MILENOL / MUWJIEHO!I

carvedilol
TadJaeTH

HUME 1 COCTAB
o 3awrureno ume : MILENOL
INN : carvedilol
dapmanenTcka popma: Tabnera
Jaumna: tabnetm 12.5; Tabnetu 25 mg;
ITomowru  cylicluaHuuu: CUAUKAIIHA ~ MUKPOKPUCIHAAHA — UeaYyn03d,
UupexceaaiiuHu3upan ckpob, Haipuym CcKkpoO 2AuKOAQil, MAZHE3UYM
citieapaitl, HAPUYM AAYPUN CYAPATIL.
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OAPMAKO - TEPAIIEBTCKA I'PYIIA

Milenol e HeypoxopMOHaJieH aHTarOHUCT KOj IIocelyBa MoBeKe e(heKTH:
e HeceleKkTHBHa OeTa G10Kafa;
e anda Gnokapna;
e AHTHOKCHIAHTHH OCOOCHOCTH,

Milenol Bpuu pefykuuja Ha nepugepHIOT BaCKyJIapeH OTNOP IPeKy Ba3oAuIaTanuja
U cylpecHja Ha peHUH-aHTHOTEH3HH-a/IIOCTEPOH CUCTEMOT NpeKy OeTa Oiokapa.

Milenol resepanno cmnafa Bo rpymara Ha Oera OJI0KaTOpH-HEYPOXOPMOHAJIHHU
AHTArOHMCTH, NpenapaTH KOM Ce HAMEHETH 3a [JOJIFOTPAEH TPEeTMaH Ha cTabuiaHa
aHrMHAa IEKTOPHC U 3a JleYyeHhe Ha eCEHIWjaJlHaTa apTepHUCKa XHUIEPTEH3Hja U
XpPOHHYHO cpueBO 3a0omyBame. Milenol ro HamanyBa KpPBHUOT NPHUTHCOK H IO
3abaByBa NMyJICOT Ha CPLUETO, COpevyyBa M Hamagu Ha OonKa IOj| rpajHaTa Kocka
(anruHa nextopuc). [JenyBameTo Bp3 KPBHHOT NMPUTHCOK M MYJICOT € Haju3paseHo 1-
2 yaca mo 3eMameTO Ha JeKoT. HajromeMo fejcTBO Bp3 KPBHHOT INPHTHCOK CE
IIOCTHIHYBa, OOMYHO IO €Ha [0 IBE HEfleIH Tepanyja.

Milenol nocne opanna amnukanuja 6p3o ce pecopOupa. MakcHMalTHHTE CepyMCKH
KOHIIEHTpalMH C€ MOCTUTHyBaaT 3a okoay 1 yac. Okomay 98 no 99% opn Milenol ce
Bp3yBa 3a IPOTeHHHUTEe Of Ia3smaTa. Milenol e nmunoduina cyncrasia co BOIyMeH Ha
nuctpubyumja o 2 l/kg. Kaj nmamuenTd co uuposa, BOJYMEHOT Ha JUCTpHOyLHja €
noroneM. Ce MmeTabonusupa Bo oBeKe MeTaboINTH KOH NMPETEXKHO Ce eJIMMUHApAAT
NpeKy >KOJYHHUTE maThiuTa. [IpBHOT mMpeMHMH HU3 LPHUOT Apob m3HecyBa 65-75%.
Enumunanujata Ha Milenol e mnperexHo npeky deuecor. IlonyKuBoToT Ha
eIMMHHaNMja u3HecyBa off 6-10 yaca. [Tna3smaTckuoT KiHpeHce u3HecyBa 590 ml/MuH.
CoceMma Man fien o OBOj Ipenapar ce eJMMHHHUpa IpeKy OyOpesuTe. ANConyTHaTa
OuopacnonoxXuBocT Ha Milenol m3HecyBa okony 25%. XpaHata HeMa e(eKkTH Ha
6uopacnonoxupocra Ha Milenol. Kaj mammeHTH co mnopemereHa LpHOApoOHa
¢yHKUH]ja, OHOpACNONOXKUBOCTA MOXKe J1a ousie ¥ 1o 80% co peayuHpaH IpB IPEMUH
HM3 LPHUOT 1po0.

TEPAIIEBTCKH MHIUKAIINH

o  Ecennujanna xnneprrens;qa‘ T
Milenol € uHAMIMpaH Kaj eCeHIHjajHaTa XMIEPTEH3H)a. MO}KC na ce - KOpPHCTH
KaKko caM WIM BO KOMOMHalMja €O [PYTHM aHTHXHIEPTEH3MBH, noce6Ho co
THA3UIHUTE AHYPETHIH.

O  AHIHHA DEKTOPHC; O
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o  CHMITOMATCKO KOHFeCTHBHO CPHEBO 3a00/1yBambe;
Milenol e uHgHMUMpaH 3a TPeTMaH Ha CHMITOMAaTCKO KOHIECTHBHO CpLEBO
3abonyBamwe (CHF).
Milenol Mo3Ke 1a ce KOPHCTH KaKo J0aTOK Ha CTaHJap[Ha Tepanuja i MOXKe
ce KODHCTH Kaj NauWeHTH KOH He ce BO cocroj6a ma npumaat AL
WHXMOUTOPH, MUTHTAIHC, XHAPAJIa3uH UIH HUTPATH.

KOHTPAUHIAUKALIMHA
- He cmee pga ce xopuctn kaj [V kiaca Ha cpleBa IeKOMIIEH3al1ja;
- ActMma;
-  XpOHHYHO ONCTPYKTHBHO Oenofpo0HO 3abonyBame CO OpOHXOCHACTHYHA
KOMITOHEHTa;
- Knuanuku manundectupano UpHOAPOOHO 3a00/yBamke;
- Bpamukapguja (<50);
- Kappaujanen mok;
- Cunoatpnjanes 650K;
- XHUIOTeH3Hja;
- XHIepceH3UTHBHOCT Ha JIEKOT.

Bbpemenociu u goewe

He nocrojar coopnBeTHH co3HaHuja 3a edekTuTe Ha Milenol BO TEKOT Ha OPEMEHOCT M
noewe. ExciepuMeHTaNHUTE IOAATOLM YKaXyBaaT Ha Toa feka Milenol Hema TepaToreHu
eekTn.

I'enepanno e mo3Harto feka Geta 610KaTOPHTE ja pefylpaaT IulaleHTapHara nepdysuja,
LITO Of] CBOja CTPaHa pe3yJITHpa CO HHTPAyTepHHO H3yMHpamke Ha IUIOAOT. Perucrpupanu
ce M II0jaBM Ha XMNOIVIMKeMHja M OpajukapiMja Kaj NJIOAOT IOocje NpHMeHa Ha Oera
6nokaropu. Peructpupanu ce ¥ mojaBu Ha MyJIMOHAJHH KOMIUTMKAIMH Kaj HOBOPOJEHOTO
JIOKOJIKY HeropaTa Majka npumasia 6eta GJ10KaTOpH BO TEKOT Ha OpeMeHOCTa.

Ce mnpenopauyyBa npuMeHa Ha Milenol caMO JIOKOJIKY €BEeHTyaJlHaTa KOPHUCT OJf OBOj
npenapar € fajeKky Haj MOTEHUHUjaJHUTe pU3uLy off Hero. McToTo OBa BaXku U 3a MajKH
KOH JI0jar.

MEPKH HA IIPETIIA3/IMBOCT

He ce paBa kaj nmaumeHTH Ko OojieyBaaT OJf HeKoja XpOHHYHA OOnecT Kaje HMa
nopemMeTyBawe BO Metabonu3mor. He ce gaBa M Kaj mauueHTH KOM C€ CEH3MTHUBHH Ha
aKTHBHATa CYNCTAHIMja WM MaK Ha HErOBHTE COCTaBHM KOMNOHeHTH. He ce mapa kaj
NalMEHTH CO HU30K KpBeH npuTHcok. Kaj mamumeHTH cO owrereHa (yHKLUja Ha
OyOpesuTe, omTeTeHa (PyHKIMja HA UPHUOT Apo0 WM Kaj MalUeHTH co (heOXpPOMOLUTOM
norpebHa € MpeTna3IuBOCT.

HUHTEPAKIINHA

EnHoBpemena apMuHucTpanuja Ha Milenol M JIUrOKCHH pe3ysTHpa €O 3rolieMeHa
KOHIIEHTpal#ja Ha IUTOKCHHOT BO MIOCTHTHATa JHHAMHYHA paMHOTeXka 3a 16%.
EnnoBpemena agmuHucTpanuja Ha Milenol u MHCYIMH MM nmak opajHM aHTHAWjabeTHIH
pe3yJTHpa CcO IojaBa Ha XHUMNOIJIMKEMHja M INojaBa Ha Taxukappauja. Ilpm Baksa
KOMOMHaIMja MOXKETHO € KOHTHHYHPAHO MOHUTOPHPamke Ha TIyKo3aTa.

Ennospemena agmuHucTpanyja Ha Milenol 1 pudaMnuiuH pe3yiaTUpa co HamMalyBame Ha
KOHIEHTpauuuTe Ha Milenol BO KpBTa.

Ennospemena agmunaucTpanuja Ha Milenol W nuMeTHAMH pe3yaTupa cO NMOKadyBame Ha
KOHI[EHTpallMUTe HAa KapBeAWJIOoJ BO KpBTa. EqHOBpeMeHa agMuHHcTpanuja Ha Milenol u
AHECTETHLH PEe3yJITHPA CO CHHEPrHCTHYKH eC]ZJeKTH Ha OBME JIBA ApENApaTa Ha KPBHUOT
NPUTHUCOK, MOTOYHO CO M10jaBa Ha XHIIOTEH3H]a.

Ennospemena apMuHHcTpanmja Ha Milenol u Kapnu]aqmi [IIMKO3UIH peaynmpa co
IPOMOJIKYBal€ Ha CIIPOBOJIMBOCTA HU3 AV YBOPOT.




HECAKAHMU JEJCTBA
- UeHTpaJleH HepBeH cHCTeM: 1aBo0ojKa, MayvyHMHA, NPOMEHH BO COH
- napecresuja;
- KapAHOBacKyJapeH CHCTeM: OpajuKappuja, TOCTypajHa XHMIIOTEH3Hja,
CHHKOIIA, MPOMEHH BO mnepudepHaTa IHpKynaundja, claudicatio intermittens,
elieM, aHTHHA NeKTopHc, AV 610K;

1 - pecnHpaTOpEeH CHCTEM: acTMa, JHCIIHEA;
- TacTpOMHTECTHHAJeH TpakT: Hay3ea, aOpgommnanHa Oonka, mWjapea,
- KOHCTHNAN#ja, MOBpaKame;
- KOXa: peakI[MH Ha KoxaTa (aJleprucku, ypTHKapHja, NpypHTYyC);
- KpB: TIPOMEHH BO CEPYMCKHTE TpaHCaMHHa3H, TPOMOOLHMTONEHH]a,
- JIEYKOIICHH]a; ;
- Merabonn3aM: clIMYHO Kako Gera GrnokaTopuTe uMa eeKTH Ha JujabeTecor,
T 3TOJIEMYBa JIMMIOTNIPOTEHHHATE;
- ocraHaTo: GONKH BO €KCTPEMHTETHTE, CEKCyajHa MMIIOTEHIH]ja, IOPEMETEHO
1 BUJHO TMOJie, pelyuupaHa JakpHMaluja, IOpEMETyBame€ BO peHajHaTa
ynkumja.
‘f JO3UPAIE 1 HAYHH HA YIIOTPEBA
| N Ecenuujanna xuuepuwensuja:
Bo3pacuu nuua: Ilputre 2 pmena ce mpemopayysBa fo3a of 12.5 mg enHam Ha JeH.
=-

Boo6GuuaeHna fo3a nocne npBuTe ABa IeHa, JOKOJIKY ce IIPOLEHH 3a MOBHCOKA /103a € 25 mg

efHall Ha jeH. JIOKOJKy e nmotpeGHO Jo3aTa MOXeE fla ce 3rojieMH HajMHOry o 50 mg

€JJHALll HA JIEH.

b | Crapu mnua: Ce mpemopauyBa jo3a of 12.5 mg ennam Ha fieH. JIoKonKy € nmoTpeGHO
| m03aTa MOXKe fia Ce 3roJIEMH HajMHOTY 0 50 mg egHall Ha JeH.

AHZuna uexkmopuc.
] [TpBuTe 2 mena ce npenopauyysa no3a of 12.5 mg efgHam Ha eH. BooGuuaena fo3a nocie
NPBHUTE [IBa IeHA IOKOJIKY Ce NPOLEHH 3a NOBUCOKA [03a € 25 mg eHall Ha ficH. [loKoIKy
- e moTpeGHO J03aTa MOXKe fia ce 3rojieMH HajMHOry a0 100 mg aBa naTu Ha JeH.

Cumiiiomaiticko KoHZeCiiueHo cpueso 3aboaysarwe (CHF)

- Ho3upameTo Mopa fa 6uae co nocreneHa turpanuja. Ce 3amo4yHyBa co HajMaaTta 103a off
3.125 mg nBa maTH Ha JieH BO TeK Ha jBe Hefend. [loToa ce gaBa HapemHUTE NBE HENENH
no3a of 6.25 mg iBa natu Ha aeH. Hapenuure aBe Hepenu ce pasa BO fo3a of 12.5 mg nBa

A naTH Ha JeH. MakcumaiHsa go3a e 25 mg 1Ba maTH Ha JIEH.

Bpemeiupaemwe na iupeiumanou:
1 HameHer e 3a foarotrpaeH TpeTMaH.

NMPETO3UPAIBE

AKO ce 3eMe BO MorojieMa KOJMYHHA Off MPOMHIIAHATa MAalMEeHTOT BEJHAIl MOpa ja ce
KOHCYJITHpA co jekapor. [Ipu 3emame Ha IOrojieMi KOJTHYHHHA Off BOOOUYaeHUTE MOXKeE Aa
ce jaBM BPTOIVIABHMIA WJIH 3aMaeHOCT 3apajii HaMallyBake Ha KPBHHOT NPHTHCOK. Moxke
- ma ce jaBu W 3abGaByBame Ha myncor. IIpu BakBu cocTojOm HajpoOpo e jaa ce Hamanu
[03aTa, WK NaK IPUBPEMEHO J1a ce MPEeKUHEe JIEKYBambeTo.
MHory BHCOKH JO3H Ha KapBeHJION MOXKAaT CEPHO3HO fia ja HapymaT paboTaTa Ha CpLETo,
[ULIHATE OPraHu U Ha KPBOTOKOT ¥ [1a NPeIu3BUKAaaT ryberme Ha CBecTa.
ITpu BakBH cOCcTOjOM MALMEHTOT MOpa fla Ouje NOABPrHaT Ha OoMHMYKHY TpeTMmaH. [1o
MO>KHOCT IOKOJIKY MAallMEHTOT € BO CBECHA COCTOj6a ce mpenopayvyBa HCIIpa3HyBakkhe Ha
CTOMAKOT cO MoBpakame. [JokoaKy 601HHOT € Bo OecBecHa cocToj0a He ce mpenopavysa
IPOBOLMpamkEe Ha HarOHOT 3a NMOBpaKkame.
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HAYHUH HA YYBAIBE
Ila ce yyBa Ha Temneparypa a0 30°C, BO OPUIHHATHOTO MAKYBAKE CO LEJ fa Ce 3alITH
OfI CBETJIMHA.

JA CE YYBA HA MECTA HEJOCTAIIHHA 3A JIELIA!

POK HA YIIOTPEBA

2 TOTHHH.

JlexoT He cMee fa ce ynotpeGyBa 0 HCTEKYBamke Ha POKOT 3a ynoTpeba, HaBeJleH Ha
NIaKyBambETO.

HAYMH HA U3JABAIBE
JIeKoT MOXKe [1a ce u3aBa caMo CO JIEKAPCKH PELET.

IMMAKYBABE
28 Tabnern (6nmctep 2 x 14) / kyTHja.

BPOJ U JATYM HA PEHIEHUETO 3A CTABAIBE BO ITPOMET
Milenol 12.5mg 15-688/08 o 30.10.2008
Milenol 25 mg  15-689/08 ox 30.10.2008

JATYM HA ITOCJIEJHA KOPEKIIMJA HA YITATCTBOTO
Asrycr, 2008

IMMPOU3BOJUTEJ

- HEMOFARM A.D. yn. Beorpancku nyt 66, Bpuau, P.CpGuja

HOCHUTEI HA OJOBPEHUETO 3A CTABAIBE BO ITPOMET

XEMO®APM AJl. @PAPMALEBTCKO - XEMHCKA HWHIOYCTPUIJA
[MPETCTABHUIITBO Ckomnje

yn. Bo Jlona Pu6ap 39/1-1, Ckonje, P.Makenonuja

rem: 02/3 227237  02/3111 584




