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YIHATCTBO 3A TAIIMEHTOT

Hpeu ynorpebara Ha JIeKOT BHHMATEJIHO ﬂpO‘lHTajTe ro ynatcTrBoTo.
Yysajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba o0a 20 npouumame no6mopHo.
Axo umame oononnumennu npawarsa, obpameme ce kaj Bawuom ookmop unu
dapmayeem.
Oesoj nex Bu e npenuwan Bam nuuno u ne mpeba oa 2o oasame na opyeu auya, ouoejku
Modice 0a um Hauememu Oypu U akoO HUGHUME CUMNMOMU ce ucmu Kako Bawume.

¥YnaTcTBOTO COAPKH:

LlImo npemcmasysa Anexate ® u 3a wmo ce ynompebysa
IIImo mopa oa 3naeme, npeo 0a ynompebume Anexate
Kaxo oa ce ynompebysa Anexate ®

Mooichu necaxanu oejcmea

Yyearve u pox Ha ynompeba na Anexate ®

Lk L~

Anexate ®

AxtuBHa cyncranumja: flumazenil

Iomownu cyncmanyuu:

JMHATPHUYM €IeTaT, IalyjaiHa OLleTHA KUCEIMHA, HATPHUYM XJIOPHJ, HAaTPUYM XHIAPOKCH, BOJA
3a MHjeKLUH.

Cocras:
Anexate 0,5mg/0,5m| pacTBOp 3a HHjeKTHUpaHe
Anexate 1mg/10ml pacTBOp 3a MHjeKTHpaHe

IIpounsBoauTe.
F. Hoffmann — La Roche Ltd. Basel, L1IBajuapuja

MecTo HAa NPOH3BOACTBO
CENEXI SAS, Fontenay-sous-Bois, ®paHuuja

Hocuren Ha oqo0peHHe 32 CTaBamke HA JIEK BO NPOMET
XOODOMAHH-JIA POLLE JIT/] ox IBajuapuja - IPETCTABHUIITBO Bo
P.Makenonuja

1. IITO IPETCTABYBA ANEXATE® M 3A ITO CE YIIOTPEBYBA

®apmakoTepaneBTCKa rpyna
®apmaxomepanesmcka 2pyna: AHTUAOT (BeH301Ha3eMHCKH aHTarOHKUCT).

ATL] kox: VO3AB25
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AHeKcaT e aHTaroHUCT Ha Genzoauasenuuure. KommietHo ro nHxubupa aejct ia areﬂcmp o\
KOM Je/yBaaT MpeKy OeH301Ma3elMHCKUTE PElenTOpH, CO Toa WITO crieund @rug noxupa:»
nuBHuTe edektn Ha LIHC. AHekcaToT Moske Ja noceayBa ciaba BHaTpellHa a @Tni?ica( npo f"/‘
AQHTUKOHBYJI3UBHA) aKTUBHOCT. (;‘" /

IIakyBame:
5 amnynu x 0,5mg/0,5ml/kyTuja
5 ammynu X 1mg/10ml/kyTuja




Kora ce ynorpe6ysa sexor Anexate ®

AHeKcaT € MHAMLUMPAH 3a KOMIUIETHO WM NapuujaqHO Bpakare O CeaaTHBHHTE edextu Ha
LUCHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM MpEM3BUKaHK CO Gensoamasenuuu. 3atoa ce ynorpeGysa mpu
aHeCTe3Mja M MHTEH3UBHA Hera Kaj ClIeJHUTE WHAMKALUH:

IIpu anecmesuja:

- Kaj XOCTIMTAIM3MPaHK MAlLMEHTH 3a NPEKHHYBame HA eHepajHa aHecTe3Mja UHIyLHpaHa M
oJpxaHa co 6eH30AMa3enuHu

- Kaj XOCMHMTalM3MPaHH W HEXOCTHMTANM3MpaHM NAUMeHTH 3a Bpakawe OJ cejauuja
Npean3BUKaHa co GEH301Ma3ENUHH MPH KPATKH JHjarHOCTHYKH M TEPANEBTCKH MOCTANKK

IIpu unmensuena neza u 600erve na be3ceéecHa cocmojbéa 00 HeNno3HAMo NOMEKIO

- CO AHEKcaT MOXe Ja Ce IMjarHOCTULIMpa WK Ja ce 0TGP/ MOKHOCTA 0 GEH30AUa3ENMHCKA
HMHTOKCHKallUja

- AHekcat UCTO MOxe jaa Oume ynoTpeGeH 3a creuupuYHO Bpakame o edeKkTuTe Ha
Genzomuaszenunure Ha LIHC npu npeosupame (Bpakame Ha CIIOHTaHa pecUpalyja  CBECT, CO
uen a ce u3Gerne HEONXoAHOCTa O MHTYOalHja HIIH 1a ce OBO3MOXKH eKCTyGaluja).

3AIIOMHETE — Ogoj niek Bu € npenuiuad camo Bam.
2. WITO TPEBA JA 3HAETE IIPEJ] IA YIIOTPEBUTE ANEXATE ®
Hemojre n1a ynorpedyBaTe Anexate ® JOKOJIKY:

- CTE€ XMIEPCEH3UTUBHU Ha JIEKOT
- CTe MAaLMEHT Ha KOj My € JlajieH OEH301Ma3entH 3a KOHTPOJIa Ha cocToj0a Koja € MOTEeHLHjaTHO
oracHa o >KMBOT (Ip. KOHTPOJIa Ha HHTPAaKpaHHUaJIeH MPUTUCOK UJIH status epilepticus).

buaere noceOHO BHHMATEJIHH CO Anexate ® ako:

[MoceGHM npeaynpenyBamba U MEPKH Ha MPETNA3IUBOCT MPHU yrnoTpeba

[ToceGHa BHUMaTENHOCT € noTpebHa Kora AHekcaT ce ynotpeOyBa BO cllyuyad Ha Mpeao3rpamme
CO MEILIaHH JIEKOBM 3aTOa IITO TOKCHMYHUTE €(PeKTH (KaKo LITO Ce KOHBYJI3UH M KapaujaHH
JUCApUTMHH) OJ JpPYTUTE JIEKOBH 3€MEHM BO IpeKymMepHa Jo3a (MoceOHO LHUKIHYHU
aHTHJETPECHBH) MOXKaT Ja ce MojaBaT co Bpakawe of edekTHTe Ha OeH30JHa3eNUHUTE
Npeu3BUKaHU cO AHEKcar.

Vrorpeba Ha AHeKcaT He ce MpernopayyBa Kaj €MWIENTHYHH MAaLUEeHTH KOU MOJ0JIro BpeMe
Oune Ha Tepanuja co GeHzoauzenuHu. Mako AHekcaT Npein3BHKyBa YMEPEHH WHTPUH3UYHU
AaHTHUKOHBYJI3UBHU edekTn, HeroBara Op3a cympecHja Ha opnbpamGeHuoT edekt Ha
OeH30IMa3eNMMHCKUTE AaroHUCTH MOXe Ja Jaje 3rojeMyBame Ha KOHBYJI3UUTE Kaj
eMUICTITHYHUTE MaLUEeHTH.

[TauueHTHTE KOM MpHUMasie AHEeKcaT 3a MoBJeKyBamwe Ha 6eH3oauazenuHckuTe edekrn Tpeba na

Oumatr HaO/bylyBaHH 3a pecealMja, pecrnupaTopHa JenpecHja nnu_mn pe3MayanHy
Ta Ha

edekToT o ynoTpebeHnoT OeH30/1Ma3entH.

Kora Amnekcar ce ymnotpeOyBa CO HEBPOMYCKYJHH OJOKHpauku
MHJjEKTHpa Ce J10JeKa MOTIOJIHO HE C€ BpaTaT €(PEKTUTE Ol HEBPOMYC




Anekcar Tpeba na ce ynorpeGyBa CO NMpeTNa3IMBOCT Kaj MALMEHTH CO MOBPEJAa Ha riiaBata
Gunejku Moxe na ru 3abp3a KOHBY/I3HMTE WM a IO M3MEHH LepeGpalIHMOT KPBOTOK Kaj
MaLKEeHTH KOU NpuMaat GeH301ua3enuHHu.

Bp3o unjextupame Ha AHekcat Tpeba a ce n3berHyBa Kaj MalMeHTH CO BUCOKHM 1103 M/MIH Kaj
MAaLMEHTH KOW JI0JIr0 Bpeme Ouie u3oeHu Ha GeH301MasenuHu, Co Tepanuja Koja 3aBpLinia
HEKOJIKY HEJIe/IM Mpe/l aIMUHUCTpauMjaTa Ha AHeKkcaT OGMaejku MOXKe 1a NMpeau3BUKa CUMITTOMH
Ha MOBJIEKYBame, BKIy4yBajKH pa3apasiMBOCT, aHKCHO3HOCT, EMOLIMOHAIHA JJAOUITHOCT KaKo M
Gnara koH(y3Hja U HapyllyBaa Ha CETUIATA.

AHekcaT He ce npenopavysa Irnpu Tepannja Ha 3aBUCHOCT oJ1 O€H301Ua3eNUHNU UITH I[IPHU BOACHEC
Ha JOJITOTpac€H CHHAPOM Ha OeH30/1Ma3enuHcKa ancmueHqua.

Amnexcar Tpeba 1a ce ynorpebyBa cO NMpEeTNasIMBOCT MPH Bpakawe Ha CBECTa O cejaluja Kaj
Aeua 10 1 roavHa, nMpv BOJACHE HAa MPEJO3MPAHOCT Kaj Aela, MpH peaHumaluja Kaj
HOBOPOAEHYMIba M TPH Bpakamwe OJl CeJaTUBHM e(peKTH MNMpeau3BHKaHW CO OEH301Ma3enuHu
ynotpebeHH 3a MHAyKLIMja Ha reHepajHa aHecTe3ja Kaj Jeua, 3aroa IITO HEMa JO0BOJIHO
MCKYCTBO.

Bpemenoct
be3bennocta 3a ymorpebGa Ha AHekcaT npu OpeMeHOCT Kaj jyfeTo He e objaBeHa. 3aroa
no6GHMBKaTa o1 TepanHjaTa co JIekoBU Tpeba na 6uze norosiemMa o]y MOXXHUOT PU3UK Ha (ETyCOT.

Moerve
[TapeHTepanHa aniMkKalnuja Ha AHEKCaT NMPU UTHU Cllydan He € KOHTpaMHAMLMpaHa 3a BpeMe Ha

JOCHC.

Bimjanue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3eH€ HJIH PAKyBaH€ CO MALUHHH

[MTauuentute TpebGa na GuaaT nMpeaynpeaeHH TNpea BKIy4dyBawe BO OMACHH aKTHBHOCTH KOM
Gapaart KOMIUIETHA MEHTAJIHa BHUMATEIHOCT (KaKo IUTO € yrpaByBake CO OMACHU MALIWHU HIIH
BO3€H€ Ha MOTOPHO BO3MJIO) 3a BpeMe Ha NnpBHUTe 24 yaca nocje arnjavkauujata Ouaejku Moxe aa
ce jaBar epekTUTE HA MPBOOMTHO MHIE€CTUPAHMOT MM ArIMLUPAHUOT OeH30/Ma3enuH (Ha mp.

cejauuja).

YnorpeGyBame Ha IpPyrH JIeKOBH
AHekcaT ru OoKMpa UeHTpasiHUTe e(peKTH Ha OeH30Ma3enUHHUTE MpPEeKy KOMIETUTHBHA

WHTEpaKiuja Ha HUBO Ha peuentopu. Edextnre 01 HEOGEH30JM3ENMUHCKUTE aroHMCTH Ha
6eH30IMa3eNMMHCKUTE PELETITOPH, KaKo LITO Ce 30MUKIIOH, TPHA30JI0NMUPUAA3HHU U IPYTH, UCTO
Taka ce O110kupaaT co AHeKcar.

dapmaKoKWHETHKaTa Ha OCH301MA3ENMHCKMTE arOHMCTH HE CE€ MEHYBa BO MPUCYCTBO Ha

AHekcat 1 00paTHO.
Hema (hapMaKOKMHETCKH MHTEPAKLMK NOoMely eTaHo U (yMaseHuI.

H3eecmeme 20 Bawuom nexap ako 3emame 6uno koj opyz Jek, 6KIy4y6ajku 2u u 1eKo6u Kou ce
uzoasaam 6e3 1eKapcku peyenm.

3. KAKO JA CE YIIOTPEBYBA ANEXATE ®

AHeKcaT e TpernopayaH camMo 3a WHTpaBeHcka ymoTpeba u Tpeba na 6
AHECTE3MOJIOT MJIH JIeKap CO UCKYCTBO.
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Hosupatero Tpeba fa Guae TUTpUpaHoO 3a oipesieHn edekTn. Buejku nomkuHaTa Ha TpaeweTo
Ha [€jCTBOTO Ha HEKOM O€H301Ma3enuHM MOXE Ja ro HaJMHHAT JEjCTBOTO Ha AHeKcar,
MOBTOpYBambe Ha 103aTa MOXe Aa Ouje moTpeGHO JOKOJIKY cefalujaTa ce MOBTOpYBa MOCIeE
Oynemwero.

IIpu anecmesuja: Ilpenopayana uHMUKMjaaHa 103a Ha AHekcat e 0,2mg, KoM H.B C€ arIMLUpaaT
BO TeK Ha 15 cexyHau. JIOKOJIKY MOCaKyBaHHOT CTENEH Ha CBECT HE Ce MOCTUTHE BO Bpeme of 60
cexyHau, BTopa no3a oa 0,1mg moxe 1a Guae MHjeKTHpaHa; JOKOJIKY € NoTpeGHO OBa MOXe aa
ce MoBTOpH BO MHTepBas o 60 cekyHaM 10 ToTanHa jo3a oa Img. Boo6uuaena nosa e ox 0,3
a0 0,6 mg, HO MHAWBHYAJHUTE MOTPEOH Ce MHOTY Ba)KHH M C€ pa3iIMKyBaaT 3aBUCHO O] J03aTa
M JOJDKMHATA Ha €(eKTOT Ha alUIMLMPaHHOT OEH30AMA3ENMH U OCOOMHUTE Ha MALMEHTOT.

IIpu unmensuena ne2a u 600ere na besceecna cocmojoa 00 Henosnamo nomexno. Ilpenopauana
MHHIIMjajlHa 1032 Ha AHeKcaT arniuuupaH u.B. e 0,3mg. JIokosiKy noTpeGHOTO HUBO Ha CBECT He
ce nocturie Bo Bpeme o1 60 cekyHau, AHeKkcaT MOXe Ja ce aryiMLUpa MOBTOPHO Ce Jo/eKa
MAaLMEHTOT He ce pa3Oyau WM ce JI0 ToTajlHa 103a oa 2mg. JIOKOJIKY MOCnaHocTa ce MOBTOPH
AHeKcaT MOXe J1a Ce aluIMLIMpa BO €/1Ha WK MoBeke 60JTyC M.B 103U KaKO MOrope MM Kako U.B
uadysuja on 0,1 - 0,4mg 3a 1 uyac. Huoto Ha wuHpy3ujata TpeGa OGuae npuIarogeHo
WUHIUBUAYAIHO CIIOpPE] CaKaHUOT e(eKT.

JIOKOJIKy HE Ce€ MOCTHIHE 3HAYMTENIHO NMOA0OpYyBame Ha CBECTAa MJIM pecnupaTtopHaTta GpyHKLH]ja
nocje TMOBTOPEHH JI0O3M €O AHeKcaT, Mopa Ja ce T[peMHHe Ha [penapatd of
HeOeH30/Jua3enMHCKa MpUpo/ia.

Bo fienot 3a MHTEH3MBHA Hera, MaLMEHTUTE TPETHPAHHW CO BUCOKM 103U Ha OEH301Ma3enuHu H/
WM 3a MEepHOJ O MOJOJr0 BpeMe, MHAMBMAYalHO THUTpUpaHa MHjeKuHja o1 AHekcar, 6aBHO
aruiMuMpaHa, He TpebGa Ja mnpeaM3BMKa CHHIPOM Ha MoBleKyBawe. JIOKOJKY ce mnojaBaT
HEOUEKYBaHH CHMIITOMM, BO TOj ciyyaj Tpeba BHMUMATE]IHO WHTPABEHCKH 1a C€ THTpHpa
JMazenam Wik MHIa30JiaM, CO ClIe/IeHhe Ha OATOBOPOT Kaj MalMeHTOT.

Cneyujannu 003axcHuU UHCMPYKUUU

Jeya nocmapu 00 1 2o0una: 3a Bpakamwe 0O/l CBECHA celalija NMpeu3BUKaHa co OeH30Jua3enuHu
Kaj gena mocrapu oj |1 roavHa, npenopavaHa MHMUMjanHa nosa e 0,01mg /kg (mo 0,2mg)
aruIMLMpaHa U.B. BO TeK Ha 15 cexkyHau. JIOKOJIKy cakaHOTO HMBO Ha CBECT HE € MOCTHIHATO
nocijie 4Yekawe Ha JOTOJHUTENIHH 45 cekyHaH, cieaHa uHjekuuja oa 0,01mg/kg (ce mo 0,2mg)
Moxke Ja Ouae annMiMpaHa U NOBTOpeHa BO MHTepBai o 60 cekyHau kazae 1wTo € notpebHo (ce
10 MakCUMYM o1 4 martu) ce 10 MakcumyM ToTtanHa jno3a oa 0,05mg/kg unu Img, koja u na e
noHucka. Jlozara Tpeba 1a Ouae 3acHOBaHa Ha OJArOBOPOT Ha MAaLUEHTOT.

Axo umame enevamox Oexa egexmom na Anexate® e npemmozy cunen unu npemnozy ciab,
nocosemyeajme ce co Bawuom nexap.

Bo ko/IKy nIpHMHTe norojiemMa 103a Ha Anexate”0TKOJIKY IITO € noTpe6Ho

HUckycTBaTa 3a aKyTHO MpeJo3upame co AHeKcaT Kaj JyfeTo ce MHOry JuMuTHpaHu. Hema
crienMduYeH aHTHIOT 3a Npeao3upame co AHekcaT. TpeTMaHOT npu npeno3upame co AHEKcaT
Tpeba fa COAPXKH OMLUTH CYMOPTHBHM MEPKH KOM BKJIy4yBaaT ClIE/IEHE Ha BUTQLHTE:
1 oOcepBalja Ha KIMHUYKHUOT CTAaTyC Ha MalMeHTOT. Z» VA
Jlypu ¥ kora ce JaBaaT J03M KOM I'M MHHYBaaT BPEJHOCTUTE Ha I
3abenexaHd CUMIITOMH Ha MpeJo3vpame. 3a CUMIITOMH Ha MOBJICKYBaHs
aroHUCTOT.




4. MO>XXHH HECAKAHU JAEJCTBA
Kaxo u cume nexoeu, Anexate® mooice da uma necaxanu oejcmea.

AHekcar e 106po MOHOCIMB Kaj Bo3pacHH U feua. Kaj Bospachu, AHekcat e 106po MOAHOC/HMB
AypH U aKO I03UTE I'M HAJIMMHYBAaT BPEJHOCTUTE KOH Ce MPernopayaHu.

Hecakanu edekTn, KaKo WTO € 4yBCTBO Ha aHKCHO3HOCT, TPECEE U CTPaB PETKO ce 3abeleKanu
nocie Op3o WHjekTHpame Ha AHekcaT. OBue HecakaHu epekTH OOMYHO HemaaT morpeba o
nocebHa Tepanuja. [loaHeceH e u3BelNTaj 3a HamaaM Kaj NauMeHTH Kou GonemyBane of
CIHJICTICHja WM TeLUKH OLUTETYBaka Ha LPHHOT Apo6, MoceGHO MociIe J0roTpajHa Tepantja co
OeH301Ma3eNMHU MM BO ClTydau Ha MPea03uPaHoCT CO MOBEKE JIEKOBH.

Bo ciyyan Ha npeao3MpaHoOCT CO MELIAHM JIEKOBH, NMOCEOHO CO LMKJIMYHM AHTHIETPECaHTH,
TOKCHYHHUTE epeKTH (KaKO IITO ce KOHBYJI3MH M Kap/JMjaIHi JUCAPUTMHMHK) MOXAT Ja Cce 10jaBaT
cO Bpakamwe of1 6eH301Ma3enMHCKUTe epeKTH CO AHEKCaT.

CumMnToMH Ha NOBJIEKYBake MOXE Jla Ce jaBaT 3a BpeMe Ha O6p30 MHjeKTHpame Ha AHeKcaT Kaj
MalKMEeHTH KOU Ce JI0JIF0 BPEME W3JIOKEHM Ha Tepanuja co GeH30Ma3enuHu Koja 3aBpllyBa BO
6110 KOe BpeMe Koe ClIe/Id O ariiKalyjata Ha AHEKcar.

[IpujaBeHo € eka AHeKcaT NpeIM3BHKYBa Hala M Ha MaHWKa Kaj MalMeHTH KO UMaaT UCTOpHja
CO MaHUYHHU NIOPEMETYBakba.

Axo 3abenesicume xaxeu 6uno Hecaxawu Oejcmea, KOU He ce CNOMHAMU 60 08a ynamcmeo, Be
Monume oa 20 ungpopmupame Bawuom nexap unu papmayesm.

5. YYBAILE HA ANEXATE ®

Hema noceGHM ynaTcTBa 3a yyBame.
JIEKOT 1A CE UYBA HA MECTA HEJIOCTAITHU 3A JIELIA!
3a onTUMalHa CTEPUIIHOCT, AHekcaT Tpeba 1a OcTaHe Bo aMmIlyJiaTa ce 10 camara ynorpeba.

Pok nHa ynorpeoba

5 rogvHu

Jlexom ne cmee O0a ce ynompebysa no 0amymom HaA UCMeKom Ha poKOm Ha ynompeda wmo e
HaseOeH Ha Kymujama.

Hauun Ha H31aBamk€ HA JIEKOT
“JIeKOT ce MPUMEHYBa caMO BO 3[paBCTBEHa YCTaHOBA™

JlaTyM Ha mocJjieIHa PeBH3Hja HA BHATPELIHOTO YNATCTBO
Janyapu 2010

Bpoj Ha onoOpeHHe 3a cTaBame Ha JIeK BO NPOMeET
Anexate amp. 0,5mg/5ml
Bpoj: 15-13193/08

Anexate amp. 1mg/10ml
Bpoj: 15-13194/08




