Boauy 3a 34paBCTBEHU PAOOTHULM KOU TO
npenuLlyBaaT NeKoT rivaroxaban 15 mg u
20 mg dpnnm-obnoxKeHn Tabnetn V
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1. BospacHuM naumeHtu: [lpeBeHuuja Ha MoO304eH yAap Kaj

HeBanBynapHa atpujanHa ¢pubpunaumja

MpeBeHUMja HAa MO30YEH YAAP W Ha cUCTeMCKa emBo/nja Kaj BO3PaCHM MaUMeHTU CO HesanBynapHa

atpujana dubpunaumja co efeH uan noseke GakTopu Ha PU3MK, KAKO KOHTeCTMBHA cpuesa cnabocr,
xunepTeHanja, Bospact > 75 roAuHu, Aujabetec MenuTyc, NPeTXofeH MHCYAT WAW TPaH3UTOPEH

ncxemmyeH Hanag.

NMpenopaku 3a go3npare

MpenopayaHaTta Ao03a 3a MpeBeHUMja HAa MO30YEH yaap M cuctemcka embosnmja Kaj nauueHT co

HeBanBynapHa atpujanHa dpnbpunaumja e 20 mg egHal AHEBHO.

Lema Ha ao3upatrbe
KOHTUHYyMpaH TpeTmaH

| l(t'a‘HMpBa 20 m ep,Ha Heo*

Ce 3ema co xpaHa

*Kaj nayueHmu Co ymepeHO uau mewkKo PeHANHO HApywyedibe, rnpenopa4yaHama do3a e 15 mg

edHaw OHesHO.

MayueHmu co peHaaHO HAaPYyUWyeare

Kaj naumeHTuTe CO ymepeHo (kpeaTuHuH kaupeHc 30-49 ml/min) wan Tewxko (15-29 ml/min) penanHo

HapyllyBare, npenopayaHata Aosa e 15 mg eaHaw AHesHo. Kaj naumeHTTe €O TELWKO PeHanHo

HapyllyBare, Kcanmpsa Tpeba Aa ce KOpUCTM Co Noce6HO BHUMaHNe B6uaejkn orpaHMueHUTE KINMHUYKN

nogaTouM yKaxkyBaaT Ha 3HAaUMTENHO NOKAYeHU NNa3mMaTCKU KOHUEHTpauuu. yﬂOTpEﬁaTa Ha KcaHupBsa

He e MpernopayaHa Kaj NauMeHTU co KpeaTUHNH KAMpeHe < 15 ml/min.

KcaHupsa Tpeba Aa ce KOPWUCTM CO OCOBEHO BHMMAHME Kaj NauWeHTU CO PeHANHO HapyllyBatbe Kou

WUCTOBPEMEHO NPMMaaT APYyrn NEeKOoBU KOW MOXKaT Ja rn 3rofemat NaasmaTCKUTe KOHLUEHTPpaLnuu Ha

puBapokcabaH.

Bpemempaere Ha mepanujama

PU3UK Oof, KpBaBere, ekoT KcaHnupsa Tpeba Aa ce kopucTu i
npenopayyBsa KIMHUYKO Cliefierbe BO COrNIacHOCT CO NpakTy yg%

[a NpoAO/IKU CO 3eMatbe Ha JIeKOT e,u,HaLu Ha AeH, BO cornac chnm@é

gepavaHoTO fo3uparbe. He

TpeBa Aa ce 3ema ABOjHa 033 BO MCTUOT AH 3a Aa Ce HAaJOMeCTV NponyLuTeHaTa Ao3a.

4/23
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MayueHmu co He-sansynapHa ampujanHa ¢ubpunayuja Kou ce noodaoxeHu Ha [1KU
(nepkymaHa KopoHapHa uHMepeeHyuja) co nocmasysare cmeHm

flocTon orpaHM4YeHO MCKYCTBO 3a HamaneHa fo3a of, 15 mg Kcanupsa, egHaw Ha geH (uam 10 mg
puBapokcabaH, eaHall Ha AieH 3a NALMEHTU CO YMEPEHO PEHAJIHO HAPYLLYBatbe [KAMPEHC Ha KpeaTUHMH
30 — 49 ml/mMuH]) Kako A0AATOK Ha Tepanujata co P2Y12 WHXWMBWUTOP A0 HajMHOry 12 meceuu Kaj
NaUuveHTn co He-BanBynapHa artpujanHa oubpunaumja Ha KoM UM e noTtpebHa nepopanHa
aHTUKOAryNaHTHa Tepanuja 1 ce noas0xeHun Ha MKW co nocTaByBarbe Ha CTEHT.

Mayuenmu nodnoxceHu Ha Kapduosep3uja

Tepanuja co nekot KcaHumpBa MoOXe [a ce BOBeAe WM Aa Ce MPOAO/KM Kaj MauueHTM Kou Mmaat
notpeba oA Kapamosepsuja. 3a KapanoBep3amja BogeHa co TpaHcesodareaneH exokapanorpam (TEE), Kaj
NnalMeHTU KoM NPeTxo4HO He Npumasie aHTUKoarynaHTHa Tepanuja, TpeTMaHoT co KcaHupsa Tpeba aa
3anoyYHe Hajmanky 4 Yaca npep KapauosepsujaTa 3a aa ce o6e3bem COOABETHA aHTUKOAryaaumja.

MepopanHa ynotpeba

Nekosute Kcannpsa 15 mg u KcaHupsa 20 mg Tpeba ga ce 3emaar co xpaHa. MCToBpeMeHOTO 3eMatbe
Ha XxpaHa CcO /iekoT ja nogobpysa ancopnuujaTa Ha /NEeKOT M OBO3MOMKYBa BMCOKa oOpasiHa
H6uopacnofoxamBocT.

3a NauMeHTU KOU He MOXKaT Aa ja nporontaart TabneraTa uena:

- T1abnerata moxe fa ce 34po6K 1 M3MeLua CO BOAA AW CO Nupe oA jabonka HernocpeaHo Npea
ynotpebaTa v Aa ce afMUHUCTPMPa NepopasHo.

Mo aagmuHUCTPaumjaTa Ha Baka usapobeHata TabeTa, BegHal Tpeba 4a ce 3eme ManKy XpaHa.

M3ppoberata Tabneta KcaHupsa mMoe Aa ce afiMUHWUCTPUPA M NMpeKy racTpUyHa COHAa, Mo MoTBpAa
AeKa COoHAaTa € MNpaBWNHO MNOCTaBeHa BO KeNyAHUKOT. UsppobeHata Tabneta Tpeba fga ce
aAMVHUCTPMPa BO Masla KO/IMYMHA Ha BOAA NPeKy racTpuyHa coHpa. Mocne Toa, coHaarta Tpeba Aa ce
ncnaakHe co Boga. BeAHaw no agmuHucTpaumja Ha usapobeHata dpuam-obnoxeHa tabneta KcaHupsa
o4 15 mg unn 20 mg Tpeba Aa cnesyBa eHTepasiHa UCXpaHa.

MOXHO, BpP3 OCHOBA Ha KJMHMUYKaTA ﬂpOLI,EHKa.Ha NIeKaporT. ﬂ'OKOJ'IKy npoueaypata He MOXXe ga ce

OAN0XM, NOTPeBGHO e Aa Ce HanNpPaBu NPOLIEHKa Ha 3ro/IEMEHMOT PU3MK Of KpBaBerbe nopaau KcaHnpsa
HaCMpoT! UTHOCTA Ha MHTEpPBEHLMjaTa.
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Mo MHBa3MBHA npoueaypa WKW XMPYpLIKA WMHTEpBeHUMja, Tepanujata co KcaHnupea Tpeba pga bupge
NPOAOMKEHa BeAHALL WTOM IEKapOoT NPOLEHU AeKa KNMHUYKaTa cuTyaumja ro A03BONYBa TOa U AeKa e
BOCMOCTaBeHa COO/BETHA XeMOCTa3a.

CnuHanHa/EnnaypanHa aHecTesunja UAu NyHKumja

Kora ce KOpWUCTM HeBpoaKcujasHa aHecTesuja  (cnuHanHa/enupypanHa — aHectesuja)  MAu
cnuHanHa/enuaypanHa nyHKUMja, naumeHTUTe TPETMPaHU CO aHTUTPOMBOTUYHM SIEKOBM 3a NpeBeHLMja
Ha TPOMB0eMBONMCKM KOMMIMKALUMU Ce M3/IOKEHM HA PWM3UK Of, MojaBa Ha enuaypaneH WanW Ha

CMUHaNEH XeMaToM, LITO MOXe [a AoBede A0 AOAToTpajHa WM 40 TpajHa napanusa. PU3MKOT MoxXe Aa
ce 3rofieMu npu:

- nmoctonepaTtvBHa ynoTtpeba Ha BrpageHu enuaypaaHu KaTeTpu;
- ucToBpemeHa ynotpeba Ha IEKOBM LUTO BAMjAAT Ha XeMOCTa3aTa;
- TpaymaTCKa UAW NOBTOPEHa enuaypanHa Uau CnuHanHa nyHKuumja.

MaumenTnTe Tpeba Yecto Aa ce caefaT 3a 3HAUM M CMMMNTOMM Ha HEBPOJIOWKO OLWTeTyBakbe (Ha mp.
BKOYAHETOCT MAM cnabocT Ha HoseTe, ANCcOYHKLMja Ha LpeBaTa UAM Ha MOYHMOT meyp). [JoKosKy ce
3abenexn HeBPOIOLKO HapyLlyBakbe, HEOMXOAHA € UTHA AMjarHo3a u TpeTmaH. Mpepn HeBpoaKcujanHa
WHTEPBEHUM]ja, Kaj NauMeHTUTe CO aHTMKOarynaHTHa Tepanuja WUAW Kaj nauveHTuTe Kou Tpeba pa
npumaaT aHTMKOary/laHTHa Tepanuja 3a Tpombonpodunakca, nekapot Tpeba fa ja 3eme npegsug
NoTeHUMjaHaTa KOPUCT HAacNpoTK pU3MKOT. Bo oBue cuTyaLMmu, HEMA KIMHUYKO UCKYCTBO 3a ynoTpebata
Ha KcaHnupsa og 15 mg nam 20 mg.

3a fAa ce Hamanu MNOTEeHUMjaNHWOT PU3UK Of KpBaBerbe NOBP3aH CO MUcTOBpemeHa ynotpeba Ha
KcaHupBa 1 Ha HeBpoaKcujanHa (enuaypanHa/cnvHanHa) aHecTesnja AW CNUHaNHA NYHKUKWja, npeasug,
Tpeba ga ce 3eme PpapMaKOKUHETCKMOT npodun Ha KcaHupsa. MNocTaByBarbeTo AN OTCTPaHYBakbeTO Ha
enuaypaneH Katetep unm nymbanHa nyHKUMja Hajoobpo ce M3BeayBa Kora aHTUKOAryNaHTHUOT edekT
Ha KcaHupBa ce NpoueHyBa AeKa € Ha HUCKO HuBO. Cenak, TOYHOTO Bpeme Ha MOCTUrHYBake Ha
[0BO/IHO HU30K aHTMKOary/laHTeH edeKT Kaj CeKoj MaLMeHT He e No3HaTo.

3a nocTaByBatbe WM OTCTPaHyBarbe Ha enuaypanHUOT KaTeTep, BpP3 OCHOBa Ha OnwWwTuTe
bapMaKOKMHETCKM KapaKTEPUCTUKK, MO NociesHaTa agMuHUCTpaumja Ha Kcanupsa Tpeba ga nomuHar
HajMasKy 2 Noaynepuoam Ha eMMuHaLmMja, 04HOCHO Hajmanky 18 yaca Kaj maagu BO3pacHU NauneHTu
oo RA 30
VN
6&5&9@8’.‘
9 6\6‘

“ 26 yaca Kaj noctapv nauueHTH (BUAETE ro ae HWMOT M3BELLTAj 3@ OCOBUHMTE Ha NEKOT).

CnepHaTa go3a KcanmpBsa Tpeba aa ce gage

QICTpaHyBareTo Ha KaTeTepoT.
A

®
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Bo cnyyaj Ha TpaymaTcka NyHKUuja, agMupecipauujar
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T8 a Tpeba ga 6buge oanoxkeHa 3a 24
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yaca. o=
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MpemuHyBarbe of Tepanuja co aHTaroHUcTn Ha ButamuH K (BKA) Ha Kcanupsa

NMPEKUHETE JA YNOTPEBATA HA BKA 3ANOYHETE CO KCAHUPBA
Kora INR £ 3.0

3a nalWeHTV KoM Ce Ha Tepanuja 3a NpeBeHLMja Ha MO30YEH yAap M cucTeMcKka em6onuja, TepanujaTta
co BKA Tpeba aa 6uae npekuHata u Tepanujata co KcaHnpsa Aa 6uae 3anoyHata BO MOMeEHTOT Kora INR
e <3.0.

MpemuHysBare og KcaHupsa Ha BKA

Aoaza va BKA apanmpana cnopeg
INR

Kcaunpea®

in Keanmpsaa moxe ga Suge
npexvHara npw INR 2 2.0

AeHoswr

v g

*Buaete rv npenopakuTe 3a fo3upatbe 3a NoTpebHaTa JHEBHA 403a
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3a Bpeme Ha NPemMMHOT Ha Tepanujata Tpeba fa ce obesbean cooaBeTHa aHTMKOarynauuja M
MWHMMM3ALN]A HA PU3MKOT Of, KpBaBebe.

Kaj naumeHtMTe Kou npemwuHysaat o KcaHupsa Ha BKA, KcaHupsa n BKA Tpeba pa ce pasaar
nctospemeHo cé aogeka INR He e 2 2.0. Bo npsuTe A8a AeHa 0f, NepuojoT Ha NpemuHyBatbe Tpeba aa
ce KOPWUCTW CTaHAApPAHOTO MOYETHO Ao3upare co BKA, Koe npogo/Kysa co BKA posuparbe CornacHo
INR TectuparbeTo.

Meperbeto Ha INR He e cooppeTeH METOZ, 33 Meperbe Ha aHTUKOAryNaHTHaTa aKTUBHOCT Ha
Kcanupsa. f[logeka nau,meﬁmre Ce UCTOBPEMEHO Ha KcaHupsa 1 Ha BKA, INR Tpe6a Aa ce TecTtupa
cnegHUOT AeH, npen cnep,na'ra A,03a Ha Kcanupaa (Ho He no nomanky og 24 yaca no NpeTxofHaTa
£033; JOKOIKY MEPEHbeTo ce Hanpasu nopaHo, KcaHupsa ke umepdaepnpa co peaynratute 3a INR).
OTKaKO Ke ce npekuHe TepanmaTa co KcaHuupsa, no 24 yaca, INR Bpep,Hocere sepo,qocmjuo ke ro
pedrekTMpaar A03npareTo co BKA,

MpemuHyBarbe og napeHTepanHu akTUKoarynaHcu Ha Kcanupsa

- MaumMeHTM CO KOHTUHyMpaHa npPMMeHa Ha MapeHTepaseH JieK KaKo MWHTPaBEHCKM
HedpaKLMOHMpPaAH XenapuH: Tepanujata co KcaHupsa Tpeba fa ce 3anoyHe 3a Bpeme Ha
NPEKMHOT Ha NapeHTepPasIHNOT fek.

- NauuMeHT cO MapeHTepaneH ek co GMKCHA Wema Ha [03uparbe KakKo HWCKOMOAeKynapeH
xenapuH: Tpeba Aa ce NPeKMHe NEKOT M Aa ce 3anoyHe co ynotpeba Ha Kcanupsa O go 2 yaca
npea cnefiHoOTo onpeaeneHo Bpeme Kora Tpeba ga ce Npumy napeHTepasHUoT Nek.

MNpemuHysare o4 KcaHupBa Ha NapeHTepasHU aHTUKOArynaHcu

MpeaTa [03a Ha NapeHTepasHMOT aHTMKoarynaHc Tpeba Ja ce Aage BO BpeMeTo Kora 6w Tpebano ga ce
3eme cneaHara go3a KcaHupea.

KoHTpanHauKauuu

Kako u cuTe aHTMKoarynaHcu, KcaHMpBa moKe fAa ro 3roemMu pUsMKOT of Kpsasere. lNopaan Toa,
NleKoT KcaHMpBa e KOHTpauHAMLUMPaH Kaj NauneHTu:

- CO K/NIMHWYKM 3HAYajHO aKTUBHO KPBaBEHLE;
- €O nesunja uam coctojba 3a Koja ce CMeTa JeKa HOCKM 3HAUYMTEsNIeH PU3KK 04, F0NIeMO KpBaBetbe,
KaKO TEKOBHW MAM HEOAAaMHELIHW y/LepaumMn Ha raCTPOMHTECTUHANHUOT TPaKT, NPUCYCTBO Ha
Ma/IMrHM HEOM/1a3MM CO BUCOK PU3UK 04, KpBaBEI-be HEO,D,EWH

lHa noBpesa Ha MO3OKOT UK Ha

BapMKCK, apTepuoBeHCKM mandopmauuu, Ba ,Xﬂazpm\/‘ aQ p
WNn MHTpauepebpanHu BackynapHu abHopma hmagm S

\%4 Aya np.

@NapuH, UTH.), AEPUBATU Ha

xenapuH (boHAanapuHyYKC, WTH.), nepopanHu a fiaHcu (BapdapuH, paburatpaH

eTeKkcunart, anMKca6aH, MTH.), OoCBeH BO CHEU,VICI)M‘-IHM OKONHOCTU nNpu  nNpomMeHa Ha

8/23 Bep3uja 2; Maj, 2023



aHTUKOarynaHTHaTa Tepanuja Ha unm o Kcanupsa uan kora HOX ce gasa Bo f03u noTpebHu 3a
OAPXYBatbe Ha OTBOPEH LIEHTPaNIeH BEHCKU WU apTEPUCKU KaTeTep;

xenarasiHa 60N1ecT noBp3aHa CO KOary/s0naTtuja v Co KIMHUYKM PeNeBaHTEH PU3MK Of, KPBaBekbE,
BK/Iy4yBajKku 1 NaumeHTH co umposa co Child Pugh knaca B u C.

Ynompebama Ha KcaHupea e KOHMPAUHOUYUPAHA U 80 creOHUME cuMyayuu:

XMNEPCEeH3UTUBHOCT Ha aKTUBHATA CYNCTaHLMja UM Ha BUI0 KOj EKCLIMMUEHC;

3a Bpeme Ha BpemeHoCT. MeHuTe co penpoayKTMBEH noTeHuujan Tpeba aa usberysaaT ga
3abpemeHar 3a Bpeme Ha Tepanujata co KcaHupBsa;

3a Bpeme Ha Joetbe. MoTpebHo e ga ce AoHece of/1yKa fanu Aa Ce NPEKUHE CO J0eHEeTo Uan Aa
ce NpeKuHe co Tepanujara.

Moce6Hu nonynayum

Co 3roniemyBatbeTOo Ha BO3pacTa, Ce 3ronemysa U PU3UKOT of KpsaBere. OgpeneHu noarpynu Ha
NauneHTU MMaaT 3roiIeMeH puU3nK o KpBaBeke U Tue Tp868 BHMMATE/NIHO Aa ce cnegaTt 3a 3Hauun u

CMMNTOMW Ha KOMM/IMKaLUMKU CO KpBaBere. Kaj oBue nauumeHTW, ogsiykata 3a Tepanuja Tpeba ga ce

AOHeCe No NpoLueHKa Ha Kopucta oz, TepanmjaTa HaCcnpoTn pU3nKoOT O, KpBaBEHE:

9/23

lMayueHmu co peHanHo Hapywysare: BupeTe ro [enoT ,npenopaku 3a Aosupare” 3a
NnauneHTn Co PeHaNIHO HapyLlyBakbe,
lMayueHmu Kou ucmospemeHo ynompebysaam dpyau AeKosu:

o He ce npenopayysa uctoBpemeHa ynotpe6a Ha KcaHupBa CO CUCTEMCKM a30/HU
AHTUMUKOTULM (KaKO KEeTOKOHA30/, UTPaKOHa30/, BOPUKOHA30/1 M MNOCAaKOHa30/) Mau
XUB-nHxnbutopm Ha npoteasa (np. pUuToHasup).

o [locebHo BHMMaHMe e NOTPeBHO Kaj MauuMeHTH KOM UCTOBPEMEHO 3eMaaT JIEKOBU KoM
BAWjaaT Bp3 xemocrasata kako HCAWJI, aueTuncaiMumaHa KUCenmHa, MHXMBUTOpK Ha
arperauuja Ha TPOMBOUUTU MW CENEKTUBHU UHXMOWUTOPU Ha NOBTOPHO Npe3ematbe Ha
cepoToHuH (CCPU) # MHXMOBUTOPU HaA MOBTOPHO Npe3emare Ha CEepPOTOHUH U
HopenuHedpuH (CHPW).

MayueHmu co dpyau hakmopu Ha pusuK 3a xemopazuja:
Kako 1 co gpyrute aHTUTpOMbOTULM, ynoTpebaTa Ha KcaHupBa He e npenopayaHa Kaj naLueHTy
CO 3ro/leMeH PU3MK 3a KPBaBeHbE, KaKo LITO Ce:

O BPOAEHW MW CTERHATURAP

O HEKOHTpOIWIp

O ApyrM  ractp 6e3 aKTMBHU  yAUEpauMu, KOMLITO

BpPOHXMEKTa3MKN UK UCTOPUja Ha BenoapobHO KpBaBserbe.

Bepsuja 2; Maj, 2023



- MayueHmu co npocmemuyHu 3aaucmoyu:
besbegHocta M edUKacHOCTa Ha KcaHMpBa He ce NMPOYYEHM Kaj NauMEHTU CO MPOCTETUUHM
CpPLEBM 3anuUCTOUM; MOpaaM Toa, Hema noJaTouM Kou Ou yKaxysane pneka KcaHupsa
0BO3MOXYBa COOABETHA aHTMKOAryaLmja Kaj oaa nonynau,ma Ha NauMeHTH. 3a OBME NALMEHTH
He ce Mpenopayysa NeKyBatbe co KcaHupsa.

Mpepo3supame

MopaaM orpaHuuyeHaTa ancopnuuja, HajBUCOKMOT edekT 6e3 MNOHATaMOLIHO 3rojlemMyBatbe Ha
npoceyHaTa Na1asMaTcKka U3/I0XKEHOCT Ce OYeKyBa NPpMU cynpaTepanesTcku 4o3u og 50 mg Kcanupsa nam
noseke. Bo cnyyaj Ha npenosvparbe, 3a HamanyBatbe Ha ancopnuujaTta, Npeasus Moxe Aa ce 3eme
ynoTtpe6a Ha aKTUBEH jarsieH.

Kako ga ce meHayupaaT KOMNMKaLUUTE o4 KpBaBeHe

[IOKO/IKY Ce nojaBaT KOMMIMKaLMK Of, KpBaBerbe Kaj nauMeHT Kou ynotpebysaaT KcaHupea, cneaHaTa
[03a Ha KcaHupBa Tpeba Aa ce 04101 UK NPEKMHE, KaKOo WTO € COOABETHO.

NHAMBUAYANN3MPAHMOT NPUCTaN BO JIEKYBaHETO Ha KpBaBeraTa ondaka:

- CumnTomaTtcKa Tepanuja, KaKo MexaHW4YKa KOMMNpPecuja, XUMPYpLUKa MHTEepBEHLM]],
HalONO/IHyBakbe Ha TEYHOCTM M XeMOAMHAMCKa NOAAPLIKA, KPBHU AepuBaTH UAK TpaHcdysuja
Ha KPBHU KOMMOHEHTH.

- AKO KpBaBEHETO € KMBOTO3arpo3yBayko M HE MOMeE [a Ce KOHTPOAMpa CO ropeHaBemeHuTe
MEPKKM, npeasua Tpeba fa ce 3emMe agMUHUCTpaLMja Ha cneuumoduyeH nNpoKoarynaHTeH
peBep3nbuieH areHc, Kako KOHLEHTPAT Ha MPOTPOMOUHCKM KomnaeKc (PCC), KOHLEHTpAT Ha
aKTUBMPaH NPOTPOMBUHCKKN KomnneKc (APCC) unu pekombuHaHteH daktop Vlla (r-FVila). Cenak,
BO MOMEHTOB MMa MHOrY OrpaHMYeHO KAMHUYKO MCKYCTBO 3a ynotpebarta Ha OBME NEKOBU Kaj
naumeHTH Kou npumaat KcaHupBsa. Mopagmn BUCOKOTO BP3yBakbe CO MAa3MaTCKUTE MPOTENHU, He
ce oueKyBa KcaHupBa Aa noanexu Ha avjanusa.

TecTtoBM 3a Koarynaumja

Mpu npumeHa Ha KcaHupBa He e NOTpebHO PYTUHCKO cefere Ha Koarynauujata. Mefytoa, mepereTo
Ha HMBOaTa Ha KcaHupBa moxke da 6uae KOPUCHO BO MCKAYUYUTENHWM CUTyaLMu Kaje LUTO 3HaereTo 3a
M3N0XeHOCTa Ha KcaHupBa MoXKe Aa NomorHe Bo IlJ,OHecyBal-b FO-HAKIMHWUKM OAJIYKM, KAKO Ha npumep
npeao3npakse UAN UTHA XMPYPLLKA MHTEPBEHUM]A. \\ S:EMM::: \

3a meperbe Ha HMBOaTa Ha puBapokcabaH, BO MOM ’Hjb@ Ma Kom ‘% HO [0CTanHW TeCTOBM 3a
aHTUHAKTOPOT Xa co cneunduuHm Kanubpatopu éa‘fpmﬂépq CaéaH N ,D, KOJIKY NOCTOM KAMHUYKA
p{eﬂ"np%@ NPOTPOMBUHCKOTO Bpeme
(PT), kKopucTejkn HeonnacTuH, Kako LUTO € ONULLAHO B %@EHMOMZBB Lufa@ 0COBUHUTE Ha NIEKOT.

(@]
3 N, )
\C Vional 4 *
Frunna s

MHAMKaLUWja, TOralwl XeMOCTaTCKMOT CTaTyC MOXKe [, ‘§|%E\\o,qp
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BpegHocTUTe Ha CnedHMTE napameTpu 3a Koarynauuja ce MoKayeHu: NpoTpomGuHCKo Bpeme (PT),

aKTMBWUpPaHO napuujanHo TpombonnacTMHcKko Bpeme (aPTT) M mpecmeTaHMOT MefyHapoaeH

& Ha NEHO
¢ R N <& \

3a /IeKyBake He Tpe6a 4a ce 6a3wpa <] Ee3y11’faﬂ{ﬁ"\$\€0,ﬂ,m’§, OCBEH Kora ce npemuHyBa o4 KcaHupsa Ha
i \ L r\ E &)

BKA, KaKo WITO e NpeTXxo4HO OnuLlaH
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2. BospacHm u peua/aponecueHtn: Tepanuja Ha [ABT u BE u
npeseHuUMja Ha peKypeHTHU BT n bE

Tepanuja Ha [1BT u BE 1 npeseHumja Ha pekypeHTHU [IBT 1 BE Kaj BO3pacHu v Aeua (He ce npenopayysa
ynotpe6a Kaj naLMeHTH Co XeMOANHAMCKU HecTabunHa BE).

lNMpenopaku 3a go3upatrbe

Bo3pacHu

MpenopayaHaTta 403a 33 BO3paCHM NaumMeHTU 3a noyeTeH TpeTMaH e 15 mg ABa natn Ha AeH, BO TeKOT
Ha NpBuUTE TPU Heaenn. MHMUMjaNHMOT TPeTMaH e NpocieseH co KOHTUHYMPAHO JIeKyBakbe CO [03a 04
20 mg, epHalw aHEBHO.

Llema Ha po3uparbe

MHUUUIANEH KOHTUHYWUPAH

TPETMAH TPETMAH

KcaHMpBa 15 mg p,Ba NPOAO/IKEH TPETMAH

natm AHEBHO

KcaHupsa 20 mg Kcanupsa 20 mg*

{15) (19 EpHaw gHeBHO™ EaHaw aHeBHO
CE 3EMA CO XPAHA CE 3EMA CO XPAHA
OEH1-21 CE 3EMA CO XPAHA AKO UM@ 8UCOK pU3UK 3a pekypeHmHa BTE (np. KomnauyupaHu
Komopbudumemu unu  pexkypeHmHu GE uau  ABT npu
o4 OEH 22 npodomkeHa npeseHyuja co 10 mg pusapokcabaH eoHaw
O0HesHo)

Mo 6 MECELIU

*kaj nauyueHmume co ABT/BE u peHanHO Hapywysarbe, npedsud mpeba 0a ce 3eme HaManysare Ha
dozama.

Kora e uHAMUMpaHa NpoAo/KeHa NpeBeHLmnja o pekypeHTHu BT v BE (no 3aspliysarbe Ha TepanujaTa
3a ABT wam 3a BE BO BpeN\eTpaeH)e oA Hajmanky 6 meceuM), npenopavaHata posa e 10 mg

QVIJNBV‘J" N
S ’“janaﬁ
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Heua
KcaHupsa 15 mg ¢punm-obnoxeHn tabnetn u Kcanupea 20 mg dpunam-0610xeHn Tabnetn moxke aa ce
KopwWCTaT 3a A4a Ce NOCTUrHe COOABETHO A03Mpatbe 6a3npaHo Ha TeslecHaTa TeXKMHa.

- 3a feua v afoNecueHTn co TenecHa TexuHa 230 1 <50 kg, ce npenopadysa no3a og 15 mg
puBapokcabaH.

- 33 fdeua M afoNeCUEHTM cO TenecHa TexuHa 250 kg, ce npenopayysa nosa oa 20 mg
puBapokcabaH.

- 3a nauueHTH co TenecHa TexxuHa nomana og 30 kg, Be monume Bugete ro 36MPHUOT U3BeLITa] 3a
0COBMHMTE Ha NeKOT Ha NPOM3BOAMTE KOM COAPIKAT puBapokcabaH BO Gopma Ha rpaHyau 3a
nepopasHa cycneHsuja.

TpeTmaH Ha BeHcKa Tpomboembonunja (BTE) u npeBeHuMja Ha pekypeHTHa BTE Kaj geua v afonecueHTv
Ha BoO3pacT nof 18 roAuHW cO TenecHa TeXMHa o4 Haa 50 kg no Hajmanky 5 AHeBHa nouyeTHa
napeHTepasnHa aHTMKoarynaHTHa Tepanuja.

MayueHmu co peHanHo Hapywyearse:

BospacHu
JNekot Kcanupsa Tpeba Aa ce KOPUCTU CO NPETNA3/IMBOCT Kaj NaLMEHTH CO TELIKO PeHanHo HapylyBakbe,

a He ce npenopayysa 3a ynotpeba Kaj nauMeHTU CO KpeaTMHUH KaupeHc <15 ml/min. OrpaHunueHuTe
K/IMHUYKM NOAATOLM 33 MALMEHTU CO TELIKO PEHaNHO HapyluyBakbe (KpeaTUHWH KanpeHc 15-29 ml/min)
YKaXyBaaT Ha Toa AeKa MNJa3MaTCKUTe KOHLIEHTpauuu Ha puBapoKcabaH ce 3HaAYUTE/IHO MOKaYeHw.
Mopaav Toa, Kaj oBME NauueHTH e noTpebHa NpeTnasIMBOCT Npu ynoTpebarta Ha neKkoT KcaHupsa.

Kaj nauueHtute co ymepeHo (KpeaTuHUH KaupeHc 30-49 ml/min) uam tewko (15-29 ml/min) peHanHo
HapyulyBatbe KoM ce Ha Tepanuja 3a akyTHa [BT, akytHa BE unu npeseHuuja Ha pekypeHTHu OBT u BE,
He e noTpebHO HamanyBare Ha Ao3aTa.

MefyToa, 3a Bpeme Ha pa3aTa Ha KOHTUHYMPAH TPETMaH, JOKOJIKY MPOLLEHETUOT PU3MK Of, KPBaBEeHe Kaj
NaLWeHToT e Noronem o, PU3MKOT 3a pekypeHTHa [BT u BE, npeasug tpeba fa ce 3eme HamanyBarbe Ha
Aosata o 20 mg efHaW AHEBHO Ha 15 mg egHaw AHeBHO. Mpenopakarta 3a ynotpeba Ha Ao3a og, 15 mg
€ HanpaBeHa BP3 OCHOBa Ha GapMaKOKMHETCKM MOAE/IM U UCTaTa HE e MPOoyyeHa BO OBUE KAMHUYKM
ycnosu. Kora npenopayaHata go3sa e 10 mg egHall AHeBHO, He e noTpebHO NpuaaroayBakbe Ha Jo3aTa.

Kaj naumeHTUTE CO peHanHo HapywyBakbe e noTpeGHa NpeTnasaMBOCT NPU UCTOBPemMeHa ynotpeba Ha
NnekoT KcaHupBsa Co Apyry IEKOBM KOM ' 3rosiemMyBaaT N1asmaTcKUTe KOHLEHTPALMM Ha puBapoKcabaH.

2 MERNG

0{4 o ‘W({ei\me noaaToun 3a neawjaTpUCKyM NauMeHTH, Kaj
g‘b H,apywysam‘g’gc eneH Ha rnomepynapHa ¢untpaymja: 50 ml <
80 ml/min/1.73 m?), He e noTpe6 qn:ﬁmnéro&y\i}be H@ g\‘

\44

HAeua
Bp3 ocHoBa Ha nogaTouuTe 3a BO3

Aeua v agonecueHTH co cnabo p
3aTa.

Ynotpebata Ha fiekoT KcaHupsa
pPeHanHo Hapylwysake (CTeneH Ha
O0CTaNHW KANHUYKKM NoAaTouM.
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Bpemempaere Ha mepanujama

BpemeTpaereTo Ha Tepanujarta Tpeba aa buae oapeaeHo UHAMBUAYANHO, MO NPOLEHKa Ha KOpUCTa 04,
TepanujaTa HacnpoTU PU3MKOT Of, KpBaBere. 33 Bpeme Ha Tepanujata ce npenopavyBa KJAWHWUYKO
cnefiere BO COracHOCT CO MPaKTUKKUTE 3a aHTUKOarynauumja.

MponywmeHa 0o3a

MNepuop Ha po3upatbe ABa NaTU Ha AeH

[lOKONKY MauMeHTOT NPONyLWTK 4033 3a Bpeme Ha daszaTa of TPeTMaHOT Npu 3emarbe Ha A03a o4 15 mg
ABa natm Ha aedH (peH 1-21), naumeHToT Tpeba BegHaw fa ro 3eme sekoT KcaHupBa, 3apagu
obesbeayBarbe Ha AHeBHA Ao3a og 30 mg. Bo 0BOj ciyyaj moxe fa ce 3emat ase Tabnetn og 15 mg
ofenHaw. ChegHUOT AeH, naumneHToT Tpeba Aa NPoao/IKM CO 3emarbe Ha Ao3a o4 15 mg aBa natu Ha
[OEH, KaKO LWTO e nMpenopayaHo.

Mepuog Ha go3uparbe egHaLl Ha OEH

[OKOMKY NauMeHTOT NPonyLITK A03a 33 Bpeme Ha dasaTta of TPETMaHOT Npu 3ematbe Ha [03a efHall Ha
fAeH (o4 AeH 22), naumeHTOT Tpeba Aa ro 3eme fekoT KcaHupBa BeAHall LWITOM Ce CeTU U Of CAeHUOT
[eH Aa NPoAo/KK Aa ro 3eMa /IeKOT efHall AHEBHO, KaKo WTO e npenopayaHo. He Tpeba fna ce 3eme
[1BOjHa [03a BO TEKOT HA UCTUOT AEH 3a Aa Ce HaAOMNOIHU NponywTeHaTa 403a.

MepopanHa ynotpeba

Tabnetute Kcanunpea 15 mg n KcaHupsa 20 mg Tpeba ga ce 3emaar co XpaHa. MCTOBPeMeHOTO 3ematbe
Ma XpaHa CO NEeKoT ja nopobpysa ancoprnuujata Ha JNeKOT M OBO3MOXYBa BMCOKa oOpasHa
H61MOpPacnoNOKAMBOCT.

3a NauneHTn Kou He MoXKaT aa ja nporoartaar Tabnetata uena:

- Ttabnerata MoXe Aa ce 3apobu 1 M3mella co Boga uau co nupe of jabonka HenocpeaHo npes
ynotpebarta 1 Aa ce aAMUHUCTPUPA NepPopasHo.

Mo agMMHMCTpaLMjaTa Ha BaKa u3gpobeHaTa TabneTta, BegHaw Tpeba Aa ce 3eme Manky xpaHa.

M3ppobeHaTa Tabneta KcaHupBa MOXe [a Ce agMUHWUCTPUPA W MPeKy ractpuyHa coHAaa, no notspaa
[eKa coHpaTa € MnpaBWIHO TMOCTaBeHa BO KenyaHwukoT. WM3gpobeHata Tabneta Tpeba pa ce
aAMUHUCTPMpPa BO Mana KOJWYMHA Ha BOAA MPEKy racTpuyHa COH,u,a Mocne Toa, coHaarta Tpeba aa ce

ucnaakHe co Boda. BeaHaw no agMuHUCTpaUMja Ha M3 eHaTac@?l - -06noskeHa Tabneta KcaHvpBsa

“3 :
(2 ‘4’& ) {-Ov

HEep 3%'3*(43‘3' 18y
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MOXHO, BP3 OCHOBA Ha KAMHMYKaTa MpoLEHKa Ha nekapoT. [OKOMKY Mpoueaypata He MOXe Aa ce

O/10XM, NOTPEOHO € Aa Ce HanpaBM NPOLLEHKA Ha 3rONIEMEHMOT PU3MK Of KpBaBere nopaan KcaHupea
HacnNpoTW UTHOCTA Ha UHTEPBEHLM]aTa.

Mo MHBasMBHa npoueaypa WM XMpypLIKa WHTEpBeHUMja, Tepanujata co KcaHupsa Tpeba ga 6uge
NPOAO/KEHa BEAHALL LITOM JIEKAPOT NPOLEHN AeKa KAMHUUYKAaTa CUTyaumja ro 403B0O/yBa Toa M AeKa e
BOCMNOCTaBeHa COO/iBETHA XeMOCTa3a.

CnuHanHa/EnuaypanHa aHectesunja uau nyHKUMja

Kora ce «Kopuct HeBpoakcujanHa aHecTesuja (cnuHanHa/enupypanHa  aHectesuja)  uau
CNWHanHa/enuaypanHa nyHKUmMja, nauueHTuTe TPETUPAHU CO aHTUTPOMOOTUYHU JIEKOBU Ce U3NOXKEeHU
Ha PU3WK Of N0jaBa Ha enuaypaneH UAKM Ha CNMHANEH XEMATOM, LUTO MOXe ha poseje A0 AOAroTpajHa
WK [0 TpajHa napanusa. PU3MKOT MOXKe fa Ce 3ronemu npu:

- nocTonepaTuBHa ynotpeba Ha BrpafeHu enuaypasHmn KaTeTpu;
- ucToBpemeHa ynotpeba Ha I€KOBU WITO BAMjaaT Ha XemocTas3aTa;
- TpaymaTcKa wav NoBTOpeHa enuaypanHa Uau CMHaaHa NyHKUuja.

MauynentuTe Tpeba yecto Aa ce cnefaTt 3a 3HALUM M CUMNTOMM Ha HEBPOJIOLLKO owTeTyBare (Ha np.
BKOYaHETOCT unn cnaboct Ha HoseTe, AMCOYHKLMja HA LpEBaTa MAW Ha MOYHUOT Meyp). Jokonky ce
3abe/iexn HEBPO/IOLWIKO HapyLLyBatbe, HEONXOAHA € UTHA AuMjarHosa TpeTtmaH. [pen HeBpoaKcujaHa
WHTEPBEHLM]ja, Kaj MaumMeHTUTe CO aHTUKOAaryJaHTHa Tepanuja AU Kaj NaLuMeHTUTE Kow Tpeba Apa
NPUMaaT aHTMKoarynaHTHa Tepanuja 3a Tpombonpodunakca, nekapoTt Tpeba Aa ja 3eme npensua
NoTeHLMjaiHaTa KOPUCT HACMPOTH PU3MKOT. BO OBME CUTYaLMM, HEMA KIMHUYKO MCKYCTBO 3a ynoTtpebara
Ha KcanunpBsa oA 15 mg nam 20 mg.

3a fa ce HamanW NOTEHUMja/IHUOT PU3MK Of, KpBaBere MOBP3aH CO MCTOBPEMeHa ynotpeba Ha
KcaHupBa v Ha HeBpoaKcujanHa (enuaypanHa/cnMHanHa) aHecTesmja UAKM CMHaNHa NyHKUWja, npeasua
Tpeba Aa ce 3eme GapMaKOKMHETCKMOT Npodun Ha KcaHupea. MocTaByBakeTO UK OTCTPAHYBaHETO Ha
enuaypaneH katetep uau nymbanHa nyHKUMja Hajaobpo ce u3BeyBa KOra aHTUKOAryNaHTHUOT edeKT
Ha KcaHupsa ce npoueHyBa Aeka e Ha HUCKO HMBO. Cenak, TOYHOTO Bpeme Ha NMOCTUrHYBaE Ha
AOBO/HO HU3OK aHTWMKOArynaHTeH epeKkT Kaj CeKoj mauMeHT He e nosHaTo, u Tpeba ga ce NPOLEHM
cnopep UTHOCTA Ha AMjarHOCTMYKaTa npoueaypa.

3a nocTaByBatbe MM OTCTPaHyBatbe Ha enuAypPasHUOT KaTeTep, BP3 OCHOBa Ha onwTUTE
GapMaKOKMHETCKM KapaKTEPUCTUKKM, N0 nocneaHaTa aAmuHUcTpaumja Ha KcaHupsa Tpeba ga nomuHaT
Hajmanky 2 nonynepuoau Ha_eMviaHaLMja, OAHOCHO Hajmanky 18 yaca Kaj miagmu BO3pacHM naupyeHTu
1 26 Yaca Kaj noctapu n M@@Z ﬂﬁ‘é;e\rq Aenot 5.2 o 36MPHUOT M3BELTaj 33 0COBUHUTE Ha NeKoT).
CnepHaTa fo3a Kcahu ,u@ ces,li‘afg,e hajpa HO 6 Yaca No OTCTPaHyYBaHETO Ha KaTeTEPOT.

Bo cnyuaj Ha Tpayma
yaca.

ynoTtpeba Ha KpaTKo-/eNyBayKu NapeHTepaseH aHTUKOoarynaHT.
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MNpemuHyBatbe og Tepanuja co aHTaroHUCcTH Ha ButamuH K (BKA) Ha KcaHunpsa

NMPEKUHETE JA YINTOTPEBATA HA BKA 3AMNOYHETE CO KCAHUPBA
kora INR £ 2.5

3a nalMeHTH Ko ce Ha Tepanuja 3a BT, BE u pekypeHtHun BT u BE, TepanujaTa co BKA Tpeba ga 6uae
npeKkuHaTa v Tepanujata co KcaHupsa ga buae 3anovHata BO MOMeHTOT Kora INR e < 2.5.

NpemuHysare oa Kcanmpsa Ha BKA

Jio3a va BKA agantipana cnopes
INR

Kcanupea®

*BuaeTe ru npenopakuTe 3a Ao3upatbe 3a notpebHaTta AHeBHa A03a
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3a Bpeme Ha MPEMMHOT Ha Tepanujata Tpeba Aa ce o6esbeau COOABETHA aHTMKoarynauuja U
MUHMMM3aLIM]ja Ha PU3KKOT Of, KPBaBEHbE.

Kaj nauuentuTe Kou npemuHysaaT of Kcanupsa Ha BKA, Kcanupsa u BKA Tpeba pa ce pasaar
ncrospemeHo ce foaeka INR He e 2 2.0. Bo npsuTe fgBa geHa o4 NeprMogoT Ha NPeMUHYBaHe Tpeba aa

Ceé KOpUCTK CTaHAAPAHOTO NOYeTHO fo3uparbe co BKA, Koe npogonkysa co BKA po3suparbe cornacHo
INR TecTuparbeTo.

Mepetbeto Ha INR He e coo,qsereu Merog 33 Mepebbe Ha amuuoarynamﬂéfa 'akruauocr Ha
Kcanupsa. [losneka nau,neamre ce MCTOBDEMQHO H Kca;mpsa Y Ha BKA INR 'rpeﬁa Aa ce TectUpa |
cnep,uuow fieH, npeg, cne,qﬂara Aoaa Ha Kcauupsa (Ho,‘ue no nomanky o,q 24 -laca no npe'rxop,uara

OTKkaKo Ke ce npexmae Tepanmara co Kcarmpsa no 24 qaca, iNR Bpegaoanre Bepo,qocmwo Ke ro
pediekTUpaar A403upareTo co BKA. ’

MpemuHysare o4 NnapeHTepasHU aKTUKoarynaHcu Ha Kcanupsa

- [auMeHTM co KOHTMHyMpaHa nNpuMMEHa Ha MapeHTepaneH /fIeK Kako WHTPaBEHCKM
HedpaKuUMOHMpaH xenapuH: Tepanujata co KcaHupsa Tpeba Aa ce 3anoyHe 3a Bpeme Ha
NPEKUHOT Ha NapeHTepPaHUOT NekK.

- [auneHTn co napeHTepaneH nek co GUKCHA LWEMa Ha [03uparbe Kako HUCKOMOeKynapeH
xenapwuH: Tpeba aa ce npekunHe NeKOT U fa ce 3ano4He co ynotpeba Ha Kcanupea 0 o 2 yaca
npeg cnegHOTO onpeaeneHo Bpeme Kora Tpeba 4a ce NpMMMU NapeHTepanHUoT NeK.

MpemuHysare on KcaHupBsa Ha napeHTepanHM aHTUKOarynaHcm
lpBaTa f03a Ha NapeHTepaNHUOT aHTUKoarynaHc Tpeba fa ce gage BO BpemMeTo Kora 6u Tpe6ano ga ce
3eme cnegHaTa 4o3a KcaHupsa.

KoHTpanHaukauum

Kako 1 cute aHTUKOarynaHcu, KcaHupBa moXe Aa ro 3rofemu PU3MKOT 0f, KpsaBeke. Mopaau Toa,
NeKoT KcaHnpBsa e KOHTPauHAWULMPaH Kaj NauueHTu:

- CO K/IMHMYKM 3HAYA]HO aKTUBHO KPBaBetbe;

- CO /1esunja uav coctojba 3a Koja ce CMeTa eKa HOCU 3HaUMTENleH PUSUK Of FO/IEMO KpBaBerbe,
KaKo TEKOBHU WAWN HEOAAMHELHW Y/LEepaunn Ha raCTPOMHTECTUHANHWNOT TPaKT, NPUCYCTBO Ha
Ma/IMrHW HEOMa3MM CO BUCOK PUSUK O/ KPBaBeH-e, HeolaMHeLIHA NOBPeAa Ha MO3OKOT UU Ha
'pbeTHNOT cTONB, HeoAaMHelHa ORepaLyja Ha MO3OKOT, 'PBETHUOT CTONG UAK OGTaNMOOLLIKE
onepauyja, HeOAAMHELUHa MHTPaKPaHMjaNHa XeMOoparuja, MO3HaTH MW CYCMIEKTHI e30dareanti
BaPUKCK, apTEPUOBEHCKN MafihOpMaLMK, BaCKyIapHU aHEBPU3MM UM FONEMN UHTPACMMHANHM
WK MHTpauepebpanHm BackyNapHu abBHOPMaNHOCTY;

- WCTOBPEMEH TpeTMaH CO APYLU—aHTKOAryNaHcK, Ha np. HedpaKLMOHMpaH xenapuH (HOX),
XeMnapuHW CO HUCKa MO ER T (eHOKcanapuH, AanTenapuH, WTH.), AepuBaTH Ha
xenapuH (doHaanap gﬁ( H.), TEPOPAIHM  anTMKoarynacu (Bapapuk, Aaburatpan
eTekcunaT, anukcabaiy QMTH.’?j SY:
aHTWUKOarynaHTHaTa T p‘%nﬂja Hg

cneunduyHN OKONHOCTM NPU  MPOMEHA Ha

rMﬂH\b}J. Kgan, pBa unn kora HPX ce nasa BO 403n notTpebHM 3a
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xenaTanHa 60necT noBp3aHa Co KoaryaonaTtuja U o KAMHUYKKU PesieBaHTEH PU3UK Of, KpBaBetbe,
BK/YYyBajku U naumeHT co umposa co Child Pugh knaca B u C.

Ynompeb6ama Ha KcaHupea e KOHMpPauHOUYUPAHa u 80 cAedHUMe cumyayuu:

XMNEPCEH3UTUBHOCT Ha aKTUBHATA CyNCTaHLMja UAN Ha BUNO KOj eKCLMNUEHC;
3a BpeMe Ha BpemMeHOCT. eHuTe co penpolyKTUBEH noteHuujan Tpeba Aa usberHysaat Aa
3abpemeHarT 3a Bpeme Ha Tepanujata co KcaHupBa;

3a Bpeme Ha goerse. MoTpebHo e ga ce foHece 04/1yKa Aanu Aa ce NpPeKkuHe Co A0EHETO UK Aa
ce NpeKuHe co TepanujaTa.

MNoce6HK nonynaymm

Co 3ronemyBareTO Ha BO3pacTa, Ce 3rosieMyBa M PU3MKOT Of KpBaserbe. OgpefeHu noAarpynu Ha

nauneHTn nmaat 3ronemeH pusnkK o4 KpBaBeHe U TUe Tpe6a BHMMaATENHO fda ce cnepat 3a 3Hauu n

CMMNTOMM Ha KOMMMKaLUMKM CO KpBasere. Kaj oBMe maumeHTW, ogsiykaTa 3a Tepanuja Tpeba pa ce

[lOHece Nno NpoLEeHKa Ha KopUCTa 04 TepanujaTa HAaCNpPOTU PU3UKOT OF, KpBaBeHbe:!

18/23

MayueHmu co peHasnHO Hapyuwysatbe:

O

3a BO3pacHMU NauMeHTH, BUAETE ro AenoT ,Npenopakun 3a fo3nparbe” 3a naumeHTn co
PEeHANHO HapyLlyBakbe.

3a peua v afonecueHT co TenecHa TexkuHa Hapg, 30 kg, Bp3 ocHOBa Ha nogaTouuTe 3a
BO3paCHW W OrpaHMYeHUTe NOAATOLM 3a NeanjaTPUCKU NauneHTH, Npu AecHO peHanHo
HapylyBatbe (CTeneH Ha rnomepynapHa ¢untpaumja: 50-80 ml/min/1.73 m2), He e
notpe6HO npunarogyBakbe Ha pfo3ata. KcaHvpBa He ce npenopayyBa  Kaj
Jeua/aflonecueHTM CO YMEpPeHO WM TEeWKO PEeHA/NIHO HapyllyBake (CTeneH Ha
rnomepynapHa ¢untpaumja <50 ml/min/1.73 m2), 6uaejkn Hema JOCTaNHU KAVHWUYKK
nogaTtoum.

MayueHmu Kou ucmospemeHo ynompebysaam Opyau n1eKosu:

O

He ce npenopauyBa wuctoBpemeHa ynotpeba Ha KcaHupBa €O CUCTEMCKM a30/HU
aHTUMMKOTMLM (KAKO KeTOKOHA30/, UTPaKoHa30/, BOPMKOHA30/1 U NOCAKOHa30n) Uan
XUB-UHXMBUTOPU Ha npoTeasa (Np. pUTOHaBMp).

MocebHO BHMMaHWe e NoTpebHO Kaj NauMeHTV KOM MCTOBPEMEHO 3emaaTt JIeKOBM KoM
BAMjaaT Bp3 xemocTtasaTa kako HCAWI, auemncanwnHa KMCE!‘IMHa NHXMBUTOPU Ha

cepotoHuH (CCPU) u uHxubuTOpM Ha Ha CepoTOHUH U
HopenuHedpuH (CHPU). Osne npegynpesy é?befmeﬁahaﬁw,qgix eHU npeaBug, 1 Kaj

neamnjaTPMCKM NaLMEHTH.

CO 3roJlieMeH pU3uK 3a KpBaBeH€e, KaKo WTO Ce:

o

@)

BPOAEHW U/N CTEKHATU HapyLlyBatkba CO KPBaBEHE;
HEKOHTPOMPAHA TellKa apTepucka XxunepTeHsuja;
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O  [ApyrM racTPOUHTECTUHANHM 3abonyBatba 6€3 aKTUBHW  y/LEpaLyiu, KOWLWTO

NOTEHUMjaNHO MOXe [Aa AoBejaT [0 KOMMAMKALMM CO  KpBaBeeTo (Ha np.
nHdNamaTopHo 3abonyBare Ha LipeBaTa, e30$aruTmc, racTpUTMC U ractpoesodareaneH
pedaykc);

BaCKy/sapHa peTuHonaTuja;

BpOoHXMeKTa3nn Unu uctopuja Ha 6es104P06HO KpBaBetbe.

- lMayuenmu co npocmemuyHu 3aaucmouyu:
BesbeaHocta u epuKacHOCTa Ha KcaHMpBa He Ce MPOyYeHW Kaj MaLMEHTU CO MPOCTETUYHM
CpueBM 3anucTouun; nopagu Toa, Hema nojaTounm Kou 6u ykaxkyBane paeka KcaHupsa
0BO3MOXXyBa COOABETHA aHTUKOAarynalumja Kaj oBaa nonynauumja Ha naumMeHTn. 3a oBMe naumueHTu
He Ce npenopayyBa NeKyBake Co KcaHupBa.

MNpeposupame

Mopagn orpaHWdyeHaTa ancopnuuja, HajBUCOKMOT edeKT 6e3 NOHAaTaMOLWHO 3rofeMyBare Ha
npocevHaTta naasmaTCKa U3/I0XKEHOCT Ce 0YeKyBa Npu cynpatepaneBTCKU A03u og 50 mg Kcanupsa unu
noseKke Kaj BO3PACHW; Hema [0CTaMnHM NoJaToOuM 3a CynpaTepaneBTCKM A03M Kaj Aelia. 3a BO3pacHM,
AocTaneH e cneumduueH peseps3aneH areHc (aHAekcaHeT anda), Koj ro aHTaroHWsMpa
$apmakoAMHaMCKMOT epeKT Ha puBapokcabaH, HO Herosa ynoTpeba Kaj fella He e BOCMOCTaBeHa (e
mMonume Buiete ro 36MPHMOT M3BelWTaj 3a OCOBMHUTE Ha NIEKOT aHAekcaHeT anda). Bo cnyyaj Ha
npeAosupatbe, 3a HamanyBakbe Ha ancopnuwujata, Npeasua MOXe fa ce 3eme ynorpeba Ha akTMBeH
jarnen.

Kako pa ce meHaymMpaat KomnanKauuuTe og Kpsasere

Alokonky ce nojaBaT KOMM/IMKaLMK 0Of, KpBaBeke Kaj naumeHTu Kou ynotpebysaat KcaHupsa, cnegHara
A03a Ha KcaHupsa Tpeba Aa ce 010U UK NPEKMHE, KaKO LUTO € COO/ABETHO.

NHAUBMAYanu3MpaHMOT NpUcTan Bo IeKyBareTo Ha KpBaBerbaTa ondaka:

- CumnTomaTtcka Tepanuja, KaKo MexaHuuKa KOMMpPEecHja, XMpypLUKa MHTepBeHLMja, HaLoMONHYBaE
Ha TEYHOCTU U XeMOMHAMCKa NOAAPLUIKA, KPBHU AepUBATH UM TPaHCPy3nja Ha KPBHU KOMMNOHEHTY.
-AKO KpBaBeHkheTo He MOXKe aa ce KOHTPO/Ipa CO ropeHaBegeHUTe MepKu, npegsua Tpe6a Aa ce 3eme
aAMUHUCTPaUMja Ha cneunduueH dpaktop Xa MHXMOMTOP (aHaeKcaHeT anda), WTOo ro aHTaroHMsMpa
$apMakOAMHAMCKOTO [ejcTBO Ha puBapokcabaH, cneuuduyeH NpoKoarynaHTeH peBep3ubUIeH areHc,
KaKo KOHLEHTpaT Ha NpoTPOMOUHCKM KomnneKc (PCC), KOHUEHTPAT Ha aKTMBMPaH MPOTPOMBUHCKM
Komnnekc (APCC) wnm pekombBuHaHT HK¥op\lla (r-FVlla). Cenak, BO MOMEHTOB MMa MHOry
KOBM Kaj NauMeHTU Kou npumaat KcaHupea.
He ce oyeKkyBa KcaHupBa ga nognexu Ha
avjanusa.
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TecTtoBwM 3a Koarynauuja

Mpyu npumeHa Ha KcaHnpBea He e noTpeBHO PYTUHCKO Cefere Ha Koarynaumjata. MefyToa, MepereTo
Ha HMBOaTa Ha KcaHMpBa MoXKe Ja 6uge KOPUCHO BO MCKAYUUTENHU CUTYaLUMU Kafe LITO 3HAEHETO 3a
M3N0MKEHOCTa HAa KCaHMPBA MOMKe Aa MOMOrHe BO JOHECYBAaHETO Ha KAMHUYKM OJ/1YKM, KaKO Ha npumep
npeno3npakbe UAM UTHa XMPYPLLIKA UHTEPBEHLM]a.

3a meperbe Ha HMBOaTa Ha pMBapOKca6aH, BO MOMEHTOB WMa Komepu,mjanHo [OCTanHW TeCcToBW 3a
aHTUdaAKTOPOT Xa Cco cneuuduuHn Kanubpatopu 3a puBapokcabaH. [IOKOMKY MNOCTOM KAMHUYKA
WHAMKaLMja, Torall XeMOCTaTCKMOT CTaTyC MOXe Ja buae oapeaeH npeky NpoTpOMOBUHCKOTO Bpeme
(PT), kopucTejikm HeonnacTuH, Kako WTOo e ONMLIAHO BO 36MPHMOT M3BeLITaj 3@ OCOBMHUTE Ha NEKOT.

BpegHOCTMTE Ha CneAHMTE NapameTpu 3a Koarysauuja ce nokayeHu: npotpombuHcko speme (PT),
aKTMBMpaAHO MapuMjanHo ‘6OI'I/'IaCTMHCKO Bpeme (aPTT) ¥ npecmeTaHWOT MefyHapoaeH
/ I&VR?S;%C jé]g‘ecmparbem Ha INR e pa3BMeHO 3a NpoueHKa Ha edeKkTuTe Ha
BKA Bp3 PT, ncroro f g eqﬁ op,BeTH a(g?m perbe Ha aKTMBHOCTa Ha KcaHupea. Ognykata 3a gosupatbe u
3a JieKyBakbe He Téga},a Ce 6a3wpa Hfa. ﬁe yntatuTe oz INR, ocBeH Kora ce npeMuHyBa of, KcaHupsa Ha

BKA, kako wto e n &r)é)p,Hzé oﬁvu/ﬂa}qo .

HOpMa/M3MpaH OAHOG
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3. Tabena 3a go3uparbe

MHavkauuja Dosupame! Moce6HU nonynaunm Ha
naumneHtun'
MNpeseHyuja Ha mo3oueH yaap TH MKW co nocraByBare CTEHT
Kaj BO3pacHM nauMeHTH co He- Kcannpsa 20 mg eaHaw aHesHO (Makcumym 12 meceum):
BaNByNApHa aTpujanHa HapyuweHa peHanHa ¢yHKumja co CrCl
duBpunaumja® 15-49 ml/min®: Kcannpsa 15 mg egHatu - m Kcanupsa 15 mg egHaw gHeBHO
AHEBHO nayc P2Y12 uHxnbutop (np.
Knonuaorpen)
- puBapokcabaH 10 mg egHalu
AHeBHO nayc P2Y12 uHxnbutop (np.
KAoOnuAorpen) 3a NnaumeHT co
HapyweHa peHanHa ¢yHKumja (CrCl 30-
49 ml/min®)
TpetmaH Ha OBT v BES, u TpeTmaH U npeseHUMja Ha NOBTOPHA Nojasa: . MpoponykeHa npeBeHUMja Ha
npeseHLMja Ha PEKYPEHTHMU Aen 1-21: NOBTOPHA NojaBa Kaj BUCOKOPUIUUHU
ABT u BE: nauueHTun:
. Bo3pacHu TP KcaHupBsa 15 mg aABa naTu gHEBHO
m KcaHupsa 20 mg egHaw gHeBHO 3a
MNpeBeHumMja Ha NOBTOpPHa nojaBa: NpoAoMKeHa NpeBeHUMja Ha NOBTOpHa
AeH 22 u nomoa: nojasa, No Hajmasky 6 meceyHa
w Tepanuja Kaj nauneHTU Co BUCOK PU3UK
Kcannpsa 20 mg eaHal AHesHO 3a pekypeHTHu BT unu BE, Kako
naumeHTu:
HapyweHra peHanka gyrryuja co CrCl - CO KOMM/IMLMPaHN KOMOPBUANTETH
15-49 mi/min®: - KOM pasBuie pekypeHTHn BT unu BE
w KcaHupsa 15 mg egHaw gHEBHO, ako AP IPGARLREHS REEREHIIG CR
; pusBapoKkcabaH 10 mg
NPOLEHETUOT PU3UK Of, KPBABEH:E Kaj
NauMeHToT ro HagMWHYBa PU3UKOT 04,
NOBTOPHA Nojasa.
MpopgoskeHa npeseHLMja Ha NOBTOPHA
nojasa:
Mo Hajmanky 6 meceyHa Tepanuja:
Aeua (nosuparveto e puBapoKcabaH 10 mg egHalu AHEBHO
6asunpaHo Ha TenecHaTa
TeXMHa) ?H Kcanupsa 15 mg ¢punm-o610xkeHu Tabnetu
TP KcaHupsa 20 mg puam-o610xkeHn
TabneTn moxxe ga ce Kopucrtat 3a Aa ce
NOCTUIHe COOABETHa A03a BP3 OCHOBA Ha
TenecHarta TexuHa.
3a Ageua v agonecueHT *@" €XMHa
230 1 <50 kg, Tpeb rtg;g;;;\
Tabnetute o 15 pAES N s, '&
3a geuau anonef Lcemm cofrenemg{a Tgfu >
250 kg, Tpeba 4 c‘é @omg@r\aﬁhewﬁe(o
20 mg. E {if"« 5 é?r‘n’jl
.
ﬂ]TaﬁneTme KcaHupsBa 15 mgun 20 mgr /;em/aaT co xpaHa'l
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3a naLyMeHTH KOU HE MOKaT fa NPoroTaat ueav tabretu:
- Tabnetata MOXe fa ce 34pobun 1 Aa ce u3mella Co BOAA MW CO nupe o4 jabosika HenocpeAHo npes ynotpebata v Aa
ce 3eme nepopasHo.

3 Co efieH UM noBeke GaKTOPU HA PU3NK, KAKO KOHIreCTMBHA cpLeBa cNabocT, XunepTeHsuja, BO3pacT 2 75 roauHu, gujabertec meauryc,

NPETXOAEH MO30YEH YAap MW TPAH3UTOPEH MCXEMUYEH Hanaj,

S

T ot A
mﬂ}(‘éj‘namﬁéum do BE Kou ce XxeMoAMHAaMCKK HecTabunHU nnn umaat
e, » p
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NOBUK 3A NMPUIABYBAKE HECAKAHU OEJCTBA

Be monMme npujaBeTe ro CEKOj COMHEXK 3@ HECAKAHO AejcTBo, 3abenekaH Kaj naumMeHTUTe Kou npumaat
KcaHupsa (rivaroxaban). MpujaByBatbeto Ha HecakaHuTe faejctBa no aobusarbe Ha ogobpeHue 3a
CTaBatbe Ha /IeKOT BO NPOMET e 0f, ronema BaxXHocT. Ha 0Boj HaunH ce obesbeayBa KOHTUHYMPAHO
cefierbe Ha KOpUCTa HacNPOTK PU3KMKOT of ynoTpebaTta Ha NeKOT. 34paBCTBEHUTE PaboTHULM Tpeba Aa
ro npujaBaT CEKOj COMHEX 3@ HecaKaHO [ejCTBO NpeKy HauvoHaNHWMOT ueHTap 3a GapmaKkoBUrnaHLa
npu AreHumnjaTa 3a NEKOBU M MeAMUMHCKKM cpepcTtea (yn.Ce.Kupun n Metoamj 6p.54 kat 1) nam no
€/N1eKTPOHCKM NaT npeKy Beb cTpaHaTa Ha AreHuujaTa https://malmed.gov.mk.

[lONONHUTENIHO, COMHEXOT 33 HecakaHo AejCTBO Ha OBOj NeK MOKeTe Aa ro npujasute u Ao Hocutenot

Ha of06peHneTo 3a CTaBakbe Ha JIEKOT BO NPOMET Bo Peny6/imka CesepHa MakenoHuja:

3EHTVBA NXAPMA MAKEZIOHWIA IOOE/I Ckonje o/@;j PR
Anpeca: yn. Jopaas Mujankos 6p. 48-1/1-2, 1000 C} AR (WE DHEp%}
Penybnnka CesepHa MakeaoHuja / TR %

,'/"y%‘?‘q\ P Z
TenedoH: 078 363 905 3 &N
KoHTakT: CtedaHuja MNeTpoBCKa — 0Ar0OBOPHO /1nLLE|
e-mail: stefanija.petrovska@zentiva.com \

Q
.\;w
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