3BUPEH U3BEUITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. AME HA JIEKOT, JAUMHA U ®APMAIIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA

Tendopr 80 mg/5 mg Tabneru
Tendopr 80 mg/10 mg Tabnern

2. KBAJIUTATHBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Teagopr 80 mg/5 mg: Exna tabera coapsku 80 mg TeJIMHCapTal U 5 mg aMJIOAUINHH (BO
¢opma Ha amnopunuu Gecunar).

Teagpopr 80 mg/10 mg: Exna tabnera coapsiu 80 mg reamucaprad v 10 mg amnoaunus (Bo
¢opma Ha amnoaunun Gecunar).

Excuunuencu co nosuaro aejcTso:
Teadopr 80 mg/5S mg: Eana tabnera conpxu 320,4 mg copourou.
Teagopt 80 mg/10 mg: Eana tabnera coapxu 320,4 mg copOuToI.

3a yenocnama nucma na excyunuencu Be monume eudeme 20 denom 6. 1.

3. ®APMAIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA

Tabnera.

Tendopr 80 mg/5 me: beno-xonrennkasu, u3nomKeHu, GUKOHBEKCHU TabieTH co JUMEH3HUH 01
]

18,5 x 8,5 mm, o3Hauenu co “80% “5“ co ACKOpaTUBHA JIMHHU]A OJ1 €/1HaTa cTpaHa. JInHKjaTa He e

HaMEHEeTa 3a Kplierwe Ha Tabnerara.

Tengopr 80 mg/10 mg: Beno-xonTeHUKaBH, H310MKEHH, GUKOHBEKCHH TAGIETH CO JUMEH3UU
ox 18,5 x 8,5 mm, o3Hauenu co “80° “10“ ox exnata CTpaHa.

4. KIIMHUYKHA NOJATOIIN
4.1 TEPAIIEBCKH UH]IUKAIIUU

Tengopr e nuanumpan kako cyneruryumona tepanuja Kaj BO3pacHM NMaLUEHTH CO eceHLMjalHa
XHUNEPTeH3Hja, Y] KPBEH MPUTHCOK € COOJABETHO KOHTPOJIUPAH CO KOMOMHalMja Ha aMJIOAMMTUH
W TE/IMMCapTaH, KOU €€ 1aBaaT MCTOBPEMEHO BO /1033 MCTa KaKO M BO KOMOMHaLMjaTa.

4.2 TO3UPAILE U HAYUH HA YIIOTPEBA
[lo3upamse




Makcumannara npenopauana 1o3a Ha Tendopt e 80 mg/10 mg, nageHa eaHam Ha AeH.

MakcumanHara JHeBHa /103a Ha TeamucapTaH e 80 mg, a MakcMMaJjiHaTa JHEBHA J03a Ha
amioaunuH e 10 mg.

[ToceOHu nonynauuu

llocmapu nayuenmu

He e motpe6HO npunaroaysame Ha 03aTa Kaj noctapy nauueHty. [Ipernasnusoct e notpeGua

Mpy 3rojieMyBae Ha no3ara (Buaere aen 4.4 u 5.2). I[locrojat MHOry mManky uHpopmaimu 3a
MHOTY CTapH MalH1eHTH.

Ilayuenmu co penannu napyutyeara

Kaj naunenTute co 1€CHO 10 yMEPEHO PEHAIHO HapyllyBambe He € MOTPeGHO MPUIaro/lyBame Ha
no3ara. JloctarnHu ce OrpaHMYeHH MOJATOLM 32 MALMEHTH CO TEIIKO PEHAIHO HApYINYBarbe 1
nalueHTH Ha Xxemoaujanusa. Kaj oBue nanueHTH, notpeGHO noceGHO BHUMaIIKE NpHU yroTpedara

Ha jiekoT Tendopr , 6uaejkM M aMJIOJMITUH U TEIMUCAPTAH HE MOJXKE JIa Ce€ OTCTPaHAT Mo MaT Ha
avjanusa (Buzaete aen 4.4).

Hauuenmu CO XenamalHu Hapyutyearea

Kaj nauuenTy co 1ecHO 10 yMEpeHO XenaTajaHO HapyliyBambe He ce yTBPAEHH MPenopakH 3a
Jl03Mpamse. 3a TeIMUCapTaH, 103aTa He Tpeba fa HaaMuHyBa 40 mg eaHai Ha ieH (BUAETe Aen
4.4). TendopT € KOHTPaMHAULMPAH Kaj MALUEHTH CO TEIIKO XENaTaHO HapyllyBame (BUIETe
nen 4.3, 4.4 1 5.2). Kaj nauyeHTHTe CO JIECHO 10 YMEPEHO XenaTalHo HapyuiyBatbe, Tenadopt
Tpeba na ce ynotpeGyBa co npeTnasinBocT.

lleoujampucka nonynayuja

Besbennocra u epukacnocra a Tendopr kaj nena Ha Bo3pact noa 18 roauHu He e yTBp/eHa.
Hema nocranHu noaaroiu.

Hauud Ha ynoTpeba

Tendopt moxe na ce 3ema co nnu 6e3 xpana. Ce nperiopauysa Tendopt za ce 3eMe co J0BOJHA
KOJIMYMHA Ha TEYHOCT.

4.3 KOHTPAUHAUKAIIUU
- IlpeoceT/IMBOCT Ha aKTMBHATA CYINCTaHLM]a, HA AUXUIPONUPUANHCKM JE€PUBATH, UK Ha
6110 KOj 01 €KCLIMITUEHCKUTE HABEAEHH BO AeNoT 6.1.
- Brop u tper Tpumectap oa 6pemeHocta (Buzgerte aen 4.4 u 4.6).
- bunujapHu oncTpyKTHBHM HapyllyBamba.
- Tewxo xenaTaqHO HapyIlIyBame.
- Tewmxka xunoreHsuja.
- Illoxk (BKIy4YHUTEHO KApAKMOTEH IIOK).
- Oncrpykuuja Ha IPOTOKOT 0/1 JieBara KoMopa (rip7
- XemoauMHaMckM HectaOuiiHa cpiieBa caabocT no




Hcrospemenara ynotpe6a Ha Tendopt co jekoBu kou COJZIPIKAT aJIUCKUPEH €

KOHTpauHAMLMpPaHa Kaj MALMEHTH o JnjabeTec MeNUTYC M PEeHaIHO HapyuyBamwe (GFR < 60
ml/min/1,73 mz) (Bunere nen4.2,4.4,4.5u5.1).

4.4 MEPKH! HA IIPETHA3JIUBOCT U IIOCEGHU INNPEAYINIPEAYBAIHA
Teamucapran

bpemenocm

3a Bpeme Ha GpeMeHOCT He Tpeba Jia ce 3arnouHe Tepanuja co anrnoteHsuH Il peuentopuu
aHTaroHUCTH. OCBeH 0KOJIKY KOHTHHYHMpaHaTa Tepaniuja co aHruoTens3uH 11 peLenTopHH
aHTarOHWCTH HE € HEOMNXO/HA, MALMCHTHTE KOM MJlaHupaaT GpemMeHocT Tpeba na Guaar
npedpiieHH Ha aHNTEPHATUBHA AaHTHXUIIEPTEH3UBHA Tepanvja co yTBpJeH 6e36enHoceH npodun
3a ynotpeba 3a Bpeme Ha GpemeHoct. Kora ke ce aujarHocTuumpa GpemeHocT, Tepanujara co
anrnoTeHsuH Il penenrophu antaronncTn Tpe6a BeaHall Ja ce npekuHe, u JIOKOJIKY €
COOIBETHO, J1a C€ 3aM0YHE CO anTepHaTUBHA Tepanuja (Buaere aen 4.3 u 4.6).

Xenamannu napywyearea

Tenmucapran He Tpeba na ce 1aBa Kaj NaLMEHTH CO X0J1eCTasa, OMIIMjapHU ONCTPYKTUBHU
HapylyBama UJIM TCIIKO XenaTalHo HapyLlyBatbe (BuaeTe aen 4.3), Guaejku Teamucapran
FEHEPAJTHO Ce eJIMMUHMPA CO XKoTuKaTa. Kaj oBMe naLMeHTH ce oueKyBa HaMalsleH XenaraieH
K/IMpeHC Ha TeamucapTaH. Kaj naunenTure co 6;1aro 10 ymMepeHo XenarajHo HapyLIyBarbe,
TeJMUcapTaH Tpeba Ja ce JaBa co noceGHa NpeTnasanBocT.

Penosackynapna xunepmensuja

[Toctou 3roniemen pusmk o Tewka xunotensuja u peHasiHa MHCY(ULIMeHLIMja NPy TPETMAH Ha
NMALMEHTH cO OulaTepaHa apTepUCKa CTEHO3a UM apTePUCKa CTEHO3a HA NOeIMHEYeH
(yHKuKoHaneH 6y6per co IeKOBH KOU BJIMjaaT BP3 CUCTEMOT PEHUH-aHTHOTEH3UH-AJIIOCTEPOH.

Penannu napywyearea u mpancnnanmayuja na bybpee

Ilpu ynotpe6a Ha TenMucapTan Kaj nauueHTH co HapylieHa peHajiHa QyHKLuja, NoTpeGHO e
MEPHONUHO ClIe/ICHbe HA CEpyMCKUTE HUBOA Ha KalvyM M KpeaTHHWH. Hema nckycTBa Bo oaHoOC
Ha a/IMMHUCTpALMjaTa Ha TeIMUCAPTaH Kaj MalUeHTH CO HeOJaMHElHA TPaHCIJIaHTallkja Ha
Oy6per. TeamucapraH He e aujanuzabuieH.

Humpasackynapna xunoeonemuja

CumnTomarcka XMnoTeHsuja, 0co6eHo 1o NpBaTa 103a Ha TEJINUCApTaH, MOKe J1a HacTaHe Kaj
TMALMCHTH KOW UMAaT JIeTlIeLinja Ha BOJTYMEH W/UIU COMU NOPajM jaka My peTHYHa Tepanuja,
JMETETCKH PECTPUKIIMM Ha COJIW, Ajapea MK noBpakamwe. OBre cocToj6u TpeGa na Guaar

KOpUrMpaHu MpeJl 3a104HyBakbe Ha Teparuja co TeIMUCApTaH. .

,-géw; NE'




M HamasleHa peHanHa GyHKuuja (BKIyuyBajku akyTHa peHanua cnabocer). [Topaau Toa, He ce
npenopayysa aBojHa 610kaja Ha RAAS npeky uctoBpemena ynotpeda Ha AKE-unxuburopu,
aHrnoreHsuH I1 peuentopuu Gnokatopu unm anuckupet (Buaere aen 4.5 u 5.1).

AKO ce cMeTa JieKa Tepanujara co /1BojHa 6J10kajia e ancojyTHO HEONXO/Ha, UcTaTa Tpeba 1a ce
CrpoBe/ie 01 HA/30p Ha CTIELM]aluCT CO YECT MOHMTOPHHT Ha peHanHara QyHKuuja,
€JIEKTPOJIMTUTE U KPBHUOT NMpUTHCOK. Kaj naumnentu co aujabercka Hedponaruja, He Tpeba
McTOBpeMeHo na ce ynorpeOysaat AKE-unxuburopu u anrnorensus I peuentophu
AQHTaroOHUCTH.

Kaj nocieanua va vHxubuumja Ha peHUH-aHTMOTEH3HH-AJIIOCTEPOH CUCTEMOT, MPHjaBEeHH ce
C/ly4au Ha XMIOTeH3Mja, CHHKONA, XMIePKaleMHuja M TPOMEHH BO peHanHaTa gyHKimja
(BKITy4yBajKu aKyTHa peHanHa ciabocT) Kaj MOAI0KHM HHAMBUIYH, 0COBEHO NpH KOMOMHaLuja
Ha JIEKOBHM KOM BiMjaaT Ha 0Boj cucteM. [Topaau Toa, ABojHa 610Kaaa Ha CUCTEMOT PeHHH-
aHrMOTEH3MH-a/II0CTEPOH (TIp. MpeKy aAMMHUCTpalKja Ha TeIMUCApPTaH CO APpyru GI0KaTOpU Ha
CHCTEMOT PEHWH-aHTMOTEH3WH-ANIIOCTEPOH) He ce npenopauysa. JIOKOJIKY HCTOBpeMeHaTa
ynoTpeba e Heonxo/iHa, ce Npenopauysa BHUMATEHO Clle[iekhe Ha peHanHaTa pyHKLuja.

Hpyau cocmojou kou 20 cmumynupaam cucmemom penuH-an2uomen3un-ard0Cmepon

Kaj naunenTute unj BackysnapeH TOH ¥ peHanHa GpyHKUMja peJOMUHAHTHO 3aBUCAT O
aKTMBHOCTA Ha PEHMH-aHMMOTEH3MH-aJ110CTEPOH CUCTEMOT (TIp. MalMEeHTH CO TeIIKa
KOHIeCTHBHA CplLieBa €1ab0CT MIIM NOCTOEUYKA peHaHa GolecT, BKIlyuyBajku peHaHa apTepucka
CTeHO3a), TeparijaTa co JIEKOBM KOj BIIMjaaT BP3 OBOj CHCTEM, KaKO LITO € TeJIMHCAPTaH, e
MoBp3aHa CO aKyTHa XWIOTEH3M]a, XMIIEpa30TeMuja, OIMIyPHja Uil PETKO aKyTHA peHalHa
cnaboct (Buzete aen 4.8).

IIpumapen andocmeponuzam

[Tanmenrure co npumapeH anaocTepoHN3aM reHepaiTHo He 0/r0BapaaT Ha aHTMXHIIEPTeH3UBHA
Teparuja co JeKOBU KOM JIe/TyBaaT NpeKy HHXHOULIM]a Ha CUCTEMOT PeHHH-aHT HOTEH3HH.
[lopanu Toa, He ce npenopauyBa ynotpeba Ha TeJIMUCApPTaH.

Cmenosza na aopmna u Mmumpanna 6aneyna, ONRCMpyKmusHa Xunepmpopuyna kapouomMuonamuja

Kako u co apyrure Basoaunatatop, Kaj nalkeHTHTe CO CTEHO3a Ha A0PTHATA K MUTpaJIHATa
BaJIBYJ1a WIIK ONCTPYKTHBHA XMIIEPTPOPHUUHA KapIMOMHOTIATHja € MoTpe6HO NoceGHO BHUMAaHHKE.

Hayuenmu co dujabemec xou ce na mepanuja co uncynun unu anmuoujabemuyu

Kaj OBHME€ NMalUEHTH, 32 BpEME Ha TepamdjaTa CO TCJIMUCTApTAH MOXKE /1a HacTaHe
XHHOFHMKGMHja. Hopaﬂn TOAQ, Kaj OBHEC MALIUCHTHU € HOTpe6HO COOABETHO CJICACHE HA HUBOATa

Ha ryKo3a BO KpBTa; KOra € MHIMLUMpPaHo, MOXe Jia 6ujie NoTpeGHO NMpHUIaroyBame Ha 103aTta
Ha MHCYJIMH WK aHTHIUjabeTULMTE. e

Xunepkanemuja

Yrnorpe6ara Ha IeKOBH KOH BJIHjaar Ha CUCTEMOT pe ;!
npeau3BuKa xunepkaiemuja. Kaj nocrapu nauuentn, || HFH Jgiﬁ HCydULMeHLIH]a,
g ~



AujabeTec, Kaj MALMEHTH KOM UCTOBPEMEHO Ce Ha Tepanuja co Apyru J1eKOBU KOM MOXKAT Ja 1

3roJieMaT HMBOATa Ha KaJlMyM WM Kaj NALMEHTH CO MHTEPKYPETHH HaCTaHH, XMNepKaieMujaTa
Moxe na 6une daranna.

Ilpen na ce 3anoune co ncroBpemena Tepanuja Ha IeKOBU KOU BJIHjaaT BP3 CUCTEMOT PEHHH-
@HTMOTEH3WH-a/I10CTEPOH, MOTPEGHO € Jia Ce HanpaBH eBallyalija Ha OIHOCOT KOPHCT-PH3HK.
I'naBHuTe pusuk dakTopy kou Tpeba na ce 3emar npeasmy 3a Xunepkaiemuja ce:

-AnjabeTec MeNUTYC, PEHATHO HapyIlyBakbe, Bo3pact (>70 roaunu);

-MCTOBpEMEHA yMoTpeda Co e/leH WM MOBEKe JIeKOBU KOM BJIMjaaT BP3 CHCTEMOT PEHMH-
aHTMOTEH3MH-AJII0CTEPOH W/ MK CYIUIEMEHTH Ha KanuyMm. Jlekosute uiu TEPANneBTCKUTE KIacH
Ha JICKOBH KOH MOJKAT a NMPeM3BUKAAT XUIEPKAIEMHja ce: CYNICTUTYTH Ha COJ KOM COpIKaT
KaluyM, IMypeTHiH Kou wrenat kanuyM, AKE uaxubutopu, anrnorensun Il penentophu
AHTarOHUCTH, HECTEPOUIHH aHTHHHpIaMaTopHH ekoBH (NSAIDs, BKIYyUYHTEHO CeeKTHBHH

COX-2 uHxubUTOpH), XEMAPUH, UMYHOCYTIPECHBH (UMKIIOCTIOPHH WK TAKPOJIMMYC) U
TPUMETOMNPUM;

-APYT¥ MHTEPKYPETHH (MCTOBPEMEHH) HACTAHM, KaKO Ha NIPUMEp JeXHpaTallija, aKyTHa
KapaujanHa JeKoMIeH3aluja, MeTaboHa auio3a, BJIOLIYBaH¢ HA peHasiHaTa (yHKIIHW]a,
HEHa/Ie|HO BJIOLIYBaH-¢ Ha HEKOja peHaslHa cocToj6a (mp. HdekTUBHYU G0JIECTH), KJIETOUHA /i34
(TIp. aKyTHa MCXEMMja Ha EKCTPEMUTET, pabioMHOIU3a, NPOJIOHIMpaHa Tpayma).

Kaj pusuunute nanuentu ce npenopauysa pefoBHO cleaeke Ha CePYMCKHUTE HMBOA Ha KaJIMyM
(Bunere nen 4.5).

Emnuyuku pasnuxu

Kako wro e 3a6enexano 3a AKE unxuGuropure, TeJIMUCApPTaH U IpYruTe aHrMOTeH3UH ]
PeLeNTOpHHU 6J10KaTOpH ce NOMaJIKy eeKTHBHH BO HAMATyBakse HA KPBHMOT NPUTHUCOK Kaj
MalHeHTH Ol LpHATa paca, OTKOJIKY Kaj NMALMEeHTH KO He ce 0] LpHaTa paca, BepojaTHO Mopaiu

BUCOKaTa NpeBajieHa Ha HUICKH HMBOA HA PEHMH Kaj MaLHeHTUTE 0J] LPHAaTa paca co
XHIEPTEH3Hja.

Apyao

Kako u co apyrute aHTMXMNEpTeH3NBHU NEKOBH, NPEeKyMEpHO HamaslyBame Ha KPBHUOT
NPUTHUCOK Kaj MALUEHTH CO MCXEMHYHA KapAMOMHMONATH]a MM UCXEMHUHA Kap/IMOBacKyJapHa
bonect MOXKe 11a NpeIM3BHKA MUOKapIeH MH(APKT WM MO30UEH yaap.

AMJIOIMIIMH

0JIrOTpajHa, niauebo KOHTPoIMpaHa CTyIuja Kaj na I/léngu CQTel:HKa cpger% cnaboct (NYHA
knaca [l u 1V), kaj naunenTure Tpetupanu co amnon rﬁaﬁ;}{ e Fpujasen
: . e b 7 g
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Ha My/IMOHapeH eieM BO criopejiba co miauedo rpynata (Buaere aen S.1). Biokatopure Ha
KaJuMyMOBH KaHa/lu, BKJIy4yBajKu IO aMmyI0/IMNH1H, Tpeba a ce KOPUCTAT CO NPeTNas3IuBOCT Kaj
NalKMeHTH CO KOHIeCTHBHA CcplieBa c1abocT, 6MaejKM MOXKAT J1a ro 3roJieMaT pU3MKOT OJ] UIHH
KapMOBACKy/IapHU HACTaHU U MOPTAJIUTET.

Ilayuenmu co xenamanno napyuyearse

Kaj nauunenTyre co Hapyiena xenaransa ¢pyHKImja, N0J1yNepro0T Ha eTMMHHALIM]A Ha
amJI0AuNKH e nposonrupa 1 AUC BpeJHOCTUTE Ce MOBUCOKH; HE Ce YTBPJAEHH NpPEnopaky 3a
nosuparse. Teparnujara Tpeba /1a ce 3anouHe co NOHUCKH 03K U CO MoceOHa NpeTnasInBoCT, 1
MpH 3aMoYHyBabe Ha TepanujaTa u Npu 3roJieMyBarbe Ha J03uTe. Kaj naumMeHTiTe co Temko
XernarajiHo HapylluyBare € € NOTPeOHO Copo TUTPUPAKLE HA I03UTE U BHUMATEITHO Clie/IeHhe.

Ilocmapu nayuenmu

Kaj mocrapu nauuentu, notpeGHa e NpeTnasiMBoCT PU 3roJleMyBambe Ha J03UTe (BUAETE AeN
42u5.2).

Ilayuenmu co penanno napyutyearse

Kaj oBre naumnenTtn mosike na ce ynotpebar BoobuuaeHuTe 1034 Ha amnoaunuu. [IpomeHuTe Ha
N71a3MaTCKUTE KOHLEHTPALMK Ha aMJIOIMITMH He Ce MOBP3aHH CO CTENEHOT Ha PEHATHO
HapyllyBame. AMJIOJUNKH HE € Jujann3a0ueH.

I/IHCbODMaLlHH 3a CKCHUMITUCHCUTE

JlekoT conpxn copburon. [launentute co HacneaHa HHTOIEpaHLMja Ha GpyKTO3a He Tpeba aa
ro semaar oBoj siek. [Ipeasua TpeGa na ce 3eme aIUTHBHHOT e)eKT Ha MCTOBPEMEHa yroTpeGa
Ha JIGKOBHM KOM coApaKaT copbuTon (1 GpyKTo3a) U AMETAPHUOT BHEC HA COPOUTON (MK
dpykrosa). Coapkunara Ha COPGUTON BO IGKOBHTE 3a NepOpaiHa ynoTpeGa Moxe a BMjae Ha

OHopaconokIMBOCTa HA APYTUTE JIEKOBHU 3a NepopaiHa ynorpeGa Kou ce ynotpebysaar
MCTOBPEMEHO.

Jlexot coapyxu nomanky oa 1 mmol natpuym (23 mg) Bo TabeTa, npH MTO MOXKeE [a Ce Kaxke
Jexa e ,,0e3 HaTpuym*.

4.5 UHTEPAKIIMU CO JAPYI'U JIEKOBHM U IPYTU ®OPMHU HA
UHTEPAKIINHN

Wurepakiyun NMOBp3aHU CO TEJIMUCAPTAH

g] UCOKCUH

ITpu ncroBpemena ynotpeba Ha TeIMHUCapTaH 1 Iy
MaKCHKallHaTa rnja3MaTcKka KOHUEHTpal1ja Ha Jur iq:l#i (4,9%) Hvﬂa Mﬂ aJiHaTa niasMaTcka
KoHueHTpauuja (20%). [1pu 3anoukysame, npunar ‘g,ysarbeuﬂpeknﬂ)m Ha Tepanujara co
TeJIMKCapTaH, NOTPEOHO € clie/ierhe Ha KOHIIEHTpa %Té,ﬂa z{gml&m;,‘cg €1 OJIpJKUBambe Ha
KOHELHTPALIUMTE BO PAMKHMTE Ha TEPaneBTCKUOT OIC & SH\‘\):y.
Kot

3r0JIEMYBaHkE Ha
% O




Kako u co apyrute nexosu kou aenypaar Ha PEHUH-aHIMOTEH3MH-AJII0CTEPOH CHCTEMOT,
TEJIMHUCapTaH MOXKeE Jla Npeau3BUKa Xunepkanemuja (Buaere aen 4.4). Pusukor moske n1a ce
3rOJIEMHU P KOMOUHALIM]a CO IPYTH JIEKOBH KOM MPEAU3BHKYBaaT Xunepkanemuja (CyrncTuTyTu
Ha COJl KOM CONpkaT KalMyM, IMYPETULIH KOU wwTeaat kanuyM, AKE uHXu6uTopu, aHrnoTeHsuu
Il peuenTopuu aHTaroHucTH, HecTepOUHH aHTuuH(namatopuu nekosu (NSAIDs, BKnyunTenHo
u cenekTuBHM COX-2 HHXMOUTOPH), XeNaprH, UMYHOCYTIPECHBH (LMKJIOCTIOpUH WK
TaKpOJIMMYC) U TPUMETOMPUM).

[TojaBata Ha xunepkanemuja 3aBUcH 0/l MOBP3aHUTE pusuK pakTopu. PU3KKOT € 3rosemen Bo
Cily4aj Ha ropeHaBeJeHUTe KOMOMHAIMK. PU3HKOT € 0cOBEHO BHCOK npy KOMOMHaLHja co
AHYPCTHLIM KOH LUTENAT KAJIMYM M CO CYNICTUTYTH Ha COJI KOM COApiKaT Kanuym. KomGuHanmja
co AKE nnxu6uropu ninn NSAIDs, na npumep, NPETCTaByBa MOHU30K PU3UK, TOKOJIKY Ce
ClIeJIaT MEPKHUTE Ha NPETNa3IuBOCT NPH yroTpeba.

Kombunayuu xou ne ce npenopavysaam

ﬂuVDemuuu Kou utmeoam KAnuym uiu cyniemeHmu Ha Kaiuym

AHruotensuH Il peuentopHuTe aHTArOHUCTH, KAKO LITO € TEJIMMCapTaH, ja HaMajyBaaT
ANYPETUYHO HHAYLMPaHaTa 3aryba Ha KainyMm. JInypeTHIIuTe KOU LUTeJaT KajauyM, Ha fp.
CTMPOHOJIAKTOH, €IICPEHOH, TPUAMTEPEH, AMHIIOPH/L, CYNIEMEHTH Ha KallkyM WIH CYNCTUTYTH
Ha COJIH KOM COAPIKAT KaIMyM MOXKe /a IOBEJIAaT JI0 3HAYMTENHO 3r0JIeMyBabe Ha
KOHUCHTPALMHUTE HA CCPYMCKUOT KanuyM. JIOKOJIKy nopaay J0KyMeHTHpaHa XUNoKaneMuja e
MHAULMpaHa UCTOBpeMeHa ynoTpeba, uctata Tpeba Aa € npocieieHa o YeCTo ClieIeHhe Ha
HUBOATa Ha CEPYMCKHU KalluyM.

Jumuym

3a BpeMe Ha McToBpeMeHaTa ynotpeba Ha 1utnym 1 AKE MHXWOUTOPH M aHTHOTEH3MH ]
PELENTOPHN aHTArOHMUCTH, BKITYYUTEHO W TEJIMUCAPTAH € MPHjaBEeHO peBep3NBHITHO
3rONEMyBatbe Ha CEPYMCKUTE KOHLIEHTPALIMK HA JIMTMYM M HEroBaTa TOKCMUHOCT. JIOKOJIKy OBaa

KOMOMHalIM]ja e HEONXO0/1HA, MIOTPEGHO € BHUMATENHO CIe/IeHhe Ha CepyMCKHTe KOHLIEHTpAllUK Ha
JUTHYM.

KOM6unauuu 3a Kou e nompe6Ha npemnasausocm

Hecmepouc)nu anmuuyd)ﬂamamopnu JIeKosU

NSAIDs (np. auetu/icanuuuiza KuceuHa Bo 1031 TpK KOU MMa aHTHMH(JIAMATOPHO JI€jCTBO,
COX-2 nunxuburopu n Hecenexkrusuu NSAIDs) Moxe f1a ro 3ronemar AHTUXUIEPTEH3UBHUOT
edekT Ha aHrHoTeH3uH I1 pelenTopHUTE aHTArOHHCTH. Kaj Hexou naipenTu co
KOMNpOMHUTHpaHa peHasiHa GyHKUmja (1Ip. IeXMAPUPaHH NIAUMEHTH WM TIOCTAPH MALHEHTH CO
KOMIIPOMHTHpaHa peHaHa QyHKLMja), HCTOBpEMEHaTa yrnoTpedaa aHruoTeH3un 11
PCLENTOPHH AHTArOHUCTH M JIEKOBU KOH ja HHXMOMpaAAT 1 Qﬁ" MOXe€ J1a 10BeJie 110
MOHATAMOLLIHO BJIOLIYBake HA peHanHata GyHKLuja, BK &y" ilﬁ?__@}\(?fé}g: aJIeH 3acToj, KOj €
BOO6HYaeHo peBep3ubGueH. [Topaau Toa, oBaa KoMGUH HTpé6?um£e ?p 4
MpEeTNa3jMBOCT, 0COOEHO Kaj nocrapu naumenTy. [lan ETETG ;506&35 6?&}5




XHJIpUPaHU U 110 3aM0YHYBaETO HA TepanujaTa npeABU/ Tpeba Ja ce 3eMe clieiehe Ha
peHanHata GpyHKuuja, Koe Tpeba NeproIMUHO 1a ce IOBTOPYBA 3a BpeMe Ha Teparujara.

Pamunpun

Bo enna cryauja, nctoBpemenata aiMMHUCTpAIlHMja HA TEIMUCAPTAH W PAMHIPUI A0BENA 10
srosemyBatbe 0/ 2,5 natu Ha AUCq.4 M Crngx HA pamMunpun 1 pamunpunat. Knnunukara
BaXKHOCT Ha OBaa OMNCepBallkja HE € MOTBPAEHA.

Huypemuyu (muazuonu uru ouypemuyu na Xenwneosama nemenxa)

[TperxoaHa Tepanuja co BUCOKH 103U Ha JUyPETHLM Kako GypoceMu 1 (11ypeTHLH Ha
XeHJleoBaTa neTeika) 1 XMAPOXIOPTHa3U] (THA3HIEH ANYPETHK) MOKE J1a Pe3yJITHpPa CO
Jierielnja Ha BOJIYMEH M CO PU3MK O]l XMIIOTEH3H]a NPH 3aM04HYBAbE Ha Tepariija co
TeJIMUCapTaH.

Kombunayuu xou mpeba oa 6uoam semenu npedeuo

ﬂpyeu AHMUXUNepmeH3uBHU J1eKOBU

Edekror Ha HamanyBarbe Ha KDBHUOT NPUTHCOK Ha TE/IMUCAPTAH MOYE 1 CE 3rOJIEMH MpH
MCTOBpeMEHa ynoTpeda Ha ApYry aHTUXUIEPTEH3UBHHU JIEKOBH.

Ioxatouure oa KIMHUYKKMTE CTY MK NOKaXane AeKa JBOjHATa 6J0KaJa HA PeHHH-aHIMOTEH3HH-
anpocrepou cuctemoT (RAAS) npeky ncrospemena ynorpe6a Ha AKE unxu6uropu,
anrvotensun Il peuentophn 610kaTopu UM anKMCKUpeH e NOBp3aHa co MOBUCOKA DpeKBeHIIHja
Ha HecaKaHM /1ejCTBa KAKO XMINOTEeH3Hja, XUIlepKaleMuja ¥ HaMalleHa peHaIHa byHkumja
(BKJIy4yBajKn aKyTeH peHasleH 3acToj), Bo cropeada co ynorpebara Ha roeJuHedeH ek KOj
nenysa Ha RAAS (Bunere nen 4.3,4.4 u 5.1).

Bp3 ocHoBa Ha HUBHHTE (hapMaKOJIOIIKK CBOjCTBA, 3a CJIEJHHUTE JIEKOBH MOJKE 1 ce OueKyBa
JieKa Ke ro NoTeHUMpaar XMnoTeH3MBHUOT e()EKT HA CUTE AHTUXUIIEPTEH3MBHHU JIEKOBM,
BKJTy4yBajku ro u Tenmucaptan: Gaknoden, amudoctun. JIonosHUTENHO, ONpocTaTcKaTa
XMIOTEH3H1ja MOXKe 1a Guze noTeHurpana ojl alkoxos, 6apuOUTypaTH, HAPKOTHLM MK
aHTUJCNPECUBH.

Kopmukocmepouou (cucmemcka ynompeba)

HamanyBame Ha aHTUXMNEPTEH3UBHUOT eeKT.

WHTepakimu MNOBpP3aHH CO aMJIOAMUIIUH

Epexmu na opyeume nexosu 6p3 amnoounun

CYP3A4 unxubumopu

v\ ™ fﬂ HQ"
%QnWépre X P3A4 unxuburopu

\
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HMcrospemenara ynorpe6a Ha amMJIOJUITHH CO CUITY
(nporeaszuu MHxn6nTopn a30JIHM aHTU(]YHran




(hapMaKoKMHeTCKH Bapujaluu Moxe J1a GUaaT KIHHUYKK No3Ha4yajHU Kaj nocrapu nauueHTH. Ce
NpenopadyBa BHUMATEHO KIMHUYKO CJIC/ICHh€ Ha MALMEHTHTE U NPUIAr01yBamke Ha J103aTa, 110
norpeoa.

CYP3A44 unoyxkmopu

[To ucroBpemeHa agiMUHUCTpaLIMja HA MO3HATH uHaykropu Ha CYP3A4, nnasmarckure
KOHLCHTpALMK Ha aMJIOJMITHH MOXKaT Ja Bapupaart. [Topaau Toa, notpebHO e clieneme Ha
KPBHUOT NPHUTHCOK U PErynpare Ha J03UTe 3a BpeMe Ha U 10 UCTOBPEMEeHATa aJMUHUCTpALIH]a
ocoOeHo Ha cunn CYP3A4 unaykropu (np. pudammnuum, hypericum perforatum).

bl

I peingppym u cox 00 epeindhpym

He ce npenopauyBa agMUHKUCTpaLMja HA aMJIOMITMH 3a€IHO CO rpejngpyT 1K CoK oj
rpejndpyt, 6unejku Kaj HEKOU NaLMeHTH MOJKe Aa Gue 3rojleMeHa 61opacnoNoKIUBOCTA, LITO
MOXE J1a pe3y/Thpa CO 3roJieMyBathe Ha €pEKTOT Ha HaMaTyBarbe Ha KPBHUOT NPHTUCOK.

Hanmponen (unghysuja)

Kaj sxxuBoTHH, 3a6enexani ce neTanHa BEHKTPUKYIapHa (unbpunanuja u kaparosackynapeH
KOJIarnc rMoBp3aHy cO XMNepKaJleMuja 110 aAMMHUCTPaLja Ha Bepanammul U MHTPaBeHCKHU
AaHTposeH. [lopaau puUsHKOT 01 XuIiepKaieMuja, Kaj MaliHeHTHTE MOUT0KHHI Ha MaUrHa
XHUNepTepMHUja 1 IaLMEHTHTE KOM Ce NIeKyBaaT 0/i MAJIMrHa XUIepTepMuja ce npenopavysa jia ce
u30erHyBa KOaAMMHHUCTpaLKja Ha GJIOKATOPH HA KaJLMYMOBHTE KaHAIN KAKO aAMIIOMITHH.

Egexmu na amnoounun eps opysume nexoeu

EdekTor Ha HamanyBambe Ha KDBHHOT IPUTHCOK Ha AMJIOMIMHH € aIUTHBEH CO e(eKToT Ha

HaMallyBarbe Ha KPBHUOT NPUTUCOK Ha IPYTUTE JIGKOBU KOM HMAAT aHTHXMUIIEPTeH3MBHH
CBOjCTBA.

Takporumyc

ITpu KoagMUHKCTPaIM]a CO AMIIOMITHH, TOCTOU PU3KK O 3roJIeMyBarbe Ha KOHLEHTPALMUTE BO
KpBTa Ha TaKpOJIMMYC. 3a Ja ce U36erHe TOKCHYHOCT Ha TAKPOJIMMYC, Kaj NaLMeHTUTE KOU
MCTOBPEMEHO CE Ha Tepallija Co amJIOIUMHUH, TIOTPEOGHO € clieeke Ha KOHLIEHTPALMUTE Ha
TakpoJMMYC BO KpBTa H, IOKOJIKY € NOTPeGHO, MPUJIarolyBame Ha 103aTa Ha TaKpOJIUMYC.

Mexanucmuuku mapeem na panamuyun (mTOR) UHXUOUMOPU

mTOR nHXuGHTOpHUTE KaKO CHPOIIUMYC, TEMCHPOIUMYC U esepoaumyc ce CYP3A cynctparu.
Amnoannut e cab CYP3A unxu6urop. [pu ucroBpeMeHa ynorpeba Ha mTOR unxuGuTOpH,
amJIOJIMITMH MOXE J1a ja 3roieMu ekcriosuumjara Ha mTOR UHXUOUTOpHUTE.

QUKJIOCHOQHH

W
He ce cnipoeieny unTepakumcky cryum 3a amIo MR .WP
10GPOBOJILIM M IPYTH MOTIYJIALMH, CO MCKTYYOK Ha ﬁgﬁn Mo pefig
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0-40%) na unknocnopuH. Kaj oBue nauueHTH, notpedHo € cieierme Ha KOHLIEHTpaUMUTE Ha
LMKJIOCTIOPHH H, IOKOJIKY € MOTpeOHO, HaMalyBame Ha [103aTa Ha LIMKJIOCIOPHH.

Cumeacmamun

Koaamuuucrpaunjara na nosekekpathu 1031 Ha 10 mg amnoaunuu co 80 mg cuMBacTaTHH
nosenia 10 77% 3ronieMyBatbe Ha €KCTo3ulMjaTa Ha CUMBACTATHH BO Cropea6a co MOHOTepariija
co cumBacTaTuH. [lotpebHo e orpannyyBare Ha 103aTa Ha cMMBAcTaTHH Ha 20 mg Ha JIeH, Kaj
MalUMEeHTH KOU Ce Ha Teparnuja co amJloA1IHKH.

Bo KIMHWUYKKM HHTEPAKUMCKH CTYIMH, AMJIOJMIIMH He BiMjaen Bp3 papMaKOKHHETHKATA Ha
aropBacTaTHH, IMFOKCUH WK BapdapuH.

4.6 IINIOJHOCT, BPEMEHOCT U JOEWBE
bpemeHoct

Ynorpebara Ha Tenpopr He ce npenopauysa 3a Bpeme Ha IPBUOT TPUMECTap 01 GpeMeHocTa,
OuziejKu Hema 10cTanHu MHOPMALIMK 32 BOCMIOCTAaBYBambe Ha 6e30e1HOCHHOT npodun Ha
aMJIOJUITMH U TeIMHCApPTaH.

Ynotpe6ara Ha TendopT e KoHTpauHIKMLUMPaHa 32 BpeMe Ha BTOPHOT ¥ TPETHOT TpUMeECTap ol
OpeMeHoCTa, NOpaau COAP)KUHATA HA TEJIMUCAPTaH.

Tenmucapman

3a Bpeme Ha NPBUOT TpuMecTap o GpeMeHoCTa, He ce MpenopadyBa ynotpeba Ha aHrHOTeH3UH 11
peuentopxy Girokatopu (Buaete aen 4.4). Ynorpedata Ha anrnotensun I penentopuu Gy0KkaTopH €
KOHTpanHIMLIMPaHa 32 BpEME Ha BTOPHOT M TPETHOT TpUMecTap oa OpemeHocTa (Braete aen 4.3 u 4.4),

He nocrojar cooaBeTHn nopatoly 3a ynorpeGara Ha TeamucapTaH Kaj 6pemMenu xenu. Bo
CTY/MHTE Kaj )KWBOTHH € PErMCTPUPaHa PeNpOAyKTMBHA TOKCHYHOCT (BH/ETE Je 5.3).

EnnaemuosnoiknoTe noaatou Bo 0J1HOC Ha TepaTOreHOCTa Mo excrosmimja Ha AKE
MHXMOMTOPH 3a BpPEME Ha NPBHOT TPUMECTa 0/ GPEMEHOCTA He ce KOHKIy3HBHU, HO HE MOXKe J1a
C€ MCKITyYH MaJio 3rojieMyBarmbe Ha pu3uKoT. Mako He nocrojat KOHTPOJIMPaHHU eNUAEMHONOIIKK
NOZaTOLM 32 PU3MKOT CO aHTMOTEH3MH 1] pelilenTopHu aHTaroHMcTH, CO OBaa Kiaca Ha JEKOBH
MOXe /ia I0CTOjaT CIM4HM pu3uLM. OCBEH JOKOJIKY KOHTHHYMpPaHaTa yroTpe6a Ha aHTHOTEH3HH
[T peuienTopHN aHTAaroHKCTH He € HEOMXO/HA, MALMEHTUTE KOU MIaHUPAAT OpemeHocT Tpeba 1a
Ounar npedpenn Ha anTepHaTUBHA AHTUXMIIEPTEH3MBHA Tepallija co BOCMIOCTABEH
6esbeanocen npodun 3a ynorpeda 3a Bpeme Ha Gpemenoct. [o z[ujamocmuupamem Ha
6pemeH00T Tepanujara co aHruoteH3u I peuentopuu 6

M3noxeHocTa Ha aHrHoTeH3uH 11 peuerITopHn 610k
TpuMecTap oj 6peMeHOcTa HHAYLUpa XyMaHa (eTo



OJIMTOXMIPaMHHO3a, peTap/alikja Ha ocudUKaLMjaTa Ha YePEnoT) U HEOHATAJIHA TOKCHYHOCT
(penanHa cnaboct, XUNOTEH3M]a, Xxunepkanemuja) (Buaere aen 5.3). Jlokonky 3a Bpeme Ha
BTOPHOT U TPETHOT TpUMecTap oz OpeMEHOCTa UMa eKCIO3MLM|a Ha aHTMOTeH3MH |1 peLenTopHu
b10katopy, ce npenopauysa NpoBepka co yATPa3ByK Ha peHanHaTa QyHKUHMja U YepenoT.
HoBopoaeHunmara unu Majku 3emane aHrnoTensun 1 peLenTOpHU aHTarOHUCTH Tpeba Ja ce
HaO/by/lyBaar 3a rojasa Ha XMIIOTeH3Hja (BuaeTe aen 4.3 u 4.4).

Amnoounun

Besbennocra na amionunun 3a Bpeme Ha GpemeHocT Kaj nyfe He e norepjaeHa. Bo cryauu Ha
’KHBOTHH, PENpOAYKTHBHA TOKCHYHOCT Ouuia 3a6enesana Npu BUCOKM 1034 (BUaeTe e 5.3).
Ynorpebara 3a Bpeme Ha GpeMEHOCT ce npenopayyea caMo 0KoJl Ky Hema nobesz0eHa
aNTepHAaTHBA U JIOKOJIKY BosiecTa JOBE/yBa /10 MOT0/IeM PH3KK 3a MajKaTa U (eTycoT.

OCHEC

AMIIOIMNUH Ce eKCKpeTHpa BO MajuMHOTO Mieko. JlesioT o fo3ata KOja ja MpuMa J0EHYEHO €
MPOLEHETO fieKa € 3-7%, co MakcumyM o 15%. EQektoT Ha aMmoAunuH B3 J0eHYMIbaTA €
Heno3HaT. Hema noctanuu nndopmaumu 3a ynotpefara Ha TEJIMMCApTaH 3a BpEMe Ha JI0CHETO.
Hopanu Toa, ynotpebara na Tendopr He ce npenopauysa u ce npernopauya ynorpeba Ha
aNTepHATHBHA Teparnuja co noao6po BocrocTaBeH 6e36eaHoceH npodu 3a BpPEME Ha J10€He,
0COGEHO MpH JI0ekbe Ha HOBOPOAEHYHIbA HITH TIPEABPEMEHO POJIEHM HOBOPOACHYHHA.

[MnoaHoct

Teamucapman

Bo nperkaunnukute cryun, ve Gune 3abenexann edexru Ha TEJIMUCApTaH BP3 MalllKaTa Uii
XKEHCKaTa IJI0AHOCT.

Amnoounun

Kaj Hekou naunenTu Ha repanuja co 610katopu Ha KaJIIMYMOBUTE KaHaIU Oune npujaBeHu
peBep3UOMITHI GHOXEMUCKU IPOMEHH Ha I7laBaTa Ha criepMaTo3ouaute. Hema 10BOTHO
KJIMHHYKHK NOJATOLH 33 NPOLICHKA Ha MOTEHLMjaTHHOT eeKT Ha aMJIOAMIMH BP3 MII0AHOCTa. Bo

€/IHa CTy/1ja CO CTAOpLH, NPHjaBEeHH Ce HACAKAHU eeKTH Bp3 IJIOJHOCTA Kaj MaXku (BUETE Jel
5.3).

4.7 BIMJAHUE BP3 CIIOCOBHOCTA 3A BO3EWE U PAKYBAILE CO
MAIIUHU

Tendopr uma ymepeHo Biujanue Bp3 criocoGHOCTA 3a Bo3ekbe 1 paKyBamw€e CO MallliHU.
Hokoinky nauuentute kou 3emaar TeadopT umaar BpTOrIasy aBo0oJika, 3aMop UK

‘ MydITOT ce nojasar
X ¥ I\
HO PHUZHYHH.AKTRBHACTH KaKo BO3€He

HJIM paKyBamkbe CO MalllMHU.

4.8 HECAKAHM PEAKIIUNT 5%, Fast




Hecakanure peakuunu nipujaseny npu ynotpeba Ha MHAWBUIYaTHUTE KOMIIOHEHTH (aMJIOAMITHH
WK Te/IMHUCApTaH) MOXKe J1a GUJIaT MOTeHLUjalH1 Hecakany aejctea Ha Tendopr .

Hecakanu peakuuu IMOBP3aHU CO TeIMHUCAPTAH

Pesume na 6ez6eonocrhuom npoghun

CepuosHuTe HeCaKaHu peaKLMM BKJyuyBaaT aHaQMIaKTMYHA PeaKlnja U aHTHOEIEM, KOU Ce
nojasyBsaat peTko (>1/10 000 1o <1/1 000) 1 akyTHa peHanHa cinaGocr.

Bkynnara nHLMAeHUA Ha HECaKaHH J1gjCTBA NPHjaBEHHU CO TEIMUCApTaH e OGMUHO CIOpeTHBa
co nnauedo (41,4% nacnporu 43,9%) Bo KOHTPONMPAHN KIMHUYKH CTYUHM Kaj MALUEHTH Ha
TpeTMaH 3a XxeunepreHsuja. Muimaenuara Ha HecakaHuTe peakuuy He Guna noBp3aHa co go3ara
1 He Ouia noxKaxkaHa noBp3aHOCT CO MOJIOT, BO3PAcTa WIM Pacara Ha MalLUeHTHTe.
besbenrocHnoT npodun Ha TeMMCapTaH Kaj NALMEHTH HA Teparuja 3a HAMYBAkbE Ha
KapJMOBaCcKy/1apHUOT MOPOUAUTET OUIl KOH3UCTEHTEH CO 6e30€JHOCHMOT NPO(MI Kaj NaLUeHTH
Ha Teparnuja 3a XUIepTeH3uja.

Hecakannre peakunn npukaxkaiu nojosty ce 30MpHH HECAKaH| PeakLH 01 KOHTPOJIUPAHHTE
KIIMHAYKHM CTY/IMH Kaj NALMEHTH CO XMMEPTEH3Hja U O/l IOCTMAPKEHTHIIKOTO ciefieme. [Ipeasun
3EMEHM C€ U CepUO3HUTE HeCaKaHu /IjCTBA M HECAKAHMTE [ejCTBA KOM JIOBEJe 0 MPEeKHH Ha
Tepanujara npujaBeHu BO TPH KIMHUYKH J0jTOTPaAjHH CTYAMK KO BKIyuyBaat 21 642 nauuentu
kou Ouiie Ha Teparnuja co TeMMCApTaH 3a HaMaslyBabe Ha KapAMOBACKYIaPHHOT MOPOUANTET BO
Nepuo/| O]l LECT FrOAUHH.

Tabenapen npuxkas na necaxanume peaxyuu

Hecakanunre peakuun ce noapeneHu cnopesi GpekBeHIMjaTa Ha M0jaByBambe KOPUCTEjKH ja
c/ieiHaTa KOHBEHLMja: MHoOry yectu (>1/10); uectn (>1/100 go <1/10); nomanky yectu
(=1/1,000 po <1/100); petku (>1/10,000 go <1/1,000); muory petku (<1/10,000); Herno3Hara
yecToTa (He MOJKe J1a Ce Open Of JOCTAIHUTE MOAATOLH).

Bo pamkute Ha cexoja ppexBeHLMCKa Ipyna, HECAKAHUTE PEAKLMHU Ce NOPEICHH criopen
onarayka CepUO3HOCT.

MeDRA cucrtem oprau PpexBeHUMja Hecakana peaxuuja
KJ1aca
Hudekunn u undecramn [Tomanky yecTu Hubexunn Ha ypruHapHHOT

TPAKT BKIIy4yBajKu
LUMCTUTHUC, UH(EKLIMY Ha
FOPHUOT PECIMPATOPEH TPAKT
BKJ1y4YBajKku (papUHIUTHUC U

| cuuyapTie
Pertku /‘b/q«’ ‘Gpé}‘fiwg \qysajl’m daranen
RS i SA
HapywyBamwa Ha kpBTa 1 [Tomanky uectn [la & Anemuja? o'\
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HapymyBamwa Ha uMyHHOT Petkun AnadunakTuyHa peaxiuja,
CHCTEM XMIEPCEH3UTUBHOCT
HapyuyBamwa Ha [Tomanky uectu Xunepkasemuja

MeTaboIM3MOT U UCXpaHara

Petku

Xunoraukemuja (kaj
MalKMeHTH co aujaberec)

[TeuxujaTpucky Hapyinysarma

[Tomanky uectu

Heconuua, nenpecuja

Petku AHKCHO3HOCT
HapymyBama Ha HepBHMOT [Tomanky uectu Cunkona
CHCTEM PeTku ComHoneHuuja

HapywyBamwa Ha ounre

PeTku

Busyennu Hapyuysama

HapymyBama Ha yiuure u
JabUpUHTOT

[Tomanky vecrtu

Beprturo

Kapaujanuu Hapymysama [Tomanky vecru bpanukapauja
Petku Taxukapauja
Backynapuu HapyumyBama [Tomanky uectu Xunorensuja, oprocrarcka
XUIOTEH3HUja
Pecniuparophu, Topakanuu u | [lomanky uectu JlucrniHea, kamuua
Me/I1jacTUHAJIHU MHory petku WurepcTuumjanna
HapylyBama GenoapobHa Gonect”
["actpounTecTuHanum [Tomanky uectu AbomuHanHa 6oJika,
HapyllyBamba AMjapea, TUCIencHuja,
Gnarynenuuja, noppakame
PeTku CyBa ycTa, croMauna
HEJIaroJJHOCT, AUCrey3uja
Xenarobunujapuu Petku AGHOpMalHa xenapHa
HapyllyBama (byHKUMja/HapyIIyBamka Ha

Xenapor

HapymyBama Ha koxata u
MOTKOXHOTO TKHBO

[Tomanky uectu

[Ipypuryc, xunepxuaposa,
HCHUI

Petku

AHruoeziem (MCTO Taka co
daranen Kcxon), ersema,
epuTeM, ypTHKapuja,
epynuuja npeiBUKaHa o
JIEKOBH, TOKCHYHA KOXKHA
epynuuja

M)’CKyJIOCKCIICTHH U
HapyulyBawa Ha CBP3HOTO
TKHBO

[Tomanky uectu

Boska Bo rp6or (mp. uinujac),
MYCKYJIEH Cria3am, MUaJruja

Petxn

Aprtpanruja, 601Ka Bo
eKcTpeMuTeTUuTe, 60J1Ka BO
TETUBUTE (CUMIITOMH KaKo
TEHIMHUTHUC)

Penannu u ypunapuu

[Tomanky uectu

Penanno HapyuyBsame

HapyulyBara =] YUTEJIHO U aKyTeH
Q) W Mg 5
é}!w‘f_ DHE H 3aCTO]
N
Onuwryu HapyuyBarma u Hoygnxy 4YECTH //' & ﬁﬁﬂl :\GOIIKa acTeHuja

COCTOjOM Ha MECTOTO Ha




aJIMMHHUCTpaulMja PeTku bBonect cnuuna Ha

MHpIyeHUa
HcnuryBama [Tomanky yectu 3rojeMyBame Ha
KpeaTMHHUHOT BO KpBTa
Petku HamanyBame Ha

XEMOT/I00MHOT, 3rojieMyBarbe
Ha ypHU4HaTa KMCEeJIMHa BO
KpPBTa, 3roJIeMyBame Ha
XenaTajlHUTe €H3UMH,
3roJIEMYBae Ha KpeaTHH
¢pochoknHazara Bo KpBTa

1, 2,3, 4: 3a qononuuTeseH onuc, BUAETE ro AeioT ,,OmHe Ha OpeieH! HeCaKaHy JiejcTBa™
Onuc na oOpedenu Hecaxkanu oejcmea

Cenca

Bo PRoFESS ucnurysameto, 3a6enesxana e 3rojeMeHa HHUMAEHLA Ha CENca IpH NPUMEHA Ha
Te/IMUCapTaH BO criopeada co miaue6o. OBoj HACTAH MOXKe [1a € Clly4aeH WIIM 1a € NIOBP3aH Co
MOMEHTAJIHO HEMO3HAT MexaHu3am (Buaere aen S.1).

Xunomensuja

OBoj HecakaH e()eKT € NpHjaBeH UCTO TOJKY HYECTO M Kaj NaluMeHTH CO KOHTPOJIMpPaH KpBeH
NPUTHUCOK KOU OuJle Ha Tepanuja co TeIMUCApTaH 3a HaMajlyBarbe Ha KapAMOBaCKyTapHUOT
MOPOMIMTET KaKo JOAATOK Ha CTaHJapHaTa Hera.

Abnopmanna xenapHa (byHKuuia/Hapvmyea}ba Ha xenapom

[losekero ciyuan Ha aGHopmanHa XernapHa QyHKIMja/HapyIllyBamba Ha XeNapoT BO
MOCTMapKETUHIIKUTE HCTIMTYBaKa Ce MPUjaBeHH Kaj janoHuu. Kaj janonuure noctou norosema
BEPOjaTHOCT 3a Pa3BOj Ha OBUE HECAKaHU ePeKTH.

Hnmepcemuyujanua 6eno0pobna 6onecm

Bo nocrmapkeTHHILKNTE MCIIMTYBaka Ce NPUjaBeHH Clly4an Ha MHTEPCTHIMjaNHa 6enoapobHa
GostecT KoM ce BpeMEHCKH MOBP3aHU CO 3eMambeTO Ha TelMucapTaH. MefyToa, He e
BOCIMOCTaBEHa NPUYMHCKO-MOCTEIMYHA BPCKa.

Hecakanu pC€aKlMy MOBP3aHU CO aMJIO AMITUH

Pesume na beszbeonocrnuom npoghun

HajuecTo npujaBeHuTe HecakaHu Jejct
rnaBo0oJiKa, NaanuTal|u, LPBEHUIIO, a ﬁ)ﬂmﬂ
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Tabenapen npukas na necakanume peaxiy



Hecakanure peaxuuu ce noapenenn cnopen dpeksenumjara Ha 1nojaByBambe KOPUCTE|KH ja
Clle/lHaTa KOHBEHLMja: MHOTY YecTH (>1/10); yectu (>1/100 no <1/10); MOMaJKy 4ecTu
(=1/1,000 mo <1/100); petku (>1/10,000 o <1/1,000); mHory petku (<1/10,000); Heno3uara
4ecToTa (He MOXKeE /a CE 0JIpe/iv O/ AOCTAIHUTE NOJATOLH).

Bo pamkuTe Ha cekoja ppekBeHuKCKa rpyNa, HecaKaHHTe PeaKLyu ce TN0/Ipe/IeHH Crope
ornarayka cepuo3HOCT.

MeDRA cucrem opran ®pekBeHIHja Hecakana peakuuja
KJlaca
HapymyBamwa Ha kpBTa 1 MHory petku JleykouuroneHuja,
JTUMQHHUOT CUCTEM TpoMOOLIMTONEHH]a
HapymyBamwa Ha uMyHHOT MHory petku ANEprucky peakiuu
cHCTEM
HapymyBama Ha MHory petku Xuneprimkemuja
MeTaboJIM3MOT U UCXpaHaTa
IlcuxujaTpucky Hapyiysama | [Tomanky uectu Heconuua, npomenu Ha
pacnooKeHUeTo
(BKJIy4yBajKu aHKCHO3HOCT),
Aenpecuja
Petku Kondysuja
HapymyBamwa Ha HepBHUOT Yectu ConnuBocr, BpTOr/iaBuia,
CHUCTEM riaBo6oJika (ocobeHo Ha
MOYETOKOT Ha TPETMAHOT)
[Tomanky uectn Tpemop, nusreysuja,
CHHKOIIA, XUIOeCTe3H]a,
napecresuja
MHory perku XunepTonuja, nepudepHa
HeBpornaruja
Heno3nara uecrora Ekctpanupumunanuu
HapyllyBama
HapymyBamwa Ha ounte Yectu Busyennu Hapyuiysama
(BKJIy4yBajKu AMIIIONHM]a)
HapymyBama Ha yimure n [Tomanky uectu Tunuryc
J1a0UPUHTOT
Kapaunjanuu Hapyiysama Yectu [Tannurauuu
[Tomanky uectu ApuTtMHja (BKIy4yBajKu
Opanukapauja,
BEHTPUKYJIapHa TaXUKap/iuja
¥ atpujajHa ¢pubpuiaiuja)
MHory petku MuoxkapieH undapkr
Backynapuu HapywmyBama Yectu LlpBeHuso
[Tomanky uectu _aw v WRHEQTeH3 A
MHory perku S WE DHE {THC
Pecnvparopuu, Topakanuu u | Yectn | Jlncaei,
Me/MjaCTUHATHH [Momanky uectu | 1 Ka PUHUTHUC
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HapyLlyBamba

["acTpouHTECTUHAHU
HapyllyBamwa

Yectu

AbGaomuHanHa 60JkKa,
rajemwe, qucrerncuja,
HapylleHa NepucTalTHKa
(BKyyuyBajku aujapea u
KOHCTUNALHUja)

[Tomanky yectu

IToBpakame, cyBa ycra

MHory petku

[Tankpearurc, ractpuric,
TMHIMBAJIHA XUIEepIia3uja

XenatobunujapHu
HapyllyBamba

MHory petku

XenaTuTuc, *KOJaTHLIA,

3roJIEMEHU XEMarajiHu
*

€H3UMU

HapywmyBama Ha koxata u
MOTKOXHOTO TKMBO

[Tomanky uectu

Anoneuuja, nypnypa,
JAMCKOJIOpalikja Ha KOXKaTa,
XMIIEPXHUPO3a, PYPUTYC,
UCHII, Er3aHTEMa, YpTUKapuja

MHory petku

AHruoezem, epurema
myatudopme,
excdonujaTuBeH
JepMaTuTuc, Stevens-
Johnson-oB cunapom,
Quincke enem,
(OTOCEH3UTUBHOCT

MyckynockeneTnu u
HapyllyBawa Ha CBP3HOTO
TKHUBO

Yectu

OrekyBame Ha 3r1060BUTE,
MYCKYJIHU I'pYEBH

[Tomanky yectu

Aptpanruja, Muanruja, 6oska
BO rpboT

Penanuu u ypunapuu

[Tomanky uectu

Mukrypuja, HoKTypHja,

HapylyBamba 3roJieMeHa ypuHapHa
¢pexBeH1Mja

PenpoaykruBHu [Tomanky yectu HMmnorenuwuja,

HapyllyBawa U HapyllyBamba rMHEKOMacTHja

Ha JlojKaTa

Onuty HapyulyBarma u MHory yectu Enem

COCTOjOU HAa MECTOTO Ha
aJIMMHHCTpaLMja

Uectu

3amop, acteHuja

[Tomanky yectu

I'panna 6oska, 60JKa, Tpecka

HcnuryBamwa

[Tomanky uectu

3rojemMeHa TejieCHa TEXKHHa,
HaMmajieHa TeJjiecHa TeXKHWHA

® 3
Haj‘{CCTO KOH3UCTCHTHHU CO X0JiecTas3a

IIpujaByBame Ha CycNeKTHHTE HECAKAHH /1ejCTBA

[lpujaByBameTo Ha HecakaHUTe AejCTBA PErUCTPHPAHHU M
rosiema BaxkHoct. Ha 0Boj Hauun ce 06e36ea1yBa KOHTH ggaﬁ‘oscnene%g
PU3MKOT o ynorpebara Ha JeKoT. MeANUMHCKHOT | gﬁ)&man Tpeda aao
COMHMTEJIHO HECAKAHO [IjCTBO BO HALIMOHATHHUOT LIEHT p”&a (papMamgumEag

o
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OT BO NPOMET € 0]
OpHUCTa HacCMpoTH
NpUjaBu CeKoe



4.9 TIPEJO3UPAILE

CuMnromu

Hema uckycrea co npenosupase co Teadopt . [Tpe03upameTo co amIoAMIHH MoYXe 1a
pe3y/ITHpa co npekymepHa nepidepHa BasoAunaTaLyja ¥ MoXHa pedieKcHa TaxMKapimja.
[TpujaBena e u3paseHa u MOTEHLMjaIHO MPONOHTUPAHA CHCTEMCKA XMIOTEH3Uja, BKIYYYBajKHU U
IWOK co (ataneH ucxox. Hajucrakuati MaHuQecTalun of npeao3upamero co TEeJIMUCApTaH ce
XMNOTEH3Mja ¥ TaXMKap/uja; NpujaBeHy ce W GpaavKap/uja, BpTOrIaBuLa, 3rojieMyBambe Ha
CEPYMCKHOT KpPEaTHHUH M aKyTHa peHasHa ci1abocT.

Tperman

[MauuenTor Tpe6a BHMMATENHO 1a ce cleay M TPeTMAHOT Tpeba Aa Guae CUMITTOMATCKH 1
CynopTHBeH. TpeTMaHOT 3aBMCH OJ1 BPEMETO MOMUHATO O/l MHI€CTH]aTa W CEePHO3HOCTA Ha
cumnTomute. [IpeanoxeHnTe MepKkM BKIydyBaaT MHIYKLM]A HA eMe3a W/W/IM FracTpUUHa 1aBaka.

[Tpu npenosnpameTo co TenMuUcapTan 1 aMIOUIHH 01 KOPHCT MOXKe 1a Gue u ynorpebara Ha
aKTUBEH jarjeH.

[TotpeGHo e uecTo creniere Ha cepyMCKHTE €NEKTPONTUTH U KPeaTHHHUH, Jlokouiky ce nojasu
XHUINOTEH3H]a, MALMeHTOT Tpeba 1a ce MOCTABU BO JIEIKEUKa MoNok6a co KPEHATH EKCPEMUTETH U
Tpeba 6p30 Aa My ce 1aiaT oM M TeYHOCTH. 3a HopMalU3alHMja Ha BACKYJIAPHUOT TOHYC M
KpPBHHOT NPUTUCOK, O]l KOPUCT MOXeE Jia O1/ie 1aBarbeTO Ha BA30KOHCTPUKTOP, JOKOJIKY HemMa
KOHTpaWHAMKallMK 3a Heropata ynorpe6a. IHTpaBeHCKHMOT KaslliiyM I1yKOHAT MOXe fa Gujie
KOpHCEH 3a cripeyuyBame Ha eekTuTe Ha 6J10Kaia Ha KaalUyMOBHUTE KaHAJH.

W 3a amoaunun v 3a TenMucapTan e MajKy BepojaTHo Jeka ke Guaar OTCTPAHETH CO
XeMoJI1janusa.

5. ®APMAKOJIOIIKHA IIOJATOIA
5.1 PAPMAKO/IMHAMCKHU CBOJCTBA

®apmakoTepaneBTcKa rpyna: JIEKOBH KOH AeNlyBaaT Ha PEHUH-AHTHOTEH3WH CUCTEMOT,
aHruoTeHsuH Il antaronucTy u 610Kkatopu Ha KanuuymoBu KaHanu; ATC kon: CO9DB04.

Ten(bopT NpeTCTaByBa K()M6HHaqua Ol IBa aHTUXUINEPTEH3UBHHU JIEKA CO KOM MICMEHTApHHU
MEXaHU3MH 3a KOHTpOJIa Ha KPBHUOT NMPUTHUCOK Kaj ManMeHTH Co eceHquanHa xurlepTeH3uja:
aMJIOJUITUH npnna,l'“a Ha KJjlacara 6HOKaT0pPl Ha KaJIHMYMOBHU KaHaJlu U TE€JIMHUCApTaH npl/mafa Ha
KjlacaTta Ha aHTMOTEH3UH I aHTaroHucTH. KOM6MHaLll/ljaTa Ha OBHUC IB€ aKTUBHH CYICTAHLIUU
MMa aJIMTUBEH aHTUXUIIEPTEH3UBEH e(beKT, HamanyBaj KU To KPBHUOT IMPUTUCOK BO MOTr0JIEM
CTCIIEH OTKOJIKY KOpI/ICTEj KW T'M OBHE KOMITIOHEHTH KaKo MOCAUHEYHHU.

Tenmucapran

Mexanuzam na oejcmeo

/ ‘\~
Tenmucapran e opanHo akTuBeH u cnenuduueH aHrnofe 5@1?6&9@}\% (tun AT))
>
AHTaroHUCT. TeaMHUcapTaH Co MHOTY BUCOK a(anuT J@aM r+y Hryé;r H3UH lI 0/ HErOBOTO




anrnorensut II. Teamucapran He noxauysa napiujanHa aroHUCTHUKA AKTUBHOCT KOH AT,
peuenTopot. TeamucapTan cenekTusHo ce Bp3yBa 3a AT, peuentopot. Bpaysamero e
AonrotpajHo. Tenmucapran He nokaxyBa aQMHHTET KOH PYTH pelenTopH, BKJy4yBajku ru AT,
W Ipyry noMaky kapakrepuctuynu AT peuentopu. @yHKUHOHANHATA YIOra HAa OBHE
PELENTOpH He € M03HaTa, HUTY NaK eeKTUTe 0/l HUBHATA MOXKHA NPEeKyMepHa CTUMYIallHja O
aHruoTeHsuH II, uuu HUBOA Ce 3ronemMenu ol TenMucaptal. TelMucapTan ru HamasyBa
MJ1a3MaTCKUTE HUBOA Ha ajlocTepoH. TenMucapTan He ro MHXMOMpPaA XyMaHHOT M1a3Ma PEHHH
uiK OJ10KKpa JOHCKMTE KaHau. Teamucaprad He ro MHXMOUPA AaHTHOTEH3HMH KOHBEPTUPAYKHUOT
en3um (kunHasa I1), ensum Kkoj uero ro nerpaaupa GpaaukunnH. [lopaaum Toa, He ce ouekysa
NOTEHUMpatbe Ha OpaJnKMHIH-NIOCPEIeHUTE Hecakaku fiejcTBa. Kaj nyfe, no3a oa 80 mg
TE/IMMCapTaH PEYUCH LIEIOCHO IO MHXUOMPA 3roJIeMyBarbeTO Ha KPBHUOT MPUTHCOK

Nnpeau3BUKaHO 0 aHrnoteHsut [I. MnxuburopuuotT edext ce oppkyBa Bo nepuos of noseke o
24 yaca 1 e MepuB U 110 48 yaca.

Knnnuuka edukacHoct u 6e36eaH0CT

ITo fipBaTa 103a Ha T€JIMHUCApTaH, AHTUXWUINEPTCH3UBHUOT e(l)CKT [NIOCTETIEHO CTaHyBa €BUJICHTEH
3a BpEMC Ha MPBUTE TPH Yaca. MakcumManHoTo HaMajlyBalk¢ Ha KDBHUOT MPHUTUCOK FeHEPAJHO C€

MOCTUIHYBA 3 BpeMe 0]1 4 /10 8 He/le/i 10 OYETOKOT Ha TPETMAHOT U Ce O/IPXKYBa 3a BpeMe Ha
J0JITOTpajHaTa Teparuja.

AHTHXUNEPTEH3UBHMOT e€()eKT ce 0JpIKyBa KOHCTAHTHO BO NMEpHOJ O roBeke o1 24 yaca no
A03MpamETO U I'M BKIIy4uyBa M0C/AeIHUTE 4 yaca npeJ cieHaTa 1034, ITO € MOKaKaHO CO
amOy/laHTCKUTE MEpEeH-a Ha KPBHUOT NpUTHCOK. OBa € MOTBP/EHO CO CTArKa Ha MMKOBH
KOHCTaHTHO Haa 80% 1o 1031 01 40 u 80 mg TenMucapraH BO niaue6o KOHTPOIUpaHH
KIMHUYKHK cTynu. [locTon ounrnenen Tpen Ha BpckaTa 103a-BpeMe Ha Bpakarbe Ha
CHCTOJIHMOT KPBEH NPUTUCOK Ha HasHata nunuja (SBP). [TonaTowure 3a aujacTonHUOT KpBeH
nputucok (DBP) ce HekoH3UCTEHTHY.

Kaj nauueHTn co xuneprensuja, TeIMUCapTaH M HamanyBa U CHCTONHUOT M ARjaCTONHUOT
KpBEH NPTUCOK Ge3 NpuToa Aa Biujae Ha myncoT. C& ywre He € neMHUPaH NPUAOHECOT Ha
AMYPETUUHUOT U HATPUYPETUUHHUOT €(EKT Ha JIEKOT KOH HErOBOTO XMUIOTEH3UBHO JIEjCTBO.
AHTHXMNEPTEH3WBHATA AKTHBHOCT HA TE/IMHCAPTAH € CHIOPEAIMBA CO AKTMBHOCTA Ha APYTUTE
KJ1ach Ha aHTUXMNEPTEH3UBHU JIEKOBH (AEMOHCTPUPAHO BO KIIMHUYKH CTY/1MH NPU criopenda Ha
TEJIMUCAPTaH €O aMJIO/IMINH, aTEHOJIO, EHANANPUI, XUPOXJIOPTHA3HI] M JIM3UHOMPHUI).

[To Harsio npeknHyBame Ha Tepanujara co TeJIMHCAPTaH, KPBHUOT MPUTHUCOK MOCTENEHO Ce

Bpaka Ha BPEIHOCTH MPe/ TPETMAHOT 3 MEPHOJL O HEKONIKY JeHa, 6e3 MojaBa Ha Harjio Bpakarbe
Ha XUNepTeH3ujaTa.

I/IHLLMIICHLlaTa Ha CyBa KallJIMUA € 3HAYUTETHO NTOHUCKA Ka}
TCJIMUCAPTaH OTKOJIKY Kaj MNalMEeHTHU Ha TPETMAH CO aHr
I/IHXI/I6l/lT0pM, CIiope/l KJIMHUYKH CTYAUU KOHU JUPEKTHO
AHTUXUNEPTEH3UBHU TPETMAHU.



JIBe ronemu panoMusupanu kontponupanu cryauin (ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) u VA NEPHRON-D (The
Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) ja ucrniurane ynorpebara Ha kom6uHauuja Ha AKE
MHXUOMTOp M anruotensuH II peuenropen 610karop. ONTARGET e CTyAMja CIIpOBeIeHa Ha
MAaLHEHTH CO MCTOPHja HA KapAMOBACKYIapHO 3a60TyBatbe UM AujabeTec THIT 2 PUAPYIKEHH CO
AI0Ka3U 3a OLITETyBame Ha KpaeH opraH. VA NEPHRON-D e ctyauja kaj naunenTy co
anjaberec Tvn 2 u aujaGeTnuna HedponaTyja.

OBHe cTyuM nokaskase Jeka HeMa 3HaYMTelIeH MOBOJIEH eexT Bp3 peHasHUTE W/ MK
Kap1MOBacKyIapHUTE UCXOAH U MOPTAJIUTET, JI0JIEKA MaK MOCTOM 3rOJeMEH PU3MK 3a
Xunepkanemuja, akyTHa GyOpeskHa noBpesa u/uim XUNoTeHsuja, Bo crniopeiba co MOHOTepanwuja.
[Topanu cinunuTe hapmakoMHAMCKH CBOJCTBA, OBUE PE3YJITATH Ce PEJIEBAHTHH U 3a IpYrUTe
AKE nnxu6utopu u anruorensun Il penentophu 6nokaropu. [Topanu Toa, AKE unxubutopure
u anruoTeHsuH Il peuentopuure 6okatopu He Tpeba na ce ynorpeGysaar MCIIOTPEMEHO Kaj
NaLlKMeHTH co aujabeTnuna Hedponaruja.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) e cryauja nnsajunpana 3a TecTuparse Ha KOPHCTA O/ 10/1aBakbe Ha aJUCKUpEH Ha
craujiapiHa repanuja co AKE unxuGurop unu anruorensun Il penentopen Os0KaTop Kaj
NauueHTH co aujabetec THN 2 ¥ XpoHHU4HO Gy6perkHo 3a6onyBarbe, KapMOBacKyJapHO
3abonkyBarbe uiv 1 asete. Cryaujara Guna nopaHo 3aBpLieHa Nopajiv 3roJIEMEH PU3MK O
HecakaHu edektu. KapavoBackynaphaTa cMPT 1 MO3OUYHHOT yap Gue HYMEpPUYKH
no(peKBEHTHH BO IpyrnaTa Koja npumaa alucKupeH, Bo crniopeaba co nnaue6o rpynara u
HecaKaHMTE JI€jCTBA U CEPHO3HUTE HECAKAHM JI€jCTBA O] MHTEPEC (xvnepkanemuja, XUnoTeHsuja
U peHalHa AuchyHKuMja) Gute oYecTo npujaBeHy BO rpynara KOja npumasa ajucKUpeH
OTKOJIKY BO rpyrnara Koja npumaa niaue6o.

AMJIOIUITHH

AMJIOIMIIMHOT NPETCTaBYBA HHXUOUTOP HA KALIHYMOBHOT JOHCKM MHDIYKC 01
AUXUIPONHMPUANHCKATA rpyna (Criop 610KaTop Ha KaHA/IM MIIK @HTArOHMCT Ha KaJILMyMOBH

JOHH) 1 ro MHXUGMpPA TPAHCMEMOPAHCKHOT MHGYKC Ha KAJILMYMOBH JOHHM BO Kap/iujaiHuTe 1
BaKyJIapHUTE Ma3HU MYCKYJIH.

MexaHu3MOT Ha aHTHXHUTIEPTEH3UBHO JIEjCTBO HA AMJIOAMITMH C& JOJKU HA JUPEKTHUOT
penakcupauku epeKT Ha BacKy/iapHaTa MasHa MyckysiaTypa. TOYHHOT MeXaHH3aM co KOj
aMIIOJIMIIUH ja 0JIECHYBA AHIMHATA HE € LIEIOCHO Pa3jacHeT, HO aMJI0ANIHH Jja HamanyBa
BKYMHaTa MCXemuja MnpeKy CleJHUTE JBE JejCTRa:

1. AMnoaunun ru qunarupa nepudepHUTE apTEPHONHM 1 CO TOA IO HamajyBa BKYMHHOT
nepudepeH oTnop crnpoTH Koj cpueto paGoTy. bunejkun cpueBnotT puram ocranysa crabunen,
0Ba 0CJ1000/1yBabe Ha CPLETO I'M HaMajlyBa MHOKAp]L 0TpeOM 3a eHepruja u KMCIOpPO/I.

2. MexaHM3MOT Ha JIejCTBO Ha aMJI0IMMUH BEpoja; Qﬂ&lé’“ BagNyiaralmja Ha rnaBHUTe
KOPOHApHU apTepUH ¥ KOPOHAPHU apTEPHOIIH, /é&i@ﬁaanu'ﬂv@fﬁ MCXEMUYHUTE PEruu.
Aunarauujara ro 3ronemMyBa MUOKap I1jatHiO| éb[uﬂ)l(. "f"ihégopﬁao j MALMEHTH CO KOPOHApeH
aprepucku cnasam (Prinzmetal unu Bapujantu a}g‘uf{%’;{; } :
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Kaj nauuentute co xuneprensuja, 103MpameTo eHall Ha IEH OBOMOKYBA KJIMHUYKH 3HA4ajHO
HamanyBarwe Ha KpBHUOT NPUTHCOK M BO JIE)KeUKa M BO CTOEYHa 10710%0a Bo nepros o 24 yaca.
[Topaau cnop1oT noueTok Ha AjCTBO, AAMMHMCTPALM]aTa HA AMJIOAUITMH HE Ce npernopayvysa 3a
aKyTHa XMIOTEH3Hja.

Kaj nauuenTyiTe CO aHrnHa, a/MMHMCTpalMjaTa HA AMJIOAMITMH €/IHAIL HEBHO IO 3rojieMyBa
BKYITHOTO Bpeme Ha BexOatbe, BPpeMETO Ha 10jaByBake Ha aHIHHa M BPEMETO 10 JenpecHuja Ha
cermeHTOT | mm ST. AM0aMNKH ja HamanyBa U ppeKBEHUM]aTa HA HAMAAW HA AHTHHA U
MOTPOLIYBa4YKaTa Ha TAONETUTE MIMLIEPHI TPUHUTPAT.

AMIIOJIMIHH He Ce MOBP3yBa CO METabOJIHK HecaKaHH [€jCTBA UM MPOMEHH BO M1a3MaTCKUTe
JIMITUJM U € COO/IBETEH Kaj MAaLMEeHTH CO acTMa, 1jabeTec 1 ruxXT.

5.2 PAPMAKOKHHETCKH CBOJCTBA

Tenmucapran

Ancopnyuja

Ancopriumjara Ha TeamucapTaH e 6p3a Mako arcopGupaHarTa KOJMUMHA € BapHjaGuIIHa.
Cpennara anconyTHa 6MOpacnoioK/INBOCT Ha TeMUcAapTaH e okony 50%. Kora TeJMHUCaApTaH ce
3eMa 3ae/IHO €O XpaHa, HamanyBaweTo Ha AUCo., Ha TeiMUcapTaH Bapupa 011 okoiy 6% (103a
04 40 mg) no okony 19% (n03a ox 160 mg). I1o 3 yaca no aAMHHKCTPALKjaTa, NIA3MATCKUTE
KOHLEHTPALMH Ha TE/IMMCAPTaH ce CnYHU 6e3 pasnuka Janu e 3eMeH co Wi 6e3 XxpaHa.

Hucmpubyyuja
Tenmucapran Bo rosiema Mepa ce Bp3yBa 3a [1a3MaTCKUTE POTeUHH (>99,5%), BornasHo 3a

anbymut u anda-1-kucen raukonporert. CpeiHUOT paMHOTEKEH BOJTYMEH Ha AucTpudyumja
(V4ss) € okoay 500 .

Buompancpopmayuja
Tenmucapran ce MeTaGoau3upa npeKy KoHjyraumja co rnykypouua. Konjyraror Hema
(bapMakoolIKa aKTUBHOCT.

Enumunayuja

Tenmucaprat ce Kapakrepusupa co GHeKCroHeHLMjanHa GapMakoKMHETHKa Ha pacnaz co
TEPMHUHAJICH NOJYNepro/1 Ha eneMuHaumja oa >20 yaca. MakcumanHaTa njaa3smarcka
koHueHTpauuja (Cyax) , BO noman crenen, AUC, ce 3ronemMyBaat HenponopPLHUOHAIHO CO
no3ara. Hema 10Ka3su 3a KIMHWYKK pesieBaHTHA aKyMy.lallija Ha TelMHUCApTaH, JOKOJIKY ce 3eMa
npenopayanara 103a. [1na3maTkute KOHUEHTpalyy Guie MOBHCOKH Kaj KEHU OTKOJIKY Kaj MaxH,
0e3 pesleBaHTHO BIIMjaHue BP3 e(hMKAaCHOCTA.

Jluneapnocm/nenuneaprocm
He ce ouekysa manoro namanypawe Ha AUC na npeaussuk
edexr. Hema nuHeapHa 3aBUCHOCT noMery J03uTe U M1a3MAK lgﬁ*%e,lfoymerf
nomain creneH, AUC, ce 3ronemyBaat HemponopLyuoHai &pf noa;ukg{‘gl\lﬁ;f}O @g?“ 0 opanHa (1

MHTPABEHCKaA) aIMMHUCTpaLHja, TeIMUCAPTAH CKOPO Ll goce éigéﬁ@?ﬁkmaﬁ ELECOT,
25 Wy



IJIaBHO KaKko HenpomeHeT niek. KymynatupHaTa ypunapHa ekckpelmja e <1% oj n03aTa.
Bxynuuot niasmarcku knnpenc (CLiy) € Bucok (okony 1000 ml/min) Bo cnopen6a co
XEnaTaJlHUOT KPBEH NpOTOK (okoy 1500 ml/mil).

Crneyujannu nonyiayuu

Ilon

3abenexaHu ce pas3iuKu BO MJIa3MaTCKUTe KOHLEHTpauuu, co Cyax 1 AUC oa npubamxHo 3 u 2
NaTH NIOBUCOKH, COO/IBETHO, Kaj XKEHU HACTIPOTH MaXH.

Ilocmapu nayuenmu

(DapMaKOKHHetTHKaTa Ha TEJIMHUCApTaH He ce pasjiuKyBa Kaj [OCTAPpUTE MALLUEHTHU U Kaj
NMaUMEHTHUTE NoMJiaau of 65 roJJUHHU.

Penanno napywysare

Kaj manuenture co necHo 10 ymepeHo u Tewko peHamHo HapyluyBame, 3a0esexaHo e
AYTUIMPabE Ha MJIa3MaTCKUTE KOHLUEHTpalun. MelyToa, NOHUCKH M1a3MaTCKu KOHLIEHTPALMK ce
3abesiexkany Kaj MalMeHn CO PEeHaTHO HapyllyBambe KOU ce Ha Aujanusa. TenmucapTad BO BUCOK
MPOLICHT C€ BP3yBa 3a M1a3MaTCKUTE NPOTEHHH Kaj MALMEHTH CO PeHaHa HHCYQULMEHLH]a 1 He
MOXe J1a ce OTCTpaHH co aujanusa. Kaj nauuenTTe co peHaiHo HapyulyBambe He e MPOMEHET
TNIOJIYNIEPHOIOT HA €JIMMUHALIK]a.

Xenamanno napywysarve
DapMakOKMHETCKUTE CTYAMH Kaj NALMEHTH CO XenaTaaHo HapyllyBae MoKaxale 3rojieMyBambe

Ha anconyTHaTa 6HOPAcNoNOKIUBOCT 01 NpUGIHKHO 100%. Kaj nawmentute co xenataiHo
HapyIIyBame HE € MPOMEHET M10J1yNepHOIOT Ha eJIMMUHALIK]a.

AMJIOIUITUH

Ancopnyuja/oucmpubyyuja

[1o opanna aqMuHKCTpaLK]ja Ha TepaneBTCKH 103U, aMIOMITHH nobpo ce ancopbupa co
MaKCHMaJHi HMBOA BO KpBTa 110 6-12 yaca o g03ata. AncosryTHa GHOPacookIMBOCT Ha
TCIMUCAPTaH € NPOLCHETO ieka e nomery 64 u 80%. BonymeHot Ha auctpubyuuja e okoy 21

I/kg. In vitro ctynuure noxaxane nexa npubmmkHo 97,5 % on UUPKYJIUPAYKUOT aJIMOJMITHUH €
Bp3aH 3a MJIa3MaTCKUTE MPOTEUHH.

BHOpaCHOHO)K.HPIBOCTa Ha aMJIOJUTIAH HE 3aBUCH Ol 3€MaHETO HA XpaHa.
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[Tocrojar MHOTY OrpaHHUYeHH KNTMHUYKK MOAATOLM 33 aIMHHHCTPALIM]jaTa Ha aMJIOJUITUH Kaj
MalMEHTH CO XernaTajHO HapyluyBate. [lauenture co xenaranHo HapylIyBamke MMaaT HamManeH
K/IMPEHC Ha aMJIOJMIIHH KOj Pe3y/ITHpa cO MOJO0T NOMYNEPHOAOT Ha eJIMMUHALM]A U
srosiemyBame Ha AUC oa npo6nuskto 40-60%.

Ilocmapu nayuenmu

Bpemero notpe6Ho 3a nocTuruypame Ha MaKCHMAaHa M1a3MaTcKa KOHLIEHTpALHja Ha
aMJIOIMIKH € CJIMYHO Kaj MOCTapu M Kaj nomnau cy6jektu. KnupeHcor Ha aMIounuH e
HamaseH WTo pe3ynThpa co sronemMysare Ha AUC M Ha MoNynepruooT Ha eNMMUHALIHMja Kaj
MocTapu nauueHT. 3roiemysameto Ha AUC M MoIyneprooT Ha eMMHHALMjA Kaj NAaLHeHTHTe
CO KOHIeCTHBHa cplieBa cnabocT Guiie o4eKyBaHU 3a OBaa BO3pacHa rpyna.

5.3 IPETKJIMHUYKHU MOJATOLHU 3A BE3BEJHOCTA

Teamucapran/amnoaunuu
Hexnunuukure crymnu 3a 6e36eaHocTa Ha KOMOHHALM]aTa TEIMUCAPTAH/aMIIO IUITHH Ce

OrpaHUYCHU Ha 13-H61leﬂHa CTy}],Hja 3a TOKCUYHOCT Kaj CTaopUHy CO OpaHA MOBTOPEHHU JO3H. He
ce 3a0enexxaHd HOBU TOKCUYHOCTHU UM AIUTUBHKU HECAaKaHH llejCTBa.

Tenmucapran

Bo nperkannmndkute cryann 3a 6e3beHocT, 103MTe KOM POAYLMPAAT eKCTO3MLK]a CIIOpenBa
CO KIMHUYKHOT TePaneBTCKHU ONCEr NpeAM3BUKae HaManyBarkbe Ha IPBEHNTE KIETOUYHH
napameTpu (EpUTPOLIUTH, XeMOTTOOMH, XeMaTOKPUT), IPOMEHH BO PEHATHATA XeMOAMHAMHUKA
(MoKaueHo HMBO Ha a30T OJ1 ypeaTa BO KPBTa M KPEaTHHHH), KAKO 1 3rojleMeH CepyMCKH KaluyM
Kaj HOPMOTEH3UBHH 5KMBOTHH. Kaj Kyuuiba, 3abesiexann ce peHanHa TyGynapHa Auiaralyja u
arpoduja. Kaj craopum u kyuuma e 3abesnekaHa U N10Bpe/ia Ha racTpUYHATA MYKO3a (epo3uja,
ylKycu unu Bocnajienue). OBue (hapMaKkoOLIKU-MOCPEIeHH HECAKAHK IejCTBA, MO3HATH OJ1
MPETKIMHUYKHUTE CTY/IMW CO QHTHOTEH3UH KOHBEPTUPAUYKH €H3UM WHXHOMTOPHM M aHFMOTEH3UH 11
peLenTOpHU aHTArOHUCTH, O1/le NPEBEHUPAHU CO OPAJIHU CYIJIEMEHTH HA COJIH.

Kaj nBara Buna ce 3a6enexany 3rofeMeHa akTHBHOCT Ha IJ1a3MaTCKMOT PEHHH
XunepTpoduja/xuneprniasuja Ha peHaJHUTE jyKCTaraoMepynapHu kieTku. OBHe NpoMeHH, Kot
ce KJ1aCHH e()eKTH Ha AHTMOTEH3MH KOHBEPTHPAYKH €H3UM MHXMOUTOPU U aHrHOTeH3uH 1
peLENnTOPHU aHTAarOHUCTH, HEMAAT KJIMHUYKO 3HAUYEHE.

He 3aGesnexaHu jacHu 1okasu 3a TepaToreHHOT edeKT, MeryToa- PH-IQKCHYHHU JI031 Ha
TeJIMucapTaH e 3abesexaH eeKT Ha OCTHATATHUOT Pa3pe]dy BUh.
TEJIECHA TEXKHMHA U O/ITI0KEHO OTBApae Ha OUMTE.

Hewma nokasu 3a MYTareHOCT U pelieBaHTHA KJIaCTore
. <
HEMa J10Ka31 32 KAHLEPOreHOCT Kaj CTaoOpLH U FTyBLM.

AMJIOIMITUH

Penpoodyxmusna moxcuunocm



Crynunte 3a penpoyKTHBHOCT Kaj CTAOPLM U TJIYBLIM NOKAXKAJE OUI0KEHO NopoayBakbe,
MPOJIOHTMPAaHO BpEME Ha MOPOJyBake M HAMAJIEHO NPEXKHMBYBabE NPH 1034 NPUOIMKHO SO naT
TorosieMu OJ1 MakCMMaHUTE Nperiopayany J103u 3a jiyfe Bp3 ocHoBa Ha mg/kg.

Hapywysare na nnoonocma

Kaj craopum tpetupanu co amnoaunuu (Maxjauu Bo nepuon o/ 64 neH W xeHku 14 neHa npej
crapyBare) Bo 1034 o4 10 mg/kg/nen (8 natu* ox makcumanHaTa npenopavyaHara J03a 3a jyre
on 10 mg Ha ocHOBa Ha mg/m?) He e 3a6enexan edekr Bp3 nioaHocTa. Bo apyra crynuja kaj
CTAOpLIM BO KOja Maxkjaliu Gujle TPETUPaHH CO aMJIOAMIIMH GECHIaT BO nepron ox 30 geHa Bo
AO3H CMOPE/VTMBH CO XyMaHUTE Bp3 0CHOBA Ha mg/Kg, OTKpUEHH ce HamalleH MJ1a3MaTcKu
(ONUKYI0-CTUMYINPAUKH XOPMOH M TECTOCTEPOH, KAKO HamajlyBame Ha I'yCTHHATa Ha
cnepMara 1 6pojoT Ha 3pesiv CepMaTo30M/IN U CEPTOIHEBH KIIETKH.

Kanyepozenocm, mymazenocm

Craopuy 1 ri1yBLUM TPETHPAHHU CO aMJIOAMITUH [ABE FOAMHH, BO NpeCMETaH KOHLEHTPALIKH 3a J1a
ce 00e30eM JHEBHO HUBO Ha n03uparse ox 0,5, 1,25 u 2,5 mg/kg/ nen He nokaxkaje noka3u Ha
kaHueporeHocT. Hajsucokara n03a (3a rityBLy, ClIM4Ha Ha, U 33 CTAOPLM ABANaTH* 01
MaKCHMallHaTa Mpernopayana KIMHKUYKa 1032 o 10 mg Ha mg/m? OCHOBa) 6una 61u3y 10
MakcHMaJlHaTa ToJliepupaHa [103a 3a IJ1yBLIH, HO HE W 3a CTAoPLIH.

Crynuure 3a MyTareHOCT He OTKpHU/IE HUKAKBH eeKTH MOBP3aHM CO JIEK HUTY Ha HUBOTO HA I'eH
HHUTY Ha HUBO Ha XPOMO30M.

* Bp3 ocHOBa Ha Te)XHMHATA Ha MaLKeHT o 50 kg.
6. PAPMAIIEBTCKH ITOJATOIA
6.1. EKCHIUITUEHCH

Cop6uron (E420),

Hatpuym xuapokcun,

[ToBunon 25,

Muxkpokpucrainna nenysosa,

Kanuuym xunporen docdar auxuapar,
Mernymun,

Marnesuym creapar.

6.2. ”THKOMIIATUBUJIHOCTH
He e npumennuso.
6.3. POK HA TPAEILE

2 FOJUHM.

Jlexom ne cmee Oa ce ynompebysa
HA NAKy8aremo.

[ymom na ynompeba wumo e naseoen




6.4. HAUMH HA YYBAIBE

YyBajre ro siekoT Ha Temneparypa 10 25°C BO OPUIHHAIHOTO NaKyBarbe, MOPaju 3alTHTA Of
CBETJIMHA.

6.5. IPUPOJIA U COAP)KUHA HA ITAKYBAIBLETO
OPA/Al/PVC/Al 6aucrepu, kKapTHOCKA KyTuja

["'onemuHa Ha nakyBame: 28 TaGneTu.

6.6. OTCTPAHYBAILE HA HEYINOTPEBEHHUOT IIPOU3BOJ, OJHOCHO
OTHAJHUOT MATEPUJAJI

Heynorpebenara xonnumHa oA NekoT Tpeba Ja ce YHMIUTH BO COIMJIACHOCT CO BAXKEUKHUTE
TMPOTIHCH.

7. HOCUTEJ HA OJOBPEHHUETO 3A IIPOMET
3entuBa [Ixapma Makenonuja nooen Ckonje,

ya. Jopnan Mujankos 6p. 48-1/1-2, 1000 Ckorje,
Peny6nuka Ceepna Makenonuja

8.b6POJ HA OJOBPEHMUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IPOMET

9.IATYM HA IIPBOTO PEILIEHUE/OBb

10.JATYM HA NOCJIEJJHATA PEBU3Y
Jynu, 2021



