3BAPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JJEKOT
Urapidil Kalceks (Yparmmin Kanekc) 25 mg pacTsop 3a HHjeKTHpambe Wi HHy3Hja
2. KBAJIMTATHBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

1 ml pacTBop conpku 5 mg ypammmui.
Cexkoja ammyna co 5 ml pacTBop compsku 25 mg ypanmzmm.

ExcumnueHncH co nosznar edekr

Ogoj ek conpru nponmen rimko (E1520).

1 ml pactBop compzku 100 mg nponuies rauKo.
5 ml pacteop compsxu 500 mg nponunen rIMKON.

3a mena JIACTa HA €KCLIMITMEHCH, BUeTe e 6.1.

3. ©®APMAIEBTCKA ®OPMA

PactBop 3a uHjekTHpame 1l HHY3Hja.

bucTap, 6e360en pacTBop 6e3 BHIJIHBH YECTHUKH.
pH mery 5,6 u 6,6.

Ocmonapraoct npubmwkHO 1700 mOsmol/kg.

4, KIHMHHYKH DOJATOIHA

4.1 TepanesTcKkn HHAHKANHH

XWIriepTeH3MBHH MTHH COCTOjOU (Ha I1p., XMIIEPTEH3UBHH KPH3H), TEIIKH JI0 EKCTPEMHO TEIKH HOPMH

Ha XHIIepTeH3KBHa 6onecT, XuNepTeH3Hja OTIIOPHA Ha Tepanuja.
KonTponupano HamanyBame Ha KDBHHOT NPUTHCOK Kaj NAIMEHTH CO XUMEPTEH3Kja Ba BpeMe Ha W/

TIO Ollepalyjara.
Urapidil Kalceks e HHIuImpaH Kaj BO3pacHH.

4.2 Jlosnpame H HAYHH HA AJMHHHCTPALHja

OHpakE

Xunegmemuena umHa cocmoz'b'a. MEWKY U eKCMPEMHO THEWIKU QOQM‘H HA xunegmeggaufa U

Xunepmensuja omnopHa Ha mepanuja

1) Humpasencko unjexmuparse
Kako uxjexnmja, 10-50 mg ypanuamn ce aaMHHHCTpHpa 6aBHO - CO OCTOjAHO CIE/g
IPHTHCOK - PeKy HHTPaBEHCKH IIAT.
XunorensuseH edekT MOXKe Ja ce OYEKYBA BO POK OZf 5 MHHYTH 110 HHjeKTHPAHhE
OArOBOPOT Ha KPBHHOT IPUTHCOK, HHjEKIHjaTa CO Ypanuau1 MoXKe Aa ce MOBTOf




ce crara 20 ml pacTeop 3a unjexTupame/Hudy3uja (= 100 mg ypanuaun) u co KOMI4THOUNEH
pacTBOp 32 HH(Y3Hja ce paspeaysa Ao BoxymeH ol 50 ml (Bupete nen 6.6).

MakcuManHaTa KoMIaTHOWIHA KONMYKHA € 4 mg ypamuawi o ml pacTeop 3a HHO

Cmanxa Ha adMUHUCMPUParse
Crankara Ha HH(Y3Hja Tpeba Aa ce 3aCHOBA Ha MHAHBHAYaJIEH OArOBOP Ha KPBHHOT [IDHTHCOK..
[ToueTHa BozieuKa cranka: 2 mg/min. -
CTeneHOT Ha HAMATYBAamk€e Ha KPBHUOT NPUTHCOK Ce OPeyBa CO [I03aTa Koja ce JaBa BO IpBHTe 15
muHyTH. [ToToa, cTabHnu3npaHnoT KPBEH NPHTHCOK MOXKE Jia Ce ONPKYBa CO 3HAYHTEIHO NOHHCKH
TO3H.

Jlosa Ha ofpKyBame: Bo mpocek 9 mg/h, Bp3 ocHoBa Ha 250 mg ypamamin kako Aoaarok Ha 500 mL
pacTeop 3a HH(Y3H]ja, ce exBHBaseHTHH Ha | mg = 44 xanku = 2,2 mL.

Koumponupano namanysarse Ha KpeHUOm RPUMUCOK Kaj nayuenmu co Xunepmen3uj
w/wn no onepayuja

3a epeme Ha

3a OIpyKyBake Ha HUBOTO Ha KPBHHOT NPHTHCOK IIOCTHTHAT CO MHjeKIHjaTa, Ce Kop
KOHTHMHYMpaHa HH(Yy3Hja npeKy MyMna 3a IIpPHI] Wik KOHTHHyHpaHa HHy3#ja ,.karfka 1o Kanka“.

Pescum Ha dozuparee

: AKO KpBHHOT IPHTUCOK
HHTpaBeHCKO HHjeKTHpame Ha 25 mg & Hal\tll)ann P
ypamuaui (= 5 mL pacTBop 3a = T i >
HHjEKTHPAamHE) g
Crabunuzupame Ha
o 2 min. HeMa OATrOBOp HA KPBHHOT IPATHCOK
KPBHHOT TIPHTHCOK npeKy HHGY3Hja
. AKO KpBHHOT IPHTHCOK
I/I};TpaB:;mKo HHjeKTHpame Ha 25 mg A ai i X
ARARRGEA gy 3 1o 2 min. - I
= PACTBOD 32 HHjEKTHPAH:E) Ha noueroKor, 10
6 mg BO TEKOT Ha
o A HEMa OZIrOBOP Ha 1-2 min,
’ KPBHHOT MPUTHCOK MpOC/IENCH CO
HaMaJlyBame
. AKXO KpBHHOT IIPHTHCOK
BaBHO HHTpaBEeHCKO HHjeKTHpame Ha 50
ce HamManu
mg ypamagan (= 10 mL pacTsop 32 . >
: : mo 2 min.
HHjeKTHpamke/uHYy3H)a).

IoceOHH rpynH DaluueHTH

Jlozuparee npu napywiena xenamania Qyuxyuja

Kaj naupenTs co Xenatanna qucdyHKLHja, Jo3aTa Ha ypamuau MoxeGu ke Tpeba 13 ce Hamaiy.

Jlosuparee npu Hapyuiena penanna @ynkyuja N
Kaj maldenTH co peHaIHa TchyHKIM]ja, 103aTa Ha yParAanT MOJES fiede Hamany.

Iocmapu nuya
Kaj nocrapH Jiiiia, Ha HOYETOKOT Ha TPETMAHOT, AaHTHXHIICPTEH
AZIMHHHCTPHPAAT CO COO/IBETHA NPETNA3IHBOCT M BO NOMAIN AG
TAKBHTE JIEKOBH Kaj OBHE MAalHEHTH YECTO e HapylIeHa.

Iedujampucka nonyrayuja
BeabemuocTa 1 ehUKACHOCTA HA YPaNUIMI Kaj JIena ¥ aoJeclieHTH He ce yTBp/ekH. (He ce focTantu




nmoaaToIu.

Hauwn Ha agMuHHCTpaIMja

HHTpaBeHcka ynorpeba.
Urapidil Kalceks ce anMAHHCTpHpa HHTPABEHCKH, Kako HHjeKLHja WM MH(Y3Hja Kgj MALEEHTH BO
nexeuka nonoxoa.
MOXHH ce ¥ eJUHHYHM ¥ [I0BEKEKPaTHH HHjeKTHpPaba, KAKO M IONTOTPajHH HHPY3HH. ;
VHjekTHpamaTa MOXKe Ja ce KOMOGHHUPAAT CO MOCNeOBaTeTHH J0NTOTPajHA HHY3HH.

TTpu npeKyIoNyBame cO aKyTHA MapeHTepaHa TepaIyja, MoXe 1a ce IPEMUHE Ha Tepanyja 3a
OIp>KyBame CO AHTHXUIIEPTEH3UBHH JIEKOBH IITO C& aIMMHACTPHPAAT OPAITHO.

3apa/Iy 3aIITHTA OJf TOKCHKOJIOIIKH ebeKTH, HE CMee J1a C& HaMHHe NePHOJ Ha TPETMaH oL 7 JieHa,
LITO HCTO TaKa, FeHepPaTHO, € H CIIyuaj Kaj NapeHTepalHaTa aHTHXHIIEPTEeH3WBHA Tepanuja. AKo ce
TI0jaBH XHIIEPTEH3H]ja, TAPEHTePATHHOT TPETMaH MOXKE Ja Ce OBTOPH.

4.3 KorTpaungaxanuu

Urapidil Kalceks ne cmee na ce ynotpefyBa Bo ciyyaj Ha:
- XMIEPCEeH3UTHBHOCT (A/epruja) Ha aKTHBHATA CYIICTAHLHja K Ha KOj OWIIO D/ eKCLMITHEHCHTE

HaBeIeHH Bo e 6.1;
- MALEEHTH CO CTEH03a Ha MCTMYC Ha A0pTa M apTepHOBEHCKH LIAHT (MCKITy4OK: XeMOJIHHAMAYKH

HEaKTHBEH IIaHT 3a /IHjaJiu3a).
- JHoemne.

4.4 TloceGnm npexynpeayBarma H MePKH HA MPETHA3THBOCT IPH yNOTpe6a

IIpedynpedysarsa
Mosxe ma HacTane GpaguKapaMja WIH CpLEB yAap ako KPRHHOT IPHTHCOK NaJ(HE Mp

~Antpaoneparusen ¢nomu upuc cunapom” (MOUC, BapyjanTa Ha CHHIPOM Ha M
3a6esexaH 3a BpeMe Ha Olleparija Ha KaTapakTa Kaj HEKOM NallieHTH Ha HIIH P
CO TaMcyJ1034H. HICTO Taka, JOGHEHH ce H30MpaHH NPHjaBH co Apyry ainda; 6I0K4TOPH H He MOXe

TpolLeTypaTHH KOMIUTHKALIH 3a BPEMe Ha Olepallija Ha KaTapakTa, Ipe/i onepalyjara,
0QTAIMOMOMIKHOT XUPYPT Tpeba Ja Gu/e u3BecTeH 3a TeKOBHA HJIH NPETXO/IHA YO eba Ha anda,

6moxaTopu.

Mepru na npemnasnusocm
IIpu ynotpeba Ha ypamamii, norpebHa e nocebHa MpeTnasTuBOCT BO CICAHHMTE C
- cpueBa ciabocT npeU3BHKAHA OfI MeXaHH4Ka QyHKUHOHATHA OICTPYKIM]ja, Ha Ip., CTEHO3a Ha

(yHKUMja npeM3BHKaHA Of HepHKapIHa GoecT;
- MALMEHTH CO XeraTanHa JUCOYHKINja;
- [alMEeHTH CO YMepeHa JI0 TelIKa peHalHa THchyHKIuM]ja;
- nocTapy NalMeHTH;
- HALMEHTH KOH BO HCTO BpeMe NpUMaar MMeTHuH (Bumere nen 4.5).

Axo mipeTxoziHO GHte aIMHHHCTPHPAHH APYTH AHTHXHIIEPTEH3UBHU JIEKOBH, TP
J(OBOJIHO BpeMe 3a IPETXOIHHOT AHTHXHIICPTEH3HBEH JIEK /1a TIOYHe /Ia /16jCTBYB
Tpe6d fa ce u3bepe nomana Jo3a Ha yparHIHL. ;

Excyunuencu

Urapidil Kalceks coapu nponuieH riaukon (E1520
ORoj NTeK cozipyku NIPOMIJIEH TIMKOJ (BHIETE 1€ 2) KOj MOKE /1a HMa HCT e(heKT Kako ¥ KOHCyMalHja
Ha AJKOXOJI H /I3 ja 3rOJIeMH BEpOjaTHOCTA 32 [0jaBa Ha HECAKaHH /IejCTBA.

Kaj 6pemenH skeHH | MAIAEHTH CO HApYIIeHA XenlaTanHa H/Wid PeHaJIHa (yHKIIHja) 0BOj JIK MOJKE JIa




ce aIIMHHHCTPHpA CaMo 110 Npenopaka Ha jiekap. 3a BpeMe Ha aIMUHUCTpalHja Ha Olloj JIEK, MOXKe Jia
Ce M3BPIIH JOMOTHUTENIEH MOHHTOPHHT 110 YIaTCTBO Ha JIeKap.

Urapidil Kalceks conpsku HaTpuym
OBoj nek coxpsku nomanky o 1 mmol Hatpuym (23 mg) mo ml pacTeop, LITO 3HAYH |IeKa, BO

CYILUTHHA, ,.HE COAPKH HATPHYM".
4.5 WuTepaknHja co IPYrH JIEKOBH H APYrH.(hopMH HA HHTEPAKIH]ja

AHTUXHUTIEPTEH3UBHHOT e(EKT HA YpamAAmI MOXKe 1a Ce 3ajaKHe CO KoaJIMMHHUCTpalyja Ha 61okaTopu
Ha a/1(a-pellenTopH, BasoIATATOPH 1 PYTH AHTHXHIICPTEH3HBHH JIEKOBH, KAKO H BO cocTojOu Ha

HaMaJlyBare Ha BOJTyMEHOT Ha TedHocTHTe (JHjapeja, NoBpakame) H CO alIKOXOJI.
Moske a ce OueKyBa 3roieMyBak-€ Ha CepyMCKHTE HMBOA HA Ypanuaui 2a 15% NOKQIKY HMMETHAMH

ce agMHHHCTPHPA HCTOBPEMEHO.
Bunejku cé ymTe HeMa COOIBETHO HCKYCTBO BO Bpcka co komGuuupan TperMan co AKE urxuburopy,

TaKOB TPETMaH MOMEHTAJIHO HE CE MpPEeNnopayvyBa.
Vpanumun Bo BHCOKH JI03M MOJKE Jja I'o MIPOJIOIDKH BPEMETPACH-ETO Ha JIEjCTBOTO Ha fapOUTyparure.

4.6 TILnogmoct, GpeMeHOCT H JaKTaOHja

Kenu co PENPONYKTHBEH HOTCHQP['IBJI

OBoj JIeK He ce NPEnopayyBa 3a eHH BO PENPOLYKTHBEH NepHO/l KOH He KOPUCTAT KOHTpaUenuyja.

Bpemenoct
Jlocera, moaaTouu o ynotpebara Ha ypanuauil kaj OpeMeHH JKeHH HeMa HITH Ce OrPAHHYEHH.

CTymuuTe CrIpOBE/IeHH Kaj XHBOTHH TOKaKaa T0Ka3 3a PelpOAyKTHBHA TOKCHUHOCT (BUzeTe Jen 5.3).
Vpanuaui ja npeMHHyBa IUIalleHTaTa.
ORO0j JIeK He cMee J1a ce KOPHCTH 32 BpeMe Ha GPeMEHOCT, OCBEH aKo NMOpajii KIMHKE4KaTa cocToj0a Ha
JKeHaTa He e oTpeOeH TpeTMaH CO ypanuIHIL.

Joeme

He e mo3HaTO JaiM ypanuau ce H3adyBa BO MajaHHOTO Myeko. He MOXke Na ce MCKTy1H PU3HK 3a
HOBOpOJIeHUME:a/foeHur-a. OBOj JIek He cMee 11a Ce KOPHCTH 32 BpeMe Ha JI0eHe.

ILtogHoct
He ce cripoBeieHH KIHHHYKH CTYIHHM BO BPCKa CO IUIOHOCTA Kaj MakuTe M skeHuTe. | CTyAHHTe

CIIPOBENEHH Kaj KMBOTHH TIOK2)Kale Ieka Ypanu/ar Bujae Ha IIOIHOCTa (BH/ieTe Jen 5.3).

4,7 Edexrn Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3€HE H PAKYBamhe CO MAIHHH

MOKe, TypH U
Bak€ CO MalllTHHH
hEeTMAaHOT,

ja CO ATKOXOIT.

[Topanu pa3iMYHK PeakilHH MTO Ce jaByBaaT BO 3aBMCHOCT Ol HHAMBHIYyaTa, ypan
KOra c€ KOPHCTH Kako IITO € HaBEICHO, J:[aja HapyIIH crocoBHOCTA 32 BO3€H:E, Pa
unu pabGoTere MoTeHIMjanHo onacHa paGora. OBa 0cobeHO BaykH 3a MOYETOKOT Ha
CEKOTAII KOra MMa 3rojileMyBa-€ WJTH IPOMEHa Ha J03aTa Ha JISKOBH B BO KOMOHH

4.8 Hecakanu gejcrea

KPBHHOT NpUTHCOK. Cenak, KIMHHYKOTO HCKYCTBO IIOKaKa ACKa TH
MHHYTH, JAypH H 3a BpeMe Ha JoIroTpajau HEdysun. OTTyKa, oMy
TPETMaHOT MOpa J1a ce TOHECe BO OJHOC Ha CEPHO3HOCTA Ha HECAKS

CnemHUTE KATErOPHH Ce KOPHUCTAT 3a M3pa3yBame Ha 3a49eCTCHOCTa N
Yectu (>1/100 no <1/10)

IMomanxky yectn (>1/1.000 xo <1/100)
Petxu (>1/10.000 xo <1/1.000)
Muory perku (<1/10.000)




He e nosnaTto (3a4ecTeHOCTa HE MOYKe /{a Ce IPOLIEHH O] JOCTAITHATE MOJATOLH):
. 3adecTeHOCT S HOMAIKY perKE MHOTY peTHH HE € M03HaTo
acaHa
YeCTH

CHCTEMCK
OpraH{
ITcuxujaTpucku HapyueHo HEeMHp
HapyLIyBama . CIIHeH:e ’
Hapyurysama Ha | BpTOTJIaBHIIA,
HEPBHHOT riapoGonka
CHCTEM
Cpuesu MaITHTAlHH,
HapyIIyBabha TaxuKapHja,

Gpanukapauja,

qyBCTBO Ha

MPUTHCOK HITH

Gonka BO

rpajguTe (KaKko

dHI'HHa

HEKTOPHC),

IMCIIHEa
Backynapuu NocTypaiaHa
HapyllyBarmba XHIOTEH3H]ja

(opTocrarcka

JHCperyalHja)
Pecrmparophmu, HazajaHa
TOpPaKaIHH H KOHI'eCTHja
MEe1jacTHHAIIHH
HapyLIyBamba
T'acTpOHHTECTHH | rajiemhe MOBpakame,
aJlH{ nujapeja,
HapyloyBama cyBa ycta
Hapyurysaiba Ha enH30/a Ha XHIIEPCEH3UTHB aHTHOEIEM,
KOKaTa ¥ XUIIEPXHUOPO3a | HOCT KaKo IITO YpTHKapHja
MOTKOKHOTO ce IpypHTYC,
TKHBO LIPBEHHJIO Ha

KOXaTa,
€r3aHTeEM
Penanuu u 3rojeMeHa
yPHHAPHH norpeba 3a
HapylIyBama YpHHHPaKE,
HaMmajleHa
1]

Hapymryeama Ha' v
PenpoayKTHBHHO
T CHCTEM H Ha 3
rpajiaTe
Ormmurra 3aMop
HapyllyBamba H
cocTojOu Ha
MECTOTO Ha
aJIMHHECTpALH]ja
Ucnenypama HEMpPaBUIICH HamaJseH 0poj




myJc Ha
TpoMOOLUTH

* Bo MHOTY PETKH H30JIMPaHH CJTy4yaH, 3a6e/1exkaHo € HamanyBame Ha 6pojoT Ha TPOMOOLIUTH BO
BpPEMEHCKA NOBP3aHOCT CO OpallHa aJgMUHACTpaLHja Ha ypanuaul. He e npukakara JIPHIMHCKO-
noc/ieN4Ha BPCKa Ha TeparnujaTa co yparuaui, Ha Mp., 0 AIMyHOXeMAaTOJIOIKH TECTOBH.

H[}HiaBy Bakh€ HA COMHEBAHE 34 HECAKaHH PEAKITHH

TTpujaByBambeTo COMHEBakhE 3a HECAKAHA PEAKIMH 10 0A06pyBameTo Ha IekoT ¢ BasgHo. Toa
OBO3MOXKYBA KOHTHHYHPAHO ClIe/iere Ha cocToj0ata nomely KopHcTa/pusuuute of Jjekot. Ox
3paBcTBEHHTE pabOTHUIM ce 6apa /1a NpHjaByBaaT CeKaKBO COMHEBAE 32 HeCAKAHH PEaKIIMH NPEKy
HAI[HOHAJTHHOT CHCTEM 3a NPHjaByBam:Ee.

Hecakanure peakuMM O JIEKOT MOXKe fJa TH TpHjaBuTe BO HalmMOHaIHHOT MeHTap 3a
(hapMaKOBHIWIAHIA TIPH ATEHIM]aTa 3a NeKOBH M MeauuuHCKkH cpencTsa (ya.Cs.Kupun u Meronyj
6p.54 Kar 1) WK O eNEKTPOHCKHM NaT npeky Beb cTpanara Ha Arenijata http:/malmed.gov.mk/

4.9 Ilpenoszupame

Cumnmomu na npedosuparse
IlupKynaTopHH: BPTOIJIABHIIA, OPTOCTATCKH CHHAIPOM, KOJIaIc.
I{eHTpaIeH HepBeH CHCTEM: 3aMOp H HaMaJieHa Op3MHa Ha peakuyja.

Mepxu 3a mpemuparse npedosuparse
TIpekyMEpHHOT Najl Ha KPBHUOT HPHTHCOK MOXeE J1a ¢ MoJo0pH co IOJHIHyBake Ha HO3ETe U
HaJIOMeCTyBame Ha BOJYMEHOT Ha TeyHOCTH. JIOKOJIKY OBHE MEPKH He Ce IOBOJIHH, MOXKE J1a ¢¢ anar
BA30KOHCTPHKTOPH Kako GaBHA MHTpaBeHCKa MHjEKIHja, ClIe/Ej ki 1o KpBHHOT NMPHTHCOK. Bo Muory
PETKH CITy4aH, HEOIIXO0IHA € aJMHHHCTpAIHja Ha KaTeXolnaMMHH (Ha IIp., aipeHaIMH 0,5-1,0 mg
paspesie Ha 10 ml co M30TOHHYEH PACTBOP Ha HATPUYM XJIODHJ).

5. ®APMAKOJIOHNIKH CBOJCTBA

51 ®apmakoIHHAMHYKH CBOjCTBA

dapMakoTepaneBTCKa rpyna: aHTHXHIEPTEH3HBH, aHTHA/IPEHEPIHYHH JIEKOBH, nepHpepHo ejCTBO,
anda agpenepruuny anraronucti, ATC xox: C02CA06

MexaHuzaM Ha [IejCTBO
Vpamumi JoBeIyBa 0 HAMAIyBare Ha CHCTOTHHOT H IHjaCTOJIHHOT KPBEH MPUTHCPK, CO
HaMAJTyBam-e Ha Nepu(epHHOT OTIIOP.

ITyJICOT IJIaBHO OCTAHYBA KOHCTAHTEH.
CuulaTa Ha HCTHCHYBAH-€ He Ce MEHyBa; HaMa/leHaTa CHyla Ha MCTHCHYBAke NOpPAH JroNeMeHOTO

ONTOBapyBamkE MOKE Jia C€ 3TOJIEMH.

Vpanue ¢ BasoMIATATOP K MMa LIEHTPAIHH 1 nepudepHA MecTa Ha IgjCTBYB

IepudepHo, ypanuarI NPeTe;KHO TH OIOKHpPa [IOCTCHHAIITHYKATE amba-peuc
MHXHOMPA BA30KOHCTPHKTOPHOTO IIEjCTBO HA KaTCXOJaMHUHHTE.
LleHTpanHo, ypamuaui ja MOTyIHpa aKTHBHOCTa HA IICHTPHTE 32 perynangja Hay
CIIpedyBa 3rojieMyBame Ha peiekcoT Ha TOHOT Ha CHMIIATHHYKHOT HePBEH CHCT
TOHOT Ha CHMIIATHYKMOT HEPBEH CHCTEM. Y paliIui ro peryinpa KpBHHOT IPHTHCOR
CHMITATHYKHOT HEPBEH CHCTEM IPeKy HHXuOUIMja Ha el aipeHOpelenTOpHaTa aKTHE

cTuMynanuja Ha cepororepruyny 5 HT1A penenTopH.

52 @apmMaKoOKHHETHYKH CBOjCTBA




Ancopmja
Ilo HHTpaBEHCKA ATMHHHCTPALHjA Ha 25 Mg yPaIH/IA, ce MepH JBO(asHa nporpec ja (moveTHa hasa

Ha mucTpubyimja, hasa Ha 3aBpIIHA €TMMHHALK]A) HA KOHLEHTPAIMMTE BO KPBTA.
dazata Ha AHCTpHOYIMja MMa TTOMYXKHUBOT OfI IPHO/IKHO 35 MHH. BOTyMEHOT Ha crpubyimja e 0,8
(0,6-1,2) marpu/kg.

3a CepyMCKHOT MOy KHBOT Ha eJIMMHHALIH]a, [0 HHTPaBEHO3Ha GOIyC WHjeKIHja u3Mepenu ce 2,7
(1,8-3,9) uaca. S :

BpayBameTo Ha ypanuaui ol IUTa3MTCKHUTE IIPOTCHHH (doBeuxu cepym) in vitro € 8(%. Ora
PENaTHBHO HECKO Bp3yBare Ha IIPOTEHHHTE BO IUIa3MaTa CO YPalriul MOXKeE 1a objacHu peka, 1o
JIeHec, He TIOCTOjaT NO3HATH HHTEPAKIMH TIOMEry YPaIliIii | JISKOBH CO BUCOKO BPRyBalbe Ha
IPOTEHHHMTE BO IUIa3Mara.

Huctpubynmja
Bomymeror Ha muctpubyuuja e 0,77 murpw/kg. CyncTaHimujaTa npoaupa Hu3 KpBHOrMO30HaTa

Oapuepa U ja NpeMHHYBA IUIAlleHTATa.

BuoTpanchopMaruija

Vpanuaua riiaeHo ce MeTaboM3Hpa BO IPHHOT apob. [naBarOT MeTabONIHT € ypar
XHIPOKCHIHMPaH Ha GeHHICKOTO janpo BO YeTBPTATa TMO3H1IMja KOj HeMa 3Ha4YajHo

AHTHXHIIEPTEH3UBHO /1ejcTBO. MeTaGOoMHUTOT 0-JCMETHIMPAH yparH/HI HMa NpHOIHKHO KCTa
GHOJIOIIKA aKTHBHOCT KAKO H YPamHI/I, HO Ce MPOH3BEyBa CaMo BO momalla Mepa.

EnvMuHanmja
Kaj myfero, enMMHAHAIMjaTA HA YDA H HETOBUTE MmeTabomury € 50-70% peHaiHo, 0OZ KOH OKOITy

15% on agMMHHCTpUpaHaTa JIo3a ce H3J1av1yBa Kako (hapmaxonOMKH aKTHBEH YP! JI; OCTATOKOT C€
H3J1avyBa KakKo MeTaboJIHTH CO H3METOT, IIPBEHCTBEHO Kako HEeXHUITIOTeH3HBEH IapaXHAPOKCHIMpaH

yparuIai.

IMoceOHM rpyIy NanHeHTH
Bo clTy4aH Ha HaNPeHO XENaTaIHO |/WIH PEHATHO OLITETYBAbe, KAKO U Kaj mocTap NaLMeHTH,

BOJTyMEHOT Ha TMCTPUOYIMja M KITHPEHC Ha YPami/Ii € HaMaJIeH; NOTy>KHBOTOT H eIMMHHALH]A €
MPOJIOJDKEH.

5.3 IpeaxanuHukHa Oe30eXHOCHH NOJATONH

Tokcuunocm 3a penpodyKyuja u paseoj

Bo cryaumTe 3a penpoayKTHBHA TOKCHKOJIOTHja CTIPOBE/ICHH Kaj IJIyBLH, CTAOPLH 3ajal, He ce
YTBpJEHH TEPATOreHH HAO/M NOBP3aHH CO ypamHIHIL.

B0 TOKCHKOJIOIIKHTE CTY;IMH 33 XPOHHYHA TOKCUMHOCT M CTY/IHH 32 PeNpOAYKTHEH TOKCHKOJIOTHja
CIIPOBE/ICHH Kaj CTAOPLH H [IYBIH, POHA|ICHH Ce edeKTH Bp3 IUIOTHOCTA Kaj M , Kako
XHCTONATOJIOUIKH HAOIH Kaj JKEHCKHTE PENPOAYKTHBHH OpraHH.
TTIpoAOIDKEHHOT WM OTCYTHHOT LIMKITYC €CTPYC 3abeeskaH Kaj JKEHCKH CTaOpIH U HaMalleHaTa
TE)XXHHA Ha MaTKaTa Cce npmmmynaa'r Ha 3roJIeMEeHOTO HHBO Ha HpOJIaKTP[H npenm HKaHO O]
TPETMaHOT CO YParHIuI H HCTHTE Cce peBep3uOWITHA TI0 3aBPINYBambeTO Ha TPETMAHOT. ITnogHOCTA Kaj
JKEHHTE He O1iia HeraTHBHO IOrojJieHa. PelleBaHTHOCTa HA OBHE HAO/H 32 nyfero e Hermo3Hara nopaay
pasnukHTe nomMerly BuoBuTe. Bo JONTOTPajHA KIIMHHYKK CTYMH CIIPOBEACHH Kaj H<eHH, He €
3aberexan edexr Bp3 XUIOQU3HHOT-rOHA/IATIEH CHCTEM.
Bo cryaumTe 3a eM6pHodeTaneH pasBoj Ha 3ajal, 3a6e/exa}a-e-3FIEMeHa CTAlIKa Ha CMPTHOCT Kaj

(heTycOoT 3a6IHO CO HCTOBPEMEHA TOKCHYIHOCT Kaj MajKaTg
['enepanujara F1 BO IepHHATATIHY H IIOCTHATATIHH CTY AR R{aopLH MOKaxKame
TexkuHa. Kaj

3rojleMeHa CMpPTHOCT Ha (peTycoT KaKo pe3ysiTaT Ha : FaMay 1@ BOYIHITH
renepanujara F2 HeMalno HAKaKB{ HAaoO/H. Sl

He ce moaHECEHH TOKCHKOKHHETHYKH IIOJATOIH (Cm O CHU| HHTEPBAIH BO




6. OAPMAIEBTCKH ITOJATOITHA
6.1 Jlncra HA eKCHHIHEHCH

X10poROIOPOIHA KHUCETHHA, KOHIIEHTPHpaHa
Harpuym auxuzaporeH gocdar auxuapar
Junatpuym docdar auxuapar

ITpomnen rmuxon (E1520) .
Hatpuym xunpokcus (3a npucnocoOysame Ha pH)
Bopa 3a unjexuu

6.2 HexoMnaTHORIHOCTH

Urapidil Kalceks e cmee f1a ce Mela cO aJIKalHi PacTBOPH 33 MHjeKTHpare Wi HHY3Hja, Gunejku
MO3Ke J1a JI0j/ie [0 3aMaTeHOCT MK (UIOKy/Ialuja nopaay KUCEIHTe CBOjCTBA Ha PaCTBOPOT 3a

HHjeKTHpambe.

OBoj JIeK He cMee Jia Ce Mella CO APYTH JIEKOBH, OCBEH CO OHHE CIIOMEHATH BO el 6.6.

6.3 Pox na Tpaeme
3 roguHHA

Pok Ha Tpaeme [0 paspenyBarhe

Xemucka 1 pu3HuKa cTabuIHOCT M yroTpe6a ce moKaKana Bo BpeMeTpaerbe ox 50
Temnepatypa ox 25°C u 2-8°C, kora ce paspenysa Bo 9 mg/ml (0,9 %) HatpHyM XJI0
mg/ml (5 %) rauxoza wik 100 mg /ml (10 %) rikoseH pacTBop 3a uHby3Hja.

yaca Ha
un wm 50

O MEKpOGHONOMIKA [7e[THa TOUKa, paspelieHHOT pacTsop Tpeba aa ce ynorpebu Bepan. Jlokomky
He ce yIOTpeGH Be/IHAIL, BpEMETO TIpH yToTpe6a H YCJIOBHTe 3a HyBame Npejl ynorpeda ce Ha

OITOBOPHOCT Ha KOPUCHHKOT H, 00W4HO, He Tpeba ia Gunar noaonryd off 24 vaca Ha

Mrieparypa of 2

10 8°C, ocBeH ako pa3pedyBambeTo He € HalpaBeHO BO KOHTPOIHPAHH M NOTBPACHN aCeTHKH

YCJIOBH.
6.4 IloceOum MepKH HA NPETHA3THBOCT 32 1yBame

3a oBOj ek He ce NoTpeOHH MoceOHH YCIIOBH 32 YyBame.

3a yCIIOBHTE 32 UyBak-e Ha JIEKOT 10 pa3pe/lyBarbe, BHIeTe Ael 6.3.
6.5 Tlpmpona m COAP’XHHA HA KOHTEjHEPOT

5 ml amMmynH oA IPOSHPHO CTakIo off THII I co e/iHa Oipe/IeHa TOUKa Ha KpLICHE.
BO eZI€H HOcau Ce CIaKyBaHH 5 aMIysH. Hoca4ot e crnakyBaH BO KapTOHCKa KyTHj2.

6.6 TloceOHm MepKH Ha IPETHA3IHBOCT NPH OTCTPAHYBAK-€ H IPYro paKys

Camo 3a efHOKpaTHa ymoTpeba.

JlexoT Tpeba fa ce KOPHCTH BEIHALI [10 OTBOPAETO HA amITyJlara. Cekoj

ro.
IIpex ymoTpeba, TekoT TpeGa BU3yelHo Ja ce nperiieaa. Tpeba na ce ynot
pacTBOpH, 6e3 UECTHUKH.

Mozke na ce paspejiu co:
—  9mg/ml (0,9 %) HaTpryM XJIOPHIEH PACTBOP 32 HH(Y3H]a,;
= 50 mg/ml (5 %) rmuko3eH pacTBop 3a HHY3Hja;




- 100 mg/ml (10 %) rnuko3eH pacTBop 3a HHpY3H]ja;

Cekoj HeHCKOPHCTEH POM3BOJL WJIK OTIIaJleH MaTepujail Tpeba 1a ce OTCTPaHH BO ¢OrIacHOCT Co
noxanHute Gapama.

7.  HOCHTEJ HA OJOBPEHME 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO IMPOMET BO PCM

Tanunoc ®apm JJO0 Unuunex
V. 34, Bp.5A Unuunen, Hnunnen
Ten 02/2552-666

IIpon3soxHaTEN

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Jlarena

Mecro Ha npon3BoxeTso: HBM Pharma s.r.0. - MapruH, CroBayka

8. BPOJHA OJNOBPEHME 3A IIYIITAIE HA JIEKOT BO IIPOMET]

9. JATYM HA IIPBO OJJOBPEHHE/QEHOH ETO

10. JATYM HA PEBH3HJA HA TE
Maj 2023




