SPC LOPRIL

3BbUPEH N3BENTAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT
LOPRIL®

1. IME HA MEJJUIIHHCKHOT IMIPOU3BO

Lopril ® Tabnetn ox 10 mg.
lisinopril

2. KBA/IMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Enna Tabnera coppxku:
JInsunonpun 10,00 mg (Bo popMa Ha TU3MHONPHII TUXHIPAT).

3a yenocHaTa JMcTa Ha eKCIMIMEeHCH, BujieTe e 6.1.

3. PAPMAIIEBTCKA ®OPMA
Tabnern

Oxkpyrau Tabnetn co Konra 60ja, cCO paMHA Ma3Ha MOBPUIMHA ¥ HEOILTETCHH
paboBH, cO BTUCHaTa Jle10eHa TUHWja Ha cpeJuHara.

4 KIIMHUTYKHN OCOBUHUA
4.1.TEPAINNIEBTCKM MHIUKAIINU

e Xunepreniuja

Tepanuja na xuneprensuja (sudeitie dea 4.3, 4.4, 4.5 u 5.1).

e Cpuesa cnadoct

Tepanuja Ha cumMnTOMaTCKa cpleBa ciabocr.

e AKyreH uHgapKT HAa MHOKApP]T

Kparkorpaen TpermaH (6 HejenM) Kaj XeMOJMHAMCKH  CTaGHIHH
NallMeHTH BO NPBUTE 24 yaca off aKyTeH HH(MAPKT Ha MHOKapPJOT.

e byOpexnn KOMIIMKanuu Ha [HjadeTec MeJIuTyc

Tepanunja na 6yopexxHa Gonect Kaj XHIEPTEH3UBHU MALMEHTH CO THIT 2
diabetes mellitus 1 moueTHa HedpponaTuja (Bugere gen 5.1).

4.2.103BUPAILE 1 HAYUH HA IABAIBE

—————
— .
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LOPRIL® Ta6neture og 10 mg Tpeba Jla ce NpUMaaT MepopalHO BO e[HHEYHA
[HEBHa 1o3a. Kako u chTe Apyru 1eKOBHM KOM ce MpUMaaT eJHAlll Ha JieH, TaKa
u LOPRIL® Ta6mernre ox 10 mg Tpeba Ja ce 3eMaaT BO IPUOIMKHO HCTO
BpeMe ceKoj JieH. XpaHaTa He Biujae Ha ancopuuujata Ha LOPRIL® ta6nerure
on 10 mg.

Ho3upameTo € HWHJUBUJIYalHO BO COMNIACHOCT CO KApAKTEPHCTHKHUTE Ha
NalUEHTOT M peaklidjaTa Ha KpBHUOT IIPUTHCOK (BupeTe fien 4.4).

Ho3npame
Xuuepuensuja

JIM3MHONPHII MOKE la Ce KOPUCTH KaKO MOHOTEpaNuja MM BO KOMOHHALH]ja o
ApYr'd aHTUXUIIEPTEH3UBBHU JIEKOBH (8uoeitie den 4.3, 4.4, 4.5 u 5.1).

IHoueitina dosa

Kaj nmanumenTn co XumepreHsuja npenopayaHaTa moderHa fo3a e 10 mg.
[TampenTH CcO CHIHO aKTHBHpaH PEHUH-aHTHOTEH3UH-aNIOCTEPOH  CHCTEM
(0coGeHo malMEeHTH CO peHOBacKylIapHa XHIIEPTEH3H]a, HEJJOCTATOK Ha COJ
/WK BOJlyMEH Ha IMPKYIHpaydKa TEYHOCT, CpIeBa ACKOMIIEH3alja HIIH TellKa
XUIIEpTeH3Hja) MOXKe Jla UMaaT JONONHUTENeH Iaj Ha KPBHUOT INPUTUCOK KO]
Ke CIIel 110 IMoYeTHaTa Jo3a. Kaj TakBUTe manuenTn ce IpenopavyyBa noJyeTHa
mo3a off 2.5-5 mg W IMOYETOKOT Ha TepanujaTa Jja ce OJIBMBa IIOJ] MEJUIMHCKH
Haj3op. Bo ciyvaj Ha napymena peranna ¢yskuumja ce NpernopaydyyBa NpuMeHa
Ha MOHMCKa [I0YeTHA JIo3a (BuaeTe Tabena 1 nogony).

Ho3sa na odpxcysarve

BooGuuaena no3za Ha ofpxyBamwe ¢ 20 mg, IpUMEHN BO eJMHEYHA THEBHA [[034.
Onuwro 3eMeHo, 0OKONKY 6GapaHOTO TEPaneBTCKO JIEJCTBO HE Ce IOCTUTHE BO
nepuoy op 2-4 HeJenu co OfpelcH HAaYMH Ha Jo3Mpame, Jo3aTta MoXe Ja ce
sronemMu. MaKcuManHuTe J03u ynorpeGeHu BO JOJNTOTpajHA, KOHTPOJIUpPaHu
KJIMHMYKH UCIIUTYBama ce 80 mg/neHn.

llayueniau na fwepaiiuja co duypeitiuu

[Tocne mov1eTOKOT Ha Tepanuja co TU3MHONPHI MOXKE Ja ce JaBH CUMIITOMATCKa
xunoTeHsuja. OBa € MOBEpOjaTHO Jla HACTaHE Kaj AlUEHTH KOH MOMEHTAIHO ce
TpeTHpaar co auyperunu.Ce npemnopadyBa BHHUMAaHHE 3aTOa IITO Ka] OBHE
MaIMEHTH MOKeE JIa IOCTOM HEJJOCTATOK Ha BOJTYMEH Ha LUPKY/IMPAdyKa TeYHOCT
w/mmu con. JIOKONKY e MOXHO Tpeba pma ce NpeKHHe co ynorpeba Ha
JUMYpPETHKOT 2-3 JieHa IpeJi MOYETOKOT Ha Tepammja co musuHOnpun. Kaj
XUICPTEH3UBHY NAUMEHTH KaJie LITO TPETMAHOT CO JMYPETHK HE MOXKE Jia ce
NPEKUHE, TepanujaTa co IM3MHONPHT Tpeba Ja 3alloYHe co 103a O 5 mg U 1a ce
cnefiatT OyOpexHaTa (pyHKIMja M cepyMCKHOT KamuyM. JJo3aTa Ha JIM3UHONIPUI
Tpeba fa ce NPUIArofd COOJBETHO €O OArOBOPOT Ha KPBHUOT IIPUTHCOK.
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Hokonky e norpe6HO, TepamujaTa co AUYPETUKOT MOXKE Jla ce NPONOJIKH
(Bupmere pen 4.4 u 4.5)

Ilpunazooysarse na 0osaitia kaj layueniiu co Hapyuwiena penaana pynkyuja
Hosara Kaj oBue nmamuenTt Tpeba fa ce ogpenn BpP3 OCHOBa Ha KIIMPEHCOT Ha
KpEaTHHUH, KaKO IITO € HaBe/IeHO BO Tabena 1- mogomny.

Ta6ena 1.
Kimpenc na kpearunun (ml/min) ITouyerna no3za (mg/nen)
< 10 ml/min (BKny4yBajKu 1 naumeHTH Ha Aujann3a) 2.5 mg*
10-30 ml/min 2.5-5mg
31-80 ml/min 5-10 mg

*Hosara m/wnn ¢pekBeHnMjaTa Ha Jo3upame TpebGa jaa ce IpPUJIAroiaT BO
3aBHCHOCT OJI OITOBOPOT Ha KPBHHOT NPHTHCOK.

Hosara Tpe6a fja ce TUTpUpa ce fofieka ce 06e36eu KOHTpOJIa Ha KPBHHOT
NPUTHCOK WIH 10 MakcuMyMm 40 mg Ha feH.

Yuoupeba xkaj deya co xuilepitiensuja na eospaciii 00 6-16 z00unu
IIpenopavanaTa jo3a Ha JeKOT e 2.5 mg efHAlIl Ha NeH Ka] MaleHTHTE CO
TenecHa TexuHa < 50 kg, oJIHOCHO 5 mg efHaLI Ha JIeH Kaj MaLUeHTH co TexXIHA
> 50 kg [Hoszara op nekor Tpeba MHOMBHIyalHO #da ce IIpHJIArOfIH.
MakcumanHaTa JHEBHA [03a 3a NALMEHTHTE CO TElleCHA TEKMHA < 50 kg
usHecypa 20 mg/neH, ofHocHO 40 mg//ieH 3a NAlMEHTHTE CO TeIeCHA TeXKMHA =
50 kg. He ce usBenenu UCOUTYBaka CO NPUMEHa Ha Jo3W morosemu ox 0.61
mg/kg (nmu Hap 40 mg) Kaj neAUjaTPUCKH NAlMEHTH (BupeTe men 5.1).

Kaj genara co Hapyiiena penanua (yskumja Tpeba j1a ce pasMuciu 3a IIpUMEHA
Ha TNOHHUCKA TOYETHA J103a OJf JIEKOT WJIM 3a 3rojIieMyBae Ha BPEMEHCKHOT
UHTEepBaJ IOMEry JJO3HTe.

Cpyesa caabociu
Kaj maumentu co cumnromarcka cpuesa crnaGocr, JU3HHONPUI Tpeba fa ce
KOPHUCTH KaKo JONOJIHUTE/IHA Tepanuja Ha IMyPETHIHN ¥ Kajie LITO € COOBETHO,
Ha IMruTanuc u 6era-610KaTopH.
TpeTMaHOT co MTM3MHONPUI MOXKE Na ce MOYHe CO aluIMKanyja Ha Jjo3a of 2.5
mg eHalll Ha JieH, Koja Tpeba Ja ce npuMa Moy MeHIUHCKH HaJI30p 3a jJja ce
CIIE/I JIEJCTBOTO BP3 KPBHUOT IIPUTHCOK. J{03aTa MOXKe Na ce 3rojieMyBa:

v" BO JI034 He noroaemu ox 10 mg; i
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v BO MHTEPBAJH HE NOMAJH O 2 HEJIeNH;
v 10 HajBHCOKa Jl03a KOja MOKe Jia ja MOJIHece MalUeHTOT, HO He
noseke oy 35 mg efiHAIIl Ha JIcH.

[IpunaropyBameTo Ha fo3aTa Tpeba [a ce BpLIM CIOpe] KIUHUYKUOT OJrOBOP
Ha MaMUeHTOT.
[Tam@eHTHTE CO PU3UK OJf CAMIITOMATCKa XUIOTEH3H)a, Ha MPUMEP MAllUEHTH CO
HEJOCTaTOK Ha cOJ cOo Wiau 0e3 XUImoHaTpUeMHja, MAlUeHTH CO XHUIIOBOJIEMHja
UM TANMEeHTH KOM IpHuMale AMyTEepULU, Hpel Ja 3amo4yHaT Tepamdja co
JMU3UHONPHI, JOKOJKY € BO3MOXHO, Tpeba NpBO Jla T'M peryiupaaT OBHE
cocTojou. BybpexxHaTa (pyHKIHUja U CEPYMCKHOT HATPUYM Mopa Jia ce clefiaT
(BupmeTe men 4.4).

[Ho3upame npu AKyreH nH(APKT HA MHOKApPAOT

ITanmenture Tpeba fa ja mpUMaT COOJBETHATa Tepanuja: TPOMOOIUTHLH,
acupuH M OeTa-0JI0OKaTOpPH. 3aeHO CO JU3MHOIPHI MOXE Jla ce aIulHLupa
UHTPABEHCKH WIIM TPaHCAepMaJleH INIMLEPH TPHHUTPAT.

INoyerHa go3a (npBu 3 ieHa nociae HHGAPKT)

TepanujaTa co TU3MHONPWI MOXKE [a 3all0YHe BO NpBUTE 24 yaca off mojaBaTa
Ha cumnromute. Tepanujata He Tpeba [ja ce 3amO4yHe JOKOJIKY CHCTOJHHOT
npuTHCOK € MoHM30K o 100 mm Hg. IlpBara pmo3a Ha nu3uHOIpUI € 5 mg
JaJleH! NepopalHo, noToa ciepart S mg nocine 24 vaca, 10 mg nmocne 48 vaca u
notoa 10 mg egnam Ha feH. [lanmenTuTe co HM30K cucroneHn nputucok (120
mm Hg nnu nomanky) Kkora Ke ja 3alodHaT TepanujaTa WiH 3a BpeMe Ha [pBUTE
3 nena nocne uHGapKTOT Tpeba 1a NpUMaaT IOHKUCKA 103a- 2.5 mg anInupasi
nepopanHo (Bupete nen 4.4).

Bo cnyya) Ha Hapymena penanHa ¢yHkuuja (KnupeHc Ha KpeaTuHuH < 80
ml/min), noyeTHaTa J03a Ha JHM3MHONPHI Tpeba Ja ce MNPUIarogd BO
COIJIaCHOCT €O KJIMPEHCOT Ha KPEaTHHHH Ha NauueHToT (Bupgere tabena 1).
Ho3a Ha oip>KyBambe

Hosara Ha ofpXyBame € 10 mg TU3MHONPUI efHAll Ha JeH. AKO ce TOjaBH
XMIIOTeH3Hja (CHCTOJIeH KpBeH nputucoK < 100 mm Hg) mosata Ha opKyBame
MO3K€e NPUBPEMEHO fla Ce HaMaJli Ofl 5 mg eJHall Ha JieH Ha 2.5 mg IOKOJKY €
notpebHo. J[IOKONKY IOCTOM NpPOJIOHTHpAaH Maj Ha KPBHUOT IIPUTHCOK
(cucronen KpBeH NpUTHUCOK NOHM30K of 90 mm Hg mogonro opg 1 uyac)
Tepalnyjara co JIM3UHONPHI Tpeba J1a ce NpeKHHe.

Tepanujara Tpeba na Tpae 6 Hefenu Nocie KOM NaUMeHTOT TpebGa fa ce
peeBanyupa. [lauueHnT KOM pasBuie CUMITOMHM Ha cpueBa cinabocrt Tpeba ja ja
IpOJOJIKAT TepanujaTa co TM3HHONPHI (Buere e 4.2).

Penainu KOMIUIMKAIMH HA IUjadeTec MeJInTyC

Kaj xunepTeH3MBHM nanuMeHTH co THHO 2 paumjabGeTec MeNMTYC M HOYETHA

Hedponaruja, gosara € 10 mg IHM3MHONPHUI efHAlll-Ha-JCH H HOKOIKY €
27 0B M Mg

703 141, W
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NOTpebHO Moxke fa 6ume sronemena o 20 mg e HAII Ha [eH, cO e [a ce
OCTUTHE IUjaCTONCH KPBEH NPUTHCOK nomarn off 90 mm Hg npu ceerse.

Bo cny4aj Ha mapymiena penanna dynkumja (KampeHc Ha KpeaTuHUH <80
ml/min), no4eTHaTa [03a Ha TM3MHONPHN Tpeba fa ce IIPHJIArOfIM COOJIBETHO Ha
KIMPEHCOT Ha KpEeaTHHUH Ha nanueHTor (Bugere Tabena 1).

IlequjaTpncka nonynanuja

[Tocrojar orpannuenn nojarouy 3a edpuxacHocTa u 6e36eHOCTA on ynorpeba
Ha JIM3MHONPHUI Kaj XUIEPTEH3WBHH [elia Ha Bo3pacT Haj 6 roguuu. Hema
IONIaTOLM 34 NMPUMEHAa Ha JIM3WHONPHI Kaj MefAHjaTpucKara NOMyJaluja 3a
Apyr# WHpuKauuu (Bupgete fen S.1). Bapamu Toa, JIM3UHONIPUII MOKE Jla ce
ynoTpebyBa Kaj fierja caMo 3a TPETMaH Ha XUIIEPTEeH3Hja.

He ce mpenopauysa ynmorpe6a ma nusumonpu Kaj Jlella Ha BO3pacT moj 6
TOJIMHM, HUTY Kaj lella co TeUIKO HapyllyBake Ha peHalHaTa ynkuuja (GFR <
30 ml/min/1.73 m*) (Bupere pen 5.2).

ITocrapu nuna

Bo kinMHMYKATE CTynMM HeMa IPOMeHH BO eduKacHOCTa H Ge3beHocTa on
ynorpeba Ha JIeKOT Kaj mocTapu imua. J{OKOJKYy Bo3pacHaTa rpaHuma e
TOBp3aHa Co HamanyBamwe Ha OyGpexHaTa (hyHKumja, mapamMmeTpure Bo Tabena
1 Tpeba pa ce ynorpe6ar 3a oipejlyBame Ha MoYeTHATa 703a Ha JTM3HHOIIPHIL.
[Tonaramy, nosara TpeGa jja ce NPUIArOMM COIIACHO NPOMEHHTE HA KPBHHOT
IPHUTUCOK.

Ynorpeta kaj nanuenTn co 6y6pexna TPaHCIUIAHTALH]a

Ecukacrocra n GesbenHocra 3a ymorpe6a Ha JU3UMHONPHUI Kaj MaldeHTH cO
CKopellHa OyOpekKHa TpaHCIUIaHTaluja He e YTBpJieHa. 3aToa TPETMAHOT CO
JM3HHOINIPHUII HE Ce NPENopavyBa Kaj OBHE IaLUCHTH.

4.3. KOHTPAUH/IUKALITNA

¢ MPCOCETIMBOCT KOH JIM3UHONPHUI, KOH HEKOja OJf IIOMOLIHHTE
COCTOjKH Ha JIEKOT HaBeJieHH BO el 6.1 win KoH 6o Koj apyr AKE
HHXUOHTOP;

® WHCTOpHMja Ha aHTHOENeM IOBP3aHA CO IPETXOLHA ynorpeba Ha
Tepanuja co AKE uaxu6urop;

® BPOJI€H WJIH HIMONIATCKH aHTHOEJIEM,

® BTOp WIM TPeT TpUMecTep Ha GpeMeHocT (BupieTe aen 4.4 u 4.6).

® HucroBpeMeHna ynorpeba Ha LOPRIL co mpousBogm kou CoJlpzKaT
ATUCKMpEH € KOHTpauHJMLUMpaHa Kaj NalUeHTH co Jujaberec
MenHTyc WM HapylleHa peHallHa (PyHKIuja (GFR < 60 ml/min/1.73
m”) (Bupere nen 4.4, 4.5 u 5. 13 Pl “
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44.TNIPEAYIIPENYBAILE U MEPKU HA ITPETIIA3/IMBOCT

CuMnrTomMaTcka XHIOTeH3Hja

CumnromMarcka XUIIOTEH3HMja pPETKO ce CpeTHyBa Kaj HEeKOMIUIMIMpaHH
XUNEPTeH3UBHY mnanueHTH. Kaj XunepTeH3uBHUTE NAlMEHTH KOW MpHUMAaar
JIM3MHONIPMII  XUIIOTEH3MjaTa I[OBEPOjaTHO € Ja Cce jaBh Kaj MAlUeHTH CO
HaMaJeHO BacKyJapHO KOpPHTO Ha npuMmep oj ynorpeba Ha JUYPETHIH,
PECTPUKIIMOHA JdeTa Ha COJI, IMjajin3a, Aujapeja Uil oBpaKame, WA CO TEXOK
00JIMK Ha peHUH-3aBHCHA XuMepTeH3uja (Bupere jen 4.5 u 4.8). 3abenexana e
CHMIITOMAaTCKa XUIIOTEH3Mja Kaj NAlMeHTH cO cpueBa ciabocr, co unm Ges
OyOpexna uncydunuennmja. ITocrou moronema BepojaTHOCT OBaa cocToj6a a
Ce jaBM Kaj MallMEHTH CO NOTEXKOK OONUK Ha cpleBa c1abocT NOoTeHIupana off
ynorpebaTa Ha BHCOKM J03M Ha JUYPETHIH KOW JieJiyBaaT Ha XeHIeoBaTa
neTeNKka, XHINOHAaTpueMmujaTa WIM  Off  (PYHKUMOHANHOTO  OyOpexkHO
HapyuryBame. Kaj man@eHTH co 3roneMeH pH3MK OJf [10jaBa Ha CUMIITOMAaTCKa
XMIIOTEH3H]a, MOYETOKOT Ha TepalujaTa u JO3UpameTo Tpeba BHUMATEIHO Ja
ce ciefar. CinvyHM MEPKM Ha INpeTNa3sNMBOCT Tpeba fla ce mpeB3eMar Kaj
NalMeHTHTe CO UCXeMHUYHa OOJIECT Ha CpIeTo WM LepebpoBacKyiapHa 6ojecT
Ka] KOM NPEKyMEPHOTO HaMalyBalke Ha KPBHHOT IPHTHCOK MOXe Ja
pe3yaTHpa co HH(pAPKT Ha MUHOKApJOT WK LepeGpoBacKyJapeH HH3YIT.
HokoIKy ce jaBH XMIIOTEH3Hja, NAUUEHTOT Tpeba Jla ce IOCTaBH BO JeXKeuyKa
nonox0a M JIOKOJNKY € IOTpeGHO Aa NMpuMu (HU3HOJOUIKH PACTBOpP NPEKY
MHTpaBeHCKa HH(Yy3uja. MHHIMBa XMIOTEH3Mja He € KOHTpauHAUKaLHja 3a
HapelHuTe JO3HM, KOH MOXe Ja OupaT pajeHu 6e3 MOTEIIKOTHH Kora Ke ce
BOCIIOCTaBH MOBUCOK KPBEH IPUTHCOK CO NMOMOIII Ha €KCIIaH3Mja Ha BOJIYMEHOT.
Kaj Hekom mammeHTH cO cpueBa cl1abOCT KOM MMaaT HOPMalleH MM HH30K
KPBEH IIPHTHCOK MOXKe J1a Ce jaBU OMOTHATENEH [af Ha CHCTOJIHUOT PUTUCOK
mpy Tepanuja co nusuHonpuia. OBa JIejcTBO € OYeKyBaHO W He € IPUYMHA 3a
NpEeKHH Ha Tepanujara. JJOKOIKY XUIIOTEH3HjaTa MPEMUHE BO CUMIITOMATCKa
MOXe Ja ce jaBu moTpeGa O HaMalyBame Ha J03aTa UIH TNPEeKHH Ha
TepanjaTa co JIM3HHONPHIL.

Xunoren3uja npn aKyreH nuGapkT Ha MHOKApPIOT

Tepanuja co MM3MHONPHI HE CcMee Ja Ce 3allOYHE Kaj NAalUEHTH CO aKyTeH
MH(pApKT Ha MHOKApAOT KOH Ce CO PH3UK Off CEPHO3HO XEMOIMHAMHCKO
BIIOLIYBalkE NOKOJKY C€ TpeTHpaaT co BazomgunataTop. OBa ce MalUeHTH co
CUCTOJIEH KpBeH NpHTHCOK < 100 mm Hg, winm oHHE mamMeHTH KOU Ce BO
KapJHoreH WOK. 3a BpeMe Ha NpBHATe 3 JleHa rocie uH(apKToT, o3ara Tpeda
la Cc€ HaMall¥ aKO CHUCTOJIHHOT KpBeH NpHTHCOK e < 120 mm Hg. [Tokonky
CUCTONHUOT KpBeH npuTHcoK € 100 mm Hg wumiaum mosm3ok, poszara Ha
ofipxkKyBame Tpeba fa ce HaMalM Ha 5 mg WU IpEBpeMeHo Ha 2.5 mg. Kaj
MalMeHTH Kaj KOU XUIOTeH3HjaTa Tpae (CHCTONEH KPBEeH NPUTHCOK MOHU30K O
90 mmHg noponro op 1 yac), TperMaHoT co TM3MHONPUATpeda 1a ce IPeKHHe.

. \&
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AopTHa B METPAJIHA CTeHO03a/ XunepTpoduyHa KApIHOMHONATH]A

Kako u co cure ocranatu AKE uaxuburtopu, npu ynorpeba Ha JIH3UHONPUIT Kaj
NalMeHTH CO MUTpaHa CTEHO3a WM CO ONCTPYKIHja Ha MPOTOKOT Ha KPB Off
JeBaTa KoMmMopa (Ip. aopTHa CTEHO3a, XHIEPTPO(UYHA KapAHOMHONATH]ja),
Tpeba f1a ce npeB3eMaT MepKH Ha IPETNa3IMBOCT.

Hapymena 6yopexna ¢pynknmja

Bo cnyyaj na HapymyBame Ha peHanHata (yHKUHMja (KIMPEHC HAa KPEaTHHAH <
80 ml/ min), moyeTHaTa A03a Ha JU3MHONPUI Tpeda [a ce MPUIArOfH CIOpPEN
KIMPEHCOT Ha KpeaTHHWH Ha manueHToT (BupeTe Tabema 1 Bo jen 4.2) u Ha
OIICOBOPOT Ha TepanMjaTa OJf CTpaHa Ha NMAlMEHTOT. PYTHHCKO clefeme Ha
KaJMyMOT M KPEaTHHHHOT € JIe]l Off HOPMAaHHOT MEIUIMHCKU HAJ[30D Kaj OBUE
HalUEHTH.

Kaj namuenTH co cpuesa cmalocT, XHNOTEH3WjaTa MOCIe TNOYETOKOT Ha
tepanuja co AKE uHXMGHTOPH MOXKe Jia JIOBEJie 10 IOHATAMOIIHO BIOIIYBaHe
Ha OyOpexHaTa ¢ynkuuja. Kaj BakBuTe ciydau ce jaByBa akyTHa GyGpexKHa
cnabocT, Koja € OOMYHO peBep3HbuIHA.

Kaj mexom namuenTn co GuiaTepalHa peHalHa apTepUCKa CTEHO3a WIH CO
CTeHO3a Ha aprepujaTa npH efleH OyOper koum ce Tperupanu co AKE
MHXHOMTOpPH, Ce jaByBa 3rojieMyBalmeé Ha HHBOAaTa Ha ypea BO KpBTa H
CEPYMCKMOT KpEaTHHHH Koe € OOMYHO pEBEep3HOMIHO [pU IPEKHH Ha
Tepanyjara. OBa OCeGHO BaKM 3a MAIMEHTH cO OyOpexkHa MHCYhHIMEHIH]a.
HOKOIKYy € NmpHCyTHa M pPEHOBAacKylapHa XHUIIEPTEH3HWja, NMOCTOH 3rOJIEMEH
PU3HK O]f TelKa XunoreHswja W OyOpexHa wuHcypuunumenuuja. Kaj opume
NallMeHTH Tepanujata Tpeba Ja ce 3all04yHe MOJ| BHMMATENEH MEIHINHCKU
HaJI30p, CO HUCKM JI03M M BHHUMATEJHO NIPUNIArofyBake Ha jo3ara. Bujuejku
Tepanujata co JAypeTHIM e ¢aKTOp KOj MOXe Ja IONpHHECYBa 3a
FOPEHAaBEIEHOTO, HcTUTE Tpeba Jla ce mpeKuHaT U OyOpexkHaTa dyHKIHja 1a ce
CTICTM 32 BpEMe Ha IPBUTE HEJIENIU Off TepanujaTa co JIN3UHOIPHUIL

Kaj Hekonm XuMIEPTEH3UMBHH IAlMEHTH KOM ce 0e3 BHIMBA [IpETXOfHA
OyOpexkHa BacKynapHa OojilecT ce jaByBa OOMYHO Mal0 M MUHJIABO
3rojeMyBamke Ha ypeaTa BO KpPBTa M CEPYMCKHOT KpeaTHHHMH, HOceGHO Kora
JIM3HHONIPMII Ce NpPHMa MCTOBPeMeHO co auypeTHnu. OBa e mMoBepojaTHO Ja ce
JaBM Kaj NalMEHTH CO MPETXOJHO OyOpeXHO HapyllyBame. Bo Takos clly4aj
MOXe Jia ce jaBu moTpeba OJl HaMajlyBame Ha Jl03aTa W/UIN NpeKHHyBambe Ha
JMYPETHKOT W/UJTH TA3UHOIIPUIL.

IIpu akyTeH MH(APKT Ha MHOKApJIOT, TepanujaTa co JIU3MHONIPHI He Tpeba fa
Ce 3alovHe Kaj NalUeHTH Co I0Ka3 3a OybpexkHa qucdyHKIuja (KOHIEHTpanuja
Ha KpeaTHHUH norosiema oj 177 micromol/l u/unm nporeudypuja moroxema ox
500 mg/24 waca). AKo 3a BpeMe Ha Tepanujata co JHM3WHONPHI CE pasBHe
OyOpexHa aucyHKIMja (CEpyMCKH KOHueHTpaquI{"Qﬁfé"5ﬁpe_a$HHMH MIOrOJIEMH
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of1 265 micromol/l unu BOjHO OJ1 Mpefi-TepanucKaTa BpeAHOCT), Torau Tpeba aa
Ce pa3MUCIH 3a TPEKMHYBamke Ha TepanujaTa co JIH3UHOIPUIL.

IIpeoceTmBocT/anrnoenem

AHIMOEIEM Ha JIULETO, eKCTPEMUTETHTE, YCHUTE, ja3UKOT, TIOTHCOT W/WIH
AYWHAKOT Ce PeTKO IpHjaBeHH Kaj namuenTn nekyBanu co AKE nuxu6urTopu,
BKJy4yBajKu ro 1 nusuHonpuiTue MoXe ja ce jaBaT Bo GHIO KOe BpeMe Of
Tepanujara. Bo TakoB cinydaj Tepanujarta co nusuHONpUn TpebGa BeHAII 1a ce
NPEKMHE U Jla ce IpeB3eMaT COONBETHH MEPKM Ha Tepaluja ¥ HaJ30p co 1el fia
ce 06e30e/| UEIOCHO NMOBIEKYBake Ha BaKBHTE CHMITOMH MNpEJ OTIYCT Ha
NalMeHTOoT. JIypu U BO ClyyauTe Kaje MTO MOCTOH CaMO OTOK Ha ja3uMKOT KOj
HE € NIPHJIPY2KEH CO PECUPATOPHU HApyLIyBaka, Ha MAlMEeHTOT Tpeba fa My ce
00e30eau NpOJIOHrMpaH HaA30p, OMAEjKH TepanujaTa cO aHTHXUCTAMHUHULEA H
KOPTHKOCTEPOH/IM MOXKe J1a He Oujie JOBOIHA.

MHory peTKo ce IpHjaBeHH Cy4au CO JeTaJIeH HCXOJ IPU AHTHOEJeM II0BP3aH
CO €[IEM Ha JYIIHUKOT WM jasukoT. Kaj mamueHTHTEe Kaj KOM cO aHTHOEneM e
3a(paTeH Ja3sUKOT, IITOTHCOT WM AYIIHAKOT MOXE J1a Ce jaBH ONCTPYKIHja Ha
JMILIEHETO, IOCEOHO Kaj OHHE CO HCTOPHja Ha ONepaTUBHM 3adaTH Ha JUIIHATE
narumra. Ilpp TakoB caydaj mMopa BepgHam ja ce jaje npsa momomr. Osa
noppasbupa ajMUHUCTPalMja Ha ajipeHalNH W/WIM ONPXYBAaHe Ha MPOOJHH
JMIIHM DAaTUIITAa Ha nanueHToT. IlaumeHToT Mopa fga Guge mop mocroja
MEIMIMHCKH HAJI30P [0 LIeJIOCHO MOBIEKYBaH¢ Ha CUMIITOMHUTE.

AKE MHXMOUTOPHTE MOYECTO NpPEeAU3BUKYBAaaT aHTHOEIEM Kaj MaludeHTUTE Off
I[pHa paca.

[TarienTy co ucTopyja Ha aHrHOEeM KOj HE € acOLUPaH CO ynorpeba Ha AKE
MHXHOMTOPH Ce CO 3roJIeMeH PH3UK Off aHTHOEJEM TIPH NpHMAambe Ha JeK Off
rpynata Ha AKE unxuburopu (Bunere gen 4.3).

AHaRIAKTONHN PeaKINH Kaj MALMEHTH Ha XeMOujamn3a

IlpujaBenu ce cilyvan Ha aHapUIAKTOUHH PEaKIA Kaj MallUeHTH KOM Ce Ha
AMjanusa co MeMGpaHu co BHCOK mpotok (np. AN 69) u ce Ha HCTOBpEMEHA
Tepanuja co AKE unxu6uropu. Kaj osue nauuenTtn Tpe6a na ce pa3sMmucnu 3a
ynorpeGa Ha Jpyr THN Ha MeMmOpaHa 3a AMjaiW3a WJIM [pyra Kiaca Ha
AHTUXUIIEPTEH3UBEH JIEK.

AHa(MIAKTOMIHHA peakuuu 3a Bpeme Ha adepesa Ha JHNONPOTEHHN CO HHCKA
rycruna (LDL)

Petko ce 3abenexxaHu omacHM IO KHBOT aHA(PUITAKTOMIHH DPeaKkUuH Kaj
lalpeHTH kou npuMaat AKE wuHxuGuropu 3a Bpeme Ha adepesa Ha
JHIONPOTENHN cO HUCKa rycruHa (LDL) co mexcrpan cyndar. OBue peakiuu
MOXe J1a ce u30erHaT co NPUBPEMEHO OJIOKYBaH-e Ha ‘TepannJaTa co AKE
HHXHOUTOP Ipeft cekoja adepesa. oo M




SPC LOPRIL

Hecen3snommsanuja

Kaj maupentn xom npumaar AKE umuxu6uropu 3a Bpeme Ha Tepamndja 3a
feceHsuOnmnmsanuja  (MpUMep: OTPOB Ha  mYelna) ce  3abelexaHn
aHauIaKTOMAHN peakuud. Kaj HcTuTe nanMeHTH OBHE peakuMu MOXKe Na ce
U30€rHaT CO MPUBPEMEHO OJ10XKyBame Ha AKE MHXUOHUTOPOT, HO IIOBTOPHO Ce
jaByBaaT CO peaJ]MHHUCTpAall{ja Ha TEKOT.

Hapywiena ¢gynknuja Ha upuuor 1pos

Muory perko ynorpe6ara na AKE HHXHOMTOPH Ce MOBP3yBa CO CHHAPOM KOj
3all0YHYBa CO XOJIECTATCKA JKOIATULA W IIporpefupa o ¢yJIMUHAHTHA
XelaTaqHa HEKpo3a M (mOHeKoramr) cMpT. MeXaHH3MOT Ha mojasa Ha OBOj
CHHJIOM He e pasjacHeT. [TanuenTHTe KON Ke pa3BHjaT KOJITHIA WM 3rOJeMEHH
XelaTalHA CH3MMU TIPH Tepalnuja co JIM3MHOIPHI, Tpeba ucTarta Jja ja mpeKnHAT
H Jia OMfaT MOJI CTPYYEH MEeIULMHCKY HAJ30P.

Heyrponenuja/arpanyionnrosa

Heyrponenuja/arpanynonurosa, TPOMOOLMTONEHU]ja ¥ aHEMHja MOXE 1a ce
JaBar Kaj mallMeHTH KoM npumaar TpetMas co AKE uaxuburopu. Kaj nanuestn
Co HopMmasHa OyOpexHa ¢yHKIMja u 6Ge3 apyru KOMIUTUIMPAadKu (haKTopH
PeTKO ce jaByBa HeyTpomeHHja. HeyTpomeHmjata u arpaHyiIonuTo3ara ce
PEBEP3NOUIHN TI0 NpEeKUH Ha TepamujaTa co AKE uaxuduTopot. IloceGun
MEPKM Ha NpeTHasjiMBOCT Tpeba fa ce npeB3eMar mpu ynorpeba Ha
JTU3MHOTIPHII Ka] MAlMEHTH CO KOJIArCHCKa BacKylTapHa GOJeCT, KO IpUMaaT
UMYyHOCYNIPECHBHA Tepalyja, Tepanuja co aJoIyPUHOT WM TPOKAHHAMKI, WK
KOMOMHalHja Ha OBHE BIIOIIYBAaYKH (haKTOPH, ITOceGHO JOKOIIKY UMa HCTOpHja
Ha HapymleHa OyOpexkHa ¢yHKuMja Kaj namuentor. Hekom o1 BakBuTe
NALACHTH pa3sBUJIC CCPUO3HM HH(MEKIUH, KOM BO HEKOH CIy4al He pearnpaiie
Ha HHTCH3MBHA aHTHUOMOTCKA Tepamuja. AKO ce JaBa JH3HHONPUI Kaj] OBHE
nauueHTu, Tpeba ga ce Bpuu NEepHOANIHO clefiehe Ha OejlaTa KpBHA J103a, a
[TAIMCHTHUTE Jla CE COBETYBAaT Jia IpUjaBaT OMIIO KaKBH 3HAIM Ha uH(pexnuja.

Paca

AKE uHXuburopure nouecro NPEIU3BUKYBAaT aHIHOENEM Kaj MAlMEHTUTE O]
LipHa paca OTKOJIKY Kaj IPUIIaHULUTE HA {PYTUTE PACH.

JTusunonpun (kako u ppyrute AKE MHXHOMTOPH) MOXE Ja € [OMAaJKy
euKaceH BO HaMajlyBaH¢ Ha KPBHHOT IPHTHCOK Kaj MalMeHTH OJf LpHa paca
OTKOJIKY Kaj IPUNajJHULIUTE Ha IPyTHTE PAcH, HajBEPOjaTHO 3apajy IOBUCOKAaTa
IpeBaJIeHa Ha CcOCToj0a CO HUCKA Na3Ma-pEHHHCKA aKTHBHOCT Kaj IpHaTa
MOIyJIaliKja co apTepUcKa XHIIEpTEeH3Hja.

Kamuiuna

Bo nureparypara ce onumanu CJly4yal Ha I10jaBa Ha KalUTANa [Ipu ynorpeba Ha
AKE wunxuburopu. Kammnuuara e HENPONYKTHBHA, IEP3UCTEHTHA U Cce
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[IOBNIEKYBa CO TpeKMH Ha Tepanujata.Kammmuara umsepymmpana og AKE-
MHXMOUTOp Tpeba ja ce 3eMe BO IPEIBHI KAKO e Off Mg eperIyjatHaTa
AMjarHo3a Ha KallUTHIa.

Xupypruja/anecresuja

Kaj nanuentn xou tpeba na M3BpIIAT IIOTOJIEM XUPYPIIKK 3ahaT WK ce Iop
aHecTe3Mja Co CPEJCTBAa KOU NpeAn3BUKYBaaT XUIIOTCH3M]ja, TU3UHOMPHUI MOXKE
la ro OJIOKHpa CO3[aBakeTO Ha AHCHOTEH3MH I npepusBukano op
KOMIIEH3aTOPHOTO 0CI000yBake Ha PpeHHH. [IOKOIKY Kako pe3ynTar Ha OBOj
MEeXaHHM3aM ce [0jaBH XMIIOTEH3Hja, Taa MoxKe J1a Oune KOoperdpaHa co moMoul
Ha BOJIYMEHCKA eKCIaH3Hja.

Xunepkanuemuja

Kaj Hekom mnaumenTH Kowu npumaar AKE wuHXuGuTopwm, BKIIYYUTETHO W
JIU3UHONPUITI, 3a0€NIEKHO € 3rojieMyBalheé Ha HHBOTO Ha CEPYMCKHOT KaJHyM.
Pusuk op jaByBame Ha XHIEPKATUEMHja [IOCTOM Kaj MAUEHTH co GybpeskHa
MHCYy(UIMeRHja, fujabeTec MeTUTyC W Ka] MaMeHTH KOU HCTOBPEMEHO
yHOTpeOyBaaT {MypeTHIHN KOM LUTEAAT KaTiyM, 0OAATOH Ha XpaHa GoraTti co
KaluyM, CyNCTUTYCHTH Ha COJNM KOM COApXKAT KalMyM WM MALUEHTH KOW
3CMaar JICKOBH LITO MOXKeE /ia IO 3roJieMaT HUBOTO Ha CEPYMCKHOT KAlIHyM (mp.
XemapuH). AKO ce CMeTa 3a COOJBETHa HCTOBpeMeHa yrnorpeba Ha
TOPEHABENICHUTE MPOU3BOJIM CO JIM3MHONPHUJI, Ce MPENopavyyBa BHHMATENHO
CICACHC Ha KOHLCHTPALMHUTE Ha CEPYMCKHOT KaluyM (BuaeTe fei 4.5).

MujaGeTnynn nanmenTn

Kaj nmaumentn co pmjaGerec MEJIUTYC KOM IpHUMaaT NepopajHH
AHTHJM]a0CTHYHM JTEKOBH WMJIM HHCYIHH, BO IPBHOT Mecel| Off TPETMaHOT CO
AKE uHXuGHTOp rimkemujara Tpeba BHUMATEIHO fa ce KOHTpoOJHUpa (BHETE
fen 4.5- IHTepakuuu co Apyru J1eKoBHU U ApYyTd (pOpMH Ha MHTEPAKUMM).

JIntaym

He ce npenopauypa ucrospemeno semame na JH3MHONPUI M THTHYM (BUeTe
nen 4.5).

Bpemenocr
3a BpeMe Ha GpeMeHOCT He Tpeba f1a ce nounysa repanuja co AKE uaxu6urop.
Ocsen Bo ciyyam kxora mocron CTpora WH[MKallija 3a IIPOJOJIKyBake Ha
Tepanujata co AKE UHXHOMUTOP, MAlMEHTKHTE KOH IJIaHUpaar fla 3abpeMeHar
Tpeba Jla nmpejiaT Ha anTepHATHBHA Tepanyja Co aHTHXUIIEPTEH3UBEH JIEK CO
YTBpleH Ge3beHoceH Mpoun 3a NpHMeHa BO TeK Ha 6pemeHOCT.AKO ce
JMjarHOCTHIHpPa GpeMeHOCT, Tepanmjata co TH3UHONPHUI TpeGa BeqHAI la ce
NpeKHHE M NalMeHTKaTa J1a ce npedpiu Ha anTepHatHBHa aHTHXUIEPTEH3MBHA
Tepanuja (Bupere e 4.3 u 4.6). 2
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JBojHa 6;10Kajna Ha PEHHH-AHTHOTEH3HH-ANI0CTepoH cuctemoT (PAAC)
ITocrojar nokasm peka wucTOBpeMeHara ynorpeba Ha AKE-unxu6uropn,
aHrpoTeHsuH Il penenropcku GroKaTopH WIM aNMCKHPEH ro 3roieMyBa
PU3HUKOT OJf XMIIOTEH3H]a, XHIEPKAIHEMHja W HamaleHa peHallHa dyHKIH]ja
(BKIyuyBajku 1 akyTHa GyGpexkHa cnabocer). [opamu Toa, He ce npenopauysa
nBojHa Onokama Ha PAAC mpeky KOMOMHUpaHa ymorpeba Ha AKE-
MHXHOUTOPH, aHrHOTeH3uH 1l penenTopcku GrokaTopy UM anuckupeH (BugeTe
nen4.5uS.1).

Hokonky nBojHaTa GOKaja ce cMeTa fieKa e arCcoJlyTHO HEOIXOJHa, Taa OH
Tpebano ma ce cnpoBejlyBa caMo MO CHEIHjalHCTHUKE HaJ30p U ja Ouje
IPEAMET Ha YeCcTO MOHHTOpUpame Ha OyGpexHara (yHKUHMja, ENEKTPONIUTATE
1 KpBHHOT NpUTUCOK. AKE uuxuburopure u anrmorensun II PELENTOPCKUTE
6mokaTopu He 61 TpeGalo Ja ce ymorpeGysaar HCTOBPEMEHO Kaj MAIMEHTH CO
nujabeTHyHa Hepponaruja.

45.MHTEPAKIIMM CO JPYIM JIEKOBU M APYTH ®OPMM HA
NMHTEPAKIINHA

Kinunnuknre wucnuryBama nokakaa jexa JIBOjHaTa OIOKaja Ha pEeHHH-
aHIHOTCH3MH-aocTepon cucremor (PAAC) npeky komGuampana ynorpeba
Ha AKE-unxuburopu, anrunorensun Il PEUENTOPCKH  OIIOKATOpH MM
ATHCKHPEH € acouupaHa cO 3rojJeMCHA MHIMJICHIA HAa HECAKAHH JIjCTBA KAKO
XATOTEH3H]a, XUIIEPKATHEMHja 1 HaMaJleHa peHalHa (ynkumja (BKIyuyBajkn u
aKyTHa OyOpexHa crmaboct) Bo crnopenba co MOHOTEpanuja co eJieH JeK Koj
nenysa Ha PAAC (Bupere nen 4.3,4.4u 5.1).

HuypeTnun

HomaBameTo Ha JAUYPETHIM Kaj NalUMeHTH KOUu lpuMaaT JU3HHONPUI OOHMYHO
AOBENyBa 10 alNTUBEH aHTU-XHIEpPTeH3uBeH edekT. [TanuenTuTe Kou Beke ce
Ha Tepamuja €O JUYPETHULUM, MNOCeGHO NalUeHTH Ka] KOM TepamnujaTta co
AHYPETHIH € CKOpO 3al0ovHaTa, MOXAT Jla MMaaT NOBPEMEHH eNU30mM Ha
IPEKYMEPHO HaMmalyBalke Ha KPBHHOT INPHTHCOK [OCTE JOaBAameTo Ha
TU3MHONPII. MOXKHOCTa 3a cuMIToMaTcKa XUIIOTEH3M]a IOCNIEe I0/laBalkEeTO Ha
JIMSHHONIPHII MOXKE Jla ce CBe[le Ha MHHHMYM CO NMpPEKHH Ha Tepalgjata co
JUYPETHIM NI/ fla Ce 3alloyHe TepalujaTa co JM3UHONPUI (Buiete nen 4.4 u
4.2).

Honaronn Ha Xpana Kou cogpkar Kannym, AHYPETHIH KOH IITEAAT KATHYM HIH
CYNCTHTYEHTH HA COJIM KOH COAPKAT KAJIHYM

Mako BO KIMHHYKHTE MCIHTYBarba KOHUEHTpalyjaTa Ha CEPYMCKHOT KamuyM
OCTaHyBa BO HOpMAlHWUTE TPAaHMIM, Kaj HEKOM IAUMEHTH MOXKE Ja ce jaBu
Xunepkanuemuja. PakTOpH Ha pH3HK 3a JaByBame "Ha tXI{IHepKaJIHEMI/Ija ce:

o4
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OyOpexHa uHCyduuuenunja, nujaberec MEJINTYC, UCTOBpEMEHa ynotpeba Ha
AUYPETHUM IUTO INTENAT KanMyM (Hp. CIMPOHOJAKTOH, TPHUAMTEPEH WM
AMUIIOPHJL), JOAATOLM HA MCXPaHa KOM COIpPIKAT KalluyM, WM CYIICTUTYEHTH Ha
COJTM KOHM COAp3KAT KanuyM. Ynorpebara Ha JUYPETHIM IUTO IUTEAT KalluyMm,
IONATOIM Ha MCXpaHA KOM COAPXKAT KaaMyM, WIH CYICTHUTYEHTH HAa COMM KOH
COApKaT KaluyM 0coOeHO Kaj MalMeHTH CO HapyIleHa (ynkuuja Ha 6y6pesnTte
MOKE 3Ha4ajHO [1a IO 3rOJIEMH HHBOTO HA CEPYMCKHOT KanuyMm. JlaBamweTo Ha
MH3HHONPUN Kaj NAaUMEHTH KOM [PUMAaaT JUYPETHU KO AOBeQyBaaT Jio
rybeme Ha KaluyM MOXKe Ja JOBeje JI0 nofo6pyBame(OIHOCHO pefyKIuja) Ha
XHIIOKaJHeMujaTa.

JIutuym

IIpn wucroBpemena ajMUHUCTpaudja Ha autuyMm u AKE UHXUOUTOpH €
3a0esIeXaHo PeBepP3UOUITHO 3roJleMyBamhe Ha HUBOTO Ha CEPYMCKHOT IUTHYM U
TOKCH4HOCT. McroBpemena ymorpe6a Ha THjasmmgau AUYPETHIM MOKE Jla TO
3TOJIEMH PU3HKOT OJf TOKCHYHOCT Ha JIATHYM H JIa ja IOTEHNMpPa TOKCHYHOCTA
Ha JIITUYM NP UCTOBpEeMeHa afgMHHUcTpanuja Ha AKE uHxuburopu. He ce
Tperopatysa UCTOBPEMeHa yIoTpeda Ha IM3UHONPUI U JTUTHYM, HO aKO € Toa
HCONXOHO NOTPEGHO, ce NpenopavyyBa BHUMATETHO clejlekhe Ha CEPYMCKOTO
HUBO Ha JIUTUYM (Bupete aen 4.4).

Hecrepougnn antuunduiamaropan nexosnu (HCAW) w anermicanmumina
KHcenuna > 3 g/nen

Hcrospemena ynorpe6a na AKE nHxuburopu 1 HCAWJI (aneTnncanuuunna
KHCEIIMHAa BO aHTHHH(]1aMaTopHu no3u, COX-2 HHXUOMTOPH M HeceNeKTHBHH
AHTHMH(MIAMAaTOPHA JIEKOBH) MOXKE Ja Io HAMAIH AHTHXHIIEPTEH3UBHOTO
nejcrBo Ha AKE nuxu6utopure. KonkomuranTHaTa ynorpeba Ha HCAUWII u
AKE wuHXuburopure, ocobeHo Ka] MalHeHTH CO NPeTXOIHO HapylieHa
(yHkumja Ha GyGpes3uTe, MOXKE a TO 3rOTEMH PH3MKOT O] BIIOLIYBamk€ Ha
peHanHaTa (yHKUMja, BKIYYATEIHO U pasBO] Ha aKyTHa peHalHa
MHCY(UIMEHIMja ¥ IOpacT Ha KOHICHTPAMUTE Ha CEpyMCKUOT KanuyMm. OBue
eeKTH ce OOUYHO peBep3uGUIHM. Kombunupanara Tepanuja Tpeba
BHUMATCJIHO [1a ce ynoTpebyBa, noceGHO Kaj mocTapu nuua. [anuenTire Tpeba
la BHECyBaaT JOBOJIHA KOJIMYMHA HA TEYHOCT, a HA MOYETOK Ha TPETMaHOT H
TNIOBPEMEHO 32 BpEME Ha TPETMAHOT Tpeba ia ce cIe/il peHanHaTa dyHKIHja.

3nxaro

Kaj nanuenTure xoun ynorpe6ypaar AKE HHXUOMTOPH IOYeCTOo e 3abenekana
NojaBa Ha HUTPUTOMIHH peaKiuu (cumnToME Ha BasopmnaTanmja: L[PBEHUITO,
T'afI€bE, BPTOIIABHIA M XUIIOTEH3Hja KOH MOXKE JIa CE CO TEKOK HUHTEH3UTET)
[0 arIMKaluja Ha WHjeKIHja 371aTo (1p. HaTPUYM aypoTHOManar).

AHTHXHIIEPTEeN3UBHH IEKOBH /5 &7\ A\

«©
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HcroBpemeHa ynoTpe6a Ha IM3HHONPHUI CO IPYTH AHTHXUIIEPTEH3UBHHU JIEKOBH
MOKE J1a TO 3rojieMu XMIOTEH3HBHHOT e€(PeKT Ha JH3MHONpWI. McroBpeMena
ynorpeGa CO TIIMNEPUT TPUHATPAT M JPyTHTE HUTPATH MU JIPYIH
BA30MIATaTOPH MOXe [ia NPEJM3BHKA aJUTHMBHO HAMalyBake Ha KPBHHOT
IPUTHCOK.

Tpunukianunn AHTHETPECHBHH JICKOBH/AHTHIICHXOTHIH/aHeCTe THIH
Ucrospemenara ymorpe6a Ha AKE MHXUOMTOPH CO HEKOM AaHEeCTEeTHIH,
TPULMKIIAIHYA  aHTHAENPECHBY M AaHTUNCHXOTHULM MOXE Ja JoBele 10
AOTIOJHATETHO HAMAyBake Ha KPBHUOT NPUTUCOK (BuaeTe fien 4.4.).

CuMnaTHKOMHMe THIH

CuMDaTHKOMHUMETHIMTE MOXKE [a IO HaMamar AHTUXHUIEPTEH3UBHUOT eheKT
Ha AKE unxuburopure.

AHTHIHjabeTHIM

Enupemuononikure crynuu cyrepupaar geka UCTOBpEMeHaTa aIMHHUCTpalnyja
Ha AKE nuxubutopure u aHTHAMjaGeTHIHATE JTeKOBH (MHCYNIMH, nepopanHn
XMIIOTITUKEMHIH) MOXE Ja JOBeaT o NOTCHUMpamke Ha e(eKkToT Bp3
HaMallyBai€ Ha HHBOTO Ha IMIMKO3a BO KPBTA M [ja TO 3roleMaT PH3UKOT Of
IojaBa Ha XHIOrIHKeMHja. OBOj (heHOMEH € OBEPOjaTeH BO NIPBHUTE HEJENH o

KOMOMHUDAHHOT TpPETMaH M Kaj MaUMeHTH Co HapylieHa QyHKUHja Ha
OybOpesure.

AneTnicanuunina Kucenmna, TPOMOOJIUTHIH, 0eTa-6,10KaTOpH, HATPaTH
JIusuHONpUN MoXe Ha ce KopucTH HCTOBPEMEHO CO aleTH/ICATUIMIHA
KHcenrHa (fafeHa BO KapaHONONIKH JI031), TPOMOOIUTHIIH, 6eTa-6mokaTopu
U/UITH HUTpaTH.

4.6.,PEMEHOCT ! 1IOEIE

Bpemenocr

Ynorpedara na AKE unxuéuropure ne ce npenopavysa 3a BpeMe Ha NPBHOT
TpumecTep on Opemenocra (Bugere nen 4.4). AKE HHXHOMTOpHTE Cce
KOHTPaHHIMIMPAHN 32 YNOTPeda 32 BpeMe HA BTOPHOT M TPETHOT TPHMecTep
o opemenocra (Buxere nea 4.3 n 4.4).

[Togatonure op enuyeMHONOMIKHTE CTyguM CcO wu3noxyBakbe Ha AKE
MHXHOUTODPH 3a BpeMe Ha NPBHOT TpUMecCTep off 6pPeMEHOCT He aBaar CUT'YPHH
AOKasH 3a TEPATOreH e(eKT Ha JIEKOT, HO He MOXKe Jia ce UCKIIY4H Maj Iopact
Ha pusHKOT. OcBeH Kora KOHTHHYHpaHaTa Tepanuja co AKE naxubutopu ce
CMeTa JieKa € HEOIXOJHa, nauHeHTKMTc':'K‘dH"fnilf‘?l‘_{?lpaa'r la 3abpemeHaT, BO
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HaJKPATOK MOXKeH poK Tpeba fa NpeMUHAT Ha  alTepHATUBEH
AHTHXHIEPTCHINBCH TPETMaH co MOTBPAeH Ge36eHoceH npochun 3a yrnorpe6a
3a BpeMe Ha Gpemenoct. Ilpu amjarHocTuIMpana OpPEMEHOCT TPeTMaHOT CO
AKE nuxubutopu tpeba BegHam na ce NIPEKHHE U TOKOJIKY € COOIBETHO, JIa Ce
IOYHE CO alTepHATHBHA TepaInmja.

Ekcnosunujata ko AKE MHXHOMTOP 3a BpEMe Ha BTOPHOT M TPETHOT
TpUMeECTEp MMa (PETOTOKCHYHO [I€jcTBO (HamanieHa OyOpexHa yHkumja,
OJIUPOXU/IPOAMHHOH, HapylleHa OCH(HMKalMja Ha YepenoT) M HeoHATaIHa
TOKCHYHOCT (OyOpexknara cna6ocr, XMIIOTECH3Mjd, XHIepKaaueMuja)(Bugere
nen 5.3).

HOKONIKy mocroena M3I0KEHOCT Ha JIU3HHONIPU Of BTOPHOT TPHUMeECTEp Ha
OpemeHocT, ce npenopauypa KOHTpoa Ha GyOpexHaTa (pyHKIHMja H Yepenor co
yITpa3ByK.

HoBoponiennre uum majku  Gune IOJl Tepamdja CO JIM3MHONPUI Tpeba
BHMMATEJIHO Jla ce CleflaT 3a 3Hald Ha XunoreHsuja (Bugere gen 4.3 u 4.4).

Hoeme

Bo ocycrBo Ha mopatoum 3a mpumena ma JM3HHONPUI 32 BpEMe Ha JOCH-E,
TepanujaTa co TM3HHONPHI He Ce Npenopadysa 3a BpeMe Ha Jloeme. 3a Bpeme
Ha Jioeme, OCOGEHO aKO [eTeTO € HOBOPOJEHO WM HEJOHOCEHO ce
penopadysa ynorpeba Ha alTepHATHBHA aHTHXMIIEPTEH3MBHA Tepanuja co
noTBpAieH Ge3beHOCeH Mpodu 3a ynorpeba 3a BpEME Ha I0CHeE.

47.BJIMJAHUE HA JIEKOT BP3 CIHIOCOBHOCTA 3A BO3EILE "
YIIOTPEBA HA MAIIVUHU

Ilpn ympaByBame co Bosmna wam pabora co mMammHKH Tpe6a ma ce 3eme BO
TPEABUA ICKA MOBPEMEHO MOKE /ia CE jaBH BPTOIVIABHIIA MIIH 3aMOp.

48.HECAKAHU JIEJCTBA

Hecakanure pejcrsa ce mogpenenu cnopeq (ppekBeHNjaTa Ha jaByBame, Taka
IITO NpBO Ce HABEJlCHM OHHE CO Hajrolema (peKBeHuuja, a npuroa e
yonrtpebGeHa ciefiHaTa Kiacudukamnyja: MHOry qectu (> 1/10), yectu (> 1/100 no
< 1/10), ymepeno vectu (> 1/1000 no < 1/100), perku (> 1/10.000 no <
1/1000);mu0ry perku (< 1/10.000) u co Henosuara (bpekBeHnyja (He Moxe j1a ce
OAPEM Of ocTamHuTe mofatouu). Bo pamkn Ha cekoja rpyma co ofpefieHa
(bpekBeHNHja, HecaKaHUTE JiejcTBa ce IOAIPENICHH IO PEAOC/Ie] Ha HaMAalyBabe
Ha HUBHATa TeKUHA.

Hapymysame na KpBra u tumdnuor cucrem

Perku: namanyBame Ha xeMorno6usor, HaMallyBamh€ Ha XeMaTOKPHTOT.
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Muory  perkm:  pmempecmja  Ha  KockeHaTa CpPLUEBHHa, aHeMHja,
TPOMOOLUTONEHH]a, TeyKoneHuja, HCYTPOIICHH]a, arpaHyJIOUUTO3a (BUAETE 1€
4.4.), XeMONMTHYKA aHeMHja, JMMGaIeHoNaTHja, aBTOMMYHH GOJIECTH.

MeTaGosmu 1 nyTpUTHBHA HapymyBama
MHory peTku: xunornukemuja.

Hapymysama na HepBHHOT cucTeM H ICHXMjATPHCKH HAPYINYBAba

Yecru: Bprornaeuua, rmaBo6onka.

YMEpeHO 4ecTH: HPOMEHH BO PaCHONOXKEHHETO, NapecTes3mja, BepTHUroO,
HapyLyBak-€ Ha CETHIOTO 3a BKYC U HapYIIIEH COH.

Perku: MenTanna koudgysmuja, OJI(paKTOPHH HAPYIIyBama.

Henosunara ¢pexkBennuja: fenpecusuu CHMIITOMH, CHHKOIIA.

Kapjuo-sackynapun napymysama

Hecru: oprocraTcku edekTn (BKIyuyBajku 1 XHIIOTEH3HUja).

YMepeHo uecTu: MHpAPKT Ha MHOKAPHOT WIH epeOpoBacKyNapeH MHCYIT KOH
Ce jaByBaaT Kaj BUCOKOPU3HYHH [alHEHTH HaJBEPOjaTHO 3apajii IPeKyMEPHHOT
Iaj Ha KpBHUOT NpUTHCOK (BupeTe fen 4.4), nmanmmurauuu, TaxuKapjuja,
Raynaud-oB ¢penomen.

Pecnimparopuu, ropakannm u meqmjactunamm HApYIIYBama

Yecru: Kamauuya.

YMEpPEHO YecTH: pHHUTHC.

Muory perku: GpoHxocmasam, CHHY3UTHC, aJIeprUCKd  alIBEOJUTHC/
€O3MHO(UIHA THEBMOHH]a.

FacTpounTecTnnannn Hapymysama

Yecru: nponue, noppakame.

YMepeHo decTu: rajieme, 601Ka Bo CTOMaK, HAMaJICHO Bapere Ha XpaHaTa.
Perku: cyBa ycra.

Muory perku: [IAaHKpEATUTUC, HHTECTHHANEH aHTHOEHNEM, XEeNaTUTHC

(xemaTouenymnapes umu XOJIECTATCKM ), 3KONTHIA, XeIaTalHa cliabocT (BupeTe
nen 4.4).

Hapymysama na KoXaTa H NOTKOKHOTO TKHBO

YMepeHo YecTn: KOXKeH OCHILYelIambe.

PeTkun: ypPTHKapHja, ajornenwuja, 1copujasa, XUIIEPCEH3UTUBHOCT/
AHTHOHECBPOTCKH €[IeM: aHTMOHEBPOTCKA €lleM Ha JIuIie, CKCTPEMUTETH, YCHH,
Ja3HK, CIIOTHC W/WIK NapHHKC (BUETE TeT 4.4).

Mruory perku: moreme, memduryc, TokcmumHa CNHUJiepMallHa HEKpOIIN3a,
Stevens-Johnson-oB cunpom, MyITH(OpMeH epHTeM,__KW,Q\Ef}’HOJIHM(bOM.
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VMma usBelnTau u 3a jaByBame Ha KOMIITEKC OJl CHMIITOMM KOj BKJIy4yBa eJleH
HIM TOBeKe Off CIEeJHUTE CHMIOTOMHM: TpecKa, BaCKyJIMTHC, MHjajruja,
apTpairuja/apTpuTHc, NO3UTHBEH THTap Ha aHTHHYKIIeapHU aHTHTeNa (ANA),
3a0p3aHa ceuMeHTanyja, CO3MHO(UIMja M JIEYKOLUTO3a, KOXKEH OCHII,
(OTOCEH3UTHBHOCT WM IPYTH KOXKHU MaHupecTanuu.

Hapymygama na 6yGpesure u YPHHAPHHOT CHCTEM
Hecru: 6y6pexna auchynkiuja.

Petku: ypemuja, akytHo 6y6peskna cinabocr.
MHory petku: onurypuja/anypuja.

Hapymysama na €HIOKPHHOJIOMIKHOT CHCTEM
Perku: cunpgpom Ha HecoonseTHa CeKpelHja Ha aHTHMYPETCKH XOPMOH.

Hapymysama na penpoaykrusnnor cucrem u rpajure
YMepeHo YecTr: HMIOTeHIH]a.
Perxu: runekomacruja.

Onwryn Rapymysama n HApyIIyBama Ha MECTOTO HAa anMKanuja
YMepeHo yecrn: 3aMop, acTeHn;ja.

Hapymysama na 1abopaTOPUCKUTE aHATIN3H

YMepeHo yecTu: 3rojJieMyBare Ha HHUBOTO Ha ypea M CEPYMCKH KpEeaTHHHH BO
KPBTa, 3rOJIEMEHM KOHUEHTPAUWM Ha eH3UMHTE Ha UPHHOT  [Ip06,
XUINepKaaueMuja.

Perku: sronemypame na CEPYMCKHOT OMIHPYOHH, XUIIOHATPUEMH]a.
[lopaTonurTe of KIMHWYKHTE CTyauu 3a GesbegHocT oOff ynorpeba Ha
JU3UHONPHT YKaXyBaaT MHeKa IeHjaTPUCKUTE MAUeHTH CO XHIIEpTEH3H]a
06uIHO JO6pO ro LIOMHECYBaaT JIM3UHONPHII U ieKa 6e30€JHOCHHOT npocun Ha
JU3HHONPHI  Kaj oOBaa momyjlandja Ha MallMeHTH COOJBETCTBYBA CO
Ge3GepHocHIOT npochun Kaj BO3pacHH NalueHTH.

4.9.ITPENO3UPAILE

Mma man 6poj ma nmopatomm 3a penosupame Kaj jyre. Cumnromure npu
lipenosupame co AKE nuxuburopu moxe na ondarar 110jaBa Ha XUIIOTEH3Hja,
[MpKyTaTOPEH MLIOK, EJNEKTPOIUTeH uchananc, Oybpexna cnabocr,
XHICPBEHTUIAN]a, TaXMKApPAKja, NaTTHTALMH, Opajukapauja, BpTOrTaBuIa,
AHKCHO3HOCT M KalllIHIA.

ITpenopavan TpeTman Bo CIly4aj Ha NPEeJO3UPakhe € MHTPABEHCKA uHdy3Hja Ha
¢usuonomku pacreop. Ako ce JaBH XHMIOTEH3Mja, MALMEHTOT Tpeba fa ce
IOCTaBH BO mIOKOBa nonoxk6a. Jlokonky ce MOCTAallHA, MOXKe [a ce jaje u
HHQYy3Hja Ha aurvoremsmH I w/mmm KaTe}iénéiﬁ'ﬁﬁﬁﬁaHTpaBeHCKn. AKo e
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IIOMHUHAT KPAaTOK BPEMEHCKH MEepHoJ] Of 3eMamkeTO Ha JIEKOT ce Mpenopadysa
la ce IpeB3eMaT MEpPKH 3a eNMMUHalMja Ha JIU3MHONPHUI (MpeU3BUKYBaHE
noBpakame, racCTpuyHa JaBaxa, JJaBae Ha ajicopOeHcH M HaTpuyM cyidar).
JIusuHONpUI MOXKe fa ce OTCTPaHH Off IHpKyTamMjaTa co XeMOJHUjanu3a
(Bumete nen 4.4). Tepanuja co nejcMejkep e morpebHa BO CiIydaj Ha MojaBa Ha
Opapukapiyja pe3UCTEHTHa Ha Tepanuja. Tpeba 4ecTo Ja ce clefgaT BUTATHUTE
3HalU, CEPYMCKUTE €JIeKTPOIUTH U KOHUEHTpALUjaTa Ha KpeaTHHHH.

S. PAPMAKOJOMNKHX OCOBMHHA

5.1. PAPMAKOJINMHAMCKU JEJCTBA

Cnopepn ATC knacudukanmjara, TIM3MHONPHI € Kiacuduuupanu Bo rpynara: C-
KappguoBacKynapeH cucreM; C09- 1eKoBH KOHU fienyBaaT Ha peHUH aHTMOTEH3HH
cucreMor; CO9A- HMHXMOMTOpPM Ha AHTMOTEHCHH-KOHBEPTHPAYKHOT EH3UM
(AKE), MOHOKOMIIOHEHTH.

ATC kopm: CO9A A03

JIuspHonpun e WMHXMOMTOpP Ha NeNTUAWI Junentupgasata. ['o umHXMOHpa
aHMMOTEH3MH KOHBepTHpaukuoT eH3uM (AKE) ko] ro karanusupa
IPETBOPakbeTO Ha aHTMOTEH3UH | BO MENTHU] CO Ba30KOHCTPUKTOPHO JI€jCTBO-
auruoreHsud II. AnrmoreHsmH II MCTO Taka ro CTHMyJIHpa Ja4emeTo Ha
aJIOCTEPOH OfI KopaTa Ha HanOyOpexHaTa xiespa. Muxubunujata Ha AKE
pe3ynTHpa co HamajleHa KOHIEHTpalija Ha aHrmoTeHs3uH Il mro goBemysa o
HaMaJIeHO Ba30IPECOPHO [IejCTBO M peAylpaHa CeKpeldja Ha al[OCTEPOH.
OBoj edekT MOXe 1a TOBefle IO 3rojleMyBambe Ha CepyMcKaTa KOHIEHTpalyja
Ha KaJIuyM.

MexaHu3MOT Ha AHTUXMIEPTEH3MBHOTO JI€]CTBO HA JIM3HHONPUI € NPUMApHO
IPEKY CylpecHja Ha peHHH-aHTHOTEH3HUH-ANOCTEPOH CUCTEMOT, HO TOj JIeJyBa
AHTHXUIIEPTEH3MBHO M Kaj NalMeHTH co HUcKo HUBO Ha peHud. AKE e
UJIeHTHYeH co KuHWHa3a II, eH3MMOT KOj ro pasrpagyBa GpagHKHHHHOT.
OcranyBa fila ce MpOLEHH [JaTTM NOBUCOKO HUBO Ha OPAJMKUHKH, KOj € MOKEH
Ba3OIMIATATOPEH IENTHJ  Urpa yjlora Bp3 TepaneBTCKHOT edeKT Ha
JTU3UHOIPHIL.

EdekroT Ha nM3MHONPHUI Bp3 MOPTalIUTETOT W MOPOMAUTETOT NPH CpleBa
c1abocT € mpoydyBaH Ipeky crnopenba Ha NpHMame BACOKaA Jo3a (32.5 mg uu
35 mg/nen) co Hucka fo3a (2.5 mg wam 5 mg/nen). Bo crymuja Bo Koja Guie
BKJIydyeHH 3164 manmMeHTH, co cpelleH NepHoJ Ha cieleme o 46 Mecenu 3a
NpeXUBEaHHTE NAallMeHTH, BUCOKATa 103a BO OJJHOC Ha NNOHMCKATAa 03a JoBeja
no 12% noroneMo HaManyBak€ Ha PH3HKOT Off Kgyv(ijHpaHuTe oKa3aTenu
(cMpT o 6unO KOja OpUYMHA M xocnnTanmauHJa of- GJEI{IU KOja [pUYMHA)

[
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(p=0.002) u no 8% HaMalyBam€e Ha PHU3UKOT Off CMPT Off G0 KOja NpHYHHA U
KapiuoBacKynapHa  XocHHTamu3anmja (p=0.036). Buao PerucTpupano
HaManyBamke Ha MOPTAIUTETOT O GUIIO Koja npuuuna (8%; p=0.128) u Ha
KapnOBacKyTapHHOT MOpTalUTET (10%; p=0.073). Tocr-xok aHalu3aTa
TNIOKaxana HamallyBare Ha GpojoT Ha XOCHHUTANIM3alUK 3apaly CpLeBa caabocT
3a 24% (p=0.002) kaj manuenTHTE KON TIpUMaJie MOBUCOKaA J{03a JTM3HHOIPHIT BO
ONHOC Ha OHUE KOH NIpMMaJie NIOHMUCKA 1033, Cumnromarckure Genecurn 6une
CIMYHH Kaj MAaUMEHTHTE TPETHPAHU CO IIOBUCOKHMTE M CO MOHUCKHUTE HO3M Ha
JU3HHONPHIL.

Pesynrarure ox CTYAHMjaTa moKaxaie jjeka CEBKYITHHTE HeCaKaHH JiejcTBa Guite
CIMYHM HE3aBHCHO Jalld  [aleHTUTe UPHMMJIIE BHCOKA MM HHCKa J03a
TH3MHOTIPUIT ¥ TOA KaKO MO GPOjHOCT Taka M MO THIOT Ha HecakaHo JiejcTBo.
IMpensupnusnre Hecakann NIejcTBa KOM Ce jaByBaaT Kako pesynrat Ha AKE
MHXUOMIUjaTa, Kako XUIIOTEH3Hja MM NPOMeHeTa (byHKUHja Ha Oybpesure
PCTKO JOBEJIC 0 NIPEKHMH Ha TepanmjaTa. Kamnunara ce japuna IIOPETKO Kaj
[allUCHTHTE TPETUPAaHU CO MOBHCOKATA AG3a Ha NTU3HHONIPUI BO cropen6a co
MIOHHCKATAa J103a.

Bo GISSI-3 crynujara, KOja 1O mu3ajH Guia IBOJHO-BKPCTEHA CTyamja, 6w
KOMIapupaH eheKkToT Ha JUSHHONIPUI  HACHPOTH  TIIMIEPHIT TPUHUTpPAT
alUTMIUPAaHU KaKO MOHOTEpanmja Wiu Bo KOoMOHHalUja BO nepuoyg o 6 HeJenu
BO OtHOC Ha KoHTpona. McnuTyBamero Guio H3BeNcHO Kaj 19.394 nanuentn
Kaj KOH TPETMaHOT G 4IMAHUCTPUPAH BO BPEMEHCKH MepHOJ off 24 yaca on
aKyTHHOT MHOKAapieH HH(papKT. JIusunonpun posen go CTaTUCTHYKH
CUTHU()MKAHTHO HaManyBame Ha MOpPTaMIMTETOT 3a 11% BOo ogHOC Ha
KoHTponara (2p=0.03). T JHICPUI TPUHUTPAT He [OBEN J0 CUTHU(PUKAHTHO
HaMallyBatbe Ha PU3MKOT, HO MPUMEHATa Ha KoMOMHanujaTa Ha JTU3UHONIPHII U
TIMOEpHI TPHHHTPAT pesyJTHpana co 3Ha4YajHO HaMallyBame Ha PH3HKOT 0Of
MopTanureT 3a 17% Bo ommaoc Ha KoHTponata (2p=0.02). Bo NOArpynaTa Ha
[oCTapu mauueHTH (Bospact > 70 TOJIUHN) ¥ 3KEHH, IPETXOIHO neduHUpann
KaKo IalMEeHTH CO BHCOK PH3HK Off CMpT, Omia 3abenesxkana 3HavajHa KOPHUCT
BO OJTHOC Ha KOMOMHUPAHUOT MOKa3aTeN Ha eekroT (neranen uexon n cplueBa
dyHknmja). ITo 6 Hegenn Tepanuja, Kaj cuTe NauueHTH (BKJIy4nTenHo u BuCOKO
PH3HYHHTE IOATPYNH Ha MallMCHTH) TPETHPAHH CO JU3HHOIIPWII WK
KOMOMHanumja of MTHSUHONPHI+TIUUEPUT  TPUHUTPAT OHI perucrpupan
3HaYUTEeNIeH e(heKT BO OIHOC Ha KOMOHHHpaHHOT IapaMeTap, IITO yKaxyBa Ha
IPEBEHTHBEH e(eKT Ha nusuHOnpwi. Kako u IpH JlaBame Ha GUIO KOj
Ba30QMJIATAaTOpP, TPETMAHOT CO IUSHHONPUN OMII acoUMpaH co 3rojemena
MHUUJEHIIA Ha IojaBa Ha XMIIOTeH3uja U OyOpeskHa JUCchYHKIMja, HO THe He
Ouite aconupanu co IPONIOPIMOHATIEH IOPACT HA MOPTAUTETOT.

Bo  nmBojHO-cnena, PAHIOMU3UpaHa, — MYITHUEHTPHYHA  CTygdja  Guto
CHOPEAYBAHO JICjCTBOTO HA JIH3HHONPHLT Co_MEJCIBOTO Ha Gnokatop Ha
KaluyMoBATe KaHamu Kaj 335 XHIIEPTCH3MBHY NANUEHTH cO nujaberec

18




SPC LOPRIL

MEJTUTYC- THI 2, CO I0YeTHa HedponaThja, KapakTepus3HpaHa NpeKy MpucyTHa
MuKpoanOymunypuja. JIususonpun Bo gosza o 10-20 mg Oul anauuupan
€AHam  Ha JeH BO nepmoy op 12 Meceld H IO HaMaJluil
CHCTOJIHHOT/IMjaCTOIHMOT KPBEH MNPHTHCOK 3a 13/10 mmHg, kako wu
H3J1a9yBamkETO Ha alOyMUH BO ypuHaTa 3a 40%. Cnopeneno co 6nokartopor Ha
KaTIHyMOBATE KaHAlU KOj MMa CIMYEH eeKT Bp3 KPBHUOT IOPUTHCOK,0HHE
MAHCHTH KOM MNpHMajle JTH3MHONPUI TNOKaxkKale 3HAYajHO HaManyBame Ha
YPHHApHATa €KCKpeuujaTa Ha alOyMHH, IITO IpeTcTaByBa JoKa3 Jeka
nHxubuuujaTa Ha AKE o CTpaHa Ha TM3MHONPHI AOBENA JJO HAMAaJlyBame Ha
MUKpOanOyMUHypujaTa  HenyBajku JUPEKTHO Bp3 OyOpesKHOTO TKHBO,
IONOTHATEIIHO Ha HETOBHOT XUIIOTEH3UBEH e(heKT.

Jlusunonpun Hema 3HauaeH edexr Bp3 KOHTpOJIaTa Ha IIMKEMHjaTa BO KpBTa
HITO € MOKaXaHO MpPEKy OTCYCTBO Ha 3HAaYaeH edeKT Bp3 TTTUKONU3UPAHHOT
xeMorno6uH (HbA ).

buna m3senena knmuHuuka cryguja so Koja Gune BKiIydeHu 115 IIe/IHjaTPUCKH
[TAUEHTH CO XUNIEPTEeHN]a, Ha BO3pacT of 6-16 roguu, o Kou: NaLUEHTUTE CO
TeleCHa TeXuHa < 50 Kr npumane JIU3UHOIIPUTI BO eIMHEYHa fo3a ox 0.625 mg,
2,5 mg umm 20 mg, a nanpeHTHTE CO TekMHA > SO KT nnpumasie 1.25 mg, 5 mg unu
40 mg nusurONpHN. ITo 2 Hemgenn Tepanuja JU3HHONPUIT allIMIUpaHd eHall Ha
ACH JIOBEX 1O JO3HO 3aBHCHO HamalyBame Ha KPBHHOT NPHTHUCOK CO
KOH3UCTCHTCH aHTHXMIIEPTEH3UBEH epeKT MpH alTHKauyja Ha I03M MOBUCOKH
on 1.25 mg.

OgBoj epexr 6un noTBppeH u Bo IIEPHONIOT IO IPEKHH Ha ynoTpebara Ha JeKoT,
KOra Kaj NalMeHTHTE PaHOMU3NpAHH Ja IpUMaat mnane6o Guil perucrpupan
[IOpacT Ha AMjaCTONHHOT IPHUTHCOK 3a okony 9 mmHg moseke Bo onHOC Ha
IAIUEHTATE KOM ja NMPONOIKMIIE TepammjaTa co CpEelHN M BHUCOKH JIO3H Ha
TU3HHONPHIL. JIO3HO 3aBUCHHOT aHTHXHIEPTEH3UBEH e(DeKT Ha TU3MHONpHI e
HCT Kaj PasiMYHHTE AeMorpaccku IOArpYNH: BO3PACT, CTENEH Ha 3pejocT
cnopen Tanep, nox u paca.

Bo gaBe ronemn PaHJIOMH3UPaHH, KOHTPOJHMPAHH KJIHHHYKH CTYHHU
(ONTARGET (Ongoing Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global
Endpoint Trial) i VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes))
Ouna wWcnuTyBaHaA KOMOMHUpaHaTa npuUMeHa Ha AKE-unxuburop co
aHTAarOHUCT Ha aHrnoreHsuH II penenrtopure. ONTARGET e CTy[Hja Koja 6una
U3BEJleHa Kaj MalueHTH Cco KapAHOBacKylapHu MM LepeGpoBacKyIapHH
3aboiyBama, WIM co mmjaGerec MEIUTYC- THI 2 NPUAPYKEH CO 3HALM Ha
OpTaHcKo owreTyBame. VA NEPHRON-D e crynuja CIIpOBEJicHa Kaj MalieHTH
co iujabeTec MenuTyc- tum 2 u nujabeTnuHa HeponaTuja.

OBue cryjuu He noKaxase sHAYUTENHH KOPHCHH eeKTH Bp3 peHanHuTe W/unu
KapMOBAKCYIApHUTE PE3yNTAaTH U MOPTAIINTETOT, =61y 3a6eleaH 3rofeMen
PUSMK Ol XWUIEpKalHeMija, aKyTHa OLITETyBaFbe ‘ma\, 6y6pesute w/mmm
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XHIIOTEH3Wja BO cropenba co MoHoTepanujata. Co orje Ha HUBHHTE CIHYHK
(apMaKOIHMHAMCKM CBOjCTBa, OBHE PE3YINTaTH Ce pelIeBaHTHU U 3a [PYruTe
AKE MHXMGHTOpPH M aHTarOHUCTH Ha aHTHOTeH3uH 11 pelenTopure.

[Topagn Toa, AKE HHXMOMTOPUTE W AHTATOHHUCTUTE HA aHruoTeH3un Il
penenTtopure He Tpeba fa ce IIPUMCHYBaaT HUCTOBPEMEHO Kaj MALUEHTH CO
nujabetnyna Hedponaruja.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal
Disease Endpoints) 6una crypuja JM3ajHIpaHa Co Ll Jia ce TecTupa KOpHUCTa O]
loNlaBamke Ha alUCKUPEH KOH CTaHAap/iHaTa Tepannja co AKE HHXUOUTOP WK
CO @HTArOHUCT Ha aHTHOTeH3uH Il penmenTopure Kaj maumeHTH CoO nujaberec
MENUTYC- THI 2 ¥ XpoHUYHa Gy6pexHa Goecr, KapauoBackyjiapHa 6oject unm
neere. Cryamjata OWna paHo npekuHaTa 3apajil  3rOJIEMEHHOT PH3HMK O]
HecakaHu peakuun. Kapnmosackymapra cMpT ¥ Mo30ueH ynap Oune 6pojHo
TOYECTH BO rpynaTa NalMeHTH TPETUPAHH CO aTUCKHpEH OTKOJIKY BO Iutane6o
TpynaTa, a MCTO TaKa M HecaKaHHTE JIEjCTBA ¥ CEPHO3HUTE HECAKAHN JiejCTBa OfI
noceGeH uHTepec (XHIepkanuemuja, XunoTeHsuja u O6ybpexHa mucynkumja)
Omie modvecTo mpHjaBeHM BO rpymata co AIMCKHPEH OTKONIKY BO Iane6o
rpynara.

5.2.0APMAKOKHMHETCKU OCOBUHU

Ancopnuja

Maxkcumanuure KoHUeHTpauun Ha JU3MHONIPUII ce NOOMBAaaT NPUOIMKHO 7
laca mo mnepopaiHa amIMKaldja Ha 1eKOT, HaKO IIOCTOH TPEHJ 3a Majo
OATOXYBAKME 34 IOCTHTake Ha MaKCHMAIHHTE CEPYMCKH KOHIIEHTPaLUH Kaj
TIAMUCHTH CO aKyTeH MHOKapfieH uHpapkT. Bp3 ocHoBa Ha H3J1a4yBamkETO
TIPEKy ypHHATA, IPOCEYHATA aNCOPIIHja Ha TU3HHOIPUT M3HECYBA MPUOIMKHO
25%, co BapujaGHIHOCT o 6-60% momery Pa3JIMYHU TNalUeHTH 3a
UCIUTYBAaHMOT —po3eH omcer of  5-80 mg.  CucreMcKata 6HONOMKA
PacIlONIOKHMBOCT € nomala 3a okony 16% kaj maumeHTH co cpueBa cinabocr.
IlpucycrBoro Ha xpama Bo TaCTPOMHTECTHHATHHOT CHCTEM He BIIMjae Bp3
arncopnuyjaTa Ha TU3HHOIPHII.

Hucrpudynmja

Jlusunonpun  He ce BpsyBa 3a CCPYMCKHUTE IIPOTEHHH, OCBEH 3a
UHPKYTHPAYKUOT AHTHOTEH3UH-KOHBEPTUPAYKH EH3HM (AKE). Crynuure
U3BEJICHH Kaj CTaOpIH NOKaxKaje JeKa JM3UHONPHUIT MHOT'Y ¢1abo ja IOMHHYBa
XemaTo-eHuedanHaTa Gapuepa.

Enumunanuja

JlusuHonpun He ce MeraGommsmpa u ce €KCKPETHPA,: "_iifénQE:HO HEIIPOMEHET
e TN,
IpeKy ypunara. IlonyxuBOTOT Ha akyMmynanmja Ha JU3UHONPHUII [OCTe
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MOBeKEKPATHO o3upambe ¢ 12.6 yaca. KIupeHCOT Ha NU3MHONPHI Kaj 3]paBH
UCIUTAHULH e mnpubmrkHo 50 ml/min. OnafameTo Ha CcepyMcKaTa
KOHIIEHTpaluja MaHuecTHpa IpOJloJKeHa TepMUHalHa ¢asa, WTO He
MpUIOHECYBa 3a aKyMylauyja Ha jJekoT. OBaa TepMuHanHa (hasa HajBEPOjaTHO
€ pesyJiTaT Ha 3acuTyBame IpH Bp3yBame co AKE u He e nponopiyonansa co
fo3ara.

Owrerena pyHKIuMja Ha UpH Ipod

Hapymienata xenarajiHa (yHKIMja Kaj HDaUMEHTH CO LHUpO3a JoBena Jo
HaMaJyBame Ha amncopnugjata Ha JusmHOmpun (3a okoay 30% ompepeneHo
cnopeyi KOMTMYMHATA M3MEpPeHa BO YpHHATa) M JI0 IOrojieMa eKcnosunuja (3a
npu6nuxkHo 50%) Ha NeKOT BO OfHOC Ha 3ipaBH ucnuranunu. OBoj edekT ce
JIOJIKHM Ha HAMaJIeHMOT KJIUPEHC.

Owmrerena pynknuja Ha Oyopesu

JIusuHONpPUI Ce eKCKpeTHnpa Ipeky OyOpesuTe U 3aToa HeroBaTa eJMMHHALM]a
e HaMaJeHa Kaj MajUeHTH co HapyuieHa ¢yHkuuja Ha OyOpesuTe, HO OBa €
KJIMHAYKY BaXKHO caMoO Kaj MalWeHTH co TrioMepynapHa gunrpandja < 30
ml/min. ITpu 6;1aro g0 yMepeHO peHaTHO HapyllyBake (KIMPEHC Ha KpeaTHHUH
on 30-80 ml/min), cpenauor AUC 61 3ronemeH 3a 13%, fofeka Toj e 4.5 natu
TIoroyieM Kaj MalenTH CO TELIKO olTeTeHa OyOpexkHa (DyHKIHja (KIMpeHe Ha
KkpeaTusuH off 5-30 ml/min).

JIn3uHONPHI MOXKE Jla Ce OTCTPaHH OJf OpraHu3MoT co Aujanusa. ITocie 4 yaca
XeMoJfjalii3a, IUla3MaTcKaTa KOHLEHTpalyja Ha JUM3MHONPHUI BO MPOCEK Ce
HamainyBa 3a 60%, npu KiaupeHc Ha injanusaTa nomery 40 u 55 ml/min.

Cpuesa ciadocr

[TanumenTuTe cO cpueBa cnabocT MMaaT IOrojeMa eKCIOHHPAHOCT KOH
JMU3UHOIPHJI BO OJIHOC Ha 3/lpaBM McnuTaHuum (BpegHocrture Ha AUC ce BO
IpOCeK MOBUCOKH 3a 125%), HO Bp3 OCHOBAa Ha M3MEPEHHUTE KOHIEHTPalUK Ha
JM3MHONPWJI BO ypHUHATa, alcopnuyjaTa Ha JIEKOT Kaj OBHE IIAllMEHTH €
HaMalleHa 3a okony 16% Bo cmopepifa co 3paBUTE UCIUTAHHUIH.

IMemujaTpucka nonyjanuja

®apMakKOKMHETCKHOT TNpo(hua Ha JU3MHONpUI O ucnuTyBaH Kaj 29
neujaTPUCKH XHIIEPTEeH3UBHYU NAllMEeHTH, Ha Bo3pacT noMery 6 u 16 rogunu, co
GFR mapg 30 ml/min/1.73 m®. Tlocie naBamwe Ha jgo3um of 0.1 mo 0.2 mg/kg,
MaKCHMAaJHHTE IIJJa3MaTCKM KOHIIEHTPAalUMH Ha JU3MHONPUI BO cocrojba Ha
IMHAMHYKA paMHOTeXa Ouie M3MepeHH BO NepHof off 6 yaca, a CTENEHOT Ha
arcopmuuja 6un okony 28% Bp3 OCHOBa Ha N3MEPEHUTE KOJTMYNHM BO ypUHATA.
OBue BpeHOCTH CE CIMYHK CO OHUE KOM Ce€ NMPETXOAHO A0OMEHM Kaj BO3PACHU
TIa.

Bpennocrure Ha AUC u Cmax Kaj ela Omwie CIMYHIKAKO M Kaj BO3PACHUTE.

F/ o
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IocTapu nuna

BpEMHOCTH Ha OBpIIMHAaTAa nox kKpuBa Ha 1asMarTckuTe KOHHCHTpaHHH BO

ORHOC Ha BpeMeTo (3roseMeny 3a IpuOIIKHO 60%) BoO cnopenba co momagu
UCTIUTaHUIIH.

S3.JPENKIMHUYKH HOOATOIM 3A BE3BEJTHOCTA HA JAEKOT

HO,E[EITOIIHTC on HIpETKITUHUYKHTEe HCIIUTYBaH.a He HOKa}KYBaaT noceben PH3HK

AUPEKTHOTO jiejcTBo Ha AKE UHXHOHTOpHTE Bp3 dertanrnor penny-
AHTHOTCH3MH-aNIOCTEPOH CHCTeM, a ACTYMHO NOpann ucxemujata Ha therycor
IIpeIN3BUKaHa O Majummara XHIOOTEH3Hja W  HaMaJeHHOT tberanno-
TITANCHTAPeH NPOTOK Ha KpB u CHabnyBame co KHMCIOpO/XpanTiBy MaTepuu
Ha eTycor.

6. PAPMAIIEBTCKH OCOBHMHMU HA JIEKOT
6.1L.LEKCLHMIIMEHCH

* Kamuuym xunporen docdar guxupgpar,

¢ Manuron,

* [Iluenkapen ckpo6,

e Ckpob6 NpeKeTaTHHU3UpaH,

* Marnesuym cTeapar,

e Tank,

e Kounongen Cunnimym OHOKCH]T ,

* 2Keneso okcup xont (E 172).

6.2.MHKOMIIATUBWJIHOCTH
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He ce nosnarn.

6.3.POK HA TPAEWE

3 roguHu

6.4 HAYNH HA YYBAILE

Ha ce uyBa Ha TeMmneparypa go 30°C.,

Jlexoiti 0a ce uyaa liooaaexy 00 doghaili u iiozned na Oeya!

6.5.ITIAKYBAIBE

2 PVC/Al 6nucrepa co 10 Tabneru(emna Kyruja conpxuH 20 Tabnern)

6.6.lIOCEBHHA MEPKU HA IPETITA3/IMBOCT IIPH
OTCTPAHYBAILE

Cexoj Heuckopucren MEINIMHCKN NIPOM3BOA TpeGa fa Gupe OTCTPAHET BO
COTTaCHOCT CO BaXKe4KaTa peryiaTusa.

6.7.PEXKVM HA U3JIABAKE

Jlekor ce Hu3gaBa co JIEKapCKu PELEIT.

7HME M AJIPECA HA IIPOU3BOJIUTEJIOT W HOCHUTEJIOT HA
IIPABATA O1 OJIOBPEHUETO 3A IIPOMET

IIponssonuren: BOCHAJII/IJEK, (hapManeBTcka W xemucka HHJIyCTpHja,
AKIIMOHEPCKO IPYIITBO, JyKuyepa 53, Capaeso, Bocha u Xepuerosuna.

Hocuren na opodpennero 3a ipomet Bo P. Makenxonuja: [TpercraBrumTEO
BOCHAJINIEK .1 Bo Peny6iuka Makepnonuja, Oyn.IlapTusancku Onpenn
6p.101, 1000 Ckomje, Peny6iuka Maxkenonuja.

8.5POJ U IATYM HA PENIEHUETO 3A TIPOMET
15-3689/13 o1 30.01.2014
9.JATYM HA NOCJIE[THATA PEBU3UJA HA 3BUPHUOT
HU3BEMITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT (SPC)
Hoemspu, 2015 TOJIHHA. .
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