EBponckaTa areHumja 3a nekosu (EMA) 3ano4yHyBa peBu3unja Ha IeKOBU KOU
coapXXaT paHUTUAMH KaKo aKTUBHA CyrncTaHLUMja OTKaKo e AeTeKTUupaH
H-Hutpo3oanmeTnamumd (NDMA)

Ha 6aparwe Ha EBponckata Komucuja, EMA 3ano4yHyBa npoLeHKa Ha NEeKoBU KOu
cogpxaT paHUTUOWMH Kako aKTMBHa CyncTaHuumja OTKako e [JeTekTupaHo
oHeuuncTtyBawe co H-HuTposoanmeTmnammH (NDMA) BO HEKOM Of HUB.

HuTtposamunHu ce knacuduumpaaTt Kako BepojaTHU XyMaHW KaHLEepOreHun matepum
(cyncTaHuMM WITO MOXaT ga npeamsBuMkaaTt KapLuMHOM) BpP3 OCHOBAa Ha CTyauMM Ha
KMBOTHM.

Bo 2018 roauHa, HUTpO3aMUHUTE Oune OeTekTUpaHu BO FIEKOBW 3a TpeTMaH Ha
nokKa4eH KpBEH NPUTMCOK NO3HATK Kako ,capTaHKn®, LUTO AOBENO A0 MOBIEKYBaHE Ha
HEeKOW o4 HWMB WM MOBTOPHA MNpoLeHka Ha HMBO Ha EY, co wTto ce yTBpAEHU HOBMU
cTporn 6apana 3a NPOM3BOACTBO Ha OBME FIEKOBU.

Hocutennte Ha opobpeHuja 3a cTaBawe Ha ek BO MPOMET Ce OAroBOpPHM 3a
obe3benyBare Ha NPOU3BOACTBO Ha JIEKOBUM COMacCHO BaXxkeykuTe perynatueu. Kako
pesyntaT Ha Toa, TMe ce OAroBOpHM 3a 06e3benyBare Ha LIENOCHO 3a40BONUTENEH
KBanuTeT Ha ceKkoja cepuja Ha roToB MPOU3BOA, BKIYYyBajkM ro MU KBanuUTETOT Ha
AKTMBHUTE CYNCTaHUMU N ekcumnnueHcuTte. 3a HocutenuTe Ha ogobpexunja, EMA ke
obe3beam ynatcTBo 3a wusberHyBake Ha MPUCYCTBO HA OHEYUCTyBawe CO
HUTPO3aMWH, kKoe HocuTenute Tpeba ga ro 3emaT BO Npeaswu BO npouecute Ha
NPOM3BOACTBO HA HUBHUTE NMPON3BOAMN.

Wctotaka, Komutetot 3a xymanun nekosu (CHMP) npu EMA ke rv npoueHu cute
pacrnonoXmBN Hay4YHU 3HaeHa 3a NPUCYCTBOTO HA HUTPO3aMUHW BO FIEKOBUTE U Ke
Aaje npernopaka [0 perynatopHuTe OpraHy 3a akTMBHOCTMTEe LWTo Tpeba aa ce
npesemMaT JOKOSKY NPO3BOAUTENUTE NPOHAajAaT HUTPO3aMUHN BO HUBHUTE NEKOBW.

EMA ke rm ncnuta cute gocTtanHu nogaTtoum 3a a ce NpoueHu Janu nauueHTuTe
KOW KopucTaT paHUTUaOMH ce nog 6uno kakoB pusuk og H-HUTposoaumeTunamuH
(NDMA) 1 3a nCTOTO BeHaLl Ke ja N3BECTU jaBHOCTA.

JlekoBwu koM cogpKaT PaHUTUAMH Kako aKTMBHa CynCTaHumja MMaat LnMpoka npMmeHa
Kaj 6orHM CcO COCTOjBU Ha ropylimua M YUp Ha XenygHuK Co Liefnl HamanyBawe Ha
co3gaBakbe Ha XenygedHa kucenuHa. Ha teputopujata Ha Penybnuka CeepHa
MakefoHuja QocTanHu ce 1 Apyrn NeKoBm 3a TPeTMaH Ha UCTUTE COCTOjON KOn MoXe
Aa ce NpMMeHyBaaT Kako 3amMeHcka Tepanuja. lNaumeHTute Tpeba oa ce obpartart Kaj
CBOJOT nekap wnu hapmaueBT BO Cnyyaj Ha GUNoO KakBu npawakwa BO BpcKa CO
TepanujaTa.

Bp3 ocHoBa Ha ropeHaBegeHUTe nogaTouu, HOCUTeENoT Ha opobpenHue JIEK-
Ckonje Jlek a.a. Jbybrsana [JOOEJT no6poBonHO ro noBrieKkyBa o npomeTt
JIeKOoT:

- PanwuTtan 150 mg, ¢ounm-o6noxeHa tabnera



