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2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Tataern 6.25 mg; 12.5 mg; 25 mg

Cocras:

1 TabneTa compxu 6.25 mg KapBeIHII0, TOMOLIHY CYIICTAHIIHH.
1 Tabneta compyxku 12.5 mg xapBeanION, MOMOLIHHE CYIICTAHIIHH.
1 Tabreta compxu 25 mg KapBeJHION, TIOMOIIHH CyNICTAHIHH.

*3a 11elocHAa THCTA HA EKCLUITUEHCH BHIM Touka 6.1.

3. DAPMAILIEBTCKA ®OPMA

Tabnera

4. KJIMHHUYKH ITIOJATOLU

4.1. TepaneBTCKH HHIHKAIHH

Ecenuujanna xuneprensuja

XpoHHYHa cTa0HIHA aHTHHA TIEKTOPHC

Jlono/iHuTEIHA TEpanHja Ha yMepeHa JI0 TellKa cTabuiIHAa XPOHHYHA CpLEeBa
HHCYhHULIHeHIIH]ja

4.2, lo3upame 1 HA4YHH HA ynoTpeda
[lepopanra ynorpeda.

EcennujanHa xumepTeHsuja
Kapsemnon moxke 1a ce ynmorpeOyBa 3a TpeTMaH Ha XHITEPTEH3Hja, CaM HITH BO
KoMOMHaIHja cO APYTH aHTHXHIIEPTEH3HBH, 0COOEHO THa3uaHK AnypeTrin. Ce
Mperopavyysa J03Mpan-¢ eHan JHeBHO. [Ipenopayana MakcuMaiHa elHHeYHa 103a € 25
mg U [penopayana MakcMMallHaTa JHeBHa ao3a e 50 mg.

Bospachu

[Ipenopayana noveTHa no03a € 12.5 mg e/HaII Ha JIeH 3a MPBHUTE /Ba JeHa. [loToa,
TPETMAHOT C€ NPOJIOJIKYBA CO 103a o1 25 mg Ha aeH. Jlokoliky e noTpebOHO, 103aTa MOKE
IIOHATaMy Jid Ce 3roJIeMyBa MOCTENEHO, BO HHTEPBAIH OJ1 JBE HEMEH HIIM MOJ0JTH.
Hocmapu nayuenmu

[Ipenopauana moueTHa /103a Bo ¢ 12.5 mg exnaur Ha
3a IPOJOJIKYBaH-€ Ha TPETMAHOT.
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MEfyToa, aKO TepaleBTCKH OAr0BOP Ha OBaa /103a HE € COOIBETEH, JI03aTa MOXKE
[NoHaTaMy Ja Ce 3roJieMyBa IIOCTEIICHO, BO HHTEPBAJIK O OIBE HEAETH UIIH MMOJ0JITH.

XpoHHYHA CTaOMIIHA AHTHHA TIEKTOPHC

Ce npenopadyBa J103uparke 1Ba MaTH Ha JIeH.

Bospacnu

[Ipenopayana nmoyetna f03a e 12.5 mg 1Ba naTu Ha JeH 3a npBuTe a8a jaeHa. [Totoa,
TPETMAHOT C€ IIPOJOJDKYBA CO /1033 011 25 mg 1Ba NaTH Ha AeH. AKO € noTpebHo,
A03ata MOXKe ITIOHATaMmy [ia Ce 3roJIeMyBa IIOCTENEHO, BO HHTEPBAIN OJ1 IBE HEJENH WK
II0I0JITH, 70 NperopayaHata MakcuManHsa jo3a ox 100 mg Ha JieH nmozenena Bo JIBe 103U
(B2 maTH THEBHO).

IHocmapu nayuenmu

IIpenopavana moderna no3a e 12.5 mg Ba nmatu JHEBHO 3a IpBHTE 1Ba feHa. [loToa,
TPETMaHOT Ce MPOJIOKYBA CO 11032 01 25 mg 1Ba IIaTH Ha JIeH, IITO € IpernopayaHaTa
MaKCHMaJlHa JIHEBHA J103a.

Cpuesa uncydunHeHHja

Kapeenmon ce ynotpeGysa 3a TpeTMaH Ha yMepeHa 110 TelllKa cpleBa HHCYQHUIHeHIH]ja
BO KOMOMHAIHja cO KOHBEHIIHOHAIHATA OCHOBHA Tepanuja co auyperuin, AKE
MHXUOUTOPH, TUIHTAIAC U / MJIH Ba30UiIaTaTtopy. [laiuenToT Tpeba na 6une KIHHHYIKH
cTabuiIeH (1a Hema npomena Bo NYHA kiraca, 6e3 XocnuTaiusanuja mopaay cpliepa
HHCY(MIMEHIIHja) ¥ OCHOBHATA TepalTHja Mopa [1a ce cTabuImM3upa HajManKy 4 Hexelu
Tpel TPETMAHOT ¢o Kapseauson. [Tokpaj Toa, manueHTOT Tpeda Ja MMa HaMalleHa JIERO
BEHTPHKYJIapHa €jeKIMoHa (paKuuja u cpueBaTa ppexkseniuja Tpeba 1a GHie norojiema
50 ynapu Bo MHHYTa H CHCTOJIHHOT KPBEH MPHUTHCOK moronem ox 85 mm Hg (Buau men
4.3).

Ilowetnara no3a e 3.125 mg 1Ba natu Ha JeH 3a IPBUTE JBE Heleau. AKO 0Baa 103a ce
TOJIEPHpa, 103aTa MOXKE IIOCTEIIEHO J1a Ce 3r0JIeMyBa BO HHTEPBAIH HE [IOMAJIH OJ] IBE
Hezlenu 710 6.25 mg ABa MaTH Ha JeH, a motoa 40 12.5 mg 1Ba NaTH Ha JIeH H KOHEYHO JI0
25 mg asa natu Ha aeH. Jlozata Tpeba 1a ce 3roJeMH 10 HAjBUCOKOTO TOJEPAHTHO HUBO.
IIpenopayana makcumanua go3a e 25 mg [Ba naTu Ha JeH 3a MalHeHTH cO TelecHa
TeXXHHa rmoMana oJ1 85 kg u 50 mg 1Ba natu Ha JeH 3a MAalHEHTH CO TelecHa TeKHUHA Hal
85 kg, moz ycios cpriepaTa HHCY(QHIMCHIH]a ]a He € TellKa. 3roJeMyBambeTo Ha J103aTa
Ha 50 mg sBa naTu Ha JeH Tpeba 1a ce mpaBH BHUMATEIIHO, 110/l CTPOT JIEKAPCKH Haa30p
Ha MaLHEHTOT.

MuUHIMBO BJIOIIYBatbe Ha CHMIITOMHTE Ha cplieBa HHCYDHUIMEHITHja MOYKE J1a Ce jaBaT Ha
IOYETOKOT Ha TPETMAHOT HIIH KaKO PE3y/ITaT Ha 3r0JEMYBarhe Ha Jio3aTta, 0COOEHO Kaj
MAIMEHTH CO TEIKa CPIeBa HHCY(PHIHMEHIH]a H / HITH Kaj MAlMeHTH Ha Teparuja co
BHCOKH 1031 Ha quypetniu. OBa 00M4HO He Oapa NpeKuH Ha TepanujaTa, HO J03aTa He
Tpeda z1a ce 3rosnemysa. [TanuenTot Tpe6a 1a OGuae cielieH o/1 CTpaHa Ha Jekap /
KapHOJIOT /[Ba Yaca I10 3all0UHYBabe Ha TPETMAHOT HIIH 3roJieMyBame Ha Jo3arta. [Ipen
CeKOe 3roJIeMyBarbe Ha 1103aTa, Tpeba Ja ce HalpaBaT HCIIUTYBAKkE 3a NOTEHIHMjaTHUTE
CHMIITOMH Ha BJIOLIYBamkhe Ha CpleBaTa HHCY(DUIIMEHIIHja HIIH 32 CHMIITOMH Ha
IPeKyMepHa BasoAu/IaTaluja (Ha rp. peHaliHa GyHKIHja, TeleCHATA TeKKMHA, KPBEH
IPUTHCOK, MYJIC U puTam). Bromysame Ha cprieBaTa HHCY(HIHEHIH]a HIH 3a/IplIKa Ha
TEYHOCTH, ¢€ TPETHPA CO 3r0JIeMyBambEe Ha J103aTa Ha JIMYPETUIIMTE U 103aTa Ha
KapBeanI10J1 He Tpeba 1a ce 3roNeMH J0/1eKa NALHEHTOT He € cTabuiu3upad. AKo ce jaBH
Opaaukap/Mja WM BO ClIy4daj Ha 3a0aByBame Ha AV clIpoBOUIHBOCT, Tpeba ja ce ciieau
HHBOTO Ha IMTOKCHH. [loHeKorai, Moske 1a 6uiie noTpebHO 1a ce HaMany 103ara Ha
KapBeINJI0J UM IPUBPEMEHO TIPEKHUHE JIEKY B ,fi"éijl_ypn U BO OBHE CITyuaH,
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THTPHPAK-ETO Ha J103aTa Ha KapBeIHIION YeCTO MOXKe /1a OHIe YCIelHo NPoao/LKeHO.
Bybpesxnara gynkuuja, HIBOTO Ha TpPOMOOLMTH U rTyKo3a (Bo ciyuaj Ha NIDDM u / win
IDDM) tpeba na ce caenu peloBHO 3a BpeMe Ha TUTpaluja Ha ao3ara. Cenak, 1o
TUTpalHja Ha 103aTa, GpeKBeHIHjaTa HA MOHUTOPHHETOT MOJKE [1a CE& HAMAIH.

Ako yniotpebara Ha KapBeJIMJI0J Ce IIPEeKHHyBa Ha [IOBEKe O] JBE Helle)H, Tepammjata
Tpeba MOBTOPHO Ja ce 3allouHe co 103a o4 3.125 mg 1Ba maTH Ha JIeH ¥ Ja ce 3rojieMyBa
NOCTENEHO BO COTJIACHOCT CO FOPEHABEACHUTE NPENIOPAKH.

Bybpesicna uncygpuyuenyuja

Jlozara Mopa 11a ce yTBpAIH 3a ceKoj NalHeHT HHAuBHAYanHo. Cropesn
(hapMaKOKHHETCKHUTE TIapaMeTpH, He MOCTOH JOKa3 JIeKa € MoTpebHO MpHIaroyBame Ha
A03aTa Ha KapBeIUJION Kaj MalHeHTH co OyOpekHO HHCYHIIHeHIH]a.

Vuepena xenamanna ouchynxyuja

Moske na e moTpeOHO NpHIAroyBame Ha JO3UPAH-ETO.

Leya u adorecyenmu (nomnaou 00 18 200unu)

Kapsenuion He ce npenopadysa 3a ynotpeda kaj zelia mox 18 roguinna Bo3pacT mopaau
HEJIOCTATOK Ha ITOJATOLH 3a epukacHocTa U Oe30eHOCTa Ha JIEKOT.

IHocmapu nayuenmu

[Mocrapure nanveHTH MOKAT Ja GUIAT NOBEKE MOATOKHU Ha eEKTHTE HA KAPBEIUION H
Tpeba z1a ce cienar MoOBHUMATEIHO.

Kaxo u co npyrute Geta-610katopy 1 0coGEHO Kaj NAIMEHTH CO KOpOHapHa GoJecT,
IPEKHHOT Ha Tepalnujara co KapeeauiIo tpeba fa ce HanpaBu mocteneHo (Buau e 4.4).
Memoou na aomunucmpayuja

Tabnerure Tpeba na ce 3eMaar co cooBETHA KOJIUYHMHA HA TEYHOCT. [Ipemopaunmso e
MAllHEHTUTE CO CplIeBa MHCY(DHIHEHIIH]a Ja o 3eMaaT KapBeIUION CO XpaHa 3a J1a ce
OBO3MOKH arncopnuHjara 1a ouae nobaBHa M 1a ce HaMalli PH3UKOT O/ [10jaBa Ha
OpTOCTaTCKa XUIIOTEH3H]a .

4.3. KonTpanHauKanau

- XHIepceH3UuTHBHOCT Ha KapBEAHJION HIIH Ha HEKO] 0] EKCLUTTHEHCUTE

- Cpuesa uncydunuennyja koja npunaraar Ha NYHA knaca [V ox knacudukanujara Ha
cplesara HHCY(HIHEHIH]a, CO H3pa3eHa 3a/Jplika Ha TEeUHOCTH HITH BOIYMEHCKO
TMPEONTOBApYBame Koe 6apa HHTPaBEHCKa HHOTPOIIHA TepaItja

- XpoHHYHa ONCTPYKTHBHA OenospobHa bonecTa co OpOHXHjalHa ONCTPYyKIMja (BUIH e
4.4)

- Knunnuky 3Ha4ajHu XenaTaiHa JuchyHKIHja

- bponxujanna actma

- AV 6mox ox II unw I1I cTenen (0cBeH ako e Brpaje mejcMejkep)

- Temxa 6panukapauja (<50 ynapu BO MHHYTA)

- Sick sinus syndrome — aucyHKIMja HA CHHYCHHOT ja30/1 (BKJIYYHUTEIHO H CHHO-
aTpHjasneH 6JI0K)

- Kapawnoren mox

- Temxka xunoTensuja (CUCTONEH KpBeH IPUTHCOK o 85 mmHg)

- Anruna Prinzmetal

- HenekyBaH ¢eoxpoMontiToM

- Merabonna auunosa

- Temkn nepudepHn HapylyBama Ha apTeprcKa HUPKYJIalija

- FicToBpemeHa MHTpaBeHCKa Tepalnuja co BepalaMul HIH JHITHa3eM (BHaM aen 4.5.)
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4.4. MepKkH Ha NpPeTNA3THBOCT M MOCEOHH NMpPeEIyNpPeTyBamkha

lIpeaynpeayBama Kou 0co0€HO ce 0/IHeCyBaaT Ha MAIMEHTH CO cpLeBa HHCYDHIHEHIH]a
Kaj nanvenTn co XpoHHYHA CpleBa HHCYGUIMEHIH]a, KapBeauoi Tpeba ja ce
aJIMMHHCTPHpA I'IaBHO BO KoMOuHanuja co auypetuin, AKE unxuburtopu, aurutanuc u /
WM Ba3o/utatatopH. [lo4eTokoT Ha TepanujaTa Tpeba na Ouae moa HaA30p Ha JeKap BO
Oonnuua. Tepanuja Tpeba 11a ce 3amoyHe, camMo aKko NAUKEHTOT € CTaGHIM3HPaH cO
KOHBEHIIMOHAIHATA OCHOBHA Tepanuja HajMaiky 4 Henenu. [TarnenTy co Temka cpresa
HHCY(DHIHEHIIH]ja, HAMIEHO HUBH Ha COJI X HaMaJIeH BOJYMEH, TI0CTApH TTAlHeHTH HITH
NALMEHTH CO HU30K KPBEH MPUTHCOK Tpeba Ja ce clenaT okoury 2 yaca o npsara 103a
HJIM MOCTTE 3roJieMyBarbe Ha Jo3ara, OM/Ie)KH MOKE 1a Ce JaBH XUIIOTEH3H]a.
XUIOTeH31]a N0paji NPeKyMEpPHa Ba30/IM/IaTalHja, IPBUYHO Ce TPETHPA CO HAMATYBAkhe
Ha Jlo3aTa Ha IHYPETHIIH. AKO CHMIITOMHUTE Ce YIITE MOCTOjaT, MOKe J1a ce HaMallH
nos3ata Ha AKE unxubutopot. Ha moueTokoT Ha TepanujaTa Hiy 3a BpeMe Ha THTpaIyja
Ha J103aTa Ha KapBeIHJIOJ, MOXKE Jla CE jJaBU BIOLIYBamkE Ha CpLeBaTa HHCYQUIMEHIH]a
HJIM 3aJpIIKa HA TeYHOCTH. Bo oBHE cilyyau, no3ata Ha AUYPETHKOT Tpeba J1a ce 3TONEMH.
Cenak, nonexoram e notpe6Ho Ja ce HaMallM HIIH JIa ce IpeKuHe yrnoTpebaTa Ha
kapsequios. Jloza Ha kapBeanion He Tpeba 1a ce 3rojemMyBa Mpell CUMIITOMHTE, KOH ce
JOJDKAT Ha BIIOIIYBAkE HA CplieBAaTa HHCY(QUIMEHIIM]ja HITH XUIIOTEH3H]a I0paau
BazoMJIaTallM]ja, J1a ce M0 KOHTPOJIa.

3abenexano e pesep3uOMIHA BIONIyBakhe Ha peHaNHaTa (yHKIHU]a 32 BpeMe Ha Tepanyja
CO KapBe/MII0J Kaj MalMEeHTH CO CpIieBa HHCY(DUIHEHIIH]a CO HU30K KPBEH NPUTHCOK
(cucronen <100 mm Hg), ncxemuuna cpuepa 60J1ecT M reHepai3ipana aTepockieposa u
/ nn ckpueHa peHasHa HHCy GunueHndja. Kaj mauuentu co cpiieBa MHCY QUIHEHIH]a CO
oBHe pu3HK (aKTOpH, peHanHaTa pyHKIHja Tpeba 1a ce CIeaH BO TEKOT Ha THTpAIHja Ha
J03ata Ha KapBeAUIION. AKO CE JaBH 3HAYHMTETHO BJIOLIYBamke Ha peHanHarta QyHKIIH]a,
J03aTa Ha KapBeIM/I0JI MOPa Jla Ce HaMallid MM TepalnHja Mopa Jia Ce PEKUHE.

Kaj manuenTn co XpoHH4Ha cplieBa HHCYDHUIMEHIIN]a TPETUPAHH CO TUTHTAIHC,
KapBe/iuIio Tpeda Jia ce JaBa co NPEeTNa3IHBOCT, OHICjKH H TUTHTAINC H KApBEIUIION TO
MPOJI0J/DKYBAaT Ha BpeMeTo Ha AV cripoBOIHBOCTa (BHIH J1en 4.5.)

Jpyru npeaynpenyBama KOU ce OJHECYBAaT reHepallHo Ha KapBeIHJIo ¥ Oera-
brmokaropu

JlexoBH co HecenexTHBHA OeTa-0I10KHpavka aKTHBHOCT MOJKE Jla MPEAM3BUKAAT TPajIHa
OoJika Kaj nanueHTH co Prinzmetal-oBa anruna. Hema KIMHHYKO HCKYCTBO CO
KapBeIHJIO] Kaj OBHE IAllHEHTH, HAKo an(a-6I0KUpaiuKoTO JejCTBO HA KapBEIHIION MOXKE
Ja TH crpevn oBue cUMITOMH. Cenak, moTpedHa € IPeTIa3IuBOCT TIPH
aJIMHHHCTpAIM]aTa Ha KapBENIIOI Kaj MallHeHTHTE CYCIIEKTHH 3a Prinzmetal-oBa anruna.
Ha naumenTty co XpoHu4uHa ONCTpyKTHBHA OenoapobHa 6oiecT co TEHAEHIN]a KOH
OpoHXocna3sMy, KOH He cé TPeTHPAHH CO OPAIHH HIIM HHXAJIAOHH JIEKOBH, KapBeHI0N
Tpeba J1a ce Jane caMo ako 04eKyBaHOTO T0J00pyBambe ro HaIMHHYBA MOKHHOT PH3HK.
[Tanmenture Tpeba 1a OunaT ciefeHH BHUMATEIHO BO NoyeTHaTa (haza ¥ THTpalyjaTa Ha
KapBeIHJIO/ U J103aTa HA KapBeauIo Tpeba Ja ce HaMallu BO cliy4aj Ha OpoHXocmazaM
Kapse o1 Moke 112 T MacKHpaaT CHMIITOMHTE H 3HALIUTE Ha aKyTHA XUIOTIHKEMH]a.
Hapymena koHTpoJia Ha IIyko3a BO KPBTa MO IIOBPEMEHO [Ia Ce jaBH Kaj Mal[HEHTH CO
nujabeTec METUTYC U CpLEBa MHCYDHIMEHIH]a, KOja € MoBp3aHa co ynotpebara Ha
KapBeauyIol. 3aToa, IOTpeOHO € BHUMATETHO CJIEJIEHhe Ha [TAllHeHTH CO JrjabeTec KoH
MpUMaaT KapBeIMI0J , CO IIOMOII Ha peJOBHO MEpEeba Ha IJIyK03a BO KPBTa, 0COOEHO BO

TeKOT Ha THTPAIlHja Ha 103aTa H IPHIIAaro/lyBatke-Ha 103aTa Ha aHTH/INjabe THIHHTE
i Y FLAE oo
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nexoBH (BumM zen 4.5.). HUBoTO Ha riTyko3a BO KpBTa, HCTO Taka, Tpeba 1a 6use
BHHMATEIHO CJIEACHO 110 MO0 MTEPHO HA MOCTEHE.

Kapenuinosn Moxe J1a ' Mackupa CHMITOMHTE W 3HALUTE HA THPEOTOKCHKO34.
Kapsemunon Moxe na npenussuka Gpaaukapiuja. AKO IOCTOH HAMATYBAbE Ha MYICOT
Ha IOMAJIKy OJ1 55 OT4YyKyBama BO MHHYTA H Ce€ jBaT CHMIITOMHM NOBP3aHH CO
Opamukapzauja, J03aTa Ha KapBeIuio Tpeda /1a ce HaMaTH.

Kora kapsenunon ce ynorpefyBa HCTOBPEMEHO €O OJIOKATOPH Ha KAIIHYMOBHTE KAaHAIH
K4KO BEparaMuiI ¥ JHITHA3EM WIH CO JIPYTH aHTHAPHTMHIIM, OceGHO aMHo1apoH, Tpeba
Ja ce cneaat KpBHHOT NpUTHCOK Ha maiueHToT ¥ EKT'. Tpeba na ce usbernysa
HCTOBpPEMEHA HHTpaBeHCKa ynorpeda (Buau aen 4.5.).

[uvernamn Tpeba fa ce aMUHHUCTPHPA HCTOBPEMEHO CaMO CO [PETHAa3THBOCT, Guaejikn
eeKTHTe 0/1 KapBE/IUIION MOXKe 1 ce 3roeMar (Buau aen 4.5.).

JIuna xou HocaT KOHTaKTHH JIeKH Tpeba a ce COBETYBaar 3a MOKHOTO HaMaTyBambe Ha
JaKpUMallHATa CeKpelujaTa.

Tpeba na ce BHuMaBa npu ynoTpebaHa KapBeAMIION Kaj HALMEHTH CO HCTOPHja Ha
CCPHO3HH XHIIEPCEH3UTHBHH PEaKIIUH U Kaj OHHE KOH Ce IOJUIOKEHH Ha
IuceH3uOuIM3alMoHa Tepanuja, 6unejku Gera-GI0KaTopuTe MOXKeE 1a ja 3rojeMart
4YBCTBUTEJIHOCTA KOH AJIEPIeHUTE U CEPHO3HOCTA Ha aHA(DHIIAKTHYKHTE PEaKLIHH.

Tpeba na ce BHuMara kora ce npemuimypaat GeTa-610KaTOPH Kaj ALUEeHTH cO TICOpHjasa
Ounejkn MoKe /1a JI0je 10 BIOLIYBamke HA KOYKHHUTE PEAKIIHH.

Kapse/muiion tpeba 1a ce KOPHCTH €O MPeTHa3THBOCT Kaj MAHEHTH CO NepudepHu
BacKyJiapHH 3abonyBama, Onziejkn OeTa-010KaTOpHTE MOKE 14 TH BIIOIIAT CHMIITOMHTE
Ha Gonecta. McTo Taka Baku M 3a OHMe nanueHTH co Raynaud-os cunapom, 6umejku
MOJKe J1a HMa ersatep0alidja HiM BIOLUTYBame Ha CHMIITOMMUTE.

[lanuenTr KoM MMaaT HapynreH MeTaboIH3HaM Ha Te6PHCOKHH, Tpeba BHMMATEITHO J1a ce
CJIeJIaT 3a BpEMe Ha IIOYETOKOT Ha Tepanujata (Bumd aen 5.2.).

bunejku nocTon orpaHH4yeHo KIHHHYKO HCKYCTBO, KapBeIuIoi He Tpeba 1a ce
aZIMHHHCTPHpA Kaj MallMeHTH co HecTabHIIHA HJIH CEKYHIapHa XUIIEPTEH3H]a, OpTOCTa3a,
aKkyTHa HH(pIamaTopHa 60JecT Ha CPLETO, XeMOJIHHAMCKH pelleBaHTHA ONCTPYKIIHja Ha
CPLIEBHTE 3aJIMCTOIH H/IH M3/IE3HHOT TPaKT, TepMHHANHA (a3a Ha nepudepra aprepucka
Oostect, ucToBpeMeHa Tepanuja co anda l-pernenTop aHTarOHHCTH WK anda 2-penentop
arOHUCTH.

Kaj manuentn co peoxpomonutom, Tpeba J1a ce 3amouHe co TpeTMaH co anda-61okaTopu
npej /ia ce 3ano4He ynorpedara Ha Omio koj Geta-6iokarop. Maxo kapseauion uma u
anda- u 6eTa- 6IOKHpPAYKO JEjCTBO, HEMa JOBOJIHO HCKYCTBO 3@ HEroBaTa ynorpeba Kaj
oBaa Dosiect. 3aToa noTpedHa € NpeAna3IUBOCT Kaj OBHE NAlMEHTH.

[Topaiu HEraTHBHOTO JPOMOTPOIHO JIjCTBO, KapBeuiIoi Tpeda j1a ce JaBa co
MPETIA3JIMBOCT Kd] MallMEHTH co OJIOK OJ1 TIPB CTEIeH Ha CPIIETO.

Bera-610kaTopuTe ro HamaayBaaT PU3MKOT Ol aPUTMHH IIPH aHECTE3H]a, CETIAK PU3HKOT
OJ1 XMIIOTEH3Mja MOJKe Ja ce 3roleMH. 3aToa e NoTpeGHa MPEeTHa3IMBOCT IPH ynoTpeba
Ha oJpeneHu aHecTeTHIH. Cenak, IOHOBHTE CTYJIHH cyrepupaat Ha 6enedur o Gera-
OJIOKaTOpHTE BO NPEBEHIIN]a HA IEPHONIEPATHBHHOT CPIIEB MOPOHANTETOT H HAMAITYBaHE
Ha UHIHUJEHIATa Ha KapAHOBACKYIapPHH KOMILIHKALIHH.

Kaxko u co jpyrure Gera-Gokaropy, ynotpebaTa Ha KapBeJuiIon He Tpeba Ja ce peKnHe
Haryio. OBa ocofeHo ce o/1HeCyBa 3a IALMEHTH CO HCXEMUYHa cpleBa Gosect. Tepamujara
CO KapBeIH/I0JT Tpebda a ce MPEKUHYBa MOCTENEHO BO POK O/ BE HE/Ie/H, Ha Mp. CO
HaMalTyBaibe Ha JHEBHATA 1034 3a [T0JI0BHHA Ha CEKOM TpHU AeHa. [{oKoJIKY e noTpeGHo,
BO MCTO BpeMe Tpeba 1a 3alloyHe co 3aMeHCKa Tepalnyja 3a Jia ce IpeBeHHpa
erzanep0alija Ha aHTHHA TTEKTOPHC.

KAPBEJIMJIOJI tabnernrte coapiaT JaKT :
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BO OJIHOC HA HETIOJHOCIMBOCT Ha rajakTo3a, Lapp nakto3a gedHUUMT WM IIyKo30-
rajlakTo3Ha ManancopbHja He MOxe J1a r'o yIoTpeOyBaar 0Boj Jiek.

4.5. UHTepaKnuHu co APYTH JIEKOBH HJIH APYrH GOpMH HA HHTEPAKIHH
AHTHaPUTMHIN

[IpujaBenn ce M301MpaHy Cllyyan Ha HapyIIyBame Ha CIPOBOUIHBOCTA (PETKO €
KOMIIPOMHTHPAHa XEMOIMHAMHKATa), aKO Ce JaBaaT HCTOBPEMEHO TIEPOPAIIHO
KapBeIUJI0JI U IIEPOPATHO JHITHA3EM, BeparaMul 1 / wiu amuoaapos. Kako u co
npyrute 6era-61oxatops, EKI™ 1 kpBHHOT npuTHCOK TpeGa BHUMATEIHO Ja ce cIeaaT
KOTra HCTOBPEMEHO Ce aIMHHHCTPHpA cO OJIOKATOPH Ha KAIIMYMOBUTE KaHaJ O] THIIOT
Ha Bepanamuil U IUNITHA3eM, OPaTIH PU3UKOT OJ1 HAapylIyBame Ha AV CIpoBOIIMBOCTA
WM PU3HK OJ CpLIeBa HHCY(QHIIMEHIIH]a (CHHEPTUCKH edeKT). BHUMaTeIHO cleaeme
Tpeda 1a ce HalpaBH BO CIy4aj Ha HCTOBpPeMeHa aqMHHHUCTPALM]a Ha KapBeIUIoN |
aMHOIapoH (repopaino) uiu knaca | antuaputvuim. Kaj nanuests kou npumaar
aMHOMapoH, [pUjaBeHH ce OpaauKap/uja, CpLEB yaap U BeHTpUKyIapHa bubpuianuja,
KpaTKO BPEME I10 3all049HyBaibe Ha TepanujaTa co 6era-6nokarop. [TocTon pH3MK o1
CplieBa MHCY(QDHIMEHIH]a BO C/Iyyaj Ha HCTOBpEMEHa HHTPABEHC KA Tepanuja co kiaca la
wi Ic aHTHApUTMHAITH.

Hcrospemua ynotpeba co pe3epluH, TBAHETHIMH, METHIIONA, rBaHanud 1 MAO
uHXHOHUTOPH (cOo HcKIydok Ha MAO-B nHXHOHTOpH) MOJKE J1a J0BEeIe /0 JONOTHHTEITHO
HaMajlyBame€ Ha cpueBarta (ppekseHIH]ja. [IpenopadnnBo e U clieerhe Ha XHIOTEH3Hja ’
BHTAJIHUTE 3HAIIH.

JIUXUApONUPHIHHEN

AJIMHHHMCTpalMjaTa Ha TUXUAPOIHPUIHHH U KapBeIHIIoN Tpeda 1a ce HAPaBH MO CTPOT
Hay30p, OM/IEJKH ce IpHjaBeHH cplieBa cIaboCT U TeIlIKa XHIOTEeH3H]a.

Hutpatu
['u 3ronemyBaaT XHUIOTEH3UBHUTE e(DEKTH.

CpueBH riavko3uau

3ronemyBarba Ha HUBOATa Ha IMTOKCHH 3a OKoTy 16% M Ha JIMTHTOKCHHOT 32 okomy 13%
ce 3a0enexaHH Kaj XUIIEPTEH3UBHY ALIMEHTH, IPH HCTOBPEMEHa yrorpeba Ha
KapBeAnI01 U Aurokcul. Ce Ipenopavysa Clielehe Ha I1a3MaTCKUTE KOHLUEHTPAIMU Ha
JHTOKCHH IIPH OTIOYHYBake, IPEKUHYBAkEe HIIH NIPHJIAro1yBamke Ha Tepanujarta co
KapBeIHIIO.

Jlpyryu aHTHXHIIEPTEH3UBHH JICKOBH

Kapsemmnon Moxe J1a ro noreHnupa eexToT Ha APYTrUTe HCTOBPEMEHO 8 IMHHUCTPUPAHH
AHTHXHIIEPTEH3HMBH (Ha 1Ip. o] -pelenTop aHTarOHUCTH) H JIEKOBH CO AHTHXHIIEPTEH3HBHH
HECaKaHH /IejCTBa Kako mTo ce GapOuTypath, GeHOTHA3HHH, TPULUKIHYHU
AHTHUJICTIPECHBH, Ba30JNIATATOPH H aJKOXOJI.

[{uxnocnopun

Kaj 21 mauuenT co TpancmanTupan 6yOper, KOH HMaaT XpOHHYHO BacKyJIapHO
oT(prame, Ha MOYETOK Ha TepalHjaTa co KapBeIHJI0I, 3abenexaHo ¢ Majio 3roJieMyBamke
Ha KOHIIEHTpanujarta Ha nukiocnopus. Kaj okony 30% on mamumenTHTe, 03aTa Ha
[MKJIOCTIOPMH MOpaJia Ja Ce HaMaJjH CO LN Ja ce OAPKU KOHIEeHTpalijaTa Ha
LMKJIOCIIOPHH BO TEPANEBTCKH OIICET, J0JeKa BO OCTAHATHOT JeJ1 He OHII0 oTpeGHO
npuIaroayBarbe. Bo mpocek, 1o3ara Ha HHMKIocopHH Ouna HamaneHa 3a 20% kaj oue
nanueHTH. [lopaju mMpokara HHTpaHIMBUAYyaTHA BapyjaOHIHOCT BO MOTpeOHUTE 32
[PUIIAro/lyBame Ha J103aTa, Ce MIPENopavyyBa BHUMATEIHO CJIE/ICHhe Ha KOHIEHTPALHHUTE
Ha IIMKJIOCIIOPHH [0 3al0YHYBalhe Ha Tepanujara co KapBeIHI01 M COOABETHO
NpUIaroyBamke Ha 03aTa Ha IMKIOCHOPHH. .
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AHTH/IM]a0eTHIIH BKIVYYBA|KH HHCYIIHH

Moxe f1a ce uHTEBU3MPA €EKTOT Ha HHCYIHH H HA OPAITHUTE aHTH/M]abeTHIIH Ha
HaMalryBambe Ha HUBOTO Ha IJ1yKo3a BO KpBTa. CHMIITOMHATE Ha XUIOrIMKEME)ja MOXKAT Ja
Ouzar Mackupanu. Kaj nanuentu co aujaberec noTpebHO € PeJIOBHO ClIelehe Ha HUBOTO
Ha IIyKo3a BO KpBTa.

Knonuaun

Bo ciyuaj na npexunypare Ha ynoTpeGara Ha iBaTa JIeKa, KapBeH/ION U KIOHH/IMH,
KapBeauyI0.1 Tpeba j1a ce IpeKHHe HeKOJIKY JeHa Ipe) Ja IOYHE MOCTENeHOTO
IIPeKHHYBamke Ha KIIOHH/IHH.

Muxananuona anecresdja

Ce coBeTyBa 3a NPETNa3MUBOCT BO C/Iyydj HA YIOTpeOa Ha aHECTe3Hja, IopaIu
CHHEPreTCKH, HETaTHBEH HHOTPOIIEH U XHUIIOTEH3UBEH edeKT Ha KapBe U0 H OJpeIeHH
aHECTeTHIIH.

HCAMWMIJL ecTporeHH ¥ KOPTHKOCTEPOUIN

Ce Hamanysa aHTHXHIIEPTEH3MBeH eeKT Ha KapBEIMIION I0PaIH PETEHIM]a HA BOJA H
HAaTPHYM.

JIeKOBYM KOM ' MH/IYIHPaaT HIH UHXHOHpaatT 1uToxpoM P450 ensumure

[laenTr KOM MPUMAAT JIEKOBH KOU I' HHAYLMPAAT (Ha np. pudaMITHIHH 1
OapOutypaTn) uiu rd HHXUOHpaaT (Ha 1p. LUMETHARH, KETOKOHA301, (hITyOKCETHH,
XaJIONEPUIOI, BeparnaMil, epHTPOMHIKH) HuToXpoM P450 enzumure, Tpeda 1a 6unar
BHHMaTEJIHO HAOJby/IyBaHH 3a BpeMe Ha HCTOBPEMEHa Tepaliyja Co KapBeIuIo].
CepyMCKHTE KOHIIEHTPAIIMH Ha KapBEIMIION MOXe J1a GMIaT HaMallM O] CTpaHa Ha MPBHTE
JIEKOBH M 3r0JIEMEHH O]] CTpaHa Ha BTOPUTE JIEKOBH.

Pudamnunuy ja Hamatysa nasMaTckaTa KOHIEHTPALMja Ha KapBEUIION 3a okoiy 70%.
Humerunnn ja sronemysa AUC 3a oxomy 30%, HO He npeau3BUKyBa poMeHa Ha Cmax.
[Torpebno € BHMMaHHE Kaj OHHE HALUEHTH KOH NIPUMAaar JICKOBH 0/ THIOT Ha
pudamnumH, OUAEjKH CEpyMCKOTO HUBO HA KAPBEAMIION MOYKE J1a C& HAMAITH, HITH
JIEKOBH OJ1 THIIOT HA IIMMETHIHH, OHIejKH CepyMCKOTO HHBO Ha KAPBEIMJIION MOXKE /14 Ce
sroeMu. Cenak, Bp3 OCHOBa Ha PeaTHBHO MATHOT e(eKT Ha IIUMETH/IMH BP3 HUBOTO Ha
KapBe/IuJI0J1, BEPOjaTHOCTA 3a HeKaKBa KIIMHMYKH 3Ha4YajHa MHTEPAKI1ja € MUHUMATCHHA.
CuMnaToMUMETHIH €O anda-MHMETHYKH B DeTa-MUMETHYKH eheKTH

Pu3uk ox xuneprensuja u cepuo3na Opaaukapamja.

Eprotamun

3rojieMeHa Ba30KOHCTPHKIIH]a.

Herpomyckynnu 61oxatopu

3rojaeMeH HEBPOMYCKYJIEH OJIOK.

4.6. bpeMeHOCT U NakTalyja

Bpemenoct

Hewma ajieksaThu nonarouu 3a ynorpeda Ha KapBeIHIION Kaj OpeMenn xeHd. CTyIuH Kaj
KMBOTHH TTOKaXkasie pernpoyKTHBHA TOKCHYHOCT (BHAH e 5.3). [ToTeHImnjaHuoT pUsnK
3a TyI'eTo € HEeIO3HaT.

Bera-6okaropuTe ja HamayBaaT rialeHTapHaTa nepdysuja, WTo MoKe 1a pe3ynTupa
CO HHTpayTepuHa (eTalHa CMPT M HE3PETIOCT U IIPeIBPEMEHO MopoayBama. [Tokpaj Toa,
HecakaHw JigjcTBa (0co0eHO XMIOTTIHKEMH]a, XHIIOTeH3Hja, GpaiKap/uja, pecupaTopHa
Jieripecuja U XUIOTEPMHUja) MOXKAT Ja Ce I0jaBar Kaj GeTycoT 1 HoBopoaeHueTo. [TocTon
3rOJIEMEH PH3MK OJ1 CPLEBH M 0€10Jp0OHH KOMIUTHKALUK Kaj HOBOPOIEHYETO BO
MOCTHATATHHOT NepHo. Kapeenunon He Tpeba aa ce ynoTpeGyBa BO TEKOT Ha
OpeMeHoCTa, OCBEH aKo € jaCHO MOTpe6HO (Toa.€.aK0 MOTEHIMja/IHATa KOPHCT 32 Majkata
€ MoroJieMa O/l TOTCHIM]ATHUOT PU3HK 3a4fer ‘_{Honopomeﬂom) Tpermanot Tpeba

' Tycmr
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Ja ce IIpeKuHe 2-3 JIeHa Npejl TEePMHHOT 3a IOPOAyBame. AKO T0a HE € MOKHO
HOBOpoJeHHTe Tpeba na ce cienaT BO MpBHTE 2-3 JIeHa 01 )KMBOTOT.

JlakTaruja

Kapsenunon e nunodunen H cnopen pe3ylnTaTiTe 0J CTYAHHTE Kaj JKHBOTHH BO
JNaKTallKja, KapBEIMJION U HETOBHTE METa0OHTH Ce M3JlauyBaaT BO Maj9HHOTO MJIEKO H,
Mopay T0a, MajKuTe KO IIpPUMaaT KapBeIuio He Tpeba ja gojar.

4.7. BinjaHue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3€H€ HJIM 32 PAKYBaH-€ CO MAIIHHH

Ogoj j1ek ©IMa MUHOPHO BIIHjaHHE BP3 CNIOCOOHOCTA 32 BO3EH:E MM PAKYBAKE CO MAIIHHH.
Hexoun noenHIm Moke a MMaaTt HamasieHa OyIHOCT 0cOBEHO Ha MOYETOK M 3a BpeMe Ha
[IPUIATOIyBakhe Ha Teparujara.

4.8. Hecakanu nejcta

a) Peaume Ha Ge30eqHOCHHOT Tpodun

DpekBeHIM]jaTa Ha HECAKaHKUTE JIE]CTBA HE € J03HO-3aBUCHA, CO HCKIIYYOK Ha
BPTOIJIaBULA, HAPYIIyBamke Ha BUAOT U OpajnuKap/mja.

0) JIucra Ha HecakaHH AejcTBa

PusukoT 3a nojaByBarme Ha HECAaKaHH JejCTBA OBP3aHH CO KAPBE/IUIION € CIIMYEH BO CHTE
HHAMKaIMK. Mckinyyouu ce onumany Bo noaToyka (B).

Hecaaxkanure nejcTa o yectora Ha jaByBame Ce J€aT Ha:

Mpmuory wectu > 1/10

Yecru > 1/100 u <1/10

ITomanky wectn > 1/1000 u <1/100

Perku > 1/10000 u <1/1000

Mmaory petkn <1/ 10.000

Wudexunn u nadecranun
YecTn: OpPOHXUTHC, THEBMOHH]a, HHOEKIHH Ha TOPHHUTE JUIIHY NATHIITA, HHOEKIIHH Ha
YPHHAPHUOT TPAKT
[TopemeTyBama Ha KpBTa ¥ TUMGHUOT CHCTEM
Yectn: anemuja
Petxu: TpomOonuTonenuja
MHoOTry peTKH: JeyKoneHH’|a
HapyuryBarha Ha HMYHHOT CHCTEM
MHory peTkH: XUIIepCceH3UTHBHOCT (aJleprucka peakiiyja)
Hapymysawa Ha MeTal0JIHM3MOT U HCXpaHaTa
HecTu: 3rojieMyBame Ha TEXHHATA, XUIIEPX0JIECTEPOJIEMH]a, HapyIlleHa KOHTpolia Ha
ITHKEMHjaTa BO KPBTa (XHIIEPrIHKEMH]a, XHIIONIHKEMH]a) Ka] MalUeHTH CO MOCTOCUKH
nujabeTec
[cuxujaTpUCKH HAPYINYBaHa
YecTu: nenpecHja, JeNpecUBHO PaCIOIOKEHHE
[Tomanky decTu: HapyllyBama Ha CIIHEHETO, 30yHETOCT
HapymyBatba Ha HEpBHHOT CHCTEM
MHory yecTty: BpTornasuia, rimaBodoska
[Tomanky 4ecTH: IPECHHKOTIA, CHHKOIIA, TapecTe3nja
Hapvimmysama Ha BHIOT
YecTH: omteTyBame Ha BUIOT, HAMAJIEHO COM3EHE (CYBO OKO), MPUTAIIH]a HA OYUTE
HapymyBama Ha cpreTo
MHory 4ecTu: cpliera HHCYQHUIIHMEHIIH]a o
Yecru: Opamukapanja, eaem, xnnepBOHeMHjaraypf&ﬁﬁioiéapymme CO TEYHOCT
aa
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ITomanky 4ecTH: aTpHOBEHTPHKYJIapeH 610K, aHTHHA NEKTOPHC

BackynapHuu Hapyinypama

MHory yecTH: XHIIOTEH3Hja

Hectn: opTocTaTcKa XMIIOTEH3Hja, IOPEMEeTYBaba Ha Niepud)epHaTa UpKyJIanuja (JTaIHu
eKCTpeMHTETH, IIepudepHa BackynapHa oiect, ersanepbanija Ha HHTEDMUTEHTHA
knayaukanuja u Reynaud-oe derHomen)

Pecnmpatopuu, TopakaiHu U MeIMjacTUHAIHN HAPYINYBaHa

Hecrtu: mucnneja, 6en0apoOeH eieM, acTMa Kaj [peIuCIIOHUPaHH allHeHTH

Petku: Ha3anHa koHrecTHja

l"acTpoMHTECTHHAIIHN HAPYIIIYBakha

Yecru: ragemse, 1ujapea, noBpakame, AUCIENCH]a, abnoMuHaNIHA GoJIKa

Petxu: cyBa ycra

XenatoOuIMjapHH HAPYIIYBAEhA

MHory peTkH: 3roJleMyBam¢ Ha anaHuH amuHoTpaHchepasa (ALT), acnaprar
amunoTpancoepasa (AST) u ramarmyramurrpancdepasa (GGT)

HapymyBama Ha KOXaTa H IOTKOKHOTO TKHBO

[Tomanky 4ecTH: KOXHH peakluH (Ha IIp. aleprHCKU er3aHTeM, JIEPMAaTUTHC, YPTHKApHja,
NPYPHTYC, ICOPHJATHYHH M JIAXEH IUIaHYC JIe3HH Ha KOXKATa M 3rOJEMEHO ITOTEHE),
ajonenyja

HapyiyBamwa Ha MYCKYJIHO-CKEIETHHOT CHCTEM H CBP3HOTO TKHBO

YecTH: 60JIKa BO €KCTPEMHUTETHTE

PenanHu ¥ ypHHApPHH HAPVIIYBamba

Hecru: penanna nncyguuuenuuja u 6yopexHna Qynkuuja aGHOPMATHOCTH Kaj TALHEHTH
co audy3uu BacKysnapHa 6ojecT u / UM ocHOBHaTa OyOperkHa HHCYbHIHEHIH]a
VYpuHMpawkeTO HapyIIyBama

MHory peTku: ypuHapHa HHKOHTHHEHIIH]A Kaj JKeHH

HapymyBatba Ha penpoiyKTUBHHOT CHCTEM H HA JIOJKUTE

HesooOuyaenu: epextunuara qucyHkimja

OmniuTy HapyInyBamka ¥ HapyIyBamka Ha MECTOTO Ha IIPUMEHA

Mmnory dectu: acteHuja (3amop)

Yectu: Gonka

B) Onuc Ha n30paHH HecakaHU peaKLHH
Bprornasuua, cuHkona, rnaBo0osKa U acTeHHja 00MYHO ce OJIard U ce co morojaeMa
BEPOJAaTHOCT 1A C€ jaBaT Ha I0YETOKOT Ha TPETMAHOT.

Kaj manmenTn co KOHrecTHBHA cplLieBa HHCY(DHIHEHIIH]a, BJOLIYBak-€ Ha CpleBaTa
MHCY(HUIMEHIM]a | 3a/IpIIIKa Ha TEYHOCTH MOXKE JIa Ce CITy4H 3a BpeMe Ha THTpanuja Ha
J03aTa KapBeau1oa (Buau nen 4.4.).

Cpresa uHy(DHIHEHIH]a € YECTO NPHjaBYBaHO HECAKAHO JICjCTBO Kaj mianedo u
KapBe/uio)1 TpeTupany nauueHTH (14,5% u 15,4%, cooBeTHO, Kaj NAIMEHTH CO JIeBa
BEHTPHKYJIapHa TUCQYHKIIH]ja 10 aKyTeH MHOKapIeH HH(apKT).

PeBep3ubuino BriomryBsame Ha peHasiHaTa (pyHKIHja e 3abenexano mpu ynorpeda
KapBeIMIION, Ka] a NAalMEHTH CO XPOHUYH CpIieBa HHCY(QHIHEHIHja CO HU30K KPBEH
IPUTHCOK, HCXEMHUYHA OOJIECT Ha CpIETO U Au(y3Ha BacKylapHa 60J1eCT U / WM CKpHEHa
Oy6pexHa nncypuureHnnja (BUAA aen 4.4.).

Kako xiaca, 6eTa-aapesepruyHuTe 6I0KaTOPU MOJKE Ja IPEAH3BHKAAT TIaTEHTEHTHUOT
aujabetec ma crane ManudecreH, MaHu(eCcTUPAHHOT aujabeTec Ja ce BIIOLIAT U J1a ce
MHXHOHpa perynaiyjara Ha IJIyKo3a BO KpBTa.
Kapgennnon Mosxe J1a Npeu3BHKa ypPHHAPHA HHK
0 IPEKHHOT Ha JIEKOT.

eHIIM]a Kaj )KeHH KOj Ce pelasa




KARVEDILOL / KAPBE/{II/IOJ Youpen uzeeumaj 3 ocotunine na aexom
D ———— e —

4.9. Tlpenosupame

CuMnToMu ¥ 3HaIU

IIpenosupaseTo mpean3BHKyBa TEIIKa XUIIOTEH3Hja, GpaauKapamja, cpieBa
MHCY(QHIIEEeHIIH]a, KapJHOTeH 10K U Kap/HjalieH apecT. MoXkaT J1a HacTaHaT U
pecnpaTopHu npobiiemu, 6poHXOCMIAa3aM, IOBpaKakhe, HapyIIeHa CBeCT U
reHepaM3upaHy HaraM,

Tperman

ITokpaj omuTara cynopTuHa Tepamnuja, IOTpeGHO e Ja ce cleIaT U Ia ce KOPEerHpaaT
BHTAJTHATE MMapaMeTPH, aKO € HEONXOIHO, BO YCIIOBH Ha MHTEH3MBHA HETa.

ATpOIHH MO3KE Zia ce YnoTpeOu Bo clyyaj Ha Teluka Opaankapauja, 1ojeKa 3a moIpIIKa
Ha BEHTPUKYyJIapHaTa (yHKIM]a Ce IpenopadyBa HHTPABEHCKA ynoTpeba Ha IIyKaroH
HIIH CHMITATOMUMETHIN (100yTaMuH, H30IIpEeHAIHH). AKO € OTpeOeH [TO3UTHBEH
HHOTpOIeH eekT, Tpeba ma ce ymoTpebat nuxubuTOpHu Ha docdomunectepasa (PDE). Ako
MHTOKCHKALIHjaTa Ce KapakTepu3upa co nepudepHaTa Ba3oAuIaTALHja, Toram Tpeda aa
ce nane HopdeHe(PHH WIH HOpaJIpeHATHH, CO KOHTHHYHPAHO CleeHhe Ha
uupKynauujata. Bo ciyyaj na Gpanukapanja pe3sHCTeHTHA Ha JIEKOBH, Tpeba 1a ce
HHHIIMpa Tepalyja co 1ejcMejKep.

IIpu Gponxocnasam, Tpeba na ce fanat B-CHMIATOMHMETHIM (BO OGIMK HA aepOCOI HITH
MHTPaBEHCKH) WK aMEHO(UIIMH KaKo criopa HHjeKHja uin uHdysuja. Jlokonky mojae 10
10jaBa Ha Halla/i|, ce MPENopavyBa cropa aAMHHHCTpALHja Ha MHTPAaBEHCKA HHjeKIHja Ha
JMa3ernam W KITOHa3€emam.

Kapeeusion ce Bp3ysa cuimHo 3a nporerHH. [Topaau Toa, He MOXe /1a ce OTCTPaHH co
JIMjasin3a.

Bo ciryuan Ha TelIko nmpeao3upame co CHMIITOMH Ha IIOK, Tpeba J1a ce MpoJoIIKHA CO
CYNOPTHBHA TEPaIja T0BOJHO JONT HEPHO, OJHOCHO J0/eKa He ce CTabuIu3npa
cocToj0aTa Ha ManMeHToT, GMAEj KM MOXe Ja OCTOU MIPOIOIKEH TTOTYKHBOT Ha
eIMMHHaLNja B peTUcTPUOYIHja Ha KapBeIWION O/ [10,U1ab0KHUTE [IeI0BH BO
OpTaHHU3MOT.

5. DAPMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA
5.1. ®apmakoaHHAMHKA

®apmakoTepaneBTcKa rpyna: anda u 6eta 610kaTopu
ATC xon: CO7TAGO02

Kapsemuion e Ba3oaunaratope HeceNneKTHBeH GeTa-610KaTop, ro HaManyBa
nepuEpHUOT BAaCKYJIapeH OTIIOP CO celleKTHBa OiioKaza Ha anda | perenTopure u ro
CYNPHMHpPA PCHHH-aHTHOTEH3HMHCKHOT CHCTEMOT IIPEKY HecesleKTHBHA OeTa-01nokana. Ce
HaMaJlyBa IlJla3Ma PEHUH aKTHBHOCTa M PETEHIIH]aTa Ha TeYHOCTH € PETKa.

Kapgeuiionn Hema HHTPHH3MYHO CHMIIATOMHMETCKO JiejcTBo. Kako u mponpaHomos, uMa
cTabHIM3MpavKy 1ejcTBa Ha MeMOpaHara.

Kapseuon e panemar Ha 1Ba cTepeonsoMepa. Bo KHBOTHHCKH MOJIENH C€ MOKAXKAIO
JIeKa JIBaTa CHAHTHOMEpa UMaar asnda-aJpeHepruyHa 0J10KaTopHa aKTHBHOCT.
Hecenextusnara Geral- u Gera 2- anpeHonenTtopHa 610Ka/1a ce NPUIUINYBA IJIABHO Ha S
(-) eHaHTHOMED.

AHTHOKCHIQHTHHTE CBO]CTBA Ha KApBEIMJION H HETOBHTE MeTabOMHTH ce IeMOHCTPUPAHH
BO in Vitro u in vivo CTYAHH Ha )XMBOTHH ¥ in Vij#@ BO pa3Hyl THIIOBH HA YOBEUKH KJIETKH.
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Kaj XxurepTeH3HBHU NAlMEHTH, HAMaTYBakeTO Ha KPBHHOT IPUTHCOK HE € TIOBP3aHO €O
NPHIPYIKHO 3roJIEMYBale Ha NEPH(EPHUOT OTIIOP, KAKO IITO € 3a0e/Ie)KaHo CO YHCTH
Oera-6nokatopu. Cpuesara ppexBeHIMja € MKy HaMaleHa. Y 1apHHOT BOTyMeH
OCTaHyBa HEPOMEHET. PeHaTHHOT IPOTOK Ha KPB M peHalHaTa ()yHKIIH]ja OCTAHYBa
HETIPOMEHeTa, HCTO KaKo M IPOTOKOT Ha nepudepHa kps.Criopen Toa, peTko ce
CITy4yBaart M10jaBH O THIIOT Ha JIA[IHU EKCTPEMHUTETH, KOH BOOOHYaeHOCe 3abeesyBaar
3a BpeMe Ha Tepanuja co bera-6okaropu.. Kaj XUnepTeH3HBHH NalMEHTH, KApBeaUIION ja
3roJieMyBa IUIa3MaTcKaTa KOHIEHTpallijaTa Ha HopaapeHallH.

Bo npojoikeH TpeTMan Ha MalMeHTH O aHTHHA, 3a6esexkaHo e 1eKa KapBeIHIION HMa
aHTH-MCXEMHYEH e(eKT U ja yOnaxyBa Gonkara. XeMOIMHAMCKH CTYIHH [OKaXale 1eKa
KapBEIUIION O HaMallyBa BEHTPUKYIapHHOT pre-load u after-load. Kaj nauuentn co nesa
BEHTPHUKY/IapHa AUCPYHKIM]a MM KOHTECTHBHA CplieBa crabocT, KapBeJHIo HMa
TI0BOJICH €(DEKT BP3 XeMO/IMHAMHUKATA 1 JIeBa BEHTPHKY/IapHA €jeKIMOHa (hpaKiHja i
JTMMEH3HH,

Kapgeuiios Hema HeratuBeH eQeKT Bp3 CepYMCKHOT JIMIUAEH MPOMHI HITH
enexkrpoaute. Onnocor Ha HDL (munonporennu co Bucoka ryctina) u LDL
(IMTIOIIPOTEHHH CO HHUCKA TYCTHHA) OCTAHYBA HENIPOMEHET.

5.2. ®apmakoKHHeTHKA

Ancopniija

Kapsenunon 6p3o ce ancopbupa o nepopaiHa agMuHHcTpaimja. Kaj 3apasu
100poBO/ILH, MaKCHMaTHATa CEpyMCKa KOHIIEHTpAIlHja Ce IOCTHIHYyBa 3a OKouty 1 ac 1mo
aIMHHUCTpan#jaTa. AINColyTHaTa GHOPACTIONOKHUBOCT Ha KAPBEAUIION Kaj MyFeTo €
npuOmnkHO 25%.

[Toctou nuHEapeH OMHOC TOMETyY 1103aTa H cepyMCKaTa KOHIIGHTpaIHja Ha KapBeJHuIIO].
BrecyBameTo Ha XpaHa He BiMjae Ha GHOPACTIONOKHBOCTA HIIM MAKCHMAITHATA CEePyMCKa
KOHIIEHTPaLlHja, HAKO BPEMETO MOTPeGHO N1a ce OCTHIHE MaKCHMAITHATA CEpyMCKa
KOHLIEHTpaLHja € IMPOI0JIKEHO.

Hductpubyuuja

Kapsemnon e Bucoxo munodunen. BpsyBameTo 3a miasma npoTenns e okomry 98 o
99%. Bomymenot Ha muctpubyuuja e okoiy 2 1/ kg u ce 3ronemysa Kaj nauueHTH co
LIMpO3a Ha Xenapor.

Merabommzam

Bo cTyauu kaj nyfeTo u )KHBOTHHCKH, ITOKAXKaHO € JeKa KapBeIH/I0J EKCTEH3UBHOCE
MeTaboam3upa 10 HEKONKY MeTabOJIMTH KOH CE H3/Ia4yBaaT IIIaBHO NPEKY JKOTUKATA.
Edexrot Ha npsuot nomune (first pass effect) no nepopanna ajgmMuHuCTpanuja e 0KoIy
60-75%. Kaj ®uBOTHH, IEMOHCTpHpPaHa € eHTepOXeNaTHYHATA [HPKYJIAllija Ha TIaBHATa
CyICTaHLHja.

Kapsemuon e ekcTeH3nBHOCE MeTabOTH3HPa BO XEMapOT, IJIABHO NPEKY
LIyKypoHRAauyja. JleMeTunanuja v XuaIpoKCHIanuja Ha GeHOJMHUOT MpPCTEH MPOIyIHpa
3 aKTHBHH MeTabOITHTH, KOH HMaaT GIOKHpavKa aKTHBHOCTA Ha OeTa-a/[peHepruuHHuTe
PELIETITOPH.

Cnopen npeJx/IMHHYKH CTYIuH, OeTa-6JI0KHPauKOTO [€jCTBO HAa MeTabOIUTOT 4 -
XHpoKCH(eHOI € 0Koly 13 maTu moronema o)1 OHaa Ha KapBeau/Io1. TPHTe aKTHBHH
MeTaboIIMTH UMaaT cada Ba30IHJIaTaTOPHA aKTUBHOCT, BO criopeniba co Kapseaunon. Kaj
MYTeTO, HUBHUTE KOHLIEHTpaluy ce okoay 10 maTh momasua oj riaBHarta CyncTaHIHja.
JBa o1 kap6a30/1-XHIPOKCH MeTabOIUTH TE Ce eKCTPEMHO MOKHH aHTHOKCHIAHCH, KOH
nokaxysaat 30-80 mata moroneM IOTEHIMja O/ TO] HA KAPBEIUIION.

Emumunanmja
[IpoceyHOT NOMY)KHBOT Ha EIIMMHUHALIM]A HA K

fRe1uon € okony 6 uaca. [T1asmara
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KiupeHcoT e okoxry 500-700 ml / mun. EnuMuHalija e riaBHo mpeky jKo4KaTa, a
EKCKpElHjaTa € rIIaBHO IpeKy denecot. Main men ce enuMmunmupa npeky 6y6pesure Bo
hopma Ha pa3TUyHH MeTaOOTUTH.

DapMakOKMHETHKA Kaj CHENH]aTHH MOMYIAIHH

Hayuenmu co penannuo napyuyearsae

Kaj Hexou XxnnepTeH3MBHH NAlMEHTH CO yMEPEHa JI0 TellIKa PeHaTHa HHCY PUIIHeHIH]a
(xpeatunuH xkmpenc <30 ml / MuH), 3a0enek)aHo e 3roJeMyBAamhe Ha Ia3MaTCKUTE
KOHIICHTPAIH Ha KapBe1u/10J1 32 0KoJ1y 40-50% Bo cropesfa co nmanueHT o HOpMaJiHa
peHaiHa Gynkumja. [TuKoT Ha MIa3MaTCKUTE KOHIEHTPAIX Kaj MAaIlHeHTH CO PeHallHa
HHCY QDHIIHEHIIHja HCTO TaKa ce 3rojieMyBa, Bo npocek o 10-20%. Cenak, UMajo rojemMu
Bapujaluy BO pesynTarute. bujejku, KapBeIUIO IPEMApPHO Ce H3IadyBa IpeKy
denecot, ManKy e BepojaTHa 3HAYHTE/IHA AKyMYyJIallija Kaj MalHeHTH CO peHaIHa
HHCY(HITHEHIIH]a.

Kaj nanmenTy co ymepeHa [0 Telllka peHallHa HHCY QHIMEeHIHja Hema noTpeba of
NPUIAroyBarke Ha JO3UTE HA KapBeawioa (Bumu nem 4.2.).

[layuenmu co xenamainu HApPYULy6ared

Kaj mamuenTH co Hpo3a Ha XemnapoT, CHCTEMCKaTa JOCTAITHOCT Ha KapBEIHION €
sronemena 3a 80% , kako pe3ynTaT Ha HamaseH edekT Ha nps nmomuH (first pass effect).
3aroa, KapBeaUiI0N € KOHTPAaHHANIMPaH Kaj MalHeHTH CO KIMHWYKH MaHU(PECTHO
XenarajHo HapyluyBamwe (Buau nen 4.3.)

Vnompeba xaj nocmapu nayuenmu

Bospacra nmana cTaTHCTHYKH 3Ha4ajHO BIMjaHHE BP3 GapMakOKHHETCKHTE MMapaMeTpH
Ha KapBeuII0) Kaj XMNEePTeH3UBHY nauueHTy. Enna ctyauja xaj nocrapu
XHIIEPTEH3MBHH IALMEHTH HE MOKaXKaa pa3iuKa IoMely npoQuiIoT Ha HeCaKaHH JejCTBa
O]l OBaa rpyna ¥ oMJjaay nauueHTy. Jlpyra cTyauja koja BKIy4yBajia [OCTapH MalHeHTH
CO KOpOHapHa apTepucka 0oecT He MmoKajkaua pa3/iuKa BO PHjaBeHUTE HECAKAHU
JIeJCTBA BO OJIHOC OHME KOHM OHIle MpHjaBeHH OJ CTpaHa Ha [OMJIa/IM NAaLMEHTH.
Ieoujampucka ynompeba

JlocranauTe nHGOpManuy 3a hapMaKOKHHETHKATa Kaj JIKIa IoMIaxd o 18 roaunu ce
OTPaHHYEHO.

THayuenmu co oujabemec

Kaj xunepreH3MBHY NallHeHTH co THII 2 qujabertec He 6un 3abenexan ehekT Ha
KapBe/IUJI0/1 Bp3 HUBOTO Ha INIyKO3a BO KPBTa (Ha IIaJHO HIIH MOCJIE TOA) H BP3 HUBOTO
Ha IIMKo3uIH3Hpad xemorioOuHoT Al. He 6uno notpebHo MeHyBame Ha j103aTa Ha
aHTUaAMjabeTULHTE.

Kaj nanuentu co tun 2 nujaderec, KapBeIHI0N HeMaJl CTATHCTHYKH 3HAYA]HO BJIMjaHHe
Bp3 TECTOT Ha TOJICpaHiHja Ha riiyko3a. Kaj HennjabeTHYHH XHITepTEH3HBHHE MALMEHTH CO
MPOMEHETa HHCYJIMH YYBCTBUTETHOCT (CHHAPOM X), KapBEIHJION ja 3roJIeMyBa
4YyBCTBUTEIHOCTA Ha HHCYJIMH. MeTuTe pesynratu Ouite 3abenexanu Kaj XUNEPTEH3UBHU
IalHeHTH co T 2 nujaberec.

Cpyesa uncyguyuenyuja

Bo enna ctyanja co 24 nanueHTH co cpleBa HHCYQUIHEHIH]a, KITMPeHCcoT Ha R-u S-
KapBeIiII0J1 OHJT 3HAYHTEIHO IIOMaJl BO OJHOC Ha TOj Kaj 3paBu jo0posomu. OBue
pe3ynTaTH cyrepHupaar Jieka papMakoKHHeTHKaTa Ha R-u S-kapBeanIion e 3HaYnTeHO
H3MEHeTa 0J1 cpleBarta cinaboct

5.3. lIpeaxkTMHHUYKH NOJATOLM 32 De30eaHOCTA

Kapseaunon He mokayBa MyTareH HJIH KaHLIEPOTeH NMOTEHIIH]all.

Bucoku no3u Ha KapBeIHIOT ja HaMallyBaaT IUIOJHOCTA U Je/IyBaaT Ha OpeMeHOCTa Kaj
cTaopuy (3ronemena pecopruuja). Kaj craopuu,scro taka, 3adenexano e 1 HaMajieHa
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(eranna Te:xMHA M ONTOXKYBae Ha CKeJIETHTHOT pa3Boj. Kaj ctaopiw u 3ajauu
3a0enekana € 11ojaBa Ha eMOPHOTOKCHYHOCT (3roJIeMyBarbe Ha I'YOEHe MoCT-
UMIUTAHTALH]a).

6. DAPMAIEBTCKH ITIOJATOIIA

6.1. JIncra HA eKCIHIIHEHCH

Tabnetu 0 6.25 mg

JlakT03a MOHOXMpAT, MUKPOKPHCTAJIHA IIeJTyI03a, TOBHIOH, KPOCIIOBH/IOH, CHIIHIIHYM
IHOKCH] KOJIOMJIeH De3BO/IeH, MarHe3uyM cTeapar.

Tabnetu ox 12.5 mg
JlakTo3a MOHOXHIpAT, MEKPOKPHCTAJIHA LIeTyJI03a, MOBHIOH, KPOCIIOBHIOH, CHITHITHYM

IHOKCHII KoJIouieH Oe3B0/ieH, MarHe3uyMm creapart, 60ja XuHonuH xonta E 104.

Tabnetn o125 mg
JlakT03a MOHOXHIpAT, MHKPOKpPHCTAITHA LIeJTy103a, IIOBH/IOH, KPOCIIOBHIOH, CHIIHI[HYM
JMOKCHI KoJlouieH Oe3Bo/IeH, MarHe3uyM cTeapar.

6.2. HaxoMnaTuOHIHOCT
He e no3Hara.

6.3. Pok Ha ynoTpeba
3 rOIMHH BO OPUI'HHAIHO MAKYBAbeE.
Jla He ce ynoTpebyBa noc./ie HCTeKOT HA POKOT Ha ynorpebda!

6.4. Haunu Ha uyBame

Jla ce yyBa Ha Temnepartypa a0 25°C, BO OpHTMHATHO NMaKyBakbe.,
JlexkoT 1a ce 4yBa Ha MeCTa HeJOCTANHH 3a Jeua!

6.5. IlakyBame

Kytnja co 30 Tabnetu ox 6.25 mg (3 6muctepa co no 10 tabnern)
Kyrnja co 30 Tabnetu ox 12.5 mg (3 6mucrepa co no 10 tabnertn)
Kyrnja co 30 Tabnetu ox 25 mg (3 6muctepa co mo 10 Tabnetn)

6.6. YnarcTBo 3a ynoTpeda/pakyBame
3a mepopaiHa ynotpeba.

6.7. Hauun Ha u3gaBame
JIekoT ce u3/1aBa BO anrTeka Co pelenT.

1. IOJATOIIHU 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A ITPOMET

PEIVIEK ®APM JOOEJI Ckonje, yi1: Ko3ne 6p. 188, 1000 Cxomje, P. Makeonuja

8. BPOJ HA PEHIEHHUETO 3A CTABAILE BO IIPOMET
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9. JATYM HA IIPBOTO PEHIEHUE 3A CTABAILE BO ITPOMET
JHarym Ha I-Bo pemenne: 31.01.2005

Hatym Ha I-Ba o6HOBa: 12.11.2009

10. JATYM HA NIOCJIEAHATA PEBHU3HUJA HA TEKCTOT

08/2014




