3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHHHUTE HA JIEKOT

1. HWME HA JIEKOT

Lorista H — Jlopucra X 50 mg/12,5 mg ¢punm-obnoxenu tabnetu

Lorista H 100 — Jlopucra X 100 100 mg/12,5 mg dunm-o6noxeHu tabneru
Lorista HD — Jlopucra X1 100 mg/25 mg ¢unm-obnoxenun Tabaeru

2. KBAJ/IMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Jlopucra X dunm-o6nonenn Tabnern og 50 mg/12.5 mg
Cekoja punm-obnoxkeHa Tabnera coapxu 50 mg jocapTaH KanmuyM H 12,5 mg XHAPOXIOPOTHA3HUI.

Jlopucra X 100 ¢unm-o6n0sxenu Tabaeru o 100 mg/12.5 mg
Cekoja dunm-obnoxxena Tabnera coapxxu 100 mg nocapran kanuym u 12,5 mg XHapoxI0poTHA3HI.

Jlopucra X ]I dunm-obaoxenu tabner oa 100 mg/25 mg
Cekoja ¢punmM-obnoxkeHa Tabnera conpxu 100 mg siocaprad Kajinym ¥ 25 mg XHUAPOXJIOPOTHAZMA.

EKI_lV[l'lI/leHC: JIAKTO3a MOHOXHWApaAT.

Cexkoja Tabnera copiu:

Jlopricra X Jlopucra X 100 Jlopucra X/
50 mg/12,5 mg | 100 mg/12,5 mg | 100 mg/25mg
JaKTo3a 59,98 mg 83,98 mg 119,95 mg

3a 1eJIOCHA JIMCTA HA €KLIMITMEHCH, TOTJIeIHETe BO TOuKa 6.1,

3. DAPMAIEBTCKA ®OPMA

®unm-obnoxena Tabnera.

Jlopucra X ox 50 mg/12,5 mg: >xontH, oBasiHy, 61aro GUKOHBEKCHU TabeTH obeNexaHu co pase/iHa
JIMHHja ol eqHaTa cTpaHa. Pa3nennara iMHMja He e HAMeHeTa 3a Kpllele Ha TabJierara.

Jlopucra X 100 oa 100 mg/12,5 mg: 6enu, oBanuu, 6;1aro GUKOHBEKCHU TabNETH.

Jlopucra X1 on 100 mg/25 mg: >xontH, oBaJIHH, 61ar0 OUKOHBEKCHH TaONEeTH.

4. KIMHUYKHA TIOJATOIH
4.1 TepaneBTcKH HHIHKALHH

Jlexosure Jlopucra X ox 50 mg/12,5 mg, JIopHCTa X 100 og 100 mg/12 5 mg u Jlopucra XI[ on 100
mg/25 mg ce HaAMEHETH 3a Tepamndja Ha eceHLWjaiHa XWIEepTeH3Hja Kaj MalHeHTH K
BOCIIOCTaBEHa COOJBETHa KOHTpoJa Ha KPBHHOT TMPHUTHCOK CaMO €O
XUIPOXIOPOTHA3UL.

42 Jlo3supame 1 HAMHMH HA yNOTpeGa

XunepreHsuja
KOMGMHauujaTa OJ1 JIocapTaH W XUAPOXJIOPOTHA3WA HE ce yroTpeOyBa Kako moueTH?

\
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Kaj NauMeHTUTe Kaj. KOM He € BOCIOCTABEeHa COOJBETHA KOHTPOJIA Ha KPBHHOT I1PH
JlocapTaH Wil caMO CO XHAPOXJIOPOTHA3HA.



Ce npemopadyBa TWTpauMja Ha J[I03aTa CO MOEAMHEYHHTE KOMIIOHEHTH (JlocapTaH H
XHUAPOXIOPUTHAZUL).

Kora e kIMHHYKYM ONpPaBRaHO, Kaj MALMEHTH Kaj KOU He € BOCIOCTABEHA COOJABETHA KOHTpOJa Ha
KPBHHOT MPHTUCOK MOXE [ia Ce 3¢Me BO MPEIBUN AMPEKTHA NPOMEHA Ol MOHOTepanHja Ha (hUKCHO-
J103Ha koMOHHanuja.

BooGiaeHa no3a Ha oapxysae Ha Jlopucra X e 1 Tabnera Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg (y1ocapran
50 mg/ xmapoxnopornazun 12,5 mg) enmaw nnesno. Kaj mamueHTHTE KOM Hema na OJIroBOpaT
coo/BeTHO Ha TepanujaTa co Jlopucta X on 50 mg/12,5 mg, nosata Moxe aa ce 3ronemu a0 1 Tabjera
Jlopucra X/ ox 100 mg/25 mg (nocapran 100 mg/ xmapoxyopotvasun 25 mg) eHALl JHEBHO.
Makcumanna nosa e 1 tabnera Jlopucra X[ ox 100 mg/25 mg emmamn jgHesHo. BooGuuaeno,
aHTHXMIMEPTEH3MBHOTO JIEjCTBO Ce OCTUrHYyBa 3a 3 JI0 4 Hele M 110 3aI04Hy BarbeTO Ha Tepanujara.

Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg (;ocapran 100 mg/ xuapoxsiopotuasua 12,5 mg) e nocraneH 3a
OHME NALMEHTH 4hja no3a ce THTpupa o 100 mg Jlopucra kaj kou MMa noTpeba of AOMONHUTENHA
KOHTPOJIa Ha KPBHUOT MPUTHCOK.

Yrnorpeba kaj NaLUMUEHTH CO PEHAJIHU HAPYIIYBALA M NALMEHTH HA XeMOHja/In3a

He e mnoTpe6HO moueTHo mpunaromyBame Ha f03aTa Kaj NAUMEHTHTE CO YMEPEHH pEHATHH
HapymyBaa (OAHOCHO KpeaTWHHH kiaupenc 30 — 50 ml/min). He ce npenopauysa ynorpe6a Ha
nocapTan/ XuApOXJIOPOTHA3H/L, TabNeTHTE Kaj IALMEHTH KOM Ce Ha XeMOAHjau3a.
JlocapTan/xuapoxsiopotHasua TabyeTuTe He cMear Aa ce ynoTpebyBaaT Kaj MALMEHTH CO TELikH
PEeHaJTHH HapyyBaba (OAHOCHO KpeaTHHHH KIUMpeHe < 30 ml/min) (norsieaneTte Bo Touka 4.3).

Ynorpeba kaj naudeHTH co HaMAaJleH HHTPABACKYJIApeH BOJIYMEH
[lpen anmuHMcTpauMja Ha TabieTuTe JOCAPTaH/XUAPOXJIOPOTHAZMA, Tpeba na ce Koperupa
HaMaJIeHHOT HHTPaBACKYJIaPEH BOJYMEH W/HIIH HATPHYM.

Ynorpeba Kaj nalMeHTH CO XeNaTajlH\ HAPYIIYBAhA
Kourpaunnuuvpana e ynorpebata Ha J10capTan/XMAPOXJIOPOTHA3MA Kaj TNAUMEHTH CO TEMIKM
XelaTajiHH HapylllyBama (nornegHere Bo To4ka 4.3).

Ilocmapu nuya
Boobuuaeno He € noTpeGHO NpuUarofyBame Ha 03aTa Kaj oCcTapy JTHLA.

Ileoujampucxa nonynayuja
He nocron nckyctBo 3a ynotpeGa Ha NeKoT Kaj Jielia W aj0JeCLeHTH. 3aToa, He Ce Mpenopadysa
aAMUHHCTpalLMja Ha JlocapTaH/ XUAPOXJIOPOTHA3K] Kaj Ielia ¥ af0eCLICHTH.

Hauun na aagmunucrpaumja

Jlekoute Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jloprcra X 100 ox 100 mg/12,5 mg u Jlopucra X1 ox 100
mg/25 mg MoxaT fia ce aAMHHUCTPHPAAT 3a€/IHO CO APYTM aHTHXHIEPTEH3UBHH JICKOBH (IIOIJIe/HETE
BO Toukute 4.3,4.4,4.5u5.1).

Tabnerata Tpeba na ce roatHe nesa co yaiua Boja.

JlekoT MOsxe /1a ce 3eMa He3aBHUCHO OJ XpaHara.
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- Tewku 6yOperxHn HapylnyBamwa (kpeaTHHHUH kiupeHe < 30 ml/min).

- AHnypuja.

- HcroBpemeHara ynorpe6a Ha Jlopucra X 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 ox 100 mg/12,5 mg
u Jlopucta X om 100 mg/25 mg co mNpoH3BOAM KOM COApPXAT aJIHCKHPEeH e
KOHTpaWHAHLMpaHa Kaj MalUeHTH co Aujaberec MEIUTYC WM peHaIHU HapynryBawa (GFR <
60 ml/min/1,73m?) (morneqsere Bo Toukute 4.5 1 5.1).

4.4 MepKH Ha NpPeTHA3JIHBOCT ¥ Noce0HH NpegynpeayBama

Jlocapran
Aneuoedem

[Torpe6HO € BHUMATENHO cliefieibe Ha MAIUeHTUTE CO UCTOPHja Ha anrdoefieM (OTeKyBamhe Ha JIMLETO,
YCHUTE, MPAOTO W/HUAM ja3suKOT (norneaHeTe Bo Touka 4.8).

Xunomensuja u Hamanen UHMPasacKynapeH GoNyMeH

Kaj maupeHTTe KOM MMaaT HaMasjeH BOJYMEH W/WIIM HaTPUYM Kako pe3yJiTaT Ha CHJIHA JHypeTcKa
Tepanuja, pecTpUKUMja Ha COJI BO MCXpaHaTa, Jujapea WIM TNOBpaKkame, MO)Xe Ja HacTaHe
CHMIITOMATCKa XWMNOTEH3Hja, ocobeHo Mo npeata nos3a. Bakeute coctojOu Tpeba ma ce koperupaat
npex anMuHMAcTpaumjata Ha Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 ox 100 mg/12,5 mg u
Jlopucra X1 ox 100 mg/25 mg (nornenHere Bo Toukute 4.2. u 4.3.).

Enexmponumen oucbananc

Enextponuten aucbanaHc e yecT kaj MalLMEHTHTE CO pEeHAHH HapyllyBama co WiH 6e3 nujaberec M
Tpeba na ce BHMMaBa Ha HMB. 3aroa, NMOTPeOHO € BHUMATEJHO CJie/Iehe Ha KOHLEHTpauujaTta Ha
KaJIMyM BO IUla3MaTra M BPEIHOCTHTE HAa KPEaTHHHH KJIMPEHCOT, OCOOEHO MALIUEHTHTE CO CplieBa
cnaboct v kpeaTUHHH KirpeHe moMery 30 u 50 ml/min TpeGa BHUMATENIHO Ja Ce cleaar.

He ce mpenopauypa rcroBpemena ynorpeba Ha JUYPETHMLM KOM LUTEJAT KAIWyM, CYMIeMEHTU Ha
KaJuyM H CYNCTHUTYTH Ha COJl KOW COAPXKAT KaJIMyM , UM JPYTd JIEKOBH KOM MOXKE Aa IO 3roiemMar
HUBOTO Ha KaJlHyM BO cepyMoT (Ha npuMep, JEKOBU KOH COAPXKAT TPUMETONPHM) CO
JlocapTaH/XKHAPOXJIOpOTHa3UA (NorjieHeTe BO Touka 4.5).

Hapywysarea na xenamannama Qynxyuja

Bp3 ocHoBa Ha (apMakOKUHETCKHTE TMOJATOLM KOH MOKa)XKyBaaT CHIHU(QHUKAHTHO 3rojieMeHH
KOHUEHTpPALMH Ha JIocapTaH BO IUIa3Mara Kaj MalHeHTHTe CO LIMpo3a, noTpedHa € IpeTna3iuBoCT MpU
ynotpeba Ha Jlopucta X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopuctra X 100 ox 100 mg/12,5 mg u Jlopucra X/ oa
100 mg/25 mg Kkaj mayueHTHUTEe CO UCTOpUja Ha OJlard IO yMepeHHW XemnaTallHd HapyiuyBamha. Hema
TepaneBTCKO UCKYCTBO 3a ynoTpeba Ha JiocapTaH Kaj MallMeHTH CO TEeLIKH XeraTaJlHH HapyLlyBaiba.
3atoa, ynorpebara Ha Jlopucra X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg 1 Jlopucra
X on 100 mg/25 mg e KOHTpaWHOULMpaHAa Kaj NAlMEHTH CO TEUIKH XeraTallHu HapylllyBaka
(norneaHere Bo ToukuTe 4.2, 4.3 1 5.2).

Hapywyeare na penannama ynxyuja

Kako nocneauua Ha MHXHOUPaHKETO Ha PEHHH-aHTMOTEH3UH-AIIOCTEPOH CHCTEMOT, Oea 3abenexaHu
NpOMeHH BO peHanHaTa (yHKUHMja, BKITydyBajku peHanHa cnaboct (0cobeHO Kaj MauueHTH 4uja
O6ybpexxHa dyHKUHja 3aBUCH 0 PEHHH-aHTHOTEH3UH-AIOCTEPOH CHUCTEMOT, KaKo LITO C€ OHHE CO
TelllKa cplieBa HHCY(QULMEHIHja WITH PEeTXOQHO IMOCTOeUKa peHalnHa TUC(YHKIH]a).

Kako wito e ciyuaj u co npyrure JIeKOBU KOH B/IHjaaT Bp3 peHUH-aHTHOTEH3HH- aJ1I0CTEPOH CHCTEMOT,
3rofleMyBara Ha ypeara BO KPBTa U Ha CEPYMCKHOT KpeaTHHUH Oea 3a0eNekant Y Kaj MaLUMeHE
Ounarepanna peHasHa apTepucKa CTEHO3a WM CTEHO3a Ha apTepHjaTa Ha eeH OyOper. SR f&ﬁn-

Ha OyOpexxHara ¢byHkuMja Moxke Jia Ouaat peBep3H6ymHu M0 TIPEeKHHOT Ha npmm', 13, ihﬁ peé’%-g *%

CTEHO3a MM CTEHO3a Ha apTepHjaTa Ha eaeH O6yoper.

Ipancnaanmayuja na 6yopez



Hpumapen xunepandocmeponuzam

BooGuuaeHo, nauyeHTHTe CO MpUMapeH alIoCTEpOHH3aM HeMa 1a OATOBAPAT Ha TEPANHjaTa co AHTH-
XHIEPTeH3UBH KOM /GJCTBYBAAT NPeKy HHXMOMLMja HA PEHHH-aHTMOTEH3MH CHCTEMOT. 3aToa, He ce
npenopadysa ynotpeba Ha JJocapTaH/XuapoXJIOpOTHA3H I TabaeTH.

Koponapnu cpyesu sabonysarea u yepebposackynapuu sabonysarsa

Kaxo mro e ciyyaj u co OpyruTe aHTHXHMIIEPTEH3MBHH JIEKOBH, MPEKYMEPHOTO HaMajlyBale Ha
KPBHHOT NPUTHCOK Kaj MALMEHTHTE CO HCXEMMYHH Kap/AMOBACKYJAPHH M LepebpoBacKyIapHd
3aboyBarsa MOXe /1a 0BeJie /IO M0jaBa Ha MHOKAP/eH MHDAPKT HITH MO30UEH yAap.

Cpyesa crabocm

Kako mro e ciy4aj u co apyrure JIeKoBH KOH AEjCTBYBAaT NPeKy PeHMH-aHIHMOTEH3HH CHCTEMOT, Kaj
MALMEHTHTE €O cplesa cabocT co umm Ge3 GyOpeskHu HapyulyBaiba, MOCTOM PU3MK 3a M0jaBa Ha
TellIKa apTePHCKA XUIIOTEH3H]ja B (YecTo aKyTHO) GyGpesxHo 3abonyBarbe.

Cmenosa na aopmamwama u mumparwama — 6angyia, — ONCMpYKmMueHa xunepmpoguuna
Kapouomuonamuja
Kako wro e cnywaj u co gpyrure BasomunataTopu, notpebHa e mnocebna MpeTnasjIMBOCT Kaj
MAaIHEHTHTE CO CTCHO3A Ha A0pTAIHATA HITH MUTpPAJIHATA BaJIBYJla HITH ONCTPYKTUBHA XUNePTPpodhHuHa
KapaHO-MUOMNAaTHja.

Emnuuxu paznuxu

Kako 1o e 3a0enexaHo kaj HHXMOUTOPHTE Ha AHTMOTEH3HH KOHBEPTUPAYKHOT €H3HMM, JIOCApTaHOT U
ApYTHUTE aHTAOHUCTH HA AHTUOTEH3UH Ce OUHIVIEHO MOMANKY €(UKACHH BO HAMAlyBatbe Ha KPBHHUOT
NIPUTHCOK Kaj JIy[€TO O LPHATA paca OTKOJIKY Kaj OCTAHATHTE PACH, BEPOjaTHO nopaay moBUcOKaTa
IpeBaJieHlia Ha COCTOj6M Ha HUCKO HUBO HA PEHUH Kaj LPHATA XUNEePTeH3HBHA nomysauuja.

bpemenocm

He tpeb6a ma ce sanounysa ynorpeGa na AIIRA 3a Bpeme Ha 6pemeroct. OcBeH kora
NpoAO/DKYBakeTO Ha TepanujaTa co AIIRA ce cMmeTa 3a HEONXO/HO, HA MALIMEHTUTE KOU TUlaHUpaaT
6pemeHoCT Tpeba /la MM Ce MpernopayaaT HEKOM JPYrH aHTHXHITEPTCH3WBHH TPETMaHH KOWU MMAaar
norspaeH 6Ge3beqnoceH Mpodua mpu GPeMEHOCT KOMKY IITO € MOXKHO nockopo. Kora ke ce
AvjarnocTruMpa 6peMeroct, Tepanujata co AIIRA Tpeba Beanaw aa ce NIPEKWHE U aKO € COOJ[BETHO
Za ce 3aMoYHe CO HeKoja Jipyra Tepanyja (oraeaHete Bo Toukure 4.3 u 4.6).

Hsojna baokada na penun-anewomenzun-aidocmepon cucmestom (RAAS)

Hocrojar nokasu nexa uctospemenara ynorpe6a na AKE naxuburopu, OnokaTopu Ha aHruoTensuH I1
PELCNTOPUTE WIIH AIMCKMPEH IO 3rojleMyBa PU3MKOT 3a XMMOTEH3Mja, XUMEPKaJleMHja U HaMaJlyBarbe
Ha Oy6pexHara QynkuMja (BKIIydyBajku U aKyTHa peHanHa ciiabocT). Crniopen Toa, He ce npenopavysa
AsojHa 6nokana Ha RAAS co komGuuupanata ynorpeGa na AKE MHXUOHUTOPH, OOKaTOpU Ha
anruorensuH Il peuenrtopure unm anuckupeH (norieaHeTe Bo ToukuTe 4.5 1 5.1).

Hokonky Tepanujata co aBojHa GOKaja ce cMeTa JieKa € ariCoyTHO HEOMXxo/Ha, Toa Tpeba aa ce
BPLUM CaMO TIOJ Ha/i30p Ha CHCLMjaJIMCT U CO YECTO BHUMATEIIHO Cllefiekhe Ha 6yGpexkHaTa byHkumja,
CICKTPONIMTHTE W KPBHMOT mnputHcoK. He ce npemopauya ncroBpemena ynorpe6a na AKE
MHXUOUTOpM U OoKaTopH Ha aHruoreHsuH Il peuenTopure Kaj nauMeHTd co aujabeTMyHa
Hedponaryja.

Cokor on rpej




Kako wrro e ciy4aj u npu Ouno koja aHTUXUIIEPTEH3MBHA Tepanuja, Kaj HeKOH MauMeHTH MOXKE 1A ce
NojaBy CMMIITOMATcKa XunoreHsuja. [lanyenture TpeGa aa ce cienar 3apaay NMOCTOEHE HA KITMHUYKH
3HALM Ha HapylleHa paMHOTEXXa Ha €JIEKTPOJUTH MM TeYHOCT, Ha NPUMEP HamalleH BOJlyMeH,
XUMOHATPEMH]a, XMIOXJIOPEMHYHA ATKAI03a, XUITOMAarHe3eMHja UITM XUIIOKaJeMHja KOH MOXe Jia ce
nojaBaT 3a BpeM€ Ha MOCToedkaTa Jijapea MM noBpakame. Kaj oBHe mnaumenTd, notpe6Ho e
[EPHOIMYHO OJPENlyBatbe HA EJIEKTPOJIMTHTE BO CEPYMOT Ha COOJBETHH MHTepBaH. Kaj nauuentu co
€lleMH, IPH TOTUIO BpeMe MOJXKE Ja €& MOjaBH JUITYIIMOHA XUIIOHATPEMHM]a.

Memabomiu u endoxkpunu dejcmea

Tepanujara co THasnau Moxke J1a ja HapyIIH ToJepaGHITHOCTa Ha [iyKo3a. Moske J1a uMa notpeba ont
NpUIarofyBatbe Ha 103aTa Ha aHTHAMjabeTHLMTE, BKIYYYBAjKM FO U HMHCYJHHOT (INOIJIEAHETE BO
Touka 4.5). JlareHTHHOT aujabeTec MEIHUTYC MOXKE Ja ce MPETBOPU BO MaHU(ECTEH 3a BpeMe Ha
Tepanujara co THa3HIH.

Trasupute MOXaT na ja HamajaT ypUHapHaTa eKCKpelHja Ha KaJllMyM H MOXXaT Aa NpeAU3BHKaar
NOBpeMeHO W 6J1aro nokauysaime Ha KaJlliyM BO CepyMOT. 3aGeNiexuTeiHaTa XUIIEPKATILEMH]a MOYKe
Aa Ouje nokas 3a NOCTOEHE Ha CKPHEH XUIepnapaTHponu3am. [Ipen cnipoBeyBambe Ha TECTOBUTE 3a
HCIIMTYBAK-€ Ha napaTupouaHata GyHKUUja, NOTPeOHO € /1a ce MPeKUHE TeparnujaTa co THA3H/IN.

[okauyBamaTa Ha HMBOATa Ha XOJIECTEPOJI M TPUIIIHLIEPHAM MOXeE J1a ce aCOLUMPaHU CO Tepamnujara co
THA3UACH ANYPETHK.

Tepanujara co THa3MaN MOXKE Ja NpeAU3BHKA XUIEPYPUKEMUja W/HIHM THXT Kaj OAPEEHH MaLUeHTH.
JlocapraHoT ro Hamajnysa HHMBOTO Ha YpUYHA KHCEJIHHA, 3aTO2 JIOCAPTAHOT BO KOMOHHAILHja €O
XUIPOXJIOPOTHA3K] ja yOnaxKyBa XUINepypUKeMHjaTa NPeAN3BUKAHA O TUYPETHKOT.

Xenamannu napyuyeara

IMorpebna € mpeTnasznuMBOCT MpY ynoTpeba Ha THA3UAM Kaj MALMEHTH CO HapylleHa XenaTaliHa
GynkuMja WAM MpOrpecHBHH LPHOAPOOHH 3abonyBarka, 3aroa IUTO MOXAT Ja MpPEAU3BHKAaT
MHTpaxXenaTH4YHa X0JIeCTa3a M 3aToa IUTO MaJIMTE MPOMEHH BO 0ajlaHCOT Ha €JIEKTPOJIUTH ¥ TEYHOCT
MOXKE Jla NIPpeIM3BHKaaT XenaTanHa koMa. Ynorpebara Ha Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X
100 on 100 mg/12,5 mg unu Jlopucra X/ 100 mg/25 mg e KOHTpauHOMLMpaHa Kaj MalMEHTHTE CO
TEIIKY XeNaTaJIHK HapyluyBamwa (Tiorje/iHeTe Bo ToukuTe 4.3 u 5.2).

He-menanomcxu kapyunom Ha xosica

Bo npe ennpemuonowku cryauu 6asupanu Ra Jlanckuor Hauronanen Perucrap 3a Kapuunom
3abenexcaH e 3roJleMeH pU3MK 3a NojaBa Ha He-MeJIAHOMCKH KapiivHoM Ha koxka (NMSC) [kapuuHom
Ha 6azanuu knetku (BCC) u kapLmHoM Ha ckBamMo3HH KiieTkH (SCC)] npu 3rofiemeHa eKcIio3uiimja Ha
KyMynaTusHa no3a Ha xunpoxiopornasul (HCTZ). ®orocensurrBHute nejcrea Ha HCTZ mMoxe ma
JIeNyBaaT Kako MO)KeH Mexanuzam 3a NMSC.

IManuentute xou 3emaat HCTZ tpeba na 6unat undopmupanu 3a pusukot oq NMSC u na ce
COBETYBAaT PEIOBHO Mia ja POBEpPYBAaT KoxaTa 3a OHII0 KaKBH HOBH JIE3HU M BEAHALI 1A TIPHjaBaT
6uI10 KaKBa COMHHUTEJIHA Jie3Hja Ha KoxxaTa. MOXXHH NPEBEHTHBHH MEPKHM KaKo LUTO Ce: JIAMUTHPaHa
€KCIO3HLHja HA COHYeBa cBeTinHa U Ha UV 3pauy, U BO clyuaj Ha eKCIO3HLIKja, NaLueHTHTe Tpeba
Nla Ce COBETYBAAT 3a COOJBETHA 3alUTHTA CO LIe/ Aa ce I0Bele HA MUHUMYM PH3HKOT 3a KapLUHUHOM Ha
koxxara. COMHUTE/IHUTE JIe3Un Ha Ko)kaTa Tpeba BeAHAL [a Ce UCIIMTAAT U MOTEHLMjaTHO [1a BKJIy4YaT
M XMCTOJOLIKH MCTIMTYBatba Ha 6uoncuu. Ynorpebara Ha HCTZ mosxebu Tpeba ucro taka aa o

qr%im:'o “\\_.

AKymua pecnupamopra mokcuyHocm

MHory peTkn cepHo3HH Cliyyal Ha aKyTHa pecnupaTopHa TOKCHYHOCT, BKITY HHTEHO
pecrniuparopen auctpec cuHapoM (ARDS) ce nprjaenn no sematbe Ha XHAPOXJIOPOTH;
[TyamonaneHn enemM THIMYHO HACTaHYBa BO NEPHOJ O] HEKOJIKY MHHYTH A0 HEKOJIKY U 'c@s:}yn =/
3eMatbe Ha XuApoxJiopoTuazua. Ha noyeTokor, cuMnToMuTe BTydyBaaT AUCIIHea, Tpet b-“fr.‘ o 3%
LTI




TNIOJIMOHAJTHO BJIOLIYBamke U XHNoTeHsHja. Jlokonky ce qujarHoctuinpa ARDS unu ce coMmHeBare,
Jlopucta X 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 100 mg/12,5 mg n Jlopucta X 100 mg/25 mg tpeba na
ce TIOBJIEYaT Of TepannJaTa H Jla Ce Jafie COO/IBETHA Tepanuja. XHAPOXJIOPOTHA3HAOT He Tpeba ja ce
aAMMHHCTPHPA Kaj NalMEeHTH KOU NpeTxoaHo nqoxuseane ARDS nocienosarenno Ha BHec Ha
XUIPOXJIOPOTHA3H.

Xopoudna edpysuja, akymua muonuja u cexynoapen 2naykom 00 3ameopen azon

Cyn(bOHaMHzm MU [IPUBATH Ha CYNOHaMHUAM MOXeE 1a MPEAM3BUKAAT UIMOCUHKPATCKA peaKoua
KOja pe3ynTupa co xopousHa edysuja co nedeKT Ha BU3YETHOTO MOJE, TPAH3UTOPHA MHOIIHja U
aKyTeH IJlayKOM OJf TeceH aroyl. CUMIITOMHTE BKJTy4yBaaT aKyTHO HaCTaHYBame HAa HaMasleHa
BM3YeJIHa aKTUBHOCT HJIM 60JIKa BO OKOTO KOja OGMYHO Ce jaByBa BO MEPUO/ HA HEKOJKY HYaCOBH JI0
HEKOJIKY HEJIEJTH 110 3aMOYHYBaHE Ha Tepanujara co NeKoT. JIOKONIKY He ce TpeTupa aKyTHHOT

112y KOM OJ1 3aTBOPEH aroJji Moxe la IoBeae 10 TpajHo rybewse Ha BUAOT. IIpumapHara Tepanuja e na
ce MpeKHHe TeparujaTa co IeKOT KOJIKY LITO € MOXHO no6p3o. Bp3a MeauLiHCKa um XUpyplIKa
Tepanuja Moxe fa Gune MoTpebHa IOKOJIKY He Ce KOHTPOIMpPa HHTPAOKYJIAPHHOT IPUTHCOK. Pusnk
haxropuTe 32 pasBoj Ha aKyTeH [JIAYKOM OJf 3aTBOPEH aroJl MOXe Ja BKITy4aT MCTOpHja Ha aniepruja co
CynoHaMH/IU WIH CO MEHHLIUIUH.,

Hpyau
Kaj nauuentute Ha Tepanvja co THa3HAM MOXeE /ia Ce MOjaBaT XUMEPCEH3UTHBHH peakuuu co unu 6e3

MCTOpHja Ha ajepruja WM GpoHxujanHa actMa. Ilpu ynotpe6aTta Ha THasuau Gelle 3a6eiexKaHO
BIIOLIYBaH-€ WK aKTHBallja Ha CHCTEMCKHOT JIYIlyC €pMTEMATO3YC,

Exyunuenc

Jlexosure Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 on 100 mg/12,5 mg u Jlopucta X/ on 100
mg/25 mg conpxaT nakrosa. IlauveHTHTE €O peTKM HacieaHH GONECTH Ha WHTONEpaHLHUja Ha
ranarosa, Lapp jiakrasa eGuUMT HIH DIyKO3HO-TAIAKTO3HA MIANCOPMLKja, He Tpeba aa ro 3emMaar
OBOj JIeK.

4.5 MuTepakumu co ApyrH JIeKOBH HJIH APYrd POPMH HA HHTEPAKHHM

Jlocapraun
Bewe yrBpneno nexa pubamnuuud v durykoHason ro HaMajlyBaaT HUBOTO HAa aKTUBHUOT MeTabOJIUT.

He 6ea aHaTU3WpaHHn KJIMHUYKUTE NMOCICAHLN Ha OBUE HHTEPAKLIHH.

Kaxo wro e crmyuaj u co apyrure nexkoBd Kou ro 6nokupaaT anruorensut Il wiay HeroeuTe JiejCTBa,
HCTOBpeMeHaTa yroTpeba €O AMYpPeTMUM KOM IUTENAT KaTHYM (CIHMPOHOJIAKTOH, TPHUAMTEpEH,
aMMIIOPUAL), KAJIHYM CYIUIEMEHTH, CYTICTUTYTH Ha COl KOM COAPXKAT KAHyM WM IPYTH JIEKOBU KOM
MOXK€ [a ro 3rojieMaT HHUBOTO HAa KalHyM BO CEpPYMOT (Ha MpPHUMEp, JIEKOBU KOW COAPYAT
TPUMETONpPUM) MOXe fia AOBEAe N0 3rojieMyBakma Ha HHUBOTO Ha Kaluym BO cepyMor. He ce
npenopayyBa KOaAMUHHCTPALHja HA OBUE JIEKOBH.

Kako wro e ciyuaj u co Apyrurte JeKOBH KOM BAMjaaT BP3 eKCKpelUMjaTa Ha HATpHYM, MOXe Ja
HacTaHe HaMalyBalke Ha eKCKpelujaTa Ha JIMTHYM. 3aToa, Kora JIUTHyM cosiuTe Tpeba ma ce
aJMUHUCTPUpAaT HMCTOBPEMEHO CO aHrvotensun Il penenTopHs aHTaroHUcTH, notpebHo e
BHHMATEJIHO ClIEACh€ Ha HUBOTO HA JINTHYM BO CEPYMOT.

Korgc uQidioidngun I aHTaronucture  ce aIMHMHUCTPUPAAT 3a€JHO CO  HECTEPOMAHH
aﬁmuﬂ?ﬁn%fa@f;ﬁ} nexou HCAWJI (cenexrvenu COX-2 MHXNOUTOPH, aLETHIICANHLIIHA KUCEIHHA
tlsgr aluﬁﬁwimaﬂampnn Ao3u) n HecenektuBHu HCAMJI, moxe na Hacrame ocnaGHyBame Ha
fé("iﬁ'mlm ’_Tgmnma'rq) nejetBo. MicroBpemenata ynorpe6a Ha aHruoTeHsuH I aHTaAroHWMCTH wuiu
'.:J ,&,J;iyp m;(u’ ’0 HGAHJI MOXC Nla OBEAE N0 3roJieMEeH DU3WK 3a BioulyBame Ha OyOpexnara
\ s i, BKJ'I}"-‘W@"!(H M MOXKHA aKyTHA peHajHa c/IabOCT M 3rojieMyBate Ha HUBOTO Ha KaJTUyM BO
ﬁpjr‘h-;pv T, O Ltp&kl’o 4] NALMEHTHTe CO NPETXOAHO nocToeuka cnaba GyGpeskHa dyHkuuja. [ToTpebua e
'EJ}NBQO' APy amgMHHMCTpUpame Ha KoMGHHaLwmjaTa, 0COGEHO Kaj I0CTapd MalHEeHTH.




Hauuentnte Tpeba na GuaaT COOMBETHO XMAPHPARHH W Ja C€ 3eMe RO TIPEJRHIL Cheierwe Ha
OybperxxHaTa pyHKUMja N0 3aMOYHYBakbE HA HCTOBPEMEHATa TEPATHja U TIOTOA Ha [IEPHOLH.

Kaj Hekou mauuentH co komnpomntupaHa GyOpexkHa QyHKLHja KOH ce Ha Tepanuja co HECTEPOHIHU
aHTMMH(JIAMATOPHU JIEKOBH, BKIIydyBajku M cenekTHBHA COX-2 HHXUOGHTOpH, HUCTOBpEMEHATa
aMMUHHCTpaLMja Ha aHHOTeH3WH Il pelenTopHM aHTArOHMCTH MOXe Aa JOBEAE A0 MOHATAMOIIHO
BJIOLIyBame Ha GyGpesknata dpyHkiuja. OBue 1ejcTBa ce BOOOWYAEHO PeBEP3UOHITHM.

Hoparouute of KIMHUYKMTE HCTIMTYBAkba TIOKAKAA eKa JBOjHATA 6I0KaNa HA PeHMH-aHIHOTEH3UH-
anpoctepon cucreMoT (RAAS) co xomGunupanara ynorpe6a Ha AKE unxubutopu, 61okatopy Ha
aHruotensu Il penentopure WK ankckMpeH € MOBP3aHa O MOToOJIeMa YeCTOTa Ha HECAKaHM JIejCTBa
KaKO LITO CE XMIOTeH3Hja, XUIepKaleMuja U HamaneHa GybpexxHa GyHkuuja (BKIydyBajku 1 aKyTHa
penana cnaboct) Bo cnopenba co ynotpebata Ha eneH mpenapat koj genyBa Ha RAAS cucremor
(morneanete Bo Toukure 4.3, 4.4 1 5.1).

Jlpyru CyncraHUMM KOW NPEeAM3BMKYBAaT XUIOTEH3Mja Ce TPULMKIMYHUTE AHTHIENPECHBH, aHTH-
nenxoruumte, Gaknoden u amudoctuH. Ilpu ucToBpeMeHa ynoTpeba CO OBHME JIEKOBH KOU IO
HamasnyBaaT KPBHHUOT NPUTHUCOK KaKO IJIABHO WJIM HECAKAHO JEjCTBO, MOXE Ja CE 3rOJIEMU PUIUKOT 33
XHIMOTEH3Mja.

XHUAPOXA0pOTHAZN
Kora ke ce gamar ucToBpeMeHO, CII€HHTE JIGKOBH MOXKAT a MMAaT MHTEPAKLMH CO THA3MIHHTE
JUYPETHLIH:

Anxoxon, bapbumypamu, Hapkomuyu uiu aHMUOEnPecusu
Moske 1a HacTaHe NOTEHUMpambe Ha OPTOCTATCKATA XUIIOTEH3MH]a.

Anmudyjabemuyu (nepopantu 1eK0GU U UHCYIUH)

Tepanujara co TMasuau Moxe Aa MMa BiMjaHHe BP3 TONEpaGUIIHOCTA Ha TITYKO3a. 3aT0a, MOKE 8 UMa
norpeda O MNpuIarofyparme Ha 103aTa Ha aHTHAMjaGerHkoT. [lorpeGHa € MpeTNasIMBOCT NpH
ynorpeba Ha meTGOpMMH MOpajAd PU3HKOT 3a JIAKTHYHA AUMI03a MNPEeAU3BMKAHA O MOXKHATA
dynkuuonanua 6y6pexHa c1aboCT TOBP3aHA CO XHAPOXJIOPOTHAZHIOT.

Apyau anmuxunepmenzusnu rexoeu
AJIMTUBHO 1I€jCTBO.

Xonecmupamun u KONeCmMunon pesunu

Arncopnuujata Ha XWAPOXJIOPOTHA3U € HapylleHa BO INPUCYCTBO Ha PE3MHU KOM pa3MeHyBaar
aHjoHn. EnHokpaTHHTE [03M Ha XOJECTHPAMHH WM KOJECTHIION pPEe3sMHMTE ce Bp3yBaaT 3a
XMAPOXJIOPOTHA3MA M ja HaMalyBaaT HErOBaTa alCopILHja OA raCTPOMHTECTHHATHMOT TPAKT 3a [0
85% u 43%, coomBeTHO.

Kopmuxocmepouou, ACTH
HHTEeH3MBHpAaHO HaMalyBatbe Ha eJIEKTPOJINTH, OCOOEHO XHUIoKaneMuja.

Basonpecopnu amunu (kaxo adpenanun)
Mosken e HamaneH oaroBop Ha Ba3ONMPECOPHHTE aMMHH, HO He JOBOJIHO 3a Ja ja crp
ynorpeba.

f.nablara

N e
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Myckynno-crenemnu peraxcancu, nedenonapuzupauxu (kaxo my6oxypapun)
Mo>kHo 3rofieMyBatbe Ha OATOBOPOT Ha MyCKYJIHHOT PEAKCaHC.

Jlumuym



Jlexosu kou ce ynompebysaam 60 mepanuja na 2uxm (npobeneyuo, CyrPUHRUPAZOH U AnonypuHon)
Mo>xke na uma norpeba o MpUIAroflyBarme Ha MO3MPAHETO HAa YPUKO3YPHUUHHTE JIEKOBM 3aTOA IITO
XHAPOXJIOPOTHAZHAOT MOXKE Jia ro 3rojieMH HHBOTO Ha YPHYHA KHCEJIMHA BO CEpyMOT. Moxe 1a uMa
norpeba oj 3roeMyBare Ha 103MTe Ha NMPOOEHELMa WK Cyndunnupason. KoaaMuHucTpanujara Ha
HEKOj THa3H/l MOXE [a ja 3roleMH MHIMACHIATA HA XUIIEPCEH3UTUBHM PEaKLMH HA ATTOMYPHHOIL.

Anmuxonunepauunu nexosu (kaxo amponun, 6unepuden)
3ronemyparme Ha GMOPAacIONOXKMBOCTA Ha THA3HIHHMTE JMYPETHLM MpeKy HAMATyBale HA racTpo-
WHTECTUHAIHATA MOJBUKHOCT U CTaNKaTa Ha Ipa3Hekhe Ha CTOMAKOT.

Lfumomoxcuunu nexoeu (kaxo yuxnogocghamuo, memompexcam)
Tuasuaure moxe Ja ja Hamanar peHaiHaTa €KCKpEUWja Ha LMTOTOKCHUHHMTE JIEKOBM W Na TH
NOTEHLIMPAAT HUBHUTE MUEJIOCYNIPECUBHH J1€jCTRA.

Canuyunamu
Bo ciyyaj Ha BHCOKM [I03M Ha CaJIMUMIATH, XHUAPOXJIOPOTHA3UAOT MOXKE [a IO 3roJIEeMH TOKCHUHOTO
A€jCTBO Ha CATIMLIMIIATUTE BP3 LIEHTPATHUOT HEPBEH CUCTEM.

Memunoona
ITocTojaT noesMHeYHH W3BELITAH 32 [10jaBa HA XEMOJIMTHYHA aHEMUja NpU UCTOBpEMeEHA ynoTpeba Ha
XUAPOXJIOPOTHA3HA K METHIIJIONA.

Huxnocnopun
Ipu ucroBpeMeHa Tepanuja co UMKIOCTIOPHH MOXE JIa Ce 3rOJIMH PU3MKOT 3a XHMepypUKeMHja W
KOMIUIMKALUH Of] TUIIOT Ha FHXT.

Tnuxozuou na ouzumanuc
Xunokanemujata HIM XHIOMarHe3emmjata MpPEAM3BMKAHA OJ THA3HAM MOXeE Ja TO HHULIMPA
MOYETOKOT Ha CPLEBH aPUTMHH NIPEJU3BUKAHH Ofi AUTHTAIIHC.

Jlexosu xou ce noo énujanue Ha HAPYULYB8ArAMA HA KANUYM 60 CEPYMOM

Ce npenopauyBa NepHOAHYHO ClIeAeke Ha Kandym Bo cepymoT W EKIT kora sgocaprtan/
XUIPOXJIOPOTHA3H]L C€ aAMMHHUCTPHPA 3a€HO CO JIEKOBM KOM €€ MOJ BHjaHHe HA HapyLlyBamba Ha
KaJliyM BO CEPyMOT (Ha NpUMEP, MIMKO3UH HAa JUIHTATMC W aHTHAPHTMHLM) U CO CNEIHHUTE JIEKOBU
(BKJTy4yBajkKM W HEKOM aHTMAPUTMMIIM) KOW MpeausBUKyBaar torsades de pointes (BeHTpUKyNapHa
TaxWKapAWja), MpM IITO XWIOKaJeMujaTa € NpeaucroHWpadku (akrop 3a torsades de pointes
(BEHTpHKyJIapHa TaXUKapIHja):

- Knaca la anTnapuTMuLIK (KHHHIMH, XMAPOKUHHUMH, TUCONHPAMMLL).

- Knaca Il anTuaputmuum (aMmHonapoH, corainos, nogetHnua, ubyTuann).

- Hekon aHTUICHXOTMUM (TMOPHIA3WH, XJIOPIPOMAsHH, JICBOMENPOMa3uH, TpudIyonepasiH,
IMaMEMasuH, CYINHPUJ, CYJITONPUA, AMMCYJINWPMA, THANpPHA, MHMO3MI, XaJONEPUO],
Jponepuaon).

- Hpyru (6enpunun, uucanpun, nudeMaHusi, epUTPOMULMH i.v., XanohaHTPUH, MH30IACTHH,
NEHTAMUNIUH, TephEeHANANH, BUHKAMUH 1.V.).

Conu na xanyuym

TuasuanuTe AMypeTHLIM MOXKAT Jia IO 3rojieMaT HUBOTO Ha KaILHYM BO CEPyMOT MOpPajM HaMaleHo
HaJlavyBat ; a ce TNpenuuIaT KajluyM CyIIEMEHTH, IOTPeGHO e Clieietbe Ha CEPyMCKOTO
N 4%6@;53&71!0 Ha TOA MPUJIArOAyBahe Ha JO3UPAbETO.

0 . ® - JC‘, 4.\
Humpggspngdso iGigpamopiicru mecmosu
[Top @_gmﬁ’iiﬂmﬂ;léjb'm; B3 MeTaboNU3MOT Ha KaludyM, THA3HAUTE MOXE Ja UMAaaT BJHjaHHE Bp3
TECT ﬁﬂfg 3a ‘t’lﬁ{ll—l”ly%al E; j8/mapatupountata GyHkuMja (norneaHeTe Bo Touka 4.4).
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Kapbamazenun
Pusnk 3a cumnromarcka xunonarpemyja. [IoTpeOHO € KIHHUYKO U GHOJIOIIKO CIIEAEHE.

Jooen ronmpacmen meduym

JlokonKy fojae no AexuipaTandja npeAU3BUKaHa Of JAYPETHLH, TOCTOU 3rojieMeH PU3HK 3a aKyTHa
Oybpexna cnabocT 0cobeHO NpH BUCOKH A03H Ha jomHWOT mpouseoA. [lpen aaMuHHCTpalldjaTa Ha
JjoJieH KOHTpacT, nauyeHTuTe Tpeba Aa 61aaT pexuapupaH.

Ampomepuyun B (napenmepanno), xopmuxocmepouou, ACTH, cmumynamuenu naxcamueu unu
2nuYyupu3UH (ce Haora 80 cadoK Kopew)

XMApOXJIOPOTHA3HA, MOXKe Ja [0 HHTCH3UBUpPA  EIEKTPOJIMTHHOT  aucbanaHc, ocobeHo
XUMOKaJIEMHjaTa.

4.6 bBpemenoct n q0eme

BbpemeHoct

Aneuomenzun Il Peyenmopruu Aumaeonucmu (AIIRA):

He ce npenopauysa ynorpe6a na AIIRA 3a BpeMe Ha npBoTO TpoMeceuje o OpemeHoCTa (MOTeHETE
Bo Touka 4.4). Konrpannaunupana e ynorpebarta Ha AIIRA 3a Bpeme Ha BTOPOTO U TPETOTO
Tpomecedje o 6pemeHocTa (nmoreaHere Bo Toukure 4.3 u 4.4).

EnupeMuonomkure noka3sd BO BpCKa CO PH3MKOT 3a TEPaTOreHOCT Mo u3JioxyBaimbe Ha AKE
MHXUOUTOPH 32 BpeMe Ha NPBOTO TpoMecedje o OpeMeHocTa He AoHecoa 3akiiydok. Cemnak, He MOXe
Na ce HCKIy4u 6naro 3rojieMyBambe Ha PH3UKOT. BO OTCYCTBO Ha KOHTPOJIMpaHU €MHOSMHOJIOIIKH
nojpartouy 3a pusukot co AIIRA, ce cMeTa Jieka cinyeH pU3MK MOXE [1a IOCTOM U Kaj OBaa rpymna Ha
nexoBu. OcBeH Kora mponoO/KyBameTo Ha Tepardjara co AIIRA ce cMera 3a HeonxoaHo, Ha
NalMeHTUTe KOW IIaHHpaaT GpemeHocT Tpeba Aa MM ce mpenopavyaar APYrd aHTHXMICPTEH3UBHH
TpeTMaHH KOM MMaaT yTBpAeHa Oe3bGenHocT mpu yrnortpeba 3a Bpeme Ha OpemeHocr. Kora ke ce
norepad Gpemeroct, Tepanujata co AIIRA Tpeba BemHaml na ce mMpeknHe M [a ce 3alodyHe CO
COOJIBETHA aNTepHaTHBHA Tepallyja.

[lozHaro e neka Hznoxyeamwero Ha Tepanuja co AIIRA 3a Bpeme Ha BTOPOTO M TPETOTO TpoMecedje
npean3BUKyBa (PeTOTOKCUYHOCT Kaj jyreto (HamaneHa OyOpexHa ¢yHKUMja, OJUTOXUIpPAMHW]ja,
3aKacHeTa ocHdHKallMja Ha YepernoT) U HeoHaTalHa TokcuuHocT (OyOpexkHa cnaboct, XUNMoTeH3Hja,
XHnepkaiemuja) (norneaHere Bo Touka 5.3.).

Hoxkonky mojne no usnoxysame Ha AIIRA on BropoTo Tpomecedje o OpeMeHOCTa, ce Mpernopavysa
npoBepka Ha OyOpekHaTa GyHKLMja 1 Ha ocudHKaLKjaTa Ha YeperioT CO YATpa3BYK.

bebumwara uun majku 3emane AIIRA Tpeba BHUMATENHO Aa ce ClielaT 3apaM MOXKHA XHIOTEH3Hja
(nornennete BO ToukuTe 4.3 U 4.4).

Xuopoxnopomuazuo
IMocTon orpanuveHo McKycTBO 3a ynorpeba Ha XMIPOXJIOPTHA3UA 3a BpeMe Ha OpemeHocTa, ocobeHo
3a BpeMe Ha MpBOTO TpoMecedje. CTyAulTe Kaj ’KUBOTHH HE C€ JOBOJIHH.

XHUIpoXJI0poTHa3uIOT ja MMUHYBa IUlalleHTaTa. Bp3 ocHoBa Ha dapmakoioiku
JIeJCTBO Ha XMAPOXJIOPOTHA3UAOT, Herosara ynorpeba 3a BpeMe Ha BTOPOTO M
MOXE /13 ja KOMNPOMHTHpa (eTo-nnaueHTanHara nepdysuja U Moxe faa npg .';Qaﬁu—:z_;k_
HEOHATAJIHU /IejCTBA KaKO HKTEpPYC, HAPYLUCH eJISKTPOJIMTEH GasiaHe U TpOMGOLI!iiI'I,?I:.ﬁEI-I H;&

-




Xunapoxnoporuasua He Tpeba ga ce ynorpeOyBa 3a TpeTMaH Ha TeCTalMCKH €JEeMHM, recraldcka
XHNEP-TEH3Hja WM TPECKIaMIICHja TOPafl MOXHHOT PHU3MK 32 HaMajyBalb€ Ha BOJYMEHOT Ha
nJja3Mara ¥ IJlaueHTanHa xunonepdysuja 6e3 KopucHH iejcTBa Bp3 TEKOT Ha 6onecTa.

Xunpoxyioporuasua He Tpeba na ce ymoTpebyBa 3a TpeTMaH Ha €CeHLMjanHa XMIEPTEH3Hja Kaj
OpemeHnu XkeHH, OCBEH BO PETKU CHTYyallMi KOra He MOXKe Jia ce ynoTpeGu Apyra Tepanuja.

0CHe
Anzuomenzun Il Peyenmopnu Anmazonucmu (AIIRA):

He ce pocrannu vHdopmaiu Bo Bpcka co ynorpebara Ha Jlopucra X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X
100 on 100 mg/12,5 mg u Jlopucra XJI ox 100 mg/25 mg 3a Bpeme Ha noeme, 3aToa He ce
npenopadyBa HUBHA ynotpeba W ce mpedepupa ynorpeba Ha Apyr TpeTMaH co nonobpo yTBpaeHa
0e30eHOCT 32 BpeMe Ha JIOEIbE, 0COOEHO MPH JO€HE Ha HOBOPOAEHYE WIIM TIPEJBPEMEHO POIEHO
6ebe.

Xuopoxnopomuazuo:

XUIpOXIOPTHA3H/OT CE€ M31avyyBa BO MajYMHOTO MJIEKO BO MasiM KOAMUYMHM. THasuauTe BO BHCOKH
[1034 MpeJU3BUKYBaaT CHIHA OHype3a, U MOXKE [a Io MHXWOUpaaT cosjaBamheTo Ha Mieko. He ce
npenopadyBa ynotpe6a Ha Jlopucta X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg u
Jlopucra XJT on 100 mg/25 mg npu noewe. Bo cmyyaj Ha HuBHa ynoTpe6a npu 1oeme, A03uTe Tpeba
Ja Ce OAP)KYBaaT KOJIKY € MOXKHO IOHHCKH.

4.7 Buunjanne Bp3 cnoco0HOCTA 3a Bo3elbe HIIH 32 PAKYBAHE CO MAIIHHHU

He 6ea CIIpOBCACHU CTYAUH 34 UCITUTYBAKLE Ha IlejCTBaTa Bp3 CMmocoBHOCTA 33 BO3EHE U paKyBame CO
MalInHH. CenaK, NpH BO3CHC HJIM paKyBame CO MalllHU, MOpa Ja CC BUMa BO IIpeABUA Jeka [pH
3€Mamkbe Ha QHTUXUIICPTCH3UBHA Teparmja MOXE IIOBpPEMCHO Ja HaCTaHE 3alleMETEHOCT WU
MaJIaKCaHOCT, ocobeHo 3a BPEMCE Ha [NOYCTOKOT Ha TeparmjaTa HJIN TIpU 3roJicMyBamE€ Ha ao3ara.

4.8 Hecaxanu nejcrsa

HecaxanuTte AejcTa ce KiacupULUMpaHH IO IPYNU HAa CHCTEMH HA OPraHM W PeJOC/ie/]] Ha YeCTOTa Ha
CITy4YyBabe:

- MHory uectu (>1/10)

- Yectu (21/100 mo <1/10)

- [Tomanky dectu (=1/1.000 go <1/100)

- Perku (21/10,000 mo <1/1.000)

- MtHory petku (<1/10.000)

- Hero3Hatu (He MOXXaT fa ce yTBpAAT O/ JOCTAMHUTE MOAATOLM)

Bo KIMHMYKWTE HMCOHTyBama CO JIOCApPTaH KaIMyM WM XHAPOXJIOPOTHa3ui, He Gea 3adene

, : T
Bo xonTponupanuTte WIMHHYKY MCIUTYBama 3a eCEHIWjaiHA XUIIEPTEH3Hja, SAMHCT B’o&egnm ;
J€jCTBO MOBP3aHO CO CYNCTaHLMjaTa KOe Ce M0jaBu CO MHIMAEHIA TOBUCOKA O/ [1/1aLle (ﬂzay 1 7% Wit ,

o :
NoBeKe Of MALMEHTHTE TPETUPAHU CO JIOCAPTaH U XUAPOXJIOpOoTHA3K/ Gellie 3an1eMeTeHACD. 1-9 e -

A .

HononHuTenHo Ha oBUe JigjcTBa, Hea 3a6eexany H CleHUTe HeCakaHH AejCTBA M0 BOBET)
MPOH3BO/IOT HA MTa3apoT:

I'pyna na cucremn Ha opranu | Hecakano aejerso YecToTa
xenaro-oMnujapHu XenaTuTHc peTko
HAPYLIYBatha

HUcnurypama XHIepKalemuja, nokavysate Ha ALT PETKO




HecakauuTe nejctBa kou Gea 3abesexatu co €/IHA O NOEAMHEYHUTE KOMIIOHEHTH M MOXKe J1a 6uaar
NOTEHLMjaJIHU HECaKaHW peakuuu Ha koMOMHauMjaTa JiocapTaH KanuyM/XHIPOXJIOPOTHAsHI Ce

CICAHUTE:

Jlocapran

CJIC,[(HI’]TG HECaKaHU peakKuuH Oea 3abenekaHd BO KIIMHHYKUTE CTyAMH H MNOCT-MAapKETUHLUIKOTO

UCKYCTBO CO JIOCApTaH:

I'pyna Ha cucremn na
OpraHu

Hecakano aejcTBo

YecToTa

HapyllyBama Ha KpBTa U
JUMGHHOT CHCTEM

aHemuja, Henoch-Schonlein mypriypa,
€XHMO3H, XeMOJIn3a

MOMaJIKy 4YeCTH

TpombouHTONaHKja

HCIIO3HATO

KapAHjaJlH{ HapyLlyBamba

XHIOTEH3Hja, OPTOCTATCKA
XHIIOTEH31ja, CTepHAJIrHja, aHr'HHa
nektopuc, crenex II AV 610k,
uepebpoBacKynapeH HacTaH,
MHOKapeH HHQapKT, NaJMUTaLHja,
apuT™uH (aTpujaaHd ubpunaiuy,
cUHYyC OpaguKapauja, TaxuKap/uja,
BEHTPUKYJIapHa TaXuKapawuja,
BEHTpUKyJapHa pubpuauuja)

IIOMAJIKY YeCTH

HapyulyBaka Ha YBOTO U
YIWHWUOT JIABUPUHT

BEPTUI'O, THHHTYC

TNMOMAJIKY 4eCTHU

HapyIllyBatha Ha OYHUTe

3aMaTteH BUJ, Neuyekbe/OoLKame BO
OKOTO, KOHjYKTHBHUTHC, HaMalleHa
MPELM3HOCT Ha BUAOT

NIOMAJIKY 4YECTH

racTPOUHTECTUHAIIHU
HapyllyBama

0oJika BO CTOMAKOT, rajiew-e, hjapea,
aucrencuja

HECTHU

KOHCTHMAaLYja, 3ab6o6osika, cyBa ycra,
¢narynenuyja, racTpuTHC,
NOBpaKame, ONCTUNaLH]a

NMOMAJIKY 4YeCTH

NaHKPEATHUTHUC

HECTIO3HATO

OTITH HapyILlyBaika U
cocTojOr Ha MECTOTO Ha

acTeHHja, 3amMop, rpajgHa 6onka

YeCTH

(auujaneH enem, eneM, rokayeHa

NOMAJIKY 4YE€CTH

aAMHHUCTpaluja TeJIeCHa TeMIepaTypa

CHUMIITOMH CJIMYHH Ha IPUIL, MAYHHHA | HEIO3HATO
xernaro-OuiujapHu abHopManHocTH Ha QyHKUHMjaTa Ha HETI03HATO
HapyIuyBamwa LPHHUOT Apob
HapyllyBaiba Ha XUIEPCEeH3UTUBHOCT: aHAQUIAKTHYHH | PETKH

HUMYHOJIOLUKHOT CHCTEM

peakLyn, aHrHOeeM BKITy4yBajKu
OTEKYBarb€ Ha JJAPUHKCOT H IJIOTUCOT
IITO NpeAN3BUKYBa ONICTPYKLHja HA
JVLITHUTE TIATHILTA W/WIIK OTEKYBatbe
Ha JIMLETO, YCHUTE, IPIIOTO W/UIK
Ja3HKOT; Kaj HEKOU Of OBUE MaLlUEHTH
aHruoeniem Oeue 3abenexan
TIPETXONHO MOBP3aHO CO
aZIMMHHUCTpalLlHjaTa Ha IpYTH JICKOBH,
BriydyBajku 1 AKE nnaxuburopu,

HapyllyBaba Ha
METaboNIM3MOT H HCXpaHaTa

aHOpEKCHja, FUXT

NMOMAJIKY 4Y€CTH

MYCKYJIHO-CKEJIETHU
| HApYIYBaa W HApyllyBaha

MYCKYJTHHU rpueBH, 6oika Bo rpoor,
6osika BO HoraTa, Mujairuja

YECTH




Ha CBP3HOTO TKUBO

6osika BO pakaTa, OTEKYBaH€ Ha
3rno6oT, 60JIKa BO KOJIEHOTO,
MYCKYJIHO-CKeJleTHa 6osika, 6omka BO
PaMOTO, BKOYAHETOCT, apTpasiryja,
apTPUTHC, KOKCAJITHja,
¢ubpomujanruja, myckynna ciabocTt

NMOMaJIKy 4€CTH

pabmomuonuza

HEMoO3HaTo

HapyuUlyBatba Ha HEPBHHUOT
cHuCTeM

maBo6om(a, 3alIEMETCHOCT

HYECTH

HepBO3a, apecTesuja, nepudepHa
HEBpOMATHja, TPEMOP, MUIPEHA,
CHHKOMa

[IOMAJIKy YeCTH

aucreycuja HETMo3HAaTO
NCHUXUjaTPUCKU Heconuna YECTH
HapyllyBama AHKCHO3HOCT, aHKCHO3HO [IOMAJKy YeCTH

HApYUIyBaKe, MAHUYHO HAPYILIYBakbeE,
koHbYy3Hja, aenpecuja, aGHOpMATHU
COHHUIT&, HAPYIIIEHO CITHELE,
MOCMAHOCT, [IOPEMETEHO MAMTEHE

PEHaJIHU W YPUHAPHHU
HapyllyBama

PEHaJIHO HapyluyBathe, peHaHa
ciabocr

HECTH

HOKTYpPH]a, YECTO YPUHHpatbE,
UH(EKLHja HA YPUHAPHHOT TPAKT

NOMAaJIKy 4eCTH

HapyllyBamwa Ha
PENpOAYKTUBHHOT CHCTEM U
rpagure

HamajieHo JTMOUJI0, epeKTUIIHA
auchyHKUMja/UMITIOTEHIIM]a

NMOMAJIKy 4€CTH

pecrnupaToOpHH, TOpaKaTHU U
MeIHjacTHHAITHH
HapylIlyBamba

KallIULA, TOPHO pecrupaTopHa
uHpeK1Mja, Ha3aTHa KOHIECTH]a,
CHHY3HTHUC, HAPYLIyBakbe Ha
CHHYCHTE

HECTH

HEeJIaroJHOCT BO IPJIOTO, (hapUHIUTHUC,
JIApMHIUTHUC, TUCTTHEa, OPOHXHTHC,
€NUCTaKCca, PUHUTHC, peClpaTopHa
KOHTECTH]a

MOMaNnKy 4eCTH

HapyllyBama Ha KOXKarta v
NOTKOXHOTO TKHBO

ajoneuyja, IepMaTUTHC, CyBa KOxXKa,
€pUTEM, 3alIPBEHYBaIbE,
(OTOCEH3UTHBHOCT, TIPYPUTYC, HCHUI,
YPTHKAPH|a, MOTEHE

NOMAaJIKy 4YeCcTu

BACKYJIapHU HapyllyBawba

BacKYJIUTHC

NnoMalJiky 4€CTH

AO3HO 3aBUCHH OPTOCTATCKH JlejCTBa

HCIIO3HATO

Henurysamwa

XMInepKanemuja, 61ara perykidja Ha
XEMAaTOKPHUTOT M XeMOTJIOOHHOT,
XUMOTJINKEMHja

HE€CTH

6naro 3rojieMyBamh€ Ha HUBOATa Ha
Yp€a H Kp€aTHHHUH BO CCPYMOT

3roJIeMyBam-€ Ha XeNMaTaTHUTE
€H3UMH W OMTHpYOuH

XHUINOHATpeMH]ja

XHIAPOXJIOPOTHAZHSL

I'pyna va cucremu Ha
Opramu

Hecaxano nejeTeo

OEHHIruy HeoTIa3MH,
MaJIMIHU U HecieudbuaHU
(BIJIYYHTENIHO [IUCTH H

He-menanoMcku kapuyHoM Ha Koxka
(xapurHOM Ha 6a3aJIHU KINETKU U
KapLUMHOM Ha CKBAMO3HH K/IeTKH)'

HEIO3HaTHh




TOJIUIH)
HapyllyBamba Ha KPBTA U
TUMPHUOT CHCTEM

arpaHyJIo3UTO3a, arIacTHYHa aHEMHja,
XEeMOJIUTHYHA aHeMHja, JieyKOIeHHja,

mypiypa, TpoMGoLMTONEHH |2

NMoMaJiIKy 4YeCTu

HapyLIyBama Ha
HUMYHOJIOLIKHUOT CHCTEM

aHadwWIaKTHYHA peakldja

peTku

HapylllyBama Ha
MeTaboIu3MOT U UcXpaHaTa

aHOpeKCHja, XUTIeprIIMKeMHja,
XUIIEePYpUKEMHU)a, XHITOKATIEMHUja,

NoMaJiIKy 4ecTu

XUITOHATPEMHUja
NICHXUjaTPUCKH Heconuua MOMAJIKY YECTH
HapyLIyBaha
HapyllyBalba Ha HEPBHHOT uedananryja 4eCTH

CUCTEM

HapyllyBama Ha OunTe

MHUHJ/IKMBO 3aMAaTCH BHU], KcaHTOHCI/Ija

NOMAaJIKy Y€CTHU

XopounHa edysuja, akyTHa MHOIIH]a,
aKyTeH IJIayKOM OJ 3aTBOPEH aroJi

HECIIO3HATH

BacKy/apHU HapyllyBatba

HEKPOTU3UPAYKY AaHTUHUTHUC
(BACKYJIUTHC, KO2KEH BACKYJIHTHC)

NOMAJIKY Y€CTH

pecrupaTopHH, TOpPaKaIHHU U

pecnupaTopeH JUCTpeC, BKITy4yBajKu

MOMAJIKy YE€CTH

MeJINjacTHHAIIHU MTHEYMOHHUTHUC U NYJIMOHAJIEH €/IeM
HapyIllyBamwa
AKyTeH pecnipaTopeH JIUCTPeC MHOT'Y PETKH
cungpom (ARDS) (nmornensete Bo
Touka 4.4)
racTpOMHTECTHHAIHH cUaJloaJIeHUTHC, ClIa3MH, UPUTAlja HA | MIOMAJIKY YeCTH
HapylLIyBakba CTOMAKOT, I'ajIeke, IOBpaKame,

AMjapea, KOHCTHUMALHja

XenaTo-6uujapHu
HapylyBamba

uKTepyc (MHTpaxenaTuyeH
X0JIECTATHC ), TAHKPEATUTHC

MNOMAJIKy YCCTH

HapyulyBamba Ha KoxKara u
NOTKOXHOTO TKUBO

(hOTOCEH3UTHBHOCT, YPTHKApHja,
TOKCHYHa eNUAepMaiHa HeKPOJIH3a

NOMAJIKYy 4YeCTH

KOXCH JIynyC epUTEMATO3YC

HEIO3HAaTO

MYCKYJIHO-CKENeTHH
HapyilyBala W HapyllyBaiba
Ha CBP3HOTO TKMBO

rpueBH Ha MYCKYJIUTE

NMOMAaJIKy Y€CTH

peHaNiHH U YpHUHAPHU
HapyluyBama

FJIMKO3YpHja, UHTEPCTULIMjaJIeH
HedpuTHc, peHaHa AMcPyHKIIMY]ja,
peHaHa cnaboct

NMOMAJIKY YECTH

OMNIUTH HapyllyBama U
cocoj6u Ha MecTOTO Ha
aJMHHUCTpAaLHja

NMOKa4Y€Ha TeJICCHa TeMIeparypa,
3aHICMETCHOCT

NIOMAJIKy 4eCTH

! HE-MCJIAaHOMCKH KapuUHHOM Ha KOoxKa: 6a3upaHo Bp3 OCHOBa Ha AOCTAITHHUTE NOAATOLH OO

€MUAEMHONOUIKH CTYHH, Oelue 3abesnexaHa KyMyJaTHBHA JO3HO-3aBHCHa noBp3aHoct nomery HCTZ
1 NMSC (nornemHere HCTO Taka Bo Touka 4.4 n 5.1).

IIpujaByBame Ha HecaKaHH JejcTBa

TpujaByBambeTo Ha HeCAKAHWUTE [EjCTBA PECUCTPHUPAHH M0 MYIITAE HA JEKOT BO MPOMET € O I'0 KHOET

Ha oBoj HauuH ce 06e36exyBa KOHTHHYHPAHO CleleHmhe Ha KOPHCTa HACTIPOTH PH3UKOT OX YHOT & Ha HEKOT!

3apaBcTBeHUTE pabOTHULIA MOXE Aa IO NPMjaBaT CeKOj COMHEXK 3a HECAKaHO AEjCTBO Of JIEKOT PE;' «E J;,l N7

HaunonanHHOT LeHTap 3a GapMakoBUriIaHLa MPH AreHLHjaTa 3a JeKOBH 1 MEANLIMHCKH Cpefl T\%‘[t Y5

(yn.Ca.Kupun n Metoauj 6p.54 kat 1) wiu no eeKTpOHCKHM NaT npeky Be6 cTpaHata Ha Arennnyafg %, © 7

http://malmed.gov.mk/ %), " ICETTEM
Iy w W
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He ce mocramuu nocebnu nudopmalivu 3a TPETMAHOT NpH Npefo3upatbe co Jlopucra X ox 50 mg/12,5
mg, Jlopucra X 100 on 100 mg/12,5 mg u Jlopucra XJI ox 100 mg/25 mg. Tepanmjara e
CHMNTOMATCKa M cynopTuBHa. Tepanmjara co Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 on 100
mg/12,5 mg n Jlopucra X]I on 100 mg/25 mg Tpe6a na ce NpekMHE M MALUEHTOT BHEMATEJHO /1A Ce
cneau. Ce npernopavuysa MpeM3BUKYBalbe Ha EME3a BO Clly4aj Ha CKOpPELUHAa WHIECTHja M KOpeKLuja
Ha JleXuapaTauyujara, eeKTPOIMTHHOT AUCOANaHC, XenaTajHaTa KOMa U XMIIOTeH3UjaTa MpeKy Beke
YTBPACHHU MOCTAIKH.

Jlocapran
Ionarouure BO 0AHOC Ha MpemO3Mpame Kaj JyfeTo ce orpaHuueHu. Hajuectara manudectaumja Ha

npenosupame 61 Tpebano na Guae XMNoTeH3Hja M Taxukapauja; Gpagukapavja MoXKe Ja HACTaHe Off
napacHMMIaTeTHYHaTa (BarycHa) crumynaumja. Bo ciydaj Ha mojaBa Ha CHMITOMATCKA XMIIOTEH3H]a,
Tpeba na ce npezeMe CyNOpTUBEH TPETMaH.

Hl/lTy JocapTaH, HUTY aKTUBHHOT MeTaboJIMT HE MOXKAT Ja C€ OTCTpaHar 110 1raT Ha xemonujanma.

XuipoxnopoTHasua

Hajuecto 3abenexanute 3HalUM M CHMIITOMH C€ OHME MpEAM3BMKAHH OJl HAMAalyBaleTo Ha
JIEKTPOJINTH (XUTIOKATIEMHU]ja, XUMIOXJIOPEMHja, XHITOHATPEMHja) U AeXHIpaTalKljaTa Koja HACTaHyBa
KaKo pesynTar Ha NpekymepHaTa Avype3a. Ako Ou aMUHHCTPUPAH W NUIHTAJUC, XUIOKAEMHjaTa
MOXKe [a TU MOTEHLHPa CPLIEBUTE aPUTMHUH.

He e yTBpzieH cTeneHOT 10 Koj XHAPOXJIOPOTHA3M/OT Ce OTCTPAHYBA [0 MAT Ha XEMOM]aNn3a.

5. PAPMAKOJIOIIKH ITOJATOLIA
5.1 ®apmakoauHaMHKA
PapmakoTepaneBTcka rpyna: aHruotensus I anraronucru u anyperuun, ATC xon: CO9DAO1.

Jlocapran XupoxJI0poTHA3HL

bewre yrepneno nexa aktuBuuTe cynctaHumu Ha Jlopucra X oa 50 mg/12,5 mg, Jlopucrta X 100 on
100 mg/12,5 mg u Jlopucta X]J[ on 100 mg/25 mg MMaaT aAWTMBHO AEjCTBO BO HAMATYBAHETO Ha
KPBHHUOT TPUTHUCOK M IO HamajyBaaT KPBHHOT NPHUTHCOK BO [OTOJIEM CTENEH OTKOJIKY CEKOja of
CymncTaHuuuTe noeauHeyHo. Ce cMeTa Jieka 0Ba JIGjCTBO € pe3y.JITaT Ha 3ae[JHHYKOTO EjCTBO Ha JIBETe
cyncTaHuuu. JIOMONHMTENHO Ha TOa, KaKO pe3yiaTaT Ha HEroBOTO [MYPETHYHO JEjCTBO,
XMAPOXJIOPOTHA3UIOT ja 3rosieMyBa Nja3Ma PEHMHCKAaTa aKTMBHOCT, ja 3rojieMyBa CeKpeliMjaTa Ha
JINOCTEPOH, 'O HAMAJIyBa HUBOTO Ha KaJIMYM BO CEPYMOT M IO 3rojieMyBa HUBOTO Ha aHruoTeH3uH 11
AnMHWHHCTpaLMjaTa Ha locapTaH TH GJIOKHpa cuTe (HU3HOMOIIKH PENEBAHTHU [GjCTBA HA AHTHOTEH3HH
I v npexy uHxubuumjaTa Ha anAOCTEPOHOT MMa MOXKHOCT Aa ja ybiaxku 3aryGata Ha KaJHyM
acoLMpaHa co Ny pPeTUKOT.

Bewe yTtepneno fneka nocapraHOT MMa  6naro M MHHIMBO  YPHKO3YPHYHO  /CjCTBO.
XuapoxnopoTHasMaOT — MPEAW3BHKYBA  CKPOMHO — 3rojieMyBam€ Ha  ypUYHaTa  KMCEJIHHA.
Kom0uHaumjata on nocaptan M XHAPO-XJIOPOTHA3M Ce CTPeMH Ja ja ybGnaku xumepypukeMmujata
IpeM3BHKAHA OJ] AUYPETHKOT.

uflhepTey3uBHOTO ejerBo Ha Jlopucta X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 ox 100 mg/12,5
/‘ mg‘l‘-’f 'jﬁ)pu@fa. Jl on 100 mg/25 mg ce onpixyBa Bo nepron ojf 24 yaca. Bo WIMHUUKHTE CTYAHH CO
Me:‘pael—bé‘, 0Jl HajMaJKy €[Ha TOAMHA, AHTHXHMIEPTEH3UBHOTO [€jCTBO Oelile OApIaHO MpH
ei!’r 'mzcra repanuja. Ilokpaj CHUrHMQUKAHTHOTO HaMalyBalbe HA KDPBHUOT HPHUTHCOK,
ummifnt auujaTa Ha Jlopucta X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg u Jlopucra

\ % AN 100 111g/25 mg HeMmallle KIHHHYKKA CHTHU(QUKAHTHO MEjCTBO Bp3 CPLEBHOT puTam. Bo
& o =



KJIMHHYKUTE UCTIUTYBAba, 10 Tepanuja of 12 Hepenu co socaptan oa 50 mg/xuapoxaoporuasua 12,5
mg, 1jacTOIHUOT KPBEH MPUTUCOK BO cejlevka MonoxGa Gelne Hamalien 1o mpoceuno 13,2 mmHg,

Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg u Jlopucra X]T ox 100 mg/25 mg
ce ehMKacHM BO HAMAJTyBaHe Ha KPBHHOT IMPUTHCOK Kaj Ma)KHTE H JKEHHUTE, LIPHATA Paca U OCTAHATHTE
pacH, kaj miaaute (< 65 roaMHM) U nocrapure (> 65 roAMHU) MALMEHTH U ce ebUKACHM Kaj CHTe
CTENEHU Ha XHUIIepTeH3uja.

Jlocapran
JlocapTaH € cuHTeTCKH MpousBesieH nepopaneH aHrnoteHsud Il peuenropen (tun AT)) aHTarOHMCT.

Axrvorensyn I, cuiien Ba3OKOHCTPMKTOP, € MPUMAPHUOT aKTHBEH XOPMOH HA PEHMH-AHTMOTEH3HH
CHCTEMOT M € BaXHa JE€TEPMHMHAHTA Ha natodu3MoNorujaTa Ha Xureprensdjata. Auruorensun Il ce
Bp3yBa 3a AT peuenTopoT Koj ce Haofa BO MHOrY TKHBAa (BaCKyJiapHaTa Ma3Ha MYCKyJaTypa,
afipeHaiHuTe Ke3nu, OyOpesure M CpUETO) M MOCEAyBa HEKOJKY B&KHH GHOJIOLIKH JejcTBa
BKILY'4yBajKn Ba3OKOHCTPHMKLMja M ociobomyBame Ha angocTepoH. Mcro Taka, anruorensun II ja
CTUMYJIMpa U nponudepalyjaTa Ha KIETKHTEe Ha Ma3HaTa MycKyJiaTypa.

Jlocapranor cenextuBHO ro Gnokupa AT, peuentopor. In vitro M in vivo NOCAPTAHOT U HEFOBHOT
apmaxonomky aKTUBEH MeTaboNMT Ha KapGokcunHa kucenmHa E-3174 ru Gnokupaar cure
GHU3MONIOIIKK  pPENIeBAHTHU aKTHBHOCTH HA AHTHOTEH3WH Il, HE3aBUCHO Of TOa Kaje M Kako ce
CHHTETHU3HpPaHH.

JlocapraH Hema aroHMCTHYHO JEjCTBO HMTY MaK I'M GJIOKMpa ApYrdTe XOPMOHCKH PELENTOpH W
JOHCKH KaHanu BaXKHHU BO KapavoBacKynapHaTa perynanuja. Fcto Taka, IocapTaHOT He ro HHXHGHpa
AKE (xunuHaza II), eHsuMoT koj ro pasnoxysa 6paaukunuHoT. Kako mocneauua Ha Toa, He
HaCTaHyBa 3roJieMyBare Ha HECAKaHHTE JIejCTBA MOCpelyBaHu O OpaquKUHHH.

3a Bpeme Ha aJAMHMHHCTpaLMjaTa Ha JIOCapTaH, OTCTPaHYyBaWETO Ha aHTHOTEeH3WH Il HeraTHBHaTa
NOBpaTHa Crpera Ha CeKpelMjaTa Ha PeHHH BOAM IO 3rOJIeMEHa PEHMHCKA aKTMBHOCT BO [LIa3MAarTa.
3rojieMyBaEeTO Ha PEHHHCKATa aKTHBHOCT BO [UIa3MaTa BOJM 0 3r0JIEMyBae Ha aHrHoTeH3uH 11 Bo
mnasmara. [lokpaj oBue 3roneMyBama, ce OJpiKyBa aHTHXMIIEPTEH3UBHATA aKTUBHOCT M CynpecHjaTa
Ha KOHUEHTpauvjaTa Ha ajfOCTEPOH BO IUIa3MaTa LHTO yKaKyBa Ha edHMKAcHAa aHTHMOTEH3HH 1l
peuenropna 6yokana. ITo npekHHOT Ha TepanHjaTa CO JOCApTaH, MJla3Ma PEHMHCKAaTa aKTHBHOCT H
BpeHOCTUTE 3a aHruoTensuH Il onaraar Bo pok ox 3 neHa 1o 6a3HuTe BpeAHOCTH.

W nocapTan M HEroBMOT M1aBeH aKTHBEH MeTalOAMT MMaaT Aaieky norojem apuHuter 3a AT,
peuenTopor otkonky 3a AT, peuentopor. AkTHUBHMOT MeTabosint € 10 go 40 maTu moakTUBEH OA
JI0OCApTaHOT Bp3 OCHOBA Ha TE)KUHATA.

Ilpu exna ctynmja cneunduyHo AM3ajHMpaHa fa ja OAPEAM HHUMICHLATA 3a 10jaBa Ha KAIIHIA Kaj
NalUMEHTHTE TPETHPaHHU CO jlocapTaH BO cropeada co mauuentute Tpetupadu co AKE unxuburopw,
HHLRMJICHIATa 3a Kauiuua 3abenexaHa Kaj NalMeHTUTe Ha JIOCapTaH WIM XWAPOXJIOPOTHasu Oele
cnuyHa W Gellie CHTHU(UKAHTHO NOMAasa OTKOJIKY oHaa 3abene)kaHa Kaj NAaLMEHTHTE TPETHPaHU CO
Hekoj AKE unxuburop. JIomonHWTeIHO Ha TOa, NPH €QHA aHAIM3a HAa BKYMHOl6 ABOjHO cienu
KIMHHWYKKA CTyauu Kaj 4131 nauMeHTH, HMHUMAEHLATa 3a CHNOHTAHO NpHjaBeHa KalMNA Kaj
MalMeHTUTe TpeTHpanu co JiocapraH Oewe ciudna (3,1%) co oHaa kaj MaLMEHTHTE TPETHPaHH
mnauebo (2,6%) wnn xuppoxnaopruasun (4,1%), noneka uHuugeHuata co AKE unxu
8,8%.

Kaj HemmjaGeTHUHU XMIEPTEH3WBHH NALMEHTH CO MPOTEHHYpH)a, aMHHHCTpALL _'larﬁf Ha- Y
CHrHH(WKAHTHO ja HamalyBa NpPOTEUHYpMjaTa, (paKLMOHAJIHATA EKCKpeLHja HA hwiiym

JlocapranoT ja oapxxyBa crankara Ha rjioMepy/lapHa GUITpaLHja 1 ja HamManysa ¢ HoKata pgra. ” :‘ /

Boo6uuaeno, nocapTaHOT NpeAM3BUKYBAa HamallyBawe Ha ypU4HATA KHCEJ % .sp epymgj" A /"

(Boo6uuaeno < 0,4 mg/dl), wrro Gelte Nep3UCTEHTHO NMPU XPOHHYHATA TEPAMH]ja. '5' :-ms 1" ;
Wom Ue

-

Jlocapran Hema aejcTBO Bp3 aBTOHOMHHTE pedpieKCH U HeMa OJpKaHO NEjCTBO Bp3 HopennHe(prH BO
mna3mara. Kaj naunenture co j1eBO BEHTPUKYJIapHa cabocT, JO3UTe Ha JiocapTaH of 25 mg u 50 mg
NPEAU3BHKAA TO3UTHBHU XEMOAMHAMCKH M HEYPOXOPMOHAJIHU JIEjCTBA KOM C€ KapaKTepH3HpaaT co



3roleMyBare Ha KapOMjalHHOT MHIEKC M HaMalyBalbe Ha ITY/JIMOHANHMOT KalWapeH MPUTHCOK
M3MEPEH TNpH BMETHyBaie Ha pilomale karerep co undnatupan Ganon Bo Mana mHynMoOHalHA
apTrepycka rpaHka, CUCTEMCKHOT BACKyJIapeH OTIOP, NPOCEYHHOT CHCTEMCKH apTEPUCKH MPHUTHCOK U
CPUEBMOT PUTAM KAakO M PEAYKLHMja HAa UMPKYJIMPAauKOTO HHBO HA aNJOCTEPOH W HOpenuHehpuH,
COOJIBETHO.

INojaBaTa Ha xunoTeH3Hja Geliie JO3HO 3aBUCHA Kaj OBHUE NALMEHTH CO CplieBa ciabocT

Cryauu 3a XHnepTeH3uja

Bo xoHTponupaHuTe KIMHMYKW CTyOWM, €[HAIl [HEBHO aAMHHHCTpalLiMjaTa Ha JIOCApTaH Kaj
nauMeHTH Cco Onara 10 yMepeHa eceHUMjaJlHa XMMEePTeH3Wja [PEAU3BUKA  CTATHCTHYKU
CUIHU(HUKAHTHA PeMyKLMja HA CUCTOJIHUOT M JIHjaCTOJHUOT KPBEH NPUTHCOK. Mepemara Ha KpBHHOT
MPUTUCOK 24 Yaca NO aJAMUHMCTpPAllMja Ha 103aTa HACMIPOTH 5-6 Yaca MO aAMMHUCTpALIKja Ha J03aTa
oKaxkaa pefyKuHja Ha KPBHHOT NMPHTHCOK BO Tek Ha 24 yaca; Geile 3afpaH NMPUPOAHUOT JHEBEH
putam. HamanyBaweTo Ha KPBHHUOT MPUTHCOK Ha KPajoT Of MO3HHOT MHTepBan Gete okony 70 1o
80% on nejTroTO 3abesexaHo 5-6 yaca no jgo3ata.

[lpekvHOT Ha Tepamujata co JocapTaH Kaj NMAlMEeHTUTe CO XUIMEPTEH3dja He AOBeAe OO HArio
MOKavyBakhe Ha KPBHUOT MPUTHCOK (rebound). ITokpaj 3a6enexXUTENHOTO HaMallyBahe Ha KPBHHOT
NPHUTHUCOK, JIOCAPTaH HEMalle KITMHUYKH CUTHUGHKAHTHO JIEjCTBO BP3 CPLIEBUOT pUTaM.

JlocapranoT € eqHakBO e(UKaceH Kaj SKeHUTEe M MaXKMTe, Kako M Kaj momiajd nmauMenTd (1o 65
TOAMHH) M MOCTapy MALIMEHTH CO XUIMepTeH3Hja.

LIFE crynouja

Losartan Intervention For Endpoint reduction in hypertension (LIFE) ctyaujara 6eiue pannomusupana
TPOJHO CJieNa aKTUBHO KOHTPOJMpPaHa CTyauja kaj 9193 xunepTreH3uBHH NAllMEHTH Ha BO3pacT of 55
no 80 romusu co EKI' nokymeHTupaHa neBo BeHTpukynapHa xuneptpoduja. Ilanmentute 6Gea
paHIOMU3MpaHH Ha JlocapTaH o 50 mg eaHall JHEBHO WM Ha aTeHonoN ox 50 mg egHaiu JHEBHO.
Hoxonky He 6elne MOCTUTHAT LENHUOT KpBeH mputHcok (<140/90 mmHg), Ha nouerokoT Gele
Aonasan xuapoxyoporrasua (12,5 mg) u ako e norpebHo Gerlle 3roneMyBaHa 103aTa Ha JIOCAPTaH UK
areHonon 10 100 mg eanaw auesHo. Ilo notpeba, Gea momaBaHW W APYrM AHTUXUMEPTEH3HBH CO
nckirydok Ha AKE nuxuburtopu, aHrnoteHsus Il aHTaroHucTu unm Gera-00KaTopd €O Len Ja ce
TIOCTUTHE LIENTHHOT KPBEH IPUTHCOK.

IIpoceunara gomkHHA Ha clle/ierme Ha cTyadjaTa Oele 4,8 roausu,

[lpumapnata mepHa Touka Oellle cocTaBeHa OJ KapAHOBACKYJapeH MOPOMIAMTET U MOPTATUTET
M3MEPEHO MpeKy peAyKudja Ha KOMOMHMpaHaTa HHUMIACHLA HAa KapAHOBACKYJIapHa CMpPTHOCT,
MO304eH yaap 1 MUOKapJeH UH(apkT. KpBHHOT npuTHcok Oeite CHrHUpUKaHTHO HaMaseH 0 CIIMYHO
HUBO W BO ABeTe rpynu. Tepanujara co niocapran pesyarupaiue co 13,0% HamanyBare Ha pU3HKOT (p
= 0,021, 95% unrtepBan Ha nosepausoct 0,77-0,98) Bo cnopeaba co aTeHos101 32 MALUEHTUTE KOU ja
AOCTHIHAa NpUMapHaTa KoMOMHHpaHa MepHa Touka. OBa MPETEeKHO Ce JODKELIe Ha HAMaTyBamkeTo
Ha MHUMeHLaTa 32 MOo30oueH yaap. TepanMjara co jocapTaH ro HamaJld PU3HKOT 3a MO30OUYEH yaap 3a
25% Bo cnopenba co ateHononot (p = 0,001, 95% unreppan na posepnusoct 0,63-0,89). Cranxute
Ha KapaMoBacKyjlapHa CMPTHOCT M MUOKapJeH MH(AapPKT HE CE Pa3ivKyBaa CHTHMGHKAHTHO romerly
JIBETE TPYITH.

W Toraoda Ha penun-aneuomensun-aidocniepon cucmemont (RAAS)

/JIBQ aL‘UJ:qMM PapioMu3upany, KoHTponupanu ucrnutysama (ONTARGET (ONgoing Telmisartan
gﬂ'm _g;}_d in;¢6mbination with Ramipril Global Endpoint Trial) u VA NEPHRON-D (The Veterans

Af{i Naphrdpathy in Diabetes) ja ucnutysaa ynorpebara Ha kombuHauujara og AKE unxu6urop u

Katop Ha arryorensun Il peuenropure.

\Z 2 O TARC 'Thﬁgtu ¢ CTyAMja CNPOBENEHA Kaj MALMEHTH CO WCTOpHMja Ha KapAMOBACKYJapHO MM

"?c ﬁﬁeeﬁponaq'@{gapﬁo 3abonyBarbe MIAM THIT 2 [aujabeTec MeNUTYC NPUAPYKEHO €O [A0Ka3 3a

N %w*?‘e?@mﬁhlmh Taprer oprad. VA NEPHRON-D Gemwe cryauja kaj nauuentu co tvn 2 aujaberec

"l
) T¥c s aGenuna nebponatuja.




Osue cTynuu nokaxaa Jexa HeMa CUTHHOHKAHTHO KOPUCHO AEjCTRO BP3 PEHANTHWTE W/MTH KApHO-
BACKyJIapHUTE HCXOAM U MOPTAIUTETOT, aojeka Oelue 3abeneskaH 3rojieMeH pU3HK 33 XUIEpKaTeMu]a,
aKyTHO OyOpexHO OLITETYBame W/WIM XHUHNOTeH3Mja BO cropenba co MoHoTepanmjata. Ilopaam
HHBHUTE CIMYHU (HapMakoAMHAMCKH CBOjCTBA, OBHE Pe3YJITATH ce OfHecyBaaT W 3a apyr AKE
UHXU6UTOpH 1 6110KaTOpH Ha aHroTensun I peuenrtopure.

Cnopen Toa, He ce mpenopauysa ucroppemeHa ynotpe6a Ha AKE umxubutopu u 610katopu Ha
anrdoreHsuH Il peuenTopure kaj naureHTH co AdjaberuHa HeporaTHja.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
Gewe cTyuja AM3ajHMpaHa 3a HCIIMTYBakE HA KOPHCTA OJ AOABAEe HA ATMCKHPEH HA CTAHAApAHATA
Tepanvja on Hekoj AKE unxuburop umm 6iokarop Ha aHrnotensut Il pelenTopuTe Kaj narpeHTH co
THN 2 aujaberec mMenuTyC M XpOHHuHa GyOpekHa 6ONIeCT, KapAMOBACKYJIApPHO 3a60JyBame WM U
asere. Crynujata Gewle npekMHaTa MOPaHO MOPAaiM 3rOJEMEHHOT PM3MK 3a HECAKaHH JEjCTBA.
Kapanosackynapnata cMpt M Mo30uHMOT yfaap Oea GpojHO Mo4ecTH BO TpymaTta cO AJMCKHUPEH
OTKOJIKY BO Tauebo rpynarta ¥ HecakaHWTE AEJCTBA W CEPHO3HWTE HECAKaHHM JejcTBa KoM Gea o
HHTepec (XWIlepKaneMuja, XUMOTEeH3Wja W peHanHa auchyHkuMja) Gea mouecto 3abesiexaHd BO
rpymara co aJJiCKMPEH OTKOJIKY BO nuiauefo rpynara.

XHUAPOXIIOPOTHASZH

XMApOXJIOPOTHAZHAOT € TUA3HICH AHYPETHK. MeXaHHW3MOT Ha aHTUXMIIEPTEH3UBHOTO IEjCTBO Ha
THa3UIHHTE AWYPETHLUM HE € LeNOoCHO MosHaT. TwasuauTe BAMjaaT Bp3 peHanHuTe TYOyjaapHu
MEXaHH3MH Ha €/IeKTPOJIUTHA Pearncopriiuja, JMPEKTHO 3rojleMyBajKU ja eKCKpeluujaTa Ha HaTpHyM H
XJIOPYAW 32 NPUOJIMKHO €HAKBU KOMHYUHU. J[HypeTHYHOTO AE€jCTBO Ha XUAPOXJIOPOTHASHIOT IO
HaMaJlyBa BOJIyMEHOT Ha NJIa3MaTa, ja 3rojleMyBa PEHHHCKAaTa aKTUBHOCT BO IIa3Mara U ja 3rojieMyBa
CeKpeLMjaTa Ha anJoCTEPOH CO TOC/ICOBATENHH 3roJIeMyBama Ha KAIMYM BO YPMHATA M ryOUTOKOT
Ha 6ukapOOHATH M HaMallyBake Ha KaJliyM BO CepyMOT. PeHMH-aIl0CTepOH BpcKaTa e nocpenyBaHa
oA anruoTeHsuH Il W 3aToa koaaAMUHKCTpaLMjaTa Ha aHTHOTeH3KH I pellenTopen aHTaroHUCT BOAM 10
HaMaJtyBatbe Ha 3arybara Ha KaJidyM MOBp3aHa co ynotpebara Ha THa3UIHU JUYPETHLH.

[lo nepopanHa ynotpeba, Avypesara 3ano4HyBa 3a 2 4aca, JOCTUTHYBAa MakCHMYM 3a MpuOmHkHO 4
Yaca 1 Tpae oa 6 no 12 vaca.
AHTUXMIIEPTEH3UBHOTO ACjCTBO OINCTOjyBa A0 24 vaca.

He-menanoMcky kapUuHOM Ha koxka: BasupaHo Bp3 0cHOBa Ha IOCTAaNHUTE MOAATOLH Of
SMUAEMHOIOIIKHUTE CTY MK, 3abeNexana € KyMyJ1aTHBHA J03HO-3aBHCHA roBp3aHocT nomely HCTZ u
NMSC. Enna ctyauja Bknydysa nonynauuja o 71,533 ciyuau va BCC u 8,629 ciyuau na SCC
peructpupanu npu 1,430,833 u 172,462 npersieay Ha nomysauuja, COOABETHO. YNOTpe6a HA BUCOKH
Ao3u Ha HCTZ (250,000 mg xymynatupHo) 6ere acounparo co npunaroaeto OR na 1,29 (95% CI:
1,23-1,35) 3a BCC u 3,98 (95% CI: 3,68-4,31) 3a SCC. Berue 3aesexaH 4uCT KyMyJJaTUBHO JJO3HO
3agrcen ofiHoc 3a BCC v 3a SCC. [Ipyra cTyauja nokaska MOXKHa 3aBUCHOCT NOMeTy KapLMHOM Ha
ycHu (SCC) u nznoxysarwe Ha HCTZ: 633 cnyuyan Ha kapLHHOM Ha YCHH Gea perucTpupaHd npy
63,067 npersenu Ha MoITyJialuja, KOPHCTEjKH CTpaTeruja 3a 3eMarbe Ha IPUMEPOLIM CO PH3HK.
Kymynarupha Bpcka Ha nosa-oarosop Gelue npukaxana co npuiaroaed OR 2,1 (95% CI: 1,7-2,6)
sroniemysajku ce 10 OR 3,9 (3,0-4,9) 3a ynorpeba Ha Bicoku g03u (~25,000 mg) u OR 7,7 (5,7-10,5)
3a HajBHCcOkaTa KyMynaTiBHa o3a (~100,000 mg) (nornenHeTe Bo Touka 4.4).

5.2 ®apmakoxuneTrnka

Arncoprmiuja

Jocapman

npB npeod (OpMHUpajkM aKTUBEH MeTabONMT Ha KapOOKCHIHA KHCENIMHA U Apyr
meTabonntd. Cuncremckata 6GHOPACTIONOKHMBOCT Ha JIOCApTaH HCHeCyBa npuofiy
IlpoceuHnte MakCUMalHM KOHLEHTPALMH Ha JIOCApTAH M HETOBMOT AaKTHBEH M€
HOCTUrHyBaaT 3a 1 vac W 3a 3- 4 uvaca, coonBeTHO. He Gelne yTBpJIeHO KIMHUYKH C




JISJCTBO Bp3 KOHLEHTPALUCKUOT TIpOQUI Ha JIOCAPTAHOT BO Iula3MaTa Kora JieKoT Oewie
a/IMHHUCTPHPaH CO CTaHAAPIU3HUpaH OOPOK.

Juctpubynuja

Jocapman

H nocaptaHoT 4 HETOBMOT aKTHBEH MeTaboUT ce > 99% Bp3aHM 3a MIa3Ma NPOTEHHUTE, [IPUMAPHO
3a anbymuHoT. BonymeHoT Ha auctpubyuuja Ha snocapraHoT e 34 nurpu. CTyauure Kaj craopuu
YKaXyBaaT Ha Toa JeKa JIOCApTaHOT cJ1abo (ako U BOOMILTO) ja MHHYBa KpBHO-MO30uHaTa Gapuepa.

Xuopoxropomuasuo
XuApoxI0pTHA3UIOT ja MUHYBa NUIALIEHTAJIHATA, HO HE U KPBHO-MO304HaTa Oapuepa. Ce u3iadyBa BO

MajuHdHOTO MJIEKO.

buorpancdopmaliyja

Jocapman

[pubauxno 14% on MHTPABEHCKH MM MEPOPATIHO aAMHUHHUCTpUpaHaTa A03a Ha JOCApTaHOT ce
KOHBEPTHpA BO HETOB akTUBeH MeTaGonut. [1o nepopajiHa ¥ MHTpaBeHCKa aAMHHHCTpaLuja Ha '*C-
ofenexxan JiocapTaH, LMPKY/IMpaukaTa paJHOaKTHBHOCT BO Ila3MaTa MNPETEXKHO Ce JOKU Ha
JIOCapTaHOT M HEroBHOT aKTHBEH MeTabonuT. MuHMManHa KOHBep3Wja oOf JioCapTaH BO HErOBHOT
aKTHBeH MeTabonuT Oellie 3abenekana kaj npubkHO 1% o1 UCTUTYBaHHUTE UHOAUBH/IYH.
JIOTIOSTHUTENHO Ha aKTUBHHOT METaboNIUT, ce GOpMHUpaaT M HEAKTUBHU METabOJIMTH BKITyUyBajku aBa
IIaBHH METabOJINTU KOHM ce (JopMUpaat Mo MaT Ha XMAPOKCHIauKja Ha GyTH CTPAHUUYHHOT JIaHEl U
nomas Metabonut, N-2 TeTpa3on riyKypoHHU/.

EnuMunHanyja

Jocapman

[Tna3Ma KIMpEHCOT Ha JIOCAPTaH ¥ HETOBHOT aKTHMBEH MeTabonuT u3Hecysa npubmkHo 600 ml/min u
50 ml/min, coomBeTHo. PeHanHHOT KJIMpEHC Ha JlocapTaH M HEroBUOT aKTHBEH MeTabonur e
npubsmmwkno 74 ml/min u 26 ml/min, coogserHo. Kora nocapraHoT ce aAMUHHCTpPHpa MEPOPAIIHO,
npubnwkHo 4% ce u3nadyBa HEPOMEHET BO YpHHATa U OKoMy 6% ce M3sauyBa BO ypHHATa BO O0JIHK
Ha akTHBeH MeTabonur. DapMakOKMHETHKATa HAa JIOCAPTAHOT M HEroBUOT aKTWBEH MeTabojHT e
JIMHeapHa co MepopalHUTE A03H Ha jocapTaH Kaauym Ao 200 mg.

ITo nepopanHa aniMUHHCTpalLIMja, KOHLIEHTpaLKjaTa Ha JOCAPTAH M HErOBUOT aKTUBEH MeTabOoIUT BO
nnaszmara ornara MoJIMEKCIIOHEHIUjaJIHO CO TePMHHAICH MOJTy-XKMBOT 0J NpUOIMxHO 2 yaca U 6 - 9
yaca, coofgeTHo. [Ipu eanam nHeBHO mo3upame co 100 mg, HUTY JlocapTaH HUTY HErOBHOT aKTHBEH
MeTaboNUT He ce aKyMyJIMpaaT CUrHUQUKAHTHO BO ITa3MarTa.

W OunujapHara W ypuHapHaTa eKCKpeuuja AOMNPHHECYBaaT 3a €JUMMHALIMjaTa Ha JIOCAPTAHOT U
Herosure mMeTabonutn. ITo mepopanHa UnM UHTpaBeHcka 103a off 'C-o6enexaH JocapTaH Kaj MaxH,
35% opn paanoaKkTHBHOCTA € TMPOHAjAeHa BO ypuHaTa U 58% Bo deLiecoT kaj BO3pacHo JullE.

Xuopoxnopomuazuo
XuapoxnopoTuasHaoT He ce Metabonusupa, HO 6p3o ce euMUHMpa nipeky 6y6pesute. [Ipu crnenewe
Ha HHBOTO BO IUIa3MaTa BO NMepHOld OA HajManky 24 uaca, Gewe sabenexa ¢Ka rja3Ma Moiy-

HerpomMeHeTa 3a 24 yaca.

KapakTepucTHKH Kaj NaleHTHTe
Jlocapman/xudpoxnropomuazuo

Ha XWAPOXJIOPOTHA3H/ Kaj NOCTAPUTE XHIEPTEH3UBHH MAaLMEHTH He ?r"’jg.: /Bi aq-;g:ﬁg’m pukanTHo
0/l OHU€E Kaj MJIaJId XUMEPTEH3UBHH MallUeHTH O/ MaLlKH MOJL. '



Hocapman

[To mepopanta agMUHUCTpauMja Kaj NalKeHTH co GJlara 0 yMepeHa aNKOXOJHA UHMPO3a Ha LPHHUOT
Apo6, KOHLIEHTPALMUTE Ha JIOCAPTaH U HEFOBHOT aKTHBEH MeTaboiuT BO IasMarta Gea 5 matu u 1,7
MaTd, COOABETHO, MOBUCOKH OTKOJIKY OHME 3a6€/IeKaHn Kaj MIaJiuTe MallK1 BOJIOHTEPH.

@DapMaKOKUHETCKUTE CTy UM nokaskaa aeka AUC BpeIHOCTHTe Ha JIOCapTaH Kaj 3[paB Max jarlioHel, 1
31paB MaXk OJ1 O/l Apyro NoTekso He ce pasnukysaar. Cenak, AUC Ha MeTaGonuToT Ha KapGOKCHIHATA
kucenuHa (E-3174) ce unnm neka € pasfiiMyeH nomery oBHe BE rpynd, ¢o NpuOAmKHO 1,5 moBucoka
M3JIOKEHOCT Kaj jamoHLMTE OTKOJKY Kaj JyfeTo co Apyro mortekao. He e mno3HaTa KIMHHYKara
3HAYajHOCT Ha OBHE PE3YJITATH.

Huty socapran HHMTY HEroBMOT aKkTWBEH MeETAabONMT He MOXAT 1a Ce OTCTpaHaT [0 TaT Ha
XeMoAujaTusa.

5.3 IlpeAKAHHHYKH NOAATOIH 32 CHIYPHOCTA

[IpenxnuuvvknTe nojaToud He ToOKaxaa MocebHa ONAacHOCT 3a JyfeTo BpP3 OCHOBA Ha
KOHBEHLHOHAIHUTE CTY[MM 3a ONWITa (HapMaKoNoruja U, reHOTOKCMYHOCT. TOKCHYHHMOT MOTEHLHja
Ha KOMOMHauWjaTa JocapTaH/XuAPOXJIOPTHa3uy Oelle HCIMTYBaH MNPU CTYAMUTE 3a XPOHWYHA
TOKCHYHOCT CO BpeMeTpaewe N0 6 Meceld Kaj CTaopUM M KyYHiba 1O NepopaiHa aJMUHUCTpALHja.
Ilpomenute 3abenexann mpu oBue CTyAHH Gea IMaBHO NPEAN3BHKAHH O KOMIIOHEHTATa JIOCAPTaH.
AxMuHHCTpauMjaTa Ha koMOMHaLMjaTa JiocapTaH/ XUPOXIOPOTHA3K] TIPE[U3BMKA HAMaTyBame Ha
napaMeTpuTe Ha UPBEHHTE KPBHU KJIETKH (EPUTPOLIMTH, XEMOIIOOHH, XeMaTOKPUT), MOKAYyBahe Ha
ypea-N BO cepyMOT, Hamanysame Ha cpleBaTa TeXuHa (0e3 XHCTOJOlIKAa Kopesauuja) |
FaCTPOHHTECTHHAIIHU MPOMEHN (JIE3MM Ha MyKO3HaTa MeMOpaHa, YJIKYCH, €pO3MH, XeMOparuu).
Hemalie mokasu 3a nojaBa Ha TepaToOreHOCT Kaj CTAOPLM WM 3ajalid TPETHPAHH CO KOMOMHALMjaTa
nocapran/xuapoxsiopotasua. deTaHa TOKCHYHOCT Kaj CTAOpUMTE [OKaXKaHa IpeKy O071aroto
3rojieMyBame Ha INpekybpojuu peGpa Bo F reHepauujarta, Geine 3abenexkaHa Kora j>keHkuTe Gea
TPETUPaHU TMpell ¥ 33 BpeMe Ha recTauMcKuoT nepuol. Kako mro e 3abenexaHo npu CTYAUHTE CO
nocapran, kora 6pemenuTe craopuu 6ea TpeTHpaHH co KOMOGHHALMjaTa JIOCAPTaH/XHAPOXJIOPTHA3HA
3a BpeMe Ha JOLHKMOT reCTallMCKH NMEPUO W/HIHM JlakTauujaTa, Gea 3abenexxaHn Hecakanu (QETaaHA U
HEOHaTaJIHU [IEjCTBA, BKJTyuyBajKu OyOpexHa TOKCHYHOCT U (deTanHa cMpT.

6. ©®APMAIEBTCKH IIOJATOIA

6.1 JInera Ha eKIHITUEHCH

npexesaTHHH3UPaH cKpod
MHUKpOKpUCTalHa Lenynosa (E460)
JIaKTO3a MOHOXUApAT

MaruesuyM creapart (E572)

DOunm-obsueka na Jlopuera X on 50 mg/12.5 mg u Jlopucra XJ[ ox 100 mg/25 mg:
xunpomerosa (E464)

makporoan 4000

KHMHOJIMH xonTa 60oja (E104)

Tank (E553b)

TUuTanuym auokena (E171)

DOunm-obeueka Ha Jlopuera X 100 o 100 mg/12.5 mg;
xunpomenosa (E464)

Makporou 4000

Tank (E553b)

THTauuyM auokcua (E171)




6.2 HuxoMnaTHOHJIHOCTH

He e npumennuso.

6.3 Pox na ynorpeba

Jlopucta X o 50 mg/12,5 mg: 5 rogunun

Jlopucra X 100 on 100 mg/12.5 mg: 5 ronunuu
Jlopuera XJ1 on 100 mg/25 mg: 5 rogunu

6.4 HaunH Ha yyBame

[a ce 1yra Ha Temneparypa o 30°C.
Ja ce 1yBa BO OpUrHHAIHOTO MAKyBame CO 1ieJl 1a ce 3alTHTH O/l Bjara.

6.5 IlakyBame
Jlopuera X o 50 mg/12.5 mg

bnuctep (Al donmja, PVC/PVDC domuja): 30 dunm-obnoxkenn Tabneru (3 Gaucrepu co nmo 10
TabneTn) Bo KyTHja.

Jlopucta X 100 og 100 mg/12.5 mg
bauctep (Al donuja, PVC/PVDC dommja): 30 ¢dunm-obnoxxenu Tabnern (2 6aucrepu co no 15
TabsieTH) BO KyTHja.

Jlopucra X/1 ox 100 mg/25 mg
bnuctep (Al donuja, PVC/PVDC donnja): 30 dunm-obnoxxenu tabneru (3 6aucrepu co no 10
tabieTn) BO KyTHja.

6.6 YmnarcrBo 3a ynorpeba

Bes noce6nu 6apamsa.

7. TOJATOIIH 3A HOCHUTEJIOT HA PEIIEHUETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckonje, Peny6auka
CeBepHa Maxenonuja

8. BPOJHA PEHNIEHHUETO 3A CTABAILE BO IPOMET

Jlopucra X ox 50 mg/12.5 mg: 15-9806/14

Jlopuera X 100 o1 100 mg/12.5 mg: 11-453/2
Jlopuera XL on 100 mg/25 mg: 15-9807/14

9. JATYM HA IIPBOTO PEIIEHUE/OBHOBA 3A CTABAIHE BO IIPOME

Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg: 28.03.2005/28.04.2015
Jlopucra X 100 og 100 mg/12,5 mg: 03.04.2013/17.12.2018
Jlopucra XJT ox 100 mg/25 mg (30 Tabnetu): 28.03.2005/28.04.2015

10. JATYM HA IIOCJIEAHATA PEBU3HUJA HA TEKCTOT



BHATPEIIIHO YITIATCTBO: HH®OPMAIIUJA 3A TAIIUEHTHA

IIpea ynorpe6a Ha j1eKOT BHUMATE/IHO NPOYHTAjTE I'0 YIATCTBOTO,

e UYygajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba 0a 2o npouumame noemopHo.

®  Axo umame OONORHUMENHYU NPAULAFLA, COBEMYBAJME Ce CO BAUIUOM NIEKAp Ul hapmayesm.

e Oaoj nex 6u e npenuwan eam IUYHO U He mpeba da um 20 dasame Ha Opyeu auya, budejru mooice
0a um Hauimemu OYypu U aKo HUGHUME CUMNIMOMU Ce UCMU KAKO U sauiume.

e Jloxonxy Hekoe 00 necakanume O0ejcmea cmaxe Cepuo3HO UnU ako 3abenelicume Hekoe HecaKano
Oejcmeo Kkoe He e HaseOeHO 6O 08a YNAMCMBO, CO8emy8ajme ce CO GAUIUOM NeKaAp UNU
dapmayesm.

Bo opa ynarctBo:

1. ITo npercraBysa yexot Jlopucta X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg u
Jlopucra X/ ox 100 mg/25 mg u 3a wro ce ynorpeGyBa

2. IliTo Tpeba na 3Haerte npen fa ro semere nekot Jlopucra X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100
on 100 mg/12,5 mg u Jlopucra XJ] on 100 mg/25 mg

3. Kako na ro 3emate nexor Jlopucra X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 o 100 mg/12,5 mg u
Jlopucta X/J] og 100 mg/25 mg

4. MoXXHU HecakaHH JigjcTBa

5. Yysamwe u pok Ha ynorpeba Ha nekot Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100
mg/12,5 mg un Jlopucra X[ ox 100 mg/25 mg

Lorista H — Jlopucra X 50 mg/12,5 mg ¢pnam-o60xkenu TadjieTn
Lorista H 100 — Jlopucra X 100 100 mg/12,5 mg ¢puam-o6.10:xeHH Tab/IeTH
Lorista HD — Jlopncra X/I 100 mg/2S mg ¢pun.im-06/10:xeHu TadjieTn
Losartan potassium/Hydrochlorothiazide

- AxmugHu cyncmanyuu: nocapTaH KaluyM U XWJIPOXJIOPOTHA3U/I.

Cexoja ¢unm-obnoxena tabnera ox snekor Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg coapxu 50 mg
JlocapTaH KanuyM d 12,5 mg XxuapoxJopoTHasuz,.

Cexoja dunm-obnoxena tabnera ox nekot Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg coapku 100 mg
JlocapTan Kanuym U 12,5 mg XxuapoxJiopoTHasuz,.

Cexoja ¢punm-o6aoxeHa tabnera on snekor Jlopucra X/{ on 100 mg/25 mg coapxu 100 mg
JIocapTaH KaIMyM U 25 mg XUIpOXJIOpOTHA3HL.

- Ilomownu cyncmanyuu 6o jaopomo na mabremama ce: TPeXeENATHHUIUPAH CKpoO,
MHKpOKpHcTanHa uenynosa (E460), nakroza MoHoxuzapat U MarHe3uym cteapat (E572).

- ITomownu cyncmanyuu 6o guim-obeuekama na mabremume Jlopucma X 50 mg/12,5 mg u
Jlopucma X/ 100 mg/25 mg ce: xunpomenosa (E464), makporon 4000, kuHonuH xonrta 6oja
(E104), Tank (E553b) u tutauuym avokcua (E171).

- Homownu cyncmanyuu 6o uim-obsuskama Ha mabnemume Jlopucma X 100 00 100 mg/12,5
mg ce: xunpomeno3sa (E464), makporon 4000, Tank (E553b) u Tutanuym nuoxeun (E171).

Jlopuera X on 50 mg/12.5 mg

DuM-0610XKEHUTE TAONETH Ce JKOJITH, OBAIHH, O11aro GMKOHBEKCHHU, 00enexaHu co pas3eNHa JIHHHja
0Jl eHaTa cTpaHa. Pa3jenHara nuHMjaTa He € HAMEHETA 3a Kpliekhe Ha TabieTara.

Jlekot Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg e nocranex Bo makyeara oa 30 ¢uiM-o610xkeHH TabieTH BO
6nucrepu. Cekoe nakypame coapxu 6nucrepu co no 10 tabnetn.

Jlopuera X 100 o 100 mg/12.5 mg

Ounm-oboxxeHnTe TabieTy ce 6ein, OBaTHM, 61aro GHKOHBEKCHH.
Jlexot Jlopucta X 100 on 100 mg/12,5 mg e nocraneH Bo nakysatba o4 30 ¢
BO 6mctepu. Cekoe makyBamwe colpxu Giuctepu co o 15 tabaern.

AU, N
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QONOKeHH TabeTy

Jlopuera XJ1 o 100 mg/25 mg
®rnm-06510%eHUTE TABJIETH CE HKOJITH, OBAIHU, Gs1aro GUKOHBEKCHU.




Jlexot Jlopucra X1 on 100 mg/25 mg e nocraneH Bo nakyBamwa o4 30 ¢hunm-o6n0xkeHu TabaeT BO
6nuctepu. Cexoe nakyBarmwe coap)ku 6auctepu co no 10 tabieru.

Hme n agpeca Ha HOCHTEIOT HA 000PEHHETO 32 CTABAME€ BO NPOMET
KPKA-OAPMA JIOOEJI Ckonje, yn. Xpucro Tatapues-1, 6poj 101, 1000 Ckonje, Pemy6auka
CeBepna MakenoHuja

Hme n agpeca Ha NPOH3BOJIHTENOT
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Cnosennja

1. IITO IIPETCTABYBAAT JIEKOBHUTE JIOPUCTA X oa 50 mg/12,5 mg, JOPUCTA X
100 ox 100 mg/12,5 mg U JIOPUCTA XJ ox 100 mg/25 mg U 3A IITO CE
YIIOTPEBYBAAT

Jlexosute Jlopucra X oax 50 mg/125 mg, Jlopucta X 100 oa 100 mg/12,5 mg u Jlopucra XJI ox 100
mg/25 mg npeTcTaByBaaT KoMOWHaluMja on 6okatop Ha aHrnotensuH II peuenrropure (ocapran) u
AMypeTHk (xuapoxyiopoTvasun). AHruoteHsuH Il e cyncraHuMdja Koja ce co3fiaBa BO TEJOTO U ce
Bp3yBa CO PELENITOPUTE BO KPBHUTE CAIOBH CO LITO NpPEM3BUKYBAa HUBHO CTecHyBame. OBa j0BeyBa
J10 3rojleMyBal-€ Ha KPBHMOT MPUTUCOK. JlocapTaHOT ro cripeyuyBa Bp3yBaibeTo Ha aHrHoTeH3uH 1l 3a
OBME PELENTOPY M Ha TOj HA4MH MpPEJU3BUKYBA PENaKCHPae Ha KPBHWTE CA/IOBU LUTO JOBEAYBa 10
HamajlyBal€ Ha KpPBHMOT MPUTUCOK. XHAPOXJIOPOTHA3MAOT J[E€jCTBYBA HA TOj HA4YMH ILITO TH
npeausBrKyBa 6yOpesute 1a uchpraaT noseke Boja M cosl. OBa HCTO Taka moMara BO HaMaslyBaHeTo
Ha KPBHUOT NMPUTHCOK.

Jlexosure Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg u Jlopucta XJI ox 100
mg/25 mg ce HAMEHETH 3a JIEKYBame Ha ECeHLHjaTHa XUIIepTeH3H]a (BUCOK KPBEH MPUTHCOK).

2. HITO TPEBA JJA 3HAETE IIPEJ JA T 3EMETE JIEKOBHUTE JIOPUCTA X oa 50
mg/ 12,5 mg, IOPUCTA X 100 og 100 mg/12,5 mg M IOPUCTA X]I oa 100 mg/25 mg

Hemojre na ru 3emate nexosnte Jlopucra X oa 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 og 100 mg/12,5

mg n Jlopucra X1 oa 100 mg/25 mg:
aKo CTe aJepruiHM (XUNEPCEH3UTHBHHU) HA JIOCAPTaH, XUAPOXJIOPOTHA3HA WIIH HA HEKoja Of
NOMOILHHUTE CYNCTaHUHM Ha JiekoBuTe Jlopucta X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 ox 100
mg/12,5 mg v Jlopucra X/ on 100 mg/25 mg,

- aKo CT€ aJIEPrUYHH (XMIEPCEH3UTHBHH) Ha APYry CYNCTaHILMU AEepUBATH Ha CyndoHamuau (Ha
npuUMep, PYTY THAa3H/IH, HEKOHW aHTUOAKTEPUCKH JIEKOBH KaKO KOTPHMOKCA30JT, COBETYBAjTe Cce
CO BALIMOT JIEKap ako He CTe CUT'YPHH),

- aKo UMaTe TeLIKO HapyllyBawe Ha ryHKUHjaTa Ha UPHHOT Jpob,

- aKO ¥Mare HUCKO HUBO Ha KaJIMyM, HUCKO HHBO Ha HATPUYM WJIH BUCOKO HHBO Ha KaILHYM KOM
HE MOJKaT J]a c€ KOperupaar co TpeTMaH,

- aKo UMaTe uXT,

- ako cte 6pemenu noseke o7 3 Meceuy (MCTO Taka, HE ce mpernopadyBa yrnorpeba Ha NeKoBUTE
Jlopucra X oa 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg wnu Jlopucta XJI on 100
mg/25 mg Bo paHa GpeMeHOCT; NorieiHeTe BO Touka bpemeHocT),

- aKo MMaTe TEUIKO HapylllyBame Ha (yHKUHjaTa Ha OyOpesure wnm Bawmute OyOpesn He
CO37]aBaaT ypHHa,

- aKo uMarte luekepHa 6onect wiaM HapylleHa OyOpexxna QyHKIMja ¥ ce JieKyBaTe €O Jiek 3a

Z75C =~ * HaNayBatbe Ha KPBHUOT PUTUCOK KOj COMPYKH ATUCKHPEH.
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CosetyBajTe ce CO BalIMOT Jiekap WM (apMaleBT Mpej Oa 3allOYHETe CO 3eMakbe Ha JIEKOBUTE
Jlopucra X oa 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 ox 100 mg/12,5 mg wiu Jlopucra XJ[ ox 100 mg/25
mg.

Mopa ga My Ka)keTe Ha BallMOT Jiekap ako MUC/IWTE Aeka cte OpeMeHHd (uiu Moske Jia 3abpemenure).
He ce npenopauypa ynorpe6a Ha sekosute Jlopucra X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 og 100
mg/12,5 mg wnu Jlopucra XJI on 100 mg/25 mg Bo paHa GpeMEHOCT H HE CMeaT Jia Ce 3eMaat ako CTe
O6pemenn noseke oJ 3 MeceLM 3aToa IUTO MOXKE CEPHO3HO Aa My HAIITETaT Ha BauwieTo Oee
(nornenHete Bo Toukata bpemeHnocT u oewe).

MHory € BaX<HO J1a My Ka)KeTe Ha BAaLUHOT JieKap Mpeq [a 3alIo4HeTe co 3eMaibe Ha JiekoBute Jlopucta

X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg vnu Jlopucra XJI on 100 mg/25 mg:

- aKo MPETXOAHO CTe UMaJie OTOLM Ha JIMLIETO, YCHHUTE, MPIIOTO WIH ja3HKOT,

- aKo 3emare AuypeTuum (TabieTu 3a MOKpeme),

- aKo CTe Ha AMeTa CO HaMaJieH BHEC Ha COJl,

- aKko MoOpaHo CTe UMaJle TeLIKO MOBPaKambe U/WITH NPOJIUB,

- ako umare cpleea crnabocr,

- aKko MMaTe HapylleHa (yHKUHMja Ha upHHOT Apob (moryeaHere Bo Touka 2 Hemojre ma ru
3emare jiekoHTe Jlopucra X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg u Jlopucra
X on 100 mg/25 mg),

- aKo MMAaTe CTECHYBabe Ha apTepHHTe IUTO BoAaT Ao OyOpesure (peHaHa apTepHCcKa CTeHO3a),
aKo UMate camo elieH QyHKLMOHaJleH 6yOper WiM ako HeoJJaMHa CTe MMaJie TPaHCIUIAHTAIM]ja
Ha 6yOper,

- 4KO MMaTe CTECHYBam€ Ha apTepuMTe (aTepoCKiIepo3a) WM aHruMHa mnekropuc (rpaaHa Oonka
KaKo pe3yJTar Ha ociabeHa QyHKIHja Ha CpPLETO),

- aKo MMaTe CTECHYBame Ha aopTajlHaTa WJIK MHUTpaJHaTa BajiByJia (CTECHYBamb€ Ha 3aJTUCTOLMTE
Ha CpueTo) WiIdM xuneprpoduyHa KapAuoMuonaTHja (3abonyBame Koe TMpeAH3BHKYBa
3afebeyBatbe Ha CPLIEBHOT MYCKYJI),

- ako UMate LiekepHa 6osecr,

- aKo UMaTe T'UXT,

- aKko MmaTe MM HeKoralll CTe MMalle HeKoja aleprucka cocrojba, actMa WM coctojba koja
npeau3BuKyBa Oosika BO 3rI000BHTE, MCHMIT HAa KOXATa M IIOKaYeHa TeJeCHa TeMIepaTrypa
(cMcTeMCcKH Jiynyc epUTeMaro3yc),

- aKo MMaTe BUCOKO HMBO Ha KaJIUMYM WM HUCKO HHUBO Ha KaJIMYM WM MIAK aKO CTE Ha MCXpaHa
CO HaMaJIeH BHEC Ha KaJluyM,

- ako Tpeba na MpUMKUTE HEKOj aHECTETHK (lypH U Ha CTOMATOJIOT), Mpe[] OnepaTuBeH 3adaT HiH
nak ako tpeba na NpaBUTe TECTOBH 3a MpoBepka Ha (yHKLMjaTa Ha mapaTHpOMIHATA XKJe3/a,
Mopa Jla My KaXkeTe Ha BallHOT JieKap WIKM Ha MEAULUHCKUOT MepcoHal JieKka 3eMaTe TabneTn
nocapraH KajJuyM U XHAPOXJIOPOTHA3HA ,

- ako OoselyBate Ofl IPUMapEeH XUMEPAIAOCTEPOHU3aM (CHHAPOM NMOBP3aH CO 3rOJIEMEHO JIaueHe
Ha XOPMOHOT anJocTepoH oA HaaOyOpekHaTa sJie3ia peau3BHKaH Off HenpaBwiIHa QyHKIUja
Ha JKJie3zara),

- aKo 3emare Apyrd JIEKOBH KOH MOXKE [a o 3rojieMaT HHUBOTO Ha KaluyM BO CEpPyMOT
(nornegHeTe BO TOo4ka 2 “3eMarbe Ha ApYId Jiekosu co Jgekosure Jlopuera X oa 50 mg/12.5 mg,
Jlopuera X 100 o 100 mg/12.5 mg v Jlopucera X/ o 100 mg/25 mg™);

- aKo 3eMare HEeKOj OJ CNeJHHUTE JIEKOBH KOM ce ymoTpeOyBaar 3a JieKyBarhe Ha BHCOK KPBEH
MPUTHCOK:

- neko] AKE unxuburop (Ha mpumep, eHanmanpwi, JU3WHOIPUII, PaMHUNpPHI), 0cobeHOo ako
umare npodnemu co 6yOpesuTe NoBp3aHu co LekepHa 6onecr,
- aNMCKHpEH.

- aKo CTe MMaJle KapLIMHOM Ha KOXKaTa WM JIOKOJIKY BU Ce I0jaBH HEOUEKyBaHa Jie3rja Ha KoxkarTa
3a BpeMe Ha Tepanujarta. Tepanujata co XuApOXIJIOPOTHA3U/, OCOOEHO AOIrOTpajHa y
BHCOKH 1034, MOJKE J1a [0 3roJIEMH PU3HKOT 3a [0jaBa HA HEKOU BHJIOBH HA KapLH
KOKaTa U Ha yCHHUTE (He-MeJIaHOMCKH KapLIMHOM Ha Koka). 3allTHTeTe ja BaLIaTy il ¢
U3J10XKyBame Ha coHue U Ha UV 3paun nozaeka ro semare jnekot Jlopucta X 50 g‘fl§ 5
Jlopucta X 100 100 mg/12,5 mg u Jlopucra X1 100 mg/25 mg.




- AKo floxHBeeTe TPOGIEMHU CO IULISHETO UITH €O 6eTuTe ApoGOBK (BKIy4HTEIHO BOCHATIEHHE
JIM T€4HOCTH BO Gestnte Apo6oBH) MOCTIEI0BATENIHO HA BHEC HA XHAPOXJIOPOTHAZH BO
MHHATOTO. JIOKOJIKY BH Ce NOjaBU cepro3Ha GOpMa Ha HEIOCTATOK HA 3UB HH OTEXHATO
AHMLIEH:E N0 3eMarbe Ha siekoT Jlopucra X 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 100 mg/12,5 mg u
Jlopucra X1 100 mg/25 mg, Bequain no6apajre jekapcka momou,

- JlokonKy moxkuBeeTe HamaneH Bum UK 6osika Bo oumnte. OBa MOXe fa GHAAT CUMOTOMH Of
HAacoOUpae Ha TEYHOCTH BO BACKYJIAPHHOT €JI0j Ha OKOTO (XOpouaHa edy3uja) unu
3rojieMyBarbe Ha PUTUCOK BO BAIIETO OKO U MOXE /1a HACTAHAT BO NIEPHO/I O/ HEKOJIKY 4aca [0
HEKOJIKY HEZIE/IM 10 3eMame Ha jiekoT Jlopucta X 50 mg/12,5 mg, Jlopucta H 100 100 mg/12,5
mg u Jlopucra X1 100 mg/25 mg. Opa Moxe Aa oBeie 10 TPajHO ry6erbe Ha BUAOT, JIOKONKY
He ce Tpetupa. JIokojiKy MopaHo CTe UMalle anepruja Ha MeHHLMIMH Wi Ha cyndoHaMuH,
MOX€ [1a MaTe MOroJieM PU3MK 3a pa3Boj Ha OBaa cocTojba.

Baumyor jekap MoXe peloBHO Nla BM NpaBU KOHTpona 3a (yHKLMjaTa Ha Oy6pesute, KpBHHOT
TIPUTHCOK 1 KOJIMYHHATA Ha eJIeKTPOJIUTH (Ha MPUMEp, KalhyM) BO KPBTA.

3a /I0MONHUTENIHY MH(OPMALIMH NOTTIeAHeTe Bo ToukaTa HeMojTe a rv semate nekosuTe Jlopucra
X 0a 50 mg/ 12,5 mg, Jlopucra X 100 on 100 mg/12,5 mg u Jlopucta XJI on 100 mg/25 mg"",

Jeua u afjonecuentu

Hema nckyctBo 3a ynotpe6a na nexosute Jlopucta X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 ox 100
mg/12,5 mg u Jlopucta XJI ox 100 mg/25 mg kaj aena. Cropen Toa, He ce npenopauyBa ynorpe6a Ha
nexoBute Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 on 100 mg/12,5 mg u Jlopucra XJI og 100
mg/25 mg kaj aeua.

Be monume oa ce nocogemyeame Cco Jnekap u mozaul xoa2d zopeuaeedeuume yxaorcysarba ce
OOHEC_)/GGJZe Ha 8dc, buno xoza 6o MUHamomo.

3emame Ha Apyru JiekoBH co jekoBute Jlopucra X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100
mg/12,5 mg n Jlopucra XJI ox 100 mg/25 mg

Be monume da 20 ungpopmupame sawuom nexap unu apmayeem axo emame unu ako Heodamna cme
3emane 6uno Koj Opye nek, Oypu u OHue KOU He ce NA NeKAPCKU peyenm.

Kaxere My Ha BalyoT siekap 10KOJIKY 3eMaTe JOAATOLH Ha KAJTHYM, 3aMEHa 3a COJl KOja CoApxH
KaMyM, JICKOBH KOH IITEJAT KaMHyM, WU APYIH JIEKOBH KOU MOXKE [a I'O 3rojieMaT HUBOTO HA
KalnyM BO CEPYMOT (Ha NpUMED, JICKOBH KOH COIPXAT TPUMETONPHM), 3aT0A IITO KOMGUH3LHjaTa co
nexot Jlopucra X 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 100 mg/12,5 mg u Jlopucta XJ{ 100 mg/25 mg He
Cce npernopavysa.

JnyperuuuTe, Kako mMTO € XMAPOXIOPOTHA3UAOT KOj CE COAPIKH BO JIEKOBMTE Jlopucra X og 50
mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 ox 100 mg/12,5 mg unu Jlopucra XJ{ ox 100 mg/25 mg, Moxe Aa uMaar
HHTEPAKLMH CO APYTH JIEKOBH.

[Ipenaparute Kou coapxar TUTHYM He Tpeba Aa ce 3eMaaT 3aeIHO CO JIEKOBHUTE Jlopucra X o 50 mg/
12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg unu Jdopucra XJI ox 100 mg/25 mg 6e3 BHMMATENTHO
Cliefietbe OZI CTpaHa Ha BaLIHOT JieKap.

“g; RP\Ha TMpEeTNa3NMBOCT (Ha npumep, AabopaTopucku
WCTINTYBaha Ha KPBTA) aKo 3eM#Te npyrs npcﬁag. 1M (TabneTH 3a MOKpE€), HEKOU JTAKCATHBH,
JICKOBH 3a JIEKYBaHkhe Ha I'MXT, Ji scfsu a KOHTPOY ?@_ §PLEBUOT pUTaM MITH 32 JIEKYBaH€ Ha lIekepHa
Gonect (nepopanHu NEKOBA M AHBYNWD). ¥y S < -
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Bamor nekap mMoxebu ke Tpeba Jla BU ja NMpPOMEHH J03aTa MM Aa Npe3eMe JAPYrM MEpKH Ha

NPETNa3INBOCT:

- axo 3emarte Hekoj AKE uuxuburtop mnu anuckupen (3a noseke MHPOPMALMM TMOMJIEIHETE BO
TouykuTe HemojTe na ru semare siekosute Jlopucra X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 o
100 mg/12,5 mg u Jlopucra X[ ox 100 mg/25 mg™* u *° Bumere 0coGEeHO BHUMATENHH CO
nexosure Jloprcra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg u Jlopucra XJI on
100 mg/25 mg).

HcTo Taka, BaXHO € 1a My Ka)KeTe Ha BAIIMOT JIEKap ako 3eMare:

- NpYTH JIEKOBU KOU IO HaMaJlyBaaT KPBHUOT MPUTHCOK,

- CTepOU[IH,

- JIEKOBH 3a JIEKYBamhe Ha MAJIUTHU 3a00/1yBamba,

- JISKOBH 3a OJleCHYBam€ 01 60JIKa,

- JIEKOBY 3a JIeKyBare Ha rabuuHu uHdekum,

- JIEKOBH 3a JIEKyBatbe Ha apTPUTHC,

- CMOJIH KOH Ce ynoTpeOyBaar 3a JIEKyBakhe Ha BUCOK X0JIECTEPO (KaKo KOJIECTHPAMHUH),
- JICKOBH KOU T'Ml peslakcHpaaT MyCKYJIHTE,

- TabneTu 3a cnuetbe,

- OMNMjaTHH JIEKOBH (KaKo MOp(dHH),

- NPECOpPHH aMHHH (KaKo aapEHAJIMH) WM HEKOH IPYTH JISKOBH OJ UCTATA IpyIa,
- MIePOPAITHHU JIEKOBH 32 JIEKYBaH-€ Ha LiIekepHa GONEeCT WK HHCYJIMH.

Hcro Taka, kora e niaHupaHo anMuupare Ha KOHTPACTHO PaaHorpadcko CpeaicTBO KOe COMPKH jof,
KKETe My Ha BalUMOT JieKap Aeka ru 3emarte Jiekosure Jlopucta X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100
on 100 mg/12,5 mg u Jlopucra X[ 100 mg/25 mg.

3emame Ha nexosute Jlopucra X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg u
Jlopncra X/JI ox 100 mg/25 mg co xpana u nMjajaok

Ce mpenopauyBa /a2 He MHeTe alKOXOJ 338 BPEME Ha JIEKYyBAHETO CO OBHE TaGJIETH: alKOXONOT W
nexoure Jlopuera X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg unm Jlopucta XJI on
100 mg/25 mg moxaT Nia AoBeAAT 0 3rojieMyBarbe Ha CeKOj OJf HABHMTE 110€IMHEYHH [ejCTRA.

Conra on xpanara, BO roeMH KOJMYHHH MOXeE Jla /IejCTBYBA CMIPOTHBHO HA JGjCTBOTO Ha JIGKOBHTE
Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 ox 100 mg/12,5 mg unu Jlopucra XJI 100 mg/25 mg.
Jlexosure Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 ox 100 mg/12,5 mg vnu Jlopucta XJI oa
100 mg/25 mg MoxxaT Ja ce 3eMaaT He3aBUCHO Ol XpaHATa.

Cox on rpejndpyT Tpeba na ce u3bernypa nozneka ro semare nexor Jlopucra X 50 mg/12,5 mg,
Jlopucra X 100 100 mg/12,5 mg unu Jlopucra XJI 100 mg/25 mg tabneTu.

Bpemenoct u foeive
Cosemyeajme ce co eéawuom nexap unu papmayeem nped O0a sememe 6UN0 KAKOE NEK.

bpemenocm
Mopa na My kaxeTe Ha BalMOT JieKap aKo Ce COMHEBaTe JeKa cTe GpeMeHH (MM MOoXe [a
3abpemenute). BoobuuaeHo, BalIMOT Jiekap Ke Be COBETYBA J1a IO NPEKMHETE 3€MaMbETO Ha JICKOBUTE
Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 ox 100 mg/12,5 mg unu Jlopucra X[ on 100 mg/25
mg npea Aa 3a0pemMeHUTEe WM BeAHALl WITOM Ke J03HaeTe [eka cTe OpeMeHM M ke BM Mperopaua
HEKOH Ipyru JiekoBu HamecTo HuB. He ce mpenopauyBa ynorpe6a Ha snekoeute Jlopucra X on 50
mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 on 100 mg/12,5 mg win Jlopucra X/ ox 100 mg/25 mg npu pana
OpeMEHOCT M MCTO Taka He cMeaT a Ce 3eMaaT ako CTe GpeMeHu MoBeke Of 3 MeceLH 3ar
MOXKAaT CEepHO3HO Aa MY HaluTeTaT Ha Bamero Oebe ako ce ymoTpeOyBaaT MO TPEeTHOT
GpeMeHocTa.

Hoere
Kaxere My Ha BalMoT Jiekap ako JoMTe WM nak TpeGa Aa 3anoyHeTe co jJoeme. He ce




Jlopucra X]1 on 100 mg/25 mg Kaj Majku KOW JI0jaT M BalIMOT JISKap MOXKe [a BM [peropaya Hekoja
Jpyra Tepanuja ako cakaTe Ja JOHUTe.

Ynorpe6a kaj mocrapu nanueHTH
Jlexosute Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 ox 100 mg/12,5 mg mnu Jlopucta XJI on
100 mg/25 mg ce noaeaHakeo edbHKacHH U MOAEAHAKBO OGP0 Ce MOJHECYBaaT Kaj MOroJIeMHOT A€
OJI TOCTapUTe U MOMJIAIMTEe BO3pacHHU nauuenT. Kaj nosekeTo mocrapy naLueHTH ce rnpenopaqyba
UCTaTa 103a Kako U Kaj MOMJIajIuTe.

Buoinjanue Bp3 cnocoGHOCTAa 3a BO3eHb€ MJIH 32 PAKYBabe CO MAILIMHH

Ce pmonexa He YTBpPAMTE KakO IO MOJHECYBAT€ OBOj JIGK Ha IOYETOKOT HA Tepanujata, He ce
npenopayysa /ia W3BPILYBATe 3a/1a4M 3a KOU € MoTpebHa nocebHa KOHLIEHTpaLHja (Ha MpUMep, BO3EHE
WM PaKyBamhe CO OTIACHU MAIlIHHU).

Baxknu undopmanun 3a HEKOM OJ NMOMOIIHHTE CymcTaHUMH Ha JjexoBute Jlopucra X ox 50
mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 og 100 mg/12,5 mg n Jlopucra X/ ox 100 mg/25 mg

Jlexosure Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg u Jlopucra XJI on 100
mg/25 mg coapikat nakro3a. JIOKOJIKy BalIHOT jieKap BU KaXkas JeKa CTe HETOJEPAHTHH KOH HEKOM
11eKepH, COBETYBAjTE C€ CO HEro MpeJ [a 3all04HETE CO 3eMathe Ha OBOj JIEK.

3. KAKO JA T 3EMATE JJEKOBHUTE JIOPUCTA X oa 50 mg/12,5 mg, IOPUCTA X
100 ox 100 mg/12,5 mg U JIOPUCTA X1 ox 100 mg/25 mg

Cmpozo npudpocysajme ce kon ynamcmeama Ha nexapom. [Jo3ume ne cmeeme 0a 2u menysame unu
Jlekysaremo 0a 20 npexuxeme 6e3 0a ce nocogemysame co aexap.

Bawvor nekap ke BU ja oJpeaH COOJBETHATA 1032 Ha JISKOT BO 3aBUCHOCT O/l BaLIaTa cocToj6a ¥ of
TOa JajM 3eMare HEKOM JpPYrH JeKoBM. MHOTY € BaXHO [ia MPOMOJIKHMTE J1a MM 3eMaTe JeKOBHUTE
Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 on 100 mg/12,5 mg unu Jlopucra X oa 100 mg/25
mg OHOJIKY JIOJITO KOJIKY LITO BH MPENopaya BallMOT Jiekap CO Lel Aa OAPXKUTE COOABETHA KOHTpOJIa
Ha KPBHUOT MPUTHUCOK.

Bucok kpBeH NpHTHCOK

Boobuuaena 103a Kaj MoBekeTo MALMEHTH CO BUCOK KpBeH MpUTHUCOK € 1 Tabieta Jlopucta X on 50
mg/12,5 mg AHEBHO 3a KOHTPOJIA HA KPBHHOT NPUTHCOK BO nepuoa of 24 yaca. JlozaTa Moxe fa ce
sroniemu 10 2 tabnetn Jlopucra X on 50 mg/12,5 mg nHeBHO uaM ga ce npomend no 1 tabnera
Jlopucta X]JI on 100 mg/25 mg (noronema jauwna) qHeBHO. MakcuMasiHa JHeBHa 103a e 2 TabneTu
Jlopucta X on 50 mg/12,5 mg unu 1 tabnera Jlopucra X/ on 100 mg/25 mg.

Axo umame uyecmeo dexa 0ejcmeomo HA NeKOm e NPEMHO2Y CUNHO UWIU NPEMHOZY clabo, cosemysajme
ce co gawuom nexap wi hapmayesm.

AKko cTe 3emane noroJiema 03a o JiekoBute Jlopucra X ox 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 on
100 mg/12,5 mg nan Jlopucra X/I ox 100 mg/25 mg orkoaky mro Tpeda

Axo cme 3emane nozonema oosa 00 nexosume Jlopucma X 00 50 mg/12,5 mg, Jlopucma X 100 00 100
mg/12,5 mg wiu Jlopucma XJ] 00 100 mg/25 mg omxonxy wimo mpeba, eednaw cosemyeajme ce co
sawiuom nexap uiu apmayesm.

Hoxonky fojae 1o npenosupame, BEIHALI COBETYBAjTE CE CO BAIUHMOT JieKap CO tanj’lemc Ja pu
Oune naneHa MeauuMHcka nomoll. [Ipenosupamero Moxe Aa NPeAU3BHUKA Maj H; fkﬁspu'éf MM, HCQI\.
Op30 Wnu cuHO Yykalbe Ha CpLUETO (MannuTaluuu), GaBeH NyJC, POMEHH B qn“umT Ha KpBT-a ‘9\
Aexuapararuja. .,




Ako crte 3a60pasuse 1a ro semere Jexor Jlopucra X oa 50 mg/12,5 mg, Jlopuera X 100 o 100
mg/12,5 mg nan Jlopucra XX ox 100 mg/25 mg

He 3emajme deojna 0o3a 3a 0a ja nadomecmume nponywmenama.

3emajte ru nexosute Jlopucta X om 50 mg/12,5 mg, Jlopucta X 100 ox 100 mg/12,5 mg wu
Jlopucta XJ[ on 100 mg/25 mg oHaka Kako LITO BM ¥ Npenulian BamuoT jekap. Cenak, ako cre
MpOMyWITHIE A2 3eMeTe [103a, HEMOjTE Ja 3eMaTe JBOjHA [03a TYKY CaMO TMpPOAOJKETe CO
BOOOHYAEHHOT PEXXMM Ha J03Upalbe.

Axko umame Oonoanumennu npawared 60 6pcKka co ynompebama Ha 060j ek, cosemyeajme ce co
BAUUOM NEKap UMY (papmayesm.

4. MOXHH HECAKAHU JEJCTBA

Kako u cume nexosu, maxa u nexosume Jlopucma X 00 50 mg/12,5 mg, Jlopucma X 100 00 100
mg/12,5 mg u Jlopucma XJI 00 100 mg/25 mg moorce da umaam necaxanu Oejcmsa uako He xaj cume
6oaHu.

AKO 104yBCTBYBATE HEKOj O CNIEAHATE CUMITOMH, IIPECTAHETE CO 3EMALETO Ha JekoBuTe JloprcTa X
on 50 mg/12,5 mg, Jlopucra X 100 ox 100 mg/12,5 mg unu Jlopucra X ox 100 mg/25 mg u BeaHaw
KaXeTe My Ha BALIMOT JieKap WM NojaeTe A0 Hajoiamckara GosIHMLAaTa ;

Tewka aneprucka peakuuja (MCHI, YelLlame, OTEKYBae Ha JIULETO, yCHHTE, YCTATa UM IPIIOTO IUTO
MOX€ Jla MpeAu3BUKA OTEHHATO [OTAEe MM OTEKHATO JMliewe). OBa € CepHO3HO, HO PETKO
HecakaHo JIejCTBO KOe ce jaByBa Kaj moseke of 1 ox 10,000 naumentH, Ho nomanky ox 1 Ha 1,000
nanveHtH. Moxe fa umMa notpeba ol UTHA MEULIMHCKA TOMOLI HITH XOCTIUTANIM3AlIH]a.

AKyTeH pecnupaTopeH JUCTPeC CHHAPOM (3HALIMTe BKITy4yBaaT cepuo3Ha popMa Ha ryGeme Ha
3IUBOT, TPecKa, cnaboct, U 30yHeToCT).

OBa e cepro3HO HO MHOTY PETKO HeCaKaHO jCTBO, IUTO MOXE Ja Ce MojaBM Kaj HajmHory 1 Ha 10,000
naunentn. Moxke na Bu € notpebHa HTHA MEIHLMHCKA TOMOLI WK JIEKYBat€ BO GOJIHULIA.

bea 3abenexann CJICIHHUTE HCCAKaHU IlejCTBal

Hecmu (mooice 0a ce nojasam kaj najmnozy 1 na 10 nuya):

- Kalunua, uHpexumja Ha rOpHUTE JMIIHM NATHINTA, 3aTHAT HOC, CUHY3UTHC, 3a60yBame Ha
CUHYCHTE,

- nponus, 60/Ka BO CTOMAKOT, TaJieibe, HapyIIEHO Bapeibe,

- Oosika UM rpueBd Bo MycKyJnTe, Goska Bo Hosete, Gosika BO rp6oT,

- HECOHHULA, r1aBo0OoJika, 3aleMeTeHOCT,

- cnabocr, 3amop, rpajiHa 6ojika,

- II0OKAYeHO HUBO Ha KaJMyM (IUTO MOXKE Aa MPeAH3BUKA HEMPABUIICH CPIIEB PUTaM), HAMAJIEHO
HUBO HA XeMOTIJIOOMH,

- NpoMeHH BO QyHkLHjaTa Ha 6ybOpesure,

- NPEMHOTY HUCKO HUBO HA UIEKEP BO KPBTA (XUNOIIMKEMH]a).

Lomanky vecmu (mooice da ce nojasam kaj najmnozy I na 100 nuya): T
- aHeMHja, UpBEHU MNH KadeHH TOukM Ha Koxara (0COOCHO Ha cramanara, Ho3eR walleln ,nfo
"’ 3aHKKOT €O 60siKka BO 3r1000BUTE, OTEKyBale Ha JUIAHKHWTE M CTAnanaTa M ¢To ai‘i@a“ onKa), v 4
MOJIPMHKH, HamaiyBarse Ha 6pojoT Ha GenuTe KpBHM KJIETKH, HPOOIEMH CO | S;éﬁ 1 \
HamaJsieH 6poj Ha TpoMOOLUUTH,

- rybeme Ha aneTHTOT, 3roJIeMEHO HWBO HA YPMUHA KUCEJIMHA WIM THXT, 3rO/ENMK
eKkep BO KPBTa, HEBOOOWYAEHO HUBO HA €JIEKTPOJIUTH BO KPBTA, E




- BO3HEMHPEHOCT, HEpBO3a, NAaHHYHM HapyllyBama (MOBTOPYBAYKW MAHHYHM HAMajM),
30yHeTOCT, Aenpecuja, HEeBOOOUYAEHH COHMINTA, HAPYIUEHO CIHEHE, MOCHAHOCT, HapyIUeHO
NOMHEHE,

- TPHEE HUITM CIIMYHH YyBCTBA, OOIKM BO paLIETe U HO3ETE, TPENEPEHE, MUIPEHA, HECBECTHLIA,

- 3aMaTeH BHJ, Meuerbe WK GOlIKae BO OUNTE, KOHjYKTHBUTHC, BJIOLLYBAakhe Ha BUJOT, [Meambe
Ha npeaAMeTUTe BO Xxonta 60ja,

- SBOHEIbE, 3yeHhe, Oyuerme BO YIIUTe, BPpTOIlaBULIa,

- HU30K KPBEH MPHUTHCOK KOj MOXKe Ja OHae MoBp3aH co MPOMEHK BO mojoxbaTa (4yBCTBO Ha
HECBECTHIA MM cabocT MpH cTaHyBame), rpagHa Oosika (aHTMHA IIEKTOpPHUC), HerpaBUIHA
pabora Ha cpueTo, uepeSpoBackynapeH HacTaH (TIA - man Mo3oued ynap), uHdapkr, 6p30 Hiu
CUJIHO YyKathe Ha CpLEeTO (MamUTalun),

- BOCMAJIEHWE HAa KPBHWTE CAIOBM LITO YECTO € MOBP3aHO CO KOXKEH WCHI WIM [0jaBa Ha
MOJIPHHKH,

- 6OJIHO TP/I0, HEAOCTATOK Ha 3UB, OPOHXUTUC, THEBMOHHUja, BoJia BO Hennte ApoGOBH (IUTO ro
OTEXXHYBA [UILEHETO), KpBapeH€ Ol HOCOT, TEUEHE Ol HOCOT, 3aTHAT HOC,

- 3aneK, racoBH, HENarofJHOCT BO CTOMAakoT, TpYeBM BO CTOMAKOT, MOBpaKame, CyBa ycrTa,
BOCMHAJIEHHE HAa XJIe3JaTa Koja JauM NiyHka, 3a6oboJka,

- >KONITHLIA ([T0YKOJITYBA€ HA OUMTE U KOXKATa), BOCTIAJIEHHE HA MAHKPEacoT,

- ypTHKapHja, yellaibe, BOCMANICHHE Ha KOXAaTa, MCHI, IIPBEHMJIO HA KOXATa, OCETIIMBOCT Ha
CBET/IMHA, CYBa KOXKa, 3aL[pBEHYBatbe, OTEHE, Orlalame Ha Kocarta,

- fosika BO palleTe, paMEHUIUTE, KOJKOBUTE, KONEHATa MM APYrUTe 3ri1000BH, OTEKyBame Ha
3r1000BUTE, BKOYAHETOCT, MyCKYJIHa cabocrT,

- YECTO MOKpere (BKIy4dyBajKku ¥ BO HOKTa), HenpaBuiiHa pabota Ha 6yOpe3nTe BKIy4uyBajku U
Bocrniajienne Ha OyOpesuTe, uHGeKUMja Ha YPUHApHHOT TPAaKT, MPUCYCTBO Ha UIEKEp BO
ypHuHara,

- HamaJjleHa CeKCyasiHa xenba, UMIIOTeHLIH)ja,

- OTeKyBatbe Ha JIMIETO, JJOKATM3HPaH OTOK (€1eM), NOKaYeHa TeNeCHa TeMIleparypa.

Pemxu (moxce da ce nojasam xaj najmuoey 1 na 1 000 nuya):
- xenatuTue (BOcMalleHWe Ha UPHHOT Jpob), HeBoOOHWUaeHU pe3yaTaTH Ha TECTOBHTE 3a
HCnuTyBare Ha (GYHKLMjaTa Ha LPHUOT Apob. .

Henoznamu (ne mosicam 0a ce ymspoam 00 Oocmantume nooamoyu):

- CHMITOMM CJIMYHH Ha TpHIL,

- HeoGjacHuBa 60JKka BO MyCKYJIHTe cO TeMHO o60eHa ypuHa (pabaoMmonnsa),

- HUCKO HHMBO Ha HATPHYM BO KPBTa (XHUTIOHATpEMHja),

- OMLITAa JIoma cocTojba (ManakcaHocT),

- HapYILEHO CETUJIO 3a BKyC (Aucreycuja),

- KapLIMHOM Ha KOXKaTa U Ha YCHUTE (He-MEJJAHOMCKHM KapLIUHOM Ha KOXaTa),

- HamaJsieH BU/1 MM 00JIKa BO O4YMTE KaKO Pe3yJITaT Ha BUCOK MPUTHCOK (MOXKHH 3HALM Ha
HacoOupare Ha TEUHOCTH BO BAaCKYJIAPHHUTO CJI0j H a0KOTO (XOpoHaHa edy3uja) HIIM aKyTeH
rJ1ayKOM CO 3aTBOPEH aroi).

IIpujaByBame Ha HecaKaHU A€ejCTBa

AKko 3abene)xxnuTe kKakBo OMII0 HECaKaHO JejcTRo, Tpeba fa ro u3Becture BaumoT gexap uian ¢papmauenT. Toa ro
BKJIYYYBa M CEKOE MOXKHO HECAKaHO I€jCTBO KO€ He & HaBe/IeHO BO OBa ynaTcTBO. HecakanuTe AgjcTsa of
JIEKOBUTE MOXE J1a TH NpHjaBuTe U Bo HauMoHATHMOT LieHTap 3a apMakoBUrunaHLUa MpH ATEHLMjaTa 3a IEKOBY
u MeauuuHcky cpeactsa (yia.Ce.Kupun u Metoanj 6p.54 kar 1) unm no enekTpoHCKM Nat npeky Bed cTpaHaTa

na Arenuujara http:/malmed.gov.mk/.
Co npujaByBaib€ Ha HECAKaHHUTE [EjCTBA MOXKETE J1a JONPHHECETE 3a polieHaTa Ha Oesbent
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3. YYBAILE N POK HA YIIOTPEBA HA JIEKOBUTE JIOPUCTA X ox 50 mg/12,5 mg,
JIOPUCTA X 100 oa 100 mg/12,5 mg 1 JIOPUCTA XJI o 100 mg/25 mg

Hauynu ua uyBame
Jlexom uyeajme zo na mecma Hedocmannu 3a deya!

Ja ce uyBa Ha Temnepatypa 10 30°C.
Jla ce uyBa BO OPUIMHAIIHOTO NaKyBakbe 3a /1a Ce 3alUTHTH OJ] BJIara.

Pox na ynorpe6a

Jlexom ne cmee Oa ce ynompebyeéa no 0amymom Ha UCmeKom Ha pOKOM Ha ynompeba wmo e HagedeH
HA NAaKysaremo.

Pokor Ha ynotpeba ce oHecyBa Ha NOCIEIHUOT IEH O/l HABEIEHHOT MECELL.

JlexoBute He Tpeba sma ce ¢pnaaT co oTmamoUMTE O JOMAaKWUHCTBOTO. [lpammajre ro BawIMOT
(apmauesT kako oa r¥ OTCTPaHHUTE JICKOBUTE KOM NMOBeKe He BU ce NoTpeGHu. OBHE MEepKM ToMaraat

BO 3alITUTATa HA XKUBOTHATA CpEAHHA.

Haunn na m3gaBame Ha JIeKoT
JlekoT MOJKe Jla ce M3/1aBa BO anTeKa CaMo Ha PeLIENT.

JaTym Ha nocjielHa peBH3Hja HA BHATPEIIHOTO YNATCTBO






