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36UPEH U3BELWITAJ 3A OCOBUHUTE
HA NEKOT

3ALUTUTEHO UME HA MEAULUUHCKWOT NPOU3BOA
* CORTIAZEM RETARD®

KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

e 1 Tabnerta cogpxu 90 mg AgunTvasem Xmapoxnopug

®APMALIEBTCKA ®OPMA

¢ dunm-obnoxeHu Tabnetu

KJIMHUYKU OCOBEHOCTU
TEPAIIEBTCKH HHIHKALIHH

Cortiazem Retard® e uHguympaH 3a TpeTMaH Ha:
- XpoHUYHa cTabunHa aHrmHa NeKTopuc;
- EceHumjanHa xuneptensuja (I v |l ctenex);

JAO3UPAHE U HAYMH HA YNIOTPEBA

[loanparbeTo € uHavBKuayanHo u Tpeba ga ce npunarogu cnpeMa notpebara Ha
nauyueHToT. ModeTHaTa Jo3a e 2 naTu Ha AeH no 1 Tabneta (90 mg), co manky
TeuHocT. [MokacHo, go3aTa MOXe MocTeneHo Aa ce 3roneMmyea, €O Toa WTO
MakcumanHaTta AHeBHa Ao3a He Tpeba Aa 6uae noemcoka og 360 mg.

TabnetuTe Tpeba Aa ce nporonTaar Uenu, He cmeart Aa Cce KpliaT unv >xeakaar.

KOHTPAUHANKALMU

Diltiazem e KOHTpaWHAMLMPaH Kaj NauvMeHT NpeoceTNIMBY Ha 0BOj NeK U Ha Apyru
6nokaTopu Ha KanuuymoBUTE KaHanu, npu  KapguoreH Lok, cpuesa
JeKoMMeH3aumja, akyTeH MuoKapAeH MHbapkT co 6enogpobHa KOHrecTtuja,
CMHAPOM Ha CUHYCEeH 4BOp, Hapylysarsa BO CMPOBOAHMOT CUCTEM Ha CpueTo -
6nok oa Il u Il cTeneH (co MCKNy4oK Kaj GonHUTe CO nejcmejkep), Telka
XVNOTEH3nja (cucToneH KpeeH nputucok nog 90 mm  Hg), kako u npu
6paaukapguu nog 55/min.

BpeMeHOCT W fakrauuja, WUCTO Taka, npeTcTaByBaaT KOHTpauHaukauun 3a
ynotpeba Ha Diltiazem.

MOCEBHU MEPKW HA NMPETIMA3/IMBOCT U NPEAQYNPEQYBAIE
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[a ce NpuMeHysBa CO rofiemMa NpeTnasnuBocT Kaj nayneHtn co AV-6nok o |
cTeneH w 6pagukapauja. MpeTna3nueocT e notpebHa M npu ynotpeba Ha
AVMNTU3aeM Kaj NaumeHTyW CO IeBO BEHTPUKYNapHa AnchyHKuvja.

Mopagu Toa WTO AUNTWA3eM ro Hamanysa nepudepHUoT BacKynapeH OTnop u
MOXE Aa Npeaun3BMKa CeKyHaapHa XWnoTeH3uja, Heonxo4HO € KOHTponupame Ha
KPBHUOT MPUTUCOK, NMOCEOHO BO MOYETOKOT Ha feKyBareTo Kora fjosara ce
TUTpUpPA.

Kaj nauneHTu co owTeTeHa xenatanHa dyHKumMja u Kaj noctapu nauuneHTu, gosara
Ha aunTuasem Tpeba Aa ce Hamanu.

MpeTnasnueocT e NoTpetHa U Kaj nauueHTn co 6ybpexkHa nHcyduumeHumja, nako
HEeMa noJaTouu 3a NPOA0IKEHa eNvuMUHaLMja Ha AUNTuasem.Kaj oBre NayneHTy.
Bo cny4aj Ha nojaBa Ha MEpP3UCTEHTHW KOXHW epynuuu Kow nporpegupaat Ao
MynTUCOPMEH epuTeM U ekcdonujaTueeH gepmatutuc Tpeba Aa ce npekuHe co
ynoTtpebara Ha Nnekor.

Mepujatpucka yrnotpeba: BesbegHocTa U edmKacHoCTa Ha AunTuasem Kaj geua
He e yTBpAeHa.

UHTEPAKLN

Mpu ucToBpeMeHo Aasarbe Ha Diltiazem co aHTUXMNEPTEH3UBU MOXe 4a Aojae A0
3roneMeH naj Ha KPBHWOT npuTWCOK. Diltiazem pejcTByBa WHXMOGUTOPHO Ha
CNpPOBOAHWOT CUCTEM Ha cpueTo, ocobeHo Ha AV-NpeHocoT, nopaav Toa mopa Aa
ce BOAM CMeTKa, MpU HEerosoTO WCTOBPEMEHO AaBarbe CO KapAvoAenpecusHU
nekoBsn uunum wHxubutopu Ha AV-cnpoBoanueocTa (kKako wWwTo ce Oeta-
afipeHepruyHMTe 6110KaTopy WAM  aHTMapuUTMUUMTE) 3atoa WTo jJoara Ao
3ronemyBarbe Ha HUBHOTO A€ejCTBO.

LiumMeTuaMH CUrHUGMKAHTHO ja 3ronemysa KOHLUeHTpauujata Ha Auntuas3em BO
KPBTa, WTO MOXe Aa pesynTupa co KapauoBacKynapHa TOKCUHHOCT.
NcToBpemeHaTa ynoTtpeba Ha Auntvasem u KapbamasenuH pesyntupa co
3ronemMyBearbe Ha CepyMCKUTE KOHLEHTpauvu Ha kapbamasenuH 3a 40-72%.

Mpu wuctoBpemeHa ynotpeba Ha Diltiazem co uUWMKOCNOPWH, Kaj 6onHU CO
TpaHcnnaHTupaH 6ybper, MoXe Aa fojAe A0 3ronemyBarse Ha KOHUeHTpauujata
Ha LMKMOCMOPWH BO KpBTa. Nopaau Toa e NnoTpebHO BHUMATENHO MOHUTOPUpakbe
Ha KOHLEHTpauujaTa Ha LMKIOCMOPUH BO KPBTa Kaj 0Baa rpyna Ha nayueHTu.
Ountuasem ru 3ronemysBa nMnasmaTCKUTE KOHUEHTpauuuM Ha nponpaHonon,
KapaujanHu rnukosnan n teodunuH. lNpu nctoepeMeHa npuMeHa co XWUHWAWH
MOXKHa € NnojaBa Ha XMNoTOHWja.

EH3MMCKUTE MHAYKTOPU KaKo WTO ce puhamMnuuyH, peHntomnH, heHobapOuToH ro
3abp3yBaaTr meTabonM3mMoT, @ €O TOoa W M HamanyeaaT nnasmMaTtckuTe
KOHUEHTpauMn Ha gunTuasem.

lunTvazem 4 Hamanyea nnasMaTCKWTe HWBO Ha NWTMYM M ja noTeHuupa
HerosaTa HEBPOTOKCUHYHOCT.

BPEMEHOCT H /IOEBBE

Ynorpeba Bo 6pemeHocra (FDA kateropuja C): auntnasem He cmee a ce 3ema
3a Bpeme Ha 6peMeHOCT W Joerbe. Kaj XXeHuTe BO penpodyKUMOHMOT Nepuos
Tpeba npepg ynotpebata Ha Diltiazem pa ce nckny4u 6pemMeHocT.
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HECAKAHU JEJCTBA

Bo Tepanucku 0034, AUNTMa3eM BOrnaBHOM Ao6po ce nogHecysa. [lo3Hatw
HecakaHu fgejctea ce jaByBaar Kaj okony 1% o4 nauuveHTuTe TpeTupaHu co
AvnTuasem.

KapguwoBackynapeH cuctem

HecakaHu gejctBa of CTpaHa Ha KapAuoBaCKyapHUOT CUCTEM ce jaByBaaTt Kaj
noManky o 1% nayueHTu WTO npumaar guntuasem. Hajuectu ce : aputmuja,
6pagvkapauja, Taxukapauja, ¢nebuTuc, KOHreCTUBHU CpUEBW OWTeTyBaH:a,
acuMmnTomaTcka acucronuja, AV 6510k M XMnoTeH3uja.

FacTpouMHTeCTUHaNeH cucrtem

Op cTpaHa Ha racTpOMHTECTMHANHWOT CUCTEM HajyYecTo ce jaByBaar : rajerbe
(1%), aHopekcuja, noBpakawe, Auapea, abaomuHanHa 6onka, onctunauuja,
napanuTu4kun uneyc n gucnencuja (2%).

LeHTpaneH HepBeH cucTtem

Kaj okony 1-5% oA nauyneHTUTE WTO NpumMaar AunTuasem ce jasyBaar CMMNTOMM
04 CTpaHa Ha LUEHTpPanHWOT HepBeH cwucTteM. HajuyecTu ce: BpTornasuvua,
rnasobonka, acTeHuja, COMHONEeHUM|ja U HECOHULA.

HAepmaronowku cucrem

Kaj okony 1% op nauveHTUTe ce jaByBa KOXEeH pauw, Aofdeka (POTOCEeH3UTUBHM
peakuuv, neTexuun, ypTukapwvja, xuneptpoduja Ha Koxa 1 Npyputyc ce jasysaat
Kaj nomanky og 1% nayueHTw.

Apyrn HecakaHu gejcTea

MHory peTko MoXaT ga ce jaBar : Xxunepravkemwuja, ambnuonuja, AgucnHea,
enucTakecuc, pUHATUC, apuHrMTUC, OpPOHXWTUC, nonuypuja, UUCTUTUC,
AucmeHopea v ap.

MPELO3UPAHE

Bo cnyyaj Ha npegosvparbe CO AuntuaseMm ce jaByBa . Opagvkappuja,
XMNoTeH3unja, cpues 6NMOK M cpueBun owTeTyBaka. Bo Takeu cny4an HEONXo4HO e
[Aa Ce U3BpLUM racTpu4Ha nasaxa v aa ce faje aKTUBEH jarneH, Co UCToBpemeHa
npuMeHa Ha cneuuduydHa Tepanuja. MNpu 6pagukapguja nnu AV-6nok og Il nnu 1l
crteneH ce gaea u.B. 0.6-1.0 mg arponuH cyndart. AKO NayMeHToT He pearvpa Ha
oBaa Tepanwja, co ronema npeTnasnueBoCcT ce Aasa U30NPOTEePeHON XMAPOXIOopUA.
Mpu xuMnoTeHauWja ce gaBaaT TEYHOCTWU W Ba3onpecopHu nekoew. pu cpuesu
owTeTyBarba Ce AasBaaT CUMMNATOMUMETWMYKWM NEKOBW, AWYPEeTUUM U NIEKOBU CO
NO3UTUBHO MHOTPOMHO AEjCTBO.

®APMAKOJIOWKWU OCOBEHOCTH
®APMAKOAMHAMCKM CBOJCTBA

Ountnasem xmagpoxnopuaoT € 6noKaTop Ha KanuvymoBUTe KaHanm of rpynara Ha
beH3oTxnasenuHute. [Ounrtuasem 3e BUCOKO  cneundu4eH égoﬁﬁ;;‘-jaﬂ;\i
/',).'--l_ 4 ,'*,.
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Kanuuymosute KaHanu. Bo capmakoguHaMCKuTe CTyAWM € NOoKaxaHo [eka
AUNTVMA3eM NpeausBuKyBa gunaTtauuja Ha KOpoOHapHUTe KpPBHUTE CafoBu, CO WTO
ce 3rofieMyBa KOPOHApPHUOT MPOTOK, [JefnyBa HEeratuBHO XPOHOTPOMHO, O
NPOAOSIXyBa BPEeMeTo Ha npeHecyBare Ha wMmnyncute Bo AV-4sop, Aofeka BO
OHOC Ha ApyruTe KanuuymoBM aHTaroOHMCTU npojaByBa cnabo WHXMOUTOPHO
[18jCTBO HA KOHTPAKTUIHOCTa HAa MUOKapAOT.

[vnTvaszem npeaussukyea nepucdepHa  Basogwnatauuja, ro  cmanysa
nepudepHUOT OTMOP U FO CHUXKYBA KPBHUOT NPUTUCOK.

MexaHW3MOT Ha [AejCTBO Ha AUNTUA3eM Ha CPLEeTO U KpBHUTE cajoBu e pesyntar
Ha pedyKuujata Ha TpPaHCMEeMOPaHCKUOT Bfe3 Ha Kanuuym BO TEKOT Ha
ekcuvTaumjaTta BO MasHUTe MyCKY/HW BfakHa

DPAPMAKOKHHETCKH CBOJCTBA

Mocne opanHa agMuMHUCTpauuja Ha KOHBeHUWOHanHu tabnetu Ha gunTuasem
xugpoxnopua, npubnumxkHo 80% op opanHata pgos3a ce abcopbupa opf
racTpouMHTecTUHanHWoT TpakT. Camo okony 40% op opanHarta Aosa joara BO
cucTeMcKara uMpKynauuja Kako HenpoMeHeT nek, buaejkn guntunasem noanexu
Ha eKCTeH3uWBeH MeTabonu3am nNpu HEroBoTO NPBO MOMWUHYBare HU3 LPHMOT
Apob.

MakcumanHuTe nnasmaTtCKu KOHUeHTpauuu Ha guntuasem ce nocTurHysaar
nocne 2-3 Yaca of annukayvjata Ha KOHBEHUMOHanHu Ttabnetu, OAHOCHO 4-11
Yaca nocne annukauuja Ha petapg rabnetu.

MpubnuxHo 70-85% of nekoTt ce Bp3yBa 3a nnas3MmaTCcKuTe NpoTeuHW, HO camo
30-40% ce Bp3ysaar 3a anbymuHuTe.

Auntrnasem 6p30 1 peducu KOMNNEeTHo ce metabonuaupa BO LUpHUOT Apob no nat
Ha geaueTtunauuja, N-gemetunaywja u O-gemeTunauyuja [0 HEKONKY aKTUBHM
(rnaBeH akTuMBeH meTabonuT e JdeaueTunaunTuasem) U HajMmanky 5 HeakTUBHM
MeTabonMT KOW WCTO Taka NnoANeXaT Ha TNyKopoHuaHa wunu cyndartHa
korbyrauumja. MpubnuxHo 10-35% op abcopbupaHarta gosa ce metabonuaupa Ao
peauetunguntvaseMm, Ha kKoro otnarfaar 25-50% 04  KOpOHapHWOT
BasogunaratopeH eekT Ha AunTuasem.

Mocne opanHa agmuHUCTpauuja Kaj 3gpasu A06pPOBONUM, MOMYXWBOTOT Ha
envMuHauvja Ha guntuasem usHecyeBa og 2-11 4vaca (Hajuecto 4-6 uaca).
MefyToa, nnasmaTtCKuMOT MOMNYXXWUBOT Ha HeugeHTUdUKyBaHuTe MeTabonutu
nsHecyea npubnmxHo 20 yvaca. Mony>XMBOTOT Ha enuMUHaUuja MoXe NecHo aa
fuae NpoAOIMKEH Nocne MynTUNAO OpanHo Ao3nparse.

MpubnuxHo 2-4% 04 NEeKOT Ce eKCKpeTupa BO ypuHata Kako HernpoMeHeT.
OcTaHaTvoT Aen o4 NeKoT ce eNMMUHMPpA NPeKy ypuHaTa 1 Xonykara, rnasHo BO
06nuK Ha MeTabonuTu.

[AvnTnasem ce wuanadyBa BO MajYMHOTO MNEKO BO KOHUEHTpauuu Kou ce
NpUBNM>XXHO eAHaKBK Ha NNas3MaTCKUTe KOHLUEeHTpauun Ha aAunTuasem

HNPETK/THHHYKH IIOJATOLH 3A CHI'YPHOCTA HA JIEKOT

OpanHaTta LDsy 3a guntuasem xvgpoxnopua Kaj rnysun usHecysa op 415-740
mg/kg, oaHocHo og 560-810 mg/kg kaj cTaopum. Mocne nHTpaBeHcKa annuMkauuja,
LDso 3a rnysum usHecyea 60 mg/kg, oagHocHo 38 mg/kg 3a cTaopuu.

Kaj ky4urba, opanHata LDsp e noronema oa 50 mg/kg, aogexka pgosarta og 360
mg/kg 6una netanHa 3a MajMyHuTe.

AkyTHaTa nertanHa pgo3a Ha AunTuaseMm 3a nyrfe He e nosHaTa, MefyToa,
KOHUEHTpauuM Ha NexkoT BO KpBTa noBucoku og 800 ng/ml He 6une np
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CO TOKCUYHOCT

KaHueporeHo n myTtareHo gejctso: Bo 24-mecedHata cTyavja u3sejeHa Kaj
cTaopus U 21-mecedHaTa CTyAuja M3BefeHa Kaj rnyBuWM HE Ce perucTpupaHu
3HaUW 3a KapuuHoreH noteHuujan Ha guntuasem. VIcto Taka, He e perucTpupaHo
MyTareHo fejCTBO BO cepuja Ha In vitro TecToBu CO AunTrasem

PenpofyKuMoH1Te CTYAWM CO AUNTUA3eM Ce M3BeAeHW Kaj rnysuu, crTaopuu
sajayn. Mpu agmuHucTpauuja Ha AunTvasem BO A03M Kou ce 3a 5-10 natu
noroneMu og nperopadyaHuTe AHEBHU TepaneBTCKU 403U Kaj nyfre, perucTpupaHu
ce embpvounaHn 1 detoumaHu edekTu Ha guntuasem. Co oBue [03W BO Apyru
CTYAUM Ce PEerncTpupaHn u ckenetHn abHOpPManHOCTH, Kako U HamaneH npoueHT
Ha NpeXXuByBar-e Ha XXUBOTHUTE.

Ce ywTe He Ce U3BeAEeHU ajieKBaTHW CTyAuu 3a Aa ce yTBpAU BNUjaHMeTo Ha
AUNTHUa3eM Kaj b6peMeHn XXeHu.

®APMALEEBTCKN OCOBEHOCTU
JIMCTA HA EKCLUMIMUEHTH

Lactose monohydrate, Stearic acid, Oleum ricini, Crosscarmellose sodium, Magnesium stearat,
Hypromellose 3 cp, Macrogol 6000, Talc, Titanium dioxide, Simethicon.

UHKOMIMATUBNITHOCTH

He ce no3HaTtw.

POK HA TPAERE

MeT (5) roguHn o4 [aTyMOT Ha NPOU3BOACTBO.
[la He ce ynoTpebyBa No UCTEKOT Ha POKOT Ha Tpaekse.

HA4YUH HA YYBAHE

[a ce 4yBa Ha TemnepaTtypa fo 25° C, BO OpUriHanHoOTO NakyBarbe CO uen ga ce
3aWwTUTU Of CBEeTNIMHA WU Bnara.
JIEKOT A CE HYBA HA MECTA HEQOCTAIHW 3A JELJA!

ITAKYBAIE
3 6nuctepu x 10 counm-o6noxkeHn Tabnetu / sc.
HHCTPYKIIHH 3A YIIOTPEBA H PAKYBAILE

/

NME U AIPECA HA ITIPOU3BOJIUTEIOT

HEMOFARM A.D.
yn. Beorpaacku nyT 66, Bpwau, P. Cpbwja Bo copaboTka co Pfizer H.C.P.
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HOCHUTEJ HA OJOBPEHUETO 3A CTABAIE BO IIPOMET

XEMO®APM  AJl. ®APMALEBTCKO -  XEMWUCKO NHOAYCTPUJA
MNPETCTABHULWITBO Ckonje,
yn. Weo Nona Pubap 39/1-1, Ckonije, P.MakegoHuja

BPOJ U JIATYM HA PEHIEHUETO 3A ITIPOMET
15-13122/07 op 03.10.2007

IATYM HA ITPBOTO OJJOBPEHUE/OBHOBA HA

OJOBPEHHUETO
23.06.1998

OJATYM HA (AEJIYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTOT
Maj, 2008.




