OH TGO 20 OCOOUMIIINE Hil TCKO
M HSE0 d!'\‘vh’mr)j sid OCOOUHMWIE HO JER AT

DIAZEPAM/TUA3EIIAM

diazepam
00J10xeHu TadeTn

1. UME HA JIEKOT
DIAZEPAM / IUA3EIIAM
diazepam

ATC NO5SB A01

2. KBAJIMTATUBEH 1 KBAHTUTATUBEH COCTAB

O0a0xkenu Tadgeru 2 mg:S mg

Cocras:
1 oGoxena Tabyiera COApKH 2 Mg Juazernam, MOMOIITHHU CYIICTaHI[UHU.
1 obnoxena Tadnera cCoOAPKU S mg Arazernam, MOMOIITHHU CYIICTAHIIUH.

*3a 1ej1ocHa JIMCTa Ha eKCIUITHEHCH BUAU Touka 6.1

3. ®APMAILEBTCKA ®OPMA

O06n10xena Tabiera.

4 KIMHUYKHU IIOJATOIMA

4.1 TepaneBTCcKN MHINKAINH

Bo3zpacun

D

2)
3)

S)
6)
7)

Jena
1)

2)
3)

KpatkoTpajuo onecHyBame (2-4 Hemenw) Ha aHKCHO3HOCT KOja € TeIlka,
oHecriocoOyBauka, WIM TO MOAJOXYyBa MAIMEHTOT Ha HenpudaTinpa
BO3HEMHPEHOCT, W KOja C€ jaByBa cama WM II0OBp3aHa CO HECOHHUIA WK
KpPaTKOTPajHO IICUXOCOMATCKO, OPTaHCKO MM MCUXOTHYHO 3200ITyBambhe.
[epebpanna napanmsa.

Myckynen cnazam.

Kako mojatox Ha TpeTMaH Kaj OApPEJCHW BUJOBH HA eMHIICNicHja (HA IpuMep,
MHUOKJIOHYC).

CuMInToMaTcKy TpeTMaH Ha aKyTHO OJIBUKHYBAHE O] aJIKOXOJI.

Kako opayina npemenukanuja Kaj HEpBO3HH CTOMATOJIOIIKY TTAIIHCHTH.

3a mpemenuKalyja mpes oneparuja.

KonTpona Ha HamHATOCT W HPHUTAOWIHOCT Kaj IepeOpayiHa CIIACTUYHOCT, BO
CEJIEKTHPAHU CITyJaH.

Kaxo nos1atok 3a KOHTpoIa Ha MyCKYJICH clia3aM Kaj TeTaHycC.
Opanna npemenukanuja (Bunere nen 4.4)
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4.2. lozupame 1 HAYNH HA ynoTpeda

Jo3upame

Kako anmkcmomutuk, Tpeba 1a ce NmpUMeHyBa HajHHCKaTa e(EKTUBHA J03a; JO3HHOT
pexxuM He Tpeba ma HaaMMHYBa 4 HeNenM W TPeTMaHOT Tpeba IOCTENeHO [a ce
npekuHyBsa. Ha nmanmenture xou npuMaie GeH30Ha3ellMHU BO TE€K Ha JOII BPEMEHCKH
IIEPUO/, MOXe Jia MM Ouae moTpeOeH IPOAODKEH IEepHOJ Ha IoBIeKyBame. He ce
penopavyBa JOJIroTpajHa XpOHHYHA TPHMEHA.

Bozpacam:

Ankcuosnu  cocmojou, oncecusHoO-KOMAYICUBHU HEGPO3YU, U Opyeu NCUXUJAMPUCKU
napyutyearoa: 5-30 mg THEBHO BO IOAEJIEHU JO3H.

Heconuya nospsana co anxcuosnocm: 5-15 mg upen nernyBarbe.

Lepebpanna napanuza: 5-60 mg qHEBHO BO MOJEIEHH JO3H.

Cnacmuyumem na eopen momopen neepon. 5-60 mg THEBHO BO MOICICHHU JI03H.
Myckynen cnasam 00 paznuuna emuonozuja, pubposumuc, yepeuxania cnonounosa: 5-15
mg JIHEBHO BO IIOJIEJICHU JIO3H.

Jlooamox na mepanuja xaj nexou 6udosu na enunencuja: 2-60 mg IHEBHO BO MOJCICHHA
JI03H.

Oosurnysarve 00 anxoxon: 5-20 mg, ako e moTpeOGHO ce HoBTOpYyBa 3a 2 110 4 Jaca.
Opanna  npemeduxayuja xaj cmomamonowku nayuenwmu: 5 mg HOKTA Ipei
MHTEPBEHIM]aTa, 5 mg HAyTPO U Smg /iBa yaca IIpe]| MHTepBEHIINjaTa.

Opanna npemeouxayuja nped xupypuixa unmepeenyuja: 5 mg-20 mg.

Hena:

Cnacmuunu deya co MuHuUMAIHO MO304HO Owmemysarbe: 5 mg-40 mg IHEBHO BO
IIOJIEJIEHU JI03H.

Opanna npemeouxayuja npeo onepayuja (Buoeme oen 4.4): 2 mg-10 mg.

Crapu 1 N3HEMOIITEHH NANMENTH:
Hozara Tpeba na 6u/e MOIOBUHA O] IOTOPE IPEIOpPAYaHUTE JIO3H.

Penanno u xenaranmna omrerysame (Buan aen 4.4):

[lpumenara ma nmasenam Kaj XeIaTalHO OIITETYBAme MOXKE Ja NPEeJM3BUKA KOMa, Ia
3aToa no3aTa Tpeba Jia ce HaMalH MM Jia Ce 3eMe BO LPE/BUJ( alTepHaThBeH Jek. Kaj
TeIIKa peHallHa HHCYQUIMEeHI]ja fo3aTa Tpeba Ja ce HaMay.

Havyun na npumena
3a opaiHa MpUMeHa.

4.3. Konrpaunaukanuu

e Ilo3Hara XWIEPCEH3UTUBHOCT KOH GEH30AMA3CIUHNE M OMJIO KOja JPyra cOCTOjKa
Ha JIEKOT.

ﬁm

Ty

o @DoOMYHHM MM ONCECHBHH COCTOjOW; XPOHHYHH IICUXO03HM (MOXe ma f,s&;t aBaT@ AN

[apaloKCaTHI PEaKIIHH). /A
e AKyTHa IyJMOHAIHA MHCY(HIMEHIHUja; pecruparopHa jgenpecuja (b
BJIOLIM BEHTUJIATOPHATA UHCYDUITHCHIIN]A).




e Muacrenuja rpasuc (coctojbara MOXKe J1a ce BIOLIH).

o “Sleep apnea” cunpom (cocrojbara MOXKE J1a ce BIOLIH).

o Temxa xenaranua uncypunmennmja (I10J1y)KHBOTOT HA eTHMUHALM]A HA JAUa3ernaM
MOJKE J[a C€ MPOIOIIKH).

e AxyTHa nopdupuja.

o /[luasemam me Tpeba Ja ce HpHMEHYBa Kako MOHOTEpANHja Kaj MANMEHTH CO
JienIpecrja WM TIaK OHHME CO aHKCHO3HOCT M JIEHNpecHja, Ouuejku Ka] TaKkBUTE
NALMEHTH MOXe Jia C€ IPEU3BUKA CaMOYOHCTBO.

4.4. Mepku Ha OpeTNA3MBOCT U NOCEOHH NPEAYIPEYBAILA

* Bpemempaerve na mpemmanom — BpemerpaemeTo Ha TpeTMaHOT Tpea ia Guse mro e
MOJKHO ITOKpaTOKO, BO 3aBHCHOCT O]l MHJMKallKjaTa, HO He Tpeba Ja HaAMHUHYBa HOBEKe
on 4 menemu. Co TpeTMaHOT He Tpeba Ja ce IPOJIOIIKH IoCTIe 4 Hexenu, 6e3 IPETX0/1HA
peeBailyanuja Ha cocTojbara Ha IMalUeHTOT.

Ilpu 3anounysame Ha Tepammjarta, 6u GHIO KOPHCHO Ha Ce W3BECTH NAIHMEHTOT JCKa
Tepanujata Ke Ouae CO OrpaHMYeHO BpPeMETpacHe M JeKa J03aTa IOCTEICHO Ke ce
Hamanysa. FcTo Taka, BaHO € MalMeHTOT 1a Gujie CBECEH 3a MOYKHOCTA 3a Bpakame Ha
Goinecra, co ITO NMpPH MOBTOPHA II0jaBa HA CHMIITOMHTE Ha Oostecta, Ou ce Hamanmia
HETroBaTa BO3HEMHUPEHOCT.

* 3asucrnocm u npexunysarse - CAMITOME Ha IPEKAHYBAHE CE jaByBaat IIpU IpHMeHa Ha
OeH301Ma3eNUHE BO HOPMAIHK TEPANIEBTCKH J03H, NaJeHH BO KPaTOK BPEMEHCKH IIEPUO/I.

Ymorpebara na nuasenam Moxe Ja J10BeIe JI0 T10jaBa Ha (bu3mUKa U ICHXUYKA 3aBHCHOCT.
Puzukor on 3aBucHOCTA ce 3ronemMyBa co 3roleMyBarbe Ha 103aTa U BPEMETPACHETO Ha
TPETMAHOT, Kako M Kaj IAlUEHTH CO HCTOpHja Ha alKOXONIM3aM M 3J0ymoTpeba Ha
JICKOBH.

Orkako Ke:ce mojaBaT CHMOTOMH Ha (DM3MUKA 3aBHCHOCT, HAIJIOTO [IPEKUHYBakbE Ha
Tepanujarta ke Oujie NpUAPYKEHO CO CHMIITOMH Ha npexkunyBamwe (Bunmere nen 4.8
Hecaxanu nejcrasa).

* llosmopna nojasa na neconuya u anxcuosnocm: IIpu IpeKuHyBambe Ha Tepanujara,
MOXKE€ Ja Ce II0JaBH TPAH3UTOPEH CHUHJPOM, HPU INTO CHUMIITOMUTE IINTO JOBEIE IO
JICKyBaIbe CO IHaseram Ce IOBTOpyBaaT BO 3acuiena Gpopma. Mosxe 1a Oujie npuapysen
U CO JPYI'M PEAKLUH, BKIY4YyBajKH IIPOMEHH BO PACIOI0KEHHETO, AHKCHO3HOCT WIIH
HapynryBara Ha CIIHCH-ETO U HeMHUp. bujejku pusHKoT o1 MoBTOpHA 110jaBa Ha 6ojiecra e
IOTOJIEM TpH  HArJIo0 MNPEKHHYBake Ha TPETMAHOT, Ce MpenopadyBa IIOCTEIICHO
HaMallyBam€ Ha JI03aTa.

bunejku HarnoTo npekumyBame Ha TPETMAHOT CO GEH30MA3CIUHA MOYKE JIa JOBEJE 0
1ojaBa Ha KOHBYJI3UH, 0COOEHA IIPETNA3IMBOCT € HOTpeGHa Kaj NAIMEHTH CO eIUJIENCH]a,
APYTH NAlMEHTH CO UCTOPH]jA 3a TPUYCBH WIIM 3aBUCHUIIA O] aJIKOXOJL.
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MOXe Jia OuaT MHOTY INMPOKH; IIOTpeOHa € MpeTnasuBoCT NpH ajanTanuja Ha 103aTa
Ka] TaKBU IAIMEHTH.

Co peioBHa npuMeHa Ha OEH30JMa3eIIMHUTE, BO TEK HA HEKOJIKY HEEH, MOXKE Jia 10j1e
710 TI0jaBa Ha HaMaJlyBambe Ha e(hHKACHOCTA HA XUITHOTHYKATE ePEKTH.

* Aznkoxon Tpeba ma ce u30erHyBa 3a BpeMe Ha TPETMAHOT CO juaszenam (IIopaju
JonojnurenHa nenpecuja sp3 [{THC). &

* Amuesuja - Jlnazenam Moe Ja Ipefu3BHKa anTeporpanHa amuesuja. Cocroj6aTa ce
JaByBa HajueCTO HEKOJIKY Yaca II0 HHI'eCTHja Ha JIEKOT M 3aT0a 3a Ja ce HaMaJli PH3HKOT,
MalueHTHTe Tpeba Ja Oumar CHrypHu jeka Ke OuuaT BO MOYKHOCT Jla MMaaT HeHpPEeKHHAT
COH ox 7-8 wyaca. AHreporpajHaTa amMHe3Wja MOXKE Ja C€ jaBU NpH yHoTpeba Ha
TEPANICBTCKH JJO3H, HAKO PU3UKOT CE 3r0JIEMYBa IIPU IIOBUCOKHU JI03H.

* Bo ciryuaj na 3ary0a uim xanocT, HCHXOJIOMIKATa ajlanTaluja Moke 1a Guje momnpedena
0/l cTpaHa Ha OEH30IMa3CITUHHUTE.

* Jlnasenam tpeGa na ce KOPHCTH CO IIPETHA3NMBOCT Kaj NAlMEHTH CO HCTOpHja Ha
3JI0ynoTpeda Ha ajJkoXoJl WM JIEKOBH, OHIEjKH OBHE NAlMEHTH Ce NPEIUCIOHUPAHU Ha
XabuTyalmja ¥ 3aBHCHOCT.

¢ XunoanOymuHeMHjaTa MOXe Ja Oujie NpeIUCIIO3MINja 3a MOBHCOKA WHIMMJEHIA Ha
CeJlaTHBHU HECAKaHHU JICjCTBA.

® HOTp€6Ha € rojieMa IpETNa3InBOCT NPU IPOINUIIYBamke Ha AUa3eram Kaj HaluCHTHU CO
HapyulyBama Ha JJHYHOCTA.

* bensonuasenuuuTe He TpeGa na ce ynorpebyBaar Kaj MAIMEHTH CO TEIKa Xelaraina
HHCY GuMennHr;ja, OuIejKu Moxe /a pen3BrKaaT eHedanonarmja.

* llepeOpannata 4YyBCTBHTENHOCT € 3rojeMeHa BO CJydaj Ha TelIKa peHaIHa

HHCY(HIMEnIMja, TOpagy mTo Tpeba Jja ce MpUMeHyBaaT NMoHHCKH 103u (Bunere men
4.2).

IIpumenara wa xunmmoTuim Tpeba pa ce W30erHyBa Kaj IOCTapuTe JIMIA KOHM Ce
M3JI0KCHH Ha PH3HK O]l aTaKcHja W KOH(Yy3Huja, MOpagy OacHOCTa OJ1 llarame U MOBpe/a.
AKO Bp3 OCHOBa Ha MEJIMIIMHCKA IIOTpeba, Ce OUTydH 3a Tepamuja co OCH30Ha3eHHu,
TPETMaHOT Tpeba Ja 3all0yHe co MOHUCKa n03a (Bunere nexn 4.2).

* IlorpebHa e mpeTnasauBOCT IpH NPHMEHA Ha [Ma3eraM NepHOIepaTHBHO Kaj jela,
Ounejkn edexTuTe W BpeMETO Ha OJArOBOP MOXKE Ja OWJAT HEMOCTOjaHH U IIOpaji
MO’KHOCTA O] 110jaBa Ha ITapaoKCaIHu e(eKTH.

[lpr mpumena Ha OeH30[Ma3eNHHM Ce jaByBaaT DEakiMd KaKo HEMHp, aruTaldja,
UpUTaOMIIHOCT, arpecHBHOCT, Jely3uja, Oec, KOIIMapu, XalyIHHAILMH, [ICHX034,
HECOOZBETHO OJHECYBAbE WM JIPYTH HECaKaHW JEjCTBAa BO OJHOC Ha OJHECYBarmbeTo. Bo
Clly4aj Ha 1MojaBa Ha BAKBM HECaKaHH JIejCTBa, yrnorpebaTa Ha JeKoT Tpeba ja ce 1 ﬁ’/’i"'ffé:w
[lorosema e BepojaTHOCTa 32 II0jaBa Ha OBHE HECAKaHM JIejcTBA Kaj jenara u » )
JMIa.
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Euyunuencu:

Jlmazenmam oONOXXEHUTE TaOJIETH COApIKAT JiakTo3a. llamMeHTu co pPEeTKH HacleIHU
npoOJeMH BO OJHOC Ha HEIMOJHOCIMBOCT Ha rajiakro3a, Lapp iakrToza aepuuut nim
IITyKO30-TaJlakTO3HA MAJIAICOPIIIFja, HEe MOXE JIa TO YIIOTpeOyBaaT 0BOj JieK.

Junazenam oOnokeHHUTe TabieTH coapxar M caxaposa. llanuenTu co peTku HacnenHu
npoOjeMd BO OJHOC Ha HEMOJHOCIUBOCT Ha (PYyKTO3a, IIIYKO30-TaJlakKTO3HA
MaJancopIinja WIM caxapo3a-u3oMaiTaza HHCyQUIUeHIHja, HE MOXe Ja Io
ynotpedyBaaT OBOj JIeK.

4.5. HarTepakuum co APYry JEeKOBU MM APYrH ¢GopMy HA HHTEPAKIHHI
Tpeba na ce 3emaT BO IIpeBHJL CIIEIHUBE HHTEPAKIIMH Ha JUA3EIIaM:

* Moxe na ce jaBu 3rojieMeHa ceJalyja MM pPecIupaTopHa WM KapJuOoBacKyJapHa
HHXUOUIMja aKo Jua3ernaM ce J1afe UCTOBpeMEeHO co aApyru jexoru co [IHC nenpecuBau
CBOJCTBA KaKo IITO Ce: aHTUIICHXOTHIH (Ha IpUMep KJIO3aITiH), HAPKOTHYHH aHAJTCTHIIN,
aHTHIenpecuBd (Ha mpumep (IyBOKCAMMH), XWUIHOTHUIM, OIIITH AaHECTETHUIIH,
AHTUXUCTAMUHUIM, JIOQPEKCUIUH, HAOWIOH, aucyindupaM, MYCKYIHH peTaKCaHTH,
AJIKOXOJI.

Bo citydaj Ha HapKOTHYHH aHAITETHIIM, MOXKE Jia Ce jaBU 3rojieMyBarbe Ha ey(dopujara,
LITO PE3YJITHPA CO 3r0JIEMYBam-€ Ha 3aBUCHOCTA.

e 3rojeMeHH IjiazMa KOHIICHTpalru Ha 30TCIINH.

#! HI/IMCTI/IHI/IHOT, KOHTPAOCITUBUTE KOM  COApXKaT €CTPOICH, Z[I/ICYJI(]:JI/IpaMOT,
CPUTPOMULIMHOT MOXKE J1a I'O I/IHXI/I6I/IpaaT MeTaboIU3MOT Ha JAuascCiiaM BO XCIIapoT.

+ JlexoBu 3a TperMaH Ha ynkyc: OMenpas3oi U UMETHINH MOXKE Jia ja 3rojiemMar IuiasMa
KOHIIEHTpaIlfjaTa Ha JTha3eram.

* Antnbaktepucku JyekoBu: M3oHMjazujg Moxe ga ro wHXHOHpa MeTaboJM3MOT Ha
auasenaMm. PudamMnunus Moxe Ja ro 3rojieMu MeTaboTu3MOT Ha JHa3eriam.

* AnTHBHpanHu JiekoBH: Tpeba aa ce m3berHyBa HCTOBpPEMEHA yrnoTpeOa Ha Jauazernam co
aMIIpEHaBUP U PUTOHABHP, IOPAIM 3rOJEMEHHOT PU3UK OJ MPOJIOHTHpAHA Celanuja W
pecnupaTopHa Jienpecuja.

*  AHTHENWIECNTUYHM JIeKOBU: DapMaKOKHHETCKHTE CTYJIWHA 3a I[OTCHIU]jaTHUTE
UHTEPaKLUU IIOMEly Aua3enaM M aHTUEHMICITUYHUTE JICKOBU IOKaXKalle MPOTHBPECUYHHU
pesynratu. IlpujaBeHo e W HamanyBame W 3roJeMyBarbe¢ Ha ILIa3MarCKATE HHUBOA Ha
JIEKOBHUTE, WM He Ouse 3abenexaHn HUKaKBA npomenun. DeHoOapOUTOH ako ce 3ema
HUCTOBPEMEHO CO JuasenaM, Moxe jaa jgosene jao gomnonuuteneH [[HC edekr. 3aroa,
noTpedHa e noceOHa IPEeTNa3INBOCT MPU aalTalyja Ha J03aTa BO MOYETHHUTE (Da3u-.
TPETMAHOT. ;
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cenarusuuTe epexru. Ilopagu Toa, Tpeba ma ce u3berHyBa UCTOBpEMEHA HPHMEHA CO
AITKOXOJ.

° AHTUXUNIEPTEH3UBH, JUYPETUIH, HuUTpard: Moxke Ja ce jaBaT 3roJieMEeHH
XUIIOTCH3UBHU €(EKTH. 3roJeMeH0 CeJaTUBHO [CjCTBO CE jaByBa WM IIPU HCTOBpPEMEHA
[IpUMEHa Ha Ju3aenam co ajidha 6I0KaToOpu UM MOKCOHUIHH.

* Honamuueprunu: McroBpemenara ymorpeba co GeH30AMA3ENUHU MOXE Jla IO HaMalu
TEPaIeBTCKUOT e(DeKT Ha JICBOIOIIA.

* baknoden iy TH3aHUINH (3roJIEMEHO CEIATUBHO JI€jCTBO).
* AHTaUUIM (MCTOBpEMEHaTa yrnoTpeba MoXe Jia ja OJUI0KH allcopIrjaTa Ha JUa3eraMm).

* Asomu (BOPHKOHA30JI, (JIyKOHA301): HTPAKOHA30J, KETOKOHA30J, M BO HOMaja Mepa
(yxonason ce mExuOHTOPH Ha HUTOXpoM P450 m3oemsumor CYP3A4 u moxe ja ru
3rojeMar IUIa3MaTCKUTE HHUBOAa Ha OeH3ojmasenuHure. Ilpm mcroBpemena npumena,
eQexTuTe Ha OEH30MA3ETMHHUTE MOXKE Ja OGUIAT 3rojieMenu u Ipoioibkeny. [lopamu Toa,
MOXe J1a Ouze NoTpeOHO HaMallyBarbe Ha J03aTa Ha OEH30/[Ma3CIHHOT.

* Teodumun ro sromemysa MeTabONH3MOT Ha JMa3enam, IITO JOBEIYBa 0 HAMAIYBAILE
Ha e(eKTOT Ha J[Ha3eIam.

* Coxor on rpejudpyr ro mmxubupa CYP3A4 m Moxe J1a ja 3ronemu Iuiasma
KOHIICHTpalKjaTa Ha Jua3enaM U CTENEeHOT Ha cefanuja u amuesuja. OBaa HHTEpaKIHja ¢
OJl HECUTHU(DUKAHTHO 3HAYEH:€ Kaj 3IPaBHTe HHIMBHJYH, HO CENAaK OHA IITO HE € jaCHO e
@i pyru (aKTopu, Kako MTO CTApOCT MM LUPO3a Ha HPHUOT Jpod, ro 3rojeMyBaar
PUBUKOT OJT HECaKaHM JI€jCTBA IIPU HCTOBPEMEHa yIoTpeba.

4.6. bpemenocT u nakranmja

besbennocra Ha muasenam Bo meprnox Ha GpeMeHoCT, He e yTBp/eHa. Juasenam ne tpeba
Ja ce NIpUMEHyBa BO MPBHOT U TPETHOT TpUMecTap o Opemenocra. Ilpmmenara ma
OCH30Ma3eUEM BO IPBHOT TPUMECTap, MOXKe Ja JOBEIE 0 MaJo 3rojeMyBame Ha
PU3MKOT OJf KOHICHUTATIHW Mandopmanuy, ocobeHO pacien Ha ycra, MelyToa
NPUYHHCKO-IIOCIEANTIHA BPCKA HE € YTBpEHA.

AKO JIEKOT ¢ NPOIMIIAH Ha JKeHa co MOTEeHIKjal 3a parame, Tpeba a ce Ipeaynpen 1a
KOHTaKTHPa CO HEJ3MHUOT JIEKap BO BPCKa CO IIPEKUH Ha JIEKOT, IOKOJIKY UMa HaMepa Jia
3abpeMeHHt MM ce COMHEBa JieKa € OpeMena.

AKo, 1I0pajii MEJMIMHCKY PHYMHH, JIEKOT BO BUCOKH JIO3H CE€ HPUMEHYBA BO TEKOT Ha
pounara (asa oy OpeMeHOCTa, WM 3a BpeMe Ha II0POJyBAameTo, KaKo pe3yiTar Ha
(hapmakooNIKo JIEjCTBO HA JIEKOT, Kaj HOBOPOJIEHOTO MOYeE Jia Ceé OdYeKyBa [10jaBa Ha
XHUIIOTEPMHU]ja, XUTIOTOHH]a i YMEPEHA PeCIUpaTopHa JelpecHja.

Hcro Taka, HOBOPOJEHUHIbATA YHH MajK¥ XPOHHYHO 3eMaje OCH30/[Ha3eIiHu B
Ha [OJJONHEXKHUTE a3y Ha OPeMEHOCTa, MOXKeE J[a MMaaT pa3BHeHo (hH3UUKa 3apf
Kaj HUB IIOCTOM PU3HK BO OCTHATAJIHKOT IEPUO]I CHMIITOMHE Ha MOBJICKYBAHE. /|
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bensoanasenunuTe ce m3yadyBaaT BO MajYHHOTO MIIEKO. Bo HM3BemTanre ce mOKaKaio
JIeKa OZHOCOT MJIEKO:IlIa3Ma KOHIeHTpanuja Bapupa mery 0.2 u 2.7. Cropes Toa, ocTou
pHM3HK OJ aKyMyJalpja Kaj JOeHH jena. bensoamasenumuute He Tpeba ja ce jJaBaaT Ha
MajKH KOH JI0jaT.

4.7 Banjanue Bp3 crioco0HOCTA 32 BO3€Ibe WM 32 PAKYBaIbe CO MAIIMHH

Cemanpjara, amMHe3HMjaTa M HapylieHaTta MYCKyJiHa (YHKIMja MOXeE Ja BIUjaaT Bp3
CIIOCOOHOCTA 3a BO3EHE HIIM PAaKyBarme CO MalIMHH. [IpW HEIOBOJHO BpEMETpacme Ha
COHOT, BEPOjaTHOCTA 3a I0jaBa Ha HapylieHa OyaHOCT Moxe Ja ce sronemu (Buaere
UHTEPaKIUN).

Hapymena ¢pynkuuja u celaliuja Moxe Jia Ce jaBH CJICIHOTO YTPO ¥ HEKOJKY JeHa II0TOoa.
4.8. Hecakanm xejcrBa

Bo tekoT na IIpBaTa HeJlleJia o4 IIpuMeHaTa Ui Kora ce IpuMeHyBaaT BUCOKH JI03H, MOXKE
JAa JelyBaaT CCHaTUBHO U Ja C€ IPECIU3BUKA OAPEACH CTCIECH Ha IOCIIaHOCT. Bo rtakxBu
CIydau, IIOKCJIHO € IIOJIOBHHA OJf BKYIHHOT JHEBEH BHEC Ja ce aajac HaBe4dCp, a
OCTATOKOT BO IIOACIICHHU O031 BO TEKOT Ha ACHOT.

CrapuTe ¥ W3HEMOIITEHHM IAIMEHTH, OCOOCHO Ce YyBCTBUTENHM Ha J€jcTBaTa Ha
JIeKOBUTE CO aenpecuBHO aejcTBo Bp3 [IHC, mopamwm 1wro, 1a ce jaBu xondysuja, ocodeno
aKo ce IPUCYTHU OPraHCKM MO30YHU IPOMEHH; MOpajy TOa, J03ara Ha Jua3ernaMm He
Tpeba 1a HaIMIHYBA IIOJIOBHHA OJ1 IIperopadanara J[03a 3a APyrd BO3PACHH ITAIIEHTH.

Hapywysarea na xooicama u nomxoicHomo mxuéo
AJIEPTYCKY Peakiy (MCHI Ha KOXKaTa M jajexk) ce jaByBaaT PETKO.

Hapywysarea na yenmpannuom u nepughepruom nepeen cucmem

[locnanoct, cenamuja, HECUTYPHOCT, aTaKCHja ce YeCTH HecakaHw JejcTBa (OBUE JiejcTBa
Ce JIO3HO-3aBUCHH M MOJXKE Ja C€ NEP3UCTHpAaT U CICTHHUOT JICH, JYPH U 110 €JUHEYHA
nosa). I'maBoGonka, BepTHro, AUCTOHMYHU e(eKTH ce jaBysaar perko. Hapymena
MOTOpHA CIIOCOOHOCT, BPTOITIABUIIA, MyCKYJIHA C1aboCT, TPEMOP, HejaceH ToBOp.

Hapywysarea na éuoom
Busyennu HapymyBama peTko ce jaByBaar.

Hcuxujampucku napyurysarsa

OIykTyanun Ha JIMOHAOTO Ce jaByBaaT peTko. AHTeporpajaHa aMHEe3H’]ja, ITOTSIKOTHN CO
KOHIIGHTpAIHjaTa, aOHOPMATHH MCHXOJOMKH PEaKINH, HeraTHBHM JCjCTBA BO OJHOC Ha
OJIHECYBAETO KOM BKITY4yBaaT MapafOKCaHO arpeCHBHY HCIIajH, Bo30y/a, 30yHeToe -
JleTpecHja co caMOYOHUCTBEHH TeH ICHIIHH. A 3o

Hapymyeafba HA 2cacmpouHmeCcmunainuom cucmem




Hapywysarwa na xenamobunujapnuom cucmem
Xontuna petko ce jaBysa.

Enookpunu napywysarea
['mnexomacTuja.

Cpyesu napyutysaroa
XUIOTeH3Mja PEeTKO ce jaByBa.

Hapywysarwa na pecnupamopen cucmem
Pecnimparopna nenpecuja.

Hapywysara na xpema
KpBHU nuckpaszum ce peTKo ce jaByBaar.

Hapywysarea na ypunapnuom cucmem
VYpuHapHa peTeHIHja peTKo ce jaByBa.

Onwimu napyutysara
3amop, aHadurakca.

Cumnmomu Ha npexunysarbe

Pa3Boj Ha 3aBHCHOCT € yecTa II0jaBa II0 PeJIOBHA yrnoTpeba na OEH30/IMa3enuHH, LyPU U
BO TEPalEBTCKU JO3M BO TE€K Ha KPAaTOK BPEMEHCKH IEPUOJI, OCOOCHO Kaj IMalMEeHTH CO
UCTOpHja 3a 3j10ynorpeba Ha ajKOXOJ WM JICKOBH, WM 3HAYajHA pPAcTpojcTBa Ha
janaHocta. I[IpexunyBamero Ha TepamujaTa MOXe Ja pesyitdpa co (eHomeH Ha
npexunysame mwi rebound dpenomen (Bunere 4.4 [locebnu npeaynpeayBama 4 MEPKU Ha
npernasnuBocT). CHUMITOMHTE Ha IPEKHHYBame BKIydyBaaT aHKCHO3HOCT, AENpecHuja,
HapylleHa KOHIEHTpaluja, HeCOHHIA, IIaBo00JIKa, BPTOrIaBUIla, THHUTYC, T'yOUTOK Ha
areTUT, TPEMOp, IOTEH-E, Pa3ApasIMBOCT, NEPUENTHBHU HApYyIIyBarba Kako INTO Ce
IIPEOCETIIMBOCT KOH (PM3HYKHU, BU3YCIHH W ayJUTUBHH CTUMYIIYCH M a0HOpPMaleH BKYC,
rajiere, IOBpakame, CTOMAYHM TI'PYEBH, CpleOHerbe, JIECHa CHCTOJHA XHIEepTEeH3Hja,
TaxuKap/inja, 1 OPTOCTATCKa XUITOTEH3H]a.

Perki ¥ NOCEpHO3HM CHMITOMH BKJIydyBaaT MyCKYIHH TIDUYeBH, KOH(Y3HA mid
NapaHouYHa IICUX03a, KOHBYJI3WM, XayIUHAIlMM M COCTOj0a CIMYHA HA JCITUPUYM
TpeMenc. HapymeHo coueme CO JKMBOIMCHHM COHHINTA W 3rojeMyBame Ha PEM
CIMEH-ETO MOXE Ja Oumjar OpUCYTHH HEKOJKY HEJCIM [0 IIOBJIEKYBAmbeTo Ha
OeH30Ina3CIIHATE.

4.9. IIpeno3upame

Cuavrrromu

CuMnTomMHuTe Ha IIpelo3Wpame CO  JMasenaM IJIABHO — Ce HHT6H3HBHp§1’i{§T
TEpaleBTCKUTE ePEeKTH (aTaKcuja, MOCHAHOCT, IH3apPTPHja, cealuja, MyCKyJL
J1abOKO  CIIMEHbe, XUIOTeH3Wja, OpajuKapidja, HHCTAarMyc) WA Ik




excuuranyja. Bo momekero ciyyam morpeOHO € camMo HaOJbyayBame Ha BHTAIHUTE
byHKIUH.

ExcTpeMHOTO mpefo3uWpame MOXe Ja JoBele J0 Koma, apediekcuja, Kapuo-
pecnpaTopHa JeIlpecrja W amHea, 3a KOM €€ HOTPeOHU COOJBETHH IPOTUBMEPKH
(BeHTHIIAIM]a, KApJIMOBACKYJIAPHA TTOJIPIIKA).

Pecimpatopuure penpecuBHH eQeKTH Ha OCH30JHMA3CIIMHATE CE IIOCCPUO3HHU Kaj
HAUEHTH CO TEIIKa XPOHUYHA ONCTPYKTUBHA OOJIECT Ha JUIITHHUTE ATUIITA.

CepuosHute e(peKTH NpH NpeAo3uparse, HCTO Taka, BKIydyBaaT pabJoMHOIM3a |
XHUIIOTepMHU]ja.

Tperman
OnpixyBare Ha IPOOJHU PECHPATOPHH MATHIITA M COOJ(BETHA BCHTUJIAIIH]a.

AxrtuseH jarneH (50 g 3a Bospacuum, 1g/kg 3a jena) moxe Jia ce 3eMe BO NPEIABHI Kaj
BO3pacHu Ko 3emaiie noseke ox 100 mg wim neua kou 3emaiie nmoseke oj 1mg/kg Bo Tex
Ha eJIeH 4ac, 1101 yCIJIOB JIa HE Ce MPEMHOTY MOCITaHu.

Kaj cummromarckuTe mamueHTd, Tpeba Jla ce CIeid HUBOTO Ha CBECT, pecluparopHaTa
Gpexdennmja, myncHa OKCHMETPHja U KPBHUOT IIPUTUCOK.

Kaj manmenTuTe KOM MMaaT HaAMaJIEHO HHBO HAa CBECT WJIM MMaaTr HaMaJleHa KHMCIIOPOJHA
caTypaudja Ha IyJICHA OKCHMETpHja, Tpeba Jia ce 3eMar BO IPEJBHJI apTepHCKH KPBHU
racuau anaymsu (GCS <8; AVPU ckana P umm V).

XUIOTeH3UjaTa MOXe J]a ce KOperupa Co IIOJUrame Ha MOHOXKJETO Ha KPEBETOT U CO
JlaBarbe Ha COOJBETHA TEYHOCT. AKO ce CMeTa JieKa XUIIOTeH3H]jarTa, IJIaBHO ¢ JOJOKH Ha
HaMaJIeHHOT CUCTEMCKHM BaCKyJIApEH OTIIOP, JIEKOBHUTE CO aln(a-apeHepruyHa aK THBHOCT
KaKoO HOpaJApeHa Iy WM BUCOKU N0o3u Ha gormaMuH (10-30 mukporpamu/kg/min) moxe ma
Ouuar ox Kopuct. J[o3aTa Ha WHOTPOITHUOT JieK Tpeba Ja ce TUTPHpa BO 3aBUCHOCT O
KPBHHUOT MIPUTHCOK.

JloxonKy Temka XMIOTeH3Hja IeP3UCTHPa U IOKpaj ropeHaBeIeHUTe MEPKH, Torall Tpeda
Jla ce 3eMe BO NPEeBUJ MOHUTOPHPAhE Ha EHTPAJICH BEHCKU IPUTHCOK.

CynopTuBHHTE MEpPKU C€ HHIWIUPAHA BO 3aBUCHOCT OJ KJIMHHMYKAra cocroj0a Ha
HAIUEHTOT.

ben3oauasenuuu He ce OTCTpaHyBaaT 3HAYAjHO CO JUjain3a.

@nymasenu, O€H30AMA3ENMHCKM AHTaroOHHCT, HE Ce MpernopadyBa, Kako pPYTHHCKH
JUjarHOCTHYKY TECT Kaj IalMCHTH CO HamajleHa HHBO Ha csecT. [lomexoran Moxe jia ce
KODUCTH Kako alTepHaTHBAa 3a BEHTWIALMja Kaj Jelara KOW C€ HEHUCKYCHH CO
Oenzonuasenyuuu, wid kaj mamweHtd co XObBb, 3a ma ce m3berne morpebara 3a
BeHTHIamja. QIiymMaseHW UMa KpaToK INOTYKHBOT (OKOJNY JeH dYac) W BO OBHA,
cuTyanuja Moxe Ja Oune morpebHa wHpys3uja. DiymMaseHuI € KOHTPAMHIUIEPAH ]
[AIMEHTHTE MMaaT TOJTHATO MOBEKE JIGKOBH, OCOOCHO 110 MCTOBPEMEHA WHICCIHU]
OeHzojuasenMH M TPULUKIAYCH AaHTHICIPECHB WM OWIO KOj JApyr I




'HOUHIECLLTI

IIpEAN3BUKYBa HallaJau. Toa e 3aroa mro GCHBOEI/I%GHI/IHHTC MOXKE Jla T CylipuMupaar
HarmaauTe MNpeIM3BUKaHU OJ BTOPHUOT JICK, aHTaroHnu3aMoT CO CI)JIYM&?)GHI/IH MOXKE J1a
OTKpHEC TEKOK CTAaTyC CHUIICIITUKYC KOj € MHOT'Y TEIIKO Jia C€ KOHTpOJIrpa.

KonTpannukanuu 3a ynorpeda Ha (irymMa3eHusI BKIYyIyBaaT CUMIITOMH KOM YKayKyBaaT
Ha MHIECTH]ja Ha TPULUUKIMYHMA aHTHICTIPECUBH, BKIydyBajku wmpoxk QRS, wum
IpOINMPEHU 3eHuuH. VcTo Taka, IMpUMeHara Kaj MalMCHTH II0Ce Kapdjak apecT e
KOHTpauH A PaHA.

IIpernaznuBo Tpeda 1a ce mpruMeHyBa M Kaj NAIlMEHTH CO WCTOpHja Ha Halaju, oBpeaa
Ha IjaBaTa, Uik XpOHWYHA IIPUMEHa Ha O€H30IHa3eTTHH.

[Tospemeno moxe Ja Ouae nmorpeOHa MpUMEHa Ha PECHUPATOP, HO TEHEPAIHO HEKOJIKY
po0JIeMH ce cpekaBaaT, HaKo IIPOMEHH BO OJIHECYBAETO, CE BEPOjaTHH Kaj Jenara.

Bo ciydaj Ha ojaBa Ha ekcruranyja, bapouryparu He Tpeba Ja ce HpUMeHyBaar.

Edexrure Ha npeno3upame ce IOTENIKH KOTa ¢e 3eMa CO JIEKOBH CO IIEHTPAIHO J€jCTBO,
0CO0EHO aIKOXOJI, @ BO OTCYCTBO Ha CYMOPTHBHU MEPKH, MOKe Ja Ouzie Garaiuo.

5. DPAPMAKOJIOHNIKA CBOJCTBA
5.1. @apmakoanHaMHuKa

Z[I/IEBCHaM c 6CH3OI[I/I33€HI/IHCKI/I TPAaHKBUJIIU3ECP CO AHTHKOHBYJI3MBHO, CEIaTUBHO,
MUOPCIIAKCAaHTHO B aMHE3HUCKO ,ZICjCTBO.

5.2. ®apmakoKHHETHKA

Ilocie opamma mpumeHa JwaszenaM Op30 HW  KOMIUIETHO c¢e  pecopbupa of
raCTPOMHTECTHHAJIHAOT TPAKT. MakCUMaIHU IIa3MaTCKU KOHUCHTPAIMU C€ jaByBaar BO
Tek Ha 30-90 MmHyTH mociie opajlHa aaMHHHCTpanuja. J{iazenam ja mOMHHYBa KpPBHO-
Mo304HaTa 0apuepa M € BUCOKO JHIocoryomieH. Juasenam nma Gudased oIy’ KuBOT CO
ununyjanHa Op3a ¢asa Ha qUCTPUOYIMja, MpOCieieHa CO TepMUHAIHA EIUMUHAMOHA
dasa ox 1 no 2 nena. HeroBoTo I€jcTBO € MPOJOIDKEHO NPEKY HErOBHOT AKTUBEH
MEeTabOoJMT, Ae3MeTHIHa3enaM (Hopauasenam), co JypH IOHOIr IONYKUBOT O 2-5
JeHa. PenaTMBHHOT JeJl Ha OBOj METa0OJNMT BO OpPraHW3MOT Ce€ 3rojleMyBa IIpU
JOJIrOTpajHa aIMUHUCTpAIlH]a.

JuazenaMm eKCTEH3MBHO ce METabOJH3HMpa BO XENmapoT, U aKTHBHU METaOOJIMTH II0Kpaj
Je3METUIIANA3EaM, ce OKca3enaM U TemMaszenaM. J{nazenaMoT ¥ HerOBHTE METabOIUTH Ce
CKCKPETHPaaT MPEKy ypUHaTa, WK KaKo CII000JHH UM BO HUBHHUTE KOH]YIHpaHU (GOPMH.
Jlnazenam eKCTEH3MBHO C€ BP3yBa 3a IIla3Ma IPOTEHHHTE.
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Tdpu ny

NaNMEeHTH M Kaj NalMeHTH CO PEHATHO WM XemaTajiHo 3aboiysame. Ju
HEroBUTE META0OJIHUTH ja IIOMHHYBaaT IUIAllCHTapHaTa Oapuepa U ce Wu3jia
MajuYaHOTO MJICKO.




SOUPEH UICCUIITIA] 3¢ OCODUHHIMEC HA JAeK0m

5.3. Hpexxmamakn noagarouu 3a 6esdeqnocra
He e anmukaTHBHO.

6. DPAPMAIEBTCKHA IIOJATOIM

6.1. Jlucra Ha eKCumaencu

O6no:xenn Tabaern 2 mg

JlakTo3a MOHOXHUIPAT, MUKPOKPUCTATHA I[eJTyJI03a, KOIIOBUIOH, HATPUYM KpOCKapMelio3a,
MarHesuyM cTeapar, HaTpUyM JIaypui cyiadar, MOBHJIOH, TajK, caXapos3a, apalcka ryma,
makporon 6000, HaTpuym OeH30aT, TUTAH AUOKCHJ, Ooja kenezo oxcup xonra E 172,
60ja moproxasioBa E 110.

O06J10:xenu TabaeTn S mg

JlakTO3a MOHOXHJIPAT, MUKPOKPHCTATHA [1€TYJ103a, KOIIOBUJOH, HATPHYM KPOCKapMeJlo3a,
Mar"e3myM creapaT, HaTpUyM JIaypuil cyn(at, HOBUIOH, TaJIK, caxapo3a, , aparcka ryma,
makporos 6000, Harpuym OeH3oar, TUTaH JUOKcHa, Ooja xuHONuH xonra E 104, 6oja
uuuro kapmuH E 132, 60ja moprokanosa E 110.

6.2 MnxoMaTuouIocT
He e mos3nara.

6.3 Pox na ynorpeba
3 rOJIMHU BO OPUTHHAIHO [IAKyBakbe.
Jla He ce ynmorpe0yBa mocJjie HCTEKOT HA POKOT Ha ynorpeoda!

6.4 Haynn na gyBame
Jla ce uyBa Ha TemmepaTypa 0 25°C, BO OpPUTHHAIHO IaKyBambe.
JIEKOT JJA CE YYBA HA MECTA HEJOCTAIIHU 3A JIELIA!

6.5 IlakyBame
Kyrtuja co 30 obmoxxenu tabyietu oJ1 2 mg Bo OJUCTEp NaKyBarbe.
Kyrtrja co 30 o6oxxenu tabieta o1 S mg Bo OJIUCTEp HaKyBarbe.

6.6 YnarcrTso 3a ynorpeda/pakyBame
3a opaiHa ynorpebda camo.

6.7 Hauun na uznasame
JIexoT ce u3/1aBa BO alTeKa CO PEIleTT.

7. MOJATOIM 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHUETO 3A ITPOMET
PEILVIEK ®APM JIOOEJI-Cxonje, yix: Ko3ne 6p. 188, 1000 Cxomje, P. Makenonuja

8. bPOJ HA PEHIEHUETO 3A CTABAILE BO IIPOMET

9. IATYM HA ITPBOTO PEHIEHHME 3A CTABAILE BO IIPOMET, 08
Harym Ha I-Bo pemenue: 01.10.2002
Jatym na I-Ba o6HoBa: 12.07.2007
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