3BHPEH U3BELITAJ 3A OCOBHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

Amlodipin Alkaloid®/Ammonumes Aukanonn® 5 mg u 10 mg Tabnetn

2. KBAJ/IUTATHBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Ennxa tabnera Amnonunun Ankanonn 5 mg coapxH 6,934 mg amonunue Gecunar
CKBHBAJICHTEH Ha 5 mg aMJIOIMIIHH.

[loMowny cyncranun: 37,29 mg nakrosa MOHOXHIpaT.

Enua rabnera Amnomunun Ankanoun 10 mg compiu 13, 869 mg aMJIOAUIIHUH Oecuar
CKBUBaJICHTEH Ha 10 mg aMIoauIuH.

[omomnu cyneranuuu: 90,00 mg naxrosa MOHOXHpAT.

3a KOMIUIETHA JIUCTA HA MOMOIIHHUTE CYIICTaHIIMH, BHJIETE T'o aenoT 6.1.

3. ©OAPMAIEBTCKA ®OPMA
Tabnern

Tabnerure AMnoaunue Ankaioun og S mg ce TpKaJe3HH, OMKOHBEKCHH U Oenu, co
pazJienHa JHHH)a O efHaTa cTpana. TabieTara MOXKe J1a Ce IMONEM Ha J(BE €HAKBU
[IOJIOBHHH.

Tabnerure Amnonunue Ankanous ox 10 mg ce TpKaJe3HH, OMKOHBEKCHHM M OenH, co
pas[ieNHa JIMHUja O efHaTa cTpaHa. Pasjennara JUHIjA CIYKH 32 KplIewe Ha Tabnerara 3a
MOJIECHO TOJITAE.

4. KIMHMYKHU NOJATOLM
4.1 TepaneBTcKN HHIHKALHH

- ApTepHCKa XHIIEPTEH3H]ja
- XpoHu4Ha cTabHMIIHA AHIMHA IIEKTOPHC
- Basocmactuyna (Prinzmetal's) anruna nexropuc.

4.2 lo3supam-€ 1 HAYMH HA NPHMEHA HA JIEROT, |, |

Hosupamse P ¥
Bospacnu [ w & % = ol

BooOuvaena nodverna mosza, u 3a Tepahﬁja_ Ha KHHGpTBHSHjj M 3a Tepandja Ha aHTWHA
[IEKTOpHC, € 5 mg aMIIOJMIHMH eIHAIN\ AHEBHO: : CHOpel MANUBUAYAIHHOT OAOBOpP HA
TAIMEHTOT, 0BAa JI03a MOXKE J1a CE 3rOJeMH \Ha]MHOTY, 110 10 Mg nueBHO.

KonJt



Kaj XunepTeH3uBHUTE NALMEHTH aMJIOAUITHHOT C& KOPHCTH HCTOBPEMEHO CO THja3uIeH
AHYPETHK. co anda-GnokaTop, co 6eTa-610KaTop MK €O MHXUOUTOPH HA AHT'HMOTEH3HH-
KOHBEPTHPAUKHOT €H3UM. 3a JIeKyBarbe aHTHHA AMIIOIMIHH ATKaTOM/ MOXE [a € KOPHCTH
KaKko MOHOTEpaIlkja Hi¥ BO KOMOMHaNM]ja Co Apyrd aHTHAHIHHO3HM JEKOBH Kaj MalMeHTH CO
aHTHHA pe)paKkTepHa HA HUTPATH M/HIH CO COOJIBETHH NI03H HA Oera 6I0KaTOPH.

Jlozara He Tpeba Jia ce MeHyBa JJOKOIKY aMJIOJHMITHHOT C& KOPUCTH HCTOBPEMEHO CO
THja3ueH AMYPeTHK, co OeTa-O0KaTopy 1 €O HHXHOMTOPH HA aHTMOTEH3HH-
KOHBEPTHPAYKHOT EH3HUM.

[ToceOBM MONVIAIKCKH FPVIIH

Cmapu nuya

AMIIOIMITMHOT MTOJEHAKBO 106pO ce MOAHECYBa KOra ce MpUMEeHyBa BO CIIAYHH 103K 1 Kaj
[ocTapuTe U Kaj nomJanure nanuenty. Kaj crapute quia ce npenopadysa HopMaeH PexiM
HA JI03UPAIbE, HO CO 3rOIEMeHa NPETNas3IMBOCT [IPH 3TONIEMYBAILE Ha IO3HTE (BuIETE BO
nenopute 4.4 1 5.2).

ayuennu co xenamanna uHcy@uyuenyuja

[IpernopakuTe 3a IO3Upamke He Ce YTBPIAEHH Kaj NallueHTHTE o O7ara 10 yMepeHa Xenaransa
yHCyGUIMEHIIja, TOPATH IITO ¢ NOTPeOHa NPETIAsIMBOCT IPH H300POT Ha TO3HHOT PEXUM,
a JeKyBameTo Tpeba Ja ce 3al0YHe Co HajHUCKaTa JI03a (Bu/eTe BO aenosute 4.4 1 5.2). Kaj
MarMeHTH CO TeIIKa XenaTanHa Hacybuunenyja, GapMakoKHHETHKATa Ha aMJIOJHIIHHOT He
¢ menuTyBana. JleKyBamkeTo co aMIoMIMH Tpeba [a Ce 3arovHe CO HajHHCKaTa J[03a KOjallTo
TIOCTENIEHO CE 3rONIEMYBa Kaj IAIMEHTUTE CO TELIKa XellaTalHa HHCY bHIMeHIp)a.

Hayuenmu co penanna uncypuyuenyuja
[IpoMenuTe BO KOHIEHTpalMjaTa Ha aMJIOJHIIHH BO IIa3MaTa He C€ NOBP3aHH CO CTEIICHOT

Ha 6y0Opesxna HHCy(GHUUHEHIH]ja, IOPaIy LITO Ce IPeropaTyBa HOPMAIIEH PEXKUM Ha
703upame. AMIOAMIIMHOT HE Ce IUjalu3upa.

[enujaTpucka MomnyJamnaja

Meya u adonecyenmu co xunepmensuja 00 6 00 17 200unu.

[Ipenopayana noYeTHa aHTUXHIIEPTEH3WBHA 11032 BO MEIMjaTPHCKATa IOy IalHja Ha BO3pacT
on 6 no 17 roausn € 2.5 mg eqHAIl JHEBHO, HO JOKOJIKY HE CE ITIOCTUIHE LICTHATa BPSTHOCT
Ha KPBHHMOT IIPUTHMCOK 110 4 HEJeNH, J03aTa MOXKE J1a Ce 3r0JIEMH JI0 5 mg eHALI THEBHO.

[ToBHCOKa 7032 O 5 Mg JHEBHO HE € HCIMTYBaHa Kaj NearjaTprucKa Nomynannja (BHAeTe I'n
nenosute 5.1 1 5.2).

Heya noo 6-2o0uwina 603pacm
Hema mocransu 1nojaaTonu.

Hauun Ha mpuMeHa e
3a nepopanHa npUMeHa. /N NSIEVE |

by

4.3 KouTpauHIHMKALHH

AMJIOZMITMHOT € KOHTPAHHIUIMPAH Kaj TAalHeHTATE ¢ . ; iy
~  XMIEPCEH3UTUBHOCT Ha AMXH/POIHPHIAMHCKHTE RpCenaparys HaaAMIOTHINH WK Ha
HEKOM TIOMOIIHY COCTOJKH HABEJIGHH BO JIeNOT 6.1 73,y « @7
—  TeUIKa XHMIIOTEH3Hja; o
—  IOK (BKJIYYYBajKH IO M KApAHOT€HHOT IIOK);



— OINCTPYKLH]a Ha U3JIE3HHOT TPAKT O JIeBATA KOMOpa (Ha IIp. a0pTHA CTEHO03a 0J] BHCOK
CTENeH);

— XEMOJMHAMHUYKH HECTAOMIIHA CPLEBa CIaGOCT 110 IIPETPIIeH aKyTeH MHOKap/IeH
HHDapKT.

4.4 Ilocebnu npexynpenysama u MEPKH Ha NPeTHA3JIHBOCT

besbennocra n epukacuocTa Ha aMITOIHIIHEOT BO XHIIEPTEH3UBHA KPH3a He € YTBPJICHA.

ITanenTu co cpuera cnaboct

[TaunenTute co cpuepa HHCY hunrenIMja Tpeba na ce IeKyBaaar co IpeTIasIuBocT. Bo
J0JNIroTpajHaTa MIaneGo-KOHTpoIupaHa CTYZAHM]a Ha aMJIOAMIIMH Kaj MAUeHTH CO TEIIKa
cpuesa uucyduunenimja (NYHA III u IV), npujasenara HHIMJIEHIA Ha Oestoapoben enem
Omuia roronema BO rpynara TpeTHpaHa co aMJIONINIIKH, BO criopenda co rpymara TpeTupaHa co
nnanebo (Buaere ro gesor 5.1).

Brokaropute Ha kanuuymoBuTe Kanamy, BKITY4yBajKH I'O M aMIOJUIIMHOT, Tpeba j1a ce
YHOTpedyBaaT CO NpeTNazIuBOCT Kaj IIaUEHTHTE CO KOHTECTHBHA CpLIEBa ¢laGocT, Ounejku
MOKAT /1a IO 3roieMaT PU3HMKOT OJf 110jaBa Ha KapIHOBACKYIAPHY HAPYIIYBamba 1 CMPT.

Ynorpe6a kaj NaUMeHTH cO HAPYIIEHA XeHaTAHA dbyHKIM]a

[Tomy>XHMBOTOT Ha AMJIOAMITHHOT € IPOAoKEH U BpenHocTuTe Ha AUC ce MOBUCOKHM Kaj OBHE
MalMCHTH; TO3UPAETO 32 OBaAa PYNa NAMEHTH He € TOYHO YTBPACHO U 3aT0a Tepanujara
Tpeda jia ce MOYHyBa CO MOHMCKHTE 031, U CO NPETIAa3IHBOCT IPH 3aNIOYHYBAE U IIPH
3TOJIeMyBatbe Ha JO3KTE. 32 OBHE INALMCHTH CE PENopavyBa GasHa THTpallMja Ha J103aTa u
NOCTOjaH MEAUIMHCKH HAI30DP.

Ynotpeba Kaj ocTapy manyueHTH

Kaj crapure nuua sronemyBamero Ha 103uTe Tpeba 1a ce CIpoBe/yBa CO NIPETNA3IMBOCT
(Buere Bo menopuTe 4.2 M 3.2

Ynorpeba Kaj MAUMEHTH CO HAPYIIEHA PeHATHA hyHKIM]a

Kaj opue manuenTn aMnoqumuHoT MoXKe 11a ce NIPUMCHYBa BO HOpMaJIHU 1034. [IpomenuTe BO
KOHIIEHTpalKjaTa Ha aMJIOAUIIKMH BO IIJIa3MaTa He ce NIOBP3aHM CO CTENMEHOT Ha OyOpexHaTa
HHCY QHIHEHIH]a. AMIOHIMHOT He Ce JIH] aNu3Hpa.

AMJIOMMIIHHOT AJIKAJOM/ COAPsRH JaKTo3a. [lanuenTuTe co PETKH HacJIeIHH [1podIeMH,
KaKo INTO ¢¢ HENOQHOCIMBOCT Ha raakTo3a, eIoced Je(HIUT Ha NaKTAa3a WK TIHKO3HO-
TajlakTo3Ha MajlancopOLKja, He CMearT 1a ro yrnoTpeGyBaaT OBoj JIeK.

4.5 HuTepakumu co APYrH JeKOBH H APYrH dhopMH Ha UHTepaKUHja

EdexTr Ha ApYIH IeKOBH BP3 N€jCTBOTO HA AMJIOTHITHHOT

CYP3A4-unxubumopu Z W _
VicrospemenaTa npuMeHa Ha aMJIOMUIIHH CO CHIIHI/ MR CO YMEPEHH UHXHOUTOPH Ha
CYP3A4 (npoTeasa-uuxubUTOPH, a30JIHH amucbytrannu JICKOBY . MAKPONMIH KAKO
CPHTOMHUHH HIIM KIaPUTPOMHIIMH, BEPALIAMIUT MU JUINITHJA3EM) MOKE 4 ja 3TojIeMar
KOHLCHTPAIIMjaTa Ha aMJIOJUIOHHOT, JOBEIYBajKH \3rOIEMEH PU3KK 07 XHIIOTEH3H]a.
Knuunukara manndecranuja na opue Bapujauuu so papMakoKuHeTHKaTa MOKe 1a Ouje
[IOM3pa3eHo Kaj cTapuTe auua. Bo Bakos ciydaj Moxe 1a 611 e MO TPEOHO BHUMATENHO
cleneme H npucnocodyBame Ha J03aTa.



CYP3A4-unojycepu

Tlo ucrospemena npumena va CYP3Ad-unzjycepH, KOHIIEHTpalKjara Ha aMJIOJHIHH BO
asMara Moske aa Bapupa. OTramy, ToTpeGHO € Cleiehe Ha KPBHHOT NPUTHCOK U
BHUMATEIIHO perynnpa}be Ha gosara, 3a BpeMe Ha ¥ 10 HCTOBpPEMEHA IMMpUMCEHA, ocobeHo co
cunam vHgjycepu Ha CYP3A4 (1a np. pudaMIyiuH, XUIEpYPUKYM nepdoparym).

T'pejdpyToT i COKOT Off TpejudpyT He Ce MpenopavyBaar 3a MAMMCHTUTE KO [pUMaat
AMJTOIATIAH BHIEJKH CO Toa MOXKE [Ia Ce 3rOJIEMH OHOPacIONIOMITUBOCTA Ha JICKOT M HErOBHOT
AHTHXUIIEPTEH3UBEH eEKT.

Haumponen (ungysuja)

Kaj %M1BOTHHU ce 110jaBuIa CMPTOHOCHA BEHTPUKYIapHa TaxMKapauja U KapJAHOBacKyIapeH
KOJATIC TIPe/IA3BUKAHH OJI XHAIIepKaTieMujaTa KojalTo G1iia pesyitaT Ha HCTOBpeMeHa
npuMena Ha HHY3Hja Ha BEPaIlaMKII ¥ TAHTPOJICH. Kaj maiueHTuTe NOUI0KHA Ha MaTIUTHA
XHUIIEpTEPMHUja KAKO U TIPH JIeKyBarbe Ha MalurHara XHUIIEPTEPMHU]ja, IOPAIH PU3UKOT Of
XUMEpKATHEMH]a, Ce PENopayysa ia ce U30ernysa NCTOBpEMEHaTa ynorpeba Ha 6I0KaTOpH
Ha KM YMOBUTE KaHATIM KaKO IITO € aMJIOTUITHHOT.

EdexTu Ha aMJI0JHIHHOT BP3 A€JCTBOTO HA APYI'H JEKOBH
EdexToT Ha aMIOIUIMHOT 32 HAMAIyBarke Ha KPBHHOT NPHTHCOK HMA a/THTHBHO IeJCTBO BP3
JPYTHTE TEKOBH CO aHTHXMIIEPTEH3MBHO 1EjCTBO.

Taxpoiumyc

[Ipy MCTOpEMEHa NPIMEHA CO aMJIO/IUIIMH TOCTOM PU3HK OJ1 3rOJICMYBahe Ha
KOHIIEHTpAIljaTa Ha TAKPOIIMMYC BO KPBTa, HO HapMaKOKMHETCKHOT MEXaHH3aM Ha 0Baa
MHTEpPAKIMja He € [IOTIONHO pasjacHeT. [Ipy npuMenaTa Ha amJIOIUITNH Kaj NalueHTuTe
JIEKYBaHH CO TAKPOJIMMYC M CO LI Jia e n30erHe TOKCHIHOCT NPEAU3BAKAA OZL
TAKPOIIMMYC, MOTPEGHO € CEEH-E Ha KOHIEHTPaljaTa Ha TAKPOJIIMMYC BO KPBTa H
COOIIBETHO NpucIocoOyBame Ha 103aTa Ha TAaKPOJIUMYC.

mTOR (Mechanistic Target of Rapamycin) unxubumopu

mTOR-MHXUOHTOPUTE KAKO LITO C& CHPOJIMMYC, TEMCHPOJIMMYC H EBEPOJIUMYC, C€ CYIICTPATH
ua CYP3A. Amnonunuuor e cnab CYP3A-unxubutop. IIpu ncroBpemena ynorpebda co
mTOR-UHXUOUTOPH AMIOJUITHHOT MOKe Ja ja 3roneMu u3aoxenocra Ha mTOR-
HHXHOUTOPUTE.

Hurnocnopun

He ce crpoBejIeHH CTYIMH Ha HHTEPaKIHja co IMKIOCIOPHH 1 aMIIOAMINH Kaj 3/paBH
BOJIOHTEPH MJIM K& JPYTH MOIYyTalMCKK TPYIIH, CO HCKITY4OK Ha NAlHCHTUTE CO OyOpesxna
TpaHCILIAHTAIIN]a, Ka] KOH € 3a0eNeKaHo 3roNeMyBarmke Ha KOHIICHTpalujaTa (cpeaHa
spesmoct 0 % — 40 %) Ha nuknocnopuH. [loTpebeHo e cnenere Ha HABOTO HA NUKIIOCTIOPHH
Kaj NarMeHTHTe co OyOpexHa TpaHCIUTaHTaIlMja KOH 3eMaar aMﬂd;imHmH } HaMalyBaIbe Ha
J1034Ta Ha LUKJIOCTIOPUH TOKOJIKY € HOTPeGHO. AP N )\

o

Cumeacmamun -

HMcroBpemenaTa NpUMeHa Ha IIOBeke 1034 amIoaunuH 10 1 ‘_g._c'g 80 mgEuMBACTATHH
pesyntupa co 77 % MOBHCOKA M3/T0KEHOCT Ha CHMBaCTaTHH‘\B\d.cﬁmgg@a--cq dioHOTEpanujaTa
co cuMBacTaTHH. Jl03aTa HA CUMBACTATHH Tpeda a ce orpanH s Ha-2() mg M{eBHo 3a
MalUEHTHTE KOH TIpUMaaT aMJIOAHIIHH. ]



Bo KIMHUYKY CTYMH 32 MHTEpAKIM]a, AMIIOLUIHHOT He BIIMjaeN Ha hapMakoKHMHETHKATA Ha
aTOPBACTAaTHH, HA JUIOKCHH WM Ha Bapdapus.

4.6 Bpemenocr,10eme H JIOTHOCT

bpemenoct

be3bennocra Ha amnoaUIIHHOT Ka] TPYIHHIH HE € BOCIIOCTABEHA.

Bo ctynuu Hampasenu kaj xuBOTHH PENpPOAYKTHBHATA TOKCHYHOCT O aMIIOAUIIMHOT CE
I10JaBHJIa P MHOTY BUCOKH JI03H (BHJIETE BO JETOT 3.3). 3aToa npuMenara Bo GpemMeHOCTa

CC IIpenopatyBa camo ako Hema 1mode3deHa 3aMeHa ¥ Kora camara 0OJIECT HOCH MOTOIeM
PH3HK 3a MajKaTa U 3a QeTycor.

Hoeme

AMJIOIUIIUHOT C€ U3J1a4yBa BO MajUMHOTO MIIEKO. ITponopuujara Ha MajunHaTa 103a WTO ja
IpUMa HOBOPOAEHYETO/IOSHYETO Ce MpOoLenyBa neka e 3 — 7 % (MHTEpKBapTHIIECH OIICET), CO
MakCHMalHa BpeAHOCT oA 15 %. He e mo3HaTo BIMjaHHETO BP3 HOBOPOIGHUETO/IOCHYETO.
OmnykaTa 3a Toa namm Majkara Ke ro IPOJIOJIKA/TIPEKHHE TOCHKHETO MK Ke ja
NPO/IOIUKK/TIPEKMHE TEPaNKjaTa CO aMIONMITHH 3aBHUCH O]l KOPHCHOCTA OJT TOERHETO 38 1STETO
1 KOPHCHOCTA Ha aMJIOJHUITHHOT 33 MajKaTa.

[InojHocT

Kaj HeKoH naluuenTH Kou npuMane KallHyMOBH OII0KaTOpH € YTBpAeHa peBep3ubunHa
OMOXeMHCKa MPOMEHa Ha TJ1aBaTa Ha crepMarozouaute. Cenak, HeMa JOBOJIHO MOIATOLH
Aaltd aMIOTUIUHOT MMa HEKAKBO BIIHjaHHe Ha [I0gHocTa. Bo enHa CTyAM]a Ha cTaopiu OHII0

yTBplIeHO IITETHO ,Z[ejCTBO Ha IIJ0JHOCTa MpEeaU3BHKAHO OJ1 aMIOIUIIHHOT (BH,I[GTG BO JCIoT
5.3).

4.7 Bumjanue Bp3 cmoco0HOCTA 32 BO3eHb€ H 32 PAKYBalbe €O MAIIHHH

AMIIOJIMITIHOT MOYKE J1a MMa MaJlo MIIM yMEPEHO BIIMjaHHe Ha CIIOCOBHOCTA 32 BO3CHLE U 34
paKyBambe CO MalIMHH. AKO Ha IIALMEHTOT MY CE II0jaBH BPTOIJIABHIIA, [NIaBO6OIIKA, 3aMOp
WJIH rajierbe, He Tpeda J1a BO3M HUTY Jia pakyBa co MamuHu. OBa e oceGHO BaXKHO Ha
IIOYETOKOT Ha Teparnujara.

4.8 Hecakanu xejersa

UspeinTaj 3a 6e30e1HOCHHUOT IIpodhun

Hajuecro npujaByBanyu HecakaHn eekTH ce COHITMBOCT, BPTOTIIABHIIA, [IaBobOIKa,
HalnHTally, BUPBEHYBamke, abloMHHaTHA GOIKa, Hay3€ja, OTOK Ha 3TJIO00BUTE, eIeMH 1
3amop.

Tabenapen mpukas Ha HECAKAHUTE JIEJCTBA » v M: N

Hecakanu gejcra koumro ce 3a6ene;n<_aﬁ_1¥; i MPHJARCHH\IPH TEPAIIHja CO AMIIOIUITHH —
HHBHATa (PEKBEHIIH]a HA II0jaByBa "@; ¢¢ meduHUpa Kako\ MHOTY YecTH (> 1/10); yectn (>
1/100, < 1/10); ne MuOry wectu (> 14 900;,< 1/100); perxh (> 1/10 000, < 1/1 000); muory
perku (< 1/10 000); co Hemoznara ‘Et‘;T,OTa (4ecTOTATHHA jIOjaByBaH:E: HE MOXKE Ja ce OJIpeu
O/l JOCTAIHUTE ITOJATOLH). ‘ . /)

\
L\ . ™ A

Bo paMKuTe Ha cexoe rpynuparse Ha cbﬁoKBe?HLmi.'a, HECAKAHUTE PEaKIIHH CE MPHUKAKAHH CO
onarayka CeprHo3HOCT.




CucremMcKa Kjaca HA OpraHM

Hecakauu gejeTsa

DdpexBeHIHja

HapymyBama Ha KPBTAa H Ha
JUM@HHOT CHCTEM

JleyxonuTonexyja,
TPOMOOIIMTOIIEHH] A

MHOTY pPETKO

HapywyBamka Ha HMYHOJOMIKHOT
CHCTEM

AJleprucka peaximja

MHOTY PETKO

Hapyuryeama Ha MeTa00.1H3MOT H
Ha HCXpaHaTa

Xwumnepriaukemuja

MHOTY PETKO

IlcuxujaTpucKy HAPYIIYBaKba

Jlenpecuja, TIPOMEHH BO

HE MHOTI'Y 9€CTO

CHCTEM

rnasobonka (nocedHo Ha
MIOYETOKOT OJ1 Tepanujara)

PacIoONI0KEHHETO
(BKIydIyBajKu
AHKCHO3HOCT), HHCOMHH]a
Kondysuja PETKO
Hapymysamka Ha HEPBHHOT CoOHNMBOCT, BPTOTTIABHLI, YECTO

Tpemop, nucreysuja,
CHHKOIIa, XHIIOECTE3H]a,
apecTe3rja

HE MHOTY 4eCTO

(BKJIyUyBajKH JHIUIONH]A)

Xwunepronuja, nepudepHa MHOTY PETKO
HeBponaryja
ExcrpanupaMuganHu HEIO3HATO
HapyllyBamba

Hapymysama HA OKOTO Hapyuysame Ha BUAOT YECTO

Hapymypara Ha YBOTO H Ha
JAOHPHHTOT

Tunutyc

HE MHOTI'Y UCCTO

MeIHjACTHHATHY HAPYILIYBAaiha

HapymyBama Ha CpLeTO [Tannurauuu 4eCTO
ApuT™MHja (BKITY9yBajKH HE MHOTY 4Y€CTO
OpamuKkapaMja,
BEHTPHKYJIapHa
TaxMKap/uja ¥ aTprjaaHa
¢hubpunanuja)
MudapkT Ha MHOKApAOT MHOTY PETKO
Hapymysamba Ha KPBHHTeE caJ0BH | 3allpBEHYBAbE 9eCTO
XumoreHsuja HE MHOTY 4€CTO
Backynutuc MHOT'Y PETKO
PecniuparopHH, TOPAKAJHH H Hucnneja 4ecTo

Kammuua, puHUTHC

HE MHOTY 4HE€CTO

[acTpOHHTEeCTHHAJIHU
HApYIIYBalba

AbGnomuHanua 0onka,
Hay3eja, JUCIIeNCHja,
HapyluyBambe Ha paboTaTta
Ha 1pepara (BKIy4yBajKy

Iujapeja, KOHCTHIIAIM}A): |

qeCcTO

WUHHAS

J\ B
WE L
<V

£z

TToBpakame, CyBa ycra

He MHOLY MeCTO

TTaHKpeaTHTC, FacTPHTHE,
I'MHIHBAJIHA XHIEpPIIIa3Hja

MHOTLYY PETEO

XenaToOHIHjapHH HAPYIUIYBaka

XenaTuTuc, JKONTHLA,
[MOKAYEeHH XelaTalHu
eH3UMUF

MHOI‘}; perl'gé

Y = » \ F 4
v Y,
X




Hapymypama Ha Ko’KaTa H HA
NOTKOKHOTO TKHBO

Arnorienyja, mypIypa,
JIHCKONOpallija Ha KoXKaTa,
XUIIEPXUAPO3a, IPYPUTYC,
MICHII, er3aHTeMa,
YypPTHKapHja

HE€ MHOT'Y YCCTO

AHruoenem, Mynrtadopmes
epureM, ekchonujaTuBeH
nepmarutuc, CTHBEHC-
IToHCOHOB CHHAPOM,
Ksuukeos enem,

MHOTY PeTKO

(OTOCEH3IUTUBHOCT
ToxcuyHa enuaepMaita HEMNO3HATO
HEKPOJIH3a

Mycky /THOCKeJIeTHH HapymyBama | OTouu Ha 3ry1000BHTE, YeCTo

H HAPYIIYBAKA HA CBP3HOTO
TKHBO

MYCKYJIHM I'PYEBH

ApTpanrdja, MUjaIryja,
fonka Bo rpdoT

HE MHOTY 4eCcTO

Hapymygama Ha OyOpe3uTe 1 Ha
YPMHAPHHTE NATHIITA

Hapymysame Ha
MOKPEHETO, HOKTYpHja,
3r0JIEMEHO MOKPEILE

HE MHOTY 4€CTO

Hapymysama Ha HNmnoTenuyja, HE MHOTY 4eCTO
PenoJIyKTHBHHOT CHCTEM H HA TMHEKOMAacTHja

JOJKHTE

OnmTH 3200/1yBak-a H COCTOjOM Enem MHOT'Y 4eCTO

Ha MEeCTOTO Ha ammlcauﬂja

3amop, acTeHuja

4ecTo

Bonxa Bo rpamute, 6oJika,
MaJIaKCaHOCT

HE MHOTY 4eCTO

HUcenurypama

Iloxauena TenecHa TeKUHA,

HaMaJICHa TCJICCHA TCWHUHA

HE MHOTI'Y 4€CTO

**HajyecTo IMOBP3aHO CO X0JIecTasa

II])Pli ABYBAIbC HECAKAHM JejcTBa

HecakanuTe peakiyy 0J1 JIEKOBHTE MOXKETe Ja I'M IpujaBuTe BO HalMoHamHHOT LeHTap 32

(apMaKoOBHIHIIAHIA [IPH ATEHIMjaTa 3a JEKOBH M MeJULUHCKH cpencTsa (yi1. Cs. Kupun i
Mertomuj 6p. 54 kaT 1) HIM MO €NEKTPOHCKH IaT IpeKy BeO-cTpaHMIaTa Ha AreHiujara —

http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpexozupame

HMma OTPaHHYCHO HCKYCTBO 3a HAMCPHO MPEIo3Hparmke CO aMJI0OJUITHH.

CuMnoToMu

I[OCT&HHHTG 10 1aTOLH cyrepnpaaT JACKa PONIEMOTO! npe,uompa}be MOJKE Ja NpeaHu3BHKa

Telka nepudepHa BazofuIaTauMja 1 MOXKHA pediekena taxuxapmja. [lpujasena e 3HauajHa

¥ BEpOjaTHO IIPOIOIDKeHa CUCTeMCKa XHHOTEH3H]a, BKnyqﬁTenHO M IIOK co (haTajueH Kpaj.

Petko e mpujaBeH He-kapauoreH OGenonpofeH’ efeM Kakg ]IOCJ‘IG,E[I/IH& Ha TpeJo3Hpamke Co

AMJIOJMIIMH, LITO MOXKE Ja ce MaHH(I)BLTHpﬂ co onnomeﬁ noyerok (24-48 wuaca mno

WHrecTHjaTa) M 6apa BEHTHIATOPHA\ no,zulpmha

HKu

PaHHTL MEpKH

3a pecycLuTalHja



(BKIIy4yBaJKu NPEONTOBAPYBABE CO TEYHOCT) 3a OAPXKYyRare Ha Nepdysujara W CpUEBHOT
MHHYTEH BOJIYMEH MOXe J1a OMIaT NpeuunuTHpauke (hakTopu.

Tperman
Ilpu nojaBara Ha KJIMHHUYKH 3Ha4YajHa XHITOTEH3Hja [TOPAJH [IPEI03UPaEEe CO aMJIIOMIIHH

NOTPeOHO € aKTHBHO KapAMOBacKyJNIapHO CIENCHE KOCIITO BKIYYYBa IOCTOJaHo ClEIeHhe Ha
CpleBara M Ha pecliMpaTopHara QyHKIMja, 1a Ce MOAUIHAT HO3ETE Ha MAalHeHTOT Kako | j1a
ce cIeM BOJYMEHOT Ha KpBTa M UC(PIAmkeTo Ha YPHHATA.

[Tpumenara Ha Ba30OKOHCTPUKTOPUTE MOKeE Ia OHJe KOPHCHA CO IIEN 1a ce nonodpu
BAaCKyJIapHHOT TOHYC M KPBHHOT NIPUTUCOK, IO YCIOB J1a HE OCTOM KOHTPaHH/IHKAIIM]a.
VrTpaBeHO3HO NPUMEHET KaJIUyM TIIYKOHAT MOJXe Jia Ouje na 6ujie KOpHCeH BO OJHOC Ha
AHTArOHM3MPAUYKHOT ePEKT Ha OIOKATOPUTE HA KATIMYMOBUTE KaHAIH.

["acTpuunara JlaBaka MOXKeE Ja O1Ie KOPUCHA BO HEKOH ciiy4au. [IpuMenaTa Ha akTHBEH
Jarnex Kaj 3ApaBpy BOJIOHTEPH O Ba yaca o1 NpuMeHaTa Ha 10 mg aMIOJHIIMH TOKaXaia
HamaJyBam€ Ha ancopHMOHAaTa CTalKa Ha aMJIOJHIIHHOT.

Bujejku amnoaMnueoT BO rojeMa KOIMYHHA Ce BP3YBa 32 IPOTCHHUTE, [IHjanu3aTa He Ou
OHI1a KOpHCHA.

5 ®APMAKOJOIUKHA CBOJCTBA
5.1 dapmakoIHHAMCKH CBOjCTBA

(PapmaxoTepaneBICKa rpyma: 6I0KaTop Ha KaMYMOBHTE KAHAIIN; CETEKTHREH GIIOKATOp Ha

KATIHYMOBHUTE KaHaJIM CO IIPETEIHO BACKYJIAPHO JIC]CTBO.
ATC xon: CO8CAOQ1

AMITOIMIIAHOT ¢ MHXHOUTOP Ha HHPIIYKCOT Ha KATIHYMOBUTE JOHH O
JUXUAPOIHPUIHHCKATA IpyTIa (610KkaTop Ha OaBHUTE KaHAIM HJIM AaHTATOHHUCT Ha
KaJIIyMOBHTE JOHH) ¥ TO MHXUOHPaA TPaHCMEMOPAHCKHOT MHITYKC HA KANIHYMOBH JOHH BO
CPUEBHOT MYCKYJI ¥ BO Ma3HHTE MYCKYJIM Ha KPBHUTE CaJ0BH.

MexaHH3MOT Ha aHTUXHIIEPTEH3UBHOTO JI€]CTBO HA aAMJIOMIIMHOT Ce MOJDKH Ha JUPEKTHHOT
peNiaKcaTopeH eeKT Bp3 Ma3sHUTE MYCKY/IH Ha KPBHUTE cafoBH. [IPenu3sHHOT MEeXaHH3aM cO
KOJIITO aMIIO/IMITHHOT ja JIeKyBa aHIMHATA HE € MOTIOMHO jaCeH, HO CE 3Hae JeKa
aMJIOIHIIMHOT I'O HAMallyBa HCXEMHYHOTO ONTOBAPYBAME Ha CICIHUTE IBA HAYMHA:

1. AmnoaunuuOT rv nMpy nepr(epHHTe apTEPHONH X HA TO] HAYHH IO HamanyBa TOTATHHOT
nepudepen otnop (afterload) npoTus kojurro paboru cpuero. bunejku cpuernoT putam
OCTanyBa CTabHJICH, 0Ba HAMATYBabe Ha ONTOBAPYBAMETO HA CPIETO I'H HAMALYBA
IIOTPOINYBAYKATA HA CHEPrHja ¥ OTPEOHTE O KHCIOPO/| HA MHOKAPJIOT. 7

2. MexanusmoT Ha JejCTBO HA AMJIOJOIMHOT HajBEPOjATHO BKIy4YB n‘ gﬂﬁaTaqua{ H’E{i
[JIABHUTE KOPOHAPHM apTEePUH W apTEPHOIIH, KaKO BO 3IpABUTE TaKaé B&' mexeMuunnTE |
perun. OBaa quaraiuja ro 3roJeMyBa JOBOJOT Ha KHCIOPOS BO Mu‘t)lifcat?ﬂoT Kaj maHueHTHTe
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CO crmasma Ha KopoHapHuTe apTepud (Prinzmetal-oBa anruna). 2,
s/

. \. .u-‘l’."""-".- ) 4
Kaj nampeHTrTe CO BUCOK KPBEH HPUTHCOK €HOKPATHATA JHEBHA 1034 00¢s0e/yRa
KIIMHUYKY 3Ha4YajHa peJyKInja Ha KPBHHOT IPUTHCOK, BO JIETHATA MM BO UCIIpaBena



101004, Bo meprox ox 24 vyaca. JIgjcTBOTO Ha JTEKOT HacTalyBa IOCTENEHO TTOPAJIH LITO MIPH
3EMARC aMIIOIHIINH HE Ce I10]aByBa aKyTHa XUIIOTEH3H]a.

Kaj maumenture co anruna nexropuc npavenara na aMJIOJUITHH €IHAI JHEBHO IO
3roeMysa BKYIIHOTO BpeMe Ha (DU3MUYKHOT HAIIOP, BPEMETO JI0 I10jaBa Ha AHTHHO3eH Hamajm,
KaKo M BPEMETO 3a 110jaBa Ha JenpecHja Ha ST-cermentor ox 1 mm u ja Hamanysa
(pexBenuyjaTa Ha AHTMHO3HATE HAIA/M M 3eMAMHETO Ha HUTPOTJIUICPHH.

Ynorpebara Ha aMIOTUITHHOT He IPCIN3BHKYBA HECAKAHH METAOOIMYIHY e(DEKTH, HUTY
TTPOMCHHM Ha JIMIMIHUOT CTaTyC BO IIa3MaTa M MO3KE Ja IO 3eMaaT GOIHH CO acTMa,
JHjabeTec UM CO TUXT.

YnoTpeba Kaj MalHeHTH co KOPOHAPHA APTEPUCKA BOJIECT (KAB)

Eduracnocra na amopununor xaj KAB nammenty e HCTIUTYBaHa BO HE3aBUCHA.,
MYITALCHTPH'IHA, DAHIOMH3HPaHA, ABOjJHO Cllena, IUIale60-KOHTPOIHpaHa cTyamja on 1997
nauuenty; Criopenta Ha aMITOAUIUH H eHANAIIPHI BO CIpevyBambETO Ha 110jaBa Ha TpoMbo3a
(CAMELOT). Ox oBue nanuenTtu 663 6ue JIEKYBaHH CO aMJIOJUIIMH 5 - 10 mg, 673
NalUeHTH OuJie JIeKyBaH! co eHaanpui 10 - 20 mg u 655 mamueHTH OuIte JeKyBaHH co
naebo, Kako 10aTOK Ha TepanujaTa co CTATUHH, OeTa-6,10KaTopH, aCIIMPHH B AUYPETHLH
BO POK o1 Be ro/MHu. Pesynratute ce mpercraBenn 8o Tabena 1 u ykaxypaar iexa
AMIIOIATIHHOT € aCOLMPaH CO IIOMAJIKY XOCIMTATH3aIHH 32 aHTHHA H IPOLEIyPH Ha
peBacKynapusanuja Kaj namuenta co KAB.

Tabena 1. UanuaeHua Ha KIMHAYKHTE ucxonu o erymujara CAMELOT

Kapnuosackynapuu cnyaysama,
No. (%) AMIIOIIIHH BEPCYC
mane6o
Mexomn
Amnomunun | ITnauebo Enananpun | [TponenT na P-
CIy4dyBambha BPEIHOCT
95 %
HHTEpBaJ Ha
CHUT'YPHOCT)
IIpumapHa Touka
Hecakanu 110 (16.,6) 151 136 (20,2) | 0,69 (0,54 — .003
KapJIMOBacKyIapHH (23,1) 0,88)
edextn
Wunuuayanuu
KOMIIOHEHTH
Koponapna 78 (11,8) 103 95 (14,1) 0,73 (0,54 - .03
peBacKyIapusauja (15.7) 0,98)
Xocnuranusauuja 51(7.7) 84 86 (12,8 0,58 (0,41 — 002
I_HOpa,E[H AHTMHA (12.8) OEN M A 0.82)
Hedaranen muokapnen | 14 (2,1) 19 (29)  #11 (1,6)" . "Q\,73 (0,37 - D7
uHbapkT ¢ p 2R ,\\46)
MoszoueHn ynap unu 6 (0,9) 12 (138% |§ a2 : 0,50 (0,19 — A
MUHJIMB HCXEMHYEH % : Yl

'Kup *




Fﬂana,u 1.32)
KapaunopackynapHa 5(0,8) 2 (0.,3) 5(0,7) 2,46 (0,48 — 27
CMPT 12.7)

’?ocnum;m:saunja 3 (0.5) 5(0,8) 4 (0,6) 0,59 (0,14 — 46
Hopaay KopoHapHa 2.47)
cpueBa cnadbocT
PecycumTupas kapaujax | 0 4 (0,6) 1(0,1) NA .04
apecT
HoBooTkpueHa 5(0.8) 2(0,3) 8 (1,2) 2.6 (0,50 - 24
nepudepHa BacKylapHa 13.4)

Gonect

Viorpeba Kaj malMeHTH co cpliepa cnabocT

XeMOIMHAMHIYKHTE CTY/IHH ¥ KOHTPOJHPAHATE KIHHHIKHE CTY/IMH CO QU3HIKO
OITOBapyBarhe H3BeeHH Kaj mauuentr co NYHA xnaca II — IV cpuesa c1abocT noKaykanie
JIeKa aMJIOTUTIMHOT He JOBETYBa 10 KIMHUYKO BIOIIYBAhe Ha COCTOj0aTa Ha MAUEHTHTE
M3MEpEHO TIPEKyY MOJHECYBAmhETO Ha HPU3HUKOTO ONITOBAPYBAFLE, ejexnonaTa hpakimja Ha
NeBaTa KOMOp2 U KJIMHAYIKATa CHMIITOMATOJIOTH)a.

Bo mnaneGo-xoaTponupanara cryanja (PRAISE) n3senena Ha NalMeHTH CO NYHA xnaca III
— IV cpueea cnabocT Kou MpuMalie JUroKCHH, JHYPETHIH ! AKE-uHxubuTOpH Ce MOKaXKalo
JIeKA aMJIOJIMITMHOT He IO 3TOIeMYyBa PH3HKOT OJ1 MOPTATMTETOT MM KOMOMHHPAHUOT PU3AK
0J1 MOPTAIIATET ¥ MOPOUIMTET Kaj NALHEHTUTE CO CpleBa cadoCT.

Bo follow up nnanebo-KOHTPOIHpaHa crynuja (PRAISE-2) co aMNoIHNKH Kaj NalMeHTH CO
NYHA xnaca [11 — IV cpresa crabocT 6e3 KIMHIIKM CUMITOME WM 00jeKTHBHA HA0IH!
KOMINTO YK@)KYBaaT Ha HCXeMHUHA BoJIecT, CO MpHMEHa Ha CTa0UIHK 1034 Ha AKE-
UHXHOUTOPH, JUTHTAIAC ¥ AUYPETHIIHM € JOKAKAHO JIeKa aMIIOAMITHHOT HeMa BIIMjaHHE Ha
BKYIIHHUOT KapHOBacKyJapeH MopramureT. Kaj ucrara nomymja NpuMenaTa Ha aMI0 M IHH
GuIa IIoBp3aHa co 3rojieMeH 6poj IpHjaBy Ha MYJIMOHAICH eleM.

VMcnouTysambe 32 IpeBeHnyja Ha Muokapenes uadapkr (ALLHAT)

JIBojHO crena paHIoMHU3Hpana MOpOHIHTET-MOPTATHUTET cryauja ALLHAT (anr.
Antihypertensive and Lipid-Lowering Treatment to Prevent Heart Attack Trial) buna
H3BEJIEHA 32 JIa ¢ CIIOPEIaT IOHOBHTE TEPAMCKH CPEICTBA: aMIOMIMHOT 2,5 — 10 mg/d
(6710KATOP Ha KAIIXYMOBHTE KaHAIH) MM JiusuHonpui 10 — 40 mg/d (AKE-unxuburop)
KaKo NEKOBH OJ IIPB H360p, BO OIHOC Ha THjasHIHATE THYPETUIH, XTOPTATUIOH 12,5 — 25
mg/d Kaj TanueHTUTE co Bliara 10 yMepeHa XHIepTeH3nja.

a7

Bxynuo 33,357 xunepTeH3HBHY NAIIMEHTH HA BO3PACT O 55 FOJMHH MITH NOCTapu Ouie
PaHIOMHU3HPAHH U ClIeIeHY TpUOIMKHO 4,9 TOIMHK. TTaunenTuTe UMaie HapemM yLITe efleH
pr3KK-(aKToOp 3 [0jaBa Ha XPOHMYHA CPLEBa C1adoCT: MPETXO/IeH MHOKape,}li'.F‘Iﬁ'ng;lpKT WIIH
MO30u€eH yaap (> 6 Mecelu Ipe/l TOYeTOKOT Ha CTy/iijara), HOTBpAa 3a'a'rlep0,’rqi{‘5iepp'ruqﬁa
Gonect (51.5 %), mujaderec Tun 2 (36,1 %), HDL-C <35 mg/dL (11, %) xuneprpodiuja a
nepara Komopa aujarsocTuimpana co EKI wiu co exokapauorpaduja £20.9 %), nyma+(21,
%)- w oy ( J ( m

I
. m

[IpumapHara el Ha cTyAujaTa Ouna 36up Ha daTanHa XpOHHYHA CPIIERA g‘;ﬂa,ﬁtoc'f HUTH
Hearaen Muokap/eH uHpapkr. Hemano 3nadajna pasnuka Mely Tepanujdra ¢0 avudmmms
u Tepanujara co xnopramunos: RR 0,98 95 % CI (0,90 - 1,07) p = 0,65. TTonety g



CCKYHIIApHUTE Le/JHH TOUKH MHIMACHIATA Ha CpleBa c1abocT (koMIIOHEeHTa Ha 36HpHaTa
KOMOMHHpaHa KapIHOBacKyJlapHa Le/iHa aTtoyka) OuiIa 3HaYajHO IOBHCOKA IIPH Tepaldjara
CO aMJIOJIMITHH BO criopenba co Tepanujara co xnopranuaoH (10,2 % % vs 7,7 %, RR 1,38, 95
% CI[1,25-1,52] p < 0,001). Cenax, KpajHUTE pe3ylTaTH OJl CTYAHjaTa IOKaxKale JeKa
HEMa roJiemMa pasjiuKa Mery aMJIOAHIHHOT U XJIOPTAIHIOHOT BO CMPTHOCTA O CHTE NPHYUHH,
RR 0,96 95 % CI [0,89 — 1.02] p=0,20.

Yuorpeba kaj nena (Ha 6-roAHIIHA BO3DACT | [I0BO3PACHH )

Bo crynmja co 268 neua na Bospacr o1 6 no 17 TOJTHHH CO IPEIOMUHAHTHA CEKYHIapHa
XHIIEPTEH3H]a, aMJIOJMITHHOT BO 103K o1 2,5 mg u 5 mg Ce MOKaXkall Kako NoeduKaceH o1
I1anedo Npu HaMalyBambe Ha CHCTOTHHOT KpBEH NPUTHCOK . Pasukara mery npere 1031 He
OnIla CTAaTHCTHYKU CUTHU(pHUKAHTHA.

HonroTpajHuoT ebekT Ha aMIIOMIMHOT Ha PacToT, pa3BojOT Ha MyOEepTETOT M HA ONIITHOT
pa3Boj He Ce YTBPIAECHH, a HCTO TAKA HE € TO3HAT 1 JOITOTPajHUOT eheKT Ha ynorpebara Ha
AMJIO/IMIINH BO IETCTBOTO 32 CIIPEYYBake Ha KapAMOBaCKYIAPHHOT MOpPOHIUTET U
MOPTaJIATET BO BO3pacHaTa J00a.

5.2 (PapMaKOKHHETCKH CBOjCTBa

Alicopnnuija. JueTprubyimia. Bp3yBamhe 38 [1a3MAa-IPOTEHHHATE

[lo opanna annukaumja Ha TepanesTcKHTE AO3M, aMIOAMIHMHOT H00po ce arcopbupa, a
MaKCAMAJIHUTE KOHUCHTPAMK BO KPBTA CE NOCTUTHYBaaT 1o 6 10 12 waca 0j] IpUMAmeETo.
llpouenero e xexa anconyrHara OHOPaCIONIOKIIMBOCT ce ABHXKH 071 64 10 80 %. Bonymenor
Ha nucTpudyuuja e npubmokHo 21 Vkg. Mcnurysamara in vitro YKaKyBaar Jexa oxkony 97,5
%0 OIl UMPKYTHPAYKHOT aMIIOJIUIIHE CE BP3yBa CO I1a3Ma-IIPOTEHHHUTE.

BHOpacIomIHBOCTa HA AMITOTHIIMHHKOT He ce MEHYBa CO BHECOT Ha XpaHa.

Merabonuzam/enuMuHamja

[lonyepemero Ha enumunanuja e 35 — 50 yaca u e IIOCTOjaHO CO TO3UPAE €IHAL THEBHO.
AMJIOTUIIMHOT BO IOJIEM AeT ce MeTabo/IM3upa BO LPHUOT Apo0, 10 HEAKTHBHM MeTabOJIHTH,
npu wro 60 % ox merabomutute ¥ 10 % 01 HENPOMEHETHOT AMIONHIMH Ce H3llayyBaaT
IIPEKY YpUHATA.

Vnompeb6a kaj nayuenmu co xenamanna uHCypuyuenyuja

JlocTanty ce MHOTY OrpaHMYeH! KIMHUYKH TOJATOLM 32 IPEMEHATA HA AMJIOIHIML Kaj
[AIMEHTUTE CO XellaTanna uHCy Guunennyja. [lammenture co xenaraisa uHCy puIHEHIH]a
MMaaT HaMaIeH KIMPEHC Ha aMIOAMIIMHOT, OO NOIYKUBOT U nokavena AUC 3a 40 — 60
%.

Ynompeba kaj nocmapu nayuenmu

BpemeTo noTpebHo 3a MOCTHIHYBatbe HA MAKCHMAJIHATA KOHIIEHTpallHja BO Ma3Mara €
CIMYHO Kaj CTApUTE M Kaj moMiaguTe nanuenTy. KIHpeHcoT Ha aMIOIHINHOT & HaMalleH co
PE3YNTUPAUKO 3roneMysame Ha AUC 1 mosy’KHBOTOT Ha €IMHHALM]a Kaj TIOCTapuTe JIHIA.
3ronemysamero Ha AUC u monyepemero Ha GHHMHHaHHja‘Kaj' JALMEHTHUTE CO KOHIECTHBHA

cpuesa ciiadocT Ouile OYEKYBaHH BO OTHOC Ha BO3pacTd.”

lledujampucra nonyrayuja [[Z 3 | \

Crnposenena e GapMakoKnuHETCKA CTYIH]a de 14 xunepTeH3uBHi figua Ha Bospacrt oz 1 0 17
roauuu (34 manueHTH Ha BospacT on 6 1o 12'\ronusam 128 Ha BO3pdcT ox 13 no 17 ronunm)
KOM NpHMalie aMmI0IunuH Mery 1,25 u 20 mg engauf upy asandty JHeBHO. Kaj nenara na
BO3pacT o1 6 10 12 roauHy u anonecuenTure o1 13 ¢ 17 fOAMAN, yTBpACH € KINpeHe



(CL/F) on 22,5 1 27,4 L/hr xaj Maluku U 16.4 u 21,3 L/hr xaj neBojunmara. 3abenexana e
rojieMa BapHjabHIIHOCT TIOMETY MCIIUTYBaHHTE JIUNA.
[lomaTolUTe Kaj Jema noj 6-roguiHa Bo3pacT Ce OrpaHuICHH.

5.3 I[IpeTKIMHHYKH MOXATONH 32 6e30eqHOCTA HA JEKOT

PenpoyKTHBHA TOKCUYHOCT

Penpo/lyKTHBHUTE CTYIHH Kaj CTAOPIH U Kaj TIYBLH NOKaKaNe OMI0KEHO NOpOyBabe,
[IPOJIOIIKEHO Tpaehe Ha GONKHUTE, HaMAIeHO IPEXKUBYBALE HA POACHATE MANCIKHU MPH H03H
50 aTH [OrONEMH O MAKCHMAIIHATA 1032 32 nyre, Gasupann Ha mg/ke.

Hapymysambe Ha GEpTHAHOCTA

HeMa HMKAKBO HAMATyBame Ha HepTHIIHOCTA Ka] CTA0PIHU TPETUPAHH CO aMIIOIHITHH
(MasKjaum 64 JeHa ¥ KeHKH 14 [eHa MPesl NaperseTo) KoM NPUMUIE 1032 OZ 10 mg/kg/nen (8
maTi® moronema 103a o Mpernopadanara 103a 3a ayre og 10 mg, oxpeaeHo Bp3 0aza Ha
mg/mz). Bo apyra cTy/dja Ha Makjal| CTAOPIH KOY IPHMAIE 1032 aMJIOMITHH 32 nyfe BO
nepuoj1 o7 30 AeHa, yTBPACHO € HaMaleHO HUBO Ha MIa3Ma (ONUKYTOCTUMY TUPAIKIOT
XOPMOH, HaMaJleH TECTOCTEPOH, HamMalleHa TYCTHHA Ha CriepMaTa i HaMalleH Opoj Ha 3penn
criapMaTH/IN, KaKko ¥ HamaTeH Opoj Ha CepTo/IMEeBH KICTKH.

Kapumgorenesa, MyTareHoCT

CTaopIy ¥ [JTYBLH TPETHPAHH JBE FOJMHA CO KOHIECHTPAITHH KaIKYJIMPaHH 3a /1a OAroBapaar
Ha gHeBHHTE Ho3HW HEMBoa ox 0,5, 1,25 u 2,5 mg/kg 1HEeBHO, He OKaxKame Tojapa Ha
kapuuHorenocT. HajBucokaTa 03a (32 [IYBUM CIIMYHA, a 33 CTA0PUM ABANIATH IIOroJIeMa OJf
MakCHMalHaTa IpenopayaHa KIMHIYKa 103a o4 10 mg Ha mg/mz) 6una 6micka co
MaKCHMaJHaTa TOJEPAHTHA JI03a 3a TTYBIUTE, HO HE U 3a CTAOPLIUTE.

CTyIMHTE 3a MyTareHOCT He MOKaXale HUKAKBa IPOMEHA Ha FeHUTE ¥ HA XPOMO3OMHTE.

*Bazupano Ha TexuHa ox 50 kg

6 OAPMALEBTCKHA IOJATOIH
6.1 Jluera Ha eKCOMMHEHTH

JlakTo3a, MOHOXHAPUYHA

[emyno3a, MUKPOKpPHCTAIHA

Marse3uyMm cTeapar

6.2 HexoMnaTuOHJIHOCTH

He e annuMKaTHBHO.

6.3 Pox Ha ynorpeda

3 (Tpu) roauHH. P ULy

6.4 Hauyux Ha yyBame

wl o

L} E )
Jlexot Tpeba 1a ce YyBa BO OPUTHHAIIHO NAKyBarbe 3ATITUTCHO O/ CBETINHA.
F ke &

JlexoT Tpeba na ce 9dyBa HaaABOP 01 nodar Ha gena! "\-"/ 7
e
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6.5 Ilakysame

AMnoaunun Ankanous S mg tabietu
Brnerep (AL/PVC); cexoj 6mucrep conpixu 10 mabnemu.
Kapronckara kytuja compskn 30 tabnern (3 biMcTepH) W ynaTcTBO 33 NALHEHTOT.

Amnonunun Ankanona 10 mg tabnetn
Bimcrep (AL/PVC); cexoj 6nucrep compixu 15 mabremu.
Kapronckara xyruja compsxu 30 tabnetn (2 6nucrepa) M ynaTcTBO 3a NALMEHTOT.

6.6 IloceGHn MepKH HA MPETNAIMBOCT IIPH OTCTPAHYBAK-€ HA HEMCKOPUCTCHHOT JIeK
HMUIH Ha OTOAJHHTE MAaTEepHjasIu

Hema noceGuu Gapama.

Hewnckopucrennor nex unu otmaguure MaTepujanu Tpeda J1a ce OTCTPaHaT BO COIVIACHOCT CO
3aKOHCKHTE Oapamsa.

7.  NPOU3BOJAMUTEJ U HOCUTEJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAIGE BO
ITPOMET

AJIKAJION Al Ckonje

byn. Anexcannap Maxenoucku 6p 12

1 000 Cxomje, Penrybnuxa Cesepna Maxkenonuja
Ten.: +389 2 31 04 000

daxc: +389 2 31 04 021

www.alkaloid.com.mk

8. BPOJH JATYM HA PEUHIEHUETO 3A [IPOMET

AMIIOIMNMH ANKaNOW] 5 mg TabierH: B R
AMnomunud Asnxamoun 10 mg TabneTu: = ¢ DHE g, 7 ‘
N

b3 \\

9. JATYM HA IIPBATA PEFHCTPAIIHJA!OEHOBA HA. PE}F HCTPALIMJA
\\ T, % ~ , j':

©

10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT

OxrtomMBpwu, 2022 1.






