3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT, JAUYHHA U PAPMALEBTCKA JIO3UPAHA ®OPMA

SPIRONOLAKTON / CIUPOHOJIAKTOH, 25 mg, tabiera
SPIRONOLAKTON / CIIHPOHOJIAKTOH, 100 mg, TaGiera

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

| Tabnera coapku 25 mg CIUPOHOJIAKTOH, ITOMOIUHH CYICTAHIIHH.
I Tabnera coapxu 100 mg crUpOHONIAKTOH, MOMOIIHH CYTCTaHIMH.

*3a 11eJJocHa TMcTa Ha eKCLMITMeHCH BUIHM Touka 6.1.

3. PAPMAILIEBTCKA ®OPMA

Tabnera

4. KINHUYKHA ITIOJATOIA
4.1. TepaneBTCKN HHAHKAIHHA

- Konrectupha cpuesa uHcyuuueHImja

- XenarajlHa qupo3a co acluT U eliem

- Manurnen acuur

- HedpoTckm cunapom

- JujarHosa u TpeTMaH Ha NpUMapeH agocTepoHu3am

4.2. lo3aupame ¥ HAYHUH HA ynorpeda

ﬂosugame

Bospacuu

KoHrectuBHa cpueBa HHCY(QHIIMEHIIHja CO eieM

3a TpeTMaH Ha elleM, ce Tpernopayvysa rnoyerHa jgos3a o 100 mg Ha cn
MOJKE /1a ce JlaBa Kako MoeJWHeYHa WIKA Kako nogeneHu ao3u. Jlozara
oa 25 no 200 mg nHEBHO.

Hozarta Ha ofpikyBame Tpeba na Ouae MHAMBUAYAIHO ONpe/iesieHa.

ITauuenTH co Temka cpuesa HHcypuunenuuja (NYHA knaca I11-1V)

Bp3 ocHoBa Ha paHAOMMW3MpaHa CTYAMja 3a eBajlyallMja Ha JEjCTBOTO HAa CIIUPOHOIAKTOH
(RALES) (Buau gen 5.1.), kaj mauueHTH co cepyMcku kanuym < 5,0 mEq / L u cepymcku
kpeaTuHuH < 2.5 mg/dl, nexyBameTo Tpeba Ja 3amovHe O J03a HA CITHPOHOJIAKTOH 01 25
mg eJHall Ha JIeH cO McToBpeMeHa ynotpeba Ha cranmapjaHaTa Tepanuja. Ha naumenTn
KOM ToJiepupaar 25 mg eHall Ha JeH, MOXE Ja UM ce 3rojieMu jJo3ata Ha 50 mg exHain
JAHEBHO, aKO € KJIMHUYKHM UHAMUMpaHO. Ha nanuenTH Kou He Tojepupaar 25 mg eaHall



Ha JIEH, MOXKE Jla UM ce HaMallu Jo3aTta Ha 25 mg cekoj BTop JeH (Buau e 4.4. 3a coBeT
3a CJICAECHE HA CEPYMCKUOT KaJIMYM U CEPYMCKHOT KpEaTHHUH).

XenarajiHa HMPO3a CO ACUHUT H eIeM

Axo ypunaprauot Na +/K + cooqHoc e norojiem ox 1.0, go3ara Ha nexot € 100 mg na jen.
Axo coozHocoT e noman ox 1.0, josara Ha nekot e 200 xo 400 mg Ha jeH.

Hosara Ha oapKyBame Tpeba Ja Oue HHANBUAYATHO ONpe/elieHa.

MaJiurexn acuur

[Touetnara noza obuuno e 100 go 200 mg Ha meH. Bo Temwku ciydau, go3ata Moxe
nocreneHo aa ce sroneMysa 10 400 mg na nen. Kora enemMor e noj KoHTposa, jo3ara Ha
oJpXKyBarhe Tpeda J1a Ouae MHAUBUAYAIHO OTIpe/iesieHa.

Hedporcku cunapom

Boobuuaenara no3a e 100 g0 200 mg Ha neH. CnMpOHONAKTOH HeMa aHTHUH(IaMaTOPHO
J€jCTBO, HUTY JeNlyBa Bp3 OCHOBHHOT MaTONOWIKK Tpouec. Herosara ynorpeba ce
npenopavyBa caMo aKo IIMKOKOPTUKOUANTE CaMu 1o cebe He ce JOBOITHO e(puKacHH.

,I[Hjanm?.a H TpEeTMaH Ha NMpHMapeH aJlI0CTEPpOHU3IaM
CrnupoHONAaKTOH MOXKe Aa ce ynoTpeOM Kako MoYeTHa AMjarHOCTHYKa MepKa 3a Ja ce
MOTBPAY MPUMAapeH XUMEPATAOCTEPOHU3aM Kaj MalMeHTH KOH Ce Ha HOpMaliHa WCXpaHa.

- Jlonr tect: CNIMpOHONAKTOH ce JaBa BO JHEBHa 103a oj 400 mg Tpu /10 YeTHPH HEAEINH.
Kopexuujara Ha XurnokajeMuja U Ha XUMepTeH3Hja ro TMOTBpJAyBa COMHEXKOT JeKa ce
paboTH 3a IMjarHo3a Ha NPUMapeH XHUIEepal0CTEPOHH3aM.

- Kparok Tect: CniMpoHONaKTOH ce AaBa BO JHeBHa jo3a ox 400 mg Bo TEeK Ha YETHPH
JleHa. AKO HMUBOTO Ha CEpPYMCKHM KaJlMyM ce 3rojieMyBa 3a BpeMe Ha aJIMMHUCTpalldja Ha
CIMPOHOJIAKTOH, HO Ce HamalyBa CO TNpEKUHYBame Ha JIeKoT, Tpeba Ja ce 3eMe BO
NpeABU AWjarHos3a Ha MpUMapeH XUNnepassiocTepoOHU3aM.

Ilo mnocraByBameTo Ha JWjarHo3aTa Ha XUIEPAIJIOCTEPOHU3AM CO TOMPELU3HH
TECTUparba, CIIMPOHONIAKTOH MOXKe Ja ce agMuHucTpupa Bo foszu ox 100 mg no 400 mg
JHEBHO, KAKO NMOJANOTOBKA 34 orlepauuja. 3a MaIHEHTH KOH CC CMCTaaT 3a HCCOOJBCTHH 3a
onepaumja, CIMPOHOJAKTOH MOXKe Ja ce yrnorpeOyBa Kako JAOJIrOTpajHa Tepanudja Ha
OApXyBamke BO HajHMCKaTa epeKTHBHA J03a KOja ce YTBpAyBa WHIMBHUAYaJHO3a CEKOj
NalUMeHT.

IMocrapu manuenTH

Ce mpenopauyBa MOYETOK Ha Tepanujara co ynorpeda Ha HajHUCKA 10332 ¥ MOCTENEHO
3rojJIEMyBarbe 3a Ja €€ IMOCTUIHE MaKCHMaliCH S(!JCKT. TpeGa Ja C€ BHUMaBa JOKOTY
NOCTOH TCLIKO XENaTaJlHO U PEHAIIHO OUITETYBAHKE, KOC MOXKE Ja 0 CMCHH MeTaboIu3MoT
U €KCKpelujaTa Ha JIeKOT.
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Hauyun Ha ynorpeba
Ce npenopagysa ynorpeba Ha CliMpOHOJIAKTOH eiHALI JIHEBHO CO 0OpOK.

4.3. KonTpaunaukaunu

CHMpOHONAKTOH € KOHTPaWHAULMPAH Kaj BO3PACHH U MeAUjaTPUCKH MAlMEHTH CO:

- AKyTHa peHalHa WHCYy(HLHCHIMja, 3HAYMTENHO CMalyBamke Ha pEHATHATA
byukimja, anypuja;

- Anuconosa 6ojiecT WITH APYTH COCTO]OH MOBP3aHU €O XHUIEpKalIeMu]ja;

- XHNEPCEH3UTHBHOCT Ha CHHMPOHONAKTOH WM Ha OWI0 Koja O] TOMOUIHHTE
CYTCTaH LU

- Hcropemena ymorpeba Ha eruiepeHOH WM APYrd JUYpPETHLH KOU LITEJaT
KaJmym.

CrMpoHONAaKTOH € KOHTPaUMHAULMPaH Kaj MeAMjaTPHCKH MalMEHTH CO YMEPEHO 10 TEIKO
PEHAIHO HapyUIyBambe.

CrmpoHonakToH He Tpeba Ja ce ynmoTpeOyBa MCTOBPEMEHO CO APYIM JMYPETHIM KOH
IUTEAAT KaluyM M CYIUIEMEHTH Ha Kanuym He Tpeba ja ce jJaBaaT pPYTUHCKH CO
CIIUPOHONIAKTOH OUJIejki Moxe Jla Oujie peAn3BHKAHA XUITepKaIeMuja.

4.4. TloceGHN MEPKH HA NPETHA3IMBOCT H NOCeGHH NPeIyNpeayBamba

Pamnoreka Ha TEUHOCTH U €IEKTPOJIHTH:

EnekTponuTHUOT cTaTyc W TEYHOCTHTE Tpeba peNoBHO ja ce ciegar ocobeHO Kaj
MOCTAPUTE MAUMEHTH, Kaj OHUE CO U3PA3CHU PeHATaH! U XeNaTallH{ HapyllyBarha.

Moxe jga jpojae A0 mojaBa Ha XunepkaaeMuja Kaj MalMeHTH CO HapylleHa peHanHa
(yHKuMja WM NpU NpEeKyMEpeH BHEC Ha KaJHyM U MOXKE Ja TpeJAn3BUKa HApYILYBaibe Ha
cpuesa (ynkumja koe Moxe fa oune daranHo. Bo cinyuaj Ha nojaBa Ha XurnepkaieMuja.
Tpeba Jla ce npekuHe yrnorpebara Ha CIUMPOHONAKTOH. AKO € HEONXOoAHO, Tpeba aa ce
npeB3eMaT aKTUBHU MEPKM 3@ HaMalyBaw€ Ha CEpyMCKHUOT KalMyM JO HopMmaia (B/IH
nen4.3.)

Kaj Hekow mnaumueHTH €O JAEKOMIMEH3MpaHa XeTajHa Lupo3a, MOKE Ja Ce jaBH
peBep3MOWIHA XHIEpXIOpeMUYHa MeTabonHa aumaosa, 4ecTo BO KOMOWHauMja co
XHnepKanemuja, Jypy 4 Kora penannara GpyHKuuja e HopmMajisa.

HcroBpemena ynoTpeba Ha CUPOHOIAKTOH CO APYTH AMYPETHIM KOM INTEAAT KaluyM,
AKE  wuHxuOHUTOpH, HECTEpOMAHH aHTUMH(IAMATOPHH JIEKOBM, aHruorewsud [l
aHTarOHWCTH, alJ0CTEPOH BIOKATOPH, XeNapuH, HUICKOMONICKYJIapeH XeTapuH WK IpyTH
JIEKOBM WM COCTOjOM 3a KOM € I03HATO JIleKa NpeJU3BUKYBAaT XullepkajieMuja,
CYIJIEMEHTH Ha KallhyM, McXpaHa Oorara co KajluyM HIIHM 3aMEHCKHM COJHM KO
KanuyM, MOXKe Ja JI0Bejie 40 TellKa XUIepKajleMuja.
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ITojapata Ha xumepkanemuja moxe Jjia Oumje daramna. HeonxosHo e jia ce cieayu H
peryiupa HHBOTO Ha KajJHMyM BO CEpYMOT Kaj TMalMeHTH CO TeIIKa Ccplesa
WHCY(DUIMEHIIMja KOM ce Ha Tepanuja co CrnupoHojakToH. TpebGa jga ce usbernysa
ynorpeba Ha Apyrud auypetvuM Kou wteaat kanuym. Tpeba na ce usbernysa ynorpeta
Ha OpallHU CYIJIEMEHTH Ha KaJMyM Kaj MallueHTH co cepyMCKH KanuyMm > 3,5 mEq/L. Ce
rpenopayysa ciie/Ickhe Ha HUBOTO Ha KajluyM W KpeaTUHUH eJHa HeJielia 10 3alo4yHyBatbe
W 3roJieMyBame Ha J03aTa Ha CIMUPOHONAKTOH, MECEYHO BO TPBMTE 3 MecCelw, 1oToa
KBapTaJHO BO TEK €JHa rojIMHa, a MoToa Ha cekon 6 Meceuw. Tpeba fa ce npekune co
TepanujaTa ako HOBOTO Ha CEpyMCKH Kauuym e > 5 mEq/L. nwiu HMBOTO Ha cepyMCKH
KpeaTuHuH e > 4 mg/dl (Buam nen 4.2.).

[leaujaTpucka nomnynaiuja

HuypeTunm wWrTo wWTEAar KaluyMm Tpeba Aa ce NMpUMEHYBaaT CO NPETNa3jMBOCT Kaj
XHIIEPTEH3UBHU TNENjaTPUCKU MaLMEHTH co Osara OyOpeskHa MHCY(HUMEHIH]a, 3apaau
pU3UKOT of xunepkaieMmuja. (CrnupoHONAKTOH € KOHTpauHAMIMpaH 3a ynorpeba Kaj
NeA1jaTpPUCKH TTALUMEHTH CO YMEPEHO WJIH TELIKO PEeHAIIHO HApYINyBame; BUETe Jel 4.3).

4.5. UnTepakuuu co ApPYrH JeKoBH H Apyru GopMH HA MHTEPaAKIHH

Hcroppemena ynortpeba Ha CHUPOHONAKTOH CO JIGKOBH 3a KOM € [03HATO JeKa
NpeIM3BUKYBaaT XHIIEpKaleMuja, MOXe Ja pe3yJTupa co Teuka xunepkaneMuja. [Tokpaj
TO4, UCTOBpeMeHaTa ynotpeda Ha Tpumeronpum/cyihamerokcasos (Ko-TpumMoKcason) co
CITMPOHOJIAKTOH MOJXKE J1a pe3yJITUpa CO KIMHUYKH pelieBaHTHA XUTlepKaleMuja.

3abesnexkaHo e jieKa CIUpOHOJIAKTOH MOXKE Jia ja 3roJieMd KOHIEHTpalMjaTa Ha JJUrOKCHH
BO CCPYMOT H MOXKE Aa B.ﬂHjae Ha OApEeIACcHH aHallM3M 3a MCpPCHC Ha HUBOTO Ha JAHUTMOKCHUH
BO CCPYMOT. Ka_j MAalHeHTH KO npumaa'r JHUTMOKCHH H CHHpOHOJ’[aKTOi'I, Tpeﬁa A4 cE CcliedH
OAroBOpPOT HA MNAIMCHTHTE Ha JWIMOKCHUH M Ha APYrk HA4YKWMHHU OCBCH MPCKY MEPCHC Ha
KOHLEHTpalyjaTa Ha AMIOKCUH BO cepyMoT. OBa He € NoTpeOHO JOKOAKY € JIOKaKaHo
JeKa CITHPOHOJIAKTOH HE JEJIyBa Ha aHajgM3arta KOja ce KOpHCTH. AKO ce ToKaxe ACKa €
T]OTpeGHO Ad cE IMpHIaroid Jlosara Ha MJWUIFOKCUH, MNalMEeHTHTE 'rpeﬁa Ja GHJIE!T
BHAMATEITHO CJIEACHH 3a J1a CC BOOYM 3roJIEMEH WM HaMajleH e(eKT Ha JIUTOKCHH,

Ce jaByBa nmoTeHuuparme Ha e(peKTOT HA AHTUXWITIEPTEH3UBHUTE JIEKOBU U HUBHATA [034
MokeOu ke Tpeba la ce HaMailM, Kora ce JojJaBa CIUPOHOIaKTOH KOH Tepanujata. AKE
WHXMOUTOPHUTE IO HAMalyBaaT CO3JaBakbETO HA AlNJOCTEPOH, U He Tpeba pyTUHCKHM Ja ce
ynotpedyBaaT BO Tepanuja 3aefHO €O CHOUPOHOJIAKTOH, OCOOEHO Kaj MaUMeHTH CO
CEpPHO3HO PEHATHO OLITETYBambE.

KapGeHokconon MoXe Aa Npeju3BHKa peTeHIMja Ha HATPUYM M HA TOj HAYMH Jia ce
HamanyBa e(QuKacHocTa Ha crnHpoHonmakToH. Tpeba 1aa ce wu30erHyBa HUBHaTa
MCTOBpEMEHa yriorpeoa.

HCCTCpOHﬂHHTe dHTﬂHHcpnamaTopHu NICKOBH, Kako ~aueTHican)




CHUpOHONaKTOH ro HaMallyBa BAaCKYJIADHUOT OJATOBOP Ha Hopaapenanun. Tpeba ja ce
BHHUMaBa Kaj MAOUCHTH TOMIOXKEHHW Ha JIOKAlIHa MW OIllITa 3HGCT63Hjﬂ, d KOH Cg
TPETHPAHU CO CHUPOHONIAKTOH.,

[Tpu dryopumeTpHCKr aHaHM3K, CIMPOHONAKTOH MOXKE Ja uHTEephepupa co NpoueHKaTa
Ha COEIMHEHM]a KOM UMaat CiuuHu GIIyopeCUeHTHH KapaKTepHCTHKH.

CrupoHONIaKTOH MOJKe [1a TO TIPOMOIDKY TOMYKUBOTOT HA IATOKCHH.
CripoHONaKTOH 1o 3a6p3yBa MeTaboJIM3MOT Ha AHTHITUPHH.

CﬂHpOHOH&KTOH MOXKaT Ja HHTCPE!J&})HP& CO aHaju3M 3a oApelyBarhbe Ha I1a3MaTCKUuTE
KOHHCHTpAUKWKH HA JUTOKCHH.

CIMPOHONAKTOH ce BP3VBA 33 AHJPOrEHCKHOT DENeNnTop M MoKe JIA r'o_3rofdeMH
HHBOTO Ha npocTarTa cnennguaauor anturen (IICA) kaj nauHenTH €O KAPUHHOM Ha

npocTaTa TpeTHPaHH co abuparepod. He ce mpenopauysa vinorpeda co aGuparepoH.

4.6. Ynorpeb6a 3a Bpeme Ha GpeMeHOCT U J0eme

bpemenoct
C[]HpOHOJ]&KTOH HIIK HETrOBUTE Me'raﬁonum MOMKe J1a M npeMuHarT IratcHTapaara

Oapuepa. [Ipu ynorpeba Ha crnimpoHoiakToH, 3abenexana e deMuHM3aNM]ja Ka] MAIKK
erycn na craopuu. Tlpn ynotpeGara Ha CIMPOHONAKTOH Kaj GpeMeHH JKEHH, Tpeba na
CC [POUCHM MNPEIBUACHATa KOPUCT BO OJHOC HA MOXKHHMTE OMACHOCTH 110 Majkata u
derycor.

“OCH::E:

MeTabonuTi Ha CIUPOHONAKTOH Ce AETEKTUPAHN BO MajYMHOTO MIIEKO. AKO ynotpebara
Ha CTIUPOHOJIAKTOH He MOXKe ja ce uzberne, Tpeba Ja ce Hajie anTepHATUBEH METOJ Ha
XpaHeme Ha JOCHYETO.

4.7. E¢exrn Bp3 cnocoGHOCTA 32 Bo3eme H 32 PAKyBake ¢0 MAIIHHHA

Kaj Hexkou naumeHTH MOXKe Ja Ce jaBaT COMHOJIEHIMja W BPTOIIABULA. [ToTpebua ¢
NPETNasuBOCT MPH BO3CHE MM PaKyBamke CO MAIIMHM J0JIeKa He ce YTBPIM OATOBOPOT
Ha MHULMjaTHATa Tepanuja.

4.8. HecakaHnu aejcrea

[Ipu yrnotpeba Ha cnupoHonakToH, MOXe Jia ce jaBu TuHeKoMacTHja. OBa, ce YHHH JeKa e
MOBP3aHO M CO Jl03aTa M CO BPEMETPACHETO HA TepanujaTa U B ;
pEeBEP3MOMIHO MO TNpeKWHyBalbe Ha yrnoTpebara Ha JaekorT. Bo
3roJIeMyBabETO Ha MPajiuTe MOXKE JIa Mep3nCTUpa.

CrnenuuBe Hecakand gejctBa Owie npujasenu npu ynorpeba b

¥ 2.0 _""' '.:a ‘
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MOJAATOLH)

benuznu benurna

Heonnasmu, Heora3Ma Ha

MANUZHU i nojka (xaj

Hecneyuuunu MasKH)

(exnyuyeajru

yucmy U ROaAun)

Hapywysamwa na ArpaHynouur

Kpema u 03a,

Aumprnuom Jleyxonenuja,

cucmem Tpomboumuron
eHHja

Hapywysarwa na | Xunepkae Enextponurex

Memabonusmom | Muja Jaucbananc

U Hexpanama

Icuxujampucku Cocrojba Ha Hapyurysame

Hapyuiysarsa KoH(y3Hja Ha TMOUI0TO

Hapywiyearwa na BprornaBuua

HepeHuom

cucmem

Tacmpo- ["aneme ["acTpounHTECT

UHMeCHUHANHI VHAITHU

Hapyuiyedapa HapylryBama

Xenamoounujapn Hapymena

u Hapywiysarea XemnaraiHa

(hyHKUH]a

Hapywysaroa na ITpypuryc, VYprukapuja Toxcuuna

Koxicama u Hcun enuaepmMalHa

ROMKONCHOMO HEKPOJIK3a,

MKUgo Stevens-
Johnson-oB
CHHIPOM,
Peakuuja Ha
Ha JIEKOT €O
eo3uHoGUIUja
H CHCTEMCKH
CHMIITOMM

Myckynockenemn Myckynau
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PEnpPoOyKMUGHUO , bonka Bo MOpEMETY Bakba,

m  cucmem u rpaaure (xaj Bonka BO

oojkume Maxn)* rpagute  (xaj
xenn)®

Onuimu Cnabocrt

Hapywiysamwa U

cocmojou Ha

Mmecmomo Ha

npumena

Kparenku: CDS (anrmuckm: Core Data Sheet) = Jlucr co ocHouu mnopatoum; F (amrmucku: female) = xencku; LLT
(anrmicku: lower level term) = TepMuH Ha MOHUCKO HUBO; M (aHriucku: male) = mamku; PT (anrmucku: preferred term) =
npeepupan Tepmun; WHO-ART (anrmuckun: World Health Organization Adverse Drug Reaction Terminology) =
Tepmuronoruja na Hecakanu peakuun Ceercka 3npascteena Opranusanmja.

* Tepmunor Goska Bo rpanute e ussenen on CDS u ppekserumjara e ussenena on WHO-ART Tepmuror Boinka Bo rpajure
(M); Cenak, mamkara Gonka Bo rpaaute e LLT.

% Borka Bo rpapute e PT o CDS, a dpekBenunjara e ussenena ox WHO-ART Tepmunor Bosika Bo rpaguTe (F).

IlpujaByBame Ha HecaKaHH JejcTBA

[IpujaByBameTo Ha HecaKaHWTE JEjCTBA PETMCTPUPAHM 10 A0GKMBaMe HA 0J0OpEeHHE 3a
CTaBak€¢ Ha JIEKOT BO MpOMET € OJ rojeMa BaxkHocT. Ha oBoj HauuH ce oGe3benypa
KOHTHHYHUPAHO CIICCHhEe HA KOPUCTa HACMpPOTH PHU3MKOT O] ynorpebata Ha JIEKOT.
3paBcTBEHUTE pabOTHUIIM MOXKE JIa TO MPHjaBaT CEKOj COMHEX 3a HECAKAHO JIEjCTBO OJ]
nekorT BO HaumoHanHuot nenrap 3a dapmMakoBUrWiaHUa Npud AreHuMjaTa 3a JEKOBU U
MeauunHckn cpesctsa (yn.Ce.Kupun u Meroauj 6p.54 xar 1) Wik 1o eNeKTpOHCKH nat
npeky Be® cTpanata Ha AreHnujata http://malmed.gov.mk/

4.9. llpepo3upame

AKyTHO Tpejlo3upare MOXe J1a ce MaHudecTHpa co MOCHaHOCT, MeHTalHa KoH(y3uja,
rajerme, noBpakame, BpTOT/aBula WK Aujapea. Moxe Ja ce jaBH XWTOHATpEMHja W
XHIepKaIeMuja, HO oBHe eeKTH BEPOjaTHO He Ce MOBP3aH CO aKYTHOTO PEIO3UPaAHHE.
CumriTomMuTe  Ha XMOepkajleMuja MOXe Ja ce MaHu(ecTpaaT Kako napecresija,
cimabocet, GuakuMaHa Mapaiu3a WM MYCKYJIEH CriazaM W MOKe Ja OMAe TemkKo Ja ce
pazluKyBaaT  KIMHHYKM OJ Xunokajiemuja. Enexkrpokapauorpa)ckure HpoMeHH ce
TIPBUTE KOHKPETHW 3HAUM Ha HapyllyBame Ha KaauymoT. He mnocrow creumduden
antujor. IMomobpyeame Moke Aa ce oueKyBa Io TOBJIEKYBambe Ha JiekoT. Moxke fa Guaar
MHIUIUPaHd ¥ ONIUTH CYNOPTUBHM MEPKH KOM BKJIy4YyBaaT 3aMEHa Ha TEYHOCTH M
eNeKTpoiuTH. Bo cirydaj Ha XunepkajieMmuja, moTpeOHO € HaMalyBame HAa BHECOT Ha
KajIHyM, aJIMHHUCTPpUpabe Ha JMYPETULM KOM ja 1MoMaraar eKCcKpeuujata Ha KajuyM,
WHTpaBCHCKA I''TYKO034d Co HHCYJIMH WITH OpaJ'[HH_jOHO-HZMCI-{)/Ba'{KH CMOJIH.

5. PAPMAKOJIOIIKH IOJATOIA

5.1. ®apmakoaHHAMCKH CBOjCTBA

®dapmakoTepaneBTCKa Ipyna: AUYPETULM KOM IUTEHY
anjgocTepOH




ATC kox: C03DAO01

Mexanusam Ha JiejcTBO

CnHpOHONAKTOH € KOMMETUTHBEH aHTArOHWCT Ha aIJOCTEPOH, IO  3rojieMyBa
W3/1a4yBambeTO Ha HATPUYM, @ IO HAMATyBa W3/aYyBarmeTO Ha KallWyM BO JAWUCTANHHUTE
Oybpexnu Ty6ynu. Mma nocreneHo U NpoAo/KeHo AejcTBO.

Kimunuka edpukacuocr u 6e3beanoct

Temka cpuesa uncypuunennnja

Panpomusupanara cryauja 3a esanyaumja Ha JiejctBoTo Ha criponosnakton (RALES) e
MyJITHHALMOHA/IHA, ABOjHO-CJieNna CTYAMja, BO Koja Owie BKiydeHu 1663 mauueHtd co
ejekunona ppakuuja < 35%, co ucropuja Ha knaca I'V cpuesa cnaboct (NYHA), Bo Tek
Ha 6 meceun u kiaca III-IV cpuesa cnaGocr Bo mepuojor Ha panjgomusaimja. Cure
NalHeHTH 3eMaie AuypeTuk Ha Xeusneoparta nerenka, 97% semane AKE unxuburop u
78% Ownne Wa QMrokcuH (BO BpEMETO KOra oBaa CTyjauja Owia crpoBejayBaHa, Oera
OslokaTopuTe He ce KOpUCTeNe MHOTY 3a JIeKyBame Ha cplesa ciaboct u camo 15% Gue
nekyBanu co Gera Gnokaropu). On crTyaujata Guile UCKIYYEHH MALMEHTH CO CEPYMCKH
KpeaTHHUH >2.5 mg/dL niu co HeofaMHEIIHO 3rojeMyBambe 0 25%, WK CO CEPYMCKHOT
kanuyMm >5,0 mEq/L. [Ilauuenture OGune pangomusupanu 1:1, na npumaar
CIIHPOHOJIAKTOH 25 mg TMepopajHO €IHAall Ha JCH MM coojseTHO Iutanebo. Ha
MALMCHTHTE KOW ja Tojiepupaie jo3ara oj 25 mg ejHall Ha JeH, JOKOJIKY Ouio
KIMHHYKH WHOMIMpaHo, ao3ata uMM Owia sronemeHa ©Ha 50 mg egnam wa nen. Ha
NMalMeHTUTE KOW HE ja Tojiepupale jgo3ata oA 25 mg ejxHaml Ha JAEH, J03aTa UM Ouia
HamaleHa Ha 25 mg cekoj Brop jieH. [IpuMapHara uen va cryjaujara Guiio BpeMeTo Ha
CMPTHOCT NpeAusBMKaHa oA cute npuuunu. Cryadjata Ounma 3aBplieHa paHo, 110
NPOCEYHO BpeMe Ha cliefeme 0 24 Meceuu, MOopafd 3HAYUTETHO CMAlyBale Ha
CMPTHOCTA, JACTEKTUPAHA BO IUIAHUpaHaTa npuBpeMeHa aHanuza. CIUPOHOIAKTOHOT ro
HaManuil pu3sHKOT oj cMpT 3a 30% Bo criopeada co nuauedo (p <0,001; 95% unrepBan Ha
nosepba 18% 10 40%). CiupoHONAKTOHOT, HCTO TaKa, 3HAYHTEIIHO TO HAMAJIU PUMKOT
O/1 CpLUeBa CMPT, NPBEHCTBEHO 3a HEHAJIE]HA CMPT ¥ CMPT MPEAN3BHKAHA OJf [IPOTPEeCHBHA
cpuesa cnaboCcT, Kako M PH3MKOT O XOCTHMTAIM3aLMja MMOPajd CPUEBH [PHYUHH.
ITpomenute Bo NYHA knacara Guie MOMOBOMHU €O CIMPOHONAKTOH. [ MHEKOMAacTHja Wiu
rpajHa Oonka Ouine npujaenu kaj 10% ox Makure KoM OMIle TPETHPAHU €O
CIIUPOHOJIAKTOH, BO cnopeaba co 1% ox maxure Bo miaue6o rpymara (p<0.001).
MuuuaennaTa Ha cepro3na Xurnepkaiemuja Ouia HUCKa U BO JIBETE TPYIH Ha MalUeHTH.

IMeanjaTpucka nonynauuja
[Tocron HemoCTHr Ha CYWITHHCKH WHOOPMAUMKM Of KIMHHYKHATE CTYIMH 32
CIIUPOHOJIAKTOH Kaj Aena. OBa e pe3ynTaT Ha HEKOJIKY GaKTOpH: HEKOJIKY CTYIMH LITO Ce
W3BEJICHU Kaj TeAMjaTpucKaTa ToOMy/alunja, ynorpedaTa Ha CIUPOHONAKTOH BO
KOMOMHaLMja cO IPYry JIEKOBH, MAIHOT OpOj Ha eBaJlyMpaHH MalUeHTH BO CEKOja CTyauja
Y pa3lIMYyHHUTEe Npoy4dyBaHH uHAMKauuu. IIpernopaxure 3a go3uparse 3a NeaAujaTPUCKHTE
NAUMEHTH C€ 3aCHOBAAT Ha KJIMHUYKO UCKYCTBO M IOKYMEHTHPAHUTE Cly4al BO Hay4dHaTa
nuTeparypa. . " 4

5.2. ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBa

Cnupononakton a06po ce amncopbupa €10 TepopaiHa Yo’
MeTaboNm3upa BO aKTHBHU MeTalouTH: METaGOIMTH KOM COAPX



AenymMHO BO KanpeHoH (20%). Mako miia3ma nofy)>kHBOTOT Ha CITMPOHOJNAKTOHOT, ¢aM T10
cebe ¢ kparok (1.3 4aca), TOJOKMBOTUTE Ha aKTHBHWTE METAGOIMTH ce MOA0NTH (ce
apmkar nomely 2.8-11.2 waca). EnnvunHaumjata Ha MeTabONUTHTE € TUIABHO [MpeKy
YpHHATa U CEKYHAapHO MpeKy OuiijapHa eKcKpenuja Bo geuecor.

[lo agmunucrpaumja Ha 100 mg cnMpOHONAKTOH JHEBHO BO TEK 15 jeHa Kaj 3j1paBu
A00poBONIM KOU He TyagyBalle, BPEMeTO Ja ce NOCTHIHE MaKCUMaslHaTa KOHIIEHTpalyja
BO Turasmara (Tmax) ¢ 2.6 yac, MakcuMaliHaTa KOHIEHTpauuja Bo ruiazmara (Cmax) e 80
ng/ml u nomyxuBoT Ha erumunaiuja (t1/2) ma cnupononakron e okony 1.4 daca. 3a
metabomuture 7-anda (THOMETHIT) CIUPOHOIAKTOH U KaHpeHOH Mmertabomuture, Tmax e
3.2 yaca u 4.3 yaca, Cmax ¢ 391 ng/ml u 181 ng/ml, u t1/2 ¢ 13.8 yaca u 16.5 uaca,
COOJIBETHO.

JejeTBoTo Ha crimpoHonakToH Bp3 OyGpesuTe, 10 eMHEYHa 1034, 10 JOCTHIHYBA CBOjOT
MaKCHMYM 110 7 yaca ¥ aKTUBHOCTA Tpae HajMaiky 24 uaca.

IMeaujaTpucka nomyjanuja

Hema pocranuu  ¢dapMakoKMHETCKH TMOJAaToOUM BO OJHOC Ha ynorpebara Kaj
nejiMjaTpucKara nomyianuja. [Ipenopakure 3a Ko3upame Kaj MeAujaTpUCKUTE MalUeHTH
C€ 3acCHOBadT Ha KIHHHUYKO HCKYCTBO W HOOKYMEHTHPAHHUTE CJlIydal BO Hay4HaTta

JTepartypa.

5.3. llpeAKIMHHYKH NOATOIH 32 Ge30eqHOCTA

Kanneporenocr

Ce mokakano JAeKka CNUPOHOJIAKTOH TpeAW3BUKYBa TYMOPH Kaj CTaopuM, Kora ce
aJIMPTHUCTPHUpPA BO BHCOKH JIO3U BO TEKOT HAa JOJT BPEMEHCKH TEpPHOZ. 3HAUYEHEeTO Ha
OBHE HAOJM, BO OJHOC Ha KiuHH4KaTa ynorpeba He e jacHo. Cenak, joirorpajHara
ynoTpeba Ha CIUPOHONIAKTOH Kaj MJaaM NMauueHTH 6apa BHUMATENHO pasrieayBaibe Ha
NpUAOOMBKUTE W TIOTEHIMjaTHATa onacHOCT. CIIMPOHOIAKTOH MITH HETOBUTE METabOINTH
MOXE Jla ja fpeMuHar rulaueHrtapHara Oapuepa. Ilpm ynorpefa Ha CHMpPOHONAKTOH,
3abenekana ¢ (pemMuHMzaUMja Kaj Mamku (erycd ma craopuud. Ilpu ynorpebara Ha
CTIIHPOHOJIAKTOH Kaj OpeMeHu JKeHH, Tpeda Ja ce TIPOLCHH OUEKYyBaHaTa KOPHCT BO OJHOC
Ha MOXKHWTE OIACHOCTH 110 MajKkaTta u (heTycoT.

6. PAPMAIIEBTCKH IIOJATOIIU

6.1. JIucra Ha eKCUMNIHEHCH

Kanuuym xuaporen docdar auxuapar, myeHKapeH ckpoO, MUKPOKpHCTAaIHA LETyI03a,
NMOBUAOH, apoMa NENEPMHUHT, MUKPOKpHCTaJIHA uenynoaafcnnnuwym JHOKCHO KOJOHUIACH
0e3B0jIEH, CUTMIIMYM JMOKCHI KOJTOUeH Ge3BoJieH, HaTPUYM Jlaypuil cyjdar, MarHesuym
cTeapar.

6.2. HukoMnaTuOHJIHOCT
He e mozHara.

6.3. Pok na ynorpe6a
3 rOMHHU BO OPHUI'MHAJIHO MaKyBaHe.
Jla ne ce ynorpedyBa 1ocje HCTEKOT HA POK




6.4. Hauun Ha yyBame
Ha ce uyBa Ha TemnepaTypa 10 25°C, BO OpHTMHAJIHO NaKyBakbe.
JlexoT 1a ce yyBa Ha MecTa HEJOCTAIHM 32 Jena’

6.5. Ilpupoaa u coapKNHA HA MAKYBaHETO
Kytnja co 40 Tabneru o 25 mg Bo Grucrep nakysame.
Kytuja co 30 Tabnern o 100 mg Bo GamcTep makypame.

6.6 IloceOHM MepKH Ha NPETNA3IMBOCT NPH OTCTPaHyBale Ha HyINoTpebGeHHTe
NPOU3BOAN/OTNAHE MaTEPHjaTH

IToce6Hu Mepku He ce noTpeGHM.

HeucKopucTeHHOT JIeK UK OTNajHUTE MaTepujaiin Tpeba Aa ce OTCTPAaHAT BO COMTACHOCT
CO 3aKOHCKUTe Oapama.

7. HOCUTEJ HA OJOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITIPOMET
PEILVIEK ®APM JTOOEJI Cxonje, ya: Kosne 6p. 188, 1000 Ckorje, P. C. Makenonuja

8. bPOJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABABE HA JIEKOT BO IIPOMET
Kyruja co 40 Tabneru ox 25 mg; 15-6670/14
Kytuja co 30 Tabneru ox 100 mg; 15-6671/14

9. JATYM HA INIPBOTO OJIOBPEHHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO
INPOMET/IIOCJEJHOTO OOBPEHHF

10. TATYM HA IIOCJIE/THA
Mapt 2023
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