3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBWUHWUTE HA JIEKOT
1. UME HA NEKOT

Menartan® 10 mg cunm-o6noxeHa Tabnera
Menartan® 20 mg cdvnm-o6noxeHa TabneTa
Menartan® 40 mg dpunm-o6noxeHa Tabneta

INN: Olmesartan medoksomil

2. KBANMUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cekoja Menartan® cpunm-o6noxeHa Tabnera 10 mg cogpxu 10 mg onmecapTaH MeaoKCOMUIT.
Cekoja Menartan® dunm-o6noxena tabneta 20 mg coapxu 20 mg onMecapTaH MEAOKCOMUT.
Cekoja Menartan® cdunm-o6noxena tabneta 40 mg coapxu 40 mg onmecaptaH MeAoKCOMUS

ExcumnueHcu co No3HaTo AejCTBO:

Menartan® dunm-o6noxera Tabneta 10 mg: cekoja hunm-obnoxeHa Tabneta coppxu 61,6
mg nakTo3a MoHoxXuapar.

Menartan® dounm-o6noxeHa Tabnerta 20 mg: cekoja ¢punm-obnoxera tabnera cogpxu 123,2
Mg NakTo3a MOHOX1APaT.

Menartan® dunm-o6noxera Tabnerta 40 mg: cekoja unm-obnoxera Tabnerta coapxu 246,4
mg NakTo3a MOoHOXuApar.

3a nucrarta Ha cuTe ekcuunueHcu, snan gen 6.1,

3. OAPMALEBTCKA ®OPMA
dunm-obnoxeHa Tabnera.

Menartan® 10 mg n 20 mg Tabnetu: Genu, KpyXHW, CO KapakTEPUCTUYEH MUPUC, PUIM-
obnoxeHu Tabnetn co ozHaka C13 n C14 op efHata cTpaHa, cooABeTHO.

Menartan® 40 mg TabneTtu: Genu, oBanmHW, CO KapaKTEPUCTWYEH MUPUC, PUIM-0GNONKEHU
TabneTtu co o3Haka C15 of egHaTa cTpaka.

4. KMMHWUYKU OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTCKM UHAUKALUU

TpeTmaH Ha eceHumjanHa anepTeHsvua Kaj BO3pacHu nuua.

TpeTMaH Ha xunepTeHsnja Kaj Aella U afonecueHTW Ha BO3pacT Of 6 po nomanky og 18
roauHu.

4.2 lo3npar-e U HaYMH Ha NpUMeHa

Josupane

BospacHu ok g DHE Py Y\

Mpenopayara noyeTtHa Aosa OJ'IMéQépT'aH Me,ukowé@mg;k
nauveHTn Kaj kou co oBaa ,qosalﬂe'e MOXHO: [

naHecysa 10 mg eaHaw gHesHo. Kaj
MoCTUrHe  COOABETHA KOHTpONna Ha




BWCOKNOT KPBEH NPWUTWCOK, [03aTa Ha onMmecapTaH MegokCoOMWN Moxe aa ce 3ronemu Ha 20
mg eaHal AHEBHO, Kako onTuManHa fosa. [lokonky e HeonxodHa AOAATHa peaykuvja Ha
KPBHWOT MPUTUCOK, A03aTa Ha orMecapTaH MeaoKCOMMUI MOXe Aa ce 3roneMmn 40 MakcumMarnHm
40 mg AHEeBHO UK MOXeE Aa ce Aojane Tepanuja co XMapoxnopTnasuna.

3HaunTeneH aHTUxunepteHaveeH edeKkT o4 Tepanujata Cco ofnmMecapTaH MeAoKCOMWIT ce
NOCTUrHyBa BO TEKOT HA ABE Hefenn of NOYeTOKOT Ha Tepanwja, a MakcumareH OKony ocMara
Hedena of No4YeToKkoT Ha Tepanujata.Toa Tpeba Aa ce vma BO NpeABwa Kora ce pasrneaysa
MOXHOCTa 32 NPOMEHa Ha PEXUMOT Ha [031pake 3a CEeKoj NaLneHT.

lNocmapu nayueHmu (65 2oduHu u nocmapu)
leHepanHo He e noTpebHO nofdecyBame Ha [03aTa Kaj nocTapy nauueHTu (morneaHu noaone
3a npenopavaHn [03M 3a nauveHTu co owTeTyBake Ha 0Oybpesun). Ako e notpebHo
3ronemyBake Ha fosata A0 MakcumanHu 40 mg onmecapTaH MeLOKCOMWM, NOoTpeBHo e
BHUMAaTENHO cneAere Ha KPBHUOT NPUTUCOK,

Owmemyear-e Ha 6ybpesu

MNopaan orpaHW4YeHo UCKYCTBO CO MOrorieMu A03U Kaj OBMEe TPynu Ha nauueHTW, MakcumanHa
AHeBHa [03a Kaj nauueHTn co 6nara Ao ymepeHo owTeTeHa dyHKUnja Ha By6peauTe (knupeHc
Ha KpeaTuHuH of 20-60 mL/min) Tpeba aa nsHecysa 20 mg onmecapTaH MeaoKCOMUN efHall
AHeBHO. He ce npenopavyBa npumeHa Ha onmMecapTaH MeLOKCOMWUN Kaj NauueHTU CO TeLlKu
owreTyBawa Ha OybpeauTe (KNMpeHC Ha kpeaTuHWH < 20 mL/min) nopagw orpaHnyeHuTe
WCKyCTBa Kaj oBWe rpynu Ha nauveHTtv (suan gen4.4,52).

Owmemysai-e Ha upHuUom 0pob

He e notpebHo npunarogysawe Ha paosaTta kaj nauveHTM co 6Gnaro Hapylwysawe Ha
(byHKUMjaTa Ha UpHUOT Apob. Kaj naumeHTUTe CO yMEpEeHO HapyluyBake Ha dyHKUuMjaTa Ha
LUpHKOT Apob, ce npenopayysBa noveTHa Aosa of 10 mg onMecapTaH MEAOKCOMWUN enHall
AHEBHO W MakcMmanHa AHeBHa [03a He cmee Aa HagMuHyBa 20 mg onmecapTaH MeaoKCOMMM
egHaw AaHeeHo. Kaj nauveHTUTE co HapyweHa dyHKUMja Ha UpHUMOT Apo6 Kou Beke
ynotpebyBaart AuypeTuun Unu Apyru aHTUXMNEpTEeH3uBKW, NoTpebHO e BHUMATENHO crneaexe
Ha KPBHUOT NPUTUCOK U yHKUWjaTa Ha Oybpesute. He noctom uckycteo co yrnoTpebata Ha
oriMecapTaH MeAoKCOMWUMOT Kaj NauWMeHTU CO TELLKO HapyllyBake Ha doyHKUMjaTa Ha LpHWOT
Apob v of Taa npuyuHa, ynotpebara kaj oBaa rpyna nauuMeHTU He ce npenopadysa. (BUAW gen
4.4 n 5.2). OnmecapTtaH MefoKkcoMun He Tpeba fa ce ynoTpebyBa Kaj nauveHTu co oncTpykuuja
Ha XON4HWUTE naTuwTa (Buan gen 4.3).

lMedujampucka nonynayuja
Heua n agonecueHTn o4 6 4o nomanky of 18 roguHu:

MpenopayaHaTta noveTHa Ao3a Ha onMmecapTaH MeaokCoMUn Kkaj Aeua og 6 4o nomanky o 18
roavHy e 10 mg onmecapTaH MefoKcoMUN efHall AHeBHO. Kaj aeua uumj KpBeH NpUTUCOK He e
COOLBETHO KOHTpONWpaH BO OBaa f03a, Ao3aTa Ha ofiMecapTaH MeLOKCOMWM MOXe Aa ce
sronemn Ha 20 mg efgHaw Ha AeH. [lokonky e noTpebHO AOMONHUTENHO HamanyBake Ha
KPBHWOT MPUTUCOK, Kaj Aeua kou Texar 2 35 kg, fosarta Ha onmecapTaH MeoKCoOMUN MoXe Aa
ce sronemu o makcumym 40 mg. Kaj geua kou Tew—<-3~5 kg, gHeBHaTa nos3a He Tpeba aa
HagMmuHysa 20 mg. N
[Opyra negunjaTtpucka nonynauuja: / S ) ":C;‘-

BesbepHocta 1 edmkacHocTa Ha yn0Tpe6aTa d-la onmeKcapTaﬁ\ MegokcoMun Kaj geua og 1
roavHa Ao 5 roguHn ceyluTe He ce YTBPAEHM. Té’KOBHo pacnonoxmsm- € nogaTtoun, onuLiaHun ce
BO genoeute 4.8 1 5.1, HO HE MOXe aa ce ,qa,u,é n ]




OnmekcapTaH Menokcomun He Tpeba aa ce ynotpebysa kaj Aeua Ha BospacT nod 1 roguHa,
nopaau rpwxa 3a 6eabegHocTa, kako U Nopaan HefoCcTUr Ha nogartouv 3a ynotpebarta Ha nexkoT
Kaj OBaa cTapocHa rpyna.

HauyuH Ha ynotpeba

Co uen 4a ce NOMOrHe ycornacyBaweTo, ce npenopavysa Tabneture Menartan® aa ce semaar
NpUGIMKHO WCTO Bpeme CeKoj AeH, co unu Ge3 xpaHa, Ha NpuMep 3a Bpeme Ha MojagokKoT.
TaGnetara Tpeba Aa ce nporonTa co AOBOMHA KONWYMHA Ha TEYHOCT (Ha npumep, eagHa vala
BOAA).

TabnetaTa He Tpeba fa ce LiBaka.

4.3.KoHTpanHankauum

- XMNepceH3nTUBHOCT Ha akTUBHaTa CyncTaHuuja unn Ha Hekoja of eKcUMnueHcuTe, HaBeaeH!
Bo Aen 6.1.

- BpeMeHOCT BO BTOPOTO UMK TPETOTO TpoMeceuue (Buan aen 4.4 n 4.6).

- OncTpyKkumja Ha )onyHute natuwTa (Buan aen 5.2).

- WcToBpemeHaTta ynoTtpeba Ha neKOT CO MPOWM3BOAW KOW COAPXAT anuKcupeH e

KOHTpavHguuMpaHa kaj nauveHtTute co aujaberec MenuTyc WNM CO HapylleHa peHanHa

tyHkuMja (GFR < 60 mL/min/1.73 m?) (Buawv gen 4.5 n 5.1).

4.4.NMocebHM MepKK HA NPETNa3nuMBOCT U npeaynpeaysama

WHTpaBackynapeH rybuTok Ha BONYyMEHOT:

CvmnTomMaTcka xunoTeHswja, ocobeHo nocne npea [03a, MOXe Aa Ce jaBu Kaj nauneHTu Kou
umaaT rybuToK Ha BONMYMEH WWNW Ha HaTpuym nopaau Tepanuja co jaku AuypeTuuy,
PECTPUKTUBHN AVWETU Ha COoMl, Awjapen wnu nospakawe. Baken coctojou mopa aa Gupar
KOpervpaHu npeg npvmMeHaTa Ha onMmecapTaH MeaoKCoMuI.

Opyru cocTojomn co cTumynaunja Ha peHUH-aHr’MOTeH3UH-an[4oCcTePOH CUCTEMOT!:

Kaj nauveHTu Kaj Kou BackynapHUOT TOHYC W peHanHaTta (yHKkuuja NpeAoMUHaHTHO 3aBncaT of
aKTUBHOCTa Ha PEHWH-aHMMOTEH3WH-anAOCTEPOH CUCTEMOT (Ha np. NauMeHTW co Teluka
KOHreCcTMBHa cpLeBa WHLUydUUMjeHurja i nauveHTn co nocTojaHu peHanHu sabonysarsa,
BKNy4yBajkh W CTEHO3a Ha peHanHa apTepwja), Tepanujata co APYrv NEKOBW KoM BrnnjaaT Ha
CMOMEHaTMOT CUCTEM € NpPOoCreAeHa CO aKyTHa XUNoTeH3wja, asoTemuja, ofurypuja unu Bo
peTKu criyyaum co akyTHa peHanHa wHcyduumeHumja. MoxHocTa o nojasa Ha CrudHKU edekTy
HE MOXe [Aa Ce UCKYYX NPU NPYMeHa Ha aHTaroHUCTV Ha PeLenTopuTe Ha aHrMoTeH3uH |l

PeHoBackynapHa xunepTeH3uja:

MocTon 3ronemMeH pU3uK of Tellka XWNOTEH3nja U peHarnHa uHcyduuneHunja kaj naumeHTn co
BunatepanHa CTeHO3a Ha peHanHa apTepuja WM CTeHo3a Ha apTepuja Kaj efHuoT
thyHKUMOHaneH ByBper AOKOMKY Ce TPEeTUPaHU CO NIEKOBYN KOW BNjaaT Ha PEHUH—aHMOTEH3NH—
anaoCTEPOH CUCTEMOT.

OwrTeTyBame Ha 6y6pe3u u TpaHcnnaHTauunja Ha 6ybpesu:

Ce npenopavysa nepuoanyHa KOHTPona Ha HUBOTO Ha CEPYMCKUOT Kanuym W KpeaTUHWHOT Kora
onmMmecapTaH MeAoKCOMUM ce NpuMeHyBa ‘EJMHBLM%HTM CO HapylueHa yHKkuunja Ha OybpesuTe.
He ce npenopayysa npumeHa Ha enmMecdpTaH, “MeankcoMun Kaj nauueHTU CcO TeLlKkn
owTeTyBaka Ha Bybpesute (kKnupeH jya‘dﬁp’é&z‘{‘w‘m@&l;XZO mL/min) (Bugn nen 4.2, 5.2). He
nocTojaT uckyctea BO Bpcka co M VMeHa ~Ha- onvigcapTaH MeAoKCoMMN Kaj nauueHTu co
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HeofaMHellHa TpaHcnnaHTauvja Ha 6ybper unu kaj nauveHTW BO TEPMUHANEH CTaauym Ha
owTeTyBake Ha BybpesuTte (Ha np. KMUpPEHC Ha kpeaTWHUHOT < 12 mL/min).

OwTeTyBake Ha LPHUOT Apo6:

Mopaan HepoCTaTOKOT Ha WCKYCTBO Kaj MauWMeHTUTE CO TELUKO OLUTeTyBakwe Ha LpHUOT Apob,
ynotpebata Ha oniMecapTaH MedOoKCOMUNOT He ce npenopadyea (Buau aen 4.2 3a gosvpame
Kaj nauMeHTn co Bnaro Unn ymepeHo HapyllyBare Ha thyHKUMjaTa Ha LpHWOT Apob).

Xunepkanuvemuja:

YnotpebaTa Ha NeKoBW KOW fenyBaaT Ha PeHWH-aHMMOTEe3NH-anA0CTEPOH CUCTEMOT, MOXe Aa
AoBefe A0 Xxunepkanuemuja.

PusukoT koj moxe paa 6wae cbataneH, ce 3ronemyBa Kkaj NOBO3pacHWUTE NaUUEHTW, Kaj
nauneHTUTe co nopemeTtyBara Ha BybpesnTe u kaj nauveHTuTe co anjabeTec, Kaj nauneHTuTe
kou napanenHo ynotpebysaat n Apyri NeKoBW KOW MOXe Aa ro 3ronemaT HUBOTO Ha KarnuymoT
BO CEPYMOT W1 / UNK Kaj NaLMEeHTWN Kaj KoM NEKOT UMa HecakaHu AejcTaa.

Nped Aa ja semeTe BO npeaewa napanenHarta ynotpeba Ha nekoBw Kow AenysaaT Ha pPeHWH-
@HMMOTE3NH-anA0CTePOH CUCTEMOT, MopaTe NPETXOAHO Aa ro OueHUTe OAHOCOT Ha PU3UKOT W
BeHedmToT 1 fa rv pasrnefate Apyrute antepHaTuBW. (BuageTe ro genot ‘[eojHa BGrnokaaa Ha
peHWH-aHrnoTesnH-angocTepoH cucremot (RAAS)Y)

[MaBHUTE PU3NYHK haKTopK 3a nojasa Ha xunepkanuemuja kou Tpeba ga ce 3emaT BO npensua
ce:

- AvjabeTecoT, HapylleHaTa yHumja Ha BybpesnTe, xuBoTHOTO Aoba (> 70 rogniuHa Bo3pacT)
- kombuHauujaTa Ha efeH UnNu NoBeke NEeKOBW KOU BNUjaaT Ha pPeHWUH-aHMMoTe3NH-an40CcTepPoH
CUCTEMOT Wunu ynotpebarta Ha cynnemMeHTW Co Kanuym. Hekou nekosw unu Tepanucku Knacu
Ha NeKkoBU MOXaT Aa npeaussukaaTt xurnepkanmemuja: 3ameHuTe 3a Con KoW coapaT Karnuym,
anypetuum kow ro wrepaTt kanuymoT, ACE uHxubutopu, aHTaroHMcT Ha aHrvoTtesuH ||
peuenTopuTe, HECTepPOUAHUTE aHTUWH(NAMaTOPHW NEKOBW (BKMy4YyBajku M CEnekTUBHUTE
COX-2 uHxWBUTOpK), XEnapuHOT, UMYHOCYNPECWBUTE, KaKo LUTO Ce LMKIOCMOPUHOT UMK
TakpoONMMycoT, TPUMETONPUMOT.

- HecakaHuTe pfejcTBa, ocobeHo AexuapaTauujata, akyTHaTta cpueBa AekomneHsauuja,
meTabonuTuykata auwaosa, BROWYyBaweTo Ha dyHkunjata Ha 6GyBpeauTe, HeHadejHOTO
Brnowysawe Ha coctojbata Ha Oybpeaute (Ha np. WHpeKTMBHa ©GonecTt), pacnarakwe Ha
KNeTKUTe (Ha np. akyTHa ncxemuja Ha ekctpemuteTuTe, pabaomuonusa, NpogomKkeHa Tpayma).

Ce npenopadyBa cTpora KOHTPONa Ha HWBOTO Ha KanuymoT BO CEPYMOT Kaj PU3NYHUTE
nauneHT (Buan aen 4.5).

OeojHa 6nokaga Ha peHUH-aHr’MOTEH3UH-anaoCcTepoH cucteMoT (RAAS):
MocTojat pokasn pAeka uctoBpemeHa ynoTpeba Ha ACE-uHxwbutopn, 6Gnokatopy Ha Ha
aHrMoTeHsnH |l peuenTopuTe WNU anUCKWPEeH, ro 3rofiemMyBa PWUSMKOT O XMNOTEH3uja,
xunepkanemuja u HamaneHa OybpexHa dyHKkuMja (BKNydyBajkM akyTHa peHanHa
WHCyduumeHumja). 3atoa, aBojHaTa bnokaga Ha RAAS npeky kombBuHupaHata ynoTtpe6a Ha
ACE-uHxnbutopn, Gnokatopu Ha aHrmoTeHsuH |l peuenTopuTe WU anuUCKUpeH He ce
npenopadyyea (Buawn gen 4.5 un 5.1).
Ako TepanujaTta co OBojHa Gnokafja ce cMmeTa 3a ancofyTHO HeonxogHa, Taa Tpeba aa ce
Of\BMBa Camo Moj Haf430p Ha CreumnjanmncT 1 co YecTo U BHUMAaTerHo cneanewe Ha bybpexHarta
hyHKUMja, €NEKTPONNTITE N KPBHWOT MPUTUCOK. ~ 5 w TN\
‘_"”" ’;;‘L“)" ng\

ACE-nHxnbutopute 1 BrniokatopuTe Ha aHrv;éﬁfegﬁﬁH_ﬂ,;[legquéﬁxggh\Te He Tpeba ga ce kopwuctaT
WCTOBPEMEHO Kaj NauueHTn co ,qmjaBequHgﬁi@égppona’mjaf?;\ et
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Nutnym:
Kako v Kaj Apyrute aHTaroHUCTW Ha peLenTopuTe Ha aHrMoTeHswH I, He ce npenopadyea
KOMBWHMpaHa NnpuMeHa co NUTUYM W onMecapTaH meaokcomun (suan agen 4.5).

CteHo3a Ha aopTHa uNM Ha MWUTpanHa Baneyna; ONCTPYKTUBHA XxunepTpocduyHa
KapanoMmuonaruja.
Kako u kaj gpyrute BasogunaraTopu, HEONXOAHO € 0coBeHO BHUMaHMe Kaj NauneHTu Kou narar
0f, CTeHO3a Ha aopTHa wnNW MUTpanHa Baneyna WM ONCTPYKTUBHA XUNEPTPOUYHa
Kapguomuonartuja.

MpumapeH angocTepoHU3am

MauneHTn co NpumapeH anfoCTEPOHW3aM reHepasniHo He pearvpaart Ha aHTUXUNEPTEH3UBHM
NeKoBU KOW AenysBaaT Nno naT Ha MHXUOWLMja Ha PEHWH —aHrMOTEH3UH cucTeMoT. YnoTpebara
CO onmecapTaH MeAoKCOMUM He ce NpenopadyBa Kaj OBUe NaLuneHTy.

EHTeponaTuja Koja HanuKyBa Ha cnpy:

Bo mHory peTku cnydaw, 3abenexaHa e Tellka, XpOHUYHa Aujapea co 3HaumTenHo rybere Ha
TeXWHaTa Kaj nauneHTn Kon 3eMane onmecapTaH HeKonKy Meceun A0 FoAWHN Mo BKNyYyBameTo
Ha neKoT, HajBepojaTHO npeausBMKaHa OfF IoKanu3upaHa oAnoXeHa XWNepceH3UTUBHA
peakumja. LipesHuTe Buoncuun Kaj nauveHTuTe YecTo AeMOHCTpupane atpoduja Ha UpeBHUTe
pecuykn. AKO NaUMeHTOT r1 passue oBMe CUMMNTOMMW 3a BPpeMe Ha TPeTMaHOoT CO ofiMecapTaH, U
BO OTCYCTBO Ha ApYrv O4YUrnegHn eTmonoruy, TPeTMaHoT co onmecapTaH Tpeba BefHalw aa ce
npekuHe n He Tpeba fa ce 3anoyHysa NOBTOPHO. AKO AujapejaTta He ce nofobpu BO TEKOT Ha
Hegenata no npekuHysaweTo, Tpeba fa ce pasrnegaaTt MoHaTaMOLUHW CheuunjanucTuyKu
COBETU (Ha npumep, racTpo-eHTEeponor).

ETHWYKM pasnukum:

Kako u kaj Apyrn aHTaroHUCTU Ha aHrMoTeH3WH |l, echekToT Ha onmecapTaH MenoKCOMUn BO
Hamanysarbe Ha KPBHWOT NMPUTUCOK € HELUTO Nomarn Kaj nauueHTuTe of LpHaTa paca OTKOMKY
Kaj ocTaHaTWTe pacu, BepojaTHO nopaau roronema npesaneHua Ha HUCKWUOT PEHUHCKM cTaTyc
kaj xMnepTeH3WBHaTa nonynauuja og upHara paca.

bpemeHocCT:

Bo TekoT Ha GpemeHocTa He Tpeba Aa ce 3ano4HyBa Tepanuja co aHTaroHUCTW Ha aHrMoTesuH
Il peuentopuTe. OcBeH BO criydaun Kora NpoAoSKyBameTO Ha Tepanujata Co aHTaroHUCTW Ha
aHrnoTeavH Il peuyenTopuTe ce cMeTa 3a HeonxoaHo. MNauneHTkuTe Kon NnaHnpaat GpemeHocT,
Tpeba Aa npemMuHaT Ha anTepHaTWBHa, aHTUXUNEPTEH3UBHa Tepanuja Koja uMa YTBpAeH
BesbegHoceH npochun 3a ynotpeba BO TEKOT Ha BpemeHocTa.

Kora BpemeHocTa e noTBpAeHa, Tepanujata CO aHTaroHWCTWU Ha aHruoTesuH |l peuentopute
Tpeba BeaHaw fa Guae npekuHaTa U JOKONKY € Toa MOXHO, [ia ce OTMNOYHEe CO anTepHaTuBHa
Tepanuja (Buauv fen 4.3 n 4.6).

Apyro:
Kako v kaj GMno Koj Apyr aHTUXWNEPTEH3MBEH NeK, NPeTepaHo HamanyBake Ha KPBHWOT

NPUTUCOK Kaj NaLMeHTn co ncxemmucka 6onecT Ha cpue unu ucxemuckn UepebposackynapHu
3abonysatba MOXe Aa Pe3ynTUpa co UHMAaRKT-HA MIOKapAOT UM CO MO3OUeH yAap.
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Tpeba Aa ro 3emaar 0BOj Nek. ‘ .
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4.5.lHTepakumMm co apyru eKoBu n apyru opMmn Ha UHTepakumum

BnujaHneTo Ha ApyruTe NeKoBu BP3 OfIMecapTaH MefoKCOMMUI:

Lpyau aHmuxunepmeH3usHU 1eKosu:

EcbeKkToT Ha onmMecapTaH MEAOKCOMWS BO HamarnyBate Ha KPBHUOT MPUTUCOKMOXe aa Guae
3rofIeMeH CO UCTOBPEMEHa NpUMeHa Ha ApYrit aHTUXMNEPTEH3UBH NEKOBU.

ACE-uHxubumopu, 6nokamopu Ha aHauomeHsuH Il peuenmopu unu anucKupeH:

MomaTounTe OO KAMHWYKWTE WCNUTYyBaka MoKawaa feka [ABojHaTa Onokaga Ha peHuH-
aHrnoTeHsnH-angoctepoH-cuctemoT (RAAS) npeky komBuHupaHa ynotpeba Ha ACE-
WHxnbuTopKN, BnokaTopu Ha aHrMoTeH3WH |l peuenTopuTe WNW anuckMpeH e nosp3aHa co
noBucoKa (hpekBeHUMja Ha HecakaHW [ejcTBa Kako LUTO Ce XWMNoTeH3wja, xunepkanemwuja n
HamaneHa 6ybpexHa dyHKUMja (BKNYYUTENHO U akyTHa OybpexHa wHcyduumeHuumja) BO
cnopenba co ynotpebarta Ha egeH RAAS-akTuseH areHc (Bnav gen 4.3, 4.4 n 5.1).

CynnemMeHmu Ha kanuym u duypemuyu Kou 2o wmedam Kanuymom:

Ha ocHoBa Ha MCKYCTBO 3a npuMeHa Ha Apyru NEKoBW KOM MOXaT Aa BfuvjaaT Ha PeHWH-
AHrMOTEH3WH  CUCTEMOT, WCTOBPEMEHA MpUMeHa Ha AWypeTuuM KOW LTedaT Kanuym,
CYNNEMEHTU Ha Kanuym, CYNCTUTYEHTW Ha COM KOW COApXaT Kanuym Wnu Opyru NeKkoBU Kow
MOXaT Aa ro aronemaTt HUBOTO Ha KanuymoT BO CEpPyMOT (Ha Np. XenapuH) Moxe fa fosene A0
3rofieMyBame Ha CepyMckmoT kanuym (Buan fen 4.4). lNopagu Toa UCTOBPEMEHaTa npumeHa
Ha OBMe NEeKOBW He ce npenopa4vysa.

HecmepoudHu aHmuuHgbnamamopHu nekosu. (NSAIL):

NSAIL (BknydyBajkn aueTtuncanuuunHa kucenwHa so fosa og > 3 g/aeH n COX-2 uHxubutopn)
N aHTaroHWCTW Ha peLenTopuTe Ha aHrnoTeHsuH Il MoXaT Aa fdenysaaTtT CUHEPrUCTUYKK
Hamanyeajku ja rmomepynapHaTa cuntpauuja .PusunkoT oa uctoepemera npumeHa Ha NSAIL u
aHTaroHUCTW Ha aHrMoTeHsuwH Il, e nojaBa Ha akyTHa peHanHa wuHcyduumjeHuurja. Ce
npenopavyBa KOHTpOna Ha peHanHaTta yHKUMja Ha NOYETOKOT Ha TepanujaTa Kako 1 pefoBHa
Xvaparauuja Ha naumeHTuTe.

OcBeH TOa, UCTOBPEMEHaTa Tepanuja Moxe Aa ro peayumpa aHTUXUNepTEeH3NBHUOT edekT Ha
aHTaroHUCTUTE Ha peuenTopuTe Ha aHrMoTeH3wH |l, foBeayBajku [0 NapuujaneH rybuTok Ha
HWBHaTa euKacHoCT.

Xonecesenam - azeHc 3a arncopbupar-e Ha Xon4yHama KucesnuHa:

McToBpemeHaTa agMWMHUCTpaUMja Ha areHCOT 3a CeKBenupakwe Ha MXONYHUTE KUCenuHMK,
XOneceBenam Xuapoxnopwud, ja Hamanysa cucTeMcKatTa W3NOXEHOCT W  MaKcuMmanHaTa
nnasmeHa KoOHUEHTpauuja Ha onmecapTaH v ro Hamanyea ti,. Ynotpebarta Ha onmecapTaH
MEOOKCUMUI Hajmanky 4 yaca npea xonecesenam XWApoxnopuaoT ro Hamanysa edekToT Ha
nHTepakumja Ha nekosute. Tpeba Aa ce 3eme BO Npeasus onuunjata 3a agMUHUCTpaUMjaTa Ha
onMecapTaH MedokCuMuNn Hajmanky 4 vyaca npef ga ce 3eme [03aTta Ha Xonecesenam
xvapoxnopua (eugwn gen 5.2).

Lpyau npenapamu:

Mocne Tepanujata co aHTauug (anyMUHWUYM MarHesuym Xwapokcui) BOOYEeHa e ymepeHa
peaykumja Ha BuopacnonoxnueBocTa Ha OJ'IMecapTaHQT «MC,TOBpeMeHa ynotpeba Ha BapdapuH
W OWrOKCWH Hema BnvjaHue Bp3 hapMakoknHeT xa;ga ﬁa omecap"ran

Bn“]aHMeTO Ha onmMmecapTaH Meﬂ,OKCQMHJ’lI
flm @
| .
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PesepanbuneH pacT Ha KOHLUEHTpauuja Ha CepyMCKUOT SINTUYM W TOKCUYHOCTa € NpujaBeH co
ncToBpemeHa npumeHa Ha nutuyMm u AUE uHXubuTopuTe U aHTaroHUCTUTE Ha aHrmoTeH3unH .
Mopagn TOa He ce npenopadvyBa uctoBpemMeHa ynoTtpeba Ha onmecaptaH MeAoKCOMU W
mutuym (Buan gen 4.4). Ako e HeonxoaHa komOuHauuja Ha oBue fABa neka noTpebHo e
BHUMATENHO cnejere Ha HUBOTO Ha NNTUYM BO OPraHu3MoT.

Hpyau npenapamu:

CoeguHeHWja KoM Ce MCNUTYBaHW BO NOCEOHW KNUHWYKM CTyauM Kaj 3apasu aoBposonuu
BKMyyyBane u BapgapuH, AWFOKCUH, aHTaumg (Mardesvym anyMuUHUym  Xuapokcua),
XWOpoxnopTnasuag u npasactatuH. He ce 3abenexaHun KNUHWYKW PeneBaHTHU UHTepakuuu, a
ocobeHo HeMano 3HaYuTenHoO BrWjaHue Ha onMecapTaH MeaoKCoOMUN Bp3 dhrapMakoKMHeTMKaTa
unu chapMakoguHamukaTa Ha BapapuHOT Unu Bp3 hapmMakokuHeTukarTa Ha AUroKCHUHOT.

OnmecapTaH He nokKaxkan KNMHUYKKA peneBaHTeH MHXMOWTOpeH edeKT UH euUmpo Ha LUTOXPOM
P450 ensumuTe 1A1/2, 2A8, 2C 8/9, 2C19, 2D6, 2E1 1 3A4, HUTY Uman unu nman MMHUManeH
MHOYKUMOHEH edeKT Ha akTWBHOCTWTe Ha uuToxpom P450 Ha rnysuu. MMopaan Toa He ce
CMpOBEAEHU UH 6UBO CTYAWW Ha WHTepakuuja co No3HaTUTe WHAYKTOPU N WUHXMOUTOPM Ha
uMToxpom P450 eHsumuTe, W HE ce o4eKkyBaaT KIMUHWUYKA PEneBaHTHW WHTepakuun nomery
onmecapTaH 1 NeKoBuTe Kou ce meTabonupaat nNpeky cnomeHaTute uutpoxpom P450 eHsumu.

MeaujaTpucka nonynauyuja:
CTyaun 3a nHTepakumnja ce BpLIeHN caMo Kaj BO3pacHU.
He e nosHaTo ganu nHTepakuuuTe Kaj AelaTa ce CNUYHU Ha OHUE Kaj BO3pacHuUTe.

4.6.MnogHoCT, OPeMeHOCT U foeHe

bpemeHocT:

Ynotpebarta Ha aHTaroHMCTUTE Ha aHrmoTesuH Il peuenTopuTe He ce npenopadysa BO TEKOT Ha
NpBOTO Tpomeceune on OpemeHocta (Buan aAen 4.4). Ynotpebata Ha aHTaroHUCTWTE Ha
aHrnoTesuH |l peuenTopute e KOHTpauHauUMpaHa BO TEKOT HA BTOPOTO M TPETOTO TpoMeceyune
op bpemerocTta (Buau gen 4.3 n 4.4).

EnuaoemMmuonowkuTe 4oKasn 3a TepaToreHnoT pusuk no ynotpebarta Ha ACE nHxubutopute BO
TEKOT Ha MNpPBOTO Tpomeceyne Ha bpemeHocTa He ce LEenocHo NOTBPAEeHW, Taka ga mano
3ronemyBak€e Ha pU3nKoT He Moxe Aa ce ucknydn. Ce dodeka He rocmojam KOHMponupaHu
enudemuornowky rnodamoyu 3a puaukom 00 ynompebama Ha aHmazoHucmume Ha
aHauomeH3uH Il peyenmopume, nocmou criuyeH pusuKk u kaj nexkosume o0 osaa gpyna. OcseH
BO Cly4yaj Kora Tepanujata CO aHTaroHWCTUTE Ha aHrvoTeH3wH |l peuenTtopuTe ce cmeTa 3a
HeonxoAHa, NauMeHTKUTe Kou nnaHvupaaT BGpemeHocT, Tpeba Aa npemMuHaTt Ha anTtepHaTuBHa
aHTVXMNepTeH3VWBHa Tepanuja Koja uma yTepaeH 6e3benHoceH npodun 3a ynotpeba BO TeK Ha
BpemeHocT. Kora GpemeHocTa e NoTBpAEHa, Tepanujata co aHTaroHUCTATE Ha aHrMoTeH3uH
peuenTopuTe Tpeba ga Guae npekuHaTa BegHall v AOKONKY e Toa MoXHo, Tpeba BeaHall ha ce
3arnoyHe co anTepHaTuBHa Tepanuja.

3abenexaHo e geka ynortpebara Ha aHTaroHWCTUTE Ha aHrMoTeH3uH |l peuenTopuTe BO TEKOT
Ha BTOPOTO U TPETOTO TPOMeceume Kaj nyfeTo JoBeAyBa A0 PETOTOKCUYHOCT (Hamanysatbe Ha
BybpexHaTta dyHUWja, OJ'WII'OXM,ELpoaMH,MOH‘, peue,tma Ha ocudukaumjaTa Ha uYepenoT W
HeoHaTanHa TOKCUMYHOCT (ouJTeTyBaH;e” /e, Gy@pésmre,@mnmemma xunepkanuemuja). (smam
pen 5.3 ‘MpegknuHndkn nogaroum a ﬁe‘iiﬁe,qHOCTa,{Ha \quOT) AKO BO TEKOT Ha BTOPOTO
Tpomeceune opn BpemeHocTa ,qo;,u,! no Ut I‘IO)KEHOCT Ha\ AHTarOHNCTU Ha aHrvoTeH3uH |




pelLenTopuTte, ce npenopavysa ynTpassyyeH npernes Ha dyHkunjata Ha OybpesnTe 1 YepenoT.
HoBopogeHunwata yum majkm ynotpebyBane aHTaroHWCTU Ha aHrmoTeHsuH Il peuenTtopute
mMopa Aa bupat BHUMaTENHO crnefeHn nopaau MoxHa xunoteHsunja (Buan aen 4.3 n 4.4).

QOEH:GZ

OnmecapTaHOT ce nanayyea BO MNEKOTO Ha CTAOPUWUTE, HO HE € NO3HATO Aanu ce uanadvysa Bo
XymaHoTo Mneko. Co ornes Ha Toa LUTO He ce focTanHn nHdopmauun 3a ynoTtpebarta Ha nekoT
MeHapTaH BO nepumoaoT Ha [OeHeTo, NEeKOT He ce npenopadyBa. Ce npenopadysaat
anTepHaTUMBHU Tepanuu co noaobpo BocTtaHoBeHW Be3benHocHW npodunn, ocobeHo Kaj majku
KOW [0jaT HOBOPOAEHYUH:a UNW NPeABPEMEHO pofeHn 6ebutba.

4.7.BnujaHue Ha ncUxodu3nyKM CNOCOBHOCTU Npu ynpaByBawe CO MOTOPHO BO3WUMO U
pakyBaHwe CO MawwWnHK

MeHapTaH UMa MUHOPHO UMW YMEPEHO BNWjaHWe Ha CnocobHOCTa 3a BO3eH:e UMK paKyBake co
mawuHu. Tpeba fa ce nma Ha yM fieka noHekorall MoXe Aa ce nojaBu BPTOrnaeuua unm samop
Kaj nauveHTW Ha aHTUXWMNEePTEeH3WBHA Tepanuja WTO MOXe Aa ja Hapywu crnocobHocTa 3a
COOABETHO pearnpame.
4.8.HecakaHuu pejcTea

Pe3nme Ha 6e30eaHOCHUOT npodoun:

HajuyecTo npujaBeHW HecakaHW peakumy 3a Bpeme Ha TpeTMaHoT co MeHapTaH ce rnasobonka
(7,7%), cumnTomu cnuyHn Ha rpvn (4,0%) v BpTornasuua (3,7%).

Bo nnauebo-koHTponupaHu CTyauM 3a MOHOTepanwja, eAWHCTBEHOTO HecakaHO AEjCTBO Ha
nexkot koe Oelle HeABOCMUCNEHO MOBP3aHO CO TpeTMaHoT Oewe BpTornaeuua (2.5%
VHUMAEeHUa Ha onmecapTaH megokcomun u 0.9% Ha nnaue6o).

NHumoeHuara, ucTo Taka, belue HeLWTo NoOBUCOKa 3a oriMecapTaH MeAokeuMun Bo cnopegba co
nnauebo 3a xuneptpurnuuepugemuja (2,0% Hacnpotn 1,1%) w 3a 3ronemeHa KpeaTuH
hochokuHasa (1,3% HacnpoTt 0,7%).

TaGenapeH CNUCOK Ha HecakaHU peakuuu:
Bo TekoT Ha KIMHWYKUTE CTYAMM, NOCTMAPKETUHLLKOTO WCKYCTBO W NPEeKYy CNOHTaHO MpujaBeHy
cny4yam, 3abenexaHu ce cnegHnBe HecakKaHWn ,D,ejCTBa, HeseaeHn BO TabenaTa.

CnegHuTe TEpMUHONOrMW Ce KOpWCTaT Co Len Aa ce knacuduumpa nojaBata Ha HecakaHu
peakumn: mHory yectun (21/10); yectn (21/100 go< 1/10); HesoobuyaeHn (=1/1000 pgo < 1/100);
peTku (21/10000 go < 1/1000 ); mHory peTkn (< 1/ 10000 ).

Cucmem Ha knacudpukayuja Ha op2aHu | HecakaHo dejcmeo PpekseHyuja

ﬂopemeTyBaH:a Ha KpPBOTOKOT W Ha

TpomGouuToneHuja Hesoobu4yaeHo
NMMHWUOT CUCTEM P 1 )

MNopemeTyBake Ha UMYHONOLLKWMOT ;
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Xunepkanemuja PeTko
Bptornaeuua Yecto
MopemeTyBatba Ha HEPBHMOT CUCTEM
MaeoGonka Yecto
HapylwyBsama Ha yBOTO U NaBUPUHTOT BepTuro HesoobuyaeHo
CpueBu HapyLlyBama AHruHa nekTopuc Hesoobu4aeHo
BackynapHu HapyluyBara XunoTeHsuja PeTko
BpoHxuTuc Yecto
PapuHruTuc YecTo
PecnupaTtopHu, TopakanHu un
MeAunjacTUHanHW NopemMeTyBama
e P 4 Kawnuua YecTo
PuHuTtuc YecTto
[acTpoeHTepuTUC Yecto
Owjapea YecTo
ABpomeHanHa bonka YecTto
[acTPOUHTECTUHANHW NopeMeTyBaka MayHuHa Hecto
Owcnencuja YecTo
Moepakarse HesoobuyaeHo

EHTeponaTunja Hanuk Ha
cnpy (evaun aen 4.4)

Mkory peTko

ErsaHTem HeeooBuvaeHo
Aneprucku gepmarutuc HesooBuyaeHo
MopemeTyBatba Ha koxaTa u YpTukapuja HesoobuyaeHo
EYRRYEAHOTOTIARS Ocun Hesoobu4aeHo
MNpyputyc HeBoobuyaeHo

AHruoegem PeTko

ApTpuTtiuc Yecro

Bonkn Bo rp6oTt YecTto

NopemeTyBdiA Ba MyoRy.IHG: CreneTHn Bonku YecTo

CKENETHOTO ¥ BP3UBHOTO TKMBO

Mujanrunja HeeoobuyaeHo

pyeBW Ha myckynuTe PeTtko

o Xenirypie, Heero

YpuHapHu 1 6ybpexHu nopemeTysama /m"t" P PTPANA C/ o e

1

HgheKuvja Ha YpuHaRHWOT
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Petko
AkyTHa peHanHa cnaboct

) PeTtko

PenanHa uHcyduumeHuunja
Bonka Yecto
Bonka Bo rpaguTe YecTo
MepudbepeH echem YecTo

CumnTomn Hanuk Ha rpun | YecTo

OnwTi nopemeTyBakba 1 NPOMEHU Ha

3amop YecTo
MEeCTOTO Ha ynotpeba
dauunjaneH egem HeBooGuyaeHo
AcTteHuja HesoobuyaeHo
ManakcaHocT HesoobuyaeHo
Jletapruja Petko

3ronemeHmn xenaranHu
EH3MK

Yecto

3ronemeHa ypea BO kpBTa | YecTo

WcnuTysata 3ronemeHa kpeaTuH i
dhocdokrHasa Bo kpBTa
3ronemMmeH KpeaTWHUH BO

PeTtko

KpBTa

3abenexaHn ce nsonupaHu crnyyYan Ha pabaomuonnsa, BPpeMeHCKU noBp3aHu co ynotpebaTa
Ha aHTaroHWCTW Ha aHrMoTeH3uH |l peuenTopuTe.
[NocebHu npepynpeaysaka 3a cneuvjanHa nonynaumja

lNedujampucka nonynayuja

BesbepHocta Ha onmecapTaH Mepokcomun Buna cnegdeHa kaj 361 geua WM agonecueHTn, Ha
Bo3pacT o4 1 40 17 roguMHu, Bo TEKOT Ha 2 KIMUHWUYKNA UCMMTYyBaHsa.

[oaeka npupogaTta v CEPUO3HOCTa Ha HECaKaHUTE AejCTBa C& CNUYHK Ha OHWE Kaj BO3pacHuTe,
YecToTaTa Ha crnefHVBe e noronema kaj geuara:

- Enuctakca e 4yecTto HecakaHo AejctBo Kaj geua (T.e. 1/100 go <1/10), wTo He e 3abenexaHo
Kaj BOo3pacHUTe.

- Bo TekoT Ha 3 HemenHa ABOjHO cnena cTyAauwja, MHUMAEHUATa Ha TpeTMaH co nojaBa Ha
BpTOrnasuua w rnasobonka pedyucu ABOJHO Ce 3ronemMun kaj geua Ha BospacT og 6 go 17
ro41HW BO rpynara Ha BMCOKM 4,031 Ha oreme3aH MefoKCMMMn.

GapraH "MefoKCoMUn kaj neaujaTpucku nauueHTn
19T NPochKn Kaj BO3pacHUTe.

CeskynHuoT 6esbegHoceH npodnn 3a on
He ce pasnukyBa 3Ha4uTenHo og 6esbegH

[MosoapacHu (65 200uHU U nocmapu)




Kaj noctapute nauuweHT pekeeHUWjaTa Ha nojaea Ha xunoTeH3uja Gnaro e 3ronemeHa of
PETKO Ha NOBPEMEHO.

M3BecTyBatbe 3a COMHUTENHN HecakaHu aejcTea

MpujaByBatse Ha COMHWTENHU HecakaHu AejcTa no Aobusarse Ha opobpeHne 3a cTaBarbe Ha
nexk BO NpomMeT e ocoBeHo BakHO. Toa OBO3MOXYBA KOHTUHYWpaHO credetse Ha cocTojbara
nomery Kopucta/pusnkoT Ha nekoT. OA 3fapascTBeHnTe paboTHUUM ce Bapa fa npujaeat kaksu
BUNO COMHUTENHW HEecakaHu peakuun npeky HauuoHanHWOT CUCTEM 3a W3BECTyBawe.
3apaBcTBeHuUTe paboTHuum Tpeba Aa npujasyBaaT OUNo KakBW COMHWTENHW HecakaHu BO
HauuoHanHWOT UeHTap 3a capmakoBurunaHua npu AreHuujata 3a f1€KOBU U MeAULWUHCKN
cpeacTsa (yn. Ce.Kupun v Metoauj 6p. 54 kaT 1) unu no enekTpoHckn nat npeky Be6 ctpaHarta
Ha AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/.

4.9.MNMpeposupame

MocTojaT orpaHuyeHn UHOpMaLMU Kou Ce OAHecyBaaT Ha npefosuparse Kaj nyreto.
HajsepojaTeH edekT Ha npefosvpamwe e xunoTeHswjata. Bo cnydaj Ha npeposvpare Ha
nauveHToT, Tpeba BHUMaTenNHo Aa ce crnean v Aa My ce Aaje cumnTomaTtcka u cynopaTtusHa
Tepanuja.

Hema nopatouw kou ce oAHecyBaaT Ha MOXHOCTa 3a OTCTpaHyBake Ha onmecapTaH npeky
aujanuaa.

5. PAPMAKONOLWKWU NOAATOLN
5.1 ®apmakoauHaMCKU noaaTouu

dapmakoTepanucka rpyna: AHTaroHUCTU Ha aHrnoteHsuH I, ATC koa: CO9CAO08

MexaHunzam Ha AejcTeo/PapmakoanHaMckn epexTu

OnmecapTaH Me4OKCOMWUN € CUMNEeH, OpanHo aKkTUBEH, CeNeKTUBEH aHTaroHWCT Ha PeuenTopoT
Ha aHroTeHauH Il (Tun AT,). Ce ouekyBa ga ru 6nokvpa cute AejcTBa Ha aHrMoTeH3uH |l kou ce
nocpeayBaHn co AT, peuentopoT, ©e3 ornesq Ha W3BOPOT WM Ha4YMHOT Ha CUHTE3a Ha
aHroTeHanH |l. CenekTUBHMOT aHTaroHWsam Ha pPeuenTopoT Ha aHrmoTeHswH Il (AT,)
pesynTupa co NopacT Ha HMBOTO Ha PEHWH W KOHLUEHTpauuja Ha arnoteHsuH | 1 |l Bo nnasmara
1 OJPEAEHO HaManyBawe Ha KOHLUEHTpauuja Ha angocTepoH Bo nnasmara.

AHrMoTeH3nH |l e npumapHO Ba3oakTWBEeH XOPMOH Ha PEHWH—aHrMOTEH3WH-an4oCTePoH
CUCTEMOT W UMMa 3HadyajHa ynora BO naTtodusvonorvjata Ha XxunepreHsujata npeky
peuentopuTe of Tunot 1 (AT,).

KnuHuyka eaukacHocT 1 6e3beaHocT

Mpn xunepTeHanja, onMmecapTaH MELOKCOMWN MpeausBMKYBa AO03HO 3aBWCHA, AONroTpajHa
peaykuMja Ha apTePUCKMOT KPBHWOT npuTucok. Hema pokasn 3a xurnoTeHsuja nocne npsata
fo3a, Taxuchunakca BO TEK Ha A0NroTpajHa Tepanuja wnu NOBTOpPHA XunepTeHswja nocne
npekvHyBake Ha Tepanuvjara.

Jlosnpare co onmecaptaH MegoKCOMMWI @ﬁréul .nHeBHo 06e3benysa edukacHa peaykumja Ha
KPBHWOT MPUTUCOK BO TeK oA 24 Ha?ﬁv Qéanparbe e,u.Hau.l [OHEBHO NpPeau3BUKYBa CRUHMHO




Hamanysate Ha KPBHWOT MPWTUCOK Kako W Ao3vparbe [Ba NaTh Ha AeH NpW UCT WM3HOC Ha
BKYNHa AHEBHa [103a.

Co KoHTUHYWpaHa Tepanwuja, MakcumarnHa peaykumja Ha KPBHUOT NPUTUCOK Ce NOCTUrHyBa 3a 8
HEeAenn of MOYETOKOT Ha Tepanujata, WaKo CYLITUHCKU edeKkT Ha HamanyBake Ha KPBHUOT
NPUTUCOK MOXe Aa ce BWAW Nno ABe Hefenw of TepanwvjaTa. Kora ce KOPWUCTW 3aefHo co
XUApOXopTHasna, MMame AONONHUTENHA peaykuuja Ha KPBHWUOT MPUTUCOK W MCTOBpemMeHaTa
npvmeHa fo6po ce Tonepupa.

EdbekToT Ha onmecapTaH Ha MopTanuTeT U MOPBUAUTET ceyLuTe He e Mo3HaT.

Co paHoomusspaHaTa cTyawja Cco onmecapTaH W npeseHuujata Ha gujabeTec
mukpoanbymunypuja (ROADMAP) cnpoBesieHa kaj 4447 nauuweHTtu co aujabertec og TMNoT 2,
Hopmo-anbymuHypuja n 6apem ywTe efeH AONONHUTENEH KapAMOBacKynapeH pusunk daktop,
ce wucTpaxysa [fanu TPeTMaHoT CO OfMecapTaH MoXe [a ro OANOXW MOYEeTOKOT Ha
MuKpoanbymuHypwja.llpn cpegHo BpemeTpaewe Ha cneaeweTo o4 3,2 roguHW, nauueHtuTe
npumane onwecaptadH unu nnauebo kako [OAATOK Ha APYr aHTUXWNEPTEH3UBHWU NeKoBw,
ocseH ACE nHxubutopute nnu 6GnokTopute Ha aHrmoTeH3uH |l peuenTopuTe.

3a npuMapHWOT crnefeH napameTap, CTyaujaTa nokaana 3HauuTeriHO HamanyBare Ha
PU3MKOT BO BpeMeTo [0 fojaBa Ha MuKpoanBymuHypuwja, BO KOPUCT Ha ofimecaptaH. [lo
Perynnpaketo Ha pasnunkuTe BO KPBHWUOT MPUTUCOK, HaManyBaweTo Ha pU3nKoT Beke He Buno
CTaTUCTUYKK 3HaYajHO. 8.2% (178 op 2160) of naumeHTUTe BO rpynata Ha onimecapTaH u 9.8%
(210 op 2139) Bo nnauebo rpynaTa paseune MukpoandymuHypuja.

Kako cekyHaapHu napameTpun 3a crnedete Ha WUCXOAOT, KapAMOBACKyMapHW HacTaHu
3abenexaHu ce kaj 96 nauueHTu (4,3%) Ko pobvsane onmecapTaH U kaj 94 nauneHTu (4,2%)
kon Bune Ha nnauebo. MHUuaeHUaTa Ha kapauWoBackynapeH MopTanuTeT Buna noronema Bo
rpynata koja gobwsana onmecaptaH Bo criopeaba co rpynata koja 6una Ha nnauebo (15
nauveHTn (0,7%) HacnpoTn 3 nauneHTn (0,1%)), HACNPOTU CNUYHUTE CTaNKW Ha rnojaBa Ha He-
charaneH yaap (14 nauvenTn (0,6%) HacnpoTu 8 naumeHTn (0,4%)), HedbaTaneH UHbapKT Ha
muokapgoT (17 nauveHTn (0,8% ) HacnpoTh 26 nauveHTn (1,2%)) U MOpTanuUTET Koj He e of
kapauosackynapHa npupoda (11 nauvenTn (0,5%) Hacnpotn 12 nauyweHtn (0,5%)). BkynHuoT
MopTanuTeT npu ynotpeba Ha onmecapTaH Gun Hymepuuku noronem (26 nauweHtu (1,2%)
Hacnpot 15 nauveHTn (0,7%)), 3a WTO rnaBHO npuaoHen noronemuoT 6poj Ha artanHu
KapAMoBacKynapHuW HacTaHu.

ORIENT ctygujata 3a BnujaHMeTo Ha ornMecapTaH Ha HamanyeaweTo Ha WHUMAeHuaTa Ha
peHanHa ornecT BO KpajHa dhasa Kkaj AvjabetudHarta HedponaTtuja, rv ucnutysana edekTure Ha
onmecaptaH Bp3 BOybpexHWTEe W KapawuoBackynapHuTe ucxogu kaj 577 paHaoMusMpaHu
janoHCKM W KMHEecKNW nauweHTW co gujabeTec of TMNOT 2 co ouurnegHa HedponaTwja.lpw
CPeAHO BpemeTpaeke Ha cnedereTo of 3,2 rognHwn, nauveHTuTe npumane onvecaptaH unu
nnauebo Kako [0AATOK Ha APYrM aHTUXWNEePTEH3UBHU nekoBw, BknyuutenHo u ACE
NHXMBUTOPU.

CnoxeHvoT npumapeH napameTap Ha cregewe Ha- m)‘fqi‘x' (BpemeTo [0 NPBWOT HacTaH Ha
yABOjyBake Ha BpPeAHOCTa Ha KpeaTUHWHOT p}“oﬁbeOT KpajHMOT CTaguym Ha peHanHo
3abonysamwe, CMPTHOCT Of, CUTE MPUYUHW) Tntpka}gan ‘kaj 116. nauueHTM BO rpynaTta co
onmecapTaH (41.1%) 1 kaj 129 naymeHTN BO ;élqeﬁo rpynata (45.4%) (HR 0,97 (95% CI 0,75
o 1,24), p = 0,791). CnoxeHnoT cekyHaape @ﬁ,qm@aacxynapeu MapameTap 3a cneaemwe ce
nojaeun kaj 40 naumeHTN TPETUPaHMU CO onme QT‘Q‘H (14:2%Y Mﬁ}féj ‘53 nauneHTn TpeTUpaHn co
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nnaue6o. OBOj CrOXeH KapAvoBackynapeH napameTap BKIyYyBa KapAavwoBackynapHa cMpT Kaj
10 (3,5%) nauveHTW kou npumane onmecapTtaH Hacnpotu 3 (1,1%) kou Gune Ha nnaue6o,
BKynHa cMpTHOCT 19(6,7%) HacnpoTtn 20 (7,0%), HedhaTaneH yaap 8 (2,8%) Hacnpotn 11
(3,9%) v HedpaTaneH WHapkT Ha MuokapaoT 3 (1,1%) HacnpoTu 7 (2,5%) pecneKkTuBHO.

MeaujaTpucka nonynauuja

AHTUXMNEPTEH3WBHOTO AEjCTBO Ha ONMecapTaH MeAoKCOMMUIT Kaj NeawjaTpuckata nonynauuja
MCNUTYBaHO € BO paHAoOMW3vpaHa, ABojHO cnena, nnauebo-koHTponuepaHa cTyauja kaj 302
naumveHTn co XunepTeHsuja ma soapacT nomery 6 u 17 roamHu. McnutysaHata nonynauuja ja
counHyBane rpyna og 112 nauweHTu oA upHaTa paca v rpyna og 190 nauneHTn of pasnuyHu
pacu, mery kou 38 nauueHTn og upHaTa paca. o cBojaTa eTuonorwja, xunepTeHsujata buna
BOrNaBHO eceHuwjanHa (87% kaj rpynata oA upHata paca u 67% Kaj rpynaTta co pasnuyHu
pacu). MauneHTuTe unja TenecHa maca 6una op 20 go <30 kg Gune paHaoMusupaHy aa
pobueaaTt fosa oA 2,5 mg (Hucka gosa) nnm 20 mg (BMcoka fo3a) oriMecapTaH MeaoKCoMuI,
efHal AHeBHo. MauveHTwTe 4dnja TenecHa maca Guna = 35 kg, 6Gune paHaoomusnpaHu Aa
npymaat 5 mg (Hucka fosa) unu 40 mmg (BUCoKa Ao3a) oniMecapTaH MeLOKCOMWN eaHall
AHeBHo. OrnmMecapTaH MefoKCOMWN 3HaYUTEnNHO ro pefyuvpan Kako CUCTONMHWUOT, Taka u
[MjacTONMHUOT KPBEH MPWUTUCOK Ha HAa4YWH 3aBUCEH Of A03aTa Koja e npunarogeHa Ha tenecHaTa
maca. OnmecapTaH MeAOKCOMUN W MPU HACKW WU NPWU BUCOKWM A03W, 3HAYUTENHO ro Hamanwun
CUCTONMHWOT NPUTUCOK 3a 6,6, ogHocHo 3a 11,9 mmHg Bo ogHoC Ha noveTHUTe BpeaHocTy. OBa
[ejCTBO € UCTO TaKka, 3abenexaHo W BO TEKOT Ha paHAoMU3MpaHaTa ¢asa Ha yKuHyBake Ha
NeKoT Koja Tpena [ABe HeAenu, npu LWTO U CUCTOMHWOT W OWjacTONHUOT KPBEH MPUTUCOK
nokaxane 3HauMTeneH nospaTeH edekT BO rpynarta koja npumana nnauebo BO 0AHOC Ha
rpynata koja npumana onMecapTaH Mmefokcomun. Tepanujata Ouna edukacHa  kaj
neavjaTpUcKUTE NauWeHT CO MpuMapHa W cekyHaapHa xunepTeHsvja. HamanysaweTo Ha
KPBHUOT MPUTMCOK BUNO Momaso Kaj nauveHTuTe oA LpHaTa paca, WTo e 3abenexaHao v kaj
BO3pacHaTa nonynauuja.

Bo ucrata cryauvja, 59 nauveHtu Ha BospacT og 1 Ao 5 rogwHw, co TenecHa maca 2 5 kg,
npumane 0,5 mmg/kg onmecapTaH MEAOKCOMUN eAHall AHEeBHO, BO TEKOT Ha TpW HeAenu, Bo
(hasata Ha OTBOpPEH [Au3ajH; notoa Owne paHAOMW3MPaHW [Aa npumaat onvecapTaH
mMepokcomun unv nnauebo Bo ABOjHO cnena dpasa. Ha KkpajoT Ha BTOparta Hefena oA
YKUHYBaHhETO Ha NEKOT, HajHUCKUTE CPeAHN BPEAHOCTN Ha CUCTONHUOT/AMjaCTONHNOT NPUTHCOK
Bune 3/3 mmHg noHWckn BO rpynarta koja npumana onmecapTtaH megokcomun. Osaa pasnuka
BO KPBHMOT NPUTUCOK He Buna cratucTuuky 3HavajHa (95% Cl -2 go 7/-1 ao7).

OcTaHaTy MHdopmMmaLn

N1Be ronemu paHaomvanpanu koHTponuparu ctyaun (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) 1 VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) ja wctpaxysane wctoepemeHaTta ynotpeba Ha ACE
NHxMBUTOop co BnokaTop Ha aHrnoTeHsvH Il peuenTop.

ONTARGET e cTyauja n3segeHa Bp3 NauueHTW CO WCTOpuja Ha KapAvoBackynapHO wnu
LuepebpanHo 3abonyeate UNU Ha dujabetec MenWTyc TN 2 MNpUAPYXEeH COo Aokasn 3a
owTeTyBatbe Ha opraHu Bo kpajHa casa. VA NEPHRON-D e cTyauja Ha nauveHTn co
AvjabeTec menutyc Tvn 2 n anjabeTcka Hedponatyja.
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OBWe pe3ynTaTu ce UCTO Taka, penesaHTHW 3a apyrute ACE-uHxmbutopn v Gnokatopute Ha
aHrnoTpHauH Il peuentopuTe.

Mopaau Toa, ACE-uHxmubuTopu 1 BrnokaTtopuTe Ha aHrMOTpH3WH |l peuenTopuTte He Tpeba ca ce
ynotpebyBaaT UCTOBPEMEHO kaj naumeHTuTe co Anjabetcka HedponaTwja.

ALTITUDE (Ctyomja co anuckupeH kaj aujaberec op Tunot 2 co ynoTtpeba Ha
KapAuosackynapHu napaMeTpu 1 napameTpu Ha peHanHu 3abonysama) e cTyanja ansajHupaHa
3a TecTupare Ha nonesHocTa of Aodasawe Ha anuCKUpeH Ha cTaHfgapaHaTta Tepanuja co
ACE-uHxubutop unu Gnokatop Ha aHrMoTpH3uH |l peuenTopute Kaj nauveHTn co Aujaberec
MenuTyc og TMNoT 2 1 XpoHu4Ho BybpexHo 3abonyeatbe, kapanoBackynapHo 3abonysare unu
n asete 3aeaHo. CTyawjaTta e 3asplleHa NopaHo Nopagu 3roNemMeHMoT PU3UK Of HecakaHu
nexogwn. KapanosackynapHata cMpT U yaapute 6une HyMepuukin MHOTY NOYecTu Kaj rpynata co
anuKkcmpeH OTKonKy kaj nnauebo rpynata M HecakaHuTe AejcTBa W CepUO3HUTE HecakaHu
AejctBa of nocebeH MHTepec (XuMnepkanuemuja, XunoTeHswja u peHanHa AucdyHkumja) bune
MHOry noyecto 3abenexysaHu BO rpynarta Ha anuKCUpeH oTKonKy 8o nnauebo rpynara.

5.2.®apMaKOKMHETCKU CBOjCTBA

Ancopbuwja u guctpmbyuuja

OnmecaptaH megokcomun e nponek. Bp3o ce koHBepTWpa BO (hapMakonoLKW akTUBEH
meTabonuT onmecapTtaH No naTt Ha ecTepasa Of LpeBHATa MyKO3a W KpBTa Ha BEHWTe Mo
ancopbuwvjata npeKky racTpOMHTECTUHANMHNOT TPaKT.

Hema ocTtaTouu of HegonpeH onmecapTaH MeAoKCOMUn HUTY BOYHMOT NaHel oA nonosuHaTa
Ha MEeNOKCOMWUNOT BO nnasmata u Bo ekckpeTute. CpeaHa anconyTHa BuopacnonoxnusocT Ha
onmecaptaH Bo o6nuk Ha Tabneta usHecysa 25,6%.

CpeaHa BpefHOCT Ha MaKCcuManHa KOHUEHTpauuja Ha onmecapTtaH Bo nnasmata (Cma) ce
nocTurHyBa no 2 4yaca of opanHaTta [03a onMecapTaH MeLOKCOMWM W KOHUEHTpauwjaTa Ha
onmMecapTaH BO nnasma ce sronemysa npubnmkHoO NMHeapHoO Co 3rofieMyBake Ha efuHeuHuTe
opanHu gosn o okony 80 mg.

XpaHaTa uMa MuHWManeH edekT Ha 6KUopacnonoXnMBocTa Ha onMecapTaH W 3aToa
onmMecapTaH MEAOKCOMMUN MOXKE [a ce KOpUcTK co nnu 6es xpaHa.

He ce 3abenexaHn KIMHUYKM 3HAYajHW Pa3nMKM Mery MoroBuTe BO (hapMaKoKMHeTWKa Ha
onmecapTaH.

OnwecaptaH BO ronem cTeneH ce Bp3ysa 3a nnasva npoteuHute (99,7 %), mefyTtoa
I'IOTEHLl,VljaJ'!OT 3a KIMWUHWYKK aHaqame WHTEpPaKUunMKn 3a W3IMecTyBake BO Bp3yBakeTO Ha
NpoTenHUTe nomery onmecapTaH v ApyruTe UCTOBPEMEHO afMUHUCTPUPAHMN NEKOBM CO BUCOK
noTeHuWjan Ha Bp3yBae 3a nnasma NpoTenHWTe e man (WTo € NOTBPAEHO CO OTCYCTBO Ha
KIMUHUYKW 3HaYajHN MHTepaKuMn nomery onmecapTaH MeAoKCOMUN 1 BapdapuH). 3aHeMapnmseo
€ Bp3yBatbe Ha onmMecapTaH 3a KpBHW KneTkn. CpefeH BonymeH Ha guctpubyuuja no
WHTpaBeHCKa NpuMeHa e H13ok (16-29L ).

MeTabonu3am v enummuHaumja

BkynHuoT nnasma knvpeHc tunuyHo uaHecysa, 1.3L/h (CV,19%) n penaTueHo e GaseH BO
cnopeaba co NPOTOKOT Ha KPB HM3 LpHMOT Apob (ca 90 L/h ). Mo ynotpeba Ha eanHedHa nosa
"C-obenexeH onmecaptaH menokcumun, 10- 16%_ anmMuHucTpUpaTa papnoaktueHocT Belue
n3navyeHa co ypuHata (HajronemuoT Aen Bo Te .;Ha 24 qaca .0 NpUMeHaTa Ha NneKoT), a
OCTaTOKOT Ha AeTeKTupaHaTa paavioakTUBHOCT/ LHS" mna\-rerr co,_ heuecoT. Ha ocHoBa Ha
cuctemckaTta pacnonoxumesoct og 256 % }Qleme ,qa c& npe¢meTa deka ancopbupaHuoT
(omny ‘40%) N npeky xenaTto—




GunujapHa ekckpeuwja (okony 60%). CeTa vwaMmepeHa pafavoakTUBHOCT € WAEHTU(UKyBaHa
kako onmecapTaH. He e fgeTektupaH HUTY efileH Apyr 3Ha4aeH meTabonut. EHTepoxenatnykoTo
Kpy)Xewe Ha onmecapTaH e MuHuManHo. Co ornmen  Ha Toa fAeka ronema KonuvyuHa Ha
onmMecapTaH ce uanadvyBa no OGunujapeH nart, npumeHaTa Ha nekoT Kaj nauveHTuTe co
BunujapHa oncTpykumja e KoHTpanHauumpaHa (suan aen 4.3.).

MonyMBOT Ha TEpMUHaNHa enuMUHauuja Ha onmecapTaH Bapupa nomery 10 n 15 yaca no
ynotpebaTta Ha nosekekpaTHa opanHa aosa. Coctojba Ha pamHoTeXa ce NOCTUrHyBa nocne
NPBUTE HEKOINKY 403W U HE € eBWAEHTWpaHa noHaTtamoluHa akymynauuja nocne 14 geHa og
NoBTOpeHUTe Aosuparsa. PeHanHuoT knupeHc usHecysa okony 0,5-0,7 L/h n e HesasuceH of
fosarta.

dapmakokMHeTMKaTa Kaj ogaenHuTe BUAOBK nonynauuja

Lemcka nonynauuja
dapmakokuHeTUKa Ha onmecaprtaH Oelle npoydyBaHa Kaj neaunjaTpUCKU XUNEepTEeH3VBHU
nauveHTn Ha BospacT o4 1 Ao 16 roavHW. KnupeHcoT Ha onmecapTaH Kaj negnjaTpucku
nauneHTn Oelle CnWYeH Kako OHOj Kaj BO3pacHW NauUWeHTWM Kora ce npunarogyea crnopeg
TenecHarta TeXuHa.

Hema foctanHu dapMakoKMHETUYKM MHPOPMaLIMK Kaj naumueHTn co ByBpexHo HapyluaBatse.

lMocmapu (65 eoduru unu nocmapu)

Kaj xunepTteHanBHu nauveHTn, AUC npu coctojbéa Ha pamHoTexa Gelle 3roneMeHo 3a oKony
35% Kkaj mocTapu nauueHTH (Ha BospacT 65 - 75 roanHu) u 3a okony 44 % kaj MHory crapu
nauneHTv (BospacT 2 75 roguHu) Bo cnopenba co nomnagata rpyna (norneaxun 4.2).

Osa Moxe BGapem OenymMHO Aa npousneryea of CamoTo onarakwe Ha peHanHata dyHKuuja Kaj
oBaa rpyna Ha naumeHTH.

PeHanHo owmemysaHe

Kaj naumeHTn co owrteteHn Gybpean, AUC npu coctojba Ha pamHoTexa belue sronemeH 3a
62%, 82% opHocHO 179% Kaj nauweHTw co Gnary, cpefHn OAHOCHO TELLKU olWTeTyBaka Ha
Bybpesu, Bo cnopeaba co 3apaBun KOHTPONHM fobposonuw (Buav fen 4.2, 4.4 ).

Owmemysatbe Ha UpHuom opob

Mocne npumeHa Ha noeguHedHa gosa, AUC BpegHocTa Ha onmecapTtaH Gelwe 6% 0QHOCHO
65% noronemu kaj nauWeHtTu co 6narn OAHOCHO YMEpeHW oliTeTyBaka Ha LPHWOT 4po6,
OTKOMNKY Kaj 3apaBu noBpoBonuM kow oaroBapaaTt BO KOHTponHaTta rpyna. [lea 4aca nocrne
[os3arta, HespsaHaTa (hpakuvja Ha onMecapTaH kaj 3apaBu cybjekTu, kaj nauueHTu co bnaro
olTeTyBatbe Ha LpH Apob 1 Kaj NauMeHTn co YyMepeHo olTeTysake Ha LpH Apob usHecysalle
0,26 %, 0,35 %, ogHocHO 0,41%. o NOBTOPEHOTO AO3Mpake Kaj nauueHTUTe cCo yMepeHo
OWTETyBaE Ha LPHWNOT 4po6, cpeaHaTa BpeAHOCT Ha KonuumnHaTa Ha nekoT Bo kpeTa (AUC)
noeTopHO Buna 65% noBUCOKa OTKONKY kaj KOHTponHaTta 3apasa rpyna. CpeaHuTe Bpe4HOCTM
Ha KOHUeHTpauuute Ha nekoT BO KpBTa (Cmax) OWME WCTU Kaj nauveHTUTe CO HapyleHa
hyHKUMja Ha UpHWMOT Apob 1 kaj sapasuTe nuua. OnmecaptaH Me4oKCOMUI He e NpoLeHyBaH
Kaj nauveHTn Cco TEeLUKW OLITeTyBaka Ha LUpHWOT Apob (euav Aen 4.2, 4.4).

WHTepakuuu co Apyru neKkoBu :
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WctoBpemeHaTa aamuHuctpaumja Ha 40 mg wnwecapTaH Megokcomun u 3750 mg
xofecesenam xvapoxnopua kaj aapasu cybjektu pesyntupana co 28% Hamanysamwe Ha Ca U
39% Hamanyeawe Ha AUC Ha onimecapTaHoT.

MNoman edext, 4% n 15% peaykumnja Ha Cmax 1 AUC, cooABETHO, € NOCTUrHAT Kora onmecapTaH
meaokcomun 6un pageH 4 4daca npep ynoTtpebaTta Ha xonecesenam  Xwapoxnopua.
EnvMmuHauncknoT nony-»xuBoT Ha onmecapTtaH 6un pegyumpan oo 50-52%, 6e3 ornen panwu
ABaTa nexka 6Gune 3emaHu UCTOBPEMEHO WNW OfNMecapTaHoT 4 4yaca npen Xxonecesenam
XVMAPOXIIOPUAOT.

5.3 MNpeaknMHUYKKM nogaToun 3a 6eabenHOCTa Ha NeKoT

Bo ctyouute Ha XPOHWYHW TOKCUYHOCT Kaj FMyBUM W Ky4Yuka, OnMecapTaH MenoKCOMWM
nokaxkan emeKkT CANYHN Ha edeKkTUTe Ha ApyruTe aHTaroHUcTu Ha AT, peuenTtopoT u Ha ACE-
WHXMBUTOpUTE: 3ronemeHa BpedHOCT Ha ypea Bo kpBTa (BUN) u kpeaTwHuH (npeky
PyHKUMOHANHK npomeHn Ha Oybpesn npeaussukaHu co Gnokaga Ha AT; peuenToporT);
pedykumja Ha TexuHaTa Ha cpueTo; peaykuuja Ha napameTpuTe Ha UpPBEHWUTE KPBHW 3pHLA
(epuTpoUMTK, XEMOrnoBuH, XeMaToKPWUT); XMCTOMOLWKWN WHAWKALMKW Ha peHanHo owTeTysake
(pereHepaTUBHM nNe3vu Ha peHanHwoT enuten, 3apebenyBare Ha GasanHata membpaHa,
AnnaTtauvja Ha Tybynute). OBue HecakaHw pAejcTBa nNpeausBuKaHW ofF apMaKkonoLlKuTe
[ejcTBa Ha onMecapTaH MeAoKCOMWN ce UCTO Taka 3abenexaHn W BO NpeaKnvHWUYKW
nuctpaxysara co apyru AT, peuentop aHTaroHucTn n ACE nHxnbutopu 1 moxe fa ce Hamanat
CO cMynTaHa opanHa ynotpeba Ha HaTpuym Xnopua.

Kaj nBeTe XWBOTWHCKW BPCTU 3abenexaHu ce 3ronemyBare Ha akTUBHOCTA Ha PEHWHOT BO
nnasma n xunepTtpoduja /xunepnnasunja Ha jykctarnomepynapHute knetkv Ha bybpesute. Osune
NPOMEHU KOoU ce TunuyeH edeKkT Ha knacata Ha AUE nHxubutopu n Ha gpyrute AT, peuentop
aHTaroHUCTW, HEMaaT KIMMHUYKO 3HaYEeHe.

Kako u ppyrute AT, peuentop aHTaroHUCTW, OfiMecapTaH MeAoKCOMWM ja 3ronemyBa
MHUMAeHUaTa Ha XPOMO3OMHM abepauun BO KNETOYHWTE KynTypw uH eumpo. He ce
3abenexaHn peneBaHTHU emeKTU BO HEKONKY UH 8us0 CTyauM co opanHa ynoTtpeba Ha
onMecapTaH MegoKcoMun npu mMHory ronemu fosw o 2000 mg/kg. CeBkynHUTE nopaTouu,
obemMHO TecTupawe Ha reHOTOKCMYHOCTa MOKaXyBaaT AeKka € MHOory mana BepojaTHocTa
onmMmecapTaH Aa NoKaxe reHOTOKCUYHWN edheKTH BO YCOBU Ha KINMHMUYKA NpUMeHa.

OJ'IMeCElpTaH MeOOKOMWIT HEe NOoKaXa KapueHOoreHoCT, HUTY Kaj rnyeun BO 4BOroguLlHKM CTyaunn,
HUTY Kaj rmyBUM KOW ce TeCTUpaHh BO TeK Ha [Be WecToMece4YHW CTyaunn Ha KapueHoreHocTta
KOPUCTEjKM TPAHCrEHCKN MOSENN.

Bo cTtyguute Ha penpoayKTMBHOCTA Kaj rnyBUMTE, ONMecapTaH MedOoKCOMWN He Bnujaen Bp3
dhepTunUTETOT N HEMano Aokasn 3a TepaToreH edekT. Kako v kaj gpyru aHrmoteHaud |l
aHTaroHWCTW, MNpeXuByBareTO Ha noToMuMTe OUNO pegyuUMpaHo MNocne W3NoXyBake Ha
onMmecapTaH Me[OoKCOMWN W KOHCTaTupaHa € Aunataumja Ha OybpexHuTe 4alwku nocne
M3noXxeHocTa Ha Majkm BO KacHa OpemeHOCT W BO nepuwoAa Ha poewe. Kako u apyru
aHTUXWNEPTEH3UBHW NEKoBW, ONMecapTaH _Jl,\_glgg\é;t{(ié_n‘}lygﬂ._noxaman noroniema TOKCWYHOCT Kaj
BpemeHn 3ajaum OTKONKY Kaj GpemeHwn ,gﬂysﬁggu_aﬂqjﬁénﬁ'ano WHAMKaLUMK 32 (DETOTOKCUMYHM
edeKTu. R . g O
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6.1.Jlucrta Ha eKcLUMNUEHCH

Jadpo:

Llenynosa,mukpokpucTanHa

JlakTo3a,moHoxuapaT

Xuapokeunponunuenynosa

Xugpokeunponunuenynosa, HUCKOCYnTUTyupaHa
MarHeanym-cteapar

Obsuska:

Tutan-gnokeng (E171)

Tank

Xunpomenosa

6.2.MHKOMNaTMdBUNHocT

He e npumennuso.

6.3. Pok Ha ynoTpeb6a

3 roguvHu.

6.4.NocebHN Mepku Ha NnpegynpeayBawe Npu Yysamwe
[a ce uyBa Hageop oA BuA W Aodar Ha aeua!

OBoj nek He Bapa nocebHU MepKu Ha YyBaHE.

6.5. Mpupoaa U coapXXMHa Ha KOHTaKTHaTa ambanaxa

BHaTpelHOTO nakyBake e Bnuctep nakyeawe of nonuamug/anyMmuHuym/nonmeuHuN xnopua/
anyMmuHuym, Wwro coapxu 14 cdounnm-obnoxenu Tabnetn.

HapBopeluHOTO nakyBake e KapToHcka kyTuja co 2 Gnuctepu (BkynHo 28 dunm-obnoxeHu
TabneTn) 1 ynaTcTeo 3a ynotpeba.

6.6. NocebHN Mepu Ha BHUMaHUe NpPU OANOXKYBake HA MaTepujanoT koj Tpeba pa ce
oTdpnat nocne ynotpeba Ha nekor

Hema nocebHu 6apatba.

7. HOCUTEN HA OAOBPEHUE 3A CTABAHE HA JIEK BO NMPOMET

BepnuH-Xemu/ A.MeHapuHn Makeponuja Jooen Ckonje,
yn. Bynesap JaHe CanpgaHcku 6p. 19/2-8, 1000 Ckonje, P.C. MakeaoHuja

8. BPOJ HA MPBO O[OEPEHUE 3A CTABAHE HA NEK BO NPOMETA OBHOBA HA
NO3BOMNATA P REITUON
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Menartan® 10 mg, 28 CDI/IJ‘IM-OSHO)Ker{i‘%aﬁnaﬁ@./(ﬁﬂﬂCTép;z‘:\?( 14)/ kytuja: 11-2386/2
Menartan® 20 mg, 28 dunm-o6roxeH ’}aﬁne w?(@nv[;cre_}? 2xx14)/ kytunja: 11-2289/2




Menartan® 40 mg, 28 dunm-o6noxeHn Tabnetn /(BnncTep 2 x 14)/ kyTtnja: 11-2290/2
9.0ATA HA NPBO OOOBPEHUE 3A CTABAHSE HA NEK BO NMPOMET WU OATA HA
OBEHOBYBAHE HA IO3BONATA:

12.11.2009/ 14.11.2019 roavHa

10. DATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT:




