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3BUPEH U3BENITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HMME HA JEKOT

Kopuon Tabneru 3,125 mg
Kopwuon Tabnern 6,25 mg
Kopuon Tabneru 12,5 mg
Kopwron tabnern 25 mg

2. KBAJIMTATHBEH H KBAHTHTATHUBEH COCTAB

Cexkoja Tabera conpxu 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg wm 25 mg kapBeAuion.

Exnpmuencu:
Tabiern ox TaGneru ox Tabneru ox TaGnetn oxn
3,125 mg 6,25 mg 12,5 mg 25 mg
Jlaxro3a 71,61 mg 68,64 mg 137,28mg 80,75mg
Caxapo3a 5 mg 5mg 10 mg 60 mg

3a 11eJI0CHA JIUCTa Ha EKOUITMEHCH, TOTIeAHEeTe BO ToIKa 6.1.

3. DAPMAIIEBTCKA ®OPMA
Tabnera.

Tabneru 3,125 mg: okxpyrim, 6naro GMKOHBEKCHH, Gemm 1o Goja.

TaGnern 6,25 mg: opamHM, Gnaro GMKOHBEKCHH, 6erm Ho 6oja, O3HAYCHM €O pasdelHA JNHHHjA O
eflHaTa cTpaHa M obenexaHn co “S2” ox npyrara crpaHa. TaGnerara Moxe Zia ce MOHENd Ha JBE
COHAKBH MOJIOBHHHA.

Tabneru 12,5 my: osanny, Guaro GukoHBexCHY, Oy 1o 60ja, O3HAYCHU CO pa3feiHa NUHUjA OX
eAHaTa cTpaHa H obenexann co “S3” ox mpyrara cTpada. Tabmerara Moxe Ha ce MOKeNH 1a jBe
CUAHAKBH 1HONUBAHH.

Ta6nern 25 mg: okpyrma, 6naro 6uxoHBekcHH, Gemu mo 6oja, O3HaYeHW €O pasfienHa JTHHHjA on
¢AHara crpaHa. TaGnerara Moxe Ja C€ MOACIHN Ha ABC €AHAKBH IOJIOBHHH.

4. KINHUYKH NOJAATOLIH
4.1 TepaneBTCKH HHAHKAUMH

- Tepamja Ha eceHImWjamHa xumepTeH3Hja. Jlekor Kopmonm Moxke Ha ce ymoTpeOyBa Kako
MOHOTEpanHja Wix Bo KOMOHHALIMja CO IPYTH aHTHXUIEPTECH3UBH.

- Tepanuja Ha XpoHHYHa cTabUiIHA aHTHHA IIEKTOPUC.
- Tepammja Ha XpoHHYHa cpiieBa cnadoct. 2
- Tepanuja Ha JIeBO BEHTPUKYNapHa AUChYHKUMja 0 Mnoxapﬁéﬁ) ﬁﬂ«bap
exeKUHoHa (pakuuja <40%). fﬂ Ny
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4.2 Jlosupame H HAYMH Ha ynoTpeda
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Jlexor Kopuon TpeGa fa ce 3eMa 1o o6pok 3a Zia ce 3a6aBu CTankaTa Ha alCOPIIMIA M 14 C& ClpedaT
OpTOCTaTCKH JejctBa. Josupamero Mopa na Guze HHAUBUAYanHo. Tepamujara TpeGa Aa ce 3an0dHe €O
HHCKA [I034 KOM TOCTENeHo Tpeba Jia ce 3roieMyBaaT IO MOCTUIHYBame Ha ONTHMAIHO KIMHUYKO
nejcreo. Io mpeara m03a M IO Cekoe 3rofleMyBame Ha Jo3ara, 1 yac 1o aMHUHMCTpanHja, ce
NpernopavyBa Meper-¢ Ha KPBHUOT IIPHTHICOK Ha NALMEHTOT IIPH CTOCHE 3a [a Ce HCKITY4H IOCTOCHE
Ha XMIIOTCH3Hja.

Tepanujara co Kopuon tpe6a nocteneHo ia ce NpeKMHyBa CO HAMalIyBake HA JO3UTE BO NepHoz Ha
no 2 memeny. JIOKONKY TpeTMaHOT OWJI OpEKHMHAT BO TIEPHOA IIOAONT Of 2 HeAenH, MoTpeGHO €
TIOBTOPHO Ja CE 3aIT0MHE CO HAJHUCKATA J03a.

Ecenynjanna xunepmensuj,

Houerna nosa ua Kopuon e 12,5 mg HayTpo, 1o mojaiok wie 6,25 mg ABa HaTH AHEBHO (HayTpo u
Hasevep). [To Tepanmja oxn 7 fo 14 jena wim XypH ¥ Ho 2 eHa, 103aTa Tpeba 1a ce 3rojleMH 10 25 mg
Haytpo (1 Tabnera on 25 mg) wm no 12,5 mg ABa maru jgresHo. Ilo Tepamuja ox 14 mena, nosara
Moxe IIOBTOPHO J1a ce 3rojleMH 1o 25 mg JBa naTd AHEBHO.

O Makcumansa noza Ha Kopron 3a Tepamja Ha Xureprensuja e 25 mg /1sa IaTH JIHEBHO.
Tlperiopaana modeTna jnosa Ha Kopuon 3a Tepammja Ha XWmepTeH3Wja Kaj HalMeHTH CO cpueBa
cmabocr e 3,125 mg iBa naté AHEBHO.

Xponuuna cmabuina anzuna nexmopuc

Iogerna nosa va Kopwon e 12,5 mg xBa naty JHeBHO, N0 06pok. ITo Tepammja ox 7 go 14 nena wm
JAYPH U TI0 2 JicHa, 103aTa Tpeba Aa ce 3rofieMu A0 25 mg ABa aTH JHEBHO.

Makcumansa no3a Ha Kopron 3a Tepanija Ha XpOHHYHA aHTMHA TIEKTOPHC € 25 mg J(Ba HaTH JHEBHO.
TIpenopayaxa nouersa Aosa Ha Kopron 3a Tepaluja Ha aHTHHA NEKTOPUC Kaj NALMEHTH CO CPLEBA
cnaboct e 3,125 mg nBa naTé JHEBHO.

Xponuuna cpyesa cnabocm

Kopuon ce mpenopadysa 3a Tepamuja Ha crabunHa cmaba, ymMepeHa ¥ TelIka XpOHWYHA cpiieBa
c1aGocT Kaxko AOMNONHWTENHa TepalHja Ha CTaHJApIHUTE JEKOBH Kako WTO ce Auyperuiy, AKE
HHXUOWTOpH WM Jurutanuc. Moxke Ja ce JaBa M Ha NANHEHTH KOM He noauecysaar AKE
nHxubuTopy. Ha nauuentor Moxe fa My ce nane Kopron caMo oTkako gosure Ha auypetukor, AKE
MHXAOMTOPOT M IATHTAAC K C¢ H30ATAHCHPAAT (HOKONKY ce ajIMAHICTPHpPAHH).

Josuparmero Mopa na 6une HaIMBHAyaHo. [lanmenToT Mopa fa 6Hie NOX BHEMATEICH MEUIAHCKH
Hag30p BO TpBWTE 2 o 3 Yaca 0O MOTCTHATA 033 H IO 3TOJEMYBARC Ha NO3WTe H Tpeba ua ce
TpoBEpH KAKO MAIHCHTOT Io HOJHCCYBa JeKoT. JIOKoNKy GpojoT Ha CPLEBH OT4yKyHatbd UA/HE TION
55 oTuyKyBama BO MUHYTa, fo3ata Ha Kopuoi tpefa aa ce Hamami. Jlokonky ce T0jaBaT CHMITTOMH
Ha XHHOTeH3Hja, Hajuanpel Tpea Aa cC HAMAIH J03aTa Ha JMyperTnkoT mm Ha AKE muxuGuropor.
HokoIky oBHEe MEPKY He Ce IOBOJIHH, BOOGHIACHO & MOTPeOHO Aa ce HaMamu fo3aTa Ha Kopwon.

Ha noseroxor Ha Tepammjara co Kopron M 110 sroneMyBame Ha 103aTa, MOKe 2 HaCTaHe MUHITARA
ersanepGamja Ha cpuesa cnabocr. Bo TakoB ciy4aj, [o3aTa Ha JHYPETHKOT Tpeba Ja ce 3roleMH.
Tlorexoram e mOTpeGHO NPHBPEMEHO Ja ce HAMaNH jo3ata Ha Kopuon i Aypw ¥ 1a ce mpeKuHe
TepandjaTa. OTkako ke ce cTabwmsupa KIMHWYKaTa Cocroj6a, Tepamdjata co Kopwom moxe
TIOBTOPHO Jia IIPORXOJIKH MITH [I03aTa & CE 3rONEMH.

Tlogyetna nosa e 3,125 mg nBa natu aHerHo. JIOKONKY oBaa X03a A06po ce TIOMHECYBA, Taa MOXE
THocreneHo (Ha MHTEPBANM Of 2 HENENH) Ja Ce 3roNEMH 0 HOCTHTHYBame Ha ONTHMalHATa J03a.
Crnennara fo3a e 6,25 mg Ba maTi AHEBHO, moToa 12,5 mg ABa NaTH AHEBHO U KpajHo, 25 mg aBa
nard JHeBHo. ITanuentor Tpeba aa ja 3eMa HajBHACOKaTa fo3a Koja 4o6po ja mognecysa. MakcnManua
npenopayana J1o3a € 25 mg asa natu qHeBHO. Kaj mauumenty co Tenecna Texdia, loronema oz 85 kg,

s
Z03aTa MOXe HPETNas/MBO Ja ce 3rojeMyBa 1o 50 mg /8a naru JIHCBH}MV/E R8s

WLranib
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TIpenopasana movetHa no3a Ha Kopuon ¢ 6,25 mg ABa Maty AHeBHO. JIOKONKY TIOYETHATA 032 no6po
ce TIofiHeCyBa, Jo3ara Ha Kopuon Moxe ia ce 3rofeMyBa Ha WHTepBanu of 3 no 10 gena no 12,5 mg
JiBa IaTH JHEBHO M N0TOa 10 25 mg ABa NaTH JHEBHO.

Kaj maumenture kou He ja moiHeCyBaaT [oGpo MOUETHATa 1032, Taa Tpeba JIa ce Hamaly Ha 3,125 mg
IBa maTH [HeBHO 3a 3 1o 10 nena. Jlokonky oBaa mo3a HoGpo ce MOXHECYBa, MOXKE OCTENEHO A Ce
3rojieMH O IOCTUFHYBalk€ Ha HAjBHCOKAaTa /1032 KOja HALMEHTOT ja MojHecyBa. MakcumanHa
Tpernopayana o3a € 25 mg JBa IaTH AHEBHO.

ITTocmapu nayuenmu
He e notpe6Ho npunaroxysame Ha JO3UPABETO.

Heya
He Gemre yrepaena 6esbeanocra 1 edukacHocta Ha Kopuon kaj manuentu xo 18 rogummsa BO3pACT.

TTayuenmu co xenamanua uncyduyuenyuja
He ce mpenopatysa ynorpe6a Ha Kopron kaj matmerTs co Telika XemaTanHa ciaGocrt.

Iayuenmu co penanna uncyduyuenyuja
He e norpeGHo npunaroxysate Ha JO3UTE Kaj TIAIMEHTH CO CHCTONEH KpBeH MPHTHCOK Hax 100 mm
Hg (ornennere Bo Touxa 4.4).

43 KouTpanaauxanuu

XuIepCceH3ATHBHOCT Ha aKTHBHATA CYIICTAHIMja WA Ha HEKOj Ol eKIMITHEHCHTE.
Hecrabunna cpueBa crabocT WM JEKOMIIEH3MpaHa CpiieBa cl1abocT.

Knnnudxn Manndectna Xenaranua mucdyHkomja.

AV cpue 610k ox1 2 unm 3 crened (OCBEH ako € HOCTaBeH MejcMejKep).

Temxa 6pamuxapanja (< 50 oTdyKyBama BO MUHYTA).

Sick sinus cuaipoM (BKITydyBajki CHHO-aTpUjajieH 6110K).

Temka xunorensHja (CHCTONCH KpBeH NPHTHCOK < 85 mmHg).

Kapapmoren mok.

Hcropuja Ha GpoHXOCIIa3aM WM aCTMa.

4.4 Mepkn Ha IPCTHATHBOCT H HoCeOHU ﬁpeuynpez[ynau.a

Xponuuna konzecmusrna cpyesa cnabocm

Kaj natmenT co KoBrecTHBHA cprieBa caboCT, IPH 3TOJEMyBakbe Ha 103aTa Ha KapBeTHION MoXe 12
HacTaHe BIIONIYBalb€ Ha CPHeBaTa cabocT WM peTeHIija Ha TeYHOCTH. JIOKONKY Ce 1MojaRaT BakBu
CHMITOMH, Tpeba Ja Ce 3rojieMH J03aTa Ha JMyPETHKOT M J03aTa Ha KapBEJWION He Tpeba Ha ce
3roJeMyBa Ce I0/IeKa HE Ce BOCIOCTAaBH KIMHIYKA CTabuiHoCT. [ToBpeMeHo, MOXKe 1a UMa moTpeba
Ofl HaMATyBaEk-€¢ Ha 71033aTa Ha KapBEWION WM BO PETKH CJlydaH TPHBPEMEH [PEKHH Ha Tepanujata.
Baksute enmsonu e cpedyBaart HOCIENOBATETHO YCICMHO THTPAPAK:€ Ha KapBEIMIONOT.

Tfotpe6Ha e npernasmmBOCT mpu ymorpeba Ha KapBeQWIONOT BO KOMGWHAIWja co IIMKO3HIAM Ha
JUTATAIIMC 3aT0A IITO ¥ ABATA JIEKa MOXAT JIa ja ycropaT A-V CHpOBOMIHBOCTA.

Penanna gynxyuja npu konzecmusna cpyesa cnabocm
PeBepsubunno Bromysame Ha peHanHata yHKumja Gewe 3abenexaHo MpH Te AIlHja co KapBeuon
Kkaj TIAUMERTH CO XPOHHYHA Cpliera CaGoCT CO HU30K KPBEH NPHTHCOK (C G [ex; KPBEH NPUTHCOK <
100 mmHg), rcxemuuna cpuesa Gonect u audy3Ha BacKylnapHa Gonegh:/Mmi Mocroglka peHanHa
HHCY QULIHeHIHE]a.

Jleso senmpuxynapra oucyrxyuja no akymen muokapoen ungapxm
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Ulpen sanodnyBame Ha Tepammjara co KapBeAION, MAUMCHTHATE CO N€BO BEHTPHKYJIApHa AMCHYHK-
@ja 10 aKyTeH MuokapaeH MHQapkT Mopa a GuIaT XeMOAMHAMCKM CTabumAM u 1a puMane AKE
uHXHOHTOp Gapem Bo mocnexnuTe 48 waca u Koszara Ha AKE uHxuGuTopor Tpeba na 6une craGuina
HajMaNKy Bo mocneaHuTe 24 yaca.

Xponuuna oncmpyxmusna nyimonanua 6onecm

TlotpebHa ¢ npeTnasmBoCT Npy ynoTpe6a Ha KapBEIUIION Kaj NAMeHTH cO XPOHHIHA ONCTPyKTHBHA
my;MoHaiHa Gonect (COPD) co 6poHXOCTIaCTHIHA KOMIOHEHTA KOH HE NPUMAAT JIEKOBH [IEpOpaIHO
WM [0 HaT Ha MHXajaugja M Tpeba Na ce ymorpeGyBa caMo Kora HOTEHIHjaHATA KODHCT IO
HaIMUHYRa MOXHHOT PH3HIK.

Kaj marwenTHTe £O CKIOHOCT KOH OGPOHXOCHZ3aM, KakKo PE3yNTAT Ha MOMKIOTO 3rofcMyBamke Ha
OTHOPOT Ha JUITHATE TIATHHITA MOXe Ja Ce HojaB pecnuparopeH auctpec. Kora kaj opue manuenTy
ce TpenuilyBa KapBEAWIION, THe Tpeba BHHUMATENHO Ja Ce CledaT 3a BpeMe Ha HOYETOKOT Ha
TepamjaTa ¥ IpH 3roleMyBame Ha JI03aTa HAa KAPBEJWANON ¥ IOKOIKY ce nojaBu GpoHXMjaHA
OICTPYKIMja 32 BpEME Ha TepalijaTa [03aTa Ha KapBeIIoN Tpeba 1a ce HaMalH.

Jujabemec

Tlotpe6HO € BHEMaHHe NPW aJMUHHCTPALMja HA KAPBEIWJON Kaj MAIMEHTH CO Jujaberec MenHTyC
3aT0a IITO PaHHWTE 3HAMM Ha aKyTHA XMIIOTIMKEMHUja Moxe fa GMIaT MacKHpaHH WM y6nakend. Kaj
TIAMAEHTH CO AujabeTec U Co cpueBa cnabocT, yIoTpebara Ha KapBeAMIoN Moxe Aa 6uze HOBP3aHa CO
BIIOLIYBamk¢ Ha KOHTPOJATa Ha IIlyK03a BO KPBTA.

Ilepugpepna sackynapna 6onecm )
TTorpeGHa e npeTnasMBOCT HpH yNOTpeGa Ha KapBEAMION Kaj IALMEHTH CO nepudepHa BacKynapHa
6Gornect 3aT0a mTo GeTa-GlOKATOPHTE MOXAT [ia TH 3a6p3aaT WK BIOMAT CUMITOMHUTE Ha apTepucka

MHCYQUIeHIH]ja.

Raynaud penomen

TorpeGHa e mpeTmasnMMBOCT NIPH YNOTpeOa HA KAPBEAMNON Kaj MAMEHTH CO HapyllyBaka Ha
nepudeprata umpkynaumja (kako Raynaud ¢eHomeH) 3aToa WITO MOKHO e BIIOLIyBaKE Ha
CHMITOMHMTE.

Tupomoxcuxosa
Kapueuuion Moxe 4a i IpUKpHe CHMITTOMMIC Hd THPOTOKCHKO3a.

Anecmesuja u zonem onepamugen 3agam
Hotpebha e npernasmHBOCT K4 HAaHWEHTH KOM MOMIEKAT Ha OTIITA oriepauyja Mopaju MOXHHTE
CHHEpPTUCTAYHYA HETaTUBHW MHOTPOIIHHU JI€jCTBa Ha KapBEIWIION W AaHCCTETHIATE.

Bpaoukapouja
Kapseymnonor moxe a mpemuseuka Gpamukapauja. JOKONKY MyNCOT Ha HAlMEHTOT Ce HAMAIH Ha
TIOMAIIKy Of 55 OTYyKyBaka BO MUHYTA, I03aTa Ha KAPBEAMION Tpeba 1a ce HaMallu.

Xunepcensumuernocm

Totpe6Ho e BHAManUe TIpK AIMHHUCTPALMjA HA KAPBEIMION Kaj MALHEHTH CO HCTOpHja Ha CEPUO3HU
XUIEPCEH3UTHBHE PCAKLAH M Kaj OHNE Ha Tepanja 3a JeCeH3UTH3aIM]a 3aT0a MTO 6era-6rokaTopuTe
MOXKaT Jia ja 3rolleMaT OCeTIIMBOCTa Ha alepreHH W CEPHO3HOCTA Ha aHAQWIAKTHYHHTE PeaKiiiH.

Icopujasa
Kaj nauuentn co ucropuja Ha mcopujasa acouMpasa co Tepammja co
Tpeba 1a ce AaBa camo IO NPOLEHKA Ha OAHOCOT PU3HK-KOPHCT. 7
i
i
Hcmospemena ynompeba Ha 610kamopu Ha KANYUyMOBY KAHATY %y“
Y

[ SmPCPIL051490 2 | 24.06.2014 — Updated: 15.07.2014 “wfonse " [Pagedofl3 |

CONFIDENTIAL




(fa KRKA

1.3.1 Carvedilol

SPC, Labeling and Package Leaflet MK

Tlotpe6Ho e BauMatenHo creneme Ha EKI' 1 KpBHUOT NPUTHCOK Kaj NALHEHTH KO TIpMMaat HCTOBpe-
MeHa Tepanuja co GII0KaTopH Ha KamIMyMOBH KaHAIIM Kako MTO Ce BEpanaMHN WIH AMITHA3EM HITH

JpyTH aHTHAPHTMHIIM.

Deoxpomoyumonm

Kaj manuenture co deoxpomomnurom, Tpeba Aa ce 3anouHe Tepamnuja co anda-Grokarop mpex Aa ce
ynorpebu Hekoj o Gera-Gnokaropure. Mako KapBeIWIoONOT UMa M anda-6noxaropro u Gera-
GI0KaTOPHO HAPMAKONOMIKO JIEjCTBO, HEMa HCKYCTBO 3a YNIOTpe6a Ha KapBeIHIIoN TIpH OBaa cocToj6a.
3aroa, noTpebHa ¢ NPETNasNUBOCT NPH aJMUHUCTPALK]a Ha KAPBEAHION Kaj TIAIHEHTH 33 KOH HOCTOH
COMHEX JieKa HMaaT (eoXpOMOIIATOM.

IIpunymemanoea eapujanmua anzuna

JlexoBHTe CO HECENEKTMBHO Gera-GIOKATOPHO JEjCTBO MoXe 12 TpENW3BMKAaT IPajHa 60IKa Kaj
naipenTHTe co IlpumMeranosa BaprjanTHa amrmHa. Hema wmmBMuYKO HCKYCTBO 3a ymorpeba Ha
KapBe/IWIION Kaj OBMe HallMeHTH Mako anda-GIOKaTOpHOTO AECTRO Ha KapBEAMIONOT MOXE ha TH
crpeqw BakBuTe CHMITOMH. Cenak, oTpeGHa € MPETIAa3IMBOCT PH aIMAHECTPAlHja Ha KAPBETHION
Kaj MAlUeHTH 32 KO TIOCTOH COMHEX Jieka nMaat [IpHHIMeTan0oBa BapyjaHTHA dHIHHA.

Koumaxmuu nexu
Ha manata koM HOcaT KOHTaKTHH Jeku Tpeba Ja MM ce KaXe JeKa € MOKHO HAMANEHO JIaucme Ha

COon3u.

Cundpom na noenexyearse 00 mepanuja

Tepanujata co kapenmnon me TpeGa ofleHaml Ja Ce NPEKUHYB3a, OCOGEHO Kaj IALMEHTHTE CO
ucxemmyHa cpuesa Gonecr. Tepamujata co kapsemion Tpefa NOCTENEHO Aa ce TpEKHHYBa (BO
TIEpHOJ OX 2 HEACNH).

Toce6nu ungopmayuu 3a Hexou 00 NOMOWHUME CYNCMAHYUY

Tabnerure Kopuon coapxar caxaposa M nakrosa. Ilanmentute co perku HachenHu Gomectd Ha
HHTONepaHUMja Ha (PYKTO3a WM Tamaktosa, Lapp naxraza AedwiMeRimja, TIyKOSHO-raNaKTO3HA
Malaricoprimja Win AeGpUIUeHIHja Ha caxapala-H3OMaUITasa, He Tpeba Jia FO 3eMaar 0BOj JIeK.

4.5 HMuarepakumu co ApyrH JeKOBH HIH APYTH GOPMH Ha HETepaKIHH

DapmaKOKUHEMCKU UHMEPAKUUY
Kapsemuuionior e cyncrpar, kako H HEXHOHTOp Ha P-rimkenporennor. 3aToa, GHOPACTIONOKMBOCTA Ha
JIEKOBUTE KOW Ce TPAHCIOPTHPAAT MpPeKy P-IIMKONPOTEHHOT MOXe Jia Ce 3rONeMH IPH HCTOBPEMEHA
aIMHHUCTpalHja Ha KapBexwioN. JIONOTHWTENHO Ha TOA, MHAYKTOPHTE MM HHXHOHTOpUTE Ha
P-rimkonpoTenn Moxe fia ja Mozm¢HImpaatr GHOpPACTIONOKUBOCTA Ha KapBEFIION.

Huxuburopure, kako ¥ wHAykropure Ha CYP2D6 m CYP2C9 Moxe aa ro Mo HIHpaaT
CHCTEMCKHOT W/HIIA TIPECHCTEMCKHOT MeTaGoNn3aM Ha KapBEQHJIONOT CTEPEOCENeKTHBHO, MTO BOIH
10 3TONEMEHH WM HaMalleHU KOHUEHTpal|y Ha R u S-xapsemwion Bo mwiasmara. Hexow mpuMepn
3aenexaHu Kaj MAUMEHTH WK Kaj 3/IpaBH JIHLA Ce HAaBEACHH TIONOY, HO IHCTATA HE € [EeJOCHa.

Huzoxcun: KoHueHTpalMjaTa Ha QHIOKCHH BO IUIasMaTa Ce 3rojleMyBa 3a NpHGIMKHO 15% 1pu
HMCTOBpEMEHa a/IMUHUCTPAIlja Ha JIUTOKCHH ¥ KapBeaunol. Ce Npenopavysa s[oAeMeHo, CTeeHhe Ha

v

HHBOTO Ha JIUTOKCHH BO KPBTA IPH 3alOYHYBAMhe, NPWIATONYBakhe Wi el ﬁ“"Ha»neﬁa.qnjaTa co

KapBeAMIION (TOTTIEAHETE BO Touka 4.4 [ToceGuu npeynpenysama 0 MepKH/E xﬁpe’masnmf{@:r .
i
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Pugpavmnuyun: Bo enHa cTyamja kaj 12 3apaBy jvifa, agMUHMCTpau#jaTa Ha pUGAMIKIHE ro HaMaIK
HHBOTO Ha KapBEAWNON BO IUTa3MaTa 3a NpuOmmkHO 70%, BEepojaTHO NIpeKy HMHAyKIMja Ha P-
CIMKOIPOTEMH MTO BOAM [0 HaMallyBamke Ha HATECTHHAIIHATA allCOPILMja Ha KapBeIMIoN.
Lumernausor ja sronemysa AUC Bpennocta 3a npuGmixHo 30%, HO He NpENH3BAKYBA IPOMEHH Ha
Crax. IlOTpeGHO ¢ BHHMaTeNHO CIEACHE Ha IANMEHTHTE KOH NPUMAaT HHIYKTOpH (Kako
pudaMnuImH) win RHXUGHTOPY (Kako HUMETHIMH) Ha pasliiuHH BHXOBU Ha OKCHZa3a EH3MMH IpH
HCTOBpEMERA Tepalntja co KapBeAMIIOI.

Cemax, Bp3 OCHOBa Ha PENATHBHO CNabOTO BIMjaHME HA IMMETHIAHH Bp3 HUBOTO Ha KapBEINHION,
BEPOjaTIIOCTa 3a IIeKOja IUTHIIYKH 31109ajHa HHTCPAKIHja ¢ MEHHMAIHA.

Luxnocnopun: Jipe cTymuw kg MalMEHTH CO TPAHCTTARTamMja Ha GyGper v cpme koM upumaa
TIEPOPATHO UMKJIOCIOPHH NOKakaa 3ToleMyBare Ha KOWICHTPaIiTe Ha HAKIOCHOPHH BO TLIa3Mara
1o 3afl09HyBame Ha TeparmjaTa co Kapeemunon. Kaj mpuGmxao 30% o mandenTHTe, X03aTa Ha
LUKIOCTIOPMHOT Mopamle fa 6une HamaneHa co Hel Ja Ce ONPXKA KOHUGHTPauWjata Ha
LUKJIOCTIOPAHOT BO PAMKWTE Ha TEPANEBTCKHWOT ONCeT, NoJeKa Kaj ocTaHaTuTe He Gemle mOTpe6HO
O npuarofgyeame. Bo npocek, fo3ara Ha HAKIOCHOPHHOT Mopalie Xa Gue HaMaleHa 32 TPUGIKHO
20%. Tlopapu romemara BapujaGWITHOCT Ha KOHIICHTPALMHTE HAa LUKIOCIOPHH TOME’y pasiudHM
HHMBHAYH, Ce TperiopadyBa BHUMATEIHO CNENEH€ Ha KOHIIEHTpalijaTa HAa LMKIOCHOPUH IO
3aM0YHYBalke Ha TepalHjaTa €O KapBENUNON M COOOBETHO MPHNArofyBamke H4 J03aTa Ha
IVKIOCIIOPHH.
Amuodapon: Kaj nanweHTWTe €O CpueBa CNaGOCT, aMHOZAPOHOT IO HaMaiW KIMPEHCOT Ha S-
kapBe[WIion BepojaTHO mpexy wumxmbmmtja Ha CYP2CY. Ilpocednara koHmeHTpamdja Ha R-
KapBeIMIONOT BO IIa3Marta He Geme npomenera. [lopamy Toa, IOCTOH MOXKEH PH3HK 32 3roleMena P-
6lokajia npenu3BHKaHa Off OKadyBakhe Ha KOHIEHTpauujara Ha S-KapBeAuion BO [WIa3MaTa.

Dnyoxcemun: Bo enHa paHIOMM3UpaHa, BKPCTeHa CTyAHja kaj 10 maumenTtH co cpresa cnaGocr,
HCTOBpEMEHaTa aJMUHUCTpauMja Ha (IIyokceTHH, cuneH maxubuTop Ha CYP2D6, pesynrupame co
CrepeoceieKTUBHA MHXHOMUMja Ha MeTalomM3MOT Ha KapBeAwnon co 77% s3roleMyBame Ha
npoceynara AUC spenHoct Ha R(+) eHanTtnoMmepor. Cemak, He Geme 3afenexana pasimka BO
HecaKaHWTe JejcTBa, KPBHUOT IPUTUCOK WK GpOjoT Ha CPLEBM OTHYKYBAta IIOMEry JBETe IpyIH.

DapmaKoOUHAMCKU UHMEPAKKUY

Hrucynun unu nepopantu xunoznuxemuyu: Jlekorute co P-6I0KaTOPHK CBOjCTBA MOXKE Ja Io 3romeMar
AEJCTBOTO 112 MICYVII K 113 TIEPOPATHUTE XHTIOTTHRCMUUM 54 HAMALYBAILE HA LEREPOT BO KPRTA.
3HanyTe HA XUNOTTMKEMH|a MOXAT fa GHaT MAaCKUpaHH WM y6raxeHH (0cobeHo TaxMKapamjaTa),
3uros, Kd4j LAUMEHTUTE KOM 3eMAaT MHCYIMH HIH HEPOpAlHM XUIOTTHKEMHALH, C€ Mpernopadysa
PE/IOBRO CHEIETHE Ha TITyKO3aTa BO KPBTA.

Jlexosu xou 20 Hamanyeaam Husomo Ha xkamexonamunom: TIOTpeOHO € BHHMATETHO ClEelme Ha
TAIMEHTATE KOU HCTOBPEMEHO 3eMaar JIEKOBU €O B-61I0KaTOPHH CBOjCTBA M HEKO] JIEK KOj MOXe Ja o
HaMali HABOTO Ha KaTeXOaMHHOT (KaKo PECEPIME H HEXUGHTOPH Ha MOHOAMHUHO OKCHa3a), IOpaju
MOXHa TI0jaBa Ha 3HallM Ha XMIIOTEeH31ja i/HIH Temlka Opaqukapauja.

Huzoxcun: KomOuaupanara ynorpeba Ha 6era-G110KaTOpH M AWIOKCHH MOYe Ja AoBele 0 aTHTHBHA
TIPOJIOHTaliyja Ha aTPHOBEHTPUKYIAPHOTO (AV) BpeMe Ha CIPOBOUIMBOCT.

Bepanamun, dunmuasem, amuodapon wiu Opyzu anmuapummuyy. Bo xoMOGHHALMja co KapBemwIION
MOXAT JIa FO 3rojieMaT PU3HKOT 3a [IOpeMeTyBama Ha AV CIpoBOAIMBOCTa (IOrIEAHETE BO ToUKa 4.4
TToce6ru npemynpenyBama i MEPKH Ha HPETHA3IIMBOCT).

Knonuoun: MctoBpeMenaTa aiMUHHUCTpaIfja Ha KIIOHHIUH CO JIEKOBH CO Geggf-'ﬁgowépgn CBOjCTBa

MOXe Ja TM NOTeHIHpa JgjcTBaTa Ha HAMalyBamke Ha KPBHHUOT IPHTI 9@‘}4 6po_|o=r)( @ CpLEBH

OTYyKyBama. [Ipy MpeknH Ha WCTOBpeMeHaTa Tepandja o JIEKOBH co 6¢ra~0noK: ROJCTBA U
£y e
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KIIOHH/MH, GeTa-Glioxatopot Tpeba mps 1a ce npexuHe (moctenero). ITotoa, Moke aa ce TIpEeKHHE
TepanujaTa co KIOHWIMH MPEKy NOCTENeHO HaMaTyBam¢ Ha J03aTa (BO TeK Ha HEKOJIKY JIcHa).

Bnoxamopu na xanyuymosu xananu: Tlpm wncroBpemena aJMUHUCTpalMja Ha KapseAuaon H
muaTHazeM, Gea 3abenexaHd M3ONMPaHH CIyYal Ha HApyIIyBame HA CHIPOBOLIABOCTA (perko co
XeMOIHHAMCKH KoMmipomuc). Kako nrro € cirydaj i co Apyrure IeKOBH co Gera-GlokaTopHo AejcTBO,
AOKOJIKY KapBE/MIIONOT Tpeba 1a Ce aIMUHACTPAPA NIEPOPAIHO CO GJIOKATOPH HA KATIHYMOBY KaHATM
KaKo IITO Ce BEpanamuil WM TWITHA3eM, Ce lperopadysa cneferse Ha EKT' B KPBHMOT NPHTHCOK
(mornenneTe Bo ToUKa 4.4).

Anmuxunepmensueu. Kako IBTO e ciiydaj W co JpyrHTE IEKOBH €O Gera-610KaTopHO JejcTBO,
KapBEJWIIONOT MOXKe 1a To TIOTEHIMpa AejCTBOTO HA HCTOBPEMEHO a/IMWHUCTPHPARNTE JICKOBH KOH
HMaaT aHTHXHTICPTCH3UBHO AejCTRO (Kako anda,-peneTOpHITe aHTaroHHCTH) HIIH XHIIOTEH3MjaTa €
Jieit O HUBHHOT HpodHiI Ha HeCaKaHM ACjCTBA.

Anecmemuyu: 3a BpeMe Ha oImmTa aHecTelWja, MOTpe6HO € mMoce0HO fAa ce BHWAMaBa Ha
CHHEPTHCTHYHHTE HETATHBHY HHOTPOIIHY U XMIIOTEH3HBHH JIEjCTBA Ha KapPBETHIIONOT ¥ aHECTETHKOT.

HCAHII: UcroBpeMeHaTa yroTpe6a Ha HECTEPOHIHH anTH-uH$namaroprn nekosn (HCAWI) u Gera-
aJIpeHepriIHy GIOKAaTOPH MOXE Aa JOBENE JO 3rolieMyBake HA KPBHHOT IDHTHCOK W ToMama
KOHTpOJIa Ha KPBHHOT IPUTHCOK.

bema-azonucmuunu 6ponxodunamamopu.: HexapruoceneKrusruTe GeTa-610KaTOpH ce CIIPOTHCTaBY-
BaaT Ha GPOHXOMMIIATATOPHHTE /igjCTBa Ha GeTa-arOHUCTHYHNTE Gporxommnararopd. Ce npenopavyea
BHUMATEIHO CIIEACHE HA NAlMeHTHTE.

4.6 Bpemenoct H JaKTandja

Bpemenocm

Tozarouure 3a ynorpe6ara Ha KapBeHIION Kaj GpeMEHH XeHN ce OrpaHAYECHH.

Crypmwre kaj ®4UBOTHE HE ce MOBONHH 3a YTBpAyBame Iia nejctBara Bp3 OpeMeHocTa,
€MOPHOHATRHOT/eTaTHHOT PA3R0] W HOCTHATATHHOT Pa3Roj (OTTIEARETE BO TOTIA 5 .3). He ¢ nosnar
TIOTCHIM] &JTHHOT PH3HK 32 IyFeTo.

Jlexor Kopuon tpe6a na ce ynorpeGysa 3a upeme Ha GPEMERACTA CAMO KOTA € HABUCTHHA HEOITXOIHO
M KOTa HOTCHIH]ATHATa KOPHCT 32 MajKaTa ro onpaBIyBa MOKHUOT pu3uK 3a derycor.
Bera-6nokaropure ja HamailyBaaT INIALEHTANHATA Hep(y3Hja HITO MOXKE /12 ZIOBEIE IO HHTpayTepuHa
¢eranna cMpt ¥ IpeABpeMeHO MOpoAyBame. JONONHATEIHO Ha TOA, MOXeE 1A ce nojaBar ¥ HecakaHd
Aejctsa (ocobeHo XumormKeMHuja i Gpaukapnja) kaj derycor u HoBOpoaeHdeTo. [TocTou 3ronemen
PH3HK 32 KapIAWjalHy M MyJMOHATHA KOMIUIMKAUMK Kaj HOBOPORECHYETO BO OCTHATANHAOT TIEpHO.
CryznunTe Ha XKUBOTHU HE YTBPIHja TOKA3H 32 TEPATOreHOCT Ha KAPREIMIONOT (IIOTTIEAHETE BO TOTKA
5.3).

Jlaxmayuja
CryRuure Ha UBOTHM TIOK2)Kaa JIeKa KapBEAWIONOT HIIM HErOBHTE METaGONHUTH ce H3/1a9yBaaT BO
MIteKoTo. He ¢ mosHaTo fianmy kapABEIUIIONOT Ce H3TauyBa BO MajIHHOTO MIEKO Kaj TyfeTo. 3aToa, He
Ce npenopayysa JOekhe 3a BpeMe Ha Tepannjara co Kopuom.

s AL B
4.7 Baujanre BP3 CNIOCOGHOCTA 32 BO3€EM>€ MM 33 PAKYBA:€ CO M?/g;gnﬁ

-

i . [ ,
He ce crpoBeneny CTyIHH 3a HCIMTYBAb€ HA BIMjAHHMETO HA JIEKOT %ps CHOCO0HOCTA-33 BO3CIE U
Bl g -

paKyBarbe CO MAaIINHH. e
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Topaxu pasnudHuTe peakumm KoM Ce jaByBaaT Kaj NOCIMHEYHM NALMEHTH (Kako 3amIeMeTeHOCT,
3aMOp), MOXe a Ce HapyIIH HMBHATA CHOCOGHOCT 33 BO3€H:€, PaKyBame CO MAlIMHA WM H3Ben6a Ha
3afayd 3a KoM € NOTpeGHO mocrojaHo BHEMaHMe. OBa € o 0cOGEHO 3Hauyere Ha MOYETOK Ha
TepamujaTa Wi NPH 3rofieMyBame Ha J03aTa, PH NPOMEHA Ha TepanujaTa WM JOKOJKY 3aeHO €O
nexor Kopron HCTOBpeMEHO ce KOH3YMHpa akOXOl.

4.8 Hecakanu aejcTea

3axnyuox 3a 6e36ednocuuom npodun
UecroraTa Ha HecakaHWTe AejcTBa HE 3aBHCH O] J03aTa, €O HCKIy90K Ha: BPTOIJABHIA,
3aIHEMETEHOCT, aHOpManeH BUL i Gpammkapawja.

Jlucma na necaxanu dejemea

Pusnkor 3a nojaBa Ha HecakaHW JejCTBa HOBP3aHM €O KAPBENUNON € CIMUCH HPH CHTE MHIMKAIHH.
r) HcknygonuTte ce onmMImaHy Ha KpajoT Ha 0BOj €.

L Hecakarnure fiejcTBa KOM MOXaT fia Ce NoOjaBaT 3a BPeMe Ha TepamMjaTa CcO KAPBEWION Ce
KJIacu(QUIHMpPaHy BO CIETHHTE FPYHH 110 PENOCTEN Ha 9ECTOTA:

- MHOTY 4ecTd (=1/10),

- gectd (=1/100 go <1/10),

- nomanky uectd (>1/1,000 zo <1/100),

- perku (=1/10,000 o <1/1,000),

- MHory perku (<1/10,000),

- HETIO3HATH (HE MOXaT Ja Ce YTBPAAT OJf JOCTAIIHUTE HORATOL).

Bo pamkute Ha cexoja o TpyTHTe, HeCaKaHHUTe AEjCTBA Ce PE3EHTHPAHH 1O PEAOCIE] O IOroTeMa
KOH HOMalla CepHO3HOCT.

Hupexyuu u ungpecmayuu
- Yectu: GPOHXUTHC, THEBMORH]a, MHGEKIMH Ha TOPHO-PECIIMPATOPHHEOT TPaKT, HHMEKLHH
Ha YPUHAPHHOT TPAKT.

Hapywysarea na kpéma u numgpruom cucmem
- YecT: aHeMHja.
- Perxun: TpoMbonToneHuja.
- MHOry peTKH: TeyKomersju.

Hapywiysarea na umynonowxuom cucmem
- MHory peTKi: XHIEpPCeH3UTHBHOCT (QIEPIHCKA PeaKinja).

Hapywysarea na memabonuzmom u ucxpanama y .
- Yecru: 3roleMyBame Ha TEIECHATA TEXHHA, XHUIIEpXONecTepy ‘:im_]a,-fnaﬁ&WeHa KOHTpOI1a

Ha TIyK03aTa BO KPBTA (XHMIIEPIiIHKeMHja, XHIOTIMKEMH] ;:Raj naqneﬂ‘l‘i(\dco IIPETXOIHO
TocToedkn aujaberec.

THeuxujampucku napywyearea
- YecTu: fenpecyja, ePECHBHO PACTIONOKEHHE.
- Tomanky gecTH: HapyIIeHO CIIHEbE.

Hapywysarea na nepsnuom cucmem
- MHory 9ecTH: 3alIeMETEHOCT, FaBo6oJIKa.
- Tomanky gecTu: mpecuHKona, CHHKONA, TAPECTE3Rja.

Hapywysarea na owume
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- Yecru: HapyIyBama Ha BUIOT, HAMAIEHO COM3Er:€ (CYBO OKO), HpHTallija Ha O4uTE.

Kapoujannu napywysarea
- Meory yectH: cpuesa cnaGocr.
- Yecru: Gpaaukapamja, elieM, XuTIepBOIeMUja, IPEKYMEPHO 3apXKyBathe Ha TEYHOCTH.
- Tomaiky JecTH: aTpHOBEHTPHKYIApEH GIIOK, aHTHHA IEKTOPHC.

Backynapnu napywyearsa
- MBEory 9ecTy: XHIIOTEeH3Hja.
- Yecry: oprocTatcka XWIIOTEH3Mja, HOpeMeTyBama BO NepudepHata IMpKyIalidja (JTaHu
ecTpemMuTeTH, HepudepHa Backynapha GonecT, ersanepbanyja Ha WHTEPMATEHTHA Knayzm-
xarmuja u Raynaud ¢enomen).

Pecnupamopnu, mopaxanuu u medujacmunannu napywyeara
- Hecru: gucTiHea, MyIMOHATIEH efleM, aCTMa Kaj IIPE/ICIIMHNpPAHH aIUeHTH.
- Perxu: HazaliHa KOHTECTH]a.

Tacmpounmecmunannu napywyearea
- Yecru: rafiem-e, ujapea, moBpakame, MUCIETICHja, a6NOMIHANHA GoMKa.

Xenamobunujapnu napywyearea
- MHory perku: nokadysame Ha aNaHMH aMWHOTpaHC@epasa (ALT), acraprar amMHHO-

Tpancdepasa (AST) u rama-riyramMunTpancepasa (GGT).

Hapywysarea Ha K02cama u ROMKONCHOMO MKUEo
- Tomanky 4YecTH: KOXKHH peakiuy (Kako alepricKu €r3aHTeM, JEpMaTUTHC, ypTHKapHja,
TIPYPHTYC, ICOPHjaTHIHY NE3HN ¥ Jie3uu cu4rH Ha lichen-planus), anonenmja.
- MHory perxy: TemKH KOXHA HecakaHH peakiwu (kako Erythema multiforme, Stevens-
Johnson cuApoM, TOKCHIHA eMUAEPMAITHA HEKPOITH3a).

Mycxynno-cxenemnu u napyuiyearea na c6p3HOMO MKUGO
- Yectu: 60onKa BO eKCTPEMUTETHTE.

Penwuu u ypunapnu napywysarea
- YecTH: peRanna cnafiocT W aGHOPMATHOCTH HA perluInaTa bywkimja kaj maomentw co
Ary3HO BACKYIAPHO 3a60ITyBathe U/HIH TOCTOeYKa PEHANHA HACY QUITHCHIM}, HapymeHo

YpUHHpame. :
- Mrory peTku: ypuHapHa HHKOHTUHEHIIMjA Kaj KeHH.

Hapywyearsa na penpodykmusruom cucmem u 2padume
- Homanky gectn: epexrnnHa aAucdyHkIHja.

Ornumu napyutysarsa u cocmojou Ha Mecmomo Ha adMunucmpayuja
- MHory gecTu: acTeHuja (BKIydyBajku 3amMop).
- Yecru: Gonka.

Onuc na undusudyannu vecaxanu dejcmsa

Hecaxanute mejcTBa Kako mITO Ce: 3alIEMETEHOCT, I1aBOGOMKA K acTeHHja BOOGHYAEHO ce 61ard u

HOBEPOjaTHO Ce MOjaByBaaT Ha II0YETOKOT Ha Tepanujara. T

Kaj naupentdte cO KOHrecTMBHa cpuesa craboCT, 3a BpeMe Ha 3I‘(;);i§ﬁ\\7l'§7na$§iﬁ§‘ Jo3aTa Ha

KapBeJIWIIONl MOXe [a HacraHe BIONIyBame Ha cpuepara cnaGocT, {3 pe'reHunjw%? TEYHOCT
\

(ornenHeTe BO TOUKa 4.4). §> P
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Cpuesara caboct e 4ecTo 3abenexaHo HECAKaHO [€jCTBO M Kaj MallieHTUTe Off Iane6o rpynara u
Kaj OHMe TpeTupanu co kapsenuion (14,5% u 15,4% coozBeTHO, Kaj MALMEHTH €O JIEBO BEHTPHKY-
nlapHa AUC(YHKIHja 10 aKyTeH MUOKapIeH UHdapkT).

Kaj nanwenture co XpoHHYHa CpleBa c1abocT co HU30K KPBEH NPHTHCOK, HCXEMMYHA cpliea GolecT
| udy3HO BacKyJapHO 3aloyBame /MM OCTOeYKa peHanHa HHCy QuLrennuja, Geme 3abenexaHo
PpeBep3UOMIIHO BIOIIYBalke HAa peHanHara yHKUUja npu Tepamuja co Kapseauiuon (IOTIEHHETe BO
TO4Ka 4.4).

Kako rpyna Ha nekosd, Gera-anpeHeprHYHHMTE PELENTOPHH GJNOKATOPH MOXe Aa MpedH3BHKAaT
naTteHTHHOT amjaberec na ce MaHuectHpa, MauudecTupaHuor aujaberec Ja ce BIOMH M fa ce
HHX#6Mpa MEXaHHIMOT Ha peryalijaTa Ha HIBOTO Ha TIyKo3a BO KpBTA.

Kapremuiionor MoXe Ia Tpequ3BMKa ypUHApHA HHKOHTHHEHHHja Kaj )KEHH, Koja Ce MOBNEKyBa IO
HpeKyH Ha Tepanyjara.

4.9 [Hpenosnpame

O Cumnmomu u 3nayu
Tipenosupamero MperexHO MOXe da TPENW3BWKA XWIOTeH3Wja, Gpajukapiuja, cpuepa crabocr,
KapAuoreH MmOK W cpues apect. HcTo Taka, Moxe Ja HAaCTaHAT pPeCIMPAaTOPHH IIpobieMH,
GpoHxocnasaM, noBpakashe, HapyITyBamhe Ha CBECTA 1 'eHepalM3UpaH HATaziH.

Tpemman

JonomAATETHO Ha ONIITHOT CYNOPTHEEH TPETMaH, BETATHATE TTapaMeTPH MOpa Ja Ce MOHHTOPHpaaT
H JIa ce KOpErupaar, ako € IoTpeGHO, BO YCIIOBH Ha HHTEH3HBHA HETa.

Joxonky ce mojaBu Temka Opamukapiuja, Moxke Ja ce Jafe aTpoNyH. 3apaqd TOAPIKAa Ha
BEHTpHKyNapHata (yHKIMja, C€ IpeNopaiyBa HHIPABEHCKO JaBarheé Ha [yKarod MM
CHMIIaTOMUMETHLH (ZOOyTamuH, HCONpeHATHH). JIOKONKY € NOTpeGHO MNO3UTHBHO HHOTPOIHO
IejcTBO, Tpeba ia Ce 3eMaT BO mpeasun MHXuGuTOpH Ha dochonuecrepasara (PDE). Jlokonky o
NpoHIOT HA MHTOKCHKAuWja JOMuHMpa nepudepHa BasoimiIatanyja, Tpeba Aa ce aIMMHHCTPHPA
HOpenvHe()PUH WV HOPAJIPEHANMH CO BHEMATEIHO CIe/ehe Ha IMpKynanujara. JIoKonKy ce mojaBm
6pamrkapanja pe3ucTeHTHA Ha JTeKOBH, ITOTpeOHa € TepalHja Co mejcMejKep.

Ilpu Gpomxocriasam, Tpeba na ce Aanar Gera-CHMIIATOMHMETHIM (BO OGNMK Ha aepOCONH MM
HHTPABCHCKH) WITA MOXeE Ja Ce aAMUHACTPHPA aMUHODHIMH CO GaBHO MHjEKTHparbe WM MHPY:3uja.
Joxonky ce mojaBar Hamaiu, ce NpenopadyBa GaBHA MHTPAaBEHCKA WHjCKUMja HA JHWA3EHaM IWIH
KIIOHa3€eIaM.

Bo crmyyay Ha TemKO MpERO3Wpame CO CHMITOMH Ha IIOK, CYHOPTHBHHOT TPETMaH Kako IITO €
OIMINAH TMorope Tpeba Aa ce MPOOIAH JOBOJHO JOJITO BpeMe, OATIOCIIO JOJEKA HC cC cTabummsnpa
€ocToj0aTa Ha MALHECHTOT, 32T04 MITO MOXE [ia C& OMeKyRa POJOIDKEH IONY-KUBOT Ha SNAMHHALM]a
¥ peucTpHGyHHja Ha KapBEWIIONOT Off HOMIaGOKUTE Perud BO OPTaHU3MOT.

5. ®APMAKOJIOHIKH NIOJATOIHA

5.1 @apmaxogHHamMHAKa

DapmakoTepaneBTcka rpyna: Anda u 6era 6mokaropu, ATC kon: C07AG02.

Kapemunonor € Ba3omunaraTopeH HeceleKTHBEH Oera-Gnokatop. ViMa WM aHTHOKCHIATHBHH H
aHTHTIPONH(EPATHBHA CBOjCTBA.

AKTHMBHATa CYICTaHIHja, KapBEMWION, € PaleMaT; CHAaHTHOMEPUTE C€ pasjMKyBaaT BO HHBHHATE
AejcTBa M MeTaGoim3sMoT. S (-) eHaHTMOMEpOT MMa anda;- U GeTa-azpeHopenenTopHa 6oKaTopHa

CPUEBHOT PHTaM M MHHYTHYOT BOImyMeH. KapBemamomor ro HamamyBa A1)
i
N
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NPUTHCOK M JECHHOT arpujaneH HpuTucok. [Ipeky O6nokupame Ha anda,-anpeHopeLenTopUTE,
TIpeTU3BHKYRa MepHepHa Baso/INaTaldja W TO HAMANYBA CHCTEMCKHOT BacKynapeH otiop. Iopama
OBHe JI€jCTBa, IO pacTepeTyBa CPUEBHOT MYCKYN M NpPEBEHHpA pasBoj HA aHTUHA nexropuc. Kaj
DallAEHTATE CO CpIeBa CnaloCT, ja 3roleMyBa JIEBO BEHTPHKY/IapHATA eXeKLMOHAa (pakumja H IH
noxobpysa cuMnToMHTe Ha Gonecra. CiudHM nejcTBa Gea 3abenexaHd Kaj MaUUeHTH CO JIEBO
BEHTpUKYJIapHa JucyHKIMja. KapBenumonoT HeMa HHTPUH3HYHA CHMIIATOMHMETCKH JIEjCTBA M KAKO
H TIPOTIPaHOJIONOT, MMa CTaGHUIM3HPaYKHA CROjCTBA Ha MeMOpaHara. Ina3Ma peEdHCKaTa aKTHBHOCT €
HaMalleHa, a 3a/plikara HA TEYHOCTH € perka. JIgjcTBOTO Bp3 KPBHHMOT IIPHTHCOK W pabotata Ha
CPHETO € Haju3paseHo 1 1o 2 9aca 1o aMUHUCTPALHjaTa.

Kaj nampentn co xuneprensuja co 3paru 6y6pesy, KapBeHIONOT o HAMATH PEHATHHOT BacKyJapeH
ormop. Hema 3Ha%aju; MpoMeHH BO IVoMepyiapHata (WITpaljija, peHATHUOT IHIa3Ma NPOTOK K
EKCKpenjaTa Ha eCKPOHTH.

Teputeprmior kpBeH TPOTOK € OAPKaH, M2 3aT0a PETKO Koala K0 Ti0jaBa Ha aJIHA EKCTPEMHUTETH KOH
9ecTo ce 3abenexyBaar py TPETMaH Co GeTa-6I0KaTopH.

To npasurio, kKapBeIONOT HEMa RIMjaHNe BP3 HUEOTO HA JIATIONPOTEHHH BO CEpPYMOT.

5.2 DapMaKkoKHHETHKA

Ancopnyuja
Kapsegunonor 6p30 ¥ MpuOMMKHO LETOCHO Ce ancopbupa MO MEPOPANHO 3eMarbe. XpaHara ja
3a0aByBa CTalkaTa Ha ancopTHja Ha JIEKOT, HO HeMa BIjaHue BP3 GHOPACION0KHBOCTA.

JLucmpubyyuja

Kapgenuionor npubmniHo 1e0CHO ce Bp3yBa co ILIa3Ma IpoTernnTe. Bomymenor Ha aucTpubynuja
e npubmmxHo 2 l/kg. KonnenTpanujata Bo [U1a3MaTa € NPOTIOPIMOHANHA CO 3eMEHaTa 4034,

Bo npocek, HUBOTO Ha KapBEIHIIONOT BO ILTa3Mata € 50% MOBHCOKO Kaj TOCTapHTE NalHEeHTH.

Kaj maupentute co Wuposa Ha OPHAOT Apo6, GHOpaCIONOKUBOCTA HA KAPBETMIONOT Gemme 9eTHpH
TIaTd NOroyieMa ¥ MaKCHMATHOTO HMBO BO IUia3Mara Gellle TieT MaTH MOBHCOKO OTKOJIKY Kaj 3/paBH
nnua. Kaj naupenture co mapymena ¢yHKIOMja Ha UPHHOT ApoG, GHOPACIONOKUBOCTA MOXKE Na Ce
sronemu 10 80% nopagu HAMAIECHOTO JIGjCTBO Ha NPB IIPEMIMH.

Memabonuzam

CaMo okomy 30% of aIMHHHCTPHPAHHOT KapBEWION € GHOPACIIONOKHB Topagu CHTHA(HKaHTeH
MeTatou3aM Ha IpB DPeMUH (IPCTEXHO MO TIaT Ha XemaTtanHute emsmmu CYP2D6 u CYP2C9). Ce
CO3/1aBaaT TPH AKTHBI METAGOIHTH CO 6CTa-GIOKaTOPIO AECTRO; CACH Uy MM (4'-XUIPOKCHEHIT
NepuBatr) mMa 13 maTH mocmiHO Gera-GIOKAaTOpHO AejcTBO of kapeemmion. Bo criopenba co
KapBEJINION, AKTHBHUTE MeTaGomuTH MMaaT cnabo BasoJMIaTaTOpHO HejcTBo. MeraGommsMor e
CTepeOCENeKTHBEH; 3aToa, MiasMa HUBOTO Ha R(+) KapBemwron € 2 10 3 maTH NOBHCOKO O OHA Ha
S(-) xapsemusion. HABoaTa Ha aKTHBHHTE MeTaGOMUTH BO IUIa3MaTa Ce NPUGMDKHO 10 DaTH TOHHCKH
O]l OHHE Ha KapBEAMION.

Enumunayuja

Hony-xuBoToT Ha eMMMEHAnHja 32 R(+) KapBeAWIIoN ce ABIKH BO OIICET 0 5 10 9 Yaca Bo cropenba
co 7 mo 11 yaca 3a S(-) kapBexwIoN.

Kapepmionor npmmapHo ce m3nauyBa BO (emecoT, 3aTroa He HACTaHYBa CHTHU(UKAHTHA
aKyMyaliija Kaj NaOUeHTHTE CO PeHATHY HapyllyBaka.

5.3 IlpenxkiMHAYKH HOAATONM 332 CHIYpPHOCTa

CTyauure 32 aKyTHa TOKCHYHOCT IIOK@Xad HUCKa NEPOpPaiHd TOKCHYHOCT Ha kapeeauinon: LDsg
BpegHocTuTe Gea moseke of 28 g/kg Kaj IMIyBIMTE ¥ CTAOPHHUTE H TIOBEKE OX Jog/Ke kg kymmmara.
ITo noBropena agMUHWUCTpaNHdja Ha KapBEAWION Kaj CTAOPIM NPH KO3 O Jz@iqi\ﬁ'lg/kg/m{égk‘_

noBHCOKH, Geme 3a0eNexaHa ceauuja, HaMATEHO MOKadyBambhe Ha TeleCHa TEXMHa, SOk i
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XHCTONATONOMKITE HCIUTYBakA TI0KaXaa Jeka UPHAOT APO6 € TapreT OpraH Ha TOKCHIHOTO DEjCTBO.
Beme yTBpaeno nexa NOEL 3a Tokcuasoct e 60 mg/kg/aneBro (10 maTi moseke off MakcHMaiHaTa
nosa xaj Jyfero). TlosTopeHara mepopaiHa aJMUHKCTpalija Ha KapBelIWiioNn Kaj Kydumara (250
mg/kg/ nHeBHO, 13 Henenw) MpeaU3BAKA HaMalieHa JIOKOMOTOPHA aKTUBHOCT, [IOBpakam¢, canMBaLmja
¥ 7032 W JIOHEeKajle ja HaMal| TelecHaTa TEXWHA, IO 3TONIEMH HUBOTO Ha KAHYM BO CEepYMOT H
TeXWHATA Ha IPHUOT Apo6 (Mopdomnomky mpoMerH He Gea 3abenexanu).

Hounrorpajrara aIMHHECTpaIija Ha KapBEIMTON Kaj MAIIKA M KEHCKH CTaopuy ro Hamaaysa Gpojor
Ha yCIICIIHA CHapyBama, r0 NPOJOIDKYBa BPEMETO Ha NApee, ro HaMalyBa GpojoT Ha JKOITH Tena U
Gpojor Ha MMIUIAHTAIAH K IO 3roJeMyBa PH3HMKOT 34 3ary6a Ha €MOPHOHOT HO MMIUIAHTALH]A.
Kapaemtonor npeu3srKyBa TOKCHIHOCT Kaj TpaBUIHE CTA0PIV, ja HAMAJYBA TeXHHA Ha terycor n
To 3rofieMyBa GpojoT Ha eTycH co OJUTokeH ckeneTcH passoj. He e emGproTokcHeH u TEpaToreH Kaj
3ajaid, HO FO 3rOJIEMyBa PUSHKOT 32 3ary6a Ha eMOPHOHOT 1O HMILTaHTaImja. CTyuuTe Kaj CTaopuy
Tokaxaa ieka KapBeIAIIONOT W/II HETOBHTE METaGONMTH ja MHHYBaaT IUIAUEHTANHATA GapHepa I ce
U3RaTyBaaT BO MICKOTO; ja HaMaTyBaaT PONWIHATA TEKHMHA, NPETU3BAKYBAAT OJUIOKEH TIOCTHATAICH
Pa3Boj ¥ T'o 3rojieMyBaal MOPTAUTETOT.

Hexonky in vitro u in vivo TecToBM nokaxaa Jeka KapBeIHION HeMa MyTareHo mejcrso. Ilpu gomro-
TpajHuTe (2roAMIHM) CTY/MH Kaj IIIyBIH B CTaOPLM He Gea yTBpAeHH KaHUEPOreHN /IejCTBA TIPH J03H
12 10 16 maTH noroieMu O MaKCHMAJHATA 1034 Kaj JTyfeTo.

Hejctsa npr RexmHAIKATE cTyMK Gea 3abenexaHu caMo TIpH H3I0XKYBaka 3a KOU Ce CMeTa JeKa
MOBOIHO IO HAJMHUHYBAaT MaKCHMAITHOTO M3/OXKYBAme Ha JyfeTo IITO yKaxyBa Ha Malla 3HA9ajHOCT
33 KIIMHA9IKATa yIoTpe6a.

6. PAPMAIIEBTCKH IOAATOLH
6.1 Jlucta Ha eKUHIIHECHCH
caxaposa

NaKT032 MOHOXHIPAT
TIOBHZIOH

KonongHa 0e3B0/IHA CHIIMKA
KPOCHIOBHIOH

MarHe3HyM creapar (E572)
6.2 HMuxomnarubuiaHocTH
He e npuMenmmBo.

6.3 Pox Ha ynorpe6a

5 roguau.

6.4 Havnn Ha dyyBame

Kopuoxn rabneru oz 3,125 mg
He ce norpe6an noceGHm ycnosu 3a yyBame.

Kopuon tabnetu on 6,25 mg, Kopuon tabners ox 12,5 mg, Kopron Tabnetu ox 25 mg
Jla ce gyBaar BO OPHTHHAIHOTO [aKyBambe.

6.5 TIlakyBame

Bmucrep (Al domuja, Al pomaja): 28 TaGnern ox 3,125 mg (4 6mcTepu co mo 7:;&'?{@31
Bimacrep (Al pomuja, Al pomja): 28 tabnetu ox 6,25 mg (4 6mmcrepu co no 7 ﬁ;@]
e

H
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Baucrep (Al ¢ponuja, Al pomuja): 28 Tabnern on 12,5 mg (4 Gmactepu co mo 7 TableTH), BO KyTHja.
Brmacrep (Al ormja, Al dommja): 28 TaGnern ox 25 mg (4 6muctepu co mo 7 Tabuetn), Bo KyTHja.

6.6 YmartcTBo 3a ynorpe6a

Bes noce6uu Gapama.

7. ~TOIATOIIA 3A HOCHTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A IPOMET

KPKA-PAPMA JIOOEJ Ckomje, yn. Xpucro Tarapaes-1, 6poj 101, 1000 Cxonje, Peny6nuxa
Makenonuja

8. BPOJ HA PEHIEHUETO 3A CTABAIHE BO IPOMET

Kopuon Tabnern 3,125 mg:

Kopwuoxn Tabneru 6,25 mg: 15-3001/12
Kopuon Tabnern 12,5 mg: 15-3002/12
Kopuon tabnern 25 mg: 15-3003/12

9. JATYM HA IIPBOTO PEIIEHHUE/OBHOBA 3A CTABAIGE BO IIPOMET

JlatyMm Ha IIpBOTO pelieHue:

Kopnon Tabnern 3,125 mg: 29.11.2004
Kopuon tabnern 6,25 mg: 01.07.2002
Kopnon rabnern 12,5 mg: 01.07.2002
Kopuon Tabneru 25 mg: 01.07.2002

JlaryMm Ha nocneHara oGHOBa:
Kopwuon Tabneru 3,125 mg:

Kopuon Tabnern 6,25 mg: 06.07.2012
Kopuor Tabnerr 12,5 mg: 06.07.2012
Kopuon taéneru 25 mg: 06.07.2012

Aot

7
KCT

iy Ly
o

10. JATYM HA HOCJIEAHATA PEBU3HAJA HA T
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