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KapTuua 323 npeaynpenysame 3a nauuveHT

Moce6Ho, nekapot Tpeba aa nopasrosapa co NauMeHTOT 3a BaXHOCTa OA NpuApXXyBah-€ KOH NnaHoT
3a InekyBatse, 3HaunTe U CUMNTOMUTE Ha KpaBpeteTo 1 kora Aa nobapa nomoLw OA 3ApaBCTBEH
paboTHuk.

Osaa kapTuua 3a npeAynpenysame 3a naumeHT OBO3MOXyBa MHGOpMaLWK 3a aHTuKoarynaHTHaTa
Tepanuja 3a 3gpaBcTeHUTe PaBGOTHULWM 1 coppku BaXKHM KOHTaKT MHhopmaLmm Bo Crny4aj Ha UTHocT.

MauneHTuTe Tpeba na ce COBeTyBaaT cekorall fa ja Hocar co cebe KapTuuara 3a npegynpegysawe
3a NauuneHTn 1 aa ja nokaxe Ha CeKoj 3gpaBscTBe 1ok UcTo Taka Tpeba Aa ro nssecrmu

SAPaBCTBEHNOT PaboTHUK 3a KOpUCTeHe Ha a
N Ha nHBas3nBHa nocTanka.
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®dakTopu Ha pusmk 3a MO304eH yaap npu NVAF BKIy4yBaaTt npeTxoAeH Mo3oyeH yaap vnu
TPAH3UTOPEH UcxemMnyeH Hanaa, sospact 275 roguHu, XUnepTeHsuja, wekepHa Bonecr,
cmmnTomarcka cpuesa cnabocT (NYHA kkateropuja 2I1).

MNpenopayvana nosa
Mpenopayana fo3a 3a nekoT anukcabaH e 5 mg opanHo ABa naTu Ha AeH co Boaa, Co unm Ges
XpaHa. JlekysareTo Mopa ga Buge gonrotpajHo (Cnvka 1).

Cnuka 1

{3} HAyTPO

5mg

=

3a NauneHTUTe Kom He Moske Aa rv rontaar uenu Tabnetu anukcaGan, TabneTuTe MOXe aa ce
nsgpobar unu ga ce CycneHavpaar Bo Boga, v 5% sogeH pacTBop Ha aekcTposa, Unu Bo cok of
jabonku unu pa ce nomewaar co nupe oA jaGonko 1 BeaHall Aa ce BHecaT OpanHo. AnepHaTusHo,
anukcabaH Tabnetute moxe ga ce n3apobar u pactsopar 8o 60 Mn BOAa unn 5% BoaeH pacTsop Ha
AEKCTposa v BegHawW fa ce BHecaT NPeKy HasoracTpuyHa coHga.

N3ppobeHute Tabnety anukcabaH ce cTabunHu Bo BoAa, 5% BopgeH PacTBop Ha AeKkCcTposa, cok of
jabonka u jabornkoso n1pe HajmMHory o 4 yaca.

HamanyBawe Ha gosara

Kaj oHue naumerTu kaj kouwTo ce NPUCYTHW Hajmanky aBe og crnegHuBse KapakTepucTuku: BospacT >
80 roguHu, TenecHa TexmnHa < 60 kg, unu cepym kpeatuHuH > 1 ;9 mg/dL (133 umol/L)
npenopavaHarta fosa 3a anukcabaH e 2.5 mg neps ABa nat Ha feH (Cnuka 2).

e (KpeaTuHWH KnupeHc [CrCl] 15-29

MauneHTn co Tewko owTeTyBake Ha thyH
Ha aeH (Cnuka 2).

ml/min), ucto Taka Tpeba aa semaT anuk
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Cnuka 2

Kputepuymu 3a anukca6an 2.5 mg fosa aBa natv Ha OeH

BospacT 280 roaunn
TenecHa TexwuHa <60 kg

BpeaHocT Ha kepatuH so cepym

21.5 mg/dL(133 umol/L)

Tewwko owrTeTyBame Ha

HajMmarnky 2

2.5 mg gBanatu
Ha aeH

KapakTepucTuku

2.5 mg aBanatu

(YHKUMjaTa Ha ByBpeauTe
(CrCl 15-29 mi/min)

Ha aeH

MponywreHa pnosa

Ako ce 3abopasu egHa A03a, nauneHToT Tpeba aa 3eme anukcabaH BeAHall 1 noToa fa npoaonkn co

A03a ABa naTtu AHEBHO Kako npeTxoaHo.

MaumeHTH co HapyweHa Oy6pexHa dyHkuuja

dp BdH

Aujanuza

He ce npenopauysa

BybpexHa VHCyuLmneHUmja
(CrCl <15 ml/min)

He ce npenopavysa -

Telwko owTeTyBame Ha Bybpesute
(CrCl 15-29 ml/min)

|

Hamanysare Ha fosa Ha 2.5 aganaTt Ha aeH

Bnaro (CrCl 51-80 mI/min) unu yMepeHo
(CrCl 30-50 ml/min) owTeTyBake Ha
yHKUMjaTa Ha By6pesuTe

5 mg ABanati Ha AeH. He e noTpe6Ho

npunarogysare Ha [o3aTa OCBEH ako ce

3a/10BONEHN KpUTEpUyMUTE 3a HamarneHa
Mg ABanaTu Ha AeH 3aBUCHO of,

Tﬁgé‘,q >Ta Héa‘(p; TMHUHOT BO cepyMoT (Oa

@ e . U e}?onf‘;a% o3uparse)
‘3 z m T
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MauuneHTn co HapylweHa xenaranHa thyHkuujaTa

HapyweHa xenaranHa yHkumja

Bonectn Ha upHuoT ApPob6 noBp3aHu co
Koarynonarum u KnuHUYKN 3HavaeH pusmk o4
KpBapere

KoHTpanHauumpan

Telwko owTeTyBare Ha LPHWOT apob He ce npenopauysa 7

Bnaro unn ymepero owretysare Ha BHumaten+o aa ce npumetysa.
(yHKUMjaTa Ha LpHUOT Apo6

H
(Child Pugh A nnu B) € € noTpebHo npunaroaysare Ha go3aTa.

MNpea 3anoyHyBame Ha Tepanujata co anukcabaH Tpe6a aa ce Hanpasun ncnuTyBake Ha xenaTanHaTa
dyHKUMja. MauneHTUTe co sronemewo HMBO Ha xenaTanHUTe eH3NMMu anaHuH-amvHoTpaHcgepasa
(ALT)/acnaparMH-aMMHOTpchcbepasa (AST) 2 natv Hag HopmanHuoT ropeH numut >2 x ULN unu
BKYNneH 6unupybunH 21,5 x ULN 6ea WCKNYy4€HN O KNMHUYKNTE UCNUTYBatbA. Mopaau Toa anukcabaH
Tpeba fa ce ynotpebysa co npeTnasnMeocT

MauueHTH Kaj KouwTo Ke ce U3BeayBa kaTteTapcka abnauuja

MauneHTuTe Moxar ga NPOACMKAT Co anukcabaH aokeka um ce “3BpLUYyBa KaTeTepcka abnauuja 3a
aTpujanHa cubpunaymja.

MauueHTH Kaj KouwTO Ke ce npasu KapauoBep3uja

AnvkcabaHoT Moxe aa 3anoyHe Aa Ce aasa unv Aa Npofomku Aa ce gaea Kaj nauneHTn co NVAF Kaj
KOULITO MOXebu e noTpebHa Kapauosepasuja.

Kaj nauventnte wro He Gune npetxoaHo TPETUPaHN CO aHTMKOarynaHTW, BO COrnacHoCT co
BOCMOCTaBEHNTE MeAULMHCKM ynaTcTsa, TpeGa Aa ce 3emMe npeasua UCKNyyyBak-e Ha neB aTpujaneH
TPOMO CO KOpPUCTEHE Ha MPUCTan BOAEH CO Cruka (Ha npumep, TpaHcesodareanHa exokapauorpadguja
(TEE) unm komnjyTepcko TOoMorpadicko ckeHupatbe (CT)) npeg aa ce U3BpLUM KapAnoBep3uja.

Cratyc Ha nayueHT MauneHToT ro Pexxum Ha fosupare

UCNOnHyBa KpUTEPUyMoT
3a HamaneHa fgosa?

MoyeTok Ha nekysarbe co
anukcabaH

€H BO Tek oA Hajmanky 2.5
A031) Npea nocrankara Ha

Oa

i
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Kapguosepaujara e He YAapHa fosa og 10 Mg Hajmanky 2 yaca npeg

HeONXo4Ho Aa ce ussepne kapavosepsujara, a notoa 5 mg A8a natu Ha
npea Aa ce gapar 5 0o3n Ha OeH
NEKoT anunkcabaH
Oa YAapHa aosa og 5 mg Hajmanky 2 Yaca npep
kapaveepavja, a notoa fosa of 2.5 mg ABa natu
Ha aeH

Kaj cute naumHeTu kaj kouwTo ke ce W3BPLUM Kapauosepsuja, Npea Aa ce U3BpLUM KapauosepaujaTa,
Tpeba Aa ce noTBpaAM Aeka nauMeHTOT 3en anukea Kako WwTo e npenuwaHo. OanykuTte 3a
3anoyHyeare n BpemeTpaewe Ha TepanujaTta
nNpenopaku 3a aHTukoarynaHTHa Tepanuja Kaj/
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TepaneBTcka WHAnKaumja: TpeTmaH Ha ana6oka BEHCKa
TpombGo3a (DVT) u 6enonpobHa embonuja (PE), u

npeBeHuKja Ha noBTOpPYyBayku DVT u PE Kaj BO3pacHu
nauueHTn" 2

Mpenopaku 3a nosupame
MpenopavaHaTa gosa Ha anukcabaH 3a TPe€TMaH Ha akyTHa DVT un nekysare Ha PE e 10 mg opanHo
ABanaty Ha AeH BO TeK Ha 7 AeHa, no wTo cneam 5 Mg ABanaTu Ha AeH co BoAa, co unn 6e3 xpaHa.

CornacHo gocranHuTe MEAVLIMHCKN HaoaM, KpaTKOTPajHUOT TpeTMaH (Hajmanky 3 Meceuw) Tpe6a aa ce
3aCHOBA Ha KpaTKOTpajHUTE PU3N4HK haKTopu Kaj MauMeHToT (Ha np. HeoaamHelHa onepauuja,
Tpayma, umobunusauuja).

MpenopayaHaTa fo3a Ha NeKOT anukcabaH Bo npeseHuuja Ha pekypeHTHn DVT u PE e 2.5 mg
OpanHo AsanaTi Ha AeH co BoAa, Co unn 6e3 xpaHa.

Kora uma nHgukaumu 3a pekypeHTHn DVT un PE, Tpe6a ga ce BoBeAe 2,5 mg ABanaTt AHEBHO No
3aBPLUyBakETO Ha TPETMaHOT oA 6 Meceuu co anukcabaH 04 5 mg ABanaTu AHEBHO UMK CO apyr
aHTMKOarynaHT Kako LITO e HaBefdeHo Ha Cnuka 3.

Cnuka 3

PEXVM HA IO3UPAHSE x:x HAYTPO (€ HaBEYEP QHEBHA [JO3A

lNekyBawe Ha akyTHa DVT u PE (Hajmanky 3 meceum)

Oen 1-7: ~ | 20 mg
v 5mg 5mg 5mg 5mg

10 mg |

ABariaTtu Ha

OeH 8 Hatamy: —) 10 mg

5mg

5 mg aBanatu Ha
AeH

MNpeBeHuuja Ha“ péxypeHTeH DVT w/vnu PE no 3aBpleHa Tepanuja oa 6 MeceyHo
neKyBaHk€e CO aHTMKOarynaHcm

2.5 mg gganatn — i J 5 mg

Ha aeH 25mg 25mg

L.

BpemeTpaerweTo Ha LenokynHaTa Tepanuja T
npoLeHka Ha NpuaobuBKUTe of NeKyBaHeTo
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3a nayneHTUTe Kom He MOoe Aa rv rontaar uenu Tabnetu anukcabaH, TabneTute moxe Aa ce
“3fpobat unu ga ce CycneHampaar Bo Boga, unu 5% BOAEH pacTBOp Ha AeKcTpo3a, unm Bo cok on
jabornku unu pa ce nomewwaar co nnpe of jaGonko v BegHall Aa ce BHecaT opanHo. AnepHaTusHo,
anukcabaH Tabnetute moxe Aa ce nsppobar v pacteopar 8o 60 mn BOAa nunn 5% BoaeH pacTsop Ha
AEKCTpo3a v BegHal Aa ce BHecaT MPEKY HasoracTpuyHa coHga.

M3ppobenute TabneTtu anukcaban ce crabunnu Bo Boga, 5% BOAEH pacTBop Ha AeKkcTposa, cok of
jaborka u jaGonkoso nupe HajMHory 4o 4 yaca.

MponywTreHa nosa

Ako ce 3abopasu €AHa fo3a, nayveHToT Tpeba aa 3eme anvkcabaH BegHalw v noToa 4a npoaonxu co
A032a [iBa nNaTu AHEBHO Kako NPEeTX0A4HO.

MauneHTn co HapyweHa OyOpexHa dyHKkuMja

Hapyuwierna 6y6peluHa dyHKumja

Avjanusa He ce npenopayysa

BybpexHa MHCYMLmeHUuja He ce npenopauysa
(CrCl <15 ml/min)

Telwko owTeTyBare Ha 6yGpexHaTa yHkumja | [la ce npumeHyBa BHUMAaTENHO
(CrCl 15-29 ml/min)

Bnaro (CrCl 51-80 ml/min) unu yMepeHo He e notpe6Ho npunaroaysare Ha posaTta
(CrCl 30-50 ml/min) owTeTyBatbe Ha
BYHKquaTa Ha BybpesuTte

MauueHTn co xenatanHo HapywyBate

OwretyBat-e Ha xenaTanHara dyHKkumja

Bonectn Ha UpHUOT APo6 NoBp3aHK co KoHTpauHguumpan
koarynonatim 1 KNuHUYKN 3HaYaeH puUaunKk og

KpBapeHe

Tewko owreTyBare Ha xenaranHara dyHkumja | He ce npenopayysa

Bnaro unn ymepeHo owTetysare Ha Ha ce npumeHyBa co BHUMaHMe
xenartanHara gyHkumja He e noTtpebHo npunaroaysare Ha gosata

L(Child Pugh A unu B)

aBU UCNUTYBaH€ Ha XenartanHaTa
MW anaHuH-amuMHOTpaHchepasa
HUOT ropeH numut >2 x ULN nnun
nuTyBaka. [opaan Toa anukcabax

Mpes4 3ano4yHyBak€e Ha TepanujaTa co anu
yHKUMja. MauneHTUTe Co 3ronemeHo Hu Ha Xeff:
(ALT)/acnaparuH-amuHoTpaHcdepasa (AST: ?‘%@Tﬁ’-
BKyneH Gunnpyun 21,5 x ULN Gea ucknyue don
Tpeba fa ce ynotpebysa co npeTnasnueocT N\
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XemoauHamMyHo HecTabunHu naumeHTH co Genogpo6Ha embonuja nunu
naymMeHTU Ha Kou e noTtpebHa Tpombonusa unu nynMoHapHa
eMbonekTtomuja

AnukcabaHoT He ce npenopavyea kako anTepHaTvea 3a HedpakuMoHMpaHmoT XenapuH Kaj naymeHTu

€0 nynmoHapHa embonuja konwTo ce XEMOANHAMUYHO HECTaBUMHM NN Kaj KOULLTO MOoXe Aace
npumMeHn Tpombonusa nnu nynMoHapHa emGonekTomuja.

MauueHTu co aKTUBEH KaHuep

He ce ytBpaeHn edukacHocTa 6esbeaHocTa Ha anukcabaH npu TpeTMmaH Ha DVT, TpetmaH Ha PE n
npeseHuuja Ha pekypeHTHU DVT u PE (VTEY) kaj naumeHTn co akTueeH KaHuep.
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TepaneBTcka WHAWKauuja: NpeBeHuMja Ha BeHCKa
TpombGoemGonuja (VTE) kaj Bo3pacHu naunueHTu Kkom oune
NOANOXEHN Ha eneKTMBEH onepaTueeH 3adpat Ha 3ameHa Ha
€HAOO0NpoTe3a Ha KOMK UIMU KOSEeHO'

MNpenopaka 3a go3upame

MpenopayaHa no3a 3a nekot anukcabaH e 2.5 mg nepopanHo ABanaTtn Ha aeH co Boga, co unu 6es
XpaHa. MNoyeTHaTta fosa Tpeba Aa Buge semeHa 12 og 24 vyaca no XUPYpPLLKUOT 3adpar.

Hokropute Tpeba na ja semar Bo NPEABUA NoTeHUMjanHaTa KopucT og paHaTa aHTuKoarynauuja Kaj
VTE npocunakca, kako u pusmkot OA MOCT-XVPYPLIKO KpBaBere Mpu 0ANyYyBakeTo 33 Bpeme Ha
@AMWHUCTpaumjaTa BO pamMKUTe Ha 0BOj BPEMEHTCKY WHTepBan.

Kaj nauveHTv nognoxmm Ha onepatuseH 3adat Ha BrpagyBake Ha eHAonpoTe3a Ha KonK,
npeénopa4aHo BpemMeTpaere Ha nekyBameTo e 32 Ao 38 peHa.

Kaj nauveHTuTe nognoxHu Ha onepatuseH 3achat Ha BrpagyBak-e Ha eHaonpoTtesa Ha KOMeHo,
npenopayaHo BpemeTpaeke Ha nekyeaweTto e 10 go 14 pexa.

3a nauueHTuTe Kou He MoXe Aa rv rontaat uyenu TabneTu anukcaban, TabneTure MOXe faa ce
usgpobat unu ga ce CycneHaupaat Bo Boga, unu 5% sopeH PacTBop Ha AekcTposa, unu Bo Cok o
jabonku unun ga ce nomewaar co nupe of jabornko 1 BegHall Aa ce BHecaT opanHo. AnepHaTusHo,
anukcabaH TabneTute moxe aa ce n3gpobar n pacteopat 8o 60 Mn BoAa unu 5% BofeH pacTeop Ha

AEKCTPO3a n BegHall ga ce BHecaT NPeKy Ha3oracTpuyHa coHAa.
WN3ppoberute Tabnetu anukcaban ce cTabunHu Bo Boaa, 5% BopaeH pacTBop Ha AeKcTposa, Cok of

jabonka u jabonkoso nupe HajMHory 4o 4 yaca.
MponywTeHa pno3a

Ako ce 3abopaBu egHa 4033, NauMeHTOT Tpeba fa 3eme anukcabaH BegHaLL M NOToa Aa ce
MPOAOXYM CO 3eMatbe Ha TabneTute ABa NaTh AHEBHO Kako NpeTxoAHo

MauuneHTn co HapyweHa ¢hyHKumja Ha 6Gy6pe3uTe

HapyweHa ¢yHkunja Ha By6pesuTe

Avjanusa He ce npenopauysa

BybpesxHa uHcydpuumerumja (CrCl <15 ml/min) ’ He ce npenopauysa

TeLwko owTeTyBate Ha BybpexHaTa PyHKUYj MEHyBa CO BHUMaHue
(CrCl 15-29 ml/min)

Bnaro (CrCl 51-80 ml/min) nnu yMepeHo
(CrCl 30-50 ml/min) owreTyBare Ha
BybpexHaTta tyHkumja
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MNauymeHTH co XenartanHo HapyuwyBame

OwrTeTtyBake Ha yHKkUmjaTa Ha Xenapot

Bonectu Ha UpHWoT apo6 NoBp3aHu co
Koarynonatui v KnMHUYKK 3HaYaeH pusmk og
KpBapeme

KoHTpanHauumpan

Tewwko owTeTyBare Ha ®yHUMjaTa Ha xenapoT | He ce npenopayyBsa

Bnaro unu ymepeHo owretysare Ha [a ce npumeHyBsa co BHUMaHMe

yKumjaTa Ha xenapot He e noTpe6Ho npunaroaysatse Ha nosara
(Child Pugh A unu B)

MNpea 3anoyHyBare Ha Tépanujara co anukcabaH Tpeba aa ce Hanpasu ucnuTyBamwe Ha
XenaranHara yHkuuja. MauneHTUTe co 3ronemeHo H1Bo Ha XenaranHute eH3uMu anaHuH-
aMWHOTpaHcepasa (ALT)/acnaparMH-aMMHorpchcpepasa (AST) 2 natn Hag HopmanHuoT ropeH
ammnT >2 x ULN unun skyneH BunupybuH 21,5 x ULN 6ea UCKNYyYeHUN oA KNUHUYKNTE UCNNTYBakLA.
MNopaaw Toa anukcabaH Tpeba aa ce ynotpebysa co npeTnasnueocT

MNpechpnawe Ha nekyBamwe co unu o anukcaban

lNpomeHa Ha nekyBarbe oa napeHTepantm aHTUKOarynaHTHu NpenapaTi Ha Tepanuja co nekoT
anukcabaH (1 obpaTHo) Moxe Aa ce Hanpasm npv criegHata nnaHupaHa aosa.

Osue nexosu He TpeGa Aa ce NpuMeHysaaT NCTOBPEMEHO.

lpeppnamse 00 mepanuja co anmazorucmu Ha Bumamur K Ha mepanuja co nekom
anukcabaH

Kora ce npedpnaar naunenTun og Tepanuja co aHTaroHUCTM Ha BUTaMuH K Ha Tepanuja co nekoT
anukcabaH, Tepanujata co BapdapuH unu Apyrn VKA tpe6a aa ce npekuHe v aa ce 3anouHe co
anukcabaH kora ke Buze NocTurHaTa BpegHocT Ha MeryHapogeH HopmanuaupaH ogHoc (INR)<2.0
(Cnuka 4).

Cnuka 4

( iy
MpekuH Ha Tepanuja co BapdapuH unm
APYr @HTaroHCUTU Ha BUTaMUH K

l

Ha ce BoBege anitkcaHan asanaTh Ha OeH

S
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lNMpegpname 0o mepanuja co nekom anukcaban Ha mepanuja co anmazoHcumu Ha eumamun

Monynauuja koja moxe Aa bune nsnoxeHa Ha 3ronemex
PU3UK o4 KpBapemwe'?

Kaj Hekonky noarpynu Ha nauneHTy MOCTOM 3roniemMeH pusnK of KpeapeHe U e noTpebHo
BHUMaTENHO Aa MOHWUTOPMpPaaT co Len ga ce CNEAAT 3Ha4MTe N CUMNTOMUTE Ha KoMNAUaLuK o4
KpaspetseTo. Ce npenopayysa anukcabaHoT aa ce MPUMEHyBa CO NPeTNasnNMBOCT Kaj NaumMeHTH Kaj
KOj NocTom 3ronemeH pusuk og kpBapeme. [pumeHaTta Ha nekoT anukcaban Mopa Aa ce npekuHe ako
HacTaHe CepuosHo kpeapetbe.

Neswja unu coctojba wTo ce cveta 3a 3Ha4aeH pusuK pakTop of 3ronemeHo KpBapewe, kage

WwTo ynotpebara e KOHTpanHAnLMpaHa

Osa Bknyuysa:

®  AKTUBHO KIUHUYKM 3Ha4ajHO KpBaBee.
* XenatanHo 3a6onysate MOBP3aHO CO KoarynonaTtuja n KMHUYKK 3HaYaeH puU3uk o

KpBapewe
» TekoBHa UM HeOAaAMHELUHA raCTPOMHTECTUHANHA ynuepauuja

° ﬂpmcyCTBo Ha ManurHn Heonnasmm co BUCOK PU3KK o4 KpBapewe

* HeopamHelwHa nospega Ha MO30KOT UnM ‘pbeToT
* HeogamHewHa onepauuja Ha MO30K, ‘pbeT nnu odTanmonoLika WHTepBeHUuja

* HeopamHelwHa nHTpakpaHujanHa xemoparuja

e [lo3HaT Unu cycnekTHm esogarearnHu Bapukcu, apTepUOBEHO3HM Mandgopmauum,
BacKynapHu aHeBpuU3MM UK ronemMm MHTPaCIUHANHU 1w WHTpauepebpanHu
BackynapHu abHopmanHocTy.

AHTUKOarynaHcm

v fuerg
e HedpakumoHupaH xenapuH (UFH) <‘"’t2‘“ l“{n}g;{@“ W BUNo Kou Apyrv aHTUKoarynaHcm
HUCKOMONeKynapeH xenapuH (Ha iy < //’%ﬁgﬂfg AULIMPaHO, 0CBEH BO NocebHu

EHOKCanapuH, fanTenapuH), aep | COKS NHBCEH Ha npecbpnawg Ha
XENnapwH (Ha np. hoHAaNapUHYKC g KOATWIaHTHaTa Tepanuja, kora

@) cv (Ha n HWPaHWOT XenapuH ce aaea BO
. panHu aHTUKoarynaHcu p. A ocryon Boriv v
BapdapuH, puBapokcabaH, gaburar,
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LEHTPpaneH BeHO3eH 1nu apTepucku KaTetep T
N kora HepakUNOHPaHMOT XenapuH ce
Aasa 3a Bpeme Ha kaTteTapcka abnauuja 3a
aTpujanHa ubpunauymja

Ptk Haszrgf rasuma . NcToBpemeHaTa ynotpeba Ha anukcabaH co
PRSI, S/SNRIs u NSAIDs aHTUTPOMOOLMTHM NpenapaTt ro 3ronemysa
PU3UKOT OA KpBapeke

AnukcabaHoT Tpeba aa ce KOpUCTU co
NPETNasnMBOCT Kora ce agMUHUCTPUpPa
WCTOBPEMEHO CO CENeKTUBHU MHXMBUTOPU Ha
NOBTOPHOTO Npe3emare Ha CEPOTOHMHOT
(SSRI) unm co uHxmMbutopm Ha NOBTOPHOTO
npesemare Ha CepPOTOHUHOT U
HopenuHeppuHoT (SNRI) unm co He-
CTePOUAHN aHTU-UHPNAMaTOPHN NeKOoBU
(HCAWUI), auetun canuumnHa kucenuna
(ASA) n/vnn P2Y12 nHXMGuTOpPYU (Ha np.
Knonugorpen).

MocTomn orpaHWyeHo nckycTBO Ha
ncrospemeHa ynotpeba co apyru MHxuGuUTopu
Ha arperauuja Ha TpomMBounTK (Kako LUTO ce
aHTaroHnCTn Ha peuentopu Ha GPIlb / llla,
Avnupuaamon, AekcTpaH unu
CYNOUHNNPA3OH) UM TPOMBONUTUYKIA areHcy.
buaejkn BaksuTe areHcu ro 3ronemysaar
PU3MKOT O KpBapeH-€, He ce npenopayysa Ko-
agMUHUCTPaLMja Ha OBUE NEKOBU CO
anukcabaH.

®akTopu Kou Moxe aa ja sronemar W3NOXEeHOCTa/Aa ro 3rofiemMm HUBOTO Ha NEKOT anukcabaH Bo

nnasmara

Budeme 2o denom 3a nayueHmu co
owmemeHa bybpexHa yHKyuja nod
npernopaku 3a do3upar-e Ha cekoja rnocebHa

UHOUKayuja
e He ce npenopayyBa npumeHa kaj naumeHTy
co CrCl <15 ml/min uTu kaj naumeHTV Ha
Avjanusa
; e He e notpebHo npunarogysare Ha fo3aTta
Hapywysatbe Ha bybpexHaTa dyHKuuja Kaj naumeHTn co Gnaru unm ymepeHm
owTeTyBaka Ha OybpexHaTa dyHKUMja

NVAF

CO TeLkn BybpexHu
a (CrCl 15-29 ml/min) Tpeba
mana fosa of anukcabax 2.5

N Ha aeH
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MauveHTV ko umaar BPEAHOCT Ha
KEpaTuH BO cepymoT 21.5 mg/dL (133
Mmol/L) BospacT =80 rOAVHN UNKn TenecHa
TexXwHa <60 kgTpeba aa npumat nomana
A03a Ha nekoT anukcabaH 2.5 mg ABanaTu
Ha feH

Moctapu nauuneHTn

He e notpebHo npunaroaysake Ha fo3aTa

MaumeHTn co NVAF

He e notpe6Ho npunarogyBawe Ha fo3aTa
OCBEH BO koMBUHaLwja co apyru akTopu

Hucka TenecHa texwuHa <60 kg

He e notpebHo npunarogysake Ha Aos3aTa

MauueHTn co NVAF

He e notpe6Ho npunaroaysawe Ha fo3aTa
OCBEeH BO kOMBuHauuja co ApyrudakTopu

WctospemeHa ynotpeba co cunHu
WHHXU6UTOopK Ha CYP3A4 1 P-gp

AnvkcabaH He ce npenopadyysa kaj
NaUNeHTN KoM CTOBPEMEHO npumaaT
cucTemcka Tepanuja co azonHu
aHTUMUKOTULM (Ha Np. KETOKOHa3on,
UTpakoHas3on, BOPUKOHA30/ U
nocakoHa3on) u UHXMGUTOPK Ha HIV
npoTeasa (Ha np. puToHaBup)

WcTospemena ynotpeba co NOMarnky CUnHu
nHXnbutopu Ha CYP3A4 n P-gp

He e notpe6Ho fa ce npunarogysa gosara
Ha nekoT anukcabaH kora ce npumeHyBa
MCTOBPEMEHO CO AWUNTMA3EMOT,
HaNPOKCEH, KNapuTPOMULM, aM1OAapPOH,
BEpPanamun u KMHUOUH.

WcTospemeHa ynotpeba co cumnHu NHAYKTOPU
CYP3A4 n P-gp

VcTtoBpemeHaTa ynotpebaHa nekot
anukcabaH co CUNHUTE MHAYKTOPY Ha
CYP3A4 n P-gp (Ha np. pucaMmnuumH,
heHuTonH, kapbamasenuH,beHobapbutan
W XKONT KaHTapWOH) MOXe Aa ro Hamanar
n3noxysareTo Ha anukcabaH 3a 50% u
Tpeba fa ce npumeHyBa co BHUMaHue

ELIQUIS® (apixaban) Boguy 3a nekapw
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Xvpypuwku 3achati u uHBa3MBHY nocranku"?

TepanujaTta co anukcaban Tépba Aa ce npekuHe npeg enekTUBHMOT XVPYPLIKK 3adaT unm
VHBA3MBHW NocTanku (ocseH kapanosepauja unu katetapcka abnauwja) kage WTo nocTou pu3nK og
KpBapetbe (sudeme ja mabenama dony).

AKO xvpypLukuTe 3acbaTtv unu WHBA3NBHWTE NocTankn He MoXar ga ce oanoxar, Tpeba aa ce
MPE3eMaT COOABETHU MEPKM Ha NPETNa3NMUBOCT, 3emajKku ro BO npeasua 3rofnemMeHnoT pu3nk og
kpBapewe. [oTep6Ho e aa ce npoueHu PV3VKOT OA KpBapeHe BO OAHOC Ha UTHOCTA Ha
WHTEPBEHTHWOT 3agar.

Bo cnyyaj kaj naumeHT KOj ce nekyBa co anukcabaH, kako onepauuja unu NHBa3sWBHa NocTanka
NoBp3aHa Co 3roneMeH pusuk of Kpsapeke, NpvMeHa Ha nekoT anukcabaH Tpeba aa ce NpekuHe
AOBONHO paHo npepa NoYeToK Ha nocTankara co Len Aa ce Hamanu pusukoT oA Kpaspeke noBp3aHo
CO aHTukoarynaHcu. MonyXMBoToT Ha anukcabaH n3Hecysa npubnuxHo 12 yaca. Co orneg Ha Toa
Aeka anukcabaH e pesepanbunex UHXMOBUTOP Ha Xa, HEeroBoTo aHTUKOarynaHTHO 4ejcTBO 6u
Tpebano fa npecraHe Bo nepuopn oa 24 no 48 yaca no nocrnegHarta npumeHeTa fgosa.

lMpekuH Ha NpuMeHa Ha nekoT anukcabaH NPEA eneKkTnBeH XupypLukn 3adaTt/mHeasnsHa

ncortanka

Hu3ok pusuk oa kpeapeme (BKNyY¥TENHO Hajmanky 24 yaca npep enektvsrvoT
WHTEpBEHLMja Kaj Koja KpBapereTo, ako XUPYPLUKK 3adbaT unm MHBa3MBHaTa NocTanka
HacTaHe, 61 6uno MMHUManHo, Hema na bune
Ha KPUTUYHO MECTO W/Unn ke MoXe recHo Aa
Ceé KOHTpONMnpa co eAHOCTaBHa MexaHuyka
XemocTasa)

YMepeH unu Bucok pusuk og KpBapewe Hajmanky 48 yaca npep enektuseH XVPYPLLKA
(BKIyYMTENHO MHTEPBEHLNN Kaj KOU He MOde 3achaT unv MHBasMBHa npoueaypa

Aa Ce VCKy4n BepojaTHOCTa 3a KIMHUYKM
3HaYajHu KpBapera Unu Kaj Kou puUsnKoT og
KpBaper-e e HenpugaTtnms)

MpuBpemMeH npekuH Bo nekyBameT"?

Wcknyyysare Ha aHTUKOarynaHTuTe, BKMy4yBajkn ro n npenaptaoT anukcabaH, npv akTUBHO
KPBaBEH-E, ENEeKTVBHa XWPypLUKA WHTEPBEHUMja, UMK WHBA3VUBHM npoueaypu, ru pgosegysaaT
NauneHTUTe BO 3roniemMeH pusuk og Tpombosa. Otcranysama BO TepanujaTta Tpeba ga ce usberHe u
AOKOMKYy TepanujaTta co anukcabaH Tpeba aa 6uae npuBpemeHo npekuHaTa nopagu 6uno Koja
npuynHa, annkcabaH TpeGa NOBTOPHO Aa Guae BkNyYeH BO Tepanujara LTo € MOXHO NOCKOpO.

OV cnuHanHa/envgypanHa
peBeHuuja Ha

naypaneH unum cnnHanex
ATPELUHNOT enuaypaneHd unu

XemMaToMm Koj MOXe Aa foseae 40 AONroTpajHa u
npearta fo3a Ha anukcabaH.

WHTpaTekaneH katetep mopa fa buae OTCTpPaHeT F
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Boduy 3a npumera Ha nexom anukcabar kaj nayueHmu co mpajHu uHmepmexarHu unu enudyparnHu
Kamemap
Henocracysa knuHuyko WCKyCTBO 3a ynoTpeba Ha anukcabaH co TPajHU WHTpaTekanHu wunu

ennaypanxu katetpu. Bo cnyyaj aa noctou Takea notpeba v 6asnpaHo Ha onwTUTe ¢hapmakokmHeTckm
KapakTepuctukn Ha anukcabaH, notpeGeH e nHTEpBan op 20-30 vaca (2 x nony-XuBoT) nomery

JIeKOBU, WCKYCTBOTO CO HeypakcujanHaTa Grnokaga e orpaHuueHo wu notpebHa e ekcTpemHa
MPETNasN1BOCT kora anukcabaH ce KopucTu Bo HeypoakcujanHa 6nokaga (Cnka 5).

MauveHTtuTe Tpeba YecTo aa ce KOHTpONMpaar nopagu MoxHata nojaea Ha 3HauuTe Ha HeYPOnoLKo
owTeTyBate (Ha np. BKOYAHETOCT UNu cnadocT Bo HO3eTe, AUCyHKLMja Ha upeBaTa U MOYHMOT
Meyp). AKo ce 3abenexm HeyponoLuKo owTeTyBare, NoTpeGHM € UTHa AnjarHoCTMKa U1 nekyBake.

Cnuka 5

j

( o [Mocneana Tabneta npep OTCTpaHyBaHe Ha
“ = SNnaypanHnoT/uHTpaTekanHmoT Karerap

l

[a ce npuuexa 20-30 yaca

l

Ha ce orcTpaHu karetapor

l

Ha ce npuyeka 25 yaca
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JlekyBare Ha npenosmparse u ynpaBsyBsate Co KpBapeHe'?

X/pyplika xemocTasa, TpaHgysuja Ha csexo CMpsHaTta nnasma wnn ynotpe6ata Ha areHc 3a

Bo koHTponupanu knuHuykm NcnuTyBamwa, opanHo aageH anukcabaH Kaj 3gpaBu BOMOHTEpU BO 403U
Ao 50 mg AHEBHO BO Tek Ha 3 Ao 7 pneHa (25 mg aBa naTu Ha AeH 7 aeHa unu 50 mg eaHaw gHeBHo 3
AEHa) He BOAW A0 KMUHUYKU 3HayajHu HecakaHu peakuyumum.

Kaj 3apasu nuua, NPMMeHaTa Ha akTBeH jarneH 2 u 6 yaca nocne semameto Ha 20 mg anukcabaH
AOCBEAyBa A0 Hamanysake Ha cpeaHaTa anukcabaH AUC 3a 50% u 27% COOABETHO, U HeMa BrnnjaHue
Ha Cmax. MpoceyHunor NONY>XWBOT Ha anukcabaH ce HamanyBsa of 13,4 yaca Kora ce 3ema camo
anukcabaH, 1o 5,3 yaca u 4,9 Yaca, cooaBeTHo, kora aKTUBHWOT jarneH Gelue 3eMeH 2 1 6 yaca nocne
anukcabaH. Mopagw Toa, ynotpebara Ha akTuseH jarneH moxe pa 6uane op kopuct 3a pa ce cosnaga

Bo cutyauum kora e notpebHo pa ce 3anpe aHTukoarynaHTHaTa Tepanuja 3apagu
XKMBOTO3arpo3yBayko wunu HEKOHTpONMpaHo KkpeaBsere, gocTaneH e arewc 3a 3anupawe Ha
NHXMBUTOPUTE Ha akTopoT Xa (Buan gen 4.4). Ncto Taka, Tpeba ga ce seme npeasug ynotpebara
KOMMNEKCHN  KOHUEHTpaTu Ha npoTpom6uH  (PCC) unu pekombuHaHTeH cbaktop Vila,
Heytpanusupamweto Ha thapmakoguHaMuykuTe edekTm Ha anukcabaH, kako wWTo nokaxxysaar

Bo 3aBucHocT 04 nokanHaTa AoCTanHocT, Tpeba pa ce pasMucnn 3a koHcynTauuja co eKkcnepT 3a
koarynauuja Bo cny4aj Ha ronemu kpeasera.

Xemopujanusata ro Hamanysa AUC Ha anvkcabaH 3a 14% kaj naumeHTV co BybpexHo 3abopysare
BO kpaeH ctaguym (ESRD) kora egHa go3a anukcabaH oA 5 mg ce paBa opanHo. 3aToa,
Xemoavjanunsata He e epukaceH HaymH 3a ynpaBsyBawe CO NpeKyMepHU 4031 Ha anukcabaH.

Ynotpe6a Ha Koarynaumucku TecToBu

Mpun nekyBare co anukcabaH He e NOTPEGHO PYTUHCKO Crieaere Ha N3MOXEHOCTa. Cenak,
KanubpupaHu KBaHTUTATUBHN TECTOBM 33 aKTMBHOCTA Ha aHTn-bakTop Xa Moxe fa Guge KopuceH Bo
CNELNOUYHIN CUTYaLMM BO KO NO3HABa-ETO Ha VHbopMaLmjaTa 3a U3NOXEHOCTa Ha NekoT
anvkcabaH MoXe Aa NpUAOHECE 3a AOHECYBae Ha KNMHUYX 4.00NYKW, Ha Np.Kaj Npefo3npare unm

UTHW XMPYpLLKK 3adbaTu.

pombonnacmu4Ho epeme

lpompom6urcko epeme (PT), INR u akmueup
i
3abenexaHnTe NPOMeHM Kaj OBUE TECTOBM Ha Ko{yﬁquhj‘a?

 C€ NPEAMET Ha BUCOK CTeneH Ha BapujabunHocT T\vg‘(‘ﬂg@g
tapmakoanHamckuoT edeKT Ha anukcabaH. Onye *

O TepaneBTCKN A03K ce manu
HyBaarT 3a nNpoLueHka Ha
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Mpu aHanusata 3a reHepupare TPOMGBUH, anukcabaHoT ro Hamanmu NoTeHUWjanoT 3a eHgoreH
TPOMBWH, KojLITO e Mepka 3a réHépupar-e TPoM6MH BO YoBeykaTa nnasma.

AHmu-ghakmop Xa akmuerocm

AnunkcabaH UcTo Taka NOKadXKyBa 1 aHTU-hakTop Xa aKTMBHOCT, WTO ce rnefa on HamanyBaw-eTO Ha
akTop Xa eHauMckaTa akTUBHOCT Co MHOry Ofi roTOBUTE aHTU-hakTop Xa KNTOBU Ha nasaporT, Kako

MOKaXyBa TECHa AMPEKTHa NHeapHa Bpcka Co NnasMaTckuTe KOHLIEHTpaLumn Ha anukcaban,
AOCTUrHYBajKN MakcMMarnHu BpeaHoOCTY 3a BPEME Ha NUKOT Ha nnasma KOHUEHTpauuuTe Ha
anukcabaH. OgHocoT nomery nnasmartckuTe KOHUEHTPaLuu Ha anukcabaH 1 aHTu-thakTop Xa
aKTUBHOCT € NpuBnnXKHO NMHEpapeH co ronem oncer Ha Ao3uparse co anukcabaH.

Tabena 1 nogony ro MNoKaxxysa NpeaBnaeHOTO CTabUIMHO N3NOXYBaH-E N aKTUBHOCTA Ha aHTu-
tbakTopoT Xa 3a cekoja nHaukauvja. Kaj nauneHTuTe kouwTo npumaar anukcabaH 3a npeseHuyja Ha
VTE no xupypLuka 3ameHa Ha KoK unm KONEHO, pesyntatute nokaxysaat nomanky og 1,6-natu
nyKTyauuja Bo HajsucokuTe Ao yMepeHun HuBoa. Kaj naumeHTun co HeBansynapHa aTpujanHa
thubpunavmja KoUWTo NpUMaaT anukcabaw 3a NpeBeHumja Ha yaap u cuctemcn embonusam,
pesyntatute nokaxysaart nomanky og 1,7-natu thrykTyauuja Bo HajBuCOKUTE 4O ymepeHu Husoa. Kaj
NaUMEHTUTE LUTO Npumaat anukcabaH 3a TpetmaH Ha DVT 1 PE nnm npeBeHumnja Ha peKypeHTHN
DVT u PE, pesyntaTtute MOKaxyBaar nomanky o 2,2-natu cnykTyauuja Bo HajBUCOKUTE 40 YyMEpeHM
HMBOAa.

Ta6bena 1

ﬂpenau,qeuo cTabunHo U3noxyBame Ha anukcabaH U aKTUBHOCT Ha aHTu-Xa

AnUKC. AKTUBHOCT | AnuKC. AKTUBHOCT
AnunkcabaH AnukcabaH 1
c . Col ingsbnl Ha aHTK-Xa Max Ha aHTK-Xa Min
(o min (Ng/mL) (IU/mL) (IU/mL)
CpeaHa BpeaHocT [5, 95 nepLeHTunu]
MNpeBeHuuja Ha VTE: enekTuBHa XUPypLUKa 3aMeHa Ha KOJIK UK KOMeHo
2,5 mg gsanatu 77 [41; 146] 51[23; 109] 1,3[0,67; 2.4] 0,84 [0,37; 1,8]
[HEBHO
MpeBeHuuja Ha yaap u cuctemcku em6onuzam: NVAF
2,5 mg asanaru 123 [69; 221] 79 [34; 162] 1,8 [1.8; 3,3] 1,2[0,51; 2,4]
AHEeBHO™
5 mg aBanatu 171 [91; 321] 103 [41; 230] 2,6 1,4, 4,8] 1,56[0,61, 3,4]
[HEBHO
TpetmaH Ha DVT, TpetmaH Ha PE u npeseHuuja on pe Hu DVT uPE (VTEt)
2,5 mg gBanatu 67 [30; 153] 3 1/:_‘38 A J/‘,:'N%; 2,5] 0,49[0,17; 1,4]
e\ . %
AHEBHO T
ﬁ;;ﬁ A % |

5 mg gBanatu 132 [59; 302] v d 1,0[0,33; 2,9]
AHEBHO
10 mg gBanatu 251 [111; §72] 1,9[0,64; 5,8]
[HEBHO
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* Monynauuja co npunarogeqa A03a Bp3 0cHOBA Ha 2 0 3 KpUTepUyMM 3a Hamanysarse Ha gosara Ha Crinka 2

ELIQUIS® (apixaban) Boguy 3a nekapu

21



