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Arixtra (fondaparinux): Cepuo3seH aeceKT Ha KBanMTeTOT NOBP3aH CO Urnara
BO NPETXOAHO HaNOSIHETUOT LUNPUL]

MounTyBaHM 3gpaBcTBEHN paboTHULM,

MAKEJOHWJATIEK JOO - Ckonje, kako HOCUTen Ha oqobpeHneTo 3a cTaBake BO NPOMET
Ha nekot Arixtra (fondaparinux) 2,5 mg/0,5 ml pacTBop 3a WHjekTUpawe, Bo copaboTka co
EBponckata areHuuja 3a nekosn (EMA) n AreHuujata 3a NnekoBu U MeAULVHCKA CPeACcTBa Ha
P.CesepHa MakepoHuja (MAJIMEL), 61 cakane ga Be nHcopmupaar 3a cnegHoBO:

Pe3ume

* MNpounssoguTenoT Viatris uma npumeHo npujaBn 3a nojaea Ha kadeasa npomeHa Ha GojaTta
n 6rokaga Ha urnata kaj NPeTXoAHO HamofHeTuTe Wnpuuesm Ha Arixtra. OBoj gedekT Bo
KBanuTeTOT € MoBp3aH CO NPUCYCTBO Ha HaJBOpeLUHa YeCTWYKa Of >Xenes3o BO urnaTta, koja
noasiexun Ha okcugaumja.

* Mako ce npoueHyBa Aeka AeeKTOT € MHOry pefok, Toj MOXe Aa ce rnojaBuv no cly4yaeH
1300p Kaj cepumTe LUTO MOMEHTAnNHO ce AUCTPUbympaHn Ha NasapoT U NOTEHLM|jaNHO MOXe
[a rv 3acerHe cuTe npeseHTayum Ha Arixtra.

gnmsom; ripu yn0Tpe6a npea

* Be monume npw,qp»cyaajTe Ce KOH cnegHuTe MepKn Ha npeT

/' c/
n3gaBare Un agMUHUCTpUpat-e Ha Arixtra: 2

* BHumartenHo npernegajte rm cute NPeTXoaHo Ha _onHéTwmnpmueBm HaxAnxtra 3a
rnojaea Ha NpomMeHa Ha bojaTa Bo ocHoBaTa Ha wrnara ;

¢ [lokornky ce 3abenexu npomeHa Ha 6ojaTta BoO OCHoBa'#a Ha mrnaTa ﬂ&, eTxop.Ho
HaMOMHETNOT LUNPUL, (KaKO LUTO € NpUuKaXaHo Ha anka 1) He ror vfs,ﬂ,' ajTe n He ro
agMuHUcTpupajTe Arixtra; HamecTo Toa, BpaTeTe ro nqugssonm_!g Beneaporepujata
3a 3aMeHa; -

* MHdbopMupajTe rv naumeHTTe 1 HUBHUTE HEryBaTenu 3a oBoj AedeKT BO KBANUTETOT 1
COBeTYBajTE ' 3a MepKUTE Ha NPeTNasnuBoCT Npu ynotpeba, BKNy4nTenHo n obepckarta na
rv BpaTaT cuTe eanHNLM Kaj Kou ke 3abenexat npucycTBo Ha AedekT BO KBANUTETOT.

Cnuka 1: [pumep 3a npemxodHo HanoaHem wWnpuy co npomeHa Ha 6ojama 6o ocHoeama Ha uanama




JdononHutenHu uHopmaumm
Bo P.CesepHa MakepoHuja nekoT Arixtra e nHguumMpaH 3a:

- MpeBeHuMja Ha BeHCKU TpoMmBoemGonucku HacTaHu (VTE) kaj Bo3pacHu Kou noanexar
Ha ronemu opToneacKkU XMPYPLLKA MHTEPBEHLMW Ha AOMHUTE EKCTPEMUTETM KaKo LWTO €
dpaKTypa Ha Kork, roneMu XUpypLUKn MHTEPBEHLUW Ha KOMEHO UK onepaLinja Ha 3amMeHa
Ha KOIK.

- MpeBeHuUKja Ha BeHCKU TpomBoembonucku Hactanu (VTE) Kaj Bo3pacHM kou nognexat
Ha abgomuHanHa onepauyja, 3a Kou Ce CMeTa AeKa MMaaT BUCOK PU3UK Of
TpomB0oeMBOoNMCcKN KOMMNMKALIMK, KaKo Kaj NaumMeHT Kou nognexar Ha onepauuja 3a
abfomuHaneH kaHuep (Buam gen 5.1).

- [peBeHUMja Ha BeHCKU TpomboeMbonucku Hactaum (VTE) kaj BO3pacHU MeanuUMHCKN
nauueHTK 3a Kon ce cMeTa feKka Mmaat BUCOK pusnk og VTE u kou ce umobunusmpanu
3apaau akyTHo 3abonyBake Kako Kaj kapauvjanHa uHcyduumeHumja n/vnm akyTH
pecnupaTopHn nopemMeTyBarba, Uunm akyTHU MHADEKTUBHU MU MHDNAaMaTOPHW
3abonyBsatsa.

- TpeTmaH Ha HecTabunHa aHrMHa UnNu MUokapaujaneH uHdapkt 6e3 eneBauumja Ha ST
cermeHT (UA/NSTEMI) kaj BO3pacHu Kaj Kou He € UHAULMPAH UTEH MHBA3WBEH TPETMAH (<
120 MWH) UK HBa3MBEH TpeTMaH (NepkyTaHa kopoHapHa uHTepeeHuwja PCl) (Bnan genosu
44n51).

- TpeTmaH Ha MuoKapaujaneH uHgapkT co eneBauuja Ha ST cermeHT (STEMI) kaj
BO3pacHW Kou ce TpeTUpaHn co TPOMBONUTULM K KOW MHMUMjanHo He Tpeba fa npumaatr
6uno kaksa apyra popma Ha penepdysnoHa Tepanuja.

=

- TpeTMaH Ha BO3pacHU CO aKyTHU CUMNTOMATCKU CMIOHTaAHU cynepucbuumanun
BEHCKM TPOMOO3U Ha AOSNTHUTE EKCTPeMUTETH De3 I/lCTOBpeMeHa p,na60|<a BeHcka
Tpombo3a (Buaw genosm 4.2 n 5.1). {7 :

?

Bo P.CesepHa MakefoHuja ogobpeHa e cnegHata d)apmauea\ﬂﬁga dgépma"ﬂé; Afixtra:

Arixtra (ApukcTpa) 2,5 mg/0,5 ml pacTBop 3a UHjekTUpame, 10 i-ia’rionﬁefﬁ MHjeKLIMCKHK
wnpuueeu x 0,5 ml/kytuja.

[o peHec, TekoBHaTa wWcCTpara BO MNPOM3BOACTBO MOKa)XyBa [JeKka CuUTe cepun ce
npouseefeHu, NakyBaHW 1 TECTUPAHW BO COMMacHOCT CO AOCMETO 3a CTaBake Ha NEKOT BO
NMPOMET U C& BO COrMacHOCT CO perucTpupaHute cneuudukaumm. Mctparata e Bo TeK co Len
fa ce naeHTUdUKyBa OCHOBHATa MpWYMHA WU Aa Ce CnpoBedaT COOABETHU KOPEKTUBHU 1
NPEBEHTUBHU MEPKU.

MoTeHuujanHUTe PU3NLM OO KOPUCTEHE Ha MPETXOAHO HamomnHeT wnpuly koj e obesboeH
BKINydyBaaT HeAoCTaTOK Ha edukacHocT nopagu 6nokaga Ha urnaTta, Kako WU HecakaHu
peakLmn OOKOMKY Ce NPpUMEHAaT MHjeKUUKn o 3acerHatute equHuun. OBrUe HecakaHn peakumm
MOXe [a BKNyyyBaaT peakuum Ha NpPeoceTnMBOCT, KOMMMAMKaLMKM Ha MEecToTO Ha
WHjeKTUpare (BKNYYUTENHO U KPLUEHE Ha Urnarta), Tpom6oeMB0onmncKM HacTaHu U CUCTEMCKN
NHEKLIMN.



MpujaByBake Ha HeCcakaHU peaKkuum

MNpwjaByBak-€TO Ha HECAKaHUTE peakuun no gobusare Ha ofobpeHne 3a cTaBake Ha NeKoT
BO NPOMET € Of roriemMa BakHoCT. Ha 0Boj HaunH ce obe3benyBa KOHTMHYMPaHO criefeHe Ha
KopucTa HacnpoTh pu3nKoT of ynoTpebaTta Ha nekoT. 3apascTBeHnTe paboTHuuw Tpeba na
ro npujaBaTt CeKoj COMHEX 3a HecakaHa peakuuja of NekoT Bo HaLMOHanHWOT LeHTap 3a
hapmakosurnnaHua npw AreHuujaTta 3a NekoBu U meauuuHckn cpeactea (yn. Ce. Kupun u
MeTtoguj 6p. 54, kat 1) UnNKM NO enekTpoHckM naTt npeky Beb cTpaHata Ha AreHuwjaTa

https://malmed.gov.mk/

[lononHUTENHO, CEKOj COMHEX 3a HecakaHa peakuuja og OBOj NEK MOXe Aa ro npujaBute u

0O HOCUTENOT Ha o,qo6peHme 3a CTaBaHke Ha NeKoT BO NPOMET:

MAKEQOHWJANEK OO - Ckonje

yn. boua MeaHosa 1, 1000 Ckonje,
P.CesepHa MakegoHuja

KoHTakTt: Bnarnua MHrmnmsoscka
OproBopHO nuue 3a hapmakoBuUrunaHLa
Ten: +389 78 437 076
e-mail:bingilizovska@makedonijalek.com.mk

Co nouur,
Brarvua MHrunmsoBcka




