Boauu 3a jJekapu Koj COAPXKHU
HHGOpPMAIIMH 32 IPUMEHA HA
Jekot Kcapearo
(puBapoxkcadaH)

OBOj BOJINY MPETCTABYBA €yKaTUBEH MaTepHjall KOj € 3aI0JDKUTENIEH KaKO yCIIOB 33 CTaBaHhe
Ha JieKoT Xarelto Bo MpoMeT, 3a IOMOJHUTEIHO MUHUMU3UPALE Ha OJIPEIEeHU PU3ULIM.

Wudopmarmute HaBeICHH BO OBOj €AyKAaTHBEH MaTepujall He TH 3aMeHyBaaT OHHE HaBEIEHU BO
30UpPHUOT U3BEITAj 32 OCOOUHHUTE Ha JIEKOT.

OBOj enyKaTHBEH MaTepujan HeMa IPOMOTHUBHA COJIP)KUHA.
3a nenocHu uHMGOpMAIMHK Tipes yroTpeda Ha JekoT, Be MonumMe npouuTtajte ro

30UpPHUOT U3BEINTAj 32 OCOOMHUTE Ha JIEKOT, JOCTaleH Ha
https://malmed.gov.mk/perucrap-Ha- JeKoBuU/

OBOj eyKaTUBEH MaTepujal MOXKETe Jja 'O HajeTe Ha BeO-CTpaHaTa Ha
AreHiujaTa 3a nexoBu u MmeaulMHcku cpeacrea (MAJIME]T) Bo
nenot @apmakosurunanna / besdenqnocHu nudopManum 3a 1eKoBU / YIpaByBame CO PUIUK

(https://malmed.gov.mk/yripaByBame-co-puzuK/) # "’r’.i:;.f;"
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PE3UME HA BAKHU PU3ULU U ITIPEITOPAYAHU
INOCTAIIKA 3A HUBHATA ITPEBEHIIUJA U / NJIA
MUHUMMU3ALINJA

e Jleranu 3a nomyJnanujara Koja Ou MoXkena Jia uMa MOBUCOK PU3MK OJ1 KpBapeme
e [Ipenopaku 3a HaMaTyBamke Ha J03aTa Kaj pU3MYHaTA MOTyalyja
e VmarcrTBa 3a MPEMMH OJ] TPETMaH, U Ha TPETMaH CO pUBapokcadaH
e [lorpeba 3a 3emame Ha Tabnerute o1 15 mg u 20 mg co xpaHa
e JlekyBame Ha Mpeo3uparbe
e [Ipumena Ha KoaryjaalMoOHU TECTOBU U HUBHO TOJIKYBaH€
e [lorpeba Ha cuTe MAMEHTH a UM ce 00jacHaT:
*  3HalUTEe ¥ CUMIITOMUTE Ha KpBapewe U Kora jia nodapaar MmoMmoln o JieKap
* BaxHocTa Ha mpuapIKyBakbe KOH TPETMAHOT
* Tlorpeba na Tabnerute ox 15 mg u 20 mg ce 3emaar co xpaHa
* HyxHocra cekoraii aa ja HocaT co cebe KapTuuara co npeaynpenyBama 3a NaUeHTOT

» [lorpeba na ru u3BecTar 3paBCTBEHUTE PAOOTHULIM JieKa 3eMaat Xarelto ako Tpeda na
UMaat XMpypLUKHY 3adaT Wik UHBA3UBHA TMOCTANKA
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Boauyu 3a nexkapmu

Bo 0BOj Boim4 3a Nekapu ce COApIKAT MpernopaxkuTe 3a npruMeHa Ha jekot Kcapento, kako 0u ce
MUHUMUPH3aI PU3KMKOT OJi KPBapeme 3a BpeMe Ha JIeKyBameTo co OBoj Jiek. Mudopmanumre
HaBeJECHU BO OBOj BOJMY 3a JIeKapy HE I'M 3aMEHyBaaT OHUE KOM C€ HaBEJCHU BO 3OHUPHHUOT
W3BEINTaj HAa OCOOWHUTE Ha JIEKOT.

[Ipen npenuinyBame Ha JIEKOT , Be MonuMe mpouyuTtajte ro 30UPHUOT U3BENITaj HA OCOOUHUTE
Ha JIEKOT.

Kaanua 34 MAIIUECHTH

Kapruuara 3a nanuenTu Tpeda Jia ce Aajie Ha CeKoj MalyeHT Ha Koro My e mpernuiian Xarelto.

Ha cexoj mamueHT wiau craparen Tpeba Ja My ce o0jacHAT MOXKHUTE TOCIHeIUIH Of
AHTHKOATyJIAHTHOTO JIEKYBame W BAXKHOCTA 32 MPUAPKYBAHETO KOH Teparujara, 3HalUTe Ha
KpBapeme U 3a Toa Kora Tpebda aa nodapaar Jiekapcka MoMolll.

Kapruiara 3a maupeHTH € HaMeHeTa Jia i HH(GOpMUpa JIEKapuUTe U CTOMATOJIO3UTE 32
AHTUKOATyJTaHTHHUOT TPETMaH Ha MalUeHTOT, U COAPXKH KOHTAKT MH(OpMAIUH 3a

uTeH ciyyaj. [larpenror Tpeba a Oujie MocoBeTyBaH Jia ja HOCH OBaa KapTHLa co ce0e BO ceKoe
BpeMe, U J1a ja TIOKaXke Ha CeKOj 3PaBCTBEH pabOTHUK.
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IIpemopaku 3a no3upame

IIpeBeHuMja HA MO304eH yap U cHCTeMcKA eMOOIHja Kaj
BO3PAaCHH NAUMEHTH CO He-BAJBYJAPHA aTPUjaJIHA
Gudpuaanuja

IIpenopayanata 103a 3a mpeBeHLMja HA MO30YEH yIap U CHCTEMCKa embonuja Kaj nanueHTUTe
CO He-BaNByllapHa atpujanna Gubpunanuja usnecysa 20 mg efHALI Ha JEH.

LUEMA HA [O3UPAHKE

KoHTUHYMpaH TpeTmaH

@ Xarelto 20 mg egHaw gHeBHO™* Ce 3ema co xpaHa

*Mpenopaku 3a f03MPatbe Kaj NauMeHTH co aTpujanta puBpunaumja u ymepeHo 1o TewKo ByBpexHo
owTeTyBake (BUAETE nogony)

IMMauyuenTn co 6yOpekHO omTeTYyBaMC:

Kaj nauuenrtnre co ymepeno (kpearunun kmupenc 30-49 ml/min) wmm Temko (xpeaTMHUH
knupene  15-29 ml/min) Gy6pexHo omTeryBarse, npenopayanara 103a usHecysa 15 mg eJiHanl
Ha JeH. Xarelto Tpeba Ja ce KOPUCTH CO MPETNa3NMBOCT Kaj MALMEHTH CO TELIKO OyOpexHO
olITeTyBae (KpeaTWHUH Kiupenc 15-29 ml / min) u ue ce mpenopauysa Kaj manueHTuTe co
KpeaTMHUH KiupeHe <15 ml/min.

Xarelto Tpeba jia ce ynorpeGyBa cO MPETNA3NMBOCT Kaj MALMEHTH CO OyOpEHO OIITETYBAME
KOM MCTOBPEMEHO MPUMAaT APYrd JIEKOBH, LITO T'M 3TOJEMYBAaT M1a3MATCKUTE KOHIEHTPALHH
Ha puBapokcabaH.

Bpemerpaeme Ha TpeTmMaHOT:

V\ M E ﬂ “ U
mp@l\%ﬁ OKOJIKY 6eHe(bI/ITI/ITC on TepaHI/I_] aTta

Xarelto Tpe6a J1a ce KOPUCTH KOHTUHYMP geﬁi
3a MpEeBEHLIMja Ha MO30YCH Yap o Hajl I@%EaaT pﬂ\nxo‘ﬁ gﬂ ( pBapeH,e

—
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[Iponymrena gosa

AKo 503aTa Ha JIeKOT ce MPOITYIITH, MAIMEeHTOT Tpeda aa 3eMe Xarelto BeHAII U Jja TIPOJIOJIKH
CJIEJIHMOT JIEH CO €IHOKPATHOTO 3eMame Ha JIEKOT Kako IITO e mpernopavyaHo. Jlozara He Tpeba
Jia ce yJBOjyBa BO T€K Ha UCTUOT JICH 3apaJii HaJIOMOJHYBAbE Ha MPOMYyIITeHATa J1034.

ITauueHTH CcO He-BaJBYyJlapHa aTpUjaJHa QUOpPHUIANUja, KOU MOAJE]KAT
Ha NMepKyTaHa KopoHapHa uHTepBeHuuja (PCI, aura. Percutaneous
coronary intervention) co mocraByBame Ha CTEHT.

[TocTou orpaHu4YeHO MCKYCTBO CO HamaseHa ao3a Ha Xarelto ox 15 mg exHam gHeBHO (Wum 10
mg Xarelto egHam AHEBHO Kaj MAlMEHTH CO yMepeHO OyOpeHO omTeTyBame (KpeaTHMHUH
knupeHe 30 - 49 ml/min), noxpaj ynorpeda Ha P2Y 12 unxubutop 10 Makcumym 12 mecenu, Kaj
MalMeHTH CO He-BalByJlapHa arpHjanHa QuOpuianuja Ha KOM UM € TOoTpeOHa opaiHa
aHTUKoarynamuja u ce noanoxysaat Ha PCI co mocraByBarme Ha CTEHT.

IIanueHTH KOU ce MOAJOKEHH HA Kaplmonep:mja

Moske fa ce 3amouHe WM Jia ce MPOAOJDKU cO Tepamuja co Xarelto kaj MmalMeHTH 3a KOW e
notpebHa KapJauoBep3Hja.

3a kapauoBep3uja BojeHa co TpaHcezodareanHa exokapauorpaduja (TEE) kaj mauueHTH Kou
NPeTXOJAHO He Ouiie Ha Tepandja cO AHTUKOAryJaHTH, TpeTMaHoT co Xarelto Tpeba na
3aMo4yHe HajMalky 4 w4yaca nmpej KapAvoBepadjaTa 3a Ja ce 00e30equ  COOoJIBETHA
aHTUKOAryJanuja. 3a CUTe MalMeHTH, Tipe]] KapAHOBep3rja MoTpeOHO e Ja ce mobapa MOTBpIA
neka ro 3emane Xarelto kako mro e mponwminano. OAMYKH 3a 3allOYHYBare U BpPEMETPACH:E
Ha TPeTMAHOT Tpeda Ja JOoHecaT Bp3 OCHOBA Ha BOJMYM 3a AHTHKOAryJAHTHO JIEKYBarbe
Kaj TMAlMEHTH KOW Ce MOJJONKEHHM Ha KapJuOoBep3uja.
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Tperman Ha naadoka Bencka Tpombo3a (IBT) u
O6emoapodna emoonuja (BE) u npeBeHnHja HAa peKypeHTHA
BT u 6enoapoona emooauja (bE) kaj Bo3pacHM mMauueHTH
U Kaj aena

Bospacuu

[TaneHTHTE MHULIMjAITHO Ce JIEKYBaaT co J03a oJ 15 mg iBa maTH Ha JeH BO TE€K Ha IPBUTE TPU
Henenu. I[loHaTaMy TpeTMaHOT MPOAOJDKYBa co 20 mg egHaml Ha JeH KaKOo KOHTUHyUpaHa
Tepanuja.

Kora e unpunupana npopoibkeHa npeseHuuja o pekypentHa JIBT u BE (nmocne 3appinysarme Ha
HajManky 6 meceuna tepanuja 3a JIBT wnu BE), npenopavyanara fo3a e 10 mg eanam aHeBHO.
Kaj nmarnpenTu kaj xou puznkoT o pekypeHtHa JIBT unu bE ce cMeTa 3a BUCOK, KAKO OHUE €O
KOMITTUIIUPAHU KOMOPOUIUTETH MM Kou passuie pexypentHa JIBT umu BE co mpopoikena
npeseHnyja co Xarelto 10 mg exnam gHeBHO, Tpeba aa ce 3eMe BO npeaBus Ao3a oj Xarelto 20
mg eHALI THEBHO.

Xarelto 10 mg He ce npenopavyBa 3a UHUIMjasHa 6 MeceuHa Tepanuja 3a JIBT unu BE.

WEMA HA [O3UPAE

DeH 22 n Mo 3aBpLUyBarkeTo Ha HajManky
noHatamy 6 meceun
Xarelto 15 mg Xarelto 20 mg Xarelto 10 mg Xarelto 20 mg

efHall Ha peH™* SIS

wim @

Kaj naLiseHTst Kaj Ko PUIMKoeT of pekypadtia JBT wan BE ce cneta
32 BHCOK, K3KO OHWME CO KOMIANLWRS P OUINTETI VI Kok
pazsnne parypedTda OBT smw BE 5o mgy OT H8 NPOGTREHE

[Ba NaTv Ha feH* | egHalwl Ha peH™

w v <

npeseHyja co 10 mg Marelio egHaw gHesHo), Karelto 20mag
eOHaL Ha gen ¥ Tpela face 3ene B0 NPegBUg
- Xarelto 10 mg: MOXKE O A CE 3EMA CO WU BE3 T Ito 15/20 mg: TPEBA 1A CE 3EMAAT CO XPAHA
Op 1 l‘ o B R
* Mpenopaku 3a ﬂOBM})dI’be Kaj NauMeHTH g ,[t&f wiuT BE M“f'u’i €HO [0 TelKo DybpexHo
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Jena

JlekyBameTo Kaj MeaujaTpucKkara Mnormyiamndja Bo nepuon o 6 Mecenu 0 18 roaunu, norpeGHO
e Jla ce 3alo4yHe CO HajcooJBeTHaTa (opMylanuja Mo HajMalnKy S5 JeHa MO WHHIHjaJTHOTO
AHTUKOAryJaHTHO JIEKYBamhe CO TMapeHTepalieH XenapuH. Jlo3upamero ce ojipeayBa Bp3 OCHOBA

Ha TCJIcCHaTa TCXKHHA.

Kaj neuna u amomecueHTH co TenecHa TexuHa of HajManky 30 kg mMoxar ga ce mpuMeHyBaaT
Xarelto Tabneru (15 mg kaj neua co TenecHa texuna oj 30 kg no 50 kg, 20 mg kaj nena

CO TeJlecHa TeXMHA eHaKBa WK norosema of 50 kg) unu opanHa cycrieH3uja eJ{Hall Ha JCH.
Jlo3ara ce oJjpeayBa Bp3 OCHOBA Ha TeJeCHATa TeKUHA.

Kaj neua u agonecueHTy co tenecHa TexuHa ox 2,6 kg no momanky oxa 30 kg cmee na ce
nprUMeHyBa caMo opaliHa cycrensuja. Jlozara u ¢ppekdeHuujara Ha MpUMeHa ce o/ipelyBaar Ha
OCHOBA Ha TeJlecHaTa Te)XUHA.

IIpenopauana pgo3a Ha Jgexkor Keapearo kaj mneaMjaTpucKuTe NAaNMeHTH, O[]
HOBOpojeHYe (M0 HajManaky 10 neHa mepopanHa HcXpaHa M TejlecHa TeXHHa of 2.6
kg) mo mema wm agosiecueHTH HA Bo3pacT jo0 18rogunu.

BkymnHa
Terecha Tesuta Pexxum Ha no3uparme nmHeBHa | CoojiBeTeH
DapmanesToka (ke) (1mg pI/IBapOKcaﬁaH': Iml no3a (1 TiaB
fippua opaltHa CyCIeH3H]a) mg = ITIPUIL
Iml)
Min Max eIHAll | ABamaTU | TPUIATH
Ha JIeH Ha JieH Ha JIeH
2,6 0,8 mg 2,4 mg 1 ml
3 <3 0,9 mg 2,7 mg 1 ml
4 <4 1,4 mg 4,2 mg 5Sml
5 <5 1,6 mg 4,8 mg S ml
OpainHa 7 <7 1,8 mg 5,4 mg Sml
cycrieHsuja 8 <8 2,4 mg 7,2 mg Sml
9 <9 2,8 mg 8,4 mg S5ml
10 <10 3,0 mg 9,0 mg 5ml
5 ml nnu
12 <30 Smg 10 mg 10 ml
TabaeTu unu 30 LS g 15 mg 10ml
opaHa he¥ T‘%:""*’* N
cycnersuia > 50 «,OMQQBV » g(,( 7 20 mg 10 ml

>
4

sepsuja 2, mapm 2025



[ToTpebHO € pellOBHO Ja ce CleAM TelleCHaTa TeXHMHAa Ha JIETeTO M Jia ce TperyiefyBa J103aTa,
0cobeHo Kaj Jiera co TeJiecHa TexuHa nomana oj 12 kg kako Ou ce ocurypaio oip)KyBameTo Ha
TeparucKara J03a.
He ce npernopauyBa npumMeHa kaj Jena noManu o 6 Meceuu:

e Kou ce popenu npen noaHu 37 recTalUCKU HEAENN

e Upyja TenecHa TeXXUHA € ToMana of 2,6 kg unu

e Kowu Ouie XpaHeTH MepopaiHo nomanky on 10 nena
OWJIejKY Kaj OBHE MALIMEHTH JO3UPAbEeTO Ha JIEKOT Xarelto He € UCTIUTaHO U HE MOXKeE Ja Cce
OJIpeIT CO CUTYPHOCT.

IlanueHTH cOo OyOpe KHO OITETYBame

Bospacuu

[MTauuenTture co ymepeHo (kpeatunuH kiupenc 30-49 ml/min) wnu temxo (15-29 ml/min)
OyOpesxHO olITeTyBarbe KOW ce Jekyraar on akytHa JIBT, akyrna BE u npeeennuja nHa
pexypentHa JIBT u BE Tpeba ja ce nekyBaaT co no3a oj 15 mg jaBa matu Ha JeH BO TE€K Ha
npBUTE 3 HEJENU OI JIEKYBAHETO.

[Moroa, mpenopauanaTa jo3a ke u3Hecysa 20 mg enHam Ha JeH. HamanmyBsame Ha po3arta ox 20
mg eHall Ha jied Ha 15 mg eqHam Ha JeH Tpeba aa ce 3eMe BO MpPEABUJ BO Cllydaj Kora Ke ce
NPOLIEHH JIeKa Kaj MAUEHTOT PU3UKOT 32 KPBapeme I'o HaAMUHYBa PU3UKOT 3a pekypeHTHa JIBT
u BE. Tlpenopakara 3a ymorpeba Ha jozara ox 15 mg ce Temenu Ha (hapMaKOKMHETCKO
MOJIENIUpa-e U He € MPOoydyBaHa BO KIMHUYKUTE cTyauu. Xarelto ce ynorpeOyBa co BHUMaHUeE
Kaj MaLMEHTH KOU UMaaT KpeaTHHUH KirpeHe 15-29 ml/MuH v He ce mperopauyBa ynoTpebda Kaj
MauueHT co KpeaTwHuH kiupeHe <15 ml/min. Kora mnpenopauanata posa e 10 mg emnam
JHEBHO (Tociie Tepardja o1 >>6 Mecelr) He e MOTpeOHO MPUIarofyBame Ha J103aTa.

Xarelto Tpe6a na ce yrnorpeGyBa co MPETNA3sNMBOCT Kaj MAlMeHTH co GyOpesxHo’ omreTyBame

KOM UCTOBPEMEHO TMPUMaaT JPYrH JEKOBH, ITO T'M 3rojIeMyBaaT IUIa3MaTCKUTE KOHUEHTPauUn
Ha puBapokcadaH.

Jena

He e moTpebHO mpunaronyBabe aTa Kaj Jena Ha BO3pacT off | roauHa uny nocrapu co
e A M .

onaro omrereHa (GYHKIM)E HA ,6y6pe,'3‘ﬁ'rg‘_ Tanka Ha rioMmepyiiapHa ¢uirpanuja 50 - 80 ml/
Y/ o & \5‘,\‘ CPRA . _

min/1,73 m2), Ha OcHOBA Ha noiuaTgi,;,u%;‘Kaj BO3pacHM W OrpPaHUYEHHUTE NOJATOLM Kaj

: = AN
nenujaTpuckuTe namme . ¢ 5 =T

Lo N CronJE
Kaj ymepeHo oluteTeHa bybpeskHa

upeHc kpeaTuHuH 30-49 ml/min ) 3a Kcapento 10 mg

10 sep3uja 2, mapm 2025



Xarelto He ce npemnopavysa Kaj Jiella Ha BO3pacT of | TrojMHa WM TIOCTAph CO YMEPEHO WK
TeWIKO omTeTeHa QyHKuMja Ha OyOpesuTe (crarka Ha TiomepynapHa ¢uirtpanuja < 50 ml/
min/1,73 m2) Gunejku Hema JOCTANIHYU KIMHUYKH TT0ATOLIH.

Kaj neua nomnanu on 1 roguna ynxumjara Ha 6yOpesute noTpeGHO € 1a ce NPOLIEHH Ha OCHOBA
Ha CEPyMCKM KPEaTMHHH HAMECTO Ha OCHOBAa Ha Op3uHaTa Ha IJoMepyiapHa (QuiTpauuja.
Xarelto He ce mpenopauyBa Kaj jgeua momsagd of | roamHa co BpeIHOCTH Ha CepyMCKHU
KpeaTHHUH Hajl 97,5 nepueHTun, 6uaejku HeMa JOCTaH| KIMHUYKY T0aToLH (38
pedepeHTHITE BpeAHOCTH BujieTe Aen 4.2 01 36UPHUOT M3BEINTA] 33 OCOOUHUTE Ha JIEKOT).

Bpemerpaeme HA TPEeTMAHOT

Bozpacuu

KparkotpajHa tepanuja (Hajmanky 3 mecemu) TpeGa ja ce 3emMe BO MpeABHA Kaj MALMHETH €O
ABT win BE npenuseukanu oj rinaBHO MHHIMBH pusvK (aktopu (IIp. HEOJaMHEIIHA
omepauuja, Tpayma). Jlonrorpajua Tepanuja tTpeGa Ja ce 3eMe BO NpeABHA Kaj MALMEHTH CO
npenuserkana JIBT wian BE kora He ce moBp3aHM O rojieMu MUHIMBH PH3MK ¢bakropwu,
Hernposouupana JIBT nnu BE v ucropuja va pexypenrna JIBT unu BE.

Jdena
Cure fena, ocBen Jena nomJIa I o1 2 roAMHA co TPoMG03a MOBP3aHA €O KATeTep.

Tepanujara co nexor Xarelto e norpe6HoO ma ce NpoxomKU Hajmanky 3 Mecelu. JIeKyBameTo
MOYX€E Ja ce MpPOJOJDKU [0 HajMHOry 12 Mecelu Kora e Toa KIMHWYKM noTpebHo. Kaj cexoj
MAalMEHT MHAMBMYalHO € MOTPeOHO Ja Ce MPOLEHH OJHOCOT Ha KOPUCT M PUSUK Off
NPOJIOIDKEHATa Tepanuja Mo 3 Mecely, UMajKu To BO IPEJBUI PU3UKOT O TIOBTOPYBAHE Ha
TpOMOO03aTa BO OJIHOC Ha MOTEHLUMjaTHUOT PU3UK O]l KPBAPEHE.

Mena nomuaau o 2 roiMHA €O TPOMGO3a MOBP3aHA CO KaTeTep

Tepanujara co snexor Xarelto e nmotpeGHo ja ce nmpogomku Hajmanky | mecen. JlekyBamero
MOJE Jia ce MPOJOKM 1O HAJMHOTY 3 MecelM Kora € Toa KIMHMYKM motpeGHo. Kaj cekoj
NalUMeHT WHIMBHAYalHO € TOTPeOHO Ja ce MPOLEHH OJHOCOT Ha KOPUCT M PU3MK Off
NpoJloJDKeHaTa Tepanuja 1o 1 Mecell, UMajku TO BO MPEABHJ PU3MKOT OJf MOBTOPYBAMmE HA
TpomG03aTa BO OJTHOC Ha MOTEHLHUjATHHOT PU3HUK O]l KPBAPEHHE.
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IIponymrena go3a

Bo3spacun

o Ilepuox Ha TperMaH JBa maTu Bo AeHOT (15 mg ABa maTu Ha JeH BO TEK Ha NpBUTE 3
Hezlenn): AKO ce NPOIYIITH J03aTa Ha JIEKOT, NaLUeHTOT Tpeba BeqHaI JIa 3eMe Xarelto
sapagu ob6es0OepyBame Ha JHEBHa qo03a Ha yekor Xarelto ox 30 mg nHa neH. Bo oBoj
cnydaj jase Tabnmern on 15 mg moxke pa ce 3emar openHam. IlanueHtor Tpeba na
MPOJIOJDKK CO PEIOBHO 3eMame 15 mg aBamaTu JHEBHO CIEAHUOT JIEH, KaKo INTO €
MpernopayaHo.

o Ilepnox Ha TpeTMaH efHAII HA AeH (IO TPH HeJdeaH): AKO ce NPOIMYLITH J03aTa Ha
JIEKOT, MALMEHTOT BejHam Tpeba aa 3eme Xarelto® u 1a mpoaomku co seMarbe Ha JEKOT
CIIEIHUOT JIEH CO MpEnopaka 3a 3eMarbe Ha JIEKOT eHall Ha jeH. Jlo3ata He Tpeba ja ce
yJIBOjyBa BO TEK Ha UCTHOT JIEH 3apaJ i HaJOINOIHYBabe Ha MPOIyIITeHaTa J034.

Jena

Pexxum egnam Ha JieH

[TponyinTeHara j03a MOTPEGHO € Jia ce 3eMe IITO € MOXKHO MOOP30 MO BOOUYYBAHETO, HO CaMO

TOj UCT JieH. AKO TOa He € MOXKHO, TAIllUeHTOT MOpa Ja ja NPEeCKOKHE 103aTa U Ja MPOJOJDKH €O
3eMarbe Ha clieHaTa J103a KaKo 1ITO e nponuiuaHo. [lanuenTor He cMee 1a 3eMe JiBe 034 3a J1a
ja HaJOKHA 1 MpOMyLUTeHaTa 103a.

Pexum apanmart Ha aen
[TponymTeHara j03a Mopa Jia ce 3eMe BeJIHAL IITOM ce 3a0eNeXH U MOXKE JIa CE 3€ME 3aeIHO CO
BeuepHara Ji03a. [IponyiiTeHaTa BeuepHa J103a MOXKeE J1a Ce 3€Me CaMO Taa UCTa Bevep.

Pesxum TPUIIATH HA HE€H
Axo ce 3ema Tpunatu Ha HIEH, HOTp€6HO € €IHOCTAaBHO Oa €€ MPOJO/DKH CO pacropeaoT Ha

MNpuUMEHa TpUIiaTu Ha OC€H BO MHTEPBAJIU O HpI/I6HI/I)KHO 8 vaca Ipu clieaHara riaHvupaHa Jg03a
oe3 HaJOKHaIa Ha MPOoIylITeHaTa 1034.

o WEJp i
tﬁq&nﬂd‘ppg WM Ha 3eMarbe eJ[Halll, IBaraTu

CHC,[[HI/IOT JEH IETETO MOpa Ja MpoaoJKU CO B

A 7/15 ~\
WJIKM TpUTIATHU Ha OCH.

7 (1.‘
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IIpeBenuuja Ha aTepOTPOMOOTHYHM HACTAHHU KAaj BO3PACHHU
NalMeHTH cO KopoHapHa apTepucka 0ogect (KAB) nau co
cumMnrTomMartcka nepudepna aprepucka doaecrt (IIAB) npu
BHCOK PU3UK O MCXEMHUYHH HACTAHMU.

LLIEMA HA [JO3WUPALE

MHRHBH,D,‘_VBJ‘IHO BpeMeTpasHke Ha NeKyBakeTo

Karelto 2.5 mg OBa Nat¥ Ha OeH

= &

U Narelto 2.5 mg: MOME QA CE 3EMA CO WK BE3 XPAHA

IMaumnenTuTe Kou 3emMaat Xarelto ox 2.5 mg nBanaTu JHEBHO, HCTO TaKka Tpeda
Jia 3eMaat JHeBHa 103a o1 75 - 100 mg aneruncanunuiana kuceanna (ACK).

Kaj mareHTy kou Guiie TOAJI0KEHH Ha yCIelHa peBacKynapu3aluja Ha JOJTHUTE EKCTPEMUTETH
(XUpypIIKa UK eHJOBACKYJIapHA, BKIYUYUTEIHO U KOMOMHUPAaHU MPOLEAYpPH) 3a CUMIITOMATCKA
[TAB, TpetmaHoT He Tpeba Jia ce 3armoyHe JOAeKa He ce NMOCTUTHE XeMocTasa (BUIETEe UCTO Taka
Jen 5.1 oy 30MPHUOT U3BEINTA] HA KAPAKTEPUCTUKHUTE Ha JIEKOT).

IHanuenTH co OyOpex HO OWITETYBame

He e morpeGHO mpuiaroayBarme Ha JO3aTa Kaj MAlMEHTH CO yMepeHO OYyOpexKHO OIITETyBambe
(xpearunun knupenc 30 - 49 ml/min). Xarelto Tpeba ma ce ynotpeGysa co MpPETHa3IMBOCT Kaj
MALKEeHTH cO KpeaTHHUH KiupeHe 15-29 ml/min. He ce npenopauyBa ynorpeda Kaj MalueHTH co
KpeaTUHUH KiupeHe < 15 ml/min.

Xarelto Tpeba ma ce ynoTpeOyBa CO TPETNA3NUBOCT Kaj MALMEHTH CO yMEpPEHO OyOpeHO
omreryBame (kpeatuHuH KiaupeHe 30 - 49 ml/min) KoM MCTOBPEMEHO IMpUMaaT Jpyrd JIEKOBH,
IIITO TU 3rOJIeMyBaaT IJIa3MaTCKUTE KOHLIEHTPALMK Ha pUBapoKcabaH.

BpemeTpaeme HAa TPETMAHOT

BpeMerpaemero Ha JieKyBameTo Tpeda Aa ce OJpeid UHAUBUAYAIHO Kaj CEKOj MalleHT
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HcroBpeMeHna mpuMeHa cO aHTUTPOMOOLUTHA Tepanuja

Kaj manueHTH co akyTeH TpOMOOTHYEH HACTaH WM BaCKyJiapHa IMpole/lypa, Kako U co notrpeda
3a JIBOjHa aHTUTPOMOOIMTHA Teparidja, MpoJoJDKyBambeTo Ha Tepanujara co Xarelto ox 2,5 mg
JIBanaTH JHEBHO Tpeba Jia ce eBayrpa BO 3aBUCHOCT OJi BUJOT Ha HACTAHOT WJIM IpOLieypara,
KaKo M OJ1 aHTUTPOMOOLIMTHATA Teparnuja.

JApyru MepKH Ha NpPeTHA3JUBOCT U NpeaynpeAyBamha Kaj NalHEeHTH CO
KAB/ITAB

Kaj matmentn co KAB/TTAB co BUCOK pU3MK 0] ICXEMUYHU HACTaHH, e(hUKACHOCTA U
6e30eqHocTa Ha Xarelto 2,5 mg JiBa maTu Ha JieH ce UcMTyBaHu Bo komOuHaruja co ACK.

Kaj mnammeHTd KOM HeojamHa Owuile TOJJIOKEHM Ha peBacKylapuszaluja Ha JIOJHUTE
excrpemureTH 3a cumnromarcka [1AB, edukacHocTa u 6e36ennocra Ha Keapenro 2,5 mg npa
naTv Ha jJeH Oea MpoydyyBaHM BO KOMOWHaLUja cO aHTUTpoMOouuTHU areHcu: camo ACK
unn ACK co JjojaBarbe Ha KpaTkoTpaeH kionuporpen. Jlokonky e  TOTpeOHO,
JIBOJHATA AHTUTPOMOOILIMTHA Tepamnuja CcO KIONmuaorpen Ttpeba Jga Oujie KpaTKOTpajHa:
Tpeba na ce u30erHyBa JOJroTpajHa JIBOjHA aHTUTPOMOOUMTHA Tepamuja. Ha mnauueHtuTe
KOM HeojJaMHa Ousie TMOMAJIOKEHW Ha yCIellHa peBacKyyapusalyja Ha JOJHHUTE E€KCTPEMUTETH
(XUpyplIKa MM EHAOBACKYyJIapHA, BKIYYMTETIHO W KOMOWHHpAHU TpOLEAYpH) 3a
cumnromarcka [TAB, um OGuno J03BONEHO JOMOJHUTENHO Aa MpUMaar CTaHAapAHa A03a Ha
KJIOMUAOTpeN eAHall JHEBHO A0 6 meceuu (BuaeTe UCTO Taka jen 5.1 o 30MPHUOT M3BELLTA)
Ha OCOOUHUTE Ha JICKOT).

TpeTman Bo kOMOMHAIM]ja CO APYTH AHTUTPOMOOLIMTHU JIEKOBU Ha MpUMeEp Tpacyrpe Win
TUKArpenop He € UCIUTYBaH U He ce MpernopavyBsa.

Konrpaunaunupan e ucroppemer rpermad Ha KAB/ITAB co Xarelto 2,5 mg u ACK kaj
NAlMEHTH CO MPETXO/IEH XEeMOparuiyeH Uiu JJakyHapeH MO304eH ynap, Wid Koj OUio THIM Ha
MO304eH yJap Bo nocieqHuoT Mecell. TpermaHoT co Xarelto 2,5 mg Tpeba jia ce uzberHyBa Kaj
NauMeHTH co NPETXOJIEH MO30YEH y1ap UM MUHIMB ncxemuueH Hanaf (THUA) kou npumaar
JIBOjHA aHTUTPOMOOIIMTHA Tepariuja.

Jokounky ce ko-aqmunuctpupa Xarelto co ACK tpeba na ce ynotpedu co nperrnasjiuBocT Kaj

nanuentu co KAB/TTAB:
¢ > 75 rogumiHa Bospact. Tpeba pelOBHO Jia ce MpPOLEHYBa OJHOCOT MOMely KOPUCTa U

PHU3UKOT OJ1 JIEKYBahETO, 33 CEKOj MALMEHT OCeOHO.

¢ Co nonucka TesecHa texxuna (< 60 kg)

¢ nanuentu co BKA ko vMaar Temka cUMIITOMarcka cpuesa ciabocr. Ilogaroumre of
HCIIUTYBaETO CyrepupaaT Jieka TaKBUTE MAlMEHTH MOXKE Jia UMaaT roMajia KOPUCT Of
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IIponymrena go3a

AKO Ce MpOIyIITH 103aTa, NaMEHTOT Tpeha 1a MPOJOILKH O Tperopayanara peloBHa J103a O
2.5 mg BO CIEAHOTO MPEJBUIEHO BpeMe Ha yrotpe6a. Jlozata He TpeGa na ce JyIujpa 3a Jia ce
HaJl0MECTH MPOMNyIITEeHATa J034.
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IIpeBeHuuja HAa aTepOTPOMOOTUYHHU HACTAHM Kaj BO3PACHH
NAUMEHTH MO0 aKyTeH KopoHapeH cuHapoM (AKC) co
3roJleMeHH CpueBH OMOMapKepH.

LWEMA HA BO3WPAKE

—

MHouBnayanHo BpeMeTpacke Ha NeKyBarkeTo
XKarelto 2.5 mg gBa nat Ha geH

n Karefto 2.5 mg: MOME 04 CE 3EMA CO WM BE3 XFAHA

IManuenTuTte kou 3emaar Xarelto o 2.5 mg, ncro Taka Tpeda 1a 3eMaat JHeBHA 1032 O[]
75 - 100 mg ACK unu queBna no3a oq ACK 3aenHo co JHeBHAa 1032 o/ 75 mg KJIONMUIOTpe
WM CTAHJAPAHA THEBHA 1032 0] THKJIOMUIUH.

[Ipenopauanarta mo3a e 2,5 mg jaBanard JHEBHO 3alOYHYBajKd CO Tepamuja LITO € MOXKHO
nockopo no crabunuzanujata Ha AKC HajpaHo 24 ydaca Mo nmpueMoT Bo OOJIHMIA M BO Bpeme
KOTa TMapeHTalHaTa aHTUKOAryJJaHTHA Tepalkja HOpMalHO OU ce MpeKuHana.

[HamueHTH co OyOpe K KHO OLITETYBame

He e nmotpe6GHO mpuiiaroayBame Ha Jlo3aTa Kaj MalUeHTH CO yMepeHO OyOpeXHO OIITEeTyBarbe
(xpeatunuH knupeHc 30 - 49 ml/min). Xarelto Tpe6a na ce ynorpeOyBa co MpeTnasiMBOCT Kaj
MALMEHTH CO TEUIKO PEeHalHO OLITeTyBame co (KpeaTWHMH knupeHc 15-29 ml/min). He ce
npernopayyBa ynorpeda Kaj nalMeHT! co KpeaTuHUH KnupeHe < 15 ml/min.

Kaj naumeHtu co ymepeHo OyOpexHO omreTyBame (KpeaTMHHH KiupeHe 30 - 49 ml/min) kou
UCTOBPEMEHO MPUMAaAT JPYTd JIEKOBH, INTO I'M 3rojieMyBaaT IJIa3MaTCKUTE KOHLEHTpaLUU Ha
puBapoxcabaHn Xarelto Tpeda na ce ynorpeOyBa co mpeTnasiruBoCT.

BpeMerpaeme HA TPETMAHOT

W M E,L H

HO @a“ééﬂo@e% 3eMajKi ro BO MPEABHI PU3HUKOT O
UCXEMUYHU HACTaHM HACHPOTU PY. fﬂ_EHTC perie K!E)Bajaeme\ IIponomkyBameTo Ha Tepanujara
noBeke ox 12 Mecenu Tpeba na ce 3E'p1111/1 B’p3 6a3a Ha M}pu] BUJIyallHA [IPOLIEHKA HA TIAIIUEHTOT,

m:

OuIejKU UCKYCTBOTO € OrpaHUYeHO @ 24 Méeemzr“ Sy

3 ),\ ‘3‘".

Tepanujata kaj nmaueHToT Tpebda pe

> Vp
NGRET KU‘/

16 eepsuja 2, mapm 2025



HcToBpemena mpuMeHa O AaHTUTPOMOOUMTHA Tepanuja

Kaj manueHTd co akyTeH TpOMOOTHYEH HACTaH WM BAacKyJapHa Mpoleaypa, Kako U co norpeda
3a JIBOjHA aHTUTPOMOOLIMTHA Teparuja, NpoJ0/KYBambeTO Ha Tepanujata co Xarelto ox 2,5 mg
JIBaraTi JHEBHO Tpeba Ja ce eBalyupa BO 3aBUCHOCT OJ1 BUAOT HAa HACTAHOT WJIM MpoLeaypaTa,
KaKO M OJ] aHTUTPOMOOLIMTHATA Tepariyja.

JApyru Mepku Ha HNPeTNA3JUBOCT M NpeAylIpeAyBamba Kaj NaUEHTH CO
AKC
EduxacHocra u 6e30enHocra Ha Xarelto 2,5 mg JBa matu Ha JeH Kaj MalUUEeHTH CO

HEOJaMHEIIeH aKyTeH KOpPOHApPEeH CHHAPOM Cce TMpoydyBaHM BO KOMOWHaIMja €O
anrutpomborutau arercu: ACK unu ACK mutyc kinonuiorpen/THKIONUANH.

Tepanujara BO KOMOWHAIMja CO JAPYTM AHTUTPOMOOLIMTHH CPEJCTBA, Mp. Tpacyrpes Wiu
THUKarpesop, He € Mpoy4yyBaHa U He ce NPernopavysa.

Xarelto mokonky ce ko-agmuHucTpupa camo co ACK wmu co ACK muyc xnonmporpen uiau
TUKJIONUAMH Tpeba Ja ce ynoTpedu co npeTnasnuBoct kaj nauueHtu co AKC:

¢ > 75 ropumna Bo3pact. Tpeba pelloBHO Jia ce MPOIeHYBa OJHOCOT MOMery KOpUcTa U
PHU3UKOT OJI JIEKYBaHETO, 33 CEKOj MaLUEHT MOCeOHO.

¢ Co nonucka TenecHa texuna (< 60 kg)

KonkomunantHa Tepanvja Ha AKC co Xarelto M aHTUTPOMOOLUMTHU JIEKOBU e
KOHTpaWHIUIMPaHa Kaj MalueHTy cO MPeTXoieH Mo3o4eH yaap uiu THA.

IIponymrena xo3a

AKo ce MPOTyIITH J103aTa, MAHEeHTOT Tpeba 1a MPoJODKU CO MpernopayaHaTa peJoBHa 103a O
2.5 mg BO CIIeIHOTO MPEIBUJCHO BpeMe Ha ynoTpebda. Jlo3ara He Tpeba Jia ce Tymiupa 3a Jia ce
HaJIOMECTH IMPOIyIITeHATa 103a.
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IIpeBenuuja Ha BeHcka TpomOemoOoauja (BTE) kaj
BO3PACHM MANMEHTH MOJJI0KEHH HA eJIeKTHBHA omepanmja
3a 3aMeHa HAa KOJIK HJIM KOJIeHO

[Ipenopauanata no3a e Xarelto 10 mg opanno, eqHam qHeBHO. [IpBara no3a Tpeda na ce 3eme 6-
10 yaca o omnepariyjara, 3eMajKku BO MPEJBUJL JeKa € BOCIIOCTaABEHa XeMOoCTazaTa.

BpemeTrpaeme HAa TPETMAHOT

Jlo/bkuHAaTa Ha TPETMAHOT 3aBUCH OJf WHIMBUAYATHHOT PHU3WK Ha TMAIMEHTOT 3a BEHCKa
TpoMO0EeMOOITHja, IITO € OJPEACHO OJ1 TUIOT Ha OpTONeAcKaTa XUPypruja.

‘ 3a mauydeHTUTE MOMAJIOKEHUM Ha rojema onepaLu/Ija Ha KOJIK, MpernopadyaHa AOJDKHMHA Ha
TPETMAHOT € 5 HEICIIN.

‘ 3a MalUEeHTUTE MOAJIOXKEHHU Ha rojcma onepauﬂja Ha KOJICHO, Ip€riopadyaHa AOJDKHMHA Ha
TPETMAHOT € 2 HEICIIN.

IIponymrena no3a

Axko ce 3a00paBu eqHa Tabrera, MalMeHTOT Tpeba na 3eme Xarelto BegHaln U CIEHUOT JIeH Ja
NPOJIOJIKH CO 3eMakbe Ha TaOJIETUTE eJTHAIIl JIHEBHO.

OpaJIHO 3eMambe€ Ha JEKOT

Tabnerure Xarelto 2.5 mg u 10 mg Moxe na ce 3emaaT co Uiu 6e3 XpaHa.

Tab6neture Xarelto 15 mg u 20 mg Tpeba ia ce 3eMaaT co XpaHa. 3eMamkEeTO Ha OBME JO3U BO
UCTO BpeMe cO XpaHaTa ja 00e30enyBaaT MOTpeOHATa pecopriliyja Ha JEKOT, OBO3MOXYBajKH
BUCOKa OpaliHa OUOPacIONONKINBOCT.

Bo3spacun

3a NanuEHTUTE KOU HE C€ BO MOXKHOCT Ja I'd I'OJITHAT UCJIN Ta6JIeTI/IT€, Xarelto TabneTaTa MoXKe
Jla C€ CKpIIM U U3Melia ¢cO BOoJa WK MUPE O1 ja60m<o, HEIIOCPEAHO TIpEN yHOTp€6aTa " aa cc
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Hcto Taka moxe Jja ce naae 3apobena Xarelto Tabnera mpeky racTpuyHU LEBKH, TOCHE
MOTBP/yBarkbe Ha TPABUIHO TOCTABYBame Ha IIEBKAaTa BO JKEIyAHUKOT. 3npobeHaTa Tabnera
Tpeba Jla ce aIMUHUCTPHpa BO Maja KOJNMYMHA Ha BOJA MPEKy racTpuyHa LEBKa, MOCIe IITO
conyata Tpeba Jia ce WCIUIakHe co Boja. [lo ajAMUHMCTpanHjaTa Ha Jo3ara Ha 31poOeHa
Xarelto 15 mg wimu 20 mg dunm-obnoxena Tabnera, Tpeba BeqHAIT Ja CIEAM €HTEpalHa
UCXpaHa.

Jena

Kaj neua co texxuna o1 30 kg 1 moBeke KoM He MOXKAT Jia PoroJitaar 1eia tadiera, Tpeda aa ce
anMuHUCTpUpaat Xarelto rpaHyu 3a riepopaliHa cycreH3mja.

JlokoNKy opajiHaTa CyclieH3Hja He € BeJHalll JIOCTallHa U ce Ipenuuiar no3u Ha Xarelto ox 15
mg wiu 20 mg, The MOXKe Jia ce JaiaT co apoderse Tabnerara o 15 mg wnu 20 mg ¥ Melame co
BOJIA UJIK COC 0] jaD0JIKa HEMOCPEIHO NpeJl Ja ce 3eMe U Jia ce aJIMUHUCTPHUPA OPaJHO.

OpanHata cycnieHsuja u 3apodeHute Xarelto TabrmeTd Moxke Ja ce aJAMUHHCTPUPAAT MPEKy
Ha30TacTpUYHA WM racTpUYHA IeBKa 3a xpaHeme. [Ipen ma ce nane Xarelto, motpedHo € na ce
MOTBPAM Jeka TybaTa € TMpaBHIIHO TMOCTaBeHa BO JKENyJHUKOT. Tpeba na ce u30erHyBa
aJIMUHUCTpalMja Ha pUBapOKcabaH AUCTAIHO O eIy IHUKOT.

IleponepaTUBEH MEHAIMEHT

JIOKOJIKY € ToTpeOHa MHBAa3MBHA MPOIIelypa WK XUPYPLIKA HHTEPBEHIIM]a, JIOKOJKY € MOXHO U
Ha OCHOBA Ha KITMHUYKA MPOIIEHKA Ha JIEKapOT:
Xarelto 10/15/20 mg Tpeba na npecraHe Ja ce 3eMa HajMalKy 24 daca rnpej UHTEpBEHLIMjaTa
¢ Xarelto 2,5 mg TpeGa jia mpecraHe Ja ce 3eMa HajMaiKy 12 uaca mpej WHTEpBEHILMjaTa,
JIOKOJIKY € MOKHO M Bp3 OCHOBA Ha KIMHMUYKATa OJJIyKa O] JiekapoT. JIOKoNKy mpoueaypata
HE MOJKe Jia Ce OJIJIOXNH, Tpeda Ja ce MPOLIEHHU 3roNeMEHUOT PU3HUK O] KPpBapeHe BO OJIHOC Ha
UTHOCTA Ha UHTEpPBEHLIMjaTa.

[Torpe6HO € mTo MoOp30 MOBTOPHO Ja ce OTHOYHe co Xarelto Mo crpoBegeHaTa WHBa3UBHA
nporueypa Wil XUpyplika HHTEpBEHIIHja, JOKOJIKY JI03BOJyBa KJIMHUUKATa COCTOj0a U JOKOJIKY
€ BOCIIOCTaBEeHa aJieKBaTHA XeMOCTasa.

4
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CnuHanaHa/ enUAypaJHa aHeCcTe3Mja UJIHM NMYHKIMja

[Ipu HeypoakcujanHa aHecTe3dja (CIMHATHA/eTUAYpaHa aHecTe3uja) UK
CIMHAJTHA/eTTUIy paliHa Iy HKIU]a, NallMeHTUTE TPETUPAHU CO AHTUTPOMOOTUYUHU JIEKOBH 3apafy
NPEeBeHIHja Ha TPOMOOEMOOIMCKH KOMITTMKALIMKM UMaaT 3roJIeMeH PU3MK 3a eNULypalleH U
CIIMHAJIEH XeMaTOM KOj MOJXKe Jia JOBeJe IO AOJNTOTpajHa UK TpajHa mapanuia. PU3HKOT 3a oBue
MOjaBH MOYKE J[a Ce 3rOJIEMHU TP MOCT-0TIepaTUBHA YIOTpeda Ha enuaypaliHi KaTeTepy UK
KOHKOMUTaHTHA yroTpeba Ha JIEKOBH KOM BiiMjaaT Ha XxemoctaszaTa. OBOj pH3HMK MOXE UCTO TaKa
Jia ce 3roJIeMU MPU TpayMaTcKa UM MOBTOPEHA eNyaAypalHa Wild CIIMHAJIHA MTyHKLKYja.
[Maumenture Tpebda a Oumat 4ecto HaOJbyJyBaHU 3a 3HALM U CUMIITOMY 3@ HEBPOJIOLIKU
HapyIyBara (Ip. OTPITHATOCT UITK ¢1abocT Ha HoraTa, IMC(YHKIMja Ha ]peBaTa WK MOUYHUOT
Meyp). AKo ce 3abeliein i HEBPOJIOIIKO HapyILIyBame MOTPeOHO € BeIHAI Ja ce AUjarHOCTHLMpa
u Ja ce Tpetupa. [Ipen HeypoakcHjanHaTta MHTEPBEHLIM]a JIeKapoT Tpeda Ja HalpaBy IpoLeHKa
Ha TOTEHIIMjajlHATa KOPUCT U PU3MK Kaj MallMeHTUTe Ha aHTHKOAryJlaHTHa Teparnuja Wil Kaj
NaldeHTUTe KOU Tpeba Jia MpuMaaT aHTUKOoAaryJaHTHa Tepanuja 3apajad Tpomoonpoduiakca.

Hpenopalm 34 KOHKPETHU UHANKAIINH:

¢ IlpeBennuja Ha MO30YeH yJap H CHCTEMCKH eMO0IM3aM Kaj BO3PACHU NALHEHTH CO
He-BaJIByJIapHA aTpujajHa pubpuaanuja

¢ Tperman Ha 1ia6oka BeHcka Tpom6o3a (JIIBT) u 6esionpo6na em6onnja (BE) n

npesennuja Ha pexkypenTHa /IBT u 6enoapobna eméonuja (bE) xaj Bozpacun
HalUeHTH

¢ Tperman na JIBT u npeBennmja na pexypentna JIBT kaj nena

Hewma KITMHUYKO MCKYCTBO co yrmorpebara Ha 15 mg u 20 mg Bo OBME cHUTyaluH. 3a Ja ce
HaMalli PU3MKOT 3a M0jaBa Ha KpBapeme MoBp3aHa co UCTOBPEMEHa yrnoTpeda Ha prBapokcabaH
1 HeypoakcHjaiHa (emnuaypaliHa/cliiHalHa) aHecTe3uja WM CIMHAlHA MyHKLUja, cé 3eMa BO
npeaBu hapMakoKMHETCKHOT Npodui Ha puBapokcadbaH. [locTaByBameTo UM OTCTPAHYBaHETO
Ha enuaypajlieH Katerep WM JiymOanHa MyHKUMja Hajaodpo ce u3BeAyBa Kora
AHTHUKOAryJaHTHUOT eeKkT Ha puBapokcabaH ce TpOLieHyBa Jieka € Ha Hucko HuBo. Cenak,
TOYHOTO BpeMe 3a Jia e MOCTUIHE JIOBOJHO HU30K aHTHKOArylaHTeH e(eKT Kaj CeKoj MauueHT
HE € MOo3Har.

3a OTCTpaHyBarbe Ha SMUIYPATHUOT KaTeTep U Bp3 OCHOBA HA OIILUTUTE Q)apMaKOKI/IHeTCKM
KapaKTePUCTUKH MOTPEOHO € J1a MQM: il
MJIaJIM TIALIMEHTH U 26 Yaca Kaj Z;ablfpmdmﬁeuj;%m)cne rocjeaHara a,[[MI/IHI/ICTan,I/I_]a Ha
puBapokcabaH (Buau jen 5.2 ‘mp%ﬂGT HSBéﬂITﬁI Ha ocobuHMTe Ha Jekor). [1o

OTCTpaHyBarb€e Ha KATETEPOT, Tpeﬁa na HQMI/IEaT Ha_](M JIKy 6 yaca TpeJ Jia ce JIajie CIIEHATA J103a
Ha puBapoKcabaH. ’ ¥
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AKO ce MojaBM TpaymaTcka MyHKIHWja, aMUHUCTpalijaTa Ha puBapokcabaH Tpeba jga Ouje
oIuIoKeHa 3a 24 yaca.

Hema nocramHu uHpOpManuu 3a Toa Kora Ha jeliata Tpeba Ja UM ce BMETHE WM U3BaJu
HeypoaKcHjalleH KaTeTep JojJieKa ce Ha Tepanvja co Xarelto. Bo Takeu ciyuan, Xarelto Tpeda na
ce MpeKUHE U Jia ce 3eMe MPEeABU apeHTepaneH aHTUKOAryJIaHT CO KPATKO JIejCTBO.

¢ IlpeBennuja Ha BeHCKa TPoMOeMOO/IMja Kaj BO3PACHH MAMEHTH MO/IOKEHH Ha
eJIeKTHBHA Olepanuja 3a 3aMeHa Ha KOJIK WJIH KOJIeHO

3a Jla ce HaMalaM PU3MKOT 3a TOjaBa Ha KpBaperme MOBp3aHa CO MCTOBpEMEHa ymnorpeda Ha
puBapokcabaH U HeypoakcujaliHa (enuIypaiHa/CriiHalHa) aHeCTe3rja Uk CIMHANIHA MyHKIIYja,
ce 3eMa BO npeaBul GapMaKOKUHETCKUOT NMPOoQUI Ha pUBapoKcadaH.

[TocTaByBameTO WM OTCTPAaHYBAaHETO Ha ENUAypajeH KareTep MM JymOanHa IyHKLHja
Haj100pO ce U3BelyBa KOra aHTUKOATYJaHTHUOT e(eKT Ha puBapokcadaH ce MpoLeHyBa JieKa €
Ha HUCKO HUBO (BUAM Jei 5.2 oJ1 30UPHUOT U3BEINTA] HA OCOOUHUTE Ha JIEKOT).

EnuaypanHuoT karerep He Tpeda Ja ce OTCTpaHu MopaHo of 18 yaca mo mocienHarta Jo3a Ha
puBapokcaban. CrnenHara no3a Ha puBapokcabaH Tpeba ja ce jaje He nopaHo of 6 yaca Mo
OTCTpaHyBame Ha KaTeTepoT. AKO Ce TO0jaBH Tpaymarcka MyHKLHja, aAMHUHHCTpalyjarta Ha
puBapokcadaH ce 0Ji10XKyBa 3a 24 yaca.

¢ Ilpesenuuja HA ATEPOTPOMOOTHYHH HACTAHU KAj BO3PACHH MANHEHTH €O
KopoHapHa apTepucka 6oJiect (KADB) niam co cumMnromarcka nepudepHa aprepucka
oouiect (ITAB) npu BUCOK PH3UK O HCXEMHYHH HACTAHM.

¢ IlpeBeHuuja HA ATEPOTPOMOOTHYHH HACTAHU KAj BO3PACHH MANMEHTH MO aAKyTeH
kopoHapen cuaapoMm (AKC) co 3ronemMenu cpueBu OuoMapkepH.

Hema kimHUYKO HCKYCTBO co ynotpebara Ha Xarelto ox 2,5 mg camo co ACK unu co ACK nyc
KJIOMMIOTpeNl WIH TUKIONMMIMH BO OBHe cuTyaluu. Muxubutoputre Ha TpoMmMOOLMTHATA
arperangja tpeda Jia ce MpPeKUHAT KaKo IITO € MPEAToKEeHO CO MPONMUIIaHUTe UHPOPMALMU Off
CTpaHa Ha NPOU3BOJIUTEINOT.

3a ja ce HaMalM PU3MKOT 3a I0jaBa Ha KpBaperme MOBp3aHa CO UCTOBpeMeHa yrnoTpeba Ha
puBapokcabaH U HeypoakcujaiHa (emuaypaiHa/cnuHaNHa) aHeCcTe3Uja WK CIMHANHA MyHKLHja,
ce 3eMa BO MpeaBu papMaKOKMHETCKHOT MPodui Ha pUBapoKcadaH.

[TocTaByBameTo WM OTCTPAHYBAETO HA CMUJIypalieH KareTep WM JymOanHa MMyHKLH]ja
Haj100po ce M3BeayBa KOra aHTUKOArYJAaHTHUOT eeKT Ha puBapokcadaH ce MpOLEeHyBa JeKa €
HAa HUCKO HUBO (BUIM jen 5.2 oj 30UpHUOT M3BEIlTaj HA 0cOOMHUTE Ha JeKkoT). Cenak, TOUHOTO
BpeMe 3a Ja ce IOCTUIHE JIOBOJIHO HU30K AHTUKOAryJaHTeH e(eKT Kaj CeKOoj MalUEHT He €
Mo3Har.
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IIpemunyBame o BKA na Xarelto

KOHBEP3IWMIA Off BKA HA XARELTO®

Mpexkuuu ro BKA

T IIIIIIIIIIIHIIIIIIIIIIIIIIII> —
BKA Xarelto”
Oppenysatse
Ha INR {cnopegn MpeBeHUKMja Ha MO304eH YAap U cUCTeMCKa
MHOWBWOYaNHOTO embonuja:
Haranyeatbe Ha Mounwk co XARELTO® kora IMR = 3.0
MNAa3MaTcKuTe OBT, BE n npeseHuuja Ha peKkypeHTHa OBT
BpegHocTH Ha BKA) v BE:
nexoEn Y Y y [louni co XARELTO® kora IMR = 2.5

.
S = i

@ @ @ e

‘BugeTe ri NpenopakuMTe 3a noTpebHuTe OHEBHM G031

3a manUeHTHTe KOM Ce Ha Teparidja 3a NpeBeHIUja o] MO30YeH yAap U cucTeMcKa eM00Jiuja,

tpetMaHoT co BKA Tpeba ja Oume mpekwHAT W Ja ce OTMOoYHe Tepamnuja co Xarelto kora
INR<3.0.

3a mauuenture kou ce Ha tepanuja 3a IBT, BE u npesenuuja ox pexypentna /JIBT n BE,
TperMaHoT co BKA Tpeba na ce npexuHe M Aa ce OTIo4He co 3eMame Xarelto kora INR<2.5.

Mepemero Ha INR He e coogBeTHO 32 o/ipeyBame HA AHTHKOATYJIAHTHATA AKTHBHOCT HA
nexor Xarelto®, na 3aroa He Tpe6a Ja ro KopuctuTe 3a Taa ueil. Tpermanotr co Xarelto He Gapa
PYTMHCKO MOHUTOpHpare Ha Koarynanujara Ha KpBTa.
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IIpemun ox Xarelto na BKA

KOHBEP3WMJA O] XARELTO HA BKA

CrangapgHa gosa Ha BKA | [lo3a Ha BKA cnopepg INR

- Xarelto Tpe6a pa ce

Xarelto® Oppenyearbe Ha MR Fr\?:i";; S
npep 3ematbe Ha -
Xarelto
A A4 Y

i
e

DEHOEW |

] i

L

*BugeTe v NpenopaKkuTe 3a noTpebHuTe JHEEHM 003M

Baxno e jga ce o0e3benu ajekBaTHa aHTUKOAryjaluja, cO MHUHUMU3UpPAFhEe HA PUSHUKOT OJ
KpBapeme MpU KOHBep3ujaTa o e[Ha Ha Apyra Teparuja.

Bospachmu u gena

[Tpu npemun Ha BKA, Xarelto u BKA Tpeb6a na ce naBaat ucrospemeHno ce gojexa INR >2.0.
Bo Tek Ha npBuUTe IBa JIeHA O] MEPHOJOT Ha KOHBEp3Hja, Tpeba Jia ce MPUMEHH CTaHAapHaTa
uHunMjanHa no3a Ha BKA crnenena co no3a na BKA cornacho pesynrarure o INR TectoT.

Mepemeto Ha INR He e cO0OIBeTHO 32 0JpelyBaibe HA AHTHKOATYJIAHTHATA AKTHBHOCT HA
nexot Xarelto. Kora manuenTure uctoppemeHo kopuctar u Xarelto u BKA, INR ue tpeda na
ce MepH MopanHo o 24 yaca o MpeTXoAHATa 1033, TYKY Npe/l 3eMame Ha cJiefiHaTa 103a HA
Xarelto. Kora ke ce nmpekuHe JiekyBameTo co Xarelto, INR BpenHoctuTe, 1000ueHu 24 yaca 1o
nocJjeHaTa J1o3a, ja ofgpa3ypaat qo3ara Ha BKA.

Jdena

Jlenara xou ce npedpnaar oj Kcapento Ha aHTaroHucT Ha ButaMuH K Mopa jia mpojoskar jia
semaat Kcapenrto 48 waca mo npsara no3a Ha BKA. Ilo 2 neHa ucroBpemeHna ymorpeba, INR
Tpeba Ja ce ojapeau mpel cieqHaTa 3akaxaHa josza Ha Kcapenro. Ce mpenopauysa ga ce
MPOJIOJDKH €O UCTOBpeMeHa yrotpeda Ha Kcafipiro u nonexa INR ne 6une > 2,0.

/5‘
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/
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IIpemun oxn nmapeHTepajJeH aHTUKOAryJaHTEH JIeK Ha
Xarelto

¢ Tlammenrure KoM T0 3eMaaT NapEHTEPATHHUOT JIeK CIpeMa (bvKcHA IeMa Ha 03uparbe

KaKo mro € MpUMEPOT €O HUCKOMOeKynapaure xenapuau (HMX): ce npexunyga co
MapaHTEPANTHUOT aHTUKOATYJIaHT | ce MoYHyBa co Xarelto 0 1o 2 yaca npes clieHOTO
NpeaBUACHO BpeMe LTO Tpeda a 6uje 3a NpUMeHa Ha MapeHTePATHHUOT JIeK.

IlaupueHTure kaje KOHTHHYHPAHO Ce afMHHUCTPUPAJ MAPEHTEPANCH JIEK KAKO ILITO €
MHTPABEHCKHM He(paKLMOHUPAH XermapuH: Tpeba Ja ce OTIOYHE cO 3eMmambe Xarelto BO
BPEMETO Ha MPEKUH CO JIEKOT.

IIpemun ox Xarelto Ha mapeHTepaJHM AHTHKOATYJIAHTHH
JIEeKOBH

Hazere ja mpeara /1032 Ha MapeHTepaleH aHTUKOATyJaHT BO BpeMe Kora Tpeba ja ce 3eme
ciefHara o3a Ha Xarelto.

ITonynanuja co NOTeHNHjaTHO BHCOK PU3HUK 32 KPBapema

Kako u cure ocranatn aHTuKoarymaHcH, Taka u Xarelto MOYXe Jia TO 3roNieMH PH3HKOT Off
KpBaperse.

Ilopaau Toa, Xarelto e KOHTPAHHAMIUPAH Kaj CJeHNBE TALHEHTH:
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¢ Co KIMHWYKYM CUTHU(UKAHTHO aKTHBHO KpBapeme

¢ Co noBpesa Wi cocToj6a Ha 3roJIeMeH PU3KK OJ] FOJIEMO KpBapeme Kako Ha Tp.

MOCTOEUKA UJIM HEOJlaMHELIHA TACTPOUHTECTHHATHA YJILepaliyja, MPUCYCTBO HA MATUIHK
HEOIUIa3MK CO BUCOK PU3HMK 3a KpBapere, HEOJAMHEIIIHA [IOBPE/ia Ha MO30K MITU ‘pOeTeH
MO30K, HeOlaMHEeLIHA XUPYPILIKA MHTEPBEHLIMja HA MO30K, ‘pOETEH MO30K HIIH
odranmonomKka HHTEPBEHIIM]a, HEONAMHEIIHO HHTPAKPAHU]ATHO KPBAPEH:E, [T03HATH HIIH
CYCTIEKTHH e30(areaniu BapukcH, apTepuoBEHCKH MaiipOPMalH, BACKYTapHI
AHEBPU3MMU UJIU TONIEMU MHTPACTIMHAIHY UM MHTpaLepebpaiti BacKyIapHU
aOHOpMAaNHOCTH

HcroBpemena ynorpeda Ha G610 Koj apyr YJTAaHTEH JIEK Kako Ha mp.
HedpakronnpaH xernapun (HOX), Hy & g,(@xyﬂs \0‘ XeTapuHH
(enoxaparin,dalteparin u jp), z[epms 114 HA xenapHH (‘fgl’id arinux u Jip.), opaaHu
aHnThKoarynancu (warfarin, dabiga ;@,ﬁpleaban H 1. LOCBEH BO clyuau Ha IpeMuH O

mi
|< X m: X3 |
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uiy Ha Xarelto unu kora e gajieH Hedpakuuonupanxenaput (H®X) Bo 1031 HEOTTXOJHU
Jla ce OJIP>)KU LIEHTPAJIeH BEHCKU UJTH apTePUCKU KaTeTep Kaj MalueHTOT.

¢ Co xenaranHa OoJecT MOBp3aHa CO KoaryJornaTuja 1 KIMHUYKY 3HaUYaeH PU3MK 3a
KpBapeme, BKIy4yBajku nmanueHtu co uuposa co Child Pugh class B u C.

Co 3rojJieMyBambe Ha BO3pacTa €€ 3roJieMyBa U pUSUKOT O] KPBABEH:C.

Hexou noarpynu Ha nauueHTH UMaaT MOroJieM pU3MK O] KpBapeme W Tpeda BHUMATENHO Ja ce
MOHUTOPUPAAT 3a 3HALM U CUMIITOMH OJ] KPBAPEUKU KOMIUIUKALIUH.

Kaj oBue marueHTH ojitykara 3a TpeTMaH Tpeba Ja ce JoHece OTKAaKO Ke ce HalpaBu
MpoleHKa Ha OeHePUTOT OJ1 TeparnujaTa HaCIPOTH PU3MKOT O] KpBapeHe.

I[auuenTH co OyOpesKHO OITETYBaH€

[TornenHere v MpenopakuTe 3a JO3Uparke Kaj MalMeHTH CO yMepeHO OYOpeHO OIITeTyBame
(xpeatrnuH knuperc 30 - 49 ml/min) co Temku OyOpexHU HapyllyBarma (KPeaTHHHH KIMPEHC
15 - 29 ml/min)

Xarelto Tpeba ma ce ynotpeOyBa co MpeTNa3IMBOCT Kaj MAlMEHTH CO KPpeaTHHUH KJIHMpeHe 15 -
29 ml/min u xaj maupeHTH co GyOPEXKHO OLITETYBAaHmE> KOM MCTOBPEMEHO IPUMAaTr APy

JIEKOBH, IITO TH 3roJieMyBaaT MIa3MaTCKUTE KOHLEHTPALMK Ha pUBapoKcadaH.
He ce npenopavysa ynotpeba kaj malueHTH co KpeaTuHUH KiupeHe < 15 ml/min.

He e notpebHO mpunaroayBawme Ha jo3aTa Kaj JAelia Ha Bo3pacT oJ | roguHa Wi MOCTapu co
Gmaro HapyuleHa OyOpexxHa (QyHKIMja (cTarka Ha TioMmepynapHa ¢unrpaimja 50 - 80 ml/
min/1,73 m2). Xarelto He ce mpemopauyBa Kaj Jena Ha BO3pacT oJ | roJuHa WM MOCTapH CO
YMEpPEeHO WM TewmKko OyOpekHO OIITeTyBame (cTamka Ha rioMepynapHa ¢unrpanmja < 50
ml/min/1,73 m2).

Kcapento He ce mpernopadyBa Kaj fera noj |1 roguHa co BpeJIHOCTH Ha CEPYMCKHOT KpeaTHHUH
Haz 97,5. nepueHTHN, OUIejky HEMa TOCTAITHY KITMHWYKH TTOIATOLH.

HallI/IeHTl/l KO HCTOBPEMEHO 3eMaat JIPyru JICKOBU

¢ CucreMcku a30HU AHTUMHUKOTHULIH (KaKO Ha MNpUMEP KETOKOHA30J1, UTPaKoHasoJl,

BOPMKOHa30J1 M TocakoHazon) uiau XMB mnporeasa wuHxubOuTopu (Ha HpHMeEp

~
puToHaBUp): puMeHa Ha Xarelto He ¢ . pe::(i]fm{xg’a .
Jig )
4° " Moo, Ca\

!?‘ <

2 npu ymepeHo HapylleHa BybpeskHa GpyHKuMja (Kaup
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¢ Ilorpe6HO e BHUMAaHUE Kaj MAlMeHTH KO UCTOBPEMEHO ce JIEKyBaaT cO JIEKOBU KOU
BIMjaaT Ha XeMocTaszaTa, Kako He-CTePOMJHM AaHTU-UH(IAMaTOPHU JEKOBU
(HCAU]), aneruncanuumnHa kucenuHa (ACK) u uHXuOUTOpM Ha TpPOMOOLUTHA
arperauyja Wik CeJeKTUBHU WHXUOUTOPU Ha TMOBTOPHO MpPEB3EMare Ha CEPOTOHUH

(CCH1) m vHXUOUTOpPU HA TOBTOPHO TPEB3EMarhe Ha CEPOTOHMH HOpEmUHEPpPUH
(CHN).

¢ Tlaumentu co AKC u KAB/IIAB: IlauueHtuTte Ha Tepamnuja co Xarelto® u ACK unu
co Xarelto® wu ACK nmyc KIONMmorpel/TUKIONUAMH TpeOa HCTOBPEMEHO Ja
npumaar HCANJI camo ako KopucTa ro HaAMUHYBA PU3UKOT OJ1 KPBApPEH-E.

¢ Uutepakuujata co epUTPOMHLIMH, KIAPUTPOMULIMH MM (ITyKOHA30J BEPOjaTHO HE €
KJIMHUYKK 3HAYajHa Kaj TMOBEKETO MaIMeHTH, HO MOXe Ja Oupae MOTEHLHjalHO
3HAYajHa Kaj TMAlUEeHTH CO BUCOK pPHU3WK (32 MALMEHTH cO HapylleHa OyOpe)xkHa
dbyHKUHM]ja BUJIETE 'O TEKCTOT MOrope).

HcnuryBarba Ha WHTepakiyjata ce CIPOBEJCHM camMo Kaj BO3pacHU mnauueHute. CreneHoT
Ha MHTEpaKUUWTe Kaj IeJljaTpuckarta Imomynaquja e HenosHar. [lpemynpenysamara
HaBeJIeHW TIOrope Mopa Jia ce 3eMat NpeJIBUJL U 3a TIenjaTpucKaTa MomyJanuja.

IanmeHTH CO APYrd XeMOPAruCKHU (PAKTOPH HA PU3UK

Kako u kaj ocraHatute aHtutpomOoTuim, Xarelto He ce mperopadyBa Kaj MalMEHTH €O
3roJIeMeH PU3KK O] KpBapeme Kako LITO ce:

¢ KoHreHWUTaTHU WM CTEKHATH HAPYIIyBamka Ha KPBAPECHETO

¢ HexoHTponupaHa Telika apTeprucka XUrepTeH3uja

¢ Jlpyra racrpouHecTHHalHa GoJjiecT Oe3 aKTHBHA yllepalyja, TO MOTEHIHjalHO MOXe Ja
JOBeJle 10 KOMIUTMKAIMK OJi KpBapere (mp. WHpIaMaTopHa LpeBHa Oonect, e30(aruTuc,
racTpUTHC U racTpoesodareanta pedaykcHa donect)

¢ Backynapha peTuHonaruja

¢ DBpouxuexTasu Wik UCTOpPH]ja 3a OeNoPOOHO KpBapeH-e

I[HanuenTH co paxk

[TaupeHTHTE CO MaJIUTHU 3a00JyBamkba MOXE Jla UMaaT 3rOJIEMEH PU3MK M OJl KPBapewe U Of
tpombo3a. IlpoleHkara gand KopucTa oJi aHTUTPOMOOTCKATa Tepanuja ro HaJMUHYBa PU3UKOT
o]l KpBapewe Tpeba Ja ce BpLIM TOEAMHEYHO 33 CEKOj MAalMeHT CO AaKTUBHO MAallurHO
3a00/yBambe, BO 3aBUCHOCT OJI JIOKAIMjaTa Ha TyMOPOT, aHTMHEOTIIACTHYHATA Teparnuja U ¢asata
Ha OoJyiecta. TymMopuTe JOUMpPaHU BO FACTPOUHTECTUHAIHUOT WIA T€HUTOYPUHAPHUOT TPAKT CeE
MOBP3aHM CO 3TOJIEMEH PU3HK O] KpBapeI—Be 3a BpeMe Ha TpeTMaHoT co Xarelto.

Kaj manueHTn co Majaurau He a‘&?@m&: ﬁago U3UK Ofl KpBapewe, ynorpedara Ha Xarelto e
KOHTpauHAMLIMpaHa (3a OB &‘Qm}‘d) Maugﬂ Eﬂdﬁ@ € IO TEKCTOT MOTope).

26 sep3uja 2, mapm 2025



I[pyrn KOHTPpanMHIAUKANI U

Xarelto € KOHTpaUHAUIMPAH 32 IPUMEHA BO TeK Ha OPEMEHOCT U JI0CH-E.

XKenute BO pempoIyKTHMBHHOT Hepuoj Tpeba na u3derHyBaarT 3a0peMEeHyBame 3a BpeMe Ha
TperMaHoT co Xareltor Xarelto e KOHTpauHAMIMpPaH BO CiIydaj Ha XHUIEPCEH3UTHBHOCT Ha
aKTHUBHA CyTCTaHIIMja UK Ha OWJIO KOj EKCIUITUEHC.

IIpexymepHO no3upame

3apaju JNUMUTHpaHa arcopriuja, MakcuMmaneH edexT Oe3 JOMOJHUTENHO 3rojieMyBarbe Ha
CpeHUTE TJIa3MaTCKU M3JI0XKYBama ce 04eKyBa BO CyIpaTeparneBTcku 1031 of 50mg Xarelto u
MOBEKe Kaj BO3PACHU; Cerak, HeMa JOCTAITHU MOJATOLH 3a JJO3U MOBUCOKH O] TEPANIeBTCKUTE Kaj
neuata. Kaj nenara, 3abenexaHo € HaMallyBame Ha pellaTHBHAaTa OMOpAcIONOXHUBOCT IPU
3rojeMenu 103U (Bo mg/kg TenecHa TeXHHA), IITO yKaXKyBa Ha TOa JeKa MOCTOU OrpaHUYyBame
Ha afncoprujaTa MpW MOBUCOKM JO3M, JYpH W Kora ce 3emaar co xpana. JlocrtameH e
crielu(UUeH peBep3MBEH areHc KOj T0o aHTaroHuWsupa (apMakOAWHAMCKHOT e(eKT Ha
puBapokcabaH (BUAETE IO PE3UMETO Ha KapaKTEPUCTHUKUTE Ha IMPOU3BOAOT HAa aHJICKCaHeT
andga), HO He € BOCIIOCTaBEH 3a Jiella.

VYnotpebaTa Ha aKTUBEH jarJieH 3apaii HaMallyBame Ha arcopIilujaTa BO cilyyaj Ha MpeKyMepHO
JI03Upame MOXe Jia ce 3eMe BO TPEJIBUI.

JIokonKy ce mojaBaT KOMIUIMKALUMU OJl KpBapeme Kaj MauueHTd Kou 3emaar Xarelto, ciemgnara
Jno3a Ha Xarelto Tpeba Ja ce OIJIONKM WIM TPETMAHOT Tpeda Ja ce TMPEKHHE COOJBETHO.
WMunuByayanu3npaH MEHaIMEHT Ha KpBapemaTa MoJe Jia BKITy4H:

¢ CuMnomMarcku TpeTMaH, Kako IITO Ce MEXaHWYKa KOMIIPECH]ja, XUPYpIIKa HHTEPBEHIIN]a,
HaJIONOJIHYBakhe HA TEYHOCTHU

¢ XemoauHamcka MOAAPINKA, KPBHU MPOJYKTH WITH TpaHchy3uja

¢ Jloxkonky KpBapemeTo He MO)Ke Ja Ce KOHTPOJIMpa CO TOPEHABEJCHUTE MEPKH,
aJIMUHUCTpalMja Ha crielUpUIHU POKOAryJaHTHU PEBEP3UOMIIHU CpeacTBa Tpeda Jia ce
3eMaT BO TMpPEIBHJ, KaKo INTO € KOHIEHTpaT Ha mporpomOuHcku komruieke (PCC),
aKTUBHUPAaH KOHLEHTpaT Ha MpoTpoMOMHCKM Komruieke (APCC) unu pexoMOUWHAHTEH
dakrop VIla (r-FVIla). Cenak, 3acera uMa MHOTY OTpaHMYeHHM KJIMHHUYKH UCKYCTBa CO
ynorpeda Ha OBHE TIpenapaTy Kaj ManueHTyH Kou nmpumaat Xarelto.

3apau BHUCOKHMOT CTETEH Ha Bp3yBame 3a IulazMa MPOTEMHHTE, HEe ce oueKyBa Jieka Xarelto
MOXke 1ia ce ucpiiu oJ] TeJI0TO CO ujanusa.

27 eepsuja 2, mapm 2025




TecToBu 32 Koaryaanmja

ITpu npumena na Xarelto He € MOTPeOHO PYTUHCKO MOHUTOPUpPAE Ha KoarynamujaTa Ha KpBTa.
Ho, mMepemeTo Ha BpenHOcTa Ha Xarelto Moxke na Ouie KOPUCHO BO OJPEAEHU CUTYalMu IpH
KOM CO3HAHMETO 3a U3JIOXKEHOCT Ha Xarelto Modxke ma Ouje oJ Moj3a MpPU JOHECYBAmbETO Ha
KIMHUYKHI OJITYKH, KaKO Ha IIp., IPeI0o3uparke U UTHA XUPYPIIKa UHTEPBEHLIH]a.

Antu-®axrop Xa eceurte co crierubpuuHrTe Kanudparopu 3a Xarelto (rivaroxaban) cera ce u
KOMEpIIHjaTHO JIOCTAITHHU.

JIoKOJly TOCTOM KIMHMYKA WHAMKAIMja XEMOCTATCKMOT CTAaTyC HCTO Taka MOXe jJa Ouje
openeH mpeky nporpombuHckoTo BpeMe (PT) xopucrejkun HeornnacTuH kako MITO € ONUIIAHO
BO 30MPHUOT U3BELITA] 32 OCOOMHUTE Ha JIEKOT.

CrepHuTe Koaryjgaluucku TectoBu ce mokadeHu: [Iporpombuncko Bpeme (PT), akrtuBupano
napuyjanHo — tpomboruactuHcko  Bpeme  (aPTT) w npecmeran — MHTepHalMOHAJEH
HopManusupauku cooxHoc (INR). INR Ttectupamero Ou0 pa3BUEHO 3a OJpelyBame Ha
edexrure Ha BKA u 3apaau Toa He € COO/IBETHO 3a Mepemhe Ha akTUBHOCTa Ha Xarelto.

Jlo3uparmeTo WM OJJIyKaTa 3a TpeTMaH He Tpeba jaa ce O6asupa Ha pesynrarute oj INR ocsen
Kora ce npemuHyBa of Xarelto na BKA kako 1o 6erle npeTxoiHO OMUIIAHO.
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IMpersen 3a fo3upame Kaj BO3pacHU MaLMEHTH ™

Uuaukannja

Jo3upame

IMoce6nu momynanumn

IIpeBenunja Ha Mo304eH yaap u
cHcTeMcKa eM00/IHja Kaj BO3pacHU
MALUCHTH CO He-BaJIByJapHa
aTpujanHa pubpunanuja®

Xarelto 20 mg eqnam JHEBHO

[ManuenTtu co OyOpeHO OIITETYBabE
(xpearunun kaupenc 15 - 49 ml/min)®

TAERURal W SALAM BHEE i
(ITKH) co crenr.
0 MakCHUMyM 12 Mecenn

HAYEBOTT, MBS BRI
KIIOTIHJIOTPE)

ITepkyTana KopoHaApHA HHTEPBEHUHja
(IIKH) co crent

Kaj naiuenTu co 6y6pexHo
omreryBame (KpearuHut kiuperc 30 -
49 ml/min)®

HmyelP2 Yo, myxudumopifmmiep
KJIOMUJIOTPET)
Tperman Ha amaGoka Bencka Tpombosa | Tperman u npeBeHuuja Ha pexypentHa IBT u BE | Tlanuentu  co co OyOpexHO

(ABT) n 6enoppodona embosmja (BE)
1 npeBenunja Ha pexypentsa JIBT u
6enonpodHa emdonuja (BE) kaj
BO3PACHH MalMEeHTH

Jen 1-21
Xarelto 15 mg ABanaTa JHEBHO
npeBeHnyja Ha pekypentHa JIBT u BE

Jlen 22 u noHaramy
Xarelto 20 mg equam JHEBHO

IIponoxena npeBennyja o pekypentrra JIBT u
BE

oJl 7-0T Mecel| Ia MoHaTamy

Xarelto 10 mg exHam JHeBHO

[Iponoxena npeBennyja o1 pekypenrsa JIBT u
BE

o 7-0T Mecell I1a TOHATaMy

Xarelto 20 mg eqnam qHEBHO

Kaj MalHeHTH Kaj KOM PU3HKOT O] PEKY PEHTHA
JIBT unu BE ce cMeTa 3a BUCOK, KaKO OHHUE CO
-Kommnunupanu KoMOpOUAUTETH HITH

-Kowu passune pexypentsa JIBT wnu BE co
npopoivkeHa npeseHuuja co 10 mg Xarelto emmarn
JIHEBHO

OIUTETYBawe (KPEaTHMHHH KIHpeHc 15 -
49 ml/min)®

TpermMan u mpeBeHIMja Ha PEeKypeHTHA
JBT u BE

Jlen 1-21

Xarelto 15 mg aBanaTu JHEBHO

Iloroa Xarelto 15 mg exHam gHeBHO
Hamecro Xarelto 20 mg eiHal IHEBHO
aKO OLEHETHOT PHM3UK 3a KPBapeme Kaj
MALKUEHTOT IO HAJAMHHYBa PU3HKOT 32
pexypentHa JIBT u BE.

Kora mpenopauanara no3a e

Xarelto
HNOTPeOHO NMPUIIArolyBamke Ha 103aTa.

10 mg epHaw JHEBHO, HE €

IpeBennyja Ha BEHCKA
TpoMGeMOOIIHja Kaj BO3paCHU
MALUEHTH TI0JTOKEHN Ha
eJIeKTHBHA OMIEpaLMja 32 3aMeHa Ha
KOJIK HJIH KOJIEHO

Xarelto 10 mg egnam JHeBHO
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INpesennuja Ha ateporpomborrunn | Xarelto o 2.5 mg asanartu gnesno,

HACTAHY Kaj BO3PACHHU IALMEHTH CO | 3a€[HO ¢O JAHeBHA 403a oA 75 - 100 mg ACK
KOPOHAPHA apTepucKa GoJect
(KAB) unu co cuMnroMarcka
nepudepHa aprepucka 6onecr
(ITAB) tpy BHCOK PU3HK O]
HUCXEMHYHH HACTAHHU.,

IMpesenuuja Ha ateporpomboTrunn | Xarvelto ox 2.5 mg asanaTu AHEBHO, BO
HACTaHM Kaj BO3PACHM MAIMEHTH M0 | KOMOMHALIjA O AHTHTPOMGOHTHH JIEKOBH,

AKYTeH KOPOHAPEH CHHAPOM ( nueBHa no3a o 75 - 100 mg ACK unu quesHa
(AKC) co 3rosieMeHH CpLeBH no3a on 75 - 100 mg ACK 3aejiHO €O aHEBHA 1032
6roMapkepu. o1l 75 mg KIONUAOTPENT UK CTAHAAPIHA JTHEBHA

71034 O] TUKJIOITUIUH.

| Taéaerure Xarelto® o 15 mg u 20 mg Tpeda aa ce 3eMaaT co XpaHa.

3a MalMEHTUTE KOW HE CE€ BO MOXXHOCT Ia T' T'OJITHAT LEeIn TaGJIeTI/ITe, Xarelto Tabnerara moxe Jla c€ CKpIIH H

H3Mella CO BOJia UJIK MUPE 0)1ja60m<0, HEIIOCPEOHO IIpen yHOTpe6aTa H 1a C€ aAMUHUCTPHUPA OPaIHO.

a Co ezien wn moBeke (akTOpy Ha PU3UK, KAKO IITO Ce KOHIECTHBHA CpLEeBa claboCT, XUIepTeH3Hja, BO3pacT >75
TOJIVHMU, 1jabeTec MEJTUTYC, MPETXOACH MO30UYEH YAap WK MUHIIMB HCXEMHYEH Hamajl,

Kopucrere co npeTnasnuBocT Kaj MaLEeHTH ¢O KPeaTHHUH KiupeHe 15-29 ml / MuH u kaj maumeHTy co 6y6peixHo
OLITETYBaE KOM HMCTOBPEMEHO NMPUMAAT APYTH JIEKOBH, INTO TH 3rOJEMyBaaT IJIa3MATCKUTE KOHIEHTPAIMM Ha
puBapokcadaH.

“He ce TpernopaydyBa Kako anTepHaTHBA Ha He()PAKIMOHUpPAH XeTapyH Kaj manueHT co BE kou ce XeMoauHaMcKu

HECTaOUITHU UITM UMaaT ToTpeda 3a TpOoMOOoNi3a mitk 6enoapoOHa eMOOIEKTOMI]a.

* 3a nosupare Bo Tpermanot Ha BTE u cripeuysame Ha nosropinusu BTE kaj neiujaTpUcKu

NalMeHTH, BujieTe ja Tabenara 3a Jlozupame Ha Xarelto mpucnocoGeHo cnopea TeecHaTa
TEeKHHA Kaj Aenara.
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ITPUJABYBAIBE HA HECAKAHU TEJCTBA

[IpujaByBameTO Ha HECAKAHUTE JIejCTBA PETUCTPUPAHU O ToOKBabe Ha ON0OPEHNUE 3a CTaBabe Ha JIEKOT
BO TIPOMET € OJ] rojieMa BakHocT. Ha 0Boj HauMH ce 00e30e/lyBa KOHTHHYHPAHO Clie/iehe Ha KOPUCTA
HACIPOTH PU3UKOT O yIoTpedaTa Ha JeKOT. 31 paBCTBEHUTE PaOOTHHULIU MOXKE Jia IO TIPHjaBaT CeKoj
COMHEXK 3a HEeCaKaHo JIejCTBO OJ1 JIEKOT BO HallmoHANHUOT meHTap 3a (hapMaKkOBUTHMIIAHIA TIPH
AreHnujara 3a JeKOBU ¥ MeIUIMHCKH cpenctra (yi. Ce. Kupun u Metoauj 6p. 54 xart 1) wiu o
eJIEKTPOHCKM TaT MpeKy Bed cTpaHara Ha AreHuujata http:/malmed.gov.mk/

JIOMOMHUTETHO, HECAKAHUTE JejCTBA OJ1 JIEKOT MOXKe Ja TH TIPHjaBUTe U JIO HOCUTEJIOT Ha OJOOPEHUETO
3a cTaBame Ha JIEKOT BO mpoMeT Bo Pernybnuka CeBepHa Makejionuja: Bayer oo Jby6sbaHa,
[IpercrapHuiuteo Ckomje, Y. AutoH Ilonos 6p.1, nok. 4/me3./nmam.2, 1000 Ckomje Ha Tent 02 3124 055,
WK Kaj OATOBOPHOTO JIHIE 32 hapMaKOBUTUIIAHIIA:

Kocranunka ["aBazora Kozapesa, Ten.070 344 015 unu Ha e-notuta: kostadinka.kozareva@bayer.com
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