3bHUPEH U3BEHITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HWME HA MEJULHUHCKHOT INPOU3BO/JL

ALKADIL®/AJIKAJIMII® 25 mg tabueru

2.  KBAJIMTATHBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Ejma rabiiera coppiki 25 mg kanronpui.
[Tomoumu cyncrannuu co nosnaro jejerso: 43,70 mg nakro3a, MOHOXHJIpAT.

3a nenocHara JIMCTA HA EKCIMITHEHTHTE, BHIETE 10 Aenor 6.1,

3.  ®APMAIEBTCKA ®OPMA

Tabnera.
benu, Tpranesnn, pamun Tabiiern CO KapakTEPUCTHUEH MHPHC M CO Ipecevuna JTHHHja )1
eJiHara crpaua.

4.  KIHHHYKHW OCOLEHHUTOCTH
4.1. TepaneBTcKH HIJIHKAIIH

Xuneprensuja
AnKazui € HHJIMIUPaH 32 TPETMaH Ha eceHIljaina XuiepTen3mja.

Konrecrusna cpuena ciaabocer
AJIKa)IMJ1 € MHJIMITMPAH 3a TPETMAH Ha XPOHUYHA cpriera ciadocT.

Cpueso omreryBame 1o Muokap/ien nudapkr

Kparkorpaen rtperman (j0 4 uejpenu): AJKajuii € HHAMUHAPAN Ka] KIMHUYKH cTaduiim
NaiMenTy Bo npeuTe 24 yaca o nojasata Ha HPapKTOT.

Jloarorpajua npeBpeHilHja HAa CHMITOMATCKa cprena cirabocr: ANKajMl € MHJMIUpan Kaj
KJIHHAYKH CTa0WJIHK HAIIHEHTH CO AaCUMIITOMATCKA JICBOBEHTPUKYIapHa JMc)yHKIM]a,

T 1 qujadernuna nedgponaruja
AJIKQJIMII € MHJIRITHPAH 34 TPETMAH Ha MaKporpoTenHypuyna aujaderuuna nedponaruja Kaj
nanenTy co tan I jiujaderec.

4.2.  Jlozupaibe W HAYMHH HA NPHMEIA

Jlosata Tpeba jia ce npucriocodu criopest cocrojdara Ha nanuenTor (Bupere ro Jenor 4.4) u
CHOPE/L OATOBOPOT HA KPBHHOT NPHTHCOK. '

IIpenopavana Makcumanua jinesna jloza e 150 mg.

Jlexor ce 3ema 3ajiosmuTesno 1 vac npej uim 2 vaca 110 jajieib




Xuneprensnja

IIpenopauana nouerna jio3a e 25 — 50 mg JjesHo, nojesieny Bo Je jo3u. Jlozara Mowke j1a
ce 3rojieMyBa IMOCTENEHo, BO HHTEpBal 0Ji HajmManky 2 nejenu, jo 100 — 150 mg/auesno
MOJICJICHH BO JIBC JIO3H, CO IIEJI Jla €€ HOCTUTHE MOCAKYBAHUOT KPBEH MPHTHCOK. AJIKAJiII
MOXKE Jia ce yrnoTpedyBsa caMoCcTojHO HIIM CO JIPYT aHTUXHIIEPTEH3UB, 0CODEHO CO THja3H IIHTE
Juyperunu (Buziere ru jenosure 4.3, 4.4, 4.5 u 5.1). ExqHoxkpatHuoTr pexuM Ha J03upaise
MOIKE J1a OHJIe IT0CO0/IBETEH KOora € OTpedHO J10/IaBabe Ha JAPYT aHTHXMIIEPTEH3HB KAKO 11TO
ce THja3UAHUTE JINYPETHIIH.

Kaj naumenTn co CHIHO aKTHBEH PEHUH-AHTHOTEH3WH-AJJOCTEPOH CHCTEM (XHMIOBOJIEMHU],
peHoBacKyJjlapHa XMIEPTEH3Hja, CpLeBa JACKOMIIPECH]a) ce IperopadyBa Jia ce 3arnouie co
eana nosa ox 6,25 mg wim ox 12,5 mg. Ilpu 3anounysaise co BakoB pexxum rorpeben e
nocrojan MeJHIMHCKH Hajzop. OBue j03u nogouna OM ce anumMIUpalne JBarnard na Jien.
Jlozara nocreneno Moxe Jia ce 3rojiemysa jio S0 mg JIHEBHO KAKO €/IHa WK JIBE JIO31, H aKO ¢
neonxoano u 1o 100 mg JHEBHO Kako e/ia Wil JBe J03H.

Cpuesa ciaaboer

Tepanujara co Anxajuul npu cpuesa ciaboct Tpeba ja ce crnposeyBa 101 HOCTOjaH
MeAuIMHCKH HaJ3op. Boobuuaenara noyerna Joza e 6,25 — 12,5 mg asanatu iy tpunaty
jquesno. Turpanujara wa Jio3ara 3a oxpkysamse (75 — 100 mg janesno) ce Gazupa na
0JIFOBOPOT Ha MAIMEHTOT, KIHHUYKHOT CTATYC W Ha TOJEPAaHTHOCTA, /10 MakcumyMm 01 150 mg
JIHEBHO 1oJiesien Bo J1o3u. Jlozara ce 3rosiemyBa MOCTENEHO CO MHTEPBAIN 0JI HAjMAIKy 2
HEJIEJIH CE JI0 POLEHA HA OJINOBOPOT HA MAIHEHTOT,

Muoxapjaen undapkr
Kparkorpajua tepanuja: Tepanujata co Ankajmn Tpeda Jja 3ali04He 1ITO € MOIKHO HOCKOPO
BO OOJIHUYKH YCJIOBH BEJUHALL 10 110jaBaTa Ha 3HALMTE W/HIIH HA CUMIITOMUTE Kaj naluenTi
co crabmien xemojunamcku craryc. Ce npumenysa rect-j03a o)t 6,25 mg, no 2 uaca ce
npuMeHyBa Jioza oja 12,5 mg, u 12 yaca nojona ce npuMenysa Joza o) 25 mg,. Og
cieinuor Jen, Tpedba aa ce npumenysa 100 mg JmesHo, Bo JiBe JIO3M, BO TEK Ha YETHPH
HEJIeNId, JOKOJKY HeMa [ojaBa Ha Hecakand XeMmoAuHaMcku peaknuu. Ha kpajor oj 4-
HEJICIHHOT TpeTMaH coctojbarta Ha rmanmueHToT Tpeba MOBTOPHO Jla ce MPOLEHH Mpej Jla ce
JIOHECE OJUTYKa 3a MOHATAMOLIHHOT TPETMaH Ha NocTHH(apKTHaTa cocTo)ba.

Xpouuuna Tepanuja: Jlokosiky repanujara co Ajkajui He 3anouHaia Bo npsure 24 vaca ol
nojaBara Ha MHOKapIHHOT H(apKT, ce npernopavysa JeKyBambeTo Jla 3anoune nomely 3-o1 u
16-01 jien 0J1 HojaBara Ha MHOKAP/IHHOT HH(DAPKT, KOI'a Ke Ce NMOCTHUIHAT YCJIOBH 3a MOUETOK
Ha tepanujara (crabuien XeMOJAMHAMCKH CTATYC W CIIpaByBaibe CO Kakpa OMIIO mojasa na
ucxemuja). JlexyBamero tpeba ja ce 3anoune Bo OOJHHUYKH YCIOBH 110J| CTPOT" MEJMITHHCKH
Haj130p (ocobeno Tpeda Jia ce ciein KPBHHOT NPUTHCOK) €€ JI0JIeKa J1a Ce MOCTHIHE J103aTa 01
75 mg. Iloyernara Jio3a Mopa Jia Ouyie Hucka (Bujere ro jenor 4.4), ocobeno ako nanuenTor
MMa HOPMAJICH WJIM HH30K NPUTHCOK HA MOYETOKOT Ha Tepanujara. Jlexysamero tpeda Ja
3anoune co jo3a oj 6,25 mg, ja npojoinku co 12,5 mg 3 naru JIHEBHO BO TEK 0 2 jiena, u
0TOa JIa ce NMpUMEHH Jio3a 01 25 mg 3 naru JHEeBHO, JIOKOJIKY HEMa IojaBa Ha Hecakaii
xemojiunaMckn  peakiuu. llpenopauana jlo3a 3a edukacHa 3amTura Ha  CpHETO  TPH
joarorpaen Tperman ¢ 75 10 150 mg AHeBHO, HOJEIEHN BO JBE MIM BO TPH Jio3H. Bo ciyuaj
Ha CHMIITOMATCKA XUIOTEH3H]a, KAKO 1Ipy cpiiesa ciaboct, jlo3ara Ha JMypPeTHIMTE W/IiIH Ha
JIPYFHTE BA30JIAJIATATOPH KOM CE€ JIaBaaT HCTOBPEMEHO MOXKE Jia ce Hapeim eey eyl Jla ce
OBO3MOIMKH JlaBaihe Teparucku J1o3n Anxaauit. Kaze mro e HeornxoJHc gfgf;' 28 AJ
1pucriocodyBa crnope/i KIMHUYKHOT CTATyC Ha MAaLMENTOT. AJIKa (1l M s
BO KOMOMHAIM]a CO JIPYrd JIEKOBH 32 MHOKapjien UH(papKT Kako 11




Arc¢HCH, Ge"ra-ﬁﬂm(a'ropn U allCTHJICAJIUIHIINA ICUCETHH A,

Tun 1 guadernuna nedponaruja

Kaj manenTu co tun 1 quaberuuna nedponaruja, ce npenopadysa jio3a o 75 jo 100 mg so
nojesieny 103u. JloKonKy € norpedHo JONoJHUTENIHO HAMAYBahe Ha KPBHHOT MPHUTHCOK,
MOKE J1a Ce JIOJIaJIe W JIOTIONHUTESICH aHTHXHIIEPTEH3HB.

Hapymysame na 6yopexnara pynkmnja

Kaj nanuentn co namanena OyOpexxna QyHkiMja MOXKe Jla ce HAMaJIH Jlo3aTta WiIH Ja ce
3roJIEMH HHTEPBAJIOT Ha Jlo3Hparbe, OMJIe] K1 KanTolnpHiIoT ce uislavysa npeky Oyopesnre. Kaj
nanMenTH Kaj ko e norpebHa wucroBpemena ymorpeba Ha JIMypeTcKa Tepanuja, ce
npernopauysaar jamyperdnu na Xemineosara nereiaxa (Ha np. Qypocemuji), HaMECTO
THjaQ3HHUTE JIHYPETHIH,

Kaj nanuentn co namasnena 0yopexna GpyHkimja ce npernopavyBaar cieHuTe 031 co Lel Jia
ce uzberne aKymyJaimja Ha KaTOOpPUIL.

Kpearunun kinupenc [louerna aueBHa j03a 1Ma1<cumanua JUIEBHA J103a
(ml/min/1,73 m?) (mg) i(mg)

> 40 25-50 150

21 —-40 o 25 | 100

-]0720 “312,5 ! '75

<10 6,25 37,5

Hocrapn jmia

Kaj nocrapure simia Koy umaar namaiena OyOpexcia (pyHKIMja M JIPYrO HAPYIIYBAILe Ha
HEeKoj oprau, nouernara Tepanuja tpeba Jia Oujie co NMOHMCKH noveTHH J103u (6,25 mg
JIBALIATH JIHEBHO), KAKO W Kaj JIPYrUTe aHTHXUIIEPTEH3NBHH JIEKOBH.

Jlozara Tpeba jia ce THTPUpPA 3aBHCHO O]l KPBHHOT MPUTHCOK U Tpeba Jia ce JlaBa HajHUCKA
JI03a €O 11eJ1 J1a ce IOCTHIHE a/IeKBaTHa KOHTPOJIA.

Jlena u ajlosecnentu

Edukacnocta u 6e3bejmocta He ce HOTHONHO yTrBpjiend. Ymorpebarta Kaj Jiena W Kaj
ajtosieciienTd Tpebda Jia Gujie 1oj1 nocrojan MeAMIUHCKA Haj3op. [louernara jlo3a Kairrronpui
e 0,3 mg/kg renecna texuna. Kaj nmanmenture co nocebnu npejynpejysama (Jena co
OyOpeskHu HapylyBaiba, MPEJIBPEMENO POJICHH JIOCHINIHA, HOBOPOJIGHUHILA H JOCHUHILA Ki)
kou OyOpexnara (PyHKIHja He € HCTa KAKo Kaj I0CTapuTe JIela i Kaj BO3pacHuTe), Hoveriara
no3a Tpeba a 6uye camo 0,15 mg/kg renecna Texuna. Kaj genara KanTonpuil Hajuecro ce
IpUMENYBAa 3 TATH JIHEBHO, HO JI03aTa W JI03HMOT HMHTEpBal Cce NpuciocodyBaar
HHJIMBHJLYAJTHO CIIOPEL 0JIFOBOPOT HA NAIMEHTOT.

-




4.3. Konrpaunjukannu

e Mcropuja na npeocemMBOCT Ha KANTONPHIL, HA HEKO] EKCIMIMEHT WK Ha JIPYTH
AKE-unxnduropu

e lcropuja na AHPHOHEBPOTCKH €EM HOBP3al €O PETX0/H0 Jieueme co AKLE-
HHXHOUTOPH

e XepeaurapeH/uMONaTCKH aHTHOHEBPOTCKH €J1eM

e Brop u tpet tpumecrap oy dpemenoct (Bujere ru aenosure 4.4 u 4.6)
e Jloemwe (Bujere ro jenot 4.6)

[ ]

Mcrospemenara npuMena Ha JIeKOT AJIKaJJHII CO JIEKOBH KOM COJIPIKAT aJIMCKUPEH €
KOHTpaWH/IMIHPANA Kaj NalMenTH co JInjabeTec MeJIUTYC WK CO OIITeTYBAIbe Ha
Oyopexnara Qynkumja (I'OP < 60 ml/min/1,73 m?) (sujere ru genosure 4.5 u 5.1).

4.4. Tlocebun npeaynpeayBamba 1 MEPKH HA NPETHA3IHBOCT

Xunorensuja

Perko e 3abenexana XMIOTEH3Hja Kaj HEKOMIUIMIMPAHH XHIEPTEHIUBHU [AIlMEHTH.
CumnroMaTcka XHIOTEH3H]a TOYECTO Ce 110jaByBa Kaj XUIEPTEH3HBHH TAIHEHTH KOH HMaaT
HAMAJICHO KOJIMYECTBO TEUHOCTH W/MIM COJIH IIPH HHTEH3MBHA ynorpeba Ha JMypercka
Teparuja, NPH  PECTPHKIMja Ha COJ BO WCXpanara, [pH JHjapeja, HOBpakaihe HIiIH
xemojjannza. Hejoeturor na reqHoCTH W/ coim Tpeba J1a ce KOpUrupa npeji pumMenana
nna AKE-unxuburopor, co mwrro tpeda jia ce jiajie noHucka J1o3a oJ1 JISKOT.

[TanenTure co cpuesa cnabocT UMaaT OBUCOK PUIMK 0/1 110jaBa HA XMIIOTECH3H]a, H 3aT04 CC
npenopauysaar NMoHUCKH noueTHH J1o3u co AKE-unxuburop. Ilocedna npernasmusocr ce
[PUMENYBA Kaj MalMenTuTe co cpiena cabocT Kaj Kou € noTpebHo 3rojieMyBabe Ha jio3ara
Ha KAITOIIPUII HJIK Ha HEKO] JINYPETHK.

Kako u kaj Jpyrure anTHUXUIEPTEH3IUBH, HATJIOTO HAMAJIYBAILE HA KPBHHOT NPUTHCOK Kaj
[AIMEHTH CO HCXEMHUYHO Kap/IHOBAcKyJiapHo u mnepedpopackynapHo 3aboiyBame MOKe Jid 1'0
3rOJIEMH PU3MKOT OJI MHOKapejieH MH(papkT uiu oj mMoszouen yaap. Jlokosky ce nojasu
XHMIIOTeH3uja, nanuentoT Tpeda Jjia ce rmocrtasu Bo Jiekeuka mosuimja. Jlokosiky e norpedno,
HEJIOCTUIOT HA TEUHOCTH MOMKE JIa C¢ HAJIOMECTH CO MHTPABEHCKH (PU3HOJIONIKH PACTBOP.

PenoBackyJiapua Xunorensmuja

ITocTon 3rosemMen pu3HK 01 Xunorensuja u o OyOperna uucypUIMEeHIMja Kaj naluenTHTe
co Omnatepayina creno3a Ha OyOpexxnara aprepuja WM Kaj DALMEHTHTE €O CTEHO3a Ha
OyOpexknara aprepuja KOM UMaar camo €/ieH (pyHKIHoHasieH OyOper u Kou ce TpeTupant co
AKE-unxuburopu. bydpexnara uncyuigpnenuja Moxe Jia duje npupyiaena camo co diara
MPOMEHa Ha BPE/HOCTHTE HA CEPYMCKHOT KpeaTunuH. Kaj oBue nanuentn repanujara tpeda
Jla ce CHpOoBE/lyBa MOJ MOCTOjal MEJUIIMHCKHA HAJ30p, CO HUCKH JIO3H, CO BHUMATECIIA
TUTpALHja U CO MOHUTOPHHT Ha OyOpexHara pyHkumja.

Hapymysame na Oyopexunara Gpynknuja

3a nanyenrture co 6ydpexna uncypunpeniwja (kpearunun kipenc < 40 ml/min) nouernara
JI03a AJIKa(il MOpa Jia ce MPUCTIOCOOH criopejl Kpearui Kiupencot (suaere ro jenor 4.2), a
1oTOa U CrHope)l OJAroBOpoT Ha NanueHToT Ha 'repalmja'ra. PyTl/II'ICKO'I‘O CJIeJICILE Ha KaJluyMoT
U HA KPEaTHHUHOT C€ JIeJl 071 BOOOHYaeHaTa Me/IMIHHCKA [1paKca 33 OBHE NAIMEHTH.




Anruoeaem

Kaj manmenture tperupanu co AKE-unxuburopu, BriayuyBajku v AJKajull, MOKe Ja ce
MOJaBH AHrHOEJIEM HA EKCTPEMHTETHTE, JIMIETO, YCHHTE, MYKO3HUTE MeMOpalH, jazukor,
PJIOTHCOT MK Ha rpioTo. OBHE 3HALM MOXKE JIa ¢e 110jaBaT BO Koe OWJIO BpeMe 0| TPeTMaHoT,
Bo perku ciydan, no goiarorpaen tperman co AKE-HHXHOHTOPH MOXKE J1a Ce NOjaBH TEKOK
anruoesieM. Bo oBoj ciyuaj ynorpebara na Asikajuai peba BejHaii Jia ce npekuHe 1 rpeda ja
ce CIpOBEJIE COOJIBETEH MOHHTOPHUHI CO II€JI Jia C€ MOCTUIHE KOMILIETHO HOBJICKYBAILE Hi
cumnromure. Kora nocrou orpanvuen OTOK Ha JIMIETO M HA YCHUTE, cocTojbaTa rinaBHo ce
pemasa 0e3 Tepanuja, Mako AHTHXHCTAMHHUIMTE c€ eUKACHH 34 HaMallyBaihe Ha
CUMITOMHTE. AHIHOEJAEMOT HA Ja3HKOT, TJIOTHCOT WJIM HA TpJIOTO MOXKe Ja Ouje (araiel.
Axo ce 3adarenu jazukoT, IOTHCOT WIH I'PJIOTO, MOXKE € Jla Ce II0jaBH OINCTPYKIHja 1Ha
JUIIHKUTE TIATHIITA, 1TOpaju mTo ke Ouje norpedino BejHall CYNKYTaHo Jia ce aluiuimpa
enunedpun 1:1 000 (0,3 o 0,5 ml) w/ninm j1a ce 006e3de/ M NPOOAHOCT Ha JAMIIHNATE HATHLITA.
[ammenror tpeba ja ce xocnuranusupa u Jla ce HabspyjyBa HajmManky 12 no 24 waca,
0JIHOCHO JI0 TEJIOCHOTO NOBJICKYBAILE HA CHMITTOMHUTE.

3abeneixana e 1ojasa Ha [OBUCOKA HHIIMJIGHIIA HA AHTHOE/IEM Kaj JIni@ara O pHaTa paca Kon
npumasie AKE-unxuduropu.

[TanenTure cO MCTOpPHja HA AHTHOENEM KOJUITO HE ¢ mHoBp3an co Ttepanuja co AKL-
HHXUOWTOPH MOXKE Jla MMaaT 3roJieMeH PU3MK 0J1 110jaBa HA AHTHOENEM JIOJIeKa 1IpHMaaT
AKE-unxuburopn (Bujere ro jenor 4.3).

Hero taka ka) naumentute tperupanu co AKE-uuxuburopu Muory perko ce zadenexann 1
cilydan Ha uaTectunaien anruoejieM. Kaj osue nanuenta ce Manudectupa co adjiomunaina
Oosika (co wiu 0e3 rajieibe M 1oBpakaibe); BO HEeKOH ciayvad 0e3 rojaBa Ha aHTHOE/EM Ha
JMiero u nopMasiiu spejnocrtu 3a -1 ecrepaza. OBoj tun anruoeaemM O JIHJarHOCTHIHPAL
co abpomunanen [T cken, co yarpa3Byk WM 3a BpeMe Ha OlEpallMja, U CUMIITOMHTE CC
MoBJeKse no npekuHot ua yrnorpebara na AKE-nuxubutopor. MurecTHnanHiuoT aHrnoeaem
Tpeda Ja ce Biyud BO AMdepeHnmjainata Jjarnosa kaj naiueHture kou npumaar AKLE-
HHXHOUTOPH, a HeToBpemMeHo uMaatr abjomunanna doinka (Bujere ro jenor 4.8).

[Tanmenture kon ucrospemeno npumaar mTOR-unxuburopu (anrnucku: mammalian target
of rapamycin) (Ha npuUMeEp, CHPOJIUMYC, EBEPOJIUMYC, TEMCHPOJIMMYC) MOXKE Jla HMaar
3roJieMeH PU3MK 3a 10jaBa Ha anruoeaeM (Ha npumep, rnojasa Ha OTOK BO JUIIHUTE MaTHIITA
HIIM 1A Ja3HKOT, CO MK O€3 TeHIKOTHH TIPH JIMIIeeTo) (BujeTe ro Jienor 4.5).

Kanuina
Ipu ynorpeda na AKE-unxuburopu 3abenexana e nojasa na xanumna. Kapaxrepucruuna e
nojaBa Ha I10CTOjaHa W HENPOAYKTHBHA KalUIKI@A, KOja CE€ MOBJIEKYBa IO NPEKHHOT Hd
Teparnujara.

Hapymygame na upuojpoduara gpynxnuja

Perko ynorpebara na AKE-unxuburopu e nospsana co nojasa Ha CUHHAPOM KOj 3al10MHYBa CO
XOJIecTaTCKa JKOJATHILA W Nporpeaupa cé JIo rnojasa Ha (QyJIMHUHAHTHA Xenartajina HEeKpo3a |
(nmonexorari) cMpr. Mexanu3MoT Ha pa3Boj Ha 0BOj cuujipom ¢ nenosnar. Kaj naumenrure
kou npumaar AKE-unxuburopna Tepanija 1 Kaj KOH ce NojaBiila JKOJTHILA K Ce IToKavauJIe
xenarajHuTe en3uMu Tpeba BejHai Jia ce npexkune repanujara co AKE-unxuburopor n jia
CE IIPUMEHH COOJIBETHA MEJIMIIMHCKA TTOMOIIL.

N



XuneprajaueMuja

3rojieMyBameTO Ha CEPYMCKHOT KaJMyM e 3alenexaHn Kaj HEeKOM TAlHEHTH TPETHPAHH CO
AKE-unxuburopu, BKIyuyBajku 1 kantornpuil. IlanuenTu kaj KoM MocTou pU3HK 3a pazBoj Ha
XHUIIEPKAIUEMH]A C€ NAIUEHTHTE CO peHaliHa HHeypuuneHnmja, JuadeTec MEJIMTYC WIH OHHe
KOW MCTOBpeMeHo ynorpebyBaaT JMYPETHIIH KOW LITEJAT KAJIUYM, CYIUIEMEHTH Ha Kaluym
MM COJM KOM COJPXKAT KaJMyM; MM HAIMEHTH KOM 3eMaar JIpYrH JIEKOBH KOH 10
3roJIieMyBaaT CePyMCKHOT KajiuyM (Ha I1p. XelnapuH, KOTPHMOKCA30J1, HCTO TAKa IO3HAT KAKO
TpumMeTonpumM/cyindamerokcazon).  Ako  ucroBpeMenara  ynorpeba  Ha  HPETXOJHO
CIIOMEHATHTE JIEKOBH € HEOIXOJ(Ha, CE¢ TperopavyyBa MocrojaHa KOHTPOJA Ha CEPYMCKHOT
KaJIHYM.

Hcerospemena ynorpeba co smarnym
Herospemenara ynorpeda na AJkajuii 3aeiHo €O JIMTUYM HE C€e€ IperopavyBa Hnopajiu
MOJKHOCTA 0J1 3aCHJTYBaILC Ha TOKCHYHHOT e(l)EKT Ha JIMTHYMOT (BH}{CTC o Jiejior 45)

Aopraa g Marpaina creno3a/Onerpykrasua xuneprpoduana KapAuoMHONaATHja
AKE-unxuburopure ce ynorpebyBaar CcoO  HPETHA3NUBOCT Kaj MAlMEHTHTE  CO
JICBOBEHTPUKYJIaplia BAJIBYJIapHa U a0pTHA BAJIBYJIapHa creno3a u ce u3bdermysa Bo ciiyuaj Ha
Kap/IHOreH MIOK W XeMOIMHAMCKH CHIHH()MKAHTHA ONICTPYKIH]a.

Heyrponennja/arpanysionnrosa

Heyrponennja/arpanysionntosa, TpoMOOIUTONICHH]A U aHEMHU]a ce 3abesiexann Kaj nanuenty
kou npumasie AKE-unxuburopu, sioydysajicn v xanronpwi. Kaj nanuentu co nopmasiia
Oybpexna ¢Qynknuja u 0e3 Jpyrd KOMIUIMKYBaHH (akTopu, HEYTpPOIEHHJaTa PETKO Ce
nojasysa. Kanrronpun tpeba ja ce ynorpedysa co rojnema npeTnasivBOCT Kaj HALHEHTH CO
KOJIareHCKO-BacKyIapHo 3aboiyBaibe, KO ce Ha UMYHOCYIPECHBHA Tepallfja, Ha JICKYBalhe
CO QJOIYPHHOJI MM CO IPOKAUHAMM)L MJIM €O KOMOMHAIM]a OJI OBME KOMIUIMLMPAUKH
(axropu, ocobeno ako e NPUCYTHO IPETXOJIHO HapyllyBaibe Ha OyOpexnara (yukimja.
Hekon 0J1 OBHE IAlMEHTH Pa3BUBAJIE CEPHO3HU HH(PEKIHH KOW BO HEKOH cllydan He
OJIFOBOPHIIC Ha MITEH3UBHATA aHTHOHOTCKA Teparuja.

Jloxonky Asajui ce yriorpedysa Kaj oOBHE NAlMeHnTH, ce COBETYBA Jia ce ojipean Opojor Ha
Oenure KPBHYM KIETKU U Jn(epeHIinjanHaTa KpBHA CIIMKa MPEJ Jla Ce 3allouHe Co Tepanujara,
Ha CEKOM 2 HeJIeNIM BO TEKOT HA IPBHTE 3 MECelH 0]l Tepanujata co KanTolupuil, a moroa
nepuoJiMuHo. 3a BpeMe Ha rtepanujara Tpeba cuTe nalMeHTH Ja ce COBETYBaaT Jieka tpeda Jia
pujasat kakos Owio 3max Ha HH(eKnHja (Ha 1np. BOCHAICHO I'PJo, NOKAYEHA TeMIlepaTypa),
Taka wro norpedbHo e Jjia ce nanpasu judepenimjaina kpeua ciauka. Tepnujata co Ajkaiu
M CO JIPYIHTE CIMYHM JIEKORU (BujeTe ro jenor 4.5) tpeba ja ce npexuHe ako ce comHeBare
HJIM aKO JIOKaXKETE M0jaBa Ha HeyTponenuja (HeyTpoduim nomanxy oj | 000/mm?).

Kaj nosekero nauuent 6pojor 1a HeyTpouIIHTE ce HOPMATTU3UPa OP30 110 MPEKUHYBAILE 1A
TeparujaTa co KarnTornpui.

[Iporennypuja
Ilporennypuja MOXKeE Jia Ce 10jaBH Kaj NAIMEHTH O Beke npucyTHo OyOpemHo ourrerysaine
WIH 11pY 1ipuMeHa Ha Bucoku 21031 AKE-unxuburtopu.

Bxynnu ypunapuu npotednu noseke oj1 1 g jHeBHO ce nojaBysaar xaj npubimkno 0,7 % o)t
[aguenTHTe Kou npumaar xarnronpuwi. Kaj norosiem 0poj naumenTtH € €BHACHTHPANO
NPETXOJIHO  peHaJHO 3a00llyBalbe WIM [pPUMaaT pPeNaTHBHO BHCOKH JIO3H  KallTONPHII
(najmuory 150 mg/nen), win 1 ejnoto u Jipyroro. Hedporck 4G
HPpUOIMAKHO €A NEeTTHHA OJi  NAIMEHTHTE €O HpPOTeHHYPHUS
NpoOTeHHYpUjaTa c€ CMUPYBA MJIM MCUE3HYBa BO POK OJI 1ECT




lIpeKuHatTa ynorpebdara Ha Karronpmil.

Ilapamerpure na penannara (yHKIMja, Kako KpBHA ypea MJIH KPEaTHHHH, PETKO ce
IPOMEHETH Kaj MAlMEHTHTE CO IIPOTCHHYPH]a.

Ilpes sanounyBame na TpeTMaHOT, Kaj HalMeHTHTe CO nperxojno 0yopexkno sabosysaibe
Tpeda Jia ce 0JIpeJ NPOTEMHCKUOT cTaTyc Ha ypunata (dip-stick na npsara yrpuncka ypuia),
a [oToa MepHoHIHO.

AnaQpuiakTonna peaknmja 3a BpeMe Ha JJeceH3sHonmmsannja

Perko ce 3abenexany ;KUBOTO3arpo3yBauKi aHa()MIAKTOM/IHA PEAKIIHA Ka) NAlMCHTH KOH Ce
Ha TPeTMaN CO XMUMEHoNTepa BeHOM Jlojieka npumane Heko] AKE-unxuburop. Kaj nerure
MAalMENTH OBUE PeakiMu ce u30erHaTv co HpUBpPEMEHo Mpexuiysaibe Ha ynorpebara ua
AKE-uuXubHTOPOT, 1O HOBTOPHO CE 1I0jaBMJIE IIPH BpaKarhe Ha ucrata repanuja. [lorpedna e
HPETHA3IIUBOCT l(ﬂj MMatMeHTHTEC KOH yn()'rpeﬁynzme AKE-HIIXHGHTO]‘)H, a ce MmoJuUIoKEeHH Ha
Jlecen3uOMIIM3npadKa 1pole/1ypa.

Anaduiakronna peakumja  3a  BpeMe  HA  J(Hjadm3a €O BHCOKO-
nponycausa/mnonporenncka adgepesna memopana

3abenexana e nojasa Ha aHaUJIaAKTOMHA PeaKiuja Kaj MaluenTH KOU ce Ha XeMOo)Injaliin3a
CO BHCOKONPOTOYHH MeMOpanu unu Ha adepesa CO JMIONMPOTEHH CO HUCKA TYCTHHA €O
Jiekerpan cyndarna arcoprnunja. Kaj osue nanmentu ce nperopadysa ja ce ynorpedu apyr
THIT JIMjaiin3a, MeMOPaHy WK JIPYT THIT JIEKYBAILE.

Xupymka uurepsenunja/Aunecresuja

Xunorensuja MoXKe Jia ce I0jaBu Kaj IMalHeHTH Kaj KOM € HAIPABEH I'OJIeM XUPYPLIKH 3adar
HJIH 3@ BPEME Ha TPETMAH CO AHECTETHUEH areHc 3a KOM Ce 3Hae JIeKa I'0 HaMallyBaaT KpBHHOT
HPUTHCOK. AKO ce€ I110jaBM XHIIOTEH3H)a, Taa MOMKE Jla Ce KOpUIrHpa cO lpuMena Ha
BOJIYMCHCKH CKClIanJepH.

[ManuenTn co anjaderec

Kaj nanuentn co jjaderec KoM MpeTxo/Ho OWie TpeTHPaAHHU cO OPAJIHK aHTHAUjabeTHIIN HIIH
CO MHCYJIHH, HHBOTO Ha rJIHKeMHUja Tpeda 1ocTojano Jia ce MOHHTOpHpa, 0codeno BO NPBHOT
mecell na Tpetmanor co AKE-unxuburopor.

Pusux o1 xunokajimemuja
KombOunanunjara na AKE-unxuburopoT co THja3uiHi JMYPETHIIN HE ja HCKITyTyBa MOKHOCTA
o1 nojasa Ha xunokaiuemuja. [lorpedno e peosuo ciieiebe Ha KalneMujaTa.

Jlakrosa

Ankajut cojpkd sakrosa. llanmenture co perkd HacneJHd npodjeMu BO OAHOC LA
HENOJAHOCIUBOCT Ha rajakrosa, AeduiuT na Lapp-nakrosa wiaM €O INIMKO3HO-TalaKTo3Ha
masiaricoprimja He Tpeba jia ro ynorpedysaar 0Boj Jiek.

IanuenTn oj upuara paca
Kako n japyrure AKE-unxuburopu, Ankajaun e noMaiky eduxacen Bo HamMallyBarbeTo 1a
KPBHHOT [PHTHCOK Kaj JIMIaTa OJi I[pHAaTa paca 3a pasiiMKa oJl JMiara o)l Oejara paca,
BEPOJATHO 3apajid MMOBUCOKATA [IPEBAJICHIA Ia HU30K PECHHUH Kaj XHI] HUTE NAlUenTH
0JL 1lpHara paca.




bpemenocr

Ynorpebara na AKE-unxuburtopu me ce npenopauysa 3a Bpeme Ha Opemenocra. Bo
curyanun  xora ynorpebara na AKE-unxuburopor e mneonxojna, HANUCHTKUTE KOH
rulagupaar jia sabpemenar tpeda fa Ougar upedplieHy Ha AITEPHATHBHA AHTHXUIICPTCHU B
Tepanuja 3a Koja ce 3Hae Jieka ¢ Oes0eqma 3a Bpeme wa Opemenocra. Kora ke ce
Aujarnocrunupa Opemenoct, Tepanujata co AKE-unxuGuropure Tpeba Bejmam ja ce
MPEKHHE M, JIOKOJIKY € MOXKHO, Tpeba jia ce 3anovne co alTepHaTHBHa Tepanuja (Bujere ro
nen 4.3 u 4.6).

J{Bojua Gaokaja na cucreMoT peHuH-anrnorensun-aygocrepon (PAAC)

[locrojar jiokasu Jieka weroBpemenara ymorpeba na AKE-unxuburopu, Giokaropu na
penenTopuTe na anrdorensun Il u na ajnuckupen ro srojiemMyBa pu3sHKOT 0J1 XHIIOTEH3H]A, 01
XUIepKaineMnja W o)l namanena OyOpexna Qynkudja (BKIyuyBajku akyTHa penajiiia
uncypunuenuuja). IHopamu roa, jasojia Oiokajia na RAAS npexy xombunupana ynorpeda iia
AKE-unxuburopu, Oiokaropu Ha penentopure Ha anrmorensun Il wim anvckupen de ce
npenopauysa (Bujere ru jenosure 4.5 u 5.1).

AKo TepanujaTa co JiBojHa 0JI0Ka/la ce CMEeTa 3a arlcoJIyTHO HEOIIXO/(Ha, CMEE Jla CE CIIPOBEJIE
caMoO TOJI HA)30p Ha JIOKTOP CHENMjAIIMCT W CO BHHMATENHO ClieAeibe 1ma OyOpesxnara
(yHKIM]a, eNEKTPOJIMTHTE H HA KPBHHOT IIPUTHCOK.

AKE-unxuduropu u 6iokatopu Ha perentopure na anrdorenzun Il ne cmee jia ce jlapaar
HCTOBPEMEHO Ka] HalMenTuTe co aujadbernuna nedponaruja.

4.5.  Hwrepaknuu co Apyra MeIHIHHCKH NPOH3BOAN U APYTH POPMH A HHTEPAKIHjA

Jlnypernnm Kou mreAaT KaTuyM Wil CyIIeMenTH KOH COAPKAT KAJuyM
AKLE-unxuburopure ro  ybjaxyBaar JIMYPETCKH  MIJYIMPAHoTO  Iydeme  Kalluym.
Jluypetunure KoM mreAar Kajuuym (CHHPHHOJAKTON, TpUjaMTepan WIA aMHIIOPHL),
CYIUIEMEHTHTE KOM COJIPIKAT KAIMYM WM COJIMTE KOM COJPIKAT KAJIMYM MOXCE JIa JIOBEJIAT J10
3HAUAJHO 3rojieMyBalbe Ha cepyMckuoT kanuym. [lorpebma e npernasiubBocr M uecTo
Clle/ietbe  Ha  CePYMCKMOT KalMyM [IPH  MCTOBpeMeHa ynorpeda, 3apajin  u3pasena
XHIIOKaueMuja (Bujere ro jenor 4.4).

Juypernun (THjazuju win uyperunm na Xenjieosara neresiKa)

IloweTnuoT TperMan CO BHCOKH J03HM JIMYPETHLM MOJKE Jla PE3yJITHpa CO HamMallyBaibe 1a
BOJIYMEHOT Ha €KCTpalellylapHaTa TeUHOCT W CO PU3MK OJI XMIIOTEeH3Hja Kora AJIKajuil ce
yrnorpedysa kako uHuimjaina tepanuja (sujere ro jenor 4.4). XunoteusuBHHOT edexr
MOJKE JIa C€ HAMaJIM CO MPEKHH Ha TepaljaTa co JMYPETHIIM, CO 3I0JIEMYBAILE Ha BOJIYMEHOT
Ha EKCTPALENYJIAPHUOT IIPOCTOP WK CO BHEC HA COJI, WM NIPEKY 3all0UHYBambe Tepanuja co
HUCKH J1031 Karrronput. He ce niponajjienn 3HauajHu HHTEPAKIME CO XUAPOXIIOPTH]a3H)L U CO
(pypocemmt.

Jpyrn anTuxuneprensnBu

Karrronpunn ¢ Oe30eyen mpu  wctoBpemena ynorpeba co JIPyr HajuecTo KOPUCTEHH
ANTHXUIEPTCH3UBH  (Ha 1p. Oera-0yoKaTtopu ¥ JIONTOJE]CTBYBAUKH  OJIOKATOpH 1A
KaJIMyMOBUTE Kanaiu). Mcrospemenara ynorpeba na oBHe JICKOBH MOJKE Jla 'O 3I0JIEMH
XHITIOTEH3UBHHOT e(eKT Ha 1ccm'ror[pnnor Tepanujara co umporﬂnue ML U CO Jpyrure




Adtda-diroxaropu
Herospemenara ynorpeda na aja-6J10kaTopiTe MOXKE JIa I'0 3r0JIEMH aHTHXHIIEPTEH3HBHHOT
e(peKT Ha KalTONpPHJI 1 JIa TO 3TOJEMH PU3HKOT OJ1 OPTOCTATCKA XHIIOTCH3H]A.

Tperman na akyren Muokap/ien nudapgr

Kanronpuwior moxe sga ce ymorpedyBa 3acjiHo €O aleTHICAIMIMIHATA KUCeMHa (BO
KapJIHOJIOIIKH J1031), cO TpoMOoIHTHIH, co DeTa- Gnmcaropu W/WIIW CO HUTPATH Kaj NallHeHTH
co MHOKapjien nndapir.

JInruym

3abernexana ¢ 1nojasa Ha pesep3uOUIIHO 3rOJIEMYBALE HA KOHIEHTPAIMjaTa HA JIMTHYM BO
CEPYMOT M TOKCHYHOCT NpU HcToBpeMeHa yrorpeda ma auruymor co AKE-unxuburopu.
Mcrospemenara ynorpeba Ha THja3uJHUTE JMYPETHIM MOXKE Jla IO 3rOJEMH PUIHKOT 0)(
JAUTHYMCKA TOKCHYHOCT M Jla 0 1ofo0pu BeKke 3roJIEMEHHOT PH3UK Ol JIMTHyMCKa
TOKCHYHOCT npeaussukan oji ynorpedbara na AKE-unxuburopure. He ce npenopauysa
ynorpeba Ha KarTornpuil ¥ Ha JIMTHYM, HO, JIOKOJIKY € HEOIX0/IHO, NoTpedHO € BHUMATEIO
ClIe/Iethbe HA HUBOTO HA JIMTHYM BO CepyMOT (BHeTe ro jenor 4.4).

TPHHHKIHIT AanTHIenPecHBI/ANTHIICHXOTHITH

AKE-unxuburopure moxar Jia ro 1nojiodpar XUNOTEH3MBHHOT eeKkT Ha oJipejetu
TPHIMKJIHYHH aHTHJICTIPECHBH W aHTHIICHXOTHIM (BHJieTe ro jienoT 4.4). MoxHa ¢ rnojasa na
HocTypajHa XUnorens3uja.

AJtonypuHoJI, NPOKAHHAMIJL, IMTOCTATHINN WIH HMYHOCYIPECHBH
Mcrospemenara npumena co AKE-unxuburopure mMoxe Jia JIoBeJie JIO 3roJieMeH PU3HK 0/
neykorenuja, ocobeno Kora ce ynorpedysaar Bo MOBHCOKH JIO3H O] IPENOPAYAHHTE JIO3H.

Heereponann antunndaaMaTopum JICKOBH

Onumano e jiexa necreponjinure anruunduamaropuu jgexosu 1 AKE-unxuburopure nmaar
QUTUBEH e()eKT BO 3rOJIEMyBAbETO HA CEPYMCKHOT KAJIMYM HpU HamaieHa OyOpexna
(Gynknuja. Beymnocer, oBue edexkt ce nospatHi. MHOTY peTKo MOKE Jla HacTaHe aKyTHa
OyOpexna uHcypuienimja, ocobeHo Kaj na|eHTH co napyiena Oyopexna Qynkiuja, Kaj
[ocTapu WK Kaj jexu/pupanu juna. Xponunynara ynorpedba na HCAMJI moxe Jia ro namaim
anTuxunepren3suBHHoT eext Ha AKE-unxuburopure.

CuMIaTHKOMHMETHITH
Moo e HaMallyBalbC Ha aHTUXHIICPTCH3HBHHUOT e(])em' Ha AKl‘:-HIIXHGH'l'OPH’I"C rnopaji mrro
c lIOTpCGl-IO BHUMATCIIHO CJICACILE Ha MTAallHCHTHTE.

Anrnanjadernun:

Mapmakonolikure cTyauu nokaxysaat aeka AKE muxuburopure, BKIyuyBajku ro M Kanronpuior
MOXKAT /12 IO NOTeHUMpaaT ePeKToT Ha HHCYJIHHOT U OPaNHUTE aHTHAMjabEeTHIIM Kako cyjdonuiypea
Kaj Jimiara co aujader.

mTOR-nuxuéuropn (1a npumep, CHPOJIMMYC, EBCPOJIHMYC, TEMCHPOJIUMYC)
[lanenTure KoM npuMaar ucropemena tepandja co mTOR-unxubuTopy MOKe Jia nmaar
3roJieMeH PU3HK 0/1 110jaBa Ha anruoejieM (Bujere ro aenor 4.4).




Korpumoxeaszon (Tpumeronpum/cyndameroreason)
[Tanpenrure KOM MUCTOBPEMEHO MPUMAAT KOTPUMOKCaz0Jl (‘TpumMeronpum/cyipamMerokcason)
MOJKE Jla HMaaT 3roJieMeH PU3UK 0/1 TojaBa Ha Xunepkanuemuja (Buaere ro jenor 4.4).

Knununuka xemuja

Kanrronpun Mosxe a npejiu3BuKa JIAKHO MO3UTHBEH TECT 3a 0JIPE/lyBaILE alleTOH BO YpPHHATA.
[Tojaronure 0)1 KIMHMYKATE HCIUTYBarha IOKaXkale JeKa JBojHa OJIoKaja Ha CHCTEMOT
penun-anruorensun-ampocrepon (PAAC) co kombunupana ynorpeda na AKE-unxuburopu,
fslokaTopu Ha peuentopure Ha anruorensun Il unu anuckupen e mosp3ana co HOroJjeMa
YeCTOTa Ha IITETHH [0jJaBH KAaKo INTO €€ XHWIOTEH3Mja, XHIEpPKAJIMEeMHja M Hamaliena
Oybpexna pynkuuja (BkiyuyBajku akytHa uncyuumeniuja na 6yopesure) Bo crope/idpa co
ynorpeba Ha camo e/ien jiek koj gejersysa na PAAC (sujere ru pgenosurte 4.3, 4.4 u 5.1).

4.6. @epruaHoct, HpEeMEHOCT H JIAKTAIHjA

bpemenocr

Konrposmpanure cryymu co AKE-unxuburopure ne ce npasenu na Jiyie, Ho orpanuuen 6poj
cllydad Ha M3JI0KEHOCT BO HPBHOT TpUMeCTap He nokaxaie majipopmanuu. Yiorpedara na
AKE-unxuburopy He ce npenopadyBa 3a BpeMe Ha TPBHOT TpUMeEcTap 0J Opemenocta
(Bupere ro penor 4.4). Ynorpebara na AKE-uuxuburopu e kourpauniMiUpana 3a Bpeme ta
BTOPHOT U Ha TPETHOT TpumecTap oJ1 Opemenocta (Bujere ru jaenosute 4.3 u 4.4).
Ermmiemuonomkure nojaronu no usnoxenoct na AKE-unxuburopn 3a Bpeme Ha rnpsuor
TpUMecTap 0Jf OpeMeHocTa e YKaxyBaaT Ha 1ojaBa Ha repatoret e(pext Ha oBHe JICKOBH; 1O
MaJIO 3roJIEMYBAIhe HA PU3HKOT He MOXKe Jia ce nckiayun. Bo curyanun xora ynorpedara na
AKE-uuxubuoTp € Heonxo/iHa, nalueHTKUTe KOU ianupaar ja 3abpemenar tpeba ja Oujiar
npedpiaeHn Ha arTepHaTHBHA AHTHXHIICPTEH3UBIA Teparnja 3a Koja ce 3uae Jexa ¢ 6ezde/ia
3a ppeme Ha Opemenocra. Kora ke ce jujarnocrunupa Opemenoct, rpermanor co AKL:-
HHXUOUTOPHTE BEAHALI ce lPEKHHYBa W, JOKOJKY € BO3MOXKHO, C€ 3arouiyBa co
anrepuaTuBHa rtepanuja. Ce 3nae sieka wsnokenocra Ha tepandja co AKE-unxuburopn 3a
BpeMe Ha dpeMenocTa BO BTOPHOT M BO TPETHOT TPUMECTApP NMPEJU3BUKYBA (PETOTOKCUUHOCT
kaj Jayfero (nmamanysame na OyOpexnara Qynkiuja, OJHMIOXHPOAMIHOH, Hapyliena
ocu(ukaluja na uepenor) M Heomaranna Tokcuunoct (OyOpexna uncyduumenimja,
XMIIOTEN3H]a, XunepkajiueMuja) (Bujere ro aenot 5.3). Ako nocroena uzjoxenocr na AKI:-
HHXHOUTOPU BO BTOPUOT TpuUmecTap oji Opemenocra, notpedbHo e cieiene na Oyopexnara
(pyHKIM]a W Ha 4YepernoT co nomou Ha yirpassyk. Jloenunibara unn majku npumane AKl:-
unxubuTopH Tpeba mocrojano jAa ce ciear, 3apajd ONacHOCT 0J1 10jaBa Ha XHUIOTCH3H]a
(Bujtere ro jenor 4.3 u 4.4).

Hoeme
Orpanuyennre (PpapMaKOKHHETCKH HOJATOIM [MOKAKYBAAT MHOTY HUCKA KOHLEHTpalfja Bo
MIJIEKOTO (BH}le'l‘e ro Jiejior 52) Onue KOHUEHTPAIHKA H3rjie/la ¢c¢ KJIHHHYKH UpCHeBatTHH, TaKa
HIro y[]u’rpeﬁa'ra Ha Aﬂl(a[lldﬂ 3a BPpEME Ha JI0CILETO HE CC npenopallyﬁa 3a npejBpemetio poJicH 1 3d
BI)GMG Ha I'IPBHTG HCKOJIK)’ HeJACn  noclie IlO[)OﬂyBﬂleTO, 3apajii - MOKHHOT PH3HK Ol
KHPJIHOBHCKyJ!ﬂpIIO H 6)’6[)3)[(”0 ﬂCjCTBO KaKoO H .'Sﬂpﬂ,’lﬂ HEJLOCTATOKOT Ha KIIMHUYKO UCKYCTBO.

Jlokonky ynorpebara Ha kanToOIPHII Kaj MAjKaTa ce CMeTa 3a HEOINXOo/Ha, Taa MOKe Jia JIou
nocTapo JioeHye, Ho JIoeHueTo ke Tpeba Jia ce clie/ii 3apajii MOJKHA 110jaBa Ha Kakon 0ui1o
HecaKan e(pexT.
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4.7. Buujanue Bp3 crnocodnocTa 3a Bo3eibe H 32 PAKYBaILE €O MAIHIN

Kako u co jipyrure aHTHXHIIEPTEH3UBH, CIIOCODHOCTA 3a YIIPARYBALE CO MOTOPHO BO3UIIO H
CO JIPYI BHJ| MalIMHA MOXKE Jla Oujie Hamasiena, ocobeHo Ha MOUETOKOT Ha Tepaltijara, rnpu
[POMEHA Ha JIO3UPAILETO, HITH Kora ce ynorpedysa Bo komOuHaimja co ajikoxoi, Oune
JIECTBA 3aBUCAT O MHJIMBH/lyaJIHATA OCETIIMBOCT HA [AIIMEHTOT.

4.8. Hecaxann nejerpa

(MpexBeniyjaTa Ha HeCaKaHUTE JIC)CTBA HABEACHHU 110J10Jly € JieuHHpaHa criope)l cliejHara
knacudukanuja: vecru (= 1/100, po < 1/10); ne muory uecru (> 1/1 000, go < 1/100); perkn
(= 1/10 000, o < 1/1 000); muory perku (< 1/10 000).

Hecakanure jejersa na xanrornpui u/uin Ha tepanujata co AKE-unxuburopu Bkiyuysaar:

HapymyBama na kpsra H Ha JuMQpHHOT CHCTEM

Mmuory perku: HeyTporieHdja/arpanynomnurosa (Bujaere ro jgenor 4.4), naHmMronenuja
ocobeHo Kaj mnaiueHtd co penanna aucdynxkumja (Bujiere ro jenor 4.4), anemuja
(annacTHuHa W XEMOJIHTHYHA), TpomboluTonenuja, JuMmdpazeHonaTtuja, eo30HO(HINja,
aBTOMMYHHM HapyiyBatba u/uin nosurusen AHA-rurap.

Hapymygsama na MerabomsmMor 1 Ha uexpanara
Petku: anopexcuja.
MHory peTku: XulrepkalueMuja, XUIoriimkemuja (Buere ro jenor 4.4).

Ienxujarpuckn HapymygBaima
Yectu: napyiyBaisa Ha COHOT.
Muory perku: kondysuja, jJernpecuja.

Hapymysaiba Ha HEPBHHOT cHCTEM

Uectu: napymyBaibe Ha CETHJIOTO 3a BKYC, BPTOIJIABHILA.

PeTku: COMmIMBOCT, 1M1ABODOJIKA U [TAPECTE3UH.

Muory perku: nepedpoBackyiapHi HapyLIyBaiba, BKIYUYBAJKH MO30YUEH Ylap M CHHKOIIA.

Hapymysama na ceTnioro 3a Buj(
MHory peTiku: 3aMaTyBambe Ha BHJIOT.

KapanoBackyjnapuu HapymyBama
He MHOrY uecTn: TaxuKap/uja il TaXuapuTMHja, aHrMHa NEKTOPUC, MalllluTallHA.
MHoOry peTkn: CpieR 3acToj, Kap/IHoren oK.

BackyJapun uapyuysama
He wmuory uecru: xunorensdja (Buaere ro genor 4.4), PejHojoB CHIJAPOM, IHPBEHHIIO,
OJ1e/1I10, OPTOCTATCKA XUIIOTEH3H]A.

HapymyBama Ha pecnupaTopuuoT CHCTeM, HA TOPAKAJHHOT H HA MEIHJACTHHAJIINOT
HpocTop

Yectn: cyBa, upurantia (HEHPOJlYKTHBHA) KallkIa (BKIE, \@8 )lcu 2 “ U JICIIHE]Q.
Muory petku: OpoHxocnasma, pUHHTHC, AJICPrUCKH AJIBEQYI 'ﬁuo@ JIHA THIEBMOH ).




HapymyBama HA racTPONHTECTHHAIHHOT CHCTEM

Yecru: rajemse, nospakaibe, OKenyjouna upurainmja, adbaomunanna Oosika, jawujapeja.
OTICTUNAIM]A, CYBA YCTA, IIENTHYEH YIIKYC, JIACTIEIICH]a.

Perku: croMaTuTHC/aTO3HU YIHIEpAIlHH, HITECTHHAICH anruoeem (Bujere ro jienor 4.4).
Muory peTKku: rmocuTHC, MaHKpeaTuTHE.

Hapymyasama Ha xenarodmjinjapuuor cucrem
Muory perku: napyumysamha Ha Xenarajanara (yHKigja W Xojiectaza (BKIy4yBajkn u
JKOJITHILA), XENATHTHC BKIIYUYBajKH 1 HEKPO3a, 3roJIeMEHH XenaTaiind eH3sumMu 1 OmiupyOu.

HapymyBama Ha KOKAaTa H HA NOTKOXKHOTO TKHBO

Yectu: npyputyc co uinu 6e3 UCHIL, HCHII U AJIoTeln]ja.

He mnory uectu: anrnoesnem (sujiere ro aenor 4.4).

Muory perku: yprukapuja, Crubenc-lLlonconos cupapom, Mynrtudopmia epurema,
(poroceH3UTUBHOCT,  epuTpojiepMuja, neMmpuronwgaHa peakumja v excolujarnBen
JIEPMaTHTHC.

l*ﬁlpylllyﬁallﬁl HA MYCKYJIHOTO, HA CBP3HOTO H HA KOCKCHOTO TKHBO
Muory perku: Mujalruja, apTpajiruja.

HapymyBaima ua ypunapuuoT cucrem

Perkn: napyuyBaibe ta penajnarta (yHKIMja BKIYYyBajKd W penaina Hucy(uuuenimja,
MOJIMYPU]aA, OJIUTYPH)A, 3a4€CTEHO MOKPEILE.

Miuory peTkn: He)pOTCKH CHHJIPOM.

HapymyBaiba Ha penpojly KTHBHHOT CHETEM i HA I0jKATE
MHOry peTKn: UMITOTEHIIH]a, THHEKOMACTH]A.

Onurra HApYHIyBAaILA M NPOMEHH HA MECTOTO HA NPHMEna
He muory wecru: rpajua 00Jika, MajJlakcaHOCT H 3aMOP.
Muory perku: noxkauena TejiecHa remieparypa.

UerpaxkyBaisa

MHOry perkd: NpOTEHHYpH)a, €03uHO(MIIAja, 3roJeMyBalbe HAa CEPYMCKHOT KaJHyM,
HAMaJlyBarbe Ha CEPYMCKHOT HATPUYM, 3rOJIEMyBaibe Ha ypearta BO KpPBTa, Ha CEPYMCKHOT
KpEaTHHHUH M Ha CePYMCKHOT OMIMPYOHH, HaMaTyBamke Ha XeMOIJIOOMHOT, Ha JICYKOIHTHTE
na tpomborutuTe, nosutusen AHA-turap, sronemeno ECP.

[IpujaByBambe necakanu jiejerna

IpujaByBarbeTo HA COMHHTEIHUTE HECAKAIH PEAKIIHH 110 TIYIITALETO Ha JIEKOT BO IIPOMET ¢
muory Baxio. Co Toa ce 0BO3MOXKYBA KOHTHHYMPAHO CJIEJICILE Ha OJHOCOT KOPHCT — PH3HK
Ha MeJIMIIMHCKHOT ITpou3Bo/l. HecakanuTe jiejcTBa Ha JIEKOT MOKE JIa I'H IIPUJABUTE JI0
AreniujaTa 3a JIEKOBH M MeJIMITMHCKH cpe/icTra Ha Penydnuka Makejonuja (MAJIME]D).

4.9 [peposupaise

CuMIITOMHUTE HA TIPEJIO3UPAILE Ce TeNIKa XUIIOTeH3H]a, HIOK, CTYL
CNICKTPOJIMTHH HAPYUIYBatha U PEHAIIHA HHCY(UIMEHIH]a.

Ce cuposejlyBaar MEpKH 3a IpeBeHIHja Ha arcoprirja (1a np
Ha arcopbenTd ¥ Ha natpuym cyipar Bo npsute 30 MUHYTH OJi]




3abp3yBame Ha eIMMHUHaIjaTa na JIEKoT JIOKOJIKY HOMUHAII0 KPATKO BPEME 0J1 HHTCCTH]aTa
Ha JIEKOT. AKO C€ [10jaBH XHUIIOTEH3H]a, HAlMeHTOT Tpeba Jia ce MoCcTaBH BO HIOK M0JI0K0a 1
Tpeba Op30 Jia ce anMIMpaar eleKTpouTH 1 Hudysnonn pacrsopu. Tpebda jia ce pasriejia u
MOXKHOCTa 32 nipumena na anrnorensun-11. Ilojasara na Opajiukap/ja uim na excren3nBHa
Barajna peakuuja tpeda Jia ce Tperupa co arponun. Tpeba jia ce pasriea MoKHOCTa 3a
yrorpeba Ha nejc-mMejkep.

[KanrrorpuioT Moxce J1a ce eJIMMUHUPA 0J1 IIUPKYJIalujaTa co XeMO Hjaiu3a.

5. OPAPMAKOJIONIKHU CBOJCTBA

Mapmaxorepanerreka rpyna: AKE-unxuburop.
ATC xoy: CO9AAOL.

5.1. @apmakoJMHAMCKH CBOjCTBA

Kanronpuior e BHCOKO cnenM(puueH KOMOETHTHBEH HWHXHOMTOP Ha anruorensun |-
KoHsepTUpaukHoT en3um (AKE-unxuburopu).

Herosara edurxactoct npousnerysa oJ cymnpecujata Ha CHCTEMOT PEHHH-aHIHOTCH3UII-
ajjrocrepon. Penunor e ewjoren eH3um cuHterHsupan ot OyOpesure, u ociiobojen Bo
IMPKYJIAlMjaTa Kajle TO BPIIM KOHBEPTHUPAILE HA AHTHOTCH3WHOICHOT BO anruorensun |,
peNaTMBHO HMHAKTHBEH JleKanenTtu)l. AHrHoTeH3uH | 1moroa co nomMoul Ha aurdoTeHs3ui-
KOHBEPTHPAUKHOT eH3uM  (IenTHIMIIENTH/ia3a) ce KOoHBepTHpa Bo aurnorenszun 1L
Anruorensun Il e MOKeH Ba30KOHCTPUKTOP OATOBOPEH 3a apTepucKaTa Ba30KOHCTPHKIIM]A H
34 3I0JEMEHHOT KPBEH HPHTHCOK, KAKO W 34 CTHUMYJIAlMja Ha aJpeHanHara xies/la Kojauro
naun anpocrepon. Muxubunmjara na AKLE pesynrupa co namanyBame Ha Ma3MaTrcKHOT
aurvorensun-Il, wro Jjosepysa Ji0 HamalyBam€ Ha Ba3OMpecOpHATa AKTHBHOCT M )10
pejlyKuuja na ajjocreporckara cekpenuja. Maxo osa namanysaise € Majo, MOKE Jia e Clry'in
MaJlo 3roJieMyBaibe Ha KOHIEHTpallMjaTa Ha KalluyM, HPHJIPYKEHO CO Iy0deme HaTpuym H
TeyHoCTH. [IpekHHOT Ha HeraTMBHATA 1OBpaTHA Bpcka Ha anruorensun Il na penunckara
CeKpelja pe3ysITHPa CO 3roJIeMYBAILE HA PEHHHCKATA aKTHBHOCT BO [11a3MaTa.

Jlpyrata (ynkmuja Ha KOHBEPTHPAUKMOT EH3UM € JIerpajanuja Ha  IHOTEHTHUTE
Ba30JICNPECHBU — KHHHH, NENTHJL, OpajInKHHAH — JIO HEaKTHBHU MeTabosmTu. Muxubunmjara
na AKE pesynrupa co akTHBHOCT Ha HHPKYJIUPAYKHOT U HA JIOKAIIHAOT KaJIMKPEHH-KHHNH-
CHCTEM KOj IpwjoHecyBa 3a nepudepHaTa BasojMiaranuja OpeKy axTuBaluja Ha
NPOCTArNIAHIMHCKHOT CHCTEM; MOXHO € OBO) MEXaHM3aM Jla € BKJIYUYEH BO XUIIOTEH3HBIOTO
nejerso Ha AKE-uuxuduTopuTe U J1a € 0JIrOBOPEH 3a OJIPE/IEHH Hecakanu peaKki(uu.

HajroyiemoTo HamalyBare Ha KPBHHOT IPUTHCOK ce nocTHrHysa oonuno 3a 60 10 90 munyru
no nepopaina yrorpeba nHa Jgosata. Bpemerpaemero nHa eeKTOT 3aBHCH 01 Jl03aTa.
HamanyBameTo Ha KPBHHOT HPHTHCOK MOXKE Jia OMJIe IIPOTPECHBHO, I1a 34 Jla ¢e HoCTHInar
MAaKCUMaJIHH Teparnucku edexT, MOKHO ¢ Tepanujara Jia tpeda Jia Tpae HEKOJIKY HeJIeIH.
Kanronpuii 0 THjasHIIHTEe JIIyPETHIIM UMAAT aJUTHBEH aHTHXUIIEPTCH3HBEI e(eKT.

Kaj naumenTuTe €O XHIEPTCH3HM]a KalTONIPHI IPEJM3BUKYBA HamMallyBame Ha KPBHUOT
IPUTHCOK BO JIEXKEUKa W BO MclpaBeHa 1osioxkba, 6e3 KOMIEH3aTopHo 3roJeMyBaiLe 1
cpuesara (ppekseniinja, 6e3 3a/piika na BoJia ¥ Ha HATPHYM.

le'l XEMOJIMHAMCKHTE  HCHHTYBalba, KalTOIPHIOT  HOpeiy ’ ,ﬂll’l
HaAMaJIyBamE Ha OTIOPOT BO uepm}mpnald apTcpHucKa Lll'lpl()/ﬂ'll ']



peJIeBAHTHH TIPOMEHH BO PEHAJIHHOT MPOTOK MM BO Iiiomepyiaphara (uirrpanuja. Kaj
MOBEKETO IMAlMEHTH AHTHXHNEPTEH3UBHHOT edext 3anounysa okosy 15 — 30 mMunyrtn 1o
opajHara IpUMEHa Ha KarToTpWi; MaKCUMalHoTO JiejerBo ce 3abenexysa no 60 jo 90
MHHYTH. MakCHMaIHoTO HamMallyBaibe Ha KPBHHOT MPUTHCOK € BUUTHBO 10 3 J10 4 Hejielu.
[Ipu npumena na npernopavaHuTe JAHEBHU JO3H, AHTUXHIIEPTEH3UBHUOT e(DEKT € IPUCyTeH it
BO TEKOT Ha Joiarorpajuior tperman. [loBpemenoro mnomiekysame Ha KalnTONpPHIOT HE
HPEJIM3BUKYBa HCKAKBH 6])3[4 H CKCHCCHBHH 3T0JICMYBaiba Ha KPBHHOT MPHTHCOK (l’l()B])El'l'L‘Il
eexr). Tpermanor na XunepreHsujaTa €O KanTOINPHI HCTO Taka IPCIH3BHKYBA U
HaMallyBalhe Ha JIEBOBEHTPUKYIapHaTa xurieprpoduja.

XeMOJMHAMCKITE MCIHUTYBaiba Kaj [AlMEHTH CO CcpleBa  cnabocT IMOKaKyBaar JieKa
KalTOUPHJIOT [PEJIN3BUKYBA HaMallyBaibe Ha OTIOPOT BO nepudepHara nupkyiaimja u
3roJIeMyBarbe Ha BEHCKHOT Kanaiurer. OBa pesylTupa co HaMalyBaibe Ha CHCTOJIHHOT U HA
JMJACTOJIHHOT MPOTOK BO CPIETO (HAMAIYBAME HA BEHTPUKYJIAPHHOT IIPUTHCOK HA MOJIHEH:C).
Bo mnpojosskenue, 3rojeMyBaibe Ha  CPUEBHOT BOJyMEH, Ha (pekBeHuMjata M Ha
exkeKIonara (ppaxiuja Ha cprero ce 3adesekany 3a BpemMe Ha JICKYyBaILeTo CO KarTOPHIL.

Bo ronemu, nnanebo-koHTPONMpANM CTYJIMH  Ka] HAIMEHTH CO  JIEBOBEHTPUKYJApHA
juchynkinja (LVEF < 40 %) no muokapjen uudgapkr, ce MOKaXKalo JeKka KalTonpui
(pumen nomery 3-o1 1 16-0T JIeH 110 HHPAPKTOT) TO MPOLOILKYBA BPEMETO HA IPEKHBYBAILE
M ja namajyBa kapauoBackyiapHata cMmptHocT. Co Toa ce NMOCTHIHYBA OJUIOKYBAILE HA
pa3BOjOT Ha CHMIITOMATCKa cpuesa ciabocT W HAMAIYBAILE HA XOCHUTAIM3ALM]aTa [IPH
cpuesa cnabocr cnopejeno co anebo. Mero taka nmocrou namaiyBame Ha OBTOpHATA
nojaga Ha WHQAPKT KAKO W Kaj KapHjalllUTe PEeBACKYJIAPU3AIMOHM [IPOIE/IYPH H/HIIH 11U
JIONOJIHHUTEIHA TepalKja CO AMYPETHIH W/MIH CO JIMTHTAJINC WIIH 3TOJIEMYBAmbe 1a Jlo3ara
criope/ieHo co ranedo.

PerpocniekTHBHUTE aHAIM3K MTOKAKAJIE JIEKAa KAIITONPHIOT ja peJlylipal MoBTopHaTa 10jasa
na uHpapkr n norpebara oJi KapaMjaiHaTa peBackyliapusanuja (He NpeTcTaByBaar Iein
KPUTEPUYMH 33 OBaa CTyJHja).

Jpyra ronema 1uianedo-KoHTpoJIMpana CTyJMja Kaj NallHeHTH cO MUoKapaeH HH}papkr
[MOKaKana JICKa KallToIpHl (JIR}{CH BO [PBHUTC 24 vaca no HH(I}ﬂpKT()'l‘ H BO TCKOT I11a ¢l
Mecell) 3HAYMTEJHO I'0 HaMallyBa MOPTAIMTETOT 1O 5 HEJNENH CHOpeAeHo co Ianedo.
[lo3uTHBHHOT eerT Ha KanToNpHIOT BP3 BKYIIHHOT MOPTAIKTET OMJI BUUIAB JLYPH 110 €)1
FOJIMHA.

KapinonpoTekTHBHOTO JICJCTBO 1A KANTONPUIOT € BHUIMBO Oe3 pasjivka Ha Bo3pacra W 11a
MOJIOT Ha HanMeHToT, U 0e3 pasiHka Ha JIoKajiu3anujaTa Ha UHQPapKTOT U MCTOBpEMEHATA
[pUMena Ha Jipyra Tepaiuja co JIoKaxana epuKacHocT 3a BpemMe Ha U BO HOCTHHPAPKTHHOT
nepuojt (tpoMOoNMTHIH, OeTa-0JI0KATOPH M alleTHIICAIMITUIIHA KUCETHHA),

Tun 1 qujabernuna nedponaruja

Bo nnanebo-xoutpojupanure, MYJITHHEHTPHUHM JIBOJHO CJHCMH KIMHUYKA CTYJAMH 34
jmjadberec (Tun 1) 3aBUCen OJI MHCYJIHH CO MPOTEHHYPHja, co uiu Oe3 xuneprensuja (duia
JIO3BOJICHA HCTOBPEMEHA NpUMEHA Ha JIPYrH aHTHXWUIEPTEH3UBU 32 KOHTPOJA Ha KPBHHOT
IPUTHCOK), KalTONpHJl 3Havajuo ro namanysa (za 51 %) €T0 Ha JYIUIMpaibe na
; HHIeHaTa  na
WJIH HAa CMPTHOCTA
Oa co nuanebo (51

repMuHaiinara Oybpexna uncypuunenimja (aujaamsa, T
ce MCTO TaKa 3HAYajio MOPEeTKH MPH ITpUMeHaTa Ha Kar

14



%). Kaj nauuenture co aujaberec u co MUKpoaidOyMuHypuja Tepanujara co KanTorupuil Bo
POK 01 JIBE TOJIMHH ja HamayBa ajdyMUHCKaTa CeKpeluja.

Edexrure 01 TPETMAHOT CO KaNTONPHII BO OJIHOC HA 3a4yBYBaILE Ha peHajinara (pyukimja ce
IOBOJIHA NPOMEHA KOjalTo ja cieju npujo0HBKaTa 0Ji HAMAIYBAILETO HA KPBHUOT
IIPHTHCOK,

Jse ronemu pawjomusupanu, kourposmpann cryaun (ONTARGET (anr. ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) u VA
NEPHRON-D (anr. The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) ja wucuurysaie
npumenara na komOunanmjara AKE-unxuburop co Onoxarop wHa peuentopure ia
anrnorensun II.

ONTARGET e cryamja crpoBejiena kaj [AlMEHTH KOH BO  anamHesara UMale
Kap/IMoBacKyjiapna uim 1epedpoBackyinapa Oojiect, wid jaujaberec Mmenuryc T 2
NpUIpYAKEH cO JIOKa3u 3a TpajHu omrerysama nHa opranure. VA NEPHRON-D e cryuumja
CIpOBEJICHA Kaj malMenT co aujaberec meuryc it 2 1 co jinjabernvka nedporaruja.
Onue cryiun He NnoKaxajle HHKAKOB 3Ha4YaeH TMOBOJICH eexkT Ha OyOpexHHOT W/WiH Ha
Kap/(MOBACKYJIAPHUOT HCXOJL U Ha CMPTHOCTA, a BO ciopejida co Monorepanuja Oujie BooueHn
3U0JIEMEH PU3HK 0] XMIIEPKATHEMH]a, aKyTHO OLITETYBaibe Ha OyOpe3suTe W/ WK XuroTensnja.
Co 00sHp Ha HUBHUTE CIHUYHK (APMAKOJIMHAMCKH CBOJCTBA, OBHE PE3YJITATH CE PeileBaitiy
u 3a Jipyrure AKE-unxuburopu u 6J1okatopy Ha perentopure Ha anrunorensu 11,

llopaym Toa AKE-unxuburopure u Ouokaropure na penentopure na auruorenzun Il ne
Tpeba neToBpeMeno Jla ce yrnorpedyBaar Kaj nauenTurTe co aujadberuuka nedpornaruja.

ALTITUDE (anr. Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) e cTyamja ocMUcliena 3a HCIMTYBAIbLe HA TMOJI3aTa 0J1 JA0JaBaibe allMCKHpen Ha
cranjapjinara tepanuja co AKE-unxuburop wim co Onoxarop Ha penenropure Ha
anrvorensun Il kaj naumentn co Jjwjaberec meynutyc THII 2 M co XpoHuuna Oonecr na
OyOpesure, co xapauoBackynapua Oosect winm co jasere. Menurysamero Ouio nopano
MPEKUHATO TIOPaJH 3rOJIEMEHHOT PU3HK OJ HecakaH Hexol. Kapauopackyjapna cMmpr u
Mo3oueH yiap Omie Opojuano movyecTH BO rpynarta Koja npuMala ajJucKUpeH OTKOJKY BO
rpynara xoja npumaia mianebo, a Hecakand HACTAHM M CEPHO3HH HECAKAHHW HACTAHW O
3Hauehe  (XHIepkKajuemuja, xunorenszuja u OyOpexna jgucdynkimja) Ouje 1nouecro
sabeliekan BO rpynara Koja NnpuMaia ajliCKUpen OTKOJIKY BO rpyliata Koja npumalia
manedo.

52 DapMAKOKHHETCKH CBOjCTBA

Kanronpuior e nepopaino akTusen Jiek kojmro ne 6apa Ounorpancdopmanmja 3a HEroBOTO
aejero. llpoceunara mMunumaina ancoprugja usmnecyBa okoity 75 %. Makcumannara
ma3MaTeka KoHuenTpaimja ce nocturnysa 3a 60 — 90 munyru. Ilpucycrsoro ma xpana Bo
racTPOMHTECTHHAIIHOT TPAKT ja HAMAIyBa pecoplilja Ha Kantonpuior 3a oxonuy 30 — 40 %.
Ipubamxkno 25 g0 30 % oJt HMPKYJIMPAYKUOT JIEK € Bp3aH 3a IUIA3Ma-IIPOTEHHUTE.
BpsyBarbeTo 3a MpoTEeHHUTE CE HAMAJIYBa CO HamallyBaie Ha OyOpexnara (ynxumja.

[TonyxuBOTOT Ha E€JUMHHAIM]A HA HEIPOMEHETHOT KallTOMPHII 2
[Ipexy 95 % o ancopOupanuoT KarTonpuil ¢ eIMMUHHPaAH 1pe
50 % e HenpoMenT JIEK, a OCTaTKOT ¢¢ HEAKTBHU JHCYII(H/L
Jucyndul v kanrrorpult uuerenn jacyingun). Hapymenara 6




(pynximja noTpedbHo € Jla ce HaMaJIK JI03aTa WK JIa Ce 3TOJIEMH JO3HHOT HHTEPBAI (BHJIETE 10
jenot 4.2).

I/ICHHTYBal'baT'd Ha JKUBOTHH IMOKaKaJIC JICKA KallTOIIPHIIOT HC j'cl MHIIYB'A KPBHO-MO30‘II[il'l‘il
Oapuepa BO 3HAYUTEIIHA KOJIHYHHH.

Jlakranuja

Bo u3Bemrajor 3a 12 seHu Kou niepopainino Bhecynane karntornpun 100 mg 3 natu JAHEBRHO,
npocevyHara MaKCHMaiHA KOHIIEHTPallHja Ha aKTHBHATA CYICTaHIH]ja BO Myekoro Ouia 4.7
pg/l m 6una nocruruara 3a 3,8 yaca 110 BHeCyBabe Ha Jl03aTa.

Criopeji oBMe pes3yjitari, MaKCHMaIHaTa JIHEBHA J03a KOjamTo OW ja NPUMEIIO JIOCHUETO ¢
nomaniky oJ1 0,002 % oy nHeBHAaTA J103a Ha MajKaTta.

5.3 Mperkiamnuukn nojaronu 3a 6e36e1HoCcTa HA MEIMIHHCKHOT IPOHU3BO/JL
Cryure HANpaBeny Ha IKUBOTHY CIIPOBE/ICHH 32 BPEME 11a opranorenesa rnpu ynorpeda na
KAIITOTIPHJI HE [OKaXKalie Teparored eexkt, HO KarnTonpuiIoT Npeju3BaKal (erajina
TOKCHYHOCT BO OJIPEJICHH CJIydan Kako IITo ce (eTamina cMpT BO JlonHa Opemenoct,
HapyulyBarbe Ha pacToT M MOCTHATAIHA CMPT Kaj riyBIM. lIpeTKNIuHuIKATE HOAaTOlH Ha
OCHOBA 114 KOHBEHHOHAIHHTE CTYJIMU HE OTKPHJIE LITETHH JIEjcTBA Kaj JIy[eTo BO OJIHOC Ha
OesbeanocTa, TOKCHUHOCTA 110 [OBTOpPYBame  Ha  jlo3ara, TIEHOTOKCHYHOCTA U
KapIUHOIeHOCTa.

0. OAPMAIIEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1.  Jluera na eKenMImuenTH:

- MarHe3uyM creapar;

- JIAKTO3a MOHOXHpAT;

- TAJK;

- MHKPOKpHCTAIHA [IeTyN03a;

- HATPUYM CKpoOeH IIIHKoJar.

6.2 Unkomuaradnanoer

He e npumeHnuBo.

6.3 Pok na Tpaeme

Ier (5) rojmmnu.

6.4 Haunn na uypaise

Onoj nex He Oapa rnoceOHU YCIOBH 3a UyBarbe.

6.5 IlakyBame

AIIHO  CTAKIIO,
nume co 40

Tabsierure ce CrNakyBaHH BO TEMHO Ka(EHO CTAKICHO 1]
-~ .3

3aTBOPEHO €O aNyMHHUyMcKo kamade co PE sinomxa. Kyrd
=
TabJIeTH U yIIATCTBO 32 KOPHCHHKOT.
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6.6. Hucrpyxkuunn 3a ynorpeda

Hewma nocebnu Gapaiba 3a orerpanyBame Ha JIEKOT.
Heuckopuerennor Jjiek Wi ornajiure marepujaid Tpeba Jia ce OTCTpaHaT BO COMIACHOCT CO
3aKoHcKuTe Dapama.

T MPOU3BOJIUTEJ U HOCUTEJ HA OJOBPEHHUETO 3A IIPOMET

AJIKAJIOWUJT AJ1 Cxonje

OyJ. Anexcanjap Maxkejioncku 12

1 000 Ckonje, Penybiunka Makejonuja
res.: +389 2 31 04 000

(pakc: +389 2 31 04 021
www.alkaloid.com.mk

8. LPOJ U JATYM HA PEHHEHUETO 3A ITPOMET

2. JATYM HA IIPBATA PEI'’HCTPAIIUJA/OBHOBATA HA PEI'’MCTPALINJA

10.  JIATYM HA PEBU3HNJA HA TEKCTOT

[Hoemspu, 2018 1.




