3EUPEH U3BENITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JIEKOT

1. UME HA MEJALIMHCKHOT ITPOU3BO/J
MeTtonposio Askanonn”® dunm-o6oxkenu Tabneru 50 mg
Merorpoiio Anxanonn® punm-obnoxenn tadnern 100 mg

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Enna ¢punm-o6iioxeHa Tabnera conpxu 50 mg MeTonposios raprapar.
Enna gunmM-o6sokena tabnera coaprxku 100 mg MeTONposio TapTapar.

3a LeJIOCHATA JINCTA Ha eKCIUMUEHTUTE, BHJIETE IO JJIOT 6.1.

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA
dunM-o6s105xeHa TabjeTa

Memonponon Anxanoud 50 mg ¢unm-obnoocenu madiemu
P030BONOPTOKAJIOBH, TPKAJIC3HHU, duim-06105KeHH TabJIeTH, CO BTUCHATH ,C“ 1 ,, 74 Ha eqHaTa CTpaHa v co
u1aGoka npeceyHa JIMHKja Ha IpyraTa cTpaHa Ha tabnerara.

IIpeceunara JiMHKja ja ey TabiieTaTa Ha 1B €IHAKBH JI03H.

Memonponon Anxanoud 100 mg gunm-obnodicenu madnemu
CBETJIOCHHH, TPKaJIE3HH, (PUIM-00JI0KEHH tabynery, co BTUCHaTH ,,C“ M ,,75“ Ha eqHaTa CTpaHa U CO
JuTaboKa TpeceyuHa JIMHUja Ha JpyraTa CTpaHa Ha Tabierara.

IIpeceunara JIMHKja ja e TabseTaTa Ha [BE €/IHAKBH JIO3H.

4., KJMHHYKHA OCOBEHOCTH
4.1. TepameBTCKH MHAUKANNH

—  Aprepucka XUIepTeH3Hja

— AHruHa nekTopuc

—  CplieBH TaxXMapUTMUH

—  AxyTeH MuMOKap/ieH MH(ApKT i CeKyH[apHa PEBEHLA]a 10 aKyTeH MUOKAP/ICH uH(apKT
— Tlpodunakca Ha MUrpeHa

MeTomnpoioii ce KOPUCTH Kaj BO3PACHH.

4.2. Jlo3upame H HAYMH HA NPUMEHA
CONMETEY,
Jlozata Tpeba cexoraw ja 6uae mpucnocobeHa Ha HHIAMBUIYIHUTE notpeGy Ha MauEeHTOT M HéIpeba a
Haamunysa 400 mg/zeH. S ¢ s .

Jlozupameto Ha MeTtomnporon Ankaions Tpeba ia Guie criopes CiaeqHUTe pernopax



Apmepucka xunepmensuja

Wuunujannara no3a e 100 mg auesno. IMo norpe6a, no3ata Moxe aa ce 3rojemu Ha 200 mg JIHEBHO, 3eMeHa
KaKo €/IMHeYHa /1032 MIIM BO JIBE MOJEJCHH J03H. AKO € NOTpeOHO MOXe Na ce KOMOMHHpA M CO JAPYrH
AHTUXUINEPTEH3UBHH JIEKOBH.

Aneuna nexmopuc
50 mg no 100 mg meTonposon Taprapar nBanatu AHeBHO. [1o noTpe6a, J03aTa MOXKE /1A ce 3roJeMH MIH 1a
ce KOMOMHHpaA CO HUTPATH.

Cpuesu maxuapummuu
BooGuuaeno e nosonua nuesna no3a ox 100 mg mo 200 mg. IMo norpe6a, n03ata MoYe 1a ce 3roeMH.

AKymen muokapoen ungapkm u ceKyHOApHa npesenyuja no aKymen MuoKapoen unghapkm

AKyTeH TpeTMaH 110 CIpPOBEJeHa MHTPABEHCKA Tepaluja CO MEeTONponoa Taprapar: OpanHata Teparnuja
Tpeba Ja 3anouHe 15 MHHYTH 110 MOCIE/IHATA MHTPAaBEHCKA MHjeKLHja co 50 mg meromposon TapTapar
YETHPHITATH JTHEBHO (Ha CeKOM 6 vaca) BO ClieJHUTE 2 [IeHA.

CekyHyiapHa mpeBeHLIMja 1O aKyTeH MuokapaeH uHdapkr: Jlozata Ha onpkysarbe ¢ 100 mg meronposon
TapTapar JBanaTy JHEBHO.

Ilpogpunarca na muzpena
50 mg no 100 mg MeToNnposI0J TapTApaT ABANATH JHEBHO.

IHayuenmu co napywena 6ybpescna gynxyuja
3a OBKE NALKMEHTH HE € TIOTPEGHO HUKAKBO MPUCTIOCOOYBALE HA 103aTA.

Hayuenmu co napywena upnoopoéna Pynryuja
Boobuuaeno, kaj manuentute co upHOAPOGHA LMpo3a MOXE Ja ce ynoTpeGyBaaT MCTHTE J03M KAKO Kaj
MALKMEHTATE CO HOpMasHa XenatajiHa QyHkumja. Hamarmysame Ha nosata Moxe jna 6ume norpeGHO Kaj

NALMCHTHTE CO TELIKM HapyulyBama Ha LpHOAPoGHaTa PyHKuMja (Ha p. MALMEHTH CO OPTOKABAJIEH LIAHT)
(Bupete ro menor 5.2).

ITocmapu nayuenmu (> 65 200unu)

He nocrojar noBosno moxatony 3a ynorpeGara Ha JeKoT Kaj maueHTH Hag 80-roauinHa Bo3pacT. [ToTpe6Ho
¢ BHUMAHHE TpH 3rOJIEMyBare Ha JI03UTE Kaj IOCTapuTe MNalMEeHTH, OHMAEjKM HArJoTO CHIDKYBAbe Ha
KPBHUOT NPUTHCOK 1 3a0aByBabETO Ha MyJICOT MOXKE 1a UMa MT0U3pa3eH e(eKT.

Meya u adonecyenmu

[Tocrojar orpannyenu nonatouu 3a ynorpebara Ha METONPOIION Kaj A U Kaj a0ECIEHTH H 3aT0a HE C6
npenopavyBa Herosa ynorpeda kaj oBaa roryJianuja.

Havuun na kopucmerne
Tab6nerara Tpeba a ce 3ema Ha npaseH cToMak (BUAETE IO JENOT 5 2).

4.3. Kourpamuaukauuu

— IlpeocemmBoct Ha akTMBHATA CynicTaHIMja, Ha Apyry B-GioKkaTopu w/wiK Ha K0j OmI10 o1
eKCIMTUEHTHTE HABEEHH BO 10T 6.1

—  Atpuosentpukyiapen 610k on 11 uim op I1I crenen

— HecraGuina cpuesa cnaGoct unm akyTHa JekoMreH3MpaHa cpLesa ciaGoct (6enonpoben exem,
xunonep(ysuja Ui XUNoTeH3Mja), Kae WTO e NoTpeGHa KOHTHHYHpPAHA HIlH TIOBpeMeHa
MHTPAaBEHCKa HHOTPOIIHA Tepanuja co arOHUCTH Ha B-peLentopu

—  Xunorensuja (cucroseH npurucok < 90 mm Hg) .

—  Kianuku 3nauajua cunycna 6pajukapiuja (cpugéae‘ &)B’é‘i’(@gnja <50 ynapu/mMunyra).

—  Cunppom Ha 6oseH CuHyCeH ja3on /8 3 e\

—  Kapauoren ok




—  Temko HapylIyBatbe Ha nepudepHara aprepucka LMPKYJIaLyja

— Temxa popma Ha OpOHXMjaIHA aCTMA WUJTH TELIKA ¢dopma Ha XpOHMYHA ONCTPYKTUBHA OenoapobHa
Oonect

— CunoarpujasieH OJI0K 0J1 IIOBUCOK CTEICH

— HenekyBaH (peoOXpOMOLIUTOM

— Merabonuuna anu103a

—  McToBpeMeH HHTPABEHCKHM TPETMAH CO aHTArOHUCTH Ha KaJILMYMOBHUTE KaHAJIM OJI THIIOT Ha
BeparaMHIT WM JIAJITH]a3eM; WK APYTH aHTHAPUTMALM (Ha TIp. au3onupaMus) (MCKIIy4oK €
HHUBHATa yroTpe6a BO MHTEH3MBHATA Hera) (BUICTE ro NEJIOT 4.5)

MerTonposion Taprapar He Tpeba Ja ce KOPHUCTH Kaj MalMeHTH Kaj KOW MOCTOM COMHEBAmbe 3a aKyTeH
MHOKapieH HHDApKT co cpuesa (pekBeHnuja noHucka o 50 yiapi BO MUHYT, P-Q uHTEepBaJ MOJOJT O
0,24 cexyH/1 WJIU CHCTOJIEH KPBEH MPUTHUCOK MOHU30K O/ 100 mm Hg.

4.4. TloceOum mpeaynpeayBama H MEPKH HA NPETHA3IMBOCT

Tpermanor co B-60kaTopy Kaj MALMEHTH CO acTMa TpeGa ma Guue cripoBeneH co mpernasimsoct. Kaj
TALEHTH HA Tepamuja co Br-aroHucTH (OpajiHa WM MHXaJIaTOpHA) MOXKE /ia Oujie MOTpeOHO 3rojeMyBare
Ha [103aTa TPY TIOYETOKOT Ha TeparnujaTa co MeTOpoo.

MCTOHPOIIOJ'IOT MOK€ Ja Iro HaMaJik IlejCTBOTO Ha BOCIIOCTAaBEHUOT TPETMaH Ha lll/ljaGGTeC MEJIUTYC WUJIH J1a
' MaCKMpa CUMIITOMHUTC Ha XHHOI‘HI/IKGMI/Ija.

Bo peTky cilyuad HapyLlyBameTo Ha AV-CIIpOBOTMBOCTA MOXE J1a C€ BJIOLIHM NpH Teparija co METONPOJIOJ
(MoxxHOCT 1a mpenusBuka AV-6iok). Bera-Gnokaropure Tpeba na ce ynotpe6yBaaT co MpeTnasIMBOCT Kaj
namuenty co AV-6iok ox I crenen (Bumere ro aenor 4.3).

MeTonposoNoT MOXKe [a ' BIOIIM CHMITOMHUTE Ha GonecT Ha nepudepHaTa apTepucka LMPKyJaluja
TI0pajii CBOjOT AHTHXHMITEPTEH3UBEH €(EKT.

Kaj nauuesTute co GeOXpPOMOLITOM Kaj KOH € TIpENULIaHa Tepariuja Co METONpOJIOl, JIEKOT Tpeba a Oune
3eMeH HCTOBPEMEHO o aida-GIIoKaTop, Ipe/| BOBE/lyBahe | 3a BpeMe Ha Tepanijara co MeTonposoi.

B-GiokaTopuTe MOXKAT Aa ro 3rojemMar OpojoT WM Ja ro MPOJOJKAT BPEMETPACHCTO Ha aHIMHOSHMTE
HANa[W Kaj nampenture co Prinzmetal-oBa anrusa. Mertomnpononor Tpeba Ja ce KOPUCTH CO ocobeHa
NPETNAa3MBOCT Kaj OBUE TALIMEHTH.

MeTOHpOHOHOT MOX€ Ja I'M MacKupa CHMITOMHUTC Ha TUPEOTOKCHUKO3A. Ka_] OBUE I[MALMCHTH, WJIH Kaj
I[MaUCHTUTEC Kaj KOH IMOCTOM COMHEBALE 3a nojaBa Ha TUPCOTOKCHUKO3a, METOITPOJIOJIOT Tpe6a Jla CE€ KOPUCTHU
CO IPETNAa3JIMBOCT U BHUMATCJIHO Jia C€ () (115 pa60TaTa Ha CPLETO U Ha THPOHIHATA xKiiesaa.

Tlpex XMpypiika MHTEPBEHLWja, aHECTEe3HONoroT Tpeba ja Ouie MH(OPMHpAH JeKa MAUHUCHTOT € Ha
Tepanuja co Gera-6nokaropu. He ce mperopauyBa NpekuH Ha TepanujaTta co 6eTa-0I0KaTOpH 3a BpeMme Ha
XUPYpIIKATA HHTSPBEHIIH]a.

Tepanujata co MeTtorponosn Ankaaou He Tpeba HEeHaeJHO Ja Ce MPEKUHYBa. Hoxonky:fyegg;}ﬁjgja Mopa aa
ce TpeKUHe, MPEKHHOT Tpeba fa ce M3BE/E TOCTAIHO, BO MEPHOJ O HajMallky 2 Hg),&@nﬁ,“é@ﬁ CTETICHO
HaMaJlyBambe Ha J103aTa [0 AOCTUTHYBake Ha 11032 O/ 25 Mg METONpPOJION TapTapar ¢, fHa fﬁ?{/gpﬂ&f}mj arTo
Tpeba Jia ce npuMa HajMajKy 6 JieHa Mpejl LEeNOCeH MPEeKUH Ha Tepanujata. JIokQfKy i éf@:’f;ﬂof;{ ojaBH
CHMIITOMH, HAMAJTyBam-eTO Ha J03aTa Tpeba ia ce ofpuBa nobasto. Henaseen npe il MOJe 1. [IPSIM3BHKA
BJIOLIYBAbE HA MPETXO/IHO MOCTOYEKA CPLEBa CIAbOCT U J1a ja 3roieMU ONacHOCTANG AKYTCH }}( Kap/ieH

uH(APKT U Off HEHaJIejHa CPLIEBA CMPT. Moaiiat”

Kako ¥ apyrure GeTa-GIIOKATOPH, METONpONOIOT MOXE Ja ja 3rojieMH OCETIMBOCTA Ha ajlepreHi 1
TexuHaTa Ha aHaMIAKTMUKWTe peakuuu. Tepanujata CO aipeHaMH HE ro MOCTUIHYyBa CEKOrall
MOCAKyBAHOTO TEPATIEBTCKO JIEjCTBO Kaj MIALMEHTH Ha Teparnuja co Gera-6nokaropu (BujeTe ro enoT 4.5).



Bera-6iokatopure Moxe J1a ja MpeJIM3BUKAAT Wi Jia ja BJIOWIAT [ICOpHja3aTa.

He mnocrojar goBonno noparouu 3a ymorpebata Ha METONPONON Kaj MALMEHTH CO CPLEBAa CIAGOCT U O
HEKOM OJ] CIIe/THUTE MPUAPYKHU (hakTopu:

— HectabuiHa cpuesa cnaboer (NYHA IV);

—  aKyTeH MHUOKapzieH MH(ApKT Wix HecTabUIIHA aHTHHA IEKTOPUC BO MPETXOHUTE 28 [eHa;

— HapyueHa Oy6pexxHa GyKHImja;

— HapylleHa XernartajHa (yHKIuja;

— nanmeHTy Haj 80-roauiiHa Bo3pacr;

— nauueHTty noj 40-roauinHa BO3pacr;

—  XeMOJIMHAMCKH 3HAYajHH BAJIBYJIapHHU 3a00/yBamha;

—  XUNepTpopUUHA ONCTPYKTHBHA KAPAMOMHUOIATH]a;

— 32 BpeME HA WM N0 KapJHOXHPYpPUIKA HHTEPBEHUMja BO TOCICAHHTC YETHPH MECELU Ipe

MOYETOKOT Ha Teparuja co METONpPOJIOJ.

Bo ciyuaj na nojasa Ha Gpamukapamja Kojauto npoaoKyBa aa ce 3rojieMyBa, Jiozata Tpeba Jia ce HaMaJu
WJIM TEparujaTa MOCTENeHO Jia Ce NMPEKUHE.

Metonponon Ankanoun ne Tpeba na ce ynorpeGyBa kaj NaUMEHTH CO HEJIEKyBaHAa KOHMECTMBHA cpuesa
cnabocer. Ilpen na ce 3amoune co ynorpe6a Ha METOMPOJON, KOHMECTUBHATA cpuesa ciaboct Tpeba a ce
cTabumsnpa. AKO MCTOBPEMEHO Ce KOPUCTH M JIMFOKCHH, Tpeba ha ce uMa NPEJBU [IeKa U [BaTa Jieka ja
3abaByBaaT AB-CrpoBOJIMBOCTA U [IEKa OCTOM PU3HK 32 AB-pmucouujanuja. Moxe Jia ce nojaBar u JiecHu
Kap/MOBaCKyJIapHH KOMIJIMKAIMH, KaKO Ha Np. BPTOIIaBHIIa, OpajrKapauja uim Konaric.

MosxxHa e mojaBa Ha CyBOCT Ha OuMTe, NpPHAPYXEHA CO WIH Ge3 KoxkeH Mcun. Bo HoBekeTo clly4yau
CHMIITOMHTE C€ TOBJICKYBAAT 110 NPEKMH Ha Tepanujata co MeTonposolr. [laiuenture Tpe6a BHUMATENHO 12

Ce CIIe/aT 3apajiu NOTEHLMjaIHH OYHHM CUMIITOMM, KOHIITO JOKOJIKY Ce T0jaBaT, TpeGa ja ce uMa npeaBU/
NPEKUH Ha Teparujara.

4.5. Muarepakuuu co APYru MeIHIMHCKH NPOH3BOIM U APYTH Gopmu Ha HHTEpaKuuja
Hcrospemenara npuMena Ha ClIeHUTE JIGKOBM CO METOMPOJION TpeGa aa ce u30erHyBa:

Bapburyparu (deHobapOuran): ro noTTUKHYBaaT MeTaGONM3MOT Ha METOIPOJIONIOT NPEKy MHAYKIHMja Ha
EH3UMHMTE.

Ilponadenon: Kora Guna Boesena Tepanmja co nponaeHOH Kaj YeTBOPHMLA MALMEHTH KOH Guie Ha
Tepanuja co METOMpPOJION, MIA3MATCKUTe KOHLEHTPALME Ha METOIPONIONOT Ce 3rojieMuiIe 3a 2—5 naTu, a Kaj
/iBajua NALMEHTH Ce TIOjaBHIIe THITMYHN HeCakaHu eeKTH Ha METONPOJIONOT. Hurepakuujara merfy nsara
yieka Guiia MoTBp/ieHa U BO CTY/IMja CO OCYM 37IpaBH 100OPOBOJLK. HMurepakipjara BepojaTHO HacTaHyBa
3apajli TOa IITO MPONadeHOHOT, UCTO KAKO U KMHU/MHOT, I'0 MHXHOMpa MeTaGoM3MOT Ha METOIMPOJIONIOT
npeky nuroxpomor P450 2D6. Opaa kombuHalmja € TelIKO Aa ce KOHTPOIHpa Ounejku U nponadeHoHOT
uma OeTa-6JI0KaTOpHH JIejCTBA.

briokaropu Ha kanuuymoBute kananu: [Ipu ucroBpemena ynorpe6a Ha 610kaTopy Ha KaJIIMYMOBHTE KaHaIH
O/t TUINOT Ha BEeparnamMuil WM JMITHja3eM MOXKE Ja Ce CIlyYH 3rOJieMyBarbe Ha HEraTHBHUTE MHOTPOITHHU 1
XpOHOTpONHY edekTH. KaslyMOBUTe aHTArOHKCTH OJf THIIOT HA BepanaMmI He Tpeba fa ce IpUMEHyBaaT
VHTPABEHCKM Kaj MAIMEHTH KOU Ce Ha Teparuja co 6eTa-6n0KaTopH3w6;_1_j_gteil'cu NOCTOM PHU3MK O] M0jaBa Ha
XUIIOTeH3M]d, HapylryBawa Bo AB-cripoBommuBocTa u J'IBBOKOMO%E{@VWH 2 ggﬂenunja (Bupere ro jenor
4.3). Kaj nanmenture ‘co HapyllyBama Ha cpuesara byHKILIH]z {;&Baa HHALMja € KOHTPauHMLHPaHa.
Kako u kaj npyrure 6eta-6110kaTopy, HCTOBpEMEHaTa IPUMEH T u ‘._i_/i};HHI/I (Ha np. HUpeAUNIUH 1
aMJIO/IMIIMH) TO 3rOjIeMyBa PU3HKOT OJI XMIIOTEH3Hja, KaKO M n(;)ja]‘isa Ha cpuesa cnabocT Kaj
NALKeHTUTE CO JIATEHTHA CPLIEBA HHCY PUIIMEHIIH]A. /




Cnenuure KOMOHWHAIIUK CO METOIIPOJIONI MOXKE 1a 6apaaT npucnocoGyBaH,e Ha jo03ara:

Ammuoziapon: Efien npeTxofeH ciiyyaj ykaxyBa Jeka MalyeHTUTe KOU ce Ha Teparnuja co aMHOJapOH MOXE
Jla pa3BHjaT Tellka CHHyCHa GpaJiMKap/iuja npyu HCTOBPEMEHA ynotpeba Ha METONpoJIoNl. AMHOJIAPOHOT UMa
EKCTPEMHO JIONT TMONYKUBOT (okoiy 50 meHa), WITO 3HAYM JieKa UHTepaKLMjaTa MOXe Jla Ce CIIy4H JIOJIr0
BpEMe 10 MPEKHUHOT Ha yroTpebaTa Ha JISKOT.

AHTHApUTMHIKM Kiiaca |: anTMapuTMunure kinaca | m Oera-GiiokaTopurte HMMaaT aJMTHBHH HEraTHBHH
MHOTPONHU €()eKTH KOHUIUTO MOXKE J1a PE3yNTHPAAT CO CEPUO3HM XEMOJMHAMCKH HECAKaHH JIejCTBa Kaj
nauMeHTHTe co HapylleHa QyHKumja Ha sesata komopa. Opaa KoMOuHarmja Tpeba ma ce u3berHyBa Kaj
MALMEHTHTE CO CHHAPOM Ha GOJICH CHHYCEH ja30] M cO naronoika AB-CripoBo/uIMBOCT. WurepakiyjaTa e
Haj100p0 IOKYMEHTHpaHa CO AU30NHpaMuL.

Hecreponun _antuunduamaropun siekosu (HCAWJI)/antupesmatuun: HCAWJI  ro  namanysaat
AHTHXUIIEPTEH3UBHUOT edekT Ha Gera-Gnokaropure. CTy[AMUTE 32 WCIIUTYBAHC Ha uHTepakuujata Oue
cripoBezieH# co uHaoMeTauuH. Ce npeTnocraByBa Ieka HeMa MHTEpaKLKja co cyanniak. He 610 MOxHO Ja
ce JIeMOHCTPUPA TAKBA MHTEPAKLMja BO CTY/IHja CO IMKIO(EHAK.

CYP2D6-unxuburopu: Metonponosor e cyncrpatr Ha CYP2D6. Jlexosure xouwmro ro UHXHOMpPaaT OBOJ
CH3MM MOXKE J1a ja 3roJieMaT IUIa3Marckarta KOHLEHTpalHja Ha Meronpoo. Ilosnatu KInHAYKHA 3HayYajHU
CYP2D6-unxuburopu ce antuaenpecuu ((iyOKCETHH, MAapOKCETHH WIIH OyMpoIrOH), aHTUIICHXOTHLIN
(THOpWIA3MH), aHTHAPUTMHIM (NponadeHOH), aHTHPETPOBUPYCHH JIEKOBH (pUTOHABHD), AHTUXUCTAMUHHIN
(nueHUXMAPAMUH), AHTMMANAPULU  (XWAPOKCHXJIOPOKMH —WIM  KMHH/WH), aHTU(YHTATHH  JIEKOBH
(TepbunaduH) W JeKOBH 32 CTOMa4yHH yuepu (uumernaut). [Ipu BoBenyBare Ha Tepanuja co HEKOU Off
OBMe JIEKOBH Kaj MAIMEHTH HA Teparuja co METOMPOJION, MOXKe a € MOTpeOHO HamallyBarbe Ha /103aTa Ha
METOTIPOJIOJL.

Judenxunpamun: JudeHxuapaMuHOT ro HamanyBa (2,5 marH) KIMPEHCOT Ha METONpOJION  BO
andaxuapokcuMeTonposion Kaj Opsu meraGonmmsepu mpeky CYP2D6 wu ucroBpeMeHo ro sroiemysa
JICJCTBOTO Ha METOIPOJIOJIOT.

KapiOTOHHYHK TIMKO3HUAH: J{Uururanuc Bo KoMOuHaIja co 6eTa-610kaTopy MOXKe i IO 3roJIeMH BPEMETO
Ha MPEeTKOMOPHO-KOMOPHATA CIPOBOUIMBOCT H /1A IPE/IN3BYKa Opaukapmja.

Emnnedpun: ITocTojaT noseke MojaTOLM 3a M0jaBa Ha Telllka XUIEPTeH3Uja 1 Opaaukapadja Kaj NauueHT
Ha Tepanmja co HeCeIEKTHBHH GeTa-6s10kaTopu (BKIIydyBajku M MMH/O0JION M NPONAHAJION) MPY NPUMEHa Ha
enmuedpun (anpenanun). OBre MHTEPAKLKMK CE TIOTBPICHH BO CTY/IUH €O 3apaBy 1o6pososiy. Hero Taka ce
TPETIOCTaByBa M JeKa envHe(PUH, aryIMLUpaH Kako JIOKalIeH aHEeCTEeTHK, MOXe Ja JO0BEAC N0 BAKBH
PEeaKIyK ¥ NPH MHTPaBA3aHA AAMUHHUCTPaLWja. Pusukor 6u Tpebaso fa e moMa Kaj KapauoCeIeKTHBHATE
Oera-0noKkaTopH.

denninponadonamut: OeHUINPONaHoNaMUHOT (HopedeapuH) BO eHu4Ha j03a ox 50 mg Moxe na ro
3roNieMH JMjaCTOIHMOT MPUTHCOK 710 MATOJOLIKA BPEIHOCTH Kaj 31paBu jo6pososuu. [Iponanononor ro
ClpedyBa 3rojieMyBarbeTo Ha KPBHUOT IPUTHUCOK MPE/IU3BUKAH OZ (PEHHMIITPONAaHOIAMHH. Bera-6nokaropure
Cemak MOXAar Ja MpPeJM3BUKAAT MAPAJOKCAIHM XWIIEPTCH3MBHM pEaKUMM Kaj MNalMeHTH KOW 3eMaar
norosieMu 034 (eHmnporanonamut. Ilocrojar ciyyan Ha XUNEPTEH3MBHA KpU3a 3a BPEME Ha Teparuja
caMo co (peHUNPONAHOJAMUH. TN
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Kunuaus: KuHHHAMHOT ro MHXHOUpa METaboaM3MOT Ha METOIPOJION Kaj T.H. Op3u angpo ,ﬁﬁhﬁ{op‘lﬁhpexy
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biiokaTopy Ha cUMIATUYKKM FaHIIMOHU Wik JIpyru Gera-6iokaropu: IlauuenTure KOM UCTOBPEMEHO ce Ha
Teparnyja co OOKaTOpH Ha CHUMIATMYKM TAHIJIMOHM WM CO ApYyrd Gera-Gnokatopu (BKIydyBajku u
Gnoxaropu Bo hopMa Ha Karku 3a 04M) TpeGa BHUMATENIHO J1a Ce CIIe/aT.

MAO-unxuburopu: MAO-unxuburopute Tpeba BHUMATENHO Ja ce yroTpeGyBaart, GUiejkn HCTOBpeMeHaTa
npumeHa co Gera-6J0KaTopuTe MOXE Ha pesyiTHpa co OpaauKapiuja WIM CO 3rOJeMEeH XUIIOTEH3UBEH
eekr. Ce npenopavysa peJIoBHO Cllefieke Ha KPBHHOT NMPUTHCOK M Ha IyJICOT 3a BpeMe Ha MCTOBPEMEHATa
MPUMEHa Ha OBHE JICKOBH.

AHTUXUIIEPTEH3MBY _ CO _ IIEHTPAIHO _ A€jCTBO  (KJIOHWAMH, ryaH]alH, MOKCOHH/MH, METHI/IONA,
puIMeHUAUH): Harnoro npekuHyBame, 0co6€HO aKo e HeNMoCPEeHO Npe/ MPEKMHOT Ha yrnoTpebata Ha Gera-
OyokaTopuTe, MOXE J1a IO 3roJIeMH PU3UKOT OJ1 110jaBa Ha T.H ,,rebound® XHUIEePTEH3Hja.

[1pu ncroppemena ynorpeba Ha KIOHMIMH ¥ HECENIEKTHBEH GeTa-GII0KaTOP, MM CeNeKTUBEH GeTa-GrokaTop,
Ce 3rojieMyBa PU3HKOT OJ| MojaBa Ha T.H ,rebound” xunepremsuja. Ilpu ucroBpemena ynorpeGa Ha
KIOHHIKMH ¥ GeTa-6i10Kkatopy, 1o NpekuH Ha Geta-GrokaTopure TpeGa fa ce MPOJIOJKU co ynotpebara Ha
KJIOHU/IUH YLITe HEKOE BpeMe.

[lapokceTMHOT MOXE [a I 3roieMH IJIa3MATCKMTE BPEJHOCTHTE HA METONPOJIONOT, WITO Pe3y/iTHpa co
3acuiIeHO 6eTa-6J10KaTOPCKO JEjCTBO.

Eproramun: Tpeba na ce BHMMaBa TpM HCTOBpEMEHa INPMMEHA HA METOMPOJNION CO JIEKOBH CO CIIMYHO
JIeJCTBO, KAaKO IUTO € Ha Mp. eproTaMHHOT, Guuejku Gera-GloKaTopuTe MOXKE Ja BIIMjaaT Ha nepugepHarta

LUpKYJIalyja.

HI/ITQaTH . HquaTme MOXXC Jia 'O NNIOTEHUUPAAT XUITIOTEH3UBHUOT e(beKT Ha METOIIPOJIOJIOT.

apacumnaromumernim: Hcrospemenata ynorpe6a Ha METONpPOJION M MApAaCHMIATOMUMETHIM MOYXKE Ja
pesyJIThpa co NpoAo/pKeHa Opaiukap/uja.

CumMmatoMuMeTHuy: MeTOnpoIoNoT ro aHTArOHHW3Mpa GeTa;-ejCTBOTO HA CHMIATOMUMETHKOT, HO HMa
MHOTY MaJIO BjlMjaHHe Ha OPOHXONMIATOPHUOT eeKT Ha GeTa,-arOHUCTUTE IAJIEH BO TEPAIIeBTCKH JI03H.

Onuwity _asectervun: MOXHO € 3rofieMyBalbe Ha KapAUOAENIPECHBHMOT e(eKT mpH UCTOBpEMEHa
aJIMHHUCTpalMja Ha WHXaNalliOHW aHeCTeTULM, HO cemak, Oera-OJokajara Moxe Aa  TH crpeyun
NPEKyMEpPHHUTE (IIYKTYalMK Ha KPBHMOT TPUTHCOK J0JEKa NALMEHTOT € MHTYGMpaH M Gp30 MOXe fa ce
aHTaroHM3Mpa co GerTa-cuMnaToMuMeTuiy. VicroBpemenata ynorpe6a He € KOHTPAHHIMLMpPaHa (BULETE o
nenor 4.4).

Mucynvn v opannu antuaujaberuuu: bera-6iaokatopure, 0co6EHO HECeIEKTUBHUTE Oera-6y0kaTopH, MOMKE
/la TO HHTEH3UBHPAAT [€JCTBOTO HA MHCYJIMHOT M Ha OPAJHUTE aHTHAMjabeTHLM 32 HAMAJTYBAbe HA HUBOATA
Ha IJIMKO3a BO KpBTa. Bo TOj Cilyyaj, 103uTe Ha MHCYJIMHOT M HA OpA/IHMTE aHTUAMjabeTHIM MOpa Ja ce
Ipycrnocooar.

Anda-6nokatopu (NpazocuH, TaMCYJIOCHH, TePa3OCHH, JOKCA30CHH): 3TONEMEH PH3MK Off XUIIOTEH3Hja,
0CcOG€EHO TEKOK OOJIMK Ha OPTOCTATCKA XHUITOTEH3H]a.

Dnokrapennn: bera-Oiokaropute Moe Na M CHpedyaT KOMIIEH3ATOPHHTE KAPAMOBACKYJAPHHM DEaKLUH
MOBP3aHH CO XMIIOTEH3Hja WM €O HIOK, KOMIITO MOXKE Jia GUAAT [IPeAU3BUKAHHU OJf (POKTa(EHHHOT.

AHTUXUTICPTEH3HUBOT.

Jlugokayn: MeTonposioNnoT ro HamaiyBa KIMPEHCOT Ha JIUJ




WuaykTopu Ha XernatajaHyd €H3UMMU: Ha IIp. pI/I(i)aMHI/ILll/IH MOJKE Ja 'M HaMaJId TU1a3MaTCKMTE KOHLCHTPALUH
Ha METOITPOJIOJIOT.

Meduiokun: 3ronemeH pu3uK oj1 Opajukapauja.

Aunaraupan: 3abenexaHo € 3rojieMyBambeé Ha IUIa3MAarCKUTEe KOHLEHTPaUMK Ha  METONPOJION  IPH
WCTOBpEMeHa yrorpeda co aHTalu/I.

AJIKOXOJI: HpPI HCTOBPEMEH BHEC HA JIKOXOJI U METOIIPOJIOJI CE 3rojieMyBa KOHL[GHTpaLlHjaTa Ha aJIKOXOJI BO
KpBTa, a UCTO Taka MOXKHO € U mo6aBHoO J1a ce HaMaJlyBa.

JlejcTBaTa Ha METOMPOJION M HA JAPYTHTE aHTHXWIICPTCH3MBHHU JICKOBM BP3 KPBHHOT NMPUTHCOK CE 00MUHO
amutiBHU. TToTpe6GHO ¢ BHUMaHKE IPH KOMOMHHMpAre CO aHTUXUIIEPTCH3UBHHU JIEKOBU MK CO IPYTH JICKOBH
KOWINTO MOXE JAa Io HamajaT KpPBHHOT MPUTHUCOK, Kako Ha Mp. aHTUICTIPECHBH, Oapbutypatu U
denorujasunu. Cenak, KOMOMHALMUTE HA AHTUXUIICPTECH3UBHHU JICKOBM YECTO CE KOpHUCTAT 32 nojoopa
KOHTpPOJIa HA KPBHUOT MPUTUCOK.

4.6. bpemenocr u goeme

bpemenocm

ITopaau OTCYCTBOTO Ha KOHTPOJIMPAHM CTY/IMHU 32 KOPHCTEHE HA METOINPOJIOJIOT BO TEKOT Ha OpemeHocTa,
HerosaTa NpUMeHa Kaj OpeMeHHTe jkeHH Tpeba Jja ce OrpaHd4d camMo Ha cOCTOjOM Kajie LUTO KOPHUCTA 3a
Majkara e rorojieMa oJi OracHOCTa 3a IJIOJ0T.

BoobuuaeHo, B-610KaTopuTe ja HamMallyBaaT IUTalleHTapHaTa nepQysuja, TO MOXKE Jia Pe3ysITHpa co CMpT
Ha (eTycoT M CO TpeiBpeMeHo mopopysame. [IpujaBeny ce ciydyad Ha 3abaBeH pacT M0 JIOJITOTpajHa
Tepanuja co METONPOJION Kaj GPeMEHH JKEHH CO JIeCHa JI0 yMEPEHO TelllKa XUIIePTeH3Hja. IMTocrojat nokasu
Jleka P-GIIOKaTOPHTE MOXKAT J1a MPEIM3BMKAAT IPOLOIDKEHO MOpPOyBare M OpajvKkapiuja Kaj MIOJ0T Wik
kaj HoBopojeHueTo. MCTO Taka, TpHjaBEeHM Ce CIydau Ha  XWIONJIMKeMW]a, XUIOTEH3H]a,
XunepOuIpyOMHeMHja ¥ MHXUOMpPAH OArOBOP HA AHOKCHja Kaj HOBOPOACH4YMIbA. 3aToa Tpeba ma ce
ynotpeGyBa HajMajaTa MOXHA [103a M Tepalujata o METONpOJION Jia ce npekuHe 48 0 72 waca mpen
NPECMETAHHOT JaTyM Ha MopojyBaibe. JIOKONIKy Toa He € BO3MOXHO, HOBOpojieH eTo Tpeba jia Oune noj
JIeKapCKH Haz30p CO Lel JIa Ce MPero3HaaT 3HauuTe Ha 61oKkajia Ha B-ajipeHeprudHuTe penentopy (Ha mp.
Kap/AMOJIOIIKH 1 GenoipoOGHH KOMIUTMKAIMK) BO npsute 48 110 72 1aca rno paramero.

Bo eKcnepuMEHTaJHM CTY[JUH Ha JKHBOTHM [-Oyokaropure HE MOKaKajle TEpaToreH MOTEHIHjaJl, HO
ToKaskaJIe HaMajleH MPOTOK Ha KPB HU3 [IAIIOYHATA BPBKa, 3a0aByBarbe Ha PacToT, pelyliupaHa ocuuKanmja

W 3rojieMeHa CTarka Ha eTajHa ¥ Ha TIOCTHATaJHa CMPT. N ":’wr,;,\\
; A
J W o) \

Hoere : ol

KoHLeHTpanjata Ha METONPOJION BO MAajuMHOTO MIICKO € OKOJy TpHIIaTH n’}c)rgncdﬁ' u&op@éﬂo co
KOHIIEHTpALMjaTa Ha METOMNpPOJION BO IUla3MaTa Kaj Majkara. Mako pu3MKOT O \ Hekglaxam’l_&ggj,c’lrsa Kaj
JIOCHUHIbA O] MajKa KOjallTo € Ha Tepariija co METONPOJIOoN BO MPEropayaHnuTe Teparios: KH-J1031 € HU30K,
cenak THe Tpeba Ja ce CIIE/IAT CO Liel Aa Ce MPETo3Haar 3HauuTe Ha Oiokajia Ha -peuentopuTe.

4.7. Baujanue BpP3 cOCOOHOCTA 32 BO3embe H 32 PaKyBame CO MAIIHHH

Kako u apyrute 6eTa-610kaTopy Taka M METONPOJIOJIOT MOXeE Ja BiMjac B3 CIOCOOHOCTA 32 BO3EHE U 3a
pakyBame co MammHi. Tpeba ia ce MMa NpeaBu/ IeKa MOBPEMEHO MOXE Jia ce rojaBaT BPTOIJIaBHMLA WJIH
3amop. IlarmenTture TpeGa ja ce mpedynpenar fa 6Gupar BHAMATEIHU NPEJ [a TOYHAT Ja BO3AT Wi /ia
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paKkyBaaT CO MalllHWHH. OBue e(t)eKTI/I MOXEC na 6I/IIIaT INOTECHLHPAHU ITPU UCTOBPEMEHO 3€Mamhbe Ha JIEKOT CO
AJIKOXOJI WJIKM TIPU UCTOBPEMEHA TNPUMEHA CO IPYT JICK.

4.8. Hecaxanu gejcrsa

Metomnposnosnor 106po ce noxHecyBa U HeCaKaHUTe JIGjCTBA Ce HAjYECTO JIECHU W peBep3uOwinu. Hajuecto
MPUjaBEHO HECAKAaHO JIEjCTBO 32 BPEME Ha Teparnuja cO METONpooi € 3amop. ['aHrpeHa (kaj marueHTH co
TCLIKY HapyllyBama Ha nepudepHara LUpKysangja), TPOMOOLMTONEHMja U arpaHyJIOLMTO3a MOXE Jia Ce
nojasaT MHOry petko (kaj < 1/ 10 000 nauxeHTH).

Crennure Hecakanu JiejcTBa ce TNPHjaBEeHU 3a BpeMe Ha KIMHUYKK MCIMTYBarba U 1O MyINTAake Ha JIGKOT BO
ynorpeba. Bo rosiem 6poj ciyuau He e MOTBp/IeHa MOBP3aHOCTA €O yoTpe6aTa Ha METOIPOIOJ.

Kopucrenu ce ciennure TepMuny 3a ieunmpare Ha (JPEKBEHTHOCTA HA HECAKAHHUTE JEjCTRA:
Muory sectu (= 1/10), uectu (= 1/100, < 1/10), nomanky uectu (> 1/1 000, < 1/100), perku (> 1/10 000, <

1/1 000), muory perku (< 1/10 000) u HemosHath ((peKBeHLM]jaTa He MOXKE [a ce oIpeleNu Ccropes
JIOCTaIIHUTE MOJATOIH).

MHory Yectu [Tomanky vectn Perku Mmuory petku
4eCcTH (= 1/100, (= 1/1000, (= 1/10 000, (<1710 000)
(= 1/10) <1/10) 1/100) <1/1 000 )
HapyiyBama Ha TPOMOOLUTONIEHH
KpBTa U Ha Jja, leykorneHuja
JUM(QHHOT CUCTEM
HapymyBamwa Ha BJIOLLYBae Ha
€HJOKPUHHUOT JIaTeHTeH
cucremMm aujaderec
MEJIUTYC
HapymyBama  Ha 3rojieMeHa
MeTaboIM3MOT M Ha TeJleCHa Te)KHUHA
HCXpaHaTa :
[cuxujarpucku Jernpecuja, HEepBO3a, 3a00paBeHoCT,
HapyllyBarba npobsiemu CO | aHKCHMO3HOCT | HapylleHa
KOHLEHTpaIujat MeMopHja,
a,  COHJIUBOCT, KOH(y3HOCT,
HECOHHUIIA, XaJTyLIMHALIH,
KOLIMapu MPOMEHH BO
JIMYHOCTA
(npomenu BO
OJIHECYBAHETO)
HapymyBawa  Ha BPTOMJIABML, | NapecTe3uja
HEPBHUOT CUCTEM riaaBobosika
HapymyBamwa  Ha HapyllyBama
oumTe Ha BUJIOT,
CYBH WU
UPUTHPAHU
ouw,
KOHjYHKTHBHT
uc
HapymyBawa  Ha . TUHHUTYC,
CIIyXoT W  Ha npoOieMu co
JaOMPUHTOT CILyXOT
Cpuesu Opasiukapauj | npuBpeMeHH
HapylllyBamba a, npobisiemH | ersauepbauuu




co CHMIITOMHTE Ha | CUMIITOMH,
paMHOTeXaTa | cpueBa CadocT, | apuTMuja,
(mHory petko | AB 6nok on 1 | HapyuryBamwa
MOBP3aHO CO | CTENEH, BO
CHHKOIIA), NpeKopArjaiHa | CTIPOBOJIUBOC
najnuraiyy | 6onka Ta
BackynapHu u3pazeH NaHu HeKpo3a Kaj
HapylIyBakba naj Ha | eKCTPEeMUTET Mal{eHTH co
KPBHHOT u (paue ¥ TELLKH
NPUTHUCOK U | HO3€) HapylLlyBamba Ha
OpTOCTATCK nepudepHara
a [MPKyJIaLHja
XHUIOTEH3H] npejg  MOYETOKOT
a, MHOry Ha  Tepamnujara,
peTko ersarepbanyja Ha
IPUAPYKEH claudicatio
0 co intermittens  mim
CHHKOIIA Ha CHHJIPOMOT Ha
Raynaud’s
PecnimpaTopHu, ¢GyHkpoHan | 6poHxocnasMa PUHHUTHC
TOpaKaJIHU U Ha JIMCIIHE]ja
MeJIijacTUHATTHH
HapyllyBamba
["acTporHTECTHHAI rajiem-e, MOBpaKame CyBa ycTa HapylLIlyBamba BO
HHU HapyLIyBamba aboMuHaIHA BKYCOT
6oJika,
nvjapeja,
KOHCTHIALH]
a
XemnatoOuiujapHu aOHOpMaJTHU XEMaTUTUC
HapyllyBatba BPEAHOCTH Ha
TECTOBUTE 34
UCTIUTYBaka
Ha (QyHKIHjaTa
Ha XernapoT
HapymyBawa  Ha UCHIT omafame  Ha | pOTOCEH3UTUBHU
KokaTa M Ha (nicopujazudopm | KocaTa peakuuy,
MOTKOYKHOTO TKHBO Ha ypTHKapHja H ersarepbaryja Ha
JUCTpHUUHU rnicopujasa, nojasa
KOXXHU  JIE3HH), Ha ncopujasa,
3roJIEMEHO nicopujasuopMH
MOTEHHE U TpOMEHH Ha
KoJYKaTa
HapymyBawa  Ha MYCKYJTHU apTpaJiryja,
MYCKYJIHOCKEJIETHH cria3Mu
OT CHCTEM
HapymyBawa  Ha WUMITOTeHIHja
penpoayKTUBHHOT 7 JpyrH
cUCTeM M Ha CEeKCyaTHU
JIOjKUTE JUCHYHKLIMY,
ITejponuena
fonect
Onwru 3aMop efeMu

HapyllyBamba U




IIPOMEHH  KOHIITO
ce II0jaByBaaT Ha
MECTOTO Ha
aruIMKanuja

4.9. Ilpepo3upame

Tokcuunocm

Jo3a 01 7,5 g kaj BO3paceH 4OBEK pe3y/ITHpa O CMPTOHOCHA MHTOKCHKaiwja. 100 mg kaj 5-roguuiHo xere
HE JIajl0 HUKAKBM CUMITOMH TI0 HalpaBeHa racTpuyHa jiapaxa. 450 mg xaj 12-roguuiHo nere u 1,4 g kaj
BO3PACEH YOBEK PE3YJITUPAIIO CO yMepeHa MHTOKCUKaLKja. 2,5 g Kaj BO3PACEH YOBEK PE3YJITUPAIIE CO
Cepro3Ha MHTOKCHKALMja, 10/ieKka 7,5 g IaJIeHH Kaj BO3PACeH YOBEK Pe3yJITUpasIe CO MHOTY CEpHO3HA
MHTOKCHKAIIHja.

Cumnmomu

CuMNTOMH Ha TPEI03UPAHOCT MOXKe Jia GMIaT XUIIOTeH3Uja, CMHYCHA GpaauKap/uja, ATPUOBEHTPUKYJIApEeH
610K, cpueBa c1abocT, KapIMOreH LIOK, CPLEB yAap, aCMCTO/HUja, NPOAOKyBate Ha Q-T HUHTEpBAJIOT (BO
M30JIMpaHK Cilyuau), HamasieHa repudepna nepdysuja, GpoHxocnasma, ryGerme Ha cBecTa (Iypu U KoMma),
rajiere, roppakame MM uMjaHosa. [Tokpaj Toa, MOXHA ¢ ¥ I0jaBa Ha Jerpecuja Ha PECMPATOPHHOT
CHCTeM, anHeja, 3aMOp, MaJl TPEMOP, Halajiu, 3roJIeMEHO MOTeHe, NapecTe3rH, MOXKHA OpoapHUHreanta
crasMma, XWIorjinkeMuja (0coOeHO Kaj fena) WM XHIepIIIMKEMHUja, XUIepKaaeMHja, peHaIHHU edexry,
TPaAH3UTOPHU CUMIITOMHU Ha MHjacTeHHja.

Bo onpenenu ciyuau, ocoGeno kaj fena u Kaj afoNeciieHTH, Moxe fa IOMUHMpaaT cumiromute of LIHC u
pecnuparopHa Aenpecuja.

HCTOBpeMeHOTO 3€MamC aJIKOXOJI, APYrd AHTUXUINEPTEH3UBU, KUHUIAUH WU 6ap6m"ypam MOXE Oa r'u
HMHTCH3MBHUpPA CUMIITOMHUTE.

IIpBute 3Hanm Ha npenosupaHocT BooGMUaeHO ce mojaByBaaT of 20 MMHYTH A0 2 Yaca 1O 3eMambeTo Ha
nekor. Edexrure Ha Tewka npejlo3upaHOCT MOXKE Ja TPaaT W HEKOJKY JIeHa, M TOKpaj HAMalyBameTo Ha
KOHLIEHTpaLKjaTa Ha JIEKOT BO Ijla3Mara.

Tpemman

[Tauuenror Mopa BeHam na Guze npedprier Bo GONHMLAK 32 Jla Ce TPETUPA BO CAMHMLA 33 MHTEH3MBHA
Hera €O IM0CTOjaHo ClIe/IeHhe Ha cpleBaTa (yHKIHja, FACOBHTE M Ha GHOXEMUCKUTE MAPAMETPH BO KPBTA. AKO
e moTpe6Ho, Tpeba Ja ce CrpoBeaaT UTHH CYOPTHBHU MEPKH KaKO LITO C& aCHCHTHpPaHa BEHTHJIALIMja WIIN
CTUMyJIalldja Ha CPLEBMOT pUTAM CO IiejcMejkep. Jlypu ¥ MalMeHTHTe KOW W3IJIe/aaT nobpo, a ce
1peaio3upalle co Maja KOJIM4KMHA, Tpeba BHUMATENHO /1a ce CIIeNaT 3a 3HALK Ha NPEN03UPabe BO IEPHOJ OfL
HajManky 4 Jaca.

Tepanesrckure Mepku ce cOcTojaT ofl yrotpeba Ha aKTHBEH jarsieH M W3BE/yBake acTpHYHA JIaBaa,
JIOKOJIKY € IOTpebHO.

Arpormt (0,25 — 0,5 mg u.B. kaj Bo3pacuu, 10 — 20 pg/kg kaj meua) Tpeba na ce mazge npex racTpuyHara
Napaxca (3apajii UMK O] BarajHa CTUMynauuja). JIokonky e norpeGHO, Aa ce HANpaBM MHTYGauuja u
acuctipana senTuauuja. [lorpe6HO € /la ce HampaBH COOZBETHA BOMYMEHCKA CYIICTHTYLIMja CO TEYHOCTH,

Ja ce jaie uHy3uja co MIMKO3eH PacTBOP M IMOCTOjaHO [a ce cnepu-cprienara pabora na EKI monutop.
Mooxe na ce nane atpormn cyndar (0,5 — 2,0 mg u.B) 3a 610kana Hg’;ﬁ\raﬂﬂgféa};j{gpn. Ogaa nocrarnka mMoxce
Jla ce TIOBTOpYBa. o Z

.
Bo ciyuaj Ha Temka XunoreHsuja, GpajMKapauja Wi aKko 10C ﬁ%pl/l

Aaje Gera;-aroHUCT (Ha Mp. MPEHANTEPOJT WilM M30TIPEHATIMH) HHTP




WM KaKO KOHTMHyWpaHa MH(]Y3Hja 0 MOCTUTHYBALE HA MOCAKyBaHUOT edext. Ako He e jocranen bera;-
aroOHUCT, MOYKE J1a ce JIa/ie IOTaMHH.

JIOKOJIKY He ce TIOCTUTHE CaKaHHOT eheKT, MoXe Ja ce lajie Apyr CHMIATOMUMETHK, Ha Tp. JH00yTaMUH WK
HOpaJpeHaJIMH.

Ha maumeHToT Moxke aa My ce aaxe u 1 — 10 mg riykakon. Moxebu ke Oume motpebHO M Jia ce CTaBU
nejcmejkep. BeTa)-aroHHCT MOXe Jia ce Jaje MHTPABeHCKW 32 Ja ce MpeBCHHpa MOXHATA nojaBa Ha
GpoHxocnazMa Kaj MalkeHToT. 3a BpeMe Ha WM 110 JaBakeTo GpOoHXOMIATATOP, TIAIIMEHTOT Tpeba Ja ce
cJIe/I 3apajii MOYKHATA 110jaBa Ha apUTMHUH.

HOSI/ITG HOTpe6HI/I 3a TPETMaH Ha NPEA03UPaLC CC MHOTY TTOBUCOKH OJ1 TEPATCBTCKUTE 103U KOMIITO OOUYHO
ce MpUMEHyBaat co 1eJI 1a ce HagMHUHE OiokajiaTa Ha 6eTa—peuenTopy1Te.

Bo cnyuaj Ha CpueB 3acToj 1O npejosupame co Gera-Onokatop, Moxe ja Oume mnoTpebHa
Kap/MOITyJIMOHAJIHA PeaHNMAallKja BO TEKOT Ha HEKOJIKY Yaca.

S ®APMAKOJIOIIKA OCOBEHOCTH
5.1. ®apMaKoAMHAMCKH CBOjCTBA

®apmakoTepaneBTcKa rpyna: f-6110kaTopH, CeleKTHBHH.
ATII xon: CO7ABO2.

MeTonposoor e Pi-cefieKkTuBeH P-6a0karop.

MeTOIpONOJIOT MMa PEATUBHO TOrosieM GIOKATOPCKH edeKT Bp3 OeTa;-penenTopute (T.6. OHME KOULITO ja
peryJiMpaar ajipeHepra4HaTa CTUMyJlaluja Ha CPLUEBHOT PUTAM M KOHTPAKTHIIHOCTA 0CJ1000/1yBabeTO Ha
MACHHTE KUCEJIMHH O]l MACHUTE PE3EPBU) OTKOJKY Ha O€Ta -perienTopuTe KOUILITO INIABHO C€ WHBOJIBUPAHH
BO OPOHXO- ¥ BO Ba30MJIaTaLlljaTa.

MerTonpososioT uma ciab epext Bp3 cTabuIM3Mpae Ha MeMOpaHaTa ¥ HE NOKa)KyBa aroHUCTHIKO JI€jCTBO.

MeTOonposIoNoT TO pejlyliMpa WM [0 MHXHOMpa CTHUMYJIATHBHUOT €(DeKT Ha KaTeXoJaMMHUTE B3 CPLETO
(ocnoboaeny mpu (GU3MUKM WIM NPU MCHXMYKM CTpec). MeTomnposionoT rvu Hamanysa TaxvKapaujara,

YAApHUOT BOJIYMEH M KOHTPAKTHJIHOCT3 Ha CpLETO U I'0 HaMallyBa KPpBHHOT IMPUTHUCOK.

Kaj marenTi co CUMITOMH Ha ONCTPYKTUBHA GesonpobHa Gosiect, kora e MoTpedHO, METONPOJIONIOT MOXKE
J1a ce TMPUMH 3aeJIHO CO [3,-arOHUCT.

5.2. ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA =

; ; & ¥

Ancopnyujau oucmpubyuyuja ‘\"@m;j,
—————

MeTOmnpoNosoT LEJOCHO ce ancopOupa Mo opaiHa aAMMHUCTpaurja. MakcuMaiHaTa rjiasmarcka
KOHIIEHTpalHja ce MocTUrHyBa 3a 1,5 110 2 yaca. ITopamu u3paseHHOT MeTaboIM3aM Ha NPBUOT NPEMHH Ha
METOMPOJIONOT, GHOPACTIONONIIMBOCTA HA €/IMHEYHATA OPATHA 1032 € NPUOIIKHO 50 %. UcToBpeMeHOTO
3eMalbe CO XpaHa ja 3rojieMyBa Guopacnonoxuiuocta o oxony 70 %. Camo ena Masia bpakuja Ha
metorposonoT (okoiy 5 — 10%) ce Bp3yBa 3a M1a3MaTCKUTE IPOTCHHH. MeTonposioNnoT ja NOMHHYBA

mjianeHTapHaTa MeM6paHa U C€ usjiavyBa BO Maj‘-IHHOTO MIJICKO.

Memabonuzam u enumunayuja
MeTonposIonoT MOIerHyBa Ha OKCHJATHBEH MeTaboin3aM BO LPHHOT Apod. WnentudukyBaHu ce TpU
IIaBHH MeTaGOJUTH, HaKO HUKO] O HUB HEMa KIIMHUYKU 3Ha4ajHO B-6II0KMpPaiKo [ejCTBO.



MeTa60M3MOT Ha METONPOJIONOT MPUMAPHO, HO HE eKCKITy3MBHO, CE OIBMBA MPEKy XENATaTHHOT SH3UM
wuroxpom (CYP) 2D6. Bpsunara Ha TpaHcdopmaimja MOXKe [a ce pasiuKyBa Momery JIyfeTo nopamu
nonumopdusmure Ha CYP2D6 renor. basuure meraGomusepu (okoiy 7 — 8 % of JiyfeTo) MOCTUrHyBaaT
TMOBHCOKA IJIa3MATCKa KOHLEHTpalKja U NobaBHa eIMMUHALIMjA CHIOPEICHO CO OGp3uTe MeTabou3epH.

BooGuuaeHo, noseke on 95 % on opannara 103a ce unadysa Bo ypusara. Oxoiy 5 %, HO BO HEKOH Clydau
u 1o 30 % on aaMuHMCTpHMpaHaTa 1103a ce eKcKpeTupa Henpomenera. I1osyBpeMeTo Ha elMMHMHALMja Ha
METOMNPOJIOJIOT BO Ijla3MaTa e okoiy 3,5 vaca (Bo rpanuuu of 1 o 9 waca). BkynHuOT KitkpeHc e okony 1
I/min.

DapmaKkoKUHemUKa Kaj nocedGnu zpynu nayuenmu
DapMaKOKMHETCKUTE KAPAKTEPUCTUKM HA METOMPONONOT HE Ce PaslMKyBaaT 3HAuajHO moMely MIaid
MIOCTAapH MALIUEHTH.

Cucremckata GMOPaCIIONONKIIMBOCT U ETMMHHALIjATA HA METONPOJIONOT HE Ce MPOMEHETH Kaj MALMEHTH CO
Hapymena OyOpexna ¢ynkumja. Cernak, elMMUHanMjaTa Ha MeTaGOJIMTHTE € HamalieHa. 3HAuMTesHA
aKyMyJiauuja Ha MeTabosuTH ce 3a6eexyBa Kaj MalUeHTHTe co IIoMepyTapHa GUITPALEOHa CTarka (GFR)
nomaia og 5 ml/min. Cenak, akymynanujata Ha MeTaboJIMTH He ja noTeHuupa B-Gaokanara.

Kaj nmauuenTture co LpHOAPOOHA Lupo3a GUONOLIKATA PACTIONONUIMBOCT MOXKE 1a OHe 3rojieMeHa, a
BKYMHHOT KiMpeHc HamaseH. Cenak, sroeMeHata GHOPACIIONOXKIMBOCT HAa METONPOJIONOT € KIMHUYKH
3HAYajHA CaMO Kaj MalMeHTHTE CO TElIKa PHOAPOOHA claboCT ilM CO MOPTOKABAIEH IAHT. [1aluenTuTe co
NOPTOKABAJICH IIAHT MMaaT BKyNeH KiupeHc nomai ox 0,3 I/min u AUC f0 6 matu norosema, cropeieHo co
3/1paBU Cy0jeKTH.

5.3. IIpeTKIMHHYKH NOAATONM 32 6e30eAHOCTA HA MEUIMHCKHOT IPOH3BOA

He mocrojar apyru npeTkIMHMYKM MOJATOLM O OHHME IUTO Ce Beke CTIOMEHATH BO APYTHTE JEJOBH Of
30MPHUOT U3BEIITA].

6. ®APMAIEBTCKHU OCOBEHOCTH
6.1. Jlucra HA MOMOMIHM CYNICTAHIHH

Tabnemmno jaopo:

- LellyJ103a, MUKPOKpPHCTAJIHA,

- ITYEHKapeH cKpoOl;

- HaTpuyM cKpoOeH rimkonar (Tum A);

- KOJIOMJIEH CHJIMLILYM JHOKCHJ, O€3BOMIEH;

- HaTpUyM Jlaypun cyJdar;

- TaNkK;

- MarHe3uyM creapar.

Dunm-066usKa:

- Meronposon Ankanoun 50 mg: Opadry Pink 13A540001 [xunpomenosa; THTaH AMOKCHL (E 171);
TaJik; nosmcopbar 80; 6oja (E 172)].

- Meronposnon Ankanonn 100 mg: Opadry Blue 13B50500 [xunpomenosa; turan guokeus (E 17 1);
MakporoJi; Tajk; noaucopbar 80; 6oja (E 132)].

6.2. HuxoMnaTuOHIHOCTH
He e npumennuso.

6.3. Pox Ha ynorpe6a

Tpu (Tpu) rogunu.



6.4. Haunn Ha uyBame
JlexoT Tpeba Jia ce YyBa BO OPMIMHAIHOTO MAKyBamke 32 11a ¢ 3alUTUTH O/ CBETJINHA.
6.5. Tlpupopa u coapxuHa HA ambanaxaTa

Ta6nerire Metonponon AJKaliouj ce crakyBaHd Bo Onucrep (PVC/PVAC/Alu-donuja). Cekoj Gmnuctep
conpxu 10 Tabneru. Kapronckara kytuja conpyu 30 Tabners (3 onuctepu co 1o 10 TabneTn) U ynaTcTso 3a
MaIlUeHTOT.

6.6. IloceOHM MEPKH HA IPETHA3JHBOCT NPH OTCTPAHYBAKE HA HEHCKOPHCTEHHOT JIEK M IIPH
ynorpeba Ha JIEKOT

Hema noceOHu Gapama.
HercKOPUCTEHHOT MPOM3BOJ MM OTNAJHMTE MaTepujaii Tpeba Ja ce OTCTpaHaT BO COMJIACHOCT €O
3aKOHCKHTE Oapama.

7.  HOCHTEJ HA OJOBPEHHETO 3A IIPOMET

AJIKAJIONT AJ1 Ckomje

Oyi. Asnexcannap Makenoncku 12

1 000 Ckomje, Peny6iuka CeBepra Makenonuja
tei.: +389 2 31 04 000

daxc: +389 2 31 04 021

www.alkaloid.com.mk

8. BPOJU JATYM HA PEHIEHUETO 3A IPOMET

9. JTATYM HA IIPBATA PETICTPALIIJA/OBHOBATA HA PETICTPAITAJA

10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Anpun, 2019
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