3BUPEH U3BELUTAJ HA OCOBUHUTE HA NNEKOT

1. UME HA NIEKOT

Nebilet®
5 mg, Tabnera
INN: nebivolol / HeBuBonon

2. KBAIIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EaHa Tabneta cogpxu 5 mg HebuBonon (kako Hebusonon xuapoxnopua): 2.5 mg SRRR-
Hebusunon (unu d-nebivolol ) n 2.5 mg RSSS-webusunon (unu I-nebivolol).

MoMOLUHK CyncTaHLUM co NOTBPAEHO AejcTBO: eaHa Tabneta cogpxu 141,75 mg nakrosa,
MoHoxuapar (Buaete gen 4.4 n 6.1).
3a KoMnneTHa NMcTa Ha cuTe NOMOLUHW CyncTaHuy BuaeTe Bo Aenot 6.1.

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA

Tabnera.
Okpyrnu, manky GukoHBekcHU TabneTtu, pevncu 6enun, Co BKPCTEHA NUHW]ja Ha efHaTa cTpaHa
TabnetaTta moxe ga ce NoAenu Ha YeTUpW egHaKen LENOBW.

4. KNIMHWUYKKX NOOATOLIN

4.1. TepaneBTCKM UHOAUKALIUN

XunepTteHsuja:
- Jleyerse Ha eceHuujanHaTa xunepTeHsuja.

XQOHW—IHa cpueBa MHC!QM LHHNEHLIN '|a:

= Jleyere Ha Gnara oo ymepeHo crabunHa, XpoHW4YHa cpuesa MHCYuLmMeHumja, Kako
[A0[ATOK BO CTaHAapaHaTa Tepanujata Kaj nauneHTy noctapu og 70 roavHu 1 nosexke.

4.2. loanparse U Ha4YUH Ha ynoTpeba

dosupake

EceHumjanHa xunepTeHsuja:

BospacHu

[HeBHa fosa e 1 Tabneta (5 mg), Hajaobpo BO UCTO BPEME CEKOj AEH.
AHTUXUNEPTEH3NUBHUOT edhekT ce npumeTyea nocne 1-2 Hegenw oa ynotpebara Ha nekoT. Bo
HEKOW cny4aesu onTUManNHUOT eheKT ce NOCTUrHyBa nocne 4 Heaenu.

KombuHauuja co Opyau aHmuxunepmeH3UusHU J1eKosu
BeTa BnokaTtopute MoXaT Aa ce npuMeHaT camu unm Bo KomBuHauumja co gpycu
aHTMXUNEePTEH3UBHU NnekosW. [locera AononHUTeNeH amemnepTestsygdgeké‘r Be

kora Nebilet® 5 mg ce komBuHupa co 12,5-25,0 mg xm,qpoxnop'rmaam,q_/ ;’(\""@w\ﬁ ey,

s
[MayueHmu co 6ybpexHa uHcyguyueHyuja (
Kaj nauneHTu co ByBpexHa MHcydrLMeHUmnja, npenopayaHa noyeTHa
e 2,5 mg. [lokonky e noTpebHo, AHEBHATA 4032 MOXeE Aa Ce 3ronemMu
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[MayueHmu co uHcyguuueHyuja Ha upHuom pob

He nocTojaT AoBONHM NogaToLM 3a A03UPakeTo Ha HeBMBOMNON Kaj NaUUeHTH o MHCYULMeHLuja
Ha LUpHWOT Apob unu HapyLleHa dyHKuMja Ha upHWoT apob. Of Tve NpuynHK, NpumeHaTta Ha
Hebueonon Kaj HUB € KOHTpanHanunpaHa.

Hosupar-e kaj nocmapu nauueHmu

Kaj noctapu nauyueHTu og 65 roguHu, npenopavaHa noYeTHa 403a M3HecyBa 2,5 mg AHeBHoO.
[okonky e notTpebHo, AHEBHaTa [03a MOXe Aa ce nokayv Ha 5 mg. MeryToa, co 063up Ha
OrpaHNYeHOTO MUCKYCTBO BO NPMMEHaTa Ha OBOj NeK Kaj NauneHTuTe noctapu og 75 roguHu, npu
Tepanwuja co 0Boj Nnek, Mopa Aa ce obpatu nocebHO BHUMAHWE U OBME NauneHT mopaaT
BHUMAaTENHO Aa ce npararT.

[Nedujampucka nonynayuja:

EdukacHocTa 1 6e3benHocTta Ha HeBMBONON Kaj Aeua U agonecueHT Ha Bo3pacT nog 18 roguHu
He e yTBpAeHa. Hema goctanHum nogaTtoun. 3aToa, He ce npernopadvysa ynotpeba kaj aeua u
agonecueHTw.

XpoHUYHA cpueBa uHeyduumeHumia
TpeTmaHoT Ha cTabunHa XpoHW4YHa cpueBa MHcyduumeHumja Tpeba aa ce 3anoyHe Co NocTeneHo
3rofiemyBar€ Ha fgo3aTa ce AojeKa He ce NOCTUrHe CakaHaTa 403a 3a O4PXKYyBaHbe.

MauneHtute Tpeba ga umaat ctabunHa XxpoHu4Ha cpuesa cnabocT 6e3 akyTHa MHCyhuLMeHLmja
BO nocrniegHute 6 Hegenw. Ce npenopavyBa nekapoT LUTO fekyBa fa umMa UCKYCTBO BO
ynpaByBakETO CO XPOHWYHA cpueBa cnabocT.

MauneHT ko kopmucTaT KOMOMHMPaHa KapAanoBacKynapHa Tepanuvja koja BKIydyBa guypeTuum
w/mnu gurokcuH n/unu ALLE nHxmubutopu n/vnn aHrmoTeHsuH || aHTaroHMcT, A03MpaHeTo Ha
HaBeOeHUTE NeKoBW MOpa Oa Gm,qe CTaﬁl/IJ'IVISMpaHO BO TEKOT Ha ABe HedeNnWn npel NOYeTOoK Ha
Tepanujata co Hebusonon.

Mo4eTHO nogecyBare Ha gosata Tpeba Aa ce Hanpasu No CNeAHWOT PEXUM BO MHTEpBanu og 1-2
Hegenu BO 3aBUCHOCT Of, OArOBOPOT Ha NauUeHToT:

MoyeTHa fo3a og 1,25 mg Hebueonon (1/4 TabneTa) ce sronemysa Ha 2,5 mg Hebusonon (1/2
TabneTa) egHaw Ha AeH, nokacHo Ha 5 mg Ha AeH u notoa 10 mg Ha AeH.

MakcumanHa npenopadaHa fosa Ha Hebusonon e 10 mg AHEBHO.

Mo4yeToKOT Ha TepanujaTa u cekoe 3ronemyBake Ha ao3ata Tpeba fa ce cnpoBefe nog KoHTpona
Ha WUCKYCeH nekap HajManky 2 yaca, Bo koj Tpeba aa ce obesbeamn knuHudkaTa coctojba Ha
NauneHToT (KPBHUOT NPUTUCOK, NYSICOT, NOPEMETYBaHE Ha MPEHOCOT W 3HaLW Ha BNOLLYBake Ha
cpuesaTa uHcyduLmeHunja) ga octaHe ctabunHa.

[NojaBaTa Ha HecakaHu ehekTn MoXaT Aa ce NpeBeHupaaT ako NauneHToT He ce TpeThpa co
MaKcKUManHa npenopadaHa osa. AKO e Heonxo4HOo, NOCTUrHaTaTa 4o3a MOXe MOoCTeneHo aa ce
HamManyea YeKop rno 4Yekop v nak ga ce soeeae ako € HeonxoaHo.

Bo TekoT Ha dhazarta 3a nogecysawe Ha fo3aTa, BO Cry4aj Ha BnollyBake Ha cpuesarta
WHCYbMUMeHLMja N HeTonepaHuuja, ce npenopayysa Npeo Aa ce pegyuvpa gosara Ha
HeBuBoMoON, Aa ce NpeknHe BeJHall NnevYeHeTo ako e Toa notpebHo (Bo cnydyaj Ha 036unHa
XUMNOTEH3Mja, BNoLlyBare Ha cpueBaTa UHCYdULMEeHUnja co akyTeH eqem H
KapAWoreH Lok, cMNTOMAaTCKa Bpaaukapauja unu AB 6nok).

Tepanuja. i ; i
He ce npenopayyBa Harmo npekuHyBaHe Ha TPETMaHOT CO HeBUBONON | paToa lwTo ;m’ome .qa
npefW3BuKa BMoLLyBake Ha cpLueBaTa uHeyduumeHumja. Ako Tepanvua} Mppa Aa;:gyﬂpem

fosata Mopa nocTeneHo fja ce Hamanysa Ha nona, Bo pacTojaHue o4 € ngena 3 t_é‘“/

Vf?k’.; re 7
nHj l‘\/
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[lauueHmu co OybpexHa UHcyduuueHuuja

He e notpebHo 3ronemysare Ha fo3ara BO cny4aj Ha 6nara 4o ymepeHa vHcyduumeHuuja, 3aTtoa
LUTO NMOYETHOTO NOAECcyBak-e OA [03a A0 [03a Ha OAPXKYBake € UHAMBUAYanHo. Hema nckyctso
Kaj naumeHTn co 03bunHa nHeyduumeHumja (kpeaTH Bo cepymoT = 250 umol/L). 3aToa He ce
npenopavysa yrnotpeba Ha HeBUBOMON Kaj TakBM NaLUEeHTH.

[NayueHmu co uHcyguyueHuuja Ha upHuom 0pob
MNocTojaT MHOry orpaHu4YeHn nogaToum 3a NpYMeHa Ha NeKoT BO oBaa rpyna Ha nauueHtn. Taka
Aa npumeHa Ha HebuBonon Kaj TMe NauMeHTU e KOHTPanHAUUMpaHa.

Losupare kaj nocmapu nayueHmu
He e noTpebHo noaecyBake Ha Ao3aTa, 3aToa WTO MakcMManHaTa 4o3a ce nogecysa
WHAMBUAYaNHO BO 3aBUCHOCT Of TonepaHuujaTa Ha NauueHToT.

lMedujampucka nonynayuja

EdukacHocTa 1 6e3begHocTta Ha HebuBoNoON Kaj Aeua v afonecueHT Ha Bo3pacT nog 18 roguHu
He e yTBpaeHa. Hema foctanHu nogatouun. 3aToa, He ce npenopadyea ynotpeba kaj aeua u
afonecLUeHTn.

HaynH Ha ynoTpeba
MNepopanHa ynoTtpeba.
Tabnetute MoXe fa ce saemaar co obpouw.

4.3. KoHTpanHaukKauum

- MpeoceTnNUBOCT Ha akTUBHaTa cyncTaHuuja unu Ha 6runo Koja NOMOLLHA COCTOjKa Ha NEKOT,
HaBefeHu Bo aenot 6.1..

- NHcyduumeHuuja Ha LUpHWOT Apob 1 nopemeTyBare Ha gyHKuujaTa Ha LupHUoT Apob.

- AKyTHa cpueBsa VHcyduLUMeHLMja, KapAWOoreH LWOK UNv env3oauv Ha feKkoMresauuja Ha cpLeBa
MHcydunumeHuwja ko BGapaaT u.B. MHOTPOMNHA Tepanwja.

Kako nopatok, kako v kaj aopyru 6eta agpeHepriyHy 6nokatopu, HEGMBONON € KOHTPauHAULUUpaH
Kaj:

- CuHapom Ha 3aboneH SA 4Bop (sick sinus sindrom), Bkny4yBajku u SA 6okK.

- AV 6nok Il n lll ctenen (6e3 pacemaker).

- WcTopuja Ha BpoHxocnasam nnv 6poHxujanHa actma.

- HeneyeH deoxpomoumnTpoMm.

- MeTabonu4yka aunaosa.

- Bpaaukapauja (nync< 60 oT4yyKkyBaka BO MUHYTa , Npea NoYeToK Ha Tepanujarta).

- XunoTeHsauja (CucToneH KpeeH nputucok < 90 mmHg).

- Telkn nopemeTyBara Ha nepudepHaTa Umpkynauuja.

4.4. NocebHM NnpeaynpeayBsatka U MEPKU Ha NPETNasNMBOCT Npu ynotpebara Ha nekoT

Buawn gen 4.8 Hecakanu gejctea.

CnepgHute npenynpeayesarka U Mepkv Ha NpeTnasnuMBOCT reHepanHo ce ogHecysaar Ha beTa
afpeHeprM4Hn aHTaroHUCTK:

AHecmesuja
MpoaomxyBaweTo Ha edpekToT Ha BeTa BrnokaTopuTe ro Hamanysa
TEKOT Ha MHAYKUMja U uHTYGauwja.

Hoxkonky Tpeba aa ce npekuHe co 6eta GnokaTopute BO TEKOT Ha
ynoTpebaTta Ha 6eTa agpeHeprnyHu aHTaroHucTy Tpeba aa ce np
onepauujaTa.
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Moce6Ho BHMMaHWe Tpeba Aa ce NOCBETM ako Ce KOpUCTaT aHeCcTeTULM KOW NpuYnHyBaaT
Aenpecuja Ha MuokapAoT. MauneHToT Moxe Aa Buae 3alTUTeH of eeKToT Ha BarycHa peakuuja
CO MHTPaBEeHCcKa annukauuja Ha aTponuH.

KapduosackynapeH cucmem

leHepanHo, 6eTa agpeHepruyHuTe BnokaTopu He Tpeba Aa ce ynotpebyBaaT Kaj naumeHTu co
HeneyeHa KOHrecTMBHAa UHCYhMLMEeHUMja Ha CPLETO,0CBEH ako HMBHaTa cocTtojba He e
ctabunuanpana.

Kaj naumeHTU co ncxemmnyHa Gonect Ha cpueTo, TepanwvjaTa co 6eTa agpeHepriudHuTe Bnokatopu
TpebGa nocTeneHo Aa ce NpekuHyBa BO TEKOT Ha 1-2 Hegenw. [JOKOMKy € HEOMXOAHO, NCTOBPEMEHO
MOXE [a ce 3arno4yHe CO Tepanwvja Ha 3ameHa Ha NeKoT Co Lien Aa ce Cnpevun nojaBaTta Ha aHrmHa
nekTopuc.

BeTa agpeHepruyHuTe GrniokaTopu MoxaT Aa npeaussukaaT bpagukapaunja: ako NyncoT nokaxe
nag nog 50-55 oTyykyBaka BO MUHYTa BO MUPYBake W/UMK ako nauneHToT MaHugecTmpa
CUMNTOMM KOM yKaxxyBaaT Ha Bpaaukapamja, gosata tpeba fa ce Hamanw.

BeTa agpeHepruyHuTe GnokaTopu Tpeba co BHUMaHWe Aa ce KopucTarT Kaj:

- nauneHTn co nopemeTeHa nepudepHa umpkynauvja (Raynaudova 6onect nnv cuHapoM,
claudicatio intermittens) 3owToO MOXe Aa [0j4e 40 BollyBawe Ha oBa obonysame.

- MauweHTn co AV Gnok og | cTeneH nopaaw HeraTUBHUOT edbekT Ha 6eTa agpeHeprnyHuTe
BnokaTopu Ha BpeMeTo Ha CrnpoBeyBare Ha UMMNYNCOT BO CPLETO.

- MauuweHTn co Prinzmetal-ova aHrvHa, nopagv Ba3oKOHCTPUKLMj@ HAa KOPOHapHWUTE apTepuu
NPUYUHETW Cco CcTUMynaumja Ha anda-peuentopute: 6eta agpeHepruiHuTe GnokaTopu
MOXaT ga ro aronemar 6pojoT U TpaeHeTo Ha aHrMHO3HUTE Hanaau.

KombBuHauuja Ha HeBMBOMNON CO aHTaroHUCTUTE Ha KanuWyMOBMTE KaHanu of TUNOT Ha Bepanamun
W QUNTWa3eM, co knacara | Ha aHTUapuTMULKW, 1 CO aHTUXMNEPTEHIUBUTE Of LIEHTPaneH TUM He e
npenopaYnueo (3a noeeke getanu Buau kaj 4.5).

Memabonuyku u eHOOKpUHU rnopememyeaH-a

He6uBonon He BNujae Ha HUBOTO Ha rNyko3a kaj aAvjabetuvapute. Cenak Tpeba Aa ce obpatu
BHMMaHWe Kaj nauneHTn co aujabetuc, buaejkn HebMBONONOT MOXE Aa Mackupa oapeaeHu
CMMMNTOMM Ha XUNornukemuja (Taxvkapguja, nannurauum).

BeTa-aapeHepruyHUTe BNoKaTOPM MOXaT Aa MackupaaT CUMMNTOMW Ha Taxukapauja Kaj
XunepTupeonansam.

HarnoTo npeknHyBate Ha Tepanujata MoXe Aa rM Brown cUMnTomMuTe.

PecnupamopeHr mpakm

Kaj nauneHT! co XpOHUYHO ONCTPYKTMBHK 3abonyBara Ha pecnupaTopHUOT TPakT, NoTpebHo e
BHMMaHve npu ynotpeba Ha BeTa-agpeHeprnyHy BrnokaTopw 3aToa LWTO MOXe Aa Aojae A0
3ronemeHo ctecHyBawe Ha OUWUHWTE NaTuliTa.

=, \u,WH c 'fH
OcmaHamo: o WISIEVE M

Kaj naumeHT co ncopujasa Tpeba Aa ce npenuiysaar 6eTa- anpeHepEM%ﬁM 6roka ?b MO
nocne BHUMaTenHa aHanmaa. T/ 3 Q ' 2
BeTa-agpeHepruyHy BnokaTopu MoXaT Aa ja 3ronemaT OCeT/IMBOC lai-lé aqepreﬁn ik
aHaVNaKTUYKUTE peakumu. CCER

g
4—0'0 .

Tpeba Harno ga ce cnpoBege, 0CBEH aKo Toa jacHO He e nauumpaHo. 3a noseke MHdopmaunm
BMAK BO 4.2.
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OBoj nek cogp»u nakrosa.
MauneHTUTE CO PeTKo HacreAeHo obonyBame Ha HeToNepaHLmMja Ha NakTosa, fAeuunT Ha Lapp
nakTasa unwv rnykosa-ranaktosa manabcopnuuja He Tpeba Aa ro 3emaar oBOj Nek.

OBoj nek coapxun nomanky oa 1 mmol HaTpuym (23 mg) no TabneTa, WTO 3HAYW CYLUTUHCKN ,6e3
HaTpuym".

4.5. UHTepakuuu co gpyrurte NIeKOBU U ApYru BUOOBU Ha UHTepaKUumn

dapmakoANHaMCKN MHTEpaKLIUK:
CneaHvBe UHTEpPaKUMKW reHeparnHo ce ogHecyBaaT Ha BeTa-agpeHepruyHm BrnokaTopu.

KombBuHaLmu kon He ce npenopadysaar:

AHmuapummuyu 00 npea Knaca (XUHUOUH, XuUGpPOXUHUOUH, UUbeH301UH, ¢hriekauHuo,
duconupamud, nudoKauH, MeKCUNemuH, rnponageHoH):ePeKkToT Bp3 BPEMETO Ha aTpu1o-
BEHTPUKyNapHa crpoBOANMBOCT MOXeE Aa Ce NoTeHUMpa 1 Aa ce 3roneMu HeraTUBHWOT MHOTPOMEH
edekT (Buan aen 4.4).

AHmazgoHucmu Ha Kanyuymom o0 muriom Ha sepanamusl u QunmuaseM: HeraTUBHOTO A€jCTBO Ha
KOHTpakTunHocTa u AB cnposoanueocta. MiHTpaeeHckaTa ynotpeba Ha BepanaMmunoT e
KOHTpauHAWUMpaHa Kaj naumeHTn ko 3emaat 6eTa GnokaTopu 3aToa LWTO MOXe Aa Aojae A0
NPOAOIIKEHA XUNOTEH3W]ja U aTPUO-BEHTPUKyNapeH 6nok (Buau Bo 4.4.).

AHmuxunepmeH3usu co yeHmparnHo 0ejcmeo (KNoHUOUH, ayaHgauuH, MOKCOHUAUH, Memundona,
punmeHuduH): napanenHarta ynotpeta Ha aHTUXMNEPTEH3UBUTE CO LIEHTPANHO AEjCTBO MOXeE Aa
ja Bnowwu cocTojbaTa Ha CpLETO CO HamanyBake Ha LEHTPaNHUOT CUMMMNATUYKL TOHYC
(HamanyBar-e Ha BpojoT Ha OTYyKyBaka W Bne3HaTa pakumja, Basogunaraumja), (euam o 4.4).
HarnnoT npekng Ha TepanunjaTta, nocebHo ako Harno ce npeknHaT 6eTa BnokaTtopuTe, MoOXe Aa ce
3ronemun pusukoT of “rebound” xunepmeHauja.

KombBuHaLumm Ko ce KopucTaT Co rosieMo BHUMaHue

Aumuapummuyu o0 Il knaca (AMuodapoH): edhekT 3a NoTeHUMpame Ha AejCTBOTO 3a BpeMe Ha
aTpUO-BEHTPUKYNAPHO CNpPOBEeaYBaH-E.

AHecmemuuyu —ucrnapriusu xanoeeHu:

WNcToBpemeHa ynotpeba Ha BeTa-agpeHepruiHy 6rokaTopyu 1 aHecTeTMUM MoXaT 4a ja Hamanat
pednekcHaTa Taxukapaunja v Aa ro sronemat pUsUKOT O XMnoTeHsunja (Buav Bo 4.4). MeHepanHo
npasuno e aa ce nsberHysa Harno npekuHyeawe Ha TepanujaTa co 6eta-6nokaropute. Mopa aa
ro N3BeCTuTe aHecCTe3unonoroT Bo cnyuaj Kora nauyueHToT npuma Hebueonorn.

WIHcynuH u opanHu aHmudujabemuuyu:

1ag Ha KPBHUOT
MPUTUCOK, 3apaau WTo e NoTpebHo Aa ce npunaroan Ao3dTa ge'b H3NBOT.

nuko3udu Ha duzumanuc: MUKO3NANTE Ha AUrMTanNUCOT MOXAaT Aa ro 3ronemar BpemeTo Ha
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cnpoBefyBake H1M3 AB 4BOpPOT Kora ce kombumpaat co BeTa-agpeHepridHn GnokaTopu.
KnuHuykute ucnutyBarwa co HeGMBOMNOM He NOoKaXaa HUKaKBY KIMHUYKM OOKa3W 3a OBakBa
MHTepakunja. Hebueonon He BnNujae Ha hapMakoKMHETNKATa Ha AUTOKCUMHOT.

Kanuyuymoeu aHmazoHucmu 00 duxudponupuduHckuom murn (amnodunuH, ¢benodurnuH,
nayudunuH, HUGedunuH, HUKapOUnNuH, HUMoOAUNUH, HUMPeHAUNuH): NnapanenHaTa ynotpeba moxe
f,a ro 3ronemu pusnKoT O XMNOTEH3Nja U He MOXe fAa Buae UCKNyYeH 3roneMeHnoT pU3nK o
BOLUYyBak-€ Ha BEHTPUKynapHaTa yHKuwja.

AHmuncuxomuyu, aHmudenecusu (MmpuyuknuyHu aHmudenpecusu, bapbumypamu u
eHomuja3uH): napanenHarta ynotpeba Moxe fa ro 3aronemMv XunoTeH3anBHNoT edekT Ha beTa
BnokatopuTe (aguTUBEH edekT).

HecmepoudHu aHmuuHgpnamamopHu nekosu (HCAM/L]): HemaaT edeKT Ha XMNOTEH3NBHWUOT edekT
Ha HebusononorT.

CumnamukomMumemuyu: napanenHa ynotpeba Moxe ja ro cnpeyun aejcTeoTo Ha beTa
6nokaTopuTe. BeTta-agpeHeprudHn GriokaTopyu MoxXat Aa A4OBeAaT A0 HeaHTaroHM3upaHa andga-
afpeHeprvyHa akTMBHOCT Ha CUMNAaTUKOMMMETMKOT CO AejcTBO Ha anda n 6eTa peuentopurte
(pu3uk of xvnepTeHsuja, Telwka bpaavkapauvja u cpues 6nok).

PapMakoKMHETUYKN MHTEPaKLIUN:

MeTabonmamoT Ha HeBMBONONOT BKyYyBa M3oeHaumu Ha uutoxpom (LIUIM26), na napanenHa
ynotpeba Ha Tue cyncTaHuum Kou rm nHxmbupaar oBue eH3uMn nocedbHo: NapoKCeTUH,
hnyoKCceTUH, TMOPWUAA3NH W XVUHUAMH, MOXe Aa AojAe [0 3ronemyBatbe Ha HeBMBONoNnoT BO
nnasmara, a co Toa U 3roneMeH pu3uK o jaka bpagukapauja n HecakaHn edekTu.

WcToBpemeHa ynotpeba co uMMeTUanH NpuynHyBa nopacTt Ha HUBOTO Ha HeBWBONONOT BO
nnasmara 6e3 npoMeHa Ha KIMHUYKUTE edDekTy.

VcTtoBpemeHa ynoTpeba co paHUTUanH He Bnvjae Ha papMakokuHeTkaTa Ha Hebusononor.
[okonky HebvBonon ce NpyMeHyBa BO TEKOT Ha 0OPOKOT, @ aHTauMagHUTE nexkosu nomery obpouw,
MOKHa & ucToBpemeHa ynotpeba Ha ABaTa neka.

KomGuHaumja Ha Hebusonon n HUKkapaunuH 6naro ja sroneMysa KOHUEHTpauujaTa Ha AseTe
cyncTaHuuu Bo nnasmara, Ho 6e3 NnpoMeHa Ha KIMHWYKNOT edekT.

McToBpemeHa ynoTpeba Ha ankoxon, ypocemMna unv Xxuapoxnoptuasung He enuvjae Ha
dhapmakokuHeTUkaTa Ha HebusononoT. HebusononoT He BMjae Ha hapMakokMHeTUKaTa u
chapmakofHaMmKaTa Ha sapdapuH.

4.6. MnogHocT, BpeMeHOCT U JoeHe

BpemeHocT
Hebueononot uma capmakonoLlky ehekT Koj MOXe LITETHO Aa Bnvjae Ha bpemeHocTa u/vunn Ha

heTycoT/HOBOpOAEHUETO. [eHepanHo, 6eTa-brnokaTopuTe ja HamanyeaaT nepdysujata Ha
nnaueHTaTa, WTO MMa 3a Nocrneauua Hamanyeake Ha pacToT Ha NNoAoT, MHTpayTepuHa CMpT Ha
cheTycoT kako 1 abopTyc nnu npeaspemeHo pararwe Ha 6ebeto. HecakaHuTte edekTn (Npumep
xvnornvkemuja n 6pagukapanja) Moxar ga ce jaBart Kaj (peTycoT U HOBOPOAEHOTO AeTe. AKo
TpeTMaHoT co 6eTa-6rnokaTopun e HemsbexeH, Toral ce npenopadysaart cenekTusHu GnokaTopu
Ha BeTa-1 peuenTopu. '/l':;:,‘ﬁc,.x:j.;ﬁt\
He6usononot He Tpeba aa ce kopucTu 3a Bpeme Ha BpemeHocT AOKonKyf'i@é heg;ja’dﬁdmu&@) 1paH.
AKo TpeTmaHOT co HebuBonon e HeonxoAeH, Tpeba Aa ce KoHTponupa goxbkqma Kpa-il_-;u@\
nnaueHTHaTa 6apuepa u hetanHMOT pacT. Bo cny4aj Ha wTeTeH ede _‘Hé BpemeHoCTa 'ﬁ nioaoT
Tpeba aa ce Aage Apyra Tepanuja. HosopogeHute feua Tpeba BHUMATEHO fa te fPATAT. ., |
CumnTomMuTe Ha xunornvkemunja n 6paavkapavja reHepanHo ce O4YeKyBa 1%90 pegggﬁ“a %éor{éf
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Hoense

CTyaunTe Ha XUBOTHU NoKaxkaa Aeka HeBuBONoNoT ce uanadvyea Bo MnekoTo. He e nosHaTo ganu
HeBMBONONOT Ce nanadysa BO MajuMHOTO Mneko. [NoeekeTo 6eTa-brnokaTopu, ocobeHo
NMNOUNHUTE KOMMOHEHTU KaKo LUTO € HEBUBONONOT U HEroBUTE METabonuTM NOMUHYBaaT BO
Maj‘-MHOTO MIeKo BO pasfinyeH CTeneH. He moxxe Aa ce UCKNy4Yn pUu3nKoT 3a
HOBOpOAEHYNHbA/[0EHYNIbA. 3aToa, MajkuTe Kow npumaaT Hebueonon He Tpeba faa aojar.

MnogHocT

Hebusonon He nokaan edekT BP3 NIIOAHOCTA Ha CTaopuyW, OCBEH BO 4031 HEKONKY naTu
NOBWCOKWU 04 MakcumanHaTa npenopadaHa go3a 3a YOBEKOT, Kora 6une 3abenexaHun HeraTuBHU
edeKkTn Bp3 MaLLKWUTE U XKEHCKNTE PenponyKTUBHW OpraHu kaj ctaopuum v rmyeun. EdekToT Ha
HebuBonon Bp3 YoBe4KaTa NIoAHOCT He e No3Har.

4.7. EcheKkT Ha NeKoT Bp3 cnOoCOGHOCTA 3a BO3€H:e U paKyBake CO MallnuHKU

He ce cnpoBepeHn cTyaun 3a BnvjaHWeTo Ha HebruBononoT Bp3 cnocobHocTa 3a Bo3eHe U
pakyBare CO MallnHK,

dapmakogMHaMCKUTE CTYAUW Nokaxkaa Aeka HeBUBOoMon He Bnvjae Ha NCUXoOMOTOpHaTa yHKUKja.
Mpu ynpaBysare Ha MOTOPHM BO3una 1 MalumHu Tpeba aa ce uma nNpeasusg Aeka noHekoraty
MOXe /ia Ce jaBu BpTOrnasvua 1 3amop.

4.8. HecakaHu gejcTBa

HecakaHuTte gejctBa ce nocebHo 3a xmMnepTeHsunja 1 3a XPOHWYHA cpLEeBa MHCydULMeHUMja
nopaaw pasnuyHocTa Ha obonyBakara 3a Koj ce KOPUCTU:

XunepTeHauja
HecakaHuTe fegjcTBa KO ce npujaBeHn ce HajuecTo bnarv 4o yMepeH MHTEH3UTET, ce AafeHU BO
Tabenara, KnacuuUMpaHn No OPraHCKn CUCTEMU W NOPEAEHN MO 3a4ECTEHOCT:

MHOTI'Y
BOOBUYAEHW HEBOOBWYAEHW PETKW
OPTAHCKM CUCTEMA | (211100 g0 <1/10) | (2111000 o < 1/100) (s1/ R QIN0RHEE
10000)
MMyHOMOLWKK fe\zgl:ﬂOHeyDOTCKM
nopemeryBara NpeoceTnMBoCT
MeuxujaTpujckn p ;
NOpemMeTyBakLa HokHu mopu, nenpecuja
[masobonka,
MNopemeTyBawa BO BpTOrMaBMLA, CHHKONa
HEPBHWOT CUCTEM napecTean
MopemeTyBak-€ BO BUAOT Qcnabex Bug
Bpaauvkapauja, cpuesa
Cpuesu nopemeTyBata WHCYdhMumMeHuumja, ycnopeHa
AB npoeognueoct/AB 6niok
BackynapHwu XWUNoTeH3uja, (3ronemysame)
nopeMmeTyBaa claudicatio intermittens —
PecnupaTtopHu, TopakanHu 2 qeOBH s\
W MeaujacTUHanHu AucnHeja BpoHxocnasam /,6, “‘ WAVE p&.b“’/:ﬂ
nopemeTyBasa o O %o Yo IN
; 72 < | % %

FacTPOUHTECTUHANHM 3;:;:::?‘3‘ Oucnencuja, [ 25 B N ‘fr;‘ 4
nopeMeTyBaka e o cnaTyneHuuja 1 nos ﬁfaé,e (i 5{‘ = [x !

= ‘ Ve
MopemeTyBare BO KoxaTa npypuTyc, eputemaTo \'\VL - E‘a‘u%‘ Ba? ,bc“, THEETIG
W NMOAKOXKHOTO TKMBO ocun N Oj’t’-‘r{m 6ap aﬁ%‘%{;}é g RIMERRL
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MopemeTyBatse BO
penpoayKTUBHWUOT CUCTEM uMnoTeHuuja
W JojkaTa
MopemeTyBate BO
onwrara cocrojba u
nopeMeTyBame Ha
MEeCTOTO Ha annukauyuja

3amop v egem

HecakaHuTe aejctea MoxaT fa ce jaBarT Kaj npyMeHa Ha Hekon BeTa-aapeHepriuyHn rokatopu:
xanyumHauumu, ncuxosa, kKoHdysuja, nagHu/umjaHoTUYHU ekcTpemnTeTn, Raynaud-os heHoMeH,
CYBOCT BO OYUTE W OKYNO-MYKOKYTaHa TOKCUMYHOCT 04 TUMOT NpaKkTonon.

XpoHu4Ha cpueBa MHCcydbuumeHumja:;

MNopaTouuTe 3a HecakaHUTe edeKTn Kaj NaLUMeHTU CO XPOHNYHA cpLeBa MHCYdMUMeHUmja ce
AoctanHu o eAHa nnauebo KOHTponupaHa KNuMHWYKa cTyaunja Koja Bknydysana 1067 nayneHTtu
Kow kopuctene Hebusonon n 1061 kon npumane nnauebo. Bo osaa ctyguja, BKynHMOT 6poj og 449
naumeHTn Kom npumane Hebueonon (42.1%) npujaBeHn ce MOXHW HecakaHu edhekTn Bo cnopenba
co 334 (31.5%) nauneHTn kon npumarne nnauebo. Hajuectn npujaBeHn HecakaHn edhekTu Kaj
nauveHTn Kou npumane Hebueunon ce 6pagukapavja u MadHuHa, U ABeTe ce jaByBaaT kaj 11%.
®pexdpeHUmjaTa Ha NojaByBame Kaj NnauneHTy kon npumane nnaue6o 6une okony 2% 3a
Opaaukapavja n okony 7% 3a MavHuHa.

CnepHuBe NpoLEHTM 3a NojaByBakeHa HecakaHUTe eddekT (Kov ce noBp3aHu co ynoTtpebarta Ha
NeKoT) Kown Bune 3HavajH1 BO TPETMaHOT Ha XPOHUYHa cpLeBa MHCyduumneHuuja ce:

- Bnowysare Ha cpueBaTa MHCypULMeHUWja kKoe ce nojaBuno kaj 5.8% nauneHTn Kon npumane
HebnBonon Bo cnopeaba co 5.2% nauveHTn kou npumane nnauebo.

- MocTtypanHa xunoTeHawja e npujaseHa kaj 2.1% nauneHTy kou npumane Hebueonon Bo
cnopepba co 1.0% nauyweHTn Ko npumarne nnauebo.

- HeTonepaHuuja Ha nekoT ce nojasuna kaj 1.6% nauyuneHTn kon npumane Hebusonon Bo cnopenba
co 0.8% nauneHTn kou npumane nnauebo.

- ATpno-BeHTpuKynapeH 6nok og npe cTeneH ce jasun kaj 1.4% nauneHTun kou npumane
Hebueonon Bo cnopeaba co 0.9% nauneHTn kou npumane nnavuebo.

- Egem BoO gonHute ekctpemnteTh € npujaeeH Kaj 1.0% nauveHTn kou npumane Hebusonon Bo
cnopepnda co 0.2% naumeHTn Kon npumane nnauebo.

[pujaByBawe Ha COMHUTENHW HECAKaHW [ejcTBa

MNpwjaByBake Ha COMHUTENHW HECakaHw AejcTeBa no gobvBarke Ha ogobpeHne 3a cTaBakbe Ha nek
BO NPOMET & 0COOEHO BaXXHO. Toa OBO3MOXYBa KOHTMHYMpPaHO crnefewe Ha coctojbarta nomery
KopucTa/puankoT Ha nekoT. Oa 3apaBcTBeHuTe paboTHMUM ce Bapa aa npujaBaT Kakeu 6uno
COMHWTENHWN HECaKaHW peakumun Npeky HaumoHanHMoT CUCTeM 3a 3BeCTyBake. 34paBCTBEHUTE
paboTHuumM Tpeba aa npujasysaaT bUNo KakBU COMHUTENHM HeCakaHu BO HauMoHanHWoT ueHTap
3a chapmakoBurnaHua npy AreHuwjarta 3a nekosun n meguumHckn cpeactea (yn. Ce.Kupun u
MeToawj 6p. 54 kaTt 1) UK No eneKkTPoHCKW NaT npeky Beb cTpaHaTa Ha AreHuwjaTa
http://malmed.gov.mk/.

4.9. NMpepno3upamse
Hema goctanHu nogatouun 3a npefosvpare co Hebusonon.
Cumnmomu

CumnToMK Ha npegosvpane co beTta-brnokatopun ce 6paankapawja,
aKyTHa MHcyduLUneHumja Ha cpueTo.

Jleyere
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Bo cnyuaj Ha npeaoanparse unn NpeyvycTBUTENHOCT, NaumeHTuTe Tpeba fa ce gpxat nog cTpor
HaAs3op U Aa ce CMecTaT Ha WHTeH3MBHA Hera. Tpeba fa ce KOHTPONMpa HUBOTO Ha LUEKep BO
kpeTa. AncopbuumjaTa Ha Buno koj nek Bo UpeBarta u xenyaHukoT Tpeba aa ce cnpeyu co
racTpuyHa naBa)ka U JaBare Ha aKTUBEH jarneH u nakcatue. MoxHa e ynoTtpeba Ha BewTaqko
Avwerse. bpaaukapavjata unu BarycHata peakuuja Tpeba ga ce Tpetupa co gaBare Ha aTponuH
WM MeTUnaTponuH. XunoTeHsujaTta n WokoT Tpeba Aa ce TpeTupa co nnasma wunu gepusaTi Ha
nnasmaTa, a [OKOMKy & HeonxoAHo U co KaTtexonamuHu. beta GnokaTopcknoT edekT Moxe aa ce
HeyTpanusupa co criopa W.B. MpUMeHa Ha U30NPeHanuH XMapoxnopua, nodeTHa gosa og okony 5
MUKpOrpamu/mMmvHyTa unm co gobytamvH, co noyeTHa A03a of 2.5 MukporpaMu/MuHyTa, ce foaeka
He Cce NocTurHe cakaHwoT edekT. Bo pedpakTopHu cnyyaeeu moxe Aa ce aage kombuHauuja Ha
nsonpeHanuH 1 gonamMuH. [JoKonky 1 co Toa He ce NOCTUrHe cakaH edhekT, MOXe Aa ce pasrnesa
MOXXHOCTa 3a UHTpaBeHcka npumeHa Ha 50-100 mukporpamu/kr rnykaroH. Ako e notpetHo w.B.
VHEeKLMja Ha rmyKaroH MoXe fja ce NoBTOpW BO TEKOT Ha 1 yac, a nogouHa ga crneau, ako e
noTpebHo 1 1.B. MHdY3Nja Ha rnykaroH Bo gosa og 70 Mukporpamu/kr/yac. Bo ekcTpeMHm
crnyyaeBu MOXe [a ce BoBe/e pace-maker kako TpeTMaH Ha pe3ncTeHTHa Bpaaukapauja.

5. PAPMAKOJIOLWKW NMOOATOLN

5.1. dapMakoguHaMCKK nogaToumn

¢3PM?K°TePa"“°Ka CenekTuseH 6eta Briokatop
rpyna:

ATU CO7AB12

Kona:

Hebusononot e pauemar Ha ABa aHaHTMoMepa SRRR-He6usunon (unu d-nebivolol ) n RSSS-
Hebuewunon (vnu I-nebivolol).
Toj komBuHUpa aBe hapMakonoLKN akTUBHOCTU:
- Toj € KOMNEeTUTUBEH U CeNneKTUBEH aHTaroHUCT Ha 6eTa peLenTopuTe LWTO Ce NpenuwyBsa Ha
SRRR-eHaTuomepoT (d-eHaHTUOMED).
- Wma Bnaro sasogmnaraTopHO 4ejCTBO KOE € HajBepojaTHO NPUYUHETO CO MHTEpaKuwja Ha L-
aprHuH / a3oT oKcua,
MoeAnHeYHN 1 NOBTOPEHW 403K HAa HeBMBOON ro peayuvpaaT CPLEBUOT PUTaAM U KPBHUOT
NPUTUCOK KaKo BO MUpYBak-e Taka U BO TEKOT Ha ONTOBApYyBaHETO, Kaj HOPMOTEH3WUBHM Nyre 1
XMNEPTEH3NBHU NAUNEHTU. AHTUXMNEPTEH3MBHMOT EDEKT CE OAPXKYBa BO TEKOT HA XPOHUYHWUOT
TpetmaH. Bo Tepanvcku Ao3n HebnBononoT He nojasyBa anda-agpeHepruyHn aHTaroHnsam. Bo
TEKOT Ha aKyTHWOT U XPOHWYHWOT TPETMaH CO HEOMBOIMON Kaj XMNEPTEH3UBHN NaLUEHTH,
CUCTEMCKMOT BacKynapeH oTnop € HamaneH. Mopaau pegykumja Ha CpUEBMOT pUTam,
HamanyBaH-eTO Ha CPLEBMOT OArOBOP BO MUP 1 NPV ONTOBapyBake, MoXe Aa Buae orpaHnYeHo
nopagu 3aroneMeHuoT yaapeH BonymeH. KnuHuykaTta BaXXHOCT Ha 0Baa XeMOAMHAMCKa pasnuvka Bo
cnopefba co Apyru aHTaroHucTn Ha 6etal peuenTopu ce ylwTe He e BO NOTNONHOCT YTBPAEHa.
Kaj xMnepTeHsnsHMTE naumeHTn, HebueononoT ro aronemysa HO-0T MHAVPEKTEH BacKynapeH
OAroBOp Ha AejCTBOTO Ha aLeTUNXONWH, KOj € HamaneH Kaj nauneHTV co eHpoTenumjanHa
anchyHkumja.
Bo nnaue6o koHTponupaHa KnuHWU4Ka cTyauja 3a CMpTHOCT — obonyBakaTa kKou 3adatune 2128
nauueHTn Hag 70 roanHu (cpeaHa BpeaHoCT 75.2 roguMHun) co ctabunHa XpoHu4yHa
WHCYydULMeHLM]ja Ha cpueTo co unu 6e3 HamaneHa MHeKUMoHa dpakumja Ha nesaTa komopa LVEF
(cpenHa BpeaHocT LVEF: 36 + 12.3% co cnepHa guctpubyuumja: LVEF nomanky og 35% Bo 56%
nauweHTn, LVEF nomery 35%-45% Bo 25% naumweHtv un LVEF noronema og 45% Bo 19%
naLuneHTn) Bo TEKOT Ha cpeaeH nepuopg of 20 Mmeceuy, BO O4HOC Ha CTaHg {p&H tasanma
HEeBWBOMOIOT 3HAYNTENTHO O NPOAOMKU BPEMETO 10 CMPT UM A0 XOCTIM' aa‘l‘wagl_wam anu
KapAMOBaCKyNapHN NPUYMHU (MPUMapHa Touka 3a eKacHOCT) CO PenaTViBHO HaMaﬁﬁ‘gé&b‘ Ha
pusnkoT og 14% (anconyTtHa peaykuuja: 4.2%). Oea HamanyBake Ha bﬁavjmor e@passwﬁagi‘ cne
6 meceuv of NOYETOK Ha TPETMAHOT M Ce OAPXKYBa BO TEKOT Ha Lenu M@'ETMBHS(CPQAH@@ Me
Ha Tpaewe e 18 meceun). OBoj edekT Ha HeBusononoT Gun HesasBuc wog rqg;mne AﬂeﬂOJ;iéE, il




HamarneHa ejakumoHa cpakumja Ha neeata KoMopa BO 04HOC Ha nonynauujaTta koja e BKy4YyeHa BO
oBaa cTyauja.

KopucT Bo 04HOC Ha cUTE NPUHYMHK 32 MOPTanuTeT He e CTaTUCTUYKM 3HaYaeH Bo cnopeaba co
nnauebo (anconyTtHa pegykuuja: 2.3%).

HamanyBame Ha n3HeHagHaTa CMPT € pasrnefaHo Kaj naumeHTn kou npumane Hebusonon (4.1%
HacnpoTu 6.6%, penaTtusHa peaykuuja 38%).

In vitro v in vivo eKCnepyMeEHTU Ha XXMBOTHUTE Nokaxaa Aeka HebuBoNonoT HemMa 3HavMTeNnHa
WHTPW3NYHa CUMMNATUKOMVMMETCKa aKTUBHOCT.

In vitro v in vivo ekcnepuMeEHTI Ha XXUBOTHUTE MoKaXaa Aeka BO hapMaKonoLKUTe 403K Ha
HeGuBonon Hema ynora Ha ctabunusaTop Ha KrneToyHaTa MembpaHa.

Kaj 3apaBu fobposonum, HeGMBOMNOMOT HEMA 3HaYUTENEH eeKT Ha MakCUManHUOT KanauuTeT Ha
N3LPXKIUBOCT UMK ONTOBapyBak-E.

JocTanHuTe HEKNMUHUYKA U KIMHUYKV NOAATOUM Kaj XMNEePTEeH3NBHUTE NaLWeHTH He nokaxaa
HeraTueeH edhekT Ha HebnBONOM BP3 epeKTUnHaTa yHKumja.

5.2. ®DapMaKkOKMHETUYKM nogaToum

Ancopnuuja

[BeaTa eHaHTUOMepU Ha HeBuBononoT H6p3o ce pecopbupaat nocne nepopanHa agMUHUCTpaLUuja.
XpaHaTta He Bnuvjae Ha ancopbumjata Ha HebuBonNonoT; HeBMBOMNOMOT MOXeE Aa ce Aasa Cu UK
6ea obpok.

Ouctpubyuwja

Bo nnasmara, gBaTta eHaHTUoMepu Ha HeBuBOMoN ce NPeTeXHoO Bp3aHn 3a anbymMnHOT.
BpayBameTo co nnazma npotemHute e 98,1% 3a SRRR-Hebusonon n 97,9% 3a RSSS-
HeBuBonon.

BuoTpaHcthopmaumja

HebuBOMNonoT ekcTeH3nBHO ce MeTabonuanpa, 4enyMHO BO aKTUBHUW XVAPOKCUAHN MeTabonuTu.
MeTabonmMamoT ce ofB1Ba CO aUMKNMYHa 1 apomaTiyHa xugpokcunauuja, H-geankunaumja u
rmykopoHugauuja: AONoNHUTENHO ce hopMupaaT rnyKypoH-XMaPoKeH meTabonuTu.
MeTa6onnamMoT Ha HEGMBOMNOSOT, CO NPOLECOT HAa apoMaTUYHa XMApoKcUnauvja e npeameT Ha
CYP2DS6 e 3aBUCEH 0f, reHETCKUOT oKkcuaaTueeH nonumopdusam. BoobuyaeHata nepopanHa
BropacnonoXnsocT Ha HebrueononoT Kaj ocobu co 3abp3aH meTabonusam nsHecysa 12%, ckopo e
LiernocHa kaj ocobu co ycrnopeH metabonuaam. Bo coctojba Ha pamHoTeXa 1 CO UcTa [03a,
MaKcMManHaTa KoHLeHTpaumja Ha HeNpoMeHeTMOT HebuBonon BO nNnasmara e okony 23 natu
noronema Kaj ocobu co criop Mmetabonuaam Bo 0OAHOC Ha ocobu co 3abpsaH meTabonmsam. 36MPHO
rneaaHo, CTENEHOT Ha Pa3fvKyY BO MakCUMAanHWTe KOHUEHTpaLuyY Ha HEMPOMEHETUOT Nek U1
aKkTMBHUTe MeTabonuTuk Bo nnasmarta e 1,3 go 1,4. MNMopea BapujayumnTe BO MHTEH3UTETOT Ha
meTabonuamoT, go3ata HebMBOMNON cekoraw Mmopa ga ce npunarogu npema UHaMBUayanHuTe
noTpedbu Ha nauneHToT: NyreTo co cnop MeTabonusam Tpeba Aa MM ce NpenuLlyBa NOHUCKa 033
Ha NeKorT.

Kaj ocobu co 3abpsaH meTabonuaam nonyspeme 3a envuMuHaumnja Ha eHaHTUOMEpPOT of
HebuBononoT NnpoceyHo naHecysa 10 yaca. Kaj ocobu co cnop metabonusam Toa Bpeme e 3-5
naTu Nogonro.

Kaj ocobu co 3abpsaH meTabonuaam, HuUBoTo Ha RSSS-eHaHTMOMEpOT BO nNnasma e
He3HauMTenHo NoBKUcoKa oA HMBOTO Ha SRRR-eHaHTOMepOT. Kaj ocobu co cnop-meTabonusam,
OBaa pasnuka e noronema. /:@w\f““ CA

Kaj ocobu co 3abpsaH meTabonusam, nonyspeme 3a envMmuHaLmja Ha X b{gsbﬁm‘éar‘é@pm‘)g Ha
ABaTa eHaHTMOMepa NPOCeYHO n3HecyBa 24 yaca, a ABanNaTh € Noaonya:Ka oggﬁg;_gp é?@pg,\
meTabonuzam. .’x AN — A
PaesHomepHaTa cocTojba Ha HUBOTO BO Nnasmara Kaj noBekeTo ocobu 69 Qaﬁmém meﬁ“‘afie gam
ce nocTurHyea Bo 24 yaca 3a HebMBONonoT, a 3a xuapokcumeTtadbonu ‘_m% BO ‘reK@:r o,nr eKONKy




AeHa.
KoHueHTpauuuTe Bo nnasmaTa ce A03Ho nponopuvoHanHu nomery 1 1 30 mg. Ha
hapMaKkoKMHETUKaTa He BNujae cTapocTa Ha NaUWEHTOT.

[lBaTa eHaHTUOMEpPU Ha HEBMBONONOT BO NfasMaTta ce Bp3yBaaT 3a anbymuHuTe.

CTteneHoT Ha Bp3yBake 3a NPOTEMHUTE Ha NnasmaTta u3HecyBa 98,1% 3a SRRR-He6GuBononoT u
97,9% 3a RSSS-Hebusonon.

EnvnmuHaumja

Henena gena nocne agmuHucTpauuvjata 38% of seMeHaTa fo3a ce Manadysa co ypuHa, a 48% co
theuiecoT. YpvHapHaTa ekckpeuvja Ha HemaMeHeToT Hebusonon naHecysa nomanky og 0,5% opf
3emMeHaTa goasa.

5.3. NMpeaknuHUYKKM nogaToum 3a 6e3begHocTa Ha NeKoT

MNpeaKnMMHUYKUTE NoAaTOLM He NoKaxkyBaaT NPUCYCTBO Ha 3rofneMeH pu3unKk 3a nyreTo, Bp3 OCHOBA
Ha pesynTaTtute o/ KOHBEHLIMOHaNHUTE CTYAMUMN 32 FEHOTOKCUYHOCT, PENpPoAyKTUBHA U pa3BojHa
TOKCUMYHOCT U KaHLieporeH noteHuujan. HecakaHuTe gejctea Bpa penpoayktueHaTa yHkumja Gea
3abenexaHy camo npu BUCOKM 403K, HAOMWUHYBAjKW ja 3a HEKONKY NaTu MakcuMmanHaTa
npenopavaHa fosa 3a nyre (sugete gen 4.6).

6.1. Jlucta Ha eKcuunHech

MonucopBat 80 (E433)

Xunpomenosa (E464)

JlakTo3a moHOXuapar

MuyenkapeH ckpob

Kpockapmenosa HaTpuym (E468)
MukpokpucTtanHa uenynosa (E460)

KonouaeH 6eassoaeH cunuunym guokeng (E551)
MarHesunym cteapat (E572)

6.2. M"HKoMnaTUBUNHOCT

He e npumeHnueo.

6.3. Pok Ha ynoTpeba

3 roguHu,

6.4. MocebHM Mepku Ha NpeaynpeayBake NPU YyBaHeTo

6.5. Mpupoaa n coapXxuHa HA KOHTaKTHaTa amGanaxa

KoHTakTHO nakyBarse: MBLY/Any 6nuctep koj coapxu 14 Taf
HagsopellHo nakyBake: npeknonHa Kytuja co 2 6nuctepu
ynaTcTBO 3a NauUWeHTOoT.
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CeKoj HEUCKOPUCTEH MeQULIMHCKU NPOU3BOA UK OTnageH matepujan Tpeba fa ce OTCTpaHu BO
COrnacHOCT co nokanHute Gapama.

7. HOCUTEN HA OOOBPEHUE 3A CTABAHSE HA JIEK BO MPOMET

BepnvH - Xemn / A.MeHapuHn MakenoHuja gooen Ckonje
¥Yn. Metoawja WaTtopos LWapno 6p.1/2-15 Ckonje - Kucena soga
Ckonje, P.C. MakepfoHwja

8. BPOJ HA OAOBPEHUE 3A CTABAHE HA JIEK BO NMPOMET U OBHOBA HA
ONOBPEHUE 3A CTABAHSE HA JIEK BO NMPOMET

11-5005/2

9. DATYM HA OJOBPEHUE 3A CTABAHE HA JIEK BO I'IPOME.
ONOBPEHUE 3A CTABAHE HA JIEK BO NMPOMET

NaTym Ha ogo6peHne 3a cTaBare Ha Nek Bo npomeT: 29.07.2009.
O6GHoBa Ha ogobpeHue 3a ctaBake Ha nek Bo npomet: 25.06.2019.

10. JATYM HA PEBU3WUJA HA TEKCTOT
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