3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA NIEKOT

Epnemup Tabnetu 500 mg

2. KBAIIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Enxa Tabneta cogpxu 500 mg dypocemua.
Enna Tabneta cogpxu 84,55 mg nakto3a Bo dopMa Ha faktosa MOHOXUApar.

MomMOLUHUTE COCTOjKM Ce HaBeaeHW BO Aenot 6.1.

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA

TabneTtwn (6enun, okpyrnu, BukoHBeKCHM TabneTwn, co pasaenHa nNuHuja Ha egHata
cTpaxa).
TabneTtute moxaT Aa ce nogenart Ha eHaKBuU NONMOBUHMN.

4. KMTMHUYKKM NOOJATOLA

4.1. TepaneBTCKU UHOAUKaLUMN

Enemug ce ynotpebyea:

e 3a npeseHUMWja Ha akyTHa OybpexHa MHCyduuUneHumnja Kaj nauneHTn co
Jocta HamaneHa 6pavHa Ha rrnomepynapHa cdunTtpaumja (nomanky og 20
ml/min);

e npep Avjanu3a Kaj nauneHTu co XpoHu4Ha BybpexHa nHcyduumeruuja;

e Kaj nauMeHTU CO peTeHuuja Ha TEYHOCTU W BUCOK apTEpWUCKN KPBEH
NPUTUCOK,;

e 33 fOa Ce OApKW AnypesaTa Kaj NauueHTu co XpoHuyHa OybpexHa
NHCYULUMEHLN]a;

e Kaj NauMeHTn co HePOTCKU CUHAPOM aKo AHeBHaTa [03a A0 120 mg He e
edukacHa (Kaj nauneHes epoTCckn cuHApoMm ypocemua ce

aq’@g%gﬁﬁ Q@ Co anbymuH nHdyanja);

e Kaj NauWeHTn Co pPg. ca’%yga Kd’ﬂgég_ BHa cpuesa UHcyduumneHLmnja ako
AHeBHa A03a o 8ll4ng 4& ) He'ﬁ; ": pOAYyUMpa cakaHoTO [ejCTBO.
F -7‘/ . 3



4.2 [loanpawe U HaYMH Ha agMUHUCTpauuja

[oz3ata Tpeba aa ce ogpean UHAMBUAYAMNHO.

Ce npenopadysa cypocemug Tabnetute fa ce 3emaaT Ha Npas3eH cToMak U aa
Ce ronHaT uenu co AO0BOSHO KOMUYECTBO TeYHOCTH, Be3 aa ce yBakaar.

Enemng tabnetnte og 500 mg ce HameHeTH 3a agMUHUCTPaUMja Kaj nauueHTu
Ha kon um ce notpebHun noseke oa 120 mg dypocemuns Ha geH. [JosaTa Tpeba
Aa ce npunarogwn 3a cekoj WHAMBMAyaneH nauuweHT. [JHeBHaTa fo3a M3Hecysa
250 mg (nonosuHa oa Tabnertata) Ao 2000 mg (4 Tabnetw). [okonky e
notpebHo, novyetHarta fo3a og 250 mg moxe ga ce 3ronemysa NocTeneHo co no
250 mg Ha cekon 4 fo 6 4yaca ce [0 NOCTUrHyBawe Ha MakcumanHa gosa of
2000 mg Ha 24 vaca. [JHesHaTta fo3a og 500 mg peTko ce HagMUHYBa.
[HeBHaTa fosa He Tpeba fga HagMmuHysa 2000 mg.

Mocmapu nuya

Ce npumeHyBaaT nmpenopakutTe 3a [Jo3upatbe KoM BakaT 3a BO3pPacHW.
leHepanHo, ¢ypocemug nocrnopo ce enuMUHUpa Kaj noctapu nuua; nosaTa
Tpeba fa ce TUTpUpa ce goaeka He ce NocTUrHe 3a0BONUTENEH OAroBOp.

MegujaTtpucka nonynaumja
Eanemnag 500 mg TabneTtuTte He ce npenopavyBaat Kaj negujaTpucka nonynauuja.

BybpexHo owmemyear-e

MaumneHTuTe co BybpexHa WHcyduumneHumnja (kpeaTuHnH knupeHdc < 10 mi/min
(<0,12 ml/s) moxe pa nmaat noTpeba of noronema Aos3a (i.v. agMuHUCTPauwmja)
buaejkn nomana konuyuHa dypocemus crtura Ao peHanHute tybynu. 3a pa ce
MNOCTUrHE UCTUOT ANYPETCKN edeKT, Moxebu ke Buae noTpebHo 3ronemyBate Ha
fosara.

Kaj naumMeHT co HedpOTCKU CUHAPOM, [A03UPaHeTO MOopa BHMMATENHO Aa ce
odpeaun nopazu pU3NKOT Of 3a4ecTeHa nojaBa Ha HecakaHu fejcTea.

XenamanHo owmemyeaH-e

He e notpebHo npunarogyBarke Ha JosaTa kaj naumeHTu co cnabo xenartanHo
owTeTyBawe, cenak, fosata Moxebu ke Tpeba ga ce npunarogu BO cnydaj Ha
YMEpeHOo 0 CEPUO3HO XenaTtarHo OWTeTyBake.

4.3 KoHTpauHOuKauum

ekcumnnueHcuTe;

- bybpexHo owTeTyBake CO aH
ypocemuna;

- Coctojba Ha WOoK Mnu ceprosHg|

- CepuosHa xunokanemuja; i <

- CepuosHa xunoHaTtpemMuja; N3 %



- CepwnosHa xunosonemuja unu gexwapatauuja,

- XenaTanHa koma unv npekoMa noBp3aHa co eHuedanonartuja;

- [pBo Tpomeceumne of BpeMeHoCT,;

- [oeme;

- HopmanHa 6yGpexHa yHkuja W HamaneHa OybpexHa dyHkuuja co
GFR>20 ml/min nopaanW pusuK O CEPUO3HO rybere Ha TEeYHOCTW W
enNeKTPONUTN BO TaKBM Crny4am.

4.4 MNMocebHU MepKM Ha NpeTnasnNUBOCT M nocebHW npeaynpepyBakba 3a
ynoTtpeba Ha nekoT

MoTpeGHa e NpeTnasnNMBOCT Kaj NauWeHTU KOW ce MOAMOXHW Ha eneKkTponuTeH
aeduuut. PegoBHo Tpeba Aa ce KOHTponupaaTt CepyMCKUTe KOHUeHTpauun Ha
Kanuym, HaTpuym, kanuuym, OukapboHatu, MOYHa KUCEnuHa, KpeaTUHUH W
rMUKO3a, UCTO KaKo U TenecHaTta TeXxuHa, guypesaTta U KpBHUOT NPUTUCOK.
Moce6Ha npeTnasnueocT e noTpebHa Kaj BUCOKO PU3UYHM MauueHTu nopagu
MOXHOCTa 07 NnojaBa Ha enekTponuTeH aucbanaHc, unu npu CUrHUPUKAHTHO
AONONHUTENHO rybere Ha TeYHOCTY (Kako pesynTaT Ha nospakawe, Aujapea unu
obunHo noTewe). Xunosonemujata unu - Aexuaparauujata  Kako  u
CUrHUDUKATHUTE NOpPEMETYBaba Ha eNneKTPONUTHWOT U auugo-6asHMOT CTaTyc
Mopa Aa ce koperupaar. [lopaau oBa, mMoxe npuspeMeHo Aa duae npeknHarta
TepanujaTta co pypocemus,.

EkckpeumnjaTa Ha ypuHaTta mopa Aa ce ogpxyea. Kaj nauueHtuTte co napuujanHa
ONCTPYKUMja HA YPUHAPHWOT MNPOTOK, Kako Ha npumep nauueHtTn Cco
XunepTpoduja Ha npocTaTa UNu HapyLeHo MOKpeHe, NOCTON Noronem pusnk oa
nojaea Ha aKkyTHa ypuHapHa ONCcTpyKuuja u nopaau Toa, Tne Tpeba BHUMATENHO
Aa ce cnepaar.

OHamy Kage WTO e wuHAWuupaHa ynoTpebarta Ha NeKoT, AOKONKY nocTou
XWUNOTEH3Wja UnNu xunoesonemuja notpebHo e Aa ce npeB3emart Yekopu 3a HUBHa
Kopekuuja, npea Aa ce 3anoyHe Tepanwvjara.

Co nocebHa npeTnasnueocT Tpeba aa ce cneaar:

e NaUMEeHTV CO XUNOoTeH3unja

« NaUWEeHTW Kaj KOW NOCTOU PU3NK OA Harno onarake Ha KPBHWOT NPUTUCOK

e MauweHTW Kaj KOW naTeHTHUOT aAujabetec MoXe [a npemuHe BO
MaHUECTEH UK [a ce 3ronemaTt noTpebute 3a WHCYNWUH Kaj nauneHTuTe
kou Beke umaart gunjabetec

e MauMeHTN co ruxT

e NauneHTu co nopdupuja

e nauWeHTW CO XenaTopeHarneH CUHAPOM

e NaUWEHTW CO Xunonpore MPTa;~Ha np. acouupaHa co HegpoTCKu

TUTpUpa



e [pW JONroTpajHa gneTta co PeCTPUKTUBHO BHECYBaHE Ha CONM

e Kaj nocTapu naumeHT Buaejkm moxe ga HacTaHe cepunoseH aucbanaHc Ha
TeYyHocTUTE

e MauMeHTUTE CO HapylweH CryxX- BUCOKW [J03W MOXe Aa npeawnssukaar
TPajHO OWTETYBakE Ha CNyxoT

e HeOOHOCEHU HOBOpOAEHUYMHA (pn3unk o4 pa3sBoj Ha
HedpoKkanuuHo3a/HeponuTjasa, KOHTPOMHW MEPKW: MOHUTOPUHI Ha
peHanHaTa dyHKUKja, MOHUTOPUHI Ha Bybpesun co ynTpassyk).

Kaj HedoHOCEeHW HOBOPOAEHYMHA CO CUHAPOM Ha pPecnupaTopeH AUCTpec,
TPeTMaHOT co dypocemuna Moxe f[a ro 3ronemMu pusMKoT of nocTojaH ductus
arteriousus Bo TeKOT Ha NPBUTE HeAenu o4 XWBOTOT.

CumnTomartcka xMnoTeH3wWja WTO [AOBedyBa [0 BpTOrnaeuua, HecBecTuua unu
rybere Ha cBecTa MoXe [a Ce nojaBu Kaj naunweHTu TpeTupaHu co ypocemua,
ocobeHo Kkaj nocTapu naunMeHT, NauneHTn KO UCTO Taka npumaaTt ApYyru NeKosu
WTO MOXaT da AoBefaT [0 XMNOTEeH3Wja U NauumeHTn Co PU3UK Of XUNoTeHsuja
nopagw apyru coctojou.

NcToBpemeHa ynotpeba co pucnepuaoH
Mpn nnauebo-koOHTPONUPaHN KIMHUYKW CTYAUW CO PUCNEPUIOH Kaj nocrapu
nauuMeHTH co AemeHuunja, 3abenexaHa e NOBUCOKA MHLUMAEHLA HA CMPTHOCT Kaj
nauueHTn TpeTupaHu co ypocemua UCTOBpPEMEHO co pucnepugoH (7,3%,
cpedHa BospacTt 89 roauHu, oncer of 75-97 roguHun) Bo cnopeaba co nauneHTu
TpeTupaHu camo co pucnepuaoH (3,1%, cpeaHa Bo3pact 84 roauHu, oncer 70-96
rogunHu) unu camo co dypocemug (4,1%, cpegHa sospact 80 rognHu, oncer 67-
90).

He e nosHaT naTouU3NONOLLIKMOT MEXaHN3aMm Koj ke rn objacHW oBMe MNojaBu U He
e yTBpAeHa TOYHO oApedeHa npuynHa 3a cMpTHocTa. Cenak, notpebHa e
NpeTnasnnBOCT Kako M NPOLEHKa Ha PU3UKOT W KopucTa of koMOuHauwujata unu
KO-TPETMaHOT CO ApYru NOTEeHTHW AuypeTtuun. He e 3abenexkaHa 3ronemeHa
UHUKMOEHLUa Ha CMPTHOCT Kaj nauueHTn Kou 3emaat apyru auypetuum (ocobeHo
TUa3WaAHU AWYpeTUUN BO HUCKWM A03KM) UCTOBPEMEHO CO pUCnepuaoH. HesaBucHo
oA TPeTMaHoT, AexuipaTauujata e 3aefHUYKM pusnk dakTop 3a CMPTHOCT U
3aroa Tpeba [a ce n3berHysa Kaj nocrapu naynmeHTn co gemeHumnja (Buaete aen
4.3).

MNpu gonrotpajHa Tepanuja co hypocemus, ce npernopavysa AUETETCKU PEXUM
Ha ucxpaHa co BUCOK BHEC Ha kanuym (np. komnupu, 6aHauu, nomaTu, cnaHak,
cylweHo oBowije). Kaj nocepuosHuTe Crny-am peOHO e pga ce pgaeaart
nepopanHn unu napeHTepanHu obnuyy ;
cnyyam (Np. UMpo3a Ha UpHMOT Apob )i 59?*’ 9 pTpeba Ha nekoBu Kou
wTegaTt Kanuym sapagun npeBeHuunja fa
Bo cnyyaj Ha peHanHa wuHcyduum gma;
CTUrHyBa [0 peHanHute Tybynu ﬁ@p -m‘gga,g,.

arofiemyBatbe Ha 403aTa 3a 4a Ce NOCREHMCT AnypeTél
\ f‘ N *SHrU® .

nHa Ha dypocemua
e pa e notpebHo




lybereTO BO TenecHaTa TeXWHA npeausBUKaHO Of 3ronemeHarta ypuHapHa
ekckpeuuja He Tpeba aa HagmuHyBa 1 kg/AHEBHO, HE3ABMCHO Of, CTENEHOT Ha
ypUHapHa ekckpeuuja.

Bo cny4aj Ha HePOTCKKN CUHAPOM NoTpebHO e NpeTnasnueo Ao3upare nopaaun
3ronieMeH pu3uk og HecakaHu JejcTea.

BpemeTpaeteTo Ha ynotpebaTta Ha NekoT 3aBuCK o[ BWAOT M CEPUO3HOCTa Ha
BonecrTa.

MocToM MOXHOCT 3a BIOLWYBawe WAW akTuBauuja Ha CUCTEMCKU nynyc
epuTemMaTosyc.

Moce6Hu NnpegynpeayBaka BO OAHOC Ha eKCUUNueHcuTe

Epemua Tabnetute coapxaTt nakrtosa. [lauMeHTuTe CcO peTkn HacnegHu
npo6nemMn BO 0AHOC Ha HEMOAHOCNMBOCT Ha ranakrosa, Lapp-nakrosa geduunt
WNK rNYKO30-ranakTo3Ha manancopbuuja He Moxe Aa ro ynotpebysaar 0BOj Nex.

4.5 NHTepakuuja co Apyrv IeKoBu U Apyru hopMu Ha MHTEpPakuum

HecmepoudHu aHmMuuHgramamopHuU fekosu

OapeneHn HecTepouaHW aHTUMHGNamaTopHW nekosBu  (Np. WHAOMETALMH,
aueTuncanuuMHa KUCcenuHa) MoxaTt Aa ro HamanaT A4ejCTBOTO Ha (pypocemuna u
[a npeausBuKaaT akyTHO peHanHo owTeTyBakwe BO Cfyyaj Kora npeTxoAHo
nocrtoena xwnosonemwja unu Aexuapatauvja. Kaj nauweHTuTe Kou 3emaar
ronemMu [o3u canuuunaTti UCTOBPEMEHO CO (Pypocemui, Kako npu pesmMaTCKu
3abonyeara, MOXHa € nojaBa Ha canuuunaTtHo Tpyewe W Npu nomanu Lo3n
nopaau KOMNETUTUBHOCTA 3a peHarnHa exkckpeuuja.

Kapduoanuko3udu u akmueHU CyrncmaHuyuu kou 20 nponoHeupaam QT
uHmepesanom

Mpw nctospemeHa ynotpeba Ha kapanornukosnau, Tpeba Aa ce uvma Bo npeasna
[eKka OCeTnMBOCTa Ha MWUOKapAOT KOH KapAWOrnukosuawute ce 3ronemyea
[IOKOMKYy ce MnojaBu Xunokanemwuja w/unu xunoMmarHesemwja, AoAeka Tpae
nexkyBaweTo co cypocemua. [locTon 3ronemeH pPuU3uK Of BEHTPUKyNnapHa
apuTMuja (Bknydyeajku torsades de pointes) Kora nekoeuTe LWTO Npean3BuKyBaat
nponoHrupate Ha QT uHTepsBanoT (Np. TepdeHaanH, HEKOW aHTapuTMULN OA
knaca | n ll) ce kopucTaT UCTOBPEMEHO CO hypocemua U npu nocroewe Ha
enexTponuteH gncbanaxc. .

AHMUXUNEPMeH3UBHU J16K08U
MocTton M™MoOXHOCT pna 6Owuge noTpebHO npunarogyBake Ha [osata  Ha

aHTUXUNEPTEH3UBHUTE IEKOBU KOWM—CE aAMUHWCTpMpaaTr WCTOBPEMEHO CO
RS T

pypocemuA. o"‘v; “Hsﬂ RN

NcTospemeHa ynoTtpeba /z G ny| é%\rmaswnm, AVypeTuun Kou wreaat

K) moxe aa ro sronemn aAnypeEkmgTed K@%ypocemmn.

r



AKE uHxubumopu

EdeKkToT Ha ApyruTe aHTUXUNEPTEH3UBHW NEKOBU MOXe Aa ce NoTeHuupa npu
nctoepemeHa ynotpeba co dypocemus. 3abenexaH € cepuoseH najg Ha
KPBHWOT MPUTUCOK CO LUOK BO EKCTPEMHW Ccryyaum W nopemeTyBawe Ha
dyHkunjata Ha OybpesuTe (aKyTHO peHanHo olTeTyBawe BO W30NUPaHU
cnyvaun) Bo kombuHaumja co AKE nuxnbutopn, kora AKE nHxnbutopoT ce 3ema
3a nNpB naTt wnu Npe nat BO rnororniema [o3a. [JOKoNKy € MOXHO, TepanujaTta co
bypocemua Tpeba npuBpemeHo Aa ce npekvHe (unu DGapem ga ce Hamanu
Aosara), Tpu fieHa npej fa ce 3anoyHe tepanuvja co AKE nHxnbutopun unu npeg
Aa ce sronemu gosata Ha AKE nHxmburtopor.

HecbpomokcuyHu aHmubuomuyu

TokcuyHUTe edekTn Ha HEPOTOKCUYHUTE aHTMOMOTUUN (NP. aMUHOTTIMKO3UAM,
ueanocnopuHn,  MOMAUMUKCUHK) MOXe [Aa 6Gugat noTeHuupaHu npw
ncroBpemMeHa ynotpeba Ha CUNHW ANYPEeTUUM KaKo LITO e (hypocemu.

OmomokcuyHu aHmubuomuuu

®ypocemn Moxe fa ja 3ronemu OTOTOKCWYHOCTa Ha aMuHornukosuaute (np.
KaHaMWUWH, reHTamuuud, TobpamMuuuH) U OCTaHaTUTE OTOTOKCUYHU TNEeKoBU
(BaHKOMWLMH, KonWUCTUH). Bbuaejkn oea Moxe Oa npeausBuKa vMpeBep3vubUIHM
olTeTyBara, OBME NEKOBWM MOXaT Aa ce KopucTaT co dypocemus eauHCTBEHO
ako nocrojaT CUMHU MEANLNHCKN NMPUYUHMN,

Jlumuym

Kako wTo e BoobuyaeHo 1 co Apyrute guypeTuun, CepyMCKUTE HUBOA Ha NUTUYM
MOXe [a ce 3ronemar Kora Toj ce JaBa UCTOBPEMEHO CO hypoceMUs, LWTO MOXKe
Aa pe3ynTupa co 3ronemMeHa TOKCMYHOCT Ha NUTUYMOT. 3aToa, Kaj nauumeHTute
kou ja ynoTpebysaaT oBaa koMbuHauuja ce npenopayyBa BHUMATENHO Ja ce
KOHTpONMpa HWBOTO Ha NMWTMYM W AOKOMKY € HeOonxodHo, Aa ce npunaroau
HeroeaTa fo3a.

PucnepudoH

MNoTpebHa e npeTnasnMBOCT Kako W MNPOLEHKa Ha PpU3MKOT WU KopucTa npwu
KoMBuHaumja unu Ko-TpeTMaH co dypocemug unuM co APYrv MNOTEHTHM
avypetuun, Buau gen 4.4 [lMocebHW Mepku Ha npeTnasnuBoCcT U NocebHu
npegynpenyesawa, CO OffeA Ha 3ronemMeHata CMPTHOCT Kaj NauWueHTW co
AeMeHUMja Kou UCToBpeMeHo ynotpebysaaT pucnepuaoH.

Xnopan xudpam
Bo usonupaHu cnyvan, MoxHa e nojas
arutauunja, ragewe, roneMmyBarwe Ha
WHTPaBeHCKa agMuUHUCTpauuja Ha ¢
Ha xnopan xugpat. Nopagu oBa Tp
Ha hypocemu n xnopan xuapar.

BCTBO Ha TOMMWUHa, NOTEeHe,
OK W Taxukapawnja nocne
o4 24 yaca nocne BHecC
cToBpemeHa ynotpeba

LucnnamuH



MocTou pu3nK 0f OTOTOKCUYHM ePEeKTn ako UCTOBPEMEHO Ce AaBaaT LuucnnatuH
n cypocemug. OcBeH Toa, HEPPOTOKCMYHOCTA Ha uUucnnaTuH MOXe Aa buae
sronemeHa AOKONKY cypocemua He ce Aaea Bo manu gosu (np. 40 mg Kaj
nauneHT co HopmanHa OybpexHa dyHKUKUja) n Npyu NO3UTUBHA pamHOTEXa Ha
TEYHOCTWTE, BO Cryyaj kora ce ynotpebyBa 3a NOCTWrHyBarbe Ha npucUnHa
[Anypesa BO TEK Ha Tepanuja co UucnniaTuH.

L{egbanocnopuHu

WUcToBpemeHaTta ynotpeba Ha cypocemus cO ronemu 403v LiedanocnopnHi
MOXe [Aa NpeausBuka HemPOTOKCUYHOCT, pesep3undunHa eHuedanonaTuja u
aKyTHO peHarHo oWwTeTyBake.

JlesomupokcuH

Bucokn [03w Ha dypocemMua Moxe [Aa ro uHxubupaaT Bp3yBareTo Ha
TVnponaHUTE XOpPMOHW 3a NPOTEUHCKUTE HOCa4W, wrTo Boagwn Ao IﬁHVILleanHO
NPUBPEMEHO 3rofiemyBame Ha cnobogHuTe TMPOMAHW XOPMOHWU NPOCNeAeHo co
peaykunja Ha BKYMHOTO HWBO Ha TUPOMAHW XOPMOHW. HWBOTO Ha TUPOWAHW
XOpMOHu Tpeba Aa ce moHUTOopUpa.

Lpyau nexkosu

MepopaneH dypocemua He CMee ga ce 3emMa CO Cykpandar ce Aofeka He
NOMWHAT HajManky 2 4aca Of 3EMareTo Ha €HWOT [0 APYruoT nek, Guaejiu
cykpandar ja HamanyBa MHTeCTMHanHaTa ancopbuuja Ha dypocemua n co Toa
ro Hamanyea HeroeoTo A€ejCTBO.

Bo oapeaeHu criydam gypocemMup Moxe Aa ro Hamanum edgeKkToT Ha Hekow
nekosu (Mp. aHTuAujabeTMUM u NPecopHU aMuHKM), a MOHeKoraw Moxe Aa ro
noTeHuupa [ejcTBOTO Ha Apyru (np. edekToT Ha TeodUNWHOT W Kypape-
MYCKYITHUTE periakcaHchm).

Edektor Ha dypocemna moxe pa Obuae HamaneH nopaan UCTOBpeMeEHa
ynoTtpeba Ha dheHunTouH, heHobapburtan, xonecTupamuH.

Co uctoBpemeHa ynotpeba Ha kapbamasenuH unum amuHornyTeTuMni Moxe aa
ce 3ronemu pusuKoT Of XUnoHaTpemuja.

NcToBpemenata ynoTpebGa Ha KopTuUKocTepouaute Moxe Ja npeaunssuka
peTeHuunja Ha HaTpUuym.

KopTtukoctepouaute, ATCH,/
BeTta-2-cuMnaToMMMETULINTE

pebokceTuH 1 amdoTtepw i
Xunokanemuja.

CNaTKNWOT KOPeH, ronem aen oA
ynotpeba Ha nakcaTuBM,
emaT PU3UKOT oA MnojaBa Ha



MpoBenuuna, mMeToTpekcaT W [ApYyri NEKoBW KOM CNWYHO Ha dpypocemug
noanerHysaaT Ha 3HayuTenHa peHanHa TybynapHa cekpeuuja moxaT Aa ro
HamanaTt HeroBuoT eekT.

O6patHo, tbypoceMuns MOXe [a ja Hamanu peHanHata enumuHauuja Ha osue
nekoeu. lpu Tepanuja co BUCOKM [03n (ocobeHO ako ce ynoTpebBysaaTt u
dhypocemua v Apyrute NEeKoBM BO BUCOKW [03M), OBA MOXe fa npeamnsBuka
3ronemMyBake Ha HUBHWUTE CEPYMCKU KOHLUEHTpauuu W 3ronemMeH pusnk of
HecakaHW [ejcTBa KOuW Ce JormkaT Ha dypocemug Wnu Ha NeKkoBUTe Kowu
WCTOBPEMEHO ce 3emaar.

NctoBpemena ynoTpeba Ha uuknocnopuH u dypocemua e acoumpaHa co
3roneMeH pu3nK o4 nojaBa Ha rmxT apTpUTUC.

Kaj naumMeHTn co BUCOK PU3NK Ha paanOKOHTpacTHa HedhponaTtuja, hypoceMuaoT
MOXe Aa AoBede A0 BUCOKa MHUMAEHUA Ha BrolwyBawe Ha peHanHaTa dyHKuymuja
nocne npuMake Ha pazMOKOHTPacCT CNopefeHO CO BUCOKO-PU3NYHW NaLUeHTw
Koum npumune camo WHTpaBeHCKa xuapaTtauuja npeg npuMmake Ha
pPafMOKOHTPACTOT.

4.6 Ynotpeba 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT U aoewe

EpemeHocm
dypocemMua He cMee fa ce KOPUCTM BO TEKOT Ha BpemMeHOoCcTa OCBEH ako e Toa

HaBWCTWHA HEOMXOAHO (Kako Ha MpuUMEep, Kaj Majka CO KOHrecTWBHa cpuesBa
cnabocT). ®ypocemua ja npeMuHysa nnaueHTaTa u co Toa MOXe J4a ja 3rofemMu
AnypesaTa Kaj heTycoT.

3a BpemMe Ha OpemeHocT, dypocemug Moxe ga ce ynotpebysa camo no
npenopaka of nexkap U eAUHCTBEHO aKo eeMOT He e NnoBp3aH co BpemeHocTa.
Eoem u xunepTeHsuja npegussBukaHn co OpemMeHOCT, reHepanHo, He ce
npenopavyBa ga ce TpeTupaaT co Auypetuun, Buaejku nocToM MOXKHOCT
duanonowKaTta Xurnosornemuja fa ce noTeHumpa u ga ce Hamanu nnaueHTHaTa
nepdysuja.

Ako ynotpebaTa Ha cdypocemung e HeonxoaHa Bo TekoT Ha BpemeHocTa 3apaau
TpeTMaH Ha cpuesa unu BybpexHa uWHcyduumeHumja, nocebHO e BaXKHO
npeTnasnueo fa ce cneaaT enekTponuTUTe, XeMaToKPUTOT U heTanHuoT pacT.

MNopaaun BepojaTHoCcTa hypocemMuns ga ro UCTUCHYBa OUNuMpyGUHOT of HerosuTe
MecTa 3a Bp3yBawe co anbymuHoT, npu xunepbunupybuHemuja 3ronemeH e
PU3NKOT O KEPHUKTEpPYC.

3abenexaHn mandopmauum
n3noxeHocTa Ha ypocemMus,.




na buae cTUMYNMpaHo CO3AaBakeTO Ha ypuHa Kaj deTycoT. [locne TpeTmaH co
thypocemua Kaj HeloOHOCEH HOBOPOAEHUMIbA 3abenexaHa e yponuTujasara.

oerbe

dypocemua Ce u3nadyBa BO MajuMHOTO MNeko W mMoxe fJa ja uHxmbupa
naktauvjata. »eHute He cmeaT Aa pojaT ako ynotpebyeaart dypocemua
(Bupete ro aenort 4.3).

4.7 EchexkTy Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3€H:€ U PakyBake CO MalluHK

He nocTojaT cTyauu 3a edekToT Ha pypocemna Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eHEe W
pakyBat€e CO MalinHi. Bps ocHOBa Ha HeroeuTe hapmMakognHaMCKku CBOjCTBA HE
ce o4eKkyBa BnujaHue Bp3 oBne cnocobHocTu. Cenak, Npu BO3eHe Wn paKkyBake
co MawwuHW, noTpebHo e pJa ce uma BO MpeaBua Aeka Kora ce 3ema
aHTUXMNEpPTEH3MBHaA Tepanuja, NoOBPEMEHO MOXe Aa ce jaBu BpTornasuua w
3amop, 1 Toa 0coBEeHO Ha MOYETOKOT Ha NEKyBabeTO UNK Npu sronemysake Ha
posata. He Tpeba pa Bo3uTe wWnM da pakyBaTe CO  MalWHW  [OKOMKY
noYyBCTBYBATE HEKOj 0A OBUE edekTu.

4.8 HecakaHu aejcTea

Ce kopucTaT cnegHuTe pekBeHUUn Ha NnojaByBatse:

MHory yecTo (21/10); yecTto (21/100, <1/10); nomanky 4ecto (21/1000, <1/100);
peTko (21/10000, <1/1000); mHory petko (<1/10000), HenosHaTta 4yecTtoTa (He
MOXe [a ce npoLleHn pekBeHuunjaTa).

MopemeTyBaHa Ha cpLETO
HenosHaTta YecToTa: CpUeBn apuTMuK, KapAnoBacKynapHu HapyllyBama

MNopemMeTyBaka Ha KpBTa U NUMEMHUOT CUCTEM

YecTo: XeMOKOHLeHTpauuja

Momanky yecTto: TpombouuToneHuja

PeTko: eanHodunuja, neykoneHuja

MHOry peTko: XeMOnuUTUYKa aHeMuja, annacTiuyHa aHemuja, arpaHynouurosa

MNopemeTyBawa BO HEPBHUOT CUCTEM

Momanky 4ecTo: HapyllyBaka Ha HEpPBHWOT cuctem (np. rnasobonka,
BpTOrnasmua, NocnaHocT)

PeTko: napecTesunja

HenosHaTa 4ecToTa: BpTornasuua, HecBecTuua W rybewe Ha cBecT (nopaaw
cUMNTOMAaTCKa XMNoTeH3unja).

OdTanMOoNoOLKNU NOpeMeTyB
lMomarnky 4ecTo: BU3YerHu

MNopemeTyBakwa Ha YBO




Momarnky 4ecTo: rMyBoCT (Hekorall upeeep3nbunHa)
PeTko: gucakysuja, TUHUTYC
HenosHaTta yecToTa: BEpTUro

FacTpOMHTECTUHANHU NOPeMeTyBaha

PeTko: racTponHTeCTMHaNHO nopemeTyBae (Np, ragewe, nopakawe, gujapeja,
CyBa ycTa, aHopekcuja)

MHory peTko: akyTeH naHkpeaTuTuc

PeHanHuU U ypUHapHU NopeMeTyBaHa

YecTo: peHanHo olwTeTyBake

PeTko: uHTepcTuumnjaneH Hedputuc

MoxHa e nojaBa W BrollyBake Ha CUMNTOMWTE HA ypWHapHa OnNcTpykuuja
(npoctaTuyHa xunepTpoduja, xnapoHedposa, ypeTepocTeHosa)

HenosHaTa YecToTa: 3rofleMeHO HVWBO Ha HAaTPUYM BO YPUHA, 3rofieMeHo HUBO Ha
ypea Bo kpBTa, bybpexHa nHcyduumeHumnja (sugete gen 4.5).

KOXHM 1 NOTKOXHO TKMBHU NOpeMeTyBaH-a

[Tomarnky YyecTo: NpypuTyc, peakunn Ha koxa n cnysHuua (np. bynosHa eputema,
ypTUKapwja, nypnypa, eputema myntudopme, OynoseH  nemduryc,
ekchonmaTueeH AepmaTuTuc, aHrnoegem, oTOCEH3UTUBHN peaKLn)

MHory peTko: Stevens-Johnson-oB CMHAPOM, TOKCUYHA enuaepMarnHa Hekponuaa
HenosHata u4ecToTa: akyTHa reHepanuaWpaHa ersaHTemaTtosHa MycTynosa
(AGEP) v ucun oa nekot co eosnHodunuja n cuctemckn cumntomu (DRESS).

MyckynockeneTHu U CBP3HO TKMBHU NOpeMeTyBaka

[Momanky YecTo: MycKyrHa crnasma, MyckynHa cnaboct

HenosHata uyecTtota: cnyvau Ha pabgomuonusa bune npujaBeHun, HajuecTo co
cepuosHa xunokanemuja (sugete gen 4.3).

MeTabonHu U HYTPUTUBHU NOpeMeTyBaka

Yecto: paucbanaHc Ha enekTponuTuTe U TEeYHOCTUTE (Mp. XUMokanemwja,
XunoHaTpemuja, MetabonHa ankanosa noBp3aHa CO XWNoHaTpemuja W/ unm
xunokanemuja, xunoxrnopemuja (ocobeHo BO cny4aj Ha pecTpuKLnja Ha HaTPUYM
Xrnopua), xunokanuemuja, xwnomarHesemuja, Xxunepypukemwuja, xunosonemuja,
aexugparauuja).

PeTko: xuneprnukemuja, TetaHuja

MHory peTko: ruxr

HenoswaTa yectoTa: xunepnunugemuja, pseudo-Bartter cuHapom (nospsaH co
3noynotpebarta u/unu JonroTpaeH TpeTMaH co hypocemus).

BackynapHu nopemMeTyBamwa
YecTo: xunoTeHanja, optocTaTcka
PeTko: Backynutuc
He e nosnato: xunepTeHsuja, Tpo

Konanc



OnwTH NopemMeTyBaka u cocTojbu Ha MecToTo Ha aaMUHUCTpaumja
PeTko: nupekcuja
HenoaHaTa YyecToTa: Kef, omanakcaHocT, 3aMop

NopemeTyBaka Ha UMYHONOLWKWUOT CUCTEM

PeTko: cepuosHyW aHadunakTU4HW WM aHaUNaKTOMAHW peakuun Kako WTo e
aHadunNakTUYeH LWoK

HenosHaTta u4ecToTa: BroWyBawe WM akTMBUpawe Ha CUCTEMCKM Nynyc
eputemaTosyc

XenatobunujapHu nopemMeTyBata

MHory peTko: MHTpaxenartarnHa xonecrasa

MoxHa e nojaBa Ha XxenaTuyHa eHuedpanonaTwja Kaj nauuMeHTn Cco
xenaTouenynapHa uHcycguumeHumja (sugete aen 4.3).

McuxmjatTpckn nopeMeTyBala
Momanky YecTo: KoHdy3uja
HenosHaTa 4ecToTa: anaTtuja

MNopemeTyBaka BO NabopaTopucKUTe TECTOBMU
YecTo: sronemyBara Ha BUN wnv Ha cepymMCKMOT KpeaTUHWH
MHory peTko: 3ronemMeHun xenaTanHu TpaHcaMmuHasm

EHOOKPUHU NopeMeTyBaka

3a Bpeme Ha nekyBawe CO (PypocemMui, MOXe Aa ce Hamanw TonepaHuujata
KOH rnyko3ata W fga ce jaBu xuneprnukemuja. OBa Moxe [a npeaussuka
nopemeTyBawe Ha MeTabOofMHMOT CTaTyc Kaj NauueHTUTe CO MaHudecTeH
Avjabetec menutyc. JlaTeHTHWOT AujabeTec MENUTYyC MNOCTOW MOXHOCT Aa
npemuHe Bo MaHUMECTeH.

KoHreHuTanHu u HacnegHu reHeTcku aedexkTun

HenosHaTa yecToTa: 3roneMeH puank o4 noctojad ductus arteriousus Bo crny4au
kage ypocemns ce AaBa Kaj HEJOHOCEHN HOBOPOAEHYMHba BO TEKOT Ha NpBUTe
HeAenun o XWBOTOT.

HononHutenHu nHopmaumum

EnextponutHuoT aucbanaHc moxe Aa buae npeaunsBukaH of nopemeTtyBaka
KoM NpeTxoAHo mocTtoene (np. xenarouuposa, cpuesa cnabocT), uctoBpemeHa
ynoTpeba Ha ogpeaeHn nekosu (BuaeTe gen 4.5) U ncxpaxa.

Bo cny4yaj Ha npeKkymepHa

E MQKHO € Aa ce NnojaBaT kapAuoBacKynapHH
nopemMeTyBaa, Kako N XefeRQ )

ja nocebHO Kaj nocTapaTa nonynauwja.

pXke Oa ce pasBue Kaj HeJOHOCEHHU



Kaj HedoHOCEHW HOBOPOAEHYMH@ CO CUHAPOM Ha pecnupatopeH AWUCTpec,
TPETMAHOT CO hypocemus Moxe Aa ro 3ronemu pusukoT o nocTojaH ductus
arteriousus BO TEKOT Ha NPBUTE Helen of] XNBOTOT.

[MpvjaByBawe HA HECAKaHW AejcTBa

MNpujaByBake€TO HA HECAKaHMTE [ejcTBa Ha NEKOBUTE MNOCMNE HWBHOTO CTaBawe
BO MPOMET € BaXKHO. Toa OBO3MOXYBa KOHTUHYWPAH MOHWTOPUHI Ha OAHOCOT
pU3nK/KOpuCT o4 ynoTtpebaTta Ha nekoT. HecakaHuTe peakuumn o NeKoBuTe Moxe
fa v npujasute BO HauWoHaNHWOT UeHTap 3a dapMakoBuUrunaHua npu
AreHuujaTa 3a nekosu 1 meauunHcku cpeactaa (yn. Ce. Kupun v Metoguj 6p. 54
kaT 1) wWnM no eneKkTpoHCKM naT npeky BeG cTpaHata Ha AreHuujata
http://malmed.gov.mk/.

4.9 NMpepnosuparse

KnuHunykaTta cnuka Ha akyTHOTO WM XPOHWYHOTO Npefo3upare 3aBucK, npes ce,
o CTeneHoT W nocneguvunTe of 3arybata Ha enekTponuTW U TeYHOCTU np.
XunosonemujaTa, Agexuwapatauujata, XeMOKOHUeHTpaumjaTa, cpueBnTe aputmmnm
KOW ce pes3ynTaTt Ha npekymepHa avypesa. CUMNTOMUTE Ha OBME nopemMeTyBara
BKNy4yBaaT. cepuMo3Ha xunoTeHaunja (Koja fgoBeayBa A0 LWOK), akyTHa peHanHa
cnaboct, Tpombo3a, cocTojou Ha aenupuym, cdnauyugHa napanusa, anatuja u
KOHQy3uja.

Mopagun Toa, TpeTMaHoT Npu npeposnparse Tpeba ga ondaka HagoMecTyBawe
Ha wu3rybeHnTe TEYHOCTU W KOpeKuuja Ha enekTponuTHUOT aucbanaHc.
MapanenHo co npeeBeHUMjaTa U TPETMAHOT HA CEPUO3HUTE KOMMNMUKaALMW KOW
npowsnerysaaT O BakBMTE MNOpPeMeTyBawa Kako U of Apyrute edektu Bo
OpraHU3MoT, 3a OBOj TUM Ha KOPEKTUBHU MEpKW MOXHO e aa buae noTtpebeH
ONWT UNK cneundruyeH MHTEH3NBEH MeAULIMHCKN HaA30p 1 Tepanuja.

CneuncuyeH aHTUAOT 3a cypocemu He nocton. AKO HacTaHana uHrecTtuja
npeg camo HEKOnKy MOMEeHTW, noTpebHo e [a ce HanpaBu Hanop aa ce
OHEBO3MOXM NoHaTaMolLHaTa cucTeMcka ancopbumnja Ha akTMBHaTa cyncTaHuumja
CO NMpeB3eMare Ha MepKM Kako LUTO Ce racTpuyHa naeaxa unu npuMeHa Ha
cpeTcTBa KOW ja Hamanar ancopbuunjarta (Np. akTUBEH jarneHx).

WTHU Mepkn Kou Tpeba fa ce npeB3emaT BO crny4aj Ha aHadunaktTuieH oK
Ha npeute 3Hauu (Np. KOXHW peakuun Kako LITO ce ypTukapuja unu LpBeHUso,
Hemup, rnasobonka, HeHagejHo NPeKyMepPHO NoTewe, ragewe, UnjaHosa):

¢« Tpeba ga ce OHEBO3MOXW Aunar wéyEeraTa (da ce Hanpasu Bres BO
BeHa)

e KaKko OonofiHyBakwe Ha apyr & Mepku, noTpebHo e aa
ce cTaBuW nauWeHToT BO Mo D\ 1 T&qu aauTe CBPTEH Hagony,

na ce obesbegn npoogH
Kucrnopoga!



o [lokonky e noTpebHo, TpebGa pa ce BOBeAe WHTEH3UBHA Hera
(mononHWTENHo [Ja ce [Aaje HopajpeHanuH, HaAaomecTyBakme Ha
BONYMEHOT, rMyKOKOPTUKOUAMN).

5. PAPMAKOJTIOLWIKKU MNOAOATOLN

5.1 DapmakoaguHaMCKu CBOjCTBa

dapmakoTepaneBTcKa rpyna: AuypeTnumn Ha XeHneosa netenka, cynoHamuan,
MOHOKOMMNOHEHTHWU NEKOBK
ATC koa: CO3CAO01

MexaHu3am Ha gejcTBo U (hapmakoguHamuja

Xemuckn, dypocemug e 4-xnopo-N-cdypdypun-5-cyndamonnaHtpaHunHa
KncenunHa.

Toj e egeH of HajMokHWTe AuypeTuun. [lenysa AOMX acLUEeHOEHTHUOT Kpak Ha
XeHneoBaTta netenka Bo HedpoHoT. ONWTO MuUcNewe e Aeka ro uHxubupa
TpaHcnopTtor Ha Na®, K* u CI joHuTe, co [AejcTBOTO LWITO rO BpWMU BP3
nyMUHanHaTta cTpaHa of enuTeNHNUTE KNeTKW Ha HaropHUOT Aen o4 XeHNeoBuoT
jason. Peancopnuujata Ha oOBMWE jOHW Ce MpEeKWHyBa CO LITO ce 3rofnemysa
HWBHaTa EKCKpeuuja; UCTOTO Ce CryyyBa CO KanuuymoBUTE W MarHesmymosuTe
joHW. MexaHu3MoT Ha AWYPeTUMYHOTO AejcTBO e DasupaH Ha ekckpeuujata Ha
eneKTPoONWUTK 3a Kou e Bp3aHa Bogarta. CTyawja Koja BKnyyyea mana rpyna Ha
pobpoBonuM OTKpuna Aeka HaTpUypeTWHHOTO [EjCTBO Ha nepopanHuoT ¢
WHTPaBEHCKUOT hypoceMMUz € Noroniemo Kaj Maxku oKOMKY Kaj XKeHW.
dypocemuna akyTHO ja 3rofieMmyBa eKCcKpeumjata Ha MOYHa KWcenuHa, mMeryToa, no
ponrotpajHa ynotpeba, MOXe ga ce jaBu  xunepypukemuja nopagu
“KOHKypeHumnja® 3a WCTMOT TPaHCMOPT BO MpOKCcMManHata Tybyna (WwTo
pe3ynTupa of HamaneHa ekckpeuuja Ha MoYHa K1UcenvHa).

dypocemna ro aronemysa OyOpeXHWOT MNPOTOK Ha KPB, KOj € BaxeH Kaj
avypesaTta. Ce BepyBa Aeka oBa e nopaau AEjCTBOTO Ha npocTarnaHavHuTe
Kako HEeCTEpPOWAHW aHTWPEBMAaTWUW LUTO MM MHXMOWpa npocTarnaHavHuTe Aa ro
HamanaT AWypPeTUYHOTO AejCTBO Ha hypocemMuna.

AKyTHWTE fejcTBa Ha ¢ypoceMua WCTO Taka BKMydyBaaT Aunarauuja Ha
CUCTEMCKUTE BEHM W, KaKko nocrneauua, 3aapXyBakwe Ha ronemu Konu4ectea Ha
KPB BO BEHCKMOT cucTeM, WTo 6p30 Hamanysawe Ha nynMOHapHWOT kanunapeH
NPUTUCOK N NEBO CPLIEBO NonHewe (NnpeontoBapyBake). OBa AejCTBO ce jaByBa
npea guypesa, WTO Moxe Aa Owge npecyaHo BO WUTHU cnyyaw, np. npu
nynmoHapeH egemM. PaHOTO BEHOAWNATATOPHO A4€jCTBO Ha AUYPETUKOT € nopaau
ocrnoboayBaweTo Ha npocTarnaHiuH; NOYeTHOTO MPEecopHO AejcTBO, WTO ce

nHxmnbupa docopun uvgera&ya\ F m@aa a Wn rnukonusata BO CKeJ'IETHMTe
Myckynu. Toj ouurne z qg QMR



(nupyBaT KuHa3a, XeKCOKWHa3za, docdodpykTokMHasa). HeraTUBHOTO [ejcTBO
Bp3 MeTabonuaMoT Ha rnukosaTta € MHory nomano co dypoceMus OAKOMKY Co
TUa3naHU ANYpPeTULIn.

5.2 PapmMaKkOKMHETCKHU CBOjCTBa

Ancopnuuja

MpubnuxHo 60% op posata ce ancopbupa nocne nepopanHa agmMUHUCTpaUuja
Ha dpypocemuna.

MakcumanHuTe nnasmaTcku KOHUEHTpauuu npu HOpManHn 4031 ce ABuMXKaT of
2,3 pgo 256 pg/ml. lNnasmaTckata KOHUEHTpauuja ce HamanyBa 6wudasHo:
NonyXuBoOTOT Ha npsBaTta dasa usHecysa 7 MUHYTU W Ha BTopaTa dhasa 30 ao
120 muHyTH. TOj € NPOoJOMMKEH NPW KOHrecTUBHa cpueBa WHcyduuueHuuja u
BybpexHa nHcydunumneHumnja (Npn cepuosHa HcydpuuneHunja Toj nsHecysa 4 4o
6 yaca), kaj nocTapuv nauneHT 1 Kaj NnpeaBpeMeHo poaeHu geua.

[NoyeTOKOT Ha Auypes3aTa € BO TeK Ha efdeH 4ac, MakCuManHoTo AejCTBO ce
jaByBa 6 f0 8 Yaca no nepopanHa agMuHUCTpayuja.

Mo wHTpaBeHcka ynoTpeba, MOYETOKOT Ha Auypesata € BO TeK Ha 5 MUHyTu;
MaKcMManHoTo AejcTeo ce jaByBa nocne 20 o 60 MUHYTKW; AE€jCTBOTO UCYe3HyBa
2 Yyaca no agMuHUCTpauwvjaTa.

Cnopepa oapefeHun ucTpaxysauu, xpaHaTa ja Hamanyea GuopacnonoxumeocTta Ha
dhypocemuz. AncopnuujaTta Kaj KOMNeH3MpaHuTe NauuMeHTn e noronemMa oj taa
3abenexaHa Kaj He-KOMNeH3NnpaHuTe NauneHTn.

Ancopnuujata Ha nepopanHWoT dypocemna Moxe pga 6buge 3HavyuTenHo
ycrnopeHa Kaj nauuMeHTM CcO XenaTanHa Uuupos3a; BO BakBM crnyvaum ce
npenopavyea MHTpaBEHCKa agMuHuCTpauuja.

OucTtpubyuumja

91 no 99% opf hypocemuz e Bp3aH 3a nnasmaTtckute npotenHu. BpayBamweTo 3a
NPOTEMHWTE € HaManeHo Kaj MauueHTM Cco ypemuja, HedpPOTCKU CUHAPOM,
XenaTtanHa uuposa, xunoandbymumHemuja n xunepbunupybuHemunja UCTo Kako u
kaj noctapn. ®ypocemua ja npeMuHyea nnaueHTara; Toj MMHYBa BO MajYMHOTO
mneko. BonymeHoT Ha auctpubyumja kaj BoapacHu ce aswxku oan 0,18 po 0,7
L/kg; TOj e 3ronemMeH Kaj nauyneHTn Co XxenaTtanHa uuposa U HedpPOTCKN CUHOPOM.
Kaj HoBopogeHuumwa Ha Bo3pacT oa 1 AeH Jo 4 meceuwm, BOTYMEHOT Ha
anctpubyumja npubnuxHo naHecyea 0,24 L/kg.

MetaGonuzam
dypocemu ce metabonusnpa BO Xenapor.

HeroBu rnaBHu meTtabonutn ce rnykypoHuau (auun rnykypouHua). Man gen oa
Hero ce wmeTabonuaumpa BO XenapoT BO 4-xNopo-5-cyndgamounaHTpaHunHa
KncenuHa, Koja WCTO Taka Aa ce Hajje BO ypuHata ako ce
agMUHUCTpUpaaTt ronemmn 4o

Ekckpeuwuja
dypocemua n Herosute
rmomepynapHa cuntpaulj

eKcKkpeTupaaT HU3 bybpesute co
BbynapHa cekpeuwnja. MpubnunxkHo



60% oa cypocemwa ce enumuHupa HenpomeHeT u 20% Kkako rnyKypoHUAW.
Momanky oa 10% ce ekckpeTupa Co XonuykaTta u Npeky upesarta. KnupeHcoT Ha
dypocemng e 2 mi/min/kg. Toj e 3Ha4yuTenHo Hamanex Kaj nauueHTu co
BybpexHa nHcycuLmMeHLmja, Kaj nocTapu NauneHTy 1 kaj npeABpemeHo poAeHH
geua. CamMo Manu KOMUYMHKU Ha dypocemua moxe Aa ce enumuHupaat co
xemoawvjanusa. MNpobeHnuus sHaYuTeNHo ro Hamanysa DyOpPEeXHUOT KNMpEeHe Ha
dypocemua v HeroeuTe metabonuTu.

5.3 NpenknuHMYKKM nogaToum 3a 6esbeaHocTa

AKYTHa TOKCUYHOCT

AKyTHaTa TOKCMYHOCT Ha ¢hypocemup Guna ofgpefeHa kaj rnysuu, craopun u
kyuumra. Kaj cute Tpu Buga, nepopanHarta LDs; HagmuHysana 1000 mg/kg
pojeka uHTpaseHckata LDsg ce Asmkena oa 300 go 680 mg/kg.

OonroTpajHa TOKCUYHOCT

Kaj «kyunma, wect-meceyHa ynotpeba Ha 10 mg/kg npeaussukana
kanuudukaumja v owTeTyBawe Ha OybpexHuoT napeHxum. Kaj craopuu,
pgonrotpajHarta ynotpeba Ha 50 mg/kg cypocemuna pesyntupana co TybynapHa
aereHepauumja.

TepaToreHocT, KapUMHOTEHOCT U MyTareHocT

3ronemyBare Ha UHUMAeHUaTa Ha abopTycn n HeobjacHeTU CMPTHU cnyvan Ha
BpeMeHn XEHCKM XWBOTHM Oune 3abenexaHn BO CTyauja Koja Bknydysana
rnyBuW, ctaopum u 3ajum (25 u 50 mg/kg). HueaeH on GpemeHute 3ajum He
npexwsean no agMuHucTpauuja Ha aosu nosucokn og 100 mg/kg. ®Pypocemna
npean3BuKan srofieMeHa MHUMAEHUA Ha xuapoHedposa Kaj heTycorT.
KapuuHoreHocTa Ha ¢hypocemua 6una npoyyyBaHa kaj rmysLi U CTaopLy. Mano
HO CTATUCTUYKN CUTHUrPUKAHTHO 3ronieMysare Ha MHUugeHuaTa Ha KapuuHOM
Ha MreyHuTe Xnesaw 6uno sabenexaHo Kaj XeHcku rmyeun npu aosa 17,5 natn
noronema o4 mMakcumanHaTa Jyoseudka gosa (600 mg/aeH).

MyTareHocta Ha dypocemns 6una npoydyBaHa Kaj pasnuyHu  MoAenu.
XpOMO30OMCKO OwWTeTyBawe Ouno 3abenexaHo camo BO KNETKATE Ha KWHECKW
XpyaK.

6. PAPMALIEBTCKM NOOATOUMN

ckpo®, nakTosa MoOHOXMApar,
ank, XenaTuH.

KononaHa aHxuapugHa
MarHesuwym crteapar, HaTp

6.2 MlHKoMnaTnéunHocT

He noctou.




6.3 Pok Ha Tpaewe

5 roauHun
[a He ce ynoTpebyBa no NCTEKOT Ha POKOT Ha Tpaeme.

6.4 HauuH Ha yyBame

INNekoT ce yyBa Ha MecTa HeOCTaNnHu 3a geua.
NekoT ce yyBa Ha TemnepaTypa Ao 25°C, 3aWTUTEH oA CBETNUHA.

6.5 Npupoaa u coapxuHa Ha NakyBaHETO

LWnweHue (kadeaBo UeskacTo cTakno, xuaponutudkm tun Ill) co 20 TabneTtu, oz
Kou cekoja coapxu no 500 mg dypocemua; BO KapTOHCKa KyTuja.

6.6 NocebHU MepkK Ha NpPeTNasNMBOCT NPU OTCTPpaHyBawe
Hema nocebHu Bapama.

7. HOCUTEN HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET

Jlek Ckonje LOOEJT, lNepo Hakos 6p.33., Ckonje, P. CerepHa MakeaoHuja

8. BPOJ HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET
15-9535/14

9. JATYM HA NMPBOTO OOOBPEHUE 3A CTABAHE HA NEKOT
BO MNMPOMET W OATYM HA NOCNEAHOTO OBHOBEHO
OONOBPEHUE

25.12.1995 roa. — 15.04.2015 roa., Ckonje, P. CeepHa MakefoHuja

10. JATYM HA NOCIJI NJA HA TEKCTOT

Maj 2021 rogunHa.



