3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT
1. MME HA JIEKOT

Menartan® 10 mg dwnm-o6noxeHa Tabneta
Menartan® 20 mg cunm-obnoxera Tabnera
Menartan® 40 mg cunm-o6noxeHa Tabnera

INN: Olmesartan medoksomil

2. KBANMTUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cekoja Menartan® cunm-o6noxeHa Tabnera 10 mg cogpxu 10 mg onmecapTaH MeaoKCoMuI.
Cekoja Menartan® dunm-o6noxeHa Tabneta 20 mg coapxu 20 mg onmecapTaH MeAoKCOMMI.
Cekoja Menartan® cunm-o6noxeHa Tabneta 40 mg conpxu 40 mg onmecapTaH MegoKCOMUIT

EkcumnueHcn co no3HaTo AejCTBO:

Menartan® dunm-o6noxena Tabneta 10 mg: cekoja ounm-o6noxeHa Tabneta coapxm 61,6
mg NakTo3a MOHOXMApaT.

Menartan® dunm-obnoxera Tabnerta 20 mg: cekoja punm-obnoxeHa Tabneta coapxum 123,2
mg NakTo3a MoHoxuapar.

Menartan® connm-o6noxeHa Tabneta 40 mg: cekoja hunm-oGrnoxeHa Tabnera coapxmn 246,4
mg NakTo3a MoHoXuapar.

3a nucTaTa Ha cuTe eKkcuunueHcu, Buau aen 6.1,

3. OAPMALIEBTCKWN ®OPMA
dunm-obnoxeHa Tabnerta.

Menartan® 10 mg 1 20 mg Tabnetn: 6enu, KpyxHW, punm-o6oxeHn Tabnetn co osHaka C13 un
C14 op epHaTa cTpaHa, COOABETHO.

Menartan®40 mg TabneTu: 6enu, osanHu, hunm-o6noxenn Tabnetn co osHaka C15 of egHata
CTpaHa.

4. KNMHWYKKN OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTCKM MHOUKALUW

TpeTmaH Ha eceHunjanHa xunepTeHaunja kaj Bo3pacHW nuua.
TpeTmaH Ha xunepTeHawja Kaj Aeua W afonecueHTV Ha BospacT of 6 no nomanky og 18
rogunHu.

4.2 [loanparbe 1 Ha4YMH Ha NpUMeHa

Hosunpane

BospacHu




BUCOKWOT KPBEH MPUTUCOK, Jjo3aTa Ha onmMecapTaH MEeAoKCOM N MOoXe Aa Ce 3ronemin Ha 20
mg eAHall AHEeBHO, Kako onTumanHa Aaosa. [lokonky e HeonxoAHa AofaTHa peaykuuja Ha
KPBHWOT NPUTUCOK, A03aTa Ha ofIMecapTaH MeJoKCOMUIT MOXe Aa Ce 3roneMi o0 MakCUMaHu
40 mg OHEBHO UK MOXeE Aa ce AoAafe Tepanuja Co XMApOXNopThasua.

3HaunTeneH aHTUXWNepTeH3VBeH edeKkT of Tepanujata CO OnmMecapTaH MeJoKcoMun ce
NOCTWrHYBa BO TEKOT HA ABE HEAEnW O MOYETOKOT Ha Tepanwja, a MakcuManeH oKony ocmata
Hegena of NoYeToKoT Ha Tepanujata.Toa Tpeba ga ce uma BO NpeaBuAa Kkora ce pasrnenysa
MOXHOCTa 3a NPOMEHa Ha PEXUMOT Ha [j03Mpakbe 38 CeKoj NaLneHT.

MMocmapu nayueHmu (65 2oduHu u nocmapu)
FeHepanHo He e noTpeBHO MoAecyBarbe Ha f4o3aTa Kaj nocTapu nauueHT (nornegHwn nogone
3a npenopayaHn [o3n 3a nauvweHTu co oliTeTyBatbe Ha Bybpean). Ako e noTpebHo
sronemyBarse Ha fgosaTta Ao makcumandu 40 mg onmecapTaH Me[oKcoMWn, noTpebHo e
BHUMAaTESHO CnefeHe Ha KPBHUOT NPUTUCOK,

Owmemysatbe Ha bybpe3su

Mopaan orpaHuyeHo WCKYCTBO CO MOroneMu A03U Kaj OBUE rpynu Ha nauueHTn, mMakcnmanHa
[HEeBHa [03a Kaj naumeHTn co Bnara go ymepeHo owTeTeHa hyHKUMja Ha BybpesnTe (KNMpeHc
Ha KkpeaTuHuH og 20-60 mL/min) Tpeba Aa usHecysa 20 mg onmecapTaH MeAoKCOMUN eaHall
nHesHO. He ce npenopavyBa NpuMeHa Ha ofiMecapTaH MeJOKCOMWUI Kaj NauueHT cO TeLUKM
owTeTyBatba Ha Oybpeaute (KNMPEHC Ha KpeaTUHUH < 20 mL/min) nopagn orpaHudeHuTe
MCKYCTBA Kaj OBUME rpynu Ha nauneHTy (snav en 4.4, 5.2).

Owmemysgarse Ha upHuom 0pob

He e notpebHo npunarogysBake Ha A03aTa kKaj nauueHtn co bnaro HapylwyBawe Ha
dyHKumjaTa Ha UpHWOT Apo6. Kaj nauveHTuTe CO YMEpPEHO HapyllyBake Ha dhyHKUMjaTa Ha
LpHUOT ApoB, ce nperopadysa novetHa fosa of 10 mg onmecapTaH mMefokcomun eaHall
[HEBHO 1 MaKcUManHa fHeBHa [j03a He cMee Aa HaamuHysa 20 mg onmecapTaH MeaoKCOMUN
efgHaw AaHeBHo. Kaj nauveHTWTE CO HapyuieHa cdyHKUMja Ha UpHMOT aApob Kkou Beke
ynoTpebyBaaTt AUYPeTALM WU ApYrv aHTUXMNEPTEH3NBN, noTpebHO € BHUMAaTenHo cnenewe
Ha KPBHMOT MPUTMCOK 1 (hyHkUmjaTa Ha GybpeanTe. He nocTon WCKYCTBO CO ynoTtpebaTta Ha
onmecapTaH MeAoOKCOMMWIIOT Kaj MauueHTV CO TEeLKo HapyllyBake Ha yHKUMjaTa Ha LPHUOT
Apo6 1 oA Taa npuumHa, ynotpebaTta Kaj oBaa rpyna nauveHTu He ce npenopadysa. (Bnawn aen
4.4 » 5.2). OnmecapTaH Mmegokcomun He Tpeba aa ce ynoTpebysa kaj nauneHT co oncTpykuuja
Ha Xon4HuTe naTvwTa (Buan aen 4.3).

Medujampucka nonynauyuja
[eua v agonecueHTn of 6 Ao nomanky o 18 roanHu:

MpenopavyaHaTa No4YeTHa 403a Ha onmecapTaH MeAoKCOMUI kaj neua oa 6 no nomanky od 18
roavHn e 10 mg onmecapTaH MeAoKcoMUN eAHall AHEBHO. Kaj geua 4nj KpBeH NpUTUCOK He e
COOABETHO KOHTPOMMpaH BO OBaa Ao03a, Ao3arta Ha onmecapTaH MeAOKCOMWIT MOXE Aa ce
sronemMu Ha 20 mg eaHaw Ha AeH. [lokonky e noTpebHO AOMONMHUTENHO HawanyBake Ha
KPBHWOT NPUTUCOK, Kaj AeLa kou Texat = 35 kg, Ao3aTa Ha onmecapTaH MEAOKCOMMN MOXe Aa
ce aronemu Ao makcumym 40 mg. Kaj peua kou Texar <35 kg, AHeBHaTa Ao3a He Tpeba fda
HagmuHyBa 20 mg.

[pyra negujatpucka nonynauuja:
BesbegHocTa U edmkacHocTa Ha ynotpebats
roavHa 4o 5 roguHu ceyLuTe He ce yTBpAeH
BO genosute 4.8 n 5.1, HO He MOXe Aa ce J
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OnmekcapTaH megokcomun He Tpeba fa ce ynotpebysa kaj Aela Ha BospacT nog 1 roguHa,
nopaau rpwxa 3a besbenHocTa, Kako 1 nopaau HeAOCTUr Ha nofaToun 3a ynotpebara Ha nexkor
Kaj oBaa cTapocHa rpyna.

HauuH Ha ynoTtpeba

Co Uen fia ce NOMOrHe ycornacysameTo, ce npenopadysa tabnetute Menartan® aa ce semaar
NPUBNMKHO UCTO Bpeme CeKoj AeH, Co unu Be3 xpaHa, Ha npuMep 3a Bpeme Ha NojafoKoT.
TabnetaTa Tpeba ga ce nporonTa co A4OBOMHA KONMWMYMHA HA TEYHOCT (Ha npuMep, eaHa vaiwia
BOAA).

TabneTtaTa He Tpeba Aa ce LBaka.

4.3.KoHTpanHguKkaumm

- XMNepCeH3UTUBHOCT Ha akTMBHaTa CyncTaHuvja unu Ha Hekoja of eKCUMNUeHcuTe, HaBedeHu
BO Aen 6.1.

- BpemeHoCT BO BTOPOTO UMK TPETOTO Tpomecedne (Buan aen 4.4 n 4.6).

- OncTpykumMja Ha »on4YHuTe naTuwTa (Buan gen 5.2).

- WcroBpemeHaTa ynotpeba Ha nekoT Menartan® co npousBoay Ko COApXaT anvKCUpeH e

KOHTpavHAuuupaHa Kaj nauveHTutTe co Anjabetec MenuTyc WNM CO HapylleHa peHanHa

cyHkumja (GFR < 60 mL/min/1.73 m?) (Buav aen 4.5 n 5.1).

4.4.NMocebHM MepKM HaA NpeTnasnuMBOCT U NpeaynpeayBaka

MHTpaBackynapeH rybuUTOK Ha BOJTyMEHOT:

CumnTomaTcka xvnoTteHauja, ocobeHo nocne npea [o3a, MOXEe [Aa ce jaBW Kaj NauveHTn Kowv
umaaT rybuTtoKk Ha BONMYMEH W/WNW Ha HATpUym nopaav Tepanuja co jakum AWypeTvum,
PECTPUKTUBHW AWETW Ha con, Aujapen unu noBpakawe. Bakem cocTojoum mopa pa buagar
KopernpaHu npeg npumMmeHaTa Ha oriMecapTaH MedoKCOMUI.

Opyru cocTojémn co ctTumynauuja Ha peHUMH-aHMTMOTEeH3UH-anA0CTePOH CUCTEMOT:

Kaj nauneHTu Kaj kom BacKkynapHWOT TOHYC W peHanHaTa (yHKUMja NPeAOMUHaHTHO 3aBucat o4
aKTUBHOCTa Ha PEeHWH-aHIMOTEH3UH-anAoCTEPOH CUCTEMOT (Ha np. NauMeHTW co Teluka
KOHrecTUBHa cpueBa WHUydUUMjeHunja unm naynueHT co NocTojaHu peHanHu 3abonysara,
BKJTy4yBajKM W CTEHO3a Ha peHanHa apTepwja), Tepanujata co ApYyrn NEeKoBWM KoM BnuvjaaTt Ha
CNOMEHaTMOT CUCTEM € MNpOoCnefeHa Co akyTHa XWNnoTeH3uja, asoTemuja, onurypuja wnu so
PeTKW Cnyvan CO akyTHa peHanHa nHcyduumenumja. MoxHocTa oA nojasa Ha CNUYHW edekTn
He MOXe Aja Ce UCKIYYM NPU NPUMEHa Ha aHTaroHWCTU Ha PeLenTopuTe Ha aHrMOTEH3WH |l

PeHoBackynapHa xunepreH3uja:
MocTon 3ronemeH pUsuk OA Tellka XUMOTEH3Wja U peHanHa UHcyuLneHumja kaj nauneHTn co
funaTepanHa CTeHO3a Ha peHanHa apTepuwja WnNn CcTeHo3a Ha apIep#s- Kaj edHWoT
yHKUMOHaneH Bybper AOKONKY ce TPeTUpaHu CO NEKOBU KOW BNujaaTt Hapé HWEeTEH3NH—
anfocTepoH CUCTEMOT.

OwTeTyBawe Ha OyOpe3un 1 TpaHcnnaHTauuja Ha Oybpeau:

Ce npenopayyBa nepvognyHa KOHTpOna Ha HUBOTO Ha CEPYMCKNOT |Kart Al
onmecapTaH Me4oKCOMWUN Ce NpUMeHyBa Kaj NauneHTU CO HapyLUengEidyH Kﬁmq‘ Ha YO
He ce npenopadyBa npumeHa Ha onmecapTaH MeLUKCOMMUI ~—{ ﬁa)limeHTJf;‘p“c«g’S 7
oLITeTYBaKka Ha OybpesuTte (KNUPeHc Ha kpeaTWHUHOT <20 mL/min) g lﬂ,j{ n 412/6 2). He




HeofamMHeLlHa TpaHcrnnaHTauvja Ha Oybper Wnu Kaj NauvweHT BO TepMuHaneH ctaguym Ha
olwTeTyBare Ha BybpeanTe (Ha Np. KMMPEHC Ha KpeaTUHUHOT < 12 mL/min).

OwrTeTyBawe Ha UpPHUOT Apob:

Mopaau HeQoOCTaTOKOT Ha WCKYCTBO Kaj MaUMeHTUTE CO TELUKO OLUTeTyBake Ha LpHWOT apob,
ynoTpebaTta Ha onmecapTaH MefoKCOMUMOT He ce npenopadysa (BUAW aen 4.2 3a fosupake
kaj NaLveHTV co 61aro unn yMepeHo HapyllyBakbe Ha dyHKUMjaTa Ha LUpHWOT 4pob).

Xunepkanuvemuja:

Ynotpebarta Ha fekoBu kow AenysaaT Ha PeHUH-aHrMOTE3NH-an4oCTePOH CUCTEMOT, MOXE Aa
foBefe Ao xunepkanuemuja.

PusnkoT koj Moxe Aa 6uge chbartaneH, ce 3rofleMyBa Kaj MOBO3PACHUTE MaLMeHTW, Kaj
naLMeHTUTE co nopemeTyBara Ha BybpesuTe v kaj nauneHTute co Anjabetec, kaj nauneHTuTe
Kou naparnenHo ynotpebyBaaT u Apyri NeKosu KOW MOXe Aa ro 3ronemat HUBOTO Ha KanuymoT
BO CEPYMOT W / UMK Kaj NauyeHTu Kaj Ko NEeKoT MMa HecakaHu AejcTsa.

Mpea Aa ja 3emeTe Bo npeABup napanenHata ynotpeba Ha NekoBW KOW Aenysaat Ha peHuH-
aHrMoTe3nH-anoCcTePOH CUCTEMOT, MopaTe MPETXOAHO Aa ro OUEeHWTE OJHOCOT Ha PU3NKOT U
BeHednTOT 1 Aa rv pasrnesate ApyruTe anTepHaTuBW. (BUAETe ro fenot ‘OBojHa 6nokaga Ha
PEHWH-aHrMoTe3NH-anaocTepoH cuctemot (RAAS)")

MmaBHUTE pY3NyYHK hakTopu 3a nojasBa Ha xunepkanuemuja kou Tpeba aa ce 3emat BO Npeasua
ce:

- AvjabeTecoT, HapylweHaTa dyHumja Ha BybpeanTe, xmMBoTHOTO Aoba (> 70 roauLlHa BO3pacT)
- komBuHauujaTa Ha efleH UNu noseke NEKOoBW KOW BNvjaaT Ha PEHUH-aHMMOoTe3NH-an40CcTepoH
cucTemoT uunn ynotpebara Ha cynnemMeHTW CO Kanuym. Hekou nekoBu Mnu Tepannckn Knacu
Ha NeKoBU MOXaT [a NpeaussuKaaT xunepkanvemuja: 3ameHnTe 3a COn KoW coapxar Kanuym,
AVYpeTULUM KOW ro wTedaTt Kanuymor, ACE uHXmMbWTOpW, aHTaroHUcTn Ha aHruotesuH |l
peLenTopuTe, HECTEPOUAHWTE aHTUMHGNamMaTopHW NEKoBU (BKMYYYBajKM M CEnekTUBHWTE
COX-2 WHXWBUTOPY), XernapuHOT, WMYHOCYNPEecuBWTE, Kako LUTO Ce LWKIOCMOpWUHOT wnnn
TaKpPONMMYCOT, TPUMETOMPUMOT.

- HecakaHuTe AejcTBa, ocobeHo Aexuapartauwjata, akyTHaTa cpuesa [AekomneH3auuja,
mMeTabonuTMuKaTa auuao3a, BROLWYBaHkeTo Ha dyHKumjata Ha Oybpesute, HeHanejHOTO
BrOlYBake Ha cocTojbata Ha OybpeswTe (Ha Np. WHGekTMBHa Gonect), pacnarate Ha
kneTkuTe (Ha Np. akyTHa UCXemuja Ha ekcTpemuTeTuTe, pabgomuonusa, NPoAoINKeHa Tpayma).

Ce nperopadyBa CTpora KOHTPOMa Ha HWBOTO Ha KanuymoT BO CEepymoT Kaj puanyHUTE
nauueHTn (Bugwn gen 4.5).

[BojHa 6nokaaa Ha peHWH-aHrMOTEeH3UH-anAo0CcTepoH CUCTEMOT (RAAS):

MocTojaT [fgokasu aeka uctospemeHa ynotpeba Ha ACE-uHxubutopw, Gnokatopu Ha Ha
aHrvMoTeHauH |l pelLienTopuTe WAM arnuCcKMpeH, ro 3ronemyea PWU3NKOT OA XUMOTeH3wja,
xvunepkanemuja 1 HamaneHa OybpexHa dyHkumja  (BKNyyyBajkv  akyTHa  peHanHa
WHcyduumeHunja). 3atoa, ABojHaTa Gnokaga Ha RAAS npeky kombuHnpaHaTa ynotpeba Ha
ACE-unxubutopn, 6GrnokaTopy Ha aHruoTeHsuH |l peueniepwre—uan anuckupeH He ce
npenopadysa (Buan aen 4.5 un 5.1).

AKo TepanujaTa co ABojHa Bnokafja ce cmeTa 3a and
o[BWBa camo nog Hafa3op Ha cneumnjanucT 1 co YecTo f’é]—]gﬁ‘l\narem@,gné%
byHKUMja, ENEKTPONUTUTE U KPBHUOT NPUTUCOK. D W = e m

Taa Tpeba pa ce
He Ha BybpexHaTa

ACE-nHxvnbutopuTe 1 BGrokatopute Ha aHrnoTeHauH Il fha ce kopuctat

NCTOBPEMEHO Kaj mauueHTn co anjabetnyHa HehponaTuig



Jintnym:
Kako n Kaj ApyruTe aHTaroHUCTW Ha peLenTopuTe Ha aHrnoteHsuH |l, He ce npenopavysa
KOMBVHVMpaHa NpuMeHa Co NIUTUYM 1 onmecapTaH megokcomun (Buan aen 4.5 ).

CrteHo3a Ha aopTHa WNU Ha MUTpanHa BanByna; ONCTPYKTUBHa XunepTpoduyHa
Kapauomuonaruja.
Kako u kaj opyrute Bazogunaratopu, HEONXoAHO € ocobeHo BHUMaHWe Kaj nauneHTu Kou narar
o1 CTeHo3a Ha aopTHa Wi MuTpanHa BanByna WNKU ONCTPYKTUBHA XunepTpodudHa
Kapguomuonaruja.

MNpumapeH angocTepoHnsam

MauveHT co npumapeH anfocTepoHW3aM reHepanHo He pearupaaT Ha aHTUXMNEPTEH3VNBHU
NEeKoBW KOW AenyBaaT no naTt Ha MHXMOUUMja Ha PEHWH —aHMMOTEH3UH cucTemoT. Ynotpebara
CO oNIMecapTaH MefOKCOMUIT HE CEe MPenopaYyBa Kaj oBUe NauueHTu.

EHTeponaTuja Koja HanMKyBa Ha cnpy:

Bo mHory peTkv cnydawn, 3abenexaHa e Telka, XPoHW4YHa Avjapea co 3Ha4vuTenHo rybewe Ha
TeXWHaTa Kaj NauueHTn Kou 3emane ofiMecapTaH HEKOMNKY MmeceLn A0 roauHU No BKITy4YyBaHkeTo
Ha nNeKkoT, HajBepojaTHO Mpeav3BMKaHa OfF nokanuaupaHa offlIoXeHa XuUnepceH3MTUBHa
peakuwuja. LipeBHUTE GUoncun Kaj naumeHTUTE YecTo AEMOHCTpUpane atpoduja Ha LpeBHUTe
pecuykn. AKO NauMeHTOT M1 passue OBME CUMNTOMU 3a BPEMe Ha TPeTMaHOT CO OfiMecapTaH, U
BO OTCYCTBO Ha ApPYrv o4urnedHyn eTuonorun, TpeTMaHoT co onmMecapTaH Tpeba segHaw fa ce
npeknHe W He Tpeba ga ce 3ano4yHyBa MOBTOPHO. AKO AujapejaTa He ce nogobpu BO TEKOT Ha
Hegenata no npekuHysBaweTo, Tpeba Aa ce pasrnefaaT MNoHaTaMOLUHW CheuwjannucTuyky
coBeTu (Ha Nnpumep, racTpo-eHTeponor).

ETHWuYKK pasnuku:

Kako n kaj apyrm aHTaroHWCTW Ha aHrmoTeHswH |l, edhekToT Ha onmecapTaH MefoKCoMWUN BO
HamanyBake Ha KPBHWOT NPUTWCOK € HELUTO nomMan Kaj nauveHTUTe Of LpHaTa paca OTKONKY
Kaj ocTaHaTWTe pacu, BepojaTHO Nopagun norornema npesaneHua Ha HUCKUOT PEHWHCKU cTaTyc
Kaj xunepTeH3uBHaTa nonynawuuja o LpHaTta paca.

BpemeHocT:
Bo TekoT Ha BpemeHocTa He Tpeba Aa ce 3anodHyBa Tepanuja co aHTaroHUCTU Ha aHrmoTesnH
Il peuentopuTte. OCBEH BO Cry4yan Kora NpPOAOSIKYBakEeTO Ha Tepanujata Co aHTaroHUCTu Ha
aHrnoTesuH |l pelenTopuTe ce cMeTa 3a HEONXOAHO. MaUneHTKUTE KoM NnaHupaaTt BpemeHocCT,
Tpeba na npemuHaT Ha anTepHaTMBHA, aHTUXUMNEpPTEH3VWBHa Tepanuja koja uma YTBpPAEH
besbeaHoceH npodun 3a ynotpeba BO TEKOT Ha BpemeHocTa.

Kora GpemeHocTa e noTBpAeHa, Tepanujata Co aHTaroHWCTW Ha aHruoTesuH |l peuentopuTe
Tpeba BeAHal Aa Guae npekuHaTa u AOKOMKY € Toa MOXHO, Aa Ce-oT 0 anTepHaTuBHa
Tepanuja (Bnan gen 4.3 n 4.6).

HOpyro:
Kako wn kaj Buno Koj Apyr aHTUXUNepTEH3WBEH Nek, npe

NPWTUCOK Kaj NauMeHTV co Mcxemucka GonecT Ha cpLe wunw
3abonyBara Moxe 4a pe3ynTnpa co MHMapKT Ha MUOKapAoT

wwwﬁTonepaHuMJa
a manancopuuja He

Ogoj npenapaT cogpxu nakro3a. [auneHTn co peTku Hacnen,HM
Ha ranakTosa, dedvuveHunja Ha nan-nakrasa unu co rnykosa-rana
Tpeba fa ro 3emaat 0BOj Nnek.




4.5.iHTepakunmn co Apyrv nekoBu v Apyru hopmMn Ha MHTEpPaKLMK

BnivjaHueTo Ha ApyruTe NIeKOBU BP3 OfiMecapTaH MeloKCOMUIT:

Lpyau aHmuxunepmeH3usHU 1eK08U:

EcpekToT Ha onmecapTaH MeAoKCOMWUS BO HamanyBate Ha KPBHUOT MPUTUCOKMOXe Aa buae
3rofieMeH co UCTOBPEeMEeHa NpMeHa Ha ApYru aHTUXUNEPTEH3UBHU NIEKOBM.

ACE-uHxubumopu, 6riokamopu Ha aH2uomeH3uH Il peuenmopu unu anucKupeH:

MopaTounTe 0 KIMHUYKATE WCNWTYBaka nokaxaa Aexka [AsojHaTa 6Gnokaja Ha peHuH-
aHrMoTeHanH-angocTepoH-cuctemotr (RAAS) npeky komGuHupaHa ynotpeba Ha ACE-
UHXxMBnUTopK, Bnokatopu Ha aHrmoTeHswH Il pelenTopute WNKU anUCKUpeH e nospsaHa co
noBucoka pekBeHUMja Ha HecakaHW [ejcTBa Kako WTO ce XMnoTeHaumja, xunepkanemuja un
HamaneHa OybpexHa dyHKUMja (BKNyYuTenHo u akyTHa OybpexxHa uHcyduuueHuuja) BO
cnopenba co ynotpebarta Ha eqeH RAAS-akTuBeH areHc (Buan aen 4.3, 4.4 n 5.1).

CynnemeHmu Ha Kanuym u Ouypemuyu Kou 20 wmedam Kanuymorm:.

Ha ocHoBa Ha MCKYCTBO 3a@ MpWMEHa Ha ApYyru NEeKoBW KOW MOXaT fa BrujaaT Ha peHuH-
AHITMOTEH3WH  CUCTEMOT, WCTOBPEMEeHa MpuMeHa Ha AuypeTuuW KoW WTenaT Kanuym,
CYNMeMeHTU Ha Kanuym, CynCTUTYEHTW Ha COM KOW COoApXaT Kanuym wnu Apyrvi neKkosu Kow
MOXaT Aa ro 3ronemaT HUBOTO Ha KanuvymoT BO CEPYMOT (Ha np. xenapuH) Moxe fa fosene A0
aronemyBare Ha CepymckvoT kanuym (euaw gen 4.4). [Nopaan Toa uctoBpemeHarta npumeHa
Ha OBUWe NEeKOBW He ce npenopavysa.

HecmepoudHu aHmuuHgnamamopHu nexkosu: (NSAIL):

NSAIL (BknyuyBajku aueTuncanuuunHa kncenvHa Bo gosa oa > 3 g/aeH u COX-2 uHxuburopwn)
M aHTaroHWCTU Ha peLenTopuTe Ha aHruoTeHsuH |l moxat aa aenysaaT CUHEPTUCTUYKN
HamanyBajku ja rnomepynapHata duntpaunja .PuankoT og nctospemeHa npumeHa Ha NSAIL v
aHTaroHMCT Ha aHrMoTeHswH I, e nojasa Ha akyTHa peHanHa uHcyduuujeHuvja. Ce
npenopayysa KOHTPOsa Ha peHanHata yHKUMja Ha NOYeTOKOT Ha TepanujaTta kako U pefjosHa
xugpartauuja Ha naumeHTuTe.

OcBeH Toa, UcToBpeMeHaTa Tepanuja MoXe fa ro peayunpa aHTUXMnepTeH3MBHNOT edekT Ha
aHTaroHWCTUTE Ha peuenTopuTe Ha aHrMoTeH3wH I, foBeayBajkm [0 napuwjaneH rybuTok Ha
HUBHaTa ethnKacHOCT.

Xonecesenam - azeHc 3a ancopbupar-e Ha XoflYHama KucesnuHa:

WcToBpemeHaTa agMuHMUCTpauuja Ha areHcoT 3a CeKBenupare Ha XOMYHUTE KUCENUHW,
xoneceBenam XWApOXMNOpPWA, ja HamanyBa cucTemcKkaTa W3MOoXEHOCT W MakcumanHata
nnasmeHa KOHLEHTpauwja Ha ofiMecapTaH W ro Hamanysa ti. Ynotpebata Ha onmecapTaH
MeJOKCUMWI Hajmarnky 4 4aca npej xofiecesenam XumapoxnopuaoT ro Hamasnysa edeKkToT Ha
WHTepakuvja Ha nekosuTe. Tpeba Aa ce 3eMe BO NpeABWA onuujata 3a agMuHUCTpaunjata Ha
orMecapTaH MefoKCMMUN Hajmanky 4 daca npep p,a c; . f.,aaTa Ha xoneceeenam
xunapoxnopug (suan aen 5.2).

Lpyau npenapamu:

Mocne Tepanwjata co aHTauua (anymuHUym marH
peaykumnja Ha BropacnonoxnmeocTa Ha onvecapTaHd
W OUrOKCWMH Hema BrvjaHve Bp3 hapmakoKMHETMKaTa He

hgw xw,q R )"qu eHa e ymepeHa
T L?E:Td'ape ymoxp6a Ha BapdapuH
emfca "faﬁ

BrnuvjaHueto Ha onmecapTaH MeOKCOMMUN Ha Apyru n

Numuym:



PeBep3nbuneH pacT Ha KOHLUEHTpauuja Ha CepyMCKUOT NIUTUYM U TOKCUYHOCTa € NpujaseH co
vncToBpeMeHa npumMeHa Ha nutuym n ALLE uHxubntopuTe n aHTaroHUCTUTE Ha aHrMoTeH3uH |l
MNMopagn TOa He ce npenopadvyBa UCTOBpeMeHa ynoTpeba Ha onmMecapTaH MeaoKCOMWUN U
nutuym (Buam pen 4.4). Ako e HeonxogHa KomOWHauuja Ha osBue ABa Neka notpebHo e
BHUMATENHO CNefAere Ha HUBOTO Ha NIMTUYM BO OPraHn3morT.

Hpyau npenapamu:

CoefvHeHWja Kou ce UCMUTYBaHW BO MOCEOHW KNUHWYKA CTYAMM Kaj 3apaBu [obposonuu
BKNyyyBane u BapdapuH, [AWIOKCWH, aHTauug (MarHesmym anymMuHUuyMm  XWApOKCWuA),
XUOpoxXnopTuasug u npasactaTuH. He ce 3abenexarnu KNMHWYKW peneBaHTHW MHTepakuuu, a
ocobeHo HeMano 3Ha4YUTeNHo BNWjaHWe Ha onmMecapTaH MefoKCoMUN Bp3 hapMaKkokuHeTukaTa
Uy hapmakogvHamukaTa Ha BapapuHoT unu Bp3 hapMakokMHeTUKaTa Ha AUrOKCUHOT.

OnmecapTaH He NnoKaxkan KINHUYKK peneBaHTeH MHXMOWTOPEH edeKkT UH sumpo Ha LIUMTOXPOM
P450 ensumuTe 1A1/2, 2A6, 2C 8/9, 2C19, 2D6, 2E1 n 3A4, HUTY uman unv uman MuHUManeH
WUHAYKLUMOHEH edieKkT Ha akTUBHoCTUTEe Ha uutoxpom P450 Ha rnysuw. [lopagw Toa He ce
CNpoOBEAEHW UH 8UBO CTYAMW Ha UHTepakuuja co No3HaTUTE WHAYKTOPU WM WHXMOWUTOPW Ha
uutoxpom P450 eHaumuTe, N He ce OYeKyBaaT KNUHWYKW peneBaHTHU WHTepakuuu rnomery
onmMecapTaH 1 NnexkoBuTe Kou ce meTtabonupaaT npeky cnomeHaTuTe umtpoxpom P450 eHsumu.

MepujaTpucka nonynauyumja:
CTtyaun 3a nHTepakumja ce BpLUEHW caMo Kaj BO3pacHW.
He e nosHaTo ganu nHTepakumuTe Kaj AeuaTa ce CrMdHWU Ha OHWE Kaj BO3pacHUTeE.

4.6.NMnogHoCT, 6peMeHOCT U JoeHe

BpemeHocT:

YnoTtpebaTa Ha aHTaroHUCTUTE Ha aHrnoTesuH |l peyenTopuTe He ce Npenopavysa BO TEKOT Ha
npBoTO Tpomeceune of OpemeHocTa (Buaw gen 4.4). YnotpebaTa Ha aHTaroHUCTUTE Ha
aHrvoTesuH |l peuenTopute e KOHTpanHaULUMpaHa BO TEKOT Ha BTOPOTO WU TPETOTO TROMECEeYmne
of bpemeHocTa (BuaK gen 4.3 n 4.4).

EnugemmnonoluknTe [oKasw 3a TepaToreHnwoT pusnk no ynotpebarta Ha ACE unHxubutopute BO
TEKOT Ha NpPBOTO TpoMeceyve Ha DpemeHocTa He ce LenoCHO MOTBPAEHW, Taka Aa marno
3ronemMyBarke Ha pPU3nKOT He Moxe aa ce ucknydqu. Ce dodeka He rlocmojam KoHMponupaHu
enuoemMuonowky nodamoyu 3a pusukom 00 ynompebama Ha aHmazoHucmume Ha
aHeuomeH3uH Il peuenmopume, NOCMOouU CrUYeH PU3UK U Kaj nekosume o0 osaa gpyna. OcBeH
BO CNy4aj Kora Tepanujata cO aHTaroHUCTUTe Ha aHrnoTeHsuH |l peuenTopuTe ce cmeTa 3a
HeonxoaHa, naunMeHTkuTe Kou nnaHupaart dpemeHocT, Tpeba Aa nNpemMuHaT Ha anTepHaTuBHA
aHTUXNNEPTEH3NBHa Tepanuja koja uma yTepaeH 6e3de ocun 3a ynotpeba BO Tek Ha

BbpemeHocT. Kora bpemeHocTta e noTepAaeHa, Tepar ‘&ﬂf HY UCTUTE Ha aHrMOTEeH3uH |
peuenTopuTe Tpeba Aa buae npeknHaTa segHall anerﬁ?y e P&e o, Tpeba BeaHaw Aa ce
3anoyHe co anTepHaTvBHa Tepanuja. /S i A .;\‘
‘ : ' L5\
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3abenexaHo e Aeka ynotpebaTa Ha aHTaroHuc ';eHsvﬂ?l @' eLenTopuTe BO TEKOT

HOCT (Hamanyeake Ha
bybpexHaTa dyHUMja, ONWroXnapoamMHWOH, pe AlvjaTa Ha YepenoT u
HeoHaTaliHa TOKCUYHOCT (owwTeTyBawe Ha Dybpes erygd‘rew_?l . Xunepkanuemuja). (Buan
aen 5.3 “MpeaknuHndkn nogatoun 3a BesbepHocTa HEFF3eKkOT ). AKO BO TEKOT Ha BTOPOTO
Tpomeceune of OpemeHocTa fAojAe [0 W3MOKEHOCT Ha aHTarOHWCTW Ha aHrvoTeH3uH |




peLenTopuTe, ce Npenopavyea ynTpassyyeH npernea Ha yHkymjaTta Ha bybpesute n yepenor.
HoBopogeHuMHaTa Yuy Majkn ynotpelyBane aHTaroHUCTW Ha aHrMoTeH3VH Il peuentopute
mMopa Aa 6uaaTt BHUMaTenHo CneaeHu nopaam MoxHa xunoteHaunja (suav aen 4. 3nd.d)

QOGH:EZ

OnmecapTaHoT ce uanadyysa BO MIEKOTO Ha CTAopUWUTe, HO HEe e NO3HATo Janu ce usnadvysa Bo
XyMaHOTO MIEKo. Co ornep Ha Toa WTO He ce AocTanHu nHopmauuu 3a ynotpebarta Ha nexkot
Menartan®Bo nepvogoT Ha foereTo, nekoT Menartan® He ce npenopadyysa. Ce npenopayysaart
anTepHaTVBHK Tepanui co nofobpo BocTaHoBeHn 6esbeaHocHM Npodunn, ocobeHo kaj Majku
Kou AojaT HOBOPOAEHUUHA UV NpeABpemMeHo poaeHn Gedutba.

4.7.Bnujanne Ha ncmxoduanyku cnocoGHOCTM Npu ynpaByBake CO MOTOPHO BO3WIO U
paKkyBahe CO MalluMHU

Menartan® Ma MUHOPHO UK YMEPEeHO BRujaHWe Ha CnocobHOCTa 3a BO3eHE UMK pakyBatbe Co
mawmHy, Tpeba fa ce MMa Ha yM feka noHekorall MoXe fa ce nojasu BpTornasuua Ui samop
Kaj MaUMeHTW Ha aHTUXUNepTeH3UBHA Tepanuja LTO MOXe Aa ja Hapylwwn cnocobHocTa 3a
COOABETHO pearvpare.
4.8.HecakaHn pejcTBa

Pe3aume Ha 6e3bengHocHUOT npodomn:

HajuecTo npujaBeHn HecakaHn peakuun 3a Bpeme Ha TpeTMaHoT Co Menartan® ce rnaso6onka
(7,7%), cumnTomu cnnyHu Ha rpun (4,0%) v spTornasuua (3,7%).

Bo nnaueBo-KoHTponMMpaHu CTyAuMKu 3a MOHOTepanuja, eAnHCTBEHOTO HecakaHo AejCTBO Ha
nekoT koe 6Gelle HEQBOCMWCIEHO MOBP3aHo €O TpeTMmaHoT Oewe BspTtornasuua (2.5%
MHUMAEHUA Ha onmecapTaH megokcomun n 0.9% Ha nnauebo).

MHUMAeHLaTa, UCTO Taka, 6elue HelTo NoBUCOKa 3a onMecapTaH MeAOKCUMUN BO cropeaba co
nnauebo 3a xuneptpurnuuepugemunja (2,0% Hacnpotn 1,1%) W 3a 3ronemeHa KpeaTuH
thocdokuHasa (1,3% HacnpoTu 0,7%).

TaGenapeH CNUCOK Ha HECAKaHU peaKkuuu:
Bo TEKOT Ha KIVHUYKUTE CTYANM, NOCTMAPKETUHLLKOTO UCKYCTBO U MPEKy CMOHTaHO npujaBeHy
cnydau, 3abenexaHn ce crneiHUBe HecakaHu AejcTBa, HesefeHn Bo Tabenara.

CnefHWTe TEPMMHOMOMMM Ce KOpucTaT co LUen Aa ce knacuduuympa nojaBata Ha HecakaHu
peakuun: MHory yecTu (21/10); yectyn (21/100 go< 1/10); HesoobuyaeHu (21/1000 go < 1/100);
peTku (21/10000 go < 1/1000 ); mHory peTku (< 1/ 10000 ).

CucmeM Ha Knacughukauylja Ha opaaHu HecakaHo dejcmeo Huuja

MopemeTyBara Ha KPBOTOKOT W Ha QDVHCKy -

NUMHWOT CUCTEM TpOM6°uMTO”eH”?y/‘& O teep 6?"'4‘3&\

.f 6\ \
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MopemeTyBatbe Ha MeTabonnamoT u XunepTpurnnuepu l‘fﬂ ,g%/
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Xunepkanemuja

Petko

Bprornasuua YecTo
MNopemeTyBaa Ha HEPBHWOT CUCTEM
nasoBonka YecTo
Hapylwyeama Ha yBOTO WU NaBUPUHTOT BepTuro HesoobuyaeHo
CpueBwn HapylyBaha AHrnHa nektopwc HesoobuyaeHo
BackynapHu HapylwyBama XunoteHsnja PeTko
BpoHxuTnc Yecto
PapuHrnTuc YecTto
PecnupaTtopHu, TopakanHu n
mMeaujacTMHanHu nopemeTyBara
Av) P y Kawnuuya YecTo
PuHuTtuc Yecto
FacTpoeHTEPWUTWC Yecto
[wjapea Yecto
AbBaomeHanHa 6onka YecTo
[acTPOMHTECTUHANHW NOPEMEeTyBatba MauHuHa HecTo
[ucnencuja YecTo
[NoBpakake HeBoobuyaeHo

EHTeponaTuja Hanuk Ha
cnpy (Buaw gen 4.4)

Mkory peTko

XenaTtobunujapHu HapyLlyBawba

ABTOUMYH XenaTuTtuc*

He e nosHaTo

ErzaHtem HeBoobuyaeHo
Anepruckv gepmatutuc HeBoobuuaeHo
MNopemeTyBata Ha KoxaTa U YpTukapuja HesoobuuaeHo
CyOKYTaHOTO TKMBO oeiin HesooBusaeto
KO
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opemeTyBatba Ha MyCkynHo CreneTHY 6osku 979 P. 3&? 0«3,/
CKeNeTHOTO U BP3MBHOTO TKMBO wrE , wex
A' Mujanruja Hesoobu4aeHo
pyeBKn Ha MyckynuTe Petko
YecTo

YpuHapHu 1 BybpexHun nopemeTyBarba

XemaTtypuja




WHdbekumnja Ha ypuHapHuoT | HecTo

TpakT
Petko

AkyTHa peHanHa cnaboct
) PeTko

PeHanHa nHcyduumeHumja
Bonka Yecto
Bonka Bo rpagute Yecto
MepudepeH edem YecTo

CumnTomMMU Hanuk Ha rpun | YecTo

OnwTK NnopemeTyBawa U NPOMEHWN Ha

3amop Yecto
MeCcTOTO Ha ynoTpeba -
dauujaneH egem HeBoobuvaeHo
AcTeHunja HeBooBuvaeHo
ManakcaHocT HesoobuyaeHo
NeTtapruja PeTko

3ronemMeHun xenaranHu
EH3NMIK

YecTto

3ronemena ypea Bo kpeTa | Yecto

VicnuTyBara 3ronemeHa kpeaTmH
YecTo
dhochoknHasa Bo KpeTa ]
3ro KpeaTUHWUH B
neMeH kpea 0 PeTko

KpBTa

*Criy4an Ha aBTOMMYH XenaTUTUC CO NaTEeHTHOCT O] HEKOMKY MeceLy A0 rofnHu bea npujaBeHu
NOCT-MapKETUHLLKK, Kou Gea peBep3vbunH1 No NoBEKyBakeTo Ha onMecapTaH.

3abenexaHn ce N3onupaHu cnyyan Ha pabaoMuonusa, BPEMEHCKW NoBp3aHu co ynoTpebara
Ha aHTaroHWCTW Ha aHrMoTeH3uH |l peuenTopuTe.
MNocebHu NpedynpeayBama 3a cneuvjanHa nonynauumja

MMedujampucka nonynayuja
BesbenHocTa Ha onmecapTaH Mefokcomun Guna cnegeHa kaj 361 geua n agonecueHTw, Ha
so3pacT oa 1 40 17 roauHU, BO TEKOT Ha 2 KIMUHUYKN UCNuTyBak:a.

[lofeka npvpoaarta v Cepuo3HOCTa Ha HecakaHuTe [ejcTBa ce CNNYHN Ha OHUE Kaj BO3PacHuTe,
yecToTaTa Ha cnefHuWBE e noronema Kaj geuara:

- EnncTakca e 4ecTo HecakaHo AejcTBo kaj geua (T.e. 1/100 no
Kaj Bo3pacHuTe.

ﬁ&'!'rojg\e\e 3abenexaHo
LA AEVE My SO
RS e TEN

- Bo TekoT Ha 3 HegenHa ABOjHO criena CTyAuja, WHUMAOEHL 'al'rg? H@@gl\ﬂ&\’% nojaea Ha
BpTOrNaBsuua 1 rnasobonka peyncu OBOjHO ce 3ronemusn K,j;‘nﬁuéHgﬁﬁkpaey 6 no 17
FOAMHU BO rpynaTta Ha BUCOKM 031 Ha oneme3saH MeJoKCuMugl S ;“.' \‘{ /‘;"’
}& ”
:'fanare‘



CeBKynHuoT GesbenHoceH nNpodun 3a onmecapTaH MeAoKCOMUN Kaj NeaujaTpUCKKU NalueHTy
He ce pasnukyBa aHaunTenHo of 6e3benHocHUOT npodun Kaj BO3pacHUTe.

lMogospacHu (65 2oduHu u nocmapu)
Kaj nocrapute naumeHTV bpekBeHUWjaTa Ha nojaBa Ha XunoTeHswja Gnaro e sronemeHa of
PETKO Ha NOBPEMEHO.

NaBecTyBale 3a COMHUTENHU HecakaHu gejcTea

MpujaByBarke Ha COMHUTENHU HecakaHu AejcTea no AobuBare Ha ofobpeHune 3a cTaBame Ha
nek Bo nNpomeT e ocobeHo BaxHO. Toa OBO3MOXYBa KOHTUHyWpaHo crnefewe Ha cocrojbara
nomery kopucta/pusnkoT Ha nekoT. Of 3apaBcTBeHUTE paboTHULM ce Bapa Aa npujasaT Kaksu
6MNO COMHWUTENHW HecakaHw peakuwn npeky HauuoHanHWoT CUCTEM 3a W3BECTyBare.
3apascTBeHUTE paboTHuum Tpeba aAa npwjaBysaaT OUNO KakBM COMHWUTENHW HecakaHw BO
HauuoHanHMoT UeHTap 3a hapmakoBurunaHua npu AreHuujata 3a Nekosu U MeauLIMHCKM
cpencTea (yn. Ce.Kupun n Metoauj 6p. 54 kat 1) unm no enekTpoHckn naT npeky Bed cTpaHaTa
Ha AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/.

4.9.Mpepo3upame

MocTojaT orpaHuyeHn wuHdopmauum Kow ce ofHecyeBaaT Ha npedosupame Kaj nyreto.
HajsepojateH edekT Ha npeposuparbe e xunoteHsuwjata. Bo cnydvaj Ha npeposvpare Ha
naumeHToT, Tpeba BHUMATENHO Aa ce cneaw v Aa My ce Aajae CUMNToMaTtcka W cyrnopatuBHa
Tepanvja.

Hema nopgatoum Kow ce oAHecyBaaT Ha MOXHOCTa 3a OTCTpaHyBakwe Ha onmecapTaH npeky
AuWjanuza.

5. PAPMAKOJOLWIKK NOOATOLMN
5.1 ®apmMakoguHaMCK1 nogaroum
®apmakoTepanucka rpyna:; AHTaroHucT Ha anrnoteHsuH |, ATC koan: CO9CAQ08

MexaHnsam Ha faejcTso/PapmakognHamckmn edektu

OnmecapTaH MedoKCOMWUI € CUNEH, OpaliHO aKTWBEH, CENEKTUBEH aHTaroHWCT Ha peLenTopoT
Ha aHrmoTeHaun Il (tun AT,). Ce oyekyBa ga ru 6nokupa cuTe AejcTBa Ha aHrmoTeHaunH Il kou ce
nocpeayeann co AT, peuentopoT, 6e3 ornea Ha M3BOPOT WMNWM HAYMHOT Ha CWHTE3a Ha
aHrmoteHsnH |l. CenekTMBHMOT aHTaroHU3am Ha peuenTopoT Ha adruoteHsuH I (AT,)
pe3ynTupa Co NopacT Ha HUBOTO Ha PEHVH W KOHUEHTpauuja Ha arnoteHsuH | v |l Bo nnasmaTta
1 OAPEeAEHO HamaryBake Ha KOHLEeHTpauwWja Ha anAocTepoH BO nnasmara.

AHrnoTeHsuH |l e npumapHO Ba3oaKTUBEH XOPMOH Ha
CUCTEMOT W WMa 3HadajHa ynora BO natoduanonoruy
peuenTtopuTe o TmnoT 1 (AT,).

H-anAoCcTepoH
njata npeky

ST £ o) .
“po3neigaBugna /nonroTpajHa
[@.Alocne npeaTta

TEeH3nja nocne

Knunudka equkacHocT v 6esbegHoct

Mpn xunepTeHsuja, onmecapTaH MELOKCOMWIT Mpeaunssun
peaykuMja Ha apTepucKMoT KPBHUOT MPUTUCOK. Hema aoka
[03a, Taxudunakca BO TEK Ha ACMAroTpajHa Tepanuja wnu
NnpekuHyBare Ha Tepanujarta.




[loavpatse co onmecapTaH MeaokcoMu efHall aHeBHo obesbenysa edukacHa peaykumja Ha
KPBHWOT MPUTUCOK BO Tek on 24 vaca. [losvpare eaHall AHEBHO NPeaun3BUKYBa CIUYHO
HamarnyBawe Ha KPBHWOT MPUTUCOK Kako W Josupare [Ba naTth Ha AeH Npy UCT W3HOC Ha
BKYNHa JHEBHa [03a.

Co KOHTUHYVMpPaHa Tepanuja, MakcumanHa peaykumnja Ha KpBHMOT NPUTUCOK Ce MOCTUrHyea 3a 8
Hefenu of NOYEeTOKOT Ha Tepanwjata, Mako CYLITWHCKM edeKT Ha Hamanysakwe Ha KpBHUOT
NPUTUCOK MOXe [a ce BuauM no Ase Heaenu of Tepanujata. Kora ce kopwcTu 3aefHO CoO
XNApOXnopThasna, uMame LOMONHUTENHA peayKumja Ha KPBHUOT NPUTUCOK U UCTOBPEMeHaTa
npumeHa fo6po ce Tonepupa.

EdbekToT Ha ofiMecapTaH Ha MopTanuTeT U MopBUANUTET ceyLUTe He e No3HaT.

Co paHooMusuMpaHaTa CTyAuMja co  OfMecapTaH W npeeeHuwjata Ha Aaujabertec
MukpoandymuHypuja (ROADMAP) cnposepeHa kaj 4447 naumeHTy co aujabetec o TWMoOT 2,
HopMO-anBymuHypuja 1 Gapem ywiTe eaeH AONONHWTENEH KapawnoBackynapeH puaunk gakTtop,
ce WCTpayBa [Janv TPeTMaHOT CO ofiMecapTaH MOXe ga ro OANOXW MNOYETOKOT Ha
MukpoanBymuHypuja.llpn cpegHo BpemeTpaetbe Ha crneaeweto of 3,2 roAvHu, nauveHtuTe
npumane onwecaptaH unu nnaudebo kako A0AATOK Ha APYrn aHTUXWUNEePTEH3UBHU NEeKOBH,
ocBeH ACE nHxuButopute nnu 6rnoktopute Ha aHrmoTeHsuH |l peuentopuTe.

3a npumapHWOT crnefeH napameTap, CTyaujaTa nokakana 3HaunTernHo Hamanysawbe Ha
PU3NKOT BO BPEMETO A0 fojaBa Ha MukpoanbymuHypuja, BO KOpUCT Ha onmecaptaH. [lo
PErynupameTo Ha pasfukuTe BO KPBHUOT MPUTUCOK, HaManyBakeTo Ha PU3MKOT Beke He GUro
CTaTUCTWYKM 3HauajHo. 8.2% (178 of 2160) o4 NaUMeHTUTe BO rpynaTta Ha onmecapTaH n 9.8%
(210 oa 2139) Bo nnauebo rpynaTta passune MukpoanbymuHypuja.

Kako cekyHaapHW mnapameTpu 3a cnefewe Ha WUCXOAOT, KapAvoBackynapHu HacTamu
3abenexaHu ce kaj 96 nauveHTu (4,3%) kou gobveane onmecapTtaH W kaj 94 nauveHTu (4,2%)
ko Bune Ha nnauebo. MHUMAeHUaTa Ha kapauoBackynapeH moptanuTteT Guna noronema so
rpynaTta koja gobusana onmecapTaH Bo cnopeaba co rpynara koja Guna Ha nnaueto (15
nauventu (0,7%) HacnpoTu 3 naumneHTu (0,1%)), HACNPOTW CNNYHUTE CTankX Ha nojaBa Ha He-
tataneH yaap (14 naumentu (0,6%) Hacnpotin 8 naumeHTn (0,4%)), HedaTaneH WHGapKT Ha
muokapaoT (17 nauventn (0,8% ) Hacnpotu 26 naumentn (1,2%)) n mopTanuTeT Koj He e of
kapamosackynapHa npupoga (11 nauwentun (0,5%) HacnpoTtu 12 nauveHTn (0,5%)). BkynHuot
MopTanuTeT npu ynotpeba Ha onmecapTaH bun Hymepuuku noronem (26 naumeHTu (1,2%)
Hacnpotv 15 naumeHtn (0,7%)), 3a WTO rNaBHO NMPUAOHEN noroneMuoT Bpoj Ha daTanHy
KapZwoBackynapHu HacTaHu.

ORIENT cTyaujata 3a BnvjaHWeTO Ha onMecapTaH Ha HamanyBaweTo Ha MHUWAeHuaTa Ha
peHanHa 6onect Bo kpajHa hasa kaj AvjabeTnyHaTa HedponaTtuja, rm ucnuTyBana edekTnTe Ha
onMecapTtaH Bp3 OybpexHuTe W KapanmoBackynapHuTe ucx ~Raj~-877 paHaoMusnpaHu
janoHCKM 1M KMHeckW mauueHTn co aujabeTec of TUMOT 2 echponatunja.llpu
cpenHo BpemeTpaeke Ha cneaeweTo of 3,2 roavHu, na w"’e npu & mMecapTaH unu
nnauebo Kako [O04aTOK Ha [Apyrin aHTUXUNEPTEeH3VB 64 geKmﬂ»ﬁmﬁjﬁ nHo u ACE
VHXUBUTOPW. f (63
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CRoXeHWoT npumapeH napameTap Ha cnefewe Ha UCXo
yABOjyBate Ha BPEAHOCTA Ha KpeaTUHWHOT BO Cepymo
sabonysare, CMPTHOCT Of CWTe MPUYMHK) Ce Mnokaxan K



onmecapTaH (41.1%) v kaj 129 nauveHtn Bo nnauebo rpynata (45.4%) (HR 0,97 (95% CI 0,75
Ao 1,24), p = 0,791). CnoxeHWoT ceKkyHAapeH KapAnoBacKynapeH napameTtap 3a cnepeke ce
nojasun kaj 40 nauweHTu TpeTupaHun co onmecaptaH (14,2%) v kaj 53 nauneHTn TpetTupaHu co
nnaue6o. OBoj cnoxeH kapavoBackynapeH napamerap Bkydysa KapAvoBackynapHa CMpPT Kaj
10 (3,5%) nauveHTn Kou npvmane onvecaptaHd HacnpoTtn 3 (1,1%) kow Gune Ha nnauebo,
BKynHa cMmpTHocT 19(6,7%) Hacnpotn 20 (7,0%), HedbaTaneH yaap 8 (2,8%) wacnpotn 11
(3,9%) n HechbaTaneH MHpapKT Ha muokapAoT 3 (1,1%) HacnpoTh 7 (2,5%) pecnekTuBHoO.

Neaunjatpucka nonynaunja

AHTUXMNEPTEH3UBHOTO AEjCTBO Ha onMecapTaH MeAoKCOMWN Kaj nepujatpuckara nonynauuja
WCNUTYBaHO € BO paHAoMuavpaHa, ABOJHO cnena, nnauebo-koHTponuepaHa ctyaunja kaj 302
naumMeHT Co XunepTeHanja ma Bo3pacTt nomery 6 u 17 roguHun. McnuTyBaHarta nonynauuja ja
couymHysane rpyna og 112 nauweHTn oA upHata paca v rpyna og 190 nauveHTn oA pasnuyHu
pacu, mery kon 38 naumeHTu of LpHaTa paca. 1o cBojaTta eTuonoruvja, xunepreHsmnjata buna
BOrnMaBHO eceHuujanHa (87% kaj rpynata of upHata paca n 67% kaj rpynata co pasnnyHu
pacu). MauueHTuTe 4umja TenecHa maca Guna oa 20 pgo <30 kg Bune paHaoMusvpaHu Aa
Aobusaat gosza oa 2,5 mg (Hucka gosa) unu 20 mg (BMcoka fosa) onmecapTaH Meaokcomur,
efHal AHeBHo. [MauweHTuTe uywja TenecHa maca 6una = 35 kg, 6Gune paHaomusvpaHu Aa
npumaat 5 mg (Hucka gosa) unn 40 mmg (BMCOKa Ao03a) onMecapTaH MefoKCOoMWI efHall
AHeBHo. OnmecapTaH MefoKCOMWI 3Ha4YUTENHO ro peayuupan Kako CWUCTOMHWOT, Taka W
[WjacTONHWOT KPBEH MPUTUCOK Ha Ha4yWH 3aBUCEH Of [,03aTa Koja € npunarofeHa Ha TenecHara
maca. OnmecaptaH MeZOKCOMWI M NPXU HUCKM W NPW BUCOKW [03W, 3HAYUTENHO ro Hamanun
CUCTONHWOT NPUTUCOK 3a 6,6, ogHocHo 3a 11,9 mmHg Bo ogHOC Ha noveTHUTE BpeaHocTw. Osa
AEjCTBO e UCTO Taka, 3abenexaHo M BO TEKOT Ha paHgomusvpaHata gasa Ha ykuHyBare Ha
NEKOT Koja Tpena ABe Heaenu, npu LTO W CUCTONMHWOT W AWjacTONHWOT KPBEH MPUTUCOK
noka)kane 3sHauuTeneH noBpaTeH edekT BO rpynaTta koja npumana nnauebo Bo ofHOC Ha
rpynata Koja npumana onmMecaptaH wmepokcomun. Tepanujata Ouna edukacHa Kaj
neavjaTpUCKNTe NauueHTW cCo NpumMapHa W cekyHaapHa xuneprteHsuja. HamanyeBaweTo Ha
KPBHUOT NpUTUCOK B1no nomano kaj nauueHTuTe of UpHaTa paca, WwTo e 3abenexaHao 1 Kaj
BO3pacHaTa nonynauuja.

Bo wucraTta ctyaunja, 59 naumeHtn Ha BospacTt o4 1 Ao S roawHW, co TenecHa maca 2 5 kg,
npumane 0,5 mmg/kg onmecapTaH Me4oKCoOMUN eAHall AHEBHO, BO TEKOT Ha Tpu Heaenu, Bo
¢hazata Ha OTBOpeH [AM3ajH, notoa Oune paHaoMU3MpaHW Aa npumaaT onmecapTaH
mMefokcomun unv nnauebo BoO ABOjHO cnena hasza. Ha kpajoT Ha BTopaTa Hepena of
YKVHYBaHETO HA NEKOT, HajJHUCKUTE CPpeaHWN BPEAHOCTU Ha CUCTONHWOT/ANjacTONHNOT MPUTUCOK
6une 3/3 mmHg noHWckn BO rpynaTa Koja npumana onmecaptaH megokcomun. OBaa pasnuka
BO KPBHWOT NPUTUCOK He Bruna cTaTucTuykm 3HavajHa (95% Cl — 2 go 7/-1 po7).

OctaHaTtu nHdopmaumm
[Be ronemun paHgoMmusmpann koHtponvpanu ctyamum (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) 1 VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) ja wuctpaxyeane wuctoBpemeHaTta ynotpeba Ha ACE
MHXMGWTOP co BnokaTop Ha aHrnoTeHswH |l peuenTop.

ONTARGET e cTyawja usseneHa Bp3 MNauveHTW CO WCTopuja Ha KapAwoBacKynapHo wnu
uepebpanHo 3abonyeare wnv Ha Aujabetec mMenuTyc TUN 2 nNpuapyXeH co [oKasu 3a
owiTeTyBare Ha opraHu Bo kpajHa dasa. VA NEPHRON-D e ctyawja Ha nauyweHtn co
aunjabetec menuTyc TUN 2 1 gujabeTcka HedponaTuja.




Xxunepkanvemuja, akytHa nospega Ha 6ybpesnTe u / wnu xwunoTeHawja BO cropeaba co
moHoTepanujaTa. Vimajku rv Bo npeasua HUBHUTE CNNYHM hapMakognHaMCKN KapakTepUCKTUKN,
OBMWe pesynTaTu ce WUCTO Taka, peneBaHTHW 3a Apyrute ACE-unxubutopu v Gnokatopute Ha
aHrnoTpH3auH Il peuenTopure.

Mopaaw Toa, ACE-uHxubutopu u Grnokatopute Ha aHrMoTpH3uH || peuenTopute He Tpeba ca ce
ynoTpebyBaaT UCTOBPEMEHO Kaj nauueHTuTe co anjabeTtcka HeponaTtyja.

ALTITUDE (Ctyamja co anuckupeH kaj pawjabetec op Tunot 2 co ynoTpeba Ha
KapavoBacKynapHu napaMeTpu 1 napameTpu Ha peHanHu sabonysatba) e cTyauvja ansajHupaxa
3a TecTupale Ha NonesHocTa Of AofdaBakwe Ha arMCKUpeH Ha CTaHfgapaHaTta Tepanuja co
ACE-nHxvnbutop wnn 6nokatop Ha aHrmoTpHavH |l peuentopute Kaj nauveHTn co aujabetec
MenuTyc og TUNOT 2 1 XpoHU4HO ByBpexHo 3abonyBare, kapAnosackynapHo 3abonysatbe nnm
n gseTe 3aefnHo. CTyawjaTa e 3aBplUeHa nopaHo nopaau 3rofieMeHWoT PU3UK Of HecakaHu
ucxoaun. KapgvosackynapHara cMpT U yaapuTe Bune HyMepudky MHOry novecTu kaj rpynarta co
anuKCWpeH OTKOMKY Kaj nnauebo rpynata v HecakaHwTe [ejcTBa M Cepuo3HUTE HecakaHu
aejctea on nocebeH vHTepec (xunepkanuemuwja, XMNoTeHauja n peHanHa auncdyHkumja) dune
MHOry noyecto 3abenexysaHu BO rpynarta Ha anukcupeH oTKonky Bo nnauebo rpynara.

5.2.®apMaKOKMHETCKW CBOjCTBA

Ancopbumja v guctpunbyuuja

OnmecapTaH Megokcomun e nponek. bp3o ce koHBepTWpa BO (HapMaKONOWKN aKTUBEH
meTabonuT onMecapTaH No naT Ha ecTepasa of UpeBHaTa MyKo3a W KpBTa Ha BeHuTe no
ancop6uujaTa npeky racTpoOUHTECTUHANHUOT TPaKT.

Hema ocTaToumn of HefonpeH onMecapTaH MeAoKCOMUM HUTY BOYHWOT naHel o4 nonosuHaTta
Ha MenoKCOMWMOT BO nnasmaTa U Bo ekckpeTuTe. CpeaHa anconyTHa 6uopacnonoxnmeocT Ha
onmecapTaH Bo 0611k Ha TabneTa naHecysa 25,6%.

CpenHa BpegHOCT Ha MaKCMManHa KOHUeHTpauuja Ha onmecaptad Bo nnasmata (Cpa) ce
NOCTUrHyBa No 2 yaca Of opanHaTa [03a ofimecapTaH MeAOKCOMWN U KOHUEeHTpauujata Ha
onmMecapTaH BO nnasmMa ce 3ronemysa npubnmkHO NMHeapHo Co 3roneMyBarbe Ha ednHe4HuTe
opanHu gosu o okony 80 mg.

XpaHaTta uma MuHWManeH edekt Ha 6uopacnonoxnueocTa Ha onvecapTaH U 3aToa
onmecapTaH MegoKCOMWI MOXe fja ce KOpWUCTK co unu 6es xpaHa.

He ce 3abenexaHn KNMHUYKM 3HAYajHW pasnuku mery nonosuTe BO (hapmMakokMHeTuka Ha
onwecapTaH.

OnmecapTaH BO rofieM cTerneH ce Bp3yBa 3a nnasma npoTeuHute (99,7 %), merytoa
NOTEHUMjanoT 3a KAMHWYKW 3HaYajHu WHTepakuum 3a W3MecTyBawe BO Bp3yBaweTo Ha
NpoTeNHWTE NoMery onMecapTaH WU ApyruTe UCTOBPEMEHO aaMWHWCTPUPAHN Nekosu Co BUCOK
noTeHuwjan Ha Bp3yBake 3a nnasva npoTenHWTe e man (WTo e NOTBPAEHO CO OTCYCTBO Ha
KAMHWYKW 3HaYajHu MHTepakumn nomery onmecapTaH MeAoKCoMUn u BapgapuH). 3aHemapnmso
e Bp3yBalme Ha onmecapTaH 3a KkpBHu knetkn. CpeaeH BonmymeH Ha AucTpubyuwja no
WHTpaBeHCKa NpuMeHa e H13ok (16-29L ).

MeTabonusam v enuMuHauma .
BkynHWOT nnasma KIMpeHC TUMUYHO U3HECYBET Y 19%) n penaTtuBHo e GaBeH BO
cnopepba co NPOTOKOT Ha KPB HWU3 LIPHUOT Jh ynoTpeba Ha eavHevyHa fosa

"“C-obenexeH onmecapTaH MefoKCUMU,
n3nayeHa co ypuHaTa (HajronemuoT aen
OCTaTOKOT Ha AeTekTupaHaTa paaroakTy



cucTemckaTa pacnonoxnueocT of 256 % moxe Aa ce npecmeta Aeka ancopbupaHuor
onmMecapTaH, ce WanadyBa W nNpeky peHanHa ekckpeuuja (okony 40%) v npeky xenaTo-—
BunujapHa ekckpeuuja (okony 60%). Ceta usamepeHa pagnoakTUBHOCT € WAEHTUdUKyBaHa
Kako onmecapTaH. He e geTektupaH HUTy efleH Apyr 3HadaeH metabonuTt. EHTepoxenaTtnikoTo
KpyKewe Ha onMmecaptaH e muHumanHo. Co ornefl Ha Toa [eKka ronema KonuvyvHa Ha
onmMecapTaH ce u3nadyea no OwnujapeH nart, NpuMeHaTta Ha NeKoT Kaj nauvmeHTuTe co
BunujapHa oncTpykumja e KoHTpanHauumpana (suau aen 4.3.).

Mony>XMBOT Ha TepMWHaNHa enuMUHauunja Ha onMmecapTtaHd sapupa nomery 10 n 15 vyaca no
ynoTtpebaTta Ha noBeKkekpaTHa opanHa gosa. CocTojfa Ha pamHoTeXxa ce NOoCTUrHysa nocne
NpBUTE HEKONKY 403U WU He € eBWAEHTMpaHa moHaTaMoluHa akymynauuja nocne 14 neHa o
NOBTOPEHUTE A03Mpaka. PeHanHnoT knupeHc nsHecysa okony 0,5-0,7 L/h n e HesaBuceH o
fosara.

PapmakoKMHETUKaTAa Kaj ogaenHuTe BUaoBK nonynawuja

Hemcka nonynayuja
dapmakokMHeTUKa Ha onmecapTaH Oelle npoydyBaHa kaj nNeaujaTpUcKn XUNEepTEH3UBHW
nauveHT Ha BospacT of 1 ao 16 roguwHwW. KnupeHcoT Ha onmecapTaH kaj negujaTpucku
nauveHTn Oelle cnuyeH Kako OHOj Kaj BO3pacHW MauWeHTW Kora ce npunarogysa cnopep
TenecHaTa TexwuHa.

Hema poctanHun hapMakoKUHETUYKN MHpopMaLmK Kaj nauneHTy co ByOpexHO HapyLlaBawe.

llocmapu (65 200uHU unu nocmapu)

Kaj xunepteHanBHn naumeHTn, AUC npu coctojba Ha pamHoTexa Delue 3ronemMeHo 3a oKony
35% Kkaj nocTapu nauveHTu (Ha BospacT 65 - 75 rognHn) n 3a okony 44 % kaj MHory ctapu
naumeHTu (Bospact = 75 roguHn) Bo cnopefda co nomnagara rpyna (norneaxu 4.2).

Osa moxe Dapem AgenymHO Aa npovanerysa 04 camoTo onarawe Ha peHanHaTta gyHKumja Kaj
OBaa rpyna Ha nauueHTu.

PerarnHo owmemysare

Kaj nauveHtn co owTteTeHn Gybpean, AUC npu coctojba Ha pamHoTexa Oelue 3ronemeH 3a
62%, 82% opnHocHo 179% kaj nauueHTU co Gnarn, cpegHW OAHOCHO TELLKW OlTeTyBaka Ha
bybpesun, Bo cnopenba co 34paBu KOHTpoHW aobposonumn (Buan aen 4.2, 4.4).

Owmemysar-e Ha ypHuom opob
Mocne npumeHa Ha noeguHedHa nosa, AUC BpegHocta Ha onmecaptaH bewe 6% 0QHOCHO
65% noronemy Kaj nauweHTu co 6narn OAHOCHO YMEpPEeHW olTeTyBawa Ha LPHWOT ApoDb,
OTKONKY Kaj 3apasu AoOpoBONUM koW OfroBapaaT BO KOHTporHaTa rpyna. [lea 4aca nocne
[lo3aTta, HeBp3aHaTa dpakumja Ha onMecapTaH kaj 3apasBu cybjekTw, Kaj naumeHTu co Gnaro
OLUTETYBaHE Ha LpH 4Ppob 1 Kaj NaunMeHTn co yMepeHo oluTeTyBame Ha LpH Apob nsHecysalle
0,26 %, 0,35 %, opgHocHo 0,41%. [No noBTOpeHOTO A03Mpare Kaj NauueHTUTe CO YMEPEHO
owiTeTyBawe Ha LPHWOT Apol, cpeaHaTa BPeAHOCT Ha Konudn ekoT Bo kpeTa (AUC)
NnoBTOPHO Brnna 65% noBucoKa OTKOMKY Kaj KOHTponHaTta 3 ' HUTE BPeAHOCTH
Ha KOHUeHTpauuute Ha nekoT BO KpBTa (Cpax) Oune wy & CO HapylweHa
byHKUMja Ha upHKUOT Apob u Kaj sapasuTe nuua. Onmvecy € npoueHyBaH
Kaj NauWMeHTX CO TELLUKX OLITETYBaka Ha LpHWOT Apob (Buj

MHTepakuumu co Apyru NekoBu




Xonecesenam - azeHc 3a arncopbupare Ha XonyHama KucenuHa

WctoBpemeHaTa aamuHuctpaumja Ha 40 mg unmecaptad wmepokcomun w3750 mg
xoreceBenam Xuapoxnopua kaj sapasu cyGjektv pesyntipana co 28% Hamasnysawe Ha Coax U
39% namanysawe Ha AUC Ha onmecapTaHoT.

MNoman edekT, 4% 1 15% pegykumja Ha Cnax vt AUC, cooaseTHO, e NoCTUrHaT Kkora onmecaptaH
menokcomun 6un pageH 4 daca npen ynotpebata Ha XoneceBenam  Xuapoxnopua.
ENMMWHALUMCKUOT MOMy-KMBOT Ha onmecapTtaH oun peayuvpad no 50-52%, ©es ornes panu
fnBata neka 6Gune 3emaHu WCTOBPEMEHO Wnu onmecapTaHoT 4 4Yaca npef Xonecesenam
XuapoxnopugoT (eugn gen 4.5.).

5.3 MpeaknuHUYKKM nogaTtoum 3a 6e3beaHocTa Ha nexkoT

Bo cTyauuTe Ha XPOHWYHW TOKCMYHOCT Kaj FNyBUM W KyyWksa, onmecapTaH MedOoKCOMWN
nokaxkan eeKkT CNMYHN Ha edpekTUTe Ha apyrute aHTaroHncTy Ha AT, peuenTopoT u Ha ACE-
WHXMBUTOpUTE: 3ronemeHa BpeaHocT Ha ypea Bo kpeTa (BUN) u kpeaTuHuH (npeky
YHKUMOHaNHN npomeHn Ha GyBpesn npeaussukaHn co 6Gnokaga Ha AT, peuentopoT);
peaykuMja Ha TexuHaTa Ha CpueTo; peaykuuja Ha napameTpvuTe Ha upBeHWTe KpBHW 3pHUa
(epuUTPOLUTI, XEMOrNOBUH, XeMaTOKPWT), XMCTONOLWKN WHAMKALMW Ha peHanHo owTeTyBate
(pereHepaTWBHW ne3uu Ha peHanHwoT enuTen, 3agebenysawe Ha GasanHata membpaHa,
avnatauvja Ha TyBynuTe). OBWe HecakaHW AejcTBa NpeawnsBuKaHu oA hapMakoroknTe
Aejctea Ha onMecapTaH Me[OKCOMWI Ce WCTO Taka 3abenexaHn v BO NPeAKTUHUYKA
ncTpaxysarba co apyrm AT, peuenTop aHTaroHncTn n ACE uHxubutopun n Moxe Aa ce Hamanar
cO cuMynTaHa oparnHa ynotpeba Ha HaTpuym XNnopua.

Kaj gBeTe >KMBOTUHCKW BpCTW 3abenexaHu ce 3ronemysare Ha akTWBHOCTa Ha PEeHUHOT BO
nnasma v xunepTpoduja /xunepnnasuja Ha jykctarnomepynapHute knetku Ha Bybpeaute. Osue
NPOMEHM KOU ce TUNMYeH edekT Ha knacaTta Ha ALIE uHxnbuTopu n Ha apyrute AT, pelenTop
aHTaroHUCTW, HemaaT KMUMHWYKO 3HaYere.

Kako u pgpyrute AT, peuenTop aHTarOHWUCTW, OfiMecapTaH MeOKCOMWN ja 3ronemysa
WHUMAEHLATa Ha XPOMO3OMHW abepauuu BO KNeTOYHWTe KynTypw uH eumpo. He ce
3abenexaHn peneBaHTHW edeKT BO HEKONMKy UH euso CTyAMM cO opafiHa ynoTpeba Ha
ofIMecapTaH MeAoKCoMUn npw MHory ronemu fosu go 2000 mg/kg. CekynHuTe noaatouu,
06EMHO TeCTUpate Ha FEHOTOKCUMYHOCTA MOKaXyBaaT Aeka € MHOry Mmana BepojaTHOCTa
onMecapTaH [Aa nokaxe reHoTOKCUYHWN edeKT BO YCNOBW Ha KIMHUYKa nprMeHa.

OnmecapTaH MEeAOKOMUI HE MOKaXa KapLEeHOreHoCT, HUTY Kaj rmyBun BO ABOTOAVLLHW CTYANN,
HUTY Kaj rmyBUM KOW Ce TecTupaHW BO TEK Ha [Be wecToMece4HW CTyaun Ha KapueHoreHocTa

KOPUCTE]jKN TPAHCTEHCKN MOAEenw.

Bo cTyauuTe Ha penpoaykTUBHOCTA Kaj rMyBUMUTE, oniMecapTaH MeAOKCOMUN He Brvjaen Bp3
bepTUNUTETOT M HEMano Aokasn 3a TepaToreH eq Kako ¥ Kaj Apyrv aHrmoTeHsuH I

OpexHUTEe Yaluku nocne
poewe. Kako n apyru

U3MNOXEHOCTA Ha Majkm BO KacHa OpeMeHOLT™ @ BO-=:
pronema TOKCMYHOCT Kaj
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aHTUXUNEepPTEH3UBHW JEKOBK, onmMmecapTaH M
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6pemeHn 3ajaumM OTKONMKY Kaj Gpemenn rnydi,SHOWH
edekTn. \

6. PAPMALEBTCKW NOAATOLMN



6.1.Jlucrta Ha eKcuMnUeHcu
Jadpo:
Llenynosa,MmukpokpucTanHa
JlakTo3a,moHoXuapaT
Xuapokecunponunuenynosa
Xuapokeunponunuenynosa, HUCKOCYNTUTynpaHa
MarHesunym-cTeapart
Obsuska:

Tutan-guokema (E171)
Tank

Xunpomenosa
6.2.MHkOoMnNaTUGMNHOCT
He e npumeHnueo.

6.3. Pok Ha ynoTpeba

3 rogunHN.

6.4.NMoceGHU MepKu Ha NpeaynpeayBakse Npu YyBake

[a ce uysa HagBop of BUA U AodaT Ha Aeual
OBoj Nek He Bapa nocebHW MEepPKN Ha YyBatbe.

6.5. Mpupoaa u coapxmHa Ha KOHTaKTHaTa ambanaxa

BHaTpeluHOTO nakyBarwe € 6nucTep nakyBakwe o4 nonvamug/anyMmuHuym/nonvBuHUN xnopuag/
anyMnHMyMm, LWTO coapi 14 comnm-obnoxeHn Tabneru.

HapBopellHOTO nakyBake € KapToHCKa KyTuja co 2 6nuctepu (BKynHO 28 dunm-obnoxeHw
TabneTtun) u ynaTcTBO 3a ynoTpeba.

6.6. MoceOGHM Mepu Ha BHUMaHWE NPU OANOXKYBaH-€ Ha MarepujanoT koj Tpeba pa ce
oTdopnar nocrie ynorpeba Ha nekor

Hema nocetHn Bapatsa.

7. HOCUTEN HA OOOBPEHUE 3A CTABAHE HA JIEK BO NPOMET

BepnuH-Xemwn/ A.MeHapvuHu MakenoHnuja [looen Ckonje,
¥yn. Metoguja LWatopos UWapno 6p.1/2-15 Ckonje - erd \‘1000 Ckonje, P.C.
MakenoHwja R A

8. BPOJ HA NPBO OAOBPEHME 3A CTABAKE
ANO3BOJIATA




Menartan® 10 mg, 28 dunm-o6noxeHn Tabnetn /(Grnctep 2 x 14)/ kytnja: 11-2386/2
Menartan® 20 mg, 28 dunm-o6noxeHn Tadbnetn /(6nvuctep 2 x 14)/ kytuja: 11-2289/2
Menartan® 40 mg, 28 dunm-obnoxeHn Tabnetn /(Gnnctep 2 x 14)/ kytuja: 11-2290/2

9.[ATA HA NMPBO OOOBPEHUE 3A CTABAHE HA JIEK BO NMPOMET U OATA HA
OBHOBYBAHE HA JO3BOJIATA:

12.11.2009/ 14.11.2019 rogunHa




