o

3bHPEH U3BENLITAJ 3A OCOBHHHTE HA JIEKOT

HME HA JEKOT

VAL / BAJT 80 mg ¢punm-obnoxenn tabnern
VAL / BAJI 160 mg ¢punm-o6noxenn Tabnern
valsartan

KBAJIMTATUBEH H KBAHTUTATHBEH COCTAB

Exnna BAJI 80 mg ¢pum-o6noxena tabnera compxu 80 mg BancapTaH.
Exra BAJI 160 mg dunm-obnoxkena tabnera cogpxu 160 mg pancapras.

IToMoIHHH CYNCTAHLIMH €O HO3HAT eeKT: IAKTO3a MOHOXHIPAT.
Eana BAJI 80 mg ¢punm-obnoxena tabnera coapxu 42,22 mg naKro3a MOHOXHIPAT.
Eana BAJI 160 mg dpunm-obnoxena tabnera coapxu 84,44 mg nakroza MOHOXHZApAT.

3a yenokynnuom cocmas Ha ROMOWHUME CYNCMAanyuu eudeme 20 noziagjemo
6.1. JIMCTA HA EKCHHITHEACH

DAPMAIEBTCKA ®OPMA

®umv-obnoxena tabnera.

BAJI 80 mg o¢unm-o6noxenu TableTH ce PO30BH, KPYXXHH, OMKOHBEKCHH, (HIIM-
00710KeHY TabNeTH CO 3aCeK 3a KpIUEHE Ha ABETe CTPaHH M CO O3Haka V Ha edHaTa
cTpaHa Ha TabneraTa, co adjaMerap 8 mm. Ha Gounata cTpaHa Ha TabneTara HMa 3acellH
3a Kplueke. Tabnerara MOXeE Aa ce pa3fel Ha e/{HAKBH J03H.

BAJI 160 mg ¢uim-obnoxeHH TabNeTH ce JKONTH, OBajiHH, OHKOHBEKCHH, (M-
obnoxeHu TabieTH €O 3aceK 3a KpUIEHe Ha ¢AHATA CTpaHa W CO O3HAKa V Ha apyrarta
cTpaHa Ha Tabnerara, auMensHja 15 mm x 6,5 mm. Ha OoyHara cTpada Ha Tabnerarta
HMa 3acely 3a Kpueme. Tabnerara MOXe Ja ce pa3feld Ha eIHAKBH JO3H.

KIWHHUYKH ITIOJATOIH
TEPAIIEBTCKH HHAHKAITHHA

XunepreHsuja
JlexyBame Ha eCeHIHjanHa XHUIICPTEH3Hja Kaj BO3PACHH MLIA H XHIEPTEH3H)a Kaj Aela H

anonecuenTd Ha BO3pacT o4 6 210 18 rogunH.
//PT‘—L*“-N
Heonamuemen nHGApKT Ha MHOKAPIIOT 2t ":HM:ff N,

JlexyBame Ha KJIHHHYKH CTaOHIHH OOJIHH CO CHMIITOME; ng-.} ﬁTmyBaﬁgﬁg\cpuero HIH
aCHMIITOMATCKa CHCTONHA OHCQYHKIMja HA JIEBHO :@@Tp;j}(yﬂwnu iHéqnaMHemeH
undapkT Ha MHOKapAoT (12 gaca 1o 10 aena) (BHaeTe e 14,

3aTajyBame Ha CPLETO
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Jlexypare Ha Bo3pacHM OONHH CO CHMIITOMATCKO 3aTajyBame Ha CpIETO Kora
HHXHOHTOPHTC Ha AHTHOTCH3WH-KOHBepTHpayknoT eH3uM (ACE-unxuburopu) He ce
TIOZIHECYBAAT HIIK Kaj OOJHU cO HHTONEpaHUH]ja Ha HeTa-0I0KaTOPH KaKo JACIOJHHTENHA
tepandja co ACE-unxubuTopM KOra AHTArOHHCTHTE HA MHHEPATOKOPTHKOHIHHOT
pELENTOp HE MOXKAT J1a C€ KOpHUCTaT (BUACTE T'H mornagjara 4.2, 4.4, 4.5 1 5.1).

JO3HPAILE H HAYYHH HA YIIOTPEBA

Hozuparee

XunepteHsuja
[Ipenopavyanara moverHa nmo3a Ha BAJI tafmetn u3Hecysa 80 mg eaHam IHEBHO.

AHTUXHIIEPTEH3UBHHOT e(eKT CHIYPHO C€ jaByBa BO DaMKHTE Ha 2 CEOMHLH, a
MaKCHMaTHHTE eeKTH ce MOCTUrHyBaaT Bo pamkuTe Ha 4 ceamuum. Kaj Hexou Gonem,
Kaj KOM KPBHHOT NMPHTHCOK HE MOXKE COOABETHO Ja Ce KOHTPONMpa, 103aTa MOXKE Zia Ce
sroieMH 1o 160 mg, onsocHo HajMuory o 320 mg.

BAJ] moxe na ce mpUMEHYBa caM MM BO KOMOHHAIMja CO APYTH aHTHXHIEPTEH3IUBHH
nmekoBH (BHOeTe ru nornasjata 4.2, 4.4, 4.5 u 5.1). Jonapame Ha JUYpPETHK, KakKo
XHIPOXJIOPOTHA3UL, Kaj THE OOJHH JONOIHHTEIHO K€ ro HaMalH KPBHHOT [PHTHCOK.

HeopaMBermeH HHGAPKT HA MHOKAPAOT

Kaj knuauIky cTabuiHU GONHH NEKyBameTO MOXe Ja MouHe Beke 12 vaca mo MHGApKT
Ha MuokapnoT. Ilo moueTHata mosza ox 20 mg OBa MATH OHEBHO, BO TEKOT HA HEKOJKY
CICIHH CCAMMLHM Ao3aTa Ha Bancapra Tpeba na ce TuTpupa a0 40 mg, 80 mg unu 160
mg 1Ba MaTH AHeBHO. [loyeTHaTa mo3a Ha JexoT oA 20 mg ZiBa MaTH Ha AeH MOXe Jia ce
HNOCTHTHE CO ApYr JIEK JOCTAIleH Ha Ma3apoT KOj COApPXH BancapraH Bo norpebHa mo3a,
noneka 3a xo3a o 40 mg moxe Aa nmocnyxu genHBa Tabnera og 80 mg.

Hajronemara nenna 1o2a u3Hecysa 160 mg apa nath fHeBHO. ONIITO ce Ipenopayysa A0
no3ara og 80 mg ABa maT OJHEBHO Ja ce JOjHO€ BO POK OJ BE CEAMHIIH O OUETOKOT Ha
MeKyBak:eTO, a IO HajroleMara uenda nos3a og 160 mg Apa naTH IHEBHO BO POK O TPH
Mecell, 3aBHCHO OJ Toa Kako OOMHMOT ro MOZHECYBa JIEKYBameTo. AKO HacTallH
CHMIITOMATCKA XMIIOTEH3Hja HIIH HapylyRake Ha GpyHKUHjaTa Ha OyOpesnTe, moTpebHo €
Zla ce pasriieJa HaMaIyBame Ha J03aTa.

Bancapran Moxke Ja ce AaBa Ha OOJHH KOM NIPHMAaaT JPYTH JEKOBH BOOOHUYACHM IO
HH(apKT HA MHOKapJOT, Ha Np. TpoMOONHTHIM, AUETHICATHLMIHA KHcenHHa, Gera-
6noxatopH, cratHHM W jguypetunu. He ce npenopauyra koMOunaumja co ACE-
HHXHOHTOpH (BHAETE r'v nornasjara 4.4 u 5.1)

Ipouenata Ha coctojbaTta Ha OOnMHHOT Mo MHGAPKT Ha MHOKApAOT Tpeba cekoram Ja
BKJIy4yBa K npoueHa Ha ¢pynxuujata Ha 6yGpesure.

. P>
3arajyBame Ha cpUETO o “&E Moe, fﬂ}x
IIpenopayanara no4erHa no3a Ha BAJl Tabneture ummay@a 40 mg@g3 naTy IHEBHO. 3a
Tipenopayana modeTHa go3a on 40 mg Moxe na npc:ll_yxm Aemina 136mata ox 80 mg.
Tutpupaike Ha gosata 1o 80 mg, opsocHO 160 mg.asa ratd ,uﬂegah l'pe6a Ja ce

CIPOBeAe TAKO LITO A03aTa A0 OHAA HajroieMara dég;fpnemysa B8O fa‘:}m Ol HajMaKy
S, %
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JBe CEAMHIM, 3aBHCHO O] Toa Kako OOJNHHOT ro noAHecysa nekot. IloTpebHo e ma ce
pasriela HaManyBame Ha [03aTa Kaj HCTOBPEMEHO KOpHCTEHH auypetuim. Hajronema
JHEBHA 032 IIPHMEHeTa BO KIMHHYKH HCIIMTYBalka H3HecyBana 320 mg BO IoOZeneHH
JO3H.

Bancapran Moxe Zja ce mpuMeHyBa H CO JIPYFH TEpalWH 3a 3aTajyBamke HAa CPIETO.
Mefyroa, TpojHata komOuHanMja Ha ACE-unxuGWTOpH, Ha BajcapraH M Ha Oera-
fnokaropn HIH Ha IMYpPeTHK KO INTeAM KaTHyM He ce€ Ipenopayypa (BHAETE TH
nornaejata 4.4 u 5.1). IIpouenara Ha cocroj6ara Ha OOJHHOT CO 3aTajyBaibe Ha CPLETO
cexkoraw Tpeda Aa BKIy4YyBa NpoleHa Ha pyHKuujara Ha 6ybpesute.

Honornumennu ungopmayuu 3a nocebnu nonyaayuu

ITocTapy auia
Kaj nocrapure 60/mHu He € moTpeGHO Oa ce mpucnocobysa go3ara.

bonnwm ¢o omreTyBame Ha OyOpesute
Kaj Bospacun 6onnu co xiupenc Ha KpearHHHHOT =10 ml/min He e motpe6HO
npHcnocobyBame Ha Ao3aTa (BHAETe I noriasjata 4.4 u 5.2).

BomHu co olTeTyBame Ha IPHAQT Apob

BAJI ¢ xoHTpanHAHLHpPaH Kaj OONHH CO TELIKO OINTETYBame Ha I[PHHOT Apod HIH Co
6MnMjapHa IHpo3a, Kako H kKaj GOHH co XoJecTasa (BHAETE T'H Nornasjata 4.3, 4.4 1 5.2).
Kaj 6onuE co Gmaro o yMepeHO olITeTYBamhe Ha LpHUOT Apol Ges xomecTasu, Jo3arta Ha
BaJicapTaH He cMee Aa 6uzne noronema of 80 mg.

Ileoujampucka nonynayuja

[eaujaTpucka XxumepreH3uja

3a Jlelia ¥ A0IECUEHTH KOH He MOKAT ja ronraar Tabnern, ce npenopayysa ynorpeba Ha
BajicapTaH BO (popma Ha opaneH pacTBop. CHCTEMCKATa M3JIONKEHOCT H MakCHManHaTa
KOHIIEHTpallHja Ha BaJcapTaH BO MazMara ¢ npubnuxHo 1,7 maty i 2,2 naTH DOBHCOKH
€O pacTBOPOT BO criopenba co TabneTure.

Heua u adonecyenmu na sozpacm 09 6§ do 18 200unu

IToyerna nosa ¢ 40 mg exnam gHEBHO 3a meua co TexkwHa mox 35 kg u 80 mg ennam
AHEBHO 32 JIella co TeXHHa of 35 kg 1 moBeke. 3a noucrHa no3a oa 40 mg Kaj geua co
TexHHa Nox 35 kg Moxe na mocnyxu Aemupa Tabnera o 80 mg. Jo3ata Tpeba Aa ce
NpHCIIOCO0H KOH BPETHOCTHTE HA KPBHHOT MPHTHCOK. 3a HAjrONCMHTE J03M KoM Guie
HCIHTYBaHH BO KIIMHHYKHTE HCIIHTYBAA BHACTE ja Ta6enaTa BO HPOOOIDKECHHE.

Za MELy,,
Jo3u noroneMHu o HaBeAeHHTE He Ouie Hcru?ﬂ am HE fapg é’%e\c:e [IpenopavyyBaar.

v L,

TEJIECHA TEXHHA Ha;ro.newi’)mm ncnuryaaﬁalab KIHHHIKHTE
|2 G nmmTyB.uba
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>35 go <80 kg 160 mg
>80 g0 <160 kg 320 mg

Heya nomraou 00 6 2o00unu

HocranuuTte NojaTONH ONUIIAHK ce Bo nornasjara 4.8, 5.1 u 5.2. Merfytoa, 6e36emmocta
H JeIO0TBOPHOCTA Ha nexoT BAJI kaj netta Ha Bospact on 1 10 6 roAKMHH He Ce YTBPAEHH.

[Ipemunysaroe 00 sarcapman opaneu pacmeop Ha BAJI mabremu

Hoxonky ce cmeta neka npedpnysamero oa BancapraH opaneH pacTsop Ha BAJL
TabNeTH € KIHHHYKH HEONXOAHO, Ha MO4YETOKoT Tpeba Aa ce Jaje HcTaTa A03a BO
munurpamu, Iloroa tpeba aa ce BplM uecTo creleme Ha KPBHHOT NPHTHCOK 3€MajKH o
IPEABH MOTEHLHjATHOTO NOAN03UPae H 103aTa Tpeba JONONHUTENHO Ja Ce THTPHpa
BpP3 OCHOBA Ha ONTI'OBOPOT HA KPBHHOT NMPHTHCOK H MOOHOCTMBOCTA.

Ilpumena xaj nedujampucxu 6oanu na goapacm 00 6 0o 18 200uny co_ouimemysarse na
bybpesume

[Ipumenara Kaj neaujaTpuck GONHHM CO KIApEHC Ha KpeaTHHHHOT <30 ml/min u kaj
neavjaTpucky GOMHH Ha OMjanH3a He OWila HCIIMTYBaHa, 3aTOA HE Ce IPEenopadysa
IpHMEHA Ha BancapTaH kaj THe GonHd. He e motpe6uo aa ce mpHcnoco6ysa fo3aTa 3a
TeAujaTprCKy GOJIHH co KNHpEeHC Ha KpeaTHHHHOT >30 ml/min. Tpefa BEMMaTenHo Oa ce

cneau pyHKnHjaTta Ha 6yOpe3snHTe H KATHYMOT BO cEpyMOT (BMACTE T'H Toriasjata 4.4 u
5.2).

lIpumena xaj nedujampucku 6oanu na eospacm 00 6 do 18 200unu co owmemysarse Ha
YpHUOM Opob
Kako u xaj BospacHm suua, BAJI e KoHTpaHHANLMpaH Kaj NEOUjaTPHCKH GONHH €O

TEIIKO OLITETYBAalke Ha LPHHOT Apob wm co OMIMjapHa LMpo3a, KAKO M CO XOJECcTasa
(eunere ru mornasjata 4.3, 4.4 u 5.2). [TocTojar OrpaHHYECHH KIMHHYKH HCKYCTBA CO
BAJI tabnerute Kaj neanjaTpucks GoNHH co 61ar0 /10 YMEPEHO OIUTETYBAbE HA IPHHOT
apob. Kaj Tne Gomun no3ara He cMee na Ouae noronema ox 80 mg.

3amajysare Ha cpyemo u HeooamHewer UNgapxm Ha MUOKapoom xaj deya

BAJI He ce npenopauypa 3a NeKyBame Ha 3aTajyBamk¢ HA CPLETO HIH 3a HeoAaMHEIeH
HHGapKT Ha MHOKApIOT Kaj Jcla M aNONECUSHTH MOMNagu of 18 roaumm, 3apamu
HEZIOBOMHO noaaTonn 3a 6e3beqHOCTA H JEIOTBOPHOCTA.

Havun na npumena
BAJI Tabnetnte Moxar fAa ce ynorpebyBaar He3aBucHO on obpokor. Tabnerara unm
noJoBKMHA 0 Tabnerara Tpeba fa ce nMporoTa o TeUHOCT.

KOHTPAHHARKAITUH _

~IIPEQCETIHBOCT KOH AKTHBHATA MATEPHja KA KOH Hekd) fmvéﬁcm{ﬁkehom(e

~TENIKO OIUTETYBAKE Ha UPHUOT Apob, bunujapHa uﬁp(ﬁgﬁ{ Xomecraza

-BTOPO M TpeTo TpaMecedje o1 6peMeHocTa (BUIETE h-g Ifornasjara 4.4 pﬂ%ﬁp
-HCTOBpEMEHATA IPUMEHA Ha BAJI co eKOBH KoOH o )@T ATUCKHpPeH
KOHTPaHHAHUHPaHa € Kaj GONHH co ekepHa GONECT WIHICo OLITETYBatbe Aa GybpesuTe
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(GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (BHOeTe ru mornagjata 4.5 u 5.1).
MEPKH HA TIPETIIA3JIMBOCT H IIOCEBHH ITPEAYIIPEAYBABA

AXuneprxanemuja

He ce mpenopatyea HCTOBpEMEHa TIPHMEHA CO HAZOMECTOLH HA KaJIHyM, CO AHYPETHIH
KOM I'0 LITEJAT KaNuyMOT, CO 3aMCHH 3a COJI KOH COJAPKAT KAIHYM HIH CO APYTH JIEKOBH
KOM MOXaT Ja o 3rojieMaT HHBOTO Ha KalHyMoOT (kako mto € xemapuH). [Io norpeba
MOJKe J1a ce CIIpoBe/ie KOHTPOJIa Ha KallHyMOT.

Owmemena ghynxyuja na 6ybpesume

MoMeHTaTHO HE HOCTOH HCKYcTBO 3a Gesbezna mpumeHa kaj 6oNHHM cO KJIHMpPEHC Ha
KkpeaTHHHHOT <10 ml/min H kaj 6oMHH Ha AHjanH3a, 3aT0a € MOTpeDHO BalcapTaHOT
BHHMATENHO Za ce NpuMeHyBa kaj THe Oonnu. He e morpeOHO na ce npucnocobysa
lo3ata 3a Bo3pacHH OONHM co KiHpeHc Ha KpeaTHHMHOT >10 ml/min (BHaere rm
nornaejata 4.2 u 5.2).

Quimemyearee Ha ypruom Opob
Kaj 6onmnu co 6maro no ymepeHo omrmeryBame Ha LpHHOT ApoO 6e3 xomectazu, BAJI
Tpeba 1a ce mpUMeHYRa CO BHUMaHHe (BHAeTe TH Nornasjara 4.2 u 5.2).

Bonnu co namaneno nueo Ha Hampuym Wi HamManen B0AYMEH HA MEYHOCM

Kaj OonHE co TeXOK HENOCTATOK HAa HATPHYM H/MJIM HaMaJIyBame Ha BONYMEHOT Ha
TEYHOCTa, KaKO Kaj OHHE KOH NPUMAaaT BUCOKH JO3M Ha IMYPETHLIH, BO DETKH CITy4aH €
MO3KHA 110jaBa HAa CHMIITOMATCKA XMNIOTEH3Hja IO BORE/YBAKLETO HA TepanHjata co BAJI
TabyeTH. HeaocTaToKOT Ha HaTpHyM W/HIH Ha BOJNYMEHOT Ha TEYHOCTAa Tpeba na ce
KOPHTHpa Ipe MOYETOKOT Ha JNeKyBameTo co BAJI TaGneTu, Ha np. co HaMamyBame Ha
J03aTa Ha JAYPETHIA.

Cmenosa na 6ybpesicnama apmepuja

Kaj Gomuu co nsoctpaHa cTeHoza Ha OyOpexHara aprepHja, WIM cO CTeHO3a Ha
Oybpexnara apreprja xaj 6oneu co enen Gy6per, 6e36ennocTa Ha npuMeHaTa Ha BAJL
TablieTHTE HE € YyTBpIEHaA.

Kpatkotpajuara npumena Ha BAJT tabnerute kaj xanaecer OONHH CO PEHOBACKYJIApHA
XHIIEPTEH3H]a 3apajy €QHOCTpaHa cTeHo3a Ha OyOpexxHaTra aprepHja HE NpPEOH3BHKA
3HAYHTEIHA TIPOMEeHH Bo OyOpexHara XeMOJHHAMHKA, CEPYMCKHOT KPEATHHHWH, HHTY
as3oToT o ypeara Bo KpBTa (BUN awes blood urea nitrogen). Ho, 6uzejku apyrure
JIEKOBH, KOH BIHjaaT BP3 CHCTEMOT HA PEHHH-QHTHOTEH3WHOT, MOXKAT Ja TO 3ToJieMaT
HHBOTO Ha ypeaTa BO KPBTa M CEPYMCKHOT KPCATHHHH KaJ B¢ 0 ¢AHOCTpaHA CTCHO3a
Ha GybpexHara apTepHja, ce Npelopauyea cne;xem}.,"sm @Xgpem'r{ dyuxuja xora

GOHHTE Ce JIeKyBaaT CO BaICapTaH. / ,\f' Ne”
Q— V.
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IIpecadyearse na bybpesu ’ <
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MoMeHTanHo HE IOCTOH HCKyCTBa 32 Ge3beaHoCTa 1%, pUMEHATA HA §M | TabneTute Kaj
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BonnHure co mpumapeH xunepannocreponnsaM He 6u Tpebano na ce nekysaat co BAJI
tabnetn, 6HejKku HHBRHHOT PEHUHAHTHOTEH3HH CHCTEM HE € AKTHBHPAH.

Cmeno3za Ha GOpmMHUOM U HA MUMPATHUOM 3ANUCMOK, ONCMPYKMUBHA XUnepmpoduuna
Kapouomuonamuja

Kako B npH ynorpebata Ha apyrure BazoAWnaTaTtopd, norpedHa e nocebua
NPETNa3IlBOCT Kaj 60JIHH CO CTEHO3a HA A0PTHHOT HJIH Ha MUTPATHHOT 34THCTOK MM CO
XHNepTpodHYHa oONCcTpykTHBHA Kapaunomuonatdja (HOCM — awen.  hypertrophic
obstructive cardiomyopathy).

Bpemenocm

IlpuMena Ha anTaroHHCTH Ha aHrnoteH3uH Il penentopor (AIIRA — agnes. angiotensin 11
receptor antagonists) He cMee aa ce 3amo4yHe BO TeKOT Ha OpeMeHocta. Jlokonky
IpOZO/KYBaeTO Ha TepamnujaTa co AIIRA He e HeomxozaHa, OONHHTE KOH IUIAHMpaaT
OpemeHoCT TpeDa Ja ce npedpnar Ha anTepHaTHBHA AHTHXHUIIEPTEHIWYHA Tepan#ja Koja
HMa yTBpAeH O6e3beqHoceH nmpodun 3a npuMeHa Bo OpeMeHocrta. Kora OpeMeHocTa Ke ce
yTBpAH, AeKyBameTo co AIIRA Tpe6Ga BegHamr a ce mpekuHe W ako € COOABETHO, Ja Ce
3aMoYyHe CO aNTepHATHBHA Tepanuja (BKIOETE I'M nornasjara 4.3 1 4.6).

Heooamuewen ungapkm na muoxapoom

Co kombmHanMja HA KANTONPHI M HA BaJCApTaH HE € MOCTHIHATa AONOJHMTENHA
KIMHHYKa KODHCT, a PU3HKOT O]l HECAKAHM [IejCTBA CE 3roJIEMIUT BO OJHOC HA TPYMEHAaTa
Ha CeKoj NeK oamenHo (Buaere rH mornasjata 4.2. m 5.1.). 3aroa xombuHauxja Ha
BasicapTad # ACE-uaxubHTOpH He ce mpenopavyysa.

Kaj 6onHu mo uHbapkT Ha MHOKapJOT HEONMXOJHA € MPETNa3IHBOCT HA MOYETOKOT Ha
nekyBamero. [Iponenara Ha coctojbara Ha GomHHOT MO HH(APKT HA MHOKApAOT Tpeba
CeKorail fia BKIy4yBa W IpoleHa Ha ¢yHkuujaTa Ha 6yOpesure (BHAETE IO IOIIABJETO
42).

Ilpumenata Ha BAJI Tabnerute kaj Gonuu mo HHGAPKT Ha MHOKApHOT YECTO pPe3yNTHpa
CO HaMalyBalke Ha KPBHHOT NPHTHCOK, HO MPEKHHYBAWETO HA TEepalHjaTa 3apagd
KOHTHHYHpaHa CHMIITOMaTCKAa XHOOTEH3Hja IJNaBHO He ¢ MOTpeOHO ako ce ciepar
yIaTcTBaTa 3a JAo3upame (BHIEeTe ro nornasjeto 4.2).

3amajysare Ha cpyemo
Puznkot on HecakaHH JigjcTBa, 0COOEHO XMIIOTEH3H]a, XHIIEPKAIHEMHja H HaMaJlyBaibhe
Ha ¢pyHkuujata Ha 6y6pe3ure (BKIYUyBajKH M aKyTHO 3arajyBambe Ha GyOpesute), MOXe
Ia ce sromemu Kora BAJI ce xopuctu Bo komOuHaumja co ACE-unxuburop. Kaj Gonuu
CO 3aTajyBame Ha CPLUETO, TpojHaTa KomOHHauuja Ha ACE-unxu6Guropu, 6era-Gnokaropu
1 nekot BAJI He noxaxana HUKaKBa KIHHHYKA KOPHCT-(BUJETe o nornasjero 5.1). Oraa
KoMOHHaLHja ce YHHH JIeKa TO 3roNeMyBa pH3 { Hécaxdny HacTaHu W 3aTO0A He ce
npenopadyea. TpojHaTa KoMOMHalHja

Kopucremero Ha THe xoMOMHAIMH Tpeba § l«m,e rfqﬂvm:wpf ja cneuﬂ_]anncr H cO

BHHMATE/IHO CNEJCHe Ha OybpexHHTe GBI ,...__egl JUTC M Ha KPBHHOT
MPHTHCOK.



[ToTpebHa ¢ MpeTNa3NHBOCT NPH 3AMOYHYBAE HA TEpalHja Kaj O0HH Co 3aTajyBame Ha
cpuero. OueHyBameTo Ha cocToj6aTa Ha GONHHOT CO 3aTajyBame Ha CPLETO CEeKoraln
Tpeba Aa BKIIydyBa NpolieHa Ha GpyHKIHjaTa Ha 6yOpesnTe (BHAETE ro mornasjero 4.2).

[IpuMenata Ha nekor BAJI kaj GomHM co 3aTajyBame Ha cpueTo OOMYHO HMa 3a
HOCNEAMLa OAPEISCHO HaMalyBatkhe Ha KPBHUOT IPHTHCOK, HO 06W4HO He € moTpeGHO Aa
Ce NIpEKHHE CO TepalHjaTa 3apafii KOHTHHYHpaHa CHMITOMATCKA XHIIOTEH3H]a M0 YCIIOB
7la ce ClefaT YyIaTeTRaTa 3a Z03Hpamke (BHIETe ro noruasjero 4.2).

Kaj Gonaun umja GyOpexHa ¢(yHKuMja MOXe Ja 38BHCH O] AKTHBHOCTA HA DPEHHH-
AHHOTCH3HH-AJLIOCTEPOH CHCTEMOT (Ha Ip. OOJHM €O TEIIKO KOHTECTHBHO 3aTajyBak-e
Ha cpuero), Nekypamhero ¢o ACE HHXMOMTOpDH € MOBp3aHO €O OJMrypHja H/HIH
IIPOTPECHBHA a30TEMHja H BO PETKH CNIy4YaH CO aKyTHO 3aTajyBame Ha OybGpesuTe W/HIH
cMpT. buzejkn Bancapran e Gnoxarop Ha aHruoteH3nH Il peLenTopoT, He MOXe Ia ce
HCKIYYM JieKa npuMeHara Ha aekoT BAJI moxe na 6une nopp3aHa cO OIITETYBaKE Ha
6ybpexxHara GyHKUH]a.

ACE wunxuburopure n Onokaroputre Ha aumrmorenzuH II pementopor He cMee aa ce
NMPHMEHYBaaT HCTOBPEMeEHO Kaj 6olHM co qujabercka HedpomaTHja.

Anzuoedem 6o anamuesa

AHCHOENEM, BKJYYYBAJKH H OTEKYBambe HA JIAPMHKCOT U FIOTHCOT, KO IPEAU3BHKAN
ONCTPYKIHja Ha DPECIHPATOPHHTE TNATHINTA W/HJIM OTEKyBalke Ha JIMHETO, YCHHTE,
thapHHKCOT W/HITH Ja3HKOT, IPHjaBeH € Kaj GOJHA JIEKYBAaHK CO BACAPTAH; HCKOH O]l OBHE
OONHM HCKycHJIe aHrHoenNeM co JApYyrH nekoBH, BinyuyBajku ACE-wHXHOHTODH.
[IpuMenara Ha BAJI tabnerute kaj OONHK Kaj KOH ¢ pasBHI aHrHoedeM Tpeda BeaHamn
Ia ce npekune, a BAJI He cMee noBTOpHO Aa ce NpuMeHyBa {BHAETe ro noraasjero 4.8.).

Hpyau cocmojbu xou 20 crmumyaupaam cucmemon peHun-aHeuomenuy (0oza 0d 320 mg)
Kaj Gonnm umja OybOpexHa QyHKnMja MOXe Ja 3aBHCH O] aKTHBHOCTA HA PEHMH-
AHTHOTEH3HH-ALIOCTEPOH CHCTEMOT (Ha mp. 6OMHH CO TEIIKO KOHIECTHBHO 3aTajyBame
Ha CPHETO), JIEKYBAKETO CO HHXHOMTODH Ha AHTHOTEH3HH-KOHBEPTHPAYKHOT €H3HM €
IIOBP34aHO €O I10jaBa Ha OJNHIYPHja H/HIIH APOrPeCHBHA a30TEMH]ja, 2 BO PETKM CIIYYaH €O
aKyTHO 3aTajyBarkeé Ha OyOpe3ute w/wnm cMpT. Bunejku BancapTaHOT ¢ aHTArOHWCT HA
AHTrHOTEH3HHOT I, He MoXe na ce HCKITy4Yn MOYKHOCTA O OIITETYBame Ha (GyHKIMjaTa Ha
OyOpesnTte npy NpHMEHa Ha BaJICApTaH.

Hesojuo broxuparee na penun-anzuomensun-aroocmepon cucmemom (PAAC)
ITocTojar nokasu aAeka McroBpeMeHaTa npuveHa Ha ACE unxuburopute, Grokaropure
Ha aHruoTeHsud Il pemenTopor HWIM @IMCKHPEHOT IO 3rONEMyBa pH3HKOT OJ
xunoreﬁan_]a, XHIepkaiieMpja H HaMalyBamke Ha OyOpexHara _dyincuuja (BKIyYyBajiu
aKyTHO 3arajyBame Ha OyOpesute). [IBojHo Grmokuparse Bl E'!;M\f ‘Co} Mﬁuuupaua
npumeHa Ha ACE unxubuTopuTe, OJIOKATOPHTE HA AHIH ;n—hmi it peLfﬁu T WK HA
AMHCKHPEHOT 3aT0a HE CE IPEnopavdyBa (BHOETe I'H NOTHag|a’ nqr-l i 731 X
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4.5

ACE wuaxubuTopuTe M OROKaTOpPHTE Ha aHTMOTEH3HH [l penentopor He cMee fa ce
IPUMEHYBAaT HCTOBPEMEHO Kaj Gonum co mujabercka HedponaThja.

MMeanjaTprcka nonyaaLyia

Quimemena gyuxyuja na 6ybpesume

TlpuMeHaTa Kaj megdjaTpHCKH OONHM CO KJIMpEHC Ha XpeaTHHHHOT <30 ml/min u xaj
nenujaTpucku GonHH Ha aujanusa He OHNa MCHMTYBaHa, 3aToa HE Ce NpenopavyBa
IpMMeHa Ha BajicapraH Kaj THe 6onHH. He e motpebHO aa ce npucnocobyea mosata 3a
neAnjaTpuckH GONHH CO KJIHPEHC Ha KpeaTHHHHOT >30 ml/min (BuaeTe ru nornasjara 4.2
H 5.2). Bo TexoT Ha nekyBameTo CO BancapraH Tpeba BHMMATENHO JAa C€ CIOCOH
¢yHkuMjaTa Ha OyOpesuTe H KanMyMOT BO CepyMOT. Toa ocofGeHO BaxH Kora
BAJICAPTAHOT ¢ JaBa BO NMPUCYTHOCT Ha OPYTH COCTO|OH (Tpo3HHIA, AeXHIpAlHja) KOH
OH MoKeno Aa ja omreraT PyHKUMjaTa Ha GyOpesuTe.

Quimemena ¢ynxyuja na ypruom opo6

Kako u Kaj pospacuM nmuua, BAJl e KoHTpaMHIHUHpAH Kaj TEIHjaTPHCKH OOJHH CO
TEIUKO OLITETYBalme Ha LpHHOT Apo6 Wi co OGmnmjapHa nmEposa H Kaj Gonun co
xonecTaza (BHAeTe T mornasjata 4.3 u 5.2). KNHHHUKMTE HCKYCTBa CO BalncapTaH Kaj
NeHJaTPHCKHTE OOMHH cO 6Maro 40 YMEPEHO OLITETYBame Ha OyOpe3sHTe ce OrpaHHYeHH.
Kaj tie 6omHu no3ara He cMee aa 6une nmoronema ox 80 mg.

Boiau ¢o perxo HACIEZHO HapyllyBalhe Ha HENOJHECYBAale HA TranaKroza, co
HeZocTaTok Ha Jlam-naxkraza uiaH co Manancopiiidja Ha MIHKO3a H rajakrosa, He OH
TpebaJio Ja ro 3eMaar OBoj JIeK.

VAL Ttabneture compxar HarpuyM: OBOj JieK coapxkd moManky of 1 mmol (23 mg)
HATPUYM N0 TabneTa, ONHOCHO 3aHEMaPIHBH KOJHYHHH HA HATPHYM.

HHTEPAKIIUH CO APYT'U JIEKOBHU U JPYTH ©®OPMU HA HHTEPAKITUH
BOjHA G10Kana HA PEHHH-aHTHOTEH3MH-aIN0ocTepoH cucteMoT (RAAS) O aHTaroHUCTH
a penenropu Ha aHruoTeH3ud 11, ACE uHxnOHUTOpH HIH anKcKUpeH

[TogaTounTe 01 KAMHHYKHTE HCIIHTYBalka MOKaKAIe AeKa ABojHaTa OnoKajia HA peHHH-

aHTHOTEH3HH-annocTtepoHckHOT cucteM (PAAC) co xomOuuupaHa npumena Ha ACE

HHXHOMTOPOT, OJIOKATOPOT Ha aHruoTeH3MH |l peLenTopoT MM CO ATHCKMPEHOT €

TIOBp3aHa CO MOroleMa 3a4ecTeHOCT Ha ITETHH HACTAHM KAKO UITO C€ XHUIOTEH3H]a,

XHnepkaneMHja u Hamanena GyGpeHa QyHKUHMja (BKIYHYBajKH AKYTHO 3aTajyBambe Ha

byOpesute) Bo cnopeaba co mpHMEHa caMO HA eleH JieK Koj AejcTeyBa Bp3 PAAC

(uaete ru mornasjata 4.3, 4.4 14 5.1),

He ce npenopavyea HCTOBpeMEHA NPHMEHA

JTumuym
IIpujaBeHo € peBep3HOHIIHO 3roNeMyBamke HA EH aT@‘ng HUTEYM BO CEPYMOT H
TOKCHMHOCT TP MCTOBPEMEHATA IMPHMCHA &a&ﬂwmm 0 uHxHOHTOpUTE Ha
AHTHOTEHZHH KOHBEPTHPAUKH EH3UM MM aHTaroRy ¢y maudiproTensun 11 peuentopure,
BkaydyBajkn 1o BAJI. Ako TakBara koMOMHaUMja € HEONXOJHA, ¢e MNpenopavysa
BHHMATENHO Chelemhe Ha HHBOTO Ha JHTHYM BO cepyMoT. Ce MpeTnOCTaByBa Aeka
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ONIACHOCTA O/l TOKCHYHOCT HA TMTHYMOT MOXe Ja OHIe JOTONHHTENHO 3rojeMeHa ako ce
ynotpebH JuypeTHK.

Huypemuyu xou 20 wmedam KaTuymMom, HAOOMECMOYU HA KATUYM, 3AMEHYU 3a CON KOu
coopCam KaAUyM u Opyau Mamepuu KOu MOJXCAm 0a 20 3201eMam HUGOMO HA KAIUYM
Axo Bo KoMOHHalMja cO BancapTaH ce NpENHIIyBa JIeK KOj BAHjae Bp3 HHBOTO Ha
KaJIMyMOT, C€ COBETYBA CIICJICH¢ Ha HHBOTO Ha KAIIMYM BO IUIa3Mara.

[ToTpebua e mpeTna3snHBOCT Kaj HCTOBPEMEHATA YIoTpeda

Hecmepouonu anmusocnanumennu nexosu (NSAID, auen.. non-steroidal anti-
inflammatory drugs), exayuyeajku cenexmuenu COX-2 unxubumopy, ayemuncatuyuina
xucenuna (>3 g/Oen) u necenexmuenu NSAID

AKO aHTarOHHCTHTE Ha aHrHoTeH3uHOT 1l ce mpuMeHyBaar HcToBpemeHo ¢o NSAID,
MOXE Ja JojA¢ OO0 HaMalyBaibe Ha aHTHXHIepTeH3MBHHOT edekr. OceeH Toa,
HCTOBpEMEHAaTa IIPHMEHA Ha aHTArOHHCTOT Ha aHTHOTeH3HHOT Il u Ha NSAID moxe na
ro 3rojieMH PH3MKOT OJI BIOITyBame Ha 6ybpexHaTa ¢yHKUH]ja B Oa ZOBeAe N0 MOPacT Ha
KaJIHyMOT BO CEpyMOT. 3aToa ce IpenopayyBa KOHTpona Ha OyOpexHata ¢dyHKIHja Ha
IIOYETOKOT Ha JIEKYBAKETO, KAKO K COOJIBETHA XHIpanuja Ha GoIHHOT.

Tpancmembpancky npeHocHUYU

In vifro NoaaToLUTE YKaXXyBaaT AeKad BAICAPTAHOT € CYNCTPAT Ha TPaHCIOPTEpOT Ha
upeEHOT Apob OATP1B1/OATP1B3 (oprancku aHjoHckH Tpancnoprep IBl u IB3) u Ha
edurykcHuor MRP2 Tpancnoprep. KiIHHHUKOTO 3HaueHme Ha OBOj HAOJ HE € IIO3HATO.
HcroBpeMeHaTa npHMeHa Ha WHXHOHTOPOT Ha TpaHCMOpTePOT (Ha Np. pudaMIHIMH,
IMKIOCTIOPHH) HIM Ha e(IYKCHHOT TpaHcnopTep (Ha Ip. PHTOHABHp) MOXe fOa ja
3roJleMH CHCTEMCKATA H3J0JKEHOCT Ha BaiucapranoT. [loTpefua e coomserHa rpxa Ha
MOYETOKOT M Ha KpajoT OR HCTOBPEMEHOTO JIEKYBAE CO TAKBH JICKOBH.

Hpyeo

Kaj HcnuTYBamara HA HHTEPAKIHH CO BANCAPTAH HE CE HAjACHH KIMHHYKH 3HAYAJHH
HHTEPAKIHMH NOMEY BAICAPTAHOT M CICAHHTE MATEPHH: LIMMETHIHH, BapdapuH,
QypoceMHus, AMIOKCHH, ATEHOIOJN, HHAOMETAUHH, XHAPOXJOPOTHA3HJ, AMIIOAHIHH M
rAGeHKIaMHA .

Hedujampucka nonviayuja
Kaj xuneprensnja Kaj gena H aJoneclieHTH, Kaj KOH ce 4ecTH 6yGpexnn abHopMaiHoCcTH
BO IIOJUIOTaTa, C€ INpenopadyBa MNPETNa3sNHBOCT IPH HMCTOBPEMCHATa NpPHMEHA Ha
BA/ICApTaH U ADYTH MAaTEPHH KOH I'o HHXHOHpaaT peHHH- H3{H-AIOCTEPOHCKHOT
CHCTEM KOj MOJXE JIa TO 3roleMH HHBOTO Ha KaTHyMO g@“%ﬁ)ﬂﬂbh Fpeba BHHMATETHO
Aa ce cnean dpyHKumjata Ha 6y6pesuTe H KATHYMOT ,:fé‘é_;pﬁwoj_ -'26%0‘;

5 .

‘T
]

YHOTPEEBA 3A BPEME HA IIJIOAHOCT, BP ME HQUI‘\I@
B &
PEMEHOCT NG X Hyu®

INprMeHa Ha AHTATOHMCTH HAa AHTHOTER3HH I penenTopoTtALLRAF. anan. aHTHOTEH3HH
Il penenTopoT) HE ce npenopauyyba BO TEKOT Ha HPBOTO TPHMecedje 01 GpeMeHoCTa
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4.8

(Bupere ro mornasjeto 4.4). [Ipumenata Ha AIIRA e KOHTpaHHINLMpPaHAa BO TEKOT Ha
BTOPOTO ¥ TPETOTO TpHMeceyje o OpeMeHocTa (BuAETE Ty nornasjara 4.3 u 4.4).

EnnaeMHoNOnIKHOT J0Ka3 33 DH3MKOT OX TepaToreHocT mo Hanoxenoct Ha ACE-
HHXHOMTOPH BO TEKOT Ha NIPBOTO TPHMECEUjE HE € 3aKIyueH; MEryToa, Mal IopacT Ha
PU3HK He MOXe Ja ce Hekiayyd. Co ornea Aexka HeMa MOJATOLH O KOHTPOJTHPaHH
eNHIEMUOOLIKH HCITHTYBakba 38 PH3HKOT NpH npHMeHa Ha AIIRA, ciiueH pu3uk Moxe
Ia TIOCTOH W 32 0Baa rpyna Ha nexoBH. JIOKONKY HpOOOKYBaH-€TO Ha Tepamujata co
AIIRA He e HeonmxoAHO, OONHHUTE KOM IUTaHHpaaT OpemeHocT Tpeba 1a ce npedpnar Ha
aNTePHATHBHA AHTHXHIIEPTEHIWYHa TepanHja Koja WMa yTBpeH Oe3benHocer npodun 3a
npumMeHa o 6pemenoct. Kora 6peMenocta ke ce yTBpaM, nexyBamero co AIIRA Tpeba
BERHAII [1a CE IPEKHHH U, aKO € COOABETHO, [a e 3all0YHe CO ANTepHATHBHA Tepanuja.

[lo3naTo e mexa M3noxeHOCTa Ha TepanHjata co AIIRA BO TekoT Ha BTOPOTO W TPETOTO
TpuMecedje 01 OpeMeHOCTa Kaj JIyfeTo NpeAH3BHKYBa (ETOTOKCHYHOCT (HAMANCHA
6y6pexna ¢yHKIMja, ONMMrOXMAPAMHHOH, 3aCTOj BO OcHUKAalMjaTa Ha UepernoT) U
HEOHATalHA TOKCHYHOCT (3aTajyparse Ha OyOpesure, XHMNOTEH3Hja, XHUIEpDKAIEMH]a)
(BHAeTE ro HCTO Taka K moTNaBjeTo 5.3).

Axo mouno go m3noxedocT Ha AIIRA ox Broporoe TpuMmeceuje oa OpeMeHocTa ma
HATaKa, Ce COBETYBa YATpa3By4eH npersien Ha dyHknujaTa Ha 6ybpe3nTe H HAa YepenorT.

Hena Ha majke kon ynortpebyeane AIIRA TpeGa BHHMarTenHo xa ce ciemar 3apamH
MOXKHOCT OJI I10jaBa Ha XHIIOTeH3M)a (BUACTE TH UCTO Taka ¥ nornasjara 4.3 u 4.4)

Hoerve

bunejikn He ce xoctanHyd HHGopMaIMHK 3a MpUMEHa Ha BAJICAPTAH BO TEKOT HA JOEHETO,
BAJI Bo TeKOT Ha JZOEHETO He Ce TIPenopayyBa H ce COBETYBA ANITEPHATHRHO NIEKYBaHk:e
co noaodpo yTepraeH GesbenHoceH npodmi, ocobeHO NMpHU NOEHE HA HOBOPOACHYHE:A
W4 HeJoHoceHH H6ebuba.

IInoonocm
BancapraH HeMan IITeTHH e(eKTH Bp3 pPenpOAYKTHBHHTE CBOjCTBA HAa MAIUKH HJIH
XKEHCKH CTaOpLM TIPH OpalHW Ao3H of HajMHOry 200 mg/kg/nen. Toa e mosa 6 martm
moroficMa O HajBMCOKATA INpenopadaHa Aosa 3a Jyfe Bp3 OCHOBA Ha mg/m’
(xanxynammuTe ce paboTeHH co opaiHa Ho3a of 320 mg/meH u GOMHH O TeNnecHa Maca
on 60 kg).

MAINHMHHA

S : Q

Hema cnipoBenenu cryaum 3a edextoT Ha BAJI TdGoeérure Bp3 ‘cnodbgy\ CTa 32 BO3EHE H

pabora co mMamuHH. IlpH Bozewme u pabora co MALIHHH nmorpe0HOwe Ja ce 3eMe BO

npeBU/, MOXKHA [IOBPEMEHA T10jaBa Ha BPTOITIaBHYY l%na"aamop._ £ &
. —

- %

HECAKAHH AEJCTBA




Bo koHTponHMpaHuTE KJIHHHUYKH HCIHMTYBaKka BKYNHATA HWHUHIOEHIMja Ha HecaKaHH
AejcTBa Kaj OONHH CO XMMNEepTeH3Hja OMIa CHOpeIHBA CO OHAA Ha IUIALed0 H BO
cornacHocT co ¢apmakonorijata Ha BancapraHoT. He e 3abenexaHa MOBP3aHOCT Ha
HHUHIEHLIHja Ha HECAKAHH AEjCTRA CO J03aTa HHTY CO TPACH:ETO Ha JIGKYBAMETO, 4 HE €
3afenexana HU MOBP3aHOCT CO IIOJIOT, BO3PAcTa, HH pacaTa.

Hecakann pmejctBa 3abenexaHM BO KIHHHYKATE HMCIHTYBakba, HECAKAHH JejCTBA
3a0esiesKaHH IO CTABALE HA JIEKOT BO IIPOMET, KaKo H JJaDOpaTOpHCKH HAOIH, HABEJCHH
CcC Mooy, NOACICHH CIIOpEN OPraHCKHTE CHCTEMH.

HecakannTe JAejcTBa ce MOMCNCHH CIOPEX 3a4eCTEHOCTA, IPH LITO NPBH Ce HABEOESHM
HajyecTHTE HeCaKaHH [ejCTBa, Ha CleleH HauuH: MHory yecto (>1/10), yecro (>1/100 1
<1/10), nomanky uecto (>1/1000 1 <1/100), petko (=1/10 000 u <1/1000) u MHOTY peTko
(<1/10 000), memo3HaTe (3aYECTEHOCTa HE MOXE A C€ NPOUEHH OX OOCTAIIHHTE
HONATOLH).

Bo pamkuTe Ha cexoja Tpyna Ha 3a4eCTEHOCT, HECAKaHHTE AEjCTBa C& HABEJCHH BO HU3
KOj Omara crnopes CepHO3HOCTA.

3a cHTe HecakaHH [ejcTBa 3aleNexaHH IO CTaBake Ha JEeKOT BO INPOMET, Kako M
NabopaTOPHCKN HAOAH, HE € MOXHO Jia C& OJIPeH HUKAKBA 3a4YECTEHOCT H 3aT0a THE CE
HaBEAYBaaT CO 3a4YECTEHOCT ,,HEIIO3HATO" .

Hapymypama Ha KPBTA H HA JHM(}HHOT CHCTEM

Heno3suaro Hamanysame Ha BpeaHocTa Ha
XeMOTNIOOHHOT, HAaMANTYBamke Ha
BPEAHOCTA HA XEMATOKPHTOT,
HeyTponeHuja, TpoMOOHTONEHHja

HapyuyBamba HA HMYHOJOMKHOT CHCTEM

Hemno3naro [IpeoceTnuBOCT BKIyYyBajKH H CepyMcKa
Bonect

Hapymypama Ha MeTal0JIH3MOT B HA HCXPAHATA

Henoznaro 3rojeMyBame Ha  BpPEJHOCTHUTIE  Ha

KaJILYMOT BO CEPYMOT, XHIIOHATPEMH]a

Hapymysama Ha YIIHTE H JJABHPHHTOT

TTomanky gecto | Bprornasnua

Backyaapau Hapymysama

Henosxaro | BackynuTuc

PecnupaTopHH, TOPaKaJdHH H MeTHJACTHHAJIHH HAPYIYBAHHA

TToMasiKy YecTo | Kamnuna

HapymyBama Ha JUr€CTHBHHOT CHCTEM

TToMasIKy YecTo | Bonka Bo a6roMenoT

Hapymysamwa Ha upHHOT apo6 M Ha xkonukaTa

Hemno3naro Iopaef, Ha‘h'ifeﬂ %@ Ha IIOKA3aTeNoT Ha

by Muxﬁq@‘i‘\a H ﬁ*p;f R Apo6 BITyYyBajiH
seite y;z Bpguﬂm Ha OMIMpYOHHOT
B&ﬁ‘ﬁ' Tr’/\_w z 5
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HapymyBama Ha KOKATA H HA OTKOXKHOT( i Sy

HenosHato IAMW_u: M, _ GyioiH  nepmarmrac,
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| ncunyBame, janex

Hapymysama Ha MyCKYJTHO-CKeIeTHHOT CHCTEM H Ha CBP3HOTO TKHBO

Henosnaro | Muanruja

HapymyBama Ha 6y0pe3nTe H HA YPHHAPHHOT CHCTEM

Heno3snaro 3arajyBam-e M OLITETYBamke Ha OyOpesure,
MOpPACT HA BPETHOCTUTE HA KPEATHHHHOT
BO CEPYMOT

OnmTH HAPYHIYBAK-2 H PEAKLHH HA MECTOTO HA NPHMEHA

IToManKy decto | 3amop

ITegnjaTpHcka MOMYJIALHjA

Xunepreninja

AHTHXHIEPTEHIUBHHOT epeKT Ha BancapTaH OMI OpOUcHET BO IBE PAHAOMH3APAHH.
ABOJHO CJICLIH KAMHHYKH MCUHTYBatha (LOCHE CCKOE CACAENO NPOAGIKYBAE HA
HCTIHTYBAILETO) KAKO H BO €IHO OTBOPEHO HCMHTYRawe. OBHE HCIHTYBAaka BKAYUHIE
711 nesmjarpucki nanpeHTH HA ROIPACT 01 6 o nomanky on 18 rogunn co umt Oe3
xponuuHa Oybpexna Gonecr (KBB), oa kon 560 maumeHTn npumivie sancaprad. Co
HCKJIYUOK 12 H30JIHPAi racTpoiiiirecTHANHN IApyUIyBalka (Kako ITo ¢¢ OONKH Bo
CTOMAKOT, [ajckbe, NOBpakake) 1 BPTOrNaBULd., He Ce YTBPJICHW PeNeBaHTHH paziHky BO
BHIOT, 3a4CCTCHOCTA M CCPHOZHOCTA HA HECAKAHMTE peakliH nomely 6e36cnHOCHHOT
npodii 2a neadjaTpPHCKH NMAUHEHTH Ha Bo3pacT oA 6 no noManky of 18 roxueM i
npodunoT nperxoano 3abenexan 3a BOIPacHU MANUESHTH.

IlponeHara Ha HEBPOKOrHHTHBHHMTE (QYHKLUHH M Pa3BOjOT Ha MeaMjaTpucku OonHM Ha
BO3pacT oA 6 70 16 TOJUHH He OTKPHAE TeHEePATHO KIHHHYKH peNeBaHTHO HETATHBHO
BJIHjaHHE TI0 JIEKYBAIETO CO BAICAPTAH BO NEPHOJ A0 €1HA MOAHHA.

AHTHXHNEPTEH3UBHHOT edeKT Ha Bancap
FOZIMHE TIPOIEHET € BO TPH PaHIOMH3IH[X
(nocne cexoe OX KOM Clejelne mnpoad
HenmuTyBame kKaj 90 mena Ha Bospact ox 1

eT oa 1 no noMasnky ox 6
) KIHHHAYKHA HCOUTYBalba
crinaaama’ra). Bo mnproTO

i 63(; rau, 6une 3abesexany
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IBa CMpPTHa Clydaja H H30/HPaHH CIyYaH Ha 3HAYMTEIHO NMOKAYeHH TpaHCaMHHA3H Ha
upHuoT gpod. OBHe ciy4yam ce CIyYHIE Kaj MONyJanHja Koja HMaTa 3HAUHTENHH
xomopGuauterH. IIpuyMHCKa Bpcka co BajcapTaH He € yTBpAeHa. Bo cnensuTe ABe
CTYINH, BO Ko Gea pagaoMusupanu 202 nena Ha Bo3pacT of 1 1o noManky oA 6 roguHy,
HeMallle 3HAYUTEeIHO 3roleMyBare Ha BPeAHOCTHTE Ha XeMaTaTHHTe TPaHCAMUHASH HIIH
CMPTHH CIy4YaH CO JIEKYBaHETO CO BAJICAPTAH.

Bo 30upHa ananu3a Ha IBe HCIHTYRaka kaj 202 xunepTeH3WBHH Jena (Ha Bo3pacT of 1
JI0 MOMaNKy O 6 TOAMHH), CHTE NAHEHTH NPHMH/IE MOHOTEpaiHja ¢O BajlcapTaH BO
IBOJHO CIEITHOT MEPHOA (MCKIY4yBajKH ro MEpHOAOT Ha YKHHYBae Ha mnaneboro). On
Toa, 186 mamHeHTH NPOJOIKHIIE CO Tepaldja HIH BO IIPOAC/DKEHATa HIH OTBOpPEHara
crymuja. On 202 nauguments, 33 (16,3%) nmane xponnuna Gybpexnsa Gonect (mouereH
eGFR <90 mli/min). Bo xBojHo crnenwor nepuon, Aeajua mammeHTtH (1%) ro npekuHae
HCIIMTYBAETO [IOpafH IUTETEH HacTaH, a BO OTBOPECHOTO HCIOMTYBame HIH
NPOIODKEHHOT TIEPHOX, YeTHpH nanueHTH (2,1%) ja ApexHHane cTyZMjaTa mopagu
urreTeH Hactad. Bo ABojHO caemuot nepuon, 13 (7,0%) maumentH mMane OapeM eneH
HecakaH HacTaH. HajuyecTy mreTHr Hactanu Oxne mospakarme n = 3 (1,6%) u aMjapea n =
2 (1,1%). Egen wmreteH HactaH (Aujapea) Omi 3abenekaH BO rpynara cO XpOHHIHO
Sybpexuo 3abonysame. Bo otBopenror nepuoa, 5,4% on nauuenture (10/186) nmane
DapeM egeH wTeTeH HacTaH. HajgecTHoT mrreten HacTal OMir HaMalleH areTUT NPHjaBeH
ka} npajua nanueHTy (1,1%). M Bo nepnozoT Ha IBOJHO CIEIO H OTBOPECHO HCIIHTYBAKE,
3abenexana e XHIepKaleMHja 3a e€leH MalMeHT BO cekoj mepuoi. Hemano cnyuan Ha
XMIIOTEH3H]a MM BPTOINABHLIA HHTY BO IIEPHOIOT ABOJHO CIENO HCIIHTYBAKE HHTY BO
OTBOPEHOTO MCIIHTYBAE.

Xunepkanemujata 6una noyecto 3alenexeHa Kaj nera U aJoJieCIeHTH Ha BO3pacT ox 6
no noManky o 18 rolHHH KOH HMaJIe BO Moora XpoHH4Ha 6onecT Ha Oybpesnre.

BesbenHocHuor npodun 3abenexed BO KOHTPOJIMPaHH KJIMHHYKH HCIIHTYBAma Kaj
Bo3pacHH 601HM Mo MHGAPKT Ha MHOKApM W/HIIH 3aTajyBathe Ha CPLETO ¢e pasfiaKyBa O/
BKYMHHOT Ge3bexHoceH npodui 3abenexeH Kaj XUNepTeH3HBHH OOIHH.

Toa moxe ga 6uae noep3aHo co ocHOBHATa Gonect Ha GonHuoT. Hecakanu aejcTea Kou
ce japyBane kaj OoNHHM 1Mo HHGAPKT Ha MHOKAapAOT H/HJIM 3aTajyBambe Ha CpIETO
HaBEJCHH C€ NOJONY:

ITo yHdapkT HA MHOKADAOT HW/KAH 3aTAjVBaibe HA CpueTo (MCOMTYBAHO CAMO Kaj
Bo3pacHH G0JHH)

HapywyBsama Ha KPBTA H Ha NHM(QHHOT CHCTEM
Heno3snaro | TpoMGOLHTONIEHH]a
HapywyBama Ha HMYHOJIOIKHOT CHCTEM
Henosnaro HpCOCET‘LHH?QT B]UI}’HyBa_]KH U cepyMcKa
60nec;¢0® DR FA e R
HapywyBama Ha MeTa00JIH3MOT M Ha ncxpaﬂa]’@f : ey
[Tomanky uecto XHI]LHKS‘JIL sm;a. % 2|
HenosHnato 3ro; BM)&BaHQc .Ba Bpennoc*rme Ha
KaTHYROE, Bo“t:epyﬁ(oy, XH]‘IOHaneMPl_]a
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HapymyBaia Ha HEPBHHOT CHCTEM

Yecto Bprornaeuia ¥ mocTypatHa BpTOrIaBHIIA
[lomanky uecto CHHKomna, rnaBobomka.
Hapymygama Ha YIIHTE H JABHPHHTOT
IloManky decto | Bprornaeuua
CpueBn HAPYUIYBAR:A
[lomanky decto | 3atajypame Ha cpieTo
BacKky/lapHH HAPYIIYRA A
Yecto XHMoTeH3Hja, OPTOCTATCKA XUIIOTEH3H]a
HenosHnato BackyauTHC
PecnHpATOPHH, TOPAKAJHH H MEIUjACTHHAJTHH HAPYIIYBaha
TToMaJIKy 4ecTo | Kawmuua
Hapymyeamba Ha IMreCTHBHHOT CHCTEM
[Tomanky gecto | MaunuHa, NPOHB
Hapymyeama Ha HPHHOT Apob H HA KOJMKATA
Henosnaro ITopacT Ha BpeZHOCTH HA IIOKA3ATENNTE

Ha G yHKIHjaTa Ha IPHUOT Apod

Hapymysaia HA KOXKATA H HA NOTKOKHOTO TKHBO

[ToMasKy 4ecTo AHruoegeM
Heno3snarto Byno3eH nepMaTHTHC, HCHITYBAHE, JaICHK
Hapymysama Ha MYCKYJIHO-CKEIETHHOT CHCTEM H Ha CBP3HOTO TKHBO
HenozHaro | Muanruja
HapymyBama Ha 6y6pe3uTe H Ha YPHHAPHHOT CHCTEM
Yecto 3arajyBame B OLITeTYBambe Ha Oybpesute
[Tomanky 4ecro AKyTHO 3arajyBakke Ha Oybpesure,
TIOpacT Ha BpeIHOCTa Ha KPEaTHHHHOT BO
CEpYMOT
Henosgraro 3roneMyBame Ha BPeTHOCTHTE Ha a30T OX
ypeata Bo kpBTa (BUN)
OninTH HapyIyBama H peaKllHH HA MECTOTO Ha NPHMEHA
[lomanky yecto | Actennja, 3amop

IIpxjapyBasbe HA COMHEBAIHA 32 HECAKAHH JejCTBA

Ilo nobusame Ha 0NOOPEHHETO 32 JIEKOT, BA3KHO € NIPHjaBYBakb-€TO Ha COMHEBAmbaTa 32
HEroBHTE HecakaHH AejcTBa. Co Toa ce OBO3MOKYBA KOHTHHYHPAHO Cleiehe Ha
COOJHOCOT Ha KOPHCTA H PH3HKOT OA JeKOT. On 3paBcraeiuTe paﬁomnun ce Gapa ga ro
NpHjaBaT CEKOE COMHERAE 3a HECAKaHH peakLHH Hiﬁwmt

Hecakanute peakluyH of IeKOBHTE MOXE Ja ' ﬁ};{a,pme B~ Harm AIIHHOT LICHTap 3a
(papmMaKoBHIHIIAHLA NIPH ATCHIHjaTa 33 IEKOB A METHIAACKH t‘:p:m pa (yn.Ce.Kupun

i Meromuj 6p.54 xar 1) WK IO eNeKTPOHCKH T nT npew peG -:‘.rpanar Ha AreHusjara
http://malmed.gov.mk/. EJ

NMPEJO3UPAILE
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[IpemosrpameTo co BaJICAPTaH MOXKE Jia PE3YITHPA CO H3Pa3eHA XHNOTEH3H)a, KOja MOXe
Jia OBEZE OO HaMAITyBaihe Ha HHBOTO HA CBECT, IIHPKYAAIHCKH KOJIANC W/HITH MOK,

Jexysarve
TepaneBTcKHTE MEPKH 3aBHCAT Ol BPEMETO H OJ BHIOT M TCKHHATA HA CHMITOMHTE, IIPH
IITO € HAjBAXHO Ja ce cTabunu3npa coctojfaTa Ha IHpKyanHjaTa.

AKO HacTand XHNoTeH3Mja, OonHumoTr Tpeba ma nerHe Ha rp0 M ;Ja ce KOpHrHpa
BOIYMEHOT Ha KpBTa.

BancapranoT BepojaTHO He MOXe JIa C€ OTCTPAHH CO XeMOAHjalu3a.

GAPMAKOJIOHIKH IIOJATOIIH
PAPMAKOJHHAMHIA

(DapMaKOTEpancBTCKa IPyNna; AHTarOHHCTH Ha aHrROTeH3HHOT 11, yACcTH
ATC o3naka: C09CAQ3

Bancapran e cuneH ¥ cnenubHken antaroanet ga anraoTenssd 1l (Ang I1) penenrtopor,
epuxacen npu opanua npuMeHa. JlejcTBYBa CENEKTHBHO Bp3 MOABHIOT HA PELIEITOPOT
ATI koj e oAroBOpEH 3a NOZHATHTE €(DEKTH Ha aHTHOTEH3HHOT I

3ronemeHuTe HuBoa Ha Ang II Bo mmasmara, mo 6noxama Ha AT1 peuentopor co
BAJICAPTAH, MOXAT Jia ro CTHMymupaatr HeOmoxupauuor AT2 peuenrtop, MWTO, C& YHHH
NeKa NIejCTBYBa KaKo MpOTHBTeXka Ha BiujaHwero Ha AT1 penenropor. Bancapran He
HCKaXyBa MapLMjalHO ATOHUCTHUYKO AejcTBO Bp3 ATI1 peuentopor m HMa 3Ha4ajHO
noroneM abuuauTeT 3a AT1 peuentopor (oxony 20 000 nartn) orkonxy 3a AT2
peuenTopoTr. BancapraHor He ce Bp3yBa HHTY I ONOKHpa APYTHTE XOPMOHCKH
pPEeLENTOpH HHTY JOHCKHTE KAaHATH, 33 KOH Ce¢ 3Hae JeKa € BDKHHA BO
KapJAHOBacKyJIapHaTa peryJialyja.

Basicapranor He ro uaxu6upa ACE (nosnar u xako kunaHaza 11} xoja ro npeteopa Ang |
B0 Ang II v ro pasrpagysa OpamnkunuHOT. bupnejkn nema edext ep3 ACE, HuTY He ro
3rojeMyBa [€jCTBOTO Ha OpaNHKHHWHOT HUTY Ha CYTICTAHIATa P, aHTArOHHCTHTE Ha
anrroTeH3HHoT Il MHOry BepojaTHO He Moxkar fa GunaT moBp3aHH CO Kaumidnoa. Bo
KIHHMYIKHTE HCNHTYBAaka BO KOH BalcapTaHOT ce crmopeayran ¢o ACE mHXHOHTOpOT,
339eCTeHOCTA Ha CyBa Kaliiua 6una sHaurTenHo noMana (P<0,05) kaj 6onHu nekyBaHu
CO BajCapTaH BO OOHOC Ha onHe JekyBaHH co ACE uuxubutop (2,6% BO ozHOC Ha
7,9%). Bo KIHHHYKO MCIHTYBame BO KOE Y4eCTBYBale OOJNHH Ge-aHamie3a Ha CyBa
KAaIIIHLE BO TEKOT Ha Nekynamero co ACE uaxuburop, meﬁhﬂﬁéﬂéﬁ@{aj 19,5%
HCIIMTAHHULIM KOH TIpHMaNe BaucapTad H Kaj 19,0% renuTapfistinkon nprtag
JHYPETHK, BO OXHOC Ha 68,5% HcIHTaHNIH IEKYBAHH CO

Xunepmen3suja
IIpumenara Ha BAJI Tabneru kaj 601Ky cO XunmepTeH3Hja

KPBHHOT IPUTHCOK, Ge3 BnujaHne Bp3 dpeKBeHNIHjaTa Ha My




Kaj norekeTo G0MHH aHTHXMIEPTEH3HBHOTO OEjCTBO MOYHYRA BO PAMKHTE Ha 2 Haca 1o
NpHMEHATA Ha MOEAUHEYHH OPAIHM A03H, a MAaKCHMMalHO HaMAIyBalme HA KPBHHOT
IIPHTHCOK CE IIOCTHIHYBa BO PaMKHTe Ha 4-6 uaca. AHTHXHIEPTEH3HBHOTO J€jCTBO Tpae
npeky 24 wuaca mno 3eMeHara gpo3a. [Ilpu  nosropyBarke Ha JO3HpaEeTo,
AHTHXHIEPTEH3IUBHHOT edeKT CHrypHO ce jaByBa BO pPaMKHTe Ha 2 CeIMHUH, a
MaKCHMANHHTE e(eKTH ce MOCTHIHYBAAT BO PAMKHTE Ha 4 CEIMHUH H C€ OAPXKYBAAar [IPH
JONTOTpajHa Tepandja. Bo koMOMHamMja cO XMAPOXJIOPOTHA3HA Ce IIOCTHTHYBA
JOTOJHATENHO 3Ha4YajHO HaMATYBakhe Ha KDBHHOT IPHTUCOK.

IpH HeHaZejHO MPEeKHHYBAKE Ha JICKYBAKHETO CO BAJICApTaH HeMallle [I0jaBa Ha NIOBpaTHA
XHMEepPTeH3Nja HY APYTH KIHHHYKH HECAKAHHM HACTAHH.

Kaj xunepren3uBHM 6oMHHE co aujaberec THN 2 U MUKpoanOyYMHHYpHja, BAICAPTAHOT I'o
HaMalnuia H3NavyyBamkeTo Ha anbyMuH Ipeky ypuHata. KAHHMYKOTO HCIHTYBamke
MARVAL (Micro Albuminuria Reduction with Valsartan) ro mnponenysano
HaMaTYBAHETO Ha H3/1a4yBameTO HA anOYMHH MpeKy YpHHAaTa NPEeJH3BHKAHO OJ
sancaprad (80-160 mg/ennaw aHeBHo) BO crnopeaba co aMnoaumuH (5-10 mg/enuam
nHeBHO) Kaj 332 Gonnu co aujaberec THN 2 (mpoceuna Bo3pacT: 58 roauHH; 265 MakH)
co MuKpoanOyMuHypHja (BancaptaH: 58 pg/min; ammomuauH: 55,4 pg/min), co HopMaieH
MM 3rOJeMEH KpBEH NpPHTHCOK H 3auyeaHa (yHkiHja Ha OyOpesure (KpeaTHHMH BO
kpBTa <120 umol/l). Bo 24. cenmuua u3nauyBameTo Ha anbyMHH NpeKy ypuHaTa GHio
HamaneHo (p <0,001) 3a 42% (-24,2 ug/min; 95% CI: -40,4 no -19,1) co Bancaprad u
npubnuxuo 3% (-1,7ug/min; 95% CI: -5,6 no 14,9) co amMa0aMIKMH, H IOKpPAj CIMYMHHTE
CTaNKH Ha HAMATYBakhe HA KPBHHOT NMPHTHCOK BO JIBETE IPYIIH.

Kmunanukoto ucnurysame Diovan Reducion of Proteinuria (DROP) zononuurento ja
HCIIHTYBIO e(MKAcCHOCTa HAa BalcapTaH TpH HaMalyBalmeTo Ha W3auyBameTo Ha
anbyMun npeky ypuHara kaj 391 xunepreHsuBHH Oonuu (xpBeH nputHcok =150/88
mmHg) co aujaberec menuryc T 2, anbymuuypuja (npoceuna epeanocr=102 pg/min;
20-700 pg/min) u 3ayyBana ¢yHkuuja Ha GyOpesHTe (MpocedHa BPEAHOCT Ha KPCaTHHHH
BO cepymoT = 80 pmol/l).

bonuuTe ce paHAOMM3WpaHH [a MPHMaaT eaHa Of TPH A03# Ha BaicapraH (160, 320 u
640 mg/eaHain AHEBHO) U JiekyRanM ce 30 ceamuuu. LlenTa Ha KTMHHYKOTO HCITHTYBALE
6una ga ce ompenH ONTHMANHATA JO3a HA BANCAPTAH 33 HAMATYBAaihe Ha H3aUYBAKETO
Ha anOyMHH NpeKy ypHHaTa Kaj XHnepTeH3uBHH OonHu co aujabetec menutyc THI 2. Bo
30. cenMHIa H3TAYYBAmRETO HA ANOYMHH NIPEKY YPHHATA € 3HAYAJHO HaManeHo 3a 36% ox
noyeTHara BpeaHoct co 160 mg Baicapran (95% CI: 22 no 47%) u 3a 44% co 320 mg
pancapTaH (95% CI: 31 no 54%).

3aknyweno ¢ Jgeka 160-320 mg Bancaprad NpeIU3BHKYBA KIHHHYKH 3HA4YajHH
HAMATyBarba Ha M3MAYYBameTo Ha anbyMuH mpeky yanaTamf"ﬂ IR EH3HBHH 6onuu

co aujabeTec MENUTYC THN 2. Yo \SIEVE 4 C‘@\
o ) ly
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PaTHOJNOIMKH AOKA3H 32 KOHMeCTHBHO 3aTajYBame Ha CpLd *n‘a/v mmm 3a CHCTO/IHA
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IACHYHKIH]A HA JTEBHOT BEHTPHKYN (H3pa3zeHa Kako ejeKuHoHa dpakiuja <40% MepeHo
€O PalHOHYKIHIHA BeHTpHKyIorpaduja wim <35% mepeHo co exokapaHorpapHja HIH
BEHTPHKYNAapHA KOHTpacTHa aHruorpaduja). Bonuute ce paHZOMH3HpaHH BO PaAMKHTE
Ha 12 4aca no 10 geHa mo mojaBara Ha CHMIITOMH Ha HH(apKT Ha MHOKapAOT BO Ipyna
KOja IpMMana BajcapTaH, rpyna Koja NpHMana KamTONpHI KK Ipyna Koja 'd NpHMaia
nBata neka. [IpoceuHoTo Tpaeke Ha JNEKYBARETO M3HECYRaro ABe roguHu. [IpuMapha
HeJT Ha HCIHTYBameTo OHII0 BpeMeTo A0 CMPTTa 0 Koja OMiI0 MpHYHHA.

Barncapranot ce noxaxal €IHAaKBO AENOTBOPEH Kako H KaNnTONPHAOT NMPH HAMANYBAHE
Ha CMpTHOCTA Off Koja Omio pA4HHa 110 HH$apKT Ha MHOKapaoT. CTankaTta Ha CMPTHOCT
O Koja Ouno npuUYMHA BO CHTe TpH rpynH Ounma cnuyHa H H3HecyBana 19,9%
(pancapran), 19,5% (xkantompun) u 19,3% (pancapran + kanrompun). Co
KOMOMHHpaEeTO Ha BAJICAPTaH CO KANTONPHI HE € IOCTHrHATA AOTIONHHTENHA KOPUCT BO
cnopeziba camo co KanTorpui. [{oMely BajicapTaHOT ¥ KalTONPUIIOT HEMANIO Pa3IHKa BO
CTanKaTa Ha CMPTHOCT 3apaju Koja 6o IpHYHHA BO OJHOC Ha BO3PACTa, IIOJOT, PACATA,
MOYETHOTO IeKyBamke HJIH OCHOBHaTa OomecT. BancapraHoT HCTO Taka ce IOKaxal
JeJIOTBOPEH MPH MPORO/DKYBakE Ha BPEMETO 0 NOjaBa Ha CMPT OA KapAHOBacKy/IapHH
NPHYHHU H BO HAMATYBamke Ha CMPTHOCTA Of] KapAMOBACKYNAPHH NPHYMHH, KAKO H BO
HaMaJyBam€ Ha XOCIHTANM3AlMjaTa 3apaji 3aTajyBale Ha CPHETO M HaMalyBame Ha
IojaBa HA MOBTOpPeH HH$apKT Ha MHOKApIOT, 3aCTOj Ha CpLETO 3apagu Koj Ouio
HOTpefOHO OMHBYRAme, KAK0 H MO304eH yhnap 0e3 cMpTeH pesynTaTr (ceKyHOapHA
ofenuHEeTa 1161 HA HCITUTYBAKETO).

BesbennocHHoT mpodun Ha BaincapTaHoT OMN HM3eJHA4YeH CO KIMHHYKATa CIMKa Ha
fonenTe NeKyBaHN 10 MHQApPKT Ha MAOKapAoT. [loBp3ano co dynkuujara Ha HyOpesurte,
zafenexaHo € IBOJHO 3rojieMyBame Ha CEpYMCKHOT KpeaTHHHH Kaj 4,2% OonHu
NeKyBaHH CO BancaptaH, kaj 4,8% GoNHH NeKyBaHH cO BaNcapTaH + KAalTONPHI M Kaj
3,4% OonnM NexyBaHH ¢O KanTonpui. [IpeKkHH Ha JIEKYBAKETO 3apajd pa3sHH BHAORH
HapylTyRama Ha GyHKIMjaTa Ha GyOpesute ce japun kaj 1,1% GomHu nekyBaHH co
BaycapTaH, kaj 1,3% OonHHM NekyBaHH co BancapTaH + Kantonpuil H k& 0,8% OonHu
neKyBaHH co KanTonpmi. Bo mpomenara Ha cocTtojfata Ha GoNHHOT Mo WH(APKT Ha
MHOKapIoT TpeDa 1a ce BKIYYH H mpoueHa Ha GyHKuMjaTa Ha OyOpesure.

Kora 6era-OmoxaropoTr € INpHMEHET 3aelHO co KomMOHMHAaOHjaTa Ha BajcapraH +
KalTOMNpPHII, CaMO CO BallCapTaH HJH caMO CO KanTONpH/, HEMAIIe pa3jiHKa BO CTAIIKATa
Ha CMPTHOCT OJ Koja OW/I0 MpHYMHA, CMPTHOCT MOPajH KapAHOBAaCKYNapHH HPHYMHH,
KaKO HH BO Mopﬁmm'_reror Bez ornex Ha MCMHMTYBAaHHOT JIEK, CTANKaTa HA CMPTHOCT
6una MOHMCKA Kaj HCTUTAHMLIM NeKyBaHH co ©era-Grokatop, mTo TOKaXKyBa JieKa
NIOPaHO MO3HATaTa KOpHUCT o npuMmeHarta Ha Oera-Oii
GOMHH ce ToKaXana ¥ BO OBa KITHHHUKO HCIIHTYBAHE. /4 ¢ OHE ”AJ@J 4;‘ \

Jamajyearee na cpyemo cw
Val-HeFT ©6uno pannoMusnpaHo, KOHTpOImpm]G' G MYHTHH&IIHDHMHO KITHHHYKO
HCIIUTYBAKE 33 ,ue_lcmo*ro Ha BaJICapTaH, BO CHOPeAla: mamfaneiiﬁ @LMDPﬁHMTCTOT H
MopTanuTeToT Kaj 5010 GonHM KOH mpuMae Booﬁﬂttaena TOpAUR[a, 3gpany 3arajypambe
Ha cpueto oa Il crenen (62%), ox III crenen (36%) u oV mnegcﬁ' o) cmopen NYHA
knacupHKalmjaTa, co ejexnroda ¢paknuja Ha JeBHoT BeHTpukyn (LVEF, amr, lefi
ventricular ejection fraction) <40% H co pHaTpelneH AHjaMeTap HA JIEBHOT BEHTPHKYJI BO




nujacronara (LVIDD, anr. left ventricular internal diastolic diameter) >2,9 cm/m2.
[TouetHOTO NekyBame ondakano ACE-uuxuburopu (93%), auypetuis (86%), JUroKcHH
(67%) u Gera-6nokaropu (36%). [IpoceuHOTO BpeMe Ha ClEZEH€ H3HECYBANIO PEYHCH
Ape roguHH. IIpoceuyHa mgHeBHa Ao3a Ha BancaprtaH Bo Val-HeFT usnecymama 254 mg.
HcnuryBaero uMato aBe MPHMAPHH LENH: CMPTHOCT 04 Koja OMIo npuYnHAa (BpeMeTo
JI0 CMPTTA HA HCITHTAHUKOT) M 0DEAHHETH MOPTANHTET H MOPOMAMTET 3apallH 3aTajyBame
Ha cpuero (BpeMe [0 NpPBOTO TNOjaByBame Ha Oonecta), AeHHHpAHM KaKO CMPT,
HeHaZlejHa CMpPT CO OXKHMBYBAame, XOCHHTAIH3aUHja 3apaid 3aTajyBaie Ha CpUeTo M
HHTPaBeHCKa NIPHMEHA Ha HHOTPOIEH JIeK HJIH Ba30AMIATaTOp BO TEKOT HA YE€THPH HIIH
oBeke yaca 0e3 XOCIHTANH3AIH]a.

MopTtanuter ox koja 6uiao npuyuHa Oma cnmden (p=NS) kaj Bancaptan (19,7%) u
mwrauebo (19,4%) rpynara.

IIpAMapHaTa KOpHCT ce MaHH¢ecTHpala BO HaManyBame Ha pH3HKOT 3a 27,5% (95% CI:
17 no 37%) 3a Bpeme A0 NpBaTa XOCIHMTAIH3AlHja 3apadH 3aTajyBame Ha cpueto (13,9%
BO ojHoc Ha 18,5%). Kaj 6onxu kon npaMune TpojHo koMbuHMpaHo nexyBamwe co ACE-
HHXu6HuTOP, 6€Ta-6N0KATOD H BaNCapTaH, PE3yATATHTE, CE YHHH, FOBOPENE BO IIPUNOT HA
mraneboto (obeauHeTHOT MOopTanuTeT H MopbuauTeT 61n 21,9% Bo nanebo rpynara Bo
ogHOC Ha 25,4% Bo BajicapTaH Ipynara).

Bo noarpynara Ha 60onHH KoH He npumMana ACE-HHXHOUTOP (n=366) KOpHUCTHTE Bp3aHH
co Mopbuamter Gune HajroneMd. Bo Taa moarpyma, MopranuTeToT OX Koja 6MNO
IpHYHHA OM/I 3HAYAJHO HAMAJIEH 33 BaJcapTaH Bo cnopeada co miauedo 3a 33% (95% CI:
-6% no 58%) (17,3% 3a Bancapran Bo onHoc Ha 27,1% 3a mnaue6o), Joaeka pU3HKOT 32
o0elHHET MOPTANIUTET H MOPOHANTET 3HAYajHO € HamaneH 3a 44% (24,9% 3a Bancaprtas
BO oAHOC Ha 42,5% 3a mianebo).

Kaj 6omuu xom npumane ACE-unxubutop Ge3 Gera-6mokaTop cMpTHOCTa 3apaid Koja
6uno nmprynHa 6una cinuna (p=NS) kaj Bancaprau (21,8%) n nnauebo (22,5%) rpynara.
O0eMHETHOT MOPTAIMTET H MOPOMAHTET 3Ha4ajHO € HamaneH 3a 18,3% (95% CI: 8% no
28%) 3a BajicapTtas Bo criopenba co mianedo (31,0% Bo ogHoc Ha 36,3%).

Bo skynuara Val-HeFT nonynaumja, Sonnute NeKkypaHH cO BajicapTaH BO OAHOC Ha
mwraue6o, moxaxane 3Ha4ajHO noAobpyBaibe cO OrNie] Ha CTENCHOT Ha GonecTa cpema
NYHA, xako u ybnaxysame Ha 3HAlMTE H CHMIITOMHTE Ha 3aTajyBatke Ha CPIETO,
BKIYHYBajKkH H JUCIIHEja, 3aMOD, €IeM H KpenmuTauuH. BonHKTe Ha BaicapTaH, BO OHOC
Ha miauebo, HMane momobap KBaJIMTET Ha JKHMBOT, INTO € NMOKaXAaHO BO NPOMEHA Ha
pe3ynratoT Ha Minnesota ckanata 3a KBaUTET Ha JKHBOT Ha OONHM €O 3aTajyBame Ha
cpueto (aur. Minnesota Living with Heart Failure Quality of Life) na kpajor Ha
HCMUTYBAKETO, BO OJHOC Ha MOYETHMTE BPEAHOCTH. Ha kpajoT Ha HCIHTYBAHETO
€jeKIMOHaTa qrpammja Kaj GOJHM JIEKYBAaHM CO BAJICAPTaH (UM IHATUA|{HO 3roJIEMeEHa, a
LVIDD 3HAYA]HO HAMAJIEH CIIopel NoYeTHaTa Bpe,I[HOCT, a% @,ﬂﬁ‘éésﬂﬁcnnaue&
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IBe roneMu PaHIOMH3HPAHH, KOHTPOIHPAHH ncnnry&\oa {_ R?iE‘T (anr. ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Eﬂbhﬁ,nglpdmt Trial) u VA



NEPHRON-D (anr. The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) ja mcnutypana
npumeHara Ha komOnHaumja Ha ACE mexuburopor co Gnokaropor Ha aHrnoTeH3uH II
PELENTOPOT.

ONTARGET Ouio ncnuTyBame cHpOBeJCHO Kaj OGOMHH ¢O KapAHOBacKylapHa HIH
nepebpoBackynapra OonecT BO aHaMHe3aTa, HIIH cO IiekepHa 6onecT THI 2 O Z0OKa3u Ha
olmTeTYRame Ha HenHuTe opraid. VA NEPHRON-D 6uno HCnuTYBame CIPOBEICHO Kaj
GonHu co mekepHa 6onecr THO 2 ¥ AHjabeTHyKa HetponarHja.

Tre HenMTYBama He IOKaXKaJle HHKAKOB 3HA4YacH IOBoJICH edekT Ha Oybpexuure n/mnm
KapAMOBacCKyJTapHHTE DPE3yITaTH M CMPTHOCT, a Oun 3alenexaH 3rofeMeH PHU3HK OX
XUIepKaieMHuja, aKyTHH NOBpexH Ha OyOpesuTe W/MIH XHIOTEeH3Hja BO crnopexba co
MoHoTepanHjata. Co orjea Ha HHBHMTE CIHYHH (papMakoIMHAMHYKH CBOjCTBA, THE
pe3yNTaTH ce pesieBaHTHH H 3a ApyYTH ACE HHEXHOHTOPH H ONOKATOpH Ha aHrHOTeH3HH II
PELENTOpOT.

ACE puxuburopure u Onoxaropure Ha aHrHoteHsHH II penenmropor 3aToa He cMee
HCTOBPEMEHO Aa ce IpHMeHyBa4aT Kaj 001HH co AHjabeTcka HepponaTHja,

ALTITUDE (anr. Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal
Disease Endpoints) 6mrio HcoHMTyBame OCMHCISHO 3a TECTHpame Ha KOpHCTa Of
NOJABAbE HA AIHCKUPEH co cTannapaHa Tepandja co ACE urxuburop wmi 6nokarop Ha
anrHoTeHsHH Il penentopot kaj Gomau co wekepHa Gonect THI 2 ¥ XpoHH4HA folecT Ha
Oybpesute, co kapauoBacKymapHa OGonect unM co JBere. HMcrmurypamero OHio
IpeABPEMEHO TNPEKHHATO 3apal¥ 3TONEMEH PpH3HK o4 IOTETHH Ppe3yNTaTH.
KapauosackynapHa CMpPT M MO304eH ypmap IBeTe OHle HYMEPHUKHM IIO3a4YeCTEHH BO
rpynara koja MpHMAana alTHCKUpeH OTKOJKY BO OHaa Koja mpHMaia mianebo, a WTerHH
HACTaHH H CEPHO3HH WITETHH HACTAHH OF 3HA4YEHe (XMIEPKAIEMHja, XHIOTEH3Hja H
Oybpexna muchynxuMja) Oume modecTo 3alenexaHH BO TpymaTa Koja NpHMala
IHCKHPEH OTKOJIKY BO OHAa Koja mpuMana wianeto.

IearjaTprcka nonynanuja

Xunepmenzuja
AHTHXHIIEPTEH3UBHHOT e(ieKT Ha BANCAPTAHOT € TIPOUEHET BO UETHPH paHAOMH3HpPaHH,

JBOJHO CIIENH KIMHUYKH HCIIMTYBama Bp3 561 mequjaTpucku Gonau Ha BO3pacT oA 6 10
18 rogunn u Ha 165 neaujaTpucku GonHH Ha Bo3pact o 1 mo 6 romunu. Hapymysama
Ha OyOpesate M ypumapuuor cucteM H jeGenumnata Gmn AJHECTH,
MEIHHHHCKH COCTOJOH KOH MNOTEHUMjAJIHO IMpHIOHENEe 32 /ﬁuﬂgitamgﬁ

BKJIYHEHH BO THE HCIINTYBaka. Y

Ha kpajor O MEpHONOT ON 2 CCAMMI, BANCAPTAHOT FO HAMATHI
JHjaCTOMHHOT KpBEH NPHTHCOK 3aBHCHO OF jo3ara. ['eHepaaHO CHTE TPH HO3H HA
BAICAPTAH (HHCKA, [pOCEYHAa H BHCOKA) 3HAUAJHO IO HAMANHIE CHCTONHHOT KpPBEH
npuTHCOK 3a 8, 10 oxgocHo 12 mm Hg ox nouetHata BpenHocT. bonuute 6une noBTOpHO



PaHZOMH3HPAHH HITH Ha NPOAOKYBahe Ha NMpHMake Ha MCTaTa J03a Ha BalcapTaH WiIH
ce npedpnune Ha nnanebo. Kaj 6Gonnu koK Npoao/DKHie Na NPHMAAT IPOCEYHH H BHCOKH
JIO34 Ha BaJcapTaH, HAjHHCKHOT KpBEH NpUTHCOK Oun -4 u -7 mm Hg moru30k oTKOAKY
kaj GomHE Ko nmpumane tanebo. Kaj GonHu koM mpuMane HMCKa 1033 Ha BajICapTaH,
HaJHHCKHMOT CHCTOJIEH KPBEH NPHTHCOK OHN CIHYEH CO NPHTHCOKOT Kaj OONHH KOH
nprMane mianebo. I'eHepanHo, aHTHXUIIEPTEH3HBHUOT €QEKT Ha BaICapTaH 3aBHCEH OX
no3ata 6ui1 xocneneH 3a cure geMorpabceku NOArpyIH.

Bo IpyroTo KIHHHYKO MCITMTYBAWE Koe BKIyuyBano 300 XHIEepTeH3HBHH IIEIHjaTPUCKH
6omau Ha Bo3pacT o 6 ao 18 roguuu, nogobuuTe OoNHU OGHile paHIOMH3IHpaHH Ha
3eMathe Ha TabneTH Ha BancapTaH MIIM eHamanpea BO TekoT Ha 12 cegmuum. [deua co
TenecHa TexxuHa momerl'y >18 kg u <35 kg npumane pancapran 80 mg unu eHananpun 10
mg; Jena co TexuHa nomely =35 kg m <80 kg npumane Bancapran 160 mg wm
enamanpun 20 mg; aeua co texuHa >80 kg npumaine pancapran 320 mg WIH eHaTAMpPHIT
40 mg. HamanyBarata BO CHCTOJIHMOT KPBEH NMPUTHCOK OHie cnopeneHu Kaj 60nHH Kou
npumane Bancapran (15 mmHg) u enananpun (14 mmHg) (p-BpeaHocT Ha
HenuadepuopHoct <0,0001). Jlocnemgnu pesyrmraty Oune 3abenexcaHH 3a OHjaCTONHHOT
KPBEH MPHTHCOK co HamanyBawa oa 9,1 mmHg co Bancapran u 8,5 mmHg co

CHATATIPHIL.

Knuruuxy uckyemea xaj 0eya nood 6 200unu cmapocm
JIBe KITMHMUYKH MCIIHMTYBawa Oune crlpone,ueﬂ 4 kai-80//HM Ha Bo3pacT oA 1 1o 6 ronuny,

10TBOPHOCTA Ha BancapTaH BO
cropexba co lma.ueﬁo, HO HE € MOKaXKak Jo,}ii"onopofr‘ Ha ﬁ‘g 3. Bo apyroro ncnuTtypame
MIOBHCOKHTE JO3H Ha BancapTaH Ouie '@n;napm cn-r_l_c}ro cMb HamallyBama Ha KPBHHOT



5.2

3apaqH THe HEIOCIETHOCTH BaJicapTaH He ce MpelopadyBa BO OBaa CTApOCHA Ipyna
(BuzeTe ro nornasjero 4.8).

EBponckara areHugja 3a JCKOBY ja YKHHA 00OBpCKaTa 3a NOJHECYBAKE HA PE3YNTATH OJ
HCIIMTYBakaTa CO BaNcapTaH BO CHTe NOArpynH Ha NeAHjaTpucka NOomynalHja co
3aTajyBarb€ Ha CpLETO H 3aTajyBare Ha CpPUETO O HeoJaMHelmleH HH(apKT Ha
MHOKapaoT. Bugere ro mnornasjero 4.2  3a uHbopMauMH 3a IpHMEHaTa Kaj
neaHjaTpHCKaTa MonylanHja.

®APMAKOKHHETHKA

Ancopnyuja

ITo opanna npuMmeHa camMO Ha BaJicapTaH, MAKCHMATHHTE KOHIEHTpallMHd Ha BajcapTeH
BO IJIa3MaTa ¢¢ MOCTUIHyBaaT BO paMKHTE Ha 2-4 daca co TabneTn ¥ Bo paMkHTe Ha 1-2
yaca co pacteop. [IpoceynaTta anconytHa OuopacnonoxMpocT uiHecyBa 23% 3a
Tabneture, oaHocHO 39% 3a pacTBopoT. XpaHaTa ja HAMaJYBa U3JI0KEHOCTA (MEPEHO CO
nomoin Ha AUC) Ha Bancaprad 3a okomy 40% H MakCHMalHATa KOHLEHTpalHja BO
nnazMaTa (Cpayx) 3a okory 50%, HaKO KOHLEHTPaLWHTE Ha BAICAPTAH BO MIa3Mara OKOMy
8 h mo nmosupame ce CIMYHM BO IpymaTa Koja 3eMana XpaHa M rpynara koja Ouna Ha
TNIAIHO.

Meryroa, HaBenieHOTO HamanyBawe Ha AUC He € npocneneHo ¢o KIMHHYKH 3Ha4ajHO
HaMalTyBakhe Ha TepamneRTCKHOT edieKT, Ita 3aToa BaNcapTaH MOXe Jia ce JaBa CO XpaHa
un 6e3 Hea.

Hucmpubyyuja

Bomymenor na auctpubynHja Ha BancapTaH BO cocTojfa Ha IHHAMHYKA PaMHOTEXa IO
MHTPaBEHCKa NPHMeHa H3HeCyBa okony 17 L, mTo ynaryea Ha Toa Jieka BaJcapTaHOT He
ce pacIpeneayBa BO FoJieMa MepKa BO TKHBara. BancapraHoT Bo roneMa MepKa ce Bp3yBa
Ha CepyMCKHTE NpoTeHHH (94-97%), rmaBHO 3a cCepyMCKHOT anfyMHH.

buompancgopmayuja

Basncapranor He ce TpaHcdopmupa Bo ronema Mepka, 6uaejkm camo 20% oa mosara
MOXe Ja ce Hajaie Bo ¢opma Ha MerabGonutn. Bo miasmata e HajOeH XHAPOKCH-
MeTaboNKT BO HHCKa KoBLcHTpandja (momanky ox 10% AUC ma sancapran). Toj
MeTabOoJHT He € GapMaKOoIOIIKH aKTHEEH.

Enumunayuja

BascapTanoT nokaxcyBa MYITHEKCROHCHIMjaIHa KHHETHKA Ha pacHarame (i, < 1 h, a
typ OKomy 9 waca). BamcapranoT npeeHCTBeHO ce OTCTpaHyBa NpeKy KOJNYKATA BO
cronuuara (0xo 83% on nosara) u npexy 6y6pesute Bo ypunara (oxo 13% oz mosata),
IIaBHO KaKo HenpomeHeT nek. [lo HHTpaBeHCcKka MpUMEHA, KIHPEHCOT HAa BalCapTaH OJ
nnasMara u3Hecysa oxony 2 I/h, moaexa HeroBHOT 6 ﬁpemeﬂ kupene € 0,62 1/h (oxony

30% on BxyneHOT Kiupenc). [TlonyBpemeTo H/ K] BOMER. nmwgpraﬂor e 6 yaca.
OHE A4 N
.é&ve M \
7 4 ‘_‘_ «\ .

Kaj 6onnu co 3amajysarce na cpyemo
[IpocednoTo Bpeme Ha NOCTHTHYBAIE HA MémHaTa xo;—rwbu’maunja H [ONYBPEMETO
Ha eJJHMHMHaLH]a Ha BajcapTaH kaj OoNlH ®3a'rajysaf5e HA CHNeTO ¢ CIIUYHH CO OHHE
sabenexany Kaj 3apaBH ZOOGPOBOIIIH. Bp:.:hiﬂgTMe Ha *\l_u }E Cmax Ha BalCapTaHOT
HKU"
N CH OT\J

T
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PEIHCH ce NPONOPLHOHAIIHHE CO IIOPAcTOT HA J03aTa BO KIIHHHYKHOT OICEr Ha JO3Hpame
(40 mo 160 mg aBanaTH Ha JeH).

IMpoceunnoT (paxTop HA aKyMy/Jaudja u3HecyBa okony 1,7. [IpMBHOHHOT KJIMPEHC Ha
BaJICAPTaHOT I10 OpajiHa NMpHEMeHa H3HecyBa npubmmkno 4,5 L/h. Bospacra ge Bimjae Bp3
NIPUBUIHKOT KIMPEHC Ka] O0NHK Co 3aTajyBak-e Ha CPLETO.

IToce6HY monyJIalHK
Ilocmapu 6oanu

CucTeMcKaTa H3OXEHOCT Ha BAJICAapTaH Kaj HEKOH IIOCTAapH MCIHTAaHHMIM OM/Ia HEITO
MOBMCOKA OTKOMIKY Kaj MOMJIa[H; MeryToa, T0a HEMalo HHKAKBO KIHHHYKO 3HAYEHE.

Cwmemena gpyuxyuja na 6ybpezume

Kako wro ce o4yeKyBa M KOra cTaHyBa 300p 3a cymncTaHnHja 4ij OyOpexen xmupeHc
u3HecyBa camo 30% oA BKYIHHOT KJIMPEHC OJ1 IIa3Mara, He ¢ 3abeneskaHa Kopenauuja
nomerly ¢pyHkuujaTa Ha GyOpe3uTe M CHCTEMCKATa H3NOKEHOCT HA BalcapTaH. 3aToa Kaj
Gonnu co omrrereHa GyHKIpja Ha 6y6pe3nTe (Co KIHPEHC Ha KpeaTHHHHOT =10 ml/min)
Jo3ara He Tpeba ga ce npucnocoOyea. MOMEHTaIHO HE MOCTOM HCKYCTBO 3a DezbenHa
npuMeHa xaj 60JHM co KnMpeHC Ha KpeaTHHMHOT <10 ml/min, kako HM kaj OoJHHE Ha
Jijanuza, Ma 3aToa BalcapTaH Tpeba BHUMATeNHO Ja ce NPHMEHYBa Kaj THe GOJHH
(suaere ru mornapjara 4.2 u 4.4},

Bancapranor Bo romema Mepka ce Bp3yBa 3a OElIKOBHHHTIC Ha IjlasMaTa, [a HE ¢
BEPOJATHO AEKa MOXKE Ja ce OTCTPaHH O JAHjaH3a.

Quimemyearve Ha ypruom 0pod

Hpubnmxao 70% ox ancopbrpanaTa 033 ce OTCTpaHyBa IPEKy KOJMYKATa, INIABHO BO
HenpomeHera ¢opma. Bancaptan 3HadajHo He ce MeTabonuzupa. Kaj 6omxu co bnaro no
YMEPEHO OLITETYBale Ha IPHHOT Apob 3abenexado € nexa unoxenocra (AUC) apojuo
ce 3roleMuna Bo cmopenba co zapaBH mobposoiauu. Meryroa, He ¢ 3abenexaHa
Kopenanpja moMely KOHUEGHTpaU®jaTa Ha BajicapTaH BO IUIa3Mara W CTENEHOT Ha
HapyITyBame Ha QYHKLHjaTa Ha UPHHUOT Apo6. BamcapTaHOT He ¢ HCIUTYBaH Kaj 60IHU
€O TEIUKO HapyIIyBamke Ha PyHKIMjaTa Ha pHUOT Apob (BHAeTe ru mornasjera 4.2., 4.3.
H44.).

IenujaTpricka momyaimja

Ilpy ucnuTyBame Ha 26 meOHjaTPUCKH XHIepTeH3HBHU Goneu (Ha Bospact ox | 1o 16
TOAHHH) KOM HOOHIIE €lHa JI03a Ha CYCTIeH3Hja Ha BarncapTaH (IpocedHa goza: 0,9 mo 2
mg/kg, co Hajrosema no3a ox 80 mg), xmupencor (nutap/h/kg) Ha BancapranHoT OmiI
CTIOPEASTHB BO cTapoceH omncer of 1 mo 16 roaMHu M cIHYeH Ha KIHPEHCOT Kaj BO3PacHA
JHLa KOM ja IipHMaaT uctaTta GopMyatHja (BHAeTe ja KHbOPMaIlHjaTa 33 aNcopillnja Bo
JenoT 5.2).

Owmemena gyuxyuja va 6ybpesume \AE;;C
HpﬂmeHaTa Kaj memujaTpucKu OOMHH cO KIHpeHC H Bﬁc &
A «\‘?.aToji He

neJdjaTpuckn 0OJHH Ha ,ILH_]EUIPIBa He 6mia ucnury
NpUMEHA Ha BAICAPTaH kaj Tue 6onun. He e norpeﬁs S C 2 npm:{wc@ﬁgq J103aTa 3a
neadjaTpHCKH OONHH €O KIMPEHC Ha KpeaTHHHHOT =30 r_n_lﬁm "_"T[p‘ ﬁa Bmﬁvthjenﬂo Ja ce
ciemu ¢yHKuHjaTa Ha 6yOpesHTe H KAIHYMOT BO CEpy m'lﬁ(BHﬂ;%tﬁ mrﬂf_]a'ra 42 1
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NPETKJIMHHYKH IIOJATOIIH 3A CUT'YPHOCTA

[TpeTKNMHHUYKHTE MOJATOLM HE YKaXKyBaaT Ha nocebeH pH3HK 3a JIY[eTO Bp3 OCHOBA Ha
KOHBEHUHOHAIHHTE HCIHTYBakd Ha 66368,11!1001—!&'1‘3 (bapMakonomja, TOKCHYHOCTa Ha
HOBTOPEHUTE AO3H, NTEHOTOKCHYHOCTA, KAHIEPOreHHOT IOTEHLMjaNl, penpoOAyKTHBHA H
pasBOjHA TOKCHYHOCT.

Kaj craopou mosute TokcHYHH 3a Majkara (600 mg/kg/neH) BO TEKOT Ha NOCIEAHMTE
NEHOBH H4 TeCcTALMjaTa M JAKTalMjaTa pe3yITHpaie CO HAMANEHO IPEXHBYBAILE,
HamaneHo nofuBame Ha TEJCCHA TEXKHHA H OAJIOXKCH pa3sBoj (OZBOjyBame Ha YIIHATA
IIKONKA H OTBOpai-e YIIHHOT KaHall) Kaj moToMIuTe (BHAeTe ro nornaejero 4.6). Tue
J03H Kaj craopuu (600 mg/kg/ner) mpubmnxHO ce 18 maTi moroneMH o HajBHCOKAaTa
npenopadana 7o3a Kaj Jyfe Bp3 OcHOBA Ha mg/m’ (KaNKyJauHHTe ce H3paGoTeHH co
opansa ao3a oa 320 mg/nex u 6onHH co TenecHa Maca of 60 kg).

[Ipu mpeTKIHHMYKH HCIHTYBaka 3a 0e3belHOCTa Ha NpUMEHAaTa, BHCOKHTE XO3H Ha
paycaprad (200 mo 600 mg/kg TenecHa TeXKHHA) Kaj CTAOPIIH NpeAH3BHKAIC HaMallyBatbe
Ha IOKA3aTeNNTe KOM C€ OJHEeCYBaaT HA NpPBeHHTE KPBHH 3pHUA (EPHTPOLMTH,
XeMOorIo0MH, XeMaTOKPHT), a 610 ¥ 3HaUH Ha IpoMeHa Ha OyOpexxHara XeMoJIHHaMHKa
(Manky sroneMeHa BpeNHOCT Ha ypeaTa BO MNiasMara, XHnepmnasuja Ha OyOpexHnTe
KaHand H Oazodumija xaj Maxjanm). Tue mosu kaj craopuu (200 u 600 mg/kg/nen)
npubmkHo ce 6 ¥ 18 maTH noroneMs o HaJBHCOKHTE MpeNnopavyaHy N03H Kaj Jiyfe Bp3
OCHOBa Ha mg/m2 (kankKynaluuTe ce H3pabOTeHH ¢O opaiHa mo3a ox 320 mg/nes H
BonHy co Tenecna maca ox 60 kg).

Kaj 3eneHnn MajMyHH NpH CIMYHH [O3H 3a0eNieXkaHH ce CIMYHH IPOMEHH, Hako Omne
NOTeLKH, ocobeHo oHHe Kaj 6yOpesnre, Kame mTO mpepacHane BO HedpomarHja, mpH
IITO TIOPACHANE M BPEHOCTHTE HA ypea U Ha KpeaTHHHH.

Kaj aBara BHOa Ha eKclepAMEHTATHM XHBOTHH ¢ 3alenexana W xuneprpoduja Ha
jykcrarnmomMepynapHuTe KIIETKH Ha OyOpesute. Ce cMera AcKa CHTE THE NMPOMEHH Owie
nocneauua off (apMakoNoIIKOTO JAEjCTRO Ha BagcapTaHOT, KoOj NpeH3BHKYBa
IPOAOCIDKEHA XHIIOTEH3Hja, 0coOeHo Kaj 3eneEnTe MajMyHH. IIpH TepaneBTCKHM Z03H Ha
BaJCapTaH KOH ce€ MpHMeHyBaaT Kaj Jyre, H3rjiela Jeka xuneprpodujara Ha
jyKcTarnoMepynapHHTe KneTku Ha GyOpesuTe HeMa HEKAKBO 3HAUEIHE.

[lenvjaTpucka nonynanuja
CekojqHeBHaTa TIpUMEHa Ha OpalHa J03a HAa BalcapTaH Kaj HEOHATATHH/)yBeHHJIHH

craopuH (on 7. no 70. zen no okoTyBawmeTo) Bo 1034 oA 1 mg/kg/nen (oxony 10-35% on
HajroleMaTa NpelopavyaHa NeaujaTpucka no3a on 4 mg/kg/men Bp3 ocHoBa Ha
CHCTEMCKaTa H3JI0KEHOCT) TpeA3ByKaia- _TP4JHO, HENOBPATHO OIUTETYBAlbe HA
6y6pesire. ,fo oW :HE 4. R

T'ope cnomenature edexrn npe;.{(aﬁm T ofrégg.ynm] nperepaH (HapMaKkONOIIKH edeKT
Ha HHXHOHTOPOT Ha aHIHOTE |ﬁ)HBeanp@qﬁ& \eH3HM H 6J0KaTopoT THH 1 Ha
anrmoreHsul II penentopure; |§tcan Ctpcxm ce :a&quex{ann aKo CTaopIHTE MPHMAAT
TepanHja RO TEKOT Ha TpBuTE I 'm;ua OB mgj;org'rb Toj mepuoxn ce mokmonysa co 36.

CeIMHLA O recTanMjara Kaj JIyiv,: lh.l.lﬂ} ﬂoapemqh@ MOXKENO Aa ce MPOJCIKY 10 44,
. SHKu? |
Ckonit 2




6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

ceIMHIA 10 3ayHyBameTo Kaj nyfe. Ilpu ucnuTyBamara Ha BANCAPTaH jYBSHUTHHTE
CTAOpUM IpuMane Jo3u 1o 70. JeH nma He MOXAaT Ja ce HcKnydaT eeKTHTE Bp3
cospeBameTo Ha OyOpesute (4-6 ceAMHUIM O OKOTYBameTo). PDYHKUHOHANTHOTO
cospeBarbe¢ Ha OyOpesuTe ¢ TpaeH mpoliec BO NpBaTa roJHHA Ha XUBOTOT Kaj Jyfero.
Kako nmocneguiia Ha Toa, KTHHHYKATA PENEBAHTHOCT Kaj Aela CO CTapocT <l rozuHa He
MOXKeE 3 ¢€ MCKIY4H, JocKa NPEeTKIHHHYIKHTE II0JaTOLH He ynaTyBaar Ha Ge3beqHoceH
npobneM 3a Jiena MocTapH o1 €aHa roHHa.

®APMALEBTCKH ITIOJIATOLH
JHCTA HA EKCIJHITHEHCH

Jadpo:

JIAKTO33a MOHOXHIPAT

IeNyJo3a, MEKPOKPHCTANIHA
KapMeNno3aHaTpPHYM, BMpeXeHa

HNOBHOOH

Tk

MarHe3dyM creapar

CHIMIHYM-IHOKCH], KOJIOHACH, 6e3BolieH

Duim-obeusxa:
noaH(BHHHJIEH AITKOXO)
TaJIK

THTaHHYM JuoKcHA (E171)
makporoin 3350

JEHTHH

xene3o oxcua, upseH (E172)
xene3o oxcux, xoir (E172)

HHKOMIATHUEHAJIHOCT
He e mo3Haro.

POK HA YIIOTPEBA
3 roaHHH.

HAYHH HA YYBAILE
Jla ce uyBa Ha Temneparypa noa 30°C.

IMMAKYBAIGE (ITPHPOJA H COAPXKUHA HA IIAKYBAH)ETO)
BAIJI 80 mg ¢punM-obnoxxenu tabmeTu:
28 (1x28) tabnern o PVC/PE/PVDC//Al 6muctep.

BAJI 160 mg ¢punm-obnoxenu Tabnern:
28 (2x14) Tabnetu Bo PVC/PE/PVDC//Al 6nucTep.

VIIATCTBO 3A YIIOTPEFA / PAKYBABE H HH MEPKH 3A
OTCTPAHYBAWE HA JIEKOT -
-/-



10.

HOCHTEJ HA OJJOBPEHHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO MPOMET
BEJIVIIO JJOOEJI Ckonje

yn. 3-MakenoHcka Gpuraga 6p.68, 1000 Cxonje, P.C. Maxenonuja

3aCTaIlHHK Ha NIPOH3BOAUTENIOT benyno, IEKOBH M KO3METHKA 1.4,

Vnuua [anuna 5, 48 000 Konpuenuia, Xpearcka

BPOJ HA OJOBPEHHETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO IIPOMET
BAJI 80 mg punm-o6noxenn tabnern: 11-21240/1
BAJI 160 mg ¢umm-obmoxenn tabnern: 11-21241/1

JATYM HA OJOBPEHHETO 3 : HA JIEKOT BO ITPOMET
BAJI 80 mg ¢unm-obnoxenn t1ab; uP f_‘_h_;;mﬂ \
BAJI 160 mg ¢umm-o6moxeHn |I,(G,{e‘ﬁvl 22.112'@&’»

JAATYM HA MOCJHETHA Pamfgn ‘TERC’f‘OT
Janyapu 2023 roguHa. \2% W,

\ C" &'fUp.
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