1. IME HA JJEKOT , HHTEPHAIIHOHAJIHO HE3ATITUTEHO HIME HA
JIEKOT(INN)

GLAUMOL®/TJIAYMOJI®

0,5% xanxy 3a oko,pacTsop
INN: timololum

2. KBAINTATHBEH H KBAHTUTATHBEH COCTAB
1 mi pacTBOp conpxu Smg THMONO BO HopMa HA TUMOJION MAJIEAT.
(3a nMCTaTA Ha MOMOIIHU CYIICTAHIIHH, JIa C€ BHJIM AeNoT 6,1.).

3. PAPMAIIEBTCKH OBJIHK
Kamnkwu 3a oko, pacTBop.
bucrap, 0e300en pacTrop.

4. KJINHITYKH TOXATOIHA

4.1. TepaneBTCKH HHAHKALINA

Jexor Glaumol®/Taaymon® 0,5% e 6a0katop Ha OeTa-aApCHEPTHIHHTE PEUESTITOPH KOj CE
KOPHCTH 1OKAIIHO 33 HAMAIYBAME Ha 3rONEMEHUOT MHTPAOKYIapeH NPUTHCOK BO Pa3HH
COCTOjOM BKITYUYBajKH:

-OxynapHa XMnepTeHsuja

-XPOHHYEH I'IaYKOM Ha OTBOPEHHUOT aroJl Kako | adakuuki riaykom

-Hexow Gopmu Ha cexyHAapeH riayKoM

4.2. losupame u pavynn Ha ynorpeda

Ilpenopauana Tepanuja ¢ eana kanka oa 0,25% pacTsop Bo 3a00JACHOTO OKO, ABA NATH AHEBHO.
JoKonKy KIMHMUKUOT OAFOBOP HE € aJeKBaTeH,JO3HUPALETO MOKE 1a Oune NMpoMeHeTo BO ¢Ha
Kkanka 01 0,5% pacteop (Kako mto e nexor Glaumol®/Taaymon®) so 3aboneHoTo 0ko, ABA NaTH
JHEBHO. '

Jloxonky € notpedno, aekor Glaumol®/Tmaymon® mMoxe ma ce KoMOUIEPaA CO IPYTH JICKOBH 3a
HAMAAYBAHKE HA 3rOJEMEHMOT HHTPaoKyiapeH NpuTHcok.JlokanHa yrorpeba na nBa Oera
aZpeHeprHYKH OJIOKaTOPH He ce npenopadyea (aa ce suan aenot 4.4 [oceGuu npenynpenysarmba
M MEPKH Ha IIPETNa3iUBOCT NPH ynoTpedaTa Ha NeKOT).

Kaj Hexou nauuentd norpebHO e HEKOAKY HeJemd Tepandja jaa ce crabunusupa
WHTPAOKYNapHUOT NPUTHCOK, 114 33T08 YCHEXOT Ha THMOJOJ ¢e NPOoIEHyBa nocne 4 Heaem 01
BOBEAYRAKETO HA JCKOT BO TepanﬂjaTa.

[MocTUrHyBajkH 3aJOBOJIMTENHO HUBO BO OJIPIKYBAaHE HA MHTPAOKYTApHHO
HAUMEHTH MOXKE Jla ¢ ITPEMHHE Ha JI03Hparbe ¢AHAIl AHECBHO. ;




Hpemunysare 00 dpyeu 1eKo6u Ha MEPaAnuja co MUMOAOA

Kora Beke ce kopucTu Hekoj Apyr Geta Omokatop, HeroBaTa ynorpeba Tpeba aa 3aBpiiiy Mocnie
MOJHAaTA AHEBHA JI03a M CACAHHOT ASH Aa ce€ 3ali0uHe CO Tepandjata co THMONOI | TOa 10 e1Ha
kanxa oa 0,25% pacteop B0 3a00N€HOTO OKO, /1BA NaT HA ACH. AKO OJTOBOPOT HE ¢ a/IcKBaTCH,
J03aTa MOJKE Aa CE 3rOJIEMH HA eJHa Kanka pacteop of 0,5% Bo 2abomeHoTo 0KO, ABa IATH Ha
JIEH,

Bo cnyuanre kora nauMeHTOT NPEMHHYBa OJl HEKO] JPYT €K KOj ¢ KOPUCTH BO Tepanujata Ha
TIayKOM, a KO JIeK He npunalra Ha rpynara noxanau Gera Gnokaropu, Tpeba 1a ce npoacsiky co
NABaLETO Ha TOj JIeK U Ja ce Aojaje ¢IHa Karka tumono oz 0,25% pacrsop Bo cexoe 3aboneHo
OKO,Ba nath AHEeBHO.Hapeanwor aeH, tpeba noTnonHo ja ce NpeKWHE CO JIABAeTo Ha
NpeTXOAHUOT JIeK B Ja ce NPOACKH Tepamdjara camo co TumonoiJlokonky e norpebHa
norojeMa 103a,cTaBeTe o eaua xanka ox 0,5% pacTBop BO cekoe 3a00JEHO OKO, JIBA HaTH HA

" JleH.

Hpumena o nedujampujama:

[Topaau orpanudeH O6poj Ha NMOAATOLM, TUMOO OM MOXeEN Jia ce npernopaya caMo 3a ynorpeba
K4 NPHMapHHOT KOHFEHHTANeH M MPHMapHHOT [YBEHWICH IIAyKOM BO TPEOJHHOT TIEpHOJ
JoJieKa CeyluTe He € JOHECEHA OJUTyKa 33 XUPYPINKH NPHCTAIl H BO CAydYad HA HEYCHeHHH
XHPYPIIKH HHTEPBEHLIMH, AONEKA CE PasrAe/yBaaT APYLH OIIHH.

Hosuparse

Jlexapure 01 Tpebai0 UHTEH3UBHO Ja I'd TIPOLIEHYBAAT PUBHLMTE U 110134Ta KOT'd Ce Pasriesysa
Tepanujata co THMOJOJ BO NedjaTpucKaTa noryaidja. Ha yrorpeGara Ha THMOJION Kaj nenara
Tpeba Ja ¥ OpeTXoAM jeTajlHa MeTopHja Ha OonecTa W HCIHTYBAMmC MOPaAM OApeAyBamkbe Ha
IIPUCYCTBOTO Ha CUCTEMCKHU aSHOpMANUTETH,

Ilpenopaky 3a cneuudUUHO JO3Hpalme HE MOXKE jga ce jgasaar Oujagjkd mocrojar camo
OTPaHHYEHH KJIWHWYKHK NOoJaTony (aa ce BHAH aenot 5.1).

JoKoAKy ce IpoNeH: JieKa IoJ13aTa 0/ AaBakeTo Ha JIeKOT o HaIMHHYBa PU3HKOT KOjd ro HOCH
Heropara ynotpeda,ce npenopadysa Jia ¢€ KOPUCTH HajMalaTa JocTaliHa KOHIICHTpalMja Ha
aKTUBHATA COCTOJKa.JIOKOAKY HHTPAOKYJAPHHOT HPHTHCOK HE € MOMKHO JOBOJHO Ja Ce
KOHTPOJIUPA,MOpPa 1A Ce pasriejla BHUMATEHO TUTPUPAkE 10 MaKCHMAIHO JIRC KAMKHU AHEBHO
BO 3a00JICHOTO OKO.AKO Ce allIMLMPA JiBa NATH JHEBHO, NOTpedeH € BpeMEHCKY HHTepBan of 12
yaca.

{locne npearta 1032, NAaLMEHTHTE ,a 0cOOCHO HOBOPOACHYHILATA, NOTPEOHO € BHHMATENHO Ja ce
KOHTPONMPAaT 4ac-1Ba W BHUMATENHO J]a C€ CAEJAAT CropefHMTe e(eKTH Ha JICKOT Kako Ha
€aMOTO OKO TaKa U CUCTEMCKUTE.

Kaj nepujatpuckara ynorpeda, pacTBOPOT BO KOj KOHHEHTpalMjaTa Ha aKTUBHATA COCTOjKa ¢
0,1% Moxe na Ouje 1oBOIHA,

Besbeanocra u eduracnocra na nekor Glaumol®/Taaymoa® 0,5%, kaj sienata He € yrepjeHa u
HE ¢ npenopauysa ynorpebara Ha 0BO] 18K Kaj oBaa Kareropuja Ha GOJHM.

Ha4un Ha ynorpeba:
Jla 6u ce orpaHMYIIa MOKHOCTA 32 110jaBa Ha HeCcaKaHU IejCTBa Ha/.
CaMo 110 €Ha Karlka BO OKO 3a BpeMe Ha J03HpambeTo.




CncreMckata pecopnuuja 3a JOKallHO ynoTtpebeHuTe Oera-0l0Karopu Moxe Ja ce HaMalu co
Ha301aKpHMATHA OKJIY3Mja U IPIKEHE HA OKOTO 3aTBOPEHO IITO € MOIKHO [O/0M1T0
(3 - 5 MUHYTH) DIOCTIC CTABAILCTO HA Kanxara (7a ce BuaaT aeosute 4.4 u 5.2).

Ynompeba raj nosospacnu nayuenmu:

ITocTon orpoMHO MCKYCTBO Bp3aHO 3a ynorpefara Ha THMONOJ-MajeaT Kaj N0BO3pacHaTa
ronynauuja. IpenopauatuoT HayKMH HA JIO3MPATLE HA JIEKOT Kaj BO3PACHHUTE NPOH3NETYBA TOKMY
OJ1 KIIWHUYKHTE [O4TOLH HANPABEHU BP3 OCHOBa Ha AOATOTOAMIIHATA yroTpeba Ha JIEKOT Kaj
[10BO3pacHaTa NMomyalytja Ha NalMeHTH,

Ilaunenture Tpeba fa ce cOBETYBAAT Ja BHMMABAAT /ia BPBOT HA KATAIKATA HE IO JONPE OKOTO
WA OKOJIHATA CTPYKTYpa(OUeH Kanak, TPernkn).

[TanuenTrTe ¥cTO Tako Tpe6a Ha Cc COBCTYBaar JIeKa PAacTBOPHTEC 38 O4YH ,aK0 CO HHB HE Ce
paxKyBa Ha aleKBATCH Ha4YMH , MOXKC Ja C¢ KOHTaMWHHPAar <o 6&KT€pI/II/I KOH NpeAu3BHKYBaaT
HH(I)GKHHPI Ha ouwte Kako nocjenyga Ha KOPHCTEHE Ha KOHTaMHHHpaH pacTBOp MOXKaT na
HacTaHat TCHIKH OLUTETYBamkba Ha OUMTE , a [I0T0a U I“YGGI-BG Ha BUAOT.

[Taumenture Tpeba fa ce HHMOPMUPAAT 3a TOA KAKO NPABHITHO JIa CE PAKYBA CO IUIIEHLOTO.

Ynamemeo 3a ynompeoa:

IIpeo ynompebama Ha nexom mpeba Oa zu usmueme payeme,

Aro nocume Mexu KOHMAKMHU JeKu ,u3zealeme 2u Hped Oa cmasume Kanku u noyexajme
HaGiMaRKy 15 munymu nocie npumenama na kankume npeod oa zu epamume nexume.

*Qodspmeme 20 3aquimumuuom xanax. CoOOPACUHAMa HA WHILERYEMO e CIMePUTHA J0OeKd He ce
OMBOPU OPUSUHAIHUOM KANIK.,

shrazo 3appreme ja enasama HaAHA3a0 ¥ CO NPCHOM nogACYEme 20 QOAHUOM KANAK, KAKO GU
HAnpAsie IPOCMOP 30 KANHYBALE HA IEKOM.

*Cepmeme 20 wiuienyemo Ha 0oie, Opoicejiu 20 nomery naieyom U HOKA3ATeYom cmageme
eOHA KANKA 60 GHAMPEUHUON d20] HA OKOMO. 3a epeme na ammuxayujama, sHumasaime oa
BPEOM HA WUUIEHYEMO HE 20 CORUPU HURY OKOMO HUMY OYHUOM KAnAx.

»[locre kannuysareemo , 3ameopeme 20 KANGAKOM U CO HOKAZANCHONM HENCHO HPUMUCHEME 20
SHAMPEWINUOM G201 HG OKOmMO 60 mpaere o0 dee munymu. Ha 06oj nawun xe cnpeuume Oa
nexom Jochnee 60 YUPKYIAyujama.

~Jloxonky nexapom Bu nponuwan oa 20 ynompeGyeame Jexom U 60 Opy2omo 0Ko, HOSMOPEme 20
NPEMX0OHO HABEOSHUOM NPOYEC 30 ANIUKAYU]A HA JEKOT U 80 OPV2OMO 0KO.

“Ha xpaj, nompebno e 0a yepcmo 20 3ameopume Kanaxom oa Gu ce CHpeyula eeenmyennd
KOHmamunayuja.

Axo ce nojasu ungexyuja Ha oxomo, sedHaw obpameme ce Ha AeKap.
Huwenyemo ce yysa 60 eepmuranrHa noroxcoa.

4.3, KonTpannanKanum
[IpedyBCTBHTETHOCT Ha TUMOJIO, OWJIO KOja Ipyra cOCTOjKa Ha AeK
arcHc.

G¢ia-Gnoxupauiy



PeakTrBHA OonecT Ha AMIUHUTE ATHINTA , BKIYUYBajKu OPOHXHjaNHa acTMa HIH OpoHxHjaiHa
acTMa BO UCTOpHjaTa Ha GONeCTa ,TeIIKa XPOHUYHA ONCTPYKTHRHA 0OJIeCT Ha OenuTe apobosy,

Cunycna Opanukapayja, cuHapoM Ha O0IeH CHHYC Ha CPLETO, CHHO-aTpHjasieH 010K,
ATPHOBEHTPHKYJAPEH OJI0K OfI BTOP UIH TPET CTEMEH KOJ HE € KOHTPOJIUPAH CO NIECMEJKep,
JIEKOMIIEH3UPaHa CpLeBa HHCYDULIMEeHIM]a, KapaHOTeH LIOK.

4.4. TloceOHO npeaynpegyBaibe H MEPKH HA HPETHAZIHBOCT HPH YHOTPeHATA HA ACKOT
Kako v 1pyru nokanso ynotpebeHn oTaaMOoIOLWKH JIKOBH , TAMONON MOKe Jia ¢e pecopbupa
BO CMCTeMcKaTa uupkynamija. [Mopauu crojata Gera-aijpeHeprinuka KOMIIOHEHTA HA THMOJIO,
Glaumol®/I'taymon® KankuTe MOXKE /12 IOBEJIAT 10 UCTHTE KapAHOBACKYIapHy, 6enonpoduu u
JpYyrH CUCTEMCKH HECAKaHH e(EeKTH KOH ce KapaKTepHCTHIHH 3a cucTeMckuTe 6eTa-0IoKaTopH.
MnmugeHnara Ha CHCTEMCKM HECAKAHUTE PEaKiii Moc/e JOKAHATA OKY/IapHa NpUMeHa €
noMajia 0| CMCTEMCKaTa npumeHa. Kako fa ce gaMany pecopripmjara Ha JeKOT BO CHCTEMCKATA
LHpPKYJalMja, Ja ce BUIH Bo AeioT 4.2,

3abonyearsa Ha cpyemo:

Kaj manmenTy co kapauoBackynapHu 3aboysama (unp. Koponapua Gosecr, I[punnmeranosa
aHrMHa U cplieBa HHCYDHUIMEHUM]A } M CO XUITOTEH3M]a, & KOM CE Ha Tepanuja co 0eTa-
Gnokaropn, notpeben € KPUTHUKH IPUCTATT K TEParivja co APYru akTHBHH CYNCTaHIK KoM Tpeba
OAJENIHO J1a ¢¢ pasriesaar. Kaj nanpenThTe co KapIHOBAacKy IapHH 3a001yBarma Tpeda
BHUMATEITHO J1a C€ CJISJAT 3HALIMTE 34 BJOIIYBaE Ha OBHE D0JECTH W HecaKaHu peakiiuu,
lopajay HeraTHBHOTO J€JCTBO Ha BPEMETO Ha CIPOBEAYBAILE Ha CPLUCBUTE UMIYACH, feTa-
OnokaropuTe Tpeba Ja ce JaBaaT NPETNa3NMBO HA GONHUTE CO TIPB CTENEH HA CPLER GIIOK.
Cpuerata HHCyQHIMeHIM]a Tpeda aiekBaTHO 2 Ce KOHTPOIMPA MPEe Aa e 3arnoune co
repanujara co THMoNON. Kaj naiMenTHTe co HCTOPU]ja Ha TeLIKK cPIeBH 3a00nyBamha noTpebHo
€ BHUMATE/THO CJIE/ICH-E Ha I0JaBUTE Ha 3HAIM HA CPLEBa MHCYDHINCHIHja U MEPeme Ha
nyicor, 3adenexeHy ce CPLEBH PEaKLMH U PETKO CMPTHH CIIYHaH NOBP3aHH CO CPLECBATa
UHCY(ULIHMCHITH]A.

Backynapru nopememyearea:
[NanmenTnTe co TEMKY NOpeMeTyBamka Ha nepudeprara wupKkynaimja (Termxn popmu Ha
Raynaud-osa Gonect uan Raynaud-oB cusapom) HOTpeGHO € a C& TPETHPAAT NPETHA3IKBO,

Pecnupamopuu nopememysarea:

3abene)keHy ¢ pecnUpPaToOPHH Peakuui ¥ CMPTHH CllydaH nopajiu OpoHXoCTasMa Kaj
DALKEHTHTE CO aCTMa, a ocie yrnorpedara Ha Hexou odTaaMuyHu 6eTa-GroKaTopi.
Glaumol®/Tnaymon® tpefa ja ce KOPUCTH O NPETIA3IHBOCT Kaj NAlMEHTHTE CO Gnara/ymepena
XPOHHYHA ONICTPYKTUBHA Doiect Ha OenuTe ApoOOBH U [1a €& KOPUCTU €aMo Kora
MOTEHUHjaTHATA 1105134 OJf JIEKOT € IIOT0JIeMa 0J] NOTSHIH]aTHUOT PH3HK.

Xunoznuxemuja/Oujabemec:
bera-010KaTOpHTE MOMKAT A4 TH NPHKPHiaT 3HAIMTS H CHMITTOMHTS Ha aKkyTHaTa xnnorm;{emnja
v 3aT0a Tpeﬁa Jia ce TPHMEHYBaaT NPeTHA3/MBO Kaj NAlHeHTHTE.C CI’IOHTaHa XUITOTTMKeMHja

KaKo M Kaj MalHCHTHTES O TadueH aujabetuc. - :




Bera-010KaTopUTe MCTO TAKA MOMKAT A4 MY MPUKPHJAT W 3HALMTE HA XUTIEPTHPEOHIH3IMOT.

bonecmu na poxcnuyama:
Oxynapnarta ynotpeda na 6era-6okatopure MoxKe Ia IpeAH3BHKA CYBOCT Ha OUUTE.
[NaupenTute co KopHeannu 601ecTH MOTPeOHO € fa ce TPETHpaaT IPEeTIa3IUuBO.

Hpyeu bema-brorupayxu azencu.

JIejCTBOTO HA MHTPAOKYNAPHHOT NPUTHUCOK WK NO3HATHTE eeKTH Ha cucTeMcku Gera-0roKaau
MO3Ke J1a Ce 3r0JIeMat KOra TUMOJIOU Ce aBa HA NAlMEeHTH KOM ce Beke Ha Tepanuja co
cucteMcky beta-O6nokaropu. Kaj oBakBHTE MaMeHTH TepalieBTCKHOT oAroBop Tpeda
BHMMATENTHO JIa ¢e ciefn. Ynorpedarta Ha J{Ba TOTMKAJHH MIpenapaTy o1 THIIOT Ha JeTa
OnoxaTopu He ce npenopauysa ( Aa ce BUAY oaaeaoT 4.5).

[pujazenn ce ciyyan Ha 110]aBa HA UCMI HA KOXKATA W/HIKM CYBH O4M KaKO MOCIEIMIA HA
npuMeHara Ha Gnokatopute Geta-aapeHopenentopu. [IpyjaBenara MHIMASHIA € Mana | BO
noronem Opoj Ba ciyvad CUMTITOMHTE ce TIOBNEKYBaaT Tociie MPeKUHYRarbeTo Ha TepIHjaTa.
Jloxkonxy 70j1e 1o mojaRa HA BaKBH peakiMuy,Tpeda 1a ce 3eMe BO Npe/BM/ NPEKUH Ha
Tepanujara. Tepanujara co Gera GiokaTopH Tpeda a ce IPeKHHYBa HOCTeeHo.

Odsojyearse na xepoudeama:

OngojyBameTo Ha Xepoujeara ¢ 3a0eMe:KCHO Kaj MpUMEHaTa Ha Teparija co Koja ce Hamanysa
CTBapam-CTO HA OYHA BOAMYKA ( HIIP.THMOIIO,AlCTa30daMuU ) TIOCTIE CTIPOBEIEHUTE NPOLIEAYPH
Ha QUITpanuja.

Xupypura anecmesuja:

beta-6aoxupaukute odTaIMONONUIKY penapaTH MOKe Jia TH OJOKHpaarT A¢jCcTBaTa Ha
cucremMekuTe OeTa-aroHUCTH KaKo aipeHAHHOT. AHeCTe3no0roT Tpeba na ¢ nHpopMupas 3a
TOA KOra NalMeHTOT MPUMa THMOJIOL.

Glaumol®/Tnaymoa® cojpiu GEH3aIKOHWYM XIOPH KAKO KOH3EPBAHC, KOj MOKe J1a ce
JETOHMpPA HA MeKarTa Jieka, Mopajy ITo JeKoT He Tpeda Ja ce KopucTH NpH ynorpebara Ha Meku
neku. Tpen anskanuja Ha Kankure tpeba Ja ce CHMHAT KOHTAKTHUTE JCKH H 3 Ce nodexa
HajManky 15 MUHYTH Iipe]l HOBTOPHO [ Ce CTaBarT.

Glaumol®/T naymon® ommTo 3eMeno go60p ro HOAHECYBAaT MAUHEHTH CO TIAYKOM KOH
KOPUCTAT KOHBEHLMOHANHH TBPAHX JEKH.

Tumonon He € IpOYUYBaH Kaj NALHEHTH KOH KOPUCTAT JIeKH KOU He Ce HAIPaBeHH OJ
nonmuMeTuMeTaxpuaat ([IMMA), MaTepHjan k0j MHAaKy ce KOPUCTH BO IIPOU3BOACTBOTO HA
TBPIH JEeKH.

Kaj nanmenTiTe co rIayKkoM Ha 3aTBOPEH arol, el Ha Tepanyjara € UTHO 0TBapamhe Ha aroioT
Ha 0KOTO, lTo Oapa codupame Ha 3eHHIATa CO MHOTHK. TUMON0A UMa MAJIO MU HHKAKBO
IejeTBO Ha 3cnuiaTa. Tumonos TpeGa aa ce KOPUCTH 3ae/IHO CO MUOTHKOT BO TepafnHjaTa 3a
HAMAaJTyBame Ha WHTPAOKY/IapHHOT NIPUTUCOK Kaj IIayKoMm Ha 3aTBO: ar_(gn'.;tggkai«_) caM.




HanwenTute Tpeda Aa ce COBETYRAAT Ja CO BPBOT Ha Karajikara He TO AOMHpaaT OKOTO, OUHHOT
Kanax HATY TaK TPerKuTe.

TTanpenTHTE UCTO TaKa Tpeﬁa Aa CC COBCTYBAAT JACKA PACTBOPOT 34 OUH, 4KO CO HEro C€ paKyea
Ha HeCOOJBETEH Ha4lH, MOXKAT Ja 0 KOHTEMHUHHAPAaT co 6&KTGPHI’I KO# [IPEAH3BHUKYBAAT
HHQDQKU‘HM Ha oxoTto. Kako nociemia ra KOPHCTCHC HAa KOHTaMUHHPaH pacTBOp MOMKE Ja
HacTaHaT TelllKi OlNTETYRAkAa Ha OKOTO a4 HOTOA # I‘}’GGPBC Ha BUJOT.

TTaunenTtyre Tpeba fa ce coBeTyBaaT, JOKOJKY J0jA¢ J0 pa3sBoj Ha HEKOja HOBA coCTOj0a Ha
OKOTO (TpayMa.MH(pEKIHja WK XUPYPIIKa MHTEPBEHLH|a Ha OKOTO) BEIHANI Ja CC MOCOBETYRAaT
CO JIeKap OKOJIy OHAaTaMONIHATa YIoTpeda Ha TEKOBHOTO IMAKYBakE HA JICKOT.

[NpujaBenu ce ciyyau Ha GAKTEPUCKH KEPATHTHC NPU yNoTpedaTa Ha MOBEKEKPAaTHH 103HM
NaKyBarba Ha JOKaIHUTe OQTaIMOIOMKH JIeKOBH, OBHE NaKyBamka OMIe KOBTAMUHHPAHH 0],
CTpana Ha MTALMEHTUTE KOW BO norosemM 6poj ciyyan uMane HCTOBPEMeRO 3001yBamke Ha
KOpHeaTa HIIH OMITeTYBame Ha OUHHOT elUTeL.

Anagpunaxmunru pearyuu:

[Nanuenture kou ce Ha Tepandja co Oeta HI0KaTOpH, a BO HCTOPHjaTa Ha Gosiecta UMaar atonuja
WK Tellka aHaduIakTHYKa peakilyja Ha pasHu anepredu, MOKe Ja UMaaT 3rojeMena
PEAKTHBHOCT Ha MOBTOPYBAHO M3JI0KYBAKE HA OBHE aNleprend, ¥ Moxat aa 6uaaTt oTInopHH Ha
BooOWYaenaTa J1o3a Ha afpeHallH KOj ce KOPHCTH BO JIEKYBAaRBETO Ha aHadUIaKTHUKATA
peakuyja.

Heodujampucka nonyrayuja:

OnmTo KakaHo, THMOIOJ PAcTBOPUTE ¢ NOTPeBHO 3 ce NPUMEeHYBAAT Kaj MIaJInTe MaldenTH
CO FJIAYKOM MHOT'Y NPETIa3auRO.

Baxno e na ce u3BecTaT poJUTENNTE 22 NOTEHHMjAIHUTE CIIOPSIHH ACJCTRA , TAKA JIa THE MOXKAT
BEAHAMI /13 NIPEKHHAT cO Tepanujata ( Aa ce BUAK AenoT 4.8). 3Hauu Koy yKaKyBaar Ha Toa ce
HIP. KALJIKLATA W OCTaHyBameTo 0e3 34uB. [lopagu MoxHocTa 3a nojasa Ha arisea wiu Cheyne-
Stokes-0Bo puInee, JEKOT Tpeba Ja ce KOPHCTH CO UCKIYYHTENHA NPETTIa3IHBOCT Kaj
HOBOPOJCHUYHMHATA, JOCHYMILATA U ManuTe Aela. [Iperocen anHea mouutop 61 Moxen jia Gujie
0J1 TOMONI Kaj HOBOPOACHUN:ATa KO YIOTpeOyBaaT THMOJIOJ.

4.5 UnTepakuuu co APYrH JIEKOBH H APYTH BHAOBH HA MHTEPAKIIHH
He ce nanpasenu cTyauu 3a crieiHMUHH UHTEPAKIMK HA APYTHTE JCKOBH CO TUMOJIOJ.

IMoctou noTenuMjan 3a aAUTHBHO JEJCTBO KOG PE3YITUPE CO XUIIOTEH3HUja WWIE 3HaYUTEHA
Opanukapanja xora o) TanMHYHAOT pacTBOp Ha OeTa-010KaTopy ce NPUMEHYBA HCTOBPEMEHO €O
opanuu OlOKaTopH Ha KaIIMYMOBUTE Kanasiu, Gera aapeHepruunute O10KaTopH, aHTHAPHTMHILH
(BKIyuyBajkd amjonapoH), aurutanuc, Rauwolfia ankanouay, rmuko3nmy,
IApacHMIIATOMUMETHLIM, FBAHETHANH.

liaTa, MoBpEMEHO MOXE Aa

Hako THMOI0/1 UMa MaJl HIH HHKAKOB e[beKT Ha roJiIeMHMHAaTa Ha 30
€ jaBM MHZIpWja3a MpH HCTOBpeMeHa yroTpeba Ha axpeHaniH (ef




3roremeHa cuctemcka Oeta Onokaaa (Opasuxapayja, aenpechja) e 3abenexeHa Kaj

- HeToBpeMmeHara npuMeHa-Ha CYP2D6 uaxuOutopure (XMHAMH, QUIYOKCETHH, NAPOKCETHH) K

THMOJIOJN.

Opanuure B-ampeHepruuxy OJOKaTOpH MOXE Ia ja Browat rebound xuneprensujara Koja ce
jaByBa 1MocyIe IPEKUHOT Ha TepankjaTa cO KAOHUAMH.

Ce npenopauyBa Clie/IcHhe Ha NAIMeHTHTe KOM Ce Ha HCTOBpPEMEHa Tepanyja co 0eTa d1oKaTopu
M JIEKOBH KOM T'H IIPA3HAT JETI0ATa Ha KATeXoAaMiH ( pe3enpH ), OHejKi MOXe [a HacTaHaT
alNTUBHY ¢CKTH W MOjaBH Ha XUIIOTEH3H]a WK u3pazena Opaaukap/Mja co nocaeuyHa
H0jaBa Ha BPTOrJABULA, CHHKOTA WK [IOCTYpaliHa XUIOTeH3H]a.

OpanHyTe KATIMYMCKY aHTArOHUCTH MOXKE J]a C& KOPHCTAT UCTOBPEMEHO co HeTa 0JIOKaTOpHTE
Tipy HOpMaUsTHa (BYHKIMja Ha CpPHETOo, HO Tpeba jJa ce u30erHyBaaT kaj NaUeHTHTE CO OLITETEHa
GyHKIHja Ha CPLETO.

Kaj nauuenTtuTe Kaj KOH Ha Tepanujara co Geta 0noKaTopy UM ce JlojlaBa OJ0KaTop Ha
KaNIMYMCKHTE KaHajK, MOXHa € N0jaBa Ha XMNIOTEH3Uja, nopeMeryBare Ha AB
CHpoBeyBarkeTO H MHCY(QHIeHIMja Ha leBaTa KoMopa. [lpuposarta Ha KapAHoBacKyl1apHHUTe
Hecakanu e()eKTH 3aBHUCH O/ BHJIOT Ha yIOTpeOeHoT B10KaTop Ha KanlMyMcKuTe Kasaiu. [pu
HCTOBPEMEHATa NpUMeHa co Oera-brokaropuTe, 1epHBATUTE HA AUXMPOITUPUMHOT ,KAKO HITO
e HueMITMHOT , MOIKE /I3 JIOBEJIE JI0 XMNOTEeH3M}a, JIOASKA BEPanaMuior Wil JUITHA3EMOT
JIOBEJIYBAAT 0 NMOPEMETYBRame B0 AB CNpoReyBAKkETO UM MHCY(PUIMEHIIH]A HA JeBara
KOMOpa.

WuTpaBeHCcKkHTe 010KaTOPH HA KATLUMYMCKUTE KaHAMU TpeOa BHUMATENHO J1a ce IIPHMEeHyBaar
Kaj NauueHTHTe KoM e Ha tepanuja co 6era-6aokaTopu.

Herospemenara ynotpefa Ha Gera-0noKaropu i auryraine, OMI0 co QHUITHA3EeM HIH
BEpanaMmiI MOXKe Jla MMaaT aJIMTHREH eQeKT Ha NpoJoInKyBamke Ha BpeMeTo Ha AB
CIIPOBEYBAETO.

4.6 Ynorpefa BO nepHOAOT Ha GpeMeHOCT H /loemhe

bpemenocr

He nmoctojaT anekBaTHH MOJATOLH 3a ynorpebara Ha TUMOII0J Kaj Opemennte xenn. Tumomnon
He Tpeba Ja ce KOPUCTH BO TEKOT Ha OpeMEHOCT, OCBEH aKO HE € HaBHCTHHA HEOMXOEH,

3a HamalTyBame Ha CHCTEMCKATa pecoprniyja, fa ce Buau jenor 4.2,

EnmuieMHONONIKUTE CTYIMH He OTKpHE fojaBa Ha MaiopMaLifja, HO IPHKAaXKaNe PU3HK 0]
zabaByBame Ha HHTPAYTEPHHUOT pa3zBoj Kora ce ynorpebypaat 6eTa-010KaTOpU Ha opaneH
waunn, [okpaj Toa , 3HaUM M CHMOTOMH Ha Oeta-Giiokana ( Hip. 6paTykapauia , XUMOTeH3Y]a,
PECIIMPATOPEH JUCTPEC U XHUIIOrIHKeMuja ) 3adeneixenn ce Ka] HOBOPOASHIHIbA, Kora OeTa-
OJ0karopuTe ce ynorpeSysane ce 10 NOPOAYBaLETo. 3aT0a , AOKOIKY JIEKOT
Glaumol®/T naymon® ce NpUMeHyRa BO TEKOT Ha BpeMeHocTa 1o caMo' ¢
HOBOPJIeHYEeTO Tpeha BHUMATEHO Ja CE CIIeIH BO TEKOT Ha HpBHTe ,ZIBHOBK Oﬂ )KHB OT.




Hoemwe

bera 6aoxaropute ce u3nadyeaar Bo myekoro . Cenak , np# ynorpeda Ha TepaleBTCKH JI03H Ha
THMOJIOI BO KAIKUTE 32 OUM, MAJIKY € BEPOJaTHO JIeKa BO MaJYMHOTO Mieko Ou Ouila npucyTHa
_ . JIOBOJHA KOJXYMHA K0ja 01 J0Bea JI0 N0jaBa HA KIMHUYKKM cMMNTOMM Ha Gera Gnokaja kaj
5T JoeHYeTo. 3a HAMANYBamke Ha CUCTeMCKaTa pecoplitja, fa ce By Aenor 4.2,

4.7 Banjannero Ha ncuxoPu3suKuTe COCOOHOCTH 11PH YIPABYBAKETO CO MOTOPHO
o BO3HJIO H PaKyBaILETO €O MAITHHH
- Mox#HK HecakaHu edeKTH Ha THMOJIOJN KaKko HITO ¢e BPTOTJIABHIA M OPEMETYRAkE HA BUJIOT ,
MOXAT Ja BAMjaaT Ha crocobocTa 3a yIpaByBarhe CO MOTOPHO BO3MIIO U paboTa co MaHIWHU.

4.8 Hecarkanmn aejersa
Kako v gpyrute ynotpebenn o)TaIMONOLIKA NEKOBM U THMOJION ce pecoplupa BO CHCTEMCKATA
™ nmpKyaauyja. Ilopaau Toa MOXHY ce CIMYHH HecakaHW eeKTH Kako M Kaj MpUMeHaTa Ha
: cucTeMckHTe DeTa-Onokaropy. MHUMAEHIIATA Ha CUCTEMCKY HeCaKaHH JIS|CTBa Ha JICKOT IOCHe
_ yrorpebara Ha TOKAIHUOT 0aTajIMONIONIKK TTPETapaT € NoMaa OTKOAKY NPy CUCTEMCKaTa
=l yroTpeda Ha JICKOT.

Hapenenure HecakaHuu 1ejcTBa ce 3abenekKeHH 3a Bpeme Ha yriorpebara na odranMonotmkure
™ Oera-Onoxaropu:

Hopememyearsa Hat UMYHOROMWKUOM CUCHEM.!
- CucreMCKy aneprucky peakiiui, BKIYUYBajKH aHMMOS/IeM, YPTHKApHja, JOKATH3UPaH 1
FeHepaIM3HUpaH UCHIL, jafek, aHaduIakTHIKa peakiyja.

= Heuxujampucku nopememyearea:
i Heconuua, aenpecuja, KOMIMapHH COHUIITA, I'YOCHE HA NaMTEHHE.

- Hopememysara Ha HEPEHUOM CUCMEM.
: . Cunxona , nepeGpoBackynapHi HacTaHy, iiepedpanHa HCXeMHja, 3ajaKHYBalLE Ha 3HAIN 1
CUMITOMM Ha MHjacTECHHja rpaBHC, HECBECTHUA, napecTesnja 1 rinasobonka.

Hopememyeara na HUGOMO HA OYU!

3Hany ¥ CHMITOMH Ha HPUTALHja Ha (KaKo LWTO ¢ netKame 1 fouxame), KOmbYKTHBHTHC,
- OnedapuTic, KepaTUTHC, XOPOUAATHO OJBO]YBAH:E NOCAe QUITPAUHOHUTE MPOLeAYPH ( 1a ce
ik UM sienot 4.4 TloceOHM npejiynpeyBama 1 MEPKU HA NIPETHA3IMBOCT NTpH yiioTpedara Ha

JIEKOT), HAMAIEHA YYBCTBHTENIHOCT HA KOPHEATA, CYBO OKO, 111033, AMILION#HjA.

Hopememyeara na HUGOMO HA YUl U AAOUPUHI!
Tunuryc

Cpyeeu nopememysared: .
bpaaukapauja, 6071Ka BO rpaauTe, NainuTalimja, ejemM, apuTMuja, KOHre THBHZ, cpueBa
e nHcyUIHCHIK]a, ATPUOBEHTUKY1apeH OJI0K, CpLEB 3aCTO).

Backynapuu nopememygarsa:




Xunoressyja , knayauxkalja, Raynaud-os (peHOMEH, TafHy ANAHKH H CTONaAR.

. Pecnupamopru, mopaxanu u MeOujacmutaiHy HopemMemyearsd.
o Bponxocniasma (npeIoMHHAHTHO Kaj MAIMEHTH ¢O Beke NnocToeuka O0NecT nponparena co
S ~ bponxocmasma), INCTIHEA, KAllTHIIA, PECHBPATOPHA HHCY QHLMERIM]a.

Lacmpounmecmunannu nopememyearsa:
- [anewe, nucnencuja, Aujapea, Cyea yera.

_ Hopememysarea Ha HUBO HA KOJCAMA Y AOMKOICHOMO MKUEO!
o Anotienja , mcopyjasudopMen ucun UM erzauepbanyja Ha ncopujasara .

: Hopememyea}ba HA MYCKYIRO-CKEJEeMHOMO U 8P3UCHO MKUBO.
o - CHcTeMCcKU JYIyC epUTEMaTo3yC.

Iopememysarea na penpoOyKmMuSHUOM CUCIEM U HA HUBO HA OOfKu.
= Peyronie-sa Goniect, HaMmaneHo JAHOKU/0

Omuny nopememyearoa:
Acrtennja /3amop.

JlomonnuTe/THE HecakaH! JiejcTRa ce 3abeneskeHn npu yrorpedara Ha o TaaMonoIIKy Oerta-
610KATOPH M IOTCHHMANHO MOJKE /4 C¢ jaBaT H BO TEKOT Ha npumena na Giaumol®*/T maymon®:

Hopememyeafba HO UMVHUOM CUCHIEM.
= Japex.

Hopememysara na MemaboruzMom ¥ UCXPAHAMA.
XHnornukemuja .

_ {lopememysarea na nugo Ha 0KoO:
s 3Hany ¥ CUMITTOMY Ha UpHWTalLMja Ha OKOTO {jafex, COA3eme, UPBEHMIIO,), 3aMateH BIJL, epo3rja
i Ha KopHearta.
Crnyyau Ha Kanuudukalyja Ha posKHUHATA ce 3abesIerke i MHOTY PETKO i Toa [IpU prMeHarta
- Ha KarkW 3a 0YH KOW copkar ¢octhaTy Kaj HEeKOH HAIMEeHTH cO 3HaYHTEIHO OINTETeHa
I POIKHHIIA.

Cpyesu nopememysara:
ATpHOBEHTPUKYIApEH ONOK, cplieBa HHCYDUIMEHIM]a.

- Facmpounmecmuyafmu nopementysdrd.
5 Dysgeusia (TopeMeTeHo ceTH/I0 3a BKYC), aboMmuHanna 60/1Ka,-noBpakame,

— . Topememysarsa Ha HUBO HA KOXNCA U ROMKONCHO MKUBO
: Kowxen ucun.




ey

) Hopememyearba HA MYCKYARO-CKEACHOMO U 6P3UBHO MKUEO!

Mujanruja .

Hopememysara na penpoOyKmMuGHUOM CUCIEM U HA HUBO HA OOJKIL:
Cekcyanna auchyHKIM]a.

Hapenenure Hecaxau# AejcTBa ce 3ademeKelin, HO He ¢ YTBRpAeHa NPHYUHCKA NOBP3aHOCT CO
Tepalnjata Ha TUMOJIOJ KANKHKTE 33 0uy: a)akHueH LMCTOH/ICH e/IeM Ha MaKyJa, Ha3alHa
KOHrecT#ja, aHopekcyja, aejctro Ha LITHC (npoMenn Bo oaHeCcyBameTo BKITYHyBajku KOHbY3Hja,
XaTyWHAMH, aBKCHO3HOCT, JIS30PHEHTHPAHOCT, HEPBO3a, COMHONICHIM]A U IPYTH
TICUXHJATPHCKH HOpEMeTYBama), XHIEePTEeH3U]ja, peTpoepuToneanta Gpubposa u
rceyoneMpurou.

Hecaxann peaxiu kou ce co31aBaaT npH opaliHa yrioTpeda Ha THMOJIO ManeaTr MOXKe 1a ce
jaBaT M HPH HEroBaTa JIOKAJIHA OKYyJIapHA [PHMEHA.

CrejlHuTE HECAKaHHU JICJCTRA CE NPUjABSHY BP3 OCHOBA HA KJIMHHYKHTE UCKYCTBA CO CHCTEMCKA
VHOTDGG& Ha TUMOJIOI ¥ MOKE Ja C€ 3eMaT BO NpeABHA KaK0 MOX(HHM HEeCaKaH ,HeiCTBa on
oKyJiapHa dbopma :

Onutmu nopememyearsa: 00K BO SKCTPEMUTETHTE, HamancHa Tolepatntiyja Ha (pU3HIKH Harop.
Kapouoeacryrapuu: AB 650k (01 BTOp WK TPET CTENEH), cHHOTpHianen 0aok, denoapoden
e/1eM, BIOIIYBAKkE Ha apTePUCKATa YHCY(PULMEHLIH]a, BAOIIYBAILE HA aHTHHA TIEKTOPHC,
BazoaMnaTanyja.

Aueecmusny : MoBpaKame.

Enooxpunu : XUNieprimKeMuja, XUIIOTJIMKeMuja.

Koowenu © japex, noteme, eKchoNHjaTHREH ASPMATHTHC.

Mycrynnockeremmuy @ apTpanryja.

Hepsen cucmen: BpTOrIIaBHLA,IOKAIHA €1a00CT.

[Heuxujampucwku : OpeMeTYBabe Ha KOHLEHTpalMjaTa , HHTeH3HBHY COHULITA

Xemamonouxi : HeTpoMOOIMTOICHHCKA NIyPHYPA.

Pecnupamopnu © nparcuKkl IWNIHA 3BYLH

Ypoeenumannu : nMnoteniyja, Iu3 yPHja. ..



- 4.9. llpenozupame
‘Bo ¢ayyanTe na npeao3nparbe €O TUMOJO J0ala 0 10jasa Ha CHMITOMH M 3HAUM CAHYHH HA
OHHC KOH C€ 110jaByBaart IMpu CUCTEMCKa ynoTpeda Ha OeTa-aapeHepruukute 6aokarop. Toa ce :

BPTOT/IABHIA, IIABO00JTKA, KPATOK 3IMB (HEJIOCTHUT HA BO3/1YX), OpajyuKapauja, OpoHxociasMa 1
cpueB 3actoj (1a ce Buau 4.8 Hecakanu aejcrsa).

JoxoaKy J0jae A0 npepozuparme Tpeda Ja ce PeB3eMar CllejiHUTe MEPKH :

1. TacTpuuna saBaxa, JOKOJKY JOUUIO 1o HHrecTHja. CTyIHNTE HOKAKARE JEKa TUMOJO0/ HE
MO3Ke JIa e OTCTPaHH 110 NaT Ha Jjanusa.

2. Cumrrromacka bpaauiapinja: tpeda ga ce yrorpedu atponud cyndar, (,25 10 2 mg
WMHTPABEHCKH, CO 11eJ 3a NpeIU3BHKYBae Ha Onoxana Ha earycotT. Jlokonky Opanuxapaujara ce
0JpAYBa, Tpeda BHUMATENHO 3 C€ MPUMEHH H30TIPEHANNH XHAPOXIOPH, 110 HHTPaBEHCKH M14T.
Bo pedpakropuure cirydau tpeba aa ce pasriiejia MOXKHOCTA 3a BrpajyBambe Ha MecMejKep.

3. Xunorensuja : a ce ynorpelby HeKOj CHMITATOMHMETCKH Ba30NPecop Kako 1ITO ce JONaMKH,
JNo0yTaMuH, WY HopaapeHaiuH. Bo pedpakropHuTe ciayyau, DpUMeHaTa Ha riiykaroH oOuna
VCICHIHa,

4. bponxocnazMa: jia ce ynotpedbu uzonpexnanus xuapoxnopui. Tpeba ja ce pasriena
MOXKHOCTA 32 JIONONHWTEAHA Teparija co aMUHOGHUIKH.

5. AkyTHa cpuera uHCY(PHIIMEHIIHja : BeTHAII JIa ¢C IPUMEHH KOHBSHIMOHANHA TEParnja co
AUTHTAITHC, TUYPETHLH ¥ KHcopos. Bo pedpakrtopHu ciiyyan ce npernopavysa MHTPABeHCKA
npuMeHa Ha aMrHoduIKH. JloKOIKY € HeONXOHO, MOXE 1a Ce IPUMEHH M TIayKaroH IiTo ce
[IOK2KAN0 YCHELHO.

6. Cpues 010K (0 BTOp MM TPET CTENEH): U30NPeHanHH XUAPOXIOPHA HIK MECMEjKep.

5. PAPMAKOJIOUIKH INOJATOIM

5.1, @apMakoaAMHAMCKH 10AATOLH

PapmakorepanesTeka rpyna :JIeKkoBu Ko# jledyBaar Ha 0ko, Oeta-ajpeHepruiky 0JI0KaTopu.
ATC kona: SOIEDO]

Tumonon maneat e HecenekTHBEH O10KaTOp Ha OeTa-aJApeHEPruuKy PEHENTOPH KOM HE
FIOCeiyBaaT 3HaYMTE/IHA UHTPHH3AYKA CHMITATOMUMETCKA aKTHBHOCT, AUPEKTHO JIENPECHBHO
J€jCTBO HA MUOKApAOT, HUTY NIAK JeIyBa NOKAIHO aHeCTeTHUKY. TUMonon Manear ce Bp3yBa
peBep3uOHITHO 3a 0eTa aAPEHEPTUUKHOT PELenTOp ¥ HA T0j HAYMH MHXHOHpa BooGHUaeH
OMOJIOLIKH OArOBOP KAKOR €€ [10jaBYRaA BO CJIy4aj Ha CTUMYAanuja Ha Toj perenrop. OBoj
crieluduueH KOMIIETHTHBEH aHTaroHK3am ja Gokupa criuMysianmjaTa o crpasa Ha Gera-
a/PEHEPTHYKHATE CTUMYTATOPH{aroRUCTH), OWIIO 3 c€ 0 €HIOTE€HO HIIH ET30I€HO MOPTEKNIO.
IpekunyBameTo Ha oBaa 6J10Kaaa MOKE J1a ¢€ ITOCTUIHE CO 3TOJNIEMYBamke Ha KOHLCHTpaluaTa
Ha arOHUCTH CO 1ITO K& ¢e TOBPaTH BoOOWYacHHOT OHOMOMIKH OJrOBOP.

3a pazn¥Ka ol MUOTHIINTE , THMOJO/ 0 HaMalyBa HHTPAOKYJapHUOT NPHUTHCOK CO MaJio WK
HUKAKBO [IejCTBO HA aKOMOJALIH}ja HiTH FOJICMHUHA Ha 3eHulaTa. Kaj nanuedTiTe co katapakra
Taka ce H3GernyBa crocobHOCTa JIa ce BUAM OKOIYy HEMPO3UPHHOT JIEN Ha JlekaTa Kord 3eHULIaTa
e ctecHera. Kora nauMeHToT npeofa 0 MHOTHIIM HA THMOJION, MoXKe Ja Ouae Heonxoamna
pedpakumja Kora Ke NoMuHe JI¢jCTBOTO Ha MHOTHIIHTE.

TTocne gonroTpajua ynotpeda Ha TUMOJION, 3a0¢TIeKal ¢ HAMAASH OroB0p Kaj HEKOW HAl[HeHTH.




- Heoujampucka nonynayuja:

JocTanuy ce MHOPY OrpaHHYCHH NOJaToIM 3a ynorpebara Ha Tumonon { 0,25%, 0,50% nsa
natH Ha JieH, eJHa Karka) Bo NeaujaTprckara nonynaudja. Enina mana, JBOjHO
criena,panioMusMpana, nyoauuupana KIHHHIKa cTyAyja cipopejeta ¢ Ha 105 nenia Ha Bospacr
ox 12 nenenu g0 5 rojuHu (071 KoM 71 CO THMOION) BO BPEMEHCKM Neproa on 12 Henenm.
Hejsunure pesyrati yKaKalie Ha HEKOHM JOKa3y JIeKa THMOIION e epMKaceH BO KparkoTpajHurte
TpPeTMaHH Ha IPUMAPHHOT KOHTCHHTANCH ¥ MPUMAPHHOT JYBEHUIIEH [NAYKOM.

5.2. MapMaKOKHHETHYKH NOJATOHH

Edextor Ha nekot Glaumol®Tnaymon® nacranysa Muory Gp3o, yIiTe IpBUTE TIOJOBHHA Yac
[IoCIie JIOKaaHaTa yroTpeda Ha noeaMHeyHaTa 103a. MakcHMalHOTO HaMallyBare Ha
MHTPAOKYIapHHOT MPUTHCOK ce jaByBa nocae 1 - 2 yaca , 101eKa 3HAYUTEIHOTO HAMaIYyBamke Ce
QApKYBa U JI0 24 yaca nocne ynorpebara Ha €/iHa 1032 01 JICKOT.

{lenujarpucka nomyaammja :

Kaxo mTo e Beke OTBPAEHO O J0GHEHMTE MOKATOLM BP3 OCHOBA Ha YHOTpedara Ha JCKOT Kaj
Bo3pacHuTe, §0% 0] ceKxoja Karka 3a OKO npoala HU3 Ha30JaKpHMATHHOT CUCTEM Kaae MOXKe
Op30 fa ce pecopbHpa BoO CHCTEMCKaTa LMPKYIALMja IPEeKy HOCHATA CAY3HHIIA,

KOIbYKTHBATA, HA30JIAKPHMAIHUOT KaHall, OpodhapuHrucoT ¥ JUFeCTHBHUOT CHCTEM HITH TTPEKY
KO3KATa JI0 Koja xoara npexy Co3uTe.

[opapy (hakToT feKa BOTYMEHOT Ha KPB Kaj Jieliata & IOMaJi O BOJIYMEHOT Kaj BO3PACHHUTE,
MOpa Jia ¢ 3eMe BO HpejlBUJI BUCOKATa KOHIUEHTPAlMja Ha JeKOT BO IHPKyaiujata. OceeH 1oa,
Kaj AeLaTa ce CeYMITe He3PCIH SH3MMCKHUTE MaTHINTa Ha MeTaGo/H3MOT M TOa MOXKE 1a
pe3yaTdpa co MPoJOIKEHO BpeMe Ha eAMMHHALM|A U TIOTEHIMPAkhe Ha HeCAKaHUTE ICjCTRA Ha
JICKOT.

OrpaHuyeH# NoJaToH NMOKaXYRAaT AeKa HUBOTO HA THMOIION BO IIA3MATA Kaj JIelaTa TocHe
nasamseTo Ha  0,25% pacTBop e fanexky morosieM o OHOj Kaj Bo3pacHute co 0,5% pactrop,
ocobeHo xaj bebHIbaTa, 1a ¢ NPETHOCTABYBA M 3rOJIEMEH PU3MK 0J1 Nojaga Ha OPOHXOCHA3Ma U
Bpanukapayja.

5.3. lIpeakananyky moaaTonH 3a Ge3be/HOCTA HA J1EKOT

Bo npeTknmHuryuK#TE CTYIMH Kaj 3ajaliMTe BO TPAeHe 0/ €/IHa rOJIMHA, 0JIHOCHO Kaj KyYHILATa BO
Tpaewme 0f ABe roJHHH, He ce 3abeNekeHH HecakaHu AejeTBa Ha OKOTO TOCHIe JTOKaIHaTa
yrnoTpeda Ha TUMOJION.

Bpeanocrure Ha opasHuoT LD so Tumonon ce 1190 mg/kg xaj sxenkute na rayimen u 900
mg/kg xaj IeHKUTE HA CTaopeL.

Kanyepozenocm, mymazenocm u entjanue na niooHocma
Jlperomuinnata cTyamja BO KOja THMOJIOJ MANIEaT € [IPMMEeH OPAJIHO Kaj CTAOPIHM, MOKaKAIA
sHauuTenHO (p<0,05) cTATHCTHUYKO 3r0fAeMYRaILE HAa MHUK/CHIIATA HA aipCHAITHHOT

- eoXpoMOTIMTOM Kaj MaxKjaluTe Kou npumMane 1034 oj 300 mg/kg nen (300 matu noseke ox

MaKCHMAaTHO penopaJyaHaTa opajiHa 1o3a Kaj 1yreTo). OBaKBH pa3auky He ec3a0eNeike N Kaj
CTA0PIMTE HA KO MM € JIABaHA OPATHA 034 eKBHBAJIEHTHA Ha 25 no 100 matu noroaema on
MakCHMaTHaTa Nperiopavyana opanHa J03a xaj Jyfero. S




" Opannara cryamja Lifetime nva rnysuute nokakana crarueTiuky 3paunresno(p<0,05)
3rOJIEMYBAE HA MHUMJSHUATA Ha OCHHUIHM U MaJIMTHE TYMOPH Ha Geaurte apoboBH,OeHnrHi

TIOJIMITY H& YTEPYCOT ¥ aJIHOKapHUHOMM Ha JI0jKa Kaj ®eHkuTe mocne no3a of 500 mg/kg/nen
(500 matu noroaemMa oJi MaKCHMAaJHO NPernopayanara J03a Kaj ay{ero), HO He W [10CJIe A03aTa Of
5 uam 50 mg/kg/nen. Bo cileaHaTa cTyidja Kaj dKEHKHTE HA MYBLHTE BO Koja post-mortem
MCTTUTYBArLETO OM0 OrpaHuyeno Ha yrepyc U 6enute ApoOORH, NOBTOPHO € 3a0elesKeHo
CTATHUCTHYKHM 3HAUUTENTHO 3rOJIEMYBArhe HAa MHITHIEHLIATA Ha TyMOp Ha Oenute fpoboBH NMpH
a03a o 500 mg/kg/nen.

3adecTeHOCTA Ha MojaBaTa Ha aIcHOKapLHHOMOT Ha JI0jKaTa 0110 NPOApPaTeHO CO 3roJeMyBambe
Ha KOHIICHTpaHjaTa Ha TIPOJaKTHH BO CEPYMOT Ha JKSHKATa Tyilel Ha KOj UM € JaBaH THMOJI0J
B0 11031 0J1 500 mg/kg/nen, #o He U npu go3u o 5 unu 50 mg/ke/men. 3ronemMyBameTo Ha
WHIHJICHIATa Ha 8/ICHOKapIHHOM Ha JI0JKaTa Kaj raoaapure OWNo nosp3aqo # co ymorpebara Ha
HEKOU JIPYTH TEPANeBTCKH areHCH KOM J0BEJIYBAAT 0 MOKAYYBabe HA KOHIEHTpauujara Ha
[IPOJIAKTHH BO CEPYMOT, HO Kaj JIYIeTO HE e KOHCTaTHpana KoJiepaiiija momMery HUBOTO Ha
CePYMCKHOT TIPOJIAKTHH ¥ TYMOPOT Ha AojkaTa. Kaj Bo3pacHHTe jkeHH KoM J0OHBane THMON0
opasHO BO A03M o 60 mg, 1ITO € MAaKCUMAIIHO IPEenopayvaHa 103a, HeMa0 KIMHWYKY
SHAYHUTENHU TPOMEHH BO HUBOTO Ha CEPYMCKHOT MPONAKTHH.

TecToT MUKPOHYKIEYC In ViVo (Kaj rIyBLMTE), TECT Ha UTOTeHeTHIKATA COAPIMHA (1031 10
800 mg/kg) u in vitro TecT Ha TpancdopManrja Ha HeonMacTHIHUTS kenuu (no 100 pg/ml) ne
noKaxkane 610 Kakeu MyToreHu edextu. Bo TectoBute AMec, HajrojieMara KOHIEHTpalMja Ha
tamonion(s 000 nau 10 000 pg/mioua) Guie NpoNpaTeHy co CTATHCTHYKH 3HaUnTeHO(p<0,05)
3roJieMyBame Ha perepraHTy 3adenexenu co TecToT Ha BujioBute TA 100 (kaj cenyM NOBTOpeHU
TECTOBM), HO HE ¥ BO ocTaxature Tpu Buaa.Bo recrosure co BuaosuTe TA100 He e 3a0enexeHa
KOH3MCTEHTHA JIO3HA 3aBMCHOCT, HUTY OJIHOCOT HA PEBEPTAHTH BO TECTOT U KOHTPOJIATa
AOCTHUI'Ha 2. O,I[HOCOT 04 2 o0nYHO ce cMeTa KakKo KPHTEPHUYM 34 NO3UTHBCH AMec-0B TeCT.
Cryaujara 3a penpoAyKTHBHOCT U CTY/AH}aTa 38 CTCPUIHOCT Ha CTAOPIUTE MMOKAKANe JCKa
THMOJION MaJeaT HeMa HecaKaHy JIEjCTRA Ha IUIOAHOCTA Kaj MaXjakoT U )KEHKATa CTaopell BO
no3u Ao 150 nati moronemMu 0 MAaKCHMAaNHO TIpeHopadaHyuTe OpaiHK JO3H Ha THMOJO Kaj
YOBEKOT.

6. PAPMALIEBTCKH IIOJJATOLH

6.1. JIncra Ha MOMOIIHH CYNICTAHIHE
Harpuym muxupporendocdar, puxvnpat; IMHATPHYM QocdaT noaekaxuipat;0eH3alkoHuyM
XJOPHZL ¥ BOJIA 38 WH]CKLIWH.

6.2. Hukonatubnanoer
He e npuMeHaMBO.

6.3. Pok Ha ynoTpeda
3 TORMHY.

TTocsie mpBoTO OTBapamse Aa ¢¢ UyBa Ha TeMIepatypa a0 25°C Bo opu
ITOpaJIy 3alITHTA OJ] CBETJIOCT, Hajaoaro 30 nena.

6.4. IloceOHH MepKH Ha NPETNA3IHBOCT NPH YYBAILETO
Jla ce 1yBa BO OPHIHHANHO MaKyBaIbe .



3a YCIOBUTE HA YYBAHE TIOC/IE IPBOTO OTBApaILe Ja ¢ BHAM aAeaoT 6.3.

6.5. [IpApoaa ¥ COAPKNHA HA KOHTAKTHATA ambaaaxa

Mvwenue o 6e300jHO HEeBKACTO CTAKIO 0 [ XMAPOAWTHYKA rpyiia co 3arsapad oj GpoMOyTus
I'yMa H aIyMHHHYMCKO Kanaye. [ToayTpancnapeHTHa Kanajika,ofl MOMHETUIIEH CO HUCKKA
T'YCTHHA, CTEPHANO CTIAKYBAHA BO NOJHETHIIEHCKA Kecnuka. EaHo nakyBarme conpikH pacTsop 01
5 ml kanxwm 3a oum,pacTBoOp.

6.6. [loceGnu MepKkH HAa NPETNA3AHBOCT NPH OMJIOKYBAaIbe HA MATEPHjaIMTe KoM Tpeda aa
ce ¢paaT noc/ie ynorpedaTta Ha AeKoT
HeynorpebennoT nek ce yHHIITYBa BO CKAAM CO BAXKEUKUTE TIPOTUCH.

7THOCHTEJI HA TO3BOJIATA
["anenwuxa a.j Ipercrasunmrso Cromje ,byn.Kouo Pawurn 14,1000 Ckonje, P.Makeaonnja

8.5P0J HA ITPBATA JTO3BOJIA 1 OGHOBEHATA 103BOJIA

9. JATYM HA IPBATA TO3BOJIA M JIATYM HA OFHOBEHATA [[03BOJIA

10. JATYM HA PEBU3HJA HA TEKCTOT



