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3BMPEH U3BENITAJ 3A OCOBUMHMUTE HA JIEKOT

-

1. AME HA MEJUIMHCKHOT IMPOU3BOI W .

DORMICUM®

midazolam

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Epna amnyna coupxku 50 mg/10ml (i.v); ogrocHO 5 mg/5 ml (i.v; i.m.; rectal)
MujasoliaM Bo (opMa Ha XHUJPOXJIOpPUI M € HaMeHeTa 3a UHIUPABeHCKA
uHgysuja, UHIUPABEHCKA  UHJeKWUja,  UHIIPAMYCKYAHA U  peKWAarHa
aomMuHuciupayuja.

3. PAPMAIEBTCKA ®OPMA

e pacTBOP 32 HHjeKTHpame

4. KIMHUYKHU OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTCKH HHAMKAIHH

DORMICUM® e jeK 3a Npegu3BHKYBambe Ha COH, CO KPATKOTPajHO JIEJCTBO,
KOj ce MpUMEHYBA 3a CIIEJIHUTE HHIUKALIH:

Bospacan
e Cepanuja co OYyBaHa CBECT IpeJ M 3a BPEME Ha JIMjarHOCTHYKH WM
TepaneBTCKHU IPOLEeyPH co MK 6e3 JToKajlHa aHeCcTe3nja

e AmHecresnja

- [IpemenuKanuja npej BOBE] BO aHECTE3H]a

- Bosep Bo aHecTe3Hja

- Kako cejaTHBHa KOMIIOHEHTA [IPX KOMOUHUPaHa aHECTe3H]ja
e Cepanyja Bo elMHALY 3a MHTEH3MBHA HEra

ena

e Cepanyja co odyBaHa CBECT IIPEJl U 3a BpeMe Ha JHJarHOCTHYKH HIIH
TepaneBTCKH MPOLENYPH CO Uik 6e3 JToKanHa aHecTe3Hja

e AHecTesuja -

- [Ipemeniukanuja mpej BOBeJ BO aHecTe3uja

e Cepanyja BO €JMHUIM 3a MHTEH3UBHA Hera




4.2 [lo3npame H HAYHH HA NPHMEHa

Mupna3onaM € MOTEHTEH CefaTMBEH JIeK TMopaju IITO Tpeba nma ce
aIMUHACTpUpa GaBHO M Jia ce 103Mpa HHAUBUYATTHO.

Jo3aTa ce TUTpHpa CO OIJIe[] Ha caKaHaTa cejlanyja, KJIMHUYKATa COCTO]j0a,
(PU3MKATHAOT CTATYC, BO3PACTa i KOHKOMUTAHTHATE MEMKAMEHTH.

Kaj Bo3pacHu Hajt 60 TOIMHYA, KPUTHIHO GOTHH, MAMEHTH CO BUCOK PU3HK U Kaj
neJMjaTPUCKH TAlMEHTH, 03aTa ce OfpellyBa NpeTHa3InBoO 3eMajKu T BO

npefBuj| cuTe (PaKTOPH HA PU3HK 3 CEKO] MAIMEHT [OOACTHO.

JlekoT fenyBa 3a OKOJy 2 MHHYTH IO HHTpaBeHCKAaTa aJIMIHUACTpALHY]ja.
MakcuManHHOT edekT HacramyBa 1o 5 10 10 MUHyTH.

CTaHnaannTe IO3U ce MpHUKaKaHh Ha JoJiHaTa Tabena. HOHOJIHI/ITCJIHI/ITC
nojaTon| ce faf€Hu BO TEKCTOT KOj cJIeau 1mo tabenara.

Taoenal CranpapaHu 103H

Mupukanuja Bo3pacau Bospacan Hena
<60r. 260r
KPUTHYHO
00JIHH,
BHCOKOPH3HYHH
nanueHTH
Cepanuja iv v iv.
CO OYyBaHa CBECT WHUIIYjaTHa WHUIMjaTHa 6m-Srop.
nosza 2-2.5 mg nosa 0.5-1mg WHUIMjaJIHa 1032
TUTpalMOHA THUTpalMOHa 0.05-0.1mg/kg
no3a 1.0 mg nosa 0.5-1mg BKyIIHa J]03a
BKYIIHa BKYIIHa 1034 <6mg
nosa 3.5-7.5 mg <3.5mg iv
6-12r

HHUIMjaJIHa 1032
0.025-0.05 mg/kg
BKYIIHA 1034:
<10mg

13-16r

KaKO BO3pacHU

Pexitianno
>6M:

0.3-0.5 mg/kg
i.m.

1-15r
0.05-0.15mg/kg

Amnecre3snja
CO OuyBaHa CBECT
npeMefiuKaluja

i.v

1-2 mg
IIOBTOPYBAaHO
i.m

0.07- 0.Img/kg

i.v.

MHUIMjaTHa 103a:

0.5mg
6aBHa TUTpAIHja
1o norpeba

i.m

0.025-0.05 mg/kg

PEeKTAIHO
>6M
0.3-0.5mg/kg
i.m (1-15ron)
0.08-0.2 mg/kg
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aHecTe3Hja 0.2 mg/kg 0.05 - 0.15 mg/kg
(0.2-0.35mg/kg (0.15-0.2 mg/kg
6e3 nmpeMeuKaImja) 6e3 mpeMeguKanuja)
CenaTuBHa i.v i.v He ce IPUMEHYBa
KOMIIOHEHTa HHTEPMHUTEHTHU MOHVCKH JI03H
npH no3u o 0.03- Of1 penopavyaHuTe
KOMOHMHUpaHa - 0.1 mg/kg 3a Bo3pacHu <60r
WM KOHT.MH(Y3Hja
aHecTe3Hja on 0.03- 0.1 mg/kg/h
Cenaumja BO iV v
eIMHULIN 3a yAaapHa fo3a <32 Hep.recrai
HHTEH3MBHA HEra 0.03-0.3 mg/kg 0.03 mg/kg/h
CO NOKavyBama i.v
on1-2.5mg >32 "ep/recran.
032 Ha OfIpKyBame: o 6 mecenu:
0.03-0.2mg/kg/h 0.06 mg/kg/h
i.v.
>6mecenn
yhapHa fo3a:
0.05 - 0.2 mg/kg
JI03a Ha OJIP>XKyBame:
0.06-0.12 mg/kg/h

Cedayuja co owuyeana ceecii iped XupypwiKu uau OUjazHOCUIUYKU
iipoyedypu( UHIPaBeHCKa A0 MURUCIUPaAYUja)

Tlosara ce mojiecyBa MpeMa MAalMeHTOT U He Tpeba fa ce ammiupa 6p30 U BO
Buj Ha Gomyc. ITo4eTOKOT Ha ceflalujaTa MOXe Jla € BapHjaGHuiIeH U 3aBUCH O]t
(bM3MKATHEOT HAOJ] Ha MALMEHTOT ¥ Of HAYNHOT Ha IO3UPAHETO (np. Bp3unara
Ha aJMUHCTpaIMjaTa, KONMYMHAaTa Ha INeKkoT). Jlokonky e moTpe6Ho,
IOCIEJOBATETHO MOXKAT Ja Ce alIuI¥paaT ¥ AOIOJHUTETHM JNO3U CIOpen
uHpuBHAyanuuTe mnotpebu. IloceGHa mpeTmasiuBOCT € noTpebHa Kaj
NalUeHTHTE CO HapyllleHa pecnupaTopHa hyHKuuja.

Bospacru

MHTpaBeHCcKaTa HHjeKIUja ce anmuuupa 6aBHO cO 6ps3una of okony 1 mg 3a 30
CEeKYH/H.

Bospachu 00 60 2:

WuuupjanHata fo3a H3HecyBa 2 - 2.5mg  JlajieHa 5-10 MuHyTH TIpeq
mpoleiypaTa; JONOTHUTENHO ako Tpeba mo 1mg, a paHroT Ha MOTPEOHU JO3H
n3HecyBa 3.5 — 7.5 mg. OGu4HO He € noTpe6GHa TOTalHa 03a MOrojema of Smg.

Boapaciti Had 60 Z0OuHu; KpUitiuHu 60AHU U HAYUEHIU CO BUCOK PUSUK




Wunnujansata go3a e HamasneHa W u3HecyBa 0.5 - 1mg, 5-10 munyTH npep
Tnpoleypara; JOnoIHUTeNHO ako Tpeba 1o 0.5 - Img. Co ornen meka Kaj oBue
NAIMeHTH MaKCUMAJHHOT e(eKT ce MOCTUTHyBa MOOABHO, JIONOJHHUTEIHUTE
JI03M ce TUTpUpaaT MOIIHe GaBHO M mpernasnuBo. OO6MYHO He € moTpebHa
TOTaJIHA I03a rnoroyuema off 3.5mg.

eua
Hnitipasencka aOMuHuciupayuja:

IIpenapaToT ce TUTpHpa GaBHO 0 CaKaHMOT KIMHWYKM edekT. MHnumjanHa
fo3a ce ajgMMHHCTpMpa BO TeK Ha 2-3 MMHYTH M Ce 4YeKa 2-5 MHHYTH 3a
eBanyanuja Ha eekToT. AKO e moTpeOHa JONOJIHHWTENHA Cefjanuja, ce
MPOJIOJIKYBa CO Ml [IOKadyBamka Ha fo3ara. Kaj foenuniba n Maiu fena (1op
5 ropguHM) O6MYHO ce MOTPEOHH MOBHCOKHM JI03U BO Ciopefiba co MOBO3PacHUTE
mena.

e Bo3spacr nog 6 mecemm: oBaa BO3pPACT € OCOOEHO BylIHepaOHWIHA Ha
ONCTPYKIMja Ha [MIIHATE NATHIITa U XunoseHTwiauuja. [Topamu Toa,
npUMeHaTa Ha IpPEIapaToT 3a oBaa IpoLeaypa He ce Npernopayvysa
OCBEeH aKO IIOTEHIHUjalHUOT PHU3MK € IOMal OJi KOPHCHOCTa Off
ynorpebata. Ce THUTpHpa WHMBHAYaJTHO CO Majd MOKadyBamba Ha
Jo3aTa ¥ BHUMATEJIeH MOHUTOPHHT.

e Op 6 mecenu o 5 rogunn: Munimjanna gosa - 0.05-0.1 mg/kg; ToTalHa
no3a no 0.6 mg/kg mo morpe6a, Ho He moBeKe off 6mg. IlpuMenaTa Ha
IOBHMCOKH JI03M MOXKe Jla OBEJe 10 MPOJOHTHpaHa ceflalyja ¥ PU3UK Of]
XHAIIOBEHTHIIAIH]a.

e On 6 xo 12 rogunn: Munumjanna gosa - 0.025-0.05 mg/kg; ToTanHa no3a
no 0.4 mg/kg Ho He moBeke ofi 10 mg IIpuMeHaTa Ha MOBMCOKH JI03H
MOXE Jla JOBele [0 IMpOJOHTMpaHa ceflaudja ¥ PHU3MK  Off
XUIOBEHTHIIAIM]a.

e Jlena ox 13 - 16 rogunm - KaKO BO3PAaCHUTE

Pekitiaana admuHucCilipayuja kaj oeya iiociiapu 00 6 meceyu

BkynHaTa f103a ce imku of 0.3 - 0.5 mg/kg.

Bkynnara fgo3a Tpeba Jia ce fajie ofieiHall 1 Jia ce n36erHyBa NOBTOPYBambe Ha
armnukanujara. [IpuMenaTa Kaj era mnojp 6 MeceuHa BO3pacT He ce Ipenopavyysa
O OrJie] Ha JIMMHUTHPAHK MOJATOLHM 3a IPUMEHA Kaj OBaa BO3pacHa rpyna.

UHITpamycKyAHa a0 MUHUCTIPAyUja Kaj Oeua 1-16 Zoounu:

[TpenopayaHUOT JO3CH OICET Ce€ NBUXKH O] 0.05 — 0.15 mg/kg. magenu S - 10
MHEHYTH mpefi mpoueaypara. O6uYHO HE € norpebHa ynorpeba Ha MOBHCOKH
no3u ox BKynHo 10 mg. OBOj HaYMH Ha aruIMKal@ja ce NMpUMEeHyBa caMO BO
ucknyuutennu  cinydan. Ce  mpemopadyBa  pEeKTalHHOT =~ HauMH

aIMUHHCTpaLHja co Ornef Ha 60IHOCTa Ha MHTPaMyCKyIHaTa WHjKeyja.




Kaj nena co Tenecna Maca nop 15 kg, He ce npenopayyBa pUMeHa Ha pacTBOpHU
Ha MHJla30JlaM CO KOHLEeHTpauuja Haj lmg/ml. IToBucCOKMTE KOHUEHTpanuu
Tpeba fa ce pa3penar go lmg/ml.

Ameciuesuja - upemeouxayuja

[MpemenukanyjaTa coO IpenapatoT JAajeH KpaTKO @pej IpoLeaypaTa
npelu3BUKyBa cefalyja M INPEoNepaTUBHO HApyllyBake Ha IIOMHEHETO.
Mupna3zonaM Moxe fJa ce KOMOMHHMpa M CO AHTHXOJIMHEpPrumu. 3a oBaa
WHIMKAIMja MOXKEe fa ce NPHUMEHM HMHTPABEHCKUOT WM HHTPAMYCKYJTHHOT
HayMH Ha agMUHHCTpanyja (amaboko Bo myckyn 20-60 MUHYTH npes BOBEJ BO
aHecTe3Wja) KaKO M peKTaaHO Kaj jena. IlanueHToT Mopa fja ce ciemu
BHUMATEJHO MO aMUHHUCTpalyjaTa Nopagu MHAUBHAyalHATa CEH3UTUBHOCT M
€BEHTYaJTHUTE CUMIITOMH Ha NIPEJO3UPAHE.

Bo3spachu

3a npefomepaTMBHa ~Ceflaldja M BIMjaHME Bp3  I[IOMHEHETO  Ha
npejlonepaTUBHATE IOPLEAypH, NpenopayaHaTa Jo3a Kaj BO3pacHH co ASA
¢usukanen craryc I u II Ha Bo3pact nmop 60 roguuu u3HecyBa 1 — 2 mg iv.,
nosTopyBaHu o notrpe6a umu 0.07 -0.1 mg/kg i.m.

Bospacii Hao 60 zZoOunu; KpUTHYHA OOJHM ¥ MAlMEHTH CO BUCOK PH3HK :
uHuIEjanHa fo3a of 0.5 mg i.v. Ce yeka 2-3 MUHYTH 32 eBajyanuja Ha e(eKTOT.
IIpu MHTpaMyCKyJIHO faBame ce npenopadysa fo3a of 0.025 — 0.05 mg/kg ako
HeMa KOHKOMHUTAHTHO JlaBalkhe Ha HApKOTHYHU aHAlIreTHIy. (BooOMYaeHa J103a
2 -3 mg)

[eua:

Pekitiaana a0 MuHUCIpayuja kaj oeya Hao 6 meceyu:
Toranua mo3a of 0.4 mg/kg (0.3 - 0.5 mg/kg) 20 - 30 MuH. mpej BOBel BO
aHecresnja. Ce amMuupa cO IUTACTHYEH aIlIMKaToOp, MO moTpeba ce JofaBa

Boja n1o BoxymeH of 10 ml.

Unitipamyckyana aiauxayuja (0eya 00 12 - 15 200uru)

Co orneq Ha 6ojgHOCTAa Ha TNpoIeAypaTa caMO BO HCKIYYUTEIHH CIydaH
MpenaparoT ce faBa MHTPaMYCKYNHO BO paHr Ha jposu op 0.08 - 0.2 mg/kg -
11a60Ko HHTpaMycKyiHo 30 - 60 MUHYTH IPE] HHAYKIMja Ha aHECTE3HjaTa.

Kaj nena co TenecHa Maca mop 15 kg, He ce npenopayvyBa NpIMeHa Ha pacTBOpH
Ha MHga3oaM co KoHIeHTpauuja Haj Img/ml. IToBHCOKHTE KOHIEHTpaluH

Tpeba f1a ce paspenat 10 Img/ml.

Boseo 6o aneciuesuja
Bo3spacnu

/bT’A
JIOKOJIKY TpenapaToT ce NPUMEHYBa 3a BOBEl BO aHecTe3Hja mpep fa 6 a(q";, 0 3¢

a[MUHACTPUPAHU [PYI¥ aHECTETHIM ce O4YeKyBa BapHjaOMICH WHIMBH oA




ouarosop. [loszara ce TUTpUpa [0 cakaHMOT egeKT CIopel Bo3pacTa H
KJIMHUYKHOT CTaTyC Ha nanueHToT. Kora npenapartot ce ynotpe6yBa mpej Win
BO KOMOHMHaIMja CcO JPYrd HMHTPABEHCKH WIM WHXaJIallMOHM AHECTETHIHM 3a
BOBEJ] BO aHECTe3HjaTa, MHUIMjallHATa 1032 Ha CeKoja Off KOMIIOHEHTHTE MOXKeE
3HAYajHO Jla Ce HaMaJIH, HEKoraul 1 o 25% of BooOuyaeHaTa HHALMjalHa 03a.

CakaHOTO HMBO Ha aHECTe3Wja ce IOCTUTHYBa CO IIOCTENEeHa THTpalyja.
HHTpaBeHcKaTa fj03a ce JaBa 6aBHO; CO MOKayyBamba Ha Jjo3aTa He MOroJIEMH
of 5 mg Bo Tek Ha 20-30 cekyHaM co 2 MUHYTHU may3a Mery MocClIeloBaTeHUTE
NOKa4yyBama.

Bo3spacuu nop 60 roguan

e 0.2 mg/kg i.v.20-30 cekyHau co 2 MUHYTHA HHTEPBAIN Mely JO3UTe.

e Kaj manueHTH KOM He NpHMUJIE NMpeMeJuKalyja MoXe J1a ce NMPUMEHHU
noBucoka go3a of 0.3 - 0.35 mg/kg i.v. 20-30 cekyHgu co 2 MUHYTHH
UHTepBalIu Mefy fo3uTe. 3a KOMILUIETHA HHAYKIMja jo3aTa ce MOKavyyBa
okony 25% op uHuIMjanHata. MHAyKIMjaTa MOXeE fia c€ OCTUTHE U CO
WCTIapJIMBY MHXAJAUMOHW aHecTeTHUH. Kaj pe3sucTeHTHH ciydam Moxe
la ce mpuMeHH BKymnHa fo3a of 0.6 mg/kg 3a mHAyKIKja HO Taka BHCOKa
JI03a MOXKe Jla IO POJIOHTHpa ONOPABYBAKETO Of] aHECTE3Hja.

Bospact mag 60 roqunu; KpUTHYHH 0OJIHH H NAIMEHTH CO BACOK PH3HK !

e Kaj nanmeHTH KOM HE NMpUMUIIE NpeMeUKalyja HajHUCKAaTa HHUIYjalHa
no3a usHecysna 0.15 - 0.2 mg/kg,

e Kaj maguenTu co npeMeukanuja nosara usnecysa 0.05 - 0.15 mg/kg, iv
20-30 cekyHA¥ cO 2 MUHYTHHU UHTEPBAIU Mely JO3UTE.

Jlena

HpI/IMCHaTa Ha IMpenapaToT 3a BOBE BO aHeCTe3nja Kaj Jcna HE CE
npenopavyyBa cO Orjle Ha JUMUTHpAaHH IIOAATOIOM 3a IMpUMCHA Kaj OBaa

BO3pacHa rpymna.

CedailiueHa KOMIOHEHIUA 80 KOMOUHUPAHA aHecilie3uja

Bospacru
Dormicum MOXe Jia ce MPUMEHH KaKo CeJaTHBHAa KOMIIOHEHTa BO KOMOMHMpaHa

aHecTe3Mja CO JAOMOJHUTEHN Majli WHTPABEHCKH JlaficHH 1034 (paHr momery
0.03 - 0.1 mg/kg) wWiM KOHTUHYHpaHO BO BHA Ha HH(ysuja (panr 0.03-0.1
mg/kg/h) TAIMYHO BO KOMOMHAIWja CO aHANTeTUIH. [J03UTe U MHTEPBANOT Mery
HUB BapWpaaT 3aBUCHO Ofi WHJMBHAYaTHHOT OATOBOp Ha maunueHToT. Kaj
ManUeHTH co Bo3pacT Haj 60 rofuHu; KpUTUYHU OOJHHM U MALUEHTH CO BHCOK
PHU3WK OTPEOHN Ce MOHUCKH JI03H Ha OfIPKYBame.

Jeua
Kaj nenja mpenaparoT He ce IPUMEHYBa 3a OBaa HHMKaLHja.

Hoazoiwipajua cedayuja 60 eOunuyu 3a uHeH3ueHa Hea (i
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admunuciipayuja Kaxo 60ayc unjexyuja uau KOHUURYupana ungysuja) 2
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Bospacum: i.v. ygapHa 1o3a ce aBa 6aBHO cO NoKadyBama off 1 - 2.5 mg Bo Tek
Ha 20 - 30 cexyHaum ¥ 2 MHMHYTHU HHTepBalu Mely Jo3uTe. YJapHaTa J103a
n3HecyBa 0.03-0.3 mg/kg ; ToTanHa fo3a 1o 15 mg (o6uuHO He Tpeba).

Kaj xunoBosiemMuja, Ba30KOHCTPHKIMja WIK XUIIOTEPMHUja NOMajla ylapHa J03a
(WM BOOMILTO HE ce IPHMEHYBA).

Bo xoMOHHaIH#ja co MOTEHTEH aHAJITETHK, MUJJa30]1aM Ce laBa 10 HEro.
NurpaseHcka fo3a Ha ofpxysame: 0.03 - 0.2 mg/kg/h

Kaj xumoBosieMuja, Ba30OKOHCTPHKIMja WM XMIIOTEPMHMja MOMajia J03a Ha
onpXyBame. Kaj foarorpajHa ceflanyja MOXHa € 1ojaBa Ha TOJepaHUyja Koja
HAJIOKyBa MOKavyBamkE Ha Jlo3aTa.

[eya: Kaj npegBpeMeHO POJCHH U HOBOPOJIEHH, KaKO M Kaj Jela co TejecHa
maca nop 15 kg, He ce mpernopadyBa IPUMEHa Ha PaCTBOPHM Ha MHUJA30j1aM CO
KoHIeHTpanyja Haj 1mg/ml. IToBucoKkuTE KOHIIEHTPALUH Tpeba fga ce paspepar
no 1mg/ml.

Heuya 0o 6 mecewra 8o3pacii

Ce naBa Bo BWJI Ha KOHTHHYHpaHa uHTpaBeHcka nHdysuja o 0.03 mg/kg/h (0.5 1
/kg/min) Kaj < 32 mepenu unu 0.06 mg/kg/h (1p/kg/min) > 32 Hepenn. ITorpebHO
e BHMMATEJHO W YecTO MOoJecyBamke Ha Op3uHaTa Ha mH(QY3HjaTa, 0COOGEHO MO
npBuTe 24 yaca co mes fa ce fane HajHHCKa e()eKTHBHA J]03a M Jla ce u3berne
MOXKHOCTa 3a KyMyJanuja Ha JekoT. HeomxogHo e MOHHMTOpUpame Ha
pecrnupaTopHata (yHKIMja 1 KHCTOPOIHATa caTypauuja.

Jlena najg 6 mec.Bo3pact

Kaj uHTyOMpaHH ¥ BEIUTAUYKH BEHTHIMPAHH MAlUCHTH Ce NPUMEHYBa yAapHa
nosa ox 0.05 - 0.2 mg/kg i.v. Bo TeK Ha 2-3 MuHyTH. [IOpMHKYM He Tpeba na ce
aIMUHUCTpHpa Kako Op3a MHTpaBeHcKa fo3a. Iloroa KOHTMHyHpaHa W.B.
uadysuja 0.06 - 0.12 mg/kg/h (1-2 p/kg/min).

Bp3unara Ha MH(QY3UjaTa MOXKE [ia ce MOKa4l WM Jla CE HaMaju 1o norpeoba.
Kora ce mouHyBa MH(y3HjaTa co MHa30JaM Kaj MAlUeHTH CO MOpEMeETeHa
XeMOJMHAMH]ja, BOOOMYaeHaTa ylapHa J103a ce TATPHpA CO Mally MOKavyBamba u
MAIMEHTOT Ce MOHMUTOpWpA 3a eBEHTyallHa XeMOJIMHAMCKa HECTaGHIHOCT Mp.
xunorensuja. OBue MalMeHTH ce OCOOGEHO OCETIMBU Ha JENPECHBHHOT edexT
Ha M@pa3onaM Bp3 pecnupaTopHara (yHKUHMja IITO Halara BHMMATeleH
MOHHTOPHHT Ha (ppeKBEHIUjaTa Ha IULICHE I KUCTOPOIHATa caTypaunyja.

4.3 KonTpannukanun
¢ IIpeoceTnuBOCT KOH OEH30NA3CIIMHA WU 610 KOja o] KOMIIOHEHTHTE Ha

npenaparor.
4.4 Tloce4nn npeaynpenyBama H MEPKH HA NPETNA3IHBOCT

4.4.1 Omuro
MupasonaM Tpeba a ce KOPUCTH caMo Kora ce JIOCTallHu COOJBETHH yCTIOBH 3a

peaHnMalyja, OunejKu u.B. aJIMIHHCTpalFja Ha MUJJa30JiaM MOXe Jia ja HamaJ
MHOKapJijalHaTa KOHTPAKTUIIHOCT M Jia NPEIU3BUKa anHea. Bo pertku cn
ce mojaBWie TEIIKH Kap[HOpPEeCIHpaTOpPHU HECaKaHH edektn. OBa BKIY,




pecnupaTopHa JeNpecHja, alHea, PeCNUpaTOpPeH apecT W/WIN KapjujajeH
apecT. BakBu XMBOTO-3arpo3yBayki MHIMJEHTH UMa IOTOJIeMa BEpPOjaTHOCT
Jla ce 1ojaBaT Kora MHjeKIujaTa ce JaBa MHOTY 6P30 HJIH KOra ce afMHUHUCTpUpa
BHCOKa JI03a.

Bo cnyyaj Ha cefanmja co oyyBaHa cBecT o6e36e[ileHa Off CTpaHa Ha JieKap KOj
HE € aHEeCTE3MOJIOr, CTPOrO Ce COBETYBa pEBUUpPAH€ HAa MNPENOpakuTe 3a
npakca.

Ilpemeouxayuja
Kora mupga3onam ce KOpUCTH 3a IpeMeinKanuja, OujejKku Moxe fia ce mojaBaT
pa3NMYHU CEH3UTHBHOCTH WIM CUMITOMH Ha IHpefo3upame, obaBe3Ha e

aJIcKBaTHa 06cepBaunja Ha IMalfuE€HTOT.

Iayuenitiu co sucox puaux
[Toce6Ha BHUMATEIHOCT € MOTpeOHa Kora MHAa30jaM ce aJIMUHHCTPHUpA Kaj

IMalUEHTH CO BUCOK PU3HUK:

ManueHTu co Bo3pacT Haj 60 roguHu
- KPUTHUYHHU OOJIHU

- TMalUeHTH CO:
HapylleHa pecnupaTopHa (pyHKIHja
HapylleHa (pyHKIuja Ha 6yOpesn
HapylleHa (pyHKIHja Ha LpH 1po6
HapyIeHa (pyHKIHUja Ha cplie

Kaj oBue mamueHTH TpebGa fla ce KOpUCTaT NOHHCKM JIO34 M MoOpa Jia ce
MOHMUTOpUpAaT KOHTHHYHpDAaHO TMOpagM TI0jaBa Ha paHM 3HaUM Ha
nopeMeTyBamba Ha BUTATHUTE (DYHKIUH.

[Tocne npumame Ha JIOpMHKYM, nanueHTUTe Tpeba Ja O6uaT OTNYIITEHU Of
GONMHUIA WM JieKapcka coba, caMo Kora e IpernopadyaHo Off JIEKapoT KOj ro
BOJAM MAIMEHTOT M [OKOJKY [MalMeHTOT e mpuapyxXeH oj Hekoro. Ce
npenopadyBa OpHApyXk0a Ha NaMEHTOT Kora ce Bpaka joMa moclue

OTHYIITaKE.
Toaepanyuja

I[NpujaBeHO e HamanyBame Ha edukacHocTa Kora [JOpMHKYM ce KOPHCTH 3a
JIOJITOTpajHa ceflalija BO €MHUIM 32 HHTEH3MBHA Hera.

Cumiiitiomu Ha HOBAEKYBAH€

Bupejku pu3HKOT Off 10jaBa Ha CUMIITOMH Ha MOBJIEKYBale € IIOroJIeEM mocie
HACJIO MPEKNHYBamhe Ha Tepanujara, MoceGHO MOocie ONroTpajHa cefannja Ha .
mp. 2 2 - 3 ieHa, ce IpenopayyBa MOCTENEHO HaMalyBatbe Ha go3aTa. Moxe @

ce MoOjaBaT CIeJHMTE CHMITOMH Ha TOBJIEKyBamwe: [laBoGoika, 60




MYCKYJIUTE, AHKCHO3HOCT, TEH3Hja, HEMHpP, KOH(MY3HOCT, HPUTAOUIHOCT,
IIOBpaTHa HHCOMHHA, IPOMEHH BO OJJHECYBAKETO, XaylIMHAI[MH U KOHBYJI3HH.

AMmHesuja

Muja3onam Npefn3BUKyBa aHTeporpajgHa amHesuja. ITpopgomkeHa aMHesuja
MOXeE Jla Mpegu3BHKa NpoOIeMH Kaj HEeXOCHHUTAIM3MpaHy NalMEeHTH, KOU ce
OTMYIITAAT MOCJe U3BPIIEHAaTa HHTEPBEHIH]A.

Ilapadokcanaru peaxyuu

IIpu ynorpe6a Ha MUAa30jIaM MpHUjaBeHa € MojaBa Ha NMapaJlOKCaIHU peakiuu
KAKO IIITO Ce: aruTanuja, 6e3BOJIHY JIBIKEba (BKIyuyBajK TOHUYHU/KJIOHUYHH
KOHBYI3MM ¥  MYCKYJEH TPEMOp), XHUIIEPAKTUBHOCT, HENPHjATEIICKO
pacrojioXeHue, peakiuja Ha 0ec, arpecMBHOCT, IapOKCH3MallHU BO30y[Hu M
3akaHu. OBHE peaklIUH MOXE Jla ce 10jaBaT IPU KOPHUCTEHE Ha BHCOKHU JJO3H
W/WIM KOora HHjeKIujaTa ce faBa 6p30. PeTka e MHIM/IEHIIaTa HAa YyCTBHUTEIHOCT
Ha OBHE pEakKIMM MOMEry feljara M IPHU KOPUCTEHE Ha BHCOKH JO3U Kaj

BO3paCHUTE.

Hapyuwiera eaumuHayuja Ha Muoa3onam
EnuMHuHaN@jaTa Ha MHUJa30/aM MoXe Jia Guje HapylleHa Kaj IMalUeHTH KOH

IpUMaaT CYNCTAHIUM KOW ja HHXMOUpaaT WIN UHAyIMpaaT CYP3A4 u moxe na
6ue moTpeOHO MpHUIarofyBame Ha 03aTa, COOJBETHO.

EnuMAHAIMjaTa Ha MHUJa30laM Moxe Ja Oujie OjIoXeHa Kaj MalWeHTH CO
mucyHKO@Mja HAa LPHHOT JpoO, HH30K KapjWjadyeH ayTIyT MU Kaj
HOBOPOJIEHUMHHA.

IIpeospeme pooeHu

Kako pe3ynTaT Ha 3rOJEMEHHOT pH3MK Off I0jaBa Ha aIHea, nocebHa
NpeTnasiIuBOCT CE COBETyBa Kora ce H3BElyBa cepanyja Ka] npeaBpeMe
pojieHH, nomainau o 36 Hefienu Off recrallMoHaTa BO3pacT ymja Tpaxea He €
uHTy6upana. TpeGa ja ce usbernyBa Op30 MHjeKTUpame Kaj MpeIBpEME
pojieHH, ToMaiu off 36 Hefenu Off recTalioHaTa BO3pacT. Ce mpenopauyBa
BHUMATEJIHO clefielhe Ha ¢pekdeHnujata Ha J[UIICHEe U KUCIOpOJHaTa

catypauyja.
Heua, iomaau 00 6 meceyu

IlenaTa momanu Of 6 Mecel| MOoceGHO ce ByTHEPaOMIHM Ha ONCTPYKUMH Ha
NUIIHATE NATUINTa W XUTOBEHTHUJIALMja, 3aTOA OCHOBHO € THTpaNuja co Maju
3rojeMyBala Ha KIMHWYKHOT €(eKT M BHUMATEJIHO CICieHe Ha
(pexdeHnyjaTa Ha AUIIEHE U KACTOPOJIHATA CaTypalHja.

Hciiospemena yiioiipeba na aaxoxoa/ LIHC oeiipecusu




Tpeba pna ce u3berHyBa HMcTOBpeMeHa ynotpeba Ha ankoxon wu/mnu ITHC
nenpecuBd. HuBHaTa mcroBpeMeHa notpeba MMa IMOTEHNIHMjal [a NpeAn3BUKa
3rojieMyBame Ha KIMHHYKATE eektn Ha JIOpMUKYM, BKIY4yBajKu MOXKHA
nojaBa Ha TelKa cejaldja, KJIWHUYKH pelleBaHTHA pecnupaTOpHa W/WIK
KapAMOBacKyJlapHa cTarHaiyja.

Meouyurncka uciiopuja Ha 3a8UCHOCTL 00 ANKOXOA UAU NEKOBU

Tpe6a na ce n3bernysa ynorpeba Ha [IopMUKYM Kaj MallMEeHTH CO METMIMHCKA
HCTOpHja Ha 3aBHUCHOCT OJf aJIKOXOJI UJIH JIEKOBH.

Apyzo

YnorpebaTra Ha OeH30Ma3EeNMHU Kaj NMAMEHTH CO UCTOPHja HAa 3aBUCHOCT Off
aJIKOXOJI WJTU JIEKOBU Tpeba Jla ce mpaBu co roiemMa npernasnuBoct. Kako u co
cekoja cyncranugja co IIHC-menpecuBHO W/MIM MYCKYJIHO-pelaKCUpayKh
KapaKTepUCTHKH, OocoOeHa rpuxka Tpeba fa ce BOAM Kora ce agMHHUCTpHpa
MHJIa30J1aM Kaj MalMeHTH CO MUCTEHNA TPaBuC.

4.4.2 3aBucHoct

Kora Mupia3onaM ce KOPUCTU NpPH AOITOTpajHa ceflalja, MoXe fAa Jojae Ao
nmojaBa Ha 3aBHCHOCT. PU3MKOT ofi mojaBa Ha 3aBUCHOCT CE€ 3rOJIEMYBa CO
rojeMHHaTa Ha [j03aTa ¥ TPAeHETO Ha TepanujaTa; IOBUCOK € U Kaj MallueHTH
KOM C€ 3aBUCHU Of] aJIKOXOJ U IPOTH.

4.4.3 Bimjanue Bp3 NCHX0(H3HIKATE CNIOCOOHOCTH

Cepanujara, aMHe3djaTa, HaMalleHaTa KOHIIEHTPallMja U HaMaJleHaTa MyCKyJIHa
(dyHKIMja MOXKAT Jla BIHMjaaT BP3 CIIOCOOHOCTA Ha MAlMEHTOT /1a BO3U MOTOPHO
BO3WJIO WJIH J]a paKyBa co MammHu. JlekapoT u (hapManeBTOT ce I0JIKHHU Jia IO
npenynpenar GOTHUOT [ia BHUMaBa JJOKOJIIKY 3a BpEME Ha 3eMameTO Ha JIEKOT
yIpaByBa cO MOTOPHO BO3MJIO MJIM MalllMHA.

4.4.4 aTepakuuu co APYrH MeTHIHHCKH NPOU3BO/IH U Apyru hopmu Ha
HHTEPaKIuja

JIek-eK HHTepaKnuja
Merabonu3upameTo Ha MHUa3olaM Cce OfIBUBAa MPEIOMHHAHTHO IIPEKY
nutoxpoM P450 3A4 (CYP3A4) u30eH3UMOT, Opajii IITO UHXUOUTOPUTE WIIH
MHJIYKTOPUTE Ha OBOj M30€H3MM MOXKaT [ja Mpefn3BHKaaT WHTEPAKIUH CO
MHa3onaM. 3a KJIMHWYKY 3HavajHUTe (hapMaKOKMHETCKH MHTEPAKIUH KaKo
eIMHCTBEHO OJIFOBOPEH CE CMETa JIeKa € OBOj MEeXaHM3aM Ha MOJlyjauuja Ha
aktuBHocTa Ha CYP3A. MerfyToa, IOCTOM TEOPETCKA MOKHOCT JleKa aKyTHOTO
HCTHCHYBak€ Ha MHJa30JaM O] BpcKaTa cO aJlOyMHH MOXe Ja Npeu3BhKa
MHTEPAKIMH CO JIEKOBH KOM TOCTHIHYBaaT BHCOKH CEPYMCKH TEpanuCKH
KOHIIEHTPAIMA KaKo IITO ce NPETIOCTaByBa 3a HIIP. BaJINPOMYHATa KHCEIHUHA.
He e mo3HaTo AeKa Mujga3ojiaM ja MeHyBa (papMaKOKMHETHKaTa Ha JPYIU..
JIEKOBH. ‘
Ce npenopauyBa BHUMATEIIHO CleJlele¢ Ha KIMHUYKATE €(PEKTH U BU
3Hali 3a BpPeMe Ha MNpYMeHaTa Ha MHJla30jlaM 3eMajKu BO Mpef




KJIMHAYKUTE epeKTH Ha MU/la30JlaM MOXaT fia OuaaT nou3pa3eHu 1 MOJOJTOo ia
TpaaT BO ciy4daj Ha KoagMuHucTpandja Ha CYP3A - uaxuGutopu. 3aBUCHO Off
jaunHaTa Ha oBOj MHXUOUpauku edekT Bp3 CYP3A no3ara Ha Mua3oaM Moxke
na 6une u MHOTY HaMasneHa. CnpoTUBHO Ha OBa, aiMUHHCTpanujata Ha CYP3A
MHIYKTOPHTE MOXKeE Jla IoBefie 0 norpeba of NprUMeHa Ha MOBHCOKHU 103U Ha
MHJIa30J1aM 3a MOCTUTHYBaHkhE HAa CAKaHUOT e(eKT.

Bo cnyuaj Ha CYP3A uHAyKuMja U upeBep3uOuIHa HHXUONIM]ja (TakaHapeyeHa
MexaHu3aM-0a3upaHa WHXuUOHIMja) edeKToT Bp3 (apMakKOKMHETHKaTa Ha
MHJa30J1aM MOXKE [a MNep3UCTHpa HEKOJKY JleHa [0 HEKOJKY HEeau IO
agmuauctpanrjata Ha CYP3A usxuOuropor. IIpumepu 3a MexaHu3zaMm-
6asmpana CYP3A wuHxuOHIMja BKJIy4yBaaT aHTUOAKTEPUCKH JIeKOBH (Tp.
KJIAPUTPOMHULYH, EpUTPOMMUIIMH, H30HHja3uy); anTu- HIV cpencra (np. - HIV
NpOTea3Hd WHXUOUTOPH, AECNaBUPAWH); AHTHXUIIEPTEH3UBH (Np. Bepamammui,
[UITHA3€M); TIOJIOBA CTEPOUHM XOPMOHHM M HMBHM PELENTOPCKH MOAYJIaTOPH
(np. recrofieH, panokcudeH) U HeKOH XxepOalHu KOHCTUTYEHTH (TIp. Gepramor,
rpejudpyr). CnpoTuBHO Ha [JpyruTe MeXaHM3aM-0a3MpaHd HMHXUOUTOPH
(mpuKaxaHH MOJOJY), €TUHUJIECTPAJUOJ/HOPrecTpe]l NPUMEHETH 3a OpaJiHa
KOHTpamemnuuja, co cok op rpejugpyr (200 ml) He noBexyBaaT o 3HavajHa
NpOMEHa Ha I1a3MaTCKUTE KOHIIHETpALUU Ha MHTPaBEHCKHU
aJIMIUHUCTPUPAHUOT MUIA30JIaM.

O6eMoT Ha HMHXHOWTOpHATa/ MHAyIMpaykaTa CIIOCOOHOCT Ha JIEKOBHTE €
roseM. AHTH(YHTaJIHUOT JIeK KETOKOHa30l, MomHe mnoTreHTeH CYP3A
MHXUOUTOpP, JOBeAyBa JO S5 KpaTHO IOKavyyBamke Ha IUIa3MaTCKHUTE
KOHI[EHTPAIlMM Ha WHTPABEHCKH JaleHuOT MHpa3onaM. Ty6epKyIoCcTaTCKHOT
nek pudpaMIuIMH Npunafa Ha HajcuaHUTe MHAYKTOpH Ha CYP3A u HeroBara
KOaJIMHHUCTpALja  pe3yJITHpa CO HamajlyBamke Ha  IUIa3MaTCKUTE
KOHIIEHTPAI[MX Ha HHTPABEHCKUOT MHJ1a30]1aM 3a oKoJ1y 60%.

HauuHOT Ha MpUMeHaTa Ha MHJIa30JIaM UCTO TaKa ja IeTepMHUHMpAa jaylHaTa Ha
IIPOMEHHTE BO HeroBaTa (hpapMaKOKHHETHKa nopajgyu Mofynanujata Ha CYP3A:
a) Ce ouekyBaaT NOMaJld INPOMEHHM BO IUIa3MaTCKUTE KOHIEHTpAaUUH IO
WHTpaBEeHCKa BO cropefiba co nepopajHaTa NPUMEHa Ha MHJAa30J1aM, CO OTJIeN
neka mopynanujata Ha CYP3A ocBeH IITO BiMja€ BP3 CHCTEMCKHOT KIIMPEHC
BJIdjae ¥ Bp3 GHOPACIONOXIMBOCTA Ha IEPOPATHO JaIECHUOT MH/Ia30JIaM.

6) He ce u3Benenu crygun 3a oleHka Ha eektor Ha CYP3A Mmopynanujara
Bp3 (papMaKOKMHETHKATa Ha MMJ[a30jlaM [0 pEKTalHa U HHTPaMYCKylIHa
apmuaKcTpanuja. Co ornef feka 1o pekTanHa aJJMAHUCTPalKja JIEKOT AETyMHO
ro Gajmacupa UpHUOT pob M ekcnpecujata Ha CYP3A BO KOJIOH € NMOMAJKy
u3paseHa Bo crmopefba co ropuure mapruum Ha I'MT, ce oduekyBa peka
IpoMeHaTa BO IIa3MaTCKUTE KOHIEHTpAali Ha MUJA30JlaM KakKo MOceauna
ga CYP3A Ke Omje noMajky H3pa3eHa IO peKTalHa BO cnopepnba co
mepopanHaTa aMUHHCTpanuja. Bujejkn mo MHTpaMyCcKyJlHa aJMMHHMCTpalyja
JIEKOT JUPEKTHO BJIEryBa BO CHCTEMCKaTa UUPKylanuja, ce O4YeKyBa CIUYCH
edekt og CYP3A MopynanujaTa Kako [0 HHTPABEHCKO JIaBambe.

n) CoonBeTHO cO (HApMAKOKMHETCKUTE MPHUHLINUNY, KIMHAYKUTE CTYIH
nokaxkaje Jneka Mo eJuHeYyHa MHTpaBeHCKa aJMUHHCTpalja Ha MH/Ia3Qia




ce MHHOPHH JOfileKa TpaewmeTo Ha e(EeKTOT MOXe Ja € IpPOJOHTUPaHOo.
MefyToa, MmO [OArOTPajHO aJMUHHCTpUpame Ha MupasonaMm, CYP3A
MHXHOWIKjaTa TMpeJu3BUKyBa NOTEHUUpame M Ha €(MEKTOT U Ha HErOBOTO
Tpaewe.

JIucrara najieHa MOJOJIy € MpUMEpP 32 KIUHUYKU (PapMaKOKMHETCKH JIEK-JIEK
MHTEPAKIMHA CO MHUIa30J1aM IO MHTPABEHCKO aJIMUHUCTpUpamke. BaxHo € eka
6uno koj jek Koj nocenyBa CYP3A mopynaTopeH edekT in vitro U in vivo uMa
NOTEHIHjall Ia TH MPOMEHHM IUIa3MaTCKUTE KOHLEHTPAlMU Ha MHMJa30JlaM a Co
TOa U HeroBMOT edeKT. JIncraTra coapxu nHpoOpManuyu o KIUHUYKH CTYJIUH 3a
MHTEPAKIUA JIeK-JIeK 3a NMEePOpaTHO aJMUHACTPUPaH MHJA30J1aM BO cilydaj Ha
HENoCTOewme Ha WH(OpManuja Off HMHTEpakldja CO HMHTPAaBEHCKHM JIaJieH
MHJa30J1aM, CO TOa INTO KaKO IITO € IMPETXOAHO KaxKaHO IIPOMEHHTE Ha
IUIa3MaTCKUTE KOHIEHTPAIUH 110 HHTPABEHCKO afIMUHUCTPUPAE CE IIOMAJIH BO
copenba co NEpOPaTHOTO [[aBambe.

Jlexosn kou ro naxuoupaar CYP3A
A304HU AHIAUDYHZANHU NeKO0B8U

e KeToKOHa305 5-KpaTHO I'M IOKayyBa IIa3MaTCKUTE KOHIEHTpalWu Ha
MHIa30J1aM U 3 KpaTHO HETOBUOT TEPMHUHAJIEH MOJTYKHBOT.

e ®&nykoHa301 W  WMTPAaKOHA30Jl M MOKAaYyBaaT  IUIa3MaTCKUTE
KOHIIEHTpALU¥ Ha MHAa3onaM 2-3 maTH acoOlMpPaHO CO MOKavyyBame Ha
TEPMHUHAIHHOT IOJNYXUBOT 3a 2.4 MaTH 3a UTpaKoHa30J1 M 1.5 martu 3a
¢paykonason

e JlocakoHa30J [BOJHO T'M 3rojieMyBa IIJIa3MaTCKUTE KOHIEHTpalWM Ha
MHTPABEHCKH 1aIECHUOT MHUJIa30JIaM.

Makpoaudrnu anitiubuoiuuyu
e EpurpomummH 1.6-2 nmath M 3rojeMyBa  IUIa3MaTCKHUTE
KOHIIEHTpAllud Ha WHTPAaBEHCKM [aJ€HMOT MHUJA30jlaM Kako H
TEPMHHATHUAOT NOJTYXKUBOT 3a 1.5-1.8 naTw.
e KiapuTpoMHUIMH TM 3rojieMyBa IIJ1a3MaTCKUTE KOHIEHTpAlMd Ha
MHTPaBEHCKHU JaleHHOT MHUa3olaM Jio 2.5 maTu aconupaso co 1.5-2
KPAaTHO 3roJIEMyBame Ha TEPMUHATHUOT MOJTYKHBOT.

JMoiloanuitieanu uHgpopmayuu 3a ilepopaner Muoasonam

e Pokcuiipomuyur -  e(peKTHTe Ha  OBOj  JI€K  Bp3
(dapMakOKMHETHKaTa Ha MHJa30jlaM Ce pas3jiiKyBaaT Ot
EPUTPOMHUIIMHOT M KiaapuTtpomuuuHor. Ilo  mepopanHa
aJ]MMHUCTpAIHja, IIa3MaTCKUTE KOHIIEHTPAIM| Ha MUJA30J1aM ce
nokadyBaat 3a okoiny 50% Bo cnopen6a co 4.4 o 2.6 KpaTHUTE
3rojeMyBama MpeJU3BUKAaHM CO  EPUTPOMHULUH  OJHOCHO
KJIAQpPUTPOMHUIMH. YMEPEHHOT e(MEKT Bp3 TEPMUHATHHOT
NOJIYKUBOT Ha MupAaszonaMm of okoiny 30% ykaxyBa Ha MUHOPHO
BJIMjaHHE HAa POKCUTPOMUIMHOT BP3 HHTPABEHCKUOT MHU/Ia3071aM

HIV Gpottiea3nu unxubuiiopu
e Cakeunasup u Opyau HIV udpotieasnu unxubuiiopu f
KOaJMUHKCTpalKjaTa co CakKBHHaBHUP I1a3sMayOeKuTe




KOHIIEHTpAllui Ha WHTPABEHCKHM JlafIcHNOT MHJa3ojaM ce
3rojeMyBaar 3a 5.4 maTH 3aeHO CO CIMYHO 3rojieMyBame Ha
TEPMHUHATHUOT MOJTYXKUBOT.

AHilazoHucitiu Ha xuctiamunckuiie H2 peueiiitiopu
e IluMerwauH TI'M TOKadyBa I[IJ1a3MAaTCKUTE KOHICHTpAUUH Ha
Mua3oiiam Bo steady state 3a 26%.

Baokaidopu Ha kaayuymosuite KaHanu

e JlunTHazeM - eJgUHeYHa Jo03a Ha OBOj JIEK TH IoOKavyBa
[1a3MaTCKUTE KOHLUEHTpaluyd Ha MHTPABEHCKUOT MHUJAA30j1aM 3a
okony 25% ¥ ro npoJOHrdpa TEPMHUHAJIHHMOT TMOJYXKHBOT 34
okony 43%.

JlofioaHuilieAHU UHGOPMALUU 3a TiepOPaneH MUOA30NAM
e Bepauamua/Ouniivazem - TH TIOKadyBaaT  IUIa3MaTCKHUTE
KOHIIEHTPAIlM{ Ha [IepOPaTHAOT MAJIa3071aM 3a 3 OHOCHO 4 maTH.
TepMHUHATHUOT MOJYKABOT ce 3ronemysa 3a 41% ofgHOCcHO 49%.

Jlpyzu aexoeu / xepbaaru ipoussoou
e ATopBacTaTHUH NpeluBHKal OKojly 1.4 KpaTHO MOKa4dyBame Ha
IUIa3MaTCKUTE KOHIIEHTpAlud Ha MHTPABEHCKUOT MHJa3071aM BO
ciopef6a co KOHTpOJIHATa rpyna.

[loiioaHuilieAHU UHGOpMaLUU 3a TiepOPaneH MUOA30NaAM

o Daysokcamur npefu3BUKall 6mnaro [IOKa4YyBambe Ha
M1a3MaTCKUTE KOHIEHTPAIMK Ha [epPOPaTHAOT MuAasonam (28%)
¥ JBOJHO 3rOJIeMyBamhe Ha TEPMUHATHUOT MOTYXKHUBOT.

e Hecazo0on - T 3roleMu] IUIa3MaTCKUTE KOHLEHTpalud Ha
NepOPATHUOT MuAasonaM 4.6 maTu U Npeu3BUKAall 3roJIEeMyBambe
Ha TEPMUHAIHAOT MOTYKUBOT 3a 1.6 maTu.

e AmNpenuTaHT JO3HO 3aBHCHO I'M IOKAa4YWI1 KOHIEHTPAlUHUTE BO
mia3MaTa Ha MepopanHHoT Mupasonam (3.3 matu) no posa on 80
mg/d ¥ TEpMUHAIHKOT MOJTYXXKMBOT 3a OKOJY 2 MaTHy.

e Xnop30kca3oH ro Hamanua ogHocor Ha CYP3A reHepupaHuoT
meTabonut alfa- hydroksimidazolam co Mupga3onam IITO yKaXyBa
Ha HeroB MHxUOupauku edext Bp3 CYP3A

e Bukanyramuj uMa MUHOPEH e(eKT Bp3 NEPOPATHUOT MHUIA30]1aM
T.e 27% TMOKauyyBambe Ha IIa3MaTCKUTE KOHIEHTpAlWu Ha
MH1a30J1aM

e Tlonnencun ja HamanyBa parara Ha CYP3A reHepupaHuoT
MmeTabonut alfa- hydroksimidazolam co Muaa3zosaMm 3a OKOJIY 40%,
IITO YKaKyBa Ha HErOB MHXUOMPAYKK e(eKT BP3 CYP3A.

JlekoBn Kou ro uagymupaat CYP3A

e Pudamnuuus TI'M HamanyBa IUIa3MaTCKUTE — KOHUEHTPALMK Z7HA &%
MHTPaBEeHCKMOT MHJIa3071aM 3a OKOIy 60% 1o 7 HHEBEH TPETMAF
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pudammunuH Bo fo3a of 600 mg/neH. TepMUHATHUOT MONYXKHMBOT C€
HaMaiyBa 3a 50-60%.

JoiioanuitieaHu uHgpopmayuu 3a iiepoparer Muoazonam

e Kapbamazeiiu/gpenuitioun - TIOBTOPYBAaHOTO JO3Mpame€ Ha
kapbama3enuH WIM (PEHUTOMH pe3yiITUpa CO HaMalleHH
IJ1a3MaTCKM KOHIIEHTpAIMK Ha NMepopaJHuoT Muaasonam 1o 90%
M CKpaTyBambe Ha TEPMUHAIHUOT MOJIY>KMBOT 3a OKoJy 60%.

e FEghasupeny - 5 - KpaTHOTO MoKadyBame Ha ofHocoT Ha CYP3A
reHepupaHuoT Metabonut alfa- hydroksimidazolam co mupgazonam
yKakyBa Ha HeroB HHAyLupadky edekt Bp3 CYP3A.

Xepbaaru tipou3eoou u Xxpana
e Exunanmea - eKCTpaKTOT T'M HamajyBa IUJIa3MaTCKUTE
KOHIIEHTPAIMA Ha HHTPABEHCKUOT MHla301aM 3a okoiy 20% a
TEPMUHAJTHUOT MOJYXKUBOT ce HaMasyBa 3a oKoly 42%.
e KaHTapHOHOT T'M HamajyBa IJa3MaTCKUTE KOHIEHTPAlU! Ha
mupasonaM 3a okony 20% - 40% co HamanyBame Ha
TEPMUHATTHUOT MOJYXUBOT 3a oKomy 15-17%.

AKYWIHO UCTIUCHY8atbe 00 UPOTHeUHCKU HOCaYU

e BanmnpowuyHa KuCeJIHHa - BO e[JHA MyOIMKaldja € JUCKYTHPAHO aKyTHOTO
HCTUCHYBalk€ Ha MHUMA30JlaM Off IMPOTEMHCKUOT HOcCa4y Off CTpaHa Ha
BaJIIPOMYHATa KHCEIIMHA KakKo [MOTEHUMjaJleH MeXaHW3aM Ha
MHTepaKiyja Jek-Jek. KIMHnuKaTa pejeBaHTHOCT Ha OBaa CTy/uja € co
OrpaHdYeHa BaJMJHOCT MOpaj¥ METOMOJNOTHjaTa Ha HCIHUTYBAHETO.
Mefyroa, mopagd BHCOKHTE IUIa3MAaTCKM  KOHICHTpalMH  Ha
BaJllpOMYHATa KHUCEJIWHa, HWCTHCHYBaWkEeTO Ha  MHJa3olaM  Off
NPOTEMHUTE PE3YITHPA CO NMOTEHIHpaH e(eKT Ha MHUA30J1aMOT U TOj
Tpeba fa ce UMa BO MPEBH],.

®apMaKOIMHAMCKH HHTEPAKIHH JIeK - JIeK

KoagmuHucTpanyjaTa Ha MHa3olaM M JPYrH JIEKOBH CO CeJJaTHBHO H
XUIMHOTHYKO [I€jCTBO, BKIYYHTENHO M aJKOXOJIOT Ce O4YeKyBa Ja pjaje
NOTeHIUpaH ceflaTUBeH / XUIMHOTHYKM edekT. Tyka crnafaar onujati/Onuouan
(kora ce mMpUMeHyBaaT KaKO AHAITETHIHM, aHTHUTYCHLIM WM CYNCTUTYTHBHH
TpETMaHH), AHTUICUXOTHIM, Jpyrd OeH30/[Ma3eNuHN, KOPHCTEHH KaKo
AHKCHOJUTHUIM WIH XMITHOTHUIM, 6apOUTYypaTH, Nponodgoi, KETaMUH, ETOMHJAT,
CeJlaTUBHU AaHTHJIETIPECUBH, AHTUXMCTAMMHWIM ¥ AHTUXUIEPTEH3UBH CO
IEHTPAJIHO [ejCTBO. MmujasonaM ja HamanyBa MHMHUMAalHaTa alBeoJlapHa
KOHI[EHTpAallija Ha HHXaJallHOHNTE aHECTETUIIU.

[loTeHIMpaH ceflaTUBeH edekT, eheKTH BP3 pecnupanujaTa i XeMOiMHaMHjaTa
ce jaByBaaT NpH KOAJMHUHUCTpalMja Ha MHJIa30jlaM CO JpPYrd JIEKOBH CO
IEHTPaJHO JejCTBO BKIYyYyBajKM M ajKOXOJ, MOpaju IITO € HEONXOIHO
cleneme Ha BUTaIHUTE 3HalM. [1o aiMUHHCTpaluja Ha MH/[a30J1aM He cMee Jla
ce KOHCyMHpa aJKOXOJI.

[TokaxkaHO € JeKa CIOHHaJHaTa aHecTe3dja MOXKe Jfa To IOTeH
ceaTHBHUOT eeKT Ha i.v MuaazonaM. ITopaau Toa TpebGa ga ce HaManu




Ha MupasonaM. McTo Taka o MHTpaMycKy/lHa afIMAHUCTpalMja Ha JIUAOKAUH U
OynuBakaWH NMOTPeOHO € HaMajlyBambe Ha [03aTa Ha MHTPABEHCKH AAaJ€HHOT
MHJIa30J1aM 3a MPeIU3BUKYBambe Ha ceflalyja.

JlekoBuTe KOM ro MopfoOpyBaaT NOMHEHETO M BHHMAHUETO, KaKO ILITO €
(pU30CTUrMHHOT, IO CYyOpHUMHpaaT XHUIHOTHYKHOT €(eKT Ha MHAa30/aM.
CnuyHo Ha oBa, KogemHoT BO fo3a op 250 mg peayMHO ro HamanyBa
CeJaTUBHUOT e(eKT Ha MUa30J1aM.

4.5 Ynorpe6a Kaj cienujajaHu nonyJianuu

4.5.1 bpemeHnocT u Joeme

Hema poBOonHO mopaTond 3a oOleHKa Ha Oe3befHocra off ymorpebaTa Ha
MHJIa30JIaM BO TeK Ha GpeMmeHocra. [IpumeHnara Ha GeH3ofuasenuHu Tpeba ja
ce u30erHyBa BO TeK Ha OpeMEHOCTa OCBEH aKO He IOCTOM NoOe3benHa
aNTepHaTHBa. AJJMUHHUCTPAIMjaTa Ha MH/1a30J1aM BO MOCJIEJHUOT TPUMECTAp Off
OGpeMeHOCTa WM BO BHCOKH JIO3M 3a BpEME Ha IIOPOJIyBaKkETO Ce MOBP3yBa CO
mojaBa Ha HEMpaBWJIHA cpleBa paboTa Kaj (PeTycoT, XUIOTOHHja, 3a6aBEHO
LMIAake, XUIIOTEPMHEja H YMEPEeHa pecupaTopHa JieNpeckja Kaj HOBOPOJIEHOTO.
Noenynmba, YU MajKi XPOHUYHO MpUMaiie OeH30[jMa3eNMHM BO ITIOOMHUHATATa
OpeMeHOCT MOXKaT Jla pasBHjaT M (U3MYKA 3aBHCHOCT CO PHU3UK Off
aTNCTUHEHIIMjaJIeH CUHIPOM BO IIOCTHATAJHUOT NIEPUO],.

He ce uipeiiopauysa yuoiipeba Ha muoasonram 60 ilekoii Ha bpemeHociua.
MupgazonaM Moxe fa ce ynorpeGyBa caMO BO clydyad KOra HNOTEHIHjalHaTa
KOPHMCT 3a MajKaTa ro HaJIMHHyBa OTEHIUjaTHUOT PU3KK 3a (PEeTyCcoT.
Mupasonam ce uU3aavysa 60 MAAU KOAUHUHU U UpeKy majuuroitio maexo. Ha
MajKUTe KOM JI0jaT MM ce MpernopavyBa fia o NPEKHHAT JOEeWmeTo 24 Yaca no
aJIMUHUCTpAIjaTa Ha MUa30J1aM.

4.5.2 [lena

- Kaj mpelBpeMe pOJIeHH, HOBOPOAEHM M Jena momanu of 15kg, He ce
npenopayyBaaT pacTBOPH Ha MHMJa30j1aM CO KOHIEHTpaldja MOBHCOKA Off
1mg/ml. TToBrCOKHTEe KOHLEHTpaLuH Tpeba Jja ce pa3pefar A0 KOHIEHTpauuja
on lmg/ml.

- He ce MpenopadvyBa H.B. ¥ peKTalHa aJ]MHHUCTpalHKja Kaj fiela noManu of 6
MeceIH, CO MCKJIYYOK Ha Jlela Off eMHUIUTE 32 NHTEH3UBHA Hera, OufiejKu THe
ce ByJTHEpaOWIHA Ha ONCTPYKIHja Ha UIIHATE NATUIITA ¥ XHTIOBEHTUIIALH]A.

- JIopMHKYM He € MHIMIUPAaH Kaj fiella NpH MHYKIKja Ha aHeCTe3Hja U KaKko
cellaTHBHA KOMIIOHEHTa BO KOMOHMHHMpaHa aHecTe3uja, OUfIejKU MOaTOLUUTE ce
OrpaHUYEHH.

4.5.3 Crapu auna

Kaj nocrapu jiuna, Ha Bo3pacT 2 60 roguHy, npenopavyaly ce MOHUCKH 103H U
Tpe6a KOHTHHYMPAHO f1a Ce MOHHTOpHMpAar, MOpaju MojaBa Off paH! 3HAIM Ha
NOpeMETYBame Ha BUTATHATE (DYHKIUH.

4.5.4 PenajHu olITETYBamba
Kaj manyeHTH O peHaJ HH OIUTETYyBamwa, (hapMaKOKNHETHKATa Ha HEBP3ak
MHJIa30J1aM € CIMYHA CO OHaa NpUjaBeHa Kaj 3/ipaB¥ BOJIOHTEPH.




Kaj nmamueHTH CO XpOHMYHHM pEHalHM 3a00iyBara, Ce IOKaXKalo Jeka ce
akomynupa alfa- hydroksimidazolam u ieka MoXe ia IpHIOHECE BO KITMHUYKHUOT
edeKT Ha MUAJa30J1aM, PE3YJITHPajKK CO MPOOJIKEHa cepanyja.

TaGena 2 Bpeme nortpedno 3a oyneme (h) mocie npexnn nHa undgysuja co
MH[I230J1aM

Bpeme notpe6HO 3a Oyaeme (min.)

Bpoj Ha manuenTH Cpenna + SD I'pannnm
CuTe nanyueHTu 37 27.8+37.2 0-140
IManueHTHN be3 | 24 136+ 16.4 0-58
peHalHa ¥ XelaTallHa
nucyHKIHja
ITauueHTHN co |9 446 +42.5 2-120
peHallHa U XelaTajHa
nucyHKIHja
[MTauueHTH co |2 - 124 - 140
peHanHa cnabocT U
3abommyBame Ha
[[PHAOT P06

4.5.5 XenaTa/iHy OLUITETYBabA

XemaTalHATE OIUTETYBaka IO peAylupaaT KIMPEHCOT Ha MHTPABEHCKH
aJIMHHUCTPUPAHUOT MHJA30J1aM CO  IIOCIEIOBATEIHO  3rOJIEMyBak€ Ha
TEPMHHATHUOT TMOJNYKMABOT. 3aToa, KIMHMYKHTE e(peKTH MOoxXe fa Oujar
mojaku M Mpojo/ikeHH. IlpemopadaHa J03a Ha MHMja3olaM MOXe fa Oupe
pefyurpaHa i MOTPeGHO € MPaBUIIHO MOHUTOPHPAE HAa BUTATHATE 3HALH.

4.6 Hecakanu iejcTBa
4.6.1 ITocTMAapK THHIIKH

ITopemeitiysarwa Ha UMYHUOWL cuciiem: TCHEPANU3UPAHH XHUIEPCEH3UTUBHH
peakuun (peaklMy Ha KOXa, KapJAHOBACKYJTapHH peaKluH, OpoHxocna3Mma),
aHa(puIaKTUYEH IIOK.

IMcuxuuku  fopemeitiysarba: — KoH(MY3HOCT,  eydopHja,  XalylHUHAIUH.
[NapagokcanHd peaklMM Kako IUTO Ce aruTUPaHOCT, HEBOJIEBH IOKPETH
(BKJIyYHTETTHO TOHMYHM / KIOHHYHM TIOKPETH M MYCKYJICH TpeMmop),
XHIIEPAKTHBHOCT, ~ HENPHUjaTelICKo — PacloNoXeHWe, —peakiuja  Ha bec,
arpecHBHOCT, TTAPOKCU3MalIHa BO3GYIEHOCT 1 HAMaji|l Ce OYECTO MPHjaBeHH Kaj

Jiella ¥ MOBO3PACHU NaliEHTH.

ITpumenara #Ha DORMICUM® nypy ¥ BO TEpaneBTCKH JIO3M- MOXe Ja
npenu3BuKa ¢u3nuka 3aBucHocT. [To mponoHrupana i.v agMuHHCTpanmja ,
IPEKMHYBAmbETO, OCOGEHO HArloTO NPEKHHYBaW€ MOXe Ja JoBefe Jo
afNCTUHEHIMjaJTHA CUMIITOMH BKITYYUTEITHO U KOHBYJI3UH.

Ilopemeitiyearwa Ha HepseH cucitiem: TPOJOHTHPaHA ceflalnyja, HaMaJleHO
BHHMaHHe, T1aBOGONKA, MOCTAHOCT, AaTakCHja, NMOCTONepaTHBHA Cefalyja,
aHTeporpajHa aMHe3Wja CO Tpaewe MAUPEKTHO 3aBUCHO O Jo3aTa.
AHTeporpajiHaTa aMHe3Hja MOXe Jla Iep3UCTUpa M Ha KpajoT Ofl Npoueaypara

¥ BO OJJIEJTHHU CIly4au Jja Tpae u MOoforo.

Kaj nmpeiBpeMeHO pojieHn Ge6niba U IOCHUNIbA, 3a0eTeXKaHu C& KOHBYIIZHH. == .
Kapouosackyaapru  Uopemeillyéarba - PeTKO €€ jaByBaar KA ~ 74
KapMOBAaCKyJIapHU ~HECaKaHW JlejcTBa KOHM BKIydyBaaT CpIeB




XUIOTEH3Wja, OpaguKkapauja, BasoaunaTanuja. HycnojaBu onacHM 1o KUBOT
IOBEKe ce 0OYeKyBaarT Jia ce jaBat Kaj jauua Haj 60 rogiHu, Kako ¥ Kaj OHHE KOH
¥MaaT MPETXOJHA peclnupaTopHa MHCy(pUIMEHIMja WIM HapylleHa CpleBa
¢dbyHkOMja, OcoOEHO aKo HHjeKuujaTa ce Jjajge npebp3o wuiIM Kora ce
NpUMEHyBaaT BUCOKH JJO3H.

Peciiupaiiopnu fopemeitiysarba - PETKO Cce€ jaByBaaT  TELIKH
KapMopecnupaTOpHu HecakaHu edekTH. OBa BKIy4YyBa pecnMpaTOpHa
Jenpecuja, aHea, pecIUpaToOpeH apecT, JUCIHea, JapuHrocnasMa. Hycnojasu
ONAcHU 110 XMBOT MOBeKe ce O4YeKyBaaT jja ce jaBaT Kaj nuna Haj 60 ropunm,
KaKo ¥ Kaj OHME KOM MMaaT IPEeTXOfHA PeCnMpaTOpHa MHCY(pUIMEHIHja WU
HapylleHa cpueBa (pyHKIHUja, 0COOEHO aKO MHjeKLMjaTa ce flajie nmpeGp30 uiu
KOra ce MpUMEeHyBaaT BUCOKH JJO3H.

Ilopemeitiysarsa 60 2acilipOUHINECIUUHAAHUOML WIPAKIU - TaJIEwhe, TIOBpaKame,
OIICTUIIAIja, CyBOCT BO yCTaTa.

Kodca u citipykitiypu Ha Koxcaitia: OCUIl, ypTUKapHja, IPypUTYC.

JlokaaHu peakuyuu Ha Mecliowio Ha aiaukayujaiia: UPBEHWIO W GolKa Ha
MECTOTO Ha MHjeKIijaTa, TpoMbodaebuTnc, TpoM603a.

ITospedu, wipyerse u UpouedyparHu Komiaukayuu - 3abenexana e MOBHCOKa
WHIMACHIA Ha nafama # (pakTypu Kaj BO3pAacHM JHIla TPETHPAHH CO
OeH30qHa3eInHU.

4.7 Ilpeno3upame

BeH30oua3enuHATE HajueCcTo MPEIN3BUKYBaaT MOCNAaHOCT, aTaKCHja, AU3apTHja
u Hucrarmyc. IlpemosupameTro co JJOPMHKYM PETKO € ONACHO IO JKUBOT
NOKONKY € 3€MEH caMO TOj JieK, HO MOXe Ja JoBefie J0 apediekcuja,
XUIIOTEH3Mja, KapHOPECIUPATOPHA JIepecHja, alHea U peTKo KoMa. JIOKOKy
J0j7ie 10 KOMa, OOMYHO Tpae HEKOJIKY yaca, HO MOXKe J1a Oujie OfoJIKeHa U [ia ce
IOBTOpYBa, MOCeOHO  Kaj MocTap¥  NauMeHTH.  beH3onmasenuHuTE
NpeU3BUKyBaaT PECIUpaTOpPHA IENpechja KoM ce OCEPUO3HH Kaj MAlHeHTH CO
pecnupaTopHO 3a001yBambe.

BeH3ogua3enuHuTEe rO 3rojieMyBaaT e€(eKTOT Ha JPYTHTEe JENpecaHTH Ha
IIEHTPAIHUOT HEPBEH CUCTEM, BKJTyUyBajKu O U aJIKOXOJIOT.

Jlexysarve Ha iipedo3uparse:
Bo TpeTMaHoT Ha Tpeflo3upameTo Tpeba jaa ce OOpHe BHUMaHHME Ha
MOHHTOpHpamke Ha BHTAJTHUTE (PYHKIMH Ha IMAUEHTOT U BOCIIOCTABYBame Ha
CYMOPTHBHM MEpKH 3aBHCHO OJl KJIMHAYKAaTa cocroj6a Ha MalUeHTOT.
[ToHeKoOrall, MaMeHTATE MOXKE Ja UMaaT moTpeba oOff CUNITOMATHYHA TEpamnuja
3apaj¥ KapAHOpeCIUpaTOpHU €(peKTH U e(EeKTH Ha IEHTPAJHHOT HEPBEH
cucreM. JIOKOJNKY ce afMUHHCTpHpa IepopajlHo, Tpeba Ja ce Cchmpedu
noHaTaMolIHaTa abcopOIyja CO KOPHCTEHE Ha COOJBETEH METOJl Ha Ip.
TpeTMaH BO MepHof Of 1 - yaca co KOPHCTEH€ Ha aKTHBEH jariieH. [JoKomky
aKTHBHHOT jarjieH ce yrnoTpeOu NpeKy NUIIHATE NaTUIITa, IOTpeGHa e 3allTHTa
3a MOCMaHWTE MalMeHTH. Bo ciyyaj Ha MelllaHa UHTeCTHja MOXKe Jla ce 3eMe BO
Npe/IBHjl raCTPUYHA J1aBaXka, HaKo He € PYyTHHCKa MepKa.

Ioxonky penpecujata Ha ITHC e rtemka TpeGa fa ce 3eMe BO TNPEABHL
ynorpe6a Ha ¢uymazenun (AHekcar), OeH30JMa3eNMHCKH aHTarOHH
AnMuHHECTpanujata Ha AHekcaT Tpeba Ja Ouje BO CTPOro KOHTPOJ
ycosu. JIeKOT MMa KpaTKO BpeMe Ha MONykuBOT (okoiny 1 4ac), 3aT
MauMeHTUTe Kaj KOM € aJMHUHHCTpUpaH ¢iymMaseHWw1 Ke Oupe 1




MOHMTOpHpame OTKako Ke mnpecraHarT Heroure edekru. IIpumenara Ha
¢nymazenun TpeGa fa € CO NpPETNa3TMBOCT OCOOEHO ako ce paboTH 3a
KOMOGMHHPAHO TMpEO3Upame M CO JAPYrd JEKOBH KAakKO M Kaj MalHeHTH CO
enuJIencrja TpeTUPAaHU co OEH30JMa3eHH.

5. PAPMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA

5.1 ®apMaKOIMHAMCKH CBOjCTBa
dapmakoTepaneBTcka rpyna: Xuinowuyu u ceoamusu ATC koo NO5SCD0S

MupnasonaM, akTHBHaTa KommoHeHTa Ha npemnapator DORMICUM®, e
gepuBaT Ha umudazobensoouaseiunckaiia rtpyna. CinobGopgnara 6asza e
nmunoduaHa cy6eTaHna co HUCKa colyOMIHOCT BO Bofa. OCHOBHHOT a30T BO
No3KIKja 2 Ha UIMUAA300€H30[JUa3ENIMHCKUOT IPCTEHECT CUCTEM U OBO3MOXKYBa
Ha aKTMBHATa KOMIIOHEHTA Ha NpENnaparoT Jla co3[jaBa XUIPOCOTYOUIIHH COU
co kuceauHuTe. PapMakKoIOLIKOTO JI€JCTBO HA MHUIa30JlaM Ce€ KapaKTepu3upa
co 6p3 moueTok M, Gmarojapejkm Ha Op3ara MeTabonHa TpaHcopMalyja,
KpaTKo Tpaeme Ha fiejcrBoTo. Co orief; Ha HUCKaTa TOKCUYHOCT MUAa30naM
uMa rojeMa Tepanucka mmpuaa. DORMICUM® npenusBukysa Opsa cefaiyja
¥ MHAyKIMja Ha COH CO NOTeHIupaH uHTeH3uTeT. Mcro Taka mocenyBa
AHKCHONMTHYHO, AHTUKOHBYI3MBHO M MYCKYJIHO-pelakcaHTHO JejcTBo. Ilo
MHTPaMYCKyJHAa WM WHTPABeHCKAa a[MUHKCTpanyja ce jaByBa KpaTKOTpajHa
aHTeporpajHa aMHesHja (TMAIMEHTOT HE Ce CeKaBa Ha HACTaHWTE KOH cCe
CIy4usIe 3a BpeMe Ha MaKCHMAJIHOTO JI€jCTBO Ha JIEKOT).

5.2 ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBa

[locie MHTpaMycKyJapHa aJMUHHCTpaluja, alcopliyjaTa Ha MHJa3onaM €
6p3a ¥ MOTHONHA. MaKCHMAJTHUTE M1a3MaTCKi KOHIEHTPAIlMK Ce MOCTUTHYBaaT
BO pok off 30 MUHYTH. ATcCONyTHaTa GMOPACIONOKINBOCT MO i.m. MHjeKLHja
u3HecyBa npexy 90%.

[To peKkTanHa amIMKanuja MHA30J1aMoT G6p30 ce pecopbupa. MakcumaaHuTe
1a3MAaTCK¥ KOHIEHTPAIMM Ce IMOCTHrHyBaaT BO pok of 30 MHHYTH.
AnconyTHaTa 6HOPacnoIOXKINBOCT H3HECYBA OKOITY 50%.

[Io MHTpaBeHcKa aJ]MUHNCTpalyja HAa MUA30]aM, KpHBaTa Ha IJ1a3MaTCKUTE
KOHIIEHTpAIlMA MOKaXyBa €Ha WM JiBe 3HaYajHA (a3h Ha pucTpubynmjara.
BonymeHoT Ha JUCTpuUOylMja Ha MHJ[a30]1aM BO cocroj6a Ha JUHAMHYKa
pamHoTexa u3Hecysa 0.7-1.21 L/kg. Oxomy 96-98% off MAfia301aMoT ce Bp3yBa
3a IIa3MATCKATE POTEHHN (HajMHOrY 3a alnGyMUHOT). Mupa3onam 6aBHO U BO
He3HAUYMTEHN KOJMMYMHY ja TOMUHYBA XeMaTo-eHle(aiHaTa 1 IialeHTapHara
Gapuepa. HuCKM KOHIIEHTpAllMK Ha MUJIa3071aM ce 3abeyiekaHl U BO XyMaHOTO

MIJIEKO.

Mmupga3oiamM ce eIMMHUHHpa CKOpO MOTIOJHO TPeKy 6uoTpancdopmanmja.
Xuppokcunupa npeky uuToxpom P4503A4 M303MMOT a HErOBHOT TJIaBEH

ypUHApeH W IU1a3MaTcKu MeTaGomnr e alfa - hydroxymidazolam. ITna3MaTCKATE .

KOHIIEHTpaluy  Ha alfa - hydroxymidazolam wu3HecyBaaT 12%,7
KOHIEHTpAIMATe Ha HeMeTaGonusupaHuoT jek. Alfa - hydroxymid




(apMakoNIOIIKK aKTHBEH HO caMo flenyMHO (okony 10%) npupoHecyBa Ha
IEjCTBOTO Ha WHTPABEHCKHM allIMIMPaHUOT MHAasosnaM. Hema pokasm 3a
[IOCTOEHE Ha TeHETCKU NMoauMopdu3aM BO OKCHUAATUBHMOT MeTaboIu3aM Ha
MHJ1a30J1aM.

Kaj 3mapaBu mOGPOBOJIM MONYKUBOTOT HAa €IMMHMHalMja Ha MHJA30JlaM Ce
meikd Mefy 1.5 u 2.5 yaca. ITnasmaTckuor KnupeHce e Bo omncer ox 300 - 500
ml/MuH. MupazonaM ce elMMHHHMpa BOIVIaBHO npeky OyOpeasure: 60-80% on
BHECEHATa J103a Ce eIMMHUHMPA MPEKy YpHUHA KaKo INYKypOKOWYrupaH anda -
xuppokcumupazonaMm. Ilomanky ox 1% of 7€KOT ce €IUMHHHpa BO
HenpoMeHeTa ¢opMa mpeKy ypuHa. IlonyXMBOTOT Ha eJlMMHHaLMja Ha
rJIaBHUOT METAabOIMT M3HecyBa Mokpatko ofi 1 4ac. [To mHTpaBeHCKO faBame
BO BHJ] Ha KOHTHHyMpaHa UWH(Yy3Mja KHHETMKaTa Ha eJIMMHHalWja Ha
MHJIa30J1aM HE Ce pa3JIMKyBa Off OHaa 10 MHTPaBEeHCKa OO0JIyC MHjeKIHja.

Kaj Bo3pacuu Haji 60 rOINHY, IOTYKMBOTOT Ha €JIMMUHAIIM]a HA MTAPEHTEPATHO
NaJleHHOT MHIa30J1aM MOXe J1a Ce MPOJIOHTHpa U 10 4 maTH.

BpsuHaTa Ha ancopluyja Mo peKTajlHa aMMHUCTpalMja Kaj fena € CIuYHa co
BO3pAacHMTE, HO OmopacmonoxmBocta e mnonucka (5-18%). Mefyroa,
MOJNYyKMBOTOT Ha €JTMMHHAIMja Ha MHTPABEHCKU WM PEKTATHO AIUTHIUPAHHOT
MuasonaM Kaj gena ox 3-10 roguHu e moKpaToK BO crnopenda co BO3pacHHUTE
(1- 1.5 yaca). OBaa pa3nuKa ce JOJIXKH Ha MOBUCOKHOT MeTaboJIeH KIHPEHC Kaj
Jenara.

Kaj HOBOpOJIEHHTE MOJTy>KUBOTOT Ha eJTMMUHAIIMja Ha MH/Ia30]1aM € BO MPOCEK 6
1o 12 yaca mopaju He3peJocCT Ha IIPHUOT ApO0 ¥ HAMaJICHUOT KIIMPEHC.

Kaj o6e3HM NalMeHTH, NPOCEYHHOT MOJYKMBOT Ha JIEKOT € IOBHCOK BO
copefifa co IMalMeHTH CO HOpMaiHa TelecHa TexuHa (8.4 Bo ojHOC Ha 2.7
yaca). OBa ce JOJKM Ha NOKadyBameTo off okoily 50% Ha BONYMEHOT Ha
nucTpubylMja KOpErMpaHo 3a BKyIHa TelecHa Maca. Hema 3HavajHH pasivKy
BO KJIUPEHCOT noMefy 06e3HH 1 He-00€3HU MalHeHTH.

Kaj manueHTH CO IMpo3a MoXe fa Ouje MNPOJOHIUPAH NONYXUBOTOT Ha
eTMMUHALAja ¥ HaMaJIeH KJIMPEHCOT Bo crnopeaba co 3paBuTe JOOPOBOJIIH.

Kaj 601H1 co 6yOpeskKHH OIITETYBakba, He MOCTOjaT Pa3InKH BO KHHETHKATA Ha
elTMMUHALFja BO criopefba co 3paBuTe T06pOBOIIIH.

[TonyXMBOTOT HA eJMMAHALMjA HA MUA3071aM € IPOJIOHTHPaH ¥ Kaj MallHeHTH
KOH ce KPUTHYHO GOJIHM,KAKO U Kaj TAMEeHTH CO CpueBa HHCY DUIMEeHIH]a.

5.3 IpeakKJIHHHYKH MOJATOLH 32 0e30eHOCTa HA MEeIMIMHCKNOT MMPOH3BOJ
Hema peneBaHTHH NPETKIMHUYKA MOJATOIM BO OIHOC Ha Oe3bemHOCTa Ha
IpenapaToT KO He ce BeKe BKIIy4YeHH BO IDyTUTE IEIOBH HA TEKCTOT.

HeMa MOJIaTOLM 3a OLEHKA Ha MyTareHWOT M KaHIEPOT€HHOT MOTEHIN)3
MHJIa3071aM KaKO U BJIMjaHHETO BP3 MPOIECUTE HAa PEMPOAYKIIH]ja. 3



6. PAPMAILLEBTCKHN OCOBEHOCTH

6.1 JIucra HA eKCHUNHEHTH / HAaTPUYM XJIOPHJ, XJIOPOBOJOPOJHA KHCEJIUHA,
HaTPUYM XUJPOKCHJI, BOJIa 3a MH)EKIVH.

6.2 ucTpyKuuu 3a ynotpeoda u paKysame

PactBopoTr Ha JIOpPMHKYM aMIIyJHTe fla He ce Auiayupa co Macrodex 6% BO
JIeKCTpO3a.

PacTBopoT Ha [IOPMHKYM aMIIyJIUTE [ia HE CE MEIla CO alKaJHU WHjEeKIUH.
Muja3onam NpequnmuTHPa co HaTpUyM KapOoHaT.

PactBopoT Ha [IOPMUKYM aMIyJIMTE MOXE Jla Ce JUIyupa CO HaTPUYM XJIOPH]
0.9%, nekcrpo3a 5% u 10%, neBynosa 5%, PuarepoB u XapTMaHOB pacTBOp
(15 mg mupazonam Bo 100 - 1000 ml). OBue pactBopH ce (PU3NYKH U XEMUCKH
crabwiHM 24 yaca Ha coOHa Temmeparypa iy 3 ieHa Ha Temneparypa of S °C.
Co men pma ce wu3berHe MOTEHIMjaTHATa MHKOMIIATHOMIHOCT €O JApPYruTe
pacTBOpH, pacTBOPOT Ha JIOPMHUKYM aMIyJlUTe HE CMee Jla ce Mella CO JpYyrH
PacTBOPH, OCBEH CO NTOrOpe CIOMHATHTE.

On MEKpoOHOIIOLIKa ITIefiHa TOYKa PacTBOPOT Tpeba jla ce ynoTpeOu BeHall.
JIoKOJKY He ce ymoTpeOu BeJlHalll, BPEMETO U YCIOBHTE BO KOM CE€ YyBa JIEKOT
mpeji fia ce ynoTpe6u ce Ha OIrOBOPHOCT Ha OHOj KOj Ke ru ynotpebu. Bpemero
Ha JYyBame He Tpeba Jia € MOI0Jro of 24 gaca Ha TemrepaTtypa of 2-8 °C, ocBeH
BO cjy4YaM KOra JWIYHpPameTO ce H3BelyBa BO JOOPO KOHTPOIUPAHU H
BaJIUJJUPAHU aCENTUYHHU YCIIOBH.

JIOpPMHKYM aMIIyIHTe ce 3a efHOKpaTHa ymoTpeGa. Cekoj HeymoTpeGeH
pactBop Tpeba fia ce hpiu.

IIpen na ce ynorpeGu, pacTBOPOT TpebGa BU3yeNHO Jia ce nperiefa. Moxe fa ce
ynorpe6at caMo GHCTpUTE pacTBOPH, Ge3 YeCTUIIN.

Pexitianna ad MmuHuciipayuja

PekTanHaTa ajMUHHCTpalMja Ha pacTBOPOT Ce H3BelyBa €O IUIaCTUYCH
aIIMKaTop, (MKCHPaH Ha KPajoT Ha MINPHIOT. [IOKOIKY BOIYMEHOT Koj Tpeba
la ce aluIMIUpa € MHOTY Maj, BO TOj Cly4aj MOXe fJa ce Jofiajieé Boja N0
BoJymMeH off 10ml.

6.3 Pox nHa Tpaeme

Ammyna Smg/5ml

e (5) roguHA O] AATYMOT Ha MPOU3BOJICTBO.
Awmmyna 50mg/10ml

IIeT (5) roguHu O JaTYMOT Ha NPOU3BOJICTBO.

Ila He ce ynoTpeOyBa M0 UCTEKOT Ha POKOT Ha TPack:e.

6.4 IToceOHN MEepPKH HA YyBambe
Jla ce yyBa Ha TeMImeparypa [0 30°C, BO HAJBOpEIIHO MaKyBambe, Ha
3alTUTEHH OJ] AUPEKTHA COHYEBA CBETIIMHA.




JIA CE YYBA HA MECTA HEJIOCTAITHHU 3A JIEIIA!
ITocne cMp3HyBame MOXKe J1a 10jie 0 MPELUNUTAI]ja KOja KOMILIETHO
MCYE3HYBa IOCTIe 3roJIeMyBakhe Ha coOHaTa TeMIepaTypa 1 106po Mellame.

6.5 Onuc 1 copKNHA HA MAKYBAaHETO
10 amnynm x Smg/5Sml /kyTHja
5 ammynu x 50mg/10ml /kyTuja

7. HOCUTE/I HA PEHNIEHUETO 3A ITIPOMET
XOPOMAHH-JIA POLLE NT] og Wsajuapuja - MPETCTABHULLTBO Bo
P.MakepnoHuja

8. bPOJ HA PEHIEHUETO 3A ITIPOMET

Amnyna Smg/5ml
Bpoj: 15-2236/4
HaTtym: 30.05.2003

Ammnyna 50mg/10ml
Bpoj: 15-2236/3
Hatym: 30.05.2003

9. TATYM HA IIPBATA PETUCTPAIINJA/ OBHOBATA HA

PETUCTPALIMJATA
Ammyna Smg/5ml
HaTtym: 30.05.2003

Awmnyna 50mg/10ml
Hatym: 30.05.2003

10. IATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Cenremspn 2007




