INDAPRES/ MUHOAIIPEC

indapamide
TabJIeTn

COCTAB

1 Tabnera cogp:xu 2,5 mg UHAANAMU]]

EKcuHnHMeHcH: XHIIPOMEJO3a, JaKTO03a MOHOXMApAT, MOBHAOH, MarHe3uyM CTeapar, CHIHLHYM
NHOKCHI, aHXHAPO3€CH.

G®APMAKO - TEPAIIEBTCKA I'PYIIA

Cnopen ATC knacudukaumujata, uHanaMuy € Knacuuuupas Bo rpynara Ha guypetuun (CO3BALL).
CTpyKTypHO, HHIANaMu] € cyl(oHaMUICKH lepuBaT; (papMaKOJIOLIKH TOj € CPOJIEH CO THja3HAHATA
rpyna Ha nuypeTHud. [lenyBa npeky MHXHOMUMja Ha AncopIUMjaTa Ha HATPHYM BO KOPTHKAaJIHHOT
NUIYLUOHEH cerMeHT Ha OyOpexuure TyOymu. Toj ja srolemyBa ypuHapHaTa €KCKpeuuja Ha
HATPUYMOBH ¥ XJIOPHJIHH jOHH, @ CO TOA 1 KOJIMYMHATA Ha ypuHa. Bo momana Mepa, TOj ja 3roieMyBa
eKCKpelHjaTa Ha KalIMyMOBH M MarHe3uyMoBH joHH. Kako I0laTOK Ha HEFOBUOT IMYPETHYUKH eDeKT,
WHIAaMu] ¥Ma M BacKyjlapeH e@eKT NMOoBp3aH cO peayKlHja BO apTepuojiapHaTa M BKYMHATa
nepudepHa pe3ucTeHIH]ja.

CrynuuTe MOKaaie eKa aHTHXUIIEPTeH3UBHHOT eeKT Tpae 24 Jaca.

WMuganamuz ja peayunpa JIeBOBeHTPHKYJIapHaTa Xuneprpoduja.

AHTHUXMIEPTEH3UBHHOT e)eKT Ha THjasHANTE M CPOAHUTE AMYPETHLH, BKIAYYyBajKH IO HHIAMAMH],
He € [ojayaH TNpH TMOBHCOKHM JO3M, JIOfeKa IaK HecaKaHWTE [ejcTBA MPOJOJIKYyBaaT fa ce
3ayecTyBaaT. AKO TPETMAHOT He e epHKaceH, 103aTa He Tpeba J1a ce 3rojieMyBa.

Cryguu cO KpaTKO- M JOJTOTpacH TPeTMaH MOKaXKajle AeKa MHJAnaMuJl, BO KOHTPACT CO JIpyrH
NUYPETHIH, HEMa HEKOM HecakaHn MeTabonnu edpexT. Munanamu Hema 3HauaeH HeraTHBEH epeKT
Bp3 CEPYMCKHTE KOHIEHTpAlWH Ha JHNUAUTE (BKyneH xozectepold, LDL-xonmecrepom, HDL-
XoJiecTepos, Tpurauiepumn). Toj McTO Taka He uHTepdepHpa co MeTalONIM3MOT Ha jarieHu
XHIPATH, AYPH H Kaj AHjabe THYHH NALMEHTH CO XMNIEPTEH3H]a.

WMunanamMun Opry W KOMIUIETHO ce pecopOupa O raCcTPOMHTECTHHAJIHMOT TpakT. Kaj 3ppasu
BO3pacHU 0COOH, MAKCHMAJTHH MIa3MaTCKU KOHLeHTpalun of 230-260 ng/ml ce mocTUrHyBaaT BO TEK
Ha 2-2,5 yaca 10 OpajlHa aMHHHCTpalMja Ha MOoeHHeYHa fo3a off 5 mg (2 Tabneru of no 2,5 mg)
HHJAnaMHu/. ATCOpIIHjaTa He € HapylleHa Off IPHCYCTBOTO Ha XpaHa MM aHTaluH.

[To nocTurayBame Ha cocTojba Ha steady-state, BApHPaWETO BO CEPYMCKHTE HHBOA MOMETY /IBE 03H €
HamaneHo. Cenak, BapujaOHIHOCT oMery pa3juyHi NalHEHTH TOCTOM.

Bp3yBameTO Ha MHAANaMuA 3a IJ1a3MaTCKUTE NMPOTEHHH € 79%. IlnasMaTCKHOT eJIMMHHALHMOHCH
nonyuBoT e 14 o 24 uaca (cpenno 18 yaca). Cocrojbara Ha steady-state ce MOCTUrHyBa BO TeK Ha 7
nena. [ToBTOpyBaHa afMHHHCTpPALMja He JOBEAYBa 10 aKyMyJallija Ha MHIanaMup.

KoHUeHTpauuTe Ha MHAanaMij] BO KPBTa Ce ABMKAT 110 ABO(ha3Ha eIMMHUHALH]a.

MupanaMu €KCTEH3MBHO ce MeTabolM3upa BO XenapoT, IJIaBHO BO TJYKYPOHUAM M CyJldaTHH
komyratu. Okony 60% op mo3aTa Ha JIEKOT ce H3/1auyyBa BO YpHHATa BO TeK Ha 48 yaca; camo 7% ot
jlo3aTa ce W3avyBa Kako HempoMeHeT nek. Okony 16-23% op neKoT ce eKCKpeTHpa BO (helecor,
HajBepOjaTHO NpeKy OWIMjapHa eJTHMHHALM]A.

VHpganamMup He ce OTCTpaHyBa Ol LMPKYJIaldjaTa co XeMO/HjaInu3a.

TEPAIIEBTCKH MUHIAUKALIUHU

MuganaMul ce KOPUCTH KaKO MOHOTepamuja M BO KOMOHHaLMja cO JPYrH aHTHXHIEPTEH3WBHH
JIEKOBH BO TepalnHja Ha eceHIijajlHa XUIIEPTEeH3H]ja.

KOHTPAMHIUKAIINHA

WupanaMup e KOHTpaHHJHLHPaH NPH:

- IlpeuyBcrBUTENHOCT KOH OHIIO KOH COCTABHH [E/IOBH Off IPENapaTOT MM APYTH CyahOHaAMU/IH,

- TeLIKO OLUTeTyBame Ha (hyHKIMjaTa Ha XeNnapor.

bpemenocii u doerve

BpemennTe XeHu TpeGa na u3bernyBaaT ynorpeba Ha AMYPETHIM M HUKOrall HE CMEAT Jla T'H
KODHCTAT 3a TpeTMaH Ha (DH3HOJONIKM efleM 3a BpeMe Ha GpemeHocTa. [lMypeTHMifTe MOKe, na,
npeau3BUKaaT (peToMIaleHTapHa UCXEMHja CO PU3HK Off IOpeMeTeH (heTalleH pa3B oAbl @, T




He ce npenopauysa joee (MHAaNaMu ce M31a4yBa BO MajuUHHOTO MJIEKO).

MEPKH HA TIPETITA3JIMBOCT

- Hupoara Ha KanuyM M ypaTu BO KpB Tpe0a BHHMAaTEJIHO a cé MOHHTOPHpAaT Kaj MalHeHTH CO
NPEAUCIIO3NIHja WIM YYBCTBUTENMHHM HA XHIOKanuemuja (mamueHTH co cpueBn 3abonyBarba
TPETHPAHW CcO  [JIMKO3WAM, TNocTapd ocobM WIM  NAUMeHTH KOM  CTpajgaaT  Of
XHMEPaNOCTePOHH3aM); H Kaj MAIHEHTH CO THXT.

- Bo cnyuaj Ha BnomyBame Ha npe-er3uctupavka OyOpesHa HHCyHIMEHIH]a, Cce penopavyysa ja
ce IIPEKHMHE TPETMAHOT CO HHJANaMH.

- Kaj nauuenTn co xunepnapaTupeonuiaM, TPeTMaHOT cO MHAANaMuj Tpeba fAa ce NpeKHHE MpH
1ojaBa Ha XUMEpKaILeMHuja.

- Crynun Ha yHKIMOHATHO aHYPHYHH MallMEHTH BO TeK Ha 1 Mecel| KOM MOJIeXaT Ha XpOHHYHa
XeMOJIHjaiu3a He [OKaxkaje IMOJaTOK 3a akKyMyjlallMja Ha JIeKOT W Nokpaj (akToT Jeka
MHJlaNaMH]l He e Iuja3ubHIIeH.

- Haxko unpanamup 2,5 mg IHEBHO MOXE CO CHTYPHOCT Jla c€ aJ]MMHMCTPHpPA Kaj XMIEePTEH3UBHHU
nalMeHTH co nopemeTeHa OyOpexHa dyHKuuMja, TpeTMaHOT Tpeba Jla ce NPeKHHE ako NocTojaT
3HALlM Ha BJIOIIYBamke Ha OyOpekHaTa HHCYy(DHLNEHIIH]a.

- Kako ¥ co cuTe aHTHXHIIEPTEH3UBHH JIEKOBH, NOTpeGHa € NMPeTNa3MMBOCT Kaj NalMeHTH Kaj KOH
€KClIECHBHATA  XMIIOTECH3Hja MOXKE Jla pe3yJTHpa CcO MHOKapieH HMH(MapKT MM
epeOpoBacKynapeH Henaj.

MEPKHW HA IIPEAYIIPEAYBAIBE

He nocrojaT nogaTouu 3a 6M10 KakBH HecakaHu epeKTH BP3 CBECHOCTA.

MHTEPAKLIUN

HC’I‘OBPCM@H& aIIHHHCTpaL[Hja Ha CJIEAHUBE JICKOBH CO HHAANIAMH]] HE CE NpENnopayvyBa:

- AMypeTHUM (PM3MK O]l eJeKTPOIUTEeH HMOanaHc)

- aHTHAapHTMHIIH Kako mTo ce AE€pHUBaTH Ha XHHHJIHHOT, Kapuujaqﬂn FMTHKO3H]H,
KOPTHKOCTEPOU/IM UJIH TAKCAaTHBH BO CIy4aj HAa XUIIOKaJIMeMHja

- nuTHYM (NOKauyyBak€ Ha HHBOATa BO KpPBTa [OpajH HaMalleHa YpHHApHAa eKCKpelja Ha
JUTHYM).

HECAKAHMUM TEJCTBA
Munanamun nmocelyBa MHOTY OJl TOKCHMYHMTE IIOTEHLMjal¥ Ha THja3UHUTE NHYPETHLM, HO BO
TEpaneBTCKH J103M MHAANaMuJ MHOTY J00pO ce MOjHecyBa M MMa HMCKA MHIMIEHLA HA HecakaHH
nejctBa. MHumaeHnaTa n TeXHWHATa Ha HECAaKaHHTE JIejCTBA MOHEKOrall MOXE Jla Ce HAMall CO
penykuuja Ha nosata. Kaj 2-10% op naumeHTHTE ce jaByBa moTpeba Of NPEKHH Ha TepanujaTa
NnopagH HECAKaHHUTE )IEjCTBa.

TMopemeitienu epedHocitiu Ha aabopaitiopuckuitie Mecosu U HoCcAeOuLLL:

3a BpeMe Ha KIMHHYKHTE UCIUTYBamla, XMNokainuemuja e 3abenexkana kaj 10% op naumenTtHTe

(nnasMaTCKH BPEHOCTH Ha KanuyM <3.4 mmol/l)  kaj 4% ofi nauueHTHTe (MIa3sMaTCKu Kanuym <3.2

mmol/l) no 4-6 Hegenu ox TpeTMaHOT co HHAanaMuf. [1o 12 Hemenu, cpeiHaTa BPEHOCT Ha MajioT BO

m1a3MaTckuoT Kanuym 6un 0.23 mmol/l. HamanyBameTo Ha KaluyM U XHIOKaJlHeMHjaTa ce ocobeHo

OINACHH Kaj ofipe/leHa BUCOKO PU3MYHA NONyalyja.

XuNoHaTpUEMHja CO XHIIOBOJIEMHja KOja MOXE Jla JOBe[le M0 AEXHApaTalHja M OpPTOCTATCKa

XMIIOTEH3Hja; MOpajM MCTOBpeMeH TryOMTOK Ha XJIOPHAHH jOHH, MOXHa € IOjaBaTa Ha

KOMIeH3aTOpHa MeTabosHa ankanosa. MHuueHuara 1 creneHoT Ha OBOj e(peKT € HU30K.

[TokauyBame BO KOHUEHTPALMUTE Ha YPHUHA KHCIEHHA W [VIHKO3a; Kaj NauMeHTH co aujaberec wiu

FUXT TPETMAHOT CO IMYpPeTHK Tpeba 1a Oujle MHOTY NPETNa3IuBO OJipefieH.

Muory perko ce 3aleiexaHM  XuUnepKanuueMmuja, TpOMOOLMTONEHHja, JIEyKOIEHH]a,

arpaHyJjoLKTO3a, anja3ija Ha KOCKEHaTa CpLEeBHHA H XeMOJIMTHYKA aHEMH]a.

Kaunuuku Hecakauu dejcitiea

Kaj nanieHTH co XenaTaaHo OLITETYBakhe, MOXKEH € Pa3Boj Ha XenaTtalHa eHuedanonaTuja.

Kaj nauueHTH co npencno3uiyja KOH XHINePCeH3NTHBHHE M aCTMAaTHYHH PEaKIUH I1aBHO Ce jaByBaaT

[epMAaTOJIOUIKK XHIIEPCEH3UTHBHHI peakuu (MaKyJIONamya03eH paill, nypnypa).

MoxHu ce BioOmyBama Ha cocToj6aTa Ha AKyT€H CHCTEMCKH nym}m'goayc,
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MaKyJIOnanyJo3HHOT pall U ypIypara.
MHOry MOpEeTKO ce jaByBaaT BPTOIJIABHMIA, I1aBOOOJIKA, MApecTe3uja, 3aMOp, ONCTHIIALHMja U CYBa
ycra. [TaHKpeaTUTHC ce jaByBa MHOT'Y PETKO.

JO3UPAILE 1 HAYUH HA YIIOTPEBA

WHganaMuy ce aiMHHECTPHpPa OpaJHO KAaKO MOEJMHEYHa THEBHA J103a. [J03MpamkeTo Ha HHanaMu]l
Tpeba fa ce NPUIArofu Cropes] MHIUBUAYaTHUTE OTPEOH H OArOBOP.

3a TpeTMaH Ha XMIEpTEH3Hja, BOOOHYAeHA NOYETHA JIHEBHA [103a 3a BO3PAcHM € 2,5 mg JHCBHO,
3eMeHa HayTPO. AKO TepaNnuCKHOT OArOBOP € He3aJlOBONINTENIEH, f03aTa MOXKE [a Ce NOKa1H 10 5 mg
IHEeBHO No 1-3 MecenW Kaj NMauMeHTH co XumepreH3uja. Mako ce KOpHCTeHM IOBHCOKHM JO3H,
MOKAaYyBaWmETO Ha [IO3MPAmETO Ha MHAAMaMH] Ha NoBeKe Of 5 mg JHEBHO HE pe3ynTupa co
nofoGpyBame Ha KOHTPONATa Ha KPBHHOT MPHUTHCOK, HO CE 3roJieMyBa PU3HKOT Off XUIOKaJIHeMItja.
Kora e noTpe6Ha HCTOBpeMeHa Tepalija co IPYrH aHTHXUIIEPTEH3UBHY JIEKOBH, BOOOHYAacHATa 1032
Ha JIPYTHOT JieK MOXeOH e MoTpeGHO Aa ce HaMasu noveTHO 3a 50%; noceloBaTEeHATE KOPEKUHH
Ha lo3upameTo Tpeba fia ce 6a3upaaT BP3 OITOBOPOT HA KPBHUOT NPUTHCOK.

HPEJTO3HPAILE

MHpanaMuj € HeTOKCHUEH BO 1031 10 40 mg, Ha np. okony 27 maTH Hajl TepaneBTCKUTE A03H.
3HalUTE HAa aKyTHO TPYEHE Ce HajuecTo MOpeMeTyBakme BO BONHHOT/EJIECKTPOJIHTHHOT GanaHc
(XMTIOHaTpUEMHU]ja, XMIIOKaIMeMHja) KOH ce MaHu(ecTHpaaT Kako Hay3seja, [IoBpaKkame, XHIIOTEH3H]a,
KOHBYJI3MH, BPTOIUIABHIIA, NIOCTIAHOCT, KOH(Y3Hja, IONMYpHja WX ONUIYPHja KOja MOXKe Jla 10Be/ie
1o anypuja (1opajgHi XHMOBOIEMH]aTa).

Hema criemiduyueH aHTHAOT 3a NPEIO3HPahe CO MHAANAMH]L.

[ToueTHuTe MepKH BKJIydyBaaT Op3a emMMHHALMja Ha MHIeCTHpaHaTa CyICTaHla CO racTpHYHa
naBaka W/MMM  aAMHHMCTpAaldja Ha MEJUUMHCKM jarfieH, CJIEIleH0 CO BpaKame Ha
BOJIHHOT/EJIEKTPOIUTHHOT GajlaHC KOe ce H3BeJlyBa BO MEJIMIIMHCKA YCTAHOBA.

HAYHMH HA YYBAIBE
Ia ce uyBa Ha Temmepatypa go 25° C, BO OPHTMHAJHOTO MaKyBake CO IEN fia Ce 3allTHTH Of

CBET/IMHA W BJIara.
JIA CE YYBA HA MECTA HEJIOCTAITHH 3A TELA!

POK HA TPAEILE
3 romMHH O JATYMOT Ha NPOU3BOJICTBO.
Ia He ce ynoTpeGyBa Mo JaTYMOT Ha UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba ITO ¢ HaBe[IeH Ha KyTHjaTa.

HAYUH HA U3JIABAIBLE
JIeKOT ce u3JaBa BO alTeKa caMo BP3 OCHOBA Ha PELENT.

MMAKYBAIBE
- Kyrtnja co Gnucrep nakyBame (amymunuymcka gonuja/PVC foil) co 30 TabneTu co NpooIKeHO
ocnoGonysame (2 61ucTep NakyBamwa co 1o 15 GpuiaM-o610xeru TabneTn).

BPOJ U JATYM HA PELIEHUETO 3A IIPOMET
15-8700/07 op 25.09.2007

JIATYM HA MIPBATA U ITOCITENHATA KOPEKIIMJA HA YIIATCTBOTO
Mapr 2007 roguna; Maj, 2008 roguna

MNMPOHU3BOJ/IUTEJI
HEMOFARM A.D, yi. Beorpancku nyt 66, Bpman, P. Cp6uja

HOCHUTEI HA OJOBPEHHUETO 3A IIPOMET

XEMO®APM A.Jl. PAPMALIEBTCKO - XEMUCKA MHIYCTPHUJA
IMPETCTABHHUILUTBO CKOIIJE

yn. UBo Jlona Pubap 39/1-1, Ckonje, P. Makenonuja




