
Bony 3a KO] COIIDDKM

nHcopMaunn 32 IIPMMCH2 HA

aeKoT KcaperTo
(puBapoKcadan)

OBoj Bonny npeTcTaByBa eykaTHBeH MATEPNja,l KO) € 3QJOJIKHTCJICH KAKO YCJIOB 34 CTABAHE

Ha JIeKOT Xarelto BO IIPOMET, 3a AONOJIHHTEJIIHO MAHAMH3HPAHE HA ONPENEHM PUSHIN.

Habopmauanre HaBeJeHH BO OBOj eHYKATHBEH MATepujan He rH 3aMeHyBaaT OHNE HaBEHEHH BO

3Gupayor u3BeLUTA 3a OCO6WHWTC Ha NIEKOT.

Oxoj eNyKaTuBeH MaTepHjal HeMa TPOMOTHBHA COIPKHHA.

3a nenocHu AHbopMauun T1pen ynotpe6a Ha 1eKoT, Be Momume npo4HTajrte ro

3GHPHAOT usBeiTaj 3a OCOÖMHHTE Ha JeKOT, HIOCT2IICH Ha

https://malmed.gov.mk/perucrap-Ha- 1ekoB4/

OBo)j exyKaTABEH MaTepAjan MODKCTC Ja TO HajyeTe Ha BeO-cTpanaTa Ha

Arenuujata 3a NeKOBM 4 MexuuunckH cpencrBa (MAJIME/T) Bo

nenor Dapmakopurunan1a / BesGenHocau anbopmanuu 3a nekoBn / VnpaByBarse CO PMBHK
aht S://malmed.gov.mk/ Tl
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PE3MME HA BADKHM PH3H00 U IIPEHOPAYAHH
TIOCTAIIKM 3A HMBHATA TTPEBEHOWJA M /WJM

e JHeranu 3a norynaumjara Koja 64 MOXEJIA Ja HMA TIOBHCOK PU3UK OA KpBaperbe

e Ilpenopaku 3a HaManyBare Ha HO3aTa Kaj PASHUHATA HONYHAUHjA

e YnatcTBa 3a IIPEMAH OA TPETMAH, U Ha TPETMAH CO PHBapoKca6aH

e IlorpeGa 3a 3emarse Ha TaGrerure ox 15 mg u 20 mg co xpaHa

e JiexyBate Ha r1peno3snparse

e Ilpumena Ha KoarylallHOHN TECTOBH U HABHO TONKYBarbe

e IlorpeGa Ha cuTe MaljHeHTH Ja HM ce oOjacnar:

¢ 3HauuTe H CHMIITOMHTE Ha KpBapere H Kora Ja HOGAPAAT HOMOIL OA JIEKAP

* BaxkHocta Ha pvpxyBabe KOH TPETMAHOT

TJotpe6a na Ta6netute on 15 mg u 20 mg ce 3eMaar co xpaHa

¢ HyxHocra cekoralll 1a ja HocaT co ce6e Kapru1aTa co npenynpenyBarba 3a MALMEHTOT

« Tlorpe6a na ru u3BecTaT 3npaBCTBeHUTE Pa6oTHHIM eka 3emaaT Xarelto ako Tpe6a na
MMaaT XUpPypIUKH 3abaT WIM HHBA3ABHA TOCTAIIKA
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Boxuu 3a nekapu
Bo oBoj BOIIHH 34 JIeKAPH Ce COPDKQT IIPCIIOPQKHTC 3a IIPHMCH2 Ha JICKOT KcapenTto, kako 6u ce

MHHHMHPH32JI PH3HKOT ON KpBaperbe 3a BpeMe Ha WeKYBaweTO CO OBOj eK. Vndopmanuute
HaBEIEHH BO OBOj BOIHH 3a JIeKapH He TU 3aMEHYBAAT OHHC KOM ce HAB€JIEHA BO 3ÖHPHHOT

U3BCIITA) Ha OCOÖHHHTE Ha JIEKOT.

Ipex Ha JIeKoT Be MornMe npouuTajre ro 3GHPHAOT H3BeIUTA) Ha OCOÖHHHTE

HA JIEKOT.
3

Kapruua 3a II2IIMCHTM

Kaptuuata 3a nauueHTu Tpe6a na ce Jae Ha CeKOj IIQIIHCHT Ha Koro My e npermmiaH Xarelto.

Ha cekoj nalmeHT una cTapaTen Tpe6a Aa My ce oOjacHaT MODKHHTC TIOCHEAMUH OX

AHTUKOATYIIAHTHOTO JI€KYBarbe MU Ba&KHOCTa 3a NPHAPKYBAHETO KOH TEpammjaTa, 3HALMTE Ha

KpBapeHe u 3a Toa Kora Tpe6aa TIO6apaaT TIOMOIM.

KapTuuaTa 3a NaumeHTu € HaMeHeTa Na TU UHhopMHpa JICKQPHTC U CTOM2TOJIO3HTO 3a

AHTUKOATYJIAHTHHOT TPCTMQH Ha HALMEHTOT, U COAPKM KOHTQKT 34

HTeH cryuaj. Tlayuenror Tpe6a na Guxe nocoBeTyBaH Aa ja HOCH OBaa KaPTALA CO cebe BO cekoe

BpeMe, U Ja ja IIOK2KC Ha CeKOj 3APABCTBEH paGoTHHK.
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IIpenopaku 3a 103npame

IIpesenunja Ha MO304eH yap H CHCTeMcKa eMOOJHja Kaj
B03P2CHM HAUMEHTH CO He-BaIByHapHa ATPHjATHA
puopusannja

Tpenopauaxara 21038 3a IIPeBeHUNja Ha MO304eH yap 11 CECTCMCKQ emMOosuja Kaj NauMEHTHTE
co HE-BAJIByNAapHa aTpnjar1na Paôpuranuja wsHecyBa 20 mg equal Ha eH.

LLIEMA HA AO3MPAHE

KOHTMHYMpaH TPeTMaH

w Xarelto 20 mg egHaw BHEBHO* Ce 3ema co XpaHa
*Npenopakn 3a HosMpae Kaj NauMeHTH co arphjanHa 1 ymepeHo Ao TeLUKO 6ÿ6pexHo
OUTETyBatbe (BNAETE NONONY)

co OyOpexHo OMTETYBABE:
Kaj mammeHtuTe co yMepeHo (KpeaTHHAH KJIMPCHC 30-49 ml/min) unm TeIUKO (KpeaTHHHH
xnmpenc 15-29 ml/min) 6y6pexHo OLITETyBarse, npernopauaHarTa 403a 13HecyBa 15 mg exnam
Ha neH. Xarelto Tpe6a na ce KOPACTH CO NPEeTNa3IHBOCT Kaj HAHHEHTH co TCIIIKO Gy6pexHO
OINTETYBAH€ (KpEATUHAH KIMpeHc 15-29 mi / min) u He ce npenopauyBa Kaj HAUHÈHTHTE co
KpeaTHHHH KJIMpeHe <15 ml/min.

Xarelto Tpe6a na ce ynoTpeGyBa co TIPeTTIa3NMBOCT Kaj NALHEHTA co 6yOpexHo oTETYBAHE
KOH MCTOBPCMCHO TpHMaaT Apyru JIEKOBH, IIITO TU 3TOJNeMYBAAT IIJIQ3MQTCKHTC KOHICHTPQIIMM
Ha pHBapoKkcaGaH.

Bpemerpaeme Ha TPETMAHOT:
Xarelto Tpe6a na ce KOPMCTH KOHTHHYHP Gexeburure of TepanujaTa
3a npeserumja Ha MO3OHCH YAap ro Hak er 7

ixm
\< <

+
> SHK

6 eepsuja 2, mapm 2025



I[ponywrena 1032

AKO A03aTa Ha JICKOT Ce THPOTIVITH, HALAEHTOT Tpe6a za 3eme Xarelto BeJHAIN u Wa NpoyomKU
CIIEAHMOT ACH CO EAHOKPATHOTO 3eMaH€ Ha JICKOT KaKO WTO € nperopauaHo. Hosara He Tpe6a
Aa ce YABOjyBA BO TCK HA HCTHOT JeH 3apa11m Barbe Ha IIPOIIYIIITCHQTQ 11038.

Haunennu co He-BANBYAAPHA ATPHjAAHA PHÔPHIAUHjA, KOM NOANESKAT
Ha llepKyTaHa KopoHapHa HHTEPBEHUNjA (PCI, aura. Percutaneous
coronary intervention) co NocTaByBabe Ha CTeHT.

TlocTon orpaHw4eHo UCKyCTBO co HaMasieHa 11038 Ha Xarelto on 15 mg exam WHeBHO (uu 10

mg Xarelto exHam AHeBHO Kaj ramueHTu co yMepeHo OyOpexHO OUITeTyBarbe (KPeATAHUAH

krmpexc 30 - 49 ml/min), noxpaj ynotpe6a Ha P2Y12 UHXHÖHTOP 110 MakcumyM 12 meceuu, Kaj
HalMEHTH CO HE-BanBynapHa aTpujaina puGparauuja Ha KOM UM € noTpeOHA opanHa
AHTUKOAryJIalInja u ce MOAIOKYBaaT Ha PCI co nocTaByBaie Ha CTEHT.

HauueHuu KOH Ce HOXIOKEHH HA KapnuoBep3nja
Moxe na ce 3anouHe WIM Na ce MPoNoDKH co Tepar1mja co Xarelto kaj 3a Kou €

NOTpe6Ha Kap1moBep3nja.

3a Kap1mmoBep3nja BoJeHa co TpaHce3ohareanHa exokap1morpabnja (TEE) kaj mammeHTn Kou

IpeTxoAHo He One Ha Tepammja CO AHTHKOATYIAHTH, TpeTMaHOT co Xarelto Tpe6a ya
3ar1oyHe HajManky 4 aca npen Kap1moBepsnjara 3a Ja ce ode30enH COOABETHA

aHTUKOaryJauyja. 3a cuTe HAUHEHTH, ope, KAPAHOBeP3Hja TIOTPe6HO e Ja ce TIo6apa MoTBpAa
neka ro 3emMare Xarelto Kako LIITO € IPONHINAHO. OJIyKu 3a 3anouHyBAHe U BpemMeTpaerbe
Ha TPeTMAHOT Tpe6a Ja AOHECaT Bp3 OCHOBA Ha BOXAUH 38 AHTUKOATYJIAHTHO JIEKyBArbe

Kaj KOM ce IIOIIJIODKCHH Ha KAPAHOBEP3Hja.
M
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TpeTman Ha a1a60Ka BeHcKa TpoM603a (JBT) u

6exoxpo6na emOonuja (BE) x npeBpenunja Ha pekypeHTHa
ABT u 6enoapo6na embouuja (BE) Kaj Bo3pacnH HANHEHTH
M Kaj Wena

Bospacnu

TlammeHTuTe UHHMIMjanHo ce JIeKyBaaT co 103a ox 15 mg aBa NATH Ha BO TCK Ha TIPBATE TPM

Henenm. Tlonatamy TpeTMaHoT npoxomxyBa co 20 mg ennai HA KaKO KOHTHHYHPaHa

Tepanmja.

Kora e unanmmpana nporomxeHa IIpeBeHumja on pekypeHtHa JIBT u bE (moc1e Ha

HajMmar1ky 6 Meceuxa Tepanunja 3a IBT um BE), npenopayanata yo3a e 10 mg eAHAUX AHeBHo.

Kaj nanueHTu Kaj KOM PH3EKOT ox pekypentna ABT unm bE ce cmeTa 3a BUCOK, KakO OHNE CO

KOMIIJIWWP2HH KOMOPÖHIHTETH WIM KOM pasBune pekypeHTHa ABT unu BE co nponomkena
rpeseHumja co Xarelto 10 mg exman AHeBHO, Tpe6a na ce 3eme BO npexByx 1038 ox Xarelto 20

mg ennai AHEBHO.

Xarelto 10 mg He ce TipenopayyBa 3a uanuyjana 6 MECEHHA Tepar1nja 3a ABT unn BE.

LLIEMA HA HOBHPABE

Den 22 u No 3aBpWyBatbeTO Ha HajManky
noHaTamy 6 veceuu

Xarelto 15 mg Xarelto 20 mg Xarelto 10 mg Xarelto 20 mg

Ba natv Ha geH* Ha DeH* enHau Ha aeH* €AHALL Ha geH

# UM +
Kaj CaUMSHTM Ra) ROM DEMROT OR SEYPaHTHA DET wmv BE ce chars
26 BMCOK, KBC OHNE CO ROMANEAH KONGDÖNALTETA AM CM
pazsune paxypentHa DBT uns BE so mopeagoT Ha

npesan1nja co 10 mg Marelto equal BHeeHO), Karelte 20 ma
SoHau HS Gen * Tpeba Ra ce ewe go npegaun

Xarelto 10 mg: MOXKE BA CE 3EMA CO HSI BE3 Ito 15/20 mg: TPEBA DA CE 3EMAAT CO XPAHA

eHO AO TewKo ÖybpexHoNpenopakn 3a AO3Mpatbe Kaj NALIMEHTH €

oulTeTyBalbe (BUgeTe Ha CnenHaTa CTPA ay
+

+
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ena
JlekyBaHeTo kaj nexjaTPACKATA nonynayuja Bo MepHoy on 6 Meceum no 18 roxmuu, norpeGHo
€ la ce 3anoune co HajcoonBeTHaTa bopmynalmja TO HajManky 5 MeHa NO HHHHHjANHOTO

AHTHKOArYJIAHTHO JICKYBQHC CO mlapeHTepasen xenapuH. JlosnparseTo ce onpenyBa Bp3 OCHOB
Ha TENECHATa TEIKUHA.

Kaj ne1a u anonecmeHTn co TenecHa TexHHa ON HajMarky 30 kg MoxaT Ja ce MpHMeHyBaaT
Xarelto raGneru (15 mg kaj xeua co TenecHa TexnHa on 30 kg no 50 kg, 20 mg kaj nena
co TCJICCH2 TeKHHA eHHAKBA WIM IIOTOJICM2 ON 50 kg) unm opanxa cycrneH3uja equal Ha eH.
Hosara ce onpexyBa Bp3 OCHOB Ha TENECHATA TEIKHHA.

Kaj ella u anonecueHTH Co TEJIECHA TexuHa OF 2,6 kg 110 noManky 011 30 kg cmee na ce

TIPHMeHYyBa CaMO OpaJIHa cycneH3nja. Jo3aTa x bpekbeHuujaTa Ha rnpMeHa ce OnpenyBaaT Ha

OCHOBA Ha TeJIeCHATA TexKHHa.

I[penopayana A03a Ha sekoT KcapesTo kaj NeAHjATPHCKHTE HANHCHTH, of
HOBOposeHue (10 Hajmanky 10 jena nepoparna ucxpaHa P TelecHa TexHHa of 2.6

kg) 210 Aena u Ha BO3paCT 10 18roquHn.

BrynHa

popma Iml)

2,6 0,8 mg 2,4 mg 1 ml
3 0,9 mg 2,7 mg 1 ml
4 1,4 mg 4,2 mg 5 ml
5 1,6 mg 4,8 mg 5 ml

Opanna 7 1,8 mg 5,4 mg 5 ml
cycneH3uja 8 2,4 mg 7,2 mg 5 ml

9 2,8 mg 8,4 mg 5 ml
10 3,0 mg 9,0 mg 5 ml

5 ml wu

Ta6neTu arm 30 15 mg 10ml

PexuM Ha AO3HpareTemecua TexnHa AHeBHa CoonBeTen

Dapmaueprcra (kg) ( 1 mg puBapokcaGan = Iml Anosa ( a

opal1Ha CyCHeH3NJa) mg= mmpau

Min Max ILBBH3TPI TPHIIQTH
Ha ICH Ha ICH Ha eH

<3
<4
<5
<7
<8
<9
<10

12 10 mg 10 ml
<30 Smg
<50

20 mg 10 mlc sh #
> 50 +

> €
w

s x m>
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Tlotpe6Ho € peroBHo Ja ce clean TenecHaTa TEIKHHA Ha ICTCTO M a ce HperJle]yBA HO3ATA,

oco6eHo kaj vena co TCJICCHA TCKHH2 NoMasa ox 12 kg kako 6M ce OCHTYPaJIO OHPXKYBAHRETO Ha

TepalluckaTa 03a.
He ce npenopauyBa npHMeHa Kaj neva HOMAJH ON 6 Meceum:

e Kon ce pozeHH npey HonHH 37 TECTAIIMCKA Heyes
e Upja rerecHa TexuHa e nomasa of 2,6 kg unm

e Kon 6une xpaHeTu rnepoparno nomasky ox 10 wena

Önnejkm Kaj OBHe NaumeHTM PIO3MP2HCTO Ha Nexo Xarelto He € MCIIMTAHO H HE MOXE JIa ce

OAIPCIIH co CHTYPHOCT.

HaunenTu co 6y6pexHo OIUTETYBalbe

Bo3pacau

Tlaumentute co yMepeHo (kpeaTuHuH k1mpenc 30-49 ml/min) umm TCIIIKO (15-29 ml/min)
GyGpexHo omTeTyBaHe KOH ce JIeKyBaaT on akyTHa BT, akyrna BE u mpesenmmja Ha

pexypeHtna PIBT x BE Tpe6a na ce nekyBaar co yo3a ox 15 mg Ba HATH Ha AeH BO TeK Ha

IIPBHTC 3 HEJIEJIN ON JEKYBAIHBETO.

Tloroa, npernopauaara 103a Ke usHecyBa 20 mg exHau Ha WeH. Hamanysarse Ha nosara on 20

mg enHan1 Ha jen Ha 15 mg Ha TpeOa na ce 3eMe BO IIPenBHN BO CIy4a) Kora Ke ce

IIPOLICHH PICKQ Kaj IIQLICHTOT pH3HKOT 3a KpBaperbe TO HAXMHHYBA PH3HKOT 3a pekypenTHa PIBT
u BE. IIpenopakara 3a ynotpe6a Ha yo3aTa on 15 mg ce TeMenk Ha apMakOKHHETCKO
MOJleJIMpalbe U He € IIPoy4yBaHa BO KJIHHHHKHTC CTyAun. Xarelto ce ynorpeOyBa co BHAMaHHE

kaj MAIMEHTM KOM MMaaT KpeaTUHAH KJIMPCHC 15-29 ml/mux u He ce nperopaxyBa yTIoTpe6a kaj
IIQIIECHTH CO KpeaTHHAH KimpeHc <15 ml/min. Kora mpenopayaHata yo3a e 10 mg exam
AHEBHO (noce Tepar1nja 0x >6 Meceum) He € NoTpeOHO HPANATOAVBARE Ha AO3ATA.

Xarelto rpe6a na ce ynoTpe6yBa co npeTna3nuBocT Kaj co 6y6pexno! onrreryBame
KOH HCTOBPCMCHO TIPUMAaT PIPYTH JEKOBH, WTO TH 3TOJIEMYBAAT Wia3MaTcKuTe KOHICHTP2IIMM
Ha pHBapokcabaH.

Nena

Onaro oiTeTeHa Talika Ha TIoMepynapHa bunrpauuja 50 - 80 ml/
He e noTpeGHo npañaroxyBa H93QTQ Kaj Wella Ha BO3PACT OF 1 TOAAHA WAM NOcTapH CO

4
min/1,73 m2), Ha oc à cha HOHATSiyake Kaj BO3pacHH MH OTPaHHUÈHHTE HOJATOUH Kax
neAUjATPACKATE IIQ8LMCHVie

>
U4 2 x my

\% 9 9
++

*

UpeHc KPEaTUHUH 30-49 ml/min ) 3a Kcapento 10 mg1
Kaj YMepeHo owwTeTeHa 6y6perkHa
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Xarelto He ce nperopauyBa kaj nella Ha BO3pacT on 1 TomMHa WIA TocTapu co yMepeHo AM
TeIlIKo OlTeTeHa hyHkuuja Ha Gy6pesnre (cranka Ha rnoMepynapna @untpanuja < 50 ml/
min/1,73 m2) Gunejku HeMa IOCTQIIHM KJIHHHHKM MONATOLM.

Kaj aeua nomsann on 1 ronuna byrk1mjara Ha 6y6pe3nTe noTpe6Ho € Aa ce IIPOIICHH Ha OCHOBA
Ha CCPYMCKH KpeaTHHHH HQMCCTO Ha OCHOBA Ha Op3HHaTa Ha TIOMepynapHa unrpauyja.
Xarelto He ce mpenopayysa Kaj nella mommann on TOHHHA co BPCHIHOCTH Ha cepyMcku
KpeaTHHHH Hay 97,5 TIEPLEHTUN, GAejKA HeMa HOCTAIHH KIIHHMYKH HOJATOLH (3a
pehepenTHure BpenHocTH BuyeTe yen 4.2 on 36upHMOT u3BeLITaj 3a OCOGHHHTE Ha JIEKOT).

BpemMetpaeme Ha TPeTMaHoT

Bo3pacnu

KparkotpajHa Tepar1nja (HajManky 3 Mecenm) Tpe6a Ja ce 3eMe BO Kaj HALHHETH CO

ABT wim BE npenusBuKaH of TyIaBHO MHHJIHBH pH3AK dakTopH (np. HEONAMHEIIHA
orepaunja, Tpayma). JlonrorpajHa Tepar1nja Tpe6a na ce 3eMe BO npenBHn Kaj NAUHEHTH co
npennspukana IBT unu BE kora He ce nosp3aHH co roneMH MHHJIHBH PH3HK akTopr,
HETIPOBOLINPaHa IBT n1m bE wim uctopuja Ha pexypentua UBT unu BE.

Jeua

Cure Aewa, ocBeH Aewa HOMJIAAH 01 2 rOHMHH CO TPoM603a NOBp3aHa CO KATETEP.

Tepanujara co nekor Xarelto e norpe6Ho na ce npoxonxu HajMmas1ky 3 Meceuu. JlexyBarero
MODKC Ja ce IIPOHOJDKH 110 HajMHory 12 Mecenx Kora € Toa KIHHHUKH norpeGno. Kaj cexoj
TauHeHT MAAMBUAYaHO € MoTpeOHO Ma ce TIIPOUEHM OHHOCOT Ha KOPHCT U PH3HK ON

IIPOIOJIKCCHQTQ Tepanmja 110 3 MECEIM, UMajku TO BO IIPeNBHN PH3HKOT Of TIOBTOpyBarbe Ha

TPOM6O38T8 BO OAIHOC Ha HOTEHLHjANHAOT PA3HK ON KpBapere.

Jeua HOMJaAH ox 2 TOAHHH co TpomMG6o3a HOBP3AHA CO KATeTep

Tepanujata co rekor Xarelto e norpe6Ho na ce nponomxx HajManky 1 meceu. JIekyBarsero
MODKC Ja ce IIPOHOJDKM JO HajMHory 3 MecelH Kora € Toa KJIHHHUKH rorpe6no. Kaj ceko)
TAUHEHT WHAABHAYANHO € MOTpeOHO Ma ce MpOleHH OAIHOCOT Ha KOPMCT MH PH3HK ON

Mpowomkenata Tepar1nja HO 1 Mecen, UMajku To BO NpeABHA PU3HKOT OA TIOBTOPyBarse Ha

TPoM603aTa BO ONHOC Ha NOTEHLHjAIHHOT PH3MK ON KpBaperse.

'1 z\x
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Hpony1mrena A034

Bospacun

¢ Tlepnoa Ha TpeTMmaH Ba NATH BO AeHoT (15 mg Ba MaTH Ha eH BO TEK Ha HPBHTE 3

Helen): AKO Ce IIPOIIIIITH HO3ATA Ha JIEKOT, IIQIIECHTOT Tpe6a BeAHal Wa 3eme Xarelto

3apanu o6es6enyBame Ha HHeBHA 11038 Ha nekor Xarelto on 30 mg Ha nen. Bo oBoj

c1yyaj wpe TaOneTu on 15 mg Moxe na ce 3emaT onenHam. Tpe6a za
IIPOHOJDKM CO penoBHO 3eMaHe 15 mg IBAIIQTE IHCBHO CIIEIHHOT ACH, KAKO ITO €

ripeniopayaHo.

Ilepnoa Ha TPETMAH equal Ha AeH (NO TPM Henesin): AKO ce TIPOTIYIUTH HO3ATA Ha

KOT, HALHEHTOT BEAHAIN Tpe6a na 3eme Xarelto® u ma nponomkH co 3eMAHE Ha JICKOT

CJICIIHMOT IICH CO Tipemopaka 3a 3eMakbe Ha JICKOT EJIHAI Ha JeH. HosarTa He Tpeba na ce

YABOjyBa BO TeK Ha HCTWOT eH 3apayu HAHONONHYBAHE Ha TIPOTIyINTEHATA 03a.

Pexnm equal Ha
TponymrenaTa HIO32 noTpe6Ho € za ce 3EME LITO € MOXHO MOOp30 MO BOOHYBAHBETO, HO CAMO

TOj UCT JIEH. AKO Toa He € MOXHO, NALHEHTOT MOPQ Ja ja IIPCCKOKHC PIO3QT2 M a HPOHOMKH CO

3eMaHe Ha cheAHaTa 11038 KQKO IITO € Mpomumano. [lauueHTor He cMee a 3eMe [Be PI03 3a Ja
ja HaNOKHaAH nponyilirenata 21038.

PexuM Banat Ha
Ilpor1ymrenara 11038 Mopa Ja ce 3eMe BEJHAII IITOM CE 3a6e71exKH 1 MOXKE Ja Ce 3CMC 34€JHO CO

BeuepHaTa 03a. Tponymrenata BeyepHa PIO32 MOxKe 1A CE 3CMC CAMO Taa HCTA Beuyep.

PexuM TPHII2TH Ha neu
Ako ce 3eMa TPMIIATU Ha WeH, NoTpeGHO € CHIHOCTQBHO AA ce HPOJHOIDKH CO pacnopenoT Ha

TIPHMeHa TPATATH Ha ACH BO HHTEPBATIH OF TIpHOWKHO 8 yaca npA cueqHaTa mnannpahHa A03a
6e3 HanoKHana Ha TIPONYINTEHATa 11038.

WIM TpHnaTH Ha Jen. 4
€

CneqHuoT JeTeTO MOpa Aa MpOAOIDKU CO B tag
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IIpesenunja HA ATCPOTPOM6OTHHHH HACTAHM Kaj BO3PACHH
II2IIMCHTH CO KopoHapHa aptepneka 6orecT (KAb) uam co
CHMIITOM2TCK2 NepudepHa aptepucka bonect (IAB) npu
BMCOK PH3HK OA HCXEMHUHH HACTAHH.

UJEMA HA RO3MPAHE

MHaueuayanHo BpemetTpacibe Ha nekKyBabeTO

Xarelto 2.5 mg Apa naTU Ha A€H
e;

Xarelto 2.5 mg: MOXE AA CE 3EMA CO UAH GE3 XPAHA

IlauneHTuTe Kon 3eMaaT Xarelto ox 2.5 mg IIB2II2TH AHeBHO, MCTO Taka Tpe6a
Aa 3eMaaT IHeBHa 11038 of 75 - 100 mg Kucesmua (ACK).

Kaj nanmenru Kon Ouse IIOIIJIODKCHH Ha yenemHa peBackyrlapu3allmja Ha HONHATE CKCTPCMHTCTH

(xupypluka WIM CHAOBaCKyapHa, BKJIYHHTCJIHO H KOMÖHHHPAHH Npolesypy) 3a CHMIITOMQTCKO

ITAB, TpeTmaHoT He Tpe6a Ja ce 3anouHe JoHeKa He Ce IIOCTHTHC XCMOCTQ38 (BHICTE HCTO Taka

nen 5.1 011 36HPHHOT HA KQPQKTCPHCTHKHTC Ha JIEKOT).

IlannenTH co 6y6pexHo OIIITCTYB2HC
He e notpeOHo mpnsaronyBatse Ha 103aTa Kaj NALHEHTH CO yMepeHo 6y6pexHo OLITETYBarbe

(Kkpearanun Kknapenc 30 - 49 ml/min). Xarelto rpeGa na ce yrorpeGyBa co MpeTna3MBOCT kaj
HAUHEHTH CO KpeaTuHuH KrapeHc 15-29 ml/min. He ce nperopauyBa ynoTpe6a Kaj naLHeHTA co

KpeaTHHHH kiMpexc < 15 ml/min.
Xarelto TpeGa ma ce ynorpe6yBa co MpeTma3MBOCT Kaj TAIMEHTH CO YMepeHo 6yOpexHO
OUITÈTYBAHE (KPEATHHAH KJIMpeHe 30 - 49 ml/min) Kom croBpeMeHO HPHMAAT ApyTH JIEKOBH,
ITO TH 3TOJIEMYBAaT IIJIQ3MQTCKHTC KOHLIEHTPALIMH Ha PABAPOKCAGAH.

BpemerpaeHe Ha TPCTMAHOT

BpemerpaereTo Ha JIEKYBArbETO Tpe6a Ja ce OHPENU HHAABHIYANHO kaj CEKO) HALHEHT

Bp3 OCHOBA Ha HPOUÈHKATA 3a Gexepurure

7

OA KpBaperse
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Hcrogpemexa npuMeHa CO AHTHTPOMÖOLHTHA Tepannja

Kaj co akyTeH TPOMGOTHUEH HACTAH WIM BACKYHAPHA HPOLEHYPA, Kako U co noTpeba
3a ABOjHA AHTHTPOMOOLMTHA TepanHja, TIPONOJDKYBAFLETO Ha Tepar1mjara co Xarelto ox 2,5 mg
PIBAIIQTH PIHCBHO Tpe6a ja ce eBallyupa BO 3ABHCHOCT OA BAJOT HA HACTAHOT WIM Mpolemypata,
KAKO U ON Tepar1nja.

Apyru Mepku Ha HPpeTHA3IUBOCT npeiynpeiyBama Kaj HAUHEHTH CO

KAB/HAB
Kaj na1mentu co KAB/TIAB co BECOK pH3UK ON ACKEMH4HM HACTAHH, edbukacHocTa U

6e36enHocra Ha Xarelto 2,5 mg xBa naTH Ha ICH Ce HCITATYBAHH BO KoMÖHHaumja co ACK.

Kaj maiveHTH KOM HeomamHa Ouse MOANOKeHH Ha peBäckynapmsa1mja Ha PIOJIHITC

CKCTPCMHTCTH 3a CHMNTOMaTcKa IIAB, edbukacuocta u Ges6eqHocTa Ha Kcapento 2,5 mg xBa
TATH Ha ACH Gea mpoy4yBaHu BO KOMOHHAUHjA CO AHTHTPOMÖ6OLHTHH areHcu: camo ACK
um ACK co AonaBarke Ha KpaTKOTpaeH Kionmaorper. Jlokonky e motpedxo,
ABOjHATA AHTHTPOMOOUMTHA Teparmja co KNOnHAOrper Tpeôa na Ouse KpaTKoTpajHa:

TpeGa ya ce w30erHyBa NMONTOTpajHa ABOjHA AHTATPOMOOUMTHA Tepannja. Ha IIQLIKCHTHTC

KOH HeOJaMHa Oune HOJJIOXEHH Ha yenewna PeBACKYJIAPA3AUHjA Ha PIOJIHITC CKCTPCMHTCTH

(XHpypluka HIM eHOBaCcKyNapHa, BKJIYHHTCJIHO MH KOMÖHHHPAHH npolenypn) 3a

CHMIITOMATCKA ITAb, um 6us0 NO3BONEHO AOTNOJIHHTENAO Wa TPHMAaT CTAHJAPAHA o3a Ha

KIIOTIHAOTPEN CAIHQIII PIHCBHO HO 6 MecelM (BAJETE HCTO Taka nen 5.1 on 36HPHWOT Uu3BelITAaj

Ha OCOÖHHHTE Ha JIEKOT).

TpeTMaH BO KOMÖHHaLMja CO Apyru aHTHTpOMOOLIMTHH JICKOBH Ha IIPHMCP Mpacyrpen ANA

THKarpesop He € HCIIHTYB2H H He ce Npenmopayysa.

KoxTpauxrnuumpax € AcTOBpeMeH TpeTMaH Ha KAB/TIAB co Xarelto 2,5 mg u ACK Ka)
HALMEHTH CO IIPETXOAEH XEMOPATHUEH WK NakyHapeH MO304eH yap, HM Koj OHIO TAN Ha

MO3OU€H yap BO HOCHENHMOT Meceu. TperMaHor co Xarelto 2,5 mg Tpe6a aa ce u36erHyBa Kaj
NauUMEHTH CO MO304eH yap WIM MHHJIHB HCXEMAUEH Hanay (TMA) Kon TIpHMaaT

ABOjHa aHTUTPOMÖOLNTHA Tepar1nja.

Jokonky ce Ko-anmuHHcTpupa Xarelto co ACK Tpe6a na ce ynoTpe6u co NpeTna3M4BocT Kaj

+ > 75 TOAHIIHA Bo3pact. Tpe6a pexoBHo Na ce npowenysa ONHOCOT TIOMETY KOpHcTa H
rnaumentu co KAB/TIAB

PU3UKOT OA HEKYBAHETO, 32 CEKO] MALIMEHT TIOCEÖHO.

% Co monucka TEJIECHA TexuHa (< 60 kg)
% maumeHntu co BKA Kon UMaaT TeIIKa CHMIITOMATCKA cpneBa cra6GocT. IlonaTo1mre on

HCHHTYBAHRETO CJTCPHPAQT TaKBUTe HAIMEHTH MODKC la HMAAT IOMala KOPMCT OA

4TpeTMaHoT co Xarelto (Bunete zen 5.1 j Ha OCOÖHHHTE Ha
dvWE PAY,Sy c

X. +
4
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Hponymrena A03a
Ako ce IIPOIIYIIITH HO3aTa, IIQLHCHTOT Tpe6a Ja CO Tipemopayanata PeHOBHA 21038 ON
2.5 Mg BO CJICIIHOTO pe BpeMe Ha yr1oTpe6a. JI03aTa He Tpe6a Aa ce Ayr111mpa 3a Ja ce
HaJOMeCTH IIPOIIVIIITCHQTQ 1034.
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IIpesenunja HA ATCPOTPOMGOTHHHH HACTAHM Kaj B0302CHH
HAUHCHTH 110 AKYTCH KOPOHAPEH CHHAPOM (AKC) co
3TOJICMCHH CPIICBM OHOMapKepH.

LLIEMA HA AOBWPAHE

speMeTpaeke Ha

Xarelto 2.5 mg OBa NATH Ha
t=

Kareko 2.5 mg: MOXE DA CE 3EMA CG SIM BES XPAHA

Tlanuentute kou 3eMaaT Xarelto on 2.5 mg, ucTo Taka Tpe6aa 3eMaaT AHeBHA 1038 OA

75 - 100 mg ACK HJIM aneBHa 14038 of ACK 3aexHo co AHeBHAa 103a 01 75 mg KJONMAOrped
WIM CT2HII2PHH2 PHCBHA 1032 ON THKIONHAHH.

Tipenopayanata 103a e 2,5 mg ABanaTH HHeBHO 3alO4HyBajkH CO Tepar1nja WTO € MODKHO

mocKopo no cTa6nsmaa1mjara Ha AKC Hajpano 24 yaca no IIPHCMOT BO 6ONHHIA HU BO BpeMe
Kora HAPeHTANHATA AHTHKOAaryaHTHa Tepar1Hja HOPMAJIHO On ce HpeKHHATIA.

Haunentn co 6y6pexHo omTeTyBabe
He e notpe6Ho npunaroxyBae Ha o3aTa Kaj TIALMEHTH CO yMepeHo OyOpexHo OLITeTyBarbe

(Kkpearuaux k1mpenc 30 - 49 ml/min). Xarelto rpe6a ya ce ynoTpeGyBa co HpPETNA3JIMBOCT Kaj
TAUHEHTH CO TCIIKO PEHANHO OITETYBaH€ CO (KpeaTUHHH KJIHPEHC 15-29 ml/min). He ce

nperopauyBa yr1oTpe6a Kaj NAUHEHTH CO KpeATUHAH KJIMpeHe < 15 ml/min.

Kaj naumeHtu co yMepeHo 6Gy6pexHo OLMITETYBarbe (KPeaTuHuH KknupeHc 30 - 49 ml/min) kon

HCTOBPCMCHO IIPHM2QT APVTH HEKOBH, IIITO TU 3TON@MYBAAT NJIA3MATCKUTE KOHL@HTPALHH Ha

pusapokcaGax Xarelto Tpe6a na ce yrIotpe6yBa co HPETNA3NHBOCT.

Bpemetpaebe Ha TPETMAHOT
Tepanujata kaj naljueHToT Tpe6a pe

*

A 3

TporxonxyBaHeTo Ha Tepannjara
3€MajKH TO BO PH3HKOT OA

4
IIICKCMIIILIHH HZCTEIHH H2CIIPOTH

a32 BMIIVQJIH2 MpouchKa Ha HALMEHTOT,toBeke ox 12 Mecenm Tpe6aa ce

6uNejKU UCKyCTBOTO € OTPAHHYEHO @ 00
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HicToBpeMeHa UpuMena co AHTUTPOMOOUHTHA Tepannja

Kaj taumenTu co akyTeH TPOMÖOTHYEH HACTAH HAM BackyJlapHa Mpollexypa, kako H co noTpe6a
3a ABOjJHA AHTHTPOMOOLHTHA Tepannja, IPOIOJDKYB8HCTO Ha Tepar1mjara co Xarelto ox 2,5 mg
ABANATH IHCBHO TpeGa Ja ce EBallyupa BO 3ABACHOCT ON BHAOT Ha HACTQHOT MIM HPOLEAYPATA,
Kako U ON AHTATPOMOONHTHATA Tepar1nja.

Apyrv Mepku Ha NpeTna31uBocT u npenyupeayBama Kaj II2IIMCHTM CO

AKC
EhnkacHocra u 6e36eqHocTa Ha Xarelto 2,5 mg Ba math Ha JeH Kaj IIQIIMCHTH co

AKYTEH KOpOHapeH CHHIIPOM ce MpoyyyBaHH BO KOMOHHaLIMja co

AHTUTPOMÖOUHTHH areHcu: ACK unum ACK nyc KIONHAOTPEI/TUKIONNAHH.

Tepanujara BO KOMOHHalMja co HpyrA aHTHTpoMOOWMTHH cpeycTBa, Ip. mpacyrpen ANA

TUKATPEJIOP, He € npoy4yyBaHa U He ce MpenopayyBa.

Xarelto xokonky ce Ko-amMunucTpupa camo co ACK unm co ACK KJIOIIHJOTPCJI WIM

TUKJIOTIHAUH Tpe6a Ja ce ynoTpeOu CO HpeTHA3NABOCT Kaj TammeHTn co AKC:

% > 75 ronumma Bo3pact. Tpe6a penoBHo Aa ce mpouenyBa OAIHOCOT IIOMefy KOPMCTQ H

PH3HKOT ON JeKyBalbeTO, 3a CEKO) HALHEHT IIOCEÖHO.

% Co monncka TexecHa TexuHa (< 60 kg)

KonkoMuHaHTHa Tepamuja Ha AKC co Xarelto u aHTHTPoMGOHATHA JICKOBH e

KOHTPAHHAALMPAHA kaj HALAEHTH CO IIPCTXOIICH MO3OHCH yAap nun THA.

Iiponymtena 403a
AKO ce IIPOIIIIITH HO3ATA, HAHAEHTOT Tpeba Ja IIPOHIOJDKH CO IiperiopayanHaTa peqoBHa J03a OA

2.5 mg Bo CJICHIHOTO TIPENBUNEHO BpeMe Ha yr1orpe6a. Hosara He Tpe6a Ja ce Ayn1mpa 3a na ce

HaJOMeCTH MponylirenatTa 11038.
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IIpepenunja Ha Bencka (BTE) Kaj
B03D2CHH NaWHeHTH HOAJIOXCHH HA CJICKTHBH2 onepaunja
3a 3aMeHa Ha KOJIK HJIH KOJICHO

IIpenopauanara A034 e Xarelto 10 mg opas1Ho, CAHAI IHeBHo. [Ippata 103a Tpe6aa ce 3eme 6-
10 yaca ro oriepa1mjaTa, 3eMajKn BO IIPEABAA eka € BOCIIOCTaBeHa XEMOCTA3ATA.

Bpemerpaere Ha TPCTM2HOT

HomxHHATA Ha TpeTMaHOT 3aBHCH ON HHAUBAJ]YANHAOT PH3HK Ha TIAIIMEHTOT 3a BEHCKA

TpomOoemOomnja, ITO € ONPENEHO OA THIIOT Ha OpToMeycKata XAPYPrHja.

% 3a NaumEHTATE IIOAIJIODKCHE Ha TOJIEMA orepammja Ha KOJIK, npenopayana JOJDKHHa Ha

TPCTMQHOT € 5 HENENN.

+ 3a TAUHEHTATE HOHMOKEHH Ha TOJICMQ onepaunja Ha KOJIEHO, npenopayaHa HAOMKHHA Ha

TpeTMaHoT € 2 HENEIH.

IlponymrteHa A03a
Ako ce 3a60paBH e1Ha TaGJIETA, HALHEHTOT TpeOa za 3eMe Xarelto BenHam1 u CJICIIHMOT ZeH a
IIPOHOJDKH CO 3€MARE Ha TaOneTute EAHA AHEBHO.

3eMame Ha JICKOT

Ta6nerute Xarelto 2.5 mg u 10 mg Moxe ya ce 3eMaaT co MIM 6e3 xpaHa.
TaGnerure Xarelto 15 mg u 20 mg Tpe6a na ce 3eMaaT co xpaHa. 3eMaHeTo Ha OBHC 110311 BO

HCTO BpeMe co XpaHaTa ja 0o6e36enyBaaT MOTpeOHaTa pecopr1mmja Ha JIEKOT, OBO3MOXKYBAjKH
BMCOKQ OpaJ1Ha GHOPACTIONOKIIABOCT.

Bospacnu
3a HAUHMEHTHTE KOM He Ce BO MOXKHOCT Ja TU TONTHAT lem Ta6neTuTe, Xarelto Tabnetatra Moxe
Ja ce CKpIIH 1 CO BOZa HIM nHpe ON jadonko, HeTOCPeAHO Mpey ynorpedata u Ja ce

aIMAHACTpApa oparxo. Ilo anmunucrpanujaTa Ha H03aTa Ha 3xpo6ena Xarelto 15 mg n1m 20

mg bunm-o6nokena TaGneTa, Tpe6a

:Daa.
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Ucto Taka Moxe 1a ce age 3xpo6ea Xarelto TaOneTa ripeky racTpH4HH WeBKH, ocre
NOTBpAyBalbe Ha IIPQBHJIHO TIOCTaBYBakbe, Ha HÉBKATA BO XKEJYHHAKOT. 3Apo6eHaTa TaOmeTa

TpeGa Ja ce ANMAHACTPHPA BO Malla KOJIMHHHA Ha BONA IIPCKY TACTPHAIHA WeBka, IIOCJIE LITO

COHJATA Tpe6a Ja ce mcnnakHe co Bona. Ilo axmunucrpangjata Ha Ha 3po6ena
Xarelto 15 mg umm 20 mg dunm-o61oxeHa TaGrera, Tpe6a Ma CHEM EHTEPaTHA

HCXPAHA.

Mena

Kaj xena co TexuHa ox 30 kg u rogeke KOM He MODKQT Ja IIPOTONTAAT wena TabetTa, Tpe6aa ce

anmMuHycTpupaar Xarelto rpanynu 3a nepopara cycneH3nja.

Jlokonky oparnaTa cycneH3nja He e BCHIHQIII HOCTANHA u ce npenaaT xo34 Ha Xarelto on 15

mg usu 20 mg, THe Moxe Ja ce NanaT co xpo6ere taOsleTaTa on 15 mg nu 20 mg u Memarme co

BONA PJIM coc ON jaSomka HEIIOCPEAHO npeA Ja Ce 3CMC H Ja ce ANMAHHCTPHPA OPAIHO.

OpannaTa cycr1ensnja u 3xpo6enute Xarelto TaGreru Moxe Ma ce anMHHHCTPHPaaT IIpeky
Ha3OTACTPHHHA WIM TACTPHYHa WeBka 3a xpauere. [Ipex na ce nane Xarelto, norpe6Ho e ya ce

NOTBpAM AËKa Ty6aTa € TPABHJIHO IIOCTQBCHA BO XKEJNVAHAKOT. Tpeôa ga ce u36erHyBa
aIMUHHCTPALHjA Ha pHBapoKcaOaH PIHCTQJIHO OA KeyTHUKOT.

HepuonepaTaBex MeHauMeHT

Jokonky e HoTpe6Ha AHBA3ABHA npouenypa WIM XHPYPIUKA HHTEPBEHLHjA, AOKONKY € MODKHO HU

Ha OCHOB Ha KIHHHUKA IIPOICHKQ Ha JIEKAPOT:
% Xarelto 10/15/20 mg Tpe6a na mpectaHe Ja ce 3eMa HajManky -24 yaca rpex HHTEPBEHHAjATA

% Xarelto 2,5 mg Tpe6a Ja npecrane na ce 3eMa HajMay1ky 12 uaca npen UHTePBeHLUMjara,

P1OKOJIKY € MODKHO H BP3 OCHOBA Ha KJIHHHHKQTQ OJIJ1YK2 ON IeKapoT. Jokonky rnpolexyparTa
He MOXE Ja ce OUMJIOXKXH, Tpe6a Ja Ce IIPOIICHH 3TOJICMCHMOT PA3HK OA KpBaperbe BO OAIHOC Ha

HTHOCT2 Ha UHTEPBEHLNJATa.

TIorpe6Ho e ITO no6p30 MoBTOpHO Aa ce oTriouHe co Xarelto mo cipoBeyeHaTa HHBA3HBHA

nponenypa WIM XHPYPLUKA UHTEPBEHLMja, PIOKOJIKY A03BONYBA KIHHHUKATA COCTOj6a M PIOKOJIKY
€ BOCHOCTaBeHa ANCKBATHA XEMOCTA3a.
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CnunasHa/ enuayparHa anecre3nja WW IyHKUHja

Tipu Heypoakcujana aHecTe3uja (cruHanHa/enuxypanxa aHecTesuja) ATH

CIIUHA,IHa/erIunypalHa IlyHKUMja, HALHEHTUTE TPCTHP2HH CO AHTHTPOMÖ6OTHYHH JIEKOBH 3apa11m

TpeBeHLMja Ha TPOM6OEMÖONUCKH KOMINIHKALIHM MMAAT 3TOJICMCH PH3MK 3a enuyzypasien WIM

CIIHHAJICH XCMQTOM KO) MODKC Ja PIOBCIIC JO HONTOTPAjHa WIM TpajHa Trapar1naa. PA3UKOT 3a OBE
H0jaBA MODKC NA ce 3TOJICMH IIPH MocT-onepaTHBHa ynoTpeba Ha EIIMAyYPAJIHH KQTCTCPM WIM

KOHKOMHTAHTHA yYIIOTpe6a Ha NEKOBH KOM BJIHjaaT Ha XEMOCTA3ATA. OBOj pH3HK MODKC ECTO Taka

Aa ce 3TOJIEMM TPayMaTcka WIM HOBTOPEHA eIIHAypa1Ha WIM CHAHANHA NYHKUHJjA.

Ilanuenture Tpe6a na Guyar 4ecro Ha6JbyAyBaHH 3a 3HALH U CEMIITOME 3a HCBPOJIOIIIKH

Hapyl1yBarba (TP. OTPIIHQTOCT HIN CJIQ6OCT Ha HOTATA, AUCPYHKAHjA Ha IpeBaTa WM MOHHHOT

Meyp). Ako ce 3a6erexm HCBPOJIOIIIKO HapyllyBalbe IIOTPEÖHO € BeJHAI Ja ce ANjarHocTHumpa
u na ce TpeTupa. Tpex HeypoakcujarHaTa HHTepBeHUMja NeKapoT Tpe6a Aa HanpaBy IIPOICHKQ
Ha NOTEHUH)ANHATA KOPACT U PH3HK Kaj HAUHEHTUTE Ha aHTUKOaryIaHTHa Tepannja WIM Kaj
NAIMEHTHTE KON TPe6aa IIPUMaaT aHTUKOATYJIAHTHA Tepanuja 3apaH TpomOonpodusakca.

Upenopaka 3a KOHKPCTHH HHIAKAUUM:

% TIpesenumja Ha MO304eH yap H CHCTEMCKH eM60.1H3aM Kaj B03P2CHH II2IIHCHTH CO

He-BAJIBYHAPHA aTpujar1na huöpnnaunja

% Tperman Ha 11a600Ka Bencka TpoM603a (JIBT) u 6enoapo6Ha em6onmja (bE) u
npesennmja Ha perypeHtua ABT u 6es1oapo6na em6onnja (BE) kaj Bospacun
IIAIIHCHTE

% Tperman na PIBT x npesenunja Ha pexypentua ABT kaj jena

Hema KIMHWYKO HCKyCTBO co yr1oTpe6data Ha 15 mg u 20 mg Bo OBHC cHTyaumn. 3a na ce

PH3HKOT 3a rl0jaBa Ha KpBaperbe MOBp3aHa CO HCTOBpeMeHa ynotpe6a Ha puBapoKcabaH
H HeypoakcujanHa (ermmypanHa/cnuHanHa) aHecTesnja WIM CIIHHQJIHQ HYHKHHjA, ce 3eMa BO

npensun PapMaKOKAHETCKUOT Npodu Ha paBapokcaGaH. IlocTaByBarseTo WIM OTCTPQHYBAHCTO
Ha EIIHAYPAJIEH KATeTeP JyMOaNHA nyHKiMja Hajno6po ce H3BEJYBA Kora

AHTHKOATYJIAHTHHOT epekT Ha PHBAPpOKCAGAH ce TIpoueHyBa € Ha HHCKO HMBO. Cenak,
TOHHOTO BpeMe 34 NA CE TlocTurHe PIOBOJIHO HU30K AHTHKOaryaHTeH EbeKT Kaj CEKOj HALHEHT
He € IIO3HAT.

3a OTCTpaHyBalbe Ha EIIHYPAJIHHOT KaTeTep U BP3 OCHOBA Ha OMMTHTe dapMaKOKHHETCKH

y 2 NOJIY-KUBOTY, T.e. HajMar1ky 18 yaca kajKapaKTePACTHKH MOTpeOHO € Ja
MIIAAM TIAUMEHTU u 26 yaca Ka HOCNENHATa aIMUHHCTPalmja Ha

6 yaca pen Wa ce Wage CJICIIHQT2 4o3a
puBapokca6anH (Bua nen 5.2 Spor na OCO6HHHTe Ha nekor). Ilo

xd Gq'
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Ako ce nojaBH TpayMaTcka NyHKUMja, ANMUHHCTPauMmjaTa Ha puBapokcaGan Tpeba na Suze
OJIJIODKCH2 3a 24 yaca.

Hema xocrannx uHbopMmalmn 3a Toa Kora Ha Aewata Tpe6a Ja UM ce BMCTHC WIM HSBalu

HeYpoakCujareH KaTeTep NoNeka ce Ha Tepar1nja co Xarelto. Bo TakBu c1yyan, Xarelto Tpe6a na
ce HPÈKHHE M Ja ce 3eMe IIPeABHn AHTHKOATYJIAHT CO KPQTKO AEjCTBO.

% Tlpesenunja Ha Beucka Tpom6em06ounja Kaj B03P2CHM NAUHEHTA HOMIOKEHH HA

eJIeKTHBHA onepaunja 3a 3aMeHa Ha KOJIK PJIM KOJICHO

3a na ce H2MQJIM pH3HKOT 3a NojaBa Ha KpBaperbe TIOBp3aHa CO HCTOBpeMeHa ynotpe6a Ha

puBapokcaGan M Heypoakcuja,1Ha (enuxyparHa/cnuHanHa) aHecTesnja ANA CIIMHAJIHA NyHKUMja,
ce 3eMa BO PaPMAKOKAHETCKAOT Npodun Ha PABAPOKCAGAH.

TlocrapyBarbeTO WIM OTCTpaHyBalbeTO Ha EIIHAYpasleH KaTeTep HIN IIYHKUMja

Hajxo6po ce H3BeJYBA Kora AHTHKOATYJIAHTHUOT EbeKT Ha PABAPOKCAGAH ce TIPOLEHYBA €

Ha HACKO HHBO (BUM Jes 5.2 ON 30MpHHOT H3BeLlITa] Ha OCOÖHHHTE Ha JIEKOT).

EnuaypañHñoT KaTeTep He Tpe6a Ja ce OTCTPAHH HOpaHO on 18 yaca no HOCHEHHATA 03a Ha

pugapokcaGan. CrexHaTa 21038 Ha puBapoKcabaH Tpeba ma ce Wage He HOPaHO ON 6 yaca To

OTCTPAHYBAHE Ha KaTeTepoT. AKO ce HOjaBH TpayMaTCKa IIyHKLMja, AXMHHUACTPALH)ATA Ha

pusapokcaGan ce ONNIOyBa 3a 24 yaca.

% IIpesenyuja Ha ATCPOTPOM6OTHWHH HACTAHH Kaj B03P2CHH II2LIHOHTH CO

KopoHapna apTepucka 6ou1ecT (KAb) HJIH CO CHMNTOMATCKA nepnudepna APTEPHCKA
6onect (ILAB) npu BMCOK PH3HK Of HCXEMHUHH HACTAHH.

% Tlpesenunja Ha ATCPOTPOM6OTHVHH HACTAHH Kaj B03P2CHH HAUHEHTH NO AKYTCH
KOpoHapex CHHAPOM (AKC) co 3TOJeMEHH cpueBH ÖHOMApKEPH.

Hema KJIHHHHKO HCKYCTBO co ynoTpe6ara Ha Xarelto on 2,5 mg camo co ACK unm co ACK nnyc
KIOMMZOrpel WIM TAKJIONHAUH BO OBHe CHUTyaumm. MHxUOUTOpUTe Ha TpoMOolMTHaTa

arperaumja Tpe6a Ja ce TIPeKUHAT KaKO IITO € HPEINIOXKEHO CO NponMmanure HHŸOPMALHH OA

CTpaHa Ha NPOU3BOAHTENOT.

3a na ce PH3HKOT 3a TI0jaBa Ha KpBapere IOBP3aHa CO HCTOBPEMEHA ynoTpeba Ha

puBapokcaGan 1 HeypoakcHjanHa (enuxyparHa/cruHarHa) aHeCTe3Hja WIM CHHHAJIHA IIYHKUNMJa,

ce 3eMa BO IIPeABHA PAPMAKOKHHETCKHOT IIPodAN Ha PHBAPOKCAGAH.

IocragyBaHeTo WIM OTCTPAHYBAHETO Ha EIIHAypal1eH KaTeTep WIM MyMOanHa TIyHKIMja

Haj106po ce u3BeJYBA Kora aHTHKOaryaHTHHOT EbeKT Ha PHBQPOKC26QH Ce TIPolIEHyBa JEKA €

Ha HUCKO HPBO (BHAH Jen 5.2 ON 3ÖHPHHOT U3BEIUTA) Ha OCOÖHHHTE Ha eKOT). Cenak, TOHHOTO
BpeMe 3a Ja Ce IIOCTHTHC PIOBOJIHO HE3OK aHTHKOATYTNAHTEH epekT Kaj CeKOj HALHEHT He €

T03HAT.
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IIpemunyBame oa BKA ua Xarelto

KOHBEP3WJA OR BKAHA XARELTO®

Npexunu ro BKA

BKA Xarelto"

Ha INR (cnopen TlpeseHunja Ha MO3OUeH yAap N CUCTEMCKa

MHAMEUAYANHOTO embonuja:
HäManyBatbe Ha Noun co XARELTO® kora INR 3.0
HJA3MATCKATE ABT, BE u npesenuuja Ha pekypeHtHa OBT
BpenHocth Ha BKA) u BE:

genden Y ¥ Y Nounu co XARELTO* Kora IHR < 25
ma mer mue

er) Ÿ
Dee

w
"Bugete ru npenopaxwre 3a noTpeGHuTe HEBHMom

3a NAUMEHTATE KOU ce Ha TEpar1nja 3a npeBeHumja OX MO304eH YAAP H CHCTeMcKa emOosHja,
tpermanor co BKA Tpe6a na Önne IIPCKHH2T u Ja ce oTno4He Tepar1mja co Xarelto Kora
INRS3.0.

3a HauMEHTHTE KOU ce Ha Tepanuja 3a ABT, BE un npesenunja ox pexypentua ABT u bE,
TpeTMaHoT co BKA Tpe6a na ce NpekuHe u Ha ce OTIIOUHC co 36MarbE Xarelto kora INR<2.5.

Mepermero na INR ne e cooBeTHO 3a OJpexyBaHe Ha AHTHKOATYNAHTHATA AKTHBHOCT HA

nexor Xarelto®, na 3aroa He Tpe6a na ro kopycruTe 3a Taa We. Tpermanor co Xarelto He 6apa

PYTHHCKO MOHMTOpHpalbe Ha KoarylallmjaTa Ha KpBTa.
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IIpemun oa Xarelto Ha BKA

KOHBEP3MJA Of] XARELTO HA BKA

n03a Ha BKA Hosa Ha BKA cnopeg INR

D Xarelto tpeGa na ce
Xarelto Onpeaysarse Ha INR npeKWHe Kora

npen 3eMälbe Ha
Xarelto

V Y Ld

INR = 2.0

V

Ÿ wo w @
*Bugerem npenopaxure 3a noTpeGuure 0311

BaxHo e na ce o6e36enn aleKBaTHa AHTUKOATYJIalIMja, CO MAHUMM3Hparbe Ha PH3HKOT ON

KpBaperbe IIPH KOHBeP3HjATA ON EAHa Ha Apyra Tepar1nja.

BospacHu u jeua

TIpu npemun Ha BKA, Xarelto Fu BKA Tpe6a na ce NaBaaT HCTOBPEMEHO ce nonera INR >2.0.
Bo Tek Ha TIpBuTe WBa JEHA ON NEPHOAOT HA KOHBeP3HAja, Tpe6ba Ja ce TIPAMEHH CTAHAAPAHATA

MHNLIMjar1Ha 103a Ha BKA cnenena co xo3a Ha BKA cornacHo pesyntatute on INR tector.

Mepeisero Ha INR He e co01BeTHO 3a OApelyBalbe HA AHTHKOATYJIAHTHATA AKTHBHOCT HA

aekoT Xarelto. Kora TAUMEHTHTE HCTOBPCMCHO KopucTaT u Xarelto u BKA, INR ne Tpe6a aa
ce Mepu Topano of 24 yaca Of HPeTXOAHATA A034, TJKY pel 3eMatbe Ha CJICHHATQ 114038 HA

Xarelto. Kora ke ce npekuHe JI€KyBalbeTO co Xarelto, INR BpenHocTuTe, xoo6uenu 24 yaca Mo

NOCNHEAHATA 103a, ja OAPa3yBaaT 103aTa Ha BKA.

Jena
Jenara kon ce npebpraar ox Kcapenro Ha anraronucT Ha BHTaMUH K Mopa ya npoxonxaT ya
3emaar Kcaperro 48 uaca no npBaTa x03a Ha BKA. Ilo 2 neHa MCTOBpemMeHa yr1orpe6da, INR
TpeGa na ce onpean Npen c1emHaTa 3akaKaHa A03a Ha Kcaperro. Ce nperopauyBa na ce

IIPOHIOJDKH CO HCTOBPÈMEHA ynoTpeba Ha K 10 HONEKA INR ne Guxe > 2,0.
N}¢ DHEAAs

sepsuja 2, map1n 202523
m

soon se



IIpeMuH oa HapentepaJen AHTHKOATYJIAHTEH JIeK HA
Xarelto

% IlaumeHturte KOM TO 3€MaaT HAPEHTEPAIHHOT JICK CIIPCM2 &uxcHa Tema Ha AO3HPaRE
KQKO LITO € TIPHMEPOT CO HACKOMOJIEKYJAPHHTE XenapHHA (HMX): ce IpekuHyBa co

AHTUKOATYIIAHT 4 ce nouHyBa co Xarelto 0 xo 2 yaca pen CHEAHOTO
TIPEABUTCHO BpeMe LITO Tpe6a Ja GATE 3a MpuMeHa Ha TAPEHTEPANIHHOT JIEK.

% Tla1umeHTtuTe Kane KOHTHHVHP2HO ce ANMHHHCTPHPAN MapenTepasieH JICK KAKO LITO €

WHTpaBeHCKH HePPaKLMOHHPaH xenapunH: TpeOa Ja ce OTNOyHE co 3eMarse Xarelto Bo

BPCMCTO Ha IIPeKHH CO JIEKOT.

TIpemun oa Xarelto na napenTepa1Huu aHTUKOATYIAHTHH
JeKOBH
Jaxere ja npBaTa 03a Ha rapeHTepareH aHTMKOATYJIAHT BO BpeMe Kora Tpeba Na ce 3eme

Ha Xarelto.

Honynaunja co HOTHUHjANHO BHCOK PH3HK 3a KpBapewa

Kako u cuTe OCTAHATH aHTUKOATYJIaHCH, Taka U Xarelto Moxe Ja TO 3TOMEMU PA3AKOT ON

KpBaperke.

Ilopaxu Toa, Xarelto e KoHTpaHHAHHUPAH Kaj CrexHHBe HAUHEHTH:

24

% Co KAHHHYKH CHTHHPHKAHTHO AKTHBHO KpBaperse

% Co nospeya HM cocroj6a Ha 3roneMeH PH3HK OA TOJICMO KpBaperbe KaKO Ha TIP.
IIOCTOCHK2 ANA HEONAMHEIIHA TACTPOHHTECTUHANHA YALEPALHjA, IPACYCTBO Ha MAJIHTHH
HCOIIJIQ3MH CO BHCOK PH3HK 3A KpBapeHe, HEONAMHEIUHA noBpena HA MO3OK MIM 'pOeTeH
MO30K, HEOHAMHELDUHA XHPYPIUKA UHTEPBEHLIMJjA Ha MO3OK, 'POETEH MO3OK HH
odTasIMOOlKa UHTEPBEHLNJA, HEONAMHELIHO HHTPAKPAHHjATNHO KpBaperke,TI03HATH HJIM

cycneKTHH €e30bareanHu BAPAKCH, APTePHOBEHCKH MATPOPMALHH, BACKYJAPHH
AHEBPH3MH WIM TOJICMM HHTPACTIHHANHA WIM HHTPALEPEGPANHH BackyJlapHu
aOHOpMasHOCTU

+ Ucroppemena ynoTpe6a Ha Guro Koj Apyr.a JAHTEH JIEK Kako Ha NP
Hedpak1monnpan xenapuH

Sy
(enoxaparin,dalteparin 11 xp), nepup (oi arinux m xp.), opannu

rynaucu (warfarin, dabiga AP. H BO CHYuan Ha TPÈMHAH OA
05

x4 m

Vo %
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Ha Xarelto um Kora e NaneH Hebpak1moHHpanxenapuH (H®X) Bo 403M HEONXOAHH

Aa ce OAP'KH IICHTPQJICH BEHCKH WIA APTEPHCKHA KQTCTCP Kaj MallMeHTOT.

% Co xenatamHa GonecT noBp3aHa CO KOATYIOTIATUja U KJIHHHHKH 3HayacH PU3HK 3a

KpBaperse, BKITYyyBajKku TAIHEHTA co Wupo3a co Child Pugh class BuC.

Co 3TOJHEMVBARE Ha BO3P2CTQ CE 3TOJICMYB2 U PH3HKOT OA KpBaBerke.

Hexon HOATPYIIM Ha WaWWeHTH UMaaT IIOTOJICM PH3HK ON KpBaperse MH Tpe6a BHIMQTCJIHO Ja ce

MOHUTOpHpaaT 3a 3HQIIM U CEMIITOMH OF] KPBQPCHKH KOMINIHKAUMM.

Kaj OBHC nalMeHTH ONIYKATA 3a TpeTMaH TpeOa Ja ce AOHeCE OTKQKO Ke ce Har1paBu

TIpoueHKa Ha OeHepuTOT OA Tepar1njara HQCIIPOTH PH3HKOT OA KpBaperke.

IHanmentu co 6Y6pexHO OIITETYBäarbe

Tornenxere Tu Mpenopakute 3a AO3HPaIBE Kaj NauUMEHTH CO yMepeHo 6y6pexHo OIITeTYBAHE
(Kkpearnaux Knupenc 30 - 49 ml/min) co 6y6pexHH (KpeaTHHHH KJIMPCHC
15 - 29 ml/min)

Xarelto TpeGa na ce yrnoTpeGyBa co HPeTa3NHBOCT Kaj HAUHEHTH CO KPEATHHAH Kinpenc 15 -

29 ml/min u xaj nammentu co 6y6pexHO ourreryBame? KOM HCTOBPCMCHO IIPHM2QT Apyru
JIEKOBH, IIITO TU 3TOJICMYBQQT ILIA3MATCKUTE KOHLICHTPALIHN Ha PABAPOKCAGAH.

He ce npenopauyBa ynoTpe6a kaj BaALMEHTH CO KpeaTHHHH KIINpPEHC < 15 ml/min.

He e noTpe6Ho npararoxyBaHe Ha HO3aTa Kaj Wella Ha BO3pacT of 1 TOAMHa ANA HOCTapH co
Gnaro HapymeHa Oy6pexHa byHKImMja (cTar1ka Ha riomMepyslapHa unrpauaja 50 - 80 ml/

min/1,73 m2). Xarelto He ce nperopauyBa Kaj ella Ha BO3pacT of ronuHa WIM noctapu co

yMepeHo WIM TCIIIKO 6yOpexHO (cTar1ka Ha TJIOMepynapHa buntpaumja < 50

ml/min/1,73 m2).

Kcapento He ce rperlopauyBa kaj neua Moy 1 TOAMHa co BPCHHOCTH Ha CCPYMCKHOT KpeaTHHHH
Hay 97,5. HEPHÈHTAN, Önnejkn HeMa HOCTANHU KJIHHHYKA NONATOLM.

Tlaunentu KOM MCTOBPCMCHO 3EMAaT APYrH JICK0BM

% CucTeMcKu a30NHH aHTUMHKOTULH (KAKO Ha IIPHMCP KETOKOHA30N, HTPAKOHA3ON,

BOPHKOHa301 M TIOCAKOHa301) wma XMB nporeasa HHXHOHTOPH (Ha IIPHMCP

puToHasup): npamea Ha Xarelto He ceTipensmanyba
one PALS,

2
npu ymepeHo Hapywena 6y6pexHa dyHKunja (Kn gC fra K atHike30 falmin) 3a Xarelto 2,5 mg u 10 mg

+

wh
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% Tlorpe6Ho € BHAMaHHE Kaj HaIMEHTH KOM HCTOBPEMEHO ce JEKyBaaT CO JICKOBH KOU

BJIMjAAT Ha XEMOCTA3ATA, KaKO He-CTePOAIHA AHTH-AHŸIAMATOPHH JICKOBH

(HCAMN), ameruncannummna KHCCJIHH2 (ACK) u Ha

arperaumja WIM CCJICKTHBHH UHXHÖHTOPH Ha IIOBTOPHO MpeB3semakbe Ha CCPOTOHHH

(CCV) u wnxn6uTopu Ha IIOBTOPHO TIpeB3eMarse Ha CEPOTOHHH HopenMHedpun
(CH).

% IlaumeHntu co AKC u KAB/IIAB: Ianuenrure na Tepar1nja co Xarelto® u ACK um
co Xarelto® u ACK nayc xnonuporpen/Tuknonuqun Tpe6a HCTOBPEMEHO Aa

npumaat HCANJT camo ako KopHcTa ro HAJMHHYBa PA3AKOT OA KpBaperke.

% Vintepak1mjara co ePATPOMALHH, KIIAPHTPOMHUHH WIM PaykoHa3on BEPOjATHO HE €

KJIMHHYKA 3HayajHa Kaj MOBeKeTO HO MOXe Ja ÖHNe TIOTEHLIMjAIHO

3HayajHa Kaj HALHEHTH CO BHCOK PH3MK (3a HATHÈHTH co HapylueHa OyOpexHa
byHKIMja BHIICTC TO TCKCTOT Morope).

HicnutyBama Ha WHTEPaKlmjaTa ce CIIPOBCIICHH CAMO Kaj BO3P2CHH TIALMEHHTE. CreneHor
Ha HHTCPAKIIHTC Kaj TIENHjaTpuckaTa Torynaumja € HenosHat. TpexynpexyBaHaTa

Torope Mopa Na ce 3eMaT HPEABAA U 3a NEAAjATPACKATA HONYHANHAjA.

IlauneHTu co ApyTu XEMOPATHCKH daKTopn Ha PH3HK

Kako u kaj ocTaHaTuTe aHTuTpoM6oTuLMm, Xarelto He ce nperopa4yyBa Kaj MalMeHTN CO

3TOJICMCH PH3UK OA KpBaperbe Kako LITO Ce:

% KoHreHHTanHH WM CTEKHATH HapyllyBarsa Ha KpBAperseTo
% HexkoHrtponupanHa TEIIKa apTepHCKa xunepTeH3uja
% ]JIpyra ractponuHecTuHanHa Gonecr 6e3 aKTUBHA yilepaluja, WTO MOTEHLMjarHo MODKC Ja

xoBeze MO KOMMIIMKAIMM Of KpBaperbe (Ip. MHaMaTopHa upeBHa Oosect, e3odaruruc,
rACTPATUC u racrpoesodareanhHa pedsryKcua 6orecT)

% Bacxyrapna peruHonaTnja
% Bponxnekrasn unu ucropuja 3a 6e1onpo6HO KpBaperse

Tlannentu co pak

Tlaumentute co ManurHu 3a601yBarlba MODKC a HMAAT 3TOJIEMEH PH3HK H OA KPBAPEHE H ON

TpoM603a. Ilpouenkara Han KOPHCTA ON AHTUTPOMÖ6OTCKATA Tepannja TO HAJIMUHYBA PH3HKOT

ox KpBapere Tpe6a Ma ce BPIIIH MoeqMHeYHO 3a CEKOj HAHHEHT CO AKTUBHO MQJIHTHO

3a6011yBarse, BO 3QBHCHOCT OF JIOKaLlMjaTa Ha TYMOPOT, AHTHHEOILIACTHUHATA Tepar1nja u dazara
Ha 601ecTa. TyMopuTe NOLMPaHN BO F2CTPOHHTCCTHH2JTHHOT WIM TCHMTOYPHHQPHWOT TPAKT CE

NOBp3aHH CO 3TOJICMCH PHSHK Of, KPBaperbe 3a BpeMe Ha TPCTMQHOT CO Xarelto.

H3HK OA KpBaperse, ynoTpebata Ha Xarelto e

e TO TEKCTOT IIOTOpE).

Kaj HaALUMHEHTH CO MAJIATHH HER
& 0KOHTpavHAMUMpana (3a IIOB Salt
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Apyru KOHTPAHHAHKAHHH

Xarelto e KOHTPaHHAALHPAH 3a NPHMEHA BO Tek Ha OpeMeHOCT M NOeHbe.

WKeunte BO pelpOAYKTHBHHOT IICPHOA Tpe6a Ma H36erHyBaaT 3a0pemeHyBalbe 3a BpeMe Ha

TPeTMaHOT co Xarelto Xarelto e KOHTpawHMUMpaH BO CIy4aj Ha XHIICPCCH3HTHBHOCT Ha

aKTHBHA CYIICTAHLMja WIM Ha 6WJIO KO] eKCLIMMHeHC.

IpekyMepHo J03npamwe

3apa1m JIMMHTHP2H2 alicopmunja, MaKCHMaJIeH edbeKT 6e3 AOTIOJIHATÈJIHO 3rTONeMYBAHE Ha

CPEAHHTE IIJIQ3M2TCKH H3JN0KYBAHA CE OUCKYBQ BO CYIPQTCP2IICBTCKH 03H on 50mg Xarelto u
noBeke Kaj BO3PACHH; CEIIAK, HCMA PIOCTAIIHM HOJHATOUH 3a 103M TIOBHCOKH OA TEPAIIEBTCKUTE kaj
aeuaTa. Kaj neuaTa, 3a0enexaHo e HaMaJly Babe Ha peslaTMBHaTa OvopacnonoxuBocT Tipu
3TOJEMEHH 403K (Bo mg/kg TenecHa TexHHa), LITO YKAKYBA Ha TO2 PICK2 IIOCTOH OTPAHAUYBARE
Ha afcopnmumjaTa pv MOBMCOKH J03H, AypH M Kora ce 3emaaT co xpaHa. Jocranex e

pepep3HBeH areHC KO] TO aRTATOHH3HPa aPMAKONHHAMCKHOT edeKT Ha

puBapokcaôaH (BHJeTe TO pe3HMeTO Ha KapaKTEPACTHKHTe Ha IIPOH3BOHOT Ha AaHJEKCAHET

ana), HO He € BOCIIOCTaBeH 3a lela.
Ynotpe6ata Ha aKTUBEH jarieH 3apa11m HaMaslyBarbe Ha QIICOPIIIIYJQTQ Bo CIIy4aj Ha HPEKYMEPHO

HO3APaHE MODKC a ce 3CMC BO IIPEABHL.

Jokonky ce NojaBaT KOMMIHKAUHU OA KpBapeHe€ Kaj HALHEHTH Kou 3emaaT Xarelto, cneyHata
no3a Ha Xarelto Tpe6a na ce OHIJIODKM MIM TPETMAHOT Tpe6a Ma ce COOMBETHO.

VHAGBHAVANUSAPAH MCHQUMCHT Ha KpBaperbaTa MODKC 1A BKTYYH:

% Cumnomarcku TpeTMaH, KaKO ITO CE MEXAHHYKA KOMMpecHja, XHPYPLUKA UHTEPBEHLNja,
HaJONOJIHyBarbe Ha TCHHOCTH

% XemonuHamcka NOJUIpIIKa, KPBHA TIPOHYKTH UM TPaHCPy34ja

% Jlokonky KpBapeHeTO He MODKC Ma Ce KOHTPONHpa co ropeHaBeyeHHTe MepKH,

aNMHUHHCTPaumja Ha CHeLAAAHUA HPOKOATYNAHTHH peBep3u6HNHH CpeucTBa Tpeba a ce
3eMAT BO NPeABH], KQKO WTO € KOHIICHTP2T Ha TIPOTPOMÖHHCKU KOMIWIEKC (PCC),
aKTUBAPAH KOHUEHTPAT HA IIpOTpOMOHHCKH KoMmierc (APCC) unu PeKOMÖHHAHTEH

pakTop Vila (r-FVIIa). Cenak, 3acera HMa MHory OrpaHH4eHW KJIHHHHKH UCKYCTBA CO

ynoTpe6a Ha OBHC mpenapaTu kaj HALHEHTH KOM npaMaar Xarelto.

3apaz4 BHCOKPOT CTCIICH Ha Bp3yBalbe 3a I1a3Ma IIPOTEHHHTE, He Ce ouekyBa Xarelto
MO3KC la ce nepu OF TEJIOTO CO AMjar1naa.
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TecToBu 3a Koaryaannja

Tipu npumena Ha Xarelto He e MOTpeOHO pyTHHCKO MOHHTOPHPQHO Ha KoarylallmjaTa HA KPBTA.

Ho, MeperseTo Ha BpexHocTa Ha Xarelto Moxe a One KOPHCHO BO CHTyallHH pu
KOM CO3HAHHETO 3a H3JOKeHOCT Ha Xarelto Moxe na Ouse Of MONsa Tipu AOHECYBAHETO Ha

KJIUHHYKH OJIIYKH, KQKO Ha NP., Tipeqo3Mparbe H ATHA XHPYPILIKA HHTEPBEHLNja.

AnrTu-Dakrop Xa eceuTe co crieumbuuHnTe Kann6paropn 3a Xarelto (rivaroxaban) cera ce u

KOMEPINJAIIHO AOCTATHH.

JHokony IIOCTOH KJIHHHHK2 MHAUKALHMjA XCMOCTQTCKHOT CTATYC HCTO Taka MoXe Ja Guxe

onpeneH npeky TIPOTPOMÖHHCKOTO BpeMe (PT) Kopucrejku HeonnacTuH Kako MTO € OIIEIIIQHO

BO 36WPHWOT U3BEILITA) 3a OCOGHHUTE Ha JIEKOT.

Cneguute KoaryJalucKH TCCTOBH ce mokayeHu: [IporpomGuHcko Bpeme (PT), axruBupaHo
HAPHHjANHO TpoMOomsactHHcko BpeMe (aPTT) m rpecMeTan WHHTEPHAIIMOHAJIEH

HopMannsmpaukm cooxHoc (INR). INR TECTUPArbETO Ovo pa3BHeHO 3a OonpenyBarme Ha

ebekrure Ha BKA u 3apaxu Toa He € COOABETHO 3a Meperme Ha aKTHBHOCTA Ha Xarelto.

Jlo3supareto WIM ONIykaTa 3a TpeTMaH He Tpe6a na ce Gasupa Ha pe3ytaTuTe on INR ocBeH

Kora ce IPeMuHyBa ou Xarelto Ha BKA kako WTO 6eme IIPCTXOJIHO OIIHINAHO.
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Iperser 3a A03Hparbe Kaj BO3pacHH NauneHTu*

Hnankaunja Aosnpame Tloce6un nonyrauau

IIpesenunja Ha Mo304eH yaap m

CHCTCMCKA EeMOOJINjA kaj BO3PACHU
HAUHEHTH CO HE-Bay1ByJlapHa

arpajanna du6pnnannja®

Xarelto 20 mg equalu AHeBHo ITaunexTu co 6y6pexHo OUITETYBarbe

(kpeaTuHun kaupenc 15 - 49 ml/min)?

Tapel Pals K0P0H8BH4 APESeHumja
(IIKA) co crent.
HO MakCHMyM 12 Meceum

FESYD,MEx)HOHEFHBRNE)
KIONHAOTPEN)

Ilepkyrana koponapHa uHTepBeHumja
(IIKA) co crent
Kaj nauaenTu co 6y6pexHo
OluTeTyBarbe (KPEATHHUH KJIHPEHC 30 -

49 ml/min)?

HayelP@Ym
KHONHAOTPEN)

Tperman Ha ana6oka Bencka Tpom6o3a Tperman x npesenmuja Ha perypentna JIBT x BE [layuentu co co 6y6pexHO
(ABT) u Gesonpo6ua emGonuja (BE)
u npeBenunja Ha pexypeutuaBT u

6enonpo6Ha em6onuja (BE) Kaj
BO3pacHH NAUHEHTH

Jen 1-21

Xarelto 15 mg ABanaTu AHeBuo

npesenuaja Ha pekypeHtHa JIBT u BE

Jen 22 u noHaramy
Xarelto 20 mg equal AHeBHO

TIpogoxexa npesenumja on pekypentua IBT u
BE
ox 7-oT Mecell Ia HOHATAMY
Xarelto 10 mg eaHaw AHeBHO

Iporoxena npeBenmyja on pexypextua IBT u
BE
of 7-OT Mecell la TIOHATAMY
Xarelto 20 mg exnatu xHeëxo
Kaj HAIHEHTH kaj KOM PH3HKOT ON PEKYPEHTHA
JIBT unu BE ce cmeta 3a BHCOK, Kako OHHe co

-Komnmuuupann KOMOPÖHAHTETH ATH
-Kou pazsnne pexypeutua JIBT unu BE co
nporomkena npesenuuja co 10 mg Xarelto EIIHAIU
HHCBHO

OLUTCTYBAalbe (KPeaTHHHH K1npenc 15 -

49 ml/min)®

TpeTMaH u npekenHumja Ha pekypeHTHa
JIBT u BE
Hew 1-21

Xarelto 15 mg aBanaTtu AHeBHO

Iloroa Xarelto 15 mg equal AHeBHO
Hamecro Xarelto 20 mg OHHQIII HHCBHO

AKO OICHOTHOT PH3HK 32 KPB8PCHBC Kaj
TAUHEHTOT TO HANMAHYBA PH3HKOT 3a

pekypentua ABT u BE.
Kora HPENOPAXAHATA n03a €

Xarelto 10 mg exam AHeBHO, He e

HOTpe6Ho HpANATOHYBARE Ha AO3ATA.

Ilpesenumja Ha BeHCKa

TPOM6eM6ONHjA kaj BO3P8CHH
IIQLWCHTH NOAIOKeHH HA

€JIEKTHBHA OTIEPAIIHja 3a 3aMeHa Ha

KOK HH KOJICH0

Xarelto 10 mg exam aneBHo
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IIpesennuja Ha aTeporpom6oTHaHH Xarelto ox 2.5 mg aBanaTu AHeBHo,
HACTAHH Kaj BO3PACHM TIAIIHEHTH CO 3aenHo Co AueBHa of 75 - 100 mg ACK
KOPOHApHA ApTepucka Gonecr
(KAB) un co CHMIITOM2TCK2

nepuhepua aprepucka 6osecr
(ITAB) npu BHCOK pusuk ON

HCXEMHUHH HACTAHH.

Ilpesenumja Ha areporpoM6oTauxu Xarelto on 2.5 mg ABanaT1 AHeBHO, BO
HacTaHu Kaj BO3pacHH NALMEHTH NO KOMÔUHANH)A CO AHTHTPOMÖOUHTHH JIEKOBH,
akyTeH KOPOHAPCH CHHAPOM ( aueBHa no3a ox 75 - 100 mg ACK unu aneBHa
(AKC) co 3ronemenu cpueBx ao3a 01,75 - 100 mg ACK 3aexno co qHeBHa A03a

6vomapkepu. oa 75 mg KJIOIIMIOTPOJI WIM CTAHHAPHHA HIHCBH8

H034 ON THKIIOIIMAHH.

Taôaerure Xarelto® oa 15 mg un 20 mg Tpe6a aa ce 3emaaT co xpana.

3a HAUHEHTHTE KON He Ce BO MOKHOCT Aa TH TOJITH2T HEIM TA6JIETHTE, Xarelto Ta61eTaTa moxe Aa ce CKPIIIM H

U3MeIHA CO BOHA HIM nape On ja60NKO, HENOCPEAHO Mpeg yIOTpe6ara u Ja ce aIMUHUCTPHpa opar1no.

Co enex WIM ToBeke bakTOPH Ha PH3HK, KAKO WTO Ce KOHTCCTHBHA cpleRa CHAGOCT, xHITepTeHsnja, BO3P2CT >75

TOHAHH, auja6eTec MEJITHTYC, IIPOTXOHCH MO3OHCH yap ATH MHHJIHB HCXEMHUEH Hana.

Kopucrete co npeTHa3nHBOCT Kaj HALHEHTH CO KpeaTAHAH K1npenc 15-29 ml / Mux m Kaj nauyenTu co 6y6pexHo

OIITÉTYBAIRE KOH HCTOBPEMEHO IIPHMAAT ApyTA JIEKOBA, IIITO TH 3TOJIEMYBaaT IIJI23M2TCKHTC KOHUCHTpalan Ha

PHBapokca6an.
©
He ce IpenopauyBa Kako aNTEPHATABA Ha Hedbpak1moHnpaH XCIIAPHH kaj auHEHTA co BE Kou ce xeMOAMHaMcKH

HECTAÖHJIHH WIM HMaaT totpe6a 3a TpoMGonusa um Geronpo6Ha EMÖONTEKTOMHjA.

a

b

* 3a nosuparse BO TperManor Ha BTE u cnpeuypatse Ha nosroprusu BTE Ka) NeMjaTPACKHA

ja Tabenara 3a ]osnpa&e na Xarelto mpacnocoôeno cnopex TerecHaTa
TeKHHA Kaj Jewata.
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IIPMJABVBAHE HA HECAKAHM IIEJCTBA

IlpnjasyBarseTo Ha HecakaHHTe JejcTBa perucTPHpaHu 110 AOGUBAHE Ha oxo6penne 3a CTABAHE Ha JICKOT

BO IIPOMCT € OA ronema BaKHOCT. Ha oBoj HauuH ce 06e36e71ÿyBa KOHTHHVHPQHO HA KOPHCTA

HACTIPOTH PH3AKOT OF ynoTpe6aTa Ha HEKOT. 30paBCTBeHUTe padoTHHIy MODKC Wa To HPUHjABAT cekoj
COMHCK 34 HECAKAHO JejcTBO ON JIEKOT BO HallHOHAIHHOT HeHTAP 3a dbapMakoOBUrMaHya pu
AreHIMjaTa 3a JICKOBM U MEIHLUMHCKU CpeAcTBa (ym. CB. Kupun u Meroxuj 6p. 54 kat 1) unu no

CJICKTPOHCKM HAT IIPCKY BeO crpavata Ha Arenunjata http://malmed.gov.mk/

JHononHuTenHo, HECAKAHHTE JejcTBa OA JICKOT MODKC Ja TH IIPHjJaBHTE U HO HOCHTCJIOT Ha ONOÖPEeHHETO
3a CTaBalbe HA JICKOT BO TIpOMeT Bo PenyGnuxa Cesepna Makenonnja: Bayer 1100 Jby6,JBaHa,
TpercragaumrBo Cxonje, Yu. AHTOH Toros 6p.1, JIOK 4/me3./nam.2, 1000 Cronje Ha Ten 02 3124 055,
WIM Kaj OHITOBOPHOTO 3a PaAPMAKOBATANAHNA:

Koctaguuka Tapa30Ba Kozapega, Ten.070 344 015 um Ha e-rmomta: kostadinka.kozareva@bayer.com
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