4.2.

3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

MME HA NEKOT

NPY3WA/ IRUZID 10 mg/12,5 mg Tabretv
UPY3WA/ IRUZID 20 mg/12,5 mg tabneTn
NPY3WUA/ IRUZID 20mg /25 mg Tabnetu
lisinopril/hydrochlorothiazide

KBANTUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Wpyang 10mg /12,5 mg Tabneta cogpxu 10 mg nusnHonpun Bo hopma Ha
AavsuHonpun auxugpat n 12,5 mg xugpoxnoporuasua.

Wpysna 20 mg/12,5 mg TabneTa cogpxun 20 mg nnsnHonpun 8o gopma-Ha
nuauHonpun guxugpat n 12,5 mg xvapoxnopoTrnasng.

Wpysua 20 mg /25 mg TabneTa cogpxu 20 mg nuanHonpun Bo chopma Ha
nusuHONpUN aguxugpat u 25 mg xugpoxnopotuasuna,.

3a uenoceH coctas Buaete nornasje 6.1. JIMCTA HA EKCLUNIMNEHCH
OAPMALIEBTCKA ®OPMA
Tabnera.

NPY3NL 10 mg/12,5 mg: cuHKU, OUKOHBEKCHM U XeKcaroHanHu -Tabnetun, co
AvjameTap o okony 7 mm.

NPY3WNA 20 mg/12,5 mg. »OnThn, OUKOHBEKCHW U XeKcaroHanHn Ttabnetu, co
AvjameTtap og okony 8 mm.

NPY3WI 20 mg/25 mg: cBeTno po3osu, GUKOHBEKCHU 1 XeKcaroHanHu TabreTu,
CO guMeH3un op okony 8,7 X 8 mm.

KNMNHWYKU MOOATOLIU

TEPANEBTCKU UHAWNKALIUU
UPY3WLO ce npuMmeHysa npu nekyBawe Ha Onara 4O cpeaHo Tewka
XunepteHsnja kaj bonHu Kowm ce cTabunHW, CO WUCTOBpEMEeHa NpumeHa Ha
COOABETHWN 4031 HA NOEBQUHEYHN KOMMOHEHTN Ha NEKOT OAAETHO,

NO3UPAHE U HAYMH HA YNOTPEBA

.QO3I/IQaH:e

EceHunjanHa xunepTeHsuja

Upy3ud 10 mg/12,5 mg u 20 mg/12,5 mg mabnemu :
BoobuuaeHo fosupare € eaHa Tabnera, egHalw AHeBHO. Kako v co gpyrurte
NeKoBU KO ce ynoTpebyBaaTt efHall OHEBHO, NekoT Tpeba Aa ce 3eMa cekoj AeH
NPUBNWXHO BO KCTO BpeMe. JOKOMKY He Ce MOCTUrHe OYekyBaHUOT TepaneBTcku
eekr BO nepuoa oa 2-4 cedmuunm, fosata MoXe Oa ce sronemMu Ha ABe
TabneTtu, npMMeHeTN efHaLl HEBHO. [ﬁ



4.3

Upy3ud 20 mg/25 mg mabnemu

BoobuuaeHo posvpare & efnHa TabneTa, efHall aHeBHo. Kako u co gpyrute
nexoBu ko ce ynoTpebyBaart efHall gHEBHO, nekoT Tpeba Aa ce 3eMa cexoj AeH
NpUBAMKHO BO NCTO BpEME.

Owmemysar-e Ha ¢yHKyujama Ha bybpesume

Tunasnackute gMypeTvUm He ce cooABETHM 3a BONHK CO owTeTeHa yHKUMja Ha
Bybpesute 1 He ce edhunKacHN ako KIMUPEHCOT Ha KpeaTuHWUHOT € 30 mi/MuH. unu
noman (CpeaHo Tellka n Tewka bybpexHa nHcyduymeHunja).

KomGuHauvjaTa AMN3MHONIPpUN/XMapoxnopoTrasua He € nek Ha n3bop 3a MoYeTHO
nekyeawe Ha 6onHu co BybpexHa uHcyduruneHumja.

Kaj GonHu kaj Kou KNUPEHCOT Ha KpeaTuHWHOT € mnoronem og 30 mli/Mun., a
noman oa 80 ml/MuH., NM3NHONPUN/XMAPOXNOPOTMAa3NI MOXe Ja Ce NPUMEHN, HO
camo No TUTpUpawe Ha fosara Ha NoeANHEYHUTE KOMMOHEHTW Ha NeKoT.

lNpemxodHo nekyearse co duypemuyu

CumrTomaTcka XMnoTeH3uja MoXe fa ce nojasu no npumeHa Ha noyeTHa [osa
CO kOMBWHaUuWja op NU3MHONPUI/XMAPOXNOpPoTHa3ud, a noyecta € Kaj BonHn Kaj
KOW mocTom 3aryba Wa TEYHOCT WWMn enekTponnT 3apafn TPETXoOHO
nekyeawe €O Auypetnun. 3aTtoa Tpeba Oa ce TipeknHe co yrnoTpeba Ha
Avypetiun 2-3 geHa npea NOYETOKOT Ha NeKkyBaweTo Co KomOuHaluuja Ha
AnsnKonpun/xuapoxnoporuasng. AKO Toa He e ‘MOXHO, NekyBaweTo Tpeba na
3anovHe camo CO NWU3NMHOTPWN BO A403a 0f 5 MY Ha LeH.

lNocmapu nuua

Bo TekoT Ha KMWHWMYKUTE UCnUTyBara, edukacHocTa M ROQHOCNUBOCTA Ha
AU3NHONPUN 1N XNMOPOXNOPOTUA3ng, NPUMEHETN UCTOBPEMEHO, Ce rMoKaana
cnuvyHa kaj noctapu u nomnagu 6onHM €o xunepTeHsuja.

IlvanHonpunoT, npumeHeT Bo AHeBHa fo3a oa 20 po 80 mg, Moka)an enHaksa
ednKacHOCT Kaj nocTtapu (nMuua noctapu o 65 rognHn) ‘v nomMnagn GonHK co
xunepTensunja. lnsnHonpunoT TIPUMERET KaKo MOHOTEpaNuja-3a Hamanysake Ha
AVjacTONHUOT NPUTNCOK Bun edHakBo edbiikaceH 'Kako W ‘MoHOTepanujata co
Xuapoxnopotuasng wnu areHonon. lNpn KNWHUYKUTE MCTIATYBaksa Bo3pacTa Ha
BbonHuTe He Bnujaena Bp3 NOAHOCNUBOCTa Ha IN3UHONPUIIOT.

lNedujampucka riofiynaguja

KOHTPAMHOUKALIUUA

NPeoceTNNBOCT KOH akTUBHaTa Martepwja u
HaBeneHw BO nornasjeTo 6.1.

— NPEoCeTANBOCT KOH KOj BUNo ApPYr MHXUBWUTOP Ha aHFMOTEH3UH KOHBEPTMPaUkiioT



eH3um (ACE-nHxmnburop)

— aHrnoefem BO aHamMHesaTa Koj ce NoBp3yBa Co TIPETXOAHO NeKyBake Co
ACE-nHxnéutopn

— XepeauTapeH n nguonaTcku aHrmoegem

— MPeoCeTNUBOCT KOH ApYTy AepuBaTu Ha cyndoHamng

- BTOpPO U TpeTo Tpumecedje of bpemeHocTa (BuaeTe ru nornagjata-4.4 v 4.6)

- aHypuja

— TelUKO owWTeTyBake Ha (yHkuujaTa Ha OybpesnTe (KNUpEHC 'Ha  KpeaTUHWHOT
<30 ml/min)

— TELWKO OWTETYBaME Ha (byHKUWjaTa Ha UpHUOT Apob

- uctoBpemeHata npumena Ha WPY3W[] Tabnetn co nNekoBM KOM TOAPXAT
anuckupeH e KoHTpauvHauuupaHa kaj 6onHn co LueKepHa Gonect wunu co
owretyBarwe Ha Bybpesute (GFR <60 ml/min/1,73 m %) (BumETE ™V rornasjata
4.5n5.1).

- WCTOBPEMEHa NpUMeHa co carybuTpun/sancapraH. JlekysaweTto co UPY3UA
TabneTuTe He cMee Aa 3anovHe rnpep aa nomuHaT 36 Yyaca of nocnegHaTa osa
cakybutpun/sancaptaH (BugeTe rv nornasjara 4.4 n 4.5).

4.4 MEPKU HA NMPETNA3NMMBOCT U NOCEBHU NPEAYNPEQYBAHA
CumnmomarmcKa XunomeHsuja

Bo cnyyan Ha HeKOMNMMLUVpana XymepTeHsuja, CuMmnTomMaTeKaTa XMnoTeHsunja peTko ce
rmega, a A0 XWNOTEH3Wja nodvecTo poara kora Nocton 3aryba Ha -BOMyMEHOT
npeaussukaH coO npeTxodHa Tepanuja co OuypeTuun, ‘Hamanysarwe Ha con BO
cxpaHata, Avjanusa, Nponus W NoBpakawe, OAHOCHO nNpu Tewkn dopmn Ha
XVNepTeH3Wja 3aBUCHN O PEHVHOT (BuaeTe ro nornasjeto 4.5 n4.8 ).

Kaj TakBu 60nHM noTpebHO € pefoBHO Aa Ce Chnepn HUBOTO Ha €TMEeKTPONUTU BO
CcepymorT. Kaj GOMHN cO 3rONEMEH pusuk Off HacTaHyBawe Ha CUMMTOMaTCKa
XWNOTEH3Wja NMOTPebHO e BHWMATETIHO Ja ce cmeau nogd CTpor nekapcku Hagsop
NOYETOKOT Ha JIEKYBaHETO U CeKoe npuenocobyBare Ha 403dTa Ha NekoT.

MNocebHo BHMMaHue Tpeba aa um ce obpatn Ha DoTHWTe co UtxeminuHa BonecT Ha
cpueto unu co uepebposackynapHa Gonect, Guaejkv kaj Takeu BONHW TpETEPaHUOT
nag Ha KPBHWOT MPUTUCOK MOXe fa A[osefe A0 CpueB  UHMAPKT  uUnu
uepebpoBackynapeH MHCYnT.

Bo cnyyaj Ha xunoTeHamja, GonHmoT Tpeba ga nerHe, U ako € MnoTpebHo, ga ce
NPUMEHN WMHTPaBeHCKa WHy3nja co husnonowiku pactesop. 'MuHnnea xunoTeHsnsHa
peakuuja He € KOHTpanHauKauvja 3a crnegHata Ao3a Ha nekoT. Mo HaggueeT yBak-e Ha
BONYMEHOT 1 BOCNOCTaBYBake Ha KPBHUOT MPUTUCOK, ‘MOXHO € e ﬂb@gﬁfsamg Ha
RekyBareTo cO fioMana [o3a unu NoeguHEeYHY KOMMOHEHTN Haf éfggvf' Momé’rﬁa
fipyuMeHyBaaT camoCTOjHO.
Kaj Hekon BOnNHWM CO 3aTajyBare Ha CpuUeTo Kou umaar HOpM_ xr;msek Kﬁﬁeu
NPpUTUCOK, NpU TIpUMEHa Ha fAW3UHONPWUN MOXe Jda [ojf ﬂ \Aoﬁﬁﬁnmpémﬁo
HamarlyBake Ha CUCTEMCKUOT KpBeH nputucok. OBoj edekT e d T'- BaH U on&ﬁ-lg/He
e NpUYKHA 3a NPEKNHYBake Ha NEKyBakeTo. AKO XMMOoTeH3ujaTa CRY e gimm"gmg;’c:l(a
notpebHo e [da ¢cée Hamanu pfosata unuM da ce 'npekuHe TRV K
NM3MHONPUN/XNAPOKIIOPOTHA3Ng,.




CteHo3a Ha aOpPTHMOT W Ha  MUTPANHUOT  3anMUcToK/xunepTpodhnuHa
Kapauomuonartuja
Kako u apyrute ACE-uHxmbutopu, nuanHonpunoT Tpeba fa ce gaBa co NpeTnasnueocT
Ha BOMHU CO CTEeHO3a Ha MUTPANHMUOT 3aNUCTOK W CO ONCTPYKLUja Ha UCTUCHMOT Aen Ha
NEeBMOT BEHTPWKYN, Kako LWTO € aopTHa CTeHosa uwnuM  xXunepTpodudHa
KapavomuonaTtuja.

LNsojHa 6niokaga Ha peHUH-AHTNOTEH3UH —angocTepoHcku cuctem (RAAS)
MocTojaT Aokasu geka ucTtoBpemeHa ynotpeGa Ha ACE-unxubutopu, Bnokatopu -Ha
aHruoteHsuH |l peuenTopu WM annCKMPEH TO 3ronemMyBaaT PUSMKOT Of XUNOTeHsuja,
Xunepkanemuja u Hamanyesawe Ha OyBpexnara dyHKUMja (BKAy4yBajkn aKyTHO
3aTajyBarme Ha OybOpesute). 3atoa AsojHata Grnokaga Ha RAAS co kombGuHupaHa
ynotpe6a Ha ACE-unxubutopwn, 6nokatopn Ha aHruoteHsuH Il peuentopu unu
anucKUpeH He ce npenopadyea (BnaeTe m nornasjara 4.5m 5.1).

AKo Tepanujata co gBojHa Bbrnokaga ce cmeTa 3a dnconyTHO HeonxogHa, cmee Aa ce
cnposBedyBa camMo Nod HaA30p Ha CcCneuujanucT 1 Co 'BHUMaTenHo cnefewe Ha
BybpexHaTa dyHKUMja, ENEKTPONUTUTE U KPBHUOT NPUTUCOK.

ACE-nuxubvutopute n bnokatopute Ha aHrmoTeHsuH || peuentopuTe 'He cMmeaT fa ce
npuMeHyBaaT NCTOBpeMEHO Kaj BonHu co anjabeTnyHa Hedponartuja.

OwTeTtyBame Ha hyHKUmnjaTa Ha Oybpesute
Tuasuackute nypetvum moxat fa Guaat HecoOABETHW 3a TIpUMEHa Kaj BOnHK co
HamaneHa GybpexHa dyHkUMja, a HeedukacHn te Kkaj BOTIHM Kaj ‘KO 'KNUPEeHCcoT ‘Ha
kpeaTnHoT e 30 mi/MuH. unn noman (cpegHo Tellka W Telwka uHcyduuueHuuja Ha
bybpesute).

KombuHauujata nusnHonipuni/xunapoxnopotuasug He 6u Tpebano ga ce npumeHysa Kaj
BonHK co MHCyduUMeHunja Ha BybpesanTe (KNMMpeHc Ha kpeaTuHuH <80 ml/muH.) oceeH
aKo CO TUTpUpawe Ha Jo3aTa Ha OAfenHu COCTOjKM He ce nokaxe notpeba 3a fosa
kOja e npucyTHa Bo kombuHauujaTa.

Kaj bonHn co 3aTajyBarbe Ha CPUETO, XWNOTEH3WjaTa MO MOYETOK Ha NeKyBaweTo CO
ACE-nHxubvtopn moxe na aosefne A0 NOHaTamMOLLHO owTeTyBawe Ha OybGpexHaTa
dyHKkuMja. Bo Tue cnyyaun, 3abenexaHo e akyTHO 3aTajyBare Ha OybpesuTe, Koe
00K4YHO € peBep3nbunHo.

Kaj Hekon BonHn co BunatepariHa cTeHo3a Ha DybpexkHuTe apTepun unm co CTeHo3a
Ha apTepujata Ha cohuTapHnoT Bybper 3abenexaH € nopacTt Ha ypedra W KpeaTUHUHOT
BO CepymoT, kOj obuyHO e peBepsmbuneH nNo npectaHyBawe Ha NeKkyBaweTo Co
NHXNBUTOPUTE Ha aHMMOTEH3UH-KOHBEPTUPAUKMOT eH3uM (ACE-nHxubutopu). Hajuecto
Toa ce OONHM CO Beke ToCTojHa OybpexHa wHcyduumeHumnja. Kaj BonHu co
peHOoBacKyniapHa xunepTeHsnja MocTon wuETo Taka 3IrofiemMeH pusuk opa nojaea Ha
uspaseHa xunoteHsmja u OGybpexHa unHcyduumeHunja. Kaj tTakem BonHu nekyBaweTo
Tpeba pa 3anodHe NOA CTPOr NeKapcku Hafa3op €O TpUMEHa Ha HUCKM LO3W W
npeThasnnBa TuTpauwja Ha fo3mnpaweTto. Co orfeg Ha Toa feka fpuMeHdTa Ha
AVYpeTuLM NpeTcTaByBa AONONHUTENEH pu3ndeH (hakTop 3a UTE COoCTOjOMU,

Tepanuvjata co NU3NHOMPUN/XUAPOXNOPOTUASUA.
Kaj Hekonm xunepTeH3UBHW 6onHM bes




avypeTuk. BepojaTHocTa Toa Aa ce cryuu e noronema kaj 6onHu co noctojHa bonect
Ha Byb6peaute. Moxebu ke buae noTpebHo ga ce Hamanu fosaTa Wvnupa ce npekuHe
NeKyBarEeTO CO ANYPETUK W/NNK NMN3NHONPUI.

lNMpemxodHo nekyeane co Suypemuyu

NexysaweTo €O anypetnum TpebGa Oa ce npekvHe 2-3 AeHa npep MOYETOKOT Ha
npuMeHaTa Ha KomGuHauwmjaTa Nn3MHONPUN/XMgpoxnopoTuasua. AKo Toa He €/ MOXHO,
nexysameTo Tpeba Aa sanoyHe camo co NM3NHONpPYN Bo Aos3a o4 5 mg.

lNMpecadyesamnse Ha 6ybpe3u

KomBurauuwjata Ha NU3MHOMPUN/XUAPOXNIOPOTUA3NG HE CMee Aa ce NpUMeHyBa Kaj
6onHu co HeoaamHa npecageH bybper, 6upejkn Hema uckycTBa CO TipUMeHaTa Ha
NeKoT Kaj Tne 6onHu.

AHadunakrongHa peakuuja kaj 6orAn Ha xemogujanusa

MpumeHaTa Ha KOMGUHaUMjaTa NUSUHOTIPUN/XNOPOXNOPOTHA3NG HE € UHAauUMpaHa Kaj
6onHn Ha xemogujanusa.

AHaurnakTouaHu peakunmn ce sabenexaHu kaj 6onHu Kou bune Ha xemoaujanuaa

co membpaHa co BUCOK NpoToK (Ha np., AN 69%) n nctoBpemeHo ynoTpebysane
ACE-unxu6utop. Kaj Takeu 6onHu Tpeba ga ce pasrnega npumerarta Ha Apyri BUOOBY
Ha Aujann3aTtopHyu MeMBpaHu unu apyru BUAOBKU Ha aHTUXUNEPTEH3UBI.

AHadunakronaHa peakumja 3a BpemMe Ha adpepesa Ha NUNONPOTEUH CO Mana
ryctuHa (LDL)

3abenexaHu ce peTKU crnyyau Ha aHatUNaKTOMAHN Peakuun OonacHu Nno XUBOT Kaj
bonun kou pobusane ACE-uHxubutop 3a Bpeme Ha LDL adepesa co pgekcrtpaH
cyndat. CnomeHaTuTe peakuymm Mmoxat fa ce U3berHdaT co npuBpemMeHo npectaHysate
Ha npumeHaTa Ha ACE-nHxnbutopu npes cekoja acepesa.

OwrTetyBame Ha pyHKLnjaTa Ha LPHUOT Apobd

Twasugckute guypetuum Tpeba ga ce npumeHyBaaT cO MPETNA3INUBOCT Kaj 6onHu co
owrTeTeHa dyHKUMja Ha UpHMOT Apod unu co nporpecusHa BonecTt Ha 'UPHWOT Apob,
Buaejkn ManuTe NpomMeHn BO pamHOTeXaTa Ha TenecHata TEeYHOCT U eneKkTponuTuTe
MOXaT pa npeuunuTupaaTt xenatudka koma (Buaete To nornasjeto 4.3). Bo mHory
peTkn chnyyawn, npumenata Ha ACE-uHxubutopute Guna nospsaHa co CUHOPOMOT KO
3anoyHan co nojaBa Ha xOnecTaTcka XofTnua uhv XenaTUTUC M €O nporpecuja Ao
thynMmrHaHTHa HeKpo3a Ha UpHWOT Apob n (NnoHekorail) co cmpTeH ucxod. MexaHusmor
Ha HacTaHyBawe Ha CNOMEHaTUOT CUHAPOM He e objacHeT. bonHuTe Kon yrnioTpebysaaT
RAW3UHONPUA/XNAPOXNOPOTUA3NA Kaj KOU Ce pasBuBa XOMTUUA UMK Ce jaByBa 3Ha4vaeH
nopacT Ha BpeQHOCTUTE Ha LPHOAPOOHWTE eH3UMIN 'Mopa Aa npecTtaHaT co ynotpebata
Ha NekoT u ga buaat oA COOABETEH NEKAPCKM HaA3o0p.

Xupypuwku 3acpaTtu/aHecresuja /ﬂ D’L EME;;;\_

Kaj GonHu kaj ko Cce wu3seaysa TIOTONEM XUPYPLIKA ﬁ;a un “’%‘B,,\ JEKOT Ha
aHecTesumjaTa CO aHecTeTUUN KOV NMpeausBuKyBaaT XUNoT maﬁja,_.f( 3] 7
Aa ro ©Onokupa co3fnaBakbeTO Ha a@HrMOTEH3UH Ssapain..
ocrnoboaysare Ha peHvH. XunoTeHsujaTa Koja MoXe aa C KaKonocneniyia Ha Toj
MeXaHu3am, MOXe Aa Ce peLun Co HagoMeCTyBake Ha Tey 3/




MeTabonHu 1 eHOOKPUHU edoeKTH

Kaj 6onHn co wekepHa Gonect kou ce nekyBaaT CO OpanHu aHTuaujabeTuuy unu co
WHCYNWH, HUBOTO Ha rNyKko3a BO KpBTa Tpeba peQoBHO Ja ce cnean BO TEKOT Ha NPBUOT
mecel oA hexkysaweTo co ACE-nHxnbutop. Tepanujata co TMasnay Moxe LITETHO aa
AejcTByBa BP3 TonepaHuuwjata Ha rnykosatra. Bo TakBun cnyvyam TpeBa pma ce
npucnocobu gosarta Ha aHTMAUjabeTUUHNTE NEKOBU, BKITYy4YBajKU r0 U MHCYNUHOT.
MopacToT Ha xornecTepon W Ha TpUrnuuepuan Bo CepymMmoT MOXe J4a Onge noBpaaH co
NeKyBakeTO CO TMasSnACKM AuypeTuum.

Kaj Hekon BonHu TuasuackuTe QUypeTULN MOXAT Aa NpeunnuTupaaT xunepypukemuja
wwunu xT. JIusvHONPMNOT MOXe fa TO 3rofieMun W3NavyBakbeTo Ha ypuHapHaTa
KncenuHa co ypuHaTa ¥ cO Toa Aa ja ybnaxu xunepypukemujata npenunssukaHa co
AEjCTBOTO Ha XMAPOXNOPOTUA3NAUTE.

HepamHoTexa Ha enekTponuTUTe
Kaj bonHu kaj kou ce npumMeHyBaaTt guypeTuun, nospemeHo Tpeba ga ce nposepyBaaT
BPEOHOCTUTE Ha eNeKTPONUTUTE BO CEPYMOT BO COOOBETHU BPEMEHCKN UHTEPBANU.

Tunasugute, BKAyYyBajkM o XUAPOXMOPOTUA3MAOT, MOXAT JAa THpeauseukaar
HapyllyBare Ha paMHOTeXaTa Ha TEeYHOCTUTE ¥ Ha ENEeKTPonUTUTE (XMnokanuemuija,
XurioHaTpuemMuja, xunoxnopemudHa arnkanosa). T[peaynpedysaukute 3HauuM Ha
HepaMHOTEXa Ha TEeYyHOCTUTE W Ha EneKTponuTUTE ce: cyBa ycTa, xepn, cnabocr,
nerapruja, COHNUBOCT, BONKN ¥ TPYEBU 'BO MYCKYIATE, MYCKyINEeH 3aMop, XMNoTeH3uja,
onurypuja, Taxukapawja, npeykn of cTpaHa Ha TaCTPOUHTECTMHANHNOT TPAKT, KaKo LUTO
ce MadHWHa unu noBpakawse. [unyuucka XunoHaTpuemuja Moxe Oda ce TojdBi Kaj
6onHu €O egemu 3a Bpeme Ha ropeluTuHn, 3arydbata Ha Xropwg rnaBHo e bnara u He
Bapa nexkyBawe. TvasuauTe MoXaT fa ro srofemaTt usnavyBakeTo Ha MarHesuym LUTo
KaKko nocneguua mMoxe fia uma xmnomarHesvemuja.

TwasufckvTe ANYpPETULM MOXAT fa TO HaManaT usnadyBakeTo Ha Kanuuym co ypuHaTa
1 MOXaT Aa Npefu3BuKaaT NoBpEMEH Gnar nopacTt Ha CEpYMCKUOT Kanuuym, 3HavyajHa
xunepkanuymemuja moxe fa bnae gokas 3a ckpueH xunepnapatupouamnsam. MNpen
nsBefdyBarbe Ha TECTOBMTE Ha byHKUMjaTa Ha napaTupouaHaTa Xresna notpebHoe ga
ce NpeKVHe CO NeKyBakeTO CO TUasuaCKN auypeTuLn.

BackynapHa edyy3uja, akyTHa Muonuja n cekynaapeH Thiaykom co 3aTBOpeH aron
Ako 3abenexuTe HapyllyBake Ha BUAOT UNU NovyBCTBYBATE BONKa BO ounTe.
CumntomuTe Moxe Aa buaaT akymynauumja Ha TeYHOCTH BO COjOT Ha OKOTO BO Koj ce
HaofaaT KpBHUTE cafoBu (BackynapHa edyswja) unu sronemysatse Ha NPUTUCOKOT BO
OKOTO, a MOXe Aa ce nojaBaT BO POK 0f, HEKOTIKY Yaca [0 efHa Hedena no 3eMameTo
Ha OBOj nek. AKo He ce neKysa, MOXe Aa Aosefe /,q_o‘rpaﬂ;lo owTeTyBakbe Ha BUAOT. AKO
NOpaHo CTe umane anepruja Ha NeHUUWUMUH UN®Q ﬁang,m u, Mmoxe Aa bugeTte
W3NOXEHN KOH NOronem pusuk of passoj Ha a*g@o 66t '49 ﬂ\\

BonHu co wekepHa 6onect f dy il &
Kaj 6onHuTe, Kou ucToBpemeHo ynotpebys - aHTUGW
Tpeba BHMMATENHO fa Ce CREAmn 1 KOHTPOos f@mlém a'r@i’
oa nexyeamweTo co ACE-uHxubntop (Buhete RNptNaBjeTo 4.
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lpeocemnueocm/aHauoHespomcku edem

AHrnoegem Ha NUUETO, EKCTPEMUTETUTE, YCHUTE, ja3uKOT, FNOTUCOT W/WNU NapUHKCOT
peTko ce jaByBa kaj OONHW nekysaHM cCO UHXMBUTOPW Ha TpaHcdopmaumjaTa -Ha
aHTMOTEH3NHOT, BKAYYYBajKn ro n nuanHonpunoT. AHrMoegem Moxe Aa ce nojasn ouno
Kora BO TEKOT Ha nekyBaweTo. Kaj TakBu cnyvam Tpeba BegHaw Jda ce npekuHe
NeKyBaweTO CO NU3NHONPUI/XNOPOXNopoTha3nA U Aa ce NPpUMeHaT COOABETHU MEPKU
Ha crnefere Ha OONHUOT €& A0 LIeNOCHOTO UCUYEe3HYBake Ha cumntomute. Bo cnyvam
Kora OTOKOT € ofpaHYeH CaMo Ha jasuKoT, a 6e3 HapyllyBake Ha AULLIEHETO, MOXe ha
6une notpebHo n npogomkeHo HabTbynyBabe Ha OOMHNOT, Bupejkn TekyBakeETO CO
aHTUXUCTaMUHWULM U KOPTUKOCTEPOUANK HE € CeKorall OBOJHO.

MHory peTtko ce 3abenexaHy CMPTHU ClyYyau Ha aHrMOHEBPOTCKM edem CO fojasa -Ha
efileM Ha napuHKcoT unu jasukot. Kora ce sadaTteHn jasukoT, rMOTUCOT UMK NapUHKCOT,
MOXe Aa Aojae A0 ONCTPpyKuuja Ha pecnupatopHuTe nartvwira, ocobeHo kaj bornHn kou
umane onepauunja Ha pecnimpaTtopHuTe nartuwta. [MoTpebHO e UTHO Aa ce NpUMEHMK
coofBETHA Tepanuja Koja BKIyyyBa TIpUMEHA Ha agpeHanuH wunu Ha Mepku 3a
ofpXyBak-€ Ha NPOOAHOCTa Ha pecTinpaTopHUTE MaTuwTa Ha BonHwoT. BonHroT Tpeba
Aa 6uae Nop, CTPOT Nekapckn Haf30p A0 LESTOCHOTO MCYe3HYBake Ha CUMMNTOMUTE.

WHTecTMHaneH aHrvoegem e npujaBeH MHOTY 'PETKO 'Kaj OONHW TiekyBaHW CoO
ACE-uHxubutopu. Toj Tpeba aa ce 3eme 8O npefBna Npn AndepeHLnjanHa aujarHosa
Ha bonHu co abaomuHanHa 6orka Ha Tepanuja co ACE-uHxubutopu.

Bo crnopeaba co 6onHn o apyru pacu, kaj 6onHn og upHaTta paca kov ynotpebysane
ACE-nHxnbutopu e sabenexana norofieMa 3a4eCTEHOCT Ha aHrnoeaem.

3roneMeH puank of aHrunoenem 3a Bpeme Ha Tepanujata co ACE-MHXMBUTOPU MOXEH €
kaj OONHM KoM BO aHamHesaTa WMaaT NOAATOK 3a aHrMoenem, Ho Koj He Bun
npeanssukaH of Tepanuja co ACE-nHxnbutopwn (Buagete ro nornasjeto 4.3).

WcTtoBpemeHata npumena Ha ACE umHxubutopn co cakyGutpun/BancaptaH e
KOHTpauHAuUupaHa 3apajy 3ronemMeHwoT pusuk of adHruoepem. JlekyBaweTo co
cakybutpun/sancaptaH He cMee Aa 3anovdHe Tiped aa nomuHaT 36 Yaca oA nocnegHaTa
Josa Ha NNSNHONPUN/XNAPOXIOPOTHAa3Ug,. JlekysaweTo co
NV3NHONPWUN/XUAPOXNOPOTHA3Mg He CMee Ja 3anovHe npea Aa nomwmHaT 36 Yaca of
nocreaHaTa 4o3a cakybutpun/sancaprtaH (BuageTte v Tiorhaejata 4.3 1 4.5).

NcTtospemenaTta npumeHa Ha ACE uHxubutopu co pauexkanotpun, mTOR nuHxubutopw
(Ha np. cuponumyc, eBepoRvMYyC, TEMCUPONWUMYC) W BUNOArNUNTUH MOXE [fa ro
3rONemMn pu3nKOT 0f aHrMoedeM (Ha np. oTeKkyBame Ha OULLIHWTE TIaTnITa iin jasnkoT,
KOe MOXe 1 He Mopa ada buae npochiefeHo Co HapyLlyBawe Ha AULWIEHETO) (BUgeTe ro
nornasjeto 4.5). loTpebHO & BHUMaHWEe Kaj BOBEAYBaHETO - ame Cco
pauekagoTpun, mTOR uHxubutopu (Ha np. cuponumyc, esepo:y@gm .

W BUNZAarnunNTUH Kaj nauneHToT Koj Beke 3emMa ACE uHxubuTop. Joy .

fr.‘h

Kaj 6onHu koun ncrospemeHo ynotpedysaat ACE-uHxnbutopu . ‘iORTe\@"Ema; 2l

S

mammalian target of rapamycin inhibitor, VHXubWTOp Ha LUenHu @%M NMSE "’ba@av
Kaj uvlaun) (Ha np. TEMCMPONMMYC, CUPONMUMYC, €BEeposu



3ronemMmeH pu3nK og aHrnoengem.

Kaj 6onuuTe kow ynoTpebyBaaT TMasuackn AUYPETULM, pPeakuuja Ha npecceTnMBocT
MOXE ha ce NojaBu U Kaj OHME KOW HeEMaaT aHaMHEeCTVYKV TIOLATOK 3a anepruja unn 3a
BpoHxnjanHa actma. Bo TekoT Ha Tepanujata co Tua3nOM MOXe A Tojae ‘M [o
ersauepbauuja nnm akTueMparne Ha CUCTEMCKU EPUTEMEKM Nynyc.

Kanuym Bo cepymoTt

ACE nHxubutopute MoXart fa npeanssukaat xunepkanuemuja dugejkn ro nuxubvpaart
OTNyLWTakeTO Ha angoCcTepoH. Toj edekT obu4HO He e 3Ha4yaeH Kaj nauueHTU Kou
uMaaT HopmanHa OybpexHa dyHkUMja. MerfyToa, Kaj mauueHTUTe €O OouwTeTeHa
bybpexna GyHKUMja WWMNKM nauMeHT Kou 3emaaT HadoMecToLu Ha Kanuym
(BKNyYyBajkn HagOMECTOUWM Ha con), AUYPETULM KOW LITedaT Kanunym, TPUMeETonpum
WM KOTPUMOKCa30N (NO3HaAT M Kako TpumeTonpum/cyndrameTokcason), a ocobeHo
aAHTaroHUCTW Ha angoCTEPOH MN BNoKaToOpy Ha aHFMOTEH3UHCKUTE peLenTopu, Moxe
Aa pojoe Ao xunepkanwemvja. JuypeTnuute Kou wtegaT kanuym v Bnokatopute Ha
aHIMOTEH3NHCKUTE peuenTopy Tpeba BHUMATENHO Aa Ce NpuMeHyBaaT Ka| TauueHTw
kom ce nekysaat co ACE wuHxubuTOpu, nNOKpaj cnefeweto Ha BpeaHocTuTe Ha
KanuymoT BO cepymMoT u BybpexHara chyHKUumuja (BugeTe To nornasjeTo 4.5).

Hecenanbunusauymja

Kaj 6onHute kou ynotpebysaat ACE-uHxubutopu Bo TEKOT Ha aeceH3vbunusauuja (Ha
Np. Ha TOKCUHW Ha LMTNOKPUNUMTE) MOXe Aa Ce TojaBn OoNroTpajHa aHadunakTongHa
peakuuja. Kaj Tve bonHn HaBeaeHaTa peakuyja 'He Te ojasuna TIo TPUBPEMEH TIDEKUH
Ha Tepanujata co ACE-uHxubuUTOpn BO TEKOT Ha AeceHaubunmsaumjara, ‘HO NOBTOPHO
Ce nojaBuna No HeHamepHa NoBTOpHa NpumeHa Ha ACE-uHxubunTtopu.

HeyTponeHuja/arpaHyfnouurosa

HeyTponeHuja/arpaHynounTosa, TpombouuToneHrja u aHemuja ce onuLLIaHN Kaj GonHu
kon pnobusane ACE-unxubutop. Kaj 6onHu co HopmanHa thyHkunja Ha Bybpesute Ges
Apyrv KOMRNuKauwv, HeyTponeHujata ce TojaByBa peTko. HeyTtponeHuwjata w
arpaHynouutosaTta ce peBep3nburiHnm To TIpekMHyBawe Ha NpuMeHaTa Ha JeKkoT.
JInannonpunoT mopa coO ocobena TMpeTnasnuBOCT Aa ce npumeHysa kaj ‘BonHu co
konareHa Oonect Ha KpBHWUTE CAdOBMW, Kaj OHME Kou gobuBaaT MMyHOCYNpecuBHa
Tépanuja, OQHOCHO KOW Ce Ha Tepanuja co anonypuHON VMW NpokanHamud, Kako U Kaj
6oNHN KOU MMaaT KoMBuHaLUMja Ha cnoMeHaTTe aKkTopu Ha pU3KK, 0coBeHo AOKOTKY
¢dyHKumjaTa Ha GybpesvTe € of nopaHo HapyiueHa. Hexkon of cnomeHaTuTe BOnHM
pasBune TewWKn MHAEKLUMN, KON BO HEKOMKY Cnydaun He pearnpane Ha WHTEH3uBHaTa
aHTUbnoTCcka Tepanuja. [JOKOMKy NUSNHOMNPUMOT Ce NpUmMeHyBa Kaj osue Gonwi, ce
npénopadvysa NOBpPeMeHOo crnefewe Ha bpojoT Ha neykounTu, a SonHUTe mMopa aa ce

npeaynpenat Aa ro n3BetTaT NeKkapoT 3a CeKoj 3HaK Ha-MQKHa uHMbeKuUuja.
1 (/ * Mf’L'y ™

Paca
ACE-vHxubutopute npeanseukysaat norosg
oAl UpHaTa paca BO 0QHOC Ha NpUNagHNLUTE
Kako u gpyrute ACE-uHxmubutopu, nusnuHoR
BO HaManyBaweTO Ha KPBHWOT TIDUTUCOK K

aHrnoegem Kaj bonHu

| -
A riomana ‘eukacHoGT

paca, moxebu 3apagu



nororieMa npeeaneHuvja Ha XunepTeHsuja NMoBp3aHa CO HWUCKOTO HWUBO -Ha PEHWUH Kaj
6onHK o UpHaTa paca.

Kawnuua

Mpu npumena Ha ACE-nHxnbutopn moke pa ce nojasu kawnuua. Kapakrepuctuka Ha
OBaa Kalunvua € AeKa € HeNpOoAyKTvMBHA, TpajHa u TIpecTaHyBa TIo NpeknHyBakeTo Ha
nekyeaweto co ACE-unxubutop. Toa Ttpeba pga ce wma BO npeasun npu
ovdbepeHumjanta aujarHosa Ha Kawnuuara kaj 6onHn kon ynotpebysaar
ACE-uHxudutop.

Nutnym
He ce npenopayyBa UCTOBpeMEHa NPUMEHA Ha NU3UHONPUN U Ha NUTUYM (BUOETE TO
nornaejeTo 4.5).

AHTWOONUHT TeCcT
MpucyTHOCTA Ha XUAPOXNOpOTVMasuL MOXE Ja NpeaussuKka NosUTMBEH pesynTaTt Ha
aHanusaTa npyn aHTUAONWHTI TecTuparse.

BpemMeHOCT U poewse

He cmee aa ce 3anoyHyBa €O MpMMEHa Ha NW3UHOMPUN BO TEKOT Ha BpemeHocTa.
OcBeH ako 3a 3gpasjeTo Ha bonHaTa He e TIpecyiHO TIPOHOIKyBakeTO Ha NeKyBarkeTo
co ACE-uHxubuTOp, Nipn TNaHupakwe Ha OpemeHocT 6u Tpebano Tepanujata ga ce
3aMEeHN CO HeKOj ApYr aHTUXWMNEPTEH3MB KOj Mma MOTBPpAEH npodun Ha HewTeTHOCT
npu nNpuMeHa BO Tek Ha GpemeHocT. Kora ke ce yTBpAn 6pemeHocT, nekyBaweTo co
ACE-umHxunbutopn tpeba BeaHaw fa ce NpekuHe n Crnopern 'MOXKHOCTa Aa ce BoBefe
anTepHaTMBHa Tepanuja (BmaeTe ro nornasjeto 4.3 n 4.6).

HemenaHoMcKM pak Ha KoxaTta

3ronemMeH pu3sunK 0f pak Ha HeMenaHOMCKU pak Ha KoxaTta (non-melanoma skin cancer,
NMSC) [kapuvuHoM Ha Gasanuute kneTku (basal cell carcinoma, BCC) u kapuuHom Ha
ckBamosHuTe kneTku (squamous cell carcinoma, SCC)] Kaj sronemeHaTta KymynaTunsHa
N3NOXeHOCT Ha xuppoxnopotnasng (HCTZ) e sabenexxaH BO ABe €nNUAEMUONOLLIKA
CTyamu  BpP3 OCHOBA Ha  pgaHckwoT  HauuowaneH ‘perucrap 3a  pak.
doToceH3nbunusnpadkuTe edekTn Ha XMapoxnopoTuasnaoT Moxe fa TipeTcrasysaar
MOXeH mexaHusam 3a NMSC.

[laumeHTUTE KOW 3emaaT xuApoxnopotnasvg Tpeba pa OumaT wHpopmupaHu 3a
pusukoT og NMSC n ga ce coBeTyBaaT pefOBHO Aa ja NpoBepyBaaT KoxaTta 3a fa ja
OTKpuWjaT nojaBata Ha CeKoja HOBA fle3kja n UTHO Ja ja npujaBaT ceKoja COMHUTENHa
nesuvja Ha koxarta. bonHuTe Tpeba aa ce coBeTyBaaT 3a MOXHWN TIPEBEHTUBHN MEPKW
Kako LUTO ce orpaHuMYeHa U3NOXEHOCT Ha CoHYeBa CBETNuHA i YB 3paun u, Bo cny4aj
Ha U3NOXEHOCT, COoABETHA 3alTuTa 3a Aa ce MUH PEPUINKOT O paK Ha koxaTa.
COMHUTENHUTE Ne3uu Ha Koxara Tpeba WrH f,}f&xg GRE T € aaT, noTeHuwjanHo
BKnyquaJKM N XUCTONOLIKM Npernegn Ha npu @@T Ao 6veH° 626 i@uoncma Wcto Taka,
Kaj NaumeHTuTe kon nperxogHo umane NM ,”nﬂomé@m R‘e Tpeﬁ\a Aa ce pasrnepa

onpapgaHocTa 3a ynotpeba Ha XnapoxnopoTn 3ma—,(5ﬂaé§&m nﬁrfm BjeT0 4.8).

45. VHTEPAKLMM CO PYIY NEKOBU UITA JRYIHA @OBKN HA
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3atoa komGuHauujaTa Ha NU3UHONPUN/XUAPOXNOPOTMA3NA CO HABEAEHUTE NEKOBU He
ce npenopadyea. AKO WCTOBpeMeHaTa MpuMeHa € uHauuupaHa, Tpeba pga ce
NnpUMeHyBaaT NPeTnasnuBo U CO 3a4ECTEHO Cneaerme Ha BPEeAHOCTUTE Ha Kanuym BO
Cepymor.

LUuknocnopuH

Bo TekoT Ha uctospemeHa npumeHa Ha ACE uHxubutop v LMKNOCTIOpUH Moxe Aa ce
nojaeu xunepkanuemuja. Ce npenopadyea crieete Ha BpeAHOCTATE Ha Kannym.BO
CepyMoT.

XenapuH

Bo TekoT Ha uctospemeHa npumeHa Ha ACE uHxnGuUTop 1 XenapuH Moxe Ja ce nojasu
xunepkanvemuja. Ce npenopadysa cnefete Ha BpeAHOCTUTE Ha KannymM BO CEPYMOT.

Torsades de pointes npeau3BUKaHW 04 NEKOBMU

3apagn pusMK o4 nojaBa Ha Xunokanuemuja, WUCToOBpEMeHaTa ynotpeba Ha
XMApoxnopoTuasua 1 Ha NekoBu Kowu npeaussukyeaar forsades de pointes, Ha np.,
HEKOW aHTUapuTMULN, aHTUNCUXOTUUM W ApYyrM MeKoBU 3a Kou ce 3Hae [eka
npeanssukyBaar ltorsades de pointes, Tpeba ga ce npuMeHysa CoO NPETNasnuBoCT.

TPUUKKNNYHM aHTUAENPEeCUBU aHTUNCUXOTULN/aHeCTETULIN

VictoBpemeHaTa npyMeHa Ha HEeKOW aHecTeTUUU, TPULMKNUYHKA anTUAETIPECUBU UNK
antuncuxotuum co ACE-uHxubuTtopu moxe Aa vma 3a nocneauua yliTe norornemo
HaMarnyBare Ha BPeAHOCTUTE Ha KPBHMOT MPUTUCOK (BhaeTe ro nornasjeto 4.4 ).

HecreponagHu aHTUBOCNANUTENHU NEKOBU, BKNYYYBAajKK ja U aueTuricanuuunHara
KucenuHa

XpoHu4yHaTa RNpUMeHa Ha HECTEepOUAHU aHTUBOCNANWUTENHN TIEKOBW (CENERTUBHN
COX-2 wuHxmbuTtopwn, aueTmncanuuunHa kuacenuHa BO p[osa oa >3 g/oeH u
HecenekTuBH NSAR) MOXe ro Hamanu aHTUXMNEPTEH3UBHUOT U ANYPETCKUOT edekT
Ha ACE-uHxubutopute n Ha Tuasmackute auypetuun. Co nctoepemeHa npumeHa-Ha
ACE-nHXxnbutopun v Ha HECTEPOUAHN aHTMBOCNANNTENHN NEKOBU Aoara Ao aguTUBEH
edeKkT Bp3 3ronemMyBakeTo Ha HMBOTO Ha Kanuym B0 CEepyMoT, LWTO MOXe pfa
pesynTupa co Bnowysawe Ha bybpexHaTa dyHKupnja.

HasepeHnte ecektn obuniHo ce peBep3nbunHn. PETKO 'MoXe ha Aojoe n 40 akyTHO
saTajyBate Ha OyGpeaute, ocobeHo kaj GonmHu co Beke HapylweHa dyHKUMja Ha
B6ybpesnTe, Kako LUTO ce NocTapuTe unu gexuapupaHute 6onHu.

3narto

HutputonaHu peakuum (CMMNTOMU Ha BasogunaTtsy
NULETO, MayHWHa, 3amarfyBare U XUNoTeHsuja, KO
fio AipuMare Ha WHjeKuuja Ha 3hato (Ha np. Ha p
3abenexaHu kaj bonHu kon npumaat ACE- MHXM6MTQW¢

CuMnaToMumeTULUMN



ACE-nHxubutopure.

Aumudujabemuyu

EnnaemuonolukuTe CTyAuM NoKkaxane geka ucToBpemeHara npumMeHa Ha
ACE-vHxubutopu n Ha aHTUaujabeTvum (MHCYNUH Wk OpanHin XUnornnkemnLmn) iMoxe
Ja JoBeje A0 NOronemo Hamanysake Ha BPeAHOCTUTE Ha rNKo3aTaBo KpBTa W Ha TO
HauuH Ja ro 3ronemMu pu3svKoT og xunornukemuja. Noronema BEPOjaTHOCT 3a Mojasa -Ha
CNOMEHaTUOT eeKT € BO TEKOT Ha MpBUTE CEAMULIM OF MCTOBPEMEHAaTa NpUMeHa 1 Kaj
6onHu co HapylweHa dyHkumja Ha bybpesuTte. JonropoyHnTe KNNHWYKA MCTINTYBaKa co
NW3VHONPWUIN He Tro NOTBPAWNE OBDj HADA W HE ja 'ucknyvyBaaT npumeHarta Ha
nuanHonpun kaj bonuu co wekepHa bonect. MeryToa, ce Tipenopa4ysa crefiele Ha
oBne 6onHu (BuaeTe TMoAony MHGOpMauMKM 3a aHTuaWjabeTuuuTe W TUasULCKUTE

ANypeTnum).

AmdpoTtepuunn B (npumeHeT napeHTepanHo), KAPGEHOKCONOH, KOPTUKOCTEPOUAMN,
XnapoxnopotTuasvgotr MOXe fAa ja 3ronemMu HepamMHoTeXaTa Ha €EnerRTponuTuTe,
ocobeHo xunokanuemujara.

Conu Ha Kanuuym

MNpu nctoBpemeHa NMPUMEHA Ha COfMM ‘Ha KarlLiym CO TUasnacku AuypeTtuuun, sapaau
HaManeHoTO wanavyBawe MOXe [Oa [ojoe A0 Tojaea Ha 3ronemMeHn HuUBoa Ha
CEPYMCKMOT Kanuuym.

Cpuesw rnuko3nan
MocTom 3ronemeH pu3nMKk O TOKCUYHOCT Ha AUTUTANWCOT TIOBp3aHa €O
XunokannemwujaTta npeaunssukaHa oa Tuasungu.

XonecTupamMuH U xonecTunon

OBne nekoBM MOXaT fa ja Oo4noxaT wnn Hamanart ancopnuujata Ha
Xnapoxnopotnasnaor. 3apagu Toa cyndoHamMuackuTe guypetuumn Tpeba ga bupat
npUMEHeT HajMmanky 1 4ac npeg nnn 4-6 yaca no npumMeHaTa Ha Tue NeKoBMy.

Hepenonapuaupauku MyCKyJTHU penakcaHCu (Ha np. TYOOKypapwuH xnopua)
EdekroT Ha Tve nekoBn mMoxe ha Ouae 3ronemMeH CO ucToBpeMeHa npumeHa Ha
XnapoxnopoTuasng.

TpumeTonpum _
UctoBpemenaTta fpumena Ha ACE-uHxmbutopy n Ha Tuasugckm aguypetuun co
TPUMETONPUM O 3roneémysa pU3uKOT oA Xxunepkanvemuja.

CoTanon
Xvnokanuemnjata npegvssukada og tvasuan mo
Ha apuTMUja npeansBukaHda co coTanon.

Anonyputon _ !
WNctospemenata npumena Ha ACE-uHxubuto
PU3NKOT Of owTeTyBawe Ha Dybpesute n mo



pasBoj Ha neykoneHuja.

LUuTocTaTuiu, MMyHOCYNnpecusn, NpokamHaMmua,
VicToBpemeHarta npumena Ha osue nekoBu co ACE-uHxnbutopu moxe fia mpeanssurka
3rornemMeH pusuK of NeykonexHuja (BuaeTe ro NornaejeTo 4.4).

Ankoxon
AnNKOXONOT MOXe fia ro 3rofeMu XUNoTEeH3UBHUOT EheKT Ha 0BOj Nex.

AnTauynaun
MpeaonssukyBaaT Hamanysamwe Ha Guopacnonoxusocta koH ACE-unxnbutopute.

MpecopHn amuHu (Ha nNp. enuHecppuH [agpeHanuH])
UctospemenaTta ynotpeba Moxe pa fgoBede [0 HamanyBamwe Ha OAroBoOpoT Ha
NPecopHUTE aMUHW, HO HELOBOJSTHO 38 Aja Ce UCKY4Yu HUBHATa TipuMmeHa.

Bap6utypaTu unu HapKoTULM
MoXHO NHTEH3UBMPatke Ha OpTOCTaTCKATA XUMOTEH3!]a.

LOpyru nekoBu

NHAOMETULMHOT MOXE Aa ro Hamarnu aHTUXUNEPTEH3NBHUOT edekT Kora ce NpuMeHyBa
uctospemeHo co nexkotr UPY3UI. AHTUXMNepTeH3uBHUOT ederT Ha nekot UPY3U[
mMoxe na buae 3rofemMeH Kora ce aasa UCTOBPEMEHO CO APYrU NeKOBU KoW MOXAT 7a
npeaunsBukaaT NocTypanHa XxunoTexavja.

4.6. YNOTPEBA 3A BPEME HA BPEMEHOCT U [JOEHE
bpemeHocT

ACE-nHxuburtopmu

He ce npenopauyBa npumexaTta Ha ACE-mHxMbuTopy BO TEKOT Ha MPBOTO TpUMEceYje
og bpemeHocTa (BMAK ro NOrNaBsjeTo 4.4).

KoHTpanHauuupaHa e npumenaTta Ha ACE-MHXnBUTOpn BO TEKOT Ha BTOPOTO W TPETOTO
Tpumecesje oa bpemeHocTa (Bugete ru nornagjata4.3u 4.4).

WNako Hema KOHEeYHW enuaeMuonolLKW noAaToud MoBp3aHM CO  PUSUKOT o4
TepaTOreHoCT no n3noxeHocT Ha ACE-nHxubutopu Bo TEKOT Ha NpBOTO Tpiimeceyje o
6pemeHocTa, He MOXe Aa Ce WCKIy4n Man nopact Ha puas Bo TekoT Ha BpemeHocTa

i & HA CO HEeKoj Opyr
aHTUXVUNEePTEH3NB KOj UMa NOTBPAEH Tipodun at,l&é 9 E ] prviMeHa BO Tek Ha
X av B R Bgmer s ASEE HXxuBUTOpK Tpeba

== T O
BeaHall Aa ce npekuHe 1 cnopen MOXHOCTa Aa \#Qﬁep,e élnTep nBHa Tepaﬂlflja
; SHKU?
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Kako u kaj apyrute aHtuxuneptensusu, UPY3U moxe aa uma Bnar mo ymepeH edexT
Bp3 cnocoGHOCTa 3a ynpaByBawe CO Bo3una v pabota co mallnHu, ocobeHo Ha
MOYETOKOT Ha NEeKyBarmeTO Unu npu npucnocobysatbe Ha [03aTa, Kako U Kora ce
NpumeHyBa co ankoxon. Tue edekTn 3aBUCaT ofy OCETNMBOCTA Ha NOEAUHELIOT.

Mpu ynpaeysawe co Bo3una u pabota co mawwvHy Tpeba ga ce vma BoO nNpeasui feka
NOHEeKorall MOXaT 4a Cce nojaBaT BpTOrnmaBuLa unm samop.

4.8 HECAKAHU OEJCTBA

Bo TeKoT Ha npuMeHaTa Ha NU3UHONPUN U/MNK XMZPOXNOPOTHa3ng, 3abenexaHu

Ce W NpujaBeHn CNefHUBE HecakaHn AejcTBa, kKnacuduumpadn cnopen cnegHata
384eCTeHOCT: MHOTY yecTto (21/10), yecto (21/100 n <1/10), nomanky 4ecto (21/1000 1
<1/100), petko (21/10 000 w <1/1000), mHory petko (<1/10 000), HenosHarta
3a4eCTeHOCT (He MOXXe f[a ce TIPOoLUEHN BP3 OCHOBA Ha AocTanHuTe MoAaToLn).

HajuecTn npujaBeHn HecakaHu LEjCTBa ce Kawnuua, 3amarnysake, XWMoTeH3nja U
rmasobornka, kou ce jasyBaart kaj 1 go 10% nekysaHn 60nHN. Bo TE€KOT Ha KNUHUYKUTE
ucnutyBata HecakaHuTe pgejctea Gune Gnarv M MuHNUBM W ThasHo He Oapane

ApeKWHyBame Ha NeKyBareTo.

NuauHonpun

OpraHcku cucrtem

3auecTeHocT

HecakaHn mejctea

Hapywyeamnsa Ha
Kpema u Ha
numegHUom cucmem

PeTro

Hamanysawe Ha  BpegHocTa  Ha
XEMOTTIOBNH N XEMATOKPUT

MHory pgTKO

p,enpecvua Ha KOCKeHaTa CpX, aHemuja,
TpombouuToneHuja, neykoneHuja,
HeyTponeHuja, arpaHynounTosa (Bupere
ro nornagjeto 4.4), XemMonUTU4Ha
aHemMuja, numcageHonaTuja, aBToOMMyHa
bonect

PeTko CUHOPOM Ha HEMPUMEPEHO naderwe Ha
Endokpunu aHTuguypeTckn XopmoH (awr. SIADH-
HapywyeaHa Syndrome of inappropriate antidiuretic

hormone secretion)

Hapyuwyean-a Ha MHoOTy peTko | xunornukemmja
memabosnusmom u Ha
ucxpaHama 0 A Mg
Yecto BpTOrNas, u‘é:p\ FTaBc S‘ﬂmfa@ MHKoNa
o f v‘ 7 ?x\\\ $
Hapywyeam-a Ha Momanky napeCTesmw? me}i;tgamua, pyllyBaka
HepeHUOM cucmem 4ECTOo Ha BKch\:rﬁ @p%ﬁ NMeHETOo
PeTko HapyLLy a”()ceTo } npmc
‘8SHkut’
- (‘knn \E
Meuxujampucku Momanky _I"IQO_MeH_I/I. Ha eHheTo




HapyuwyeaHa 4eCcTo
Petko MEeHTarnHa 30yHeToCT
HenosHato OenpecyBHN CUMMTOMU
Momanky nHpapKT Ha MUoOKapaoT unm
YecTo uepebpoBackynapeH HacTaH, BepojaTHo
e ——. KaKo nocnenuua Ha n3paseHa
P pywy XWNoTeHs3nja kaj BonHWM TO BUCOK PU3NK
(BuaeTe To Nnornasjeto 4.4) nannutauuuy,
B Taxukapauja
YecTo OPTOCTATCKN echbekTn (BKNyYyBajKku
opTocTaTcKa XMnoTeHaunja)
BackynapHu Momanky PejHoB cyHapom
Hapyuyeatba 4ecTo
Henosnato Hanafm Ha LpBeHWNo
Yecto Kawmuua (Bm,que ro nornasjeTo 4.4)
Pecnupamophu, Momanky PUHMTUC
mopakanHu u yecTo
medujacmunaniu MHoOry peTko | BpoHXOCnasma, CUHY3UTUC, aneprucku
Hapyulyeara anseonuTuc/socnaneHne Ha Genute
- Apobosu co eosnHodunuja
YecTo nponue, nospakamwe
Momanky MaYHMHa, abpomunHanHa Bonka,
Hapyuiyeatwa Ha 4yecTo Hapyulysare Ha BapeweTo
duzecmueHUOM o N
cucmem PeTko cyBa ycTa
MHory peTko | naHkpeaTuTuc, WHTECTUHaneH
aHrnoegem
Momanky 3rofieMeHn BpeaHoOCT Ha upHo,qpo6HMTe
4ecTo EH3UMN 1 Ha BunupybuHoT

Hapywyeara Ha
UpHuom 9pob u Ha
JOMmikama

-MHory peTKo

xehaTtuTune (xenaTouenynapeH wnu
XonecTaTcku), XonTuua, 3aTtajyBate Ha
UpHuoT Apob (BugeTe To TNoOrnasjeTo
4.4)*

HapywyeaHra Ha
Ko)Xama u Ha
MOMKO)XHOMO MKUEo

Momanky mcmgyaalbe ja,qem
4yecTo W MELy \ ]
PeTko @’éﬁﬂﬂ“r ”‘ﬁa,; 24

rme OCGTﬂgBOCT'/,aH FMOHEBPOTCKA eaeM:
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MpujaByBak-€ HA COMHEeBatba 3a HecakaHu aejcTBa

Mo pobuBarwe Ha onoOpPEHNETO 3a NEKOT, BAXKHO € TIpnjaByBarbeTO Ha COMHEeBataTa
3a HeroBuTe Hecakanu aejctBa. Co Toa ce OBO3MOXYBa KOHTUHYMPaHO cnefewe Ha
COOQHOCOT Ha KOPUCTA W pusnKOT o nekot. Og 3apascTBeHUTe paboTHuum ce bapa aa
ro NpujaBaT CEKOE COMHEBAHE 33 HEeCaKaHn peakLvu Ha NneKorT.

Hecakanuute peakuuun of NEKOBWTE MOXE Aa T TipujasuTe Bo HauuoHanHWOT .LUeHTap
3a c¢hapmakosurunakua npu AreHuuwjata 3a NEKOBW W MeOULMHCKM CcpefncTea
(yn.Ce.Kupun u Metoaunj 6p.54 kat 1) nnmn no €NeKTpoHCKU naT npeky Bed cTpaHara Ha
AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/.

4.9 TMNPEOO3UPAKE

MNMopatounTe 3a npeposvpame Kaj nyreto ce ockyaHu. CumnTomuTe TOBP3aHW CO
npeposuparwe co ACE-nHxmbutopn moxaT fa BKhyyaT: XWNoTeHsuja, LWpKynaTtopeH
LLIOK, HapylLLyBaka Ha ENneKTPonuTUTe, 3aTajyBamwe Ha GybpesnuTe, xunepseHTunauyja,
Taxvikapavja, nannutauvn, bpagukapauja, samarnysare, aHKCUO3HOCT U Kalunmua.

Ce npenopadvyBa npumeHa Ha wvHTpaBeHcka uHdyanja co U3NOIOLLKM pacTBop.
[okonky Aojae Ao xunoTeHsnja, GONHMOT Mopa ga ce NocTaBu BO nexedka nonoxoba.
[lokonky e focTaneH, MOXe Aa ce NpUMEeHU UHTpaBeHCcKa WHAy3mnja Ha aHrMoTeHsuH |l
n/nnu KaTexXonamMmuH.

AKO oA NpeposnpareTo NOMUHANO KpaTKo Bpeme, NoTpebHo e fla ce npesemar Mepku
3a OTCTpaHyBakse Ha nAU3VHONPWUN o AUrecTUBHUOT cuctem (OAHOCHO pJa ce
npeavsBurka noBpakamwe, Aa ce WU3BPLIM WCMMaKHyBawe Ha XenyaHWKOT U jJa ce
npYMeEHU Hekoj agcopBeHe u HaTpuym cyndar).

JNIn3nHONpUNOT MOXKHO € Aa Ce OTCTpaHu 04 uMpKynauuwjata co xemogujanusa (svpere
ro nornasjeto 4.4).

Ako e npucyTtHa Gpagukapauja oTNOpHa Ha TepanujaTa, MOXe fila ce NPpUMEHWU cpLes
E€NeKTpocTUMynaTop.

MoTpebHn ce 4eCTn KOHTPONW Ha BUTANHUTE 3HaUW Kako U Ha KOHUeHTpauujaTa Ha
EeNeKTPONNUTUTE N Ha KPeaTUHNHOT BO CEPYMOT.

CumnTOMUTE KOM MOXAT Aa ce MojaeaT 3apaju npegosvpame Co XUapoxnopaoTnasug,
nokpaj cumMnTOMMTE NOBP3aHK CO NN3NHONPUNOT, Ce 3roNeMexa aunypesa, Aenpecuja Ha
cBecTa (BKNydyBajku 1 KOma), KOHBYN3UW, napesa, cpuesa apuTMuja 1 3aTajyBare Ha
OybpesuTe.

Bpafukaphunja uhin onicexxHu BarahHu peakuun Tpeba aa ce nekysaaT co NpUMeHa Ha
aTpoOnuH.

AKO NCTOBPEMEHO € NPUMEHET 1 AUrnTanuc, Xunokanwemujata Moxe fa ja noteHuupa
cpueBaTa apuTmuja.

5. SAPMAKONOLUKN NOJATOLIN
5.1. ®APMAKOOWHAMWJA

dapmakoTepaneBTcka rpyna: npenapati  Kou
aHrMOTEeH3UHCKMOT cuctem; ACE-uHxuburopu u auyp

BP3  PeHWH-

ATC osHaka: CO9BAO3



NPY3WN[ e komOuHaumja Ha UKCHWU [O3U Koja COAPXWM NU3NHOMPUN, WHXUOUTOP Ha
aHrMOoTeH3nH uHxmbupadkn eHsum (ACE) n xugpoxnopoTtuasmg, TnasvaeH AnypeTuk.
[lBeTe KOMMNOHEHTW wWMaaT KOMMNEMEHTAPEeH HavyMH Ha [AejcTBO M ToKaxyBaar
aaUTUBEH aHTUXUNEPTEH3MBEH edekT.

MexaHnsam Ha gejcTeo

IluanHonpwn

JInauHonpunot e uHxubnTop Ha nenTupgun-gunentugasarta. [0 nHxubupa €H3UMOT Ha
TpaHccdopmaumjata Ha aHrmoTeHsnHoT (ACE) koj ja kaTanusupa TpaHcopmMaLuvjaTta Ha
aHMMOTEH3VH | BO BAa3OKOHCTPUKUWCKW nenTud, aHrnoteHsuH Il AnrnoteHsuH |l ja
CTUMyNnUpa cekpeuuwjaTa Ha angoCTepoH Of KopaTa Ha HapbybpexHata xnespa.
WHxubuumjata Ha ACE uma kako nocneaunua Hamanyeawe Ha KOHUEHTpauuwjata Ha
aHrmoTeHsuH |l wWTO ro Hamanysa BasonpecopHMoT edekT WU ja Hamanyea
KOHLEeHTpauujata Ha anfgocTtepoH. HamaneHata koHueHTpauunja Ha angocTepoH Moxe
Aa Aosefe 0o NopacT Ha CePyMCKUOT Kanuym.

XupgpoxnopoTunasmng

XnapoxnopoTrasnaoT € AUYPeTUK U aHTuxunepTeHsuB. [lejcTeyBa Bp3 peancopnuujata
Ha eneKkTpoNUTUTE BO AucTanHaTa TyOyna Ha 6ybpesute. o sronemyBa nanavysaweTo
Ha HATPUYM 1 Ha XTNoOpwA, BO TIpMOIMXXHO efHaKBM KOHLUEeHTpauun. HaTpuypesaTta moxe
na duge sgpyxeHa co sarybaTa Ha Kafnnym, marHesnym n bukapboHat. MexaHusmoT Ha
aHTUXUNEPTEH3NBHOTO LEjCTBO HA THA3MAOT He & NMo3HaT.

dapmakoanHamMCcKku gejctea

JinauHonpun

Ce cMeTa geka MexaHW3MOT Ha AEjCTBOTO HA NM3UHOMPUMOT BO HamarnyBawe Ha
NPUTUCOKOT € Cynpecuja Ha CUCTEMOT pPEeHUH-aHMMOTEH3UH-anAoCTEPOH, MaKo
NU3UHOMPUNOT OejCTBYBa aHTUXWUNEPTEH3UBHO AYpWM W Kaj BOMHWM KOW mMmaaT HN3OK
peHuH. ACE e napenTtuyeH co knHuHasa ||, eHsum 3a pasrpagyBake Ha OpaAnKUHUHOT.
YwTe Tpeba Aa ce ucCTpaxu Aanu ToOpacToT Ha KOHUEHTpauujata Ha OpaguKuHuH,
cuneH Basogunatupadkn nentua, uvva ynora 'Bo TepaneBTCKMOT edekT Ha
AW3NHONPUNOT.

XuapoxnopoTtnasupg
Tuasngute obuYHO He aejcTByBaaT BP3 HOPManHUTE BPpeQHOCTU Ha NPUTUCOKOT.

KnuHuyka aenoTsopHocT u 6e3begHocTt

[Be ronemun paHgoMmusnpann, kKoHTponupanu ncnutysawa (ONTARGET

(ONgoing Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) n
VA NEPHRON-D ( The Veterans Affairs Nephropathy. in Diabetes)) ja vicnutyBane
npumeHa Ha KombuHaumnja ogq ACE nHxunbnt ec“o-"ﬁ pwv Ha aHrMoTeHauH i
peuenTopu. /«\‘*’ S "5 N\

ONTARGET ucnvtyeaweTo 6uno cnpo eqi,eHoJ(aj fi@\nﬁm %0, KapAWOBaCKYNapHW Unu
LepebGpoBackynapHn GoNecTn Bo aHamH gaia T Need wekepHa GonecT TUn 2 co
AOKa3n 3a owiTeTyBamwe Ha LUENHUTE opr @@V' INE ?RQ&Q nenutysawseTo burno
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CnpoBeAeHo Kaj nauMeHTu co WwekepHa 6onect Tun 2 n anjabeTtcka HedponaTtuja.

Tue wncnuTyBawa He TIOKaKAnNe HWKAKOB 3HavaeH noBoneH edekTt Bp3 OybpexHuTe
UWMNu KapauoBackynapHWTe pesynTati v CMpTHOCTa, a bun 3abenexaH 3ronemeH
PU3UK Of XuUnepkanemuja, akyTHa nospeau Ha OGybpesuTe KM /unn XWmnoTeHswnja BO
cnopenba co MoHoTepanujata. Co Ofmepn Ha HUBHWUTE CNWYHWU hapMakoanHamcku
CBOjCTBA TUE pe3ynTaTu ce peneBaHTHU 3a apyrute ACE nixnbnTtopu 1 Gnokatopu Ha
aHrnoTeHsuH |l peuentopure.

ACE wvHxubutopute u bnokatopute Ha aHrmoTeHsuH |l peuernropute 3aToa He cmeaT
WCTOBPEMEHO fia ce NpumeHyBaarT kaj bonHu co gujabeTucka Hedponartuja.

ALTITUDE (aHnr. Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal
Disease Endpoints) ncnutyeaweto 6uno oCMUCNEHD 3a TecTupawe Ha Kopucta of
fofaBake Ha anucKupeH KoH cTaHjapgHata Tepanuja co ACE-unxmbutop unu
6nokatop Ha aHruoteHsuH |l peuentopu kaj GonHn co wekepHa BonecT TMRN 2 in
XpoHW4YHa Oonect Ha OyOpesunte, co kapawosackynapHa 6onect unu co [BeTe.
NcnutyeaweTo OUNo NpeaBPEMEHO TIPEKUHATO 3apafv 3roneMeH pusuk of LITETHU
pesynrarty.

KapauoBackynapHa cMpT M MO30YEH yaap Gune Hymepuykin TiosadecTeHu Bo rpynata
KOja npumana anucKkupeH OTKOMKy BO OHaa koja npumana nnauebo, a WTETHU HacTaHu
M CEePUO3HN LUTETHN 3HAYAjHM HacTaHu (xunepkanemuja, xunorteHauja u BGybpexkHa
ancoyHkuunja) Gune nodecto 3abenexaHu BO rpynara Koja npumana anuckupex
OTKONKY Kaj OHaa koja npumarna nnauebo.

HemenaHoMmcku pak Ha koxaTta: Bp3 ocHOBa Ha [OCTaNHUTe TiogaToum of
enugemuonowku cryauun, nomery HCTZ u NMSC e sabenexaHa NoBp3aHOCT 3aBUCHaA
of KymynaTtueHaTta fosa. EgHa ctyawvja Bkryduna nonynauuja cocrtaseHa og 71.533
chiyyan Ha BCC v 8.629 cnyyau Ha SCC 8o cornacHocT co 1.430.833, ogHOCHO 1
172.462 xoHTpOnu BO nonynauyuvjata. lonemarta npumeHa Ha xvapoxnopoTuasuj,

(= 50.000 mg kymynatusHo) brina nospsaHa co npucnocoberute OR op 1,29 (95% ClI:
1,23-1,35) 3a BCC 1 3,98 (95% CI: 3,68-4,31 ) 3a SCC. 3abenexaHa e jacHa
NOBP3aHOCT Ha OArOBOPOT U KymynaTueHaTa fosa u 3a BCC u 3a SCC. [lpyrarta
CTyANja NoKaXkana MoXHa noBp3aHOCT NOMeEFy pakoT Ha ycHu (SCC) n nsnoxeHocrta Ha
xuapoxnopotuasug: 633 cnydan Ha pak Ha yCHU e yeknaneHo co 63.067 KOHTponu Kaj
nonynauwjaTa, KOpucTejku cTpaTerim 3a semare NnpuMepoumn of pusanyHa rpuna (risk-
set sampling). [MoBp3aHoCTa Ha OAroBOPOT U KyMyNnaTUBHaTa Ao3a € AoKaxaHa co
npucnocobenute OR 2,1 (95% ClI: 1,7-2,6) co sronemyeare Ha OR 3,9 (3,0-4,9) 3a
ronema nprumMeHa Ha xugpoxnopotuasug (~25.000 mg) n OR 7,7 (5,7-10,5) 3a
HajBucoka kymynatmeHa gosa (~100.000 mg) (BugeTe ro n'orna'aje*ro 4.4).

5.2. ®APMAKOKUHETUKA
NcToBpeMeHaTa npuMeHa Ha MUM3UHONPWUN U Ha XK poxhopomaama HN\a 3aHemapnvB
echekT Bp3 GruopachonoXMBoCcTa Ha ofaenHu Komn(éHeH'rm KOMGMHw;ﬁﬂb Ta Tabneta e
HbuoeksuBaneHTHa Co UCTOBPEMEHATA TipUMEHa Ha el(dja qunoueHTagp,qsoeHo

NuaunHonpun

Ancopnuuja 3
KnuunykuTe ucnutyBata nokaxane Aeka MakchmalHa KOHLUEeHTpauuja ‘Ha fekoT BO




CEpYMOT ce NOoCTUrHyBa okony 6-8 yaca To opanHa npumeHa. XpaHaTa He Bnvjae Bp3
ancopnuujaTta Ha Nu3uHoNpun.

QuctpuByunja

KoHueHTpauujaTta BO CepyMOT Ce Hamarysana co TIPOAOINKeHa TepMuHanHa casa Koja
HEe MPWAOHENa 3a akymynupawe Ha nekoT. Taa TepMuHanmHa pasa BepojaTHO ro
onpasysa Bp3yBaweTo koH ACE koe moxe pa Tpae Ao 3acuTysawe W He Buna
nponopuvoHanHa Ha gosarta. Ce CMETa Aeka NUsUMHONPUMOT He ce ‘Bp3yBa Co ApyruTe
NPOTENHWUTE Ha Nnasmara.

BuoTtpaHchopMaumja u envuMmuHaumja

NusnHonpunoT He ce wmeTabonusupa w ce usnadysa ‘BO ypuHata BO CKOpPO
HenpomeHeTa cbopma. Bps ocHoBa Ha KOnNUUUHUTE HajOeHW BO ypuHaTa 3a Bpeme Ha
KMUHWYKUTE VCNUTYBaka Ce NpoUEeHyBa Aeka CTEMEHOT Ha ancopnuuvja Ha NuanHonpun
nsHecysa okony 25%.

EcdektuBHOTO nonyBpeme Ha akymynauyuja Ha TUSWHOTIpMN Tio ‘ynoTpeba Ha
noBeKeKkpaTHN 403U u3HecyBano 12 yaca.

PacnonoxmusocTa Ha NNM3onpunoT Kaj bomnHn co uncydmenmja Ha 6yGpesuTe cnuuxa e
Ha oHaa kaj GonHum co ypepHa cyHkuuja Ha OybpesnTe, ce pomeka BpanHaTa Ha
rmymepannata dunrtpauvja He gowna go spegHoct of-30 ml/min unu nomanky, no Wwto
MAaKCMMAarHOTO U IPOCEYHOTO HUBO Ha NU3MHOMPUN CE 3ronemMune, ce nNpoaonxKuno n
BPEMETO Ha TNOCTUTHYBake Ha MaKcuMarnHa KOoHUeHTpauuwja, a BpemMeTo Ha
MOCTUrHyBake Ha AVHaAMUYKA paMHOTEXa NoHeKorall Buno NPoLAoMKeEHo.

WcnuTyBaraTa BP3 XUBOTHM yKa)KyBaaT Ha Toa Jeka MU3UHOMPUN Moo NOMUHYBA HU3
KPBHO-MO304HaTa Oapuepa. He Hactanune HUKaKBA  KIWMHUHMKO  3HauajHK
PapMaKOKUHETUYKN WHTEPaKUMK KOra NU3NHOMPUNOT ce NpuMeHyBa UCTOBPEMEHO CO
NPONPaHONoN, AUIOKCUH VNN XMAPOXTTOPOTHUA3NA.

XugpoxnopoTtuasug

Co cneaere Ha KOHUEHTpauMuTe Ha XnOpoxnopoTuasuanTe BO nNnasmaTa BO TEKOT Ha
HajManky 24 vyaca sabenexaHo e geka NonyXMBOTOT Ha NekoT Bapwpa nomefy 5,6 u
14,8 vaca.

XuppoxnopoTuasngoT He ce metabonusupa, Tyky ce usnayysa Gp3o npeky OyGpesute.
Hajmanky 61% op opanHo npumeHeTaTa fo3a ce ni3fialysa HENPOMEHETO BO pamMKkute
Ha 24 vaca.

XWApoxNopoTnasnpoT NoMuHyBa HU3 TNaueHTdra, HO He W HU3 KPBHO-MO304HaTa
Oapwuepa.

5. 3. NMPETKNUHUYKU NOOATOLN 3A CUITYPHOCTA
3a QOBata feka, NU3NHONPUMN W XWAPOXNOPOTUA3MA, TOCTON ONCEXHO KNUKUYKO
WCKyCTBO, KakO 3a MpUMEeHaTa Ha CeKoj O,CI,,D,EJ'IHO/ v\ag@*; .32 fpuUMeHaTta ‘Ha
KombuHauujata. Cute peneBaHTHU nNogaToum 3Haqaj ﬂp(annmmysaqm ce HaBefeHu
BO COOABETHUTE Mornasja Ha 3OUPHUOT U3BELUT npogiyKTI;ﬁsHa “TOKCUYHOCT,
BuAaeTe ro nornaejeTo 4.6. “




6. GAPMALIEBTCKU NOJATOLIN
6.1. JINCTA HA EKCLIUIMUEHCH

Upysud 10 mg/ 12,5 mg mabnemu
ManuTon (E421)

Kanuuym xugporenchocdaT guxmapar
MyeHkapeH ckpob

CKpo6, npeTxoaHo renuvpax
MarHesuym cteapat

Boja unguro kapmuH (E132)

Upy3ud 20 mg/12,5 mg mabnemu
ManuTon

Kanuuym xugporeHdoctaT guxmapart
M4eHkapeH ckpob

Ckpo6, npeTxogHo renupax
MarHesnym cteapat

Keneso okeua, xont (E172)

Hpys3ud 20 mg/25 mg mabnemu
ManunTon

Kanuuym xvaporendoccat auxvapar
lMueHkapeH ckpob

Ckpob, npeTxogHo renupaHn
MarHesuym cTeapart

XKeneso okeug, upseH (E172)

6.2 WHKOMMATUBUNHOCT
He e npumeHnneo.

6.3. POKHA YNOTPEEBA
3 roguHu.

6.4. HAYUH HA YYBAHE
- [a ce uyBa Ha TemnepaTtypa nog 25°C.

6. 5. NMAKYBAHKSE (MPUPOOA N COOPXUHA HATIAKYBA
30 (1 x 30) Tabnetn so PVC/PVDC//Al' 6nuctep, BO KyT

6.6. YNATCTBO 3A YNOTPEBA / PAKYBAHE
-/ -

7. HOCUTEN HA OQOEPEHUETO 3A CTABAHSE HA TIEKO
BEJTYINO AOOEN Ckonje,
yn. 3-MakepoHcka Gpuraga 6p.68, 1000 Ckorije, P.C.MakepoHuja
3acTanHuK Ha NnpousBoAUTENOT benyno, NekoBu 1 KO3MeETUka 1.4.,
Ynuua Qaxnua 5, 48 000 KonpusHuua

8, BEPOJ HA OAOBPEHMETO 3A CTABAHSE HA JNIEKOT BO NMPOMET




10.

IRUZID/ UPY3WNO 20mg/12,5 mg TabneTu: 11-6906
IRUZID/ UPY3WNO 20mg/25 mg Ttabnetu: 11-9460/1
IRUZID/ UPY3NO 10mg/12,5 mg TabneTn: 11-9459/1

DATYM HA OQOBPEHUETO 3A CTABAKE HA NEKOT BO NMPOMET
IRUZID/ UPY3UO 20mg/12,5 mg Tabnetn: 16.07.2018
IRUZID/ UPY3WNL 20mg/25 mg Tabnetn: 17.10.2019
IRUZID/ UPY3MA 10mg/12,5 mg Tabrietn: 17.10.2019

OATYM HA NOCNEQHATA PEBU3WJA HA TEKCTOT
Maj, 2024 roguHa.




