3BMPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUWHUTE HA NEKOT

CLEXANE 2000 antn-Xa IU /0,2 ml
CLEXANE 4000 antu-Xa 1U/0,4 ml
CLEXANE 6000 anTtu-Xa 1U/0,6 ml
CLEXANE 8000 anTtu-Xa 1U/0,8 ml
CLEXANE 10 000 antu-Xa IU/1 mi,
pacTBOp 3a UHjeKTUpaHe BO NPeTXOAHO HAMOJTHET WNpuL

CLEXANE 30 000 antm-Xa 1U/3 ml,
pacTBoOp 3a UHjeKTUpare BO MyNTUAO3HA BUjana

eHoKcanapuH Hampuyw (enoxaparine sodium)

. UME HA NEKOT

Clexane® 2000 aHTn-Xa 1U/0.2 ml, pacTeop 3a UHjeKTMpare B0 NPEeTXO4HO HanomHeT
g;igﬁé 4000 anti-Xa [U/0.4 ml, pacTBop 3a WHjeKTUPaHE BO MPETXOAHO HANOMNHET
gll%ﬁé@ 6000 aHTn-Xa 1U/0.6 ml, pacTBop 3a MHjekTUpare BO NPETXOAHO HaNOMHeT
glliﬁﬁe@ 8000 antu-Xa 1U/0.8 ml, pacTBop 3a MHjeKTMpPaH€ BO MPETXOAHO HaMonHeT
I(JJJIZZI;Llié@ 10000 aHtn-Xa |U/1 ml, pacTBOp 3a WMHjEKTMPaHE BO NPETXOAHO HAMOMHET
gl%?(:tl\é 30000 antn-Xa 1U/3.0 ml (300 mg), pacTeop 3a WHjeKTUPaHe BO MYNTWUA03HA
BUjana.

2.KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Clexane MynTuao3na sujana: e

EaeH npetxogHo HanonHeT wnpuy og 0.2 ml coapxm 2000 aHtu-Xa IU (ekBuBaneHTHo
Ha 20 mg eHoKCanapuH HaTpuym).

EaeH npeTtxogHo HanonHeT wnpuy og 0.4 ml coapxm 4000 aHTu-Xa IU (eKBMBaANEHTHO
Ha 40 mg eHOKCanapuH HaTPUymMm).

EaeH npeTxoaHo HanonHeT wnpuy og 0.6 ml cogpxm 6000 aHTn-Xa IU (ekBmBaneHTHoO
Ha 60 mg eHokcanapuH HaTpuym).

Eaer npetxoaHo HanonHeT wnpuy o4 0.8 ml cogpxu 8000 antu-Xa IU (ekBMBaNEHTHO
Ha 80 mg eHokcanapuH HaTpUym).

EaeH npeTxoaHo HanonHeT wnpuy og 1 ml coapxkm 10000 anTu-Xa U (ekBrBaneHTHO
Ha 100 mg eHokcanapuH HaTpuym).

3.®APMALIEBTCKA ®OPMA

4. KNMHWUYKN OCOBMHA
4.1 TEPAMNEBTCKN MHAWKALINA

36upeH useewmaj 3a oco6UHUME Ha 1eKom

Eaxa myntugosHa sujana og 3 ml coapxm 30000 aHTu-Xa IU (eKBVIBaJ'IeHTHD Ha 3007 -

mg eHoKcanapwH HaTpuym).
3a yenama nucma Ha exkyunueHcu sudeme eo Hen 6.1.

PacTBop 3a UHjekTuparse BO NPETXOAHO HAMOMHET LWMpWULI,.
PacTtBop 3a vHjekTupake BO MynTUAO3Ha Bujana.




OB0j MefMUMHCKM NPOWU3BOA, € HUCKoMOorTekynapeH xenapuH ( LMWH).
Jlexot e HameHeT 3a cnejHoBO:!

CLEXANE 2000, 4000 u 30 000 anmu-Xa IU :

- Tpoghumnakca Ha TpomBoemBonuck BeHCKK 3ab0nyBama Npy YMepeHo U BUCOKOPUNYHIA
XUPYPLIKK MHTEPBEHLAN.

- [MpeseHumnja Ha TpomGK hopMUpaHW MpW ekcTpakopnopanHa dupkynauuja 3a Bpeme Ha
xemogujanuaa (co BoobuyaeHo Tpaewe og = 4 uaca).

CLEXANE 4000 anmu-Xa iU/ mi:
- npodmnakca Ha Anaboxy BeHCKM TPOMBO3N Kaj NayreHT Kou AONro Bpeme nexxar nopagu
akyTH1 3atonysaka BKIy4ysajiu:
o cpuesa uHcydunumenymja og Il vnn IV craguym cnopeg knacudmkaumjata Ha NYHA;
O akyTHa pecnupatopHa WHcyduyreHymja;
o Wru akytHa uHdekumja unu akyTHo pesmaTcko 3abonyBarbe KOe & npocnejeHo co
Hajmanky eaeH hakTop Ha pu3nK 3a BeHcka Tpomboembornuja.

CLEXANE 6000, 8000, 10 000 u 30 000 aHmu-Xa lU :

- Tepanuja Ha gnaGokn seHckn TpombGoan co unn Bes BenoapobeH emBonusam, Des Tewka
knuHuuka crhuka (co ucknyuok Ha Genoapobra embonuja koja Hanoxysa noTpeba of
Tepanuja co TPOMOONUTULM NNY XMPYPLUKA WHTEPBEHLK|a);

- Tepanuja Ha HectabunHa aHrvHa n He-Q-MHapKT Ha muokapi Bo akyTHa dasa, Bo
KomMOMHALUMia O aCNUpUH (aleTuncanuuyunHa KUCenuHa).

- Tepanuja Ha akyTeH WHapkT Ha MWUOKapAOoT co enesaluja Ha CT-CermeHTOT BO
komBuHaunja co TpoMBONUTUYEH NMEK Kaj NAUNEeHTN KoM ce nodobHn Unu He 3a KopoHapHa
aHrMoNNacTmKa.

4.2 O3NPAHE N HAHMH HA ANNWMLUVPAHE

Hauwx Ha annukaumja

Nexor mopa pa ce gasa kako CYBKYTAHA WMHJEKUWMJA {(oceeH Kkaj nauwewWTyt KOu ce Ha
XemMoamjanuaa M Kaj naumeHTu co akyTeH WHdapkT Ha mMuokaph co enepauuja Ha CT-
CermMeHToT Kaj kow & noTpebHa npumeHa Ha nHTpasedckn Gonyc oa CLEXANE 6000, 8000, 10
000 v 30 000 U aHTu-Xa).

Opaa thapmalesTcka hopma Ha NekoT € COOABETHa 33 NPUMEHA Kaj BO3pacHW NauneHTu.

Lla He ce uHjeKTUpa MHTPAMYCKYNHO.

1 ml o4 pPacTBOPOT 3@ uHjekTUpare e eksusaredred Ha owkony 10 000 anTu-Xa IU
EHOKCanapuH.

CyGKyTaHa agMMHUCTRALUMja Ha NeKoT
CLEXANE 2000, 4000 anmu-Xa [U: TiperxofHO HanonHeTWoT LNpuL, e ROAroTBeH 3a
yrioTpeba; He ro UCTUCHYBajTe BO3LYXOT O4 WNPULIOT NPeA A4a Cé UHjeKTupa pacTBopoT.

CLEXANE 6000, 8000 u 10 000 anmu-Xa I} ; xonnimHaTa Ha MefWuLUHCKUOT npomsso"a'
uHjekTpa Tpeba aga ce npunaroiu BP3 OCHOBA Ha TerecHaTa Te}uHa Ha naqme& u
Taka, CeKoja npexymMepHa konuumHa Ha hexoT Tpeba ja ce OTCTpaHu npeg MHjelcmpal-beTo_-
Hokonky HeMa npekymepHa KonudWHa Ha Nek, He ro UCTUCHYBA|TE BO3AYXOT 04 Lunpw.;eT npe,u,
annuuupame Ha MHjekyujaTa. : a
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CLEXANE 30000 anmu-Xa IU: noTpe6Ho e Touxo 438 Ce M3MEpPW BOSNIYMEHOT Ha NEeKOT 3a
UHjeKTUPA:E CO U3BNEKYBam-e 0 BUjanarta co WHJEKLUCKM LLINPWL W UMM KOja € Co0/ABeTHa 3a
cyBryTaHo wHjekTupamwse. Kaj MyntuaosHmn BUjanu ce npernopavysa NpYMEHA Ha MHOMY TeHKa
nrna (co aujameTap og HajmHory 0,5 mm).

Exokcanapun ce gasa kako anaboka cyBkyTaHa vHjexyuja. Ako € MOXHO, ce npenopadysa
WHjekyujaTa aa My ce Aafe Ha nauMeHTOT BO NEKEYKa nonoxGa. lasameTo Ha nekor ce
V3BefyBa anTepHaTWBHO Ha NEBUOT W HA AECHUOT aHTeponaTepaneH u nocreponarepaneH
abaomeHaneH sug.

Llenata gomkuna Ha urnaTa Tpeba aa ce BHece BEPTUKANHO BO KOXaTa (He CTPaHW4HO) Co
HEXHO NpuTUCKame nomery naneyoT u nokasaneuoT. Koxarta He TpeGa ha ce ocrobonn ce
AOAEKA LIENIOCHO HE Ce 3aBPLLY UHJEKTUPAHETO.

MnTpaBencka annukaumja #a nexor (wHTpaBeHcku Gonyc). MNpumeHa Ha MynTMAO3HA
Bujana Ha CLEXANE 30 000 avtw-Xa IU /3m! 3a nexkyBarbe Ha akyTeH WHKpAPKT Ha
Muokapg co enesauuja Ha CT-CermeHToT

Tepanujata 3anoyHyBa coO WHTPaBEHCKU Gonyc koj e BegHaw npocrieaeH co cyBkyTaHo

nHjexTvpake. MynTuaosHata swjana ke ce KOPWCTU 3a 4a Ce OBO3MONMA N3Bnekysame Ha

noqeTHara 4osa og 3000 1U wrm 0,3 ml co nomow Ha uHjekLyncKu wnpuy of 1 ml {Tun Ha

Wnpuy 3a udcynue). Osaa [03a Ha eHokcanapuH Tpeba ga ce WHjekTMpa BO BeHa, Bes ga

Buae namewana unu annuuMpaHa co APYru Nekosu.

Co yen ja ce usberHar Tparu oA APYTU NPOM3BOL 1M HUBHO MEWAHE CO EHOKCarapuHor,

nuHKjaTa Ha ujekTupae Tpeba 4a Buae MCNONHETA CO 4OBONHA KOMMUMHA HA hrsnonowKu

WNW TIYKOSCH PACTBOP Npea W Mo WHTPaBEHCKUOT GONMyC Ha eHoKcanapuH. EHOKCANapuHOT

MOXE da Cce annuynpa 6es pusnk co HopManeH pacTeop Ha dmanonowkm cepym (0,9%) unu

FNyKO3eH pacTsop og 5%.

Bo Gonunuka cpegyHa, myntugosHara BUjana OBO3MOXYBA 3EMaHe Ha:

- noTtpebHaTa f03a npu NPBOTO GyBKyTaHO nHjekTupamse co 100 |U/kg, koe ce Bpn Bo ucro
Bpéme CcO uHTpaBeHCKWoT Oonyc, a noTtoa cyBkyTaHute uHjekumm o 100 IU/kg ce
annuiupaar Ha cekon 12 yaca,

- 4osara og 30 1U/kg sa nHTpaseHckn Gonyc Bo criyuaj Ha KOPOHapHa aHFMoNNacTuKa.

OnwiTn npenopakn
3a epeme Ha TepanujaTa Tpeba pefoBHO ga ce cnen 6pojoT Ha TpomBouutute nopaaw
PU3MKOT 04 rojaBa Ha XenapuH MHAYLMPaHa TpomGounTonenuja (HIT) (Buaete Mepkn Ha

NPeTNa3NUBOCT U NPeAyNpesyBat-e).

Mpodmnakca Ha BeHcka TpomBo3a Kaj XUPYPLIKK NaUMeHTH

Osuve npenopaku ce oAHecyBaaT Ha XAPYPLWKN  WHTEPBEHUMW W3BEAEHW Moj OonwTa
aHecTesuja,

3a XVPYPLLIKA UHTEPBEHLW U3BEAEHU NOZ enuaypanHa unu cnveanua avecresuja, tTpeba ga
C€ NPOLeHN KopucTa Of NpeonpaTtviBHA annukauwja Ha eHOKCANapuUH HacnpoTH TEOpPeTCKUoT
PU3NK OA MojaBa Ha CNMHanNeH xemaTom (BuaeTe [IpeTnasnuMBocT fpy ynoTpeta Ha nexor).

- Pexum na annvuupamse:
CybkyTaHa uHjekunja, eaHall Ha aeH.

- gosmgarbe .

Hosara TpeGa na ce ogpean wnauBuayanHo 3a CeKOj NALMEHT, BO 3aBUCHOCT DA:pWsuikoT .
KOJ & acouupaH Co NaLWMeHTOT 1 TUINOT Ha XUpypLIKaTa UHTepeeHunja koja Tpeba-ga My ce

A

M3BPLLN,
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0 XUDYPUWKU UHMEPSEHUUL CO YMEPEeH PUu3LK 3a mpomboemEosiuszam

[pn n3BenyBaibe Ha XUPYPLLKM WHTEPBEHLIMK CO YMEPEH pu3nK 3a TpomGoembonusam n
Kaj MauMeHTU Kou He Ce BUCOKOPU3MYHM 3a nojasa Ha TpomBoembBonuja, edukacHa
npeeeHuynja Ha TpomBoemGonuyHoTO saBonyBaie ce NOCTUTHYBA CO NPUMEHa Ha
wHjekumja og 2000 antu-Xa IU (0.2 ml), egHaw Ha AEH.

Crnopes UCnUTaHUOT TePanucKu pexwm, npeaTa uHjekyuja Tpeba ga ce annuuyupa 2 yaca
npe4a XMpypuikaTta uHTepseHimja.

0 Xupypuukuy UHMepeeHyUU CO 8UCOK PuUsUK 3a mpomboembonusanm:

e Onepauymja Ha KONK UNK KONEHO:
Ce annvuupa gosa og 4000 anTu-Xa |U (0.4 ml), egnaws va gen. Mpsara uHjekumja og
4000 antw-Xa IU (uena posa) Tpeba aa ce page 12 yvaca npea XUpypilkaTa
nHTepBeHUMja unu Tpeba fa ce annuuwmpa 403a og 2000 aHTy -Xa IU (npea nHekUwmja)
2 yaca npeg nHTepeeHUMjaTa.

o [pyr cutyayuu:

Kora nopagwm TunoT Ha xupypuka uHTEPBEHUMja koja Tpeba pa ce ussege nocrou
sronemer pusuk o4 TpomGoemGonuja (ocobeHo npu onepaumja Ha KapumHom) wnnm
aKo MaLMeHToT € BUCOKOPU3UUEH 3a nojasa Ha TpomBoemBorja (ocobeHo nayuveHTn
Co wctopuja Ha TpomGoemGonmja), Tpeba aa ce pasmucny 3a anaukayuja wHa
MPOhUAAKTUYHA J038 MAGHTUYHO KaKO Npy BUCOKOPU3UUHK onepaTusHut 3adaTtn Bo
oproneaunjaTa (onepaunm Ha KonKk nnm KOneHo).

- Bpemertpaerse Ha TPETMAHOT:

TepanujaTta co HUCkoMONekynapeH XenapuH, NPUAPYXKYBaHa co BooBuuaeHuTe MeTogu 3a
€racTiiHa NoAAPLIKA Ha [JONHWUTE eKCTPEMUTETW, TPpae Cé AOAEeKa NALMEHTOT He cTaHe
UernocHo aKTBeH 1 He NpemuHe Ha aMBynaHTHO NekyBate:

o Bo onwrarta xupypruja, BpemMeTpaeHeTo Ha TPETMaHOT CO HUCKOMONEKyNapeH xenapuH
& HajmHory 10 geHa, ocBeH Kaj nayMeHTn Kou ce BUCOKOPM3WYHI 38 nojaBa Ha BeHcCKa
TpomGoembonuja (engete Mepiu Ha NPeTHa3NMBOCT U npeaynpeayeame) ;

o Bo optonegujata, aokawana e TEPanesTCkaTa KOPUCT 0f NPOMUNAKTUYEH TPETMAH KO
ce CocTon 0g eaHa uHjekuuja Ha 4000 anTu -Xa U EHOoKCanapuH Ha AeH, BO Nepuos og
4-5 Hepenu no onepauwja Ha KoMK

o AKO N0 NPenopayaHuoT TepanesTekn PeXxumM Kaj NauMeHToT Cé yluTe [OCTOM PU3MK 0f
BeHCka Tpomboembonuja, Tpeba ga ce pasmucnu 3a NpojoniyBamke Ha npodiunakcara,
0cobeHO npeky annukauuja Ha nepopantu AHTUKOArynaHTHWN CPeAcTEa.

Ce ywre He e yrBpgeHa knuMHUYKaTA KOpUCT o4 AponroTpajHara  npuMeHa Ha
HNCKOMORNEKyNapeH Xenapui unin NepopanHn aHTVKoarynaqTH cpeacTsa {kou ro uHxnbupaat-..
BUTaMUHOT K). :

flpodhunarca Ha BeHcku TpomGoemGormsam Kaj nede4ykn nauMeHTM Mopagm. akyTHU
Gonectu I

- [Hosupane :
Ce annuuupa go3a og 40 mg unn 4000 axTtu-Xa 1U/0.4 ml, eanaty Ha geH, kako
WHjekyuja.
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- Bpemerpaetse Ha TpeTMaHoT:
HokaskaHo e gexa kopucra og Tepanujara Tpae o4 6 no 14 newna.
Ce ywTe He nocTojaT nojaTouu BO BpCka co edmkacHocta U GesbeaHocta Ha
npoAocrbkeHaTa npodunakca Hag 14 aexa. AKo Mo NpenopayaHuoT TEePaneBTCKN PeXnm Kaj
NALUVEHTOT Ce ywTe nOoCTojaT Puanuum og TpomBoembonuja, Tpeba ga ce pasmuvchn 3a
npojomkysawe Ha npogpunakcata, ocobeHo npeky ansukauMja  Ha nepopanHn
aHTUKOaryniaHTHU CpeacTea.

FlpeeeHuuja Ha ekcTpakopnopanHu TpomGu 3a Bpeme Ha xemogujanusa

NEKOT TPEBA JA CE WMHJEKTUMPA MHTPABACKYJAPHO (B0 apTepuckata nuHuja of
CUCTEMOT 38 Aujanuaa).

Kaj nauyueHTn kou nognexar Ha nosTopyeaHa XeMOAMjanuaa, rpeseHLUVjaTa Ha co33aBameTo
H& TPOMOY BOH EKCTPAKOPMOPATHNOT CCTEM Ce MOCTUrHYBA CO VH[EKTUPaH€ Ha NOYeTHa 4033
o4 100 awt-Xa IU/kg BO aprepuckata AUHWja CO CUCTEMOT Ha LMjanu3a, Ha NOYETOKOT Ha
TPETMaHOT.

Osaa posa, annuuupada kako eguHeyHa nHTpaesackynapta bonyc wHjekumja, e 40BONHA camo
PY XemMoAujannaa co BpeMeTpaeie o4 4 yaca unu nomanky. [lozaTta moxe aa ce npunaroam
BO COTNACHOCT €O BUCOKATA UHTEP- U UHTPAVHAMBUAYANHA BapujabunHOCT.

Maxcumanta npenopavana go3a e 100 antu -Xa iU/kg.

Kaj nayveHTM Ha Xemopwjanusa co BUCOK PU3UK Of KkpBapewe (ocobeHo npy npe- u
nocToneparieHa Aujanuaa) unu npu aKTuBHO Kpeapere, A03aTa Tpeba na ce Hamanm Ha 50
anTu-Xa IU/kg kaj nBoeH BackynapeH npucran wnm Ha 75 antu-Xa [U kg Kkaj eguHeued
Backynaper npucrtarn.

Tepanuja Ha gnaboka BeHcka TpomGo3a Kaj nauveHT# co unu Ges nynMoHanHa
embonuja, kou ce 6e3 TeiKa KNMHUYKA CRMKA

Cekoe comHesawe Ha anaboka BeHcka Tpom6o3a Tpeba 6p3o pa ce noTepam npeky
COOLBETHW UCMUTYBAH-A.

- Pexuam Ha annuumpase:
LBe vHjekynn Ha geH Ha cekoun 12 Jyaca.

- Hosu pat-e ;

[o3ara o egHa uHjekymja e 100 aHTH-Xa iU/kg.

Hema nogaroum 3a gosupake Ha HUCKOMONEKyNapeH XenapuH Kkaj nayueHTW Co TenecHa
Texuna Hag 100 kg wnn nomanky oa 40 kg. EdwkacHocta og fpumeHaTa Ha
HIUCKOMONEKynapeH xenapuH moxke ja e cnabo HamaneHa Kkaj naumeHTuTe noTewrm og 100
kg, AojeKka nak, pUSUKOT 04 KpBapeH-e MOXE 4a € NOBUCOK Kaj nayueHTn co TenecHa maca
noA 40 kg. Kaj oBue rpynn Ha naymeHTy knuHuIKaTa cocrojba Tpeba ga ce cnepu.

- Tpaere Ha TPETMAHOT kaj nauMeHTn co Anaboka BeHcka TPOMB03a A
TpeTmManoT co HuckoMOnekynapes xenapuH Tpeb6a Bp30 Aa ce 3ameHu co gfi’eﬁqﬁahHé” <
aHTukoarynanTHa Tepanuja, OCBEH BO Crlyyau Kaje LWTO Toa e KOHTpauHAMLMpaHo: 3
BpemeTpar-eTo Ha TPETMaHOT CO HUCKOMOMNEKYNapEeH XenapuH He Tpeba ga & foseke {q,q‘ff
10 peHa, BrnydyBajiu ro 1 NepuoAoT NoTpeBbeH 3a NOCTUrHYBake Ha cakaHuoTepoepaneq’
aHTUKoarynasTeH edekT, OCBEH BO CNyyan KOra Toa € TEWKD 4a ce nOCTmrﬁfgff%‘(gm,quQa
Mepkn Ha npeTnasnuBOCT U NpeAynpeayBat-e). [Mopaaw Toa, TpeGa wro e MO)KFF‘GSS&?Q@
Aa Ce 3anoyHe Co NepopanHa aHTvkoarynaHTHa Tepanmja. et
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Tepanuja Ha HecTa6urHa aHruHa n He-Q-urhapKT Ha MitoKapn

Ce npenopauysa gosa o4 100 aHu-Xa IU/kg eHokcanapwhH, asanatu wa feH, Ha cekon 12
4aca, kako cybkyTawa WHjekuywia, npuapyxena co acnupuH (aueTuncanuymmba KMcernuHa)
(NpenopayaHo A03upare: ce NoyHyea co MUHMMAnHA YAapHa Josa o4 160 mg, a notoa ce
Aasaar 75-325 mg Ha gen, nepopariHo).

Tepanwujarta Tpeda na npogoniu 40 crabunuanparero Ha KIMHWYKUOT cTaTyc; npenopavyaHo
BpeMmeTpaek-e Ha TpeTmaHoT e 2-8 AeHa.

KOpOoHapHa aHrMonnacTuka
lNpenopavana 5o3a e 3000 aHtu-Xa 1U xako uHtpaseHcku Bonyc npuapyxero co 100 aHTK-Xa
IU/kg kako cyBiyTana VHjekUyvja, annuumpann 3a Bpeme og 15 MuHYTW, a noToa Ha cekou 12
Haca (maxcumym 10 000 antu-Xa IU 33 npBUTE ABE CYyGKyTaHW 403uM).

Kora ce paBa WCTOBPEMEHO €O TpomMBoRMTULM (pubpuH cneyudmrunm sy HecneynpuyHn),

€AHall Ha jeH, BO nepuog o4 Hajmanky 30 geHa), oceer kora Toa e KOHTpanHanUmMpaHo.
Kaj nayumenTu kou ce TPETUpaaT Cco kopoHapHa aHIMoNNacTuKa:
- * @Ko nocnefHarta 403a Ha eHOKkcanapuH e papewa cybkyraHo, Bo BPEMEHCKM nepuog

nojonr o4 8 vaca npeg Ganox wHpnauwjara, Tpeba ga ce Aaje eHokcanapwH Bo 4o3a og
30 anty-Xa IU/kg kako nHTpaBeHcku Gonyc,

3a noronema npeuusHocT Ha BONyMeHOT koj TpeBa pa ce WHjekTupa, ce npenopauysa nekoT
Aa ce paspean fo 300 IU/m! (Ha npumep, 0.3 mi eHokcanapun ce paspeaysa so 10 mi)
(norneaHeTe ja TabenaTa nogony).

Bonymenu kowu Tpeba _na ce UHjeKTMpaaT NPy paspeaysarbe Ha nekor 38 NauuneHTn co
KQPOHaPHA aHrMonnacrTuka:

Bonymet koj Tpe6a ga ce UHjeKTUpa npu
Texva (ToTpeGHa pPaspenyeame go 300 iU/ml
ao3a (Ha np., 0.3 mi eHOoKcanapuH ce paspegyea
(B0 kg) (80 1U) Bo 10 ml)
(B0 ml)

45 1350 4,5

50 1500 5

55 1650 55

60 1800 6

65 1950 6,5

70 2100 7

75 2250 7.5

80 2400 8

85 2550 8,5

90 2700 g9

95 2850 9,5
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100 3000 | 10

Naymentu nHa Bospacr 04 275 rogunu: npu TPETMaH Ha akyTeH uHthapkT Ha MUOKapaoT co
enesaunja Ha CT-cermeHToT Aa He ce annuyupa noueTten VHTpaeeHckm Gonye.

Ce paeaar 75 antu-Xa IU/kg Ha cexom 12 yaca kako cybkyTana ukjexuumja (Makcumym 7 500
aHTu-Xa U camo 32 MPBUTE ABe cyBKyTaHu 4031},

4.3 KOHTPAMHQMKAHMM:

bes pasnuka Ha npenopayanara fos3a (kypatueHa Wi npeBeHTUBHa), oBOj riek HE CMEE

Aa ce ynoTpeByBa BO crneaHuTe CUTyaumn;

- Tpu npeuysctaurentoct ua EHOKCaNapuH, XenapuH unm Herosure AepuBarty, sknyuysajiu
APYTY HUCKOMOneKkynapuu Xenapun;

- Wcropuja Ha Tewka HIT TpomBouuToneHuja Tun 2 (Ces pasnuka ganu e npeausenkaHa og
HedpPakUMoHNpaH HUCKOMONekynapen XenapuH) (smgere Opetnazmmeoct  npu

annukauuja Ha xenapu - BuaeTe [petnasnueoct npu ynorpeba Hva nekoT);
- OpraHcki nesun co pusuk of kpeaperse:
- Knuaudku 3HaYajHO aKkyTHO KpBapeme,
- CLEXANE 30 000 anmu-Xa U /3 mi; Kaj npematypycw unm HOBOPOAGHW BO Hopmanew

TepMUH, nopagn CoOpPKMHATA Ha BeHaun anKoxorn.

Mpumener Bo Kypatuena nosa, oeoj nex HE CMEE na ce ynotpebyea Bo cnegmurte

CUTYaLuu:

- MWHrtpayepebparnua XemMoparuja;

- Bo orcyerso Ha noAaTouu, nekoT He Tpeba aa ce ynotpebysa kaj nauueHTn co Tewiko
PEHanHo Hapywysawe {(knupeHc Ha kpeaTuHmy okony 30 ml/mun cropeg dhopmynarta Ha
Cockeroft), ocsen Kaj NayneHTH Ha Avjanusa. Kaj MaUreHTUTe Co Tewko peHanHo

Mpumener Bo kKybatueHa nosza, osoj nex HE CE NPENOPAYYBA 31 ynorpeba go

tneaHuTe cUTyaLu:

- AKYTEH eKcTeHsuBeH MCXEMUYUEH MO30ueH YA&p, co unu Ges ryGere Ha caecta, AKO yaapoT
€ NpeAnseukan of emBonyc, nekor ne CMee Aa ce 4aBa BO npsuTe 72 yaca. He € yTepaeHa
ethuikacHocTa og NPUMeHaTa Ha KkypaTweHu 403N Ha HUCkOMONeKkynapex xenapum Kaj
NauneHT co MosoueH ygap, Ges Pasnuka Ha npuumnara, excrensuteToT UM IMHUYKaTS
TEXMHA Ha ygapoT:

- AkyTeH uHdbeKTuBeH EHAOKAPAWT (0CBeH kaj Hekou cocTojbu Ha cpuesa embBonmja);

- Cnabo go YMEPEHO peHanwo Hapywysarwe (knupeHc Ha KpeatuhuH nomery 30 u 60
mi/mun);

- Bo komBuHaymja co HeKoj of cnegHupe nexosun {(Bugete MHTepaKumm CO_ADYrn nekosw u
ApYW HOPMKN Ha MHTEpaKLN):

o AUeTURCanMLMHA KncenmHa BO aHanreTcka, aHtunn
o HCAWN (cucremcka Apumewa),
o [lekcrpan 40 (napentanko).
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MpumeHeT B0 npotunaxTuHa fo3a, osoj nek HE CE MPENOPAYYBA 3a ynovpe6a Bo

CrIeAHKTE CUTYALIUK:

- Kaj nayueHTV co TeWKo peHanHo HapyluyBae (KNMPEHC Ha KpeaTuHuH okony 30 mi/mun
cnopey npoueHara Ha dopmynara on Cockeroft - Bugete Npernasnusoct npu ynotpeba Ha
nexoT);

- 3a Bpeme Ha npsuTe 24 Yaca no UHTPaLepetpanHo KpBapeHe.

- Kaj nayuentn Ha Bospact Haz 65 roawHn, Bo kombuHaumja co criegHuBe nekosu (BuaeTe
VIHTepakuum co gpyri NexoBn W ApYrv DOpMI Ha MHTepaKumn ):

o AUBTUNCANUUWNHAE KWCNENWHA BO aHalmeTCKa, aHTUNMPETCKa W aHTUMHgnamaTopHa
4033,

o HCAWI (cuctemcka npumena),

o [Hexcrpad 40 (napeHtanHo).

4.4, MEPKM HA MPETNA3NMBOCT W NPEOYTPEOYBAHSE:

KOHUeHTpaumjata Ha pasnu4Hi HUCKOMOMEKYNApHU XenapuHu € npukaxasa Bo aHTm-Xa
urTepHayuoHanin eguHnyy (IU), Ho HuBHaTa epUKacHOCT He & OFPaHUYEHa CamMo CO HUBHaTa
aHTi-Xa-akTvBHOCT. Cexoj pexuM Ha Jo3uparme Ha Huckomonekynapel xenapud (LMWH) e
BanMAU3MPaH Npeky cneuuduuHt KNUHUYKK CTYANK W, NOPaan Toa, PEXXUMNUTE Ha A03upae
Ha HYCKOMONEKYNapHUTE XenapuHu He CMee 4a Ce 3aMeHyBaaT €4€H CO APYT HUTY CO CHME Ha
Apyru cuHTeTUYKK nonuncaxapugun. HusHata ynotpeba 6apa nocefHO BHUMAHME, MOUNTYBAHE
1 NO3HABaHE Ha CneyuPUUHNTE MHCTPYKUMK 38 ynoTpeba Ha cekoj noeauHeYeH naTeHTupaH
ME4ULUHCKK NPOM3BOA.

CLEXANE 30, 000 anmu-Xa IU: oBoj nex coapxu 15 mg/mi 6ensun ankoxon. VIcTuoT moxe aa
PSAWN3BUKA TOKCUYHW 1 aHatpunakTUMHY peakyuu Npu NPUMeHa Kaj HOBOPOAEHWU U AeLa Ha
BO3PACT NMOL 3 roAWHK,

Moce6Hu npeaynpeaysamwa

- Pusuk op kpBapeme:
Crporo Tpeba ga ce cnegaT npenopakuTe 3a pPEeXUMOT Ha J03Mpake (fo3aTa U
BPEMETPACHETO Ha TpeTMaHoT). OTCTanyBameTo 0/ NPEnopayaHnoT PEXUM HA JO3Upake
MOXE LA pesynTupa Co Mnojasa Ha Kpeapee, 0CcoDeHD Kaj BUCOKOPUINYHMUTE NALMEHTU
(nocTapu nauneHTy, NALWeHT CO PEHANHO HapyLLyBatLe UTH. ).

Bo cniegHuTe cuTyaummn e npujaBeHo Kpeapeke Koe MOXe /ia UMa CepUo3Hu Nocneanum:

o lloctapn nauymentn (ocobeHo nayueHTt CO HAapyllyBakmbe Ha peHanHata gyHKkuuja

acounpaHo ¢o Bo3pacTta);

MNauwentn co peranta nHcyduymesLwa,

MayureHTn co TenecHa Texuxa nomana og 40 kg,

AKO fleKkyBar-€TO NPOAOSHKYBa NOAONIO O4 NPENOPaYaHoTO BpemeTpaseke o4 10 aena,

Orcranyeame 0f NpenopavaHmoT PexnM Ha Ao3upame (0coBeHo o npenopakuTe 3a

BpeMeTpaeke Ha TPETMaHOT W 403aTa Koja BO KypaTMBHaTa Tepannja e oapeseHa

CMOpeA TenecHaTa TeMuHa Ha NauneHToT);

o KoagMWHWCTpauuja CO f1EKOBW KOW FO 3rONIEMYBAAT PU3MKOT 0f kpeapeme (punete
WHTepaKUMyY €O APYIY NEKOBW 1 APYTY (HOPMU HE UHTEPaKLMK):

c 0 O O

Kaj noctapy nauueHT w/vni NayvmeHTU CO PEHAnHO HAPYIUYBame, Kako W BO Chy4an Ha
MpoAOMKyBake Ha Tepanujata nogonro oi 10 aeHa, Tpeba aa ce npeaemar nocebum
MEPKI Ha NPEeTNasnMBOCT 1 NAaUMEeHTOT Tpeba BHUMATENHO Aa ce crepm::

L
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Bo Hekou Chyyan, oipegyeaweroc Ha aHTu-Xa AKTUBHOCTa Ha eHokcanapuH mMoe aa
MMTOMOFHEe BO YTBPOYBAWETO HA aKkymynauvjata Ha nexor (eugete [peTtnaznueoct npu
ynorpeba Ha nekot/NlaBGoparopucku asanuau).

- Puzuk og xenapun WHAYUMpaHa TpomGoyuToneHuja (HIT):
Hokonky npu Tepanuja co HWCKOMONEKYNapHU XenapuHu (Bo kypaTusHa unn npeBeHTMBHA
A03a) Ce jaBaT KOMNIMKALNN KaKo:
o ersayepbauuja Ha TpomBo3aTa Koja ce TpeTupa,
o thneburuc,
O AynmoHanHa embonuja,
© aKkyTHa ucxemwja Ha 4osHUTE eKCTpeMUTETH,
O MHAPKT HA MUOKAPADT UMM NCXeMUYeH WHCYNT,
NOCTOW pUsKK o4 nojasa Ha xenapuH “HAYLMpaHa TpomGountoneHuia u Tpeba BedHaW aa
ce oapeau GpojoT Ha TpomGouuTuTe Kaj naumeHToT (BuaeTe peTnasnusocT npw ynotpeba
HE nekor).

- Ynotpeba kaj neua:
Bo oTcyctBo  Ha penesaHTHU nogaroum, HUCKOMOMEKYNapHUTEe XenapuHu He ce
npenopavysaaT 3a NnpumeHa Kaj aeua.

- Bewrauku cpuesu sansynu:
Hema knunuukm crygmm kou ja nokaxysaaT edukacHocTa u BesbepgHocTa Ha eHoKcanapuH
BO MpeBeHUMjaTa Ha BEHCKM TpomMBoemMBonmcky KOMNNUKaLKKW Kaj NauueHT co BewTaYvKn
cpuesu saneynu.
Mpwjasenn ce u3dnnpanu cnyqam va TpomGo3a Kaj NaUneHTH Co BelTauKN cpLeBy Baneynu
KOW npumane eHokcanapuH sa npeseHyrja Ha BeHCKy TpomBoeMBonucny RomMnnukagmn.

- bpemeHocT:

Bo kmuHuuka cryaumja co BKIyYeHn GpemeHn XeHu co BerTauim CpUeBu BarBynu kou
npumane 100 antu-Xa U /kg eHOKCanapuH Aea naTtv Ha fieH 3a HamanyBakwe Ha PU3UKGT
o4 TpomboemBonucky KOMNnukauum, kaj 2 of 8 MeHwn ce passuna Ttpombosa Koj
Npeaussurrana sanBsynapHa oncTpykLuja u CMPT Ha MajkaTta u deTycoT. Mo nywramweTo Ha
NEKOT BO mpomeT ce npujaseHu usonMpaqmn Cnydau Ha TpomGosa Kaj Bpemenn xeHn co
BEWTAYkV CpueBW Bamneynu Kkou npumane €HOKCanaprH 3a npeBeHUMja HA BEHCKW
TpomBoemBonuncku iKOMITAMKaLu,

PusnkoT og nojasa Ha TpomBoemBormcku KoMnAukauum e noBuCoK kaj oBaa rpyna Ha
nauuneHTn.

- MNpodunaxea:

Mpwn akyTHa uHdekymja nnn aKkyTHO pesmaTcko 3abonysame, HpotunakTudkaTa Tepanuja e
AO3BONEHa camo JOKOMKy UCTUTE Ce NpocnedeHn co HaJMarnky eaeHd og cnegHuse hakTopn
Aa pusni o4 BeHcka TpomGoemBGonuja:

© BO3pacr > 75 roguuu,

O KapuuHom,

© WCTOPMja Ha BeHCKa TpomBoembonuja,

O NPeryMepHa TenecHa Texuna,

Q
(o]
O

XopMoHanHa Tepanvja,

cpuesa uHcydbumenuwja,

XpPOHW4Ha pecnupaTopHa UHCYhnumeHumja;
Kaj mesuumHckaTa npodunakca, UCKycTBOTO Kaj naymeHTy nocrap
TENuHa e nomana og 40 kg e mHory OrpaHuyaeHo.

,qf--BO“-"rq,qmym yujawTo

T
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Mepku Ha npeTnasnueocT

- Xewmoparuja:

Kako u npu ynotpe6ara Ha cuTe @HTUKOArynaHTHN NeKoBW, MOXe [a Ce jaBu Kpsaperwe
(xemoparuja) (eugete Hecakaum aeicrsa). Bo cnyvyaj Ha kpBapewe, Tpeba jga ce
MAEHTUHUKYBA NPUMMHATA 38 KPBAPEH-ETO 1 43 Ce NPesemMat COOABETHN Teparncky MepKu.

- PenanHa dyHkynja;
Mped noueToKOT Ha Tepanujara co HUCKOMONeKynapHn xenapuHu, Tpeba ja ce Hanpasw
NPOLEHa Ha peHanHarTa yHKUMja Ha nauMeHToT (0coBeHo Kaj MayneHTi Ha Bospacr Hag 75
FOAWHN) 1 fa Ce NpecMeTa KIMPeHCOT Ha kpeaTuHuH (Cler) cnopes dhopmynata Ha Cockroft
BP3 0CHOBA Ha TernecHarta TeXuHa Ha NaLUeHTOT:
Kaj maxm, Cler = (140 - sospacr Bo roAWHYM) X TenecHa TexmHa Bo kg / (0.814 x cepym.
KOHLIEHTPaLja Ha KpeaTWHWH BO Lmol/L).
Kaj xenwn, BpegHocTa nobuexa co osaa thopmyna Tpeba ga ce nomMHoM co 0.85.
Kora cepymcivoT kpeaTuHun ce uspasyea so mg/l, gobuenarta BpeaHoct TpeBa ga ce
AOMHOXM co 8.8.
Mpn  xypatusHa  Tepanuja, ynorpedata Ha  HUCKOMOMEKynapHW  XenapuHn e
KOHTPaUHANUMPAHA Ka] MauMeHTH €O gujarHocTruMpaHa Tewka peHanHa wHcyduuneHymnja

{Cler = 30 mi/min) (BugeTe Koxrpaunankauuu).

- JlaGoparopucku avanuau:

o Crnedeme Ha 6pojom Ha mpombouumu [pU PUMEHE Ha HUCKOMOJSTSKYIAPEH XenapuH U
pusuk 08 Xenapux uHdyuupaHa mpomboyumoneruja (HIT mun 2):

HuckomonekynapHure xenapubu moxe sga wHayympaatr HIT og Tun 2, umyHonowiky
NHAYLIMPaHW TeLuku TPOMOOLIMTONSHWM KOM Ce OATrOBOPHM 33 rnojagarta Ha apTepucka u
Bexcka TpomBoembonuja wro moxe ga ja Hapyww sutanuaTa unm hyHKUMOHaNHaTa
NIPOTHO3a Ha nayuenTuTe (BUZeTe 1cTo, Hecakanu aejcTea).

Co uen aa ce otkpujat HIT Ha HaJONTUManNeH HaunrH nayueHTuTe Tpeba ga ce cnegar
Ha CrieJHNOB HauKHK:

© Kaj nayuenmu kou npempnene Xupypwka uHmepsesyuja umu mpayma (so

nocneduume 3 meceyu):

Bo xupyprujata u TpaymaTonorvjata e noTpebHO CnposeayBare Ha CUCTEMATCKA

naGopartopuckn awanmuanm kaj cute nauyueHTn, Gea orfieq panm HameHeTa Ha

Tepanujata e NpeBeHTUBHA WA KypaTUBHA, 3emajku ja npeaBuA MHUMAEHUATE Ha HIT

>0,1% ao HIT >0,1%. Tyka ce noapasbupa u cnepewe Ha 6pojoT Ha TpombouuTi:

* Npej Tepanujata co HWUCKOMONEKYNnapHM XenapwHn mnKM HajhouHa 24 uaca mo
BOBeJYyBakEeTO Ha TepanuiaTa,

" MOT0a, 2 naTi HeJENHO BO NEpUo] of eaeH mecel, (nepuoa Ha MakCUManeH
pU3vK),

? NOTO@, €hHaW HeAemnHo C& A0 NPeKVHYBakeTo Ha Tepanujara BoO cry4aj Ha
NPOAOIKEHa Tepanuja.

e Kaj dpyau nayuenmu rou He fipempnene xupypuika uHmepseHyuja umy mpayma (o
nocnedHume 3 meceyu):
MoTtpebHo e cnposegyBal-e Ha CUCTEMATCKW naBopaTtopuckn adanuan, 6Ges orneg
Aanu HameHeTa Ha Tepanujata e npeBeHTVBHa unn KypartuBHa, .cnopes ncrure
HaqltHiA kon Ce npumeHyBaat BO Xxvipyprujata v Tpaymatefiorvjata (B naparpac
forope) kaj nauveHTUTe Kou: AR
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o

: " MmaaT ucTopuja Ha W3NOMEHOCT Ha HEMPAKUMOHNPEHN  XenapuHu  umm

s HUCKOMONEKYNapHN XenapuHu BO nocneguute 6 meceuwn, emajin ja npeasug
HunperuaTa Ha HIT >0,1% go HIT >0,1%.

" CTpanaar ol komopBupHu cocTojbw, semajiu ja npeaBua MoTeHUWjanHaTa

. ceprosHocT HIT kaj oeue naymenTy.

- Bo apyrute cnyvam, semaijin ja npeaeug nocnabata UHUMaeHUa Ha HIT (<0,1%),
Créfeweto Ha TpaMbounTuTeT MOXe 43 Ce CBeae Ha:

" cnejewse Ha BpojoT Ha TpomBouuTuTe npeg 3aMoYHYBaETO Ha TPETMAHOT UK
oy Hajmanky 24 4yaca no NOYeTOKOT Ha Tepanujara,

" Cheaewe Ha Gpojot Ha TpomGoyuth BO Criy4aj Ha KNuHWYKa MaHupecTaymja koja
ykaxysa Ha HIT (apTepucka wwnu seucka TpomboemBonuja, GonHu neaun Ha

4

- KOXaTa Ha MECTOTO Ha UHjeKTUpakLe, aneprucku unu aHauNaKTUIHY pearym npu
npumarse Ha TepanujaTa). MauueHToT TpeGa ga Guge nHopMKpaH Bo Bpcka co
= MOXHOCTa 3a nojasa Ha Bakeu MaHubecTauum u notpeGaTa Aa ro U3BECTU CBOjOT

nekap AOKQnky acjoe g0 toa.

. Ha HIT 1pe6a ga ce nocomHesa Bo cryqaj Ha ©poj Ha TpomBoyuTtu nog 150 000/mm3
(nm150 Giga/l) ) wunm npu nag Ha BpojoT Ha TpomBouuTuTe 0oa 30 40 50% nomery age
= nocneaosatenHy dpoewa npex cekoj TpeTMaH. Ako ce jaBn TpombounTonenuja, Taa
00KuHO ce jasysa riomery 5. u 21. ACH OJ 3anoYHyBsameTo Ha Tepanujata co xenapuH
(Hajsucoxa WHYuaeHya e peructpupana okony 10. gen). OBaa komnnukaumja ce jaByBa
- MHOrY NOPaHo Kaj naunenT co uctopuja Ha TpomBounToneHnja uHayuMpaHa co
$ xenapuH. lNpujasenu ce n usonupaHu cnyqan Ha HIT no 21. gen. Mopaan Toa, npeg
MOYETOKOT Ha Tepanujata co HUCKOMONEKYNapeH Xenapu, Tpeba fa ce 3eme aetanHa

. aHamHesa oA nayueHToT. Kaj cute cnyuan, nojasarta Ha HIT e yprexTHa MeauUmMHcKa
cocTo[0a Koja HanoXyBa KOHCYNTaLWja CO cneywjanuct. Bo npakca, pusukoT of nojaea
-~ Ha HIT nocton npu cekoe 3HauajHo Hamanyesawe (30-50% og nouetHure spegHocTh) Ha

Bpojor Ha TpombBouuture, Ges pasnuka panu GpPOjOT ¥Ma nagHaToe A0 KPUTMYHATA
BpeAHocT. lokonky oBa ce cryun, Tpeba pa ce npesemar CleaHuTe mMmepki:

¢ 1/ Ogpeaysatse Ha 6pojoT Ha TpomBouuTUuTe.
o 2/ [pekuHyBawe Ha TPETMaHOT CO XenapuH (ako ce noTepan HamaneH 6poj nHa
TpoMBoUMTM unu He € yTBpAEHa Apyra ouurneaHa npuduna) Co noMow Ha yuTpaTHa
Tyba Tpeba aa ce seme npumepok 3a ga ce Hanpaew in Vitro TeCT 3a oApeAYyBat:€ Ha
= arperaumjata Ha TPOMBOLUTUTE W UMYHONOWKM TecToBN. Bo oBne ycnosu Tpeba pa
CE MNpesemaT ypreHTHU Mepku 3a TpeTupawe Ha coctojfata 6e3 pa ce vexka Ha
pesynTatiTe oj in Vitro TECTOT 3a oapeayBarse Ha arperayujata Ha TpomGoynTuTe 1
o MMYHONOLLKUTE TeCToBU BuUAGjKN OBME UCTIUTYBAHA PYTUHCKN Ce W3BEAYBaaT caMo 8O
Hekou Creyujanusnparn nabopaTopuu, a pesynTtatute ce Aobuesaar no HeKkonky vyaca
BO Hajgobap cnyuaj. /n vitro TecTot 3a oApejyBake Ha arperauyumjata Ha
TPOMOOUUTUTE 1 MMYHONOLLKUTE TECTOBM Ce OA ronema BaXKHOCT 3a NOCTaBYBaHE Ha
; AvjarHosa Ha komnmmKaLuuTe, Bupejin mokonky ce npogomku co Tepanujata co
- XENapuH, NOCTOU MHOTY BUCOK PU3MK 04 Nojasa Ha TpomBosa.
e 3/ MpeseHuuja nnm Tepanuja Ha KoMnnukayuiate acoumpann co XMT. Ako mopa ga ce
NPOAQIBKI CO aHTMKOarynaHTHaTa Tepanuja, XenapuHoT MOpa jAa Ce 3aMeHu co

i AHTUTPOMBOTUYEH Nek Of Apyra rpyna kako Ha NMPUMER: HATPUYM JaHarapoug unu
XVPYAWH, aninyvpanit Bo KYPaTUBHM UMW NPEBEHTUBHM 403N cnopeg riotpebaTta Ha
1 NALMEHTOT. TIpeMUHYBaHETO Ha NMEPOPANHM aHTUKOArYNAHTHU NEKOBUA MOME Aa ce

Hanpasy camo no HopManusMpawe Ha OpojoT Ha TpomBounTute Buaejin, Bo
CMPOTWBHO, OBWE NeKoBW MOXe Aa ja ersayepbupaar TpomGo3aTa; i,
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Co yen na ce cnean edextor Ha nepopanHarta aHTMKOarynaHTHa Tepanuja, nayneHToT
MOpa da € noa noCcTojaH  KNUHWYKK MOHWTOPWHr 1 nabopaTopuckin  aHanu3n
(NpoTpomMBUHCKo BPEeME u3paseHo kaio INR).

Xenapunckata Tepanuja Tpeba Aa ce npogjorkn co npUmMeHa Ha nocrojaHa gosa cé
ACLEKA NepopanHuTe aHTUKOArynaHTHU NeKoBU He AOCTUrHAT MakcumaneH edekT, co
uen INR ga ce oapu Bo pamkure Ha noTpeBHUOT TepanesTcku oncer, Bo fBe
nocnezoBaTenHu UCNUTYBama.

o Cnedeme Ha aHmu-Xa akmusHocma:

He e yrepaena kopucHocta wa nabopaTopucknTe TecToBM 3a nermTyBame Ha
edukacHocTa Ha TpeTmaHoT co HUCKOMONEeKynapHu xenapuHu 6ugejiv noeekeTo
KMHWYK - cTyamu 33 npukacysame Ha edmkacHocTa  og Tepamjara co
HMCKOMOeKkynapH Xenapuhu ce CnpoBegeHn co NPpUMEHa Ha A03a ohpedeHa criopeg,
TenecHara TexuHa Ha nauyueHToT, Ges cneyudmyen naGoparopucku MOHUTOPUHT.
MeryToa, ogpeaysamero Ha 8KTUBHOCTA Ha aHTu-Xa thakTopoT Moxe ga Bune kopucHo
3a Aa ce usbernaT xemoparvckure KOMINUKaLnv B0 0ApeAeHN KNUHMYKN CUTYaLMK Kou
HECTO Ce acouMpaHy Co pU3nK 08 npeosuparse.

OBue  knuHWikM  cocTojbu HajuyecTo  BKknydyBaaT  KypaTuBHA npUMeHa  Ha

HUCKOMOneKynapeH xenapuH (Mopagn BUCKHATE Ha £03aTa) Kaj nauneHTn co:

® Cnabo A0 ymepeHo peHanHo OWITeTYBakE (KMMPEHMC Ha KpeaTuHuH okony 30-60
ml/mMuH  npecmeTan cnopes copmynata Ha Cockroft): Huckomonexynapaute
XeNapuHu  NPpUMapHo ce  enuMWHMpaaT npeky Gybpesute, 3a pasnuka og
CTAHAAPAHWOT HePaKYMOHUpaH XernapuH u cekoe OWTETYBakE Ha peHanHaTa
yHKUMja moxe pa Pe3ynTupa co penatweHo npejosMparse. Ynorpebara Ha
HACKOMONEKYnapHW  xenapuHu e KOHTPauHouumpana kaj nayvestTn co
AvjardocTulupana Tewika peHanHa uHcyduumerynja (BugeTe KoHTpavHaukaumm);

© CGKTPEMHO BWCOKA WNW HUCKA TEMNECHa TEXUHA (kaxekcuja, o6eanTac);

¢ KpBapeke Co HenosnaTa eTMOnormja.

Mpy npumena wHa ApPOUNaKkTAYKM [03U of HUCKOMONEKYNapHU XenapuHW wunn kaj
nauneHTu Ha aujanvsa, Hema notpeba ga ce npaesat nabopaTopuckn aHanuau Bupejin
eHOKCanapuH moxe aa ce jasa GesbeaHo Bo PaMKUTE Ha NPOMULLIaHWTE A03U W
BPEMETPASHETO Ha TPETMAHOT.

3a na ce oTkpue moxHaTa akymynauuja no nosefekpatha annukauymja Ha X&napuH, ce
MPEnopaqysa kpBHUTE NMPUMEPOLW 3a TecTMparse 4a ce semaar 4 yaca rocne TperaTa
WHjeKyvja npu annnkagvja Ha aee CyOKRYTaHW UHjekyun Ha gem.

MMoBTOPYBaETO HA MEPEHETO Ha aHTU-Xa aKTMBHOCTa Ha CeKow ABa A0 TpW AeHa 3a ja
Ce un3mepun xenapuHemujara, Gapa WHAVBWAYaNHO pasrnepysatse B0 3aBUCHOCT of
PE3YyNTaTuTe 04 NPETXOAHOTO Mepetbe, Npw WTo Moxe Aa Aojae A0 M3MeHa Ha Ao3aTa
Ha HUCKOMOMeKYNapHu Xernapuiu.

AHTM-Xa arktusHocTa e pasnnuHa kaj cekoj HACKOMONEKYnapeH xenapnH 1 cekoj
Pa3NUYEH pexcim Ha Jo3upase.

Cnopepn,  pocrannute nojaTouyn, cpejgHarta BpejHocT (+ CTaHgapaHa gesujauuja)
perncTpupana 4 vaca no cegmara WHJeKLMja Ha eHOKCanapuH Bo A03a o4 100 anTu-Xa
IU/kg/ nee nHjekuyum 8o 24 vaca, e 1.20+ 0.17 anTu-Xa 1U/ml.

OBaa cpegHa BpenHocT e PErucTpupaHa 3a BpeMe Ha KAMHUYKUTE NChuTyBama 3a aHTu-
Xa aKTMBHOCT CO KOPUCTEHE Ha XPOMOreH meton (amugonuruuen).

o AKMUUPAaHO NapuuianHo MPOMEOINACMUHCKO apeme (afTT,
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Hekou HWCKOMOREKYNapH XenapuHu ymepeHo ro sronemyeaaT aPTT. Osaa npomeHa

HEMa KNUHIYKA PENEeBaHTHOCT W Nnopagu Toa OBOj TECT HE C& NPUMEHYBA 3a Crieserne Ha
TPETMAHOT CO HUCKOMONEKYnapHu XenapuHu.

- an;—;ama/eﬂmvpanl—la asHecTesunia npu NpeBeHTMBHaZ yroTpeba Ha HUCKOMONEKYNapHN

XENapuHu;
Kako v npu gaBame Ha apyru AHTWKOATYNaHTHN NekoBu, Moxe 4a ce 3abenexar peTku
Cly4au Ha CnuHaneH xemaTom Koj Npeaussukysa AonroTpajHa WM nocTojaHa napanuaa
Mpy  ucToBpemeHa  agmuHuCTpauymja  Ha HUCKOMORNEKYNapHM  Xenapuuy  u
CriuHanHa/envaypanHa aHecteauja.

PU3uKoT 04 f0Busae Ha cnuHaneH xematom e noronem npu ynotpeGa Ha enuaypasnen
KATETEP OTKOIKY NP CNMHAaNHa aHecTesnja.

Pusnkor og nojasa Wa saksu peTiu Chydai MOXE Aa Ce 3roneMu CO MOCTonepaTieHa

fPoAomkeHa ynotpeba Ha enuyparnen kateTep.

Hoxonky uma notpeBa oa fIPEONePATUBHA NPUMEHA HA HUCKOMONEKYNApPHN XernapuHu
(maymenTn kom ce gonro BPEME Nexeuru, Tpayma) 1 no BHUMATEHE npoueHa Ha kopucra
O4 noKkanHa/peruoHanHa cnuHanua aWecTeauja, nauneHTuTe Kou npeonepaTusHo npumane
HACKOMONEKYNapHN xenapuHu Moxe ga ce aHecTe3npaaT camo nog ycnoe Aa uma
BpemMeHckn nepuog oa Hajmanky 12 uaca nomery wHjekymjara co XenapWH v cnHanHaTa
anecreauja. Motpebru ce nocebHu MEPKA Ha NPeTnasnuMBOCT U YeCTo chegewe Ha
HEBPONOLLKUOT CTATYC NOPaAU PUSMKOT 04 NojaBa Ha criuHaneH xemaTom.

Kaj peuncu cute nauuenTy, npodunakTuLaTa Tepanuja co HUCKOMONEKYNapHu xenapuHu
MOXe fa ce Boeede 6-8 yaca no aMecresujaTa wumm OTCTpaHyBameTO Ha KaTETEpoT, Co
MOHUTOPUHT Ha HEBPOMNOLWIKMOT CTATYC Ha NayneHToT.

Mpu koaamuHucTpauuja Ha APYIW NEKOBK KOU MMAAT AejCTBO BP3 XEeMOCTA3aTa (Ha npuwmep,
HECTEPOUAHN aHTUMH(DNaMaToOpHU nekosu, acnupur), Tpeba Aa ce npesemaT nocebHY
MEPKX Ha NpeTnasnusocT.

- KnuHWYKM coCTo[Bu Kom BrknyuyBaaT nocefeH puank

(npw oBve cocToj6u notpebeH e nocebex MOHWTOPUHT 33 BpEME HA TPETMAHOT)
o XenartanHa UHCYpuymeHLmja;
o MWictopwja Ha racTpouHTecTHaneH YIKYC unin koja Guno opraxcka nNeanja co ckrmoHocT 2a

KpBaper-e;

o XOpUopeTuHarHa BackynapHa Gonecr:

MocronepaTueHo, no onepativja Ha MO30KOT Unn ‘pBeTANOT MO30K;

o llymGanua nyHkyuja: Tpe6a aa ce seme NPEABIAS PUSUKOT OF WHTPACTIMHANHO KpBApeH-e
AOKOIIKY € MOXHO, NpoleaypaTa Aa Ce OANOKY;

o McTtopemena annukauuja Ha nekoBw KoM vmaar AEJCTBO BP3 XemocTasara (BUaeTe
WHTepakumm co apyru nexkosu u Apyru dropmi Ha WHTERaKLMK ):

Q

- [ocraniu Ha PeBackynapusaunia co_kOpPOHAPHA AHMMONNACTMKA (3a CLEXANE 6000, 8000,
10 000 u 30 000 anti-Xa IU)-
Co uen pusuxor og KpBEaper-e Aa ce Hamanu Ha MuHUMyM, 3a BPeMe Ha KopoHapHa
aHrmnnacTvka, npu TpeTMax Ha HecTabunHa aHruHa, He-Q-nHhapkT Ha Muokaps 1 akyteH
MuoKapawjaner WHapkT co CT-enesaynja, ce npenopavysa CTporo NPpUAPKYBaH-e A0
fpenopavannTe wHTepsanu nomery J4oaute Ha eHokcanapuH. MHory e samHo ga ce
NOCTUIHEe XemMocCTasa Ha MecToTo Ha nyHKUWja 3a nepkyTaHa KOPOHapHa nHTepBeHuUWja. Bo
Criyyaj Ja ce KopucTu 3aTBopeHo MEAMLMHCKO nomarano, obnorata mMoxe ga ce OTCTPAHM
BEAHALL. AKO Ce KOpPUCTM MaHyeneH METO4 Ha BacKkynapHa KoMnpecyja, obnoraTa Tpeba aa
Ce OTCTpahu 6 yaca nocne nocnegHata MB/CK WHjermja H ’i’-’lbkcanépm;;{ HaTpuym. AKo
Tepanujata co eHokcanapuH HaTpuym Tpeba na npoaomxm, . e-,ql-l'awa.-_,qba-\%a"f‘u\e cmee fa ce

ape
Aaje nopaHo og 6 no 8 waca nocne OTCTpaHyBameTo HWa obnorara. MecTéTo Ha koe e
;i;’ :‘ : - - i
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nsBefieHa npouesypata Tpeba BHUMaTENHo ga Ce creaw 3a nojasa Ha 3HALW Ha KpPBapeH-e
nrA hopMuparse Ha XemMaTom.

4.5 IHTEPAKLIMW CO APYIY NEKOBU 1 OPYIU WHTEPAKLINN:

OApefeHn nekoBW WM KNacu Ha NeKoBW o 3ronemMyBaar pusuMKOT 04 Xunepkanuemuja:
Kannymosu ComM, AUYPETULM KOW o LWTeAaT Karuymor, MHXMOUTOPW Ha KoHBEpawjata Ha
EH3UMM, aHrMOTeH3VH Il uHXMBUTOpU, HecTepoMaHW AHTUMHDNAMAaTOPHN NIEKOBM, XenapwuHu
(HucCKomoOrnekynapen wnu HedpPakyMoHMpaH  xenapuH), UMKITOCAOPUH 1 Takponumyc,
TRPUMETONPUM.

lNojaBata Ha xunepkanuemmuja sasucu Of NPUCYTHUTE PaKTOPU HA PUIKK.

PusnkoT e noronem npu KoaaMuHUCTPaLMia Ha NPETXO4HC CMOMHATUTE HEKOBW.

Hoctapu naunenTm (Ha so3pacr nog 65 FOZIMHK) Kaj KOM Ce arnuumpaar KypaTUEHU 403K
Ha HUCKOMOMeKyNapHu XenapuHu u NOCTapn nNauneHTH (Ha BO3pacT Hag 65 rogunu) Ges
ornen Ha 403aTa Ha HACKOMONEKYNapHU XenapuHu.

- KomBunayuun kou He ce npenopauyeaar:

o AleTuncanuuynnHa KMcenuHa Bo aHanreTcka, aHTunupeTcka 1 aHturHdnamaTopHa go3a
(nmn apyrn  canuyunatv): Ce SronemMysa pPU3NKOT Of jaByBake HA KpBapeise
(nepusaTtute Ha canuumnaTuTe ja wHxubupaar dyHkumjata Ha TpomBouuTuTe 1 ja
OLITETYBaaT CnysHWLaTa Ha racTpOMHTECTUHANHMOT TpakT). Tpeba aa ce npuMeHyBa
aHTUMUPETUYEH aHanreTMk KOj He npunafa Ha Fpynara Ha canuumMnaTh  (kako
napateramon).

o CHCTEMCKM HEeCTEeponaHM aHThmHcbnamatopHi nekosu (HCAMI) (cucremcka npumeHa):
Ce sronemyBa puankoT op jaByBawe Ha kpeapetse (HCAUI ja uHXMOupaaT hyHkymnjaTa
Ha TpombouuTkTe 1 ja owTeTyBaaT Cny3nnyara Ha racTpOUHTECTUHANHUOT TPAKT). AKO
WCTOBPEMEHOTO AaBamwe He MoXe Aa ce usberde, Tpeba BHAMATENHO aa ce criesn
KNUHWUKATa CAMKa Ha NaUMeHTOT.

o [Hekctpan 40 (napewtanHo): Ce 3roneMyBa Pu3NKOT Of jaByBawe Ha KpBapeibe
(aekctpan 40 ja nHxubupa tbyHKUMjaTa Ha TpomBoumTuTe).

- KomBuHaumu npu ko ¢ noTpefHa sronemeHa NpeTnasnuRoCT:
o [lepopanun aHTuKoarynaHTHW nekosw: MoTeHympare Ha aHTUKOarynaHTHUOT edexT.
Mpu 3ameHa Ha xenapuH co nepopanHy  aHTUKCarynaHcW, KNUHWYKATa CIAUKE 1
naGopaTopuckuTe BpeAHOCTH Tpeba BHAMATENHO fa ce cnepar,

- KomBunalmm Ha kon Tpeba aa ce 06pHe BHUMAaHVE:

o UHxubutopy wa arperayvjata Ha TpomBouuTuTe (Co ucknydok Ha ayeTuncanuuunHa
KMCenuHa BO aHanreTcka, aWTUnMpeTcka wu aHTUMHGnamaTopsa gosa; HCAWN):
abyukeumab, adeTMRCaMMUWNHA KMCEAMHA BO aWTnarperayuona A4o3a 3a TPeTMaH Ha
KapAVOnOWKY 1 Hesponollki 3abonysawa, Gepanpoct, knonuaorpen, enTucubatua,
UNCNPOCT, TUKNONMAWH, Tpotuban. Ce 3ronemMyea pUsHKoT o4 jaByBamse Ha KpBapetbe.

NauneHT Ha BO2pacT nop 65 roguHm Kaj KoM ce annuuupaar npeBeHTMBHM O03U Ha
HUCKOMOMeKynapHU XenapuHum.

- Kom6uHauum Ha kou Tpeba aa ce 00pHe BHUMaHWe:
KomButupanaTa annukalmja Ha NekoBu Kow AenyBaaT Ha pasnndHu hasy o4 xemocTasaTa
ro sronemysa pusnkoT of kpeapetse. Mopaau Toa, 6e3 pasnika Ha BO3PACTA Ha naumeHToT,
Apy KoaaMmuHuCTpaumja Ha npodunakTiuka [03a 0 HUCKOMOIEKYNapHy XenapuHu co
MEPOpPanHN aHTUKOArynaHTHN NEKOBW, WHXMBUTOPK Ha arperaiujata Ha TpomBoyutuTe
(aueTuncanvuunHa kucenuHa Bo koja 6uno gosa; HCAMN: Krionugorpen, entudubarua,
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WUNonpocT, TuknonuauH, Tnpudnban) 1 TpombonuTUyy, NnoTpedber & KOHTUHYVPAH KITNHNYKA
MOHUTOPUHT 11 NaBopaTOPUCKN aHanuman.

4.6 BPEMEHOCT 1 DOEHE:

BpemenocT
Of cryannTe n3BeieH Kaj XKUBOTHUN HEMa A0KA3MW 33 TEPATOreHo A&jCTRO HA EHOKCANAPUH.

Bo otcyctBO Ha TepaTtoreH eekT Kaj dKMBOTHW, HE ce OuekyBa MandopMaTUBEH edekT Kaj
nyfeTto. Mpu cnpoeefysare Ha KOHTPONUPAHW KNUMHUYKKM WCNUTYBaWa Kaj ABaTa cneyuecu,
YTBPAEHO € JeKa CyncraHuunte KOW npeAusBukyBaaT mandopmauuu kaj nyreto umaar
TepaToreHo AEjCTBO W Kaj MUBOTHUTE,

- [Dpodhunaktnuka novmeHa 3a Bpeme Ha NPBUOT TpMMecTap o4 OPEeMEeHOCT W KypaTWUBHA
npyuMeHa:
Hema aosonHo nogaToum 3a NpoueHa Ha MOMHOTO (heTOTOKCUYHO M TEPATOreHo 4ejCTBO Ha
EHOKCaNapwWH MpW annukauyunja Ha nexkoT BO nNpodunakTUdKa A03a 3a BpeMe Ha MNPBOTo
Tpumeceuje opn GpemeHoOCTa WNKM BO KYPaTUBHA A03a8 33 Bpeme Ha uerata BpemeHocT.
MMopagnm npeTnasnuBOCT, Ce MpenopadyBa eHoKcanapuH aa He Cce [PUMEHyBa BO
npogunakTuiKka 403a 3a Bpeme Ha NpPBOTO TpumMecedje 04 OpeMeHOCTa, HUTY BO KypaTUBHA
£032 3a speme Ha yenata SpemMmeHocT.
Ako Tpeba aa ce U3BPWYW eNVAYPASHA aHecTesnja, nPodUnNakTUYKMOT TPETMAH CO XenapuH
Tpeba na ce npekvHe Hajmanky 12 yaca npej aHectesmjara.
Kaj naunenTy kou ce Ha Tepanuja co HACKOMOMNEKYIApEeH XenapuH He CMee a Ce N3Beayea
ChvHanHa wurn enuayparita aHecresuja.

- [podunaktnuka npymMeHa 3a BpeMe Ha BTOPUOT U TPETUOT TpumecTap oa BpemMeHocTa:
Of knuHWYKaTa NpUMeHa Ha rpodunakTUYKM 03 Ha eHOKCanapuH kaj orpanudeH Bpoj Ha
TPYAHULUW 3a BPEMEe Ha BTOPWUOT U TPETWOT TpUMMEecTap 0 DpemeHocTa, Hema A0Ka3W 3a
TepatoreHo u deToToKCMYHO JejcTBe Ha nekot. [lotpeBHo e pa ce Hanpasar
AOTIONHUTENHU CTYAWK 3@ NPOLEHE Ha LUTETHOTO AejCTBO 04 NPUMEHAaTa Ha NeKoT BO 0BUE
YCnoBewu,
[Nopagwu Toa, eHokcanapyH Moxe Ja ceé NpuMeHyBa Bo npodmnakTiuka 403a 3a Bpeme Ha
BTOPWOT W TPETMOT TpumecTap of, BpemeHocTa camo LOKOMKY € HEOMXOA4HO.
Axo Tpeba na ce u3BpLIN enuaypanHa aHecTesuja, NPOMUNaKTUYRNOT TPETMAaH CO XenapuH
Tpeba ga ce npekuHe Hajmanky 12 waca rnpeg aHecresujara.

Loeme

EHokcanapuHd He ce pecopfupa Npeky racTPOUHTECTUHAMHUOT CUCTEM Kaj HOBOPOLEHWU U
nopaamn Toa NekoT He & KOHTpauHAMUMpaH 3a ynotpeba 3a BpemMe Ha J0EHeE,

4.7 BIIMJAHVIE HA JIEKOT BP3 CMNOCOBHOCTA 3A BO3EHKRE W YMNOTPEBA HA
MALLUMHA
EHokcanapwd sHema edexr Bpa cnocobHOCTa 3a BO3eke 1 paboTa CO MaluMHK.

4.8 HECAKAHV OEJCTBA:

- Kpsapere:
Hecakanute AejcTBa HacTaHyBaaT BO NMPUCYCTBO Ha:

o haKTopyM Ha PUSUKC OPraHCKA neswun cO TeHAEHUWja KOH |<pBapeH=e mcmspemeHa
aaMUHUCTpauuia Ha OApefeHn NeKoBW (BugeTe Komgamngmagmm MHTeoaKumw co

wf
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ARYIN NEeKoBW u Jpyr dopmy Ha UHTePaKUMY), BO3PAacCT, HapylIeHa dyyHKUMiE Ha
Bybpesvre umn mana Tenecha TEMMHG.

o Ortcranysame op PEXUMOT Ha posupamwse, ocobeHo HeNpuapKyBame  KOoH
NPENOpavaHoTO BpemeTpagke Ha TPETMAHOT w1 Jo3aTa ofpefeHa crnopes TenecHara
Maca Ha nayueHToT (Bugete [loceBHu Ripesynpenysatsa/ PU3nK 04 kKpBapeH-e).

MpujaBeHn ce petin cryuam Ha crivHanew XEMaToM no annukauuja Ha HUCKOMOSIeKynapeH
XenapuH Kaj NauMeHTn 3a BpemMe Ha CNMHANHE aHecteavja, aranresuwja unm enuaypanta
anecresuja. OBMe Hecakauw AejcTsa PESYNTUPEaT CO HEBPOMOWKA NE3uM of pasnmuyeH
CTeNeH, BKMy4yBajikK 1 gonroTpajHa unm NepManeHTHa napanusa (suaerte [peTnasnueocTt
npw ynotpeba Ha nexor).

Mo cybrytana annukaywja noctow MoxHoCT 04 MnojaBa Ha XeMmaToMy Ha MEecToTo Ha
MHjeKTupame. PUsukoT e noronem NPY HENpUAPXKYBaHkE KOH NpenopayaHaTa TexHuKa 3a
WHjeKTUpatLe Unn npu kopucterse Ha HecooaBeTer maTepujan 3a MHjekTupamwe, PeTko, Ha
MECTOTO Ha WHjeKTMpawe Moxe ga ce jaear conugnm UHMMaMaToOpHN HOAYNKM Kou
UCHE3HYBAAT 3a HEeKOIKy AeHa U He e NoTpeBHo NPEKNHYBaLE Ha IeKYBabEeTo.

- TpombBouuronenuja. Mosxe Aa ce jaBaT ABa TVna Ha TpombBoLMTOneHMja:
© BO [OBEKETO cnyyam ce jasyea Tun | TpomGouuToneHuja (ymepeHa, co 6poj Ha
TROMGOUMTK >100 000/mm3 , C& JaBysa paWo -mpes neTrvoT AeH 04 Tepanwjara n
Hema noTtpeba oa npexuHyBame Ha TpeTMaHoT),
o PeTko ce jaByea Teuika umyHoaneprucka ftpombouutonenvja  Tun |l (HIT) co
HenosHata (ppexBeHUMja Ha jaByBarwe (Bupete Mepkn Ha NREeTIasnMsoCcT 1

npeaynpesysame).

- AcuMnTomaTckM u PesepsnbuneH nopact Ha 6pojoT Ha ThomBounTuTe.

- [ocrojar uwsBewrTan sa_nekposa Ha koxarta HajuecTo perucrpupaHa Ha MecToTo Ha
NH]EKTMPaKE Ha XenapuH u HUCKOMOnekynaptu xenapuku. OBre Ne3un ce NPULPYEHN co
Mypnypa unu co Gonun, uHUNTPUpaHW rnaku. Bo sakeu cnyvan Tpeba ga ce npekuHe
AABAK-ETO Ha eHOKCanapuH

- Petxo, moxe na ce japar koxHu unm cuctemcku PeaKWNN Ha NPeuyBCTBUTENHOCT. Bo Hekou
criyyau, TpeTmaHoT Tpeba 4a ce npekuHe.

- Tipn gonrotpajna Tepanuja co He(bPaKYMOHNPaH XenapuH, He moxe 4a ce UCKyuy

PU3UKOT 04 0CTEeONopo3a.

- TDaHSVITODHD 3ronemysarme Ha TpaHcamMmuHasuTe.,

- PeTiv cnyyau na Xunepkanuemuja.

- Bo pertxu cay4van Moxe aa ce jasu BaCKyNIUT kako pPe3ynTar Ha KO)KHa NPeYyBCTBUTEMHOCT.

- MHory petio e npujasena XunepeoanHodunmia koja ce jasysa “3oNupaHo unu acoumpano
CO KOMKHM peakLum U Ce NoBnekyBa co NPeKUHYBaETo Ha TepanujaTa.

lMpujasyBare Ha cycrekTHK HecakaHu gejcTea

MpwjaByBaweTo Ha HecakaHuTe Aejcrea peructpupany no NyliTake 8O NPOMET e og
rofiemaBakHocT. Ha oBoj HauuH ce obesbenyBa crnegerse Ha KopueTa HaCﬁpQTi(!}‘pMSMKOT o

-
/
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ynotpebata Ha nexor, MeauumHckuoT neépcoHan Tpeba 4a ro npujasu cekoe CoMHUTENHO
HECaKaHo 4€|CTBO BO HaLMOHAMHNOT UeHTap 3a papamaroyurrunanua.

4.9 NPERQO3MPAHE HA NEKOT:

lNpenosupaweto Koe ce jaBysa npu cyBkyrana aAMUHUCTPaUMIa HA rofeMyM 03M Ha
HICkoMonekyneper xenapuH BoAM A0 XeMoparucku KOMNITMKaLII.

Bo cnyuaj Ha kpeapemse, OAPE4eHI naumenTn moxe fa ce TpeTupaaTt co npoTamud cyndar,

3emajitv ro NpeABng chegHoTo:

- Edwracrocra na nporamun CYN(baT € MHOTY MoHWMCKa BO 0AHOC Ha HeroBaTa eukacHocT
Npv Npejoanparse co HedpakyMoHupan XernapuH;

- Tpeba no6po ga ce NPOLEH OAHOCOT KOPUCT/PUANK of fojaBaTa Ha HecakaHu AejcTBa Ha
npoTamur cyngar (ocobeno aHathNaKTUIEH Wok). HeyTpanusayujara ce n3BeJyBa npeky
GaBHa unTpasencia WHjexUWja Ha npoTamuy {cynchat nnm Xwgpoxnopuy).

MorpebraTa nosa Ha NpoTamMuH cyndaTt saBuck og;

- WHjektmpanata posa nHa xenapuH (100 aHTMXenapuHcki e0MHUUM  NpoTamMMH o
AeyTpanusupaat gejctBoTo Ha 100 aHTw-Xa U HICKOMONekynapeH xenapuH), noa ycnos
€HOKCanapuH HaTpuym ga e annuuyvpad Bo uammuaTuTe 8 yaca,

- BpemeTto nomunaTo og WHjeKymjaTa Ha xenapux;

O &Ko uMa noMuUHaTo noselke o4 8 yaca OA annvkaLmjaTa Ha eHokcanapuH HaTpuym, Tpeba
Aa ce pape vHdysmja og 50 HTUXENapUHCKN eanHuLUM NpoTamMiK Ha 100 aHtu-Xa U
HUCKOMONeKynapeH xenapum, unu, AOKOIMky € noTpebHo, ga ce annuuupa BTOpa [033 Ha
NnpoTaminH;

© ako uMma rnomuHaTe noseke og 12 uaca 0A annukauwjata Ha eHokcanapuH HaTpuym,
Hema notpeba 4a ce annuuupa npoTammH.

Osue nperopaku ce OAHECYBAaT Ha MayMeHT O HopMarnHa PeHanHa yHkUMja kou npumaar

NOBEKEKPaTHU 403U Ha EHOKCaNapuH.

Cenak, aHTu-Xa aKkTUBHOCTA He MOe UenocHo Aa ce HeyTpanuaupa.

Mopagu  cbapmakokuHeTUKaTa H&8 ancopnyujata Ha HACKOMOneKkynapen  xenapum,

HeyTpanusauujata moxe ga e TPaH3UTOpHa, WTO Hanoxysa norpe6a ToTanHaTa norTpetua

A03a Ha NpoTaMwH ga ce nogenu so HEKONKY UHjekLm (2-4) kou ce annuuupaart Bo Nepuos, o4

24 uaca.

He ce npujasenn Cepuoshn HecakaHn gejctea no VHrecTuja Ha HUCKOMONeKyrapeH xenapun
(aypw v npw WHrecTuja Ha BucokM gosw), sapagmn cnabata racTpuuHa M UHTECTUHANHE
ancopniumja Ha nekoT.

3 PAPMAKOIIOLLKM CBOJCTBA

®apmakorepaneBTcka Tpyna: antutpomMGoTiuHmn nekosu, ATC Kog: BO1ABOS,

5.1 PAPMAKOAMHAMCKM BEJCTBA;:

Exoxcanapun € HUCKOMOnekynaped xenmapud Bo KOj UMa--gucounjaumja Ha
aHTUTPOMEOTUYHNOT 1 AHTUKOArynaumonnoT edekr Ha CTaH,n.ap,z;’fﬁ_'f/ﬁJz;}cena[ﬁim. HeroesaTa
aHT¥-Xa akTMBHOCT € noronema 04, HeroBoTo aHTu-lla wunu anygih’rfiggr’udﬁo"‘riaq’ao"‘.;i‘@}ajcrao. Kaj
SHOKCANapuH, 04HOCOT Ha OBUE B4 etexra e 3:6. T L e
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MpumeteT Bo npodunakTnika 403a, NeKoT HEMa 3Ha4ajHO Brvjanne ep3 aPTT.

MpumeHeT BO Tepanucka gosa, 1o npogomiysa aPTT 3a 1.5-2.2 natu Bo neprosoT Ha
MaKkcumManHaTa aKTUBHOCT BO OJHOC Ha KOHTPOMHUTE BpeaHocTy. OBa npojorkysame Ha
aPTT snujae Bp3 npeocTaHaTaTa aHTUTPOMBOTIUHA AKTUBHOCT.

MpodmnakTuen TpeTMaH Ha BEHCKM TPOMBO3Y Kaj MALMEHTU KOW LONro BpeMe nexar
rnopagu akytHo sabonysamse:

Kaj 1102 naywenTy co ymepeH puank of BeHCKa Tpomboembonuja Kou NekaT nopaan akyTHo
sabonysaie nomanky of 3 aewa 6Gewe crpoBefeHo PaHAOMU3MPEHO, ABOJHO-CRENO
ucrintyparse (MEDENOX) cnopeayBajin ja ecbukacHocTa 1 TonepaHTHOCTa Ha eHoKcanapuH
2000 antu-Xa iU/ 0,2 ml (20 mg/0,2 ml) n 4000 aHTu-Xa [U/0,4 mi (40 mg/0,4 mi) co nnauebo,
npw LWTO uUcTUTE ce annuuupaaT cyBryTaHo, efHall Ha feH BO nepuoa of 6 4o 14 aena 3a
npodunakca Ha seHcko TpomGoembonucko sabonysare. MaymeHTuTe Ha Bo3pact Hag 40
roAWHW nmaa cpuesa uHcyduuuerumia (NYHA knaca IIf wnu V), akyTHa pecnupaTtopHa
MHCYydMUMeHymMa  Koja  ykayBa HAa WA NPeAM3BUKYBA  XPOHWUHA pecnupaTopHa
WHCyuLneHUMja, nHpeKrUMja Unn akyTHO PEeBMATCKO 3aBONyBa-€ MPOCMEfEHD CO Bapem
EAeH APYr aKkTop Ha UMK 04 Bewcka TpomBoembonmja (BO3pact > 75 roguHy, KapUUHOM,
ucropuja Ha BeHcka TpomboemBonuwja, npekymepeHa TenecHa TEeXWHA, BAPWKOSHU BEHM,
XOPMOHanNHa Tepanuja, XpOHUYHa CPpLEBa Ui PECNMPATOPHa UHCYDULMeHUM|a).

MayneHTUTe CO BUCOK PU3KK 04 BEHCKW TpomBoemBonucku KOMMAMuKaumn (akyTeH uHgapkT Ha
MUOKApA, CPLeBa NaTonorvMja Koja HanoxyBsa Tepanuja Co aHTUKOAarynaHTHY NEeKoBU Kako LITO
€ apuTMujaTa unv BansynapHaTa nartonoryja, WHTYGMPaHW NaLMeHuTW AU NayueHTH Kow
NpeTpnene Mo3oYeH yjap B0 nocreAwuTe 3 meceuw) Gea WUCTO Taka BITYYeMM BO
MCNUTYBAH-ETO.

OCHOBHMOT KpUTepUymM Ha eduUKacHocT Gelue wHUMpeHUaTa Ha sabonyeBawsa o4 BeHCKA
TpomGoemBonuja kom Gure OTKPWEHN OKOMY AECETTUOT AEH (+/- 4) n peduHupaHu Ha
CreAHNOB HaYyuH.

- HOnaboxka seHcka TpomGo3a ([IBT) aokyMeHTUpaHa CO CMCTeMaTcKa tprneborpagja (83,4%
oA ucnuTaHsyute) um co  Doppler ekorpadbuija (16,6% o4 ucnutanmynTe) BO Cnydaj Ha
cumnromarcka T8,

- CumnTomatcka nynmoHanHa emGonuja 6e3 cpatanHu nocneauuM, nOBPAEHa  Co
nynmoHanHa asruorpadvja wnu cnupaneH cKeHep,

- wnwn charanHa nynmonanHa embonja.

Kaj 866 op nauwenTuTe kow Gea npeameT Ha WcAMTYBaw-e, nocne 10 gewHa ((+/- 4) Bewe
3abenekaHo 3HaUUTENHO Hamanyeakme Ha WHUMAEHLATa Ha BeHcKa TpomBoemBonuja, 16/291
(5,5%) kaj rpynata CLEXANE 4000 antu-Xa U /0,4 ml (40 mg /0,4 ml) HacnpoTh 43/288 (14,9
%)} xaj nnayebo rpynara (p=0,0002). HajronemuoT aen of cryuauTe Ha aAnaboka BeHcka
TpomBo3sa bea acumnromarciy (Gea 3abenexaHn camo 6 CUMMTOMATCKM Chnydan Ha gnaboka
BeHCka Tpombo3a). Kopucta og nexoT Tpaewe 3 meceyu.

Kaj 59% og nauuwentute Gewe 3abBenemaHa CHOCOBHOCT 3a CaMOCTOjHO ABWXKeke (> 10
MeTpu) 3a Bpeme Ha Tepanujata co CLEXANE 4000 aHTu-Xa IU /0,4 mi (40 mg/0,4 mi).

Bo nornes Ha GesbeaHocTa, XeMaTOMUTE MAM KMMO3UTE CO AUMEH3M]A HAZ 5 CM Ha MECTOTO
Ha uHjekTupamwe Gea mMHory vectn kaj rpynata CLEXANE 4000 antu-Xa IU /0.4 mi (40 mg/ ml)
BO cnopeada co nnaueboro.

Opa ucnutyBame He nokaxa ronema pasnuka Bo nornes Ha edKacHOCTa nomery CLEXANE
2000 anti-Xa 1U /0,2 mi (20 mg /0,2 mi) n nnaye6oro.
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Tepanuja Ha akyTeH uHpapkT Ha MUOKapaoT co eneeauuja Ha CT-cermeHTOT BO
KoMbBuHaumja co TpomGonuTUYeH nek Kaj nauweHTM KoM ce noaoGHM uNM He 3a
KOPOHapHa aHrMONMacTrKa

Bo ronema myntuueHTpuuHa cTyamja Bo koja Gune BknyyeHu 20479 naymentn co CTEMU koum
npumane pubprHOIMTYHA Tepanuja, NauMeHTUTe co paHgoMusaymja Gune nogeneHun Bo age
FPynu. eAHaTa rpyna npumana eHokcanapuH HaTpUyM, eHOKPATHO, Kako MHTPaBEHCKU Bonyc
BO Aosa o4 3000 avtu-Xa IU npuapyxeHo co 100 aHtu—Xa IU /Kg eHokcanapuH Kkako
CyOkyTaHa posa, a notoa 100 aHTM—Xa IU/kg eHokcanapuH Ha cekom 12 yaca wnu
WHTpaBeHcku Goryc Ha 60 1U/kg (makcumym 4000 1U) Hed pakLUMOHMPaH XenapuH NpUapPYKeH
CO KOHTMHyWpaHa uHiysuja unja fo3a Guna npunarojeHa Bo 3aBUCHOCT 04 BPEAHOCTUTE Ha
aKkTUBMPaHOTO napuyujanHo TpomBonnacTuHcko speme (aPTT). CybkyTaHute wHjekyun Ha
€HOKCanapuH Gune aaeaHu 40 OTnywTame of GonHuya wnn makcumym 8 pewa (8o 75%
cryyan Hajmanky 6 gena). Kaj nonoeuHa o nayueHTUTe KOu npumane eHokcanapuH, NexkoT um
Bun annuuyupan 48 yaca npes OTNYLWTaHETO (B0 89.5% cnyuau 236 yaca). Cute nauymeHTu
Gune TpeTupaHn u co acnMpuH Bo BPEMEHCKM nepuoa o4 Hajmanky 30 geHa. JosnpareTo Ha
eHokcanapuH Guno NpUNaroAeHo Kaj nayueHTUTe Ha BO3pacT =75 rogunu: 75 lU/kg kako CK
nHjekumja Ha cekon 12 Yaca 6es annukaumja Ha noueTHuoT VB Gonyc.

Kaj 4716 (23%) nauweHtn 6una HarpaBeHa KOpPOHapHa aHrMonmmacTuka co AaBakwe Ha
AHTUTPOMGOTUYHA noAApLIKa CO 3anasyBake Ha YCMOBUTE HA CMEnocT Ha NCNUTYBaHETOD.
Maynentute He npumane AOMOMHWTENHa 403a AOKOMKy cybkyTawaTa agMuHWCTpaumja Ha
nocneaHarTa 4o3a eHokcanapuH ce usspwuna 4o 8 yaca npes 6anoH uHdnauwjaTa, 04HOCHO
npumune 30 aHtu-Xa IU/kg eHokcanapuH kako MB Gornyc AOKOMKY nocnegHata cybkyTtaHa
aAMUHUCTPaLmWja Ha eHokcanapuH 6una npes noseke og 8 yaca og GanoH WHnaynjaTa.

EHokcanapuH HaTpuym, Bo cnopeaba co HebpaKUNOHUPAH XeNapuH, NOKaXan CUrHNUKAHTHO
Hamanysamwe Ha npumapHUTe napameTpu (Ha MHUWAEHUATa Ha MUoKapanjaneH peuHdapkT u
Ha yenokynHata cmpTHOCT BO npeute 30 aeHa no paHaomusaumjata; 9.9% Bo rpynara
TPeTMpaHa co eHokcanapuH Hacnpotu 12.0% Bo rpynata TpetupaHa co HedpakLuoHUpaH
XenapuH (pPenaTuBHUOT PUINK CO EHOKCANapWH € HaMarneH 3a 17%, p<0.001). Perucrpupato e
HamarnyBare Ha penaTMBHWOT PU3NK 3a MuOKapaujaneH peuHdapkT 3a 31%, 3.4% (B0
€HokcanapwH rpynaTa) BO 04HOC Ha 5% (BO rpynara koja npumana HedpakyMoHMpaH xenapuH)
(p<0.001). WMHumaeHuaTa Ha CMpPTHOCT € nomana BO eHokcanapwuH rpynata, Ho 6es
CTaTUCTVYKW penesaHTHa pasnuka nomery AseTte rpynu (6.9% HacnpoTu 7.5%; p=0.11).

CnegeweTto Ha kopucta 04 TPETMaHOT CO €HokcanapuH, npeky 6pojHn napameTpu 3a
Cnejere Ha eduKkacHoCTa, nokaxyBa Aeka KOpPUCTA Of NPUMEHaTa Ha eHokcanapuH e
KOHSNCTEHTHA BO pasnuyHW NOATPYNU: BO3PACT, MOM, nokauuja Ha WHMapKToT, ucropuja Ha
AvjabeTec, ncTopuja Ha NpeTxoneH MUoKapaujaneH uHhapkT, BUA Ha AaseHn hMBpUHONUTULM
W BDEMEHCKM MHTepBan nomery nojasata Ha NPBUTE CUMMTOMW W NOYETOKOT Ha Tepanwujata.

[NocTou 3HauajHa KOPUCT 04 TPETMaHOT CO eHokcanapuH Bo criopeaba co HedpakumoHmpan
XENapuH Kaj nayneHTuTe Kou ce NMOANOMEHN Ha KOPOHAPHA aHMMOMNACTMKA BO nepuog og 30
AeHa no panaomusayumjata (10.8% HacnpoTtn 13.9%, co HamanyBawe Ha PenaTuBHMOT PU3NK
3a 23%) Unu Kkaj nauMeHTUTE Kon Bune TPEeTUPaH MEeaMKAMEHTO3HO (9.7% HacnpoTn 11.4%,
CO Hamanyeare Ha penaTuBH1OT pusnk 3a 15%).

VHumpeHyaTa Ha nojaea Ha ronemo KpBapete BO nepwog o4 30 geHa no paHgomusayujarta e
3HayajHo NOBMCOKa BO €HOKCAaMNapuH rpynaTa (2.1%) HacnpoTu xenapuH (1.4%) (p<0.0001). Bo
GHOKCanapuH rpynata e peructpupaHa mnoronema WHUMAEHUA Ha racTPOWHTECTUHAMHO
kpapewe (0.5%) wacnpoTu xenapuH rpynaTa (0.1%), moaeka--mak;.uMHUMAEHUATA Ha
WHTPaKpaHujanHo KpBapewe € Crmu4yHa BO JBeTe rpynu (O.g%"'xaj:eHoxc'angpMH rpynarta
HacnpoTn 0.7% kaj xenapuu rpynara). foot, 250 g )
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MNocne 30 gena og panpomusaumiaTta, aHanmsata Ha KPUTEPUYMUTE 38 LIENOKYMHA KNUHWYKA
KOPUCT ykakyBa Ha CTaTUCTUMKM 3HAuYajHa cynepuoproct (p<0.0001) Ha ewokcanapuu
HACNPOTY HEeMPAKUMOHMPAHUOT XENapuH; Co Hamanysawe Ha penaTuBHUOT PUBKK 3a 14% Bo
fpunor Ha eHokcanapud (11.0% wacnpotu 12.8%) 3a kpurepuymure kou ondakaar on cmpt,
MUOKapAvjaned peuHdapkt um ronemo kpsapewse (TUMW kputepuymu) so nepuog og 30
AGHA, W Hamanysae Ha penatuBHUOT puaMKk 3a 17% Bo npunor Ha exokcanapuH (10.1%
Hacnpotn 12.2%) 3a kputepuymuTte koun onchakaar og cmpr, MUoKapamnjaneH penHdapkT unu
WHTPAKPaHUWjarHo kpBapek-e 8o Nepuog og 30 JeHa.

ITo nepuopn ua crepeme ox 12 MECCUH PENYKIM[ATA HA PENATHBHHOT PH3NK 6uwia 3a 8% Bo MOPHIIOT Ha
eHoxcanapun (95%CIL2-4) sa Kpurepuymure Kon ondakaaT MHOKapAHjameH PCHH(MAPKT M CEBKYIHa
CMPTHOCT.

5.2 ®APMAKOKNHETCKN OCOBUHIA:

PapMaKoKMHETCKMOT npotun Ha eHokcanapuH Betie oapeseH Bps OCHOBA Ha MNasMaTcKaTa
aHTn-Xa u autu-lla akrueHocT no noeAnHeuHa v noeekexpaTHa cyBryTaHa annukaymja v no
GAVHEUHA VHTpaBeHCKa annukayuja Ha nperopauaHuTe 103 {BanmawpaH amugonutdeH
MeToq).

Buronouwxka pacnonomxnueocr

Mocne cybryrana uHjekuuja, €HoKkcanapuH 6p3o 1 peyuncn KOMNMeTHO ce pecopbupa (okony
100%); makcumanHaTa nnasMaTcka akTUBHOCT ce 3aberiexysa nomery TpeTuoT U 4YeTBPTUOT
yac. MakcumanwoTo gejcteo (MapaseHo npeky antu-Xa IU) e 0.18+/-0.04 (no annukawuja Ha
2000 antu-Xa IU) n 0.43+/-0.11 (no annukauuja Ha 4000 aHTu-Xa IU) Bo mpotunaxriukaTta
Tepanuja, a 1.01+/-0.14 (no anmukayuja Ha 10000 avTu-Xa 1U) npu KYPaTBHA npumeHa Ha
nekor.

NB Gonyc whjekumja o 3000 anTu-Xa U npuapyxena co 100 antu-Xa |U/kg cybxyraHo Ha
cekon 12 vyaca nokaxysa wHMUMjanew aHTMakrop Xa aktusHocT og 1.16 |U/mi (n=18) u
CpeaHo coojpeTcTeyBa Ha 88% 04 cTaBUNHOTO HUBO BO nnasmara.

CTabunua KoHUeHTpaumja Bo nnasmara ce MOCTUTHYB& Ha BTOPWOT A€H O TPETMAaHOT.

dapmakokMHeTUKaTa Ha BHOKCAnapuH e nMHeapHa BO UHTEPBANOT Ha npenopavaHaTa Aosa,
Whtpa- n uHTepuHaneugyarnwa BapujabunHocT e Hucka. o noeekekpatHa cybkyTaHa
annukauyuja Ha 4o3a og 4000 anru-Xa IU, eagHaw wa gen, kaj aapasn Bobpoeonuu, crabunHo
HWBO BO nnasmara ce NoCTUrHyBa Ha BTOPUOT AeH, co cpeaHa aKTUBHOCT Ha eHoKcanapuHoT
3a oxony 15% nomucoka og BpesHOCTa PerMcTpupaHa no annukaumja Ha eguHeuHa nosa og
NeKoT. AKTMBHOCTa Ha eHOKCanapuH Npu Heroea cTabunHa KOHLUEeHTPaUWja BO NMNasMaTa NecHo
MOXE Aa Ce npeasuim Mo annukaymja Ha eAmMHeuHa a03a 04 nexoT. lNo noeexexpaTHa
cybryTana annukaumja Ha 100 anTu-Xa U/kg aBa natv Ha geH, cTabBunHo HUBO ce NOCTUTHYBA
NnomMery TpeThoT y HETBPTUOT AeH CO CpelHa W3NoXEeHOCT 3a okony 65% noeucoka Bo ogHOC
Ha SAMHeYHaTa annukaumja 1 Co MaKkCUManHa v MUHUMAanHa anTu-Xa aKTUBHOCT okony 1.2 n
0.52 antu-Xa IU/mi, cooaseTHo. Bp3 ocHoBa Ha thapmakokuHeTcKuoT npodun Ha HaTpuym
SHOKCANnapwuH, oBaa pasnunka Bo cTabuMHaTa KOHUEHTpaLuja e ouekyBaHa 1 BO TepaneBTcky
oncer.,

MNnasmaTckata antu-lla akTmeHocT mno cybkyTaHa annukaumja e okony 10 matu noHucka og,
aHT-Xa aktveHocta, CpeaHa makcumanHa aHTu-lla aKTUBHOCT € perumetpupada okony 3-4
Haca no cybkyTaxa annukauwjia u gocturdysa go 0.13 antyslla - |U/mi: ™. noBekekpaTHa
annukaumja Ha 4o3a oa 100 aHTn-Xa IU/kg 483 naTh Ha geH. A7 .o v oo
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He ce PErUcTpupann hapmakokueTciy UHTEPakyuu nomery eHokcanapu u TpoMBonuTuyuTe
npu HYBHA KoagMUHUCTpauuja.

Anctpnbyyuja
BonymenoT Ha AncTpubyumia Ha auTn-Xa aKTUBHOCTa Ha SHOKCanapuH e okony 5L u e
MPUBIIKHO eaHaKoB co BONYMeHOT Ha kpera.

MeTtaGonusam
EHokcanapun  ce meTabonusupa rnasHo go UpHoT apo6 co decyndauuja  w/unu
Aenonumepusaymja.

Enumnﬂaum‘a
Mo cybrytana annuKaunia, nonyxmMeoToT Ha enumMuHaLmja Ha anTu-Xa aKTUBHOCTA e foronem
3a HuCKkomonekynapHuTe XSMapuHN BO 04HOC Ha HedpakLymoHmpanmoT XenapuH.

EHokcanapun nokaxcysa MoHothaang enuminHaLmia co nonykmsoT 08 okony 4 yaca no

nobp30o 3a anTu-lia AKTUBHOCTa OTKOMKY 33 aHTn-Xa aKTUBHOCTA.

Exokcanapun u HeroeuTe metabomati ce EnUMUHUPAAT npeky By6peanre (Hecatypabunen
MexaHusam) u npeky xonukara.

Penannuor KNMPeHC Ha dhparmentuTe co aHTN-Xa aKkTuBHoCT W3Hecysa okory 10% og
annnynpavata gosa, g ToTanHaTta pedanua EMUMUHaLMia Ha aKkTuBHU u HeaKkTUBHK
KOMNoHeHTU e okony 40% 04 BHecCeHarTa a03a,

Moce6Hu nonynauwu

- [ocrapu nauyuenrn:

ro4uHn) n ga ce NpecmeTta knupeHcoT Ha KpeatuhuH criopeg chopmynarta Ha Cockroft
(Buaete Npetnasnusoct ey ynotpeba Ha nekoT).

- Crnabo 40 ymepeto PeHANHO HapywWyBaH-e (knupewxc Ha KREATVHWH >30_mi/mun):

Bo ogpenenn Criy4aum, npu ynorpe6a wa €HOKCanapuH kako KypaTusHa Tepanuja, KOpUcHo e
Aia ce crieaw nnasmarckaTa aHTu-Xa aKkTMBHOCT co uen aa ce cnpeun npeaosupare co
NewoT (sugete Mpetnasnusocr fipu ynotpeba na nekor).
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He ce ussegenn pomrotpajuv cTyamu kaj KuBOTHM 3a eBanyauuja Ha KaHyeporeHuoT
NOTEHUMjan Ha eHOKCanapuH.

EHokcanapui Hema myTtareHo aejctso Bo in vitro TECTOBUTE, BKAy4YYBAjkK ro 1 AmMec-0BUOT
TECT, TECTOT CO NPEAUNSBUKYBaHE MYTALMK HA TOKYCOT 33 EH3UMOT TUMNAMH KMHA3a BO KNeTiu
oa LS178Y (numdom kaj muwkn), abepauujata Ha XPOMO30OMU BO XyMaH¥ nmamcpounT W in
Vivo TecToT co abepaLmja Ha XpOMO3OMY BO KNETKM 0F KOCKEHA CpuUeBVHA Ha cTaopel.

EHOKCaNapuH He nokaxan edeKTi Bp3 PEepTUNNTETOT U PENPOAYKTUBHNTE nepdopmaHc Ha
MaLLKi 1 JKeHCKN CTaopLm Npu Aaeake Ha cyBkyTaHu 403u 40 20 mg/kg Ha AeH.

CTyAwuTe 3a MCNUTYBaHE Ha TEPaTOreHOTO AEjCTBO GUNe U3BeaeHN Kaj GpeMeHu XeHKu Ha
cTaopuy 1 3ajaun co cyBryTaHo faBame Ha eHOKCanapuwH Bo 403 4o 30 mg/kg/aeH.

He Gun 3abenexax TepaToreH unm ieToTOKCUUEH eheKT NPeaUsBIKaH CO €HOoKCanapuH.

HacnpoT aHTukoarynaHTHUOT edekT Ha eHOoKCanapwH, He Gune 2a0enexaHk HecakaHu

AejCTBa Npw CNefHUTE CTYAUN 338 TOKCUYHOCT:

- A23BaAme Ha eHoKcanapuH 8o Ao3a og 15 mg/kg Ha aeH, cyBKyTaHo, Kkaj CTaopUM 1 Kyunsa,
BO BPeMEHCKW nepwoa o4 13 Hegenu;

- AaBame Ha eHokcanapud Bo ao3n of 10 mg/kg Ha AeH, cybKyTaHO M MHTPABEHCKW, Kaj
CTaopuyt ¥ MajMyHu, BO BPEMEHCKU Nepuog o4 26 Hegenu.

6. PAPMALIEBTCKW OCOBWHU HA NEKOT

6.1 EKCHUINMMEHCHK
Boga 3a uHjekyun.
CLEXANE 30 000 antw-Xa IU /3 ml; kako npesepsatue coapxi 6erHamn ankoxon.

6.2 MHKOMNATVUBUITHOCTK
CLEXANE He Tpeba aa ce Mewa co apyri uHjekumu.

8.3 POK HA TPAEHSE
3 roavHn.
CLEXANE 30 000 antn-Xa U /3 ml; 2 roauHm.

6.4 HAYMH HA YYBAHSE

JllexoT fa ce uyBa Ha TemnepaTypa 4o 25 °C.

JlekoT Aa ce yyea BO OPUMMHANHOTO NakyBatbe.

CLEXANE 30 000 aumu-Xa U /3 mi; Tlo npsoto OTBOPam-€ 4a ce 4YyBa Ha Temnepatypa 40
25°C BO poK 0 HajMHOry 28 aena.

NEKOT BA CE YYBA HA MECTA HELOCTANNHM 3A DELIA !

HayuH Ha enuMuHMpare u ynotpeda:

3a npemxo0Ho HanonHemu WPUUEesy co 6e36e0HOCEH MexXaHU3am:

CLEXANE e pacrBop 3a uHjexTupawe B8O NPEeTX0AHO HAaMNOMEeHT LWAPpWY CO aBTOMAaTCKW
OesbefHOCEH MexaHM3aM HaMeHeT 3a NPeBeHUWja Ha cnyyajHa noepega co wWrnarta no
WHJEKTUPAETO Ha PacTBOPOT. VHCTPYKUMM 3a yroTpebGa Ha WAPULUOT MMa BO BHATPELIHOTO
YNaTcTBo Ha NieKoT. T T

6.5 NAKYBAHE
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* 0.2 ml pacTeop 3a uHjekTMpame BoO NPeTXOAHO HanonHeT wWnpuy (CTakneH) -kyTuja
co 2 unm 10 wnpuya.

e 0.4 ml pacteop 3a VH]SKTUPAE BO NPETXOLHO HAMNOMHET Wnpuy (CTaknew) -kyruja
co 2 1 10 wnpuya.

» 0.6 mi pacTop 3a ukjekTUpare BoO MPETXOAHO HaNOMHeT WnpuL (CTakneH) -KyTuja

€0 2 wnpuya,

e 0.8 ml pacTeop 3a VHjeKTUparbe BO NPETXOAHO HANOAHeT Wnpul (craknen)-kyTuja
€0 2 Wwnpuua.

° 1 mlpacreop 3a uHjekTUpatse BO NPETXOAHO HATONHET WNpKY (CTakneH)-kyTnja co
ABa Whpnua.

° 3 ml pacTBop 3a WHjeKTUpPae BO MynTuao3Ha ewjana (GesbojHo crakno Tun 1)
3aTBOpeHa CO ryMeHo XnopoabyTuncko kanave - efHa MynTuao3Ha BUjana so kyTuja,

7.NMPON3BOONTEN U HOCUTEJS HA MPABATA O OOOBPEHMETO
3ATMPOMET
MNMpouseoauten:

Sanofi Winthrop Industrie
Zone Industrielle

76580 Le Trait

France

Wi

Sanofi Winthrop Industrie,
180 rue Jean Jaures,

94702 Maison Alford Cedex,
France

nnun

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd.
Csanyikvolgy Site

Misckolc

Csanyikvolgy H-3510

Hungary

Mpoussoguresi va Clexane 30 000 anTu-Xa IU/3 ml MYNTUao3Ha Bujana
Sanofi aventis SA;

Avda. De Leganes, 62, 28925 Alcorcon

Madrid, LLnauunja

Hocurten Ha ogo6perueTo 3a npomet 8o Penybnuka Makegonmja:
CAHO®W-ABEHTUC MAKELOHWMJA Aooen
Yn. lNlennrosa 6p. 5, 1000 Cronje, Penybnuka MakezaoHuja

8.6POJ HA PELUEHWMJATA 3A NPOMET FA '
» Clexane®, pacreop sa nHjekTupame, 2000 anti-Xa IU/(gjzm‘I‘;' 2 HanosnHeTu MHjeKUUcKN
wnpuya x 0,2 mifkytuja pre o CoLE
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o Clexane®, pacTeop 3a urjekTuparse, 2000 anti-Xa U /0,2 mi: 10 HanonxeTy WHjEKLIWCKN
wnpuya x 0,2 mifkyturja

¢ Clexane®, pacTeop 3a uHjekTupawe, 4000 anti-Xa IU /0,4 ml; 2 HanonHeTy uHjekumcku
wnpuya x 0,4 mikytuja

e Clexane® + PAcTBOp 3a uHjekTMpakse, 4000 anti-Xa IU /0,4 ml: 10 HanonHeTy NHje KUMCKI
wnpuya x 0,4 mi/kymja

¢ Clexane® pacTeop 3a uHjektupatse, 6000 anti-Xa 1L/0,6 ml; 2 HanonHeTW uHjeKUUCKK
wnpuya x 0,6 mikytija

e Clexane® pacTeop 3a uHjektuparse, 8000 anti-Xa 1U/0,8 ml: 2 HanonHeTw NHjeKUUCKN
wnpuya x 0,8 mi/kytuja

e Clexane®, PacTBOP 3a wHjeiTuparse, 10 000 anti-Xa IU/1 ml: 2 HanonHeTyn MH]e KLMCKIA
Lunpmqa x T ml/kyTuja

e Clexane® pacTeop 3a uHjekTupawe, 30 000 anti-Xa 1U/3 ml; 1 mynTugosua sujana x 3
mifkyTnja

9.0ATYM HA FIOCHEOQHATA PEBU3WJA HA 3BUPHUOT W3BELUTAJ 3A OCOBUHWUTE HA NEKOT
Jdynu, 2014
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