3bUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT
I. UME HA TOTOBHOT JIEK

ECMOKAP/L 100 mg/10 ml pactBop 3a unjektuparse.

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
| Bujana on 10 ml pactBop 3a unjektuparse coapxn 100 Mg €CMOJI0J1 XHAPOXJIOPHIL.
I ml Bosen pactop coapxkn 10 mg ecmosnon xuapoxaopua (10 mg/ml).

3a BKYNeEH Monue Ha NOMOLLIHM MATEPHM BHIK e aen 6.1,

3. PAPMALEBTCKH OBJIUK

PacTBop 3a nHjexTHpaise.
Pactsopor e Gucrap n 6e360en.

4. KIMHUYKH ITOJJATOLMN
4.1 TepaneBTCKH HHANKALIMK

EcMonon e mHanumMpan 3a siekyBaibe Ha CynpaseHTpPHKYJIapHa raxukap/uja (OCBeH 3a CHHIAPOM Ha
npeekcuMTaumnja) u 3a Op3a KOHTpONa Ha cpuesata (peKBeHLMja Kaj MalMeHTH CO aTpHjcka
hubpnnaumja nan arpujcko OpaHyBawe BO NEpH-ONEPALMCKH, MOCIIE ONEpPaLUMUCKH WM JApYrH
CHTYAlUMH. KOTd € MNOXKeJHA KparkoTpajHa KOHTPoJa Ha cpueBata (ppeKBeHLMja CO MOMOLI Ha
KPATKOAC/YBAYKH JIEK.

ECMO/101 XHAPOXIOPH HCTOTAKA € HHAMLMPAH Kaj Taxukapanja u XHNEPTEH3Hja KOM Ce CIyHyRaaTr BO
fiepuonepauicka pasa W BO HEKOMINEH3ALMCKA CHHYC TaxMKapaMja Kora e, Cropesl npoleHKara Ha
J1eKapoT. norpebHa noceGHa MHTEPBEHLIMja NOPALK 3roieMeHara paboTa Ha CpLeTo

Ecmos01 He e uuauumpan 3a ynorpeba kaj neua nan 18 roauuna BO3pacT (Buan jaen 4.2)

ECMO051 XHAPOXIOPHIL HE € HAMEeHeT 3a XpoHKUHa ynoTpeba.

4.2 Jlosupaise n Hauny Ha ynorpeda
Ecmokapa 100 mg/10 ml  pactsop 3a umjektupaibe, Bo wnwe ox 10 ml, e Oucrap pactBop 3a

ynorpeda Bo sena. KonuenTpauujara Ha nekor usnecysa 10 mg/ml ecMo01 Xuapoxaopui.

CYIIPABEHTPUKYJIAPHA TAXUKAP/JIUJA

Jlosata Ha ecmonon tpeda muaMBMIYanHO aa ce THTpupa. Ce npumeHyBa MoueTHa 103a, 1o Koja
C/IC/LyBA 1103a 3a OUPKYBaALE.

EdexrnBrara 103a Ha ecMOJI01 XHAPOXIOpHA u3necyBa S0 a0 200 mikrogrami/kg/min, mnako ce

fnpumerysane u 1031 o 300 mikrogrami/kg/min. Kaj nexonky naunentn Gua cooaBeTHa U npoceyHa
edexruBHa 103a o 25 mikrogrami/kg/min.

Jlujarpam 3a BosetyBarbe 1 0Py Bae Ha Tepanujara



Mudysuja na yrapHa 103a oa
500 mikrogrami/kg/min Bo Tek Ha | MuHyTa.
a lTOTOA 50 mikrogrami/kg/min Bo Tek Ha 4 MuHyTH

I TepaneBTcku 0aroBop
l » Jlace oapxyBsa MHdy3ujara Ha
50 mikrogrami/kg/min

Hecoonseren TepaneBTck OAroBOp BO T€K HAa 5 MUHYTH
Ja ce nosropu 500 mikrogrami/kg/min Bo Tek Ha | MuHyTa
Jla ce sronemu undysujara na onpxkysarse na 100 mikrogrami/kg/min 8o Tek Ha 4 MUHYTH

I Tepanesrcku 0aroBop
l > Jla ce oapxkyBa nndysujara na
100 mikrogrami/kg/min

Hecooaseren TepaneBTcki 0AroBOp BO TeK Ha S MUHYTH
la ce nosropu 500 mikrogrami/kg/min Bo Tek Ha | MuHyTa
Hla ce sronemu nndysujara na oapxysare Ha 150 mikrogrami/kg/min Bo Tek Ha 4 MUHYTH

‘ Tepanestcku 0aroBop
l > Jla ce oapxyBa uny3ujara Ha
150 mikrogrami/kg/min

Hecoonseren TepaneBTcki 04AroBop

Ja ce nosropun 500 mikrogrami/kg/min Bo Tek Ha | MmunyTa

Jla ce sronemu uudysujara Ha oapxkysarbe na 200 mikrogrami/kg/min
y3H ) g

Manar TaGena | n TaGena 2 ox Tpera crpana

Kako ce npubamxkysare koH cakasata Op3suna Ha paboTara Ha CpPUETO WM Ha TIpaHMLATa Ha
curypHocra (Ha np. cumken kpsen nputncok), MBOCTABETE ja ynaphata undy3suja u Hamasnere ja
jononnuTenHara 103a Bo uHpysujara co S0 mikrogrami/kg/min Ha 25 mikrogrami/kg/min wau
nomanky. I'o norpeda nHTEpBaNOT MEry THTPALMCKHTE YEKOPH MOXKE [a ce Mpoao/uku o 5 Ha 10
MUHYTH.

HAITIOMEHA: He e nokaxano aeka 103uTe 3a oaApxkyBate norojemu ox 200 mikrogrami/kg/min
HMaaT 3HA4YajHO MOroJeMH KOPHUCHM e()eKTH, a CHIypHOCTAa Ha MpUMEHUTE A03W roroaemu oa 300

mikrogrami /kg/min He e ucnurasa.

HEPHOIIEPATUBHA TAXUKAP/IMJA U XUTTEPTEH3UJA

[pn neverve Ha TaxHKapaMja W/ nian XHNEPTeH3nja Kaj nepuonepaTMBeH NepHol, MOXe Ja ce KOPHCTH
CACAHHOT PEKHM HA J103UpatLe.

a)3a MHTPAoONepalmucKko JieKyBabe — Kora BO TeK Ha aHmCcTe3ujara Tpeba BeaHall jga ce
BOCNOCTaBH KOHTPOJIa, ce ynorpebysa nnjexunja oa 80 mg Bo Gonyc Bo Tpaerwe on 15 10 30
cekyHau, a noroa 150 mikrogrami/kg/min Bo undysuja. bpaunara Ha undysujara ce THTpHpa
no norpeda 10 300 mikrogrami/kg/min.bapanuor Bonymen Ha uHdy3Hja 3a pazinyHa TejecHa

I€KMHA 3a MAUMEHTOT ¢ rnpeasuieH Bo Tabena 2. g

b) [lo Oyznerero Ha naUMEHTOT 01 aHecTe3unja, ce npumenyBa HHdysnja oa 500 mikrogrami/kg
min BO Tpaere 10 4 MuHYyTH, a noroa nudysuja 10 300 mikrogrami/kg/min.
bapanunor Bosymen Ha nHpy3uja 3a pasnnuHa TeIeCHA TEXKHUHA 3a NALUMEHTOT € NPeiBHIEH BO




Tabena 2.

a) Bo nocronepaunckuTe CHTyaun Kora Mma BpeMe 3a THTpaluja, ce yrnorpebysa yJlapHa J103a
021 500 mikrogrami/kg/min Bo Tek 011 e1Ha MMHYTa NPe/ CeKOja THTPALIMCKA 103a Kako 61 ce
npeansBukan Op3 NoveTok Ha senysawero. 3a THTpauMja aa ce Kopuerat 403 oa 50, 100,
150. 200, 250 n 300 mikrogrami/kg/min kou ce ynorpeGysaar Bo Tek Ha 4 MHHYTH, a
fpecTaHyBaar 1a ce ynorpeOyBaar Kora € NoCTUIHAT CAKaHHOT TEPANeBTCKN edeKT.

bapannoT BollyMeH Ha MH(Y3Mja 32 PasiuYHA TeECHA TEKMHA 3a NALMEHTOT € NPeABHAEH BO

['abena 2.

Morenunjaann epextn na npernasimBocT npu A03upamwe na Ecvomnon:

Bo cnydan na necakann edekT, 103aTa HAa €CMOI0J MOXKE J1a Ce HAMATH WM Herosara ynorpeba
MOXKE 11a ce npeknte. PapMakosiouikuTe Hecakann edektn 61 Tpebano na ce nosievar Bo Tek o4 30
MHHYTH.

Jlokosiky ce passue peakiija Ha MECTOTO Ha NpUMeHa Ha HHQY3Hja, CO BHUMAHHe Tpeba na ce onbepe
AITEPHATHBHO MECTO Ha ynorpeda Ha wuHdysnjara kako OM ce crnpeumna ekcrpasasalMja Ha
pacTBOpO1

Ynorpebara Ha uH}y3ujata Ha €cMOI0/ KOja Tpae noaoiro o 24 yaca He € WCIUTAHA JOBOJIHO.
HHdysujara moxke camo co BHUMaHKe /1a ce ynoTpedn Bo Tpaekwe nojoiro oa 24 yaca.

Ce coserysa nocreneHo 3aspiuiysame Ha WH(Y3HjaTa MOPAAM PHMKOT O] NMOBPATHA TAXMKApaHja U
nosparha xuneprensuja. Kako n kaj cure Gera-Giokaropu. nopaan Toa wrto edexture Ha
MOBJICKYBAHE HE MOKAT 1 OHAT HCKITYUYeHH, NOTPeOHA € BHUMATENHOCT MPH HATJIO PEKMHYBakE Ha
aIMuHHCTpaumrja Ha EcMokapa kaj naumenTH co KopoHapHa aprepucka Gosect

3Jamena Ha eCMO0J1041 €O adl TCPHATHBHH JICKOBH

o nocrurnysawe Ha coonBerHa KOHTposa Ha Op3unara Ha paborata Ha cpueTo M cTaGuiIHa
KAMHUYKA COCTOJ0A, MOXKE J1a e NOUHE CO NPUMEHA HAa AITEPHATHBHU NEKOBH (AHTHAPHTMHLI HIIH
AHTArOHUCTH HA KAJILIMYM).
Hamanysame na nosara:

Kora ecmosonor ce 3dAMEHYBA CO QITCPHATHUBHH JICKOBH, JICKapoT MOpa BHUMATEJIHO J1a ro Mpoy4H
O3HAYYBaETO HA ANTCPHATHBHUOT JICK M J1a |d HaMaJin 103aTa Ha €eCMOJTOJT HA CJICAHHOT HAYUH:

1) Bo ek Ha npBHOT 4ac no npsara 103a Ha AATEPHATHBHHOT Jiek, Op3uHaTa Ha uHdy3ujata Ha
€CMOJ10J1 MOpa J1a ce Hamanu Ha nososHHa (50%).

2) Ilo ynorpeba Ha BTopa 103a Ha Apyr anTepHaTHBeH Jiek, Tpeba Aa Ce Clen TepaneBTCKHOT
OArOBOP HA MAUMEHTOT W JIOKOJIKY COOJBETHATAa KOHTPO/A CE€ OP’KH BO TEK Ha NPBHOT vac,
rpeda s1a ce npexuHe HHdy3ujara Ha ecMoI01.

Jonoanuresnn uHGOpMAUMK 32 103MPae. KAKO WTO ce NpUOAHKYBae KOH CAKAHHOT
TePaneBTCKH epeKT MM KOH rPaHMLIATa HA CHIYPHOCT (HA NP. CHUKEH KPBEH MPUTHCOK), H30CTaBeTe
Ja  yaapHata 103 W HAmMalnere  ja  I0NoJHMTeNHata 103a  BO wuudysujara Ha 12,5-25
mikrogrami/kg/min. Mcroraka, ako cakare MOXKeTe 21a 10 3roJieMHTe BPEMEHCKOTO pacTojaHue nomery
THTPALIMCKUTE YeKOpH 01 5 Ha 10 MUHYTH.

Ecmokapa mopa sa npecrane na ce ynorpebysa kora Op3uHara Ha paboTata Ha CpLUETO WM KPBHHOT
NpUTHCOK Op30 ce npubanikyBaar WM ja NMOMMHAT TPAaHHLATA HA CMIYPHOCTA, a TMOTOA MOXe
MOBTOPHO J1a ce 3aio4He co npumena 6e3 yaapha uudysuja, npn noHucka 103a, oTkako 6p3uHara Ha
paboTara Ha CpUETO MM KPBHHOT NPUTHCOK Ce BpaTaT Ha NpuQaTiuBo HUBO.




[Mocebun nonyaaunn

[locrapu nauuenTy

[locrapure naunenty Tpeda aa ce Tperupaar CO BHUMATEJIHOCT, IOYHYBAjKH CO MIOHMCKA /103a.
Ceywre He ce crposeaeHu noceOHH MCTINTYBaka Kaj nocrapu naumeHtd. Ho. ananmsara Ha
noaarounre o1 252 nauMeHTH Haa 65 TroAMHM CTapocT, rnoKaxa [eKa HEeMalo pas3jiuKH BO
(apmakoanHamuukHoT eekT BO cropeada co noAaTolnTe Kaj NaMeHTH noa 65 roanHu CTapoCT.

HaunenTu co owrrerysarse Ha Gyopesure

HorpebHo e BHUMaHKMe Kora ecmo/10i ce NPUMEHYBA Kaj MNAUMEHTH CO OLITETYBabe Ha OyOpesure,
JATOA WITO KUCEAnOT MeTabonuT ce u3nauysa npeky OyGpesute. H3nauysamero Ha merabomuTor
SHAYUTEIIHO € HAMA/ICHO Ka] NaLMeHTH CO OLITeTYBatbe Ha OyOpesute. Bpemero Ha noJsiye/IMMHHaLHja
€ 3TOJIEMEHO 32 OKOITY A€CeT NaTh Ha/l HOPMANaTa, @ HHBOATA BO MJIA3MATA CE 3HAYMTEITHO 3rOIEMEHH.

[launenTy co owrerypase Ha LPHHOT 1p06
Bo cayyau Ha owrerysamwe Ha LUPHHOT Apob He ce noTpebun noceGHuM MEPKH Ha BHHMaHMe, 3aroa
tITO ECTEPA3UTE BO LIPBEHHTE KPBHY KJIETKM MMAAT I1aBHA YJI0ra BO METaB0IM3MOT HA €CMOION.

Ileanjarpucka nonysaumja (80 100a 10 18 roaunn CTapocT)

besbennocra n edukacHocra Ha Ecmonon Kaj aeua Haa 18 roamHu ce YIITe He ce yTBp/JeHH. 3apaau
roa, Ecmonon we e HHIHUKpaH 3a ynorpeba kaj neaujarpuckara nonynaunja (Buam aen 4.1).
MOMEHTAIHO IOCTANHNUTE NOAATOUNCE ONHULLIAHN BO nen 5.1 u 5.2 Ho He MOoXe z1a ce naze npernopaka
3a J103Mpatse.

4.3 Konrpanuankaunn

- llpeocernBoct Ha ecMon01 XMAPOXIOPHA MM HEKOja NMomolIHa Matepuja uau apyri Gera-

0:10KaTOpH (MOXKHA € BKPCTEHA CeH3NTHBHOCT nomery oOera-610karopure) HaBeaeHa Bo e 6. |

- Tewka 6paankapauja (nomanky oa 50 OTHYYBaHba BO MUHYTA)

- CHHApOM Ha “6oneH cHHyC™; TelKo HapyuyBarbe Ha CripoBeayBaweTo Hu3 AV jaszon (6e3
C/ICKTPHYHO CTUMYJIMpatbe Ha cpuero): AV 610k o1 2. uian 3. crenel

- Kapauoren wok

- Tewka xunorensuja

- Manugecren 3actoj Ha cpuero

- Mcrospemena win HeolamHelHa HHTPaBeHCKa QJIMMHUCTpALIMja HA Bepanammu

- Ecmonon ve emee na ce anmunncrpupa Bo POK 011 48 4aca no npekuHyBarwe Ha Bepanamui (BUIH

1e14.5)

- Heneuen deoxpomounrom

- Xuneprensuja Ha Geanre 1poGosu

- AKYTEH acTMaTH4eH Hanasu

- Merabonuuka aumniosa

4.4 [locebno npeaynpeayBame u MEPKH HA BHUMANHE npu ynorpebdara

Ce COBETYBA HEIPEKHUHATO J1a ce nparu KpBHUOT nputucok n EKG K'd_i CHTE INALMEHTH KOH Cce Jieyar
CO €CMOJ10!1.

Ynorpebara Ha ecmosiol, nopaimu KOHTPOJIa Ha BEHTPUKYJIAPHHOT OArOBOP Kaj NauMeHTH CO cynpa
BCHTPUKYJIADHH apUTMHH, 'I'pt‘()'d BHUMATCJIHO /1a €€ BOBEAE KOra nauMeHToT e XEPMOJAHHAMCKH
3ArPpO3CH MIIM 3eMa JIPYIM JICKOBH KOW I'H HamMaJlyBaar €J1€eH WM CHTE CJIeAHM lapameTpu: lleH(bepCH
OTNop, NOJHEHE HA CpueTo, KOHTPAKTHJIHOCT Ha MHOKapA0T WIH NpOLIMpYBawke Ha CJIEKTPHYHHTE
MUMITYJICH HHU3 MHOKapIOT. | llOszlj ()p'm()‘l' MOYETOK M MpPeCcTaHOK Ha AeJ1yBake€ Ha €eCMOJIOJIOT,
sabesiexkaHu ce HEKOJIKY CMPTHH Cllyyau Kilj KOMIUTHUHPAHH KIIMHHYKH COC’l‘()j(’)H (aJI€ €CMOJ10J10T
HABOIHO C€ KOpHUCTE 3a KOHTpOJ1a Ha (l)pL'I\‘BL‘Hl“Ij‘.I Ha BEHTPUKYJIHTE.

Hajuecro 3abenexan Hecakan eekt e XHIoTeHsuja, KOja Mozke Op30 J1a ce noBJeUe CO HAMAYBabheTo
Ha A03aTa win Co npekuH Ha nosara.Oa mMoxke aa Ouie cepuos3no. Bo ciyuaj Ha XHNOTeH3MBHa




enusona Opsunara Ha uHdysujata Tpeba aa ce Hamanu WiIN AIOKOJIKY € 10TpeGHO U /1a ce MCKIIyuH.
Xunorexsujara e 06HuHO pesep3nOuiHa (Bo pok o 30 MuHyTH no MPEKHH Ha AJIMMHHUCTpaUMja Ha
Ecmonon) Bo nekou ciyuan nopeGuu ce aononuurentn MEPKH 32 BpaKawe Ha KPBHHOT MPHUTHCOK.
Kaj naunenture co HO3MK cucTONEH KpBeH NPUTHCOK, MOTPEGHO € I0NONHUTENHO BHUMaHHE KOra ce
lpHaaroiysa j103ara m 3a BPEME Ha TpacwEeTo Ha uml)_vmjaw.

bpaankapanja. Bkayunrenno reuka Opaimkapamnja 1 KapaMak apect ce nojasuie npu ynorpeba Ha
Ecmonon. Ecmonon tpeba aa ce ynorpeGysa co nocebHO BHHMaHHE Kaj MauHeHTH co NpeTrpeTrMaH Ha
HUCKH CPLEBH y1api 1 Camo Torall Kora NoTEeHLMjanHaTa KOPUCT ro HaIMMHYBa PH3HKOT.

EcMom1011 @ KOHTpanHAnMuMpan Kaj naunentH co Npeersucrupayka reuka cunyc Gpaaukapauja (Buan
aen 4.3). Jlokoaky ¢pexBeHumjaTa HA CPUETO ce HAMATH Ha nomanky oa 50-55 oruykyBawa BO
MHHYTA BO MHPYBAIb€ W NALMEHTOT OCETH CHMITTOMM 110BP3aHK co Gpanukapauja, no03ara Mopa z1a ce
HAMA/IH MK 212 C€ NPEKHHE aIIMHHHCTPaLM]aTa.

Mako cumnarnukara crumynaumja e norpeGua 3a MOTTHKHYBAKe HA LUMPKY/IaTOPHUTE (YHKLMH Kaj
KOHTECTUBHHOT 3aCTOj Ha cpueto, Oera GnokazaTa HOCH MOKEH PU3HK O/l IOHATAMOLIHa JIenpecHja Ha
KOHTPAKTHIHOCTA HAa MHOKAPOT W NPEAH3BUKYBA YIUTE NOTEKOK 3acTOj. Konrunyupana aenpecuja
Ha MHOKapA10T co Gera 6J10KaTOpPH BO TEK Ha ONpPeeNeH NepHoI BO HEKOH ciy4yau MOXe aa jloBejie 10
CpUEB 3acTo).

[lorpebHo e BHMMaHme kora ce ynorpedysa Ecmonion kaj naumeHtu co KOMITIPOMHTHpaHa cplesa
(yHkumja. Ilpu npBHOT 3HAK MM CHMNTOM Ha 3aKaHa on 34CTOj Ha cpuero, Tpeba aa ce npekuHe
ynorpedara Ha ecmos0:1. Mako npeknHoT Ha ynorpeGata moke aa Guae 10BOJEH MOpaiu KpaTKoTo
BpeMe Ha 10JyeNMMHHALIM]A HA €CMOJIOJ, MOXKE Ja ce pasriena ynorpebara Ha onpejeneHo
flekyBatbe (BUAK 21en 4.9). EcMo1on e KOHTPanHAMUMPaH Kaj NalMeHTH co JIEKOMITEH3UpaHa cplLeBa
C/1a00CT WM APYTH HapyllyBatba Ha cplieBara CNpOBOUIMBOCT (Buau e 4.3)

Ecmonon tpeba na ce ynorpebysa co BHMMaHMe M camo nocie npearperman co anda-peuentop
0JI0KaTOPH Kaj nauneHTH co PeoxpoMoLHTOM )Buan nen 4.3)

[Torpebna e BHUMATENHOCT KOra ecmMo10 ce YNoTpedysa 3a TPETMaH Ha XMNEpPTeH3uja ClieseHa ol
HH/LYLMPAHA XHIIOTEpMHja.

[Naumnenrure co GponxocnacTuyna GonecT BOOMITO He cmear aa npumaar 6era 6nokaropu. [Nopanu
CBOjATA pe/laTMBHA CENeKTMBHOCT 3a Gera, peuentopu u THUTpabuiaHocT, ecmonon Tpeba na ce
ynorpedyBa co BHUMAaHHE Kaj NauueHT co BPOHXOCTIACTHYKH 3abonyBama. Ho, kako cenekTHBHOCTa
Ha ecMO71071 Ha GeTa; peuenTopuTe He € NOTNONHA, €CMOJIOJ MOPa BHHMATENHO Aa ce THTPHpa Kako Ou
e 1001 HAajHUCKATa MOKHA J1e10TBOPHA 103a. Bo ciyuaj na Gponxocnasam, uHdysmujata mopa
BE/IHALL 11a ce npekuHe 1 no norpeda aa ce ynorpebu 6era, aroHucr.

AKO NALUMEHTOT BeKe 3ema Jiek KOj rn crumyamnpa Gera, peuernropure, Moxebun Ke Tpeba NOBTOPHO aa
Ce [POLEHH 103aTa Ha TO] JIeK.

ll()’l‘pL‘GHﬂ € BHUMATEJIHOCT NpH _\'I]O'l'pt‘()il Ha €CMOJ10JT l\'tlj MMALMEHTH CO OTECKHATO JHILEHE HIIH
acrTma.

Mepkn na npernasansoct

Ecmonion xuapoxnopua mMopa na ce ynorpebysa co BHHMaHue Kaj AujabeTHyapu co CycrneKkTHa Wiu
akTyeaHa xunoraukemmja. bera 6:10katopuTe MOXKaT a ri NPUKPHAT NPOAPOMATHHTE CHMITTOMH Ha
XUIOTIIMKEMHUjaTa, KaKo LITO € TaXxuKapaujara.

Bprornasuuara u noremwero. cenak moxke aa He Gunar npucyTan. McroBpemenara ynorpeba Ha Gera
0JI0KaToOpH M aHTHANjaBETHYHM NEKOBH MOXE 14 IO 3rofeMar e(eKTOT Ha AHTHANJaOETHYHHTE JIEKOBH
(HamanyBarbe Ha rIMKo3a BO Kpsra) (Buam aen 4.5)




3abesnexkann ce n peakin Ha MECTOTo Ha NpHMeHa 1o uHgysuja co koHueHTpaumja oa 10 mg/ml u
20mg/ml. Osue peakunn BKIyuyBaar npuTaumja M MHQIAMaLKMja Ha MeCToTO Ha NnpuMeHa Ha
HHDY3Mja KAKO M MHOTY NOTEIIKH PeakUnK Kako TpomOO(pIeOHTHE, HEKPO3a M MANKOBH OCOOEHO
NOBp3aHK CO ekcTpasasaija (Buan jen 4.8) 3atoa Mopa aa ce n30erHyBaar MHQy3uM BO MaIN BeHH
HIIH HU3 NenepyTKa Kkarerep. AKO ce jaBH peakiiuja Ha MeCTOTO Ha uHpy3ujara, Tpeba na ce ynorpebu
AITEPHATHBHO MECTO 3a HH(Y3H]a.

bera 6110karopuTe Moske aa ro 3rosemar OpojOT M TPACHETO Ha AHIHO3HUTE HaNaIH Kaj NalneHTH co
llponsmeranoBa anmruna, nopaau  Henpevena BA3OKOHCTPHKLIMJA HA  KOPOHApPHUTE apTepHH
nocpeysatn co anga peuenrtopu. Hecenekrusnure Gera 0s10katopu He cmear aa ce ynorpeGysaar
Kdj OBHE NaUMEHTH, 10/1eKa 6eTa; CeleKTHBHUTE Oniokaropm cmear s1a ce ynorpebar camo co KpajHo
BHUMaHHe.

Kaj XMnoBoseMuuHn naumeHTH ecMonon Moxe 1a ro ocnaGu pediekcoT Ha Taxukapauja M aa ro
STONIEMH PH3MKOT O UMPKYJATOpeH Kosanc. 3apain Toa norpOHa € BHUMATeNHOCT npu ynorpeba Ha
€CMO/10/1 Kaj OBHE MaLMeHTH.

Kaj naumnenture co nepudepnn UHpKYJaTOpHK Hapylysarba (Raynaud-osa Gosect uiu cuuapowm,
UHTICPMUTCHTHA  Kiayankaumja), Oera. Gnokaropure tpeba na ce ynorpebyBaatr co rosjema

BHUMATEC/THOCT (’)IL’IL‘jl'(H MOZKE J1a CC JaBH B/IOLIYBAHKE HA OBUE HapyluyBsamba.

Hekou Gera Giokaropu, ocobeHo oHue AIMHHHCTPHPAHH MHTPABEHCKH, BKIYYMTEIHO €CMOJION, ce
MOBP3aHM CO 3rojiemMyBarbe Ha HUBOATA HA CEPYMCKHOT KalMyMm W Xunepkaiemuja. Pusukor e
3r0JIEMEH Kaj NalMeHTH €O PH3MK (aKTOpH KaKko OyOpekHO owTeryBame M OHME KOM ce Ha
XeMO/IHjan3a.

bera Gnokaropute Moke aa ja 3rosiemMar CeHIMTHBHOCTA KOH QIEPreHnTe M CepHo3HOCTa 01
aHauiaakTunmn peakuun. [Naunentire koun ynorpedysaar 6era 6:10kaTOpH MOXke 1a He pearnpaar Ha
BOOOMYACHUTE 4031 HA enuHepHH KOj ce ynorpebyBa 3a TpeTMaH Ha aHaMIAKTHYHWTE WIH
aHaQUIAKTOMAN peakumnm (Buau aen 4.5)

bera Gaokaropute ce nospsann co pa3soj Ha ncopujaza MM ncopujasupopMHH epyNiMH U CO
BJIOWIYBat-€e Ha rncopujasara. [launenture co nuuna uam (hamunmujapHa aHamHesa Ha ncopujasa TpeGa
Ja npumar 6era 6710KaTOPH CaMO NM0C/1e BHUMATENHO pasrieaysatbe Ha O4eKyBaHATa KOPHCT U PU3HK.

bera GioKkaTopuTe, KAKO NPONPAHOION M METONPONON, MOKe ia MPUKPHjaT OApeaeHN KIMHHYKH
SHALI HA XHTlepTHPeOnan3am (Kako wTo e Taxukapanja). Harioto nosnekyBamwe Ha nocroeukara
repanuja co Oera G10KATOPH Kaj NALMEHTH CO PUIMK WM CYCNEKTHH 3a pa3Boj Ha THPOTOKCHKO3a
MOZKE J1a TIpeAn3BHKA THPOH/IHA Oypa 1 OBHE NaLMeHTH Mopa 1a GUaaT CleieHH BHUMATETHO.

OBoj npon3soz coapxu nomanky oa | mmol Hatpuym (23mg) Ha BMjasia, OAHOCHO eceHumjanHo Ge3
HaTpUyM.

Heanjarpucka nonyaaunja:
bes0enocTa  erKracHOCTa Ha €CMOI0N XMAPOXJIOPHAL Kaj Jlela He ce yTBpACHH.
4.5 Mnrepakunm o Apyru JIeKOBH 1 APUIH BHIOBH HA HHTEPAKLHH

Cekoraul ¢ norpeGHa BHUMATEIHOCT KOra €cMosol ce ynotpeGysa co JIpYTH aHTHXHIIEPTEH3UBHU
/ICKOBH WJIH JIpyTH JIGKOBH KOM MOJKAT /1a IPEM3BHKAAT XMIIOTEH3Hja 1M Opaaukapanja: edekToT Ha
CCMOI0N MOKeE 1a Oujie 3rosiemMeH WK Hecakanute e(peKTH Ha XMIOTeH3MjaTa Wi Opanukapanjara
MOJKE J1a ce BJIOLLAT.

AHTArOHHCTHTE HA KaIUMYM. KaKO WITO CE BEpanamMui M BO MOMad ONCer AMITHA3EM. MMaar
HEraTHBHO BIMjaHWe HAa KOHTPaKTHAHOCTAa n AV cnpoBominBocta. Taa KoMOMHauUMja He cMee J1a ce
AdBd Ha TIAUHEHTH CO NOpEMETEHa NPOBO/CIIMBOCT, @ €CMOIIO/ HE CMee /1a Ce MPUMEHYBa BO MepHojl




on 48 yaca no NPECTAHOKOT HA Y II()'l’pC(’)'d Ha BepanammJi.

AHTArOHNCTHTE HA KAJILMYM, KaKO LITO Ce ICPUBATH HA AMXMAPONUPHANH (Ha Np. HUDEAUTHH), MOXKe
/1a TO 3ro/leMaT pU3MKOT 0L XHNoTen3mja. Kaj naumenTh co 3acToj Ha CpLETO M OHME KOM Ce JieKyBaar
CO AHTArOHHCTH Ha KalLMyM, JIEKYBabeTo co Oera 6110KkaTopH MOXe J1a 10BeJie 0 3acToj Ha paborara
Ha cpuero. Ce mnpenopayysa BHMMaTenHa TuTpauMja Ha EcMokapa M coonBeTeH Haazop Ha
XEMOJIMHAMCKHTE NapameTpH.

l‘lC'l'OBpt‘MCHil ylm’rpe()u Ha €CMOJIONI M aHTHApUTMHIIM O KJjlaca | (KaKO LWITO C€ auconupamMua M
XHHUAMH), KaKo W AMHOAPOH, MOXKE J1a IO 3rojieMH JIeJyBamheTO Ha ABarta jeka Ha AV BPEMETO Ha
CIIPOBEYBALE W /1a HMA HEIr'aTUBEH HHOTPOINECH CQ)CK'I‘.

Mcrospemena ynorpeGa Ha €CMOII0N M MHCYJIMH MM OPATHH aHTHAMjaGeTHLIM MOKE /14 IO 3roNeMH
e(peKTOT Ha CHMKYBalbe HA UIKEpPOT BO KpBTa (0COOEHO HeceneKTHBHM Oera Gnokaropn). Bera
aApeHepriyna O/10Kala MOKE /1a ja Crpeun rojaara Ha 3HaLM HA XWINOTJMKEMHUja (TaxuKapuja) HO
APy N0jaBH KAKO LUTO Ce BPTOI/IABHLA W NOTeHE MOXKeE /1a He Guaar MacKupanu

AHecTeTHun

Bo C.'l_\‘lu_i KOora BOJIYMHHO3HaATa C()C‘l’()j()'d Hd NALUMEHTHTE € HecTadMuiiHa WM HCTOBPCMCHO ce
KOPHCTAT aHTHXHIICPTEH3NBI, MOXKE 1 10CTOH 0caadeH pedieke Ha TaxMKapauja U 3rojieMeH pU3NK
O/l XHIIOTEH3Hja.

[lponomkysatbe Ha Oera GioKazaTa ro HaMalyBa PU3MKOT O] APHTMHja BO TeK Ha BOBE/1YBaHETO BO
aHecresnja u MHTYOaLM]a. AHECTE3HOI0rOT Mopa aa Guue MH(OPMHUPaH 0KOJIKY MAUHEHTOT MOKpaj
ecmo10/1 nipuma i Geta Gaiokatop. XunoreHsuBHuTe epeKkTH Ha MHXANAaTOPHHOT AHECTETHK MOXe /a
Oniar 3ro/ieMeHH BO NPUCYTHOCTA Ha ecMosiofl. Jlo3ata Ha eAHMOT WM APYrHOT JIeK MOXe Ja ce
NPpHJIATOAH 110 I‘IOTpC()Zl. Kako Ou ce OJ1pKajia cakaHara XeMOJAMHaMHKa.

KomOunaunja va EcMokapa co rairimekn 610KaTopu MOKeE /1a ¢e 3rojieMH XHIIOTEH3HBHHOT edexr.

Hecreponann npoTHBBOCNIANMTENHM JIGKOBH MOXKE Ja FO HAMQIAT XMIIOTEH3MBHHOT eekT Ha Gera
Onokaropure.

[locebHO BHMMAHHE MOpA j1a Ce 3emMe BO MPEIBHI MPH HCTOBPEMEHO 3eMaibe Ha (rokTadeHHH Hin
amucy anpusa co 6era 6aokaTopi.

Mcrospemena ynorpeGa Ha TPUUMKIAMUHN QHTHACNPECHBH (KAKO MMUIPAMHH W aMUTPHITHINH),
OapOuTyparit nian GEeHOTHA3HHK (KAKO XJAOPIPOMAa3sHH) KAaKO W APYrH aHTHXMIEPTEH3UBHH JIGKOBH
(KaKO KJI03an1H) MOXe Aa 1o 3rojiemMi epeKToT Ha CHIKYBAbe Ha KPBHHOT NPHTHCOK. Jlo3npare Ha
Ecmokapa TtpeGa na ce npunaroam Ha MOHWCKM 103K Kako Ou ce wn3berHana HeoueKyBaHa
XMIOTEH3Mja.

Kora ce ynorpeOysaar Gera 6110KaTopH, naMeHTHTe co PU3MK 3@ aHaHIAKTHYHH peakUMn MOXe J1a
pearnpaar [OBeKe Ha AIEPreHCKa EKCnosuuMja (CiyuajHo, AMjarHOCTHYKHM WM  TEparuckH).
[Naunenrure xon ynorpeGysaar Gera G10KaTOPH MOKE 1a He pearHpaar Ha BOOOMYAEHHTE J03M HA
enunedpun ynorpeden 3a TpermMan Ha aHauIaKTHYHKM peakunn (Buan aen 4.4)
CHMNaTOMUMETHUYKHTE JIEKOBH MOXKe /1a MMaaT CripoTHBeH eeKkT 01 OHOj Ha Oera-aspeHepruuHuTe
Os10katopu npu Hetospemena ynorpeda. Moxkha e norpebara o npuiiarojlyBarme Ha 103arta Ha 610
KOj JIeK Cropea OArOBOPOT Ha NAUMEHTOT Win Tpeba Aa ce 3eme BO NpeIBHI ynorpebara Ha
ITEPHATUBHH TEPArNMCKH CPeiCTBa

JlekoBHTE KOM 10BEAYBAAT 10 HAMAYBAILE HA 3AJIMXATA HA KATEXOIAMHH, HA TP, Pe3epPiuH, MOXKe Ja
nMaat aauTHBEH edekT Kora ce npumenysaar co Gera Grokaropu. [lauMeHTH KoM HCTOBpeMeHO ce
jaedar co ECMOKapa 1 JIGKOBM KOM ' HAMAJyBaaT pPe3epBHTEe HA KATEXOJAMMH, MOPAAT BHUMATENHO
A& e KOHTPOJIHMTAAT MOPaiH 3HALMTE HA XHINOTEH3Mja MK M3paseHa Opainkapanja, Koja MoOxe na
[peAH3BUKA BPTOIJIABULA, CHHKONA HJIH 1OCTYPAIHA XHIIOTEH3H]a.

Hcrospemeno ynorpebara Ha Geta 610KaTOPH CO MOKCOAMH MM anda-2aroHucTH (Kako KJIOHHINH)
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FO 3rojieMyBa pusnKoOT o4 nosparHa (en.. “rebound”) xuneprensuja. Kora KJIOHMAMHOT WM
MOKCOHMIHMHOT ce KopucTaT Bo kKomOuHaumja co 6era G10kaTopu-1 Kora ABara Tpermanu Tpeba a ce
npexuHar, npso Tpeda na ce npkuHe Oera GJOKATOPOT, @ NOTOA KIOHMAMHOT WIH MOKCOHHAMHOT
110c/1e HeKOJIKY JIeHa.

Ynorpebara Ha Gera G0KaTOpH €O €proT AepuBaTH MOXKe Aa pe3yiTupa co Tewka nepudepHa
BA30KOHCTPHKLM]jA U XHNIEPTEH3H]a.

llonarounre on wmenuryBamwara Ha WHTEpaKUMHMTE Ha Ecmokapa u Bapdapun nokakane nexa
nerospemena ynorpeda na Ecmokapa n sapdapun He ro MeHyBa HUBOTO Ha Bap(apHH BO IU1a3mara.
Ho. koHuenTpaunure Ha EcMokapa Guie 1BOCMHCARHO 3ro/leMeHH KOra ce 1aBajl co Bap(apHH.

Kora HHTpaBEHCKH HCTOBPEMEHO Ce NPUMEHYBaHN AMrokeuH 1 EcMokapa Kaj 321paBH UCITUTAHHLIK, BO
HEKOM TOYKM Ha mepewe ce yrepawio 10-20% 3ronemyBarme Ha HMBOTO Ha JAMIOKCHH BO KpBTA.
KomOunaumjara Ha rankosnan va aururanine u EcMokapa Moke 1a 1o mpoaosikm BpeMeTo Ha AV
CIPOBONBOCT. JIMFOKCHH He Binjaen Ha hapmakokuHernkara Ha Ecmokapa.

Kora ce uenurysana wnrepakunjata Ha HHTPABEHCKH NPHMEHHOT MOPUH M Ecmokapa kaj 3npasu
MALMCHTH, HE ¢ BOOUCHO JICKA TOA BIIMjae HAa HMBOTO Ha mopduu BO kpsra. KoHueHTpauujata Ha
Ecmokapa Bo cocTojba Ha AnHamMKUKa pamMHOTeka Ouia 3roiemena 3a 46% Bo [IPUCYCTBO HA MOP(HUH,
HO HUTY e/IeH ApYr (PapMaKOKHHETHYKN napamerap He Guil CMEHer.

Baujannero Ha Ecmokapa Ha Tpaewero Ha HeypomyckyjiapHa 6Jokaaa npeau3BuKada ojl
CYKCAMETOHHYM XJIOPHIL MJIH MHBAKYypHYM C€ HCIUTYBAJ Kaj OnepupaHu nauueHtH. ITouerokor Ha
HEYpOMYCKy 1apHata O/oKada o CyKCamMeToHHyM Xopui He Oui cmener nopaan Ecmokapnot, HO
TPAacHETO Ha Heypomyckynaphata Osokana Omno npoaosmkeHo oa 5 va 8 munytu. Ecmokapnor
YMEPEHO 1O NPOJOHIMpal  KJIMHUYKOTO Bpemerpaeibe (18.6%) u 3akpennysawe (6.7%) on
MHBAKY PHYM.

Mako untepakunnre 3abenexaHd BO MCIUTYBambara co  BappapuH, AMIOKCHH, MOp(UyM,
CYKCAMETOHHYM XJIOPHJL WM MHBAKYPHYM HEMaAaT roJieMo KJIMHWUKO 3Hauere, EcMokapa Mopa aa ce
THTPHPA CO BHUMAHWE Kaj NalUMeHH KOM HCTOBPEMEHO ce JieKyBaaT co BapdapwH, JMIOKCHH,
MOP(HYM, CYKCAMETOHUYM XJTIOPHI MW MHBAKYpPHYM.

4.6 bpemenoct n 1oeme

bpemenoct

Ecvmoaoa ne ce npenopauysa Bo Gpemenocra.

[locrojar orpannyenn noaaroun oa ynorpebara Ha €CMOOJN XWAPOXJIOPUI Kaj GpeMeHH KeHH.
McnuryBambara Ha KMBOTHH TOKaXaie AeKa MoCTOM PenpoayKTHBHA TOKCHMYHOCT (Buau aen 5.3).
Ecmonon xuapoxnopua He ce npenopadysa 3a Bpeme Ha Gpemenocra. Ha 6a3a na dapmMakosonkoro
JelyBatbe, NoTPedHO € J1a ce 3emMar BO NpeaBuL HecakaHnTe eekTH Kaj GheTycoT BO AOLUHHOT NepHos
Ha OpemeHocTa H HOBOPOACHUETO (0COOEHO XMITOIIMKeMHUja, XHIOTEH3M]a u Gpaankapauja).

Jlokonky ce  cmera seka JIeKyBameTo €O eCMOJION € HEONXOAHO, Mopa jJa ce  Ccrneau
YTEPOTUIALCHTAPHUOT NPOTOK Ha KpB M (herasHuor pact. Hosopoaenuero tpeGa BHUMATENHO Ja ce
Cle/H.

Hoewe
HC Ce llpCllUle‘I)’Bi\ J0CHE BO TCK HA _\'IIO l‘pC()‘d’l'Ll Ha €CMOJ10J1.

OepruanTer
He nocrojar yoBeukn nozaroun 3a ecmMoa0s Bp3 GepruinTeTor.

4.7 Bamjanne na cniocodHocta 3a ynpasyBaibe €0 MOTOPHI BO3WAa 1 paboTa Ha MalIHHK

Hema Binjanue.
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4.8 Hecakann eexrn

Bo cayuaj Ha wecakanm edexrtn, no3ata na moxe Aa ce Hamanu uau Herosata ynorpeba aa ce
npeknte. Ilosekero oa 3abenexannre necakanm edextn ce Gnarm u MUHIMBY. Hajpaxken Hecakan
eheKT e Xurorensmja.

Cnennure CMECPHHULMK Ce KOpucTrar 3a KllilCH(!)llKﬂllHjil Ha 3a4€CTEHOCTAa HAa HecaKkaHuTe cd)ercm:

Muory uecto (>1/10)

Hecro (Z1/100 no <1/10)

[Momasky wecro (>1/100010 <1/100)

Perko (=1/10 000 no <1/1000)

Muory perko (<1/10 000)

Henosuaro (He moske 1a ce npouenn on ocTanmmTe M0/1aToLN)

Hapyuysaiba Ha HepBHIOT creTem

- Hecto: napecresuja, napyuysame na BHHMAHUETO, BpTOriaBMua', nocnauocr. rinasodosnka,
KOH(y3Ha cocTojba, aruraumja

- lomanky vecro: kouByn3um, cuukona. . HapyLlyBae Ha rOBOPOT

Hapywysama na cpuero

- Ilomanky uecro: Opanunkapanja, ATPHOBEHTPHKY1apen G110k, 3ronemeH Genoapoben apTepUCKH
HIPHTHCOK. CpueBa €1ab0CT, BEHTPHKYIAPHH €KCTPACHCTONN, HOLAeH PHTaM, aHIHHA NEeKTOPHC

- MHory perko: cunycen nanaa, acuerona

- Henosuaro: 3a6p3sau WIHOBCHTPHKYIAPEH pHTam, KOPOHapeH apTepuocnasam, Kap/imak apecr

Hapyuwysarwa na ounre
- ”()\liL’IK} HeCTo: UIIJI'C'I'_\'BilH)L‘ Ha BUJ10T

Hapyuwysarwa na guimns 10T CHCTEM, TPALIUTE M MEANACTUHYMOT
- Tlomanky wecro: Gpomxocnazam. orexHaTo ANLICHE, JIMCITHea, 3aTHATOCT HA HOCOT, e/1eM Ha
Oennre LPOOOBH. MULITEHE. KPENHTALIMI

HapywyBarba Ha gurectuBHHOT cuetem
- Yecro: maunnna, nospakare
- Homanky uecro: ancreysuja, JAMCIIEeNCHja, 3aTBOP, CyBa ycTa, GOJIKY BO CTOMAKOT

Hapyurysatba na 6yGpesnre u ypunapuuor cucrem
- ||0Mil.’l)\'_\ HeCTO: 3AJIpLIKA Ha YpHHara

Hapyuwysama na KOKATA U IIOTKOXKHOTO TKHBO

- Muory uecro: anjaopesa '

- lomanky uecto: epurem’, npomena na Gojara na koxara’

- MHory perko: Hekpo3a Ha KOxkara (nopaau exkcrpasasaunja)’
- Henosnaro: ncopujasa’, anrnoenem. YpTHKapHa

Hapywysama Ha MycKyJIHO-KOCKEHHOT CHUCTEM M CBP3HOTO TKHBO
p 3
[Momanky yecro: 6oka Bo MYCKYJIHO-KOCKEHHOT CHCTEM

Hapyuysarba na merabosm3mor i nexpanara
- Hecro: anopekcuja
- Henosuaro: xunepkanemuja, meraGonna anonosa

Hapyuiysamwa na KPBOHOCHHUOT CHCTEM
- MHory yecro: xunom eH3uja




- Tlomasky 4ecro: nepudepna ucxemuja, 61110, UPBEHNIO
o = 2
- Muory perko: Tpombodiedburuc

OnuiTy HapyiuyBatba ¥ PeaKiMi Ha MECTOTO Ha PUMEHA

- Yecro: acrenuja, ymop, peakiija Ha MECTOTO Ha NpUMeHa Ha HHQY3ujaTa, BocnaieH1e Ha
MECTOTO Ha NMPUMeHa Ha HH(Y3HujaTa, CTBPIAHYBAE HA MECTOTO HA NPUMEHa Ha WHdY3HujaTa

- Tomanky uecro: Gosika, eaem”, 6oska’, neuere Ha MECTOTO Ha NPUMEHa Ha
HH(pYy3HjaTa, rOpelITHHA, CTYACHHIIO, EKXHMO3a HA MECTOTO Ha NPUMEHa Ha WHdy3ujaTa

- Henosuaro: ¢aeburne na mectoto Ha npumena Ha uHysujaTta, BE33MKYJIM HA MECTOTO Ha
MpUMeHa Ha HHQY3MjaTa, MIHKOBH

[lenxmjarpucku HapylyBarma

- Yecro: aenpecuja, aHKCHO3HOCT,

- [lomanky yecto: abHOpPMAIIHO pa3sMHCyBatbe
: Bprornasuuaran aujadopesara ce noBp3aHu cO CHMITTOMATCKATa XMIIOTEH3H]a.

[ToBp3aHO €O peakLMUTE Ha MECTOTO Ha IPUMEHA HA HHjeKLMjaTa U uHdy3ujaTa.

bera Gokaropu Kako rpyna Ha 1eKOBH MOXe BO HEKOM Cllyuau J1a Npean3B1KaaT 1M /a ja

BJIOLLIAT NICOpHja3ara.

' Bkayuysa Gosika Mefy 0narkure u KOCTOXOHJIPHTHC

4.9 lpenosnpamwe

3alenexann ce Clyyad Ha HEHAMEPHO [PEAo3uparbe Co rojieMu Jio3u. Hekou o THe ciyyanm Ha
Npeio3upame nMane CMpPTeH MCXO/L, JI0AeKa JIpYTru JI0BeJIe 10 TpaeH WHBanuauTer. Jlozure Bo Gonycu

Cumiromu

Bo cayuan Ha npenosupare MOKe @ ce jaBar CIEAHWTE CHUMITOMM: TellKa XOINOTeH3Mja, CHHYCHA
Opaankapanja. arpuoBeHTPUKYIapeH O10K, 3acToj Ha padoTara Ha CPLETO, KApAHOreH ILOK, cpues
apect. OpOHXOCNA3MM, pecnuparopeH 3acroj, rydere Ha CBecTa JI0 KOMa, KOHBY/3MW, MauHWHA,
MOBpaKare. XHIOrJHKEeMHUja 1 XHIIepKaJieMHuja.

[Nopaan kparkoro speme na nonyennmunaunja ECMOKAP/L 100 mg/ml pactBop 3a MHjekTHpare
(MPUOAMKHO 9 MHHYTH), NPBHOT YEKOP BO TPETMAHOT HA TOKCHMYHOCTA € Ja Ce NPEeKHHE CO JIEKOT.
Bpemero norpebHo aa ce u3rydar cUMITOMHTE MO NPEA03HPAETO Ke 3aBUCH O/l KOJIMYMHATA Ha
npumen ECMOKAP/L. Toa moxe na tpae nonosro oa 30 MUHYTH, KOJIKY € MOTPeOHO 3a MOBJIEKYBaHbe
Ha CUMITTOMUTE [IPH NPEKHHYBAHLCTO HA TEPANEeBTCKHTE J103U. Moxe Ja 6“)16 l]OTpC6HO Jla ce
MPUMEHN BELITAYKO Auuiere. Ha Gasa na 3abenexanure kanHuukure edexktn norpebHo e na ce
pasriieaar v NPUMEHAT CJCAHNUTE OIMLUTH MEPKH:

bpajukapauja: aTponuH win ApYrd aHTUXOJNMHEPrHuHK JIEKOBM Tpeba jJa ce aanar BO BeHa. AKO
Opanukapamjara He MOKE 3aJI0BOJMTEIIHO J1a ce JieKyBa, MoxeOu ke Guae norpebHO aa ce ynorpedu
€/ICKTPHYEH CTHMYNATOP Ha CPLETO.

bponxocnazam: norpebHo € s1a ce ynorpedn Gera-2-CHMNaToMMMETHK Kako aepocost. JIokosiky Toa He
¢ JIOBOJIHO, MOKE J1a ce pasriena ynorpedara Ha 6era-2-cHMNaTOMUMETHK WM aMMHO(HINH BO BeHa.

CHMIITOMATCKA XMITOTEH3M]A: CE IPUMEHYBA TEYHOCT H/WIH IPECOPCKH JIEKOBH BO BEHA.

&QPLLIJ_OBHCK\'JIHDIlZl ACIIDCCII]}I WKW _KapJAHOreH HIOK: MOXKE Ja Cc€ INpUMEHAT JAWYPEeTHUH WIH
CHMITATOMHUMETHLIN. J_lO'iZlTil Ha CUMITATOMHUMECTHIIHN ('HIBHCHO 01 CUMIITOMHTE: J.IOﬁyl"ﬂMHH. J1I0ITaMHH,
HOPAIPEHAJITHH, U30NPECHAJINH MTH.) 3aBUCH 0]1 TEPAneBTCKHOT C(beK'l‘.

Bo ClIy4yan Ha NMOHATAMOUIHO JICKYBAHE, BO BCHA MOKE Jla Ce jajar CleHUTE JIEKOBH 6213“[)8“0 Ha
KJMHHYKATA CHUTY lelll_ill W NPOLEHKATA Ha TPETMAHOT O/1 31PaBCTBEHUTE p'd()()'l'l’llilllli
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- LHPOHHH
- HHOTPOITHM JIEKOBH
- JOHH Ha Kanuuym

5. ®PAPMAKOJIOWIKH OCOBUHHU
5.1 @apmakoaunamnukn ocodunmn

MDapmakorepanesTceka rpyna: baokaropu Ha Oera-pelenTopm, ceekTHBHM
ATC kon: CO7TAB09

Ecmosnon e Gera CCJICKTHBEH (Kilp;'l“OCE]leKTMBCH) 6noxa‘rop Ha AAPECHEPrUYHHU PeLENTOPH.

Ecmonon so TEPANEBTCKHU J103H HEMA BaXKHO HHTPUH3HYKO CHUMITATOMUMETHYKO ACNyBambe U Hema
0COOMHM Ha C'I"d()llilﬂ'h’.]'l'()p Ha MCM(—)paHU'l'il.

Ha Gasza na (apmakonouikure ocoduum ACTYBABLETO HA €CMOII0N HacTanysa Gp3o M Tpae Kparko,
NOpaIn WTo 103aTa MOKe OP30 1A ce NpHAaroan.

[lo roema nouerHa s103a, KOHUEHTpaLMjaTa BO NIa3MaTa BO cocT0j0a Ha IMHAMHYKA paMHOTEXa ce
NIOCTHTHYBA BO Bpeme 0/ 5 MunyTH. Ho, TepanesTckuot edekt ce nocturiysa nopaHo o1 crabuiiHara
KOHUeHTpaumja Bo nuiasmara. bpsunara a nudysujata Toraw moxke na ce NpHIaroau 3a ga ce

MOCTHI'HE CAKAHHOT (t)iipM'dKO.’IOU]KH C(l)CK'I'.

EcMo101 XMAPOXIOPHA MMa 1O3HATH XeMOAMHAMCKN W enekTpopusnonowkn edektu Ha Gera
Oa0KaTopu:
- HamaliyBae Ha cpuesata (hpekBeHUmnja BO MUPYBAkbe U NpH TeeceH Harop
- HAMAIYBAE Ha 3roJiemMena cpuesa (ppekBeHLmja Npean3BUKaHa 0/ H30NpeHaInH
= TIPOA0/IKEHO Bpeme Ha 3a3ipaByBatbe Ha SA-ja3on
- ycnopysatbe Ha AV CripoBOLITHBOCT
- Npol0MmKyBathe Ha AV HHTEPBANOT CO HOPMA@IEH CHHYCEH PHTaM M TEKOT Ha arpuckara
cTumynaumja 6es yenopysare Hu3 His-Purkinje-osu Brakua
- npoaomkeno PQ Bpeme, npenussukysame Ha AV 610k oa Il crenen
- NPOAOIKYBAbE Ha (YHKUMOHAIHMOT pepakTopen nepuoa Bo CPUEBMTE MNPEAKOMOPH M
KOMOPH-HETaTHBEH HHOTPONEH e(ekT CO HaMaleHa ejekumncka (pakija
- HaMalyBarbe Ha KPBHHOT MPUTHCOK

Ynorpeba kaj neanjarpuckara nonynaumja

HekouTposmpanoto  mcnutyBame Ha  (papMakOKMHeTHKATA/aKTHBHOCTA criposesieHO  kaj 26
NEAHJATPHCKH MALMEHTH CO CynpaBeHTpuKy1apHa Taxukapauja (SVT) na Bospact on 2-16 roauHu
crapoct. Yiapuara aosa on 1000 mikrogrami/kg ecmonon Guna ynorpebeHa no KOHTHHyMpaHa
nHgy3snja on 300 mikrogrami/kg/min. SVT 6una 3anpexa kaj 65% on nauMeHTHTE 3a Bpeme o1 5
MHHYTH O/1 NOYETOKOT HA NPUMatbe eCMOJIOJ.

Bo panaomMu3npano. HO U HEKOHTpOAMpPaHO HenuTyBaibe Ha cnopeada Ha sgo3ara, Guia npouexera
eexTuBHOCTa Kaj 116 neanjarpuckn naumentu co XHIepTeH3Hja Mo KopeKLMja Ha KoakTalujata Ha
dopTara Ha Bo3pact o | Heznena 10 7 roauuu crapocer. [Naunenture npumase rnoyeTHa nHdpy3uja oa
125 mikrogrami/kg, 250 mikrogrami/kg unu 500 mikrogrami/kg, no wro cneaysana KOHTHHYHMpaHa
uugysuja on 125 mikrogrami/kg/min, 250 mikrogrami/kg/min oanocto 500 mikrogrami/kg/min.
Hemauio 3Hawajuu pasanku Bo XHNOTEH3NBHUOT edekt nomery Tue 3 TepanesTcku rpynu. Kaj BkynHo
54% nauventu Tpebaso na ce NpUMeHH H HEKO] ApYr JIeK HAMECTO eCMOJION 3a Ja Ce MOCTUrHe
SULOBOHTE/IHA KOHTPO/IA HA KPBHHOT NPHTHCOK. HeMano BHAIMBK pa3iuku BO Taa cMucaa nomery
FPYIUTE KOW NpUMasIe pasjiniHm J103H.

5.2 ®apMakoOKHHETHYKH 0COOMHN




Kunernkara Ha ecMonon Kaj 31paBu jiuua € JMHeapHa, a KOHUEHTpalujata BO [Jjasmara e
NponopuMoHaIHa Ha 03ara. JIokosiky He ce ynorpeGu y1apHa 103a, Torau cocrojbara Ha AMHAMHYKA
PAMHOTE a 32 KOHLUEHTPaLIMjaTa BO KPB Ce NOCTHTHYBA 3a BpeMe 011 30 CeKyHIH Kaj 1031 BO pacrnoH
011 50 110 300 mikrogrami/kg Bo munyra.

Bpemero Ha nonypacnipenenta a ecM01041 XHAPOXIOPHIL Ce NoCTHrHyBa Op30. 3a OKONY 2 MHHYTH.
Bonymenor na pacnpenenta usnecysa 3,4 L/kg.

Ecmonon xuapoxnopua ro pasrpasysaar ecrepasurte 10 Kucel mepabonut (ASL-8123) u meranonn.
[Npouecor ce oaBMBa co XMAPOIN3a Ha ecTepeKaTa rpyna Bo LIPBEHHTE KPBHU 3pHLA.

MeTaboan3mMoT Ha €CMOJION XHAPOXJIOPH/L HE 3a3BHCH OJ1 103aTa IOKOKY Taa u3Hecysa rnomery 50 u
300 mikrogrami/kg/minuta.

35% ecmonon Xuapoxiaopua 1 camo 10% o Kucenmor metabonuT ce Bp3yBa 3a XyMaHM [1a3ma
NPOTEHHMU.

Bpewmero Ha nonyennmunaumja no ynorpeda Bo BeHa M3HeCyBa npuGIHKHO 9 MUHYTH.

Bkynuuor kimpenc u3necysa 285 ml/kg/minuti u He 3aBucH on MPOTOKOT HH3 LIPHHOT P00 MIIH HEKO]
Apyr oprau. ECMOI0/1 XHAPOXI0pHA ce niauysa npeky GyOpesnte, Aei1yMHO BO HerpoMeHeT 00JIHK
(nomaiky o 2% 04 NpUMEHATa KOAWYMHA), AeNYMHO BO 00/HK HA KHCen MeTaboaMT KOj HMa c1aGo
(nomanky oa 0.1% ecmonon) Gera-Gnokupauko nenysawe. Kucennor merabonut ce uanadysa co
MOKpauaTd, a HeroBOTO BpeMe Ha noye/umMuHalinja u3necysa npubamkno 3,7 vaca.

Jleua

DapMakOKHHETHUKO MCTIHTYBAE € CIIPOBEAEHO Ha 22 NMeAMjaTPUCKH MALMEHTH Ha Bo3pact oa 3-16
roauHK crapoct. Yaapua no3a oa 1000 mikrogrami/kg ecmonon Guna npumenera no KOHTHHYHpaHa
nH(y3nja on 300 mikrogrami/kg/min. 3abenexannor Bkyneu tenecex KiupeHc usHecysan 119 ml/kg/
min. 1poceyHnoT BoJymeH Ha pacnipeaenda 283 ml/kg. a npoceuHoro 3aBPUIHO BpeMe Ha MoJy-
C/MMIHALM]A € 6.9 MHHYTH, WITO YKAKyBa HA TOA /IeKa KHHETHKATA HA €CMOJI0J Kaj eLa e CIMYHA Ha
OHaa Kaj Bo3pacHu. Ho, 3a0en1exaHo e noroieMo Bapuparbe nomery noeauHu HenuTaHnuy.

5.3 ”[)(‘.fll\'a'lllll"“l\‘ll NOAATOUH 34 CHI'YPHOCTA HA yuorpe()a'ra

He ce saGenexann Teparorenu eektd kaj ucruTyBamara Ha xuBoTHH. Kaj 3ajaum 3aGenexan e
TOKCHYEH edekT Ha eMOpHOHMTE (3rosiemena (eTaiHa pecopriumja) Koja BEpojaTHO ja Npean3BHKal
ecmosionot. Toj epexr e Boouen npu 103 Gapem 10 natu norosemu oa Tepanesrckara 403a. He ce
CHPOBE/ICHH HCIIMTYBAba HA €(EeKTOT HAa eCMOJION HA [UIOAHOCT HHUTY C€ WCHHTAHW HEroBHMTE
NEPHHATATHH 1 nocTHaTaIHK eekTn. BooueHo e jieka ecMO01 HeMa MyTareHo ae/lyBame Kaj
HEKOJIKY in Vitro i in vivo nenuranu coctasn. CHrypHocTa Ha ynorpeda Ha ecMos10/1 He € npaTeHa BO
JI0ATOTPAJHH HCTIHTY Balba.

6. PAPMALIEBTCKH ITOJATOLH
6.1 Tonuce na noMomwHM Marepun
Harpuym auarar rpuxu/ipal

Ouerna kucenusa 99%

XJioposoaopoana kuceanna 10% (3a npunaroaysame Ha pH)
Bona 3a unjexunn

6.2 MukomnaTuoHIHOCT




Ecmokapa 100 mg/10 ml pac rBOp 3a uujektupare HE CMEE na ce KOPHCTH 33€/1HO CO pacTBOPH Ha
HATPUYM KapOOHAT MM JAPYIH 1eKOBH

6.3 Pox na ynorpeda
24 meceun

Jlekot e xemucku u husmuky crabunen 24 vaca npu Temneparypa oa 2 jo 8° C.

On MukpoGHoOMOWKa reaHa Touka, Jekor MOpa BeiHall na ce ynotpebu. Ako He ce ynorpeGu
BC/LHALLL, BPEMETO M YC/IOBUTE HA YYBaHe Ha JIEKOT /10 ynorpebara ce 0ArOBOPHOCT Ha KOPHCHHKOT M
He Ou Tpebanu na Tpae 1010110 04 24 yaca npuremneparypa oa 2 jio 8° C, ocBeH ako OTBOPamETO He
¢ CNPOBEACHO BO KOHTPOJMPAHH W BAIMAMPAHH ACENTHUHM YCIIOBH.

0.4 Ilocebun mepku npu yyBame na J1eKkor

Ja ce uyBa na Temneparypa 10 25°C.
Bujanara na ce uysa o KapTOHCKaTa KyTHja Nopaam 3alTuTa o1 CBeT/IMHA.
3a ycnosure Ha uyBame BHan nen 6.3.

0.5 Bua u conpanna na sBnarpemnoro naxKysamwe (BHjana)

I Bujasa oa 10 ml pactsop coapxu 100 mg ecmonon Xuapoxopua (10 mg/ml).

Bujana o nposupro 6e360jHo crakio, co 3arsapay o1 xnopOyTiiHa ryma coapku 10 ml pacTBop 3a
HH]eKTHpame,

Bujanure ce cnakysann Bo KapTOHCKa KyTHja.

["onemuHa Ha nakysamwero: 5 BHjaJIN BO KYTH]a

6.6 Yuoarcrso 3a  ynorpeba wu PARYBaIbe 1 nocedun  mMepkH 3a  OTCTpaHyBame Ha
HEHCKOPHCTEHHOT JIEK M OTHAAHNTE MATEPH jAIH KON IOTEKHYBAAT 0/1 J1eKOT

[pen ynorpeGa pacrsopor mopa BH3YCJIHO Jla ce nperjieJa 3a 1a He COAPKH HHUKAKBH YECTHYKH M
000jyBare. PacTBopor cmee s1a ce ynorpebu camo ako e Gucrap u 6e360eH.

Lleanor Henckopucren nek wamn ornaen marepujan Tpeba J1a ce OTCTpaHH COOABETHO HA [IPONHCHTE
3d OTCTpaHyBame HA onacel MCIAHUMHCKH OTIal.

7. UME U AJIPECA HA HOCHUTEJIOT HA OJIOBPEHUE 3A CTABAILE HA TOTOBHOT
JEK BO [TPOMET

[TpoBuaenc, 1.0.0. 3arped, IpercrasHuiTso Bo Makenonnja,

Kosapa 13 A, nok. 2,

1000 Ckonje, Peny6nuka Makesionnja

8. bPOJ HA PELIEHHUETO 3A OJIOBPEHUETO 3A CTABAIBE HA TOTOBHOT JIEK BO
IMPOMET

9. IATYM HA IIPBOTO OJIOBPEHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO INPOMET/JIATYM
HA OBHOBATA HA OJIOBPEHHUETO 3A CTABAILE HA F'OTOBHUOT JIEK BO ITPOMET

10. IATYM HA PEBU3HWJA HA 3UPHUOT U3BELLITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JIEKOT
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