1. HAME HA JIEKOT

Rawel SR — Pagen CP 1,5 mg ¢punm-06710keHH TabIeTH ¢o NPOAOIDKEHO 0CI000MyBahe

2. KBAJUTATHBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
Cexoja dhrm-06110keHa Tabiiera co MPOAOIDKEHO ocnoboyBarme COapKY 1,5 mg nHAanaMua.
Exuunuenc: 92,7 mg nakro3a MOHOXUIpAT 10 Tabiera.

3a 1es10cHa JIMCTa Ha eKUMIIMEHCH, TIOTJIEAHETE BO TOUYKa 6.1.

3. @®APMAIEBTCKA ®OPMA

OuM-06J10%keHa TabjeTa co Mpo/Io/DKEHO 0cno00 yBame.
Bena, okpyria, 61aro 6ukoHBeKcHa Tabiiera.

4. KJIWMHHUYKHU IIOJATOIIH

4.1 TepaneBTckH HHANKAIIHH
Ecenuujanna xunepreHsyja.

4.2 do3zupame H HAYHH Ha ynorpeda

Iepopanua ynorpeba.
Ce npenopadyBa 3eMame Ha efHa Tabjera AHEBHO, Hajnobpo HayTpo. Tpeba ma ce nporosnra uena co
BOJIA M i HE Ce [IBaKa.
ITpy MOBHMCOKHM 103HM, HE HACTaHyBa 3rojieMyBarbeé Ha aHTHXHIIEPTEH3HBHOTO JEjCTBO Ha MHIAANAMHUL,

HO Ce 3roJieMyBa eKCKpelyjaTa Ha cou (calypeTHyeH e(eKT).

IMocrapu naumeHTH (MOTe HeTe BO Touka 4.4):

Kaj mocrapure nanpeHTH, ra3mMa KpeaTHHHHOT MOpa [ia e NPHJIaroax BO COIJIACHOCT CO BO3pacTa,
TenecHaTa TexuHa M 1noyot. [loctapure manmeHTH Moxke Aa ynorpeGysaat Pasen CP camo kora
¢yHkuMjaTa Ha 6yOpe3uTe UM € HOpMaIHa WM CaMO MUHHUMAJIHO OIUTETEHA.

BybpexHa cnaboct (norneanere Bo Toukure 4.3 u 4.4):
KonTpavHauuupana e ynorpebata Ha oBoj Jiek mpH Telka 6y6pexxHa cnabocT (KpeaTMHHH KIMPEHC

noman on 30 ml/min).
THa3MIHUTE JUYPETHIIM, KAKO M OCTAHATUTE JAUYPETHLH CIIMYHU Ha HUB, CE LIEJOCHO €QHKACHH Camo

kora Gy6pexxHara GhyHKIHMja € HOpMaIHa WM MHHHMATHO OLITETEHA.

[lauueHTH CO XenaTajiHH 3a60nynama (rorjlieiHeTE BO TOUKHTE 43 udd4)
HpH TCIIKH XCraTaJIHHU 3&60)1}'Bal'ba, TPE€TMAHOT € KOHTpauHAWLHpaH.

JHeua u ajionecueHTH: P N

He ce npenopadysa ynotpeGa Ha Pasen CP kaj Aena M anonec€HTH J#OPAIH” TOA\LITO HE MOCTOjaT
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- IIpeoceTIMBOCT Ha MHAAMAMH/, HA HEKOM APYrH Cy/I(OHAMUIM WK Ha HEKOja 0J1 TIOMOIIHMTE
COCTOjKH Ha JIEKOT.

- Tewmka Gy6pexxHa cnabocT.

- XenatanHa eHuehanonaThja MAK TEUIKO OLITETyBare Ha QyHKIMjaTa Ha LPHUOT Jpob.

- Xunokanemuja.

4.4 Mepku HA NPETNA3JIHBOCT K NoceOHH NpeaynpeayBaba

IMocebnu npedynpedysarba

Kaj nalueHTUTe Ha KOU UM € HapylleHa $yHKuUMjaTa Ha IPHHOT Apo6, THA3UIHUTE JHYPETHLH MOXKE
Jia IpeJIU3BUKAAT XeNaTaHa eHuedanonaTyja, o MOXe fia Mporpecupa Ao Xenaraiia koma ocobeHo
BO CJy4aj Ha HapyIlIeHa €JIEeKTPONMTHAa PaMHOTEka. Jlokonky mojae Ao OBa, MOpa BeJHall Ja ce
TpeKUHe aMUHHUCTPALIMjaTa Ha AUy PETHKOT.

®OTOCEeH3UTUBHOCT

Ipu ynoTpe6a Ha TMasHAM W THA3WAHM AUYpeTULH, Gea 3a6eseKaHu Cilydad Ha OTOCEH3UTHBHH
peakuun (morsneAHeTe Bo Touka 4.8). Ako 3a Bpeme Ha Tepamnujata ce MojaBH (HOTOCEH3HTHUBHA
peakiyja, ce rperopadyBa NPeKHH Ha TPeTMaHOT. Bo ciyyaj fia € HEOTIXOAHO MOBTOPHO 3aTOHHyBathe
Ha TepanHjaTa Co MHANaMHu/, ce Npernopayvysa jia ce 3aLTHTAT U3/I0KEHNTE ACNIOBH Ha COHLE WM Ha
sewuragka UVA.

ExuunueHcu

OBOj MeOWIMHCKA NPOM3BOJ COAPXKH JIAKTO3a. Crniopen Toa, MALMEHTHTE CO PETKU XEPEIUTapHH
npo6ieMs Ha WHTOJIEPAHIMja Ha TalaKTo3a, Lapp nakra3a AedULHEHLM]a WK [TTyKO3HO-TAJIAKTO3HA
MaJancopiuja, He Tpeba Ja ro seMaat OBOj JIEK.

Hocebnu npedynpedysarsa 3a ynompeba

PamHOTeXa Ha BOZAA M €JIEKTPOJIMTH

Hampuym 6o nrasmama

JInypeTHIMTE MOXe Ja TIPeM3BUKAaT XUIOHATPEMH]a, MOHEKOTall CO MHOTY CePMO3HH MOC/ENHUIH.
Ipen 3anouHyBake Ha TepanujaTa M PENOBHO 3a BpPEME€ Ha TPETMAaHOT, noTpe6HO € Ja ce cienu
HMBOTO Ha HATPHYM Bo MiasMaTa. Ha IoueTokoT, MafioT Ha HUBOTO Ha HATPUYM BO MIasMaTa MOXe l1a
6uIe aCHMITTOMATCKH, I1a CTIOPe/l Toa HEOMXO/HO € PEIOBHO ciiefiere. Kaj nocrapure ¥ WMPOTHUHHTE
MALMEHTH, TIOTPEGHO € TypH U TOYECTO Clie/iere Ha cocToj6ata (ToryieJHeTe BO TOUKUTE 4.814.9).
XUMOHATpeMHja CO XHMIOBOJIEMHMja MOXaT ja OWiar npHuuHa 3a Jexujpanyja H OpTOCTaTCKa
xuroTensuja. [1ocnefoBATENHOTO IyGeme Ha XJIOPHAHUTE jOHH MOXE 71a JIOBEAC N0 CeKyHIapHa
KOMIIEH3aTOpHA MeTa00/IMYKa aIKaNo3a: HHIMICHIIATA M CTENEHOT Ha oBoj edexT ce Onaru.

Kanuym eo nnasmama

[7laBeH PU3HK MPU TPETMAHOT CO THA3HM M AMYPETHLM OJf rpynaTa Ha THA3sHIH ¢ HaMajlyBaweTo Ha
KAIMyMOT CO XMIOKanemuja. XHIOKaleMHjara MOXE Ja MNpeu3BUka MYCKylTHH HapyllyBaba.
TIpujaBenu ce ciyyad Ha paGIOMHMOINM3a, HAjYECTO BO KOHTEKCT Ha CepHO3HA xunokaremuja. Kaj
OJipelIeHH, BUCOKO PU3HHYHH IPYIH, OAHOCHO MallIeHTH KOU CE HEJOBOJIHO HCXPaHETH W/WITY Kaj OHUE
KOM 3€MaaT HEKOJIKY JIEKOBH MCTOBPEMEHO, IT0CTapH MAlMEHTH, LIMPOTHYHH MAalUeHTH CO €lIeMH H
ACIMTH, MALMEHTH CO KOPOHAPHA apTepucka GOeCT H cpleBa c1abocT, MOpa ia Ce CIpeuH PH3HKOT 32
HacTaHyBame Ha xunokanemuja (< 3,4 mmol/l). Kaj oBue nauuenty, XHUITOKaJleMHjaTa TH 3roleMyBa
Kap/IMOTOKCHYHOCTA Ha [IPENAPaTHTE HA JUCHTAINC W PU3HKOT 3a [10jaBa Ha apUTMUH.

MaupeHTrTe CO Mp; HeM YiTepBasl HCTO TaKa crafaaT BO pu3H4Ha rpymna, 6e3 pasjinka Ha Toa
Jlajid MOTeKIoT! /gdz s ﬁts‘%(f W3BMKAHO O] JTeKOBH. Bo TaKoB cily4aj, XUIOKaleMHjaTa (Kako 1

Opaavkapadjaf @%ﬁiyaﬁyaaaﬁﬁﬁ WCTIOHMPAYKH (AKTOP 32 MOYETOK Ha TELIKH apUTMHH, nocebHO
MOTEHIHjaTHY @a%an H‘_'l?l'uapﬁqya%hg,“ a CPIEBHOT PHUTAM Of THIIOT Ha torsades de pointes.

Kaj oBue nadedmi, moTpebHo € MOuecto crefiewe Ha Miasma KandymoT. lIpsoro Mepeme Ha
afﬁ"g‘:@gﬁé;:na g’%‘;ﬂ'a’ efie 32 BpeMe Ha MpBaTa Hefiena o/l Tepanujara.

éﬂ%ﬂ(aT H?Hpm 0a Ha KalHyM, IOTpe6GHO € Kopernpame Ha cocTojbara.
- H K U . I
Ckoni®



XumnokaneMujaTa koja ce jaByBa U Koja € TIOBp3aHa CO HUCKO HHBO Ha MarHe3uyM BO CEpYMOT MOXe
na 6uie OTIOPHA Ha Tepartja OCBEH AOKOJIKY HE C€ KOperupa HUBOTO Ha MarHe3snyM BO CEPYMOT.

Maenezuym 6o nnazmama

TUA3HAHUTE ¥ CPONHUTE Uy PETHLH BKIYYHTEIHO HHAATIAMHL Ce TMOKaKa JIeKa ja 3roJieMyBaaT
ypHHApHATa eKCKPELMjaHa Ha MarHe3MyM, LITO MOXe Ja PE3yJITHPa 10 XUIOMarHe3eMuja
(norneanere Bo Touka 4.5 u 4.8).

Kanyuym 6o nnasmama

TuasuauTe W OUypeTHOMTE OJ TIpynaTa Ha THa3sHAHM MOXe Oa JOBEeAaT [0 HaMajlyBame Ha
eKCKpeLlMjaTa Ha KaJINMyMOT O ypHHAaTa M Ja NpeJu3BHKaaT 651aro M MHHIMBO MOKayyBame Ha
KaJILHYyMOT BO IUIa3maTa. XHIepKajlleMujaTa MOxe [ja HacTaHe MOpajd NPETXOAHO HENpENo3HAeH
XWIeprnapatupouau3aM. TepanujaTa co auypeTvk Tpefa Ja ce NpeKuHe Mpej Ja ce 3amo4Har
IUIaHMPaHHUTE UCTIMTYBaka Ha apaTHPOMAHATa QYHKUHja.

I'myko3a Bo kpBTa
Crnememe Ha IIyKo3aTa BO KPBT4 € 3HA4ajHO Kaj Aujabernuapure, ocobeHO Kora e INpHUCYTHa
XHIOKaJIeMHja.

YpuuHa KUcenHHa
Kaj xurepypukeMHYHM NTALMEHTH, MOXE Ja Ce 3roJieMH TeH/IEHLM]aTa 32 Hana iy Ha IUXT.

ByOpexHa ¢pyHKIHja 1 AHYpPETHLH

TuasuauTe ¥ AUypETULMTE Of] FPyaTa Ha THa3HAH Ce LIeJIOCHO e(PMKAaCHHM CaMO KOra € HOpMalHa HITH
MHHHMAJIHO oluTeTeHa Oy6pexHaTa QpyHkumja (miasma kpeaTHHUH Mo 25 mg/l, oqHocHo 220 pmol/l
kaj BospacHu). Kaj mocrapure maiMeHTH, Iia3Ma KpeaTHHHHOT MOpa [a Ce MPUJIaroJid BO COrIaCHOCT
CO BO3pacTa, TeJecHaTa TEXKHUHA U MOJIOT.

XunoposieMujaTa Mopaay ryOGMTOK Ha BOJa W HaTpHyM MPEOU3BHKaH O]l AMYPETHUKOT Ha MOYETOK Ha
TepanujaTa NpeJU3BUKyBa HaMalyBaie Ha riomepynapsata gunrpaudja. OBa Moxe Ja AOBele A0
3rojieMyBame Ha ypeaTa BO KPBTa M IIa3Ma KPeaTHHHMHOT. MHH/IMBaTa peHalHa AUcdyHKUMja Hema
MOCJIEANLIM Kaj MALMEeHTHTEe CO HopMaTHa OyOpesxkHa (GyHKIHja, HO MOXKE /1a IOBEJE 10 BIIOLIYBabe Ha
NPETXO/IHO MOCTOEYKA PeHaIHa HHCY QULIEHLIHja.

Crnoptuctu
CnoprycTHTe Tpeba fa MMaaT BO MPEeABH/] AeKa OBOj JIEK COAPIKM aKTHBHA CYNCTAHIIMja KOja MOXe Ja
JaJic MO3UTHBEH pe3yJITaT Ha JONHHI TECTOBHTE.

- XopounanHa edy3uja, akyTHa MUOTIaTHja U CEKYHIAPEH IJIaYKOM O] 3aTBOPEH aroir:

CyndoHaMu HIH JIEKOBU KO ce ISPUBATH Ha CyJIPOHAMML MOXKE /1 PEAU3UBKAAT HANOCHHKPATCKA
peaxiiija Koja pe3yJiThpa co XOpHOHAaIHa edy3Hja co OIUTETyBathe Ha BUAHOCTO TOJIe, MPaH3UmopHa
MuUOnamuyja v akyTeH i1ayKoM Of 3aTBOpeH arojl. CMMNTOMHTE BKITy4yBaaTr aKyTHO HACTaHyBame Ha
HaMaJieHa BU3yeJIHa CIIOCOOHOCT MK GOJIka BO OUMTE KOM TUIIMYHO HACTAHyBaaT BO NEPHOA O
4acOBH /10 HEJIEJM OJ1 3alI0YHYBalbe CO Tepanujara co Jekot. He TpetupaH riiaykoM Off 3aTBOPEH aroj
MO2e J1a IOBEME N0 TpajHo rybeme Ha BUAOT. IIpiMapHa Tepanuja € Aa ce NPEKUHE 3eMabeTo Ha
JIEKOT KOJIKY LITO € MOXHO 1o6p30. bp30 MEAHIIMHCKO MIIM XHPYPIUIKO JIEKYBambe MOXKE J1a Ce CMeTa
JOKOJIKY HHTPaOKyIapHHUOT NPUTHCOK OCTaHe HEKOHTPOJIHpaH. Pu3KK pakTopH 3a HacTaHyBame HA
IJIAyKOM OJI TECEH arojl MoXke J1a BKIIy4aT MCTOPHja Ha ajiepruja Ha CyJhOoHaMUI WIH MEHALWIMH.

Kombunayuu kou ne ce npenopavyeaam

Jlumuym




UcroBpeMeHata yrnoTpeba Ha JMTHYM MOXe Ja JOBEAE [0 3rOJeMyBarbe Ha KOHUCHTpaUMHTE Ha
JUTHYMOT BO IU1a3MaTa CO 3Halld Ha MpeJo3Hpame, Kako MpH HCXpaHa 6e3 HaTpuyM (HaMajeHO
M3/ladyBale€ HA JMTHYM MpeKy ypuHara). Cemak, BO Ciydan KOra € HEONMXOAHA yriorpebaTa Ha
JMypeTHIY, Ce MperopadyBa BHUMATEJHO CEfehe Ha Ia3Ma JIMTHYMOT W IpHJIArofysatme Ha

J03aTa.
Kombunayuu npu Kou e nompebHa npemnasiusocm

Jexoau xou npeduseuxysaam torsades de pointes:
- gaca la aHTHapUTMULM (KMHUAMH, XMAPOKHHUIIUH, IMCOMMPAMHA),
- x1aca I1I aHTHAPUTMULM (AMHOAAPOH, COTANION, A0ETHINA, uOyTHIH/, GpeTHInyM),
- HEKOM aHTUIICUXOTHLIH:
- QeHorMazuHM (XJIOPNPOMA3WH, LMaMEMA3HH, JICBOMENPOMasHH, THOPHIA3MH,
TpHIyoriepasuH),
- 6eH3aMuny (aMHCYJIPH, CY/IIMPUL, CYITONPH, THAIIPUA),
- GyTupodeHOHH (ApOIEepH/ION, XAIOMEPHAOIN),
- JIpyTH aHTHNICUXOTHULY (Ha TIp. MUMO3UL),
- Apyru cyncraHuuu: (Ha mp. Oenpuaui, LMCanpum, audemaHwi, epuTpoMuuEH 1V,
XaI0haHTPHH, MH30JIACTHH, [IEHTAMMIHH, Ciap(IOKCaLlHH, mokcudokcauut, BuHkaMuH 1V,
METaJOH, aCTeMHU30), TepdeHaaun).

Ce 3roneMyBa DH3HKOT 3a M0jaBa Ha BEHTPUKYJADHH apUTMHH, OCOGEHO torsades de pointes
(xumokanemuja e pusuk Qaxrop). Ce mperopadysa Clefeie ¥ aKo € NOTpeOHO KOperupatbe Ha
XWMOKaNEMHjaTa Mpej 3allouyHyBame Ha TPEeTMAHOT CO OBaa xomOuHanuja. KinuHuuky, miasma
enexrpomutd ¥ ECG MonutopuHr. Ynorpeba Ha CyncTaHUMH KOH HE NPEAM3BHKYBAaT torsades de
pointes BO IPUCYCTBO Ha XUIOKAJIEMHja.

Hecmepoudnu anmu-uniamamopru nexosu (cucmemcka aomunucmpayuja) exnywyeajku COX-2
cenexmugHu UHXUGUMOpY, 8UCOKYU O03U HA CATUYUIHA KUCeRUna (23 g/OHe6Ho).

MOXHO € HAMaTyBare HA AHTHXHMIIEPTEH3UBHHOT eQexT Ha MHAanamui. Pusuk 3a akyTHa peHaiHa
cnabocT Kaj AeXMAPHPaHH MalueHTH (HamajeHa IJIoMepyJiapHa ¢wrrpaumja). Ce npenopavysa
XUIPHpamk-e Ha TIALMEHTOT U ClIe/Ickhe Ha peHanHaTa QyHKIHja Ha MOYETOK Ha TepanujaTa.

Huxubumopu Ha aHzuomensun koneepmupauxuom ensum (AKE unxubumopu)

Kora ce 3amouHysa Tepanuja co Hekoj AKE mHXuOUTOp, MOXKE Na HACTaHe HEHa/IejHa XUIIOTeH3Hja

/WM aKyTHA peHaiHa cnaGoCT Kaj MAalMEHTH CO TMPETXOMHO NMOCTOEHKO HaMAlyBaibe Ha HATPHYMOT

(0co6eHo Kaj NaUMEeHTH CO PeHalTHa apTEPHCKa CTCHO3a).

Ipu xunepmen3uja, Kora IPETXONHKOT TPETMaH CO AMYPETHK MOXE /2 NPEAU3BUKAIl HAMATYBARb® Ha

HATPHYMOT, HOTPEOHO €.

- fa ce 3ampe ynotpefara Ha AMYPETHKOT 3 [eHa Npej Aa Ce 3arlovHe co tepanuja co AKE
MHXHOUTOp M KOra € HEeOMNXOMHO, [a Ce 3alloyHe CO JaBaie Ha JMYypeTHK KOj He ro IITeau
KaJILyMOT;

- WIHM [a ce AafaT HUCKY MHMuMjanHu 1o3d Ha AKE MHXMOUTOpP M MOCTENEHO [ ce 3rojeMyBa
no3ara.

Kaj xonzecmuena cpyesa crabocm, noTpeCHO € fa ce 3arovHe CO MHOTY HMCKa /1032 Ha AKE

MHXMOMTOp, Hajao6po MO HaMalyBarme Ha [03aTa Ha HCTOBPEMEHO [a/ICHUOT JIMYpeTHK KOj

NpeU3BUKYBa XUIIOKATIEMH]a.

3a BpeMe Ha npBuTe Hefend on Tepamujata co AKE nHXuOuropor, noTpebHO € Clefielhe Ha

6y6pexHara (GyHKuMja (T1a3Ma KpeaTHHUH) Kqj cume Cayyau.
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Ce 3roeMyBa PU3MKOT 32 XHMokanemuja (anuTuBeH edekr). Ce mperopavyBa ClefieHe M aKko €
MoTpeBHO KOperupame Ha KaidyMoT BO IutasMmara. [loTpe6Ha e NpeTnasiMBoCT Kaj NALMeHTHTe KO
HCTOBpPeMEHO 3eMaaT aurutanuc. OBHe nalueHTH Tpeba Ja 3eMaaT He-CTHMYJIATOPHY JIAKCATHBH.

Faxnoghen
3rojieMeH0 aHTHXHUIICPTEH3UBHO JIECTBO.
IMauuenToT Tpeba Na MMe MOBOJIHH KOJMYHHU Ha TeYHOCT; 6yOpexHara Qynkuuja Tpeba a ce cueau

Ha MOYETOKOT Ha TeparujaTa.

Juzumanuc npenapamu

XurokaneMujaTa /UM XMTIOMarde3eMHjaTa ce NPeUCIIO3ULIHja 33 PU3NKOT 32 M0jaBa HA TOKCHYHH
e(heKTH O AUTUTAINC.

IIpenopauaHo € cleiembe Ha KATUYM BO Iuiasmata, MaraesuyM 1 ECG M I0KOJIKY € HEONXOIHO, Tpeba
Jia ce MPHJIaroau TepanujaTa.

Kombunanuu 3a kou e nompefna nocebna npemnasnugocnt

Anonypunon

HcroBpeMeHa ynoTpeda co HHAamaMua MoxXKe Ja ja 3rolleMH HHUKACHIATA 38 XHIIePCeH3UTHBHU
peaKLi{ Ha aJIOMypUHOIL.

Kombunayuu kou mpeba oa ce semam 60 npeoeuo

Juypemuyu xou wmedam xanuym (GmMuniopud, CHUpOHONAKMOH, MPUAMMeper)

OBHe KOMOMHALMM CE KOPHCHM Kaj HEKOW MALMEHTH, HO CeMak MOXe Ja HAaCTaHe XHIOKaleMuja.
Ocobeno kaj mauueHTHTe cO OyOpexkHa cimaboct WM aMjaberec, THE MOXe Ja TNpPEAU3BUKAAT
xunepkanemuja. Ce npenopauyBa cieleie Ha kamuymor Bo miasMarta 1 ECG u ako e morpe6Ho,
TpeTMaHOT Tpeba /a ce MPUIaroaH.

Memdgopmun

3roseMeH pH3HK 3a 0jaBa Ha JIAKTHYHA alju03a HHAYLMpaHa oJ MeTGOPMHUH, TIOpPajIi MOXKHOCTA 3a
dynknuoHanHa Gy6pexHa ciabocT acoLupana co AXYpPETHIH, TOCEOHO CO JyPETHLIM Ha XeHleoBaTa
nerenxa. He ce mpenopauysa ymotpe6a Ha MeT®OpPMHH Kora IyasMa KpeaTWHHHOT HaJMHHyBa 15
mg/1 (135 pmol/1) xaj maxxu u 12 mg/l (110 pmol/l) kaj xeHu.

Jooupan xonmpacmen meduym

Kaj nexuapupaHyd maudeHTd Hopaad ynorpeba Ha AMYPETHLH, CE€ 3rojieMyBa PU3MKOT 33 aKyTHa
6ybpexHa cnaboct, 0ocobeHo Kora ce yrnotpefyBaaT BUCOKM JI03H Ha jOAHMPaH KOHTPACTEH MEAHYM.
Ipen anMUHKCTpaLMja HA JOHUpPAHATA COCTOjKa, ITALMEHTOT Tpeba Ja Grne pexuapupaH.

Anmuodenpecugu 00 munom Ha UMUNPAMUH, HEYPOIEenMuyy
Ce 3rofeMyBa aHTHXMIIEPTEH3MBHHOT €(pEKT U PU3HKOT 3a OPTOCTATCKA XMIOTEH3Hja (anUTHBEH

edekT).

Kanyuym (conu)
PusiK 3a XUMEpPKAILEMHja KAKO pe3yJITaT Ha HaMaJleHaTa ypMHapHa eJIMMHHALIMJA Ha KaJILKYMOT.

Luxnocnopum, maxporumyc
Pu3uk 3a 3rojieMeH IUIa3Ma KpeaTWHHH 0e3 MPOMEHU BO HHBOATA Ha 11
IypH ¥ BO OTCYCTBO Ha HaMaJleHa BOJa/HATPHYM.

Kopmuxocmepouou, memparxocaxmuo (cucmemcku)
AHTHXHIIEPTEH3UBHUOT eheKT Moxe Na Guzie HamMaleH (peTeHIuja

4.6 Yunorpeba 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT H Ha JIAKTal{Hja



bpemenoct

Hema [OCTAIIHHM MM TIOJATOLIMTE ce orpaHudeHH (momanky oa 300 rlopoz[yBa}ba) 3a ynorpebara Ha
MHIAMAMHI Kaj 6GpeMeHM jxeHH. [IpONOHrMpaHaTa M3I0KEHOCT Ha THja3u[ 3a BpeMe Ha TPEeTHOT
TpuMecTap OX OpeMeHOCTa MOXe€ Ja o peAylupa BOJYMEHOT Ha IulasMara Ha MajkaTa, Kako H
YTEPOIJIALEHTHHOT MPOTOK Ha KPBTa, WITO MOXE Aa JoBefie N0 (eTo-ITaleHTHa HCXEMHja H
perapaauuja Bo pacToT. CTyMHTe Ha XHBOTHM HE YKaXyBaaT Ha AMPEKTHH HWJIM UHANPEKTHH IITETHH
e(eKTH BO OHOC Ha PenpOAYKTHBHATA TOKCMYHOCT. Kako MepKa Ha MpeTnasiMBocT , Ce Mpenopadysa
Ja ce u36erHyBa yrnorTpe6ata Ha HHAAaNaMK] 32 Bpeme Ha OpeMeHOCTa.

Jlaxmayuja

Hema noBOJIHO m{q)opmaunn 33 M3aYyBambeTO HA WHAANAaMHA/METabONMTH BO MajYMHOTO MIIEKO.
Mokar fa ce MojaBaT XMIIEPCEH3UTHBHOCT HA JIEKOBH KOM COApXKAT ACPUBATH HA CYIQOHAMHI H
XUIOKANEeMHja. PU3HKOT 32 HOBOPOZEHYETO/IOCHUYETO HEe MOJXKeE Ja ce MCKiTyyu. MHanaMuzior € TecHo
MOBP3aH CO TUja3HAHHUTE AUYPETHIM, KOM 3a BpEME Ha [I0CHETO CE [OBP3YBaaT CoO HaManyBaibe, rma
AYPM M CyIpecHja Ha JakTauujara Ha miexo. He ce mpenopadysa ynorpeGa Ha MHAANamMujl 3a Bpeme
Ha J0eHETO.

IThoonocm
Crynuure 3a penpOAYKTUBHA TOKCMYHOCT HE MOKa)Kaa HUKAKBO BJIMjaHHe Ha TUIOJHOCTA Kaj )KEHCKH M

MaLUKH cTaopLH ( BUAeTe Bo Touka 5.3). He ce ouexyBa BiMjaHHe Ha IUIOAHOCTA Kaj JyfeTo.
4.7 Bamjanue Bp3 ciocOOHOCTA 32 BO3eH-€ HJIH 32 paKyBambe CO MAUIHHH

Pasen CP uMa 3aHeMapJIMBO B/IHjaHHE BP3 CTIOCOOHOCTA 3a BO3EHE HIIK 32 PaKyBAake CO MAIMHH.
WHaanaMua HeMa BiMjaHHME Bp3 MPETIA3MBOCTA M CHOCOOHOCTA 32 pearupaibe, HO BO MOEAHHEYHH
CTy4au MOYE []a HACTAHAT Pa3M4HH PEaKIUH MOBP3aHM CO HAMAyBaHmETO Ha KPBHHOT NPHTHCOK,
0cOBEHO Ha MOYETOKOT Ha TPETMAHOT WM KOra Ke ce Jofafe HeKoj ApYr aHTHxumepreHsus. Kako
pe3ynTar Ha Toa, MOXe Jia Ouje HapylleHa ClIOCOOHOCTA 32 BO3eHe HIIH PaKyBarbe CO MAlIMHU.

4.8 Hecaxanu AejcTBa

HajuecTo nmpujaBeHH HeCaKaHH [AEjCTBA Ce: XUIOKAJIEMHUja, PEAKLMK Ha XUIIEPCEH3UTHBHOCT, ITIABHO
JEpPMaTO/IOIIKY, Kaj JIMa CO NPEJHCHO3MIMja KOH aJIEPrMCKM W acTMAaTH4HH PpEaKlvH U
MaKyJionaIyJapHH OCHUITyBamba.

- Muory yectu (>1/10)

- Yectu (=1/100 mo <1/10)

- IMomanky 4ectH (=1/1.000 xo <1/100)

- Petxu (=1/10.000 no <1/1.000)

- Muory petku (<1/10.000)

- HenozHaTu (He MOXaT Ja Ce yTBPAAT Ofl JOCTATIHUTE MOAATOLH)

Bo paMKHTE Ha ceKoja OJi rpynuTe, HECaKaHHUTE JlejCTBa Ce Mpe3CHTHPaHHU 10 peaocien o/ noroieMa
KOH IToMaJjia CepUO3HOCT.

[ToroneMHOT Aea Of HECAKaHWTE [ejCTBA Ha HHJAANaMHJ KOW C€ OJHECYBAaaT Ha KIMHHYKUTE U
nabopaTOPUCKUTE NApaMETPH Ce JO3HO 3aBHCHH.

aruiacCTH4YHa aHeMHj a,




YecTu: Xurokanemuja (MorsieiHeTe BO Touka 4.4),

[Tomanky YecTH: XumoHaTpeMHja (ToTJeaAHeTe BO ToUKa 4.4),
PeTku: XUMOXJIOpeMuja, XMIIOMarHe3eMuja,

MHOry peTKH: XUnepKaJIeMHja.

3abonysara na nepgnuom cucmem
Perku: BpTOrNaBMIla, 3aMOD, INIaBOOOJIKA, napecresuja.
Henosnaru: cuHakona

Hapywyearwa na owume
Heno3nartu: MHOMMja, 3aMaTeH BUJL, HapylllyBaka Ha BUOT, aKyTEH [NIayKOM Ol 3aTBOPEH aroil,

xopoupanHa edysuja

Kapoujanuu 3abonysarsa
MHory peTKd: apuTMHja.
Henosnaru: Torsade de pointes (nmoTeHuujanHo ¢paranHo) (noryeaHete Bo Touka 4.4 u 4.5).

Backynapnu napywyearva
MHoOry peTKH: XHIIOTeH3Hja

Tacmpo-unmecmunantu 3abonysarea
[ToManky yecTu: MoBpakame.

Perku: ragerme, KOHCTHIIALM]ja, CyBa YCTa.
MHory peTku: naHKpeaTUTHC.

Xenamo-6unujapru 3abonysarea

MHory peTKH: HelpaBH/IHA XenaTaiHa GyHKLHja.

HenosHaTH: MOXKHOCT 3a TIOYETOK HAa XenaraiHa eHuedalomaTHja BO Cllyyaj Ha XenarajiHa
HHCYdHIHeHIHja (ToryieiHeTe BO Toukute 4.3 U 4.4), XenaTuTuc.

Penannu u ypunapru napyutysarea
MHory perku: 6yOpesxHa cnabocT.

Mycxynockenemnu Hapyuyeara u HApYuLy6area Ha C6P3HOMO MKUBO
HenosHaTu: rp4eBH BO MyCKYJIMTe, MyCKyJIHa c1a00CT, MUAJITHja, pabIOMHOIIH3A.

Hapysara na penpodykmusHuom cucmem u na 2paoume
IMoManky YecTH: epeKTHUIIHA TUCHYHKLH]ja.

3abonysarea Ha kodcama u cyOKymaHomo mKueo

YecTu: XUMEPCEH3UTHBHH pPeaklUK, MakyJonamynapHu ucunu; Ilomanky yecTu: mypiypa

MHOry peTKM: aHTMOHEYPOTCKH €leM, YpTHKapHja, TOKCHYHA elMjiepMalHa HeKponHsa, Steven
Johnson-oB cMHApOM.

Hemo3HaTtv: MOKHO € BJIOIIYBamb€ HAa INPETXOQHO MMOCTOEYKHOT aKyTeH MHUCEMUHHpaH lupus
erythematosus, ¢GoToceH3UTHBHM peakiuy (MOrIeHeTe Bo Touka 4.4).

Hcempancysarea
HenosHatu: npononraumja Ha QT HHTEpBANIOT Ha eeKTpOKapAHorpaMm (rorjieiHeTe Bo Touka 4.4 u
4.5), 3roMeMeHO HHBO Ha LIekep BO KpBTa (MOTyIeAHeTe BO Touka 4.4 BO Ha ypH4Ha

Onuc Ha 006panu Hecakanu peaxkyuu
3a Bpeme Ha ¢aza Il u Il on komMnapaTUBHUTE CTYAMH 32 HHIAMR
KaJIMyM BO IUIa3MaTta Mokaxa JIO3HO 3aBUCHO €jCTBO Ha MHanay

aj{3ara Ha



- Unpanamug 1,5mg: Kanuym Bo niasmara <3,4 mmol/l Gewre 3a6enexano kaj 10 % on nanyeHTuTe 1
< 3,2 mmol/l kaj 4 % ox naumenTtute o 4 1o 6 HemenHa Tepanyja. [To 12 HenenHa Tepanuja,
CPEIHOTO HaMalTyBame Ha KalyM BO Mmiasmara Gewe 0,23 mmol/l.

- Unpanamug 2,5 mg: Kanym Bo nnasmara <3,4 mmol/l Gete 3a6enexan xaj 25 %o Ol NALMEHTUTE H
< 3,2 mmol/l kaj 10 % o mauuenture 10 4 10 6 HenenHa Tepanyja. [lo 12 HenenHa Tepanuja,
CPE/IHOTO HaMaTTyBatbe Ha KaltyM Bo Miasmarta Gewe 0,41 mmol/l.

IlpujaByBame HA HECAKAHH [1€jCTBA

TIpujaByBameTo Ha HeCaKaHHTE JIejCTBA PETMCTPHPAHH 10 MYINTAkbe Ha JIEKOT BO MPOMET € O/ rojieMa
BakHocT. Ha oBoj HauuH ce 06e30eyBa KOHTHHYHPaHO Clie/iete Ha KOPHCTA HACTIPOTH PU3HKOT OJf
ynotpe6aTa Ha JIeKOT. 30paBCTBEHHTE PaGOTHHIM MOXe /ia IO NpHjaBaT CEKOj COMHEK 3a HECAKaHO
€JCTBO Of1 JIEKOT BO HalMoHATHHOT LieHTap 32 $papMaKoBUTHIAHNA PY ATCHLIM]ATa 32 JIGKOBH M
memuumuHckH cpenctsa (y1.Ce.Kupun u Meroauj 6p.54 kat 1) M 110 €I6KTPOHCKHM NAT MPEKy BeO
cTpaHaTa Ha Arenudjara http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpemosupaibe

Belie yTBp/ICHO [eKa MHAANAMHUOT He € TOKCHUEH BO f03H 110 40 mg, OAHOCHO 27 maTh NOTroJIEMH O
TeparnucKara J103a.

3HALMTE HA aKYTHO TPYeHe [IABHO BIUTydyBaaT HapyLIyBare Ha PAMHOTEXKATa Ha BOAR/ENEKTPOIUTH
(XUIOHATpEMHja, XHMIOKaJeMHja) WITO Ce MaHMDECTHpa Kako rajeme, MoBpakare, XHMITOTEH3H]a,
KOHBY/I3HH, BPTOIJIABHIIA, 3ALIEMETEHOCT, KOH(Y3Hja, IONHMypHja MK OJIUTYPUja MOXKHH JIO CTEMEH
Ha aHypHja (opaay XMoBOJIEMHjaTa).

[IpenopauaHuTe MOYETHH MEPKH BKIydyBaaT Op3a €1MMMHALMja HA MHIECTHpAHATA CyNCTaHLMja 110
MaT Ha FacTpUYHA JaBaka W/MIM aIMMHMCTpallMja Ha aKTHBEH jaryieH, MPOCIEASHO CO Bpakawe Ha
paMHOTeXata MoMely BOIa ¥ €IEKTPOJIHTH BO MEIHIIMHCKA MHCTUTYLH]a.

5. ®APMAKOJIOLUIKH IOJATOIHA
5.1 ®apmakoAHHAMHKA
dapmakoTepaneBTcka rpymna: cyiadonamuay, gucty, ATC kox: CO3BAILL.

CTpyKTypHO, MHAANaMHL NpeTCTaByBa cyndoHaMHAEH fepyuBar, a (papMaKOIOUIKU TOj € MOBpP3aH CO
THA3WAHATA [PyNa Ha JMypeTUIH. JlejcTBYBa 110 AT Ha MHXHOMIIMja Ha ariCOpILMjaTa Ha HATPHYM BO
KOPTUKIHHOT JMIYLIMCKH CErMEHT Ha peHanHute TyOymu. Ja sroneMyBa ypHHapHaTa eKCKpeLja Ha
HATPHYMOT ¥ XJOPHHHTE jOHH, Ha TOj HAYHH 3roNIEMyBajKH IO U3NavyBameTo Ha ypuHa. Bo noman
CTeTIeH, ja 3rojieMyBa M eKCKpeLjaTa Ha KalMyMOBHTE H MarHe3uyMOBHTE JOHH. JIONONHHUTENTHO Ha
HETOBHOT [MypeTHueH edeKT, MHIAaMuiOT NOcedyBa M BacKysnapeH edekr koj € MOBp3aH CO
HaMaJTyBameTO Ha apTEPUCKHOT U BKYMHHOT NepH(epeH OTIop.

®aza 11 u 11l cTyauuTe CO MOHOTepanHja, A0KaXaa aHTHXKIEPTeH3uBEH edekT Koj Tpae 24 uaca. Ogoj
Hao/ 6elle yTBPAEH BO J03H MPH KO AUYPETHYHHOT edexT Gelue co 6nar HHTEH3HTET.

VHAanaMHIOT ja HaMaTyBa JIEBO BEHTPUKYJIapHaTa XHIepTpoduja.

AHTHXHMIIEPTEH3UBHOTO AEjCTBO Ha NMypeTMLMTe OJ IpynaTa Ha THA3W[H, BKIY4YyBajkKH ro M
MHJIATIAMHUIOT, HE Ce 3r0JIeMyBa TPH TMOBUCOKH JI03H, 2 MPX Toa Ce 3roJIeMyBaaT HecakaHHTe J1ejCTBa.
Criopen Toa, fo3aTa He Tpeba ja ce 3roJieMyBa ako TPETMAHOT He € e(pHKaceH.

Cryznunute 3a UCTIMTYBIFRE W MIE R, CPEeNHO- M JOATOTpaeH TPETMaH, MOKaKaa eKa HHAaaMuj, 3a
pasnuka of Ipyru ﬁl‘ﬂp@ﬂiﬂg@éﬂ%\ nnjaBHue Bp3 MeTa0oNH3MOT Ha MACTHUTE: BKYIIEH XOJIECTEpOJ,
TPUIITHLEPUIH, L htfgi'o:}ccmp_on* 4 ZADL-xonecrepon; Hema BIYjaHHe Bp3 MeTaboau3MOT Ha
jarnexmapatu, 1yph f Kaj_’,ﬂf_ljnaﬁé'mqqinqéo XUIEPTEH3H]a.

-
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Ancopnyuja

Ocio6ozeHaTa Gpakiuja Ha MHAamamuz, Gp30 M CKOPO LIENIOCHO e ancopGupa Of CTpaHa Ha racTpo-
MHTECTHHAIHHOT AMrecTMBeH TpakT. OGpokor Onmaro ja 3rojemysa Op3uHara Ha ancopruuja
afcopmuMja, HO HeMa BJMjaHWEe Bp3 KOJIMYMHATA Ha ancopOMpaHKoOT Jiek. MakcuMalHO HHMBO BO
CepyMOT Moc/ie eAMHEYHa J03a ce jaByBa 1o OKoJy 12 yaca o 3eMar€, MOBTOPHA aJIMHHUCTpaIlHja ja
HaMaJTyBa BapHjaliMjaTa Ha cepyMcKuTe HHBOA omery 2 fosu Cernak, MOCTOH BapHjaGHIIHOCT oMery
WHMBUIYAJHATE NALMECHTH.

Hucmpubyyuja, memabonuzam u enumMuHayuja

Bp3yBameTo Ha UHIAMAMKA 3a IU1a3Ma MPOTCHHHUTE M3HecyBa 79%. Ilomy-KHBOTOT Ha eMMHUHaIIHja
on nnasmara e 14 1o 24 yaca (npoceyno 18 4aca). PaMHOTeKHa KOHIIGHTpaLMja Ce OCTUTHYBa 32 7
neHa. MHIanaMuoT He ce aKkyMyJ/IMpa TIpH MOBTOPEHa aJMMHHCTpalHja.

Wupanamuz ce MeTabosIM3KMpa IJIaBHO BO LPHHOT Apob. 70% on WHAAaMaMHAOT c¢ €TUMHUHUPA TPEKY
6ybpesute, BO norosieM jed Bo GopMa Ha HeakTHBHHM MeTabonuTu ((pakuyjaTa Ha HENPOMEHET JIeK
M3HECYBa OKONy 5%). 22% OJI Hero ce eTMMHMHUPA BO (eLiecoT BO (opMa Ha HEAKTHBHH MeTaGOTHTH.

Hnousuoyu co ucox pusux
DapMaKOKHHETCKHUTE CBOjCTBA Ha JIEKOT He Ce MEHyBaaT Kaj MAllUEHTHTE CO HapymeHa GyGpexHa

¢byHKLHja.
5.3 TlpexkMHHUYKH NOAATOUH 32 CHTYPHOCTA

He-x/IMHUUYKHTE MOAATOLM IOKaXKkaa Jeka He MOCTOM MOoceOHAa OMNAacHOCT 3a JIyfeTo Bp3 OCHOBA Ha
KOHBEHIMOHATHUTE CTYIMH 3a Ge3benna (apMakosoruja, TOKCHYHOCT NPH [OBTOpeHa 033, TCHO-
TOKCHYHOCT, KAPLMHOTEH MOTEHLMjall, TOKCHYHOCT 33 PENPOAYKLH)a.

HajBucokuTe n03M Ha WHAanamuj Ko Gea aJMHUHHUCTPHPaHH OPalHO Kaj pa3lMYHM BHIOOBHM Ha
xuBoTHH (40 no 8000 maTH moroseMd Of TepamMcKara 103a), MOKakaa ersauepbauuja Ha
[MYpETHYHHTE CBOjCTBA HA MHAANamui. [JaBHUTE CHMITOMH Ha MHTOKCHMKauuja 3abesieaHd 3a
BpEMe Ha CTYIAMHTE 33 aKyTHA TOKCUYHOCT CO MHIANaMMuJ| aAMUHUCTPUPAH WUHTPABEHCKU MIIM UHTpa-
nepuToHeanHo 6ea MOBp3aHM coO (HAapMaKOJIOLIKOTO AEjCTBO HA HHAANAMHUI, ONHOCHO OpajunHea
nepudepHa Ba3oAUIaTaLYja.

3a BpeMe Ha CTyUHTE, He Gea 3a6e/iexkaHi MyTareHH WK KapIUHHOTEHH eekTH.

InoxHocTa He 61ia HapylleHa HUTY Kaj MALIK¥, HUTY Kaj XKEHCKHU CTAOpLH.

6. OAPMAIIEBTCKHA ITIOJATOIIA
6.1 JIHcTa Ha eKCHIUNTHEHCH

Jagpo na tabnerara:
XHIIPOMEN03a

LeJTyJ103a BO NpaB

JIAKTO3a MOHOXHUIpAT
KoJI0MIHA O€e3BOIHA CHIIMKA
MarHe3uyM creapar

®unM o6BUBKA:
XHUIpOMeNIo3a

maxkporon 400

tutanuyM quokcun (E171)

6.2 MHuaxkoMnaTHORJIHOCTH

He e npumMeniuso.



6.3 Poxk Ha ynorpeb6a
5 rOgUHH.

6.4 HauuH Ha YyBame

Ja ce uyBa Ha Temnepatypa 10 25°C BO OPUTMH&IHOTO NaKyBakbe 3a /2 Ce 3aLUTHTH O BJara.

6.5 IlakyBame

Brucrep nakysamwe (Al ¢ponuja, PVC/PVDC donuja): 30 punm-060KeHH TabJIETH CO MPOAOIKEHO
ocnoGomyBatse (3 GnucTep naKyBamwa o no 10 Tabnetw), Bo KyTHja.

6.6 YmarcrBo 3a ynorpeba
Be3 noceOHu Gapama.
7.  TOAATOIM 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHUETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Cxomje, yi1. Xpucro Tatapues-1, 6poj 101, 1000 Cxorje,
Peny6nuka CeBepHa Makenonuja

8. BPOJHA PEIIEHHMETO 3A CTABAIHE BO IIPOMET
11-3280/5

9. JATYM HA [IPBOTO PEHIEHME 3A CTABAIGLE BO IIPOMET
28.09.2005

10. JATYM HA IOCJEAHATA PEBA3UJA HA TEKCTOT
OxromBpH, 2024






