3GHUPEH U3BENLITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JIEKOT

~ 1.HME HA JEKOT,HHTEPHAHHOHAJIHO HE3AIITATEHO HME HA
" JJEKOT(INN)

SPIRONOLAKTON/CITHPOHOJIAKTOH 25 mg
SPIRONOLAKTON/CIHIHMPOHOJIAKTOH 100mg

Talbjera
INN: spironolaktonum

2 KBAJIMTATUBEH U KRBAHTUTATHBEH COCTAB
- 1 Tabaera cojpky: 25mg CIHPOHONAKTOH.

| rabneta compxu: 100 mg CrMpoHOIaKTOH.

TomolnHa cymeTanna: 1aKT03a, MOHOXMIPAT.

(3a HcTa HA CHTE MOMOUIHH CYIICTAHNM BUM fe 6.1 )

3. PAPMAIIEBTCKH OBJIIHK
Tabnera.

Spironolakton/Crimpononaxton25 mg rabneTn: OKpyrin,6HKOHBEKCHH TabieTu,co 6ea 10
ckopo Gena Goja,co pasaenHa IMHUja HA eAHATA CTPaHa,cOo MEPHC HA MEHTOL.
“Spironolakton/Crnponosaxron 100 mg TabneTu: okpyriau,OHKOHBEKCHH TabieTH,co Hena 1o
‘ckopo Gena 60ja, co MUPHC Ha MEHTOIL.

4. KJIHHUYKH HOOJATOL M

4.1. TepaneBTcky HEAHKAIHA

_-Konrectusna cpuesa uncydunuesnmja,

- Huposa Ha upauoT Apob co e1eM 1 acuuT

- ACUMT Kaj Majiuras GonecTu

- Hedporeku cunapom;

- JlujarHocTHKAA 1 NeKyBakse Ha IPUMapeH aNIOCTEPOHU3AM .

-Jlenara Tpeba na ce nekypart camo NoJ cTpora KoHTpona ua negujatap.llocrojar mano6pojau
_ TIOAATOLM 32 TIPUMEHA Ha IEKOT BO neanjarpujara(sumy gen 5.1 u 5.2),

4.2, lo3npame 1 HAYHH HA YIioTpe6a
Ilepopanna ynorpe6a.
- Ce mpenopauysa ynorpeba Ha CHUPOHOIAKTOH TablieTa eJIHall THEBHO CO 00pOK.

Bozpacau anna -
KoHrecTHBHA cpuesa HHCYQHIHEHIH]A CO eAeMu



3a neKyBa&,e HA eIEMH CE npenopaqua nouerHa Jioza o1 00 mgenupoHo1aakToH Kako efna
- 1038 ¥JIH BO TIOJEICHH JIO3K,HO IO3HTE MOKAT /ia GHIAT BO OTICET O 25mg 1o ZOOmgnHeBHo
_JloaaTa Ha OJ:[p)KyBaPLe CC 0JpeNlyBa HHIMBHIYATHO.

' Cepuoaﬂa cpiicBa nﬂcquuneﬂmua(NYHA Knaca ITI-1V)

Bp3 OCHOBA Ha paHiomMu3ypana cTyauja co capononaxron (RALES: Buay nerotaka aen 5. 1)
K& NAIMEeHTH CO HHBO Ha KATHYM BO CEpyMOT < 5,0 mEq/L v vuBo Ha kpeartuumn < 2.5 mg/d],
JEKYBameTo Tpeba N1 3aN09HeE €O JI03a Ha CIMPOHOAAKTOH 01 25 mg eHALI Ha JeH CO
HCTOBpeMeHa ynoTpeba na cTaniapaHata reparija.Kaj nanuenty ko nobpo nogHecyBaaT
TIpUMeHa Ha 25 mg ej(Haui Ha JeH, K03aTa MOXKE 43 UM Ce 3roJIeMHM Ha 50 mg eHAIl AHEBHO,
JIOKOIIKY € ToTpebHO. JIOKOJIKY MalHeNTHTe Ha ja noJHecyBaar )106p0 MpumMeHata Ha 25 mg

_ ©AHam Ha ACH, MOXE A MM C¢ pellylpa Jo3aTa Ha 25 mg cekoj Brop aeH .Jla ce Buam aen 4.4.
- ITocebuo npeaynpeypale B MEPKH Ha UPETNA3IHBOCT NPH YHOoTpe6aTa Ha JIEKOT3a COBET
.33 cneaefbe Ha CCPYMCKH KOHICHTPAIMH HA KATHYM W KPEaTHHHH.

_ ano:;a Ha UPHHOT Jpob co ACHHUT U exeM
Axo ogsocor Na*/ K'so ypunara e >1,0, nozara na nexot ¢ 100 mg sageH. Axo ojHocor Na'/
K+BO ypuHara ¢ < 1,0 nosara na nexot ¢ 200-400 mg na jnen.Jlozata Ha OIPKyBatbe JIeKapoT ke
' Ja onpe,zm MHIMBHYaHO.

- AcuHT kaj maaurnu 3a6oaysama
BoobuuaenanoyetnaTa no3za o6uuno e 100-200 mg Ha aen aogexa BO TEHIKH cllydau, J103aTa Ha
JIEKOT MOKETOCTENIEHO Jia ce 3rofiemysa Ao 400 mg na nen. Kora e Bocrioctasena KonTposna Ha
€ICMOT, 103aTa Ha OJIPiKyBambe ICKapOT HHAMBHAYANHO Ke ja oupe/iH.

. Hedporekn cunapom:

- BoobGuuaenara nosa e 100-200 mgua en. Spironelakton/Cnuponoaakronsema
aHTHHH(})HaMaTOpHO,HQJ CTBO, HUTY JICyBa BP3 OCHOBHUTE NATONOMKY nponecu. [Jeropata
ynorpe6a cenpenopauysa camo ako CIIHKOKOPTHKOUIHTE CaMH TIo cebe He ce 0BOTHO
" euKacHH.

Aujarnosa i TpeTMAaH Ha HPUMAPEH AFAOCTEPOHH3AM
: Splronolakton/Cnnpono.nalcmn MOXKE JIa c€ BOBEAC KAKO WHHUIH]aTTHO nnjarHOCTHqKo
CPeJICTBO 33 Jia ce HOTBPU TPUMAapeH ANIOCTEPOHH3aM Kaj NALUEHTH KOK Ce Ha HOPMATHa
- MCXpaHa.

- I[ojn'r TECT: JICKOTCE JaBa BO JHeBHHM A03M o1 400 mg Tpu fo yetHpH Henmenw. Kopekuunjara Ha
 XMIIOKATEMUja H XHUTIEPTEH3H]a TO MOTBP/YRA COMHEKOT ASKA ce pabOoTH 3a [Hj arHo3a Ha

| IPAMApEH aI0CTEPOHI3aM.
" - Kpatox TecT: JICKOT ce JIaBa BO jHeBHa 1032 0 400 mg Bo TeK Ha YETHpH JIcHA. Axo
B'pe,uHOCTa Ha CCPYMCKH KaIlHyM €€ 3rojieMyBa 3a BpeMe Ha aAMHHUCTPALIH}a Ha JEKOT, HO ce
' HamanyBa Co NPEKUHYBAE HA IABARE HA CITIMPOHOIAKTOH, Tpeba na ce 3eMe Bo peBHA
AMjarHos3a Ha MPUMapEH AITIOCTePOHU3AM.

Kora ke ce TIOCTABH/IHjArHO3aCO IPHMEHA HA NONPELM3HY TIPOLEAYPH, IEKOT MOXKE 1A Ce 1asa
130 Jgo3non 100-400 mg kako MOArOTOBKA 32 onepauyja. 3a HALMCHTY KOHGE, CMETAAT 33




- HECOOABETHH 33 ONEpaTHBEH 3adhar, CHUPOHONAKTOH MOXKE 1a ce yroTpeGyBa BO Tepanja Ha
-OZIPAKYBambE CO HAjMaNa ceKTHBHA 1032 K0ja JICKapoT ja OApelyBa WHIMBHAYATHO.

IToeTapn naguentn
- -Ce mperiopatysa IpUMEHa HA HAJHHCKE /1032 HA IOYETOKOT HA TepanujaTa, co MOCTENeHO
3rojieMyBarbe Ha 103aTa Koja € noTpebHa 3a NOCTUTHYBabe HA MAKCHMANTEH e(exT.
- BuEMarensoct e noipetGua TOKOJIKY MOCTOH TEIIKO OITETYBAKE HA [PHHOT APel MM
Oybpesure, Guacjku T0a MOXE Aa 'O TIPOMEHH METABOTU3IMOT H M3IIA9YBAILETO HA JIEKOT.

- Hemjarpucka nonyaauuja

- Munmjanua nosa tpeba na Gije 1-3mg/kg TenecHa maca IHEBHO,OAEACHA BO OBEKe
NOCAMHEYHY 103K, JIO3HPACTO Ce NOIECYBa HA OCHOBA Ha TEPAIIEBTCKMOT OATOBOP H

' IORHOCTHBOCT. (BuaK aen 4.3 u 4.4)]lenara Tpeba na ce TeKyBaaT camo o CTPOTra KOHTpOJa Ha

. negujarap.Ilocrojar Mano6pojum nosaTouy 3a HPHMEHA HA JICKOT BO e /TH] aTpujata(suay aen

5.1u5.2). :

 4.3. KonTpapuuxkanuu
‘Spironolakton/Cnupononakron ¢ KOHTPaUHJMIIHPAH Kaj BO3PacHH H Jield BO ClIEJHNTE
. Cllydau: '
- akyrHa 6yGpexua HHCY(uHeHIT]ja, 3HAYMTEHO CcMallyBame Ha OyOpeskHaTa
dbyHxuuja,anypuja;
- AjaucoHoBa ojecT;
- XHUIepkKaneMuia;
- TPSOCETIMBOCT HA IEKOT Wik HA M0 KOja cocTojKa o Tadnerure(Buau aea 6.1)
- MCTOBpEMCHa ynoTpeba Ha CKOT eniepeHot Wi APYTH JUYPETHIY KOH TITEAAT KaIHyM.

. Spironolakton/CnuponosakTone KOHIPAHHAMIMPAH Kaj ACUA CO YMEPEHO 10 TeLIKO

. OIITETYBakke Ha OyOpexxHaTa GyHKIH]a. .

- Spironolakton/CnupononakTon Tablierure He CMeaT aa ce ynorpebypaar HCTOBPEMEHO CO
JPYTH ZHYPCTHLM KOHIUTEAT KAy, 4 CyIIeMeHTalujaTa Ha KanuyMm He Tpeba aa ce Jara
PYTHHCKY JO/eKa TPae TEPanKjaTa co CHUPOHONAKTOH GHAC|KH MOKE 1A Jojae 1o
XMIIEpKaaMeMHja.

- 4.4. lloceGno npeaynpeayBaibe H MEPKH HA HPETNA3AMBOCT NPH yrorpebara Ha J€KOT

- JInc6ananc Ha TEMHOCTH H €AEKTPOIHTH o

CTaTycoT Ha TTHOCTH M eNEKTPOIHTH Tpeba PEIOBHO 13 Ce CNEAR,0c00€H0 Kaj moCTapH JIHLa

Kaj KOM MOCTOM 3HAYAJHO OIUTETYBAambE Ha yuKiMjaTa Ha GyOpesuTe um UPHKOT APOD.

XunepkaneMujata MOXe Ja ce jaBH Kaj AlMEeHTH CO OIITeTyBamke Ha 6yOpeknarta yHKIHja

. wm TIpeKYMepeH BHEC HA KATHYM,K0ja MOJKE f1a JIOBEAC 10 TelIKH CPLEBH HapYUIyRambha KOH

MOaT Ja 3aBpmiat co cMpreH ucxoa.Kora ke ce nojaBu xunepkanemuja Tpea 1a ce npeKuHe co

- 3EMakbe Ha CIIMPOHONAKTOH M 2KO € HEOTIXOIHO /Ia Ce NPUMEHAT aKTHBHH MEPKH 34 Ja ce Hamanu
HHMBOTO HA KAJIHYM BO CEPYMOT Ha HOpPMAaNHH{ BpeAHOCTH(BAAH Hen 4.3).

Pepep3ubunua XHNEpXJIOpeMHYKa aLu03a,00MYHO 3ApYKEHA CO XHTIEPKATEMHja ce jaByBa Kaj
NALHENTH CO JISKOMNEH3Hpana IMpo3a Ha LIPH Apo0,AypH H BO NPHCYCTBO HA HOpMAIHA

Gybpexna dynxiuja. ' ’




; I/ICTOBpeMeHa NPUMEHA HA CITUPOHONIAKTOH CO JIPYFrH JUYPETHIM KOU InTear kamyM,ACE
‘uHxHOuTopu, HCAWJI, anruorenzus 11 AHTArOHNCTH, 6IIOKATOPH Ha aTAOCTEPOH, XENapHH,
- HUCKOMOA@KYTApeH XCTIapyH, CYILIEMCHTH Ha KAIHYM Wilk COIM KOM COAPXKAT KATHYM, MCXPaHa
borara co KEU’[HYM MOXE Jia IOBEJIE /10 HACTAHYBAE HA TELIKA XUNCPKATHEMK]A. -

Ypea :
. Peaepmﬁmﬂo'ro 3TO/IEMYBarbe Ha ypeara BO KPBTa 0COOCHO Ce jaByBasio mpH HpHMeHa Ha JIEKOT
Kaj TIAIMENTH CO HamasleHa OyOpexHa GyHKIHja.

- XHnepxajiem#ja Kaj NalHeHTH CO Teika cpuera HHCyQUuUHeHIEja

XunepkatueMuja MOXKe Ia JI0BeAE J0 cMpTeH HeXox. HeomnxomHo e PeAOBHA KOHTPOJIA Ha
HHBOTO Ha KAJIMYM BO CEPYMOT Kaj NALMEHTH CO TEHIKa CPLEeBa HHcy(bHuHeHuHJa KOH C¢ Ha
Tepanuja co clupoHoakToH. Tpeba na ce uibernysa yroTpeba Ha JIpyTH IHYPETHLMA KOH
mreaar KanayM. Tpeba aa ce n3bernypa ynotpe6a Ha OpaTHH CYILIEMEHTH Ha KalnuyMm Kaj
NAMEHTY Kaj KOM HHBOTO Ha KanmuyM € > 3,5 mmol / L. Ce npeniopawiysa clieiene Ha HIBOTO Ha
KIMYM M KpeaTyHIH: e/IHALl He/ieJHONPH BOBE/yBAbe Ha CTIIHPOHOJAKTOH BO Teparyjara Uiy
3roIEMYBaLe HR Jl03aTa, CAHAI MECEYHO BO TIPBUTE 3 MECEHH, NOTOA Ha CEKOH TPH MECELH BO

~ TeKOT HA /IHa TO/MHA, U HA Kpaj Ha cexou 6 Mecery. Tpeba na ce HPEeKUHE CO TeParyjara axko
HOBOTO Ha KanuyM e > 5 mmol / I wia BpearocTa Ha KpeaTunuH e > 4 mg/dl (prjwm neq 4.2.).

JlakTo3a

' OBO_] JCK COUpKK JIaKTo3a. [lauueHTHTe Co peTkM HacieaHH BonecTy Ha MHTOJIEpaHIIMja Ha
rajakrasa, Lapp nakrasza HeNOCTATOK MM IIYKO30-IaJIakKTO3Ha MaIalcopniyja He Tpeba aa ro
3eMaaT OBOj JIeK.

ITepujaTpucka nonyaanuja

- Heonxoipo e BHUMaHKe NPy NPEMEHA HA AMYPETHIN KOH LITE/IAT KATHYM Kaj nenujarpncm
nangeHTH co 6iiara OyopexHa uHCyPUHUEHIM]a opaau PU3HK Off HaCTaHYBAH:C HA

xuniepkanemja. CIMPOHOJAKTOH € KONTPAaKHH AMIAPAH Kaj JeLa co YMEPCHO 0 TEHIKO

omrTeTyBame Ha 6yOpexnaTa QyHkimja. (Buau gea 4.3)

4.5 HHTepaKknuu co APyTH JeKOBH H APYTH BHIOBH HA HHTECPAKIHA _
“HcToBpemena IPUMEH aHa JEKOBYU 33 KOM CE 3HAE KA TPEIM3BHKYBAAT XUACPKATEMHja CO
- CHMpOHONAKTOH MOXeE Ja JOBEAE A0 TelliKa xunepkaiemuja.McTo Taka neroBpemMeHa npaMesa
Ha TpuMeTonpuM/cynQ)aMeToxcasonf co-trimoksazol)co cMMpOHONAKTOH MOJKE /13 TOBe/ie J0
KINMHHYKH 3HAYA]HH XHIEPKATEMUH.
CIIHPOHOAAKTOH MOXKE /12 ja 3TONCME KOHUEHTPALM]A Ha JTAFOKCHH BO CEPYMOT 1 1a Binjae Ha
| aHanu3aTa 33 Mepewe Ha JUTOKCHE Bo cepymor. TTopans 0B, TIPH UCTORPEMCHA TCPaItja e
HEONXOJHO [ia CC YCKIAAT A03UTe HA OBUE /IBA JieKa, 4 [IOKPA} MEePEbe Ha KOHIIEHTPalMjaTa Ha
JIIFOKCHH BO CEPYMOT JIa C& KOPUCTAT U APYrd HAYMHH 38 PATEE:-¢ HA OATOBOPOT Ha
MALMEHTHTE Ha JMIOKCHE OCBEH JOKOMKY € OKAKAHO AeKa AHATW3ATA HA TUTOKCHH He € 1o
. BIHjaHUe HaTepanujara co CUPOHOMAKTOH.AKO C& NOKAKE HEOITXCIHO TPUAAroJyBaE Ha
N03aTa HA AMTOKCHH, NaUHERTHTE Tpeba BHUMATE/HO A2 CE CIe/IaT NOPAIH JOKDKYBAke Ha

. JFOHGME}HOTO HITH HAMANICHOTO ,ZIGJCTBO Ha JUTOKCHH.

: ChupOHoﬁaKTOH ro NOTEHUUPA AEJCTBOTO Ha aHTUXUTIEPTEHIMBHUTE JIEKOBH,TaKa N4 NPU
NpHMEHa Ha CHHPOHONAKTOH MOXKE 2 OH e HEONMXOAHO HAMATYBame HasHer A03a.




Co oruen acxa ACE nuxuGuropute ja HamanyBaaT IpoAyKUMjaTa Ha alJOCTepOH He Gu Tpebano
Aa ¢ IPUMEHYBa PYTHHCKH BO TEPaluja 3aeIHO CO CAAPOHONAKTOH,0006EH0 Kaj ALMEHTH CO
- M3pa3eHO OLITeTYBAIbE Ha OyGpesuTe. _
KapGeHOKcoM0H MOXe a MPEIN3BUKA PETERIHjA HA HATPHYM U TaKa /4 ja Hamanu ejukacHoCTA
Ha CIIHPOHONAKTOH. 3aT0a Tpeba Jia ce u3bernyea HCTOBpPEMEeHd NPUMCHA Ha OBME JBA JieKa.
NSAIL xaxo mTo ce aCnipHH, HHIOMETALMH U MeQeHAMUHCKA KUCEAUHA MOMKAT /1A IO HAMAAaT
HATPRYPETUIKUOT e(eKT Ha TUyPETUKOT NOPaiH HHXHOHLM]a Ha HHTPApEHaNHa CHETe3a Ha
TIpOCTATIAHANHM.VICTO Taka [HOKaKAHO € JIEKa IO HaMallyBaaT AHYPETCKOTO GjCTBO Ha
. CTIHPOHONAKTOH, ' . |
* CHMpOHONAKTOH IO HAMANTYB2 BACKYTAPHHOT OJIrOBOP Ha HOpAaIpEeHATHH.
Ce coBeTyBa BHHMAHME [IPH MOANOKYBAFbE HA TIALMEHTOT HA pervona;Ha Wiy oITa
~ AHECTE3H|a,a Ce NEKYBa CO CAIUPOHOJAKTOH, _
‘Bo-duyopumerpuckn ananusu cnmpoHonakToH Moxke na uHTEpdEpUpa cO OJpeYBamke Ha OHHE
- TIPOM3BO/IH KOH MMAaT CJIMYHH KAPAKTEPUCTHKY Ha ¢nyopecuenumja. )
- CiMpOHOJAKTOH IO MPOJOKYBA MONYBPEMETO Ha CIMMAHALM]A Ha TUTOKCHH,
CrnupouonakTos ro 3abpsyra MeraGomu3Mor Ha AHTUITHPUH,
CIMpOHONAKTOH MOJKE [ BItHjae Ha TECTORWTE 33 OJpe/IyBamke Ha KOHIIEHTpaLHja Ha IMTOKCHH
BO IJ1a3Mara.

4.6 Yuorpeba Bo nepuonoT Ha GpeMEHOCT H f0eme
bpemenocr
CIIMPOHOIAKTOH Wil HETOBHTE METaGOIUTH MOXKAT /12 TOMHHAT HA3 MUTALCHTAIHATA
6apuepa.Co crupoHONAKTON NpUMETEHa ¢ PeMHUHN3AIM]a Ha MALIKHOT (GEeTyC Ha CTAOPIIH.
YnorpeGara Ha CIMPOHONAKTOH Kaj Gpemenn fapa iipoLeHa Ha 0JHOCOT MOTEHLM]A/IHA KOPHCT U
IITETa 10 MajKata ¥ (PeTycoT. ' '
Hoeme
~MerabonuTHTe Ha CNIMPOHOTAKTOH CE JETEKTUPAHH BO MajYHHOTO MJIEKO.AKO € HEOIXOIHA
IPAMEHATA HA CITAPOHONAKTOH ,Tpeba Jia ce 3anouHe aTTEPHATHBEH HAYMH HA UCXPAHHA Ha
JAOCHYCTO. '

4.7 BinjanueTo Ha necHXO(pHIHYKHTE CIIOCOGHOCTH HPH YNIPABYBAETO CO MOTOPHO

- BO3HJIO H PAKYBAILETO CO MANMIHHH

Kaj HeKOW NalMeHTH MOMKE /13 Ce jABAT COMHOJICHIM]A W 3aLEMETEHOCT. MMotpebna e
NPETNasiHBOCT NP YHPABYBAE CO MOTOPHU BO3HIA MM PAKYBambe CO MALMHHN /10/1eKa He e
YTBP/IH OIrOBOPOT HA MHHILM]AlIHATA TEpanuja.

‘4.8 Hecaxann aejersa
' I'HHeKOMAacTHja MOsKe fa ce Pa3Bhe BO TeK HA IPHMeHa Ha cnupononaxrod.Usrnena nexa
Pa3sBOjOT HA TMHEKOMACTH]a € BO BPCKA CO 03aTa K TPAcIbeTo Ha Tepanujata ¥ o6HYHO €
PeBep3MOUITHA KOra Ke ce IpeKUHE cO 3eMae Ha 1exor.Bo peTkn cyuan Moxke 1a mep3ucTupa
‘M0 3roieMyBarse Ha TPajIATe.
Clle JHHTE HeCaKaHH JIgjCTBA Ce jaBYBAAT NpH yNoTpeba Ha CHMPOHOTAKTOH:
~MasurHH H GeHHTIH HEOILIA3MH H Hecnelld PHUMPAHH (BRIY4YBAjKH HCTH W
NOMHIH):GeHUTHI TYMOPH Ha JI0j KHTE. ' '
Hapymylia_ma HA HHBO HA KPB H AHM(pEH CHCTEM: NeyKoneHuja( BIITydyBajku
- ArpaHyIIONHTO33), TPOMOOLMTONEHH]a




__ Ha'pymy_Ba.n;e Ha MeTalo/IH3aM H HCXpaHA:HAPYIIYBamke HA CJIEKTPOTHTH, XHTIEPKATIEMH]a
Henxujarpuckn HapymyBama: npoMens Ha u6uo, KoH}Y3Hja

- Hapymysame Ha HEPBEH CHCTEM: 3aIIEMETEHOCT _
FacTponATecTHHAIHN HApYWIYBa®ba: TACTPOHHTECTHHANHH NpedYKH, MaYHNHA
XenaroGnanjapus HapyuIyBama: HapylyBame na (hysxiHja Ha upH Apob
Hapymyl_s_a_me' HA HHBO HA KOKA H IIOTKOKHO TKHBO: Stevens-Johnson cuHapoM (SJS),
TOKCHYHa enuaepMaiHa sexpomnsa(TEN), weun ua ek co €03HHO(UIH]a U CUCTEMCKH
cumnromi (DRESS),aronenuja, Xuieprpuxosa, Yelanme, e, YpTHKapuja,neMpHrom,
" HapymyBame HA MYCKYAHO-CKENCTHO,BP3HBHO H KOCKEHO TKHBOTPUYEBH BO HO3ETE

 Hapymypame ua unpo na GyGpesure u YPHHADHHOT CHCTeM: aKyTHa OyOpekHa,

HHCYMIHEHM]A ' -

HapymryBame Ha penpoyKTHBHHOT CHCTEM U HA HHBO HA NOJKH:MCHCTPYaIHH
HapyiIyBama, 60JIKa BO NpejenoT Ha JI0jKuTe

Omnuumy Hapymysama u peaknuy HA MECTOTO HA IPEMeHa: clabocT

‘HecakaHuTe peakiuuu Oft NEKOBHTC MoXe A3 T npujaBure Bo HanmoHamHuoT uemtap 3a
~ (bapmaKoBHTHIAHLA Mp1 AreHuwjarta 3a JIEKOBM M MEUMIMHCKE cpencTra (yr.Ce.Kupun u
' 'Me_'rdﬂﬂj Op.54 kar 1) wiM DO eneKTPOHCKM mar Opeky Beb CTpaHara. Ha AreHInjara
http://malmed.gov.mk/.

4.9. Ilpegozupame

~ AKYTHO TIpeIo3Hparse MoXe A3 C& Maru(eCTHPa CO! NOCHAHOCT, MEHTATHA
KOH()Y3Hja,3a1eMeTEHOCT, MAYHIHA, nospakame,aujapea. XUIoHATpeMuja 1 XuriepkaieMuja
MOJKAT JIa C€ jaBar HO € MAJIKy BEpOjaTHO JeKa ce BO BPCK2 CO aKYTHO Npe103dpase.’

“ Xunepkanemujara ce ManudecTupa co napecresuja,cnabocrt, dbaaxuuana napaiuza win
MYCKyNeH Criazam.OBHE CHMITOMM HEKOTAIU € TEIIKO A2 Ce Pa3IHKyBaar O CUMITTOMHTE Ha
xunokanemuja. EKT' npovenute ce Hajparu CREHHQHYHY 3HALM HA HAPYIIYBake HA HUBO HA
CEPYMCKH KAITHYM,

Hema crieundmuen anruaor.Iloso0pyBsarse Moxe aa ce oueKyea 1nocie VKHHYBAHE HA

- nexot.OmmraTe CYNOPTHBHU MEPKH BKIy4YBajkH HaJOMECTYBaF:e Ha TEYHOCTH H EIeKTPOTHTH
MO3Ke Jia OuIaT HHIRIAPAHA. '

Bo ciyuaj Ha xunepxkanuemnja BeJHAII 4a Ce MPEKMHE TEPanMjaTa, 1a CC HAMAIM BHECOT Ha

- KaTiyM, ¥ Jia ce J01aJaT JMyPeTHHM KOH ja [IOMaraaT eKCKpelHjaTa Ha KaluyM, Ia ce jaje
HHGY3Hja IMK03a CO HHCYJIMH WK €/leH 01 IOCTOGYKUTE NPENapaTH opaitH joHCKH

W3MEHYBAUH.

5. PAPMAKOJIOIHKH TTOJATOLIM
5.1, d'_)_a'pMé.Ronm_iamcxu_'ﬂonamuu

. Papmaxotepanesrcka rpyna : JUYPETULIM
- AMYPETRIA KOM IITE/IAT KaNHyM, AHTATOHHCTH HAA/LOCTEPOH
CATC kox: CO3DAO1
MeXauuszaMm Ha aeicTBo




. COMpOHOMaKTOH € KOMHETHTHREH AHTArOHHCT Ha ANAOCTEPOH, IO 3TOJEMYBa M3AAYYBALETO HA
- HaTpHyM, a ro Hamaiysa M3/a4yBambeTo Ha KaJHyM BO IUCTATHUTE PeRaitn Tyoymycu. Uma
~PAaCTEYKO M IPOJIOMKEHO AEjCTBO.

- Temka cpuena uncypunmennyja
Pangomusupanarta cTyuja sa esanyanuja na AejeTBoTo Ha Aldactone -
spironolakton(RALEScrynuja) ¢ MynTHueHTpU4Ha , 1BOjHO-clena CTyAuja BO Koja Gurne
BKITydeHH 1663 maimeHT! co ejexumona dpakuuja 35%,knaca TV CpLEBA HHCY(DUITHEHLH]a

(NYHA) Bo 1ek Ha 6 Meceny u Kraca uHcyduuvenunja -1V Bo nepuonor ua

- panaoMusaunja.97% on nanuentute semane ACE HHXUOHTOPH,a 78% AMroKkCHH(BO Bpeme Ha
CIpOBEaYBaILE HA CTyauuTe § Gi0KaTopuTe He Guie BO HHMPOKA YIoTpeda 3a AeKyBAmE Ha
cpuera uaCyuuMenuyja,u camo 15 % e nexyBaHo co p 6iokaropu).Ox cTymjara ce HCKIydeHH

- NAUMEHTH YMM IHTO CepYMCKH Kpeatnnud 6w >2,5 mg/dL uau co HEOJIJAMHEIHO 3roJIeMyBamke

- O 25%,KaK0 H NALMEHTH CO HUBO Ha KamuyM > 5,0 mmol/l, ' '

Tauuenture Gune pangomusupany [:1 na npumaar niane6o wim CIHPOHOJIAKTOH BO A03a ox 25
mg opanHo.eHal Ha jeH.Ha nanperrure Kou ja Tonepupane 103ara o 25 mg eAfall Ha IeH,

- oxonKy 6uno notpebHo, 103aTa UM 6una 3roseMena ua 50 mg eAHam Ha jieH. Ha nauuenture

-~ KOH He ja ToJepHpale j03ata o 25 mg eHall Ha JieH, J03aTa UM Oua pedyiMpana Ha 25 mg
CeKoj BTOp ieH. [IpuMapuata e Ha cryaujata 61na cMalyBame Ha CEBKYNHATa CMPTHOCT.

- Cryzaujara Guna 3aBpmeHa TIOpaHo, N0 HpaTere 0/ 24 Mecelll, TOPaH 3HAYUTETHO CMATYBALE
Ha CMpPTHOCTA. CIIMPOHOIAKTOH FO HAMAJTHJ PH3HKOT 0J cMPTHOCT 3a 30% Bo criopenda co
naauebo (p <0,001; 95% CI 18% no 40%). CnapoHonakToHOT, HCTO TaKa, TO HAMANMI PHSHKOT

- OZ CpLEBA CMPT, HEHAZIE]Ha CMPT KaKo M CMPTHOCT OZ NMPOIPECUBHA CPLEBa ciaGoCT,Kako i
'PHBHK O/1 XOCHHTAIM3A1I1]a I0pany cpHesr npuansn.lIpomenure Bo NYHA xiacara 6ume

“TIOIIOBOJIHH CO CIHPOHONAKTOH.

FHHeKoMacmia U DONIKa BO rpajiuTe ce jasyBaaT Kaj 10% 0j1 MaKnTe KoM Ouite JAEKYBaHH CO
~ CIHPOHONAKTOH,RO Criopeada co 1% o1 MaxkuHTe Kou npumane nnanedo(p<0,001).Uunapennara

. Ha'TemKa Xxunepkanemuja Griia HUCKa BO JBETE IPYITH HA NAIMEHTH.

HeujaTpucka nonyaanuja

" TlocTOH HeoCTaToK Ha MH(OpMAIiK 33 IPHMEH aHa CIIMPOHOAKTOH Kaj Iella BO KIHHHHUKHATE
- cryanu.HacTanysa KaKko pe3ynrar Ha noseke Gaxropu: Ma1 6poj Ha CTY/IMH CIPOBEICHH Kaj
Jiea, MPUMeHa Ha CITUPOHONAKTOH RO KOMOWHaUMja o APYTH JCKOBH, MaJi OPOj HA NAIMEHTH BO
CHTE CTYHMH 1 CO pazinyuHM vaaukauun.lIpenopauannte 103u Kaj Jeua ce Ha OCHOBA Ha
KIIMHMYKO HCKYCTBO ¥ CTYAMM O CTYYaU JJOKYMEHTHPAHU BO Hay4Ha aMTepaTypa.

5.2, ®apMaKoKHHETHYKH TOAATOUM
CrpoHOnakTon f06po ce ancopGupa no opana yrnorpeba.bp3o ce MmeTabonuzipa BO aKTHRHY
meTaboauTH: cyadyp-Tromeruncnnponakron {80%) u nex 10 kanpenod (20%). Mako
- TOJYBPEMETO Ha CAMMUHALNjA HA CAMUOT CTIMPOHONAKTOH BO Iia3maTa e KpaTko {oxony 1,3
~4aca),IOAYBPEMETO Ha SIMMHHALIU]ATA HA aKTHBHHUTE METAB0MNUTH € 3HAYUTEAHO HOJ0AT0 (2,8
a0 11,2 uaca). - ' '
EnuMunanuja Ha MeTabONUTUTE IPUMAPHO c€ BPLUH 110 TIAT Ha YPHHA,A CEKYHAaPHO N0 NaT Ha
SuimjapHa ekckpelumja na deuecor. _ '
Tlocne npuMenata na {00 mg cupOHORAKTOH IHEBHO 15 feHa Kaj 3apapy 106posonuu(xon He




1a3MaTa(tmex ), MAKCUMATHA KOHUEHTPAUM]E (Cmax )1 nonprEMeTo Ha enuMHHaqu a(t 12) Gune
- 2,6 h,80 ng/mL.u oxony 1,4 h.
3a7 anda (THOMCTHIT) CTIMPOHONAKTOH M KAHPEHOH MeTal0IUTUTE BPEIHOCTHTE Ha tmaxﬁme

- 3.2hn4.3h, cmax39Ing/mlu 181ng/ml, t 113,8h u 16,5h. :
by6pexnoTo ,[iejCTBO Ha e/lHa 1032 CTIMPOHONAKTOH JOCTHIHYBA CBOj BPB Hocne 7 4aca K
; aKTHBHOCTa Tpae HajManky 24 gaca,

: Hegmja"rpucxa nonyJaanKja

Hewa gocranuu gapmakokuHeTHUKH HOAATOIM 33 IIPHMEHA Ha JIEKOT BO nennjaipncxa"ra
nonynanyja.IIperopadarure 1034 Kaj Jelia ce Ha OCHOBA HA KJIHHMTKO HCKYCTBO H CTYIMH Ha
Cayday JOKYMEHTHDAHH 33 HayuHa AUTepaTypa.

53. IIpexxcnunnuku NOJATOH 33 GeaﬁenﬂecTa Ha JeRoT
KaHLIep()FeHOCT.CHHpOHOHaKTOH TpeIM3BHKYBA TYMOPH Kaj CTaOpIM, KOra ce yoTpebysaar
BHCOKH JO03H BO TEKOT Ha NOIT BPEMEHCKH TIEpHOL.3HAYEIHETO HA OBME HA0AM BO OZHOC Ha

- KIIMHAYKATA npuMeHa He ¢ jacHa, JlonroTpajHata npuMesa Ha CIMPOHONTAKTOR Kaj MIIaji JiHia
6apa BHUMATEIHA MPOLICHA HA OAHOCOT EBEHTYANHA KOPUCT M PU3UK 01 YIioTpebara Ha JIeKoT.

- CMpOHONAKTOH TN HEroBHTe METabOTUTH MOXKAT 13 ja IOMUHAT raaleHTanHara - 6apuepa.
“Tlpu ynotpeba Ha cnupoHOIaKTOH NpUMETeHA © (emunnzalmja Ha Matku deryc Ha CTaOPUK.

- Vnotpe6ara na CMUPOHONIAKTOH Kaj GpeMeny Gapa IpoteHa Ha 0/IHOCOT Ha TIOTeHIIHjaHa

KODHCT U WITeTa IO MajKaTa # PeTycor.

' 6..(I)APMAHEBTCKI/I MOJATOIH

6.1 JIucTa Ha MOMOIIHH CYNCTAHUHY
-_nax"r():’.a,Monoxn,upaT HMeHKapeH ckpob; noenaon (K25); apoma NENepMUHT 76175-51;
MarHe3HyM cTeapar.

6.2. I’IHKOH&THﬁHJI_I—IOCT
- He e npamennuga.

6.3. Pox nHa ynorpeba
Spironolakton/CrinpononaxTton 25mg: 3 roguun.
Spironolakton/Cnuponcenaxron 160 mg: 4 roznm.

6.4. Tloce6nn MEPKH HA NPETNAZTHBOCT NPH YYBAKETO
Jla ce uyBa BO OpWIrMHAITHO HaKyBame,[IopaJy 321U TATA OJf CBETIOCT U BiIara. JIeKOT He Gapa
TIOCECOHN TEMIIEPATYPHHY YCJI0BH HA YYBaHbE.

6.5. Ilpupoaa A coppiKHHA HA KOHTAKTHaTa ambaaxka

_ Splronolakton/Cnnpoﬂo.malc"mﬂ ZSmg 4 6nucrepn oa Anymuuauym/PVC-PVC no 10 Tabnern
(40 rabiern) BO KyTH]a,

SperBOlaktOI‘l/CIlﬂpOHGJlaKT(}H 25mg : 3 Gnuctepu of Anymunaym/PVC-PVC o 10
tabnern(30 rabieru) Bo KyTHja.

'Spll’OllOlakt()ﬂ/Cl]ﬂpOHOJ‘laKTOH 100mg: 3 OGaucrepu on AJIyMIrIHHyM/PVC -PVC no 10

. Taﬁnem (30 TabneTn) BO KyTHja.




_6 6. Hoceﬁlm MCPKH Ha NPETIA3IMBOCT IPH O/UIOKYBAC Ha MaTepnja.mTe KOH Tpeﬁa Aa
. ¢ce piaTrocae ynorpebaTa Ha JEKOT
_Heynm*peﬁenaor JigK Ce YHHIITYBA BO CKIJ CO BAKECYKUTE MpOMHCH.

7. HOCHTEJI HA TO3BOJIATA
e I“anemu{a a.ja Hpe’I‘CTaBHH]J.[TBO Cromje ,Byn.Kouo Pauun 14 ,1000 Cxonje

- 8.BPOJ HA ﬂPBATA AO3BOJIA M OGHOBEHATA JO3BOJIA
" 9.JJATYM HA TIPBATA AO3BOJIA 1 JATYM HA OBHOBEHATA I{OBBOJIA
- 10.JATYM HA PEBH3WJA HA TEKCTOT
- Mapt 2018 roguna




