3bHUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT
1. HUME HA JIEKOT
CORLAN ® 0.25 mg taGnern/ Kopnan 0.25 mg Tabnetn
2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Enna Tabnera conprku 0,25 mg qUroKCuH.

ExcuunuencuTe MoXKeTe 1a I'M BUAWTE BO TorjiaBue 6.1.

3. PAPMAIIEBTCKA ®OPMA
Tabnetun

4. KJIMHNYKU IMMOAATOIM
4.1 TepaneBTCKH HHANKANHHA

AKyTHa ¥ XpOHHUYHA CpLieBa cl1aboCT.
CymnpaBeHTpuKyIapHM apuTMuM (atpvjanHa QuOpHIanMja, aTpHjajHa YHAyJAlWja, MapoKCH3MaTHa
CYNpaBEeHTPUKYJIapHA TaXMKAp/Uja).

4.2 Jo3upame 1 HAYHH HA ynoTpeda

IlpenopavanuTe 103K ce MNPOCEYHH BPENHOCTH; CeKoja Jo3a Tpeba ma ce MNPWIAroad Cropesn
UHJMBUIyalTHaTa OCETJIMBOCT HA MAalMEHTOT M Herosara coctojba. OBa 3HAUMW JleKka 403aTa Ha JUTOKCUH
Tpeba BHUMATENHO J1a Ce MpPHIATOAHM Ha MOTPEeOHUTE Ha CEKOj MAaLMEeHT moeAuHedHo. Ha rmoveTokor Ha
Tepanujarta ce 1aBa yaapHa /103a 3a [a Ce JUTHTaIU3HUpa MALUeHTOT, a MoToa ce MPOIOJKYBa CO TPETMaH
Ha OZIp)KyBame.

Bospacnu

bpsa qururanusanuja ce cnpopeayBa caMo Kaj HALMEHTH KOM He MPUMalle JUIUTAINC IJIMKO3UIN BO TEKOT
Ha MPETXOJHUTE ABE Henenu. 3a Op3a nepopanHa AWTHTAIN3AlK]a ce JaBa novetHa ao3a ox 0,5 -0,75 mg,
a poronHuTenHu a03u on 0,25 mg ce napaaT cekom 6-8 yaca ako € MOTPeGHO W aKO MALMEHTOT T'U
TIOJJHECYBA, CC JOJEKAa CAKAHWOT e(eKT He CTaHe KIMHMYKU eBHAeHTeH. [Ipoceunara mosa 3a Bpeme Ha
NOYETHHOT 24-4acoBeH nepuo u3Hecypa 1 — 1.5 mg.

bagna mururanuzanyja ce MOCTUTHYBa co nepopainu n03u ox 0,125-0,5 mg nHeBHo.

Kaj mauwentn co nopmanna ¢yHkuuja Ha Gybpesure “steady state” KOHUEHTpalMM BO I1a3Mara ce
MOCTUIHYBaaT 3a OKOJy 7 JieHa.

Boo6uuaeHa no3a Ha onpxyBatse € 0,25 mg Ha JeH.

Heya

Ilepopanna yaapHa nosa:

Bospacha rpymna mg/kg/nex
npeaspeme pojeHH 6e0Hba i HOBOPOJICHYHIbA 0,02-0,035

1 mecen — 2 roguHU 0,035-0,06
2 — 5 roguHu 0,03-0,04

5 — 10 rogunu 0,02 — 0,035
> 10 rognHu 0,01-0,015

IepopanHuTe ynapHH 103H Ce JaBaart MMOAENIEHH BO 3 WU 4 1031, BO “HTepBanu o1 6 10 8 yaca.

Hozara Ha onpkyBame € 25-35 % on mepopaiHara yaapHa no3a (kaj npeaspeme poiaeHHuTe Gebuma 20 —
30 %).

Tabnerure ce monoroaHu 3a jela MocTapy oA 2 FOJUHH.




Hosupare xaj nayuenmu co owmemena 6ybpesicna Qynxyuja

Kaj naunentn co omrerena ¢pyHkuuja Ha GyOpesure no3ara Tpeba Aa ce MPUIATOIH BO 3aBUCHOCT O
CEPHO3HOCTA Ha OIITETYBaWeTO W Tpeba BHMMATENHO 1a Ce THTpHUpa. Bo 3aBHCHOCT 01 KIMPEHCOT Ha
KPEaTHHUHOT (HUBOTO Ha KPEaTHMHHHOT BO CEPYyMOT), 03aTa Tpeba COONBETHO Ja Ce HAMalld WM J1a Ce
TPOJIOHTHPA UHTEPBAJIOT Ha I03UPAFbETO, KAKO IUTO € MPUKAKAHO Ha TabesiaTa nomoay.

HuBo Ha kpeaTunuH Bo cepymor | KiupeHc Ha KpeaTUHHHOT Joza

<1,2 mg/100 ml (106 pmol/l) >70 ml/100 mun BOOOHHAaeHa J103a
<2,0 mg/100 ml (176 pmol/l) >45 ml/100 mun 1/2 on nozara
<3,0 mg/100 ml (264 pmol/l) >30 ml/100 muu 1/3 on no3ara
>3,0 mg/100 ml (264 pmol/l) <30 mI/100 muu 1/4 on nozara
4.3 Konrpannaukanuu

- [IpevyBCTBUTENHOCT Ha TUTOKCHH, HA HEKO]j O eKCLIMITMEHCHTE WM HA JIPYTH CPLIEBH TIMKO3HIHU
- ApUTMHja NpeAN3BHUKaHA Ol MHTOKCHKAIH]a CO CPUEBH INTMKO3U/IH
- BenTprikynapHa TaXukapauja U BeHTpUKYJIapHa Gubpunanuja

- Xunepkanuuemuja

- Xurnokanuemuja

- XunepTpoduiHa ONCTPYKTUBHA KApAMOMHUOIIATH]a

- Hapymena AV cniposommuBoct (AV 6ok ox Il u 111 crenen)

- AHeypu3Ma Ha TOpaKaJHaTa aopTa

- Mnuonarcka xuneprpoduyna cyGBaByiapHa CTEHO3a Ha A0pTa

- WPW cunnpowm, ocobeno co atpujanina pubpuianmja

- CuHIpOM Ha KapOTUAEH CHHYC

- Cunapom Ha GoJIeH CHHYC

- AKyTeH MHOKapIUTHC

- AKyTeH HH(DApKT Ha MHOKap0T

4.4 IToce6um mpexynpexyBama i H0CeOHN MEPKH HA NPETHA3IHBOCT

TeparneBTcKHOT ONCEr Ha JUIOKCHH € PENIaTUBHO TeceH. [I0BEKeTO BO3PACHM MALMCHTH Ce aJeKBATHO
AUruTanu3upany (6e3 3HalUM Ha TOKCHYHOCT) CO HMBOA Ha JMIOKCHH BO CEpyMOT KOM ce JBIKAT mery 0,8
# 2,0 ng/ml. Ilpumepouy Ha KpB 3a Ofpe/yarme Ha KOHLEHTpaLMjaTa Ha JIEKOT BO CepyMoT Tpeba ja ce
3eMaaT HajaouHa 6 1o 8 yaca no 3eMameTo Ha 103aTa, Ge3 orviel Ha HAYMHOT Ha TIpUMeHa M GopMaTa Ha
JIEKOT.

Kaj manmentnte KOM pemOBHO MPUMAaT JMIOKCHH, KOHLEHTPALMHTE HA IMFOKCHH BO CEPYMOT W
peHasiHaTa QyHKLMja Tpeba PeaoBHO /1a ce KOHTPOIUPAaT.

Kaj manueHnTuTe KOM NpUMaaT JMIOKCHH TpeGa PeloBHO [a Ce MPOBEPYBAAT €IEKTOPIUTHTE BO CEPYyMOT
(0cO0EHO KaMUYMOT, KaILHYMOT U MarHe3UyMOT).

Tpeba na ce cnemm paborara Ha cpuero (mepuomnunn EKT-a), kako u dynkuujata Ha GyGpesure u Ha
LPHUOT Opob.

JMrokcHHOT Tpeba MpeTnasiuBO Ja Ce JaBa Ha MALMEHTH CO OLITeTeHa peHanHa (GyHKUMja (BHLETE
nornasue 4.2). Ilpex na ce MenyBa J03ara, HOTpeGHO € Ja Ce M3BPUIM BHAMATE/HA KJIMHHYKA MPOLICHKA
Ha [aIeHTOT.

IloTpeGHa e mpeTnasIMBOCT KOra JUrOKCHHOT Ce IaBa Ha MAIMEeHTH CO eJIEKTPONIHTEH qucOasianc.
HurokcuHoT Tpeba, MCTO Taka, Ja ce NMPUMEHyBa CO MPETHNA3IMBOCT Kaj MALHEHTH CO GaBeH WM
HENpPaBUICH PUTAM Ha CPUETO, CO KOP MyJIMOHAJIC U MPeJl KapAMOBeEP3Uja.

Ha maumenrtute co xunortuponamsam tpeba Ja UM ce naBaaT MOMAIM JO3M, JOJCKA HA MALMEHTHTE CO
XUNEPTUPOUIM3AM UM C€ MOTPEOHHM TOroJIEMH J03H OJ1 JIEKOT, BO 3aBUCHOCT O] HUBOTO HAa XOPMOHOT BO
CEepyMOT.

Kaj nosospacuu u kaj XMIOKCHYHH NMALMEHTH € UCTO Taka MoTpeGHa TPeTNasIMBOCT MOPAH 3roJeMeHaTa
OCETJIMBOCT HA JUTMTAJINC MIIMKO3KIM, 3TOJIEMEHATA 3a4€CTeHOCT Ha HECAKAHM JIEjCTBA M YECTUTE €MU3011
Ha MHTOKCHUKAIlWja.

JlaBarmbeTo Ha IMIOKCUH Ha MALMEHTH KOH Ce Ha [UjaIn3a MOKE Ja IOBEIE 0 HAMAT

KaJIMyM U MarHe3uyMm BO CEPYMOT M Ja TO 3TOJIEMH PU3HKOT OJI N0jaBa HAY:
JUTOKCHH.

Xurnokanuemujata ¥ a30TeMHjaTa MOXKAT Aa MNPEJU3BHKAAT JIKHH
JUTHTAINC.




[TanmenTuTe co peTku HacieAHH MpobjaeMH Ha HeToJepaHLHja Ha rajlakTo3a, HeJOCTHTr Ha Lapp-yakrasa
WJIM HapyllleHa arcopIimja Ha IIMKOo3a/rajlakTo3a He Tpeba Jia ro 3eMaat OBOj JieK.

4.5 HWnTepakuun co Apyru JJeKoBH H APYrd (pOpMH HA HHTEPAKIUH

HHTepakuuuTe Ha AMFOKCUHOT €O APYTH JISKOBU MOXKAT Jla Mpou3sie3aT oJ epeKTUTe Ha APYruTe JICKOBH
BpP3 HEroBaTa peHajlHa eKCKpelLuja, HeroBOTO Bp3yBalke BO TKHBATa, Bp3yBame 3a MPOTCHHHTE BO
IU1a3MaTa, HerosaTta JUCTpuOyLUja BO OpraHu3MoT, UTH. HajnoOpo e na ce 3eme BO mpeaBUI MOXKHOCTA OJ1
nojaBa Ha MHTEPAKLMH CEKOrall Kora ce pa3MHCIIyBa 3a BOBeAyBawe Ha OWIO KOja MOMOJHUTETHA
UCTOBpPEMEHA Tepallija, a CeKorail Kora rmocTou OWJI0 KaKBO COMHEBame, Ce MperopavyyBa MpoBepKa Ha
KOHILIEHTpal1jaTa Ha AUTOKCHH BO CEPYMOT.

HcroBpemenaTa npuMeHa Ha JUTOKCHH CO JUYPETHULH (XHIPOXJIIOPOTHja3U/l, CIIHPOHOJIAKTOH, aMUIOPH/T
U (QypoceMH]]) MOXE 3HAUUTEIHO Ja I'M HaMaJld KPBHUOT MPUTUCOK W MHUHYTHHOT BOJIYMEH, Jia IO
3roJieMH BKYITHHOT NeprdepeH BacKyJIapeH OTIIOp U Jia IOBEZe 0 apUTMHja.

[TponsBoauTe KOM cOAPXKAT KAJIUMYM M KaTeXOJIAMHUHUTE WMMaaT CHHEPrHCTHYKO [IEjCTBO CO
KapAMOTOHMLIUTE M MOXKaT Ja Mpeau3BUKaaT aputMuu. [IpousBoamre co payBosiduja ¥ TBaHETHAMH
NpeAM3BUKYBaaT MHUHJIMBO 3rOJIEMyBal€ HAa HUBOATAa HA KATEXOJIAMHHMTE, IUTO HCTO Taka MOXe Ja
NpeIU3BHKa aPUTMHH.

XunepkajiuyeMujara, He3aBUCHO OJ] IIPUYMHATA 3a Hej3MHATa 10jaBa, JOBe/lyBa A0 MPEeIUCIIO3ULIMja KOH
TOKCHYHOCT Ha JUIOKCHUHOT. XHUIOKJIaLMeMujaTa I'M HaMalyBa e(peKTUTE Ha IUTUTATUC MIIMKO3UINTE.
bera-6okaTtopuTe WM pe3epnHHOT, KOra ce JaBaaT HCTOBPEMEHO CO MUIHTAIMC, MOXar Jja ja
NOTeHLUpaaT OpaauKapaujara.

XwurokanvemMujaTa npein3BUKaHa OJ1 INYPETHLIH, KOPTUKOCTEPOUIH U aM(POTEPHULIMH MOXKE J1a IO 3rOJIEMH
PU3UKOT OJf 10jaBa Ha TOKCHYHOCT Ha IUTHTAJIKC.

AHTHapUTMHMUMTE (KMHUIMH U KMHMH) MOXAT Jla TH HaMajaT KJIMPEHCOT Ha KPEaTHHUHOT ¥ BOJYMEHOT
Ha AMcTpulOylMja Ha TUTOKCHHOT.

ITpokanHaMHIOT ce MOKaXxall Kako e(UKaceH Kaj BEHTPUKYJIAPHH apUTMHUU MPEIU3BUKAHU OJ] JUTHTAITUC
CJIMKO3UIM.

KunuaunoT, Onokatopure Ha KaJUMyMCKUTe KaHaId (Bepamamuil, [HJITHAa3eM), KallTONPHIIOT,
TeHTaMHMLIMHOT, KapBEeAWIOJIO0T, aMjoJapOHOT M CIIMPOHOJAKTOHOT I'M 3Tr0JieMyBaaT KOHIIEHTpALMUTE Ha
JWIOKCHH BO IU1a3MaTa, a aMjOJapOHOT, MWITHa3eMOT W BeparmaMuiIoT MoXar jaa ja 3abaBar
CINPOBOJJIMBOCTA HA aTPHOBEHTPUKYJIAPHHOT UMITYJIC.

AHTanMaMTe, XOJECTUPAMHHOT W aKTHBHHOT jarjieH ja HamajlyBaaT WHTECTHHAJHATa arcopriiuja Ha
JUTUTaINC MIMKO3MAMTE, 11a 3aToa UCTUTE Tpeba /1a ce 3eMaar HajMalKy J(Ba Yaca Mpejl WK 110 3eMarbeTo
Ha AMTUTAINC TITHKO3HUJIOT.

DeHUTOMHOT, (heHoOapOUTANIOT, PU(AMITUIIMHOT U JPYTrUTe WHIYKTOPH HA XCMaTaHUTE €H3UMU MOKaT
Ja ro MHTEH3MBHUPAaaT MeTa0OJM3MOT Ha JUIHTAINC INIMKO3MAWTE W Ja I0 HaMallaT HUBHOTO HHMBO BO
T1a3MaTa, co LITO Ce HamMalyBa U HUBHHOT TEPANeBTCKH €(EKT.

Basoaunararopure (JlocapTaH, NMpa3oCcHH U JUXUIpAla3WH) MOXKAT Ja ja HamalaT KOHUEHTpauujaTa Ha
JUTOKCHH.

Hupoara Ha JMIOKCHH BO CEpyMOT MOXK€ Jla C€ 3rojieMaT NpPH HCTOBPEMEHO [aBarbe Ha MaKpOJIMIHH
AHTUOMOTULM (Ha NP. KJIIAPUTPOMHUILIMH ), TETPALMKIMHH W MponadeHoOH.

HcrospemeHaTa npuMeHa Ha COJIM Ha KaJIMYM U IMFTOKCHH MOXKe [a IOBEJIE 10 XUIIepKaJIMeMH]ja.

4.6 BpemenocT u noeme

JlurokcuHoT Tpeba na ce u30erHyBa 3a BpeMe Ha OpeMEHOCT U JA0eH-e Mopaid MOKHHUTE HECaKaHH JIejCTBa
Kaj (eTycoT WM HOBOpOAEHHYETO; TOj Tpeba fJa ce Jaje JAypd OTKAKO Ke Ce HanpaBd BHUMAaTe/lHa
NpOLIEHKa Ha NMPUA0OMBKUTE U MOTEHLHjJIHHOT PU3HK OJ1 HEeroBara yrnorpeoba.

4.7 Bimjanune Bp3 cnocoO0HOCTA 32 BO3eHe H PaKyBambe O MallMHU

Kaj nanuenTure ko npuMaar JUroKCHH € 3abesiexaHa 1ojaBa Ha 3allleMeTeHOCT U 3amateH Bu. [Ipen na
Ce pelaT Ja BO3aT WM Ja paKyBaaT CO MalllMHM, NALUMEeHTHTe Tpeba Ja ce yBepaT jAeKa Kaj HHUB He ce
jaByBaaT OBHE HECaKaHH JIejCTBa. p—




4.8 Hecakann nejcrea
Hecakanute nejcTBa Ha AMIOKCHHOT BOIJIABHO C€ JIOJDKAT HAa TeCHATa rpaHMIa Mery TeparneBTCKHUTE M
TOKCHYHHTE 71034. Taka, HeKOM 0/1 HeCaKaHHTe JejCTBAa MOKAT Jia OW/IaT U CUMITTOMH Ha IPEI03UpPabE.

Criopes 3ayecTeHOCTa, HECAKaHUTE JEjCTBA c€ KiacH(UUHUpaAHH HA CICAHUOT HAYMH: MHOTY uecTH (>
1/10), ywectn (= 1/100 o < 1/10), momanky yectu (> 1/1000 mo < 100, petku (> 1/10000 mo < 1/1000),
MHory petkd (< 1/10000), Heno3HaTa 3a4ecTEHOCT (HE MOXKE Jla Ce MPOLEHH OJ MOJATOLMTE KOW Ce
JIOCTAITHH).

HapyinyBama Ha KpBTa U TUM(HHUOT CUCTEM
Uecrtu: eo3uHoGUIMja
MHory peTku: TpOMOOLMTONIEHH]a

HapyiyBamwa Ha MeTab0JIM3MOT U MCXpaHaTa
MHory peTku: aHOpeKcHja
HenoszHatu: ryOeme Ha aneTuToT, HaMalyBame Ha TeJleCHaTa TeXHHA

[lcuxujaTprcky HapyIIyBama
[Tomanky yectu: nenpecuja
MHory peTku: KOHQY3HOCT, anaruja

HapyiiyBama Ha HEPBHUOT CUCTEM
Yecru: 3alI€METCHOCT, FJ'[aBO6OJ'[Ka, COHJIUBOCT

HapyuyBama Kaj ouuTe
YecTu: HapylyBamwa Ha BUAOT (3aMaTeH BHJI WK 5KOJITa 000CHOCT Ha CJIMKaTa, CIMKa Ha KOja Mpe/IMETHTE
MUMaar OKoJly HUB 000€H opeot)

HapyyBama Ha paboTaTa Ha CpUETO

Yectu: HapyuieHa CIIPOBOAJIMBO/T, CHHYCHA OpaauKapanja

MHory peTku: cynpaBeHTpUKYJIapHa TaXxHapuTMmuja (co OJIOK), aTpHjajiHa TaXHMKapauja, BEHTPUKYJapHa
TaxuKap/iija, HOAAJIHA TaXMKapAnja, MPeABPEeMEHH BeHTPUKYJIApHH KOHTPAKIMK (EKCTPACHCTOIH)
Herno3Hara 3auecTeHOCT: BeHTpUKYJIapHa Gpudpuianuja, cuHoarpujaieH 0ok, AB 6ok

I'acTpOMHTECTUHAIHU HApYIIyBakbha
YecTu: ragemwe, NoBpakame, aujapea
Henosnata 3auecteHocT: abgoMuHaiHa OoJika

HapyuryBamwa kaj koxara 4 NOTKOKHOTO TKMBO
YecTu: aneprucku peakMy Ha KoxkaTa (KOXKEH MCHII, ypTHKapHja co jaaex)

HapyinyBama kaj 6yOpe3uTe ¥ YpUHAPHUOT CUCTEM
Heno3Hara 3a4ecTeHOCT: OLITeTYBabe Ha peHaaHata (hyHKIuja

HapyuyBama Kaj penpoaAyKTUBHUOT CUCTEM U Kaj JIO]KUTE
UYecTu: ruHeKOMacTHja

Hpyry HapyiyBama U peakiMyd Ha MECTOTO Ha JaBabe Ha JIEKOT
MHory petku: ci1abocT

HcnuryBama:
MHory perku: nenpecuja Ha ST-cermMmeHTOT

Heno3naTa 3a4ecTeHOCT: CKYCCH QT-I/IHTepBaH
Ogue IMPOMEHH MOKAT Ja ro Mackypaat WiHu Aa 10BeAaT CO HCXEMHUYHO CPLUEBO 3360.]'[yBaH>€ WU I/IHd)apKT
Ha MUOKapaoT.




4.9 IIpenozupame

I'paHuniata mery TepamneBTCKMTE M TOKCHMYHMTE NO3M € TecHa. Kaj mauMeHTHUTe CO KOHLIEHTpaluu Ha
JUTOKCHH BO IUIa3MaTa MorojieMu oA 2 ng/ml, CAMITOMUTE Ha TOKCUYHOCT CE MOYECTH.

@DaKTOpu Ha PU3MK OJI MPEJO3UPAE CO IUTOKCHH: XHUIOKATHeMHja, XUIIOMarHe3eMuja, XurepKasilieMuja,
ajlkasg03a, XWIIOKCHja, KOpOHAapHa apTepucka HWHCyQHULMEHUH]ja, MHOKApIUTHUC, KOp IIyJIMOHaJe,
MOHANpeJHaTa BO3pPAcT, HamalieHa TeKHWHA Ha CKEJITHHUTE MYCKYJH, XHUIOTHPOWIM3aM U peHalHa
UHCYULIMEHIIH]A.

Cumnromu

TokcuuHOCTa Ha JUrHTAMC ce MaHU(ecTupa co rojieM Opoj CUMIITOMU; Haj3HAUAJHU Ce CUMITTOMUTE KOH
ce jaByBaaT Kaj CpLIETO: BJIOLIyBare Ha cocTojbaTa Kaj cpueBarta CilabOCT W PEUHCH CEKOja apuTMUja,
Haj4ecTO EeKCTPacUcTONU (oA OMreMHHAJeH M TpUreMHHalIeH Tum). Moxke Aa [1ojae 10 TojaBa Ha
Opaaukapauja, AV-nucouujauuja, Op3 ja3ojeH puTam, aTpyjajiHa TaXMKapauja co GJIOK, BEHTPHUKYJIApeH
¢dnatep u ¢dubpunanmja, CynpaBeHTpPUKYyJapHa TaXWUKapAvja W acucToia. Mery Apyrure CHMIITOMH,
MOXKaT [a ce TMojaBaT M rajewme W TOoBpakamwe, OOJKM BO CTOMAaKOT, JWjapea WIM OICTUIIALM]a,
rnaBobosika, HECOHHLA, 3aUIeMETeHOCT, BPTOMIaBMLIA W HapyulyBama Ha BHAOT. Cepuo3HOCTa Ha
TPYEHETO CO JUIMTAJIUC 3aBUCH OJl KOJIMYECTBOTO Ha JIMIOKCHH KOE IO MPHUMMII MALKUEHTOT, KaKo U OJ1
KOHLIEHTpPALIMUTE Ha KAJIMYM BO TKMBATa M MHTPAKJICTOYHUTE KOHLUEHTPALIUHU Ha KAJTUYM.

I1pu akyTHO Mpeao3upame MoXkKe 1a A0jAe 10 XUIepKaMeMuja, a MPU XPOHUYHO JI0 XOTIOKaJIMeMHuja.
AKYTHO Mpeao3upame MoYecTo ce jaByBa Kaj Jelia OTKOJKY Kaj BO3PACHH.

TpermaH Ha npeo3upame

Bo panure (asu Ha akyTHOTO Mpeno3upame (4 yaca 1o NMpUMarkeTo Ha MpeKymepHaTa a103a) Tpeda na ce
UCIIPA3HHU JKeJIYIHUKOT IIPEeKy MHIYLMpare Ha eMe3a MM racTpuyHa jaBaka; MOXKe Ja ce J1aJe aKTHBEeH
jarjex.

Ha xunokanueMu4HuTe MauveHTH Tpeba a UM ce AajaT COJM Ha KaluM (JIOKOJKY Hema cpueB OJIOK),
Tpeba a ce Koperupa cekoe APYro HapyllyBarhe Ha eJIeKTPOJMTHATa paMHOTEeXKa M, aKo € MOTpeOHO,
Tpeba Ja ce 1aie aHTUAPUTMHUK.

Tepanujata co QUrokcuH Tpeba fa ce MpeKHHe J0/eKa TPaaT CHMITOMHUTE Ha TOKCHYHOCT Ha TUTOKCHH.
Bo cityuaj Ha npeno3upame co JUrOKCHH KO€ € OMAacHO IO JKUBOT, MHIULUPAHO € HHTPABEHO3HO JlaBarbe
Ha JurokcuH-crietnduyuny anturena (Fab-anturena).

5. OPAPMAKOJIOIIKH CBOJCTBA

5.1 PapMaKOIHHAMCKH CBOjCTBA
JIUroKCHHOT € KapAMOTOHUYEH IIMKO3KMI. T0j MMa MO3UTHBHO MHOTPOITHO JICJCTBO BP3 MHOKAPAHYMOT, CO
TOA WITO ja 3rojieMyBa jaynHaTa U Op3uHaTa Ha KoHTpakuuute. OBOj eeKT e pe3yiaTar Ha MHXHOULHMjaTa
Ha MPEMMHYBaHETO HA JOHUTE HAa HATPUYM W KaJIMyM HU3 KJIETOYHHUTE MeMOpaHU BO MHOKApJIOT, KOja Mak
ce JI0/DKH Ha GOpMHUpameTo Ha KOMIUICKCH cO afeHo3uH Tpudocdarazara. OBa ro 3rojiemyBa MpUIHBOT
Ha KaJILLIMyMOBHTE jOHH, KaKO U 0CJIO00QYBameTo Ha CI000IHHM jOHM Ha KajlMyM BO BHATpeLIHOCTa Ha
KJIETKWTE Ha MHUOKApAOT, CO LITO CE 3rojieMyBa aKTHBHOCTA Ha KOHTPAKTW/IHHUTE MYCKYJIHH BJjakHa Ha
MHOKap/IOT.

JIMrOKCHHOT MCTO Taka ja HamandyBa Op3MHAaTa Ha CHPOBEIYBameTO Ha HMITYJICUTE HH3 CIPOBO/

3rojeMyBa eKCLUTa0WIHOCTA Ha MUOKApAOT (MO3UTHBEH GATMOTPOIEH eeKT).
JIMrOKCHHOT MOKa)KyBa U yMEPEHO ANYPETHUKO J€jCTBO.

5:2 PapMaKOKHHETCKH CBOjCTBa

buopacnionokuBocTta Ha JIEKOT 3eMeH BO 00Mk Ha Tabnetu e 60-80 %. Kaj Hekou nmanueHTH nepopaiHo
JaJIEHUOT JUIOKCHH Ce MPeTBOpa BO HEaKTHBEH NPOINYKT Ha peayKLHja (Ha Mp. AUXUIPOJMUIOKCHH) TOJ
JIejCTBO Ha LpeBHHUTe OakTepuu. JlocTarHUTE MOJATOLM Cyrepupaar [eKa Kaj eIeH OJl JeCeT MallheHTH
TpeTupaHu co TalJIeTH IUTOKCHH Ke J10j1e 10 pasrpaiyBamwe Ha 40 % oj mpumeHaTa 103a.

MakcuManHi KOHLEHTPALUK Ha JAMIOKCHH BO CEPyMOT ce MOCTHrHyBaar 3a 1-2 yaca. [lo naBamero Ha
Jekot, 3abenexxaHa e dasza Ha aucTpuOyuuja Bo TkuBata ox 6 no 8 waca. Kimuuukure HckycTBa
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NOKa)KyBaaT JieKa MPBUYHUTE BUCOKHU KOHLIGHTPALMHM BO CEPYMOT HE ja o/pa3dyBaar KOHLEHTpalujaTa Ha
JUTOKCHMH Ha HEroBOTO MECTO Ha JEjCTBYBame, HO Jeka cO TMOJOJroTpajHa TMpUMEeHa, MOCT-
auctpudymckure “steady-state” KOHLEHTpAlMM BO CEPYMOT Ce€ yCOrjacyBaaT CO KOHLEHTpalLHWWUTe BO
TKMBaTa M Ce BO Kopejauuja co (apMakosomkuoT egpekr. [IpoceyHa TeparneBTcka KOHLEHTpaLuja BO
wiasmara e 1,5 ng/ml (0,5-2,0 ng/ml).

JIMrOKCHHOT MOCTUrHYBa BUCOKM KOHIIGHTPALIMM BO TKUBATA U MOPAJU TOA UMa roJIeM MPUBH/IEH BOJyMEH
Ha aucTpubyumja, ogHocHo okony 5 I/kg. JIMrOKCHHOT nmpeMUHYBa W HU3 XeMaToeHUedanHata bapuepa u
Hu3 tianeHTarta. [Ipubnmwkao 20-25 % o1 IUTOKCHHOT BO IU1a3MaTa € Bp3aH 3a MPOTeHHUTE.

5-10 % on AUroKCUHOT ce MeTaboan3Kpa BO UPHHUOT Apob 10 HeakTuBHU MeTabonuTu. 70-80 % on nozara
ce M3JavyBa KaKo HEMPOMEHET JIeK BO ypHHaTa (riomepynapHa (uiaTpanuja), a OCTaTOKOT ce MU3JiauyBa
npeky ¢enecor. PeHenHara ekckpeuMja Ha JWTOKCHHOT € TMPONMOpPIMOHAlHAa Ha Op3uHata Ha
rioMepynapHata unrpaumja. Kaj 3npaBu noOpoBOiLM CO HOpMallHa peHalHa (PyHKLHja, JUTOKCHHOT
MMa TofyBpeme Ha enuMuHanuja on 1,5-2-0 nena. [lomyBpemeTro Ha elMMHHALMjaTa Kaj aHYpUUYHHATE
MaLKEeHTH € TPOJIOHTrMpaHo 110 3,5-5 neHa.

5.3 IperkanHUYKN DOAATONH 32 0e30€{HOCTA HA JIEKOT
Hema pyru NpeTKJIMHUYKH MOJIATOUM KOM OW Ouse BaXKHHU 3a JIGKApPOT KOj IO MPEeIMIIyBa JIEKOT, OCBEH
OHHE KOH ce BeKe HaBeJIeHH BO IPYTHTe MOrjiaBuja Ha 0Boj 30MpeH U3BELUTa] 38 OCOOMHUTE Ha JIEKOT.

6. OPAPMAIEBTCKHA IIOJATOLIA
6.1 JlncTa HA eKCUMIMEeHCH
JIaKTO3a, MOBUJOH, MUKPOKPHUCTAIHA LeyJI03a, HATPUYM CKpoO IJIMKOJIAT, KOJIOUJIEH Oe3BOmeH

CHIIMIIUYM TUOKCHU]T, MarHe3nuyM creapart.

6.2 MukomnaTuOnJIHOCTH
He e npumennuso

6.3 Pox Ha Tpaemwe
60 meceu
6.4 Haunn Ha yyBame

Jlexot Tpeba nia ce uyBa Ha Temneparypa mo 25°C.

6.5 IIpupoaa u cocTaB HA NAKYBAKETO
brucrepu og PVC/AL; 2 6nuctepa co no 10 Tabietu Bo cekoj onuctep

6.6 YnarcTBo 3a ynorpebda/pakyBame
Hewma noceOHM HHCTPYKLMH 32 yrnioTpeOa/paKyBambe.

7. HOCHUTEJ HA OJOBPEHHMETO 3A CTABAIBLE HA JIEKOT BO ITPOMET
ITJIMBA XPBATCKA n.0.0. [Ipuna3z 6apyna @ununosuka 25, 10 000 3arpe6, Xpsarcka

[TJIMBA J1.0.0.E.JI-CKOIIJE Hukona Ilapanynos 66, CKOITJE-MAKEJIOHWJA

8. BPOJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO ITIPOMET
9. JATYM HA IIPBOTO OJOBPEHHME 3A CTABAILE HA JIEKOT BO INIPOMET/
OBHOBA HA OJOBPEHHUETO

10. JATYM HA ITIOCJIEJTHATA KOPEKIIMJA HA TEKCTOT

Jynu, 2011 r.




