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3bUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JIEKOT \
1. UME HA JIEKOT

Tpangoaanpun IxapmaC 0,5 mg kancyan
Tpangoranpua IIxapmaC 2 mg kancyan
Tpangoaanpua IxapmaC 4 mg kancyan

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Tpanoonanpun IxapmaC 0,5 mg kancyiu: enna Kancyna coapxu 0,5 mg Tpanaonanpui.
Tpanoonanpun IlxapmaC 2 mg kancyau: eHa Karncyna coapKu 2 mg TpaHaoanpui.
Tpanoonanpun IxapmaC 4 mg kancynu: eqHa Kancyna COApKM 4 mg TpaHAONaNpyIl.

[lomowiHu cyncTaHium:
JlakTo3a xuapar
3a 1esI0ceH CIMCOK Ha MOMOLIHUTE CYNCTaHUMK, BUeTe noraasje 6.1.

3. PAPMAIIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA
Kancyna, tBpaa

Tpanoonanpun IxapmaC 0,5 mg kancynu

TBpau KenaTHHCKM Kancyiau, CO rojeMuHa ,,4°, HeMmpOBHMIHH, Kalcy/lHaTa Kana € co »oJjTa
60ja, a KancyJIHOTO Teso co upBeHa Goja. Kancysnure ce ucrnonsetd co 6e1 10 ckopo Gen
rpanynupad npas. Ha jxontata HempoBM/JHa Karcy/iHa Kama uMa NpuHTaHa o3Haka “F* co
LIPHO MacTHJIO, & Ha LIPBEHOTO HEMPOBU/HO KAINCYJIHO TEJIO MPHHTaHa O3HakKa ,,03".

Tpanoonanpun IxapmaC 2 mg xancyau
TBpau KenaTUHCKK KarcyJi, Co roleMH1Ha 4™, HeNPOBK/IHH, KalliCy/IHaTa Kana M TeJo ce co

upsera 6oja. Kancyaute ce ucnonnety co 6en g0 ckopo Gen rpaHyaupan npas. Ha upsenara
HEMpoBW/HA KAMCy/IHa Karna WMa NpuHTaHa o3HakKa ,,F** co LpHO MacTuo, a Ha UPBEHOTO
HETIPOBHMJIHO KallCyJIHO TEJIO MMa MpUHTaHa o3Haka ,,06%.

Ipanoonanpun IHxapmaC 4 mg kancyiu
TBpau xenatuHcku Kancynu CO ronemuHa ,,2°, Henposunuu KancyﬂHaTa Kara UM

J0 ckopo Oen rpaHynupaH npas. Ha TemHokaeHO-LpBeHKacTaTa HENpOBUAHA pang nma )
MpUHTaHa 03HaKa ,.F* co LpHO MACTHII0, a HAa LIPBEHOTO KAICY.JIHO TEJIO UMa npuHTaH%o&a:@ 1
“07“ \ :




PharmaS
4. KIMHUYKH IMOJATOLIN

4.1. TepaneBTCKH HHAHKAIIHH

— bnara uam ymepena xunepreHsuja
— Jlera BenTpukynapHa auchyHkuMja no uHGapkT Ha MHOKap/

Tpannonanpun ro 3rojeMyBa CTENEHOT Ha NMPEKMBYBakE M0 MH(PAPKT HA MHOKapAOT Kaj
NalKMeHTH CO JIeBa BEHTPUKYIapHa auchynkumja (ppakuuja Ha uCTUCHYBaE < 35 %) co uiu
0e3 cUMNTOMM Ha cplieBa ¢1abocT W/uiu co uau 6e3 pesuayaiHa HCXeMHuja.

HOJ’IFOTpajHaTB [IpUMEHA Ha TpaHOoOJanpHJa 3Ha4YuTCIIHO ja HamajlyBpa CMpPTHOCTa Kaj
MaUHMEeHTHUTE NMpEOU3BHKaHa O Kap/JHOBAaCKy/lApHH HapyllyBawa U ro HamallyBa pU3UKOT O
HEHa/lejHa CMPT M TellKa cpLesa ciabocT.

4.2. /lo3upame H HAYHH Ha ynoTpeda

Bospacnu

XUnepreHsuja

Kaj Bo3pacHM nalMeHTH, KOM He NpUMaar AMYPETHLH, HEMaaT CpLEBO, PEHATHO WM
XenaranaHo 3a0oj1yBare, BoOOMUYaeHa noueTHa ao03a e 0,5 mg TpaHa0Janpu eHall JHEBHO.
Co npumena Ha no3a on 0,5 mg, TepaneBTCKM OArOBOp Ce MOCTHIHYBA CaMo Kaj nomai 6poj
Ha nauuenTd. [Topanum Toa nosara TpeGa MocTeneHO Ja ce 3rojieMyBa BO 3aBHCHOCT Of
TEPaneBTCKMOT OJArOBOP, BO BPEMEHCKM MHTEpBaJl O 2 A0 4 CeAMMIHM, 0 MaKCUMalHaTa
J03BOJIEHA /103a KOja U3HECYBa 4 mg TpaHJ0NaNpuil eHalll JHEBHO.

Jlo3ata 3a oapikyBatbe M3HecyBa oA | 40 2 mg TpaHAOJANpU] €aHall JAHEBHO. AKO He ce
MOCTHIHE 3a/10BOJIMTE/IEH TEPANEBTCKM OArOBOp CO J03a 01 4 mg, NOTpeOHO € J1a 3eMe BO
NpeBU/1 JeKyBame CO KOMOMHMpaHa Tepanuja.

JleBo BeHTpHKYyJIapHa aucdyHKUM|A MO MHADAPKT HA MHOKADI

JlexyBareTo MOZKe J1a MOYHE TPETHOT AeH 1o MHMapKT Ha MuokapaoT. [ToyeTHaTa no3a e 0,5
mg eHal jHeBHO. [ToToa n03aTa nocTeneHo ce 3roneMyBa 0 MakcUMasHa 103a 4 mg eaHai
AHEBHO. 3roNeMyBamEeTO Ha J103aTa MPHBPEMEHO MOXE /ia ce MpeKuHe (Ha MpuMep: ako ce
['IOjaBH CUMIITOMATCKa xuno*reuauja), BO 3aBUCHOCT 0/ NOJHOC/IMBOCTA Ha JICKOT.

AKO ce mojaBu XunoTeH3uja Tpeba 1a ce mpoBepH W Mo nortpeba [a ce HamasaT J03UTe Ha

JAUYPETHLH.
Jozata Ha TpaHponanpua TpeGa ga ce HamalM CamoO aKO TOPEHABEIECHUTE M ) }i%’
JNEJIOTBOPHU WJIM HE MOJKE Jla ce CIIPOBEaT. b
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Ilocmapu nayuenmu

Jo3upaweTo Kaj nocrapure MalMeHTH € e1HAKBO Kako Kaj Bo3pacHuTe nauueHtd. Kaj
NocTapuTe NaluUeHTH co HopMaiHa ¢yHKuWja Ha OyOpe3uTe W LUPHHOT Apod He € MoTpeOHO
NpUIarogyBame Ha jgo3ara. IToctapute nauMeHTH KOM MCTOBPEMEHO NMpUMaaT AWYpPEeTHLH, a
MMaaT CpLEBO, PEHAIHO WM XeraTaaHo 3abomyBatse, 1eKOT Tpeba J1a ce 1031pa BHUMATEIHO.
Jlo3ata TpebGa na ce TMUTPHpa BO 3aBUCHOCT O] MHAMBHIYaJHHOT TEPANEeBTCKU OATOBOP Ha
Nal1eHToT.

IIpemxoono nexysarwe co ouypemuyu

Kaj mauneHTUTe Kaj KOu NOCTOM PU3UK Of1 CTUMY/lallija Ha CUCTEMOT PEHUH-AHTHOTEH3HH (Ha
NpUMEP: MAaLMEHTH CO HENOCTaTOK Ha BOoAa M coii), Tpeba Ja ce NpekuHe Tepanujara co
JAMYPETHKOT, 2 10 3 [eHa npej jAa 3aroyvHe JeKyBameTO CO TpaHAoaanpuI Bo a103a oa 0,5 mg,
33 Jla C€ HaMajlM BEpOjaTHOCTA OJ MojaBa Ha CMMTOMAaTCKa XMMOTEH3Wja. AKO € moTpeGHO,
MoHaTaMy MOJKe Ja ce MPOJ0JIKU CO TepanujaTa co AUYpPEeTHUK.

Cpyeea uncyguyuenyuja

Kaj xuneprensuBHM mnaumeHTH co cpueBa cinaboct, 0e3 pa3iuka AaiM MOCTOM MM HE
OyOpeKHO HapyllyBawe, MOXKE [a Ce MojaBu CHMNTOMATCKa XMIOTEeH3Mja BO TEKOT Ha
nexkyBameTo co AKE unxuburtopu. JlekyBamwero TpeGa ga ce nouse co jao3a oa 0,5 mg
TPaHJONANpPUII e/1Halll IHEBHO, a MNalMEeHTUTE BHUMATENHO /Ia C&€ MOHMTOPHpAaT BO OOJHUYKH
YCJIOBH.

Hosuparwe npu namanena oyopesicna gynxyuja

Kaj nauvenTtute co 61aro unM ymepeHo HapyiyBae Ha OyGpexHara GyHKUHM]a (KIMpeHe Ha
kpeatunuHd o7 10-70 ml/min) ce npenopauyyBaaT €lHAaKBH J03M KaKO Kaj BO3pacHHTE M
nocrapute auua. Kaj naumenTuTe cO Tewko HapyulyBawe Ha OyOpekHata QyHKuuja
(KnupeHc Ha kpeaTiHHH < 10 ml/min) ucTo Taka ce npuMeHyBaaT BOOOMYAEHH 103U KAKO Kaj
BO3PACHMTE M MOCTAPUTE JIMLA, HO MAKCMMaslHaTa JIHEBHA 1032 HE cMee Jia OMje norosiema o
2 mg. JlekyBaeTo Kaj OBHe NMaLMeHTH Tpeba BHUMATEHO a ceé MOHMTOpUPA.

Hujanuza: He e co curypHOCT YTBpAGHO [ajii MOKE fOa Ce OTCTpaHaT co Mjanusa
TPaHA0JIANpPUIIOT WM Tpanaoianpuiator. Ce npeTnocTaByBa J€Ka CO JMjajiM3a MOKE Ja ce
OTCTpaHM aKTMBHATa CYINCTaHLMKja (TpaHAOIaNpul) O] LUMPKyalMjaTa i Ha TO] HAYMH Ja ce
Hapyly peryjiauvjatTa Ha KpBHMOT NpUTUCOK. [lopaaM Toa KPBHHOT MpPUTHCOK Tpeba
BHUMATENIHO /1a C€ KOHTPO/IMpa BO TEKOT Ha JMjajiu3ara, a 103aTa Ha TPaHAOJANpUi aa ce
npuIaroiu no norpeoda.

Hosuparwe npu namanena xenapua ghyukyuja
Kaj naumuenTuTe CO TELIKO HapyllyBaibe Ha XernapHata QyHKLH]a, METAOOJIHHOT KIUP

: . 3%
MojI0BHATa CYMNCTaHLMja TPaHJONANpPUI U HAa AKTHBHUOT MeTaboJIUT Tpanﬂonqmﬁgx
[/>&
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HaMaJieH, a Toa JI0BeyBa /10 3r0JeMyBatbe Ha M11a3MaTCKOTO HUBO Ha TPaHI0/1alpu/l U oMall
pacT Ha TpaHjoianpunar. Oa THe MPUYNHM JIEKyBaeTO CO TPaHA0IanpuIl Tpeda Aa 3anouHe
co no3a oa 0,5 mg eaHall JHEBHO, a ce MpenopayyBa BHUMaTENIEH Ha30p Ha OBHE MalHEHTH.

Heya
JlekyBameTo CO TpaHAONANpHI HE € UCTIMTYBAHO Kaj Jela W 3aToa HeroeaTa MpUMeHa Kaj
0Baa BO3pacHa IornyJiaiuja He ce npenopavysa.

4. 3. KoHTpauHAHKALHH
— TlpeuyBCTBUTEIHOCT HA TPAaHAOMAIPUIL
— Hcropuja Ha aHruoesem no nperxoaex Tpetmand co AKE unxuGuropu
— Hacneznen/maMonaTtcku aHrHOHEBPOTCKH €/1EM
— bpemeHoct uau poemwe (Buaerte nornasje 4.4 u 4.6)
— [Ilpumena kaj neua

4. 4. IToceGHu npeaynpeayBamba H MEPKH HA NPETHA3IHBOCT
Tpanponanpun He cmee na ce fJaBa Kaj MALUMEHTH CO AOPTHA CTEHO3a, ONCTPYKTHBHA
KapJMOMMOMNATHja UK ONCTPYKLIMja Ha OUTMBOT MpeJu3BUKAHA O APYTH MPUUMHUTEH.

Creoemwe na pernainama pynxyuja

[lotpedHa e nposepka Ha OyOpexHaTa (yHKLMja Mpel MOYETOK U 3a BpeMe Ha JIEKYBaHETO.
Axo OyOpexnaTta (GyHKLHMja € HapylleHa WM Ce MPUMEHYBAaT BMCOKH [JO3H, MOKE Ja ce
M0jaBy MPOTEHHYPH]a.

Hamanena penanna ¢pynxyuja

Kaj nauuenTuTe co TewKa peHalHa MHCY(QMLMEHLM]a 03aTa Ha TpaHaoJanpui Tpeba na ce
HamMald M BHUMATENHO [a Ce MOHMTOpMpa HHMBHata coctojoa. Kaj moronem 6poj on
nauueHTuTe 6yOpekHaTa QyHKLHja He ce MEHyBa BO TEKOT Ha JIEKyBamweTo. Brouiysarme Ha
OybpexHata (yHKuUMja ce cilydyBa Kaj MalueHTH co OyOpexkHa WHCY(UUMEHUMja, cpLeBa
c1abocCT, eIHOCTpaHa UK JBOCTPaHa CTeHO3a Ha peHalHATa apTeprja, MPH NOCTOSHE HA e1eH
GyOper u no TpaxcnianTauuja Ha GyGper. Ako coctojbara HaBpeMe ce 3a0eneskH, Mo NPeKHH
Ha JICKYBalhETO, HapylieHaTa peHanHa OyHKUMja MOXe Ja ce Hopmamusupa. [lpu
MCTOBpPEMEHA MPUMEHA HA TPAHJO0JaNpul W JAUYPETHK Kaj XUMEPTEH3MBHM MAaLMEHTH Oe3
OyOpexna Gomect, MOXe 1a ce MojaBu Garo M MHHIMBO 3rojieMyBae Ha ypeata M
KOHLEHTpaLujaTa Ha KpeaTHHUH BO cepyMoT. Bo Toj ciydaj no3arta Ha tpanmonanpui tpeba
Jla ce Hamajli W/MaHW [1a ce NpEeKMHEe npuMeHaTa Ha anypeTuk. Kaj naunenturte co 6yGpeskHa

MHCY(QHUUMEHLIMja MOCTOM PU3MK O M0jaBa HA XUIEPKAJIEMMja M MOpaaud Toa
A

Hamanena ¢pynxyuja na xenapom
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buzejku TpaHA01aNPUIIOT € MPOJEK KOj BO XenapoT ce MeTabonM3nupa BO akTHBEH MeTabo T
TPAaHJ0JIaNpUNiaT, MALMEHTUTE CO XenarajHu HapylulyBawa Tpeda BHMMATeslHO Jaa ce
MOHHMTOpHpaar.

Cummomamcka xunomensuja

Cunromarcka XMIIOTEH3Mja PETKO ce MojaByBa MO 3eMamkeTo Ha MOoYeTHa /0338 WIM 10
NoKadyBawke Ha 103aTa Ha TpaHA0J1anpui Kaj MNatueHTH CO HEKOMIUIMLHpaHa XHHepT€H3Hja.
[Toronema BepojaTHOCT 3a MojaBa HA CUMNTOMATCKA XMIOTEH3Mja CE CPETHYBA Kaj MalMeHTH
CO HEJOCTAaTOK Ha COJM M TEYHOCTH MOpajiM AOJrOTpajHa MPUMEHA Ha AUYPETHK, HAMaleH
BHEC Ha COJIM, J1jajin3a, NpoJnMB UK NoBpakarwe. [lopaau Toa, nMpea NoYeTOK Ha JICKYBabeTo
CO TpaHjonanpui Tpeba Ja ce HaJOKHAAM HEJ0CTATOKOT Ha COJIM U TEYHOCTH, a TepanujaTa
CO IMYPETHK J1a ce NnpekuHe. Bo cnyyaj Ha cuMNTOMaTCKa XHNOTEH3M]a, NALUMEHTOT Tpeda aa
ce jierHe Ha rp0 u no norpeda Ja ce HaAOMecTaT TeYHOCTUTE CO MHTpaBeHcka uHdy3Hja Ha
dusmonowku pacrsop. Bo ciyuaj Ha Opaamkapauja Moxe fga ce TMPUMEHH WHTPABEHCKH
arponuH. [lo BocnocraByBame Ha HOpMaJjieH BOJYMEH Ha KPB U KPBEH MPUTUCOK, IeKYBaHeTO
CO TpaH0ANPUI MOXeE J1a Ce NPOAOIKH.

Onepamuenu 3aghamu/anecmesuja

3a Bpeme Ha oneparvBeH 3adaT WM aHecTe3uja CO aHECTETHUIM KOW UMAaT XMIIOTEH3HBHO
JIejCTBO, TPAHIONANPHUIOT MOXKe Ja ro GloKMpa co3jaBameTo Ha aHrortensud Il koj ce
co3maBa MNpY  KOMIEH3aTOPHO Jlayewe Ha peHuH. XUMOTCH3WjaTa Mpeau3BHKAHA O]l
HaBEJIEHUOT MEXaHH3aM CE peryupa co COO/ABETHH MOCTAIKH.

Aepanynoyumosa u oenpecuja na kockenama cpyeéuna

Kaj nauventute nekysanu co AKE uHXMOMTOpH peTKO ce 3abesiekyBa MojaBa Ha
arpaHyJiouMTo3a M JIenpecHja Ha KOcKeHaTta cpueBuHa. OBHMe MOjaBU Ce MOYECTH Kaj
NalMeHTHTE CO HaMaseHa OyOpexHa dyKuKja, 0cOOEHO aKo UMaaT U NPUAPYKHHM BONECTH Ha
BP3MBHOTO TKMBO Ha KPBHMTE Ca/I0BH (Ha MPHMEpP: EPUTEMCKH JIYIYC U CKJIEpOAepMHUja) U ce
rpenopayyBa peloBHO Clle/ieHkhe Ha 0e/laTta KpBHA C/IMKAa U NPOTEMHUTE BO ypuHATa, 0COOEHO
aKO MMaaT W HapylleHa peHajHa (yHKLUHja U HCTOBPEMEHO YNoTpedyBaaT JPYrH JIEKOBM,
KaKO KOPTUKOCTEPOUIU U aHTUMETabOIUTH.

Xunepranemuja
3rorieMyBame Ha CEPYMCKHTE KOHLEHTpPAlUMH Ha KalMyM pPeTKO ce 3alenexkyBa Kaj
XMMEPTEH3UBHUTE MauueHTH. Pu3nk (aktopute 3a nojasa Ha Xunepkanemuja ce: Oyop
MHCY(PULIMEHLIM]a, TPUMEHA Ha AUYPETHLM KOM IO IITeAaT KaJuyMOT, HCTOBpEMeHa
Ha JICKOBH 3a XMIOKaJeMHja, LieKepHa OONEeCT W/WIIK JIeBO BEHTPUKYIapHa aucd
UHGAPKT HAa MHOKAP/IOT. '
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Aneuoeoem

Bo petku ciy4au npumenata Ha AKE MHXMOMTOPM (Kako IITO € TpaHAoJanpuil) MOXe aa
npeaM3BUKa [0jaBa Ha AHTHOENEM KOj C€ OTYMTYBa MNPEKY OTeKyBame Ha JIMUETO,
CKTPEMUTETUTE, ja3UKOT, [JIACHUTE KWLM, W/uaK rpaoto. Bo BakoB ciay4aj Begnaun tpeba ja
Ce NPEKMHE Tepanujara co TPaHAOJANpui, a MalMeHTHTe BHUMATETHO [a Ceé MOHMTOpMpaar
JI0JIeKa J1a UCYe3HAT CUMIITOMMUTE.

AHTHOEJIEMOT Ha JIMLETO BOOOMYACHO CTMIOHTAHO NMOMMHYBa. Bo ciyuaj Kora e1eMor, OCBEH
avueto ru 3adaka M rJacHUTE JKMUM, € oco0eHO omacHa cocTojba Ouaejku Mmoxke aa
NpeAn3BUKa ONCTPYKUMja HA AULIHHTE MaTUILTA.

Bo cnyuaj na aHruoenem Ha jasukOT, rJacHWUTE XKMLM WM TPJAOTO, BeAHall Tpeba na ce
npumend 0,3 - 0,5 mg pactBop Ha aapenaiu (1:1000) cyOKyTaHO, Kako M Apyru
TepaneBTCKHU MOCTANKHU, aKO € MoTpeGHO.

Kaj nauueHTHTE CO MAMOMATCKM aHrMOENEM BO aHamHesa, TpaHaojanpuioT Tpeba jaa ce
NPUMEHYBA BHUMATE/HO, @ HEroBaTa MpUMEHa € KOHTpaMHAMLHpaHa aKO aHrHOeJeMOT ce
MOjaBUIl KaKO HECaKaHo JejcTBO o1 Hekoj AKE unxubutop (Buaete nornasje 4.3).
AHruoenemMoT npeau3Bukan o npumeHa Ha AKE uHXuOMTOpM nouecto ce jaByBa Kaj
MalMEHTHTE OJ1 LipHaTa paca, BO cropeda co OHME 01 OCTaHATHTE PacH.

Kaj naunentute Tpetmpanu co AKE nnxuGuTOpM MOXKe fna ce 3abenexu W MojaBa Ha
MHTECTHHajIeH aHruoenem. Kaj oBue nauuveHTH mocrtou abaomuHaiHa Gonka (co uau 6e3
rajieke UM NOoBpaKamwe).

Kawnuya
3a Bpeme Ha Tepanujata co AKE MHXMOMTOpH MOJXe fa ce MOjaBH CyBa, HEMPOAYKTHBHA
KallljiMia Koja ce MOoBJIEKyBa M0 MPEKHH Ha Teparujara.

Hacneonu napyuyeara

OBoj siek copprku naKTo3a. [TauuenTuTe CO peTKM XepeIuTapHu NposIeMH CO HETONEpaHLIHja
Ha ranaktosa, Lapp nakTtasza neduuMeHlMja, WK TIYKO3HO-TalaKTO3HA Manancoprnuuja, He
Tpeba J1a ro 3emMaar OBOj JIeK.

bpemernocm

Bo TekoT Ha OpemeHocTa He ce npenopadyBa noueTok Ha Tepanuja co AKE mnxuGutopm.
Ako Tepanujata co AKE uHXuGMTOpPH He e eceHuMjaiHa, NOTPeGHO € BO ciyuaj Ha
niaHupaHa OpeMEHOCT, Aa ce 3aMeHU CO HeKoja npyra AHTUXMIIEPTEH3MBHA Tepanuja Koja e

AKE unxuburopute Tpeba na ce NnpeKHHe BeIHAll M aKO € MOKHO Ja ce nponomxfwcanpvra
Tepanuja (Buaete noruasje 4.3 u 4.6).
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4. 5. MUHTepKanuu co APYrH JeKOBH HJIH JAPYrH GOPMH HA HHTEPAKIHH

HHTepakumu co JeKoBu

HctoBpemena npumeHa na ouypemuyu u Opyeu aumuxunepmeH3U8HU 1eKO6U MOXKE 1a ro
3roJIEMHM aHTUXUINIEPTEH3UBHOTO [1€]CTBO HA TPaH0aNnpHIIOT.

brokamopume na aopenepeuunume peyenmopu MOXe a Ce 3eMaaT 3aeHO CO TPaH10/arpuil
Camo 1101 3roJIeMeH JIEKapcKu Haa30p.

Huypemuyu xou 20 wmeoam karuymom (Ha TPUMEP: CIUPOHONAKTOH, aMMIIOpPH]L,
TPUAMTEPEH) W JIPYrH CYMNCTaHLMK KOW O 3rojeMyBaaT HMBOTO Ha KaJMyMOT MOXeE 1a ro
3rojemMar pU3MKOT OJ ojaBa Ha XUMepkaneMuja, ocoOCHO Kaj MauueHTuTe co OybpexHa
uncypuunenuuja. Tpangonanpun Moxe ga ro yomaxu ryOMTOKOT Ha KalMyM [peliu3BUKaH
O/l MPUMEHA Ha THA3WJHU AMYPETHLIM. AKO € MHAMLMpPAHAa UCTOBpEMEeHa ynorpeda Ha oBue
NeKkoBH, Tpeba 1a ce [JaBaaT BHMMATEIHO CO pEJOBHAa KOHTpO/la Ha cepymcKara
KOHLIEHTpAlI1ja Ha KaJuyM.

Anmuoujabemuyu

Kako u kaj apyrute AKE WMHXMOWTOpH, MCTOBpeMEHa MpHUMEHa Ha TPaHAOJanpui H
aHTUaMjabeTHUM (MHCYJIMH WM NEPOpaiHM XMIOTIMKEMHMUM) MOXKe [a Ce MOTeHLMpa
XHIOrJIMKEMUCKOTO €jCTBO Ha aHTHMja0eTUKOT M HA TOj Ha4MH Ja C€ 3roJIEMH PU3UKOT OJf
xunoraukemuja. Ilopaau Toa Kaj aujabeTHuapuTe KOM HCTOBPEMEHO Ce€ JIEKyBaaT co
XUMOMJIMKEMHLIM W TpaHaojanpuia Tpeba MocTojaHo Ja ce ClAeId HUBOTO Ha LIEKepoT BO
KpBTa, OCOOEHO Ha MOYETOKOT Ha JIEKYBakeTO W MO 3rojieMyBame Ha jao3ata Ha AKE
MHXHOMTOPOT Kaj MallMeHTUTE CO HapylueHa QyHKiuja Ha OyOpesuTe.

KoMmOWHalMK Ha JEKOBH 3a KOU € noTpedHOo nocebHO BHUMAHHE

Kaj nauueHTMTe KOM Ce JIeKyBaaT co Oduypemuyu, OCOOEHO aKO JEKYBalbeTO € MOYHATO
HEOJaMHa, TpaHOONanpHuiIoT MOXKE [aa Npean3BHKa MPEKYMEPHO HaMallyBak€ Ha KPBHHOT
MPHTHCOK. Puzukor on nojaBa Ha CHUMIITOMATCKa xnnmcmnja MOKE [1a ¢c€ HamMaJld co MNPEKHH
Ha Tepanujata Ha AMYPETHK HEKOJKY JeHa Mpe/l MOYETOKOT Ha MPUMEHA Ha TPaHI0anpuil.
Ako Tpeba Ja ce NpoaoNKM Tepanujata co AMYPETHK, NauMeHToT Tpeba aa Guae mog
3roJieMeH Haa30p, 0COOEHO BO MOYETHHOT NEPHO/ O/ Tepanujata co TpaHaoNaNpHIl.

Kako u Kaj apyrure aHTMXMNEPTEH3MBH, CO MCTOBPEMEHA MPUMEHA HA HeepoNenmuyu unu
MPUYUKTUYHY  aHmuoenpecusu Ce 3rojieMyBa pPHM3MKOT O [MOjaBa Ha OpPTOCTATCKA
XUIOTEH3Hja.

Tpannonanpun mose /1a ja HaManu eIMMHHALM]ATA HA JumuyM, NIa TOPaj1 Toa cepy ]
KOHLEHTPALUK Ha JIMTUYM Tpeba peloBHO Ja ce KOHTPOJIUpaar. {(>5
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3a Bpeme Ha Tepanujata co AKE uHXuOuTOpH 3abenexaHu ce aHaQUIAKTOMIHH peaKLHHK co
BUCOKONepMeaduIHUme — NOAUAKPUWIHUMPUIHY — MeMOpanu KOM C€ [NpPUMEHyBaaT MpH
xemoaujanusa. Ako AKE HHXHOMTOpUTE C€ NMpenuilyBaaT Kaj NalMeHTH KOU CE Ha J1jainsa,
Tpeba 1a ce u3berHyBa npyuMeHaTa Ha CIOMEHATUTE AHjalu3HU MeMOpaHH.

AKE uHXuOHTOpHTE MOJKE Aa ro 3rojemMar JejCTBOTO Ha HEKOH anecmemuyu.

Hctospemena npumeHa Ha AKE uHxuOutopu W aronypunon, yumocmamuyu uiu
UMYHOCYRPECUGHU JeKO8U, KOPMUKOCHEPOUOU UMY HPOKAUHAMUO MOXKE 1a IO 3rojleMH
PU3MKOT OJ] 10jaBa Ha JIEYKOMNeHHja.

Hecmepoudnu aﬁmuunqb,w.wamopnu Jexkoeu MOXKE da ro HaMajaT aHTHXHMIOCPTCH3HWBHOTO
aejctBo Ha AKE  uHxuOutopure. I[IpM uCTOBpeMeHa MpUMEHa Ha HECTEPOMIHU
aHTHUHGNamaTopHu jiekoBd U AKE unxuOuropure 3alenexaHo € aJUTUBHO JEJCTBO MpPH
3rojieMyBalbe€ Ha CEPYMCKOTO HMBO HAa KajuyM CO MOKHO BiOLIYBawke Ha OyOpekHata
dyHK1H]a.

Anmayudume ja Hamanysaat 6uopacrnonoxusocta Ha AKE unxuburtopure.

Bujejku cuMnaToMMMETHLIMTE MOXKE Aa ro HaMasar aHTUXMNepTeH3uBHOTO nejctBo Ha AKE
UHXUOUTOPUTE, NALMEHTUTE Tpeda BHUMATENHO Ja CE MOHUTOPUpAAT.

Kaj naumeHTHTe €O JIEBO BEHTPHUKYIapHa AMCPYHKLM]a MO UHDAPKT HA MUOKAPAOT He Gune
3a0ene)kaHu KJAMHUYKM MHTEpPakUMM MpU MCTOBpPEMEHAa MpUMEHA Ha TPaHA0Janpuil M
mpomboaumux, acnupur, bema-aopeHepeutnu O10KamMopu, OIOKAMOPU HA KATYUYMOBUME
KAuaiu, HUmMpamu, aHmMuKoazyiancu, OUypemuyu U OU2OKCUH.

4. 6. bpeMeHOCT H JoeHmke

bpemenocm
He ce npenopauysa ynotpe6a Ha AKE uHXMOMTOpM 3a BpeMe Ha MpPBOTO TPUMECEdje o
Opemenocta (Buzerte noriasje 4.4). Kontpaunanuupana e ynorpedara Ha AKE unxuGurtopu
3a BpeMe Ha BTOPOTO M TPETOTO TpuMeceuje (Buaere nornasje 4.3 u 4.4). [Ipen noyerok Ha
JleKyBameTo Tpeba aa ce UCKITyuH MOCTOeHE Ha OPEMEHOCT, a 3a BPEME Ha JIeKYBameTo Tpeba
CIPOBEAT COOABETHH KOHTPALICNITUBHH MEPKH.

EnuaeMHonomKnuTe UCIUTYBamha KOM Ce OJIHECYBAaT Ha PM3MKOT 3@ MOXKHA TEPATOreHOCT 110
usnoxysawe Ha AKE uHxuburopu BO npBOTO Tpumeceuje oa OpemeHocTa He J0HEcoa
3akay4ok. Cenak, He MOXKeE Jla Ce MCKJIy4d MOXKHOCTa 3a 61aro 3roneMyBare Ha pu3u

OcBeH ako He ce cMeTa OeKa € HEONMXOAHO Npoao/LKyBambeTO Ha Tepanujara

MHXHOMTOPOT, HA MALMEHTUTE KOM MJIAHUPaaT OPEMEHOCT KOJIKY LITO € MOMKHE/Aff
J M
fle S
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Tpeba a UM ce Jajie anTepHaTHMBEH aHTHXMIEPTEH3WBEH TPETMaH CO YTBpAEH 0e30eaHOCEH
npodui 3a ynotpeda npu 6pemenoct. Kora ke ce aujarnoctuuupa 6pemeHocT, Tpeda BeaHall
aa ce npekuHe tepanujata co AKE wuHXMOMTOpPM M Ja ce 3amo4He €O COOJBETHA
afnTepHaTUBHA Teparnuja.

[Tosnaro e neka u3noxyBamwe Ha Tepanuja co Hekoj AKE uuxuGutop 3a Bpeme Ha BTOPOTO U
TPETOTO TpuMecedje 01 OpemeHOCTa Mpeu3BHKYBa (HETOTOKCHYHOCT (HamaneHa OyOpexHa
bynkumja, 01MroXuapaMHUOH, HapyllyBame Ha ocHduUKalMjaTa Ha YEpenoT) U HEOHATA/IHa
TOKCHYHOCT (OyOpexkHa cnabocT, XUnoreHsuja, xunepkaiemuja). Bo ciayuaj na Hacravasno
u3nokKysawe Ha AKE MHXMOMTOpPH BO BTOPOTO M TPETOTO TpHMEcedje oi OpeMeHocTa, ce
npenopayvysa ja ce Hanpasu NMpoBepka Ha OyOpeskHata QYHKLMja CO yATpa3ByK U MpOBEpKa
Ha 4epenort. Jleuara yun Majku 3emane AKE uHxubutopu TpeGa BHUMATEHO Ja ce chenar
Mopaju MOKHa MojaBa Ha XUIIOTEH3H]a.

Jloermwe

[Topaau Toa WTO HE MOCTOjaT JOBOJAHM MHpOpMaLMK 3a ynorpedara Ha TpaHAOJANpPHI 3a
BpPEME Ha JIOCH-ETO, HE CE Mpenopayysa ynorpeda Ha TpaH10/1aNpUII U ce npedepupaar aApyru
TPETMaHKH €O Mnoao0po yTBpAeHM 0e30eqHOCHM NpopuIH O0COOEHO TNpH [0€Hme Ha
HOBOPO/IEHYE WIIU NPEABPEMEHO pojeHH Oeburba.

4.7. Banjanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3eHe HJIH PAKYBAIbE €O MALIHHH

Mmajku ru Bo npeasua $HapMaKoIOLIKMTE CBOjCTBA HA TPAHIOMAMPHIOT HE CEé OueKyBaar
3HauMTeNHM Biaujanuja. Ho, kaj Hexon maumentn AKE nHXMGHTOpHTE MOXe j1a BiMjaaT Bp3
CMOCOOHOCTa 3a BO3EHE /M PaKyBake €O MalIMHU, 0COOEHO BO MoveTHata (asza Ha
NIEKYBamETO, NPH NPOMEHa Ha aHTHXMIEPTEH3MBHUOT JIEK, MJIM MPU UCTOBPEMEHA MpUMEHa
Ha JIEKOT co ankoxoJ. [lopaau Toa He ce nmpernopayyBa Jia ce BO3M W/IM PaKyBa CO MALIHHK

HEKOJIKY YaCOBH M0 3¢MambEeTO HA NpBaTa [103a, OOJHOCHO MO CEeKoe 3rojieMyBamE Ha 103aTa Ha
JIEKOT.

4. 8. Hecakanm 1ejcTBa

Hecakanure nejcTBa npujaBeHH MNpH MCIWTYBakha HAa JIOJCOPOYHMTE MPUMEHH Ha
TPaH0/IANPHIT BO JICKYBabETO Ha XunepTensuja (n=1049), a kou ce nojaBusie HajMalKy Kaj
0,5% oa mauMeHTHTE Ce KJIACH(UUMPAHH CIIOPE] OPraHCKMTE CHCTEMH M YECTOTAaTa KaKo
wecmu (> 1/100 < 1/10) nnu nomanxy wecmu (> 1/1000 < 1/100).

OpraHcKH cHCTeM Hecakano aejerBo YecToTa

HapyuyBatmbe Ha HEPBHUOT CUCTEM r1aBoboJiKa yecTo (2,3%)
3alleMeTeHOCT yecto (1,7%

Pecnuparophu, TopakaiHu u KaluKua

Me/IMjaCTHHAJIHH HapyLIlyBara
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Cpuesu HapyLiyBamba naJnuTannm MOMAJIKy 4ecTo
(0,7%)

Backynaphu HapyliyBawba XUIOTEH3Uja OMAJKy 4ecTo
(0,5%)

[acTpo-UMHTECTUHAIHN HapyLLyBatba MauHHHa [OMaJIKy 4€CTO
(0,5%)

HapyuyBama Ha KoxaTa U NOTKOXHOTO TKUBO  |IPYPUTYC MOMAJIKy 4€CTO
(0,5%)

OnuwiT HapyluyBamba U peaklMi Ha MecToTO Ha
npuMeHa

acTeHuja

ciaaboceT

yecTo (2,1%)

MOMaJKy 4ecTo
(0,5%)

Coctoj6a no uHbapKT Ha MUOKap/l

Hecakanute aejcTBa npujaBeHH MNpPW UCNMTYBake Ha MPUMEHATa Ha TpaHAOJANpul Kaj

MaLUEHTUTE CO JIEBO BEHTPUKYJapHa AMc(yHKLM]ja M0 MH(PAPKT HA MHOKAPAOT BO CTyaHMjaTa
TRACE (n=876) kowu ce jaBuie co 3ayecteHocT rnoronaema oa 0,5 %. Hecakanure jaejcTsa ce

K1acupULMpaHH CrIOpesl OPraHCKUTE CUCTEMHU M YecToTaTa Kako wecmu (> 1/100 < 1/10) unu

nomanxy vecmu (> 1/1000 < 1/100).

OpraHcku cHCTeMH

Hecakanu aejcrea

YectoTa

HapyLlyBamba

HapyuyBawba Ha HEPBHHOT CHCTEM 3aIIEMETEHOCT yecto (1,9%)
Backynapuu HapyuiyBamwa XHIOTEH3H1ja yecTo (2,1%)
CpueBu HapyllyBama cpuesa cnabocet MOMaJKy 4ecTo
(0,8%)
Pecnupatopiu, TopakaiHu U MeIMjacTUHAIIHM  [KaluaMua yecTo (3,9%)

JlabopaTOpUCKHK UCTpaXKyBakba

NOKa4€H KpeaTHHHUH

MOMAaJIKy 4€CTO
(0,6%)

PeTku HecakaHM JejcTBa

CreiHuTe HecakaHu JejcTBa Ce MOjaBW/ie CO MOMana 3a4€CTEHOCT BO MCIMTYyBarbaTa Ha

TpaHAONANpUi (MCIUTYBalke€ Ha JIeKyBawe Ha XxunepreHsuja [n=2520] ¥ naumeHTH CO

npexkuBeaH HHGAPKT Ha MUOKapaoT [n=876]). Hecakauute aejTBa ce K1acupULMpaHu Criopea
OPraHCKMTE CHCTEMM M 4ecToTara Kako nomaixy wecmu (> 1/1000 < 1/100) u pemxu (>

1/10000 < 1/1000).

OpraHcku cucremMn Hecakanu gejcrBa YecroTa
Mudexuun u undecraunu Mudekiun Ha rOpHUTE AULIHYU MATHILTA |MOMAJKY Y€CTO
MHbexuun Ha ypUHAPHHUOT CHCTEM, PETKO

OpoXuTUC, HapUHTUTUC

HapyuyBawa Ha KpBTa M JleykoneHuja, aHeMHja, HapyLlyBame Ha

JMMQHUOT cHCTEM TPOMOOLIUTUTE U JISYKOLIMTUTE

-Q‘ -~
PeTKO /7% > R0
,,%*‘Q\e ©
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Hapymyaa}ba Ha HMYHHOT NpEeYYBCTBHTCIIHOCT PETKO
CHCTEM
HapyiuyBara Ha MeTaboM3MOT |XMIIEprinKeMHuja, XHIOHATPEMHU]a, peTKo

W HCXpaHaTa

XHUIepxoecTepoieMuja,
XUINEPAUNUAEMHU]a, XUIIEPYPUKEMH]a,
FUXT, aHOPEKCH]a, 3roNIeMeH arneTHT,
HapylIyBawe Ha EH3UMHUTE

HapyuwyBamwa Ha HEpBHHOT
CUCTEM

MoCnaHocCT

MNoMaJiKy 4eCTO

LiepeOpoBacKy/IapH1 HapyLIyBata, peTKO
CHHKOMNa, MUOKJIOHYC, NapecTesuja,
MUrpeHa, MurpeHa 0e3s aypa,
HapyllyBawe Ha BKYCOT
HapyuyBatba Ha 0oKOTO OnedapuTHC, KOYKTHBEH €lIEM, peTKO

HapyILIEH B, NPoOJIEMH CO OKOTO

HapyuiyBame Ha yBOTO U
YIIHHOT JTaBHPHUHT

BpTOr1aBvla

LIYM BO YBOTO

MOMaJIKy Y4ecTo

peTKo

Cpuesu HapylyBamwba

najnurauuu

MH(pAPKT HA MUOKApAOT, HCXEMHU]ja Ha
MUOKAp/0T, aHr'MHA NMEKTOPUC, CpLIeBa
crnabocT, BEeHTPUKY1apHa TaXUKapauja,
TaxuKapauja, 6paaukapaumja

MOMAaJIKy 4eCTO

peTko

BackynapHu HapyluyBama

YYBCTBO Ha BpElHHA

XHIIEPTEeH3Mja, aMrHonaTuja,
OpTOCTaTCKa XMIOTEH3M]a, nepudepHo
BACKyJIapHO HapyLlyBakme, Baperiferni
vaskularni poremecaj, BApUKO3HH BeHHU

NMOMaJIKy 4€CTO

peTKo

Pecnuparophu, TopakanHu u
MEAMJaCTHHAIHHW HapyLIyBakha

Bocnanenue Ha ropHuTe J€/10BH Ha
PECTUPAaTOPHHOT CUCTEM, KOHIecTHja Ha
FOPHHOT JIeJT 01 AMLIHHOT CHCTEM

JHUCIIHEa, enucTakca, BocnajleHue Ha
rp;oTo, 00JKa BO rpJoTo, NPOAYKTHBHA
KalllJIMLA, HapyllyBatba Ha UIIEHETO

MOMaJIKy 4eCTO

peTKo

["acTpouHTeCTHHAIIHU MayHMHa, NPOJIHB, OOJIKA PH BAPEHETO, | MOMAJIKY YeCTO
HapyllyBamba ONCTHUMAaLKja, IUTECTHBHU HapyLUyBamba

Xemaremesa, racTpuTuc, abJIoMUHa/Ha PETKO

Gosika, noBpakare, JMcrencuja, cysa

YCTa, HaJlyeHOCT
Xenaro-6unujapHu XENaTUTUC peTKo
HapyIlyBamba XxunepouupyouHemuja
Hapywysamwe Ha MCHI MOMaJIKY 4ecTO

KoJKaTa u
MNOTKOKHOTO TKHBO

aHrMoez1eM, copujasa, XMnepxuaposa,
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€r3eM, aKkHH, CyYBa KOXKa, HApYLIYBakE Ha
KOXKaTa

MycKyn0-cKeneTHH 1
HapyliyBama Ha CBP3HOTO
TKHBO

bonka Bo rp6oT, rpuesu, 6oska BO
EKCTPEMHUTETHUTE

MOMAJIKY Y€CTO

HapyllyBama

NoJMypHja, NoJaKusypuja

apTpanruja, 601Ka BO KOCKMTE, peTko
OCTE0apTPHUTHC,
Penannu u ypuHapHu OyOpesxHa crabocT, a3oTepMHuja, peTKo

HapywyBamwa Ha
PENPOAYKTHBHHUOT CHCTEM H
rpajure

Epextunna nucdyHkumja

NOMaJjikKy 4eCTo

Bponenu, cemejHu U reHeTCKH
HapyllyBarba

BPOJEHHM HapyllyBatba Ha apTepHUTE,
HXTHO3a

PETKO

OniuTH HapylyBamba U peakUuu
Ha MECTOTO Ha NMpUMEHa

rpagHa 0oJka, nepudepen enem,
cnabocT, 4yBCTBO Ha HeoOMUYHa cocTojoa,

MOMAJIKy 4ecTo

€EM, HCUPNEHOCT

peTKo

[ToBpenu, Tpyemba u
npoueaypaiid KOMIUIMKalHH

noBpea

PETKO

Hecakanu aejcTBa NpujaBeHM Mo MyLITAKETO HA JEKOT BO NPOMET M UCIMTYBakhaTa BO dasa

1V

[ToBaknuTe HecakaHu [IejcTBA MpHjaBeHM MPH ynoTpeba Ha TPaHJONANPUI Ce NMPUKAKAHH

o101y, KnacuuLUUpaHH Cropel OpraHCKHTE CUCTEMH

OpraHcku cucTeMu

Hecakanu nejcra

HapywyBata Ha KpBTa U
JAUMGHHOT CUCTEM

ArpaHynouuTO3a, NaHLUMTONEHH]a

HapywyBata Ha HEpBHHOT CHCTEM

Tpansutopen ncxemMuueH Hanaj, LepeGpaiHo KpBapeme,
HapyLlyBakbe Ha paMHOTEkaTa

CpueBM HapyllyBaiba

ATpoBeHTHKYIapeH GJIOK, CPLEB apecT, apuTMuja

Pecnuparophu, Topakaniu u
ME/IMjaCTHHAIHHW HapyllyBamba

bponxocnaszam

["aCTpOMHTECTUHAIHU HApYIIIYBakha

uieyc

Xenaro-OuaujapHu HapyIlyBama

[TankpeaTuTHc, KoITHLIA

HapyuyBame Ha KokaTa u
MOTKOMKHOTO TKMBO

Anoneuuja, yptukapuja, Stevens-Johnson-oB cunapom,
TOKCHYHA eMMAEpMallHa HEKpoIn3a

MyCKy10-CKe/IeTHU U HapyllyBarkha
Ha CBP3HOTO TKHBO

MUjaliruja

OnwiTy HapyLIyBama U peakluu Ha
MECTOTO Ha MpUMeHa

Temreparypa

12




Pharma$S

JlaGopatopncku netpaxkysara Bucok KpeaTMHHMH BO KpBTa, BUCOKa ajKajHa
¢ocaraza Bo KpBTa, BUCOKA ypea BO KpPBTA, BHCOKA
JaKTaT JE€XMApOreHasa BO KpBTa, Hapyuysawa Ha EKG-
TO, HHCKH TPOMOOLHUTH, XHMIEpKaIemMuja,
XUIIEpYPHKEMHUja, pesydTraTd o  1abopaTOpUCKUTE
TECTOBHM HAJBOP OJ1 HOPMA/THUTE TPAHULIM, PE3YITaTH O
TECTOBUTE Ha XenapHata (yHKUMja HaaBop Of
HOPMAJIHWTE rPaHHLIHK, 3r0JIEMEHH TpaHCAMHHA3H, HU30K
XEMOro.100MH, HH30K XEMATOKPHT.

[logony HaBeneHMTe HecakaHH fA€jCTBA Ce MpPHjaBeHU BO TEKOT Ha yrnorpedaTa Ha JIEKOBH O
rpynata Ha AKE unxuGurtopu:

OpraHcku cHCTEMH Hecakanu aejcrBa

HapyuyBama Ha KpBTa U IMMQHHOT XeMOJIUTHYKA aHeMHja

CHCTEM

HapyluyBata Ha HEPBHHUOT CUCTEM 30yHeTOCT

HapyuiyBama Ha OKOTO 3aMaTeH BUJL

Pecnuparopuu, TopakanHu u CHHYCHTHC, PUHUTHUC, BOCMANICHH Ha IJIaCHUTE
Me/IMjaCTUHAJIHUA HApYLIYBakha UM

HapywyBamwe Ha KokaTta u eritema multiforme, fepmatutuc Bo 00JIMK Ha
MOTKOAKHOTO TKHBO rncopujasa

4. 9. Ilpexo3upame

Cumnromute Ha npenosupatse co AKE nHXMOUTOPH ce clieHUTe: TellKa XUIOTEH31]a, 0K,
crynop, Opaaukap/uja, HapylleHa paMHOTEXa Ha eJeKTPOJIUTUTE W peHanHa ciadoct. [Ipu
aKyTHO MNpeJo3upare Ce MpernopayvyyBa WUCHMPame Ha JKEIYyJHMKOT, ClAe/ieHhe Ha KPBHUOT
MPUTUCOK M HAJOMECT Ha KPB BO CJly4aj Ha XUMOTEH3H]a.

5. PAPMAKOJIOIIKH KAPAKTEPUCTUKHA
5.1. ®apmakoIHHAMCKH CBOjCTBA

Dapmaxomepanesmcrka epyna: AKE nnxuburopu

ATI] koo: CO9AA10
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ce merabosnsupa, a noToa HecrneuMUUHO ce XMAPO/IM3Upa BO TpaHAOIanpuiaT, aKTHBEH
METabO0MUT CO CHITHO U JIOJIFOTPAjHO JIEjCTRO.

TpaH,uonaannaTOT UBpPCTO C€ Bp3yBa 3a AHMHOTCH3HH KOHBCPTHPA4YKHOT CH3WM H TO
3acuTyBa. TpaHa01anpuIOT ja HamManyBa KOHLEHTpalujaTa Ha aHrnoTeHsuH 11, angoctepoH u
aTPUCKHOT HATPUYPETCKU (akTop, a ja 3rolemMyBa akTHBHOCTA Ha PEHHHOT BO Mjasmara M ja
3ro/leMyBa KOHLIEHTpaLHjaTa Ha aHrMOTeH3uH |.

Ha T0j HauMH TpaHAWIAMNPUIOT BKjae HA PEHUH-aHMMOTEH3UH-ANI0CTEPOHCKUOT CHCTEM KOj
MMa Ba)kHa yJora BO peryjialuja Ha KpBHMOT MPUTHCOK M BOJIYMCHOT Ha KpBTa M Ha TOj
Ha4uH OC€/1YBa aHTHXHUINECPTEH3UBHO. Hpa BOOOHUYAEHH TEPANEBTCKH A03H TpaHOOIANpHUIOT ro
HamajayBa KPBHUOT TMPHUTHCOK Kaj XMMEPTEH3WBHUTE MALMEHTH BO JIeXKedyka M CToevKa
noyox0a. AHTUXMMEPTEH3UBHOTO [JEjCTBO HAa TpaHJOJANpUI 3aMo4yHyBa €J€H 4Yac [0
NpUMEHATa, MAaKCHMAllHOTO [€jCTBO ce MOcTUrHyBa 3a 8 10 12 uaca, a aejetBOTO Tpae
Hajmasiky 24 yaca.

Co oBue (apmakosIOWIKKH CBOjCTBA MOKEe Ja ce O00jaCHM MO3UTHBHOTO JAEjCTBO Ha
TpPaHOONanpui Bp3 perpecdjata Ha cpuesara xumeprpoduja co mnopoOpyBame Ha
avjactonHaTa QyHKUMja M €1aCTMYHOCT Ha KPBHMTE CalOBM Kaj uoBekoT. OCBeH Toa, Kaj
JKMBOTHHTE € OKa)KaHO HamallyBambe Ha BacKyJapHara xuneproduja.

5. 2. PapMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

ITo nepopasiHa npumena Tpaxaonanpuaot 6p3o ce ancopdupa (40 1o 60 % ox npumenerara
7103a), a XpaHaTa He BJMjae Ha arncopriujara.

MakcumanuuTe KOHUEHTpaLMK HA TPaHI0/anpuil BO Ma3Mara ce MocTurHysaar 30 MUHYTH
no mpuMmeHara. TpaH01anpuioT Op30 ce eNMMMHMpa O] MJa3Mara, a MOJyBPEMETO Ha
eTMMMHALK]a € MOKPATKO O eJIeH Yac.

Tpanponanpunor ce xuaponusupa BO TpaHgonanpunar, cneuuduyen AKE wunxubutop.
XpaHaTa HEMa BHH}&HHC Ha KOJIHYHHATa Ha CO34aJC€H TpaHOOJalpuiar. MaxkcumanHuTe
KOHILIEHTpaLUMKM Ha TpaHJoJanpuiaT BO MJja3Marta Ce MNOCTUrHyBaaT 3a 3 10 8 wyaca.
AncoyTHata GHOPACIONOKHBOCT HA TPAHAONANPHUIATOT M0 3eMeHaTa J03a TPaHIOJanpHI
u3HecyBa 13%.

Han 80 % oa Tpanaonanpunor BO Mjasmara € Bp3aH 3a MPOTEHHMTE, a TOa € HE3aBHCHO O]
3eMeHaTta J103a. Tpanmonanpuiator co roseM apuHHUTET ce Bp3yBa 3a

KOHBEPTHPAYKHOT €H3MM M ro 3acutysa. [loronemMuot aen oa TpaHj
nia3mara MCTO Taka ce Bp3yBa 3a ai0yMUHUTE, HO HE TH 3aCHTYBa. 1> A
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[To nmoBekekpaTHa npuMeHa, €aHall JHEBHO, PaMHOTEKHA KOHLEHTpalMja BO Mia3Mara Ha
TpaHJ0JanpuiaT ce NOCTUTHYBA BO MPOCEK 3a YETHPU JEHA Kaj 3]paBW JOOPOBOJILM M Kaj
MJaJM, OJHOCHO [OCTapH XunepTeH3uBHHM nauueHTH. [lonyBpemero Ha HamanyBame Ha
aKTHBHOCTA Ha TpaHaujanpuiar (Bo ogHoc Ha mHxubOuuMja Ha AKE) u3necyBa 16-24 uaca.
[lonyBpemeTro Ha enuMMHaLMja, BO 3aBMCHOCT 0 A03ata, M3HecyBa 47-98 uaca. Jloaroro
MoJyBpeMe Ha eIMMUHALM]ja ce 0jlpa3yBa Ha OaBHa AucouMjaLuja Ha KoMiuiekcoT Jek-AKE.

9 1o 14 % on npumeHeTarta 103a Ha TpaHAOIAMNPUI, CE EIMMUHUPA MPEKY YpUHATA BO O0JIUK
Ha TpaHJOJaNpHIaT, a HE3HAYMTEHU KOJIMYMHKM Ha TpaHaoaanpui (< 0,5%) ce enumuHupaar
npeKy ypuHaTa BO HenpomeHeT oOiMK. [lo npumeHaTta Ha paJMOaKTUBHO OOe/leXaH JeK BO
ypuHaTa Ha MnauueHTUTe TMpoHajaeHa e 33% paavoakTUBHOCT, a BO (euecor 66%.
ByOpeXHHMOT KJIMpEHC Ha TpaHA0JANpUIATOT € MpPOMNOPUMOHANEH CO KJIMPEHCOT Ha
KpeaTHHHH.

Iocebnu 2pynu na nayuenmu

Heya

dapmMakOKMHETHKATA HA TPAH0/aMNpHJI He € MOTBPAEHA Kaj MauMeHTH noMasiu oa 18 roauHu.

Iocmapu nayuexmu u non

UcnutyBamara Ha (hapMakOKMHETHKATa Kaj MOCTapuTe MalMeHTH (rmoctapu oj 635 roauHM),
O/l ABaTa M10J1a, NOKa)KyBaaT JeKa KOHLEHTpalLKjaTa Ha TpaHJoIanpui € 3rojleMeHa Kaj oBaa
nomyjauMja co XMNEpTeH3Hja, HO KOHUEHTpauujata Ha TpaHponanpunat W AKE
MHXHOHLIMjaTa HE Ce Pa3/IMKyBa OJ1 OHaa Kaj MOMJIaIMTe NalMeHTH CO XHIePTeH3H]a.

DapMaKOKMHETHKATa Ha TPaHAoJanpui W TpaHaonanpuaar kako 1 AKE unxubuumjara ce
CIIMYHH Kaj /1BaTa 110/1a Kaj MOCTapu NMalMeHTH CO XUMEepTeH3H]a.

Paca
He ce 3aGenexanu papMaKOKHHETCKH Pa3MKK BO OJJHOC Ha pacaTa Ha HCIIMTAHULIMTE.

Hapywysarwe na ¢pynxyujama na oyopesume
Kaj nauuentute co kpeatnHuH kaupenc oa 30 ml/min MM moman, KOHLEHTpauujata Ha
TPaHA0JIANpPUl W TPaHJI0JanpuIaT BO Ma3MaTa € 3rojeMeHa [Ba naTtd, a OyOpekxHHOoT
KJIMPEHC € HamaJleH 3a okoiy 85%.

Kaj mauuenture co HapyweHa dyHkuuja Ha GyOperoT ce npenopavysa MpUIIarojyBame Ha
nosata. Ilo noBekekpaTHa mpMMeHa Kaj MalMEHTHTE CO  XPOHHY yop

: . - Te Iy
MHCY(QMIMEHLIM]ja PAaMHOTEKHA KOHLEHTpalMja ce MOCTMUIHYBa BO M eg?éa 4& :i@H
HE3aBMCHO OJ1 CTENEHOT Ha OyOpekHa MHCYPULHEHLIH]a.
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Hapywysarse na xenamannama gyuxyuja

[To nepopanna npuMeHa Kaj nauueHTuTe co Gjara 10 CpeaHO TellKa alKOXOJIHA LMpo3a Ha
XenapoT, U3MEpeHaTa KOHLIEHTpalMja Ha TpaHI0MaNpul | TpaHOJanpuaaT BO Nia3Marta Guna
JeBeT OJIHOCHO /IBa MaTH MOoroJieMa oJ OHaa Kaj 37paBHTe WCMUTAHMLIH, HO TOA HEe BJIHjaello
Ha uHxubuumjata Ha AKE. Tpeba na ce pasriena ynorpeda Ha MOHUCKH 03U Kaj MallUEHTUTE
CO XernapHa UHey(puumMeHuuja.

5. 3. IlpeAK/JIMHHYKH NOJATONH 32 CHIYPHOCTA HA MPUMeEHATA
He nocmja*r HAONOJIHUTE]IHH 3HAYHUTCIHH TIPETKIIMHWYKKH NMOAaTOUM OCBEH OHHME KOM CC BEKE
HaBedeHH BO Apyrure aenosu Ha 30upHHOT M3Bewitaj 3a OcoOunuTe Ha Jlekor.

6. PAPMALIEBTCKH KAPAKTEPUCTUKH

6.1 JIucTa HAa NOMOLIHH CYNCTAHUHH
Tpangonanpun [1xapmaC 0.5 mg 1 2 mg KarncyJu

Homownu cyncmanyuu: NaKTO3a XUApaT; MYEHKapeH CKpoO; HaTpUyM cTeapu dymapar
Cocmas na kancyrama: xenesed okeua xont (E 172); epurposun (E 127); Turan auoxeun (E
171); natpuym naypui cyadar; xenaTus

Ilpunmana osnaka: wenak: eraHos, 0e3BOAEH; U30MpoONaHoa; OyTaHOI; NPONUIEH FIMKOJ;
aMOHMjaK, KOHLEHTPHpaH pacTBOp; jkeae3eH okeuad upH (E 172); kaauyMm Xuapokcun;
npeyrcTeHa Boja

Tpangonanpun [IxapmaC 4 mg kancyiau

Iomownu cyncmanyuu: N1akTo3a XUApPaT; NYEHKapeH CKpoO; HATPUYM cTeapui ymapar
Cocmae na xancynume: xenesed okcua upH (E 172); xkenmesen okcup xont (E 172);

eputposuH (E 127); Turan quokeun (E 171), Hatpuym naypun cyndart; xenaj
Ipunmana o3naxa: Wenak; eraHos, 0€3BOJEH; W30MPOINAHOJ; OYTaHOH:

aMOHHM)aK, KOHLEHTpUpaH pacTBOp; keiezeH okcua upH (E 172 ORAHUT;
NpeYrCcTeEHA BOJ1A

6.2. UnkoMnaTubOHJIHOCT
He e nosnara.

6.3. Pox Ha ynorpeda
2 roaMHM.

6.4. Haunu Ha yyBame
Jla ce uyBa Ha Temnepatypa j0 30°C.
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6.5. [IakyBame H cOApPKHHA HAa NAKYBAHETO
Tpanponanpua IlxapmaC 0.5 mg kancyau
56 kancyau Bo PVC/PE/PVAC//Al Gnuctep

Tpanponanpun [IxapmaC 2 mg kancynau
28 kancyau Bo PVC/PE/PVAC //Al Gauctep

Tpanponanpun [IxapmaC 4 me kancyiau
28 kancynu Bo PVC/PE/PVAC//Al 6auctep

6.6. YnarcTBo 3a ynorpeda M pakyBame H NOCeOHH MePKH 3a OCTPaHYBame
HEYNOTPeOEHHOT JIeK HJIH OTIaJHHTE MaTePHjaIH KOH OTEKHYBAaT 0/1 JIEeKOT
Heynorpebenunor ek Tpeba Aa ce OTCTpaHH Cropesl JIOKaJHUTE 3aKOHCKH MpaBuIa.

7. HOCUTEJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITPOMET
[IxapmaC JlekoBu gooen Ckonje

Byn. 8-mu Centemspu Op. 2/2 nokan /13 kar 4

1 000 Ckonje, P. MakenoHuja

8. bPOJ HA OJJOBPEHHETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO I[TPOMET
J

9. JATYM HA IIPBOTO O/IOBPEHME 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO IITPOMET
/

Ha



