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3FUPHUOT U3BEUITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JIEKOT

UME HA JEKOT
JJATAHOKC 50 mukporpamu/ml| Kallky 3a OK0O, PACTBOD

KBAIMTATUREH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

1 ml pacrBop cogpxku 50 pg TaTaHOMPOCT.
IoMouna CYNCTaENHja cO HO3HATO XejcTBO: GEH3AJKOHHYM xjopui 0.20
mg/ml

3a HeaoceH NOMHC Ha MOMOLIHATE CYNCTAHIMA nornegHeTte aen 6.1.

GAPMAHREBTCKA ®OPMA
Kanku 3a oxo, pacTBop.

Tposupet, 6€360eH pacTBOp, 6€3 BHIMBY YCCTHYKH.

KUIHHHYKH TOJATOHH
TepaneBTCKH HHAAKAIHH

JlaTagoKe ¢ HHANMHPAH 33 CHHKYBaIbe HA OKAYEHMOT O4eH NPUTHCOK Kaj
TALHEHTH CO OYHA XHACPTEH3M]a H IIayKOM CO OTBOPEH arojL.

Jlo3upame B HAYHH HA ynoTpe6a

Hoznpame

Baspacuu

Tpenopauana nosa Ha JlaraHoxe e [0 efHa Kanka, 80 BOAHOTO OKO, COHAall
gHeBHO. OntuManeH edeKT ce NOCTHrHyBa ako JlaTaHOKCOT ¢ KOPHCTH
Hapeuep. ‘

JTATAHOKC HE CMee A3 CE KOPUCTH MOYeCTo Of CAHAIl RHEBHO, Gupejku ¢
safenexano fAeka co modecta ynorpeba of enHami AHEBHO C€ HAMATYRA
[EAOTBOPHOTO AEjCTRO 33 CMANYRAE HA OYHHOT MPHTHCOK.

AKo ce NpOMYWITH pE/OBHATAa 7033, JIEUEHETO Tpeba fa ce NPOAOIKH CO
poobHuaeHara 103a CJICIHHOT JCH.

Ilocrapm a11d
I'openaBeqeHOTO RO3Mpame Ce OOHECYBa H Ha IOCTapH JINLA.

Mena
IlpuMenara Ha JIaTaHOKC He ce IpenopadyBa Kaj jena.

Hayps Ha ynoTpe6a

Bo MeaujaHHOT(BHATPELIHHOT) arojl Ha CEKOE OKO Ce KanHyBa 1O e[Ha Kamka.
Co neced TPHTHCOK BO TeK Of efHA MHHYTA BO HOAPaYjeTO HA CONZHHOT
KaHaJ, BEJHAII IO NPHMEHATa, K& Ce HaMalWM MOXHOCTa 3a cpcEeMcKa
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pecopnnMja Ha Jlatanokc. Toa e NOTpebHo Aa ce npasu nocde KanHyBame
Ha CEeK0}a KalKa.

Konraktan nein

Hpen ynotpeba Ha Jlatanoxe Tpeba aa ce H3BAAAT KOHTAKTHHTE JekH 1 MOBTOpPHO
Aa ce cTapat nocne 15 MHHYTH 01 KanHyBameTo Ha JIEKOT.

Hokonxky ce kopuctd yuite emen nex sa odTaiMHIKa ynoTpeba, ce
IpenopayyBa BpEMEHCKO PACTOjaHHe OF HajMAJKy 5 MUHYTH Og HHBHaTa
ynorpeba.

KoaTpaunankanun

KouTpaunauuupana e ynorpeGara na Jlatanoxc Kaj MalMEHTH CO No3HaTa
[IpCOCETIMBOCT Ha JIATaHOTIPOCT HIIM GHIIO KOja COCTOjKa Ha JIEKOT.

HoceGuu npeaynpeaysama u Mepxu na BHEManHe HpH ynoTpeda

JlataHOMPOCT MOXe NMOCTENEHO Aa ja NPOMEHH Gojata Ha ounTe, co aroeMyBatbe
Ha KaeaBHOT NUTMEHT BO HpucoT. [lpex no4eToK Ha Neuersero NOTpebHO € 1a ce
UPSHYNPEad MAlHEHTOT 3a MOXHOCTA OF HpoMeHa Ha fojata Ha oUHTC.
Enunocrtpano nedeme Moxe na goseae 10 TPajHa XETEPOXPOMH]a.

Hasegenoto gejcteo o6uuno ce rieza Kaj NaUMeHTH Co Mewano oboen npuc 1p.
cuno-kadean, cHBo-kadeas, xoaTo-Kadeas, seieHo-kadeas. Coopea cryausre,
npoMenara Ha 6ojaTa Ha HPHCOT OGHYHO HacTaHyBa BO TeK Ha npexTe 8 Mecenu
OA JICYEH-CTO, 2 NOPETKOQ CE jaByBa BO TEK HA BTOpaTa M/wiM TPETATa FOAHHA 011
TNIpHMCHATE, & He € 3abeneXaHa NOCTe YeTBPTaTa FOJUHA Off JIeYeHheTo. Co
TEK Ha BPEMETO NpOrpecHjaTa Ha NHIMEHTALHMjaTa HA MPHCOT ce CMaJIyBa H
OCTaHyBa CTabHiHa BO Tek Ha 5 roaunn. Biujammero ma CMANTYBaheTO Ha
IIHI'MEHTAUWjaTa [oCae 5 roguuu, He e npoueHyBaso. Bo orBopenara
CTyZHMjaTa 3a CHTYDHOCT Ha NPHMEHATa Ha JIATAHOMPOCT BO Tpaewe Of 5
roauHH, 33% Of MCHHTaHMUHTE pa3BHIE MUrMeHTanuja Ha upucot (Buau 4.8.).
IlpoMeHaTa Ha GojaTa Ha HPHCOT HajuecTo ¢ JUCKPETHA H 4€CTO KIHHHYKH He
ce 3abenexysa. HHIMAeHUaTa Kaj NAlHEHTH CO MEmaHO 060eHH HPHCH H3HECYBa
7-85%, a HajuecTo ce jaByBa Kaj NALMEHTH CO HKOATO-KaheaBH UPHUCH.

Kaj maumenty co xomoreno cumu oun e ce YTBpAHH NPOMEHH, 2 Kaj NauHeHTH
CO XOMOI€HO CHBH, 3€IEHH HJTH KaheaBu OYH, IPOMEHHTE CE PETKH.

Tpomenara na Gojara HacTanyBa KaKo nocneauua of 3rojeMeHara KOJIMYHHA Ha
MEIaHHH BO CTPOMAHHTE MENAHOLMTH Ha HPHCOT, a He 3apajH 3TolleMyBaie Ha
Gpojor Ha MenasoumtuTe. Kadeasata NAIMEHTallHja, BO TIOBEKETO Ciydan
KOHUCHTPHHHO CE WMPH O 3CHULATA KOH TepudepnjaTa Ha 3adaTeHOTO OKO.
Heto taxa, Moxxso e # napumjatso 6oeie Ha Hprcot. ocne npexHnysameTo Ha
JICHCHECTO HE € YTBPACH HATaMOINEGH MOPacT HAa KOJMYHHATA Ha Ka(eaBHOT
THIMEHT Ha HpHcot. Jlo JeHec, He ce MoKaxaio aexa oBoeHOCTa Ha HPHCOT ¢
TIOBP3aHa CO HEKOj CHMITTOM HITH NIATONOLIKA COCTOj6a.

Jleuewero co JlaraHOKC He nokaxano HejcTBO Bp3 GEMKHTE MM IETHTe BO
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NOZIpayjeTo Ha WPHCOT. BO TeK Ha KIMHMUKMTE MCOUTYBarwa He € 3abencxano
BRYMYNHpaI-e Ha ATMEHTOT BO NMOApavjeTo Ha TpabekynapHaTa MpEka, KaKo HH
BO APYTHTE ACIOBH Ha NpeAHata O4YHa Komopa. Bp3 OCHOBA Ha 3-TOAHIOHO
KIMHMYKO HCKYCTBO, 3TOJIEMYBAHETO HA [MIMEHTAUMjATA HA MPHUCOT HC
fpCAU3BHKATO HCTATHBHH KIMHHYKH HOCHCAHIH H CHCHETO €O AATAHOMPOCT
MOIKe Jia ITPOJOJDKH M BO Cly4aj Aa J0jJ¢ A0 MHrMeHTallHja Ha HpHCoT. MeryToa,
noTpebHO € HaBeJeHWTE MALMCHTH NMOCeGHO Aa ce CJelaT H 8KO KAMHHYKATa
cocTojba Hanara, Tepanujara co JIaTaHOKC MOXe Jia ce MPeKHHe.

Hckycrsoto Off ynotpefarta Ha J1aTaHONPOCT Kaj NMAUMEHTH CO TJIAYKOM €O
3aTBOpEH Aroj, IJ1aykoM cO OTBOPEH aro xaj neeyaoadakTHYHH NALHCHTH H Kaj
NHMIMEHTEH IJIAyKOM, € orpaHuueHo. He € Mo3HaTo Kako J€myBa JaTaHOIpoCToT
Kaj BOCHAIMTENHM M HEOBACKYIapHH [J1AYKOMH, BOCHANMTENHH coctojfn Ha
0KOTO. JIaTaHOMPOCTOT HMa Majio, CKOPO HAKAKBO ACCTBO BP3 3eHHIATa, a HEMa
MOAATOLH KaKo JieTyBa NMPH aKyTeH Halaj] Ha IIayKOM CO 3aTBOPeH aroji. 3aToa
ce npermopadypa BHHMaHHe IpH ynoTpebara Ha JlaTaHOKC Kaj OBHC NALMCHTH,
JOZIEKa HE C¢ CTEKHE HCKYCTBO.

Orpanuuend ce MNOZAaTOUMTE 3a ynorpefa Ha NaTAHOMPOCTOT BO TEK Ha
MepHONEpaTHBHHOT MepHoj Kaj onepaudd Ha Karapakta. Ce mpenopadypa
BHMMaHue Kaj ynorpebara Ha JIaTaHOKC Kaj OBHE MAIHCHTH.

JlatanompocT MOpa fa Ce NPHMEHYBa CO BHMMaHHe Kaj NAUMEHTH CO
aHaMHe3a XepleTHUeH KepaTHTHC ¥ MOpa fla ¢ H30erHyBa BO clyyad Ha
aKTHBEH XepIeC CHMIUIEKC KCPaTHTHC H Kaj NaldeHTH CO aHaMHesa
PEKYPEHTEH XepHeTHHEH KEPATHTHC cienuuyHO Bp3aH CO aHANO3HTE Ha
HpocTaryiaHAuHH.

Cnyyam coO Maky/apeH e[eM, BOIJIAaBHO ce 3abejexanu Kaj] adaKuvHA
naunenTH (BHAH fea 4.8), Kaj nceyaoadakudid NaUHEHTH CO OLOTETYBAILC
Ha KalCyJaTa Ha 3ajHara JicKa HIH Ha JicKTa Ha MpegHaTa O4Ha KoMopa
HWIH MAOACHTH CO O3HAT PH3HK Off pa3Boj Ha IMCTOHAEH MAKylapeH CleM
(aHjabeTHUHA peTHHONATH]a HITH OKTY3Hja Ha pEeTHHAIHATA BeHa).

Kaj naBe/icHHTE NalMEHTH € NoTpeGHO BHHMaHKe NpH ynotpebara Ha Jlatanoke.

Kaj nauMeRTH CO TIOIHATM TNPeJMCTIoONUpadiku (aKropn 3a pa3soj Ha
MDHTHTHC/YBEMTHC MOXe fAa ¢ KopHctd JlaTaHOKC, HO €O KOHTpona H
BHHMAaHHE.

OrpaHd4eHO € MCKYCTBOTO Ha ymoTpe6a Ha JIaATAHOMPOCT Kaj MalueHTH co
acT™a. 3abenexany ce Cliydau Ha BJAOLIYBai,e¢ Ha acTMaTa u/ujiW AucnHeara BO
NOCTMAapKETHHIIKHTE clelieha. 3aToa e noTpefHO BHHMaHHe NpH JIeYeHne Ha
MalMEHTH CO acTMa ce oficKa He ce CTeKHAT ROBOJIHO HeKycTBa(Buu 4.8.).
TlepropbuTanHa FHCKOJOpALHja Ha Koxara ¢ 3abejexata BO MOBEKETO CIyYaH
kaj JamoHckata nonynaumja. JloceramHoOTO MCKYCTBO  yKaxyBa A€Ka
nepHopbUTATHATA JMCKONOpALMja HA KOXAaTa HE € TpajHa H JieKa MOXe Ja ce
n3ryGH BO TEK Ha MOA0JIra ynorpeba Ha IaTaHOMpOCT.

JlaTaHONMPOCT MOKe MOCTENEHO Aa NMPEU3BHKA IPOMEHH Kaj TPENKHTE Ha OKOTO
xoe ce aeun. IlpoMenuTe BKIyqyBaaT 3roAeMyBame Ha J0MKHHATA, aebenuny,
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NWrMEHTaUHjaTa HAa TPENKHTE, 3roJICMyBalmh¢ HA TYCTHHATA HA TPONKMTIC U A3

NpeIM3BHKA HeTpaBHieH pacT Ha Tpenkure. TlpoMennTe ce pEBCpP3HOHIIH 666
TIpeKHHYBame Ha ynorpebara Ha JIeKOT.

JIaTanoKc COApXH OCHIANKOHHYM XJIODHA KOj BOOGUUZEHO Ce KOPUCTH XaKO
KOH3EpBAHC BO KAKHTE 33 OYH. BEH3aIKOHHYM XJOPHIOT MOXE Aa ApeiH3BHKA
KCpaToflaTHja H/HH TOKCH'HA Y/IiEpaTHBHa KepaTonaTHja, HPHTALIHja HA OKOTO H
[DO3BATO € AeKa BAMjac Ha [HUCKOJIOpAlja HA MEKHTE KOHTAKTHH JIeKu,
Torpebuo e peaoBHO Crelere 0cOOCHO Ha MALMCHTHTE CO CYBO OKO AW BO
COCTOjOH Kafie € KOMIIPOMHTHPaHa POXHHULATA.

KOHTaXTHHTE Jlek# MOXe Ja ancopOupaaT GeH3atKOHHYM XJOpHA H noTpelHo ¢
AA C€ OTCTPAHAT KOra BO OKOTO CE KAHyBa JaTaHonpocT, a IOKACHO Ja C¢ CTasar,
Bajpeanky nocsie 15 MiHYTH 04 ynoTpeGata Ha nekot(euau 4.2 ).

Hurepaxuns co APYTH JEKOBH H APYrH 00/IHIH HA HHTEPAKUHK

He ce AOCTanHH# KOHEYHH MOJATOLM 32 HHTEPAKLIHH CO IPYTH JIEKOBH.
JabeneaxanH e MapajoKCATHH CIydaH HA 3roNeMyBamhe Ha OTHHOT MPHTHCOK MPH
ncTospesena ynotpeba Ha J8a AHANO3M HA NPOCTAMIAHJMHUTE. 38pajy T0a, He
ce mpemopaiyBa HCTOBpEMCHa ymoTpeba Ha JBa aHANO3M WM JEPHBATH Ha
OPOCTar AH/HHH.

McneryRamata Ha HHTEDakHHMTe Ce HM3BUICHH CaMO Kaj BO3pacHu
DAIHEHTH.

ILmeamocT, OpeMEeHOCT H 10CH:E

Bpewenocm

Curypsocra Of ynorpeGara Ha N1aTaHONPOCTOT BO TEKOT Ha OpemeHocTa He €
yrepacna. Buicjkd nocTod noTeHuHjancH ITCTCH (apMaKoOJOWIKH e(EKT BO
rexor Ha GpemeHocTa, PeTycOT WIH HOBOPOJEHOTO, JIaTAHOKCOT HE CMee fla ce
OpEMERYBa BO TEKOT Ha OpeMeHOCTa.

Joere
Jlamonpocmfr H HEroBHTE I{epmaam MOXAT Ja ce H3Ja4at BO MJICKOTO.
JIavasoxcoT HEe CMee 1d CC HpHMéHYBa BO TEK HA JOCHETO T.C. AOHATAMOMIHOTO

A0CHE MOPa /3 Ce TPEKHHE.

Ilaogrocr
Bo mcuETyBambaTa Ha JKHBOTHH  HE € JOKAXKAHO BHjaHAETO Ha
JIaTaHOMPOCTOT BP3 IUIOJHOCTA Ha XKCHKHTE U Maxjauure(BALH Aca 5.3.).

Bamjamme Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3CIbE H YIPABYBAE CO MANMHK
Kaxko H IpH OpHMEHa Ha APYTH JICKOBH 32 OYH, IPHMEHATa Ha JIATaHONPOCT
MOXe Jja TPEH3IBHKA MUHINBO 3aMaTyBawbe Ha BUNOT. [0 Ncue3nyBamke Ha

CHMITTOMETE, NaOHEHTHTE HE CMEaT [ila BO3AT HAH fAa yhnpasyBaaT co
MAaOInHHA.

Hecakann epexTn




N Sy [ [ U S [ (S (U [ U U I S T S T S

Tloreketo Hecakauu edexTH ce moBpsanm co owmre. Bo Tex ma 5-roguwngra
CTYAMja BO KOja ce ciefena CHIypHOCTa Off ynorpebara ua JaTasonpoct, kaj 33%
O} MalMeHTHTe ce 3abeliexxaa NHIMEHTalMja Ha MpucoT(BuaK gel 4.4.)
OcTaHaTHTe HecakaHH eQeKTH ce BOINIABHO IPHBPEMEliH, a CE jaByBaaT AOAcKaA o¢
KOPHCTH JIEKOT.

Hecaxanute edekTH ce KIacHpUUUPaHH CHOpeR OPTAHCKATE CHCTEMH, W
NIOHATaMy BO TEKCTOT C¢ HABEICHH CIIOPE/T YECTOTATA HA jABYBAE: MHOIY 98CTO
(>1/10); wecto (>1/100; <1/10); nomanky wecto (>1/1000; <1/100); peTKo
(>1/10000; <1/1000); muory petko (<1/10000), Kaxo 1 HycnojaBH Off Heno3HATa
4ecToTa( He MOXe 1a C¢ YTBPAH OF AOCTANIHHTE MOZATOLH).

Hrghexnmm o maghecranmn

Henosraro: xepneTHYeH KEPaTHTHC

llopememysarna Ha oxomo

Mnozy wecmo: 3rofleMeHa NMIMEHTalHja Ha HPHCOT, 61ara 10 cpeHa XHnepeMuja
Ha KOH]YKTHBATA, HPHTALH}a Ha OKOTO (IIeYerse, YYBCTBO Ha IECOK BO OKOTO,
yemame, 60LKame, KaKo i YYBCTBO HA CTPAHO TENO), MPOMEHH HA TPElKuTe
M BeJyC BJIaKHeHLaTa (CTaHyBaaT TNOTeMHH, NoaeGenH, NOJOATH H
no6pojuu)(Kaj noronem ges og JanoHckaTa Nonyaimja)

HYecmo: IlpuBpeMEHH TOYKACTH €PO3HH HA EMHTENOT, HAJYECTO GE3 CHMNTOMH,
6nedaputuc, 6oaxa Bo oKoTO.

Ilomanxy wecmo: 0OTOK Ha BefaTa, CyBO OKO, KEPaTHTHC, 3aMariyBame Ha BH/IOT,
KOHjYKTHBHTHC.

Pemxo: yseutuc/uputuc (Bo nopekeTo ciydyan e 3abesleXaHa Kaj MALUCHTH
CO HCTOROOHH NpefucNoHHpayKH GaKTOPH), MaKylapeH eIeM, CHMITOMATCKH
KOPHEAJICH e1eM ¥ €pO3Hja, NEpUOPOHTAIEH €EM, HEITPABIIIEH PACT Ha TPENKUTE
KOj MOXe Ja JioBelle IO MPHTallHja Ha OKOTO, AMcTHXMjasa( HOJANeH pen Ha
UHIIJaPHU BIAKHEHIA Ha OTBOPOT Ha MeuGomosuTe knesan), hotodobuja.

MHory perxo: npoMeHa Ha HepHOPOUTAIHATA PeTHja H BEfHTEe KOM MOXAT
a JOBEMAT 0 OPORTabouyBamke Ha CYAKYCOT HA BefUTE.

Hemrossaro: iacra Ha HPHCOT.

TlopemeTysatha Ha HEPEHHOT CHCTEM

Henosraro: Bprorinasuna, rnaBoboska.

o ——

Mrnozcy pemxo: snourypame Ha aHrMHa NEKTOPHC Kaj MAHEHTH CO MOCTOEYKa
aHTHHA.

Hemnosmaro: nanmaraumn.

lopememysarsa va dulan o CECTEM 1 2Padlitne
5
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Perxo: acTma, BioiIyBame Ha acTMa ¥ AHCITHEA.

”mew HA KOHCAMA Y ROMKOHCHUMEC MKUBH

Homanxy vecmo: KOXeH OCHIL.

Pemxo: JloxkanmusupaHa KOXHE pPeakuuja OKody BerHTe, NOTEMHYBAEC Ha
nannebpasHaTa Koxa Ha BefATe.

Henosraro: 601Ka BO MyCKYJiH, 60JIKa BO 3r1060BH.

Omumu YUU HA MECOMO HA RPUMEHA

Mnozy pemxo: 6onxa Bo rpaauTe.

Mrory perko ce npwjaBeHH Ciy4ad Ha KODHEAIHH KajuuduKaupgn
noBp3afH €O MpHMEHATA HA KallKMTE 3a OKO Kou cofpxat ¢ocaT Kaj
HCKOH NaHCHTH CO 3Ha‘-IajHO OWTCTCHA POXKHHIIA.

Hems .
Bo aBe KpaTKOTpajHH KJIHHHYKH HCIHTYBama (< 12 HefeMH) KO BKIY4yBaa
93 (25 u 68) negHjaTPUCKH NAUUEHTH, CATYPHOCHHOT Mpodhu Deule CiauyeH
KaKO ¥ Kaj BO3PDACHHUTE MAMEHTH H HE ce HACHTH(QHKYBAHH HOBH ILUT¢THH
crydyBapa. CHrypHOCHHOT Npo(HI OF KpaTKOTpajHa NpHMEHa BO
paIHYHE NEQHjaTPHCKH MOArpYyINH, Oenie HCTO Taka cnuyeH( BHAH Jed 5.1).
CrepnTe IITETHH CIy4yBalba BOOYEHH CE NMOYECTO BO NegujaTpuckara
[OIyJIaiHAja BO cnopeiba co BO3pacHaTa: Ha30(hapHHTHTHC B HPEKCHja.

ITpujaByBame A COMHEX Of HEeCAKAHH ePeKTH

Ilocie pmobmBameTo Ha OHOOpYBamETO Ha JICKOT, BaXHO € 4 ce
NPHjaByBaaT COMHEXH Off HeroBu Hecakann edgekTtH. Co Toa ce
OBO3MOXYBa KOHTHHYHPaHO Cleficlhe Ha OOeMOT Ha KOPHCT M PH3HK Of
nexkor. On 3gpaBcTBeHHTe pabOTHHUIHA ce Oapa fga ro HpHjaByBaaT CeKoj
COMHEX Off HecakaH edeKT Ha JeKOT I10 11aT Ha HALMOHAJIHHOT CHCTEM 34
[IpHjaBH Ha HeCaKaHH e(PEeKTH:

AreHuuja 3a NeKosu M MEAULIMHCKMU nomarana
Oncek 3a GapMakoBUrunaHla

yn.Ceetv Kupun n Metoauj 6p. 54. kat 1
1000 Ckonje, Macedonia

Ten. 02-5112394
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49. Hpeposupame

Bo ciyuaj Ha nipefosupame co JIaTaHoKC MOke Aa ACjA€ A0 MPUTAIM|A HA OKOTO
1 A0 xnnepeMuja Ha OQYHHOT arovjl.

[Ipu cay4ajHo MHrecTHpawe Ha JIaTaHOKC, ciefHuTe uHGoOpMALMA MOXAT A2
GuaT O KOPHCT: €HO INHIICHIE KANKH 32 OYH COAPIKH 125 yr naraHonpoct.
Moseke ox 90% ce wmeraGonusmpa NpPH TPBOTO NPOalale HU3 Xenapor.
VinTpaBencka MH(Y3Hja Ha JAaTAHONPOCT BO RO3a Of 3 pg/kg xaj 3gpas
noGpoBoiLE MpOM3BeNia CPElHa KOHLeHTpalHja BO Iia3MaTa Koja e 200
OAaTH NOBHCOKA Of OHaa BO TeK Ha KIMHHYKHTE HCIOHTYBAamka H HE
Npeu3BHKATa HIKAKBH CHMIITOMH, HO 2033 Off 5,5-10 pg/kg npepgusBrKana
MauHMHaA6OJIKA BO CTOMAaK, BPTOIVIaBHIA, YMOD, XCLITHHA H 3rOJICMCHO
notewe. Kaj MajMyH#, nuTparercka nudysnja o 500 pg/kg He npeau3BHKaNa
3HAYAJHY KAPIHOOIIKH MOPEMETYBAA.

WutpaBeHckata ynotpeba kaj MajMyHn Onia mnopp3aHa CO  NpeojHa
OpOHXOKOHCTPHKLH]A.

MefyToa, Kaj HalMeHTH CO YMCPEHa OpoHxujanHa acTMa, JaTaHOIPOCT
'ynoTpeGeH JIOKaJHO BO OKOTO, HE MPEAH3BHKAN GPOHXOKOHCTPHKIHjA BO JIO3H
IPHMEHETH CeyM IaTH TOTOJIEMH OJ BOOGHHESHUTE KITHHUHKH IO3H.

Bo ciTyuaj Ha npeo3Hpase Co JIaTaHOKC, ICYEHETO & CHMITOMATCKO.

5. ®APMAKOJOHKY CBOJCTBA

5.1. dapMaKoHHAMCKH CBOjCTBA
DapMaAKomepanucKa 2pyna; aanor Ha IPOCTArNIaHAHHH, CO ATC xon: SO1EEOL.

Mexanuzam Ha Oenyearse

JlataronpoCT, aHAIOT HA NPOCTArNAHAMHA Faq, © conexTuBen npoctanoua FP
peLieniTop ArOHHCT, KOj IO CHIXKYBa HHTPAOKYNapHUOT MPHTHCOK TaKa s o
nmofobpysa  MCTEKYBameTO Ha  OYHaTa  BOAH'Ka. CHUKyBameTO  HA
WHTPAOKYIapHHOT IPUTHCOK Ce CITy4yRa Hocne 3-4 uaca op ynorpe6ara Ha JIEKOT,
a makcumanmuor ehexr e nomefy 8-12 waca. O4HHMOT HPHTHCOK OCTaHYBa
CHWIKEH BO TEKOT Ha cliegHuTe 24 uaca.

McnuTysamata Ha JKHBOTHH M Jyfe MOKaKaa JiEKa IIABHHOT MeXaHH3aM Ha
Aejeteo ofidaka 3roJEMEHO YBEOCKJIEPATHO HCTEKYBAibG, HAKO © 1IpHjaBeHo
JOHEKane 3rONeMEHo OTEKyBame (3apajii HaMaleHHOT OTIOp TipH HCTEKYBaIbeTO)
Kaj Jiyferto.

TIWIOT CTYIMHTE FOKaXaa JeKa JaTaHOMPOCTOT ¢ edHKaceH BO MOHOTEpan#ja.
JIONOMHUTENHO CE CIIPOBE/ICHH M HCITHTYBatba MpH xomGuuupasa Teparnuja. THe
BIUIyqyBaaT CTYNHUH KOH MOKAXyBaaT [eka JaTaHOMPOCTOT € ACNOTBOPCH BO
koMbuHauHja co P-ajpeHeprddHH aHTArOHHCTH (tumonon). KpaTkoTpajHHTE
MCTIHTYBama, BO Tpaeme of 1-2 Heaenu 360pyBaaT BO MPHJIOT HAa AXHTHBHHOT
e(eKT Ha JTATAHONPOTOT CO aH/APEHEPHIHHTE arOHUCTH (nmnuBannn enmuHedpuH),
opanuu HHxHOHTOpH Ha KapboaHxuapasaTa (auerazonamup) u Gapem noxekane
amuTHBEH e(peKT CO XOTMHEPrHYHH arOHHCTH (TTHIOKapHH). it
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KannnykuTe HCIUTYBaka [TOKKae JeKa NATAHONPOCT HeMa 3HaYacH ¢PeKT Ha
CO3/1aBRalkCTO Ha OYHATa BOJAMYKAa U HEMaA Bnnjannc Bp3 KPBHO-BOJACHATA ﬁapucpa.

CryauuTe Kaj MajMyH¥ TOKaXKa/le HCKa JATAHOMPOCTOT HMA MAT HIH HHKAKOB
edeKT Ha LMpKYJauHjaTa Ha KpB BO OKOTO, 8KO CE€ KOPHCTH BO KIMHMYKH
NEeNOTBOPHH A03U. MerfyToa, 6s1ara 10 yMepeHa KOHjyKTHBAMHA H SMHCKACPANHA
XHIEpeMHja MOXe Aa Ce NIQjaBH NPH IOKaIHa ynotpeda.

Ilpu xpoHwuyHO nevewe kaj MajMyHH Kkon Oea NOABpPrHaTH Ha BaAemke Ha
eKCTpakancy/apHaTa Jeka, JaTAHOMPOCTOT HeMaj BJAHjaHHE BP3 PETHHANHHTE
KPBHH KOMODH, LITO € YTBPACHO ¢o (yopeciieHTHa auruorpaduja.

JIaTaHOMPOCTOT He NPEAUIRUKYRA MPONVINTARE Ha QRYOPLCHSHHOT BO 3ARHHUOT
CEerMEHT Ha nceyaoadakTW4yHH O049M Kaj Jylero, BO TeK Ha KparkoTpajHOToO
JIEYEFE.

JlataHonpocT BO TCPIMCKH JO3H HeMa 3Ha4ajHd QapMakololkH edexTd Ha
KapAHOBACKYIapHHOT M PECTUPATOPHHOT CHCTEM.

E zg Z@’vlmmig;rl mz @zz{l m’g

JemorBopHOCTa Ha TaTaHOIMPOCT Kaj NEeAHjaTPHCKH MaLHeHTH 10 18 rogHHK
HoKaxaHa € BO 12-HemeNmHO NBOJHO CAENO KHHMYKO HCIHTYBAalbe Ha
JATAHOMPOCT BO ORHOC Ha THMOoJ0, Kaj 107 mauueHTH €O AHjarHOCTHLMPAH
mOoKadeH HHTPAaoOKyJapeH I[IPUTHCOK M MNEJHJaTpHCKM  IJIayKOM.
HosopogeHunmara Onle Ha TeCTAlHCKa BO3PAcT O HajMasiky 30 Hepesn.
Iaupenture npumane naranonpoct 0,005% eanamr Ha geH uiIW TEMONON
0,5% (mnu 0,25% 3a nomnagu of 3 roguHK) ABa NaTH Ha feH. [IpaMapHaTa
e Ha HBCOMTYBAambeTO OWna CpefHO CMayBatkhe Ha HHTPAOKYIAPHHOT
OPHTHCOK BO 12-HEAENHO HCOMTYBAE BO OJHOC Ha IOYETHATA BPETHOCT.
CpeaHoTo cManyBame¢ Ha BPEJHOCTa HAa HHTPAOKYJapHHOT IPHTHCOK BO
IPYIATE CO NATaHONPOCT H TAMONON OHMno cnuyHO. Bo cATe HCHMTYBaHM
pospacad rpym# (0 mo 3 ropmum, 3 mo 12 ropmmsum, 12 mo 18 rommun).
CPEIHOTO CMajiyBale Ha HHTPAOKYJIapHHOT NPHTHCOK BO 12 Hegenm BO
rpynaTa co JIATAHOMPOCT GWII0 CAWYHO CO OHA BO I'PyHaTa co THMOJIOIN.
MefyToa, DOZATOLUHUTE 34 AEJOTBOPHOCTA BO BOSPACHATA rpyna A0 3 roguHn
ce opHecyBa caMO Ha 13 nagHeHTH KOHM I[pPHMAaJie JIATaHONMpOCT, a
peJieBaHTHATA JeJIOTBOPHOCT He € JOKaXaHa BO KIIMHAYKOTO NeHjaTPHCKO
_HCIATYBA®E CO 4 naumeHTH Ha BospacT go 1 roguna. Hema mopgaTtounm sza
HeJOHOCEHUTE(reCTalHCKa BO3pacT NoMasa of 36 Hegenn).

CMmanysatbe Ha HHTPAOKY/IapPHHOT NPUTHCOK NOMely MCIHTAaHALHUTE BO
DOATPYIHTE CO IpHUMApPeH KOHIeHUTATeH/MHMaHTUIEH MIaykoMoM Oelue
CIMYHO BO [PymHTe CO JaTaHompocT W TEMonon. Ilogrpymarta 6Oe3
npuMapeH KOHTeHHTaleH rnaykoM (Ha np. jyBeHHIIEH IMayKOM CO OTBOpeH
aroi, apakH4eH I71ayKoM) AMalle CTHYHM pe3ylTaTdH Kako NOATpynara co
NIpEMapeH KOHT€HHTAJICH [IayKOM.

BnnjanueTo Ha MHTPAOKY/AAPHUOT MPHTHCOK Oellle BHAJIHB MOCHE NMpBaTa

Heflena OfF Jjedemero (BgM Tabnamua) ¥ ce sagpxan Hu3 12 Hegep#ata
CTYAHja, KaKO H Kaj BO3PAaCHATE. =

¥
H
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5.2

TaGauua: CManysambe Ha HMHTPAOKylNapHHOT nputucok (mm Hg) po 12
HENCIH cnopey FPYNHTe CO aKTHBHO JieYere i MOYeTHA AHjarHo3a

Jlataronpocr Tumonon
N=53 N=54

Cpenna nodeTHa 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
BpegHOcT (SE)
Cpenna npoMeHa oy -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
HOYeTHATa BPEIHOCT
nocne 12 gegenu’ (SE)
P-BPERHOCT Vs. TAMOJNON 0,2056

PCG Ne-PCG PCG Ne-PCG

N=28 N=25 N=26 N=28
Cpepnna noyeTHa 26,5 (0,72) 282 26,3 291
speguocT (SE) (1.37) {0,95) (1,33)
Cpenna npomeHa of -5,9 (0,98) -8,66 -5,34 -6,02
MOYETHATA BPERHOCT (1,25) (1,02) (1,18)
nocne 12 negenn’ (SE)
P-BPEAHOCT VS. THMOJION 0,6957 0,1317

SE: craHfjapaHa rpeiiika (cnopeq aHr. standard error)

PCG — npumapeH KOHTeHUTANIEH TIayKoM (CIIopeq aHT. primary congenilal
glaucoma)

fHPOHeHKa cnope ANCOVA MogenoT (aHanH3a Ha KOBaPHjaHLa)

DapMaKOKHHETHYKH CBOJCTBA

JlaTaHonpocT € M30MpPOMHICH ecTep, NPEf-JIeK KOj He € aKTHBeH BO Toj obnuk,
TYKY CTaHyBa OHOJIOIIKH aKTHBEH NOC/e XHAPOM3a BO KACETHHA,

Kako npef-nex 1o6po ce ancopbupa HH3 POXHHIATa M LHENTHOT JIEK KOj BAETYBa
BO OUHATA BOAHYKA C€ XHAPOIH3HPA 33 BPEME Ha NTPOarameTo HH3 POMHULATA.

Hajromema KoHLEHTpallHja BO O4YHATa BOAMYKA C€ MOCTHIHYBa MOCIE 2 Haca 0f
npumeHara. Tlocne noxanua npumena Kaj MajMyHH, TaTaHONPOCTOT NPHMAPHO Ce

3a[pXKyBa BO MpeJHHOT CETMEHT Ha OKOTO, BO KOHjYKTHBHTEC M Berute. Camo
MHOTY Majia KOJIHYHHa O JICKOT npeor"a BO 3aJHHOT CCrMCHT Ha OKOTO.

JlataHonpocTOT CKOPO H He ce MeTabonusupa Bo 0KoTO. [AaBHHOT MeTaboanuku
naT ¢¢ oJBHBAa BO XenapoT. IlodyBpeMeTo Ha eMMHHAUHja BO MasMata e 17
muHYTH. ['naBuute MeraGomutu 1,2-murop u 1,2,3.4-terpanop noxaxypaat
MHOTY Majia WIH HWKAKBA OMONOIKA aKTHBHOCT BO CTYAMUTE CIIPOBEACHH Kaj
JKHBOTHH, a MIPUMapHO ce H3na4yBa NpeKy ypHHaTa.

[equatpjcsa o .

OT1BOpeHO (apMaKOKHHETHYKO HCIATYBalh¢ HAa KOHLEHTPAIHjaTa Ha
NaTaHONPOCTHA KHCENINHA CIPOBEACHO Kaj 22 BO3pacHE B 25 nefHjaTpucKa

nauueHTH(of pafame o 18-Ta roguHa Ha XMBOT), CO 3rONEMEH OYCH
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5.3.

OPHTHCOK H rnayKom. CHTe BO3PAcHH IPYNH JIeUeHH Ce O JIaTAHOUPOCT
0,005%, eona Kamka BO CEKO€ OKO 3a Bpeme off 2 Hepend. CHETeMCKaTa
WUIOXKEHOCT Ha JATAHOMPOCTHA KuceluHa OGeme npubmmxno 2 natw
[IOTOIEMA BO BO3PACHATA IPyNa Of 3 7o 12 FONMHA H 6 UATH HOTO/IEMA K3
getia R0 3 FORHMHA BO OJHOC HA BO3PACHHTE, HO €O MIHPOKaA TPAHALA Ha
CHTYPHOCT €O OrJie[] Ha CHCTEMCKHTE Hecakahu edexrn (Bupu pen 4.9).
CpeRHOTO BpeMe 3a NOCTHTHYBalb¢ Ha BpBHA KOHUEHTpauuja Oeuwie 3
MHHYTH IIOCJIE IPEMEHATa BO cHTe BO3pacHH rpynu. CpegHoTo moiyBpeme
Ha elMMHHaNHja Off Mia3Mara Oeue kpatko (< 20 MuHYTH), CTHYHO Kaj
Ne[AjaTPECKATE H Kaj BO3PACHATE UAUMEHTH W He pe3ynTHpame <o
HacobHpame HA JATAHOIPOCTHA KNCEIHHA BO CHCTEMCKaTa WHPKy/IalHja BO
cocTo}6a Ha THHAMIHYKa PaMHOTEXA.

Hex INENTEN BOJATONH 32 CHFYPHOCTA NpA yHoTpeda

OKynapHa H CHCTEMCKa TOKCHYHOCT Ha JaTAHOMPOCTOT MCMMTYBaHA € Kaj
HEKONKY XHBOTHHCKH BpCcTH. OIILUTO 200p0 CC NOAHECYBA, CO 30HA HA CHIYPHOCT
noMely KIMHHYKATa Jo3a IpHMEHETa BO OKOTO M CHCTEMCKAT2 TOKCHYHOCT OX
HajmManky 1000 nari. Bucoku 030 Ha jataHonpoct, okoxy 100 natu moroacms
O/l TEpamHCKATa [A03a [0 KHIOTpaMm TeJeCHa TEXKHHA, IIPHMEHCTH Kaj
HeaHeCTe3HpaHH MajMyHH 10 HHTPABEHCKH NaT MoKaxase [ieka ro 3abpsypaat
JHMIIEHETO BCPOjaTHO 3apajiy NPeoIHaTa OpOHXOKOHCTPHKIH]A.

JIaTaHOMPOCTOT HE NOKAXKA/ KAPAKTEPHCTHKH Ha NPEOCETIHBOCT BO CTYAMHTS Kaj
KHBOTHH.

He ce 3abeneaann Tokcr4HH cdextH Bo ao3n ao 100 pr/oxo/aen xaj 3ajaus, HUTY
Kaj majMynn (Tepanuckata fosa Ou Omia 1,5 ur/okolaen). Kaj majMyHu ¢
3abenexaHo AeKa 0ara 10 3roficMeHa MHTMEHTaLHja Ha MPHCOT.

MexaHu3MOT Ha 3rOJIEMEHa INMIMEHTaudja Ha wupucoT cc ofjacHyBa <o
CTHMYJALHja H8 CO3JaBalbe Ha MENaHHH BO MCJAHOLMTHTE Ha HPHCOT Ges
3abenexans npomudepaTHaay npomenn. IIpovennTe Bo 6ojata Ha HPHCOT MOKAT
Aa GWaaT TpajHH.

Bo cTyanHTe 3a XpOHMYHA TOKCHUHOCT, yNoTpebarTa Ha 1aTaHOmpOCT BO 1032 04 6
pr/oxo/neH NOKAXANE 3TONEMYBAlE HA nanneGpannara ¢ucypa. Habenennot
ebeKT e pepepaHbHICH, a ce jaByBa Kaj JO3M KOM Ce NOroJieMH ol BOOOHYACHHTE
Tepanncku 203H. EQexToT He ¢ 3abenexan Kaj ayreTo.

JIaTaHONPOCTOT NOKaXajl HEraTUBEHH PE3V/TATH BO HCIIUTYBAalba HA obparna

MHKPOHYKJIEYC TECTOBH Kaj rIyBiH. AGepalHH Ha XpPOMO3OMHTE C€ NPOHAjAeHH
in vitro 80 yciosH co xymasu numdouut. Cnuvnu edextu ce 3abenexanu co
npocTarnaHauHy F» , KOH ce N0jaByBaaT BO NpPHPOJaTa, WTO NOKAXYBA ACKa Ce
paboT 3a epexT Ha rpyna.

JIOMONHHTENHHTE HCIMTYBaLa HA MYTareHOCTa in Vive W in Vitro xaj Tiysun Oune

HETaTHBHH M YK@XyBaaT JcKa JIATAHONPOCT HeMa MyTareH moTeHuMjalz. Hcro
TaKa, MCITMTYBak-aTa Ha KaHIIEPOTEHOCT Kaj ITyBLH OHJI€ HETaTHBHH.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

He ce nponajaenu nopatonm 3a eeKT Ha NATAHOMPOCTOT BP3 MAIUKS H/HAH
xKeHcKa TUIOJHOCT Kaj HCOHTYBaHWTe JKMBOTHH. Hcnmutymamara Ha
eMOPHOTOKCHYHOCTA Kaj [TyBIH HE MOKAXana INTeTeH ¢peKT MpH HHTPABCHCKH
gosm Ha naranonpoct (5, 50 u 250 pg/kg/men). Merfyroa, Bo #03H Ha
AataHonpocT of 5 pg/kg/AeH u noseke ce nojapHi emGpHoneTateH edekT Kaj
3ajau.

Ho3a on 5 pg/kg/ren (100 natw noronema o Tepanmckata 103a) NPeaHIBHKANA
3uayajia emOpuoderanHa TOKCHYHOCT KapakTepH3MpaHa €O  3rojicMeHa
MHIMACHI{M]a HA KacHa PECOPIIMja M MOMETHYBaHE, KaKO M CO CMAyBame Ha
eTanHaTa TEKHUHA.

He e 3a6enexan TepaToreH NOTEHIH]aL

PAPMAHEBTCKH HOAATOIH
INomommn CynCTanHA:

-  beH3ankoHHYM XJOpHJ,

- Harpuym guxuaporengocdar Xuapst,
- Harpuym xugporendocdar, 6e3poaeH,
- Hatpuym xiopua,

- Bopaa, npounctena.

HuxomnaruOuaHoCcTH

In vitro cryaun 3abenekane TATOKCEe BO Cly4aj Ha MELIAbE Ha JIaTaHONPOCT Co
KamKH 33 QUM KOH conpxat THomepcan. Bo ciywaj Ha HcTOBpemeHa ynotpeba Ha

nBata Jeka, moTpebeH ¢ BPEMCHCKA MepHOi Of HajManky S5 MHHyTH mely
HHMBHTAaTa ynorpeda.

Pox na ynorpeba

2 rooquHn.
Pok na ynotpeba nocne oTBOpame Ha IHHIIEHLUETO € 4 nenenmu.

Tlocefnn MepKE NP IyBAKE HA JIEKOT

Jla ce uysa Bo QpKHACp, Ha TemniepaTypa o 2-8°C.

JIexoT Aa ce 1yBa BO HAABOpELIHATA KYTH]a, 33Pagu 3aWTHTA Off CBET/IMHA.

Tlocne ApBOTO OTBapaise, AEKOT Ja c¢ YyBa Ha Temmeparypa nof 25°C u fia ce
ynotpeGu Bo poK OA 4 HEAE/H.

Buja H coapxnAa Ha HAKYBaHETO

* 2,5 ml kank¥ 32 OKO, PacTBOp BO IUIACTHYHO HIHMINCHIE CO TJIACTHYEH
MPOZOIIKETOK 32 KAIHYBAkE H 3aTBOpad, BO KyTH]a.

« 3 [UIACTHYHH LUHIeHIa 1o 2,5 ml xanky 3a OKO, pacTBOp, €O INIACTHYCH
IPOJOIKETOK 3@ KanHyBake U 3aTBOPAY, BO 3aCIHMYKA KyTHja.

2,5 ml xanku 33 OKO, pacTeOp, orosapa Ha okoay 80 kanku.
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6.6.

10.

Hoce6ru MEPKH 38 ITPHKYBAME H IPYFH PAKYRaHa CO JEKOT

HCHCKOPHCTGHKOT JieK Ja ce 3rpYKH COIVIaCHO CO IIPOIHCHT® KOHR BaxXar 3a
TIOCTanyBame CO ONAaceH OTNag.

HOCHUTEJ HA OIOBPEHMETO 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO

MNPOMET
JADRAN - GALENSKI LABORATORUJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

BPOJ(EBH) HA ONOBPEHUJIATA 3A CTABAIGE HA TEKOT BO

MMPOMET
UP/1-530-09/13-02/350

JATYM HA IIPBOTO OJOBPYBAKE /IATYM HA OBHOBA HA
OJJOBPEHHETO
03 despyapr 2009/ 24 pespyapn 2014

JATYM HA PEBH3MIA HA TEKCTOT
®EBPYAPH, 2016.




