1. AME HA NEKOT

AmMrnionun Tabnetu oA 5mg
Amnonun Tabnetu og 10mg

2. KBAJIMTATUBEH n KBAHTUTATUBEH COCTAB

EnHa Tabnera cogpxm 5 mg AMSTONWH Bo chopma Ha Amnogunun 6ecunar.
EnHa Tabneta cogpxu 10 mg AMnonud Bo opma Ha AMnoaUnmH Becunar.

MomotHuTe COCTOJKM ce HaBefeHU BO aenor 6.1.
3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA

Tabnera

AmMnonuH Tabnetu oA 5mg

Benu unu ckopo 6enu AonrHaesecTu TabneTn co 3akocenu pabosu, co pasgennHa
NnHUja Ha cpeanHaTa, U 03HaYeHn co “6“ Ha egHaTa CTpaHa. TabnertaTta moxe
Aa ce noaenn Ha egHaksu NONOBUHN

AmnonuH Tabnetu og 10mg

benu nnu ckopo 6enu AonrHaBecTu TabneTn co 3akoceHu pabosu, co pasgenHa
NHWja Ha cpegnHaTa u 03HaueHU co “10* Ha egHaTa CTpaHa.

TabnetaTa moxe aa ce noaenv Ha eqHakBW NONOBUHM.

4. KMTMHNYKK NOOATOLM
4.1 TepaneBTcku UHAUKaLUK
XunepTeHauja.

XpOHu4Ha cTabunHa aHruHa nekTopuc
BasocnactuyHa (Prinzmetal’'s) aHruna nekropuc

4.2 [lo3upame U HauyuH Ha ynortpe6a

BospacHu
3a TpeTMaH Ha XWNepTeHanja N aHrmHa nexkTopuc, noyetHarta Ao3a usHecysa 5
mg AMNonuH egHalw Ha geH. Hosata moxe aa ce sronemu A0 Makcumym 10mg
AMIONWH AHEBHO, 3aBUCHO OA MHAMBUAYyanHaTa peakumja Ha naumMeHToT.

Kaj nauuwentn co XxunepteHsunja, AMNONUH ce KOpuctu Bo komBuHauuja co
TMjasugHu  auypeTuum, anda 6Gnokatopu, 6eta Gnokatopu wu/unu AKE
UHXUBUTOPK. Kaj naumeHTu co aHruHa NneKkTopuc AMNonuH mo

Kako MoHoTepanuja unu Bo KomBuHauuja co apyru anTu-
NnauneHTn co aHrnHa koja e pedpakTopHa Ha HUTpaTu u/u
Geta 6nokartopu




Mpu uctoBpemeHa ynoTpeba Ha AmMnonuH co TujasmgHu AuypeTtuuu, Geta
6nokatopu u/mvnn AKE wunxubutopu, Hema notpeba on npunarogysakwe Ha
nosara Ha AMNonuH.

CneyujanHu nonynayuu

MNocmapu nayueHmu

AMMONWH Ce KOPWUCTU BO CNWYHM [03WM Kaj noctapu v noMnagu nauneHTu u
noaeaHaxkeo Aodpo ce nogHecysa.

Kaj oBaa cTapocHa rpyna ce npenopadysa HOpManeH pexum Ha fosupatbe, HO
cenak Tpe6a 4a ce BHMMaBa npu 3ronemMyBame Ha fosaTa (Buaete ro genor 4.4
n5.2).

lMayueHmu co xenamarHu Hapywyseatba

MpenopakuTte 3a [o3upare He ce YTBPASHW Kaj nauueHTn co bnaro Ao yMepeHo
XenartanHo oOlWTeTyBawe, Na 3aroa npu u3bopoT Ha posa notpebHa e
npeTnasnueocT v Tpeba ga ce 3ano4vHe co HajHuckara. (suav aen 4.4 n 5.2). Kaj
Tellka xenatanHa MHcyduvumeHumja He e usydyBaHa (papmakokMHeTukaTa Ha
amMnogunuH, Kaj nauuMeHTUTE CO TELUKO XenaTanHo owrTeTyeakwe Tpeba na ce
3anoyHe co HajHuckaTa 403a 1 norneka aa ce TuTpupa.

lMayueHmu co peHarnHu Hapyulysara

Ce npenopaJvyBa HopmarnHo posuvparwe (Bugete ro genot 5.2). AMNONUH He
noanexu Ha Aavjanusa. AmnonuH Tpeba pa ce ynotpebysa co ocobeHa
NPEeTNasnNuBOCT Kaj NauneHT Ha anjanusa (Bugete ro genot 4.4).

Medujampucka nonynayuja

[eua co xunepmeH3uja Ha sospacm 00 6 200uHuU 60 17 200UHU

MpenopayaHaTa aHTUXUNEPTEH3UBHA OparHa [03a Kaj NeaujaTpUcKy nauneHTu
Ha Bo3pacT og 6-17 roguHu e 2,5 mg eAHall Ha AeH Kako noYeTHa [03a, Koja ce
TMTpUpa 0o 5 Mg efdHail Ha AeH OOKONKY BO TeK Ha 4 Hepenwn He ce NOCTUTHE
caKkaHaTa BpegHOCT Ha KPBHMOT NpUTUCOK. [lo3n noronemu o4 5 mg Ha AEH He
ce npoyyeHu Kaj negujaTpucku nauumeHtTn (suau aen 5.1 dapmakogMHaMCKM
0coBuHU 1 5.2 PapmakoKMHETCKU OCOOUHM).

Heua nod 6 200uHuU
He nocTojat pacnonoxnuen nogatoum

Memod Ha aBmuHucmpayuja
TabneTu 3a nepopanHa ynorpeba.

4.3 KoHTpannaukauum

AMNONKUH € KOHTpanHauLupaH Kaj naumeHTn co:




- XANEePCEeH3UTMBHOCT Ha AMMONWH, ApYrv AUXUAPONUPUANHW unu Ha
HeKoja 0f, NOMOLLIHUTE COCTOjKY,

- cepuo3Ha XUMNoTeHsuja,

- LUOK, BKNy4vyBajKku KapAWUOreH LLUOK,

- xemoguHamuuyHa HectabunHa cpuesa cnaboct nocne aKyTeH
MuokapaujaneH nHapkT,

- ONCTpyKUMja Ha NpOTOKOT Of nesata Komopa (np. cepuosHa aopTHa
CTeHOo3a).

4.4 MNoce6HK MepKU Ha NpeTNas3NUMBOCT U NoceGHM NpeaynpeayBakba

BesbeaHocta UM edukacHocTa Ha AMIONUH Kaj XWNepTEH3UBHA Kpu3a He e
yTBpAeHa.

Ynompeba kaj nayueHmu co cpyeea crnabocm

MauveHtTTe co cpueBa cnaboct Tpeba BHUMATENHO p[Aa ce JieKysaar.
JonroTpajHata nnauebo KoHTponupaHa cTyauja Kaj nauueHTu CcO CepuosHa
cpuesa cnaboct (NYHA knaca Il v IV) nokaxana sronemeHa nojaBa Ha
NynNMOHapeH edeM Kaj NauveHTW Kou ce niekysaaTt co AMmronuH Bo cnopeaba co
nnauebo rpynaTta (Bungete ro genot 5.1).

BriokaTopuTe Ha KanuuyMOBM KaHanu, BKNy4YyBajku ro u amnoauwnuHoTt Tpeba
BHUMATENHO [a Ce KOpUCTAT Kaj NauueHTW CO KOHrectmsHa cpuesa cnabocr,
6uaejkm Moxe da ro sronemart pUsuKoT of MOHW KapauoBacKynapHu nojasu w
CMPTHOCT.

Ynompeba kaj nayueHmu co owmemeHa xernamarsHa gyHkyuja

TepMUHanNHUOT MNONy-KNUBOT Ha AMIMONWH ce MNPOSIOHrMpa Kaj NauueHTU co
oliTeTeHa XxenartanHa dpyHKuuja, npenopakuTe 3a Ao3upame ceylwte He ce
yTBpAeHu. 3aTtoa kaj oBue nauueHTn Tpeba Aa ce 3anouHe CO HajHWcKaTa
TepaneBTcka A[03a M Aa ce ynotpebysa co nocebHa npeTnasnueocT, U npu
UHUUMjaNHUOT TpeTMaH W npu 3ronemysawbe Ha posarta. Kaj nauueHtute co
TEWKU XxenaTanHu HapywyBawa Moxe pfa 6uae notpebHo BHUMaTENHO
HabrbyayBake v 6aBHa TUTpauvja Ha gosuTe.

Ynompeba kaj nocmapu nayueHmu

MNotpe6Ha e NpeTnasnuBOCT Kora ce 3ronemyBsa fo3aTa Kaj oBaa CTapocHa rpyna
(Bupete ro genot 4.2 n 5.2).

Ynompeba npu peHasnHa cnabocm

Kaj oBve nauueHT AMNONuH MOXe Aia ce KOpUCTU BO HopMmarnHu Aosu. NpomeHu
BO NNasMa KOHLUEeHTpauumute Ha AMMONUH He ce MOoBp3aHW CO CTeNneHoT Ha
peHanHo HapyLyBambe.

AMMNONUH He Noanexu Ha avjanusa.

4.5 NHTepaKkuuu co Apyrv nekoBu U apyru hopmMu Ha MHTEpaKLum

Egbekmu Ha Opyau niekosu 8p3 0ejcmeomo Ha AMIONUH




CYP3A4 wuHxubutopu: co ucrospemeHa ynotpeba Ha CYP3A4 uHxubutopu
(npoTeasa WHXMOBUTOPW, a30fHW aHTUdYHranHW nNEKOBU, MAKpPONUOM KaKo
EpPUTPOMULIMH UMM KNAapUTPOMMULMH, Bepanamui uWnv OunTuasem) Moxe Aa
AoBefe A0 3HavajHo 3ronemMyBare Ha NnasmMa KOHUEeHTpaHuujaTta Ha AMNONUH.
KnuHuykoTo 3Hadvewe Ha oBue PK Bapujaumn moxe aa 6uae ywrte nouspaseHo
kKaj noctapute nuua. Moxe pa 6ugat noTpedbHU KINHUYKM MOHUTOPUHT WU
npunarogysatke Ha gosaTta.

KnaputpomuunH e CYP3A4 uHxMbutop. [locTtom 3ronemeH pusnk oA
XUNOTEeH3nja Kaj nauueHTM KOWU WUCTOBPEMEHO npumMaaTr AMAOMUH MU
knapuTpomuumH. Kaj sBakeu criyyaeBu notpebHoO e BHUMaTenHo HabibyayBake
Ha naumneHTuTe.

CYP3A4 wuHpykTopu: He noctojat nogatoun 3a edektor Ha CYP3A4
nHayktopute Bp3 AmnonuHd. WctospemeHa ynortpeba Ha CYP3A4 uHaykTopuTte
(Ha np.pudamnuuuH, KaHTapnoH) MOXe Aa AoBefe A0 HamarneHa nnasmaTcka
KoHUeHTpauuja Ha AmnonuH. MNopagu Toa, noTpebHa € npeTnasnuBOCT nNpuU
ncropemeHa ynotpeba Ha AmnonvH u CYP3A4 nHaykropu.

3emambeTo Ha amnogunuH co rpejndpyT UM cok of rpejndpyT, He ce
npenopadyysa Ouaejkm Kaj HeKouM nauueHTn Moxe pa Ouge 3ronemeHa
BuopacnonoxusocTa, LWTO MOXe pfa pesyntupa CO 3rofieMyBawe Ha
XUNOTEH3UBHUOT ePeKT.

HanTtponeH (uHdpysuvja): Kaj kuBoTHMTE, ce 3abenexaHnm CMPTOHOCHA
BEHTpUKynapHa ¢cubpunaumnja v  KapauoBacKynapeH Komanc nopagu
xvnepkanuemuja no agMMHUCTpaLmja Ha Bepanamun u UHTPaBEHCKU JAHTPONEH.
MNopagn pu3nMKoT OA Xunepkanemuja, ce npenopavysa fga ce usberHysa
ncrospemeHa ynorpeba Ha 6nokaropu Ha KanuuymoBuTe KaHanu, Kako LITO e
amMIoaunuH, Kaj NALUMEHTU CKINIOHY KOH ManurHa xuneptepmuvja U Bo TpeTMaHoT
Ha ManurHa xuneprepmuja.

Ecgpekmu Ha AmnionuH ep3 dpyau nekosu

EdexktoT Ha AMnonuH Ha Hamarnysake Ha KPBHUOT NPUTMCOK 0 MOTEeHuupa
edeKTOT Ha HamaryBambe Ha KPBHUOT MPUTUCOK Ha APYrUTE aHTUXMNEPTEH3UBHM
fIEeKoBW.

Bo knuHu4kuTe ncnutyBawa Ha MHTEPaKUUUTE Ce noKaxkano aeka AMNONUH He
BNujae Bp3 hapMaKOKUMHETMKaTa Ha aTopBacTaTWH, OUIFOKCWH, BapdapuH mnu
LUMKNOCMOPWYH.

CumBactatuH: Ko-agMuHuUCTpauumjata Ha nosekekpaTHM aosm o 10 mg Ha
amnogunuH co 80 mg cumBacTaTUH pesynTupana co 3ronemyBawe 3a 77% BO
U3nNoXeHocTa Ha cumsacTaTMH BO cnopeaba co eauvHeyHa Tepanvja co
cumBactaTuH. [losata Ha cumBacTaTUH Kaj NauMeHTU KOM ce Ha Tepanuja co
amnoaunuH Tpeba ga ce orpaHuyn Ao 20 mg Ha AeH.




Takponumyc: [lpu Ko-aAMUHUCTpaUuja Cco amnogunuH nocTtou pusnk oA
srofieMeHa KOHUeHTpauuja Ha Takponumyc BO KpPB. 3a pa ce wusberHe
TOKCUYHOCTa Ha Takposiumyc noTpebHO € MNOCTojaHO MOoHUTOpupake Ha
KOHUEHTpauunTe Ha Takponumyc BO KpB U npunarogyeare Ha fosata kora €
notpebHo

LiuknocnopuH: He ce 3abenexaHn uHTEpakLnu noMmery amnogunuH wu
LWKIOCNOPUH BO CTYAWW CNpOBEeAEeHW Kaj 3apasu BONOHTEpW wnu Apyra
nonynauuja. Wcknydok ce nauueHTu co 6ybpexxHa TpaHcnnaHTauuja Kage ce
3abenexysa 3rofiemyBaree Ha KOHLEeHTpauuvjata Ha LKNoCcnopuH. Cnopep oBa,
nauveHTy co BybpexHa TpaHCnnaHTauuja Ko WCTOBPEMEHO ynotpebysaaT
AMAONWH 1 LmMKnocnopuH Tpeba aa 6upat MOHUTOPUPAHU U ako e noTtpebHo Aa
ce Hamanu goasarta Ha LMKNOoCNOpuH.

4.6 Ynotpe6a 3a Bpeme Ha 6peMeHOCT U foeHe

BpemeHocm

Be36egHocTa Ha AMIIONUH BO TEKOT Ha BpemeHocTa He € A0BONHO nosHaTa.

Bo cTyaMm CO XMBOTHM, Guna 3abenexaHa penpoAyKTUBHA TOKCMYHOCT Mpw
BUCOKV Ao3u (Buan aen 5.3).

AMMONMH HEe cMee Aa Cce KOpUCTM 3a Bpeme Ha OpemeHOCT, OCBeH ako
TepanesTcKkaTa KopuCT jacHO e noronema u ro onpaeaysa NOTEHUWjanHUOT PU3UK
o4 NeKyBameTo.

[loere

He e nosHaTo Aanu AMNONWH Ce u3nadysa BO MajYnHOTO MNEKO. OpnykaTa 3a
NpoAoMKyBatbe/NPEKUH Ha AOEHETO UK npoaonKyBake/NMpekMH Ha TepanujaTa
co AmnionuH Tpeba aa ce Hanpasu BO OAQHOC Ha KopucTa of AOEHETo Ha AeTETO
W KOpUcTa 0g TepanuvjaTta co AMNONUH Kaj MajkaTa.

lnodHocm

PeBepavbunHu 61oxeMncku NPOMEHN BO frnagaTa Ha cnepmatosonauTe bune
npujaBeHW Kaj Hekou MauWueHTU TpeTupanu co fnokaTopu Ha KanuuymoBute
kaHanu. KnuHuuknTe nopaTouy 3a NOTEHLUMjanHUOT edekT Ha amnoavnuH Bp3
nnogHocta ce HeaoBonuu. Bo ctyauja co eaeH craoped, oune npoHajaeHn
HecakaHu edekTn Bp3 NOAHOCTa Kaj MaxjauuTe (Buan Aen 5.3).

4.7 BnujaHue Bp3 cnOCOOHOCTa 32 BO3eH:e UIU paKyBatbe CO MaLlnHK
AMMNONVHOT MOXe 4a MMa Maro Unv yMEepeHo BnuvjaHue Bp3 cnocobHocTa 3a
BO3EHE W paKyBare CO MaluuHW. [JoKonky nauueHTute kou semaart AmnonuH
cTpapaat of BpTornasuua, rnasoborsika, 3amop Unu ragete, Moxe Aa UM oupe
owTeTeHa cnocobHocTa 3a pearupawe. Ce npenopadysa fa ce BHUMaBa,
noceBHO Ha NOYETOKOT Ha TPETMAHOT.

4.8 HecakaHu pejcTBa

Pe3nme Ha 6e36eaHOCHUOT npodun




HajuecTto I'Ipl/ljaBeHVI HecakaHu peakuun BO TEKOT Ha TPETMaHOoT ce nocnaHocT,
BpTOrnasnua, rmasobonka, nannutTauuu, UpBEHUNO, 6onkn BO CTOMAKOT,
ragewe, OTOUM Ha ry>xgosute, eaem 1 3amMop.

3aBenexaHn Cce CneJHWTe HecakaHu faejcTea, KoM cnopej dectorata Ha
nojaByBake ce KnacutuumupaHm Ha CreAHUOT HauMH.

MHory yecTu: =1/10
Yectu: 21/100uu < 1/10
Momanky yecTu: = 1/1000 n < 1/100
PeTxu: = 1/10000 n < 1/1000
MHory peTku: < 1/10000

MpynupaweTo Ha HecakaHute JdejctBa e cnopep HvBHaTa dpekBeHUMnja Ha
onarawe.

[Mopememyeatba Ha Kpsma U JIUMHUOM cucmemM
MHory peTku: nexykouuToneHuja, TpomGouuToneHxuja.

UmyHonowku nopememysara
MHory peTku: anepriuckm peakuuu.

MemabonHu U HympumusHU rnopememyeara
MHory peTku: Xxuneprivkemuja.

[Mcuxujampucku nopememysarba

Momanky uecTu: npobremn CO CNUEHETO, NPOMEHU BO PACNONOXEHWUETO
(BKNYy4YyBajKM N aHKCUOBHOCT), Aenpecuja.

PeTku: koHdy3uja.

[Mopememyearba Ha Hep8HUOM cucmem

Uectu: rmaBobonka (0cOBEHO Ha MOYETOKOT Ha JeKyBareTo), NocnaHocT,
BpTOrnasuua.

Momanky 4ecTu: Tpemop, npobnemu co BKyCOT (ancreysmja), CcuHKONa,
xunoecTesunja, napecTesuja.




MHOry peTku: XunepToHuja, nepudepHa HeyponaTuja.
Henos3HaTa yecToTa: exTpanMpaMmuianHiu HapyllyBatba

Mopememysatbe Ha euoom
Momarnky YecTu: BU3yesiHu Hapyllysatba (BKIy4yBajKku avnnonuja).

[Mopememysatrba Ha ywume u ywHuom nabupuHm
Momanky YecTu: TUHUTYC.

Cpuesu nopememysatba

Momanky YecTu: nannuTauuu.

MHOry peTku: MuokapAujaneH NHapKT n aputmmja (Bkny4yBajku BEHTpUKYNapHa
Taxukapavja, 6pagukapavija u atpujanta gpubpunaumja).

BackynapHu riopememyseatba
YecTun: upseHUno.

Momanky YecTu: xunoTeHsuja.
MHory peTku: BacKynuTu1C.

PecnupamopHu, mopakaiHu u MedujacmuHasiHu rnopememyeatba
Momanky 4Yectu: gucnHeja
MHory peTku: Kalunuua, pUHUTUC.

FacmpouHmecmuHalsHu rnopememysara

YecTu: ragere, CToMavyHn 60nku.

Momanky 4YecTu: nospakamwe, cyea ycra.

MHOry peTku: racTpuTUC, NAaHKPeaTUTUC, FMHrUBanHa xunepnnasuja.

XenamobunujapHu nopememysara
MHOry peTku: 3rofieMeHu LipHO-APO6GHN eH3MK™, XXonTuua, xenaTntuc.

[Mopememysarba Ha Koxama u nomkoXxHume mkuea

Momarky 4YecTu: eksaHTema, NpypuTyc, anoneumja, Auckonopaumja Ha koxaTta,
nypnypa, xmnepxvwaposa, ucur.

MHory peTku: aHruoefem, erythema multiforme, ypTukapuja, exkcdonujaTueeH
pepmaTuTuc, Stevens-Johnson-oB curapom, Quincke eaeM, (pOTOCEHIUTUBHOCT.

MycKynockenemHu ropememyeatrba, U riopememysarba Ha Cep3Hume mkusa
YecTue: efemMu Ha rnyxagosuTe, rpuesn BO MycKynuTe
Momarky yectu: 6onka Bo rpboT, Mujanruja n apTpanruja

PeHanHu U ypuHapHU nopememyearba
Momarnky 4ecTu: nopemeTyBate€ BO MOKpewneTo, 3ronemeHa dpekseHumja Ha
MOKpEHE, HOKTYpHja.




[Mopememysarba Ha pPenpodyKmueHUOm cucmem u 0ojkume
Momanky 4ecTu: UMMoTeHUmja, TMHekomacTuja.

Onwmu nopememyeéatrba U cocmojéa Ha Mecmomo Ha npumeHa
YecTtu: efem, 3aMop, acTeHuja
Momarnky yecTu: 6onka Bo rpagute, 6onka, omanakcaHocT.

Jlabopamopucku ucrnumyeara:
Momanky yecTu: aobuame unu rydeme Ha TexuHa.

*rnaBHO BO COMNacHOCT CO xonecrasa.

MpujaByBak-e Ha HecakaHuTe AejcTBa

AKo 3abenexwvTe KakBo 6Uno HecakaHo AejcTeo, Tpeba Aa ro useecture Bawmor
nekap wnu dpapmauesT. Toa ro BKyvyBa v CEKOe MOXHO HecakaHo hejcTBoO Koe
He e HaBedeHOo BO OBa ynaTcTeo. HecakaHuTe fejcTBa MOXeTe Aa rv npujasute
AWUPEKTHO NpPEeKy HaLUMOHANHMOT CUCTEM 32 MpujaBa Ha HeCakaHu aejcrea:
HauvoHaneH ueHTap 3a hapmakoBurinaHua unu ANPEKTHO Ao AreHuvjaTta 3a
NeKoBM M MeauuuHcku cpeactsa Ha P. Makeponuja. Co npujaBysawke Ha
HecaKkaHWTe AejcTBa MOXeTe 4a AONpUHECeTe 3a NpoueHaTa Ha besbeaHocTa Ha
0BOj NneK

4.9 Mpepo3upamwe

MocTojaT orpaHM4eHn NoaaToLn 3a Nnpeaosnpatse Kaj nyfe.

Cumntomu

JocTanHute fogaTouu yKkaxysaaT [eKa roseMo npeaosupatbe Moxe pa
peaynTipa CO NpeKkymepHa nepucdepHa Basopunatauuja n mMoxHa pecdnekcHa
Taxukapamja. MpujaBeHa e U o3Ha4YeHa 1 BepojaTHO MPOrIoHIMpaHa cucrTemcka
XWNOTEH3Mja Koja MOXe Aa BKITy4M M LLIOK CO dhaTaneH ucxoa.

TpeTmaH
Bo cnyyaj Ha KIMHWYKWA 3HaYajHa XUMNOTEH3Mja Kako pe3ynTaT Ha npegosnpame

co AMAONUH, NOTPeBHO € aKTUBHO CrieAete Ha CpLUeTo u (pyHKuujaTa Ha benuTe
OpoboBU, [Auvrawe Ha pauleTe W HO3ETe Kako W KOHTpona Ha LMpKynupadkuoT
BOMYMEH Ha TEYHOCTU K NpoayKuujaTa Ha ypuHa.

YnoTpebaTta Ha BasOKOHCTPUKTOP MOXe Aa buae kopucHa 3a nonpasake Ha
BACKyNapHUOT TOHYC M KPBHUOT MPWUTUCOK, AOKOMKY Herosarta ynotpeba He e
KOHTpauHauuMpaHa. MHTpaBeHO3Ha NpuUMEHa Ha Kanuuym rnykoHat moxe Aa
6uaoe KopucHa 3a nogobpysawe Ha edektute Ha Onokaparta 3a Bne3 Ha
kanuuym. Bo Hekou crnyyay MOXe Aa € Of KOPUCT ractpudHa nasaxa. Ce
nokaxano Aeka Kaj 3apasu AOGPOBONLM NpUMeHaTa Ha aKTUBEH jarneH 2 vaca
nocne ynotpe6arta Ha 10 mg AMIIONKWH ja HamanyBea cTankata Ha ancopbuuja Ha
AMMONUH. AMAOMNMH Ce cBp3yBa CO MyasMa nNpoTeuHUTe, W BepojaTHo
avjanusaTta He 6u Guna kopucHa.




5. ®DAPMAKOMOLUKX NOQATOLU

5.1 ®apmakogMHaMCKu CBOjcTBa

dapmakoTepanescTka rpyna: bnokatop Ha kanuuymosute KaHanu, cenexTuseH
BnoKaTop Ha KanluMymoBM KaHann co NpeTexHo BackynapHu edekTn

ATC xoa: CO8CAO01

AMIIONVH € MHXMBMTOpP Ha  MHGNYKCOT Ha  Kanuuymosute joHu opf
avxuaponvpuauHekaTta rpyna (bnokatopu Ha GaBHUTE KaHanNu UNU aHTaroHUCT
Ha KanuuMymoOBUTE jOHW) LUTO rO WHXMBUPa MHGIYKCOT Ha KanuuymoBM jOHW BO
cpLeBvTe W BacKynapHuTe MasHn MycKkynu. MexaHNU3MOT Ha aHTUXUNEPTEH3UBHO
[ejcTBO € pe3ynTaT Ha AUPEKTHOTO penakcpaqko [lejCTBO Ha BackynapHute
MasHU MYCKYIU.

MexaHnaMuTe Ha aHTUaHMVHAMHOTO AejcTBO Ha AMnonuH He Ce BO NOTNOSTHOCT
oBjacHeTu, HO cenak Toa ce A0IMKN BEpOjaTHO Ha:

1. AMAONWH M NpolumpysBa nepucepHuTe apTepuonun un Ha TOj HauuH ja
Hamanysa BkynHaTa nepudepHa oTnopHOCT (no-onToBapysak-€e), OAHOCOT
Ha NPUTUCOKOT, reHepanHo 6e3 pedekcHa Taxukapavja u noHaTamoLLHU
Hamanyeawe Ha MuOKapaujanHata noTpollysadka Ha  KMCNOPOA n
noTpebu 3a KMCnopoA..

2. Junatauujata Ha KOpOHapHUTE apTepun U apTepuony Bo HOpMarnHuTe K
NCXEMUYHUTE PervoHM ja nopobpysa MuokapauvjanHata focrasa Ha
KMCropoA. AMIONWH TV Hamarysa CnasmuTe Ha ronemuTe KopoHapHW
apTepuv 1 ro Bpaka Bo HopmanHa cocToj6a NPOTOKOT Ha KPB Kaj NauneHTu
co BasocnacTuuHa aHruHa (Prinzmetal aHruHa).

Kaj nauneHTu co xunepTeHanja, ynotpebata eaHaw Ha AeH AaBa KITUHUY KU
CUTHUPWUKAHTHO HamarnyBare Ha KPBHWOT NPUTUCOK (BO nexe4ka W cTOeudka
nonox6a) koe Tpae 24 yaca.

Kaj naumeHTV CO aHrmHa neKTopwuc, ynoTpebata eaHall Ha AEH, obesbeauna
nogobpysare U Ha CybjeKTUBHUTE (bpekBeHUMja Ha aHrMHanHu Hanagu wu
ynotpeba Ha HUTPOrMUUEpUH) K o6jekTMBHUTE (BpEemeTpaewe, Bpeme Ao
noYeToK Ha aHrvHa, Aeeunjaumnja Ha ST cerMeHToT) CUMNTOMU Ha nucxemuja.

YroTtpebaTta Ha AMNONWH HE € noBp3aHa COo HeCakaxu mMeTabonuyHn edeKTv
WAWM NPOMEHU BO NWUMMAHWOT CTaTyC Ha NNasmara, LUTO 3Ha4U MOXe aa ro
ynoTpebyBaat nauveHTu kov boneaysaat oA acTma, anjabeT unu ruxT.

Ynompeba Kaj nayueHmu co KopoHapHa apmepucka 6onecm (KAB)

EdguvkacHocTa Ha amnogunuH kaj KAB nauuweHt Ouna wcnutyBaHa BO
He3aBWCHA, MYNTULIEHTPUYHA, paHaoMu3npaHa, ABojHo-cnena, nnauebo
KOHTponupaHa ctyauja of 1997 naumeHtu: Cnopepba nomery EHananpun u
AMAOAUNNH BO CrpeyyBakeTo Ha nojaea Ha tpombosza (CAMELOT). Of osue
nauneHTu 663 6une TpeTupanu co 5-10mg amnoauniy, 673 bune TpeTupaHu co
10-20mg eHananpun, a 655 6une TpeTupawu co nnauebo kako AOAAaTOK Ha




cTaHAapAHa Tepanuja co cTatuHu, 6eta Grnokartopu, AuypeTuum n acnupuH Bo
BpemeTpawe of ABe roauHu. Pesyntatute Kou ce NpeTcTaBeHn BO TabGena 1.
yKaxyBaaT Ha Toa [OeKa Kaj nauyueHTuTe TpetupaHu cO amrnogunuH uMano
nomanky XOCnuTanusauuu 3a aHrMHa M pesackynapusaumja kaj nauueHtn co

KAB.
Tabena 1. HUuaeHUa Ha knuHUYkn ucxoam op ctyamjata CAMELOT
KapavnosackynapHu AmnoaunuH vs. Mnauebo
cnyyyBata, No (%)
[IponeHT Ha
Mcxoau Amnogunun | Mnaue6bo | EHananpun ciyugyBama (95% P-

HHTEPpBAJ HA BPEOHOCT
CHT'YpHOCT)

MpumapHa Touka

HecakaHu

kapaunoBackynapHu | 110 (16.6) 151(23.1) | 136 (20.2) 0.69 (0.54-0.88) .003

edeKkTu

Mrgmsuayantyu

KOMMOHEHTU

KopoHapHa

pesackynapusauvja | 78 (11.8) | 103(15.7) | 95 (14.1) 0.73 (0.54-0.98) .03

XocnuTtanusauuja

ropaav aHruHa 51 (7.7) 84 (12.8) 86 (12.8) 0.58 (0.41-0.82) 002

HoH-cpaTaneH

MuokapaeH 14 (2.1) 19 (2.9) 11 (1.6) 0.73 (0.37-1.46) 37

NHapKT

Ypap vwnvM MUHAuB

NCxemMuveH Hanag 6 (0.9) 12 (1.8) 8(1.2) 0.50 (0.19-1.32) 15

KapavnoBackynapHa

cMpT 5(0.8) 2 (0.3) 5(0.7) 2.46 (0.48-12.7) 27

Xocnutanusauuja

nopagu KopoHapHa 3(0.5) 5(0.8) 4 (0.6) 0.59 (0.14-2.47) 46

cpuesa cnabocr

PecycuuTtupaH

Kapaujak apect 0 4 (0.6) 1(0.1) NA .04




MepudepHa
BacKynapHa 5(0.8) 2 (0.3) 8(1.2) 2.6 (0.50-13.4)
6onect
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Yrnompeba Kaj nayueHmu co cpyesa cnabocm

XeMoaNHaMCKUTe WUChMTYBara  Kaj nauueHTM co Cpueso oLiTeTyBawke U
KOHTPONMPaHU KIWHUYKA UCMUTyBaka 6asupaHu Ha kanauuTeToT Ha Aenysame
kaj nauveHTW co cpueBa cnabocT oA Knaca [l =1V nokaxane peka AMIONUH He
npeansBMKyBa KIMHUYKO BrIOLLyBake COrMeAaHo cnopen KanauuwTeToT Ha
fenysawe, NEBO BEHTpuKynapHata ejekumoHa dpakuuja W KnMHUYKaTa
cMMmnTOoMaronoryja.

Mnauebo KOHTpoOnMpaHuTe ucnuTyBama (PRAISE) kaj mauueHTn co cpuesa
cnaboct op knaca NYHA 1lI-IV  kou npumaat [JOFOKCUH, AUYPETMUK U AKE
UHXUBUTOPU noKaxare feka AMMONUH He nNpeausBuKyBa 3ronemysare Ha
mMopTanuTeToT Mnn KOMOWHUPaAHO MOpTanuTeT K MopOuaNTET Kaj NauUneHTu co
cpueBa cnabocrT.

HapenHoTo [ONroTpajHo nnauebo KOHTPONMpaHo WUCMUTYBake (PRAISE 2)
nokaXkano Aeka AMNONMH Hemarn edekT Bp3 BKynHaTta unu kapauosackynapHara
CMPTHOCT Kaj NauMeHT CO KOMMEH3NPaHo CPLUEBO OLUTETYBa:E knaca llI-IV 6e3
KMWHUYKW CUMMTOMW wnn OGjeKTUBHM CyrecTMBHM nopatouu 3a nocToedka
MCXeMuuHoa 6GonecT, Ha ctabunHu gosn Ha AKE UHXMOUTOPW, aurnutanuc v
avypetuum. Kaj uctarta nonynaumja, nekysaHheTo co AmnonuH 6uno noBp3aHo Cco
3rofeMeHy M3BeLlTan Ha nojasa Ha NyJIMOHapPeH eAeMm.

Vcnumyearba 3a mpemmaH 3a fpeeeHyuja Ha muokapOeH uHgpapkm (ALLHAT)
ALLHAT ctyauvjata (Antihypertensive and Lipid-lowering Treatment to Prevent
Heart Attack Trial) 6una n3segeHa co uUen fJa ce cnopejat Hosu Tepanuv.
amnogunuH 2.5-10mg (bnokaTop Ha KanuuymoBu kaHanv) unu nusuHonpun 10-
40mg (AKE nHxubuTOp) Kako Tepanuja oa n3bop, co Tepanuja co XnopTanvaoH
(TvjasmaeH auypeTuk) 12.5-25 mg kaj necHa [0 ymepeHa XunepTeHsuja.

Bune ncnuTyeaxu BkynHo 33.357 nauueHTn Ha BO3pacT Of, 55 rognHn 1 noctapu
BO BpemeTpaete of 4.9 rognHu. Cute nauveHtn umane fapem ywTe efeH
pu3vK chakTop 3a nojasa Ha cpueBa BonecT BKNy4YyBajkun: npeTxo4eH MuokapaeH
WHGapKT unu yaap (>6 meceuu npen no4eTok Ha cTyamjata), NocToEwHE Ha
aTepocknepo3sa (51.5%), Tun 2 avjabetec (36.1%), HDL-C <35mg/dI (11.6% ),
XvunepTpoduja Ha nesa Komopa AujarHocTuuupasa co EKI (20.9%), nywau
(21.9%). MpumapeH eHANOVHT Ha cTyavjata 6un catanka cpuesa Gonect nnu
HedaTaneH MuokapaeH WHMaPKT. Ce nokaxano AeKka HemMa 3HavajHa pasnuka
nomefy Tepanujata co amnoannuH v TepanujaTa co xnoptanuaoH. RR 0.98 95%
CL (0.90-1.07) p=0.65. Kaj cexyHAApHMOT €HANOWHT MHUMAEHUATa 3a cpuesa
cnabocT 6una MHOTY MOBUCOKA Kaj NauveHTuTe TpeTupaHu CO amnioaunuH
(10.2% cnpema 7.7% RR 1.38 95% CL [1.25-1.52] p<0.001). Cenak kpajHuoT
3aKknyyqoK 6un geka Hema ronema pasnuka nomery Tepanujata co amiogunuH v
TepanujaTa co xrioptanuaoH. RR 0.96 95% CL [0.89-1.02] p=0.20.




Yrnompeba kaj deya (6 200uHu u nocmapu)

Bo cTyavja Koja BknydyBa 268 geua Ha BospacT of 6-17 roguHu co npetexHo
ceKyHaapHa XxunepTeHauja, cnopeabarta Ha 2,5 mg Ao3a M 5 mg fosa Ha
AmnonuH co nnauebo, nokaxano Aeka AseTe A03M ro peayuupaat CUCTOSTHUOT
KpBEH NPUTWUCOK 3Ha4YajHo noseke of, nnaueboTo. Pasnukarta mMery ABeTe 403N He
€ CTaTUCTUYKW 3HaYajHa.

JonroTpajHuTe edexT Ha AMIIONUH Ha pacToT, NyGepTeToT U ONWTUOT PasBeoj
He ce npoydyeHu. JonroTpajHata eduKkacHOCT Ha AMIIONUH Ha Tepanwjata BO
JEeTCTBOTO CO uen peayuupawme Ha KapavoBackynapHWoT mopbuauTetr u
MopTanuTeT BO 3pena BO3pacT UCTO Taka He € Npoy4eHa.

5.2 ®apMaKOKMHETCKM CBOjCTBa

Ancopbuyuja, ducmpubyyuja u ep3ysarbe 3a nnasma rnpomeuHu

Mo nepopanHa ynotpe6a Ha TepaneBTcku Ao3n AmnonuH Aobpo ce ancopbupa,
a MakcumarnHaTa KoHLUEeHTpauuja Bo KpBTa ce nocturHysa nocne 6 go 12 yaca oa
ynotpeba.AnconytHata 64OpacnofioXUBoCT Ha HENpoMeHeTata akTuBHa
cyncraHua e npubnuxHo 64-80%. BonymeHoT Ha aucTpubyuuja wusHecysa
npubnuxHo 201 L/kg. VH BUTpo nnasma NpOTEUHCKOTO Bp3yBatke € NpubnmkHo
97,5%.

BuopacnononoXuBocTa Ha AMIONUH He e Noj BfiMjaHue Ha uUcToBpemeHaTa
ynotpeba Ha xpaHa.

Memabonusam u enuMuHayuja

MnasmaTckMoT nony-xueoT Bapupa nomefy 35 n 50 vaca n e nocrojaH co
[03vpare efHall AHEBHO. AMNONUH €KCTEH3NBHO ce MeTabonuanpa BO LpHUOT
npob Ao HeakTusHU MeTabonuTm, co Toa wro 60% op metabonutute n 10% op,
HENPOMEHETMOT aMNONMH ce usnavysaat Npeky ypuHa.

lMayueHmu co xenamarnHa UHcyguyueHyuja

Hema MHOry KnuHWYKM nogatouu 3a ynotpebara Ha AMMONWH Kaj nauueHTu co
xenaranHa uHcyduuuneHumja. OBue nauveHT nUMaaTt HamaneH KIUPEeHC, LTo
pesynTupa co NPOAOSDKEH MOMy-XWBOT Ha eNMMUHaLMja 1 sronemyBake Ha AUC
3a 40-60%.

Ynompeba kaj nocmapu nayueHmu

BpemeTo noTpe6HO 3a NOCTUrHyBakbe HajBUCOKA NNasmaTtcka KOHUeHTpauuja Ha
AMIIONUH € UCTO Kako W Kaj nomnagu nauveHTun. KnupeHcoT Ha AMnonuH nma
TeHAeHUMja Ha HamanyBatke WTO pe3ynTupa CO 3ronemyBake Ha “ AenoT noj
kpuBata“ (AUC), u nony-xueoTOT Ha enumuHauuja kaj noctapu nauueHTW.
3ronemysareto Ha AUC 1 enMMWHALMCKUOT MOMY-XUBOT Kaj NauueHTu co
KOHrecTuBHa cpueBa cnaboct 6uno BO paMkuTe Ha OuveKyBawata 3a Taa
BO3pacHa rpyna

Ynompeba kaj deua




Monynaumcka PK crtyauja 6una w3segeHa kaj 74 XunepTeH3VBHW peua Ha
Bo3spacT oa 12 meceuu Ao 17 roamHu (co 34 naumeHTu Ha Bo3pact og 6 no 12
roguHu 1 28 nauueHTW Ha BospacT of 13-17 roauHu) kou npumaaTt AMMIONUH
nomefy 1,25 u 20 mg gafeHy egHall Ha AieH unu Asa nati Ha aeH. Kaj geua Ha
BO3pacT of, 6-12 roaunHu u kaj aponecueHTn og 13-17 roanHn TUNUYHWOT opaneH
knupeHc (CL/F) 6un 22,5 u 27,4 L/h coonseTHo Kaj maxu n 16,4 n 21,3 L/h
coofBeTHO Kaj eHu. 3abenexaHa ©Ouna ronema BapwujabunHoCT BO
ekcnosnumjata nomefy uiamemgyn. OrpaHnyeH e 6pojoT Ha noaaToum Kaj aeua
nopa 6 roguwiHa Bo3pacT.

5.3 MNpeTKNMHMYKM NOAATOLN 32 CUTYPHOCTA Ha NeKoT

PenpodykmueHa moKcu4Hocm

PenpoaykTuBHWTe CTyAuUW Kaj [NyBUM W CTaopuu nokKaxane oAnoxeHo
nopoaysate, MPOAJIOKEHO Tpaewe Ha nopoaunHute OOnkM U HamaneHo
npexuByBawe Ha poaeHuTe Manedyks, Bo posu 50 natu noronemu oA
MaKcUMarHo npenopavaHuTe 4o3n 3a XymaHa ynotpeba 6asupanun Ha mg/kg.

Hapyuwysar-e Ha ghepmunumemom

Kaj ctaopuu (maxjauum 64 peHoBM W XeHKM 14 [eHOBM npen napete)
TpetTupanu co 10mg/kg AmnonuH (Aosa 8 naTtu noronema oA MakcumanHaTa
fosa 3a xymaHa ynotpe6a) He e sabenexaHo Hamanyeakwe Ha nnogHocTa. Bo
gpyra cTyavja CO Mallkv CTaopuu TpeTupaHu cO XymaHa fo3a AMIIONWH,
3abenexaHo € HamanyBawe Ha nnasma @OnUKynoCcTUMYNnpadkm XOPMOH,
HamaneH TecTOCTepOH, HamarieHa ryctuHa Ha cnepmarta v 6pojoT Ha 3penu
cnepmarosounam kako u CepTonuesun KNETKN.

KapyuHozeHe3a, MymazeHocm

Kaj cTaopum u mysum Tpetupann co AmnonuH 0.5, 1.25 u 2.5 mg/kg AHEBHO BO
BPEMETPaEHE Of ABE rOANHN, He Ce NojaBune KapuUHOreHU epekTu.
Hajsucokarta fosa 6una 6nucky MakcumanHara Tonepupadka Aosa 3a rnyBuu, HO
He u 3a ctaopuu. CTyaunTe 3a MyTareHOCT He nokaxkane eeKTu Bp3 reHuTe v
XpOMO3OMUTE.

6. PAPMALIEBTCKW NMOOATOLMN

6.1 Jlucta Ha eKCLMNMUEHCH

Hatpuym ckpob rnukonart (tun A)
Kanunym xugporeH cpocdat, aHxmapuaeH
MukpokpucTasnHa uenynosa

MarHesuym cteapart

6.2 MlHkoMmnaTuounHocTun
He nocrojar.




6.3 Pok Ha Tpaewe
3 roanHn

6.4 HauuH Ha yyBamwe
[la ce YyBa Ha TemnepaTypa Ao 25°C, 3awTuTeHo of CBETNMHA 1 BRara.
[a ce yyBa Ha MecTa HeAOCTamnHu 3a Aeua.

6.5 Mpupopna u coapXxuHa Ha naKkyBaweTo

Amrnonud 5 mg Tabnetute ce nakyeaHu Bo AL/PVC 6nucrtepu, pocTtanHu BO
kytuja og 30 (3x10)
Amnonud 10 mg Tabnetute ce nakysawu Bo AL/PVC Gnuctepu, focranHu BoO
kyTuja og 30 (3x10)

6.5 NHcTpykuum 3a ynoTpeba /pakyBakse
He noctojat nocebHu Mepku.

7. HOCUTEN HA OOEPEHUETO 3A CTABAIGE BO NPOMET
Nek Ckonje JOOEN, Mepo Hakos 6p.33., Ckonje, P.MakegoHuja

8. BPOEBWU HA OOOBPEHUJATA 3A CTABAKE HA NEKOT BO NPOMET
AmnonuH 5 mg:15-3514/08
Amnonux 10 mg:15-3515/08

9. OATYM HA NMPBOTO OAJOEPEHUE 3A CTABAHE HA JIEKOT BO
NMPOMET U OATYM HA NOCNEAHOTO OBHOBEHO OOBPEHME
31.08.2009 rogunHa

10. JATYM HA NOCNEOHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Anpun 2017






