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A Sanovel

3bUPEH U3BEUITAJ 3A OCOBHMHHUTE HA JIEKOT /

1. UME HA JIEKOT
COLNAR-SANOVEL 20mg ¢unm-o610kenn tabneru /,]/)ﬂ,

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
AKTHBHA CyTICTaHUMja:
Cekoja Tabnera coapxu 20mg pocysactatu (B0 00JIMK HA POCYBACTATHH KAILMYM)

Exunnuencu:
Jlakroza (6e3poana) 136,8 mg

3a uenocHa 1McTa Ha EKLMITUEHCH, BHIK J1en 6.1,

3. DAPMAIEBTCKA ®OPMA
Ddunm-obnoxena tabnera
besnio oboena, neobenexana tTabnera co Tpkanesna gopma.

4. KIHHUYKH IMOJIATOIIN
4.1. TepaneBTCKH HHIAMKAIIHH

Tepanuja na xunepxosaecrepoiemMuja

Bospacun, anonecuentd u  jena oa 10 roaMHM WM noctapu o npumapHa
XMIepxojecreponeMuja (co MCIJIYYOK Ha XETEPO3UIOTHA damunujapua
XHIIEpXOJIeCTepOeMHja) MM Mellana aucannuaemuja (tun [1b) Kako gonosnuTenna Mepka
3ae/HO CO JIMETa, BO Cllydan Kora Jueratra v Apyrute HedapMakoaoWKH TpeTMaHHt (BeKOH,
HamManyBaibe Ha TEIKMHA) caMHM 110 cede He ce JI0BOJIHM.

XOMO3MroTHa (pamuInjapHa XHIIEpXoJecTepojeMija Kako J01aTOK Ha JAMeTa U JIPYTH MEPKH
3a HamanyBambe Ha aunuaute (Ha np. LDL adepesa) mam kora TakBUTE TpeTMaHu He ce
COOJIBETHH.

[IpeBenunja na KapJANOBACKYJIAPHH OMITETYBAILA

[Tpesenunjata Ha rojieMu Kap/JMOBACKYJapHH OLUTETYBAlba Kaj MALMEHTH 34 KOM Ce CMEeTa
ACKa MMaaT BHCOK PH3HMK 3a NOjaBa Ha NpB Kap/1MOBACKy/JapeH HACTaH, Kako J0/aTOK 3a
KOperupame Ha JIpyrure pu3uk (pakTopu.

4.2. Jo3upamwe u nauun ua ynorpeda

[lpea nHMUMjanHUOT TPETMaH, Ha nauMeHToT Tpeda Jla My ce COBETYBA COO/IBETHA JMETa Koja
Tpeba na Npoo/KK M 3a Bpeme Ha Tepanujata. Jlo3uTe ce HHAMBUAYAIHH 32 CEKOj NALMEHT,
BO 3aBMCHOCT OJ1 LEATa Ha Tepanujara U OAroBOPOT HA IMALMEHTOT, @ BO COMJIACHOCT CO
YCBOCHUTE BOJHYH.

Tepanuja na xunepxoJecrepoaemuja

[lpenopayanara noderHa jo3a € 5 mg NepopaiHO ejHall AHEBHO Kaj MNMALMEHTH KOM
MPEeTXOAHO HE NpHUMaJle CTATHHW W npenopavadara j1o3a € 5 go 10 mg nepopanHo eaHall
JHEBHO Kaj nauveHTH Beke nekysawu co apyr HMG-CoA peaykrasza uHXMOUTOP.
[TpunaroayeameTo Ha f03aTa MOKE 1a ce Hanpasu 1o nepuoj o 4 vepenu (Buam aen 5.1).
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[poluenKa 0/ CrieumujaiucT (Kapanoor it €HJI0KPHHOJION) Ce MpernopavyBsa 3a 103a Haj 20
mg. 3emajku o Bo npeana GakToT JAeKa MOKHOCTA 32 1nojasa Ha HecakaHu e(PEeKTH MOXKeE 1a
ce 3rofeMu mpu jo3a on 40 mg Bo cropeaba co NOHHCKUTE J103H (Buam aen 4.8), punannara
THTpauMja 0 MakcMmaaHata j03a Ol 40 mg tpeba na ce MpUMEHH camo Kaj MauueHTH co
TElIKH XHNEPXOJIECTEPOJIEMHH €O BHCOK KapJAMOBACKYNapeH  pu3nK (He BKIy4yBajKH
XeTepo3urotHa (amuaujapHa XMIIEpPXONIECTEPOEMH]a), Kaj KOM Tepanmjata co 20mg He
nocturnana edekr. Kaj oBHe MaumeHTH ce npenopayysa pyTHHCKO CCACHE (Buam aen 4.4).
MOHHTOPHHI O/l CTPaHa Ha CMEUMjauCT ce npernopaiysa np tepanuja co no3a o 40 mg,
KAKO ¥ BO MOUETHHOT [IEPHO/1 HA TPETMAHOT Mapajin MOKHATA 110jaBa Ha HECAKAHM PCAKLIMH.

[IpeBeHunja HA KAPAHOBACKYJIAPHH OUTETYBAILA
Bo cryaujaTta 3a HamajyBaibe Ha PU3MKOT 33 nojaBa Ha KapAMOBACKYIapHH OLITETYBaHbA,
Gewe ynoTpedysaHna j103a 01 20mg AHEBHO (BHAM e 5al):

Hauun na ynorpeda:

COLNAR-SANOVEL, moxe na Ouje aaaeH Bo 0110 Koe BpeMe 0/l ICHOT €O MK Oe3 xpaHa.
Jloza oa 5 mg mMoxe aa Ouje 3eMeHa Kako COLNAR-SANOVEL 5 mg ¢uam-obioxena
taGneta unn co kpuemwe Ha COLNAR-SANOVEL 10 mg Quam-obnoxkena Tabneta, Koja
uMma pasjeliHa upra.

Crenmjajuy monyJaammmn:

Penasana nHcyuunenumja:

He ¢ motpeGHO npuiiarofyeame Ha j03ara Kaj mauuenTn co Gnarv J10 yMepeHu OyOpexnu
owTeTyBama. Ynorpebara Ha COLNAR-SANOVEL kaj nauuentn co Teuko OyOpemxHo
OLITETYBAbE € KOHTPAHHAHIHPAHO 33 CHTC J103H (uam aen 4.3 u nen 5.2). Kaj naunentu co
ymepeno OyOpeKHO OLITETYBAMEC (xpeatunnH  Kimpenc <60 ml/min) ce npenopauysa
nouetna ao3a oa Smg. Jlosata on 40 mg e KOHTpaWHAMUMpaHa Kaj MalueHTH CO YMEPEHO
GyOpekHO OLITETYBaILE.

Xenarajna uucyuunenumja:

He Gelie 3a6eeKaHo 3roieMyBatbe Ha CHCTEMCKATA H3JI0KEHOCT Ha poCyBacTaTHH Kaj Juua
co Child-Pugh spemnoctn 7 nau nonuckn. Cenak, 3rojemMeHa cucremeka u3noKeHocT Oelue
saGenesxkana kaj nuua co Child-Pugh speanocti 01 8 ¢ 9 (Buau aen 5.2). Kaj osue naunenTH,
notpebHa e npopepka Ha OyOpexkHara dynkuuja (Buam nen 4.4). He nocton HCKyCTBO Kaj
qunata  co  Child-Pugh  BpeanocTn  norojiemu 04 9. COLNAR-SANOVEL e
KOHTpaUHMLIMPAH Kaj NalMeHTH CO aKTHBHO aGonyBabe Ha UPHUOT Apob (Buam aea 4.3).

[leanjaTpucka nonyjanuja:
Ynorpebara kaj neaujarpuckara nonynauuja Tpeda s1a ce cnposeyBa camo noj HaA3op Ha
CIICLMJAIHCT.

Jlena v agonetenTy Ha Bospact ot 10 10 17 ropuum (ka] MoMuniba_co Tanner cragnym > 11 1
Kaj JICBOjUMILA Ka] KOW M3MUHAJIA HAJMAJIKY €/IHA FO/IMHA N0 3aMO4HYBAILE HA MEHCTPYaJIHHOT
LMKIYC)

BooGruaeHa noueTHa jo3a € Smg aHesHo. BooOMYaeHHOT ONCEr Ha J03HpaAe € 5-20mg
3eMEHH MEePOPAIHO €/IHALL JIHEBHO.

Tutpauujata Tpeba na Guae CripoBeleHa BO COMIACHOCT CO WHAMBM/LYATHHOT OATOBOP M
[OJHOC/MBOCTA Kaj NEAMjaTPUCKUTE MALMEHTH, COMIACHO CO BOAWYMTE 33 TPeTMaH Ha
neaujarpuckara nonynauuja (suau aea 4.4). Jleuara u ai0necleHTHTE Tpeba a ce nocrasar
Ha CTAHJApIHA JMETa 33 HAMAIyBaibe Ha XOJICCTEPOJIOT NPEi Ja Ce 3al0tHE Tepanujarta co
pocysacTaTuH. OBaa auera Tpeda /1a Npo0/KH H BO TEK Ha Tepanujara co pocyBacTaTHH.
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besbeanocra u eduxacHocTa Ha a03u norodeMu oa 20mg He OWie MpoyyyBaHH Kaj oRaa
nonyJjauuja.
Tabnerure o 40 mg He ce cooaBeTHH 3a ynoTpeda Kaj nejnjaTpUCKUTE NaLUEHTH.

Jleuwa nomaaam on 10 roguam:

MckycTBOTO Kaj fie1a co XOMO3UIOTHA XMIEPXOoaecTepoieMuja € TMMUTHPaHo Ha mas 6poj Ha
Jeua nomery 8 roauuun u noctapu. Cnopea toa, COLNAR-SANOVEL He ce npenopauysa 3a
ynorpeba kaj neua nomiaau oa 10 roauu.

Ynorpebda kaj nocrapu Jimua
Kaj naunentn nocrapu ox 70 roausu, ce npenopavysa novetHa 103a oa Smg (Buau aen 4.4).
He ¢ norpebHO 10NOHUTENIHO NpUAAro/lyBame Ha 103aTa BO 3aBUCHOCT OJ1 BO3pacTa.

Jpyro
Paca

3ronemena cuctemMcka M3noxeHocT Oeine 3abenexana Kaj Juuata co A3MCKO MNOTEKIIO
(Janoneu, Kunes, ®Gunununen, Buernamen n Kopeeu) (Buan aen 4.3, nen 4.4 u nen 5.2). Kaj
OBME MaLMEHTH CO A3MCKO MOTEKJIO CE Npenopayvypa rnoyetHa aosa o Smg. Jlosara on 40mg
€ KOHTpauHIHLMpaHa Kaj OBUE MaLMEHTH.

I"enerckun nosmmoppuimu

CneuruyHUTE TUINOBU HA FEHETCKH NOAUMOPPHU3IMH ce NMO3HATH MO Toa JeKa MOXKar Ja ja
3rojieMaT M3J10KEHOCT Ha pocyBacTaTHH (BMAM Aen 5.2). 3aroa ce npenopavysa nomanaa a03a
Ha poCyBacTaTHH 3a MAUMEHTH 3a KOM € NO3HATO JIeKa UMaaT 0/ OBHE crieluMuHHA TUIIOBK HA
nonumopdusam.

Jlo3a Kaj nanueHTH co NpeIncnoHHpPaYKn GAKTOPH 32 Pa3Boj HA MHONATHjA
[lpenopayanara nouyerHa [03a € SME 3a MAUMEHTH CO NPEAUCIIOHMpauku dakTopu Ha
muonaruja (Buau aen 4.4). Jloza oa 40mg e KOHTpaHHAMLMPAaHa Kaj HEKOMW 0] OBHE MAallMeHTH
(Buau nen 4.3).

Hcrospemena Tepannja

PocyBactarun e cyncrpat Ha pasHu Tpancnoprep nporednu (Ha np. OATPIB1 u BCRP).
Pusukor oa muonaruja (Bkayuysajku pabaomuonusa) e sronemen kora COLNAR-
SANOVEL e aAMHHMCTPUpPAH HCTOBPEMEHO CO JIEKOBM KOW MOJKAT /1a ja 3rojiemar njasma
KOHLIEHTpallHjaTa Ha pOCYBACTATHH MOPa/iH MHTEpaKLMjaTa co OBHE TPAHCMOPTEP NMPOTEHHH
(Ha np. UMKJIOCIIOPHUH M COOJIBETHH MPOTEHHA3a MHXMOMTOPH BKIYUYBajkH KOMOMHALMK O]l
PUTOHABMP CO aTa3zaHaBUp, JONMUHABUP W/uin Tunpanasup), (Buau en 4.4 u 4.5). Kora e
BO3MOMKHO, Tpeba Ja KOpUCTAT APYIH JIGKOBH, H aKO € HEONXOAHO, BPEMEHO /1a Ce MPeKHHE
tepanujara co COLNAR-SANOVEL. Bo cutyaumu kane KoaaMuHUCTpalMjata Ha OBHE
nekon co COLNAR-SANOVEL e Heusbexkna, notpeOHO € BHMMATEJIHO Jla €€ MPOLEHH
KOpHcTa U pU3MKOT Ha uctoBpemeHHoT TpetMan co COLNAR-SANOVEL u BHumaTe/HO J1a
ce npunaroju ao3zata (Buau aen 4.5).

4.3. Konrpannaukaunu

COLNAR-SANOVEL e konTpannanuupan:

- Kaj NauMeHTH CO XMIEPCEH3UTUBHOCT HA POCYBACTATHH MJIM HA HEKOja O MNOMOLIHUTE
COCTOjKH;

- Kaj MalMeHTH CO aKTUBHO 3aboiyBake Ha LPHMOT Apo0 BKJAY4YBajKMH M HEOOJaCHMBU M
NEepP3UCTEHTHH 3roJieMyBarba Ha CEPYMCKMTE TPaHCAMMHA3H KaKO M CEKOE 3roJIEMYBame Ha
CEPYMCKHTE TPAaHCAMMHA3H KOE € TPH NaTH MNOBUCOKO 01 ropHaTta Hopmasna rpanuua (ULN);
- Kaj nauMeHTH co Tellku 0yOpexknu 3abonysarba (KpeaTHHUH KaupeHe <30 ml/min).
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- Kaj nauueHTH CO MHOMaTHja;

- Kaj MALMEHTH KOM Ce CTOBPEMEHO Ha Teparnuja co LMKJIOCTIOPHH;
- 3a BpeMe Ha GPeMEHOCT M JI0€He M Kaj JKEeHH BO PErpOAyKTHBEH NEPHO/ KOH HE KOpHCTAT
COOJIBETHA KOHTPALCIITHBHA 3aLITHTA;
Jlozata 01 40 mg € KOHTpauHAMUMpAHa Kaj NalMeHTHTE CO NPEAMCIIOHHpPauKki (paKTopu 3a
muonaruja/pabaomuonusa. Osue pakTopu BKIy4yBaaT:
— ymepenu OyGpexHu HapyLiyBamba (KpaTMHUH Kiupene < 60 ml/min);
— XUIOTHPOHAN3AM;
— nuyHa uiK paMuIMjapHa UCTOPHja HA HACJIEJHO MYCKYJIHO HapyllyBame;
~ NPeTXO/IHA UCTOPHja Ha MYCKyJIHA TOKCHUHOCT npH yrorpeba Ha nekoj apyr HMG-CoA
pejyKTaza MHXHOMTOp uiau pubpary,
— 3noynorpeba Ha anKoxol;
— CMTYAlLlMK Kajie ITO MOXKeE Ja J0jAe [0 3roJeMyBatbe Ha NiasMaTcKuTe KOHLEHTPaUKMH Ha
JEKOT;
— MauMeHTH O A3MCKO MOTEKIO;
— uctoBpeMeHa ynorpeba Ha gubpatu.
(Buau nen 4.4,4.5un5.2)

COLNAR-SANOVEL 40 mg e KoHTpanHAMLMPaH Kaj MaMeHTH nomaaan o 18 roautu.
4.4. Cneumjajnu npeaynpeayBaiba H MEPKH HA NPeTHa3anBoCT

Edextu na 6ydpesnre

Kaj naimenTy 1eKyBaHu CO MOroJieMH JI031 Ha POCYBACTaTHH, HajuecTo a03a o 40 mg, bewe
zabesieskana nojasa Ha NPOTEMHYPHja, Koja e JAETEKTHPaHa CO TECTHPatbe CO MEPHO CTan4e U
HajuecTo Mma TyOynapHo notekjo. Bo nosekero ciywan Taa Ouna TPaH3HTOpPHA WIHM
untepmuTenTHa. He ce nokaxano aeka npoTeMHypHjaTa € NpeiMKTop 3a HEKOE akyTHO MJH
nporpecusHo 6y6peskHo 3abosysaibe (Bruan aen 4.8). [IpujaByBatbeTo Ha CEPHO3HH PCHAIHH
COCTOJGM BO MOCT MApPKETHHIIKMTE CTYAWH € NOrojemo npu ynorpeda Ha jo3a oi 40mg.
[ToTpeGHO € MCrUTYBake Ha peHaiHaTta (GyHKIMja 3a BPEME Ha PYTHHCKOTO C/ICACHE HA
NauMeHTHTE TPETHPaHH co j103a o1 40mg.

EdekTu Ha cKeJieTHAaTA MYCKYJIaTypa

EdekTd Ha cKejieTHaTa MYCKyJaTypa KaKO IITO CE MMaIrMja, MHONaTHja M MOPETKO
paGaomuonusa Guie 3a0esekani Kaj HEKOM MauMeHTH TPETHPaHH CO POCYBACTATHH BO CHTE
103K, @ 0COBEHO NPH J1I03M NOBMCOKHM 01 20mg. MHOTy peTkH ciyyan na pabiomuonnsa Gune
sabenexkann npu ynorpeGa Ha esetimud Bo KomOuHaimja co unxubutopu Ha HMG-CoA
peaykTasa. He Moike /1a ce MCKIIYHH NMOCTOCHETO Ha (hapMakoanHameka MHTEpaKUMja (BUAH
e 4.5) na notpe6GHa e NPeTNnasnBOCT NP1 HUBHA KomOuHupana ynorpeba.

Kako wro e cayusaj u co apyrute HMG-CoA  peaykraza HHXHOMTOpH, TIpH
NOCTMAPKETHHILKMOT Neproj OWiI0 YTBPAEHO JeKa CTankarta 3a pa3ssoj Ha pabJoMHOIH3a
MoBp3aHa co ynoTpeda Ha pocyBacTaTHH € NOBUCOKA Npu 1032 011 40mg.

PerTku ce ciydauTe Ha MMYHOJIOLIKH TOcpetyBaHa HekpoTusupauku muonarnja(IMNM), 3a
BpEME MJIM 110CJIe TPETMAHOT CO CTATUHM BKJY4yBajKu 1O U POCYBACTATHH. IMNM KAMHHYKH
ce KapakTepu3upa CO MYCKyJHa ciabocT M MoKaueHa cepyM KpeaTHHMH KHHa3a, Koja ce
[OBJIEKYBA CO NMPEKHH HA TPETMAHOT O cTaTHH. Moxe na Guaar noTpedHU JOMOTHHTENIHH
HEBPOMYCKYJIHM M CEPOJIOLLKH TECTOBH H HMYHOCYTIPECHBEH TPETMaH.

Mepeie Ha KpeaTHH KHHa3a
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Husoto Ha kpearun kunaza (CK) ne tpeba aa ce oapeiyBa 1o HanopeH TPEHMHI WIH BO
MPUCYCTBO Ha Apyru (PaKTOpW KOW MOKe ja joseaar o nokavysawe Ha CK wro moxe na
NOMpeyYn Ha MHTEpnpeTaunjata Ha pesyararor. Ako CK HHBoara ce 3HAUMTENIHO 3roeMeHH
O/1 OCHOBHHUTE (MOBEKe 04 5 nartn o4 ropuara Hopmasina rpanuua (ULN), notpebho ¢ na ce
CIPOBEAC TECT 3a MOTBP/YBaE BO MEPHOL 04 5 A0 7 JeHa. AKO MOBTOPEHHOT TECT MOTBPIM
BpeaHocT Ha CK Hax Gasnara nunmja koja e noseke on 5 natu oa ULN, tpermanoT He Tpeba
Ja ce 3arnovHysa.

[Ipeo mepanuja

PocyBacratun kako u apyrute  HMG-CoA pejykraza uWHxuOuTOpH, Tpeba jna Guje
NpEenuiIaH co MPEeTNasiMBOCT Kaj NalMeHTH CO MPEAUCToHMpayku (akTopu 3a pasBoj Ha
Muonartuja/ pabaomuonuza. OBu pakTopu BKIyuyBaar:

* OyOpesxxHu 3a00J1yBamba;

* XMITOTUPOUM3AM;

* JIHYHA MM paMuIKjapHa MCTOPH]A 3a HECICIHH MYCKYJIHHM HAPYILIYBaba;

* MpPETXOHA MCTOPHja 338 MYCKYJHO OWITEeTyBame 01 Hekon apyrd HMG-CoA peaykrasa
HHXHOUTOPH MM pubpatn (remdpubposui, penodudparn);

* 3aBHCHOCT O/]1 AJIKOXOJT;

* Bo3pacT norosema oa 70 ronniu;

* COCTOjOH Kora MOsKe J1a ce 3abeneku 3roNemMeHo HUBO Ha POCYBACTATHH BO MJ1a3Mata (BHIH
nend.2, 45n5.2),

* uctoBpemena ynorpeba na ¢pubparu (rempubposun, penodubpar).

Kaj oBue nauuentu tpeGa BHUMATEIHO /1a Ce NPOLEHH KOPUCTTA O/l PU3MKOT Ha Tepanujara u
Ce npenopavysa KIMHUYKO clieiee Ha coctojbara. Ako nuBoto Ha CK e 3HauajHo nokaueHo
0J1 HopMaHoTo (noseke oj1 5 matn o1 ULN) He Tpeba na ce 3anoune co tepanuja.

3a Bpeme Ha Tepanujara
Ha nauwentute TpeGa na MM ce coBeTyBa BEAHAll Ja MNPHjaBaT ako [OMYBCTBYBaaT
HeoOjacHuBa MycKysiHa Goska, c1abocT wiM rpueBd 0cofeHo ako ce MoBp3aHW CO ONTa
cnaboer uan Tpecka. Kaj osue nauuentu tpeba na ce usmepu nusoto na CK. Tepanujata
Tpeba ja ce npekune ako HuBoTo Ha CK e 3HaunTenHo nokaueno (noseke oa 5 nati oa ULN)
MM MYCKYJTHHTE CHMIITOMH C€ CEPMO3HM W MNPEIM3BUKYBAaaT Heyao0HOCT (AypH M aKo
nusoto Ha CK e < on 5 natu on ULN). Jlokoaky cumntoMuTe ce nosieuar v nusoara Ha CK
ce Bparat BO HopMaza noTpefHO € ja ce 3eMe BO NPEeaBWA MOBTOPHO BOBE/LYBAMbE Ha
poCcyBacTaTHH WM MPUMEHA Ha HajHuckata MoxkHa 103a oa apyr HMG-CoA peaykrasa
HHXHOMTOP, HO €O NMOCTOjaHO MOHWTOpHpatLe. He e MoTpeGHO pyTHHCKO MOHHTOPHpake Ha
HuBoTO Ha CK Kaj acCHMIITOMaTCKH NAaLMEHTH.

3a BpeME Ha KJIMHHYKHTE MCIIMTYBatba He Oea NpoHajieHn I0Ka3K 3a 3rojfieMeHH eekTH Ha
CKeJleTHaTa MYCKynaTypa Kaj Maauor Opoj Ha MalMeHTH TPETHPaHM CO POCYBACTHH W
uctoBpemeHa tepanuja. Cenak, 3roJeMyBambeTO Ha MHUIMAEHUATA 01 MHO3UTUC H MHOMNATHH
€ BOOYEHa Kaj nauuenTH kou npumaar apyru HMG-CoA pepykraza MHXOHTOPH 3a€/1HO CO
JepuBati Ha (puOpuYHA KMCENHA BKIYuyBajKu rempuOpo3mil, UMKIOCHOPHH, HUKOTHHCKA
KHCE/IMHA, a30JIHH  aHTU(yHraium cpeacTsa, nporeas’a MHXMOMTOPH W MaKpOJIMIAHH
aHTMonoTHiKn. I'empubpoO3NII 1O 3roieMyBa PU3MKOT O]l MOXKHM MHONATHM KOra Ke ce jaje
ncrospemero co Hekon HMG-CoA peaykrasza unxuburopu. Criopes Toa He ce npenopadysa
koMOMHHpatbe Ha pocyBacTaThH M rembubposnn. [lpu komGuuupana ynotpeba Ha
pocyBactatiH co (ubOpatu WM Huaume noTpeGHO e xa ce mnpoueHu GeHepUTOT O
1no00peHaTa KOHTPO/IA Ha HUBOTO Ha JTHIMIH OJ1 MOTEHLMjAIHUOT PU3MK HA KOMOMHMpaHaTa
tepanuja. Jlosata on 40 mg e KOHTpauHAMLUMPAHA NPH UCTOBpeMeHa ynoTpeda Ha pubpatu
(rempubposzun, denopubpar) (Buau aen 4.5 u aen 4.8).
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PocyBactatnn He Tpeba na ce ynorpeGyBa Kaj MalMeHTH CO akyTHa cepuosHa coctojba Koja
HaBe/lyBa Ha MMOINATHja WM MPEANCIIOHMpa pa3Boj Ha OyOpeskHa cnabocT Kako pesy/Tar Ha
paGaomMuonM3a (Ha MpUMep: cernca, XMIIOTEH3Wja, rojiema onepauuja, Tpayma, Teuku
MeTabOIMUKH, €HAOKPUHH U €IEKTPOJIHTHH HAPYIIYBakha UIIM HEKOHTPOJIMPAHH IPUYEBH).

Edexti Ha UpHUOT Apob

Kako u apyrure HMG-CoA pejpykraza MHXMOMTOPH M pOCYBACTATHH CE KOPHCTH CO
NPeTnasIMBOCT Kaj MalMeHTH KOW KOHCYMHPAAT rojleMH KOJIMYMHA Ha ajKOXOJ M/MiIn uMaar
MCTOpHja Ha Hekoe 3a00/1yBatbe Ha LIPHUOT Apo0.

Ce npenopauysa TecTUpame Ha PyHKUMjaTa Ha LPHUOT ApoO Mpejl NOYETOK Ha Tepalujata 1
1o TpU Meceuu o TpermManot. Tepanujarta co pocyBactaTiH Tpeba 1a ce NPEKMHE WM 1A ce
HAMaJIi HEroBaTa 103a JOKOJIKY HUBOTO HA CEPYMCKHMTE TPAHCAMUHA3H € 3r0JIEMEHO TPH NaTH
0/l ropHara HopmasiHa rpanuua. CTankarta Ha nojapa Ha CEPUO3HM XENaTaJHW HapyllyBaba
(KoM BKJyuyBaaT rJIaBHO MOKa4YeHW XenaTajHH TPaHCaAMMHA3M) BO NOCTMAPKETHHIIKHOT
NMepUo/ € NOBUCOKa npu ynotpeda Ha jo3za o 40mg.

Kaj naumeHTHTe CO CeKyH1apHa XMIEPXO/ecTepoIeMuja Npein3BHKana 01 XMNOTHPOHIH3aM
WK HepOTCKH CHHAPOM, MpEJ Jla Ce 3aroyHe CO Tepanuja co poCyBaCTATHH MPBEHCTBEHO
Tpeba na ce TpeTHpa NOCTOEUKOTO 3a00MyBatbe.

ujaberec menutyc

Hekon 10Ka3u noka)yBaaT Aeka pocyBacTtaTHH Moxke jaa ru sronemu HbAlc u raukosa o
KpBTa Kaj HEKOM nauueHTH, kako u apyrure uuxuburopu na HMG-CoA penykrasa. llpun
ynotpeba Ha pocyBacTaTMH Kaj MAalUMCHTHTE CO BHCOK PH3MK 3a pa3Boj Ha jaujaderec,
3abenekaHa e 3a4ecTeHocT Ha Aujaderec.

TpeTMaHoT cO pocyBacTaTHH IO 3roJeMyBa PU3MKOT 3a avjaberec Kaj MalMeHTH Co rnKo3a
na rnajaxo 100-125 mg / dl (Buan aen 4.8).

Paca

DapMaKOKHHETCKUTE CTYAMH MOK@KYBAAT 3rojieMyBabe Ha CHUCTEMCKATAa M3J0IKEHOCT Kaj
snua oa Azucko noteiio (Janonet, Kunes, @uannuuen, Buernamen u Kopeen) so crniopeida
co onue o Kaekacko norexno (suaun aen 4.2, nen 4.3 u 5.2)

[TpoTeaza MHXMOMTOPH

3rojieMeHa CHCTEMCKA M3JI0KEHOCT Ha pocyBacTaTMH e 3adeneskaHa Kaj MalMeHTH KoM
NpUMaaT pocyBacTaTHH WCTOBPEMEHO CO a3ty npoTeaza MHXMOUTOPH BO KoMOMHauMja co
putonaeup. Tpeba ja ce pasriesa KOpPHCTA 3a HamajyBaibe Ha JMNWAMTE CO ynotpeda Ha
pocyBacTaTuH Kaj nauuentn co XMB, kou 1obusaat nporeasin HHXMOUTOPH U BepojaTHOCTA
3a 3roJIeMyBamh€ Ha [UIA3MATCKMTE KOHLEHTPAaUMM HA PpOCYBACTATHH M IOHATAMOLIHO
THTPUpAILE HA J103aTa HA POCYBACTATHH Kaj MALMEHTH TPETHPAHH CO NIPOTEa3HH HHXHONTOPH.
WUcrospemenara ynotpeba co 0pe/ieHd NpoTeasa MHXUOMTOPH HE Ce Mpenopayysa OCBEH ako
J03aTa Ha poCyBAacTaTHH He € npunarojieHa(suam aen 4.2 n 4.5).

UurepcTuimjaino 3abonypatbe Ha Gesure JpoboBH

Mckinyuntennn ciyyan Ha wuHTepcruumjainn  3aGonysawa Ha Oenure apoboen  Gea
3abesiexanu pu ynotpeba Ha HEKOM CTATHHH, 0COOEHO NMPH J0ITOTpajHa Tepanuja (BUiu el
4.8). IpujaBeHnTe CAMITOMH BKJIYUYBAaT JAHCIHEA, HENPOAYKTHBHA KALLIMLA W BJIOLIYBAME
Ha OMIITATa 3/paBCTBEHa cocToj6a (3amop, ryberwe Ha TelecHaTa TEKMHATA M TPECKa).
JIOKOJIKY 10CTOjaT COMHEXH JIeKa NAaUMeHTOT UMa PA3BHEHO MHTEPCTHLMjAIHO 3adoiyBatbe
Ha Genute ApoGOBM, Tpeba J1a ce NPEKUHE TepanujaTa co CTaTHHH.

[leaujaTpucka nomnyJsaimja
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y Sanovel

[lokauyBameTo Ha juHeapeH pacT (BMcuHa), Te:kuHa, BMI (MnaexkcoT Ha TenecHa maca)
CCKYHIAPHHUTE KApaKTCPHUCTHKH HA CCKCYA/IHOTO CO3peBatLC Criope Tanner de I1C,LlHJd IPHCKH
nauvenTd oi 10 o 1 7-roauiina Bo3pacT KoM 3eMalie poCyBACTATHH € OIPAHUYEHO HA NEPHOL
0/1 e/Ha rojuHa. [1o roJIMHH Ha CTYIHMCKW TPETMaH, YTBPJEHO € JIeKa HEMa HWUKakoB edekr
Bp3 pactot, TexwuHata, BMI unau cekcyanHoto cospepame (Buan aena 5.1). KiumHuukoro
MCKYCTBO Kaj Jlena v ajloJIeCLeHTH € OrPaHHYEHO M JI0JITOTpajHUTE e)eKTH HA POCYBACTATHH
(> on | roguna) Bp3 nybepTeTOT HE Ce€ MO3HATH.

3a BpeMe Ha KJIIMHMYKWATE WCIUTYBama Kaj Jeua M ajosiecueHTd kou Oea Ha Tepanuja co
pocyBacTaTHH BO nepuoa oj 52 Henenu, Oea 3adenexanu noyecTH rnokavyearwa Ha CK > 10
nath ULN ¥ MycKyaHMTE CUMOTOMM no BexOarwe MM 3rojeMeHa (pu3MuKa akKTHBHOCT BO
criopeda co BospacHu (Buau aen 4.8).

HetonepaHuMja Ha J1akTO3a
[laumenTH co peTkH HacAeAHH MpoONeMH HA HETOJIEpaHIIMja Ha ranakTosa, aeuumT Ha Lapp
JaKTasa Wi riyKo3a-rajakrosa Majancopniuja ve tpeba a ro 3emaat OBOj JIeK.

4.5. MuTepakuum co ApyrH JEKOBH WK APYTH GOPMH HA HHTEPAKIHN
EdexTor Ha uctoBpemena ynorpeba Ha Apyr JISKOBH M pOCYBACTATHH

MuxnuOutopu Ha TpaHcnopTep npoteMHu: PocyBacTaTHH € CyNCTpaT Ha OAPE/eHH MPOTEHH
TPAaHCNOPTEPH, BKIYUYBAJKH I'O M XeNnaTallHOTO HaBJeryBameTo Ha Tpancnoprepotr OATPIBI
M UCTUCHYBatbeTo Ha TpaHcnoprepor BCRP. HMcroBpemena ynorpeba Ha pocyBactaTHH CO
JICKOBH KOW C€ WHXHOMTOPU HA OBHE TPAHCHOPTEP MPOTEHMHU MOKE Ja pe3yjaTHpa co
3roJIEeMyBabe Ha poCYBACTATHH [UIA3MATCKMTE KOHUEHTPALUMH M 3rOJIEMEH PHU3MK  0]1
muonatuja (Buan aen 4.2, 4.4 u 4.5 Tadena 1).

[ukiaocnopun:

[1pu mcToBpemena Tepanuja Ha pocyBacTaTUH M LMKJIOCNopuH, BpeaHocTuTe Ha AUC Oune
BO MpOCEK 7 MaTH MOBUCOKHM 071 OHMe 3abenekaHu Kaj 3/paBu BosoHTepu (Buau Tabena 1).
PocyBacTaTHH € KOHTpauHMUMPaH Kaj NalMEHTH KOM UCTOBPEMEHO NPHMAAT LMKIOCIIOPHH
(Buam nen 4.3). McroBpeMeHara aruiMkauuja He BAWjae Ha Mia3MaTCKUTE KOHLEHTPALUMK Ha
LLUKJIOCTIOPHH.

[lporeaza wunxuGuTopu: HMako TOUHMOT MeXaHH3aM Ha HMHTEpaKlMja € Hero3Har,
ucToBpeMeHa ynorpeba Ha npotea3a MHXMOMTOPH CHIIHO MOJKE /1a ja 3roJIeMH M3/10KEeHOCTA
Ha pocysactatuH (Buau TabGena 1). Ilpu eana dapmakokuercka cryiuja, Oewe yTBpACHO
JleKa UCTOBpeMeHaTa aAMUHUcTpaldja Ha 10 mg pocyBacTatid U KOMOMHMPAH MPOU3BOJ 01
ABa nporeasza uHxubuTopu (300 mg arazanasup / 100 mg puTOHABMP) Kaj 3ApaBH BOJIOHTEPH
€ NoBp3aHa co 3rosemypame Ha pamHoTexnata AUC u Cmax Ha pocyBacTaTHH 3a TPH MaTH,
W ceayM naru cooaserHo. Crnopea Toa ucroppemenara ynorpeda Ha pocyBacTaTHH M HEKOH
KOMOMHALIMK Ha MpoTeasza HHXHOUTOpH Tpeda /a ce clielaT BHUMATENHO M MPUJIarolyBamkeTo
Ha jJo3aTa Ha pocyBacTaTMH Tpeba Ja € Bp3 OCHOBA Ha OYEKYBAHOTO 3roJIeMyBalbe Ha
pocyBacTaTuH ekcrnozuuujara (Buam aen 4.2, 4.4 n 4.5 Tabena 1).

Fem¢uGpo3n H ApYrH Npou3BOAH 32 HAMAJYBAILE HA IHNHANTE:

Hcroepemenara ynorpeba Ha pocyBactaTMH W rempuOposun pesyirtupa co 2 naru
sronemyBatmse Ha pocyBactatid Cmax u AUC (Buaun nen 4.4).

Bp3 ocHoBa Ha mopatouuTte 01 crneunduyuHM CTYAMH Ha MHTEepakuuja, (apMakoKMHeTCKa
3HayajHa MHTepakuuja co ¢eHopubpar He ce oueKyBa, HO Cenak MOXe Ja ce Ciydu
(apmakoamHamcka uHTepakuuja. 'emdubposun, dpenopubpar, apyru pubpatu U Apyru 1031
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33 HAMAaJTyBam:e Ha JIHIMHJMTE, (> nau eaHakea Ha | g/neH) Ha HAALMH (HHKOTHHCKA KHCEMHA)
ro 3roJIieMyBaar pU3HKOT Of MUMOMATHja KOra ce 1aBaaT MCTOBPEMEHO CO UHXHOHUTOPH HA
HMG-CoA peaykTasa, BEpOjaTHO 3aT0a LITO THE MONKE Jla peM3BUKAaT MUHONaTHja u Kora
ce nasaar camu. Josa oa 40mg e KOHTpanHAWMLMpaHa MpH HMCTOBpPEMEHA ynotpeda co
dubparn (rempudposus 1 ¢enodubpar) (Buan aei 43 u 4.4). Tepanujara Kaj OBHE
nauuenT Tpeba ja ce 3arnouHe co /103a 0l 5 mg.

Ezernmn®: [1pyn ucroBpemeHara ynorpeba na 40mg pocyBacTaTut 10 mg e3eTUMHUO He ce
menyBa nusoro Ha AUC. Mcrospemenara ynorpeba na 10mg pocysacTaTvH H 10mg
eserumuG  pesyntupa co 1,2 mnatw sronemysawe Ha AUC Ha pocyBacTaThH Kaj
XMIEPXOIECTEPOSIEMHYHH cy6jexty (TaGena 1). Cenak He MOXe Ja ce MCKJIYYH MOCTOCHE Ha
(hapmaKoAHHAMCKA HHTEpaKLMja, BO CMHCOJ HA HECAKAHH fejcTBa nomerly pocyBacTaTHi 1
esetumud (Buan aen 4.4)

AHTAIUI:

CUMYJITaHO /103Upatbe Ha pOCyBACTATHH CO aHTaLMHA cycreH3nja Koja COApIKH alyMHHHYM
W MarHe3sMyM XHADOKCHJ pesy/Thpalie co HamajyBame Ha pocyBacTaTHH [Jla3MaTckara
KOHLIEHTpaluja o1 npuOIHKHO 50%. OBoj eexT e yOnadeH Kora aHTaUMOT C& A03Mpa 2
yaca 10 3eMalbeTo Ha pocyBactaTHH. KIMHMYKOTO 3Hauewe Ha 0Bad WHTEpaKkuMja He €

NpOy4EHO.

EpuTpoMHuum:

Mcroppemenara ynotpeba Ha pocyBacTaTuh M epPUTPOMHILMH  pe3yJsiTupalie  co 20%
namanysawse Ha AUC 1 30% namanysatbe Ha Cmax Ha poCyBacTaTHH. Ce cMeTa JeKa osaa
HHTEpaKiMja e NPeAu3BUKaHa 0J1 3roJIeMyBaibeTo Ha MOTHJMTETOT HA LIpeBaTa Moj 1ejcTBo

1Ha epUTPOMMLIMH.

Llnroxpom P450 ensumu:

Pe3yaTaThTe Ol MH BUTPO M HH BHBO CTYIHHTC MoKaKyBaaT Jleka pocyBacTaTHH HE ¢ HUTY
WHXMOMTOP HUTY MHAYKTOP Ha LHTOXPOM P450 uszoen3umute. [lokpaj T0a, pocyBacTaTHH €
cnab cyncTpar 3a OBUe M30€H3UMH. KIMHUYKH 3HAYAJHU MHTEPAKIIMK HE CC 3abenekanu mery
pocyBacTaTiH M (hIyKOHA301 (uuxubutop Ha CYP2CY w CYP3A4) uav KETOKOHA30Il
(unxubutop Ha CYP2A6 1 CYP3A4).

Hurepakuuure Kon Hapar KOpeKIHja Ha /103aTa HAa pocyBacTaTHH (BMM, HCTO TAKA,
TaGema 1):

Kora e noTpebHO Aa ce KO-aAMHHUCTPHpA poCYBacTaTHH CO JPYTH JIEKOBH, KOU CC Nno3HaTH
jeKa ja 3rofeMyBaaT M3JIOKeHOCTa Ha pOCYBAacTaTHH, J03MTE Ha pOCYBACTATHH Tpeba na ce
npuaaroaar. 3anoyHere co Smg eHall AHCBHO 1033 HA POCYBACTATHH JIOKOJIKY €€ OYCKYBa
3rOIEMYBatbe Ha M3/10/KEHOCTA (AUC) npubmnKHO 0N 2 paTv WM noseke. MaxkcumasHaTa
JIHEBHA J103a HA POCYBACTaTHH tpeGa aa Ouie npuiarojieHa Taka To M3JI0KEHOCTa Ha
pOCYBACTATHH [ He ja HaJIMHHE OHaa IpH aHesHa 103a 40mg pocyBacTaTHh 0€3 HHTEPaKLMK
Ha 1eKOBH, HA mpuMep 03a oa 20 mg pocysacTaTuh co rempuGposzun (1,9 nartu norojema) u
no3a 10 mg Ha pocyBacTaTHH CO KOMOHHALMja PUTOHABUP / aTa3aHaBHP (3,1 natu noronema).
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Tadena 1 Edextn o1 KOAAMHHHCTPAIMja HA JEKOBH NPH H3JI0KeHOT co pocysacrarun (AUC;
Cropel HAMAJIYBathbe HA TOJIEMHHATA) 01 00jaBEHH KIHHHYKH HCITUTYBalba

HuTepakuuja pesxxnm Ha 103upaibe Pesum  na posupamwe na|llpomenn BO
pocyBacTaTHu pocyBactatun AUC

Luknocnopun 75 mg BID no 200 mg BID, 6[10 mg OD, 10aena 7.1-nartu 1

Mecelu

ATtazanasup 300 mg/puronasup 100 mg OD, 8|10 mg, eauneuna no3a 3.1-natu 1

JleHd

Jlonunagup 400 mg/puronasup 100 mg BID,|20 mg OD, 7 nena 2.1-patu 1

17 nena

['emdubposzun 600 mg BID, 7 nena 80 mg, eauneuna no3a 1.9- natn 1

EnrpomGonar 75 mg OD, 10 nena 10 mg, eanneuna ao3a 1.6- natu 1

Japynasup 600 mg/putonasup 100 mg BID, 7[10 mg OD, 7 nena 1.5- natn 1

JleHa

Tunpanasup 500 mg/puronasup 200 mg BID,|10 mg, eanneuna nosa 1.4- natn 1

11 nena

Hpounenapon 400 mg BID He ce nocranuu 1.4- natn 1

Hrpakonazon 200 mg OD, 5 nena

10 mg, eanHeyHa j03a

"1.4- natn 1

Ezerumute 10 mg OD, 14 nena

10 mg, OD, 14 nena

"1.2- natu 1

®ocamnpenasup 700 mg/putonasup 100 mg(l10 mg, eanHeuna nosa o
BID, 8 nena

Anerurazap 0.3 mg, 7 AeHa 40 mg, 7 nena o
Cunumapun 140 mg TID, 5 nena 10 mg, enrueyHa j103a o
denopubpar 67 mg TID, 7 nena 10 mg, 7 nena —
Pudamnun 450 mg OD, 7 nena 20 mg, elMHeyHa 1034 o
Kerkonaszon 200 mg BID, 7 nena 80 mg, eauneuna noza “—
daykonaszon 200 mg OD, 11 nena 80 mg, enMueuna no03a o
Eputpomuunn 500 mg QID, 7 nena 80 mg, eauHeuHa no3a 28% |
baukanuu 50 mg TID, 14 nena 20 mg, eauHedHa j103a 47% |

" MMoaarouuTe KOM ce JaAe€HM KaKO MpOMEHa X-NaTv MpeTcTaByBaaT €AHOCTABEH OJHOC MOMEry KO-
a/IMMHMCTPALIMja U POCYBACTATHH JajeH eanHeuHo. [TonaTonuTte aanenn Kako % npoMena npercrapyBaat

% pa3iMKa BO OJIHOC HA POCYBACTATHH CaM.

3rojieMyBameTO € 03HauYeHo kako "1", Hema npomeHa kako "«", HamanyBare Kako "|".

** Hekosky CTYIMH 33 MHTEpakUMja ce BPLICHM HA MOBEKE /1034 Ha

MOKa)KyBa HAj3HAYAJHUTE COOJIHOC

PocysactaTtun, Tabenara ro

OD = eanaw guesno; BID = apa natu aueeno: TID = tpu natu anesno; QID = yeTHpu nati JAHEBHO
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E(beKTOT Ha pocyBacrtaTuH Ha KO-aAMHUHHCTPHPAHH JICKOBH

AnTtaronucrn Ha Butamunn K:

Kako u co apyrure unxuburopu Ha HMG-CoA penykrasa, npu 3anovHyBame Ha TPETMAHOT
WM TIpH TUTPUpare 3apajii 3roJieMyBalbe Ha J03aTa Ha pPOCYBACTATHH Kaj NAalMEHTH —
TPETHPAHU HMCTOBPEMEHO CO BMUTaMHMH K antaronucTu (Ha npumep. BapdapuH wid apyr
KYMapHHCKH aHTHKOAryJjlaHc) Moxke ja pesyiTvpa co 3rojemyBawe Ha INR -International
Normalised Ratio. [IpeknHOT Ha TepanujaTa MM HaMalyBarmbeTO Ha 103MTE Ha POCYBACTATHH —
MOXE Ja pesyithpa co nHamanysatbe Ha INR. Bo TtakBum curyaumu, ce npenopauysa
COOJBETHO crefiere Ha INR.

Opajnn konTpauenTusu / XopmoHceka 3amecturesnna repanuja (HRT): Mcrtospemenata
ynorpeba Ha pocyBacTaTHH M HEKOM OPANHW KOHTPALENTHBH PE3YJNTHPALLC CO 3roJIEeMyBabe =
Ha €THHHA ecTpaanon u Hoprecrpen AUC 3a 26% u 34%, cooaserHo. OBue 3rolieMeHH
IJ1asMaTcku HHUBOa Tpe6a Ja c€ 3eMat BO MNpeaBH/L MpPH H360p0’1" Ha J03aTa 3a OpajlHa
KouTpauenuuja. He ce nocranHu (apMakoKHHETCKH MOJATOLM 3a WHAMBHAYH KOH 3emale -
MCTOBPEMEHO POCYBACTATHMH M 3aMECTUTE/IHA XOPMOHCKA Teparnuja na 3aroa He MOXKe Ja ce
MCKIYuH cavueH edekt. Mefytoa, oraa komOMHalMja MHOTY ce ynorpeOyBa Kaj »eHH BO
KJIMHUYKH UCMUTYBatba U 100po ce MoaHecyBa.

Apyrn aexou: Bp3 ocHoBa Ha nojarouute A00MeHM O cneuupUUHUTE CTYAMH 3a
MHTEPAKIIMK HE CE OYEKYBAAT KJIMHMYKH 3HAYajHU WHTEPAKLIMH CO AMTOKCHH.

IeaujaTpucka nonyaanunja: CTyAUM 33 MHTEPAKLMK CE CHIPOBE/ICHM CAMO Kaj BO3PACHHM.
CreneHoOT Ha MHTEPAKIIMK Kaj JIeTCKaTa NnonyJjalmja He ¢ rmo3Har.

4.6 bpemenocT u n0eme
bpemenoct kareropuja: X

Kenu co noreHumjan 3a parame / KONTpoJa Ha paraibe (KouTpauenumja)

Kenure co norenuujan 3a pafame Tpeda J1a KOPUCTAT COOABETHH KOHTPALENTHBHH MEPKH.

AKO KeHaTta 3a0peMEHH 3a BPEME HAa KOPUCTEHE HA OBOj JIeK, TpeTMaHOT Tpeba /a ce npekuHe
Be/IHaLL.

bpemenoct

COLNAR-SANOVEL e konTpannauuupan o 6pemenocrta. buaejkn xonecteposior u apyru
NpoM3BOAM Ha OMOCHHTE3aTa Ha XOJECTEepOs Ce 0/ CYLWITHHCKO 3Hauee 3a pa3BojoT Ha
derycot, noTeHUMjanHUOT pu3uk o4 muxudbuumja na HMG-CoA penykraszara ja HaMHHYBa
KOpMCTa O]1 Teparnujarta 3a Bpeme Ha OpemeHocTa.

Joeme

COLNAR-SANOVEL e KOHTpauHaULMpPaH MpH JiakTaluja.

PocyBactatun ce uanauypa BO MJEKOTO Ha cTaopunte. Hema nojaroun 3a u3jiauyBambero BO
MJIEKOTO Kaj JiyreTo (Buam nen 4.3).

ILroanocr
Cryamure Kaj *MBOTHM He 00e30e/yBaaT JIOBOJHO JIOKA3W 3a PENpOAYKTHBHA TOKCHYHOCT
(Buam nen 5.3).

4.7 Baujanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3ebE H PAKYBAILE CO MAILIHHH
He 0Oea cnpoBejieHn CTYAMHM 3a MCHHMTYBarbe€ Ha BIMJAHMETO HA POCYBACTATUH Bp3
CMOCOOHOCTa  3a  BO3CH:E MAM  pakyBame co Mawmnud. Cenak, Bp3 OCHOBa Ha
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(papMaKoAMHAMCKHTE CBOjCTBA HA POCYBACTATHH HE CE OYEKYBa Jla MMa BJMjaHue BP3 OBaa
cnocobnocT. Tlpu BO3e:E WM pakyBawe cO MaluHu, Tpeba jJa ce uma BO NpejBu/L [eKa
MOZKE /14 CE 110jaBU BPTOIJIABULIA 33 BPEME HA TPETMAHOT.

4.8. Hecakanu edexrn

HecakanuTe nejerea kou Gea 3abesiesxanu npu Tepanuja co pocyBacTaTHH ce rjiaBHO Ojaru u
MHHJIMBH. 3a BpemMe Ha KOHTPOJMPAHHWTE KIMHHUKM CTYIAMM, Kaj nomanky oa 4% on
NaluMeHTHTEe TPETHPAHH CO pocyBacTaTHH Oellle NMPEKMHATO JIEKYBabEeTO MOpajv HecakaHw
JigjcTBa.

Hecakanure ejcTBa KOM MOXKE [Ja HacTaHar I[Ipd Tepanuja co pocyBacTaTHH ce
KJiacH(PMLMPAHHU BO CJAECJHHTE MPYIH 10 (PPEKBEHLIM]A HA M0jaBYBakLE:

muory dectd (=1/10), uectn (=1/100 no <1/10); nesooGuuaenn (=1/1000 po <1/100); perku
(=1/10000 no <1/1000), muory perku (<1/10000), nenosnaru (He MOMKaT Ja ce YTBPAAT O]l
JIOCTaNHUTE MOJIATOLH).

HapyumyBaiba Ha KPBTa 0 JIHMBHHOT CHCTEM
Petku: TpomGouuToneHmja

HapymyBambe Ha HMYHHOT CHCTEM
PeTku: XMIIEPCEH3UTHBHH PEakLMK BKJIyUYBajKH W aHTHOEIEM

Enaokpunn HapymyBamba
Yecru: Jlnabetec MeauTyc

MMeuxujarpuckn HAPYIYBAILA
Henosuaro: aenpecuja

HapyumyBaibe Ha HepBHHOT CHCTEM

YecTu: rnaBoOOJIKH, BPTOr/1aBULM

MHory peTku: nojimHeyponatuja, rybetbe Ha MeMopHja
HenosuaTtu: HapyllyBame Ha COHOT

PecnupaTopHH, TOPAKAJHH H MEAHjACTHHAINH HAPYUIYBAbA
HenosHarty: Kawnuvua, JucnHea

[acTpo-nHTECTHHAIHNA HAPYIIYBAalba

YecTH: KOHCTHNALM]jA, rajiethe, cToMauHa 0oJika
PeTkun: nankpeatur

HEMo3HaTH: AHjapea

Xenaro-OMJaHjapHu HAPYIIYBalba
Perku: 3rofneMeHH XenaTajH1 TpaHcaMHHa3H
MHOry peTKH: JKOJITHLA, XENATUTHC

HapymyBaiba Ha KOKATa H CYOKYTAHOTO TKHBO
HeBooGuuaeHu : npypuTHC, OCHIL, YPTHKapH|a
Henosnartu: Stevens-Johnson cunapom

HapywmyBaibe HA MYCKYJIHO-CKEJIETHHTE W CBP3HH TKHBA

Yecrun: muanruja
PeTku: Myonartuja (BKIyUHTETHO MHO3ZHTHC), pabaoMHOIK3a
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MHuory peTKo: apTpajiruja
Hernosnary : MMyHO-MeHaTOPHH HEKPOTH3NPAYKH MHOMATHH

PenajHu H YPHHAPHH HAPYIIYBAIbA
MHoOry peTKd: XemarypHja

HapywyBaiba HA PenpoayTHBEH CHCTEM H IPaju
MHOry peTko: rHHeKOMacTHa

OnuTH HAPYIMYBaILa M COCTOjGH HA MECTOTO HA AAMHHHCTPALH]A
Yectu: acrenuna

Henosuaru: eaem

' Zagenexano Bo Jynurep cryaujata (BKymHata MHuUMAeHua Ouna 2,8% kaj rpynata
TpeTHpaHa co pocyBacTaTWH W 2.3% kaj naaueGo rpynara) riaBHo Kaj MalMeHTHTE CO
BPEAHOCTH 3a ranKo3a Ha rnaano 100-125 mg/dl.

Kako wro e ciyuaj u co apyrute nuxuburopn va HMG-CoA peykrasa, HECakaHUTe 1ejcTBa
Ha POCYBACTATHH CE JI03HO 3aBUCHH.

byopexun edexru:

Kaj nauMenTMTe TpeTMpaHu co pocyeactatu Gelue 3abenekana rnojasa Ha NpoTeHHYpH]a,
OTKPHEHA CO TECTHPAILE CO MEPHO CTaMye M HajuecTo uma TyOyaapHo notekso. [pomenu Bo
BPEAHOCTA HA TMPOTEMHMTE BO YPHHATA O] HEMAIbE MPOTEMHW WM BO TParoBu 0 ++ uiu
noseke Gea zabenexann kaj <1% 0/1 NALUMEHTUTE BO HEKO] NEPHOJL BO TEKOT HA TPETMAHOT CO
10mg u 20mg, a Bo okoay 3% oj nauuentute TpetHpann co 40 mg. bewe 3abenexan man
NOPacT BO NPOMEHATa Ha NPOTEHHHU 0/l HEMakhe MM BO TParosH 10 + npw 103a o1 20 mg. Bo
nopekeTo ciayyad, TpOTEHHYpHjaTa Ce HamajyBa WM MCYC3HYBA CIIOHTAHO [pH
npojosuKyBame Ha Tepanujarta. [loparouure 04 KIMHMUKMTE MCIMTYBalba W 10CT-
MapKEeTHHILIKOTO MCKYCTBO JI0 JIGHEC He MAeHTH(MKYBaa MOXKHA NPHUMHCKA MOBP3aHOCT
nomery MpoTeMHypHjaTa u akyTHOTO MM NPOrpecuBHOTO OYOpesKkHO 3a00ayBatbe.

Xemarypuja Guia 3abenexkana Kaj NauMeHTH TPETUPAHU CO POCYBACTATHH W MOAATOLHTE O/l
KAMHUYKMTE HCIIMTYBAIba MOKAKAa HHCKA BEPOjaTHOCT.

EdexTn Ha ckereTHATA MYCKYJIATYpAa:

Edektv Ha ckeneTHaTa MYCKYJaTypa Kako LITO CE MHalrHja, mMuonaTvja (BKIydyBajku H
MHO3MTHC) M TopeTKo, pabzomuonusza co u Ge3 akytHa OyOpexHa uHcypuumeHumja 6ea
jabeekann Kaj HEKOM NAUMEHTH TPETHPAHM CO CUTE J103M Ha POCYBACTATHH, a 0COOCHO BO
no3m > 20 mg.

Jlosno 3aBucHO 3roniemyBaibe Ha nHuBoto Ha CK Gewe 3alenexano Kaj nauMeHTHTE KOM
3eMaje pOCYBACTATHH; MOTOJAEMHOT JeNl O ciydaute Ouie Ounaru, acMMNTOMATCKW M
munanen. Jokonky CK nusoata ce nokauenu (> 5 x ULN), Tepanujara tpea 1a ce npekuHe
(Buau nen 4.4).

Edexrn na Lipunor apod:

Kako wro e caydaj u co apyrute unxuontopn na HMG-CoA penykrasa, kaj man Gpoj Ha
nauMeHTH Kou Ouie Ha Tepanuja co pocyBactaTuH Oewe 3abenekaHo JIO3HO 3aBMCHO
NoKauyBalbe Ha TpaHcamMMHasuTe. BO MOroseMMoT Jiei Ha ciayuau nokauyeamero Oeue
6naro, aCHMITOMATCKO M MUHIIMBO.

Jujaderec
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Jronemeno HHBOTO Ha HbA l¢ e 3a6enexaHo Kaj nauMeHTH KoM 3emane pocysactatit. (Buan
nen 5.1).

[pu ynotpeGa Ha HeKOW cTaTUHW Gea 3a0e/1eiKaHu CIICAHNTE HECaKaHu aejerea:

* HapyLIEHO CliHeHe (BKIIYy4yBajKn HECOHMUA H KOLLIMAapH);

* ceKCcyalHu AHChYHKLMH,

* Jlenpecuja;

* MCKJIYYMTEIHHM Cilydan Ha uHTepcTHiMjanHa Genoapoba Gonecr, 0coOEHO 1pH J0JroTpajHa
tepanudja (Buam e 4.4);

* ryGerbe Ha MEMOpHjaTa.

3abesiexannTe CTanky Ha padaoMHOIM3a, ceprosHu OyOpeHHM OlTETYBatba W CEPHO3HM
Xenatajiiy OlTeTyBaba (MIABHO 3rOJEMEHH XEnaTaniHu TPaHCaAMMHA3M) CE TNOBHUCOKH TpH
no3a o 40 mg.

CreumjajiHu nony/Januy

IMeanjaTpucka nonyaanuja:

[py KiMHMuKaTa cTyaMja Koja Tpaena 52 neaenu Oea 3abenexann 3rojieMyBamba Ha KpeaTHH
knnasza > 10 x ULN 1 MyCKYJIHH CUMIITOMM N0 BexOarbe WK 3rojieMena (pru3ntiKa akTHBHOCT
MOYECTO Kaj Jeuarta 1 afoJecleHTHTe Bo cnopeada co BospacHute (BUIM 1€ 4.4). On npyra
crpana, 6e36eHOCHMOT Npodui Ha pocyBacTaTHi Gelle CMYEH Kaj IeUaTa u a10/eCLeHTHTE
BO crnopeada co BO3PACHUTE.

4.9. Ilpeno3npame

He noctou crietmduuen TpeTMaH BO cilyyaj Ha mpeiosuparbe. Bo ciyuaj Ha npejiosupatbe,
natMeHToT Tpeba Ja Ce TPETHpa CUMITOMATCKM M aKko € notpefHO Ja ce mnpessemar
cynoptiBHd Mepku. [TorpeGro € na ce caein dyHkumjaTa na upHroT 1pos u Husoara Ha CK.
XemoMjanusara BepojaTHO Hema J1a Ouie 01 KOPHCT.

5. PAPMAKOJIOWKH NOJIATOLH

5.1. @apmMakoAHHAMHCKH MOJATOLH
dapmakoTepaneBTCKa rpyna: HHXUOUTOpH Ha HMG-CoA peaykraza
ATC xon: CI0AAO07

Mexanu3zam HA 1€jCTBO

PocysactaTiH TnpeTcTaByBa CEJICKTHBEH M KOMICTHTHBCH unxubutop Ha HMG-CoA
pe/lyKTasa, EH3UM KOj IO MPETBapa 3-XHAPOKCH-3-METHIMTYTApHI KOCH3NUM A 110 MeBajoHaT,
npekypcop Ha Xonecrteposor. [IpumMapHoTO MECTO Ha AEJCTBYBAlbE Ha pOCYBACTaTHH €
LPHHOT Ap0o0, LETHHOT OpraH 3a HamMallyBarbe Ha XONeCTepost.

PocyBactatui ro 3roemysa Gpojor Ha xenmartanin LDL peuenTtopu Ha noBpluuHata Ha
KJeTKaTa, Mpy WTO ro NoA0GpyBa NPEeB3EMatbeTo U KaTabolM3MOT Ha LDL xonecteponor u ja
nHxubupa xenatainara cuutesa Ha VLDL, na Toj Haumy HaMajlyBajkn ro BKYNHWOT Opoj Ha
VLDL u LDL naptukyJu.

dapmakoaHHaAMCKH ederTn

PocyBactaTMH ro HamanyBa nokadennot LDL-Xonectepos, BKYMHHOT XOJECTEPOS M
TPUFIMLIEPHANTE H TO 3ronemysa HWBoTO Ha HDL-xonecteponor. HcTo Taka ru Hamanysa
ApoB, ne-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG u ro srojemysa ApoA-l (Buan TabGena 2).
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Pocysactatun ro namanysa u LDL-C/HDL-C, skynuuor C / HDL-C 1 ne-HDL-C / HDL-C u
HHBOTO Ha ApoB / ApoA-l.

TaGena 2: OaroBop Ha 103aTa Kaj NALHEHTH O IPHMAPHA XHIIEPXOJecTepoemMuja (Tun
Ila u 11b) (mnpuaaroaena npocevyna nNpoMeHa Ha NPoOUEHTHTE 0/ 0A3HATA JHHHjA)

Ho3a N LDL-C |Total-C [HDL-C [TG He-HDL-C  |ApoB ApoA-
1

ITnanebo 13 -7 -5 3 -3 -7 -3 0

5 17 -45 -33 13 -35 -44 -38 4

10 17 -52 -36 14 -10 -48 -42 4

20 17 -55 -40 8 -23 -51 -46 5

40 18 -63 -46 10 -28 -60 -54 0

Tepanebrckuot edext ce no0MBa 3a Bpeme o1 | Hejena nocje BOBEAYBAaETO Ha TepanHjaTa
u 90% o4 MaKCMMaJlHMOT OArOBOP CE€ MOCTHrHYBa 3a 2 Helend. MakCHMMajaHHOT OroBop
BOOOMYAEHO Ce NOCTUIHYBA 3a 4 HEJIENIM M N10TOA CE OJIPXKYyBa.

Kannnuka epuracnoer n 0esdeanocr

PocysacratuH e edukaceH Kaj BO3pacHM CO XurepxoJjecreposieMuja, co u 0Ge3
XunepTpuriMuepuaemuja, 6e3 orsien Ha paca, roJs, BO3pacT M Kaj CreuujasHu ronysiaunm,
Kako WTo ce aujabeTnuapH.

On 36upHKHTEe nojaroud u3eiedeHn ox asa I, pocypactatun ce nokaxa jaeka e edukacen
BO JIGKYBaETO Ha MOroJEMHOT Aes o1 naudeHture co tun Ila u [Ib xunepxonecreponemuja
(3Haun ocHorHata nuHKMja Ha LDL-C okony 4,8 mmol/L) 1o npudarenure uesHn BpeAHOCTH
Bo BoauuuTe Ha European Atherosclerosis Society (EAS; 1998) okony 80% oa nauueHTure
TpeTupann co 10 mg ru nocturnaa ueanure gpeanoctu LDL-C peduunpanu oa crpana Ha
EAS(<3 mmol /).

[lpn Qopcupana-TuTpalMja BO OTBOpeHa cTyauja, Oea epaayupanu 42 nauMeHTH CO
XOMO3HIOTHa (haMuiIMjapHa Xunepxosnecteposiemuja u Oelie HCNUTYBaH HUBHUOT OrOBOp Ha
pocyBacTaTuH BO 103u o4 20-40mg. Bo BKYMHOTO HacejeHHe, npocevHarta peaykuuja Ha
LDL-C 6ewe 22%.

BO KJIMHUUKHTE CTY/IMK €O OrpaHuyeH Opoj Ha NalMeHTH, Ce NOoKaxalo JeKa pocyBacTaTHH
uMa e(hMKACHOCT BO HAMAJYBakeTO HA TPUIIMUEPUIMTE, KOra ce KOPUCTH BO KOMOMHalKja
co denodubpar 1 Bo 3rosemysatbe Ha HUBOTO Ha HDL-C kora ce KopucTd Bo KoMOHHaLK)a
cO HHalKH (Buau aen 4.4).

[lpn  MynTH-UEHTpUYHATA, JIBOjHO-Cliena, M1anebo-KOHTPOJIMpaHa KIMHWUYKA CTYAMja
(METEOP), 984 nauuentH Ha Bo3pact nomery 45 u 70 rogMHu M CO HHM30K PH3HMK 3a
KopoHapHa cpuesa Gonect (Aedunupan kako Framingham -pusnk <10% nan 10 roaunn), co
cpeana LDL-C oa 4,0 mmol/L (154,5 mg/dL), Ho co cyOKaHHHUKa aTepocKiiepo3a (OTKPHEHO
npexy Carotid Intima Media Thickness-CIMT) Gune pangomusupano nocrasenn Ha 40mg
pOCYBAaCTaTHH eJHall JHEBHO MM Miauebo BO nepuod oa 2 roauHd. PocyBactaTvH
3HauuTeHO ja 3abaBWil cTankata Ha nporpecdja oa makcumanuata CIMT 3a 12 na
KapOTHIHUTE apTepHu Bo crniopeada co miauedo 3a -0,0145 mm / roauwno [95% unrepsan
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Ha posepausoct o -0,0196, 1o -0,0093; p <0.0001]. [lpomenara o ocHoBHaTa AMHKMja OeLue
-0,0014 mm/roa (-0,12%/rojuiuHo (He3HauajHo)) 3a pOCyBacTaTWH BO cropeada co
nporpecuja ox + 0,0131 mm / rox (1.12% / roanwno (p <0.0001)) 3a nnanebo. Ceywre He e
AeMOHCTpUpaHa aupektTHa kopenauwja nomery CIMT namanyBamero M HamajyBame Ha
PU3MKOT O]l KapAMOBAacKylapHu Hactanu. Hacenenuero koe e wcnurysano o METEOP
cTyaMjaTa € CO HHM30K PHM3MK 3a KOpOHapHa cpuesa OojiecT M He MpPETCTaByBa LEHA
nonynaiija 3a pocyBactatiH Bo j03u oa 40mg. Jlosata on 40mg tpeba na ce npenuuiysa
CaMO Kaj MalMeHTH CO TellKa XHMNEepXoJecTepojieMHja M BHCOK KapIMOBACKYJApeH PHU3HK
(Buau nen 4.2).

Bo JUPITER cryaujata ( BO WMHTEpPBEHTHA CTyAWja Ha pocysBactaTuH) Oewe ozapenyBaH
eeKTOT Ha pOCYBACTATHH BP3 0jaBaTa Ha r'OJIEMHM ATEPOCKIEPOTUHHH KapAHOBACKYJIapHH
zabonyBamba Kaj 17.802 maxu (=50 roannu) v skeHn (=60 roamnm).

Mcnutanuuurte Gea pajioMU3nMpato nocraseHu Ha naauebo (n = 8901) uau Ha pocysacTaTH
20mg eanai quesHo (n = 8901) u Gea caeaeHH NPOCEYHO BO BPEMETPACH:E O/ 2 FOJAHHH.

Konuenrpauujara Ha LDL-xonecteponot Gewre Hamanena 3a 45% (p <0.001) so rpynara Ha
pocyBacTaTHH BO criopeaba co naauebo rpynara.

Bo cryaujara Jynurep objaBena e uenokynHata (pekBeHlumnja Ha aujabeTec MEIMTYC Koja
uzHecyBa 2,8% 3a pocysacratud W 2.3% 3a nnauebo (HR: 1.27, 95% CI: 1,05-1,53, p =
0.015).

Bo cryamjara Jynurep, pasaukata Ha cpeasnor HbAlc nomery nnauebo rpynara w
pocyBacTaTHH rpynata € okony 0,1%.

Bo mnoct-xok aHanmzata Ha BHCOKOPHM3WYHA MOArpyna Ha MCINWTAHMLIK CO MOYETEeH
Framingham pusuk > 20% (1558 cyGjektn) Oeiue yTBpAEHA CTATUCTHYKM 3HA4ajHa
pe/yKiiija Ha KOMOMHMPAHHOT KPAaeH pe3y/iTar 3a Kap/MoBacKyjapHa CMpT, MO304CH yaap H
undapkT Ha MuokapaoT (p = 0.028 ) npu TpeTman co pocysacTtaTiH BO cnopeiba co naiebo.
ATnconyTHaTa pejlyKumja Ha pU3MKOT Ha CTankata 3a nojasa Ha Hactanu Geuwie 8.8 na 1000
NAaUMEHTH TOAMIIHO. BKynHMOT MopTanuter Oele HENnpoOMEHET BO 0Baa BMCOKO PH3MYHA
rpyna (p = 0,193). Ilpu nocr-Xok anajnu3ara Ha NOArpyna Ha BUCOKOPU3UYHH WUCITUTAHULK
(9302 cybGjektn BkynHo) co noueren SCORE pusuk >5% (excrpanonupa aa BKIy4H
cyGjexktn Han 65 roauuu) Oewe yTBpJACHA CTATHCTHUYKM CHIHM(MKaHTHA peayKuuja Ha
KOMOMHHPAHMOT KpaeH pe3yJ/iTaT 3a KapAvOBacKyJlapHa CMPT, MO30YEH yaap ¥ MH(apKT Ha
muokapaoT (p=0,0003) npu TpeTMaH co pocyBacTaTHH HacnpoTH niauebo. AmnconyrHara
peNyKIMja Ha PU3MKOT W3Pa3eHO BO CTarka 3a rnojasa Ha Hactanu Ouna 5.1 Ha 1000 nauuenTH
rOAMIIHO. BKYNHUOT MopTanuTeT Gelie HenpoMeHeT BO 0Baa BUCOKO pu3uyHa rpyna (p =
0.076).

Bo cryaujara JUPITER 6,6% o Jmuata Tperupanu co pocypactatud W 6.2% 01 OHME BO
nnauebo rpynara Oue MCKIy4eHM O CTyaMjaTa TopajM HEKoja HecaKaHa peakuuja.
HajuectH HecakaHu faejcTBa KOM j0Besie 10 MpekuH Ha Tepanujata ce: muanruja (0.3%
pocysacTaThH, 0,2% nnauebo), Goaka o cromakor (0,03% pocysactatun, 0,02% nnaue6o) u
ucun (0,02% pocysactatut, 0,03% naauebo). Hajuectu Hecakanu aejcTsa CO MHUMICHUA
noroneMa WM ejHakBa Ha naauebo Owune: undekuuja Ha ypuHapHuor Tpakt (8.7%
pocyeactatuH, 8,6% mnnaueGo), nasodapunrutuc (7.6% pocysactarud, 7,2% niauedo),
Gosiku BO rpboT (7.6% pocysacrarun, 6,9% nnauebo) n muanruja (7.6% pocysactarut, 6,6%
BO 1uiauedo).
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5.2. ®apMaKOKHHETCKHTE KAPAKTCPHCTHKH

Ancopnuuja: MakcuMajiHUTE POCYBACTATHH IUIA3MATCKH KOHLEHTPALMK CE [OCTHIHYBaaT
OKOJIy 5 4aca no opajHa aAMHHHCTpaUMja. ANconyTHata GHOPACTIONOKHBOCT € MPHOIHIKHO
20%.

Jlnerpubyuuja: PocyBacTaTMHOT BO 3HauyajHa Mepa ce MpeB3emMa O LUPHHOT 1pob, koe e
MPUMapHO MeCTO 3a cuHTesata Ha Xojiectepon W LDL-C wimpencor. Bonymenor Ha
nuctpubyuuja Ha pocyBactatt e okosty 134 autpu. Oxkomy 90% oa pocyBacTaTtiH ce Bp3ysa
3a nJjia3Ma NpoTEeHHUTE, TJIaBHO 3a aJ0yMHHOT.

Mera6oanszam: PocyBactaTHHOT orpanunyeHo ce meradonusupa (okoay 10%). Iogarounte
0/l HH BUTPO CTYAMKUTE €O ynoTpeba Ha XyMaHH XeNnaToLMTH yKaKyBaaT J1eKa pocyBacTaThH ¢
cnab cy6erpat 3a MetaGonuamot Gasupan Ha uutoxpom P450. CYP2CY Gun npeHOT BKIyYEH
uzoeH3uM 3aeaHo co 2C19, 3A4 u 2D6 Kou ce MHBOJBMpPAHW BO noman crened. [nasuu
nokakaHn Metabonmtu  ce N-zecmerwn v naktoH. MeraGoautor N-aecmeTwn  uma
npuGankHo 50% nomana akTHBHOCT OJ1 POCYBACTaTHH jl0/1eKa GopmaTa Ha JIAKTOH ce cMeTa
3a KJIMHWUKKM HeakTuBHa. Ha pocyBactatun my otnara nopeke oa 90% o akTuBHOCTa Ha
LMpKYaupauknoT unxuourop Ha HMG-CoA penykrasa.

Eauvunauuja: Oxony 90% oa no3ara na pocyBacTaTHH Ce U3JlauyBa HEMPOMEHETA MPEKy
deuecor (ce cocton o ancopbupana u HearcopOMpaHa akKTHBHA CYTICTAHLK]a), @ OCTAHATHOT
nen ce uznauyea co ypunara. Okony 5% ce uanauypa Bo Henpomenera (opma BO ypuHata.
[TonyBpeMeTo Ha eaMMMHALMja BO  niaasmara e npudamkHo 19 uaca. [lonyxusor Ha
eMMHHAILIM]a He Ce 3roJieMyBa €O noronemu J103u. [lpocedHHoT 1asMaTcku KIMpEHC ¢
okony 50 autpw / uac (koepuument Ha Bapujaumja 21,7%). Kako u co apyrure HHXHOMTOpH
na HMG-CoA peaykrasza, BO XENaTajHOTO MNPEB3EMaibe Ha pOCYBACTATHH € BKJIYYCH M
memOpancknoT Tpatcnopre nporeut OATP-C. OBoj Tpancnoprep nma 3HauajHa yjora BO
XenaTajHara eJJMMHHALIja Ha POCYBACTATHH.

Jluneapnocr: CuctemMcKaTa M3M0KEHOCT HA POCYBACTATHH CE 3roJieMyBa MPONOPIHOHATHO
co no3ata. Hema npomenu Bo hapMakOKHHETCKHTE NapaMeTpH NpH NOBEKEKPATHHTE JIHEBHH
JI03H.

IMocebun monmyJianuu:

BoizpacTt u noJt:

Hema KIMHHUKK 3HauaeH eeKT BO OJHOC HA BO3PAcTa WM NOJOT Bp3 (hapMakoKHHETHKATa
Ha POCYBACTATHH Kaj BO3PACHUTE.

Paca:

dDapMaKOKHHETCKH CTYHH MOKaKyBaaT npuOJMIKHO 2 MaTH MoKauyBatbe Ha CpeIHMOT AUC
n Cmax kaj nuuata co Asucko notexsio (Janonen, Kunes, @®@uannunen, Buernamen u
Kopeeu) Bo crnopenba co Kapkazu. DapMakOKMHETCKHTE aHAIM3M HE NOKa)Xaa KIHHHUKH
3HauajHu pa3anku BO JapMakoknHeTHkara nomely Genara u upHara paca.

ByGpesxkna nncypuuneHumja:

Bo enHa cryamja Kajge Gea BKJIYYEHH NAUMEHTH CO Pasanynu crenenn Ha OyOpeimHo
owrreryBare, Gele YTBpAeHO JeKa Jecha 10 ymepena OyOpesHa GosecT Hema BiIHjaHHe BP3
NJ1a3MaTCKHTe KOHLEHTPaLMK Ha pocysactatii uin N-gecmerun metaboantor. Kaj siuara
CO TelKy olTeTyBama (kpearunut kauperc <30 ml/ mun) Gewe 3abenexato 3rojemyBame
Ha KOHILEHTpalMja Ha pOCYBACTATMH BO NjasMata 3a 3 nati ¥ 9 natu norojema
koHUeHTpaunja Ha N-gecmeTns MeTabonuToT BO criopeada o 3apaBu  100POBOJILK.
PamuoTexuure (steady-state) KOHUEHTpaLMM HA POCYBACTATHH BO M1a3MaTa Kaj JMua Ha

xemorjanuza Gea okony 505 eMH BO criopeada co 31paBH BOJIOHTEPH.
on ¥ MEZy,
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Xenartajana uncyuuuenunja:

3a Bpeme Ha cTyavjara BO Koja 0ea BKJIY4YEHM JIMLA CO Pa3jIniyHK CTENEeHH Ha OLITETYBama Ha
LUPHUOT Apo0 He Ouile NpOHajAeHHU J0Ka3M 3a 3roJIeMeHa M3J0IKEHOCT Ha POCYBACTATHH Kaj
auua co Child-Pugh Bpeanoctn oa 7 uam nonucku. Meryroa, kaj age smua co Child-Pugh
BpeaHocTn on 8 m 9, Ouno 3abenexaHo 3rofeMyBalb€ HA CHCTEMCKATA M3JIOKEHOCT 34
HajMasIky 2 natu BO crnopeada co simua co nonucku Child-Pugh Bpeanoctu. Hema mckycrsa
kaj simua co Child-Pugh Bpeanoctu Han 9.

I'enerckn noanmoppuimu:

Hucnosnumjata va HMG-CoA  peaykraza MHXMOMTOPH, BKJIYYYBAjKH pOCYBacTaTHH,
paydya OATPIB1 u BCRP rpancnoprep nportemnu. Kaj naumentn co SLCOIBI
(OATPIBI) u / unu ABCG2 (BCRP) renerckn noaumMopdusMu nocTOM PU3HK 0J1 3rOJNIEMEHO
H3NI0XKyBame Ha pocysactatud. Muameuayannn nonumopdusmu va SLCOIBI1 ¢.521CC wu
ABCG2 c.421AA ce nosp3anu co 1.7 natu u 2.4 natv COOABETHO MOBMUCOKA POCYBACTATHH
uznoxeHoct (AUC), Bo cnopenda co renorunosu SLCOIBI ¢.521TT unu ABCG2 ¢.421CC.
Opaa cneuuduuHa reHOTHIM3ALMja HE € YCTAHOBEHA BO KIMHMYKATa Mpakca, HO 3a
NAlMEHTUTE 3a KOM CE 3HAaE JleKa 'M MMaaT OBHE BMIOBM Ha NOAMMOP(U3MHU, ce npernopayysa
MOHUCKA /1033 Ha POCYBACTaTHH.

[MeanjaTpuckara nonyaaumja:

Bo eana ¢dapmakokuHeTcka cTyamja co pocyBactaTMH (najgeH kKako Ttabnerd) kaj 18
NeAnjaTpPUCKH nauueHTn 010 3abenexaHo Jleka U30KeHOCTa Kaj NeAnjaTpUHCKHTE NalMeHTH
€ CIope/UIMBA CO U3JI0KEHOCTA Kaj BO3pacHHUTE nalieHTH. McTo Taka pesysntaTuTe yKaxysaaT
JICKA HE ce OYEeKYBa rojeMo OTCTallyBame 0/1 NPONOpPLUHOHOCTA Ha J103aTa.

5.3. [lperkannuuku noaarouu 3a tesdenocTa

[IpeTKAMHMYKK NMOAATOLUM HE yKaxkaa Ha rnocebeH pU3MK 3a JyIeTo 3eMajKu rd BO NpeaBHL
KOHBEHLMOHAJHHUTE CTYAUH 3a Oe3beHocHa papMakonoruja, reHOTOKCHYHOCT M KapUMHOTeH
noreHurjan. He Gea esanyupanu cneuuduynuTe TECTOBH 3a UCMUTYBawe Ha edekTute Bp3
HERG. Hecakanu nejerea He Oea 3abenexanu 3a BpeMe Ha KIIMHUYKMTE UCMIUTYBaba, HO Gea
3a0esie)KaHu Kaj JKMBOTHMTE NPU HUBOA HA W3IOKEHOCT C/MYHM HA HWBOATA HA KIMHMYKA
M3JI0XKEHOCT. 3a BpeMe Ha CTYAMUTE 3a UCNIMTYBAILE HA TOKCHYHOCTA NPHU NOBTOPEHA 103a Kaj
FIIYBUHTE, CTAOPLMTE H BO MOMaJI CTENEH CO ePeKTH Ha MOYHHOT MEYp Kaj Kyuurata , HO He
W Kkaj majMyHuTe Oea 3abenekaHW XMCTOMATONOUIKA MPOMEHH Ha LPHHOT Apob, 3a KoM ce
cMeTa Jleka ce pesyinTar Ha (apmakojowkuoT edekt Ha pocyBactatud. Mcro Taka rnpw
MOBUCOKH JI03M Ka] MajMyHMTe M Kyuuibata Ouna 3abexaHa TECTHKyJapHa TOKCHUHOCT.
PenpoayktuBHa TOKcMuHOCT Ownia €BMAEGHTHA Kaj cTaopud, co Hamaien Opoj Ha
HOBOPOJEHUYMUIbA, HAMAJIEHA TEKHUHA M NPEKUBYBaLE MMPH 103M TOKCHYHM 3a Majkarta, Kaje
CHUCTEMCKMTE H3JI0KYBaa OMjle HEKOJKY NaTth TMOrojJieMu OJI TepanuckoTo HHBO Ha
U3JI0/KEHOCT.

6. PAPMAIEBTCKH ITOJATOIIH
6.1. JIucra Ha eKCUMITHEHCH

Kpocnoeuaon

Hukanuuym gocdar anxuapar (rpy6 Ges npaiok)
Mukpokpucraiina uenysiosza PH 112

Jlakto3za (6Ge3soaHa)

MarHesnyMm creapat
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ASanovel |

Xuapokcumerunuenaynosa 5 cP merouen ES LV
Turanuym auokeun (E171)

[Toanerunen rauvkon 400 L
6.2. UukonaTtubHAHOCTH
He e npumennugo.

6.3. Pok Ha ynorpebta
24 meceuu

6.4. CneunjajiHu npejaynpeayBaiba 3a uyBame
Jla ce uyBa Ha cobna Temneparypa a0 25°C.

6.5. CocTaB M COAPKHHA HA KOHTEjHEPOT
28 (6auctepu 2 x 14) u 90 (6auctepu 15 x 6) tabnern, Al/Al donuja cnakyBaHu BO
KapTOHCKa KyTH]a.

T

6.6. CneunjajiHu npeaynpeayBamba v pakyBaibe
Cekoj He ynoTpebeH JieKk MM oTnajaeH martepujas tpeda ja ce OTCTPaHH BO COrJIACHOCT CO
coojigeTHHTE Bapatba.

7. Hocwures Ha ogodpenHeTo 3a crapaibe HAa JekoT Bo npomer Bo Penybiamka
Maxkeaonnja

Canosen Mnau Canaju Be Tuu.A.lLlL- [lpercrasunmrso Ckonje

V. INpeomajcka 66 - Ckonje

Bom W

8. bpoj 1 1aTYM Ha pPeUICHHETO 32 CTABAILE HA JIEKOT BO NpoMeT

9. /laTym Ha 1nOCJIe/IHA PEBH3HjA HA TEKCTOT
Cenremepu 2015

I s o e

I
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