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Hocunren Ha o100peHneTo 3a npoMer

XEMO®APM A.J1. PAPMALIEBTCKO - XEMUCKA MHOYCTPHUJA
[MPETCTABHUIITBO CKOILJE, y1. MBo Jlona Pudap 39/1-1, Ckonje,
P.Makeponuyja.

Cocras HA 1€KOT

Enna ¢uam-o61oxeHa Tabnera coppxku 450 mg reMprOpo3uiL.

Cocitias Ha excuuiiuenitiu: Calcium stearate; candelilla wax FCC;
microcrystalline  cellulose;  hydroxypropyl — cellulose, hydroxypropyl
methylcellulose, methylparaben, opaspray white; polyethylene glycol,
polysorbate 80, propylparaben, colloidal silicon dioxide, pregelatinized starch.

6. KIMHUYKH OCOBEHOCTH
6.1. Tepauesiuicku unouxkayuu

-ucnunugemuja o tunot [l a, IT b, m IV;

-IIpMapHa XUnepTpUrITHIEPUAEMH]a;

- CEKYHJlapHa XHIlepTpHrIHIepuaemMuja ( qujabeTec MeIuTycC ,
ypemuja) |

-KOpOHapHa 0oJieCT NpUAPYKEHa CO IPOMEHA BO JIMIUAJHHOT CTATYC;
- IPEBEHIMja 3a TOHATAMOIIIHA IPOrPecHja Ha apTEPUOCKIIEPO3a.

1. TpeTmaH Ha BO3pacHM MAIMEHTH CO CHIIHO MOKAY€HH BPEAHOCTH
HAa CEPYMCKHTE TPHIIHLEpPUAi(XunepananuaeMaja tan IV u V) wro
NpeiTaByBa PU3MK 32 MaHKPEATUTUC U KOM HE pearupaar COOBETHO
Ha JUeTeTCKHM Hanmopu. Kaj oBuME pU3UYHU NALMEHTH CEPYMCKHTE
TpUIJIMIEpUAN ce co BpegHocT Hax 2000 mg/dl, TIOKAYeH
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6.2.

7. KonTpanuaukanum:

XOlecTeposl M XWIOJIOMHKPOHM — Ha  raagwo  (tum  V
xuneprumuaemuja). Kaj mangeHTH KOM MOCTOjaHO HMMaaT TOTajl
cepyM unM miasma tpurmunepugu noxg 1000 mg/dl Hema pU3MK 07t
naHKpeaTHTHC. 3a nmpuMeHa Ha reMcuGpo3un Tepanuja Tpeba a ce
pa3MHCITyBa Kaj NALUEHTH CO OKauyBame Ha TPUIITHIEpHAUTe Mery
1000 1 2000 mg/dl co ucropuja Ha MAaHKPEATUTUC HIIU [IOBTOPYBAYKH
aGIOMIHATHE OOJIKHM KapaKTepHCTHYHH 3a nmaHkpeatutuc. Ce cmera
IeKa Kaj mamueHT co TN IV XumepnunuaemMuja co TPUTIHLEPHIN
nog 1000 mg/dl mpeky mcXpaHaTa WIM TMPEKy KOHCYyMHpame Ha
aJIKOXOJ MOXKE Jla TNPeMHUHAT BO THN V CO MacHBEH TOpacT Ha
TPUIJIMLEPUIATE ¥ [10jaBa HA XWIOMHUKDOHEMHja HA [JIAJIHO, HO
B/IMjaHMETO Ha reM(UOPO3MI-OT HAa PH3UYHU NALUUEHTH BO BAKBH
CHTyalMH He € aJieKBaHTHO McmuTaH. JIEKOT He € WHAMUMPAaH Kaj
MaMeHTH CcO THH | XHOEpIUNONpOTEHHEMMja KOM  HMaar
NOKavyBakhe Ha XIIOMHKDOHH W TlIa3Ma TPUITHIEPHAUTE HO UMaaT
Hopmanuu BpegHoctH Ha (VLDL).Mucnekumjata Ha CMp3HaTa
mIa3Ma BO Iepuoj o 14 yaca OBO3MOXKYBa pas3iMKyBame Ha Tal I,
IV u V XunepiaunonpoTeHHeMHja.

2. HamanyBajku ro pM3MKOT 3a pa3BHBame Ha KOHOpapHa cplesa
Gosect camo Kaj Tum I b mauueHTH 6e3 UCTOpHja 32 CHMITOMH Ha
BeKe MOCTOEYUKO CpLeBO 3a00yBamke a UMaaT HeaJIeKBaTEH OIrOBOP
KOH HAMaJyBaihe Ha TeKHHATA ,JIUeTajHa Tepanuja,sexk0ame, Ipyri
(hapMaKOJIOJIOIIKN areHTH (CEKBECTPAHTH OJf JKONYHA KHCEIMHA |
HUKOTHHCKA KucelmHa Moxkar jga ro cmamatr LDL u HDL-
XOJIECTEPOJIOT) M MMAaT TpUa3 Off JTUIHUAHNH aGHOPMAIHOCTH ‘HH30K
anBo HDL-xonecrepon,mokayed LDL-xonecrepon M IOKa4Y€HH
TPUTTHLIE PHIH.

[o3uparse u nawun Ha auauKayuja

[penopavanara go3a 3a Bo3pacHu € 900 -1350 mg nojiesieHa BO aBe
(2 x 450) v Tpu (3 x 450) no3u 30 MUHYTH IPET YTPUHCKUOT U
BEUEPHHUOT OOPOK.

1. Lproapo6Ha unu Tewmka 6yopexkHa AuchyHKIMja, BKIY1yBajKi 1
npuMapHa OWIHjapHa IHpO3a.

2. Pa3BuBauka 0osecT Ha XOTYHOTO KECe.

3. I[IpeocernuBocT Ha reM¢pUOPO3UIL.

8. Cnennjaanu npeynpeayBama i ClelHjaIni NPenopaku 3a ynorpeda

Bpemenociu kauezopuja LI (FDA,WHO)
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Hema ajgexBaTHH U JOOPO KOHTPOIHPAHH HCIHUTYBama Bp3 OpeMeHn
x)eHd. ['emdpubposnn Tpeba ga ce KOPUCTH BO OPEMEHOCT caMO ako
KOpPHCTa OJf JEKOT IpPeoBNafyBa Haj MNOTEHUHUjAJIHHOT PHU3MK Ha
deTtycor.

Majku kou oojaw:

He ce 3Hae janu JIEKOT Ce HM3/ladyBa BO MjeKO. bujejku mHory
JIEKOBM C€ M3JladyBaaT BO MJIEKOTO U  IOTEHUHMJAJTHUOT
TyMOpUTreHHUHeH edeKT Ha rempuOpO3UI-OT * BO CTYAHH Bp3
JKHBOTHH,O[TyKaTa Tpeba Ja ce JOoHece Jalnd Ja Cce€ MpeKnHe
JIOEH-ETO WIIH [1a CE€ MPEKHHE CO 3€MambeTO Ha JIEKOT MPUTOAa 3eMajKu
ja Bo 063up norpedaTa Ha MajKaTa Of JIEKOT.

Xemawonowru upomenu

[lpu 3anounyBame Ha TepamdjaTa co reMguOpO3UI Kaj HEKOH
NAlMEHTH MOXKE Jla CE jaBH JIECHO HAMallyBake Ha XEMOTJIOOMHOT
XeMaTOKPUTOT W Oenure KpBHM KiaeTku. Ilpu ponrorpajua
aJMHHHCTpaLHja BpeHOCTHTEe ce cTabumusupaat. PeTko ce jaBysa
TElIKa aHeMHUa, JIEYKONeHHja, TPOMOOLUTONEHH]ja U XUIIOIIa31ja Ha
KOcKeHaTa cpueBnHa. Bo mnpeute 12 Mecenu Ha ynortpeba Ha
rempubpo3w ce npenopavyBaaT IEPHOIAMYHH KOHTPOJIM Ha
KpBHaTa CJIHMKa.

Lpnoopoona ¢pynxyuja

[Ipn ynorpeGata Ha rem¢gubposun 3abejnexkaHa e abHopMaiHa
upHOApoGHa (DYHKIMja W TOA NOKavyyBawe Ha (yHkuuja Ha AST
(SGOT), ALT (SGPT), LDH, GunupyOuH u ankamHa cocdarasa.
[IpomenuTe OOWYHO ce  pEBEpP3HOMIIHM IO  TPEKWH  HA
agMuHUCTpanujata Ha rem¢udbposun. Ce  mpenopauysaar
MEPHOJMYHY Tperjea Ha (YHKIHjaTa Ha UPHHOT JAPod M aKo
MPOMEHUTE TIeP3UCTHPaAAaT Tepanujata Tpeda 1a ce NpeKuHe.

bybpexcna ¢pynxkyuja

Kaj manuenTu co kpeaTHHuH Bo miaasMa >2.0 mg/dl ce 3aGenexano e
3roJIeMyBI-€ Ha peHaJHaTa WHCY(PHIMEHIHja MO BKJyYyBameTO Ha
rempubpo3un Bo Tepanmjata. Kaj opme manuenTH Tpeba ja ce
KOPUCTH alTepHATHBHA Tepanuja COpPOTH PU3UKOT M JOOHMBKATa OJf
ynoTpeba Ha MOHUCKa 1032 Ha reMpuOPO3uIL.




Yiowpeba 6o uedujaiupuja

He e BocmocraBeHa CHrypHOCT M e(MKacHOCT Kaj jeua H
aJI0JIECLIEHTH.

Hovewiox na wepauuja

Tpeba na ce Hanpasat J1abOpPaTOPHCKM MCIUTYBakha aKo CE MOKaXe
KOHCTaHTHAa aGHOPMAIIHOCT Ha HUBOTO Ha Mactute. [lpen moyeTok
Ha Tepanuja co reM¢pubpo3ua Tpeba na ce HanmpaBaT CUTE HANOPH /1a
ce KOHTPOJIMpa HUBOTO Ha CEPYMCKHTE MACTH CO COOJIBETHA JIHETa,
BeKOM, HAMaJTyBame Ha TEXKUHATA Ka] 00E3HH MalMEHTH U KOHTPOJIA
Ha JpYrd MEAMUMHCKH TNpobieMH KOH MOTTHKHYBaaT JIMIHIHU
aOHOPMATHOCTH KaKo AujabeTec MEJTUTYC U XUIIOTHPOUTH3AM.

Konmuunyupana wepauuja

[ToTpe6GHO € nepuoJUYHO OAPEYBahe Ha CEPYMCKUTE JIMIM/IM U aKO
Mo TpuMeceyHa ynoTpeba MMa HeaJeKBaTEH OArOBOP Ha JIMITHIUTE
TepanujaTta j1a ce IpPeKHHE.

9. UuTepakuuja co Apyra MeIMKaMeHTH :

HMG-CoA Peoykitiaza Muxubuitiopu: KomOuHMpaHa Tepanuja Ha
reMmuOpPO3UI H JTOBACTATHH JAOBEAYBa 10 NOjaBa Ha pabIOMHOIHM3a
KOja MOXe fJa ce 3a0esieK¥ HajpaHO TPH HEJIENIH WIH MO HEKOJKY
Mecelld MO TOYeTOK Ha TepanujaTta. Kaj nmoBeKeTO ManUEHTH CO
HE3aJJOBOJIMTEJIHA JIMINHIHA peaKluja KOH JIEKOT,MOXKHaTa JJOOHBKa
ol KoMOuHHpaHa Tepanuja co josactatud (unu apyru HMG-CoA
peayKTaza HHXHOUTOpH)reMuOpO3u/l He MpeBJajyBa Bp3 PH3UKOT
O]l TemKa MHONaTHja, pabpomonu3a W akyTHa OyOpexHa
uncycpunuenuuja. Ilepuoguynure uUCNUTYBaka HA KpPEaTHHMH
KHHA3aTa He ce NPEeBEHIMja Ha IojaBaTa Ha TelIKa MUONaTHja
OyOpeKHO OLITETYBAE.

Anuuxoazyaaniuu: KoMOMHIpaHna Tepanuja Ha aHTHKOAryJaHTH CO
remcpubpo3un Tpeba ga ce gaBa co noceOHO BHMMaHue. [lo3aTa Ha
AQHTHUKOATyJaHTOT Tpeba jja ro opXKH NpOTPOMOMHCKOTO BpEeME Ha
MOCaKyBaHOTO HHMBO 3a fjia ce crpeun Kppapewe.Ce npenopavysa
YeCcTO Ofipe[yBarke Ha MPOTPOMOMH Cce€ Jl0JIEKa HHBOTO Ha
NpOTPOMOMH HE ce€ cTadUIH3Hupa.

10. Hecakauu epexrn:
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Hecakanu peakuuum Ha reMpuOpO3WI-OT ce NpecTaBeHH II0
& CHCTEMH:
. Kapouoeackyaapen cuciuem
(4
| Exkcrpacucrony;
L = F'acuupouniueciuunanen cuciuem
XonecTaTcKa XONTHIA ; TAHKPEATHT ; XEIIaTOM ; KOJIUT;
o . Henwpanen nepeen cuciiem
! Bprornasuia;  KOH(Y3HOCT;  COMHOJIECHUMja; IapecTes3mja;
i3 CHHKONA InepH(epeH HEBPUT; HaMalleHO JIMOHMIO; JelpecHja;
r;1aBo0OJIKH;
a2
id . Oxo

3amMaTeH BHJ ; €fleM Ha PeTHHA;

—
)

. I'enuiuoypunapen cucitiem
7 MMmorenumuja HamaneHa MamKa epTHIHOCT, OyGpexHa
l nucyHKImja;
-7 - . MycKynockeneTen cucrem
Muonarnja; muacrenuja; Mmanruja; GolIKa BO €KCTPEMHTETH;

apTpajrua; CHHOBHT; paGOMHOIN3a;

. Ilpomenu 6o aabopaiopucku anaarusu
3ronemena kpeaTuH ¢ocOKWHA3A,IO3UTHBHE AHTHHYKJIEAPHH
aHTHTENa, IO0Ka4YeH OWiMpyOMH, TNOKa4YeHH UPHOAPOGHH
TpancamuHasu (AST ,SGOT, ALT, SGPT) mokadeHa ajkaniHa

tocarasa;

. Xemawonoesa
AHeMHa, TpPOMOOLMTONECHHA, JIEYKOIEHNa, XHMIIOIIa3Huja Ha
KOCKEHaTa CPIEeBHHA, €03MHO(UITH]a;

. Hmynonaowru Cuciuem
AHruoesieM, asHaguiakca, JIapHHTEalleH efieM, Lupus-like
syndrome, ypTHKapHja, BaCKYJIUTHC,

" Kooxca:
Excdonujatusen nepMaTHTHC , anonenuja, WCHIN, Je€PMATHTHC,

IIPYPHUTYC,

11. IIpeno3upame:




Mako Hema NpHjaBeH cllydaj Ha Mpeio3upame, ako ce 1nojaBu Tpeba
Jla ce npe3eMaT CyNOPTHBHU CHMIITOMATCKH MEPKH.

12. dapmakoI0IKH KAPAKTEePHCTHKH,

I'eM¢puOpoO3UI-OT € NUIHAHO peryaupadyku areHc KOj rd HamalyBa
CEPYMCKHTE TPUIJIMLEPHUAN U MHOTY HUCKO I'YCTUTHOT JIMIIONPOTEUH
(VLDL) xonecTepon a ro 3rojieMyBa BUCOKO T'yCTHOT JIUIONPOTEHH
(HDL) xonecrepon. MHako mnpm rem¢pudpo3wn Tepanuja ce
3a0ejrlexXyBaaT CKPOMHH HaMaJlyBarba Ha TOTAJHHOT W HHCKO
ryctuoT junonporenH (LDL) XoaecTepos, TPeTMaHOT Ha MalUeHTH
CO IIOKAQYe€HH TPUIVIMLEPUAM KOHU ce pesyarar Ha tTun IV
XUIEPIHNONPOTENHEMH]A YECTO PE3YITHPA O MoKavyyBame Ha JI[1JI-
xonecrepon. Husoro Ha LDL-xonecreponor kaj Tun IIb nanuenTu co
NOKavyBame Ha CEPYMCKHOT LDL-xonecrepomn "
TPUTITHLEPUANTE,OMIITO MHHUMAIHO € IIOrOfIEH Off JIEKYBameTO CO
reMpudpo3nn; unako reMpuOpo3uI-0T OONYHO IO MOKavyyBa HUBOTO
Ha HDL-xonecreponor curHuuKaHTHO BO oOBaa Trpyna.
I'em¢pubposun-or ru mnokauyyBa HHBOTO Ha BHCOKO TIYCT
manonporendn (HDL) cy6gpakumn HDL, u HDLs;kako ¥
anonunonporenHuTe Al u AILEnuaeMHOIONIKHTE HMCIHTYBamba
nmokaxkaa Jpeka W HHCKHOT LDL-xonecrepon u Bucokuor HDL-
XOJIECTEPOJI Cé HEe3aBHUCHHM PHU3MK (paKTOpH Kaj KOpOHapHa cplesa
Oonecr.

Hcuuiuysarwa na #ueounu

Ha wm3onupano MacHO TKUBO Kaj craopel, remcpuOpo3unor ja
UHXUOMpAa OCHOBHATA JIMIIONHW3a M JIMIOJM3aTa CTHUMYJIMpaHa CcoO
n3onpeHanuH, cCAMP u HopajpeHanuH. 3a NOCTHTHYBame Ha OBO)
edekT moTpeOHH ce KOHIEHTpaluh Ha remM(puOpo3uIoT KoM ce
3Ha4yajHO MOBHCOKH Off OHME CO KOHU CE€ IOCTUIHYBAaT TEPANUCKU
edeKTH .

Ha w3onupano MacHO TKHBO Kaj 4oBeK edekTtor Ha
reMuOpO3UIOT HE € JOOHEH CeKOralll.

Bo excnepumeHTH Ha HM30IHMpaHM XEMaTOLUUTH Off CTaopel,
reMuOpO3UIOT BO (PHU3HOIOCKM KOHLEHTPAUMH o HMHXHOUpa
Brpajgysadjeto Ha H-3 rimueponoT BO TPHUITTHLUEPHUIATE .

XenaTouuTUTe Kaj CTaopLM TPeTUPAHU co reM¢ubpo3un nobpry ru
CHUHTETU3MPAaT CTEPOJINTE, co3iaBajku Bo npB pea HDL dpakuwuja .




Kaj pasnuued BpPCTH Ha JKMBOTHHM, XpaHETH CO HOpMaiHa
naGopaTopHjcka XxpaHa, reM(uOpO3HIOT 3HA4ajHO ja HaMamyBa
KOHIIEHTpalujaTa Ha TPUIIEUUPUNTE BO Miasmara. Kaj craopuu 1
MajMyHHM, Ha HOpMalHa juera, reMpuOpO3UIOT HE IO MEHyBal
3HAaYajHO HUBOTO Ha XOJIECTEPOJIOT BO IjIa3Mara.

Bo cuTe eKcrmepuMeHTH  Kaj  J1a00paTOpWjCKM  KMBOTHH,

reMuOpo3uIoT  HE [IPEAN3BUKYBa CO3/1aBHe Ha
MHTEPME[Ujepy BO CHHTe3aTa Ha XoJjecreponor. HuBoTo Ha
¢pubpuHOreHoTr €  HENpPOMEHEeT,  a arperaunyjara Ha

tpomGoimuTuTe € ycrnopena. Kaj HeKom KUBOTHH HajieHO e
3rojieMyBaHje Ha KIETKATE Off HPHHOT Apob 06e3 mnpomeHa Ha
(pyHKIMjaTa Ha OBO] OpraH .

TemuOGPO3UIOT ja CHOpPEYdMT XHIEPTPUTIMLEPHEMHjaTa  Kaj
cTaopuu XpaHeTH co ¢pykro3a. Kaj craopuu Kou Guie XpaHeTH CO
XpaHa Gorata CcO XOJIECTEPOJI JOULIO [0 H3Pa3UTO CMajyBame Ha
unBoto Ha HDL ¢pakuujata va xonecreponor 3a  200-600%.
Cnuunu pesynrtaté AoOHEHH Ce W TNpH Tepamuja Ha CTaopuy
XpaHeTH co XpaHa Oorara co Macth u  Xonecrepon (20%
MacnMHOBO Maciio + 2% xonecrepon). [Tokpaj 3ronemMyBameTo Ha
HuBoTo Ha HDL xomecreponor, reMpuOpO3UIOT Kaj CTAOpPIM Ha
HHTEH3MBAa MAaCHO-XOJIECTEpHHCKA [ujeTa o  Hamalysa H
BKYIIHHOT XOJIECTEPOJ] M KONMYMHATa HAa TPUIIHMLEPUIATE BO
nnazmara. Kaj oBme XuBOoTHH Oun  3abp3aH  oOpTOT  Ha
XONecTepojoT ¥  Heropata  eJUMHHaUMja O  Xemapor,
CTUMYJIHpPaHa OuocuHTE3aTa Ha CTEpPOJNIMTE M 3rojeMeHa
eNMMUWHAIIMjaTa HAa  XOJIecTeponoT  Tmpeky  ¢enecor. Hcero
Taka [OIUIO M JIO CMajyBame Ha €KCKpelyjaTa Ha KOJIYHUTE
KHCETMHM  TpeKy (penecor co  HCTOBPEMEH  IOpPacT  Ha
M3/1a4yBabeTO Ha HEYTPAJIHUTE CTEPOMIM MCTO Taka IIpeKy
cheuecor.

MHOTry6GpOjHHTE €KCIEPUMMEHTH H3BEIeHH Kaj JlabopaTropHjcKu
JKUBOTHHM YKa)KyBaaT jeka reMuOpO3WIOT JIECHO ja  3rojemyBa
aKTMBHOCTA Ha KApHWTHH aueTHITpaHCcBepasaTa M ja 3a0p3ysa
MHTOXOHJIpHjaiHaTa OKCHpalHja Ha MacHute Kucenuun . Cenak
TpeGa Ja ce HANOMEHe JleKa TOa HE € MeXaHu3aM €O KO
reM¢puOpo3nUIOT ja HaMmanyBa KOHIEHTpalujaTa  Ha
TpUrIULEpUiInTe BO Tuiasmara. Kaj XuBOTHH reM(puOpOo3nIoT uMa
cnab WUIIH HUKaKOB edeKT Ha ILpPHOApoOHaTa
andarnunepondocdar AeXHuaporeHasa WIH LpHOApPOOHAaTa
KaTalas3sa. AKTHUBHOCTA Ha upHofpoOHara  acetil- CoA-
KapOoKcuIa3a Ouia WIN HeMPOMEHETa UM HHXUOUpaHa .




Kaj craopuu rem¢pubpo3niIoT ja 3rosemyBa npoiandepanyjata Ha
KIETKATE O XemapoT W  OBO3MO3yBa  HAacTaHyBame  Ha
XENaTOUUTHH TYMOPH Kaj OBUE KUBOTHH .

WcnuTyBajKul ro TMIHAHUOT CTATYC Kaj CTAOPLU XPAaHETH CO MAaCHO-
XOJIeCTEpUHCKA XpaHa yTBPJIEHO € Jieka reMcpudpo3unoT ru Bpaka
JUNONPOTEMHUTE BO HOPMAJEH CTaTyc KakKo IITO HMaar
JKMBOTHHUTE Ha HOpMaJIHa UCXPaHa.

YoueHa e HCTO TakKad KIy4yHaTa yJora Ha arfoJHIIONPOTEUHOT
E 3a HopmanHuoT MertaGonmu3aM Ha qunonporenHurTe. Hanpasenn
ce KOMIApaTHBHH CTYAMHM Kaje € clefaeH eQeKToT Ha
knochubparor , munpodudpaToT U peHopudbpaToT BO KOMIapaluja
co rem¢pudpo3unoT (cute ce annuuMpaHu Bo fgo3a of S0
MI/Kr/IeH BO TeK Ha JBe Henenu). [eM¢puOpo3mnoT ja 3romeMu
KOHILIEHTpalMjaTa Ha anoJHnonpoTreMHoT E 3a okoay Tpu nartu
nojaeKa OCTaHAaTHTE WCINUTYBaHH JepuBaTH Ha ¢uOpuyHaTa
KHMCE/IMHA HEMAJle CKOPO HUKAKOB €(eKT .

HcnuryBama Kaj ayre:

[Mepopanna annukanuja Ha reMUOPO3UIOT Kaj HOPMOIHIEMHYHU
ocoOM TpeAu3BHKyBa 3Ha4yajHH IIPOMEHM BO COCTAaBOT Ha
JUIMAMTE BO IUla3MaTa BO CMHCOJI Ha  CMajlyBame€  Ha
KOHILIEHTPAIMHUTE Ha TPUIVIMLEPHUAUTE U TOTATHHOT XOJIECTEPOIL,A
HDL ¢pakumjata Ha  xomecteposoT  pacrte. CTeneHoT Ha
NpOMEeHaTa 3aBUCH Of /io3aTa M JOJKMHATA Ha alUKalujata Ha
reM¢puOpo3UIoT. JlaBame Ha reMpubpo3uIoT BO TeK Ha 12
Helenn Bo fo3a of 1200 mr/aeH ja cManyBa KOHIEHTpauujaTa Ha
TPUTTUIEPHANTE BO Mia3Mara 3a okoay 40% , muBoro Ha LDL
xonecreponor 3a okoay 30% ,aro 3ronemyBa HMBOTO Ha HDL
xonecteponoT 3a okoay 30%. HuBOTO Ha TOTANIHUOT XOJECTEPHH
Oun cmaneH 3a okony 10% .

MHory6pojun HcnuTyBama H3BEACHH Kaj roieMm Opoj Ha 3gpaBu
NOOPOBOJIIM ¥ MAIMEHTH CO MOPEMETEH JIMITAIEH CTATyC YKaXyBaaT
HAa Toa Jeka Hajgodap edeKT Ha reMpuOpO3WIOT(CHIXKYBAHE
Ha Tpuriuuepuaure U VLDL XonecTeposioT M NMOKavyyBame Ha
HDL xonecteponor) e fo6ueH Kaj XunepaunugeMun o Tunot [V .

Kaj 3pgpaBm pgob6poBonum, remM¢uOpo3wnIoT  ja  3rojeMyBa
3aCHTEHOCTA Ha JKOJILKATa CO XOJIeCTEPOII.

Bo ucnurysame kapge rem¢puOpo3unoT OM anauippaH Kaj 3paBH
pobpoBonuu BOo no3a op 1200 mg/men BO Tek Ha Tpu
Mmecenu,jo0MeHa € 3Ha4YajHO  3roJieMeHa  ceKpeluja  Ha

XOJIECTEPONIOT MPEKY XKOJIKaTa, noxal{yBaHje Ha KOHHCHTW

s




Ha poconunuIM BO IKOJIKATa, CMajlyBale HA CEKpelHjaTa Ha
KOJIIHATE  KHUCEJIMHM M 3rojIeMeHa MHIHUCHIMja 3a [ojaBa Ha
JKOJIYHH KOHKpeMeHTH. ['eM(puOpO3MIOT BO OBHE HCNHTYBamka
NpeM3BUKal MNPOMEHH W BO KOMIO3UIMjaTa Ha KOJYHHUTE
KHUCETMHH BO CMHCOJI Ha IOKadyBame Ha KOHLUEHTPAaLWHTE Ha
XOJTHaTa KHCEJIMHA, JIECHO CMajlyBakeé Ha KOHIEHTPAIMUTE Ha
XE€HO[E30KCHXONIHATA M [J€30KCUXOJIHATA KUCEITHHA .

Cemak HajHOBUTE MCIUTYBalba H3BEJEHM  Kaj  MalMeHTH CO
XHIEpIUIEMH]ja, yKa3yBaaT Aa reMcpuOpPO3WIOT, 3a pasiauka Of
k10(uOpaToT, HE NpPEgUu3BHKYBAa caTypaldja Ha JKOJTYKaTa Co
XOJIECTEPOJT .

Omnwro 3eMeHo,reMpuOpPO3NIOT TO CMallyBa HUBOTO HAa BKYNHHOT
XOJIECTEpPOa, a ro nokayyBa HHBOTO Ha HDL xonecreponor Bo
nnasMara . [TokauysameTo Ha HEUBOTO Ha HDL X0/1ecTeposior e eiexn
of OuTHHTE (DAKTOPH BO CIPEUYBAKETO HA pA3BUTOKOT Ha
apTepPHOCKJIepO3aTa .

[IpenumuHapHuTe HCMUTYBamkba 3a epeKTHTEe Ha reM¢uOpPO3UIOT Ha
PEOJIOCKATE NapaMeTpH YKaxkyBaaT JleKa IO [I€jCTBO Ha OBOj
npemnapar J0ILI0 10 3rojieMeHa (pUunTpaGIIHOCT Ha KPBTA.

13. MEXAHHU3AM HA JIEJCTBO

Tounuor mexamm3am Ha fejctBO Ha [eMpuGpO3UIOT HE € BO
NOTHOJTHOCT pa3jaCHET M Ce MOBpP3yBa CO CMalyBaHjeTO  Ha
MoOMIM3aLijaTa Ha CIOOOIHUTE MACHH KHCEJIHHU Off 'MAacHOTO
TKUBO. [loKaxkaHo € feka Kaj uoBeK reMpubpo3mwior ja
MHXHOHpA TUIIONM3aTa Ha MAaCTH BO MaCHOTO TKHBO, 'O HaMajyBa
npuhakameTo Ha CIOOOJHATE MACHM KHCENWHH OJf IjIa3sMaTa BO
Xenapor, W Ha TO] HayuH IO HaMajlyBa CO3/1aBalETO Ha

TPUITHIEPUIUTE BO upHHOT 1po0. Kaj KUBOTHUTE
rempuOpO3SWIOT o HamalyBa BrpajyBaHjeTO Ha  MAacHHTE
KHCENHU BO [OJTHOT  JIaHel| Ha HOBOCO3JaJICHUTE

TPULIALEPU/IA,ja HHXMOUPa OCHOBHAaTa H co cAMP crumynupanaTa
JIMIOoNIM3a Ha  MacHOTO TKMBO. Ce mpeTmocTtaByBa JieKa oOBaa
penykumja € OirOBOPHA 3a NMAafOT HAa TPUTJIULEPUIATE BO CEPYMOT.
lempubposunor ja  3romemMyBa aKTHBHOCTA HA MOCTXENAPUH
JUMONPOTEHHCKATa JIUMa3a ¥ aKTHBHOCTA Ha Ha IpHOupoOHaTa
TMMONPOTEHH JIATIAa3a, HO HU €JIeH Off OBHE e(EeKTH He KOopesHpa co

IIPOMEHUTE Ha  KOHIEHTpauuuTe Ha  JIMIIMOHTE  BO
CEPyMOT,IPOTOKOT Ha MacHU KHCEIMHH,HATH MaK CO MPOMETOT Ha-___
TpurnuuepuauTe. Mcro Taka HETOBOIHO € IIO03HAT Mexa Mo M 4
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xonecreponot.JlokazaHo e fga TOj Mefy OCTaHATOTO ja cMajyBa
pasrpagbara Ha HDL xonecreponor . [emdubposunor ja
3rojieMyBa W cuHTe3aTta Ha HDL-apoA-I, u HDL-apoA-II  kaj
MAlMEeHTHEHTUTE CO  XHUIEPIHIIONPOTEUHEMHU]A.

OBoj mpemapaT ja 3rojleMyBa M CEpyMcKaTa pe3epBa Ha
KamalMTeTOT 3a Bp3yBalkeé HaA XOJIECTEPOJOT U KalalUTETOT Ha
CepyMOT 3a pacTBOpame Ha AOAATHHOT XOJecTepoll 3a okoay 60%
.T'emcpubpo3unor He ja MeHyBa OHTHO KOHIEHTpauujaTa Ha
Lp(a)nmunonpoTenHoT, cyOCcTpaT KoOj ce - IOBp3yBa co
HACTaHYBaWETO HA apTEPHOCKIIEPO3aTa.

14. ®apMaKOKHHETCKH KAPAKTePHCTHKH:
14.1.Pecopbuuja

I'emcpubposnnor MHOry Opry M TOTIOIHO ce€ pecopOupa Of
racCTPOMHTECTHHATHHOT TPakKT . MakcHMajaH¥ KOHIEHTPAlUU BO
I1a3MaTa ce MOCTUrHyBaa mnocie 1-2 yaca off e[HOKpaTHaTa opajHa
anukanuja Ha nekoT.KoHueHTpayuuTe BO IUla3mMaTa ce JUPEKTHO
MPONOPILMOHANIHA CO [03aTa, H KIMaaT TEHJICHIIH]ja Ha [TOPacT IOCe
NOBTOpYyBame Ha fo3arta. [Tocne annukanuja Ha reMpuOpPO3UIOT [1Ba
natu Ha feH no 600 mg, cpefHaTa KOHLEHTpaudja BO IUIa3Mara ce
nBuKHU of1 15 no 25 mg/l.

14.2.TucTpudyunja

Oxkony 95% op nekoT Bp3aH € 3a IUIa3MaTCKuTe npoTenHd. Mu
BATPO reM(puOpO3WIOT YIITE I0jaKO Ce Bp3yBa 3a CEPYMCKHOT
an6ymu (o 97% po 98.6%). Hema mopatouum 3a puctpubyumjata
Ha reM$pubpo3uIOT BO TKHBAa, NPEMHHYBAaHmETO Ha JIEKOT BO
MJIEKOTO OJf MajKaTa Kako HH 3a INPEMHHOT Ha BO IUIalleHTaTa.
WA [IpemuHOT Ha nNaneHTapHaTa Oapuepa € PEruCTpHpaHa BO
EKCIIepUMEHTH W3BEJCHH Kaj MajMyHH Kajie KOHLEHTpPAalUUTE Ha
rem¢pubpo3unor BO Iu1azMata Ha ¢erycor Omine 3a 1.47 matu
NOrojeMH ©Off KOHIEHTPAalMMTE DPETUCTPUPAHM Kaj MajKara.
'emdubpo3nnoT 6ua  perucpupaH BO CHTE TKHBA Off (PETYCOT .

14.3.buorpancdopmanuja

I'emdubposmior ce Metaboau3upa BO MOBeKe META0ONUTH Off KOH
yeTupu ce paoOpo mnos3Hatu. MeraGonautor III € ocHOBeH
MeTaboNuT U TO] ce U3ayyBa BO HeKOwyrupan ob6auk. Ocranature
MeTabOINTH, KakKo M CaMHOT JieK, ce HaofaaT BO OOJHMK Ha
komwyraru. EquscTeeHo MeTabonuTor I e apMakononKiLaKTHBEH:
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14.4.M3nauyBame

'eM@puOpo3unoT He ce akyMyiaHpa BO I1a3Mara [OCIE OpaliHa
aluIMKauMja Kaj IauuMeHTH  co  HopMmanHa (yHKIHja  Ha
OyOpesure. M3nadyBameTo Ha JEKOT Ce BPIIH BOIVIAaBHO IIPEKY
OyOpesuTe, BO BHI Ha  KOHWYTHpPAHH U HEKOWYTHpaHH
meTtabonutu (65.6%), nomanky on 2% Ha JEKOT ce Haofa BO
ypuHaTa BO OONMK Ha HENPOMEHET JIeK, fofeka 6% ce m3nmadyBa
npeKy enecor . '

14.5.0cranaro

I'emcpubposunor nopnerdyBa Ha eHTEpOXeNATHIIHA pelHpKYyJanuja
Jonem Opoj Ha wucnHTyBama — yKaXyBaaT JieKa IIOCIe OpaJiHa
annukauuja Ha 600 mg remcubposun, t/2 Kaj 3upaBu JOOPOBOJIIH
n3Hecysa 1.5-2 yaca.

Cenak cnopej HEKOH MOAATOLM t/2 Kaj 3paBu JOOPOBOJILH H3HECYBA
7.6 qaca .

PaGorenn ce mcnutyBama Ha KMHETHKaTa Ha reM(uOpO3WIOT Kaj
crapu ocoOM M Kaj oco0H co omTeTeHa (pyHKUHja Ha OyOpesuTe.
[Tony>XMBOTOT Ha eNMMMHHAIMja U KIUPEHCOT HAa reMpuOPO3UIOT BO
OBME HCNUTYBama He OHJIE 3aBHCHH OJ] BO3pacTa Ha MCINHUTAHUIUTE
Kako u ofi (pyHKIHOHaNHaTa cocroj06a Ha OyOpesure. ABTOpHTE
CMETaaT JieKa OLUTETYBameTO Ha OyOpe3uTe He € NpuYHHaTa 3a
[IPOMEHA BO PEKUMOT Ha JO3HMPAmHETO Ha reM(pUOPO3UIOT .

Kaj manuesTn Ha XeMojijaan3a WiM Mak Ha IepUTOHeaHA IHjalin3a,
HHBOTO Ha reM(uOpO3MIOT BO IJ1a3MaTa I0clie eJHOKPATHA 103a Off
300 mg u3necysa camo 1/3 o 1/4 o HUBOTO KO€ Ce MOCTUTHYBA Kaj
3apaBu oOpoBoLM. MefyToa, KOHUEHTPALMHTE HAa METaOOIUTHTE
Ha reM(uOpo3uI0T ce 3a 3-4 maTu MOBHCOKH Kaj OBHE TMAIHEHTH BO
OgfHOC Ha 3apaBu  goOpoBonuu. Hema noparouu  fmexa
reM¢uOpO3UIOT UM HETOBATE METAOOIHTH Ce eJIMMUHUPAAT BO TEK
Ha XeMOJHjanu3a.

(MapmaneBTcka opMyIanMja v HEj3HHO 3HAYEHHE 32 KHHETHKATA

Hewma nmoparonu geka ce MeHyBa KMHETHKATa Ha JIEKOT JOKOJIKY TO]
ce Haof'a BO 00/IMK Ha TableTH WIIH KancyJiu .

15. TIpeaKIMHIYKH MOAATONH 32 CHTYPHOCTA HA NPENapaToT:

LD 50 wocae i.o. aitauxkayuja usnecysa 3200 mg/kg kaj zayeuu u
4800 mg/kg Kkaj ciiaopyu , Wo 36opysa 3a  MHOIy Mmaia
HOKCUYHOCHL HA 080] neK.




Hema noTagolu 3a KAaHIEPOTeHOCT , €MOPHOTOKCHYHOCT M
w MyTareHocT 3a OBO] JIEK.

16. Bpeme Ha Kopucreme:
5 roguHu
b | 17. IloceGnn yc/10BH 32 YyBambe:

Ila ce uyBa Ha TeMnepatypa j1o 25 °C.
Mla ce yyBa noganexky o nodpar na geua.

18. Iakysame:
30 punm-o6moxenn Tadbnetu of 450 mg.
19. Ume u afpeca Ha NPOU3BOIUTENIOT:

E HEMOPHARM A.D. yn,Beorpajcku nyt 66, Bpuau, P.CpGuja Bo
copabotka co Pfizer H.C.P.

- ' 20. HocuTen Ha 00OpeHHETO 32 NPOMeT
XEMO®APM A.Jl. PAPMALIEBTCKO- XEMHUCKA
. WHOYCTPUJA ITPETCTABHUIITBO CKOILJE
yn.1Uso Jlona PuGap 39/1-1, Ckomnje, P.Makenonnja
E = 21. [laTa ua npBa perucrpanuja

18.06.1998 rop.

22. lara na nocaeana pesusuja Ha SmPC
Jynu, 2008 rop.
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