3BUPEH N3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HMME HA JIEK

Vrpasuct®-370, 370 mg jon/ml, pacTBOp 3a MHjeKTHpate

Jonpomun

2. KBAJMTATHUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Varpasuct-370:

1 ml pacTBOp 32 MHjeKTHPambe WIH UH(DY3Hja, WK OPATIeH PACTBOP COAPIKH:

769 mg jonpomun (exBuBajeHTHO Ha 370 mg Bp3aH jox).

3a 1eJI0cHATA JIHCTa Ha TOMOIIHY CYTICTAHLHH, BUAETe To AenoT 6.1.

EKCIMIHEHT co nosHaro aejctso: Cekoj ml compyu o 0,01109 mmol (exsuBanentHo Ha 0,2549 mg)

HaTPHYM.

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

Varpasuct-370: pacTBOp 3a HHjeKTHpake Wi HH(Y3uja, WK OpajieH pacTBop

TIposupeH, 6e360€eH 10 6JIe/10 JKONTEHUKAB PacTBOP, 6€3 YECTHYKH.

DU3HYKO-XeMHUCKH U HH3UYKHU CBOjCTBA:

YarpaBuct- 150 240 300 370
pH 6,5-8,0 6,5-80 [6,5-8,0 [65-8,0
Buckosurer (mPa-s or cP)

Ha 20°C 23 4,9 8.9 22,0

Ha 37°C 1,5 2,8 4,7 10,0
Ocmotcku nputHcok Ha 37°C

(MPa) 0,86 1,22 1,59 2,02

(atmocd.) 8,5 12,1 15,7 19,9
OcmomnanHocTt Ha 37°C

(Osm/kg H,0) 0,33 0,48 0,59 0,77
OcmonapHoct Ha 37°C

(Osm/I pacts.) 0,28 0,36 0,43 0,49
I'ycruna (g/ml)

Ha 20°C 1,164 1,263

Ha 37°C 1,158 1,253
MonekynapHa TexuHa (g/mol) 791,12

4, KJIMHUYKU OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTCKH HHAMKALMH

OBOj MeJMIMHCKH IPOU3BOJ € HAMEHET CaMo 32 IWjarHoCTHYKa ynotpe0a.




Varpasuct-370:

- Anrvorpaduja, anrnokapauorpauja, AUrUTaIHA CyNTPAKIKMCKa anruorpaduja
TTonoGpyBame Ha KOHTPACTOT BO KOMILjyTepu3upaHa Tomorpaduja

- Vporpaduja

- Busyenu3anyja Ha TEJECHH Iy ITHHUA

(Mcxydok: Muesnorpaduja, BeHTpuKyorpadwuja, mucTepHorpaduja)

Vrpasucr -370:

Ce KOpPHCTH Kaj BO3PACHH JKSHH 32 mamorpaduja co 3roJleMeH KOHTPAcCT 3a NMPOLEHKa 1 OTKPUBALE Ha
[103HATH WA COMHHTEITHH JIE3UU HA JI0jKaTa,

- rokpaj Mamorpaduja (co mm 6e3 yATpa3sByK) WK

- KaKo ajTepHATHBA HA MarHeTHATa pe30HaHLa (MP) noxonky MP e KOHTpauHAMIIMPaHa HITH
HeZoCTalHa.

4.2 [lozupame M HAYMH Ha anJIMKanMja

Omnmuty uHGopManun

Jlozata TpeGa /ia ce NPHIIATO/iM BO COTNIACHOCT CO BO3pACTa Ha MALMEHTOT, Te)KUHaTa, CpLieBaTa v
6y6pexHara QyHKIHja, ONIITATA cocToj6a, peNeBaHTHOTO KIMHIYKO Npallakme, Kako 1 ynotpebeHaTa
TexHWKa Ha MCIIUTyBame M o6acTa mro Tpeba a ce HCIUTa.

Jlexapor ja ofipe/lyBa COO/IBETHATA KOHLEHTpAIlKja Ha jOA ¥ MOTPeGHIOT BOyMEH 32 CeKoj MalMeHT
noeuuaedno. Ha kpajoT oft 0Boj Aexn Bo TabenapHa gopma e 1a/ieH peries Ha NpenopavyaHuTe
BOJIyMEHH 32 Pa3/IMYHHTE KOHLECHTPALWK Ha pacTBOPH Ha jOmpOMH 3a CEKOj PETMOH Ha TeJIOTO ITO
Tpeba fa ce BU3yeIu3npa.

BxynHaTa 103B0NeHa 103a o7 1,5 g jox 1o kg TenecHa TexxuHa He Tpeba fa ce HaJIMMHYBa BO S/IcH
JieH Ha ucrutyBame. Kaj Yarpasuct-370 Ha BOTyMeH OX npubiuwkHO 4 ml Ha kg TenecHa TeXUHA.

Ilo IpaBuio, MalUeHTUTe KOU nNpuMaat KOHTpPACTHH CPEACTBA HHTpaBacKyJIapHO Tpe6a 1a oCTaHaT BO
JIe)KEYKa noJioxk0a 3a BpeMeE Ha TrocTarkara 3a anm/maunja.

3azpejme 20 KOHMPACMHOMO CPEOCMEO npeo aniuxayuja
KoHTpaCTHHTE Cpe/CTBA KOH Ce 3arpeBaaT /I TeIeCHa TemMnepatypa pei aruKaluja mogodpo ce
TOJIepHPAAT ¥ MOJIECHO CE MHjeKTHpaaT Mopajil IOMaNHOT BUCKOSUTET.

30 dononHumenHi 8adICHU UHGOPMAY U 3a paKysarse, 6udeme 20 0e1om 6.6.

Tumn Ha aruIMKalyja:

Virpasuct-370: 3a MHTPaBacKyJIapHa, MHTPakaBUTapHa WK OpainHa yrotpeba.

HuadbopMaumuTe Nogojy ce oJiHecyBaaT Ha CJICAHUBE NoeAUHEYHU 00J1acTH Ha annuxaum'@

Humpasenosna ypoepaguja

BaykHO € Jia ce HarloMeHe JieKa TPy W3Be/lyBare Ha MHTPAaBeHCKA yporpadwuja Kaj feua, noTpeGHU ce
penaTHBHO BUCOKH JI031 Ha KOHTPACTHO CPECTBO MOPaAH cnabaTa Gu3MOSIOLIKa CTIOCOGHOCT 3a
KOHLIEHTPHUpAE Ha HE3PETHOT HePPOH HA MH(aHTHIHAOT GyOper.

Komnjymepusupana momozpaguja (K1)
Vnrpasuct-300 Tpeba a ce anjiMumupa Kako Op3a MHTpaBEeHCKa
VH]eKTOp CO BUCOK MpHTHCOK. Kora ce kopucTat 0aBHHU CKE
KOHCTAHTHH HHUBOA BO KPBTA, [IPEropavyBaMe I0JIOBHUHA
OCTATOKOT OJI 103aTa Jia Ce JaJie BO POK Of1 2-6 MUHYTH,
BpB. IIporiecoT Ha CKeHuparbe Tpeba Ja 3aMo4He 110 3aB

H, aKO € MOXXHO, TPEKy
3‘%}* %‘EG@‘;OCTI/IFHaT peJaTHBHO

df%’iﬂ(fg fa c?e(/a)}fmuupa Kako 6oiyc, a

Y PIET aKO ﬁe?go;x(e Jla ce OJIp KU CTabuIeH

‘Lﬁ’yﬁ’a&@;ﬁ{a;@@mﬁa daza Ha amTHKaLyja.
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Kora ce usBeaysa crmpanna KT, a 0coGeHo Kora ce KOPHCTAT TEXHHKH CO [OBEKE MPEcelly, ce
cobMpaaT pasIiYHM MOJIATOUM A0/eKa IALMEeHTOT € Bo (a3a Ha 3aipxKyBarbe Ha 31uBoT. Co e jia ce
onTUMU3Hpa ePEeKTOT Ha HHTPaBEHCKaTa GOlyC MHjEKIHja BO PETMOHOT WITO CE HCINTYBA (ONTUMAITHO
HABJIETYBAkb€ Ce MIOCTUTHYBA BO PA3/IMYHHU MIEPUOH BO 3aBHCHOCT OJI MATOJNOIKHTE N3MCHH Ha
TKMBaTa), Ce peropayyBa yroTpe6a Ha aBTOMATCKU HHjEKTOp CO BUCOK MPHTHCOK U Gouryc.

Ipu u3BenyBamwe Ha KT, morpeOHaTa KOJMYMHA HA KOHTPAaCTHO CPE/ICTBO U CTarkaTa Ha aruKanyja
ce 0IpelyBaaT BO 3aBUCHOCT OJf OpraHMTe IWTO Tpeba Ja ce MCTUTAAT, AjarHOCTHYKOTO MPallakbe, HO
3eMajKi I¥l ¥ TIPEIBUI ANapaTyTe LITO Ce AOCTAIHHU 32 KOHKPETHOTO HCIUTYBakbe (Ha IpuMep,
CKEeHHMpaIbe 1 BpeMHHba Ha Gopmuparse cHuMKH). IIpu ynotpe6a Ha ypeau wro paGorar 6aBHO ce
npenopadysa uH}Yy3Hja, a 6oITyc HHjeKIHja kaj Gp3u CKeHepH.

JTuzumanua cynmpaxyucka anzuozpaguja (ICA)

Bo mHory ciy4an, uHTpa-apreprckara JICA Moxe na pe3ynTupa co MHOTY MoIoOpEeHN CHUMKHU Off
roJieMHUTe KPBHH CaJIOBU ¥ apTePHH Ha BpaToT, OyOpe3nuTe U eKCTPEMHUTETHTE, TyPH M BO CIIy4aH Kora
aIUTMLMpaHaTa KOHLIEHTpalyja Ha jonpoMu/ 61 6uiia HeI0BOJIHA 32 KOHBEHIMOHATIHA aHruorpaduja.
3ato0a, OBOj METOJI Ce MperopadyBa 3a MALWEHTH co HapylueHa Gy6pexHna ¢pyHKuHja.

IIpu u3BenyBambe Ha apTeprorpadja Ha JOJTHUTE EKCTPEMHTETH, BO OZ[pE/IEHH CITy4an Moxe 1a bune
noTpeGHO Ja Ce aIUTMIMPAaT MOroeMu KOJIMYHHH Ha KOHTPACTHH cpe/icTsa (okony 200 ml), Ha
npuMep, Kora Tpeba a ce HCIHUTAaT JBeTe Hoze (Buau Tabena).

Llanm 3a oujanusa

Varpasuct-150 e norozieH 3a BU3yeNIM3alyja Ha LIAHT 32 JIMjajinu3a o Le Ja Ce IPOBEePH JeKa
' (DyHKLMOHHMpA MPAaBUJIHO, MPH IITO ce aruuupa 3-5 ml Yarpasucer-150 co enna unjekiyja. He ce
notpeGuu moseke o SO ml KOHTPACTHO CPEACTBO 3a Le/1aTa MOCTArNKA Ha BU3yenu3alyja Ha
HEMOCPEIHMOT LIAHT Cajl ¥ BeHCKa JpeHaxka 10 V. cava superior.

Buzyenuzayuja na menecnu uyniunu

KonTpacTHOTO cpeacTBO Tpeba fa ce MHjeKTHpa Mo (IryOpOCKOIICKO CIeCH:e KOra ¢ alliiypa npy
aptporpaduja, xucrepocanmuarorpaduja u ERCP (engockorcka peTporpajisa
XoJIaHrHomnaHkpearorpaduja).

Konrtpactha mamorpacduja (KM)

VTpasucT Tpeba J1a ce MHjeKTHPa HHTPABEHCKH, IO MOYKHOCT CO MOMOLI Ha HHjeKTOp. CHAMAeTo
3am0YHyBa NPUOJIIKHO 2 MUHYTH MO aJIMHHICTpAIKjaTa Ha KOHTPACTOT.

Boszpachu:

Varpasuct-300/-370: 1,5 ml/kg TenecHa TexuHa

EOHOHHI/ITCJIHI/I I/IHQOQMagI/II/I BO BpPCKa CO moceOHU rpynyv NanrueHTH

Hosopodenuursa u beburoa

Be6umarta Ha BO3PACT MO/ €IHA FOJIHHA — 0COOEHO HOBOPOJIEHYHIbATa — CE MOJIIONKHM Ha
EIIEKTPOJIUTEH UCOANAHC U XeMOAMHAMCKH IIPOMEHH. 3aT0a, MOKPaj 3eMabeTo NpeIBU/ Ha
crienpUYHATA 3[PaBCTBEHA COCTOj6 Ha MALMEHTOT, OTPebHa e U TIPETNAsIMBOCT IPU H300POT Ha
JI03aTa HAa KOHTPACTHO CPECTBO H TP M3BETYBatbe Ha HCIIUTYBAETO.

Iayuenmu co napywena gyHxyuja na bybpesume
Buijiejku jopOMM/IOT PeCH MCKITy4HBO Ce H3JladyBa MpeKy OyOpesuTe BO HenpoMeHeTa ¢dopma,

10TpeGHO € MOAOJIro BpeMe J1a ce eIMMUHMPA Kaj MALMeHTH CO HapylleHa ¢yHnkumja Ha 6yOpesure.
Co 11eJT /1A Ce HaMaIK PH3HKOT Of1 OIITETyBame Ha GyOpesuTe NpeIu3BUKaHO TPag;
CpeJICTBO, MAIMEHTHTE CO [IOCTOjJHO OLITETYBambe Ha OyOpesnte Tpeda fa
1032 Ha KOHTPACTHO cpeAcTBo (Buau aei 4.4 u 5.2). Mcro Taka, ce mpemno
na ce cnenu OyOpeskHara (pyHKIHja HajMaIKy TPH [eHa [0 UCTIUTYBaH€




Ta6ena: INpersen Ha 06aCTUTE HA aTUIMKALMja Ha pas/MuHK KOHUEHTPAH Ha PaCTBOPH Ha
jOTpOMHE/I TPH [IMjaHOCTHKA CO PEHATeH, JaleH TPeKy UHjeKupja, MH(Y3Hja WK opaiHa armKanyja —
TpenopayaHnuTe PacTBOPH ce 3a/e0eeHH:

E . Bonymen (ml)
e . | Konunenrpauuja
OBiict Hi atUtmeania | pappanjon Konsennuonanu | Jlururanxa
. Gem e e : a puam- CYNTpPaKLKCKa
: ! | (mg/ml) . :
L Al anruorpaduja aHruorpaduja
IIepéﬁpaJlHa aﬂrnorpaqmja_ - L
370 40 - 60 25-30
Topalca.rma anruorpadmja
370 | 50-60 25-30
| 300 50 - 80 25-35
s | 370 40 - 60 20-25
A coelzaca ‘ Lo 300 25-35 15-20
A. mesenterica superzor ) 300 30 - 40 15-20
A. mesenterica inferior L 300 15-25 8-12
A splenzca G e 300 15-30 8-15
A. hepatica o ] o 300 20 - 40 10-20
A. renalis '. e ] 300 8-15 5-8
Alll‘llorpa(l)nja Ha eKcheMme-m*re
Topnu ezccmpemumemu e
ApTepnorpa(bHJa o oy 150 - 10 - 40
e 300 20-30 10-15
@neGorpaqm_la e s ua e 240 30-40 10-15
Shh et 300 20-30 8-15
anyenusamga Ha mau'r 3a Jxmannsa | 150 3-50 3-50
Honnu elccmpemumemu L :
ApTepnorpa(ana Ha Kapnm(a-ﬂora | 150 - ~ 100
G ; L1300 70 - 150 40 - 80
el e it 0y 370 60 - 120 40 - 70
A. femoralis aaee o] 300 20-30 10-15
<I>neﬁorpa<1)uja e o | 240 80 - 100 60 - 80
.| 300 60 - 80 60 - 80
Auruoxapnuorpaqmja e
Komop (o iis e ) 370 40 - 60 20-30
A. coronariasinisra | 370 6-10 4-5
A. coronaria dextra oL 1] 370 4-8 4-5
KommjyTepusnpana romorpaqm;a
FnaBa L BO3pAsHU | 240/300/370 100
g omema. .| 240/300 2,0 ml/kg TenecHa TexxuHa
Ileno TGJIOV; . B03paCHK | 240/300/370 100 - 150
mema | 240/300 1,0 - 3,0 ml/kg TenecHa TexxuHa
I/InTpaBeHosﬂa yporpaqmjaj dRin
BospacHu : | 240/300/370 1 - 1,5 ml/kg TenecHa Texx1Ha
Hoaoponeﬂqmba < 5 kg | 240/300/370 4 ml/k MHA
Bebuwa 5 <10kg | 240/300/370 3 ml ‘{'eg@emﬁp i
Mamu )Ieua e 10=30 kg . | 240/300/370 2 mfffkgsenecna TSt |
Jlenia Ha ytmnmnaa Bospac'r >3‘0} kgf_ 240/300/370 1,5 miikg Te?ecr;u?‘nemyfgaf
Olynauny HA Te10T0 | e
Aprporpaduja : . |240/300/370
'XﬂcTepocannHHrorpa(bn_]a G | 240/300/370
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'(I)ncrynorpa(bq]a 240/300/370 1-10
. 240/300/370 10-30
240/300/370 1- 3
300/370 10-100
240/300/370 2- 20
'anﬂapHa unc'rorp A( 240/300/370 250 —500
fI{oumpacmua Mcwoepaqbzga (KA/D
Bospacen ~ 370 1,5 ml/kg TenecHa TexHHa

4.3 KonTpauHAHKALHH

IIpeoceTHBOCT (aiepruja) Ha aKTHBHATA CYNCTAHIMja WM jOM HIIH Ha KOj GHJIO OJf eKCLIMIIEHCHTE
HaBeJIeHH BO ToukKa 6.1.

4.4 TIloceGHn mpeaynpexyBama U MEPKH HA MPETNA3IMBOCT NPH yNoTpeda

3a CHTe BUIOBHY aIUIMKAIlHja

Anepzoudnu unu anaguaaxmoudHy peaxyuu (peaKyuu Ha nPeocemausocn)

Io arumkaryja Ha YITpaBUCT, MOXKe Jja Ce I10jaBart MCeBI0-aleprUcKy (aeprouiHN)/peakiiy Ha
IIPEOCETIIMBOCT HIIH JPYT'H UAMOCHHKPATCKH PEaKLMK (KapAHOBAaCKyIapHH, PECTIMPATOPHH M KOXKHH
peakIi1) HE3aBHCHO Off 103aTa. MOXKHH ce TICeB0-aJIePrHCKH PEeaKLH CO Pas/iMiHa TeXHUHa, ra
mypu v ok (Bumu 1 e 4.8). HajroneMHoT e o1 OBUe peakiuu ce CITydyBaaT BO POK OJ1 NOJIOBUHA
Yac 1o aIVIMKAIMjaTa Ha KOHTPACTHH CPECTBA, HO MOXKHH C€ U OJJIOMKEHH PeakLyH (110 YaCOBU HIIU
JIEHOBH).

PH3HKOT O peaKLiMy Ha NPEOCETIIMBOCT Ce 3roJieMyBa BO CITy4aj Ha:
- MCTOpHja CO PeakIMi Ha KOHTPAaCTHHU CPECTBA
- JHMjarHOCTHIMpaHa GPOHXHjaIHa aCTMa HIIH JpyTa IPEIUCIIO3ULMja Ha alepriu

Ha 1o4eToKOT Ha CeKOe MCITUTYBaHe CO KOHTPACTHH CPE/ICTBA, NALMCHTHTE Tpeba qa Ouaart orncexHo
MCTIpallaHy 3a HUBHATA MEIUIMHCKA HCTOPHja BO OJIHOC Ha rOpPeCioMeHaTHTe d)aKTopH Ha PU3HK.
WHpuKanmjaTa Mopa ia ce yTBpP/IM BO CTPOTH IPAHHILIH 33 TIALMEHTH CO aleprucka aujaresa, opany
TIOTOJIEM PU3HK O]l PEaKIMH Ha IPEOCETIINBOCT (BKIYUHTETHO U TELIKH PEAKLUH).

I[Mopajy HUBHATA HEPELOBHA T10jaBa, BAKBMTE HACTAHH HE Ce MPEIBH/UTHBY BO KOHKPETHH CITy4aH.

[areHTHTe TPETUPaHH cO GeTa-0I0KaTOPH MOJKE JIa IOXKMBEAT MOCHITHU PeaKIiK Ha IPE0CETIMBOCT,
ocobeHo Kora MMaat OpoHXHjalHa acTMa.

HOHaTaMy, TNAIMEHTUTE KOU JOXKHBYBaaT peaklU Ha IPEOCETIMBOCT, a 3eMaar ¥ 3emaar Oera-
6HOKaTOpPI MOXKE J1a 6H)_IaT OTIIOPHH HA CTaHAAPAHHUOT TPETMAH CO GeTa-aroHUCTH.

ITanpentuTe co KapauoBacCKyJIapHH 3a60nyBaH,a KOHM HMaaT TCIIKa peaKqua Ha IMpeOCETIIMBOCT CE
HM3JI02KEHHU Ha I0Tr0JIEM PU3HK 3a CEpHUO3HH, ITa IypH H (1)aTaJ'IHPI ocJICaAUIIH.

Bo TakBM cilyyaH, OJAHOCHO Kaj TAlMEHTH CO 3rOJIEMEH PHU3HK 32 aleProUIHH pea
Beke J0XKHBeasle YMEPEHH 10 TELKH aKyTHH PEaKI|H, MAalHeHTH CO aCTMa Ml
noTpe6eH MeIMUMHCKY TPeTMaH — Tpeba Jia Ce pa3sMUCIIH JaJii 1a C& KOPUCT
KOPTHKOM/H MPEJ UCTIUTYBAHE CO KOHTPACTHU CPE/ICTBA.

<
f’)
<
IToozomosxa 3a umna cumyayuja \%%
Bes ornex Ha KOJIMYMHATA U BUAOT HA aTlIMKaLH]a, Aypu H GJiary aneprouaH c%ﬁ'gTonin MO

NPBH 3HALM Ha Cepro3Ha aHa(UIaKTO/IHA peaKuuja koja Gapa ekysarbe. ITo oﬁa&rnpﬂ*u/ma '
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jo;mpaHm"e KOHTPACTHU CPEACTBA Tpe6a Ja ce Kopucrat caMoO BO MEJULUHCKH CpeJUHMU Kaae ITO
UMa JOCTAITHO JISKyBawke 3a HTHHU clly4ad, OMHOCHO KaJe LITO UMa HOTpCGHa oIpeMa H JIEKOBH,
JiIeKapH CO JOBOJIHO KJIMHUYKO UCKYCTBO, KaKO H OGy‘iGH MEIUIUHCKH IIepCOHAJI 3a aCI/ICTCHI_IPIja.

3aroa, MOpa Jia IMa MOXKHOCT 3a CIIpOBe/lyBarbe UTHH MEPKH Kaj cuTe MALHeHTH CO e 1a Ce JICKYBa
Cepyo3Ha peakiyja M Ia UMa AUPEKTEeH MPUCTAIl 10 noTpeGHKUTE JIEKOBH 32 UTHH CIIy4al M HTEH
XHPYPIIKH KOMIUIET.

TamuenToT Tpeba fa ce HabJbYyBa HajMaJIKy TOJIOBUHA Hac 110 3aBPIIYBAETO Ha aIUIMKaLyjaTa,
6umejku MCKYCTBOTO TOKaXKyBa JIeka HAroJleMHOT /ie/l CepHO3HH MHIMACHTH CC CJTy4yBaat BO OBOj
BPEMEHCKHU NEPHO/L.

Tewku HeCAKaHU peakyuu Ha Kodicama (SCAR)

Ipy anjuKaryja Ha jorpoMHUZ CO HEeTO3HaTa YeCToTa Ce NpyjaBeHy TEIIKU HECAKAaHH PEaKIK Ha
xoxara (SCAR) BrydyBajiu Stevens Johnson CHHAPOM, TOKCHIHA ENUAEPMAIIHA nekponusa (TEN),
peaxiyja Ha JJEKOBHU CO €03MHO(MITNja U CUCTEMCKH CUMIITOMH (DRESS) 1 akyTHa reHepali3upaHa
ersanTeMarosHa nyctyso3a (AGEP), koja Moxe fa Guae ornacHa 1o XHUBoT, exconujaTuBeH
mepmatuTHC, Stevens Johnson cuHIpOM.

ITaumeHnture Tp66a Ja 6I/IHaT H3BECTEHM 34 3HALIUTE ¥ CHMIITOMHTE U BHUMATC/IHO Jla ce ciaenar BO
OJIHOC Ha peaKIMM Ha KoXKata.

Kaj neuata, IpBAYHATA [10jaBa HA OCHII MOXKE MOTPEIIHO 11 Ce MPOTOIKYBa KaKo uHbexnuja 1
nekapute Tpeba a ja 3eMaT npeBUJl MOXKHOCTA 33 peakiyja Ha jorIpOMUJL kaj ieria LITO pa3BuBaaT
3HAIM Ha OCHII ¥ TPeCKa.

HajroneMHoT JeJ1 O/l OBHE PeaKLiH Ce ciyunja Bo pok o1 8 cexmuiu (AGEP 1-12 nena, DRESS 2-8
cenmuuy, STS/TEN 5 nena fo 8 ceamuum).

AKO NAaLMEeHTOT Pa3BUJI CEPHO3HA PeaKilija Kako To ce SJS, TEN, AGEP unu DRESS npu ynorpe6a
Ha jOMPOMHI, jONPOMH/IOT HE CMee HUKOTalll IOBTOPHO /ia Ce arliiypa Kaj OBOj MALIEHT.

Jlucynryuja na mupouoHama Jicne3oaq

JomupanuTe KOHTPACTHU CPE/ICTBA 38 PEHArCH BIMjaaT Bp3 QYHKLMjaTa HA TUPOH/HATA JKJIe3/a
ropa/i ciIo6GOIHUOT jOH/] COMPIKaH BO PACTBOPHTE, KAKO M IOTIOIHATEHHOT jomun ociob0eH BO
TeJI0TO TIO ATUIMKALjaTa MOPajK AejoNHAIIM].

Kaj naigenTy co AUjarHOCTHIMPaH WK CYCTIeKTeH XUIISPTHPOU/IM3aM Ul Kaj TalHeHTH CO
HOJLyJIapHa TyIABOCT, HOTpe6Ha € 0c0GeHO BHUMATEIHA MPOLICHKA Ha pHSHKOT HACIPOTH
npuo6uBKHTE, GHIEj KU jONMPAHATE KOHTPACTHH CPECTBA MOXKE /1a npeau3BUKaaT
XHIEpPTUPOM/IN3AM ¥ THPEOTOKCHYHA KPH3a Kaj TaKBH MALMeHTH. 3aroa, MOpa Jia ce J03Hae
cocToj6aTa Ha (YHKUMOHHPAKETO Ha THPOH/IHATA JUIE3/1a TIPS/l /1a Ce KOPUCTH Varpasuct. Kaj
HALMEHTH CO UjarHOCTHLMPAH MK CYCIIeKTEeH XUNEePTUPOHAN3aM Tpeba Aa ce yTBpIM Jajii MMa
notpe6a off 3eMarbe MPEBEHTUBHH THPOCTATCKHU JICKOBH.

VIMa M3BELITAH 3a Pe3yJITaTH OJf TECTOBHU Ha QyHKLWjaTa Ha TUPOU/HATA JKIIE3/1a KO yKIKyBaaT Ha
XUIOTHPOMIN3AM MM MUH/IUBA CYTPECHja Ha THPOU/HATA JXKIE3/IA TIO amuIMKanyja Ha joIupaHu
KOHTPACTHH CPEJICTBA Kaj BO3PACHH M Ie1MjaTPUCKHU NaLCHTH. IIpen ynoTpe6a Ha joAMpaHH

KOHTpPAaCTHH CpPEACTBa, Tpe6a Ja ce uMa npeasuj NOTEHIH)AJTHUOT PU3HK O/l XUIIOTUpOUOU3aM Kaj
MalueHTHu Co nujarocmunpaﬂa HJIM CYCIIEKTHA ﬂHC(byHKLII/Ija Ha TUpOHUHATA JXKJIC3/1a.

Heya
Kaj neaujaTpucku NalMeHTH IoMaJi O 3 roAuHH 10 €JHOKPATHO U I10B
KOHTPACTHH CPEACTBA KOU COAPIKAT jon, mpujaBeHa e TUPOHAHA mcdy
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areHc Koj COJIpKH jOJI M HajuecTo & HabJby/lyBaH Kaj HOBOPOJEHYHIbA H MPEBPEMEHO POACHH
6eGurba. HoBopoeHUMmBaTa MOYKE HCTO TaKa 1a OMIaT H3JI0XKEeHH TPEKy MajKaTa 3a BpeMe Ha
OpemeHoCTA.

TMomaia BO3AacT, MHOTY Majia POIHJIHA TeXHHa, IPeMaTypPHOCT, POTPATHHU 3a60.TyBatba KOU B/IHjaaT
Ha QyHKLMjaTa Ha TUPOMIHATA JKJIE3/a, [IPECTO]j BO CIMHHIIM 32 HEOHATAJIHA HIIH TeIjaTpUcKa
WHTEH3MBHA Hera M KOHTEHUTAJIHH CPLEBH 3a00iTyBama ce MOBP3aHHU CO 3r0JISMEHHOT PU3UK OF
XHIOTHPOHIA3aM TIO H3JI0XKyBarbe Ha KOHTPACTHH CpeJicTBa Kou conpxar joa. Ilequmjatpucky
NALUEHTH CO KOHTEHUTATHH CpLIeBH 3a60iyBarba MOXe J1a OMIaT BO MOrojieM pUsUK ropaau
mouecraTa notpe6a o] BUCOKH JI03H Ha KOHTPACT 3a BpeMe Ha HHBa3UBHH CPLICBHU MPOLEYPH.
XUMOTHPOMAM3MOT BO JETCKA BO3PACT MOJeE J1a [0 Hapyllli KOTHUTHBHUOT ¥ HEBPOJIOUIKY Pa3Boj M Ja
ce ojaBu noTpe6a ofl 3aMeCTUTEIHA THPOMHA XOPMOHCKa Tepanuja. ITo n3noxysame Ha KOHTPACTHH
CpeJICTBA KOH COAPIKAT jOJI, TOTPEGHO € MHMBHYATHO ClIe/ieHe Ha THpoMAHATa ByHKLHja 6a3upaHo
Ha PUCYTHHTE PU3UK (aKTOpH, OCOBEHO Kaj HOBOPOJCHUHE:A M TIPE/IBPEMEHO POoJIeH! Gebuiba.

Hapywysarea na IJHC

[Manuenture co HapyuryBamwa Ha [{THC Moske ja 6uaaT U3/I0XKeH! Ha 3roJIeMeH PHU3HK J1a MMaaT
HEBPOJIOIKY KOMILTHKALMK BO BPCKA CO aIIMKalujaTa Ha jonpomus. HeBpoomKHUTe KOMILTHKALMH
ce NoYecTH NpH LepebpainHa aHruorpadyja ¥ CIIMIHHE NPOLIEIYPH.

Wma usBewTa ennedanonaryja npu yrnorpeba Ha jonpomun (Buau aen 4.8). Ennedanonarujara ox
KOHTPACTHH CPEeJCTBA MOXKE J]a C& MaHH(ECTHpPa CO CUMIITOMH U 3HAIM Ha HEBPOJIOLIKA
Auc(yHKIHja, KaKo IITO ce FIaBo6OoIKa, HAPYLIYBathe Ha BHOT, KOPTHKATHO CIEMHIIO, KoHDY3Hja,
HaIla/i, rybeme Ha KoOpIMHaIMja, XeMunapesa, adasuja, 6eco3HaHUe, KoMa 1 LepeOpalieH elieM.
CuMIToMuTe OGHHYHO Ce M0jaByBaaT BO POK OJI HEKOJIKY MHHYTH IO HEKOJIKY 9aca I10 arulvKalujara
Ha jompoMH ¥ OOMYHO HCYE3HYBAaT 3a HEKOJIKY JIeHa.

dakTOpHUTE KOH ja 3roJieMyBaarT NPOIyCTIHBOCTA Ha KPBHO-MO304HaTa Gapuepa ro oJieCHyBaar
TPEMUHYBAETO HA KOHTPACTHOTO CPEACTBO BO LIEPEOPATHOTO TKUBO, LUTO BEPOjaTHO JOBEAYBa 10
peaxiuu o LIHC, Ha npumep, eHnedanonaruja.

JIOKOJIKY OCTOM COMHEBaEb€ 3a eHuedaonaTHja ol KOHTPACTHHU CPEe/ICTBa, Tpeba /ia ce 3aroYHe co
COOJIBETEH MEIULIMHCKH TPETMaH, a allTMKal{jaTa Ha jONpOMUJl HE CMee Jia Ce MOBTOPH.

Xuopamayuja

Mopa na ce 06e36emu cOOBETHA XUApaTallKja Kaj CHTe MAaLHeHTH MpeJl HHTPaBacKyJIapHa aryKanuja
Ha Yarpasuct. OBa ce ofiHecyBa 0COOEHO Ha MAlMEHTH KOU Ce U3JI0XKEHH Ha 3T0JIEMEH PUSHK OJf
aKyTHO GyGPEsKHO OIITETyBarbe MOBP3aHO co KoHTpacTHO cpencTeo (PC-AKI) (Bunere nen 4.4
,JIHTpaBacky/apHa aruiMKaryja — akyTHO OyOpeKHO OLITETyBatbe ), KaKO U Ha NMAalUeHTH CO
TOJIMYpH]ja, OJTUTYPHja, HOBOPOACHUYHbA, Oe0UIba, MaJI Jela U MTOCTAPH MALIUCHTH.

Kaj moBekeTo MalueHTH, 1o ToTpeGa, MOXe Ja e MOCTHIHE COOJIBETEH CTATyC Ha XHIpaTalyja.
TpeGa 1a ce yTBpAH Aaiu uMa noTpeba off IPOdHIAKTHYIKA HHTPABEHCKA XH/PATaLlKja, 0COOCHO Kaj
narpenTH co 3roieMen pusuk o PC-AKI. Omiykara 3a Toa Ha KOM TIALMEHTH UM € NIOTpeCHa
npodMIaKTHIKa MHTPABEHCKa XUApaTaluja Tpeba 1a ce 3aCHOBA Ha TPETIOpaky O/ HajHOBHTE
KJIMHAYKY yIIATCTBA Ga3upaHy Ha JI0Ka3H U MHAMBUIYATHHOT COOTHOC KOpHCT-pu3uk. OBa Tpeba na
BKITydyBa pasriie/lyBame Ha PUMeHeTaTa 103a (Ha IIpHMep, BUCOKA /103a), HAYMHOT Ha allIHKaIHja
(M3IOKEHOCT Ha ,,lPecUcTEMCKa elTMMUHalMja“) 1 Gy6pexHaTa ¢pyHKuMja (MPECYCTBO Ha TelIKa
6y6pexHa uncypuureHnja). Tpeba na ce 3emMe npeaBHA NPUCYCTBOTO Ha MPONPATHA Gonectu. Bo
cllyyaj Ha IIporpaTHa cpiiesa Gosect (Ha pUMep, Hampe/HaTa CpleBa c1abocT), MPOdHIaKTHIKaTa
MHTPABEHCKA XHPATALIHMja MOYe [a JOBe/Ie IO CEPHO3HH Kap/IMOJOUIKH KOMIUIMKALMH (BUIETE T'H U
nenoButed.4 ,,FIHTpaBacKy/apHa aruMKalija - akyTHo OyOpeskHO OlITeTyBabe ‘p@ﬁ'afgfnapﬂa

AR RS (M),

U J:/



Anxcuosnocm

Vci10BM NP KOM UMa MpeKyMepHa B030y/a, BOSHEMUPEHOCT U 60JIKa MOJKe Aa I'o 3rojemMar pu3uKkoT
OJ1 HECAKAHH JIejCTBA MM PeaKLMH NOBP3aHH CO KOHTPACTHU CPEICTBA. Tpeba 1a ce MUHUMHU3UPAAT
CHTE YCJIOBH IUTO NIOTTUKHYBAaT BOSHEMUPCHOCT.

IIpemxooHo mecmuparee

He ce mpenopadyBa IPETXOHO TECTUPahe Ha TIPEOCETIUBOCTA CO MaJia 71032 Ha KOHTpPAcTHO
CpeJIcTBO, OUAEjKU 0BOj NPYCTAI HE 06e36e/IyBa IpeABHATMBOCT, TYKy TIOHEKOralll ¥ J0Be/lyBa 10
CEpHO3HH, a IOHEKOTALl JTypH i CMPTOHOCHH PeaKiLy Ha NPEOCeTIMBOCT.

HuTpaBackyjiapHa al'IJ'II/lKaLlI/I.I a

Kapouosackynaphu 3a60nysara
ITalyenTHTE CO CePHO3HM KapAHOBACKYIApHH 3a60/TyBak-a MM TELIka KOPOHApHa CpLIeBa 6omect ce
M3J10’KEeHH HA TIOroJIeM PH3MK 33 KIMHWYKY PE/IeBAHTHH XeMOJWHAMHUIKH IPOMEHH 1 apuTMHja.

Oga ce oaHeECYBa 0COGEHO [0 MHTPAKOPOHAPHA, JIeBa BEHTPHKY/IAPHA U IECHA BEHTPUKYJIapHa
ATUIMKAIAja Ha KOHTPAacTHH CpefcTBa (BHACTE el 4.8).

Oco6eHO U3JI0KEHH Ha PU3KK OJ] CPLIEBY PEaKLMH Ce NAallMEHTHTE CO CPLeBa cnabocT, Tenka
KOpOHApHa cpLeBa 60/IecT, HeCTa0M/IHA aHTMHA [IEKTOPHC, 3a60JIyBatba Ha CPLEBUTE 3aJIMCTOLH,
HeoJaMHelIeH MUOKap/ieH UH(apKT, co KopoHapeH 6ajrac 1 NalyeHTH CO MyIMOHAIHA XHIIEPTeH3H]a.

VIHTpaBacKy/1apHOTO MHjeKTHParse Ha YIITPaBHCT MOJKe 12 MPE/M3BHKa My IMOHAIICH CeM Kaj
MAIMEHTH CO CpLieBa MHCY QULIMEHIIHja.

Axymno 6ybpesicHo oulmeniysaree

[lo uHTpaBacKy/apHa aruiiKayja Ha KOHTPACTHOTO CPEICTBO VnTpaBHCT MOJXKe fa ce T0jaBH aKyTHO
OLITETyBare Ha OyOpe3uTe MOBP3aHO CO KOHTPACTHO CPE/ICTBO (PC-AKI); oBa MOXe 11a ce
MaHu]ecTHpa Kako MUHJIMBO HapyllyBamkbe Ha 6yGpexHaTa byHKUMja HITH JypH 1 aKyTHa GyOpexHa
uHCy QUIMEHIHja BO PETKH CIly4aH.

ITpenucroHupauku GaKTopH ce: noctojHa 6y6pexHa HHCYGuIMeHIH]ja (BUALTE U e 4.2
,,JJOTIOJTHUTETHI MHOPMALMH BO BPCKa €O OoCe6HMU TPYIH MALHEHTH — MAMEeHTH CO HapyllleHa
6ybpexHa byHkumja“), Aexuapauyja (BUaeTe 1 el 4.4 ,,Cute BUIOBH HA aluIMKAlKja —
XUzpaTanmja®, Ajadberec MEIMTYC, MyJITHIIEH MHENIOM/TiapanpoTeHHeMHja, BUCOKH 1031 Ha
KOHTPACTHH CPEJICTBA H/UIM TIOBEKEKPaTHH MHjeKTHpParba Ha Y ITPABHCT.

TTaLpeHTHTe CO YMEPEHO /10 TELIKO HapylleHa OybpesHa dynximja (eGFR 44-30 ml/min/ 1,73m’) ce
H3JI0’KeHH Ha 3ronemeH pusuk og PC-AKI Bo ciyyaj Ha HHTpa-apTepucKa amIMKanyja Ha KOHTPacTHO
cpeicTBO U OyOpeikHa H3I0KEHOCT Ha ,,[PECHCTeMCKa enMMHHaNMja“ (Ha TIpUMeEp, AUPEKTHA
ATUIMKALAja HA KOHTPACTHO CpefCTBO Bo OybpexHara apTepuja, TOpaKajiHa M CyNpapeHalHa
a610oMHMHAITHA a0PTa).

[arpeHTHTe CO YMEPEHO /10 TEIKO HapyieHa OyOpexHa dynxumja (eGFR <30 ml/min/ 1,73m%) ce
M3JI0KeHH Ha sronemeH pusuk of PC-AKI Bo city4aj Ha HHTPaBEHCKa MIIH MHTpa-apTepucka
aTIMKaLyja Ha KOHTPACTHO CPEICTBO M Gy6peskHa H3JIOKEHOCT ,,IPeCHCTEMCKA enMMHUHaLHja“ (Ha
npuMep, 110 MHjeKTUpaibe BO IECHO CpLe, Ges10apobHa apTepHja, KAPOTH/IHA apTepuja, cyOKiaBHjanHa
apTepHja, KOPOHApHA apTepHja, Me3eHTEpUIHA apTepHja W11 MH(papeHaTHa apTepuja) (BUAETE U €N
4.4 ,,Cute BUIOBU Ha aruIMKanyja — Xuaparanuja’).

HMHTpaBacKy/J1apHHOT YITPaBHCT MOXE Jla C& KOPUCTH Kaj manueHTy 6e3 pe
dyHKIMja 32 KOU e MoTpeOHa Aujanusa, Oujejku KOHTPACTHUTE CPEICT,
eIMMUHHMPAAT MpeKy Aujanusa. BeiHall 10 paiOIOUIKOTO UCITHTY B2 2
XeMOJIHjann3a. /
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Bo ciyuaj Ha Temka OyOpexxHa HHCY pULIMEHLH]a, CEKOe JIOTOIHATEIHO CEPHO3HO OIITETYBabe Ha
LIPHMOT JJpO6 MOdXKE J1a PE3yJITHPA CO CEPHO3HO OJUIOKEHO ENTMMHHUPAhe HA KOHTPACTHOTO CPEACTEBO,
3a IITO MOXKE Ia Gue moTpeOHa XeMOoArjalu3a.

Jujabemec menumyc

3a 1a ce u3berHe MieYHa al|103a, MAIHEHTUTe O JujabeTec MEIUTYC KO ce JIEKyBaat co
meTdhopmuH Tpeba a ro U3MepaT HUBOTO Ha KPEaTUHHH BO CEpPYMOT Npe/]l MHTPaBacKyJ/apHa
aITMKallMja Ha jOJUPaHO KOHTPACTHO CPEJICTBO (BUAETE nen 4.5).

Bp3 ocHOBa Ha pe3yJITaTHTe OJ] TeCTOT 3a GyOpexHaTa dyHKuMja, Tpeba 1a ce yTPBAH Aali UMa
noTpe6a 3a MPEKUH Ha MOCTOjHA TeparHja co METGOPMUH.

Kaj ummnu nayuenmuy v BO Clly4aj Ha OrpaHMYeHa WK Hero3HaTa 6y6pexHa QyHKLuja, iekapute Mopa
BHMMATEJIHO /14 ' NPOLIEHAT PU3ULIKTE HACTIPOTH NPUIOOMBKHTE OJl UCIIUTYBABETO CO KOHTPACTHO
CPEJICTBO M MOpa J1a T Ipe3eMaT HEONMXOJHUTE MEPKH Ha MPETNa3IMBOCT: IPEKHUHYBambe Ha
TepanujaTa co MeTOPMHH, XHApaTaLyja Ha MALEEeHTOT, ClIeiehe Ha BpeHOCTHTe Ha GyOpexHaTa
dyHKIHja, cepyMcKky akTaT ¥ pH 1 BHUMATEHO Clieiehe Ha NAIMeHTOT 32 KaKBU GUIIO0 KIMHAYKHA
3HALK Ha MJIEYHa alyno3a.

Tpomboembonuynu Hacmanu

E/IHO CBOjCTBO Ha HEjOHCKUTE KOHTPACTHHU CPEJICTBA € HUBHOTO HMCKO MeIlamhe CO HOPMAaJTHUTE
dusuonomxu gyrKipu. CIIEACTBEHO Ha TOA, HA0BOP 00 JiCUS OP2AHU3AM, HEJOHCKUTE KOHTPACTHH
Cpe/ICTBA Ce OJIMKYBAAT €O I10C/1a0 aHTUKOAryJIaHTeH e(eKT, OTKOJIKY jOHCKUTE KOHTPACTHH
cpencTaa.

Iokpaj caMOTO KOHTPACTHO CPECTBO, GpOjHH APYrH (HaKTOPH MOKE JIa MPUOHECAT 32 110jaBa Ha
TpoMGoeMGomuyHN HacTanu. OBre (HaKTOPH BKITydyBaaT: BpeMETpaeHe Ha HCIIUTYBarbeTa, 6pojoT Ha
MHjeKTHPaH-a, MaTEPUjaIATE OJ] KO Ce H3pabOoTeHH KaTeTepoT U IINPHLIOT, XPOHUHHUTE GOJIECTH U
JIEKOBHTE ILITO ce AaBaaTr ucroBpemeHo. OBa Tpeba fa ce 3eMe MpeiBUJL BO KOHTEKCT Ha
KaTeTepu3allyja Ha KPBHUTE CajlOBH 3a J1a Cé MMHMMHU3HpAa PU3UKOT 0J1 eMOoHja 1 TpomMbo3a
TOBP3aHa CO UCTIMTYBambeTo. OCOGEHO MOpa 1a ce KOPUCTAT BHUMATEJTHH aHTUOTrpadCKy TEXHUKH,
KaTeTepoT Tpeba 4ecTo 1a ce U3MHBA O (PH3UOJIOMIKH COIEH PAaCTBOP (AKO € MOXKHO CO XelapyH), a
1IEJIOKYITHOTO BpEMeTpaeke Ha MocTankaTa Tpeba /ia ce CBe/ie Ha MUHUMYM.

Hapywysarea na I[JHC

Tpeba aa ce BHUMaBa BO OAHOC Ha HHTPABACKYJIapHATA al/IMKALMja Kaj NIALUUEHTH CO aKyTeH
nepeGpaseH HHpAPKT WK aKyTHA HHTPaKpaHHjaIHa XeMOparuja, Kaj IalkeHTH co 6oecT! KoU MOXKe
71a ja HapyIIaT KpBHO-MO304HaTa Gapyiepa, Kako U Kaj MalMeHTH CO LepeGpasieH eieM Wi aKyTHa
nemvenuHu3anyja. o arMkammja Ha KOHTPACTHO CPE/ICTBO, HHIM/CHIATA Ha LepeOpalHy Hara
MOXE Jia Ce 3rOJIeMH Kaj TALMeHTH CO MHTPAKPaHUjaIHHA TyMOPH, METACTa3H M ETTHIETICHja.
HeBpooLkuTe CAMIITOMH KOH TIPOU3/IEryBaaT ofl iepeGpoBacKyJIapHi HapyIlyBamba,
MHTPaKpaHUjaJIHA TYMOPH HJIA METAcTa3H, IeTeHEPaTUBHU WM BOCTIAIIMTETHH MPOLIECH MOXKE J1a Ce
BJIOLLIAT CO HHTpPa-apTePHCKa aTIMKaIKja Ha KOHTPACTHO cpeacTBOo. MHTpa-apTepuckaTa aruiiKaryja
Ha KOHTPACTHO CPEJICTBO MOJKeE Jia MPEAU3BHKA Ba30CMa3MH H MOC/IEI0BATENHH LepeOpartHy
rcxeMH4HH (eHoMeHH. [TauneHTHTe Co CHMITOMATCKM LiepeOpOBacKyJIapHH HapyLIyBamba,
HeoJaMHeIlIeH MO304Y€eH y1ap WM YeCTH MUHIMBH HCXEMHYHH Hallajly Ce MO MOrojieM PU3HK Aa
CTpajiaaT OJl HEBPOJIOLIKH KOMIUTHKALMK NPEIU3BUKAHN Of KOHTPACTHH CPE/ICTBA.

[ononnumennu paxmopu Ha pusux /
IManpeHTuTe co PEOXPOMOIIMTOM Ce U3JIOKEHH Ha TOrojieM pU3HK 3a pasp
XHIepTEeH3HUja M0 HHTPAaBACKyJIapHA aTUIMKallMja Ha KOHTPACTHO CPEACTBO.

VJ'ITpaBPICT MO2K€ Ja 'l BJIOIIKM CHMIITOMHUTE Ha MHiaCTeHHia rpaBHC.




Ynorpe6a BO TeJeCHH IIYNJIHHU

He Tpe6a na ce npasu ERCP co YiTpasuct Kaj MALMEeHTH CO aKyTeH NaHKPeaTUT 1 aKyTeH
xonanruThc 6e3 IpeTxoiHa BHUMATENHA POLEHKA Ha PUSHLIMTE 1 npupobuskure. [locrankara Mopa
J1a ce OIIOKH Jo/ieKa He Ce TOBJIeYaT aKyTHUTS CUMIITOMH (3-4 cemmuIM), OCBEH aKO HE Ce noTpebHU
WTHH TeparneBTCKH MePKHU KaKo LITO e OTCTPaHyBare Ha ONCTPyKTHBCH KaMeH Wi Oajrnac Ha
CTEHO3a.

Koumpacmua mamozpaguja (KM)

MawmorpadwujaTa co 3roJieMeH KOHTPacT pesysITupa co TorosiemMa u3oKeHoCT Ha MaIMeHToT Ha
jOHU3MPAUKO 3paderbe Ofl CTaHapaHATa mamorpaduja. Jlo3aTa Ha 3paueHe 3aBHCHU O/l nebenrHaTa Ha
[0jKaTa, TUIIOT Ha MaMOrpaCKHOT CHUCTEM LUTO C& KOPUCTH 1 CHCTeMCKHUTE TOCTaBKH. BxynHaTa 1032
Ha 3payerse mTo ce KopucTd Bo KM 0ocTaHyBa MO/ FPaHULATA [0CTABCHA BO Mel'yHapOJHUTE yNaTCTBa
3a Mamorpaduja (mox 3 mGy).

Hudopmanun 3a eKCUUNHEHCH

OB0j MEQUIHHCKY MPOU3BOJ COAPIKH MOMANIKY OXL 1 mmol Hatpuym (23 mg) no no3a (GasupaHo Ha
TpocevHaTa KOJTMYHMHA 3a JIULE CO TEXHMHA O/ 70 kg), OMHOCHO BO CYLITHHA € ,,6€3 HATPHYM .

4,5 WnaTepakuuja co APYrH JeKOBU U Apyrd dopmu Ha HHTEPAKUHUja

Burpanuy (Merdopmun): BureaHuauTe MOXe /1a ce eIMMUHIPAAT CO OJUIONYBAbe Kaj MalUeHTH KOU
cTpazaar oj] akyTHa GyOpexxHa MHCYQMLMEHIH]a WA CEPHO3HO XPOHUYHO 3abonyBame Ha 6ybpesure,
[IITO TIOC/IeJOBATEIHO MOXe /1a Ce aKyMyJIMpaaT, a CO T0a BEpOjaTHO Ja MPeM3BUKAaT MJICUHA
anuao3a.

Buzejkn ynotpeGata Ha YITPaBUCT MOJKe 11a IOBE/IS 10 HapylleHa 6y6pesxHa GyHKIHMja WM MOXKE 1a
r'o BIIOIIN HapyIUyBameTo Ha GybpexHaTa QyHKLIja, AIUEHTATE LITO NPUMaaT MeThOpMHUH MOXKE /1a
GUIaT U3IOKEHH Ha 3r0JleMEeH PH3MK 32 Pa3BOj Ha MyleyHa auuaosa, a 0COGEHO MALMEHTH CO MOCTOJHO
HapylIyBate Ha 6yOpexHaTa dynxumja (Bunere aen 4.4, IHTpaBacKynapHa anIMKanuja - akyTHa
6ybpesxHo omreTyBarme"). Bo 3aBHCHOCT Of1 pe3yITaTUTe O/l TECTOT 34 6y6pexna QyHKuHja, Tpeba
BHUMATEJIHO /1A C& pasriie/ia ANy e NPENopadIuBo Aa Ce HanpaBy NPEeKKH Ha JIEKyBarbeTo €O

MeT(OPMUH.

Hurepneykun-2: [IpeTxo/ieH TpeTMaH CO MHTepIeyKUH-2 (10 HEKOJIKY CEAMULIM) € NIOBP3aH CO
3rofieMeH PU3HK 32 OJUIOXKEH TOYETOK Ha PEaKlii Ha KOHTPaCTHH CPEACTBA BO BpcKa co ynorpebara
Ha YITpaBuUCT.

Pajpmonsoromu: ITo nATpaBackynapHa aruIMKaLyja, KOHTPACTHUTE CPeCTBA LITO COAPXKAT jon Moxe
Jia ja HamMayaT CriocOGHOCTa Ha TKUBOTO Ha THPOWAHATA NcIe3/a 1ia ancopGupa nsotonu. Kako
IoC/IeMLA Ha TOA, UjArHOCTHIMPALETO U JIEKyBabeTO Ha HapyIleHa ¢yHKUMja Ha TUPOMAHATA
JKJIE3/1a CO THPOCTATCKH Pa/IiOM30TONH MOJKe /ia OMaaT HapyLIeH! HEKOJIKY CEAMHLIH IO ynotpebara
Ha YIITpaBKCT, T1a AyPH M TIOJI0JIr0 BO M30JIMPAHH CITyHaH.

4.6 BpeMeHOCT H JaKTaAUM]ja

Bpemenoct
He ce cnpoBefieHH COOJBETHU J06p0 KOHTPOJIMPAHH CTY MM Kaj GpeMeHH JKEeHH.

EKCHepI/IMeHTaJIHHTe CTyauu 3a penpoayKTHBHA TOKCHYHOCT Kaj JKMBOTHH, CIIPOBEIICHH 32 BpEME Ha
6peMeHOCT, He NoKa)kaa HUKaKBU JOKa3H 3a IITCTHH e(i)eKTI/I BO OJHOC Ha paaBoj OT Ha

eMOpHOHOT/(eTyCOoT, parambeTo MK NOCTHATATHHOT pasBoj, 1o yroTpe6a Ha jonpoMuA Kaj yfe 3a

JIAjarHOCTHYKH LIEJIH. “W MEQy,
SESIING
< s, o)

. B . 7,8 N\ CN\ .
Kaj nyfeTo, Ge36eHOCTa Ha alUIMKal{jaTa Ha KOHTPAaCTHH CPEACTB 24 pﬁeMgH@peﬂﬁﬁg a cé yIuTe
He € JOBOJIHO JIoKakaHa. bujiejku H3/10)KeHOCTa Ha 3pateihe 32 BP ME HA 69§M§Ho§;ra 1\@“) \a ce
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136erHyBa KOJIKY IITO € MOXHO MOBeke, MOpa BHUMATEITHO /A Ce MPoLeHaT NPUIOGHBKUTE OJf CeKoe
PEHreHCKO HCTIUTYBakbe, CO MM 6e3 KOHTPacTHU CpeAcTBa. [Ipu oBaa mpoLeHKa Ha PUSUKOT
HACTIPOTH NPHI0OMBKHTE, LITO Ce OJHECYBa Ha yrnoTpebara Ha jOAMPaH! KOHTPACTHH CPE/ICTBA, MOpa
7la ce 3eMe Tpe/IBH M OCETIIMBOCTA Ha joJ Ha (heTaHaTa TUPOHM/HA JXKIIe3/1a.

oeHe
BesGenocTa Ha YITPAaBUCT Kaj IOEHUMIbA HE € IpoydeHa. CaMo MHOTY MaJl IeJ Of jOAUPAHO
KOHTPACTHO CPEJICTBO NIOMHMHYBa BO MajuHHOTO MIIeko. He ce ouekyBa HEraTMBHO BiIMjaHHE BP3

noenyeto (Bunete aen 4.4 ,,JluchyHKIMja Ha TUPOMIHATA HUIe3aa“).

C106G0IHHOT jO/IHL COMPIKAH BO PACTBOPOT HA KOHTPACTHOTO CPECTBO U jOAMAOT AOTIONHHUTEIHO
0c1060/1eH BO TEJIOTO MO NaT Ha JIejo[JHALHja Ce aKyMyJIMpa BO MajYMHOTO MJIEKO BO IIOBHCOK
crenen. Co LEJ /1a ce 3alITUTH JOSHYETO Off IPerojieMa U3JIoXKeHOCT Ha jous (pU3uk ol GJIOKUparbe
Ha CUHTE3aTa Ha THPOUHUTE XOPMOHH), Ofi 6€30€JHOCHH NPUYHHH CE TPETopavyBa JOCHETO Ha
GeGuiba IIOMaIH Of 4 Mecelu 1a ce May3upa aBa JIeHa U Ja ce GpJii ceTo CH(POHCKO MIIEKO.

4.7 EdexTn Bp3 ciocOOHOCTA 32 BO3€b€¢ H PAKyBalbe CO MALIHHH

He ce cripoBe/IEHH CTYMH BO BPCKa €O eh)eKTHTE BP3 CMOCOOHOCTA 32 BO3SHHE U PaKyBambe CO
MalIIlMHH 110 yroTpeba Ha YITpaBuCT.

4.8 HecakaHnu aejcTBa

Pesume Ha 6e36€IHOCHHOT PO

LenokynuuoT Ge36eaHoceH mpodua Ha YaTpaBHCT ce 6a3upa Ha IMOJATOLM 36MCHH OJf KIIMHHYKH
cTyuM Bo koM Gea Biirydenn 3.900 matpeHTH npeJ| IOYeTOKOT Ha mpofax6ara, U IoBeke o/
74.000 manMeHTH N0Toa, KaKo ¥ MOAATOILMTe JOOWEHH Ol CIIOHTAHH U3BEIUTAH U U3BOPH Ha

JIUTEpaTypa.

HajuecTo mojaByBaHM HecakaHu JejCTBa 3a0eNesKaHy Kaj MALMeHTH 10 3eMatbe YIITPaBHCT (24%) ce
rnaBo0oJIKa, rajemne | Ba3oArIaTalyja.

Hajcepro3HuTe HECakaHH [iejcTBa 3a0e/IeKaHH Kaj MallMeHTH 110 3eMatbe YJITPABUCT Ce
aHa(MIAKTOM/IEH ILOK, PECTIMPATOPEH 3aCTOj, OPOHXOCHa3aM, JIapHHrealleH efieM, GpaprHrealleH efeMm,
acTMa, KoMa, 1iepebpasieH HH(ApKT, MO304eH yaap, LiepedpaneH eieM, lepebpanHu
Hanaau/KOHBYJI3UH, ADUTMH]ja, CPLIEB 3aCTO]j, MHOKap/IHAa HCXEMHU]ja, MUOKapJeH UH(DApKT, CpLieBa
cnabocr, 6paauKap/uja, LHjaHo3a, HU30K KPBEH IPUTHCOK, LIOK, JUCIIHEA, Iy IMOHAJICH e/eM,
pecrupaTopHa MHCYQULHEHLHja U aCTIHpalyja.

[Ipu ynoTpe6aTa Ha KOHTPACTHH CPECTBA LITO COAPIKAT jOJ MOXKE Jia Ce M0jaBarT MOBeke BUIOBH
HecakaHy iejctsa. Ce TIpaBM pasiKKa noMery HerpeJBH/THBH IICEBI0-aJIEPIUCKH peakiyy (BUaeTe
nen 4.4) u hapmakonomku 06jaCHUBU ¥ NPEIBUIIMBY OPraHTOKCHYHM peakuuu. [Iceszo-
aNeprUCKHTE ¥ OPraHTOKCHYHUTE PEaKLIMK MOXe JIa Ce M0jaBaT UCTOBPEMEHO, TaKa LITO He € CeKOoralll
MOKHO KOHEYHO JIa Ce KaTeropu3rpa KOHKPETHHOT HaCTaH.

TaGenapHa npe3eHTanyja Ha HECAKAHW HACTAHU

HecakaHHTe JiejcTBa 3a6eNe)Kanu 110 3eMarbe YITPaBHCT Ce HaBeJIeHH BO Tabenara noJoly U ce
KaTEropU3MpaHH 110 Kjlaca Ha cucTeMcKH opranu. beme n36pan Hajcoonsetnrnor MedDRA tepmuH 3a
Jla ce OMHIIE OJpe/ieHa peaKLiija, Hej3MHUTe CHHOHMMH M CJINYHH CUMIITOMH.

HecakaHHTE [1€jCTBA O] KJIMHMYKUTE CTYUH Ce KIaCH(ULIMPaHH CIIOpe/, Hnnaaﬁw%‘é'@gﬁ' hojasa.
AR %
A o
. . Vi 4 ZER “
UecToTaTa Ha 110jaBa HA HECAKAHM JI€jCTBA ce Je()MHMpa CTIOpe/l CIIC/IHUBE f a?gdrf)puﬁrr / NERAAN
: ; 3 - LN i el s \\
< S ,‘,,-/://\ N 0
BoobuuaeHu (>1/100 no <1/10) 33 S’ -
HeBooGuuaeHu (=1/1,000 zo <1/100) ‘-\\:&A &
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Rare
Heno3nato
ITOIaTOLIH)

(>1/10,000 mo <1/1,000)
(yecToTaTa He MOXe /1a C€ NPOLIEHH BP3 OCHOBA Ha IOCTAIHUTE

HecakaHuTe 1ejcTBa 3eMEHH OJf IIPHjaBHTe MO MyIITame BO MPOAaXOa U OHUE 32 KOU He MOXKE /1a Ce
Hajie U3jaBa 3a UECTOTATA Ha [10jaBa Ce HABEJICHH TOJI ,,HENIO3HATO.

Knaca na
CHCTEMCKH
OpraHu

Boob6uuaeHu

HesooOuuaeHu

Perxu

HenosnaTto

HmyHonouku
CUCTEM

IpeoceTnuBOCT/aHa
GbuIaKTONIHU
peaxuuu
(anadunaxrouseH

=]

Annea®”,
BpOoncnazaM‘),
Hapu*HreaneH
enem’ / bapuHreane
HezxeM’/ efeM Ha
JIMILIETO,

Enem Ha jasuk”,
JlapunreaneH / dap
uHreases crazam®,
Actma? *),
Konjyuxrusuruc®,
Conse}be§),
Kusame,
Kamname,
Myxko3eH enem,
anmac”,
Bacunnaroct?,
Hpwuranyja Ha
rpnoto?,
Vprukapuja,
Yemame,
Anrnoenem)

Enpoxpunn
3a00JTyBamba

THUpOTOKCHYHA KpH3a,
Hapyiena ¢yHkuuja Ha
THPOHMIHATA HUTe3/1a

IcuxujaTprcku
3aboiyBamba

AHKCHO3HOCT

Bonectn Ha
HEpBHHUOT CUCTEM

Bprornasuua,
I'maBoboiika,
Iucreysuja

BazoBarayinu
peaxiuy,
Kondyswuja,
Hewmup,
ITapecrte3suja/
XHIIECTE3H]a,
ITocnanoct

Koma .

IlepeGpanHa
ucxemuja/undapkr”,
MozoueH y;xap' .
Ilepebpanen enem
LlepeGpanuu
HaIa1u/KOHBY/I3HH ),
ITprBpeMeHO KOPTUKAIHO

a)*)
]
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Kunaca na Boobuyaenu HeBooGuuaenu Petku Henosnaro
CHCTEMCKH
opraHu
HapyuryBama Ha TOBOPOT,
IMape3a/mapanusa,
Ennedanonaryja ox
KOHTPACTHO CPEACTBO
Bonectun Ha 3amateH
o4uTe BH/HapyIlyBa
e Ha BUJIOT
Bonectu Ha OrtereH ciryx
YBOTO U
JIABUPHHTOT
Cpuesu Bonka Bo Aputmun Cpues 3actoj ) | Muokapae uudapkt ),
3aboiyBama rpaauTe/cTeram MuokapyiHa Cpuesa cimaboct 9,
€ BO rpafiuTe ucxemuja ), Bpaaukapauja
[Manmuranun Taxukapamyja,
1uj aHosa’
Backynapau Xuneprensuja, | XunoteHsuja Illok ,
3a00TyBama Bazongunaraiyj TpomboembomnuHM
a HacTaHu®,
Basocrazam®
Bonectu Ha I[nanea*), Benoapoben emem’,
JMILIHUTE PecrimpaTtopHa
NaTHUILTA, any(buuueHunja*),
rpagure U Acnmpanuja’
MeJIHjaCTHHYMOT
Bbonectu Ha [NoBpakame, Cromauna 6onka Hucarmyja,
ractpouHTecTuHa | ['aneme OTOK Ha IUTyHKOBHHTE
JIHHOT TPaKT HITE3IH,
Jlujapea
bonectu Ha Bosiectn Ha KoXkarta co
KOXKaTa U 0jaBa Ha IUTyCKaBLH (Ha
MOTKO)KHOTO npumep, CTUBEHC-
TKHUBO IlonconoB wiu Jlajnos
CHHZIPOM),
Erzanrtem,
Epurem,
Xurepxuaposa,
AKyTHa reHepajysupaHa
ersaHTeMaTo3Ha
mycryJo3a, Peakiuja Ha
JIEKOT CO €03UHODMIMja U
CHCTEMCKH CHMITOMH
3abonyBaame Ha KomnapTMaH CHHAPOM 110
CKeJIeTHaTa eKkcTpapasamja”
MYCKYJaTypa,
CBP3HOTO TKUBO
1 KOCKUTE
bonectn Ha HapyuryBamwe Ha
OyOpesute u OyOpexHaTa dysxumja®,
yPUHAPHUOT KyTHa OyOpexHa
TpaKT , t \Hcquuneﬂunjaa)
Omnuitn bonka,. . Enem eyA00HOCT,

3abosyBama 1

1

Peakuuja Ha

ui]pecxa,
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Knaca na
CHCTEMCKH
OpraHu

Boo6uuaenu

HeBoobOuuaeHu

Perku

Hemno3nato

CHMIITOMH Ha
MECTOTO Ha
amIMKanyja

MEeCTOTO Ha
WHjeKTUpae
(pa3Hu, Ha
npumep, 6onka,
YyBCTBO Ha
toruua®,
,ueM§)
BOCIIAJIEHHE
Ha¥ u
OLITETYBame Ha
MEeKHUTe
tkuea® BO
Clly4aj Ha
eKCTpaBa3alyja)

b
YyBcTBO Ha
TOIIIHA

bnenuno

HcnuryBawa

IIpomenu Bo TenecHaTa
TemIeparypa

*) IIpHjaBeHy ce cllydyau OIACHH T10 )KHBOT H/MIH CO cMpT

a) ce O/IHECYBA CAMO Ha MHTPaBACKyJ/lapHa arIMKarnuyja
§) 3a6enexaHo caMo BO MPHjaBH IO MyIITake BO MpoAax0a (Hermo3HaTa 4ecToTa Ha I10jaBa)

Humpasacxynapna ynompeba
HecakaHuTe ejcTBa MOBP3aHU CO HHTPABACKyJIapHa alIMKalKja Ha jOAUPAaHUTe KOHTPACTHH
cpecTBa OOMYHO ce 671ary 10 yMEpEeH! ¥ MUHJIMBH I10 IPUPOJIA. Cenak, MOXe J1a ce TojaBat
CEPHO3HHU U U30JIMPaHU PEaKLMH, OTTACHH T10 JKXUBOT, 32 KOH © notpe6HO 6p30 M ehUKaCHO UTHO

JICKYBam€.

PeakiuuTe KOH KOHTPACTHUTE CPEACTBA CE jaByBaaT MHOTY IOYECTO U Ce MOTELIKHU MPH
MHTpaBacKyJIapHA arUIMKALKja, OTKOJIKY KOra ce aruTMIMpaaT BO TeJIeCHH LYIUINHY (MHTPayKTalHa,
MHTpPaKaBUTAPHA M OPAJIHA aTUTUKALHja).

Ynompeba 6o menecnu wiyniuHu
Buiejku Maa KOJIMYMHA KOHTPACTHH CPEJICTBA MOJKE Jla HaBJie3e BO KPBHUTE CaJIOBH MO
MHTPa/lyKTa/lHa MM HHTPaKaBUTapHa aruIMKauyja, MOXKHHU Ce ¥ aJleproMIHA PeaKuH Npu
MHTpaKaBHTAPHA aTLTHKALIM]a, KaKo LUTO Ce OMMIIAHH Kaj MHTPaBacKy/lapHaTa alllukaluja Ha
KOHTpPACTHO CPEACTBO.

CHUMITTOMMTE LITO C€ II0jaByBaaT BO KOHTEKCT Ha CHUMAam€ Ha TeJICCHU LIYIJTMHU MOXKE /1a BapupaaT
BO 3aBHMCHOCT OJf PETHOHOT LITO C& CHUMA M TeHEePATHO Ce MPEANU3BUKAHH Ol KOPHCTEHUTE TEXHUKH 38
ucnuTyBame. [loBekeTo HecakaHH J1ejCTBa Ce Cly4dyBaaT BO POK OZl HEKOJIKY 4Yaca Io aruTMKalyjara BO

TEJICCHU LIYTIJIMHU.

HpH TOIIOJIHYBamb€ Ha TEJIECHUTE ITYIUIMHH CO KOHTpPACTHHU CPEACTBA MOXKE 1a aojne a0 Oouka nopaav
CKCHaHSI/Ija Ha BOJIYMEHOT.

IToxpaj HecakaHuTe AejcTBa onMmanH rorope, o ERCP ucnurysa
Ha eH3MMHTE Ha MaHKPEeacoT U nojaBa Ha IAHKPEATHUTHC, BIUTYYBi
naHkpeaTuTuc. YecToTara Ha 10jaBa Ha OBHE HECAKAaHM JIEjCTB @hgﬁ%
Ha 3rojieMyBaibe Ha IIPUTHCOKOT BO TECHHUTE KaHAIM Ha TMaHK

IIOJIHEKE CO YJITpaBI/ICT
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3abenexxaHu ce racTpOMHTCCTUHAIIHA CUMIITOMH 10 OpaJiHa armmcauuja.

IlpujaByBame Ha HECAKAHM JIejCTBA

Axo 06HeTe HeKoe HeCaKaHo JIEjCTBO, BE/IHALI pa3roBapajte co Baimmot nokrop, hapmManeBT HiiH
MeIHIUHCKa cecTpa. OBa I'd BKIIydyBa M CHTE MOXKHU HECAKaHHM JI€jCTBA KOM He Ce OMHIIaHU BO 0Ba
ynatcTso. HecakaHuTte peakiyy Of JIGKOBUTE MOJXKE Jia I'M npujasuTe Bo HallHoHaTHHOT LieHTap 32
(hapMaKOBUIHIIAHLA NPH ATeHLMjaTa 3a JIEKOBH M MeMuuHCky cpenctsa (yi1.Ce Kupun u MeTtonyj
6p.54 KaT 1) WK TIO €JIEKTPOHCKHM MAT MpeKy BeG cTpaHa Ha AreHumjata https:/malmed.gov.mk/. Co
TpHjaByBambe Ha HECAKAHUTE [IEjCTBA, MOXKe Jia IIOMOTHeTe Jia ce 06e36esaT noseke MH(opMaLmH 32
0e30eIHOCTa Ha OBO) JIEK.

4.9 IIpemo3mpame

CHMIITOMHTE Ha NPENo3Upame MOJKE Jia BKIydyBaaT AUcOaaHC Ha BOJIa/eNIeKTPouTH, OybpexHa
uHCy QMIMEHIH]a, KaKo ¥ KapJMOBACKYJIapHU ¥ PECTIUPATOPHA KOMILTHKALMH.

I{enTa Ha JIEKYBamETO NPH MPEIO3Upatbe € 1 Ce OAPIKAT CUTE BUTATHU (yHKIMM U BEJHAII /ia Ce
3aI04He CHMIITOMATCKa Tepanuja criopel HHauKauuTe. Bo ciryyaj Ha ciTydajHO Npeo3upamse, MOKpaj
6y6pesxHaTa (yHKIH]a, TpeOa aa ce CIeIH CeKoj MOKEeH qUcOaIaHC Ha BOJA U eJIEKTPOIIUTH.
VATpaBUCTOT MOXKE Ja Ce HjaJIu3Hpa.

5. ®APMAKOJIOLIKHA CBOJCTBA
51 ®apmakoguHAMHYKH CBOjCTBA

dapmakoTepareBTCKa KaTeropyja: paCTBOPIIMB BO BOZA, HE(YPOTPOIIEH, KOHTPACTHO CPECTBO 32
PEH/IreH CO HUCKA OCMOJIAPHOCT (MOHOMEPHO HEjOHCKO KOHTPACTHO CPeCTBO 3a penareH), ATC kox:
VO08A BO5

JonpomuzoT, cyncTaHua 3a mogo6pyBame Ha KOHTPACTOT BO CHTE METO/IM HA allIMKalija Ha
VNTpaBKCT, € TPU-jOAUPAHO, He-jOHCKO KOHTPACTHO CPEJCTBO 3a PEHAINEH, paCTBOPJIMBO BO BOAA, CO
MoJieKy/1apHa TexxuHa o 791,12 g/mol. HeroBute KOHTPAaCTHHU CBOjCTBA CE MIOCTUrHYBaaT €O jOAOT
KOj € CTaGWJIHO Bp3aH BO MOJIEKyJIaTa H KOj I'Yl ancopbupa peHAreHCKHUTE 3pai.

Koumpacmua mamoepaguja (KM)
JleBeT cTyauu Ko BiiIyurja 1.531 maupeHT ri MCTpakuja MjarHOCTHYKUTE IeppOpMaHCH BO
peJieBaHTHHU N1OCTaBYBamba.

Bo cTyauuTe 3a MpoleHKa Ha coMHUTeNHH ey, KM nokaxa dyBcTBUTENHOCT 0f1 96,9% 10 100% 1
ciermduyHOCT 0n1 69,7% 1o 87% Bo criopenda co AUrHTaNHaTa Mamorpaduja, koja umarue
YyBCTBUTENHOCT OA 96,9% u cneruduanoct ox 42,0%.

Bo cTyauuTe 32 oLieHyBarbe Ha TouHocTa Ha KM Bo criopesi6a co ApyruTe AMjarHOCTUYKH METOH,
KM mnokaxa gysctuTesHocT o1 100% u HeraTiBHa npeaukTHHa BpenHocT (NPV) on 100% Bo
criopeni6a co MP (93% u 65%, p=0.04 1 p<0.001, coonseTHo ). Bo criopen6a co qururaiHara
mamorpaduja Ha ueno nose (FFDM) Bo koMbuHanuja co yntpasyk, KM mokaxa 1yBCTBUTEIHOCT OJf
92,3% nacnipotu 89,8%, p<0,05, nozuTiBHa npenukTuHa BpeaHocT (PPV) on 93% nacnporu 88,7%,
p<0,01 u Tounoct ox 90,2% nacnpotu 87%, p<0,05.




Bo cTyuuTe 3 MpeIonepaTHBHaTa NPOLCHKA 1 oApedyBare Ha CTaAMyMOT Ha KaHIep Ha nojka, KM
MOKa)Ka YyBCTBHUTETHOCT, cnenuduuHoct, PPV, NPV u tTounoct o 93%, 98%, 90%, 98% u 97%,
coonserHo. KM ro cMeHH XUPYPIIKH IUIaH BO 18,4% op cityuyaure.

5.2 DapMaKOKHHETHIKH CBOjCTBA

Pecopimuyja/nucTprbyImja

To UHTpaBEHCKa AMUTMKALKja, KOHLIEHTPALUUTE Ha jompomuz Bo IIa3Mara Gp30 ce HamaryBaar
ropa/i MCTpuOy1Mja BO eKCTpaueyIapHHOT NPOCTOp 1 [IOC/IeI0BATENHA eMMUHAIINja. BKYIHHOT
BOJIyMEH Ha AUCTPUOyIHja BO cocToj6a cO CTaOMIIHM YCIIOBU U3HECYBA npu6. 16 L, mTo noBeke UM
[OMaJIKy OIroBapa Ha 0GeMOT Ha eKCTpALIeTy1apHHOT IpOCTOP.

Bp3yBarbeTo 3a IUia3zMa NPOTCHHUTE € 3aHeMap/IuBo (MpUOMWKHO 1%). He nocrou goka3s fieka
jOTpPOMHIOT MOJKE /ia IEHeTpUpa HeOIITETeHa Gapuepa KpB-MO30K. ExcrIepMMEHTaIHH CTYy/IUH BP3
KHBOTHH [TOKaKaa IeKa MaJTi KOJIMUMHY Ha jONPOMUI MOXKE /ia IOMUHE HM3 OapuepaTa Ha
manenTata (< 0,3% o amuuMpaHara 03a Kaj (heTyCH Ha 32jaK).

Ilo aruMKaLFja BO XKONYHHMTE 1/HIK TAHKPEACHHTe KaHAIH BO KOHTekcT Ha ucnuryBameTo ERCP,
joZpaHATe KOHTPACTHH CPE/ICTBA CHCTEMATCKM CC aricopbupaar ¥ MoCTUrHyBaaT MakCMMaHa
KOHIIEHTpAaLlKja BO I1a3zmMara BO poK o1l 1 1o 4 4aca no anuMKanujaTa. MakCHMaTHUTE KOHICHTpalii
Ha jOJI BO CEPYMOT 10 MpoceHHa 1032 OX npu61. 7,3 g jon 6ea npu6:1. 40 maTH MOHUCKH OJY
MAKCHMATHUTE CEPYMCKH KOHLIGHTPAIUK 110 COO/IBETHATA MHTPABEHCKA aruTMKaIyja.

Buotpancd opMangja

JonpoMuIoT He ce MeTaboIHu3Upa.

EjauMuHaLyja
KpajHHOT MOy )KMBOT Ha eIMMMHALMja Ha jJOMPOMHU/IOT U3HECYBa npuGi. 2 Jaca, 6e3 oryiesl Ha

arniMuypanara 03a.

Kora ce KOPUCTH BO PaMKH Ha TECTHPaHHOT OIICET Ha J03Mpatbe, npoceyHaTa BKyIHA eJIMMUHALKja Ha
jonpomuz e 106 + 12 ml/MuH, ITO € eKBUBATIEHTHO Ha OyOpexHa enuvuHanmja on 102 £ 15 ml/mun.
Toa 3HauM AeKa jONPOMHMAOT C& eMMHUHUPA PETHCH HCKITYIHBO npeky Oy6pesute. Camo npu6i. 2%
oI IPMMEHETaTa /1032 C& ENMMUHMPA MPEKy U3METOT BO POk on 3 neHa.

[Ipy HHTPaBEHCKO MHjEKTHPAKLE, npu6i. 60% on fo3ara, a o 12 yaca Bo rpocek > 93% o no3ara, ce
eJIMMHHUpA CO ypHHaTa 110 TPH 4aca. EnuMuHALWMjaTa € MoBeke MK MOMAJIKy 3aBplieHa 1o NepHOA O
24 yqaca.

ITo ynotpe6a 3a ERCP BO jXOM4HHTE W/ViTY TIAHKpeacHUTe KaHallu, BO POK O/ 7 neHa
KOHLIEHTpALKjaTa Ha JO/ BO CEpyMOT Ce BpaTh BO npBOGUTHUTE BPSAHOCTH MPCA aniMKauujaTa.

JIrHeapHOCT/He-NMHEeapHOCT
DapMaKOKMHETCKUTE CBOjCTBA HA jonmpoMuz Kaj JIyfeTo ce MEeHyBaaT BO O/{HOC Ha no3ara (Ha mpumep,
Cynax, AUC) niny 3aBUCaT OJ1 103aTa (1a npumep, Vs, tV2).

OcobeHoCTH BO noceOHu rpyny NareHTH

Iocmapu nayuenmu (65 200unu u nocmapu)
CpenoBe4HH MaLUEHTH (49-64 ronuHM) ¥ OCTApH MALMCHTH (65-70 roauHu), KOU HE CTPaaAaT ox
3HAaYajHH OIUTETYBaba HA OyOpe3uTe HMaa BKyIHa eTMMHUHAIMja Off I1a3Ma fy 74 u 114 ml/mun
(TIpoceKOT Ha rpymnara Cpe/ioBeHH HallMeHTH 6eme 102 ml/MuH) U 11O 1 i
(TIpoceKOT Ha rpynara HocTapy MaluHeHTH Gewe 89 ml/mun); oxHOC m&mm"ﬁ%ﬁkyg" K1
BpEJIHOCTH OJf OHHE NOCHMEeHH 32 oMU 31paBH nuna (88 no 138 l\iﬁﬂ,ﬁlpﬁqel( f66'm MMUH).
VHAMBHLyaIHUTE BPEAHOCTH Ha MOJY)KMBOT Ha enuMUHaLMja Oe I&Iﬁ%l"yﬂ,grx aciﬂyﬂ;is_

2,7 4aca. Bo criopen6a co Onceror 1,4-2,1 yaca Kaj MyIaiy 31paB m@owm{m ‘ é]’»nogo:s: Ha
s SEZW o8
25, WY 8 e
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KpajHHOT NOJTY-KUBOT Gewte caudeH. MaiuTe pa3iMKu MOKe 11a ce 00jacHaT co (pU3HOIOMIKO
HaMaJTyBak€ Ha rJioMepyJIapHaTa (GUITpalyja IoBp3aHa co Bo3pacTa.

Ileoujampucku nayuenmu
dapMaKOKMHETCKHMTE CBOJCTBA HA jOTIPOMH/I HE Ce HCTIMTaHH Kaj Ne1jaTpucKaTa nomyJsianuja (BUAeTe

nen 4.2).

Iayuenmu co 6y6pescna oucynxyuja
Kaj nauuenTu co HapyureHa Gy6opesxHa GyHKIHja, BpDEMETPACHETO Ha I1a3Ma MOJTy)KUBOTOT Ha
jOTIPOMHJIOT € MPOJODKEHO MOPaJy HaMaieHaTa CTarka Ha riioMepyyiapHa duirpauyja.

Kaj manuenTtuTe co Maja 1o ymepeHa 6yOpexHa uHcquuHeHuHJa (80 > CLCR > 30 ml/mun/1,73 m®),
eJMMHHALMjaTa Off IU1a3HaTa maaHa Ha 49,4 ml/mMun/1 73 m? (CV = 53%), KaKo U Kaj NalkeHTH cO
CEpPHO3HO OLITETYBAE (CLCR 30-10 ml/mun/1,73 m?), Ho He M Kaj NAIMEHTHTE Ha UjaK3a,
omHocHo 18,1 ml/mun/1,73 m* (CV = 30%).

ITpoceununoT kpaeH noiyxuBor e 6,1 gaca (CV = 43%) kaj mauueHTH CO MAJIH 10 YMEPEHO TEIIKH
HapylIyBama Ha GyGpexHara dpynkumja (80 > CLCR > 30 ml/min/1,73 m2) u 11,6 yaca (CV = 49%)
Kaj MAIMEHTH CO CEPHO3HO OLITETYBabe Ha GyOpexHara dyHKImja.

KonuunHaTa NpoHajieHa BO ypHHATa BO POK Of 6 4Yaca M0 aIuIMKalujaTa usHecyBa 38% kaj nmauueHTu
CO MaJIO 0 YMEPEHO OLITeTeHa U 26% Kaj MALHeHTH CO CepHO3HO omTeTeHa 6yOpeHa QyHKumja.
Jloneka, mak, BpeiHOCTa Kaj 31pasu nodposomiu Geme 83%. Bo pok o 24 yaca 1o ammuupambeTo
jompomun, pacnaramero u3HecyBaue 60% kaj maueHTH co cab 10 yMepeH CTEeleH Ha OIUTETYBabe
1 51% Kaj MallieHTH CO CEPUO3HO OLITETYBake, 3a Pa3lihKa oj oBeke o1 95% kaj 3mpasure
JIOOPOBOJILIH.

Jonmpomu Moyke J1a Ce eNMMHUHKpA MO MaT Ha XeMoujanusa. Peuncu 60% on nosara Ha jonpoMun
MOJKe J1a ce OTCTPaHHM 3a BpeMe Ha 3-4acOBHa CecHja 3a J1jaiusa.

ITayuenmu co xenamanua ouc@ynkyuja
EfMMHUHaLMajaTa He € orpaHUYeHa Kaj MalMeHTH CO olITeTeHa QyHKIHMja Ha IPHUOT Apo0, Gunejku
jOPOMHMJIOT He ce MeTabou3upa 1 caMo 2% Of 103aTa ce eIMMUHKPA CO (erecor.

5.3 IperkIMHUYKH NOAATOIH 32 Oe30eqHOCT

Bp3 0CHOBa Ha pe3yJITaTuTe 0/ KOHBEHIIHOHAIHUTE CTY UM 3a (hapmakosomka 6e36eAHOCT,
TOKCHYHOCT BO KOHTEKCT Ha [OBTOPEHA AIUTHUKAIHja, PeNpOLyKLHja U TeHOTOKCHYHOCT, JIOCTAITHUTE
TNIPETKIMHAYKH [IOATOLH He YKaXKyBaaT Ha 0co0eHa OMmacHOCT 3a Jiy[eTo.

CucTeMcKa TOKCUYHOCT

ToKcHYHOCTA Ha jOrPOMH/ € HUCKA. EqUHEUHNTe ¥ MOBTOPEHHTE AHEBHHU CTY/IUH 32 CHCTEMCKA
TOJIEpaHIIMja HAa UHTPABEHO3HH aILTMKALMHU Kaj )KUBOTHHU HE TIPeM3BUKaa OINLITA 3arPHKEHOCT 3
arIMKaLyjaTa Ha eJMHEeYHa 1032 Ha YIITPaBHCT Kaj JTyf'e 3a IMjarHOCTHYKH LIEIH.

PenpoayKkTHBHA TOKCUYHOCT, TEHOTOKCHYHOCT
HcTpaxyBamara co jOpoMH]] He TIOKa)Kaa I0Ka3K 33 eMOPUOTOKCHYHH, TePATOreHH MIIM MyTareHH

edexTn.

JlokasiHa TosiepaHLHja
CryauuTe 3a JIOKaJIHA TOJIEPAHLIMja 110 eIMHEYHA ¥ MOBTOPEHA HHTPABEHCKA anyIuKanwja, Kako u
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CTyauMTe LUTO HCIIUTYBaa epeKTH Ha ceH3MOMIM3alHja cO KOHTAKT He MOKaKaa I0Ka3H 3a KaKBa
6110 TIOTEHLMjaTHA CeH3UOMIN3a1lKja CO KOHTAKT.

6. ®APMAIIEBTCKHA OCOBEHOCTH
6.1 Crnmucox Ha eKCIHIMHEHCH

HarpuyM KajaluyM eJeTar,

Hatpuym XiApOKCH/ (3a NPIIarofAyBame Ha pH)
XJ10poBOAOPO/IHA KHUCETHHA (3a mpunarogyBame Ha pH)
TpomeTamon

Boza 3a UHjeKTUpambe

6.2 HexomnaTHOHJIHOCT

Hopa;m MOJKHH pU3UILH 32 HeKOMl'IaTI/I6I/I.IIHOCT, yHTpaBHCT HHUKOTall HE Tpe6a J1a ce MelIa co Apyru
JICKOBH.

6.3 Pox Ha Tpaeme

3 roguHU

Xemuckara ¥ GU3MUKaTa CTAOMIHOCT Ha NPEnapaToT MOAroTECH 3a ynotpeba (pacTBop 3a WHjeK1Hja
win uHGbYy31ja, Wik OpaeH pacTBOp) ce JEMOHCTPUPAHU Ha 36-38°C Bo mepuop ox 10 yaca. Ox
MUKpPOGHOJIOLIKY ACTIEKT, MPEMapaToT MOArOTBEH 3a yrotpeGa Tpeba a1a ce KOPUCTH BE/IHALI, OCBEH

AKO METOJIOT IITO Ce KOPHCTH 32 1 Ce OTBOPH CaJIOT, FAPaHTHPa Ieka He NOCTOU HHKAKOB PU3HK OJ
KOHTaMHHALHja.

AKo npernapaToT MOArOTBEH 32 yrorpe6a He ce aIuIMIMpa BeHAIll, OTIepaTopoT MOpa /12 OCHrypa neka
IIPEOCTAHATHOT PACTBOP C& KOPHUCTH BO OMPE/IC/ICHUOT BPEMEHCKH TIEPUOJL U MO/ COOJIBETHH YCIIOBH.

6.4 TloceOHU MepKH 32 YyBaibe

3aInTUTETE IO Off CBETJIMHA U PEHATSHCKH 3pall.

He uysajte Han 30°C.

UypajTe ro YATPaBHCT CIIOPE]] yIATCTBATA U uyyBajTe ro NofaieKy of Aodar Ha iela.
6.5 Tun U cOAPKNHA HA ca0T

Bujana: 6e360jHa, craio v I

Ilumme: 6e360jHo, crakno Ty 1
3arka: XJopupaH OyTHIl elacToMep

OpHarpes HanoJIHeTa IAaCTHYHA KaceTa:
Kanucrep: nuKooneuH noiumep, 6e360eH, CHIIMKOHH3UPAH CO eMyJi3uja O/l CUITMKOHCKO Macio
['yMHUKa Ha KIMIIOT U 3aTBOPak-e Ha BPBOT: MOJIMM30NpPEH, Tin I, CUIIMKOHU3UPAH CO CHIMKOHCKO

Macio
ConuaHO jaapo: MoIuKapOoHaT
Bes6eqHo 3aTBOpambe: MOJIUIPOIMICH

T"oneMMrHa Ha NTaKyBambe
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Virpasuct-370:
10 mumuma, cexoe coapxku 50, 100 nmm 200 ml

6.6 TloceGHM MepKH HA MPETNA3JHBOCT NPH (piame U APYro paKyBame

Cekoj HeMCKOPHCTEH METHLIMHCKH TIPOU3BOJL HITH OTMAJIeH MaTepHjas TpeGa Aa ce Ppiiu COracHo
JIOKQJTHUTE PETY/IaTHBH.

VaTpasuct Tpeba 1a ce 3arpee 0 TEECHA TEMIIEpaTypa Npej| arliKalyjara.

VITpaBHCTHCT ce MCTIOpadyBa Kako IposupeH, 6e360eH 1o 611e10 XKOIT pacTBOp, NOATOTBEH 32
ymotpe0a.

KOHTpacTHOTO cpe/IcTBO Tpeba BU3yeIIHO Jia ce periena npex ynorpeba. buaejiku Yirpasuct e
BHCOKOKOHIIGHTPMPAH PacTBOP, BO PETKH CIIy4ad MOXe Jia JI0jie 10 KpucTanu3anyja (MIe4Ho-
3aMaTeH U3IJIel W/HIH CeMMEHT Ha IHOTO MJIM KPUCTAIH BO TEYHOCTA). 3a6paHETO € KOPUCTEHe Ha
KOHTPACTHMTE CPEJICTBA CO MHOTY CMeHeTa 60ja, ako Ce BUITMBH 9€CTUYKH (BKIIYIHTEIHO U
KPUCTAJIN) WM aKO CaJ0T € OLITETEH.

PacTBOPOT Ha KOHTPACTHOTO CPECTBO He Tpeba Jia ce MOBJIeKyBa BO Pe3epBOapoT 3a Hy3uja
TIOBP3aH CO YPeIoT 3a HHY3Hja 10 CAMHUOT MOYETOK Ha UCTIUTYBAETO.

I'ymenara 3aTka cMee Ja ce mpobue caMo eIHall 3a [1a CIPEYHTe HABJIEeTyBamhe Ha 3HAYUTEHA
KOJIHYECTBA MUKPO YECTHYKU BO PACTBOPOT MPEKY 3aTKaTa. 3a IpobuBae Ha 3aTkara U 3a
TIOBJIEKYBakh€ Ha KOHTPACTHO CPEJICTBO CE MPENnopavyBa KaHuIa co JOJr BPB, CO MAKCUMAJIEH
nujameTap of 18 G (ocoGeHO MPaKTHYHHU Ce CIELHUjaTHUTE KaHWIIH 32 MIOBJICKYBAe CO CTPaHM4EeH
oTBOp, Ha pumep kanuute Nocore-Admix).

PacTBOpHUTe Ha KOHTPACTHH CPEJCTBA 32 HHjEKTHPamhe MM MH(Y3Hja ce CIIaKyBaHH CaMo 32
eHOKpaTHa yroTpe6a. CUTe KOHTPACTHM CPEICTBA LITO OCTAaHYBAaT HEUCKOPHCTEHH 10
HCIIUTYBAmbETO MOpa Jia ce GpJiaT ¥ COOJBETHO [a Ce OTCTPAHAT.

JTOKONKY Ce KOPMCTH aBTOMATCKM CHCTEM 32 aIlIMKalyja Ha MEAMLMHCKH MPOU3BOJI, MPOU3BOAMTENIOT
Ha MeULUHCKHOT MPOU3BOJ Mopa 112 06e30e/H J0Ka3 3a COOIBETHOCTA Ha CEKOja TaKBa IIaHUpaHa
yrotpe6a. Mopa cTporo Jja ce ciiefiaT ynarcTBara 3a ynorpe6a Ha MEAULUHCKUTE IIPOU3BO/IM 32 KOU
cTaHyBa 360p. 3a6paHeTo € KOPHCTEHe aBTOMATCKH CHCTEMH 32 arliuKaluja kaj GeOutba 1 Mal Jena.

CrielHMBE MpaBUJIa Ce TIPUMEHYBAaT KOra ce KOPHCTAT HAMOJIHETH IIACTHYHH KaCeTH: KOHTPACTHH
Cpe/IcTBa cMee Jia aIuTHIMpa caMo KBalv(uKyBaH MeULIMHCKH NEPCOHAJl M MOCTAmKara CeKorau
Mopa Jia ce CIPOBE/LyBa CO KOPUCTEHE Ha COOBETHUTE METOM M ypeau. Mopa cTporo ia ce ciienar
CTEpUJTHUTE TEXHUKH Ha PaKyBambe MPU CUTE HHJEKIMHM KOU BKIIy4yBaaT KOHTPACTHH CPEACTBA.
KOHTpacTHHTE Cpe/icTBa MOpa Jla ce aIUIULMPAaT co ynorpeba Ha coofiseTeH uHjekrop. IloTpebnuoT
THIT HA HHjEKTOp € jACHO O3HAYEH Ha CaMHOT Cajl BO 3aBHCHOCT OJl BU/IOT Ha Kacerara. Mopa cTporo
Jla ce IOYMTYBAAT CUTE PEJIEBAHTHH YNATCTBA HA POU3BOJUTEIIOT.

7. HOCUTEJI HA OJJOBPEHHUETO 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO IIPOMET

Bayer doo Ljubljana, [IpercraBaumrso Ckorje
V1. AutoH ITonos 6p.1, jok. 4/me3./nam.2, 1000 Ckomje

Virpasuct 370 10x50 ml 11-5262/2
Virpasuct 370 10x100ml 11-5263/2
Virpasuct 370 10x200ml 11-5264/2

19



9. IATYM HA IIPBOTO OJIOFPEHHE 3A CTABAIE HA JIEKOT BO MPOMET ¥
JATYM HA HOCJIEJHOTO OBHOBEHO OTOBPEHHE

10. IATYM HA PEBU3IJA HA TEKCTOT

04.2024
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