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3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JNIEKOT
3AWTUTEHO UME HA MEOULIMHCKUOT NPOU3BO4

DOXORUBICIN EBEWE 2 mg/ml KOHLEHTpaT 3a pacTBop 3a UHdy3uja

KBAITUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
1 ml cogpxn 2 mg QOKCOPYBULIMH XUOPOXITOPUA,.
3a nonHaTa nucTa Ha ekcuunueHcu, Buan cekumja 6.1.

PAPMALIEBTCKA ®OPMA

KoHueHTpaT 3a pacTeop 3a UHdy3uja

KINMWHWYKU OCOBEHOCTH

TEPAINEBTCKH UHOUKALIUA

JokcopybuLmH ce KOpUCTM BO CnefHUBE UHOUKALMW. CapKOMKU Ha MEKUTE TKMBa U OCTEOTreHU
capkomu, Hodkin-oBu n He-Hodgkin-oBu numdomu, akytHa numdobnactudHa neykemuja u
akyTHa MuenobnacTnyHa neykemuja, KapuvHOMM Ha TWpougHaTa xresga, [AojKuTe,
OBapUyMUTE, MOYHUOT MEYpP, CUTHO-KNETOYEH BPOHXOreH KapLUUHOM 1 HeypobracTom.
[okcopybuumH pasa NO3UTUBHU pe3ynTaTtu Kaj cynepduuuenHn TYMOpU Ha MOYHUOT Meyp
Kora ce fasa UHTpaBe3uKanHo.

Ucto Taka, fobueHn ce nosUTUBHM pe3ynTatm U Kaj MyNTUNEH MWEernoMm, KapuuvHOM Ha
€HAOMETPUYMOT, KapuuHoMm Ha uepsukcoTt, Wilms-0B Tymop, TYMOp Ha rnasaTta W BpaToT,
racTpu4eH KapuvHOM, KapuMHOM Ha NaHKpeacoT, npocTraTara, TeCTUCUTE U Xenapor.

HO3UPAHE U HAYUH HA YTIOTPEBA

LokcopybuumH MoXe fa ce AaBa Kako

- WHTpaBeHcka (6onyc) uHjekuuja Bo TeK Ha 2-5 MUHYTU UMK KaKo KOHTUHYMpaHa uHdysuja
BO WHdy3uja Ha HaTpuym xnopug 0,9% koja Beke Teye, WUHTpaBEHCKa WHjekuuja Ha
nekcTposa 5% wunu HaTpuym Xnopua U AEKCTPO3a UHTPABEHCKM UHJEKLIMK.

- NpeKy WHTpaBeHcka WHdYy3Wja no paspegyBake co HaTpuym xnopug 0,9% wiv
WHTpPaBEHCKa WHjeKkuuja, MHTpaBeHCKa WHjekumja Ha aekctposa 5% w/v vnu Hatpuym
Xnopua v AeKCTPOo3a UHTPaABEHCKU UH|EKLNN.

Bonyc MHjekuMnTe NpegusBuKyBaaT MOBUCOKM NNasMaTCKu KOHLEHTpauun U nopagu Toa ce
noBeKe KapAMOTOKCUYHMU.

Hosa 3a eo3pacHu

Mornomepanuja

[osata 3aeucu o4 TWUNOT Ha TYMOPOT, cpueBata WnuM XenartanHata ddyHKuuja wu
ncToBpemeHaTa xemoTepanuja.

MpenopayaHa A403a KAaKO MOHOTepanuja:

Hajuyecto npenopayaHa fosa kako MoHoTepanuja e 60-75 mg/m® TenecHa NOBpLUMHA CO
WHTPaBEHO3HA WHjeKuMja Ha Cekou Tpu Hegdenu. antepHatusHa fosa of 20 mg/m2
WHTPaBEHCKU, BO TEK Ha 3 nocneposartenHn gexHa, egHal Ha cekou 3 Heaenw.

MakcumanHaTa KymynaTuBHa ceBkynHa aosa of 550 mg/m® He cMee aa ce HagMuHe.

AIMUHUCTPALMja Ha [OKCOPYBULIMH Ha HeenHu pexumu Guna edukacHa kako 1-3- He,u.eneH
peXumM CcO Hamanysake Ha cpuesara TOKCUMYHOCT. I'IpenopaanaTa [osa e 20 mgs'm
HeaenHo, nako e sabenexaH o06jekTUBEH OA4roBOp Co A03u nomery 6112 mg/m?®.
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KombuHupaHa mepanuja

Hosata Tpeba ga ce Hamanu kora NeKkoT ce KOMBWHMpa CO APYrM LMTOCTATCKU NEKOBU CO
BUNo Kakea cri4yHa TOKCUYHOCT.

MakcumanHaTta KymynatusHa ceBKynHa gosa og 400 mg;’m2 HE cMee fa ce HagMWHe ako
NauveHToT npuma MegujacTuHanHa upagujauuja, uma UCTOBPEeMeHo cpueso 3abonysate,
unu ce TpetTupa co ApYri KApANOTOKCUYHN, HE-aHTPaLMKITUHCKA OHKOMUTULIN.

lModecysare Ha do3ama Kaj cneyugu4HU 2pynu Ha NnayueHmu

XenaranHa auctyHKuuKja:

Hosata Tpeba ga ce peayumpa Kaj nauveHT co NopemMeTyBake Ha xenaTtanHara dyHKUmja.
[osata Ha aokcopybuuuH Tpeba Aa ce nogecu crnopes cregHoBo:

- cepymcku BunupybuH 12-30 mg - 50% on HopmanHaTta gosa

- BunupybuH >30 mg - 25% op HopmanHarta go3a

BybpexHa auctyHKuuMja:
leHepanHo, nopemeTeHa BybpexHa dyHKUMja He Hanara Hamanysakbe Ha [o3aTa.

MaymeHTH co cpueB pU3UK:

Kaj nauyueHTV co 3ronemeH pusMK 0f KapAWOTOKCUYHOCT, Tpeba pa ce pasrneaga
BpeMeTpaeHheTo Ha TPETMaHOoT o4 24 4aca rnpeKky KOHTUHyupaHa uHdy3unja, noBeKke OTKOMKY
Bonyc wHjekumja. Ha 0BOj] HadWH, KAPAWOTOKCUYMHOCTA MOXE Aa € nomanky 4decra, 6es
peaykuuja Bo TepanesTckaTa edukacHocT. [pen cekoj unknyc Tpeba AononHUTEnNHo aa ce
MepU exXeKLMoHaTa dpakumja.

PuankoT of pas3Bsoj Ha Kap,u,momwona'mja NOCTENEHO ce 3ronemysa co fgosarta. KymynaTtusHa
ceBKynHa gosa og 450-550 mglm He cMee aa ce HagMuHe.

Bo cnydyaj Ha npeeraucTupadvko cpueso 3abonysBawe wnyM NpeTxoaHa paguoTepanujaHa
cpUeTo nim mMeaujacTuHymoT, Tpeba fa ce u3berHyBaaT KymynaTuBHU [03U 0f Noseke of
400 mg/m®.

Bo komBuHauumja co apyrv oHKONUTUUM ce gasaart fosu og 50-75 mg!m

Muenocynpecujata MOXe Aa € novspaseHa nopaav aguTUBHUTE edekT Ha NEKoBUTE,

Hoszupare Kaj geua:

Hosata kaj geua Tpeba pga ce Hamanu Ouaejkm kaj HUB MMa 3ronemMeH pusKUk of
KapAMOTOKCUYHOCT (0cobeHO 3agouHeTa KapAWOTOKCUMYHOCT), nMopaju Toa ce npenopadvysa
HenpekuHata eBarnyauuja Ha cpuesata pabota. Tpeba pa ce adHTUUMNMpa
MUWENOTOKCUYHOCTA, Koja ce jasysa Ha 10 oo 14 aeH no oTNoYHYBaweTO Ha TPETMaHOT, HO
OBa € Haj4ecTo crefeHo co 6p3 onopaBoK Nopaau ronemMarta pesepBa Ha KOoCcKeHaTa CpX Kaj
deuarta Bo cnopeaba co BO3pacHUTE.

CynepduumjaneH KapuMHOM Ha MOYHUOT Meyp U KapLWHOM Ha MeypoT in situ
Mpenopavyanata fosa € 50 mg Bo 50 ml dwusnonowku pacTsop, aaMUHUCTpUpaHa
NHTPaBe3UKanHo Npeky crepuneH karetep. MHuuujanHo, gosara ce fasa HefenHo, nogouHa
Ha mecey. ONTUManNHOTO BpEMETpacHke TPETMaHOT CeyLUTe He e YTBPAEHO; Toa Ce ABMKMN Of
6 0 12 meceun.

OrpaHudyBamata KoM ce ofHecyBaaT Ha MakcumanHara KymynaTuBHa [03a, Kako U Cco
WHTpaBeHCKa agMUHUCTPaLuja, HE Ce OOHecyBaaT Ha WHTpaBesvKanHa agMuHucTpauuja,
3aToa LWTO cUcCTEMCcKaTa ancopnuuja Ha AOKCOPYOULIMH € He3HavuTenHa.

Bugete ocofeHO npeTnaznueu Npyv agMuvHUCTpauvjata pa usberHysaTte MOXHOCT 0f
nepuBeHo3Ha UHbUNTpaumja koja 61 pesynTupana co nokanHa Hekposa u TpombodneduTtuc.

[okcopybuumH He cMee Aa ce AaBa MHTpAaTeKanHo Uiy WHTPaMyCKyrHO, CyBKyTaHo unu co
ponroTpajHa nHdysuja. JokcopybuumH HE cMee Aa ce MeLla co xenapuﬂ " 5 cpnyopoypauwn
3aToa LWTOo ce popMupaat npeuunnTaTi. =

KOHTPAUHOUKALNN -
MpeyyBCTBUTENHOCT KOH aKTUBHATa MaTepuja, XEMWUCKM NMOBp3aHii npenapaTy niv KoH 6uno
KOj 04, eKCUUMUEHCUTE.
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HokcopybuumH e KOHTpauHAUUMpaH Kaj nauueHTU co uapaseHa muenocynpecuja (Ha np.
npeausBukaHa CO MpeTXodeH aHTUTYMOPCKU TpeTMmaH), Kaj npe-erauctupadka Unu akyTtHa
cpueBa WHCydULUMEHUMja WK Kaj NauMeHTU KOWM NPETXO4HO ja Npumune makcumandara
KyMynaTtuBHa [03a Ha AOKCOPYBULIMH unv fayHopyOuLIMH.

He ce coBeTysa noBTopyBake Ha TPeTMaHOT BO MpUCYCTBO Ha GykanHa ynuepauwuja; osa
MOXe fla npeaxoau Ha NPEMOHUTOPHK ByKanHu ceHsauun.

BpemeHocT 1 foerse.

NokcopyBuLMH He cmee Aa ce KOPUCTU UHTPaBEe3UKanHO 3a TPeTMaH Ha KapLWHOM Ha MeypoT
Kaj naumneHT co ypeTparnHa CTeHo3a Kou He MoXarT fa bugaTt kaTeTepusnpaHu.
WHTpaBesnkanHMoT Ha4yvH Ha agMuHMUCTpauuja He Tpeba ga ce obuayea kaj naumeHTu co
WHBa3UBHU TYMOPU KOW MEHETpUpane BO 3UA0T HA MEYPOT, MHADEKUWUM HA YPUHAPHUOT TPaKT
nnNn HNamaTopHU COCTOjOU Ha MeYpOT.

NMOCEBHU MEPKU HA MNMPETIMA3/IUBOCT U NMPEQYNPEQYBAHE

Mo4yeTHOTO nekyBare Co [OKCOPYOMLIMH Bapa HENOCPEAHO N YECTO Credere Ha NauueHToT.
MNMopapu nojaea Ha ronema genpecuja Ha KOcKeHa cpx, Tpeba BHUmaTenHo Tpeba fa ce
KOHTponupa 6pojoT Ha neykouutute u eputpountute. Co NpenopavaHuTe fosn, obudHo ce
jaByBa TpaH3WTOpHa neyKkorneHuja, koja ja AOCTWrHyBa HajHuckata Touyka 10-14 geHa no
OTNoYHyBaw-€ Ha TepanujaTta u co nojasa Ha obHoByBake 21-0T AeH. lNpen, a eBeHTyanHo u
3a Bpeme Ha neKkyBawheTo, Ce npenopadvyBa KOHTpona Ha dyHKuujaTa Ha UpHUOT gpob co
cTaHAapAHU KnuHW4kn nabopaTtopucku ucnutyBawa (SGOT, SGPT, ankanxia doccaTtasa,
bunupybuH, BSP).

Mopa aa ce nocseTy NocebHO BHUMaHWE Ha KapaujanHaTa TOKCUYHOCT Ha [OKCOPYOULIMH.
Mako pusmkoT of cpuesa nHcyduumeHumja e mHory man (< 1%), kora KymynaTtuMBHaTa fo3a e
noa 550 mg/m?® TaKBMOT PWU3MK 3HAYUTENHO Ce 3ronemyBa Kora Ke ce npedexkopu
npenopayaHaTta rpaHula of 55 mg/m®. paHuuaTa e noHucka (400 mg /m?) kaj nauueHTH
Kou Bune noABprHaT¥ Ha paguoTepanuja Bp3 MeauacTuHanHara nosplumHa. BkynHaTta gosa
Ha p[okcopybuuMH AafeHa Ha cekoj nauueHT Tpeba fa 3asucu of Toa Aanwv NpeTxXo4Ho unu
WUCTOBPEMEHO Ce 3eMarne HeKkou ApYrM NOTEeHUMjanHO KapAWOTOKCUYHM NEKOBU, Kako LUTO ce
uyuknodpochpammua 1 gayHopybuuuH. Cpuesa MHCydUUMEHLMjA MOXE [a HACTaHe HEKONKy
Heaenwu no rnoBeKyBakeTo Ha Tepanujata co A[OKCOPYOULIMH 1 4ecTo NaTu He ce noTnomara
CO TpaguuuoHanHata KapaujanHa nomolwHa Tepanuja. Ce npenopayyeBa Aa ce W3BpLUM
pyTuHcka EKI koHTpona npeg u nocne cekoe nekyeawe. EKI npomeHu kako WTO ce
nspamHysame Ha T-OpaHoT wunu uHBepsnja n S-T Aenpecuja unu Nak apuTMuu He Mopa aa
3HayaT fa ce NpekvHe Tepanujata co [OoKcopybuuuMH , Aoaeka nak HamanysaweTo Ha ORS
BONTa)XKaTa ce CMeTa 3a NoogpefeHa 3a npeasuayBarbe Ha KapAWOTOKCMYHOCT. AKO Toa ce
cnyyu, npegHocTta Koja Tpeba fAa ce u3BneyYe Of KOHTUHyMpaHaTa Teparnuvja mopa
BHMMATENHO fga Ce wu3Bara HacnpoTM Ppu3uKOT Of co3gasake Ha MpeBep3ndunHo
owTeTyBake Ha cpueto. Cpuesa uHCyuuMeHUMja MOXe UCTO Taka [a ce Cry4yu Mo BUCOoKa
KymynatusHa fosa, aAypu u 6e3 nperxoaHu npomeHW. MOXHWTE HecakaHu AejcTBa Ha
BokcopybuumnH Ha epTUNUTETOT Kaj MaXUTE WU Kaj XXEHUTE, TepaToreHoCT U MOXHUTE
edeKkTn Kou ro owretysaar eTycoT, CeywTe afeKkBaTHO He ce npoueHeTu. MerfyToa,
eKCnepuMeHTanHUTe nogartouW, cyrepupaaTr geka [AoKcopyOuumH MOXe fAa ja Hamanu
BUTanHocTta Ha deTycoT u 3atoa Tpeba ga ce usberHysa HerosaTa ynorpeba 3a Bpeme Ha
BpemeHocT. Kako 1 noBekeTO UMUTOTOKCUYHW U MWENOCYNPEeCcUBHW MpenapaTtu, NokaXaHo e
AeKa NpenapaTtoT € KaHLUEepOoreH Kaj XXMBOTHWU Noj OApPEeAEHN eKcnepuMeHTanHu ycrnosu.
HokcopybuumH MoXe Aa cosfage upBeHO obojyBarwe Ha ypuHaTa 1-2 AeHa no AasBakeTo.
Co uen ga ce cnpeyy pacTBOpoOT Ha AOKCOPYOMUMH Aa OojAe BO KOHTaKT CO Koxarta, ce
nperopayysa MOMEHTanHo U o6unHo Muere co canyH u Boga. Tpeba ga ce Boan nocebHo
BHUMaHWE Kora [AOKCOpYyOWUMH Cce AaBa MHTpaBe3ukanHo, CO Toa WTO NepuypeTpanHute
nospwuHu Tpeba nobpo ga ce uaMujaT 3a BpemMe Ha yOpusrysaweTo W BepHaw rno
enuMuHaumjaTa Ha pacTBopoT 0f MOYHMOT Meyp.

UHTEPAKLMH
MoTpeGHa e NpeTnasnuBOCT Kora ce agMUHUCTpUpa AOKCOPYBULMH MO UMK 3aefH0 Co ApYru
KapaWOTOKCUYHM WM aHTUKaHLUepckn (0CoBeHO MWENoTOKCMYHM) MekoBy ~3aToa  WTo
KapAWOTOKCMYHOCTA € 3rofieMeHa.
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MakcumanHute nnasmaTckM HMBOA Ha [OKCOPYGULIWH, NOMY>XUBOTOT Ha enuMuHaumjaun
BOMYMEHOT Ha AMCTPUBYLUMja MOXeE Aa Ce 3roneMeHu Mo Ko-agMUHUCTPaLyMja Ha Bepanamun.

Hokcopy6uumuH moxe Aa npeavssurka ersauepbauni Ha XeMoparMyeH LMCTUTIC npenu3BuKaH
Of, NpeTxoAHa Tepanuja co uuknodgochamu.

Hokcopy6uumH Bpry ce meTabonuaupa v NpeagoMUHAHTHO ce envuMmnHUpa Npeky xomn4karta, na
WCTOBPEMEHa aaMMHUCTPaLMja Ha MO3HATU XENaTOTOKCYHU XEMOTEpAaneBTCKU NnekosBu (Ha
Mp. METOTPeKcaT) MoXaT MOTeHLMjanHo Aa Aa ja 3ronemaT TOKCUYHOCTA Ha AOKCOpPYGULIMH
Kako pesynTar Ha peayuMpaHuoT XenaTaneH KIMPeHC Ha NekoT.

Bucoku [03KM Ha LUMKNOCMOPUH W AOKCOPYBULIMH v 3rofiemysBaaTt CEepyMCKWTE HMBOa Ha
obata. OBa MOXe [fa MpPeAusBMKa MOKayyBarbe BO MUENOTOKCUMYHOCTA U eKcLeCcHBHa
MMyHOCynpecuja.

WNHxubutopute Ha uutoxpom M450 (Ha np. LUUMETUAWH U paHUTUOMH) MOXaT Aa ro HamanaT
MeTabonusmMoT Ha LOKCOPYBULUMH, CO MOXHO 3roneMyBake Ha TOKCUYHUTE edeKTn.
WHaykTopute Ha M450 (Ha np. pudamnuumH 1 GapbuTtypaTnTe) MOXaT da ro ctumynupaart
MeTabonnamMoT Ha AOKCOPYBULIMH, CO MOXHO HamarnyBare Ha eUKacHOCTa.

HokcopybuumH ro noTeHuupa edekToT Ha Tepanujata co paguvjaumja u Moxe, Oypu u
aAMUHMCTPUPaH 3Ha4YajHO Bpeme Mo NpekuH Ha pagujauroHaTa Tepanvja, Aa Npeau3BuKa
TELLKM CUMNTOMU BO 3acdbaTeHaTa peruja.

HoueTakcen u fokcopyBuumMH: 3ronemMeHa MHUMAEHLA Ha HeyTponeHuja.

WcToBpemeH TpeTmaH co UMKnodochamua, naknuTakcen, [oueTakcen, pUTYKCKMa0,
TpacTyaymab unu 30CMKBMAAP MOXE Aa ja 3rofieMn TOKCUYHOCTA.

BPEMEHOCT U JOEHE

HokcopybuumH npeaussukysa cepuosHi eekTu Ha eTycoT Kora ce agMUHUCTPUpPa BO TeK
Ha BpemeHocTa.

BokcopybuumH e KoHTpavHaULMpaH Bo GpemeHocTa (Buam 4.3).

KeHnTe BO penpoayKTVBeH Nepuoa Mopa Aa KOpUCTaT edukacHa KOHTpaLEenTUBHA 3alTuTa
BO TeK 1 12 Hefenu No TPETMAaHOT.

CTyaum Ha XMBOTHN NoKaxarne penpoAyKTUBHA TOKCUYHOCT. [JokcopyBuUMH Bun TepaToreH u
embpuoToKCcHYeH (Buau cekuuja 5.3).

fokcopy6uumH ce usnayysa BO MajuuHoTO Mneko. Mopagn Toa yroTpe6aTa BO Tek Ha
[0EeH-eTO & KOHTpauHauLupaHa.

E®EKTU HA JIEKOT BP3 YIIPABYBAHE CO MOTOPHO BO3UIIO UITU MALLMHA
HAokcopybuumH vma ymepeHo BnujaHue Bp3 crocobGHOCTa 3a ynpaByBake Ha BO3MNA U
pakyBarme CO MawuHW. launeHTuTe Kou cTpagaat of Guno kou edekTn Kou moxar aa
BvjaaT BP3 BO3EHETO (BPTOrMaBuLa, ragewe unv nospakame) Tpeba aa nsberHysaart ga
BO3aT U Aa pakyBaaT cO MaLLMHW.

HECAKAHU QEJCTBA

WUHTpaBeHo3HO: Muenocynpecuja 1 KapAYOTOKCUMHOCT Ce ABETE rNaBHu HecakaHu 1ejCTBa.
Anoneuuja e HajuecTo HecakaHO AEjCTBO U ce jaByBa Kaj okorny 85% ofn TpeTupaHwTe
cnyyau. Kaj maxute, Taa e npuapyxeHa OA apecT Ha pacTewe Ha Bpapjata. O6uuYHO e
peBep3nbunHa Ha KpajoT op nekyeaweTo. CToMaTMTUC MOXKe Aa ce jaBu 5-10 aeHa no
AaBaweTo Ha NeKOoT: ce KapakTpusupa co GonHU epopupaHy NOBPLUMHK ocoBeHo AomK
CTPaHUTE Ha jasMKOT W Ha cybnuHreanHaTa Ccny3okoxa. [lo3HUTe pexuMu Kaae
AoKCopyBuUMH ce faBa BO TpW NOCNEAOBaTENHN ASHOBIN NPeaU3BUKyBaaT noronema nojaea
Ha Cepuo3eH CTOMaTUTUC.

WcTo Taka moxe Aa ce jaBaT racCTpOMHTECTUHAMNHU Terobu, Kako LITO ce rafierwe, nospakame
W NpOnuB.

CepuosHM paHum Ha TKMBOTO, BKIyYYBajKM HEKPO3a, MOXe Aa Ce jasBaT ako MocTow
eKCTpaBasalLja Ha [oKcopybuUMH 3a Bpeme Ha agMUHUCTpauujaTa; 3abenexaHa e BeHO3Ha
CKreposa, 0CoGeHO Kaj ManuTe BEHU UMM @Ko UCTa BeHa Ce KOPUCTM 33 HeKOTKy-[03M.

WHTpase3ukanHo: MoxaT Aa ce jaBaT CrieQHVBE HECaKaHW AejcTBa, ¥eMaTypuja, Be3UKanHo
1 ypeTparnHo neverse unu GoLkawe, Aucypua CTpaHrypua, Kako U BaueCTeHO MOKPEeHe.
OBue HecakaHu nojaBu 06UYHO Ce CO YMEPEH MHTEH3UTET U KPaTKATPAjHM.
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MNojaBaTa Ha cekyHAapHa akyTHa MuenoreHa neykemuja, co unu 6es npe-neykemucka casa,
peTko e 3abanexaHa kaj NauUWEHTU NeKyBaHW co AOKCOpPYBUUMH BO KoMGBUHauuja co DNK-
OWTETyBaykn aHTUTYMOpHM npenapatu. Osue neykemun G MoOXene aa WMaaT KpaTok
naTteHTeH nepuog.

NMPEQO3UPAHE

CumnTomMnTe Ha npeposvpare ce noTeHuMpare/npowvpysarme Ha (apmMakonoLKuTe
AejctBa. MNpujaseHn ce hatanHocTy Npy noeauHeuHU [oau og 250 u 500 mg AOKCOpyOuLUMH.
Bo Tek Ha 24 yaca moxe pa ce nojaeu akyTHa muokapavjanHa nereHepaumja. Wcto Taka,
MOXe€ [ia ce rnojaBu Tellka MUErIocyrnpecuja co MakcumanHu eekTv Kou ce nojasysaar 10-
15 AeHa no agmuHUCTpaumjaTa Ha AokcopybuumH. Cpueso owTeTyBake MOXEe Aa ce jaBu
Aypy 1 6 Meceum no npefosvpatbeTto. Bo criyyaj Ha npefosupatbe noTpebHU ce CynopTUBHK
CUMMTOMAaTCKN MEPKH.

Lito e moxHo nobpry Tpeba fa ce npeesmaT oBue MEPKW, KaKo LUTO € aAMUHUCTpauumja Ha
KapAWOTOHUYHW FMUKO3UAW U UYPETULIN.

Moxe Aa e notpebeH TpeTMaH Ha MOXHa xemoparuja U UHdeKLM nopagu Telluka MUeno- u
“MyHo-cynpecuja. Wcto Taka MoxHa e noTpeba of TpaHdbysuMM Ha KPB U MPOTEKTUBHA
nsonauwja.

Xemoaujanusata Hema KOpPWCT 3aToa LTO AOKCOPYBULMH BO Hajronem paen ce usnadysa
NPEKy Xon4kata v upesara.

DAPMAKOJIOLIKUA OCOBEHOCTHU

PAPMAKOQUHAMCKHA CBOJCTBA

@apmMakomepanesmcka apyna: aHTPaLMKIVHL U CINYHA cynctaHuy. ATC kog: LO1DBO1
MexaHn3mMoT Ha [ejcTBO Ha JOKCOPYBULMH € MoBp3aH CO KanauuTeToT Ha aHTUBUOTUKOT 32
Bp3yBare co DNK n uHxubuumjaTta Ha HYKNEUHCKA KUCENMUHM. WUcnnTysaHjaTa naseaeHu Bp3
KynTypa Ha KeTKM nokaxkane Opsa neHeTpauuja Ha aHTUBMOTMKOT BO KMEeTKaTa WM Herosa
nokanusauuja Bo NEPUHYKNEONapHNOT XpoMaTuH. McnnTysaraTa UCTO Taka nokaxane Bp3a
UHXMOULUMja Ha CUHTE3aTa Ha HYKNEWHCKU KUCENUHU U MUTOTUYKATA aKTUBHOCT W nojaea Ha
Xpomosomckv abepauun. WMcnutysarwata W3BEAEHVM BP3 KMBOTHM NoOKaxane aeka
AoKcopyBuLMH gejcTeyBa Ha BPOjHY EKCNEPUMEHTAMHI TYMOPMW.

PAPMAKOKUHETCKU CBOJCTBA

®apMaKoKMHETCKATE ~ WCMUTYBaHja CO  MapkupaH  [OKCOPYBULH, agAMUHUCTPUPaH
WHTPaBEHCKM, nokaxane 6p3 nag Ha nNnasmaTckuTe HUBOA Ha NEKOT, MefyToa, MponpaTeHH
CO cnopa ypvHapHa v bunujapHa ekckpeuuja, LUTO MOXE Aa Ce NPUMnuLLE Ha eKCTEH3UBHATa
Auctpubyumnja Bo TKMBaTa. YpuHapHaTta eKkckpeuuja, onpeaeneHa dnyopomeTpucku, Ha
NeTTVOT AeH € eAHakBa Ha okony 5% oA agMuHUCTpupaHaTa fosa. bunujapHara ekckpeuuja,
KOjalUTO MpeTcTasyBa rnaBeH HauYMH Ha enuMUHaumMja, ceaMUoT AeH e eaHaksa Ha 40-50%
OA agMuHUCTpupaHata fo3a. HamaneHaTa xenatanHa dyHKUMja NpegusBuKyBa HamaneHa
eKCKpeLuja Ha NeKoT 1 Kako nocnieguua Ha Toa goara A0 akymynauwja Ha NekoT BO
nnasmara u TkuBara.

LAokcopybuumH He ja MuHyBa XemaTtoeHLedanHaTa 6aprepa.

NPETKITMHUYKH NMOGATOLM 3A CUI'YPHOCTA HA JIEKOT

LDso kaj rmysum npu i.v. agMuHucTpaumja usHecysa 15.99 mg/kg; npw i.p. agMuUHUCTpaumja
8.5 mg/kg, a nepopanHo noseke oA 750 mg/kg. XpoHUYHATa TOKCMYHOCT BUna UCTINTYBaHa
Kaj 3ajuM m kydmwa Bo gosu oa 0.125 - 0.250 - 0.500 mg/kg AeH. [okcopy®uuuH
aAMWHMCTPUPaH i.v. BO Tek Ha 3 meceuu BO AHeBHM [o3u og 0.125 mg/kg kaj asata
Cneuvecy, He npeausBukan CMpT, UNK Apyrv MOpPGOMOWKN UK OYHKLMOHANHA TOKCUYHU
mMaHudectauum. Bo posu op 0.250 mg/kg [HeBHO, Kaj 3ajuMTe ce jasune 3Hauu Ha
TOKCUYHOCT, JOAEKa Kaj Kyuutata cmpTocTa gocturHana ao 30%.Bo imoan og 0.5 mgl/kg,
40% op TpeTupaHuUTe 3ajun ersutuparne BO Tek Ha aBa Meceum, a4 100% op kyYukeaTta 3a 10
AeHa. TokcuuHK nesun ce HajaeHn Bo GIT MyKkosa, XemMaTonoeTekATe pervn 1 Bo TECTUCUTE
kaj obara creunecu, Bo BybpesunTe Kaj 3ajumnTe 1 Ha KoXaTa Kaj Kyaursata.
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®APMALIEBTCKM OCOBEHOCTU

JIMCTA HA EKCLMUIMTUEHTU
hydrochloric acid, sodium chloride, water for injection

UHKOMITATUBUITHOCTU

KoHTakT co 6uno kakos pacTsop co ankanHa pH Tpeba pa ce usbernysa 3aToa WTO ke
pesynTupa co XMAPOnu3a Ha Nekor.

Bo oTcyctBo Ha cTyauu Ha komMnaTuBMPHOCT OBOj ek He cMee Aa ce Melwa co Apyru
MEAULIMHCKN NPOou3BoaMW.

OcobeHo AOKCOPYOULIMH He CMee Aa Ce Melua co XenapuH u 5-thrnyopoypauun 3atoa wWTo e
MOXHa rnojaBaTa Ha npeuunuTaTy.

POK HA TPAEHE

2 (ABe) roavHN og AaTYMOT Ha NMPOU3BOLCTBO.

OA mMukpobuonoLuka rnegHa Touka, npoussofoT Tpeba BeaHaw Aa ce kopuctu. AKO He ce
nckopuctn BeaHaw, ynotpebata u ycnosute npes ynotpebarta ce OAroBOPHOCT Ha
KOPUCHUKOT 1 He cmeat fa bupar nogonru o 24 Yaca Ha Temnepartypa o 2—8°C, OCBEH ako
PEeKOHCTUTYLMjaTa/paspenyBaeTo He € U3BEAEHO BO acenTUYHU ycrnosu.

HAYUH HA YYBAHE
HAa ce 4yBa Ha Temnepatypa op 2-8°C Bo OpUrMHanHO nakysat€ 3a fa ce 3alTuUTX of

cBETNMUHa
OA CE YYBA MNMOJAJNEKY Of JO®AT HA OELLA.

NMAKYBAHE
- Bujana: 5 ml Bujana: 6e360jHo cTakno TN | co cuB TeNOH-NOKPUEH XMopoByTUm ryMeH
3aTeopay 1 anyMUHUYMCKO Kanade, crnakyBaHo BO KyTuja.

UHCTPYKLNN 3A YIIOTPEBA U PAKYBAHE :

Mopaan ToKCWuYHaTa npupoga Ha cybcTaHuarta, npenopaynveo € Aa ce MpuMeHyBaaTt

CregHUTe 3aLUTUTHU MEPKU:

- [lepcoHanot Tpeba aa buae obyyeH 3a npuMeHa Ha foGpa TEXHUKA 3@ PEKOHCTUTYLIMja 1
paKyBaH-E€;

- [lepcoHanoT WwTo pakyBa co AoKCOpyBULMH Tpeba Aa HocK 3aluTUTHA obneka;

- PaboTtHata nospwvHa Tpeba ga Guge 3awTuTeHa co Aucno3nbunHa, nnacTuduumMpaHa

abcopbeHTHa xapTuja;
AKLUMOEHTaNHUOT KOHTaKT CO KoXaTa unu o4uTe Tpeba BegHall Aa ce TPeTMpa co UCnpare
CO BOAA, canyH Wnu Boja WM pacTeop Ha HaTpuyMm Gukap6oHar.

WUME U AOOPECA HA NMPOU3BOOUTENOT

Pharmazeutischer Unternehemer und Vertrieb:
EBEWE Pharma Ges. m.b.H. Nfg. KG
Mondseestr. 11

4866 Unterach

AUSTRIA

HOCUTEN HA OOOBEPEHUETO 3A CTABAHE BO I_'IPOMET' :
Jlex Ckonje JOOEN, MNepo Hakos 6.6., Ckonje, P.MakenoHuja

BPOJ U OATYM HA PELULEHUETO 3A NMPOMET \
15-460/10 o 20.04.2010 ; 15-461/10 oz 20.04.2010
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OATYM HA NMPBOTO OANOBPEHUE/OBHOBA HA OQOBPEHUETO
20.04.2010 ~ T

OATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Anpun, 2011 roauHa.



