3bUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHHHUTE HA JIEKOT

1.  HUME HA JIEKOT

Kopuon 3,125 mg tabnern
Kopuon 6,25 mg tabneru
Kopuon 12,5 mg rabneru
Kopuon 25 mg rabnern

2.  KBAJIMTATHBEH U KBAHTHTATHBEH COCTAB

Cekoja Tabnera conpiu 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg winu 25 mg kapBeuIon.

ExuunueHcu:
Tabnern on Tabnern on Tabnern ox Tabnern on
] 3125mg 6,25 mg 12,5 mg 25 mg
Jlakrosa 71,61 mg © 68,64 mg 137,28mg 80,75mg
Caxaposa 5mg 5 mg 10 mg 60 mg

3a uenocHa MCTa HA eKUUMHEHCH, norneaHere Bo Touka 6.1,

3.  DAPMAILEBTCKA ®OPMA
TaGnera.

Tabnern 3,125 mg: okpyrau, 6naro GukoHBekcHH, Genu no Goja.

Tabaern 6,25 mg: osannu, 6aaro SukoHeekcHH, Genu no Goja, O3HAYEHH CO pasfesiHa JIHHUjA O
eaHaTa cTpaHa u obeiexann co “S2” on apyrata cTpaHa. Tabnerata Moxe fa ce NOACTH Ha JiBe
©HAKBH MOJOBHHH.

Tabnern 12,5 mg: opanuu, Onaro OukoHeBekcHH, Oenn 1o 0oja, 03HAUEHH CO pa3jieliHa JIMHH]A Of1
eaHara ctpaHa W obenexxaHn co “S3” on apyrata crpana. Tabnerara Moxe ja ce nojenu Ha jie
€/IHAKBH MONOBHHH.

TaGneru 25 mg: okpyrnun, Gnaro Oukonpekcuu, Oend no Ooja, 03HAYEHH CO pasjie/iHa JIHHUjA O]l
eanara crpana. TaGnerara Modce na ce NOJEH Ha JIBE €IHAKBH MOJIOBHHH,

4. KIHHHYKH IIOJATOIM

4.1  TepaneBTckn HHAHKANNN

- Tepanuja Ha XunepreH3uja.

- JHonrorpajHa repanuja Ha cTabMIIHA AHIHHA IEKTOPHC.

- JlonosnuTesiHa Tepanuja 3a TpeTMaH Ha CHMNTOMATCKa KOHreCTHBHA cpuesa cnabocT
4.2 Jlosupame u HAYMH HA yHoTpeda

TaGnerara TpeGa aa ce 3eme co Maaky TeuHocT.IlalMeHTHTE CO KOHrecTHBHA cpuesa ciaboeT

kapeeaunon Tpeba 1a ro 3eMaT co XpaHa, 3a [a ¢e HaAMalKH CTANKATA HA ancoprumMja v [1a ce Crnpeuu
PH3HKOT 01 OPTOCTATCKHTE XHIOTCH3H]a.

Xunepmensuja
Ce npenopauyea foszHpamse ennawn anesHo. (Kako camocToj

JIPYTH aHTHXHITEPTEH3HBHH JIEKOBH KAKO JHYPETHIH)




Boszpacuu
[penopauanara noverna nosa e 12.5 mg eaAHain aHeeHo, npeute jga aena.llotoa ce npenopauysa

2103 0/1 25 mg eanaw auesHo. M nokpaj Toa WTO 0Baa 1038 € COOBETHA 3a OBEKETO NalMEHTH,
JIOKOAKY € oTpeGHO A03aTa MOJKE /1a ¢e THTPHPA /10 NPeropaiyaHaTa MakCHMAaHa JAHeBHa 1032 Of
50mg, eiHai AHeBHO WK MOJENEHO HA JBE 103H.

Turpupamero na no3ara Tpeba a ce NpaBH HA MHTEPBAT O/ HAJMAIIKY JIBE HEJEH.

Hocmapu nayuenmu

[ouernara noza e 12.5 mg Ha aen. Opa oGe3benysa 3a10BOANTENHA KOHTPOIA Ka] HEKOH
naiienTi. JlokoKky OAroBOPOT Ha Tepanujara He ¢ 3aJ10BOJIMTENIEH, IO3aTa MOKE /1a Ce THTPUpA 10
npenopadatara MakcuManHa 1o3a oa 50 mg eHaLl JHEBHO HITH MOJIENIEHO HA JIBE JIO3H.

Heya

He e yrepaena Ge3beanocta u edkacHocta kaj seua (10 18 roaunm).

CUMPMOMAMCKG KOHZECIMUGHA CPYEEa CAaGDOCTH

MosuparbeTo Mopa 1a ce THTPHUPa 3a HHAMBHLYaJIHH NOTPeOH H Ja ce CIIe[H 3a BpeMe Ha
3rofieMyBakbe Ha THTpaLHjaTa.

3a OHME NAUMEHTH KOH 3eMaaT AnypeTHi n/umu aurokerd w/unn AKE unxuGuTopu, nosupamero Ha
OBHE ApYTH J1eKkoBH Tpeba Jia ce crabuin3upa npe/ 1a ce 3anoyHe co Tepanujata co KapBeansos
(kako u cpuesnoT nmysc > 50 bpm u cHeTosIeH KpBeH NPUTHCOK > 85 mm Hg).

Bospacnu

[Tpenopavana noverna fo3a Ha Tepanujata e 3,125 mg ABa NaTH AHEBHO BO TIEPHO/ OJ1 /IBE HEMENH.
Mokoaky opaa no3a ce Tonepupa, no3ata Tpeba aa ce 3rofieMyBa NocTereHo, Ha HHTEPBaIH O/
HAJMAJIKY J1BE HEleH, 10 6,25 mg Ba NaTH IHeBHO, noToa 12,5 mg Ba matH JHEBHO M Ha Kpaj 25 mg
Apa nat anesHo. Jlosara tpeba na ce 3rofemu 10 HajroeMara 103a KOja MalMEHTOT ja ToNepHpa.
[Tpenopauana makcumaia 103a e 25 mg ABa NaTH AHEBHO Kaj NALMEHTH KOM ce ¢o TekuHa 10 85 kg
u 50 mg aBa naTH IHEBHO Kaj NALMEHTH KOM e co TeikHHa Haj 85 kg.

Tpes cekoe ciie/Ho nokadypaibe Ha 103aTa MaLHeHTHTe Tpeba [a ce MPOLIEHAT Ol CTPaHa Ha JIeKap 3a
CHMIITOMMTE Ha BJIOLIYBahe Ha CpueBaTa cnabocT WK BasoauIaTaluja. MUHIHBO BIOLIYBaMe Ha
cpuesata ¢1adocT, BA30AMNATALMjA HIH 3aPIIKA HA TCHHOCTH MOJKE [ Ce TPETHPA CO 3r0/IeMyBakhe
Ha nosara na guypetiud win AKE uHxuGuTop MK co MOAH(HLIMpPake HIH IPUBPEMEHO
HCKIYHyBathe Ha Kapeeunon oa Tepanujarta. [loa oBue ycnou, jo3ata Ha kapBeauioi He Tpeba aa
Ce 3rojieMyBa ce 10/IeKa CHMITOMHTE Ha BIOLIYBare Ha cplieBaTa ciadocT MIlH Ha Ba3o/H/aTaLMja
He ce cTabuan3npaar.

Jlokonky kapBEaUION ce MPEKHHE BO MEPHO/ OBeke 01 /1BE He/lelIH, TepanujaTa TpeGa NoBTopHO 1a
3anoyne co ao3a o/ 3,125 mg ABa naTH AHEBHO M CO HArOPHA THTPAIMja BO COMIACHOCT CO
ropeHaBeIeHHTE MPenopaKkH.

Hocmapu navjuenmu
HeTo kako u kaj BozpacHH.

Heya
He e yrepaena Gesbeanocra u edukacHocTa kaj neua (10 18 roaunn).

Cmabunna anzuna nexmopuc

Bospacnu

Ilpenopauana nouerna a03a Ha TepanujaTa e 12,5mg asa natu JHes TipayTe /1Ba fieHa. IMoroa,
npenopadana 103a € 25mg Asa mat AHEBHO. JOKONKY € HeonxomHo, Hosatd’ mome J1a ce THTpHpa [0
50 mg npa naTH qHEBHO. ; A\




Hocmapu
[penopauana makcumanua auesHa ao3a e S0mg nanena Bo nojeaeHu 103,

Jeya

He e yrapuena Gesbennocra w edpukacrocta kaj aeua (o 18 roguuu).

4.3 KonTpanHaukauumn

XHNepeen3sHTHBHOCT HA AKTHBHATA CYNCTAHLM]A HIIH HA HEKOj OJ1 EKLIMITHCHCHTE.
Hecrabunna cpucea caabocT Wik JEKOMIIEH3HPpaHa cpuesa cnabocr.

Knunnukn manudectna xenatanua anedyHkLumja.

AV cpues Gnok o/t 2 win 3 crenen (OCBeH aKo € MocTaBeH nejeMejkep).

Tewka dpaaukapauja (< 50 oTuykyBara BO MHHYTa).

Sick sinus cunapom (BIUTyuyBajKH CHHO-aTpHjaieH BI10K).

Tenika xunorensuja (cucroneH KppeH nputHeok < 85 mmHg).

Kapanoren woxk.

Xponuuna oberpykrusna Genoapobua Gonect co GpOHXOCNA3aM WK aCTMA.

4.4  Mepku na npernaziuBoCcT 0 NocedHN NpeIynpeIyBama

Xpowuna konweecmuana cpyesa caabocm

IKaj nanmenTH co KOHrecTHBHa cplieBa cnabocT, PH 3rofieMyBamke Ha J03aTa Ha KAPBEIHII0N MOKE J1a
HACTAHE BJIOLIYBAlbe Ha cpuepata cnabocT WM peTeHuHja Ha TeyHocTH. JJOKONKY ce mojaBar BakBH
CHMITOMH, Tpeba jla ce 3rofeMu 03aTa Ha JAMYPETHKOT M J03aTa HA Kapeeawion He tpeba ja ce
IrOJEMYBA Ce€ JI0/IEKa HE Ceé BOCMOCTABM KIMHHYKA cTabunHoct. [ToBpeMeHo, Moske 1a uma notpeba
O[l HAMANYBAILE HA J103aTa HA KAPBEW/IO/ MIIH BO PETKH C/lydaH NPUBPEMEH MPEKHH Ha Tepanujara.
BakeuTe enu3oim He CrnpeuyBaat nocie0BaTenHo yernelHo THTPHpabe Ha KapBeHI0NoT.

Horpebna e npernasimpoct npu ynotpeGa Ha KapBeaMIONOT BO KOMOMHALMja €O IIMKO3MAH Ha
JMTHTAJIHG 3aT0a IITO M /1BATa JIeKa MOJKaT a ja yernopat A-V CrpoBOAIHBOCTA.

[launeHTH KoM UMaaT Telka cprepa c1abocT M ce MOCTApH, HMAAT HH30K KPBEH NPUTHCOK, HAMAJIEH
BOJIYMEH HA TEUHOCTH W eJEKTPOIUTH Tpeba /1a ce cnefaaT Ha MOYEeTOK Ha TPETMAHOT 3apajd PH3HK
0/1 XHIIOTEH3H]a.

Penanna ghynicyua npu koneecmiicna cpyesa caadocm

Pepepsnbunno enowysame Ha peHannara (ynkuuja Gewe 3abeneskano npH Tepanuja co Kapeeiuio
Kaj MALMEHTH CO XPOHHYHA CPLEBa C/1a00CT CO HU30K KPBEH NPHTHCOK (CHCTOMEH KPBEH MPHTHCOK <
100 mmHg). nexemuuna cpuepa Gonect v andysua sackynapua GonecT WHIH NOCTOEYKA PeHaIHA
uHeyuumenuuja. Kaj naurenTy co cpueea cnaboer co sronemenn pusuk (axrops, Tpeba 1a ce Bomu
rpuia 3a peHanHata (yHKUMja DPH THTPHpale Ha [103aTa Ha JIEKOT. AKO HACTAHE MOTOAEMO
OLITETYBaE Ha peHanHata (yHKUMja, /103aTa HAa JNekoT Tpeba Ja ce HaMaqd WM TPETMAaHOT ¢O
KapeeaHion Tpeba na ce npexuHe.

Meso senmpurynapna oucdhyniyuia no akymen muokapoen ungaprm

[lpen sanounysakbe Ha TepanujaTa co KapBEAW/ION, NALMEHTHTE CO JIEBO BEHTPHKY/NApHa AHCHYHK-
UMja 1o akyTeH mMHoKapiaeH undapkr Mopa ja Gupat xemoauHamceku crabuniy u aa npumane AKE
uHxHOHTOp Gapem Bo nocsiejinure 48 vaca u noszara ua AKE nnxuburopor tpeba na Gune crabuina
HajManky Bo nociejnHure 24 vaca.

AV énox 00 npe cmenen
3apan HEroBOTO HEraTHBHO HHOTPOTMHO [€jCTBO, KApBEIHION

1 ‘ce “apMuHMCTpPHpa co
NPETNAMIHBOCT Kaj NALMEHTH CO CpUer GIOK O/ NPB CTereH. %

XPOHH‘JH(.' ORCMPYKMUGHA RYIAMONATHA Gorecm



TotpebHa e npernasauoct npu ynorpeba Ha KApBEANSION Kaj NALMEHTH CO XPOHHYHA OMNCTPYKTHEHA
nyamonanna dosect (COPD) co Gponxocnactiuna KOMIMOHEHTA KOH HE IPUMAar IEKOBH Mepopaito
MK 10 naT Ha duxanaadja v tpeba ga ce ynotpeGyBa caMo KOra NOTEHLMjalHATa KOPHCT ro
HAZMHHYBA MOKHHOT PH3HK,

Kaj naumentire co CKAOHOCT KOH GPOHXOCHA3aM, KAKO Pe3YJTAT HA MOMKHOTO 3rofieMyBabe Ha
OTMOPOT Ha IMIIHHTE NATHUITA MOXE Aa Ce Nojasn pecriupatopeH auctpec. Kora kaj opue nauuenty
Ce MpenuulyBa KapBeaHION, THe Tpeba BHMMATEIHO 44 CE CAeJaT 3a BpeMe HA MOYeTOKOT Ha
TEPANUJATA W NPH 3rONEMYBakse HA 103TA HA KAPBEAWION M OKOJKY Ce MOjaBH GpoHxujanHa
ONCTPYKUMA 34 BPEMe HA Teparujata 103aTa Ha KapBeAnIon Tpeba 1a ce HamMasm.

Hujademec

[lotpebno e BHUMaHMC NPH aAMUHKHCTPAUM]a HA KAPBEAWION Kaj MalMeHTH cO nujaberec mMenuTyc
34704 WTO PAHKTE 3HALK HA aKyTHa XMIOMTHKEMHUja MOMKe fa GHjiaT MackupaHu wiK yonaskenn. Kaj
maumenTH co aujaberec u co cpueea cnaboct, ynotpebara Ha KapeeaHION MoXke aa Guae MOBP3aHa co
BJIOLIYBahe HA KOHTPO/ATA HA IJIyKO3a BO KpBTa, PerynapHoto mepeibe Ha r1yKo3a BO KPBTA KAKO W
TIPHJArolyBathe Ha 103aTa Ha aHTHAM]jabeTHHTE TIeKOBH € MHOT'Y BAJKHO.

Hepugpepna sackynapna Gonecm

Ilotpebha e npernasausoct npu ynotpeba Ha KAPBEAMION Kaj NALHEHTH CO nepudepHa BackyiapHa
Gonect 3atoa wro Gera-GrOKATOPHTE MOKAT fla Ii 3a6P3aaT WM BIIOLIAT CHMITOMHTE Ha aprepHcka
HHey(pHLMenuja.

Raynaud dhenomen

MotpeGua e npernasamsoct npu ynotpeba Ha kappemunon Kaj MALMeHTH CO HapyllyBamba Ha
nepudepnara umpkynaumja (kako Raynaud denomen) satoa wTo MOMHO € BJIOLIYBALE  Ha
CHMIITOMHTE.

Tupomorcuxoza
Kapsenunon mosxe ia rv npukpie CHMITOMHTE Ha THPOTOKCHKO3A.

Anecmesuja u 2onem onepamueen sacham
HorpeGua ¢ npeTnasiMBOCT Kaj NALMEHTH KOM NOMIEKAT HAa OMLITA onepalnja nopagn MOXKHHTE
CHHEPTUCTHYHH HErATHBHW MHOTPOMNHH [€jCTBA HA KAPBE/MIION H AHECTETHLIMTE.

bpaourapouja
Kapseaunonor moxe na npeaussuka Gpaaukapumja. JlokomKy myacoT Ha NMauMEeHTOT ce HaMAanM Ha
NOMAJIKY 071 55 OTHYKYBara BO MHHYTa, 103aTa Ha KapBeM/I0a Tpeba jia ce HaMaiu,

Xunepcenzumusnocm

MotpeGro e BHuMane Npn aaAMUHKCTPaLIMja 1A KAPBEAMAON Kaj NalHenTH CO HCTOPHja Ha CEPHO3HM
XHIMCPCCHIHTHBHM PEaKLMHK H Ka] OHHe Ha Tepanija 3a JICCeHIHTHIALM]A 3aT0a WTO Hera-Ginokatopure
MOJKAT Jia ja 3roJIeMaT OCeTAHBOCTA HA A/IePreHi M CepPHO3HOCTA Ha aHadHIAKTHIYHHTE peaximu.

Tl‘.’i{{?ﬂ'ﬂ KOMCH peam{uu
MHOTY peTkH Cly4acBH Ha TELIKH KOXHH PEaKLHH, KAKO TOKCHUHA enuaepmanna nekponusa (TEN)
Stevens-Johnson cunapom (SIS) Gune npujasenu npu Tepanuja co Kapeeaunod. (nen 4.8)

Heopujaza
Kaj naudentu co uctopuja na ncopujasa acoumpana co Tepanuja co Oera-0ioKaTop, KapBeIHION
Tpeba fa ce naBa camMo 1o NPoleHKa HA OIHOCOT PH3HK-KOPHCT.

Hemaospemena ynompeta na 6rokamopu na Kanjuymoeu xanan
lorpeGno ¢ Bunmarento crenere Ha EKT u kppHHOT NpHTHEOK Kaj [IAMMENTH KOH NPHUMAAT HCTOBpE-
MeHa Tepanuja co GA0KATOPH HA KATLMYMOBH KaHaiK KaghmiTo ce BEDAHAMMII MM AHITHAZEM HIIM

APYTH aHTHAPHTMHIM, ocobeno amuonapon. Mutpapencgata npuMena i)\ \pepanaMi kaj naupesTH

=




KOM ce Ha Tepanuja co Gera Gnokatopu Moie Aa JoBede [0 TelIKa XHMIOTEH3Mja M ATpHO-
BEHTPHKYNapeH B/10K.

d’eoxpawoqmna-u

Kaj naunenture co deoxpomountom, Tpeba na ce sarovune tepanuja co anda-Gnokartop npea aa ce
ynotpebn wexoj on OGera-Gnokatopure. Mako kapeemwionor wma u anda-GiokatopHo u Gera-
6nokaTopHO (GapMaKONOLIKO €jCTBO, HEMa MCKYCTRO 3a YroTpe0a Ha KapBeIIoN NPH 0Baa cocTojoa.
3aroa, norpebHa e NPeTnazIMBOCT NPH AAMHHUCTPALM]A HA KAPBEMIION KAj MALMEHTH 33 KOH MOCTOH
COMHEIK JIeKa HMaaT (HeoXPOMOLIMTOM.

HPHHH;W\‘.’}H(?JTOGG sapujamm.'f: dauauna

JlexoBute co HecesIeKTHBHO OeTa-00KATOPHO /IgjCTRO MO Jla MpeH3BHKAaT rpajgHa Goska Kaj
naupentute co Tlpunumeranopa sapjanTha anruua. Hema KIHHHYKO HCKYCTBO 3a ynotpeba Ha
KApBEAW/ION Kaj OBME NaleHTH Hako anda-GI0KaTOPHOTO AEjCTBO HA KApBEAMIIONOT MOMKE fa TW
cnpetn Bakeute cumntomu. Cenak, nortpebua e npernasiMBocT MNPH aAMHHHCTPALM]A HA KapBeIHIoN
Kaj MALMCHTH 33 KOM N0CTOH COMHeskK Jleka umaat [IpuiLMeTanopa BapHjaHTHA AHIHHA.

MematGoana ayiidoza
Kapeeaunon tpeba na ce KOpHCTH €O NPETNA3IMBOCT Kaj NaUHEHTH KO UMaaT MeTabosHa auMaosa.

Konumarmuu nexu
Ha nuuara kon Hocar KOHTAKTHH JiekH Tpe6a Aa MM Ce KayKe JCKa € MOMHO HaMalleHO JlaucH.e Ha
COJIZH.

Cundpom na nosiexysarse 0o mepanuja

Tepanujata co kapseaunon e Tpeba ofenHaull ga ce MPeKHHyBa, ocoDeHO Kaj MalMeHTHTE Co
vcxemuuna cpuesa Oonect. Tepanujata co kapeeawnon Tpeba NOCTENeHo ja ce NpekMHyBa (Bo
nepxoj 01 2 neaenm).

Chabu mematonuzepu Ha 0eopucokun
[MaumnenTy kom ce cnabu meraGonuzepu Ha neOpHcokHH, Tpe0a 1 ce MOHHTOPHPAT NPH 3ar0uHyYBakE
cO Tepanujara.

Hocednu unghopmaruu 3a wexou 00 nomowiume cyncmanyuu

Tabnerure Kopuon coapiar caxapoza u nakroza. [laudenTure cO peTkM HacneaHd OONECTH Ha
uHTONIEpaHuMja Ha (pykTo3a MaM ranaktosa, Lapp nakraza aeduuMeHumja, rayKo3HO-rajsakTo3Ha
Masiancopnumja unn aeuumMeHIHja Ha caxapaa-H3omairasa, He Tpefa a ro 3emaart OBoj JIekK.

4.5 Hutepakuuu co ApyrH JIEKOBH WIH APYrH GOPMH HA HATEPAKIHH

DapmaroRuHeMCKI UHMEPaKKii

Kapseawionor e cynerpar, kako u MHXMOHTOP Ha P-riMkonpoTenHoT. 3aToa, GHOPACcroNoKHBOCTA Ha
JICKOBHTE KOM C€ TPAHCIOPTHPAAT npeKy P-rauKonpoTeMHOT MOMKE [a Ce 3roJieMH MpH HCTOBpEMeHa
AAMHHHCTPaUMja Ha Kapseaunon. JIONOAHUTENHO HA TOA, WHAYKTOPHTE WAH MHXMOMTOpHTE Ha
P-riyvkonporenn moske aa ja MoanduunpaaT GHOPACNIONOKHBOCTA HA KAPBEAHION,

HMuxuburopure, kaxo u uuaykropute Ha CYP2D6 u CYP2CY9 moke Ja ro momuuumpaar
CHCTEMCKHOT W/WIM MPECHCTEMCKHOT MeTalo/IH3aM Ha KapBEAHJIONOT CTEPEOCENIEKTHBHO, 1ITO BOJIH
JI0 3rOJIEMEHH HJIH HAMAJTeHH KOHLEHTpauHH Ha R u S-kapsenwnon Bo nnasmara. Hekow npumepu
saleseskany Kaj NalMeHTH UH Kaj 3PaBH THLA ¢e HABEACHH 11001y, HO JIMCTATA HE € LET0CHa.

Huzoxcun: KonueHTpauMjata Ha JAMIOKCHH BO nja3Marta ce 3rojemypa 3a npubmwkHo 15% npu
MCTOBPEMEHA AAMHHHMCTPaUMja Ha AWrokcun W kappeaunon. M apara jeka ja unxubupar AV
criposopnusocta. Ce npenopauysa 3ro/leMeHQ-CE@se, Ha HUBOTO HAa JHIOKCHH BO KPBTA MpH
JANOYHYBAE, PHIATOAYBALE WIH NPeKHH p& Tepanujaia 80 kapseauaoa (OreaHeTe Bo Touka 4.4




Pugbavmnpm: Bo enna eryamja kaj 12 3apasu siuua, aMMHMCTpauMjaTa Ha pudaMIHINH IO HAMATH
HHBOTO Ha KapBeanion o naasmara 3a npubmwkuo 70%, sepojaTHO npeky HHAyKUMja Ha P-
FAHKONPOTEHH LHTO BOAH 10 HAMANYBaHkC HA HHTECTHHAIHATA HIICOPHLLHja Ha KapBeIuIo.
Lumernimnor ja sronemypa AUC Bpentocta 3a npubinikso 30%, HO He Npe/iM3BUKYBa IPOMEHH Ha
Ciax. ToTpebno e BuumarTenHo crefewe Ha MALMEHTHTE KOM NPUMaar MHAYKTOPH (KAKo
prGaMIMUMH) A HHXHOHTOPH (KAKO LUMMETHAMH) HA Pa3fuuHM BMAOBH Ha OKCHAA3a €HIMMH TPH
HCTOBPEMEHA TepParnuja co KapBeHIoa.

Cenak, Bp3 ocHOBa Ha penaTHBHO cNaboTo BIHjaHHE HA LUMMETHIAHH BP3 HMBOTO Ha KApPBEILHION,
BEPOJATHOCTA 3 HEKOja KIMHUYKK 3HAYA]HA MHTEPAKLK]a € MUHUMAIIHA.

Hurnoenopun: Jlse cTyanu Kaj nalMeHTH co TpaHciuianTaudja na GyGper M cpue KoM npuMaa
NEPOPATHO UHKIOCTIOPHH MOKA}KAA 3roJeMyBarhe Ha KOHUEHTPALHUTE Ha [HKJIOCTIOPHH BO Mia3mMara
N0 3ano4HyBawe Ha Tepanujata co kapeeaunon. Kaj npubnuskno 30% oa naudeHTHTe, 03aTa Ha
LHKIOCTIOPHHOT  Mopale aa Ouae Hamanena co (el /Ja ce OApJKH KOHLCHTpauujara Ha
LHIJIOCTIOPHHOT BO PaMKHTE Ha TepanesTCKHOT oricer, Nojeka kaj octaHaTHte He Gewe norpeGHo
npunarofyeatse. Bo npocek, 103ata Ha LMKJIOCHOPHHOT Mopalue ja GHue HAMaIeHa 3a NPUGITKHO
20%. llopaan ronemara BapujabMAHOCT Ha KOHLEHTPALHHTE HA LMKIOCMIOPHH MOMEFY PasiHuHM
HHAMBUAYH, CC TMPENopadyBa BHUMATENHO Clie/lelbe Ha KOHLEHTPaLMjaTa Ha UMKIOCTIOPHH MO
3AMOYHYBAIE  HA TEpanujata co  Kapee/W/ioJ] M COOJIBETHO NpPHIAroayBalme Ha J03aTa Ha
LMKJIOCTIOPHH.

Amuodapon: Kaj naumenture co cpuesa cnafocT, aMMOJAPOHOT IO HAMAIM KJIHPEHCOT Ha S-
KapBeannon BepojaTHo npeky uuxubuumja na CYP2CY. [lpoceunata koHucHTpauuja Ha R-
KapBenIonoT Bo nnasmata He Gewe npomenera. Ilopajiu Toa, NOCTOM MOKEH PH3HK 3a 3rojieMeHa -
Gsiokaja Npear3BHKaHa O/l MOKauyBame Ha KOHUEHTPaLHjaTa Ha S-KapBean/ION BO [U1a3MaTa.

@ayoxcemun: Bo eiana panpomusupana, BKpeTeHa cTyaja kaj 10 naumesTtH co cpuesa ciabocr,
HCTOBPEMEHATA aAMUHMCTpalMja Ha uiyokcerun, cunen uuxuburop na CYP2DG6, pesyatuparie co
CTepeoce/lekTHEHA  MHXHOMUMja Ha MeTaBonuamoT Ha Kapseaunon co 77% sronemyBame Ha
npoceunara AUC speanoer Ha R(+) eHantHomepor. Cenak, e Oeine 3abeneiana pasiumka BO
HECAKAHMTE JIEjCTBA, KPBHHOT MPUTHCOK HIIM GPOJOT HA CPLEBH OTUYKYBakba OMEFY [IBETE FPYITH.

Hapokcemun:  NOBTOP/AWBH  103H HA NAapoKCeTHH, Koj e jak uHxuOuorp na CYP2D6, wHa
hapmaxokuHeTHKaTA Ha €MHEUHA J103a HA KapBeAuoa Ouio npoyvena na 12 sapasu noGposonuy,
Hanosicenocra na R-kapeeauson ce sronemMuno npoceuHo 3a 150% a 3a S-kapBe/HIIoN NpoceyHo 3a
90% npw nerospemena ynorpeba co NapoKCeTHH,

DapMareOUNGMCKI UHIMEPAKLUL

Hucymum win nepopammu xumozmixemuyu: Jlekoute co B-610KaTopHH CBOjCTBA MOKE J1a TO 3rO/eMaT
AIGICTBOTO Ha MHCYJMH M HA MEPOPATHHTE XHIOMIHKeMHLM 32 HAMAIYBalbe Ha WEKEPOT BO KPBTA.
3nanmTe Ha XMMoOrIMKeMHja MoKt Ja Gupat mackupanu Wi yonaxenn (0coGeHo TaxHKapaujaTa).
3atoa, Kaj MALMEHTHTE KOM 3EGMAAT HWHCYJIHH HIH NEPOPAIHH XWITOTTHKEMHLH, C€ Mperopayuypa
PeNOBHO Clle/iehe Ha MTYKO3aTa BO KPBTa.

Hexosu kou 2o namanysaam uugomo na kamexonamunom. TIoTpeGHO € BHUMATENHO cleieibe Ha
NALHCHTHTE KOH HCTOBPEMEHO 3€MaaT J1eKOBH o P-GI0KATOPHH CBOJCTBA H HEKOj JIEK KOj MOJKE J1a ro
HaMaIH HUBOTO HA KATEXONAMMHOT (KAKO peceprnuH H HHXHOMTOPH Ha MOHOGMHHO OKCHJ1a3a), opaau
MOCHA 110jaBa Ha 3HALLM HA XUIOTeH3Hja W/uiK Tewlka Gpanukapamja.

Hucorcun: Kombunmpanara ynotpeda Ha 6eTa-0I0KaTOPH M IMFOKCHH MOJKe J1a JIOBesie 10 AHTHBHA
NPOIOHIALMjA Ha ATPHOBEHTPHKYIAPHOTO (AV) BpeMe Ha CrIpoBOUIMBOCT.

Bepanayun, ounmuazem, amuodapon uau opyeu anmye ﬁm}mucﬁn- kKomMOMHaLMja CO KapBEAMION
MOJKAT JId IO 3roIeMaT PU3HKOT 3a NOpPeMeTYBaka Ha AV ulpusomﬁnbwa (norneaxere Bo Touka 4.4
[Mocebnu npeaynpeiysara U MEPKH Ha NpeTNasuBogr). -~ 2\




Knonudun: Merospemenata aAMMHHCTPaLMja HA KIOHHIHH cO JleKoBH co GeTa-G/10KaTOpPHH CBOjcTBa
MOMKE Ja ' 1oTeHuHpa ucjn.:'ma'm Ha HaManypare Ha KPBHHOT NPHTHCOK H GpojOT Ha CpueBH
orTuykysara. [lpu npekun Ha WcTOBpEMeHaTa Tepanuja co JieKoBH co GeTa-BI0KATOPHH CBOjeTBA M
KnoHuauH, Oeta-Griokatopor Tpeba npe aa ce npekuue (nocreneno). [lotoa, Moske fa ce MpeKkHHe
Tcpanﬁja'ra CO KIOHHUIHH NMPEKY NOCTeneHo HaMalnyBatbe Ha nos3arta {BO TEK HA HEKOIIKY IleHa).

baoxamopu  na  kanyuymosu  kauany: [lpn MeroBpemena  aAMHHHCTpPaLMja HA KAPBEAHION M
auatHasem, Oea sabenexand W30JIMPAHM CIY4ad Ha HapyllyBale Ha CHPOBOAIMBOCTA (PETKO €O
XeMOoJIMHaMeKH Komiipomue). Kako wto e ciyuaj u co apyrure nekopr co Geta-610KaTopHO fejcTBO,
JOKOJIKY KapBeAnIonoT Tpeba jla ce a/IMUHHCTPHPA Nepopaio co GI0KATOPH HA KATLMYMOBH KaHAJIH
KAKO LITO CE BEPAnamMuil WK JIMITHA3eM, ce npenopavysa cienerse Ha EKIT M KPBHHOT MPHTHCOK
(norneanere Bo Touka 4.4).

Anwmuxunepmenzucu: Kako wro e caywaj v co apyrute JiekoBH co Gera-G/10KaTopHO AejcTBO,
KAPBEAWIONOT MOJKE A4 IO NOTEHUMpPa [€jCTBOTO HA HCTOBPEMEHO aIMHHHCTPHPAHHUTE JICKOBH KOH
MMAaT aHTHXHIEPTECH3UBHO ACJCTBO (KaKo anda;-pelenTopHHTe aHTArOHUCTH) WM XMIOTEH31jaTa e
A€l 0l HHBHHOT NpoMI1 HA HECAKAHH ACjCTBA.

Anecmemuyn: 3a BpemMe Ha onwta adecrtesdja, norpedbno e nocefHO Jla ce BHMMAapa Ha
CHHﬂpI‘HCTH‘IHHT@ HCFATHBHH MHOTPOINTHHA H XHITOTEH3HBHH ,U.EJC‘]'Ba Ha KAPBEIHWIOIOT H aHECTETHKOT,

HCAHJT: UcroepemenaTa ynorpeba Ha HecTepouank anTu-uH(paamaropuun nekoeu (HCAHWII) u Gera-
ajipeHepruuny G1OKATOPH MOKE fAa JOBEAE [0 3rojieMyBare Ha KPBHHOT MPHTHCOK M momana
KOHTPOJIA HA KPBHHOT NPHTHCOK.

Bema-azonucmuunu dponxoouramamopu: HekapaocenekTueHuTe GeTa-GloKaTOpH ce CrpOTHCTaBY-
BaaT Ha OPOHXOMIATATOPHHTE AgjcTBa Ha Deta-aronncTiunnTe Gponxomunaratopu. Ce npenopavysa
BHHMATEJTHO CJICACHE HA NalHEHTHTE.

4.6 bpewenoct n nakranuja

bpemenocm

oparoumre 3a ynorpeGara Ha KapeeanIon Kaj GpeMeHH JKeHH ¢e OrpaHHUeHH.

Crynuure Kaj OKMBOTHM He Ce JIOBOJHM 3a YTBpAYBatbe Ha JejcTsata Bp3 OpemeHocTa,
eMOpHOHATTHHOT/(PeTaHHOT Pa3BOj U MOCTHATANHHOT pa3eoj (norneaHere Bo Touka 5.3). He e nosuar
NOTEHLHjANHHOT PH3HK 34 YFETO.

Jlexor Kopuon tpeba aa ce ynorpedyea 3a Bpeme Ha OpeMeEHOCTa CamMO KOTa € HABMCTHHA HEOMXOIHO
M KOr'a NOTeHUMjaaHATA KOPHCT 3a MajKaTa ro onpasiyBa MOMHHOT PH3HK 3a QeTycoT.
bera-GnokaropuTe ja HamanyBaaT nianeHTanHaTa nepdysuja WTo MOKE Jia AOBEE 10 UHTpAyTEpHHa
(peranna cMpT M NpeaBpeMeHO nopoayBatbe. JIOMOIHHTENHO Ha TOA, MOYKE /1a Ce 110jaBaT U HecaKkaHu
siejersa (ocobero xunornukemuja U Opanukapauja) kaj Gerycor u HopopojeHyero. ITocrou sronemen
PHIMK 38 KAPAMJATHH W MYIMOHAHH KOMIUIHKALMH Kaj HOBOPOAEHUETO BO MOCTHATAIHHOT MEPHOJL.
CTyaMHTE Ha JKMBOTHH HE YTBPAMja JOKAH 3@ TEPATOIEHOCT HA KAPBEAMAONOT (MOMIEHETE BO TOUKA
5.3).

Haxmanyuja

Cryauure Ha KMBOTHM NOK®KAA jIeKa KapBeAWIONOT WIH HeroBHTe MeTaGONHTH Ce H3NAYyBAaT BO
miekoTo. He e nosHaTo jlann kap/se/tiionoT ce HilavyBa BO MajuHHOTO MIIEKO Kaj fyreTo. 3aToa, He
ce npenopauysa Jloehe 3a BpemMe Ha Tepanujata co Kopuor.

4.7 Bamjanue Bp3 cnocofHOCTA 32 BO3EILE HIIH 32 PAKYBAILE CO MAIIHHHA

He ce cripopefienH CTYAHH 3a MCIMTYBAE HA BJIMjaHHETO HA JIEKOT BP3 crioco0HOCTA 3a BO3eibe U
PaKyBakbe O MALIMHA, e onN

Ilopann pasnuuHHTe peakUHH KOW ce jaByBaaT K J.’,’noeﬂﬂﬂelrﬁ?mxauneum (kaKo 3allleMETeHOCT,
3aMOp), MOJKe JIa ce HapyLIH HHBHATA crocoGHOC 13 BO3EIBE, paff

¥BALE CO MalIHHH HITH u3penda Ha
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3anaun 3a Ko ¢ norpebHo nocrojano suumanne. OBa € 01 0COGCHO 3HAYCHE HA [OYETOK Ha
TEPANHjaTa WK NPH 3rONEMYBAILE HA J103aTa, NPH NPOMEHA HA TEPanMjaTa WK JIOKOJIKY 3a€HO CO
nekot KopHos HCTOBpPEMEHO ce KOH3YMUpa ajikoxon.

4.8 Hecakaum nejersa

Jarnyuok 3a deztednocnuom npoghin
Yecrotata Ha HecakaHWTe JejcTBA He 3aBMCH Ol 103aTa, CO HCKIYYOK HA: BPTOMJIABHIA,
3alleMeTeHoCT, abHopmMalieH Bua W Dpaaukapauja,

Juema na wecaxanu dejemaa
PH3HKOT 3a MojaBa Ha HecakaHM JIGjCTBA MOBP3aHH CO KAPBEAHIION € C/AHYEH NPH CHTE HHIMKAIIMH,
HekyyoLnTe ce OnuIIaHK Ha KpajoT Ha 0BOj AeN.

Hecakahnre jejctea KOM MOKAT 1a ce NOjaBaT 3a BPEME Ha Tepanujata Co KapBEIMJON ce
KIACH(DHLMPAHK BO Cle/HNTE IPYIH M0 PEAOCASa Ha YecToTa:

- MHOry ueetH (=1/10),

- yeetu (21/100 po <1/10),

- nomanky uectu (=1/1.000 po <1/100),

. petku (21/10,000 no <1/1.000),

- MHory petkn (<1/10.000),

- HEMO3HATH (HE MOYKAT [a C& YTBPJAT O/l IOCTANHHTE MOAATOLM).

Bo pamkute na cexoja on rpynuTe, HecakaHuTe JigjcTBa ce Npe3eHTHPAHH M0 PeA0Cea Ol MOToNeMa
KOH 1nomMala CEPHO3HOCT.

Hudherapini u unghecmayuu
- YecTn: OpoHXHTHC, MHEBMOHHjA, HH(EKLIMH HA FOPHO-PECTTHPATOPHHOT TPAKT, HHPEKIHH
Ha YPHHAPHHOT TPaKT.

H{IR}'!({FGGPb(T Ha Kpeia u J.ilb'l-f(p”i‘!()ﬂ]’ CHCIEM
- Yectu: aHemuja.
- Petku: TpomGoumTonenuja.
= MHory petku: neykonenuja,

H(f[)_}’uly()’afht.‘ Had UWMYHOAOMWIKWOm CUCHIEM
- MHOTY peTkH: XHINePCeH3HTHBHOCT (a/lepriucka peakimja).

Hapywyeawa na memadonuzmom u ucxpanama
- Hectn: srosiemMyBaibe Ha TeeCHATA TEKHHA, XMIIEPXOJIeCTepOIeMHja, HApYLIeHa KOHTpoIa
Ha TIYKO3aTa BO KPBTa (XHIMEPriMKeMHja, XMNOrIHKeMHja) Kaj MALHeHTH CO MPETXOAHO
nocroeuku aujaberec.

Hewxujampucku napyuyearsa
- Hecru: nenpecuja, AeNpecHBHO PACIIONOKEHHE.
- IMomasniky uecTn: HapyLICHO CTIHEkbE,

Hapywysarea na nepenuom cucmem
- Muory uecTi: 2awemeTenocT, rnasoboska.
- [lomasiky uecTn: npecunkona, CHHKONA, napecTesyja.

Hapywysarsa na ouume
- Yectu: napyliyeama Ha BUAOT, HAMAIEHO COJI3eibe (CYBO OKO), HPUTALIHjA HA OUMTE.

Kapoujannu napyuyearva
- Muory uectu: cpuesa cnabocr.
- Yeetu: Gpaankapanja, eaem, Xunepso

At
Hja TIpeKyMepHO 3a/1prKkyBathe Ha TEUHOCTH.
& LY/
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- [Momanky uectn: ATPHOBEHTPHKYNIapen 610K, aHruHa NeKTopHe.

Backyaapuu napyuyearsa
- MHory uecti: xunorensuja.
- Yeetn: oprocrarcka XMMOTEH3H]A, MOPEMETYBAA BO nepudepHaTa uMpkynaumja (nagHu
ecTpeMuTeTH, nepudepua sackynapua Gonecr, ersalepdaumja Ha HHTEPMHTEHTHA KJ1ay/u-
kauuja u Raynaud denomen).

Pecnupamopuu, mopaxaimu u medujacmunamm Hapyuyearsa
- Hectn: smennea, nyamonanen exem, acta Kaj NPeAHCIHHUPAHH NaLHEHTH,
- PeTku: nasanna konrecruja.

FGC'IH[)0Jn‘H-‘?i’(’(‘H!!a‘H(.‘.-’H(?.‘ H('.‘ﬂ_]f!ﬂ']"(fafbf'.‘
E Yecru: raneme, AWjapea, nospakatbe, aucnencuja, abpoMunanta Goka.
- Perku: Konerunaumja
- Muory perku: Cysa yera

Xenamobunujapnu napyuysarwa
- MHory perku: nokauysae Ha ananui amuHorpancdepasa (ALT), acnaprat avmuno-
Tpancdepasa (AST) u rava-rayram wirrpancepasa (GGT).

Hapywysarwa na koxcama u nomroxenomo miugo
- [Tomanky uectn: komum peakunn (kako AJIEPrUCKH Cr3aHTeM, ePMaTHTHC, YpTHKapHja,
NPYPHTYC, COPHJATHYUNN JIE3HH W JIE3HH CTHYHU Ha lichen-planus), anoneuwuja.
- MHOry peTkH: TelKH KOKHH HecakaHu peakimn (kako Erythema multiforme, Stevens-
Johnson cunapom, Tokenuna CIHJIEPMATTHA HEKPOIIH3a).

Mycexyano-cxeremi u napyiuysaa na CEPINOMO MKUGO
- Heetu: Gonka Bo excrpemurernte.

Penannu u Ypunapru napyuyearsa
- Yeerun: penanna cnabocer u abHopMalHOCTH Ha penanHaTa Gynxumja kaj maumentd co
Aupy3Ho BackynapHo 3aGonyeare WHIH nocToeyKa peHaHa HHCY DHLIMEHLIH]a, HapyllIeHO
YPHHUpALbE,
- MHory petku: ypunapua HHKOHTHHEHLIM]A Kaj JKEHH.

Hapyuysaroa na penpodyxmuenuom cucmen u epadume
- [Momanky uecru: epexrhnna ancdyHKLmja.

O napyuysarsa u coemojéu na mecmomo na aomunucmpayuja
- MHory uectn: acrenuja ( BKJIYuyBajiku 3amop),
- Yecru: Gosnka,

Onuc na undueuoyaniu necaxanu odejemsa

Hecakannre nejersa kako wro ce: 3awiemerenoct, rnasoGonka W acteddja BooGHUAGHO ce Gaard
MOBEPOjATHO CE N0jaBYBAAT HA NOUYETOKOT Ha Tepanujara.

Kaj naumenrture co konrecrupna cpuesa cnaboct, 3a Bpeme Ha 3rofieMyBaibe Ha 03ata Ha
KAPBEJHION MOME Nl HacTaHe BIOLIYBAbe Ha cpleBata cmaGoeT H peTeHLMja Ha TeuHOCT
(morneanere Bo Touka 4.4),

Cpuesara cnaGoet e yecto 3abenexkano Hecakano JIeJCTBO ¥ Kaj nauMeHTHTe 0/] Muane6o rpynara u
Kaj OHHE TPETHPAHH CO KapBeAHIOM (14,5% u 15,4% cooneerHo, Kaj MalMeHTH Co JIeRo BEHTPHKY-
J1apHa ey HKUM}a 1o akyTeH MHOKapaeH HHpapkr).

Kaj naunenrure co xponmnuna cpiesa caaboer co Hu3oK SPEEH MPHTHCOK, HCXeMHYHa cpueBa Gonect
U IH(Y3HO BackynapHo 3a6onysaie WHIH H0cToS KA CHATHA thy‘d&uweuuuja, Gee 3abenexano
PEBCP3HOMIIHO BiIOLIYBabe Ha penanHaTa (yHkumja /Mpy TepanHja €O\ KapBeamIon (OMIEIHETe BO
Touka 4.4), fu Ty B




Kako rpyma Ha nekopw, Gera-ajpenepriunute peuentopHu GNOKATOPH MOKE fa NPeAH3BHKaaT
narentuvoT anjaberec na ce mammdiectmpa, ManudecTHpanuoT aujaberec ja ce BIOWM M ja ce
HHXHOMPA MEXAHH3MOT Ha PEryNalijaTa Ha HHBOTO HA IJIYKO3a BO KPBTA.

Kapseansionor moxe na npeanssuka ypuHapHa WHKOHTHHEHLMja Kaj SKeHH, KOja ce TOBJEKYBa M0
NpeKHH Ha Teparnujara,

IlpujaByBarbe Ha HECAKAHM peakluu
Hecakanure peakunn on nekoeure moske aa rd npujasure Bo  Haumonannuor LeHTap 3a

thapmakoBHrunanua npu AreHumjaTa 3a JEKOBH M MEAMUHMHCKH CPeicTBa (yn.Cs.Kupun u Metoauj
Gp.54 Kat 1) uam no enekTpoHcky nat npeky sel cTpaHata Ha AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/.

4.9  Tlpenosupame

Cumnmonmu u suayu

[lpeosupaibeTo nperexHo Moxe Ja NPEAM3BHKA XHNOTEH3Hja, Opanukapauja, cpucsa ciaabocr,
kap/iHoreH WOK W cpues apect. Heto Taka, MOMe na HacTamaT pecnupaTopHH npobiemw,
Opomxocnasam, MoBpakae, HapyllyBalLe HA CBeCTa H FCHEPANIM3UPAHH HANA/H.

Tpemman

JlononHuTeNHO Ha OMIITHOT CYNOPTHBEH TPETMAaH, BUTAIHHTE NapaMeTPH MOpa Ja ce MOHHTOPHpAaT
H [1a Ce KOperupaar, ako e noTpedHo, BO YCIOBH HA HHTEH3HBHA Hera.

Hokonky ce nojasn Temka Gpanukapamja, mMoxe na ce Aafe aTponuH. 3apaau noJjipiiKka  Ha
BCHTPHKYJApHATA  (pyHKUMja, ce npenopauyBa HHTPABEHCKO /JaBakbe Ha  [JIYKAroH MM
CHMMATOMUMETHIM  (n00yTaMuy, uconpeHainn). Jlokonky e noTpeSHO MO3HTHBHO HHOTPOIHO
Aejeteo, TpeGa ja ce 3eMarT BO NPeaBMA HHXHOHTOPH Ha ¢ocdonnecrepasara (PDE). [lokosaky Bo
NPO(HIOT Ha MHTOKCHKALMja HOMMHMpa nepudepHa BasonunaTaumja, Tpeba aa ce aIMHHHCTPHPA
HOPENUHEPPHH WK HOPAAPEHATHH CO BHUMATENHO Cle/ierhe Ha uupkynaumjara. Jlokonky ce nojasu
Gpajnkapauja pesucTenTHA Ha JIeKOBH, NoTpeGHa e Teparija co nejeMejkep.

ITpu Gponxocnaszam, TpeGa na ce papar Gera-cUMNATOMUMETHLH (BO OGIMK Ha 4EPOCONIH MK
MHTPABEHCKHM) MM MOBKE 14 C& aIMUHUCTPHPA aMHHOQHAHH €O GaBHO MHjekTUpaibe Wi HH]Y3Hja.
Hokonky ce nojasar wanaau, ce npenopadysa GaBHa WHTPABCHCKA MHjEKLMja na AMa3enaM Wi
KJI0HA3enam.

Bo cayuan na Tewko npefosHpare co CHMIITOMM HAa LUOK, CYNOPTMBHHOT TPETMAH KAKO LUTO €
OnuIIan norope Tpeba Aa ce MpoAIAH I0BOIHO 00 BPeMe, OIHOCHO 0/leka He ce cTabuiH3upa
cocTojfaTa Ha MALMEHTOT, 3aTOA LITO MOJKE J1a Ce OUEKYBA TIPOIOILKEI T0y-)KHBOT Ha CITHMHHALH]a
H pencTprbyLIja Ha KapBeIMIoNOT 0L noaboKuTe pernl Bo opranusMot. Kapeeaunon ce spaysa
MHOI'Y 33 N1a3Ma MPOTEHHHTE W HE MOMKE 1 C¢ ETMMHHHPA CO IHAIN3a.

5. ®APMAKOJIOIIKH ITOJATOIH
5.1 ®apmakoguHaMHKA
Dapmakorepanesrcka rpyna: Asda u 6eta Gnokaropu, ATC kox: COTAGO2.

Kapeeaunonor e sasoaunaratoped wecenextunen Gerta-Gnokatop. Mma W anTHOKCHAATHBHM W
aHTHNPOJIH(epaTHRIK CBOjCTBA.

AKTHBHATA CYNCTAHUM}A, KAPBEAWO/, € PAleMaT; eHAHTHOMEPHTE Ce PAlIMKYBAaT BO HHBHHTE
acjersa 1 MerTaGoausMot. S (-) eHanTHOMepOT MMa anda;- M GeTa-anpeHopelenTopHa GiokaTopHa
AKTHBHOCT, Jlojieka R (+) enaHTHOMEpOT Mma camo anda;- GnokaropHa aktusHoct. Ilpeky kapawo-
HecesIekTHBHO BI0KHpare Ha Geta-apeHOPELIeNTOPHTE, FO HAMANYBa APTEPUCKHOT KPBEH NPHTHCOK,
CPUEBHOT pHTaM M MHHYTHYOT BOJymeH. KapBeaunonor ro wamanyBa NyJIMOHQIHHOT apTepHCkH
NPHTHCOK M NeCHHOT artpujanen nputucok. Ilpeky Gnokupaibe na anda,-aapeHopeLenTopure,
Npeiu3BHKYBa nepudepHa BazoAHIaTaALM]a U FO HAMa “CHCTEMCKHOT Backy/aped otnop. [Mopaan
OBHE JIEJCTBA, IO PacTeperyBa CpPLEBHOT Mycxy;_’{iﬁ'i]ﬁﬁ&iup pa3Boj Ha aHruHa nekropuc. Kaj
natHeHTHTe co cpepa cnaboet, ja sronemysa p_é_‘ﬁo BeflTpriyaapHaTa exexumona (pakija H ri




nopobpysa cumnromute Ha Gonecra. Cnuunn aejetsa Gea 3aleneskaHd Kaj NaUMEHTH CO JIEBO
BEHTPUKYJIapHa auchyHkumja. KapBeaunonor HeMa HHTPHH3HMHH CHMIIATOMMMETCKH [1€]CTBA H KAKO
H MPOMNPAHONONOT, HMa CTAOMIN3IHPAYKH CBOjeTBA HA MemOpanarta. [1na3Ma peHHHCKATA AKTHBHOCT €
HAMAJIeHa, 4 3aPLIKATA Ha TCYHOCTH ¢ peTka. /[ejcTBOTO Bp3 KPBHHOT NMpUTHCOK W paboTata Ha
cpueTo e Haju3paseHo | 10 2 yaca no aAMHHUCTpaLHjaTa.

Kaj naupenTn co xuneprensija co 3apasu 0yOpesu, KApBEIHIONOT ro HAMAIH PEHATTHHOT BAacKyJlapeH
otnop. Hema 3navajun npoMeHn Bo riomepynapHata (QUATpaLHja, PEHAJIHHOT TUIa3Ma MPOTOK M
EKCKPeLMjaTa HA eNeKPOIUTH.

IlepudhepnuoT KpBeH NPOTOK € OPsKaH, Ma 3aToa PETKO A0ara /10 10jaBa Ha JaHH eKCTPEMHTETH KO
yecTo ce 3albenexcypaaT npu TpeTMa co OeTa-010KaToOpH.

Ilo npaBu/io, KAPBEAUIONOT HEMA BIHjaHHE BP3 HHBOTO HA JIMTIONPOTEHHH BO CEPYMOT.

5.2 DapMaKOKHHETHRA

Ancopmyuja
Kapseannonor 6p3o u npubauiHo wenocHo ce ancopSupa no nepopaiHo 3eMamse. XpaHara ja
sabapypa cTankara Ha ancopriyja Ha eKoT, HO HeMa BAKjaHie Bp3 OHOPACIIONOKHBOCTA.

Jucmpubdyyuja

Kapeeannonor npubauikHo LenocHo ce Bp3yBa co riasma npotenHnte. Bomymenor Ha quctpubyimja
e npubankno 2 I/kg. KonuenTpauujara Bo niasmara e nponopLUyoHaiHa co 3eMeHaTa 103a.

Bo npocek, HHBOTO Ha KapBeaunonoT Bo niasmata € 50% noBHCOKO Kaj NOCTapHTE NALHEHTH.

Kaj naumentute co uMpo3a Ha UPHHOT Apob, GHOPACHONOKMBOCTA HA KAPBEAMIONOT Gelle ueTHpH
NaTH MorosieMa M MAaKCHMATHOTO HUBO BO TUiasMara Oelle rert naTH NOBHCOKO OTKOJIKY Kaj 3/paBH
anua. Kaj naupentute co Hapylena (yHKUMja Ha UPHHOT Jpol, GHOPACTIONOKHBOCTA MOYKE J1a Cce
srosemu 10 80% nopaau HAMANEHOTO JIEJCTBO HA TIPB NIPEMHH,

Memaboniuzam

Camo okony 30% 04 aaMUHHCTPUPAHHOT KapBeauion e OHOPACHONOKHB MOPAAH CHrHU(UKAHTEH
MeTaboan3am Ha rps npemuH (nperexHo no nar Ha xenataauure ensumu CYP2D6 u CYP2C9). Ce
€O3JaBaaT TPH aKTHBHH MeTabonuTH co Gera-GnokaTopHo AejcTBO; een o HUB (47 -XHapokcHdenu
aepupat) uma 13 marw nocunHo Oera-OnokaropHo jejerso oi kapseawnon. Bo cnopepba co
Kapeeaunos, akrtueHute merabonutd umaart cnabo BasoamnaraTopHo aejerso. MeraGonusmor e
CTEPeOCe/IeKTHBEH, 3aT0a, niasMa HuBoTo Ha R(+) kapeeawnon € 2 1o 3 natv NMoBHCOKO OJ1 OHa Ha
S(-) kapeeaunon. Hupoarta Ha akTHeHHTe MeTabonuTH BO niasmara ce npubnmkao 10 natv noHucku
0/1 OHHE HA KAPBCAH/ION.

Tencru norumopghuzam

Kaj basuure merabonuzepu na CYP2D6 nnasmarckure konuenrpaunu (AUC) va xapseaunon Guie
ABOJHO MOBHCOKM BO crnopejiba co Gpanre meraGonusepn na CYP2D6. Kako u ga e, aoctanuure
NoAAToOUM yKaxysaar Ha Toa jeka CYP2ZD6 rencknor nonumopdusam umMaa TUMHTHPAHO KIHHHYKO
3Hauerbe NpH TPETMAaH CO KapBeaH/I0.

Enuumayuja

[Tony-#uBoToT Ha enumubanmdja 3a R(+) kapeeaunon ce JBMKH BO orcer oA 5 1o 9 uaca Bo criopenda
co 7 go 11 yvaca 3a S(-) kapseaunon.

Kaprenunonor npumapHo ce u3auyBa BO (DELECOT, 3aTOA HE HAcTaHyBa CHTHH(MKaHTHA
aKymysauMja kaj nalMeHTHTEe CO PEeHANHH Hapywysama. Kaj mauvenTH co umMposa Ha upH apod,
MAKCUMAJIHHUTE Mia3Ma KOHLUEHTpauuu Oune sronemend 3a 4.4 narn Bo crniopeada co 3/pasw
HHHBH/IYH.

5.3 IlpeakJHHHYKH NOJATOUH 34 CHIYPHOCTA

CTynuuTe 3a aKyTHa TOKCHYHOCT [MOKa)Kaa HHCKA [epop A ToﬁE’PmHDCT Ha kapseaunon: LDsy
spennoctHTe Oea noeeke on 2-8 g/kg kaj rnysuuTe M CT qumc " rl()BcY(c on | g/kg xaj Kyunmara.
[lo nosTOpeHa aaMUHMCTpaLMja HA KAPBEAMION Kaj CT opun iij ;m'm d,u 200 mg/kg/nHesHo Hin




noBHcokH, Dewe sabenekana cenaluja, HAMANEHO NOKAYYBAE HA TECCHA TEKHHA, CONIEHLE W NTO34.
XHCTONATONOWKHTE HCITHTY Bakha NOKaxM@aa J1eKa UpHHOT ﬂpoﬁ € TaApreT Oprad Ha TOKCHYHOTO }J',BjCTBO.
Bewe yrepaeno aeka NOEL 3a Tokcnunoer e 60 mg/kg/nuesno (10 natu nopeke o MakcHMannara
nosa kaj ayrero). [losropenara mepopaina aJMHHMCTpaLMja HAa KapBeAWION Kaj Kyuumara (250
mg/kg/ anepHo, 13 Hejenw) NpeH3BHKA HaMAJIeHa JIOKOMOTOPHA AKTHBHOCT, MOBpakaibe, canubalimja
M NTO3a M JIOHEKAJE ja HAMaH TeJleCHaTa TEXNHHA, ro 3rojleMH HHBOTO HA KAIHYM BO CEPYMOT W
TEKHHATA Ha UPHHOT apol (Mopdonoinkk npomenn He Gea 3abenexanu).

Honrorpajsata aiMuHUCTpalHja Ha KAPBEMAON Kaj MallKH H JKEHCKH CTAOPLH ro Hamanysa Gpojor
Ha YCMEUIHH CNapyBaba, 1o Npo/10JKyBa BPeMeTo Ha napetbe, ro HaManysa OpojoT Ha JKOJITH Tela H
OpojoT HAa MMIVIAHTALIMH W TO 3r0leMyBa PH3HKOT 3a 3ary6a Ha eMOPHOHOT MO MMILTAHTALHja.
KapeeanionoT npenssiikyBa TOKCHYHOCT Kaj MPaBHAHH CTAOPLH, ja HAMATYBA TEKHHA HA DETYCOT U
ro srosiemysa GpojoT Ha (heTycH co OUTONKeH cKeneTeH paseoj. He e eMOPHOTOKCHYEH W TepaToreH Kaj
3ajal, HO IO 3roJiemMyBa PUIMKOT 3a 3aryba Ha eMOPHOHOT o uMmnaHTauuja. CTyauuTe Kaj cTaopiu
NOKakKaa 1eka KapBeAnIoNOoT W/HIH HErOBHTE METabONNTH ja MUHYBaaT nialeHTanHara Gapuepa u ce
M3/1a4YBAaT BO MJIEKOTO; ja HAMANYBAAT POAMIHATA TEXKHHA, NPEAN3BHKYBAAT OIOKEH MOCTHATANIEH
pﬂ'il!()_i H 'O 3roJIEMyBaaT MOPTaANHTETOT,

Hekonky in vitro w in vivo TecToBM nokaskaa jeka KapBeimIoNn Hema myTareHo aejctso. [Ipu jgonro-
TpajuuTe (2ro/IMiKN) CTYIMHM Kaj MYBLM U CTaOpLH He Gea YTBPACHH KAHLEPOreHH IejCTBA [PH JI03H
12 10 16 natu noronemMu 01 MAKCUMAIIHATA /1034 Kaj TyTeTo.

Hejetra npu HeknMHUuKKUTe cTyAMK Gea 3abenexann caMo NPy M3I0KYBarkba 3a KOH Ce cMeTa JieKa
JIOBOJIHO 'O HAZAMHHYBAAT MAKCHMAIHOTO M3/I0JKYBabe HA JIYFeTO IITO YKAXCYBa HA Mana 3HavyajHoCT
3a KIMHKHUKaTa ynorpeba.

6. GOAPMALIEBTCKH ITOJATOILIHA
6.1  Jluera ua eKuHnHencH
caxaposa

NAKTO3a MOHOXH/pAT
MOBHA0H

KOJIOHIHA GCZ%IS(L’I,IIEI CHITHEKA
K[)OC!JUI!HELUII

marnesuym creapar (E572)
6.2 HukomMnaTnOHIHOCTH
He e npumennupo.

6.3  Pox na ynorpeda

5 FOJMHH.

6.4  Haunn na uysame

Kopuon tabaern o 3,125 mg:
He ce norpebnu nocedrm yenosu 3a uypamse,

Kopuon tabnern o 6,25 mg, Kopuon TaGnern oa 12,5 mg, Kopuon tabnetn oa 25 mg:
,[[a Ce UyBaaT BO OPUIHHAIIHOTO naKypame.

6.5 Ilakysame

Eaucrep (Al poauja. Al donnja): 28 rabaern o 3,125 mg (4 6. HCTEPITeo no 7 TabneTh), BO KyTHja.
Banerep (Al donnja, Al ponmja): 28 TaGneru oa 6,25 mg (4/6ancrepn ¢o.fe 7 TaGnetn), BO KyTHja.
Baucrep (Al ommja, Al osmja): 28 aGnern oa 12,5 mg (4 6auctepu co 1o tabnetn), Bo KyTHja.
Baucrep (Al ponuja, Al ponuja): 28 TaGnern on 25 mg (2 Bauctepu c_:q'no 14 raGnern), BO KyTHjA.




6.6 ¥nartcrso 3a ynorpeba

bes nocebun Gapama.

7. HNOJATOLH 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHETO 3A IIPOMET

KPKA-DAPMA JIOOEJT Ckonje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cronje, PenyGnnka
Makeionuja

8. bPOJ HA PEHIEHHETO 3A CTABAILE BO ITPOMET

Kopuon Tabneru 3,125 mg: 15-6451/14
Kopunon TaGnern 6,25 mg:

Kopuon taGneru 12,5 mg:

Kopuon tabnern 25 mg:

9. JIATYM HA ITPBOTO PEHIEHHE/OBHOBA 3A CTABAILE BO IIPOMET

Jlatym Ha npeoTO pelueHue:

Kopuon tabnern 3,125 mg: 29.11.2004
Kopuon tabnern 6,25 mg: 01.07.2002
Kopuon tabnern 12,5 mg: 01.07.2002
Kopuon tabnern 25 mg: 01.07.2002

JlaTym Ha nocneansara obHoBa:

Kopuosn rabnern 3,125 mg: 31.12.2014
Kopuon tabneru 6,25 mg:

Kopuon tabnern 12,5 mg:

Kopuon tabnern 25 mg:
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10.  JIATYM HA HOCJIEJHATA PEBU3HJA HA TEKCTOT®
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