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3BUPEH U3BEINTAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT
Moditen depo - MoauTeH feno pacTsop 3a HHjeKTHparse 25 mg/ml
2. KBAJIMTATHBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

1 ml ox pacteopoT 3a MHjekTHpame (1 ammyna) compxku 25 mg ¢uiydeHasHH IeKaHOAT, IOTO e
eKBHBAJICHTHO Ha 18,48 mg daydenasun.

EximnueHcn: 6ensmn ankoxoi (12 mg/ml), padhuuupano cycaMoBo Macio.
3a nenocHa iMcTa Ha eKLUITMEHCH, HOTJIeJHETe BO TOYKa 6.1.

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA

PacTBop 3a MHjeKTHpamE.
PacTBopoT 3a HMHjeKTHpame € OHCTap, MaclieH, JKOJITEHHKaB 110 Goja.

4. KJIMHWYKHA IIOOATOIU

4.1 TepanmeBTCKH HHIUKAIMH

Tepanuja Ha oapKyBame 1 NpeBeHIMja Ha peJianc Npy mu3odpeHrja ¥ APyTH ICUXO03H.

4.2 Jo3upame 1 HA4HH Ha ynoTpeda

HajcoonseTnara 03a ¥ YecTOTaTa Ha AIMUHHCTpaLHja TpeOa a ce OAPeaaT HHAMBUIYATHO.

Boo6u4aena nouerna no3a e 12,5 mg no 25 mg Moauten neno. [TocnenoBaTenHUTe 103U U JO3HUTE
HHTEPBAJIM C€ ONpelyBaaT HHAMBHAYaNHO. BoobHyaeHHOT no3eH uHTepBan u3Hecysa 15 1o 35 nena.
Hokonky ce motpeOHH A03u MOBHCOKHM OX 50 mg, JO3WTE MOCTENEHO ce 3rofeMyBaaT 3a 12,5 mg.
IToequueunara no3a He Tpeba na HaqMuHyBa 100 mg.

INampenTaTe KOM MpeTXOAHO He OMie Ha TepanMja co (EHOTHA3MHH, Ha MOYETOK Tpeba jga Gupar
TPETHPaHH CO HHjeKIUM CO KPaTKOTpajHO AEjCTBO Wid MojuteH obnoxkenu Tabnern. Kora ke ce
YTBpAM JieKa NauueHTute 100po ro nogHecypaar MOIMTeEH, TOTall THe MOXe Aa ce mpedprnar Ha
Mogwuren geno. Ioyetna nosa ox 12,5 mg Moauren aeno ce faBa HHTPaMyckyinHo. JIOKONKy HeMa
TEIIKM HECAKaHH JIGjCTBa, Ce aJMHHHCTpHpa HaTaMOINHa 103a of 25 mg 3a S g0 10 jgeHa. Jlozara
MOTOA e NPUIAroxyBa HHIHBHUIYaIHO.

JlokonKy mauHeHTOT Beke 3eMan (EHOTHA3HHH, THE MOXe [a ce 3aMeHaT co MoauTeH meno Ge3 ma
¥Ma noTpeba Ol NPeTXOAHA TepanHja Co MHjeKIUK CO KPaTKOTPajHO AejcTBO MM MOXHTEH 06I0kKeHH
Tabnetn. [IoBTOpHO, ce MaBa MoOvETHa HHTPAMYCKYJIHA J03a oX 12,5.mg.3a ;a ce mpoBepH Kako
NaIHeHTOT ro MoxHecyra MoauTeH Aero U noToa 103aTa ce Npuiaroysa ﬁmi;l‘;n:uyanno.

)

Iocmapu nayuenmu oo
0.0 1/3 Jio 1/4 on nozara 3a

TloHHCKHTE T03H BOOGHHACHO CE JOBOIHH Kaj OCTAPH [aLHEHTH, 6/IHOC
HOMJIaZIY BO3PACHH JIHLA.
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Heya u adonecyenmu 00 12 0o 18 200umna so3pacm
He ce npenopauysa ynorpe6a Ha MoguTeH neno nopaay HEAOCTaTOK Ha MOJATOLH 3a Ge36eanocTa U
e(uKacHOCTa.

Meya oo 12 200umna eospacm
He ce npemopavysa ymotpeGa Ha MomuteH fAemo kaj feua Ao 12 rogummba BospacT mHopaau
HeZI0CTAaTOK Ha noaatony 3a 6e30eaHoCTa 1 edrKacHOCTa (TTOrIe/iHeTe BO Touka 4.3).

Ynompeba xaj nayuenmu co 6y6pescnu napywyeara
Kaj naupentute co 6nara no ymepena 6y6pexua uHCypuLMeHIHja (KpeaTHHEH KiupeHc > 0,5 ml/s),
ce ynotpebysaat moHHCkH go3u (3,125 mg 10 6,25 mg).

Ynompeba xaj nayuenmu co xenamannu napyuwysarea
He ce npenopauysa ynorpe6a Ha dydeHasun kaj marmeHTH co aucdyHkumuja u 3abomyBama Ha
UPHUOT APOG.

Jlexort ce nasa kako WTaboka HHTPaMyCKyJHa HHjeKIHja. MIrIaTa H INpULoT Mopa Aa ce CyBH.
AKko niekapoT yTBpAM Jieka Jo3aTa Ha MOJHUTEH Jemo e MPeMHOrY HHCKa, TepamHjaTa Moxe Ja ce
HAJIOTIONHYU co MoauTeH 06J10keHU TabeTH.

PacTBOpOT 32 MHjeKTHpae He cMee JIa Ce Mellla CO APYTH PACTBOPH 32 HHjEKTHpambe.
4.3 KoHTpanHaukanuu

XHIepCeH3UTHBHOCT HA AKTHBHATA CYNCTAaHIWja, HA HEKOj OX CKUUIMEHCHTe WIM NaK Ha JAPYTH
(eHOTHA3ZMHH.

JIoKa)kaHO HJIH CYCIIEKTHO CyOKOPTHKATHO OIITETYBahe Ha MO30OKOT.

Tewku Hapyuryparma Ha CBeCTa, TellKa IiepeGpalHa aTepocKiIeposa, (EOXpOMOLMTOM, TEmKa
GyOpexxHa, XemaTajiHa WK CpreBa cnabocT.

AxyTHa wMHTOKCHMKalMja co nempecopu Ha I[HC (ankoxon, aHTHAENpecHBH, aHTHIICHXOTHLY,
CeNaTHBH, aHKCHOJIUTHIM, XHIHOTHLH M HAPKOTHLIH).

Jena no 12 roguisxa Bo3pact.

44 Mepkn Ha NPeTHA3IHBOCT H NOCESHH mpeaynpelyBamba

Mozuren feno He e HaMeHeT 3a TepanHja Ha HENCHXOTHYHH HapyuIyBama W 3a KpaTKOTpajHa
ynotpe6a (momManky ox 3 Mecewn).

Moputen gmemo He € eduKaceH BO TPeTMaHOT Ha GHXEjBHOPAIHU HApYLIyBama Kaj MEHTATHO
peTapIvpaHH MALUEeHTH.

3zonemen mopmanumem xaj nocmapu auya co demenyuja

Tonarouure on ABe roleMd ONCEPBALMCKH CTYHMH TOKaKaa ieka Kaj OCTapHTe JIHUA CO AEMEHIHja
TPETUPAHH CO AHTUIICUXOTHLM NIOCTON MKy 3TOJIEMEH PH3HK 33 CMPTHOCT BO CTIOPENGa Co OHHE KOM
He ce Ha Tepanyja. [lonaTouuTe He ce TOBOHH 32 IIBPCTO 1a C€ YTBP/H TOYHATA FOJIEMHHA HA PH3HK H
MPUYHHATA 38 3TOJIEMEHHUOT PH3HK HE € TI03HATA.

Moguren neno He e perucTpHpaH 3a Tepamija Ha GHXCjBHOPAIHH HapyIIyBama MOBP3aHH CO
JIeMeHUuja.

TlotpeGHa e ronema NMpeTNasIMBOCT NpPH AaBatbe HA JIEKOT Kaj MALMEHTH, CO: €TiIeNCHja 3aT0a ITO
MOXe ha TO HaMalM IIparoT 3a KOHBYJI3MM M 1a I'd NOTCHLMPa KOHBYI3HHUTE HJiM Aa MpEeaU3BHKA
TEeHEPaJIH3HPaH eIIISIITHYEH Hamaj. ‘ ;

Kapouosackynapnu dejemesa

IMoTpebua e npernasnuBoct npu ynorpe6a Ha quiydenasun kaj nangel SKapIMOBAaCKYIAPHH
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3abosyBama Wik GaMuIHMjapHa HCTOPHja Ha poonranyja Ha QT uHTepBaioT.

Totpebna e mpeTnasnuBOCT MpH NaBake Ha (IydeHasMHOT Kaj MALMEHTH CO KapAMOBACKYJIAPHH
3abonmypama (cpueBa cnabocT, MHOKAapAHA MCXEMHYHAa GOJIECT, ONACHH HApyIIyBama Ha CPLEBHOT
puUTaM) 3aToa WITO MOXKE [a MpEeAU3BHKA Maj HA KPBHHOT NMPUTHUCOK. JIOKOJKY KPBHHOT NPHTHCOK €
MHOTY HH30K, HE CMee JIa e YIIoTpeOyBa aipeHANHH.

Tpomboembonuzam

Ilpu ynorpeGa na anTuncuxotuuu Gea 3abenexaHH ciydan Ha BeHckH TpomGoemGomusam (VTE).
TapenTuTe KOM Ce TPETUPaHU CO AHTHUNICHXOTHIM YECTO MMAaT CTEKHATH pu3HuK dakropu 3a VTE,
3atoa Tpeba ga ce uaeHTUUKYBaaT cuTe MOXHM pusMk dakropu 3a VIE npen u 3a Bpeme Ha
TepanujaTta co MoIuTeH Jemno U Aa ce NpeB3eMar MPEBEeHTHBHH MEPKH.

ToTpebHa e npeTnasnMBOCT NpU NpenuITyBamke Ha duiydeHasnH Kaj nauueHTu co 6yGpexHa cnabocr.

Ha nocrapute M ocnaGHati nanueHTH TpebGa Ja MM ce NaBaarT HajHUCKUTEe e(HKaCHH NO3M Ha
¢uycenasuH 3aToa NITO Kaj OBME NALMEHTH HOYECTO MOXE Ja Ce [I0jaBaT HECAKAHH JIEjCTBa.

Iotpe6Ha € HpeTmasnuUBOCT NIPH JaBake Ha (uiydeHasWH Kaj MAlMEHTH H3JI0KEHH Ha BHCOKH
TeMnepaTypu Wi opranodochopHH HHCEKTHLIMIH.

Kaj manpeHTHTE CO 3aKaKaHa omepalyja KOH npuMaar ¢urydheHasHH NOCTOM PH3MK 33 XHIOTECH3UBHU
PeaKIHy, 1a 3aT0a NOTPeOHa € MOHKCKA K033 Ha aHEeCTeTHIIH WiH Aenpecopu Ha LIHC.

He ce npenopauysa ynorpeGa Ha ¢iydeHasHH Kaj IALHEHTH CO KPBHH IMCKDa3HM MM XeHaTaTHH
HapyiIyBama WM Kaj NalMeHTH KOW NMPHUMAaT JIeKOBH KOM NMPCAH3BHKYBAaar CIHMYHH HapyIlyBamsa
3aToa IITO MOXE Ja C€ TMNOjaBH XOJNECTATCKH MKTEPYC MIM KOMOMHHpaH XOJNEeCTaTCKH-
XenaToUenyJapeH Hkrepyc. MkTepyc BooGHuacHO ce pa3sBHBa 3a Bpeme Ha MpPBHTE JBE IO YETHPH
HeJeM Ofl TEpalHjaTa M HE € HEONXOJHO 3aBHCEH O]l [I03aTa HUIM MOBP3aH CO BPEMETPACHETO Ha
Tepanujara.

TMoTpe6Ha € mpeTNasiMBOCT Kaj MAMEHTH CO HCTOpHja Ha TYMOp Ha rpamute (Mako CTYJHHTE He
JOKakaa HEKaKBa HOBP3aHOCT MIOMEXy 3rojleMeHaTa CeKpellHja Ha MPOJIAKTHH M TYMOPHTE Ha FpaauTe
3a BpeMe Ha TepamnHjaTa co HeHOTHA3HHMU).

Kaxo mrro e ciy4aj co cute eHOTHA3HHM, Taka H CO yIoTpeGa Ha €Ha3HH MOXeE Ja J0jae A0
)
Pa3Boj Ha “THBKA” ITHCBMOHHja.

3a Bpeme Ha Tepanujata co ¢TyheHasHH ce npenopauyBaaT MEPHOAHYHY KOHTPOJH HAa KpBTA 3aT0a
mro 6ea NpHjaBeHM H3ONMPAHW Clyvad Ha JICYKOTIEHMja, arpaHylIOLMTO3a, TPOMGOLMTONEHHja,
€03HHO(IIHja U NAHIUTOTICHH]a.

Kaj naupenTuTe TpeTHpaHy co aHTHIICHXOTHIN, BKIy4uyBajku ro u durydeHasuH, MOxe /a ce NojaBh
TapaMBHA JUCKMHE3Mja. 3aT0a, Kaj MALMeHTHTe Kaj KOU € MOTpeGHAa XPOHHYHA Tepanuja TpeGa Aa ce
ynorpeOyBaar HajHUCKMTE €(UKACHH 103M M Tpeba pENOBHO Aa Ce MpoueHyBa Iorpebara 3a
MPOAOIDKYBake Ha TepanujaTa. JIOKONKy ce mojaBaT 3HaIM HA TapAMBHA nncmnesn_]a, TeparnujaTa
Tpeba fa ce MpeKHHe.

Kako mTo e ciyyaj M co Apyrure aHTHICHXOTHIM, ¢iydeHasuHor Gewmre moBp3aH co INojaRa Ha
HEBPOJISNTHYEH MaJIMTeH CHHApoM. OBa € peaoK HAMOCHHKPATCKH OZrOBOP KOj Ce KapaKTepUsHpa co
XHIEPTEepMHja, MyCKYJIHA PHTHIHOCT, aKHHE3Uja, HAMATYBalh€ Ha KPBHHOT ﬂpPl’TP[COK, CTYHOp H KOMa.
XumeprepMHjaTa 4ecTo € paH 3HaK 3a [0jaBa Ha OBOj CUHAPOM. TepannJaTa CO AHTHNCHXOTHK Tpeba
Be/HAIll 713 Ce MPEKKHE H J1a Ce TIPEB3eMe COOIBETHA CYNIOPTHBHA Té mqa U BHnMaTenHo creseme.

3a BpeMme Ha Tepanujata co (urydeHasuH, TpebGa na ce U3GerHys PICTOBpeMeHa ynorpe6a Ha JpyTH
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AHTHIICHXOTHIIH.

JokonKy ce MojaBaT eKCTpanmMpaMHAAIHHM HapyloyBama, Tpe6a Ha ce aAMMHUCTPHpPAaT
AHTUNAPKUHCOHHIIH.

Hoxonky 3a Bpeme Ha TepanHjata co MoguteH zeno ce ynoTpeOyBa aHTHIADKMHCOHHK H TeparujaTa
HArJIO Ce MPEKUHE, aHTUTIAPKUHCOHMKOT Tpeba Ja ce ynoTpefyBa yIITe HEKOJIKY HEIENH.

Iocebru ungopmayuu 3a Hexou 00 exyunuerHcume

Monuren neno conpxu Gensun ankoxon. He cmee fa ce naBa Kaj npeaBpeMeHo pofeHH GeGHiba WK
HOBOpOJeHYMIba. Mojke Ja MpeU3BHMKA TOKCHYHH H aHaUIaKTOMIHU peakuyy kaj 6e6mma 1 nena no
3 ropmiHa BO3pacrt.

CycaMOBOTO Maclo peTko MOKe JIa MPEUIRAKA TENIKH AlIEPTHCKH PeAKTIHN.

4.5 HHTepaKkmHH cO APYTH JE€KOBH K APYrd GOpMH HA HATEPAKIHN

HokonKy cCe 3eMe HCTOBPEMEHO CO alKOXOJ, AHTHXHCTAMHHHLY, aHTHIETIPECUBM, IpYrH
AHTUNICHXOTHIIA, CEJATHBH, XMITHOTHIM WIM HApKOTHLWM, (uydeHasHHOT MOXe Ja T'M 3rojieMd
uHxubuTOpHUTE AejcTa Bp3 LIHC.

Bapburyparute, HebapOuTypaTHHTE XMITHOTHIM, kapGamaseruH, rpuceodynBuH, BeHHIGYTasoH u
prdaMnuLME TO 3roNeMyBaaT MeTabONM3MOT Ha (PeHOTHA3MHMTE, NONEKA MAPALETAMOJ, XIOpaM-
¢enuxon, mucyndupam, MAO-u, TpumuiuuH#Te aHTHmenpecusd, CCPU antunenpecuure H
MEePOPATHHTE KOHTPALICNITHBH IO MHXHGHpaar.

DeHOTHA3HHUTE MO3KeE Ja IO 3rojieMaT HUBOTO Ha FIyKO3a BO KPBT4 3aTOA LUTO UMaaT BIMjaHHE Bp3
MeTabONM3MOT Ha jarexunparyTe. 3aToa, Kaj NAUMEHTH CO AujabeT MOTpeGHHU ce MPHIIAroayBamba Ha
JO3UPAETO Ha aHTHANjaGETHYHHATE JIEKOBH.

®ny¢eHasuH ro aHTaroHW3Hpa JEjCTBOTO HA aAPEHAIMHOT M APYIUTE CHMIATOMHMETHLH W TO
HamalryBa JigjCTBOTO Ha and)a-aipeHeprUIHHTE GIIOKATOPH BO HAMAIYBAHLETO HA KPBHHOT IPHUTHCOK.

HOpaIlI/I Griokanara Ha AONAaMHHCKHUTE PELCNTOPH, 'O HaMallyBa aHTHIIAPKHHCOHHYHOTO lICchBO Ha
Jiesoaona.

Moputen ACTIO MOXKE Ja o HaMajld MparoT Ha KOHBYJI3HH, I1a 3aT0a HEOMXOAHH ce npuiiaroayBamba
Ha JO3UPALETO HA HCTOBPEMEHO AAMHHHCTPHPANNTE aHTHSITHICIITHYHH JICKOBH.

Kora ce ynotpeGysa 3aeaHo co aHTHKOArynaHcH, Moauren neno mMoxe 1a ro NOTEHIMPa HHBHOTO
AejCTRO, N2 3aT0a Ce MPEMopaydyBaaT HOBPEMCHH KOHTPOIH Ha IPOTPOMGMHCKOTO BpeMe.

Mogauren meno peTko Npeau3BHKYBa Tellka XHNOTeHsdja. Bo TakoB cmydaj, Mopa BemHam ga ce
aMUHMCTPHpA HOpAJpEHAIMH MO IIAT Ha MHTPABEHCKA WHjeKUHMja. AJpEHANMH HE CMee fa ce
ynotpeGyBa 3aT0a ITO KOra ce ynoTpeSyBa 3aeHO CO (heHOTHA3HHH IO HAMATYBa KPBHHOT TIPHTHCOK
Hamecto aa ro sronemu. OBa Tpeba 1a ce MMa BO NpeaBHR O0COOEHO 3a Bpeme Ha omepaiuja
aHecTesHja.

3a BpeMe Ha TepanHjata co duydenasuH, Tpeba Ja ce usberdysa HCTQBpEMEHa, yTioTpeGa Ha JIEKOBH
kodu ro nponomkysaar QT MHTEpBANIOT, KaKO H JICKOBH KOH. TIpSIU3BMKYEAAT €JIEKTPOIHTEH

nucbanasc.

4.6 BpemeHoct u a0eme

bpemenocm
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He Moxe 1a ce HCKITy4H MOCTOeR:-€ Ha pu3HK. JIekoT TpeGa a ce aAMHHMCTPUpa CaMO KOra KOPHCTa
3a MajKaTa ro HaJIMHHYBa IIOTeHLjATHMOT PU3KK 3a (ETYCOT.

Hoeoponenunmata H3/okeHH Ha aHTHNICHXOTHIM (BKJydyBajku ro u MoamuTeH neno) 3a Bpeme Ha
TPETOTO TpoMeceyje of GpeMeHOCTa MMaaT PH3MK 33 HECAKAHM PEaKLUH BKIyYyBajKH eKCTpammpa-
MH/QTHH CHMIITOMH W/WJIM CUMITOMH Ha TNOBJIEKYBAk-€ O TEpalHja KOW MOXE /a MMaaT pa3iiyHa
TeKHHAa H BPeMeTpaeme 1o nopofysaweTo. IlocTojaT M3BemTan 3a IMOjaBa Ha arvTanuja, XHIep-
TOHHja, XUNOTOHHja, TPEMOp, MOCIAHOCT, PECHUPATOPeH IAUCTPEC WM HapyNIeHO XpaHeme. Kako
[OCJIeHLIa Ha TOa, HOBOPOJCHYHIbaTa TpeOa BHUMATEIHO Ja ce Clie/ar.

Hoere
®iydenasyHOT ce H3NadyBa BO MajYHHOTO MJIEKO, Ila 3aT0A MajKHTe He Tpeba Ja ojaT 3a BpeMe Ha
Tepamnujara.

4.7 Bamjanue BpP3 cHOCOGHOCTA 32 BO3eH-€ HIIH 32 PAKYBAI€ €O MAIINHA

TTaupentyre Tpeba na ce NpeaynpeaT Aeka OBOj JIK MOXKE [ IMa CHJIHO BIIMjaHHE BP3 CIIOCOGHOCTA
32 BO3CH:E M paKyBame c0 MawnHd. Cnoco0HOCTa 32 BO3eH:€ ja MPOLIEHyBa JICKapoT BP3 OCHOBA HA
HOCTOEUKOTO 3260/yBatbe H AejCTBAaTA OX Tepanujara.

4.8 Hecakanu Jejcrea

Hecakanute nejctea KoM MOXar fAa ce IOjaBaT 3a BpeMe Ha Tepanujata co duydeHasuH ce
KIaCH(HIMPaHK BO CIICIHHTE TPYIIH MO PEAOCIIEA Ha YECTOTA Ha CITydyBake:

- MHoTry yectd (21/10),

- yectH (21/100 po <1/10),

- noManky gectu (=1/1,000 no <1/100),

- perk# (1/10,000 mo <1/1,000),

- MHOTY peTkH (<1/10,000),

- HETNO3HATH (HE MOXKAT J1a Ce YTBPJAT O AOCTAIHUTE HOJATOLH).

Bo pamkure Ha cekoja on rpymnuTe, HecakaHHTe JCjCTBA Ce NPE3CHTHUPAHM TI0 PEIOCIE] Off IIOrolieMa
KOH 11OMaJ1a CepHO3HOCT.

YecroTa Ha HECAKaHK ,uejcnza HaBECACHH IO MOCANHECYHY CUCTEMH Ha OpraHH:

TToman Mmo!
Yectu i Perku Y Henosnarn
H9eCTH PeTKH
neykonenuja’,
Hapyurysama arpaHyJonuTosa’,
Ha KPBHHOT H TpoMGonuTo-
auMGHHOT nenuja’,
cHCTEM eosuHOdHIHja',
NaHIuTOoNeHKja'
Hapymrysama acTMa,
Ha JIapuHTe-
HMYHOJIOIIKH aJicH elieM |
-OT CHCTEM aHTHOGHEM
THHEKO-
Macrtyja,
aGHopMaiHa
Hapyurysama .
Ha JIaKTallHja,
HapyIIyBama
€HIOKPHHHOT Py
Ha TMOHI0TO
CHCTeM
co
HMIIOTEHLH]a,
MEHCTPYaIHH
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HEIPaBHITHOC-
TH, JIOKHO
MO3UTHBEH
TeCT 3a
OpeMeHoCT
Hapymrysama 3roJieMeH
Ha MeTabo- areTHr,
JIA3MOT ¥ 3rojieMyBame
HCXpaHaTa Ha TeXXHHATA
HEMHp, aruralyja
WIH OH3apHU
. COHHLIITA,
Icuxwuja- 5
MOCTIAHOCT, ZieTIpeCUBHU
TPUCKH . .
JeTapruja cocTOj6H,
HapyluyBama
3roJieMeHa
CyHIMAIA/IHA
TEHJIEHLIHja
eKCTpannpaMu-
JlanHu
HapyILyBamba
nceyno-
(neeyn HEBPOJIENTH
MApKHHCOHU3aM,
ECTORHA, YeH MaUreH
: CHHApOM® CO
aKaTHsmja,
XHHep-
OKYNOTHPUYHHI .
TepMH]a,
Hapymygama KpHsH, MYCKYJIHa
OINUCTOTOHYC,
Ha HepBHHOT | = r1aBobonKa PUFHUOHOCT,
CHCTEM o q)ngkcn'a) aKuHe3Hja,
P ua), HaMaJieH
TapaUBHA
.2 KpBEH
JUCKUHEe3Hja
MPUTHCOK,
(HEeBOHHA CTVHIOD 1
JBIKCHA HA Tynop
" KOMa
jasuKor, mIero,
ycTaTa, yCHHUTE,
TEJIOTO U eKC-
TPEMHTETHTE)
3aMariieHoCT
Hapyurysama 3aMaTeH BUJl, | Ha JIekuTe
Ha OYuTe TJIayKOM HITH
KOpHearTa
MPOJIOJDKEH
QT unTepan
u T GpaH,
BEHTPHKYJIa-

. HH aPUTMHH | apHTMH]ja, CpLIEB apecT.
Kapaujanau . p P P va, PUCB 2pect,
HapyIyBama Taxukapauja | (BeHTpu- ¢dubpuna- Torsades de

KyJiapHa oja pointes
TaxuKapauja,
BEHTPUKYJIap
Ha ¢pubpuna-
uja)
6nara i | BEHCKH TPOMGO-
Backynapuu . { ! TPOMBO
XHIEPTeH3Uja, jeMGonmnzam,
HapyLIyBamwa g .
ryxryauun BKJTyUyBajku




BO KPBHHOT CIIyyau Ha
TIPHTHCOK TyJIMOHANIEH
emGonu3aM 1
clly4au Ha naboka
BEHCKa Tpom603a
Pecripa-
TOpHH,
TOpaKAIHA H HasalHa
Meauja- KOHrecTHja
CTHHATHH
Haj Barkba
rajeme,
ryOGHTOK Ha
I aneTHToT,
ACTPOHHTEC canuBanmja,
THHATHH cysa yora,
Hapyulysata ONCTHNALKja,
NapauTHYeH
Hieyc
Xenato- XoJlecTaTcka
GunjapHu KOTTHIA
HapylIyBara
TMHUrMEHTalH
Jja Ha koxara,
¢otocensutu
-BHOCT,
Hapymrysama aJIepruCKu
Ha KoXkaTa 1 AcpmaTHTHc,
noTemwe YPTHKapHja,
TIOTKOXKHOTO cebopea,
TiuBo epuTeM,
ersem,
exconujaTi
-BeH
JepMATHTHC
p— HOKTypajiHa
Penanuu u eHypesa,
napann3a Ha
YPHHApHH MOWHHOT YpHHapHa
HapyIIyBama Meyp HMHKOHTHHEH
ja
CHHJIPOM Ha
”MMHMMMW. TIOBIEKYBakse O]
ToponyRame Tepanuja Kaj
HOBOPOJICHYETO
H nepHHaTan- (mornenHeTe BO
HH COCTOj0H Touxa 4.6)
Hapywysama
Ha TIpHjanu3aMm,
PeNpoyKTHB HapyIeHa
HHOT CHCTEM ejaKynanuja
M rpajuTe
P e
133 BpeMe Ha Tepanujata co ¢iyd ce pady PMOIMYHH KOHTPONIH Ha GpojoT Ha

KPBHH KJIETKH (TIOIJIEIHETe H BO TOUKa 4.4).
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Kaxo wrTo e Cliy4aj M CO CHTE aHTHICHXOTHLH, TIPH TONTOTpajHa Tepanuja co duydeHasuH uecTo
noafa o MojaBa HAa TapAMBHA JUCKHHe3Wja (nornemsere W Bo Touka 4.4). OBoj cHHApoM ce
KapaKkTepusupa CO PUTMHYHM HEBOJHH JBIXEHA HA ja3sHKOT, JIMLETO, YCTaTa, YCHHTE, TEJIOTO U
ekctpemuterute. [lojaBaTa Ha TapAMBHA JMCKHHE3Hja € MOYECTA Kaj MOCTAPH MALMEHTH, MPETEKHO
JKeHH, aKO 3eMaaT BHUCOKM J03M. Tepammjata Tpeba Aa ce NpekuHe. AHTHIIAPKMHCOHHIMTE HE Ce
e¢HKacHU Kaj TapXUBHA JUCKHHE3Mja.

*HeBpoleNTHYCH MATHTEH CHHIPOM Gerwe MOBP3aH CO AHTUIICHMXOTHYHATA Tepanuja, BKIy4yBajku ro
u ¢nydenasun (nornenneTe U Bo Touka 4.4). Bo Takos ciyyaj, Tepanujata co Moauten aeno Tpeba
Jia ce MPEKHHE H Ja ce MPeB3eMaT COOABETHH MEPKH.

JIpyru HecakaHu aejcTea
Hekonky uenanejnu, HeoueKkyBaHM U HeoGjaCHeTH CMpTHH cCiydan Oea 3abeNexaHH Kaj
XOCMHUTANU3UPAHH MALHEHTH KOH IpuMalie GeHOTHa3HHM.

JlokonKy ce nmojaBaT TELIIKH HeCaKaHH JIgjCTBa, TepanujaTa Tpeba 1a ce PeKuHe.
4.9 TIlpegoszupame

TlpenosuparmeTo WM HHTOKCHKALMjaTa MOKE Ja PE3YNTHpA CO NOjaBa Ha TEIUKH eKCTPAaHpaMUAATHH
HapylyBama,  TellKa  XHMIOTEH3Hja, MHO33, XHIOTEpMHja, peTeHUMja Ha  ypHHa,
eJieKTpoKapaArorpadCKH MPOMEHH U HAapYLIyBamba Ha CPLIEBHOT PUTAM CIIMYHM CO OHHE 3a0elIe:KaHy
OpH NIPEIO3Upatbe CO KUHUIMH, Ceflalikja i HapylllyBarba Ha CBECTa KOH MOXE Jia IOBEJAT JI0 TyGeme
Ha cBecTa co apedniekcHja, cnasMu M koma. He mocron cmeuuduuen amtupor. Tpermamor e
cumnromarcku. IloTpe6Ho € BHHMaTenHo criefieke Ha HauMeHToT. Hatpuym OukapGoHaToT M
MarHesnyM cynarot ce edukacHu npu apuTMuH. EkcTpanupavMuiannuTe HapylyBama ce TpeTHpaaT
CO AHTHIIAPKUHCOHHYHM JiekoBH. IIpM Telllka XMNOTEH3Wja, MOXe Ha Ce afAMHMHMCTPHpA CaMo
HODAJIPEHAIMH 3aT0a IITO aJPEHATHHOT JOMONHHTEHO K€ r0 HaMaJli KPBHUOT IPUTHCOK.

5. ®APMAKOJIOIIKH NOJATOIIA
5.1 dapmaxoanHaMHKa
@apmakoTepaneBTcka rpyna: peHOTHa3HHH CO MUNepasHHcKa cTpykTypa, ATC kox: NOSABO2.

Dydenasun € MHOTY CHeH (eHOTHA3HHCKM AHTHUIICHXOTHK KOj M NMpHNara Ha rpynaTa Ha KJIacHYHH
antuncuxotuiu. Hlumsodpennjata e moBpzaHa cO NpeKyMepHa OCETIMBOCT Ha MONAMHHCKHTE
peuenropr. OnypeHasuHoT ru 6okupa nepebpanHuTe JonamMuHCKE D; u D) penenmopu Bo moronem
creneH BO criopeaba co ApyruTe THUNMYHH aHTHNCHXOTHUM. Kako mrro e cmydaj u co gpyrure
AHTUIICHXOTHLM, HO BO MOMain CTencH, ¢iy¢enasnHoT ru 6iokupa u ceporonunckure SHT, n SHT,
peuenTopy, anpeHeprudHuTe anga-1 peLienropy, XucraMuHcKATe Hi peHenTopu U XONHHeprHYHUTE
MYCKapHHCKH PELENTOPH, N2 3aT0a aHTUXOJMHEPIMYHHTE M CENAaTHBHUTE JEjCTBA CE€ M3pa3eHH BO
TIOMAJT CTETIEH BO CIopeifa Co HeKOH APYTH KIACHYHY aHTUIICHXOTHIM. biokanaTa Ha JOIAMHUHCKHTE
PeLeNTOpH HaCTaHyBa BO CHTE TPH JONAMHHCKH CHCTEMH, HUTPOCTPUjATAIHHOT, ME30JUMOHYHHOT U
Ty6epouHbYHAUGYIAPHHOT CHCTEM, I1a 33T0a JOMONHHTENHO Ha KIMHUYKATa eQHKACHOCT MOXKHH CE U
Pa3nuYHKM HECaKaHH JIEjCTBA OCOOEHO CKCTpANMPAMMIATHH PEaKUMM M 3rojieMeHa CeKpermja Ha
MPOJIAKTHH.

Moguten neno e mapenTepanieH (eHOTHa3sHMHCKH mnpemapar Bo aeno ¢opma. Herosure ocHOBHM
CBOJCTBA Ce HCTHM CO OHHe Ha MoxuteH (¢uydeHasnH Xuapoxsiopun), OCBEH BDEMETPACH:ETO Ha
JIejCTBOTO. Y
Baxxna npegsocT Ha MoauTeH Heno e MOXKHOCTA 32 JOCHENeH Tpe'rMa?H Ha nauu‘ ture. OBa € of
0COOGEHO 3HaueHe 33 BOHOOJIHHYKHOT TPETMAaH 3aToa LITO ncnxomimme nauu%ﬂ'r 4YecTo He I'd
3eMaaT JISKOBHTE PEOBHO WIH AypH U OAOHBAAT [a TM 3€MAaarT. |
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5.2 ®apmakoKHHeTHKa

Ancopnyuja u oucmppubyyuja

MogureH Aeno ja conpku akTUBHATa CyncTaHimja GinydeHasuH fekaHoat, ectep Ha QuydeHasuH u
JICKaHOWYHa KHcelnHa. OCHOBHAa KapaKTepHCTHKa Ha (uydeHasuH AeKaHOAaT € IOCTeleHaTa
XHApONM3a U ocnobosyBame Ha aKkTHBEH (ulydeHasMH Koj BiIeryBa BO CHCTEMCKATa LUpPKYJIaluja.
Iouetok Ha AejcTBOTO HacTaHyBa 3a 24 o 72 vaca.

Memabonuzam u enrumunayuja

@rnydenasun aekaHoaT ce METaGoMH3Hpa BO IPHHOT Apo6. Ce eMMMUHUpa IpeKy (elecoT U ypHHATa.
Buonowmkuor nony-xusot e 7 1o 10 aeHa u ce 3roneMyBa o 14,3 neHa [0 HOBTOPEHO MHjeKTHpabE.
JlejcTBOTO Ha cTaHNap/Ha HHjeKIMja Ha MoJMTeH Jelo Kaj ICHXOTHYHYE NalMeHTH Tpae of 15 o 35
Jena. PaMHOTE)XXHa cocTojba ce MOoCTHrHyBa 3a 4 10 6 Heaenu.

5.3 IIpeakINHMYKH HOAATOLH 32 CHIYPHOCT2

Crynuute 3a aKyTHa TOKCHYHOCT Kaj Pa3/IM4HH )KUBOTHHCKH BHIOBH IOK&XKaa BHCOKA TOKCHYHOCT Ha
¢nydenazun. Ilepopanuure LDsy BpeaHoCTH Kaj rayeiu 6ea 220 mg/kg. TapreTopran 3a TOKCHYHOTO
AEJCTBO € UEHTPAIHHOT HepBeH CHCTeM. JlonroTpajHaTa aaMuHHCTpaudja (mo 1 romuma) Ha
¢mydenasun kaj craopuu Bo mosH of 1 mg/kg mHEBHO WM mOBeKe MpeRM3BHKA GHXEjBHOPANHH
MPOMEHH KOM C& MaHH(ECTUPAAT KAKO IIPOMEHH BO PEaKTHBHOCTA Ha LEHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM.
Bo ctyauure 3a McnMTyBale¢ Ha PENpOyKIHjaTa, He 6ea IPOHAjACHH POMEHH Bp3 eMOPHOHHTE Ha
CTaopuuTe KOU mpuMaaT ¢rydeHasHH XHAPOXIOPHA Bo J03a ox 100 mg/kg aHeBHO wiu dydenasnu
Aekanoar ox 25 mg/kg uepHo. CyncTaHIMjaTa He Ce MOKaKa Kako TEepaToreHa Kaj CTAOPLM U 3ajilH,
HO Geme 3a0enexaH Kaj MIyBLHTe pacLen Ha yCTaTa i NOBEKe aHOMAIMM Kaj MIIELKUTE eMOPHOHH.
DydenasuH ro HEXHOHPa KAIMOMYJTHHOT WITO PE3yITHPa CO NPOMeHeTa QyHKLMja Ha cliepMaTa Kaj
J1a00paTOPHUCKHUTE KUBOTHH.

Bo npeaxnuHuukute cTyauu, Geme yTBpaeHo Aeka ¢iydheHasHHOT HeMa MyTAreHO WM KaHLEPOTEHO
JIejCTBO.

JlejcTBa NpH HEKIHHHYKHTE CTyuU Gea 3abelexaHu caMo TPH HM3JIOKyBaa 33 KOH Ce CMeTa HeKa
JIOBOJIHO TH HAJMHHYBAaaT MaKCHMAJIHMTE XYMaHH JI03H, INTO YKaXyBa Ha Maja PEJICBAHTHOCT 3a
KJIMHHYKATa ynorpeba.

6. DAPMAINEBTCKHA IIOJATOIIH

6.1 JIncra Ha eKIMIHEHCH

OeH3MT ANKOXOJ
paduHHpaHO CYcCaMOBO Maciio

6.2 HuxoMBaTHOHIHOCTH
MozuTeH feno pacTBOPOT 32 MHjEKTHPAH:E HEe € KOMIATHOMICH CO APYIH PACTEODH 32 HHjeKTHpAbe.
6.3 Pok Ha ynorpeda
2 rogvHu.

6.4 Hauun Ha uyBame

Ja ce uyBa Ha Temneparypa xo 25°C. g :
Jla ce 4yBa BO OPHIHHAJIHOTO NAKyBaH-€ CO LieJl Ja Ce 3aLUTHTH Of CBETIIMHAL

[y




¢

| S—

6.5 IlakyBame
Awmnyna (ctaxio Ph. Eur. Tun I): 5 ammymnu on 1 ml pactBop 3a uHjekuum, Bo KyTuja.

6.6 YmnarcTBo 3a ymorpeta

[E— [ —

Be3 noceGHu Gapama.
PacTBOPOT 32 HHjEKTHpaH:E He CMee /1 Ce Mellla CO APYTH PACTBOPH 38 HHjEKTHpAE.

7. IIOJATOIM 3A HOCUTEJIOT HA PEIIEHHUETO 3A ITIPOMET
] KPKA-®APMA JTOOEJ Ckomje, yn. Xpucto Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckonje, Pcry6nuka
MakenoHnja.

8. BPOJHAPEIIEHHETO 3A CTABAIGE BO ITPOMET

9. JATYM HA ITPBOTO PEIIEHUE/OBHOBA 3A CTABAILE BO IIPOMET

Jlatym Ha npBoto pemenue: 25.12.1995
Jlatym Ha nocnenHara oGHOBa:

} 10. JATYM HA IIOCJETHATA PEBH3HJIA HA TEKCTOT
J 22 ¢eGpyapu 2012




