AHjeKTHUpame

Mpepnor TekcT Ha

3BUPEH U3BELWLUTAJ 3A OCOBMUHUTE
HA JIEKOT

3AWTUTEHO UME HA MEOULMHCKUOT NMPOU3BO[

TRODON A pacmeop 3a uHjekmupar-e 50 mg/ ml
TRODON A pacmeop 3a uHjekmupate 100 mg/ 2 ml

KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

e TRODON pacteop 3a uHjektuparwe 50 mg/mi
1 amnyna co 1 ml pacTBop 3a UHjeKTUpaHe COAPXKM:
Tpamagon xuapoxnopuag 50 mg

¢ TRODON pactBop 3a uHjektuparwe 100 mg/ml
1 amnyna co 1 ml pacTBop 3a WHjeKTUpake COOPKMU:
Tpamagon xuapoxnopug 100 mg

ExkcyunueHcume ce HasedeHu 8o deniom 6.1

®APMALIEBTCKA IO3UPAHA ®OPMA

PactBop 3a uHjekTupare 50 mg/ml (buctap, 6e3boeH pacTeop)
PacTteop 3a uHjektupawe 100 mg/2 ml (bucrap, 6e3boeH pacteop)

KITMHUYKU OCOBEHOCTH
TEPAMEBTCKW MHANKALIMK

e YMepeHu 0 YMEPEHO jaku aKyTHU U XPOHWYHM BONKK 0o pa3nuyHo NoTekno,
Kako WTo ce: 6onku nocne Tpayma, Kaj HeBpanruja, Konuku, Tymopu, UHapKT
Ha MUOKapAoT.

o Kako agjyBaHTeH aHanreTUk ce NpUMeHyBa Kaj pa3Hy BUAOBM Ha pernoHanHa
aHecTesauja, nanapockonuja, NUTOTPUNCKja U MHXanauuoHa aHecTesuja.

e bnaropapejku Ha jakoTo AejCTBO U ManuoT Bpoj Ha CEPUO3HU HECaKaHU
AejcTBa, ce NpMMEeHyBa BO aKyllepckara npakca v Kaj Aeua, Ho camo CTporo
WHOMLMPAHO, ako NoTeHUunjanHaTa KOpUCT ro onpasayBsa NnoTeHuujanHmoT
PU3KK.

Bo nekyBaweTo Ha Bonkute kaj manurHute 6onectun, aHanreTukoT Tpeba ga ce

i ‘ A Aa ‘

gra——
= —




_—

4.2

4.3

i MHjEeKTUpamwe

AaBsa Taka LITO HeOBOTO [AejCTBO Ke i Nokpue cuTe 24 Yyaca, Kako WTo npeanara
C30.

HAO3UPAKE U HAYUH HA YITOTPEBA

BospacHu u deua Had 12 200uHU

Trodon pacTBOPOT 3@ WHjeKTMpake MOXEe fAa Cce f[aBa  WHTpPamycKynapHo,
cybKyTaHO, CO Cnopa WHTpPaBEeHCKa WHjekuuja (BO Tpaewe of 2-3 MUHYTW) Wnu
pa3bnaeH BO pacTBOp 3a NpuMeHa Bo (hopma Ha UHTpaBeHcKa WHy3auja.

MNMoeguHeyHata gos3a u3HecyBa 50-100 mg. AKO He ce NOCTUrHe 3a40BOIUTENTHO
Aejcteo, Aosata npema notpebute Tpeba aa ce noBTopyea Ha 4-6 yaca.

AKO He ce NOCTUrHe 3af0BONyBaYko AEjCTBO, Ao3arta npema notpebara Tpeba aa
ce noBTopyBa Ha 4-6 yaca, HO BKynHaTa AHeBHa Ao3a He Tpeba aa 6uae noronema
og 400 mg.

Heua Ha eo3pacm 00 1-12 200uHU

MNpenopayaHuTe Oo3u u3HecyBaat e 1-2 mg/kg/aeH, a noroaHu dapmaueBTCKu
Ao3npaHn opMu 3a OBaa KaTeropuvja Ha NnauveHTU ce pacTBOPOT 3a WHjeKTUpame
1 nepopanHuTe Kanku (pacTteop).

Hosupar-e kaj nocmapu nuya

He e noTpebHo nocebHO npunarogyBawe Ha fo3aTa Kaj nuua Ha Bo3pacT of 65-75
roAvHW, BO KOMKY dyHKuujata Ha 6ybpesaute u upHWOT Apob e 3advysBaHa. 3a
6onHuTe noctapu oa 75 roavHM ce npenopavyBa AHeBHa fo3a go 300 mg
nogeneHa Bo NoBeke 403MW.

Ho3supare kaj 6onHu co HapyweHa bybpexHa yHKyuja

Kaj 6onHu co knupeHc Ha kpeaTuHuH noman of 30 mi/min npenopaynueo e
WHTEpBanoT nomery gosvpawara Aa usHecyea 12 4yaca, a MakcumanHarta QHeBHa
Aosa He 6u Tpebano ga 6uge nosucoka og 200 mg. bupejkv co aujanusara ce
oTCcTpaHysBaaT camMo 7% oA nekoT of nnasmara, kaj 6onHuTe Ha Awjanusa ce
AasaaT BoobuyaeHUTe A03U U HA AEHOT Ha Aujanusa.

Jlosuparbe kaj 60nHU co HapyweHa yHKyuja Ha upHuom dpob

Kaj nauneHtute kon Goneaysaart og UMpo3a Ha LpHUOT Apob ce npenopayysa 403a
oa 50 mg Ha cekown 12 yaca (100 mg/aeH).

KOHTPAUHOUKALHNHNI

e [IpeoceTnMBOCT Ha Tpamagon wunu BUNO Koja gpyra COCTaBHa KOMMOHEHTa Ha
NEKOT, KaKo W Ha ONujaTHU aHanreTuum.
e Tpyewe cO cpeacTBa co genpecuBHo AejctBo Ha CNS (ankoxon, XWnHoTuuM,
aHanreTuMuun co LeHTpanHo AejcTeo, ONMoMAN U NCMXOTPOMNHW NEKOBU) U KOMA.
2 -
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‘P 34 UHjeKThpaibe

e Tepanuja co MAO nHXxMBUTOPKM Koja € BO TEK UNK e NpekuHarta npej nomanky of
14 peHa.

MOCEBHU MEPKWU HA NPETITA3J/TUBOCT U NPEAQYTPELQYBAHA

Kaj bonHuTe kou KopucTaT Tpamagon MoxaTt Aa ce nojaBaT KOHBYN3un. PU3KKOT o/
KOHBYN3un e 3ronemeH kaj: 6onHu kou 3emaat MAO wuHxmbutopu (Buaejkun
Tpamagon ro WHxubupa npeB3emMaweTo Ha HOopagpeHanuH W CEPOTOHWH),
HEBPONENTUUM W APYrU NEKOBM KOW ro HamanyeaaT nparoT 3a nojaBa Ha KOHBYN3UK,
Kako W Kkaj naumeHTU kou GonegyeaaTt o enwunencuja unu GONHU KoM of Apyru
NPYYUHK Ce NOAMOXKHM Ha NojaBa Ha KOHBYN3WW.

Trodon Tpeba co NpeTnasnuBOCT fa Ce KOPUCTM W Aa Ce Hamanu HerosaTa [os3a
Kora WCTOBPEMEHO Ce KOpuCcTM co pgenpecopu Ha CNS (ankoxon, onuouagwm,
aHecTeTuuM, eHoTMasuHKn, ncuxogapmaum), 6uaejkn e MoXeH 3ronemMeH edekT
Ha cMupyBawe (3amop).

Kora ce npumeHyBaart rornemu [03W Ha Tpamagosn CO aHecTeTUUuW WK ankoxorn
MOXe Aa Aojae 4o Aenpecuja Ha AUWEHETO.

MpeTtnasnueoct € notpebHa npu ynotpeba Ha TpamMagon BO TpeTMaH Ha
abpomuHanHa 6Gonka, Guaejky Moxe Aa ™M Mackupa CUMNTOMWUTE Ha akyTeH
abgomeH.

Trodon TpebBa co npeTnasnuBOCT Ja Ce KOPWUCTW Kaj MauueHTW CO noBpean Ha
rnaeara U 3rofieMeH UHTpakpaHujaneH NpUTUCOK.

Trodon He e norogeH 3a nekyeBawe Ha ancTUHEeHUWjaneH CUHOPOM Kako pesynrar
Ha NpekuHyBaH-e Ha 3emare Ha onMouan.

Trodon wuma HW30K nOTeHUuWjan 3a npeau3BUKyBawe Ha 3aBucHOCT. [lpw
3noynoTtpeba BO TEKOT Ha NOAONT BPEMEHCKU NEPUO MOXKE Aa Ce pa3Bue neuxuyka
1 unandka 3aBucHocT. Kaj naumeHTM co aHamHesa Ha 3noynotpeba Ha nekosu u
3aBUCHOCT, nekyeaweTo co Trodon Tpeba ga ce cnpoBeaysBa camo nog CTpor
MEeAVUMHCKM Haa30p U BO KPaTKu BPEMEHCKU UHTEpBanu.

Ho3supareTto Ha Trodon nauneHTU co HamaneHa dyHKuunja Ha UpHKMOT Apob u/unu
6ybpesunte mopa aa 6uae nocebHo npunarogeHo (Buav gen 4.2).

HUHTEPAKLUWHN

WcTospemenaTta ynotpeba Ha Trodon co genpecopy Ha CNS (nekosu, ankoxon) ro
noTeHuupa gejcteoto Ha Trodon.

Kaj bonHuTe kou ce Ha xpoHW4Ha Tepanuja co kapbamasenuH Bo go3a og 800
mg/aeH moxe ga 6uge notpebHO M ABa natu noronema Aosa Ha Trodon of
BoobuyaeHarta, buaejkm kapbamasenvH ro cCTMMynupa EeH3WMCKMOT CUCTEM Ha
UpHKOT Apob koj yyecTByBa BO MeTabonuampaweTo Ha Tpamagorn.
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3a MHjeKTUupare

Trodon He Tpeba Aa ce aaea kaj 6onHu kou kopuctat MAO UHXMOWTOPM, KaKo W
TPULMKIIMYHM aHTUAENPECUBU U CENEeKTUBHU MHXMOMTOpM Ha npeB3eMaweTo Ha
cepoToHuH (SSRI).

MpeTna3snueocT e noTpebHa npu ynotpeba Ha Tpamagon co KYMapuHCKW AepusaT
(np. BapdapuH), ©Guaejku ce perucTpupaHu crny4au Ha 3ronemysare Ha
BpeaHocTute Ha INR u exumosa.

BPEMEHCOT U [OEHKE

GpemeHocm
He ce u3BedeHu aaeksaTHM cTyauu 3a 6esbegHocTta Ha Tpamajon BO TEKOT Ha

6pemeHocTa, nopaau wrTo Trodon He Tpeba aa ce ynoTpebyBa BO TEKOT Ha
bpemeHocTa.

oere

Trodon He Tpeba Aa ce ynotpebyBa BO NepuodoT Ha Aoewe. Trodon u Herosute
meTabonuTy ce HajaeHW BO Manu KOMWYUHKM BO MajYMHOTO Mneko. [loeH4yeTo Moxe
na npumu 0.1 og oo3aTa koja e AageHa Ha Majkara.

E®EKTU HA JIEKOT BP3 YIPABYBAHE CO MOTOPHO BO3WUJ10 UITU MALLUMHA

Trodon Moxe Aa npean3BuKa NOCNaHOCT, a 0BOj € ePeKT ro noTeyupaar ankoxonot
w Opyrute penpecopu Ha CNS. AmOGynaHTHWTE nauveHtn Tpeba pfa ce
npeaynpeaart 3a Bpeme Ha Tepanujata co OBOj NeK Aa He ynpasyBaaT CcO MOTOPHO
BO3WNO HUTY Nak Aa pakysBaaTt CO MalUUHMW.

HECAKAHWU QEJCTBA

FacmpouHmecmuHaneH cucmem: madnuHa (>10%), noepakawe, cyBa ycra W
onctunauuja (1-10%).

LieHmpaneH HepseH cucmem: BpTornasuua (>10%), nocnaHocT, rnaesobonka (1-
10%). MHory peTko MoXar Aa ce jaBaT 3amop, 3amarneH Bua, KoHdysuja, npomeHa
BO pacrnonoxeHueTo, xanyuuHauuu, napecteaun (<0.1%). MHory peTko moxart Aa
ce jaBaT 1 enunenTUOPMHU KOHBYN3UK U TOA rMaBHO Mo NpMMeHa Ha BUCOKKU 03K
Ha Tpamagon unuM npyv WCTOBPEMEHa NpUMeHa Ha NeKoBM KoW ro Hamanysaat
nparoT 3a nojasa Ha KOHBYN3UMU.

3asucHocm: Kora Tpamagon ce NpUMEeHyBa [ONr BPEMEHCKU nepuos Moxe aa ce
pa3eue ncuxuuka v uandka 3aBMCHOCT. Toraw Moxe fAa ce jasu arutauuja,
AHKCMO3HOCT, HepBO3a, HECOHULA, XUNepKUHe3unja, TPEMOP W racTPOUHTECTUHAMHU
CUMNTOMM.

Anepaucku/aHagunakmoudHu peakyuu: MHOTYy PeTko Moxe [a ce [asu
aHadunakTMyka peakuuja, aucnHeja, bpoHxocnasam CO CBUpeke BO rpagute,
BMNOLWYBakE Ha actMaTta, NpypuTyc 1 yptukapuja.
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Op 2a UHjeKTuparme

KapduoeackynapeH cucmem: petko (<1%) moxaT fda ce jaBaT nannutauuwm,
Taxukapauja, NocTypanHa xunoTeHauja, LupeeHuno. MHory peTko Moxar aa ce jasar
Bpagukapauja v xunepTeHsuja.

[pyau HecakaHu Oejcmea: notewe (1-10%), oTexHaTo Mokpewe (<0.1%). Bo
M30MMpPaHM Crny4Yau € perucTpupaHo 3rofiemyBakwe Ha HMBOTO Ha xenaranHute
€H3MMW Kaj NauMeHTH KOn KopucTene Tpamazgon.

NPEAO3UPAHE

TpyewaTa co Tpamagosn ce petku. CUMNTOMUTE Ha Tpyere Ce CIIMYHU CO OHUE Kaj
onuouauTe: MMO3a, NoBpakawe, KapauoBackynapeH Komnanc, nopeMmeTtyBawa BO
ceecTa (o4 CoOHNMBOCT Ao Anaboka HecBecHa cocTojba), KOHBYN3WUK, Aenpecuja Ha
AVLLEHETO.

HanokcoH, Kako crneuuduyeH aHTMAOT, MOXEe Aa HeyTpanuavpa camo HeKou of
CUMNTOMWUTE Ha npenosupake Co Tpamagos, nopaaw LITO, MOKpaj HamnoKCOH e
notpebHO fna ce MpuMeHn W Tepanuja co Uen nonpaBake Ha OnwToTo
pacrnonoxeHue Ha 6GonuwoT. lMpeBeHTUBHO Tpeba na ce obesbeau apekBaTHa
pecnupauuja. Kako nek npoTuB KOHBYN3uW ce JaBa Avasenam. Xemoaujanuaarta He
e on nocebHa kopucT, Buaejkm co oBaa mocrtanka ce ofcTpaHysaaT camo 7% o4
NeKorT.

®APMAKOJTIOLLIKN OCOBEHOCTHU

®APMAKOQUHAMCKHU CBOJCTBA

dapmakoTepaneBTCka rpyna: aHanreTuk
AHaToMcKo-TepaneBTcko-xemucka knacudukauuja (ATC kog): NO2AX02

Tpamanon e ueHTparneH aHanreTuk co HU30K apUHUTET 3a OMujaTHUTE peuenTopu.
MpeamnasukyBa cnaba akTMBauwvja Kako Ha LiEHTpanHuTe onujatHy peuenTopu, Taka
W Ha JeCUEeHAEHTHUOT MOHOaMUHEpPruieH MexaHuaam. Toj e HecenekTuBeH aroHucT
Ha u4, & U Kk ONMOWAHWTE peuenTopu co noronem aduHUTET 3a u peuenTopuTe.
OpyruTe MexaHu3aMu KoM MOXaT [a [ONpWHecaT 3a HeroBMOT aHanretudeH eekT
ce uHxubuumja Ha NOBTOPHOTO NpeB3eMare Ha HopaapeHanuH BO HEeBPOHWTE W
sroneMyBawe Ha ocnoboayBameTo Ha CepoTOHMH. Bo Tepanucku [o3n Ha
Tpamagon, HaBedeHuTe MeXaHW3MW Ha [ejcTBO OoCTBapyBaaT CUHEpPrucTuyeH
edekT BO NOCTUrHyBakeTO Ha aHanreaunja. MaHudecTpa noaeAHakBo aHanreTcko
fgejctBo 6uno ga ce npuMeHyBa opanHo wnu napeHtepanHo. Of onujatHute
aHanreTMUM ce pasnuKyBa MO TOoa LWTO HEroBOTO AENpecuBHO [AejCTBO Ha
pPecnupaTopHUOT LEeHTap, BNWjaHMeTO Ha KapAWBacKynapHWOT CUCTEM MU
oncrtunauumjata ce nocnabo uspaseHu; TpamMagon noceayBa 3HAYMTENHO MOHU3OK
noTeHuujan 3a pasBoj Ha TonepaHuuja u 3aBUCHOCT.
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1jeEKTHparmke

®APMAKOKHUHETCKHN CBOJCTBA

Pecopruujata Ha Tpamazon no rnepopanHa annukauuja e komnnertHa seke nocne 1
yac. BronoLwkaTa pacnonoX1BOCT Mo nepopanHa npumeHa usHecysa og 68-75%.
MakcumManHuTe KOHLEHTpauuu BO CEpyMOT ce MOCTUrHyeBaaT BO Tek Ha 2 vaca.
AHanretudHuoT edekT 3anoyHyBa 20-30 MWHYTM MO nepopanHata npumeHa Ha
nekoT u Tpae Ao 6 Yaca. BUonoLwKOTO nonyBpemMe Ha enumuHauunja Ha Tpamaznon
3a nepopanHa npuMeHa usHecyea 5.1-6.3 vaca, a Ha HeroBuoT aktueeH M1
metabonut 6.7-9 vaca. BonymeHoT Ha auctpubyuuja Ha Tpamagon WusHecysa
306452 | no nepopanHa npumena, 203+40 | nocne MHTpBEHCKa npumeHa. Jlekor
NecHO ja NOMMHyBa XxemaToeHuedanHata W nnaueHtapHata Gapuepa. [lo
nepopanHa npumeHa Ha Tpamagon kaj nyfe, 90% ce usnadvysa npeky bybpesute,
popeka 10% ce uanadysa co euecor.

MPETKITMHUYKU MOQATOLMN 3A CU'YPHOCTA HA JIEKOT

TepamozeHocm, efnujaHue Ha npouecume Ha penpodykyuja

CTyauuTe Kaj crtaopuu M 3ajauu, co J03v Ha Tpamagon kou Gune go 7 natu
noronemMu of OYeKyBaHWTe [03W Kaj nyre, He nokaxane TepaToreHn edekTu.
Hajnena e MuHMMana eM6pUMOTOKCUYHOCT BO BUA Ha OANOXeHa ocudukauuja.

Tpamagon He Bnuvjaen Ha NIoOAHOCTa HUTY NaK Ha pPasBojoT Ha NOTOMCTBOTO CO
no3u go 50 mg/kg kaj maxjauute n go 75 mg/kg Kaj )eHkuTe ctaopuum.

KaHuepozeHocm, MymazeHocm

Bnar, HO CTaTUCTUYKKU 3Ha4aeH NopacT Ha MHUMAEHUATa Ha [ABa Tuna Ha TYMOpW Kaj
rnysuu (8o 6enute apo6oBM M LpHMOT Apob) e perucTpupaH BO CTyaujata 3a
UCMIUTYBaHE Ha KaHLeporeHocTa, nocebHo kaj noctapute rnysum, co gosarta o 30
mg/kg nepopanHo BO TeK Ha 2 roAuHK, LWITO He NpeTcTaByBa MakcumasHa 4o3a Koja
ce Tonepupa.

Tpamagon He nokaxan MyTareHu CBOjCTBA BO CNEAHUTE MUCMUTyBawa: Ames
Salmonelle TecT Ha MMKPO30OMHa aKkTMBauuja, UCNUTYBaka Ha KNEeTKU o4 uuuaqn,
McnUTyBaka Kaj nuMgomM og rmywew (Bo OTCycTBO Ha MeTabonHa akTusauwja),
TECT Ha [OMWHAHTHA neTanHa MmyTauuja Kaj rnysuu, TECTOBM HA XPOMO3OMCKW
abepaumu Kaj 3amopum U MUKPOHYKINEYCEH TEeCT Ha KOKCeHa CpueBvHa Kaj riywel 1
xpuak. Bnara myTareHocT e HajaeHa BO NpWUCYCTBO Ha MeTabonHa akTuBauuja kaj
ecej Ha NUMAOMM O rNyBUM U MUKPOHYNEyceH TecT Kaj crtaopuun. Haoawte Ha
OBVE TECTOBM yKaXKyBaaT ieka TpaMaaon HemMa reHoTOKCUYHM CBOjCTBa 3a YOBEKOT.

®APMALEEBTCKW OCOBEHOCTH

JINCTA HA EKCLUHUITUEHCHI

Hatpuym auetar, BoAa 3a UHjeKuuu.

MHKOMMNATUBUITHOCTH P
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Op 3a MHjeKTupare

Mpu mewawe Ha Trodon pacTBOPOT 3a WHjeKTUpae BO UCT WNpuL Co Anasenam,
avknodeHak HaTpuyM, MHAOMETauUuH, Muaasonam v NMpPoKCUKaM, Moxe Aa Aojae
A0 npeuunuTauuja.

POK HA TPAEHWE

5 (neT) roguHK oA AaTyMOT Ha NPOU3BOACTBO.
Illekom He cmee Oa ce ynompebysa no damyMom Ha UCMEKOM Ha PoKom Ha
ynompeba wmo e HasedeH Ha nakysaremo.

HAYYH HA HYBAKE

[a ce 4yBa Ha TemnepaTtypa Ao 25°C Bo opurMHanHoTO nakysare, CO Uen Aa ce
3alWTUTK Of CBETMUHA.

[a He ce 4yBa BO )pUXMAEP U Aa He Ce 3amp3HyBa.

NekoT aa ce yyBa Ha MecTa noganeky oa godar Ha geua!!

MNAKYBAHE

e TRODON pacTtBop 3a uHjekTupare 50 mg/ml
KapToHcka kyTvja co 5 amnynu o 6e36ojHo crtakno (l) co sonymen og 1 ml co
MaeHTUUKaLMOHEH NPCTEH

¢ TRODON pactBop 3a uHjektupare 100 mg/2ml
KapTtoHcka kyTuja co 5 amnynu op 6esbojHo ctakno (I) co BonymeH og 2 ml co
naeHTUPUKaLUNOHEH NPCTEH.

UHCTPYKLUMH 3A YINOTPEBA, PAKYBAHE N NCIMO3NULUNJIA

Cekoj HeMCKOPUCTEH NEeK UNu oTnageH matepujan Tpeba ga ce oTCTpaHu cornacHo
3aKoHcKaTa perynaTtumea

UME U AOPECA HA MPOU3BOAUTENOT

HEMOFARM A.D., yn. Beorpaacku nyt 6.6., Bpwau, P.Cpbuja
HOCWUTEN HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHE HA JIEK BO NMPOMET
XEMO®APM A.[. PAPMALIEBTCKO — XEMUCKA MHOYCTPUJA

MPETCTABHUWTBO CKOIMNJE
yn. Meo INona Pubap 39/1-1, Ckonje, P. MakeaoHuja

BPOJ U OATYM HA PELWLEHUETO 3A NPOMET
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9.0 OATYM HA NMPBOTO OAOBPEHUE/OEHOBA HA OOOBEPEHUETO

10.0 OATYM HA (QENYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTOT
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