NPEONOI TEKCT
HA

3SBUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUHUTE
HA JIEKOT

DILACOR® 0.25 mg
Digoxin
Tabneru

1. 3AWTUTEHO UME HA MEOUMUUHCKUOT NMPOU3BON
 DILACOR® 0.25 mg Tabnetu,

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EAHa TabneTa coapxu 0.25 Mg AUrOKCUH.

3a KomnnemHama nucma Ha EKCyurnueHcu sudu 8o dernom 6. 1

Okpyrna Tabneta co 6ena 6oja co pasgenHa

NMHVja Ha egHaTa cTpaHa, a Ha
APYyrarta co sawTuTeH sHak “Zdravlje” .

4. KITMHUYKU NMNOAATOUU
4.1 TEPATNIEBTCKH UHONKALNU

CpueBa MHCYuLMeHUnja:

LurokcuH e MHAVMUMPaH 3a Tepanuvja Ha XpoHWUYHa CpUeBa UHCYpUUMeHUmja Kaj Koja

€ AOMUHaHTEH Npobnem cucTonHa ANCYHKUMja. TepanuckaTa KOPUCT e Hajronema
Ka) nauneHTuTe co BEHTPUKYNapHa aunartauuija.

LurokcuH e nocebHo NHOMUW

PaH Kora cpueBaTa MHCY®ULMEHLMja e nponpareHa co
aTpujanHa hbunbpunaumja.

CynpaBeHTpukynapHm apUTMUK;
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MOHUTOPUHT:

CepymckuTe KOHUEHTpaunn Ha OUrokcMH mMoxaT Aa Ce wu3pasar BO
KOHBEHLIMOHANHM eauHMUmM, Kako HaHorpamu/ml, unu S| eauHMLKM. kako HaHomonw/l.

3a npedpnawe Ha HaHorpamu/ml Bo HaHomonw/I, noTpebo e Ja ce NoMHOXU
HaHorpamu/ml co 1.28.

OUTOKCUH.

Hema UBpPCTUM Hacoku 3a PACNOHOT Ha cepymckute KOHUEeHTpauum kom ce
HajedurKacHu. Hekonky post hoc awanuam Ka8] nauyveHTM co cpuesa
MHCY(ULMEeHUuja on McnuTyeaweTo Digitalis Investigation Group cyrepupano geka
ONTUManHOTO HUBO Ha MUHUMAaNHUTE CEPYMCKU KOHUEHTpauum 6u Moxeno aa
6uge 0.5 ng/ml (0.64 nanomol/l) go 1 ng/ml (1.28 nanomol/l).

TokenyHocTa Ha gurokcuH HECTO Cce nospsyBa CO Cepymcko KOHLIeHTpauuu
NOBMCOKM of 2 ng/ml. Cenak, TOKCUYHOCTA MOXE [a ce jaBu U npu NoHUCKY
KOHUEHTpauMM Ha AUroKCuH. [py npoueHa Ha Toa Aalln CUMNTOMUTE Kaj NauUMeHToT
C€ nocneauua Ha npeposvpare co AUIOKCWH, BaXHM (DaKTopu ce KMUHUYKATa

CoCTojba, KOHUeHTpauuuTe Ha Kalinym BO KpBTa U TUpeougHaTa PYyHKUMja (BUaw
llpegosvpamse).

Bo3spacHu u deya Had 10 200UHU

bp30o opanHo onTepeTyBame:

Bo Konky e mMeauumHcku OfpasAaHa, bpsa gurutanusauuja moxe [la ce NocTurHe
Ha CrNeaHnOT HaYuH:
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Kora utHocta e nomana, unu e pusmkoT noronem, Kako Kaj nocrapure, opanHara
AO3a Ha onTepeTyBawe Tpeba aa ce gage BO nogeneHn 403w BO NHTEPBanNu oa 6
4aca, CO npUONMXHO NOMOBWHA Of BKyNHaTa [03a AdafeHa Kako npea p[o3sa.
[ToTpeOHO € Aa ce MpPoUeHW KIMHUYKUOT OAroBOp npen npuMeHaTa Ha cekoja

AojatHa fosa (Bugnm pen 4.4 TlocebHM Mepku Ha nNpeTnasnuBocT U
npeaynpenysama).

Cnopo opanHo onTepeTyBame:

Kaj Hekou naumeHTn, Kako LITO ce OHMe co bnara cpuesa WHcypuuneHumja,

avruTanusaumjata Moxe Aa ce rnocTurHe NnocTeneHo, Co Ao3m og 0.25 no 0.75 mg
Ha [1€H BO TEK Ha eQHa HeJena, nocne WTo creau cooaseTHa ao3a Ha OApP>XXyBame.

KnuHuyknoT oprosop 6wu Ttpebano aga ce MaHupecTMpa BO TEKOT Ha npeaTa
Heaena.

HAINMOMEHA: U36opoT cnopoto u 6p30To ONTepeTyBake 3aBUCU O KIMHUYKATA
CNika Ha NnauyMeHTOoT N XMTHOCTAa Ha cocTojbaTa.

[lo3a Ha ogpxyBam-e:

flosaTa Ha ofpxysare Tpeba ga ce Gasupa Ha npoueHaTa Ha NPOLEeHTOT Ha
MaKCMManHoTo A4eno Ha nekoT BO OpraHW3Mop KOj Ce enuMUHMpa CEeKO| AeH.
CnepgHata chbopmyna nma Lnpoka KNnMHUYKa npumMeHa:

Hosa Ha ogpxyBawe = MakcumanHo 4eno BO OPraHU3MoT X (OHeBeH rybuTok BO
npoueHT/100)

Kage wro e:

MakcumanHo geno Bo opraHMaMoT = go3a Ha OonTepeTyBame;
[lHeBeH rybuTok (8o NpoLeHTU) = 14 + KNMPEHC Ha KpeaTUHWH (Cer)/5.

Cer € KNUpEHC Ha ngaTMHMHKODEFMpaH Ha 70 kg TenecHa maca unu nNoBpLUMHA Ha
Tenoto o 1.73 m“. AKo e gocranHa camo KOHUEHTpauujaTa Ha KpeaTUHWUH BO

cepyMm (Scr), Ccr (kopermpaH Ha 70 kg TenecHa Maca) Kaj MaxuTe MOXe ga ce
NPOLEHN KaKo:

Cer = (140-roanHm Ha cTapoct/ S (8o mg/100 ml)

HANOMEHA: BpegHocTtute Ha cepymcku KpeaTuHnH gobueHn Bo mikromoli/l moxe
Aa ce npeTtsBopat B0 mg/100 ml (mg%) Ha cnegHUOT HaYUH:

Scr = (M@/100 ml) = (S mikromol/l) x 113.12)/10000 = S, (mikromol/1)/88.4
Kage wro 113.12 e monekynckata maca Ha KpeaTUHUHOT.

3a XeHuTe, 0BOj pe3ynTaT Tpeba Aa ce NoMHOXu co 0.85.

BaxHa HanoMeHa: oBMe HOPMYNN HE MOXE Aa ce Kopucrtart 3a

= ‘H_-ﬁh.u...

KITMPEHCOT Ha KpeaTuHWH Kaj geua nomnaau oa 10 roaus:

-------------------------------------------
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Bo npakcata oBa 3Hauv geka noBekeTo NaLMEeHTMO Co cpueBa UHCcyduUumMeHumja ke
OvpaTt oapxyeaHu Ha 0.125 go 0.25 Mg AWFOKCUH Ha AEeH; Kaj NnauueHTUTe Kow
NOKaXKyBaaT 3rofieMeHa OCeTNMBOCT Ha HecakaHuTe [ie|CTBa Ha AUrOKCUH, MOXe aa
Ovge coopBeTHa gHeBHa Oo03a Ha avrokcnH op 0.0625 mg. O6paTHo, Kaj Hekow
naumMeHTn moxe aa dbmuae notpebHa nosucoka nosa.

HoBopoaeHYMH-a, AOEHYUH-A U Aeua no 10 roauHu (Bo KOnKy cpuesm rmuko3nawu
HE C€ [laBaHN BO NPEeTX0AHUTE [ABEe Heaenu)

BO konky ce gaeBaHu cpueswu FMWKO3NAM BO TEKOT Ha ABE HeAenun Kou npertxonene
Ha 3afno4HyBaweTO Ha Tepanujata co AUrokcuH, Tpeba ga ce npeasugn aeka

onfManHaTta p[osa Ha onTepeTyBake CO JUrOKCUMH ke 6uge nomana oA
npenopavaHara.

Ka] HoOBOpoAeHYMH,a, nocebHO BO Criy4a] Ha npe[BpemMeEHO poAeHW. aeua,
OyOpeXHMOT KNUPEHC Ha OWMrOKCUH e HamarneH w HEeONXoQHO € fda ce pasrnena
A[IeKBAaTHO HamanyBsawe Ha Ao3ara, NpeKy onwTuUTe ynaTcrea 3a 00o3Upam-e.

[locne nepuopoT HENOCPEAHO MO paraweTo, Kaj aeuara reHepanHo ce noTpebHm
NOBUCOKM [03M OTKONKYy Kaj BO3pacHWUTEe, Ha 6a3a Ha TenecHaTa Maca Wnu
TeNecHaTa noBpLlUMHA, Kako WTO € MnpuKa)aHo BO LuemMaa nogony. 3a geuara

noctapu og 10 rognHu ofroeBapa [403vpake Kako 3a BO3pacHW, BO nponopuuja co
HUBHaTa TenecHa maca.

OpanHa fosa Ha onTepeTyBare:

Tpeba aa ce npumenn Bo cknan co cnegHara wema:

[lpeaBpemeHo poaeHn HOBOpPOAEeHYMHa nonecHn og 1.5 kg — 25 mcg/kg BO Tek Ha
24 vyaca

llpeaBpemMeHo poaeHV HOBOPOAEHYMHA nomery 1.5 n 2.5 kg — 30 mcg/kg BO Tek Ha
24 yaca.

HoBopoAeHYMHa 1 feua A0 2 rognHY POAEHM BO TEPMUH — 45 mcg/kg BO Tek Ha 24
yaca.

Heua og 2 oo 5 roguHum — 35 mcg/kg BO Tek Ha 24 vyaca.
Heua og 5 pno 10 roguHm — 25 mMcg/Kg BO TEK Ha 24 vaca.

flosata Ha onTepeTyBare ce NPpYMeHyBa BO NOAENEHW A03WU, CO NPUBTKHO
nornoBmHa of BkynHaTa fo3a fafeHa Kako NpBa [03a WM HapeaHuTe OeroBu oA

BKynHaTa nosa gageHun Bo vHTepeanu oa 4 oo 8 Y4aca, CO npoueHa Ha KNMUHUYKUOT
OAroBOp Npen npumMmeHaTa Ha cekoja goaaTHa aoaa.

OnpxyBame:

Hlo3aTta Ha oapxyBare Tpeba aa ce NMPUMEeHyBa BO CKnafg Cco cneaHara wema:

I lpedepemeHo podeHu Ho8OPOdEHYUH-A:
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0 200y, POOeHy gp mepmuyy -
HHeBra AO03a = 2509, O4 fo3arg Ha OnTeper D
aArse BO TekoT Ha 24
oy 0panHo) pery 1aca (nageng | vV
OBue lemMm Ha AO3Mpame Cnyxa
Chegewe |, MEPEHEe LA
MnuuTopw

CUH Bo Cepym 2
ChYHocT OCBEH ako He C€ Kopucrar A03nN Ha
AUrOKCUH Koy C€ NOHUCKY OTKONKy 33 launeHTuTe Koy HE npunara
NoCTapy fMya. Tpesg penosH

npoueHeTy

AMOT nat u cekoj moxen
apakTepuctukm. Bo

ONKy € mnosHar
CYCMNeKTHo.
CynpaseHTpukyna
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HurokcnH e KOHTbaMH.uMHMpaH Ka]  BEHTpUKynapHa Taxukapauvia unu
BEHTPUKYNapHa punbpunauuja.

[urokcumH e KOHTpanHauumpaH Ka| XUnepTpocdunyHa OMNCTPYKTUBHA
KapanomMmuonaTuja, 0CBEH BO KOMKY MOCTOM napanenHo n atpujanHa pubpunauuja u

CpueBa MHCypuLMeHUmja, Ho Toraw e noTpebHa NpeTnasnMBoCT BO KOJKYy ce caka
fa ce NPUMEHU OUroKCUH.

INOCEBHU MEPKU HA MNMPETIA3/IUBOCT U [TOCEBHU MNPEQYNPEQNYBAH-A 3A
YITOTPEBA HA JIEKOT

TOKCMYHOCTa Ha AOroKCUH MoKe Aia nHAayumpa nojaBa Ha apuUTMUWN, HEKOW Ol HUB
MOXE [a nu4aT Ha apuTMUM nopagu Kou OBOj NeK ce npumeHyBa. Ha npumep,
aTpujanHa Taxukapauvja co pasnuyeH aTpPUoPeHTpUKynapeH 6rnok Hanara noce6Ha
NPETNasnmnBoCT, BuaejkM KNMHUYKM BAKOB PUTaM NNYM Ha aTpujanHa coubpunaumja.

MHOry o KopucHute edektn Ha AWIOKCMHOT Ha apuTMuUTe ce nocneguua Ha
Onokagata Ha ATPVOBEHTPMKYNApHOTO cCnpoBefyBake 04 OAPEAEH CTeneH.
Merypoa, kora Beke NnocTom HekomnneTeH dTPUOBEHTPUKYNapeH bnok, Tpeba aa ce
npeasnaaT egekTu BO ogHoC Ha 6p3a nporpecuja Ha GniokoT. Kaj komnneTteH cpues

ONOK, MOXHO € [AMroKCWHOT Aa ro Cynpumupa “n3beraHnoT” MaMOBEHTpUKyNapeH
puTam.

Bo Hekou cnyyam Ha CMHOaTpujanHO nopemeTyBare (Mp. CMHOpomMm Ha ©OoneH
CUHYC), AUFOKCUH MOXe na NPE€An3BMKa Unu Aa ja BrNoLwm cuHycHaTa Opagvkapauwja
N ia Nnpeaunsenka cuHoaTtpujaneH 6nok.

llpumeHaTa Ha auUrokcuH Bo nepuogoT HENOCPEAHO Nocne MHMAaPKT Ha MUOKaPAOT
HE € KOHTpauHauumapa.

MeryToa, npumeHaTa Ha MHOTPOMHN NEKOBW Kaj HEeKOW MauMeHTU BO OBME YCOBM
MOXE Aa foBefe [0 HecakaHO 3rofieMyBaHe Ha notpebata Ha MuWoKkapaoT 3a
KNCIIOpOoA 1 UCxemunja, 1 HEKOW PETPOCNEKTURHY CTyAuun 3a cnepewse cyrepupane
NOBP3AaHOCT NOMEry AUroKCUHOT U 3rofeMeHuoT PU3nK og cmpt. Tpeba aa cu nma
80 Npeasna MoXHOCTa o4 apuTMUW Kaj nauueHTUTe Kou uMmaaT XUnokanuemwja
nocne MHMapKkT Ha MUOKApPAOT U 3a KOU e BEPOJaTHO Aeka Ce XemMOoaNHaMCKM
HeCcTabunHu.

Tpeba pga ce sanamTtaTt u OfpaHnyyBataTa KOM npowusnerysaaT on Toa Ha
KapavoBepsunjaTa co AupekTHa cTpyija.

JlekyBaeTO CO AUroKcWH reHepanHo Tpeba fa ce wmsberHyBa kaj naumeHTV co
cpuesa UHCypuUMeHUMnja noBp3aHa Co amunonaosa Ha cpueto. Cenak, BO Konky
AllTéPHATUBHUTE TPETMaHM He Ce COOABETHW, AUrOKCUH MO3KE Aa Ce KOpUCTU 3a

KOHTpONna Ha BeHTpuKynapHaTa ¢pekdeHumja Ka] naunMeHTn co amunouposa Ha
CPUETO 1 aTpujanHa pubpunauumja.

PeTKko, AnrokcuH moxe na "PELMNNTMPA Ba3OKOHCTPMKLUMja 1 nopaau Toa Tpeba na
Ce n30erHyBa Kaj naLueHT co MMOKapaUTHC.
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MauvenTuTe co cpuesata GonecT Gepu Gepu Moxe aa He OAroBOpaT afeKBaTHO Ha
AWTOKCUH BO KONKY WCTOBPEMEHO He Ce neKkyBa U MOCTOEYKUOT AePuumT Ha
TUAMMUH.

[vrokcuH He Tpeba aa ce npumeHysa Ka] KOHCTPUKTUBEH NEepUKapaAuTUC, OCBEH BO
KOJKy C€ NpuMEeHyBa 3a KOHTpOna Ha BEHTPUKYNApPHWOT puTam Ka] aTpujanHa
pubpunaumja nnm nogobpysare Ha CUCTONHaTa AVNCdyHKLMja.

HurokcnmH ro nopgobpyea NoAHECYBak-€TO Ha onTepeTyBawe Kaj NauveHTn Co
OWWTETEHA CUCTONHa PyHKUMja Ha nesBaTa Komopa M HOopmaneH CUHYCEH puTam.
Toa Moxe, HO n He Mopa ga 6uge nponpaTteHo co nogobpeH xemMoauHaMCKW
npocun. Kaj nmauveHTn kou npumaaT auypetvum u AKE NHXNOUTOPU, UNN camo

ANYPETULIN, NOKaXXaHO e aeka NPEKMHYBak€ Ha NpuMeHaTa Ha OUroOKCUH MOXKe Aa
| AOBe[e N0 KITMHNYKO BIlIOLLYyBaH:e.

llpumeHaTa Ha Tepanucku [03M Ha AWFOKCHMH MOXe aa foseae A0 NpofosmKyBaHe
— Ha PR uHTepBanoT u genpecuja Ha ST cerMeHToT Ha efeKTpoKap4norpamMor.

HWrokcMH Moxe pga npegusBuka naxHO no3vTUBHU ST-T NPOMEHN Ha
- SNEKTPOKapAMorpamoT BO TEKOT Ha TecTupawe Ha onTepeTyBakeTo. Osue

ENEeKTPOMU3MONOLLKN ePekTn ro oapxKysaaT OYEeKyBaHMOT €MEKT Ha NEKOT U He
yKaXKyBaaT Ha TOKCUYHOCT.

Bo cny4au Kora CpuUeBm rmUKO3MAM Ce 3eMaHW BO MPeTXOOHUTE aBe Heann, Tpeba
NOBTOPHO Aa Ce pasrnefaar npenopakute 3a MHULMjanHo A03npake Ha NauneHToT
- N Ce COoBETyBa HamanyBare Ha gosaTa.

llpenopakaTa 3a gosvpatrbe Tpeba NOBTOPHO Aa ce pasrnena Bo KONKY nauueHTure
C€ NocTapu unu NocTojaT ApYrv NPUYMHKU 3a HamanyBarbe Ha ByBPEXHUOT KNMUPEHC

Ha AUrokcuH. Tpeba na ce pasrnega HamanyBamwe U Ha WHULM|anHaTa U gosara Ha
OApPXyBame.

Kaj nmauueHTuTe Kou npumaaT AUroKcUH Tpeba NepuoanYHO Aa ce npoueHysaaT
CEPYMCKUTE enekTponnTn n BybpexHaTa yHKUWja (KOHUEeHTpaumja Ha KpeaTUHWH
BO CEpYM); 3a4eCTEeHOCTa Ha NPOLEHYBaHEeTO 3aBUCK 07 KIIMHUYKUTE OKOMHOCTU.

OpgpenysareTo Ha KOHUEHTpaumjaTa Ha CEpyYMCKM AUroKCUH Moxe Aa 6uage MoLuHe
KOPUCHO Npun oanyyysakwe 3a noHaTamolUHaTa NMpUMeHa Ha AUIOKCUH, HO AOpyru
[MAKO3NON U eHOOreHU CyncTaHuMM CUYHU Ha OUrOKCUHOT MOXKe BKPCTEHO [Oa

pearpaat BO TECTOT, AaBajkn NMaxHO-NO3UTUBHWU pe3ynTaTn. MoHUTOpUpare BO
TEKOT Ha NPMBPEMEHO NpeKkMHyBake Ha AUroKCUH Moxe noaobpo aa ogrosapa.

MNauveHTuTe co Tewka pecnupatopHa 6G0OMNECT MOXKE Aa MaHudecTupaar
3rONneémMeHa OCeTnMBOCT Ha MUOKapAOT Ha rMUKO3UAWN Ha OUrUTanuc.

Xunokanuemuvjata ro CEH3NOMNM3Mpa MUOKapAOT Ha [eJCTBOTO Ha cCpLeBuUTe
rMUKO3naun.

XWnokcujaTa, xunomarHesemujata u uspaseHara Xunepkanuemuja ja sroremMmysaar
OCETNNBOCTa Ha MNOKapPAOT Ha CpLUEBUTE rMUKO3UON.
_ 7
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[NauveHTUTe Kou NpuMaaT AUrokcuH ce OCETIIBM Ha eQEeKTUTE Ha CyKCaMETOHNYM-

Cepymckurte KOHUEHTpauUMn Ha AOWrokcMH moxe [aa oupgatr 3rONEMEHU npw
ICTOBPEMEHA NpMMeHa Ha cnegHuUTe NekoBy:

* AMJoAapoH, cnekanHua, NPas3oCuH, nponadgeHoH, XUHUAWH, CNUPOHONAKTOH,
MaKponnaHM  aHTMomoTUUM Ha  np. EPUTPOMULIMH 1 KNapUTPOMULIMH,
TeTpauuknuHn (a mMoxe un apyru aHTUOMOTULM), reHTaMULMH. UTPakoHas3o,

XVHVH, TpumeTonpum, annpasonam. MHAOMETaUWH, NponaHTenunH, HehasonoH.
aTopBacTaTuH, LUMKNOCNOPUH.

Cepymckute KOHUEHTpaUMM Ha [OWrokcMH Moxe na onpat HAMANEHWU npw

VICTOBPEMEHa NpUMeHa Ha crnegHuTe Nekosu:

* AHTaUMAW, HEeKOM NaKkcaTuBU Kow ACTlyBaaT CO BOMYMEHOT, KaonMH-NEKTUH,
akapbosa, HeoMuUMH, NeHUUUNaMuH, pudamMnuuuH, Hekou UuTocTaTmum,

METOKNonpamua, cyndacanasuH. afpeHanuH, canbyramon, xonectvpamuH,
(PEHUTOMH U KaHTapUOH (Hypericum perforatum).

briokatopute Ha KanunymoBuTe KaHannm mMoxe unu aa 3ronemMar cepymckure
KOHLIEHTpaUUM Ha OUroKCUH Unu Aa HE BNMjaaT Ha HUB. Bepanamun, denoamnuH u

KOHUeHTpauuuTe Ha AUTOKCMH MOXe [a ce 3ronemaTt no NMPEKUHYBaH-E€TO Ha
KaHTapnoHOTO. [lo3aTa Ha AUroKCUHOT MoXe ke Tpeba fga ce npunarogn.
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'TINKONPOTENHOT MOXe Aa rv 3ronemart KOHUEeHTpauuuTe Ha OWIOKCUH BO KPBTA
nopagn sroneMmyBawe Ha ancopbuujata u/vnu Hamanyeawe Ha OGyBPEXHUOT
KINTMPEHC Ha NEeKOoT (BMAn PapmMakoKMHETUKA).

YITOTPEBA 3A BPEME HA BPEMEHOCT U [JOEH-E

TepaToreHocrT:
Hema nopatouu 3a TepaToreH noTeHumjan Ha QUroKCUH.

PepTunuTeT:
Hema focranHu nogaToum 3a BNUjaHUETO Ha AMUFOKCUH Ha XyMaHUOT pepTunurerT.

bpemeHocT 1 nakrauuja:

[lpmeHaTa Ha AUroKCUMH BO TEKOT Ha BpemMeHoCcTa He e KOHTpanHauumpaHa, nako
AOo3pakeTo MoXe Aa Ouae nomanky npeaBuAMNMBO BO BpemeHocTa OTKOIIKY
HaaBop oA OpemeHocTa 1 Kaj HeKOW XeHU e NoTPeBbHO 3ronemMyBaw-€ Ha [o3arta Ha
AVrOKCMH BO TEKOT Ha OpemeHocTa. Kako n co cuTe Apyrv NeKoBu, NpUMeHaTa Ha
AVIoKCUH Tpeba fda ce pasrnegyBa camo Kora oyekyBaHaTa KIMHUYKA KOPUCT oA

TPETMAHOT 3a MajkaTa € noronema oa 6WUNO KOj MOXEH PU3MK 33 PeTycoT BO
P0O3aBojoT.

Mlako e peructpupaHa ronema aHTeHaTanHa eKCnosnsnumja Ha npenapatm Ha
AUTUTannNC, He ce pernctpupaHn 3Ha4ajHn LWTeTHU edeKkTu no eTycoT unm
HOBOPOAEHYETO BO YCNnoBM Ha OAOpXyBake Ha KOHLEHTpauuja Ha OUrOKCUH BO
CepyMOT Ha MajkaTa BO paMUKUTE Ha HOpMarnHuUTe rpaHuun. Mako e LLINEKYIMpaHo
A€Ka AMPEKTHMOT emEeKT Ha AUrOKCMH Ha MWOMETPUYMOT MOXE Aa aosege Ao
PeiathBHa HEAOHOCEHOCT U HUCKa pOAunHa TenecHa TeXWHa, He Moxe aa ce
VICKIyHM AONPpUHOCOT Ha camata cpuesa OGonect. Kaj TpygHWUWUTE, OUIOKCUMH €
yCNELWHO nNpuUMeHyBaH 3a TpeTMaH Ha Taxukapavja M KOHrecTUBHA cpueBsa
MHCyULMeHumja Ha eTycoT.

LLITeTHW edpekTn ce peructpupaHu kaj majkute Kaj KOM € NoCTUrHaTa TOKCUYHOCT Ha
aurutanuc.

lako AWUrOKCWMH ce m3nayyBa BO MajuMHOTO MMEKO, KOMUYUHUTE C& MUHUMANHU U
OOEHETO HE e KOHTPaUHANLIMPaHO.

EPEKTU BP3 CITOCOBHOCTA 3A BO3EHE U PAKYBAHSE CO MALLUHU

W CETUMOTO 33 BUA Kaj NaLMEHTU KOU npumane AUrokcuH, notpebHoe nauneHTuTe

nocebHo aa GuaaT npeTnasnuen 3a Bpeme Ha yrnpaByBakeTO CO aBTOMOOUN w”
PAKyBakETO CO MalUMHW uUNKn Kora y4yecTByBaaT BO W3BEAYBamETO Ha OMaCHMU
aKTUBHOCTW.

HECAKAHU JEJCTBA

['eHepanHo, HecakaHWUTe AejcTBa Ha AUIKCUH ce AO03HO-3aBUCHWN N Ce jaByBaaT npwu
P e\
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nponpaTHUTE CocTojow.
PpekBeHUUUTE ce AedUHUPaHU KaKo: MHOry 4ectu (21/10), yectun (21/100, <1/10),

nomarnky 4ectu (=1/1000, <1/100), petku (=1/10000. <1/1000), mHory peTku
>1/10000) Bkny4yBajkn 1 nsnupanHmu crnyyam.

MHoOry 4yectute, yectute u nOMarnky 4ecTute HecakaHu HacTaHu Mo npaBuno ce
OAPEAEHM Ha OCHOBa Ha MOAATOUMUTE OA KIMMHUYKUTE McnutyBamwa. MHUMaeHuaTa
BO nnaueodo rpnarta e 3emeHa BO npeasua.

HecakaHuTe pejctBa Ha nekor MOEHTUPWKYBAHN BO TEK Ha MOCTMAaPKETUHLLKOTO

CIEACHE CE€ CMETaaT Kako PEeTKU WU MHOry peTKu (BKNy4yBajku U M3novpanHu
n3seLuTan).

Hapywyear-a Ha kpema u NTUMGHUOM cucmem

MHory peTko: TPoMbouuTONEeHwuja.

MemabonHu u HympumusHu Hapyuwyesama

MHory peTko: aHopekcuja

llcuxujampucku Hapywysarsa

[lomanky yecto: genpecwja

MHory peTko: ncuxosu, anatuja, KOHQPYy3uja.

Hapywysara Ha HepeHUOM cucmem

HecTo: HapyLyBaHa NoBp3aHn co LUEHTPaNHMOT HepBeH CUCTEM, BpTOrnaemua
MHory peTko: rmaso6onka.

HapywysaH-a Ha okomo

HecTo: Bu3yenHu HapyLyBaHa (3amarneH mnm xonto npeboex BMA)

Cpuesu Hapywysama

Hecto: aputmuvja, HapylweHa CNPOBOANMBOCT,  OuremuHuja, TpuremmHuja,
npoaomkeH PR uHTepBsan, cnHycHa Opagvkapgwja.

MHory peTko: CYNPaBEHTPUKynapHa Taxuaputmuja, artpujanHa Taxukapauja (co

Onok wnn 6e3 Hero), HopmanHa Taxukapavja, BEHTPUKynapHa apuTmuja,
11 LA MO,
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HecTo: MayHuHa, noBpakawe, anjapea.

MHory peTko: MHTECTUHaNHa UCXeMUja, HTeCTMHaNHa HEKpO3a.

Hapywyesar-a Ha koxama

HecTo: KoxeH meun o yPTUKapujaneH nnu CKapnaTuHupopmeH kapakTep, KO] MOXe
Aa duae nponpateH co 3paseHa eosnHodunuja.

NMPEOO3UPAHSE

CuMnTOMM M 3HaUK

KIiMHW4KkaTa coctojba, cepymckuTe KOHUEHTPaUWUM Ha OUroKCUH wu PyHKUMjaTa Ha
TMpeonaHata xnesna (Buau [1o3vpare 1 HaYMH Ha ynotpeta).

Bo3pacHu

CMPTEH ucxop kaj nonosuHa opf NaUneHTUTe. AKO BO3pacHOTO nuue 6es cpueBa
Oonect BHeMno nogeke OA 25 Mm@ AUrokcuH

12
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Taxvkapaumja co BapujabuneH aTpuoBeHTpukynapeH (AV) 6nok. 3aH Ho4aneH
prTam, cnopa atpujanHa ¢pubpunaumja (Co MowHe manu Bapujaumm Bo bp3aunHaTa
Ha BEHTPUKYNUTE) U ABOHACOYHA BEHTPWKyNapHa Taxukapauja.

[loBpemeHuTe BEHTPUKYTAPHM KOHTpaKUMM ce 4ecTo HaJpaHUTe W HajyecTUTe
APUTMUWN. bUreMmnHmnja unu TPUreMuHUWja UCTO Taka YecTo ce jaByBaar.

CuHycHa Gpagukapavja u Apyrv 6pagnaputMmm ce MoLLHe BooBuYaeHu.

CpueB 6nok op nps, BTPO U TpeT cteneH u AV Aucoumjaumja ce UCTO Taka
BOOOMYaeHu.

PR uwHTepBanorT.

BeHTpukynapHaTta Taxvkapavja UCTo Taka Moxe na Oupge MaHngecTaumja Ha
TOKCUYHOCT.

CpueB 3actoj wnm acUCTonujia unuM BEeHTPUKyNnapHa pubpunaumja nopagu
TOKCMHHOCT Ha AUrokcuH e 0buyHo thaTaneH.

AKYTHO MacCUBHO NPpefo3vpawe CO AUroOKCUH MOXXe Aa [AoBefe [0 u3paseHa
XVnepkanmemumja nopagu MHXMOUUMja  Ha HaTpuym  kanuym nymnara.
Xunokanvemujata Moxe Ad AI0NPUHECe 3a TOKCUMYHOCT (BUAM aen 4.4)

l'aCTpoOuHTECTUHANHUTE CUMNTOMU ce MOLUHE BOOOMYaEHW W Kaj akyTHa W Kaj
XPOHUYHa TOKCMYHOCT. OBME CUMNTOMM 'IPETX0AAT Ha cpueBuUTe MaHUbecTauum
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BeHTpukynapHa eKTOMnMja nopeTko ce JaByBa, HO NMpPU MacMBHO npegosnpame ce

PerucTpupanHu BEHTPWKYNapHa ekTonuja, BEHTPUKynapHa Taxvkapgumja wu
SEHTPUKYnapHa ounbpunaumja.




9.0

AKO e npucyTHa XVnokanuemu)ja, ncrarta tpeba ga ce KOPE€rmpa co cynnemeHTauuja
CO Kanuym, opanHo Unu MHTPaBEHCKU, BO 3aBUCHOCT OA WTHOCTa Ha cuTyauwjara.
Bo cnyyaj Ha VHreCTuja Ha roriemMa KonuyuHa Ha AWrOKCMH MOXe aa ce pasBsue
XUnepkanuemuja, nopagu ocrnobopyBawe Ha alilym o4 ckeneTHuTe Mmyckynw.
[lpea npumeHaTa Ha Kanuym kaj npefosvpare co AUrokcuH MOpa Ada ce oapeau
CEPYMCKaTa KOHLEeHTpauuja Ha Kanmym.

[Ovjanusata He e noceBHo epmkacHa BO OTCTPaHyBak-€TO Ha AWrokcuH opn
OPraHn3MOT Kaj NoTeHUWjanHo BUTaNHO 3arpo3yBaYko Tpyewe.

TPETMaH 33 TOKCUMYHOCT Ha AWUrOKCUH. WHTpaBeHckaTa npumena ANrOKCUH-
CNeUMmUYHM  (0BYjM) DparMeHTH Ha aHTuTen (Fab) e nponpateHa co Op3a
PEBEP3Mja Ha KoMNnMKauuuTe OBP3aHN CO CepusHOTO Tpyere co AUTOKCUH,
AUTUTOKCUH 1 cpoaHuTe rmukosuan. 3a AeTarbute, noTpebHo e aa ce KOHCYynTUpa
aHTUTenara.

2.1  OAPMAKOOUHAMCKHU CBOJCTBA

®PapMakoTepaneBTCckKa rpyna: Cpuesu rnukosngu.
ATC koa: CO1AA05

MexaHusam Ha gejcTeo

MHTpa/ekcTpa uenynapHaTta pasmeHa Ha Karnmym u Hatpuym. MpomeHaTa Ha

AUCTpuOyumjaTa Ha JOHU npeKky membpaHaTta AOBEZlyBa 00 3rofieMeH Bnes Ha
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MMOUBPUNUTE,  LWTo PE3yNTMpa  co nojaka KkoHTpakuMja Ha MWOKapaoT.
XwnepKanmeMMjaTa ro Nojayysa AejcTBOTO Ha AUTOKCUH.

PAPMAKOKUHETCKMU CB OJCTBA

BO T€K Ha 1 Oo 5 yaca. Mocne OpanHa npumeHa, AWrokcuH ce pecopbupa op

PaCTUTEeNHu BlNakHa, KonuymHaTa Ha ancopﬁmpaH AUTOKCUH no opanHo AO3npare

MAKCUMYM To nocturHysa nocne 2 no 6 Haca. buonowkata pacnonoXuBocT Ha

UPAJIHO NPUMEHEeTUOT anrokcun SHECYBa npubnumxHo 63% OA Tabnet n 75% op
OpaneH pactsop.

AucTtpubyumja

namanyBamwe Ha cepymckuTe KOHUEHTpaL KO€ 3aBucu op
SliMMUWHaunjaTa Ha nekoT O4 OpraHMamor. MoyLmnja e ronem
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(Vdss=510 nutpu kaj 3gpasu A00pOBONUM), LUTO yKaxyBa Ha Toa AeKa AUroKCUH ce
BP3yBa 3a TkMBaTa. HajBMCOKM KOHLUEHTpauumn Ha AWrOKCUH Ce HaoraaT BO cpueTo,
LUPHWMOT Opob u BybpesuTe: KOHLUEHTpauunjata Bo cpueto e 30 naTv noronema Bo
OAHOC Ha cuctemckata uupkynaumja. Wako KOHUEHTpauujaTta BO CKeneTHUTe
MYCKynn € MHOry noHucKa, oBa [erno He Moxe Aa ce 3aHemapu, OGuaejim
CKENETHWUTE MycKkynu npetcraByBaaT 40% of BKYNHaTa TenecHa maca. Oa manarta

nponopuunja Ha BKYNeH AUroKCUH KOJa UMpKynupa Bo nnasmaTta, 25% e Bp3aHO 3a
NMPOTENHUTE.

MeTabonuszam

[ naBHUTE MeTabonuTV Ha OUrOKCUH ce ANXULAPOAUIOKCUH N AUXUAPOrEHUH.

EnumMuHaumja

[naBeH nat Ha enumuHauwja e OybpexHa ekckpeumja Ha HENMPOMEHET Nnex.

[OurokcvH e cynctpat 3a ['l-rnukonpoTtemHoT. Kako epuKaceH npoTemH Ha
anuKkanHata membpaHa Ha eHTepounTuTe, lN-rNMKONPOTEMHOT MOXKe Aa ja orpaHun4m

ancopbuujata Ha gurokcuH. Ce cmeTa Aeka [1-rnukonpoTenHoT BO OybpexHuTe

NPOKCUManHM Tybynu e BaxxeH chakTop 3a OyOpexHaTa enMMUHaumja Ha OQUrokCuH
(BUAK UHTEpakumn).

CTaOUINHMOT CEPYMCKMN KpeaTUHMH. BKYNHWOT KNpeHc Ha KpeaTuHWH KaJ 3gpasara
KOHTPONHa nonynauuja nsHecysa 193+ml/min, OyOpexeH knupeHc 152+24 mi/min.

Kaj noronemuoTt 6poj cnyyau, rnaseH nat Ha enuMuHauunja Ha OWUroKCUH e
OybpexHaTa EKCKpeLuuja Ha HENpoOMEeHeT nex.

TepMuHanHoTo nonyepeme Ha €NMMUHaLM|a Ha [UroKCUH Kaj nauMeHTU co
HOpManHa OybOpexHa dyHKUuja m3Hecysa 30 go 40 h. lMpogomkeHo e Ka|

nalueHTuTe co owreTteHa OybpexHa (PYHKLMjA U Kaj aHYPUYHU NALMEHTU MOxe aa
n3Hecysa 100 h.

OAPXyBa Co3peBaweTO Ha bybpesuTe. Kaj peua HajoeHo e peka KIMUPEHCOT Ha
AVIOKCUH n3Hecysa 65.6+ 30 ml/min co Tpwu Meceumn, Bo criopenba co camo 32+ 7
ml/min/1.73m? co €AHa Heaena crapoct. o nepuoaoT HenocpeaHo nocne

parakeTo, Aeuarta reHepanHo Gapaat nponopuroHanHo noronemu A031 OTKOSKY
BO3pacHUTe, DasnpaHo Ha TenecHaTa maca u NoBpLIMHATA Ha TENoTO.




He ce npumennueu.

6.0 ®APMALEBTCKW OCOBEHOCTHU
6.1  JIUCTA HA EKCUMNUEHCH

JlakTo3a, MOHOXUAPAT; NyeHkapeH CKpOO;

PacTBopfinB ckpob: cunnumym anokcumg,
KOnomnaeH, 6essogeH: MarHesnym creapar

6.2  UHKOMMNATUBUIIH OCTHn

He ce nosHaTtn.

6.3 POK HA TPAEK-E

et (5) roavnm op A3TyMOT Ha Npou3BoaCTBO

La He ce ynoTpelyBsa no usMmnHyBameTo Ha POKOT Ha ynoTpeba.

6.5 [TAKYBAHKE

BHaTpeLlwHo nakyBawe: PVC/Alu onuja

(6nucTep) co no 10 TabneTtu o Onucrep..

HaasopeLwwHo "aKyBamwe: kyTuja co 20 Tabnetu ynaTcTBo 3a ynoTtpeba.
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8. BPOJ W OATYM HA PELUEHMUETO 3A NMPOMET

9. [ATYM HA NPBATA PET MCTPALIMJA/OBHOBA HA PETMCTPALIMJA

10. OATYM HA PEBU3UNJA HA TEKCTOT
JYHK, 2012
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