3EMPEH N3BENITAJ 3A OCOBHHUTE HA JJEKOT

1. HME HA JIEKOT

IMponodon-Jiumypo 1% 10 mg/ml eMyn3uja 3a uHjekTUpame win uady3uja

2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTHUTATHBEH COCTAB
Iponodon-Jlumypo 10 mg/ml compsxm

) Bo 1 ml BO aMmyna oA 20 ml BO BHjana ox 50 ml Bo Bujana ox 100 ml
ITponodon 10 mg 200 mg 500 mg 1000 mg

Iomownu CYRCmanyuu o nO3HamMo ()ejcmeo.'

1 ml emyn3mja 3a HHjeKTHpame UTH UHDY3HUja COMPKH
Macrno oz 3pHa oA coja, papunaupano 50 mg
Harpuym 0,03 mg

3a uenara NMCTa Ha MOMOIIHHU CYTICTaHIMHK, BuaeTe fei 6.1.

3. ®APMAHEBTCKH JO3UPAHHU #OPMU

Emynsuja 3a mHjexTHpame WM HHDY3Hja
Mieyno Gena eMyn3uja Ha Macio BO BOJa

4. KJ/IMHUYKH OCOBMHH
4.1 TepaneBTcKH HHAHKAIHH

IMponodon-Jlunypo 10 mg/ml e MHTPaBEeHCKH aHECTETHK 32 OIIITA AHECTE3H]a CO KPATKOTPAjHO

JeJCTBO KOj ce ynoTpeOyBa 3a

e Munykumja H oOp)KyBame Ha OMILTA aHECTe3Hja Kaj BO3PAacHHU U et > 1 Mecery

e Cenauvja Ha MALKMEHTH CO BEHTWIALMja >16 roaMiHa BO3PacT BO €AHHULIMTE 3a HHTEH3HBHA
Hera

e Cepauyja npH IMjarHOCTHYKH U XMPYPIUKH NPOLIEAYPH, CaM WM BO KOMOHHALMja CO JIOKATHA
WIN peTHOHAIHA aHECTE3Hja Kaj BO3pacHH U fena > 1 mecer.

4.2 losupame H HAMHH Ha aAMHHACTPALHja
OnumTHn ynatcrea

IMponodon-Jlunypo 10 mg/ml cmee na ce naBa camo Bo GOMHHLIA HITH BO COOIBETHO OIPEMEHH
€IMHHULIA 32 THEBHA Tepaluja, oJ] CTpaHa Ha JIEKapH CO aHECTe3HOIONIKA 00yKa WM BO €JHHHLIHTE 34
WHTCH3HBHA Hera Ha nauueHTy. [lupkynaTopHuTe U peciupaTopHUTe QYHKUHK Tpeba MOCTOjaHO Jia ce
cnenat (Hnp. EKT, mynceH ockuMeTtap) 1 3a BpeMe Ha LEJIHOT TpeTMaH Tpeda 1a iMa MOMEHTAJIHA
EHTHNalH]a

H IpYTH CpeZCTBa 3a pecyciuTanuja. Kora ce ynorpeGysa 3a cenaiija 3a Bp ;""-’ "g’@‘;ﬂ% RY W
AMjarHOCTHYKY NpolexypH, Iponogon-Jiumypo 10 mg/ml He cmee aa ce A@ﬁ@ﬁ/’[pa:}iéﬁa ayoto
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ITpornogon e KOHTpaMHAKWLMPAH Kaj NALHEeHTH Ha 16 roJuIIHa BO3PAcT MM NOMJIaH 3a CeAalllja BO
HHTeH3MBHA Hera (Buaete ro nenot 4.3). besbenHocta v edukacHoCTa Kaj OBUE BO3pAcHU IPYIH He €
JOKaKaHAa.

Kako nonmarok Ha [Iponodon-Jlumypo 10 mg/ml resepanto e motpebHO 1a ce ymorpedar
JOTIOJTHUTEJIHH CPEACTBA 3a aHaJIre3uja.

Hozupare

Iponogon-Jlumypo 10 mg/ml ce naBa nHTpaBeHcKH. Jlo3aTa ce NpHIaroqyBa HHANBUIYAIHO CIIOPEA
peakiyjaTa Ha IaIHEeHTOT.

e  Omuma anecmesuja kaj 6o3pacnu

Hunykunja Ha oImmTa aHeCTe3Hja:

ITpu uuAykuMja Ha aHecTesuja [ponodon-JIumypo 10 mg/ml Tpeba na ce TuTpupa (20-40 mg
nporiogon Ha cekoH 10 cekyHaH) ciopes peaknyjaTa Ha NAMEHTOT c€ JoAeKa KIMHUUKHUTE 3HALH He
YKa)kaT Ha IOYeTOK Ha aHecTe3ujaTa. Kaj noBekero naiyeHTy nox 55 ronuny notpebHa e no3sa ox 1,5
Jo 2,5 mg na nponiogon Ha kg TenecHa TexkuHa.

Kaj nanmenTHTe Hag 55 rOAWHM M Kaj MAlMeHTH KOH ce CTemeH 3 U 4 crope]] KaTeropusalyjaTta Ha
ASA, oco0eHo kaj OHHE CO HapyleHa cpuera QYHKLH]a, NOTPEOHO € IOHHUCKO AO3HPAE U
uenokynHara no3a Ha [Ipomodon-Jlumypo 10 mg/ml moske Ja ce HaManu Ao MUHEMYM o 1 mg/kg
TenecHa TexkuHa. Kaj oBue nanuenTy tpeba aa ce npUMEHH MMOHM30K peXkKUM Ha aAMHHHCTpalyja
(oxony 2 ml wrro cooaercTRyBa Ha 20 mg Ha cekou 10 cexyHan).

OupikyBame Ha ONIITA aHECTE3H]a:

AHecte3yjaTa MOXke Jja ce OApXKyBa co anMuHHcTpauyja Ha [Iponogon-Jlumypo 10 mg/ml co
KOHTHHYHpaHa MHY3Hja HITH co ynoTpeda Ha MOBTOPYBAaUKH O0JyC HHjeKIIMH. AKO Ce PUMEHYBa
TeXHHUKATa CO IIOBTOPYBAYKH 0OJTyC HHjEKIMH, BO 3aBHCHOCT O[] KIIMHHUYKATE NOTpeOH MOjKe na ce
JlaBaaT MOBUCOKH 103H of 25 mg (2,5 ml [Iponodon-Jlumypo 10 mg/ml) go 50 mg (5,0 ml [pomodon-
JInmypo 10 mg/ml). 3a onpxxyBame Ha aHecTe3HjaTa co KOHTHHyHpaHa HH]y3Hja noTpebHaTa no3a
H3HecyBa moMery 4-12 mg/kg TenecHa TexHHa/yac.

Kaj nocrapu naupeHTH, IIaUeHTH CO JIOIIA OINIITAa cOcToj0a, IALMEHTH KOH ce CTeneH 3 U 4 cniopen
KaTteropu3saiijara Ha ASA U Kaj XMIIOBOJIEeMHYHH NallHeHTH J103aTa MOXKe JOMOHUTENHO J1a ce
pexyImpa, BO 3aBUCHOCT OJ1 T&KHHATA Ha COCTOj6aTa Ha MAIMEHTOT B NPHMEHETaTa TEXHUKA Ha
aHecTe3Hja.

®  Omwuma anecmesuja xaj Oeya nocmapu o0 1 mecey

Huayxuyja Ha aHecTesuja:
ITpu uapykumja Ha anectesuja [Iponodon-JTunypo 10 mg/ml Tpe6Ga GaBHO fa ce TUTpUpa criopex

peakuHjaTa Ha NALHUEeHTOT ¢¢ A0JeKa KITMHHUKUTE 3HALM He YKOKAT Ha IIOYETOK Ha aHECTE3H)a.
Jo3ara Tpeba Aa ce MpUIaro M BO COrTaCHOCT CO BO3PAcTa M/MITH TeJIeCHATA TeXHHA.

Kaj noBekero naiyenTy nocrapu oa 8 ronunu, norpeGHu ce oxony 2,5 mg/kg TenecHa TexuHa Ha
nponodon 3a MHAYKLHja Ha aHecTe3Hja. Kaj momanu metja, ocobeHo Ha Bo3pacT noMery 1 Mecert | 3
TOJHHH, PEIXAMOT Ha JO3HPAH-E€ MOJKe 11a € NOBHUCOK (2,5-4 mg/kg TenecHa TexxuHa).

Onp:kyBare Ha OIINTa aHecTe3Hl|a:
AHecTezHjaTa MOKe Ja ¢ OIP)KyBa CO aIMHHMCTpaLMja Ha Hponocbon—ﬂnm 0 10 mg/ml co
uHby3Hja I MOBTOPYBavky HONTyC MH]eKIMH 32 [1a Ce OAPXKH Anabo aﬂnmﬂ.gp 6HaTa
anectesuja. [loTpeGHHOT pexxUM Ha aAMHUHHMCTPALM]a 3HAYHTETHO ifﬁgmﬂ'ﬁaimg,m AQ NALMEHT, HO
BPEAHOCTH KOH Ce JABMKAT nmomery 9 -15 mg/kg/4ac o0HUYHO TIOCT ,{Qﬂ aT aaﬂ,osom&m}(l
aHecresnja. Kaj momanu aera, ocobeHo Ha BO3pacT nomery 1 mMe
IO3Upame MOXKe Aa € MOBHCOK.

Kaj nauuenTn xoH ce cTeneH 3 1 4 ciopef KaTeropusalfjara Ha /
Io3M (BHAETE UCTO Taka aen 4.4)

H¥U
CKonJE/



e Cedayuja na nayuenmu co 6eHMUNAYUJa 60 COUHUYUME 30 UHMEH3UBHA He2a

3a cenanmja Bo TEKOT Ha HHTEH3HBHATA Hera ce Ipernopadyea nponogonoT Aa ce aAMHHUCTPHPA CO
KOHTHHyHpaHa HH}Y3Hja. PexxumoT 3a uady3uja Tpeba na ce oapeau cnopen miadbourHara Ha
cefaiHja koja Tpeba na ce nocturae. Kaj nopekeTo maijueHTH MOXKe Jia Ce TIOCTHTHE JI0BOJTHA
cefamuja co go3a o 0,3-4 mg/kg/uac Ha nponodon (BUAETe HCTO Taka ael 4.4).

Iponodon He e MHAMLIMpaAH 3a cefalja BO MHTEH3MBHA Hera Kaj MalyeHTH Ha Bo3pacT o/ 16 roquHu
Wiy nomjianm (Bugere men 4.3).

AnMMHNCTpalMjaTa Ha npono¢on co CHCTEMOT 3a Lie/iHa KOHTponupana uHdy3uja (Target Controlled
Infusion, TCI) He ce npenopavyBa 3a ceJauMja BO eQHHHLATE 32 HHTEH3MBHA Hera.

e  Cedayuja 3a oujaznocmuyxy u Xupypuiku npoyedypu Kaj 603pacHu nayueHmu

3a fa ce obe3benu cenanyja Npy IMjaTHOCTUYKH H XHPYPLUKH NPOLIEAYPH, PEXXHMOT Ha J03MPakkbe U
aZIMMHHCTpaLHja Tpeba Aa ce pUIaroAaT crope/ KIMHUUKaTa peakuuja. Kaj nosekero naumenta
notpe6ru ce 0,5-1 mg/kg TenecHa Texuna Bo BpeMe o 1 10 5 MHHYTH 3a MOYETOK Ha cejlalujara.
OnpxyBameTo Ha ceAalfjaTa MOXe J1a e MOCTHTHE cO TUTpUpame Ha [Ipornogon-Junypo 10 mg/ml
Kako MH(}Yy3Mja 10 CaKaHOTO HHBO Ha ceganja. Kaj moBekero nanpentn notpebuu ce 1,5-4,5 mg/kg
TeJlecHa Te)KHHa/9ac. AKo e notpebHo 6p30 3ronemyBame Ha [TabourHaTa Ha cefauujara,
uH}y3HjaTa MoXe Ja Ce JONOJIHH co Gomyc anMuHMcTpalMja Ha 10-20 mg (1-2 ml [Tponodon-Jlamypo
10 mg/ml).

Kaj nanmentn nocrapu on 55 roaiHu ¥ ManMeHTH KOU ce 3 ¥ 4 CTeneH crope KaTeropusanmjara Ha
ASA moxe 1a ce noTpeGHN NOHKUCKH A03H Ha [Iponodon-Jlumypo 10 mg/ml u Moxe na e noTpeGHO
penyLHpame Ha peXKHMOT Ha aJIMUHHUCTpaLfja.

o  Cedayuja 3a OujazHOCUYKY U XUPYDUIKYU NpOoYedypu Kaj Oeya nocmapu 00 1 mecey

PexxuMoT Ha o3upar-e M aiMHHUCTpalKja Tpeba Ja ce mpuiaroqu cropes norpeGHara aAnabourHa Ha
ceAauuMjaTa M KIMHMYKaTa peakiyja. Kaj noekero meaujatpucku mauentd notpeduu ce 1-2 mg/kg
TeNecHa TeXXHHA Ha Iponodo 3a movYeTok Ha ceaaumjata. OapiyBambeTo Ha ceJalljaTa MOXKe Jia ce
NOCTHTHE cO TUTpHpame Ha Ilponodon-JIumypo 10 mg/ml kako unpy3uja 10 cCakaHOTO HHBO HA
cenauuja. Kaj moeekero naiment notpebuu ce 1,5-9 mg/kg/yac Ha nporodon. Ako e morpeGHO 6p30
3rojieMyBamb€ Ha [j1ab04nHaTa Ha cefalifjaTa , MHy3HjaTa MoXe J1a ce JOMOIHH Co Gommyc
aJMHMHHUCTpanyja Ha HajMHory 1 mg/kg TenecHa TexuHa.

Kaj naumpenTn xou ce 3 u 4 creneH cnope/ kateropusauujata Ha ASA Moxke a ce MoTpeOHU TOHUCKH
JO3H.

Memoo u mpaemwe na admunucmpanuja
® Memoo na aomunucmpayuja
Hnrpasencka ynorpeba

Iponodon-Jlumnypo 10 mg/ml ce anMUHKCTpHpa HHTPABEHCKH CO HHjeKLHja HIH KOHTHHYHpaHa
HH(Y3Hja HepaspelleH MM paspefieH co 5 % w/v nitykoseH pactBop win 0,9 % w/v pacTteop Ha
HATPHUYM XJIOPH], (BHJIETE HCTO Taka Jen 6.6).

Ja ce npoTpece cagoT npen ynorpebda.

IIpen ynotpebara, BpaToT Ha aMITyJiaTa WM NOBPILMHATA HA I'YMEHHOT 3aTBOPay
Aa ce HCUMCTAT CO MEAULIHHCKH akoxon (cnpej wim Bara). OTBOpEeHUTE CaZioBH
na ce ¢pnar.




IMponodgon-Jlumypo 10 mg/ml He conpkn aHTUMHKPOOHH KOH3€PBAaHCH H IO NIOJPXKYBa PacTOT Ha
MHUKpoopraauzMuTe. 3atoa, [Tponodon-Jlumypo 10 mg/ml Tpeba aa ce mopneve acenTUUHO BO
CTEpHIIEH LUTIPUL] WK ceT 3a HH(Y3Hja BeIHALI [10 OTBOPaHETO Ha aMITyJiaTa WM KpLIEHTO Ha
3aTBOPYBAYOT HA BHjajIaTa. AMMHHICTpalIMjaTa MOpa jia ce 3ano4dHe 6e3 ojiarame. AcenTUYHOCTa
Mopa Aa ce oapxyea # 3a [Iponodon-Jlumypo 10 mg/ml 1 3a onpemara 3a HHMY3Hja BO TEKOT Ha
NepuooT Ha HHY3Hja.

Cure MeIUIIMHCKH IPOHU3BOAH MM TEYHOCTH AOJaJieH! BO Tek Ha uubysnja co IIponodon-Jlnmypo
10 mg/ml Mopa 1a ce agMHUHHUCTpPHpAAT BO OJIM3HHA JI0 MECTOTO Ha kaHunata. [Iponodon-Jlumypo 10
mg/ml He cMee 1a ce aAMHAHHCTPHpPA NPEKy CETOBH 3a HH(Y3Hja CO MUKPOOHONOMIKY (PUITpH.

CoapxyHaTta Ha egHa amnyna Wi egua edjana [ponodon-Jlunypo 10 mg/ml u 6uno koj mmopun mro
conpxwu [Nponodon-Jumypo 10 mg/ml ce 3a egHOKpaTHa YynoTpeba Kaj eleH NALMEHT.

Hndysuja Ha nepaspenen [Iponodon-Jinmypo 10 mg/ml

ITpu apmMuaKCcTpanmja Ha ITponiodon-JIumypo 1% (10 mg/ml) co KoHTHHYHpaHa UH(]Y3Hja, CeKOorall
Tpeba na ce ynorpedyBaaT 6upery, 6pojad Ha Kallky, MIIPHIL] IyMIIa WIH BOJIyMETpHCKa HHGY3HCKa
IyMIia 3a KOHTpoJsa Ha Op3uHara Ha uHdy3Hjara. Cexoj nen oa [Iponogon wto ocraHysa 1o
aJIMHHMCTpaIMjaTa Mopa I1a ce orcTpand. Kako mITo e yTBpAeHO 3a napeHTepaiia afMHHUCTpalyja
Ha CHTe BUIOBH HA MaCTH eMYJI3MH, BpPeMETPaeHheTO Ha KOHTHHYHpaHa uHdy3Hja Ha [Iponodon-
JInmypo 10 mg /ml oa enen nHdY3HOH cucTeM He cMee a HaaMuHyBa 12 yaca. JInnujarta Ha
nH}Yy3Hja u pezeproapoT Ha [Iponodon-JIunypo 10 mg /ml Mopa na ce oTcTpaHar ¥ a ce 3aMeHaT
nocne 12 yaca HajmouHa.

Hndyzuja na paspesnes Iponodon-Jlummypo 10 mg/ml

IIpn anMuHMCcTpalMja Ha WHY3Hja Ha paspeaeH [Ipormodon-Jumypo 10 mg/ml, cexoram Tpeba ga ce
ynorpebyBaar GuperH, 6pojau Ha Kanky, IIIIPHI] IyMIIa WIH BOIyMeTpHCKa HH(DY3HCKa ITyMIIa 3a
KOHTpoOJa Ha Op3uHaTa Ha HHY3HjaTa U a ce u3berHe pU3UKOT Of CNYUajHO, HEKOHTPOIUPAHO
BHecyBame HH(]y3Hja Ha rojeM BoixyMmeH Ha paspezaeH [Iponodon-JIumypo 10 mg/ml.
MaxkcuManHaTa JHIyIMja He cMee Aa Oupe moseke of 1 nen Ha IIponodon-Jlunypo 10 mg/ml co

4 nenosu Ha 5 % w/v rirykoseH pacteop win 0,9 % w/v pacTBop Ha HaTpUyM (MUHHMAJIHA
KOHIeHTpanyja e 2 mg nponodon/ml). MemasuHara TpeGa Aa ce MOATOTBH aceNTHYHO, HETIOCPEIHO
Tpe]] aAMHUHICTpalijaTa ¥ Mopa Jia ce ynorpebu Bo pok oJl 6 yaca oJf HOATOTBYBAKETO.

Co uen aa ce Hamanu 6oKaTa Of HHjeKTHPake NpY NpBaTa WHjekuuja, ITponodon-JIumypo 10 mg/mi
MO>Ke J]a ce Mellla 3aeIHO cO MHjeKuHja Ha 1% immoxauH — G6e3 J0HaTOK Ha KOH3epBaHCH, (ce Melaar
20 nena Ha IMponogon-JIumypo 10 mg/ml co Hajmuory 1 nen unjekumja Ha 1% numoKauH).

INpen fa ce agMUHICTPHpPAAT CPEJCTRA 3a pellaKcaliija Ha MyCKYJIUTe Kako aTpaKypHyM HIH
MHBaKypuyM nocienosarernto 1o IIponogon-Jinmypo 10 mg/ml Hu3 ncrata BeHcka JIMHHja, ce

MpeTniopavyBa JIHHHjaTa pBO Jja ce HCIepe.

IIponodon ucTo Taka MOXke Ja ce KOPUCTH U MpeKy CHCTEMOT 34 1ieJIHa KOHTpoJIMpaHa HHY3Hja

®  Tpaere Ha aOMuHUCHMpayuja

4.3 KoHTpanHIHKAIHM

HpCOCGTJIPlBOCT Ha aKTHMBHaTa CyIiCTaHla WA HeKOja OJf IOMOIITHUTE CYTICTAaHIIMKM CHOMHATH BO JICJIOT
6.1.



IIponogon-Jlumypo 10 mg/ml comprxu Macno ox 3pHa o1 coja H He Tpeba 1a ce KOPHCTH Kaj
TIALIMEHTH KOM C€ MPEOCETIIMBY Ha KUKUPHKH HITH COja.

IMponodon-Jlumypo 10 mg/mlue cMee n1a ce KOPUCTH Kaj MALMEHTH HA BO3PACT 0f 16 roauHH WiK
MOMJIa/IM 33 CeJaliija BO HHTEH3UBHA Hera (BHIETE o AenoT 4.4).

4.4 Tloce6GHH MepKH Ha NMPETHA3IABOCT H NPEAYNPELYBAE

ITponodron Tpeba na ce naBa ox cTpaHa JMIa CO AHECTE3HOJIOKA 00yKa (WK, 3aBUCHO OJl YCJIOBHTE,
Jekapu co obyka Bo HHTCH3UBHA HETa Ha MallHeHTH).

INauuenTure Tpeba NocTojaHO Ja ce CIeaT | 3a BpeMe Ha LIeIMOT TpeTMaH Tpeba /1a “Ma MOMEHTAJIHA
OOCTaIHOCT Ha CPEACTBA 3a OAPXKYBamke Ha IIPOOJAHOCT HA AMIIHHUTE MATHIITA, BELITA4Ka
BEHTWJIALIHja, KUCJIOPOIHA OPIIKA U IPYTH CpelcTBa 3a pecycuuraimja. [Tponogon He cmee aa ce
aJIMMHHCTPHpA O]l CTPaHA Ha JIMLIETO KOE ja CIIPOBEAYBA XHPYPHIKATa WIIH JHjarHOCTHUKATA

npouenxypa.

IMoctojar u3BewTan 3a 310ynoTpeda 1 3aBUCHOCT Ha NPONOdOIL, IJIABHO O CTpaHa Ha
npohECHOHAIHH JIMLIA BO 3APaBCTBOTO. Kako U Kaj ApyruTe OMINTH aHECTETHLM, aIMUHUCTpaljaTa
Ha nponogon 6e3 rpwka 3a IPOOJHOCT Ha AMIIHUTE IATHIITA MOXKE Aa Pe3y/ITHpa co (haTalHH
pecnMpaTopHU KOMILTMKALIHMH.

[Ipn anmunmcTpandja Ha nponodos 3a cBecHa cefaluja, 3a XUPYPIUKH B JUjarHOCTHYKH TIOLETYPH,
MalMeHTHTE Tpeba MoCTojaHo Jia ce CleaT 33 PaHy 3HALK Ha XUIIOTeH3H]ja, OTICTPYKIHja Ha AUIIHHTE
TIATHLITA M KHCJIOPOJHA JecaTyparyja.

Kako u kaj Apyrurte ceqaTHBHH CpecTBa, NP ynoTpebaTa Ha mponodo 3a cenammja Bo TEKOT Ha
ONEpaTHBHH NPOLETYPH, MOXKE J1a 10jJe 10 HEHAMEPHH JIBIDKEHha Kaj MALIMeHTOT. 3a BpeMe Ha
NpOLEIYPUTE Kaj KOU € NOoTpeOHa HEMOABIKHOCT, OBHE JBIKEHa MOXKAT Aa IMPETCTaByBAaT ONaCcHOCT
3a OMEePaTUBHOTO MECTO.

Ipen na ce oTHyINTH NalMEHTOT, NOTPeOEH € COOABETEH MEPHO, 3a Ia C€ OCHIypa HEJIOCHO
OIlOpaByBame 10 KOPUCTEHETO Ha nponodoin. Muory perko ynorpebara Ha npomnodoi1 MoXe 1a ce
HOBP3€ CO I10jaBa Ha NEPHOJl Ha IOCTONePAaTHBEH I'YOUTOK Ha CBECTa, LITO MOXe Jia Gujie mpoceaeHo
CO 3rojJIEMeH MYCKyIleH ToHyc. Ha oBa Moxke, HO He Mopa, Jia My npeTxoau nepuoa Ha Oyanoct. Mako
OIIOpaBYBaW-€TO € CIIOHTAHO, Tpeba Aa ce NPY>KH COOJIBETHA IPHIKA 32 MALIMEHTHTE KOM CEYINTe HE ce
CBECHH.

OnecnocobyBameTo HHAYLHUPaHO co nponodol TeHepaliHO He MOKe Aa ce oTkpue 1o 12 yaca. Tpeba
Aa ce 3eMat MpeBUI J1e]CTBOTO Ha Nponododl, NPOoLEAypaTa, HCTOBPEMEHOTO 3eMakbe Ha PYrH
JIEKOBH, BO3pacTa H cocTojbaTa Ha MAMEHTOT KOora MauieHTOoT Ce COBETYBa BO BPCKa CO:

¢ TlIpenopawiuBocT Ha MpuApPyx0a NPH HAMyIITaHhe HA MECTOTO Ha aJMHHHCTpanMja

® BpeMeTo 34 NIOBTOpHa crocoOHOCT 3a 6aBeme co CTPY4YHH WJIM OMaCHHU 3a4a4y KaKo HITO €
BO3CHECTO

¢ Vnorpebara Ha Jpyru cpeACTBa KOM MOXKAT J1a AEIyBaar ceAaTHBHO (HIp. GeH30Hja3eHHH,
OIIHjaTH, aJIKOXO0).

CPLIEBH, PECTIHPATOPHHU, PEHATHH WITH XeNATAIHH [OPEMETyBaiba HIH XMIIOBOJT
M3HEMOLLITEHH MMalueHTH (BUAETE To IenoT 4.2).

i

Knupenoct Ha nponodgos 3aBHCH 01 KPEHHOT NPOTOK, 3aT0A HCTOBPEMEHOTO 3
HaMmarnyBa MHHYTHHOT BOJTyMEH Ha CpLETO K€ I'o HaManu ¥ KJIMPEHCOT Ha TPOIT



Iponogon HeMa BaroJIMTHYKO AEjCTBO U Ce TIOBP3YBa CO M3BELITaW 3a NojaBa Ha Gpanukapamja
(noBpemeHo y1aboka) U MCTO Taka acuctonuja. Tpeba ia ce 3eMe npenBUA HHTpaBeHCKaTa
aJIMHHHCTpALKja Ha RHTHXOJIMHEPTMYHO CPEICTBO MpPe/l HHIYKIFja HiIM 3a BpeMe Ha OAPIKyBabhe Ha
aHecTe3mjaTa, 0COOEHO BO CUTYAI[MH BO KOU € BEPOjaTHO Jeka BaraTHUOT TOHYC Ke MpeJOMHHHpa WIH
kora nponodoi ce ynorpeSyBa 3aeHO co APYTH CPEICTBa 32 KOU € BEPOjaTHO AeKa IIpeIN3BHKYBaaT
Opanukapauja.

Kora nmporiodosn ce aAMMHMCTPHUpPA Kaj eMMIENTHYEH NAIUEHT, IOCTOH PU3MK Of KOHBYI3Hja. [Ipen
aHecTe3Hja Ha eMWIENTHYEH NAaLUeHT, Tpeba a ce POBEPH AaH MALUEHTOT ja PUMHII
aHTHeNWIeNTHYHATA Teparyja.

Tpeba na ce npysu COOZBETHA HEra Kaj NAUEHTH CO HapyIIeH MeTabonnu3aM Ha MacTUTE H APYTH
COCTOjOH BO KOM JIMITMAHHUTE eMyJI3HH MOpa 1a ce ynorpeOyBaaT NpeTnasiIuBo.

IeanjaTpuecka nonmyjanmuja

He ce npenopavysa ynorpebara Ha nponodos kaj HOBOPOAEHUHba OHIEjKH HeMa JIOBOJTHO
HCTIMTYBAaka Kaj OBaa MoMmyJiayja Ha naupeHTH. ®apMakoKMHETHYKHTE oJaToL| (BuaeTe Aaen 5.2)
yKa)KyBaat Ha Toa AeKa KIMPEHCOT 3HAYUTENIHO € pedyliMpaH Kaj HOBOPOJACHH M UMa MHOTY BHCOKa
HHTCPHUHIUBHyaJIHA BapHjabHIHOCT. PelaTHBHOTO Npefo3upame MOXKeE Jla ce jaBH NpH
aZIMHUHUCTpaLFja Ha JO3M NpernopadaHy 3a MoCTapy Aelia U Ja pe3yITHpa Co CepHo3Ha
KapAMOBacKyJiapHa JeTpecHja.

ITponodon He cMee fa ce KOPUCTH Kaj MAIMEeHTH Ha 16 rojuiiiHa Bo3pacT WM NOMJIaJH 3a ceAalja
BO HHTEH3HBa Hera, OHejku Ge3beaHocta U epuKacHOCTaa Ha NponodoioT 3a cenalyja Kaj OBHe
BO3pAacHM rpynu He ce JokakaHu (Buay aen 4.3).

COBeTO}IaBHH HANOMEHH 324 MEHAIIMEHT HA ¢/IHHHITHTC 32 HHTCH3HBHA HEra

Vnorpebara na IIponodon 3a cenanuja BO MHTEH3UBHA Hera € MOBP3aHa CO KOHCTeNaluja Ha
MeTaboNHYKH HapyllyBamka H OTKaXyBambe Ha CHCTEMCKH OPraHH IUTO MOJXKE /Ia Pe3yJITHPa CO CMPT.
IpujaBenu ce koMOMHALIAM Ha CIIEAHMTE T0jaBH: MeTabo/IHa anyo3a, pabaomMuonusa,
XHIepKaeM1ja, XermaToMeraiimja, 3aTajyBame Ha OyOpe3uTe, XUNepIMITHIEMH]a, CPLEBa apUTMHja,
bpyrana tiun EKT (eneBaimja Ha CT-cermeHT u HeratuBeH T-Opan) u 6p3a nporpecHja Ha 3aTajyBambe
Ha cpLIeTO, 0OMYHO HEPEeCTIOHCHBHA Ha TPETMaHH 3a MHOTpOIHa noaapuika. KomGunalnuy Ha oBue
HACTaHM C€ TIO3HATH KaKko CHHAPOM Ha nponodoa nuysnja.

Ogwe cocToj6H HajuecTo ce jaByBaaT Kaj MaL{eHTH CO CEpPHO3HH ITOBPEIH Ha I71aBaTa M Kaj Jiena co
pecrupaTopHy HHAEKLAY KON IPHMHIIE JO3U TOBUCOKHU OJf OHHE MPENopavyaHUTe 3a BO3PACHH 3a
celalyja BO €AHHHLIATE 33 MHTCH3HBHA HETa.

Crennute (akTopH ce jaByBaaT Kako IJIaBHU PH3HYHH (aKTOpPH 32 PasBOjOT HA OBHE HACTAHH!
HaMaJieHa UCTIOpaka Ha KHCJIOPOJ 0 TKUBATa; CepHO3HA HEBPOJIOLIKA [IOBPeia W/WIH CETIca; BUCOKH
JI034 HA €QHO WIH MOBeKe O] CleHNUTe (apMaKoJIOIIKH CPeACTBAa — BA3OKOHCTPUKTOPH, CTEPOU/IH,
HMHOTpONH W/uiu mporodon (BooGuyaeHo co 103H norojieMu o 4mg/kg/yac Bo neproA nofour ox 48
yaca).

CrpyuHuTe JIMLIa KOM TO IPUIHUIITYBaat nponodol Kaj NalueHTH cO MIPEeTXOJHO HABBECHUTE \bﬁx‘f:ﬁg” \c;}\\
(axropm Tpeba a GHOAT CBECHH 3a OBHE HACTAHHU M BeHAII A2 O NPpeKHHAT NponodooT K A‘ A Jso@ %N\
MPETXOAHO HABEICHHUTE 3HAIM Ke ce pa3BHjaT. CHTE CENIaTUBHM M TEPaINEeBTCKH CPelCTBa K@@@‘eﬂ : B
BO eIMHHLIMTE 3a HHTeH3WBHA HETa, BKIIy4yBajKH o U IporogoioT, Tpeba aa ce Tmpnpaar 3a7ia cg
OJP>KH ONTHMATHA HCAIOPaKa Ha KHCIIOPO U XeMOZMHAMMYKH NapaMeTpy. ITauueHTrTe cC emel

HHTpakpanujanen nputhcok (ICP) tpeba aa npuMaT cooaBeTeH TPETMaH 3a NOAAPINKA Ha \ .} q,
1epeOpanHioT niepdy3HCKH NIPHTHCOK 32 BpeMe Ha OBHe MOAU(HKALINH HA TPETMAHOT. J'Ielcap;{i:q mmy
A

ro BpIIAT TPETMAHOT Ce MOTCETYBAAT /ia He ja HaZIMHHYBaat fo3ata of 4 mg/kg/4ac JOKOJIKyY 3IOE « KO
MOCTOH MOYKHOCT.



Coonserna rpwka Tpeba a ce IpyMeHyBa Kaj MALHeHTH CO HapyIllyBamba Ha MeTabOIM3MOT Ha
MAcTHTE M BO NIPYTH COCTOJOM KaJe JIMIIMAHUTE EMYJI3HH MOpa Ja ce KOPHUCTAT NPEeTNAa3HEeo.
IIpenopawiiBo € HUBOTO Ha MacTH BO KPBTa Jla €€ CJEAM ako Nponodol ce AaBa Kaj MALHEeHTH 38 KOU
Ce CMETa JIeKa e U3JI0XKEeHH Ha oceGeH PH3KK O MPEONTOBAPYBAE CO MACTH. AIMUHHCTpalMjaTa
Ha nponodon Tpeba COOABETHO Jia ce MPUIIArol JOKONKY MOHHTOPHHIOT YKa)KyBa JeKa MacTHTE
HEAJICKBATHO Ce OTCTPaHyBaaT O TENOTO. AKO MAIMEHTOT UCTOBPEMEHO, NIPUMa U IPYTH
UHTPABEHCKM JIMITH/M, HAMATYBaH-€ Ha KOJIMYECTBOTO Tpeba Ja ce HalpaBH co LieN [ Ce 3eMée BO
IpeaBH/ KOTHYHHATA HAa HHQY3UpaHH JIMMHAN KaKko e o ¢popMynanumjara Ha nponodoi; 1,0 ma
IMponodon-Jlunypo 10 mg/ml coapixu 0,1 r MacTH.

I[OHOJ]HHTCJ'IHH MEPKH HA MPEeTNA3JAHBOCT

IIpernasznuBocr € noTpeGHa NpH TPeTMaH Ha MALHEHTH CO MUTOXOHpHjamHa Gonect. Kaj oBue
NALMEHTH MOXe JIa ce jaBH er3anepbalyja Ha HUBHUTE HapYIIyBama KOra e MOMIOKEHH Ha
aHeCcTe3Hja, onepanyja i BO HHTEH3HBHa Hera. OApiKyBame Ha HOpMaJTHa TeJleCHa TEMIEpaTypa,
obe3bemyBame Ha jarnexuapati 1 fobpa XuapaTalyja ce npenopadaHy Kaj OBHe MalHeHTH. PaHute
nojaByBama Ha MUTOXOHZIpHjalHaTa er3anepbanuja Ha 6onecta u Ha "niponodon undpysuja cuaIpPOM”
Moxe fia Gunar cauyHu.

Iponodon-Jumypo 10 mg/ml He coapKM aHTUMUKPOOHH KOH3EPBAHCH H I'O (JaBOPH3MpA PacTOT Ha
MHKPOOPTraHU3MHUTE.

Kora nponodon Tpeba na ce acnupupa, Toj MOpa Aa ce U3BJIede aCeNTHYHO BO CTEPUIEH ILIPHIL] WIH
npubop 3a aIHKalKja BeAHAI 1O OTBOPAMETO Ha aMITYJIaTa Wid KPIICHETO Ha 3aTBOPAvOT Ha
BHjanaTa. AZIMHHACTpaIMjaTa Tpeba fa ce u3BpiIM Oe3 OUI0KyBambe. ACENTHIHUTE YCIOBH Mopa a
ce oApaKaT 3a nponodo 1 3a onpeMara 3a HH}Yy3Hja 3a BpeMe Ha HeJINOT NepPHOA Ha HHpYHAUpaHeE.
Cure MH(}Y31MCKH TEYHOCTH KOH Ce JOAaBaaT Ha Npono¢o1 THHHjaTa MOpa Ja ce aIMUHHCTPHPAAT
6aMcKy 1o YOOAHOTO MeCTO Ha KaHHJIaTa. AKO ce KOPUCTAT MH(Y3UOHH CETOBH CO (WITpH, THE MOpa
na OMaT JINMUIHO-TIPOITYCT/IMBY.

Iponodon 1 cexoj WMpHULL Koj coapxu nporodon ce 3a eHOKpaTHA yHOTpeba Kaj eaeH maiment. Bo
COIIACHOCT CO BaXKCUKHMTE YNATCTBA 33 APYTH JIMIUAHH eMYyJI3UH, IoeJUHEYHAaTa WH(Y3Hja Ha
npomnodorn He cMee Aa HaaMuHe 12 yaca. Ha kpajoT Ha npouexypata wiu 1o 12 yaca, OHa KO€ [OpaHo
Ke 3aBpLIM, U pe3epBoapoT Ha nponodon 1 HHpy3HCcKaTa JIHHIja MOpa Jia ce (pnaT u CMeHaT No
orpeba.

IToceOnnm npeaynpenyBama BO OHOC HA eKCIHIHEHCHTE

OBOj MeIMILIMHCKY MPOU3BOA COAPXKH NoMaliky o 1 mmol (23 mg) natpuym 8o 100 ml, T.e.
CYIOTHHCKH ¢ ,,0€3 HaTpuyM*™,

4.5 HATepaknun co APYrH MeAHNAHCKHA NPOA3BOAH H APYTrH GOPMH HA HHTePAKIHH

[Mponodon € KOpHCTEH CO CHMHAIIHA M eMMypaliHa aHECTE3Hja U CO YECTO YIOTpeOyBaHH CpecTBa 3a
npeMeuKalHja, IEKOBH 32 HEBPOMYCKYJTHA Onokajia, MHXAIAIMCKH CPEACTBA M AaHAIT€THYKH
CpPEICTBa; He € cpeTHaTa dapMaKosomka HekoMnaTuOuiHocT. [IoHHCcKH 1031 Ha nponogona Moxe Ja
ce NOTpeOHH Kora ce KOPHUCTAT OMIITA aHeCTe3Hja Wi Ce/lallija JOIOIHUTEHO Ha PETHOHATHHUTE
AHECTE3HOJIOIIKH TEXHHUKH.

HcroBpemenara ynorpeba Ha apyru LIHC nenpecrBu Kako WITO ce JIEKOBH JaJeHH 3a MPUIPEMa Mpex
aHecTe3Hja, HHXANALMOHHN areHCH, aHaJIreTHLM MOXAT [a JONMPUHECAT 33 CEATUBHHOT, AaHECTETHUKH
¥ KapIvopecIMpaTopeH NenpecHBeH edekT Ha nponodonor. [IpujaBeHa e anaboka XMIOTeH3Hja MO
aHeCTeTHYKa HHAYKLHja cO NponodoN Kaj MAHUEHTH TPETHPaHH ¢O prUdaMIHLIKEH.




4.6 IlnogHOoCT, OpEeMeHOCT H JaKTAIHjA

Bpemenoct
BesbeqHocta Ha mpornodon 3a BpeMe Ha GpeMeHOCTa He € OKaKaHA.

Cryauute xaj )XUBOTHHTE NIOK&KaJie pelpoAyKTHBHA TOKCHYHOCT (BHAeTe aen 5.3).

IIponiodhon He Tpeba Aa ce ynoTpeOGyBa kaj GpeMeHH xKeHH, OCBEH BO CJIy'aj KOTa TOa € alCoIyTHO
HeonxonHo. [Iponodon npemuHyBa npexy nianeHTaTa U MOXe Jja IPeAU3BHKA HEOHATATHA
JenpecHja. Merytoa, nponogo Moxe Jia ce KOPUCTH 3a BpeMe Ha MHAYLHpaH abopTyc.

0eHhe
HcnuryBamaTa M3BpIIEHH Kaj JOWIKM MOKaKaa Jieka ponodol ce H3aavyBa BO MaJId KOJHYHHU
npexy miekoTo. OTTyka eHHTe He Tpeba Aa 10jaT BO MepHoA of 24 yaca O agMHUHHCTpaLyja Ha
nponogoin. MiekoTo HacTaHaToO BO OBOj Mepuop Tpeda na ce ppiu.

ITnonHoCT
Hema nogaroun.

4.7 Baujanne Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3eH-€¢ H YIPABYBAIE CO MAIIHHYA
IMTanuenTHTe ce coBeTyBaaT AeKa 3a U3BECHO BpeMe Mo ynorpebarta Ha mponodos Mojke aa ce
OHecNocoOEHH 3a BpIICH:E Ha 3a1a4H ITO 6apaaT yMEIHOCT, KaKO Ha IPHUMEP, BO3CHETO U

YIIPaBYBAKETO CO MAIIHUHHU.

OnecriocoGeHocTa HHAYMpaHa o NporodioN reHepalHo He MOXKe Ja ¢e KoHcTaTHpa 12 yaca nmomolHa
(Be monume Buaete nen 4.4).

4.8 Hecakanu aejcrBa

HHaykuujaTa v OAp)KYBameTO Ha aHeCTe3Huja HITH ceflalifja co nponodos riiaBHo e 6e3 npobiaeMu co
MHHMMaJIHHM HaOAM Ha excuuTaurja. HajuecTo nprjaBeHHTe HeCaKaHH peaKiliy ce
(hapMaKoJIOMIKK IPEABHUTHBH HeCAaKaHH JI€jCTBA Ha AaHECTETHYKO/CEaTUBHO CPEICTBO, Kako Ha
npuMep, xunorensuja. Opue edexTH 3aBUcaT 0] aAMUHHCTPHPaHAaTa 103a Ha nponodoJi, HO ¥ 0
THNOT Ha JIEKOBHTE KOH Ce JIaBaar MpeJ] aHecTe3rnjaTa u o1 APYTH JIEKOBH KoM ce ,uaBaaT ncrospeMeHo.

ONIEPATHBHH W TEPANEBTCKU MPOLIEAYPH.

Talesia Ha HecaKaAHH PEeAKIHH HA JIEKOT

Hecakanute edextu ce noAeieH! cuopen HUBHATa QpeKBeHLHMja:
MHory yectu (= 1/10)

Yectu (> 1/100 no < 1/10)

Hesoobruaenu (> 1/1,000 no < 1/100)

Petku (= 1/10,000 mo < 1/1,000)

Mmuory petkun (< 1/10,000)

Henosnata dpexsennmja

Cuctem Opran Kinaca 3auecTenoct Hecakann aejcTBa
Ilopememysaroa Ha MHory peTtko Anadunakca 10 aHadUNIaKTHYEH
UMYHOTIOUWKUOM CUCTEM LIOK— MOY€ Jla BKITYUyBa

aHruoeneM, GpoHXOCTIa3MH,
SpUTEM U XUMOTEH3Hja




llopememysarsa na

Memabonuzmom u ucxpanama.

Hema nopatony 3a
3auecTeHocta (9)

Mertabonna anunosa (5),
xunepkanemuja (5),
xunepnunuaeMuja (5)

Hcuxujampucku
nopememyéareq:

Hema nmoparoum 3a
3auecTeHocTa (9)

Eydopuuno pacnonoxeHue,
3moynoTpeda Ha JIEKOT U
3aBHCHOCT O JIEKOT (8)

Hopememyearea na nepeen
cucmem:

Yecro

I'maBoGonka 3a BpeMe Ha ¢a3ara
Ha OTNIOPaBYBaH:€

Petko

EnunentupopMHH ABIWKEHA,
BKJTyYYBajKH KOHBYJI3HH H
OIKCTOTOHKC 3a BpEME Ha
HHIYKIMja, OPXKYBahe 1
OMOpPaBYBaKE

MHory peTko

IMoctonepatnBHO rybeme Ha
cBecTa

Hema nomaronu 3a
3ayecTeHocTa (9)

Henamepuu npuwkemwa

Iopememyearba nHa cpyesama
ynxyuja:

YecTo

Bpanukapaouja (1)

MpHory petko

IlynMoHapeH eaem

Hema nogaroru 3a
savecreHocTa (9)

Cpuesa aputmuja (5), cpLeBo
3arajysame (5), (7)

Backynapnu nopememysara:

YecTo

Xunotenzuja (2)

Pecnupamopnu, mopaxannu u

Yecto

TpaHSIerHTHa alHea 3a BpeMe Ha

MedujacmunanHy HHAYKIHja
nopememyesarea: .
Hema nogaronu 3a PecnmpaTopHa nenpecuja (Bo
3ayecteHocta (9) 3aBHCHOCT O] /103aTa)
Tacmpounmecmunaniu Yecto MauHHHa ¥ noBpakame Bo ¢a3ara
nopememysarea: Ha OIIOpaByBambe
MHory perko ITankpeartutnc
Xenamobunujapru Hema noaaroum 3a Xenaromeranuja (5)
nopememyearea 3auecteHocTa (9)
Mycrynockenemannu Hema nogaronu 3a PaGnomuomnusa (3), (5)

nopemenyeara u
nopememyearod HA C6P3HOMO
mKueo.

3auecteHocTa (9)

Penannu u ypunapHu MHOTy peTKo
| nopememysaroa
Hema noaarouu 3a
3auecTeHocTa (9)
Erie
Penpodyxmueen cucmem u MHory peTko Cexcyanna ausuH\{grimja
*

2padu
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semy |

Onwimu nopememyearea u MHory 4ecto JlokanHa 6onka Npy HHAYKLM]A

Peaxyuy Ha Mecmomo Ha 4)
anukayuja.
i HeBoobuyaenu Tpombo3a 1 pebUT Ha MecTOTO
Ha UHjeKTHpame
MHory perko Hexposa na tkusoto (10) no
CJIy4yajHa eKCTpaBacKyJapHa
aamMuaucTpauyja (11)
Hewma noparonwm 3a Jlokanna 6oika, OTeKyBame H
3adecteHocta (9) BOCHAJIGHHE IO CITy4YajHa
EKCTpaBacKyJlapHa
agMuHHCTpauyja (11)
Henumysarea Hema nogaroriu 3a Bpyrana tan EKT (5), (6)

3agecteHocta (9)

Hoepeou, mpyerve u MHory peTko ITocroneparusHa Tpecka
npoyedypaniy KOMNIUKAYUY.

M
@

(€)

@)

®)

()
Q]
@®)

©)

(10)

Petxu ce cepuozny Opanukapaun. ITocTojaT H30upaHy H3BECTYBaba 3a NPOrpecHja KOH acHCTONHja.
IToBpeMeHo, XUTIOTEH3HjaTa MOXe Ia Oapa ynotpeba Ha HHTpaBeHCKH (GuIynau U HamanyBamke Ha Op3uHaTa
Ha aMHUHHCTpanyja Ha mponogon.

MHory peTko ce IPHMEHH H3BECTyBalkha 3a pabIoMHU0II03a Kajie Nponodoll € alTHUAPaH BO JO3H
noronemMu o 4 mg/kg/uac 3a cefaruja BO €TUHUIIMTE 332 MHTCH3MBHA HETa.

Mosxe Aa ce MUHMMH3UpA CO IIPUMEHA BO MOTOJIEMUTE BEHH Ha NOJUIAKTUIIATA H aHTeKyOuTa HaTa jama.
Co INponodon-Jinmypo 1% (10 mg/ml) nokamaaTa 60JKa HCTO Taka MOXKe JIa ¢€ MHHHMH3UPA CO
KOaJIMHUHHCTpALHja Ha JIHJOKaUH.

KomOunaiyy o1 oBHe HacTaHH, IPHMjaBEH# Kako ,,cCHHAPOM Ha nponodon nudy3uja”, Moxar aa ce
3abenexar Kaj Cepro3HO OONHM MALMEHTH KOU Y€CTO UMAAT II0BeKe pu3HYHM (DAaKTOpH 3a Pa3BOjOT Ha OBYE
HAaCTaHH, BUAETE el 4.4.

Bpyranga tun EKT — enepanmja Ha CT-cerMenT 1 HeratieeH T-6pan Bo EKT.

Bp3a mporpecHja Ha 3aTajyBame Ha CpLIETO (BO HEKOH CIIy4aH CO JIETAJIeH HCXO) Kaj BospacHH. Bo Tue
CIIyYaH 3aTajyBaeTo Ha CpIeTo Gellle HepeCIIOHCHBHO Ha TPETMAH 33 HHOTPOITHA HOAIPILKA.
3noynoTpeba U 3aBHCHOCT 01 IMPon¢o, NpeXOMUHAHTHO OX CTPaHa Ha MPodeCHOHAJIHE JIALA BO
3JpaBCTBOTO.

He e no3naro 6unejku He MOXe Jia ¢ POLIEHH BP3 OCHOBA Ha JOCTANHKTE MOJATOIM Ol KITHHUYKHTE
CTyIHH.

Hexkpo3a e npujaBeHo TaMy Kaje € HapyIieHa OAP>KIMBOCTA Ha TKUBOTO

(D TpermMaHOT € CHMITOMATCKH M MO3KE fIa BKIydd MMMOGIIIH3AIHja M aKO € MOKHO HOJMIHYBAE Ha
TI0TO/IeHaTa HOTa, Jla/iekhe, BHUMATEIHA ONCEepPBalyja H KOHCYJTAlHja CO XUPYPT JOKONKY € NOTpeGHO.

[IpHjaByBamke HA MOXKHHM HECAKAHU J1€iCTRA

IpujaByBambeT0 Ha MOXKHHMTE HECaKaHH JejcTBa IO NOOHBameTo Ha OJOOpeHHeTO 3a CTaBame Ha

OpOMET Ha JIEKOT € BaXHO. Toa OBO3MOXKYBa HOCTOjaHO CICICHEC Ha OOHOCOT KOpPlCT/pHSHK Ha

MEAULIMHCKHOT IIPOU3BOI.

Hecakanurte 1ejcTBa O JIGKOBHTE MOXE Jia TH IpHjaBuTe BOo HanmoHaJHMOT LEHTap 3a

(hapMakoBUTMIIaHIIA NPH AreHIMjara 3a JIEKOBH M MeIMIMHCKH cpencrsa (yi.Cs. KHpPIJ'I 5
et i

Meromuj 6p.54 xar 1) wnm MO eNEKTPOHCKH TaT IpekKy BeO cTpaHata
http://malmed.gov.mk/.

4.9 TIpeno3mpame

Cry4ajHOTO nIpeIo3Upabe BEPOjaTHO Ke NMpeAn3BHKa KapIHOpecIHpaToOpHa ner[pecnja. S

Pecninparopnara nenpecuja Tpeba na ce TpeTHpa cO BelITauKa BEHTHIAIHja CO KUCIOPOA. 3a
KapIHOBACKyJlapHaTa AeIpecHja MOXe Jia € MOTPEOHO Ja ce MOCTaBH MMOHHMCKO INIaBaTa Ha MAllHeHTOT



H BO CCPHO3HH ClTydaH, Ja ¢€ KOPHUCTAT Iia3Ma €KCIIAHAEPU U CPENCTERA 3a pETyIUpamke Ha
IIPUTHUCOKOT.

5. ®APMAKOJIOOIKH CBOJCTBA
5.1 ®@apmakoaAMHAMHYKH CBOjCTBA

®apMakoTepaneBTCKa Ipyma: Apyrd omutH aHecteTuly, ATC-kox: NO1AX10.

Mexanu3aM Ha ACITYBAKE, g}aE!MaKOg]PIHaMH'-IKH ggeicma

Mo unTpaseHcka uHjeximja Ha ITponodon-Jlunypo 10 mg/ml, 6p30 HacTamyBa XHITHOTHYKOTO
AejCTBO. 3aBHCHO O PEXXUMOT Ha MHjeKTHparme, BpeMeTO Ha HHAYKIIHja HA aHecTe3ujaTa e nomery 30
u 40 cexynmu. TpaeweTo Ha ACjCTBOTO MO eAMHEeYHa GOTYC aqMHHHCTpALHja € KPaTKo 3apaau Op3uoT
MeTabonmu3aM U ekckpenwja (4-6 MUHYTH).

He e 3abenexaHa KIMHMYKY 3Ha4YajHa aKyMyJialuja Ha Ipornodoi o mprMMeHa Ha OBTOpYBayuKa
Gonyc uHjexuMja WK o “HPpy3Uja criopen NpernopadaHioOT PacHope] Ha JO3UPabe.

INanneHTOT GP30 ja moBpaTyBa CBECTA.

Bpanukapaujara v xunoreH3ujaTa NOBpPEMEHO ce jaByBaaT 3a BpeMe Ha MHAYKLMjaTa Ha aHecTe3Hja
BEpOjaTHO MOPaAM HEJOCTATOK Ha BaroJIMTHYKOTO JeiyBame. KapauouupkynapHara cocroj6a o6inyHO
ce HOPMATH3UPA 33 BpeMe Ha OIP)KYBambe Ha aHeCTe3HjaTa.

®dopmMynanujaTa Ha pornodosI BO MelliaHa eMyJI3Mja Ha TPUTTHLIEPHIM CO CPEIHM U TONTH JIAHIH
BOJIM KOH NOHMCKH KOHLICHTPALMK Ha CJI000AHHOT MEAMLIMHCKHM MPOU3BOA BO BoeHa (asa BO
cnopenda co YUCTUTE EMYJI3UH CO TPHUIITHIICPH/M CO 0Ty Janiu. OBaa pa3nuka Moske J1a ja objacHu
HaMaJIeHaTa 3a4€CTEHOCT U MHTEH3UTETOT Ha Gokarta 3abenexanu Kaj gpopmynauuute Ha [Iponodon-
JIumypo BO KOMIapaTHBHHUTE KIIMHUYKH CTYHH, 3apajii MHOTY HUCKaTa KOHLIEHTpal#ja Ha ciobofieH
nponodo.

Ieoujampucra nonynayuja

OrpaHUyYeHH CTYIMH 33 TPACHETO Ha aHeCTe3rjaTa Kaj Aeuara 6azupana Bp3 nponodon MoKaKyBaaT
neka Ge3beHOCTA H e(DUKAaCHOCTA Ce HEMPOMEHETH BO Tpael-e¢ 01 HajMHory 4 yaca. Bo jmreparypara
MOCTOjaT I0Ka3H 3a ynotpeba kaj Jenara KoM JOKyMEHTHpaaTt ynorpeba 3a mpoJIOHrHpaHu OpOLEaypH
0e3 npomMeHH BO Oe30eaHOCTA WK €(hHUKACHOCTA.

5.2 @apMaKOKHHETHYKH CBOjCTBA

Jucrpubyuuja

ITo uaTpaBeHcka agMuHKcTpanuja okony 98 % Ha nponodon ce Bp3yeaaT 3a IPOTEHHHTE O
razMara.

Mo uaTpaBeHcka GoNyc aIMUHHCTpalHja, TOYETHATA KOHLISHTpaIHja Ha mponodoi BO KPBTa HATIIO
ce HaMaJTyBa 3apajy Op3aTa AUCTpPHOYLMja BO pasiiMyHHTe KoMnapTManu (o-¢asa). IlonyspeMero Ha
aUcTpuOYyIHja € pecMeTaHo Jeka U3HecyBa 2-4 MHHYTH.

Ha euMHHAaLKja Bo -hasara e oa 30 mo 60 MuHyTH. [TocIefOBATENHO CTAHYBA BHIJIHB
KOMIIapTMaH KOj ja nmpeTcraByBa pequcTpuOyLdjara Ha ponodon on cnabo nepdyHau

LleHTpasHMOT BOJyMEH Ha AUCTpUOYIHja € Bo cniekrapoT ox 0,2-0,79 I/kg TenecHa T
BOJIYMEHOT Ha IUCTpuOyLHja Bo ctabuinHa coctojba Bo criekrapor ox 1,8- 5,3 1/kg Te

Buorpancdopmalmja




IMponodon rnaBHO ce MeTaboMU3Upa BO LPHHOT Aol 3a dopMHUpar-e MIyKypOHHUIH O NPONOdOIIoT
Y [IYKYPOHHIH H CYN(haTHH KOBbYTaTH Off HeTOBHOT KOpeCHOHAeHTeH XuHot. Cute MeTabonuTh ce
HEaKTHBHHU.

Enumunanuja
ITponodon 6p30 ce eMMMHHUPA OJf OpTaHKU3MOT (BKYIIEH KIUpeHe okoiy 2 /mun.). KiupeHncor ce

BPILH IIPeKy METabO0NH3MOT, IT1aBHO BO LIPHUOT Jpob, Kajie INTO 3aBUCH Off KPBHHOT MPOTOK.
Kipencot e noBHcok kaj neuiara Bo cnopeaba co Bospacuure. Oxory 88% o4 asMHHHCTpHpaHATa
J103a ce u3adyBa Bo (opMa Ha MeTabonuta npeky ypuHata. Camo 0,3% ce W3nadyBa HeTIpOMEHET

MpeKy ypUHarTa.

Ieoujampucxa nonynayuja

ITo enuneuna no3a na 3 mg/kg nHTpaBeHCKH, KIMpeHCOT Ha mponodon/kg TenecHa TeKHHA ce
3roJIEMH CO BO3PAacTa M TOa: MPOCEUHHOT KITUPEHC Oellle 3HAYMTENHO MIOHM30K Kaj HOBOPOJIECHUHIbA <
1 mecen crapoct (n = 25) (20 ml/kg/mMun.) Bo criopeaba co nocrapu aena (n = 36, Bo3pacHa rpymna o
4 Mecer 1o 7 roguHH). JIONONHUTENHO HHTEPUHIMBHTyallHATa BapHjaOUIHOCT Oelne 3HAUUTEIHO
U3paseHa Kaj HoBopoaeHunba (criekrap 3,7 — 78 ml/kg/mun.). [Topagu oBHe orpaHHYEHH CTYIUCKH
MOJATOLN KOM MOKa)KyBaaT rojeMa BapujabHITHOCT, 32 OBaa BO3pacHa rpyma He MOXKE J1a ce Hagat
TMIPENOpPaKky 3a JO3Hpamse.

ITpoceunnoT kaHpeHe Ha nponodon Kaj nocrapy Aeua no exuHedeH 3 mg/kg 6omyc Oeme 37,5
ml/mun/kg (4-24 mecetm) (n = 8), 38,7 ml/mun./kg (11-43 mecern) (n = 6), 48 mL/mun./kg (1-3
roauen)(n = 12), 28,2 ml/mMun./kg (4-7 roguan)(n = 10) Bo criopenba co 23,6 ml/mMun./kg Kaj
Bo3pacH# (n = 6).

5.3 IIperxIHHMYKH NOZATONH 32 (e30eAHOCT HA JIEKOT

HpeT KIHHUYIKUTE MOJATOLH JOOHEHH Bp3 0asa Ha KOHBCHUHMOHAJIHU CTYAWH 32 TOKCHYHOCTA Ha
TMOBTOpYBa4Ka n03a U r’CHOTOKCUYHOCTA HE YKaXKyBaar Ha MoceOHH ONACHOCTH 32 nyfeTo. He ce
CHIPOBEACHH CTY/IMHM 3a KApLIMHOT'CHOCTA.

O6jaBeHHTE CTYAMH Kaj XHMBOTHH (BKIIyUHTEITHO M MPUMATH) BO A03H LITO PE3y/ITHPAAT BO JIECHA 10
yYMEpEHa aHeCTe3Hja, MOKaXyBaaT JieKa ynoTpebara Ha cpe[cTBa 3a aHECTe3Hja 3a BpeMe Ha MEePHOJIOT
Ha 6p3 pacT Ha MO30OKOT WJIM CHHAIITOT€HEe3aTa, Pe3yJITHpa co 3aryba Ha KIeTKH Kaj MO30KOT BO
pa3Boj, ITO Moxke Aa OHze MOBP3aHO CO NPOJIOHTMPaHH KOTHUTHBHHU HeocTaTol. KiMHHYKOTO
3HaYeH-e Ha OBHe He-KIIMHUYKY HA0IH He € TO3HATO.

He ce 3abenexaHu TepaToreHu IejcTra.

Bo CTYAHH 3a JIOKaJIHa INTOAHOCITHBOCT, HHTPaMyCKYJIHaTa PIHj exunja pe3yaTupauie co OIITCTYBaka Ha
TKHBOTO OKOJTY MECTOTO Ha PIHjeKTl/IpaH:e.

6. DAPMAILIEBTCKH OCOBHMHU HA JIEKOT
6.1 TIlomMommHH cyNCTAHIHE

MacJ0 Off 3pHa 0J1 coja, paduHUpaHH,
TPHIVIMLEPUAH CO CPEIHH JIaHLH,
TIHIEpo,

JICHUTHH OZ jajue,

HATPHYM OJlear,

BOZIa 32 UHjEKLIMH.




6.2 HexkoMnaTHOHJIHOCTH

OB0j MeIHIIMHCKH [IPOM3BOJ HE CMee Ja Ce Mellla CO APYTH MPOHU3BOM, OCBEH CO OHHE CTIOMHATH BO
nen 6.6.

6.3 Poxk Ha ynorpe6a

HeorBopeno:
2 roavHH.

Ilo npBOTO OTBOpamHE:
a ce ynorpeOu BeaHaILl.

Ilo Auaynuja cnopej ynatcrBara:
AJIMHHMCTpaLMjaTa Ha JWIYLHMjaTa MOpa Ja IOYHE BEHAIN 10 MOJIrOTOBKATA.
6.4 Uysame

[a He ce uyra Ha Temneparypa Hax 25°C.
Ha He ce 3aMp3HYBa.

6.5 IlakyBame
Awmmynu Bo 6e360jHo cTakiio Tun I kou coapxat 10 ml wnu 20 ml emynsuja.

Bujanu Bo 6e360jHo crakno Tum 11 3aneyaTenu co 6poMoSyTII ryMEeHH 3aTBOpa4H KoM coapxart 50
ml win 100 ml emyn3yja.

I'oneMuna Ha NaKyBaw:€:

CrakneHu aMIynm: 10x 10 ml, 5 x 20 ml
Craxnenu Bujand 1 x 50 ml, 10 x 50 ml, 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

Moske 1a He ce BO IIPOMET CHTE TOJIEMHHH Ha IaKyBamba.
6.6 MHucTpyxnnn 3a ynoTpeda, pakyBambe H OTCTPAHYBalbe HA 0THALOT

Cexoj HeynoTpeGeH NPOH3BOA WIH OTIIAJEH MaTepHjal Tpeba Aa ce OTCTPaHH BO COTIAacHOCT CO
JIOKJIHHTE OfpeadH.

Caposute Tpeba aa ce mpotpecar npen ynorpeba.

Camo 3a elHOKpaTHa yniorpeba. Jlenosu o1 cOOp>KHHATA KO Ke OCTaHaT Mo NpBata ynorpeda Mopa na
ce oTcTpaHar, BuaeTe aen 4.2.

Otxaxo Ke ce npoTpece, ako 3a0esexure ojasa Ha JBa cjoja, MEIMLMHCKHOT MPOH3BO/A He Tpeba na
ce ynoTpeOyBa.

[Mponodon-Jlunypo 10 mg/ml TpeGa na ce MelIa caMo €O CIIEAHUTE MPOU3BOAHM: TNIYKO3€H PacTBOp 3a
undysuja 50 mg/ml (5 % w/v), pacTBop Ha HaTpHyM xJiopuj 3a uHdysuja 9 mg/ml (0,9 % w/v)u 1 %
JHIOKAHH pacTBOp 3a uH(y3Hja 6e3 koH3epBaHCH (BuaeTe aen 4.2 ,,MeTon H Tpacke Ha
agmunrcTpamuja” ,,Madysuja Ha paspeaes [Iponodon-Jlumypo 10 mg/ml®).

uady3uja 50 mg/ml (5 % w/v) wnu pacTBOp Ha HATPUYM XJIOPUA 3a HHPY3Hja 9 m
nomoul Ha Y Katerep BO 61M3MHA Ha MECTOTO HA HHjeKTHPamkhe.



7 HME U ATPECA HA HOCUTEJIOT HA ONOBFPEHHME 3A ITPOMET

b.bpayn Anpua n.0.0. 3arpe6 — IIpercragaumreo Ckorje
Ckynu 3, 6p. 55, 1000 Cxonje, Makenonuja

8 BPOJ HA OJOBPEHUETO 3A ITIPOMET
15-6440/14
15-6440/2-14

9 JATYM HA ITPBOTO OAOBPEHHE 3A IPOMET/OBHOBYBAILE HA
OQNOBPEHHUETO

Hatym Ha npeoto omobpenue: 01.11.2004
Jarym Ha mocrneqHoTo oOHOBYBame: 15.12.2014

10 JATYM HA ITIOCJIENHATA PEBHA3HWJA HA TEKCTOT

Centemspu 2019r.




