3BUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

Skopryl plus /CKOHpHH mwryc 20 mg/12,5 mg Tabnetn
Skopryl plus®/Cxonpua® mryc 20 mg/25 mg Tabnern

2. KBAJUTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Enua rabnera conpsxu 20 mg masuronpun (21,78 mg 8o dhopma Ha auxumpar) u 12,5 mg
XHIPOXJIOPOTH]a3H]I.

Enua rabnera conpsxu 20 mg muzuronpun (21,78 mg Bo hopMa Ha Auxuxpar) 1 25 mg
XHPOXJIOPOTH]a3H/I.

3a 1esl0cHaTa THCTa Ha IOMOIIHUTE CYIICTAHIMH, BUIETE TO AeIOT 6.1.

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

N Tabnera

Crompun mnyc 20 mg/12,5 mg TabiertH ce OKep BHOJNETOBH, TPKAIE3HH, OHKOHBEKCHH
Ta0JIeTH CO pa3jieNiHa JIMHUja Ha e[JHaTa CTpaHa. Pasmennara nuHuja He ja memu TabneTara Ha
CIHAKBH JIO3H, TYKY [0 OJIECHYBa KPIICH:ETO I10PAIH MOIECHO IPOroITyBamke Ha TableTara.
Crompun mrye 20 mg/25 mg TableTu ce oKep po30BH, TPKale3HH, OHKOHBEKCHH TabIeTH o
pasjienHa JMHWja Ha e/HaTa cTpaHa. Pazjennara nuHHja He ja memd TabieTaTa HAa eIHAKBH
ZI03H, TYKY I'O OJIECHYBa KPLIEHETO IIOPaIH MOJIECHO IPOroJITyBamke Ha Tabierara.

4. KJIWMHHUYKU OCOBEHOCTHU
4.1. TepaneBTcKH HHIUKAINH

Cxonpui miIyc e HHAUIHPAH 34 JIeKyBame O1ara 0 yMepeHa XuIepTeH3Hja Kaj MalHeHTH KO
ce crabu/IM3MpaHy HA Tepanuja CO HHIUBHIYATHHTE KOMIIOHEHTH HA JIEKOT, AAJCHH BO HCTa
IIPOIIOpLIH]a.

4.2. lo3upame U HAYHH HA PHMEHA

Hauus Ha mpuMeHa: mepopaiHo. ‘

Boszpacun

Ecennujamna xuneprensuja: JJ03UpameTo € HHAHBHIYATHO !3a ceKOJ naquHT U 3aBHCH 01
(bapmakonomwKuoT ehekT. BoobuyaenoTo nosupame e eﬂHa‘LTﬂGHeTa JHEBHO. lIOKonKy HE ce
TIOCTHIHE OYEKYBaHHOT Tepanucky edekT 3a 2 mo 4 HC,I[CJTI/I,\ILOSHpaibeTO MO3KE 18 ce
3roJIEMH Ha JIBe TaOJIeTH IHEBHO.



Hozuparse xkaj nayuenmu co Oydpedicna uncypuyuenyuja

THja3uIuTE HE Ce COOABETHH JHYPETHIIH 3a MalMeHTH cO OyOpexHa HHCYbHIUCHIIN]a H HE
ce eMKACHH Kaj TALMEHTH CO KpeaTHHHH KaupeHe ol uix noja 30 ml/min (T.e. yMepeHa uiu
Telka OyOperxHa HHCYOHITMEHIH]a).

Cxorpyn miIyc He Tpeba fa ce KOPUCTH KaKo HHUIHjaTHa Tepanyja Kaj NalieHTH CO peHauHa
HHCYhHITHEHLIN]A.

Kaj manuenTy co KpeaTHHMH KIHpeHe noseke o 30 u momanky ox 80 ml/min, Cxompui miyc
MOJXKE Ja ce ynotpebyBa, HO [0 THTpallhja Ha HHIMBUAYATHAUTE KOMIOHEHTH.

Ipemxo0ia mepanuja co Ouypemuyu

[lo uuunujansa nosza za CKOIPHJI TULYC, MOXKE Ja Ce II0jaBH CHMIITOMATCKA XUIIOTEH3H]j4,
oBeKe Kaj NalHeHTH KoM M3ryOriie MHOTY TEUHOCTH H/HJIA CONIM, KaKO pe3ynTar Ha
IIPETXOJIHA JUyPETCKa Teparja. AKO € BO3MOXKHO, TepanujaTa Co IMypPETHK Tpeda na ce
npexuHe 2 — 3 jieHa Ipez Ja ce 3alo4He co Tepanyja co JM3HHOMPHIL, BO 1032 0 5 mg.

IMocTrapn auua

JIM3HHONPHI GHIT €IHAKBO eUKACEH Kaj TOCTapyTe IMNA (65-TOMMIIHY M [IOCTApH) H Kaj
BO3pPACHMTE XUIIEPTCH3UBHY NauneHTH. Kaj mocrapy XMNEepTeH3HBHH MallMCHTH,
MOHOTEpAIHja co TM3MHOMPHIII O1ia eHAKBO e(rKacHa BO HAMATyBamke Ha JU]aCTOIHHOT
KpBEH MPUTHCOK KAKO X MOHOTEpAIHjaTa co XMAPOXIOPOTH)asU]l WK CO aTeHoNoN. Bo
KIMHIYKUTE CTYIHH CE MMOKaXao JAeKa BO3pacTa He BIHjaela Ha MOJHOCIHBOCTA Ha
JIM3UHOIIDUIIOT.

Bo KIHHMYKHUTE CTYAUH M3BEACHM Ha IOCTApH M Ha IOMIIAAM NalMEHTH € JOKaXKaHO JeKa
HCTOBpEeMEHaTa ynorpeba Ha JTM3HHOIPUI B XMAPOXJIOPOTHja3u I MMa CIMIHA EPHKACHOCT U
IOJHOCITHBOCT BO JBETE IIONYJIAIHOHU IPYIIH.

Hena
BesGeanocra 1 eHKacHOCTA Kaj Aela He € JOBOIHO UCIHTaHa.

4.3 KoHTpaHHIMKALHH

» TIpeoCeTIMBOCT Ha JIM3UHOIIPHUIIL, Ha KOja 61710 IIOMOIIHA COCTOjKa Ha JIEKOT (HaBEIEHH BO
nenoT 6). WM Ha Koj OHIIo Apyr MHXUOHTOP HA aHIMOTEH3MH KOHBepHupaukuoT eH3uM (AKE)
 JIpeoceTIMBOCT HA XUAPOXJIOPOTH]a3u HIH Ha JPYTH JEKOBH CO CyndonamuIHa
CTPYKTYpa

« AHaMmHe3a 3a aHTHOEJIEM TI0Bp3aH co mpeTxoaHa npuMesa Ha AKE-uaxuburopu

» XepeauTapeH N UIHONATCKH aHTHOENEM

e Brop uim TpeT TpuMecTep ox OpeMeHocTa (BuaeTe ' AenosuTe 4.4 u 4.6)

» TemKo oINTETyBake Ha peHanHara GpyHkuuja (kpeaTuHuH Kiupesce < 30 ml/min)

e AmnypHja, AOpTHA CTEHO3a HJIM XUIIepKaIHEMH]ja

o Tewka xenmatanHa HHCYGHUHEHIIH]a

» Mcrospemenata npumera Ha CKONPHI IUTYC CO IGKOBH KOHMIITO CONPIKAT aTHCKHPEH €
KOHTpauHNLHpata Kaj DaUEeHTH co AujabeTec Ui COo HaM/a}IQHa pe:wma dyskumja (GFR <
60 ml/min/1,73 m ) (Bupete Tv menoBUTE 4.5 u 5.1) / ¥ o NE M .

cMee JIa ce 3arovuHe 1opaHo oA 36 yaca of npnmeHa Ha mOCJtﬁ.uHaTa noza
cakyOuTpuI/BancapTal (HCTO Taka BUETe I'H aenoBuTe 4:4 i 4.5).
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4.4 Tlocebuu npegynpexyBama H MEPKH HAa NPETHA3IHBOCT

CuMnToMaTcKa XMIIOTEH3Hja

CuMITOMaTCKa XHIIOTEH3Hja PETKO MOKE J1a Ce T10jaBH Kaj MAIUeHTH CO HEKOMIUTMIIApaHa
XHIIEPTCH3Hja, & IOYECTO Ce [I0jaByBa Kaj NalHeHTHTE cO AUcOaTaHe Ha TEYHOCTH MM Ha
CIICKTPOJIHTH KaKO ITOCNeMIa Ha IPETX0/HA Tepanuja co AMYPETHLH, THETH CO HAMAIEHO
BHECYBAE COMH, IMjalin3a, A1japeja MK NOBpakame, WM Kaj MalMeHTH KOH UMaaT TellKa
XHIICpTCH3H]a 3aBUCHA OJl peHUH (BHAETE T Aenosute 4.5 u 4.8). Kaj oBue mauuentn
NOTPeOHO € 11a Ce BPIIM PEIOBHA IPOBEPKA HA CEPYMCKUTE €IEKTPOIHTH BO COO/IBETHH
HHTEPBAITH.

Kaj maumenTuTe €O 3roNeMeH pU3HK O CHMITOMATCKA XHITOTEH3H]]a, [IOYeTHATA Tepanuja 1
NPHECIOCOOYBARETO Ha J03aTa Tpeba fa € o CTpor JoKTopcku Haazop. Heonxonna e
oco0eHa [PETNa3NMBOCT Kaj NALHeHTUTE CO HCXEMUYHA CpIieBa GOIecT Uil co
nepeOpoBackynapHa 6osiect, GuejKi NPeKyMEPHOTO CHUKYBaHe Ha KPBHHOT IIPHTHCOK
MOXE J1a I0Be/ie 10 HH(APKT Ha MHOKApAOT MIH JI0 llepebpoBacKylapeH HHCYIIT.

AKO ce 110jaBH XHIIOTEH3Hja, MALMEHTOT Tpeba Ia ce MOCTaBH BO JIErHaTa MoJoxK0a u
MOKOJIKY € HEOIXOHO, Tpeba 1a MpUMK HHTpaBeHCKa HHbY3uja Ha GU3MONOIIKY PacTBOP.
IlojaBata Ha TpaH3UTOPHA XMIIOTEH3Hja HE NIPETCTaBYBa KOHTPaHHIMKALH]a 32 [IOHATAMOLIHO
IpHMEHYBAambE Ha JIEKOT. [lo HopManu3upame Ha epEKTHBHHOT KPBEH BOIYMEH U Ha
IPHTHCOKOT, JIEKYBAEmETO MOXKE [a C& MPOJOIDKH CO HaMaleHH 1038 CKONPHII IJ1yC MM CO
NOeIMHEeYHA IPUMEHA Ha €Ha O/1 KOMIIOHEHTHTE Ha JIEKOT.

Kaj Hexou manuenTH o cprieBa cnabocT KOM HMaaT HOpMaseH HITH HA30K KPBEH IPHTHCOK,
MO2e Jia Ce I0jaBM JOJATHO CHIXKYBAIhe Ha KPBHHOT NPHTHCOK MPH yHoTpeba Ha
muzuHONpHIL. OBOj eheKT € 0ueKyBaH ¥ OOMYHO HE € NPHYHHA 3a IPEKUHYBarbe Ha
Tepanujata. AKO XMIIOTCH3HjaTa [0CTaHe CUMITOMATCKA, MOXKe J1a GH/Ie HeOIXOIHO
HaMaJlyBame Ha J103aTa WK MPEKHH Ha Tepanujara co JM3HHONPHI-XHAPOXIOPOTH]a31 L.

CTeHo32 Ha a0pTaTa M CTEHO32 HA MHUTPAJIHATA BAJIBY.JIa/XHNepTPopUYIHA
KapAHOMHONATH 2

Kaxo u cure npyru AKE-mHXuGATOpH, MH3HHONDPKI Tpeba Na ce aBa co NpeTHasiuBoCcT Kaj
TAllMEHTH CO CTeHO3a HAa MHUTPAIHATA BaJIByJIa U CO OICTPYKIM]ja HA €jJeKIHOHHTE CTPYKTYPH
Ha JIEBHOT BEHTPHUKYJI, KAKO IUTO CE CTEHO3a Ha a0pTaTa U XUIEepPTPOodHyHa
KapIHOMUONATH]a.

Hapymena penanna pynxmuja

Kaj manuenTtu co HapymeHa peransa QyHKIHK]a, THja3HIMTE MOXKE 1a HE CE COOJIBETHH
NAYPETUIA X THE He ce e()EeKTUBHY [IPH BPEIHOCTH HA KPEaTHHUH KiaupeHcoT o 30 ml/min
WM OManH (T.€. yMEpeHa WK TelIKa peHaIHa HHCY QHIIMEHIIH]a).
JIu3sMHONPHI-XMAPOXIIOPOTHja3KA He Tpeba 1a ce JaBa Ha MAUMEHTH CO PEHAIHA
HHCYy(pHIMeHIHja (KpeaTHHHH Kauperce nomain o4 80 ml/min) ¢ nomeka co MocTeneHo
3rojieMyBarbe Ha HHAHUBHYAIHHTE KOMIIOHEHTH Ha JIEKOT He ¢e JOCTHIHE J03aTa CO KOja THe
Ce 3aCTalneHy BO KOMOMHHUPAHHOT JIEK.

Kaj nanuenTH co cpuesa cnabocT, XMUIOTEH3H]aTa KOja MOXKE Ja CE I0jaBH Ha IIOYETOKOT Ha
Tepanujara co AKE-uExu6uTOpH MOXKeE Ia HoBele 10 HEKOH JOMOMHHTENHY OLITETYBAA BO
OyOpexHara QpyHKuyja. 3abenexana e rojasa Ha aKyTHa pCHaJIHa,MHQyEbHHHCHHH_]a o0HYHO
peBep3ubuIIHA. pNE DH .

[Ipn ynorpeba na AKE-HHXUOUTOPH Ka] HEKOH nauneHTH co GHHaTepanHa cTeloza Ha
peHaJlHaTa apTepHja WK CO YHUIIATepaHa CTEH03a Ha PEH. anHaTa apTepuja ROFd MalMeHTOT
HMa ezieH GyOper, 3a6elexaHo e NoKadyBare Ha ypeaTa BO KPBTa U Ha CEPYMCKNOT
KPEaTHHHH, OGHIHO peBep3uGHIIHO [0 IPeKMHyBare Ha T¢paiumjard. Osa J108gCTO ce jaByBa
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Kaj MallMeHTUTE CO peHalHa HHCyQuurjeHnuja. AKO € IIPHCYTHA H PEHOBACKyIapHa
XHIIEPTEH3M]a, TOCTOM 3TOJIEMEH PU3HK OJI TEIIKa XHIIOTEH3Hja ¥ OJl peHalTHa
nHcyhunpennyja. Kaj Taxsy MAlHEHTH Je9emeTo Tpeda Aa ce MOYHe IO CTPOT JIEKapCKH
Haz30p, CO TPUMEHA Ha TIOHHCKH J03H, U J03aTa Tpeba BHUMATENHO Ja ce TUTPUpA. Bunejkn
JIEKYBabETO CO TMYPETHIIM MOJKE Jia JOBeNe [0 10jaBa Ha OyOpexHe HHCY PULHEHIH)a, Ce
Ipenopadysa KOHTpona Ha QyHKuujaTa Ha OyOpe3uTe BO IPBATE HEKOIKY HEAENH O
TOYETOKOT Ha Tepalnujara co TH3HHOIPHII-XHIPOXIOPOTH]a3H .

Kaj HEKOM XHIIEPTEH3MBHHU [ALUEHTH, 6€3 IPETXOHO CUMITOMATCKO OyOpexHo 3a00IyBarse,
ce MojaBmIiIc MUHHMAIIHU | TPAH3UTOPHH II0KayyBarba Ha ypeara BO KpBTa U Ha CEPYMCKHOT
KPeaTHHNH NIPY HCTOBPEMEHA yIIOTpeOa Ha IM3HHOIPHIIOT CO AypeTuiy. OBa moyecTo ce
jaByBa Kaj MalMEHTHTE KOW MPETXOIHO HMale OIITeTyBambe Ha OyOpexHara Qpynkumja. Moxe
JIa ce MojaBy NoTpeba o HaMATyBare Ha JO3HTE H/UIM Of IIPEKMH Ha Teparujara co
IMYPETHK H/WJIK CO TU3HHONPHIL.

IIperxogHa Tepamuja co JHypeTHIH

Tepanujara co quypeTHim Tpeba € a ce NpekuHe 2 — 3 JieHa pe] IO4YeTOK Ha JIEKYBamkeTO
CO JTM3HHONIPUIT/XHAPOXI0opArjasu. JJOKOIKY Toa He € MOYKHO, JIEKYyBamkeTo Tpeba Ja IouHe
caMo CO JIM3MHOIPHI BO J03a OJ 5 mg Ha JeH.

Tpaucmianranuja Ha 0yopesu
Hewma mckycTBa 3a IpUMEHa Ha OBOj JIEK Kaj MallHEHTH CO HEOJaMHa H3BPLICHA
TpaHcnaraiyja Ha 6ydper, Taka o He Tpeba Ja ce IPUMEHYBA Kaj OBHE MAlUEHTH.

AnaQUIAKTOHIHH PEAKIUH Kaj DalMeHTHTE HA XeMOAMja/In3a

YnoTpebara Ha JIM3UHONPUI-XHIPOXIOPOTHja3Ha He € MHAMIHMPAHa Kaj HAlMEHTH Ha KOH HM
€ HEONXOo/1Ha JHjanu3a nopaam peHania nacyrnmennyja. 3abenerxana e BUCOKA HHIMAEHIIA
Ha aHaQUMIAKTOM,JHH PEAKIINHU Kaj TAHeHTH KOU MOJNIEKAT Ha Pa3IMYHHU IOCTAKH Ha
XeMojMjanusa (Ha MpuMep CO BUCOKO MpomycTiuBu MemOpanu AN 69 u adepesa Ha
nunonporerHu co mana ryctiuaa (LDL) co momom Ha AeKCTpaH cyndar) KoM HCTOBPEMEHO
npumane Tepanuja co AKE-uaxuburopu. Kaj oBHe manyenTH ce nmpenopadysa ynorpeda Ha
JpyT THN MeMOpaHa 2a J{janu3a WiIH ynoTpeda Ha aHTHXHIIEPTEH3MBEH JIEK O Jpyra Kiaca.

AnaduaakTOMIHH peakuuH Bo Tek Ha LDL-adepesa

Perko, kaj nanuenty kou npumaaT AKE-uaxuburopu Bo Tek Ha adepesa co NMIONPOTENHH
co mana rycrtana (LDL) co nexcrpan cyngar 3abenekanu ce JKHBOTO3aIpO3yBadKi
a"aduakronHu peaknuu. OBHe peaKkIny MOXKe Ja ce H30erHaT co IpUBPEMEHO
npexkuHyBaibe Ha Tepanujara co AKE-unxubutopute 1pen cexoja adepesa.

BoaecTd HAa UPHHOT Apod

TToTpe6ua ¢ NpeTnasIuBOCT NPy ynoTpeda Ha THja3HANTE Kaj NallMeHTH CO HapylleHa
xenaranna QyHKIHMja WK CO POrpecHBHA NpHOIpoOHa OoecT, Ouaejku MUHHMAIHH
IPOMEHH BO BOJECHHOT U BO EJIEKTPOIMTHHOT HallaHCc MOXKe Ja JOBeAaT 10 II0jaBa Ha
xenatuyna xoma (Bugere ro aenot 4.3). Perko, AKE-unxuduropure Ousie MoBp3aHH co

(GyIMHUHAHTHA HEKPO3a, NIOHEKOTall K CO CMPTEH HCXOI. MexaHyr‘R,MOT Ha 61%03 gma OM He
jacen. Kaj manueHTHTe KOU Ce JIeKyBaaT €O TH3UHOTIPHII- anp?kﬂoporpgamn, a }rzaj



Xupypimka HHTepBeHIMja/aHecTe3Hja

Kaj nauuenTy xou ce moamoxkysaar Ha roieMa XMpypIlka HHTEPBEHIH]a WK BO TeK Ha
aHEeCTEe3Hja CO CPECTBA KOU NPE/IM3BHKYBAAT XUIIOTEH3]]a, TU3HHOIIPHIIOT MOJKE J1a [0
Grokupa GopMHUparmeTo Ha aHrHOTeH3KH Il KOe CeKyHApHO BOIM 10 KOMIICH3aTOPHO
ocnodonyBame peHuH. JIOKOJIKY ce M0jaBH XHIIOTEH3Hja KAKO PE3yNTaT Ha OBOj MEXaHH3aM,
Taa MOJXKe Jia Ce KOPUTHpa CO BOJYMEHCKa SKCIIaH3uja.

MeTa0oaHInH H eHIOKPUHH eeKTH

Kaj maunenTn co mjaderec xou ce nexkyBaar co OpaHyu aHTHIM]abeTHLIN HIIK CO HHCYJIUH,
HUBOTO Ha MIIMKeMHjaTa Tpeba BHUIMATENHO Ja Ce CINEA BO TEKOT Ha MPBHOT MCCCLL 071
Teparjata co AKE-nnxuburop. Tepanujata co THjasumu MOXe 1a ja Hapylid ToJepaHLjaTa
Ha rauKo3a. Moxe fa Gu/ie HeONX0HO NPUCIIOco0yBatbe Ha 103aTa Ha aHTHIN]abeTHIHUTE
JIEKOBH, BKIY49yBajKk{ IO ¥ HHCYJIHHOT.

Teparujara co THja3HIHE JHyPETHLE MOXe Ia GuJie ACOUMPaHa CO OKadyBakbe Ha
XOJIECTEPOIIOT ¥ Ha TPUTTTHLIEPH/IUTE.

Tepanujara co THjasuaM MOXe Ja IPeIH3BHKA XHIIEPYPHKEMHja H/HIIH THXT Kaj HEKOH
TallMEHTH.

Cenak, TU3HHONIPHIIOT MOXE [ IO IIOKAYH H3JIa4yBambeTo Ha YPHYHATA KUCETHHA BO YpHHATA
¥ Ha TO] HAYMH Jla TO HAMAJIM XHIIEPYPHKEMHYHHOT €DEKT Ha XHAPOXIOPOTH]A3H IOT.

Hducbananc HA eJIEKTPONMTH

Ilepuopuino ofpeyBarbe Ha EIEKTPOIIMTE BO CEPYMOT Tpeba Ja ce MPaBH BO COOIBETHH
MHTEPBAIA Kaj Nal[MjeHTUTEe KOH Ce JIEKyBaaT CO JHYPETHIIH.

TujasupuTe, BRIydyBajKi IO M XHAPOXIOPTH]a3HI0T, MOXKE 12 IPEAU3BHKAAT HAPYIITyBaFhe
Ha paMHOTE)KaTa Ha TeYHOCTH MM Ha EIEKTPOIUTH (XUIIOKaIMeMHja, XHIIOHATPHEMHM]a,
XHIIOXTIOPEMHYHA alKaio3a). 3Haly KOU NPeAyIIpeIyBaar 3a HapylulyBamke Ha paMHOTEKATa
Ha TCYHOCTH U Ha CNIEKTPOJINTA CE CYBa YCTa, XKel, cIabocT, IeTaprija, COHIHBOCT, 60JI MU
IPUCBH BO MYCKYJIMTE, MyCKYJIEH 3aMOp, XHIIOTEH3H]a, OJIUIYPHja, TaXHKapAHja 1
TaCTPOMHTECTHHAIIHY HApylIyBamka KaKo IITO ce MaYHHUHA WM MOBpaKkare. JJHIyliHoHa
XHIIOHATPHEMH]a MOXKE Ja e II0jaBH Kaj eIeMaTO3HH HalHeHTH Kora e Tomno. Hemocturor Ha
XJIOpUIH IIaBHO € OJar u He Oapa nekypame. THjasuIuTe MOXKAT Ja I'o 3roJeMaT
H3/1a9yBaKETO HA MarHe3UyM CO YpHUHATa, IITO MOJKE Ja JOBEJE 0 XMIIOMAarHe3nemuja.
TujasuauTe MOXAT Ja ro HaMAJIAT H3AYyBAKETO Ha KATUYM CO YPUHATA M MOKAT J1a
NpeIN3BUKAAT HHTEPMHTEHTHO B OJIaro 3rojeMyBarmbe Ha CepYMCKHOT KaILKUyM. 3Ha4ajHa
XHIIEPKANHEMHKja MOXe 1a OKuae JoKa3 3a IPHKPUCH XHIIeprapaTupeonansam. Yorpedara
Ha THja3uau Tpeba Ja ce IpeKkrHe Npe/ a ce IpaBaT TECTOBU 3a IPOBEPKa Ha
napaTupeorgHaTa QyHKIH]a.

CepymcekH KaaHyM

AKE-uEXuOHTOpHTE MOKE 1a MpEeIU3BUKaaT XUIIepKaIueMuja Guaejku ro uuxubupaar
oc10001yBameTo Ha angocTepoH. EQexToT BooOruuaeHo He € CHrHuGMKAHTEH Kaj NalHeHTH
co HopMmaiHa OyOpexHa pynkuuja. Cenak, Kaj DallHEHTUTE CO HApyINeHa peHanHa QpyHKIHja,
co mEjabeTec MENUTYC W/WIIH Kaj TAIHEHTHTE KOX HCTOBPEMEHO KOPHETAT CYIUIEMEHTH Ha
KaMyM (BKIYIATEITHO M 3aMEHA 3a COJIM), JHYPETHIH LITO m:enaT Ka.liﬁ’yM XCIapuH,
TPHMETOIPHUM HJIM KOTPEMOKCA30JI, HCTO IIO3HAT U KaKO TpHMG’I‘OHpHM/LYJI(baMCTOKC%OH "
0coGeHO aHTarOHUCTH HA AJOCTEPOH UM OI0KaTOPH HE PelienTOpHTE Ha aHl"HYrTCHBHH
MOJKE J1a HACTaHE XUIIepKaHeMHja. JInypeTHIUTE 1LTO u\ITenaT Kaimdym 1 GjfoxaropuTe Ha
peuenTopuTe Ha aHTHOTeH3UH Tpeba na ce YHOTPEOYBAAT\CO HPETHAZIHBOCHE an/ MalUEeHTHTE
xou npumaar AKE-uuxubutopr u notpebHo e 1a ce crenar CEPYMCKHOT Kamin u
peHanHaTa QyHKUH]ja (BHAETE ro Aenor 4.5). s
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AKO uCTOBpeMeHaTa yrnoTpeda Ha ropeHaBe/IeHUTE JIEKOBH CE CMETa 3a OllpaBlaHa, ce
Ipernopayysa PeoBHO CleAehe Ha HUBOTO Ha KalnyM BO CEPyMOT (BHIETE ro JeNoT 4.5).

AujadeTHuHH DalHMeHTH

Kaj manuentate co qujaberec KOM c€ Ha Tepalija Co OpaiH{ aHTHAMjabeTHLH HIIH CO
WHCYJIMH, TOTpeOHO ¢ BHUMATEIHO Ja Ce CI€AH HUBOTO Ha IIIMKO3a BO TEKOT Ha IPBHOT
Mmecen npu tepanuja co AKE-unxuburop (Buaere ro aenot 4.5).

Npojua 0J10KaJa HA CHCTEMOT PeHHH-AHIHOTeH3HH-aan0cTepoH (PAAC)

ITocrojar joxa3u neka ucrospeMenara ynorpeba Ha AKE-unxuburopu, Giioxkaropu Ha
AHTHOTeH3MH 1[ penenTopy WK Ha aTUCKUPEH IO 3TOJIEMYBa PU3HKOT Ol XMIOTEH3H)a,
XHUIIEpKATHEMH]a U 01 HaMaseHa OyOpexHa QyHKIHja (BKIydyBajKu aKyTHA PEHAHA
uncybuuuenimja). [lopamu Toa, 1BojHa 6nokana Ha RAAS npexy koMOuHupana ynorpeda Ha
AKE-unxuburopu, 6;10KaTOpH Ha aHTHOTeH3UH I penenTopy Uiy Ha alHCKUPEH HE ce
mpenopauysa (BuaeTe TH nenoBute 4.5 u 5.1).

AKo TepanujaTa co ABOjHA 0JIOKaja ce cMeTa 3a alCoIyTHO HEONXOAHa, CMEE Jla Ce CIIpOBe/e
camo TI0J HaA30p Ha JOKTOp CNEIHjaTucT ¥ CO BHUMATENHO cleeHke Ha OyOpexnara
(GyHKIM]a, ENEeKTPONUTUTE ¥ Ha KDBHHOT NPHUTHCOK.

AKE-unxubutopu u 610katopd Ha anrnoTeHsuH I penentopu He cMmee aa ce JaBaat
HCTOBPEMEHO Kaj MAMeHTHTE co aujabeTHa Hedponaryja.

XumnepceH3HTHBHOCT/AHTHOHEBPOTCKH €1eM

Kaj nauuenTy 3a Bpeme Ha Tepanujara co AKE-uaxuburops, BKIydyBajku ro 1
JTU3HUHOINPUIIOT, PETKO CE M0jaByBa aHTHOHEBPOTCKH €M Ha JIUIETO, EKCTPEMHUTETHTE,
YCHUTE, ja3UKOT, TJIOTHCOT H/UIH Ha TaprHKCOT. OBa MOKE [a Ce CIIydd BO Koe OHII0 BpeMe
BO TEKOT Ha TepanujaTa. Bo BakBY cnydau npumenara Ha CKoOIpHI mlyc Tpeba BeIHall Ja ce
npexuHe u Tpeda j1a ce BOCNOCTaBH COOIBETEH MOHUTOPHHT CO LIEN Aa ce 00e3benu
KOMITJIETHO TIOBJICKYBambe Ha CHMIITOMUTE Ipel NauMeHToT Aa Oune oTymres o 6onHuna.
JlypH ¥ BO OHHE CIy4aH KaJe IITO eJleM Ce [I0jaByBa caMo Ha ja3uK, 6e3 pecnupaTropeH
JACTPEC, TIOTPEOHO € TOJONTO Cle/Iehe Ha MallMeHTOT, OUAejKH IeKyBambeTo CO
AHTHXMCTAMHHHIIM U CO KOPTUKOCTEPOHIN MOJKeE Ja OKe HEMOBOIHO.

MHory peTKo, aHrHOHEBPOTCKH €IeM acOLHpPaH CO JIAPUHIealIeH elleM MOXKe 1a bune
¢aranen. Bo cinyvan kora ce 3agaTeHu ja3HKOT, ITOTHCOT H JApUHKCOT IIOCTOH BEpOjaTHOCT
3a ONICTPYKIMja Ha JUITHHTE TaTHIITa, OCOOCHO Kaj MAMEHTHTE CO aHaMHEe3a 3a XUpYpPIIKa
HMHTEpBEHIHja Ha JUIIHMTE natumra. Bo BakBUTe caydan Mopa BeHAIN Ja CE IPHUMEHH
COOJBETHA Tepamyja (Koja BKIydyBa IIpUMEHa Ha aJ[peHATIMH W/HIIH MEpKH 3a 00e30eayBame
Ha [MPOOJIHOCTA Ha AMIIHKUTE naTHinTa. [lanueHToT Tpeba na 6une moJ cTpor MEAUIMHCKH
HAI30p [0 MOTIOJHO MOBIEKYBaHke Ha CHMIITOMHUTE.

WurecTriiaicl aHrMoe[eM HCTO Taka ce 3adee)kyBa MHOTY PETKO Kaj MALMEeHTHTE TPETHPAHH
co AKE-nuxuburopu u tpeba j1a 6ue BKIydeH Bo JudepeHnyjarHaTa Jujaros3a Kaj
nanuenTHTe co abnomunanza 0oska kou ce Ha tepanuja co AKE-uaxubutopu.

3abenexana € morojeMa HHUMACHIM]a Ha aHTHOEAeM Kaj ITAI[HeHTHTE O] IIpHa paca Kou
npumaar AKE-uaxuburopu Bo criopenda co NaueHTHTE O APYTH PacH.

[MauueHTUTE CO aHAMHE3a 32 aHTHOoeeM Koj He e aconupan co AKE- HHXHGHI&J:RH .Mome ,zm
OMIAT U3JI0'KEHH HA ITOTOJIEM PU3HK OJ1 [10jaBa Ha aHTHOEIeM N0eKa npn}daa'r A, i \
nHXubuTOpH (BUAETE ro aeioT 4.3). = q o K }’-:‘ v
Kaj nanuenTy co win 6e3 aHaMHe3a 3a ajlepruja Wik OpoHXHjalHa acT™ KOH npﬂmaa“r '
THja3H/IM MOJKE J1a Ce [10jaBaT peaKMy Ha IPeoCeTIUBOCT. 3a BpeMe Ha noTpeGaTa Ha,:
THja3uu 3abenexana e ersamepdanyja UM aKkTHBalM]a Ha CHCTEMCKH lenyc ﬁpHTcMaTO3}CC </
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Hcroepemenara ynorpe6a sa AKE-uaxuburopn co caxyOuTpuU/BasicapTaH e
KOHTpaHHIMIMPaHa MOPaiX 3rOJIEMEH PH3HK O II0jaBa Ha aHrHoeneM. JIeKyBameTo co
CaKyOUTpHII/BalicapTal He CMee Ja 3aIl04He OPaHo o1 36 Yaca 1o MoC/eHaTa IPUMEHa Ha
TH3HHOIPHIL/XHPOXIOPOTHja3u . TPeTMaHOT CO TU3HHONPUILXUAPOXTOPOTH]A3H L HE CMEE
71a 3aT104He IOpaHo oJf 36 Yyaca o IMoc/eIHaTa IPEMEHA Ha CaKyOUTpHi/BancapTal (BHJeTe
ru genosure 4.3 u 4.5).

Hcrospemenara npuMeHa Ha parekanoTpui, Ha mTOR-uExubHTOpH (aHriicks: mammalian
target of rapamycin) (Ha npuMep, CHPOIIMYC, €BEPOIUMYC, TEMCHPOIHMYC) H Ha
BHJITATTAIITHH MOXKE Ja IOBee 10 3roJEMEH PH3UK OJ I10jaBa Ha aHTHOEEeM (Ha IpUMeD,
II0jaBa Ha OTOK BO JHMIIHHMTE ATHINTA HIM HA ja3HKOT, CO MM 63 TEIIKOTHH [IPH JHIICIHETO)
(Bunete ro genot 4.5). Tpeba npeTnasnuBocT Kora ce 3amouHyBa Tepaluja co paleKal0TpuI,
co mTOR-nuxubutopu (Ha mpUMep, CHPOJIMMYC, EBEPOTHMYC, TEMCHPOIHMYC) H CO
BHJIIAIIMIITHH Ka] TalMeHTH KOX Beke 3eMaar AKE-unxuburop.

Hecensnénnuszamumja

PeTko kaj nauuentu xou npumaat AKE-HEXHONTOPH BO TeK Ha JeCEH3UOMIM3AIH]A CO OTPOB
0]l XMMEHONTepa (Ha IpUMEp, OTPOB O ITYeNIa HITH O 0ca) ce 3abeexany anaQUIaKTOM IHE
PEaKIUK KO I'0 3arpo3yBaar XUBOTOT. OBHE peaKkUHH MOXe J1a ¢e H30erHaT cO [IPMBPEMEHO
NpeKuHyBambe Ha Tepanujata co AKE-HHXHONTOPH Ipex ceKoja AeceH3u0un3alyja.

HeyTponenuja/arpanyionurosa

Heyrponenuja/arpanynonuTosa, TpOMGOLHMTONCHAja ¥ aHeMHja ce 3alelexaHy Kaj
nanueHTATe KoM npumane AKE-unxuburopu. Kaj namusers co Hopmaida 6yopexna
¢yHKmja m Ge3 JpyrH KOMIITHKALMK, HEYTPOIEHH]a ce 1ojaByBa peTko. Heyrponenuja u
arpaHyJIOIMTO3a C€ PEBEP3UOMIIHY 10 IIPeKHH Ha TepanujaTa co AKE-uaxuburopy.
Jlusunonpuin Tpeba fa ce MprMeHyBa O rojieMa IPeTNasIMBOCT Kaj IIallHEHTHTE CO
KOJIareHH BacKyJapHu O0NecTH, Kaj MaUeHTHTEe HAa HMYHOCYIIPECUBHA TEpalyja, py
JIEKYBaE CO AJIOIYPHHOI MM CO IIPOKAMHAMM/I, HIIM P KOMOHMHAIH]a HA OBUE
OTEXHYBAYKH (axTopH, 0coGeHO aKo BeKe MMOCTOH HapyleHa 6yOpexna Gynkuuja. Hexou
OJl OBHE NIALIMESHTH pa3BHBaar TEIIKa HHPEKUHja, KOja BO HEKOH CIy4au He OAroBapa Ha
MHTEH3HBHA aHTHOMOTCKA Teparija. AKO JU3UHOIIPHI CE IIPUMEHYBA Kaj OBME MTALMEHTH, CE
COBETYyBa IICPHOAMYHO Clleick-¢ Ha OpojoT Ha OeNnu KpBHU 3pHIA, a aluenTuTe Tpeda aa ce
yoaTar Ja ImpMjasaT Koj OMII0 3HaK Ha HHpEeKHja.

Pacua npunagsocT

AKE-uHX1OMTOPHTE IpeU3BUKYBAAT OBHCOKA CTAIIKA AHTHOEIEM Kaj TIAllUEHTHTE OJf
I[pHATa paca BO OJIHOC Ha IPYTHTE PacH.

Kako u gpyrute AKE-uHXUOUTOPH, TU3HHONPHIOT MOYXKE 1a OHIe MOMAaNKy e(pHKaceH BO
CHHXKYBAE-€TO Ha KPBHHOT NIPUTHUCOK Kaj ITALMEHTHTE OJI L{PHATA OTKOJIKY Kaj IPUIIAHHUIIUTE
Ha IpYTHTE pacH, BEpPOjaTHO 3apajy MOrojeMaTa YeCTOTa Ha HICKO HHBO Ha PEHUH Kaj
XUINEPTEH3UBHUTE MAaLlEHTH O] IIPHA paca.

Kamammna 220 Wy

Kaurmuna e 3abenexana npu ynortpeba Ha AKE-unxuburopu. Kapakrepretyana e
HEIIPO/lyKTHBHA, IIEP3UCTEHTHA KaIIUTAIA KOja ce MOBJeKyBa IO NPEKHE Ha Tepariujara.
[Npu mudepennujanna qujarLosa Ha Kalutina Tpeba fa ce 3eME fpensna kaluinia |
npeaussukana o1 AKE-uHXHGHTODH. '



JInTaym
Kombunanuja na AKE-HHXHOUTOPH K TATHYM I7aBHO HE CE NIpenopavysa (BUAETe ro JeoT
4.5).

AHTHIOIUHI TECT
Xnnpoxnopmjasnnm KO] € COApPKaH BO OBOJ JIEK MO3KE 12 NPEIU3BHUKA IIO3UTHBEH
AHATUTHYKYA pe3yiTaT Ha aHTHAOIIMHT TeCT.

Bpemenoct

JlexyBamero co AKE-unxuburtopy He 61 Tpebano Ja ce MoYHe BO TeK Ha GpeMEHOCT.
[TanmeHTKMTE KOM TIJIaHupaar aa 3abpeMenar Tpeba 1a ja 3amenat Tepanyjara ¢o AKE-
HHXHOWTOPY CO JIPYTH aHTHXHMIEPTEH3MBHH ICKOBH KOH MMaaT JoKaxaH 06e36e10H0CEH
mpodu Bo GpEeMEHOCTa, OCBEH BO Cllydaj Kora Tepanujata co AKE-unxuduropu e
neonxoua. [To moTepayBame Ha GpemeHocra, Tepanujata co AKE-unxuburopu Tpeba
BeJIHALI J1a CC NIPEKHMHE U, JOKOJIKY € MOXHO, Tpeba a ce oYyHe cO anTepHAaTHBHA Tepalld)ja
(Bupere ru aenosute 4.3 u 4.6).

Xopouaa/ied H3JIHB, AKYTHA MHONMja M CEKYHIAPEH IJIayKOM CO 3aTBOPEH aroJ
JIexOBHUTE KOM COAPIKAT CyI(POHAMHI HIM JEPUBATH Ha CYN(HOHAME MOXKE Ja MPEIU3BUKAAT
HWIHOCHHKpAaTHUHA peaKlija Koja MOXKe Ja pe3ylTHpa CO XOPOMIAleH H3JIHB €O AedeKT BO
BHIHOTO I0JIe, MUHIMBA MHOIHja M aKyTeH IJIAYKOM CO 3aTBOpeH aroil. ChMmToMuTe
BKJIyUyBaaT aKyTHO HaMalyBaie Ha OCTPHHATA Ha BHIOT MIIM 6OJIKA BO OUMTE M BOOOHYAECHO
MOXKE Ja C& I0ojaBaT OJ HEKONKY dYaca 1O HEKOJNKY HEAENM IO 3€MameTo Ha JEKOT.
HemekyBameTo Ha akyTHHOT TJIAYKOM CO 3aTBOPEH aroj MOKe Ja JOBele JO TpacH IyOHTOK
Ha BMJOT. [lpMapeH TpeTMaH e Ja ce IPEKHHE 3eMarbeTO Ha JIEKOT IUTO € MOXKHO IOCKOPO.
Moske Ja ce 3eMe HpelBH]l M HAaBPEMEH MEIMIMHCKU HIM XUPYPUIKM TPETMaH, JOKOJKY
OYHHOT IPUTHCOK HE Ce CTABH I0J KOHTPOJIA.

Pusux (GaxkTopw 3a pasBoj HA aKyTeH IJAyKOM CO 3aTBOPEH aroj MOXe Ja BKIydyBaar
[IOCTOEH-€ Ha aHaMHe3a 3a aJlepruja Ha cyThOHaMUIM UK IICHHLIMIIUH.

HemenmanoMcKH KAPIUHOM Ha KOXKaTa
3rojieMeH PH3MK O]l HEMEITAaHOMCKY KapIIMHOM Ha KoXara (aHr. non-melanoma skin cancer,
NMSC) [kapuurom Ha 6azanauTe kieTkn (BCC) n ckeamozen kapuusoM (SCC)] npu
3roJIeMyBare Ha KyMyJIaTHBHATA 1032 Ha U3T0XKeHoCT Ha xuapoxinoporrjasun (HCTZ) e
3abeneskan BO JBE SMUAEMHOIONIKA CTYAHHA cnopen J[aHCKHOT HallMOHATIEH perucTap 3a
kapiuHoM. POTOoCeH3UOUIM3HPAYKOTO JIE)CTBO Ha XUAPOXIOPOTHja3K] MOKE Ja IIPETCTaByBa
MOTEHIIV]aJIcH MeXaHH3aM 3a HacraHyBambe NMSC.

[MarmenTUTE KOW IPUMAaAaT XHAPOXIOPOTHja3ua Tpeda aa Gunar nHGOPMHPAHH 32 PU3UKOT O
nojasa na NMSC u tpeba ja ce coBeTyBaar peOBHO JIa ja IpoBepyBaaT CBOjaTa Koka nopanu
MO>KHA [10jaBa Ha HOBH JIE3MH M BEIHAUI Ja ja NpHjaBaT ceKoja COMHHUTEIHA Je3Hja Ha
KoXaTa. HaHHCHTHTC Tpe6a Ja ¢ COBETYBaaT 3a MOKHHUTE NIPEBEHTHUBHHA MEPKH KAKO IITO CE
OTpaHUUEHA H3/I0XKEHOCT HA COHYEBA CBETIIMHA M HA Y B-3paiu 1, BO CIIydaj @a\mﬁomﬁ:ﬂom
Tpeda jla KOpUCTaT COOABETHA 3alUTHTA, CO LIEJI Aa CE HaMalli PU3UKOT oj:; KapuHHOM Ra
xoxata. COMHUTETHHTE JIe3UH Ha Koxkara Tpeba BeIHALl Ja Ce MperJe Qa'l: [IOTEHITH] a.rmo
BKJIYYYBajKH ¥ XHCTOJNOIIKA aHaIM3a Ha OnonTHpaH MaTepHjai. Mcero aKd, onpaBﬂaHQCTg Hg
ynorpebara Ha XUAPOXJIOpOTHja3u Tpeba Ja ce MperclnuTa Kaj namnue fm';"e KOH npsTxoz,mo
umane NMSC (Bunete ro genort 4.8). %2 % ‘ o




AKYTH2 pecIIHPATOPHA TOKCHYHOCT

Ilo 3emarse Ha XUAPOXIOPOTHja3H, IPUjABEHH C& MHOTY PETKH TEIIKH CIIy4aH Ha aKyTHa
PecnupaTopHa TOKCHYHOCT, BKILYYUTEIIHO M aKYTEH PECIIHPATOPEH AUCTPEC CUHIPOM
(APZIC). BenoapoGHIOT efleM THIMYHO CE pa3BUBA BO POK O HEKOIKY MUHYTH 110 HEKOJIKY
Jaca o 3eMame Ha XHApOoXJIopoTHjasui. Ha moueTokoT CHMITOMUTE BKIy4yBaaT JUCIIHE]a,
TpECKa, BIOIIyBamke Ha OenoapobHara QyHKIMja 1 XUIIOTEH3Hja. AKO IIOCTOH COMHEXK 3a
APJIC, sexot Cronpun mryc Tpeba fa ce IpeKHHe i Jja Ce Jajle COOBETEH TPETMAK.
XHIpoXJIOpOTHja3K He Tpeba Ja ce [aBa Ha MallUeHTH KOH IpeTX0mHo nMaie APJIC kako
pe3yiTar Ha IpUMeHa Ha XUAPXIIOPOTHja3H/l,

4.5. MlaTepakuuu co IPYru JIEKOBH M APYTH GOPMH HAa HHTEPAKIHja

JnTaym

PeBep3n6uiHo 3rofeMysarme Ha KOHUCHTPALMKTE Ha TATHYM BO CEPYMOT H TOKCHYHOCT C&
IIPAjaBEHH BO TEKOT Ha HCTOBPEMEHa IpUMeHa Ha mutuyM co AKE-uaxu6uTopy.
Huyperumure u AKE-HHXHOHTOPHTE rO HAMAlyBaaT PEHATHHOT KIMPEHC HA JIMTHYMOT U IO
3roJieMyBaaT PU3HMKOT O/l HEroBaTa TOKCHYHOCT. 3T0a HE Ce IIPernopavyyBa KoMOMHaNMjaTa Ha
JM3UHOIIPHUIT H XHUAPOXJIOPTHja3K CO THTHYM, H IIOTPEOHO € BHUMATEHO CIEICHE Ha
HHBOTO Ha JTUTHYM BO CEPYMOT, aKO Ce IOKaXke JeKa IIpIMeHarTa Ha oBaa KoMOMHaLKja €
HEONX0/Ha (BHAETE ro Aejor 4.4).

JuypeTaum WTO MTEIAT KATHYM, 0JATOIM HA KAJIHYM HJIM 3aMeHA 32 COJIH [ITO
COAPKH KAaJIHYM

Hako cepyMCKHOT KaTHyM BOOOHYAEHO OCTAHYBA BO HOPMAIHH I'PAHMIM, Kaj HEKOH
NAlHEeHTH KOH Ce JIEKYBaaT CO JIM3HHONPHII/XHIPOXTIOPOTH] a3k, MOXKE J1a ce MojaBy
xunepkandemuja. EQexToT Ha rybeme Ha KalnyMOT NpeId3BUKaH O THja3UIHUTE
AUYPETUIIH C¢ HaMallyBa co e(DEKTOT Ha 3a4yBYBamke Ha KATHYMOT O] CTpaHa Ha
JU3MHONPUIIOT. Y1oTpedaTa Ha JUYPETHIH IITO IO IITEAAT KATHYMOT (Ha IIp.
CIIHPOHOJIAKTOH, TPM]aMTEPEH I aMHJIOPU), IOAATOLHM Ha KAIHYM, MM 3aMEHa 3a COIH
IITO CONPYKH KATAyM, 0COOEHO Kaj IalHeHTH co HapymeHa 6yopeskHa GyHKIH]a Wia co
nujabeTec MEMTYC, MOXKeE [a JOBEJE IO 3HAYMTEITHO OKaIyBarhe Ha CEPYMCKHOT KalTHyM.
Tpeba na ce BHMMAaBa K KOTa JIM3MHONPUII/XHIPOXIOPOTH]A3H CE 3eMa HCTOBPEMEHO CO
IOpYTH JIEKOBH IITO I'O 3roJIeMyBaaT HUBOTO HA CEPYMCKHOT KaJTlyM, Kako LITO Ce
TPUMETOIIPHM H KOTPUMOKCa30J1 (TpHMETONpHM/cynaMeToKcazo), Ouaejky no3HaTo € JeKa
TPUMETOIIPHMOT MOJKE Ja [I€JCTBYBA KAaKO JHYPETHK IITO INTEIH KATHYM, KaKo IITO €
amuiiopunoT. [lopaau Toa, koMOHHAIM]aTa Ha TH3HHONPHI/XHAPOXJIOPOTHja31/ CO
rOPECIIOMEHATUTE JIEKOBU HE C€ IIpernopavyysa.

AKO ¢ HHIMIHMPaHa UCTOBpeMeHa ynoTpebda, Toram Tue Tpeda ja ce ynorpedysaar
IPETIIa3]IMBO ¥ CO YECTO KOHTPOJIMPAKE Ha CEPYMCKHOT KaTuyM (BHJIETE ro JaenoT 4.4).

IuKI0CHOpPHH
Moske na ce nojaBu XUIIepKaIHeMHE]ja II0PaIH HCTOBPEMCHA yn@frpeﬁa Ha AKE-unxuburopu
co mukIocnopud. Ce mpenopavyysa cliejiesne Ha HUBOTQ giti cepyMchT KaJIlyM.

1/«
)

XenapuH

Moke 1a ce 11ojaBH XHIEpKaIHEeMH]ja IIOPaIH HCTOB eMcma yfiorpeda Ha AKE -HHXHOHTOPH
CO XECIIapHuH. Ce [Iperopagysa CJICACHC Ha HHBOTO Ha 'WYMCKHOT KEUIHYM
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JlexoBu KoM NpeIU3BUKYBaaT apuTMHja of THHOT Torsades de pointes

3apaju pU3MKOT Ol XMIIOKAIHeMHUja 0COOEHO BHUMaHME € TIOTPeOHO [PH UCTOBPEMEHA
IPUMEHA Ha XHAPOXTIOPTHja3y M JIEKOBH KOM NPENIU3BUKYBaaT apuTMuja oX TioT Torsades
de pointes. Ha ITp. HEKOH aHTHAPHUTMHMIIM, AaHTHIICUXOTHIIM ¥ IPYTH JICKOBH 32 KOU Ce 3Hae
nexa npeaussukyBaar Torsades de pointes.

TpuIMKIHYHE AHTHACTPECHBH/aHTHIICHXOTHIIM/AHECTe THIH

WcToBpeMeHaTa IpHMEHa Ha HEKOM aHECTETHIH, TPHLMKIMYHHM AHTHICIPECHBH H
agTuncuxotuiy co AKE-mEXuOHTOpH MOXKe a IpeIH3BHKa [IOHATAMOIIHO CHHXKYBaILe Ha
KPBHHOT MPUTUCOK (BUIETE ro AenoT 4.4).

Hecrepouanu antunndiaamaropus dexoed (HCAWJI), BRIyIyBajku aneTH/ICATMIMIIHA
KHCEJTHHA

JonroTpajuara npumena Ha HCAWJI (BKITyqyBajKi CENEKTHBHH IUKIOOKCHIeHa3a-2
MHXUOUTOPH) MOYKE Ia T HaMaJli aHTUXHIIEpTeH3UBHHUTE U AuypeTckuTe epextr Ha AKE-
unxuburopure U Ha THjazuanuTe auypetui. HCAWMII u AKE-unxuburopute HMaar
agUTHBEH e()eKT Ha 3rOJIeMYBambe Ha HUBOTO Ha KAJIMyM BO CEpPYMOT H MOXAaT Ja
IpenM3BUKaaT HamalyBambe Ha OyOpesksara pynxuuja. Oue edpextu ce 00HIHO
pesep3ubunHu. PeTko, MOXe Ja 10jae N0 aKyTHa OyOpeskHa HHCYDHIHEHIIH]a, 0COOEHO Kaj
nanyMeHTUTE CO HapymieHa OyOpesxHa GpyHKIMja, KaKko IITO ce OCTapH JIMIA HIIH
JeXHAPHUpaHU JIHIA.

3aaro

HuTpuToMAHY peaKiiuy (CHMITOMY Ha Ba30JUIaTallija, BKIydyBajKy IPBEHIIIO Ha JMIIETO,
MayHHHA, BPTOIJIaBHIIa H XHIIOTEH3K]ja, KOM MOXe Ja OuaaT MHOTY TELIKH) 110 NapeHTepaiHa
npuMeHa Ha 371aT0 (Ha IpHMep, HaTPHyM aypoTHOMAJIAT) OYeCTO ce 3abee)xyBaar Kaj
HalMeHTH KoH ce ekyBaaT co AKE-uaxuburopu.

CHMIATHKOMHMETHIIH

CUMIATHKOMUMETHIIMTE MOXKAT J1a F0 HamaslaT aHTHXUIIEPTEH3UBHUOT edexT Ha AKE-
HHXUOUTOPHTE.

Jpyru aHTHXHIIEPTeH3HBHH JEKOBH
VicToBpemeHaTa IPHMEHA Ha JAPYTH aHTHXHUIEPTCH3HBHY JIEKOBA MOXKE I'0O 3TOJIEMH
XHMIIOTEH3UBHHUOT eeKT Ha JTM3HHONPIII M Ha XUAPOXIOpTHjasu. McTroBpeMeHaTa mpuMeHa

Ha HUTPOTTIMIIEPHH M HA JAPYTM HUTPATH MM APYTM BasOQMNATaTOPH MOXKE YIITE MOBeKe Ja
r'o HamaJli KPBHHOT IIPUTHCOK.

AHTHIHja0eTHUH

EnmaeMuoIOIKAUTE CTYIMH NOKaxale Aeka UcToBpeMeHaTta npuMena Ha AKE-
UHXUOUTOPHUTE ¥ HA aHTHAXja0eTHLMTE (MHCYIMH, OPAITHH XHHOI‘JIHKEMHHH) MOJKE J1a IO
3roJIeMH eeKTOT Ha CHIDKYBar¢ Ha HUBOTO HA TJIMKO3a BO KPRT QQ BLONEMEH PU3HK Off
xunornuxemuja. OBa ce cimyuyBa 0OMYHO BO IPBHUTE Heﬂefmomﬁowiﬂﬂupzmam Tepanuja u
Kaj NalueHTH co HapylueHa 0yopexHa QyHKIHja. Ilonrowpajxmre KOHTO.HHQ?.HH\ HHHYKH
CTYAWH CO IM3UHOIIPHUJ HE o NOTBPAYBaar 0Ba M HE IO U ‘ien‘ytryaaa'r ()i yno‘tpe;l a
JTM3MHONPUIIOT Kaj NauueHTy co auaderec. Ho, cemak oB ¢ I@ECHTH TpeGa nd ge
KOHTpPOIMpaaT (BHAETE 1001y 32 HHbopManyja Koja ce o e,cym }}filar}rwgmj ETHIIUTE H Ha

THja3HIHUTE TUYPETHIIN). NG o/




ABojHa 6.10K2J2 HA CHCTEMOT PeHHH-AHIHOTEeH3HH-AI0CTEPOH

HonaronuTe o1 KIMHMYKKTE HCIUTYBakba MOKakKale JeKa OBOjHa GT0Kaa Ha CHCTEMOT
PCHUH-aHrHOTeH3HH-aN10cTepoH (PAAC) co xombuEMpana yrotpe6a na AKE-unxuéuropu,
O10KaTOpy Ha pelENTOpPHTE Ha aHTMOTeH3MH 11 WM aMCKUpPEH € OBp3aHa Co [MOroeMa
4E€CTOTa Ha IITETHH I10jaBH KaKo IITO CE& XHIIOTEH3Hja, XUIlepKaTHeMHja i HaMalleHa
Oybpexna QyHknuja (BKIydyBajku akyTHa HHCYyGHIEeHHja Ha GyGpesuTe) BO cnopenba co
ynoTtpeba Ha caMo elIeH Jiek Koj aejcTtByBa Ha PAAC (Bumete ru pesnosute 4.3, 4.4 u 5.1).

AM¢porepunns B (mapenTepanno), KapGeHOKCOJI0H, KOPTHKOCTEPOM/IH,
KopTHKOTponHH (ACTH) niau cTHMYNAHTHH NAKCATHBH

XHuApOXJIOPOTHja3HAOT MOYXKE Jla IO MHTEH3HBHPA €IEKTPOIHTHHOT qucGaianc, 0cobeHo
XHIIOKaIHEeMH]aTa.

Conm Ha KaJauuyM
3rojieMyBare Ha HUBOTO Ha CEPYMCKHOT KAITHYM 3apallyl HAMAIEHO H3/1auyBambe MOYKe Ja Ce
II0jaBH IIPH HCTOBPEMCHA IIPHMEHA CO THja3HHH JMYPETHIIH.

KapanoToHHYHE rIHMKO3HAN
XunoxanuemujaTa NpeIu3BEKaHa 0/l IPUMEHA Ha THja3U/IHH JUYPETHIIM MOXKE Ja 'O 3aCHIIH
TOKCHYHUOT e(PEKT Ha IATUTAIIHC.

Xo0JIeCTHPAMHUH H X0JI€CTHINOJ

X0IeCTUPaMUHOT M XOJIECTHIIONOT MOXKAT Ja ja OIIOKAT MM Ja ja HAMANAT alCopIILdjaTa
Ha XHIPOXJIOPOTHja3H. 3aT0a Cyn(pOHaMHIHHTE JHypETHIM Tpeba a ce 3eMaar HajMaiky 1
9ac npej win 4 — 6 gaca 10 3eMameTo Ha OBUE JICKOBH.

Heaenonapusupadxku MycKyJIHH pelaKcaHCH (Ha NpuMep, TY0OKYpapHH XJIOPH/T)
XHAPOXJIOPTHja3HAOT MOXKE J1a I'O 3rojieMu eeKTOT Ha OBUE JIEKOBH.

CorTanoa
XHUnoKanueMujarta npeu3BHKaHa O IIPHMEHA Ha THja3uH MOXKE Aa IO 3rojJIeMH PH3UKOT O
APUTMUHU NIPEAU3BUKAHH O] COTAIOI.

AJI0IYpHHOI
Hcropemenara npumeHa Ha AKE-HHXHOHTOPH CO alOMypHHOI MOXKE J1a IO 3roJIeMy
PH3HKOT OJI OIITETYBamke Ha OyOpesuTe U ro 3rolleMyBa PH3HKOT OJI JIEYKOIICHH]a.

LuTocTaTHIN, HMYHOCYONPECHBH, IPOKAMHAMM/
Hcrospemenara npumena Ha AKE-HHXHOUTOPHTE CO OBHE IEKOBH MOKE A I'O 3r0JEMH
PH3HKOT OJ1 JIeyKOIleHHja (BUIeTe ro aemnor 4.4)

AlIKOX0J 3
AJIKOXONOT MOXe Ja T0 3roJIeMH XUIIOTEH3UBHHOT e(heKT Ha'cuTe AHTHXMACPTCH3HBHU
JIEKOBH. ‘ \

|
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Ilpecopuu aMuHHU (Ha npuMep, enuHedpuH [agpenanuH])
Hcrospemenara ynorpeba Moke Ja JOBEAE 10 MOXHO HamMalyBamke Ha OArOBOPOT Ha
[IpecopHHTE aMHHHY, HO HE TOIKY 3Ha4ajHO 3a Ja C€ MCKITyYH HHBHATa ynoTpeda.

BapOuTypaTH H HAPKOTHIH
Moske 12 10j7e 0 HOTEHIMparbe Ha OPTOCTATCKATa XHIIOTEH3H]a.

JlexkoBU 1ITO I'0 3roJIeMyBAT PH3HKOT 0] 0jaBA HA AHTHOENEM

Uctoppemenata ymotpeba Ha AKE-mmxubutopy co  cakyOuTpwi/Bancapran e
KOHTpaWHIUIMpaHa, OWIEjKH MOXE Ja Ce 3roNeMH DH3MKOT O aHrMoeneM (Buaere T'H
nenosute 4.3 1 4.4).

HcroBpemenara ynorpeba Ha AKE-unxubutopu co panexapotpui, ¢o mTOR-uuxuburopn
(Ha Tp. CHPOJKUMYC, EBEPONHMYC, TEMCHPONUMYC) H CO BHIIATIMIITHH MOXeE Jia IoBele A0
3roJieMeH PHU3MK 32 110jaBa Ha aHrHoeAeM (BHIETE ro aenot 4.4).

Jpyru cyncraHuun

MHEIOMETALHHOT MOYXKE Ja IO HaMalli aHTHXHIIEPTCH3NBHUOT eeKT Ha CKONpHII ILTyC IIpU
HHMBHA HCTOBPEMEHA yIoTpeba. AHTHXUIEPTeH3HBHUOT edeKT Ha CKOIPHI IITYC MOXE Ja Ce
NOTEHLMpa [IPY HCTOBPEMEHA YIIOTpeba CO CYIICTAHIMH KOH NMPEIM3BHKYBaAT IIOCTYpaHa
XHUIIOTCH3H]a.

4.6 bpemMeHoCT M 10eH:-€

bpemenoct
AKE-unxubumopu

He ce npenopauyea npumena Ha AKE-uHXuOUTOpUTE BO TEKOT HA NIPBHOT TPUMECTED O
6pemenocra (BuaeTe To nenot 4.4.). [lpumenara Ha AKE-nEXHOHTOPH BO TEKOT Ha BTOPUOT H
Ha TPETHOT TpEMecTep o OpeMeHOCTa € KOHTPauHIMLUpaHa (BUAETE I'H AeNOBUTE 4.3. U
4.4.).

EnueMuon0LIKHTE TOAATOIH KOM CE OJIHECYBAAT Ha PU3HKOT O TEpaTOreHo JIejCTBO Ha
AKE-uHXIOHMTOPUTE BO TEK HA NPBHOT TpUMecTep 0 OpeMeHOCTa He ce OIIyIyBadKH;
MeryToa, Iypu U MaJIKy 3T0JIEMEH PHU3MK HE MOXKE Ja ce MCKIy4H. Axo npumeHara Ha AKE-
MHEXUOUTOPH BO TepalHjara He € HeOMXo/AHa, NAallMeHTKUTE KOU IIJIaHupaar Aa 3abpeMeHar 61
Tpebaso j1a ja 3amenar TepanujaTa co AKE-HHXHOHTOPH CO IpyTH aHTHXUIEPTCH3UBHU
JIEKOBH, KOM MMaaT AoKaxaH 0e30enonoceH nmpodu Bo OpeMeHoCTa.

I[To yrepayeameTo Ha OpeMeHOCT, JeKyBambero co AKE-uaxuburopn tpeba BenHa aa ce
IIPEKUHE U, JIOKOJIKY € MOYKHO, Tpeda 1a ce OYHE CO anTepHaTUBHA Tepalyja.

[Tosnato ¢ nexa mpuMeHnara Ha AKE-HHXHOUTOpUTE BO TEKOT Ha BTOPHOT U HA TPETHOT
TpuMecTep 01 OpeMeHocTa IpeIU3BUKYBa XyMaHa (PeTOTOKCHYHOCT (HaMasieHa 6yOpekHa
($yHKIM]A, OJTMIrOXKIPaAMHUOH, HApYIIEHO OKOCTYBamkEe Ha YEpPENOoT) H HEOHATalHa
ToxkcnaHoCT (OyOpekHa MHCY QUIMEHITH]a, XUIIOTEH31]ja U XHIlepKanueMyja) (BHIeTe ro
nenotT 5.3.).

JIOKOJIKY IEKOT ce IPUMEHYBa BO BTOPHOT TPUMECTAp O] 6pemenoc’nah\‘cé ]]‘Im:éﬂopaqysa
ynTpa313yqu nperﬂeﬂ Ha OyOpexHaTa QYHKIH]ja H HA YEPEmoT. Hosopo,t[eﬂqnmm“a v
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Xuopoxnopmujazud
HckycrBara 3a npumeHa Ha XHAPOXJIOPTHjasH BO TEKOT Ha GPEMEHOCTa Ce OrpaHHYeHH ,
0COOEHO BO TEKOT Ha NPBHOT TpUMeCTap 0 GpeMeHocTa. McnuTyBararTa Ha IKHBOTHHU Ce
HEIOBOJIHH,
XuApOXIOPTHjasHAOT ja MUHYBA IUIalleHTaTa. Ha 0CHOBa Ha (hapaMakoNOIKHOT MEXAHM3aM
Ha JIgJCTBYBatbe, IPUMEHA Ha XHPOXJIOPTH]a3U BO TEKOT HA BTOPHOT M Ha TPETHOT
TpEMecTap o] OpeMeHOCT MO3Ke 1a ja 3arposu deTo-IuianeHTapHara nephysuja 1 MosKe 1a
Npeju3BHKa GETOTOKCHYHH ¥ HEOHATAIHY e(eKTH, Kako IITO ce: MKTepyc, HapyIeHa
PaMHOTE K2 Ha CIEKTPOIIMTHTE H TPOMOOLHTONICHH]a.
Hokonky He JejcTByBa IOBOIIHO Ha CAMHMOT TeK Ha GOJeCTa, XHAPOXIOPTHjasHIOT He Tpeba
Jla c¢ MPUMEHYBA 32 JICKYBake eIeMH H XUIIEPTeH31ja BO OpeMEHOCTa MK NPeeKIaMIICH]a,
3apajii PH3UKOT OJl HAMaJlyBak€ Ha BOIYMEHOT Ha IUla3MaTa v Xuronepdysuja Ha
IUTAleHTATa.
XHIpOXJIOPTHjasuz He Tpeba Jia ce IPUMEHYBa 3a JIeKyBare eCeHIIM]alHa XHIIePTCH3Hja Kaj
TPYAHHIH, OCBEH BO PETKH CIIy4ad KOra He MOXE Jla ce IIPUMEHHU HHEJIEH JPYT JIEK.

OCH:e
AKE-unxubumopu
Buzejku He mocTojaT nogaToNH 3a pUMeHa Ha JTU3HHOMPHI ¥ Ha XHAPOXJIOPTHja3H I BO
IICPHOJOT Ha JOSHETO, HUBHATA IPHMEHA HE Ce IPeropayysa, i MOTpebHO € J1a ce [IPUMEHH
AJITePaHTHBEH JIEK CO YTBpJIeHa 6e30eJHOCT, 0COGEHO MPH JIOEH-€ HOBOPOAECHUH A HITH
npeaBpeMe poJeHH Gebumba.

Xuopoxnopmujaszuo

X¥ApOXIIOPTHja3HAO0T CE H3/Ia9yBa BO MajYHHOTO MJIEKO BO MATM KONHYMHH. THja3HuTe BO
BHCOKH JJO3H NIPSIU3BHKYBAaT HHTEH3MBHA AMype3a K0ja MOKe [a o HEXHOHpPa CO3/1aBaheTo
MJIEKO. YnoTpebaTa Ha neKoT CKONPHII IUTYC BO TEKOT HA HOEHETO HE Ce IIPENopavysa.

Hoxonky nexor CKOIIPHII IITYC & KOPHCTH BO TEKOT Ha JOEHETO, Jo3UTe Tpeba ja Ouiar
KOJIKY IITO € MOKHO [TOHUCKH.

4.7 Biujanue Bp3 crioco0HOCTA 32 BO3€HE H 32 PAKYBAHETO CO MAIMHYI

Kako u Jpyrure aHTUXUIEPTEH3HBHE JICKOBH KOM COAPXKAT KOMOMHAIM]a Ha JIM3MHOIPUI U
XHAPOXIJIOPTHja3u/, Taka B CKONIPUI IITyc MOYXKe [ uMa 0J1aro 10 yMEpPEeHO JI€jCTBO BP3
CIIOCOOHOCTA 32 YNPaByBake CO MOTOPHH BO3MIIA H 3a paKyBame co mamunau. Toa ce
OJIHECYBa OCOOEHO Ha IIOUETOKOT Ha TepalldjaTa, Kora ce MeHyBa J103aTa Ha JIEKOT HUJIH aKo
JIEKOT Ce MPUMEHYBA HCTOBPEMEHO CO AJIKOXOJ, HO OBHE e(DEKTH Ha JIEKOT 3aBHUCAT U O]
UH/IMBUYATHATA OCETIABOCT.

I1pr Bo3erse MOTOPHM BO3WIIA WIIK [IPH PAKYBAME CO MALIMHK Tpeba j1a ce uMa NpeBulL JeKa
MIOBPEMEHO MO3KE Jla CE I10jaBaT BPTOIJIABMIA HUIIH 3aMOp.

4.8 Hecakanu gejerea

JInzMBEONpHUI M/HITH XUAPOXIOPTHja3Ku g 00uIHO 100po ce noanecysaar. Bo kinunukure
CTYJIMU, HECAKaHUTE JejcTBA 00MYHO OuJie Onark ¥ MHHJIMBH, H-BY HajroleM Opoj ciyyan He
¢ moTpedHO NpeKHHYBame Ha Tepanujara. Hecakanure ,qucfma‘i i_{@l{.ﬁ_mre 3a0ellexKanu ce
OI'PAHHYEHH Ha OHMC KOH IPETXOIHO CC [npHjaBcHHU CO J 'llri%"?;ld_}lOle'Ul HITH-EQ
NXUAPOXJIOPTH]A3HL. w5 : .

CnenHuTe HecakaHHM JgjCTBa ce 3abeNIeyKaHy U Ce IpHja \_e‘imi_ BOFEKOF Ha AERYBAILETO CO
JU3HHONPHI H/HITH CO XHAPOXJIOPTHja3HI, U TOA cnopeﬂ\gﬁe_jﬁmam 4eCTOTA/MHOTY HeCTH (=
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10 %); uectn (= 1 %, < 10 %); He MHOTY 4ecTH (> 0,1 %, <1 %); petkum (= 0,01, < 0,1 %);
muory petk (< 0,01 %), co Hemo3HaTa 4ecToTa (YecToTaTa Ha [I0jaByBame He MOXKE 1 Ce
MIPOLIEHH OJ1 PACIIONOXTHBHTE IIOAATOLH).

HajuecTy npujaBeHH HeCaKaHH A€jCTBA ce KalllHIa, BPTOTIaBUIIa, XUIIOTEH3H]a |
rnaBoGoKa, a MOXKe Ja ce mojasat kaj 1 1o 10 % nanuenTy.

JIM3uHONPHI

Hapymypama HA KPBTA M HA JUMQHHOT CHCTEM

Petxu HaMallyBalhe¢ Ha XeMOTJIOOWHOT, HAMAIyBakhe Ha XEMATOKPHTOT
MHory peTKH JIeTIpECH]a Ha KOCKEHATA CPLIEBUHA, aHEMH]a, TPOMOOIMTONECHH]a,

JEeYKOIEHY]a, HEYTPOIIEHH]a, arpaHyIoNUTO3a (BUAETE TO AENOT 4.4),
XEMOJIMTHYHA aHeMH]ja, TuMdaaeHonaTHja, aBTOUMYHO 3a00TyBame

Mera0o1H4YHH M HYTPHTHBHH HAPYIIYBAaH2

MHory peTKu XHUIOTJIMKEMH]a

Hapymysama HA HEPBHUOT CHCTeM H NICHXH]JaTPMCKHM HAPYIIYBAaHha

Yectn BPTOIJIABHIIA, I1aB00ONKa, CHHKONA

He muory yectu napecresuja, BEpTUIO, HapyIyBamka Ha BKYCOT, HAPYIyBamka Ha COHOT,
HAPYIIYBaha Ha PACcIIOI0XKEHHETO

PeTku MeHTaIHa KoH(y3H]a

Heno3suara CHMIITOMH Ha JenpecHja

HeCcTOTa

KapauoBacKyJapHH H BacKyJJapHU HAPYIIYBaBka

YecTH oprocTaTcki eekTH (BKIyUyBajKHd M OPTOCTATCKA XUIIOTEH3H]a)

He muory yecty UH(APKT Ha MEOKAp/IOT WM MO30YEH YAAp, CEKYHAAPHO MOpaId
H3pasuTa XUIOTEH3M]a K] BUCOKO PU3UYHH MAlMEHTH (BUIETE IO AEI0T
4.4), nannuTaly, TaxuKapadja, PejHoIoB cuHIpOM

Henosznara 3al[pBEHYBAKHE

gecToTa

PecripaTopHH, TOPAKAJHH H MEAHjaCTHHAJIHH HAPYIIYBamkha
Yectu

Kauumna (BuaeTe ro nenotT 4.4)

.
He mHOry yectu PHHHTHC

Muory perku GpOHXOCMIa3Ma, CHHYCHTHC, alepIHCKH aJIBEOTHT/C03HHObHIHA

THEBMOHH]a
["acTpOMHTECTHHAJIHHE HAPYIIYBAaKkHa
Yectn auapeja, moBpakame
He MHOTY 4ecTH rajierse, OOJIKH BO CTOMAKOT M TEIIKOTHH CO BAPEH-ETO HA XpaHaTa
Perxu cyBa ycra
MHory peTku AHKPEATUTHC, UHTECTUHANICH AHTHOEIEM

XenmaToOUIHjapHH HAPYYBakba

He muory yectu [IOKaYyBamke Ha XeNaTaTHUTE €H3UMH 1 OUInpyOHH

MHoOTyY peTKH XEMaTUTUC — XeNaToLeNnyNapHa UM XOJIeCT4TeKa JKONTHIA H XeTlaTalHa
nacyhunneHnyja (BUIeTe ro neJmT:¢ 4)*n Mug, 9

Hapymynama Ha KOAKATA H HA NMOTKOXKHOTO TKH]?CL %

He MHOTY 4ecTH HCHI HA KOXATA, IPYPUTYC |~ & i

Perxu xnnepceH:sHTHBHOCT/aHrHOHeépomlm ereM: aﬂrno}m POTCKH €IeM Ha
JIULETO, EKCTPEMHTETHTE, YCHHIE, | laBHKOT Ha r;mm OT W/HIIH Ha

YIaNa(
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JTApUHKCOT (BHAETE I'0 1eN0T 4.4); ypTHKapuja; ajlonenyja; rncopyjasa

MHory peTku aujadopesa, meMdpHryc, TOKCHYHA eMUAEPMaTHa HeKpon3a, CTUBEHC-
[IOHCOH-OB CHHIPOM, epHTeMa MynTH(hOPME, KyTaH NceBaouMbom™ *

PenayiHu ¥ YpHHADHH HAPYIIYBamba

Yectn peHanHa quchyHKIH]a

Perku YPEMH]a, aKyTHa peHaIHa cIabocT

MHory petku OJIMrypHja/aHypHja

Hapymysama Ha penpoyKTHBHHOT CHCTEM M HA IPaJUTe

He MHOrY wectu HMMIIOTEHIIH]a

Perkn THHEKOMAaCTH]a

EHIoKpMHHE HapymyBama

Petkn CHHIIPOM Ha HEaJeKBaTHA CEKPEHja Ha aHTHIUYPETHYKHOT XOPMOH
(SIADH)

OnwrH HAPYIYBakha H HAPYIIYBAKA HA MECTOTO HA AILTHKALHM|A

He muOrY wecTu acTeHHja, 3aMop

HcenutyBama

He muoOTY yectn NIOKavyBarke Ha ypeaTa BO KpBTa, [IOKAYyBamke Ha KPEATHHUHOT BO
CEPYMOT, XHIIEpKaJTHEMHja

Perkn XHUIIOHATPHEMH]a

* MHOI'Y peTKO, Kaj HeKOH MALHEeHTH € 3a0eNeKeH0 HapeIyBambe Ha XeNaTHTHCOT KOJIITO
JOBEIN 0 OIITETYBamka Ha IPHUOT Ap00. AKO BO TEKOT Ha JIEKYBAKETO CO KOMOMHALM]aTa
JIM3MHOTIPHII H XHIPOXIIOPTH]a3H CE [OjaBH KOJITHIA HJTH 3HAYajHO 3roeMyBamke Ha
XENaTaTHUTe CH3UMH, JIEKYBAmkheTO Tpeda Ja ce peKuHe i Tpeda Ja ce nmpe3eMar COOABETHH
MEpKH.

**Onuiuas e CHHIPOM KOJIITO BKIY4yBa €l[€H WK IOoBeKe O CIETHHUTE CHMIITOMH: TPECKa,
BAaCKyJIUTHC, MU]aJII'Hja, apTPalrHja/apTPUTHC, II03UTHBHH aHTHHYKIeapHH aHTuTena (ANA),
3abp3ana ceMMEHTallHja Ha LpBeHHTe KpBHHU KiIeTkH (ESR), eosunoduiuja 1 JeyKonuTo3a,
MCHII, GOTOCEH3UTHBHOCT HIIH JPYTH JEPMATOJIOMIKHE MaHH(ECTAIIHH.

Xugpoxaoporujazun

Hudexuuu u nudecTanun

Henosnara CHjaJI0aJCHUTHC
(pexseruyja

HapymyBama Ha KPBTA H HA JIMMQHHOT CHCTEM

Henoszuara JIEYKOIIEHH]a, HEYTPOIICHH]a/arpanyIouTo3a, TPOMOOLATOIEH ]4,

pexsennuja alUlacTH4YHa aHEMHja, XEMOJMTHYHA aHEMMU]ja, JIepecuja Ha KOCKEeHaTa
CpK

MeTa0oIMYHH H HYTPHTHBHH HAPYINYBalha

Henosnara aHOPEKCH]a, XUIIEPTIIMKEMH]a, TIUKO3YpHja, XAIIepypHKEMHUja, HapyIeHa

pexBernuja pPaMHOTEKa Ha eJIEKTPOJIMTUTE (BKIYIyBajKH XUIIOHATPHEMH]a,

XUIOKallieMHja, XHUIIOXJIOpEeMHYHA AIKAI03a i XHUIIOMarHe3uemMuja),
[IOKa4yBakke Ha XOJIECTEPOJIOT U Ha TPUIVIMUEPHINUTE, THXT, I'yOeHe
AIeTHT

IcnxujaTpHCKH HAPYIIYBAHKhA

Henoszuara HEMHDp, JCIIpecH]ja, HapyllyBamba Ha CITHEHETO
EKBEHIHja

Hapymysama HAa HEPBHHOT CHCTEM

Hemnosuara napecTe3Hja, 3aleMeTeHOCT
(hpexBeHIHja




HapymyBsamka Ha BHAOT

Henosnara KCaHTOIICH)a, TPAaH3UTOPHO 3aMaTyBamke Ha BUJOT,

dbpexperIHja aKyTHa MHOIIH]a, aKyTeH IJIayKOM CO 3aTBOPCH arojl, XOpPOHJAJICH U3TTHB
Hapymygpama Ha CJIyXOT H Ha JA0OHPHHTOT

Hemnozunara BEPTHUIO

(GpexBeHIH]ja

Kapanosacky/JapHU HAPYIIYBakha

Hemno3nara NOCTYpalHa XHIIOTEH3Hja
(bpexBeHIIM|a

BackynapHH HapymIyBamba

Henoznara HEKPOTH3HPAUYKH aHIMHUT (BACKYJIHTHC, KOKEH BACKYIHTHC)
(hpekBeHLM]A

PecniupaTopHH, TOPAKAJHH M MEIHjaCTHHAIHA HAPYIIYBaKa

MHory peTKH axyTeH pecruparopen aucrpec cunapoM (APJIC) (Buznere BO HeOT 4.4)

Heno3suata pecrpaToper aucTpec (BKIydyBajkn MHEBMOHH]ja 1 Genoxpoben enem)
dbpexpenuHyja

TacTpOMHTECTHHAJHHM HAPYIIYBAH2A

Henosznara VpUTALlHja Ha CTOMAKOT, JHjapeja, KOHCTUINALM]A, [TAHKPEATHTHC

(b pexBeHyja

XenaToOMJIHjapHH HAPYIIYBakha

Henosnara HKTepyc (MHTpaxemnaraiHa X0JIeCTaTcKa XKOoNITHIR)

tdpexBeHIH]a

Hapyuysama Ha KOJKAaTa H Ha NOTKOKHOTO TKHBO

Henosnsara GOTOCEH3UTHBHA PEeaKIyja, HCHII, PeaKIHK CIIMYHHM Ha KojKkHa popma Ha
(pexpenLja JIyIyC €pUTEMaToIeC U peakTHBaIlMja Ha KOxHa (Gopma Ha JIymyc

epHTEMATO/IEC, YPTHKapHja, aHaQHIaKTHUKA PEaKIhja, TOKCHYHA
enuAepMaHa HEKpoIK3a, Nypiypa

MycKyJHOCKEIeTHH HAPYIIYBaHkha M HADYIIYBaHkha HA CBP3HOTO TKHBO

Heno3znara rp4YeBH BO MYCKYJIHTE, MyCKy/IHa craboct
bpexBeHIIN]ja

Pena/iii M YPHUHAPHH HAPYMIYBamha

Henosnara peHanHa qucdyHKIM]ja, peHaTHa MHCY QHLIMEHIH]a

(bpeKBeHIIM]a

OnmTH HAPYIYBAbA H HAPYIYBAaEka HA MECTOTO HA alIMKaNHja

Henosznara Tpecka, cnabocT

(bpeKBeHIIM]a

BeHurnu, MAJHTHE H HecnenHGHUMPAHE HeomIa3MH (BKIYYYBAjKH HCTH H MOJIHIIN)
Hemno3nara HeMEeJaHOMCKH KapIHHOM Ha KoXa (KapIuHOM Ha Oa3anHuTe KIeTKH U
dpexsenumja CKBaMO3€H KapuuHOM)*

* HemenaHOMCKH KapIuHOM Ha KoXKara: Bp3 OCHOBA Ha JOCTAITHHUTE ITOAaTOLIM (0718
eMUIEMHOJIOLIKHTE CTYIHH, 3a0eexana e noBp3anocT nomery NMSC u
XHJPOXJIOPOTHja3K, 3aBHCHA OJl KyMyJIaTHBHATa [03a (BHIeTe o Aenor 4.4.u 5.1).

IIpujaBveEamb¢ HeCAKAHH JIejcTBA

Axo 3abenexure KakBo OMIIO HecakaHO JIEJCTBO, Tpeba Ja ro m3BecTuTe BammoT nexap mim
¢apmaiieBT. Toa Tro BKIydyBa M CEKOE MOMKHO HECAKaHO JIEJCTBO KOE HE € HABEJIEHO BO OBa
ynarcTeo. HecakaHuTe IejcTBa OJ JEKOBHTE MOXeE Ja TH NpHjaBUTe U Bo HanmonamHmoT
HeHTap 3a (apMaKOBHTHIAHIA INPH AreHUMjaTa 3a JIE€KOBH M MEIUIMHCKH CpEJICTBa




(yn.Ce.Kupun m Meronuj 6p.54 xar 1) wmm mo CJIeKTPOHCKH IIaT IpeKy Be® crpaHaTra Ha
Arennmjara http://malmed.gov.mk/.

4.9. Ilpenozupame

Ionatoumte 3a npenosmparme Kaj 1yreTo ce orpanuyesy. CHMITOME [IOBP3aHH CO
npenosuparme co AKE-UHXuOHTOpH MOXKe 1a OMAaT: XHIIOTEH3H]a, IAPKYIATOPEH HIOK,
HapylIyBame Ha pAMHOTEKATA Ha eJIEKTPONUTHTE, OyOpexkHa HHCY HLHEHIH]a,
XHIIEPBEHTHIIAIM]a, TAXHKapAWja, TaIIHTALMY, OpauKapaaja, BpTOINIABKIA, AHCKHO3HOCT 1
KallUTHIA,

3a Tepanuja Ha NpenO3Upamke ce Ipenopavysa HHTpaBeHcKa HEBY3Hja Ha GU3HONOLKY
pacTBOp. AKO C€ I10jaBH XHIOTEH3H]ja, TOTPEOHO € MAHEHTOT A CE CTABH BO JIEKEUKa
noNoxK0a. AKO € MOXKHO, HCTO TaKa MOXE J1a Ce 3eMe PEIBH, ¥ IPEMeHa Ha HHy3Hja
aHrHoTeH3HH II W/WiK W.B. IpHMeHa Ha KaTeXONaMHHH. AKO ce pearupa 6p3o 1o
IIPENO3UPArETo, Tpeba fa ce mpe3eMaT MEpPKH CO Ll JIa Ce eJTMMHHUPA IM3HHOIIPUIIOT, KaKo
IITO Ce: MOBpaKame, raCTpUYHA JIaBaa, IPHMEeHa Ha aICOPOEHTH ¥ HATpUyM cyndar.
JIM3MHONPHUIIOT MOXKeE J1a C€ OTCTPaHH Off KpBTa CO XeMOAMjanK3a (BHAETETE To AeoT 4.4.).
[Ipumena Ha nejcMejKep ¢ HHAMIMPAHa BO CIIy4aj Ha 6paquKap/Hja pe3HCTeHTHA Ha
Tepanyja. Ce npenopavyBa 3a4ecTeHO Clie/lekhe Ha BUTATHHTE 3HAIM, HA BPEJIHOCTHTE HA
CEPYMCKHUTE €JIeKTPOJIMTH U Ha KOHLEHTpalyjaTa Ha KpeaTHHHHOT.

JlonaTHu CUMIITOMH Ha IIPeJO3HPaEhe CO XUAPOXIOPTHjasHAOT Ce: 3roNleMeHa JHypesa,
OecBecHa cocToj6a (Ha IpUMep KOMa), KOHBYJI3HH, [lape3a, CpeBa apuTMHja i 6yOpexHa
HHCYQHIIHEHIIH]a.

3a TpeTMaH Ha OpaavKap/IFja HIH Ha jaka peakluja Ha Baryc ce IpUMEHYRa aTPOITHH.
JIOKOJIKY ce IpHMeHyBa H IUTHTAINC, XUIOKATMEMHU]aTa MOXKE 12 ja IOTEHIMpPa CpIIeBaTa
apuTMuja.

5. ®APMAKOJIOLIKA OCOBEHOCTH
5.1 ®dapmMakoAHMHAMCKH CBOjCTBA

PapmakorepanesTcka rpyna: AKE-HHEXUOUTOP ¥ AHYpETHK.
ATC xon: CO9BAO3.

Cxonpui mryc HMa aHTHXUIIEPTEH3UBHO ¥ JHYPETCKO J€jCTBO. JIM3MHONPHI 1
XHIPOXJIOPOTHja3U ce yIoTpeOyBaaT caMOCTOjHO HIIM HCTOBPEMEHO BO Teparija Ha
XHIIEPTEH3Hja KaJie IITO HUBHOTO JIEjCTBO € aJUTHBHO.

JIM3UHONPHIIOT € HHXHOUTOP Ha aHTHOTEH3HH-KOHBepTHpadkuoT en3uM (AKE). Pesyarar na
uHXuOunKjaTa Ha aHruoTeHsuHa Il e Basoauiaranyja u majx Ha KpBHHOT IIPUTHCOK.

XUOpOXTIOPOTHja3UI0T € JUYPETHK H aHTUXHUIIepTeH3uB. Herosara camoctojua ynorpeda
JOBEIyBa 0 3TONIEMYBAE Ha CeKpeljaTa Ha peHuH. Mako caMuoT TU3HHOMPHUII €
AHTHXHIIEPTEH3UB, IyPH U Ka] XMIIEPTEH3UBHH NALMEHTH CO HUCKA KOHIIEHTpallM]a Ha peHUH,
HCTOBpPEMCHATA IPHMEHA CO XHAPOXJIOPOTHJa3H I pe3y/ITHpa CO IIOr0JIeMO HaMallyBabe Ha
KPBHHOT IPHTHCOK. JIN3MHONPHIIOT Io HamMallyBa IyOemeTo KalliyM, aCOLMpaH 01
XHIPOXJIOPOTHjazH .



JBe roaeMu paHAOMHU3HPAHH, KOHTPOIHPAHH CTY MK (ONTARGET (aur. ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) u VA
NEPHRON-D (anr. The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes) ja ucnurysane
nMpuMeHara Ha KOMOHHanMjaTa AKE-uuxuduTop co 6IOKaTOp Ha pelenTOpHTe Ha
agruoTeHsuH 1L

ONTARGET e cTyauja cripoBeieHa Kaj TAIIHEHTH KO BO aHaMHE3aTa nMalie
KapIFOBaCKyJlapHa HIH IiepeOpoBacKyapHa 6onecT, uiH aujabeTec METUTYC THII 2
MPUIPYKEHO CO JIOKA3H 32 TPajHH OLITETyBamka Ha OPraHuTe. VA NEPHRON-D e crymuja
CIIPOBEJICHA Kaj MTALMEHTH CO AujabeTec MeNUTYC THIl 2 | CO nujaberruka HedponaTwja.
OBHe CTYLUK HE MOKaKaIe HUKAKOB 3Ha4aeH M0BoJeH eeKT Ha OyOpenHHOT W/WIH Ha
KapAHOBACKyJIapHHOT MCXOJL X Ha CMPTHOCTA, a BO cropeda co MOHOTepanyja Ouje BOOYeHH
3rojieMeH PU3MK O] XUIIEpKaJMEMH]a, aKyTHO OIUTETYBAbE Ha OyOpe3uTe WUl XUIOTEH3H]a.
Co 0631p Ha HUBHHTE CIIMYHE (apMaKkoHHAMCKH CBOjCTBa, OBHE PE3YNTAaTH CC PEICBAHTHH
u 3a apyrute AKE-HEXHOHTOPY M OJIIOKaTOPH Ha PELENTOPUTE HA AHTHOTECH3NH II.

3atoa ne cvMera AKE-uaxu6uTopuTe M 6JI0KaTOPHTE HA PEIIENTOPHTE HA aHrMOTeH3uH Il 1a
ce ynoTpeOysaaT HCTOBPEMEHO Kaj TIALUeHTHTE CO nujabeTnyka HeponaTHja.

ALTITUDE (anr. Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) e cTyauja OCMECIIEHA 3a HCIUTYBAE Ha [10J13aTa Of1 I0/[aBakbe aTUCKHPEH Ha
cranjapasara tepanuja co AKE-HHXuGUTOp Mk OJI0KaTOp Ha PENENTOPOT aHIHOTCH3HH I
Kaj ALUEHTH cO JHjabeTec MENUTYC THII 2 H CO XpOHUYHA fonect Ha OyOpes3ute, co
KapaMoBacKyyiapHa GOIeCT WK | CO mBeTe. FICnUTyBambeTo 01l MOPaHOo MPEKHHATO Nopay
3rOIEMEHHOT PU3MK O/ HecaKaH HCeXo[l. KapInoBacKynapHa CMPT H MO304eH yzap buie
6pojuano moYeCTH BO IpyIara Koja MpuMaa aliCKUPEeH OTKOJIKY BO IpyraTa KOja mpumaia
mane6o. a HecakaHW HACTAHM W CEPMO3HH HECAKAaHW HACTAaHH OJI 3HAUYCH:E (XUTepKalemuja,
XUnoTeHsmja 1 OyopexHa mucdyHKuMja) Gune noyecTo 3abenexany BO rpynara Koja
[IpHMaa aHCKAPEH OTKOJIKY BO TPyIaTa Koja npuMaia niauedo.

HemenaHOMCKH KaplHHOM Ha KOKaTa: Bp3 OCHOBA Ha JIOCTANHHTE ITOAATOLH O
enuIEMUOJIOLIKHTE CTYINH, 3aberexana e mopp3anoct nomery NMSC u
XHIPOXJIOPOTH]a3k /I, 3aBUCHA O KyMyJIaTHBHaTa fo3a. Enna crynuja BKIydyBana
nomyianuja on 71 533 ciygan Ha BCC u 8 629 ciydaun na SCC coonserro Ha 1 430 833,
omHocHo 172 462 KOHTpoOIM BO Nomyiaunjara. ['onemara ynorpeda Ha XHIPOXIOPOTH]a3H
(> 50 000 mg kymyJIaTHBHO) e noBp3ana co kopurupad OR ox 1,29 (95 % CI: 1,23 - 1,35) 3a
BCC 1 3.98 (95 % CI: 3,68 - 4,31) 3a SCC. 3abenexana ¢ jacHa IIOBP3aHOCT IOMery
OAroBOPOT M KymynatusHata 1o3a u 3a BCC u SCC. [lpyra cTyamja yKaxkysa Ha MOXKHa
moBp3aHoCT nomely pakoT Ha ycHuTe (SCC) 1 H3T0KEHOCTa Ha XHAPOXIOPOTHja3u: 633
CITydad CO paK Ha YCHHTE COOABETHO Ha 63 067 KOHTPOIM BO MOIyJIAlKjaTa, CO KOPHCTeHEe
cTpareruja Ha IPMMEPOK OJf PH3HK-Ipynu (aHr. risk-set sampling). IloBp3anocTa momery
OZrOBOPOT M KyMyJIaTHBHATA 1032 e JoKkakaHa co kopurupan OR 2.1 (95 % CI: 1,7-2,6) co
sronemyBarmse Ha OR 3,9 (3,0 - 4,9) 3a ronemata ynorpeba Ha Xuapoxnopotujasuj (~ 25 000
mg) u OR 7.7 (5,7 - 10,5) 32 HajeucoKaTa KyMy1aTHBHa jo3a (~ 100 000 mg) (Bunete ro
genot 4.4).

5.2 dapMaKOKHHETCKH CBOjCcTBa

JIM3MHONPUJL
Bo KIMHUYKHTE CTYIHH, MAKCUMAIHH CEPYMCKHM KOHIIEHTPALHH Ha IM3HHONPHUII Ce

nojasysaar nomerly 6 1 8 yaca 1o nepopanHa IpAMEHA Ha JIEKOT. OnarameTo Ha CepyMCKHUTE
KOHIIEHTpAIIMH YIIAaTyBa Ha MPOJ0IDKEeHA TepMUHATIHA (ha3a IITO HE IPHIOHECYBA 32
akymyJanuja Ha jiekot. OBaa TepMHHATHA (a3a BEpojaTHO PETCTaByBa 3aCHTCHO BP3yBamke
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3a AKE u He e nponopimonansa co nosara. He e HajaeHo 1eka TH3MHONPHIIOT Ce BP3yBa 3a
JPYrd IPOTEHHH BO ILTa3MaTa.

JInsuHONPUIOT HE MOk M Ha 3HAYAEH MeTabO0IM3aM | Ce M3/IauyBa BO MOTIONHOCT
HEIPOMEHET, NIPETEXXHO BO ypuHaTa. CTENEHOT Ha allCOPIIIHja Ha TH3HHOIPH H3HECYBA
NpHOIIKHO 25 %, IITO Ce 3aKyTydyBa BP3 OCHOBA Ha KOJMYECTEOTO JTH3UHOMPHII BO YPUHATA
A00HeHa BO TEKOT Ha KIMHHYKUTE CTYAuM. [IPHCYCTBOTO Ha XpaHa BO MaCTPOHHTECTHHAIHOT
TPaKT He JIe]CTBYBa Ha allcopIIHjaTa Ha TM3HHONPHIIOT.

IIpu noBeKeKpaTHO 03Mparbe, TU3HHONPHIIOT OKaXKYBa eeKTUBEH MONYKHUBOT Ha
aKymyiupame on 12 gaca.

Kaj naunentute co peHansa HHCYGULH]eHLH]a, PACTIONOKITMBOCTA Ha JTH3MHOIPHI € CIHYHA
KaKo M Kaj IaHEeHTHTE CO HOpMaJlHa peHalHa QyHKIHja c& 10eKa BpeJHOCTUTE Ha
riomepynapHara Gpuirpanuja He u3HecyBaar 30 ml/min u noMasKy; o OBHE BPeHOCTH
MaKCHMalIHaTa ¥ NPOCeYHATA KOHLEHTpalHja Ha TH3MHONPHII BO KPBTA CE 3r0JIeMyBa, ce
IPOJIOJKYBA BPEMETO 3a OCTUTHYBamhe MAKCUMATHH BPEJHOCTH M IIOHEKOralll ce
NPOJOIKYBa BPEMETO 32 MOCTUTHYBarbe IMHAMHAYKA paMHOoTeKa. CTyIMUTE Ha JKUBOTHH
NOKaXyBaaT JeKa JIM3MHOIPUII ¢l1abo ja MHHYBa KpBHO-MO304HaTa Gapuepa. Kiunnuky
3HaYaJHH (PAPMAKOKHHETCKU HHTEPAKIIMHU He ce 3a0eNexant Kora TH3UHONPHIT Ce KOPUCTH
HCTOBPEMEHO CO MPONPAHOJION, IUTOKCHH HIIH CO XHAPOXIOPTH]a3 /L.

XuapoxJaopoTHjazu

Kora HuBoara Ha XHAPOXIOPOTHja3H BO ILJIa3MaTa Ce clIeaT HajManky 24 gaca,
NOJIY’)KHBOTOT BO IIasmMara Bapupa Mery 5, 6 u 14,8 yaca. XuIpoxja0poTHjasuIoT He ce
MeTaboJH3Kpa, HO ce u3NadyBa Op30 npexy OyOpesute. Hajmanky 61 % ox nepopanHo
3€MEHATa /1032 Ce CNIUMHHHpPA HENPOMEHeTa 3a 24 yaca. XUIPOXJIOPOTHja3HIOT ja MHHYBA
IUlaneHTapHarta bapuepa, Ho He H KpBHO-MO304HaTa OapHepa.

KcToBpeMeHO IMOBEKEKPATHO 3eMAakhe Ha JIM3MHONPUIL M XUAPOXIOPOTH]a3| L MMa MaJIKY HITH
HHKaKOB e()eKT Ha GHOPAcIIOIOXKIMBOCTa Ha OBHe JiekoBH. Tabnerara co KOMOGMHMpaHH
JIEKOBH € ODMOEKBHBAJICHTHA CO MCTOBPEMEHA MPHUMEHA Ha OJIEIIHATE JIEKOBH.

5.3 IIpeTKIMHHYKHM NOXATOLUH 32 Oe30eqHOCTA HA JIEKOT

JlusuHONPUI M XHAPOXTIOPOTHjazU Co-JIEKOBH, C0.100po eTabnupana yrnotpeoa.
IIpeTK/IMHAKATE IOJaTOIM BO roNieMa Mepa'ee BO7COrIacHOCT CO KIIMHMYIKOTO HCKYCTBO. 3a
PENPOAYKTHBHATA TOKCHYHOCT, BUACTE ro genor 4.6

6. ®APMAIEBTCKH OCOBEHOCTH : ¢

6.1 Jlucra HA MOMOIIHH cyncmuuﬁﬁ TKUP * 2 o
onJt

Cxonpui mrye 20 me/12.5 me tabnetn

MasxuToNn

Kanuuywm xuapores dochart, 6e3801eH

[Tuenxapen ckpob

IlpexxenaTHHH3HpPaH CKPOO

IToBuzmon

boja 75E 172 (murmesT xad)eH xeje30 OKCH)

Marnesuym creapar
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Cronpma mye 20 mg/25 mg tabnern
ManruTon

Kamuym xuzgpores gocdat, 6e3BoeH
[MueHnkapeH cKpoO

TIpexenaTHHU3NpaH CKpoo

IToBumon

Marsae3uymM creapatr

Boja 30E 172 (NMrMEHT LPBEH XKeNe30 OKCHI)

6.2 HMuxoMOaTHOMJIHOCTH

He e npumeHIUBO.

6.3. Pox Ha ynoTpeda

I[et (5) ronunn.

6.4 Hauun Ha YyBamke

JlexoT He 6apa moceOHM YCIIOBH 3a YyBarbe.

6.5 MWsried u COAPKHHA HA MAKYBAKETO

Cxomnpun mye 20 mg/12,5 mg tabnerure ce cnaxysasa 8o Al/PVC 6iuctep, cexoj bmuctep
comprxu 10 Tabrern. Kyrujata cogpixu 20 Tabnetn (2 6aucTepa) U yIATCTBO 38 KOPHCHHKOT.
Cxornpun mayc 20 mg/25 mg tabnerure ce crnakysand Bo Al/PVC Gmucrep, cexoj Gmucrep

coapxu 10 Tabnern. Kytujara conpxu 20 Tabnetn (2 6/mcrepa) H yIaTcTBO 38 KOPUCHHKOT

6.6 IloceOHM MepPKH HA MPETHA3JIMBOCT NPH OTCTPAHYBAH€ HA HEHCKOPHCTEHHOT JIEK
U IpH yroTpeda HA JIEKOT

Hema nocebuu 6apamsa.
HercKopHCTEHHOT NPOU3BOL HITH OTNAJHATE MaTepHjard Tpeba 1a ce OTCTpaHar Bo
COTJIACHOCT CO 3aKOHCKHTE Oapama.

7.  TIPOM3BOJUTEJ U HOCUTEJI rm OJIOBPEHHET 3A IPOMET

AJIKAJIOUJT AJT Cxomije \S 7 iy Fg
6yn. Anexcannap MakenoHCKH 12 LT INRY
1 000 Ckomje, Penybnuka CeBepHa MaKeI[OHIrI_]a by, , ,j i”! N
ten.: +389 2 31 04 000
¢axc: +389 2 31 04 021

www.alkaloid.com.mk
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8. BPOJH JATYM HA PELIEHMETO 3A IPOMET

9. JATYM HA IIPBATA PETUCTPALMIA/OBHOBATA HAPENICTPALIUIA

|
10. JATYM HA PEBH3HUJA HA TEKCTOT \ 5, NP A9
Anpun 2022 1. % Y






