3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

Valsacor — Basicakop 80 mg dunm-o6110xenn Tabietn
Valsacor — Bancakop 160 mg ¢punm-o610xenu Tabneru

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB
Cexoja puam-o6oxena tabrera conpxu 80 mg unu 160 mg pancapran

ExcumnueHc:

duamM-obnoxenu Tabretn 80 mg bunM-o610xeHu Tabretd 160 mg

JIAKTO3a 28,50 mg/rabnera 57,00 mg/tabnera

3a 1e/10CHA JIUCTA Ha EKCLMITUEHCH, NIOTJIeHETe BO Touka 6. 1.
3. D®APMAIIEBTCKA ®OPMA
®dunm-00510)keHa TabneTa.

Bancakop ¢unm-o6noxenn Tabnerw on 80 mg: po3oBM, TpKaNesHH, GHKOHBEKCHHW TaGleTH co
pasjienHa JuHWja o eAHaTa cTpaHa. TaGnerata MOXe 1a ce HOMENN HA JBE €JHAKBH I1OJIOBHHH.
Bajicakop gunm-o6noxenu tabneru on 160 mg: sxonTo-kadeHH, OBAIHM, GHKOHBEKCHH TableTH CO
pa3nenna nuuuja o eqHarta ctpaHa. TaGietaTa MoXe fa ce MOJENH Ha ABE eAHAKBH OJIOBHHH.

4. K/HMHHWYKHU MOJATOIH

4.1 TepaneBTCKH HHANKAUHH

XunepreHsuja

Tepanuja Ha eceHuMja/iHa XMIIEPTEH3Uja Kaj BO3PACHH WM XHIIEPTEH3Mja Kaj Jelia M afoJIeCLEeHTH Ha
BO3pacT of 6 1o nomanky oz 18 roguny.

Cpuesa cmaboct

Tepanuja Ha cumnTomatcka cpuesa cnabocT kaj Bo3pacHM matuenTtd kora AKE uHxubuTopuTe He ce
TOJIEPHpaaT, WIM Kako jpoaartHa Tepanuja Ha AKE WHXuOWTOpUTE Kaj MAaLMEHTUTe KOM HE I
TonepHpaar 6era-610kaTopuTe, Kora He MOXe J1a Ce yNoTpefaT MUHEPAIOKOPTHKOUIHH PELIEITOPHHU
aHTaroHMCTH (MoraeaHeTe Bo Toukute 4.2, 4.4, 4.5 u 5.1).

Heopamueen muokapaen undapkr

Tepanvja Ha KIMHHYKKM CTaGMIIHM MAUMEHTH CO CHMITOMATCKA cpueBa cjabocT WIM CO
aCMMIITOMATCKA CHUCTOJIHA AUCGYHKIMjA Ha JieBaTa KOMopa, 1o HeofamHeteH (12 uaca no 10 gewa)
MHOKap/ieH WHGapKT (IorenHeTe BO Toukute 4.4 u 5.1).

4.2 [losupame H HAYHH HA yNoTpeda

ﬂosupa}be

Xuneprensuja e .,
IIpenopayanata noueTHa 03a Ha JIEKOT BajcapTaH ¢ §0)in g eanaly m@ﬁ_g AHTHXUINEPTEH3UBHOTO
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ACJCTBO Ce MojaByBa MO 2 Heleld O MOUETOKOT™HE TplrmaiidT, amMBfCUMaNHUTe NejcTBa ce
nocturaysaar o 4 neaenu. Kaj Hekou naumeHnTH

I% gme!ﬂr’;npu@lcoxgaﬁ' § COOJIBETHO peryJuvpasd,
AHEBHATA 1032 MOXE J1a ce 3roneMu Ao 160 mg, na cg

BaxcumaitiiaraFigdy on 320 mg.
Y,
Bancapran mosxe fia ce anmunucTpupa saeHo co apyNEaHxgicRetisps
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toukute 4.2, 4.4, 4.5 u 5.1). [lonaBameTo Ha AUYPETHK KAaKO IITO € XHAPOXJIOPOTHA3UL, YILTE MOBEKE
ke ro HaMaJIM KPpBHUOT MPUTHCOK Kaj OBUE NMAIIUEHTH.

Cpuera cnaboct

ITpenopayanata MouyeTHa 032 Ha JIEKOT BaicapTaH u3HecyBa 40 mg J[Ba maTd JHEBHO.
3roseMyBam€eTO Ha fo03aTa 40 HajBucokarta no3a of 80 mg u 1o 160 mg apa matu AHeBHO Tpeba 1a ce
BpLIM TIOCTENEHO BO WHTEPBAIM Ofl HajMalKy [BE HENeNd, BO 3aBUCHOCT Of ToJiepaHUHjaTa Ha
naudeHToT. Tpeba na ce 3eMe BO TpeABHA HaMmaldyBawe Ha J03aTa Ha KO-aJAMHHHUCTPUPAHUTE
ouypetuun. MakcumanHata JHeBHA A03a koja 6uja aIMUHKCTPUpaHa BO KIIMHUUKHUTE HUCTMTYBAHA
nsHecyBa 320 mg BO mozaeeHu JO3H.

Bancapran Moke Aa ce naBa 3aeqHO cO ApPYTM JIEKOBU 3a cpueBa crnabocr. Cemak, TpojHata
kombuHauja co AKE unxuburop, Basicaptan u 6eta-610kaTop Wik AMYPETHK LITO IITEANU KaTUYyM HE
ce npenopadysa (norneaHere o Toukute 4.4 u 5.1). EBanyanujara Ha nanuenTare co cpuesa ciaboct
cekoraill Tpeba Aa BK/Iy4YH U [IPOLIEHA Ha peHaHaTa (QYHKIH]a.

Heoamueuen MmuokapieH uHdapkr

Kaj wiuHHMuYKM cTaOWIHM TauMeHTH, Tepandjata MOXe Ja ce 3amoyHe HajpaHo 12 wyaca 1o
MHOKapAHUOT MHGapkT. Ilo MHMLMjanHaTa no3a ox 20 mg ABa MaTH AHEBHO, J03aTa Ha BajicapTaH
Tpeba MOCTENeHo Aa ce 3rojeMyBa BO CIEIHHTE HEKOJNKY Henenu 10 ao3a ox 40 mg, 80 mg u 160 mg
ABa natv aHeBHO. IlouerHaTta noza ce mobuBa co jenewe Ha Tabnerara on 40 mg. MakcumanHaTta
uenHa no3a e 160 mg aBa natu qHeBHO. I eHepaiHo, ce npenopavyysa MalMeHTUTe Aa ja JOCTUTHAT
aosata of 80 mg nBa nmaTM OHEBHO BO POK OA JIBE HeNeld OJf MOYETOKOT Ha TPETMAHOT, a
MaKCHMMa/IHaTa LieJiHa 103a oA 160 mg nBa natu aHeBHO, Tpeba fa ce MOCTHrHE BO POK OJ TPH Mecelly
MO TOYETOKOT Ha TPETMAHOT, BO 3aBHUCHOCT O[] TOJepaHUHjaTa Ha NMalueHTOT. JIOKONKY ce mojaBu
CHMINTOMATCKa XUIOTEH3Mja WM peHaiHa JuchyYHKLHja, Tpeba Aa ce 3eMe BO IpeBUl HAMAIyBahe
Ha J103aTa.

BajicapTaH Mo)xe [1a ce KOPHCTH Kaj NAlLUeHTH KOW Ce TPETHUpaaT co APYTH TeparuH 10 MpeXuBeaH
MHOKap/eH MHApKT, Ha pUMep, CO TPOMOOIUTHIM, ALETUIICATULIMIHA KUCe/IWHA, OeTa-0J10KaTopH,
cTaTuHU U auyperuuu. KombrHauujara co AKE uuxuburopu He ce mpenopadyBa (MOTJiEAHETE BO
Toukute 4.4 u 5.1).

EBanyanyjata Ha MalMEeHTHTE O NPETPNeH MHUOKapAeH HHGApKT cekoraml Tpeba nOa BKIYYH H
NpoLieHa Ha peHaJIHaTa QyHKLHja.

/’I()HO_-'HFH.’J?(.’JJHH Ic‘Ht’f)(JD.-’lf-'HI{.’.fh‘ 2dq nocedme SPVIIL Ha nayueniny

[octapu nuua
He e notpebHo npunaronyBarse Ha J103aTa Kaj MOCTapUTe MALHEHTH.

PeHanHo HapyuiyBame
He e nmorpe6Ho npunaronypame Ha no03ara Kaj MAlMEHTH €O KpeaTHHHH KiaupeHc >10 ml/min
(norneanere Bo Toukute 4.4 u 5.2).

XenatajHO HapYLIyBambe
BancapTaHOT € KOHTpaHHIMLHpaH Kaj MAlMEHTH CO TEIUKH XeMNaTATHH HapylilyBaiha, co OunujapHa
1IMpO3a M Kaj MaLMEHTH co XojecTas3a (norneauere Bo Toukure 4.3, 4.4 u 5.2). Kaj nauuentu co 6maro
JI0 YMEPEHO X€MNaTajlHO HapyllyBame 6e3 xosecTasa, 103414 asicaptan He Tpe6a na Haamune 80
mg. s /p\hl-l“ HC;{;"‘-—
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Hedujampucka nonyuaiyiic

2 Aul 1HeBHO, M 80 mg enHain
JHEBHO 3a Jeuara co TexuHa oA 35 kg wnu noeeke? ﬁqu@wrpeﬁ ce MPUIaroAy Bp3 OCHOBa Ha
OZArOBOPOT Ha KPBHHOT IIPUTHCOK M TOJIEPaOUITHOCTA. 34 MERSHMATIHUTE 03U KOU GHJIE IPOYYEHH BO



KJIMHHYKUTE UCTNIUTYBawka, BC MOJIUMeE norne,uHeTeja J0JiHaTa Tabenara.
I[OSI/ITG KOH IITO CC TIOBUCOKH O/1 HABEJCHUTE HE CE€ MPOYYECHH H 3aTOa HE C€ npenopavysaar.

Texuna MaxkcuMmaliHa 103a MpoyyeHa BO KIMHHYKUTE UCTIMTYBAba

> 18 kg mo <35 kg 80 mg

>35kgno<80kg | 160 mg

>80 kg no<160kg | 320 mg

Heya na eospacm nod 6 200unu
Hocranuure mopatouu ce onmmanu Bo Toukute 4.8, 5.1 u 5.2. BesGeanocta u edukacHocTa Ha
BAJICAPTAH Kaj 110J] | roguIlIHA BO3PACT HE € YTBp/eHa.

Ynompeba xaj nedujampucky nayuenmu na gozpacm 00 6 0o nomanky 00 18 2odunu co penano
Ha, 8AILE

Ynorpebara kaj neaujaTpucKM MALMEHTH CO KpeaTHHHH kiupeHc <30 ml/min W neaujaTpucku
MalMeHTH Ha JAWjanu3a He e mpoydeHa. [lopaam Toa, BajicapTaH He ce TpeEnopavyBa Kaj OBHE
nauventd. He e norpebno npumarogyeawe Ha mo3aTa Kaj MeJUjaTPUCKH MALMEHTH CO KPEaTHHUH
knupenc > 30 ml/min. By6pexxHaTa QyHKUHja H CEPYMCKHOT KajlyMm Tpeba a ce cJiefaT BHUMATEIHO
(mornennere Bo Toukute 4.4 u 5.2).

Ynompeba xaj nedujampuckii nayuenmu Ha 803pacm 00 6 00 nomanxy 00 18 zodunu co xenamanno
Hapywyeare

Kako u Kkaj BOo3pacHMTe, BancapTaH € KOHTpaMHAMUMPAH Kaj TeJUjaTPUCKH MALMEHTH CO TeLIKH
XeMnaTallH¥ HapyllyBara, CO OWIMjapHa LUpO3a M Kaj MAalHEeHTH CO XoJecTa3a (MOIJIEAHETE BO
Toukure 4.3, 44 wu 5.2). TlocTom caMO OrpaHMHYEHO KJIMHMYKO HCKYCTBO €O BAjCapTaH Kaj
Me/IMjaTPUCKU NallMeHTH co 61aro 10 yMepeHO XenaTaiHo HapyulyBawe. J[03aTa Ha BajicapTaH Kaj
OBH€E NaLMeHTH He Tpeba na HaaMuHe 80 mg.

Cpyesa cradocm u neodamneten MUoOKapoen UHapknm kaj Heoufampuera Romuaiia

Bancapran He ce mpenopauyBa 3a TpeTMaH Ha cpueBa cnaOCT MM HEOJAMHEIIEH MHOKApHeH
uHGbApKT Kaj Aela U ajIoNIeCUeHTH Ha BO3PAcT MoA 18 rofvHM nopaau HEAOCTATOK HA MOAATOLM 3a
OesbenHocTa H e UKacHOCTA.

Hauun na ynompeba
Bancapran mosxe 11a ce 3eMa HezaBUCHO oa o6pounTe 1 Tpeba na ce aIMUHHCTPUpPa CO BOJA.

4.3 KoHTpaungukanuu

IIpeoceTnMBOCT Ha aKTHBHATA CYNCTAHLMja WIM HA HEKOj OJI EKCLMIIMEHCHUTE.

Tewko xenatagHo HapylyBame, OUIMjapHA LIMPO3a U XOJIECTA3a.

Brop 1 Tpet TpumecTap on 6peMeHocTa (rornieanete Bo Toukute 4.4 u 4.6).

HcroBpemenara ynmotpeba Ha sekoT Bancakop co JEKOBM KOM COApPXKAT AIMCKHPEH e

ml/min/1,73 m2) (norneaxere Bo Toukute 4.5 1 5.1).

4.4 TIloceOnu npexynpenyBama H MEPKH HA NPETHA3IHBOC

Xwunepkanemuja
HcrospemeHaTa ynorpeba co KaJluyMOBH CYIUIEMEHTH, JHYPET

Ha COJI KOH COApKAaT KaJluyM, WJIH CO JAPYTH JIEKOBH KOU MOXKE

Hapyuiena penanna ¢ynkuunjaTa

He ce nocrantu monarouu 3a GesbeHocta o ynotpebara Kaj NAUMEHTUTE CO KPEATMHUH KIIMPEHC
<10 ml/min ¥ xaj nauKMeHTUTE KOM Ce Ha AWjaiu3a, U NIOPaaM Toa BaNcapTaH Tpeba 1a ce KOPHCTH CO
MPEeTNasjMBOCT Kaj OBME nauueHTH (norneaxere Bo Toukure 4.2 u 52). He e mnorpebHo




TNpUJIaroflyBae Ha [103aTa Kaj BO3PACHH MALMEHTH CO KpeaTHHUH KiupeHc >10 ml/min (morneanere
BO Toukute 4.2 u 5.2).

XenarajHo HapyiyBame
Kaj naumenTy co 61aro 10 ymepeHo XemaTaiHo HapyulyBame 6e3 XonecTasa, BaicapTaH Tpeba na ce
KOPHCTH €O NPETNa3IMBOCT (norjaeaHere Bo Toukure 4.2 u 5.2).

[laumenTH co HaMaNeHO HMBO HAa HATPUYM (XUMOHATPEMH]A) W/HMIM  HAMAJIEH BOJYMEH
(xunoBosieMHja)

Kaj nauuenTuTe co Telika XWUIOHATPEMHUja W/MIIM XHMIOBOJEMHja, KAaKO IUTO CE MALMEHTHTE KOW
NPUMaaT BUCOKH NO3M Ha AWYPETHLM, 1O 3aMOYHYBambETO HAa TepalujaTa co BaICapTaH, BO PETKH
clyqau MoXe [a Aojae [0 MojaRa Ha CHMITOMATCKA XMIIOTEH3Wja. 3aToa XMIIOHATPEMMjaTa W
XHIOBojleMHujaTa Tpeba Na ce KOPHIHpaaT Mpej 3alo4HYBarmeTo Ha TepamnujaTa co BajicapTaH, Ha
NpUMep, NPEKy HaMaJlyBame Ha 103aTa Ha MY PETHKOT.

Crenosa Ha peHanHaTa aprepuja

Kaj nauuentute co GunarepanHa CTeHO3a Ha peHaJlHATAa apTepuja WM CO CTEHO3a HA PeHAIHATA
apTepja KOH €AHMOT (yHKUMOHaleH Oybper, He e yTBpieHa 6e3beaHocTa Ha ynotpebaTa Ha
BaJICAPTaH.

Kpatkorpajuata ynotpe6a Ha BajncapTaH kaj ABaHaeceT NALMEHTH CO PEHOBACKYJ1AapHA XHUNEpTeH3Hja
KaKo pe3yNTaT Ha yHWIaTepajiHa CTEHO3a Ha peHalHaTa apTepHja, He JOBeNa 10 3Ha4ajHH NPOMEHHU BO
peHanHaTa XeMOJHHAMHKA, CEpYMCKUOT KPEATHMHHH MM HAa BPEJHOCTHTE Ha TECTOT 3aypea U a30T BO
kpra (BUN). Cenak, npyru JIeKOBU KOM MejyBaaT Ha PEHHMH-AHTMOTEH3HWH CHCTEMOT MOXeE Aa
AOBE/AT J10 3roJieMyBatbe Ha HUBOATA Ha ypea BO KPBTAa M HA CEPYMCKHOT KPEATHHHUH Kaj MALMEHTH CO
YHHUIIaTepajlHa CTeHO3a Ha penannaTa aprepuja. [lopaau Toa, ce npemnopauysa ciiefiele Ha peHaTHaTa
(yHKUMja nofieKa MAllMEHTHTE Ce Ha Tepanuja co BaJCapTaH.

Tpancrnanraumja na 6yGper
He ce mocrannu noparonu 3a 6e3benHocra Ha ynorpe6ara Ha BalcapTaH Kaj MAllMEHTH KOM UMae
HeoJlaMHelllHa TpaHCIUIaHTalHja Ha OyOper.

[Tpumapen xunepayiocTepoHn3am
[TaupenTHTE CO MPUMapeH XUIEPaNOCTEPOHU3AM HE Tpeba Aa GuAaT TpeTHpaHU CO BajcapTaH 3aToa
IITO Kaj HUB HE € AKTUBHUPAH PEHMH-aHMMOTEH3UH CUCTEMOT.

AOpPTHA W MUTpPaAJIHA CTEHO3a, OTICTPYKTHBHA XuriepTpoduuHa KapAHOMHORATH]A
Kako u co apyrurte BasoaunaraTopy, notpebHa e noceGHa NpeTNA3TMBOCT Kaj MALMEHTUTE CO A0PTHA
Y MUTpPAJIHA CTCHO3a WM CO ONICTPYKTHBHA XUnepTpoduuHa kapauomuonardja (HOCM).

BbpemeHocT
VnorpebaTa Ha aHruotensud Il peuentopHuTe aHTaroHMCTH He Tpeba Ja ce 3amoyHyBa 3a BpeMe Ha

6pemerocta. OCBeH, NOKONKY MPOJOIDKYBAETO Ha Tepamujata co aHruoTensud Il pementopHmTe
AHTArOHUCTH CE CMETa 3a HEONXO[HA, Kaj MalMEHTKUTE KOM IUIaHMpaaT OpeMeHOCT OBaa Tepamnuja
Tpeba 11a ce 3aMEHH CO ANTEPHATHBHU AHTHXMITEPTEH3 - L KOM UMaaT nosHaT 6e3benHoceH
npodun Ha ynorpeba 3a Bpeme Ha Gpemenocra. AQ :ﬁ%ﬁ g’fy’T 1M OpeMeHOCT, TepamnujaTa co
anruorensut Il peuenropnute anraronucTy Tpefa li‘%a}[ 111 Jla Céy ﬁf@; HE, U IOKOJIKY € COOJIBETHO,
Tpeba z1a ce 3arovHe co aTepHaTHBHA TEPAIHja :@gﬂenﬁﬂ@;‘hp 10'{3@5 43 u4.6).
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Heopamuewen muokapes uHdapkr ._ Doy D
KombuHauMjaTa Ha Kanronpwin W Basicapran ‘ﬂg”gox’aﬁ%”.‘i' Iiled
Hanpotup, pusukoT of rnojaBa Ha HecakaHu i€} ‘mfbpgg)ﬂgﬁ‘é‘sq
COOJIBETHHTE MOHO-Tepanuu (IOMJIEIHETE BO TOUKMNE 4.3 n %] opaau Toa, komMOWHaLMjaTa Ha
BajicapraH co Hekoj AKE uHxubutop He ce npenopauyem, HeomxoaHa e [IPETNAa3IMBOCT MPH
3anoyHyBake Ha Tepanujara Kaj NallieHTUTEe KOU JioxkuBeasle MUOKapaeH undapkr. Esanyanujata na
NalMEeHTHUTE CO cpueBa c1abocT Tpeba cekorall 1a BKIyYM M NpOLEHA HAa peHanHata ¢yHKUHMja
(nornegnere Bo Touka 4.2).
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IHTEJIHA KIMHWYKa KOPUCT,
cnope):l6a CO TpETMAHOT CO



Ynorpebara Ha BaicapTaH Kaj NMalMEHTH MO QOXKHBEAH MHMOKAPIEH MH(APKT YECTO pesyiTHpa co
OApeNeHO HamajlyBalb€ Ha KPBHHOT MPHTHCOK, HO BOOOHMYacHO Hema moTpeGa oj IMpeKHH Ha
TeparijaTa Nnopaau KOHTHHYHPAHATAa CUMIITOMATCKA XMMNOTEH3Uja, JOKOJIKY CE CIENAT NpPernopaKkuTe
3a lo3upanse (MorjeaHeTe Bo Touka 4.2).

Cpuesa cnaboct

Pusukor on nojasa Ha HecakaHM [ejcTBa, OCOGEHO XHMIIOTEH3Mja, XUMepKaleMija M HaMasleHa
OyGpexna dyHkuuja (BrTyuyBajku akyTHa 6yGpexHa UHCYDULMEHLMja), MOXKE [ CE 3roNeMu Kora
nexoT Bancakop ce kopuctu Bo komMbuHaumja co Hekoj AKE nnxuturop. Kaj nauuenture co cpuesa
cnabocr, TpojHara kombuHauja co AKE-uHxuGutop, 6era-6nokatop u nekoT Bancakop He nokaxana
HUKaKBa KIIMHUYKA KOPUCT (TIorneaHeTe Bo Touka 5.1). OBaa kOMGHHALMja OUHMITIEAHO IO 3ro/ieMyBa
PU3HKOT OJl M0jaBa Ha HECAKaHH [I6jCTBA M MOpajy Toa He ce nperopadysa. TpojHaTa koMGUHaLHja co
AKE-1HXnGuTOp, MUHEPaNOKOPTHKONICH PELENTOPEH AHTATOHHMCT M BAJICAPTAH, MCTO TaKa, HE Ce
npenopadyea. Ynorpebara Ha oBue koMOMHALMHK TpeGa fa ce BPLIM T10/] HAA30pP HA CTIELMjaTHCT | 12
bune npeaMeT Ha 4eCTO BHUMATENHO Cliefietbe Ha GyGpexkHata QyHKIMja, EIEKTPONHTHTE W KPBHHOT
TIPUTHCOK.

Tpeba na ce Gnne BHMMaTeNeH PH 3aNOYHYBAETO Ha TepanujaTa Kaj NALMEHTH CO CPLEBa CllabocT.
Epanyauujata Ha nauuentu co cpuesa ciaGoct, cekoram TpeGa jja BKIyud U NPOLEHA HA peHaIHATA
¢yHxuuja (morneaHeTe Bo Touka 4.2).

YnorpeGata Ha BancapTaH Kaj MallMeHTH CO CpLeBa cnabOCT HYECTO PE3YNTHpA CO OAPEAEHO
HamallyBame Ha KpPBHHOT MPUTHCOK, HO BOOOMYaeHO HeMa MoTpe6a Off MPeKUH Ha Tepanujata nopagu
KOHTMHYWpaHaTa CHMITOMATCKA XWIIOTE€H3Hja, JOKOJKY Ce ClefaT MNpeHopakuTe 3a J[A03Upame
(nornenHere Bo Touka 4.2).

Kaj nauuentute kaj kou GyGpexHara dyHKumja MOke fa Gulle 3aBUCHA OZ AKTMBHOCTA HA PEHMH-
aHrMOTEH3HH-AIIOCTEPOH CHCTEMOT (Ha PUMED, MAlLMEHTH CO TELKa CpLeBa cabocT), TPETMAHOT CO
AKE nHXMGHUTOPH e MOBp3aH CO M0jaBa Ha ONWIypHja W/MIKM NPOTPECHBHA a30TEMHja, U BO PETKH
ciydad co akyrHa Oy6pexkHa uHCyduumeHumja wwiu cMpr. Ilopagu Toa WITO BajcapTaH e
anrnorensud Il peuentopen 610kaTop, He MOXE Aa Ce MCKIYYM MOXHOCTAa ynoTpefara Ha JIEKOT
Basncakop na 6une nospsana co HapyinyBame Ha peHanHaTa GyHKIH]ja.

AKE wunxubutopure u anruorensus II peuentopaure Gnokatopu He Tpeba jga ce ymorpeGyBaar
VICTOBPEMEHO Kaj MalMeHTH co aujabetnuHa Hedponartuja.

HcTopuja Ha anruoesiem

Kaj nauuenture ko Gune sexyaHu co BaicapTad Guna _n BeHa, fojaBa Ha aHTHOEIEeM KOj
BKJIyYyBa OTEKYBarh€ HAa JIADUHKCOT W T[JIOTHCOT, MPEA imlzka(g- J}%ﬁh"’\'rpymﬂja Ha IUUIHUTE
MaTUIITA W/MIK  OTEeKYBame Ha JIHLETO, YCHHUTE, (hap m%c{gf* u/unm ‘f’a;%mgo Kaj nexou on omue
NalMeHTH NPETXOAHO C€ MOjaBHII aHTHOeneM IpH 3eMalhey Ha ‘npyr%ﬂcﬁ)&{i BKnyuyBajki 1 AKE
uHxubuTopu. Kaj naupieHTHTE Kaj KOU Ke C€e MojaBu an HOEHeM; 3eMarseTo gfﬁgﬂ kot Bancakop Tpeba

Be/lHALI 1a Ce TIPEKUHE M JIEKOT Bancakop He Tpeba Hi 0@% I:é_l_'aﬁ_“_r‘)pli'{xi_ﬁa gﬁ fpunucTpupa.
. ) \-ﬁ:”&-‘& rE \ f);?c‘y
JBojua 6nokaa Ha peHnH AHrHOTEH3MH-A10CTEPOH CHC MoT (RAAS) * : *
IToctojaT nokas3u meka UcTOBpeMeHara ynotpeba Ha AKE ix Dugopis;_gatuoTensul 1 peuentopuu
610KaTOPU WM ATMCKHPEH TO 3rojieMyBa PHU3HKOT O TIojaBa WA XHIOTEH3Mja, XHUMEpKaleMuja H
Hamanena OyOpexna dyHkimja (BiitydyBajkn akytHa GyGpeskHa uHcyduuuenuuja). Ilopagu Toa,
ABojHata Gnokana Ha RAAS mpeky xomGunupana ynorpe6a na AKE unxu6uTopH, anruorensus 11
peLienTopHu 610KaTOpH WK ATHCKUPEH He ce rpenopavyBsa (MoreaHeTe Bo ToukuTe 4.5 1 5.1).
Hokoiky ce cmeTa neka Tepanujata co [BojHA GJIOKaza e anconyTHO HEOMNXOAHa, Taa TpeGa aa ce
CMpOoBEJe CaMo M0/l HaAI30p Ha CHIEUMjaIuCT U Tpeba a Ouzie IpeaMeT Ha YECTO BHUMATEINTHO Clle/iehhe
Ha peHaHaTa QYHKUUja, eIEKTPOIIMTHTE U KPBHHOT MIPUTHCOK.
AKE unxubutopure u anrvorensun Il peuenropuure Gnokatopu He Tpeba 1a ce ynoTpeGyBaar
MCTOBPEMEHO Kaj NalUeHTH co aujabeTuna HedponaTHja.

Hedujampucka nonyaayiuja

Hapyiuena penanna gyHkimja
Ynorpeba kaj meaujaTpUCKH MALMEHTH CO KpeaTMHWH knmpeHc <30 ml/min u kaj meamjaTpucku




MALMEHTH HA AWjaiu3a He € NPOy4eHa; Mopajy Toa, He Ce NpenopadyBa ynorpebara Ha BajicapTaH Kaj
osue mnauveHtdH. He e norpebHO mpunarogyBame Ha [mo3aTta Kaj NEAHjaTPUCKM MALMEHTH CO
KpeaTWHUH KiupeHc >30 ml/min (norneasere Bo Toukute 4.2 W 5.2). By6Gpexnara ¢yHkuuja u
CepYMCKHOT KanuyM Tpeba na 6uaaT BHHMATENHO CEfeHH 32 BpeMe Ha Tepamujara cO BaICapTaH.
OBa ce opmHecyBa 0CoO€HO kora BajicapTaH € [JafieH BO NMPHCYCTBO Ha APYrH COCTOj6M (Tpecka,
A€XWIpaliHja), KoM HajBepPOjaTHO Ke ja HapyuIaT peHanHata QyHKUKja.

Hapyuiena xenatanna (hyHkuuja

Kako W Kkaj BO3pacHHTE, BAICapTaH € KOHTPAMHAULMPAH Kaj MEeAMjaTPUCKHM MALMEHTH CO TelIKH
HapyIlIyBaka Ha UPHUOT Apob, co GHIMjapHa LUpo3a U Kaj MAMEHTH CO XO0jiecTa3a (MOrJIeHETe BO
touknre 4.3 u 5.2). [locToM orpaHHueHO KIMHHYKO HCKYCTBO CO yHoTpeGaTa Ha BANcapTaH Kaj
NEeMjaTPUCKK MALMeHTH co Gara 0 yMmepeHa xemnataiHa umHcyduuuennmja. Kaj oBue manmenTtn
[03aTa Ha BajicapTaH He Tpeba na Hagmube 80 mg.

Ilocebnu npedynpeoysara 3a excyunuencume

Jlekor Bancakop coapxu nakrtos3a. IlanueHTHUTE €O peTKM Hac/ieqHM MpoGieMH Ha rajgakTo3Ha
HeTOJIepaHLMja, Ha iepuuMT Ha Lapp-nakTasa, WM Ha NIyKO3HO-TaNaKTO3Ha MaJIanCopija He Tpeba
Ja ro 3emMaar OBoj Jiek.

4.5 HHTepakuMM co JPYrH JIEKOBH HJIH Apyrd ¢popMu Ha HHTEpAKINH

Hsojua 6roxada na penun anzuomenzun cucmemom (RAS) co anzuomenszun II peyenmopnu
6roxamopu (ARBs), AKE unxubumopu, unu anuckupen.:

[Tonarouure on KIMHMYKHTE MCIIUTYBakba MOKAXKaa JieKa JBOjHaTa 6JI0KaJa Ha PeHUH-aHTHOTEH3UH-
anpoctepon cucteMoT (RAAS) npeky komOunupana ynorpe6a Ha AKE-uHxu6utopu, aHruorensus 11
peuenTopHu OJIOKATOPY WM AIUCKHUPEH € MOBp3aHa cO MOBUCOKA (PEKBEHLMja HA MojaBa Ha
HecakaHW J[igjCTBa KaKO INTO Ce XMIOTEH3Mja, XHUIepKajeMHja M HamajieHa peHaiHa (GyHKLMja
(BrityuyBajkun akyTHa 6yOpexHa MHCY(HUIMEHLHja) BO OAHOC Ha ynoTpefaTa Ha caMoO €fIeH JIEK KOj
sinujae Ha RAAS (morneasere Bo Toukure 4.3, 4.4 u 5.1).

Hemoeapevena ynompeba Koja e ce npenopauved

Jlumuym

[TpujaBeHo e pepep3uOMIIHO 3rojieMyBake Ha KOHLEHTPAUMjaTa Ha JIMTHYMOT BO CEPyMOT M Ha
HeroBara TOKCHYHOCT [IPH HCTOBPEMEHA YNOTpeOa Ha JIUTHYM CO aHTHOTEH3MH KOHBEPTHPAYKH €H3MM
MHXUOWTOPH, WM aHrMOTeH3WH Il peLenTOpHM aHTarOHMCTH BKJIYYHTENHO M BajicapTad, AKO
KoMOHMHalMjaTa € HEOMXO/IHA, Ce MperopauyBa BHUMATEIHO CIIEEHhEe Ha KOHIEHTPALMjaTa Ha JIMTHYM
BO CEpYMOT.

JlOKOIIKY MCTOBPEMEHO CE€ KOPUCTH U HEKOj JTHYPETHK, PU3HKOT OJf TOKCHYHOCTA HA JIMTHYMOT MOJXKE
JIOTIOJIHUTEJIHO [a C€ 3rOJIEMH.

Huypemuyu wmo wmeoam xanuym, Kanuymosu cyi

o

Y, CYRCIMumymu Ha cOl KOU COOPICam

Jlokonky koMOMHaLMjaTa HA HEKOj JieK KOj _‘tot‘
BAJICApTaH ce CMEeTa 3a HEONXOAHa, Ce MPETIo, gﬂgﬁl
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Hecmepououu anmu-ungpramamopru iekost d%ﬂ&’ @W‘G’t fiku cenexmugnu uHxubumopu Ha
COX-2, ayemuncanuyunua xuceauna (> 3 g/one. 3/,'@ | Necene. Gy HCAHJI

Kora anruotensun Il anraronucrure ce ynorpebysaarwerotpemeno co HCAMJI, moxe Aa nojae 1o
HaMaJlyBame Ha aHTHUXWIIEPTEH3MBHOTO Ae]JCTBO. McTo Taka, oBaa koMOMHalMja MOXKe A JOBEE /10
3rojieMeH pU3MK OA BJOLLYBake Ha peHanHaTa (pyHKLMja H A0 3rojeMyBambe Ha HHBOATA HAa KAJIUYM
Bo cepymort. Ilopanu Toa, ce npemopauysa cienewme Ha GyOpekHata (QyHKUMja Ha TOYETOK Ha
TPETMAHOT, KAKO M COOABETHA XUApaTAlldja HA NalAEHTOT.



Tpaucnopmepu
In vitro mompaTouMTE MOKa)KyBaaT [ieka BajicapTaH € CYNCTpaT Ha xenatajnHuoT (uptake) TpaHcropTep

Ha npesemarbe OATP1IB1/OATP1IB3 u Ha xenaranuuor ednyke Tpancrnioprep MRP2. Knunuukoro
3Ha4ee Ha OBOj HAOA He e nosHaro. Ko-aaMMHHCTpauMja Ha WHXMOGWTOPH Ha TPAaHCTIOPTEPOT Ha
npe3ematbe (Ha mp. pudamnuUuH, LUKIOCTIOPHH) MM Ha ediyKC TpaHCropreporT (Ha MpHMep,
PHTOHAaBUP) MOXKE 11a ja 3rojieMaT CHCTeMCKaTa M3JIOKEHOCT Ha BaicapTad. [loTpeGHa e coonpeTHa
rpHXa Kora ce 3aro4HyBa WM 3aBpLIyBa UCTOBpEMEHATa Teparnuja co OBHE JIEKOBH.

Hpyeu nexosu

Bo cryauuTe 3a MHTepakuMH CO BajicapTaH He Ce YTBPAEHH HHTEPAKIMM CO KIMHMYKO 3HAUYCH:E
noMely BajJcapTaH M HEKOja OJ CJCAHHTE CYINCTAHLMM: LUMMETHAMH, BapdapuH, (ypoceMu,
AWrOKCHH, aTEHOJION, HHIOMETALHH, XHAPOXJIOPOTHA3H, AMJIOJHUITHH H IJIHOEHKIaMHL,

Hedujampucxa nonyviayuja

Ilpu xuneprensyja kaj Aeua v afoNIECLEHTH, Kale LITO TOCTOeYKNTe GYOpexHE aGHOPMATHOCTH ce
BOOOHYaeHH, ce MpernopayyBa BHUMATENHOCT NPH KCTOBPeMEHaTa ynoTpeba Ha BajicapTaH U ApPYrH
JIEKOBU KOM IO MHXHMOMpAaT PEeHHH-aHMMOTEH3WH-aJIIOCTEPOH CHUCTEMOT, INTO MOXKE Ja JOBEAE [0
3rojeMyBambe Ha CEpyMCKHTE HUBOA Ha KanuyMoT. PeHanHaTta QyHKIMja ¥ HHBOTO Ha CEPYMCKHOT
KaaMym Tpeba Aa Guie BHUMATEIHO CIIEAEHO.

4.6 Ilnognoct, GpeMeHOCT M JaKTANM]jA

BpemMenoct

Ynorpebara Ha aHrnoTensuH Il peLieNnTopHUTE aHTArOHHUCTHU HE Ce TPEnopadyBa 3a BPEME HAa MPBHOT
TpuMecTap on GpemenocTa (nornenHere Bo Touka 4.4). YrorpeGara Ha anruotensun Il peuentophuTte
AHTaroHMCTH € KOHTPAMHIMLMPAHA 3a BPEME Ha BTOPUOT M TPETHOT TpUMecTap o GpemeHocTa
(nornenHere Bo Touka 4.3 u 4.4),

Enunemuonomkure nokasu 3a teparoreroct Ha AKE uHxu6utopute npu HUBHaTa ynoTpeba 3a Bpeme
Ha TPBHOT TpuMecTap of OpemeHocTa He ce YOeUIMBH, HO HE MOXE Ja C€ MCKIy4M Majo

3rojieMyBame Ha pH3HKOT. HMako Hema momaTouM O KOHTPOIMpaHH SHFGMIPRAUIKH CTYIHH 3a

PHU3HMKOT MOBpP3aH co ynoTpedaTa Ha aHruoteHsuH Il perentopuure ay %;8%@05;& ﬂ PU3HK MOXe
/ PRZAN

Jla MOCTOU U 3a OBaa rpyra Ha JIEKOBH. ' ’d‘ D)

OcBeH, 10OKOJIKY NPOJIOIKYBAKETO Ha TepanujaTa co aHTHOTEH3HY ﬁﬁeuenfmpnmc d’ﬁi‘ﬁ\
CMETa 3a HEOIXOAHO, Kaj MALMEHTKUTEe KOU MIaHupaaTr GpeMeHocT @aﬂ Tepafinja rpeoﬁ@
CO aITCPHATHBHW AHTUXWIIEPTEH3UBHU TEpanMM KOW WMaar \EBHAT Gﬂ,aﬁtmmceﬁ _{',h
ynotpeba 3a Bpeme Ha Gpemenocrta. Kora ke ce yrBpau GpemeHol ,,T@pamqa”r"i C %‘Sﬁ'memml II
peUenTOpHUTE aHTarOHMCTH Tpeba BeAHAIl Ja Ce MpPEeKMHe, U JIOKY Ky &Fleam%nrb peba ma ce
3alOYHE CO AITEPHATHUBHA Tepallyja. Sxon IE 2
3a Tepanujata co aHrHoTeH3UH II peLenTopHHTe aHTArOHUCTH BO BTOPHOT W TPETHOT TPUMECTApP O
OpeMeHOCTa € MO3HATO JieKa MOXKe [a MpeAu3BHKa GEeTOTOKCHYHOCT (HaManeHa peHaaHa (yHKIHja,
OJIMIOXHIPaMHHOH, peTap/ialyja Ha ocudUKalyjaTa Ha YepernoT) W HEOHATAIHA TOKCHYHOCT (peHaTHA
MHCY(ULIMEHLIH]a, XUIIOTEH3H]a, XHnepKaiemuja) (MoraeaHeTe Bo Touka 5.3)

Hokonky anruorensun Il pelienTopHHTE aHTATOHHCTH ce YNOTpeGyBase Mo BTOPHOT TPUMECTAp O
OpemeHocTa, ce mnpenopauyBa yATPasBy4Ha KOHTPOJIA Ha peHaIHaTa (YHKUMja ¥ HA YEpernor.
HoeHuuara 4nM Majku 3emaie aHruotenswH Il peuentopHM antaromucTn Tpeba aa Oupart
BHUMATEJIHO CJICJICHH TMOpaau MOXKHA M10jaBa Ha XUNoTeH3uja (rorseaHete Bo Toukute 4.3 u 4.4).

ﬂoel-be

Ilopanu Toa wTo He mnocrojaT WHoOpMalmK 3a ynorpe6ara Ha BajcapTaH 3a BPEME Ha JOCH-ETO,
HaMeCTO BaJicapTaH, Ce Mpenopayysa jia ce KOPUCTAT aTEPHATHBHU TepanuK co Mogoopo yTBpaeH

Ge3benHoceH nmpodun 3a BpeMe Ha JOEHETO, 0COOEHO KOora ce oM HOBOPOJEHYE WM IPEpaHo PoJeHO
Oebe.



IlnoaHoCT

Basicapran He moBen 0 NojaBa Ha HECaKaHM A€jCTBA BP3 PEMPOLYKTHBHATA CIIOCOOHOCT Ha CTAOPLUTE
MaXKjaLi M dkeHkH Bo 103 10 200 mg/kg aueBHo. OBaa /103a € 6 maTH MorosieMa of MakCHMaJiHaTa
Mpernopayana /1032 Kaj YOBEKOT Bp3 OCHOBA Ha mg/m’ (mpecMeTKuTe ce GasHpaHH Ha MepopasHa 103a
o 320 mg/nHEeBHO M Ha MALMEHT CO TeJlecHa TexuHa of 60 kg).

4.7 BaujaHue Bp3 cioco0HOCTA 32 BO3€H:-€ HJIH 32 PAKYBalbe ¢O MAIIHHH

He nocrojar cTyauu 3a BaHjaHHeTO Bp3 CIIOCOGHOCTA 32 BO3EHE H PaKyBathe CO MallMHU. I1pu Boseme
WM TIPH paKyBamb€ CO MallMHM Tpeba Aa ce MMa BO IpeiBUA AeKa MOXKe Ja JojAe A0 MojaBa Ha
BPTOTJIaBHLIA UJTH 3aMOp.

4.8 Hecakann gejersa

Bo KOHTPOJIMpaHH KIMHUYKK CTYAMH Kaj BO3PACHHM MALIMEHTH CO XHIEPTEeH3Hja, BKYIHATA MHLIMIEHLIA
Ha HecakaHu peakunH (ADR) 6una civyHa co oHaa Ha NallMEHTHTE KOW 3eMalle IUiauebo, U € BO
COIJIACHOCT CO ()apMaKOJIOLIKUTE CBOjCTBA Ha BajcapTaH. MHUMIEHNATA HA HECAKAHUTE PEAKLIMM HE
Oua noBp3aHa €O 03aTa HIH CO BPEMETPACHETO Ha TPETMAHOT HUTY MaK CO MOJIOT, BO3PAcTa MM
pacata Ha MalHeHTHTe,

Hecakanure peaxkuuun npnjaBe}m BO paMKH Ha KJIMHUYKUTE CTYOUU, MOCT-MAPKETHHILUKOTO HCKYCTBO
H Ha60paT0pI/ICKPITe HaoJH CC HaBE€ACHH NOAOTY Criopen KilacaTa Ha CUCTEMHU Ha OpraHH.

Hecakanure fgjcTBa ce MOAPENeHH CIOPEA YeCTOTaTa Ha M0jaByBathbe, MOUHYBAjKH Ol HajuecTUTe, CO
KOPHUCTEH€ Ha ClieiHaTa KnacHpuKalMdja: MHOTY decT (> 1/10), wectn (> 1/100 no <1/10), nomanky
uectH (= 1/1 000 mo <1/100), perku (= 1/10 000 mo <1/1 000), muory perku (<1/10 000), Heno3znaTu
(decToTaTa He MOXKE Ja ce npecMeTa O/ JOCTAHUTE [IOAATOLIH).

. Bo paMku Ha cekoja rpyna, HecakaHHTe /1ejCTBa Ce MOPeIeHH Crope]] HaMaJlyBakbe Ha CEpHO3HOCTA.

He ¢ Bo3MOXKHO /1a MM ce ofpenn (ppeKBeHLIMjaTa Ha CUTE HecakaHW peaklUUH KOM Ce NPHjaBEHH BO

MOCT-MApKETHHUIKOTO HMCKYCTBO U BO JabopaTopuckute HAO[H, A 3aTOA THE CE HABEINEHHW CO
,,Hero3Hara" uectora.

XwunepreHsuja

HapywyBama Ha KPpBTa U JJUMQHHOT CHCTEM

Henosuaru HaMaJIeHO HMBO Ha XeMOTJIOOWH, HAMAaJIeHO HUBO Ha XeMaTOKpPHT,
HEyTporeHHja, TpPOMOOLMTONIEHH)a

HapymyBama Ha MMYHOJIOIIKHOT CHCTEM

Henosnaru | XMIEPCEH3UTUBHOCT, BKIYUYBajKU cepymcka 60secT
HapymyBama Ha MeTa00JIH3MOT H HCXpPaHATA

Henozuatu I 3roJIeMyBare Ha HUBOATAHA-CEPYMCKH KaIMyM, XMIIOHATPEMHja
HapymyBama Ha ylIMTe H YUIHHOT JIABHPHHT / @“&ﬂﬁ?’r\

[Tomanky yectu | BEPTHUIO //Q* oo““

Backynapuu HapymyBsama [ 3 7

Henozuartu | BaCKmemc

[Tomanky yectu l KauuiiLa

I'acrpoHHTeCTHHAJIHH HAPYIIYBalhA

Ilomanky uecTn | 60J1Ka BO CTOMAKOT

Xenaro-OM1HjapHH HAPYIIYBalLA

Henosunaru NOKa4yBam€ Ha BPeJHOCTUTE Ha QyHKUHKjaTa Ha LPHHOT Apob,
BKJTy4dyBajKH 3rojieMyBate Ha HUBOTO HAa CEPYMCKH GUIMPYOUH




HapymyBama Ha KOKaTa U OTKOXKHOTO TKHBO

HenosuaTtu I aHruoesieM, 6yno3eH JepMaTUTUC, UCHII, TPYPHTYC

MyCKy/IHO-CKE/IETHH HAPYHIyBamba H HAPYIYBAKA HA CBP3HOTO TKHBO

Henosnaru [ MHaIrKja

PeHajiHi M ypHHADHH HAPYUIYBaba

Henosnaru peHaJiHa MHCYQHLMEHLHja ¥ HapyLlyBame, I0Ka4yBarbe Ha HUBOTO
Ha CEpYMCKH KpeaTHHHH

Onuwtu HapymyBama B cOCTOjOH HAa MECTOTO HA AAMHHHCTPALHja

[omanky yectu 3aMop

Ileoujampucka nonynayuja

XunepreHsuja

AHTHXHIEPTEH3MBHOTO JIGjCTBO Ha BajicapTaH GUJI MPOyYyBaH BO JIBE PaHAOMM3UPAHH, ABOJHO CIENH
KIIMHUYKK CTYAMH (CeKoja MpOCie/ieHa CO NMEepHOJ Ha eKCTeH3Wja WM CTYIMja) U elHa OTBOpeHa
cryauja. OBue cTyauu BKJIyuuja 711 MeaujaTpucku MaUMeHT HA BO3PacT of 6 10 noMasiky on 18
roJuHH co U 6e3 xponuuna 6y6pexna 6onect (CKD), on kou 560 mauuenty npumuja pancapras.. Co
HCKIY4OK Ha HW30JIMpaHU TaCTPOWHTECTHHAJIHM HapyluyBama (Kako ITO ce OOJIKM BO CTOMAKOT,
rajcke, MoBpakame) W BPTOrIAaBHLA, HE CE€ YTBPAEHH 3HAYAjHH Pa3IMKH BO OJHOC Ha BHJOT,
(pekBeHLMjaTa M HHTEH3UTETOT HA HeCakaHuTe JjcTBA NoMery G6e3GeqHOCHUOT npodu Kaj
MeNjaTPUCKKUTE TIALMeHTH HA BO3PACT Of 6 10 MOMasKy off 18 rofMHM M OHOj IUTO € MPETXOMHO
HaBe/ICH 3a BO3pacHUTE MAllHEHTH.,

HeBpo-KOrHuTHBHATA NPOLIEHKA W MPOLEHKATA HA Da3BOjOT HA TIEUjaTPUCKU MALMEHTH HA BO3PACT
oA 6 10 16 roquHK He MOKaKaNa CEBKYNHO KIMHUYKHM 3HAYajHO HEraTUBHO BJIMjaHMe MO Tepanujata
CO BajicapTaH BO MIEPHOA [0 €/Ha TOUHA.

Bewe crniposenena exHa 3mpyxkeHa aHanusa Ha 560 neaMjaTPUCKY XUITEPTEH3UBHM TALMeHTH (Ha
BO3pacT o 6 o 17 romuun), kou Guiie Ha Teparuja Co BaJCapTaH Kako MoHoTepanHja [n=483] wiu
KOMOMHAUMja Ha AHTUXMIIEPTEH3HUBHA TEPaNnuja BKITyUHTENHO U BancapTaH [n=77]. On 560 nauuenru,
85 (15,2%) umaa CKD (6a3na nunrja GFR <90 mL/min/1,73m2). Bxynso, 45 (8,0%) nmauveHTy ja
TNpeKHUHaa CTy/iUjaTa Kako pesyNTaT Ha HecakaHd Aejcta. Bruynuo 111 (19,8%) nauyeHTy noxHeeaa
HecakaHM peakuuu of JiekoT (ADR), co riaBo6onka (5,4%), 3aLIEMETEHOCT (2,3%), u xnnepkanemnja
(2,3%) xou 6Gea HajMHoryGpojuu. Kaj maumentu co C , B
xunepkanemuja (12,9%), rnasoGonka (7,1%), 31 Unemeu..--

xunorensuja (4,7%). Kaj naumentu 6e3 CKD, najuecr,
3aiieMeTeHocT (2,7%). Hecakanurte nejcrea Gea n
BaJICApPTaH BO KOMOHMHALIMja CO IPYTH AHTHXHIEPTEHS,
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AHTHXMMIEPTEH3UBHOTO ACJCTBO Ha BAJICAPTaH Kaj JeLiy %ﬂ(fﬂﬁh&ﬂm@g

€BaJlyHPaHO BO TPH PaHIOMH3MPAHH, ABOJHO CIIENH KTk S,
npociie/ieHa Co MEePUOA Ha MpOJOIDKYBake. Bo npsara™Ngy: 0% _1@_1 ' o neua Ha Bo3pact oj 1 1o
noManky ox 6 roaund, 6une 3abenexxaHn ABa CMPTHH Cliyual WH3OJMPAHH CTyuyad Ha 3HAYNTEIHH
NOKavyBaka Ha HUBOATa Ha LPHOAPOOHM TpaHcaMuHa3y. OBHe Cllyuau ce MojaBule Kaj NolyJjauujaTa
CO 3Ha4ajHU KO-MOpOHAMTETH. TIpHuMHCKO-TIOCIeAMYHA BPCKa CO BaicapTaH He 6uia yTepaeHa. Bo
CleAHUTE JIBe CTYAMH BO Kou Oune pangommsupand 202 fella Ha BO3pacT of 1 jo nomaiky on 6
FOLMHH, IIPU Tepanujata co BajcapTaH He GUITO 3a0eexaHo 3HAYUTETHO MOKAYYBak-e Ha HUBOATA Ha
LpHOAPOOHHM TpaHCAMHHA3H, HATY CMPTEH Clly4aj.

roAuiHa BO3pacT €

Bo 3ppyxeHa aHanu3a Ha nBe mocsea0BaTeNHU CTyAMK Kaj 202 geua co XunepTeHsuja (Ha BO3pacT ox
1 no momaiiky on 6 roauHu), cuTe NalMeHTH Gea Ha MOHOTEPaNHUja cO BAJICAPTAH BO JABOJHO CIIEIH
nepuoar (MCKNyvyBajkM ro miauebo MEepHOAOT Ha MoBIeKyBawe). On oBue, 186 naumeHTH
NPOJIOJDKHja BO €KCTEH3MBHA CTYAHMja WM BO OTBOpeH mepuoA. Ox oBue 202 nauuentw, 33 (16,3%)



umaa CKD (6a3na nuanja eGFR <90 ml/min). Bo aBojuo cnenuot nepuoa, aAea nauueHtd (1%) ja
NpeKUHaa TepanujaTa Kako pe3y/iTaT Ha HecakaHH JIejcTBA W BO OTBOPEHHOT MEPHOA WM BO
€KCTEH3MBHHOT TMepuoA u4eTupu naimeHTH (2,1%) ja npekrHaa TepanujaTa Kako pe3yJTaT Ha
HecakaHu AejcTBa. Bo aBojHo cnenuor nepuon, 13 (7,0%) nalveHTH A0XKHMBeaa HajManky eHO
HecakaHo AejcTBo. Hajuectu Hecakanu nejctBa Gea: nospakawe n=3 (1,6%) u aujapea n=2 (1,1%).
Hmawe enHo HecakaHo nejctBo (aujapea) Bo CKD rpymara. Bo oTBopeHuor mepuon, 5,4% on
nauueHtute (10/186) umaa HajManky eqHo Hecakano aejctBo. Hajuecto HecakaHo nejcTBO Gelie
HamalyBam€ Ha aneTHUTOT LuTO Oelle npujaBeHo Kkaj nBa mauueHtH (1,1%). Kaj nBara nauuedTu BO
ABOJHO CIIEMTHOT NMEPUOZ U BO OTBOPEHHOT Mepuof, Gellle npujaBeHa XUIepKaieMHuja Kaj eeH MaliueHT
BO cekoj nepuoj. Hemaie nojara Ha ciyuyad Ha XUIOTEH3Hja WITH 3aLLEMETEHOCT BO JIBOjHO CEMHOT
W BO OTBOPEHHOT MEPHO/L,

Xunepkanemujata Ouna nouecto 3abenexana Kaj Aeua U afoiaecLEHTH Ha BO3pacT of | A0 moMasiky
of 18 roaunu co nocroeuko XpoHWYHO 3abonyBawe Ha OyOpesure (CKD). Pusukor of
XUnepKajeMuja Moxke J1a OMIeNOBHUCOK Kaj ela Ha BO3pacT O | JIo 5 rouviiHa BO3pacT Bo cnopeaba
CO Jlela Ha BO3pacT o/ 6 o nomanky of 18 roauiiHa Bospacr.

be3benqnocHnoT npoduit 3abenexxaH BO KOHTPOJNUPAHUTE KIMHUYKU CTYJMH Kaj BO3PACHH Mal[MEHTH
no 10XKMBEaH MHUOKapAeH HH(apkT HW/MWIM co cpueBa ciabocT ce pasfiHKyBa O CEBKYMHHOT
Oe3beanocen npodun 3abenexaH kaj mauMeHTHTe co xunepreHzdja. OBa MoOXe Aa € MOBP3aHO CO
nocroeukara Oonect Ha mauueHtute. Hecakanute peakuuu I1TO ce 3abenexaHd Kaj BO3pacHH
NIALMEHTH 1O MPEXHUBEaH MHOKapAeH UHDAPKT W/UIM cO cpreBa ci1abocT ce HaBeJeHH MOAOY.

Joxupean MHOKAPACH HHd]aDKT u/unu cpuesa ¢iabocT (NPOyYEHO caMo Kaj BO3PacHH [ALHEHTH)

HapywmyBama Ha KPBTa U JHM(QHHOT CHCTEM

HenosHatu TpoMboLUTOIEHHja

HapymyBama Ha HMYHOJIOLIKHOT CHCTEM

HenozHatu XMIIEPCEH3UTHBHOCT, BK/1yUyBajKu cepyMcka Gosrect
HapymyBama na MeTa00JIH3MOT H HCXPAHATA

[Nomanky uectH XHIIepKaieMHja

Hemnoznatu 3roJIEMyBarbe Ha HUBOATa Ha CEPyMCKH KaJTHyM, XMIIOHATPEMH]ja
HapymyBama Ha HEpBHHOT cHCTeM

Yectu BPTOIJIaBHLIA, IOCTypaJiHa BPTOIJIaBULA

Ilomanky yectu CHHKOI1a, I1aBoboska

HapymyBama Ha ylIMTe H YIIHHOT JIABHPHHT

HOMa.HKy YECTH | BEPTUTO

Kapaunjanau napymypama

[Tomanky yectu KapAujaHa HHCY GULIMEeHLH]a

; WUuH
Backysapuu HapyuyBama A'gn o cb
Yectu XUTOTEH3Hja, opmwmpﬁg&pﬁﬁmm O«a\
Henosuatn BACKYJIUTHC / o & AN "(5‘\;?

PecniupaTophu, TopakajJHH H MeHjaCTHHAJIHH ua‘)}ulql;aha‘

Ilomanky uectH | Kanuiiua \\ RGP

f.) W w Fj
I'acTpoHHTeCTHHAJHHM HAPYIIYBAKA ‘,h:gf% ] 5“+o°)' 7/
Ilomanky uecTtH | rajgemwe, adjapeja ng . gﬁ
XenaTo-OHIHjapHu HAPYIIYBamha
Henosunatu MOKauyBak€e Ha BpeJHOCTHTE Ha PyHKLMjaTa Ha LIPHUOT ApoG

HapymyBama Ha KokaTa H IOTKO)KHOTO TKHBO




ITomanky wectn aHruoeaeM

Henosunaru OyJ103€H AePMATHTHC, UCHII, IPYPHUTYC

MycKy/iHo-CKeIeTHH HapyLyBama H HAPYLIyBamka HA CBP3HOTO TKHBO

Henosuartu MHUaJIrHja

Penannn ¥ ypuHapHu HApYIIyBamka

Yectn peHaslHa UHCY(DHLMEHIM]a U HApYIIYBathe

INomanky yectu aKyTHa peHaJlHa MHCY(DHLUHUEHIIM]ja, NIOKavYyBalbe HA HHBOATA HA

CEepYMCKU KpeaTHHHH

Henosxatu 3rojIeMyBarh¢ Ha HUBOATa Ha ypea M a30T BO KpBTa
OnuTH HapyuyBama H COCTOj6H HA MECTOTO HA AAMHHHCTPAIHja

[Nomanky wectu l acTeHuja, 3aMop

IlpujaByBame Ha HecakaHM AejcTBa

IlpyjaByBarmeTo Ha HeCcaKaHHTE [EjCTBA PErHCTPUPAHH NO MyILUTAE HA JIEKOT BO IPOMET € Off rojieMa
BaxkHocT. Ha 0Boj HauMH ce 00e36e/yBa KOHTHHYHPAHO CIIEAEHE Ha KOPUCTA HACIPOTH PUHKOT Of
ynotpe6ara Ha JIekOT. 3ApaBCTBeHHTE PaGOTHHLM MOXKE 112 TO MPHjaBaT CEKOj COMHENK 3a HECAKAHO
AgjCTBO 0J1 JIEKOT BO HallHOHAIHHOT 1eHTap 32 GapMakOBUIHIaHLA IPH AT€HLM]aTa 3a JTeKOBH H
MeauuMHCKH cpencTsa (yn.Ce.Kupun u Mertonuj 6p.54 kat 1) win 1o eleKTpOHCKH NaT npexy Be6
cTpaHara Ha AreHuujara http://malmed.gov.mk/

4.9 IIpenosnpame

Cumnromu
I[IpenozupameTo co BancapTaH MOXe Ja Pe3y/ITHpa CO 3HAUMTETHA XUITOTEH3U]a, [ITO MOXKE Ja IOBE/Ie
[0 HaMaJeHO HUBO Ha CBECT, LIMPKYJaTOPEH KOJarnc W/iH LIOK.

Tperman
Tepanesrckute Mepku 3aBHCAT O] BPEMETO Ha MHIECTHja M OJ THMIOT M TEKHHATA HAa CHMIITOMHUTE.

HajpasxHo e na ce craGuiinsupa uupKyianujara.

AKo ce MojaBu XMNOTEH3Mja, NALUMEHTOT Tpea Ja ce MOCTaBM BO JeXeuka Mo3uliMja u Tpeba na ce
KOPHUTHpa KPBHHUOT BOJTYMEH.

Basicapran He ce oTcTpaHyBa N0 nat Ha XeMOHjalu3a.

5. OAPMAKOJIOUOIKA TTIOJATOIIN
5.1 ®dapmakoanHaMHKa

®apmakoTepaneBTcka rpymna: aHruoteH3uH Il antaronucr, A03

Bancapranor e nepopasHO aKTHBEH, MOTEHTEH W cCrie @fhﬁlen ffgumm'cujm 11 peuentopen
aHTaroHuct. Toj ce Bp3yBa CENEKTUBHO 3a NOA-THIOT Ha RE *&Iop’f{ Y, A #0137 e OJrOBOPHM 3a
MO3HATHTE JiejcTBA HAa aHrHoteH3nH II. 3roneMeHoTO HHUBO Ha i ofeguadl, né“ nokanara Ha AT;-
PeLeNTOpUTe CO BajicapTaH, MOXE Aa FH CTHMYy;aupa HeGnoRwpafinnn ¥ 4 €LeNnToOpH, CO IITO
HacTaHyBa MpOTHBTEXa Ha AejcTBoTO HAa AT -peuentopure.

Bancapran He nmokaxyBa napuujaiHa arOHHCTHYKA aKTHBHOCT KOH AT)-peLenTopute ¥ MMa MHOTY
norosieM apunutet 3a AT)-peuentopure (3a npuGmwkno 20,000 natv noronem) otkonky 3a AT,-
peuenropute. He nocrojat nojarouy feka BaicapTaHOT ce BPp3yBa 3a XOPMOHCKHTE PELENTOPH UM
Aeka rv 6JI0KMpa OCTaHATHTe XOPMOHCKHM PELENTOPH M1 JOHCKH KaHAJIM 3a KOM € IO3HATO AeKa ce
3Ha4ajHH 3a KApPAHOBACKY/IapHATA peryJialiuja.

BasncapraHor He ro MHXHOWpa aHrHOTEH3WH KOHBepTHpaykuoT eH3uM - AKE (mosHaT M Kako
kunuHaza II) koj ro xoHseprHupa aHrMoTeHsuH I Bo auruorensun Il U ro pasrpagysa 6paJuKMHUHOT.
bunejku Hemaar paejctBo Ha AKE ¥ He ru 3rosemyBaaT HHMBOAaTa Ha OpajgMKMHUHOT WM
cyncranuujara P, anruorensun I aHTaronucTute BooGuyaeHo He Tpe6a qa 6uaaT NoBp3aHH CO M0jaBa



Ha Kauuiaie. Bo KIMHMYKHMTE HMCMUTYBala BO KOW BajicapTaHOT Gui crmopeiayBaH co Hekoj AKE
MHXMOMTOp, MHLMAEHLATa Ha CyBaTa Kauuinna Ouna 3Ha4ajuo (p <0,05) momana kaj nalMeHTHTe KOU
Owsie TpeTpaHu co BacapTal Bo criopenba co oHue kou Gune Tpetupanu co Hekoj AKE-unxuGutop
(2,6% nacnipotn 7,9%, coonBeTHO). Bo eQHO KIMHHUYKO WMCIUTYBawe Kaj MALMEHTH KOU HMase
aHaMHe3a Ha CyBa KauuMua 3a Bpeme Ha Tepanvjata co AKE wunxuburop, kaj 19,5% on
WUCNUTAHULMTE BKJIyY€HH BO HWCIIMTYBalmE€TO KOW MNpuMane BaycapTadH W kaj 19,0% on oHue kou
npumajie THjasHAEH AWYpPEeTHK ce MojaBHIa Kauuivna, Bo cropenba co 68,5% on oHHe kou Ouie
nekyBany co AKE nuxuburop (p <0,05).

XunepreHauja
VYnotpe6aTta Ha BajicapTaH Kaj MALEHTH CO XMNEPTEH3Hja Pe3yJITHpa cO HAMAJYBaihe Ha KPBHHUOT

NIPUTHUCOK, 6e3 NpuTOoa Aa BIIMjae Ha MyJICOT.
Kaj nosekeTo nauueHTH, no yrnorpebara Ha eIMHEYHA OpaJiHa [103a, AHTHXHIIEPTEH3HBHATA AKTHBHOCT
Ce MojaByBa BO POK O] /IBa Yaca, a MAKCHUMAJIHOTO HAMATyBathbe Ha KPBHUOT NMPUTHCOK CE NOCTHIHYBA
BO pOK oA 4 10 6 yaca. AHTUXMNEPTEH3UBHUOT edekT Tpae 24 yaca no no3upamero. [Ipu nosropeHo
JI03Uparbe, aHTUXMIEPTEH3UBHUOT e€(eKT € MpHUCYTeH BO MNMEpUoj], O 2 HEeAEIH M MaKCHMAJHOTO
N€jCTBO Ce ONpXKYyBa BO IEPHOA O 4 Helenu M Tpae BO TeK Ha J0AroTpajHata tepanuja. Kora
BaJCapTaH ce KOMOMHMpa CO XHAPOXJIOPOTHA3UA, C€ MOCTHTHYBa 3HAUMTENHO JOTIONHUTETHO
HaMaJlyBame Ha KpBHHOT NPUTHCOK.

Harsioto npekuHyBame Ha TepanujaTta co BajlcapTaH He GHJIO aCOLIMPAHO CO MOBPAaTHA XHMIEPTEH3HUjA
WJIH CO IPYTY HECaKaHW KJIMHUYKU HACTaHH.

Kaj xuneprensupHuTe nauueHtH co aujabetec TMM 2 M CO MUKPOanGyMHUHYpHja, JOKaXaHO € Jeka
BAJICAPTAHOT ja HaMallyBa eKCKpeLujaTa Ha anbymMuHH Bo ypHuhara. Bo ctyaujara MARVAL (Micro
Albuminuria Reduction with Valsartan) 6u0 HcnuTyBaHO HaMajlyBarbeTO Ha €KCKpPELMjaTa Ha
anbymunu Bo ypuHata (UAE) co Basicapran (80-160 mg enHanl AHEBHO) HACIPOTH OHA CO
amnonunuu (5-10 mg exnaw AHEBHO), kaj 332 mauueHTH co nujaberec Tin 2 (CpeaHa BO3pacT: 58
roauHu; 265 maxu) co MHKpoalOyMuHypHja (Baicapran: 58 pg/min; amnogunun: 55,4 pg/min), co
HOpMaJieH MM CO BUCOK KPBEH NPHUTHCOK U co 3avyBaHa (yHkuuja Ha OyOpesure (KpeaTWHHMH BO
kpBTa <120 pmol/l). Bo 24-tata Henena ekckpeuujata Ha anGyMUHH BO ypuHara Guia HamasieHa (p
<0,001) 3a 42% (-24,2 pg/min; 95% CI: -40,4 no -19,1) kaj nanueHTHTEe TPETHPAHK CO BaJICApTaH M
npubsmikHo 3% (-1,7 pg/min; 95% CI. -5,6 no 14,9) kaj nauMeHTHUTE TPETHPAHH CO AMJIOAMIIMH,
NOKpPaj CIIMYHUTE CTAlNKU Ha HaMajlyBabe Ha KPBHHOT MPUTHCOK BO JBETE IPYIH.

Bo ctynujata DROP (Diovan Reduction of Proteinuria) 61na venuTyBana eukacHOCTa Ha BancapTaH
BO HaMaJlyBar€ Ha €KCKpeLHjaTa Ha anbyMHMHH Bo ypHHaTa Kaj 391 mauueHT co xuneprensuja (KpBeH
nputucok = 150/88 mmHg), co aujaberec Tun 2, co anGymunypuja (cpeana Bpeanoct = 102 pg/min;
20-700 pg/min) u co 3ayyBaHa ¢yHkiMja Ha OyOpesure (cpefHa BpPeAHOCT Ha KpeaTWHHH = 80
pmol/l). Ilaunenture Gune paHIOMHU3MpPaHH Ha €jHA O TpHTe 103K Ha BaicaprtaH (160, 320 1 640 mg
eAHall IHEBHO) W Owile TpeTHpaHH BO Tek Ha 30 Hemenu. HenTa Ha cTyaujara Ouna ja ce yTBpAK
ONTHMaliHaTa [032 HAa BalCapTaH 3a HaMaJlyBambe HA eKCKPELWjaTa Ha anOyMHMHU BO ypunara Kaj
MalUMeHTH Co XHIepTeHsHja u co aujaberec Tun 2. Bo 3078w AA¥IIPQMeHaTa Bo excKpeljaTa Ha
an0byMHHH BO ypWHaTa W3pa3eHa BO MPOLEHTH ﬁidila/:{.ﬂﬂu&%&ﬂlﬁ)’f&a ;@n
NOYETHUTE BPEAHOCTH NpH Tepamujata co 160 mg/) prau .{;9,5“ :
Tepanujata co 320 mg Bancaprtat (95%Cl: 31-54%). Hgl@ B%J!yllbﬂ(} e B
A0 320 mg noBen 10 KIMHUYKM 3HAYAjHO Hamaiy Bar'Q‘ Lho'lqh ung@m 18 3
MAalMEHTH CO XUIIEpTEH3HWja U co aujaberec TH 2.

-47%), v 3a 44% npu
1capTaH Bo A03a ox 160

Heoaamuelned MHoKapaeH MHAAPKT )
Crynujata Basncapras npu akyTeH MUOKapaeH UHQApKT ( n Acute myocardial iNfarcTion
trial (VALIANT)) e enna panaoMusipaHa, KOHTPONMpPaHa, MyITHHALIMOHAHA, IBOjHO cliena CTyauja
kaj 14,703 nauMeHTH cO aKyTeH MHUOKapaeH WHGApKT ¥ CO 3HALM, CUMITOMM HJIH CO PaJHOJIOLIKH
AoKa3 3a KOHIeCTHBHA CpLeBa caabocT W/MIIM J0Ka3 3a cUcTonHa AucGhYHKLHMja HA JieBaTa KoMopa
(xoja ce manudecTupa co ejexuroHa dpakuuja <40%, co paAHOHYKIMIHA BEHTPUKYIorpaduja, uiu
co <35% co exokapauorpadHja HIH BEeHTPHUKY/IapHa KOHTpacTHa aHruorpaduja). Bo pok ox 12 vaca
a0 10 neHa mo MOYETOKOT HAa CHMITOMHUTE Ha MHOKapAeH WHQApKT, NauveHTuTe Ouie
PaHI30MHU3MPaHH Ja [PUMaaT BajcapTaH, KanTonpui WM koMOuHaiuja ox nBara jieka. CpeqHoTo
BpEMETpace Ha TepanujaTa u3HecyBajo JBe roauHu. [IpumapHaTa KpajHa Touka Guiia BpeMETO 10




MOPTANNTET NOpaaH Koja OWIIo mpUyHHa.

Bancapran 6un mopenHakBo edykaceH KakoO M KanTONPUI BO HAMATyBabeTO HA MOPTAIHTETOT
nopaju koja 6una npUYHHa 10 NOXUBEAH MUOKapaeH UH(APKT. BKynmHHoT MopTanuter 61 cinyeH
kaj rpynute kou npumane Bancaprad (19,9%), kanrompun (19,5%), ¥ BancapTaH + KanTOMpHI
(19,3%). UcToBpemenara Tepamnuja co BalcapTaH W KaTONPHI HeMasla JOAATHA KOPUCT BO OJHOC HA
MOHO-TepanHjata co Kantoupui1. Hemano pazivka nomery BajJcapTaHOT M KalITOMPUIIOT BO OHOC Ha
BKYIIHMOT MOPTAJIMTET BO 3aBMCHOCT OJ BO3pacTa, MOJOT, pacata, OCHOBHHTE TEpanud WIH
nocroeukara Gosect. BajcapraHoT McTO Taka Oui edHKaceH BO MPOMOKYBarb€ HAa BPEMETO [0
10jaBa Ha KapJMOBACKYJIapEeH MOPTAIMTET U BO HAMATYBAHETO HA KAPAMOBACKY/IAPHHOT MOPTAITUTET,
HaManyBare Ha XOCTIMTAIM3allkjaTa NIopav cplLeBa ciiabocT, peKypEeHTHHOT MHOKapaeH HH(APKT, Ha
peaHMMHpaH KapaujajleH apecT, M HedaTaleH Mo304eH ynap (ceKyHaapHa KpajHa TOuKa).
BesbeanocHuoT npodun Ha BajicapTaH Gl KOH3WCTEHTEH CO KJIMHHYKHOT T€K HA MALMEHTUTE KOW
Oune nekypanu mo MuokapiaeH uHOapkr. Bo omnoc Ha 6y6pexHata dyHKUMja, YABOjyBame Ha
CEpYMCKHOT KpeaTuHUH Guito 3abenesxaHo Kaj 4,2% oJ maLpeHTUTe JIEKYBaHU CO BaJlcapTaH, Kaj 4,8%
Ol TNMaUMEHTHTE JIEKYBaHW CO BajicapTaH + kanronpwi, W kaj 3,4% on mauueHTHTe JIeKyBaHH CO
kanronpun. [Ipexun Ha TepanujaTa mopaau pa3iuYHM HapyllyBalba HAa peHaIHaTa GyHKLUMja GO
3abenexano kaj 1,1% on NauMeHTHTE JeKyBaHu O BasicapTaH, Kaj 1,3 % oJ1 nauueHTHTe JieKyBaHH CO
BajicapTaH + karronpun u kaj 0,8% on nmauueHTHTe ekyBaHW co Kantonpwi. Bo esanyauujata Ha
NaLMeHTHTe KOW Mpesiexane MUokapaeH HHpapkT Tpeba na Guue BriIydeHa TPOLIEHa Ha peHaJIHATa
¢byHKLHja.

Hemano pasnvka BO BKYNMHMOT MOPTAJIHTET, BO KApAMOBACKYJAPHUOT MOPTAIHTET HAH BO
MopGuauTeToT Kora 6uie naBanu GeTa-GloKaTOpU 3aemHO CO KOMOWHAlMjaTa Ha BancapTaH +
KanToNmpu, BajcapTaH KakO MOHO-Tepanvja WIH KanTomnpuil Kako MOHO-Taparnuja. Hes3aBucHO of
Teparnujata, MOPTAIMTETOT OWJI MOMal BO rpymara Ha NalMeHTH kou Ouie JieKyBaHU coO Gera-
Gaokatop, WITO ykaxyBa Ha Toa [eKa KOpHCTa o 6eTa-GiokaTopuTe Kaj oBaa momysiauuja Guia
MOTBP/IEHA U BO OBA KCIIUTYBAbE.

Cpuea ciaboct
Val-HeFT npercrasysa enna panaoMusupaHa, KOHTPOIHMpaHa, MyITHHAIIMOHANHA KIMHUYKA CTY/H]a
BO KOja BaJIcapTaHOT GuJI cnopesyBaH co miaue6o BO OAHOC Ha MOPOMIMTETOT U MOPTAIMTETOT Kaj
5,010 nmaumenty co cpuesa cabocT KoM ja mpuMane BoobuyaeHara tepanuja, NYHA knaca II (62%>),
I (36%) u IV (2%), co ejekumona (I)pakuu_]a Ha JieBata komopa < 40% W BHaTpelIeH JujaMeTap Ha
neBata Komopa TpH adjactona >2,9 cm/m?. OcHoBHata Tepanuja BiutydyBana AKE unxuGuropu
(93%), nnyperruu (86%), murokcun (67%) u Gera-Gnokaropu (36%). CpeHOTO BpeMeTpactkhe Ha
cienewero Ouno npubmbkHO ABe roaunu. CpeaHara JmeBHa icapravor Bo Val-HeFT
cryadjata 6una 254 mg. Cryawjata umana [Be NPUMAapHU , 0‘3#4@* KYMHHOT MOpPTaJIUTET
(Bpeme 10 HacTamyBale Ha CMpPTTa) M KOMIIO3MTHA Kpaji "chgkﬁ cociia('lsg?@\ MOPTAJIUTETOT U
MopbuauTeTOT nopaju cpuesata cnaboct (BpeMe bils) anHefr ﬁaL,TaH uahmo \rer) neduHnpana
Ba cna6OCT, unu

I/lHTpaBeHCKa aIIMI/IHI/ICTpaI.IH_]a Ha BaBO,[lI/IJ'IaTaTopHI/I J"IGKU'SMJ B(} TCK J

XOCITUTaJIN3alH]a. °’ 3 v"“?‘"‘?.
CmpTHOCTAa Mopaau cuTe mpHuuHM Guia ciuuHa (p = N so FRYJIATR -KOJ‘!L IpUMala BajicapTaH
(19,7%) u rpynara koja npumana miaue6o (19,4%). [pumapua .Kg_mtgﬂ. “Hamanysarse 3a 27,5%

(95% CI: 17 no 37%) Ha PU3MKOT 3a BPEMETO 0 NPBATA XOCITHTA) Ja mopanu cpuesa ciabocr
(13,9% nacnporu 18,5%). Kaj nauuenTure kon npumane tpojua tepanuja co AKE naxuburop, 6era-
6sokatop u BancapTan Gune 3abenexaHy pe3yiTaTH BO KOPUCT Ha iale60 (KOMIO3WTHATA KpajHa
TOUKa COCTaBeHa OJl MOPTATUTET M mopGuauter 6una 21,9% kaj rpynara koja npumana niaue6o
HacnpotH 25,4% kaj rpynara koja npumaina BajcapraH). Bo moa-rpynara naupeHTH KOM He TIpHMaie
AKE-naxuburop (n = 366), kopucra BO OAHOC Ha MOPGHAUTETOT Gunta Hajrofema. Bo oBaa moarpyna
BKYIHATa CMPTHOCT OHiia 3Ha4YUTENHO HamasieHa 3a 33% Kaj mauueHTHTe KOW NpuMalle BajcapTaH BO
cropeaba co rpynara koja npumana miaue6o (95% CI: -6% no 58%) (17,3% 3a BancapTaH HacrnpoTH
27,1% 3a mmaue6o) M KOMMO3WTHATA KpajHAa TOYKA COCTABEHA ON PUSHKOT 33 MOPTAIMTET U
MopOuaUTeT Guila 3HAUNTETHO HamasleHa 3a 44% (24,9% 3a Bancaptan HacripoTH 42,5% 3a nnaue6o).

Kaj naunenture xon npumane AKE unxu6urop 6e3 Geta-6710kaTop BKYNHAaTa CMPTHOCT GHITA ClTHYHA
(p = NS) xaj rpynara koja mpumana BancaptaH (21,8%) W kaj rpynaTta koja mpumana mnane6o
(22,5%). Pu3ukoT 3a MOpTAJIMTET U 3a MOpGHAUTET GUIT 3HAUMTENHO HamaseH 3a 18,3% (95% CI: 8%



1o 28%) npu TepanujaTa co BancapTaH, Bo cropeaba co miauebo (31,0% nacnpotu 36,3%).

Bo BxynHata nomynauuja Bo crynujata Val-HeFT, naunentute koM npumare BajcapTaH IOKaxaie
3HauMTENHO nonobpysame Bo Kiacara NYHA, u Bo 3HaluTe W CUMNITOMHMTE Ha cpueBa ciabocT,
BKJTyJyBajKH JHKCIIHEA, 3aMOp, €M M KPENUTALMM, BO crnopeada co OHHE KOW NpuMane mianebo.
[MTaupenTute KOM MpHUMane BajicapTaH uMmalie MoA06ap KBAJIMTET HA SKUBOT BO OJHOC CO OHHME KOM
npumaie nnauebo, MmWTo OUI0 MOKKAHO NPEeKy NPOMEHaTa BO Pe3yJITATOT HA TNpallalHUKOT 3a
Keanuretor Ha JKuBoTOT Ha mauueHTute off Munecora co Cpuesa CnaGoct (Minnesota Living with
Heart Failure Quality of Life) on nouernara Bpeauoct 1o kpajHara Touka. Ejekuuonara dpakuuja kaj
MAlMEeHTUTe KOU MpHUMaJie BajicapTaH Ouiia 3Ha4YMTENTHO 3rojeMeHa W BHATpeliHaTa JAUMEH3Hja Ha
nesara koMopa npu aujacrona (LVIDD) 6una 3HaunteHO HamajieHa Ofl MOYETHHUTE BPEAHOCTH M0
KpajHaTa Touka, BO criopezfa co rpynara TpeTvpaHa co miaue6o.

HBojna 610Kkana Ha peHHH-AHrHOTEH3HH-a10cTEPOH cuetemoT (RAAS)

Bo nse ronemu, pangomusupany, koutpoaupanu cryauu (ONTARGET - I'mo6anua Kpajua Cryauja
co Tenmucapran kako MOHOTepandja M Bo KomOuHauuja co Pamunpun) u VA NEPHRON-D
(Berepancku mpamama 3a Hedponarujara npu [ujaberec)) Guna ucnuraHa  ynoTpebata Ha
koMbuHaumjata Ha AKE unxuburop co anruorensun Il peuentopen 6nokarop.

ONTARGET e cryauja cmnposeseHa Kaj MalMeHTH CO WCTOPUja HA KAapAHOBACKYJIapHA MITH
uepebpopackynapHa GosiecT, WIM CO TN 2 JujaGeTec MENUTyC, MPUAPYXKEHa CO JOKa3Mu 3a
OLUTETYBakb€¢ Ha OPraHmTe.

VA NEPHRON-D € CTyAMja Kaj NalMeHTH cO Tun 2 [ujabeTec MENMTYC WU AMjaGeTuyHa
Hedponaryja.

OBHe CTyauM He NOKaxajle 3Ha4ajHO KOPUCHO JejcTBO Bp3 GyHKUMjaTa Ha Oybpesurte u/umm
KapHOBaCKy/JIapHUTE MCXOAUM M MOPTAIUTETOT, a Oun 3abenexaH 3rojieMeH PU3MK O[ II0jaBa Ha
XHIIepKaIeMHja, aKyTHa OyOpesxHa MoBpelia U/HIIH XUIIOTEH3Hja BO cropeada co MoHoTepanujata. Co
Orjie/l Ha HUBHUTE CJIMYHK (apMaKOJMHAMCKHU CBOjCTBA, OBUE PE3YJITATH CE PENIEBAHTHY U 3a JPYTHTE
AKE nnxuburopu u anruorensut Il peuentopuu 610kaTopH.

AKE wnxubutopure u aurmortensun Il peuentopHure Gnokatopu mopaau Toa He Tpeba jga ce
ynotpebyBaaT HCTOBPEMEHO Kaj MalLeHTH co AujabeTuuHa HedponaTuja.

ALTITUDE (Crynuja co AnuckupeH npy aujaGeTec THM 2 CO KOPUCTEHE HA KapAMOBACKYJApPHO H
OybpesxHo 3a60nyBame Kako KpajHH TOYKH) € CTY/Hja M3ajHUpaHa Co LEN [ia Ce TeCTUpa KOPHCTA O
JIOJIaRAke HA aMCKUpeH Ha cTaHaapaHaTa Tepandja co AKE unxubutopu mam aHrvorensus 1l
peuentopuu 60KAaTOpPH Kaj MALMEHTH CO THI 2 AxjabeTec MeIMTYC M XPOHHUYHO 6yGpesxHo
3abosyBame, KapAHoBackyiapHo 3a6oiyBarbe, WK U ABeTe 3aeiHo. CTynujaTa 6una NpeKuHaTa paHo,
nopajii 3roJIEMEHHOT PU3HK OJ1 TI0jaBa Ha HecakaHu Mcxoiu. IlojaBata Ha kapauoOBacKynapHaTa CMpT
v ynap Ouia nouecrta Kaj rpynara TpeTHpaHa CO aIMCKUPEH OTKOJKY Kaj IuTane6o rpyrnata, H MCTO
TaKa HETaTUBHUTE JI€JCTBA M CEPMO3HUTE HECAKAHM JI€jCTBA O/ HHTEPEC (XUIIEPKATIEMH]ja, XMIIOTEH3H]a
u Oy6pexHa nucdynkija) Gune noyecto npujaBeHy Kaj rpynara TPETMPaHA CO ATUCKMPEH OTKOJIKY
Kaj rpynata TpeTpaHa co miaue6o.
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Heoujampucka nonviaiuja 4

XunepreHsuja
AHTHXMIEPTEH3HBHOTO /IEjCTBO Ha BajicapTaH OUJI0

Clleny KIMHUYKH CTYyJUH Kaj 561 meaujaTpucku maimue

Knunuuxo HCKYCINGO ."CCH. dea Ha so3pach 0o 0 200UHU UIN nocmapu

Bo exHa xnvHKYKa CTyaMja ITO BKJITy4nia 261 XUNEPTEH3UBHU [TE€AMjATPUCKM MALIMEHTH HA BO3PACT
oA 6 no 16 ronuuau, nauMenTHTE KoM Texene <35 kg nobuie Tabnetu Bancapran Bo f1o3u ox 10 mg, 40
mg win 80 mg AHEBHO (HMCKHM, CPEIHH M BHCOKH JIO3H), U MALUEHTHTE KOU Texene >35 kg nobune
Tabnetu Bancaptad Bo A03H 20 mg, 80 mg u 160 mg aHeBHO (HMCKM, CpelHU U BHCOKM no3u). Ha
KpajoT Ha 2-paTa Hejesla, BaJICAPTAH r0 HAMaJIWJI U CUCTOJIHMOT M [JMjacTOJHUOT KPBEH TPUTHCOK Ha
Ha4MH KOj OWJI 103HO 3aBHCEH.




l'eHepanno, Tpute n03u Ha Bajcaprad (HMCKa, CPEAHA M BHCOKA) 3HAYHTEIHO O HAMAMIE
CHUCTOJIHMOT KpBeH NpUTHCOK 3a 8, 10, 12 mmHg on ocHoBHata sindKja, coonseTo. Ilaumenture Gune
MOBTOPHO paHAOMM3HPaHH Aa MPOJIOJDKAT Jia noOMBaaT UCTa 103a Ha BaJicapTaH Wi Ouite npedpiaeHu
Ha mnaue6o. Kaj naumenTH koW MpoOJOMKHIE 1A NMPUMAaT CPEAHH U BHCOKM JIO3M Ha BAJICAPTaH,
CHCTOJIHHOT KPBEH MPUTHCOK Ha KpajoT 61 3a -4 u -7 mmHg moHM30k, OTKONKY Kaj MaLMEHTUTE KOU
npuMae Tepanuja co niane6o. Kaj naipesTure Kou npiumalie HUCKa 1032 HA BAJICAPTAH, CHCTONHUOT
KpBEH NPUTHCOK Ha Kpaj Omi CIM4eH Ha OHOj Kaj MAaUMEHTHTE KOM NpUMAse Tepanuja co miane6o.
CeBKyNHO, 103HO 3aBUCHOTO AHTUXHMIIEPTEH3HBHO [€jCTBO Ha BAJICAPTaH GUJI0 KOH3HCTEHTHO Kaj CHTe
aeMorpacky NnoArpynd.

Bo Bropa wiunuuka crymHja kaj 300 XMnepTeH3MBHU NEMjaTPUCKH TALMEHTH Ha BO3pAcT oA 6 10
nomanky on 18 roauum, naumenture Guie paHAOMHM3MpAaHH fAa NpUMaar TabNeTH BajicapTaH HIH
CHazanpui Bo nepuon ox 12 nenenu. Jlenara co tenecHa Texuna nomery >18 kg u <35 kg no6une 80
mg BajicapTa unu 10 mg eHamanpw; fenaTa co TenecHa TexuHa nomery >35 kg u <80 kg no6une
160 mg Bancapran unu 20 mg eHanmanpum; Aeuara co TenecHa TexuHa >80 kg mo6une 320 mg
Basicaptad Wi 40 mg enananpun. HamanysameTo Ha CHCTONHHOT KPBEH MPHUTHCOK OHN CAMYEH Kaj
MauMeHTUTe KOW npumaie Bajcaptad (15 mmHg) u enananpun (14 mmHg) (He-unbepuopna p-
BpenHocT <0,0001). KonsuctenTnu pesynratu ce 3abesnexati U 3a JUjacTONHUOT KPBEH NPUTHCOK CO
Hamanysawe on 9,1 mmHg u 8,5 mmHg npu Tepanujara co BaicapTad 4 eHananpus, COOABETHO.

Bo Tpeta oTBopeHa KkiMHMYKa cTyauja, Koja BKIydyBa 150 MeaujaTpucky MalMeHTH CO XUMEPTeH3M]a
on 6 no 17 roauiuHa BO3pacT, KOH ce MOAOOHM MauMeHTH (CHCTONEH KPBEH NPHUTHCOK >95TH
NEPLEHTHIT 3a BO3pacTa, MoJIoT ¥ BUCHHATa) 6ea Ha Tepandja Ha BajicapTaH BO nepuoj o 18 meceuu
3a eajiyauuja Ha 6e3beanocta 1 TonepabuiiHocta. O 150 naumeHTH KoM yuecTByBaat Bo CTyaujaTa,
41 maumenT wucto Taka Gea Ha HCTOBpEMEHAa AHTHUXMIEPTEH3WBHa Tepanuja. J{o3MpameTo Kaj
nalueHTuTe Oele BO CONNTACHOCT CO HWBHATA TEXHHA BO KAaTeropMja 3a MOYETHA J03a M J03a Ha
onpixkyBame. [lauuenture co Texxuna ox >18 mo < 35 kg, >35 no <80 kg u >80 no <160 kg npumaa
nosa on 40 mg, 80 mg n 160 mg u nosara Gewe Tutpupana no 80 mg, 160 mg u 320 mg coonBeTHO
no eaHa Henena. Exna monosmna on mauuentute (50,0%, n=75) umaa CKD co 29,3% (44) on
nanuentute umaa CKD ¢aza 2 (GFR 60 — 89 mL/min/1,73m2) wiu ¢aza 3 (GFR 30-59
mL/min/1,73m2). CpeaHOTO HaMallyBare Ha CUCTOJIHHOT KpBeH npHTHcok Geme 14,9 mmHg kaj cute
nauuenTy (6asua nunuja 133,5 mmHg), 18,4 mmHg kaj narmentd co CKD (6asna nunuja 131,9
mmHg) u 11,5 mmHg kaj nanuentn 6e3 CKD (6asua nuuuja 135,1 mmHg). Onpenen npoueHT Ha
MauMeHTH KOH MOCTUIHAA [EJIOKYIHA KOHTPOJIa HA KPBHUOT NMPUTHCOK (CUCTONHHOT M AWjACTOJIHHOT
KpBEH NPUTUCOK <95TH nepueHTu) Oenre Mainky nosucoko Bo CKD rpynara (79,5%) Bo cnopenfa co
He-CKD rpynara (72,2%).

Knunuyko uckyemso kaj deya noaiadu 0d 6 200unu
Tpu knvHuukK cTynnu Guse cnpoBeneHu kaj 291 nauuentu Ha BospacT oA 1 1o 5 roaunH, . Bo osue
CTYJIMY HE 3eMaJle y4eCTBO Jielia Ha Bo3pacT noa | roguHa.

Bo nmpBara ctynuja, kaj 90 naupeHTH, JO3HUOT OATOBOP HE MOXEJ Jia ce IEMOHCTPHpA, HO BO BTOpATa
CTyAuja Kaj 75 mauuMeHTH, HOBUCOKHUTE JI03H Ha BaJicapTaH Guile TIOBP3aHHU CO MOr0JEMH HAMATyBamba
Ha KPBHUOT IIPHUTHCOK.,

Tperara crynuja Gewe 6 HenesiHa, paHAOMHU3MPaHA ABOJHO Cilena cTyIUAJa 3a eBanyaoua Ha OIroBOp
Ha J03aTa 3a BaJicapTaH Kaj 126 nena oa 1 a0 5 roauiuna B03paCT 0 ‘3H|ﬂ €O WK 6e3 CKD

COOJIBETHO; (p =0,0157/p<0,0001). Cnuuno, CKD nonrpyna 2
MSBP/MDBP co Bancapran 4,0 mg/kg Bo cnopeaba co 0,25
mmHg).

EspornickaTa arenuuja 3a JIekoBH ja ykiHa 0OBpCKaTa 3a MOJHECYBakhe Ha PE3YJITATHTE OJl CTYIHUTE CO
BaJICapTaH Kaj CMTe MOArpYIH Ha MeAijaTpUcKaTa Mormyaluja co cpuesa ciabocT W cpueBa cnaboct



10 HeoJlaMHellleH MUoKapaeH HHdapkT. [Tornennere Bo Touka 4.2 3a nHdopmaluu 3a ynotpebara kaj
Jeua.

5.2 ®apmaxokuHeTHKA

Ancopnyuja

ITo nepopanna ynoTrpeba Ha BascapTaH Kako MOHO-Teparidja, MaKCHMAalHUTE [UI1a3MaTCKH
KOHLIEHTPALMK C€ MOCTHUTHYBaaT BO POK OX 2 A0 4 uaca, Ipd KOpUCTEHe Ha TabneTure U BO pok of 1
J0 2 4yaca TIpH KOPHUCTeHEe Ha pacTBOpoT. CHCTeMcKaTa eKCIIO3ULIMja U HajBUCOKaTa KOHLIEHTpaLlHja BO
nya3mMara Ha BajicapTaH € npubiwkHo 1,7-nati U 2,2-maT NMoBHCOKa Kaj pacTBOPOT BO cropenba co
tabnerure. CpeaHara amnconyTHa OGHOPacmONOKUBOCT H3HecyBa 23% 3a TabGnetute u 29% 3a
pacTeopoT. XpaHaTa ja HaMalTyBa U3JI0XKEHOCTa Ha BajicapTaH, (MepeHo npeky BpeqHoctire Ha AUC)
3a npubmpkHo 40% U MakcHMasiHaTa mna3Marcka KoHueHTtpaudja (Cmax) 3a npubamkHo 50%, uako
no npubnmxHO 8 4aca of AO3MpaibeTo, Ila3MaTcKata KOHLEHTpaldja Ha BajicapTaH € CIWYHa u
JIOKOJIKY € 36MEH Ha [JIaJHO M IO 3eMame Ha XpaHa. Ora HamanyBawe Ha AUC He e npuapy:keHo co
KJIMHUYKY 3HA4ajHO HaMaJTyBamke Ha TepareBTCKOTO JIejCTBO, M1a 3aT0a BaJcCapTaH MOXKE Jla ce J1aBa co
wnu 6e3 xpaHa.

Hucmpubyyuja

CrabuaHHOT BOyMEH Ha QMCTPHOYyLMja Ha BajicapTaH IO WHTPABEHCKA aJ\MHHUCTpALja U3HECYBa
npubKHO 17 UTpH, IITO YKaXkyBa Ha (HaKTOT AeKa BaIcapTaH He ce JUCTPUOYHpa eKCTEH3UBHO BO
TKMBaTa. Bascapran ce Bp3yBa BO rosema mepa 3a miasMaTtckurte npoteuHu (94-97%), rnaBHo 3a
CepyMCKHUTE ar0yMUHH.

Buorpancdopmaunja

BancapraHot He ce 6noTpaHcdopMHUpa BO BUCOK NPOLIEHT U camo okoiy 20% of s03ata ce npeTsopa
BO MeTabomuTH. XHAPOKCH-METab0oAUTOT OMIT UASHTUDUKYBAH BO HUCKHM KOHLIEHTPALIMK BO TIa3mMaTa
(nomanky on 10% on AUC Ha Bancaptan). OBoj MeTaboauT € hapMaKkosIOIIKH HEaKTHBEH.

Enumunayuja
BancapraHoT mnokaxysa MyJTHEKCIIOHEHLHMjalHa KMHETMKA Ha pacnafame (tip, < l4ac Mt

npubmpkHO 9 waca). BancapTaHoT npumapHO ce enMMUHHpaA co OWIMjapHa eKckpeluja BO (eriecor
(npubmmwkHo 83% op mozaTa), M peHaNHO, npeky ypuHata (npubanxHo 13% ox gosara), ITaBHO Kako
HenpoMeHeT Jjiek. [Io nHTpaBeHCcka aqMUHHUCTpalHja, N1a3MaTCKHOT KIMPEHC Ha BajicapTaH M3HecyBa
2 l/uac 1 HeroBMOT peHaleH KimpeHc uzHecysa 0,62 l/uac (npubnuxno 30% o1 BKYNHHOT KIMPEHC).
[Mony>xuBOTOT Ha BaJjicapTaH e 6 vaca.

Kaj naumeHTH co cplera uHcyhuiMeHH|a
Kaj mauuenTrTe co cpueBa MHCy(pUUHEHIM]ja, IPOCEUYHOTO BpeMe 3a MMOCTHIHYBamkhe Ha MaKCMMaJiHa
KOHLIEHTpal1ja ¥ MOJyBPEMETO Ha €JIMMUHALIMja HA JICKOT Ce CIIMYHU KaKO Kaj 37paBUTE BOJOHTEPH.
Bpeanocture Ha AUC u Ha C,, Ha BajcapTaH peqHcH IOPIHOHAIIHO Ce 3roJieMyBaaT co
3roJieMyBarbe Ha [103aTa, BO PAMKH Ha OTICErOT Ha KJIMHUYKTmA0Supambe (40 mg no 160 mg asa natu
aHeBHo). [Ipoceynunor (baKTop Ha aKyMyJjanyja u3Hec ot w@ﬁ%ﬁfmy fI\Knnperncor Ha BancapTan
N0 OpajlHa aAMHHUCTpAIMja U3HECYBa PHOIMKHO S“IL%L —Bagpacﬁd,r& Jujae Ha KJIHPEHCOT Kaj
MaLMeHTHTe Co cpleBa cnabocT.

Hocebnu nonynayuu

[ocrapu quna ke 3 N
Hemro moBHCOKa CHCTEMCKA HM3JIOKEHOCT Ha BancapTaH OME ejlexaHa Kaj HEKOM TMOCTapH

MalnMeHTH BO cnopen6a CO MJIaauTC MNaAlHUCHTH. CenaK, HE € JIOKaXXaHO JACKa TOa HMa HCKaKBO
KIIMHHYKO 3HAYCHE.

Hapyliena penaiiHa dwvHKLM]a
Kaxo 11To ce ouekyBa 3a CyncTaHLHH Kaj KOUILTO PEHATHHOT KIMPEHC U3HecyBa npubimkHo 30 % on




BKYNHHOT IJIa3MaTCKH KIMPEHC, HE € YTBpJeHa Kopejauuja mnomely peHaiHata GyHKUMja |
CHCTEMCKaTa M3JIOKEHOCT Ha BasncapTaH. [lopaau Toa, Kaj malUeHTH CO PEHAIHO HAPYILIYBAlhe HE €
noTpebHO npunaromyBame Ha po3arta (KpeaTwuHWH kiaupenc >10 ml/min). Bo MoMmeHTOT Hema
MCKyCTBa 3a 6e36€HOCTa Kaj aLMeHTH cO KpeaTHHHH KikupeHe <10 ml/min W kaj nauuMeHTHTe KOM ce
Ha JWjanu3a, Ma 3aToa BajicapTaH Tpeba Aa ce ymorpeGyBa CO MpPETNA3NMBOCT Kaj OBHE MALIEHTH
(nornennere Bo Toukure 4.2 U 4.4). Bancapran ce Bp3yBa BO BHCOK TNMPOLEHT 3a MIa3MAaTCKHTE
[IPOTEHHH U TIOPAJIM TOA HE MOXKE /1a C€ OTCTPAHH CO [Ujain3a.

XenatanHo HapyiyBatbe

ITpubamxno 70% on ancopbupaHara Ko3a ce eNMMHHMpPA MPEKY HKOT4KaTa, IIABHO BO HETIPOMEHETa
(opma. Bancapran He MojUIe)XH Ha HUKAaKBa 3HaYajHa GHoTpaHchopmaumja. JIBOjHO 3roNeMyBame Ha
mznoxkerocta (AUC) 6uno 3abenexano Kaj naueHTH co 6Jaro 10 yMEpeHO XenaTaiHO HapyUlyBame
BO criopen6a co 37paBu BOJIOHTEPH.

Cenak, He Ouna 3abenexaHa Kopenaugja noMely KOHUEHTpaUMjaTa BO MJa3MaTa Ha BajcapTaH BO
OJIHOC Ha CTENEHOT Ha XenatanHa AucyHKiHja. Bancapran He € UCNUTYBaH Kaj MalMEHTH CO TelIKa
xenataiHa aucdyHkuMja (norneauete Bo Toukure 4.2, 4.3 u 4.4).

leoujampucka nonyarayuja

Bo enna crynuja kaj 26 XunepTeH3HBHH NEANjaTPUCKH NALMeHTH (Ha Bo3pacT of 1 o 16 roavnu) Ha
Kou UM OKna afieHa eMHeYHa 1032 OJ] CyCIIeH31jaTa Ha BajicaptaH (cpeaHa BpeaHoct: 0,9 no 2
mg/kg, co makcumaina f03a on 80 mg), KiupeHcoT (uTpu/uac /kg) Ha BajcapTaH GUI CTIOPETHB 32
CHTEe BO3pacTH O/l |1 10 16 roAnHH, U CITMYEH Ha OHOj Kaj BO3pacHUTE KOH ja MpUMasie UCTaTa
dopmynanmja (nMorneaHeTe BO MoaaTolH 3a abcopniyja Bo Touka 5.2).

Hapyuiena penanna dyHkuuja
Ynorpebata kaj NeAMjaTpHCKH NALMEHTH CO KpeaTMHHH Kkiupenc <30 ml/min u neaujaTpuckm
MAaLUWEHTH Ha Aujanusa He e mnpoydena. Ilopanau Toa, Kaj OBHe NALMEHTH HE Ce TIPENopavyBa
ynotpebara Ha Bancaprad. He e norpeGHo npunaroayBarme Ha [103aTa Kaj NMeMjaTPUCKY MAaLUEHTH CO
KpeaTHHHH KiKupeHc >30 ml/min. Penannara dyHKiMja 1 BpeAHOCTHTE HA CE HOT KaJIuyM Tpeba
na 6uaT BHUMATEIIHO CiieeHH (ToriieiHeTe BO Toukute 4.2 u 4.4). 5 ’

5.3 TIpeakiMHHYKH HOAATOLHM 32 CHTYPHOCTA
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He-xJIMHMYKHTE nNOAATOLM He YyKaXyBaaT Ha mocebeH pus
KOHBEHIMOHAJIHUTE CTyauu 3a dapMmakonoinka 6e3bemHoct, T
F€HOTOKCHMYHOCT M KaHLEPOreH MOTEHLMjal.

Kaj craopum, TokcuuHarta no3a kaj majkute (600 mg/kg/nHeBHO) BO i
recrauyjata 1 oa JIaKTaLIHJaTa JIOBeNa A0 HaMmajleHa CTanka Ha MpPesKHB MajieHa TesiecHa
TEeXHHA W 320CTaHaT pa3Boj (O/ABOjyBambe Ha YIIHATa LIKOJKA M OTBOPame Ha y].lIHPIOT KaHaJl) Kaj
IIOTOMCTBOTO (morneAHeTe Bo Touka 4.6). OBue no3u kaj craopuure (600 mg/kg nHeBHO) ce
npubmkHO 18 MaTH MOBHMCOKHM O MakCUMAaHATA MPENopayaHa 103a MepeHa Bp3 OCHOBA HA mg/m
(mpecMeTKUTE Ce W3BPLICHU BP3 OCHOBA Ha nepopaiHa no3a of 320 mg AHEBHO M HA MALUMEHT CO
TesIecHa TexKuHa o7 60 kg).

Bo He-kIMHU4KUTE CTyanU 3a 6e36eaHOCT, BUCOKUTE 1031 Ha BancapTad (200 mo 600 mg/kg Tenecna
TEXHMHA) Kaj CTaopUM JIOBENE A0 HaMalyBathe Ha MapaMeTpuTe Ha LPBEHUTE KPBHH KJIETKH
(epuTpOLMTH, XEMOITIOOHH, XeMAaTOKPHUT) M OWie [OK&KaHW NPOMEHHM BO XEMOJMHAMHKATA Ha
Oy6pesute (ManKy 3rojeMeHa ypea BO ILU1a3MaTa, U peHaiHa TyOynapHa Xunepriasuja v 6asopunuja
xaj maxqjauure). OBue n03u Kkaj craopuure (200 u 600 mg/kg nneBHO) ce TpubMKHO 6 M 18 natu
MOBHCOKH O[] MaKCHMallHaTa [IperopayaHa J03a Kaj JyfeTO MepeHa Bp3 OCHOBa Ha mg/m’
(mpecMeTKuTE ce U3BPLIEHH BP3 OCHOBA Ha OpajiHa J03a o 320 mg AHEBHO W HA MALMEHT CO TeJleCHa
TexkuHa on 60 kg).

Kaj majMyHM, eKOT BO CIIMYHM [03H AOBEN O CJAUYHU MAKO NOTEUIKH MPOMEHH, 0COGEHO Ha
Oybpeswre, Kaze LITO MOpaJy MPOMEHHUTE Ce pa3BMiIa He(poraTHja, LITO BKIY4yBa U TOKaYeHa ypea H
KpeaTHHHH.

XuneprpodujaTa Ha peHANTHUTE jyKCTarmoMepyJiapHu KieTku 6ua 3abenexana kaj asarta suna. Cute




npoMeHd Ousie pe3yiaTraT Ha (apMaxkoNoOLIKOTO MAEJCTBO Ha BajJcapTaH, IUTO JAOBedyBa A0
MpPOJIOHIMpaHa XHUIepTeH3Hja, OCOOCHO Kaj MajMyHHUTe. 3a TepamneBTCKUTE [03H Ha BajcapTaH Kaj
nyreTo, XunepTpodHjata Ha peHaJIHHTE jyKCTarnoMepylapHH KIETKH U3rJie/ia Jeka HeMa 3Havyeme.

Heoujampucka nonyrayuja

JlHeBHa mepopaliHa 103a Ha BajicapTaH [alleHa Ha HEOHATaJHW/MajloNeTHU craopuu (o 7-Mu
MIOCTHATAaJIeH JeH A0 mo 70-TH mocTHATajleH JieH) Bo Hucku ao3u oA 1 mg/kg/nen (mpubmmxno 10 no
35% op MakcuManHATa mnperopaYaHa neadjatpucka npo3a ox 4 mg/kg/neH mnpu cucTeMcka
eKCIOo3ML1ja) A0BeyBa [0 MeP3UCTEHTHO, HEMIOBPATHO olTeTyBame Ha Oybpesute. ['opeHaBeneHuTe
JlejCTBa NPeTCTaByBaaT OueKyBaH rpetepaH hapMakoolky edekT Ha HHXUOUTOPUTE HA AHTHOTEH3UH
KOHBEPTHPa4yKH eH3uM U Ha Tun | Gnokaropute Ha anruoteHsuH II. Taksure aejcTBa ce 3abenexxaHu
aKO CTAOPLUTE CEe TPETHUPAAT BO TEKOT Ha NpBUTe 13 meHa o/l )KHUBOTOT.

Ogoj nepuon ce coemara co 36 Hemenw ox OpeMeHocTa Kaj JyfeTo, KOj MOHEKOrall MOKE Ja ce
npowupu a0 44 Hejenu Mo 3auHyBaweTO Kaj nyfero. CraopuuTe BO CTyaHjaTa cO BajcapTaH Ha
MajlofeTHH cTaopud Gune mo3upanu a0 70-THOT LeH, a HE MOXAT Jla ce MCKIydaT JejcTBaTa Bp3
OyOpexxHOTO co3peBame (MocTHatanHata 4-6 Hexena). OyHKUHOHANHOTO OyOpexHO co3peBame €
KOHTHHYHMpaH Tpoliec BO paMKKM Ha MpBaTa roJvHa Ol >XMBOTOT Ha nyrero. Kako pesyatar Ha Toa,
KJIMHHYKOTO 3HauYelme 3a Jelara nomiaau oA 1 roguyHa MoXe Ja ce HCKIyud, Jojeka
NpeKIMHUYKHTE TOAATOLM He YKayBaaT Ha Ge30emHocHM npobieMu Kaj femara mnocrapu on 1
roauHa.

6. OAPMAINEBTCKH IIOJATOIIHA

6.1 Jlncra Ha eKCUHNHEHCH

Jaopo na mabremama
JIaKTO3a MOHOXH/IpaT
MUKpOKpHUcTaliHa Lenynosa (E460)
MOBUJOH

Kpockapmenosa HaTpuyM (E468)
0e3BOHA KOJIOU/THA CUITHKA
MarHe3HyM creapar (E57”)

Dunm-obsusKra Ha miad.y
xunpomenosa (E464)
TUTAHUYM OUOKCHU] (
LIPBEH JKEJIE30 OKCUA (
makporon 4000

Qunm-obeuska Ha madbnem
xunpomenosa (E464)
tutaHuym auokcup (E171)
>konT sxenes3o oxcun (E172)
upBeH xkesne3o okcun (E172)
makporon 4000

6.2 HNuxomMuaTuGu/IHOCTH
He e npumennuso.

6.3 Poxk Ha ynoTpeba

3 roauHu.

6.4 Hauunu Ha yyBame



Ha ce 4yBa BO OPUIrMHAJIHOTO MaKyBak€e Ha TemnepaTypa 10 30°C.
6.5 IlakyBame

baucrep (PVC/PE/PVDC domuja, Al dosnuja): 30 ¢punm-o6noxenn tabneru (3 Gnucrepu co mo 10
Tabnetu), Bo KyTHja.

6.6 YmarcTBo 3a ynorpe6a

bes nocebnu ynatcTsa 3a ynotpeba.

Cekoj HemckOpHCTEH TPOM3BOJ WIM OTHaJAeH MaTepjal Tpeba [a ce OTCTPaHH BO COMIACHOCT CO
3aKOHCKHTE perynaTuBu.

7.  TIOJATOLM 3A HOCUTEJIOT HA PEIIEHHUETO 3A ITPOMET

KPKA-®APMA JTOOEJ Ckonmje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomje, PemyGmuxa
CesepHa Makenounuja

8. BPOJHA PEHIEHUETO 3A CTABAE BO l'l_l’OM

Bascakop ¢unm-o6noxenu tabnern 80 mg: 11-5827/2
Basicakop ¢unm-o6oxenu Tabnern 160 mg: 11-5828/2

9. JTATYM HA IIPBOTO PEINIEHHAE/OBHOBA 3A ¢

28.06.2007/10.04.2018

10. JATYM HA IOCJIEAHATA PEBU3HJA HA TEKCTOT



