35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

DIAZEPAM ALKALOID®/TUA3EIIAM AJIKAJTOA®

2. KBAJHTATHUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB
2 ml pacteop 32 MHjekTHparbe (1 amnyna) coapxu 10 mg auasernam.

IloMowHY cyncTaHIMy CO MOTBPACHO 1ejeTBO: GeHzoesa kucemuna (E210), HaTpuyM OeHzoaT
(E211), 6en3un ankoxont.

3a 1eNoCHa IUCTa Ha IOMOLIHUTE CYICTAHIMM, BUIETE I'0 1eNoT 6.1.

3. DAPMALEBTCKA ®OPMA

" PactBop 3a unjexTHparme

bucrap pactsop co ceerna xonrosenena 6oja.

4. KJIHHHUYKH OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKH HHIMKALMH

AKYyTHa aHKCHO3HOCT M arMTHPaHOCT, aruTauuja npH AeTMpUyM TPEMEHC, EIIMIEITHYEH CTaTyC,
TETaHyC, aKyTHU LEHTPAIHM ¥ NiepudepHU MYCKYJIHU FPUEBH, Kako U (eOpuiIHM rpueBm.

AHecTe3uja: npemMeAMKaluja, BOBEyBae BO aHECTe3H]a, KapAMOBEP3Hja, NOMaJK XMpPYPLIKKA
3aaty, eHgoCKOMMja.

AKYLIEepCTBO: 3a 0JIECHYBate Ha NOPOAYBabETO, PH IUIALEHTA NPEBUja, NMPH 3aJ0LHETa
eKiaMIICHja U MpeeKiaMIicHja.

4.2 Jlo3upame H HAYMH HA NPHMeHAa

ITpu akyTHM cocTojOH N03aTa MOXKeE Ja ce MOBTOPH 10 €/1eH Yac, N0AeKa BOOOHUAaECHHOT
MHTepBal Mely 03uTe e 4 yaca.
Kaj nocrapu 1 n3HeMOIUTEHH NALMEHTH, KaKO W [IPX UCTOBPEMEHO 3EMabe APYIHU CeJaTUBH, Ce
npenopavyysaar nomanu 1o3u (04 2 a0 5 mg), O HUBHO MOCTEINEHO 3roJIeMyBakbe.
Bo HeoHaTanHMOT Nepuo He ce Npenopayvysa AMazenam, J0SHpACTQHETFERQICHO, 3
PacTBOPOT 3a MHjeKuMK [lnasenaMm ANKalou] COAPIKU 1 OeH3MN aj gx’?g, K0, :rpg\§a Ja ce
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AKYTHa aHKCHO3HOCT MJIM arUTUPAHOCT
Bospacnu: 5 — 10 mg, n.B. unu u.M. [To notpebda go3ara Mosxe a ce NoBTOpH 1o 4 yaca.

Jlenupuym TpeMeHc
Bospacnu: 10 — 20 mg, u.B. unu u.M. [lo3ata oa 5 1o 10 mg, no norpeda, Moke 1a ce NOBTOpyRa
Ha ceKoHM 4 yaca.

Craryc enuienTuKyc

Bospacnu: 0,15 — 0,25 mg/kg 6apHo u.B. unu u.M. Ilo 30 o 60 MunyTH, o notpeda, no3ara
MOJXKe Ja ce MOBTOPH MJIM Ja ce aaje Bo o0iMK Ha uHdy3Hja, karka no xanka. Hajronemara nosza
usHecyBa 3 mg/kg, Bo Tek Ha 24 yaca.

Leya nocmapu 00 5 200unu: 1 mg 6aBHO U.B. HAa CEKOM 2 10 5 MUHYTH, 10 BKYNHO 10 mg.
Ho3ara no norpeba ce NoBTOpyBa no 2 1o 4 yaca.

Meya na eozpacm 00 30 oena 0o 5 2o0unu: 0,2 mg 6aBHO W.B. HA CEKOM 2 10 5 MUHYTH, 10
BKYIIHO 5 mg.

AKYTHH MYCKYJIHUA I'DYEBH
Bospacnu: eqnam qo aeanatv no 10 — 20 mg Ha IeH, U.B. HJIK H.M.
Heya: eqnam no apanaru no 2 — 10 mg Ha JieH, U.B. WX U.M.

Teranyc

Bospacnu: 0,1 — 0,3 mg/kg 6apHO u.B. BO uHTepBan oa 1 1o 4 yaca, unu 3 o 4 mg/kg Bo 0bMK
Ha MH(]Y3Mja, Karka 1o Karka, BO TeK Ha 24 yaca.

Heya nao 5-e00uwna eozpacm: 5 — 10 mg, u.B. uam u.M. Jlozara no norpeba ce NoBTOpyBa Ha
cekou 4 yaca.

Heya na eozpacm 00 30 dena 0o 5 2z00unu: 1 —2 mg, n.B. uau u.M. Jlozara no norpeda ce
NOBTOPYBa Ha cekou 4 yaca.

AKyluepcTBo

Ipeexnamncuja: Bo noyerokor ce pnapaar 10 — 20 mg 6aBHO M.B., a moToa TpumaTy mo 5 go 10
mg NepopanHo.

Exnamncuja: Bo novyerokot ce nasaat 10 mg 6aBHO u.B., a notoa no 100 mg Bo Tek Ha 24 yaca,
B0 00MK Ha MH(]Y3Hja, KanKa Mo Kanka.

IInayenma npeguja: 10 — 20 mg 6aBHO M.B. MK U.M., 110 MOTpeda 103aTa MOXKE A3 Ce NIOBTOPH.

Bo mex na nopodysarve: 10 — 20 mg u.B. MM U.M., KOTa LIEPBUKCOT € OTBOpPeH 2 10 3 npcra.

AHecre3uja, IMjarHOCTHKA, ITpeMeAuKaLuja

Bospacnu: 10 — 20 mg eneH yac npea NiaHUpaHaTa onepaiuja.
Heya: 2 — 10 mg efeH yac npej NaaHUpaHaTa onepauuja.
Boseoysarwe 6o anecmesuja: 0,2 — 0,5 mg/kg 6aBHO U.B.

Kapanosep3uja. eHI0CKONH]jA, PAAHOIOINKH UCITUTYBAMha, MOMANKN XUPYPIIKH 3adaTu
Bospacuu: 10 — 30 mg, 6aBHO U.B.

Heya: 0,1 - 0,2 mg/kg.

Havun na ynompeoda

HHmpaMyCKyﬂHO JIEKOT Ce MHJeKTHpa 171a00K0 BO Mycxyaof’ H?:f ﬁp.y ;OBOj HAYMH HA amnJMKalyja
anicopnuujata e 6aBHa u HEeCHrypHa. i

Hrnmpasencku: NEKOT ce UHjeKTMpa MoIIHe 6aBHO, L/Tporo v}HTpaB;EHcm #\T0a HajMHOrY
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5 mg (1 ml) Bo MuHyTa, Bo ronema BeHa. Jlasenamor He CMee Ja ce Melna, BO HCT WINPULL UK
BO MH()Y3HCKO LIMLUE, CO PACTBOPH Ha APYTHU JEKOBH, HUTY, TaK, CO HHB /13 CE paspe/lyEa.

Ce coBeTyBa nauMeHToT Ja OCTaHe BO M0JI0%062 Ha CYNMHALM]a OapeM efieH 4ac No arMKauujara
Ha niekoT. OCBEH BO MTHHU Cllyyau, BO TEKOT Ha HHTPaBEHCKATa IPUMEHA ceKorau Tpeba ja
NpUCYCTBYBA BTOPO JIWLE M 1a NOCTOM ONpEeMa 3a pecycLUTaLH]a.

[TauuenTure Tpebda na 6MHAT NOA MEIUIIMHCKH Ha/30p HajManky | 4ac mo aniMkauujara Ha
AuasenamoT. Jloma Tpeba Ja ocTaHat Bo npuapyx0a Ha OArOBOPHO BO3PACHO JHLE, CO
pefynpeayBarke 1a He BO3AT U J|a HE paKyBaaT CO MALIMHM BO HapeaHuTe 24 yaca.

Hnrpasenckara npumeHa Moxe Aa 6uje npuapysKeHa co NojaBa Ha JOKalHa peakiyja,
TpomOo(IeGUTUC M Ha BEHCKa TPOMBO3a. 3a Ja ce MUHMMU3Mpa OMTACHOCTA 01 1I0jaBa Ha OBHeE
edexTH, UHTpaBeHCKaTa MHjeKLM]a Tpeba Aa ce annMIMpa BO roema BeHa, Bo fossa cubiti.

Hugysuja: pactBopot 3a undysuja (5 % unu 10 % ravkosa umm 0,9 % NaCl) ce noaroTeyea
HETIOCPEIHO npejl anukalyjaTa. CoapkuHara o amnysarta (HajMHOTY 2 aMITyJld HCTOBPEMEHO)
ce ucrypa Bo Hajmasiky 250 ml undysucku pacteop, 106po ce NMpoMellyBa i BeJHALl ce
ynotpedyga.

Ilapenrepantara npumena Tpea Ja ce 3aMeHH CO OpaiHa KOJIKY ITO € MOXKHO [06p30.

4.3 KouTpaunauxkauuu

- IIpeocernupocT Ha GeH30AMja3eNIMHM MK HA HEKOja OJ] IOMOLIHHUTE COCTOjKM Ha OBOj JIeK,
HaBEJEeHHU BO aenot 6.1.

- Temxa pecnuparopHa uHCYQpuuMeHIM]a.

- Cunapowm na ,,Sleep apnoea®.

- AKyTeH rinaykom.

- Mujacrenuja rpaeuc.

- AKYTHO Tpy€H€ CO €TaHO MM CO APYIH JSNPEecOpr Ha LEHTPAIHHOT HEPBEH CUCTEM.
- Tewxn napymysarma Ha 6yOpesuTte U Ha LIPHHOT APOG.

- Koma.

- Heonaranen nepuog.

PacTBopoT 3a uHjexTupame Jlnazenam AIKanou He ce KOPUCTH Kako MpMMapHa Tepanyja Ha
XPOHHMYHA TICUX034.

He tpeba na ce kopucT caMOCTOjHO NpH Tepanuja Ha AeNpPecHja Wil Ha AHKCHO3HO-JeTPECHBEH
CHHIPOM MOpaJii ONacHOCTA O[] 3TOJIEMYBAE HA PUUKOT 0] CaMOYOUCTBO Kaj OBaa rpyna
TMalHUEHTH.

4.4 TloceOHM npexynpeayBama U MEPKH HA NPETHA3JIUBOCT

OceeH BO ypreHTHM CUTYalMH, BTOPO HLE cekoraw TpebGa Ja Guae NpUCyTHO NpY MHTPABEHCKO
JaBare Ha AMa3enaMoT, CO JOCTAIHOCT Ha CPEACTBA 3a OXKUBYBarbe. OTKaKo Ke pUMuU
Auaszenam, MalMeHToT Tpeda Aa oCTaHe HajMalIKy elleH Yac Noj MeIMUMHCKY Haasop. Cekoralu e
noTpedHa npuapy»x6a 01 0ArOBOPHO BO3PACHO JIMLE, CO MPeayNpeayBame IeKa MalUEeHTOT He
CMee Jia BO3M WJIM J]a paKyBa CO HEKOja MallWHa BO HapeauuTe 24 yaca.

Hurpamyckynuara ynorpeba Ha JIuasernam AJKaaoua MOXKe /1a ja 3roJIeMY akTHBHOCTA Ha
CH3UMOT KpeaTHHMH (OCHOKNHA3A, CO MAKCUMANIHO HUBO Tomery 12 1 24 yaca 10 JaBarbeTo Ha
pacTeoOpOT 3a MHjeKTUpare. OBoj akT Tpeba na ce uMa npeasuI Npu ﬁ;’ﬁenwﬁgﬁug
AMjarHo3a Ha MHOKapaeH UH(ApPKT. 5 e CHE &g 2N
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AncopnuujaTta Ha MHTpaMyCKyJIHaTa HHjeKUH1ja Auaszenam Moxe aa Ouje BapujabunHa, ocobeHo
NpHM aruiMKanuja Bo riyreanHure Myckyad. OBoj Ha4MH Ha aruiMkauuja tpeba aa ce KOpUCTH
CIHMHCTBCHO KOra HE € BO3MOXXHa MHTpaBEHCKaTa annHKaunja.

Tonepanuwmja
[Ipu ponrotpajHa ynotrpeba, BO TeK Ha HEKOJKY HeJelH, MOXKe Ja J0jAe A0 HamallyBamke Ha
edMKacCHOCTA Ha XMITHOTHYHHOT e(heKT Ha GEeH30a1ja3eMMHHUTE.

3aBucHoCT

Ynortpebara Ha O€H30a1]a3eNMHM MOXKE J1a A0BEAE A0 GU3MUKA U [0 NCUXHYKa 3aBUCHOCT.
Pu3uKkoT 041 nojaBa Ha 3aBMCHOCT C€ 3Tr0JIEMYBA CO 3roJIEMYBalbe Ha 103aTa U Ha BpeMeTpaemeTo
Ha TepanujaTa, Kako M Kaj MalMeHTH CO NPeTX0JHa UCTOpHja Ha 3MoynoTpeda Ha ankoxoJl WK Ha
HAPKOTHLIM.

AKO Beke ce pa3BHe 3aBUCHOCT O/ JIEKOT, Harjo MpeKMHYBame Ha Tepamnujata co Hero Ke aoBee
JI0 110jaBa Ha anCTUHEHLM]aIHW CUMIITOMM, KaKo Ha np. rnaBofosika, 60JKH BO MYCKYJIHTE,
eKCTpeMHa aHKCHO3HOCT, TEH3H)a, HEMHP, KOH(Y31ja U HpuTabuHOCT. Bo moTemku cnyyau
MOXeE Jia ce TM0jaBu U Aepeanr3alyja, JenepcoHanu3almja, Xunepaxysmja, TpIHEHE U NedYernhe BO
EKCTPEMUTETHTE, [IPEOCETIMBOCT Ha CBETIMHA M HA PU3UUKH KOHTAKT, XalylMHALMYA WIH
enuIeNTUYHU Hanaiu.

[ToBTOpHaTa NOjaBa HAa MHCOMHM]a U HAa aHKCUO3HOCT € TPaH3UTOPEH CUHIPOM BO KOj HAaCTaHYBa
MOBTOPHO BpaKamwe Ha CUMNTOMUTE (32 KoM Ouna notpedHa Tepanuja co 6eH30AUja3enMHM), HO
BO mo3sacuneHa opma. OBOj CUHAPOM MOKE Aa ce MojaBM NpH MpeKkuH Ha Tepanujara. Toj Moxe
Ja 6uae NpuApy»eH U co ApYrH peakiuMu Kako LTO ce MPOMEHa Ha PaclolOKEHHETO,
aHKCHO3HOCT, HapyluyBamka BO CIIMEHETO, HEMUP. BUAEj kK PU3MKOT 0J1 OBOj CHHAPOM € MOYeCT
NPY HarJIo NPEeKHUHYBake HA Tepanujara, ce npenopavysa NoCTENeHO HaManyBamke Ha 103aTa 10
TNIOTNOJIHO TIPEeKMHYBame Ha Tepaliujara.

AMmHezuja
benzoaujazenMHUTE MOXKAT Ja NNpeJU3BHKaaT aHTEPOrpajHa aMHesuja (Buaere ro aenot 4.8 —
Hecaxanu oejecmea). Taa HacTaHyBa HEKOJIKY Yaca 1o NpUMeHa Ha JIEKOT M 32 Ja ¢e HaMalH

PHM3MKOT, KaJie lITO € NoTpedHo, nauueHTHTe 61 Tpebano aa orcnujat 7 — § uaca OTKaKo ke ro
npuMar JI€KOT.

[McuxujaTpUCKH ¥ NapagoKCalHi PeaKiuu

Peaxipure KaKko [WTO ce HEMMUP, aruTauMja, MPUTAOUIIHOCT, arpeCUMBHOCT, ASMy3HH, HOKHH MODH,
XaIyLHMHALMH, ICUXO03H, HECOOJBETHO OJIHECYBAME U IPYTH HECAKAHU [TPOMEHH BO
OJIHECYBAHETO € MTO3HATO [EKa Ce M0jaByBaaT MpU KOPUCTEHETO OEH30,IMjasenMHN.

Bo ciy4aj na ce nojasu HEMWTO 0J] FOPEHaBEACHOTO, NIOTPEGHO € Aa Ce MPEKUHE 3eMabeTo Ha
nexot. [Touecto ce mojaByBaar Kaj jelia v Kaj octapy Jauua.

Pu3MK o1 ucToBpeMeHa ynorpeda Ha onuouau co JInaszenam AJIKaious

Hcrospemenara ynorpeba Ha Jluazenam AJKanou] co ONUMOHAM MOXKE Ja pE3y/ITUpa co
cejlauuja, pecnuparopHa AenpecHja, koma u co cMpr. [Topaau oBue pUsHLIK, HCTOBPEMEHOTO
NpenuINyBare CEIATHBHM JIEKOBH (KaKo IUTO ce OEH30AMja3eNMHHTE WM CPOJHMUTE JIEKOBH, KAKO
wTo e Jluazenam AJkanoua) co OMUOUIMN aoara npeBuA ACKITYUMBO Kaj MALMEHTH Kaj KOM He ce
MOJKHM JIPYrY HAUMHM Ha JIEKYBame.
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Tpeba 1a Oujie T ¢ MOXKHO MOKPATKO (BUIETE ja HCTO TaKa MPEropakaTa 3a OMITaTa 1032 BO
nenot 4.2).

[TauuenTure TpeGa BHUMATENHO 1a ce ClieaaT Nopaau MOXKHA N0jaBa Ha 3HALM U Ha CUMINTOMH
Ha pecnMpaTopHa JienpecHja u Ha cenaumja. [Mopaau Toa, 61 MoXKeno fa GUIE KOPHUCHO aKO
NalMeHTHTE ' HHPOPMUPAAT NpHUjaTeIUTe MM POJHUHUTE 3a TepanMjaTa ITo ja 3eMaar 3a ja
MOJKaT J1a ' NPEeno3HaaT 3HALWTE U CUMNTOMMTE HaBeJEeHH norope (Buaere aen 4.5).

BpemeHocT 1 moeme
He ce npenopauyga ynorpe6a Ha anasenam Bo Tek Ha GPEMEHOCT U Ha JOCHe.

[Hopdupuja
He ce npenopauysa npumena Ha 0BOj JieK Kaj NauMeHTH co nopdupuja.

[Toce6Hu rpynu maumueHTH

bensoaujasenunute He Tpeba na ce naaar Ha Jeua 6e3 NpeTxo/Ha BHUMATEHa NPOLeHa Ha
noTpedaTa 3a 1aBare, a BpeMETPACHETO Ha TeparnujaTa Mopa Ja 611e MHHUMAITHO.

Ha nocrapure nuua mopa jia M ce Hamanu fo03arta. [loMana 103a HCTO Taka e norpebHa 1 Kaj
NalHMEHTH CO XPOHUYHA PECNMPATOPHA MHCYPULIMEHLIM]a, IOpali PU3UKOT O pECIIMPATOpHa
Aenpecuja.

Ilpernasnueoct e notpebHa U rpy Aasambe HHjeKunu Juasenam ANKanou] Kaj MalHeHTH co
OyOpexHa nnu co xenatanHa AMCHYHKLM]a M CO OPraHCKH POMEHH Ha MO3OKOT, OCOGEHO €O
apTepUoCKIepo3a.

bensonujasenuuuTe He ce Mpenopavysaar Kako NpMMapHa Teparnuja Ha NCUXOTHYHH
3abosyBama. He Tpe6a na ce KopHCTaT Kako eMHCTBEHA Tepanuja Kaj MallMeHTH cO AenpecHja
MJIM CO aHKCHO3HOCT [0Bp3aHa co AenpecHja (MOXKHa € 110jaBa Ha caMOyOMCTBO Kaj OBHE TpyIH
MaLUEHTH).

[IpeTnasnueocT ¥ mocebeH Hau30p ce MOTpeOHM NpH NPUMEHA Ha JHAa3enaM Kaj NalMeHTH CO
NPETXOJHA UCTOPH]a Ha 3710yNoTpeda Ha aJKOXO0J MM HA HAPKOTHLIH.

[lpu nonrorpajna Tepanuja co HeH301Mja3eNMHHU Ce MPENOpayyBa KOHTPOJIA Ha XEMATONOMKHTE
W Ha OCHOBHMTE ODMOXEMHCKHUTE MapameTpH.

JlnazenamoT He cMee Jia ce JaBa MHTpaapTepHjaiHO MOPaay OMACHOCT OJi FAHIPEHA.
Excuunuentu: 6ensoera kucenuna (E 210), Hatpuym Genzoar (E 211), GeH3un ankoxoi.

Jlexot coapxu 6enzoesa kucenuna (E 210) u narpuym Genszoart (E 211). Mnjexuuure Juazenam
ANKanouJ MOXe Ja ro 3roJleMaTr PU3MKOT OJ N0jaBa Ha HOJITHLA Kaj HOBOPOLEHUYHEHATA.

JlexoT conpsxu 6en3un ankoxol. Mujekuuure JIuasenam ANKanoua He cMee 1a Ce J1aBaaT Ha
HeJloHOoCceHn Oebumba MK Ha HoBopoJeHuYMba. UHjekuuute [uazenam AJIKanou ] MoKe aa
NpeM3BHKaaT TOKCUYHYM PEAKLMKU W aHaQUIaKTOMHH PeaKklMy Kaj JOeHUMba U Kaj Malli Jena
A0 3-roJuIlHa BO3pAcT.

7 ﬁ]e)mhwre ﬂug&;ﬁam Anxanoup coapxar 2,40 mg 6enzoera kucenuHa M 20 mg HaTpUyM
.-Ge}ﬁoa"ﬁ 8o /1 g} gfm aroeapa Ha 4,80 mg 6eH3033a kucenuHa u 40 mg HaTpuyM OeHz0aT BO

r ggﬂa amnyﬂa i 2, [TokauyBamwero Ha OuNMpyOHHOT BO KPBTA 110 HEFOBOTO OJBOjYBaKE O]
@ﬁymxfﬁim@,,nopgﬂm; pUCYCTBO Ha OEH30aTHM COJIM, MOJE Ja ja 3aCHJIM HEOHATAJIHATA JKOJITHLA
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KOjalTO MOXe 2 NOMUHE BO KEPHUKTEPYC (TanoKeme HEKOH]YrupaH OunupyOuH BO MO30YHOTO
TKHBO).

PacTBOpOT 3a MHjeKTHpame Jasenam ANKanou/] COAPYKH NMPOMUIEH TTUMKOJ.

Oeoj nex coapxu 450 mg nponunex raukon o 1 ml, mro e ekBuBanentTHo Ha 900 mg Bo enHa
amnyna (2 ml).

Kora pacTBopoT 3a uHjekTHpame JlrazanaMm AIKanouz ce KOPUCTH 3a APYrUTe MHIMKALMH,
OCBEH 32 MHIWKAlMjaTa TeTaHyC, KOJNMYECTBOTO NPONUIEH rIMKoa Ou Guno nomano ox 500
mg/kg/nex.

HcroepemeHara npuMeHa co Koj 610 CYNCTpaT Ha ajaKoxon AeXMAPOreHasa, Kako IITo €
€TAHOJIOT, MOXKe Ja Mpelr3BUKa CepUO3HU HEraTUBHU eEeKTH Kaj HOBOpOAeHuMIbaTa. Fako He ce
MOKaXKA/JI0 AeKa NPOIMUIEH IMKOJOT NpeIW3BUKYBa PENPOLYKTHBHA MU Pa3BOjHA TOKCHYHOCT
Kaj JKMBOTHHUTE, Kaj 1yreTO MOXKe Ja CTUrHE 10 eTycoT U € MpUCYTEH U BO MIIEKOTO. 3aToa,
ynotpebara Ha IPOTMIIEH IIMKON Kaj OpeMeHH )KeHH U Kaj IOMIKK Tpeba 1a ce pasrieaysa o
cily4aj Jo ciay4aj.

[TaumeHTHTE CO HapylueHa OyOpeskHa UM xenaTtanHa GyHKLUKja UMaat notpeda o4 MeJULIMHCKH
Haza30p, OMAejKku ce MpUjaBeHH pa3NnMyHM HECAKAHU JIE]CTBAa KOM MY ce NPUIUINYBAAaT Ha
NPONMIEH IIMKOJIOT, KAKO IITO € HapylieHa 6yOpexHa ¢yHKuMja (akyTHa TyOynapHa HeKpo3a),
aKyTHa OyOpexHa MHCY(QULMEHLM]a U HapylleHa GyHKLH]ja Ha LPHUOT Apod.

Kora pacTBopoT 3a UHjekTHpame Jluazenam AnKalou]] ce KOPUCTH 3a TETaHYC, BO COMIACHOCT CO
BMCOKHTE Mpernopavaly J03M 3a 0Baa MHAMKALMja, IPUMEHOTO KOJIMUECTBO MPOMHUIEH TIMKO 61
ouino norosnemo oa 500 mg/kg/nen. TlpujaBeHn ce pa3snuUHM HECAKaHM IEjCTBa, KAKO LITO Ce:
XHUMEPOCMOAPHOCT M MJIEYHA allu/103a — MPU FoNIeMU J03H WU MPH J0JIFOPOYHA NPUMEHa Ha
NPOTIMJIEH IIIMKOJ; HapylueHa 6yOpeskna yHkuMja (akyTHa TyOynapHa HeKpo3a), akyTHa
OyOpexHa MHCY(QHLIMEHUH]a; KAapAMOTOKCHYHOCT (apUTMHM]ja, XMITOTEH3H1]a); HAPYIIYBaka Ha
LIEHTPaJIHUOT HEPBEH CUCTEM (JeTpecHja, KoMa, Hanaju); pecnupaTopHa Aenpecuja, AUCHEja;
HapyuieHa QyHKUMja Ha UPHHOT Apo0; XeMOJIUTHYKA peaKija (HHTpaBacKy/1apHa XeMOJu3a) 1
XeMOorJIOOMHYpHja MM HapyluieHa QyHKIHja HA MOBEKE OPraHCKU CHCTEMH.

3aroa, 103K KOUIUTO coapkar noeeke o1 500 mg nponuaeH raukon/kg/aeH mosxe 1a ce
NpUMEHAT Kaj Aeua NocTapy ofi 5 FoOIMHY, HO Tue Tpeda Ja ce 3eMaT NpeaBH/ Ol Cyyaj 10
cIyuaj.

Hecakanure nejcTea 06MYHO Ce MOBNEKYBaaT MO NPEKUHYBAHE HA NPUMEHATA HA JIEKOT KOjIUTO
CO/IP’KM MPONMJIEH TTMKOJ M BO MOTEWIKH ClIy4au 110 XeMOI1janusa.

[lorpeben e MeAMLIMHCKH HAA30p.

PacTeopoT 3a uHjekTHpame [nasenam Ankanonn coapxu 10 % eranon (ankoxomn), OJHOCHO 10
200 mg Bo eana amnyna (2 ml), o e ekBuBaneHTHo Ha 4 ml nuBo uau Ha 1,67 ml BuHO.

Osa Tpeba ja ce 3eme npeasu Kaj GpeMenH, TOMIKH, Jelia H Kaj JTUUa CO BUCOK PU3MK, KaKO
LITO C€ JIMIAaTa CO 3ab0/yBara Ha UPHUOT Apob MK co enunencuja. LltereH e 3a nyfeTo koM
cTpajaatr 0j allkoX0JIu3am

PacTeopoT 3a MHjeKkTUpame [lnazenam Ankanou coapyxu 50 mg 6ensun ankoxoa Bo 1 ml, wrro
oaroeapa Ha 100 mg GeH3un ankoxon Bo enHa amnyna (2 ml).

bensun ankoxonot Moxe Ja npeanss FEJICPRICKH PEAKLIMM.

HHuTpaBeHckara npuMeHa Ha GeH3y \amgqx(m é"np‘s.RsaHa CO CEPHO3HM HECaKaHH JejCTBa U CO
CMPT Ka] HOBOPOJCHYETO (CHanoﬁ e rymerbe} Mﬂgumanﬂom KOJIMHECTBO OEH3U aNKoXomn o
KOEILITO MOXeE Ja ce TM0jaBU Togcyqaocr.t HenQB.H‘a’m.
IIpopomkeHara npuMeHa ro 3r :femyBa ,pm‘m{m‘ 021 am MyJlaLMja Kaj ManuTe gena.




['onemure konmuyecTea Tpeba na ce KOPUCTAT CO NPETNA3IMBOCT M CaMO J0KOJIKY € MOTpeGHo,
0coGeHO Kaj 1uara co HapyieHa QyHKUHja Ha LIPHUOT ApoG Wi Ha 6yBpesuTe nopajan PU3HK
OZ aKyMylnaumja v 0] TOKCHYHOCT (MeTaboMuHa aluaosa).

Pacteopor 3a unjextupame Jlnasenam Ankanoua coapsxku 3,192 mg natpuym o 1 ml, wro e
eKBHMBaneHTHO Ha 0,16 % 01 MaKcHMalTHHOT [HEBEH BHEC HA HATPUYM — 2 g, CIIOpE
npenopakute Ha C30 3a BO3pacHU.

4.5 MHTepakuMu co APYrH IEKOBM U Apyrd GOPMH HA MHTEPaKILMja

[ToceGHO BHMMaHKe Tpeba Aa ce NOCBeTH Ha MOTeHLMjalHUTe eeKTH HA MHTEPAKIMHUTE Ha
JApYruTe JEKOBH CO JAMa3enaM Kaj CTapuTe JIMIIA.

HHC-aenpecusu:

[Ipu ucroepemena ynotpeba Ha apyru LIHC-aenpecuey (BKIyuyBajku ru apyrure
AHTUKOHBY/I3MBH, AHKCHOIMTHIIM/AaHTUIICHXOTHLM, AHTHXMCTAMMHHIIM CO CEIATHBHO JIEjCTBO,
aJIKOX0J1, HEBPOJICNITHLIM, AHTHACNPECHBH, aHANTeTHLUM U aHECTETHULIM) MOXKE Ja Ce N0jaBH
3rojieMeHa cejlaliuja M pecnupaTopHa WM KapAMOBACKy/IapHa JerpecHja.

Onuongu

Hcrospemenara ynorpeba Ha ceaTHBH (KaKO IITO ce OEH30(Hja3eNMHUTE MIIM CPOJHUTE JIEKOBH,
Kako wro ¢ Jluasenam ANKanouia) co ONMOMIM ro 3roJeMyBa PU3HKOT O Celaluja,
pecnuparopHa Jenpecuja, KoMa U 0/ CMPT NOpajii AONOJHUTEIHUOT AeNpecHBeH eheKT Ha
LHC. JTo3ata 1 BpemeTpaemeTo Ha HCTOBpeMeHa ynoTpeba Tpeba aa ce orpaHuyar (BUAETE ro
nenot 4.4).

AHTHKOHBYJI3HBH:

JuasernaMoT MOXKEe Ja ja 3roJeMH WK Jia ja HamaJli KOHUEHTpauMjaTa Ha GeHUTOMHOT BO
nuasmara. [lanuenture Tpeba na ce HaO/bylyBaaT nopaay MOXKHA N10jaBa Ha 3HALM Ha 3roJIeMeHa
(beHUTOMHCKA TOKCHYHOCT. DEHUTOMHOT M KapHaMazenuHOT MOXKe JIa TO peAyLUpaaT HUBOTO Ha
Juazenam Bo nnasmarta. McroerpeMmenara ynotpeba co 6apbutypaTi MOXKe Oa Mpeau3BUKa
3rojieMeHa cejlalja MM pecnuparopHa aenpecuja. Mcroppemenara ynorpeda Ha conuym
BaJINpPOAT MOKE Ja [0 3roJIeMHM HUBOTO Ha JiMasernam BO IiasMaTa KOellTo € MOBpP3aHo Co
ceaanmja.

HuBoTo Ha Hekou OeH301Mja3eNMMHM BO Ma3MaTa ce 3rojieMyBa o (GIyBOKCaMUH.
Hcrospemenara ynorpeda Ha CeIEKTUBHM aHTArOHUCTH HA CEPOTOHMHCKHMTE PELENTOPH MIIM Ha
TPHLMKINYHY aHTHACIIPECHBU MOKE Nia JOBEIE 10 HaMallyBame Ha KOHLUEHTpalyjaTa ¥ Ha
MCUXOMOTOPHATA CIIOCOOHOCT, KAKO U /10 HAMallyBake Ha CriocOOHOCTA 3a U3BElyBamhe
KOMITJIEKCHM aKTUBHOCTH (Ha Mp. BO3CH:E).

AHTHICHXOTHIIH:

Mosxe na 6uae 3rojeMeHa KOHLEHTpalMjaTa Ha 30TEMMHOT BO MiasMara. Kaj HeKou nalueHTH
KOW 3eMasie OeH30/11jasenuHM 1 Kio3anuH 3abenexalu ce TelKa XUnoTeHsyja, Konarne, rybeme
Ha CBECTa, peCMUpaTopHa JemnpecHja U MoTeHIMjanHo daTaneH pecnupaTtopeH apect. Mcro taka
MOXKE Ja ce yﬁmwn BapHa xunepcekpeuuja. [lpu nHULMpame Tepanuja co KIo3aluH ce
[penop ym!‘ ggg ;fa&y‘haom Kaj NauMeHTHTe KOM 3eMaar auasenam. [1ocTou 3roneMeH pU3HK 0L
XHIIOT, mmﬂ‘ a,uumbpmrua M Ol pecrnuparopHa AenpecHja Kora napeHTepaaIHHuTe

beHs ﬂ_m’IJQBGI‘I.MHH cg naﬂaa'ﬁco MHTPaMYCKYJ/IeH ONaH3ETIHH.
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Coamnym oxcubaT
Hcroppemenata ynotpeda Ha conuyM okcubar (rama-xuapokcudyrupat — ['XB) Tpeba na ce
u3bernysa Ouaejky OeH30aMjasenMHNUTE ro NoTeHUMpaaT e(peKToT Ha 0Baa CyYNCTaHIHja.

AHTHOAKTEPHCKH JEKOBH

MeTab0aM3MOT Ha AMA3enamMoT € MHXMOMpaH 0/l M30HHK]a3u I, a BO nmomasn o0eM H o]
eputpomuLmH. Edexror Ha anazenamoT Moxe aa Ouie 3rofiemMeH U npoaoskeH. [lo3Hatute
WHIYLUpPaYKy JEKOBY Ha XeMNaTalHMTE EH3UMHU, KaKo IITO € pudaMNULIMHOT, MOXKE Jja ro
3rojieMar KJIMpPEHCOT Ha JUasenamMoT.

AHTHBHPYCHH JIEKOBH:

HcroepemeHara ynoTtpeba co aMnpeHaBUp M €O pUTOHABUp Tpeda aa ce u3bernyBsa duaejku ce
NIOKaXKano JieKa THE ro pelyliupaaT KIMPEHCOT Ha OeH30AMja3eNMHUTE CO OMAacHOCT OJ 110jaBa Ha
NIPOJIOHTMPaHO A€JCTBO KOE HOCH PU3MK O] CelallMja U 0] pecliMpaTopHa Jenpecuja.

EdexroT Ha nnazenam MOXe [a ce 3roJIeMd NpY UCTOBpPEMEHa ynoTpeba Ha a30/IUTe, Kako Ha Mp.
BOPMKOHa30.] M PIyKOHa301, KOU 'M MHXUOMpaaT xenaranuute uzoeusumu CYP2C19, CYP2C9
1 CYP3A4, u co noman creneH npu ynorpeda Ha noTeHTHUOT CYP3 A4-unxuburop
MTPaKOHAa30J1.

Enna crynuja cnpoegena Ha 20 31paBu BOJIOHTEPH MOKaXkana AeKa rpejarepanujara co
({yKOHA301 M CO BOPUKOHA30J] MOBeKe 071 ABOjHO ro 3ronemyBa AUC npu eauHeyHa 103a o 5
mg Auasenam M npeu3BUKyBa 3roJIEMyBamke Ha [10/1yKMBOTOT Ha eaMMHHauMja oa 31 yac Ha 73
H 61 9ac, cooJIBETHO.

Hpyra crynuja cnpoeeneHa Ha 10 3apaBu BoloHTepH co npearepanuja co 200 mg uTpakoHaszon
JHEBHO, BO TeK Ha 4 JieHa, nokaxana srojemypawe Ha AUC npu eauHauyHa 1033 quasenam oj 5
mg, okoay 15 % 6e3 KIMHUYKY 3HAYUTEIHO BMjaHWe BP3 NICUXOMOTOPHATA CMOCOOHOCT.
CenatuBHHOT edeKT MOKe 1a Ouje MoTEeHLUMpaH Kora ce ynoTpebyBa co aJkoxoJ, WTO BiKjae Ha
CNocoOHOCTa 32 yIIpaByBake MOTOPHO BO3MJIO MIIM 33 PAKYBaHbe CO MALIMHH.

JlexoBH KOH I'c HAMATYBAAT Ja4elhbeTo Ha JKeAYA0UHATA KHCCIHHA:
MoxHa e HHXUOHIIMja Ha MeTaboIM3MOT Ha IUA3ENaMOoT OJf ClIEJHUTE JEKOBU: LMMETHINH,
OMeENpazoJl ¥ Ha e30MelNpasoll, IITO pe3yATHpa CO 3rojleMeHa KOHUEHTpallMja BO MniasMaTa.

AHTHXUNEPTEH3UBHHU JIEKOBHU:

MoKHO € NOoTeHUMpake Ha XUIIOTEH3UBHUOT eheKT Kora Juas3enaM ce 3eMa co
aHTUXUIEPTEeH3UBM. MOXe Ja ce CilydH 3rojieMeHa ceflaliuja npu 3emMame anda-610Kkaropy uim
MOKCOHH/IUH.

Hucydupam:
HMuxubuumja Ha MeTaboIM3MOT Ha AMA3ENaMOT, [ITO PE3YJITHpPA CO 3roJieMeHa cealyja.

JleBogona:
BeHzoanjazenMuyTe MOKE Ja IO aHTaroHM3Mpaar JIejCTBOTO Ha JIEBOA0NATA.

Teopuaux:
Moxke aa ro peayuupa nejc*qggm-ﬂa Qeﬂsonujaaennuwre.
/‘fi"\_\“ WA \({J,“;‘_
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4.6 DbpemeHocT H Aoem€

He ce npenopauysa ynorpe6a Ha AuasenaM BO TEKOT Ha GpeMEHOCTA M Ha JaKTallMjaTa.
Huazenam moske na ce ynotpeGyBa caMo BO Cllyday KOra NOTEHLMjaliHaTa KOPHUCT 32 MajKaTa ro
HaJMHHYBA MOTEHLMjaTHUOT PU3MK 3a PETyCOoT.

Pesynrarure 0 peTpOCNEKTUBHUTE CTYANM MOKAKYBAAT 3r0JIEMEH PH3MK O KOHICHUTAIHA
manhopManyja Kaj MIoJ0T Kaj MajKi KOMILITO MPHUMaJe AMasenam BO TEKOT Ha IPBHOT
TpuMmecTap 0] OpemMeHoCTa.

HoeHunmaTa poieHH Ol MajKH KOWILITO XPOHHYHO 3eMalle GEH30/1Mja3eNMHN BO TEKOT Ha
NO0OAMHHATATa OPEMEHOCT MOKE Ja pasBHjaT PU3HUKa 3aBUCHOCT, CO PH3HK OJ pasBoj Ha
AnCTHHEHLIM]aTHH CUMIITOMHU BO MOCTHATAIHUOT [IEPUO/I.

3abenexaHo e 3roneMyBarme Ha cpleBaTa QppexBeHunja Ha GeTycoT no yrnotpeda Ha Juaszenam 3a
BpeMe Ha Nopo/yBameTo. XUII0aKTUBHOCT, XMIIOTOHM]a, XMITOTEPMH]a, arHeja, TpoGaeMu co
AOCHETO, XUNIepOunupyoruHeMuja 1 KepHUKTepYC ce 3a0eeskany Kaj HOBOPOAEHY A KOU Ce
POJEHH OJ1 MajKM KOM KPaTKO Mpes NOpoLyBameTo 3eMale rojeMa [03a aasenam (noeeke ox 30
mg).

JlnazenamoT ce n3nadyea BO MajuMHOTO MieKO. [Topaau Toa 1eKkoT He Tpeba Ja ce AaBa ako Toa
HE € HEONXO0AHO. AKO Cenak JIeKOT Mopa Ja ce Aaje, NoTpeGHO e J0EeHEeTo Ja Ce NPEeKMHe.

4.7 BaujaHue BP3 CHOCOOHOCTA 32 BO3EHH€ U 32 PAKYBAHE CO MAUIMHHU

JleKoT U3pasuTo BiIKMjac Ha NCUXOPHIMUKUTE CrIOCOOHOCTH Ha nauuenTute. [lopanu Toa, BO

TEKOT Ha JIEKYBabEeTO €O Auasenam e 3a0paHeTo BO3eHne, PaKyBahe CO ONaCHU MallXHU U paboTa
Ha BUCOYMHA.

4.8 Hecakaunu jejcrBa

Hajqecm HECaKaHH pCaKlU MK MOBpP3aHM CO 66H30,D,[/IjaSCHMHHTe BKINIy4yBaaT JHCBHA COHIIHBOCT,
ce)J;aIJ;Hja, HecTaOMITHOCT M aTaKcuja; THE C€ NO3HO3aBUCHHM H MOXKE Ja CC IIPUCYTHHU U BO
CICOHHUTE NEHOBH.

HapywyBama Ha KPBHHOT H HA JUM(PHHOT CHCTEM:
MHory peTku pe3yaTaTtyd Ha TpOMOOLMTONEHH]a, NeyKONEHH]a, arpaHy10uHMTO3a.

Hapymysama Ha HMYHOJIOIUKHOT CUCTEM:
XHUNEePCeH3UTHUBHU peakLMH, BKIYUyBajKy 1 aHaduiakca.

Hapywypama HA HCXPAHATA H HA MeTA0OJH3MOT:
MerabonHuTe HapylyBama BKIydyBaaT MeTaboiHa auna03a, 3rojieMeH aHjOHCKH MyOUTOK 1
XMIIEpOCMONIapHOCT, 3abeierkaHa Kako NocieAula Ha TOKCHYHOCT OJ1 IPONMIIEH MHMKOM.

IIenxujaTpucKy HapymIyBamwa:

Kondysuja, nenpecuja uiu pazoTkpuBame Aernpecuja, OTalleHd eMOLIMH, MHXUOUUMja, eydopuja,
MPOMEHH BO ANETUTOT, HapYLIyBake Ha COHOT, MPOMEHa Ha NUOHAOTO, 3aBUCHOCT, UICH/HaMepH
3a caMmoy G';Bp Mg

[lapa ean;gu peaKluy Kako HeMUp, aruTalyja, HpUTadUITHOCT, arpecMBHOCT, Jeiy3Hja, oec,
HECO‘ I;J.Ll@‘, Kommapu ‘(&J’[}ILIHHEILI,HI/I INCUXO3H, CEKCYallHa BOB6YJIBHOCT H HECOOABETHO

OJIH anhrbe’ce riojaByBaar npu ynorpeba Ha GeH30/11ja3eNMHUTE, BKIYYyBajKU ro U

aunal :&“T?',MOT ‘Baksit peakiuy NOYECTO Ce M0jaByBaaT Kaj ielia 1 Kaj MOCTapH LA,




Hapymypama Ha HEPBHHOT CHCTEM:

JlHeBHa COHNIMBOCT, celallija, 3alleMeTEeHOCT, aTakcHja, TpeMop, rnapobonka, peayuupaHa
OyaHOCT, NU3apTpHja/HEjaceH roBop, TPAaH3UTOPHA aHTEPOrpaHa aMHe3Mja MY HapyIlyBame Ha
MEMOpHjaTa.

Hapywyeama Ha OYMTE: HAPYIIYBaH:€ HA BUAOT.
HapyuyBame Ha yBOTO U Ha JaBUPHUHTOT: BPTOIIABHLA.

BackynapHu HapyuryBama:

XWNoTeH3Mja YMjallITo MHUMAEHIA MOKE JIa Ce HaMaNK JOKOJIKY He ce IPEMHHE NpenopayaHaTa
n03a 3a anmnMkanyja. [lauuenture tpeda na GuIaT NocTaBeHM BO JEXKeYKa Nojaox6a U 1a OCTaHaT
TaKa BO TEKOT Ha NpoueaypaTa.

MHTpaBeHCKOTO MHJEKTUParbE MasenaM Moxe Ja GHe MOBP3aHo CO JIOKaIHa peakiuja U co
TpoMbodebUTHC, KaKO U CO BEHCKa TpoMG03a.

PecnHpaTopHu H MeIHjaCTHHAJIHA HAPYUIYBAKbA:
AnHeja, pecnuparopHa fenpecuja, 0cobeHO Npy ronemu A03u (BuaeTe ro genor 4.9),
BIIOLYBarE Ha sleep apnoea, BJIOIIYBamke Ha MyIMOHANHATA ONCTPYKTUBHA GONECT.

TacTponHTECTHHANHH HAPYLIYBAKA:
["aneme, cyBa ycTa, NpOMEHHM Ha caluBaUMjaTa.

HapymryBama Ha HpHHOT Jpo06:
[Toxauery BpeAHOCTH Ha TECTOBUTE 32 UCTIMTYBake HA QYHKLMjaTa HA LPHHUOT APOG, JKONTHLIA.

Hapymyeame Ha KOXKaTa H HA IOTKOXHOTO TKHBO:
Hcun, cepbex, aneprucky AepMaTUTHC, YPTHKApHja.

Hapymysame Ha cKelleTHHTE MYCKYJIH:
MyckynHa cnabocr.

Hapymysama Ha OyOpe3uTe M Ha YPUHAPHHTE NATHIITA:
YpuHapHa peTeHInja, MHKOHTHHEHH]a.

OnuTH HapymyBama:

3amop, 60Ka MM MpMTALIMja HA MECTOTO Ha anauKaluja Ha MHjeKLMjaTa (BMJETE ro JeNoT
BackynapHu Hapyuysama).

ATICTHHEHLH JATHH CHMIITOMM:

CuMNTOMHKTE KOHM Ce MOjaByBaaT NpH MPeKWH Ha yNoTpebaTa Ha OeH301Mja3eMHHITE BKIy4yBaaT
rnaBofosika, MycKynHa 60J1Ka, aHKCHO3HOCT, ISNPEcHja, HECOHMLIA, HeMUp, KoHDYy3Hja,
MPUTaOMIIHOCT, IOTEE U M0jaBa Ha deHoMeHoT ,,rebound®.

Bo Tewky ciryyan Moxke Aa ce Mojapar CleIHUTE CUMIITOMU: Aepeanusaluja;
AeTiepCOoHaNM3alkja; THHUTYC; BKOYaHETOCT U TPITHEHE Ha EKCTPEMHTETHTE,
XUIEPCEH3UTUBHOCT Ha CBETJIMHA, INIac ¥ Ha ¢ ‘f!&%}{?fw@?; HECAKaHH JBMKEHA;
xuneppedaeKcyja; TpeMop; Hay3eja; MoBpaKa _efgfa}gapsjé;ﬂaw' OMMHAJIHU IpYEBH; ryOeme Ha
aleTUTOT; arMTauMja; NannuTaluja; Taxuk pm.ij‘a, naHuquis‘El‘anl W; BPTOrJaBMLa; rydbeme Ha
KpaTKOTpajHaTa MeMOpHja; XanyLUnHALHH femupryM; KaTaToﬂMj"é.) XHIepTepuja; KOHBYJI3HH.
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KOHByHBHHTe MOJKe na OMIaT novectH Kaj MAIMCHTH CO NIIPECT3UCTHPAYKH rp4yeBH HIH Kaj

NAaUCHTH KOH 3eMaatr APYIyd JIEKOBH KOH I'o HamallyBaaT KOHBYN3UBHUOT Ipar, Kako wrTo ce
AHTHACIIPECHUBHTE.

IIpujaByBam.e HecakaHu AejcTBa
Hecakanute peakunu oj 1eKOBHTE MOXKETE 12 I'H npujaeure 8o Hauuonanauor LIEHTap 3a
thapMakoBUruaHLa npy AreHuujara 3a JEKOBM W MEIULIMHCKH cpeacrea (yiu. ,,Ce. Kupun u

Meropuj“, 6p. 54, kat 1) unu enekTpoHCKH npeKy BeG-CTpaHulaTa Ha AreHuujaTa —
http://malmed.gov.mk/.

4.9 IIpenosupame

[Ipu npenosuparse co nuasenam Hajnpeo Moxe aa ce MOjaBH COHJIMBOCT, 3aLUEMETEHOCT, 3aMOp,
AM3aPTPHja U PECMPaTOpHa MHCYpULHEHLH]a.

[loperko moxe na ce nojasu koma, xunopednexcuja u apeduekcuja, na Aypu M 3acToj Ha
AMLIEETO, 0COOCHO NPH HCTOBPEMEHO TPYEHHE CO €TAHON MM CO APYTH JETpecopy Ha
LHEHTPAJTHUOT HEPBEH CUCTEM.

Jlexysare na npedosuparemo: cneuydHueH aHTHOT 32 AUa3enaM e drymazeHm, KojIuTo ce
AaBa MHTPABCHCKH. bUIejki HEroBOTO IEjCTBO € 3HAYHUTETHO MOKPATKO OTKOJIKY J€jCTBOTO Ha
AnazenamoT, 6oanute Tpeba Ja Guaar noa noctojaH HaJ30p NnoBeKe yaca 1o OyAemeTo.

Kako u npu cute cnyuaun na npenosuparse, Tpeba 1a ce creau pecnMpauujaTa, nyJacoT U KPBHHOT
nputhcok. Ce npesemaaT CUTe ONIUTH MEPKH, BKIyuyBajKi HHTPaBEHCKA MH(}Y3Hja Ha TEYHOCTH
W COOZLIBETHO 0C10001yBak-e Ha AMIIHUTE NATHILTA. [MjanusaTa e co OrpaHudeHo 1€]CTRO.

5. ®APMAKOJIOIIKH CBOJCTBA
5.1 ®apmMakoJIHHAMCKH CBOjCTBA

@apmMaKkoTeparneBTCKa rpyna: aHKCHOIHUTHK.
ATC-xox: NOSBAOI.

HnasenamoT e aepuBat Ha GeH301Mja3eMUHMTE, ICUXOTPOIHA CYICTaHLM]a CO U3PA3EHO
CENaTUBHO, aHKCHOJIMTUYHO, aHTHKOHBYI3UBHO M CO PENIAKCHPAYKO A€jCTBO BP3 CKENICTHUTE
MYCKYIIH, & CO N0¢1a00 H3pa3eHo XMNHOTHYHO 1ejcTBO. TOYHOTO MECTO Ha AejCTBYBabE HE €
HaroJIHO Pa3jaCHETO, HO ePEKTHTE CE TMOCPEYBaAHM NPEKy HHXMOUTOPHHOT HEBPOTPAHCMHTED
rama-aMuHoOyTepHa kucennna (TABA). JlejcTByBa Ha TMMBUYHO, TATAMUYHO U HA
XunoTaramu4Ho HuBO Ha LIHC, npeauseykyBajku aHKeHou3a, ceanuja, CoH, peakcaluja Ha
CKEJICTHITE MYCKYJIM M aHTUKOHBYJI3UBEH e(eKT.

4dj Haatn,tmasenamoT ru y6naxysa TeroGuTe Kaj KO JOMMHMPA YyBCTBOTO Ha CTpaB,
ﬁgﬁéimfa’ HRJTHATOCT, pa3ipasiMBOCT U HECOHMLA. JUA3ENaMOT UCTO TaKa I'd ybnaxysa
f;ld';ia'rcxme NPEdKy Kaj BereTaTHBHATA AMCTOHH]a U Kaj OPraHCKUTE HEBPO3H, KAKO U
(& gﬁwﬁueﬂmﬁan@ﬁbnmmomn Kaj aJKOXOINYapuTe.
\S g,ejc"rhqm'ga nuasedamor e AOJITOTPajHO 1 Tpae oxony 12 yaca. Ha HeroBoTo LeHTpanHo
f};_[éupecriﬁﬂo AgjcrBYBarbE 0COGEHO Ce YYBCTBHTENHH NOCTapHuTe JULA, LyPH U MO NMPUMEHa Ha
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5.2 @®apMaKOKMHETCKH CBOjCTBA

Ancopnyuja

Jlnazenamot 106po u 6p3o ce pecopOupa o opanHa npumeHa. Knnnuuku edextu ce nojasysaar
BO nepuoj oa 30 MMHYTH, & MaKCHMaJlHa KOHLIEHTpalkja ce MOCTUrHYBa Mo 2 yaca.
Hucmpubyyuja

J{uazenaMoT BO BMCOK NMPOLIEHT Ce BP3yBa 3a MiasMarckure npoteuHu (94 — 99 %). BpaysarmweTo
3aBHCH OJ1 MOJIOT — [IOBUCOKO € Kaj MayKMTe OTKONKY Kaj *KeHWUTE. Ja NoMHUHYBa MaleHTapHaTa 1
xemaroeHledantHara 6apuepa. BonymeHot Ha quctpubyumja e 1,1 Vkg.

Memabonuzam

Iuasenamot ce meTabonusupa Bo upHuot Apol. Heroeu metabonutu ce N-desmethyldiazepam u
N-methyloxazepam.

Enumunayuja

JluasenamoT ce u3Nadysa BO BUJ Ha MeTabONUTH, a 25 % Kako HEMPOMEHET ce U3NadyBa BO
MajYMHOTO MIIEKO.

5.3 IIpeTKIMHUYKH MOJATOLH 32 6e30eIHOCTa HA MeIHUMHCKHOT MPOH3BOA

AKYTHa TOKCHYHOCT

AKyTHaTa TOKCMYHOCT Ha JMa3enaMmoT € poy4yyBaHa Kaj MHOTY BHIOBH.
LDso xaj rnyeuu: i.p. 87 — 355 mg/kg.

LDsp kaj craopuu: s.c. > 800 mg/kg.

XPOHUYHA TOKCUYHOCT

XpoHu4HaTa TOKCHYHOCT Ha AMa3enaMoT € Npoy4yBaHa Kaj CTaopuM M Kaj Kyunma. Kaj ctaopum
IMazenaMoT Oun npuMeHyBaH 6 Mecelu Bo 1o3u o4 20, 80, 320 mg/kg/aen u He ce HajaeHH
abuopmanuoctu. Kaj kyuuma 6una 3abenexxana cejauudja no npuMeHa Ha aosu oa 2, 5, 10, 40
mg/kg/aeH Bo Tek Ha 6 MecelH.

He ce 3abenexaHy MaTOXMCTOJIOMWKHM IPOMEHH WK IPOMEHHU BO 1ab0paTOpUCKUTE NapaMeTpH.

PenpoyKTHBHA TOKCUYHOCT

JluazenamoT He BlMjae BP3 PenpodyKuuMjaTa Kaj cTaopuM U Kaj 3ajauu. Cenak, kaj ayrfe npu
NpUMEHa BO NMPBOTO TpUMeceyje o] OpeMeHocTa MOKe Ja JoBele 10 PUCYpH Ha HeMnueTo
(3ajauka ycra).

6. DAPMAIEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1 Jlucra HAa NIOMOLIHH CYNICTAHIMH:
- oenzoesa kucenuHa (E210);

- NPOMNUIEH TIIHUKOM,;

- HaTpuyM Genzoar (E211);

- OeH3HUI aNKOXO0JT;

- eTaHo., 6e3BojIeH;
- BO/IA 32 UHjEKUMH.
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6.2 HuxkoMnaTuOHIHOCT

I[M&Bel'laMOT, rnopaan MHKOM ﬂaTMGHIIHOCTa, HC CMeEe MpH NpUMeEHa Ja ce MeLa co HHEIEH Apyr
JICK.

6.3 Pok Ha Tpaeme
Tpu (3) ronqunu.
6.4 Cneunjannm mepku 3a YyBak€

Jlexot TpeGa na ce yypa Ha Temneparypa noa 25 °C.
Jlexor Tpeba na ce uysa HagBop o nogar neual

6.5  HMsruen u coap:kuHa HA NAKYBALETO

2 ml pactBop € cnakysaH Bo KadeHu aMITyJIM OJ] HEYTPAJIHO CTaKIIO.

Kyrujara coapau 10 amnynu (2 niacTMYHY BIOLWIKHK ¢O [0 5 aMITyJIM) U ynaTcTBO 3a
KOPHCHHKOT.

6.6 IloceOuu MepkH Ha MpeTNA3IUBOCT NPH OTCTPaHYBaH-€ HA HEHCKOPHCTEHHOT JIeK HJIH
Ha OTHAXHHTE MAaTepHjaIHn

[loceGuu Mepku He ce noTpebHu.

Hewnckopucrennor nek unm ornaguure Marepujanu Tpeba Ja ce OTCTpaHaT BO COracHOCT CO
3aKOHCKHTE Daparba.

7.  IIPOM3BOJIUTEJI © HOCUTEJI HA OJJOBPEHUETO 3A [IPOMET

AJIKAJIOUI A Ckomje

Oyn. Anexcanaap Makenoncku 12

1 000 Ckomje, Peny6nuka Cepepra MakenoHuja
Ten.: +389 2 31 04 000

daxc: +3892 31 04 021

www.alkaloid.com.mk

8. BPOJH JATYM HA PEHIEHHUETO 3A IIPOMET

9. JATYM HA IIPBATA PET I/ICTPAHHJA/OBHOBé’HA.PE_FHCTPA[[HJATA
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10. JATYM HA PEBU3MJA HA TEKCTOT
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