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35MPEH M3BEIUTAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. MME HA TOTOBHOT JIEK

ESMOCARD LYO/ECMOKAP]I JIHO 2500 Mg NpaLIoK 3a KOHLEHTPAT 3a pacTBOp 3a nHpy3uja.

2. KBAJIMTATUBEH M KBAHTUTATUBEH COCTAB

| Bujana on 50 ml conpxku 2500 mg ecmoson XHAPOXJIOPHL.

Cekoj ml on PEKOHCTHTYHPAHHOT KOHLEHTpAT 3a pactsop 3a nudysuja conpxu 50 mg ecmoon
Xuapoxaopua (50 mg/ml).

Cekoj ml ox pas6naxkenuor pacTBop 3a uHpysuja conpxn 10 mg ecmoon Xuapoxaopua (10 mg/ml).
3a BKynHa MCTa HA IOMOLIHK Martepuu Buamn aen nen 6.1.

3. PAPMAUEBTCKH OBJIMK

[Tpawok 3a konuentpar 3a PacTBop 3a undysuja.
[pawokor e 6en, no cKopo Ger.

4. KINHUYKH NOJIATOLLH
4.1 Tepanesrckn nnankaunn

Ecmonon e unanumpan 3a JICKYBalb€ Ha CynpaBeHTPHKy.JIapHa TaxuKapauja (OCBeH 3a CHHAPOM Ha
NpeekcumuTaunja) u 3a Gpsa KOHTpONla Ha cpuesara ¢pekBeHUMja Kaj naumenTH co arpucka
$ubpunaumja unm arpucko OpanyBame Bo TCPH-ONEPALIMCKH, T10Ce ONEepaLncKy U NpyrH
CHTYalliH, KOra e MoxenHa KpaTkoTpajha KOHTpona Ha cpuesara (pekBeHumja co nomow Ha
KpaTKoIenyBaykHu ek,

Ecmosnon XHIPOXJIOPHI HCTO Taka € HHAMLMPaH Kaj Taxukapauja u XHNEPTEeH3Mja KoM ce CiyyyBaar
BO nepuonepauycka pasa u B0 HeKOMIeH3alcKa CHHYC Taxukapamja kora e, Ciopes npoueHKkara Ha
JieKkapot, norpebHa nocebua MHTEPBEHLM]a NOPaay 3rojieMeHara pabota Ha cpuero.

Ecmonon XHAPOXJIOPH]L HE € HAMEHET 3a XPOHHYHA ynorpeba.

4.2 lo3upame u Haunn na ynorpeba

ECMOKAP/J1 JIMO 2500 Mg MpalOK 3a KOHLEHTPAT 3a pacTBOp 3a uupysuja HE CMEE JIA CE
AJZIMUHHUCTPHPA BE3 JIA CE PEKOHCTHUTYHPA/PA3BJIAXH.

Pekoncrurynpanmor u pasbnaxen pacrsop 3a uHpysnja Mopa na ce ynorpebu Beauaw o
OTBOpamweTo (Buam nen 4.4 u 6).

AIMHHHCTpPauMjaTa Ha HECOOIBETHO pPEKOHCTHTYHpaH/pasbnaken ECMOKAPJl JIMO moxe na
PE3YNTHpa Co CcMpT (BuaM nen 4.4).

Jlozupamwe

CYINPABEHTPUKY.IAPHA TAXHU KAP/IHJA

Hosara Ha ecmonon Tpe6a HHAMBHAYaNHO na ce TuTpupa. Ce npumeHysa noverna 1033, 1o Koja
ClleyBa 103a 3a OApXKyBakbe.

EdexruBrara n03a na ecmonon XHapoxyiopua usHecysa 50 mo 200 mikrogrami/kg/min, nako ce
NpHMEeHyBasne u 103u ox 300 mikrogrami/kg/min. Kaj nexonky naumentn 6una coonserna 1 MpoceyHa
edexTiBHa n03a ox 25 mikrogrami/kg/min.




Jlujarpam 3a BoBelyBame W ONPIKYBakbE HA Tepanujara

Hudysnuja va ynapua no3a ox
500 mikrogrami/kg/min Bo Tek Ha | MuHyTa,
a [IOTOA 50 mikrogrami/kg/min Bo Tek na 4 MHHYTH

I Tepanesrcku oarosop
l *  Jla ce oapxysa undysujara na
50 mikrogrami/kg/min

Hecoonseren tepaneprcku OJIrOBOP BO TE€K HA 5 MUHYTH
/la ce nosropu 500 mikrogrami/kg/min Bo Tek Ha 1 MHHYTa
/la ce sronemu undysujara Ha oxpikyBsame Ha 100 mikrogrami/kg/min Bo Tek Ha 4 MuHYTH

I Tepanestckn oarosop
l —  Jla ce onpxkysa nudy3sujara Ha
100 mikrogrami/kg/min

Hecooznseren Tepanestcku oarosop Bo Tek Ha 5 MHHYTH
/la ce nosropu 500 mikrogrami/kg/min Bo Tex Ha | MHHYTa
Mla ce sronemu undysujara va onpxkysare Ha 150 mikrogrami/kg/min Bo Tek Ha 4 MuHyTH

I Tepanesrckn oarosop
l — Jla ce onpxysa uH(y3mjara Ha
150 mikrogrami/kg/min

Hecooznseren Tepanestcku oarosop
Mla ce nosropu 500 mikrogrami/kg/min Bo Tek Ha | MHHYTa
Jla ce sronemu nudysnjara na oapxkysarse Ha 200 mikrogrami/kg/min

Kako ce npuGnmkysare ko cakamara OpsuHa Ha paGoTara Ha Cpueto WiM Ha rpaHuuara Ha
CHIypHOCTa (Ha Mp. CHIKEH KpBeH nputicok), U30CTABETE Jja ynapuara undysuja u namanere ja
AononHuTenHara a03a Bo MHQysujata co 50 mikrogrami/kg/min na 25 mikrogrami/kg/min unu
nomaiky. Ilo norpeda unrepsanor mery THTPALIMCKHTE YEKOPH MOXKE J1a Ce NPOMOIKH 01 5 Ha 10
MHHYTH.

HATIOMEHA: He e nokaxano aeka nosute 3a oapxysare rnorosemu oa 200 mikrogrami/kg/min
HMaaT 3HaYajHO TOrONeMH KOPHUCHH edeKTH, a CHUIYPHOCTA Ha NPUMEHHUTE 103K noronemu oa 300
mikrogrami /kg/min ne e ucrnmrana.

Bo cayuaun na mecakanu eektn, 103aTa Ha eCMONON MOKe Ja ce HaManu WK Herosara ynotpeba
MOkKe 21a ce npekune. PapMakonowKuTe HecakaHn edekTu Gu Tpedano na ce nosieyar Bo Tek o 30
MHHYTH.

Jlokosiky ce pasBue peakiija Ha MeCTOTO Ha NpUMeHa Ha HH(Y3Mja, co BHMMaHKe Tpeba aa ce onbepe
&ITCPHATHBHO MECTO Ha ynorpeba Ha wuH(ysmjata kako OH ce Crpeunsia exkcrpaBasauuja Ha
PacTBOpOT.

Ynorpebara Ha uH(ys3ujaTa Ha ecmo0 Koja Tpae rnomosiro of 24 vaca He € MCNHTAHA AOBOJHO.
Hudysujara moxe camo co BHuMaHue na ce ynorpebu Bo Tpaete noaonro ox 24 vaca.
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He e 3aGenexano Jieka HAr0TO NpeKHHYBAbe HA ECMOJION Kaj MaLueHTH Npean3BUKYBa NPeKHHyBa-
e Ha e(eKTHTe, KOH MOXKe Ja Ce MojaBar MpH Hario NpeKnHyBame Ha ynorpebara Ha Oera
G1oKaTopH BO Cily4aj Ha XPOHMYHA ynorpeba Kaj nauueHTH co kopoxapta Gonecr (CAD). Meryroa,

Cenak € noTpebHO BHUMAHHE MPH HAIJIO NPEKHHYBake Ha HH(Y3HjaTa HA eCMOIIOJ Kaj MaLuueHTH co
Kopoxapha 6onect (CAD).

[TEPHOTNTEPATUBHA TAXUKAPJIUJA U XUTIEPTEH3UJA

[pu neverse Ha Taxukapauja W/ xuneprensuja Kaj NEPHONEPATHBEH NEPHOI, MOXKE Ja C& KOPHUCTH
CIICZIHHOT PEXXHM Ha 103Mpatse.

a) 3a MHTPAONepaLMCKO JeKyBame — KOra BO TeK Ha aHecresujata Tpeba BeaHall na ce
BOCIOCTaBH KOHTpOJa, ce ynorpebysa uHjekumja on 80 mg Bo Gonyc Bo Tpaewe oa 15 10 30
cexyHau, a noroa 150 mikrogrami/kg/min Bo undysuja. Bpsunara na uH(py3ujara ce THTpUpa 1o
norpeda 10 300 mikrogrami/kg/min.

b) o Gynemwero Ha naumenToT on1 anecresuja, ce npumeHysa nndysuja ox 500 mikrogrami/kg
/min Bo Tpaere 110 4 MHHYTH, a noToa HHy3uja 10 300 mikrogrami/kg/min.

¢) Bo nocronepaumckure curyaimn kora uma BPEME 3a THTpaLMja, ce ynorpeGysa yaapHa 103a
o1 500 mikrogrami/kg/min Bo Tek oa eana MuHyTa NpeJl CeKoja TUTPALMCKa [103a Kako Ou ce
Npeau3BHKan Op3 MoYeTok Ha JenyBawero. 3a THTpaumMja aa ce Kopucrar o3 oa 50, 100,
150, 200, 250 u 300 mikrogrami/kg/min kou ce ynotpeGyBaar BO TeK Ha 4 MHHYTH, a NpecTaHyBaar
Aia ce ynoTpeOyBaar Kora e NOCTHIHAT CAKAHHOT TEPANeBTCKH edeKT.

3amena Ha ecM0.1041 CO AITEPHATHBHH JIEKOBH

[To nocrurnysamwe Ha coomBeTHa KOHTpoNa Ha Opsunara Ha paGorara Ha cpuero M craGuima
KIHHHYKA cocToj6a, MOKe /1a ce MoYHe Co NpuMeHa Ha QITEPHATHBHYU JIEKOBH (AHTHAPUTMHLIN WITH
AHTArOHUCTH Ha KAILIHYM).

Kora ecmononor ce 3aMEHYBa CO AITEPHATHBHU JIEKOBH, JIEKApOT MOpa BHUMATEJIHO Ja ro Npoy4H
O3HAYyBAKETO HA AITEPHATUBHUOT JIEK M naja HaMajly J103aTa Ha €CMOJI0J Ha CIICIIHHOT HAYMH:

I) Bo Tex Ha npBuOT Yac no npeara 103a Ha QITEPHATHBHHOT JieK, Op3uHaTa Ha uHdy3ujara Ha
€CMOJI0N MOpa /1a ce HaMalK Ha rosioBuHa (50%).

2) o ynotpeba Ha BTOpa 103a Ha APYr aITEPHATHBEH JieK, Tpeba na ce cieaM TepaneBTCKUOT
OATOBOP HA NALMEHTOT M AOKOJIKY COOABETHATA KOHTPONA Ce OAPKH BO TeK HAa NMPBHOT yac, Tpeba na
ce npekuHe HHdy3ujaTa Ha ecMOoIoJI.

Jlononuurennn uHdopMaLmK 3a 103UpaKLe: KAKO IITO Ce NpUOIHKYBabe KOH CAKAHHOT TEPareBTCKH
e(eKT WK KOH rpaHMuaTa Ha CHI'YPHOCT (Ha Np. CHHXKEH KPBEH INPHTHCOK), H30CTaBeTe ja ynapHara
/1032 M HaMasIeTe ja 0MOMHUTENHATA 1032 BO MH(Yy3ujaTa Ha 12,5-25 mikrogrami/kg/min. HUcroraka,

dko cakare MOXKeTe /1a ro 3roJieMHTe BPEMEHCKOTO PacTojaHue nomery THTPALMCKUTE YeKOPH O/l 5 Ha
10 MHHYTH.

ECMOKAP/I JIMO mopa aa npecrane aa ce ynorpedysa kora Gpsunara Ha paGoTata Ha CpLETO Win
KPBHHOT MPUTHCOK OP30 ce npubIMKyBaaT WK ja NOMHHAT rpaHULATA HA CHIYPHOCTA, a M0T0a MOXKe
MOBTOPHO J1a ce 3ano4He co npuMeHa 6e3 ynapua undysuja, npu noHMcKa 1033, OTKAKO Op3uHaTa Ha
paboTara Ha CPUETO WM KPBHHOT NPHTHCOK Ce Bparar Ha npugariuBo HUBO.

Cneunjanuu nomynauun

[Tocrapu naunenTn
Ce ywre e ce cnposeneHn noceGuu HCNUTYBaa Kaj nocrapu naumentd. Ho, amanmsara Ha




nojarounte oA 252 nauMeHTH Han 65 roAMHM CTapoCT, MOKaXa JIeKa HEMAlo pasiuKK BO
(apmakoaMHAMHYKHOT eekT BO cnopeaba co NoAaToOLMTE Kaj NalMeHTH 1o 65 roauHu CTapocT.

[TanmenTH co owrerypame Ha OyOpesure

[TorpeGHo e BHHMaHMe kora ecmoson ce NMPUMEHYBA Kaj MALMEHTH CO OlITeTyBae Ha GyGpesuTe,
3aT0a WTO KMCENHOT MeTabonuT ce u3nauysa npeky GyGpesure. H3anauysamwero Ha meraGonuror
3HAYMTEITHO € HAMAICHO Kaj NAlMeHTH CO OLITEeTYBambe Ha OyOpesure. Bpemero na NnojyeJIMMHHaLK]ja
€ 3TOJIEMEHO 32 OKOJly 1€CeT NaTH Ha/l HOPMAJIaTa, a HUBOATA BO MJ1A3MATA C& 3HAUMTETHO 3rONEMEHIL.

[Naunentu co omreryBarme Ha UpHHOT 1po6
Bo ciyuan na owrrerysame Ha upumor apo6 He ce noTpebHM MoceGHM MepKH Ha BHUMaHMe, 3aToa
LITO €CTEPA3HTE BO UPBEHHUTE KPBHH KJIETKH HMAAT I1aBHA YJIOTa BO METAGOIM3MOT Ha ECMOJION.

[Teanjarpucka nonynaumja (8o 106a 10 18 rommuu CTapocT)

Jocranuu ce orpanMuenH nogaToum 3a ynorpebara Ha €cMOJION XHAPOXIOPHIL Kaj Jeua (Buam nen 5.1
H 5.2). JlocTanHuTe NoAaToLM He 300pyBaar BO npuior Ha JENIOTBOPHOCTA M CHI'YPHOCTA HA HErosara
ynorpeba Bo neujaTpuckara normynaimja, u 3aT0a Taksa ynorpeba He ce npenopauysa.

Hauun Ha ynorpe6a

[Ipamwokor mopa na ce PEKOHCTUTYHpa/pa3bnaxu npea ynorpeba. PekoHcTHTy MpannoT/pazbnaxken
MpaLloK MO%Ke 1a ce aAMHHHCTPHPA BO JIBE PA3IHYHK KOHLIEHTPALIMK BO 1Ba PA3JIMYHH BOTYMEHH:

I. Cranaapannor koHuenTpaumja e 10 mg/ml, co kopucTerse Ha Gpunanen Bosymen oa 250 ml

2. Bo HeKkoM ciiyuau Kajie 1ITo ce CMeTa jieka e NnoTpedHO NoMas BOJIyMeH, NOBHCOKa KOHLIEHTpalmja
(50 mg/ml) moxe na ce noarorsu co PAacTBOpae Ha NMpawokoT Bo (puHaieH Boaymen oa S0 ml u aa
ce aamunuctpupa co PERFUSOR/Motop nymna. ITocrou OrPaHHYCHO KJIMHHUYKO HMCKYCTBO CO
ynorpebara Ha 0OBaa NoBHCOKa KOHUeHTpaunja. OBaa NOBHCOKA KOHLEHTpallHja Tpeba na ce uHdy3upa
Camo MpeKy roJieMa BeHa HIIH CO LEHTPAICH KaTeTep co KOPUCTEerbe Ha perfusor mymna (Buau nen 4.4),
Buznere ro aenor 6.6 3a HauMHOT Ha NOATOTOBKA.

KOHBEP3MOHA TABEJIA 3A CTEINEHOT HA MH®Y3HIA (mukporpamu/kg/min — ml/mMun) 3a
paspezeH pactBop 3a uHQysuja (10 mg/ml) ce anmuuHuctpupa npeky CTAHJIAPJIHA UHDY3UJA:

TabGnnua 3a npeTsopamena eauHHIHTE: mikrogram/kg/min — ml/min (ecmono paspejien /10 jauuna o 10 mg/ml)

500 pg/kg/min | 50 pg/kg/min | 100 pg/kg/min | 150 p min_| 200 pg/kg/min | 250 pg/kg/min | 300 pe/kg/min
Camo 1 munyra
ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min
40 |2 0,2 0.4 0,6 0,8 1 1,2
45 225 0,225 0.45 0,675 0.9 1,125 1,35
50 |25 0,25 0,5 0,75 | 1,25 1,5
55 2,75 0,275 0,55 0,825 1,1 1,375 1,65
60 |3 0,3 0,6 0,9 1,2 1.5 1.8
65 325 0,325 0,65 0,975 1,3 1,625 1,95
70 [3.5 0,35 0,7 1,05 1.4 1,75 2,1
75 3,75 0,375 0,75 1,125 1.5 1.875 2,25
80 |4 0.4 0,8 1,2 1.6 2 24
85 1425 0,425 0,85 1,275 L7 2,125 2,55
9 |45 0.45 0,9 1,35 1.8 2,25 2.7
95 14,75 0,475 0,95 1,425 1.9 2,375 2,85
100 |5 0,5 1 1,5 2 2,5 3
105 [5,25 0,525 1,05 1,575 2,1 2,625 3,15
110 |55 0,55 1,1 1,65 2,2 2,75 3.3
115 |5,75 0,575 1,15 1,725 2,3 2,875 3,45
120 |6 0.6 1,2 1.8 24 3 3.6




TabGnnua 3a npeTsopaie Ha eHHHIATE: mikrogram/kg/min —> ml/h (ecmonon paspesien 10 jaunna o1 10 m ml)
500 pg/kg/min | 50 pg/kg/min | 100 pg/kg/min | 150 pg/kg/min | 200 pe/kg/min_| 250 pg/kg/min_| 300 pe/kg/min
Camo 1 munyra

kg | ml/h ml/h ml/h ml/h ml/h ml/h mi/h
40 120 12 24 36 48 60 72
45 135 13.5 27 40,5 54 67,5 81
50 [150 15 30 45 60 75 90
55 165 16,5 33 49,5 66 82,5 99
60 | 180 18 36 54 V2 90 108
65 195 19,5 39 58.5 78 97,5 117
70 1210 21 42 63 84 105 126
75 1225 22,5 45 67.5 90 112,5 135
80 | 240 24 48 72 96 120 144
85 | 255 25,5 51 76,5 102 127,5 153
9 270 27 54 81 108 135 162
95 |285 28.5 57 85,5 114 142.5 171
100 | 300 30 60 90 120 150 180
105 | 315 31,5 63 94,5 126 157,5 189
110|330 33 66 99 132 165 198
115 | 345 34,5 69 103,5 138 172,5 207
120 | 360 36 72 108 144 180 216

KOHBEP3UOHA TABEJIA 3A CTENEHOT HA UHOY3UJA (mMukporpamu/kg/min — ml/mMun) 3a
KOHLCHTpHpaH pacTBop 3a uHPy3uja (50 mg/ml) ce anmuuuctpupa npexky PERFUSOR/MOTOP

[TYMIIA:
TabGnnua 3a npersopaibe Ha eMHHIATE; mikrogram/kg/min — ml/h (ecmosion paspesien 10 jaunna o 50 mg/ml)
500 min_| 50 pg/kg/min | 100 p min_| 150 pg/kg/min 200 pg/kg/min_| 250 pg/kg/min_| 300 ng/kg/min
camol munyra
kg ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min
40 0.4 0,04 0,08 0,12 0,16 0,2 0,24
45 0,45 0,045 0,09 0,135 0,18 0,225 0,27
50 0,5 0,05 0,1 0.15 0,2 0,25 0.3
55 0,55 0,055 0,11 0,165 0,22 0,275 0.33
60 0,6 0,06 0,12 0,18 0.24 0,3 0.36
65 0,65 0,065 0,13 0,195 0,26 0,325 0,39
70 0,7 0,07 0,14 0,21 0,28 0.35 0,42
75 0,75 0,075 0,15 0,225 0,3 0,375 0,45
80 0.8 0.08 0,16 0.24 0,32 0.4 0.48
85 0,85 0,085 0,17 0,255 0,34 0,425 0,51
90 0,9 0,09 0,18 0,27 0,36 0.45 0,54
95 0,95 0,095 0,19 0,285 0,38 0,475 0,57
100 |1 0.1 0,2 0.3 0.4 0,5 0,6
105 | 1,05 0,105 0,21 0,315 0,42 0,525 0,63
110 | 1,1 0,11 0,22 0,33 0.44 0,55 0,66
115 | 1,15 0,115 0,23 0,345 0,46 0,575 0,69
120 (1,2 0,12 0,24 0,36 0,48 0.6 0,72
Tabauua 3a npersopare Ha euuIITE § microgram/kg/min — mVmin (cmosnon paspesien 10 Jjaunna 50 mg/ml)
500 min_| 50 pg/kg/min | 100 pg/kg/min | 150 pg/kg/min | 200 pe/kg/min | 250 pe/kg/min | 300 pg/kg/min
1 minute only
kg ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min
40 24 24 4.8 7,2 9,6 12 14.4
45 27 2,7 5,4 8,1 10,8 1S 16,2
50 30 3 6 9 12 15 18
55 33 3.3 6.6 9,9 13,2 16,5 19,8
60 36 3,6 7.2 10,8 14,4 18 21,6
65 39 3,9 7,8 117 15,6 19,5 23.4
70 42 4,2 8,4 12,6 16,8 21 25,2
75 45 4,5 9 13,5 18 22,5 27
80 48 4.8 9,6 14,4 19,2 24 2
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85 51 5,1 10,2 15,3 20,4 25,5 30,6
90 54 54 10,8 16,2 21,6 27 32,4
95 57 5,7 11,4 17,1 22,8 28,5 34,2
100 | 60 6 12 18 24 30 36

105 |63 6,3 12,6 18,9 25,2 31,5 37,8
110 |66 6,6 13,2 19,8 26,4 33 39,6
115 |69 6,9 13,8 20,7 27,6 34,5 414
120 |72 7,2 14.4 21,6 28,8 36 43,2

4.3 Kourpannankauun

- IlpeoceruBoct Ha ecMon0A XHAPOXIOPHA WK HeKOja NoMoLIHA MaTepuja

- Tewka Gpanukapanja (nomanky ox 50 OT4yBama BO MHHYTA)

- Cunapom Ha “GoneH cunyc”; Tewko HapyluyBame Ha CripoBeyBameTo Hu3 AV jason (Ge3
CJICKTPHYHO CTHMYJIHpatbe Ha cpLeTo); AV 6710k o 2. uin 3. crenen

- Kapauoren moxk

- Tewka xunoreunsuja

- Manudecren 3acroj na cpuaro

- Heneuen deoxpomormrom

- XunepreHsuja Ha Gesure npobosu
- AKyTeH acTMaTHyeH Hanaj

- Merabonunyka aunnosa

4.4 oceduo npeaynpenysame u MEPKH HA BHHMAHHE NpH ynorpedarta

ECMOKAP/T JIMO 2500 mg npawok 3a KOHUCHTpAT 3a pacTtBop 3a MH(y3Mja Mopa ma ce
PEKOHCTHTYHpa, pasbiiaxu u 1a ceynoTpebu BeaHa o OTBOpameTO (BUaM aen 6).

Hecoonserto pasbnaxysame na ECMOKAP]1 JIMO moxe na PE3YNTHPA CO TELIKH LIPEA03Hpatba.

Osue npenosuparsa Moxe 21 pesyrtupaar co CMPTHH CITy4an WM XpPOHHYHH HapyLryBarwa (BUIK e
4.9).

Ce coseryBa nocranxo NpEeKHHyBalbe Ha NpUMeHaTa Ha uHpy3ujara, nopaum PH3MK OJ1 MoBpaTHa
TaxuKapauja.

Ecmonon xuapoxnopun mopa na ce ynorpedysa co BHUMaHHE Kaj MaunenTH co wekepHa Gosect unu
BO CIIy4aj Ha XMIOIITMKEMHU]a;

Texunara Ha Xunornukemujara e nomaina ox oHaa NpoC/ie/IeHa Kaj NOMAIKY KapAHO-CeleKTHBHHTE
Oera-Gniokaropu. bera-Gnokaropure moxar aa ru NPUKPHJAT MPOAPOMATHUTE CHMITOMH Ha
XHMOTIMKeMHUjaTa, Kako LITO € TaxuKap/mjara.

Bprornasuuara u noremero, cenak Moxe aa He Guaar NPHCYTHH.

Hajuecro 3a6enexan necakan edekT e Xunorensuja, koja Moxe Op30 z1a ce noBneye co HamManyBarbeTo
Ha n03aTa WK €O NpekuH Ha ao3ara. Kaj naumeHTn co HM30K CHCTOMeH KPBEH MPUTHCOK MOTpebHO e
M0CeOHO BHUMAHKE NPH NPHIAro/lyBAMeTO HA 103aTa H BO TeK Ha HH(y3ujaTa 3a oapKyBarbe.

Ce coseryBa Henpekunato ja ce fpath KpBHHOT npuTHCcok M EKG Kkaj cute naumentu kou ce neuar

€0 ecMono1. Bo ciyyaj Ha xunorensusHa enusona, Opsunara Ha uHy3ujara MOpa /1a ce HaMaJlk MM,
no notrpeda, na ce npekuxe.

Ilopanu cBoero HeraruBHO BiMjanme Ha BpemeTo Ha cnposenyBatero, Gera-G10katopute Mopa aa ce
/laBaat co BHUMaHHE Kaj NAUHEeHTH CO cpleB GJI0K 01 PB CTeneH.

[ocrapure naumentn TpeGa ma ce neuar co BHMMaHMe Jla ce MOoYHe CO MOHWMCKA 1033, HO
MOAHOCIMBOCTA Kaj NOCTApH NALMEHTH BOOOHYACHO e Jo6pa.

bera-Gnokaropure moxe aa ro sronemar OpojoT M TpaeHweTo Ha aHrHO3HUTE HanaLu Kaj nauueHTH co
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[lpunsmeranosa aWruHa, mnopaam Henpeuea Ba30KOHCTPHKLIMja HA KOPOHApPHWTE apTepuu
nocpenysanu co anga-peuentopu. He-cenekrnuure Oera-6nokaropu He cmear na ce ynorpeGysaar
Kaj OBHE MalMeHTH, 101eKa Gera, CelleKTUBHHTe Gnokaropu cmear aa ce ynorpebar camo co KpajHo
BHHMaHHE.

i

Hako cumnarnukara crumynaumja e norpeGua 3a MOTTHKHYBAaE HA LUMPKYJIATOPHUTE QYHKUMM Kaj
KOHIECTHBHHOT 3aCTOj Ha cpueTo, Gera GokaaTa HOCH MOXKEH PH3MK O/ MOHATAMOLIHA Jlenpecuja Ha
KOHTPAKTHIIHOCTA Ha MHOKApAOT M MPEAN3BHKYBA YIUTE MOTEkOK 3actoj. KonTnHynpana Jienpecuja
Ha MHOKap0T co Gera 610kaTOpH BO TeK Ha ONpeeseH NepHol BO HeKOH Cllydau MOKe J1a I0BeJIe J10
cpues 3actoj. [Ipu NpBHOT 3HAK WM CHMITTOM Ha 3aKaHa o 3aCTOj Ha cpueTo, Tpeda Ja ce npekuHe
ynorpebara Ha ecmonoin. Mako npekuHoT Ha ynorpebara Moxe na Guae J10BOJseH NOpaau KpaTkoTo
BpEME Ha NoNyeJMMHHALMJa HA €CMOJION, MOXe JAa ce pasriena M ynorpedara Ha onpeaeneHo
JiekyBarbe (Buau aen 4.9).
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YnorpeGara Ha ecMOJIOJ, MOpaaH KOHTPOIA Ha BEHTPHKYJIAPHHOT OArOBOP Kaj NalMEHTH CO Cynpa
BCHTPHKYJIADHH apUTMHHM, TpeDa BHMMATENHO Ja Ce BOBEAE KOra MaLHeHTOT e XEPMOHMHAMCKH
3arpo3eH Wil 3eMa IpYrH JICKOBH KOM ' HAMAlyBAaT €ACH WM CHTE CJIEHH NapaMeTpH: nepudepen
OTTIOP, NOJIHEILE HA CPLETO, KOHTPAKTHIHOCT HAa MHOKAPAOT MAM NpPOLIMPYBAlbe HA €NIEKTPUYHHTE
HMITYICH HU3 MHOKapaoT. M nokpaj Gp3uOT MOYETOK M MpecTaHOK Ha [eNyBame Ha ecMOMOJIOT.
3a0eNexaHn ce HEKOJIKY CMPTHH Cilyuau Kaj KOMIUTHUHMPAHN KJIMHMYKH COCTOJOM Kazie ecMOoJIonoT
HABOJIHO Ce KOPHCTEJ 3a KOHTPO/IA HA (PPEKBEHLIM]A HA BEHTPHKYJIHTE.

[NaunenTure co GporxocnacTuuna Gonect BOOMUTO He cMmear aa npumaar Gera Gnokaropu. [Nopanu
CBOJaTa peNaTHBHA CeJNEKTHBHOCT 3a Gera, peuenTopu U THTpabuiHOCT, ecmonon Tpeba na ce
ynorpeGyBa co BHUMAHHE Kaj NALMEeHTH co GPOHXOCTIACTHUKH 3abonypamwa. Ho, kako cenektuBHocTa
Ha ecMOJI0 Ha GeTa; peLenTopuTe He € NOTHONHA, eCMOJI0J MOpa BHHMATEJIHO J1a Ce THTPHpPa Kako Ou
ce n00Mia HajHMCKAaTa MOXKHA A€N0TBOpHA J03a. Bo cayyaj Ha Gponxocnasam, uHysujara mopa
BE/IHaLl J1a ce NpeKHHe M 1o norpeda aa ce ynorpedu Gera, aroHucr.

AKO NaUMEHTOT Beke 3eMa Jiek Koj I cTumysupa Gera, peuentopure, Moxkedu ke Tpeba MOBTOPHO J1a
Ce MPOLCHH /103aTa Ha TOj JIeK.

Ecmonon Tpeba na ce ynorpeysa co BHHMAHHEKaj MAaUMEHTH CO MCTOPH]a HA MUILTEHE U ACTMA,
Kaj naunenty kon Gonemysaar win Gosnesysane oa ncopujasa, ynorpedara Ha ecMo1001 XHAPOXJIOPHIL
MOpa BHHMATEHO Aa Ce NPOLICHH, KaKo U BO GHIIO Koj ApyT ciiyuaj.

Kaj naumenTn co Hapyuyame Ha nepudeprara uupkynaumja (Raynaud-osa 6onecr wim CHHIPOM,
HHTCPMHTEHTHA  Knaynukauuja), Oera-Giokaropute mopaar na ce ynorpebyBaar co rosemo
BHHMAHHE, 3aT0Q LUTO MOXE /1a HACTANH BJIOLIYBAE HA THE NOPEMETYBakba.

bera-6nokaropure Moxe na npemussukaar Opaankapanja. Jlokonky ¢pexsenumjara Ha CpUETO ce
HaMaln Ha nomainky oa 50-55 oTuyKyBarma BO MHHYTA BO MHPYBaE M MMALUHEHTOT OCETH CUMITOMM
noBp3auu co Opaaukapauja, 103aTa MOpa Ja ce HAMAlIW. bera-Giioktopure moke na ja sronemar
OCETIIMBOCTA KOH aNeprent, Kako M CepHO3HOCTA Ha aHauIaKTHYKATA peaxiuja.

ﬁ]]]‘l‘l‘_.\‘Al‘J‘AW

HHupysuja co konuentpaumnja ox 20 mg/ml nosp3ana e co 3HauMTeNHA BeHcka HaJpa3nMBOCT M
TpomMbopedUTHC Kaj KUBOTHH M Jyfe. Ekcrpasasaumja Ha undyysujara co KOHUeHTpauuja o 20

mg/ml MOXKe€ 1a npeau3BuKa CEPHO3HHU HECAKAHMW peakLMH HA MECTOTO Ha [IPUMEHAa U MOXKHA HEKpo3a
Ha KoXKara.

R Y

3abenexaHn ce M peakUMH HAa MECTOTO Ha NpUMeHa 1o uHdy3nja co KoHueHTpaumja oa 10 mg/ml.
3aroa Mopa 1a ce u3GernyBaar HHY3HH BO MAIH BEHH HIH HU3 JIeNTUp Karerep. AJIMHHHCTpaLMjaTa:

Ha 50 mg/ml Tpeba cTPUKHO Aa ce BPIIM BO rosieMa BeHa Wi BO UCHTPATHHOT KaTeTep co ynorpeba
Ha nepdy3op nymna.

Ynorpeba kaj neAnjaTpucka nomynaumja (Ha BO3pact 710 |18 roauuu crapocr)

CurypHocra n epukacHocra Ha ynorpebara Ha ecMOJION XHAPOXJIOPHIL Kaj JIela He e yTBpaeHa.
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4.5 HHTepaKumu co ApYru JeKOBH M APHIH BHIAOBH HA HHTEePAKUHH

AHTaroHHCTHTE Ha KILUMYM, KaKO LITO Ce BEpanaMWi M BO MOMA]l ONCEr AMITHA3EM, HMAaT
HEraTMBHO BJIMjaHHE HA KOHTpaKTHIHOCTA M AV cnpoBoainBocta. Kako Kaj ynorpeba Ha apyru
Gera-6nokaropu, 1 kaj ynorpebara Ha ecMOI0N BO KOMOHHaLMja co BepanamMui NoTpedHO e BHUMaHHe
Kaj NaUMeHTH CO HapylleHa BEHTpUKyjapHa (yHkumja. Taa KOMOMHalMja He cMee 1a ce JaBa Ha
MALHEHTH CO NopeMeTeHa NPOBOUTHBOCT, @ €CMOJION HE CMee J1a ce MPUMEeHYBA BO nepuos oz 48 uaca
110 NMPECTaHOKOT Ha ynorpebara Ha Bepanamm.

AHTaroHHCTHTE Ha KaJILMYM, KaKO LITO Ce ACPUBATH HA AUXUAPONUPHIKH (Ha Np. HUPEAUITHH), MOKE
/ia IO 3roJieMaT pU3HKOT OJ1 XHroTeH3uja. Kaj naumenTH co 3acToj Ha CpLUeTo u OHHE KOM ce JIeKyBaar
CO QHTArOHHCTH Ha KaILHYM, IEKYBarbeTo co Gera-6iokatop Moxe /1a 10Beje 10 3acToj Ha paGoTara
Ha cpuero. Ce npenopauysa BHMMaTenHa THTpauuja Ha Ecmokapa JIMO u coonseren HaaA30p Ha
XEMOAMHAMCKHTE MapaMeTpH.

Mcrospemena ynotpeba Ha ecMOsoN W aHTHapuTMMLM ox Kiaca | (Kako 1o ce JIMCOMUPAMHA W
XHHUJIMH), KAKO M aMHOZIAPOH, MOXKe /1A IO 3rONeMH IeNyBamheTo Ha ABATa jeka Ha AV BpEMeTO Ha
CrpOBe/lyBakbe U J1a MMa HEraTHBEH MHOTPONEH eexT.

Hcrospemena ynotpeba Ha ecMOnON M MHCYIHH WK OPAJIHK AHTHAM]JabETHLIM MOXKE /1a TO 3rojiemMu
epeKTOT Ha CHIKyBamwe Ha WEKepoT BO KpBTa (0c00eHO He-cenexTuBHM Gera-6nokaropu). bera-
ajpeHepruyHara 610kana MoXe J1a ja Cripeus rnojaBara Ha 3HALM Ha XHUIOrIUKEMHja (Taxukapamja).

AHecTeTHUH

Bo ciywan kora BosymMHO3HaTa cocToj6a HAa NAUMEHTHTE € HECTAOWIHA WM HCTOBPEMEHO ce
KOPHCTAaT aHTUXHMNCPTEH3HBH, MOXKE 1a NOCTON ocnabeH pedieke Ha TAXMKAPAMja U 3roeMeH PH3NK
O/l XMMOTEH3Mja.

[Tponomxkysamwe Ha Gera-Giokanara ro HamManyBsa pH3NMKOT O/l apUTMHja BO TEK Ha BOBE/YBAILETO BO
aHecTesuja 1 MHTYOaLMja. AHECTE3HONOroT Mopa aa Guae HH(OPMUPaAH I0KOJIKY NALMEHTOT NOKpaj
ecMonion npuma i 6era-6iiokarop. Xunorensusuure edextn Ha MHXQJIATOPHHOT AHECTETHK MOJKeE /1a
Onzar 3ajakHaTi BO npucyTBO Ha ecmonon. Jlo3aTa Ha eIHHOT WM APYTHOT JIeK MOXe na ce
npunaroau no norpeda, Kako OM ce oapKana caKaHATa XeMOAMHAMHKA.

KomGunaumja na Ecmokapn JIMO co ranriucku G10KaTOPH MOJKE /1@ 1O 3rONeMH XHIOTEH3HBHHOT
edexkr.

Hecreponann npoTuBBOCHAINTENHM NEKOBH MOXKE 1a FO HAMAIAT XHIOTEH3HBHUOT edexr Ha Gera-
Gnokaropure.

[loceGHo BHUMaHMe MOpa 1a ce 3eme BO NpeaBHI NpH HCTOBPEMEHO 3eMarbe Ha (ioKTadeHnH uin
amucynnpui co Gera-6nokaropu.

Hcrospemena ynorpeba Ha TpuUMKINYHM aHTuaenpecuBr, GapOuTypatH M (PEHOTHA3MHM KaKo M
APYTH AHTHXHMNCPTEH3HBHH JIGKOBH MOKE Ja rO 3roiemar eeKToT Ha CHIKYBamwe Ha KPBHHOT
nputucok. Jlosupamwero Ha Ecmokapa JIMO tpeba na ce MPUJIAroid Ha NMOHMCKMU /103K Kako OM ce
n3berHana HeoueKyBaHa XHIOTEH3H]a.

CHMIaToOMUMETHYKHTE JIEKOBH MOXKeE a MMaaT CNpOTHBEH e(eKT 01 OHOj Ha GeTa-aapeHepruyHHTe
Gnokaropu.

JlekoBuTe KoM 10BeyBaaT 10 HAMANYBaIbE HA 3ATMXATA HA KaTeXolaM1H, Ha Mp. pe3epruH, Moxe Ja
HMaaT aIUTHBEH e(eKT Kora ce NMpUMEHyBaaT co Oera-6nokaropu. INauneHTn ko McToBpemeHo ce
neyar co Ecmokapa JIMO u nekoBH Kou rv Hamanysaar Pe3epBUTE HA KATEXOJAMHH, MOpaar
BHHMATEITHO J1a ¢ KOHTPOIMPAAT NOPa/ii 3HALMTE HA XHITOTEH3Hja WK U3paseHa Opanukapauja, koja
MOKE 21a PEAU3BHKA BPTOI/IABHLIA, CHHKONA WM NOCTYpPATHA XHIIOTEH3H]a.




‘l'.lIll,..lWlI.lll]lll]l1l

R N SR R R R SO U R

Hcrospemeno ynorpebara Ha kIOHMANH 1 Oera-610KkaToOpH 1o 3rosieMyBa PU3HKOT 011 nosparxa (en.,
“rebound”) xuneprensuja. Kora kioHnanHor ce KOPHCTH 33€/1HO CO He-cenekTHBHH Gera-6i0kaTopy,
KakO LITO € NpONpaHoo, JICUCHETO CO KJIOHWIAMH MOpa Aa Ce MPOAOIKH YUITE HEKOEe BpeMme 110
JIEKYBAILETO KOra ce npeknHysa ynorpebara Ha Gera-6nokaropy.

[Tonarounre ox menurysamwara na uHTepakunnte Ha Ecmokapn JIMO u Bappapun nokakane jeka
ncrospemena ynorpeba Ha Ecmokapa JIMO u Bapdapun e ro MEHYBa HMBOTO Ha BapapuH BO
mnasmara. Ho, koHueHTpauuure Ha Ecmokapn JIMO Gune aBojHo 3rosemenn kora ce masan co
BapdapuH.

Kora wuntpaBenckn wucrospemeno ce NpHMEHYBaHu aurokcun u Ecmokapa JIMO kaj 3apasu
HCITHTAHHLK, BO HEKOM TOUKH Ha Mepere ce yrepauno 10-20% 3roJIeMyBabe Ha HUBOTO HA JIMTOKCHH
BO kpBTa. KomMOMHaUMjaTa HAa rIMKO3MAM HA AMFHTATHC W Ecmokapa JIMO moxe na ro npomomku
BpeMeTo Ha AV CripoBOAMBOCT. JIUrOKCHH He BIIMjaen Ha (JapMakOKHHeTHKATa Ha Ecmokapa JIMO.

Kora ce ucnurysana murepakumjara na WHTPABCHCKH NMPUMEHHOT MopuH u Ecmokapa JIMO kaj
3paBH NALKMCHTH, HE € BOOYEHO JIeKa TOj BJIMjae HA HUBOTO Ha MopduH Bo kpeTa. KoHuenTpauujara
Ha Ecmokapa JIMO Bo coctoj6a Ha aunamnuka pamHoTexa Ouna 3ronemena 3a 46% Bo NPHCYCTBO Ha
MOP(HH, HO HUTY elleH APYT hapMaKOKHHETHUKH napamerap He Oun cMeHer.

Baunjanuero na Ecmokapn JIMO ua TPacbeTO Ha HEypOMYCKyiHa O/0Kaaa npean3BUKaHa o
CYKCAMETOHHYM XJIOPHJI Ce MCIUTYBAI Kaj ONepHpaHu nauueHTH. [1o4eToKoT Ha HeypOMyCKyJiHaTa
Onokaza co cykcameroHuym XJI0pHA He OGNl cMeHeT nopanu Ecmokapa JIMO, o Tpaemwero Ha
HeypomyckyapHara G10kana 6110 npoaoskeHo o4 5 1o 8 MUHYTH.

Hako wuntepakumure 3abenexanu Bo HCTIUTYBatbaTa €O BappapuH, AUrOKCHH, MOpHYM WM
CYKCAMETOHHYM XJIOPHZ HEMAAT roNieMo KIMHHYKO 3Hauerse, Ecmokapa JIMO MOpa J1a ce THTpHpa co

BHHMaHHE Kaj NaUMeHH KOH MCTOBPEMEHO ce JleKyBaat co Bap(papuH, JAMrOKCHH, MOphUYM WM
CYKCAMETOHHYM XJIOPHL.

4.6 bpemenocT u noemwe

bpemenocr

Ecmos04 ne ce npenopauysa Bo 6pemenocra.

Hema nosonno nojatoun kako 61 moxeno na ce YTBpPM Jayin ynorpebata Ha €CMOJON BO T€K Ha
OpemeHocTa uma wrethu edekTn. 3a cera Hema noKasarenu Ha 3rOJIEMEH PU3MK Ol MPHPOIEHH MAHH
kaj syfeto. McnuTyBamara Ha JKHBOTHH NMOKaXane aeka MOCTOH PENpOAYKTHBHA TOKCHYHOCT (BHM
aen 5,3). MoxeH pusuk 3a jiyfero He e nosuar. Ha Gasa ua (apmakonowkoro nenysare, norpebHo e
Ad Ce 3eMaT BO NMpeaBMI HecakaHuTe eekTH Kaj (eTycoT BO MOLUHHOT nepuoi Ha OpemeHocTa M
HOBOPOAEHHETO (0COGEHO XHNOTTHKEMItja, XHIIOTeH3Hja 1 Opannkapuuja).

bera-Giiokaropure ro namanysaar TNJaLeHTapHaTa WMpKyiaumja .

JlokonKy ce cMeTa jieKa JIeKyBambeTo co ecMOJION e HEOMNXO/IHO, MOpa Jia ce Cilelt yTeporialeHTap-
HHOT NPOTOK Ha KpB  peranuuot pact. Hosoponenyero Tpeba BHUMATETHO 11a ce clie.

Joemwe

He e nosnaro nanu ce usnauysa ecmonosn so Maj4YHHOTO Mieko. He ce npenopayyBa 10€He BO TeK Ha
ynorpebara Ha ecMo1oJ1.

4.7 Banjanue na cnocodnocra 3a YUpaByBatbe CO MOTOPHH BO3WJIA H paboTa HA MaHHK

Hema Bnujanue.

4.8 Hecakanu edexrn

Bo ciyuaj na Hecakanm edexty, n03ata Moke 1a ce HAMATH WM Herosara ynorpeba aa ce npekute.

Ilosekero on 3abenexanute Hecakamnu ebextn ce Grarn M MUHIMBH. Hajsaxen necakan edekr e
XHIIOTeH3Hja.




Vi WP N SN S SN P S S R P R

Creanure cMepHUMLM ce KopHCTaT 3a KJIacH(HKaLMja HA 3a4€CTEHOCTA HA HECaKaAHHTe edexru:

Muory uecro (>1/10)

Yecro (=1/100 u <1/10)

[Tomanky secro (>1/1000 u <1/100)

Petko (=1/10 000 u<1/1000)

MHory perko (<1/10 000)

Heno3uaro (He Moxe 21a ce npoueny on ocTantuTe NoOJaToLH)

Hapymyaa}ba HAa HEPBHUOT CHCTEM

- Yecro: napecresuja, HapyulyBame Ha BHHMaHHETO, BPTOIIaBMLA ', OCNAHOCT, raBOGOIKA
- Tlomanky 4ecro: KOHBYI31H, CHHKONA, AMCreyCHja, HapyllyBaibe Ha FOBOPOT

Hapyuysamwa Ha cpueTo

- ITlomanky uecro: Gpanukapauja, aTPUOBEHTPUKYJIapeH 610K
- MHory perko: cuHyceH Hanaj, acucTona

Hapyuiysama Ha ounte
- Ilomanky uecro: OLUTETYBaKe Ha BUIOT

Hapymysa}ba Ha JHIIHUOT CUCTEM, rpaaure u MegldiaCTMH!MOT

- Tomanky yecro: Gponxocnasam, nuckare, AMCITHEa, 3aTHATOCT HAa HOCOT, e/1eM Ha GeuTe
ApOGOBH, MUILTEHE, KPETHTALIHK

Hapywyaawg Ha JIMFECTUBHUOT CHCTEM

- Yecro: MmaunuHa, nospakare
- Iomasky uecro: mucnencuja, sarsop, CyBa ycra, O0JIKH BO CTOMAKOT

Hapyurysamwa na OyOpesure u YPHHAPHHOT CHCTEM

- Tomanky uecro: 3anpuika na ypunara

Hapymyaal-ba Ha KO)Kara W MOTKOKHOTO TKHBO

- MHory yecr: aujadopesa
- Tomanky yecro: epurem’, npomena na Gojara Ha koxkara’

- MHory perko: Hekpo3a Ha Koxara nopaau ekcTpasasalija’
- Henosuaro: ncopujasza’

Hapyulyaa&g Ha M!CK!HHO-KOCKQHHQQ! CHCTEM H CBP3HOTO TKHBO

- l'loma.nxy yecro: Oosika Bo MYCKYJTHO-KOCKEHHOT CHCTEM

Hapymysa}ba Ha MeTab0JIu3MOT M uexpaHara

- Yecro: aHopekcuja

HapyuyBamwa Ha KpBOHOCHHOT cHeTeMm

- MHory yecro: xunorensuja
- Tlomanky uecro: nepudpepna Hexemuja, Gneanno, upseHnso
- MHory perko: TpomGoduieburuc’

Onurru HapyuryBama ¥ peakLmy Ha MecTOTO Ha IpUMEHa

- Yecro: acrennja, ymop, peaKiyja Ha MECTOTO Ha NpHUMeHa Ha HH]y3ujaTa, BocnaneHue Ha
MECTOTO Ha pUMeHa Ha HHYy3ujaTa, CTBPAHYBAbE HA MECTOTO Ha npHMeHa Ha nHy3ujarta

- Tomanky yecto: Gonka Bo rpanure, enem’, Gosika’, neuerbe Ha MECTOTO Ha NpHMeHa Ha
uH]y3mjara, ropelTHHA U CTYACHIIO
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lcuxmjaTpucku HapyLyBama
- Yecro: aenpecuja, aHKCHO3HOCT, KOH(Yy3Ha cocT0j0a, arHTHPaHOCT
- ITlomanky uecto: aDHOPMATHO Pa3MUCITYBabe

1 Bprornasuuara u anjadopesara ce noBp3aHH CO CHMITTOMATCKATA XUIIOTEH3H]a.
2 [ToBp3ano co peakuMUTE HA MECTOTO HA MPUMEHA HA HHjeKLWjaTa U uH(Y3HjaTa.
3 bera G10kaTop KaKko rpyna Ha IGKOBH MOYXe BO HEKOH C/Iy4aH Ja NpeAn3BUKAaT WK Ja ja

BJIOLLIAT [ICOpHUja3ara.
4.9 lpenosupame

3abenexanu ce ciaydyay Ha HEHAMEpPHO Npe/lo3upame Co rojsemMu a03u. Hekou o Ttue ciyuau Ha
NpeAo3npame UMane CMPTEH UCXOJ1, I0/I€Ka APYIU J0BeIe 10 TpaeH uHuBanuaurer. Jlosure Bo donycu

BO oricer o1 625 mg 110 2,5 g (12,5-50 mg/kg) Oune cMpTOHOCHH.

Cumnromu

Bo cnyuan Ha npenosnparse MoXe Ja ce jaar CleJIHHTE CHMITOMM: TeLIKa XOMOTEH3Hja, CHHYCHA
Opaankapanja, aTpHOBEHTPHKYJIapeH 610K, 3aCTOj Ha paboTaTa Ha CPLETO, KAPAMOreH LLOK, CPLEB
Hanaa, GpOHXOCNasMM, PeCrMpaTopeH 3acToj, ryberme Ha CBecTa 10 KOMA, KOHBY/I3MH, MauyHMHA,
noBpaKame, XMIoriiMKeMHnja U XHnepkaiemuja.

[Topaau kparkoto Bpeme Ha nonyennmunaumja ECMOKAPJ] JIMO npawok 3a KOHUEHTpaT 3a
pacTBOp 3a HHDY3Hja (MPUOTIKHO 9 MHHYTH), IPBHOT YEKOP BO JIEKYBAHETO HAa TOKCHYHOCTA MOpa
J1a ce npeKknHe CO aJAMMHMCTpauMjaTa Ha nekor. Bpemero norpebHo aa ce u3rybar cuMnToMuTe No
MPeo3MpakberTo Ke 3aBUCH 04 KoauuuHata Ha npumen ECMOKAPJ[ JIMO. Toa moke na Tpae
1nonoaro o 30 MUHYTH, KOJIKY € NOTpPeOHO 3a NOBJIEKYBahe HA CHMITTOMUTE MPH NPEKHHYBAMETO HA
TepaneBTCKUTe 103M. Moke na Guae norpebHO aa ce NpUMEHM BewTauyko Auliere. Ha 0aza Ha

3abenexaHuTe KIMHUYKHTE eekTH noTpeGHO € Ja ce pasrienaar W NpUMEHAT CIeAHWTE ONITH
MEpKH:

bpaaukapanja: aTponuH WM ApYrd aHTHXONMHEPIHYHM JIEKOBM Tpeba ja ce Jazar BO BeHa. AKO
Opaankapaumjata He MOXe 3a0BOJIMTE/IHO Ja ce JieKyBa, Moxe ke OGuie norpeGHo na ce ynorpedu
CJIEKTPHYEH CTUMYJIATOP HA CPLETO.

bporxocnasam: notpebHo e na ce ynorpedu Gera-2-cHMIaTOMUMETHK Kako aepocost. JIoKoIKy Toa He
€ I0BOJIHO, MOJXe J1a ce pasriena ynorpedara Ha Gera-2-CHMNAaTOMUMETHK MM aMMHO(DHUIMH BO BeHa.

Cumnromarcka XHI'IOTQHQHi : C€ IPUMEHYBA TEYHOCT M/MJTH NPEeCOPCKH JICKOBH BO BEHA.

Kapauosackyniapna jenpecuja Win _KapJHOreH IIOK: MOXE [a Ce NPUMEHAT JHYPeTHUH WK
CUMMNaTroMUMeTHIM. Jlo3aTa Ha CUMNATOMUMETHLM (3aBHCHO OJ CUMITOMMUTE: 100yTaAMHH, J0NaMHH,
HOPAAPEHATHH, H30NPEHAIMH UTH.) 3aBUCH OJ1 TEPANEBTCKHOT eeKT.

Bo ciyyan Ha noHaTaMoOLIHO JIeKyBatbe, BO BEHA MOJKE /1a C€ JIa/IaT CIICAHNTE JICKOBH:
- Arponus: 0,5-2 mg

- HHOTPOIHH JIEKOBH

- JOHHM Ha KaJILHyM

S. PAPMAKOJIOIIKHX OCOBHUHH

5.1 ®apmMakoAHHAMHYKH 0COOHHH

®dapmakorepanesTcka rpyna: bnokaropu na 6era-peuentopu, celekTHBHH
ATC xon: CO7AB09

Ecmonon e kapanocenekTuser Gera-uHxuGHTOp 3a napeHTepanta ynorpeba.
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EcMosion Bo TepaneBTCKH [103M HEMa BOXHO MHTPHH3HYKO CHMIATOMMMETHYKO JlenyBambe H HeMma
0coGuHM Ha cTabMIM3aTOp Ha MeMGpaHaTa (JIOKaleH aHecTeTHK).

Ha Gasa Ha dapmakosnomkure 0coGuHM eyBambeTo Ha ecMosol Hacranysa Op30 M Tpae Kparko,
NopajH Wro Ao3ata Moxe 6p30 1a ce npunaroau.

-I1o roniema noverna 103a, KOHUEHTpALMjaTa BO MUIA3MaTa BO COCTOj6A HA AMHAMUYKA paMHOTeKa
C¢ MOCTHTrHYBa BO Bpeme o1l 5 MuHyTH (Ge3 nouerHa 103a, 3a Bpeme oa 30 mumyrH). Ho,
TEpanesTCKUOT eQeKT Ce MOCTHIHYBa NMOPaHO OJ CTabHIHATA KOHUEHTPALMja BO Mia3mara.
bpsunHarta Ha uH@ysujara Toram Moke Ja Ce NPMAArOAM 3a Aa Ce NOCTHIHE CAKAHHOT
(bapmakonowmky epekr.

EcMonon Xuapoxnopua MMma nosHaTH XeMOIMHAMCKH M enekrpodusnonomwku epekt Ha Gera
Gnokaropu:
- HamanyBaie Ha cpueBara (peKkBeHLHMja BO MUDYBAIbE H [IPH TEJIECeH Harop
- HaMalyBame Ha 3rojieMeHa cpuesa (peKBeHUmja Npein3BUKaHa 0 H30NPEHATHH
- NpOJ0/KEHO BpeMe Ha 3a3/paByBatbe Ha SA-jazon
- ycnopysamwe Ha AV CnpoBOIHBOCT
- TpoaomKyBame Ha AV WHTEPBAIOT CO HOPMAIEH CHHYCEH PUTAM M TEKOT Ha aTpuckara
crumynaumja 6e3 ycnopysare Hu3 His-Purkinje-osu Brakna
- nponokeHo PQ Bpeme, npenussukysame Ha AV 6110k o I crenen
- TPOAOKYBabe HA (YHKLUMOHATHHOT PedpakTopeH MEpHOA BO CPLEBHTE MNPEAKIETKH M
KJIeTKH
- HEraTHBEH MHOTPOMEH eeKT Co HamMaleHa ejeKuncka GyHKumja
- HaMalyBawe Ha KPBHHOT MPUTHCOK

Ynorpeba kaj neaujarpuckara nonyJnanuja

Hekonrponupana cryamja 3a ¢dapmakokunerukara/epukacHoct Guna crnpoBeneHa  kaj 26
NeHjaTPUCKH NALMEHTH CO CynpaseHTpuKyiapHa Taxukapauja (SVT) Ha Bospact on 2-16 roauxu
crapoct. Viapuata nosa ox 1000 mikrogrami/kg ecmonon Guna QJIMHHHCTPHpaHa, a Mnoroa
MponpareHa co KoHTHHyHpana uHysuja ox 300 mikrogrami/kg/min. SVT Guna 3anpena Kaj 65% on
NAUKEHTHTE 38 BPEMe 01 5 MHHYTH OJ1 TOYETOKOT Ha NPUMAIEe eCMOJIOJ.

Bo pannomusupana, HO HekOHTposnMpaHa cryauja 3a cnopenbu Ha nosata, Guna npoueHera
edexTuBHOCTa Kaj |16 neamjaTpucky nauMeHTH Co XHIEPTEeH3Hja N0 KOPeKLMja HA KoapKTaumMjaTa Ha
aoprara Ha Bo3pact oz | Heaena 10 7 roaunn crapoct. [Naunenture npumaie rnoverHa uHdysuja on
125 mikrogrami/kg, 250 mikrogrami/kg wan 500 mikrogrami/kg, 1o wTo cieayBana KOHTHHYMpaHa
urgysuja on 125 mikrogrami’kg/min, 250 mikrogrami/kg/min oaxocko 500 mikrogrami/kg/min.
Hemano 3nauajuu pasinuku BO XMNOTEH3UBHHOT edext nomery Tue 3 Tepanesrcku rpynu. Kaj Bkynno
54% on naumentHre Tpedano xa ce NPUMEHH M HEKOJ APYT JIEK HAMECTO €CMOJION 3a J1a Ce NOCTHIHE
3Q/I0BOJIMTEIHA KOHTPO/IA HA KPBHHOT NPUTHCOK. HemMano BHAIMBM pasinkyk BO Taa cMucia nomery
IPYNHTE KOW NMPUMAIe Pa3IHuHK J103H.

5.2 ®apmMaKkoKHHETHYKH 0COOHHM

Kunernkara wa ecmonon kaj 3mpasu siuua e JIMHEapHa, a KOHUEHTpauujata BO [uU1asMara e
MpONopuUKOHaIHa Ha 103aTa. JlokosiKy He ce ynoTpebu ynapHa 103a, Torau cocTojfara Ha AMHAMHYKaA
PAMHOTEXka Ha KOHUEHTpaLWMjaTa BO KpBTa ce MOCTHIHYBa 3a Bpeme oz 30 MHHYTH Kaj /1034 BO
pacnos ox 50 10 300 mikrogrami/kg Bo MunyTa.

Bpewmero na nonypacnpenen6a na ecmonon XHAPOXJIOPHJL C& NOCTHIHYBa O30, 3a OKOIY 2 MUHYTH.

Bonymenor Ha pacnpenen6a usnecysa 3,4 I/kg.

Ecmonon xuapoxnopua ro MeTaboM3upaar ecrepasure 10 Kncej mepabonut (ASL-8123) u meranon.
[lpouecor ce onBuBa co Xuapoausa Ha ecrepckara rpyna oz ecTepasuTe BO UPBEHUTE KPBHH 3pHLA.
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MeraGonu3MoT Ha ecMOJI0 XHAPOXJIOPHIL HE 3aBHCH OJ1 103aTa JOKOJIKY Taa u3HecyBa nomery 50 u
300 mikrogrami/kg/minuta.

Ecmonon xuapoxnopun e 55% Bp3an 32 XymanuTte nuiasma NPOTEUHH coupesreHo co camo 10% 3a
KHCETHOT MeTabouT.

Bpemero Ha nonyenumuHaunja no ynorpe6a Bo Bena M3HECYBa NMPUOIMIKHO 9 MUHYTH.

Bkynuuor knupenc nsnecysa 285 ml/kg/minuta u He 3aBucH on MPOTOKOT HHU3 LUPHHOT Apo0 Wiln
Hekoj Apyr oprad. EcMonon xuapoxiopuz ce H3nadysa npeky OyOpesure, 1eyMHO BO HernpoMeHer
06k (nomanky on 2% o4 NpUMeHaTa KONHUHHA), ACNYMHO BO 00/IMK Ha Kucen MeTabosuT Koj uMa
cnabo (nomanky oxn 0,1% ecmornon) Gera-6ni0kupauko nenysamwe. Kucennor metabonur ce n3navyBa
CO MOKpatara, a HeroBOTO BpeMe Ha roJjiyeJlMM1Hall1ja n3Hecysa npubamkHo 3,7 vaca.

Jeua

DapMaKOKHHETHYKO HCIHTYBaMkE CHPOBEAEHO Ha 22 NEAMjaTPUCKH NMAlMeHTH Ha BO3pacT o 3-16
FOAMHHM cTapocT. YaapHa no3a ox 1000 mikrogrami/kg ecmonon Guna NPHMEHETA, U NpOMnpareHa co
KOHTHHyHpaHa wuHy3uja ox 300 mikrogrami/kg/min. 3aGenexanuor BKYINEH TENEeCeH KJINPEHC
n3necysan 119 ml/kg/min, npoceunnor Bosymen Ha pacnpenenta 283 ml/kg, a npoceuHoTo 3aBpuiHo
BpeMe Ha nojy-enMMHHaLMja € 6,9 MHHYTH, IITO yKaXyBa Ha TOA JeKa KHHETHKATA HA ecMOIoN Kaj

Aeua € civvHa Ha oHaa Kaj BospacHu. Ho, 3abeneskaHo e noronemo Bapupamwe noMery noejauHu
HCITHTAHHLIN.

5.3 HekAMHUYKH N0AaTOUM 32 CHIYpHOCTA Ha ynorpebara

He ce 3abenexann teparorenn edektu kaj HenuTyBamara Ha kMBoTHH. Kaj 3ajaum 3abenexan e
TOKCHYEH eekT Ha emOpHOHHTE (3ronemena (eranna pecopriumja) Koja BepojaTHO ja npean3BHKal
ecmononot. Toj edekr e Boouen npu 103u Gapem 10 natu noronemu ox TepanesTckara a103a. He ce
CMPOBEACHH HCMUTYBaka Ha eEeKTOT Ha €CMOJION HA MUIOAHOCT HHUTY CEé WCIMTAHH HEeroBHTe
NEPHHATATHH W MOCTHATAIHK edekTH. BooueHo e jieka ecMOION Hema MyTareHo JleNyBambe Kaj
HEKOJIKY in Vitro u in vivo UCMTaHH cocTaBu. Curyprocra Ha ynotpe6a Ha ecMOJION He € UChuTaHa

BO JI0JITOTPAjHH MCTIHTYBakba.

6. PAPMALEBTCKH MOJATOLH
6.1 Monue na nomownn martepun
Hawma.

6.2 Uukomnatuénanocr

OBOj MENMLIMHCKH NPOM3BOJ HE CMee J1a ce MeLua co APYrH MEAMUMHCKH MPOM3BOIM OCBEH CO OHME
KOM Ce HaBeleHH BO AenoT 6.6.

6.3 Pox na ynorpeta

60 meceun
/la ce uyBa Ha Temneparypa ox 25° C.

OTBOPEHHOT, PEKOHCTHTYHMPAHHOT W pasbnaxeH nek e crabuien 24 vaca Ha Temueparypa ox 25° C.
On MMKpOGHONOWIKA IIeHA TOYKA MPOM3BOAOT MOpa na ce ynotpeGM BejHall MO OTBOPAHETO W
pasbnaxcyBamero. AKO He ce ynorpeGu BemHall, KOPHCHHKOT € OAroBopeH 3a ynorpebara M.
aaMuHKCTpaurjara. Hopmanto, nepuonor Ha ynorpebGa He Ou cMeen aa Tpae nononro oa 24 yaca Ha
Temneparypa on 2-8° C, ocBeH ako OTBOpamero, PeKOHCTHTYUM]aTa/pasbiakyBambero He ce
CMPOBE/ICHH BO KOHTPOJIMPAHH W BAJIMAWPAHH ACENTHYHH YCIIOBH.

6.4 Mocebnu Mepku npu uyBare Ha JeKoT




OB0j MeAMUMHCKH NPOH3BO/ He Gapa CrieUMjaTHu YCIoBH 3a uyBabe.
3a ycnoBuTE Ha YyBame Ha PEKOHCTUTYHPAHHOT PAacTBOP BM/M e 6.3.

6.5 Bua n coapkuua HA BHATPEMIHOTO NaKyBae (BHjaaa)

Bujana on nposupuo, 6e360jna, 50 ml crakiena Bujana, co 3arBapay oj xnopOyTuiaHa ryma v duinn-
o noknonew coapxu 2500 mg 3a KOHUEHTPAT 3a pacTBOp 3a HH]Y3Hja. Bujanara e cnakysaHa Bo
HAJIBOpELIHA KAPTOHCKA Ky THja.

["onemuna Ha nakyBamwero: | BUjain BO KyTHja

6.6 VYnmarcrso 3a ynorpeba W pakyBame W 10ceOHH MePKH 33 OTCTPAHYBambe Ha
HEHCKOPHCTEHHOT JIEK H OTHAJIHHTE MATEPHjAIH KOH NOTEKHYBAAT 0/1 JIEKOT

YIATCTO 3A YIIOTPEBA

ESMOCARD LYO 2500 mg npamiok 3a KOHUeHTpar 3a pactsop 3a undysuja HE CMEE JIA CE

AJIMUHHUCTPHUPA BE3 PEKOHCTHUTYLIMJA/PA3PEJ[YBAIBE.

[Ipawokor Mopa na ce pexoHcTHTymMpa/paspeau npen ynorpeda. PekoHcTHTyHpaHnoT/pasbnaken

MPALIOK MOXE 13 C€ aAMMHHCTPUPA BO ABE Pa3siMYHM KOHUEHTPALMM BO [BA PA3IM4YHU BOJYMEHH

(Bunu nen 4.2):

I.Ilpawokor moke na ce aAMHHHCTPHpAa Kako pasbnaxkeH pacrBop 3a uHpy3suja (10 mg/ml) co
BoJiyMeH 071 250 ml npeky cranmapasin HHOY3HUIA.

WIIH

2. IlpaiiokoT Moke /1a ce AIMHHHCTPHPA KAKO KOHLEHTPUPAH pacrsop 3a uH¢py3uja (50 mg/ml) co
sonymen o 50 ml co PERFUSOR/MOTOP TTYMITA. [TocTou OrpaHuyeHo KIHHHYKO MCKYCTBO CO
ynorpebara Ha 0Baa NOBHCOKa KOHLEHTpalja. OBaa noBHCoKa KOHUEHTpauuja Tpeda na ce nudysupa
Camo MpeKy rojieMa BEHa K LCHTPAJICH KaTeTep Co KopucTere Ha perfusor mymna (Buau aen 4.4).

I.YITATCTBO 3A YITOTPEBA Ha pas6naxen pactsop 3a uHpusuja (10mg/ml) anmunucrpupan co
CTAHJIAPTHA UH®VY3HJA:

Ipesenrauuja Boaymen na mnayenr koj tpeba na | dunanna Dunaien AZMHHHCTPA |
ce popaae KOHUEHTPAUMjA HA BOJIYMEH Ha umMja
PEKOHCTHTYMPAHHOT/ | PEKOHCTHTYHPaH
pazbaaxen pacrsop | wor/pasdaamen

pacrsop
2500 mg Esmolol Yexop 1 Crannapana
npatok Pexoncrurynpaj eana sujasia co 50 10 mg/ml 250 ml HHgysuja co
ml 021 e1ien 01 1071e HaBEACHH BOJIYMEH 0]1

pPacTBOpPH. 250 ml

Yexop 2

Pactsopw ja onennain
PEKOHCTHTYHpaHaTa COAPIKMHA Ha
sujasara (50 ml) no 250 ml co exen
O/1 1I0JICHABE/ICHHTE PACTBOPH.

IL. YIIATCTBO 3A YIIOTPEBA na Konuentpupan pacrsop 3a unpusuja (S0mg/ml) aaxmuuucrpupan co

HEP®Y30P/MOTOP ITYMIIA:
lpesentaunj | Boaymen na DuHanHa KOHICHTPALM]a Ha QunasieH BOIyMEH Ha AZIMHHHCTpPaLM]ja
a JIITYEHT KOj PEKOHCTHTYHPAHHOT/PA3OADK | PEKOHCTHTYHPAHHOT/pastia

Tpeba aa ce €H pacTBOp €H pacTsop

aojazne




2500  mg | Pexoncrurynp | 50 mg/ml 50 mg/ml Ynorpedu

Esmolol 4j €Ana BHjana nepgy3op/mMoTopH
; ¢o 50 ml on a nv tai e
1palIoK a nymna koja uma

CJICH O/ 10J1e T 0 m
O BOpH co 5 I
HaBCJ/ICHH

pacTBOpH. BOJIyMEH

He e norpeduo
IIOHATAMOLIHO
pasbnaxysaibe

CooaBeTHH PacTBOPH 3a PEKOHCTHTYLIH]A Ce:

NaCl 9 mg/ml (0.9 %) pacrsop.

Glucose 50 mg/ml (5%) pacrsop

Glucose 50 mg/ml (5%) Bo Ringer’s pactsop

Glucose 50 mg/ml (5%) Bo NaCl 9 mg/ml (0.9%) pactsop
Glucose 50 mg/ml (5%) Bo Ringer-lactate pactsop
Ringer-lactate pacrsop

Paspenysaun 3a Quuanuuor pactsop 3a uudysmja Hajuecto ce KOPHCTAT 3a MHTPABEHO3HO
AIMHHHUCTPatbe HA TEYHOCTH, BO CTAKJIO, Kako ¥ Bo [1BL] wunimmma.

bennor 110 ckopo GennoT ModuIH3Mpan Npawok ke ce pacTBOPH KOMILIETHO 110 PEKOHCTHTYLHjaTa.
Meuiajre HexHO ce nosieka He ce 106ue Guctap pacTBop.

PEKOHCTHTYHPAHHOT PacTBOP Tpeba BH3YENHO J1a Ce MCITHTA 33 NIPHCYCTBO HA YECTHUKH 1 obojysatbse.
Camo Guctpu 1 Ge36ojun pactsopr Tpeba 1a ce ynorpedar.

OTBOPEHHOT, PEKOHCTHTYHPaH M paspelieH MPOH3BOJ € Gu3nuko XeMucku crabuieH Bo Tekot Ha 24
taca Ha Temneparypa on 25 °C. Oa MMKPOGHOIOIUIKH aCeKT, NPOH3BOAOT Mopa aa ce ynorpelu
BeAHaw. Bo ciywaj Toa na He e HAnNpaBeHO, KOPHCHHKOT e OAroBOpeH 3a ynorpeba u
anmunucTpaunja. Hopmanto, pokor Ha ynorpe6a e e noseke on 24 uaca Ha Temmneparypa oa 2-8 °C,
OCBEH aKO OTBOPAWETO, PEKOHCTHUTYLMjaTa/pazpe/lyBameTo He € HM3BENEHO BO KOHTPOJIUPAHH M
BAJIMAMPAHH ACENTHYHH YCIOBH.

Leanor HeynotpeGen pacTBop u KOHTejHepHTE TpeGa J1a Ce OTCTPAHAT BO 3aBHCHOCT CO npaBuiara 3a
OTCTpaHyBae Ha OTIal.

7. UIME U AJIPECA HA HOCUTEJIOT HA OJIOBPEHME 3A CTABAILE HA FOTOBHOT
JIEK BO [IPOMET

[1posuaenc, 1.0.0. 3arpe6, [percTaBHHIITBO BO Makenonnja,
Kozapa 13 A, nok. 2,
1000 Ckonje, Peny6nuka Makenonnja

8. BPOJ HA PELUEHHMETO 3A OJJOBPEHUETO 3A CTABAIbE HA FTOTOBUHOT JIEK BO
ITPOMET

15-246/12

9. IATYM HA NPBOTO O/IOBPEHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO I[TPOMET/JIATYM
HA OBHOBATA HA O1IOBPEHHMETO 3A CTABAILE HA TOTOBHOT JIEK BO IMPOMET

22.06.2012
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