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Boauu 3a nekapu

Bozugor 3a nexapu naBa npernopaku 3a ynoTpe6a Ha PuBapokcabaH co 1ern 1a ce
MHHHMH3HPa PU3HKOT O] KPBaBEH-E 3a BpeMe Ha TPETMaHOT co PuBapokcabaH.

Bozawuyor 3a nekapu He ro 3aMeHyBa 30HPHHOT U3BEIITaj 32 OCOOMHHTE Ha JIEKOT
Pusapokcaban (SmPC).

KapTuuka co notceryBame 3a NaunMeHToT

Ha cexoj manuenT Ha koj My e npenuiman Pusapokcaban o 10 mg, 15 mg umm 20 mg Mopa 1a
My ce 00e30enu KapTHYKa 3a MAMEHT 3aeJHO CO MaKyBameTo Ha JiekoT. Tpeba My na ce
objacHaT MMIUIMKAIlHMTE OJ aHTHKOATyJaHTHHOT TpeTMaH. IloTouHo, moTpebara 3a
TIOYHTYBakE Ha IpENopakuTe, 3HAIIUTE Ha KpBaBeWe M Kora Ja ce nmobapa Jiekapcka MOMOII
Tpeba na My ce KaXkaT Ha ITaIl[HEeHTOT.

Kaptuukara 3a mnamueHTOT ke TIH  HHO)OpPMHpa JIEKapUTE H CTOMATOJIO3UTE 32
AHTHKOAryJaHTHUOT TPETMaH Ha MAalHeHTOT H Ke COAPKH MHGOPMAIMH 32 KOHTAKT 32 UTHH
cnyyau. Ilanmentor Tpeba nia coBeTyBa Aa ja HOCH KapTHYKATa 3a IpeaynpeiyBame BO CEKOe
BpEME H JIa ja ITOKaXke Ha CeKOj 3paBCTBEeH pabOTHHK.

Mpenopaku 3a gosupame

MpeBeHuuMja Ha MO30YeH yaap Kaj BO3pacHU NaLUeHTH co
HeBanBynapHa atpujanHa pubpunaumja

[Ipenopaganara 103a 3a IPeBeHIIHja O MO30YEH yAap M CHCTeMcKa eMOoiHja Kaj BO3pacHH
MalHeHTH CO HEBaIBYJIapHa aTpHjalnHa GuOpHIanyja co eeH UM noBeke (aKTOpH Ha PH3HK,
KaKo INTO Ce KOHIeCTHBHA CplieBa cnabocT, XUNepTeH3Hja, Bo3pacT > 75 roaunu, aujaberec
MEIUTYC, IPETXOAEH MO30YEH yAap WM MHUHIMB UcxemudeH Hanan (SPAF) e 20 mg ennam
JTHEBHO.

HIEMA HA TO3HPAIBE
— —
L
I
KoHTHHYHMpaH TpeTMaH Ce 3ema co xpaHa _ c‘g,Q?v
il
Pusapoxcaban 20 mg “ :a)
e[IHAL Ha JieH* l < g 2
S O A
-5 * PETTR

L 75 ERTeR
*Mpenopayaa Wema 3a A03MPatLe Kaj NALMEHTH CO aTpujanHa huBpunaumja n yMepeHo uny Tewko GyBpexHo ou.rréyaa" (snpeTe Ha cne;‘aﬁr
..- /5 ‘SHKU? .
\, . 3& /
. \9 KQ \’\_ /

MNMauuneHTHU co ByOGpexHO owTeTyBake

Kaj nanuerTy co ymepeHo (kpearunus kmupesc [CrCl] 30-49 ml/min) unu temxo (CrCl 15-29
ml/min) OyOpexHO oIlTETYBame, INpemopadaHara Jgo3a € 15 mg emHam Ha JEH.
Pupapokcaban TpebGa Ja ce KOPHCTH €O IPETHNa3lIMBOCT Kaj MalHeHTH CO TEHIKO
Oybpexso omreryBame (CrCl 15-29 ml/min) u He ce npemopauysa Kaj nanuenta co CrCl <15

ml/min.
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Pupapokcaban Tpeba 1a ce KOPHCTH CO MPETHa3IHBOCT Kaj mamueHTH co Oy6pexHo
OLITETyBame KOM HCTOBPEMEHO [PHMAAT JAPYTH JICKOBH, KO ja 3r0IeMyBaaT KOHUEHTpalHjara Ha
puBapokcabaH BO IJIa3Mara.

BpemeTpaewe Ha TPETMaHOT

PuBapokcaban TpeGa Ja ce KOPHCTH KOHTHHYHDAHO JOITO BPEME JOKONKY NPHIOOMBKATE O
TepallHjaTa 3a IpeBEHIIHja 0/] MO30YCH yap ro HaJMHHYBaaT NIOTCHIMjATHHOT PH3HK 0 KPBABLHHE.

MponywTeHa go3a

AKO Ce TPONMyLITH 1033, NAIMEHTOT TpeGa BeAHam Ja 3eMe PuBapoxcaban M Ja TPOJOIDKH
CICTHHOT IIEH CO 3eMame eIHall Ha JeH Kako mTo e mpenopadyaxo. Jlosata He Tpeba na ce
YABOjyBa BO MCT JIeH 3a Jia C€ HaJIOMEeCTH IPOMyIITeHaTa 03a.

MayueHTH KOU NoAariexar Ha NepKyTaHa KopoHapHa UHTepBeHuuja
(MKW) co noctaByBaH-€ Ha CTEHT

ITocToM OrpaHMYEHO MCKYCTBO CO HaMmaiueHa jo3a on 15 mg PuBapokcaban enHamr Ha JEH
(wm 10 mg PuBapoxcabaH ejHanl He J€H 3a  NAMEHTH  CO  YMCPEHO OyOpexHO
owrerypame [CrCl 30-49 ml/min]) xaxo mojarok Ha mHXHOMTOpoT P2YI2 3a MakcHMyM 12
Meceld Kaj NANMEHTH CO HeBAIBylapHa arpujanHa Qubpunanuja Ha KoM MM ©
notpe6Ha opagHa aHTHKoaryammja u ce moaroxysaar Ha [IKH co mocTaByBame Ha CTEHT.

MaumMeHTU KOM noanexar Ha Kapauosep3uja

PuBapokcaGan MoKe Ja 3aII0YHe MK 3 IPOJIOIDKH J1a Ce JaBa Kaj NalHeHTH Ha KOH MOXeE Jia HM
6ue norpebHa KapAHOBEP3Hja.

3a KapmmoBep3uja BojeHa co TpaHncesodareanen exokapauorpam (TEE) Kaj MalueHTH KOH
NPETXO/HO He OHiIe TPEeTHpAaHH CO AHTHKOATYJIAaHCH, TPETMaHOT co Pusapokcabanm Ttpeba ja
3amoyHe HajManky 4 waca [pej KapIHOBep3MjaTa 3a i@ Ce 30eqM  COOZIBETHA
aHTHKOAryJlanuja. 3a cuTe TAlHeHTH, [pej KapaHoBep3HjaTa Tpeba Adxt g@? dpd WOTBpIa JeKa
NALWEHTOT 3eMan Pupapokcaban kako wmwro e  mpomumagfey +1lpn “spfaygure  3a

3aIIOYHYBAETO M BpEMETpackero Ha TpeTMaHoT Tpeba na [‘eB«3emar 3_136*'; =\ TIpeaBH]

YTBPACHHTEC IIPCIIOPaKHd 3a QHTHKOAaryJIadTeéH TpeTMaH Kaj IﬁlﬂfIGHTH.-“\KQH 30, JXar Ha
. = e Gy S
KapauoBep3yja. = % A
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TpeTMaH Ha gnaboka BeHcka Tpom6Go3a (OBT), 6enoapo6Ha
embonuja (BE) u npeBeHuuja Ha pekypeHTHa BT u BE kaj
BO3pacHU MaLueHTH.

[lauuenture mpBHYHO ce TpeTHpaar co 15 mg PuBapokcaGaH aBa maTd Ha JieH NIPBHUTE TPH
Henend. 1o moyeTHHOT TpeTMaH crnenyBa TperMaH co 20 mg eaHaml Ha JeH 32 MOIOJT
BpEMEHCKH mepHo. Kora e HHauIupana mpojonkeHa npeBeHnHja Ha pekypertHa [IBT u BE
(mo 3aBpmryBame Ha HajMaiKy 6 Meceuna Tepanuja 3a JIBT wm BE), npenopaganara nosa e 10
mg eqHam Ha ned. Kaj nmanuenTH kaj kou pusukor oz pexypentHa JIBT umn BE ce cmera 3a
BHCOK, Kako Kaj OHHE CO KOMIUIHIHPAHH KOMOPOMIMTETH HJIM KOM pasBHJle pPeKypeHTHa
JBT unu BE co npopomkena npesennuja co Pusapokcatan 10 mg eqnam Ha JeH, Tpeba 1a ce
pasMHCIH 32 103a Ha PuBapokcabaH ox 20 mg exHam He aeH.

Pusapoxcaban oz 10 mg He ce mpenopadysa Bo IPBUTE 6 Mecel off TpeTMaHoT 3a JIBT win
BE.

| : HIEMA HA JO3UPAIGE

On nen 22 To 3aBpiIyBame Ha HAjMANIKY 6 MecelH

S LSS ST N 150 R ST B S A

Jen 1 no 21 o 5
e PusapokcaGan 20 mg
10 mg egnam
— Pusapoxca6an 20 mg Ha fien* eAHaW Ha AeR*
eaHal Ha aeH*
Pupapoxcaban 15 mg W

[1Ba NATH Ha aeH*

Kaj nauneHTH Kaj Kou pusHkoT o pekypentHa JIBT unu BE
CE CMETA 3a BHCOK (Ha Np. KOMIUTHUHPaHH KOMOPGHAHTETH,
pexypenta J[BT nnu BE co nponomkena npesenuuja co
PusapokcaGan 10 mg eanaw Ha sien), TpeGa aa ce paIMHCITH
3a io3a Ha Pusapoxkcaban on 20 mg ennaw Ha aeH*,

Pusaporcatan 10 mg: SEMAIE CO HJIH BE3 XPAHA - Pusapoxca6an 15/20 mg: MOPA JIA CE 3EMA CO XPAHA

*[Tpenopauana mema 3a J03uparse 3a nauueHtH co JIBT/BE u YMEpeHO MIH Tewko GyOperkHO OITeTyBame BUIETE Ha
CIIE/IHATA CTPaHHLA

MauueHTH co 6yGpexHO owTeTyBame

[Tanmenture co ymepero (CrCl 30 - 49 ml/min) umu Temko (15
olmTeTyBamke TpetHpaHd 3a akyrtHa JIBT, akyrHa BE u  cmpeuys ﬁe@pm{‘gﬂ
JIBT u BE Ttpeba na ce tperupaar co PuBapoxcaban 15 mg asa man »ﬁ&ﬂe "B H,Epnfe 3

HCOCIIH.

IToroa, mpenopauanata mo3a Pupapokxcaban e 20 mg eauam Ha JeH. H
nosara oz 20 mg exHam Ha JeH Ha 15 mg eaHam Ha AeH Tpeba 1a ce 3eMe BO IPEIBHI CaMo
aK0 IPOLEHETHOT DPH3HUK OJ KpBaBeH-€ Kaj IAllMEHTOT HAABIAAyBa HaX PH3HKOT OJ
pexypertHa JIBT um BE. Ilpenopakara 3a KopHcTelme Ha 15 mg ce 3acHoBa Ha
(apmakokuneTnuko (®PK) Monmenupame W He € MPOYUYBAHO BO OBHME KIMHUYKH YCIIOBH.
PuBapokcaGan Tpeba ma ce KOPHCTH CO MPETNA3HBOCT Kaj IAHEHTH CO TEIIKO
Oy6pexno omreryBame (CrCl 15-29 ml/min) u He ce npemopadyBa Kaj NAIHEHTH CO
KITHpeHC Ha KpeaTHHHH <15 ml/min. Kora npenopayanara no3a e 10 mg equam Ha fieH, (1o

>6 Mecely oj] TepanujaTa) He € HOTpeOHO PHIaroAyBamke Ha 03aTa OJ1 IperopavyaHara 103a.
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Pusapoxcaban Tpeba 1a ce KOPHCTH CO IPETNasIMBOCT Kaj MAIMEHTH co GyGpexHO
OIITETyBarkE KOM HCTOBPEMEHO NPUMAaaT APYTH JIEKOBH, KOH ja 3roJeMyBaaT KOHIIeHTpaldjara
Ha PuBapokcabaH Bo ruiasMara.

BpemeTpaere Ha TpeTMaHOT:

Tpeba na ce seme BO mpenBHI KpaTkoTo BpeMeTpacme Ha TPETMAHOT (> 3 Mecel) Kaj
naiueHTd co JIBT wm BE npemusBHKaHH oX INIABHHTE MHHJIMBH (DAKTOpPH Ha PH3HK (T.e.
HEOJlaMHEIlIHA TOoJleMa olepanuja MM Tpayma). Tpeba ja ce 3eMe BO IpeIBHA MOOJIO
BpeMeTpae-¢ Ha TepamdjaTa Kaj maumeHTH co ucnpopormpaH JIBT mwim BE kou He ce
TIOBP3aHH CO INTABHUTE MUHJIUBH (DaKkTOpH Ha pU3MK, Henposorwupan JIBT/BE mnu ucropuja Ha
pexypentau JIBT/BE.

MponywTeHa ao3a
ITepnox Ha TpeTMaH ABa NaTH HA JAeH (15 mg nBa matu Bo npBuUTe 3 HeENH):

Jlokoiky ce npomymTa no3ara, manueHTor Tpeba BexHam aa 3eme PuBapokcaban 3a aa ce
06e36enu BHec ox 30 mg PusapokcaGan Ha meH. Bo Bakos CIyd4aj, MOXKeE Ia ce 3eMaT [BE
tabner ox mo 15 mg naegnam. ClieqHHOT neH ce NPOJOJIKYBa CO Pe/OBEH BHEC Ha 15 mg
JIBaIlaTH Ha JIeH. T W MES

Ilepuox Ha Tperman egnam Ha men (mo 3 Hexemn): AKo ce II offyatiTH ﬂpaa,""@
Tpeba BenHam JMa 3eme PuBapokcaGan M Ja IPONOIKH ClIEaH T fen o 3eMarsg TXHAII
Ha JIEH Kako INTO e mpemopayano. Jlozata He Tpeba jma ce YABOJVER BO:. H@I‘;J_{bﬂ
HaJIOMECTH IIPOIyIITEHATa JI034. i

v
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MpeBeHUMja HA aTePOTPOMOOTHMYHU HACTaHU Kaj BO3PacHU
nauMeHTU CO KOpoHapHa aptepucka 6onect (KAB) unu
cuMmnTomarcka nepudpepHa aprepucka donect (MAB) npu
BUCOK PU3UK O, UCXEMUYHU HACTaHU

IIEMA HA JO3HPAILE l

KoHTUHYUpaH TpeTMaH

PueapokcabaH 2,5 mg gBa natu Ha
nen*

*PueapokcabaH 2,5 mg: 3EMAHE CO
WN BE3 XPAHA

MaumMeHTUTE KOU 3eMaaT puBapokcabaH oa 2,5 mg ABa naTv Ha AeH

MCTO TakKa Tpeba aa 3emaar gHeBHa go3a o 75-100 mg

aueruncanuuunHa kucenuda (ACK).
Bes6ennocra u epukacHocTa Ha Pupapokcaban 2,5 mg 1Ba naty Ha JeH Bo kombuHammja co ACK
M KJIOMHIOTPEN/THKJIONHANH Ceé MCIUTYBaHH caMo Kaj manmeHTH co HeomamHeunn AKC (Buau
MOJIONTY ).

JlBojHaTa anTHTpOMOOLMTHA Tepalyja He € poydyBaHa Bo komOuHanuja co Puapokcaban 2,5
mg JiBa IaTH Ha JeH Kaj maiueHT co KAB w/umu [TAB.

MauneHTU cO OYOpeEXHO owTeTyBaHe

He e noTpeGHO npunaropyBame Ha [03aTa Kaj NAOHEHTH CO yMepeHOo OyOpeiHO OLITETYBame
(CrCl 30-49 ml/min). PuBapokcaban TpebGa na ce KOPHCTH CO NPETIA3JIHBOCT Kaj MAlHEeHTH CO
temko 0yOpexno omreryBame (CrCl 15-29 ml/min) u He ce npenopa4ysa Kaj nanuents co CrCl
<15 ml/min.

Kaj nmammentn co ymepeHo Oybpexno omrteryBame (CrCl 30-49 ml/min) xom HCTOBpEeMEHO
IpuMaaT ApPYTH JIEKOBH KOH ja B3rojieMyBaaT KOHIEHTpallHjaTa Ha PuBapoxcabaH BO
IJIa3MaTa, HCTHOT Tpeba Jia ce KOPHCTH CO MIPeTa3IdBOCT.

W ME
auga;,u»‘f criopen

Sv
@'ﬁqﬁn Hal CraHy rpema

BpemeTpaewe Ha TpeTMaHoOT P
Bpemerpamero Ha TpetMaHOT Tpeba na ce oxpeau mnocebHO 3a Qeﬁé]
PEIOBHUTE IIPOLIEHKH H Tpeba aa ce 3eMe BO MPEeIBHI PU3HKOT O TPl
PH3HKOT O] KPBaBEH:E. '
«
Opyru npegynpeayBaka U MEPKU Ha NpeTnasnus 'f‘qrgca;:;:qgun /co
KABIMAB L

IBOjHA aHTHTPOMOOLIMTHA Tepamuja, IpoJoJIKyBameTo Ha PuBapokcaban ox 2, 5 mg JIBa IIaTH Ha
ned Tpeba Ja ce IPOLEHH BO 3dBUCHOCT OJf BHIOT Ha HAcTaHOT MM IpoLeaypara H
AQHTHTPOMOOIIUTHHOT PEIKHM.

Ucrospemenror Tperman Ha KAB/TTIAB co PuBapokcabaH o 2,5 mg npanatu nHeBHO U ACA e
KOHTPaHHIUIHPAH Kaj MAlHeHTH CO IIPeTXOAEH XEeMOparddeH MIH JIaKyHapeH  MO30YCH
yJiap, HJId KakoB OMJIO MO30YEH yAap BO POK O] €JIeH Mecell.

Pusapoxcaban ucropemeno agmunauctpupan co ACK Tpeba 1a ce KOpHCTH CO IPETNA3IHBOCT
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Kkaj naruentu co KAB/ITAB:

@ >75 ropunu. [IpunoGuBKaTa-pu3UKOT Ol TPETMAHOT Tpeba PeZIoBHO HHIHBH/IYAIHO A Ce
OLIEHYBA.

4 Kaj momana texxuna (<60 kg)

¢ Kaj naumentu co KAB co Temka cumnTomarcka cpuesa craboct. ITogatommre o
CTy[HMjaTa IIOKaXyBaaT JeKa TaKBHTE TAlHEHTH MOJKE Jla HMaaT moMaa IpHI00HBKa O]
TpeTMaHoT co PuBapoxcabaH. (Bunere aen 5.1 ox SmPC 3a IOMOJTHUTETHO NMOjaCHyBakbe)

MponywTeHa posa
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MpeBeHUMja Ha aTepOTPOMBOTUYHM HAaCTaHU Kaj BO3pacHU NaunueHTHu
no akyTeH kopoHapeH cuippom (AKC) co nokavyeHu cpueBu
Ouomapkepum

IMEMA HA TO3UPAILE

r——
i LELES ol D el D WO 0 e TR M e I -
¥

KoHTUHYHMpaH TpeTMaH

PusapokcabaH 2,5 mg ABa natv Ha AeH*

*Pupapokcaba 2,5 mg: 3EMAE CO M/IM BE3 XPAHA

IIpenopayanara jo3a Ha puapokcaban e 2,5 mg JABa IaTH Ha JIeH, MOYHYBAjKH IITO € MOXKHO
TIOCKOpo 1o cTabunmsupameto Ha mHuekcoT Ha AKC, HO HajpaHO 24 yaca Mo NPHEMOT BO
GoJHMIA M BO BPEMETO KOTa MapeHTepalHaTa aHTHKOArylalliOHa Teparuja BooOnyacHO OH
funa npexknHara.

Ioxpaj puBapokcaban 2,5 mg, nanueATHTe Tpeba /1a 3eMaaT H JHEBHA /1034 0] 75-100 mg
ACK nsm qeBHa g03a ox 75-100 mg ACK kaxo qonoHyBame HJIH JHEBHA /1032 011 75 mg
KJIONH/AOTPe HIH CTAHAAPJHA AHEBHA 1032 HA THKJIOMH/IHH.

Tperman Bo KOMOHHALHja CO APYTH aHTUTPOMOOIIMTHA areHCH, Ha IIp. IIPacyrpe uiH
THKarpesop, He € IIPOYYeH U He ¢ IIperopavysa.

MauneHTH co OyoOpexHO owTeTyBabe

He e notpe6HO mpumarofyBame Ha 103aTa Kaj MalHeHTH cO YMEpeHO OyOpexHO OIITEeTYBarbe
(xmupenc Ha kpeatunud 30 - 49 ml/min). PusapokcaGan Tpeba fa ce KOPUCTH CO
IPEeTIa3sIHBOCT Kaj MAl[MEeHTH CO TeLIKO OyOpexKHO omTeTyBame (KIMPEeHC Ha KpeaTHHHH 13
-29 ml/min) ® He ce Ipenopadysa Kaj MAITHEHTH CO KIHUPEHC Ha KpeaTuHuH <15 ml/min.

Kaj naupenTH co yMepeHo 6y6pesxHo owmrTeTyBambe (K1upeHc Ha kpearunud 30-49 ml/min) kou
HCTOBPEMEHO IPHMAAT JPYTH JEKOBH IITO ja 3rOIeMyBaaT KOHIEHTpalujaTa Ha puBapoKcaban
BO IUTa3Mara, HCTHOT Tpeba Jja ce KOPUCTH CO IPETNa3IHBOCT.

BpemeTpaew-e Ha TpeTMaHoOT

TpermanoT Tpeba peOBHO Ia ce IPOLEeHyBa Kaj CEKOj MAlMeHT MOEJHHEYHO CO MEpeHme Ha
PHU3HKOT OO HCXCMHYHH HacTaHH HAacIIpOTH PH3HIIHTC Ol KpBaBCIbC. HpOI[OH?KYBﬂH:G Ha
TpeTMaHoT Haj 12 Mecenn Tpeba Ja ce HalpaBH Ha MHAWBHIyallHa OCHOBA HA MAIHCHT Ounejku
HCKYCTBOTO J0 24 MecelHt € OrpaHHYEHO.

Opyru npeaynpeayBaka U MEPKU Ha NPeTNasNMBOCT Kaj NaluueHTu co

o
PuBapokcaban, ucToBpemeno anmuanctpupan co ACK nu co A %ﬁﬁﬁhﬁg g
THKIONHIHH, Tpeba 1a ce KOPHCTH CO NPEeTHa3IMBOCT Kaj Ialue T £0 AKC: | R
m o ’3 o ‘. <
<L B :

-5 = A
€ >75 ropunn. [IpunobuBKara H pU3HKOT O] TPETMAHOT TpeﬁaMBﬁo,
ce OLCHYBa. Nt

: 5 g .
@ Kaj nomana rexuna (<60 kg) F i
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HUcrospemennor tperman Ha AKC co puBapokcabaH H aHTHTPOMOONHMTHA Tepandja e
KOHTpaHHJHLHpaH Kaj IallHeHTH CO IPETXOJICH MO304eH YAap WM MHHIHB HCXEMHYEH Hamaj

(THA).
MponywTeHa go3a

JlokonKy ce mpomynITH 1034, NaUeHToT Tpeba Ja MPOJIOIDKH CO pefOBHATA JI03a Ha
puBapokcabaH 011 2,5 mg kako IITo e IpernopayaHo BO CIEAHOTO IUIaHKpaHo BpeMe. Jlozara He
Tpeba a ce y/BOjyBa 3a Jia Ce HaJOMECTH IIPOIyIITEeHaTa J034.

MpeBeHuuja Ha BTE kaj Bo3paceH nauMueHT Koj e noasioxeH Ha
efleKTUBHa 3aMeHa Ha KOJK UITU KOJIeHO CO onepauuja

IIpenopavanara no3a e 10 mg puBapoxcabaH, 3eMeHa IePOPATHO eAHALl Ha JeH. [loyeTHaTa
no3a tpeba na ce 3eme 6 1o 10 gaca mo onepanujaTa, IoJI YCJIOB Ja € BOCIIOCTaBeHa XeMOCTasa.

BpemeTpaerwe Ha TpeTMaHoOT

Bpemerpaemero Ha TPETMAHOT 3aBHCH OJf HHAMBHYAIHHOT PHU3HK HA TAIMEHTOT 38 BEHCKH
TpoMboembou3am Koj ce oJipelyBa 0J[ THIIOT Ha OPTONeNCKaTa XUPYprHja.

@ 3a nanHeHTH KOH e MOI0KEHH Ha rojleMa OTlepalija Ha KOJIK, Ce IperopayyBa
BPEMETpacHe Ha TPETMaHOT Of 5 HEelelIH.

® 3a manmeHTH KOH Ce MOVIOKEHH Ha ToJleMa Olepalja Ha KOJIEHOTO, Ce Iperopadysa
BpEMETPaeHe Ha TPETMAHOT OX 2 HEJIEITH.

MponywTreHa no3a

AKo ce IpoIyINTH /1033, MAIUEeHTOT Tpeba Be/IHAIl Jia 3eMe PHBapoKcabaH H Ja POIOJIKH
CIIETHHOT JEH CO 3eMame e/IHAll Ha JIeH KaKo IITO € IPEernopayaHo.

MepopaneH BHecC
Pusapokcaban ox 2,5 mg u 10 mg Mosxe 1a ce 3eMa co uiaH 6e3 Xpasa.

Pusapoxcadan on 15 mg n 20 mg Mopa aa ce 3eMa co Xxpana. BHecoT Ha oBue /1034 O XpaHa
BO HCTO BPEME ja MOAAPKyBa MOTpeGHATA arcopIilija Ha JEKOT, co ImTo ce 06e36eayBa BHCOKa
opayiHa OHOPaCIIOI0KHBOCT.

3a nanMeHTH KOM He MOKAaT Ja ToNTaar mead TabierH, TabietaTa puBapokcabaH MOXe Jia ce
31po0y ¥ H3MEIIa CO BOZA HJIM MHpe Of jabonka HemocpeHo Ipex ynotpeba, a moToa ja ce
angMuHucTpHpa nepopanso. ITo anMuHuCTpanujara Ha qo3arta of 3apobeH pusapokcabau ox 15
mg uma 20 mg Gpunm-o6noxenu Tabnery, Tpeba BeHALI 1a CIEM XpaHa.

Cxpuenata Tabnera puBapokcabaH MOXe [Ja Ce JaBa MW IPEKy TacTPUYHH IIEBKH IO
IIOTBP/IyBamk€ Ha IIPAaBHIIHOTO ITOCTAByBamke Ha Ll€BKAaTa BO >kenyaHHKOT. CkpireHarta tabiera
Tpeba Ja ce aIMHHHCTPHpA BO MaJia KOJIHYHHA Ha BOJA IPEKy racTpHYHA IIeBKa, 110 To Tpeda
Ja ce u3MHe co Boja. [lo agMuHHCTpanHjaTa Ha KplneH puBapokcaban ox 15 mg wm 20 mg
(unm-06n0xeHH TabneTH, 110 j03aTa Tpeda BeAHALI Aa CIEeIH XpaH

%\
\
-43:/ X

MepnonepaTuBeH MeHaUMeHT

<
ﬁ‘ >
Jloxonky e morpe6Ha HHBa3WBHA IPOLEypa HIIH XHPYPIIKA Ha‘g)amfau_}a, 0 @ MOPKHO H BP3
OCHOBA4 Ha KJIHHHYKAaTa IIPOICHKa Ha JIBKapOT { $a, REY r%’ §
\ &
€ Tpeba na ce mpectaHe co 3eMarme Ha PuBapokcaban of 1 4 gaca mpef
..5 /

HHTEpBEHLIHjaTA.
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€ Tpeba na ce mpecTaHe CO 3eMame Ha Pupapokcabas ox 2,5 mg pajmanky 12 daca mpen
WHTepBeHIMjaTa. AKO Tpoueaypara He MOXe 7Ja ce omnoxu, Tpeba na ce MPOLCHH
3rONIEMEHHOT PU3HK OJf KPBABEHE BO 0JIHOC Ha HTHOCTA Ha HHTEPBEHIIYjaTa.

Puapokcabad Tpefa IITO TOCKOPO J@ MOYHE IOBTOPHO Ja CC 3eMa 10 WHBAa3HBHATa
IpoLeAypa WM XHpypIIKara MHTEPBEHIH]a JOKOJIKY KIHHMYKATa cocroj0a J103BONYBa H €
BOCIIOCTABEHA COOJJBETHA XEMOCTa34.

CnuHanHalenuaypanHa aHecTesuja unu nyHkuuja

Kora ce KOpHCTH HEBPAKCHjalHa aHECTe3H]ja (cninHANMHA/ €Uy paTHa aHeCTe3Hja) UIIH
CIMHANHA/ENHIypajiHa MyHKIHja, NalHeHTHTe TPETHPaH! CO aHTHTPOMOOTHYHH areHCH 32
crpedyBarbe Ha TPoMO0eMOOIHYHH KOMILTHKAIHH CC H3NOKEHH Ha PH3HK O Pa3Boj Ha
eruIypaleH WM COMHAICH XeMaToM IITO MOXE Ja pesyjThpa co JIONTOTpajHA HIIH
IepMaHEHTHA TTapai3a. PU3UKOT O/ OBHE HACTAHHM MOXE /@ CC 3roJIEMH CO IOCTONEPaTHBHA
ynotpe6a Ha MOCTOjaHH EIHAYPaTHA KaTeTPH HITH HCcTOBpeMeHa yrorpeba Ha JIEKOBH KOH
BIMjaaT HA XeMoCTa3aTa. PH3MKOT MOXE Ja Ce 3rOJIeMH H €O TpayMaTCKa WIIH MOBTOPEHA
enuypasHa HIH CIIHHATHA nyskuuja. Ilanuenture Tpeba 4ecTo Ja ce cie/ar 3a 3HAIM H
CHMIITOMY Ha HEBPOJIOLIKO OIITETyBarbe (Ha Ip. BKOYAHETOCT I cnabocT Ha HO3ETe,
mucyHKIMja Ha IpeBaTa MIH MOYHHOT Meyp). Ako ce 3a0enes HEBPOIOLIKA peaxuyja,
TpeGa BeIHAWI Ja CE [MjArHOCTHIMpA H TPETHpa. IIpen HeBpOAKCHjalHaTa MHTEpBEHIIH]a,
nexapoT TpeOa J1a ja 3eMe BO NPEIBHN TOTEHIMjaTHATA KOPHCT HACTIPOTH PH3HKOT Kaj
HALEEHTH CO AHTHKOAryIaHTHA Tepalitja Wil Kaj ITalHeHTH KO’ tpeba na Guuar TpeTHpaHH CO
aHTHKOATYJIAHTHA TEPaIHja 3apaiy tpomOonpoduakca.

3a npenopaku 3a cneuudpUYHN MHANKALKUU, BUAETE BO aenosuTe
nogony:

& IIpeseHIdja Ha MO30YCH y/lap B CHCTEMCKa embonyja Kaj BO3paCHH IMAIHEHTH CO HBA®
& Tperman na JIBT i BE u npeBeHIija Ha peKypeHTHA JIBT u BE kaj Bo3pacHH MallMeHTH.

Hema KIHHMYKO HCKYCTBO co yroTpeba Ha 10/15/20 mg puBapokcabaH BO OBHE CHTYallHH. 3a
Jla ce HAMAIH IOTEHIIHjaIHHOT PH3HK OJf KPBAaBEH:e NOBp3aH CO MCTOBPEMCHA ynoTpeba Ha
puBapokcabaH 1 HeBpaKCHjallHa (emmmypasHa/CIMHAIHA) aHecTe3Hja I CIIHHAIHA IyHKIHja,
3eMeTe ro BO IpeABHI GapMakOKHHCTCKHOT npodun na pusapoxcaban. IlocTaByBameTo HIH
OTCTpaHYBambeTO Ha EMUIypajleH KaTeTep HiH nymOaHa MyHKIHja Hajno0po ce H3BeAyBa
Kora ce TpOoIeHyBa JIeKa aHTHKOaryJaHTHAOT edexT Ha puBapokcaban e Hu30K. Cenak,

TOYHOTO BpeMe 3a IIOCTHTHYBakbe J0BOIIHO HM30K aHTHKOAryIaHTeH eeKT Kaj ceKoj MalUeHT
He e mo3HaTo u Tpeba Ja ce MepH BO OJTHOC Ha UTHOCTA Ha JIMjarHocTHYKaTa IpoLeaypa.

3a OTCTpaHyBal€ Ha eNMHAypajleH KaTeTep ¥ Bp3 OCHOBA Ha onmrHTe (HapMaKOKHHETCKH
KapaKTEPUCTHKH , Tpeba a IOMHHE HajMaJIKy 2 TaTH MOJYXKHBOT, T.C. HajMasky 18 daca Kaj
MIIaJli BO3PACHH MAIHEHTH U 26 yaca Kaj OCTapH MAaIllHEeHTH 110 MOCIeAHaTa aIMHHHCTpAlHja
Ha puBapokcabaH (BHIH el 5.2 OX SmPC). Ilo oTcTpaHyBamero Ha KareTepoT, Tpeba ma
[IOMHHAT HajMaJIKy 6 daca npe Jia ce aJMHHHCTPHpA Cile[iHaTa 1032 Ha puBapokcabad. AKO
ce 10jaBH TpayMaTcKa MyHKIIH]a, aJMUHHECTpAIlUjaTa Ha puBapoKkcadaH Tpeba I1a ce OIUIONKH 3a
24 yaca.

@ I[Ipescruja na BTE Kkaj BO3pacHH IALHCHTH KOH CG 184 A eIeKTHBHA 3aMEeHa Ha
. /&

KOJIK HITH KOJIEHO CO OTepalija SR
SBpisanico ucroBpeNeha ynorpeba Ha

3a 12 ce HAMANH MOTEHIHjATHAOT PH3HK O/l KPBABCIHE
puBapokcabaH H HEBPAKCHjaTHa (emumypanHa/cn
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TIYHKLH]a, 3€METE TO BO IpeBHI (hapMaKOKHHETCKHOT IIPO(HII Ha pHBapoKcabaH.

[locTaByBameTo MM OTCTpaHYBameTO HA EMUAypaleH KareTep MM JyMOalHa IyHKIHja
HajmoOpo ce H3Be/LyBa Kora ce MpoleHyBa JeKa aHTHKOAry/IaHTHHOT e)eKT Ha pHBapokcabaH
€ Hu30K (BHzeTe Bo jien 5,2 ox SmPC).

Tpeba na momunar HajManky 18 yaca mo mocienHaTa agMHHHCTpalMja Ha pHBapokcabaH
npea fa ce OTCTPaHH ENHAYPalHHOT Katerep. [Io oTcTpaHyBameTo Ha KaTeTepoT, Tpeba na
TIOMHHAT HajMaJIKy 6 Jaca mpej /ia ce aIMHHHCTIPHpaA ClEAHATa 103a Ha puBapokcaba. AKO
Ce I0jaBH TpayMaTcKa IIyHKIIHja, aIMHHUCTPAIlKjaTa Ha puBapokcaban Tpeba 1a ce oJUIoNKH 3a
24 yaca.

¢ Ilpesennmja Ha aTepOTPOMOOTHYHH HACTAHH Kaj BO3PACHH NALMEHTH CO KOpOHApHA
aprepucka 6omect (KAB) mmm cumnromarcka nepudepna aprepucka Gomect (IIAB) co
BHCOK PH3HMK OJf HICXeMHYHU HACTAHHU

¢ IllpeBeHnuja Ha aTepOTPOMOGOTHYHM HACTAHM Kaj BO3PACHH NALMEHTH IO aKyTeH
kopoHapeH cuHapoM (AKC) co noxaueHu cpiieBH GuoMapKepu

Hema xnuHHYKM MCKycTBa co ymoTpeGa Ha puBapokcaGad ox 2,5 mg camo co ACK mmm co
ACK © xnonuapores Wix THKIOIHAWH BO BAKBH CHTYallUH, 3a /1a ce HaMa/IH OTEHIH]ATHHOT
PH3HK OJl KpBAaBCH:€ IIOBP3aH CO HCTOBpeMeHa ynorpeba Ha puBapokcabaH W HEBPAKCHjalHA
(emupypanHa/ciuHANHA) aHeCTe3Wja MM CIMHAIHA IYHKIWja, 3€MeTe IO BO IPEIBHI
(hapMaKOKHHETCKHOT mpoui Ha puBapokcabad. II0CTaByBamETO HIIH OTCTPaHYBAHETO HA
€NHypalleH KaTeTep Wik JiymMmOalHa IIyHKIMja Hajqo6po ce u3BeyBa Kora ce IpoLeHyBa JeKa
AHTHKOATYTaHTHHOT e(eKT Ha puBapokcabaH e Hu30K (Buuere Bo zen 5,2 ox SmPC). Cenak,
HE € II03HAaTO TOYHOTO BPEME 3a Jia Ce [IOCTHIHE JOBOJIHO HH30K aHTHKOAryJaaHTeH e(pekT Kaj
cexoj mauueHT. MuxubuTopuTe 3a arperaumja Ha TpoMGouuTH Tpeba aa ce IpeKHHAT KaKo
IITO € ITPEUI0KEHO CO NMPOMHINaHHTe HHPOPMaNUH Off CTPAHA HA TIPOHU3BOIUTEINOT.

MpemuH op BKA Ha PusapokcabaH

INMPEMHH OJf BKA HA PHBAPOKCABAH

3anpere co BKA
EM “
BKA PuBapokcaban
INR Tectupame (BpeMeTpacise
BO 3aBUCHOCT O HHANBHAYAIH(TO Ilpesenunja Ha MO304eH yaap i cucTemcka embonnja:
HamanyBame Ha BKA MOYHyBae co puBapokcaban wroM INR< 3.0
HHBOATa BO I1a3MaTa)
JBT, BE u npesenHuunja na pexypentaa JIBT u b
TTounere co pusapokcaban wtoM INR< 2,5
days y Y y

*BuzieTe Bo npenopakute 3a notpeGHaTa IHEBHA 1032

3a nauneHTH TPETHPAHH 32 NPEBEHIHja 0 MO30YeH y/ap H CHCTeM a, Tpeba na
Ce NpEKHHE TPeTMaHOT co aHTaroHucT BuramMun K (BKA) u ma ce moune Tepamuja co
puBapoxcabas xora INR e < 3.0.

3a naunentu tpetupany 3a JIBT, BE n npesenuuja ox pexypentna JIBT u BE, Tpe6a 1a
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ce npekune TperMaHoT co BKA u fa ce noune tepanuja co pusapokcaban kora INR e < 2.5,

Mepemero na INR He e cooaBETHO 3a Mepere HA AHTHKOATYJAHTHATA AKTHBHOCT Ha
puBapokcaban, na 3aroa He TpeGa Ja ce KODHCTH 3a OBaa HaMeHa. TpeTMaHOT co
puBapokcaban He 6apa caMocie/ierhe Ha Koary/aumjara.

MpemuH og PuBapokcabaH Ha BKA

l MPEMWH O PHBAPOKCAFEAH HA BKA
L = =

' Jlo3a ua BKA npunaroaena

Cranaapasa aosa ua Ha INR

Bla MESEERNEE
PusapokcaGan moske na ce

npexune wrom INR2 2.0

PupapokcaGan Tectnpamse na INR
npea
AAMHARCTPAUKjA HA
PusapoxcaGan

s

* Buziete Bo npenopakuTe 3a notpeGHaTa JHEBHA 103a

Baxuo e na ce 06e36eu cOOBETHA aHTHKOATYJIAIIHja 0eKa J1a C€ MHHHMH3HPA PH3HKOT
OZ1 KpBaBeH:E 33 BpeMe Ha MEHYBam-eTO Ha TepallHjaTa.

Kora ce npemunysa na BKA, puBapokca6an u BKA tpe6a na ce mpexmonysaar g0 INR > 2,0.
Bo npsure nBa AeHa O NEPHONOT Ha IpPEMHHyBame, Tpeba JAa ce KOPHCTH CTAHJApIHO
I04eTHO Jlo3upame Ha BKA, npocneneno co nosupame na BKA criopen INR Tectupamero.

Mepemero na INR He e co0BeTHO 3a /1a ce H3MEPH AHTHKATYJAHTHATA AKTHBHOCT Ha
puBapoxcaban. Jloneka manueHTHTe ce W Ha puBapokcaban u Ha BKA, me Tpeda ga ce
Tectipa INR npex na moMuHaT 24 yaca 0 NpeTXoHATA 032, HO npea cjieHATa 1032 Ha
puBapokcaban. OTkako ke ce mpekHHe pHBapokcabaHoT, BpeaHoctHTe Ha INR mo6HeHH BO
nocnefHATe 24 yaca 110 I0C/Ie/IHATA JI03a COOABETHO IO OTCIMKYBA J03HpameTo Ha BKA.

MpeMuH oa napeHTepanHu aHTUKoarynaHcu Ha PuBapokcabaH

4 Kaj nauueHTHTE CO MAPEHTEPANHH JIEKOBH CO (HKCHa IIeMa Ha JOo3upaibe Kako XemapHH
Co HHCKa MonekymapHa TexunHa (XHMT): Ilpekunere ro mapente AIHHOT JIEK H
3ano4HeTe co puBapokcaban 0 10 2 waca mpex BpeMETO W oS TeAFgTa. 3aKaKaHa
aIMHHHCTpaIlHja Ha IapEHTEPATHHOT JIeK. d‘ g€ DHE P4J er

¢ Kaj manmeHTH CO KOHTHHYHDAHO aJIMHHHCTPHpaH napeHfs aﬁ‘eH IeK Kﬁg@ mTo e
MHTPaBeHCKH He()PaKIIMOHUPAH XelapHH: 3amo4Here co pH sfmcca@an B&Momg

T Ha
NPEKHH. S g7 r
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MpemuH op PuBapokcabaH Ha napeHTepanHu aHTUKoarynaHcu

Hajte ja mpBata /103a 0J] MapeHTEPATHHOT aHTHKOATYJIaHT BO BpeMe Kora Tpeba 1a ce 3eMe
clIeiHaTa 103a Ha puBapokcabaH.

Flonynauuu CO NOBUCOK PU3UK OO KpBaBeHe
Kako u cute anTHKOarynascu, Pupapokcaban Mojke /ia TO 3roJieMH PH3HKOT OJ] KpBaBeH:€. 3aToa
PuBapokcabaH € KOHTPaHHAWLMPAH Kaj MALIHEHTHTe

€ CO KIMHWYKH 3HAYA]HO AKTUBHO KPBaBEHE

¢ Co ne3nja i coctoj0a, aKo ce cMeTa 3a 3HAaYaeH PH3HK OJf IIOrojieMo KpBaseme. Tyka
MO3Ke Jla cIiaraaT U CerallHH WM HeOJaMHEIIHH raCTPOHHTECTHHAIHY YIIIEPalliH,
IIPHCYCTBO HAa MAJIMIHU HEOIIJIa3MHU CO BUCOK PH3HK O] KPBaBeHe, HeoJaMHEeITHa II0Bpeia
Ha MO30KOT MM pOETOT, HeoJaMHeIIHa OIlepaliija Ha MO30KOT, POETOT HiIH OYHTe,
HEeOJlaMHEelIHA HHTPaKpaHHjalHa XeMOparuja, [O3HaTH HJIH COMHHTENIHH e30(areaHu
BAPHKCH, ApTEPHOBEHCKH MallpOpMAIIHH, BACKyJapHH aHEBPH3MHE HIIH TOJIEMH
HHCTPAacIMHAIHU UM UHTpanepebparHy BacKyIapHH aOHOPMaTHOCTH

¢ IIpumarse Ha HCTOBPEMEH TPETMaH €O KOj GHIIO JIPYT aHTHKOAryJIaHTEH areHc Ha IIp.
Hedpaknuonupan xenapus (HOX), XHMT (eHokcanapu, JanTenapyH, HTH.), IepHBaTH
Ha XenapuH ((oHJaNapHHyKC HTH.), OPAIHA aHTHKOAry/IaHcH (BapdapHuH, naGuratpan
€TEKCHJIAT, anuKcabaH UTH.) OCBEH BO OKOJIHOCTH Ha NpedpiiyBame Ha aHTHKOATYJIAaHTHA
TepanHja WK Kora ce Jasa HOX Bo 1031 HEONXOIHH 3a OAPIKYBare Ha OTBOPEH
IIEHTPaJIeH BEHCKH UJIH apTEPHCKHU KaTeTep

¢ Co xenatanza 6oJIeCT II0BP3aHa CO KOAryJIoNaTHja H KIMHWYKH peleBaHTeH PH3HK OJ1
KpBaBeme, BKIIYYHTENHO U nanueHTH co mupo3a ox Child-Pugh knaca b u I

@ lcrospemenuot TperMan Ha AKC co aHTHTpOMOOIUTHA Tepanyja Kaj HalueHTH co
NPETXOMeH MO30YEH yJap UIH MHHINB HexeMudeH Hanay (TIA).

@ lcroBpemennor Tpetman Ha KAB/TIAB co ACK Kaj nalMeHTH co IPeTX0AeH
XeMOpari4eH HIIH JIaKyHapeH MO304eH yap, HIIH KakoB OHJI0 MO30Y€EH yaap BO POK OX
eJIeH MecCell.

Pusukor on KpPBaBCH:€ CE€ 3r'0JIEMYEA CO 3roJIEMYBAIL-E€ Ha BO3pacTa.

HGI{OHKY TIIOATPYITH Ha MaIlHEHTH CE€ CO 3rOJIEMCH PH3HK OJ KPBABEHHE H Tpeﬁa BHHUMATEIIHO Ja
Ce CJIeOar 3a 3Halld U CUMIITOMH 3a KOMILTHKaIlHH OJf KpBaBEH-€.

Omnykara 3a TpeTMaH Ha OBHe NallHeHTH Tpeba Jia ce CIpoBeie IIocIe IPOIeHaTa Ha
npuI0OGHBKHTE O] TPCTMAHOT 3a PH3HK O] KPBaBEHHE.

MauuneHTn co 6y6pexHo owTeTyBambe

Bupere ,,ipenopaky 3a go3upame” 3a MalHeHTH CO yMepeHo (KIHpeHc Ha KpeaTHHHH of 30 -
49 ml/min) unu ceprosno (15 - 29 ml/min) 6y6pexHo omTeTyBame. Pus Oan Tpeba a
Ce KOPDHCTH CO IPETNa3MBOCT Kaj MallHeHTH CO KIIMPEHC Ha Kpe x@%ml/mm) U Kaj
nanMeHTd co OyOpexHO OINTETyBame KOH MCTOBPEMEHO Ip Mé‘a";\b“ pyrﬂ‘b@ﬂw H, KOH ja
3rojieMyBaaT KOHILIEHTpallijaTa Ha puBapokcabaH BO ILIa3MaTa. nbrpeﬁgra Ha,.pyfga
ce mpenopayvysa Kaj IallMeHTH CO KJIMPEHC Ha KpeaTHHHH <15 ml nsng. B
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MauneHTH KOU UCTOBPEMEHO NpUMaar ApYru NeKoBU

4 Kaj cucTeMCKH a30/1-aHTHMHUKOTHIH (KaKO LITO C€ KETOKOHA30]1, HTPaKOHA301L,
BOPHKOHA30JI H IOCAKOHA30JT) Wik MHXHOHTOpH Ha XVIB mpoteasa (Ha Ip. pUTOHABHD):
ynoTtpebara Ha puBapokcabaH He ce npenopadysa

4 Tpeba 1a ce BHEMAaBa Kaj MAIMEHTH KOM HCTOBPEMEHO [IPAMAaTt JIeKOBH KOH BJIHjaaT Ha
XEMOCTa3ara, Kako 1ITO ce HecTepouany anTuuHpaamaropru jekosu (HCAWJI),
aneruncanuiinna kucenuna (ACK) wim aHXHOUTOpH Ha arperamuja Ha TpOMOOLUTH WA
CeJIEKTHBHH HHXHOHTOPH Ha MOBTOPHOTO oA3eMarse Ha ceporoHuH (CCPU) n maxuburopu
Ha arperangja Ha cepoToHuH Hopernaedpur (CHPH).

@ [Tanuentu co AKC u nanuentu co KAB/ITAB: ITanuenTuTe Ha TpeTMaH co pHBapokcaban
u ACK wmiu puBapoxcaban u ACK co knonmmorpen/Tukinonuaus Tpeda 1a mpaMaar
ucroBpeMeH TpetMad co HCAMII camo ako npunoOuBKaTa ro HaAMHHYBA PU3HKOT OJf
KpBaBeHme

€ luTepaknujara co epETPOMHMIIMH, KIAPUTPOMHIMHE WK (IYKOHA30] BEPOjaTHO HE €
KJIMHHYKH PeJIEBAHTHA Kaj MOBEKETO MAI[MEHTH, HO MOXKE J1a OHjie MOTEHIHjalHO 3HauajHa
Kaj MAIHeHTH CO BUCOK PU3HK (3a IAalHeHTH O OYOpeKHO OIITETyBamke BUIETE IIOI0PE)

MauneHTH co Apyru xemoparu4yHu pakTopu Ha pU3uK

Kako u co apyrure antuTpoMGoTHIH, PHBapokcabaH He ce IperiopadyBa Kaj HallHEHTH CO
3rojIEMEH PH3HK OJ KPBaBEHE KaKo INTO Ce:

€ BPOICHH WK CTEKHATH HAPYIIyBar:a Ha KPBABEH-ETO

€ HEKOHTPOJIMpPAHA TELIKA APTEPUCKA XHIIEPTEH3Hja

€ [pyru racTpOMHTECTHHAIHY 3a00IyBarba 6e3 aKTHBHH YIIIEepaliii KO IOTEHIIHjJTHO
MOJKaT Ja JI0BeJaT 10 KOMILIHKAIHH CO KpBaBeme (Ha IIp. BocrnannuTelHa 6osect Ha
Lpesara, e30(haruTUc, FTaCTPHTHC U ractpoesodareanta pediykcHa 6osect)

€ BackysapHa peTHHOIIATHja

€ DBpoHXHEKTa3H WK HCTOPHja Ha 0eI0ApoOHO KPBABEHhEe

Opyrvu KOHTpauHOUKaLum

PuBapokcaban e KOHTpamHAHIHpaH co OpeMeHOCT W moeme. JKeHa co MOTeHIMjal 3a
OpemeHoct Tpeba na u3berHyBa OpeMEHOCT BO TEKOT Ha TPETMAHOT CO pHBapokcabaH.
PuBapokcaban wHcTO Taka € KOHTpaMHAHIMPAH BO CIy4da] Ha XHUIIEPCEH3UTHBHOCT Ha
aKTHBHATa CYICTaHIIHja HIIH CO KOj OHJIO O/ eKCIIITHEHCHTE.,

Mpepno3upamwe
[lopamu orpaHuyeHaTa ancopimyja, ce odeKkyBa KpaeH edekr Oe3 IOHAaTaMOIIHO
3rOJEMyBake Ha MPOCEYHATA H3NOXKEHOCT Ha ILIA3MaTa IIPH CYNpaTeparieBTCKu JIO3H O 50
mg puBapokcaban u moseke. JlocTanen e criennpuIeH peBeP3UBEH areHc Koj ro aHTArOHH3Hpa
(apMakoAMHAMHYKHOT epeKT Ha puBapokcabaH (BHeTe BO 36upHHOT 3]
0co6HHHTe Ha JIEKOT aHAeKcaHeT anga). Mome Jia ce 3eMe BO npe,uB

CE€ NPEKHHE KaKo IIITO € COOOBETHO.

HH,IIHBHI{yHJIHOTO BOJICHC Ha KPBABCHETO MOIKE JIa BKIIYUyBa
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¢ CUMITOMATCKH TPETMaH, KaKo IITO Ce MEXaHWYKa KOMIIPECH]a, XHPYPIIKa HHTEPBEHIIH]a,
3aMeHa Ha TeYHOCT

€ XemonuaaMcKa MOANpIIKa; TpaHchy3Hja HAa KPBEH MPOAYKT MIIH KPBHA KOMIIOHCHTA

€ AKXo KpBaBEH,ETO HE MOJKE JIa C& KOHTPOJIMPA CO TOpEeHABEIeHHTe MEpKH, Tpeba Ja ce 3emMe
BO NPE/IBHJ] HJIM aAMUHHCTpaLHja Ha crienuprueH HEXubuTop Ha pakrop Xa,
peBep3ubHiIeH aredc (aHaekcanet ajnda) Wik crennduIeH peBep3HOnIIeH arcHe Ha
TIPOKOATYJIaHTOT, KAKO LITO € KOHIEHTPATOT Ha mpoTpoMbuncku komiuteke (KIIK),
KOHLIEHTPAT Ha aKTHBeH HpoTpoMOumckn komureke (KATIK) i pexomGunanTeH hakTop
Vlla (r-FVIIa). Cenak, MOMEHTaIHO OCTOH MHOTY OrPaHHY€HO KITHHHYKO HCKYCTBO CO
yroTpebaTa Ha OBHE MPOJYKTH Kaj IIOSJUHIH KOH IPHMaaT puBapokcabaH.

ITopajy BHCOKOTO Bp3yBame 3a IIa3Ma IPOTEHHHATE, He Ce OYeKyBa JIeKa puBapoKkcabaH Moxe Ja
ce JIijamu3upa

TecTupame Ha Koarynauuja

3a puBapokcabaH He € OTpeOHO PYTHHCKO ciefierbe Ha Koarynanujara. Cenak, MEPEHETO Ha
HHBOATa Ha pUBapokcaban Moxke na OHae KOPHCHO BO HCKIYYHTEHH CHTYalHH Kaje IITO
NI03HABARETO HA M3JIOKEHOCTa Ha puBapoKcabaH MOJXKe Jia IOMOTHE Ja ce JOHecaT KIMHHYKY
OJUIyKH, Ha IIp. IPe03HpaIhe U HTHA Ollepalyja.

Antr-FXa aranmusute co kKanubpatopd crnelu(HYHH 32 Mepeme Ha HHBOATa Ha puBapokcabaH

cera ce W KOMepIHjaIHo AocTandd. JIOKONKY e KIMHMYKH HHIHIHPAHO, XEMOCTATCKHOT CTaTyc
MOXe Jia Ce IpoIieH: i co npoTpoMbuHcko BpeMe (PT) co kopucTeme Ha HeomnacTHH Kako 1ITO €

onuano Bo SmPC.
3roneMeHH ce CcleJHHBE TECTOBH 3a Koaryinanmja: IIB, axTHBHpaHO TapiyjajHO
tpombomnacturcko Bpeme (allTB) u npecmerano PT copen Mefynapoauara HopMa 3a COOHOC

(INR). Bunejku INR e pasBueH 3a na ru nponeHu edexrure ong BKA Bp3 IIB, 3atoa HE €
cooziBeTHO Jia ce kopucTd INR 3a Meperse Ha akTHBHOCTA OJf puBapoxcabaH.

OmiykuTe 3a [03Mpam-€ WIH TpeTMaH He Tpeba na ce 3acHoBaaT Ha pesynrature o INR
OCBEH KOra ce mpeMHHYyBa 01 puBapokcadban Bo BKA kako IITO € ONHIIaHO IIOrope.

Mpernen Ha [O3UpPaHETO

Hugukanun Jlosupame IToce6HO Hace/ieHHE
Kaj nmanpmeHTH co

[IpeBeHIMja Ha MO304YEH Pusapoxkcaban on 20 mg
yaap Kaj BO3PACHH eqHall Ha 1eH HapymeHa OyOpesxkHa
NalHeHTH CO HEeBaJBYJapHa dynkuuja co CrCL 15-49 ml/
min?

Pusapokcatan ox 15 mg
eHAII HA JIeH

aTpHjanHa cpﬂﬁppmauujal

ITKH co nocraByBame Ha
CTEHT Kaj Mal[HeHTH CO
HapyieHa GyGpesxHa
(YHKIHja CO KIMPEHC Ha
KpeaTHHHH Ol




Bopawy 3a nekapw cornacHo EU RMP sepauja 4.0 Rivaroxaban

Crpauuna 18

30-49 ml/min?
Pusapoxcaban ox 10 mg

eIHALU HA JIeH
IInyc naxubutopu Ha P2Y 1,
(Ha mp. KJIOMUAOrpe)

Tperman na JIBT 1 BE® u
CIpedyBame Ha
nosropimusu [IBT u BE kaj
BO3PACHH NAIUEHTH

Tperman 1 crpeuyBame Ha
MOBTOPHO M0jaByBambe, JIEH
1-21

Pusapoxcaban ox 15 mg
[Ba MATH HA JIeH

[TpeBenuuja Ha

IIOBTOPHO T0jaByBakbe,
OJI IcH 22 HaTaMy
PuBapokcadan og 20 mg
eIHAII HA JIeH

[IpomomxkeHa

IpEBEHIHja Ha IOBTOPHO
10jaByBame, 011 Mecel| 7
HaTamy

PuBapoxcaban ox 10 mg
eHall HA JIeH

[TpomomxeHa
TIpeBeHIHja Ha TOBTOPHO
1ojaByBame, o1 Mecel] 7
Haramy
Pusapoxcaban o 20 mg
e HAII Ha JieH
Kaj manueHTH co BUCOK
pusuk ox pexypenTtHa JIBT
wia BE, xako mto ce:
¢ (Co KOMIUTUIHpPAHH
KOMOpPOHIHTETH
e Omnue xou UMaaT
pa3BHEH PeKypPEeHTEH

Kaj HAlMeHTd  CO
Hapymena  Oybpexna
dynkumja co CrCL 15-
49 ml/min?

Tperman u cupeuyBame Ha
NIOBTOPHO I10jaByBaibe, IEH
1-21

Pusapoxcadan og 15 mg
ABA MATH Ha JeH

[Totoa Pusapokcaban o 15
mg eJHall Ha JIeH HaMeCTO
puBapokcabau o1 20 mg
eJ[HaIll Ha JICH Kaj
TNaIHeHTHTe Kaj KOH
IPOIIEHETHOT PH3HK O]
KpBaBerbe ro HaJIMHHYBa
PH3HKOT OJ] IOBTOPHO
T10jaByBambe

Kora npenopayanara 103a €
Pusapoxcaban 10 mg
e/lHAIIl HA JIeH, HE €
noTpeOHO MPUIAaroayBamke
Ha JI03aTa.

HACTaHH Kaj BO3PacHU
nanuenTs co KAD nmu

Bo xombuHaImja co
aleTHICATHIIHIHA

JIBT unu BE co
IPOIOJIKEHA
ngeBeHnHja co /-@ _'v‘fé‘}ﬁ‘;\
puBapoKcabaH. 6&:,&5 OT'® Pa 2\
10mg. [ & X
I[Npesenmmja Ha BTE xaj PuBapoxcabaH o mi‘ng’ ; <
BO3PACHH MOJUIOKHH Ha eHALI HA [eH A n
eJIeKTHBHA OIepalyja 3a
3aMeHa Ha KOJIK
WJIH KOJIEHO
IIpeBeniuja Ha Pusapoxcaban ox 2,5 mg
aTepoTPOMOOTHYHH JBA MATH HA IeH
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cumnromarcka ITAB co xucenuna ox 75-100

BHCOK PH3HK OJI mg/THEBHO

HCXEMHYHH HacTaHH

IIpeBeHIHja HA Pusapoxcaban ox 2,5 mg

arepoTpOMOOTHYHH ABa MATH HA AeH

HACTaHU Kaj BO3PacHH Bo komMOHHaIHja co

naruenTts 1o AKC co cTaHjap/aHa

[OKaueHH CPLEBH aHTHTPOMGOLMTHA Teparyja

BruoMapkepH (ameTHICATHIAIHA
xucenuHa ox 75-100 mg/nen
cama WJIH alleTHICATHIHIHA
xucenuna 75-100 mg/neH co
Kiomugorpen 75
mg/IeH WK CTaHIap/iHa
71038 TUKJIOIHIHH)

Pusapoxcaban oa 15 mg u 20 mg Mopa fa ce 3eMa o XpaHa.
34 MaLMEHTH KOM He MOKAT Jia rojitaar Lenu Tabnery, Tabnerara puBapokcafaH Moxe Jia ce 31pobH 1 H3Melna Co
BOJIA HIIH THpE 0/1 jaGoJIKa Herocpe/Ho npejt ynorpe6a, a noroa Aa ce aJMHHUCTPUpPA NIEPOPAITHO.
1. Co enen wu oBeke (aKTOPH HA PH3MK, KAKO IUTO CE KOHTECTHBHA CPLEBA cabocT, XHIepTeH3Hja, Bo3pacT
>75 romuuu, AujabeTec MENHTYC, IPETXOEH MO30UCH Y/Iap WIH MHHIHB HCXCMHHCH Hanag.
2. Tpeda na ce KOPHCTH CO MPETNAa3THBOCT Kaj NalMeHTH CO KPeaTHHHHE KIHPEHC 011 15-29 ml/min 1
Kaj nanueHTH co GyOpesHO OMTETYBahe KO HCTOBPEMEHO NpHMaar ApyrH JIEKOBH, KOH ja 3rojieMyBaaT
KOHIEHTpallijaTa Ha puBapokcabaH BO IUTa3MaTa.
3. He ce mpernopauyBa Kako alTepHaTHBa Ha He(paKIIHOHKPAH XenapHH kaj nauueHTH co BE kou ce
XeMO/IMHAMCKH HecTaGHITHM WM MoXe Ja o6ujat TpoMGonu3a HiH GenonpoOHa eMGOIEKTOMH]a.

JomonHUTETHH HH(POPMATTHH

Be MOJTHMe 3a LIeJIOCHH HE(OpMaLyy norieseTe ro 30HpHHOT Mssemrraj 32 0cOOMHHATE HA JIEKOT Runaplax.
JlokoJiky uMaTe OWJI0 KaKBH Npallama HIH npobnemH:

. O6parete ce Ha: 02 2550800
. ITparete email no: natasa.zivkova@sandoz.com

Bo ciydaj Ha COMHEK 3a HeCaKkaH HacTaH IpHjaBeTe 10:

HaupoHaneH LieHTap 3a (hapMakoBHIHIAHLA NPH AreHuujara 3a JeKOBH H
Maxenonuja (MAJIME]T)

Anpeca: y1. Ce.Kupun u Metonuj 6p.54 xar 1

Tenedon: 02 5112394

Email; www.malmed.gov.mk

u no Hocurenor Ha 01106])6}{1'16 3a CTaBamke Ha JIEK BO TIPOMET:

Opytent 3a papMaKOBHTHIIAHIIA

JIEK - CKOIJE JIEK J1.J1. JbYBJbAHA JJOOEJI

Anpeca: ITepo Hakos 6p.33, Cxomje, P.Cepepra MakezoHHja
Tenedon: 02 2550800

Email: macedonia.drugsafety@novartis.com



