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MPEANOI TEKCT
HA

3BUPEH U3BELWLTAJ 3A OCOBUHUTE
HA NEKOT

ISOSORB RETARD® 20 mg

lsosorbide dinitrate
Kancynu co npoAomkeHo ocnoboaysame

3ALITUTEHO UME HA MEOULIMHCKKUOT NPOU3BO[

« ISOSROB RETARD® 20 Mg Kancyni co NPoAcIHKeHo ocrnoboaysarbe.

KBANTUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Eaqda kancyna co npoaomkeHo ocnobofyBare COARXM 20 mg wusocopbua
AUHUTpArT,

2a KoManemHama nucma Ha excuunueHcu sudu go denom 6.1

DOAPMALEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA

Kancyna co npoaosnkeHo ocnoboyearse, T8paa.

Tepaa xenaTtuHO3Ha Kancyna, BWONeTosa Boja, nonHeTa CO KONTEHWKaBW
chepusHn neneTu.

KNUHWUYKK NOOATOLM
TEPAMNEBTCKA MHOUKALIMN

Mpothunakca n 4ONTOTPajHa Tepanuja Ha aHrmHa nekTopuc.

HO3UPAHE M HAYMH HA YTIOTPEBA

Mepopanna ynoTpebda.

BospacHu: eana kancyna aga natu Ha ged. Kancynara tpeba pa ce nporonra
uena, 6es ga ce Kplu wnu ysaka, Co AOBOMHA KOMUYMAHA HE TE4HOCT. Bropara
Ao3a BO TEkoT Ha geHor Tpeba ce seme 6 po 8 waca nocne npsara aosa Kaj
nauueHTuTe Yuja WTo coctojba Hanara norofiemMa KonuuvHa Ha HATpatn, Josara
MOXE /12 Ce 3rofieMi Ha ABe Kancynu [Ba naTtu Ha NeH, Win Ha e[Ha Kancyna tpu
naTu Ha AeH; BO Toj cnydaj, TpeTtara posa tpeba pa ce seme okony 18 vacot
nonnagxe.




VI TRRIUR TR TR e (LR | DL LR e

4.3

4.4

locmapu nayueHmu: KNMHUYKOTO UCKYCTBO He cyrepupa Ha notpeba o nouHakos
Ha4uH Ha ynotpeba Kaj oBaa rpyna Ha nauueHTy.

Heya: Besbeprocta u edukacHocTa Ha waocopbug AMHUTPAT Kaj Aeld He e
yrspaeda.

KOHTPAUHOUKAL MM

Nexotr He Tpeba fa ce kopUCTW Kaj NaunMeHTU CO no3HaTa NPEOCeTANBOCT Ha
HUTPaT (nnu BuNo Koja [Apyra KOMMOHEHTa Ha NeKkoT), MOWHE BUCOK KpBEH
NPUTUCOK, aKyTeH WHMAapKT Ha MUOKAPAOT CO HU3OK NMPUTUCOK HA NOMHEHE, TeLLKa
XUNoTeH3nja unKu XMNoBonemuja.

WiHxubuTopuTe Ha toctoanecTepasa (np. cunaeHaun) MoxXe Aa v noTeHyupaa
XUNOTEHIUBHUTE €IEeKTU Ha HUTPaTUTE, NOpaau LWTO HWBHATA UCTOBpEMEHa
yriotpeba co HUTpaTit Unn JOHOPU Ha a30T € KOHTPauHANUMPAaHa.

NOCEBHN MEPKU HA NPETIA3J/IMBOCT U NOCEBHM TNIPEAYTNIPEAQYBAH-A 3A
YINOTPEBA HA IEKOT

llekotr co npetnasnusoct Tpeba pa  ce NpuUMEeHyBa Kaj nauMedTi ¢o
XUNOTUPEONAN3EM, XUNOoTEepMuja, ManHyTpuumja, rnaykom-3aTBopeH arof, Teuiku
sabonysatba Ha UpHUOT Apob nnv sabonysara Ha OybpesuTe.

Mocne npearta fo3a MoXe ga ce jaBaT CUMNTOMW Ha UMpKynaTopeH Konanc,

nocebHo Kaj naumenTn co nabunHa uupkynauwvja.

Kaj Hexou naumenT Moxe Aa ce passujaT CUMNTOMU Ha nocrypanHa xunoteHsuja
1 CUHKONa.

lMpumenata Ha usocopbun aunnTpar 6apa nocebHa NPETNA3NMBOCT U MEAULMHCKY
Ha/30p BO cneannTe coctojou: xunepTpochudHa oBCTPYKTUBHA KapanoMUonaTyja,
KOHCTDUKTWBEH MNepukapauTie, TamnoHaga Ha CPUEeTO, HW3OK NPUTUCOK Ha
MONHEH:E€ Ha CpLeTo, CTeHo3a Ha aAOPTHUOT/MUTPANHUOT 3anuCTOK W Bonect
noBp3aHa co MHTpakpaHujaneH NPUTUCOK.

lNexor He Tpeba pa ce ynoTpebysa Kaj nuua co BpofeHa HenoAHOCNMBOCT Ha
wekepwn (caxaposa, nakrosa).

Ynotpebara Ha 0BOj nek He cmee aa ce NMPEKNHE CO Len 3emaibe Ha NeKoBu Kow
coapxar uHxuburopu Ha docoanecrepasa, Buaejkn Ha Toj HauyuH ce 3ronemysa
PY3MKOT Of1 NPEANSUBKYBEHE HA HANaj Ha aHruHa nNekTopuc

Bo konky kancynure He ce 3emMaar Kako WTO € UHAULMPAHO, CO AAeKBATHMW
AO3KHM MHTEpBanu (Buau Aen 4.2), MOXe Aa Ce paBue ToNepaHumja KoH 0Boj Nex.
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4.5

4.6

4.7

4.8

1

MHTEPAKUMN CO QPYI M NIEKOBU U HAPYTH ®OPMU HA MHTEPAKLINU

WctoBpemeHaTa npumena Ha nekosu ko ro HamanyeaaTt KPBHUOT NPUTUCOK, KAKO
Wro ce awTaroHucTn Ha Gera agpeHepruyHuTe peuenTtopu, ©nokatopu Ha
KanunymoBuTE Kananu, Ba3OAUNATATOPKU W CAUYHN NEKOBM, Wi ankoxon, moxe
Aa ro 3ronemu XunoTeHsNBHUOT edekT Ha 0BOj nek. Kaj naumnenTi kou Beke semaar
WHXUBUTOPK Ha aHrOTEH3UH KOHBEPTUPAYKOT EeH3UM MoXe faa ce passujar
cuMnTomn Ha UMpKRynaTopeH Konanc.

XUNOTEeHINBHUOT eeKkT Ha HuTpaTuTe ce 3ronemyBsa BO KOJKY WCTOBpPEeMeHo ce
npumeHysaar uHxubutopm Ha octhoanecTepasa (np. cunageHacun). Vicroto oea
MOXE fa Ce Criy4u 1 co HeBpOonenTuuMTe u TPULMKNNYHUTE aHTUAENPEecusn.

MNocrtojaTt n3sewran kon yKkaxyBaaT aeka ucroBpemenata ynotpeba Ha HUTPaTX
MOXeE 13 i 3ronemu KoHUeHTpaunnTe Ha ANXUAPOEProTaMuH BO KPBTA U HEFOBUOT
aHTUXUnNepTeH3nBeH edexr.

YIOTPEBA 3A BPEME HA BPEMEHOCT U HOEHE

Osoj nek He Tpeba ga ce ynotpebysa 8o TekoT Ha GpemeHocTa u nepuoaeT Ha
nakTaumja ocBEH A0 KoMKy JOKTOPOT TaksaTa ynotpeba He ja cmeTa 3a HeonxoiHa.

E®EKTU BP3 CITOCOBHOCTA 3A BO3EISE Y PAKYBAHE CO MALLIMHM

Moxe ga ce jasu rnasobonka, 3amop u BpTOMMaBuua, WTo Moxe Aa srnujae Ha
CrnocobHoCcTa 3a Bo3ere u pakyBaie co mawuuu, MNayueHTuTe He Tpeba na sosar
nnm Aa pakysaar co MalinHu BO KOJTKY € HapylieHa HusHaTa cnocobHocT.

HECAKAHU [JEJCTBA

Mhoey yecmo (ce jaBysaar kaj noseke of 1 Ha 10 nauveHTV Kow ro 3emaar nekor)
HECakaHo nejcTBO Ha 0BOj Nek e rnasobonkara. Dpekperyujata Ha jasysaise Ha
rnasobonkara nocreneHo ce Hamanysa co TeKOT Ha BPEMETO W KOHTUHyMpaHaTa
ynorpeba.

Ha nouertokor Ha Tepanujata unu Kora gosarta ce sronemysa, decro (kaj 1 go 10
oA 100 nauyweHtn kou ro semaar nekot) ce sabenexysa xunorewswja w/unu
3aMaeHocT npu cradysare. OBUE CUMNTOMU MOMKe Aa Bupgat nospsann co
BpTOrnasula, nocnaHocT, pednekcHa Taxukapauja u YyBcTBO Ha criabocr.

Momanky vecmo (ce jasysaar kaj 1 go 10 og 1000 NauueHTn Kou ro semaar nexkor)
MOXe fia Ce jaBaT mayHuHa, nospakarse, LpBeHUNo u anepruckn KOXHW peakium
(Np. uewn) Kou noHekoraw mMoxe Aa Bupar Tewku. Bo usonupanu criyvau moxe na
Ce pasue ekconujatneeHn gepmMatuTuc, Muory peTko moxe na ce jaBu Stevens-
Johnson-os cunapom unu aHrnoegem.

MocTojaT usseiuraun 3a Tewku XMMNOTEH3NBHW peakuun npu ynortpeba Ha OpraHcky
HUTPaTW, BKNyvyBajkn MadHuHA, noBpakars K
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. norerse. lospemeHo MOXe pa ce jaem konanc (noHexkoraitl nponpareH co

Bpapuaputmuja 1 cuHkona). MNoBPEMEHO TewKa XMNoTeHsuja Moxe Aa Joseae Ao
UHTEH3NBUPAILE HA CUMNTOMUTE HA aHMHa NeKTopuc.

MocTojaT HeKoNKy u3BeLwTan 3a eaodaruTuc, HajgepojaTHo Nnopaan penakcauuja Ha
ChUHKTEPOT NpeausBuKaHa off HUTpaTuTe.

Bo TEKoT Ha npuMeHaTa Ha OBOj NeK MOXEe Aa Ce jaBu NOBPEeMEeHa XUnoKkcemuja,
nopaav penarueHa peguctpubyluja Ha KPBHUOT NPOTOK BO XUMNOBEHTUNMPaHUTE
anseonapHn nogpadja. Osa mOXe Aa [OBeAe A0 MWOKapawjanHa Xurnokcuja,
nocebo kaj naumeHTuTe co kopoHapxa bonect.

NPEOO3UPAHE

KnuHuyka cnuvka

e« Map na kpsuwmoT nputucoxk < 90 mmHg, Gneaguno, notewe, cnab nync,
TaxukapaMja, 3alleMeTeHocT Npu  cTadyBawse, [rnasobonka, cnabocr,
BPTOrNaBuLa, MasHuHa u nospakame.

¢« Bo Tekor Ha OuorpaHcchopmauwjata Ha w3ocopbua  MOHOHWTRAT ce
ocnoBoaysaar HUTPATHU jOHK, KOW MOXe Aia foBeaarT Ao MeTxemornobuxemuja
W uMjaHosa co nocrnegoBaTenHa TaxunHea, aHKCMO3HOCT, rybuTok Ha ceecra u
cpues 3actoj. He moxe fa ce vckiyuwn Aeka npefo3vparero CO U30COpua
AVHWTPaT MOMe Aa Joseje [0 BakKBO Hecakano fejetso. [pu MoluHe BUCOKU
L0341 MOXe Aa Ce 3rofieMn nHTpakpanmnjanHuoT nputncok. Osa MOXe Aa aoselie
[0 uepebpantu cumMnTomu.

CyrnoptuBHu MEpPKn
« [lpexkuH Ha 3eMareTo Ha NexkoT
« OnwTi npoueaypu BO Criyyaj Ha XUNOTeH3nja NoBp3aHn Co HuTpatnuTe
~ TMauwmentor Tpeba ga Buae Bo xopusoHTanHa nonoxba, co cnywreHa rmasa
1 NoOAWrHaTK Ho3e
~ CHabpysarbe co Kncnopog
HapokHana Ha nnasmarckn sonymeH
~ 3a cneuudpudeH TpeTMaH Ha Wwok, nauuenToT Tpeba na bupe npuMmeH Bo
eAuHNLIA 3a UHTEH3NBHA Hera.

Cneuunduinn npouenypu
¢ Jronemysatbe Ha KpPBHUOT NPUTUCOK BO CNyMaj KPBHUOT NPUTUCOK Aa & MOoLLHe
HN30K
¢« Tperman Ha merTxemornobuHevuja _
—~ Peaykumona Ttepanuja on wsbop co sutamud L|, metuneHcko nnaso u
TONYUAUH-NNABo
~ [Mpumena Ha Kucnopos (BO KOMNKY & HeOoNXoaHo)
~ 3anoyHyBare Ha BewTa4vko ANLeH:e
Xemoaujanusa (BO KOMKy € HEONX0AHO)
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Mepku 3a peasumauwvia
Bo cnyvaj Ha sHaum aa PeECnnpaTopeH u uupkynatopen 3actoj Tpeba BeaHaly ha ce

- 3anoYHe co MepkuTe 3a peaHumaumja

©APMAKOOLLKM NOOATOLM
5.1  PAPMAKOAMHAMCKN CBOJCTBA

@apmakoTepanesTcka rpyna: OpraHcku HUTpaTu.
ATC kog: CO1DA0S

Visocopbua auHutpar NpeAn3BuKyBa penakcauyuja Ha MasHUTe MyCcKynu Ha KpBHUTE
Cafiosu 1 Taka nosegysa A0 Basoaunatauuja.

Wsocopbun aunutpar rm penakcupa v nepugepHnTe aptepun u BEHH!. Edekror Ha
BeHUTE JoseaysBa [0 3afpXiika Ha KPBTA BO BeHUTE W A0 Hamanysatbe Ha
BEHCKMOT Npunue BO CpueTo, W Ha TOj HAYMH ce Hamanysa MnpuTUCOKOT W
BONyMEHOT Ha KoMopaTa Ha KpajoT Ha AvjacTonara (NpeTxoaHo OnTeEpEeTyBame).

HejcTBoTo Ha aprepuuTe, U BO noronemu AO3K Ha aprepuonute, ro Hamanysa
CUCTEMCKMOT BackynapeH oTnop (HakHagHo ontepeTysatse). OBa 3a nocneauua
“ma Hamanysarse Ha cpuesara pabora.

Edektute Ha nperxogHoto u HakHagHOTO onTepeTyBatse A0BEAYBAaT N0
HamaneHa noTpoulyBayka Ha KUCIIOPOA BO CPLETO.

OcseH T0a, BO ycnosu Ha napuujanHa oknysuja Ha KopoHapHara uvpkynauuja co
apTepuocKnepoTUyHN neswuum, n3ocopbug AuHuTpar npeanssukysa
peaucTpubyuinja Ha npoTokoT Ha KpsTa npema cybeHaokapaHuTe perud Ha
cpueto. OBoj ethexr HajBepojoaTHO nocneguua Ha cenexTuBHaTa Aunarayunja Ha
ronemute  KkpsHu cagosu. [unavaumjata Ha Konarepanuute  aprepuu
Npepussinkana of HuTpaTh mMoxe aa ja noaobpu nepdysujata Ha genor op
Muokapnor nosagm CTeHosarva. Qcsen TOAa, HUTparure ™ gunarupaar
EKCUEHTpUYHUTE  CcTeHo3n, Buaejkn moe Aa m cysdbujar noteHuujanHuTe
KOHCTPUKTUBHU bakTopu KOW AenyBaar Ha PEe3UAYENHUOT Nak Ha KOMMNUjaTopHuoT
Ma3eH MYCKyn Ha MecToTo Ha KOpOHapHO crecHysaie. HuTpatute mMoxke aa m
PEnakcupaar v KOpoHapHUTE cnasmu.

Mokaxawo e peka Kaj NauneHTn co KOHrecTusHa cpuesa WUHCy(huLmeHLpja
HUTpaTuTe ja nopoBpysaar xemoauHamukaTa Kako BO mupyBatse Taka u npu
Hanop. Bo ocTeapysameTo Ha OBO] noBoneH edekr ce BKIYYEHU HEKOnKy
MEXaHuamu, BKnyvysajkn nogobpypare Ha BaneynapHara peryprutaumja (nopaau
Hamaneswa punaraymja Ha KOMOPUTE) U HamaneHu notpebu 3a kucriopog Ha
MUOKapaoT.

Co namanysamerto Ha norpebute 3a kucnopog u sronemysareTo Ha goctasa Ha
Kncnopoq, ce Hamanysa nospiuMHaTa Ha OlTeTysaka Ha Muokapaor. Mopanu 104,
nsocopbug auHuTpaTr mMoxe Aa bupe op xopuer Ka] cenektmpaxv nauueHTtu co
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UHapkT Ha Muokapgor.

Edektute na ApyruTe  opradckn  cuctemu BKyvyBaar penakcauwja na
OpoHxujannHara MyCkynatypa, Ha wmyckynute wa FACTPOUHTECTUHANHMOT TpakT.

MYCKYIu Ha yTepycor.

Mexanuzam Ha AejcTBo

QAPMAKOKUHETCKU cB OJCTBA

Kvetukara na ancopbuuja na “sacopbug aunuTpar on Isosorb Retard Kancynure
CO NpofomkeHo ocnobonysawe Ha nekosuTata Cyncranuumja He e 8o nornonHocT
ucnutana. Ucnurysawara co hopmynayum  Ha usocopbug  auuuTpar co
Henocpeaxo ocnoGoaysarse fokaxane Bucoka sapujaBunHoct BO OfHOC Ha
Buonoukara pacnonoxusoct (10% pgo 90%), co wuspaszen meTabonusam npu
NPBOTO rnomMuHyBame Husz UpHMOT apob. Bo nosekero OA OBWE ucnuTyBaiba e

I acTpouHTeCTUHaNHaTa ancopbuuja e nocnopa oTkonky ancopbuujaTa npexy
opanHata mykosa, a edekToT Ha npeoTo NoOMUHyBae e nowspased nocne
nepopanta npumena Ha 13ocopbug aunnTpar.

enuMuHaLlja nsHecysa 2.01 h (#0.4) no 25 h n3ocopbun S-MoHOHWTpaT, co
nonyspeme Ha eNvMuHauvja on 4.6 h (0.8 h). [sara metabonura ce
hapmakonouwku aKTUBHU, a nocebHo 5-MOHOHUTpar, Koj ce metabonuaupa co
AeHuTpaumja no nsocopbug, co [NykopoHugaumja ao n3ocopbug S-MOHOHWTPaT
FMyKYpoHon w co .qenmpauma/xn,qparaumja A0  copbuton, Wsocopbun 2-
MOHOHUTPAT yyeBCcTBYBa BO cuTe metabonHu natuwra.

NPETKIMMHU YK NOAATOUM 3A cur YPHOCTA HA JIEKOT
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U30COPOWL AMHUTPAT BO KNWHWYKATa MPKCA, HE ce CNPOBEAEHN AONrOTPajHM
MCNUTYBaba Ha XWBOTHM CO LieN NPOLEHA HAa KaHLEPOreHnoT noTeHumjan Ha osoj
nex.

Bo wmopuduumpana PENpOAykuMoHa cTyanja Ha pase redepauuu, usocopbun
AuHUTPaT BO gosu ofg 25 un 100 mg/kg/AeH He npeavsBuKan BUANWBN NaTONOLLKK
eheKTh, HUTY Nak JOBEN /10 NPOMEHU BO (PEPTUNUTETOT UNK BpEeMeTo Ha recrayuja
Kaj craopyuvre.

Bo nepopanku posu kom Gune 3a 35 u 150 natu norofieMu 04 Makcumanuute
npenopavaxn xymaHu 03w, m3ocopbug AMHUTPAT A03HO 3aBUCHO ja sronemun
emBpuoTtokcuyHocTa  (3ronemen Opoj Ha wmymuuLmpann HOBOpOAEHU) Kaj
3ajaunre.

PAPMALIEBTCKM OCOBEHOCTH
JIMCTA HA EKCUMIMTUEHCHI

Wekepha chepa (caxapoasa; ckpob, M4YEHKapeH); NakTo3a, MOHOXMAPAT, LWenax:
Tank; 6oja, asypobun (E122); xenaTtu.

NHKOMIATUEUITHOCTU

He ce nosuatn

POK HA TPAEH-E

Tpu (3) roauvun o,zi AaTyMOT Ha Npou3BoacTBO

Ha He ce ynotpebysa no M3MUHYBaHETO Ha PoKoT Ha ynoTpeba.

HAYUH HA YYBAHE
llekoT pa ce 4ysa Ha Temnepartypa 1o 25°C, BO OpUriHanHo nakysame sapaam

3auwiTnta o4 cBeTNuHA v BRara.
NekoT na ce yysa Ha MecTa HenoCTanHu 3a neuya.

NAKYBAHE

BHatpewHo nakysatse: wect PVC/Alu Bnvcrepu co no 10 Kancynu npoaormkeHo
ocnoboayeatrse Ha nekosuTarta cyncraHuuja.

HapsopeluHo nakysame: KapToHcka kyTuja co 60 kancynu u ynarcrso
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10.

MHCTPYKLNU 3A YIIOTPEBA, PAKYBAHSE U AACTIO3NLUIA

Hema cneuuduynn Bapara. HeynotpeBennor nex Ce YHULUTYBa cornacHo
Baxevkure nponucu.

HOCWUTEN HA OJOBPEHUETO 3A MNPOMET

NAWBA AOOEN Cronje .
yi.Hukona Napanyxos 66 1000 Ckonje

P. MaxencHmja

BPOJ U OATYM HA PELLEHUETO 3A NPOMET

OATYM HA MPBATA PETMCTPALMJA/OBHOBA HA PEMMCTPALMJA

AATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT

Hevemspw, 2016 roauHa






