanmjenTH ca HEKOHTPOJIUCAHOM XUIIEPTEH3HjOM, KOHIC€CTUBHOM cpuaHoM nHcypunujenuujom (NYHA II-
Ill), nwjarHOCTMKOBAaHOM WCXeMHjcKOM Oosemthy cpra, Oomemthy mnepudepHUX apTepuja, W/ WK
uepedpoBackynapHoM Oosemthy Mory ce jeduTd HOympo(eHOM caMO HaKOH MaKJbUBOI pa3MaTparba a
MpUMeHy Benukux 103a (2400 mg/nan) Tpeba nzderasaru.

[Ipumeny neka takole Tpeba MakJbUBO Pa3MOTPHUTHU TIpe MOYETKA AYrOTpajHE Tepaldje KoA MalujeHaTa ca
(dakToprMa pH3MKa 3a KapAuoBacKyjapHe norahaje (HOp. XWIEpTeH3Wja, XUIECpPIUIHIEMHja, Aujadberec
MEJIUTYC, MyLIeHe), OCEOHO YKOIMKO Cy OoTpeOHe Beuke Ao3e noynpodena (2400 mg/nan).

CryuajeBu KoyHncoBor cMHApoMa MpHjaBJbeHU Cy KOJ MauyjeHaTa KOju Cy y TepamnHju KOPUCTHIIM JIeK
noynpoden. Koynncos cunmpom neduHuile ce Kao CKyI KapAHOBACKYJIApHHUX CUMITOMA HACTAIHUX Kao
MOCJIeaUNa aJeprujcKe UiIM peakluje MPeoceTIbUBOCTH MOBE3aHe ca KOHCTPHUKLIMjOM KOPOHAapHUX apTepHja
U KOja MOXK€ JIOBECTH 10 HH(apKTa MUOKAP/A.

. l"acTponHTeCTUHATHO KpBapeme, yulepanuje u nepdopammje:

lacTponHTeCTHHATHO KpBapeme, yiauepandja win nepdopauuja (MaHuectyjy ce Kao MeleHa WIIu
XeMaTeMesa), KOju MOry OUTH ca CMPTHHUM HCXOJOM, NPHjaBJbeHH cy Be3zaHo 3a npumeHy HCAWJI y 6uio
KOM TPEHYTKY JIeUeHa, ca CUMITOMHUMA YIO30pema WIN 0e3 BHX, ca 030MJbHUM TacTPOMHTECTHHAIHUM
CTalbuMa y aHaMHE3U WK 0e3 huX.

Pusnk ox racTpoMHTECTHMHAIHOT KpBapema, yiuepauuje uiu nepgopauuje je Behu ca mosehameM no3a
HCAWJI, xon manmjeHaTta ca MUCTOPHjOM HENTHUYKOI YJIKyca, MOCEOHO ca KOMIUIMKalujaMa KpBapema WIN
nepdopaurjom (BuzeTn oxesbak 4.3), Kao U KoA cTapujux ocoda. OBU mauujeHTH Ou Tpedano na 3amouny
Jieyehe HajMamkOM PacroNokuBoM a030oM. Kon oBux mauujenara, a Takohe u 3a MalUjeHTe KOjU 3aXTeBajy
HUCTOBPEMEHY NPUMEHY HHCKE [103€ alCTHJICAJIHLWIHE KHCEIMHE WM JAPYIHX JIEKOBa KOjU OM MOTJH
noBehaTu racTpOMHTECTUHATTHY PU3HK Tpeda pa3MOTPUTH KOMOMHOBAHY TEPaIlHjy IPOTEKTUBHUM JIEKOBUMA
(HITp. MECOTIPUCTOJ MM HHXUOUTOPH NPOTOHCKE MyMIIe), (BUAETH Ollesbak 4.5).

[NarujeHTH ca UICTOPHjOM TaCTPOMHTECTHHAIIHE TOKCHYHOCTH, IIOCEOHO cTapuje ocode, Tpeda /1a mprjaBe CBe
HeyoOHuajeHe a0IOMHHAIHE CUMITOME (MTOCEOHO TaCTPOMHTECTHHATHO KPBapeme), MOCEOHO Y MOYETHUM
¢azama neyema.

CaBeryje ce ompe3 MalmdjeHTUMa KOjU HCTOBPEMEHO Y3MMajy JIEKOBE KOjH MOTY TOBehaTH PHU3HMK O]
yiepanuje Wik KpBapema, Kao IUTO Cy OpaJHH KOPTHUKOCTEPOUIN, aHTUKOATYJIaHCH Kao IITO je BapdapuH,
CEeNICKTUBHA HMHXHUOWUTOPH TIOHOBHOI MIpey3uMama CEPOTOHMHA WM AHTUTPOMOOTHIM Kao IUTO je
aleTWICATMIIIIHA KUCeJInHA (BUIETH 0JleJbak 4.5).

Kanma nohe no0 mojaBe racTpOMHTECTHHAIHOT KpBapema WM yilepaluje KoJA MaldjeHata Koju y3uMajy
noympoden, tepanujy tpeba obycraButu. HCANJI Tpeba makJbMBO JaBaTH MAlMjEHTHMa Ca HCTOPH]jOM
racTpOMHTECTUHATHUX 00oJbema (ynuepo3Hu koiautuc, KpoHosa Gonect), jep Moxke AohM 0 mOropiama
OBHX CTama (BHICTH OJieJbak 4.8).

. Cuctemcku epuremcku aynyc (CJIE) u Memosura 000bemha BE3UBHOT TKUBA!

[Mammjentu ca cucremckuM epureMckuM JiymycoMm (CJIE) kao m maunujeHTH ca MEMIOBHTHM 000JbEeHeM
BE3MBHOI' TKMBA MMajy ToBehaHu PU3HMK Ol aCENTHUYHOI MEHWHTHUTHCA Ca CUMIITOMHUMA Kao IITO CY YKOYEH
Bpar, rnaBo0osba, MyyHHHA, MoBpahame, MOBHILIEHA TEJIeCHA TEeMIIepaTypa WIN e30pHjeHTanuja (BUICTH

oneJbak 4.8).

. Temke HexesbeHe peakunje Ha KoxH (SCAR):
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Temke Hexxemene peakuuje Ha Kok (SCAR), ykpydyjyhn ekchonujaTuBHU AEPMATUTUC, MyITUGOPMHHU
eputeM, Steven-Johnson-oB cunapom (SJS), Tokcnuny enuznepmanny nekponusy (TEN), peakuunje Ha nex ca
eosuHoujoM u cucreMckuM cumnromuma (DRESS) akyTHy remepann3oBaHy er3aHTEMaTO3HY IIYCTYJIO3Y
(AGEP) xoje Mory OMTH XHBOTHO yrpoxaBajyhe MM MMaTH CMPTHH HMCXOJ, IPHjaBJbEHE Cy Yy BE3U ca
ynotpebom ubympodena (Buaetn onesbak 4.8). Y Hajehem Opojy ciydajeBa 10 MojaBe OBHX peaklyja
JI0J1a3d TOKOM IIPBOI' Mecela Jieuema. AKO ce M0jaBe 3HAaKOBH M CUMIITOMHU Koju ymyhyjy Ha Te peakuuje,
npuMeny uoymnpodena Tpeba oaMax MPEeKUHYTH U Pa3MOTPHUTHU APYTY Tepanujy (mpema norpedn).

e IloceOHe Mepe onpesa
[Tocne nyrorpajuor nevema (> 3 Mecela) aHaITeTHLIMMA Y3 YIOTpeOy Jieka CBaKOT APYTor JaHa WM yehe,
MoXe ohu 70 pa3Boja WK Moropiiama riaBodosbe. [ 1aBo0osby n3a3BaHy IPEKOMEPHOM yIOTpeOOoM
aHanreTuka (riaBodosba 300T MpekoMepHe ynoTpede JIeKoBa, eHI. medication-overuse headache- MOH) He
Tpeba neunTy noBehameM Jo03¢e. Y TaKBUM CllydajeBUMa Tpeda MPEeKHHYTH YIOTpeOy aHalIreTHKa Y3
KOHCYJITallljy ca JIeKapoM.

OBgaj nek caapxu Mame o 1 mmol Hatpujyma (23 mg) mo 1034, Tj. CYLITUHCKH je 6e3 HaTpHjyMa.
4.5. UnTepakuuje ca IpyruM JIEKOBMMA M pyre BpcTe HHTepaKnuja

OBaj nek (kao ¥ OMIIO KOjH JIEK KOjU CaAp KM MapaleTamo) je KOHTPauHIUKOBaH y KOMOMHALMjU ca APYTHM
JIKOBUMa KOjU Ccajpke mapameramos - noBehaH pH3HMK 3a HACTaHAK O30MJbHUX HEXKEJBCHUX [I€jCTaBa
(Bumeru onespak 4.3).

OBaj nek (kao m OwWio KoOju Apyru Jiek koju canpxu uOynpopen m HCAWUJI) je KOHTpamHAWKOBaH y
KOMOHMHAIIH]H ca:

* AETHIICATULIMIIHOM KHUCEITMHOM

HcroBpemena ynorpeba nbynpodeHa M aleTHICATHLMIHE KUCEIMHE Ce TeHEpalHO He Mpenopydyje 300r
Moryher noropiama HeXeJbEHHUX J1€jCTaBa.

* npyrum HCAWJI yxspyuyjyhu u cenexruBae COX-2 naxuOutope, 300r noBehanor pu3uka 3a HaCTaHaK

HEXKEJbCHUX JIgjcTaBa (BUACTH oJieshak 4.3).

Ogaj jek (kao W OWJIO KOjU APYTH JIEK KOjU CalIpKH Mapaneramoi) Tpeba KOPHCTHUTH ca OIpe3oM Yy
KOMOHMHAIIW]H ca:

*  XnopamdenukonoM: Moxe gohu 1o nmosehama KOHLUEHTpauuje XaopaMmpeHuKona y mia3mH.

*  OnykIoKcaWIMHOM: TMoTpebaH je ompe3 MpH HCTOBPEMEHO] MNPHMEHH MapaneraMmonia H
(IyKIOKCauMINHA, jep jeé UCTOBpEMEHa NMPUMEHA THX JIEKOBa IOBE3aHa ca METabOIMYKOM aIHI030M ca
noBehaHuM aHjOHCKUM 3janioM (eHId. high anion gap metabolic acidosis, HAGMA) ycnen
MUPOTIIyTAMUHCKE alM03€, MOCeOHO KOA MalyjeHaTa KOI KOjUX Cy MPUCYTHH (akTOpHU pU3HKa (BUACTH
oneJbak 4.4).

*  XonecTHpaMHHOM: XOJIECTHPAMHMH CMamyje Op3uHY pecopiuje napaneramoia. 300r Tora, ako je
notrpedHa MaKCHUMalHa aHANre3Hja, XOJIECTUPaMHUH He Tpeba y3UMaTH y TOKY caT BpeMEHa OJ] y3uMama JieKa.
*  MeroKononpaMuaOM M JOMIEPUAOHOM: METOKJIONpaMui M IOMIEPHIOH TNoBehaBajy pecopmuujy
napaneramoia. MehyTum, He Mopa ce n3deraBaTyu HCTOBpEMEHa YIoTpeda OBHUX JIEKOBA.

*  BapdapuHoM: mpomykeHOM peOBHOM yIOTPeOOM MapaneTaMmosia ce MOKe 110jadyaTH aHTUKOATYJIAHTHO
nejcTBO BapdapuHa W APYIMX KyMapHHCKHX AepHBara ca noBehameM pH3UKa O KpBapema; MOBpeMeHa
ynoTtpeba HeMa 3HayajHo JIEjCTBO.

OBaj nex (kao u Onio Koju Apyru Jiek Koju cagpxu noynpopen u HCANJI) tpeba KOPUCTUTH ca ONPE30OM y
KOMOHMHAIIW]H ca:
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*  Anrukoaryirancuma: HCAWMJI mory mojauaTtu 1ejcTBO aHTHKOAaryiaHaca, HOp. BapapuH (BUAETH
onebak 4.4).

*  AsnruxuneprensusuMa: HCANJI Moke cMambHUTH 1€jCTBO OBHX JIEKOBA.

*  AHTHAarperalMoHMM JICKOBUMa W CEJIEKTUBHHM HMHXMOMTOpMMAa MOHOBHOI MpEy3MMama CEpPOTOHHHA
(CCPH): noBehan pu3uK 0f 1ojaBe TaCTPOMHTECTUHAIHOT KpBapema (BUIETH 01eibak 4.4).

*  AUeTWICAIMIMIHOM KUCETMHOM: EKcnepuMeHTalHM mojand HaBoje JnAa uOympodeH Moxe
KOMIIETUTHBHO Ja MHXHOMpa JEejCTBO MaJIMX 1033 acHUpuHA (ALETWICAUIMIIIHE KHCEIWHE) Ha arperauujy
TpoMOoLMTa Kaga ce MpUMEYjy HCTOBpeMeHO. Mako mocToje HEM3BECHOCTH y MOTJIENY eKCTpanojanuje
OBHX IMOJIaTaKa Ha KIMHWYKY CHUTYallljy, HE MOXE Ce HCKJbYYMTH MOryhHOCT Aa perynapHa peaoBHa,
OyroTpajHa ynotpeba mOynpodeHa Moxke CMambHTH KapIUONPOTEKTUBHH edekaT Mmale 03¢ aclupuHa
(aueTuncanuumiHe KucenuHe). Hema KIMHUYKHM peleBaHTHOT edeKTa KOoju ce cMaTpa BEPOBATHUM KOX
noBpemeHe ynorpede nubynpodena (BuneTu ofesbak S.1).

*  Kapamoronnunum raukosuguma: HCAWMJI mory moropmaTé cpyaHy HHCY(QUIMjEHIH]Y, CMamUTH
Op3uHy riomMepyiapHe ¢uiTpanyje U noehatn KOHLEHTPaUK]y ITUKO3H/IA Y IJIa3MH.

*  Iuxsocnopurom: nosehad pu3HuK 01 HEPPOTOKCUIHOCTH.

*  Koprukocrepouanma: noBehaH pu3HK o[ I0jaBe TACTPOUHTECTUHAIHOT YIIKyca MM KpBapema (BUACTH
oneJbak 4.4)

*  Jluyperuuuma: CMameHO JI€jCTBO AuypeTrka. Juyperur mory nosehatu pusuk o HepOTOKCHYHOCTH
HCANIJL

*  JluTHjymMOM: cMameHaA eTUMHUHALIM]A JIUTHjyMa.

*  MeroTpekcaToM: CMamkeHa eTMHUHALIM]a METOTpEKCaTa.

*  Mudenpucronom: HCAMNJI ve Tpeba xopuctutu 8-12 naHa HAKOH y3uMama MHUQENPHCTOHA, jep
HCAWIJI moxe na ymamu AejcTBO MU(ETPUCTOHA.

*  XWHOIIOHCKHM aHTHOMOTHIIMMA: TIOJallk Ha )kuBoTHHama HaBojae n1a HCAWJI mory na nosehajy pusuk
0l KOHBYJ3Hja KOje Cy IOBE3aHE ca NMPHUMEHOM XHHOJOHCKHMX aHTHOMOTHKa. [lamujeHTn Koju y3umajy
HCAWJI u xunonoHe Mory umaTu noBehaH pu3uK Off HACTaHKA KOHBYJI3Hja.

*  Takponumycom: moryhu moBehan pusuk on Hedporokcuunoctu kaga ce HCAWMJI mpumemyjy ca
TaKpOJIUMYCOM.

*  3upoBynuHoM: moBehaH pusuk on xemaronormike TokcuaHoctr kana ce HCAWJI najy ncrospemeHo ca
sugoByauHoM. [loctoju nokas 3a moBehan pu3HK 0 HacTaHKa XxeMapTpose u xemaroma kog XWB (+) ocoba
ca XxeMO(HIINjOM KOje IPUMajy UCTOBPEMEHY TepaIHjy 3UI0BYAUHOM U HOYIPO(PEHOM.

4.6. IlionHoct, TpyAHOha n nojeme

Tpynsoha
Hema mckycTBa 0 mprMeHHU OBOT JieKa KO TPYTHHIIA.

Konrennranne aGHOpMaTHOCTH Cy NpHjaBJbeHE Y Be3U ca nmpuMeHoM jekosa u3 rpyne HCAWJI kox spyau;
MehyTuMm, UMajy HUCKY yYecTaJOCT M U3IJIeAa Ja He mpaTe HUKakaB yTBpheH oOpazawl. Y morieay mo3HaTHx
yruuaja HCAWJI Ha pa3Boj derasHOr KapAMOBACKYIAPHOT CHUCTeMa (PHU3HMK OJ NMPEBPEMEHOI 3aTBapama
ductus arteriosus-a), ynorpeda y mocienmeM TPUMECTPY je KoHTpaumHAukoBaHa. Ilouerak mopohaja moske
OWUTH OIJIOXKEH U Tpajambe MPOLY>KEHO y3 moBehaHy TeHICHLHU]Y KpBapema M KOA Majke M aereTa (BHIETH
onespak 4.3). On 20. memesbe TpynHohe m kacHuje, mpuMeHa Jieka BlokMax Duo Moke y3pokoBaTu
OJIMTOXHUIPaMHHUOH ycinen omrehema QyHkuje oyopera mioaa. To ce Moxke noroautu yop30 HAKOH IMOYETKA
Tepamnuje 1 00MYHO je peBep3uOMIHO HAKOH mpekuja tepanuje. OcuM Tora, mpHjaBjbeHa cy cyxema ductus
arteriosus-a HAKOH MPUMEHE Yy OPYroM TPUMECTPY, O KOjux ce BelinHa MOBYKJIa HAKOH MIPECTaHKA JICUCHa.
300r Tora nek BlokMax Duo He TpeGa mpuMemHBATH TOKOM MPBOT M APYror TpUMecCTpa TpyXHohe HIiu
nopohaja ocuM ako MOTEHIMjaTHA KOPHCT 3a MaljeHTa MPpeBa3uiia3y MOTCHIU]allHA PU3HK 32 (eTyc.
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Axo ce nek BlokMax Duo mpumemyje Koa jkeHa Koje IUIaHupajy TpyAHONY MM TOKOM IPBOT M APYror
TpUMecTpa TpyAHohe, MoTpeOHO je MpUMEHBUBATH HajMamy 03y TOKOM Hajkpaher neprosia HEOIXOIHOT 3a
tepanujy. [laxspuBo mpaheme pamu OTKpHBama MOryhe IojaBe ONMIOXHWAPAaMHHOHA U Cykema ductus
arteriosus-a Tpeba pa3MOTPUTH HAKOH U30keHOCTH JieKy BlokMax Duo TOkOM HEKOMKO JjaHa MOYEBILIH OJ1
20. recraumjcke Henesbe W Hagasbe. llpumena neka BlokMax Duo mopa ce mpekuHyTH ako ce YTBpAH
OJIMTOXHUIPaMHHOH WM CyXeme ductus arteriosus-a.

Ilpema mome, axo je mocyhe, mpeba uzbezasamu ynompeby 0802 ieka y npeux uiecm meceyu mpyouolhie, a
e208a ynompeda je KOHmpauHOUKo8aua y nociieOrwa mpu meceya mpyonohe (sudemu odemax 4.3).

3a Bpeme Tpeher TpumecTpa TpyaHohe, CBH MHXHOUTOPH CHHTE3€ MPOCTArJIaHINHA MOTY M3IIOKUTH (eTyC
cnenehuM pu3uImMa:

- KapIUOITyJIMOHAITHO] TOKCHYHOCTH (Ca TpepaHuM CyXemeM/3aTBapameM ductus arteriosus-a M TUIyhHOM
XHIIEPTEH3H]OM);

- OyOpexHo] nHCY pUIIMjeHIju (BUIETH TOPE HABECHO).

Kopn majke u HOBOpoleHueTa, Ha Kpajy TpyJHOhe MOry 1OBECTH J0:

- Moryher mpogayxema BpeMeHa KpBapema, aHTHArperaloHor edekra Koju MOXeE J1a HacTaHe Yak M MpH
BEOMa MaJluM J03aMa;

- MHXUOHIIMje KOHTPaKIHje yTepyca ILTO MOXe JOBECTHU JI0 OJUlarama Wi yclopaBama nopohaja.

300r Tora je nek BlokMax Duo xoHTpamHanKoBaH TOKoM Tpeher TpumecTpa TpyaHohe (BHUAETH OlEbak
4.3).

oj€me

Nbynpoden u merosn merabonutu Mory y Beoma mMaiauM konmunHama (0,0008% on nose majke) mpohu y
MajunHO Mileko. HeMa mTeTHUX AejcTaBa Ha 0J10j4e.

[Tapaneramon ce u3nydyje y MajuMHO MIJIEKO, alM HE Y KIMHUYKU 3Ha4yajHoj KonuuuHu. [Ipema nocrynmaum
00jaBJ/bEHUM TOJAIMMA Y BE3H Ca apaLeTaMoJIOM, J10jeHe HUje KOHTPAaUHIUKOBAHO.

3602 moza Huje HeonxoOHo npexudamu 0ojerve 3a KPAmKOMpAjHO aeyerbe NPenopyieHom 0030M 0802 JieKd.

IInogHoCT:

VYnotpeda oBOr JieKka MOKe HEraTUBHO YTHLATH Ha IUIOJHOCT KOJ JKE€Ha, CTOra ce He Mpernopydyje keHama
KOje IUIaHupajy TpyaHohy.

[TocToje Hekn nOKa3M J1a JIEKOBU KOjU MHXHOUPAjy CHHTE3Y LUMKIOOKCHI€Ha3e/IpocTarianinHa, Kao MTo je
noynpodeH, Mory y3poKOBaTH CMambeHY IUIOTHOCT KOJ JKeHa yciel yTulaja Ha oBymanujy. OBaj edekar je
peBep3uOMIIaH M0 MPECTAaHKY JIeUCHa.

Kon xena koje mMajy moremkoha ca 3adeheM mnu koje Cy HMOABPrHYTE HCIUTHBAaBY IJIOAHOCTH, Tpeda
Pa3MOTPUTH MPEKU] JICUCHA OBUM JIEKOM.

4.7. YTunaj jgexka Ha crmoco0OHOCT yNIpaB/bamkba BO3WJINMA H PYKOBamkha MallInHAMA
Hexxespena nejcTBa Kao INTO Cy BPTOIVIaBHIA, MOCIAHOCT, 3aMop M nopemehaju Buaa cy Moryhu HakoH
y3umama sekosa u3 rpyne HCAWJI. [lanujenTn Kox Kojux ce jaBe OoBa HEXeJbeHa JejcTBa HE Tpeda na

yIpaBibajy BO3WIOM WX A2 PYKYjy MalldHama.

4.8. HexespeHa nejcTea
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Knuanuka ucnutuBama GUKCHE KOMOMHAIMjE MapaneTaMol/u0ynpodeH HUCY yKasaia Ha Apyra HexeJbeHa
ZiejcTBa OCHM OHHUX Koja cy yTBpheHa 3a uOynpodeH u napaneraMmos Kajia ce IpuMey]jy 1ojeInHavHo.

VY Tabenu y HAaCTaBKy TEKCTa Cy HaBEICHA HEXeJbEeHa JI¢jCTBa HAa OCHOBY HoJaTaka o (apMaKOBHUI'HIIAHLIY,
KOja cy ce jaBjbajia KOJ MalfjeHaTa Koju Cy y3uMaji camo nOynpodeH iy camo mapareramon 3ace0Ho,
KpPaTKOPOYHO MM JYyTOPOYHO.

Hexesmmenn porabhaju koju cy NOBE3aHH ca MOjeAMHAYHOM NpUMEHOM HOymnpodeHa M mapaneraMmosa
HaBeJleHH Cy y Tabenu Koja cilegu W CBPCTaHHM Cy NpeMa KJacH CHCTeMa OpraHa M MpeMa Y4ecTalloCTH
M0jaBJbUBaba. YUYECTAIOCT HEXEJbEHUX JejcTaBa je nedunucana Ha cieaehn HaumH: Beoma decto (=1/10),
gecto (>1/100 mo <1/10), moBpemeno (=1/1000 go <1/100), petko (>1/10000 mo <1/1000), Beoma
petko (<1/10000), Heno3HaTa y4ecTanaocT (He MOXe ce MPOLEHUTH HAa OCHOBY PACIOJIOXKHUBHX [10JIATaKa).

VY cBakoj rpynu npema yuecTanocTd, HexeJbeHa JIejCTBa Cy HaBeIeHa IpeMa onaajyheM cTeneHy TexXuHe.

Ilopemehaju kpBu 1 Beoma petko [Topemehaju xemaronoese (arpanyaouuTO3a,
JuM(pHOr cucremMa aHeMuja, aIVIACTUYHA aHEMH]ja, XeMOJIUTHIKA
aHeMuja, JIeyKOIIeHH]ja, HEyTPOIICHH]a,
MaHUUTOINICHHUja U TPOMOOLIMTOIICHH]).

Ilopemehaju uMyHckor | Beoma petko Peaknuje mnpeoceT/bHBOCTM Kao IITO  Cy
cucremMa HecTleUpUYHE peakije NPeoCeT/bUBOCTU H
aHa(UITaKTUYKE Peakiyje.

Telke peakiyje NPeoceT/LHBOCTH.

HcuxujaTpujcku Beoma petko Kondysuja, nenpecuja u xagynuHarnmje.
nopemehaju

Hopemehaju HepsHor | [loBpemeHno I'maBoOOsba 1 BpTOTIIABHUIIA.

cucremMa Beoma petko [lapecresuja, OIITUYKH HEYPHUTHC u

coMHojieHUMja. [lpujaBibeHH Cy H30JI0BaHH
CllyyajeBU AaCENTHUYHOI MEHHHTHTHCA KOX
nanMjeHaTa  KOju ~ UMajy  ayTOMMYHCKe
nopemehaje (ka0 MMTO Cy  CHCTEMCKH
CpUTEMCKM JIYIyC M MELIOBUTa Ooiect
BE3MBHOT TKHBA) TOKOM Tepamnyje
ndynpodenom (Bunetu oaesbak 4.4).

IMopemehaju oka Beoma petko [Topemehaj Buna.
IHopemehajn yxa u | Beoma petko TuHHTYC U BEpTHUTO.
JadupuHTa
Kapauosiomku Beoma petko CpuaHa MHCY(UIHjSHIINja U €IEM.
nopemehaju
Henoznaro Koynucos cunapom
Backynapun nopemehaju Beoma petko XunepTeHsyja.
PecnupaTtopumn, Topakaanu | Beoma petko PeakTuBHOCT aAMcajHUX MyTeBa YKJbYydyjyhw:
u MeAMjacTHHATIHU acTMy, MOTOpIIake acTMe, OpoHXOocmaszaM H
nopemehaju HEJOCTATaK Ba3ayXa.
I'acTponHTeCcTHHAJHHA Yecro AOnomuHanHu 0o, AWjapeja, IUCIICICH]a,
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nopemehaju

MYYHUHA,
nospahame.

HCJIaroaHocCT y CTOMAKy,

IToBpemeHno

@naryneHMja 1 KOHCTUTIALH]A.
lacTponnTecTHHAMHM YJKycH, mepdopanuja
WIM TacCTPOMHTECTUHAJIHO KpBapeme (BUIETH
oneJbak 4.4).

VYnuepo3HH — CTOMATHUTHC, ersaunepoanuja
kosmtrca 1 KpoHoBa GonecT HaKOH NpHMEHE
neka (BUIeTH ofesbak 4.4).

lacTpuTHc W MaHKpEeaTUTUC Cy MPHjaBJbEHU
Mambe y4ecTao.

XenaroOnaujapuu
nopemehaju

Beoma petko

[lopemehaj ¢yHKIMje jeTpe, XemaTuTUC U
KYTHLA.

IHopemehajn KOKe u
MOTKOKHOT TKHBA

[ToBpemeno

Paznuuutn ocunu Ha KOXH, YKIBYdyjyhu

HNPYPUTYC U YPTUKAPH]Y.
AHTIHOEJEM H OTOK JIMIA.

Beoma petko

Xunepxuaposa, myprypa u
(hOTOCEH3UTHBHOCT.

Excdonujatusaa nepmarosa.

Temke HexesbeHe peakurje Ha Koxku (SCAR)
(YkIpyuyjyhu MmyntudopMHu eputem,
exc(oIMjaTUBHH ACPMATUTHC, Stevens-
Johnson-oB cCHHAPOM U TOKCUYHY
enuepMaiHy HEKpOJIH3Y.)

Henosuato

Peakimja nexka ca  eo3MHOQUIMjOM H
cucremMckuM cumntomuma (DRESS cunnpom),
aKyTHa  TEHEpaluM30BaHa  Er3aHTEMaTO3Ha
nycryiaosa (AGEP).

IHopemehaju 6yOpera n
YPHHAPHOT cHUCTeMa

Beoma petko

HedporokcnyHocT y paznuuuTuM OOIWIMMA,
YKIbY4dyjyhu  MHTEpCTULHMjallHu  HEPPUTHC,
HE(PPOTCKU CHHAPOM W aKyTHY WM XPOHUYHY
OyOpexHy UHCY PUITHjeHIIH]Y.

Ilopemehajn A1mzo03a ca BUCOKHM aHjOHCKHM 3jarom’

MeTaboJM3Ma 1 Henosnaro

HCXpaHe

Onmrn  mopemehaju  u | Beoma petko 3amop u ocehaj cnaboctu.

peakuuje HAa  MeCTy

NpUMeHe

HcnutuBama Yecro [ToBehame BpeaHOCTH aaHUH
aMHHOTpaHc(epase, rama
riyTaMuiaTpancdepase 1 H3MEHEHN
napaMeTpH Nokaszaresba (pyHKIHje jeTpe HaKOH
MPUMEHE Hapaneramoa.
IloBehame KOHIIEHTpaLIMje KpEaTUHUHA U ypee
y KpBH.

IToBpemeHo IToBehame BPEIHOCTH acmaprar

amMuHOTpaHC(epase,  mnoBehame  ajKaiHe

¢ochataze y KpBu, mnoBehame KpeaTHH
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¢dochoxunnaze y KpBH, CMambEHhe
KOHIIeHTpanuje XeMmorinobuHa, a mnosehame
Opoja TpoMOoITHUTA.

Omnuc onabpaHux HEKEJLEHUX Peakiuja:

' [IpBu 3HamM Cy: HOBHIIEHA TeJeCHA TEMIeEpaTypa, 0O y Ipily, TOBPIIMHCKE yLEpaluje y YCTHMA,
CHUMIITOMH CJIMYHM TPHITY, TELIKa UCLPIJBEHOCT, HEOOjaIlIIbuBO KPBAapeHE U T0jaBa MOJPHULIA, KPBAPEHHE U3
HOCa.

> CUMITOMH MOTY yK/bY4YHBATH: OTOK JIMIA, je3MKAa M JAPMHKCA, HEJOCTAaTaK Ba3lyXa, TaXWUKapujy,
XHIIOTEH3H]Y, (aHa(UITaKTHUKa peaKlyja, aHTHOSAEeM MM BaCKYJIAPHU MJIH KUBOTHO YrpoxkaBajyhu 1mok).

’ Kon mpenosupama napalneTaMolioM MOTY CE jaBMTH aKyTHAa MHCY(UIHjeHLHUja jeTpe, MHCY(HIMjeHIHja
jeTpe, HeKpo3a jeTpe u omreheme QyHKIMje jeTpe (BUIeTH oJesbak 4.9).

* Ciyuajeu MeraGommuke amujgose ca noBehaHMM aHjOHCKMM 3jarioM 300 IHPOTTYTAMHHCKE AlMI03e
npuMeheHH cy KoJ namujeHara ca pakTopuMa pu3nKa KOju Cy IPUMEHUBAIIH MapaleTaMol (BUACTH OJeJbaKk
4.4). TluporinyTaMHHCKa aliA03a MOXE C€ MOjaBUTH Kao MOCIEAHMLA HUCKOI HHBOA IIIyTaTHOHA KOJ OBHX
maryjeHara.

Knunanuke cryauje ykasyjy na ymorpeba nbympodena, mocebHo y BenukuM po3ama (2400 mg mHeBHO),
MoXe OuTH moBe3aHa ca OxaruM moBehameM pHU3MKa Of apTepHjCKHX TPOMOOTCKUX norahaja (Ha mpumep
nH(papKTa MUOKap/a UM MOKIAHOT yAapa) (BUaeTu ofebak 4.4).

[IpujaB/pUBambE HEKEILEHNX PEAKIIM]a

[IpujaBpuBame CyMIbH Ha HEXEJbCHE peakiuje mocjie JoOWjama J03BOJiE 3a JIeK je BaxHO. Tume ce
oMoryhaBa KOHTHHYupaHO mpaheme OJHOCa KOPUCTH M PH3HMKa JeKa. 3ApaBCTBEHH pagHHLU Tpeba aa
NpHjaBe CBaKy CyMiby Ha HEXEJbEHE PeaklHje Ha OBaj JICK ATCHIHjH 3a JIEKOBE M MEIUIMHCKA CPEACTBa
Cpbuje (AJINMC):

AreHnmja 3a TeKOBe U MeIUIIMHCKA cpencTBa Cpouje
Harnronanuu 1ientap 3a papMaKkoBUTHIAHILY
BojBone Crene 458, 11221 beorpan

Peny6nuka Cpbuja

dakc: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

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

4.9. Ilpenozupame

IMapauneramon

Omreheme jerpe je moryhe kox ompaciux koju y3my 10 g (exBuBameHTHO 20 Tabnera) WJIHM BHIIE
napaneramona. ['yrame 5 g (exBuBaseHTHO 10 Talnera) WM BHIIE Mapaneramojia MOXE JOBECTH [0
omrehema jeTpe, ako MalujeHT UMa jelaH WiIK BUIle (akTopa pU3UKa KOjU Cy HaBEICHH Y HACTaBKY:

a) aKo je Ha MOyroTpajHOj Tepamuju KapOamaszenuHoM, (eHoOapOUTOHOM, (EHUTOMHOM, HPUMHIOHOM,
pUQaMIUIIMHOM, KAHTAPUOHOM WM APYTHM JIEKOBHMA KOjU MHIAYKY]Y CH3HME jeTpe,

0) ako peOBHO KOH3yMHpa aJKOXO0J y KOJIMYMHaMa BehiuM o7 J03BOJbCHHUX,
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I[) aKo IOCTOjU BepoBaTHOha Ja MMa Mamak IIIyTaTHOHA, HIp. 300r mopemehaja y WMCXpaHM, LUCTUYHE
¢udposze, XMB undekuuje, rmanopama, Kaxekcuje.

CuMnToMH npeo3upama

CumnTomMu mpeno3upama MapaneramoioM y NpBux 24 cara ykibydyjy Oyieamio, My4dHHHY, noBpahame,
aHopekcHjy u 0on y cromaky. Omreheme jerpe Moxke moctaTd ouuriento 12 no 48 caTu HaKOH MHIeCTHje,
kaga pohe no mopemehaja BpegHocTd nobujeHHx TectoBUMa (yHKuHMje jerpe. Moxke nohu no mopemehaja
MeTabonmn3Ma TIyKo3e W MeTaoinuke anuao3e. Kox Temkux TpoBama, MHCY(UIMjeHIIMja jeTpe MOXe Cce
pa3BuTH A0 eHuedantonaryje, KpBapema, XUIOTINKEMH]je, [iepeOpaaHor exemMa U cMpTH. AKyTHa OyOpekHa
WHCY(UIMjCHIIMja ca aKyTHOM TyOyJIapHOM HEKpPO30M, Ha KOjy yKa3yje CHakaH 00J1 y KpcTuMa, XxeMaTypuja
U TPOTEHMHYpPHja, MOXKE CE Pa3sBUTH YaK M Yy OACYCTBY TeHIKHX OyOpexkHux omrehema. IIpujaBibeHu cy
Clly4yajeBH CpYaHEe apUTMUje U aHKpEaTUTHCA.

Jleyeme npego3upama

TpeHyTHO Jieueme je 0f] CYIITHHCKOT 3Ha4aja 3a yIpaBJbambe NPEA03UPakeM MapalueTaMoioM. Y IPKOC TOME
ITO HEMa 3HAYajHUX paHMX CHUMITOMa, MalMjeHTe Tpebda oaMax OABECTH Yy OOJHMIY paad XHUTHE
MeAUIUHCKE Naxkmke. CUMITOMU MOTY OUTH OTpaHHMYEHH Ha MyYHHHY MM TIoBpahaie U Ha Taj HAYMH MOTY
7la He YKa)Xy Ha 030MJBHOCT IpeIo3uparba WK Ha PU3KK of olTehema oprasa.

Jleueme Tpeba na je y ckiagy ca yTBpheHHM CMEpHULIAMA 32 JICUCHE MTPeJo3upama.

AKo ce mpeno3upame AOTOAWIO YHYTap caT BpeMeHa, TpeOda pa3sMOTPUTH Tepamujy aKTHBHHM YIJbEM.
OnpehuBame KoOHUETpalMje MapauneTaMmoyia y IUla3Md Tpeba CIPOBECTH HAKOH 4 WIM BHIIE CAaTH O
npeno3upama (KOHIIEHTpalHje U3MEPEHE paHHje Cy HEMOY3AaHe).

Tepanuja N-aeTHIIUCTENHOM MOXKE CE KOPUCTHTH 110 24 caTa HaKOH MpeJo3HUpama MapaueTaMoioM, alu
ce MaKCHMAaJIHU 3alITUTHH e)eKaT MOCTIKE 70 § caTy HaKOH Hpeao3upama. EQeKTHBHOCT aHTHIOTa HATJIo
0I1a/1a HAKOH OBOT [IEPUOJIA.

VYkonuko je moTpeOHO, N-aueTHIUCTEHH Ce MOXKE NPUMEHUTH HHTPABEHCKH, Y CKIaxy ca YTBpheHUM
pacropeioM 1o3upama. YKOJIHMKO MaldjeHT He moBpaha, W 3HATHO je yAajbeH of OojHMIE, oaroBapajyha
3aMeHa MOXe OMTH OpajHa NPUMEHA METUOHHUHA.

Jleuewe manmjeHara ca 030MJBHOM OyOpe:kHOM AMCHYHKLHMjOM, KOJ KOjUX je Mpouuio BHUIE ox 24 caTta
HAKOH MpeAo3upamba MapaeTaMoioM, Tpeba CIIpoBECTH y CKJIaay ca oAroBapajyhum cmepHumama.

Hoynpoden

CuMnToMH nmpefo3upama

Behuna nanujenara koju cy y3enu knuHUYkH 3HadajHe konmuune HCAWJI nehe umaTtu Texxe peakuuje of
My4yHHHE, ToBpahama, emuracTpuyHor Ooia WM, peTko, nujapeje. Takohe ce Mory jaBUTH M THHHTYC,
rmaBo0ojba M TaCTPOMHTECTHHAIHO KpBapewme. Kox 030MJbHHjUX TpoBama, TOKCHYHOCT C€ Orjiena
JeTIOBAal-eM Ha LEHTPAaJHU HEPBHU CHCTeM, MaHUdecTyjyhn ce Kao MocmaHocT, MOBpeMeHO y30yheme u
Je3oprjeHTanrja uin koMa. [lanujenty moBpeMeHo pa3Bujajy KoHByisuje. Koa 030MBHUX TpoBama MOXKE
nohu 1o Metabonmuke anuo3e, a npoTpoMOuHCKO BpeMe/INR Moxe OuTH mpoykeHo, HajBepoBaTHH]je 300T
uHTepdepeHuyje ca aejcTBoM nupkynumyhux ¢akropa xoarynauuje. Kog nexuapupanux naunyjeHaTa Moxe
nohu o akytHe OyOpekHe mHCypuuujeHuje u omrehema jerpe. Kon actmaruuapa je Moryhe moropiuame
acTMe.

[Iponyxxena nmpumena Behux m03a O NPENOPYYCHHX WM MPEAO3UPAE-e MOXKE Ja JIOBEAC 10 peHaiHe
TyOynapHe anuno3e U XuokaieMuje.

Jleyeme npego3npama

Jleuewe Tpeba na Oyde CHMNTOMATCKO M CYHOPTMBHO M Tpeba a YKJbYYM OJp:KaBame MPOXOAHOCTH
JMCajHUX MyTeBa, Npaheme CpUaHor pasla ¥ BUTAIHUX 3HAKOBA JIOK CTAE MAlljeHTa He TOCTaHe CTaOMITHO.
[ToTpebHo je pa3sMUCIUTH O OPAIHOj MPUMEHHU aKTHBHOT yIjba YKOJIMKO CE MAalUjeHT 00paTu JeKapy y POKy
on | cara o ryTama MOTEHIMjaJHO TOKCUYHE KOJIWYHMHE. Y CIy4ajy YeCTHX WM NPOJYKEHUX KOHBYI3Hja,
Tpeba 1a ce MPUMEHH Tepamnyja MHTPABEHCKUM JUa3eaMOM HITH JIOPA3eTaMOM.
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VY chydajy acTMe AaTH OpOHXOIHUIATATOPE.

5. PAPMAKOJIOIIKHU NIOJALIN
5.1. ®apMakoANHAMCKH NOJALA

dapMakoTepanujcKa rpyna: aHalIreTUIH, aHWIAIH
ATC mmdppa: NO2BES1

DapMakoIOIIKO AejcTBO HOynpodeHa 1 napareramosna ce pa3jiuKyje IpemMa MecTy U HauuHy JiesoBama. OBU
KOMILJIEMEHTapHU HaUMHU JeJI0Bamka Cy Takohe CHHEPrUCTHYKY IITO AOBOAM 10 Beher aHTHHOUUIETITUBHOT
W aHTUIHPETUYKOT JEjCTBA, HETO IITO j€ JI€jCTBO MOjeIUHAYHHX JICKOBA.

Nbynpoden je nek u3 rpyne HCAWJI umje je nejcTBO Ha MHXUOMLIK]Y CHHTE3€ NMPOCTArIaHANHA NOTBPHEHO
Ha MOZEJIMMa ca KUBOTHI-aMa Koje uMajy napiaamanyjy. [Ipoctarnanuay ynHe HOIMLENTHBHE aQepeHTHE
HEpBHE 3aBpILETKE OCETJbMBUM Ha Menujarope Kao wmro je Opaaukunud. HOympodeH noBomu 10
aHAJIreTCKOr eeKTa Tako IITO Joja3H 10 nepudepHe nHxuONNMje uukiokcurenase-2 (COX-2) uzoeHzuma
ca MOCJIEeUYHIM CMamkeHheM CEH3MOMIM3alje HOUMIENTUBHIX HEPBHUX 3aBplIeTaka. Takohe je mokazaHo
na ubynpodeH MHXuOUpa MHUIrpalMjy MHIYKOBAaHUX JieyKoLMTa Ha MmecTa mHbpnamauuje. MOynpoden uma
3Ha4yajaH yTULA] HA KHIMEHY MOXAMHY, JIEIMMUYHO 300T crnocoOHocTH uHXuOHMuuje aktuBHOCTH COX.
AHTHIIUPETHYKO ejcTBO MOymnpodeHa je mocieanua LEeHTpalHe WHXUOWLHMje CHHTE3€ MPOCTariTaHinHA Y
xumnortanamycy. MOymnpoden peBep3nbunHo mHxuOUpa arperanujy TpomOouwuta. Kon seynu, mbynpoden
cMmamyje 6011 y3poKOBaH HH(IIAMANKjOM, OTOK U NIOBUILIEHY TEJIECHY TEMIIEPATYPY.

ExcrniepuMeHTanHu nogauu ykasyjy Ha To Aa HOympodeH MoXe KOMIIETUTHBHO MHXHOUpPATH edeKaT MaJux
7032 aleTWICAJIMLMIHE KHCEIMHE Ha arperanyjy TpoMOOLUTa Kaja ce HCTOBpEeMEeHO no3upajy. Heke
(apmakoJUHAMCKE CTYAM]j€ MOKa3ale Cy Aa je JAOIUIO IO CMambema eeKTa aleTHICATHLIUIHE KUCSIUHE Ha
CTBapame TPOMOOKCaHa WJIM arperaujy TpoMOomuTa Kaja je jeaHokpaTHa mos3a on 400 mg uOympodena
y3eTa 'y poKy oA 8 caTH Ipe Win y poky oz 30 MUHYTa HAKOH y3uMamba TaleTa aleTUICATUIUIHE KHCEIUHE
ca TpeHyTHHUM ociobahamem (81 mg). Mako mocToje HECUTYpPHOCTH Y TOIJely EKCTpamojanuje OBUX
NnoJaTaka y KJIMHUYKY CHTYyalHujy, HE MOXE C€ MCKJbYYMTH MOTYNHOCT Ja pemoBHa, AyrorpajHa ymorpeda
noynpodena Moxe CMaBUTH KapJHONPOTEKTUBHU eeKaT Masie J03€ aleTHICaTuIWIHe Kucenune. CMatpa
ce Jla IpH MOBPEMEHO] MPUMEHU MOynpodeHa KIMHUYKH PEJIEBAHTHO [I€jCTBO HHjE€ BEPOBATHO (BHIETH
oneJbak 4.5).

Tauan MexaHu3aM JiejcTBa MapaLeTaMoia jolll YBEK HHje y MOTIYHOCTH Je(HHUCAH, ajli TOCTOj€ 3HAYajHH
JOKa3W KOjU TOXpPKaBajy XHUIIOTE3y LEHTPAIHOI aHTHMHOLMIENTHUBHOTI edekTa. PesynraTu pasnmuuuTHx
OMOXEeMHUjCKUX TEeCTOBa yKasyjy Ha mHxuOMuujy nenrpaiane COX-2 ensumcke aktuBHOcTH. [lapameramon
Takoh)e MOKE CTUMYNMCATH AaKTUBHOCT omanajyhux S-XUAPOKCUTPUNTaMUH (CEpPOTOHMH) MyTeBa KOjU
WHXUOMPAjy IPEeHOC HOUMIENTUBHIX CUTHAJIA y KHUMEHO] MoxkaAnHU. CTyanje mokasyjy Ja je mapaneraMmos
Beoma cnad uaxudbutop nepudpepuux COX-1 nu COX-2 uzoeHznuma.

Knuanuka edukacHoct uOympodeHa M mapaneramosia je MoKasaHa Koj 0Oojla KOju je MOBe3aH ca
r1aBo0osboM, 3y0000JbOM, IMCMEHOPEjOM, Ka0 M IOBHIIEHOM TEJICCHOM TEMIIEpaTypoM; ILUTaBHILIE
e(MKaCHOCT je MOKa3aHa Ko MalyjeHara ca 00JIOM U MOBHUILEHOM TEJIECHOM TEMIIEPaTypoM KOju Cy Y Be3H
ca MpexJIaZioM U TPUIoM, B 00J0OM y Tpily, 60ioM y MUmIMhnMa WM MOBpeiaMa MEKHUX TKHBa U O0JoM y
nehuma.

OBaj ek je HapOUYMTO MOTOJaH y Tepanuju 0oJia KOju 3aXTeBa jadye oJlaKIIamke 00ja Hero Kaja ce MpuMembYyjy
nojenuHayHo uoynpoden ox 400 mg unu napaueramost o 1000 mg miu Kao aHANTETHK Aa OM oJakIao 60
Opxe o noympodeHa.
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Knunnyka eduxacHoct

Pe3ume KIMHUYKHUX MOAATAKA HAKOH IPUMeHe 2 TalJieTe

PannomuzoBane, IBOCTPYKO cierne, mianedo KOHTPOIKMCaHe CTyAMje Cy U3BeAeHe ca KoMOMHannjoM nmomohy
MoJiesia aKyTHOT TIOCTOIepaTUBHOT JieHTanHOr Oona. Ctyauje cy nokasaie cieaehe:

* OBaj nek 00e36ehyje Muoro eukacHuje ocinodahame ox 6ona ox mapameramorna 1000 mg (p <0,0001) u
noynpodena 400 mg (p <0,05) mwTo je KIMHWYKK U CTATUCTUYKU 3HAYajHO.

OBaj 1ek uma Op3 moveTak JejcTBa ca ,,HOTBpH)EeHUM aHAITeTCKUM e(eKToM” KOju ce TOCTHXe 3a oko 18,3
muHyTa. [louerak nejctBa je 3HauajHo Opxku ox uOympodena 400mg (23,8munyta, p=0,0015). ,Jaun
aHaNTeTCKH epeKT”’ ce KOJl OBOT JieKa MOCTHXE 3a OKO 44,6 MUHYTa, IIITO je 3HA4YajHO Opxe o1 noynpodeHa
400 mg (70,5 munyta, p <0,0001 ).

* Tpajame aHanreTckor edexra je 3Ha4ajHO Ayke Ko oBor jeka (9,1 car) y nopehemy ca mapaneramonom
500 mg (4 cata) u 1000 mg (5 carn).

PanmomusoBaHa, IBOCTPYKO ciena, mianedo KOHTpOJKMCcaHa CTyAMja je M3BeIeHa ca OBHM JIEKOM KOjH je
KopuiheH 3a Jieuele XpOHUIHOT Oouia y KojeHy. CTynuja je mokasana:

» Jlex omoryhaBa e¢ukacHuje ocnobahame ox OomoBa Hero 1000 mg mapameramona y KpaTKOPOUYHO]
tepanuju (p <0,01) u nyropounoj tepanuju (p <0,01).

5.2. ®apMaKOKMHETHYKH IOAALH

Hoynpoden

Pecopmimja
No6ympoden ce modpo pecopOyje U3 racTpOMHTECTHHAIHOT TpakTa. MOynpodeH u3 oBOT JeKa je JeTeKTOBaH

y IUIa3MH HAaKOH 5 MHHYTa, a MakCMMallHa KOHLEHTpaluja y IJa3MH MOCTUTHYTa je y poky ox 1-2 cara
HaKOH y3MMama Ha Ipa3aH xeiyjan. HakoH y3umama ca XpaHOM, MaKCUMallHa KOHLIEHTpaluja uoynpodeHa
y IUIa3MH je Ouiia HMKa M MOCTUTHYTA je KacHWje 3a MeAMjaHy BpeMeHa Oof 25 MHHYTa, ajd je YKyNHHU
CTEIleH pecopIyje 010 eKBUBAJICHTAH.

JIuctpubymmja

Nbynpoden ce y Bennkoj Mepu Besyje 3a npoTenHe miasme. MOynpoden mpenasu y CHHOBHjaTHy TEYHOCT.

Buorpancdhopmarja

Nbynpoden ce Merabomnmuie y jeTpu 10 1Ba BeJIMKa METa0OINTA KOjU ce HajBehuM 1enoMm H3nydyjy myTemM
OyOpera, Ouno cino0OOHM WM Yy KOBYTOBaHOM OOJNHKY, 3ajeJHO ca 3aHEeMapJbUBOM KOJIHYHMHOM
HEMPOMEHCHOT NOyIpodeHa.

Enumunanuja
Exckpenmja mytem OyOpera je u Op3a u notnyHa. [lonmyBpeme enuMuHanuje je oko 2 cara. Y OrpaHuueHOM

Opojy cTyauja, uOynpodeH ce mojaBibyje y MajunHOM MJIEKY Y BeOMa MaJuM KOHLEHTpaLujama.
Hewma 3nauajue pasnuke y papMakoKHHETHIKOM npoduiry noynpodeHa KoJ cTapujux ocoda.

IMapaueramoJ

Pecopmmja
[Napameramon ce 6p30 pecopOyje U3 TaCTPOMHTECTUHAIHOT TPAKTA.

JIuctpubymmja

BesuBame 3a mpoTeHHE IJIa3Me je 3aHEMapJbHBO y YOOMUYajeHUM TEepalHjCKUM KOHIIEHTpalfjaMa, Hako je
J03HO 3aBUCHO. HakoH y3mmama OBOr JieKa, HapamneTaMmoll je y IUIa3MH JCTEKTOBAaH HAKOH 5 MUHYTa ca
MaKCHUMAaJIHOM KOHIIEHTPALMjOM Y IJIa3MH HOCTUTHYTOM Y poky of 0,5- 0,67 catu mocie y3umama Ha npa3zaH
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cromak. HakoH y3uMama ca XpaHoOM MakCHMMajHa KOHIEHTpalyja napaieramona y Iia3MHy je Omia Huxa 1
MOCTUTHYTA j€ KaCHHUje 3a MEIHjaHy BpeMeHa 0 55 MUHYTa, aJlu je YKyIaH 0OUM pecopIIije eKBUBAICHTAH.

Buorpancdhopmarja

[Napameramon ce MeTabouIe y jeTpH.

Mame XHIPOKCHIHpPaHUX MeTadoNuTa, KOjU c€ OOMYHO TPOM3BOJAE Y BEOMa MaluM KOJIMYMHAMA
KOMOMHOBaHHUM IIPOILIECOM OKCHJIAIIH]e Y jeTpH U JIETOKCHUKY]Y C€ TPOIIECOM KOBbYTalHje ca TIyTaATHOHOM M3
jeTpe, MOTy Jla ce aKyMyJHpajy HaKOH IIpel03upama napareTaMoiioM | Ja u3a3oBy omTeheme jerpe.

Hewma 3na4ajue pasznuke y (hapMaKOKHHETHIKOM PO Ty mapareraMolia KoJI CTapujux ocooa.

Ennvunarmja
[Napameramon ce u3iydyje ypuHOM, YIIIaBHOM Kao TIYKYPOHHI U CYJI(aTHH KOWBYTaT, MpH YeMy je oko 10%

y 00Ky TIyTaTHOH KomwyraTa. Mame on 5% ce u3inydyje Kao HempoMemeHH napaneramoi. [lomyBpeme
eJIMMHHAL]E je OKO 3 caTa.

BropacnionoxuBocT u dapMakOKHHETHUYKH Npoduinn ulynpodeHa U mapaneramosa y3eTHX y OBOM JIEKY
HHUCY IPOMEE-CHU Y OZHOCY Ha TO KaJa ce y3My Y KOMOMHAIMjH, Kao jelHa WK TIOHOBJbEHA J03a.

5.3. IlpeTkIUMHUYKH oaaUM 0 0e30eIHOCTH JieKa

Tokcukonomku 6e36enHocHE npodun uOynpodeHa M mapaineramona je yTBpheH y eKCIepuMEHTHMa Ha
KHUBOTHIbaMa M M3 BEJIMKOT KIMHWYKOT MCKYCTBa Ha JpynuMa. Hema HOBHX MpPETKIMHUYKHUX TOAATaKa Of
3HaYaja 3a JIeKape KOju TPOIUCYjy JIeK Koju Ou Owin momyHa Beh HaBeneHMM nojanuma y oBoM CaxeTky
KapaKTEepPHCTHKA JIeKa.

6. DPAPMAILIEYTCKU IIOJALIN
6.1. JIncra momohHuUX cyncranum

Tabaemno jezepo:

Ckpo0, KyKypy3HH

[Nosumon K 30

Kpockapmenosa-natpujym

Lemyno3a, MUKpOKpUCTATHA
CunuumjyM-IuoKCH I, KOJIOUAHHU, 0e3BOJHH
I'muueposn-nubexenar

Obnoza mabneme:

Opadry White
[NonmMBHUHMIT-AIKOX 0T, AETUMUYHO XUAPOIU30BAH
Tanx
Turan-guoxcug
['munepon-mMoHOKanpUIOKanpaT
Harpujym-naypuncyngat

6.2. UaxoMnaTuOMIHOCT
Huje npumemuso.

6.3. Pox ymorpeoe
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3 roguse.

6.4. IloceOHe Mepe onpe3a NpH YyBamwby

OBaj 1€k He 3axTeBa NOceOHE YCIOBE UyBamba.

6.5. IIpupona n cagpkaj nakoBama

VYHyTpamme makoBame je omucrep on 6ene PVC/PVDC/anymunujymcke uBpcere domnuje. Jeman omuctep
canpxu 10 ¢punm tabnera.

Crospalimbe TaKoBame je CI0KHUBA KapTOHCKA KyTHja Y Kojoj ce Hanasu 10 ¢uim Tabnera (1 Gnucrep) uinm

20 ¢unm tabnera (2 Giuctepa) 1 YIyTCTBO 32 JIEK.

6.6. IToceOHe Mepe onpe3a NpH oJJIaramy MaTepHjaja KOju Tpeda 010anNTH HAKOH NPUMeHe JeKka (1
ApYra ymyTcTBa 3a PpyKOBame JIEKOM)

Hema noceOnux 3axrteBa.

CBy HeuckopHIIheHy KOJMYMHY JIeKa WIN OTHaTHOT MaTepHjajia HAaKOH HeroBe ynoTpede Tpeda yKIOHUTH y
CKJIagy ca BaxkehnM mponucuma.

7. HOCHUJIALL JO3BOJIE

AJIKAJIOUJ 1.0.0. BEOT'PA /]

Murnentuja [Tonosuha 5Sa,

beorpan

8. BPOJ 1O3BOVJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA Y ITPOMET

BlokMAX Duo 10 x 500mg/200mg
Bpoj no3zsone: 003400166 2025

BlokMAX Duo 20 x 500mg/200mg

Bpoj no3zsone: 003400253 2025

9. JATYM IIPBE JJO3BOJIE U JATYM OBHOBE J03BOJIE 3A CTAB/BAIBE JIEKA Y
MNPOMET

Hatym npse nozsoste: 20.01.2021.
Hatym obnoBe no3soie: 19.06.2026.

10. JATYM PEBU3MNJE TEKCTA

Jun, 2026.
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