3bHUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1.  MME HA MEJUIUHCKHUOT ITPOU3BOJ(

Jnasenam Ascanon ® 10 mg/2 ml pacrsop 3a uujekruparse

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
2 ml pacrrop 3a unjexruparse (1 amnyna) coppxu 10 mg juasenam.
[Momownu cyncraniuu: 6ensoesa kucenuna (E210), narpuym 6ensoar (E211), Gensui ankoxol,

3a HENocHa JIMCTa Ha NMOMOIIHHATE CYIICTAHIMH, BUJIETE IO ACNIOT 6.1.

3.  DOAPMAIIEBTCKA ®OPMA
¥ Pactsop 3a unjexTuparme

bucrap pactsop co cserna xonrosenena 6oja.

4. KIMHHYKH OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTcKH HIIUKAIHH

AKYTHA QHKCHO3HOCT W ATUTUPAHOCT, allCTHHEHLMjAJICH CUHAPOM (JISIUPUYM TpeMeHc),
CHMWIENTHYEH CTATYC, TETAHYC, AKYTHH LEHTPAIHU W NepU(EPHU MYCKYJIHHA IPUCBH.
AHecTe3uja: npemMeMKalnja, BOBE/lyBabe BO AHECTE3H|a, KapAHOBEP3Hja, MOMai XUPypHIKH
za(arTu, eHJI0CKOoNHja.

AKYUIEPCTBO: 32 OJIECHYBALE HA MOPOYBAILETO, IIPH IIALEHTA [IPERU|a, P 3a/1011HETA
eKJlamIicHja ¥ npeexiamrcuja.

4.2 Jlo3smpaise 4 HAYMMIL HA IPHMEHA

[1pn akyruu coctojOM j103aTa MOIKE Ja Ce MOBTOPH M0 €/IeH Yac, JI0JIeKa BOOOHUAEHHOT
uHTepBan Mely jlo3ure e 4 yaca.

Kaj nocrapu u n3nemMoluTenu nauneHTH, KAKO 1 1pH UCTOBPEMEHO 3eMalhbe JIPYTH CEAATHRH, Ce
NperopauyBaat noManu Jioszu (012 10 5 mg), o HUBHO MOCTENEHO 3roJIeMYBaihe.

Bo neonarannuor nepuos 1e ce npenopavysa auasenam, J103MpabeTo He € YTBPJIEHO, a
pacTBOPOT 3a MHjeklKMK Jlnaszenam Askanou/i CoApKU U OeH3u alKoxoJl, Koj Tpeba Jia ce
u30ernyBa Kaj opaa rnonyJaiuja.

AKYTHa AHKCHO3HOCT WJIH AruTHPaHoCT
Bospacnu: 5 — 10 mg, n.. uim u.m. [lo norped

D

B&;gp;’?g%iﬁ 4 uaca.
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Jenupuym Tpemenc S
< Ry ) - .
Bospacuu: 10 — 20 mg, u.B. unu u.m. Jlozara on S jo 10 mg, n GOTPEGEgMoNLfia ce NoBTOpYyBa
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na cexou 4 uaca. <
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Status epilepticus

Bospacnu: 0,15 — 0,25 mg/kg 6asno u.s. wnn n.m. 1o 30 g0 60 munyTH, N0 n0TpE6a, 103aTa
MOZKE J1a C€ NMOBTOPH HIIW J1a Ce Jlajie BO 00K Ha uH(Y3uja, karka 1o kanka. Hajrosemara jlosa
usnecysa 3 mg/kg, Bo Tek na 24 vaca.

Heya nocmapu 00 5 200unu: | mg GaBHO W.B. HA cEKOM 2 JI0 5 MUHYTH, JI0 BKynHo 10 mg.
Jlosata no norpeda ce nosropysa no 2 10 4 uaca.

Heya na sospacm 00 30 dena do 5 200unu: 0,2 — 0,5 mg 6aBHO KU.B. HA CEKOM 2 JI0 5 M MHYTH, JI0
BKYITHO 5 mg.

AKYTHH MYCKYJIHU FPUYEBH

Bospacnu: epnaw o jsanatd no 10 — 20 mg Ha jeH, W.B. UK 1.M.

Heya: epnaw jio aBanatu no 2 — 10 mg na zien, U.B. WK U.M.

Bospacnu: 0,1 — 0,3 mg/kg 6aBHo W.B. BO uurepran o 1 10 4 uaca, uin 3 10 4 mg/ke Bo 06aHK
na un(ysuja, Karka no kanka, Bo Tek Ha 24 vaca.

Heya nao S-zo0wwma eospacm: 5 — 10 mg, .z, win u.m. Jlosara no norpe6a ce noBTopysa Ha
cexou 4 yaca.

Heya na eospacm 00 30 dena do 5 200unu: | —2 mg, w.B. unu u.m. Jlozara o norpebda ce
MOBTOPYRA HAa CEKOH 4 yaca.

AKYylIEpCTBO

lpeexnamncuja: Bo nouerokor ce nasaar 10 — 20 mg Gasno u.B., a notoa Tpunarth rno 5 o 10
Mg [EePOPAIHO.

Exnavncuja: Bo noueroxor ce aasaat 10 mg 6asno u.8., a notoa a0 100 mg Bo Tek na 24 uaca,
BO O0JIMK Ha UH]Y3U]ja, Kallka 1o Karka.

Iiayenma npeeyja: 10 — 20 mg 6aBHO W.B. WK W.M., 110 OTpeDa 103aTa MOYKE J1a CE TIOBTOPH.
Bo mex na nopodysaive: 10 — 20 mg U.B. WK U.M., KOTa EPBHKCOT € OTBOpPeH 2 J1o 3 npera.
Anecresnja, AMjarHoCcTUKA, IIpeMeIMKalin|a

Bospacnu: 10 — 20 mg ejien yac npeji njjaHupanaTa onepanuja.

Heya: 2 — 10 mg ejien vac npej ruiandpatara onepaiuja.

Boseoyeame eo anecmesuja: 0,2 — 0,5 mg/kg 6asno u.s.

Kapiuosep3suja, eHJI0CKONK]a, PAJIMOJIOIIKH UCITMTYBAILA, TIOMAJIH XUPYPLIKHK 3adaTi
Bospacuu: 10 — 30 mg, 6aBHO u.B.

Heya: 0,1 —0,2 mg/kg.

Havwun na ynompeoda

Humpamyckyano: n1ekor ce MHjeKTHpa 1aboKo BO MYCKYJIOT, HO TP OBOj HAUMH HA alljiMKalnja
arncopniujara ¢ 6aBHa U HECUrypHAa.

Humpasencku: NekoT ce HHjEKTHPA MOLIHe DABHO, CTPOrO UHTPABEHCKH M TOA HAJMHOI'Y

5 mg (1 ml) Bo munyTa, BO rojiema Bena. J[Mazenamor He cMee Jia ce Mela, BO MCT LTPULL Wik
BO MH(Y3HCKO IIKLIE, CO PACTBOPH HA JIPYTH JIEKOBH, HUTY, T1AK, CO HUB JIa CE pa3pe/lyBa.

Ce coseTyBa IallMEHTOT Jia OCTAHE BO CyMUHANMja GapeM ejieH Yac 1o arnjiMKanujara Ha JIeKoT.
Ocsen BO UTHU cyuau, BO TEKOT HA MHTPABEHCKATA [IPUMEHA cekorai Tpeda Jia NpUcycTByBa
BTOPO JIMLE U J1a TOCTOM OMpPeMa 3a pecycluTalmja.

[TaunenTture Tpeba aa OUAAT N0/ MEAMLIMHCKY HA/I30p HAjMaJIKy | vac 1o anjiMkanujara Ha
Jwmaszenamot. Jloma Tpeda jia octanar BO npujpyx0a Ha 0JIrOBOPHO BO3PACHO JIMILIE, CO
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Hurpasenckara npumena Mowe j1a Gujie npujpyskena co rnojasa Ha JoKanna peakuuja,
TpomOoedbuTHe 1 na Bencka TpomGo3a. 3a ja ce MHHUMH3KPA ONACHOCTA 0/ 110jaBa HA OBHE
eerrn, MHTpaBeHcKaTa uijekiMja Tpeba jia ce anjiMuMpa Bo rojiema seHa, Bo fossa cubiti.
Hudpysuja: pacteopot 3a uudysuja (5 % vwau 10 % rnukosa wim 0,9 % NaCl) ce NOJIrOTBYBA
Herocpeo npejt annnkauujara. Coapikunata oj1 amnysnara (HajMHOTY 2 aMIYJIH HCTOBPEMENO)
ce ucrypa Bo najmanky 250 ml undpysucku pactBop, 106po ce npoMelyBa 1 BeHaLl ce
ynorpedysa.

[MapenTepannara npumena Tpeba ja ce 3aMeHK CO OpANNA KOJIKY LITO € MOXKHO 0630,

4.3 Konrpannaukanun

- [1peocernuBoct Ha Gen3oaujasenuny.

- Tewka pecniuparopua uncypuuuenimja.

- Cunjipom na ,,Sleep apnoea®.

- AKyTEH rilayKkom.

- Mujacrenuja rpasuc.

- AKYTHO TPY€Ib€ CO €TAHOJI MM CO JPYTH JICTIPECOPH HA LEHTPAIHHOT HEPBEH CHCTEM.
- Tetku napymyama na 6yopesure u Ha UpHHOT JApoD.

- Koma.

- Heonaranen nepuoj.

Pactsopor 3a nnjexruparse Jluasenam AJiKajion/i He ce KOPUCTH Kako NpuMapHa Teparuja Ha
XpoHuuHa ricixosa. He tpeda jia ce KopucTu caMoCcToOjHO NPH Tepaiinja Ha JIerpecHja uin Ha
AHKCHO3HO-JIENPECHBEH CUIJIPOM TOPAJIH OMACHOCTA 0J1 3rOJIEMYBAILE HA PUIHKOT 01
CaMOyYOMCTBO Kaj OBaa rpyna naimeHTu.

4.4 Tlocebuu npeaynpeayBama 0 MEPKH HA IPETHA3IHBOCT

OcBen BO ypreHTHH CHTYalMK, BTOPO JIULE ceKoraiu Tpeba a Gujie NPUCYTHO NPH HHTPABEHCKO
/laBarbe Ha JIMasernamoT, Co I0CTAIHOCT Ha CPEJICTBA 33 0XKUBYBabe. OTKAKO Ke npuMu
Jiasernam, naudeHToT Tpeda j1a ocrane HajManKy e/ieH 4ac noj MeAMuMncky naaszop. Cexorai ¢
norpedna npuapyxba oji 0AroBOPHO BOIPACHO JIMIIE, CO MIPEAYIIPELYBaILE JIeKa MAlMEHTOT 1ie
CMmee Jla BO3H MJIK Jla paKyBa €O HEKOja MallliHa BO Hapeanurte 24 yaca.

Wurpamyckynuara ynorpe6a Ha Jlnazenam AJkajnousi MOJKe /1 ja 3roJieMM aKTUBHOCTA HAa
kpearununckara gocdoknnasa, co MakcuMaiHo HUBO nomely 12 1 24 yaca 1o JaBameTo Ha
pacTBOPOT 3a WHjekTHpaise. Oroj (axT Tpeba Aa ce UMa npeaBn/L ipu audepenumjainia
JMjartosa Ha Muoxkap/ieH uHpapKr.

AncoprijaTa Ha UHTPaMyCKyJIHATA MHjeKLW]a asenam Moxke Jia Oujie Bapujabuina, ocobeno
NpH aruiMKanuja Bo rayreasnure Myckyin. OBoj HauKMH Ha arMKaluja Tpeda j1a ce KopHCTH
CJIMHCTBEHO KOra HE € BO3MOKHA MHTPABEHCKATA anjiMKalumja.

Tonepanuuja

Ipu poarorpajua ynorpeba, Bo Tek Ha HEKOJIKY HE/EJH, MOMKE J1a JI0j/I€ JIO HAMAYBaHe HA
e(pukacHoCTa HA XUITHOTUYHHOT e(ekT Ha OeH30AHjasenunuTe.

3aBUCHOCT
Ynorpebdara na 6enzoanjazenuin Moxe Ja JIoBeie 10 PU3NUKa U 10 IICUXHUKA 3aBUCHOCT.

PH3rkoT 0J1 nojasa Ha 3aBUCHOCT CE 3roJIEMYBA CO 3roJieMyBal @ 7103aTa U 1A BPEMETPACILETO
Ha Tepanujara, Kako M Kaj NalueHTH co MPeTXo/Ha HCTOPH] Ha aJIKOXOJI MJIH 1A
HAPKOTHILH.
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AKO BEKE CC pasBHE 3aBUCHOCT OJ1 JIEKOT, HAIJIO NPEKUHYBAILE Ha Tepanujara co Hero Ke JIoBeje
J10 110jaBa HA ANCTHHEHIUJATHI CHMITTOMH, KAKO Ha 11p. MaBoBoJIKa, GOJIKY RO MYCKYJIHTE,
CKCTPEMHA AHKCHO3HOCT, TEH3KM]a, HEMUP, KOH(PY3Uja n upurabunnoct. Bo noreiiku clyuau
MOJKE J1a Ce 110jaBu  Jiepeanusaliuja, Aernepconannsaliyja, XUIIEPAKY3U]a, TPIHEILE U MEUEeILEe BO
CKCTPEMUTETUTE, NPEOCCTIIMBOCT HA CBETIMHA, Oyuasa v Ha (PUIMUKH KOHTAKT, XalylMHALHH
WK ENUIISTITHYHA HATAJA.

Ilorropnara nojasa na HHCOMHUMjA H HA AHKCHO3HOCT € TPAH3UTOPEH CHHAPOM BO KOj HACTaHyBa
[MOBTOPHO Bpakalbe HA cUMOTOMMTE (33 KoM Ouna nm‘peﬁﬂa Tepanuja co GeH3oaMjazernuum), Ho
BO nosacuiena opma. OBoj cHHJPOM MOXKE Jia ce M0jaBH NPH NPeKHH Ha Teparnjara. Toj mowe
2t Gujie IPUAPYIKEH U CO JIPYTH Peakiliy KaKo HITO Cé NPOMEHA Ha PACIONOKEHNETO,
AHKCHO3HOCT, HAPYIIYBalba BO CIIHCILETO, HEMUP. bUejku pU3HKOT 01 OBOj CUHIPOM € 110MECT
[1pY HATJIO NPEKMHYBAILE HA TepalujaTa, ce Npernopayysa MocTereHo HamMmajyBae Ha j103aTa jio
MOTNOJHO NPEKUHYBAILE Ha TeparnujaTa.

Amuesuja

bensoaujasenunume MoKaT 1a npen3BHKaaT aHTEPOrpajHa aMmiesnja (Buiere ro genor 4.8 —
Hecaranu dejemea). Taa nactanyBa HEKOJIKY Haca 1o NpUMeHa Ha JIEKOT U 34 J1a ce HAMAJIH
PU3MKOT, KaJie WTo € norpedno, nauuenrure du tpedano ja orcnujar 7 — § uaca OTKAKO Ke ro
[IPUMAT JIEKOT.

LlcuxujaTpucku 1 napajiokcainm peakiiuu

PeakuuuTe KaKo 1ITO Ce HEMUP, aruTallkja, UPUTAGHIHOCT, ArPECUBHOCT, JASIY3HH, HOKHI MOPH,
XaIylUHHALKMH, ICUX03H, HECOOABETHO OJIHECYBAILE U JPYIH HECAKAHM [IPOMEHH BO
OJIHECYBAILETO € MO3HATO JIEKA CE NOjaByBaaT NPH KOPUCTEILETO GEH30AMja3eMHN.

Bo ciyyaj 1a ce nojasu HEWITO 0/ FOPEHABEACHOTO, NOTPEOHO € /1A CC NPEKUHE 3eMabETo Ha
snexor. HouecTo ce nojapysaar kaj Jieua v kaj nocrapy JMua.

Pusuk oa ncrospemena ynorpeta ua onnonau co Jlnazenam Askasiou

Mcrospemenara ynorpeGa na Jlnasenam ANKanoun co ONHOMIM MOKE J1a Pe3yJItupa co
cejiaLmja, pecnuparopna Jaenpecuja, koma u co eMpt. [lopajin oBre pH3HILKE, HCTOBPEMEHOTO
NPENULYBabhe CeIATUBHU JICKOBH (KAKO HITO ce OEH30/Mja3eNUHUTE WIIH CPOHUTE JIEKOBH, KAKO
wro e Jlnasenam AJikanomna) co onuom/IM jloafa npeaBul UCKIyuMBO Kaj NAlMEHTH Kaj KOW He ce
MOKHH JIDYTH HAYMHH Ha JIEKYBaHE.

Hlokoliky ce fonece ojylyka 3a npenuuyBaibe Ha Jiekor Jlnasenam Ankanoni MCTOBPEMEHO €O
ONMOWJIH, Tpeda Jla ce KOPUCTH HajMaiaTa eJeKTHRHA JI03a & BPEMETPACILETO HA JIEKYBALETO
Tpeba J1a Gujie 1ITo € MOKHO NMOKPaTKo (BUJIETE ja MCTO TaKa NPENopakaTa 3a oriTaTa J03a BO
Jienot 4.2),

[MaumnenTure Tpeba BHUMATENHO JIa €& CICAAT [0PaIM MOYKHA 110jaBa HA 3HALM U HA CHMIITOMH
Ha pecrnuparopHa jienpecuja u Ha cejianuja. [opajau Toa, 6u Mokeno a Guje KOPUCHO aKo
NALUEHTHTE MM MH(OPMHUPAAT NPUjaTEIUTE WK POJHUHUTE 32 TEPATIM]jaTa LITO ja 3eMaar 3a Jia
MOZKAT Jla ' NPeno3taat 3HaLKuTe U CUMITTOMUTE HaBeeHu norope (Bujere jiet 4.5).

[ocebuu rpynu naumenTn
bensoaujasenunure He Tpeda ja ce naBaat na sena 6e3 nperTxojHa
norpebara 3a JlaBaibe, a BpDEMETPACHLETO Ha TeparnujaTa mopa Ja

e iia npouena na



Ha nocrapure nvna mopa aa um ce namanu go3ara. [lomMana 103a UCTO TAKA € 10T pedHa u kaj
MALKCHTH CO XPOHMYHA PECITUPATOPHA MHCY(PUIMEHLIM]A, ITOPAJIH PUBHKOT 0L PECTIMPATOPHA
Jenpecuja.

[pernasnausoct e norpebia u npu jasarse nijexunn Jluasenam Alkanonji Kaj nauenTu co
OyOpeskna i co xenarajina AMCYHKIM]a UK €O OPraHCKW MPOMEHH Ha MO30KOT, 0COOEHO CO
apTepuocKieposa.

bensoaunjasenuure ne ce npernopauysaar Kako npuMapHa Teparja Ha MCUXOTHYHH
sabonysaba. He Tpeba jia ce kopuerar kako eamHcTBeHa Tepanuja Kaj naluMeHTH co Jiernpeckja
HJIK CO AHKCHO3HOCT MOBP3aHa €O Jenpecuja (MOKHA € 1ojaBa Ha caMoyGHUCTBO Kaj OBME IPYIH
NAIHEHTH).

[pernasnausoct u noceben nHansop ce noTpebHHM NpU NPUMEHa Ha JiHasenam Kaj NalUeHTH ¢o
MPETXO/IHA UCTOPH]a Ha 3J10YNOTPeOa HA ANKOXO0J MIIH HA HAPKOTHLLM.

[pn goarorpajna Tepanuja co GeH30/MjasenUim ce IPENOPauyBa KOHTPOJIA HA XEMATONOIIKHTE
H HA OCHOBHUTE BMOXEMUCKUTE NapaMeTpu.

Jlmasenamor He cmee J1a ce J1aBa MHTPAaPTEPHjaiHo HOPaIK ONMACHOCT 0Jf FAHrPeHa.
Excumnnuentn: 6ensoesa kucennna (E 210), narpuym 6ensoar (E 21 1), Gensui ajnkoxos.

Jlexor conprcu Gensoera kucenuna (E 210) u narpuym Geusoar (E 211). Mujexiuure Juasenam
AJNKAI0ML MOIKE /1 IO 3rOJIEMAT PUBHKOT O/1 MOjaBa Ha JKOJTHIA Kaj HOBOPOICHYHILATA.

JlekoT coapikut Gensun anKoxon. Mujekumure Jlnazenam Alkanou He cMee Ja ce AaBaar na
Hejponocenu dedbuiba ui Ha HoBopoaeHuHba. Mijexiuure Jlnasenam Akanounji Moxe Jia
NPEAN3BUKAAT TOKCHUHH PCAKIMH M aHA(MIIAKTOUIHM peakiiui Kaj JIOEHYMILA M Ka] Mallk Jlela
J10 3-rojiMiIna Bo3pacr.

4.5  Muorepakunu co Apyru MeIMIHHCKH NPOH3BOAM U APYTH GOPMH HA HHTEPAKIH]A

[Tocedno Buumanue Tpeda j1a ce MocBeTH Ha NoTeHIujanHuTe eekTH Ha HHTepaKLUUTe Ha
JAPYTUTE JIEKOBH CO JIHA3enam Kaj CTapuTe JIMLA.

LIHC-nenpecusnu:

Ipu ucrospemena ynorpeba na apyru LIHC-genpecusu (BkityuyBsajku ru apyrure
AHTUKOHBYJI3UBH, aHKCUOJINTHIM/AHTHIICUXOTHIH, AHTUXMCTAMUHHKIIU CO CEJATUBHO JIEjCTBRO,
aJIKOXOJI, HEBPOJICHITULIN, AHTH/ICTIPECUBH, AHAJITETULIM U AHECTETULLHM) MOJKE /1A CE 110jaBK
3rojieMena ceJlaluja u pecnupaTopta UK Kap/iHoBacKyjiapHa Jernpecuja.

Onuouau

Hcrospemenara ynorpeda na ceJlaTHBH (Kako 1ITO ce 6eH30AnjasenHuTe WK CPOAHUTE JICKOBH,
Kako mTo ¢ Jluasenam AJKanouji) co OITHOM/IM IO 3roJIeMyBa PU3HKOT OJ1 ce/laliuja,
pecrupaTopHa JIENpecuja, KOMa U 0L CMPT MOPajIH JIONOJHUTEHNOT ienpecusen eexT Ha
[{HC. Jlo3ara u BpemeTpaemeTo Ha McToBpeMena ynorpeba Tpeba jia ce orpanuuat (BUAETe 1o
jgeor 4.4).

AH'I‘HKOHB}’H?I’]BM'
HMEI'}CHHMO'I MOIKE Jlaja 3roJIEMH UK J1a |a HaMalln Kouuelrrpauma'xa Ha (])LIIHI()HII() I' BO
B 3HALKM Ha 3Ir'0JIeMEHA

(1)CIIHTOHHCKa TOKCUYHOCT. DEHUTOMHOT U Kap6aMa3e]'lMHOI MO}IQ’
Jmasenam Bo rutasmata. Mcrospemenara ynorpeba co 6apourtyp
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3roJieMeHa cellalnja niM pecrnmpaTtopHa jenpecuja. Mcrospemenara yrnorpeba 1a cojiHym
BAJIIPOAT MOKE J1a o 3roJIEeMH HUBOTO Ha JIMA3enam BO IUIa3MaTa KOCIUITO € MOBP3aHo CO
cejalmja.

HuBoTo Ha Hekon GEH30/MjaseIIMHN BO NIa3MaTa ce 3roieMyRa o1 (1yBOKCAMUH.
Hcrospemenara ynotpeba ta ceieKTHBHM aHTAFOHUCTH HA CEPOTOHMHCKUTE peLenTopy uin Ha
TPHUMKIIHUHA AHTH/ICTIPECHBY MOXKE JIa JIOBE/IE JI0 HAMaJlyBathe Ha KOHLIEHTpAlMjaTa U Ha
[ICHXOMOTOPHATA CHOCOOHOCT, KAKO M JI0 HAMAIyBAILE HA CIIOCOOHOCTA 32 H3BE/1yBAHC
KOMTUICKCHM AKTUBHOCTH (Ha T1p. BO3EIHE).

AHTUNCHXOTULK:

Mozke 1a Oujie 3roieMeHa KOHIEHTPAIMjaTa Ha 30TENHHOT BO [1a3MaTa. Kaj nekou nanuenru
KoM 3emane OeH30/Mjasenuiil 1 KII03annH 3a6eaekanu ce Telka XMNoTensuja, Koare, ryoeie
l1a CBecTa, pecnuparopHa Jienpecuja u noteHnuMjanio gparanen pecnuparoper apect. Mero rtaka
MO3KE Jia ce [10jaBu canuBapia xunepeekperuja. [lpu unuumparne Tepanuja co KJIo3anuH ce
fperopaysa NpeTHasinBOCT Kaj NalMenTHTe Kon 3emaar juasenam. [TocTou sroiement pusng o)
XHIOTeH3M]ja, Opa/iuKap/inja 1 0j1 PECIUPATOPHA JENpPecHja Kora napeHTepaiHiuTe
DeH30/Mjasenuum ce JlaBaat co HITPaMyCKyJIeH OJlal3enuH.

Coanym okcudar

Mcrospemenara ynorpeba na cojnym okenbar (rama-xuipokcubyrupar — '’XB) Tpeba Ja ce
nsbernyBa Ouejku GeH3oMjasenMHUTE ro NoTeHIMpaar eeKToT Ha OBaa CYNCTAHIL]A.
AHTHOAKTEPUCKH JIEKOBMU:

MeTaboau3moT Ha JiMa3enamMoT € HHXUOMpaH o1 M30HU|a3K, a BO oMai 00eM 1 oj1
epurpomutii. Edexror na quazenamor moxe aa 6uje sronemen u npojosnke. [losnarure
HHJLYLIHPAYKK JIEKOBH HA XENaTalHATE EH3UMM, KAKO IUTO € PU(AMITMIIMHOT, MOKE J1d IO
3rOJIEMAaT KJIMPEHCOT HA JIMa3enaMoT.,

AHTUBUPYCHH JICKOBH:

Herospemenara ynorpeba co amnpenasup u co putonasup tpeba 1a ce u3bernysa 6uejiku ce
MOKAMaI0 JCKa THE 'O PEJyLIMpaaT KIupeHcoT Ha OeH30/iujasenuiuTe Co OMAacHoCT 0J1 1ojasa Ha
[POJIOHTHPAHO ACJCTBO KOE HOCH PU3UK O CEJIallkja U 0J1 pecliupaTopHa jienpecuja.

Edexror na auasenam Moxe J1a ce 3roJieMu Npu HCTOBPEMEHa ynoTpeda Ha a30JuTe, Kako na np.
BOPHKOHA30J1 M (DIIYKOHA30JI, KOM ' MHXUWOUpaar xenaranuure usoensumu CYP2C19, CYP2C9Y
n CYP3A4, u co noman crenen npu ynorpeda ua norentnuor CYP3A4-unxudurop
UTPAKOHA301.

Enna crynuja cnposeena na 20 31paBi BOJIOHTEPH MOKaXKaa jieka npejrepanujara co
(payKkonasos 1 co BOPUKOHA30J MOBEKe 071 ABOjHO 10 3ronemysa AUC npu epuneuna jo3a o4 5
mg JiMasenam u npean3BUKyBa 3roJIeMyBathe Ha MoJy:KMBOTOT Ha ejiuMuHaluja oji 31 vac na 73
1 61 uvac, cooJiBETHO.

Hpyra crynuja ciposesiena na 10 3pasu Bosionrepu co npejarepanuja co 200 mg urpakonasol
JHEBHO, BO T€K Ha 4 jiena, nokaxana srojemypame Ha AUC npu eiunaqna J103a auasenam oji 5
mg, okoiy 15 % 0e3 KNMHUUKK 3HAUUTETHO BIIMjaHUe BP3 IICUXOMOTOPHATA CIOCOOHOCT.
CepnatvBHrOT ekt Moxce Ja Gujie NoTeHMpan Kora ce yrnotpebysa co ajikoxod, HITo Biiujae Ha
CHoOcOOHOCTA 3a YNPABYBahEe MOTOPHO BO3MIIO MIIM 32 PAKYBALE CO MALIUHM.

Jlekosu KOM ro HAMallyBaaT JaueibLETO Ha IKEY0UHATA KUCEIIMHA:

Mosxna ¢ nnxubuuuja Ha MeTaboNU3MOT Ha JUA3eNaMOT O] CIIEIHUTE JICKOBH: LIMMETH/IHH,
OMETIPA30J1 U HA €30MEIIPA30JI, IITO PE3YJITHPA CO 3roJieMeHa KOHIIEHTpalMja BO MiazMara.
AHTUXUIIEPTEH3UBHU JICKOBU:

MOo3KHO € NOTeHUMpPabe Ha XUIOTEH3UBHHOT e(DEKT Kora JiMas3eram ce 3emMa co
aHTUXHIEPTEN3UBH. Moske Jla ce cllyuu 3rojieMena cejlaluja npu
MOKCOHHJIHH.
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Jucyupam:

Muxubunuja na MerabonmMsmMoT Ha JMazenaMor, wro pe3yaTupa co srojiemena cejlaimja.
Jlerostona:

bensoaunjasenuuure MoKE J1a ro AHTATOHN3HMPAAT JIEjCTBOTO Ha JIEBOJIOMIATA.

Teodunun:

Mozke Jia ro peayuupa 1gjcTBoTo Ha GeH30 iujaserumTe.

MuopesiakcanTh Ha CKelleTHaTa MyCKyJiaTypa:

Moskna e nojasa Ha 3rojiemena cejlaimja npu ucTospemena yrorpeba na Gakaoden wim Ha
TH3AHWJIMH CO JMa3enam.

4.6 Lpemenocr u joeme

He ce npenopauysa ynorpea na jinasenam Bo TekoT Ha GpeMEHOCTa 1 Ha JaKraiujara.
HAnasenam moxke Ja ce yrnorpebyBsa camo BO cilydad Kora NoTeHIujanHaTa KopucT 3a MajKkara ro
HQJIMMHYBA [OTEHIIU]aIHUOT PU3KK 3a (PETYCOT.

Pegysrrature 01 peTpoCHeKTUBHUTE CTY/IMH NOKAXKYBAAT 3rOJIeMeH PU3HK 0 KOHIeHHUTallHA
Majpopmanmja Kaj niojoT Kaj Majku KOMLITO NpUMane JMasenaM Bo TeKOT Ha MPBUOT
TpumecTap oz OpemeHocTa.

Hoenuuibara pojienu o1 MajK1 KOMLITO XPOHMYHO 3eMalie GEH30/Mja3ernHI BO TEKOT Ha
noojMunaTaTa OPEMEHOCT MOKe J1a pasBUjaT (PU3UUKA 3ABUCHOCT, CO PU3HMK O/ PA3RO] Ha
anCTHHEHIH]al i CHMITTOMM BO MOCTHATAIHUOT IEPHOJL.

3abesiexcano e 3roieMyBaibe Ha cpuesara (ppekseniuja Ha GpeTycoT no ynorpeda Ha jlHaszenam 3a
BPEME Ha MOPOYyBaibeTo. XHUIIOAKTHBHOCT, XHITOTOHHM]a, XHITOTEPMU]a, arneja, npodlieMu co
J0CILETO, XUNepdunpybunemMuja u KepHukTepyc ce 3abeliexan Kaj HoBOPOIEHYHIbA KO ¢
POACHM OJL MajKH KOM KPaTKO Mpej| OPO/1yBaIbeTo 3eMalle rojiemMa J103a aasenam (rnoseie o1 30
mg).

Jnasenamot ce usnauysa Bo Majunnoro mieko. [Topaau Toa nekot He Tpeba Jjia ce jasa ako Toa
HC € HEONXOHO. AKO Celak JIEKOT Mopa J1a ce Jiajie, 0TpeGHO e JI0eILETO Jia ¢e IpeKuHe.

4.7 Bamjanue Bp3 cnocofmocTa 3a BO3CHHC U 32 PAKYBAILE CO MALIHIH

Jlexor uspasuro Bimjae na nenxodusnukuTe criocodbrocTr Ha nauenture. Iopaju Toa, Bo
TCKOT Ha JICKYBAILETO CO Ana3enam e 3abpaHeTo BO3eHe, paKyBambe CO ONACHH MAllMHU W paboTa
Ha BUCOUMHA.

4.8 Hecakanu nejersa

Hajuectu necakanmn peakim nosp3anu co GeH30/iMjaseMHUTE BKJIYUyBAaT JIHEBHA COMTMBOCT,
cejlalmja, HecTabMIHOCT 1 aTaKCHja; THE Ce JI03HO3aBUCHH M MOIKE J1a C€ NIPUCYTHHU U BO
CJICJIHNATE JICHOBH.

Hapymysaia Ha KpBHHOT M HA JIMM()HUOT CUCTEM:

MHOry peTku pesynTaTi Ha TpPOMOOLMTOINICHH]a, JIEYKOTIEHH]a, arpanyJIoLuTo3a.

HapyuryBara Ha MMYHOJIOUIKHOT CHCTEM

XUNEpPCEeH3UTHBHU PEaKIlnK, BKIYUyBajku 1 anaduiakca,

Hapymrysaiba na ucxpanara 1 Ha MeTabOJIM3MOT:

MeTrabonunuTe HapyyBaba BKIYyUyBaaT METadoMnuHa al103a, 3roJieMen aljoHcKku ryouToxK

[lcuxujarpucku napyiysama:




Kondpysuja, genpecuja uim pasoTkpuBarme JCnpecHja, OTarncHn emMoLmm, uHXHOULK]a, eydopuja,
[IPOMEHU BO ANETUTOT, HAPYIIYBAILE HA COHOT, IPOMEHA Ha JIMOUJIOTO, 3aBUCHOCT, HeH/HamepH
3a CaMOyOHUCTRO.

[TapazioKcantn peakiun Kako HemMup, aruTaiuja, upuTabHIHOCT, ArpecHBHOCT, Jlenysuja, dec,
HCCOHUIA, KOLIMAPH, XaJlyIIMHALHY, ICUXO03H, CEKCYallHa BO30Y/IEHOCT U HECOO/IBETHO

OJIHECY BAKLE CE M10]jaByBaaT Npu yrorpeda Ha GeH30ujasenunuTe, BKJIYUYBajiku ro u
Jmasenamor. Baksu peakuuu nouecTo ce nojaBysaar Kaj Jielia 1 Kaj noctapi Jidia.
Hapymysama na nepsuuor cucrem:

JlHeBHa CoHIMBOCT, Celaluja, 3a1IeMETEeHOCT, aTaKCHja, TPEMOP, MIaBobosIKa, pejlyipana
Oyanoct, iu3apTpuja/Hejacen roBop, TPAH3MTOPHA AHTEPOrPajHa AMHE3H]a KK HapyUyBathe Ha
MeMopHjarta.

Hapyuypata Ha ounre: Hapylysame Ha BUJIOT.

Hapyuiysame Ha yBOTO U Ha JJaBUPUHTOT: BPTOIIABUILA.

Backynapuu napymysama:

XHIOTEH3M]a YMjallITo MHIMEHIIA MOXKE JIa Ce HAMAJIN JIOKOJIKY He Ce NpeMuHe Tpernopadaara

J103a 3a aryiMka un_]a. l_[EH_LHeHTHTE Tpeﬁa Jia 6H}18’l‘ [OCTABEHU BO JISKEUKa MoJIoKDa U Jla ocranar

TaKa BO TEKOT Ha NpoLeaypara.

MitpaBenckoTo nujexTupaibe Auazenam Moxe jia Gu/e moBp3aHo co JIokajina peakiilja 1 co
TpomMbOo(pIeOUTHE, KAKO K CO BEHCKa TpoMBo3a.

Pecriipartophu u Me/iMjacTHHAIHKA HAPYIYBaAHA:

AnHeja, pecnuparopha jienpecuja, ocobeHo rpu roaemu 1034 (Buzete ro aenotr 4.9),
BJIOLIYBatbe Ha sleep apnoea, BJIOIYRAE HA MTYJIMOHAJIHATA ONCTPYKTUBHA BOJIECT.
["acTpounTecTHHANIHY HAPYILYBAILA: FAJIEhe, IPOMEHH 1A caluBalujaTa.

Hapymysama na upuuot jipo06:

[Tokauenu BpeHOCTH Ha TECTOBUTE 32 UCIIMTYBAILE Ha (YHKUM]ATa HA LPHUOT APOO, JKOATHIA.
Hapyysaie na Kkoxara M Ha NOTKOKHOTO TKHBO: HCHIL, AJIEPIUCKU JIEPMATUTUC, YPTHKAPH]A.
Hapyuysaie Ha cKeleTHuTe MyCcKyJiu: Myckyina ciabocr.

Hapyuysama na 6yOpesute 1 Ha ypuHapHuTe naTuuita; ypunapia peTeHiuja, MHKOHTHHEHIH]A.
Onurry napyuyBarsa: 3amMmop, 60Jika WM UPUTALIM]A HA MECTOTO HA allJIMKallMja HA WHjeKLujaTa
(Buziere ro jienoT Backynapuu napyinysara).

ANCTUHEHILM]aHH CUMITTOMU:

Cuminromure KoM ce nojaByBaaT 1pu npekut Ha ynorpedara na 6e130AnjasenunuTe By uyBaar
riiaBodoJika, MyckyiHa 60sika, aHKCHO3HOCT, JACNpecHja, HECOHULA, HEMUP, KOH(Y3H]a,
HPUTAOMITHOCT, MOTEILE U 110jaBa Ha (peHomeHoT ,rebound®.

Bo remku cayuan Moxe a ce MmojaBaT CJICHATE CUMIITOMU: Jepealit3aluja;
JIENIepcoHanu3alja; THHUTYC; BKOYAHETOCT W TPITHELE HA EKCTPEMUTETHTE;
XHUMEPCEH3UTUBHOCT HA CBETIMHA, I1ac U HAa (PU3UUKK KOHTAKT; HECAKaHH JIBUIKEHHA;
xuneppeuiekcuja; Tpemop; Hayseja; nospakare; Jujapeja; abJlOMUHAIHN FPUEBH; Iybeise 1a
aneTHTOT; AruTallMja; NaluTal1ja; TaxuKapnja; NaHuuHy Hanaju; BpToriasuia; rybeise na
KpaTKOTpajHaTa MEMOpHja; XalyllHHALIMKW/ JIeIMPUYM; KaTATOHUja; XUTIEPTEPHja; KOHBYII3HHU.
Kousyssunre Mosxe 1a GUaaT noyecTy Kaj nalueHTH co NpeersucTHPaAuKi IPUeBH HIW Kaj
MAMEHTH KOW 3eMaaT JIPyry JIEKOBH KOM IO HAMaJlyBaaT KOHBYJIZUBHUOT Ipar, Kako 1To ¢
AHTHJICTIPECUBMTE.




4.9 Ilpeposupame

[1pn npejosuparse co AMasenam HajnpBo MOKE Jia ce NOjaBH COHIIMBOCT, 3ALEMETEHOCT, 3aMop,
AM3ApTPHja W PECHUPATOPHA HHCY(PULMEHIH]A.

Ioperko Moxe na ce nojasn koma, xunopeduiekcuja u apediexcuja, na JYPH M 3aCTOj Ha
JHMLIEHLETO, OCODEHO NP UCTOBPEMEHO TPYEILE CO ETAHON HIIM CO JIPYTH JIETIPECOPH Ha
LEHTPATHUOT HEPBEH CUCTEM.

Jlexysarve na npedosuparsemo: cneuU(puueH aHTHAOT 3a JMA3ENaM ¢ (hirymaseHu, Kojiiro ce
/laBa MHTPABEHCKHU. bUACKH HErOBOTO JIGJCTRO € 3HAYMTEIIHO [IOKPATKO OTKOJIKY J¢jCTBOTO Ha
Jmasenamot, Gosnure Tpeba Jla Guaar 1o/ nocTojan HaBop nopeke uaca 1o GYACILETO.

Kako n nipn cute ciyuau Ha nipejiosuparse, Tpeda jia ce ciein pecrupanujara, yicor n KpBHHOT
npurncok. Ce npeseMaar cuTe ONIITH MEPKH, BKILyuyBajku unTpapetcka HH(Y3Hja Ha TeuHocTH
M COOJIBETHO 0CJI0D0/lYBaILE HA JIMIIHUTE MaTHIITA. J{HjanusaTa e co orpaHuueHo aejcTBo.

5. DOAPMAKOJIOIIKHU CBOJCTBA
5.1 ®dapMakojHHAMCKH CBOjCTBA

dapmakoTepaneBTcKa rpyna: aHKCHOJIUTHK.
ATC-kon: NOSBAOI.

Jlmasenamot € nepusar Ha Gen30AHjaseIMHITE, ICHXOTPONHA CYTICTAHIM]A CO H3PA3CHO
CCAIATUBHO, AHKCHOJIHTUYHO, AHTUKOHBYJI3HBHO U CO PEJAKCHPAUKO JICJCTBO BP3 CKEJIETHUTE
MYCKYJIH, @ CO 1oc1abo u3paseHo XUIMHOTUYHO JgjcTBO. TOUHOTO MECTO Ha JIEjCTRYBAILE HE ¢
HAIIOJIHO PA3JACHETO, HO eEKTHTE CE NOCPELYBAHN IPEKY HHXHOMTOPHUOT HEBPOTPAHCMUTE]
rama-amuno0yrepna kucenuna (I'ABA). Jlejerysa na iuMOMUHO, TASAMUYHO W HA
xunoranamuyno Huso Ha [IHC, npeausBukyBajin ankcHousa, ceiaumja, con, peaakcaiiuja na
CKEJIETHUTE MYCKYJIM M aHTUKOHBYJI3HBEH eeKT.

Ha o] Haunn anasenamor ru y6iaxcysa TeroGuTe Kaj KoM AOMUHUPA UYBCTBOTO HA CTPAB,
BHATPEIIHA HAMTHATOCT, Pa3/pa3uBoOCT U Heconula. J{nazenamMor McTo Taka rv yonamysa
COMATCKHTE NMPEUKH Ka] BEreTaTHBHATA JAUCTOHM]A U Kaj OPraHcKuTe HEBPO3H, KAKO W
ancTUHEHIM]aIINTE CUMIITOMH Kaj aJKOXO0JIMuapure.

JlejerBoTo Ha jmasenamoT ¢ A0iroTpajHo u Tpae okony 12 uaca. Ha HeroroTo 1enTpantio
JICTIPECHBHO JIEJCTRYBAILE 0COOEHO CE UYBCTBUTENIHH OCTAPKTE JIMLIA, IyPH U 110 PUMEHA Ha
MaJli JIO3H.

5.2 ®apmMakoKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopnyuja
Juasenamor 106po 1 Op3o ce pecopbupa no opanna npumena. Kiunuuku edexru ce nojasysaar
BO nepuo/1 0 30 MUHYTH, a MaKCHMaaHa KOHUEHTpalja ce NOCTUrHYBa 110 2 uaca.

Huempubyyuja
JlnasenamoT BO BUCOK NPOLEHT ce BP3yBa 3a ruiasmatckure nporeunu (94 — 99 %). Bpsysaiero
3dBUCH OJL 1OJIOT — MOBHCOKO € Ka] MAIKMTE OTKOJIKY Kaj )KeHUTe. Ja NOMUHYBA MlaneHrapiaTa u
xemaroenuedannara dapuepa. Bonymenor na aucrpudyumja e 1,1 I/kg.
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Memabonuzam

Hunazenamor ce metabonnzupa Bo upnuot Apo6. Herosn merabonuru ce N-desmethyldiazepam u
N-methyloxazepam.

Enuntunayuja

Jlnasenamot ce usnauysa Bo BML Ha MeTaboauTH, a 25 % Kako HENPOMEHET ce U3JIauyBa BO
MajUMHOTO MJIEKO.

5.3  IperkauHuuKH noaaTonH 3a 6e30e/H0CTa HA MeHIHICKHOT HPOH3BO/I

AKyTHA TOKCHYHOCT

AKyTHATA TOKCUYHOCT Ha HA3eNaMOT € NPOyuyBala Kaj MHOTY BHJIOBH.

L.Dso kaj rnysum: i.p. 87 — 355 mg/kg.

L.Dso kaj craopuu: s.c. > 800 mg/kg.

XpouuuHa TOKCHUHOCT

XpoHHYHATA TOKCHYHOCT Ha JMA3ENaMoT € NPoyYyBaHa Kaj Craoplu M Kaj Kyuuma. Kaj craopiin
anasenaMoT Ouit nipumenysan 6 mecely Bo 1031 0j1 20, 80, 320 mg/kg/nen u ne ce najueuu
abnopmanuoctu. Kaj kyunisa Ouna sabesiexana cejiaiuja no npumena na Jjozu o 2, 5, 10, 40
mg/kg/nen Bo Tek Ha 6 Meceuu.

He ce 3abeneimany naToXuCTONOUKH POMEHH WK IPOMEHH BO JIABOPATOPUCKUTE [IAPAMETPH.
PenpoayKTuBHa TOKCUUHOCT

Jlnasenamot ne Barjae Bp3 penpojyKimjara kaj craopuu u kaj sajaun. Cenak, kaj jyie npu
MPUMEHA BO NPBOTO TPUMECEUje 01 OpeMeHOCTa MOXKE J1a JIOBE/IE 110 (PUCYPH HA HENLETO
(3ajauka ycra).

6. ©OAPMAIEBTCKHW OCOBEHOCTH

6.1 Jlucra Ha NOMOMIHK CYNCTANIMM:
- oenzoeBa kucenuna (E210);

- NPOIUIIEH TIIMKOJT;

- nHarpuym Oensoar (E211);

- OEH3MI AJIKOXOJI;

- eranoJi, 6Ge3sojeH;

- BO/IA 3@ UH]CKLIUH.

6.2 Hnkomnarudbuianocrt

HHZISCI'[&MO'F, rnopajuu HllKOMﬂﬂTMﬁHJIIEOC’I‘H, HE CMEC TP NMpUMEHa aa cc Mella co HHejicH Jipyr
JIEK.

6.3 Pox na rpaeme
Tpu (3) roaunmu.
6.4 Creunjajnu MepKu 3a 4yBaibe

Jlexor Tpeba na ce uyea Ha remieparypa 1op 25 °C.
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Jlekor Tpeda na ce uysa HajBop ox podar yenal
6.5 Msraeq u cojipiiaa Ha NAKYBALETO

Pacrsopor e cnakysan Bo kadenu HeyTpaiHu crakienu amiyiu o 2 ml.
Kyrujara coapuu 10 amimyn ( 2 niacTunu BIOWKK €O N0 5 aMITyliM) H YHATCTRO 3a
KOPUCHUKOT

6.6 Tloceduu MepKH HA NPETHA3IHBOCT HPH OTCTPAHYBAILE HA HEHCKOPHCTEHHOT JICK HIII
HA OTHAIHUTE MATepHja/iu

[Tocebuun mepku He ce norpebiu.
Heuckopucrennor ek win otnajiure marepujanu tTpeba jia ce 0TCTpanaT BO COrIAcHOCT ¢o
3akoHckuTe Dapaina.

7. NMPOHU3BOJIUTEJ] H HOCUTEJ HA ONOGPEHUETO 3A IPOMET

AJIKAJIOHUJT AJl Ckonje

Oyi. Anexcanaap Makenoncku 12

I 000 Ckonje, Penybnuka Makejionuja
Ten.: +389 2 31 04 000

(axc: +3892 31 04 021
www.alkaloid.com.mk

8. bLPOJ U JATYM HA PEINEHUETO 3A IIPOMET

9.  JATYM HA IIPBATA PETUCTPAIIUJA/OBHOBA HA PEI'MCTPAIIUJATA

10. JIATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Hoemspu 2018 1.




