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S3BUPEH U3BEMITAJ 3A OCOBMHUTE HA TEKOT

1. MME HA MEJUIIMHCKHUOT NPOU3BO
LOPRIL® H 10 mg/12.5 mg Tabnetn

2. KBANUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enna rabnera conpsxu:

Jlususonpun puxunpar 10.888 mg (o oprosapa a 10 mg nusunONpwI)
XHJPOXJIOpTHja3uN 12.500 mg

Excuunuencu:
Bunere nen 6.1

3. DAPMANEBTCKA ®OPMA

Tabneru.

Tabnetu co CBETHO-XKONTA O KOJITA 60ja, GMKOHBEKCHH, CO INECTOATONCH OBIHK, CO
BTHCHATa fienbeHa upTa.

4. KIVUMHUYKHU CBOJCTBA
4.1 TepaneBrcxky HHyHKANAY
LOPRIL® H e mamener 3a TPETMaH Ha Onara 0 yMEpeHa XMUIEepTeH3HWja Kaj NalUeHTH

NPETXONHO CTAOWIM3HPAHH CO MPUMEHA Ha OJICTHATE KOMIOHEHTH HA JIEKOT BO HCT
COOIHOC (8udeitie den 4.3, 4.4, 4.5u S5.1).

4.2 [losupame n HAYAH HA yHOTPesa

Ecenyujanna xuiiepiienzuja

BooGuwaena nosa op jsekor e egHa Tabnera KOja ce aluTHupa efHail Ha jeH. Kako u
CUTE NpYIM JIEKOBU KOU Ce MpUMaaT efHall Ha feH, Taka 1 LOPRIL H Tpe6a ga ce 3eMa Bo
NPUGIIDKHO UCTO BPEME CEKOj ieH (udeilie 0ea 4.3, 4.4, 4.5 u 5.1). JIoxoaky BO nepuoy o
2-4 Heneny He ce MOCTHTHE MOCAKYBAHKOT TEPNERTCKA eEKT CO OBaa 032, TOTALI J03aTa
MOXKe [la ce 3roieMu [0 2 TableTu, eaHall Ha JeH.

Iayuenitiu co owitieiiiena penanna pynyuja

TujasuanuTe QUypeTHIM MOXE [1a HE CE COOIBETHU JIEKOBH 33 ynoTpe6a Kaj MauuenTy co
OWITETEHA peHATHA (PYHKIM]a U HEMAAT Teparucky eekT Kaj NALHEHTH CO BPEJHOCT Ha
KIMPCHCOT Ha KpeaTHHUH < 30 ml/ min (MAaUMEHTH cO yMepeHa WTH TelIKa peHatHa
uHCcydumeHyHja).

LOPRIL H ne Tpe6a na ce yrioTpebyna kako noueTHa Tepanja Kaj Maue Ty CO PEAAJIHA
uHCy puyHeHIM]a.

LOPRIL H wmoxe na ce ynorpeGysa Kaj naumenta co BPEJHOCT Ha KIMPZHCOT Ha
KpeaTwruH of >30 mi/ min » < 80 ml/ min caMo ako NPETXORHO € HATPAaBEHO MOCTENEHO
[PUNArONyBame Ha [03aTa CO IPUMEHa HA ONJCJIHUTE KOMIOHEHTH Ha JIEKOT.

Ipenopavuanara [03a wa NHIMHOPIIN KOTa ce aIIANPpa KaKo MOHOTepanuja npu craba
peHamHa uHCyduHHeHnmja ¢ 5 go 10 mg.

Hpeiixoona fWepaiiuja co duypeitiuyu
Ha noueroxor oy tepamnjara co LOPRIL H wosxe ga JIOjNE {0 [HOjaBa HA CHMIITOMATCKA

XWTIOTEH3M)a, OBa € MOBEPOjaTHO 1@ HACTAHE Ka] XUNMOBOICMHYHE MALUEHTH W/unn
NAIMeHTH CO JieIIenyja Ha COMM BO OPraHu3aMOT Kaxo IOCTIeNA Ha IPETXONHA Teparnyja
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co puypetuun. Tepamujata co guypernin MOpa 1a ce peKuHe 2-3 NeHa Nnpey IoYeToK Ha
Tepanujara co LOPRIL H. Hoxonky Toa e e BosMOXHO, JEKYBAKETO Tpeba na ce
3aMO'IHE CAMO CO JIM3HUHONPUI BO 1033 Of 5 Mg, e{HAL Ha [IeH.

Hociiapu iiayueniiu

He e norpe6uno TIPUIIATONyBarse HA 103aTa Kaj [HOCTAPH MALUEHTH.

Bo CIIPOBENIEHU KIUHUYKU crynuH, eduRacHOCTa | HNOOHOCIUBOCTA Ha JIU3HHOIPUI U
XUIPOXTOPOTHja3Ul, IPH HUBHA KOHKOMMTAHTHA AIMHHKCTpaNja, OMNIE CIMYHA Kaj
[IOCTapUTe LA, KAKO ¥ Kaj IOMIIAJATE XUNEePTEH3UBHHT NALUEHTH.

Bo pamku mHa pmueBHmOT omncer ma nosu on 20 no 80 mg, JIM3UHONPUI OHII €HAKBO
eukacen kaj nocrapu nuua (65 ronunu wnu noseke) u Kaj OCTAHATHTE XANEPTECH3UBHU
TMALMCHTH; MOHOTEpAIIijaTa CO JIM3UHONPHI Guna €JHaKBO epUKaCHA BO HAMANYBake Ha
MMJACTOIHUOT KPBEH NPUTHCOK KAKO MOHOTepanujaTa co XUAPOXJIOPOTHjA3U WU

ateHonon. Bo kimEWuKMTE CTYmMM, Bospacra me BlZjaena Ha MOJHOCIMBOCTA Ha
JIM3UHONIPHII.

Heya

He ¢ yrBpnena 6e36emnocra u e(hUKACHOCTA Ofl IPHMEHA HA NIEKOT Kaj feua.

4.3 Konrpawaguxkawun
o [Ilpeocernuocr wa axrummarta CyNCTaHUMja W/HMM HAa HEKOja Off NMOMOIIHKTE
CYCIICTaHI[M Ha JIEKOT HABENEHH! BO Nien 6.1;
o Ipeocernusocr xon HCKO] /PYT JIeK Off 'pyIaTa Ha AKE-unxuburopy;
e IlpeocernuBocTt KoH HEKOJ JIEK Off rpynaTa Ha cyngoxramuny;

¢ Ucropnja Ha anruoenem TIOBp3aHa CO NPEeTXOHAa yHnoTpe6ba Ha Tepanyja co AKE
HHXUGHTOP;

*  Bponen unu upnonaTexku AHTHOENEM;
* Brop u tper Tpumecrep Ha OpemeHocr (Bupere nen 4.4 u 4.6).

¢ Tewko owreryBame Ha OyGpexHara ¢ynkmuja (xmupenc Ha kpearmmun < 30
ml/min)

* AHypuja
¢ Tewko omrerysame Ha xenatanHara (byHK1Hja;
¢ HCTOBpeMeHa ynortpeba Ha LOPRIL H co IPOU3BOJIM KOU COAP3KAT ANMCKUPEH €

KOHTpaMHIMLMPaKA Kaj MAIMEHTH CO MujabeTec MemHTyC WM HApyLIeHa peHasHa
$ynxumja (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (sunere nen 4.5 u 5.1).

4.4 Tlpenynpenysame u MEPKH Ha NPeTNa3IuBoCcT

Cumnromarcka XHNOTEeH3nja

CuMmnromarcka XWIOTEH3Uja PETKO Ce CPEeTHYBA Kaj HEKOMITMIUPAHU XUNEPTEH3NBHU
TALMCHTH, HO € MOBEPOjaTHO fa ce jaBn Kaj MalHEeHTH CO HAMAJEHO BacKYJIapPHO KOPAUTO
Ha IpuMep off ynoTpe6a Ha muypeTuiy, PECTPUKIIMOHA [IeTa Ha COJI, [Ujanusa, nujapeja
WM NOBpakake, WK CO TEKOK OBNUK Ha PCHIH-32BYCHA XUunepTeHsuja (Bugere gen 4.5 u




sl

P J S ‘.}

-4?'—<_.J

J—

NALMEHTUTE €O HCXeMUYHA GOJECT Ha CPLETO WM LepeGpoBacKynapHa GoJecT Kaj Kol
NPEKYMEPHOTO HAMAJyBakhe HAa KPBHUOT NMPUTHCOK MOXKeE N1a PEe3yNITUpa CO UHGbAPKT HA
MHOKapJOT WIH NEePeGPOBACKYIAPEH HH3YIT.

JIOKONKY Ce jaB¥ XUNOTEH3Mja, MALMEHTOT TPeOa a ce NOCTAaBU BO JIEXeUKa Nonox6a u
JIOKONKY € TOTpeGHO Na MPAMH (PU3HONOMIKA PAacTBOP NpPEeKy WHTPaBEeHCKa WH(Y3Mja.
MuHIMBA XUMOTEH3Wja HE € KOHTPaMHAMKauwja 3a Hapepuure pos3u. IllltoM ke ce
BOCIIOCTaBH ©(PEKTHBEH LUPKYJaTOPCH BOIYMCH M KPBEH NPUTUCOK, MOXKHO € ja ce
NPONONKM Tepanujata CcO IOHWCKA J03a; WIM fa ce ynorpedyBa caMo efiHa Oft
KOMIIOHEHTHTE KaKO MOHOTEPAIIHja.

Kaj HexoW NAUMEHTH CO CpreBa cnafoCcT KOM HMMaaT HOpPMajeH WM HU30K KDBEH
MPUTHCOK MOXKE J1a Ce jaBH JOTIONHUTENEH Najl Ha CHCTONHHOT IIPATHCOK NPH Tcparm]a co
musuHonpuwi. OBa ne]cho € OYeKYBAaHO M HE ¢ NPHYHHA 32 MPEKUH Ha TepanujaTa.
JIOKOJIKY XHUIOTEH3MjaTa NpPEeMHMHE BO CHMNTOMATCKAa MOXe fa ce jaBd norpeba of
HAMAJTYBAE Ha 103aTa WIM IPEKHH Ha TEPANjaTa co TM3HHONPUI-XHIPOXIOPOTHjA3HL.

[Bojua 610Ka/1a HA peHUH-aHIHOTEeR3 A=A 0cTepon cucremor (PAAC)

IMocrojaT nokasu feka ucrospemeHara ynorpe6a na AKE-unxuburopu, anrnorensu Il
penenTopcKy GJIOKATOPH WM ANMCKUPEH IO 3roNeMyBa DH3UKOT Off XMIOTEH3Hja,
XANEpKaIMeMUja ¥ HamalleHa peHanHa (yHKOuja (BKIy4yBajku W akyTHa OyOpexHa
cnabocr). Ilopagu Toa, He ce mnpemopauyBa fBOjHa Onoxaga Ha PAAC mpeky
KoMOuHupana ynorpe6a Ha AKE-uHxu6GUTOpH, aHrHoTeHsuH II penentopeku 610KaTopu
WM anuckupes (BupgeTe gen 4.5 u 5.1).

Ilokonky aBojHATa GJIOKajla ce CMeTa jieKa € alicoNYTHO HeONXOjHa, Taa Gu Tpebano fa ce
COpPOBENyBA CaMO TMOJ{ CHENWjaIMCTHYKY HaA30p M fa Ouje NpefMeT Ha YeCTo
MOHUTOpPHpame Ha OyOpeskHaTa (DYHKIH]ja, CIEKTPOIUTUTE U KPBHUOT IPUTHCOK.

AKE unxuburopure i auruoteHsus [I peuentopckuTe 61okaTopu He 6 TpeGano Jia ce
ynorpe6yBaaT HCTOBPEMEHO Kaj MALMEHTH co AujabeTnyHa HedponaTHja.

Hapywena 6y6pexna dynkuuja

TujasugHUTE JUYPETHIH MOXKE JIa Ce MOKaXaT KaKo HECOOJBETHH JIEKOBH 3a ynoTpeda Kaj
NALUEHTH CO OLITETEHA peHanHa (GyHKIMja ¥ HEMAaT TePaNMcKy eeKT Kaj MalUeHTH Co
BPEIHOCT Ha KJIMpeHCOoT Ha kpeaTwHuH of < 30 ml/ min (mTo ofroBapa Ha YMepeHa UIH
TelIKa PEHAJTHA WHCY(PUIHEHIK]A).

JlusuHONPUN/XAAPOXIOPOTH]ja3 W HE CMee Jla ce ynoTpebyBa Kaj MAlMEHTH CO PeHalHa
uHcyuiuenuunja (knupenc Ha kpeatuHuH < 80 ml/ min) ce fofeka co TUTpauMja Ha
OJJICTHUTE KOMIIOHEHTH HA JIEKOT He ce YTBPAM norTpeba 3a NpUMEHa Ha JO3UTE KOU ce
coipsKat Bo KoMOuHMpaHaTa TabneTa.

Kaj manuenTH co cpuesa c1abocT, XUOTEH3HjaTa nocie NoYeToKoT Ha Tepanuja co AKE
MHXAGUTOPY MOXKE Jia IOBEE 10 NOHATAMOLIHO BIOIIYBakhe Ha OyOpexHaTa (yHKOH]ja.
Kaj BakBuTE CIyyau ce jaByBa akyTHa OyOpeskHa c1abocT, Koja € OONYHO peBEP3UOUITHA.
Kaj mexou manueHTH cO OunaTepaiHa peHalHa apTepHUcKa CTEHO3a WU CO CTeHO3a Ha
aprepujata TpH epneH OyOper xom ce Tperupasum co AKE uBXMOUTOpPH, CE jaByBa
3roJieMyBame HAa HHBOATA HA ypea BO KPBTA U CEPYMCKMOT KPEATUHMH KO€ € OOHWYHO
peBep3uGWIIHO IPH NPEKUH Ha TepanujaTa. OBa MoceOHO BaXM 3a NAUMCHTH CO OyOpekHa
uHcypuimennuja. JJOKOIKY € NPUCYTHA ¥ PEHOBACKyJNapHa XHNEPTEH3Hja, MNOCTOH
3rojleMeH pU3MK Of Tellka XHIoTeH3uja u OyOpexHa mucydbunuenuuja. Kaj obue
MalMeHTy Tepanujata Tpeba Aa ce 3anoyHe MOJ BHUMATENEH MEJMIUHCKE Haf30p, CO
HUCKM JI03M ¥ BHUMATEJHO TUTPHpAaE-E Ha Jlo3aTa. bupejku TepanujaTta co fUypeTHIH ©
hakTop KOj MOKe Ja TONpPHHECYBa 3a TOPEHABENIEHOTO, Gy6GpeskHaTta dyHkiuja Tpeba na
ce CIeNV 32 BpeMe Ha IIPBUTE Heel| Off TepamnujaTa co JTH3MHOIPHI/XUNPOKIOPOTH] 31,
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Kaj Hekou XunepTeH3NBHM MAMEHTH KOK ce 6e3 BUNITMBA MPeTXoHa 6y6pexHa 6omnect ce
JaByBa OOMYHO MO W MUHIHBO 3rOJIEMyBame Ha ypeara BO KpBTa M CEPYMCKHOT
KPCaTHHMH KOTa JIM3UHONPHII CE IPUMa UCTOBPEMEHO O uypeTuiid. OBa € MOBEPOjaTHO
fla ce jaBM Kaj NALMEHTH CO NPETXOHO NOCTOSUKO HAPYyIIyBahe Ha PeHATHATA hynxnuja.
Bo TakoB ciyuaj MOXe fia ce jaBu MOoTpeda Off HaMalTyBathe Ha J03aTa W/UWIH IPEKHHYBAakbe
Ha IUYPETUKOT U/UITM TU3UHONIPUII.

IIperxonna Tepanuja co gaypeTHnu
Tepanmjata co maypeTnmy TpeGa fa ce MpeKuHe 2-3 leHa Ipej MOYeToK Ha YIOTpesaTa Ha

TU3HHONPI/XUApOXIopoTHjasusl. [IOKONKy oBa He € BO3MOXHO, Tpe6a Ja ce 3anodHe
Tepanuja caMo €O TU3UHONPUI BO 103a Of 5 mg.

byOpexna TpanciianTanuja

Jlexot e 6u Tpebaio ga ce ynorpeOysa, Guyejku Hema CO3HaHHUja Kaj MANUEHTH CO CKOPO
TPaHCILIaHTUpaH Oy6per.

AHadurakTonHN peaKuyun Kaj NANMEHTH HA XEMOXHjaTH3A

Ynorpe6ara Ha IM3UHONPUI/XUTPOXIOPOTH] A3 He & HHIMIMpAHA Kaj MALECHTH 33 KOHK ¢
noTpebHa Amjanmsa 3apagum  OyOpexxna cimabocr. [IpujaBeHm ce  clyyam  Ha
aHa(PUIAKTOMIHN PeaKLMH Kaj NMAUMEHTH KOM Ce HA [Ujanu3a CO MeMGPAaHH cO BHCOK
npotok (mp. AN 69) i 32 BpeMe Ha acepesa Ha JTUIONPOTEHHH CO HHCKA ryctuda (JIIJT)
CO flekcTpaH cyndar, a ce Ha ucroBpeMena Teparmija co AKE unxuburopu. Kaj osue

NauueHTH TpeGa fJa ce pa3MUCIH 3a YIoTpeba Ha Apyr TAN Ha AMjaNu3Ha MeMGpaHa Wiu
Apyra Kijiaca Ha AHTHXUIICPTCHIUBCH JIEK.

ARaunakTou NN peakuun 3a BpeMe Ha adepesa Ha JINMONPOTEHHU CO HUCKA TYCTUHA
(JITIT)

Perko ce 3abenexann onacHu Mo >KMBOT aHADUIAKTOMHE peaxkiuu Kaj NMalMeHTH KOou
npumaat AKE unxuGutopu 3a Bpeme Ha adepesa Ha JTUNONPOTEHHH CO HHCKA T'YCTUHA
(JIIJT) co pexcrpan cyndar. OBue peaknudm MOXe [a ce U3BErHAT cO NIPUBPEMEHO
onmoxyBase Ha TepanujaTa co AKE mHXuGuTop npej cexoja adepesa.

Xenaraino omreTyBame

Tujasupunre puyperuuum TpeGa BHHMATENHO Jla Ce IPHMEHYBAAT Kaj MalMCHTUTE CO
HapyleHa XemaTanxa (yHKIWja WIM CO NMPOTpEecHBHAa XemaTanna Gosect, GUiejKH Kaj
OBWE NalUeHTHu U HajMaﬂHTe NMPpOMEHU BO EJIEKTPOJIIUTHUOT Ganauc u paMHOTEeXaTa Ha
TEUHOCT MOXKe Na MPeM3BUKAAT XenaTalHa KoMa (sugete fex 4.3). Ynorpe6ata na AKE
MHXHGUTOPH PETKO Ce TIOBP3YBA CO CHHAPOM KOj 3aIIOUHYRA CO XONECTATCRA SKOTTHIA HITH
XCHaTHTUC U NPOTpenupa N0 (yJIMUHAHTHA XeNaTalHa HEKpo3a W (MOHEKOrall) CMpT.
MexaHu3MOT Ha mojaBa Ha OBOj CHHEOM He e pasjacHer. Ilanmenture Kou Ke pasBujaT

KONTUNA HIW  3HAYAJHO 3TOJIEMEHH XeraTajlJHd EeH3UMU MpH Tepamudja Cco
THA3UHOIPWI/XUAPOXIOPOTHjasus, Tpeba ucraTa fa ja mpekuHaT W Ja 6UFAT TOX CTpy4eH
MEUIMHCKH Haf30D.

XHMpypIKy aHTEpBeHIuy/ anecTesuja

Ilpu xupypurka WHTpeBeHUMja WM CIIpOBElyBake Ha aHecTe3dja co yrnoTrpeba Ha
CYCICTAHUMA KO NPCM3BUKYBAAT XUNOTEH3MjA, NUSHHONPHI MOXE fia Io GIOKMpa
CO3/1aBarbeTO Ha AHrMOTEH3HH Il KaKO pesynTaT Ha KOMIIEH3ATOPHO OCTO6OfyBame Ha
peHnH. JIOKONKY ce jaBi XHNIOTEH3Hja KaKO PEe3yJITaT Ha OBOj MEXaHM3aM, Taa MOXKE fa ce
KOperupa co 3roJieMyBare Ha BOJYMECHOT Ha TEYHOCTH BO OPraHU3MOT.




Meraomukn u eHNOKPHHONOMIKH ehekTH

Tepamijata co AKE uHXAOGUTOP ¥ THjasHJEH UYPETHK MOXE [a ja Hapymu riykosHara
TonepaHumja. Moxe pa ce jaBu morpe6Ga of NIpUNIarOflyBare Ha [034Ta Ha
AHTHUjabeTHIUTE, BKIYUYBAjKH ro 1 uHeynmHot. Kaj jujaGeTHIHN nauMeHTs Kom ce
TPETHPAaT CO OpATHH AHTHUjaleTULM UM UHCYJIUH, IOTPEGHO € BHUMATEIIHO ClEekhe
Ha TIEEMH]aTa BO TEK Ha IIPBHOT Mecel] off Tepamijata co AKE uaxubHTOp. JlaTeHTHHOT
[mjabeTec MOXe fla CTaHe MaHH(ECTCH 3a BPEME Ha TepaNujaTa co THja3UAHA ARYPETHIIA.
3roneMeHy BPeJHOCTH Ha XONECTEPON M TPHIIMUEPHIH MOXKe fa ce acoLMpaHu Cco
ynorpeGa Ha THja3uHH TUYPETHIIA,

Tepanujara co Tmjasuam Moxe ja npeuunuTHpa XUNEPYPHAKCMH]a W/AIH THXT Kaj HEKOM
NalUeHTy. MefyToa, IM3HHONPUI MOXE [a T 3TONIEMU BDEAHOCTUTE HA YPUIHA KHCEIHHA

BO ypuHaTa ¥ Ha TO] HAaYyuH Jla IO aTeHyupa XUMIEPYPUKEMUYHAOT edekT Ha
XUJPOXJIOPOTHja3UL.

Enexrponuren pucéananc ;

Kako u 3a cexoj manmenT Koj npuma Tepamja co AUYPETULH, IOTPECHO € NEPHOTHIHO
ONpefyBabe Ha CePYMCKUTE eJIEKTPOJIUTH BO COONBETHH HHTEPBAJIN.

Twjasupure, BKIYUyBAjKE IO U XUAPOXIOPOTHjA3ML, MOXE Na NpeNU3BUKaaT HapyIIeH
GanaHc Ha TEYHOCTH ¥ CJICKTPOJHTH BO OPTaHH3MOT (xunokanemuja, XUIOHATPEMHAjA U
Xunoxnopemuyna ankanosa). Ilpepynpenysauxu snanm 3a wapymen Gananc Ha TEYHOCTH
W CICKTPONUTH CE CyBa ycTa, YyBCTBO HAa XeJ, cnabocT, JeTapruja, BPTOTNAaBHIA,
MYCKYJTHH GOJIKH WU IPYEBH, MyCKYyJIEH 3aMOp, XHIIOTEH3M]a, ONUTypHja, TaXuKapiuja U
FACTPOMHTECTHHANHA HApyIIyBarka, KakKo Taflelhe WIM MHOBpakawe. JMIymuoHa
XAIOHATPEMIja MOXKE fla HACTAHE Kaj eeMaTO3H| NALUeHTH BO TOIUIA BOJIA. Hedunuror
Ha XJopuju e HajuecTo cnab u 3a Hero He e motpeGen TpermaHd. IToKaxaHO e Iexa
THja3UMTE ja 3rOJEMYBAaT yPHHAPHATA EKCKPEIHja Ha MarHesuyMm, ITo MOXe Ja JOBEne
1O XUMTOMarHe3ueMuja.

TujasugHUTE TUYPETHIM MOXKE J1a ja HAMAJIAT eKCKpelHjaTa Ha KaNIuyM NPeKy ypUHaTa u
a mosenart po NMPUBPEMEHO, MAJIO 3roJIEMyBarme Ha BPENHOCTA Ha CCPYMCKUOT KaJIIH/IyM.
[lojaBaTa Ha wm3paseHa xumepkamuemuja Moxe nxa Guue JIOKa3 3a MacKupaua
xunepnapatupeosa. Ilpen na ce ussepaT (yHUMOHANTHM TECTOBM 3a MCIMTYBAHmE HA
apaTHpOUNHATA XKIIE3/1a, TPETMAHOT CO TH]A3H[HK IAYPETHIM Tpe6a fia ce MpeKUHe,

Ipeuyscrsurennoct/ anrnoenem

AHIMOENIEM HA JIUIETO, EKCTPEMUTETHTE, YCHUTE, Ja3UKOT, I'IOTUCOT W/HITA NAPUHKCOT Ce
PETKO TNpHjaBEHU Kaj NalueHTH JiekyBamu co AKE HHXUOUTOPH, BKIAYUYBAjKM TO H
Tu3uHONpUI. Tue Moke Na ce jaBaT Bo GHIO Koe BpeMe Of TepanujaTa. Bo TakoB ciyyaj
TepanujaTa co JIU3MHONPUI TpeOa BE[HAI fia Ce IPEKUHE | Jja ce NPEB3EMAT COONBETHU
MEPKHM Ha Tepanuja W HAf30p cO Uen fa ce 06e36equ NeTOCHO [TOBJICKYBAKE Ha BaKBUTE
CHMITOMHM MPEJ OTNYCT HA MALUEHTOT. [[ypu U BO cnyyanre xaje 1WTO MOCTOU CAMO OTOK
Ha ja3UKOT KOj HE € NPUAPYXKEH CO PeCIMpaTOPHM HapYyIlyBakha, Ha NaUeHTOT Tpeba fa
My ce 00e30eny NPONOHTHPAH Haj30p, Ounejku TepanujaTa co AHTUXUCTAMUHULIMA W
KOPTHKOCTEPOUAN MOXE a He Ouje JOBOIHA.

MHory peTxo ce mpujaBennm cyyam co NeTANEH UCXON NPU aHTHOENEeM NOBP3aH CO efeM
Ha JIApUHKCOT WM JasukoT. Kaj nampenTure Kaj KoM co aHTHOENEM e 3adaTeH jasukor,
[IOTHCOT MK JTADMHKCOT MOKE Jia Ce JaBH OTICTPYKIMja Ha JUILEHETO, TTOCEGHO Kaj onue
CO MCTOpHja Ha ONEPaTHBHH 3adhaTW HA NUINHATE NATHUIITA. Ilpu TakoB cmyuaj mopa
BE[HAII fla ce fajie npsa nomMomnr. Oa noppasbupa aIMHHUCTpAlja Ha afipeHaIuHd W/




ONpXyBarbe HA NPOOJHY JAUUIHA MATHIITA HA fanueHToT. ITanueRToT Mopa ja Guge mop
MOCTOjaH MEIMIMHCKY HAI30P [0 IEJIOCHO IIOBJIEKYBAhEe HA CHMIITOMHTE.

AKE mHXu6MTOpUTE NI0YECTO NPENA3BUKYBAAT AaHTHOE[EM Kaj IALUEHTHTE Of LPHA paca.
Ilayuentn co mcropuja Ha aHTHOENeM KOj He e acouupan co ynorpe6ba Ha AKE
MHXUOGUTOPH Ce CO 3rOJIeMEH PU3MK O AHTMOEJeM NpPH NPEMare Ha JIeK Off TpynaTa Ha
AKE unxuburopu (sugere fen 4.3).

Kaj naumenture Kou ce Ha Tepanmja co THjA3HRHU ANYPETALE MOXKE A O jaBaT pearuuu
Ha [PEYyBCTBUTENHOCT, Ge3 pa3nvka Jany uMaaT WM HeMaaT aHaMHE3a 3a aJIeprucKu
peakimu wi OporxujanHa act™a. [Ipu ynoTpebara Ha THja3HAHN AXYPETHIM, TPHjaBEHN
ce ciTyvau Ha ersauepOanuja Wik aKTHBAIM]a Ha CHCTEMCKH JIYILYC epETEMATO3YC.

Hecensnéunmsanuja

Kaj namuentnn xom npumaar AKE wumxuburopm 3a Bpeme Ha TPETMAaHOT Ha
necensubunusanmja (Ha 1p. fecessubunusanyja Ha oTpos of Hymenoptera) Moxe ja ce
jaBaT opnoxeHu aHadwIaKTOUNHU peakuuu. OBHE peakuuUH MOKe Aa ce M3BerHat co

MPUBPEMEH NpekuH Ha Tepamijata co AKE uaxuburopn, MefyToa perucTpipana ¢ HUBHA
10jaBa NpH NOBTOPHO CIIYYajHO U3JIOKYBAE.

Heyrponenuja/arpanyionurosa

Heyrponenuja/arpanyiouurosa, TpOMOOLMTONEHH]ja H aHEMHja MOXe Ja ce jaBaT Kaj
nanuenTd xou mpumaar AKE wnuxuGuropu. Kaj namwentdn co HopmanHa GyGpeskHa
dyskuuja u Ges IPYrd KOMIUIMUMPAuKH (haKTOPH PETKO ce jaByBa HeyTpomneunwuja.
Heyrponennjata u arpanynoumrosata ce peBepsHOWIHE 1O TPEKHH HA TepanijaTa co
AKE wunxu6uropot. TToceOHH MEPKU Ha IIPETHA3NMABOCT Tpeba fa ce npeB3emar Ipu
ynoTpe6a Ha JIM3HHONPII Kaj IAUMERTH CO KOJIATeHCKa BACKYTapHa GONecT, KOH NpUMaart
MMyHOCYNIPECUBHA ~Tepaldja, Tepanuja Cco alOIyPHHON WIM IPOKAMHAMHEL, WA
KOMOWHALMja Ha OBHME BIIOMIYBaduKM (DAKTOPH, MOCEBHO OKONKY MMa ncropuja Ha
HapymeHa GyGpesxHa dydkumja kaj nmagumentoT. Hekom off OBHE NAUMEHTH pasBuie
CCPUO3HH MH(MEKIUU, KOM BO HEKOH CIIy4ay HE pearupaje Ha HHTEH3WBHA AHTHOHOTCKA
Tepanuja. AKO Ce jaBa JU3HHONPHII Kaj OBUE MALMEHTH, Tpeba fla ce BPIIM NEPUONUUHO

CIICebE Ha OellaTa KPBHA J103a, a MALUECHTHTE A ce COBETYBAAT 1A IPHjaBaT GHI0 KAKBH
3HaIW Ha uHbeKuyuja.

Paca

AKE uHXHGUTOPUTE MOYECTO NMPENU3BUKYBAAT AHTHOELEM Ka] MalHeHTHTE O UpHATa
Daca OTKOJIKY Kaj IPUIIAHUAIUTE HA XPYIHTE PACH.

Jlusuronpun (kako u ppyrure AKE muxubutopn) Moxe fa e TIOMAJIKY e(hUKACeH BO
HamanyBare Ha KPBHHOT NPUTHCOK Kaj IAMEHTHTE Ofl IPHATA paca OTKONKY Kaj
NPUNATHUIMTC Ha JPYrUTE DAcH, HAjBEPOjaTHO 3apajd MNOBMUCOKATA MpEBajeHNa Ha

cocrojfa co HHECKA MIa3Ma-PEHMHCKA aKTHBHOCT Kaj LpHATA nonyjiangja co apTepucka
XUIEpPTEH3U]A.

Kamnuna

Bo nmrepatyparta ce omamanu ciydan wa nojaBa Ha Kaunmana npu ynorpeba Ha AKE
unxuburopu. Kamnunara e senpopykrurya, TIEP3UCTEHTHA U CE TIOBIIEKYBa CO IPEKHH Ha
Tepanujata. Kanumnara uHRyn@pasa of AKE-urxuburop tpeba fa ce 3eMe Bo IpeBIN
KaKo fies1 off iudpepeHMjaIHaTa IMjarHo3a Ha KaIIuIa. ‘

Jaruym




He ce npenopauysa ucroBpemeno 3emame Ha AKE-unxuburopu u nutaym (BHgeTe men
4.5).

AHTH-HOHHHF TeCTOBU

XHUIPOXIOPOTH]a3HIOT KOj CE CONPXH BO OBOj NEK MOXE ja MPEIW3BHKA TOSHTHBEH
AHATTUTUYKY pesyiarar NpH aHTU-JOIUHT TeCTHpaI‘BC.

Bpemenocr

3a BpeMe Ha GpemeHOCT He Tpe6a a ce MounyBa Tepanuja co AKE unxuburop. Ocen Bo
Clyqam Kora IIOCTOM CTpOra MHAMKalHja 3a NPOJOJIKyBake Ha Tepanujata co AKE
WHXHOUTOD, MANMEHTKUTE KOM IUIAHMpaaT Ja 3abpeMeHar TpeGa fa mpejmar Ha
anTepHATHBHA TCpalyja CO aHTUXUIICPTEHINBEH JIEK CO YTBPAEH Ge36€HOCEH IPOdun 3a
NpUMeHa BO T€K Ha OPEMEHOCT. AKO Ce [MjarHOCTHLHpPa GPEMEHOCT, TepamngjaTa co
AKE-nHxubutopy Tpe6Ga BeHAm [a ce NPEKUHE W MANMEHTKATA la ce mnpecpnu Ha
anTepHATUBHA aHTUXUIICPTEH3UBHA Tepanyja (BUieTe aes 4.3 u 4.6).

4.5.VlnTepakuun co gApyru 1eKoBH u Apyru opMu Ha HHTEPAKIUH

KnuuudkuTe wcmmTyBama nokaxaa jeka JBOjHATA OIOKana Ha PEHUH-aHI HOTEH3H-
ampocrepon cucreMor (PAAC) mpexy kombunmpana ymorpeba ma AKE-uaxuturopu,
aHTHOTER3MH I penenTopckn GMOKATOpWM MM alUCKUPEH € aCOMMpaHa CO 3TONeMeHa
HHOUMOCHIA Ha HecaKaHu €jCTBa Kaxko XHITOTEH3M)a, XHHCPK&JIHCMHJ& U HaMaJieHa
peHanmHa (yHKuMja (BKIYYyBajKM W aKkyTHa Oy6peskHa cmabocr) BO cropepba co
MOHOTEpaIHja co efieH JieK Koj fneysa Ha PAAC (Bmjere en 4.3, 4.4 u 5.1).

JIutuym

Ilpu ucrospemena apmumucrpanuja Ha matayM ¥ AKE umHXuGuTOopu ¢ 3abeneskaHo
PEBEP3UGHWIHO 3roNeMyBarbe HA HUBOTO HA CEPYMCKHOT JUTHYM ¥ TOKCUYHOCT.
Hcrospemena ynorpe6a wa muypernuu u AKE MHEXHOUTODY IO HAMAllyBa PEHATHUOT
K/IMPEHC Ha JIUTUYM M MOXE Jla IO 3TOJIEMU PU3UKOT Off TOKCHUHOCT Ha natuyM. He ce
[penopavyBa UCTOBpeMEHa ynoTpeba Ha JTM3UHONPWI U XUAPOXJIOPOTH]a3HUJ CO JIATUYM,
HO aKO € TOa HEONXONHO IOTPeGHO, MOTPEGHO e BHUMATENHO ClEfehe Ha CEPYMCKOTO
HUBO Ha JIUTUYM (BupeTe Nen 4.4).

Honaromu Ha Xpama KOH COAPXAT Kamuym, MMYPETHNM KOW INTENAT KAJIMyM WA
CYNCTHTYEHTH Ha COJIH KOH COXPIKAT KAJHYM

Edexror ra THjasupuure nuypervym 3a ryOMTOK Ha KanumyMm OOMYHO CE aTEHYMpa CO
e(EeKTOT Ha NUIUHONPUI 3a 3a[pKyBarbe Ha KalldyM BO OPraHM3MOT. Ynorpebara Ha
AUYPETHLY IITO IITEJAT KaNWyM, JONATOLM Ha MCXpaHa KOM CONPXKAT KaIAyM, WK
CYNCTUTYEHTH HA CONM KOM CONPXKAT KalMyM, OCOGEHO Kaj NMAMEeHTH CO HApyIIeHa
¢yuxumja Ha GyGpesuTe wim co gujadeTec MEJIUTYC MOXKe 3Ha4YajHO [ja 'O 3rOJIEMH HUBOTO
Ha -~ cepymcknor kamuym. JIOKONKYy WCTOBpeMeHaTa ymoTpeGa  Ha JU3AHOIPHJY/
XUAPOXIOPOTHja3 M} U EfieH Off OBHE NPENapaTH ¢ MOTPeOHa, TOram 6u Tpebano fa ce

YIOTPeGyBaaT Co MPETNA3TUBOCT | €O YECTO MEperhe Ha CEPYMCKHOT KaJIuyM (BHIETE Jel
4.4).

Jexosu kon unyynupaar Torsade de pointes

IMopamu pusukor op XUNOKaNeMHja, KORKOMHTAHTHATA ynoTpe6a Ha XUIPOXJIOPOTHja3U]
¥ MEIMINHCKY NpenapaT KO HHynupaar torsade de pointes, Ip. HEKOU aHTHAPUTMUIH,
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HCKOM AHTHICUXOTHIM U [APYrH JIEKOBM 34 KOW € IIO3HATO JIeKa UMHAYIUPAaT torsade de
pointes, Tpe6a f1a ce CIPOBEyBa CO MPETIIa3IUBOCT.

TpUUAKINTHA AHTHACTPECABHH JIEKOBW AHTHICHXOTHIH/AHECTEeTHIH
Wcrospemenara ynorpeba Ha AKE uHXMOMTOPH CO HEKOM AHECTETHLM, TPUIMKIMYHM

AHTHJIETIPECABA ¥ AHTUICHXOTHIE MOXE jia AoBefe N0 MOMONHUTENHO HaMalyBaie Ha
KPBHHMOT NPUTUCOK (BUpETE fen 4.4.).

Hecrepouwmu antnandnamaropau xexorn (HCAW) BKIYUYBAjKH ¥ ANETHIICAIUIIIHA
KACEeINHA

Xponuynata agmunucrpanuja Ha HCAWIT (cenexTuHm umkonokcurerasza-2 (COX-2)
UHXUOUTOPH, ALETUICATAUMIHA KHUCEJHHA> 3 g/MEH W HECCJICKTHBHA HCCTCPOHM[HH
AHTHMH(MIAMATOPHHE JICKOBHM) MOXE Jia IO HaMald aHTUXMNCPTEH3WBHOTO H
nuypetmunoto fAejerBo Ha AKE umxuburopure W - THja3HJIHUTE [HYPETHLH.
KorkomuranTHaTa ynorpe6a na HCAWIT u AKE unxuGuropuTeMOXe fia ManudecTupa
aUTUBEH e(PEKT BO 3roJIeMyBamhe HAa CEPYMCKHOT KAJMyM ¥ Jia TOBEJE /10 BIOIIYBabe Ha
6y6peskHaTta dyrkugja. OBre edekTd ce OOUYHO peBep3uOuiIHl. PeTKO MOXe Na HacTaHe
aKkyTHAa OyOpeskHa c1aGocT, 0COOEHO Kaj MalMEHTH CO HapylieHa OyOpexHa dyHsknuja,
KaKo IITO Ce MOCTapU WU AeXUAPUPAHI TaLHEeHTH.

3naro
Kaj manuenTure kou ynorpeGysaar AKE HHXMOHTODH MoYecTo e 3abeNexkaHna 1ojasa Ha
HUTPUTOMIHM peakiiy (CAMITOMHA Ha Ba30JMIaTalHja: IPBEHUIO, Tafiethe, BpTOTIaBula 1

XHTIOTEH31ja KOM MOKe J1a Ce CO TeXOK MHTEH3WTET) 10 aruTiKaluja Ha WHjeKIyja 371aTo
(TIp. HATPUYM aypOTHOMANIAT).

CumMnaTUKOMHME THINH

CHMIIATMKOMAMETHIMTE MOXE Jla IO HaMajaT aHTHXMIEPTEH3UBHUOT ekt Ha AKE
UHXUOUTOPUTE.

Jpyrs aHTUXHNEPTEH3UBHN JIEKOBH
Wcrorpemena ynoTpe6a Ha OBUE JIEKOBH MOXE J1a IO 3T0JIEMH XUNOTEH3UBHUOT S(PEKT Ha
JM3UHOTIPUIY/XUApoxIopoTHjazua. McroBpeMena ynorpeba cO I[NIMLEPHI TPUHMTPAT W

OPYTUTe HATPATH WIH APYTH Ba3ONUNATATOPU MOXKE JIOMONHATENHO Ja T0  HaMmaju
KPBHUOT NPUTUCOK.

AHTHAEjaGeTHIH

EnuieMUONOMIKATE CTYJMHA CyrepupaaT Ieka MCToBpeMeHata agMmumHucTpanuja Ha AKE
UHXUOUTOPUTE M AHTHAMjaGETHYHWTE JIEKOBM (MHCYIMH, [EPOPAIHM XHIOITIMKCMUALI)
MO3KeE Jia MOBENAT MO MOTEHIMpame Ha e(PEKTOT Bp3 HaMalyBame Ha HUBOTO Ha IVIMKO3a

BO KpPBTA ¥ Jia IO 3rojJieMaT PU3UKOT Off MojaBa Ha xunormikemuja. OBoj deHOMEH e
[OBCPOjaTCH BO MHPBUTC HEHEHAM Off KOMOWHMPAHHOT TPEeTMaH M Kaj MauMeHTH CO
HapylieHa QyHKIMja Ha OyOpesure.

AmdoTtepunun B (mapenrepanino), KapGeHOKCONOH, KOPTHKOCTEPOAIH, KOPTUKOTPONHH
(ACTH) nin cTUMYIAHTHH JIAKCATHBH

XHIpOXIOpOTHja3KI MOXe fa IO TOTEHIMpa €JIeKTPOTHTHHOT AMCOANaHC, OCOGEHO
XUTIOKaJIeMHUjaTa.

Conu Ha Kamuym
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Moxe na ce jaBaT 3roleMeHM BPENHOCTH Ha KallMyM BO CEpyM NOpPajH HamalcHa
eKCKpelyija pu KOHKOMUTAHTHA aIMUHACTANM]A CO THjA3MTHY JUYPETHIN.

nukoznmu

ITocTon 3roneMed puU3MK Off TOKCHYHOCT HA NpenapaTuTe Ha JUrHTANUC ACOLHPAHO CO
XUIOKANEeMHjaTa HHIYIUPaHa Off TUja3UJ{HATE NUyPETHL.

Xonec'rupamun H XO0JIECTHNION
OBre JIeKOBM MOXAT f1a ja ONNIOXKAT WU peRymupaaT ancopnugjaTa  Ha

XMAPOXIOpoTHjasKA. ITopamu Toa, CyIhOHAMUICKUTE NUYPETHIM Tpeba Na ce 3eMaaT
HaJMaJIKy e[ieH yac Ipejl Wik 4-6 uaca Mocie MPUMALETO Ha OBHe IpenaparH.

He-nenonapusnpaukn Myckynnn penakcanca (np. ry6okypapun xJ0pup)
EdexToT Ha oBHE IEKOBH MOXE [ia ce IOTEHIHpA CO XUAPOXIOPOTH]a3M].

Tpumeronpam

KonkomuTanTHaTa agMmusucrpanuja Ha AKE-uHXHGHTODH W THja3HAH CO TPUMETONPHM
FO 3TOJIEMYBa PU3UKOT O XHIICPKaJICMH]a.

Coranon

Xunoxanemujata HHEyHUpaHa of THja3HJIHATE JHyPETHIH MOXKE a IO 3roJIeMH PH3UKOT
Ol apUTMUU UHYUUPAHU OF COTANO.

Anonmypunon

Konkomuranruara agmunucrpanuja na AKE MHXAGHTOPY ¥ aJONyPHHOJ IO 3rOJIEMyBa

PUSMKOT of 6y6pexHO omTeTyBake H MOXKE [a AOBENE MO 3TOJEMEH PH3HK Of
JIEYKOIIeHUja.

Huxnocnopun

KonkomurautuaTa agMunucrpanyja va AKE MHXUOUTOPH U UMKIOCHOPHH I'O 3roNeMyBa
PUBHKOT Off 6YGPEsKHO OIITETYRAE H XUNEPKATEMH]a.

JlosacraTun

Konkomurauraara agMuBMcTpanuja Ha AKE MHXUGUTOPH W JTOBACTATHH T'O 3roneMyBa
PH3HKOT OJf XMIIEPKAEMHUja.

urocrarnmm, nmynocynpecnsn, NPOKAWHAMEY

Konkomuranruara apMuHKcTpanuja co AKE UHXUOUTOPU MOXKE [1a OBEJE [0 3rojeMeH
PU3UK Off JIeyKoneHuja (BupeTe jen 4.4).

Biujanne ppa cniocoGnocra 3a pozeme u YOpaBYBAIGE CO MAIMHM
Kom6unupanure npenapatu 1mro Conp3KaT NUIMHONPWI/XUAPOXIIOPOTHjAZH] MOXKE Ja

nMaat cnab 1o yMepeH edeKT Bp3 cIocoGHOCTA 3a BO3EHE W YIpaByBamhe CO MallMHH
(Bupete nen 4.7).

4.6.Bpemenocr u nakranuja

bpemenocr
AKE-unxu6uropun:




Yuorpebara na AKE nuxuGuropure He ce npenopauysa 3a Bpeme Ha NPBHOT TPUAMeCTEp
ox Opemenocra (empere nen 4.4). AKE MEXHOUTOPHTE Ce KOHTPAMHIMIMPAHu 32

ynorpeGa 3a BpemMe Ha BTOPHOT H TPETHOT TPUMecTep o} GpeMenocTa (Buere fen 4.3 u
4.4).

ITopaTouure of eNMUIEMUONOMIKHTE crypum co excnosuuuja Ha AKE wnxuGuropu 3a
BpCMC Ha HIpPBUOT TPUMECTCP Of 6pCMCHOCT HC JaBaaT CUI'ypHHA HOKas® 3a TepaToren
edekT Ha NEKOT, HO He MOXe fa Ce WCKIYY: Maj nopact Ha pusukoT. OCBeH Kora
KOHTUHYWpaHaTa Tepamwja co AKE mHXuOHTOpH ce cMera feka e HEeOmXO[Ha,
TAIMCHTKATE KOW MNUIaHMpaaT fa 3abpeMeHaT BO HAjKPaTOK MOXKEH POk Tpeba ja
npeMuHaT Ha AJIITEPHATUBECH a’m‘nxnnep’reﬂaunen TpEeTMaH CO IIOTBPACH GEBGCHHOCCH
npocun 3a ymorpeGa 3a Bpeme Ha Opemenoct. Ilpu [MjarHOCTHIMPaHa GpeMeHocT
TpeT™MaHoT co AKE nuxuGuropu TpeGa BejHall fa ce MpeKuHE U JOKOIKY € COOJBETHO,
fla ce IIOYHE CO aJITEpHATUBHA Tepanwja.

Excnosunujata kon AKE uHxuGuTop 3a Bpeme Ha BTOPUOT U TPETHOT TPUMECTEP UMa
deToTokCHUHO RejcTBO (Mamanena Gybpeskmra dpynkumja, ONUTOXUAPOAMHUOH, HAPYIIEHA
ocuukangja Ha UEpenoT) M HEOHATATHA TOKCHYHOCT (6yb6pexnara ciabocr,
XUIIOTeH3Mja, Xunepkamemuja)(sugere nen 5.3). Jloxonky mocroerna €KCNo3MIMja Ha
AKE-MHXHOHTOpP OJ BTOPHOT TPUMECTEp Ha GPEMEHOCT, C& MpenopauyBa KOHTPOJIA Ha
GyGpexxnata (hyHKUHMja U UEpeNoT CO yNTpa3ByK. Hosoponennrebebuma uuur Majku
npumane AKE-unxuburop Tpeba BHUMATENTHO J1a Ce CNEJAT 3a 3HAIM HA XUNIOTEH3Mja
(Bunere nen 4.3 u 4.4).

Xugpoxnoporujazmn:

[Tocron mumuTHpano wekycTBO 3a ymorpebara Ha XAAPOXJIOPOTHja3n BO TEK Ha
GpeMeHOCTa, OCOGEHO 32 BpeMe Ha IIPBHOT TpaMecTep. ExcnepuMenTanHure cTyaun Kaj
SKUBOTHHU CE HE{OBOJTHH,

XUApOXIOPOTHja3u] MOMUHYBA HN3 MIANEHTATA. Bp3s ocnosa wa dapmakonomkuor
MEXaHU3aM Ha JI¢jCTBO Ha XUAPOXJIOPOTHja3Mjl, HErOBaTa yIOTpesa 3a BpEME Ha BTOPHOT
U TPETHOT TPUMECTEP Off GPEeMEHOCTa MOXKE Jia ja KOMIIPOMHTHPA thero-nnanenrapuara
nepdysuja W MOXE fa NPEAU3BUKA (DETANHH ¥ HEOHATANIHU edeKTH Kako HKTEpyC,
HapylleHa eJIeKTPOMTHA PAMHOTEXA B TPOMOOUTONEHHY]a.

XuppoxsopoTHjasuy He 61 Tpebano pa ce ynorpeGysa 3a TPEeTMaH Ha IeCTAllUCKH eJleMH,
TFeCTalMCKa XUNePTeH3Nja WM MPeeKIaMCHja Opajd PU30KOT Of HAMAJIEH TIA3MATCKH
BOJyMeH ¥ nuianenTapna xunonepdysuja, a 6e3 nososneH edekT Bp3 TEKOT Ha 6osecTa.
Xunpoxioporujazuy He 6u Tpebanmo na ce ynorpebyBa 3a TpeTMAH HA eCeHIHjaNHAa
XUNCPTEH3Mja Ka] OPEMEHH XCHH, OCBCH BO PETKH CIIyYau Kaje IITO HE MOXE na ce
YNOTpPeOH HUTY efieH APYr TPETMAaH.

Hoeme

AKE-unxuéuropu:

Bo orcycTBO Ha IIONATOIM 33 NPUMEHA Ha JM3MHOTIPUII/XUAPOXIIOPOTHja3H]| 328 BpeMe Ha
AOeHE, TepanujaTa co JIH3EHOTIPUII/XUAPOXIOPOTHja3UI| HE Ce Iperopavyysa 3a BpeMe Ha
noewe. 3a BpeMe Ha J0eHe, 0COBEHO aKO JETETO € HOBODOJEHO HUIIM HEXOHOCEHO ce
lipenopavysa ynorpeGa Ha aNTepHATHBHA AHTUXMIEPTEH3WBHA Teparmuja co HOTBPJEH
Ges6eHoceH npoduit 3a ynorpe6a 3a BPEME Ha JIOCHHE.

Xunpoxinoporujaznn:
XuJpOXIOPOTHja3uy ce |3TauyBa BO MajuIHOTO MJIEKO BO Mamy Konuuuad. Tujasupure
BO BUCOKH JIO3M MpEM3BEKYBAaT WHTCH3WBHA JHMype3a Koja MOXe fa ja WHXMOGHpa
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NponyKnujaTa Ha MIeKO. YnorpeGara wma THSHHOTIPUI/XUAPOXTIOPOTHjasHy He co
fpenopayysa 3a Bpeme Ha noeme.  Jlokonky nuanoann/xunpoxnopomja3l«m ce
ynoTpe6yna 3a Bpeme na Roeme, Tpeba 1 ce naBaar HajHuCKETE MOKHH J{O3M.

IIpu ynpasysame co sosmua WIH paboTa co Malminm Tpe6a Aa ce 3eMe BO MpejBUy neka
TIOBPEMEHO MOXE 11a ce jaBu BpTOrnasuna ums samop.

4.8. Hecakanu RejcrBa

4 KPBTA H IMM(DEOT clicrem

| HamanyBame Ha XEMOTIO6HHOT,
HAaMAJIyBakbe Ha XEMATOKPUTOT

fenpecuja  Ha  KocKeHaTa CpIeBuHa,
aHeMuja, TpoMGonuroneHuja, JeyKoneHuja,
HCYTpONeHHja, arpanynonmwrosa (Bupere
nen 4.4), XEMOJTUTHUK A aHeMuja,

a, aBTOHM Oonectu
[T P ———
Hapymwysama na CHIOKPHHONOIIKHOT cnerem

Mrory perku

Perku cminpOM Ha HecoonseTHa CEKpennja Ha
| AHTHIUYDETHYEH XOPMOH (SIADH)

DATHBHM HAPYINYBama

MHory peten mnomnkemnja

Hapymysama na HEPBHUOT CHCTEM U NCHXHJATPUCKH Hay 1YBama

Yecrn Bprornasuua, rnaso6osika, curkona

YMepeno wecrn | Hapecresmuja, BepTwHrO, HapymyBame Ha
CETHIIOTO 3a BKyc, HapyIIEH COH, NpOMeHH
BO pacnonoxenuero, AenpecusHu
CHMIITOMMU
MEHTaNlHa KOH(pY3nja, 0/1hakTOpHK

| Hapymysama

%
b9
£




Hapymysawa na nagoparopuckare ananmsu

YMepeno uectu 3roJIeMyBame Ha HHMBOTO Ha ypea o
CEPYMCKH KpeaTHHWH BO KpBTa,
XHMIIEpKAINEMH]a

Petku XUNOHATPHEMH]a

*MHOry perko e mpujaBeHo pexa Kaj HEKOM NalHEeHTH HCTIOCAKyBaHUOT Pa3BoOj Ha
XCNATUTUC MPOTPE/pa 10 XemaTajHa cnadoct. IanuenTuTe Kou npuMmaar KOMOUHUpPaH
TPETMaH O JIN3MHONPUI/XUAPOXIOPOTUja3U M Da3BHjAT KONTHNA MK 3Ha4ajHO
TOKa4eHH BPEHOCTH Ha XeNaTalHUTE CH3MMU TpeGa Ja MPeKHHAT O ynotpeb6ara Ha
TH3UHONPUI/XUAPOXIOPOTH]a3U 1 ia 106UjaT COONBETEH MEJMIMHCKY HaJ30p.

**MMa W3BEIITAM U 32 jaBYBame HA KOMILTEKC Ol CHMIITOMH KOj BKIIYYyBa €NCH WIW
NOBEKe Off CIEJHUTE CHMITOMH: TPECKa, BACKYIIMTHAC, MAjaIruja, apTpairuja/apTpuTuc,
NOSUTMBCH THTAap Ha aHTHHYKIeapHH aHTuTena (AHA), 3a0p3aHa CceMMEHTAlN]a,

CO3MHOMUINjA W JNeYKOUNTO32a, KOKEH ocur1, (POTOCEH3UTHBHOCT WAL OPYTY KOXHU
MaHudecrauuu.

meomnpoxﬁmm@canemanam@pﬁmm@a};

Undexnun n nadecragun CHjaNajc HUTUC

Hapymysame na kpsra u JIMMHEAOT | TeyRonenuja, HeyTponeHuja/

CHCTEM arpaHyJIONUTO3a, TPOMOOIUTONIEHN]a,
almiacTiyHa  aHeMHja, XEMOJUTHYKA
aHcMUja, AcCIpecu]ja Ha KOCKEHA CpUCBHHA

Mera6oanu u myTpuTHBEN HapymIyBama aHOPEKCH]ja, XMIEePrIUKEMHja, TIUKO3YPHja,
XUNEPYPUKEMH]a, ENCKTPOSMTEH arcGaanc
(BkITyUyRajkM XUIIOHATPEMHU]4,
XMIIOKaJIeMHUja, XHIIOXJIOPEMHUYHA aIKaN03a
u XUIIOMarse3nemMuja), 3rOJIEMEHI
BPE/IHOCTH Ha XOJIECTEPOJ M TPUIIIHLUEPUIH,
THXT

Icnxujarpucku HapymyBama HEMUD, IETIPECH]ja, HapyLLIeH COH

Hapymysama na neppanor cucrem ry0UTOK  Ha ameTUT,  IapecTesmja,
3aMEMETEHOCT

Hapymysama na ounre KCaHTONCHja, TPAHSUTOPHO 3aMaricH BUJ,
aKyTHa MHOMH]a, aKYTeH IayKoM (Co Tecen
arou)

Hapywrysama wa yBoto u cmcremor 3a BEPTUT'O

AMHOTEXa

Kapanonomku Hapymysama TMOCTYpaliHa XUIOTEH3uja

Backynapnu napymysama HEKPOTH3UPAYKH AHTUTHC (BACKYJIMTHC,
KyTaH BACKYIUTHUC)

Pecnmparopnn, TOPAKAJIHU W | PECIMPATOPEH  JUCTpec  (BKIyWyRajku

MeHjaCTHHATHI HAPYLIYBAH:Q THEYMOHUTHC U TIYJIMOHAJIEH EJIeM)

FacTponnrecrunanan HAPYLIYBaka WpATAUMja  Ha  SKENYNHWK, [HMjapeja,

KOHCTHUIAUM]a, TAaHKPEATUTUC




XenaroSunujapan napymysama KONITHNa (MHTpaxenaTanHa —XOJeCTaTcKa

KOJITHIA)
HapymyBamba Ha KoXaTa H HOTKOXHOTO (DOTOCEH3UTHBHA pPEakIU, KOXKEH OCHII,
TKHBO CUCTEMCKH JIyIyc 6pHTCMaTO3yC, KyTaHu

peakKuuu CIUYHA Ha Jaynyc epnTeMaTo3yc,
peaxkTUBaLyja Ha KyTaH aymye
€pUTEeEMAaTO3yC, YpPTHUKapHja,
aHaQWIAKTHYKM  peaknuy, TOKCUYHA
em«mepManHa HEKpOJIu3a

Hapymysawa na MYCKY/10-CKeJIETHHOT | MyCKYJIHH CIIa3MH, MYCKYJIHa CTaBoCT
CHUCTEM, CBP3HOTO TKUBO U KOCKHTE

Hapymysama na Gy6pesure u YPHMHADHHOT | peHaNHa JUCYHKUHja, HHTEPCTHLHCKH

cacreM HedpUTHC
Onurry Rapymysama Tpecka, cinadoct
4.9.1Ipeno3upame

Wma man 6poj Ha nogarouu 3a Ipeosupame Kaj ayre. CUMITOMUTE IPH IPENO3Uparse co
AKE nuxuburopu Moxe na omdarar nojaBa Ha XHUIOTEH3Wja, OUPKYIATOPEH IIOK,
GICKTPONUTEH puclGananc, OyOpexHa crnabocr, XUNCPBEHTHIALMA, TaXHKapyyja,
nannuranyuy, 6paguKapiuja, BpTOrIABHNA, AHKCHO3HOCT B Kanmuma, !
IIpenopauan Tperman Bo ciy4aj Ha NpCHO3Hparme € WHTPAaBEHCKAa HH(Y3Mja Ha
(HU3HOJIOWKY PACcCTBOP. AKO ce jaBu XUIIOTEH3Hja, MAIMEHTOT Tpe6a fa ce MOCTaBM BO
JIexkedka nonox6a Ha rp6. JIOKONKY Ce NOCTAalHM, MOXE Na ce name u umHAY3Uja Ha
anrnoren3uH Il w/unn karexomamunu HHTPABEHCKH. AKO € IOMHHAT KPAaTOK BPEMEHCKH
TIEPHON Off 3EMAILETO HA JIEKOT Ce NPENOpavyBa fia ce MpeB3eMaT MEpPKH 3a eNMMHHAIIHja
Ha JIM3UHONPUN (MpeNM3BUKYBake mOBpaKalse, racTpy4Ha JiaBaska, HaBamke Ha
ajpcopbencn u HatpuyM cyidar). JIu3suHOIpII Moxe Jla C€ OTCTpaHu OJf MUPKYJIan|jaTa co
xemonujanusa (runere nen 4.4). Tepanmja co nejemejKkep e noTpeGHa BO Clydaj Ha mojasa
Ha OpajuKapauja pesucTeHTHA Ha Tepanuja. Tpeba gecTo fa ce ciuenar BUTATHUTE 3HaIM,
CCPYMCKHUTE CJIEKTPOTUTH i KOHIEHTPAM]ATa Ha KPEaTHHUH.

Hononuurennu cummromu Opaj# NpeNo3Upame CO XUIPOXJIOPOTHjA3M] Ce: 3rojieMeHa
AMYpC3a, HAPYLIyBawka Ha CBeCTa (BKIYYYBAjKH M KoMa), KOHBYJI3HH, Tapesa, CpPLUEBH
apuTMuu u 6y6pexHa cnabocr.

Bpapukapnujata u npexymeprure BATYCHU peakumu TpeGa fa ce TpeTupaaT co
a[MIHUCTpaL#ja Ha aTPOIINH.

Hoxonky 6w AIMHHUCTPUPAH ¥ INPENapar Ha JUTHTAINC, XUITOKAJIeMHjaTa MOXKe Na ru
NOTEHUHpPA CPUEBUTE APUTMUH.

5. ®APMAKOJIOHKU KAPAKTEPUCTUKU
5.1 ®dapmakoaunamekn KAPaKTePUCTUKK

®apmakorepanesrcka rpyma: AKE UHXUOMTOPH, KoMmOuHMpaH npemapat; AKE
MHXUGUTOPH U [{UyPETHUIH
ATC kox: C09BAO3




Jlexor LOPRIL H NpEeTCTaByBa (GUKCHO-NO3HA Kombunarmja ox AKE HHXUOUTOPOT

JIHSPIHOHPI/IJI u TPIjaBI/I)I}H/IOT AHYpETUK xnnpoxnopmaann. HBCTB KOMIIOHEHTH Ha JIEKOT
MMaaT KOMIUIEMEHTAPEH MeXaHu3aM Ha A€jcTBO, IITO PE3yITHpA CO amUTHBEH aHTH-

CTYmHja koja Guna U3BeICHA  Ka] TaumeHTH  co KapouoBacKyJlapHu  ujiy
uepebpoBackynapuu saGomyBarba, WIn co qujaberec MEJTATYC- THI 2 NPUPY3KEH CO 3HAIH
Ha OpraHCcKo omrerypame. VA NEPHRON-D e CTYAWja CrpoBeneHa Ka] MaumeHTH co
nujaberec MemuTyc- Trn 2 1 nujabeTuyna Hedponaryja,

OBue crymum me TNOKaXaNe 3HAYMTENHN KOpPUCHM etbekTH Bp3 penammuTe u/unu

aHruoTensun II penenropure.
ITopamu Toa, AKE HHXUOHTOpUTE M amTaromucTHTE Ha aHruoTeH3uH II penenrtopure we
Tpeba na ce mpuMenypaar MCTOBPEMEHO Kaj NMAIMEHTH CO nujabeTryna Hedponaryja.

JIejCTBa of moceGen HHTEpec (xunepxanHeMnja, XHIOTeH3Uja u GyGpexHa RUChyHKIMja)
Omie novecTo NPUjaBeHN BO rpynara co AJTUCKUPEH OTKOJIKY BO Iianeso rpynara.

Mexannsmor ua AHTHXMTIEPTEH3UBHOTO EjCTBO Ha JII3UHONIDUNI € MpUMapHO peKy
cynpecuja  Ha PCHUH-aHIMOTEH3UH-ATI0CTEPOH CHCTEMOT, HO  TOj  penysa

G




Xuppoxnoporujazuy

Xungpoxnoprujazun e JMYPETAK M AHTUXHIIEPTEH3HUB. Bnujae Ha peancopnuujara Ha
CJICKTPOUTA BO JMCTATHUTE PEHAHU TyOynH, CO WITo ja 3roNeMyBa eKCKpelmjaTa Ha
HaTPUYM M XJTOPHIM BO NMPHGNMKHO elcHAKBA KomnanHa. Hartpuypesara moxe pa oupe
NPHUAPYXEHA cO  ryGUTOK Ha Kajquym u  Oukap6oHaTH. MeXaHH3MOT Ha
AHTUXUNIEPTEH3UBHOTO JIEjCTBO Ha THja3MIUTE ¢ HEIOSHAT, Tujasupure 06uunO He BllMjaar
Ha KpBHHOT MIPHTHCOK BO HOpMaJECH OIiCer Ha BPECAHOCTH.

5.2 ®apmakokunercku KapakTepucTHKR
HcroBpemenara AIMUHUCTPAIHja HA JIH3MHONPHN U XUNPOXJIOPTHjA3H]] UMa Maji0 HIIH
HUKAKBO BNHjaHHE BP3 GHOPACHONOXHBOCTA Ha COCTaBHUTE KOMIIOHEHTH OJf JEKOT.

Kombunnpanata TaGnera e GHOCKBUBANICHTHA CO HCTOBpeMeHa aIMUHHCTpALMja Ha
onpenHuTe KOMITOHEHTH.,

Jlusunonpun
Ancopuuuja

NIEpopanHa ammMkanuja Ha 1eKOT, MAKO TOCTOW TPEHI 32 Mano OpIoXyBame 3a
TOCTHrakbe Ha MaKCUMATHHTE CepyMCKH KOHILICHTpanuu Kaj NaNMEHTH €O aKyTeH
MHOKapneH mHcpapkT. Bps ocHosa na H3a9yBameTO NPEeKy ypWHATA, MpocevHaTa
ancopniyja Ha JIM3UHOIPHI U3HCCYBA HpuGHIKHO 25%, co BapujabUIHOCT o 6-60%

Hucrpuéynnja
JImsuHonpun me ce Bpaysa 3a CCPYMCKUTE MPOTEHHH, OCBEH 33 NUPRYTHPAUKHOT
AHTMOTEH3UH-KOHBEPTUPAYKH CHIUM (AKE).

Crymunre w3enenn Kaj CTaopIy MoKaxkane AleKa TH3AHONPHN MHOTY cimabo ja NOMUHYBa
Xemaro-cHuedanHara Gapuepa.

Emuvunannja

JImsuronpun He ce MeTabomnusupa u ce CKCKpETHpA LeJIOCHO HEIPOMEHET IPEKyY ypuHara.
[Tonysxusoror ua AKYMyJTalija Ha MM3UHONIPHI MOCie NIOBEKEKPaTHO fo3upame ¢ 12.6
Jaca. Knupencor na JU3UHONDPUWI Kaj 3IpaBH WCHUTAHMNH e npubniskao S0 ml/min.
Onaramero mua CEpyMCKaTa KOHUEHTpanuja Manudectupa npogonkena TepPMUHAIHA
®daza, wro mHe IIDUIIOHECYBA 32 aKyMynanuja Ha JeKOT. Oraa Tepvumanma dasa

HajBEpoOjaTHO € PE3yJITaT Ha 3aCUTYBake IPU BP3yBame co AKE U He e IIPONOPIHOHAJIHA
€O mo3ara.

Owrerena (pyHKnmja Ha npu Apos

Hapymenara xenaranna thyHKIMja Kaj nanuenTH co IMpoO3a NloBena 10 HaManyBame Ha
ANcopNUHjaTa Ha JUSHHONPHIT (3a okomy 30% OTPEAETICHO CIIOPE]| KOMMYMHATA 3MEpeHa
BO ypHHaTa) u 10 moronema ekenosumja  (3a NPUGAMKHO 50%) ma nexor Bo omHoc Ha
3ipasu ucrmraruiy. OBoj eheKT ce JOIKM Ha HaMANeHHOT KJIUPEHC.,

S ay.

Omrerena (bynkunja ua 6y6pesn S



e —— s

o .
By6pexna (hynknuja n | Cmax : Tmax AUC tis f
|onpenenena npeky (ng/ml) (h) (0-24 h) (h) ‘
jlmupencor HA KpeaTHnun (ng/h/ml) f
>80 ml/min 40.3 6 4924/.175 6.0+/-1.1

130-80 ml/min 36.6 555+/-364 11.8+/-1.9

'5-30 ml/min 106.7 2228+/-938 19.54/52 |

HCIETAHUIH,

Mocrapu nuna

[Tocrapure JIMIIA UMAaaT moBHCo
NOBPIIMHATA MOX Kpusa na
(3ronemenu 3a NpUOIIKHO 60%

Xnupoxnop'mjasnn

YTBPIICHO IeKa MOTYKUBOTOT Ha SIUMUHALM]a BapHpa
Hajmanky 61% Ol 103aTa ce enMMUHUpa BO Hen

S.3.dperkmmmmaky Toxareny 3a Ge3beqnoeTa na JIeKor

Jnsuronpun u XUIIPOXJIOPTHja3M] ce Jiero
pebyBanu  kak

HCKYCTBO, Kora Cce ynor

36upHuoT U3BCLITA] 32 OCOBUHUTE Ha JIEKOT.

P4 BO ypuHara, alcopnuujaTa Ha
16% Bo cnopen6a co

3ApaBuTe

BH 33 KOM ocera e HoGUerO obemuo KIUHAYKO

O MOHOTepamuja u Bo KOMOuHauuja.

Cure
PCJICBANTHY MHpOPMay 34 NpenviyBame Ha ekOT ce HaBEJICHU BO ApyruTe neno

BU O



6. PAPMALEBTCKH CBOJCTBA

6.1 Excnunuencu
e Kamunym Xupporendocdar guxugpar
¢  Manuron

ITuenkapen ckpo6

Ckpo6 peXeNaTUHI3UPaH

Marnesuym creapar

Tanx

Konounua 6e3sogna crmxa

XKeneso oxkeup skont (E172)

6.2 MakoMnaTuéuinoCTH
He ce noznaru.

6.3 Pox ma ynorpe6a
3 ronuHm,

6.4 Haunn na uysame

Ha ce uyBa ua TeMiiepatypa a0 30 °C.
Jlekoii 0a ce uysa iodanexy 0d doghaiti u iiozred na Oeya!

6.5 IMakypame

Bmicrep makypame wa HAlpaBeHO OfI aNyMUHHYM W TpancnapenTHa (6e36ojua) PVC
tonnja co 10 Tabnery.

Ponemuna na nakysame: 30 TadyeTn.

6.6.IToce6nu mepku na NPETNa3IMBOCT NPH OTCTPAHYBaEe
Cropex crannapaure BAS EN ISO 14000.

6.7.Pexum na uaganame
JIexoT ce usnasa co JIEKAPCKH PELEIT.

7. AME U AJIPECA HA IIPOU3BBOIUTEIOT WU HOCHUTEJIOT HA
OOBPEHUETO 3A IIPOMET

IlpousBonuren: BOCHAIJIUJEK, thapmarniesTcka ¥ Xemmcka HHIIYCTpHja, aKIHOHEPCKO

APYIITBO, Jykuuena 53, Capaero, Bocua u Xepuerosuna,

Hocuren na O0GpenueTo 3a mpomer Bo Peny6nnka Makenonnja: BOCHAJIMIEK

[percrapumuTso Bo Peny6nuka Makenonuja, 6ys. [Maprusancku Onpenn 6p.101, 1000
Ckonje, PenyGnuka Makenonuja.

8. BPOJ U JATYM HA PEIIEHUETO 3A IIPOMET

9. IATYM HA NOCIENHATA PEBU3HIA HA 3BUPHUOT
U3BEHMITAJ 3A OCOBMHUTE HA JEKOT (SPC)
Janyapu, 2016 roguna.
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