PUBAPOKCABAH
BOJIUY 3A 3JPABCTBEHHU PABOTHULIU
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Boau4 3a 3apaBcTBeHH paboTHHIH

Boauuor 3a 3apaBcTBERM pabOTHUIWM 1aBa MPENopaky 3a ynotpedara Ha puBapokcabaH co Le
Aa Cé MUHMMHU3Upa PU3HUKOT 0[] N0jaBa Ha KPBApehe 3a BpeMe Ha TPETMaHOT CO pUBapoKcabaH.
Boawnuot 3a 3apascTBeHM paboTHMUM He ro 3ameHyBa 36MPHUOT M3BELITA] 33 OCOOMHHMTE Ha
puBapokcabaH (SmPC).

Kaprruka 3a npegynpeayBame Ha ALHEHTOT

Kapruukara 3a npegynpenypame Ha maudeHTOT MOpa Aa ce 06e30enu 3a Cekoj NalUKMeHT Ha KOj
My Owia mpenuiuaHa fo3a pusapokcabaH ox 2,5 mg, 10 mg, 15 mg uam 20 mg v Taa ce
A0CTaByBa CO TMaKyBameTO Ha mnpous3BogoT. Tpeba na ce objacHaT MMIUIMKAUMHTE Of
AHTUKOAryJlaHTHAOT TpeTMaH. IToTo4yHo, co mauueHToT Tpeda na ce pasroBapa 3a norpedara o,
MPUAPXKYBaE KOH Tepanujata, 3HalLUTEe Ha KpBaperwe M Kora Tpeba ja ce nodapa MeAMLMHCKA
nomotiu

Kaprtuukara 3a npeaynpeayBame Ha NaLMEHTOT Ke M MHPOPMHpPA EKAPUTE U CTOMATOJIO3UTE 38
a@HTUKOAryJaHTHUOT TPETMAH HA MAalUMEHTOT U COAPXKU WHPOPMALIMK 33 KOHTAKT BO HMTHU
ciydan. llaunmentor Tpeba na ce coBeTyBa [IOCTOjaHO [a ja HOCM KapTM4KaTa 3a
npelynpeayBate Ha MALMEHTOT U a ja NOKaXKe Ha CEKOj 3APABCTBEH PabOTHMK.

IIpenopaku 3a n1o3upame

IlpeBeHuHnja Ha MoO304YeH yAap Kaj BO3pAacHH MALMEHTH CO HEBAJBYJapHA
aTpujanHa ¢pudpunanuja

IIpenopauanara n03a 3a npeBeHLMja HA MO30YEH yaap U CUCTEMCKA eMOOMja Kaj MalUeHTH o
HeBaJIByjlapHa aTpujaiHa pudpunauuja (SPAF) e 20 mg eauam axeBHO.

PACITOPE/I HA IO3UPAILE

—

KouTtuHyHpau Tperman Ja ce 3ema co xpaHa

PuBapokcaban 20 mg equain gHeBHO*

*3a npenopauanuom pacnoped na Oozuparse 3a nayuenwmu co aAmMpUjGIHA
pubpurayuja u ymepeno utu mewiko peHaTHO HapyuLyéarse, noziedHeme Ha
cnedoHama cmpanuya

TaumeHTH €O peHAIHO HAPYIIYBAEe
Kaj nauuentu co ymepeno (kpearuunt knuperc [CrCl] 3049 ml/min) unu Tewko (CrCl 15-29
ml/min) pesanHo HapyuyBare npernopayadaTa 103a e 15 mg eaHaLl JHEBHO.




PuBapokcabaH Tpeba na ce KOpPUCTH CO MpPETNa3avBOCT Kaj MalUUEHTH CO TELIKO PEHAHO
napyuysame (CrCl 15-29 ml/min) u He ce npenopauysa kaj nauuentu co CrCl <15 mi/min.
PuBapokcabaH Tpeba na ce KOpMCTH CO MPETNa3JMBOCT Kaj NaLMeHTH CO PEHAIHO HapyLlyBare
KOM MCTOBPEMEHO 3eMaar W JpyTH JEKOBH KOM ja 3rojieMyBaat njasMarckara KOHLEHTpauuja Ha
puBapokcabaH.

Bpemerpaewe Ha TepanujaTa

Tepanujara co puBapokcaban Tpeba na ce NpoAOMKYM Ha MOAONT POK, JOKOJIKY NMpUAOOHBKUTE
0J, TeparnyjaTta 3a NpeBeHLMja HAa MO30YEH yAap ro HaAMHHYBAaT MOTCHLMJATHHOT PHU3UK Of
nojaBata Ha KpBapeme.

IIponywrena go3a

Jlokonky mponyuiTH Hekoja [103a, nalueHToT Tpeba BeAaHaul Ja 3eme puBapokcabaH v ja
NPOIOJKHM CEAHHWOT ACH CO 03MPAkEeTO eAHAlll AHEBHO KaKo LWTo € npenopadano. He tpeda na
CE 3eMe [IBOjHa 1032 BO UCTHOT JIEH, 3a []a C€ HAJIOMECTH MpoMyliTeHaTa 103a.

IManneHTH KoM NMoJJexaT HA NepkyTaHa kopoHapHa uHTepBeHuHja (PCI) co nocraByBame
HA CTEeHT

[TocTon orpaHHuyeHo UCKYCTBO CO HamajeHaTa [03a oj 15 mg puBapokcadaH e€nHalll JHEBHO
(unn 10 mg puBapokcabaH ejHall JHEBHO Kaj MALMEHTH €O YMepeHOo OyOpexHO HapyluyBame
[kpeatnHuH kiaupeHc 30-49 ml/min]) Bo komOuHauuja co uuxubutop Ha P2Y 12, Bo pok on
HajMHOry 12 MeceuM, Kaj nalMeHTH CO HeBanByJapHa arpdjanHa ¢udpunaumja KoM Mmaar
moTpeda o nepopanHa aHTukoarynauuja v noganexat Ha PCI co noctaByBame Ha CTEHT.

ITauneHTH KOH MOAJIEKAT HA KapAXOBep3Hja

TpetmaHoT co puBapokcabaH MoXe Aa c€ MHULMpa UM JIa ce MPOACIKU Ka) NALMEHTUTE Ha KOU
LITO MOXKE Aa UM Ouie noTpedHa kKapaAUOBEp3Hja.

Ilpu kapauoBep3uja BoaeHa npeky TpaHcesodareaneH exokapavorpam (TEE) kaj nauuentu kou
NPETX0AHO He Oujie TpeTUpaHW CO aHTHKOArylaHcu, TPETMaHOT cO puBapokcadaH Tpeda na
3arouHe HajManky 4 wuvaca nmpea KkapauoBep3vjata 3a Ja ce 00e30eaM cOOJBETHA
aHTUKoarynauuja. 3a cute naudeHTu, Tpeba ja ce nodapa noTepAa npes KapadoBepsujata aexa
NalMEeHTOT 3eMajl puBapokcabaH Kako wWTo € nponuuiaHo. OANyKUTE 3a 3alo4HyBamkeTO U
BPEMETPACHETO Ha TPEeTMAHOT Tpeba fAa W 3eMarT BO MpPEABMJA YTBPAEHUTE yMaTcTBa 3a
aHTUKOAryJlaHTeH TPETMAaH Kaj NallMeHTH KOM MOJJIe)KaT Ha KapIMoBep3uja.

Tperman Ha anadoka BeHcka TpomGo3sa (IBT) u 6enoapodua emboaunja (bE) n
cnpevyyBame Ha noBTopauBH [IBT u BE kaj Bo3pacHH nauneHTH

[TaunenTute HajnpBO Tpeda Aa ce TpeTWUpaaT co J03a HA pué‘aROKca6aH oa 15 mg nganatu Ha
JeH BO TEKOT Ha mnpsuTe 3 Heaend. OBOj mouyeTeH TpeT™MaH € NpocieaeH €O /1032 Ha
pusapokcadan oa 20 mg enHawl [AHEBHO BO TEKOT Ha [iponosnkeHuoT Tpetmad. Kora e
MHKIMpaHa npoaoikena npeeeHumja Ha pexypentHu JIBT u BE (1o 3aspiiyBarse Ha HajMaiky
6 meceuu on tepanujara Ha JIBT unu BE), npenopauanara nosré e 10 mg eanaw aHeBHo. Kaj
NalMeHTH 33 KOM LUTO C€ CMETa JeKa UMaaT BUCOK pu3uK of pekypeHtHa JIBT uam BE, kako
LUITO CE MALMEHTHTE CO KOMIUIMUMPAHH KOMOPOUAHTETH MM KOM UMAAT pa3BUEHO PEKYPEHTHA




ABT nnu BE npu mpojomxkeHara mpeseHuuja co f03a Ha puBapokcabad oa 10 mg enHawm
IHEBHO, Tpeba na ce 3eme mpeapui ynorpebata Ha 1032 HA puBapokcabad oa 20 mg eanan
JHEBHO.

flosata Ha puBapokcabak o1 10 mg He ce npenopauyBa 3a MoueTHaTa 6-MeCEeuHa Tepanuja Ha
JBT unu BE.

PACHOPE/l HA JO3HPAILE

Hen 1 10 21 Heu 22 H : Ilo 3aBpuyBamkeTO HA HAJMAJAKY 6 MeceuH
noHaTramy I
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Pusapokcadan 10 mg: JIA CE 3EMA CO WUJIU BE3 XPAHA

Pusapokcadan 15/20 mg: MOPA JTA CE 3EMA CO XPAHA

*3a npenopa4aHKOT pacnopen Ha no3uparbe 3a nauventd co JIBT/BE u ymepeno uiu
TELLKO peHAHO HapyllyBake, NOrAeHeTe NoA0JaYy BO TEKCTOT

ITauHeHTH co peHaTHO HApYIIIyBaH.e

[aunenrn co ymepeno (CrCl 30-49 ml/min) wan Ttewko (CrCl 15-29 ml/min) penanto
HapyllyBame Kaj Kou Tpeba fa ce OTMOYHe JekyBame 3a akytHa JIBT, akyrHa BE u 3a
npeseHumja Ha pexypeHTHy JIBT u I1E tpeba na ce Tpetnpaar co n03a Ha puBapokcabaH o 15
mg /1Ba NaTH Ha [E€H BO TEKOT Ha MPBHUTE 3 HEAEH.

[loroa, npenopayana no3a e pusapokcaban 20 mg ennaw nHeBHo. Tpeba na ce 3eme rpensua
HamajyBamwe Ha nosara on 20 mg ejHaw Ha AeH Ha 15 mg eaHawl Ha JAEH ako NPOLEHETHOT
PU3MK O KpBapewbe Kaj MauMeHTOT ro HaAMMHyBa pusukoT o nostopausu JIBT u BE.
Ilpenopakara 3a ynorpe6a na nosata on 15 mg ce Gasupa Ha Qapmakokuercko (DK)
MOAENMpamke W Taa He € MpoydeHa BO OBOj KIMHMUKM amOueHT. Puapokcaban TpeGa aa ce
KOPHCTH CO MPEeTNasiMBOCT Kaj NaLMeHTH co TELKO peHanHo HapywyBamwe (CrCl 15-29 ml/min)
M He ce npenopauyea kaj naudenTu co CrCl <15 ml/min. Kora npenopauanarta nosa ke 6une 10
mg eAHall JHEBHO, (110 >6 mMeceuy o/ TepanujaTa) NOBEKe He ¢ NOTPEGHO NO3HO NMPUAArolyBare
Ha rpenopavaHara /o3a.

PuBapokcabau Tpeba na ce KOpUCTH CO MPETNasaMBOCT Kaj NALKUEHTH CO PEHANHO HApYlyBambe*
KO UCTOBPEMEHO 3e€Maar W [PYrH JICKOBU KOH ja 3rofemMyBaaT niasmarckara KOHLUEHTpalyja Ha
puBapokcadaH.

* Co ymepeHo penanto Hapyuwysarbse (CrCl 30-49 ml/min) 3a n03a Ha puBapokca6aH oa 10 mg




Bpemerpaen-e Ha TepanHjaTa

Kparko Bpemerpaeme Ha Tepanujata (> 3 mecelw) Tpeba fa ce 3eMe NpeaBUI Kaj NMauMeHTH COo
JABT/BE wro ce npean3BuKaHK O/ rojeMH MUHJIMBY pU3KnK dakTopu (T.e. HEOJaMHELLIHA rojaema
onepauyja unu Tpayma). [fononro BpemeTpaeise Ha Tepanujata Tpeba Aa ce 3eMe BO NPEABUA Kaj
naunedty co ucnposouupanu JIBT/BE kou He ce MoBp3aHW €O [JIABHUTE MMHJMBU PU3MK
¢axropu, Heucnposouupanu [IBT/BE vnu ucropuja Ha pexypenthu JIBT/BE.

IIponywrena xo3a

Ilepuon Ha TpeTMaH co Jo3upame JBANaTH AHeBHO (15 mg nBanaTty Ha AEH BO TEKOT Ha
NpBUTE 3 HEeNu):

JlokosKy mponmylTH HEKoja A03a, NauueHToT Tpeba BeAHAll jJa 3eMe puBapokcabaH 3a za
06e36eau BHec Ha 30 mg puBapokcabaH gHeBHO. Bo 0Boj cnyyaj, Moxe fia ce 3eMaT ABe TabJeTu
on 15 mg omeanaw. CrneaHWoT AeH Tpeba na ce MPOAO/KU CO peloBHaTa A03a o4 15 mg
ABanaTy Ha [IeH.

Ileprnoa Ha TpeTMaH o 03Mpae ABANATH AHEBHO (OTKAaKO Ke W3MHUHAT 3 Henenn): Jlokonky
NponmylTH HeKoja 103a, NaluueHToT Tpeba BeiHall Aa 3eMe pHBapokcadaH M [a NMPOLOJDKH
CJIEIHMOT [EH CO NO3MPameTo eAHAll JAHEBHO Kako WTo € mnpenopadyaHo. He Tpeba na ce zeme
ABOjHA 1032 BO HCTHOT JIeH, 3a J]a C& HAIOMECTH MpPOMNyLUTEeHATa /103a.

* Co yMEpEeHO PEeHa/IHO HApYLIYBaH-€ .(jt"rCl 30-49 ml/min) 3a n03a Ha pusapokcaban oa 10 mg




IlpeseHunja Ha aTepoTPOMOOTHUHH HACTAHM Kaj BO3PACHH MALMEHTH CO
KopoHapHa aprepucka OGosiect (KAB) wmiam cuvmnromarcka mnepudepna
aprepucka 6osect (IIAB) co BUCOK PH3HK 01 HCXeMHYHH HACTAHH

PACIIOPEZX HA TO3UPAHE
e e s e e M

KouTHHYHpaH TpeTvman
PusapokcabaH 2,5 mg nsanatu queBHO*

Purapokcadan 2.5 mg: JA CE 3EMA CO UJIM BE3 XPAHA

MNauuentute Kou 3emaar puBapokcaGad 2,5 mg aBa maTé JHEBHO, HCTO Taka TpeGa aa
3emMaT HEeBHA 1032 HA aleTH/ICATHUMIHA KHcelHHA (ASA) oa 75 no 100 mg.

besbenrocra u edukacnocra Ha pruBapokcaban 2,5 mg aBanaTu Ha AeH BO KOMOHHALM]a co ASA
[1yC KIOMUAOTPEN/TUKNONKMANH GuNta MpoydeHa camMo Kaj MALMEHTH CO HEOJaMHELIEH aKyTeH
kopoHapeH cunapom (AKC) (nornemHere nomony).

Kaj naunentu co KAB w/unu ITAB He e npoyuena ABojHaTa aHTUTpOMGOLMTHA Teparnija BO
KomMOuHaLMja co 103a Ha puBapokcabaH oa 2,5 mg JBanaTH JHEBHO.

IlauueHTH CO peHaTHO HAPY LIy BaKbe

He e notpe6uo npunarosysare Ha n03aTa Kaj NMALMEHTH CO YMEPEHO PEHANTHO HapyllyBarbe
(CrCl 30-49 ml/min). PuBapokcaGaH Tpeba A2 ce KOPHCTH CO NPETHA3IMBOCT Kaj MALMEHTH CO
TEWKO peHanHo HapyutyBarwe (CrCl 15-29 ml/min) u He ce npenopauysa kaj nauueurtu co CrCl
< 15 ml/min.

PuBapokcaGan Tpeba na ce KOPUCTH €O MPETNasnvBOCT Kaj MALMEHTH CO YMEPEHO PEHAJHO
Hapywysaie (CrCl 30-49 ml/min) xoM HCTOBpeMeHO 3emaaT W [pYrd NeKoBH KOM ja
3rojieMyBaat njasmarckaTa KOHLUEHTpalUuja Ha puBapokcadaH.

Bpemerpaeme Ha Tepanunjara

BpemerpaetseTo Ha Tepanujata Tpeba na ce yTBpAM BP3 OCHOBA HA PEIOBHH TMPOLEHKH 33 CEKOj
MAalMEHT NOEAMHEYHO U Tpeba J1a ce 3eMe MpeaBu]] PUSHKOT 0/ TPOMBOTHUHH HACTAHH HACTIPOTH
PU3MLNUTE O] KpBapere.

JIpyru npeaynpeayBama M MEPKH HA NPeTNa3IMBOCT Kaj nanuentu co KAB/IIAB

Kaj nauueHTu co akyTeH TpOMGOTHUEH HACTAH MJIM BACKy/NapHA MOCTanka, KOM UMaar norpeba
O/ ABOjHA aHTUTPOMOOLIMTHA Teparikja, NPOI0IKYBAHETO Ha JIEKYBAETO CO pHBapokcabaH 2,5
mg ABanaTy Ha JieH Tpeda [a Ce NpOLEHW BO 3aBHCHOCT O/ BMAOT Ha HACTAHOT WJM MOCTankaTa
W PEXHUMOT Ha aHTUTPOMOOLIMTHUTE,

Hcrospemennor Tpetman Ha KAB/TIAB co pusapokcaban 2,5 mg apanaty Ha jgeH U ASA e
KOHTPaUHIMLUMPaAH Kaj NMauMeHTH CO MPETXOAEH XeMOparhueH Wiu NAaKyHapeH MO30YeH yjap
MK €O 6110 KAKOB MO30UEH y/1ap BO NMOCAEIHHOT MeceLl.

PuBapokcaban ncToBpemeHo aaMuHHETpupan co ASA Tpeba a ce KOPMCTH CO MPETNa3sNUBOCT
Kaj nauneHtu co KAB/TTAB:




e > 75 roauHu. ONHOCOT MoMely KOpMCTa M pPU3MKOT OJ TpeTMaHOT Tpeba na ce
NpoLieHyBa peA0BHO HA MHAMBUAYaIHA OCHOBA

e Co nomana TenecHa texuna (<60 kg)

o Kaj nauuentn co KAB co Temka cumnromarcka cpueBa ciabocr. I[lonatouure on
CTYAMMTE TNOKaxKyBaaT Jeka OBHE MNALMEHTH MOXE Ja UMaaT romaja KOPHCT Of
nekyBamweTo co puBapokcabaH. ([lornegnere Bo Touka 5.1 oa 36MpHMOT M3BEWTaj 3a
ocobuHuTe Ha jekoT (SmPC) 3a moHaTaMoLlWHO 0GjacHyBaE)

IponymTena go3a

JlokosKy mpornyluTH HeKoja 103a, MaLMeHTOT Tpeda Aa MPOAOIKH CO 3eMame HA PeJOBHATA /1032
Ha pyBapokcadaH oa 2,5 mg crnopen npenopakute BO CieAHOTO NpeasuaeHo Bpeme. He Tpeda na
ce 3eMa /1IBOjHA /1032 32 /1a c€ HaJIOMECTH MpoMnylITeHaTa 103a.

IlpeBeHHja HA aTepOTPOMOOTHYHHM HACTAHH Kaj BO3PACHH MALMEHTH IIO
aKyTeH KopoHapeH cuHAPOM (AKC) co nokaveHnun cpuesr OHOMapKepH

PACITIOPE/L HA TO3UHPAILE

—

KouTnnyupasn Tperman

PupapokcabaH 2,5 mg aBanatu AHEBHO*

Pusapokcadau 2.5 mg: JIA CE 3EMA CO UWJIHN BE3 XPAHA

[Ipenopauanara gosza na pusapokcabad e 2,5 mg apanatd AHEBHO, W Taa Tpeba aa ce 3ano4He
ILITO € MOXHO MOCKOPO Mo cTabuiauzupamweTo Ha MHAekcoT Ha AKC HacTaHOT, HO HajpaHo 24
yaca 1o IpMeMOT BO OOJHMLA U BO BpeMETO Kora BooduuyacHO OW Tpedaso 1a ce NpEeKMHe
Tepanujara co napeHTepaiHa aHTUKoarynaumja.

Ilokpaj no3ata Ha puBapokcabaH oa 2,5 mg, manueHTuTe Tpeba Aa 3eMaT JHEBHA 032 Ha
aueTH/IcAJIHIHIHA KHceanHa (ASA) oa 75-100 mg uiu qHeBHA 1032 Ha ASA ox 75-100 mg
KaKO 0JaTOK Ha JHEBHA [03a HAa KJIONHAOTPpes o 75 mg HJIH HAa CTaHJapJAHA AHEBHA 1032
Ha THKJIOMHIHH.

TpermaHoT BO kKomMOMHalLMja cO APYrM AHTUTPOMOOLMTHM JIEKOBM, Ha Mp. Nnpacyrpen uiau
TUKarpeJsop, He € [IPOYYeH U He Ce npenopadysa.

ITauueHTH CO peHAIHO HApPYLIyBa€

He e notpebHo npunaronyBamwe Ha [03aTa Kaj NalUeHTH CO yMEPEHO peHajHO HapyllyBare
(CrCl 30-49 ml/min). PuBapokcaban Tpeba na ce KOPHCTH €O MPETNA3IMBOCT Kaj NAUHUENTH CO
Tewko peHanHo Hapywysawe (CrCl 15-29 ml/min) u He ce npenopauysa kaj nauneHTH co CrCl
< 15 ml/min. :

PuBapokcaban Tpeba na ce KOpUCTH €O NpeTNa3zivuBOCT Kaj MAUMEHTH CO YMEPEHO PEHANHO
Hapywysare (CrCl 30-49 ml/min) kou wWCTOBpEMeHO 3eMaaT W APYTM JIEKOBH KOM ja
3rojleMyBaar njiasmarckata KOHUEHTpalMja Ha pyBapoKcadaH.




BpemeTpaeme Ha TepanujaTa

BpemerpaemeTo Ha Tepanujata Tpeba 1a ce yTBpAM BP3 OCHOBA HA PENOBHU MPOLECHKH 3a CeKoj
NAUMEHT NOeIUHEYHO U Tpebda fa Ce 3eMe NPEBUI PU3UKOT O TPOMOOTHUHHM HACTAHU HACTIPOTH
pu3nLKTe 04 KpBapewe. [1ponomxyBameTo Ha JieKyBaweTo nononro o 12 Meceun Tpeba na ce
CNpOBEAC HAa MHAMBMIYajlHa OCHOBA, 3aTOA LITO MOCTOM CaMO OrPaHUYEHO WCKYCTBO CO
TPETMAHOT BO Tpaewe A0 24 Mecelim.

Jpyru npegynpeayBama H MEPKH Ha MPeTNA3IHBOCT Kaj nanuenT co AKC
Pusapokcadan, ucrospemeno aaMuHuctpupad co ASA unu co ASA nyc KIOMMAOrpen uiau
THKJIONMANH, TpeOa Na ce KOPUCTH CO MPETNa3IMBOCT Kaj nauyenty co AKC:
® > 75 roaunu. ONHOCOT TOMery KOpHCTA M DPU3MKOT O TPETMaHOT Tpeba ga ce
NpOUEHYBa PEAOBHO HA MHIMBUYyallHA OCHOBA
e Co nomana tenecHa texuna (<60 kg)

Hcrospemennor Tpetman Ha AKC co puBapokcaban W aHTMTPOMOOLMTHA Tepanuja e
KOHTpaWHAWUMPAH Kaj NalMeHTH CO MPETXOAeH MO30YEH yAap WM MHHIMB MCXEMMUYEH Hanaj
(TIA).

IIponymrrena no3a

Hokonky nponyiry Hekoja 103a, MaLMeHTOT Tpeba 1a NPOAOJKH CO 3eMakbe Ha peloBHATA 1032
Ha puBapokcabaH 041 2,5 mg crnope/ npernopakuTe Bo CJAEAHOTO npeasuaeHo Bpeme. He Tpeba na
ce 3eMa JIBOjHa 71032 01 JIEKOT 3a /1a Ce HA/OMECTH MpOoNyLITeHaTa 103a.

IlpeBeHumja na BTE kaj Bo3pacHH nauMeHTH KoM MOAJIXAT HA oNepanuja 3a
3aMeHa Ha KOJIK WJIH KOJIEHO

IIpenopayanara no3a Ha pusapokcaban ¢ 10 mg u Taa Tpeba Aa ce 3eMe MepopanHoO eqHall
anesHo. IloyetHara no3a Tpeba na ce 3eme 6-10 uaca no onepaumjara, JOKOAKY Ce YTBpAM
XeMmocTasa.

Bpemerpaete Ha TepanujaTa
BpemeTpaemeTo Ha TepanujaTa 3aBUCH O HHAMBUIYAJIHHOT PU3MK HA MALKEHTOT 32 M0jaBaTa Ha
BEHCKH TpoMboemGonn3am, Koj ce oapelysa crnope BUAOT HA OPTONEACKATA ONepaLyja.

L4 KaJ NAaUUEHTHTE KOU NojJiexxaT Ha roJjieMma onepauuja Ha KOJIKOT, C€ mpenopavyBa
TPETMaHOT Aa Tpae S Heaenu

L4 Ka_] MallUCHTUTE KOW MOAJICXKAT Ha roliema onepauuja Ha KOJIEHOTO, €€ npernopayysa
TPETMAHOT Oa Tpae 2 HEACIH

IIponymrena go3a
Jlokojiky NponywITk Hekoja 03a, MauMeHToT Tpeba BeaHall 1a 3emMe puBapokcabaH, a notoa aa
MPOAO/KM CJICAHUOT ACH CO AO3UPALETO €1HAll JHEBHO, Cope] BOOOHYaeHOTO.




Ilepopasna ynorpe0a
Ho3ute Ha puBapokcadaH of 2,5 mg 1 10 mg Moxe aa ce 3emaat co uiu 0e3 xpasa.

HMo3ute Ha puBapokcaban ox 15 mg u 20 mg mopa Aa ce 3emMaaT 3a€XHO CO XpaHa.
BHecyBaweTo Ha OBME 1031 UCTOBPEMEHO CO XpaHa ja MoAAp)KyBa noTpebHarTa arncopmniMja Ha
NEKOT, Co LTO ce obe30enyBa BlMcoka opanHa OHOpacnooxKHUBOCT.

Kaj nauuneHTHTE KON HE MOXAT [ia NpOroaTaar ey TabneTy, Tabnerara puapokcadaH Moxe aa
ce pa3apodu U Aa ce U3Mella co BoJa MAM nupe of jadoJKo HermocpegHO mpen ynorpedara u
noToa jia ce aAMUHUCTpUpa nepopanHo. [1o agMuUHUCTpalnjaTa Ha u3apodeHu GuaM-o6n0xkeHn
Tabsetu puBapokcadan on 15 mg unu 20 mg, Tpeba BegHall Aa ce BHECE XpaHa.

H3npodenute Tadnetn puBapokcabaH UCTO Taka MOXe [a C€ NanaaT NpeKky racTpUyHMW LEBKH 10
NOTBpAA Ha MpaBHJIHATA NOCTABCHOCT Ha lieBKaTa BO XenyaHukoT. M3apodenara tabneta Tpeda
[a ce aAMAHUCTpUpa CO Majia KOJHYKMHA Ha BOAA MPEKy racTpyMuHa LEeBKa, 110 LTOo LieBKaTa Tpeda
ja ce ucmiakHe co Boga. [lo aamuuucTpauujata Ha u3aApodeHH (GUIM-0010KEHU TadIeTH
puBapokcabaH o 15 mg unu 20 mg, nozara Tpeda BegHaiu aa Ouae MpocieieHa cO eHTEPATHO
XpaHetbe.

IlepuonepaTuBHO ynpaByBame

JlokonKy € noTpebHa UHBa3MBHA MOCTANKa MM XUPYypIIKa MHTEpBEHLMja:

» TpeTMaHoOT co [03uTe Ha puBapokcaban oa 10, 15, 20 mg Tpeba Aa ce npekuHe HajManKy
24 gqaca npej MHTEpBEHLMjaTa

» TpeTMaHOT co ao3ata Ha puBapokcabaH of 2,5 mg Tpeba 1a ce npekuHe Hajmanky 24
yaca MNpel WHTepBEeHLMjaTa, IOKOJKY € Toa MOXHO ¥ Bp3 OCHOBAa Ha KJIMHMYKATa
npoleHKa Ha nekapoT. J[okoJIKy rmocramkaTa He MOXe [Ja ce O[JI0XKW, Tpeda na ce
MPOLUEHH 3roJIEMEHHOT pPU3MK OJ KpBapewme BO OJHOC HA YPreHTHOCTa Ha
MHTEpBEHLM]aTa.

[To nHBa3uBHATa MocTanka UM XUpypllikaTa HHTEPBEHLM]a TPETMAHOT cO puBapokcabaH Tpeba
MOBTOPHO 114 CE 3aMO4HE LUTO € MOXKHO MOCKOpO, MOA YCJ0B TOa Aa ro A03BOJYBa K/IMHHUKATa
cocTojba v Aa Ouae yTBpaeHa COOBETHA XEMOCTa3a.

Cnunanna/EnuaypanHa aHecTe3snja Hiad NYHKLIHja

Kora ce kopucTW HeBpoakcujaiHa auecte3uja (cnuHajlHa/enuaypaiHa aHecTe3uja) Wiu
CriKHallHa/enuaypasHa NnyHKLMja, MalUeHTUTe WTO ce TPETHPAaHH CO AHTUTPOMOOTUYHU NEKOBH
3a CrnpevyBame Ha TPOMOOEMOONMCKM KOMIUIMKALMH, CE M3JIOKEHH Ha pusuk on pa3Boj Ha
enuaypaieH MW CrMHANEH XEMaToM, HITO MOXe Ja uoaezxe A0 JONroTpajHa MM Tpajua
napainsa. PU3ukoT o/ OBHe HAcTaHM MOSKE 1 CE 3roJieMu. co\ nocronepaTUBHa yn0Tpe6a Ha
MjacupaHu enuiypanHu KaTeTpu MU MCTonemeHa yn0Tpe6a Ha JIEKOBU KOM BiMjaaT Ha
XxemocTaszata. PU3MKOT MO3Ke 21 ce 3rofieMu U Npu TpaymaTCKa uinu NoBTOpeHa enuaypasiHa uiu




cnuHanha nyukuuja. [launenture Tpeba ga ce cneaat yecto 3a nojaBaTa Ha 3HALM MU CUMITTOMH
Ha HEBPOJIOLIKO HapyllyBawe (Ha np. BKOYAHETOCT MiM ci1abocT Ha Ho3eTe, OUChYHKUMja Ha
upesara Uin MOYHHOT Meyp). JIokoJKy ce 3abenexn HEBPOJIOLIKO KOMIPOMUTHPase, NOTpebHa
€ UTHa Avjarnosa ¥ TpeTMmaH. IIpen HeBpoakcujanHaTa MHTEPBEHLIM]ja, NEKapoT Tpeba Aa ja 3eMe
NpeBUA MOTEHUMjaNHaTa KOPUCT HACIPOTH PHU3MKOT Kaj MalMEHTH Ha aHTHKOAaryjlaHTHA
Tepanuja WM Kaj NalMeHTH Ha aHTUKOAry/JaHTHA Tepanuja 3apaau Tpombonpodunakca.

3a nmoceOuH npenopaku 3a UHAHKALUHTE, Beé MOJIHME MOrJieAHeTe Il ACJOBHUTE IITO
ciaenaar:

» TlpeeHuuja Ha MO30YeH yJap W cHCTeMCKa emOONMja Kaj BO3PACHM NALMEHTH CO
NVAF

» Tperman Ha JIBT u BE u cnpeuysame na nosropausu JBT u BE kaj Bo3pachu
nay1eHTH

Hema ximnuuko uckycTBo co ynoTpebara Ha 103uTe Ha puBapokcabad on 15 mg u 20 mg Bo
OBME CHTyalud. 3a f[a CE€ Hamald NOTEHLUMjalHHOT PU3UK O KpBapere MOBP3aHO CO
HCTOBpeMeHaTa ynortpeba Ha puBapokcabaH M HeBpoakcujanHa (enuaypajnHa/cCruHanHa)
aHecTe3uja UM CIMHANHA NyHKUHWja, Tpeba Aa ce 3eme npeaBua GapMakoKUHETCKHOT Npodu
Ha puBapokcadad. [locTaByBaie WM OTCTpaHyBaihe Ha eruiypajieH Karerep Miu nymbaHa
MyHKUMja Hajaobpo ce M3BelyBa Kora aHTHKOAryJaHTHOTO /€jCTBO Ha pUBApokcabaH ce
npoueHyBa kako cnado. Cenak, TOYHOTO BpeMe 3a NOCTUIHYBalk€ Ha J[OBOJHO C1abo
aHTUKOAryJIaHTHO [€]CTBO Kaj CEKOj NallMEHT HE € MO3HATO.

3a OTCTpaHyBame Ha €NMIypaleH KaTeTep W Bp3 OCHOBA Ha ONWTHTE (HapMaKOKHUHETCKH
cBOjCTBa, Tpeba Na M3MHHAT HajMaiKy 2 MONYXKHBOTa, T.e. HajManky 18 uaca kaj muagu
MaLMeHTH U 26 yaca Kaj MocTapy MaLUMEeHTH MO MocieqHaTa aMMHUCTpAllMja Ha puBApoKcabaH
(nornennete 8o Touka 5.2 on SmPC). [To oTCTpaHyBateTO Ha KaTeTepoT, Tpeba Aa W3MHMHAT
HajMasiKy 6 waca npel Aa ce fale CleaHaTa [03a Ha puBapokcadad. J[OKONKy ce nojasu
TpaymaTcka MyHKuuja, aAMMHHMCTpaLMjaTa Ha puBapokcadbaH Tpeda aa ce 0A10XKH 3a 24 vaca.

» Ilpesenunja Ha BTE kaj Bo3pacHu MauleHTH KO MOAJEXAT Ha onepalyja 3a 3aMeHa Ha
KOJIK UJIU KOJIEHO

3a na ce Hamanu NOTEHUM|jANTHHOT PU3HK O/ KPBapeme NOBP3aHO CO MCTOBpEMEHa ynoTpeba Ha
puBapokcabaH M HEBpOAKCHjanHa (enuaypaiHa/crnuHaiHa) aHecTe3uja Wik CIMHAMHA NYHKLY]a,
Tpeda z1a ce 3eme npeau GapMaKOKUHETCKUMOT Npodui Ha puBapokcabaH.

[locTaByBame nan OTCTpaHyBame Ha eMuaypalieH KateTep uiu aymbanHa nyHKLMja Hajaodpo ce
M3BENyBa KOra aHTHKOAryJlanTHOTO AEJCTBO Ha pHUBapokcadaH ce MNpoLeHyBa Kako cliadbo
(norneanete Bo Touka 5.2 oq SmPC). ;

[Ipen orctpanysawe Ha enuaypanHuoOT Katetep Tpeba na M3MHHAT Hajmanky 18 yaca no
nocieaHaTa aiMUHUCTpauMja Ha pusapokcabaH. [To oTcTpaHyBaeTo Ha KaTeTepoT, Tpeba na
W3MHHAT HajMasKy 6 uaca npea Aa ce Aafe cledHaTa Jo3a Ha puBapokcabau. JIOKOJKY ce nojasu
Tpaymarcka NyHKuMja, aAMUHUCTpaLpjaTa Ha puBapokcabaH Tpeba na ce oaoxu 3a 24 yaca.




> llpeBeHuyja Ha arepoTpoMOOTHYHM HACTaHM Kaj BO3PACHM MALMEHTH €O KOPOHapHa
aptepucka 6onect (KAB) unn cumnromarcka nepudepna aprepucka 6onect (ITAB) co
BUCOK PHU3HMK O]l ICXEMUUHHM HACTaHU

» TlpeBeHuuja Ha arepoTpoMOOTMYHM HacTaHW kaj Bo3pacHu nauveHth no AKC co
MOKa4eHu cpLieBU Ouomapkepu

Bo oBue cuTyauuu Hema KJMHHUYKO HCKYCTBO cO ynoTtpebara Ha no3ara Ha puBapokcadaH on 2,5
mg camo co ASA unu co ASA nayc Kkionuaorpen MM THKJIOMUAMH. 3a [a €€ HamalH
MOTEHLMjaIHUOT PU3UK O/l KpBapeme MOBP3aHO CO UCTOBpeMeHa ynoTpeba Ha puBapokcabaH K
HEBpoakcHjalHa (enuaypaiHa/cnuHanHa) aHecTe3rja Uy ClMHaNHA NyHKLMja, Tpeda aa ce 3eme
npenBua bapMakoKMHETCKUOT npodu Ha puBapokcadaH.

[ToctaByBarme WAK OTCTpaHYBake Ha eMUAypaieH KateTep uin nyMmOanHa nyHKurja Hajaobpo ce
M3BEAyBa KOra aHTWKOAryJaHTHOTO NE|j¢TBO Ha pHBapokcadaH ce MNpOLEHyBa Kako ciabo
(nornennere Bo Touka 5.2 on SmPC): Cenak, TOYHOTO BpeMe 3a MOCTUTHYBawbe€ Ha [OBOJIHO
cnabo aHTUKOAryJlaHTHO AEjCTBO /Kaj cekoj mMauueHT He e no3Hato. Muxubutopute Ha
arperauujata Ha TpomGouuTuTe Tpeda-ia ce nopjedaT CHIOPE NPENOPAKUTE 3a MPENULIYBamhe
O/l NPOU3BOAUTEJIOT. -




Ilpedpiaame ox BKA na puBapoxcaban

Kaj nauuenty wro ce Tperupanu 3a mpeseHHMja HA MO30teH yJap H cHCTeMcKa emGouuja,
TpeTmMaHOT co BKA Tpeba na ce npexune u Tpeba na ce 3anouHe co Tepanuja co puBapokcadan
kora BpeaHocTa Ha INR ke 6uape <3.0.

3a nauuentu wro ce tperupatu 3a JBT, BE u cnpeuysame na pexypeutnn JIBT u BE,
Tpet™aHoT co BKA Tpe6a na ce npekune u na ce 3amoure co Tepanuja co pupapokcabad Kora
BpeaHocTa Ha INR ke ouage <2,5.

Mepemeto na INR He e coopseTHO 3a Mepeme Ha aHTHKOArylaHTHaTa aKTMBHOCT Ha
puBapokcaban, ¥ 3aToa He Tpeba Ha ce KOPUCTH 3a 0OBaa HaMeHa. IIpy TpeTMaHOT co
puBapokcabaH Kako MOHOTepanuja He € NOTPeGHO PYyTUHCKO CIEAEHE Ha KOarylanujara.

TIPE®PJIABE OJ1 BKA HA PUBAPOKCABAH

masmre | —_————-—————————————)
PUBAPOKCABAH

IlpeBeHLHja HA MO30YeH YAAp U CHCTEMCKA
embonja:
puBapokcadaH Tpeda aa ce uHuumpa wrom INR ke
oune <3.0
IBT, BE u cnpeuyBame Ha pekypenTHd [IBT u
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IIpedpaamwe on puBapokcadban Ha BKA

[IPEQPJIABE O/ PUBAPOKCABAH HA BKA
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* IMornenHere ru NpenopakuTe 3a J03Mpambe 3a n0Tpe6HaTa JAHCBHA NO3a

BaxHo e na ce o6e30en cooiBeTHa aHTUKoaryjnauudja NOAeKa c€ MUHUMU3MUPA PU3MKOT O
KpBapemEe 3a BpeMe Ha NpoMeHaTa Ha Teparnujata.

Kora ce spun npedpname Ha BKA, puBapokcaban u BKA Ttpeba na ce nasaat UCTOBpEMEHO ce
no INR >2.0. 3a npsute 2 nena oa nepuonoT Ha npedpname, Tpeda Aa ce KOPUCTH CTaHAAPIHO
noueTHo no3upame Ha BKA, npocneaeno co nosvpamwe Ha BKA Bp3 ocHOBa Ha TecTUpameTo Ha
INR.

Mepemero nHa INR He e cooaBeTHO 3a Mepeme Ha aHTHKOAryJaHTHATA aKTHBHOCT Ha
puBapokcaban. Jloneka nauueHTuTe ce TpeTupaat co pusapokcadan u co BKA, INR He Tpe6a
Ja ce TecTHpa ce J0JeKa He H3MHHAT 24 yaca o] NpeTXo/JHaTa 1032, HO IIpe] cJeAHATA /1032
Ha puBapokcaban. lllToM TpeTMaHOT co puBapokcaban ke ce npekune, INR BpenHocture wro
ce noOueHy Hajmanky 24 yaca Mo focieaHaTa 103a CoO CUIYpPHOCT ro pedaekTupaar 103HpamkeTo
Ha BKA.

IIpedpaame oa napeHTepa Hu aHTHKOAT'YJIAHCH HA pHBapokcadaH

» llaumentu co napeHtepaneH Nek co (UKCEH pacrnopel Ha [03Upame, Kako WTO e
XenapuH co Hucka MonekyhapHa TexnHa (LM WH): Ilpeknnere ro napeHTepanH1oT siex
W 3amouHeTe co puBapokcabau 0 40 2 uaca fpej CIEHATA NpefBUAEHA aAMHHUCTPaLW]a
Ha NapeHTEPATHUOT JIEK /

[Tauuentn co KOHTHHyl/lpaHOj aAMHHUCTPUPAH MapeHTepaNen JIEK, Kako IWTo ¢
HHTpaBeHO3eH HedpaKLMOHUPaH XENApHH: 3anque.Te‘9fo puBapokcadaH BO MOMEHTOT Ha
MPEKUHOT

Y




IIpedpaame on puBapokcadaH Ha NaPEHTEPATHH AHTHKOATYJIAHCH

Jlajte ja npsata 103a Ha NapeHTEPaNIHKOT AHTMKOATYJIAHC BO MOMEHTOT Kora 64 Tpebano na ce
3eMe clielHaTa [103a Ha puBapokcabaH.

Ionyaauuu mTO MOKAT Aa GHAAT M3JI0KEHH HA 3r0JieMeH PH3HK 0]
KpBapeme

Kako u cute anTHKOarynancu, pusapokcabad MoXe Jia o 3r0JIeMU PU3HKOT /] KpBAPEHbE.
3aroa, puBapokcabal e KOHTPAHHAMLMPAH Kaj MaLMEHTH:

¢ Co KIMHMYKM 3Ha4ajHO aKTUBHO KPBApEHe

e Co nesuja uan cocrojba, koja ce cMeTa Kako 3HAYWTE]EH PU3MK Ol TOJIEMO KPBApEHE.
Tyka Moxe fga O6ujaT BKAyYeHH CeralieH WM HEOJAMHEMIEH yauep Ha
FaCTPOUHTECTHHANHHUOT TPAKT, NMPUCYCTBO HA MAIMICHM HEOMNa3MU CO BUCOK PUBHUK O]
KpBapewe, HeOJaMHElIHa MoBpeja Ha MO30KOT UM 'pOETHHOT CTONG, HEOJaMHEIlHA
onepaiyja Ha MO30KOT, 'POETHHOT CTONG WM OYUTE, HEOJAMHELIHA WHTPAKPaHHjaHA
Xemoparuja, MNO3HATH WM COMHMTENHM e30(hareanHn BapMKCH, apTEPUOBEHCKH
mandopmaLyy, BacKylapHU  AQHEBPU3MH MM [OJEMH  MHTPACMMHANHK WM
MHTpalepedpanty BacKyJapHU aGHOPMAIHOCTH

e Kou npumaar uctoBpemeHa Tepanuja CcO APYrM aHTHKOAryjaHcu, Ha [p.
Hedpakuuonupan xenapud (UFH), LMWH (eHokcanapus, nantenapus, MTH.), AepHBaTH
Ha xenapuH (houjanapuHykc, TH.), OpajHH aHTHUKoarynaucu (BapdapuH, naburaTpaH
CTeKCUNAT, anukcabaH, WTH.) OCBEH BO OKOJHOCTH Ha MPOMEHa Ha aHTUKOAryJlaHTHa
Tepanuja uu kora ce nasa UFH Bo 1031 wTo ce noTpeGHHU 3a 0/pKyBarke HA OTBOpPEH
LIeHTpaJIeH BEHCKHY MM apTepUCKU KaTeTep

* Co xenatanHo 3adoNyBaie NOBP3aHO CO KOATYJIONATHja W KIMHHYKHM 3HAYAEH PU3MK O
KpBapeme, BKJIyuyBajKi LMPO3HU nauueHTu co knaca b u L cnopen Child-Pugh

* Hcrospemen Tpetman Ha AKC co aHTUTpOMGOUMTHA Tepanuja Kaj MNALMEHTH CO
NPETXO/ICH MO30UEH Yaap UK TpaH3UTopeH ucxemuueH Hanan (TIA)

PusukoT o1 kpBapemwe ce 3rosiemyBsa Co 3rojleMyBare Ha BO3PACTA.

Hekonky noarpynu Ha nanueHTH ce U30XKEHU HA 3rojieMeH PU3MK U THe Tpeba BHUMATENHO Aa
Ce cJIeAar 3a 3Halu W CUMITTOMH Ha KOMILAMKALKK 0/ KPBAPEH-ETO.

Opnykute 3a TpeTmMaH Kkaj oBue MNauueHTH Tpeba fna ce cnpoBedaT Mo cropendara Ha
NpUAOGUBKHTE Ol TPETMAHOT BO OJHOC Ha PU3UKOT 33 KPBAPEHE.

IlauueHTH CO peHATHO HAPY Iy BAHbe

llornenxere ru npenopakute 3a o3upame kaj nauueHtd co ymepeno (CrCl 30-49 ml/min) wiau
tewko (CrCl 15-29 ml/min) penanno Hapywysame. Pusapoxca®an Tpeba ma ce KOPUCTH cO
npeTnasaneoct kaj naunenTu co CrCl 15-29 ml/min u kaj nauneHTH Co peHasHo HapyllyBame*
KOM HCTOBpEMEHO 3emaar W [pYrH JIEKOBM LUTO ja 3rojieMyBaaT KOHILIEHTpauujaTa Ha
puBapokcaban BO nnasmara. Ynorpebara Ha puBapokcabaH HE ce Npenopauypa Kaj MmalueHTH co
CrCl <15 ml/min.




* Co ymepeHo peHanHo HapyluyBatse (CrCl 30-49 ml / mun) 3a nexot Keapenrto ox 2,5 mg u 10
mg

ITaunedTH KOM HCTOBpPEMEHO 3eMAaT U APYTH JIeKOBH

e (CucTeMCKM a30JIHM aHTUMUKOTHLIM (Kako KeTOKOHAa30J, WTPAKOHA30Jl, BOPUKOHA30J W
nocakonasos) uau uHxubutopu Ha XMB nporeasa (Ha np. putoHaBup): ynorpebara Ha
puBapokcabaH He ce npenopauyba.

e Tpeba na ce BHUMaBa Kaj NalMEHTH KOW MCTOBPEMEHO 3€Maatr JEKOBM KOW BJIMjaaT Ha
XeMOCTa3ara, Kako WITo ce HecTepouaHu npotusBocnanutenHu nekosd (HCAWJI), ASA,
WHXUOWTOpPY Ha arperauydjaTa Ha TPOMOOLMTH WM CENEKTMBHW HHXUOUTOPU Ha
MOBTOPHOTO [Mpe3emame Ha cepoToHMH (SSRIS) W MHXUOMTOPU HA MOBTOPHOTO
npesemare Ha cepoToHuH W HopenuuedpuH (SNRIs)

o [lanuentn co AKC u nauumentu co KAB/TTAB: TlauuventuTe wito ce TpeTHpaar co
puBapokcabaH n ASA unu co puapokcabaH U ASA nayc KJIONUaorpes/TUKIONUANH
Tpeda na aodujar uctoBpemen TtpetmaH co HCAWMJI camo nokonky Kopucra on
TPETMAHOT ro HAIMUHYBA PU3UKOT O/ KpBapeHhe

e Hurepakuujata co epUTPOMULIMH, KIAPUTPOMHUIIMH MIK (HyKOHA30J1 BEpOjaTHO Hema fa
Ouie KIMHUYKY 3HAYajHA Kaj MOBEKETO MalUEHTH, HO MOXe na Ouje NOTEHLHjaTHO
3HauyajHa Kaj MalUMeHTH CO BMCOK PHU3MK (38 MalUMEHTH CO PEHAJHO HapyllyBarbe
noraeHeTe norope)

IlanueHTH CO APYI'YM XeMOpAaru4HU pU3uK (paKTopH
Kako n co gpyrute aHtutpombOTMLHM, pUBapokcabaH He ce MpenopauyBa kKaj MauHEHTH co
3roJIEMEH PU3UK O]l KPBAPEH:E, KAKO LITO Ce:
e BpoaeHu unu ctekHaTu HapyllyBamba Ha KPBapEeHETO
e HekoHTposupaHa Tellika apTepucka XunepreHsuja
e Jlpyro racTpouHTecTHHanHO 3abonyBame 0€3 aKTHUBHA Yyluepaudja LITO MOXKe
MOTEHLIM]jadHO Aa [OBele A0 KOMIUIHKAUMKH OA KpBapewero (Ha Mp. BOCNANUTENHO
3adonyBame Ha LpeBaTa, e30(haruTic, racTpuTic U ractpoesodareaneH pedykc)
e Backynapha peTrHonaruja
e bpOoHXMEKTa3nu UK UCTOpPHja HA MYJMOHAIHO KpBapeHe

prl"ll KOHTPpAHHAHKAIIHHA

PuBapokcaban e  kOHTpauHAMUMpaH 32  BpeMe Ha  OpeMEHOCT M [OCHe.
[loTtenuujanHute Majku Tpeba na m3berHyBaaT 3abpemeHyBaibe 3a BpemMe Ha JeKyBambeTo CO
puBapokcaban . PupapokcadaH e HCTO Taka KOHTpaWHAWLMpPAH BO Cllyyaj Ha MpeoceTIUBOCT Ha
aKTHBHATA CYNCTAHUM]a WM HA HEKOj O/l EKCLIUMUEHCHTE.

IIpeno3zupame

[lopanu orpannyenara ancopruuja, MaKCUMaqHOTO A€jCTBO Ge3 MOHATAMOUIHO 3roJemMyBatbe Ha
npoceyHaTa M1asMaTcka M3J10)KEHOCT Ce OueKyBa Mpu cyrpaTepaneBTckd ao3u on S50 mg




puBapokcaban und noseke. Bo cnywaj Ha npenosuparse MOXe [a ce 3eMe NpeaBua ynoTpebara
Ha aKTUBEH jarjieH 3a HamallyBake Ha ancopliujara.

JIokonKy ce mojaBu KOMIIMKalMja Off KPBApeHETO Kaj MAaUMEHT KOj NpuMa puBapokcaba,
clenHaTa aAMUHMCTpalMja Ha puBapokcabaH Tpeba ma ce OMI0KK MM Tpeba fa ce MpeKuHe
TPETMAHOT BO COMJIACHOCT €O cuTyaumjata. MHAMBHAyanu3MpaHUOT TpeTMaH HA KPBapPEILETO
MOJXE [1a BKJy4yBa:

e (CumnTOMaTcKM TpeTMaH, Kako LWTO Ce MeXaHWuKa KOMIpPECHja, XHpypluKa
MHTEPBEHLIM]a, 3aMEHa Ha TEUHOCTH

e XemoauHamcKa MOAJPILIKA, KPBHYU JAEPUBATH WM TPaHC(y3Hja HA KPBHU KOMITOHEHTH

e 3a KpBapele IUTO € OMAaCHO MO )KMBOTOT, KOE HE MOXKE A2 ce KOHTPOIMpa Co
ropeHaBeJIeHUTE MepKM, Tpeba Na ce 3eMe NpeaBUl AAMUMHHCTPUPAILE Ha NOCEOEH areHce
3a HEYTpalu3upame Ha MNpPOKOAryJaHCuTe, Kako ILUTO € NPOTPOMOMHCKH KOMIUIEKC
koHueHtpar (PCC), aktuBupaH nporpomduncku kommiekc kouuenrpar (APCC) wnu
pexombunanten dakrop Vlila (r-FVIla). Cenak, BO MOMEHTOB MMa MHOTY OrpaHUYEHO
KIIMHUYKO MCKYCTBO CO YynoTpebara Ha OBME JIEKOBM Kaj JWlU@ KOW MNpUMaar
puBapokcabaH.

[lopanu BHCOKMOT cTenen Ha Bp3yBarmbe 3a MIA3MATCKMTE NPOTEUHM, CE CMETa JeKa
puBapokcadaH He NOAJNEKH Ha Aujanu3a.

TecTupame Ha KoaryJanuja

3a puBapokcabaH He € NMOTPeGHO PYTHHCKO crieaeme Ha Koarynauuja. Cemak, MEpemeTO Ha
HHBOaTa Ha puBapokcabaH Moxe na Ouae KOPUCHO BO MCKIYUMTEIHH CUTYalMH Kora
YTBPAYBaETO HA W3JI0XKEHOCTA HA PUBAapoKcabaH MOXe a2 MOMOTHE BO HOCEHETO HA KJIMHUYKU
OUTYKH, Ha Np. Npel03uparme 1 ypreHTHa orepaliuja.

3a MepemeTo Ha HMBOAaTa Ha pHBapokcabaH, BO MOMEHTOB Ha [Ma3apoT ce AOCTAalHH
KannObpupaHn KBAaHTHTATHBHM aHanu3u Ha aHTU-(aktop Xa co cneuuduuuun kanuOpaTopu 3a
puBapoxcabaH. AKO € KJIMHMYKHM MHIMLMPAHO, XEMOCTATCKMOT CTAaTyC MCTO Taka MOXE Ja ce
npoueHu npeky nporpombunckoto Bpeme (PT) co kopucrerse Ha HeonnacTuH Kako LITO e
ONUUIAHO BO 30MPHUOT M3BELITA] 33 OCOOUHKTE HA JIEKOT.

Ce 3ronemyBaaT BpEeIHOCTHTE Ha CIEGIHWBE KOAryiauMoHW TecTosu: PT, akTuBHpaHO
napuujanto TpomodonnactuHcko speme (aPTT) u npecmerano PT INR. [Mopanu Toa wro INR e
co3janeH 3a na ce npoueHat edextute Ha BKA Bp3 PT, He e cooasetno na ce kopuctu INR 3a
MepeHe Ha aKTUBHOCTA Ha puBapokcadaH.

Onnyknte 32 no3uparse ik TpeTMaH He TpeGa a ce 3acHoBaaT Ha pesyntatute on INR, ocsen
npu rnpedpname 01 puBapokcadan Ha BKA, kako wto e onuiuaHo norope.

\




Ilper/ien Ha 1O3UpPaKETO

HHIUKAIIAJA' JO3UPAILE ! HOCEBHA
IOIYJIALIAJA'

IIpeBennuja na Pupapokcadan 20 mg Kaj naguenTH co

MO304€H YAAp Kaj eIHA JHEBHO HapylleHa

BO3pacCHM MaUUEHTH CO
HeBaJIBy/lapHa aTpujaiHa
budpunaunja®

OybpexHa hyHKLMja cO
CrCl 15-49 ml/min®
Pupapokcadan 15 mg
eIHAII THEBHO

PCI co nocraByBamwe Ha
CTEHT

Hajmuory 12 meceun
Pupapokcadan 15 mg
e1HAII JHEBHO TUTyC
nHxubuTop Ha P2Y 12
(Ha mp. Knonuaorpen)

PCI co noctaByBame Ha
CTEHT Kaj Nalu{eHTH Co
HapylueHa 0yOpexHa
dyHKLMja cO KpeaTUHUH
iupenc 30-49 ml/min®
PuBapokcadan 10 mg
eaHALl JHEBHO IMyC
MHXHOUTOp Ha P2Y 12
(Ha np. kionuaorpen)

Tperman Ha IBT u BES,
Y OpeBeHLMja Ha
nostopausu IBT n BE
kaj BO3pacHM NalMeHTH

Tperman v npeeeHuMja Ha
pekypeHua, aeH 1-21
PuBapokcadan 15 mg
ABAaNaTH IHEBHO

Tpetman u npeseHUUja HA
peKypeHua, o AeH 22 u
noHaramy
PuBapokcadan 20 mg
eHalll THEBHO

[1poiunpena npeseniuja
Ha peKypeHLa, o1 7-MH
Mecel U MoHaTamy
Pusapokcadan 10 mg
eHall THEBHO

Ilpouinpena npeBenimja

Kaj nauueHTu co
HapyuieHa OybpexHa
dyukumja co CrCl 1549
ml/min®

TpeTmaH u npeseHuyja Ha
pexkypeHua, aed 1-21
PuBapokcadau 15 mg
ABANATH IHEBHO

[Toroa, PuBapokcadan 15
mg eIHAI JHEBHO
HamecTo PuBapokcadan 20
mg eHalll AHEBHO, aKo

- [IPOUCHETHOT pU3NK O]

KpBapete Kaj NalueHToT
o HaJMUHYBA PUUKOT OJ1
3 \

peKypeHua




Ha pekypeHua, oa 7-mu

Mecel, ¥ noHatamy Kora npenopavanara nosa
PuBaporcadan 20 mg Ha PuBapoxcabah ke dune
eJHAall JHEeBHO Kaj 10 mg enqHaw AHEeBHO, HE €

NaLHEHTH CO BUCOK PU3HK | MOTPEOHO NMpUiaroayBame
on pekypeHtHa JIBT unu | Ha no3ata
BE, xako wto ce oHue:
® CO KOMILIMLMpPAHU
KOMOpPOUINTETH
® KOU pa3BuIE
peuuanB
ABT unu BE npwu
npoaoskeHara
NpeBeHlinja co
Puapokcaban 10 mg

Ilpesenuuja na BTE kaj | Pusapoxcatan 10 mg
BO3pacHW KO NOAJEKAT | eIHALN JHEBHO

Ha omepaLuja 3a 3amMeHa
HA KOJIK HJIH KOJIEHO

[IpeBenuuja na PuBapokcadaH 2,5 mg
aTepoOTPOMOOTHYHHM ABanaTH IHEBHO BO
HACTaHU Kaj BO3pacHH KoMOHHanHja
nauvedTtu co KAB unn CO aleTHJICAJTHLIHIHA
cumnromarcka IIAB co | kucenuna
BHCOK pU3HMK O]1 75-100 mg/nen
MCXEMUUYHHU HACcTaHu
[Tpesenuuja Ha PuBapoxkcadan 2,5 mg
aTepoTPOMOOTHYHH ABANATH HA J€H BO
HACTaHH Kaj BO3pacHU KoM0OHHauuja co
nayuenty no AKC co cTaHJapaHa
MOKa4YeHU CPLEBHU AHTUTPOMOOIUTHA
duomapkepu Tepanuja
(aueruncanuuunHa

kucenrna 75-100 mg/nex
Kako MOHOTepanuja uau
aleTuicanMLMIHA
KUCEIMHA

75-100 mg/nex nayc
Kionuaorpen 75 mg/nex
WK cTaHaapAHa [03a Ha
THKJIOMTUAUH)

TaGaerure PuBapokcabau oa-15 mg 1 20 mg Mopa 1a ce 3emaar 3aeaHo co xpana'

Kaj maumeHTHTe KON HE MOXAT Nia MPOroATAAT LEeNH TadneTy, TabreTata puBapokcabaH MoXe na ce pa3apobu u na
Ce M3MELIA CO BOAA HJIH NHPE 01 jaboJKO HENOCPEAHO MPEN yNOTpedaTa 1 a ¢ aAMHHUCTPUPA NEPOPAITHO.

* Co enen uM noseke pH3HK (haKTOpH, KAaKO WITO Ce& KOHLECTHBHA CpLEBa CaGoCT, XUMepTeH3nja, Bo3pact > 75
TOIMHK, Hja0ETEC MEMUTYC, MPETXOAEH MO304EH YOAp MM TPAH3UTOPEH HCXEMUUEH Hanas.




b Jla ce KOpPHCTH CO MPETNA3NMBOCT kaj TAUMEHTH CO KPEaTHHWH KaupeHc oa 15-29 ml/min W kaj nauneHTH co
peHaNHO HapyllyBake KOra THE MCTOBPEMEHO 3eMaaT M APYrH JIEKOBH KOH ja 3roleMyBaaT KOHLCHTpalujaTa Ha
puBapokcabaH BO [1a3Mara.

¢ He ce mpenopauyBa Kako aiTepHaTHBa Ha HedpaKLUMOHHPAHWOT XemapuH Kaj mauueHTH co BE kou ce
XEMOIMHAMCKY HeCTabUIHU WM MOXe Aa UMaat notpeba of TpoMbonH3a My MyIMOHaHa eMOOJIEKTOMH]a.
Pedepenna: 36upeH WiselnTa]s w3 ocobuHuTE Ha puBapokcabaH




