Norvasc® Tabnern PFIZER

36upen ussewsmaj 3a ocobunume na nexom '

3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA MEJUIIUHCKUOT IMPOMU3BOJ

NORVASC® /Hopsack 5 mg TabneTu
NORVASC® /Hopsack 10 mg TabJieTu

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Enna tabnera compiu 6,944 mg amnoaunuu G6e3unar eKBUBaieHTeH Ha 5 mg aMJIO/IMIIHH.
Enna tabnera conprxu 13,889 mg aminoaunun 6e3unar ekeupaienTer Ha 10 mg amnoaunuH.

3a KOMILIETHA JIUCTA Ha C©KCLIMITUEHTH, BU/IM e 6. 1.

3. ®APMALEBTCKA ®OPMA

Tabneru 3a nepopanna ynorpe6a.

Hopeack 5 mg Tabneru: Genu ocmoaronnu TabeT 03HaYeHH Ha eaHaTa cTpaHa co AML-5 u co
Pfizer Ha npyrara cTpana.

Hopsack 10 mg Tabneru: 6enu ocmoaronuu Tabners o3naueny Ha efHarta ctpaHa co AML-5 u co
Pfizer Ha npyrara ctpana.

4. KIIMHUYKHU OCOBEHOCTH
4.1 TepameBTCKH HHIHKANHH

XunepreHsuja.

IIpodunakca Ha XponuyHa cTabuina aHrUHa [IEKTOPHC.

Prinzmetal-oBa (Hectabunna) anruna TNEKTOPUC AMjarHOCTHLIMPAHA OJf KAPHOJIOT.

Kaj mauuentu co xuneprensuja, Hopeack moxe 1a ce ynotpeQyBa Bo KOMGHHALM]a CO THja3HAHMU
AMYPETHLH, - U B-Oi0KaTopy wau AKE-uHxu6utopu. 3a aHruna nekropic, Hopsack moxe na ce
YNOTpe6U Kako MOHOTEpAIIH]a, WU BO KOMOMHaLMja CO APYr¥ AHTHAHTUHO3HH JIEKOBH Kaj NalMeHTH
CO aHIHHA NEKTOPHC KOja € OTIOPHA HA HUTPATH H/WIK Ha aJeKBATHH 1034 Ha B-610KaTopw.
Hopaack n106po ro nopuecysaar nauuenTu co CpLieBa cl1aboCT U €O UCTOPHja Ha XUNepTeH3Hja WU
HcxeMu4Ha 60JIecT Ha CpLETO.

4.2 [losupame u HauuH Ha ynorpeba

Ynompeba kaj eo3pacnu: 8Boo6uuaeno nouerna A032, U 32 XUNEPTEH3H]a U 32 AHTMHA NEKTOPKC ©

5 mg amnoaunuH eHaw aHesHo. Criopen HMHIUBUIYIHUOT OJrOBOP HA MAIMEHTOT, OBAa 1034 MOYKE

Ja ce 3rojieMu HajMHory 10 10 mg nHeBHo. e
lpu ucropemena tepanuja co TjasumHu Auypetdi, B-610karopu unu AKE-unxuburopu ne
NOTPEOHO MPUITArOAYBatbe HA 103aTA HA AMIIOUITHHOT. /
Ynompeba xaj nocmapu: Hopsack, YTNOTPEOEH BO CIIMUHHU 103U U Kaj NIOCTapHy U Kaj nomMiaanu
TIalMeHTH ce MO/IHeCYBa 106po. 3aToa ce npenopavysa HOpMaseH PEXHM Ha J103Hpambe.
Ynompeba kaj nayuenmu co xenamanno Hapyuwiyearse: Bunu Bo nesiot 4.4 Iloce6Hu Mepku HA\
NpEeTNasiMBOCT U MPEeLypeayBambha. '
Ynompeba kaj nayuenmu co penanno Hapyuiyearse: IIpoMeHNTe Ha KOHUEHTpALUTE Ha
amJIOZIMITMHOT BO I123MaTa He KOPEJIMPAaT CO CTENEHOT HA PEHATHOTO HapyllyBame, 3apajii Toa ce
NpeNopadysa HOPMANCH 103eH PEXKMM. AMIIOJIUIIMHOT He Ce Hjanu3upa.

Ynompeba kaj oeya: ne ce npenopauysa.
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4.3 KouTpamnmumkanumn

HopBack € KOHTpauHIMLUMPaH Kaj MalMEeHTH CO NO3HATA NPEOCETIUBOCT HA TUXUIPONMPUIUHHY,
aMJIOZIMNVH, WK Ha KOj OMJIO OJ] eKCLUITUEHTHTE.

Hopgsack He cmee 1a ce ynoTpebyBa npy KapJUOreH LIOK, KITMHHYKK 3Ha4ajHa a0OpTHA CTEHO34,
HecTabuiIHa aHrvHa nekropuc (ocBeH Prinzmetal-oBa anruna).

Bpemenoct u nakranuja.

4.4 TloceOHu mpexynpeayBama H MEPKH HA NPETNA3JIHBOCT

Ynompeba kaj nayuenmu co cpyesa uncyuyuenyuja: 8o 101roTpajHO, KOHTPOIUPAHO CO MIALEGO
ucnuTyBame Ha amogunuHoT (PRAISE-2) kaj naunenTH co cpiieBa uHcydhuiMeH Mja o
HercxeMuyHa eTuonoruja ox kiaca NYHA III u Y, amnoaunusor Geiue noBesieH BO BpCKa co
3rojieMeHHOT 6poj u3BeIITau 3a 6e10podeH e1eM 1 MOKpaj He3Ha4ajHaTa pas/iMka BO MHLMIEHLIATa
Ha BJIOLLYBAaH-E€TO Ha CplieBaTa MHCYDHULIMEHIH]ja BO criopeada co naaueboro (Buaum aen 5.1
®apMaKOJMHAMCKH CBOjCTBA).

Ynompeba kaj nayuenmu co napywena xenamanna ynkuyuja: Kako Kaj CUTe KallyM
aHTarOHUCTH, MOJTY>KUBOTOT Ha aMJIOJMITHHOT € NMPOO/IKEH Kaj NalMeHTH CO HapylleHa XenaTajiHa
(dyHKLIMja ¥ NPENOpaKuTe 3a 103Upatbe He ce yTBpaeHH. [lopanu Toa, kaj OBHE NalMEeHTH
aMJIOZIMNIMHOT Tpeba Aa ce aMUHUCTPUPA NIPETIA3IHBO.

Hema noparouu 3a ynorpe6ara Ha aMJIOAMITHHOT, 3a BPEME HJIH BO MEPHO/L OJ1 €/IEH MeCel] 110
HH}ApKT HAa MHOKap/I.

besbeanocra u euxacHocTa Ha HopBack rnpu XHNepTeH3WBHH KPH3H HE € MOTBP/IEHA.

S. Huarepakuuu co JPyrd MeJIHIHHCKH NPOH3BOIH H APYrd QOPMH HA HHTEPAKIHja

AJMUHACTpaLM]jaTa Ha aMJIOAMITMHOT CO THja3UIMHU JUYPETHLH, 0i-0110KaTopH, B-B10KaTOpH,
AKE-MHXMOUTOPH, HUTPATH CO JOJITO ICJCTBO, CYOIMHTBAIEH HUTPOTJIMLIEPHH, HECTEPOMIHH
aHTHHMH(]IaMaTOPHH NpenapaTH, aHTHOUOTUIM U OPAJTHH XUIIOTJIMKEMHLH € Oe30e/1Ha.

IMomarouure in vitro [06MEeHH NpU UCTIUTYBabATA CO YOBEUKA IJ1a3Ma YKAXKyBaaT J€Ka aMJIOAUIHHOT
Hema e(peKTH BP3 BP3yBake Ha JUrOKCHH, pEHUTOWH, Bap(hapyH UK MHIOMETALIUH CO
I1a3Ma-NPOTEUHUTE.

IloceOnn ncnuTyBama: eeKTH Ha APYrH NpeNapaTH BP3 aMJIOAHNHHOT

Lumemuoun: ucroBpemenara ynorpeda Ha aMJIOAUIUHOT CO LIMMETHUH HE ja MEHYBa
(apMaKkOKHUHETHKAaTa Ha aMJIOAUITHHOT.

Cox 00 epejnghpym: ucrospemenara ynorpeda 240 ml cok ox rpejudpyT co eaHOKpaTHa opajHa 103a
on 10 mg amnoaunuu kaj 20 31paBu 1o6GPOBOILM HeMalle 3HauajHu edekTH Bp3 hapMaKOKMHETHKATA
Ha aMJIOZMITUHOT.

Cunoenaghun: kora aMmJIOAUNMUHOT U CHIIAeHAUIIOT ce yrorpeOyBaar BO KOMOMHALM]a, CEKOj O] HUB
ro MaHueCcTUpa HaMayBakheTO Ha KPBHUOT NPUTHCOK HE3aBUCHO €/IEH OJ JPYT.

IHoceOnn ncnuTyBama: epeKTH HA AMJIOJUIHUHOT BP3 APYrH NpeNapaTH
Amopeéacmamun: ucToBpeMeHaTa aIMMHHUCTpaLfja Ha MOBeKeKpaTHH 1031 o 10 mg aMJIOAUIIHH CO

80 mg aTopBacTaTuH He pe3yJTHpalie CO IPOMEHH BO THUHAMUYKATA PAMHOTEXKA Ha
(bapMaKOKHHeTCKnTe NapameTpH Ha aTopBACTATUHOT.

JMIOKCUH BO CEPYMOT WIIM PEHATHUOT KJIMPEHC Kaj HOPMAJHH BOJIOHTEPH.
Bapgpapun: uctoppemeHaTa aAMMHUCTpALIMja HA AMIIOJIMITHH CO Bap(apvH He IO MEHYBA B%)&M
l'IpOTpOM6HHCKHOT OArOBOp Ha BapdapuH.

ja MeHyBa 3HaanHo (apMaKOKHHETHKATA HA LMKJIOCTIOPHHOT.
HnTepaknuu Jjiek/J1a00paTOPHCKH TECTOBU: HE CE MO3HATH.
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4.6 DbBpemenoct u goeme

PFIZER

Hako e yTBpeHO Aexa HEKOU TUXHAPONMPHAMHCKHI COCTOjKH CE TepaToreHu Kaj X)KUBOTHH, HEMa
MOJATOLW 33 TEPATOTEHHOT (KT 3a aMIOAMIUHOT Kaj CTAOPLM U 3ajaiy. Hema KIHHHYKO HCKYCTBO
CO JIEKOT NIpy GPEMEHOCT WK JlaKTaluja. 3aToa, aMIOUITHH He Tpeba fja ce ynorpebyBa BO TeK Ha
GpeMeHOCTa, NaKTalyjaTa, WK BO PeNpOlyKTHBHHOT HEPHOJ OCBEH aKo ce KOPHCTH eduKacHa

KOHTpalleniuja.

4.7 Buimjanne Bp3 crioco0HOCTA 32 BO3ee HJIH yupaByBambe c0 MAIIHHH

KJIMHUYKOTO HCKYCTBO €O aMITOJMIKH He yKaXkayBa Ha HApyLIyBake Ha cocoBHOCTA Ha yIpaByBame

CO MOTOPHO BO3HJIO UJIU CO MAllIMHHU.

4.8 Hecakaunu nejcrsa

Hecakanure nojasu 3abenesxanu npu UCNUTYBambaTa co aMJIOIMIHH Ce KapaKTepU3UPaHHU, CIIOpe]
CHCTEMOT 110 OPraHH U 3a4ECTEHOCT. 3a4eCTeHOCTa € e MHUpaHa Kako: MHOTY yecto (>10%); uecto

(>1%, <10%); ne Muory uecro (>0,1%, <1%); petko (>0,01%, <0,1%) u Muory perko (<0,01%)

HapymyBamwa Ha KpBHHMOT U
JUMGPHHUOT CUCTEM

HapymryBawa Ha UMyHHOT cucTem

HapyuryBamwa Ha MeTaGoIM3aMOT U
BapemHeTo

TpoMGoLHTONEeHH]a

MHOT'Y PeTKO

AJIEPIruCKH peaKLUH

XMIIEPriuKeMHja

Icuxujarpucku Hapyinysamwa

WHCOMHHUA,IPOMEHH BO
pacroyioxeHue

HapyuryBamwa Ha HEpBHHOT cucTeM

COHJIMBOCT, MAYHHHA,
riaBo0oIKa

TPEMOD, HapyIllyBara Ha
BKYCOT, CHHKOIIA, XMIIOeCTe3Hja,
napaecresuja

MHOTY pETKO

MHOTI'Y p€TKO

HE€ MHOT'Y 4eCTO

YECTH

HE€ MHOTI'Y 4€CTO

nepudepHa HeBponaTuja

MHOTY PETKO

HapyiryBama Ha BUIOT

NpEeYKH BO BUOOT

HE MHOT'Y 4€CTO

Hapyuiysarma Ha BHATPELIHOTO YBO M | TUHHTYC HE MHOTY 4eCTO
JIABUPHHTOT
Kapnuonowku Hapyiysama NaJNUTal|K 4ecTo

¢

MHOKap/ieH UH(DapKT, apuTMHja,
BCHTPHUKYJIapHa TaXUKapauja u
arpujanHa ¢pubpunanuja

MHOTY PETKO

BackynapHu HapyuryBama BLIPDBYBaH-€ 4ecTo ‘
—
XUIMOTEH3Huja HE MHOTY qecw‘f
y
44
BaCKYJIUTUC MHOTY peTKg{/

H

Pecnuparopuu HapyniyBama

JIUCIIHEja, PUHUTHC

I
HE MHOTY 4ect

L4

KallJIMLA

MHOTY PETKO®",
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I'acTpouHTeCTUHANHYU HapylLlyBamba absoMuHanHa 6osika, Hayseja 4ecTo
NoBpakame, JUCIIencHja, HEe MHOT'Y 4eCTO
HapyllyBaka Ha CTOJIMLATA,
CyBa ycTa
NAaHKPEATUTUC, FACTPUTHC, MHOTY peTKO

XMIIEpIUIa3Hja Ha THHTHBUTE

XenaToOwirjapHu HapyIllyBarba XEMaTUTHUC, )KOJTHIIA U MHOTY PETKO
3rOJIEMEHH BPEIHOCT Ha

| XenaTaJHUTe eH3UMH (HajuecTo

| TIOBP3aHH €O XONecTasa)

Hapyiysamwa Ha xoxxata u ajioneuyja, mypmypa, HE MHOT'Y 4eCTO
HOTKOKHOTO TKHMBO JUCKOJIOpaLfja Ha KoxKaTa,

3roJIEMEHO NOTeHE, MPYPUTYC,

UCHIT

aHTUOEIeM, epuTemMa MHOT'Y PETKO

myntadopme, ypTukapuja

HapyuryBama Bo apTpaJirvja, MUaJIrija, rpueBu HE MHOT'Y 4eCTO
CKEJIETHOMYCKYJTHHOT CUCTEM BO MyCKyJiuTe, 60Jika BO rpboT
PenasiHu m ypuHapHU HapylilyBamba HapyllyBamba BO MOKPEHETO, HE MHOTY 4eCTO

HOKTYpHja, 3a4ECTEHO MOKPEHE

HapymyBama Bo pernpoayKTHBHUOT UMIIOTEHLIUja, THHEKOMACTHja He MHOTY Y€eCTO
CUCTEM U JIOJKUTE

Onuity HapyllyBarba e/ieM, 3aMop 4eCTo
rpajgHa 0oJika, acTeHuja, Ooska, HE MHOTY 4eCTO
W3HEMOILITEHOCT
3roJIeMyBambe Ha TEXKUHATA, HE MHOT'Y 4eCTO

HaMaJlyBamb€ Ha TCXKHHATa

4.9 TIlpenosupame

JlocranHuTte MOAATOLM CyrepupaaT Jieka rojieMo MPeo3upare MOXe J1a PEAU3BUKA TelIKa
nepudepHa BasouIaTalmja i MOXHa pediiekcHa Taxukapauja. 3abenexana e 3HauajHa U BEPOjaTHO
NPOJOJLKEHA CUCTEMCKA XUITOTEH3H1]a BKJTyYHTEIHO U ILOK cO (aTaneH kpaj.

AJIMUHUCTPUPAETO HA AKTUBEH jarijieH Kaj 3/ipaBU BOJIOHTEPH BEAHALI MU MOCIIE JBA Yaca O
MHIecTHja Ha amIoAunuH 10 mg okaxaHo e ieKa ja HamamyBa aGCcopILpjaTa Ha aMIIOMITUHOT.
["actpuuHara naBaka MOXxe 1a Oujie KOPHCHA BO HEKOM Cilyuau. KIMHUUKM 3HaYajHa XUIIOTeH3U]a
KaKo IMocC/IenLa O/l IPEA03Upa-e CO aMIIOAUNUHOT 6apa akTHBHA KapAHOBACKyJIapHa MOAPIIKA CO
4ECTO NpaTere Ha KapfujajHUTe U PeCIIMPATOPHY (QYHKLUMH, MOJUrahe Ha EKCTPEMUTETHTE, U
Ha/irelyBatbe Ha LIUPKYJIaTOPHHUOT BOJIYMEH M Mype3ata. Moxe a ce ynotpeGu Ba3sOKOHCTPHKTOP
3a BOCIIOCTaBYBah€ Ha BACKYJIADHUOT TOHYC U KPBHUOT NMPUTUCOK, MO/ YCJIOB HEFOBOTO 36Mambe 1a He
© KOHTpauHAuLMpaHo. Kajunym riryKoHaT 1aieH HHTPaBeHCKH MOXe Ja Ce TIOKaKE KOPUCEH BO
MOHUIUTYBAKETO Ha eeKTHTe Ha OJI0Kaa Ha KalLUyMOBHUTE KaHalu. Buiejku aMIoAUNHUHOT ce
BP3yBa BO roJIeM NPOLIEHT CO MJIa3Ma-MPOTEHHHUTE, MAJIKY € BEPOjaTHO JieKa iujanusata 61 Guia ox
KODHCT. /

S. ®APMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA

®dapmakoTepaneBTCKa rpyna: CeJIeKTUBEH GJIOKATOp HAa KaILMYMOBH KaHAJIH.
-4 -

g e

~



I/ 1

1

Il J {4 l Lﬁj

|

{ll I

[

Norvasc® Tabneru PFIZER

36upen uzgemmaj 3a ocobunume na nexom .

ATC kon: CO8CAO1

5.1 ®dapmaxoIHHAMCKH CBOjCTBa

AMIIOMNKH € MHXMOUTOP Ha MHAITYKCOT Ha KalLIUYMOBHTE jOHH O/l IMXHAPONMPHIMHCKA Ipyna
(6a0KkaTop Ha GaBHMTE KAHAIM MIIM AHTArOHUCT Ha KALIMYMOBHTE jOHH) U IO MHXUOMpa
TPaHCMEMOPAHCKUOT MH(ITYKC Ha KaJLIMYMOBH jOHH BO CPLEBHOT M BO Ma3HUTE MYCKYJIM Ha KPBHUTE
CaJIOBH.

MexaHu3MOT Ha aHTUXHUIIEPTEH3UBHOTO A€jCTBO HA aMJIOJHUIIMHOT CE J0JDKH Ha AUPEKTHUOT
peniakcaTopeH eeKT Bp3 Ma3HUTE MYCKYJIH Ha KPBHHUTE caqoBH. [[peUU3HUOT MEXaHU3aM €O KOj
aMJIOJIMITUHOT ja JIEKYBa NIEKTOpajiHaTa aHI'MHA He € TIOTIIOJNHO JaCeH, HO Ce 3HAe NAeKa aMJIOAMUIHUHOT
ro HamMajlyBa MCXEMHUYHOTO ONTOBAPYBake Ha CIICAHUTE [1BA HAUMHA:

1) AmnoaunuH ru WMpy nepupepHUTE apTepUoIU U Ha TO] HAYMH IO HAMATYBA TOTATHHUOT
nepudepen ornop (afterload) nporus koj cpuero paboru. Bunejku cpueBHOT putam ocTaHyBa
cTabusieH, OBa HaMallyBame Ha ONTOBApYBAHETO Ha CPLETO TM HAMAITyBa IIOTPOLIYBAUKaTa Ha
€Hepruja u noTpebuTe 01 KUCIOPO Ha MHOKAPJOT.

2) Mexanu3moT Ha /IejCTBO Ha aMJIOJUIMHOT HajBEPOjaTHO BKITy4yBa U mmaTauyga Ha IJIaBHUTE
KOPOHApHH apTepUH U apTEPHOJIH, KaKO BO 3JpaBUTE Taka U BO HcxeMuuHuTe perun. OBaa
AMIaTaluja ro 3rojleMyBa JJOBOJOT Ha KMCJIOPO BO MUOKAPJIOT Kaj MaLeHTHTE CO cra3Ma Ha
KopoHapHuTe aprepu (Prinzmetal-oBa aHruHa u Bapujanra).

Kaj naupenTn co BUCOK KPBEH MPUTHCOK €HOKPATHATA HEBHA 1032 00e30e/1yBa KIMHUYKH 3HAUajHa
pelyKiMja Ha KPBHUOT MPUTHCOKOT, BO JIErHATa WM MCIIpaBeHa MnoJiox06a Bo nepuos o 24 uaca.
JlejeTBOTO Ha JIEKOT HacTamnyBa MOCTENEHO MOPaay LITO NPU 3EMakhe HA aMJIOJIUITHH HE Ce jaByBa
aKyTHa XUIOTEeH3Hja.

Kaj naupenTn co aHrvna nekTopyc, aMHHUCTPALMjaTa Ha aMJIOJMITMH €IHALI JIHEBHO 'O 3r0JleMyBa
BKYMHOTO BpeMe Ha (U3MYKHOT HaMop, BPEMETO JI0 N0jaBa Ha aHTMHO3EH Hamajl Kako M BPEMETO 3a
nojasa Ha aenpecuja Ha S-T cermenToT of1 | mm u ja HamasyBa (ppeKBEHLM]aTa HA AHTMHO3HUTE
Hanaju Y 36MambeTO Ha HUTPOTJIUIIEPUH.

Ynorpebara Ha aMJIOIMMMHOT He NPEJM3BHKYBA HECAKaHH MeTaboIMuHY €(DEKTH, HUTY IPOMEHH Ha
JMIIUIHAOT CTATYC BO IJIa3MaTa M MOXKE J1a ro 3eMaat O0JIHH cOo acTMa, q1jabeTec Uik MMXT.

Ynompeba xaj nayuenmu co cpyesa uncypuyuenyuja: XeMoqMHaMCKUTE UCTIUTYBAba U
KOHTPOJIMPAHUTE KIIMHWUYKHK ONTUTH CO (PM3UYKO ONTOBAPYBake Kaj MAlMEHTH CO Kap/ujaiHa
uncyduuuenuuja (NYHA, I1-1V) nokaxaa fexa aMmaoMIIMHOT He NPEeIU3BUKYBa KIIMHHUKO
BJIOLIYBa€ Ha JICBO-BEHTPHUKYJIAPHOTO UCTUCHYBAME U HA KIIMHUYKUTE CUMIITOMH, OLIEHETO MPEKY
ToJIEpaHL1jaTa Ha ONTOBaPYBaETO.

Enno xonTponupano ucnutysame co rauebo (PRAISE), HameHneTo na ce oLieHaT nauMeHTure co
kapavjanna uncyuuuenumja (NYHA, II-IV) kou npumaar qurokcun, nuypetuuy u AKE-
MHXMOUTODH, MOKaXa JeKa aMIIOAUITHHOT HE MPEeU3BUKYBA 3rOJIEMYBat€ Ha PU3UKOT Ofl CMPTHOCT
MJIM KOMOMHUPAHO, MOPOMINTET U MOPTAIUTET Kaj MALMEHTUTE CO KapArjaHa MHCY QULMEHLI]a.

Bo nponosokeHo, nonrorpajuo, nianedo koHTponupaHo ucnurysamwe (PRAISE-2) Ha amiaoaunuHor,
Kaj MaLueHTu co cpuesa uucypuimenumja NYHA 111 u IV 6e3 KIMHUUKH CUMITOMU WK 00jeKTHBHU
HO/IaTOLIM 32 OCHOBHO HCXEMHUYHO 3a0051yBame, co crabuinnu 1031 Ha AKE HHXUOUTOPH, AMIHTAINC U
ANYPETHLH, aMJIOJUITMHOT HeMasl eeKT BP3 BKYMHATA HIIM KapAHOBAcKyyapHata cMpTHOCT. Kaj
MCTaTa MornyJialyja aMJIOJUIMHOT OWJl IOBP3aH €O MOrosieM 6poj u3BelnTau 3a 6enoapobeH enemM u
nokpaj 6e3Ha4ajHaTa pasauKa BO MHLIMACHLATA HA BIIOLIYBatbe HA CPLEBATa HHCYPULIMEHLIH]ja BO
cnopenba co mnare6o.

Panpomusupana 1BojHO-ciena CTyaMja 3a MOPOUANTET-MOPTAIIMTET HAPEUEHa AHTHXHNEPTEH3YBH:
Tepanuja 3a HaMalyBak-e Ha MacTHTe 3a npeBeHLja Ha cpues ynap (ALLHAT) 6una H3BeneH’a a i
Ce CIOpPEM CO MOHOBY JIEKOBU: aMJIoAUNHH 2,5-10 mg/nen (6n01<aTop Ha KaJILMyMOBH KaHamé
UUHOTIPUL 10-40 mg /nen (AKE-uHxu0uTOp) KaKo npea JuHUja HA TEpanuja BO cnopen6a
THja3sUIEH MYPETUK, XJIOpTaMUIIOH 12,5-25 mg /neH Kaj JiecHa 10 yMepeHa XurepTeHsuja. :
BkynHo 33.357 XxunepTeH3uBHU NALMEHT Ha BO3PACT HAZ 55 rofuHu Guiie paHIOMU3UPaHU U cneael-m
BKYNHO 4,9 ronunu. [aunenture umane HajMasky eneH gononnuresnen CHD pusuk dakrop,
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BKJTy4yBajKHU: MPETXOJCH MUOKAPJIeH MH(MAPKT WK MO30UEH YAap > 6 MeCeLH MPEeTX0JHO
€BU/IGHTHPaH WM A0KyMeHTaLja 3a apyru arepockiepotudnu CVD (renepanto 51,5 %), nujaber
tun 2 (36,1%), HDL-C <35 mg/dl (11,6%), xuneprpoduja Ha jieBaTa KOMOpa AMjarHOCTULMPAHA CO
eneKTpokapaMorpam uinu exokapauorpaduja (20,9 %), nywerwe Ha nurapu (21,9 %).

OcHoBHara uen Ouna komO6uHauuja on daranna CHD unu He-atanen MmuokapaeH undapkr. bes
3HauajHa pa3/IMKa BO OCHOBHATA LieJ IoMery Tepanuja 0a3upaHa Ha aMJIOIMITUH U Teparnuja 6a3upaHa
Ha xjopramuziod: RR 0,98 95% CI (0,90-1,07) p=0,65. [ToMery cekyHmapHuTe Ueii, HHIMISHLIATa Ha
cpueBa UHCY(uLMeHlYja (KOMIIOHEHTa Ha KOMIIO3UTHATa KapJUOBacKyJiapHa 1iei) Oelle 3HauajHoO
MOBHMCOKA Kaj rpynaTa co aMJIOAUNKUH criopendeHo co rpynara co xjopramuioH (10,2% vs 7,7%, RR
1,38, 95% CI [1,25-1,52] p<0,001). MefyToa, Hemallle 3HaYajHa pa3jiuKa BO CMPTHOCTA O]l CUTE
NpUYNHY, IOMery Tepanujata 6a3upaHa Ha aMJIOIMIIMH U Tepanuja 6a3upaHa Ha xJopTamMuaoH. RR
0,96 95% CI [0,89-1,02] p=0,20.

Bo crynujara 6ea uHBosiBUpaHu 268 nena Ha Bo3pacT of 6-17 rofAuHu CO MPeJOMHHAHTHA CEKYHIapHa
XUMNEPTEH3Hja, KOMIapUpaHH 2,5 mg 1033, ¥ 5 mg 032 0] aMJIOJMIIKH CO mialebo, nokaxka jaexa
JBETE 03U CUTHU(QHKAHTHO I'O HaMaJTyBaaT CUCTOJIHHOT KPBEH MPUTHCOK MOBEKe OTKOJIKY Iuianedo.
Paznukara nomery agere 1034 He Oellie CTATUCTUYKK 3HaYajHa.

Jonropounure eheKkTH Ha aMJIOJUITUH BP3 PacTOT, MyOEPTETOT U OMIITHOT Pa3BOj HE CE MPOYUEHH.
Jonropounara epHKacHOCT Ha aMJIOJUIUHOT KaKo Teparifja BO JETCTBOTO 3a HAMAJTyBamhe Ha
KapAHOBACKYJIapHUOT MOPOUAUTET U MOPTAJIMTET BO NMOJOLHEKHATA BO3PACT UCTO TaKa HE Ce
TIOTBPACHMU.

5.2 ®apMakOKMHETCKH CBOjCTBa

Ancopnyuja, oucmpubdyyuja, ep3yséarse 3a naaIMa nNPomeuHy: TIoCje OpalHaTa aJMUHUCTpalHja Ha
TEPaneBTCKH JA03H, aMJIOAMIIMHOT J0Opo ce ancopbupa, a MaKCUMaJIHUTE KOHLIEHTPALMK BO KPBTa Ce
NOCTUrHyBaar 1o 6 1o 12 yaca of npuMameTo. AncoiyTHata OHOpacnoIOXKIMBOCT U3HECYBA

o 64-80%. BonymeHnot Ha auctpubyimja e oxomy 21 I/kg. cniutyBamwara in vitro ykaxxyBaar jeka
okoity 97,5% ol LMpKyJIMpauKUOT aMJIOJMITHH Ce BP3yBa CO I1a3Ma-NPOTEHHUTE.
Buompancgopmayuj/enumunayuja: noy>KUBOTOT Ha IU1a3Ma-elIMMUHALMjaTa € OKoJy 35 1o 50 uaca,
LITO JO3BOJIyBa JO3UPAE €lHALI JHEBHO. AMIIOJUIKH, BO IOJIeM Jiesl ce MeTaboau3|pa BO IPHUOT
Apob 10 HeakTUBHU MeTaboauTH, a 60% on Merabonutute U 10% HENPOMEHET Cce EKCKPETHPAaT BO
ypHHaTa.

Ynompeba xaj nocmapu: BpemMeTo 3a KO€ ce NOCTUTHYBaaT MaKCUMAJIHH KOHLIEHTPALMK Ha
aMJIOJIMIIMHOT BO IUIa3Ma € C/IMYHO U Kaj MOCTapy U Kaj NoMIIaiu NauyeHTy. KiupeHcoT Ha
aMJIOAMITMHOT UMa TEeHJEHLMja Ha HaMallyBame, LITO pe3yiTupa co sroiemyBamwe Ha AUC u Ha
HOJIYy>KUBOTOT Ha €JIMMMHALIMja Kaj MocTapy NalkeHTH. 3rojeMyBambeto Ha AUC u Ha MOJTy>KHBOTOT
Ha eJIMMHMHALIMja Kaj NaleHTH CO KOHIeCTUBHA CpLeBa HHCYhHLIMeHLIK]a Gelle 0YeKyBaHO Kaj
MCMIUTYBaHaTa CTapOCHa rpyrna.

5.3 IlperkJHHHYKH NOJATOLH 32 0e30eJHOCTA HA MEIHIMHCKUOT NPOU3BOJ

He e annukatuBHO.

6. PAPMAIEBTCKHN OCOBEHOCTH

6.1 Jlucra HA eKCHUIMUEHTH

MukpokpucTanHa ueinyosa, nubazuyeH kanuuyM docdar 6e3B0/1€H, HATPUYM CKPOOEH IJIMKOJIAT,
MarHe3uyM creapar. ’

6.2 HMuxomMmarHOMJIHOCT

Hewma.
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Norvasc® Tabneru

PFIZER

36upen ussemmaj 3a ocobunume Ha 1eKkom
6.3 Pox Ha Tpaeme

4 roauHMU.
Ja He ce ynorpeOyBa Mo UCTEKOT Ha POKOT Ha TPaeHe.

6.4 IloceOHuM MepKH HAa YyBame

Jla ce uyBa Ha Temneparypa oz 25°C.
JEKOT JIA CE YYBA HA MECTA HEJOCTAIIHHU 3A JEITA!

6.5 Omnuc H coaApKHHA HA NAKYBAKETO

Hopeack 5 mg Tabnetu ce 6enu, ocmMoaroiHu TabeTy 03HaueHH Ha efjHaTta ctpaHa co AML-5 u co

Pfizer Ha npyrara ctpaHa.

Hopeack 10 mg Tabnetu ce 6enu, ocMoaroiHu TabjaeTH 03HaYeH! Ha eiHaTa cTpaHa co AML-5 u co

Pfizer na npyrara crpana.
KaproHcka kytuja coapsxu 30 Tabnern Hopeack 5 mg Bo 3 PVC/PVDC 6aucrepu.
Kaproncka kytuja cogpxu 30 Tabneru Hopeack 10 mg Bo 3 PVC/PVDC 6nuctepu.

6.6 Hucrpyxnum 3a ynorpeda/pakysame

3a nepopasiHa ynorpeba.

7. HOCHUTEJ HA PEHIEHUETO 3A ITIPOMET

Centuma JIOOEJI
yi. CaBa KoBaueBuk 13 6p.9
1000 Cxomje, Peny6iinka Makenonuja

IIpoussoanTesn

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Heinrick-Mack-Strasse 35

89257 Illertissen

Germany

8. BPOJ U JATYM HA PEHIEHUMETO 3A ITYIITAIBE BO IPOMET
9. JATYM HA IIPBATA PETUCTPAIIMJA/OBHOBA HA PETUCTPAITMJATA

10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
¥
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