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"/ \  3BUPEH M3BELITAJ3A OCOBHHUTE HA JIEKOT

1. HWME HA MEJUIIMHCKHOT ITPOU3BOJ

MHIATIAMUT AJIKAJIOUJ CP 1,5 mg Tabnera co npoaoKeHo oco0oayBame

2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
Enna Tabsera co npoaonkeHo ocno0oxyBame Coapky 1,5 mg nHranamMuI.
ExcuunueHnTy co no3Haro aejcro: 129,5 mg nmakro3a MoHOXHApaT/ TableTa..

3a KOMIUJIETHA JIKCTA HA EKCIMIIMEHTHTE, BUAETE I'o JeoT 6.1.

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA
e Tabiera co nponoﬁxceﬂo ocnobo1yBame
bena no 6eny3naBa, TpkainesHa, OMKOHBEKCHaA, PpuiM-ob0xkena Tabnera.
4. KJIIMHUYKHU OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKH HHIHKAIHH

Wupanamun Ankanou; CP ce KOpHCTH 3a Teparyja Ha eceHIMjalHa XHIIEPTEH3H]a Kaj
BO3PACHH.

4.2 [losupame W HAYHH HA IPHMeEHA

03UpaLe
Ce npenopadyBa 3eMarse efHa Tabnera JHEBHO, HajaoOpo HayTpo. Tabierara Tpeba 1a ce
[IporoJjTa 11eJia, Co BOJa, U Ja He ce [IBaKa.

IIpu noronemu /1031 He HACTaHyBa 3T0JIEMYyBakhe Ha AHTUXUIIEPTEH3HBHOTO JI€jCTBO Ha
HHIAITAMUIOT, HO Ce 3rojieMyBa eKCKpelijaTa Ha col (camypeTudeH edexT).

[loceOHu noNyIallMOHU TPYIIH

Hapywena 6ybpesicna ¢hynkyuja (6udeme 2u denogume 4.3 u 4.4)

Konrpaunuiupana e ynorpedara Ha 0BOj JieK IpH Temnka OyOperkHa HHCypuLueHImja

(knupeHc kpeatuHuH nomai oa 30 ml/min).

TujasuaHuTe QUYPETHLIH, KAKO U JUYPETHIIUTE CIIMYHH HA HHUB, CE IIEJOCHO ed) &

Kora OyOpexxHaTa QyHKIH]ja € HOpMaJIHa WJIH MHHUMAIHO HaMaJIeHa. 5’
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Hapywena ypnoopobdna gynxyuja (6udeme eu oenosume 4.3 u 4.4)
[Tpu Temku npHOAPOOHK 3a00JIyBalba, TEpanujaTa € KOHTPaHHIHIMpPaHa.

lloso3pacnu nayuenmu (6udeme 20 denom 4.4)

Kaj mocrapuTe MalMenTH, Tia3Ma-KpeaTHHHHOT MOpa /1a e IPUCIIOCOOH BO COIIACHOCT CO
BO3pacTa, TeJlecHaTa TeXXUHa U co 1noJoT. [TocTapuTe maMeHTH MOXe J1a yIoTpeOyBaat
Wupnanamun Ankanoun CP camo kora ¢pyHkiujata Ha OyOpe3uTe UM € HOpMallHa HIIM CaMo
MHHHMAIIHO OIITETeHA.

{ n
. >
= i



Iledujampucka nonyrayuja
besbennocra u epukacHocta Ha Mananamun Ankanoun CP kaj fena v Kaj agoaeciieHTH He ce
yrBpaeHH. He ce qocranuu noparony.

Hauun Ha npuMeHa
Ilepopanna ynotpe0a.

4.3 KouTpannauxkanun

- [IpeoceTnMBOCT Ha MHANIAMHU]I, HA HEKOM JPYTH CyJI(POHAMM/IM WK Ha HEKOja Of1
IIOMOIIHHUTE COCTOjKH Ha JIEKOT.

- Temka OyOpexxHa MHCYpHUIIMEHLH]a.

- XenaranHa eHuedanonaryja WK Tellka XenaraiHa HHeyQuimueHumja.

- Xunokajiemuja.

4.4  IloceOHu npeaynpeayBama H MEPKH HA NPETNA3IHBOCT

Hocebnu npedynpedyeaibd

Kaj nanpeHTHTE HA KOH UM € HapyiueHa GyHKIHjaTa Ha PHHOT AP0O, THja3UIHUTE
IUYPETHIIH MOXKE JIa MPeIU3BUKAaT XenaraiHa eHiedanonarrja, ocobeHO BO ciydaj Ha
HapylIeHa eIeKTPOIUTHA paMHOTexka. JJoKonky /10j1e 10 oBa, MOpa BeIHAII Ja Ce IPEeKUHEe
yrnoTtpedara Ha TUYPETHKOT.

Domocen3umusHoCm

IIpu ynorpeba Ha THja3uIM ¥ HA JUYPETHIIM OJ] IpynaTa THjasuau 3abelexaHu ce cllyyau Ha
(OTOCEH3UTHBHY peakiuu (Buaere ro aenor 4.8). Ako 3a BpeMe Ha Tepanujara ce 10jaBH
(doToCeH3UTHBHA peakiifja, ce Ipernopayysa NpekKuH Ha TepandjaTta. Bo ciyyaj ma e
HEOIIX0/IHO ITOBTOPHO 3all0YHYBamkEe Ha TepanijaTa co HHAANaMK/, Ce IPeropavysa Jia ce |
3alITUTAT U3JI0XKEHUTE JIEJIOBH OJ] COHIIE WM o Berutauku UV A-3pariu.

Excyunuenmu
ORoj J1eK COAPIKY JIaKTO3a MOHOXHIpaT. [lalenTuTe co peTKH Hacae HH PodIeMH BO

0/IHOC Ha HETOJAHOCIMBOCT Ha ranakTosa, 1eduuuT Ha Lapp-akTo3a WK TIIHKO3HO-
rajlakTo3Ha MaJIalicopIilidja He MOJXe Jia ro yrorpeOyBaar 0Boj JieK.

Mepru na npemnaznusocm

- PaMHOTeXa HA BO/IA M HA €JIEKTPOJIHTH

Hampuym 6o nnazmama

IIpen 3anouyHyBame Ha Tepalijara ¥ peJOBHO 3a BpeMe Ha TepanujaTa, IoTpebHo e j1a ce
CIIeZI HUBOTO Ha HATPUYM BO IUIa3zMara. Bo 1moyeTokoT magoT Ha HUBOTO Ha HATPHUYM BO
niazMaTa Moe Ja Ou/ie aCHMIITOMATCKH, Ta CIIOpe Toa HeONMXOAHO € peIoBHO cieneme. Kaj
IIOCTApUTE MAlMEHTH U Kaj MAllMeHTHTE CO I[MP03a Ha XEmapoT MOTPeOHO € AypH U IMOYECTO
ciesieme Ha cocTojbaTa (Bunere ru nenosure 4.8 u 4.9). luyperunure Moxe a
IpeU3BUKAAT XUIIOHATPEMHja, TOHEKOTalll CO MHOTY CePHO3HH ITOCIIETHIIH.
XunoHaTpeMHjaTa u XUIIOBOJIEMHjaTa MOXKe J1a IIPeIM3BHKaaT AeXHu/IpaTalyja 1 OpTOCTaTCKa
xurnoteHsuja. VictoBpeMeHOTO ry0eme XJIOpHIHH JOHH MOXKE Jia J0BEJIE /10 CEeKyHIapHa
KOMIIEH3aTOpHa MeTaboIMYHa aJIKano3a — MHIM/ICHIATa i CTEIICHOT Ha 0BOj eeKT ce MaJly.

Kanuym 6o nnasmama
["onem pU3MK IPH TepanujaTa co THjazuIu
HaMaJTyBamhEeTO Ha KAJIMYMOT CO XHIIOKaJIe

rpynara THjazuiam e
BHCOKO PH3HYHHU I'PYIIH,
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OJHOCHO Kaj ITOCTapHTe MAllueHTH, Kaj MAIlMeHTUTe KOU Ce HeMCXPAHETH W/HIIH Ka] OHHE KOH
3eMaaT HEKOJIKY JIEKOBH MCTOBPEMEHO, Kaj IMALMEHTHTE CO IIHPO3a KOM MMaaT eJIeMU H
acIMTeC M Kaj NallHeHTHTEe CO KOPOHApHa apTepHucka GoliecT | co cpleBa cnabocT, Mopa Ja ce
CIIPeYH PH3UKOT OJf HaCTaHyBame xunokaiemuja (< 3,4 mmol/l). Kaj oBue nanmentu
XHUIIOKAJIEMHU]aTa ja 3roJieMyBa KapAHOTOKCHYHOCTA Ha IpenapaTuTe Ha JUTHTAIUC U PU3HKOT
O]l TI0jaBa Ha APUTMHH.

[TanuenTtute co npogomkeH QT-uHTEpBan UcTo Taka craraaT Bo pu3HyHaTa rpyna, 6e3
pa3/IHKa Ha TOa JIaly IIOTEKJIOTO € BPOJACHO MM jaTporeno. Bo Takos ciyuaj,
XurnokajzeMmujara (kaxo ¥ Opajukapaujara) IpeTcTaByBaaT MpeIUCIIOHUpaYKy (aKTop 3a
II0YETOK Ha TELIKH apUTMHUH, 0COOCHO 3a NOTEHLMjaJIHO (haTaIHU HapYILyBaka Ha CPLEBUOT
pHTaM OJI THIIOT lorsades de pointes.

Kaj oBue nanuenTy noTpebHO € MoYecTo Cle/ierhe Ha KaTMyMOoT BO IU1asmara. [IpBoTto
Mepeme Ha KaTHyMOT BO I1azMarta Tpeba Jla ce u3Be/ie 3a BpeMe Ha IpBaTa Hejena o1
Tepamnujara.

Bo cnyyaj 1a ce 3a0esiexu HUCKa KOHIIEHTpalldja Ha KaJluyM, noTpebHa e Tepanuja Ha
coctojbara.

Kanyuym 6o naazmama :

Tujazupure U JMYPETHIATE O TPYIIaTa THja3u/1 MOXKE /13 JOBEAT 0 HaMalyBame Ha
eKCKpeLHjaTa Ha KaJIIHyMOT O/l YPHHATa U Jia NpeIu3BUKaaT 0J1aro ¥ MHHIIMBO MOKAYYBakhe
Ha KaJIIMyMOT BO I1a3Mara. XulepKaiieMujaTa Moxe Jia HacTaHe [opajy PEeTX0IHO
HENIpPero3HaeH XunepnapaTupounsam. TepanujaTa co IuypeTuk Tpeda Ja ce npekuHe npej
Jla 3alI0YHAT TUIAHUPAHKUTE UCIIMTYBamka Ha NapaTupouHara GpyHkimja.

- 'nuxo3a Bo kpBTA
CrnenemeTo Ha IJIMKO3aTa BO KpBTa € 3Ha4ajHO Kaj JujabeTHyapuTte, ocobeHO Kora e
NpHCYTHA XUIIOKATEMH]a.

- Ypu4Ha KHceJHHa
Kaj xunepypukeMHyYHH NAalMEHTH MOXKE Ja Ce 3roJIeMH TEHAEHIMjaTa 3a Hallau Ha IHXT.

- Byopexxna pyHKUMja B JHYpeTHIH

Tujasuaure ¥ JUypeTHIIHTE O] IpyIara THja3UuIM Ce LEJOCHO eUKaCHH caMo Kora €
HOpMaJIHa MJIM MUHUMAIHO oluteTeHa OyOpekHara pyHkuuja (1ia3mMa-KpeaTHHHH 1o 25
mg/l, onnocHo 220 pmol/l xaj Bo3pacuu). Kaj nocrapute manueHTH mia3Ma-KpeaTHHHHOT
MOpa J1a ¢e IIPUCIOCcCOOH BO COIVIACHOCT CO BO3pAcTa, TEJIECHATA TEXHHA U CO MOJIOT.
XwunosojeMujaTa, mopaau rydeme Boia M HaTPUyM MPEIU3BHKAHO O JUYPETHKOT, BO
MOYETOKOT Ha TepanujaTa MpeIM3BHKYBa HaMallyBarke Ha riioMepyJiapHara gunrpaija. Opa
MOXe Jia JIOBEJIe JIO 3roJIEMYBakh¢ Ha ypeara BO KPBTa M Ha IJIa3Ma-KpeaTHHHUHOT.
MuHaMBaTa peHanHa JUcYHKIHja HeMa MOCIEUIH Kaj MAlHEHTHTE cO HopManHa OyOpexHa
GbyHKIM]a, HO MOXeE Ja JOBeJIE JI0 BIOIIYBamke Ha IIOCTOjHATA peHATHA HHCY QUIIHEHIIH]a.

- Cioprucr




45 HWHrepaxuyu co APYrHd JIEKOBH WM APYTH (hopMH HAa HHTEPAKIMH

Hemospemena ynompeba co Opye ek, KOJauimo He ce Rpenopayyed

Jlutuym

HcrtoBpemenara ynotpeda Ha IMTHYM MOXE Aa JOBEIE O 3rOJEMYBambe Ha KOHIIEHTPALIUUTE
Ha JIATUYMOT BO IIJIa3MaTa CO 3HAllM Ha Npefo3uparbe, Kako IpH ucxpaHa 0e3 HaTpuyM
(HaMasIeHO u3J1avyBabe Ha JIMTUYM NpeKy ypunata). Cenak, Bo cIy4yaud Kora € HeonxoHa
yrnotpedara Ha JUYPETHUIIH, Ce IIperopadyyBa BHUMATEIHO ClIe/Iee Ha IMTUYMOT BO IIIa3Mara
U IIpucroco0yBame Ha J103ara.

Hemospemena ynompeba co opye iek, koja bapa nocebna npemnasiugocm

JlexoBu Kkou nmpeau3BUKYBaaT torsades de pointes:

- Kiaca la anTHapuT™MHULHK (KHHH/IWH, XMIPOKHHUINH, TUCOIHPAMHL),

- knaca I1I anTHapuT™MHIE (aMHOIAPOH, COTANION, TOQETHINHI, HOYTHIH),

- HEKOH aHTHIICHUXOTHIM: (DEeHOTHja3HHHU (XJIOPIIPOMa3HH, 1{ijaMEMa31H, JIEBOMENIPOMa3HH,
THOpHUIa3HuH, TpudIyonepazun), OeH3aMuIH (aMHUCYJIIIPUIL, CYJIITHPULI, CYITONPHI,
THjanpua), OyrupodeHoHu (Aponepuaos, Xalonepuaon),

- Ipyru: OempuIu, nucanpul, JideManus, EpUTPOMHIIMH HU.B., Xal0(haHTPUH, MU30JIACTHH,
NeHTaMHIUH, criapdiokcalie, MOKCH(IOKCallMH, BHHKaMHH U.B.

HctoBpemenara ynotpeba Ha MHIAAMHU/] CO HEKO] Ol OBHE JIEKOBH, 0COOEHO BO NPHUCYCTBO
Ha XHIIOKAJIEMH]ja, IO 3roJeMyBa PU3MKOT O [10jaBa HA BEHTPHKYJIAPHU apUTMUHM, 0COOEHO Ha
torsades de pointes.

Ce npenopadyyBa HCIIUTYBakE U, aKO € NOTPeOHO, KOPUIHpamke Ha XUIIOKaJleMHjaTa Ipes
3aMovHyBame Ha Tepanujara. [loTpeOHO € KIMHUYKO Cle/IeHhe Ha MallUeHTOT CO
KOHTPOJIHPAH-E Ha EIEKTPOIUTHUTE BO II1a3Mara, kKako ¥ ECG-MOHUTOPHHT IPU HCTOBPEMEHA
ynorpeda Ha OBHE JIEKOBH.

Ce npenopadyBa KOPHCTEHE Ha CYIICTAHIIMK KOH HE IPEIU3BUKYBAAT forsades de pointes xaj
MallMeHTUTE KOU UMaaT XUIIOKaJIeMHja.

Hecrepouanu anTuHH(IaMaTOPHH JIEKOBH (CHCTeMcKa ynorpebda), Bkaydysajkn COX-
2 ce/IeKTUBHY HHXHOMTOPH U rojieMH [I03H CATHIHIHA KHCeJIuHa (> 3 g/AHeBHO)

MoHO € HaMaTyBame Ha aHTUXUIIEPTEH3UBHUOT eeKT Ha HHaanaMu0T. Pu3uk o akyTHa
peHasiHa c¢1abocT Kaj AeXUApHpaHu MaluueHTd (HamaneHa riaomepyiapHa ¢unrpanuja). Ce
[pernopayyBa XuApupare Ha [TalMeHTOT U Clie/lehe Ha peHallHaTa (PyHKIHja BO II0YETOKOT Ha
Teparnujara.

NHXubuTOpH HA AHTHOTEH3HMH-KOHBEepTHPaYKHOT eH3uM (AKE-unxudnropu)

Kora ce 3anounyBa tepanuja co Hekoj AKE-uaxudurop Moxe 1a HacTaHe HeHazlejHa
XHUIIOTEH3Hja /UM aKyTHA peHaIHa c1adoCT Kaj MalHeHTHTEe CO TIOCTOjHO HaMallyBarmhe Ha
HaTpUyMOT (0co0eHO Kaj MAaIMEeHTHTE CO peHAIHA apTepPUCKa CTEHO3a).

[1pu xunepmensuja, Kora nNpeTxoHaTa Tepaluja co AUyPETUK MOXKeE Ja IpeAu3BUKaa
HaMaJIyBame Ha HaTPUYMOT, NOTpebHO e:

- 1a ce 3ampe ynorpebaTa Ha JUYPeTHKOT 3 JieHa IpeJ Jia ce 3ano4dxe co tepanuja co AKE-
MHXUOUTOP M, KOra € HEOIXO/IHO, /Ia Ce 3all0YHE CO JIaBarme AUYPETUK KOj HE I'0 MITeIH
KaJIHyMOT;

- WM Jia ce Aaje Maia rnoversa j103a Ha AKE-uHXuOHTOp U 110TOA ITOCTENEHO Ja ce
3rojieMyBa.

Kaj mauueHTuTE CO KOHZeCMUGHA Cp
j03a AKE-uHXu0HTOD, 110 MOKHOC
IITE/IM KATHYMOT) KOj HCTOBpEMEH

AGKU 5;'
gel'cna oTpebGHO € J1a ce 3aroYHe CO MHOTY Maja
Fa Baﬁ, HAa JIo3aTa Ha JIMYPETUKOT (KOj HE T0
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3a Bpeme Ha npBUTe Henenu of Tepanujara co AKE-uaxuburoport, norpebHo e cieneme Ha
OyOpexunara ¢pyHkiuja (asMa-KpeaTUHUH) Kaj cume nayuenmu.

JIpyry jieKOBH KOHINTO NpeIH3BHKYBAaaT XHIIOKaJIeMHja:

- amborepuuun B (u.8.);

- INIMKOKOPTHKOH/IH H MHHEPAJOKOPTHKOH/IH (CHCTEMCKH);

- TETPAKOCAKTH/;

- CTHMYJIATOPHH JIAKCATHBH.

Ce 3rosieMyBa pU3UKOT OJ] XMIIOKaJIEeMH]ja (aUTHBEH e(eKT).

Ce npenopauyBa cleIeshe 1, aKo € NoTpeOHO, KOPUI'Hpamhe Ha KAJIMYMOT BO Ij1a3MaTta.
[TorpebHa € npeTna3IuBOCT Kaj NAalMEeHTHTE KO UCTOBPEMEHO 3eMaat qururanuc. OBue
nanueHTH Tpeba /1a 3eMaaT HeCTHMYJIaTOPHH JIAKCATHBH.

Bbaknoden

3roaeMeHo aHTHXHUIIEPTEH3UBHO JIE€jCTBO.

[TanmenToT Tpeba ma ce xuapupa; Oyopexxnara GpyHkiMja Tpeba 1a ce clield BO MOYETOKOT Ha
TepanujarTa.

IpenapaTi o/l JUTATAIHC

XwurmoxkayieM#jara ro 3rojieMyBa PU3HKOT OJf I10jaBa Ha TOKCHYHU eEeKTH O] JTUTUTAIIHC.
[TorpebHo € crneneme Ha kanuymoT Bo 1wiasmara 4 ECG u, ako e HeolnxoaHo,
npucrnocoOyBame Ha Tepanujara.

Kombunayuu xou bapaam ocobena npemnasiuocm:

AJlonypHHOI:
HcroBpemenata ynorpeba co HHAANAMH MOJKE Jia ja 3roJIeMH 4ecToTaTa Ha [ojaBa Ha
[IPEYYBCTBUTEIHH PEAKLIMH HA aJIONYPHHOIL.

Hemospemena ynompeba co opye niek, kojauimo mpeba da ce seme npeoguo

JluypeTHIM KO IITeAaT KAJIUYM (AMHJIOPH/, CIHPOHOIAKTOH, TPHAMTEPEH)

OBue KoMOWHAIIMK ce KOPUCHH Kaj HEKOH MallHeHTH, HO, CelakK, MOXe JIa HacTaHe
XHIOKaJIEMHja M XHIIepKaJeMuja, 0co0eHO Kaj nanueHTuTe co OyopexHa cinabocT WM co
majaberec. Ce npenopavysa cliefielhe Ha KamuyMoT Bo masmata 1 ECG u, ako e notpebHo,
nprcnocoOyBae Ha Teparnujara.

Metdopmun
[TocTou 3rojieMeH pH3UK OJf [10jaBa Ha JIAKTHYHA ali/103a HHAyIHUpaHa 01 METHOpMUH,

1IOpa/ ¥ OIacHOCTa OJ1 IojaBa Ha (pyHKIHOHAIHA OyOpexHa crabocT MoBp3aHa co AUYPETHIIH,
ocobeHo co nuypeTuun Ha XeHiieoBara rerenka. He ce npenopadysa ynorpeda Ha
MeT(GOPMHH KOra ra3Ma-KpeaTHHUHOT HajMuHyBa 15 mg/l (135 pmol/l) xaj max
(110 pumol/1) kaj xeHu.

Joaupan KOHTpACTEH MeHYM
Kaj nexuzpupany naupeHTH Nopaay ynorpebda Ha JUYPETHIH CE 3roJeMyBa PH3HRGY
nojaea Ha akytHa O0yOpesxHa ciaboct, ocobeHo kora ce ynorpedyBaar rojJieMH J03H |
KoHTpacTeH meauyM. [Ipen ynorpeda Ha joaupaHara cocTojKa, TaUEHTOT Tpeda fAa buae
pexHpHpaH.

AHTHAENPECHBH 0] THIOT HA MMHIIPAMUH, HEYPOJIEN THIH
Ce 3rojieMyBa aHTUXHIEPTEH3UBHUOT e(eKT M PU3UKOT OJI II0jaBa Ha OPTOCTATCKa
XUIIOTEH3H]ja (aIUTHBEH eeKT).




Kaauuym (couin)
Pu3uk o1 mojaBa Ha XUIepKalleMyja KaKo pe3y/ITaT Ha HaMalleHaTa ypHHapHa eTMMHHALM]a
Ha KaJIIUYMOT.

InkI0cHOpHH, TAKPOJIHMYC
Pusuk o 3rosiemeH miasMa-KpeaTuHHH Oe3 IIPOMEHH BO HUBOATA Ha LUPKYIUPAYKHOT
IUKJIOCTIOPUH, JYPH H BO OTCYCTBO Ha HaMallyBame Ha BOJIaTa/HaTPUYMOT.

KoprukocTeponau, TeTpaKkocakTH/ (CHCTEMCKH)
AHTHUXHUIIEPTEH3UBHHOT e(eKT MOJKe Jja Ouje HamasieH (peTeHIHja Ha BoJia ¥ Ha HaTPUyM).

4.6 VYnorpeba 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT M HA JIaKTalHja

bpemenoct
Hema nojaronu uim yma orpanuyes 6poj nogarouy (Mexo o nomanky ox 300

Opemenoctu) oz ynorpebaTta Ha MHAanaMuz Kaj Opemenu xenu. [Ipogomxenara excrosunuja
Ha THja3u/M BO TPETHOT TPUMECTAp 01 OpeMeHOCTa MOJKe J1a F0 HaMaJld BOJIYMEHOT Ha
I1a3MaTa Kaj Majkara, Kako ¥ yTepoIUIalleHTapHUOT KPBEH MPOTOK, IITO MOXKE Ja
npeau3BUKa (eToIaneHTalHa HCXeMHUja U HapyIIyBamke Ha pacToT Ha (JEeTyCOoT.

CryzuuTte U3BEJICHU Ha JXUBOTHH HE YKa)KyBaaT Ha JUPEKTHH WK HA HHIUPEKTHH IITETHH
e(eKTH BO OJHOC Ha PEeNnpoIyKTHBHATA TOKCHYHOCT (BHaETE ro Aeaor 5.3).

Kaxo mMepka Ha IIpeTnasiuBocT, OpeMeHnTe jxeHH Tpeda 1a H30ernyBaaT KOPHCTEHE
MHJIanaMHu/I 32 BpeMe Ha OpeMeHocTa.

OCH:E |
Hewma noposien 6poj uHdopMaliu 3a eKCKpeldjaTa Ha HHAAIaMK/T HIH Ha HETOBHUTE ;
MeTabOIHTH BO MajuHHOTO MiIeKO. Mojke Ja HacTaHe MPeoCeTIHBOCT Ha JIEKOBH JTOOHEHH 0]1
cyndoHamua ¥ Xunokaiemuja. He Moxe Ja ce HCKIIyYH PU3HK BP3 HOBOPOJIEHYHbaTa/ |
JOCHYHHLATA.

WMupanaMua0T € TeCHO MOBP3aH CO THja3UIHUTE JUYPETHIM KOH OHJie MOBP3aHH CO
HaMaJlyBam€ WK AYPH K CO CYIIPecHja Ha JIaKTallkjaTa 3a BpeMe Ha JOeHEeTO.

He ce npenopauyBa ynorpeba Ha HHIATIAMH]I 32 BPEME Ha JOCHETO.

DepTUIUTET
Crynuure 3a penpo/lyKTUBHA TOKCHYHOCT He NoKaxase eQeKT Ha QEepTHIIMTETOT Kaj )KEHCKU 1

Kaj MallKy craopi (Buaete ro aenot 5.3). He ce ouexyBaaT HUKakBH e(eKTH Ha
(bepTHIIUTETOT Kaj JIyreTo.

47 Bimjanue Bp3 croco0HOCTA 32 BO3€H:€ H 32 PAKYBab€ CO MAIIHMHH

WuanaMu0T HEMa BIMjaHue Bp3 OyIHOCTA M BpP3 CIIOCOOHOCTA 3a pearupame, HO BO
MOEIHHEYHH CIIy4Yad MOJKE Jla HACTAaHAT Pa3/IMYHU PEaKlUH OBP3aHH CO HAMATYBalkETO Ha
KPBHHOT IIPUTHCOK, OCOOEHO BO OYETOKOT Ha TepalnujaTa WM Kora ke ce J0/a/ie HEKOj Apyr
anTuxunepreH3uB. Kako pe3yarar Ha Toa Moxe Ja Ouzie HapylueHa crocoOHOCTA 3a BO3EHE U
3a paKyBare CO MallluHH.

4.8 Hecakaum nejera

Pesume na 6e36e1HocHHOT npodu
HajuecTo npujaByBaHu HeCaKaHM J€]CTBA Ce XUIICPCEHINTUBHYI Peaklluy, IJIaBHO
JIEpPMAaTOJIOIIKH, Kaj JIHIa KOU Ce IPeAUCTIOHUPFH
H MakyJionamnyJjaapHH HCHITH.
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3a BpeMe Ha KJIMHHYKHUTE UCITUTYBama 3abeniexana e Xxunokaiemuja kaj 10 % o nauueHTHTe
(co xamuyMm Bo mnazMata < 3,4 mmol/l) u kaj 4 % o nanueHTUTe (CO KAIUYM BO IIazMara <
3,2 mmol/l), mo Tepanuja ox 4 no 6 venenu. [lo Tepanuja ox 12 Hexenyw MPOCEYHHUOT A Ha
KaJInyMoT Bo Iia3Marta e 0,23 mmol/l.
HajronemMuoT nen o HecakaHuTe epeKTH Ha HHIAIAMUIOT KOHINTO ce OJJHECYBaaT Ha
KJIMHHYKHUTE ¥ Ha TaDOpaTOPUCKUTE TTapaMeTPH C€ 3aBHCHH OJ1 103aTa.

TabenapeH npukas Ha HECAKAHKUTE JIejCcTBA

JlonyHaBeieHUTe HecakaHH JiejcTBa Ouie 3abenexanu npu ynorpeda Ha HHAATAMHU.
[Toppenenu ce 10 YyecToTaTa Ha [10jaByBambe:
MHOry gects (= 1/10); wectu (= 1/100 no < 1/10); nmomanky gectu (> 1/1 000 mo < 1/100);
petku (= 1/10 000 mo < 1/1 000); muOTY petku (= 1/100 000 no < 1/10 000) 1 Heno3HaTH
(decroTara He MOXe Ja Ce YTBP/AHU O JOCTAITHUTE IOAATOLH).

MedDRA
SOC

Hecakanu gejcTBa

YecroTa

3aboayBama HA KPBTA M HA

JUMHHOT cHCTEM

arpa”yJIoLuTOo3a

MHOT'Y PETKO

AIIacTHYHa aHeMHja

MHOTY PETKO

XEMOJIMTHYHA aHeMPIja

MHOTI'Y PETKO

JICYKOIIEHHja MHOT'Y PETKO

TPOMOOLIMTONIEHH]A MHOT'Y PETKO
HapymyBama Ha XHIEpKaIleMuja MHOT'Y PETKO
MeTab0IH3MOT B Ha HaMallyBame Ha KaJliyMOT CO HEI03HaTO
HCXpaHaTa XHIIOKAJIeMHja, 0COOEHO CEpHO3HA Kaj

OJpe/IeHH MOMYIaluH CO BUCOK PH3HK

(Bumete ro aenot 4.4)

XHUIIOHATpeMHUja (BUAETE ro AenotT 4.4) HEIMO3HATO
3a6o/ryBama HA HEPBHUOT | BPTOIVIABUIIA PEeTKO
cHCTEM 3aMop PETKO

riaaBoOoka PETKO

napecresuja peTKO

CHHKOIIA HEMO3HATO
3aboayBama Ha OKOTO MHOIIHja HEIO03HaTO

3aMaTeH BHUJ HEIO3HaTO

HapyUIyBame Ha BUIOT HEI03HATO
Kapaujaanu 3a6oayBama apuTMHuja MHOT'Y PETKO

torsade de pointes HETIO3HATO
BackynapHn HapymyBama | XHIOTEH3Hja MHOTY PETKO
I'acTpoHHTECTHHAIHA NIOBpaKame NOMAJIKY YECTO
3a00/1yBamba rajiere PETKO  Za WEANy,)

KOHCTHIALHM]a perko [&

CyBa ycra petko [[5

TIaHKPEATHTHC MHOTY {DETKO-Y
Xenaroounujapuu HETpaBUJIHA XenaranHa QyHKIHja MHOTY DREKD .
3a0o/yBama MOHOCT 32 IT0YEeTOK Ha XeraraiHa HEMO3HATO S

eHnedanonaTija Bo ciy4aj Ha XernaraiHa

WHCY(HUIHMESHIIH]a

XEMaTHTHC HENO3HATO
3a6oayBama HAa KOKATAa M | XHUIIEPCCH3UTHBHH PEaKIMU 4YeCcTo
HA CYNKYTAaHOTO TKHBO MaKyJIOnanyJIapHi UCHITH 4eCTO

nypnypa

INoOMaJIKy 49eCTO




AHTHOEIEM MHOTY PETKO
ypTHKapHja MHOTY PETKO
TOKCHYHA eNHepMaliHa HeKpoJu3a MHOTY PETKO
Crusenc-1IoHcOHOB cHHAPOM MHOI'Y PETKO
MOJKHO € BJIOLYBAH€ Ha NOCTOJHUOT HETI03HATO
aKyTeH AuceMHHMpaH lupus
erythematosus
(OTOCEH3UTUBHHM peakliu (BUAETE TO HETO3HATO
nenot 4.4)
PeHasiHu ¥ ypHHADHH O6ybpexna ciaboct MHOTY PETKO
HapyIyBamba
HcenuryBama npoponked QT Ha elnekTpokapuorpaM | HEIMO3HATO
(Buaere ru nenoBute 4.4 u 4.5)
MOKAaYeHO HUBO HA IJIHK03a BO KPBTA HETO3HATO
(Bupete ro genotT 4.4)
NOKa4YeHO HUBO HA ypHUYHA KHCEHHA BO | HEIO3HATO
) KpBTa (BHJeTE ro jaenor 4.4)
IIOKAYeHH XelaTalH{ eH3UMHU HETI03HATO

4.9 Ilpenosupame

CumnromMu

YTBpAeHO € 1eKa HHAAlIaM#iI0T He € TOKCHYEH BO J103u 10 40 mg, ojiHocHO 27 naTu
[IOTOJIEMH OJ1 TepanucKara J103a.

3HaluTe Ha aKyTHO TPyeHse IIaBHO BKJIY4yBaaT HapylllyBame Ha paMHOTEXAaTa Ha
BO/Ia/€JIEKTPOJIUTH (XUIIOHATPEMHE]ja, XUIIOKAIEMHE]ja) IITO ce MaHu(ecTHpa o rajicmhe,
noBpakame, XHIIOTeH3Hja, FPYEBH, BPTOIJIaBUIIA, 3alIEMETEHOCT, KOH(DY3H]a, IOTHYpHja HITH
CO OJIMTYpHja, IIOHEKOrall U JI0 CTENEH Ha aHypHja (Iopaii XUIIOBOJIEMHUjaTa).

JlekyBame

Ce npenopavysa Op3a eTMMUHAIMja HA HHTeCTHpaHaTa CyNCTaHIHja IPeKy racTpu4Ha
JaBaxka u/uiim co ynotpeda Ha aKTHBEH jarjieH, IPUAPYIKEHO CO Bpakame Ha paMHOTEXaTa
noMery BOJaTa ¥ €JIEKTPOJMTUTE BO MEIHIIMHCKA HHCTHTYIIH]A.

8. DPAPMAKOJIOIIKHA ITOJATOIIA
S1  ®dapmaxoMHAMHKA

dapmakoTrepaneBTcKa rpymna: cyapoHaMUIH, YHCTH.
ATC kou: CO3BALL.

MexaHnu3aM Ha 1€]CTBO

CTpyKTYpHO, HHIAIAMHIOT npeTcTaByBa cy/I(pOHAMHUIEH IePUBAT CO HHJIOJICKH IIPCTEH, a
(hapMaKoJIOLIKH TOj € [OBp3aH CO THja3uHaTa IpyNa AHYPETHIIH. JlejcTByBa npeky
HHXHOMIIM]a Ha ancopIIlHjaTa Ha HaTpH @@} WKAJTHHOT JUIYIIMCKH CETMEHT Ha
peHaiHuTe TYOYNH. Ja 3rojiemMyBa ypuHapE yita e cxjsfx; /ija Ha HAaTPHYMOT U Ha XJIOPH/THHTE
JOHH M Ha TOj HAUYUH IO 3rojieMyBa U3l quafﬁ' ' )/ 2 ﬁfmna'ra Bo TOMAT CTETeH ja

'.

dapmMakKoIHHAMCKO JIE]CTBO
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®aza Il u Il ox cTyauuTe co MOHOTEpanyja JOKaXkale aHTUXUIIEPTeH3UBeH eeKT Koj Tpae
24 yaca. OBOj HaoX € YTBPAEH BO JI03H cO OJyiar AuyperudeH edexr.
AHTHXHMIIEPTEH3UBHOTO JI€jCTBO Ha MHJIAIAMHJIOT € [TOBP3aHO CO MoA00pyBame Ha
apTepucKaTa KOMIUIMjaHCca U CO HamallyBarke Ha apTEPHCKUOT M HA BKYITHHOT nepudepex
OTHOP.

WupanaMuioT ja HaMaTyBa JeBOBEHTPUKYJIApHATa XunepTpoduja.

Tujasugure ¥ CPOAHUTE AUYPETHLIM UMaaT IUIATO HA TEPANEBTCKHOT e()eKT HaJl OJIpeIcHa
J103a, a IIpY Toa ce 3rojieMyBaaT HecakaHuTe JiejcTBa. Criopen Toa, jgo3arta He Tpeba ja ce
3roJieMyBa ako Tepanujara He € eduKacHa.

CryauunTe 3a HCIIMTYBaKEe KPaTKOTPajHA, CPEAHOTPAjHA U AONTOTPajHA Tepaluja IoKaxae
JI€Ka MHIAaMH/I0T, 3a Pa3/IHKa O] APYTUTE AUYPETHUIIH,

- HEMa BJIMjaHHe Bp3 MeTabO0IU3MOT Ha MaCTHTE: BKYIIEH X0JIeCTepoJ, Tpuriuuepuu, LDL-
xonecrepona u HDL-xomecrepon;

- HeMa BIIMjaHHe Bp3 MeTaboJIM3MOT Ha jariexXuapaTuTe, AypH U Kaj AujabeTndapu co
XHIIEPTEH3H]a.

32 DapMaKOKHHETHKA
Wunanamun Ankxanoun CP ox 1,5 mg e mocramnen Bo ¢opMa Ha TabJeTH CO MPOJIOHKEHO
0CIob0IyBahE.

Ancopnmuja
Ocnobosenara ¢paxiyja Ha HHAANAMEIOT OP30 M HEIOCHO ce arcopbupa BO

racTPOMHTECTUHAIHHOT TPAKT. XpaHaTa MaJIKy ja 3roJieMyBa Op3MHaTa Ha arcopriiuja, Ho
HEMa BJIMjaHHEe BP3 KOJHYECTBOTO Ha allcCOPOMPAHHOT TeK. MaKkcHMallHO HIHBO BO CEPYMOT Ce
nojaByBa 110 okoiy 12 vaca on1 3eMameTo Ha 1eKoT. [lo moBTOpyBaHa mpuMeHa ce HaMalyBa
Bapyjanujara Ha CEpyMCKUTE HUBOA IToMery nBe no3u. Cenak, IOCTOM HHTPAWHIMBH/yaTHa
BapHjabHIIHOCT.

Huctpubynuja

Bp3yBameTo Ha HHAANaMHUIOT 3a IUIa3MaTcKuTe NpoTenHu u3Hecysa 79 %. [TonyxuBoTOT Ha
eMTMMHUHAIF]a oJ1 Ia3Marta e 14 no 24 yaca (npoceuso 18 gaca). PaMHOTE)XHa KOHIIEHTpaI[H]ja
(steady state) ce mocTurHyBa 3a 7 JeHa. MHAanaMuI0T He ce aKkyMyJIipa [IpH MOBTOPEHA
yrnorpeba.

Merabonuzam
I'maBro 70 % on uHIanaMuI0T ce eMMMHHUpPa npeky OyOpesute u 22 % ce eNUMHUHEPA BO
(erecor Bo hopmMa Ha HEAKTUBHHA METAOOJIUTH.

WHIUBHIYH CO BUCOK PH3HK
DapMaKOKHHETCKUTE CBOJCTBA Ha JIEKOT HE CE MEHYBaaT Kaj MallHEHTUTE CO HAPYIIEe
OybpexHa hyHKIIH]a.

53 IIpeTKJIMHHYKH NOJATOLH 32 CHTYPHOCTA HA JIEKOT

3a BpeMe Ha CTyOUHTe He Ouile 3a0enexany MyTareHH WM KaplHHOTeHH e(eKTH.
Hajrosnemure 1031 HHIanaMujl, KOMINTO OUie yoTpeOeHH OPaJIHO Kaj pa3IMuHi BHJIOBH
xuBOTHH (40 10 8 000 maTu nmorosieMu o] Tepanuckara J103a), lHoKaxaie ersamepdanuja Ha
JUYPETHYHHTE CBOJCTBA Ha JIEKOT. [ TaBHUTE CUMIITOMH Ha HHTOKCHKalHja 3a0eexanu 3a
BpPEME Ha CTYAMHUTE 33 aKyTHA TOKCUYHOCT CO HHIANAaMHJI YIOTPeOEH HHTPABEHCKHU HITH
UHTpanepuTOHETHO OHiIe TOBP3aHK CO (hapMaKoIOMKOTO JISjCTBO Ha HHIAIAMHJIOT,
0JIHOCHO co OpajuiHeja u co nepudepHa Ba3ouIaTalyja.

CryauuTe 3a penpoayKTHBHA TOKCUYHOCT HE TIOKAXKaIe eMOPHOTOKCHYHOCT U TEPATOTEHOCT.




ITnoxHocTa He OMla HapyllleHa HUTY Kaj MalllKi HUTY Kaj JKEeHCKH CTAOPIIH.

6. D®APMAIEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1 Jlucra Ha eKCHHMIIHEHTH

Tabnemno jaopo:

- JIAKTO3a MOHOXHIIpaT‘,

- XMIPOKCHETHIILIETYI03a (CO BUCOK CTEIIEH Ha BUCKO3HOCT);
- XHIPOKCHETHIILENYI03a (CO HU30K CTENEH Ha BUCKO3HOCT);
- KOJIOMJICH CHJTMLIUYM JUKCH/L, Oe3BO/IeH;

- MarHesuyM creapar.

Quim-obeusra: .

- XMAPOKCHIIPOITHIILIENYJI03a;
- TuTan auokeun (E171).

6.2 MHuaxoMnarHOHIHOCT
He e anmuKaTHBHO.

6.3 Pox Ha Tpaeme

24 Mecely.

6.4 ChoeumjaaHu MepKH 32 YyBambe

Jlexot Tpeba na ce uyBa HaaBop o1 Aodar Ha gena!l
Jlexot Tpeba ja ce yyBa Ha Temueparypa 1noj 25 °C, BO OpUTrHHAJIHOTO IAaKyBamke 3a Ja Ce
3aIITHTH O] CBETIIMHA.

6.5 HMsruen u coap:xuHa Ha ambanakara

Tabnerure ce cnakyBanu Bo 6iucrep-nakysamwe (PVC/PVDC/AI dponuja unu anTepHaTHBHO
Bo Al/Al dponuja). Cexoj 6nucrep coapixu 10 TabnerH.
Kapronckara kyruja coapxu 30 Tabnetu (3 Onucrepy) v ynarcTBo 3a NalHeHToT.

6.6 IloceOHM MepKH HA MPETHA3IHBOCT NPH OTCTPAHYBAKE HA HEMCKOPUCTEHUOT JIeK
HJIM HAa OTHAJHHTE MaTepHjaIn

Hewma nocebuu 6apama.
HeuckopuCcTeHHOT JIeK MM OTHaJHUTE MaTepujaiu Tpeba 1a ce OTCTpaHaT BO COIVIACHOCT CO
3aKOHCKUTE Oapama. T
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{OBOBPEHUETO 3A IIPOMET

7. TNPOU3BOJHUTEJ U HOCUT

x
k]
G

=)

AJIKAJIOU Al Cxomje
Oyn. Anexcannap MakeoHckH 12

10




L1 1 000 Ckomje, Penmybnuka Makenonuja
ten.: + 389 2 31 04 000
daxc: +389 2 31 04 021

8. BPOJU JATYM HA PEHIEHHUETO 3A IIPOMET

9. JATYM HA IIPBATA PETUCTPAIIMJA/OBHOBA HA PETHCTPAIIMJATA

10. JATYM HA PEBU3HUJA HA TEKCTOT
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