3EHPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT, JAYHHA H ®APMAIIEBTCKA JIO3HPAHA ®OPMA

RENAPRIL/ PEHAITPHIL, § mg, Tabaern
RENAPRIL/ PEHAITPHJL, 10 mg, TaGaeTn
RENAPRIL/ PEHAITPH., 20 mg, TaGaern

2. KBAJIHTATHBEH H KBAHTHTATHBEH COCTAB
| TabneTa coApAM eHANanpui Manear 5 mg, NOMOLUIHH CYTICTAHLMHM.
| Tabnera conpxu enananpun maneat 10 mg, NOMOWHH CYNCTAHLIHH.

| Tabnera coapau enananpun Maneat 20 mg, MOMOUIHH CYTICTAHLIHH.

*3a yenocHa JIHCTa Ha eKCUMMHEHCH BHIH 6. ]

3. PAPMAIIEBTCKA JTO3HPAHA ®OPMA

Tabnera

4. KJIHHHYKH [MOJATOILH
4.1 TepanesTckH HHANKALHHA

» Tperman Ha XunepTeH3Hja.

» TpermaH Ha CHMNTOMATCKA CpLeBa ciabocT.

» [lpeseHumja Ha cHMNTOMaTCKa CpUeBa cnabocT Kaj NaUMEHTH CO acHMITOMATCKa
aucyHKLH]a Ha nepaTa KoMopa (ejexumona dpakumja < 35%).

(evgm gen 5.1)

4.2 losupare u Ha4HH HA YnoTpeba

EO'JHEE e

Xpanara Hema BIHjaHHE Bp3 ancopnuMjata Ha Penanpun.
Jlosata Tpeba MHAMBHIYaNHO Aa C€ NMpHIAroaH (BHE.S
BPEIHOCTHTE HA KPBHHOT MPHTHCOK.

Ileoujampucka nonyaayuja
[locTojaT NHUMHTHPAHH KIHHHWYKM HCKYCTBA 3a
XHNEPTEHINBHH MeIHjaTPHCKH NAUHEHTH (BHIH Jenoeu 3



Xunepmenzuja

lMovyeTHaTta A03a ¢ 5 mg ao MmakcumanHo 20 mg, BO 3aBHCHOCT O CTEMEHOT Ha
XHriepTeH3HjaTa H cocTojbaTa Ha nauneHToT. Penanpun ce naea enmam Ha nex. Kaj Gnara
XHIMepTeH3Hja, npenopayana novyetHa 1o02a ¢ 5 mg go 10 mg. Kaj naunentire co cunma
aKTHBALIMjA HA CHCTEMOT pPEeHWH-AHTHOTEH3WH-ANIOCTEPOH (MpHMEp peHOBacKynapHa
XHMEPTEH3Mja, Jenelnja Ha CONM WM BOMYMEH Ha KPB, CpLEBA JCKOMIEH3auHja WK
TEIKa XHIEPTEH3Mja) MOXE MOCe NPHMEHA Ha NpBaTa J03a Aa J0jAe 10 3Ha4acH naj Ha
KpBHHOT mpuTHcok. Kaj Taked maudeHTH, npenopavaHa MoYeTHa J03a € 5 mg WM
NOHHCKA, 8 TPETMaHoT Tpeba Aa ce 3anoyHe Moj MEANIMHCKH Haa30p.

[MpeTxoneH TpeT™MaH cO BHCOKH JI03H HA JHYPETHLIH MOXe Ja pe3ylTHPa CO BOMYMEHCKA
Jlenneumja v pu3MK 0 XHMOTeH3Hja NpH 3anouHyBamke Ha TepanujaTa co enananpun. Kaj
TAKBH TAUMEHTH, MpernopaYaHa ModeTHa Ao3a ¢ 5 mg win nonwcka. Jloxonky e
BO3MOXHO, TepanHjaTa co AMypeTHKOT TpeGa fa ce npexuHe 2-3 JeHa Mpea 3anoyHypame
Ha Tepanujara co eHananpun. Tpeba aa ce cieaw peHannata QyHKUMja H CepyMCKOTO
HHBO HA KATHYM.

BooGuuaena no3a Ha oapxyeaibe ¢ 20 mg anesHo. MakcHmania 103a Ha OpKyBame ¢
40 mg nHesHo.

Cpyesa crabocny/Acumnmomamcka oucynrkyuja Ha aegama Komopa

Bo tepanuja Ha cumnTomatcka cpuera cnaboct, PeHanpun ce npHmeHyea 3aefHO cO
AHYPETHIM M JOKONKY € notpefHo, co aurutamuc wiu Oera-6nokatopu. [Mouetna nosa
HA CHANANPHI Kaj MAlMeHTH CO CHMMTOMATCKA cpueBa c1afocT WIM acHMNTOMATCKA
ancdyHKIMja Ha nepaTa Komopa e 2.5 mg, u Tpeba jia ce npHMeHYBa NMOJ BHUMaTeNeH
TIEKapcKH HaA30p, 3a Ja ce ofpeaH TOo4eTHHOT edekT Bp3 KpeHHOT npuTHcok. Bo
OTCYCTBO HAH Mocle eHKacHO CMpaByBamke HA CHMITOMATCKA XHIMOTEH3IHja Koja ce
jaBYBa Mocne 3anoYHYBAamke HA TEpanmHjaTa co eHalanpun Kaj cpuesa cnabocT, ao3arta
Tpefa mocTeneHo Ja ce 3roneMyBa a0 BooOWuyaeHa do3a Ha oapxyeawme oa 20 meg,
NaJicHa €IHOKPATHO WM BO JIBE MOJENEHH J103H, BO 3aBMCHOCT O] TOMEPAHTHOCTA Ha
naunenToT. Ce npenopayyea THTPalMjaTa Ha J03aTa /1a ¢¢ BPUIM BO BPEMEHCKH MEPHON
on 2 g0 4 wepemu. Makcumanua 1o3a e 40 mg naneHa Bo ABe NojAeNneHH J03H.

TaGena 1: Tlpenopauano THTpHpame Ha Jo3ata co PeHanpua kaj mailMeHTH co cpliesa
cnaboct/acuMnToMarcka aucdyHKUMja Ha neBaTa KoMOpa

Heaena Hoza
mg/anesno
Henena 1 JMenorn o 1 ao 3: 2.5 mg/aneBHO* KaKo eIMHEYHA [03a.

Henosn on 4 10 7: 5 HO BO JBE MOJENCHH J103H.
A c;;-‘-:\

L
Henena 2 10 mg/nHeBHO He'Hasfo3a\ MK BO JBE MOAEneHH
NO3H. ;

Hemena3u 4 20 mngJHeBHT
HA03H.

BO JIBC MOOENEHH




*[ToceGHn MEPKH Ha NPETNA3THBOCT ce NOTPeOHM Kaj MallMeHTH CO HapylleHa peHanHa
dyHkumja wan Kon 3emaaT QuypeTHUM (Buan aen 4.4).

KpEHHOT NPHTHCOK M peHaHaTa yyHKUMja NoTpeOHO € BHHMATETHO /14 Ce CleJaT npej H
Mo 3anovHyBake Ha Tepanujata co Penanpun (euam gen 4.4), Gugejku e 3abenexana
fnojaBa Ha XMNOTeH3HWja W (MHOrY NopeTko) nocieloBaTenHa peHanHa cnaboct. Kaj
MAUHEHTHTE TPETHPAHH CO AHYPETHLM, JOKOIKY ¢ MOMKHO, 103aTa Ha AHYpeTHKOT Tpeba
J1a ce HaMaTH Npea 3anovHyBame Ha TpeT™ManoT co Penanpun. INojaeaTa Ha XunoTeHsMja
M0 MOYETHATA J103a Ha PeHanpun He 3HAYM JIeKa XHNOTEHIMjaTa Ke ce NMOBTOPYBA BO TEK
HA XPOHH4YHATA Tepanuja co Penanpun M He ja cnpedyea KOHTHHYMpaHaTa ynorpeba Ha
nexot. Mcto Taka, notpeGHO e Aa ce cnean HHBOTO HA CEPYMCKHOT KATHYM W peHATHaTa
yHKumja.

Hozsuparee xaj penama uncyguyuenyuja
OnTo 3emMeHo, HHTEpPBATHTE NOMEry JBeTe J03H Ha eHananpun Tpeda Ja ce NpoioKaT
/MM Jo3aTta Ja ce HaManu,

Tabena 2: Jlosupame Kaj peHanrHa HHCY(pHLUHEHUH]a

Kanpenc na kpeaTunud (ml/min) Moverna noza (mg/nen)

30 < knuperc Ha KpeatHHrH < 80 ml/min 5-10 mg

10 < kMpenc Ha kpeatHHHH < 30 ml/min 2.5 mg

KIHpeHe Ha kpeaTHuH < 10 ml/min 2.5 mg, BO JICHOBHTE KOra MaLUHEHTOT e Ha
aujanna*

* Bugn gen 4.4. Emananpunat e mujannzaOuned. JlosupameTo BO [EHOBHTE Kora
MalHEHTOT HE € Ha aWjanusa, Tpeba na Oumae BO 3aBHCHOCT ol eeKTOT BpP3 KPBHHOT
TNPHTHCOK.

Hosuparee kaj nocmapu nayuenmu
HoaupameTto TpeGa na Guae po 3aBHCHOCT 01 peHanHaTa hyHkumja (Buan gen 4.4).

Ilpuvena so neowjampuja
Kaj meamjaTpHcKH nauMeHTH KOM MOXKAT Ja i nporoaTaar tabnertute, gozara Tpefa
HHIHBHIYANHO Ja Ce NPHIArofH BO 3aBHCHOCT of KpBHHOT npHTHcoK. [Ipenopavana
no4eTHa Ao3a € 2.5 mg Kaj NauMeHTH co TenecHa TexuHa of 20 o < 50 kg u 5 mg kaj
MALHEHTH co TenecHa TexuHa > 50 kg. Penanpun ce npumenyea equamn Ha jaed. JlosaTa
Tpeba na ce MpHIArOAM BO 3ABHCHOCT Ol MOTpeDHTE HA_HAOAEATEL A0 MaKCHMAalHa
AueBHa 103a o 20 mg Kaj NalHeHTH cO TellecHa TeXKHHa 503
NalHeHTH co TesecHa TexuHa = 50 kg (suau gen 4.4).

He ce npenopauysa mpumena na Penanpun kaj |
MauMeHTH Co rioMenypanHa fuITpauHoHa pata <
JOBOJTHO MOJATOLM 332 HEMOBA NPHMEHA Kaj oBaa normy i

MeTon Ha npumena
3a nepopanHa npHMeHa.




4.3 KonTpanuankannn

o [lpeoceTnMBOCT Ha AKTHRHATA CYTICTAHLM]A WIH Ha HEKO] Ol EKCLHIHEHCHTE
HasezeHH Bo aea 6.1 unu 6uno koj apyr AKE unxuGurop.

« AHaMHECTHYKH NOAATOK 3a MNO0jaBa HA AHIHOEIEeM NPH NpHMEHa Ha WHXMOMTOPH
Ha AKE.

e XepeAuTapeH WIH HIHOMATCKH AHTHOEIEM.

» Brop 1 Tpet TpumecTap oa OpemerocTa (BHan aenoen 4.4 u 4.6).

» McrospemeHaTa NpHMEHA HA CHANAMPHI CO JIEKOBH KOM COJAPKAT AJMCKEPHH ¢
KOHTpAMHIMIIMpaHa Kaj MauMeHTH co aujadeTec MEMMTYC WM  PEHAIHO
omrreryBatse (TOP<60 mi/min/1.73 m?) (Buau aenosu 4.5 u 5.1).

« Hertopemena npumena co cakybutpun/sancaprad. Tpermadot co Penanpun He
cMee fa ce 3anmoyHe mnopaHo oa 36 wvaca no nocnegHaTta 034 Ha
cakyGHTpH/BancapTaH (BHIH HCTO Taka Aenosu 4.4 u 4.5).

4.4 TMocefinn MepkH HAa NPeTNALTABOCT B NocelHA NpelynpeIyBamka

CHMOTOMATCKA XHITOTEH3W|A
Bo ciayuyaj Ha HEKOMMNIMUMPAHA XHIEPTEH3Hja, CHMMTOMATCKA XMIOTEH3Hja peTKO ce

japyea. Kaj XMNepTeH3MBHH MalUMEHTH KOH MPUMAAT eHANanpHil, CHMMTOMATCKATA
XMIOTEH3H]ja MOYECTO ce jaRyBa BO CIy4aj Kora mMoOCTOM ryOMTOK Ha BONYMEH
NpPeIH3BHKaH CO TepanHja co AHYPeTHIIH, PECTPHKIMja HA COMTH BO MCXpaHaTa, IMjanusa,
AWjapeja WM Moepakarse (BuaM NenosH 4.5 u 4.8). Kaj naumenTn co cpueso satajysaie,
co WiH Oe3 peHanHa HHCYQHUMEHUMWja, 3adeneXaHH Ce CIy4ad Ha CHMITOMATCKAa
xunoTenskja. OBa ModecTo ce jaByBa Kaj malMeHTH co noTexok obMMK Ha cpueea
cnabocT, a KaKo pe3y/TaT Ha MPHMEHA HAa BHCOKH J03H Ha AWypeTHUM Ha Xenneoparta
meTenka, XHMoHaTpemHja HAM (QYHKUMOHATHO peHanHo wHapywyeame. Kaj oeme
malMeHTH, TepanWjata TpebGa Ja 3amo¥He MO MEOWUMHCKH Haa3op, a NauHeHToT
BHHMATEHO fa Ce CeaM BO TEK HA CEKOe MPWIaroJypame Ha J03aTa Ha eHANANpH.
wiunn auyperukoT. McToTo ce oflHeCYBa M 33 MAUMEHTHTE CO HCXEMHYHO CPUEBO HIIH
uepeGporacky1apHo 3a00TVBakLe, Kaj KOH NPETEPAHHOT NAJ HA KPBHHOT NPHTHCOK MORE
11a JoBejie 10 MuokapaeH WHdapkT win uepedporacKynapeH HHCYT.

Bo ciyuaj Ha XMNoOTeH3Hja, NaMeHToT Tpebda 1a ce NocTaBH BO exkedKa nonokoa, H ako
e noTpebHo aa ce MPHMEHN HHTPaBEHCKa uHy '_'iH_].l Ha dusHonowkn pacteop. Munnuea
XHMOTEHIMBHA PeakuMja He ¢ KOHTPAHHIWKALM]A 3a C/IeHATA 1032 Ha JIEKOT, K0ja Moke
na ce npHMeHH (€3 MOTEWKOTHH, OTAaKO KPBHHOT MPHTHCOK K€ C€ BOCNOCTaBH €O
IrONeMYBake Ha BOMYMEHOT.

NPUTHCOK, MOXe Ja J0jle A0 AONOTHUTENHO HaMaTy
npuMena Ha enananpun. Oeoj edext moxe 1a ce npesg
NpeKkHH Ha TpeTManoT. JIOKONMKY XHMoTeH3njaTa cTane
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noTpebHO fa ce HAMANH J103aTa WM JIa ce MPEeKHHE TepanHjata co AHYPETHKOT W/HH
CHananpHi.

CTeH03a Ha a0PTHA MITH MH JIHA BAJIBY.JI H YHA KapIHOMHOTIATH]a

Kako W co cure paszogunatatopu, AKE unxubGuropure Tpeba co npernasnmsocT ja ce
NPHMEHYBAAaT Kaj NAUMEHTH CO CTEHO3a HAa MHTpPa/HATA BaABYIa M ONCTPYKUMja Ha
HCTHCHHOT JIE]l Ha JleBaTa KoMOopa M Jia ce HiabDernyBsaaT BO CTy4ad Ha KapIHOTeH LIOK W
XEMOHHAMCKH CHIHHMKAHTHA ONMCTPYKIIHja.

M BidHL€ HA pEHATHA HELH]a
Kaj nauuenTH co nopeMeTyBamke Ha peHaTHaTa QYHKUN]A (KIHPeHe HAa KpeaTHHHH < 80
ml/min), moyeTHaTa jJo3a Ha eHamanpua Tpeba Ja ce NPHIAroaM BO 3aBHCHOCT of
K/IMPEHCOT HA KpeaTHHWH (BHIM Jen 4.2), a moToa BO 3aBHCHOCT OJI OArOBOPOT Ha
NALHEHTOT HA TPETMAHOT. PYTHHCKO crnefieie Ha HHBOTO HA KATHYM W KPeaTHHHH BO
CEpYMOT Ce Jen 01 HOpMAaTHaTa MEJIHLIMHCKA NPakTHKA 3a OBHE NalHeHTH.

[lojasa Ha penanna Mucyduunenunja e 3abenexkaHa NpH NpUMEHA HA SHANANPHI, H Toa
rIaBHO Ka] MalHeHTH CO TellKa cpuepa cnabocT MAH OCHOBHO peHanHo 3abomymarme,
BKITyYyBajKH H CTEHO3a H3 PEHANHATA apTepHja. AKO BeJHALl CE NMPENO3HAE W cE TPETHpa
coofBETHO, peHanHaTa cnaboct nospsaHa co ynotpeGa Ha eHananpun, ofwyHo ¢
peBepanGHIHa.

Kaj HekoM XumepTeH3IMBHH nauHeHTH, Ge3 BHAMMBO MOCTOEHYKO peHANHO 3ab0TyBame
Ouno sabenexaHo sroneMyBarbe Ha BPEJHOCTHTE HAa ypeaTa M KpeaTHHHHOT BO KpBTa,
NpH HCTOBPEMEHA NMPHMEHA Ha eHananpui co auypetuk. Bo Toj ciyyaj Hamamysame Ha
1103aTa HA eHANANPHI W/HIK MPEeKHHYBaKe Ha TEPaITHjaTa co JHYPETHKOT MoXe 1a Guae
notpebro. OBaa cocTojfa Moke 1a ja 3rofeMH MOMKHOCTA 38 CTEHO3d HA PeHANHATA
aprepuja (euan aen 4.4 PenoBackynapHa XHMepTeH3Hja).

PenopackynapHa XHnepTeH3uja
IMocTon 3ronemen pH3IHK 071 XHTIOTEH3Hja M PeHATHA HHCYHUMEHUM]a KOra MauHeHTHTe

co GunaTepaiHa peHaTHa apTepHCcKa CTEHO3a WM CTEHO3a HAa apTepHjaTa Ha CONMMTAapeH
OyOper ce Tpetupaar co AKE unxuGuropu. ['yGere Ha penannata QyHKUMja Moke Ja ce
Ciy4yd camMo co Onarw npomeHd Bo cepymckuoT KpeatwHuH. Kaj oBMe naumenTH,
Tepanujata Tpeba Ja sanouHe noj BHHMaTeNeH MEIHLUHHCKH HAN30P CO HHCKH JI03H,
BHHMATe/IHa THTPalUHja H MOHHTOpPHpalke Ha peHaTHaTa QyHKUH]a.

TpancnaanTaumja Ha GvGpean

Hema HCKYCTBO BO BpPCKA CO NMpHMEHA Ha CHANMAMpPHI Kﬂj MAUHEHTH CO HoOJaMHCUIHA
TpaHcnnaHtauMja Ha OyOpesw. Tlopanu Toa He ce mnpenopadyysa NpPHMEHa Ha
Penanpun kaj osaa nomynaumja.

Xen c eHlHja
Petko, npumenara Ha AKE unxubutopure Guna nospag
KapakTepH3Hpan o MojaBa Ha XONEcTATCKa KOMTHLA
(yAMHHaHTHA XenaTaqHa HEKpo3a M (TMOHEKoramn)
HaCTaHyBalke Ha OBOj CHHOpoM He ¢ ofjacHer.



HHXHOWMTOPH M Kd] KOH C€ |aByBa ONTHUIA HIH 3HAYACH MOPacT Ha BPEIHOCTHTE Ha
XenaTaqHMTE cH3WMHM, TpeGa Ja ja npexuHar Tepandjata co AKE wuxuGuropor M
COOBETHO /1a C€ MOHWTOPHPAAT.

H oneHdja/ArpanyaounTosa

Heytponenuja/arpanyiounTosa, TpoMGOLUMTONEHHja W aHEMHja e ONMINAHH Kaj
nauventH kou npumane AKE wuxuburopu. Kaj naumentd co HopmanHa peHanHa
dyHkumja u Ge3 ApYTH KOMILUIHKALWH, HEYTPONeHHja peTko ce jayea. Enananpun tpeGa
co mocefHa NMpeTNasTHBOCT [1a C¢ NMPHMEHYBA Kaj) NMAUMEHTH CO KojlareHa BacKyjapHa
fonect, MMYHOCYNPECHBHA Tepanuja, TPETMAH CO ANOMYPHHOI WIH NPOKAHHAMMI HIIH
Kaj NaUMEeHTH cO KOMOHHALIM]ja HA CIIOMEHATHTE PH3HK GaKkTopH, 0cODEHD CO MOCTOLYKO
HapyinyBame Ha peHaanata dyukunja. Kaj HekoW ol cnoMeHaTHTe NALMEHTH ce jaBmie
CepHO3HH WHOEKUMH, KOM BO HEKONKY CMy4aH HEe pearHpale Ha HHTEHIHBHA
antHGHoTcka Tepanuja. Jlokonky eHananpun ce NPHMEHYBA Kaj OBHE NalMeHTH, ce
npenopayysa NepHOANYHO cleletbe Ha GPOjoT Ha NEYKOUMTHTE, a nauMeHTHTe TpeGa na
ce MpeaynpenaT aa ro uudopMHpaaT eKapoT 3a CEKDj 3HAK 38 MOXHA HHdekumja.

XunepceHIHTHBH KW eZeM

AHIHOHEYPOTCKH €[1eM Ha JIMLETO, eKCTPEMHTETHTE, YCHHTE, ja3MKOT, FIOTHCOT W/HIH
napMHKCOT, 3abenexann ce Kaj nauneHTH Tpetupady co AKE nuxuGuTopH, BRIyIyBajKH
enananpua. Oea Moske Ja ce jaBu Bo OMio Koj mepuoa o Tpermatot. Bo Toj cywaj,
TPETMAHOT CO eHananpui Tpeba BeaHaw Ja ce MPeKHHe W NMauMeHTOT COOMIBEeTHO Ja ce
cleIH 10 TOTTIONHO TOBJIEKYRaMke HA cHMnToMuTe. JIypH H BO clIyuanTe BO KOH OTOKOT €
OrpaHHYeH caMo Ha jasukoT, Ge3 pecnHpaTopel AMCTpec, MauHeHToT Tpeba BHHMATETHO
fa ce chead GMejkH TPETMAHOT CO aHTHXHCTAMHHHIM W KOPTHKOCTEPOWIH MOXeE Ja
Guae HeoBONMEH.

Muory petko, 3abenexanH ce Clydad Ha CMPTEH HCXOJ KakO pesynTaT Ha aHTHOedeM
MOBp3aH €O JApHHTealeH eleM WIH eleM Ha jasukoT. Kaj naumenTHTe Kaj Kom ce
sadaTeHH jasHKOT, TIOTHCOT WM NapHHKCOT, MOMe Ja Jojae A0 ONCTpYKUMja Ha
JWIIHWTE NATHINTA, 0coDEHO Kaj OHWE CO HCTOpPHja 3a XHpYpUIKa WHTEpBEHUHja BO TOj
npeaen. Kaj oewe ciayyaw moTpeGHa e WTHa MeIMUMHCKAa MOMOWI Koja BKTY4YyBa
cyGKkyTaHa npuMena Ha pacteop Ha enuHedpun 1:1000 (0.3 ml no 0.5 ml) w/uan Mepku
3a obe3beaysame Ha NPOOIHOCT HA AWITHHTE NaTHINTA,

JabenexkaHo e Jeka aHrnoenem noep3ax co npumena Ha AKE uwnxubutopu, novecro ce
jaByBa Kaj MauMeHTH O LPHA paca BO 0JIHOC HA NalMEHTHTE O JAPYIHTE pacH.
MMaueHTHTE CO AaHAMHE3a 32 AHTHOEIEM KOj HE € BO BPCKA CO MPEeTXoJHA NMpHMEHa Ha
AKE unxubutopu, Moxe /1a MMaaT 3rofleMeH PHIHK 3a M0jaBa Ha aHrHoeIeM 3a BpemMe Ha
tpet™anoT co AKE uHxuburopn (uam aen 4.3).

Hcrospemena npuvena Ha AKE  wixuGutopn  co  cakyOWwTtpun/pancapran e
KOHTPaHHIHIMPaHa MopajH 3rolleMeHHOT PHIMK 01 NOMRAFR ARFyoeaemM. TpetmaHoT co
JQ mocienHaTa 103a

cakyGUTPII/BaTIcapTaN He cMee 1a ce 3anodHe Nopags ag i&”fg
‘glq 8¢ sanounégiopayo on 36 waca no




HetoBpemena npumena co AKE mexuOGHTOpH co pauexagotpun, mTOR uuxuGutopu
(NpHMEp CHPONIMMYC, EBEPOITHMYC, TEMCHPOIHMYC) H BHIIAHNTHH MOXE 1a J0BEJIe 10
IroJIEMEH PHIHK O] N0jaBa HA aHrHoeaeM (NpUMep OTEKYBAEe HA JHUIHWTE MATHLITA
WIH ja3sWKOT, co win Ge3 pecnupaTophu owTeryeawa) (euau gen 4.5). INorpeGua e
NMPeTNas/MBOCT MPH 3anovyHypaie Ha TpeTMad co pauexagotpusi, mTOR unxuburopu
(npHMep cHpONHMYC, eBEPONIHMYC, TEMCHPOIMMYC) H BHIAAMTHITTHH Ka] NAUMeHTH KOH
Beke ynorpedysaar AKE wuxuGurop.

AHapHIAKTOHIHN PeAKLIHH 33 BPEME HA XHMEHONTEPA JleceHIHninIHIalHja

Kaj naunenture Ko npumaatr AKE muxubutopu, 3a Bpeme Ha meceH3ubDHnM3aumuja co
XMMEHOTITEPA, HAKO PETKO, MOXKE Jla Ce jaBaT KHBOTO-3arpo3yBavykH aHapHIaKTOHIHH
peakuuu. CioMeHaTHTE peakiii Modke 1a ce HiberHaT co NpUBpPEeMEHO NPEeKHHYBae Ha
tepanujata co AKE uuxubutopu npea cexkoja AeceH3HOHIH3ALH]a.

AnapunakTonaHH peakuun 3a speMe Ha LDL adepesa

3abenexann ce peTKH C/IyYaH Ha MHBOTO-3arpo3yBavykn aHadHIAKTOMIHH peakuHH, Kaj
naudenT kou npumane AKE wnxuOuropn 3a speme na LDL adepesa co aexcrpan
cyndar. CnoMeHaTHTe peakuUHH MOe Ja ce H3GerHaT co NPHBPEMEHO NMPEKHHYBaME Ha
Tepanujata co AKE muxuGutopu npen cexoja atepesa.

[MaumeHTH HAa XeMOIH ia.n H3d

3abenexann ce aHaQHNAKTOMIHYM PEaKLMH Kaj NALMEHTH Ha XeMoujanusa co MemOpana
co BHCOK mpotok (mpamep AN 69%) kom ucoepemeno npumane AKE unxuturop. Kaj
BAKEH MauWeHTH Tpeba Ja ce pasriefa NPHMEHATa Ha JpYr BH Ha JMjaiH3aTopHa
memOpana WM JApYT BHJ HA aHTHXHIICPTCH3HE.

AHNOITHKEMH] A

JlnjaGeTHyHN NMAUMEHTH TPETHPAHH CO NMEPOPATHH AHTHAHjaGETHUH WIH MHCYIHH, Tpeba
BHHMATENHO Ja ce clelaT BO TeK Ha NpBHTe Meceud o npumeHara Ha AKE
HHXHOHTOPH, MOpaaH MOKHOCTA 01 MojaBa Ha XMIOrMHKeMHja (BHau Jen 4.5).

Kawnuua

[Tpn npimena na AKE wHxnOuTOpH MoXe Ja ce mojaBH KapakTepHCTHYHA KalTHLA Koja
€ HEeMpOAYKTHBHA, NMEP3UCTEHTHA W NIPECTAHYBA NocJie NPeKHHYBame Ha Tepanujata. Ipu
AudpepeHLMjanHa AMjarHO3a Ha KaluMuara, Tpeba fa ce 3eMe BO NPEABHI JeKa MOXe Ja
€ KaKo pe3yaTaT Ha npumeHa Ha AKE uHxXuOHTOpH.

XAHpvpruja/AnecTesunja

NEKOBH KOH NpeJH3BHKYBaaT xnnm‘emuja, CHAIANPHI MOAKETE m‘p‘!{é"ggﬁ’ \orokupa
co3JaBameTo Ha aHrHoTeHsHH Il kako peaynTar Ha kKoM Fq.m‘mmgr;r‘n:i t&gm@g H
peHHH. AKO ce jaBH XHNOTEH3Hja 3a Koja ce cMeTa JIeKa g@ne@ﬁ&i%@j il
MOZE /A Ce KOPETHPA CO 3roJIEMYBAILE HA BOMYMEHOT Ha KBR®L. -7 " o5

XunepkanemMuja



AKE uuxubHTOpHTE MOKE [a Tpeau3IBHKAaT Xunepkanemuja GuIejkn ro wHxXuOMpaar
ocnobomyeawero Ha angoctepod. Edextor o6nuHo He e CHrHH(HUKAHTEH Kaj MAlUMEHTH
co HopManHa peHanHa dyHkumrja. Cenak, Kaj NaUHEHTH cO HApYUIEHa peHaaHa gyHKUHja
W/HIH Kaj MalMeHTH KOW 3eMaar JoJaTOLUH Ha KamuyM (BKIydyBajku 3amMeHH 3a con),
OHYPETHUH KOH IWOTCIAT KaIHYM, TPHMETOTPHM HIH KO-TPHMOKCA30J1, HCTO Taka NMo3Hat
Kako TpuMmeronpum/cyndaMerokcason W 0CoDEHO AHTAFOHHCTH Ha aNJoCTEpOH HIH
GnoKaTOpH Ha aHTHOTEHIWH PELIENTOPHTE MOXKe Ja J0jae A0 MojaBa Ha XMIEpKanemHja.
JluypeTHiiTe KO WITEJAT KATHYM W DIOKATOpPHTE HAa aHMMOTEH3MH pellenTopuTe Tpeda
1a ce ynoTpeGyRaaT co MpPeTNasnHBOCT Kaj naunenTH ko npumaat AKE unxudutopy, a
CepyMCKOTO HHBO Ha KAIMYM H peHanHata dyHkumja Tpeba na ce cneaat (Buau aen 4.5),

HTHYM
He ce npenopaqysa HCTOBpEMEHA MPHMEHA HA EHANATIPHIT CO THTHYM (BHAM aen 4.5).

BOjHa OoKafaTa Ha PCHHH-AHTHOTEHIHH-ANA0CTEPOH CHCTE
[MocTojaT Aoka3w Aeka ucToBpemeHata ynotpeba na AKE unxubutopn, Grokaropu na
anrvotensnd I peuenTopHTe WIH ATHCKHPEH O 3rONEMYBA PHIHKOT O]l XHIOTEH3H|a,
XHIICpKANeMHja M HamaneHa peHanHa dyHKkuMja (BKTyYYBajkM aKyTHa peHanHa
uHcypuumenunja). Jlpojna Onokana Ha PeHHH-AHTHOTEHIUH-ANIOCTEPOH CHCTEMOT
npexy komGuuupana ynotpeda wa AKE wnmxuGuropu, Gnoxatopu Ha amrnotensuH I1
PELENTOPHTE HITH AIHCKHPEH He ce npenopadysa (Buam 1en 4.5 u 5.1).
Jlokonky ce cMmeTa jeka TepanujaTa co JBojHa Onokaja € ancojyTHO HEOMXOIHA, BO TOj
cnyyaj noTpeGen € Haa30p O CELMjANHCT H YeCTO BHHMATENHO CleJIeHe Ha peHanHaTa
dyHKLH]a, eNEKTPOTHTHTHTE H KPBHHOT NMPHTHCOK.
AKE unxuburopure u OGnokatopute Ha aurwotensnH Il peuenropure e Tpeba aa ce
yroTpeSyBaaT HCTOBPEMEHO Kaj naumeHTH co aujabeTnyHa HedponaThja.

[leamjaTprcka nonyaayuja
IMoctojaT nMMHTHpaHW mogaToud 3a eduxacHocta w Gesbeanocta oa ynortpebara Ha

eHaNanpu/l Kaj XHIepTeH3WBHH Jeua >6 roiMHH, HO HEMa MCKYCTBO 3a ynoTpeda Ha
eHananpun kaj Apyrd MHAMKauuW. JIMMHTHpaHH QapMAKOKHHETCKH MOJaTouM ce
AOCTAMHM 32 NPUMEHA HA eHANANPHA Kaj Jeua Hal 2 MeceyHa Bo3pacT (BHIH 1eNoBH 4.2,
5.1 n 5.2). Kaj neua He ce npenopavyysa NMpUMeHa HA eHANANPHI 33 OPYTH HHIAMKAUHH
OCBEH 3a XHMEpPTEH3Hja.

Mopaau Toa wWTo HeMa JOCTANHW NOJATOLM, He Ce Mpenopayysa MpHMeHa Ha eHananpHa
Kaj HOBOPOJAEHH M MeAMjaTPHCKH MAUMEHTH CO raoMenynapHa guaTpaunona pata < 30
mil/min/1.73 m? (Buan aen 4.2).

MEHOCT
Tepanuja co AKE mHxuGuTopu He Tpeba 13 Hepo MepHoa Ha GpemeHocT
Jlokonky Tepanujara co AKE HHXHOHTOPH ¢ _ ‘f AYHEHTHTE KOH TIIaHHpaat

Opemenoct Tpeba Ja ce TMPHMEHH 2 H HIHBEH TpeTMaH co
aokakan GesGeawocen npodun 3a yndpeda nn\'mguon- Ha\ Gpemenoct. Ako ce
aujarHocTHUMpa Gpemenoct, TpeManoT |cp AKE muﬁﬁ'ro pHIe TpeGa BeaHaw aa ce
NpeKkHHe, W JOKOJIKY € moTpebHo, fa %&goﬂha“ ‘ﬁmegﬁn, BHA Tepanmuja (BHIM
nenosm 4.3 u 4.6). %, 3



ETHHYKH pa3nuki
Kako u apyrute AKE unxuGutopn, enananpun e noManky edmkaced Bo HaManyBameTo

HA KPBHHOT MPHTHCOK K] LPHATA paca Bo cniopeaba co oCTAHATHTE, BEPOjaTHO NMOPAIH
BHCOKATa MpepaieHlla HA HHCKO HHBO HA PEHMH Kaj XHIEpTEeH3MBHATA MOMyJauMja o

LpHa paca.

Excumnmencu
Penanpun TaGneTMTe cofp#aT naktosa MoHOXuApat. [MaumeHTH co peTKH HacieaHH

npoGneMH BO OJIHOC HA HEMOJHOC/IHMBOCT HA rajakrtosa, Lapp naktosa aeMuMT Wim
TIYKO30-TAlakTo3Ha Manancopimja, He Moxe Ja ro ynotpeSyBaaT oBoj ek,

4.5 Hurepakumu co Apyru JeKoBH H APYTH GOPMHA HA HHTEPAKIHN

JleKOBH KOM IO 3rofleMyBaaT PHIHKOT 01 AHTHOEAEM
HUcrospemenara npumena na AKE wuxuburopw co cakyOurpwa/sancapran e

KOHTPaHHAHUHpaHa OHAEjKH TOa ro 3roneMyBa pH3HKOT O/1 Nojasa Ha aHruoeaeM (BHAW
nenoeu 4.3 1 4.4).

Hcrospemenata npumena va AKE unxubutopu co pauekagotpui, mTOR wuxuGHTOpH
(NpuMep CHPOTAMYC, EBEPOTHMYC, TEMCHPOIIHMYC) H BH/LIATTHITHH MOMXE J1a J0Bee 10
3roJieMeH PHIHK 01 NMojaBa Ha aHrHoeaeM (BHIH aen 4.4).

BOjHa O110KAJATA Ha peH H cHcTeMoT (RAAS

KnunudkuTe nojatouM noKaxyBaaT Jeka ABojHaTa Gnokaga Ha peHWH-aHMHOTEH3HH-
angoctepod cHcteMoT (RAAS) npeky komOunupana ynotpeba Ha AKE waxuGuropm,
Gnokatopu Ha anruoTensuH Il peuenTopuTe HAM ATHCKMpEH € MOBP3aHa cO 3rojleMeHa
¢pexderumja Ha HecakaHM JejcTBA KAKO XHNOTEH3Wja, XHMEpKadeMHja H HAMaleHa
peHanHa dyHKuMja (BKIyYYBAjKH aKyTHa peHaTHa WHCY(QHUHeHUMja) Bo cropenba co
NpHMEHaTa Ha MoOHOTepanHja Ha Onokatop Ha PeHHH-AHMHOTEH3HH-AIOCTEPOH
cHcremoT (RAAS) (Bran genoeu 4.3, 4.4 u 5.1).

Luknocnopux
IMpu mctospemena npumena va AKE wHXHOHTOPH cO UMKIOCTIOPHH MOXe ja aojae 1o
nojaea Ha xunepkanemuja. Ce npenopavysa clielielbe Ha HHBOTO HA KATHYM BO CEPYMOT.

Xenapux
Tpu MCTOBpEMEHA npuueua Ha AKE uaxuburopu co xenapuu MOKe 1 J0jae J0 nojasa

IVIITHPA CO BOTYMEHCKA
HjaTa CO eHAnanpHi.
CO NMPEKHHYBAILE HA

[peTXOieH TPETMAH CO BHCOKH ijH Ha Iy y
Jerielja W PU3HK o XunoTeHsuja npi satiou rg:gifb;
(euam gen 4.4). XunoTeHIHBHHOT ede yme“,q




rH AHTHXHIT BHH JIEKOBH
HMctoBpemenata npuMeHa €O AHTUXMMEPTEHIMBHH JIEKOBH, MOMKCE [a O 3rofeMH
XHMNOTEHIUMBHHOT edhekT Ha eHananpun. HcTopemeHaTa NpUMeHa €O HUTPOMIHUEPHH
WM JPYFH HATPATH, WAH APYIH Ba30JMNATATOPH, MOKe JOMOIHUTENHO Aa ro HAMamH
KPBHHOT TMPHTHCOK,

Jluym

Perep3anOHITHO 3ro/IeMyBabe HA CEPYMCKATA KOHICHTpaUMja H TOKCHYHOCTA HA JTHTHYM
ce 3afenewaHM npH HcToBpemeHa mnpumena Ha IMTHYM co AKE  mmxubutoph.
HCTQBPEMEHHTH MPHMEHA CO THAZHAHH IHYPCTHLUH MOXE [a JOBEIC 10 IrofieMyBsarke Ha
HHBOTO HA THTHYM W I3 ro IroJicMH pHIHKOT 0] TOKCHYHOCT MpH HCTORpEMEHA NPHMEHA
co AKE wunxubutopn. He ce npemopavyea MCTOBpeMeHa MpHMEHa Ha €HAManpui co
JWTHYM, HO JO0KOMNKY € HEOTMXOAHO, MoTpebHa € BHMMATENHA KOHTPONA Ha HHBOTO Ha
JTHTHYM BO cepyMoT (Bruau aen 4.4).

Tpuumkanuns anTHIenpecHpr/ A HTHNCHXoTHUW AnecTeTun/HapkoTHun

HeroBpemenata nMpHMEHa Ha HEKOW AHECTETHUM, TPHUMKIHYHHM AHTHICNPECHBH HIH
anuncHxoTiM co AKE uHxuOHTOpH MOMXe 1a pe3ynTHpa o HATAMOWHO HAMATYBAHC
Ha KPBHHOT NMPHTHCOK (BHAW 1en 4.4).

Hectepowanu antuundnamatopun aekosn (HCAHWID, B Bajku cenexTHeHE COX-2
HHXHOHTOPH

Hectepowanute antumnpnamatopuu  nekosn (HCAWJL), sxaywysajim 1t M
cenextHeHuTe COX-2 MHXHOMTOPH MOMe 12 ro Hamanatr edexkToT Ha JHYpEeTHLIHTE H
ApyruTe aHTHXHmepTeHiuBuH Jexoed. [lopagm Toa, aHTHXHNEPTEHIHBHHOT ethekT Ha
anrnotercun Il peuentopuute antaronwcTd wan AKE muxuGuropute mome aa Guae
namanen of ctpana Ha HCAMJI exmywyeajin ri v cenekrueunte COX-2 nnxubnropn.
Hctospemenata npumena Ha HCAHJT (ekmyuyeajkn cenekmupn COX-2 uuxubutopH)
co anrwotencun I peuentoprute antaronuctd wiaH AKE unxuburopure aoseaysa ao
JOMOAHHTENHO 3roNIEMYBAMe Ha HHBOTO HA KAHYM BO CEPYMOT, H MOXE [a JoBele 10
BlIOMYBake Ha peHanHata gyHkumja. Oeue edexti obuuno ce perepanduann. Petko,
MOME J1a Ce jaBH akyTHa peHanHa cnafocT, ocofeHO Kaj MaLUMEeHTH CO KOMIPOMHTHPAHA
peHanHa (yyHKUHja (Kako WTO ce MOCTAPH MAUMEHTH WIH MalWeHTH €O BOMYMEHCKa
Aenieija, BRAYYYRAjKH TH W OHHE KOM ce Ha Tepanuja co awyperuuw). [lopaan Toa,
komOuHaumjata TpeGa npetnaiiMBOo O3 ce  MpUMEHYBAa Ka) NAUHEHTH €O
KOMTIpOMHTHpaHa penatHa ¢yuxuuja. [Taumenture Tpeba coogeeTHo 1a ce XHAPHpaaT H
BHHMATE/HO Ja C& MOHHTOpHpA peHanHaTa QyHKUMjA Noce 3anoYHyBabe Ha TPeTMaHOT
¥ 10TOA TIEPHOIHYHO.

3naro

ITpu HcTOEpeMeHa MPHMEHA H3 ,#ll uw mﬁpﬁa W (HATPHYM aypoTHOMAIEAT) co
1]k TR0, TPHjABEHH CE HHTPHTOMIHH

h€, MOBPaKake H XHITOTEH3Hja.



CHMNATOMMMETHIIMTE MOME Ja IO HamanaT aHTHXHIEepTeH3HBHHOT edext Ha AKE
HHXHOMTOPHTE.

AHnTHanjabeTHIH
EnuaeMuonowkuTe CcTyaMM nokakane jeka McToBpemeHata npumena Ha AKE

HHXHOHTOPH W anTHaMjabeTHUW (WHCY/IME, TEPOPATHH XMNOIJHKEMMUM) MOKe /a
AoBejle 10 3rofleMyBamke Ha ePeKTOT BP3 HaMaTYBaeTO HA HHBOTO Ha IIIYKO3a BO KpBTa,
€O PH3IHK 01 Xunornukemuja. BepojatHocTa 3a mojaBa Ha croMeHaTHOT edekT e
MorojieMa BO TEK HA MPBHTE HEAENH O HCTOBPEMEHHOT TPETMAH M Kaj MalHeHTH co
peHANHO oWTeTYBake (BHAH Jenosd 4.4 1 4.8).

Anwkoxon
ANKOXO0JIOT ro 3acHIyBa XHnoTeH3HBHHOT edekT Ha AKE unxuburopure.

AueTHacanH Ha KHCENMHH eTa DrokaTopu

Enananpun moxe GesGeawo Aa ce MpHMeHYBa MCTOBPEMEHO €O AUCTHICATHIHIHA
KHCENIHHA (BO KapaHOI0WKH 1034), TpoMBonuTHuM 1 Oeta OnokaTopy.

[NeaujaTpucka nomynauuja
CTy/anu 3a MHTEPAKLIHH H3BCACHH CE CAMO Kaj BO3PacHH.

4.6 Ynorpeba 3a Bpeme Ha OpeMeHOCT M J0€ibe

Bpemenoct
AKE uuxututopm:

He ce npenopauyea npumena va AKE uixuGHTOpH BO TeK Ha NPBHOT TpHMecTep o1
OpemerocTa (Bram aen 4.4). [pumenara na AKE uHXHOHTOPHTE € KOHTpaHHIHLUHPAHa
34 BpEME Ha BTOPHOT H TPETHOT TpHMecTap o DpeMeHocTa (BuaM nenosu 4.3 u 4.4)

EnupemuonomkuTe J0KasH BO BPCKA CO PHIHKOT O TEPATOrEHOCT MO WIMOKEHOCT Ha
AKE wuxuGHTOpH BO TeK Ha MPBHOT TpHMecTap o OpemeHocTa, He ce YOSMIHBH; Ho
CEMAK MaJl MOPACT HA PHIHKOT He MoXKe Aa ce uckryqn. OceeH ako Tepanujata co AKE
HHXHOMTOPH C¢ CMETA 3a HEONXO/IHA, NAUMEHTKHTE KOH NilaHnpaat Gpemexoct Tpeba aa
Ce CTapaT Ha AITEPHATHBHA AHTHXMNEPTEH3HBHA TepanHja co yTepaeH OesbemHoceH
npodua 3a NpUMeHa BO Tek Ha GpeMeHocT.

AKo ce anjarHocTHUHpa Gpemenoct, TpetmaHoT co AKE uHxuGHTopHTe Tpefa eaHam
Ja ce NpeKHHe, H J0KOJIKY € noTpebHo, Ja ce 3aMoyHe co ANTePHATHRHA TepanHja.
[loznaro e neka manoxenocta Ha AKE MHXHOMTOpPH BO TeK Ha BTOPHOT M TpeTHOT
TpHMecTap oA OpemeHOCTa NpeAH3BHKYBAa (PeTOTOKCHUHSTT, kaj aleTo (HamaneHa
peHanHa JYHKUH]a, ONMrOXHApaMHHWOH, 3abamena - My, Yepenor) M
HEOHATANMHA TOKCHYHOCT (peHanHa cnabocT, XHMOoTeH M IE cp Tty
5.3). 3abenemanm ce coy4am Ha MaTepHaieH’ cgﬁurpoapmmrg BEPOjaTHO
npeTcTaByBajkH HamaneHa deTtanHa perHanHa QyHKUH) TO.-NIC :
KOHTPAKTYPH Ha EKCTPEMHTETHTe, KpaHwodaimMjan
pa3eoj Ha Genure apoboBK.




Ilokonky nojae go wsnomeHoeT Ha AKE wmxuGutopH oa BTOpOTO TpoMmecedje Ha
GpemenocTa, MoTpeGHO € YATPa3BY4YHO cle/lere Ha peHanHaTa dyHKumMja H ocHdHKaumja
Ha 4epenoT Kaj deTycor.

Noewunmata yun Mmajkn 3emane AKE nwuxuburopn, Tpeba BHMMaTenHo 1a ce crienar
nopajH MOXHOCTA O PA2B0j HA XHMOTeH3Mja (BMIK Jenokn 4.3 u 4.4).

Hoeme

JlumuTrparuTe QapMaKOKHHETCKH MOJATOUH MOKAKYBAAT MHOTY MATH KOHUEHTPALMH
BO MajuHHoTO Miexo (Buaw gen 5.2). Hako, oBMe KOHUEHTpaUHH ce YHHHM JeKa ce
KJIHHHYKH HPpPEICBAHTHH, HE C¢ I'I|.'l¢l'lﬂpa‘[}"3ﬂ I'I]JHMEHH. Ha EHHJIII'I]JHH BO I"EE’PH'JJ'.I. Ha
HIoewe Kaj TMpeiBpeMeHo PoJeHH [0eHYHI:a H BO MPBHTE HEKOIKY HeIenH no
MopoAYBaETO, MOPaaW XHMOTETHYKHOT PHIHK Ofl KapAHOBACKYTapHH W pPEHANHH
edleKTH W 3aToa IWITO HEMAa JIOBOTHO KIMHWMYKO MckycTBo. Kaj mocrapu moeHqMmba,
MpUMeHa Ha eHANANpHIl BO MIEPHOL Ha JI0EH-E MOXKE /1a Ce 3eMe BO MPEBH/ I0KOIKY 0BO)
TpeTMaH ¢ HEeONXOJeH 3a MajkaTa, a deTero TpeDa 1a ce cllelM BO cly4aj Ha Mojasa Ha
BWJI0 KAKBO HECAKAHO JIEjCTRO.

4.7 Edextn Bp3 cnocobHOCTA 32 BO3CILE H 33 PAKYBAILE CO MAITHHN

[MaumenTHTe KOH BO3aT WIH PaKYBAaT cO MAIUHHH Tpeba Ja 3HAaT JeKa MOBPEMEHO MOKeE
114 ce jaBH BPTOraBHIA HITH 3aMop.

4.8 Hecakanm aejcrea

Bo KIMHMYKHTE CTYIHH CO CHANANPHI W BO TeK Ha MOCT-MapKETHHIIKOTO MCKYCTBO,
NpHjaBeHH ce cle/IHHBE HecaKaHH JlejcTra:

Tabena 3. Hecaxkann AejcTBa HA eHATATNPH

Kaacnpuxannja Muory Yeern (=1/100 Momanky wectn | Perkn Mmory perkn | Hemoamata
mo Opramckn qeCTH ao <1/10) (=1/1000 (=1/10 000 (<1710 00D) pexdenunja
CHCTeM I (=1/10) ao <1/100) mo <1/1000) (me mMose 2a ce
npoucHA 01
JOCTANMHNATE
MOIATOME )
Hapyuiyaara Ha Anemuja Heytponennja,
Kpama u (BETYYYBajkH Hamanysamse Ha
AausMgnom AnAacTHYHA H xesornobunoT,
CHCmEM KeMOTHTHYKRA) Hamamysame Ha
XEMATOKPHTOT,
TpomGounTtonexuja,
ArpaHynouHTo3a,
Jlenpecuja na
KOCKEHATA CP*,
[Many i
Endoxpunn CHHIpOM Ha
HAPYyEatba HECOOIBETHA
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cexpeltja Ha

AHTHIAHY PETCKM
XOPMOH
Hapywysara  wa XHMoraHKeMHja
MemafotuiMom M (BHaH nea 4.4)
HexXpanama
MMeuxufampucku Jenpecuja Kondyanja AGHOPMATHH
HApyIyeaiba Heproaa, COMMLITA,
Hucommuija Hapyuyveamke Ha
CIHELETO
Hapywyeawa  wa | Bprornaswy | TnasoBonka, Comtoncnumja,
HEPENNOm CHCMEM | a Cinkona, Mapectesnja,
IMposenn Ha Bepruro
BEYCOT
Hapywyearsa  na | 3amarien
audan BH
Hapyuiyseamwa na TunuTYC
VEOMO i
aabupunmon
Cpuean lpanna Gonwka, | [Tanmaransm,
napyuiysasa Hapywyeawa ua | Muokapaen
CPUCBHOT pHTaM, | WHdapkT WM
ANrHHa uepelpo-
MEKTOpHC, BACKYapeH
Taxukapanja HAcTaH®, MOmHO
KAKO MOCTEIHIA
Ha WIpaIeHa
XHMOTEHINja Kaj
MAUHEHTH co
BHCOK PHIHK
(mwam gen 4.4),
Backyrapnu XHnoTeHIHja Upeernno  wa | Raynaud-on
HAPYEYEQba (BRmyTyBEjkN aHuE, fhenomen
OpPTOCTATCKA OpTocTarcka
XHIOTEHIHja) KHIOTEHIH]A
Pecnupamopiu, Kamnmna Hucmaeja Pusiopea, IMyasonanmu
MOPaKLIig H Bonku Bo rpnoTto | HAdGMATpaTH,
Medufacmunainu H 33CHITHATOCT, Punnthe,
Hapyysaind Bporxocnaza/ AREprHcKH
ActMa arseoanTHe/
Eoaunodmina
MHEBMOHH]A
Facmpo- Hayseja Hujapeja, HuTectTHnanen
HHMECHUNLINY AfnoMunamia aHrHoeaeM
Hapyyeatsa Gonka
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Xenaranua

Xenamofuaujapin HHCY HUHERLH]
Hapy iy aatea a, Xenatutie-
XenaTouenyiape
H WK
XOMECTATCKH,
XenatutHc
BEIYYYBAJRH 0
HEKPO3A,
Xonecraza
(BRTYYYBAjEH
WONTHILR)
Hapyuyeama Ha Hewn, JMwjadopesa, Eputema Onwman e 36up
KOMNCama o Kunepcenmantues | [Tpypurye, syaTHdopue, Ha CHMITTOMA
NOMKONCHOMO Hoet/ Yprukapuja, Steven-Johnson-omn KOj MOWe 13
K80 ANrHOMEYpOTCK | Anomeumja CHHIpOM, BEITYUM HEKOH
M oenem: ExcdommjaTsen WITH CHTE 0
ZHIHOHEYPOTCKH JepPMETHTHC, creHHBE
enen Ha THLETO, Tokcwuna CHMNTOMMN:
EKCTPEMHTETHTE, CMHICpMATHA TpeCka,
YCHHTE, jA3HKOT, HEKPOTHIA, CEPOINTHE,
FAGTHCOT WK Memdurye, BACKYIHTHE,
NApPHHKEOT ce Epurponepua sujanruja’
ONHIAHN (BHIH MHOIHTHC,
aen 4.4) apTpanruja/
APTPHTHE,
MOINTHEHK
ANA
(anTHHYKACApH
W aHTHTEa),
safipzana
CeNMeHTalH]a
Ha
CPHTPOLHTHTE,
eoannodInja
H JCYKOUNTOSL.
Mome aa ce
Jjasw mcun,
foTOCEHINTHEN
OCT HAH APYTH
JAEpMATONOWKH
ManHdecTanHu
Myckyaockeneniin Mycrvanu
M HAPYHIVEQIa HA rpYesH
CEPIHOMO MKNED |
KoCKIme
Penantu u Penanna Oaurypuja
ypunapnu amcdynkumja,
Hapyuiyeara Penanma
cnabocT
TpoTenyyl "
Hapyuysana na Humnoré ks
PenpodyKLEHEOm ke, O ?}I
CHemeM I dofkume al
Onim AcTenuja Jamop Cna Lot S N
bt ‘-j.lll'
. L E'_.
b, +
.\s-,?mhara# )




HAPY Y8 atsa Tpecka
Henumysarsa Xunepkatemuja, | 3ronemysare Ha | 3rofeMyBabe Ha
SroneMyRaike Ha | YpeaTa BO KpBTA, | XeNaTAnHHTe
HHEOTO HA XunoHaTpeMHja | eHIHMK,
CEPYMCKHOT FroneMyBake Ha
EPCAaTHHHH CEPYMCEHOT
GuanpyGun

* Crankure Ha MHUMZeHUa GHie CMOpefTHBH €O OHHE BO Miauebo W aKTHBHHTE
KOHTPOJIHH FPYITH BO KIMHHYKHTE MCTIHTYBAbA,

Ipujasysae Ha Hecakanu Aejcrea

IMpujasysareTo Ha HecakaHWTe JEjCTBA perHcTpHpaHH mo aoGMeame Ha ono0peHHe 3a
CTapale¢ Ha JIEKOT BO NPOMET ¢ O rojemMa paxHocT. Ha oroj HauwH ce obeabemayea
KOHTHHYMPAHO ciellebe Ha KOPHCTAa HACTIPOTH PH3HKOT Of yroTpedata Ha JIeKoOT.
3npacTBenmMTe pabOTHHUM MOXKE J1a IO NPHjaBAT CEKOj COMHEXK 32 HECaKaHo JBjCTRO 0
nexoT Bo HaumoHanHMoT ueHTap 2a dapMakOBRHIMIAHUA NPH AreHUH|jaTa 3a JeKOBH H
MmeauunHekn cpeacrea (yn.Ce.Kupun u Metoauj 6p.54 kat 1) wam no enekTpoHcku nar
npeky Bel cTpaHata Ha AreHumjara http://malmed.gov.mk/

4.9 llpenosupame

[MopaTounre 3a npegosupame Kaj JyfeTo ce auMUTHpanH. CHMIOTOMH NOBp3aHH co
Npeo3Hpake ce BHAIHBA XHMOTEH3H)a, KOja Cce jaByBa WIECT YMaca nocie HHrecTHja Ha
TabneTd, HMCTOBpeMeHO co OnoKaja Ha PEHMH-BHTHOTEHIMH CHCTEMOT, W CTYNop.
CumnromMuTe noepsand co npegosupawe co AKE wHXuOMTOpM MoOXe aa BKIywar
UMPKYIATOPEH  [NOK, HapylwyBawke Ha  eNeKTPONHTHTE, peHanHa cnaboct,
XHIEPBEHTHIALMjA, TaXxWKapaWja, nannurauuja, Opaaukapadja,  BpTOrIaBHLA,
BOIHEMHPEHOCT W KamutHua. CepyMckH HuHBoa Ha eHananpunar 100 u 200 natu
MOroieMu o1 BOOOHUAEHHTE NOCIe TepaneBTCKH 03H, ce ONMUILAHH MOCNE HHIeCTH]a Ha
300 mg 1 440 mg eHananpun, COOARETHO.

[Tpu npenosupame ce npenopadysa NPUMEHa Ha HHTPaBeHCKa HHGY3Hja Ha PHIMONOLIKH
pacteop. [lpu nojasa wa xunorteHsuja, nauHeHToT Tpeba 42 ce NOCTABH BO MWIOK-
nonoxba. Ako e JocTaneH, MoXe Ja c¢ MpHMEHH HHQY3Hja co anrwoTensun 11 wanm
KaTexo/laMHHH HHTPABEHCKH. AKO O]l Tpel03HpakeTo MOMHHANO KPaTKO BpeMe,
noTpeGHO € Ja ce NpeB3eMaT MepPKH 33 OTCTPAHYBAWE HA CHANANPMII Manear o
AMrecTHBHHOT CHCTeM (MpHMEp Jla ce npen3sHKa NoBpakame, 1a ce MIBPIIH racTpHuHAa
naBaka, 1a ce npUMeHar agcopbeHTH W HaTpHyM cyadar). Enananpunar moxe na ce
OTCTPAHH 0] UMPKYNauMjaTa co Xemoajanuig (suam nen 4.4). Ako e npHcyTHa
OpagWkapaWja Koja € OTNOpPHA HA Te s cé TMpPHMEHH Cples
enekTpocTumynarop (pacemaker). B KOHUEHTpalMjaTa Ha
ENICKTPOJIMTHTE M KPEaTHHHHOT BO Cep HO J1a ce MOHHTOpPHpAaar.

5. PAPMAKOJIOIIKH IMOJATOIIE
5.1 @apMakoIHHAMCKH CBOjCTBAa

®apmakoTepanesTera rpyna: HuxuGuTopy Ha aHrHOTEH3HH KOHBEPTHPAYKHOT CH3IHM
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ATC wom: CO9AAD2

Enananpun MaleaT € ManeaTt coll Ha eHANanpui, J1epHBaT Ha JABe AMWHOKHCENIMHH, L-
anawMi W L-mponwH. AHrMoTeHIMH KoHBeprTHpaukHoT eHium (AKE) e nenmuaun
AHMENTHAA3a, KOja ja KaTanM3IuMpa KOHBep3WjaTa Ha aHrdoTensuH 1 Bo
Ba3OKOHCTpHKTOpHA cyncTanuuja anrvoTenzun [1. [Mocne ancopnuwjaTa, enananpun ce
XHIpOTH3Hpa BO eHananpunat, koj ro umxubupa AKE. Huxubnumjata wa AKE
pe3yITHpa cO HaMalyBame Ha adrWoTeHsun Il Bo nnasmara, wTo JoBedaysa 10
IroeMyBaC Ha MiasMa peHHHCKaTa dKTHBHOCT [Kaliﬂ' PE3yNTAT Ha OTCTpaHYBAHC Ha
neratueHoT feedback Ha peHHHCKOTO 0cnoBOIYBakE) H HAMATYBAE HA CEKPELMjaTa Ha
ANJOCTEPOH.

AKE e uaentHuen Ha kuHaza 11, ITopaan Toa, eHananpua HCTO Taka MOXKe JIa ja cripedu
Aerpajaijata Ha GpaaMKHHHH, MOKeH Bazojlenpecope nentii. MefyToa, nanu oa uMma
ynora Bo TepanHckuTe eheKTH Ha eHananpun, Tpeba 1a ce paljacHH.

Mexann3am Ha JejcTRO
Jloneka MeXaHH3IMOT NMPEKY KOj €HANAanpHi ro HaMajiyBa KPBHHOT NMPHTHCOK ce Bepysa

JleKa MPHMAPHO € CYMpecHja Ha peHHHH-aHrHOTEH3HH-ANI0CTEPOH CHCTEMOT, SHANANPHI
JeNyBa aHTHXHIIEPTEH3HBHO TYPH H Kaj NAUHEHTH ¢O HHCKa-PeHHHCKA XMIEpTeHIHja,

MapmakoauHaMckl ederTH

[MpuMeHaTa Ha eHANANPHI Kaj NaUHEHTH CO XHMEPTEH3Mja pe3yaTHpa CO HaMATYBahe Ha
KPBHHOT MPHTHCOK W BO JieXewka W BO McrnpaseHa coctojba, Oe3 CHrHHGHKAHTHO
arofleMyBame Ha cpuerara dpexdenumja.
CHMNTOMATCKa MOCTYPANHA XHMOTeH3Hja ¢ perka. Kaj HeKOM NalMeHTH 2a ONTHMAHA
peavKiHja Ha KPBHHOT TPHTHCOK, Moxe ja Owae notpebHa Tepanmuja o HeKONKy
Hegend. Harnoto npekumyparse Ha Tepanujata co eHananpHi, He € TMOBP3aHO Co
PAMAAHO 3IroNeMYBatbe Ha KPBHHOT MPHTHCOK,
Edexrusna wnxudnunja va AKE obuuno ce jasyea 2 mo 4 waca mocne nepopaiHa
aIMHHHCTpallHja Ha  ToeaWHedHa Jo3a Ha  eHananpwn.  [loweTokoT Ha
AHTHXHINEPTEHIWBHATA AKTHBHOCT OOWMMHO HAcTamyBa BO TEK Ha MPBHOT 4ac, co
MAKCHMalTHa pelyKumja Ha KpBHHOT MPHTHCOK nocsie 4 Ao 6 vaca no aIMHHHCTpalMjaTa.
BpemeTpaemeTo Ha JejcTROTO € J03HO-33aBHCHO. MefyToa, mpH npenopayasd 103M,
zabenexaHo e JeKa aHTUXHIEPTEHIHBHHTE H XEMOJIHHAMCKHTE efpeKTH ce OJIpiKyBaat BO
TeK Ha 24 vaca.
Bo xemogMHaMCKHTE CTYAWH Kaj TAUHEHTHTE CO eCeHUMjanHa XMMepTeHIuja,
peAyKUM]jaTa Ha KPBHHOT MPHUTHCOK OMMa MpHApy#&eHa co peayKiMja Ha nepHdepHata
apTepHCKa PEe3MCTEHLM]A CO 3roJeMYBaie Ha CPLUEBHOT MHHYTEH BOJYMEH H CO MA/H
unH Oes mpomeHH Ha cpuepata dpexdenumja. [Tocne nmpumena wa exananpua Guno
sabenekaHo IrofeMyBaike Ha PeHaTHHOT MPOTOK; rIoMemylapHata (uTpalHoHa pata
ja Hp poja. MeryToa, Kaj
] aTa OWna HKUCKa,

MALMEHTHTE Kaj KOH Npejl TPETMAHOT rIoMeTynapHé
06H4HO (uITpPaUMOHHTE paTH Ouie 3roneMend.  [¥ <
Bo kpaTkoTpajHM KIMHMYKM CTY[HH Kaj anjabef H Hu;{]aﬁnrﬁu 4 NMalHEHTH CO

AMATYBAILE HA
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[pu ucToBpeMena MpHMeHa €O THja3HIAHH AMYPETHLH, JOMOMHHTEIHO CE 3rofeMyBaaT
eEKTHTE Ha CHANANPHA BP3 HAMATYBaILETO HA KPBHHOT npHTHeoK., Enananpun Moxe na
Ja HaMaTH MK CMIpeYH MOjaBaTa Ha XMMOKAIEMH]ATA NpeIN3BHKAHA O/l THja3HINATe.

Kaj naunenTuTe co cpuesa crabocT Ha TepanMja co AHTHTATHC H IHYPETHIIH, TPETMAHOT
€O eHananpua GMA NOBP3aH CO HAMANYBAKE HA NepHpEpPHATA PEIUCTEHLM]A W KPBHHOT
nputHcok. CpLeBHOT MHHYTEH BOonyMeH OWN 3rofiemeH, [0JIeKa TNaK cplepara
(pexdenunja (obuuHo 3ronemeHa Kaj nNauMeHTHTE co cpuesa cnaboct) Guna HaManeHa.
benonpoGuuoT KanmunapeH NMPHTHCOK, HCTO Taka Gun Hamanew. Tonepanumjata npw
HAMOP W TEKHHATA HA cpueBata cnabocT, MepeHH Npeky KpHTepHymuTe Ha New York
Heart Association, Gune nogobpenn. Osue nejctea Gune 3abene:kaHu W 2a BpeMe Ha
XPOHHYHA Tepalija co eHaNanpu.

Kaj nauwenture co Onara go ymepena cpuesa ciaboct, eHananpun ja 3abasun
NporpecHBHATa CpUeBa AWiaTauMja/sronemMyBame W cpuepata ciaaboct, wro Guio
MOTBPACHO €O HAMATYBAILE HA JICBO BEHTPHKY/IAPHHTE BONYMEHH HA KpajoT oa
AMjacTonata v CHCTONATa W Noaobpyeare Ha ejeKUHoHaTa dpakumja.

H HH=aH H3HH ocTepoH cHeTeMoT (RAA

Jlee roneMH paHIOMHIHpAHH, KOHTponWpann HenuTyBama (ONTARGET (amrmmckw
ONgoing Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) u
VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) ja ucnutyeane
npuMenara Ha xoMmOuHauMjata Ha AKE-unxuGuTop co Gnokatop Ha awrmorensum II
peLenTopoT.

ONTARGET e ctyamja cnpoeejieHa Kaj mauMeHTH O MCTOpHja Ha KapAHOBACKY/apHO
wim uepebporackynapho 3abonyeame, HIH JHjabeTec MENHTYC THN 2 MPHAPYAKEHO CO
JIOKa3u 3a TpajHo omTeTyBame Ha oprannTe. VA NEPHRON-D e cryamja kaj naumeHTH
co Tun 2 aujabetec MenuTyc K AnjaGeTHyHa HedponaTHja.

OBHe CTYIMH He [OKkKANe 3HAYACH KOpHCEH eeKT Bp3 pEHATHHOT W/HIH
KapMOBACKYIAPHHOT HCXOJ H MOPTAIHTET, Jojeka 3abenexan OUN IrojieMeH pHIMK 011
XHIMEPKATHEMH]A, aKYTHO PEHATHO OWTETYBake WM XMNoTeH3Wja Bo cnopenba co
moHoTepanuja. Co ornej Ha HHBHHTE CIWYHH (apMakoIMHAMCKH CBOjCTBA, OBME
pe3ynTaTH, HCTO Taka, ce peneBaHTHH 3a aApyrute AKE-umxubutopn u Gnokatopu wa
anrnoTensdH Il peuentopure.

3aroa, AKE-unxuburopute 1 Gnokatopure Ha anruortensns I peuentopure we Tpeba aa
ce ynotpedyBaaT HCTOBPEMEHO Kaj NaumMeHT! co aujabetuyna nedponaruja.
ALTITUDE (anrmuckn Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and
Renal Disease Endpoints) e cTyaWja aW3ajHHpaHa co LeNl 1@ ce WCIHTa KOpHCTa O
A0aBame Ha ATHCKHPEH Ha cTaHjapaHaTa TepanHja Ha AKE-unxuGutop unu Gnokartop
Ha aHrHoTen3uH Il peuenTopot Kaj nauweHTH co THN 2 nn_laﬁﬂcc MEJTHTYC H XPOHHYHO
peHanHo sabonmysawe, KapauoBacKynapHa Gonect, sl g Jpete. Mcnutysamero Guno
MPeKHHATO  MOPAHO  TOpajH 3rnneme:~|m 'ﬁﬁglﬂﬁ; He-:auauu HCXO/IH.
! ga"ﬁpq;nc- N BO rpynara koja

] AbTaHH H CepPHO3HM
gajiHa ancdynkumja)
ONIKY BO niaueGo

rpynara.
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Knnnnuka edukacHoct H GeabenHoct

Bo MyITHUEHTPHUHA, PAHAOMMIMpaHa, Aynio-ciena, niauebo KOHTPOIMpaHa cTYamWja
(anramckn SOLVD Prevention trial) GMne HCNHTYBaHM NAaUMEHTH CO ACHMMNTOMATCKA
nepo-eHTHKYNapHa aucdynkumja (LVEF<35%). 4228 naumenTn Guie paHioMHIHpaHu
na npumaat naauedo (n=2117) uam esananpun (n=2111). Bo naauebo rpynara, kaj 818
MalMEeHTH ce jaBuna cpuesa cnabocT UM HacTaHana cMpt (38.6%) so cnopeaba co 630
MalMeHTH BO rpynata Ha eHananpHn (29.8%) (Hamamyeame Ha pH3nkoT 29%; 95% CI;
21-36%; p<0.001). Kaj 518 nausendTH oa rpynata Ha nnauefo (24.5%) u 434 naumenti
on rpynata va edananpun (20.6%) HacTaHana cMpPT HIH OHNE XOCTIHTAMHIHPAHH 3apaii
nojaea Ha cpuesa cnabocT WK BIOIIYBAH:E HA cpliera cnabocT (HaMATYBAE HA PHIHKOT
20%; 95% CI; 9-30%; p<0.001).

Bo MyATHUEHTPHYHO, PaHAOMM3IMpaHO, Jymiao-cieno, mniaueGo KOHTPOJHPaHO
ucnutyeamwe (aHramekn SOLVD Treatment trial) Guna wmcnuTyBaHa momynauMja co
CHMITOMATCKA KOHIeCTHBHA CplieBa cnafocT KAKO Pe3yiTaT HA CHCTONHA AHchyHKUM]a
(ejexumona dparumja <35%). 2569 NaUHEHTH KOH MpHMAaJie KOHBEHLMOHAIHA Tepanmja
3a cpuesa cnaboct, mo ciyvaeH w3bop npumaie v naauebo (n=1284) unu enananpun
(n=1285). Bune zabenexann 510 cmpriu caysan Bo nuanebo rpymarta (39.7%) so
cnopeaba co 452 Bo rpynata Koja npumana enananpua (35.2%) (peaykumja Ha pH3HK,
16%; 95% CI, 5-26%; p=0.0036). KapanoBackylapHH cCMpPTHH cayudan Owne 461 so
nnaueSo rpynara so cnopeaGa co 399 Bo enananpun rpynarta (peIyKuMja Ha PH3HK,
18%; 95% CI, 6-28%; p<0.002), rnapHO Kako pe3ynTaT Ha HAMANyBalke Ha CMPTHOCTA
nopaaM mporpecHsHa cpuesa craboer (251 so nnauebo rpynara vs 209 Bo enananpun
rpynara, peaykija va puamk 22%, 95% CI, 6-35%). Hexonky nauMeHTH NoYHHANE HIH
Ouie XOCTIHTAIM3IMpaHH TOpalH BIOWYBame Ha cpuesata cnaboct (736 mo maauebo
rpynata ¥ 613 Bo enamanpun rpynara, peaykumja Ha pusuk 26%, 95% CI, 18-34%;
p<0.0001). lenepanto go SOLVD cryanjara, kaj nauHeHTHTe co JeBO-BEHTPHKYIapHa
avchyHKIM]a, eHaNnanpHi ro HaMalHl PH3HKOT oA MHOKapaeH umudapkt 3a 23% (95%
CI, 11-34%; p<0.001) ¥ ro HaMaTH] PHIHKOT O XOCTIHTATH3ALMja MopaaH HecTabHiHA
anrunHa nexTopHc 3a 20% (95% CI, 9-29%; p<0.001).

[eaujaTpucka nomyaaudja
TMocTon oOrpaHMdeHo MCKYCTBO 3a TpHMeHa HAa EHANanpun Kaj XHIepTeH3WBHH

MeJHjaTPHCKH MAlHEHTH > 6 roauHu. Bo kauHH4Ka cTyauja Bo Koja Guae srmyuenu 110
XMMEPTEHIHBHH NEIHjaTPHCKH NauMeHTH o1 6 no 16 roaWimHa BO3pacT <o T‘EﬂECHa
Tesuna > 20 KuiorpaMH M rioMenynapha duiTpaunona pata > 30 mlmin/1.73 m?,

nauHeHTHTE co TenecHa TexnHa <50 kg npumane 0.625, 2.5 wam 20 mg enananpun
JAHEBHO W MALUMEHTHTE co TenecHa Teaxuna = 50 kg npumane 1.25, 5 wm 40 mg
cHananpun AHeBHo. EHananpun npHMeHeT eIHall AHEBHO 0 HAMAAMI KPBHHOT
NPUTHCOK BO 3aBHCHOCT 07 A03aTa. JI03HO-3aBHCHATA AHTHXHMIEPTEHIMBHA eHKAaCHOCT
Ha eHananpu Guna nocTojaHa Bo CHTE MOArpYNH (BO3pacT, c]:mmmu pa3goj, mon, paca).

c@umacunc'r MakcumManHara ucnn‘ryaaua nosa Ouna 0.8
anesHo. [podmnoT Ha HecakaHu JejcTBa Kaj neaujaTpHckTe
0/1 OHOj Kaj BO3PACHHTE MaLMHEHTH.



5.2 ©apMAKOKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopnuuja

[lone nepopamua annukaumja enananpun Gpso ce pecopOHpa, MAKCHMAIHHTE CEPYMCKH
KOHUCHTPAUMM C€ jaByBaaT BO TEK Ha e€leH 4ac o amnmukaudjata. CreneHor Ha
arncoprilHja Ha eHananpu ol nepopaiuuTe TabnetH e okomy 60%. Bpa ancopmumjara He
B/IHjae MPHCYCTBOTO HA XPaHA BO FACTPOHHTECTHHATHHOT TPaKT.

[locne ancopnumjata, eHansanpun Gp30 H EKCTEHIMBHO C€ XH/POJIH3IHPA BO eHANANPHIAT,
MOKEH HHXHOMTOpP Ha aHMHOTEH3HH KOHBEPTHPAUYKHOT €H3HM. MakcHMaIHHTE CepyMCKH
KOHUEHTPAlMH Ha CHAAMPHIAT CE jARYBAaaT OKONMy 4 waca Mocjie MepopaiHa jJo3a Ha
eHananpun Tabnetd. EdekTHBHHOT MOMYKHBOTOT 3a aKyMynallHja Ha eHamanpunar
rnocjie MyATHIIHH 1030 Ha nepopanen eHananpun e 11 uaca. Kaj cyGjextn co nopmanna
peHansa dyukumja, coctojfa Ha pamHOTEKa HA CEPYMCKH KOHLUEHTpalMM Ha
CHaNANPHIAT C¢ MOCTHIHYBAAT Mocie 4 ACHa 0O TPETMAHOT.

Huctpubvimja
Bo TeKOT Ha ONCEroT Ha KOHLEHTPALMHTE KOH CE TEPAINEBTCKO Pe/CBAHTHH, BP3YBALETO
Ha CHaNAMpPH/IaT 33 Na3Ma NPOTEHHHTE He e noeeke of 60%.

buotpancdopmaumja

OcpeH KoHBep3MjaTa BO €HANaNpWIAT, HEMa MOJATOLUM 3a 3HavaeH meraboimsam Ha
eHananpu.

Enumunanuja

Exckpeunjara Ha eHananpuiat npseHcTBeHo e peHanHa. OCHOBHHTE KOMMOHEHTH BO
YpHHATA Ce eHalanpWnar, Ha koj otnafa oxkomy 40% opn Jo3aTta, W HENPOMEHeT
eHananpun (oxkomy 20%).

PeHanHo olITETYRARE
HanoxkeHocTa Ha eHAnanpui M eHANANPHIAT € 3roNeMeHa Kaj MAUMEHTH CO peHalHa

uucyduumenunja. Kaj naumentd co Gnara o ymepeHa peHamHa HHcydHUMeHUMja
(kpeatunnn Knupenc 40-60 ml/min) coctojbarta Ha pamuoTexa Ha AUC na emananpunat
Onaa npUOMHAHO JBA NMATH NOBHCOKA OTKOJKY Kaj NAlMEHTHTE CO HOPMAIHA PeHalTHA
(hyHkumja, nocne npumena Ha 5 mg enHaw Ha aeH. Kaj Tewko penanHo owrterysaise
(kpeatunue Kmpenc < 30 ml/min), AUC Guno sronemeno okony 8 nati. Edexturamnor
MOJYAHBOT HA €HAIANPHAAT Mocae NOBEKeKPaTHO A03Mpae HA EHANAanpui Manear e
MPOACIKEHO KA] OBOj CTENeH Ha peHanHa WHcydHuMeHuHja W BpeMeTo 10 coctojfa Ha
paMHOTe®a € oanokeHo (Buau den 4.2). Enananpunar MoXe Ja ce OTCTpaHH of
UHPKYyalMjaTa co XeMmoaujannsa. Kanpencor na aujanusa b2
&5 E DHE 5

eLa | anon -‘I:Q‘,% > 1“5&'
dapMakoKMHETCKa CTY/IHja Mocle NoBeKeKpaTHO II.DZ]ITM:E. ﬂuna oyIpose
XHIMEPTEHIHEHH MALIKH H JKEHCKH NeJHjaTPHCKH nauqe Ha..Bmpa;mn !

16 roauuM, mocne AHEBHA MeEpopanHa NpHMeHa Ha \ﬁﬂﬁ

i
manear. Hemano ronemu pasznuen Bo dapMakokHHeTH naa?]
Hgur*
WOHJE .
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BO cnopenba co MOJATOUMTE Kaj Bo3pacHH. [MoJaToUHTE MOKAXKYBAAT 3rofleMyBare Ha
AUC (nopmanu3vpaHo A0 1033 HA KHIOTpaM TeNecHa TEKHHA), CO 3roJIeMyBare Ha
Bo3pacTa; mefyTtoa 3sronemyBawe Ha AUC ne e 3abenexaHo kora mojaTouMTe ce
HOPMATH3IUpaHH BO OfHOC Ha TemecHata mospuiiHa. [pm coctojfa Ha pamuoTexa,
CpeIHHOT effeKTHBEH MOMYKHBOT Ha aKyMynalMja Ha eHananpunat 6un 14 vaca.

aKTaumja
IMocne equHedHa nepopanta no3a o1 20 mg kaj 5 nocTNapTaTHH AKEHH CPEAHHOT MUK HA
HHBOTO Ha eHananpua Bo miexoto Gun 1.7 pg/L (oncer ox 0.5 mo 5.9 pg/L), 4 10 6 vaca
nocie anaMkalMdja Ha gozata. CpeIHHOT MUK HAa HWBOTO Ha eHananpunat Gun 1.7 pg/L
(oncer oa 1.2 no 2.3 pg/L): MHKOBHTE Ce jaBHIIE BO PAMHYEH NMEpHOI BO TeK Ha 24 waca.
KopHcTejkn ri nogaTouMTe 0l MAKCHMANHHTE HHROA BO MJIEKOTO, CE MpoLEHYBa Jcka
MAKCHMATHHOT BHEC Kaj WCKIYUYHBO JoeHo foewde OW OGmn okomy 0.16% on nosara Ha
MajKaTa.
Hena koja zemana nepopanto enananpun 10 mg auesHo, Bo Tek Ha 11 Meceuu, Wmana
MakCHMalHO HHBO Ha eHananpun eo Maexoto oa 2 pg/L, 4 waca nocne aniMkaiMja Ha
A03aTa H MAKCHMAHO HHBO Ha eHananpunat eo muexoro oa 0.75 pg/L, 9 uaca nocne
anaMKauMja Ha Jo3ata. BKYNHOTO KOAHYECTBO HA EHANANDHI H eHANANPHIAT MEPEHH BO
MiekoTo Bo Tek Ha 24 gaca Guno 1.44 pg/L m 0.63 pg/L cooaseTro.
Hueoara Ha enamanpunat so muexkoto Oume Heemmmmen (<0.2 pg/L) 4 waca nocne
e/MHEYHA J103a Ha eHaJanpwia o 5 mg Kaj eana Majka w10 mg kaj aBe MajkH; HHBOA Ha
eHANaNpHN He GHe YTBPACHH.

5.3 Mperkanunakn noaatoun 3a Hesdeanocra

[MpeTkAHHHYKHTE MOJATOLH He MOKAXYRaaT nocebHa onacHocT 3a myreTo GasupaHo Bp3
KOHBEHIHOHAMHH cTyAHH 3a Ge3benna dapmakonorija, TOKCHUYHOCT NMOCE MOBTOPYBAHH
A03H, TFEHOTORKCHYHOCT H KapUHHOIEH HﬂT‘EHI.I,HjaJI. 'CT}F,EHHTB 3a PE['EPDJI}’EWBHH
TOKCHYHOCT CYrepHpaaT Jdeka eHamanpun Hema edextd Bp3  deprinnocTa M
penpoAYKTHBHOCTA Kaj CTAOPUM, H Jeka He ¢ Tepatored. Bo enHa cTyamja Bo Koja KeHKH
craopud OWie A03MpaHH npeja napereTo W BO TeK Ha recraumjata, Omna 3abeneana
3rojieMeHa MHLUMACHUA HAa CMPTHOCT Kaj MIaJeH4YHIbaTa 3a BpeMe Ha naxTaumjara.
IMokaxaHo € JeKa NeKoT ja MHHYBA MJIALICHTaTa H Ce €KCKpPEeTHPA BO MajuYHHOTO MIICKO.
[MokasaHo e JeKa WHXHOHTOPHTE HA AHTHOTEH3HH KOHBEPTHPAYKHOT EH3UM, KaKo Kaca,
ce deTOTOKCHYHH (NpeIU3BHKYBAAT HeraTMBHH ediekTH Bp3 pa3sojoT Ha deTycoT WHIH
cMpT Ha deTycoT), Kora ce anMMUMpaaT BO BTOPHOT WIH TPETHOT TpHMecTep ol
GpemeHocTa.

6. PAPMAIIEBTCKH ITOJATOLH

6.1 JIncta HAa eKCUMNTHENCH

Tadaern 5§ mg
JlakTo3a MOHOXMIpAT, TNpPEXENaTHHHIHPAH CKp
IHOKCH KoJloWIeH De3roeH, MaleH¥Ha KHCeTHHA,

CHITHLIAYM
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Tabaern 10 mg

JlakTo3a MOHOXMApAT, MNpeXeNaTHHHIMpaH CKpoD, NHMEeHKApeH CKpoO, CHAHLMYM
JHOKCHI KonoMaeH Oe3sojeH, ManeHYHa KHCENTHHA, TAIK, UMHK cTeapart, Goja xkeneso
okcua upseH E 172,

Tabaern 20 mg
JlakTo3a MOHOXMIpAT, MNpekeNaTHHH3HpaH CcKpoD, mueHKapeH CcKpoD, CHTHLIYM
JHOKCH]L KONOHIEH BE3B0IEH, MANEHYHA KHCETHHA, TANTK, UHHK CTeapar.

6.2 Hukomnarubnanocr
He e npumennuBo.

6.3 Pok na ynorpefa
3 roAMHM BO OPHIHHANHO MaKyBase.

Jla ne ce ynorpeGyBa nmocjie HCTEKOT HA POKOT Ha ynoTpeba!

6.4 Hauun na uypame
Ja ce uyna Ha Temnepartypa 10 25°C, Bo OPHIHHAMHO NAKYBaHE.
JEKOT JIA CE YYBA HA MECTA HEJJOCTAITHH 3A JEILA!

6.5 Ilpuposa 1 coapAnna HA NAKYBAILETO

Kymija co 30 tabners o 5 mg Bo OancTep nakysame.
Kymnja co 30 rabnern o 10 mg so Gaucrep nakysame.
Kymuja co 30 tabneru ox 20 mg Bo 6aMcTep nakyBame.

6.6 IMocefum MepkH HA NPeTNAXIHBOCT NPH OTCTPAHYBAME HA HynotTpefenuTe
NPOH3BOAN/OTIAAHN MATEPHjATH

[MoceGHM Mepku He ce noTpeGHH.

HeuckopHcTeHHOT €K MM OTNAJHWTE MaTepHjanH TpeGa ja ce oTcTpaHat Bo
COrMACHOCT CO 3AKOHCKHUTE Daparsa.

7. HOCHTEJI HA OJOBPEHHETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITPOMET
PEILITEK ®APM JOOEJ Cxonje, yn: Kosne Gp. 188, J';-! Oxorgg R.C. Makeonnja
FNEOHE By, S
8. BPOJ HA OJIOBPEHHETO 3A CTABAIGE H 4 :ﬂﬁﬂ' B{l [FOMET
KyTtija co 30 Tabnern oa 5 mg; HH 15-5862/12
Kytnja co 30 TaGnetn on 10 mg; HH 15-5863/12

Kytuja co 30 tabnetw on 20 mg; 11-13549/2

9. JATYM HA TIPBOTO OJOBPEHHE 3A CEAl A7JIEKOT BO
NPOMET/MIOCJEIHOTO OJJOBPEHHE —

Hatvm na l-so pelneHHe:

Penanpun, Tabnetw 5 mg; 01-10-2002
Penanpun, Tabneru 10 mg; 01-10-2002
Penanpun, tabnern 20 mg; 01-04-2002
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10. JATYM HA NOCJEJIHATA PEBH3HJA HA TEKCTOT
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