3BMPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT
1. Mme Ha JeKoT

Oxkrperexc® 0,1mg/1ml pacTBOp 3a WHjeKTUpame/uHPy3uja

2. KBanuraTHBeH H KBAHTHTATHBEH COCTAB

Enna ammyna ox 1 ml conpxu 100 pg oxTpeotun (kako OKTPEOTH/I alleTar).

Excriunvesncu co mo3HaT edext

Coznpxu momanky on 1mmol (23mg) HaTpry™m IO 1033, OXHOCHO € ,,HATPHYM-CI000IeH .
3a menocHa JINCTa Ha eKCIIUIMEeHTH BUu aei 6.1.

3. dapmaneBTcka popma

PactBop 3a uHjekTHpame/HHPYy3Hja.
Yuct, 6e360€eH pacTBoOp.

4. KIuMHHYKH IOXATOIH

4.1 TepaneBTCKH MHIUKAIHH

3a cuMnITOMaTcKa KOHTpOJA U pelyKudja Ha XOpMoH Ha pacterse (GH) u miasmMarcko HUBO
Ha IGF-1 xaj mamueHTH co aKkpoMerandja KOU Ce HealeKBaTHO KOHTPOJIMPAHH CO OIEpalyja
WM pamuotepamuja. OKTpeTeKc® e MCTO Taka MHIMLUPAH Kaj NAalHeHTH cO aKpoMeraldja
KOHM HE MOXKaT WJIM HE cakaaT Jja ce MOAJOoXaT Ha XUPYPIIKH 3adar mwim Bo Mely-IIepHoIoT,
C€ JoAEKa paguoTepanujara He CTaHe MEeIOCHO ehHKacHa.

3a ybnaxKyBame Ha CHMIITOMH IIOBp3aHH cO QYHKIIHOHAIHH €HIOKPHHHM TYMOPH Ha racTpo-
€HTEPO-IIaHKPEaCHUOT CHUCTEM, Ha Ip. KapUUHOMIHH TYMOPH CO KapaKTEPHCTHKH Ha
KapIMHOUIHUOT CHHAPOM (BUAM Jex 5.1).

Oxrperekc® He ¢ aHTH TyMOpCKa Tepaliyja i He € JIeK Kaj OBHE MaIlieHTH.
ITpeBeHnMja 01 KOMIUTMKAITMY IPY XUPYPIIKKA HHTEPBEHIIMY Ha MTaHKpeac.

Kaj uTHM ciydan 3a a ce 3ampe KpBapemeTO M Ja Ce 3alITUTH O IMOBTOPHOTO KPBABEHHE
. ®

IOopaay racTpo-e3oarealHd BapuKO3M Kaj manueHTH co muposza. OkTperekc Tpeba ma ce

KOPHCTH 3a€IHO CO clienru(UUeH TpeTMaH, KaKo IITO € EHI0CKOIICKa CKIepoTepanyja.

JlexyBame Ha afieHOM Ha xunodwusa koj maux TSH:

® XOra H3Ja4yBarmeTo HE Ce HOpMaIU3Upa 10 XUPYPIIKHOT 3adaT H/Wid paguoTepanyja;
® Kaj MAIMEeHTH Kaj KOU XUPypIIKaTa HHTEPBEHIIHja € HECOOBETHA;
e Kaj 3padeHH IAIlMeHTH, JoJeKa paauoTepamnyjara e euKacHa.

4.2 Jlo3upame 1 HAYHH HA YyOTpeda




EOBI/I pamke

Axpomezanuja

Ce samounyBa co cyOkyrana wunHjekigja Ha 0,05-0,1 mg Ha cekoj 8 mmm 12 waca.
INpunaronyBameTo Ha no3ara Tpebda Ja ce 6asupa Ha MecedHa IpoleHka Ha HuBO Ha GH u
IGF-1 (uen: GH < 2.5 ng/ml; u IGF-1 Bo HOpMasieH OICer) KIMHUYKUTE CHMITOMH H OX
noggociauBocTa. Kaj moBekeTo MalUMeHTH, ONTHMAallHaTa JHEBHa no3a ke O6uze 0,3 mg.
Makcumainsa qaeBHa 1o3a ox 1,5 mg He Tpeba na ce npedekopu. Kaj manuentu co crabunsa
03a Ha OKTpeTeKC®, nporenkara Ha GH u IGF-1 tpeba na ce mpaBu Ha cexou 6 MeceIy.

AX0 He ce MOCTUTHE peleBaHTHO HamallyBame Ha HuBoaTa Ha GH u Hema momoOpyBame BO
KIMHAYKATE CHMIITOMH BO POK O 3 Meceny O] 3al0OYHYBAaHmETO CO TPETMaHOT CO
OKTpeTeKc®, Tepanyjara Tpeba 1a ce MpeKHuHe.

Tacmpo-enmepo-nankpeamuynu (GEP) endookpunu mymopu

Ce 3anounyea co cyOkytana uHjekiuja Ha 0,05 mg enqHanm uiny ABa MaTH JHEBHO. 3aBUCHO O
KIMHAYKHOT OAr0BOP, €(peKTOT Ha HUBOTO Ha XOPMOHH IPOU3BENEHU OJI TYMOPOT (BO CIIydaj
Ha KapIUHOUIHU TYMOPH, 32aBHCHO Ol ypHHApHATa eKCKpelrja Ha 5-XUAPOKCUUHIOI OLETHA
KHCEIMHA) B O IMOJHOCIHMBOCTA, JO3UPAKETO MOXKE IIOCTEIeHO Aa ce 3rojemysa on 0,1 mo
0,2 mg, Tpu NaTd OHEBHO. BO HCKIyYUTETHH OKOJHOCTH MOXE€ Oa Ounmar moTpeOHH
IOBHCOKH H03u. JI03uTe 32 0pXKyBame Tpeba fa ce npuarogaTr HHIUBHIYATHO.

Kaj xapHuHOHUIHM TYMOpPH, HOKOJIKY HeMa IIO3UTHBEH OATOBOpD BO TeK Ha 1 Hexena oxn
. ® .

tepmanja co OKTpeTeKC INpu MaKCUMalHa J03a, TOrall Tepamujara He Tpeba na ce

IIPOJOIDKH.

Komnaukayuu npu xupypuxu uHmepeeHyuyu Ha naHkpeac

0.1 mg Tpu martu Ha OeH CyOKyTaHa HHjeKIMja 3a 7 IOCIeNOBATENHM NIeHa, IIOYHYBajKU Of
JEHOT Ha oTlepalfjaTa, HajMaJIKy 1 yac Impen JanapoToMuja.

Kpeapewa 00 cacmpo-e3o¢azeannu éapuxosu

0,025 mg / wac BO TeK Ha 5 JeHa CO KOHTHHyHpaHa HHTpaBeHCKa (1.v.) HHDy3Hja.
OxTperexc® MOXe J1a e KOPHCTH BO Pa3peIyBaEse cO (DHU3HOIONIKA PACTBOP.

Kaj manueHTH CO IIUpo3a co KpBapema of] racTpo e3odarealHi BApHKO3H, OKTpeTeKC® no6po
ce MoJHeCyBa IPU KOHTHHYHpaHa WHTpaBeHcKa (1.v.) mo3a 0,05 mg / yac Bo Tek Ha 5 neHa.

Tpemman na TSH-cexpemupauku adeHoMu Ha xunoguzama

Hajuecro edpextuBHO nosupame € 0,1 mg Tpu naT Ha AeH co cyOkyTaHa uHjekuuja. Jlo3zata
MOXKE Ja Cce mpuiaromyBa Bp3 0a3a Ha onxroBopor Ha TSH um TupommHuTe XOpMOHH.
[ToTpe6OHY ce HajMAIKy 5 IeHa Tepanuja 3a Ja MOXKe Jja ce IIPOLeHH e(pHKacHoCTa.
Vnompeba xaj nocmapu_nayyenmu
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HckyctBOTO CO OKTpeTeKC® Kaj Jlella € OrpaHuyeHo.
Ynompeba xaj nayuenmu co xenamaiuo HapyuLy@arbe

Kaj MIaIMUEHTH CO IMHUPO3a Ha Xeuap, IMOIY>KUBOTOT Ha JIEKOT MOXKE Ia 6I/I,£[C 3roJIEMEH, IIpU
ImTo Tpe6a Ada C€ IIpujIaroayd 103ara Ha OJpXKyBambe.

Ynompeba xaj nayuenmu co 6ybpesicro napyutysare

HapymyBame Ha OyOpexxHara ¢yHkuuja He BmHjac Ha BKymHara excrnosunuja (AUC) Ha
OKTpEOTHJ KOora ce afMUHUCTpUpa CYOKyTaHO, IIOPaIy IITO HE € MOTPeOHO NMPHIaroqyBame
Ha f03aTa Ha OKTperexc’.

Hawun na aomunucmpayuja

Oxrperexc® MOXe Ia ce aIMUHHUCTPHpPA JUPEKHO CO CyOKyTaHa (S.C.) MHjEKIHja HIH CO
HHTpaBeHcKa (1.v.) uHOY3Hja Iocie pacTBapame. 3a MOHATAMOIIHN WHCTPYKINH 32 YyBame
U MHCTPYKIIMHU 32 pacTBapame Ha JIEKOT, BUIETE I'0 NeyoT 6.6.

4.3 KoHTpanHauKanuu

Ilo3HaTa mpeoceTIMBOCT HAa aKTHBHATA CYICTAaHIM]a FUIA Ha OWJIO KOj OJ EeKCIUIMHUEHTUTE
HaBeIeHH! BO JejoT 6.1.

4.4 IloceOHM mpeaynmpexyBama M MEePKH Ha NIpPeTHAa3JIHBOCT 3a ynorpeda Ha
JIEKOT

Onmrru

Tymopure Ha xunogmuszara KOHM CEKpeTHpaaT XOPMOH Ha pacT MOXe HeKoram Jaa
eKCIaHIUpaaT, IPEeIU3BUKYBajKH CEPHO3HH KOMILTHKAIWU (HAa Ip. OedeKTH BO BHUAHOTO
II0JIe), OJ CYIITHHCKO 3HAYEHE € CHTE MAIleHTH BHUMATEIHO J1a ce cieaar. AKO ce IojaBar
JOKa3H 3a €KCITaH3Hja Ha TYMOPOT, MOJKE JIa Ce IIpernopayaar alTepHATHBHE IPOLIETYPH.

TepameBcTKHTEe NMPUAOOMBKE BO HaMalyBame Ha HHBOTO Ha XOpMOHOT Ha pacT (GH) m
HOpMallu3Upamke Ha KOHIICHTpaIl¥jaTa Ha HHCYIUH-HATHKyBadku ¢akrop Ha pact 1 (IGF-1)
Kaj )KEHH CO aKpoMerajigja MO)Ke IOTeHIHWjalHO aa ja oOHOBU (epTuiHOCTa. JKeHuTe co
PENPONYKTHBEH MOTEHIHjal Tpeda 1a ce COBETYBaaT Ja KOPUCTAT COOJBETHA KOHTpalleHyja
JOKOJIKY € TOTpeOHO 3a BpeMe Ha TPETMAHOT CO OKpeoTun (Buu nen 4.6).

Kaj manmenTH XKO0M ce Ha HPONOJDKEH TPEeTMaH CO OKTpeoTun Tpeba na ce ciegu u
byHKIIMjaTa Ha TUPOUIHATA XKIIE3/1a.

@dyHKIHMjaTa Ha XeMapoT Tpebda Ja ce ClIean 3a BpeMe Ha Tepalrja o OKTPEOTH .

KapnuoBackynapHu HapyIIyBamba

Jo3ara Ha JIEKOBH, KaKO IIITO CE 6eTa 6J'IOKaTOpI/I, 6JIOKaTOpH Ha KaJIIIUYM [} H%TWH
/-?e/\,ffmﬁ

JIEKOBH 3a KOHTPOJIa Ha TEYHOCTH U €JeKTOJUTH (BUAM 1en 4.5). )

Bunujapau Hapyimysama




XonenuTHjaza € MHOTY 4ecTa 3a BpeMe Ha TpeTMaHoT co Okrperexkc® M Moxe na Guie

IIOBP3aH CO XOJIENMCTUTHC M JMJaTalfja Ha )KOTYHHOT KaHal (Buau nen 4.8). Yirpassydso
UCIHUTYBamk€ Ha JKOIYHOTO Kece Ipel M Ha 6- 1o 12-MeceyHH HHTEpBaIM 3a BpeMe Ha
Tepanmja co Oxrperexc® ce mpemopauysa.

GEP eHIoKpHHHE TYMODU

3a Bpeme Ha TperMaHOT Ha GEP eHZOKpHMHE TyMOpH, MOXeE Ja MMa pPETKM CIy4ad Ha
HeHaleeH TIPEKWH Ha CHMITOMATCKa KOHTpoma of Oxrperexc”, co Gp30 IOBTOpyBame Ha
CEPHO3HUTE CUMIITOMH. AKO TPETMaHOT C€ IIPEKWHE, CAMIITOMUTE MOXKE [Ia CE BIIOLIAT HIIH
Ila ce IIOBTOpAT.

MeTaboau3aM Ha [IIVK03a

3apany HErOBOTO MHXMOMTOPHO BJMjaHHE BP3 XOPMOHOT Ha PAacT, IIyKaroH M HHCYIHH,
Oxtperexc® MoXe Ia Bixjae Bp3 peryianyjara riaykosara. IlocTmpanujanita mogH0CIHBOCT
Ha TJIyKo3aTa MOXe Ja Ouie HapylleHa, BO HEKOHU CIIydad, MOXKe Ja Ce I0jaBh COCToj6a Ha
NEP3UCTEHTHA XUIIEPIIIMKEMHM)a, NOTTHKHATA OJ XPOHWYHA aJMHHHCTpaunuja. Mcro Taka
3abenexaHa € XUIOrIuKeMU]ja.

Kaj manueHTo co MHCYTHMHOMM, OKTPEOTHJ IIOpagy HEroBaTa MOKHOCT Ha HHXHOHpame Ha
CeKpelja Ha XOPMOHOT Ha PacT M IIIyKaroHOT, II0BeKe BO CIOpenda o HHCYIUHOT U Opagy
HOKPAaTKHOT e()eKT Ha MHXHMOMTOPHOTO BIMjaHHE BP3 HHCYIMHOT, MOXE Ja ja MCTaKHE WM
IPOIOJDKA XUnornakeMujaTa. OBre IalueHTH Tpeda BHUMATEHO [1a Ce CIIENaT 3a BpeMe Ha
3aN0YHYBABETO Ha Tepammjata co OKTpeTekc® U IpH CeKoja IpoMeHa Ha Jo03aTa.
3abenexaHu MIPOMEHH Ha KOHIICHTpall{jaTa Ha IIIyKo3a BO KpBTa MOXe Ja OMIe HaMalleHa co
IIoMaJia, Ho II04YeCTO aAMUHUCTpHUpaHa 103a.

IloTpebuTe 3a HHCYIMH Kaj MallueHTH co aujaberec MemuTyc Tyl I Moxke ma Oune HamaseHa
npu Tepamumja co OKTperexc’. Kaj me-mujabernuapu u tun II nujabetuuapu co AenyMHO
BJIMjaHue HA WHCYIMHCKUTE PE3EPBH, aIMUHHCTpanujaTa Ha OKTpeTekc” MOXKE Ja JOBEIE 0
HOCT-IIPAaHIMjaHO 3rOoJIeMyBalke Ha TIJIMKeMHjaTa. 3aToa Ce MmperopadyBa Aa ce CIEeIH
TOJIEPAaHTHOCTA KOH I''TyK03a M aHTUAM]a0ETCKH TPETMaH.

E3odareansu Bapuko3u

ITo emusonu Ha KpBapeme o1 e30(hareansy BapUKO3H, IOCTOU 3TOJIEMEH PH3HK O] I10jaBa Ha
MHCYJIMH-3aBACEH HjabeT MM 3a IpOMEHa Ha IOTpeOHTe O MHCYJIMH Kaj NAalHMeHTH CO
IPeN-TIOCTOEYKH IHjabeT, COOIBETHO MOHHMTOPHpAHE€ Ha HHUBOTO Ha IIIyKO3a BO KpPBTA €
3aJTOJDKUTEITHO.

Peakmyu Ha MECTOTO Ha al'IJ'II/IKaIII/IiQ

Bo 52-penenna cTyauja 3a TOKCHMYHOCT Kaj CTAOPIIM, IIPETENKHO Kaj MAIIKU, CApPKOMHUTE OHIIe
3abeexaHd Ha S.C. MECTOTO Ha HHjEKTHpame caMO CO HajBHUCOKAa 03a (OKOIy 8 maTw of

U WM HEOIIJIACTHYHY JIE3UH Ha MECTOTO Ha S.C. HHjeKTHUpPae BO 52-HelenHa
(CAYHOCT Ha Kyuum-a. He mocTojar m3Bemrau 3a (popMHpame Ha TYMOp Ha
jeKTHpame Kaj MalueHTH TpeTmpau co Oxrtperexc® no 15 rommmm. Cute



JocTanHd HHGOpPMAanM¥ BO MOMEHTOB IIOKaXYBaaT JeKa HAOOUTE Kaj CTaopIH Ce
cnenuHYHY 32 BUIOT U HEMAaT 3HaYErhe 3a YIoTpeOaTa Ha JEKOT Kaj TyreTo (BUIH Ael 5.3).

Hcxpana
OKTpeoTun MOXKe J1a ja CMEHH aICOpIIIKja Ha MACTH Kaj HEKOM IALUEHTH.

Kaj Hexom mamueHTH KOM ce Ha Tepammja CO OKTPEOTHH 3a0esexaHo € HaMalyBame Ha
HUBOTO Ha BUTaMMH b12 u abHopmanHu TectoBu Ha Illwmuar. [Topaau Toa ce mpemnopadysa
clleierse Ha HEBOTO Ha B12 kaj mamuenTu xom mpumaar OkTperexc” H KOU HMaaT HCTOPH|a
Ha HaMaJlyBamke Ha BUTaMuH b12.

Conprxriga Ha HATPUYM

Oxtperexc® COIpKH momanky oX lmmol (23mg) HaTpuym 3a m03a, BCYIIHOCT ,,HATPUYM-
crnobonen*.

4.5 aTepaKkuuu co APYrd JeKOBH U APYrd GOPpMH HA HHTEPAKIUA

Moxe nma Ouae HOTpeOHO MpUiIArofyBarse Ha [03aTa Ha JIEKOBH Kako INTO ce 6era
00KaTopy, MHXMOWTOPH Ha KANIMYMOBH KAHAIM WIA JIEKOBH KOM ja KOHTPOJHPAAT
paMHOTE)XaTa Ha TEYHOCTH M eNEeKTPOJNUTH, KOora HCTOBPEMEHO ce yYIIOoTpeOyBaaT co
Oxtperexc® (Buay e 4.4).

Mooxe na 6une morpedHO U NpHCcHOcOOyBamke Ha J03aTa Ha MHCYIHH U aHTHAMjabeTHIH Kora
HCTOBPEMEHO ce ynoTpeOyBaaT co OKTpeTeKC® (Bumu nen 4.4).

VBuzeno e neka OkTperekc® ja HaManyBa LpeBHATA pecopnnyja Ha IUKIOCHOPUHHU M ja
yCIIOpYBa PECOpIIIMjaTa Ha IIMMETHIH.

Ilpunpyxnarta aIMHHHCTpalMja Ha OKTPEOTHI M OPOMOKDHUITHH ja 3rojeMyBa
OHOpaCIIONOXKIUBOCTA HAa OPOMOKPHIITHH.

OrpanmyenuTe o0jaBeHH NOIATOLM yMATyBaaT Ha TOA NeKa AHAIO3MTE HAa COMACTOTaMH
MOJKaT Jla '0 HaMasaT MeTabOoJIHHUOT KIMPEHC Ha COeMMHEHH]aTa KOH IITO ce MeTab0Iu3upaaT
IpeKy eH3uMuTe Ha muroxpom P450, ma nmopamu Toa MOXaT Ja ro HamalaT HHBOTO Ha
XOpMOHOT Ha pacT. Ce Oomeka He ce HCKIYyYd OBO] MOXeH e(eKT, JIGKOBHTE KOH Ce
MeTtabomusupaaT npeky CYP3A4 u kou mTO MMaaT Majl TEPAaeBTCKU UHAEKC (IIP. KUHHIHH,
Tepderanun) Tpeda 1a ce KOPUCTAT CO IIOCEOHO BHUMAHHE.

4.6 Ynorpeba 3a BpeMe Ha QepTHIUTET, OPEMEHOCT U J0€EH-€

Bpemenoct

TPUMECTAp OX 6peMeHo<:T Ha no3za ox 0,1 mo 1,2 mg ma meH OKTperekc CyOKyTaHO.



KoHreHuTalHH aHOMAaJIUM Ce€ MpHUjaBeHU Kaj NpuOmmkHO 4% cimydam Ha OpeMEHOCT co
[03HAT UcXod. Bo oBHe ciIydyau He IIOCTOU COMHEX 3a IIOBP3aHOCT CO OKTPEOTHIOT.

CrynuuTe Ha >KHBOTHH HE HHIWIMPAaT HAa NUPEKHU WM WHIUPEKHU INTETHH e(QeKTU Ha
PEIPONYKTHBHA TOKCUYHOCT (BUOM e 5.3).

Kaxo MepKa Ha [PEeTHaslIMBOCT Ce peopauyBa H3bernyBame Ha ynoTpe6a Ha OKTperexc”

BO TEKOT Ha OpemeHocTa (Buau nen 4.4).
oeme

He e mo3HaTo Haiu OKTPEOTHI Ce M3JadyBa IpeKy MJIEKOTO IpH Aoeme. Bo crymuute Ha

KMBOTHH JOKa)XQHO € HM3J1adyyBarbe Ha OKTPEOTHI BO MajYHMHOTO MJeEKo. IlarueHTkuTe He
. ®

Tpeba ma gojaT 3a BpeMe Ha TpeTMaH co OKTpeTekc .

QepTUIUTET

He e mosHaro mamud OKTpPEeOTHI HMMa BIMjaHHE Bp3 IUIOAHOCTAa Ha Jyrero. Kaj mamkwm
IIOTOMIIH OJ >KEHH KOH 3a BpeMe Ha OpeMEHOCTa U JOeHeTO Ouje TpEeTUpaHu CO OKTPEOTHU €
3a0ee)kaHa I10jaBa Ha 3aJ0IHETO cIylTame Ha Tectucure. OKTpeoTwn, mMeryroa He ja
HapyIIyBa IUIOJHOCTA Ha MAIIKU M KEHCKHU IIyBIM IIpu 1034 10 1 mg/kg TenecHa TexxuHa Ha
neH (Bumu e 5.3).

4.7 EdexTn Bp3 crocodHOCTA 3a BO3eH€ CO MOTOPHO BO3HJIO M PaKyBame €O

MallHHA

OxTperexc® HeMa WM HMa 3aHEMApIIHBO BIMjaHHE Bp3 CIIOCOOHOCTA 3a YIPABYBamE CO
MOTOpPHHM BO3WJIa HJIM paKyBame cO MamuHU. [lanueHTHTe Tpeba na ce coBeTyBaar 3a
IPETNa3IMBOCT IIPU YIPaByBame CO BO3WIO MM MallMHA JOKOJKY IIOYyBCTBYBaaT
BPTOIIABHLA, ACTEHH]a/3aMOp HIIK TIaBOBGONKA IIPH JIeKyBame co OKTperexc”.

4.8 HecaxaHnu nejcTBa

36upeH u3BemTaj 3a 0e30e THOCHUOT IIPOdUII

Hajuectn HecakaHU peakluy, IIpHjaBEHHU 3a BpeMe Ha TpeTMaH CO OKTPEOTH, BKIydIyBaar
raCTPOMHTECTHIIAHN HApyIlyBamka, HapyllyBama Ha HEPBHUOT CHUCTEM, XEIATOOWIIHjapHH
HapylIyBama U MeTab0IHU U HyTPULIIMOHY HapyIlyBamba.

HajuecTn HecakaHW peakUWH, NpPUjaBEHH 32 BpeMe€ Ha KIUHUYKHTE CTYIUH IpH
aIMUHHCTpalyja Ha OKTPEOTHH ce Aujapea, abmomMuHanmHa Oojka, Haysea, ¢uaryleHuHja,
r1aBo0OJIKa, XOJNENWTHja3a, XUIEpriuKeMyja U KoHCTHHanuja. JIpyrm dYecTH HecakaHh
peakLuu ce BpTOrjaBuUIla, JJoKalu3upaHa 00ka, OunrjapHu KaMewa, TUPOUIHA TUCHYHKIIM]ja
(mp. HaMaTyBamke Ha TUPOUIHUOT CTUMYJIMpadku XOpMoH — TSH, HamanlyBame Ha BKyIIHUOT
T4 u HamanmyBame Ha c1o0oaHuoT T4), TeyHa cTonMIla, HapylleHa ToJIepaHIlyja KOH IIyKo3a,
MOBpaKkame, aCTEHH] j




Hecakanute pP€aknmuu Ha JIEKOT, JaJACHH BO Tabena 1, ce CO6paHI/I O KIIMHHUYKHUTC CTYIHUH

H3BEICHHU 3a OKTPECOTHU.

Hecakanure peakuuu Ha nekoT (Tabena 1) ce moapeneHu cropen 4ecToTa, NOYHYBAjKH OJT
HajuectuTe: MHOTy uectu (> 1/10); wectn (> 1/100, <1/10); meBoobuuaenu (> 1 / 1.000, <

1/100); perxku (= 1 / 10.000, <

1 / 1.000): muOTY perkm (< 1 / 10.000), BKIy4dyBajku H

U30JIIMpaHHu cIy4ad. Bo cexkoja rpyna HecakaHUTE Peakiliy ce MOAPEICHH CO HaMalyBame Ha

CEPUO3HOCTA.

Tabena 1. Hecakanu peaknun 00jaBeHN BO KJIHHUYKHUTE CTYIUH

I'acTponHTECTHHANHM HAPYIIYyBaHka

MsHory gyectu:

Hujapeja, abnoMmuHaiHa 00JiKa, Hay3ea, KOHCTHITAIIH]a, TaCOBH.

YecTu:

Hucnencuja, moBpakame, abQuMUHATHA HATYyEHOCT, CTeaTopea,
Te4Ha CTOJIMIA, TUCKOJIopaliyja Ha ¢erec.

HapymyBama Ha HEPHHOT CHCTEM

MHory decTu:

I'maBoGOoixka.

Yecru:

Bprornasuna.

Ennoxpunun HapymyBama

Yectu:

XunotupouauszaM, AUCHYHKIMja HA TUPOMAHA Xezna (Ip.
HamanyBatke Ha TSH, HamanyBame Ha BKyneH 14 u
HaMaTyBame Ha ciioboneH T4).

XenaToOWIMjapHH HAPYIIyBamha

Msory yectu:

XonenuTHjasa.

YecTu:

XoenucTuc, OUMjapHu KaMera, XUIepOonTupyOnHeMyja.

MeTa001HE ¥ HY TPHIHOHH HAPYIIYyBaHba

Msuory uectu: XunepriukeMuja.

Yecru: XuIornmuKeMyja, HapydeHa ToJepaHlIuja Ha  IJyKo3a,
aHOpEKCH]ja.

Hepoobuyuaenu: Hexunparanuja.

OnmTH HApYIIyBaka H peaKIiH HAa MECTOTO Ha aAMHUHUCTPAIUja

Ms=ory yecTu:

Peakiiu Ha MECTOTO Ha UH]EKTUPAbe.

Yecru: Acrtenyja.
HconryBama
YecTu: IloxaueHO HUBO Ha TpaHCAMUHA3U.

HapymyBama Ha KOra H OTKOXKHO TKHBO

Yectu:

[Ipyputuc, ocur, anonenyja.

PectiupaTopan HapymyBama




YecTu: Hucnueja.

CpueBu HapymyBamba

Yecru: Bpanukapauja.

HeBooOuyaenu: Taxuxapmyja.

TlocT-MapkeTHHT

CrnoHTaHO NpHjaBeHM HECAaKaHU peakIuy, HaBeIeHH Bo Tabena 2. ce JOOPOBOJIHO IIpHjaBEeHH
1 HE CEKOorail MOKe CO CUTYPHOCT Jla C€ OOpeay HUBHATA YECTOTa U IIOBP3aHOCT CO JIEKOT.

Tabena 2. CnoHTaHO IpHjaBeHH HECAKAHHU PeaKIUH Ha JIEKOT

HapymyBame BO KPBTa H JIUM(PHHOT CHCTEM
Tpombonuronenuja.

HapymyBama Ha HyHOJOIIKHOT CHCTEM
Anadwunakca, anepruja/xXurnepceH3UTHBHE PeaKIIHH.

HapymyBama Ha K0ka U IOTKOKHO TKHBO
Vprukapuja.

XenaToOuIujapHu HAPYIIYBaKa
AKyTeH IIaHKpEaTUTHC, aKyTeH XeNaTHTUC 0e3 XojecTasa, XOJEeCTaTCKH XEHNATUTHC, XOJIecTasa,
JKOJITHIIA, XOJIECTATCKA JKOITHUIIA.

CpueBu HApIIIIYBaKk-a
Aputmyja.

HcnuryBama
IToxayenu HuMBOA Ha aykanHa Gpocdarasa, IOKAYCHH HUBOA HA ramMa [IIyTaMul TpaHchepasy.

Omnuc Ha ceneKTUpaHU HecaKaHU JejCTBa
Konuno kece u noepzanu peaxyuu

Amnanosure Ha COMATOCTATHH C€ IIOKaXale KaKo HMHXUOUTOPM Ha KOHTPAKTHIHOCTA Ha
JKOITYHOTO Kece M HaMalyBame Ha CEeKpelnyjara Ha XONJKaTa, IITO MOXeE Ja JOBENE IO
aOHOPMAaTHOCTH Ha JKOJIYHOTO KeCe HIIM TaJor. Pa3BojoT Ha XONYHH KaMema € NMpHjaBeH Kaj
15 mo 30% ox nmonropoyHHTE NALMEHTH KOW OWie MOIIOKEHH Ha S.C. alUlMKaldja Ha
Oxrperekc®. VHNuIeHnaTa Kaj ommraTa nomynanuja (Ha Bozpact on 40 mo 60 roauum) e 5
1o 20%. Axo ce IojaBaT JKOTYHH KaMema, THE OOMYHO Ce aCHUMIITOMATCKH;, CUMITOMATCKH
KaMema Tpeba Ja ce TpeTUpaar WU CO Tepaluja cO paCTBOPAE CO YKOTIHU KHUCEIMHU WK
CO XHpypruja.

¥ MEZL
Iacmpounmecmungfiigl na Yulystrea
IS TS AXY

e,




ITosnaro e neka pexBeHNUjaTa Ha TaCTPOMHTECTHHATHI HECAKaHHU JIejCTBA CO TEK Ha BPEME,
CO KOHTHHYHMPAHO JIEKyBambe, Ce HaMaIyBaar.

IlojaBaTa Ha TacTPOMHTECTHHATHH HECAaKaHH NEjCTBA MOXE [a Ce HaMalk IOKOJIKY Ce
u3berHyBaar o6pomHE 3a Bpeme Ha CyOKyTaHa amgMMHMCTpamwja Ha Oxrtperexc”, ma ce
HHJEKTHpa MeTy IBa 00pOKa WU [IPejl JIETHYBakbeE.

XunepceH3umueHocm u AHAQUIAKMUYKY PeaKyuu

XWIEPCEH3UTHBHOCT M AIEPIUCKY PEaKIMy Ce [IPUjaBeHH 3a BPeMe Ha IIOCTMAPKETHHIIKOTO
uckycrBo. Kora ke ce mojaBat, HajyecTo BIHjaaT Bp3 KOXKaTa, PETKO PEaKI[Uy Ha yCTaTa | BO
JMWIIHKUTE NaThInTa. ITpujaBeHn ce n3onupanu ciayvan Ha aHa)UIaKTUYEH IIOK.

Peaxyuu na mecmomo na unjexmuparve

Bonka wmnm 4yBCcTBO Ha OoLKame, TPHEHE WM II€YEEHe HAa MECTOTO Ha IOTKOXKHO
VIHjeKTHPambe, CIEIEHO CO IPBEHUIIO WM OTEKyBakbe, PETKO Tpae moBere of 15 MUHYTH.
JIoKanHOTO 9yBCTBO HA HEIIPUjaTHOCT MOXKE Ja C& HAMAIU JOKOJKY IIPEl HHjeKTHPAEETO Ce
OBO3MOJKH PacTBOPOT Ja ja JOCTHIHE COOHATa TeMIIepaTypa WK Ja Ce OpAMHHpAaTr MOMAU
JI034 Ha IIOKOHIIEHPHPaH PacTBOpP.

Hapywysarse na memabonusmom u ucxpanama

Hero Taka MacTuTe BO CTONHMIIATA MOXKE Ja C€ 3roJleMar, HO HeMa IOJaTOImHd JeKa
IOJOJNrOTPajHMOT TPEeTMaH MPENU3BHKYBAa HYTPHIMCKA NeQUIHOT INTO C€ JODKM Ha
MaJlarcopuiyja.

Ensumu na naanxpeac

Mmuory perxo, DpHjaBeH € M aKyTeH [aHKPEaTHUT BO NPBUTE YACOBU HIIM JEHOBH IIOCIIE
cyOKyTana anMuHHECTpanyja Ha OKTpetekc”, Koj ce IOBIEKyBa o IIPECTaHOK Ha Teparnyjara.
IlpujaBeH € W XONeNMTHja3a WMHIYNUpPAH MAHKPEATHTHC Kaj MAWEHTHd Ha IOJITrOTpacH

TpETMaH co CyOKyTaH OKTpeTeKC®.
Cpyeeu napyuwysarna

Bpanukapauja e gyecta HecakaHa peakiiMja Ha aHAIO3MTE Ha comarocTaTud. Kaj manmenTuTre
CO aKpoMerallHd M KapUHHOMIEH CHHIpOM, 3abenexanu ce EKI mpomeHm, Kako mTO ce
npononrupame Ha QT MHTepBaNOT, IpOMEHAa Ha OCKHTE, paHa penojaph3alyja, HHU30K
HarnoH, R / S Tpan3unyja, pana nporpecuja Ha R 6panor u necnenuduyay npomedu ga ST-T
Opanot. IToBp3aHOCTa Ha OBHE HACTAHU CO OKPETPETHUJI AllETAT HE € YTBPJIEH, OUIEjKH MHOTY
OJ1 OBH€ ITAlIMEHTH MMaaT OCHOBHH KapAuOJIOMKHY 3a00nyBama (Buau nei 4.4).

Tpomboyumonenuja

TpomboruTonenuja € nprujaBeHa 3a BpeMe Ha IMOCTMAPKETHHIIKOTO HCKYCTBO, 0COOEHO 3a
BpeME Ha TPETMaHOT CO OKTpeTeKC® (1.v.) Ka maNMEeHTH CO IHUpO3a Ha
PEBEP3UOMIIHO IO IIPEKHUH Ha TPETMAHOT. ‘

[IpujaByBame Ha Hecakanu edhekTH




Meronuj Op.54, xar 1) WIM MO ENEKTPOHCKM IaT IpeKy BeO cTpaHaTa Ha ATeHIIHjaTa
http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpeno3upam-e

[TpujaBeH e orpaHmdeH Opoj Ha MHIMICHTHU NPENO3Hpama CO OKTPEOTH Kaj BO3PAacHU U
nena. Kaj Bospacuu, 1o3uTe ce ABHXKeNe o of 2,4 — 6 mg/neH, JaJeHn Kako KOHTUHYHpaHa
uudysuja (0,1 — 0,25 mg/uac) umu cybkxyrano (1,5 mg Tpu matu Ha neH). Hecakanure
HaCTaHW KOM KO OwWie MNpHjaBeHH ce apUTMUja, XHUIIOTE€H3HWja, CpIEB YyAap, MO30YHa
XHUIIOKCHja, TAaHKPEaTUTHC, XellaTalHa CTeaTo3a, Jujapeaja, ciabocT, JeTaprija, HaMalyBambe
Ha TeXHUHa, XelaToMeraiyja ¥ MIeYHa alua03a.

Kaj memna, mosute ce merxar on 0,05 — 3 mg/neH, aqMUHUCTPUpPaH KakOH KOHTHHYHpaHa
uadysmuja 0.021 - 0.5 mg/gac) wm notkoxHo 0,05 — 0,1 mg). EnuncTBeHO HecakaH edekt
KO0j Oellle mpujaBeH e Oyiara XuIeprinkeMuja.

HeoueyBaHu HecakaHd HACTaHU OWIIe IPUjaBEeHM Kaj MALMEHTH CO KapIIMHOM KOW IpHMae
OKTpeoTun Bo no3a ox 3 — 30 mg/neH, BO MOAENeHH JO3H, CYOKyTaHO.

JlexyBameTO Ha MPEIO3UPABETO € CUMIITOMATCKO.
5. ®apMaKoJIOMIKH HOXATOLHU
5.1 ®apmakoguHAMCKH CBOjCTBA
dapmaxorepanerTcka rpyna: Comarocratus u agano3u, ATC xox: HO1CB02

OKTpeoTH € CHHTETCKHM OKTAIeNTHI, NepUBaT Ha IPUPOIECH COMATOCTATHH, CO CIIMYHH
bapmakoomku epeKTH, HO CO 3aHYUTETHO IPOJOJDKEHO nAejcTBO. Toj ja umHXHOMpa
[IaTOJIOIIKK 3rojieMeHara cekpendja Ha XopMmoHOT Ha pacT (GH), xako u cekpeumja Ha
IENTHIN ¥ CEPOTOHUH KO CE€ CO3/1aBaaT BO racTpO-EHTEPO-IIAHKPEACHUOT €HIOKPHH CHCTEM.

Kaj »XMBOTHH, OKTPEOTHIOT € MONoTeHTeH uHXxuboTop Ha GH, rmykaros u ocnoboxyBame Ha
HMHCYJIMH O] COMAaTOCTATHH, CO IOroJieMa CeNIeKTUBHOCT 3a cynpecuja Ha GH u rioykaroHor.

Kaj 3mpaBu muiia OKTpeoTH A BpIIKM HHXUOUIIM]a HA:

e ociobonmyBarke Ha GH, cTumymupaHo on apruHuH, (U3MYKAa aKTHUBHOCT U
XHIOTJINKEMHU]ja IpeU3BUKaHa CO HHCYIIHH,

e [IOCTIPAHAMjaTHO O0CI000IyBamke Ha UHCYJIMH, TIIyKaroH, TaCTPUH U APYTH NENTHIH
BO I'aCTPO-CHTEPO-IIAHKPEACHUOT €HAOKPUH CHUCTEM M OCI000AyBame Ha HMHCYJIHUH U
TJIyKaroH CTUMYJIMPAHO CO aprUHHUH,

e TupeoTponuH ocnobomysauku xopMoH (TRH) koj ro ctumymnupa ocnobonyBameTo Ha




Kaj manueHTO CO akpoMmeranuja OKTPEOTHI I'M HaMalyBa IIa3MATCKUTE KOHIEHTPAIWH Ha
GH u IGF-1. HamanyBameto Ha GH 32 50% mmu nmoseke ce jaByBa 10 90% oI manueHTUTE U
HamanyBame Ha cepymMckuoT GH mo <5 ng/mL moxe na ce DOCTHUTHE Kaj IOJIOBHHA OJ
caygaute. Kaj moBekeTo IamMeHTH OKTPEOTHI 3HAYUTENHO T'M HaMalyBa KIMHHYKHTE
CHUMIITOMH Ha 6ojecTa, KaKo INTO Ce INIaBOOOJIKA, OTEKyBame Ha KOXara M MEKOTO TKHBO,
XHMIIEPXKMIpPO3a, apTpairyja, napecresuja. Kaj mamuenTu co roneM ageHOM Ha xumoduzara,
Tepamnmjara co OKTPEOTH] MOXe Ja pe3yiITUpa CO HaMallyBare Ha Macara Ha TyMOPOT.

Kaj mammeHTO CO (YHKIMOHAIHM TYMOPH Ha TracTpO-€HTEPO-IIAHKPEACHHOT EHIOKPHH
CHCTE€M, OKTPEOTH[, 3apaJy pa3Iu4yHH EHIOKpUHU edekTH, Moauduiupa roieM Opoj Ha
KIMHAYKKA KapakTepuCcTUKH. KiImHMYKO momoOpyBame W CHUMITOMATCKH OeHehuTH ce
3abene)xaHy Kaj IMAllMeHTH KOU CEYIITe MMaaT CHMIITOMU KaKo Pe3yJTaT Ha HUBHHTE TYMOPH
U TI0Kpaj IPETXOAHUTE TepallKy, ITO MOXeE J1a BKIIyYH XHPYpIIKa HHTEPBEHIH]a, XeaTalHa
apTepucka eMmMOomM3alMja M pa3NUYHM XEMOTpalhy, Ha Mp. CO CTPENTO30IMH H 5-

dbyopoyparut.

EdeKT Ha OKTPeoTH I Kaj pa3JIuyHU TUIIOBH HA TYMODH

Kapnmsonguu tymopu

Vnorpeba Ha OKTPEOTH] MOXKE J1a Pe3yNTHpa CO MOA00pyBamke Ha CHMITOMUTE, OCOOEHO Ha
IPBEHHJIOTO CIIEZEHO CO TOIUIMHA U mujapeja. Bo roxem Opoj ciaydaun oBa € IpUAPYKEHO CO
HaMalyBamk€ Ha CEpOTOHMH BO IIa3Ma U HaMalyBalke Ha YpHHapHa eKCKpenwja Ha 5S-
XUIPOKCHUH/IOJN OLleTHA KUCEINHA.

BUII-omu

BroxemmuckaTa kapakTepuUCTHKa Ha OBHE TYMODHU € 3rojieMeHa IPOIYKIHja HA Ba30aKTUBEH
unTectuHanen nentun (BUII). Bo moronem Opoj Ha ciydaW, agMHUHHCTpaldjaTa Ha
OKTPEOTH] PE3YyNTHpa CO yOIaXXyBame Ha TEIIKa CEKpeTOpHA IHjapeja, THIIMYHA 32 OBaa
GomecT, IMTO pe3ynTHpa CO MOA0OpyBame Ha KBAIUTETOT Ha XUBOT. OBa € MPHAPYKEHO CO
nomoOpyBame Ha IMOBp3aHUTE aOHOPMAIHOCTH HA €JEeKTPOJIMTH, HA IIp. XHIIOKAIHEMH)a,
OBO3MOXXyBajJKU IOBJEKYBalke Ha SHTEpPATHATA W MapeHTepaJHaTa TEYHOCT M IOMOJHYBAkE
Ha enexTpoiauTuTe. Kaj Hexou manumeHTH, CKEeHUPAmeTO CO KOMILjyTepU3npana ToMmorpaduja
yKaXyBa Ha 3a0aByBame WK 3allMpamke Ha IPOrpecHja Ha TYMOPOT, WK AYPU U HAMATyBambe
Ha TYMOpOT, 0COOEHO Ha XelaTajJHHUTe MeTacTasw. KIIMHHYKOTO MmomoOpyBame OOWYHO €
IPUAPYXEHO CO HamalyBame Ha HuBoara Ha BUII Bo mmasmara, mTo MoOXXe Ja IaJHE BO
HOpMaJIeH peepeHTEeH OIICeT.

[mykaronomu

AIMUHUCTpanjaTa Ha OKTPEOTHH pe3yITHpa BO IOBEKETO CIydad BO 3HAYHTETHO
o700pyBarke Ha HEKPOJIUTUIKHOT MUTPHUPAYKK OCHIT KOj € KapaKTepUCTHYEH 3a COCTojbara.
EdexroT Ha OKTpeoTH kKaj coctojbarta Ha 6Jar qujabeTec MEUTYC, KOj YECTO ce jaByBa, HE €

U3pa3eH U FEeHEPAIHO, HE pe3yNTHpa CO HaMallyBame Ha IoTpedaTa 3a MHCYIUH WM OPATHU
aHTI/IJIHja6eTI/IIIPI OxTpeoTun OOBEOyBa IO nono6pyBaH>e Ha Jaujapejarta, Ia mopagd Toa




HaMallyBarmbe FeHEPAIHO HE CE OJp)KyBa II0 JOJIr0TpajHa yroTpeda, HaCIpOTH KOHTHHYHPAHO
moo0pyBamke Ha CUMIITOMHUTE.

Tactpunomu / 3ommurep — EnuconoB CHHIAPOM

TepanujaTta co HHXUOUTOPH Ha NIPOTOHCKATa IIyMIa WM co Oioxaropu Ha H2 pememnropwu,
OIIITO TI'0 KOHTPOJHpa 3rOJEMEHOTO H3jadyBame Ha JKelynadyHa Kucenusa. Meryroa,
MHXUOUTOPHUTE HA IPOTOHCKATa IMyMna U GiokaTopure Ha H2 penenTopu, MOXXe Ja HE MOXKAT
Ia ja momoOpatr nmujapejaTa, Koja 4ecTo € rilaBeH cuMToM. OKTpEeOoTH MOXKE Ja ja HaMaild
XHIIepCceKpellrjaTa Ha XKellyJauyHa KUCEIHHA U Ja ' yOJaXy CHMIITOMHUTE, BKIIy4yBajKHu ja U
IjapeaTa, KOM ce JOJDKAT Ha CyIpecHja Ha HOBOTO Ha FAaCTPHH Kaj HEKOH IalMEHTH.

HncyauHoMu

Vnorpeba Ha OKTPEOTH] IPEAU3BUKYBa [1aJl Ha IUPKYIaTOPHUOT UMYHOPEAKTHBEH HHCYIIMH,
KO] € CEeKaKo CcO KpaTko Tpaeme (okody 2 daca). Kaj mamueHTH co OnepaGHiIHKM TYMOPH
OKTpPEOTHJ MOXE Ja IIOMOTHE 3a Bpakame U OJpXKyBalke Ha HOPMOIIIMKEMH]a,
npenonepaTuBHo. Kaj mamuenTd co HHONepaOWIHM OCHUTHM WM MAaJUTHH TYMODH,
KOHTpOJIaTa Ha INIMKeMHjaTa MOXe Ja ce oxo0pu 1 6e3 Ipuapy HO HaMadyBamke Ha HHBOTO
Ha [UPKYJIaTOPHUOT UHCYIIMH.

KoMImIuKanuy moBp3aHu co onepaunia Ha JagKpeéac

Kaj mauuenTa xou Omile NOIIOKEHH Ha XMPYpIIKa MHTEPBEHIMja Ha IAHKPEAacoT, MEPH M
[IOCT-OIIEpaTHBHA aIMHMHHCTpAIlFja Ha OKTPEOTHH ja HaMalyBa HHIMICHIATA HA TUIIMYHHU
[IOCOIIEpaTUBHU KOMIUTMKAIMK (Ha mp. GUCTyIa Ha MaHKPEacoT, alClec U IIOoCienoBaTela
cerica, IIOCTONEPaTHBEH aKyTeH MaHKPEaTUT).

KpBapeme Ha ractpo-e3odareainu BapHKCH

Kaj manuenTH cO KpBapema Ha racTpo-e30(areaiHy BapuKO3H, 3apafy muposa, OkTperexc’

aIMUHHCTPHpaH BO KOMOMHamuja cO clenuduyeH TpeTMaH (Ha Ip. CKIepoTepanuja) e
IIOBp3aH €O MOAoOpa KOHTpOJa Ha KpBapelke U PaHO IOBTOPHO KpBapere, HaMalyBamke Ha
notpebara on TpaHchysHja U IoHoOpyBame BO 5-THEBHHOT mepuoi. Jlogeka MpEerM3HUOT
HAYMH Ha JejCTByBame Ha OKTpeTeKc® He € LEIOCHO Da3jacHer, ce IIPETIIOCTAaByBa JieKa
Oxrperexc® ro HaMaTyBa IPOTOKOT HA KPBTA CO HHXUOHIIH]a Ha Ba30-aKTHBHHU XOpPMOHH (Ha
np. BUIL, roykarosn).

Tperman Ha TSH — cexpeTupadky ajleHoM Ha xunodusara

EdexTuTe 01 TperMaHOT Ha OKTpeTekc® 6ea MpPOCIEKTHBHO 3a6eleanu Kaj 21 mamueHTt u
6ea cobpanu co cepwja ox 37 ob6jaBeHm ciydau. Kaj 42 mamueHTH ce eBalyupaHu
b6uoxemucku nogarouu (n=34) co 3amoBonuTeNnHH pe3yinraru (bapem 50% HamanyBame Ha
TSH u 3HauuTeNnHO HaMalyBamkbe Ha TUPOMIHHUTE XOPMOHH), moneka kaj 67% (n=28) ce




noseke ox1 20% e 3abenexano xaj 11 ciyyan (41%), co HamanyBame Ha moBeke ox 50% Bo 4
ciy4an (15%). Hajparo mamaryBame Gele npujaBeHo 10 14 neHa o TPeTMAHOT.

5.2 PapmMakOKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopmija

Tocne cybkyrana wHjexnuja Ha OKTpeTeKc” Op30 U IenocHo ce pecopbupa. MakcumanHa
IUTa3MaTCKa KOHLEHTpaIlija ce IOCTUrHYBa mocie 30 MUHYTH.

Tuctpubynimja

Bonymenor na mucrpubynuja e 0.27 L/kg., a TOTaIHHOT TeleceH KIHpeHC m3HecyBa 160
mL/min. Bp3yBamero Ha miasmarckure nmpoTeuHu e 65%. Konmunnara Ha OKTpCTeKC® LITO

C€ Bp3yBa 3a KPBHHUTEC KJIETKHU € 3aHEMapJIuBa.

Enuvunanmja

Homy-xuBOT Ha enuMHUHAIMja HocTe cyOKyTaHa ammkammja e 100 muryTn. ITo mHTpaBeHCKa
HHjeKIHja, eNMMUHaNFjaTa e oudasmdsa, co momy-xusot ox 10 u 90 munytu. [ToBekero ox
NENTUIUTE Ce ENUMHHHpaaT INpeKy ¢emecor, monmeka mpubmmkHo 32% ce uchpraar
HENPOMEHETH PEKy YpHHATA.

Croennduyga monyiaamnmja

Hapyinena 6yOpexna ¢ynkmja Hema edext Ha BKynHata usnoxkenocT (AUC) Ha oKpeoTHN
JaJeH Kako CyOKyTaHa HHjeKIIHja.

KaHaL[I/ITeTOT Ha eJII/IMI/IHaI.[I/Ija MOXE Ia C€ HaMalu Kaj IIaITMEHTH CO XenaTaliHa IIupo3a, HO
HC Kaj IMaITACHTH CO 3aMacCTECH Xerap.

5.3. IIpeTKIMHIYIKH OJATOUH 32 0e30eHOCTA HA JIeKOT

UcnuryBame Ha aKyTHa TOKCHYHOCT M TOKCHYHOCT Ha HOBTOPEHH JO3H, F€HOTOKCHYHOCT,
KapIUHOTEHOCT M PENpPOAYKTHBHA TOKCHYHOCT Kaj XXMBOTHM HE OTKDHBAaT KOHKPETHH
6e36e1HOCHH IPOGIIEMH Kaj JIyleTo.

PenponykTUBHUTE CTyIHM CIPOBENEHY HA KUBOTHH HE MOKaXale JOKAa3M 3a TepaTOreHOCT,
eMOpro/eTanan umm ApyrH epekTH Ha PelpomyKIHja IIPU HapeHTepaTHo NO3Hpame Ha
okrpeotun 1 mg/kg/naeBHo. Hekoja perapnanuja Ha GU3HONOMKHOT pacT Gerre 3a6enexana
Kaj IOTOMIIMTE Ha CTAOPIM KOM OWIe MHUHJIMBH W Ce NPUIMINYBaaT Ha HEXuOHmHja Ha GH
IPeTU3BUKAHH O IpeKyMepHa hapMakoIUHAMCKA aKTHBHOCT (BUIH 1el 4.6).

He ce cnposenenn crnenuduyny cTyquu Kaj jyBEeHIIHH CcTaopuy. Bo cTyaumTe Ha mpen H
IIOCT-HATATHUOT pa3Boj, 3a0eNexaH € HaMalleH pacT U co3peBame Ha F1 TMOTOMCTBOTO Kaj




Kanneporesoct / XPOHMYIHA TOKCHUYHOCT

Kaj craopisi koM mpuMajie OKTPEOTH] aueTaT BO JHEBHM J03d n0 1,25 mg/kg TemecHa
TexxnHa, GpubpocapKoMuTe GuIle 3a0eie)kaHu, IPETeXHO Kaj rojeM 6poj Ha MaIllKH XHBOTHH,
Ipy CyOKyTaHO MECTO Ha WMHjeKTHpame o 52, 104 u 113/116 nenenu. Jloxanaure TymMopH,
HCTO TaKa, e CIy4HIIe Kaj KOHTPOJIHHUTE CTAOPIM, HO Pa3BOjOT Ha OBHE TYMOPH OMII pe3yiraT
Ha HapymieHa ¢QuOporiasyja Of NpPOJODKEH MPUTHpPadkd e(exkTH Ha MeCTOTO Ha
HHjEKTHParbe, 3aCHIICH OJ KHCENHOT (MJeYHa KHUCEeIMHa/MaHUTON) pacTBopyBad. OBaa
HecnenudryHa TKUBHA peaKIyja ce YAHM JeKa e IoceOHo BakHa 3a craopiy. Heonmactuynu
Ie3ud He Ouile 3abelexkaHd HHTY Kaj INIYBIM KOW INpUMaie JHEBHU S.C. MHJeKIUH Ha
Octretex® Bo mo3u mo 2 mg / kg 3a 98 Henenw, WM Kaj KyUHME-a TPETHPAHH CO THEBHH S.C.
JTO3M Ha JIEKOT 3a 52 HeNEeNu.
6. ®apmaneBTCKH MOJATOLH

6.1JIucra HAa eKCUMIIHUEHCH
ManuTo1, MIIeYHa KHCeuHa, HaTpUyM XHUIPOTreH KapOoHaT, BoJa 3a MH]EeKIIUH.

6.2. UaxoMIaTHOMIHOCT

OBoj Jlek He cMee J1a ce Mellla CO JpYyTHU JEKOBH OCBEH CO OHHE KOM Ce HaBelIeHH BO zen 6.6.
OKTpeoTH] alleTaT He € CTabuIIeH BO pacTBOPH 3a IOTIIONHA IIapeHTepalHa UCXpaHa.

6.3. Pox Ha Tpaeme

3 roauHU.
JlexoTt Mopa 51a ce ynotrpeOyBa BeIHaIl IO OTBApambe.
PaspenenuTe pacTBOpU MOpa Aa ce ynoTpedyBaaT BeIHAI IO IOATOTOBKATA.

Jlexom He cmee Oa ce ynompebysa no 0amymMom HA UCMEKOM HA pPOKOmM Ha
ynompeba wumo e HageOeH HA NAKYE8Aremo.

6.4. Hayun Ha yyBame

Jla ce yyBa BO OPUTHHAIIHO TAKyBamh-e, 3apaayl 3alITUTa Ol CBETIMHA.
ITa ce uyBa Bo ¢ppmwxunep, Ha TeMueparypa o 2°C no 8°C. [la He ce 3aMp3HYBa.
3a yCcIIoBHTE 3a YyBame 10 OTBApamke U pa3peayBame, BUIH e 6.3.

ITa ce uyBa mogasieky on nodart Ha aena!l

6.5. IlakyBame

pacTBoOp.
Kyryja co 5 ammymnu.

6.6. IloceoHu
HEHCKOPHUCTEHUO

NnpeTnasjmBOCT npu OTCTPpAaHYBamk€ Ha
CK HJIM HA OTIIAJHHUTE MaTepnjaJm



HeI/ICKOPI/ICTeHI/IOT IIpOU3BOA MJIM OTHagHUTE MaTeijanH Tpe6a da Cc€ OTCTpaHar BO
COTJIACHOCT CO JIOKAJTHUTE 3aKOHCKUTE 6apaH>a.

HucTpyKImm 3a KopHCTeH€e

AMIIynaTa e HaMeHeTa CaMo 32 eTHOKpaTHa yoTpeba; Tpeba 1a e 0TBOPH HEIOCPENHO e
aIMHUHUCTPAIM]a U CEKOj HEMCKOPHCTEH Ml 1a OUe OTCTPAHET.

Cy0xyTaHa agMHHHCTpanHja
IaruenTy KoK Tpeba CaMOCTOjHO 1a IO aIMEHHCTPHPAAT JEKOT CO S.C. MHjeKIujara Mopa Ja

no0ujaT MperU3HY YIaTCTBA O JIEKapoT MM MeIUIIMHCKATA CECTpA.

3a la ce HaMamM JIOKANHATAa peakiuja, ce MperopadyBa PAcTBOPOT Ia 6uIe Ha cobHA
TeMIepaTypa npex a ce uHjektupa. Tpebda ma ce u3berHyBa IOBEKeKPaTHO MHjEeKTHPAE BO
KpaTK{ HHTEPBAM Ha HCTaTa JOKalHja.

HNuTpaBencka uadysuja

IlapenTepannute nexkoBu Tpeba Ia ce MpOBEpaT BH3YEIHO 3a JUCKOJIOpalidja U YeCTHYKH
Ipen anMUHHCTpanyjaTa. 3a MHTpaBeHCKa HH(Y3Hja JNEKOT Tpeba 1a ce paspemd Ipex
anmunEcTpanyja. Octretex® (OKpeoTHz arerar) € pU3NUKA ¥ XEMUCKH CTaOHIICH BO TEKOT Ha
24 4aca BO CTepuIHM (U3HOJNOLIKH COJEHH DACTBOPH WA CTEpHMJIHK pacTBOpH Ha 5%
HexcTposa (rmukosa) Bo Bopa. Cemak, 6unejku Octretex® moxe ma BJIMjae Ha XOMeOocTa3ara
Ha IIIMKO3aTa, CE MPEMopavyBa 1a Ce KOPUCTAT (HH3MONOIMIKY COJICHH PACTBOPH, HAMECTO
AEKCTpo3a. AKO pacTBOPOT He Ce KODHCTH OfelHall, Toj Tpeba Ja ce CKIagmpa Ha
Temneparypa ox 2-8 °C. BkymHOTO Bpeme 3a paspelyBame, CKIAIHpPAmbe BO JAMMIHHK U
HCKOPHCTYBare Ha PaCTBOPOT 3a HHQY3Hja He Tpeba 1a HaqMuHyBa 24 gaca.

On MUKPOOHOIIOIIKY aCIeKT, PaspefeHHOT PacTBOP Tpeba BENHALI [a Ce ynoTpedu. Ako He
Ce yIoTpeOH BeAHAIN, BPEMETO M YCIOBHTE 3a CKIaIupame IIpel yIoTpeda ce OZITOBOPHOCT
Ha KOPUCHUKOT.

7. Hocureu Ha oxo0peHue 3a cTaBam-€ Ha JIEKOT BO POMeET

Acmextyc ®@apma JIOO Ckomje, TUP3 Ckomje 1, mapmema 17, 1000 Cxomje, P.C.

Makenonuja
Hme u agpeca HAa POU3BOAUTET

3A0 ,®apmPupma ,,Corexc”, Pycuja, 141345, Mockoscka O6IL., Ceprueso-Ilocancku

PETUoH, pypaiHa 30Ha bepexmakoBcko, Hacenba Bennkogo.
8. Bpoj Ha omo0penneTo 3a craBame Ha JEKOT BO IIPOMET

9. laTym Ha IPBOTO 010GpeHNe 3a CTABaH-€ HA JEKOT BO IPOMeET

10. Jatym Ha peBH3Hja Ha TekcToT: Maj, 2019 1.






