3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JNIEKOT

1. UME HA JNIEKOT

MAPAMUN X Ttabnetn 2,5 mg/12,5 mg
MAPAMUI X Ttabnetn 5 mg/25 mg

2. KBAIINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 TabneTa coapxu 2,5 mg pamunpun n 12,5 mg xugpoxnopoTnasua.
1 Tabneta coapxwv 5 mg pamunpun n 25 mg xmapoxnopoTuasua.

3a HeaKTMBHM coCTOjKM, BUAeTe aen 6.1.
3. PAPMALIEBTCKA OO3UPAHA ®OPMA

Tabnetun

Mupamun X Tabnetn 2,5 mg/12,5 mg:

Benu, nsgomxkexn, nnocHatu TabneTtun co aueTa u pasaenHa upTa Ha gseTte
CcTpaHu. Ha egHaTa cTpaHa e BTUcHaT 3HakoT 'R 15

Mupamun X tabnetu 5 mg/25 mg:

Benw, nsgomkeHu, nnocHat TabneTu co caueTa v pasgenHa upTa Ha AseTe
cTpaHu. Ha egHaTta cTtpaHa e BTucHaT 3HakoT 'R 30'.

4. KNIMHU4YKK NOOATOLIA

4.1. TepaneBTCKM MHOUKALUMN
TpeTmaH Ha xunepTeHsuja.
®ukcHaTa komBuHaLumja paMunpun/xmapoxnopoTuasua e MHAUUMpaHa Kaj

NauneHTN Kaj KOu KPBHWUOT NMPUTUCOK HE € COOABETHO KOHTPONMPAaH €O
MOHOTepanuja co pamunpus Uy co XMApPoXnopoTuasua,.

4.2 [lozupare U Ha4YMH Ha ynoTpeba

MepopanHa ynotpeba. Y




MNMupamun X Tabnetute Tpeba ga ce 3emaar Kako noeanHeyHa AHEBHa 4033, BO
ucTo Bpeme oa AeHoT obuyHo HayTpo. NMupamun X TabneTute moxar fa ce
3emar npep, co Unu nocne jagewe. XpaHata He Bnujae Bp3
BuopacnonoxnmeocTa Ha NekoT (Buaete gen 5.2).

MNMupamun X Tabnetute Tpeba ga ce nporontaar co AOBOSHA KOMWYUHA Ha
TeyHocT. TabneTute He cmee Aa ce BakaaT unu gpobar.

BospacHu:

Kaj cekoj nauneHT no3ata Tpeba nHaneuayanHo ga ce npunaroav cnopes
NPoguUNOT Ha NauneHToT (BuaeTe aen 4.4) 1 HEroBMOT KPBEH NMPUTUCOK.
Tepanuja co dukcHaTa kombuHauuja pamunpun U XuapoxnopoTtuasung obu4Ho ce
npenopadyea no NpeTxogHo TUTpUpakE Ha Ao3aTa Co eaHa o4 ABeTe
KOMMOHEHTMN Ha NEKOT.

TepanujaTa co lNupamun X Tpeba aa ce 3anoyHe co HajHuckaTa gosa. [lokonky e
noTpebHo, fO3aTa MOXe Aa ce 3ronemMyBa NocTeneHo co Lern Aa ce NOCTUrHe
COOABETHA KOHTPONa Ha KPBHUOT NPUTUCOK. MakcumanHu A403BONEeHN AHEBHU
Aosun ce 10 mg pamunpun n 25 mg xMapoxropoTrasna.

MocebHu nonynauuun

[MauneHTn Kou ce Ha Tepanuja co ANypeTuum

Mpwn npumeHa Ha Mupamun X Kaj nauneHTn KoM UCTOBPEMEHO Ce Ha Tepanuja co
AvypeTuum noTpebHa e NpeTnasnuMBoCT 3apaau MOXHUOT PU3NK 0 rnojasa Ha
XWNOTEH3Mnja Ha NOYETOKOT oA TpeTMaHoT. [Npea noyeTok Ha TepanujaTta co
Mupamun X gosata Ha gnypeTukoT Tpeba Aa ce Hamanu unu Tepanujata co
AnypeTuumn aa ce npekuHe. [JoKonky He e MOXHO NpeknuHyBawe Ha TepanujaTa,
ce npenopavyeBa TPeTMaHOT Aa ce 3anoyHe CO HajHUCKaTa [o3a Ha pamunpun
(1.25 mg aHeBHO), Kako MoHoTepanuja. MpedpnaweTo Ha dukcHa kombuHauuja
Tpeba na ce U3BpLUM CO NOYEeTHA AHEBHA Ao3a He noronema og 2.5 mg
pamunpun/12.5 mg xngpoxnopoTnasua.

[MaumeHTn cCo _peHanHo OWTeTYBaHE:

Mupamun X e KOHTpanHaUUMpaH 3a ynotpeba Kaj nauueHTy Co TeLLKO peHanHo
owTeTyBame (KNnupeHc Ha kpeaTuHuH <30 ml/muH) 3apagun XxuapoxnopoTuasmaoT
KOj € cocTaBeH gen oa nekoT (suaete aen 4.3).

Kaj nauneHTuTe co HapyleHa dyHkumuja Ha BybpesnTe moxe aa e notpebHo Aa
ce nNpuMeHun noHucka aosa Ha Mupamun X. Kaj naumeHTn co KnUMpeHc Ha
kpeaTuHuH nomery 30-60 ml/MuH moxe aa ce AaBa caMO HajHUCKaTa [0o3Ha
komBMHaUuWja Ha paMUNpun U XMAPOXNopoTHasma no npeTxoaHa ynotpeba Ha
pamunpun kako MoHoTepanuja. MakcumanHa fo3BoneHa AHeBHa Josa e S mg
pamunpun u 25 mg xuapoxnopoTunasua.



MMaLmneHTH co xenaTanHo OLTeTyBaHe

Kaj nauveHtuTe co cnabo [o ymepeHo xenaTasiHo OWTeTyBake TPeTMaHOT CO
Mupamun X moxe ga ce novHe camo Nog CTPor MeAnLIMHCKN Haa30p, a
MakcumanHa fo3BoneHa AHeBHa [03a e 2.5 mg pamunpun n 12.5 mg
XNOpoxnopoTnasug.

Mupamun X e kKOHTpaMHAULMpPaH 3a ynoTpeba kaj nauneHTH Co TEeLKo
XenaranHo owTeTyBake (BuaeTe gen 4.3).

[MocTapu nauneHTn

3apagm noroneMnoT pu3nK o7 NojaBa Ha HecakaHu AejcTea Kaj oBaa rpyna Ha
nauueHTn TpeTMaHoT co lNupamun X Tpeba aa ce NoYHe Co NOHWUCKU A03W U MO
NPeTXoAHO NOCTENEHO BHUMATENHO nNpunarogysakke Ha Ao3aTta. Oea noce6Ho
Ce 0AHecyBa Ha MHOTY CTapu U U3HEMOLUTEHU NaLMEHTH.

MNeawnjaTpucku nauneHTn:

Bo ogcyctBo Ha noaaTtouu 3a 6e3benHocT u eduKacHOCT, NeKoT He ce
npenopadvyea kKaj Aeua v agonecueHTr nog 18 roguHu.

4.3 KoHTpanHaukaumm

e XUNEepCeH3UTUBHOCT Ha aKTMBHATA CyncTaHumja unu 6Uno Koj apyr AKE
WHXUBMTOP, XMapoxXnopoTUasua, ApYrv TasuaHm AuypeTuum,
cyncoHamuam, unu 6uno koja of NOMOLLHMTE COCTOjKM HA NEKOT HAaBEAEHW
BO Aenot 6.1;

* WcTopuja Ha aHroenem (HacnedeH, MANONATCKN UNKM NPeTXoAHa Nojasa Ha
aHrnoenem acouupaH co npumMeHa Ha Tepanuja co AKE nHxubutop unm
AlIRAs);

e EKCTpakopnopanHu TpeTMaHu npyw Kou Joara A0 KOHTAKT Ha KPBTa CO
HEraTMBHO HaenekTpu3npaHu NOBPLUNHK (BUAETe aen 4.5);

e CwurHudukaHTHa GunatepanHa cTeHo3a Ha peHanHaTa apTepuja unm
yHunaTepanHa CTeHo3a Ha peHanHaTa apTepuja Kaj NnauneHTn co eaeH
dyHKUMOHaneH 6ybper;

e bpemeHocT u goemwe (Bugete aen 4.4 n 4.6);

» Tewko HapywyBare Ha BybpexHaTa yHKUMja (KNMPEHC Ha KpeaTuHUH < 30
ml/min kaj naumeHTn Kou He ce Ha Aujanun3a);

e KnUHUYKM CUrHUMKAHTHO HapyLLyBake Ha eNeKTPOSIMTHUOT CTaTyC Koe
MO>e fa ce Browuv nocne TpetmaHoT co lMupamun X (Buaete aen 4.4):;

e Tellko HapylwyBarwe Ha XenaTanHara yHKUMja, XxenaTanHa
eHuedanonaruja.



e UctoBpemeHa ynotpeba Ha AKE nHxubutopu Bky4yBajkn ro v pamunpun
XWAPOXNOPOTUa3UL CO NIEKOBU KOW COAPXAaT anucKNpeH Kaj nauueHTu co,
Anjabetec menutyc unu peHanHo owtetysamwe (GFR < 60 mi/min/1.73 m )
(Bupete gen 4.5u 5.1).

4.4 NMocebHM MepKKU Ha NPeTNasNUBOCT U NOocebHU Npeaynpeaysarwa 3a
ynoTpeba Ha nekort

MNocebHW nonynawumm

EpemeHocm
AKE MHX1OGMTOPM Kako paMmunpun unm aHrmoTeH3uH |l peLenTpoHn aHTaroHUCTH

(AlIRAs) He Tpeba ga ce kopucTaT 3a Bpeme Ha 6pemeHocT. OcBeH ako BaksaTa
Tepanuja He ce CMeTa 3a eceHumjanHa, naumeHTuTe Ko nnaHupaar bpemeHocT
Tpeba aa ce npedpnat Ha anTepHaTMBHA Tepanwja co besbeaeH npocun 3a
KopucTere 3a Bpeme Ha bpemeHocT. LLitom GpemeHocCT ke buae yTepaeHa,
Tepanujata co AKE nHixubutopu nnu AllIRAs Tpeba BeaHall Aa ce NpekuHe un
[OKOMKY € COOABETHO a Ce 3anoyHe Co anTepHaTuBHa Tepanuja (esuaete aen
4.3 1n4.06)

MayueHmu co nocebeH pu3uK 00 xunomeHsuja

MayueHmu co cunHo akmueeH peHUH-aHauomeH3UH-anOocmep0H cucmem

Kaj nauneHTuTe Co CUNHO aKTMBEH PEHWNH-aHIMOTEH3NH-an4oCTEPOH CUCTEM
NOCTOW PU3NK Aa A0jAe A0 U3paseH, akyTeH naj Ha KpBHMOT NPUTUCOK U
BroLlyBake Ha peHanHaTa yHKumja, kako pesynTtart Ha uHxubuuwjaTta Ha AKE
noce6bHo ako AKE nHXMBUTOPOT MNK KOHKOMUTaHTHaTa Tepanuja co AuypeTuum
ce annuuupa 3a Npe naT Wiy Npu NPBOTO 3ronemMysake Ha gosarta.

CWrHUUKAHTHO aKTUBUpaHE Ha PEHNH-aHTMOTEH3NH-ana0CTEPOH CUCTEMOT €
OYeKyBaHO fa HacTaHe Kaj cnegHuTe nauueHTn, nopaau WTo e HeonxoaeH
MeAULMHCKN HaA30p, BKNyYyBajKu 1 MOHUTOPUPake Ha KPBHUOT NPUTUCOK:

e auUWeHTH Co Tellka XxunepTeHsnja;

e MaLWEeHTH CO AeKOMMNeH3upaHa KOHrecTuBHa cpLesa cnabocT,

e nauMEeHTU CO XeMOAWHaAMMUCKN peneBaHTHO HapyluyBake Ha NPOTOKOT Ha
KPB HU3 NEBUOT BEHTPUKYN (Ha NpuMep CTeHO3a Ha aopTHaTa unu
MUTpanHaTa sansyna),

e nauMeHTW CO yHunaTeparHa CTeHo3a Ha peHarnHaTa apTepuja co BTop
dyHKUMOHVpaykn Bybper;

e MauWeHTV Kaj Kou UMa UNu MoXe Ja ce passue Aenneuunja Ha Te4HoOCT
UMY eNeKTPONUTY (BKIyYUTENHO NALMEHTN KOM Ce Ha Tepanuja co
AnypeTuun);

e nauMeHTW CO XxenaTtanHa uuposa u/unu acuuTec;



e nauuveHTU Ha Kou Tpeba ga UM ce M3BPLUK NOoronema XupypLuka
WHTEepBEeHLnja Unn Kou ce Nog aHecTeTULM Kou Npeav3BuKkysaar
XUNoTeH3uja.

Npen noyeTok co Tepanujata ce npenopayyBa Aa ce NpeB3eMaT Mepku 3a
Koperupawe Ha aexuaparauunjaTta, Xunosonemujata unu genneunjata Ha
eneKkTponuTK (Kaj naumeHTuTe co cpuesa cnaboct oBue kopekuumn Tpeba
BHUMAaTENHO Aa ce u3BeaaT No NpeTxoA4Ha NPOoLEeHKa Ha KOpUCTa BO O4HOC Ha
PU3UKOT Of Xunepsonemuja).

lMayueHmu Kaj Kou 80 criyyaj Ha akymHa xurnomeH3suja Moxe Oa ce jasu cpyesa
unu yepebpanHa ucxemuja

Mpu noyeTok Ha TepanujaTa noTpebeH e nocebeH MeaULMHCKN Haa3op Ha
NaLUMEHTOT.

[lpumapeH xunepandocmepoHu3am

KombuHupaHaTa Tabneta (pamunpun+xuapoxnopotuasua) He e Tepanuja oa
“300p 3a NpumapeH xunepangocTepoHn3am.

MNpu ynotpeba Ha pamunpun+xuapoxropoTUasua kaj nauueHTi co npumapeH
XvunepangocTepoHusam, NnasmaTckoTo HUBO Ha kanuym Tpeba BHUMaTenHo aa
ce crneau.

MMocmapu nauueHmu
BwoeTte pen 4.2.

[layuerHmu co xenaman+Ha 6onecm

Kaj nauneHTuTe co noctoeuka xenartanHa 6onecT, enekTponuTHWoT aucbanaHc
koj ce jaByBa npu TepanujaTta co ANYpETULM (BKNYYUTENHO XUAPOXNOPOTHA3N)
MOXe [a npeau3BUKa nojaBa Ha xenaTanHa eHuedanonaruja.

X1pypLuka MHTEepBEHLUuM|a

Hokonky e MoxHo, ce npenopadvysa Tepanujata co AKE MHXWBUTOpU Kako LUTO e
pamunpun ga ce nNpekuHe efeH AeH npen xupypLukaTa MHTpeBeHLUuja.

Cnepetbe Ha BybpexHaTta dyHkumja
Tpeba aa ce npoueHun dyHkumjaTa Ha ByGpeauTe npeq, 1 3a Bpeme Ha
TPeTMaHOT 1 Aa ce npunaroau fo3ara ocobeHo Bo nNpBuUTe Heaenu of
TpeTmaHoT. [locebHo BHUMaTENHO HaarneayBawe € HEONXOAHO Kaj NnauueHTuTe
CO HapyLueHa bybpexHa dyHkumja (BugeTe aen 4.2). MNocton pusnk oa
BrowyBawe Ha OybpexHaTa dyHkUMja, 0cobBEHO Kaj NauMeHTn Co KOHrecTUBHa
cpueBa cnabocT Unu nocne peHanHa TpaHCcnnaHTauuja, unu peHoBacKynapHm
Bonectu, BkNyyyBajku M NALMEHTN CO XEMOANHAMCKW peneBaHTHa
yHUNnatepanHa peHarnHa apTepucka CTeHo3a.

————
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PeHanHo HapyulyBawe

Kaj nauneHTn co bybpexxHu 3abonyeawa, TMasuguTe MoxaTt Aa npeuunutupaar
nojaea Ha ypemuja. Kaj nauueHTUTE CO HapyleHa peHanHa yHkuuvja, MoxXaTt aa
ce jaBaT KyMynaTUBHU AejCTBa o4 nekoBuTe. AKO ce passue nporpecusHa
OybpexHa nHcyduumeHumja, kKapaktepnsupaHa npeky sroneMyBare Ha He-
NPOTEUHCKMOT a30T, HEONXOAHO € Aa Ce HanpaBu BHUMaTEeNHa npoLeHka Ha
TepanwjaTa v Aa ce pa3Mucnu 3a NpekuH Ha ynoTpebaTa Ha auypeTuuuTe
(supete gen 4.3).

EnekrponutueH aucbanaHc

Kako u Kaj cekoj naumeHT KOj ce nekysa co AUypeTuum, ce npenopayvysa
nepuoauyHa NpoBepKa Ha eneKkTponuTUTe BO CEPYMOT BO Pe0BHN BPEMEHCKN
WHTEepBanu.

TuasuauTe, BKNyYyBajku ro n XnapoxnopoTuasna, moxar ga npegussmkaar
HapyLlyBake BO €NEKTPOSINTHATa pamMHOTEXa (Xunokanemuja, xunoHarpemuja u
XMNOXIopeMnyHa ankanosa).

Wako npu ynotpebaTa Ha TuasngHu auypeTuum Moxe aa ce passue
Xunokanemuja, UCTOBpeMeHaTa ynotpeba Ha paMmunpun Moxe Aa ja Hamanu
Xurnokanemujata uHayuupaHa og auypeTunkoT. Hajronema BepojaTHOCT 3a Aa ce
nojaBu Xunokanemunja nocTou Kaj NnauneHTn co umposa Ha xenap, NauueHTn Kou
umarne Harna auypesa, nauMeHTu KoM HecooBETHO BHECYBaaT enekTponnTu
nepoparnHo 1 Kaj NauWeHT KoM UCTOBPEMEHO NpUMaaT KOPTUKOCTEPOUAN Unn
ACTH (Buam pgen 4.5).

MpBOTO Mepere Ha NnasMaTckaTa KoHLUeHTpaumja Ha kanuym Tpeba aa ce
HanpaBsK 3a Bpeme Ha NpBaTa Hejena oA NoYeToKOoT Ha Tepanujara co 0BOj Nek.
JloKonKy ce perucTpupa HUCKO HMBO Ha kanuym, cocTojbata Tpeba aa ce
koperupa.

Moxe aa ce jaBu 1 guryumoHa xunoHaTpmemuja. Peaykuujata Ha HUBOTO Ha
HaTPUYM Ha NOYETOKOT MOXeE Aa € acuMnToMaTcka 1 3apaamn Toa HeonxoaHo e
pPeaoBHO Aa ce NpaBu aHanu3a Ha NnasmMaTCcKoTO HUBO Ha HaTpuym. OBue
ncnutyeara Tpeba noyecTo Aa ce npaeaT Kaj nocTapy U LMPOTUHHU NaUUeHTU.
TujasnauTe ja 3roneMyBaaT ypuHapHaTa enuMuHalmnja Ha MarHesnym LITO Moxe
Aa pesynTupa co xunomarHesmemuja.

ENeKkTponuTeH MOHUTOPUHI: Xunepkanuemuja

Mokayysatba Ha CepyMCKMOT kanuym 6une 3abenexaHu Kaj Hekon nauueHT
TpeTupaHu co AKE nHxubutopu, Bkny4ysajku ro v Mupamun X. MNMaunextute co
PU3MK 33 Pa3BOj Ha Xunepkanemuja ri Bkry4yysaart oHue co OybpexHa
WHCyduMLUMeHumja, Bo3pacT (>70 rognHn), HEKOHTpoONMpaH gujabetec MenuTyc,
UMK OHWE KoM ynoTpeOyBaaT UCTOBPEMEHO KanuyMoBW CONU, AMYpeTUL Kou ro
wTegaT KanuymoT, Kanuym goaaToun Unv HaaoMecToumn Ha conu Kou coapxat
Kanuym, Wiy OHUE NauWeHTW KoV 3emaat ApYrv NIeKoBM NoBp3aHn co
3ronemyBataTa Ha CepyMCKUOT KanmyM Unn cocTtojoum Kako LTo ce
AexvapaTauuja, akyTHa cpueBsa AekomreHsauuja, metabonHa auuaosa. [lokonky




ncroepemeHa ynotpeba Ha rope-HaBeaeHUTe areHcu ce CMeTa 3a HeonxoaHa,
ce npenopayvysa peaoBHO cnefewe Ha CEPYMCKUOT Kanuym (Bungete aen 4.5).

EnexTponuTeH MOHWTOPUHI: XUNoHaTpemuja

Kaj HeKkon naumeHTn TpeTupaHmn co pamunpun oun 3abenexaH cuHAPOM Ha
HecooABETHO Nnaverwe Ha aHTuanypeTckn xopmoH (SIADH), npocneaeH co
xunoHatpemuja. Ce npenopavysa pefoBHO CriefeHe Ha CEPYMCKUTE BPe4HOCTM
Ha HaTpuyM, noceGHO Kaj NocTapu NauMeHTU U NaUWeHTU CO PU3NK OA nojaBa Ha
XunoHaTpemuja.

XenartanHa eHuedanonaruja

Kaj nauneHTUTE CO NnocToe4vka xenaTtanHa 6onecrt, enekTponuTHMOT aucbanaHc
KOj ce jaByBa Npu TepanujaTta co guypeTuum (BKNy4YUTEeNHO XuapoxsiopoTnasug)
MOXe fa pe3ynTupa COo nojasa Ha xenartanHa eHuedanonaTuja.

Bo cnyu4aj Ha xenatanHa eHuedanonaTtuja, TpeTMaHOT CO OBOj Nnek Tpeba
BeAHall Aa ce npekuHe.

Xunepkanuuemuija

XuApoxrnopoTuasug ja CTUMynupa peHanHara peancopnuuja Ha Kanuuym u
MOXe Aa npeaussuka xunepkanumemuja. OBaa nojasa moxe ga nHTpedepupa
CO HAOAOT Ha TECTOT 3a NpoBepKa Ha napaTupeongHarta yHKUmja.

AHrnoegem
PerncrtpupaHa e nojasa Ha aHruoenem kaj naunmeHTu Kow Gune Ha Tepanuja co

AKE nHxnbutopu, Bkny4yBajku ro pamunpun (Bugete gen 4.8). OBoj pusuk e
3ronemeH Kaj nauueHTu Kou npumaaTt KOHKOMUHaHTHa Tepanuja co mTOR
(mammalian target of rapamycin) nHxu6utopu (np. TemcMponumyc, eseponumyc,
CUPONMYMYC), pauekagoTpun unm BuaarnnnTuH.

Bo cnyyaj Ha aHrnoeaem TpeTmaHoT co Mupamun X mopa Aa ce npekuHe v aa
ce NMpUMeHW ypreHTHa meauuuHcka nomouw. MNauveHToT Tpeba aa ce Hagrneayea
Hajmanky 12-24 yaca n ga ce otnywTy of 6GonHMLa Aypu Mo LEnocHo
noBnekyesame Ha CUMNTOMUTE.

PeructpupaHa e nojaBa Ha MHTECTMHANEH aHrMoeaeM Kaj naLmeHTn kou bune
Ha Tepanuja co AKE nHxnbutopu, BknydyBsajku ro Mupamun X (suaete aen 4.8).
Kaj oBne nauneHTn e npucytHa abgomuHanta Gonka (co unu 6e3 ragere unm
noBpakame),a CUMNTOMUTE UCYE3Hane nocne NpekuH Ha TpeTmaHoT co AKE
NHXMOUTOPOT.

AHadunkaTuyHu peakLun 3a BpeMe Ha AeceH3uTusaumja

BepojaTHocTa n cepnosHocTa Ha aHaduNakTUYHUTE U aHapUNakTongHuTe
peakunn Ha OTPOB 0 MHCEKTW, U APYIN anepreHu ce 3rofieMeHu co NpumMeHa Ha
AKE nHxubutopu. MNMpen aeceHantusaumja Tpeba aa ce seme npeasua
NpUBpEMeH NpeknH Ha Tepanujata co MNMupamun X.




HeyTponeHuja / ArpaHynounTtosa

HeyTponeHuja/arpaHynountosa v genpecuja Ha KockeHaTa cpueBuHa Gune
peTko 3abenexanu kaj nauneHTn kou npumaat AKE nHxubutopu, Ce coseTysa
nepuoauyHa npoBepka Ha OpojoT Ha GenuTe KPBHU KNEeTKM, 3a a Ce 0BO3MOX!
AeTekuuja Ha MOXKHA NneyKoneHwuja.

Ce npenopayyBa oBve TECTOBW NOYECTO Aa Ce NpasaT BO NOYETOKOT Ha
TPETMaHOT U Kaj NauMeHTU CO HapyLUeHa peHanHa dyHkuwja, Kaj oHue co
KOHKOMWTaHTHa KonareHa 6onect (Ha np. nynyc eputemMaTosnc unm
cknepogepmMa), Kako U CUTe NauMeHTV KoM Ce Ha Tepanuja co APYri NeKoBu KOu
MOXe Aa npeau3BuKaaTt NPOMEHU BO KpBHATa crivka (Bungete ru genosute 4.5 u
4.8).

AKYTHa MUOMUja 1 rNaykom co 3aTBOPEH aron

XuapoxnopoTnasug e cyndoHamua, Koj MoXe Aa npeaussuka MaNOCUHKPaTUYHM
peakuuu, Kako akyTHa MUHNUBA MUONWja U akyTeH rmaykoMm CO 3aTBOPEH aror.
CumnToMUTE BKNy4yBaaT akyTHa nojaBa Ha HamarneHa OCTPWUHAa Ha BUAOT UMK
okynapHa 6onka u 06U4HO ce jaByBaaT HEKOMKY Yaca [0 HEeKOMKy Heaenu nocne
NOYETOK Ha TPETMAHOT. He-TpeTupaHWoT rmaykomM co MPTOB aron MoXe Ja
pgosede Ao TpajHo ryberse Ha BuaoT. OCHOBHMOT TpeTMaH € Ja ce NpekuHe Co
XNOPOX/IOPOTHA3MNA LITO € MOXHO Nobp30, a AOKONKY WHTPAOKyNapHUOT
NPUTUCOK OCTaHyBa HEKOHTPoONMpaH Tpeba fa ce 3eme npeasug 6ps3
MeAULIMHCKMA UMW XUPYPLLKN TpeTMaH. GakTopy Ha PU3MK 3a pasBoj Ha aKyTeH
rnaykom cO 3aTBOPEH aron Moxe Aa 6uaaT ucropuja Ha anepruja Ha
cyndoHaMuan Unu NEHULUIUHW.

ETHWYKM pasnuku

AKE nHxnbuTtopuTe npeansBrkyBaaT NOBUCOK CTEMEH Ha aHrMoeaem Kaj
nauveHTU oA upHaTa paca, OAKONKY Kaj NauueHTV KOW He npunaraaTt Ha upHaTa
paca.

Kako u octaHatute AKE nHxubutopu, pamunpun moxe ga éuge nomanky
edmKaceH BO HamanyBake Ha KpBHUOT NPUTUCOK Kaj MauneHTn o upHaTa paca,
OAKONKY Kaj NauMeHTH KOV He npunaraaT Ha upHaTa paca, BepojaTHO nopaau
NOBMCOKOTO BNUjaHWe HA COCTOjOW Ha HU3OK-PEHWH Kaj LipHaTa xunepTeH3MBHa
nonynauuja.

Cnoptuctu
XnapoxnopoTuasnaoT koj e npucyTeH Bo Nupamun X Moxe Aa aAage no3uTUBeH

pe3ynTtaT npyu aHanu3nTe Ha aHTU-A0MNUHI TECTOBU.

MeTabonHu 1 eHAOKPUHONOLWKN edekTn

Tepanujata co TMasnMan MoXe 4a ja HapyLum rmyko3HaTa TonepaHumja.
MoHekoralw moxe Aa Guge HEONXOAHO Aa ce npunaroau Agosarta Ha opanHuTe
XUNOrMUKEMULM BKITYYYBajKN rO U UHCYNUHOT. JlaTeHTHUOT AnjabeT moxe Aa
cTaHe MaHUMecTeH 3a BpeMe Ha NneKyBameTo Co Thasuau.




3ronemyBameTO Ha BpeQHOCTUTE Ha XONecTeponoT U Ha Tpurnuuepuaute 6uno
NOBP3aHO CO Tepanuja co TuasuaHu auypetuuun. Kaj Hekon naumneHTn nekyBaHu
CO TMa3MaHW OMYypeTULM MOXe [a Ce jaBu Xunepypukemuja unu ga ce passue
MaHUMECTEH MMXT.

Kawnuua
PeructpupaHu ce cnyyau Ha Kawnuua Kaj naumeHTuTe kou ce nekysaat co AKE

MHXMbuTopU. KapakTepucTMyHO e Toa LUTO KalnuuaTa € HenpoayKTuBHa,
Nnep3nCTeHTHa W NPeKWHyBa No NpPeKkuH Ha Tepanujata. KawnuuaTa
npeaussukaHa og AKE nHxubutop Tpeba ga ce pasrnegysa Kako gen oa
AudepeHuujanHaTa gvjarHosa Ha Kawnuua.

[B0ojHO BnokMpaHwe Ha peHUH-aHrmMoTeH3unH cuctemot ( RAAS)

MocTojaTt nogaTtoun geka uctoepemeHa ynotpeba Ha AKE nHxubutopu,
BnokaTopu Ha aHrMoTeH3uH |l peuenTop 1 anUCKUPEH ro 3ronemyea pusukoT 3a
XUNOTEH3Nja, Xunepkanemuja u HamaneHa peHanHa yHkuuja (BKny4ysajku
aKkyTHO owTeTyBamwe Ha Bybpesute). [opaan oBa, BakBaTa Tepanuja He ce
npenopayyea (Buaete gen 4.5 n 5.1). [lokonky osaa Tepanuja e anconyTHo
HeonxogHa, noTpebeH e Hag30p 04 cneunjanucT U YECTO MOHMTOpUpPaHE Ha
dyHKkumMjaTa Ha Bybpe3uTe, enekTpoOnNUTUTE U KPBHUOT NPUTMCOK.

AKE nHxnbutopn n 6riokatopu Ha aHrmoTeHsuH |l peuenTtop He Tpeba aa ce
KopucTaT 3aefHo Kaj nauueHTn co aujabeTtcka HedponaTuja.

OctaHaTto

XunepceH3nTUBHIN peakLum MoXaT [a ce jaBaT Kaj nauueHTu co unu Ges
aHamHe3a Ha aneprucka unv GpoHxujanHa actma. buna perucTpupaHa MoXXHOCT
3a BNoLwyBaHke Ha cocTojbata unv akTMBMpame Ha CUCTEMCKM Nynyc
epuTemMaTosyc.

4.5 UHTepakuum co apyrv nekoBu u Apyru oopmMmn Ha UHTepakumja

KnuHuukute uctpaxysara nokaxane aeka uctospemeHaTa ynotpeba Ha AKE
WHXUOUTOPK CO APYru NEKOBM KOW AenyBaaT Ha PeHUH-aHMMOTEH3NH CUCTEMOT
WK anUCKUPEH e NnoBp3aHa co 3rofieMeHa UHUMAEHLA Of, XMNoTeH3uja,
xunepkanvemuja u npoMmeHu so 6ybpexHaTta yHkUmMja (BKNyYyBajku akyTHa
OybpesxHa nHcydrumeHumja), Bo cnopeada co MOHO Tepanuja (BuaeTe aen 4.3,
44un51).

KoHTpanHanumMpaHun koMouHaLum

EKcTpakopnopanHu TpeTMaHu Npu Kou KpBTa [oara BO KOHTaKT CO HeraTUBHO
HaenekTpyu3npaHu NOBPLUWHW KaKo Anjannsa unu xemodunrpauuja co ogpeaeHu
MemOpaHu Co BUCOK NPOTOK (NP. NONUAKPUIOHUTPUNHU MeMBpaHu) u acdepesa
Ha NMNonpoTenHW Co Mana ryctuHa co AeKkctpaH cyndar, 3apaau 3roneMeHuoT
PU3UK 0A TELUKU aHadunakTonaHu peakuum (sugete gen 4.3). Bo cnyyau kora
BakBaTa Tepanuja e HeonxogHa, Tpeba Aa ce KOPUCTU APYr TUN Ha AnjanusHa
MembpaHa unu apyra knaca Ha aHTUXUNEPTEH3UBHU areHcu.




[NpeTtnasnueocT npu ynotpeba

Conu Ha Kanuym, xernapuH, duypemuyu Kou 20 wmedam Kanuymom u dpyau
aKmueHu cyrncmanuuu Kou 20 320/1eMysaam HU80MO Ha Kanuym (8Kny4yeajku
aHMmaz2oHUCMU Ha aHauoOmeH3uH I, mpumemonpum, maxkpoumMyc,
UUKNOCNOPUH): 3apafyn MOXHaTa NojaBa Ha Xxunepkanuemuja, notpebHo e
BHUMATENHO MOHUTOPUPaLE Ha HUBOTO Ha Kanuym.

AHMuUXxuUnepmeH3usHuU nekosu (Guypemuuu) u dpyeu cyncmaHuu 2o

Hamasysaam KpeHUOm npumucok (Humpamu, mpuyuknuyHu aHmudenpecusu,
aHecmemuuu, anokoxos, baknogeH, angy3ocuH, 00KCa3oCUH, NMPa3oCcuH,
mamcyio3uH, mepasocuH):

MOXe Aa ro noTeHuuMpaar pu3ukoT o4 XunoTeHsvja (sngete aen 4.2 3a
AnypeTuun).

Tpumemonpum u hukcHU G03HU KOMbUHaUUU co cyrngamemokcasos
(ko-mpumoKcasos1): 3roneMeHa HUMAEHUa o4 xvnepkanemuja 6una
3abenexaHa kaj nauneHTn kou kopuctat AKE MHXMBUTOPKU 1 TPUMETONPUM U Kaj
UKCHN JO3HU KOMBUHaLUMK co cyndameTokcason (Ko-TpUMokcason).

mTOR uHxubumopu unu eundazunmuH: 3ronemMmeH pusnK of aHrmoenem Kaj
NauneHTn KoM npuMmaaTt KOHKOMUHaHTHA Tepanuja kako mTOR nHxubutopu (np.
TEMCUPONIMMYC, EBEPONUMYC, CUPONUMYC) unu BungarnuntuH. MotpebHa e
NpeTnasnuBOCT Npu 3anoyYyHyBamwe Ha Tepanujata (suaete gen 4.4).

BasonpecopHu cumMnamoMuMemuyu u dpyau cyncmaHyuu (enuHegpuH) Kou
MoXxe 0a 20 HaMmanam aHmuxunepmeH3ueHuom egexkm Ha pamurnpurt.

ce npenopavyBa crnejerwe Ha KpBHMOT NpuTUCOK. EdhekToT Ha BasonpecopHUTe
cuMnaToMMMeTUUM Moxe aa buge HamaneH o4 XUapoxnopoTnasua.

AnonypuHoa, UMyHOCYNpecusHU JIeKo8U, Kopmukocmepoudu, npokauHamug,
uumocmamuuu U Opyau Niekogu Kou Moxe 0a enujaam ep3 KpgHama criuka:
3ronemeH pu3nK o4 xemaTonoLkn edexkTun (enaete aen 4.4).

Jlumuymosu cofu: ekckpeuujata Ha nMTuyM Moxe Aa buae peayuvpaHa nog
Aaejcteo Ha AKE mHxubutopute 1 ga ce 3ronemMy TOKCMYHOCTa Ha NIUTUYMOT.
HeonxoaHo e cnepewe Ha HMBOATa Ha NUTUYM.

WcToBpemeHaTa ynotpeba Ha TMasuaHn AMypeTuuy MoXxe Aa ro sronemu
PU3MKOT O TOKCWYHM AejcTBa Ha NUTUYMOT U [a ja NoTeHuupa Beke NpeTxoaHo
3rofnieMeHarta TOKCMYHOCT Ha NMMTUYMOT agMUHUCTPUpaH 3aegHo co AKE
nHxMbuTopU. He ce npenopavysa uctoepemeHa ynotpeba Ha pamunpun v
XWAPOXNOPOTUA3NA CO NIUTUYM.




AHmudujabemuyHu f1eKkosu (8ky4ysajKu 20 U UHCY/IUHOM): MOXe Aa ce nojasaT
XUNOrNUKEMUYHM peakuuu. XnapoxnopoTuasua Moxe Aa ro Hamanum AejcTBoTo
Ha aHTuanjabeTuyHuTe nekosu. Ce npenopayysa cnefexe Ha HuUBoaTa Ha
rMnKo3a BO KpBTa, 0CODEHO BO NOYETOKOT Ha TPETMAHOT.

HecmepoudHu aHmu-uHgnamamopHu nekosu (NSAIDsS) ekny4ysajku u
auemuricanuyunHa KucenuHa: ce o4ekysa Aa ro HamanaT aHTUXUNEPTEH3NBHOTO
Aejcteo Ha NMupamun X. WctoBpemeHunoT TpetmaH co NSAIDs n AKE
HXMBUTOPUTE MMa aguTUBEH edekT Bp3 3rofieMyBateTo Ha CEPYMCKNOT
Kanuym LUTO MOXe Aa pe3ynTupa co BrowyBakwe Ha bybpexHaTta dyHKkuuja.

OpasnHu aHmukoaaynaHmu: aHTUKOarynaHTHUOT ehekT MoXe Ja ce Hamarnu npu
MCTOBpPEMEHa Tepanuja co XuapxnopoTuasuna.

Kopmukocmepoudu, ACTH, AmgpomepuyuH b, kap6eHOKCONOH, 2011eMu
KONUYuHU Ha nukopu3sa (kopeH 00 Glycyrrhiza glabra,) nakcamusu, (npu
donzompajHa ynompeba) u Opyau KanuypuyHU unu nekosu Kou au Hamasayeaam
nnasmamckume HU80a Ha KasluyM: 3roneMeH PUsuK of nojaBa Ha xunokanemuja.

[lpenapamu Ha dueumanuc, akmugeHU cyrncmaHuuu Kou 20 npodomkysaam QT
uHMepsasIom U aHmuapummuuyu: BO NPUCYCTBO Ha eNeKTponuTeH aucbanaHc
(xunokanuemuja, xunomarHesmemuja), NPoapUTMMYHaTa TOKCUYHOCT Ha OBUE
rPynu Ha NeKoBU Moxe Aa e 3ronemMeHa Unu Aa Aojae A0 HamarnyBame Ha
HUBHWOT aHTUAPUTMUYEH edeKT.

Memundona: moxHa e nojasa Ha XemMonusa.

XonecmupamuH u dpyau eHmepanHo adMuHucmpupaHu cpedcmea 3a pasMeHa
Ha JoHU: HaMarneHa ancopnuuja Ha xuapoxnopoTtuasug. CyndoHamuaHuTe
AvypeTtuumn Tpeba aa ce npumaat HajManky 1 yac npea unu 4-6 yaca nocne
3eMaHEeTO Ha OBUE JTEKOBU.

MyckynHu penakcadmu Ha 6a3a Ha Kypape: MOXHO UHTEH3UBUPaHE U
NPOMOHraLuja Ha penakcaHTHUOT eheKT Bp3 MyCKynuTe.

Conu Ha Kanuuym u MeduuUHCKU Npou3seodu Kou 2o 3201eMysaam
n71a3MamecKkuom Kanyuym: npu NCTOBpeMeHa annukaumja co XuapoxropoTnasug
MOXe [a ce jaBu NopacT Ha cepymckaTa KOHLEeHTpaumja Ha Kanuuym 3apaau
LUTO Ce npenopavyBa BHUMATESIHO Cneaetke Ha CEPYMCKOTO HUBO Ha Kanuuym.

Kapbama3senuH: puank ofi XunoHaTpuemuja 3apaan aauTUBHUOT edekT co
XULPOXIopoTHnasung,.

KoHmpacm+u cpedcmea kou codpxam jod: nojaeara Ha AexuapaTtaumja 3a

BpeMe Ha TpeTMaHOT CO AMypeTuum (BKNy4yBajkvm ro u XuapoxnopoTnasua) ro
sronemysa pU3UKOT O/} aKyTHO peHarHo 3aTajyBat-e. OBa noceGHoO ce oaHecyBa



npv uctoBpemeHa ynotpeba Ha NoronemMu 4o3un Ha joAHUTE KOHTPACTHU
cpeacTea.

[leHUyunUH: XMapoxXnopoTasua ce nsnadvysea Bo guctanHuTe Tybynu u ja
HamanyBa ekckpeuujata Ha NeHULUIIINH.

KuHUH: xnapoxnopoTnasnaoT ja Hamanysa ekckpeuujaTa Ha KUHUH.
XenapuH: MOXHO € NokavyBare Ha CePyMCKUTE HUBOA Ha Kanuym.
Pauekadompun: npu ncrospemeHa ynotpeba Ha AKE nuxubutopn u NEP

(HenpunM3nH) NHXMBUTOPK, NP. pauekagoTpuUs, NpujaBeH e 3roNeMeH pU3nk 3a
nojaea Ha aHrnoenem (Buaete aen 4.4.)

4.6 BpemeHoCT 1 foewe

BpemeHocT
Mupamun X e KoHTpanHauuupaH 3a speme Ha 6pemeHocT (Buaete gen 4.3).

EnngemuonolwkuTe nogatoun BO O4HOC HA PU3UKOT O TEPATOreHoCT nocne
ynotpeba Ha AKE nHxubuTopu 3a Bpeme Ha NnpBUOT TpumecTap oj bpemeHocTa
He ce KOHEYHMW, HO Man pu3uK He moxe aa buge ucknyyeH. OCBeH ako
KOHTWHyupaHaTa Tepanuja co AKE nHxubutop He ce cMmeTa 3a eceHuujanHa,
naumueHTUTE KoM nnaHupaar bpemeHocT Tpeba aa buaat npedpneHn Ha
anTepHaTMBHa aHTUXWNepTeH3uBHa Tepanuja co 6e3beneH npogun 3a ynotpeba
3a BpeMe Ha bpemeHocT. LLitom GpemeHocT ke Buae yTBpaeHa, TepanujaTta co
AKE vHxnbutop Tpeba BegHall aa ce npeknHe U AOKOMKY € COOABETHO Aa ce
3ano4He cCo anTepHaTMBHa Tepanuja.

Mo3HaTo e geka Tepanuja co AKE nHxubuTop nnm aHrmoTeHsuH |l peuenTtopHm
aHtaroHucTu (AlIRA) 3a Bpeme Ha BTOPMOT U TPETUOT TpUMECTap o4
BpemeHocTa npeau3BnKyBaaT (heTOTOKCUYHOCT (HamaneHa peHanHa dyHKuuja,
ONUroxMapamMmHUOoH, AeopMUTETN HA YEpPEenoT) N HEoHaTanHa TOKCMYHOCT
(HeoHaTanHo 6ybpexxHo owTeTyBawe, XMNOTEH3Wja, xunepkanemuvja) (snaerte
aen 5.3). Jokonky gowno go usnoxeHocT Ha AKE nHxubutopu Bo BTOpUOT
TpumecTap o4 6pemeHocTa, ce npenopadyBa NpoBepKka Ha peHanHaTta yHkumja
1 YepenoT co ynTpassyk. HoBopoaeH4nba 4nm majku kopuctene AKE
UHXxu6uTOp Tpeba Aa GuaaT cneseHn 3a nojasa Ha XUNoTeH3uja, onurypuja u
xunepkanemuja (sugete gen 4.3 n 4.4).

MpogomkeHo M3noxyeawe Ha XUApoxXnopoTnasug 3a Bpeme Ha TpeToTo
Tpomeceuje oa bpeMmeHocTa, MOXe Aa npeaussuka deTo-nnaleHTapHa
MCcXemuja n pU3mMK 04 3aoCTaHyBake BO pacToT. PeTKo, peructpupaHu ce cnyyau
Ha Xunornukemuja n TpombounTOoNEeHNja Kaj HOBOpPOAEHUMHa YU MajKKN Npumane
XUOPOXNOPOTUA3NA KpaTKo Bpeme npej TeEpMUHOT 3a NopoayBate.



XnapoxnopoTnasngoT MoXar Aa ro pegyuupa nna3MaTckuoT BONYMEH Kako U
yTepycHo/nnavueHTapHarta nepdysuja.

Hoere

Mupamun X e KOHTpanHAUUMpaH 3a BpeMe Ha Joekwe (Bugete aen 4.3).

N pamunpun u xmapoxnopoTuasug ce eKCKkpeTupaar BO MajuMHOTO MIEKo, 40
Taa Mepka LUTO Ce MOXHU NOCMeanLmn Ha JOeHYETO U NPU TepaneBTCKu A03N.

Pamunpun
Bo oTcycTBO Ha nogaToum 3a npumeHaTa Ha paMunpun 3a BpemMe Ha Joewe

ynoTtpebaTta Ha pamMunpun He ce npenopavysa W NauMeHTKUTE KOU NnaHupaar aa
Aojat Tpeba aa ce npedpnar Ha anTepHaTUBHA aHTUXUNEPTEH3WBHA Tepanuja
co nopobpo yTepaeH 6e3beaHoceH npogun. OBa nocebHo ce oaHecyBa npu
AoeHe Ha HOBOPOAEHO MM HEAOHOCEHO JOeHYE.

XugpoxnopoTnasug

XnapoxnopoTnasnaoT ce ekckpeTupa npeky MajunHoTo Mneko. Ynotpebata Ha
TWasuan 3a Bpeme Ha foene 6una noBp3aHa co HapyllyBake Ha nakToreHesara
(Hamanysatse na aypu 1 NPekuH BO Co34aBareTo Ha Meko). MocTon MOXHOCT
OA MojaBa Ha XUNepCeH3UTUBHU peakunn KOH NEKOBM KOU ce JepuBaTh Ha
cyndoHammna, xunokanemumja u HykneapeH uktepyc. lNopaam noteHuujanoT 3a
Cepuo3HM HECaKaHu AejcTBa Kaj AoeHYMHbaTa, Npeau3BuUKaHu 1 of ABeTe
aKTWBHWU KOMNOHeHTU Tpeba Aa ce foHece oanyka Aanu Aa ce Npoaomku co
nakTauwjata unu Aa ce npekuHe co TepanujaTta , 3emajku ja BO npeasug,
Ba)KHOCTa 0/ TepanujaTa 3a Majkara.

4.7 EdbekTn Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eHe UMK paKyBake CO MalluuHU

Hekown oa HecakaHuTe aejcTBa Ha NEKOT (MP. CUMMTOMM Ha HaMarneH KpBeH
MPUTUCOK KaKko BpTOrnasuLa) MoXe Aa ja HamanaT cnocobHocTa Ha nauneHToT
Aa ce KOHLUEeHTpVpa u Aa pearupa, LTO MOXe Aa NpeTcTaByBa pu3nK BO
cuTyauun kage oBue cnocobHocTn ce ocobeHo 3HayvajHu (Mp. BO3eHe Bo3una u
ynpaByBahe CO MaLlnHW).

OBue HecakaHn fejcTBa HajuecTo ce jaByBaaT Ha NOYETOK Of TPETMaHOT Unu
npu npedpnawe o Apyra Tepanuja. Mo annukaumrja Ha npeaTta Jo3a o NekoT
“nu Npu 3ronemyeatke Ha 4o3arta, HEKONKY caaTh He ce npenopavyBa Bo3eHe U
ynpasyBare CO MaLUNHM.



4.8 HecakaHu gejctBa

[Mpeaned Ha 6e3bedHocHuom npoghs

BesbegHocHNOT npodun Ha pamunpun + XuapoxnopoTuasung ondaka HecakaHu
[ejcTBa KOW Ce jaByBaT Kako pesynrtar Ha XunoTeH3unjaTa u/wnu genneumnjata Ha
TEYHOCT 3apaau 3ronemeHarta guypesa. AKTUBHATa CyncTaHumja paMmunpun
MOXXe [a npeav3BuKa NepsucTeHTHa CyBa Kawnuua goaeka nak
XMOpoXNopoTuasnaoT Moxe Aa AoBeae A0 BMoLyBake Ha MeTabonusmoT Ha
rmuKo3sara, NUNuauTe U ypuyHaTta kucenuHa. [leete akTUBHU CyncTaHUun o4
komBuHMpaHaTa TabneTta umaar uHBep3eH edekT Bp3 NNa3mMaTcKUoT Karnuym.
TeluKkun HecakaHu 4ejcTBa Ce: aHrnoeaeM Unu aHaunakTuyHn peakuuv,
PEHArNHO UNK XenaTanHo OLWTeTyBake, NAHKPEaTUTUC, TELLKU KOXHU peakunun u
HeyTponeHuja/arpaHynouuTosa.

TabenapeH npukas Ha HecakaHu dejcmsa

dpekBeHUMjaTa Ha NnojaByBake Ha HecakaHuTe [ejcTBa e AeduHupaHa co

cnegHarta KoHBeHuuja:

- MHory yectu (=1/10)

- Yectn (=1/100 go <1/10)

- Momanky yectun (=1/1,000 go <1/100)

- Petkun (=1/10,000 go <1/1,000)

- MHory peTku (<1/10,000)

- HenosHaTta dpekdeHuuja (He Moxe Aa ce yTBpaun o4 AocTanHuTe
nogaToum).

Bo pamkuTe Ha cekoja rpyna co pasnuyHa pekseHumja HecakaHuTe gejcTea ce
JafeHn No peaocneq Ha onarake Ha HUBHaTa Cepuo3HOCT.

YecTtH Momanky PeTku Muory Heno3HaTta
(>1/100, 4yecTH (>1/10000, | peTku dpekBeHuUMja
<1/10) (>1/1000, <1/1000) | (<1/10000
<1/100) )
HapywyBama HamaneH 6poj Cynpecwuja Ha
Ha KpBTa 1 Ha B6enu n KOCKeHaTa cpuesuua,
LipBEHU KPBHU HeyTponeHuja
numdHuoT KNeTKK, BKIy4yBajku
CUCTEM HamaneH arpaHynouuTosa,
xemornoBuH, naHuuToneHuja,
XeMONUTUYHa eosunHodmnuja,
aHemuja, XeMOKOHLeHTpaLuja
TpomGouutone 3apagum genneuuja Ha
Huja. TEYHOCT.
HapywyBaka AHacunakTu4Hn unu
Ha aHadunakTongHu




peakunn KoH

UMYHOJSOLLKN
OT CHCTEM pamunpun unu
aHadunakTuYHU
peakunu KoH
XUApoXonopoTunasug,
3ronemMmeHu
aHTUHYKIeapHu
aHTuTena.
MeTtabonHu u | HecoogsetHa | AHopekcuja, 3ronemeHo | HamaneHo HMBO Ha
HYTPUTUBHM KOPrlTpOﬂa Ha HamaneH HUBO Ha HaTp1ym BO KpBTa
Aunjabetec aneTwur. Kanuym og
HapyllyBamwa MenuTyc, pamunpuno | MMukosypwja,
HamaneHa HamaneHo T. MeTabonHa ankanosa,
rMUKO3Ha HUBO Ha Xunoxnopemuja,
TonepaHuuja, Kanuym, xeg XunomarHesuemuja,
3ronemeHo oa Xunepkanuyuemuja,
HWBO Ha Xxnapoxnoptua Aexvaparauuja of
rMuKo3a BO 3ngorT. XUOpoXnopTnasuaoT.
KpBTa,
3ronemeHo
HUBO Ha
ypU4Ha
KucenuHa Bo
KpBTa,
BroLlyBahe
Ha ruxT,
3ronemMeH
xonecrtepon
nunu
TpUrnuuepuan
BO KpBTa 04
XuapoxnopTtua
31A0T.
I'Icuxujanuc OenpecneHo KoHdbyauja, Hemup,
KW pacnonoxeHue HamaneHa
, anartuja, KOHUEHTpauwja.
HapyulyBak-a @HKCMO3HOCT,
HepBo33,
HapyLleHo
cnvewe
BKIyYyBajKku
COMHoOnNeHuuja
Ha pylwyBaHsa Bptornaeuua, | Bepturo, LiepebpanHa ncxemuja
Ha HEPBHUOT rnasobornka, napecresuja, BKITy4yBajKu
Tpemop, NCXEMWUYEH MO30YEH
cHCIeMm HapyLleHa yAap v TpaH3uTOpeH
pamHoTexXa, MCXeMUW4YeH Hanag,
YYBCTBO Ha HapyLleHu
neyeme, NCUXOMOTOPHHM




avcreysuja, cnocobHOCTH,
areysuja. napocmuja

HapyuwyBamwa Buayenxu KcanToncuja,

Ha ounTe HapyLlyBata HamaneHo conseme of
BKMyYMTEMNHO XWAPOXNOpPOTUa3naoT,
3amaTeH Bug, aKyTeH rmaykom co
KOHjYHKTUBUTK 3aTBOPEH aron og
c. XMAPOXNOPOTUa3naAoT

HapywyBama TuHUTYC HapyLueH cnyx

Ha yBOTO U

BecTMOynapH

UOT CUCTEM

Cpueau MwokapgujanH MwokapaujaneH

HapylyBatba a mcxemu_j.":l MHdapKT
BKNyYyBajku
aHrmHa
NeKkTopuc,

Taxvkapauja,
apuTMuja,
nannuTauum,
nepudepex
enem

BackynapHu XunoTteHauja, TpombBo3a 3apagm

HapyLyBaka oprocTacka Aenneuyujata Ha
XWUNOTEH3Mja, TEYHOCT, BacKkynapHa
CWHKoNa, CTEHO3a,

Hannueu Ha xunonepdyauja,
TONMOTHK Raynaud-oB deHOMEH,
BpaHoBu BackynuTuc
PecnupaTopH He- CwuHyanTHc, BpoHxocnasam
" NpoayKTUBHA AucnHea, BKIYYYBajkK
’ . HagpasHUTEenH | Hasanwa BroLlyBare Ha acTMa,

MeaujacTuHa | 5 ya)nuya, KOHrecTuja aneprudeH

JTHU U BpoHXUTUC aneeonuTne, He-

TOpakanHu KapaworeH

HapylyBaa nynMoHapeH efem of

XWAPOXNOPOTUA3NA0T

MacTpounTec [acTpounHTECT MoBpakare | MNaHkpeaTuTuC

TUHATHM uHanHa ,acTo3eH (npwjaBeHu ce MHory
UHnamayuja, CTOMaTUTUC | PETKW Cry4yaun co

HapyuwyBaka HapyLleHo , rnocuTuc, | dataneH ucxog npu
Bapewe Ha Avjapeja, annukauwja Ha AKE
XpaHara, ropHa NUHXMBUTOPK),
abpomuHaneH abJoMuHan | nokavyeHu HMBoa Ha
auckomdopr, Ha Bonka, NaHKpeacHN eH3uMmu,
avcnencuja, cyBa ycTa. | aHrMoenem Ha TeHKOTO




racTpuTic, Lpeso,
ragemwe,
KOHCTUNauwja. CujanoapeHuTtuc og
XUAPOXNOPOTNa3uaoT.
FMHrmeuTUC 04
XUAPOXIIOPOTH
asugor.
XenaTobunuj XonecraTtcku AkyTHa xenaTa.nHa
nnu MHCyduLMeHLmja,
i UMTONUTHUYEH XonecrtaTcka xonTtuua,
HapyulyBawa xenaTtutuc xanaTouenynapHu
(ucknyyutenHo oluTeTyBama.
peTko co
taTtaneH
ncxopq),
3ronemeHu
xXenartanHu
EH3UMK n/unn
KOHjyrupaH
BUnNMpyoUH.
Kankynosex
XOnevuucTuTuc
on
XUAPOXIIOPOTH
a3ugor.
HapywyBama AHrnoegem TokcuyHa
Ha KoXaTa u (0 MHOrY enuaepmanHa
peTku cnyvam Hekponusa, Stevens-
MOAKOXHOTO nocnegosaren Johnson-oB cuHgpom,
TKUBO HaTa MynTUucopmeH
OncTpyKkyuja eputem, nemguryc,
Ha guLHUTe BMoOLWyBare Ha
natuwiTa ncopwujasara,
nopagu ekconujaTueeH
aHrnoefemMoT AepMaTuTuc,
MOXe Aa uma POTOCEH3UTUBHM
thataneH peakuuu, oOHMXonm3a,
ucxonq), nemduromna unu
ncopujasundop NUXEHOWAEH ersaHTem
MeH WNKN eHaHTEM,
AepmaTtuTic, ypTukapuja.
XUnepxuaposa,
KOXEH ocun, Cucremcku
nocebHo eputToMaTtouaeH nynyc
Makynonanyno oA
3eH, NpypuTyc, XWAPOXNOPOTHUA3UgOT.
anoneuuja.
Myckynocken Mujanruja




eTHU
HapyluyBaHa
"
HapyllyBaka
Ha CBP3HOTO
TKUBO

ApTpanruja, MycKynHu
cnasmu,

MyckynHa cnabocT,
MYCKYNocKeneTHa
BKOYaHETOCT, TeTaHuja
OA
XMOPOXNOPOTUa3NA0T

HapywyBama PenanHo Bnowysare Ha
Ha 6y6pe3uTte oLTeTyBame cocTojbaTa npu Beke
BKIy4yBajku npucyTHaTa
" aKkyTHo npoTeuHypuja.
YPUHAPHUOT peHanHo
cUcTeM 3aTajyearse, WHTepcTuymnjanex
3ronemexa HedbpuTUC nopaau
eKckpeLmja Ha XMApPOXNopOTNasnaoT.
YpwWHa,
3ronemeHo
HMBO Ha ypea
BO KpBTa,
3ronemeHo
HWBO Ha
KpeaTUHUH BO
KPBTa.
HapyuwyBama TpaH3uTopHa HamaneHo nuéuao,
Ha epeKkTUnHa rMHekomacTtuja
UMmnoTeHuuja
penpoayKkTus
HWUOT CUCTEM
W Aojkure
OonwTH CnabocT, MpagHa Gonka,
HapyLlyBaHa acTeHvja nupekcuja
(kako n
cocTojOom Ha
MeCTOTO Ha
annukauuja
EHOooOKpUHM CvHAOM Ha
HapymyBa}ba Hecoo4BeTHO Nnavere

Ha aHTUAWYPETCKU
xopmoH (CUALX).




lMpujasyear-e Ha HecakaHume dejcmea

[MpujaByBaH-€TO HA HeCakaHWUTe AejcTBa Ha NEeKOBUTE NOCMe HUBHOTO CTaBakwe
BO MPOMET € BaXKHO. Toa 0BO3MOXyBa KOHTUHYMPAH MOHUTOPUHI Ha OQHOCOT
pU3NK/KOopUCT og ynotpebarta Ha nekoT. HecakaHuTe peakuuun oa nekosurte
MOXe Aa rv npujasute Bo HaumoHanHUOT LeHTap 3a chapMakoBuUrnnaHua npu
AreHuujaTa 3a nekosu 1 meguumnHckn cpeactea (yn.Ce.Kupun n Metoauj 6p.54
KaT 1) UM No enekTPOHCKMN naT npeky Beb cTpaHaTa Ha AreHuujaTa
http://malmed.gov.mk/.

Co npujaByBame Ha HecakaHUTe AejcTBa MOXeTe Aa AonpuHeceTe 3a
npoueHata Ha be3begHocTa Ha OBOj Nnek.

4.9 Npepgo3upamse
Cumnmomu

Cumntomun Ha npeposupatrse co AKE nHxubutopu ce: nspaseHa nepudepHa
BasogunaTtaumja (co napaseHa xvunoTeHsuja, Wokosa cocTojba), bpaaukapauja,
enekTponuTeH aucbanaHc, peHanHa uHcyduUneHLUmja, CpLEBN apUTMNK,
HapyLleHa CBECHOCT BKINy4yBajkn Koma, LuepebpanHu KOHBYN3UK, Napesun u
napanuTU4YeH uneyc.

Kaj npeancnoHnpaHuTe nauueHTy (Ha Np. NAUUEHTM CO Xunepnnasuja Ha
npocrara) npeAo3npamkeTo Co XMAPOXIOpPOTUA3NA MOXe Ja AoBeae [0 akyTHa
peTeHuunja Ha ypuHaTa.

TpemmaH
MauveHTuTe Tpeba BHUMAaTENHO Aa ce cneaart un AOKONKy uma notpeba Tpeba

Aa ce NpMMeHn cuMnToMaTcka 1 cynopTuBHa Tepanuja. [NpeanoxeHn Tepanucku
MEpKM ce: NpumMapHa aeTokcudukaumja (ractpuyHa naeaxa, agMUHUCTpaLuja Ha
afcopbeHTH) N Mepku 3a nogobpyBake Ha XeMoanHamckaTa cTabumnHocT,
BKNy4yBajKn annukauumja Ha anda 1 agpeHepruyHu aroHUCTU UM aHrMOTEH3MH Il
(aHrnoTeHsuHamua). Pamunpunar (akKTUBHUOT MeTabonuT Ha pamunpun) cnabo
Ce OTCTpaHyBa o[ LupKynauujata co NOMOLL Ha XeMoaujanuaa.

5. PAPMAKOJTOLWKU NOOATOLM

5.1 ®apmakoguHaMcku cBojcTBa

dapmakoTepanesTcka rpyna: AKE nHxubutopu n anypetuum
ATC koa: CO9BAOS.



MexaHu3am Ha OejcTBO

Pamunpurn

Pamunpunat, akTuBHNOT MeTabonuT Ha pamunpun, ro MHXMobupa eH3umoT
avnentuannkapbokcunentugasa | (CMHOHMMKU: AHTMOTEH3VH-KOHBEPTUPAYKN
eH3uM, knHuHasa ll). OBoj eH3uM ja KaTannaupa KoHBep3unjaTa Ha aHTMOTEH3MH |
BO aKTMBEH Ba30OKOHCTPUKTOP aHrMOTeH3WH |l Bo nnasmara v TKkuBaTa UCTO Kako
n pasrpagyBak-eTO Ha aKkTMBHUOT BasoaunataTop bpaankuHuH.

PeayunpaHoTo co3gaBare Ha aHrMoTeHs3uH Il n nHxubuumjaTta Ha
pasrpagyBaweTo Ha BpagukvHuUH aoBeayBa A0 Bazoaunartaumja.

Bupejkn anrnoteHsuH I, ucto Taka, ro ctumynupa ocrnoboaysaeTo Ha
anaocTepoH, paMunpunaT npegn3BukyBa HamanyBsate Bo ocnoboayBambeTo Ha
angocTtepoH. [poceyHaTta peakuuja Ha moHoTepanuja co AKE nHxnbutop e
NOHMUCKA Kaj XUNepTeH3NBHU NauneHTn of upHaTta paca (Adpo-Kapuncku),
OTKOJKY Kaj NauMeHTV Kou He npunaraaT Ha upHaTa paca.

Xudpoxnopomuasud

XugpoxnopoTuasug e TnasnaeH anypetuk. MexaHuamoT Ha
aHTUXUNEPTEH3MBHOTO AEjCTBO Ha TMa3uaHUTe AMypeTuUmn He e LLenocHO
pasjacHeT. Toj ja uHxubupa peancopnuujata Ha HaTPUYM 1 XNOp BO AUCTanHUTE
TyOynu. 3ronemeHaTa BybpexHa ekckpeuuja Ha OBME jOHU € NpUAPYXEHA CO
sronemeHa 6ybpexHa ekckpeumja Ha ypuHa (nopaau OCMOTCKOTO Bp3yBawe Ha
Boaa). EkckpeuujaTta Ha Kanuym u MarHe3nmym ce 3ronemysa Jofeka
eKcKpeumjaTa Ha ypu4Ha KnucenvHa ce Hamanysa.

BepojaTHMOT MexaHU3aM Ha aHTUXMNEPTEH3MBHOTO AEjCTBO MOXe Aa buae
CneaHvoT: MPOMeHa BO eNeKTPONUTHUOT BanaHc HaTPUyMOT, HamarnyBake Ha
eKkcTpauenynapHaTta TeYHOCT W Nna3MaTcKUOT BOSTyMEH, NPOMEHa Ha peHanHuoT
BacKynapeH OTnop W1 HamarneH OAroBop Ha HOpenMHedPUH U aHrMoTeH3uH Il

dapMakoaNnHaMCKN KapakKTepUCTUKN

Pamunpun

Ynotpebarta Ha pamunpun Nnpeau3BuKyBa 3HaYUTENHO HamanyBake Ha
nepudepHnoT apTepucku otnop. OBUYHO, HE Ce jaByBaaT 3HAYUTENHU NPOMEHK
BO ByBpeXHMOT NnasMaTcku NPOTOK U Gp3nHaTa Ha rnomepynapHa douvnrtpauuja.
AaMUHUCTPaLMja Ha paMmunpun TabneTy Kaj XuNepTeH3nBHN NaLneHTH
pesynTupa co HamanyBake Ha KPBHWOT NPUTUCOK 1 BO CTOEYKa U BO nerHara
nosuumja 6e3 KOMNEH3aTOPHO 3ronemMyBare Ha NyncoT.

Kaj noBekeTo nauveHT aHTUXUNEePTEH3UBHOTO AEjCTBO € OuMrNeaHO BO TeK Ha 1
00 2 yaca nocne nepopanHa agMUHUCTpauuvja Ha noeanHeyHa [o3a.
MakcumanHoTo AejcTeo ce 3abenexysa nocne 3 4o 6 Yaca of 3emameTo.



AHTUXUNEPTEH3UBHOTO AEjCTBO Nnocne noeauHeyHa ao3a 0buyHoO ce oapXyea
HajMmanky 24 4yaca. 3a Bpeme Ha KOHTUHyUpaHa Tepanuja co pamunpun,
MaKCMManHoOTO aHTUXUNEepPTEeH3UBHO AejcTBO 0BUYHO ce NoCcTUrHyBa BO Tek Ha 3
00 4 Hegenu. [oTBpAEHO € AeKa aHTUXUNEPTEH3UBHOTO AEjCTBO CE OA4PXKYBa BO
TeKOT Ha AONroTpaeH TpeTMaH 3a BpeMme of 2 roguHu.

HarnoTto npekvHyBawe Ha paMmunpun He npeausBukyBa Op30 n NpekymepHo
NMOBTOPHO 3ronemMyBare Ha KPBHUOT MPUTUCOK.

Xudpoxnopomuasud

Kaj xnapoxnopoTnasnaoT ekckpeuvjaTa Ha enekTponuT U BoAa 3anovHysa
nNpubnmkHo 2 Yyaca nocne agMMHUCTpaLmjaTa, MakcMManHoTo 4ejCTBO ce
nocturHysa nocne 3 oo 6 yaca U UCTOTO ce oapxyea 6 Ao 12 yaca.
AHTUXUNEPTEH3UBHUTE edekTn ce Boounuem nocne 3 4o 4 aeHa o
3anoYHyBake Ha TepanujaTta, a AejcTBOTO ce oapXxyBa u Ao 1 Hegena nocne
NpPeKnHyBamwe Ha TPETMaHOT.

[lejcTBOTO Ha HamanyBake Ha KPBHUOT NPUTUCOK € NPUAPYKEHO CO Mano
aroniemyBame Ha Op3nHaTa Ha rnomepynapHa duntpaumja, peHanHuoT
BacKynapeH oTnop 1 nnasmartckaTta aKTUBHOCT Ha PEHUHOT.

KnuHuyka edukacHoct n 6e3begHoct

KoHkomumaHmHa adMuHucmpauuja Ha pamunpun-xudpoxmaopomuasud

Bo knuHuukuTe ucTpaxxyBara, kombuHaumjaTa Ha aBaTa neka gosena 4o
noronemMo CHUXyBak-e Ha KpBHUOT NPUTUCOK, OAKONKY Kaj CEeKOj nek AaneH
noce6Ho. BepojaTHo npeky 6nokuparke Ha PEHUH-aHMMOTEH3NH-aNA0CTEPOH
CMCTEMOT, UICTOBPEMEHA aAMUHUCTPaLMja Ha paMUnpun co XMApPOXIopoTuasuna
TEXHee KOH HaJoMecTyBake Ha rybUTOKOT Ha Kanuym noBp3aH co oBue
Anypetuumn. KombuHaumjata Ha AKE uHXuGUTOPM CO TWjasuaHu anypeTuum uma
CUHEPruCTUYKKU eeKT 1 ro Hamarnysa PU3NKOT OA NojaBa Ha Xunokanemuja
npeau3BukaHa o4 MOHOTepanuja co AUYpPeTUK.

LeojHa brnokada Ha peHUH-aHauoOMeH3uH-adocmepoH cucmemom (RAAS)
WcToBpemeHo kopuctete Ha AKE MHXMGUTOP 1 BrokaTop Ha aHrMOTeH3uH I
peuenTop 6UNo UCNUTYBaHO BO ABE rONeMN PaHAOMU3NPAHU U KOHTPONUPaHU
ctyaum - ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in combination with
Ramipril Global Endpoint Trial) u VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes).

ONTARGET e cTyauja cnpoBeeHa kaj NauMeHTH co ucTopuja Ha
KapavoBackynapHu unu uepebposackynapHu 3abonysama, Unu NauueHTH co
AvjabeTec MenuTyc TN 2 NponpaTeH Co OLUTETYBake Ha HEKOj OpraH.

VA NEPHRON-D e cTyauja cnpoBeaHa Kkaj naumMeHT co ,qvua6eTec MEenuTyc Tun

2 wn aunjabeTtcka HedponaTuja. N NEN

™

\% /)



OBuve cTyaumn He nokaxane CUrHuuKaHTHa KOPMCT Ha PEHANHNOT WK
KapAuoBacKynapHWOT UCX0A4 U MOPTanuTeToT, AoAeKa nak Bo cnopeaba co
MOHOTepanuja 3abenexaH e 3roneMeH pu3nK 3a Xxunepkanemuja, XunoTeHsuja u
aKyTHO owTeTyBawe Ha OybpesuTe. MNopagu cnuyHUTE hapmakognHaMCKK
KapakTepucTuKkn oBu pesynTtaTtu Baxar u kaj gpyrute AKE nHxnbutopu un
BnokaTopu Ha aHrMOTPH3WH |l peuenTopu.

Cnopepg oBa, kombuHauujata Ha AKE nHxnbutop u 6nokatop Ha aHrnoTeHauH |l
peuenTtop He Tpeba na ce kopucTu kaj naumeHTn co anjabetcka HedponaTuja.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal
Disease Endpoints) e cTyauja gu3ajHupana ga ro Tectupa beHeduToTt of
AOJaBake Ha anUCKUPEeH Ha cTanHdapaaHaTa Tepanuja co AKE nHxubutop u
DnokaTop Ha aHrMoTeH3uH |l peuenTop kaj nauueHTn co aujabetec MeNUTYC TUN
2, XxpoHun4Ha BybpexHa 6onecT, kapanoBackynapHa 6onect unu u asete.
Cryamjata 6una paHo npekvHaTa nopagn pu3nKoT oA HecakaHu edekTu.
KapauoBackynapHa cMpT 1 ygap 6une nodpekBeHTHUH Kaj rpynarta Koja
npvmana anuckupeH Bo cnopeaba co rpynaTa koja npumana nnauebo. Ucto
Taka CepuMo3HN HecakaHu edeKTu (xunepkanemmja, XunoTeHsuja, peHanHa
avcdyHkumja) Gune nodpekdeHTHU Kaj rpynarta Koja npumarna anuckupeH.

5.2 DapMaKOKMHETCKMU CBOjCTBA

dapmMmakokMHeTMka u metabonuniam

Pamunpurn

Ancopnuuja

Mocne opanHa agMmuHUcTpauuja, pamunpun 6pso ce ancopbupa og
racTPOMHTECTUHANHUOT TPAKT MaKkcUMarnHa KoHUeHTpauuja Bo nnasmaTra ce
nocTurHyea no okony 1 yac. CTeneHoT Ha pecopnuuja nsHecysa Hajmanky 56%
oJpefeHo croped ypuHapHaTa envMMuHaLuja Ha nekoT 1 Bp3 Hero He Bnvjae
NPUCYCTBOTO Ha XpaHa BO raCTPOMHTECTUHANHUOT TpakT. Mo nepopanHa
annukaumja Ha no3n og 2.5mg n 5mg Nupamun, GuopacnonoxmeocTa Ha
aKTUBHMOT MeTabonuT pamunpunar nsHecyea 45%. MakcumanHa nnasmarcka
KOHLEHTpauuja Ha pamunpunar (eQUHCTBEHNOT akTuBeH MeTabonuT Ha
pamunpun) ce NocTUrHyea 2-4 yaca no annukaumja Ha nexot. lpu cekojaHeBHa
annukaumja Ha Boo6uyaeHuTe Jo3un on pamunpun ctabunHa nnasmarcka
KOHUEHTpauuWja Ha paMmunpunaT ce MNOoCTUrHyBa Ha 4YeTBpPTHOT AEH O
TpeTMaHoT.

OucTtpubyuuja

Oxony 73% op pamunpun n 56% oa pamunpunaT ce HaofaaT Bp3aHu 3a
npoTenHuTe oA nnasmaTa.



MeTabonusam

Pamunpun ckopo uenocHo ce metabonuaupa 4o pamunpunar u 4o
ANKETONUNEPA3NHCKN ecTep, ANKETONUNEePasnHCKa KUCENNHA W rMyKYpPoOHUAW Ha
paMunpun U pamunpunar.

EnumuHauumija
MeTabonuTuTe Ha NEKOT MPUMapPHO ce enNUMUHUPAAT NPeEKy ypuHaTa.

[Mnasmartckata KoOHUeHTpauuja Ha paMmunpun ce Hamanyea nonudasHo. 3apaau
NOTEHTHOTO caTypabunHo Bp3yBawe 3a AKE n 6aBHaTa gucoumjaumja oa
€H3UMOT, perucTpupaHa e NnponoHrupaHa TepMuHanHa gasa Ha envMMuHaumja
NpW NOCTOEHE Ha MHOTY HUCKM KOHLUEHTpaLMK Ha pamunpunar Bo nnasmara.
Mpv npUMeHa Ha MyNTUNAWM 4O3W Ha paMUNPWN, CO A03upake efHall Ha OeH,
e(PEeKTUBHNOT NOMNY-XNBOT Ha pamunpunat 6ewe 13-17 yaca (no annukauuja Ha
Aosa oa 5-10mg) u noaonr (No annukauuja Ha NoHWCKM ao3u og 1.25-2.5mg).
OBaa pasnuka ce JOmku Ha caTypabunHocTa Ha KanauuTeToT Ha eHaumoT AKE
Aa ro Bpsysa pamunpunaroT. lNepopanHaTa annukauunja Ha eguHeYHa 4o3a
pamMunpun He pe3ynTupa co NPUCYCTBO Ha PpamMunpun n Heroen metabonuTu Bo
MajYMHOTO MNEKO: He e No3HaT edeKToT 04 annukauuja Ha MynTUNIK 403K of,
NEeKoT.

Lpyau cneyujanHu nonynayuu

[MauveHTn co peHanHo olTeTyBawe (BuaeTe aen 4.2)

Kaj nauneHTuTe co HapyleHa dyHkumja Ha BybpeanTe e peructpupaHa
HamaneHa peHanHa enMMuHaumnja Ha pamunpunat 6uaejkn peHanHWoT KNUpeEHC
Ha pamunpunar e NponopuMoHaneH co KNMPEeHCoT Ha KpeaTuHuH. OBa
pesynTupa co 3ronemMeHa KoHLUeHTpauuja Ha pamunpun Bo nnas3marta Koja onara
nobaBHO cnopeaeHo Co NauWeHTUTE Co HopMariHa peHanHa dyHKumja.

MauneHTH co xenaTanHo owTeTyBawe (Bugerte aen 4.2)

Kaj naunenTuTe co HapyLlleHa dyHKkuMja Ha LPHUOT Apo6 MeTabonmamMoT Ha
pamMunpun n pamunpunart e HamaneH sapagu HamaneHaTa akTUBHOCT Ha
xenartanHute ectepasu. Kaj oBue nauneHTu peructpvpaHa e aronemeHa
KOHUeHTpauuja Ha pamunpun Bo nnasmarta. MakcumanHaTa nnasmarcka
KOHLIEHTpauuja Ha paMunpunar Koja e peructpypaHa kaj oBue nauueHTu He ce
pasnukysa og Cmax Kaj nauneHTn co HopmarHa xenaTanHa gyHkumja.

Xudpoxnopomua3sud

Ancopnuwja
MNocne nepopanHa agMuHUcTpaLmja, npubnwxkHo 70% o4 XMAPOXNOpOTUA3UAOT

ce ancopbupa of racTPOMHTECTUHANHUOT TpakT. MakcumanHaTta nnasmaTcka
KOHLUEHTpauuja ce nocturHyea nomery 1.5 go 5 yaca.



OucTtpnbyumja

MpubnuxHo 40% o4 XMApOXNopoTMasuaoT e Bp3aH 3a NnasMaTCKUTe NPOTEUHN.

MeTabonusam
XugpoxnopoTuasug NoAnexu Ha HesHavyaeH metabonusam Bo LPHWOT Apob.

EnumuHaumja

XuapoxnopoTnasug ckopo komnneTHo (noeeke of 95%) ce ekckpeTupa Kako
HenpoMmeHeTa cyncTaHumja npeky bybpesute. lNocne nepopanHa
aAMUHWCTpauMja Ha noeguHedHa aosa, 50% no 70% ce ekckpeTupa BO TEK Ha
24 yaca. MNonyXMBOTOT Ha enuMuHaLuja e Bo onceroT o4 5 Ao 6 vaca.

[pyeau cneyujanHu nonynayuu

MaumMeHTn Co peHanHo owTeTyBawe (Buaete gen 4.2)

Kaj naumeHTu co peHarnHo owTeTyBake, ekckpeLujata npeky Oybpesute e
HamaneHa, a peHanHuoT KIIMPEeHC Ha XUAPOXIopoTHa3nA e NnponopuvHaneH co
KNUPEeHCOoT Ha KpeaTuHuH. OBa AoBeAyBa A0 3ronemMeHa nnasma KoHueHTpauuja
Ha XMapoXnopoTUasug, koja ce Hamanyea mHory 6aBHO CMopeAeHO CO NALMEHTH
co HopmanHa 6ybpexHa dyHKumja.

MauneHTu co XenaTanHo owTeTyBawe (Bugete gen 4.2)

Kaj nauueHTH co umMpo3sa Ha xenap He Gune 3abenexaHu peneBaHTHU NPOMEHN
BO hapMaKkoKMHETUKaTa Ha xugpoxnopotnasnd. He nocrojat uctpaxyeara Ha
thapMakoKMHETMKaTa Ha XMApPOXNopoTMasna Kaj nauMeHTu co cpuesa
NHCyuumeHumja.

Pamunpun u xudpoxnopomua3sud

McToBpeMeHaTa aAMMHUCTPaLMja Ha PaMUNpU U XMAPOXNOPOTUA3nA He Brnjae
Bp3 6MOPACNONOKMBOCTA HA NOEANHEYHUTE KOMNOHEHTU. dukcHaTa
koMBUHaLUmMja MoXe Ja ce cMeTa 3a BuoekBMBaneHTHa co cooABeTHaTa
cnoboaHa kombuHauuja.

5.3 NpeaKnNnMHMYKM NogaToLun 3a CUrypHoOCTa

Kaj rnysum 1 cTaopum kombuHauujata Ha pamunpun n XnapoxnopoTmasua
nagexn go 10.000 mg/kg He nokaxane akyTHa TOKCMYHA aKTUBHOCT. Crypuute
CO NoBTOpPEeHa A03Ha agMUHUCTpaLUMja Kaj CTaopumn U MajMyHu, nokaxxane camo
HapyLlyBakbe Ha enekTponuTHUOT GanaHxc.



He bune cnposeaexn ctyaumn 3a MyTareHOCT W KapLUHOrEHOCT 3a uKcHaTa
AO3Ha kombuHauwja, Buaejkn cTyauuTe Kaj MHGUBUAYANHUTE KOMMOHEHTH He
noKa)kane pusuk.

CTyaunTte 3a penpoayKTUBHOCT Kaj CTaopuy U 3ajauu nokaxarne aeka
koMmOUHaLWjaTa e noBeke TOKCMYHA OAKOIKY Kaj UHANBUAYANHUTE KOMNOHEHTH,
HO HWeAHa oA CTyAuUTE He nokKaxkana TepaToreH edekT o4 komGuHauujaTa.

6. PAPMALIEBTCKW NOQATOLIN

6.1 Jlucta Ha ekcuMNUeHcH

Xvunpomenosa

MukpokpucTanHa uenynosa
MpexenaTuHO3€eH NYeHkapeH ckpob
HaTtpuym xugporeH kap6oHaT
HaTpuym cTeapun cdymapar

6.2 UHKoMnaTubunHocT
He e npumeHnuso

6.3 Pok Ha ynoTtpeba
2 roguHu.

6.4 HauyuH Ha yyBame
Ha ce yyBa Ha TemnepaTypa o 25°C.
INekoT Tpeba na ce yyBa HagBop o AodaT Ha Jeua.

6.5 Mpupopa u coapxuHa Ha NakyBaweTO
KyTuja co 28 Tabnetu (6nucrep 4x7)

6.6 Noce6Hu Mepku 3a oTcTpaHyBakwe (aucnosuumja)

Cexkoj HeynoTpeGeH npousso unu oTnageH martepujan og nekot Tpeba aa ce

YHULLTU BO COrMacHOCT CO NOKanHUTe 3aKOHCKU NPOnuCH.

bes cneuujantu 6apamsa.

7. HOCUTEIN HA OJOBPEHUETO 3A CTABAHSE HA NEKOT BO NMPOMET
JIEK Ckonje JOOE/, Mepo Hakos 6p.33., Ckonije, MaxkenoHuja

8. BPOJ HA OOOBPEHMETO 3A CTABAHE HA NIEKOT BO NMPOMET

MUPAMUN X 2,5 mg/12,5 mg: 11-1870/11
MUPAMUI X 5 mg/25 mg: 11-10699/2




9. [OATYM HA NPBOTO OAOBPEHMUE 3A CTABAKE HA JIEKOT BO
NPOMET U JATYM HA NOCJIEAHOTO OBHOBEHO OJOBPEHUE

24.04.2007 roauHa; 18.12.2017 rogmHa

10. JATYM HA NOCNEOHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
NekemBpu 2018 rogunHa
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