CORTIAZEM Retard® / KOPTUA3EM Perapn®
DILTIAZEM HYDROCHLORIDE
®uaM-00103KeHH TA0JIeTH

COCTAB

e Epna tabnera cogpxu 90 mg AUITHA3EM XHAPOXIOPK.

®APMAKO - TEPAITIEBTCKA T'PYIIA

MunTHa3eM XUIPOXJOPUAOT € OJOKATOp HA KaJIHYMOBATE KaHAJH. OcHoBaTa Ha
HEroBoTO (hapMaKOIOLIKO JEjCTBO € WHXMOMIHja Ha HABJICTyBABETO Ha
KaJI[MyMOBUTE jJOHH BO KJETKHTE Ha CPUEBHOT MYCKYJ]l M KICTKHTE HAa Ma3HUTEC
MyCKyJH Ha KpBHHTe cajoBd. OBa JIOBeflyBa 10 HaManlyBawm€ Ha PETPOrpagHOTO
ONTOBApPYBak-E HAa CPLETO, HaMalyBarbe Ha KOPOHAPHHOT OTIOP W 10 3rojeMeHa
UMpKyNaluja Ha KPBTa BO CPLEBMOT MYCKysl. JMITHA3eMOT IO HaMamyBa
KOPOHAPHHMOT CIla3aM, I0 HamajlyBa 3rOJIEMEHHOT KPBEH MPUTHCOK H 3rojeMeHaTa
dpekBeHumja Ha cpuesata pabora. HopmamHHOT ~KpBEH IIPUTHCOK M
(bpeKBeHLHjaTa Ha CPLETO OCTaHyBaaT HEIPOMEHETH.

[locne opamHa aJMHHUCTpAlHja HAa KOHBEHLMOHANHH TAONETH HA [WITHA3EM
xugpoxyopup, npubmmkao 80% op opamHarta Jgosa  ce abcopbupa of
racrpounTectuHanaior TpakT. Camo okony 40% on opannaTa a03a noafa BO
cHcTeMCcKaTa IUPKyJialuja KakKo HENPOMEHET JIEK, OWjiejKn AUITHA3EM TOUIEKH
Ha eKCTEH3UBEH MeTaboM3aM IIPH HEFOBOTO NPBO MOMUHYBAH-€ HU3 UPHUOT ApO0.
MaxkcuMaTHATE MIa3MaTCKH KOHUEHTPAIUK Ha JUITHA3€eM Ce IIOCTUTHYBaaT I0CIe
2-3 yaca oj aIUIMKalUjaTa Ha KOHBEHI[MOHAIHM TableTH, OJIHOCHO 4-11 yaca nocne
aruTMKalyja Ha petapy TabneTH.

[MpuGnmxkHO 70-85% Off NEKOT ce Bp3yBa 3a MIa3MaTCKUTE MPOTEHHHU, HO CaMO 30-
40% ce Bp3yBaaT 3a aJOyMHHUTE.

[Tony>XMBOTOT Ha €MMMHALIM]jA HA TAITHA3EM H3HECYBA OJf 2-11 yaca.

[Mpubnuxuo 2-4% O JEKOT Ce E€KCKpPeTHpa BO YPHHATa KaKO HCNPOMEHET.
OcTaHATHOT €N Of JEKOT ce eJUMUHKMpA IPEeKy ypHHATa U XKOI4KaTa, rllaBHO BO
006K Ha META0OIUTH

IIunTHa3eM ce u3jladyyBa BO MAajYMHOTO MIIEKO BO KOHUEHTpAalUU KOH Ce
NpUOJIMKHO eTHAKBH Ha I71a3MaTCKUTE KOHICHTPALUK Ha JINIITHA3EM

TEPAIIEBTCKHM UHIUKAIINH
Cortiazem Retard® e uHOuyupan 3a Mpeitiman Ha:
- XpoHH4yHa CTa0KU/IHA aHTHHA IEKTOPHC;
- Ecennujanna xuneprensyja (I u II crenen);

KOHTPAMHIUKAIINHN

Diltiazem ¢ KOHTPaHHJMLMPAH Kaj NALHEHTH MPEOCETIMBA HA OBO]j JIEK M Ha IPYTH
6IOKATOpH Ha KaJlUMyMOBHUTE KaHald, 0pH KapAHOreH WIOK, Cplesa
leKOMIIeH3alija, aKyTeH MHOKapieH HH(apKT co GemoppodaHa KOHTeCTHja,
CHHJIPOM Ha CHHYCEH YBOp, HapylllyBama BO CIHPOBOJHHOT CHCTEM Ha CPLETO -




6mok op II u Il cremen (co HCKIYy4oK Kaj OONHHTE CO MNEjCMEjKep), TeHIKa
XHMOTEH3Hja (CUCTONEH KPBEH NMPUTHCOK nox 90 mm Hg), Kako u npu Gpagukapaun
nog S5/MuH.

bpemMeHocT W JaKTauMja, MCTO TaKa, NPETCTaByBaaT KOHTPaMHIUKALMA 32
ynorpeba Ha Diltiazem.

MEPKH HA ITPETITIA3/IUBOCT

Diltiazem penyBa MHXMOMTOPHO Ha CpLeBaTa CIPOBOIIMBOCT, TIOPagH TOA Tpeba ga
Ce NPUMEHYBA CO rojieMa IpeTnasIuBOCT Kaj nanueHTn co AV-6110K of I crenen u
Opannkappuja. [Ipetnasnusoct € norpeGHa M nmpu ymotpe6Ga Ha AMITH3AEM Kaj
MaLUEeHTH CO JIEBO BEHTPHKYJIapHa AUChYHKIH]a.

[Topagu Toa wWTO MUATHA3eM ro HaMajlyBa NEpU(PEPHHOT BACKyJdapeH OTHOp W
MOXKE J1a MPEeAN3BAKA CeKYHlapHA XMIIOTEH3Mja, HEONXOMHO € KOHTPOIHMpakhe Ha
KPBHHOT MPUTHCOK, IMOCEOHO BO IOYETOKOT Ha JIEKYBAaWmETO KOra jo3arTa ce
TUTPHpA.

Kaj nauuenTty co omrerena XenaTanHa pyHKLHja U Kaj IOCTapH NALUEHTH, 03aTa
Ha uiTHa3zeM Tpeba Jja ce HaMallu.

IIpeTnasnuBocT e notpe6Ha U Kaj ManueHTH co GyOpexkHa HHCY(UIMEHIH]a, HaKO
HEMa [I0/1aTOLH 32 NPOJIOJIXKEHA eIMMHHAIN]A HAa AUITHA3EM Ka] OBHE MAIHEHTH.
Bo cnywaj Ha nmojaBa Ha MEP3UCTEHTHH KOXHH €pYILHUHM KOM MPOrPEAHpAaT N0
MyINTU(OPMEH epuTeM U eKconujaTHBeH AepMaTHTUC Tpeba [a ce IPeKUHe CO
ynorpebaTa Ha JEKOT.

[leoujaiupucka yioiuipe6a: Be36egHocta U euKacHOCTa HA JAUITHA3EM Kaj feua
HE € YTBPJEHAa.

bpemenocii u aakiiayuja: fUNTHA3EM He CMee [a Ce 3eMa 3a BpeME Ha OpPeMeHOCT
u foeme. Kaj JKeHure BO penpofyKIMOHKOT neprof TpebGa npej ynorpebaTa Ha
Diltiazem nia ce ucknyuu GpeMeHOCT.

NHTEPAKIINU

IIpu ucrospemeHo faBawe Ha Diltiazem O aHTHXHIIEPTEH3MBH MOXKE [ IOjHe M0
3rOJIEMEH IajJl Ha KPBHHOT NPUTHUCOK. Diltiazem nejcTByBa MHXHOMTOPHO Ha
CIIPOBOTHHOT CHCTEM Ha CPLETO, 0COOEeHO Ha AV-TIPEHOCOT, Opaju Toa MOpa Ja
CE€ BOJIM CMETKA, MPH HErOBOTO HMCTOBPEMEHO [aBalbe CO KapAHOMENPECHBHHU
JICKOBH W/WIM MHXHOMTOpH Ha AV-cmpoBojymBocra (Kako INTO ce Oera-
aJ[peHEPTUYHHTE 6JIOK8TOpH 10 0% aHTHapHTMH{II/ITC) 3aToa IUTO pAoara Mo
3rojieMyBaH€ Ha HUBHOTO /I€jCTBO.

LnMeTHaun cUrHupMKAHTHO ja 3rojieMyBa KOHILEHTpAIjaTa Ha AMITHA3EM BO
KpBTa, IITO MOXKE Jla pe3yJITipa CO KapHOBAaCKyJIapHa TOKCHYHOCT.
HcroBpemenara ymoTpeGa Ha [unTHaseM M KapOaMasemuH pe3yaTHpa co
3roJIEMyBam€ Ha CEPYMCKHUTE KOHIIEHTpaLuy Ha Kap6aMasenuH 3a 40-72%.

IIpu ucrospemena ynorpe6a Ha Diltiazem cO UMKOCTOPHH, Kaj OGONHH cO
TPaHCIIaHTHPaH OyOper, MOXe J1a 10j/€ 10 3rojIeMyBame Ha KOHIEHTpaljaTa Ha
UMKIOCIOpuH BO KpBTa. [Topanu Toa € noTpeGHO BHUMATEIHO MOHUTOPUpAhe Ha
KOHIIEHTpalMjaTa Ha UMKJIOCIIOPHH BO KPBTA Kaj OBaa rpyna Ha MaljieHTH.
JuntHazeM ru 3roneMyBa IUIa3MaTCKHTE KOHLEHTPAUMH HA IPOIPAHOIOI,




KapjujajJHd TIMKO3uau M Teodunud. IIpu umcroBpeMeHa mIpUMeHa CO XHHMUH
MOJKHa € [I0jaBa Ha XUIIOTOHH]ja.

EH3uMCcKHTE HHAYKTOPH KaKo IITO ce puaMIuIiH, (peHHTONH, (heHO0apOUTOH ro
3a0p3yBaaT MeTa0ONM3MOT, a €O Toa M THM HaMajayBaaT IIJIa3MaTCKUTE
KOHIEHTpAIMK Ha IUITHA3EM.

Jluntua3eM ru HamManyBa I1a3MaTCKUTE HUBO HA JIMTHYM M ja NIOTEHLUMpa Heropara
HEBPOTOKCHYHOCT.

HECAKAHMU JEJCTBA

Bo Tepamucku 1o3u guiTHazeM riaBHo fo6po ce nopgHecyBa. Hajuectn necakanu
fiejcTBa KOHM C€ jaByBaaT NpPH TepalmjaTa co JWJITHa3eM ce: nepudepHH eeMH,
rnapo0oJIKa, rafieke, BpTOIVIaBuLa, KOXKEH palll, aCTeHHja.

Jlpyrure HecakaHHM [iejCTBa KOH Ce jaByBaaT Kaj MoMallky off 1% off malMeHTHT ce:
Kapouosackyaapen cucitiem: apurmuja, 6pagukapauja, pediekcHa TaxuKapjauja,
KOHIECTUBHU CpLEBHM OLUTETyBama, aCHMNTOMaTH4YKa acucronuja, AB-O6mok u
XUIOTEH3Hja.

laciupouniiecitiunanen cucitiem: THHIMBAllHA XUIEPIIa3Hja, IOBpaKame, IPOJIUB,
CTOMa4HH OOJIKH, ONICTHIIALH]a, MAaPATUTHYKH HIIEYC H TUCIEICH]a.

Hepeen cucitiem: GOTOCEH3UTUBHU PEaKLUH, IETEXUH, YPTHKapuja, Xuneprpoduja
Ha KOXa M 4Yelmlawme. MHOry peTKO MOXKaT [la ce [0jaBaT KOXHHU €pyINIHU KOH
nporpeaupaar 1o MylITH(OPMEH epuTeM H eKcdonujaTuBeH gepmaTtutuc. Bo
KOJIKYy JIEPMaTONIOLIKUTE peakUud Nep3ucTupaaT Tpeba fa ce NpeKuHe Co
yrnorpebara Ha J€KOT.

Apyzu necakanu Oejcitisa : MHOTY PETKO MOKE J1a I0j/ie 10 JIECHO 3rOJIEMYBame Ha
KOHIEHTpanuuTe Ha cepyMckure en3umu (SGOT, SGPT, GT i LDH). ITopapu Toa
Kaj IAUMEHTH CO HapymeHa ¢yHKIHja HA LpHHOT JApob, mnoTpebGHO e
KOHTpOJIMpame Ha (PyHKIUjaTa Ha LPHUOT APOO.

JO3UPAILE U HAYUH HA YIIOTPEBA

Jlo3upameTo € MHAMBHAyaaHO M Tpeba fa ce MpUIarofm cmpema norpebara Ha
nauueHToT. IToyeTHaTta fo3a e 2 matu Ha jieH no 1 Tabnera (90 mg), co Manky
TeyHocT. [TokacHO, go3aTa MOXKe MNOCTENEHO [a ce 3rolieMyBa, CO TOa ILITO
MakCHMaJjiHaTa JIHEBHa J103a He Tpeba fa Ouze noBucoka of 360 mg.

Tabnerure Tpeba fa ce mporoaTaar LeJid, He CMeaT fia ce KPIIaT WIH KBaKaar.

INNPEJO3UPAILE

Bo ciyuaj Ha npefio3upame co AMITHA3EM ce jaByBa : OpajuKapauja, XHMOTEeH3H]a,
cpues OJIOK M CpIEBH OLITETYBawa. Bo TakBHM cllyganm HEONXOMHO € f1a Ce M3BPILH
racTpM4yHa jlaBaxka M fla ce faje aKTHUBEH jarJieH, CO MCTOBpEMeHa NpHMEeHa Ha
cnenucduyHa tepanuja. [Ipu Gpagukapauja wnn AB-650k ox IT win 111 crenen ce
naBa iv. 0.6-1.0 mg arponuH cyncar. AKO NMALUEHTOT HE pearupa Ha OBaa
Tepamnuja, co rojieMa IpeTnasIuBOCT ce aBa H30MPOTEPEeHON XHApoxaopu. [Tpu
XHIIOTEH3Wja C€ J[laBaaT TEYHOCTH M Ba30NpecopHU JieKoBH. I[lpu cpuesn
OIITETYBalha C€ [1aBaaT CMMIIATOMHMETHYKH JIEKOBH, MHYPETHIH H JIEKOBH CO
NO3UTHBHO HHOTPOIIHO J€]CTBO.




HAYMH HA YYBAILE

Ila ce yyBa Ha Temmnepartypa o 25°C, BO OPHTMHAJIHOTO [aKyBakbe CO LeJ Ja ce

3alUTHTH Off CBETJIMHA U Bjara.
JIEKOT [JA CE YYBA HA MECTA HEJJOCTAITHHU 3A [JELIA!

POK HA TPAEILE

[Tet (5) roguHH O AATYMOT Ha MPOU3BOJICTBO.
Ia He ce ynoTpeOyBa 10cjie HCTEKOT Ha POKOT Ha TPaee.

HAYUH HA U3JJABAIBE

JIexoT ce u3pmaBa camo co nekapcku peuent (P)

ITAKYBAIBE

KyTtnja co 30 ¢punm tabnetu 90 mg.

bPOJ U JATYM HA PEHIEHUETO 3A ITPOMET
15-13122/07 op 03.10.2007

JATYM HA IIPBATA U MNNOCIEJHATA KOPEKIMJA HA

YIIATCTBOTO
Maj, 2008

INPOMU3BOJIUTEI
HEMOFARM A.D., yn. Beorpaccku nyt 66, Bpman, P. Cp6uja Bo copabotka co
Pfizer H.C.P

HOCHUTEJ/ HA OJOBPEHHMETO 3A CTABAILE BO ITPOMET
XEMO®APM A.l. ®PAPMALEBTCKO - XEMHCKA HWHIOYCTPHUJA
[TPETCTABHHUIITBO CKOIIJE

yn. WBo Jlona Pu6Gap 39/1-1, Ckomje, P. Makegonuja




