22.01.2019

Mpeamer: U3BecTyBawe 3a MeAULIMHCKA NPOU3BOAU KOM coAapXaT Kap6umason unwu
THamason (CUHOHUM: MeTUMa30J1), BO BpckKa co: (1) pu3nk o akyTeH NaHKpeaTuT u
(2) 3acunyBame Ha coBeT 3a ynoTpeba Ha KOHTpauenuuja

MounTyBaHWU 34paBCTBEHN PabOTHULMN,

BAPYC pooen, kako HocuTen Ha ofoOpeHWeTo 3a cTaBake BO MPOMET Ha Npou3BoaoT
Tuposon 20 mg, ¢unm —-obnoxeHa Tabnera (INN: thiamazole), co cornacHoct op
AreHuujaTa 3a NeKoBU U MeaAULMHCKKU cpeacTBa Ha MakepoHuja - MATIMELL, 6w cakan
Aa Be uHdopmupa 3a cnegHUTe HOBY MHOPMaLMK 3a NO3HATU pU3nUM 3a:

(1) Pu3uk og akyTeH naHkpeaTuT

[obueHun ce npujaBm 3a nojaBa Ha akyTeH NaHKpeaTUT Mo TpPeTMaH co kapbumason/
TMamason

[lokonky ce jaBu akyTeH naHKpeaTuT, TPeTMaHOT CO kapbumason/tuamason Tpeba
BeAHaLl [a Cce NpeKuHe.

Buaejkn noBTOPHOTO U3NOXyBake MOXE Aa pe3ynTupa CO MOBTOPHO jaByBake Ha
aKyTeH naHkpeaTuTt , co Nnobp30 Bpeme Ha nojaByBaw€, OBUE NIEKOBU HE CMee [a ce
AaBaaT Ha nayuMeHTn CO WUCTopuja Ha aKyTeH TMaHKPEeTUT no TpeTMmaH
kapbumason/Tnamason

(2) 3acunyBame Ha coBeT 3a ynoTpe6a Ha KOHTpauenuuja

HoB npernes Ha poctanHuTe OOKa3W Of e€nuAeMWOnoLKUM CTyaAuWM M NpujaBu Ha
HecakaHu JejcTea ro 3acurnysa [0Ka30T Aeka kapbumason/Tuamason e nog COMHEX
3a Npean3BuKyBake Ha KOHreHuTanHu mandopmauun LOKONKy ce AaBa 3a BpeMe Ha
BpemeHocT, ocobeHo 3a BpemMe Ha NpPBUOT TPUMECTap o GpemMeHocTa M BO BUCOKU
A03W.
YKeHuTe co noTeHuwujan 3a parawe Mopa Aa KopuctaT e(EKTUBHU KOHTPaLENTUBHU
MEepKW 3a BpeMe Ha TpeTMaH co kapbumason/Tuamason
XvneptupeonansmoTt kaj bpemeHu xeHn Tpeba cooaBEeTHO Aa ce TpeTupa 3a [a ce
npeBeHnpaaT CEPUO3HN KOMMNIMKaLMK 3a MajkaTta u peTycoT
Kapbumason/Tnamason moxe ga ce gaBa 3a BpeMe Ha BpemMeHoCT camo Mo CTporo
UHOUBUAOYaNHO MpoLeHyBake Ha OAHOCOT KOPWUCT/PU3NK U CamMO BO HajHUCKUTE
edekTueHM Ao3n 6e3 gononHUTENHa agMUHUCTpaUmja Ha TUPEOUOHN XOPMOHM
[okonky kapbumason/Tvamason  ce KOpPUCTM 3a BpemMe Ha OpemeHocta ce
\ Npenopavysa BHUMATENHO Criefere Ha MajkaTa, PeTycoT U HOBOPOAEHYETO.

MpuunHM 3a oBue 6e36eAHOCHMU Npenopaku

Onwmu uHgopmayuu
MeavumHckuTe Npou3BOAM KOW coppxaT Kapbumason unu Tuamaze opucTaT Kako

TPEeTMaH Npu XMnepnpoaykuuja Ha TUPEOULHN XOPMOHU, BKIy4yBaj#f

xmneptupeounansam,

KoH3epBaTMBeH TpeTMaH Ha XxunepTupeouausam, ocobs
ryLaBocT,
MNMoaroToBka 3a onepauuja kaj cute popMn Ha XunNepTUpeou
MNMogrotoBka 3a paguojogHa Tepanuja, ocobeHo Kaj

HenocpepaHa Tepanuja no Tepanuja co paanojoga,
MpocunaktnyeH TpeTMaH Ha NauWEHTM CO CYOKMMHWYKA XUnepTupeouamnsam,
aBTOHOMEH aleHOM UMK UCTOpWja Ha XWUNepTUPeoun3am, Kage WU3noXyBareTo Ha

jon e HensbexxHo (Ha np. npernes co joAHW-KOHTPACTHU CPpeacTsa).



KapbumaszonoT e npo-nek koj noanoxu Ha 6psa meTabonusauuja 40 aKTUBHUOT meTabonuT
Tvamason. TuamasonoT e aHTUTUPEOUAEH areHc Koj AenyBa Taka LWTO ro 6nokupa
CO34aBaH-ETO Ha TUPEOULHU XOPMOHMW.

Pu3uk 00 akymeH naHkpeamum

[MpUMeHN ce NOCT-MapKeTUHILLKW NpujaBu 3a nojasa Ha aKyTeH naHkpeaTtuT npu ynotpebarta
Ha MEAULIMHCKN NPOM3BOAM KOU coapxaT kapbumason/Tmamason, BKIyuyBajku HEKOMKy
cny4au Kage npuynHcKaTa noBp3aHOCT € [oKaXkaHa.

WNako mexaHu3moT ceywTe He e [0GpO pa3bpaH, MOCTOEHETO Ha MpujaBu 3a MOBTOPHA
nojaBa 3a aKyTeH MaHKpeaTuT co Nobp3o Bpeme Ha rojasa nocne NOBTOPHO M3MOXYBaHe Ha
kapbumason/Tnamason Moxe Aa NOCoYyBa Ha UMYHOSOLLKYM MEXaHU3aM.

WTHO npekuHyBawe Ha TPETMaHOT CO MEOULMHCKM Npov3BOAM KoM coapxart
kapbumason/Tuamason e noTpebHo Kaj NauneHTn kou passune aKyTeH naHkpeaTtuT nocne
U3noxyBare Ha kapbumason unu Tnamason. TpeTMaHoT co kapbumason/Tuamason He cmee
MOBTOPHO Aa ceé ofnoyHe W adekTMpaHWTe nauueHTM TpebGa fga ce npedpnaT Ha
anTepHaTuBHa Tepanuja Bp3 0CHOBa Ha MHAMBMAYaNHa NPOLEHKa Ha OAHOCOT KOPUCT/PUIKK.

Cekoe ngHo nsnoxysare Ha kapbuMason/Tamason Kaj nauueHTm Kaj Kou umano nojaea Ha
aKyTeH naHKpeaTuT Npu TpeTMaH co kapbumason unmu Tmamason BO MUHATOTO, Mopa Aa ce
n3berHysa, Ougejku Moxe pfa pesyntupa co NMOBTOpPHa MojaBa Ha MNOTEHUMjanHo
XKNBOTO3arpo3yBaYkn akyTeH NaHKpeaTUT Co CKpaTeHo BPEME Ha nojaByBar-e.

WHdopmaunmte  3a  npousBOAOT 33 MeAMLMHCKMTE  NpOM3BOAM  KOW  COAPXAT
Kapbumason/tnamason ke 6uaaT COOABETHO axypupaHu CO perynaTtopHa nocTanka, 3a
BKMYyBat€ Ha HOBa KOHTpanHAWKauuja 3a ynoTpeba Kaj NauUMeHTU CO UCTOPWja Ha aKyTeH
NaHKpeaTuT Mo aAMUHUCTpaLuja Ha Kapbrumason unm Tmamaszon.

3acunyeam-e Ha coeemom 3a ynompe6ba Ha KOHmMpayenyuja

HoB npernea Ha pocTtanHuTe [oka3v of enuaeMUonoLwwKu CTYAUN K npujaBn Ha HecakaHu
AejcTBa ro 3acunysa [0Ka3oT fAeka kapbumason/Tamason Moxe aa buae noBp3aH co
SrONEMEH pU3MK 3a KOHreHUTanHu mandgopmauum, ocobeHo AOKOMKy ce AaBa 3a BpeMe Ha
NPBUOT TpumecTap o 6peMeHocTa 1 BO BUCOKM [03W.

MNpujaBeHnTe mandopmaumu Bknydysaart: aplasia cutis congenital (oacycTBo Ha Aenosu of
Koxara- 4ecTo nokanusvMpaHo Ha rnaeara), kpaHuodauujanHu mandgopmaumn (xoaHanHa
atpesvja, dhaumjaneH Aucmopdusam), aedekT  Ha abaomeHanHuoT  sug M
FaCTPOMHTECTUHANHMOT TpakT (ersomdanoc, ecodpareanHa arpesuja, aHoManuuM Ha
OMDano-Me3eHTEPUYHNOT KaHar) ¥ BEHTPUKyapeH cenTaneH AedeKT.

Mpenopaku

3apa.qV| ropeHaBefeHOTO Ce npernopavyBa XeHUTe co ﬂOTeHLI,VIjaﬂ 3a parawe ga Kopucrtar
eEeKTNBHMU KOHTpaLEenTUBHU MEPKKN 3a BpEME Ha TPETMaH Cco kapbumason/Tnamason.

Ynotpebara Ha kap6umason/Tuamaszon 3a Bpeme Ha GpemeHocTa Tpeba aa ce 3ayyBa camo
3a cuTyauumn BO Kou AeddUHUTUBHA Tepanuja Ha noctoeykaTa 6onecT (TpeonaekTomuja unm
TPETMaH Co pafunojoh) He Gune cooABeTHW Nped HacTaHyBamwe Ha OpemeraE)

Ha HOBa rojasa WM NOBTOPHA NojaBa Ha 3a60syBaeTo 3a BpeMe Ha/GP

Kapbumason/tuamason cmee fja ce agMUHUCTpUpa 3a BpeMe Ha Gpk
VHAMBMAYanHa npoLeHka Ha OAHOCOT KOPUCT/PU3KK U CaMo CO Haj
1 6e3 AONONHUTENHa agMUHUCTPaLMja Ha TUPEOWUIHU XOPMOHM.

Hokonky kap6umason/Tnamason ce KOpUCTM 3a Bpeme Ha GpemeHO ce-fbenopayysa
BHUMATENHO crefewe Ha Majkarta, PeTycoT 1 HOBOPOAEHYETO.



WHdopmauunte  3a  npoussogot  3a MEANLMHCKUTE  NMPOWM3BOAM  KOM  CopapxaT
kapbumason/tuamason ke 6uaar cooaseTHO axypuvpaHu co perynaTtopHa nocranka.

3a pononHuTenHu uHgopmMauum u npujaBu KOHTaKTUpPajTe ro HOCUTENOT Ha
onobpeHueTo

KoHTakT nuue Ha HocuTenoT Ha ofobpeHueTo:
AHa JeneHKOBUK

MeHayep 3a perynatuea u thapmakoBurunasua

BAPYC pooen Ckonje

¥Yn.Ckynu 6p.57

1000 Ckonje

Ten: +389 (0) 2 3060576, 3115122, 3161806
®akc: +389 (0) 2 3137 013

Email: varus.drug safety@varus.com.mk




	DHCP Thyrozol0052
	DHCP Thyrozol0053
	DHCP Thyrozol0054
	DHCP Thyrozol0055



