VAZOTAL / BA3OTAIl

amlodipine

Hme Ha Jekot
Bamturedo nme: VAZOTAL
INN: amlodipine

KBanuraTHBeH H KBAHTHTATHBEH COCTaB

1 Tabnera coupxKu 5 mg aMJIOAUIMH BO OOJIMK Ha aMJIOAHITHH decunar;

1 Tabnera cogpxu 10 mg aMIOANIHH BO OOIMK Ha aMIIOANTIHH Oecuiiar.
Homownu cyucuanuuu:

CuAuKatiHa MUKPOKPUCTUAAHA UEAYA03d, UPENEeNAULUHUSUPAH CKpPOO, MAZHE3UYM
cieapaii.

®apmanesrcka qo3upana gpopma
Tabnera.

PapMaKkoI0UIKH KAPAKTEPUCTHKH
Vazotal e npenapar KOj cnara BO rpynara o3HaTa Kako KaJlUHyMOBH aHTarOHUCTH M
cnopen ATLL knacudukauujata uma ATLL koa: COBCAOI.

Hcro kako M JApPYrHTE JIEKOBH Off OBaa rpyna, Vazotal BplIH UHXHOMIM]a Ha
. HABJIETYBaWmETO HA KallUyM HHM3 KJEeTOYHaTa MeMmOpaHa Ha CpUETO W MasHaTa
MYCKYJIaTypa Ha KPBHUTE CaJOBHM MPeKy L-THI Ha KaJUMYMOBM KaHaTH, NpH WITO ¢
peayuupaH BacKyJIapHHOT MYyCKyleH ToHyc. Toa pesyaTtupa cO AMJIaTHpare Ha
apTepUNUTE U PEJIaKCHPALE Ha CPLEBUOT MYCKYII.

AHTHXMIIEPTEH3MBHATA AaKTHBHOCT Ha Vazotal c¢e  0Oa3upa  Ha  JMPCKTHHOT
penakcupayku eexkT Ha apTepHOJIMTE W CPUETO, HITO PEe3y]THpa €O penykuuja Ha
BKYMHUOT nepudepeH OTHOp M WITEACHE Ha CPUEBMOT MYCKYJl NPEKY HaMasncHaTa
norpe6a Ha MHOKapAOT 3a KHUCIOPO. Vazotal geyBa Ha KPBHUTE Cal0BH CEJICKTHBHO
(epekTHTe Ha KpBHHTE cagoBu ce 3a 80 maTH NOCHIHM O ePEKTHTE HA CPUEBHOT
MYCKYJIL). '

Kaj nanueHTH CO aHTHHA, aHTH-HCXeMUuHATE eheKTH Ha Vazotal ce 3aCHOBaaT Ha JBa
edpekTa: HaMalyBawe Ha MNOTPeOUTE 3a KUCIOPOA HAa CPUEBMOT MYCKYJI MHPEKy
HaMaJlyBake Ha nepr(epHHOT OTHOP H MPEKY AMIaTalija Ha KOPOHAPHUTE apTEpHH |
3rojieMeHa KPBOCHAGAEHOCT M OKCHI'€HallN]a Ha MMOKap/lOT.

Vazotal co eJHOJAHEBHA amjauKaluja OBO3MOXKYBa MPOJIOHI'MPaH aﬁmxnnepremusen
eekT, cO HOpPMalu3upare Ha KPBHHOT MPHUTHUCOK BO NEPHOJL OA 24" ¥ HopmaneH
UMPKAHAM]aJIeH TIPUTHCOYEH PUTaM 03 CUMNATHYHA aKTUBHOCT.

3HAuajHO HaMaJlyBakbe Ha KPBHUOT NPUTHCOK € 3abenexka nocie 6 1o 10 yaca nocie
opanHa annukanuja Ha Vazotal. Bo Tex Ha MOfoAroTpacH TPETMaH, MAKCHMAIHOTO
HaMaJlyBambe Ha KPBHHOT MPUTHCOK € TMPUCYTHO nocie 6 40 12 uaca o aninkaija Ha
nexor. Co TNpeKHHYBalme Ha TPETMAHOT MNPOJOJIKEHOTO JellyBate Ha Vazolal
nep3ucTUpa 1 nocie 48 yaca ofl nocaegHarta 103a. BpeiHoCTUTE Ha KPBHUOT NPUTHCOK
MOCTENEHO ce BpaKaaT Ha CTApPTHUTE BPEJHOCTH (MPE] TPETMAHOT) nociie 5 10 6 neHa
OJl IPECTAHOK Ha TPETMAHOT.

Kaj mauueHTH €O daHrMHA MEKTOPMC, aJIMUHMCTpUpatbe Ha Vazolal cinall Ha JcH
3Ha4yajHO T nouoﬁpyBa CHUTE napame'rpu u o ja HaMdﬂde (pBeKB@HIJ,H}dId Ha

[1€]CTBO. 2
Vazotal ri moceayBa CIeHUTE 3Ha4ajHu (papMaKOAMHAMCKH Kaps F‘Tepncmm
e perpecuja Ha MHOKapAHaTa U BacKyjlapHaTa XHIEPTPOQHjas, -



e Hema eNeKTpodu3uonowku edekTH (eekTH Ha CHHOATPHJATHHOT HJIH
aTPUOBEHTPUKYIAPHHUOT HOYC);.

e cneuncuynn OyOpexkHH edeKTH (3rojieMeH KpPBEH MPOTOK M IJIOMEpyJapHa
(uinTpaunja, HamanyBake Ha PEHOBACKYNAPHHOT OTMOp. GJara HaTpuypel,
penyKiKja Ha ypUHAPHATA EKCKpelHja Ha anbyMUHOT);

¢ TMPOTEKTHBHH €(EeKTH Ha CPUEBHOT MYCKYA (peayKlUuja Ha KJIeTO4YHATa
aKyMmyjauuja Ha KaJUMyMOT, 3a4yBYBake HA HOPMAlHATA CTPYKTypd M
cbyHKUMja Ha MHOLMTHAaTa MeMOpaHa, 3a4yByBaweé Ha  HOPMAalHATa
MHTOXOH/pH]jaliHa (PyHKIH]ja);

¢ AHTUATEPOCKIEPOTHYHH ePEKTH (MOAYIUPaLe HA MeTADOIU3MOT HA JTHITHINTE.
HaMallyBamwe Ha KJETOYHATa MHUIpaluja BO Ma3HaTa MyCKyJlaTypa, HHXHOHULHK]a
Ha KJeToyHaTa npoiudepanuja BO Ma3HaTa MYCKYIaTypa. HAMalyBame Ha
MOXHOCTA 3a afXxe3uja Ha MOJIEKYJIHTE, HaMalyBakmhe Ha AKTHBHOCTA Ha
NPOTEONUTHYHHTE EH3UMU);

e Penykuuja Ha afgxe3uja Ha TPOMOOUUTHTE;

e Hema HenoxenHu e(eKTH Ha OCETIIMBOCTA KOH HMHCYJIHMH, XOMEOCTa3aTa Ha
rIIyKO3a ¥ MIa3MaTCKUTE JTUITHIH.

HMnankanun

Apidepucka xuiiepiieH3uja:

Vazotal ¢ HHIHIHEPAH BO TPETMAHOT HA XUMEPTEH3Hja KAKO MOHOTEPAnuja uin nak Bo
KoMOMHauMja co Apyru aHTuxunepreHsusn (puypernuu, ALIE unxuGuropu. Gera
Grokaropu, anda 6mokaTopu).

"~ AH2UHA UeKopuc:
Vazotal e MHIMLEpPaH BO MpOUIaKca Ha XPOHHYHA CTA0H/IHA aHMMHA [EKTOPHC U BO
TpeTMaH Ha Prinzmetal-oBaTa aHruHa nekTopuc. Moxke 1a ce KOPHCTH KaKO
MOHOTEPaNyja UK Nak BO KOMOHHALM]a CO IPYTH aHTHAHTHHAIHU JIEKOBH.
TpeTMaHOT Ha aprepuckaTa XMNMEPTEH3Mja M cTabUIIHA AHTHHA TIEKTOpHC co Vazotal
n06po ce Tosepupa Kaj NalueHTH CO CpLEeBy 3a00yBama.

KonTpannankauuu

Vazotal € KOHTPaHHOULMPAH NPH CIEIHUTE COCTOjOU:

- XUNIEPCEH3UTHBHOCT HA OMJIO KOja cCOCTaBHA KOMIIOHEHTA OJf MPENapaToT:
- KApAMOTEeH LIOK;

- KIIMHUYKH 3HauajHa aOpTaJiHa CTeHO3a;

- HecTaOu/IHa aHTHHA NIEKTOPHC;

- OpeMeHOCT M J1aKTauuja.

Cneunjannn npenynpeysama i CeUHjalHi NPEnopaku 3a ynorpeda

Vazotal mpuMapHo ce MeTaGonu3upa BO LPHHOT APOO, MpH IITO NOJYKUBOTOT Ha
e/IMMHHALM]a € IPOJIOHIUPAH Kaj NaLMEeHTH CO LPHOAPOOHH olITeTyBama. [loTpebua ¢
NpPEeTNa3JIuBOCT Kaj OBUE NMAILHEHTH.

Hema posonno noparonu 3a npumeHa Ha Vazotal BO TEKOT Ha MHOKapPAHUOT HHapPKT
KaKO U HEroBa MpUMEHa Mecel] JleHa Noc/ie MHOKapeH HHpapKT.

CurypHocra 3a ynorpe6GaTa Ha Vazotal BO TEKOT Ha XMIEPTEH3WBHU KPH3H HE ¢
NOTBPJEHA.

bpemenocr u noemwe e
Vazotal cnopeg FDA u WHO 3a Herosa npumena Kaj OpeMeHH KEHH i JKCHM Kow ﬁ:bm “‘“ﬂ
cnara Bo kareropuja C. A\
Bo npenknuHUYKHTE MCNUTYBaba H3BENEHN Kaj 1a60pPaTOPUCKH KUBOT

3ajaln), aMJIOIMIIMHOT He NOKaxXKal Tepartorenu edektu. Cenak ceyiure
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KJIIMHUYKH NOJATOLM 3a KOPUCTEHETO HA OBOj Npenapar Kaj OpeMeHHU JKEHN 1 Ka] KeHH
KoM j1ojat. He ce mpenopauyBa npuMeHa Ha Vazotal kaj OpeMeHH JKeHH 1 Kaj KEeHH KO
nojat. Mcto Taka He ce mpenopavyBa M Kaj MIagH SKEHCKH JIHIA KOU HE 3eMma:
KOHTPAUENTHBHH CPEICTBA U Kaj KO MOCTOM BEPOjaTHOCT f1a 3a0peMeHar.

EdekTn na ncuxodmsndkure cnocooHocTH

Vazotal Hema e(eKTH Ha cnocOOHOCTA 3a YIPaBYBake CO MOTOPHO BO3HIIO M MALLIMHI
3a pabora. Kaj ogpenen Opoj Ha NAaUMEHTH HA TMOYETOKOT Ha Tepanujata MOXKe jia
NpEeAu3BHKa NOCMAHOCT W MajlakcaHoCT. [JOKOJKY Kaj MauueHTOT €& jaBaT BAaKBHU
CHMIITOMH IIOXKEJIHO € BO TOJ NEPHOJ MalMEHTOT [1a HE YNPaByBa cO MOTOPHO BO3HIIO
MJTH TaK CO MalllMHU 3a pabora.
Hurepakuun i

[Tpu neuemwe Ha aprepucka XunepreHsuja, Vazotal mMoxe ja ce KoMGHHMpa €O
THa3MAHATE pAuypetuuu, anda Onokatopurte, ©Oera Onokaropure un  AllE
HHXHOUTOpPHUTE.

Kaj nauuenTu co crabuiHa aHIHHA NEKTOPHC, MOXKE 1a ceé KOMOMHMPA CO OCTAHATHTE
AHTHAHTHHO3HHM JIEKOBH, KaKO IUTO CE€ HHUTPATH CO [POAOJIKECHO JJCTBO. OeTa
0JioKaTopuTe U CyOJMHIBAJHUTE [JIHLEPUI TPUHUTPATH.

Vazotal Moxe fHa ce JaBa €JHOBPEMEHO CO HECTEPOMIHHMTE AHTHU-MH(IAMATOPHH
JIEKOBH, aHTUOMOTUIMTE U OPATTHUTE XUIOTJIMKEMHLIH,

dapMakOKMHETCKUTE UCIUTYBama MOKaXyBaaT Jeka Vazotal He ja MeHyBa 3HauajHO
(hapMaKOKMHETHKATA HA LUKJIOCTIOPHH.

~ Kaj 31paBn 106poBOIILH, eIHOBPEMEHATA aJIMUHUCTPpalHja Ha Vazotal CO JIMTOKCHH He
pe3yaTHpPA CO MPOMEHM HA CEPYMCKMTE KOHLCHTPAUMM HAa JMIOKCHH. HUTY 4K CO
PEHAJTHUOT KJIMPEHC HA JUTOKCHH.

dapMakOKHHETHKATa Ha Vazotal He e IpOMeHeTa NOC/e eHOBPEMEHA allJIMKaluja co
LHUMETHIHH.

[Tocne enHoBpemeHa agMuHMCTpauuja Ha Vazotal co BapapuH He ce perucTpupani
IPOMEHH BO NPOTPOMOMHCKOTO BpeMe.

In vitro mCuTyBaWka CO XyMaHa nijasMa yKaxkyBaaT jeka Vazotal Hema edekTH Ha
BP3YBaETO 3a NPOTEHHM HA JUTOKCUH, (DEHUTOUH, BapapuH 1 HHAOMETALMH.

Llyc onm rpejndpyr moxe pma ja 3roneMu KOHUEHTpauujata Ha Vazotal. HO oBa
[OKauyBamwe € coceMa 0/1aro M 3Ha4ajHo He IO MEHYBA [1¢jCTBOTO Ha Vazolal.

Hecakann edpexrn
Vazotal reHepanHo 1o6po ce nogHecysa. EBeHTyanHuTe HecakaHu ePekTH BO TEKOT Ha
TPETMAHOT C€ pejlaTHBHO Ojarn u TpaHsuTopHu. Hajuectn Hecakanu edekTtun ce
rnaBo6osika, nepudepet eeM, NoJAyeHOCT, MANNMUTALUI, BPTOrIABULA, COMHOEHILN]A,
MavyHUHA, abgoMHHAIHN OONMKH M Hay3ea.

ITopeTko MOKaT fa ce jaBaT: acTeHHja, CHHKOIIA, IUCIIENCHja, OTEKHATO Neelnparbe.
NaHKpeaTUTUC, TMHIUBAIHA XHUIEPIUlasuja, ajoneluja, AUCIHEd, MYCKYJaHM OOIKH.
MHaIrHja,  aprtpanruja,  OONKH  BO  KPCTOT,  NepudpepHa  HevponaTHja.
TPOMOOLUMTONEHH]a, JIEYKONEHM)a, BACKYJIMTHC, MMIOTCHUM]d, TMHEKOMACTH]A,
XHNEPIIHKEMHU]a, TOYECTO MOKPEHE, BU3YEJIHH IOPEMETYBAHA.

MHory perko MoxaT fa ce jaBaT HecakaHW eeKTH Ha  3roJeMeHa XenaTagya
€H3MMCKa aKTUBHOCT, XEMaTHTHC. z A
Kaj ogpenen man 6poj Ha MalMeHTH MOXKAT Jla Ce jaBaT KOXHH peakiun K
KOKaTa, Yelllare, aHTHOEIeM H EpUTEM MYITH(OPMEH.




Kaj HekoM NamMeHTH MOXKaT fa ce jaBaT Ofpe/ileHH HecaKaHH e(eKTH KakKo IITO ce
MHUOKapjieH HH(papKT, apuTMHUja (BKIY4YyBajKH ja ¥ BEHTPUKYJIapHaTa TaXuKapauja u
aprepucka ¢ubpunanuja), 60JIKH BO TpaguTe, CAMIOTOMH KOHM C€ €BHJIEHTHDAaHH Kaj
onpeneH Opoj Ha MalMEHTH a HE MOpaaT Aa OupgaT Kako IpHYHMHA Ha NpHMEHa Ha
JIEKOT.

Jo3upame 1 HAYMH HA AITHKANHja

IToueTHaTa 032 BO TPETMAHOT Ha XHUIIEPTEH3Mja U aHTHHA IEKTOpPHUC € 5 mg Vazotal
efHalI Ha fieH. Jlo3aTa MoXKe Jja ce 3roJieMn Ha MakcumMyM 10 mg e/IHaLl Ha JIeH.

JlekoT He ce mpenopayvysa Kaj fela.

He e nmorpeGHa KopekHja BO NO3HPAKETO Ha Vazotal JOKONIKY ce JjaBa €JHOBPEMEHO
CO THA3HAHHUTE AMypeTunu, G6era OIOKATOpPUTE H I/IHXPI6PITOpKTe Ha aHTHOTEH3MH-
KOHBEPTHPAYKHOT €H3UM (ALIE HHXHOHTOPH).

He e morpe6na kopekiuja BO HO3MpameTO Ha Vazotal Kaj NalMeHTH €O PEHAIHH
NOpeMeTYBama.

Kaj manueHTH co XemaTajaHH OLITETYBamwa MOTpeOHa € MPeTna3JIuBOCT NPHU Tepanuja
co Vazotal.

Kaj nocrapu nau@eHTH, NOJy>KMBOTOT Ha €TMMHHAIMja € MPOJIOHTHPaH CO pelylupaH
KJINPEHC.

IToueTHOTO lO3Mpame Ha Vazotal Kaj MOCTapu NalEeHTH € HCTO KaKo M Kaj OCTaHATHTE
BO3pacHu rpynu. JIokonky € motpeOHO 3rojieMyBam€ Ha Jl03aTa ce IpenopadyBaar
MOYECTH KOHTPOJIH.

IIpenosupame

HMma cocem man O6poj Ha MCIUTyBama 3a CHMITOMHATE Off NPENO3Mpame Ha OBOj
npenapar. [logaTonuTte 3a npefo3npame Ha OBO]j MpenapaT yKaXKyBaaT ieka JOKOJIKY
ce Npefo3Mpa OBOj NpenapaT MOXHA € MojaBa Ha nepudepHa BasofujaTalnmja co
NPOJIOHTHPaHa CHCTEMCKa XUIOTEeH3Hja. MoxXe Ja ce jaBH M KapAHOBaCKyJIapeH KoJamnc
H 1IOK.

I'acTpuyHa naBaXka € IIOXKEJIHA Kaj MalUEeHTH KOH ce NpeJo3HpaHH cO OBOj Ipenapar.
IIpy KIMHUYKK 3HAYajHA  XUIOTeH3uja, NOTpeOHO € MOHUTOpHUpame Ha
KapJHoBacKylapHaTa (yHKIMja, peryjidpame Ha pEeCnUpaTOpHAaTa M KapjujaJHaTa
¢yHKIM]ja, peryaupame Ha IUPKYJIaTOPHHOT BOJYMEH M peryiauyja Ha Juypes3ara.
ITpu BakBM cOCTOjOM MOXKENHO € Jla ce NajaT Ba30KOHCTPHUKTOPH 3a Ja ce Nopodpu
BacKyJapHHOT ToHyc. MHTpaBacKy/lapHa alyinKanyja Ha KaJluyM IITyKoHaT € Jobpa 3a
IpeBeHIHja o e(peKTOT Ha UHXHOMIMja Ha KaJIIUYMOBHUTE KaHanu. Vazotal cuiHO ce
BP3yBa 3a IJIa3MaTCKUTE MPOTEMHM 3apajiy IITO XEMOJHjaIn3aTa He € KOPHCHA.

NnkomMnaTuOuINja
He e nosnara.

Poxk Ha ynorpe6a
3 roguHH.

IMoceGHu ycii0BH 32 YyBame

Ia ce uyBa Ha TemnepaTypa 10 30 °C, BO OpUTHHAJIHOTO MaKyBae CO LeJ /1a ce
3alUTHTH O CBETJIMHA.

JA CE 9YBA IOJAJIEKY O JOPAT HA JELIA!

IlakyBame
20 TabneTn (6mucrep 2 x 10) / kyTyja.

Hauun na n3naBame
JIekoT MOKe J1a ce H3JaBa caMo €O JIEKapCKH PeLenT.
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IIpoussoguren
HEMOFARM A.D, ya. Beorpajcku nyT 66, Bpman , P. Cpbuja

MecTo Ha NpOU3BOJICTBO
HEMOFARM d.o.0, yi1. HoBakoBuku 66, bama Jlyka, Peny6imuka Cpncka

HocuTten Ha 0100peHHeTo 3a cTaBambe Ha JIeK BO IPOMeT
XEMO®APM AJl. ®APMAIIEBTCKO - XEMHMCKA HWHIYCTPHUIJA

[MPETCTABHHMIITBO Ckonje
yi. Bo Jlona Pubap 39/1-1, Ckomnje, P.Maxkepnonuja.

bpoj u 1aTym Ha pemieHHeTo 3a CTaBambe HA JIeK BO NpoMeT
Vazotal 5 mg:
Vazotal 10 mg:

JIaTym Ha NOC/IeHA PpeBH3Hja HA BHATPEIIHOTO YIATCTBO
Asrycr, 2008
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