1.3.1 Perindopril/Indapamide
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

Co-Prenessa — Ko-IIpeneca 2 mg/0,625 mg Tabnetu
Co-Prenessa — Ko-IIpeneca 4 mg/1,25 mg tabneru
Co-Prenessa — Ko-IIpeneca 8 mg/2,5 mg tabneru

2. KBAJ/IMTATHBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Ko-Ilpeneca Tabnetn o 2 mg/0,625 mg
Cexoja Tabnera coipxu 2 mg NepUHOONPUI TepT-OyTHnamuH (ekBuBaleHTHO Ha 1,669 mg
nepungonpwi) u 0,625 mg unpanamun,

Ko-Ilpeneca Tabnern ox 4 mg/1.25 mg
Cekoja Tabnera cogpxd 4 mg nepuHmonpust Tepr-OyTuiaamuH (ekBuanieHTHO Ha 3,338 mg
nepuHponpuia) 1 1,25 mg uupanamus.

Ko-Ilpeneca Tabnern ox 8 mg/2,5 mg
Cekoja Tabnera cogpxd 8 mg nepuHgoONpus TepT-OyTHIaMHMH (€KBUBaIeHTHO Ha 6,676 mg
HNEPUHIONPUI) U 2,5 mg WHAanaMun,.

ExuunueHc:
Ko-Ilpeneca Ko-Ilpeneca Ko-Ilpeneca
2mg/0,625mg | 4 mg/1,25 mg 8mg/2,5mg
JIAKTO3a 33,74 mg 67,48 mg 117,476 mg

3a LOEJIOCHA JIMCTAa Ha CKCLUHUITHECHCH, ITOMJICAHETE BO TOYKa 6.1,

3. ®APMAHEBTCKA ®OPMA

Tabneru.

Tabnerure ce 6enu, oBaIHM U 651ar0 GUKOHBEKCHH.

4. KIMHUYKHU ITIOJATOLHA

4.1 TepaneBTCKH HHIMKALMH

Ko-llpeneca tabaern om 2 mg/0.625 mg, Ko-llpeneca Tabnern ox 4 mg/1.25 mg. Ko-Ilpeneca

tabsern on 8 mg/2.5 mg
Tepanuja Ha MaLMEHTH CO eceHLIUjalHA XHIIEPTEH3Hja.

./ “HME

Tabnetute Ko-Ilpeneca on 4 mg/1,25 mg ce HameHeTH 3§ WE]?TH w %@Ben [IPUTHCOK HE €
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COOIBETHO KOHTPOJIMPAH CaMO CO NEpHHAONIPHUIL. (A ﬂv ‘“.;
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Tabneture Ko-IIpeneca on 8 mg/2 5 mg ce ynorpebyBaar %c:r cyﬁmnyunona Teparnuja 3a TpeTMaH

Ha eceHuH_]anHa xnnepTeHm_]a Ka_] NAaUCHTH KOH CC 1o K @@a ch HEpHHI.{OﬂpHJ’I " MHaanaMuna BO
HCTH OO3H. ; 5—
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4.2 [lozupame u HaUHMH Ha ynoTpeda

goznga}be

Ko-Ilpeneca 2 mg/0.625 mg rabaern

Boo6uuaena no3a e exua Tabnera Ko-Ilpeneca oa 2 mg/0,625 mg AHEBHO Kako MOEJUHEYHA 1034,
Hajaobpo HayTpo mpen MojaAok. AKO KPBHHOT MPUTHCOK HE Ce KOHTPOIMpAa MO €IeH Mecel Of
TeparifjaTa, 403aTa MOXE J1a Ce YBOH.

Ko-Ilpeneca 4 mg/1.25 mg rabnery

Ce mpenopayysa 3emame Ha eaHa Tabnera Ko-Ilpeneca ox 4 mg/1,25 mg JHEBHO Kako IMOSIHHEYHA
033, HajAobpo HayTpo npen nojanok. Kora e BOSMOXHO, ce Npenopadysa MHIHBHAYATHO THTPHPAHE
Ha fo3uTe Ha pABeTe KomroHeHtH. Tabnermte Ko-Ilpeneca on 4 mg/1,25 mg TpeGa na ce
ynorpefyBaar xora KpBHHOT MPUTHCOK HE MOXe COOABETHO Aa ce Kontponupa co Ko-Tlpeneca ox
2 mg/0,625 mg (kaze WITO € AOCTAINHA).

Kajie wro ¢ xivHMukM onpaBaaHo, MOXe [a Ce HalpaBM JWPEKTHA MPOMEHA O MOHOTEpaNyja Ha
Tabneru Ko-IIpeHeca ox 4 mg/1,25 mg,

Ko-Ilpeneca 8 mg/2.5 mg rabaern
Boobuyaena nosa e exua tabnera Ko-Ilpeneca 8 mg/2,5 mg AHEBHO Kako NOEMHHEYHA 1033, 3eMeHa
Hajao6po HAayTpO Mpe[ Mojajok.

Iayuenmu co penannu 3abonysara (nozaedneme 6o mouxa 4.4)

Kaj mauuentu co temxu 6y6pexHn 3abonyBama (kpeaTuHHH KikpeHe nod 30 ml/min), Tepandjara €
KOHTpaWHAULHpPaHa.

Kaj mauuentu co ymepenu 6yGpesktu 3aGonyBama (kpeaTuHuH kinpesc 30-60 ml/min), Makcumanna
no3a Tpeba na 6une eana tabnera Ko-Ilpeneca ox 2 mg/0,625 mg nHeBHo.

Kaj nauuenture co ymepenn GyGpexnu 3saGonysama (kpeaTMHuH KiaupeHc 30-60 ml/min), ce
npernopayyBa TPETMAHOT Jla CE 3aII0YHE CO COOZIBETHATA [103a Ol CEKO] JIEK MOeTHHEYHO.

Kaj nauuentute co Teiku u yMeperu OyGpeskHu 3a6onmyBama (KpeaTHHIH KIMpeHe no 60 ml/min),
Tepanujara € KOHTPAaHHAHLIMPAHA.

Kaj naunentnre co KpeaTHHHH KJIMPEHC MOBMCOK WIHM €HAKOB Ha 60 ml/min, nema motpe6a og
NPOMEHA Ha 103aTa.

Cocroj6ara Ha mauueHTOT BOOGHYaEHO TpeGa /1a ce CIIeH CO YECTO MEPEMe Ha CEPYMCKHOT KalUyM H
HHMBOATa HA KPeaTHHHH.

IIocmapu nayuenmu (noznedneme 60 mouxa 4.4)

Ce npenopayysa TepanujaTta aa ce 3ano4He CO HOPMaJIHATa A03a o eiHa Tabnera Ko-Ilpeneca o 2

mg/0,625 mg nHeBHO.

Tepanujara TpeGa na ce 3ano4He Mo oipeayBatbe HA OATOBOPOT HA KPBHHOT MPUTHCOK H Gy6pesHata

¢dyHkLUHja.

Kaj nocrapure nauuenty, miasmMa KpeaTHHHHOT TpeGa fa ce MPUIATOAY BO 3aBHCHOCT O BO3PAcTa,

TeJIECHaTa TeXMHA M monot. [locrapure nmauueHTH MOXKe Ja ce TpeTHpaaT ako MMaaT HOpMANTHA

OyGpexna byHKLMja ¥ 10 O/Ipe/yBarbe Ha OATOBOPOT HA KPBHHOT MPHTHCOK.

S50 MER K

Hayuenmu co xenamanr --@3gggﬁdmg. ﬁfqa_ 20neme 60 moukume 4.3, 4.4 u 5.2)

Tepanujara e koHTpan I-ggﬁg&haﬂa' npu Teuilen\xenaTamu 3abonyBama.

Kaj manuenTure co y Iéﬂ?qgh xgnarafiu 3@&%} Baba, He € noTpebHa MoaudHKalKja Ha Ko3aTa.
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CEyLITE HE C€ YTBPACHH.

Jl aprUHUH/MHAANaMU] Kaj TeAHjaTpUCKa MoIynaluja
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€hce hﬁem?@ yBd ynorpeba Ha Ko-IIpeneca kaj nena u ajonecueHTy.
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1.3.1 Perindopril/Indapamide
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HauuH Ha aaMHHACTpALIH]A
Ilepopanua ynotpeba.

4.3 Konrpannankauun

Konmpaunouxayuu nogpsanu co nepundonpu.

- IPEOCETIIMBOCT Ha TICPHHIONPHUI WK Ha Hekoj Apyr AKE unxubutop,

- MCTOpHja Ha aHTHOHEeBPOTCcKU enaeM (Quincke—oB enem) MoBpsaH co MPETXOAHA Tepanuja co
AKE unxuburop,

- HACJIeCH WM HAUONATCKH AHTHOHEBPOTCKH ELIEM,

- BTOPO WJIM TPETO TpoMecedje o OpemeHocTa (morieaHeTe Bo Toukure 4.4, u 4.6.)

- HUcroBpemena yn0Tpe6a Ha Jsexor Ko-TIpeHeca co nekoBHM KoM COAp)KAT AJHMCKHpEH €
KOHpaHHuuunpaHa Kaj MalHMeHTH co aujabeTec MeUTyC WK cO peHanHu HapyuryBama (GFR <
60 ml/min/1,73 m®) (nmorneasere Bo Touka 4.5 u 5. 1)

- HCTOBpeMeEHa ynoTpeba co cakyburpun/sancapran. Ko-npeHeca He cMee a ce AaBa MOPaHO Of
36 yaca mpen mociefHaTa 703a Ha cakyOUTpHJ/BajicapTaH (IIOIJIEAHETEe UCTO BO Touka 4.4 u
4.5).

- EkcTpakopriopanHa Tepandja koja [IOBefyBa OO KOHTAKT HAa KPBTA CO HEraTHBHO
HAEJIEKTPU3UPAHH MOBPLIMHY (TIOTJIeHETE BO TOUKa 4.5)

- 3uaunTesIHa OuaTepalHa CTEHO3a Ha peHAJIHATA apTepHja WM CTEHO3a HA apTepHjaTa Ha eleH
¢bynkunoHanen 6yGper, (HoryieaHere Bo Touka 4.4).

Koumpaunoukayuu nospzanu ¢o undanamuo.

- NPEOCETIUBOCT Ha CyIHOHAMU/IH,

- Tewka OyOpexxHa cnaboct (kpeaTHHHH KimpeHe noa 30 ml/min (0,5 ml/s)),
- XernaTajiHa eHLedalionaTja,

- TEIIKO HapyllyBamke Ha yHKUHMjaTa Ha LUPHHOT APOO,

- XMIIOKaJIEMHja,

Konmpaunduxayuu nospsanu co xomMounayujama o0 nepundonpuil 4 uHOanamuo.
- NPEOCETIIMBOCT HAa HEKOja Off TIOMOLIHUTE CYIICTAHIIMK HABEJEHH BO TOYKa 6.1,
- TEIKHU ¥ yMepeHU 6yOpexxHu 3abomyBama (KpeaTHHHH KupeHe noy 60 ml/min).

[Topanu HeTOCTATOK Ha AOBOJIHO TEPANUCKO UCKYCTBO, OBOj Jiek He Tpeba aa ce ynotpebyBa Kaj:
- NAaLMEeHTH Ha AUjalii3a,

- NALKEHTH CO HETPETUPaHa cplieBa caabocCT.

4.4 MepkH Ha NPeTNA3/JHBOCT H MOCEGHH NpeIynpeayBabha

IMocebnun npegynpenyBama

Bootuvaenu 3a nepundonpil 4 uHOanamuo

Camo 3a Tabnerure Ko-Ilpeneca ox 2 mg/0,625 mg

Ilpu ynorpeba Ha HHCKO no3HaTa KOMOWHaUHMja Ha Tabie Ko-IIpeneca on 2 mg/0,625 mg ne
6ewre 3abenexxaHo CI/II‘HI/I(bHKaHTHO HaMallyBame Ha Hex a;mi'i'eme [Ba BO criopenba co HajHUCKHUTE
0Z106peHH 03U O CeKoja OJf KOMIOHEHTHUTE [10 mfre 0, " “bemer aHiIoKaeMuja (TOMIEHETe BO
Touka 4.8.). He Moxe na ce HMCKITY4H MOXKHO 310 eﬁyﬁauﬂ, Ha (bpgﬁﬂéﬂ\\uuam Ha MOHOCHHKPATCKH
peakLIMd aKo MaUUEHTOT € MOJJIONKEH Ha HCTOB ﬁeé"a yr‘?mpefﬁé na‘“nna\aHTHxnnepTeﬂsuBHn neka
KOH C€ HOBM 3a Hero. 3a Jia ce yOJ1axku OBOj PH3HK aﬂ‘aaeﬁuo e Bﬂummfenfﬂ cliefiethe Ha MAIUEeHTOT.
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He ce mpemopauysa ucroBpemeHa ymotpeba Ha JMTHYM M KOMOMHaUMjaTa Of MEPUHIONPHT H
uHJanaMuz (roriaegHeTe BO Touka 4.5).

Ilocebnu npedynpedvaara ROGPIAHY co Hepunoonpui

Hsojna baoxada na penun-anzuomensun-andocmepon cucmemom (PAAC)

TocTojar nokasu nexa ucroppemeHara ynorpe6a Ha AKE nHxuGuropu, 610KaTopy Ha anrHOTeH3MH 1
PELENTOPHTE MM aJUCKUPEH, IO 3rojieMyBa PU3MKOT 3a XHIIOTEeH3Hja, XUIepKaleMnja, ¥ HaMaleHa
peHanHa QyHkuMja (BKJIydyBajku aKyTHa peHanHa ciaGoct). 3aToa ABojHaTa Giokaga Ha PAAC
CHCTeMOT, Npeky koMbuHupanaTa ynotpeba Ha AKE uHxubutopw, 610kaTopu Ha aHruoTensud 11
peuenToprTe UK AIMCKUPEH He Ce npernopavyBsa (norieaHeTe Bo Touka 4.5 u 5.1).

Hoxkonky Tepanujata co 1BojHa 60Kaza ce cMeTa 3a HEONXOJHA, Taa MOpa Jia Ce TPHUMEHYBa CaMO
TIOJl HA/30p Ha CIIELMjaIMCT, U CO 4YeCTO cliefiere Ha QyHKUMjaTa Ha GyGpesuTe, eNeKTPONHTHTE, U
kpBHHOT npuTHCOK. AKE nuxuburopure u 6okatopure Ha aHruoteHsuH Il peuenropure He Tpe6a na
ce ynotpeSyBaaT MCTOBPEMEHO Kaj MALIMEHTH co AujabeTcka HedponaTH;ja.

Heymponenuja/azpanynoyumosa/mpomboyumonenuja/anemuja

Kaj Hekou nauuentu Ha Tepanuja co AKE HHXH6HTOpId Gewe 3abenexana nojasa Ha HeyTponeHHja/
arpaHy/iouuTo3a, TpoMboUMTONEeHH]a U aHemuja. Kaj maunenTure co HOpManHa OybpexxHa yHKuMja
Kaj KOM HeMa ApYrd KOMIUTMLMpPA4KH hakTopu, HeyTponeHnJa peTko ce jaByBa. [Totpe6GHa e ocobena
MPETNasIMBOCT MNPH ynoTpeba Ha NEPHHIONPHN Kaj MALMEHTHTE CO KOJAreHCKHW BacKyJapHH
3a60JtyBarba, OHME Ha TepalHja CO HMYHOCYIPECHBHM, TEpaNuja CO ATOMYPMHON MIH MPOKAHHAMHUL
MM MaK MpH KoMOWHauMja Ol OBHE KOMIUTMIHMpauku (HaKTOpH, 0coGeHO BO Clyuyau Ha TPETXOLHO
MOCTOe4KO HapyiuyBawe Ha OyOpesknara ¢yHkuuja. Kaj HekoH on OBHe nauueHTH ce pasBHja
CepHMO3HH HHEKLMH KOM BO HEKOJIKY Clly4aH He OJroBapaa Ha HHTEH3MBHATA aHTUOHOTCKA Tepamja.
Bo ciyyaj na nepunmonpun ce ynorpefypa Kaj OBME NauMeHTH, ce MperiopadyBa MEPHOJUUHO
crefierse Ha 6pojOT Ha GenuTe KPBHH KJIETKU M HA NalMeHTHTe Tpeba 1a UM Ce 1aJaT WHCTPYKLMH Aa
npujasat 6MI0 KakoB 3HaK Ha MHGbeKIHja (Ha Npumep, GOAHO IPJIo, BHCOKA TE/IeCHa TeMIepaTypa) )
(morneanete Bo Touka 4.5 u 4.8).

Penoesackynapnua xunepmensuja

TlocTou 3roeMeH pu3KK 3a XMNOTEH3Hja M PeHANIHA MHCY(DHLIMEHLIMja KOTa NallMeHTH co GuiaTepanta
peHanHa aprepucka CTEHO3a WM CTEHO3a Ha apTepHjaTa Ha efieH ¢yHKUHOHaneH 6yGper ce
Tpetupanu co AKE uuxuGuropu (norsensere Bo Touka 4.3). Tepanuja co AMypeTHLM MOKe Aa Guze
thakrop Kkoj mpunoHecysa. ['yberme Ha penaiHaTa GyHKLHMja MOXKE /1a HACTAHE CAMO CO MAJIH NPOMEHH
BO CEPUMCKHOT KPEAaTUTHH AYPH M Kaj AUMEHTH CO YHHJIaTepalHA CTEHO3a Ha PeHaIHaTa apTepHja.

Xunepcenzumugnocm/anzuoedem
Kaj nauuenture Ha Tepamuja co AKE MHXWGHMTOPH, BKIydyBajku ro M TEpHHIONPHI, PETKO e
3abesiexana MojaBa Ha AHrHOEACM HA JIMLETO, EKCTPEMHMTETHTE, YCHUTE, ja3sHKOT, [JIOTHCOT W/HIH
napuHKcoT. OBHe M0jaBM MOXeE J1a HACTaHAT BO GU/IO KOe Bpeme off Tepanujata. Kaj oBue mauuentw,
Ce npenopavyBa NpeKHHyBamwe Ha TepandjaTa co NEPUHAOTIPHI U MOTPEOHO € COOABETHO Cledeihe 3a
Aa ce obe3benn LENOCHO MOBJIEKYBaHke HA CHMIITOMHTE NpeJ Aa C€ OTMYINTH MaudeHToT. Bo Tue
CJTy4au Kajle TO OTOLUTE Ce OTPAHHYCHH Ha JIMIIETO M YCHHUTE, COCTOj6aTa BOOGHUYAEHO ce pelIaBa
Ge3 Tepanuja vako Geiue YTBPACHO /IeKa 1aBaeTO HA AaHTHXHCTAMMHHULM € KOPHCHO 32 y6aKyBate
Ha CUMNTOMHTE, AHTHO@/IEMOT KOj € MIOBP3aH CO JlapHHTeaeH eieM Moxe fa 6une datanen. Jlokonky
€€ BKJIYYEHH ja3UKOT IJIOTHCOT MM NapPHKCOR, mc};g‘? {8 HACTaHe ONCTPYKLHja Ha QUILHUTE MATHILTA.
[otpebHo e 6p3o na ce agmuHHCTD: p& cy@@ﬂmuﬁ‘q} X
oanoc 1:1000 u pa ce npesemar npy "'CDéﬂBQTHH mef
Kaj oBue maupeHTH He Tpeba na ce ej;mmyﬂaaT AKE ﬁtf;' futopu (morneaHere Bo Touka 4.3.).
Kaj nauuenture on upHara paca kBu;bune na Icpanﬁla* o AKE unxuburopu, Gewe 3a6esexaHa
MOBMCOKA MHLIW/IEHLIA 3a T10jaBa Ha ¥ ﬁ; ﬁgenem qunopefu #/CO OCTAHATHTE pPacH.

Qo

O C
f L=

At \,‘.-
| PI_Text024586 2 | Updatcd\ C\HKU_P,/ Y4 | Page 4 0f27 |



1.3.1 Perindopril/Indapamide
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

Kaj mauueHTHTE CO MCTOpHMja Ha aHruoeJeM Koj He Oua moBp3aH co Tepanuja co Hekoj AKE
MUHXUOHUTOp, MOXKE 1@ MOCTOM 3roJieMeH PH3HK 3a HaCTaHyBawe€ Ha aHTMOENEM M 3a BPEME Ha
tepanujata co AKE nnxuburopu (morieaHere Bo Touka 4.3.)

Hcto Taka, kaj mauueHTUTe KO ce Ha Tepanuja co AKE unxuGurtopH Gele 3a0enexaHa MojaBa Ha
HHTECTHHaJIeH aHrvoeaeM. OBue nauueHTH WMaa abaoMuHanHa Gonka (co wnu 6e3 rajieme M
noBpakame). Bo Hexou ciyyaH HeMallle IPETXO/ICH AaHTHOSEM Ha JIULETO W HUBoaTa Ha C-1 ectepasa
Oea HopmanHHM. AHruoeneMmor Gellle AUjarHOCTUIMPAH CO TOMOLI HA MOCTATIKA KOM BKJIy4yBaaT
abaomunane CT ckeH WM yNTpasByK WM MAaK MPU ONEpalMja, a CUMITOMHTE C€ TMOBJEKOA MO
npexkud Ha Tepanujata co AKE uHXuOUTOpOT. MHTECTUHATHHOT aHrHoeaeM Tpeba [a ce BKJIYYH BO
nudepeHLMjaTHaTa AHjarHo3a Kaj maupeHTHTe Kou ce Ha Tepanuja co AKE MHXHUOHTOpH Kaj KoM
noctox abaomuHanHa 6onka.

Hcrospemena ynorpeba Ha AKE unxuburopu co cakyGuTpui/sajicapras € KOHTPauHJUIUPaHa Kako
pe3ynTar Ha 3roJIeMEHHOT PU3HK 3a aHTHoeneM. TepanujaTa co cakyOHTpuUII/BaJicapTaH He cMee /1a ce
3ano4He 36 yaca npes nociefHara o3a Ha nepusaonpui. Tepanujata co NEPUHAONPUI HE CMEE JIa ce
3amnouHe 36 yaca npeq nocieAHaTa 03a Ha cakyOuTpwi/BasicapTaH (rmorjieHere Bo Touka 4.3 u 4.5).

Hcrospemena ynorpeba Ha AKE unxuburtopu co NEP uuxubutopu (Ha npumep pauekagoTpu),
mTOR unxubuTopy (Ha IpUMep CHPOIUMYC, €BEPOTUMYC, TEMCHPOJIMMYC) U ITIMOTHHHU (HA IPUMeED
JIMHATJIMNTHH, CAKCATJIMIITHH, CUTATIMIITHH, BUIIATTIMITTHH) MOXE Aa JOBEAAT AO 3rojieMeH PU3HK O]
aHrvoeneM (Ha npyMep OTEKyBarbe Ha AWIIHKUTE MATHIITA WM jJA3UKOT, CO WK 6e3 pecIiupaTopHO
HapyLIyBame) (roriaegHete Bo Touka 4.5). [ToTpeGHa e npeTna3inuBoCT Kora ce 3arouHyBa Tepanuja
co pauekagotpui, mTOR uHxubuTOpH (Ha NMpUMeEp CHPOITMMYC, EBEPOJIUMYC, TEMCHPOJIMMYC) U
CITMOTUHY (Ha IPHMEp JIMHATIIMITHH, CAKCAarJIMIITHH, CUTATJIMIITHH, BUWIAATTUIITAH) Kaj NaLlHEHT KOj
Beke e Ha Tepanuja co AKE unxubutopu.

Anagunaxmuyxu peakyuu 3a 8peme Ha OeceH3umu3ayuja

IlocTojar M3BemTaM 3a MAlMEHTH Kaj KOM Ce jaBWlie [OCTOjaHH, IKHBOTO-3arpO3yBavykH
aHadMnakTOMAHM peakuuu npu Tepandja co AKE MHXMOWTOpH 3a BpeMe Ha JIeCeH3MTH3alMja CO
XMMeHoNTepa BeHoM (muenH, ocH). [Torpebua e mpernaznusoct npu ynorpeda Ha AKE unxuburopu
Kaj aJepruyHU MaUMeHTH TPETHPaHH CO MOCTANKa Ha JEeCeH3WTH3alMja M Aa ce u3berHyBa HHMBHA
ynoTpeba Kaj OHHE [1aLMEHTH KOU ¢e Ha MMyHOTepanuja co BeHoM. Cemnak, OBUE peakuuy Moxe Aa ce
crpeyar co IpHUBpeMeHO moBiekyBatbe Ha AKE wmHxubutopot on Tepanuja Gapem 24 4yaca mpen
TPETMAHOT Kaj MalMeHTHTe Kaj KoM uMa norpeba u on Tepandja co AKE unxubGurop u on
JeceH3UTH3alIHja.

Anagunakmuunu peaxyuu 3a epeme na LDL agepesa

Petko, kaj mauuentute kou 3emaa AKE uHxuGurtopH 3a BpeMe Ha LDL (1MnonporerHu cO HHUCKA
rycTuHa) adepesa co AekcTpaH cyndar, Gea 3abenexaHd XKHUBOTO-3arpo3yBavukd aHaQUIAKTOMIHU
peakuun. OBue peakldu ce u30erHyBaaT cO MPHUBPEMEHO NpeKUHyBame Ha Tepanujata co AKE
UHXUOUTOPOT npe] cekoja adepesa.

Iayuenmu na xemooujanusa
Kaj nauuenture nnjanmnpam«l co meMOpaHu co BUCOK ¢uykc (Ha mpumep, AN 69%) u UCTOBpPEeMeHO
Tpetupann co Hekoj AKE wunxuburop, 6ea 3a6€: Hadmnamounﬁu peakuuy. Kaj oBue

) @
AHTUXUINEPTEH3UBHH JIEKOBH KOja JAeinyBa Ha -&ﬁ%ﬁum}a ‘Ha Rﬁm AHFMOTEH3UM CHCTEMOT. 3aToa
ynotpebara Ha OBOj MPOU3BOJ HE Ce Ipernopad

| PI_Text024586 2 | - Updated: s | Page 5 0f27 |




1.3.1 Perindopril/Indapamide
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

Jlexosu xou wimedam xanuym, 000amoyy uny 3amMeHa 3a CoA Koja CoOpiCU Kanuym
BooGuuaeHo He ce nperopayysa KOMGHHHpae Ha IEPUHAOTIPHI CO JIEKOBH KOM IITENAT KANTHYM HITH
3aMEHa 3a COJT KOja COAPKH KaluyM (MOoryeaHeTe Touka 4.5).

bpemenocm

He Ttpeba na ce 3anounysa Tepanuja co AKE unxuGurop 3a Bpeme Ha 6pemeHocTa. OCBEH ako He ce
CMeTa Jieka e HeonxoaHa Tepanujata co AKE unxuburop, Ha naudeHTUTe KoM I1aHupaaT 6peMeHOCT
KOJIKY LITO & MOXKHO [0GP30 Tpeba na MM ce npernopaya HeKOj APYr AHTHXMIEPTEH3MBEH TPETMAH KOj
uMa yTBprieH GesbeaHoced npodua 3a ynotpeba mpu Gpemenoct. OTKako ke ce JMjarHOCTHLMpA
bpemenocta, Tepanujata co AKE unxubutopu Tpeba BeaHail fia ce NpekUHe U JOKOJIKY € COOIBETHO,
Aa ce 3aMoyHe cO HeKoja Jpyra Tepamnuja (noreHere Bo Toukute 4.3 u 4.6).

Hocebnu npedynpedyearsa ROGP3AHYN CO UHIARAMUO

Xenamanna enyepanonamuja

Kora ¢yHkuujara Ha HpHHOT Apo6 € HapyluieHa, TMA3HAHWUTE JUPETULIM W JIUYPETHLUTE CIHYHHM Ha
THAa3WAM MOXE Ja MpeAu3BMKAaaT OCOOEHO BO CiIy4yaj Ha eJIeKTpojuTe aucOanaHc, XeraTaiHa
eHueanonaryja, KOja MOXe Jla IPOrpeiupa JI0 XenaraiHa koma . Bo TakoB ciyuaj, TpeGa Benawm
[ ce NPEeKUHE aAMUHUCTpALMjaTa HAa JUYPETHKOT.

DomocenzumusHocm

Ilpn ynotpeba Ha THasHaM M AMYPeTHLM CIMYHH Ha THa3uiu, Gea 3aeNexxaHu ciydan Ha
QoTocensnTuBHM peakuuM (TmorneaHere Bo Touka 4.8.). Bo cnyudaj na HacTaHe (OTOCEH3UTHBHA
peakuuja 3a BpeMe Ha Tepanujara, ce IpelnopadyBa NpeKHUH Ha Tepanujata. AKO € HEONXoHa
MOBTOPHA a/IMHHUCTpAlIHja Ha QUYPETHKOT, Ce MPEIopauyBa [a ce 3allTHTAT AeJOBUTE H3JIO0MKEHH Ha
COHILIe WM Ha BemTauka UVA.

MepkH HA nIpeTHa3/IHBOCT NPH ynorpeta

Mepxu na npemnazausocm noepzanu co xomMouHayujama 00 nepurOONPIL U UHOANAMUO

Bybpesicnu 3a6onysarsa:
Bo ciy4aj Ha Tewku 6y6pesxHu HapyinyBara (KpeaTHHHH kiupeHc < 30 ml/min), Tepamujata e
KOHTpPauHIUIUpAHA.

Bo ciyyaj Ha Tewxku u ymepenu OyGpexHn 3aboiysama (KpeaTHHMH Kaupenc < 60 ml/min),
TepanujaTa € KOHTPaUHAUIIUPAHA.

Kaj onpenenn xumepreHsuBHH NalMeHTH Ge3 MPETXOAHO MOCTOEUKA PEHANHA NE3Mja H Kaj KOH
PeHaTHUTE KPBHH TECTOBM MOKaXYBAaT GyHKUMOHAIHA PeHAHA MHCY DHIMEHUM]a, TepanujaTa Tpeba
Aa Ce NpEeKWHE W MOBTOPHO Aa C€ 3alOYHE WM CO TMOHWCKA /103a WM CaMO CO €IHA aKTHBHA
CYIICTaHLHja.

Kaj oBue nmauuentH, BoOGHYACHOTO Criefieibe Ha cocToj6aTa Tpeba fa BKIYHH 4ecTO Cliefere Ha
CEPYMCKHOT KaIHYM U KPEaTHHHHOT - MpPBO MO [BE HE/eNH OJ Tepanujara, a MoToa Ha CEKOH ABa
MeCellM 3a BPEME Ha MEpUOMOT Ha Tepamucka crabuiaHocT. BybGpexna cnaboct Gewe 3abenexana
IIaBHO Kaj MalMEHTHMTE CO TellKa cpleBa caabocT wiM moctoeuka GybpexHa craGoct BKJTy4YyBajK{
peHasHa apTepucKa CTeHO3a.

Boo6uuaeno He ce mpenopauysa ynotpeGa Ha OBOj Jiek BO clydaj Ha GunaTepanHa CTeHo3a Ha
peHanHaTa apTepuja UK GyHKUHOHHPAE CAMO Ha eIHHOT Gy6per.

. () h
Xunomen3uja u Hamanyeéaree na 600a u enexmponumu ot q“ U“E Pa, ("é-
IocTomn pusuk 3a HeHaneJHa XMIIOTeH3Uja Kaj NalueHTH cof upe"‘rxouﬂo noc‘@p@& HamajyBame Ha
HaTPUYMOT (0cOGEHO Kaj HHAMBHAYH CO PEHAHA aplepncxr C.Teﬂo'safj Cﬂo}le,r: gp%. 10TpebHO e aa ce
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U3BEJlE CHCTEMATCKO TECTHpame 3a KIMHUUKK 3HAIM HA HaAMalyBame Ha BOJAa W €JIEKTPOJIMTH KOe
MOX€E Jla Ce jaBH CO MHTepKYpeHTHa emnu30[a Ha adjapea WIM mnoBpakame. Kaj oBHMe nauueHTH,
noTpebHO € peJOBHO CIEACHE Ha MJ1a3Ma eJ1eKTPOIIUTHTE.

Ipu zabenexxuTesHa XMIOTEH3Mja, MOXE Ja MMa MoTpeba O aAMMHUCTpALMja HAa WHTPAaBEHCKa
HHOY3Hja Ol ©30OTOHUYHA COJT.

MunnvBaTa XUNoTeH3Hja He € KOHTPaUHAHKAlIMja 3a MPOAOJDKYBalbe Ha TPETMaHOT. [1o MOBTOPHOTO
BOCIIOCTaBYBah¢ Ha NMOTPEOHHOT BOJIYMEH HA KPBTa U HA KPBHHOT MPUTHCOK, MOXKE MOBTOPHO 1a ce
3aII04HeE TeparnujaTa Wi co HaMajleHa /1032 WM CaMo CO eJHA O] aKTHBHUTE COCTOjKH.

Hueoa na kanuym

Kom6uHauujata oA NEpUHAONIPWI W HHAANAMUI HE COpPEedYyBa HACTAHYBAIE HA XUIIOKAJIEMH]a,
ocobeHo Kaj malHeHTH co aujaberec WM Kaj mauueHTH co OyOpesxHa cnabocr. Kako wrto e ciyuaj u
CO JIpYTrUTe aHTUXMIIEPTEH3UBHM IIpenapaTd KOH COAPXKAT JUYpPETHK, OTPeOHO € PEeIOBHO Clelerhe
Ha HMBOATa Ha KaJIMyM BO CEPYMOT.

Mepru na npemnaznueocm HOGP3ANL CO NEPUNOONDUIL

Kawnuya

ITpu ynorpe6a Ha AKE unxubutopu, Gea 3abenexaHu Ciyyad Ha 10jaBa Ha CyBa KalUIHIA Koja ce
KapaKTepH3Mpa CO MOCTOjaHOCT M MCUe3HYBa MO NMPEKUH Ha TepanujaTta. Bo ciyuaj ia ce mojaBu oBoj
cHMMnToM, Tpeba Aa ce 3eMe BO MpPEeABUA jaTporeHa etuosorvja. Jokonky ce ymre ce mpedepupa
npenuinypame Ha Heko] AKE uuxuOMTOp, Moke Ja ce 3eMe BO NPEBH MPOJOIKYBAILE Ha

Tepanujara.

Ileoujampucka nonynayuja
EdukacHocTa M MOAHOCIMBOCTA Ha TMEPUHIONPH/I Kaj AeUaTa W aJOoJIECLEHTHTE, CaM HWIIH BO
KoMOHHalHja, He ce YTBpACHH.

Pusux 3a apmepucka xunomensuja wunu pewanna uHcyQuyuenyuja (cayvau Ha KapoujanHa
UHCyQuyuenyuja, Hamanysare Ha 800Q U eAeKMPOIUMY UMH)

Bewe 3abenexxaHa 3HauajHa CTUMyJaldja HA PeHMH-AHTHOTEH3WH-AJIIOCTEPOH CHCTEMOT, OCOOEHO
NpH 3HAYajHO HaMallyBatbe HA BOAATA W €JIEKTPONMTUTE (CTPOrd AMETH CO HAMAIECHO BHECYBAHE Ha
HaTPUyM WJIM NMPOAOJDKEH TPETMAH CO JUYPETHLMN), Kaj MalMeHTH 4YHj KPBEH MPUTHCOK OUJI HU30K Ha
MOYETOKOT, BO ClIy4aW Ha PeHaJIHA apTepHCKa CTEHO3a, KOHIeCTHBHA CpLieBa c1abocT WM 1Mpo3a co
€/1eMH U aCLIUTH.

OcobeHo 3a BpeMe Ha MnpBaTa aIMHUHHUCTpaLdja U MPBUTE JIBE HENEIM OfI Teparnujara, OnokagaTta Ha
PEHUH-aHTHOTEH3UH-ANIAOCTEPOH cucTeMOT co Hekoj AKE uHxuburop Moxke fa npenn3BuKa HeHaJeeH
naj Ha KPBHHOT MPUTHCOK W/WIIK 3rojleMyBam€e Ha CepYMCKHTE HHBOA Ha KPEeaTHHHH, PUKKYBAjKH
QyHKUMOHAIHA peHaHa MHCYduureHMja. [ToBpemeHo oBa Moxke na Ouiae aKyTHO Ha IHOUYETOKOT,
MaKo PETKO M €O BapujabHITHO BpeMe Ha Mo4eToK Bo TakBH ciiyyau, ce mperopadyBa 3allouyHyBame Ha
TPETMAHOT CO MOHHCKH JI03H U MOCTENCHO 3rojIeMyBathe Ha JO3UTe.

Iocmapu nayuenmu
IIpen nouyerok Ha Tepanujara, MoTpeOHO € 1a ce YTBPAM peHanHata GyHKLMja i HUBOATa Ha KaJTHyM.
[louerHaTa f103a ce NpUIaroayBsa BO COMIACHOCT CO OrOBOPOT L BHHOT TIPUTHCOK, 0COOEHO Kora
ce HaMaJIeHH BOJIaTa M eJIEKTPOIHUTHUTE, CO LIeJ A ce U3berpe ue j j

Ilayuenmu co noznama amepockieposa & -
Pu3ukor 3a nojaBa Ha XHIOTEH3Hja MOCTOH Kaj CUTE nélquaﬂ'rwfﬂo no*pe@m?e cobeHo BHUMaHHE Kaj
MALMEHTHTE CO MCXEMHYHO CPLEBO 3a6ONyBake il uegeﬁpzmﬁa uupk’glm' pHa UHCY(HLIMEHLIHja
TIpH KOH TepanujaTta Tpeba Jia ce 3anovHe CO MOHUCKA n%w ; $

)
%
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Penosackynapna xunepmensuja

Tepanujata 3a peHoBacKynapHa XumepreHsuja ondaka pesackydapusanmja. Cemak, AKE
WHXHOUTOPUTE MOXE fa GuIAT KOPHCHH Kaj MalMEeHTHTE CO PEHOBACKYJapHA XHIEPTEH3Hja KOM
YeKaaT Ha onepaldja MM Kora ornepalyja He € BO3MOXKHa.

Ko-TIpeneca Tabnern on 2 mg/0,625 mg u 4 mg/1.25 mg

Kora Tabnerure Ko-Ilpeneca ce mpenminypaat kaj mauugeHTH CO MO3HATA WM CYCIIEKTHA PEHAIHA
apTepucka CTeHO3a, Tepanujata Tpeba a ce 3anovHe Bo GOMHMIA CO HUCKA [103a M Tpeba 1a ce cienar
bybpexHata dyHKUMja M HHBOATA HA KaNUyM, GHICjKM Kaj HEKOHM MALMEHTH MOJKeE JIa J0je 10 pasBoj
Ha ()yHKUMOHATHA peHATHA MHCY(QULMEHLM]a Koja € peBep3ubUIHA UM Ce TIOBJIEKYBa IO MPEeKMH Ha
Tepanujara.

Ko-Ilpeneca Tabneru oa 8§ mg/2.5 mg

Tepanujata co Ko/IIpeHeca Tabnetn on 8 mg/2,5 mg He e cOOABETHA HA MALIUEHTHTE CO MO3HATA MIH
CYCIeKTHA peHaJIHa apTepucKa CTeHo3a 6uaejku TpeTMaHoT Tpeba Ja ce 3armo4He Bo GOJHHMLA CO 1032
noHHcKa of oHaa Ha Ko-Tlpeneca ox 8 mg/2,5 mg.

Cpyesa cnabocm/cepuosna cpyesa uncypuyuenyuja

Kaj maumenture co Temka kapaujanHa uHcyduuuenumja (ctenen IV), Tepammjara Tpeba ma ce
3aro4YHe Mo MEAMLMHCKH Ha/I30p CO HamalleHa MO4€eTHa [103a, Na cropen Toa tabnerure Ko-TIpeneca
on 8 mg/2,5 mg He ce COOBETHH 3a MIOYETHO AO3UPAHLE.

Kaj XunepreHsnBHH NalMeHTH CO KOpOHapHa MHCy(uUMEeHUWja Tepanujata co 6eTa-GroKaTopu He
Tpeba a ce npexkunysa; AKE naxubutopor TpeGa aa ce foaazne Ha 6eTa-610KaTopoT.

Hayuenmu co oujabem

Kaj naunentn co aujaberec Menuryc koj e 3aBuCeH Off MHCYNUH (CTIOHTAaHA TeHELH]a 32 3roNieMyBame Ha
HHBOATA Ha KajldyM), Tepanujara co Tabnetu Ko-IIpeneca 8 mg/2,5 mg He e cooneTHa 3aToa Tpeba aa
Ce 3alo4He CO HaMaJleHa MOYETHa [103a MO MeIULIMHCKU Haa30p.

IoTpe6Ho e BHMMaTeHO cliefieme Ha HUBOTO Ha IMIMKeMHja Kaj A1jaGeTHYHU MALMEHTH NPETXOIHO
TPETHUPAHH CO OPAITHU AHTHAWjabETHUHM JISKOBU MJIM HHCYJIUH, 33 BPEME HAa IIPBHOT MeceLl O/
tepanujata co AKE unxubutopor (nornenHete Bo Touka 4.5).

Emnuuxu pasnuxu

Kako mro e cnyuaj u co apyrure AKE unxubutopu, ce cMera aeka u MEPUHOIPHIT € HOMAJIKY
epukaceH BO HamallyBame Ha KPBHHUOT NPUTHUCOK Kaj JyfeTo Of LpHaTa paca Bo cnopenba co
OCTaHaTUTE pac, HajBEPOjaTHO IIOPa/M MOBHCOKATa MpPeBAIEHUA Ha COCTOjOM CO HHM3OK PEHMH BO
LpHaTa XHIEPTEH3WBHA NTONMyJ1aLdja.

Onepayuja/anecmesuja

AKE nHXHOUTOpHTE MOXe Na NpeAH3BHKAAT XUIIOTEH3Hja 32 BPEME HA aHEeCTe3MjaTa, 0cobeHo Kora
aAMUHUCTPMPAHHOT aHECTETHK [IPETCTaByBa NpENapaT co XUMOTeH3UBeH noteHuujan. Cropes Toa, ce
npenopadysa NpeKHHyBawe Ha Tepandjara co fonro-menyBadkure AKE MHXu6MTOpH, Kako WITO e
NepUHAONPHIL, KOTa € BO3MOXKHO 2 [IcHa Ipe] orepalujara.

Cmenosa na aopmannama mumpania 6aneyna unu Xunepmpouuna kapouomMuonamuja
IotpebHa e moceGHa npernmasmmBoct mpu ynotpeGa Ha AKE MHXHMOGUTOpHTE Kaj NauMeHTH cO
ONCTPYKLMja Ha ONBOAHHOT TPAKT Ha JIEBATA BEHTPHKYJIA.

Xenamanna cnabocm

Pertko, ynotpeGara na AKE unxuburopure Gewe nosp
XOJIeCTaTcKa XKONTWLA W Mporpeaupa Ao (GyjaMHHAT .
MexaHU3MOT Ha 0BOj CUHApPOM He ¢ jaceH. Kaj naumentyteipia TEpanuja co QEI@J HHXMOHUTOpH Kaj KoM
Ce pa3BWJIa JKOJNITHLA WJIM 3HAYAJHU TOKAYyBarhba Ha XEI él‘-’lqumﬂm,'a;:f:m@ﬁ eba na ce mpekuHe

e
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tepanujata co AKE HHXHOUTOPOT M J1a NOIErHaT Ha COOBETHO MEIULIMHCKO Cleethe ([IOTIEAHETE
BO TOuKa 4.8).

Xuneprxanemuja

AKE uuxuburopure MoXe fAa MNpeAN3BHKAaT XHUIEPKAIEMHja 3aroa INTO IO WHXUOHMpaar
oc000yBameTo Ha angocrepoH. JlejcTBOTO BOOOHMYAaEHO HE € CUrHH(HKAHTHO Kaj MalUEHTH CO
HOpMayHa peHaiHa GyHKUHMja. Pusuk dakTopute 3a pa3soj Ha XUnepKaleMHja I'M BKIydyBaaT OHHE CO
peHaHa MHCYy(QULIMEHLIMja, BIIOLyBakbe Ha peHanHata (yHKuMWja, Bodpact > 70 roguHu, aujaberec
MEJIUTYC, HHTEPKYPEHTHH HacTaHH, 0COOEHO NeXMAapaTalifja, akyTHa KapAdjajiHa IeKOMIIeH3aluja,
meTabosHa anui03a U MCTOBpeMeHa yrnoTpeba Ha AHYpeTHIM KOM IuTeaT Kajiuym (Ha mpuMep,
CTIMPOHOJIAKTOH, €IJIEPEHOH, TPUaMTEepeH WM aMUJIOPUN), KAJTHYM CYIJIeMEHTH WM CYNCTUTYTH Ha
COJI KOM COAPYKAT KaIMyM; MJIM OHHME MTALIMEHTH KOU 3€MaaT APYTH JICKOBH MOBP3aHH CO 3rojieMyBatba
Ha KaJIiyMOT BO CEPyMOT (Ha MpUMEp, XEMapHH, TPUMETONPUM HJIM KO-TPUMOKCA30J] UCTO Taka
MO3HAT KaKo TPHUMETPONpPUM/CynthaMeToKca3on MW OCOOEHO AaHTArOHMCTH Ha ANAOCTEPOH WIH
OnoxaTopy Ha peLeNTOpUTe Ha AHTHOTEH3WH, AlETWICAIUUWIHA KhceluHa > 3 g/Ha meH, COX-2
uaxubutopy u HecenektuBHH HCAWMJI, uMmyHoOCynpecwBM Kako INTO C€ UMKJIOCTIOPHH HITH
TaKpoIuMyc). Ynorpebara Ha KajldyM CYIUIEMEHTH, UYPETHULA KOH LWITEAAT KAIHYM WIH CYIICTUTYTH
HA COJl KOM COApPXKAT KaIMyM, OcODEHO Kaj MalMeHTH cO HapylleHa peHanHa (yHKiuja, MOxe Ja
AOBEZIE 0 3HAYajHO 3roJieMyBaibe Ha CEePyMCKHOT KaluyM. XullepKaleMujata MoXKe 1a MpeJu3BHKa
CEpHO3HM W TNOHekoraw ¢aTalHd apuUTMHUM. [IMypeTHULMTe KOW MITeAaT KaJuyM M aHTMOTeH3WH
peuentopHute 6nokaTopy THe Tpeba Aa ce ynoTpeOyBaaT NpeTNa3NMBO Kaj MALMEHTH KOU Ce Ha
tepanuja co AKE MHXHOHUTOPH, U CEPYMCKHOT KajliyM W peHayiHata GyHKIMja Tpeba jga ce ciienar
(norneanere Bo Touka 4.5.).

Mepxu na npenmaznugocm n OGP3AHU CO UHOGNAMUO

Booen u enexmponumen 6ananc

Husoa na nampuym

Tpeba na ce usmepar mpen 3anoyHyBale Ha Tepanujara, a MOTOA BO PEAOBHH WHTepBand. Cure
AMYPETULIM MOXE Ja IpeAU3BMKAaT HaMalyBal€ Ha HHUBOATa Ha HATPUYM, IITO MOXe Ja MMa
ceprosHM rnocienvud. HamamyBameTo Ha HHMBOTO Ha HATpPUYM Ha TOYETOKOT Moxe na Oune
aCUMITTOMATCKO, I1a 3aToa € MOoTpeOHO PeJOBHO TecTHpame. TecTHpameTo Tpeba j1a Gujie movecTo Kaj
NOCTapH M Kaj MallMeHTH co Lupo3a (rnoriieiHere Bo Toukute 4.8 u 4.9).

Buio Koj TpeTMaH co IUypeTHLH MOXe Ja NPEAU3BHKA XHUIIOHATPEMHA, MOHEKOraul €O MHOry
CEpPHO3HH NOoC/IeAULIH. XUTIOHATPeMHja co XUMOBOIEeMHja Moxe Ja Ouae oAropopHa 3a aexujpaluja 1
oprocrarcka xunorteHsuja. McrtoBpemeHo ryGere Ha jOHH Ha XJIOp MOXKE J1a JIOBEJE 0 CeKyHAapHa
KOMIIEH3aTOpHa MeTabo/Ha alkalio3a: HHUKMAEHTOT U CTENEHOT Ha OBa [EjCTBO ce ciabu.

Hugoa na xanuym

HamayBameTo Ha KaJMyM CO XHMIIOKaJleMHja € I1aBeH PU3WK MOBP3aH CO ynoTpedaTa Ha THA3WUIHU
JAWYPETHLH W JUYPETHUMTE CIHMYHH Ha THa3uM. XHIIOKaJleMHjaTa MOXKe Ja MPeI3BUKa HapyluyBatha
Ha myckynute. [TpujaBeHu ce ciydau Ha pabaoMuonusa, 0coGeHO BO KOpesalmja co cepro3Ha opma
Ha xunokanemuja. Pusukor 3a xunokanemuja (nox 3.4 mmol/l) Tpe6a aa ce cripeuu Kaj HEKOH BUCOKO
PH3HYHU TOIyJIAlMK -, KAKO IUTO Ce 0CTapuTe WHIK ciabo HCXpaHeTH UHAMBHAYH, Ge3 pasnuka Ha
TOA JaJIU 3eMaaT IoBeKe JeKOBH, LIUPOTHYHH MalHEHTH L co-ere: aCLIUTH, KOPOHAPHH NMAallUeHTH U
TNAaLHEHTH CO cpLeBa ciabocT. A~ ot :H ;":~q¢
Bo TakBM ciydaMm, xunokanemujata ja sronemyBa’ chl]jnuja.numg NCCHUHOCT Ha KapujasiHuTe
MJIHKO3WIM U PU3UKOT 32 HAPYNIYBAME HA CPLICBHOT PHTAM, Hﬁnﬂsuﬂyﬁ’; co ponr QT HHTEPBAJT UCTO
Taka craraaT BO pH3W4Ha rpyna, 6e3 pasjuka Ha, Toa A MOTeKI®TO [ BPOICHO HWITH jATPOTEHO.
Xurnokanemujata U GpanvKapAujaTa /1€jCTBYBaaT| KaKo dJaK'mpu JKou ,gogb BOPH3HPAAT MOYETOKOT Ha
TELIKH HapylllyBamba Ha CPLIEBUOT PUTaM, occhnd rm agﬁie.s'fd'e pam.gg:s Moxar Aa 6upat ¢artanHu.

»~
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Bo cure cnyuan, HEONXOAHO € MOYECTO HCNHMTYBale Ha HWBOATA Ha KanuyM. IIpBOTO Mepeibe Ha
HUBOTO Ha KaJlWyM BO Ma3Mara Tpeba fa ce M3BENE 3a BpeMe Ha IIpBaTa Hefeiia OJ Tepamnujara.
Hoxorky ce 3abeexaT HICKM HHBOA Ha KaJIMyM NMOTPEGHO € HUBHO KOPETHpakse.

Xunokasemyjara Koja € MpoHajieHa BO KopeJalija O HUCKO HUBO Ha MarHe3uyM BO CEPYMOT MOXe
Aa Guze OTNopHa Ha TepanujaTa OCBeH HUBOTO Ha MarHe3MyM BO CEPYMOT He ce KOpPErHpa.

Hueo na maeznesuym
TujasunuuTe ¥ CPOAHMTE NMYPETHIM BKIYHHTENHO WHAANAMMI Ce TOKaXa JeKa ja 3rojeMyBaar
ypYHapHaTa eKCKpelrja Ha MarHesuyM, IITO MOXKe [a Pe3y/ITHpa CO XMIoMarHesemuja (IIOrNIeqHeTe
BO Touka 4.5 u 4.8).

Hugoa na xanyuym

TuasnauuTe IMypeTHUM W NWYPETHIMTE CIMYHH Ha THAa3MAM MOXE 12 ja HaManaT ypUHapHata
eKCKpelMja Ha KallMyMOT M Ja NpefH3BHKAaT Glar0 U MHUH/MBO 3roj€MyBale HA HHBOTO Ha
KaJILMYM BO I1a3MaTa. 3HayajHO MOKAYEHHTe HHBOA HA KAILMYM MOXe JAa GuAaT MOBpP3aHH CO
He/IMjarHOCTUUMpPaH XHMIEpHapaTHpouau3aM. Bo TakBu ciyyad, HoTpe6HO € 1a ce NpeKuHe
Tepanujara npej Aa ce Ucnura GyHKUMjaTa Ha MapaTMPOMIHATA JJIe3 a.

I'nyxosa 6o kpema
CrnenemeTo Ha riryko3aTa BO KPBTA € 3Ha4ajHO Kaj AWjabeTHUHHTE MAllMeHTH, 0COBEHO aKo Ce HUCKH
HHMBOATA Ha KaJIUYM.

Ypuuna xucenuna
Kaj naumenTute co xunepypukemiuja Moxe fa IIOCTOH 3rojleMeHa TEHASHIH]a 3a HAMaIy Ha THXT.

Penanna gpynxyuja u ouypemuyu

Tuazupuute nuypeTMIM M IUMYPETHULMTE C/IMYHM HA THA3HUAM c€ 1EIOCHO eHKACHM CaMo Kora e
HOpMajiHa WM Onaro owrrerena Oy6pexkHata (yHKUMja (KPEATHHHH HMBOA TMOHMCKH OJ OKOIy 25
mg/l, onHocHo 220 umol/l 3a Bo3pacum).

Kaj moctapu nauueHTH BpeJHOCTA Ha [U1a3Ma KpeaTHHMH Tpeba [a ce NMPHIIArofd BO COTJIACHOCT CO
BO3pacTa, Te/lecHaTa TeXXKWHA M I10JIOT Ha NMALIMEHTOT U Toa cnope opmynara Ha Cockroft:

Cler = (140 - Bo3pacT) x TenecHa TexxuHa/ 0.814 X HMBO Ha MIa3Ma KpeaTHHHH

NPY LTO: BO3pacTa € u3pazeHa BO MOIWHH,
TeJlecHaTa Te)XuHa BO kg,
HUBOTO Ha IIa3Ma KpeaTHHHH Bo micromol/I.

Osaa dopmyna e _annnkabuiHa Kaj Mamky MOCTApH MAUHEHTH M MOTPeBHO € la ce ajanTHpa Kaj
JKEHHTE _CO MIOMHOXYBambe Ha pe3ynratot co 0.85

XunoeosiemMujata, Koja ce jaByBa Kako pesy/iTaT Ha 3arybarta Ha BOJZ M HATPHYM NpeIU3BHKAaHA 0L
AMYPETHKOT Ha NIOYETOK Ha Tepalujara, MpeAu3BUKYBa HaMalyBame Ha IJloMepyiapHata GuiTpanyja.
OBa Moxe n1a pesynTupa co 3roleMyBame Ha ypeara BO KpBTa M HMBOATa Ha KpeaTWHHH. OBaa
TPaH3UTOPHa (PYHKUMOHANHA peHAlIHA-HHCY(HIMEHLIMjA HEMA HECAKAHU NOCEANLM Kaj aLUeHTHTe
co HopManHa OyOpexHa (byu)c_.@u!" foMEel MOX€ [a [OBEAE N0 BIOLIYBamke Ha IPETXOAHO

/ ¢ .OHE
NOCTOEYKATA peHATHA uHcyq:iy{uﬁfiuﬂﬁ_]a. A

Cnopmucmu
Crnopructute Tpeba na umays NPOU3BOJ COAPIKM aKTHBHA COCTOjKa KOja MOXeE

' OBHTE.

N C_Knnﬁ_’:_
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Xopouoanna eysuja, akymua muonamuja u cekyHOaper 2Aaykom 00 3ameopeH azo.l

Cyndonamua 1 IEKOBUTE KOHU Ce IEPUBATH Ha CyIOHAMHUIL MOXKE JIa PEAN3UBKAAT MAUOCHHKPATKCA
peakiuja mTo pe3yaTHPa co XOpoHAaiHa edy3uja co OLITETYBahE HA BU3YEHOTO T0Jie, TPAH3UTOPHA
MHOMHja M aKyTeH [IayKOM Of 3aTBopeH arosi. CUMITOMUTE BKJIydyBaaT aKyTHO HACTaHYBaH-€ Ha
HamalleHa BH3yeJIHa OCTpHHA WK 60Jika BO OYMTE W THIIMYHO HACTAHYBAaaT BO MEPHUOX OJ HEKOJIKY
YacOBH JI0 HEKOJIKY HEJIENIH O] 3allOYHyBambe Ha Tepanujata. HeTpeTupaH riaykoM o 3aTBOPEH aroJ
MOJe [1a IpeAU3BHKa TPajHO rybeme Ha BUIOT. [Ipumapna Tepanuja e fa ce MpeKHHe 3€eMambeTo Ha
JIEKOT KOJIKY IITO € MOKHO 1oOp30. Moxke a ce cMeTa Ha 6p3a MeIMLIMHCKA WM XUPYpLIIKa Tepanuja
JIOKOJIKY WHTPAOKYJIapHUOT MPHTHUCOK HE MOXE [a ce KOHTposupa. Puzuk dakropute 3a paseoj Ha
aKyTeH TIjlayKoM OJi 3aTBOPEH aroj Moxe Aa OuaaT ucropuja Ha ajeprdja co cyidoHaMun wiu
NIEHULWITHH.

Ilocebnu npedynpedysarsa 3a nomownume cocmojku

Tabnerure Ko-IlpeHeca coaprkart sakroza. IlaiueHTuTe CO peTKH, HacleqHH NPobIeMH Ha rajlakTo3Ha
uHTOJIepaHLuMja, Lapp nakrasa AedHLMeHIMja WK ITYKO3HO-TAJIAKTO3HA MaJancopriuja, He Tpeba na
ro 3eMaar OBOj JIeK.

4.5 HMHTepakuHH cO APYTH JIEKOBH WIH APYTH GOPMH HA HHTEPAKIHHA

Humepakyuu noepszanu co kombunayujama od nepuHdonpui i uHOanamMuo

Kombunayuu xou ne ce npenopauysaam

Jlumuym

[Ipu ncroBpeMena anmunuctpanuja Ha TutiyM U AKE unxubutopu Gele 3abenesxaHo peBep3uGHIHO
3rojieMyBam€ Ha CEPYMCKUTE KOHLIEHTPaLMH Ha JIMTHYMOT ¥ TOKCHYHOCTa. MicToBpeMeHaTa ynotpeba
HA THA3UIHW JUYPETHLM MOXKE JOMOJHHUTENHO [1a TH 3roJIeMH HMUBOATa Ha JINTHYM W JIa TO 3roJIeMH
PHU3HKOT 3a TOKCHMYHOCT Ha JuTuyMoT co AKE uuxuburopure. He ce npenopauyea ynotpeba Ha
KOoMOHHaLMjaTa Of MEPHHAONPII U UHAANIAMHUJL CO JIMTHYM, HO aKO Ce CMETa JieKa OBaa KOMOWHAIK]a
€ HEeOIX0/[Ha, NOTPe6HO € BHUMATEJIHO C/Ie/ICHhe Ha HUBOATa Ha JIMTHYM BO CEpYMOT (TOrJIeAHETE BO
Touka 4.4).

Kombunayuu npu xou e nompebno noce6ro esnumanue

Faxnoghen

['o moteHuupa anTHXUNEepTeH3UBHUOT edekT. [ToTpebHO € cienewe Ha KPBHHOT MPUTHCOK H Ha
OyOpexxnata (yHKLHja M [03aTa Ha aHTHXMIIEPTEH3UBHHOT JIeK TpeOa COOABETHO [a Ce MPHIIATrOAH
KOTa € HEOIXO/IHO.

Hecmepouonu anmuuncpnamamopnu nexoeu - HCAHJI (sxnyuysajiu ayemuncanuyuina KUCEIUHa 60
BUCOKU 003U)

Kora AKE wunxuburopute ce aIMMHMCTPHUpPAaT HCTOBPEMEHO CO HECTEPOMIAHH aHTHHUH(IAMATOPHH
JIEKOBH (OTHOCHO aLIETHJICATIMIMIIHA KUCeNUHa BO aHTHHH(amatopHu 103, COX-2 UHXUOUTOpH K
HecesiektuBHU HCAMJI), Moxe na HacTaHe HamadyBalhe HA AHTHXHIIEPTEH3UBHHOT €(QEKT.
Hctopemenara ynorpeba Ha AKE unxuburopu u HCAHWJI moxe na ro 3rojieMd PHU3MKOT Of
B/IoUlyBatbe Ha OyOpexHata d¢yHkuHja, BKHyl{yBaJKPl Mo}m].a,. 51 tya OyOpexna cnabocT u
3rojieMyBamhe Ha CEPYMCKHOT KaJliyM OCOOEHO Kaj nauﬂéﬂ:ruumm ‘n’p&; X0/IHO nocToedka cnaba
Oy6pesxHa (byHKuHJa Iotpebua e npermasnuBocT mpi:- anmmmcnpaﬁm@, a oBaa KoMOHHalHja,
ocobeHo kaj mocrapute nanueHtH. [launenTure Tpeﬁa cooﬂaemo Lca c&xH upaar U notpebHO e

W
3
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cnefierbe Ha OybpexHaTta QyHKiHMja N0 3aNMOYHYBamke Ha UCTOBPEMEHATA TEPalrja v MEPUOAHYHO BO
TEKOT Ha Teparujara.

Kombunayuu npu xou e nompe6ro o0pedeno enumanue
Anmudenpecusu CIUNHY HA UMURDAMUH (MPUYUKIUNHY), HEBDONERMUYU
Tue ro sronemMyBaaT aHTUXHMIIEPTEH3UBHHUOT €(EKT M PU3MKOT 3@ OPTOCTATCKA XUIIOTEH3HM]a (aAUTHREH

edexr).

Humeparxyuu noapsani co nepuxonpi

[loparounre on KIMHHUKWTE HCMHMTYBama MOKAXyBaaT [eKa J[ABOjHATA OJIOKaZa Ha pEeHHH-
aHruotensus-angocrepon (PAAC) cuctemMoT co kombunupaHa ynorpeba Ha AKE uuxuGutopw,
GnokaTopy Ha aHruTeH3uH Il penenTopuTe MM ATHCKMPEH, € aCOLMpaHa cO MOBUCOKA (PEeKBEHIH]a
Ha HECaKaHW [1ejCTBa, KaKO IUTO Ce: XHIIOTEeH3Hja, XUNepKaleMHja, U HaMaieHa peHanHa GyHKiuja
(BKiTydyBajKku akyTHa peHasiHa ciabocT) Bo criopeafa co ynorpebara Ha eaMHedHa 61okana Ha PAAC
cucTeMoT. (norneaHete Bo Touka 4.3, 4.4, u 5.1)

Kombunayuu xou ce koumaunouyupanu:

Anuckupen:

Kaj naupentu co aujaberec min HapylueHa peHanHa QyHKLHja, Ce 3r0JIEMyBa PU3HMKOT 32
XMIIEpKAIeMH]a, BIOLIYBamke Ha peHalHaTa QYHKUKja M KapAHOBaCKy1apeH MOPOUANUTET U
MOpPTAJIUTET.

Excmpaxopnopannu mpemmanu:

ExcTpakopnopaniy TpeTMaHH NP KOM MMa KOHTAKT Ha KPBTA CO HETATUBHO HAE/IEKTPH3UPAHH
KOHTAKTHH MOBPLIMHK KaKO WITO C& AMjajln3a WIH XeMO(QUNTpaLHKja co opeeHH MEMOPAHH CO BUCOK
¢unykc (Ha npuMep NOIMAKPHUIIOHUTPUITHH MeMOpaHK) 1 adepesa Co IMIONPOTEMH CO HUCKA IyCTHHA
CO JIeKCTpaH cyndar kako pe3ysTaT Ha 3roJIEeMEH PU3HK 3a CEpHO3HA aHADMIAKTOMIHA PeaKiiHja
(nornexuere Bo Touka 4.3). Jlokosky e notpeGeH BakoB TpeTmaH, Tpeba J1a ce 3eMe BO IpeBU/
KOPHUCTEH€ Ha Pa3jIMueH TUI Ha MeMOpaHa 3a Ifjajii3a WIK Apyra Kjlaca Ha aHTHXMIIEPTEH3UBEH JIeK.

Caxybumpun / sancapman:
Hcrospemena ynorpe6a na AKE uHxuburopu co cakyGuTpyi/BajicapTad € KOHTpaMHAWLMPAHA 3aT0a
IUTO IO 3roJieMyBa PU3UKOT 3a aHruoeneM (ToryieHeTe Bo Touka 4.3 u 4.4).

Kombunauuu xou ne ce npenopavuyeaam

Anuckupen:

Kaj nauuentu xou nemaar nujabetec wiiu HeMaaT HapylleHa QyHKUMja Ha GyGpesuTe, ce 3rojeMyBa
PU3MKOT 32 XHIIepKaleMHja, BJIOIIYBak¢ HA PeHANHATA (yHKIM]ja U KapAMOBACKYIapeH MOPOUAKTET 1
MOPTAJIMTET (IorjieAHeTe BO Touka 4.4),

Hemospemena mepanuja co AKE unxubumopu u 610Kkamopu Ha aH2uomeH3un peyenmopume:

Bo nuteparypata mpujaBeHo e jieka MALMEHTH CO IMOCTOEYKA aTEPOCKIEPOTHYHA GONECT, cplLeBa
cnafoct, umaM co aujaGeTec CO OLITETYBae HA LENEH OpraH, MCTOBpeMeHa Tepamuja co AKE
WHXHOUTOPH U aHTHOTEH3UH-PELENITOPHU 610Kz geeuMpaHa co MoBucoka ¢pekdenipja Ha
XHMIOTEH3Mja, SCHHKOIA, XHIepKaleMuja,

"

LLYBdse ﬁ@, \eHasiHaTa GyHKUMja (BKJIYYHTEIHO
aKyTHa peHajiHa cnaboct) Bo criopeaba co _ne‘i"g‘e%‘a Ha -eueft’@é{ 0j leJiyBa Ha PEeHUH-aHTMOTEH3HH-
ajIoCTepoH cuctemMoT. JIBojHa OJiokaza ,@@’?’npumqp’.- g ‘@‘)@S Haumja Ha AKE-unxuGurop co
aHruotensuH Il peuentopeH aHTaroHMct) Ipeba jia-ce _g’ifpaiglﬁ Ha WHIUBHAY&JIHO AebHHHUpaAHH
cilyyan co ONHMCKO clefiele Ha peHaiHa 531 Lli@_@i@g_ﬁhﬁ%} KaJINYM, U KPBHHOT IIPUTHUCOK

|
\

-
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(nornexgHere BO TOukKa 4.4).

Ecmpamycmun:
Pu3uk 3a 3rojleMeHH HecaKaHM JIejCTBa KaKo IITO Ce€ aHTHOHEBPOTHUYCH e/leM (aHTHOeHeM).

Huypemuyu xou wmeoam xanuym (CRUDOHOAAKMOH, MpUAMMeEpeH, Camu umu 60 Kombunayuja),
CynIeMenmu Ha Kaiuym uiu 3amMeHa 3a CON KOja COOPICU KANUYM.

AKE unxuburopure ro ybnaxysaaT rybemeTo Ha KajduyM Mpeau3BUKaHO of Auypetuud. HMako
K&IHYMOT BO CEpyMOT BOOOMYAGHO OCTaHyBa BO HOPMAJHHTE T'PaHHLM, Kaj HEKOH TMallHeHTH
TPETUPAaHH CO IEPUHIONPHUII MOXe JAa HacTtaHe xunepkainemuja. Criopen Toa, AHYPETHLHTE KOU
IITEJAT KaJHyM KakKo IUTO C€ CIIMPOHOJIAKTOH, TPUAMTEPEH WIH aMWIOPUA, KUIHYM CYTUIEMEHTHUTE
WIH CYNICTUTYTUTE Ha COJI KO COJAPXKAT KalIMyM, MOXe Jia IOBeaT O CUrHU(HKAHTHO 3roJIEMYBakhe
Ha CEpYMCKHOT KaJIuyM (TIOTEHLHjanHo jeTanHo). [loTpe6HO e BHUMaHHe Kora MepUHIONPHI ce KO-
aJIMHHUCTPHpA CO APYTH JIEKOBU KOU MOXE /1a IO 3rojieMaT HUBOTO Ha KaJIMYM BO CEpYMOT KaKo LITO
Ce TPUMETOINPHM M KO-TPHUMOKCa30/ (TpUMeETOMpUM/cyihaMeToKca3ol) 3aToa MITO 38 TPUMETOMPHUM
ce 3Hae Jeka JelyBa Kako [IMYPETHK KOj ro WTeAM KallMyM HCTO Kako amuiopui. 3atoa,
KOMOHMHalMjaTa Ha NEPUHAONPHI CO TOpe CIIOMEHATUTe JIEKOBH He ce mpernopavysa. Bo ciyyaj na e
WHAMLMpaHa MCTOBpeMeHa ymorpeba TmOpagM [AOKYMEHTHpaHa XHMOKaneMmuja, mnorpebHa e
NpeTNa3IuBOCT MTPY HUBHA yrioTpeba U 4ecTo cielewe Ha cepyMcKHoT KanuyM co ECG,

Ko-mpumorcazon (mpumemonpum/cynghamemoxcazon):
[TanxenTH KOM UCTOBPEMEHO 3eMaaT KO-TPUMOKCa30Jl (TPUMETONPHUM/CyihaMeTOKCa30II) MOXKeE J1a
UMAaaT 3roJIeMeH PU3HK 3a XUIMepKayieMuja (TorjieiHeTe BO Touka 4.4).

Kombunayuu npu xou e nompebHo noce6Ho eHumManue:
Aumuoujabemuyu (UHCYIUH, XUROSAUKEMUYHY CYADOHAMUOU

EnvaeMuooLIKUTe CTYAMH cyrepHpaar jieka uctoBpeMena anmunucTpanyja Ha AKE nnxuburopure
U aHTHavjabeTuil (MHCYJIHMH, NEpPOpalHM XWUMOMIUKEMHUYHH JIEKOBH) MOXKE Ja TpeAHU3BUKAaT
3rojieMyBatbe Ha /I€jCTBOTO Ha HamallyBare Ha IIyKo3a BO KPBTa CO PH3HK 3a Xurorjiukemuja. OBoj
(heHOMEH ce cMeTa [ieKa NoYeCcTo Ce MojaByBa 3a BpeMe Ha MPBUTE HeJleld Ha KOMOUHHpaHa Tepanyja
H Kaj MALHEHTH CO PEeHAJTHO HapyLIyBakbe.

Huypemuyu xou ne wmedam kanuym:

HaHHeHTH KOH C€ Ha Teparmja CO AMYypeTULlY, U 0c0o0EHO OHKE KOH UMAaaT HaMalyBakb€ Ha BOITYMEHOT
W/WIK CONTa, MOXE J]a JOXKHeaT NPEeKyMEepPHO HaMaTyBare Ha KPBHHOT IPUTHCOK MO 3aMOoYHyBame Ha
tepanyjata co AKE unxubutop. MoxHOCTa 32 XHNOTEH3UBHO [1€jCTBO MOXKE J]a C& HaMaJld cO NPEKHH
Ha TepanujaTa Ha IHYPETHKOT, CO 3rojeMyBarbe Ha BOJIyMEHOT HJIH BHECOT Ha COJI NP/l 3alI04YHYBabe
Ha TepanujaTta co HUICKM U POIPECHBHHU 103K Ha MEPUHAOTIPUIL.

IIpu apmepucka xunepmen3uja, xora npej Tepanujata co AUYpeTUK MOXe Ja AOjAe A0 HaMallyBame
Ha BOJIyMEHOT/CONTa, TepamyjaTa co AWYPETHKOT MOpa Ja ce NpPEeKWHe Mpe] 3alovHyBame Ha
tepanujata co AKE uHXMOUTOpOT, BO OBOj cily4aj MOXe MOBTOPHO JAa ce IOYHE CO Tepamnuja co
IMypeTuK koj He wTenu kanuym wid AKE uHXHOUTOPOT MOpa fAa ce 3alouyHe CO HUCKH A03M M
NPOTPECHBHO JIa Ce 3rojieMyBa.

Ilpu xoncecmuena cpyeea carabocm mpemupana co ouypemuyu, tepanujata co AKE unxuburopor
Tpeba fa 3amoyHe coO MHOTY HUCKH AO3H, MO MOXKHOCE. ajlyBame Ha J103aTa O/l COOABETHHOT

JUYPETUK KOj HE LUTEH KaTHyM. % ow ¥ ME&? »
Bo cure cimydau, peHasiHata ¢yHkudja (HUBO H _,»@caﬁﬁfnmn) ‘iiopﬁycn_ ce CJIeIM 32 BpeMe Ha NpBHTE
HEKOJIKY HEJIE/IH O 3al04YHyBamhe Ha Teparnuja qy&}(; HHXHPH ﬁp‘*s

I@q&gmé &mmon} ,,? él
\ ‘%mgé‘na 50 ng ﬂh neH U co HUCKH 1031 Ha AKE

Huypemuyu xou wimeoam xanuym (enaepeHon,
Co ennepeHOH WM CHIHPOHOJAKTOH BO JI03H O

*Suenye”

| PI Text024586 2 | - Updated: \\CKanE / | Page 13 0f27 |




13.1 Perindopril/Indapamide
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

UHXHOUTODH:

IIpu repanyja na knaca II-1V cpuesa caGoct (NYHA) co ejekiriona dpakuuja <40%, u MPETXOHO
TpetupaHa co AKE uuxubutopu u loop AMmypeTuuy, MOCTOM PU3MK 3a XMIMEpKaleMHja, koja e
MOTEeHUHMjaJIHO JIETATHA, 0COGEHO BO Cllyyaj Ha HEMOYMTYBae Ha NPEMOPAKUTE 3 MPEMUILyBakhbe 3a
oBaa komOuHauHja.

[Ipen sanouHyBate Ha TepanujaTa co KOMOMHALMjaTa, IPOBEPETE IO OTCYCTBOTO Ha XHUNEpKaieMuja 1
PEHAJIHO HapyllyBabe.

IIpenopaunmnso e Giucko crefewe Ha KaleMuja M KpeaTHHEMHja BO MPBHOT MeCEll Of Tepanmja,
e/IHAIll HEJIEJTHO Ha MOYETOKOT a MOTO0a HA MECEYHO HHBO.

Payexaoompun:

AKE unxuburopute (Ha npuMep MepHHIONPHIT) Ce NO3HATH JieKa TIPEIU3BHKYBAAT aHTHOEIEM. Ogoj
PH3HK MOJeE 11a C€ 3rojleMH Kora ce ynoTpeOyBaaT MCTOBPEMEHO CO parieKafoTpui (JIEK Koj ce
ynorpebyBa MPOTHB aKyTHa AWjapea).

mTOR unxubumopu (Ha npumep CUPONUMYC, €8ePONUMYC, MEMCUPOLUMYC):
IlaumenTy kou ce Ha ncrospemena Tepanuja co mTOR HHXHOGHTOPH MOXeE 13 HMAAT 3TOJEMEH PUBHK
3a aHruoezieM (TorjaeJHeTe Bo Touka 4.4).

Kombunayuu 3a kou e nompe6ro odpederno enumanue:

Anmuxunepmenzusnu 1exosu u eazodunamamopu:

HcroBpemena ynotpeGa Ha 1eK0OBH KO MOXE /ia IO 3r0JIEMaT XUIOTEH3HBHOTO JIEjCTBO Ha
nepuHoNpui. MeroBpeMena ynorpe6a co Apyrk HUTPATH WK APy Ba3OAMIATATOPH, MOXKE
AOMOJTHHUTEJIHO J1a FO HAMaJIM KPBHHUOT MTPHUTHUCOK.

Anonypunon, yumocmamuyu unu umynocynpecusu, xopmuxocmepoudu (3a cucmemcka ynompeba)
UNU NPOKAUHAMUO.

Hcrospemenara agmunuctpaimja co AKE HHXHGUTOpY MOXKe Ja HOBEIE 10 3rOIEMYBathe Ha PU3UKOT
34 JIeyKOIIeHHja.

Anecmemuyu
AKL nHXuGuTOpHTE MO3KE /1A 'O 3I'0/1eMAT XMITIOTEH3UBHUOT (KT Ha HEKOM aHECTETHIIN.

3namo

Hutputonany peakuuu (KoM BKIydyBaaT CHMIITOMH KaKo 3alipBEHyBal€ Ha JIMLETO, rafcHe,
MOBpakawe M XUIoTeH3uja) Gea peTko 3abesexaHu Kaj MalHeHTUTe Ha Tepanuja co HHJeKTaGHnHo
3/71aT0 (HaTPUyM aypOTHOMAJaT) U MCTOBPEMEHA Tepanyja co AKE uHXuGHTOp BKIyYyBajku ro u
HEPUHIOTIPUIL.

I'nunmunu (nunaznunmum, caxcazRunmuH, cumazaunmun, BUNOAZNUNMUH);
3roseMeH PU3HK 3a aHrMOe/eM, Kaj NalueHTH Ha Tepamuja co AKE HMHXMOHUTOp, KaKO pe3yiTaT Ha
HamalleHa aKTMBHOCT Ha aunentuaun nentugasa IV (DPP-1V) on ctpana Ha ramnTuH.

Cumnamomumemuyu:
CHMNaTOMHUMETHIIMTE MOXKAT []a FO HAMAIAT AHTHXHMIIE TEHIUBHOTO JiejcTBO Ha AKE unxuGuropure.

Huxnocnopun:

XunepkajeMHja MOXKe Jla HACTaHe 3a BpeMe A

uknocnopuH, Ipenopauniso e cieneme Ha Qom Hafkgnuy% ao;:qg'. MOT.
€ RIS ANE e

Xenapun:
XunepkaneMuja MoXke a HACTaHe 3a BpeMe
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xenapuH. [Ipenopaunuso e cieeme Ha HUBOTO Ha KaJlMyM BO CEPYMOT.

f"fH.’JIEDGF{'HHH nosp3anil co UHOanamuo

Kombunayuu npu kou e nompebro nocebno snumanue

Jlexosu xou npedussuxysaam torsades de pointes

[Mopanu pu3sHKOT 3a MojaBa Ha XHUIIOKaJIeMHja, MOTpeOHA € MPEeTHa3NUBOCT MPH aJIMHHUCTPHPAe Ha
MHIANaMHKJ 33€/IHO CO JIEKOBH KOM Ce€ MHAYKTOPH Ha forsades de pointes kako wTo ce: knaca IA
AHTHAPUTMHMUM (KMHUJHMH, XWAPOKWHUIMH, Adconuvpamun);, kiaca Il antuaputmuum (amuomapoH,
nodervun, MOYTUIHA, OpETHIHYM, COTalON); HEKOM HEBPONENTULM (XJOPNPOMA3HH, MAMEMA3HH,
JICBOMENPOMa3HH, THOPHJA3UH, TpudJTyorepasuH), GeH3aMuay (aMHCYINPUA, CYJIMUPHI, CYATOMpPH,
THanpua), OyTHPOQEeHOHM (APOTIEpUION, XANOIEpUAON), APYTd HEBPOJeNTUUM (IMMO3MUA); IpPYTH
CYNCTaHUMHM Kako INTo ce: Gempumun, uucanpup, audemanwi, [V epuUTpoMHLMH, XanogaHTpHH,
MH30JIaCTHH, MOKCH(QJIOKCAlLMH, MEHTaMMAUH, cnapduokcaiH, [V BMHKaMHH, MET4IOH, acTeMH30J,
tepdenanuH. [lorpebHa e mpeBeHUMja Ha _XWUIIOKAIeMHjaTa ¥ KOPEKIKja BO CITyuaj [a € HEOITXO/IHO,
Kako U cneaewe Ha QT uHTepBaior.

Jlexoeu xou 2o namanysaam xanuymom (ampomepuyun B (IV nam), cucmemcku 2niykoxopmukouou u
MUHEPAROKOPMUKOUOU (CUCTMEMCKU NAM), MEMPAKOCAKMUO, CIUMYIIAIMUSHU IACAMUBY).

3rosieMeH pU3MK 3a HaMalyBalb€ Ha HMBOAaTa Ha KanuyM (agutuBeH edekt). JIokonKy € HeOnXoAHo,
noTpe6HO € clefelhe Ha HUBOTO Ha KajMyM W Koperupame, ocobeHo mnorpebHa e nocebHa
NPEeTNa3IuBOCT Kaj MAaleHTH KOW ce TPeTHpPaHH CO KapaujanHurnukosuad. Tpeba na ce
ynotpebyBaaT HECTUMYJIATHBHH JAKCATHBH.

Huzumanuc

XunokaneMuja W/WIM XUIIOMarHeseMHja ce MPEJUCTIOHUPAYKO TOKCHYHO [EjCTBO Ha AWUTHTAIIKC.
Cneneme Ha KOHLEHTpalHjaTa Ha KaJIMyM W MarHesuyM Bo ruiasmara kako ¥ EKI" e npenopaunuso u
JIOKOJIKY € moTpebHo Tpeba Aa ce Mpuiaroam U Tepanujara.

Anonypunon
HcroBpeMena Tepanyja co HHAAMaMUA MOXKe a ja 3rojieMH MHLMICHLIATAa Ha XHITePCeH3UTHBHI
PEaKLH CO aJIOMyPHHOI.

Kombunayuu 3a kou e nompebro oopedeno snumanue

Mem@popmun

Jlaktiuna auuao3a nopagd MeThOpMUH NpeAU3BUKaHa O MOXKHA QyHKIoHanHa 6yOpexxHa cnaboct
NOBp3aHa CO JUypeTHLH ocoOeHO AuypeTMIH Ha XeHieoBaTra mneresnka. He ce mnpenopadysa
NpenuuryBawe Ha MeTPOPMHH KOra HMBOATa Ha IU1a3Ma KpeaTHHWH HaamuHyBaat 15 mg/l (135
pmol/l) kaj maxku u 12 mg/l (110 pmol/l) kaj sxeHu.

Jooupan konmpacm 4 QjH o€ DHE 2, (f‘, \
Bo ciy4an Ha nexvaparanuja npequ3BukaHa of ynorpeda Ha mﬁpe THLH, rfqew;} 3roJIEMEH pH3HK 3a
akytHa OyOpexHa cmabocT, ocoGeHO Kora ce yn{JTpcﬁysaam BAEOKH ﬁosn‘}? OZIMpaH KOHTPACT.

£

IToTpe6Ha e pexuapaTaiyja mpex aa ce aqMUHACTPUPA Joq Mp:ﬁaa*ra coc1‘cha P

‘U
m |

2
.“3-9 v,‘-.o fa.ok & ,‘E’
Kanyuym (conu) N\ e, Y
ITocroum pu3Mk 3a 3roeMyBare HAa HUBOATA Ha KajllHyM ngiaTa enMMMHALMja Ha

KaJILHYMOT BO ypHHAaTa.
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Luxnocnopun, maxporumyc
HocTou pusHK 3a 3rofieMyBarbe Ha HUBOATa HA KPEATHHHH 63 IPOMEHH BO HUBOTO Ha LMPKYJIHPAYKH
LMKJIOCIIOPHH, AYPH H KOTa HEMa HamMallyBam-€ Ha COJITa U BOAATA.

Kopmuxocmepouou, mempaxocaxmud (cucmemcku nam):
HamaiyBaie Ha aHTUXMNEPTEH3MBHOTO [€jCTBO (3aApluKa Ha COJM M BOJA KAKO pe3ylTaT Ha
JIEjCTBOTO HA KOPTUKOCTEPOM/IUTE).

4.6 Ynorpeba 3a BpeMe Ha GpeMEHOCT H HA JIAKTAHja

Hmajkn rv Bo mpensun edexTuTe Ha HMHAMBHIYANHUTE KOMIIOHEHTH O OBaa KOMGMHALMja Bp3
bpeMeHOCTa M JakTauujaTa, He ce mpeniopadysa ynorpeba Ha Ko-ITpeHeca 3a Bpeme Ha NpBHTE TpU
Meceur ol Opemerocra. Kontpaunauuupana e ynorpe6ata Ha Ko-IIpeHeca BO BTOpPOTO W TPETOTO
TpoMeceuje o GpemMeHocTa.

He ce npenopauysa ynorpe6ara na Ko-Ilpeneca npu noeme. Cnopen Toa, Tpea aa ce JoHece oiyka
Aajiu 1a ce MPEeKHHE I0CHETO MM J1a ce npekuHe TepanujaTta co Ko-TIpeHeca, 3eMajiku ja Bo npeasun
B)KHOCTa Ha OBaa Tepanuja 3a Majkara.

Aomunucmpayuja 3a epeme na 6pemenocm

Aomunucmpayuja #a nepundonpui

He ce npenopauysa ynorpe6a va AKE uHxuGHTOpH 32 BpeMe Ha TIPBOTO TpoMecedje off GpeMeHocTa
(morneanete Bo Touka 4.4). Konrpaunauumpauna e ynorpebara na AKE unxu6utopu 3a Bpeme Ha
BTOPOTO M TPETOTO TpoMmecedje ox HpemeHocTa (norneanere Bo Toukure 4.3 u 4.4).

Enunemuonomkure ucnuTyBama KOM Ce OJHECYBAaaT Ha PHU3MKOT 3a MOXKHA TEPaTOrEHOCT Mo
usnoxyBate Ha AKE nnxuGutopu Bo mpBoTO Tpomecedje of GpeMEHOCTA He IOHECOA 3AKITYHOK.
Cenak, He MOX<e Jia C€ UCKITyUM MOXHOCTA 3a OJIaro 3rojieMyBarbe Ha pu3HKoT. OCBEH aKo He ce CMeTa
MieKa € HEOMXOAHO NpOAOKYyBameTo Ha Tepanujata co AKE WHXMOMTOPOT, Ha MalMEHTHTE KOM
MIaHHPaaT OpEeMEHOCT KOJKy LITO € MOXHO MOCKOpo Tpeba Ha MM ce faje aiTepHATHBEH
AHTUXMIIEPTEH3UBEH TPETMaH co YTBpAEH 6e36eHoceH npodun 3a ynotpeba npu 6pemenocrt. Kora ke
ce aujarHocTuimpa 6peMeHocT, Tpeba BeaHaur aa ce npekuHe tepanujata co AKE unxuburopu u na
Ce 3aloYHe CO COOJIBETHA AJITEPHATHBHA TepAIHja.

IosHato e nexa usnoxyBaweTo Ha Tepamija co Hekoj AKE MHXMGMTOp 3a Bpeme Ha BTOPOTO M
TPETOTO TpoMecedje oA GpemMeHOCTa MpeaH3BHKYBa XyMaHa (ETOTOKCHYHOCT (HamaneHa GyGpexHa
(yHKUMja, ONMIOXHWIAPAMHHMOH, peTapiauMja Ha ocudHKaUMjaTa HAa uepenor) M HeOHATaIHa
TOKCH4HOCT (6yGpesxHa cnabocT, XHIOTeH3Mja, XUMepKaiemuja) (IIorIeHeTe BO TouKa 5.3).

Bo cny4aj a HacTanano usnioxysamwe Ha AKE uHXuGMTOpH BO BTOPOTO TpoMeceuje on GpemMeHocTa,
ce mpenopayvysa Na ce HalpaBH NpoBepka Ha OyGpexHara dyHKUHMja CO YATPa3BYK U MpOBEpKa HA
YEperIoT.

Bebumara uum majku 3emane AKE unxubutopu TpeGa BHMMATENHO 4a Ce cleaar 3apagyd MOXHa
T0jaBa Ha XHIIOTEH3Hja (IIOTNIeHeTe BO TOukuTe 4.3 u 4.4).

Aomunuempayuja na undanamud
He nocrojat nopatoum wiu HOCTOJ aT orpéi '-{Q,Hﬂ *?M;;g,& y
o[l ynoTpeba Ha UHAAnNaMuz Kaj Gpeme Iéilg‘hh %
IIponomKeHOTO U3NOXKyBahe HA THA: .gn-%a etpeme ’ﬁa Tpn::rgg‘ TpoMmecedje ofi GpemMeHOCTa MOXe fa
rO HaMaJli BOJIYMEHOT Ha 11/1a3MaTa aﬂm;xa‘[a Kam' i y@[ﬁ) JIALEHTATHHOT KPBOTOK LITO MOYE 1a
npean3BUKa (eToruIaleHTaIHa HCXEM _'rg mger&pgauma Hy
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CTyauurte Kaj XHMBOTHM HE MHAWLMPAAT AMPEKTHO WIH UHIAUPEKTHO IUTETHO AEjCTBO BO ONHOC Ha
penpoAyKTHBHATA TOKCHYHOCT (TIOryieAHeTe BO To4uka 5.3).

Kako Mepka Ha npeTnasznuBocT, ce npenopadysa jia ce u3berHyBa ynorpeba Ha MHAAanaMHi 3a Bpeme
Ha OpeMeHOCT.

Hoewe
He ce npenopauysa ynorpe6a Ha niekoT Ko-IlpeHeca 3a BpeMe Ha [OCH:E.

Aomunucmpayuja na nepundonpun

bunejku He ce qoctanHu nH(pOpMaLKK 3a ynoTpebaTa Ha NEPUHIOTIPHIT 38 BpEME Ha JIOCHETO, HE Ce
npernopayyBa Herosa ynotpeba U Tpeba jia ce mpenopaya Hekoja Jpyra Tepamndja 3a Koja € YTBpAeH
6e36eqHOCHHOT MpoGUI NpH Joeke, 0cobeHo Kora ce paboTH 3a HOBOPOJEHYE WIH MpPEABPEMEHO
poneHo 6ebe.

Aomunucmpayuja na unoanamuo

He nocrojar MOBOMHM MOAATOLM 3a W3JIAYyBame€TO HA HHJAnamMuj/ HEroBUTEe METaboIUTH BO
MajudHOTO Mieko. Moxke ;a [ojae 10 MojaBa Ha MPEOCETIMBOCT Ha JIEKOBH OJl rpynaTra Ha
cyndoHaMHMIM U JI0 N0jaBa Ha XUTOKAJIEMHja.

He Moke fa ce uckiyuu pu3HKOT 3a HOBOpOAeHYHa/Oebumba.

Toj e noBp3aH co THa3MIAHUTE AUYPETHULIHM 33 KOU CE CMeTa JIeKa MOXKe Na NpeJU3BHKAaT HaMalyBate
na JypH U CyTNpecHja Ha JJa4yeheToO Ha MIIEKO aKO Ce 36Maat 3a BpeMe Ha I0eHe.

He ce npenopavyBa nHnanamuz 3a BpemMe Ha J0eme.

ITnoonocm

Aunomunucmpayuja na nepuHOORPUL U UHOANAMUO:
CTyauuTe 3a penpoAyKTHBHA TOKCUYHOCT He MOKaXkaa [ejCTRO Bp3 IJIOAHOCTA Kaj J)KEHCKU U MallKu
craopuu (norneaHere Bo Touka 5.3). He ce ouekyBaar aejcTBa Bp3 IJIOJHOCTA Kaj JyleTo.

47 Buujanne Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3€h€ HIIH 32 PaKyBaibe CO MAIMHHA

Edrexmu nospzanu co nepundonpui, uHOanamud u KOMOUHAyUjana 00 nepuroonpul i UHOanamud
Huty emHa on aBeTe aKkTMBHH CYIICTAHIMH, MOEIHHEYHO WM BO KOMOHWHallMja, He BiIHjae Bp3
6yaHocTa, HO Kaj HEKOW MALUEHTH MOXHH ce MNOEAUHEYHH peakLUd MOBp3aHd CO HHU30K KpBEH
MPUTHCOK, OCOOEHO Ha IMOYETOKOT HA TepallijaTta Wik BO KOMOWHaLMja CO APYTH aHTUXUIIEPTEH3UBH.
Kako pesynratr Ha Toa, Moxxe jga Ouje HapyineHa crnocoOHOCTa Ha TALMEHTOT 3a BO3EHE HIH
paKyBame CO MallliHU.

4.8 Hecakanu gejcTBa
a. Ussemrraj 3a 6e30eqHOCHHUOT Mpodui

AJMUHHCTpaLMjaTa Ha MEPUHAONPHI ja WHXUOHpAa pEeHHH-aHTHOTEH3WH-AJIIOCTEPOH OckaTa H ce
CTPEMM Aa 0 HaMaTi I'yOUTOKOT Ha KaJMyM Mpen3BUKaH O] HHAl
Kaj 2% on nauueHTHTe KOM ce Ha Tepanuja co Tabnetn Ko-I1
xHnokanemuja (HUBO Ha kanuym < 3,4 mmol/l). ‘ ey N % A

Kaj 4% on nauueHTHTE KOM Ce Ha Tepamuja co Tabneru 1{0 ﬂpeﬂega om f} mgfﬁh mg ce jaByBa
XHUnokanemMHja (HUBO Ha KaiuyM < 3,4 mmol/1). < 4 ) c- &l

Kaj 4% on nmaumeHTHTE KOM Cce Ha Tepamdja co TabieTH Ko—ﬂpcucca 0)1»8 n:g/g mg ce jaByBa
XMMoKaJieMHja (HUBO Ha KanuyM < 3,4 mmol/l). _ e 3/

Hajuecto npujaBeHu HecakaHu J1€jCTBa Ce:
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- 3a MEPUHIOTIPHII:

3allIeMETeHOCT, IJ1aBoboIKa,

napecresuja,

AMcreysuja,

BH3YEJTHO

HapyiryBaie, BPTOrJIaBULIA, THHUTYC, XUIOTEH3Hja, KAaLUTHLA, AMCIHea, aboMMHaTHa Gonka,
KOHCTHIMaLUMja, AMCHENCHja, Aujapea, Taferme, MoBpakaibe, NPYPUTYC, HCHI, TPUYSBH BO
MYCKYJIUTE U acTeHHja.
- 32 MHAANaMUA: XWIOKAIEMUja, XUIIEPCEH3UTHBHU PEaKLHH, TPETEKHO ePMATOJIONIKH, Kaj
MALMEHTH CO MPEAUCIIO3ULM]a 32 ATEPIUCKH PeaKLMK, aCTMa U MaKyJI0-NanyJapeH HCHIL.

a. Tabenapen npyka3 Ha JIMCTa HA HecaKaHH J1€jCTBa

Hecakanure nejcTea koM MOXe Ha Ce HACTAHAT 3a BPEMe Ha TepamujaTa co kxoMOuHaIMjaTa of
NEPUHAONPHI ¥ MHAANAMHU] C€ KIIaCHUUMPAHU BO ClIeHHBE IPYIIH 110 PEAOCIE] Ha YECTOTA:
- Meuory uectu (>1/10)

- Yectu (21/100 o <1/10)

- IMomanky vectu (21/1,000 go <1/100)
- Petku (21/10,000 no <1/1,000)

- Mmuory perku (<1/10,000)

- Henosnatu (He MOXaT na ce yTBpAAT 0/ AOCTANHUTE NOAATOLIN)

Bo PaMKHUTC Ha ceKoja O I'pyINHUTE, HCCAKAHUTE )lejCTBa C¢ MPE3CHTUPAHU IO PEAOCICH Off IIorojieMa
KOH rnomMaia CEprUO3HOCT.

YecToTaTa Ha HECaKaHUTE I[CjCTBa HaBEACHH TIO MOCAUHEYHH OpraHCKH CUCTEMU:

= MedDRA [Hecrora
— Knaca ua .
|[Hecaxanu aejecraa
CHCTeMH Ha (llepunponpua (Hupanamnn
opramu
Nudexunn n
(ern Punuruc Muory petku |-
[andecTanun
. [Tomank
|Eozunodunuja " y L
HeCcTH
ArpanyiouuTosa (IorneaHeTe BO TOYKA MHory petku
patyriott ( A MHory peTkn yPp
4.4)
Hapymrysama na ArniacTUuHa aHeMHja - IMuory perku
kpBTa M iumpauor  [[laHimTONEHM]A Muory petku |
cHCTEM Uleykonenuja Mtory perku  [Muory perku
[Heyrponenuja (norneanere Bo Touka 4.4) [Muory perxu |-
XeMouTHYHA aHeMHja [Muory perkn  [Muory petku
TpomGoumTonenuja (mornennete Bo Touka [Muory petku  Muory peTku
4.4)
Xurepcen3HTHBHOCT (Peakiuy, IPeTEKHO
apyumyBamba HA .
[IEPMATOSONIKH, Kaj MalUeHTH CO
HMYHOJIOUIKHOT : Yectu
IPEANCTIO3HLIM]A 32 AJIEPIUCKH peaKIlu U
cHCTEM
acTma)
Enpoxpunn CHH/IPOM Ha HECOOBETHO NaYeH-€ Ha T
HAPYIIYBamba AHTHIHYpeTHYeH XOpMOH (SIADH) 1
Xunornukemuja (norﬂ__ 0 TOYKa [Tomanky
HapymyBaEba HA 4.4 154 4.5) "|ECTH*
MeTa00JH3MOT H Xunepkanemuj {_Fege]‘ﬁnﬁmmdﬂﬁ H{[Tomanky
Hexpanara Ha Teparnuja (orieiHere Bo TQUK ;’1 uecTu*
XHHO]I&Tp&MP{]H‘(EﬁOFﬂEﬂHETG Bb Tomgl {[Tomanky [lomanky uectu
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4.4) yecTH*
Xunepkaiuemuja - MHory peTku
Xunokanemuja (noriegHere Bo Touka 4.4) |- YecTut
Xuroxyiopemuja - |PeTku
Xuriomaruesemuja - [PeTxn
lpomena Ha pacronoyxeHue [Tomanky vectu |-
[IcuxujaTpHckn Hapyueno cineme [Nomasnky uectH |-
|HapymyBama Jlenpecuja [Momanky uecty |-
30ynerocT [Muory perkn |
3aluemeTeHoCT Yectn -
I"napobosika Yectn |PeTkn
[TapecTesuja [Hectn PeTkn
lcreysuja YectH -
[Mocnanocr }'loma{;xy -
1eCTH
Hapymrysawa Ha CuHkona l'[oma.:ny |Henosnarn
|nepBHHOT cHETEM k]
Y 1ap MOXHO CEKyHIapHO KaKO pe3yiTaT
Ha MpeKyMepHa XUMOTeH3Hjakaj nauMeHTy |MHory peTku |
CO BUCOK pH3MK (TIoryieiHeTe BO TouKa 4.4)
[MoskHOCT 3a nojaBa Ha xenataiHa Henosnatu
eHuedanonaTrja Bo Clly4aj Ha XenaraiHa |
uHcyhuLMeHuja(IorneaHeTe BO TOUKa
43 n4.4)
Hapyiuen BUg Yectu |Henosnatu
Muonuja (norieaiere no Touxa 4.4) IHeno:maTH
{Hapymysama Ha
il 3amaTeH BUI - Heno3naru
["naykom o 3aTBopeH aron - Henosnatun
XopouaanHa eysuja - Heno3nartu
|[Hapymysama Ha |Bprornasuua Yectu Petku
HIHTE H YIIHHOT L
iaaupanz Tuentyc bk i
[[Tannuraunn IHOMley =
HECTH
Taxukapauja Il'[omaJle -
HECTH
AHrvHa nekTopuc (norjegHere Bo Touka |MHOry peTku
4.4)
Capaujaiin senmpyaapna ramapn, g | Mory pers
[HapymyBama . 6;5}1;1 ;}Lluir;) pAkja, aTpH)
Muxkapuen nadapkr moxkro cegyiasdhd MMRQry petku
[kako pesynTat Ha npexymepya ~ \\F‘*E DHE 4 \
XHIMOTEH3Mja Kaj MalMeHTH _d"anﬁox ?,DHSHK & i
(morneaHere BO Touka 4.4) 2 s SN -~ z)
Torsade de pointes (roren ‘ i ;f v
(baTannu) (norsiegHeTe BO L\k 24, 4 ﬁa’*ﬂ"ﬁ y[ & § / HerosHaty
[Backynapun XunoreH3suja (1 aejcTsa noab\aﬂ&%n uer* W |MHory peTKH

S JOnJE
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Inapymyaama XunoteHsuja) (norneaHere Bo Touka 4.4)
Bacxynuruc l'[oma.:xy -
HECTH
Lpsenusio PeTku -
Raynaud’s ¢peHoMeH [Herosnaru
Pecimparopun, |Kauuua (norneanere Bo touka 4.4) YecTu -
TOpaKaJHu | Jlucrninea Uectu -
MeHjacTHHAIHH bponxocnazam [[Tomanky uectu |-
Hapyuypaisa Eosunoduina nueymonuja Muory perkn |-
A6mzomuHaiHa 60ka Yectu -
Banek Yectu |PeTku
/Iujapea Yectu -
CacTtponnrecrunannnj/lucnea [Hectn F
HAPYILIYBAKbA Capeme |‘-Iecm PeTku
[ToBpakame I'-Iecm [Tomasnky uectu
CyBa ycta |l'Ioma_m<y yecTH [PeTku
[Tankpeatutuc IMHory perku  |MHoOry petku
XenaroGuaujapuu Xenarutuc (norjaegHere Bo Touka 4.4) 1MHory petku [HemoznaTtu
HADYIIYBA A HesoobuuaeHa xenaranHa QpyHkiuja - MHory peTku
[[Ipypuryc Yectu -
[Mcun YectH -
IMaKyno-narIynapeH HCHII - Yectu

Y pTHKapHja (morneaHeTe Bo TouKa 4.4) [Tomanky uectu [MHory petku

AHrvoesem (rorneaHere 8o Touka 4.4) [lomanky yectu |MHOTY peTku

[Typnypa - [[Tomanky uectn
Hapymysama na Xunepxuaposa {[TomMasiky yecTH |-
KOKATa M HA D . Iﬂomanxy HeCTH |y
TR0 TICHEO OTOCEH3UTHBHA peakxiiuja b €I103HATH
{[Tomanky yectn
[lemburoun b 4 -
BnowyBawe Ha ncopujaza PeTku * -
Epurema myntudopme MHory petku |-
ToxcuuHa enuzepmanHa HeKpoIU3a - [MHory petku
Crusenc-LloHconoB cunapom - |MHOry peTku
|['p4eBH BO MycKysUTe |Yectu |Heno3HaTn
[MoxcrocT 32 BiToLIyBakbe Ha MPETXOAHO [Henosnaru
y p
MOCTOEYKA aKyTHO AUCEMUHMpaH Jynyc |-
LHapymyBa}ba Ha epUTEMaTO3yC
; . |[lomanky yectn
MYCKY.10CKe/IeTHHOT Aprpanruja s y [
CHTEM H Ha CBP3HOTO
TKHBO . [Tomanky vectu
|MPIaJIFHJa ———— * -
“neW M AN
A BDHE 4 %,
[MyckynHa ciaGoct //‘ Q WWE PHE 5 "6(/ N Henozuarn
~
PabnoMuonusza [ o 4 wfo) Heno3naTtu
Penannn ¥ ypunapuu [PeHanna uncyuumequgid = - & ManKy Hectd |-
HAPYHYBakha AKyTHa peHaHa cnaﬁgi_‘}g@ RS KU MHory perTku
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AHypHja/onurypuja PeTiu -

HapymyBama Ha
pPenpoAYKTHBHHOT Epextunna nuchyHukuja TTomanky yectu [[lomanky yectu
CHCTEM H Ha IpajnTe

AcTeHuja [UecTu :

[Tomanky 4ecTH

Bonka Bo rpaaure ¥ -

IyB OMAJIKY YEeCTH
OmuTn'Hapy yBama ;.o ”l;’ y .
H COCTOjOH HA
MeCTOTO Ha Mepuepen enem [Tomanky yecTu
aAMMHHCTpaNHja PUQCPeH e *
| . [Tomanky yectu
[Tupexcuja " -
3amop - PeTku

[ToManky HecTu

3ronemMeHO HUBO Ha ypea BO KpBTa ¥

flTomanky yectu
3rosieMeHO HUBO Ha KPEaTHMHHH BO KPBTa |, -

3rosieMeHO HUBO Ha OUNMpYOHH BO KpBTa |PETKH -
3rosieMeHO HUBO Ha XEMaTallHH eH3uMHU  |PeTku Henoznatu

ﬁd HamaneHo HUBO Ha XeMOTJIOOUH U
CIUTYBaba HaMaJICHO HHBO Ha XEMaTOKPUT MHory peTku
(norneaHeTe BO Tovka 4.4)

3rojeMeHo HUBO Ha rIyKo3a BO KpBTa HermozHatu

3rojieMeHO HHBO Ha YpUUHA KHCEJIMHA BO Henosuatu
KpBTa

|Hpon01—1raunja Ha QT na Henosnatu
e/IeKTpoKapAHorpam (IOraeAHETE BO TOHKA
4.4 u4.5)

[loBpean, Tpyema H [Tomasiky yecTH
npoueaypHH Ha,Z[OBId £ i
KOMILTHKALMH

* Yecmomama e npecmemana 00 KIUKUYKUmMe Cmyouu 3a HeCaKanu Oejcmea 0emekmupanu 00
CHOHMANU U3BEUMAUY.

Onuc Ha ox0paHH HECAKAHH PeaKIHH
3a BpeMe Ha ¢dasa II u Il ox cryouure 3a cnopeada Ha wHaanamun 1,5mg u 2,5mg, ananusara 3a
HHBOTO Ha KaJIUyM BO IJIa3MaTa MPUKaKa A03HO-3aBUCHO [IEjCTBO HA MHAAMAMHUL;

- UHpanamup 1,5mg: kanuym Bo miasMata <3,4 mmol/l 6ewe 3a6enexan kaj 10 % on nauyenTuTe u <
3,2 mmol/l xaj 4 % on nauuentute o 4 no 6 Hemenu tepanuja. [lo 12 Hejenu Tepanuja, cpeaHaTa
BPEHOCT Ha Maj] Ha KaJuyM Bo mia3mara Oewe 0,23 mmol/l. ) W Mg, »
- Mupanamun 2,5 mg: kanuyM Bo miasmara <3,4 mmol/l Geute 3a6e,ri'ga1tag4k£1“5 K27/ (tk% ALMEHTUTE U
< 3,2 mmol/l kaj 10 % oxn mauueHTHTe MO 4 10 6 HeACH TEpaNHjal 13104‘1“ HeIeH TE@Z} 2\

BPEAHOCT Ha Maj Ha KaJuyM Bo miasmara Geie 0,41 mmol/l. / :

IlpnjaByBame Ha HecakaHM uejcn;a \5 5
IpujaByBameTo Ha HecaKaHuTe JiejCTBa PErMCTPUPAHH MO Iy LITALE, HA .ﬂ'eKOT BO 11

ynotpebara Ha JIeKOT. 3apaBcTBEHUTe paGOTHHULIM MOXE /1a IO MPHjaBaT CCRQ)-COMHEK 33 HECAKAHO
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AgjcTBO 0 K0T Bo HalmoHanHHOT LeHTap 3a ¢papMakoBHMIWIaHLA NIpU AreHIHjaTa 3a IEKOBH 1
meauunHeku cpeactsa (ya1.Cs.Kvupun u Meroauj 6p.54 xar 1) mim 0o enekTpoHCKHM nat npeky e
cTpaHaTta Ha AreHumjata http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpeno3mpame

Cumnromu

Bo ciyuaj Ha npenosupatse, HajuecTH HecakaHH JEjCTBA Ce XMIOTEH3Hja, IOHEKOTalll aCOLUPaHa CO
rajieme, MOBpaKatbe, IPYEBH BO MyCKYJIHTE, 3aLIEMETEHOCT, IOCIAHOCT, MEHTaIHA KOHdy3uja,
ONMrypHja Koja Modce Ja MPOrpeaupa U 1o aHypuja (mopaau xunoBonemuja). Moxe fia ce nojasar u
HapylllyBakba Ha paMHOTEXATa Ha COJl ¥ BOJA (HMCKH HHBOA Ha HATPHYM, HUCKH HHBOA Ha KaJlnyM).

Mepkn kou Tpeba a ce npesemar

IpBu Mepku kou Tpeba na ce mpeseMaT BKJIydyBaaT 6p30 eTMMHHHMDAE-E HA 3EMEHHOT IPOH3BOA MO
naT Ha racTPUYHA JIaBKa M/WM aIMUHMCTPallHja Ha aKTUBEH jariieH, a oToa MOBTOPHO Bpakame Ha
PaMHOTEXATa HA TEUHOCTH M €JIEKTPOJIHTH.

Bo cnyuaj ma ce nojaBu u3paseHa XHIIOTEH3H]a, TOA MOXe J1a CE TPETHPA HA TOj HAYMH LITO MALUEHTOT
Ke ce CTaBH BO JieXKeuka MoNoxba Co MOAMrHATH HO3e. AKO € HEONXOMHO, MOXKE [a ce Aaje
MHTPABEHCKa WH(]Y3Mja O M30TOHMYHA COJI HIIH Ak Ja ce YNOTpeOH HEKOj APy METOJ Ha BOJEMHYHA
eKkcnaHzuja.

Ilepunponpunar, akTueHaTa popMa Ha MEPUHIONPHI, MOXKE [a ce OTCTPaHM IO NAT Ha AWjaausa
(morneaHere BO Touka 5.2).

5. PAPMAKOJIOIKHA NOJATOITA
51 ®apmakoaunamuxa

®apmakoTepaneBTcka rpyna: MHXMOUTOPH Ha aHMMOTEH3UH KOHBEPTUPAYKUOT €H3UM M JIMYPETHLH,
ATC xon: CO9BAO4.

Ko-Tlpeneca mpercraBysa koMOHHalMja O NEPHHAONPWI TepT-GyTMNaMUH, HMHXUOMTOp Ha
AHTMOTEH3WH KOHBEPTHPAYKHOT €H3WM M HHAanamuj, XjopocyibamouwneH auypetk. Herosute
¢hapmaxoNIOLIKK CBOJCTBA Ce JIOJKAT HA MIOCUHEYHHTE CBOJCTBA HA CEkOja O AKTHBHHTE CyIICTAHLUH
M Ha CHHEPTHCTHYKOTO IEjCTBO Ha ABETE aKTHBHU CYIICTAHLMK BO KOMOHHALW]a.

DapMaroIOUIKU MEXAHUZAM 1A OJCHIBO NOBP3AN CO KOMOUHAYIAMA HA NePUHOONDUA U UHOANAMUO
OBaa xoM6UHalMja NMpeaAW3BUKYBa aAUTHBHA CHHEpruja Ha aHTUXHIIEPTEH3UBHUTE ebexTH Ha [OBeTe
AKTHUBHH CYICTaHLIUH.

DapmakonouiKu Mexanu3am Ha 0ejemeo nosp3an co NePUHOOnPUI

Iepunponpun e MHXHOGUTOP HA AHTHOTEH3HH KOHBEPTUPA4KUOT eH3uM (AKE uHXuGHTOP), eH3uM KOj

TO MpeTBOpa aHrHOTeH3uH I Bo aHruorensun II, koj e BasokoHcTpukTop. McTO Taka, 0BOj e€H3UM ja

CTHUMYJIMpa CeKpeudjaTa Ha aNloCTEpOH  TIpeKy ajIpeHAJIHMOT KOPTeKC W JAerpajauujata Ha

OpaaMKKWHKH, BA30AMIIATATOPHA CYINCTAaHLM]a, BO HEAKTUBHHM XeNTaMNeNnTH 1.

Oga noBenyBa no:

- peAyKuMja Ha CeKpenKjaTa Ha AJlJ0CTEPOH,-

- 3rojIeMyBarbe Ha MJ1a3Ma PeHHHCKAT, j
HOBpaTHa cripera, / é” ‘,%:;\..

- peAyKuHja Ha BKYMHHOT nepucbcphﬂ’mgop co npege; HUMJATHO JEJCTBO Ha BacKyJIapHOTO
JIeXXHUUITE BO MycKysoT u Oybpet (ﬁ 15e3 pr'reHm}i']a H! QQ M BOJA WK pedieKCHa TaXMKapauja

jKM aJI/IOCTEPOHOT HeMa BeKe HeraTHBHA

|'s
3a BpeMe Ha XpOHHYHA Tepanuja e Z = m
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AHTHXHNEPTEH3UBHOTO JI€]CTBO HA MEPUHAOTPUII CE jaBYBa ¥ Kaj MALMEHTH CO HUCKH M1 HOPMaJIHH

KOHUEHTpALUU Ha peHHUH.

Ilepunnonpun fejcTByBa mnipeky HErOBHOT aKTHBEH MeTaGonuT nepuHponpuaatr. OctaHaTHTe

MeTaboIUTH Ce HEaKTHBHH.

IMepungonpun ja penyuupa paborata Ha CpLETO:

- NpeKy Ba3ojAuIaTaTopeH e€(eKT Ha BEHHWTE, HajBepOjaTHO NPEeIU3BUKAH Of TMPOMEHHU BO
MeTaboM3MOT Ha MpOCTarjlaHIUHU: pejiyKiidja Ha pre-load,

- TNpeKy peayKiHja Ha BKYITHHOT nepudepeH otnop: peaykuuja Ha afterload.

CtynuuTe Ha MALMEHTH CO Kap/iHjajiHa MHCY(DULMEHLM]a TOKaXKaa:

- pe/lyKiija Ha JIEBO ¥ ECHO BEHTPUKYJIAPHUTE MPHUTHCOLIM Ha TOJIHEH:E,

- penyKiHja Ha BKYITHHOT NepUdepeH BacKyJiapeH OTIIop,

- 3roJIieMyBabe HA _MHHYTHHOT BOJyMEH M N0J00pyBame Ha KapAHjaJIHHOT HHJIEKC,

- 3roJieMyBamhe Ha PETHOHAJIHHOT KPBEH NMPOTOK BO MYCKYJIOT.

PesynraTtute on TecToBHUTE 3a BexOame UCTO Taka Mokaxaa MoaoopyBame.

DPapmakonowiky Mexanuzam Ha Oejcmeo noep3an co uHOanamud

Hupanamup npetcraBysa cy/ldOHAMUAEH ACPHBAT CO WHAOJEH MpPCTeH, (papMaKoNOLIKU MOBp3aH CO
THa3WJHaTa Tpyna Ha JAudyperTMud. MHpanamupn ja umHxubupa peamncopriidjaTa Ha HaTpUYM BO
KOPTUKAJIHHOT JWIYLIMCKU CErMEHT. Ja 3rojieMyBa ypHHapHaTa eKCKpeLlja Ha HaTPUyM H XJIOPHIH, a
BO TOMaJi CTENEH U eKCKpeLHjaTa Ha KaIHyM U MarHe3uyM, Ha TOj HaYWH 3rojIeMyBajKH ro W3Ne3oT Ha
YPHYHA U NOCTUTHYBAjKH aHTUXHIIEPTEH3UBHO JI€jCTBO.

Kapaxmepuemuxu _na _anmuxunepmenzugnomo dejcmeo  na komOunayujamd 00 Hepunoonpul U
uHOanamuQ

Kaj manuenTute co xumnepreHsWja, HE3aBHCHO OJ BO3pacTa, OBOj JIeK KHMa [O3HO 3aBHCEH
AHTUXUNEPTEH3NBEH €(eKT Bp3 IHjaCTOJIHHOT U CHUCTOJIHHMOT KPBEH MPUTHUCOK NPH JIXKEHe WU
ctoewe. Heropoto antuxunepreHsuBHo aejcTeo Tpae 24 yaca. HamanyBamwe Ha KpBHHOT NPUTHCOK C€
MIOCTHTHYBa 3a NOMAJKy of elieH Mecel Oe3 taxudunakcuja. [IpekuHyBaeTO Ha TepandjaTa Hema
rebound edekr. 3a BpeMe Ha KIMHHYKHTE WCIHTYBama, MCTOBPEMEHATa aJMHUHHCTpalldja Ha
NEepUHIONIPHI M MHAANaMU TIpeJU3BUKA AHTHXUNEPTEH3UBHU €(EeKTH CO CHHEePTrHCTHUYKA NpUpoja
KOHM C€ pe3yJ/ITaT Ha CeKoja 0/i aKTUBHUTE CYNCTaHLIMH.

He e npoydeHo nejcTBOTO Ha HHCKa [Jo3a Ha komOuHauujara Ko-IIpeneca 2 mg/0,625 mg Bp3
KapAHOBACKyJJApHHOT MOPOUIIMTET H MOPTATUTET.

PICXEL, MynTHUeHTpUYHATa, paHAOMHU3WpaHa, [BOJHO Cliella aKTHBHO KOHTPOJIMpaHa CTYAWja, ro
UCMUTYBallle Ha exokapauorpad edekToT Ha nepuHAONpHI/MHAanaMui koMmOuHauujata Bp3 LVH
HACIPOTH MOHOTEpAITHja co eHaJanpul.

Bo PICXEL, xuneprensuaute nauuveHTH co LVH (nedumHupaHa Kako JIeBO BeHTpHMKYJlapeH maca
unnexc (LVMI)> 120 g/m”> kaj maxu u > 100 g/m* kaj kenu) Gea paHAOMH3MpaHy WIH Ha
nepungonpun 2 mg/uapanamun 0,625 mg unu Ha enananpui 10 mg egHall AHEBHO BO TPacHE O
eaHa roauHa. Jlo3ara Gelue npuiaroyBaHa BO HacOKa Ha KOHTPOJA Ha KPBHHOT IIPHUTHCOK JI0 A03a Ha
nepunjonpuna 8 mg ¥ UHAanamua 2,5 mg wid eHenanpun 40 mg egnam nHeBHo. Camo 34% on
cybjeKkTuTe ro NMpoAoJDKHja TPETMAHOT co mepuHaonpui 2 mg/unaanamun 0,625 mg (Hacrporu 20%
co enayarpuwi 10 mg).

Ha xpajor Ha Tepanmjata, LVMI Geme 3HauajHO noBeke HamajleH BO Ipyrara cO HepHHIONpui/
nupanamug (-10,1 g/m?) BO criopeada co eHaNanpuil rpynag : “) Kaj cCUTE paHAOMH3UPAHH

IMopobap e(beKT Bp3 LVMI Geine mocTUrHaT co NOBHCO Q~ N/MHAANaMKj OTKOJIKY
OHHE KOM CE HA3HAYECHH 3a OBOj MPOHU3BO/. :
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[lITo ce onHecyBa 0 KPBHHOT NPUTHCOK, MPOCEUHUTE PA3IIUKH TTOMely FPYMHTE BO PAHIOMU3HPAHATA
nomynauuja 6ea -5,8 mmHg (95% CI (-7,9, -3,7), p < 0.0001) 32 cHCTONEH KPBEH TIPHTHCOK H -2,3
mmHg (95% CI (-3,6,-0,9), p = 0.0004) 3a gujacTosieH KPBEH NPUTHCOK, COOLBETHO, BO 034 HA
NEPUHAOPIHI/HHAANIAMHUA IpyTIaTa.

Kapaxmepuemuxu na aumuxunepmenzucnomo 0ejcmeo na nepuHoonpu

ITepurponpun e akTUBeH TIpK CUTe CTEMEHH Ha XHUNepTeH3uja: Giara, yMepeHa uiu Temka. Penykuuja
Ha /IUjacTOJHHOT U CHCTOJIHHOT KPBEH MPUTHUCOK ce 3abesie)yBa BO JIeXKeUKa W celedka no3uija.
AHTHXHNEPTEH3MBHATA AKTHBHOCT N0 3eMatbe Ha eIHOKPATHA /1032 € MAKCHMAaTHa 110 4 10 6 4aca o
aJIMUHMCTpALlHjaTa W Ce OApPXYBa BO NepHOA of 24 uaca. ITOCTOM BHMCOK CTeMeH Ha PE3HIyalHO
OI0KHpatbe Ha aHrEOTEH3MH KOHBEPTUPAUKHOT eH3UM 3a 24 4aca, okony 80%. Kaj nauuentute xou
0IroBapaaT Ha TepanujaTa, HOPMATU3UpPake Ha KPBHUOT MPUTUCOK Ce MOCTUIHYBA MO €eH Mecell U
ce oapxyea Ge3 Taxubmnakcuja. IlpekuHOT Ha Tepanujata Hema rebound edekT, OJHOCHO He
MPEeAU3BHKYBa BJIOLLYBah¢ HA XUIIEPTEH3H]aTa.

Ilepusonpun nva BasomWIATATOPHU CBOjCTBA, ja Bpaka EIAaCTMYHOCTA HA TJIABHUTE apTEpHCKH
crebita, I Koperupa XMCTOMOP(GOMETPHCKHTE NMPOMEHH Kaj OTIMOPHHTE apTepHH M MpPEaM3BHKYBa
HamaJlyBatbe Ha JIEBO BEHTPUKYJIapHaTa XUepTpoduja.

AKO € HEeONXOAHO, NONaBAWETO HA THAa3W/eH MMYPETHK MPEAU3BUKYBA AJMTHBEH CHHEPrH3aM.
Kombunauujara off MHXMOGMTOp Ha AHMMOTEH3MH KOHBEPTMPAUKM €H3UM CO THA3HAEH JMHYDPETHK IO
HaMajlyBa PU3HKOT 33 XUIOKaJIEMHja aCOLIMPaH CO MOHOTEpanuja co JUypPETUKOT.

Hee ronemu pannomusupany, koutponupanu npo6u, (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and
in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) 1 VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) ja ucnmraa ynorpebara nma komGunanmjata na AKE HHXUOUTOp €O
Gnokarop Ha anrvorensus Il peuenropwure.

ONTARGET e ctynuja koja e H3BpileHa Ha NAUMEHTH CO MCTOpHja Ha KapIHOBacKyJapHH HIIN
uepebposackynapuu 3abonyBama, WM TN 2 paujabeTec MenMTyc, NpONpaTeH coO HOKa3 3a
owTeTyBare Ha uesieH oprad. VA NEPHRON D e ctyauja kaj mauuenty co tun 2 qujabetec Menuryc
u nujaGercka Hedponatja. OBHMe CTy[MH He IOKakaa 3HAYMTETHO KOPHCHO NEjCTBO HA pEHAJEH
/UM Kap[HOBACKyJIapeH MCXOJ M MOPTAJIMTET, oAeka Mak 3abenexaH Gelle 3rojeMeH pU3HK 3a
XHIepKaneMuja, akyTHO PEHATHO OLUTETYBake /Wi XHIIOTEH3Kja Bo criopesba co MoxoTepanuja. Co
OrJle/i Ha HUBHHUTE CJIMYHH (apMaKOJAMHAMUCKH CBOJCTBA, OBHE PE3YJTATH CE MCTO TAaKA PENIEBAHTHH
3a apyru AKE nixu6uropu u 610katopu Ha anrnotensud I penentopure. 3aroa AKE HHXUOHTOpHTE
u GrokatopuTte Ha aHrHoTensuH Il penenTopure, He TpeGa fa ce KOPUCTAT HCTOBPEMEHO Kaj IALMEHTH
co aujabercka HedpomnaTHja.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) e
CTyAMja AM3ajHMpaHa 32 /1A ja MCIIMTA KOPHCTA Off A0JaBake Ha ATUCKMPEH BO CTAHAAP/HATA Tepanyja
Ha AKE uHxnbutop vnu Ha Gnokatop Ha aHruoteHsuH Il perentopute Kaj DaLMeHTH co THM 2
Aujabetec MenuTyc, M XpOHHYHa OybpexHa Gomect, kapavoBackyiapHa GOJECT, WIM W [BETe.
Cryanjata Gewe mpen Bpeme NPEKHHATa KAKO PE3yNTAT OJl 3rOJNIEMEH PH3HK 33 HECAKAHH AejcTaa.
Kapnuosackynapna cMpt 1 ynap G6ea G6pojHO MoYecTH BO rpynaTa Co aTMCKHpPEH, OTKOJIKY BO mane6o
rpynata, W HECaKaHWTE 1ejCTBA M CEPHO3HMTE HECAaKaHW JIejCTBA Of MHTepec (XHIepKaleMHja,
XHIOTEH3H]a, U peHanHa AucdyHKIKja) Gea MOUeCTo NPUjaBEHH BO IPYNATa cO AlIHCKUPEH OTKOJIKY BO
mnauebo rpymnara.

Kapaxmepucmuxu na annmuxunepmensuenomo 0ejcmeo ua undanamuo

HMhpanamMun kako MOHOTepanHja MMa aHTHXUIIEpTEH3UBEH edbekT koj Tpae 24 yaca. OBoj edexr ce

1ojaByBa IpU 1034 MPH KOU AUy PETHUHHMTE CBOjCTRA CE MHHHMAITHH.

HerosoTto aHTMXHMNEPTEH3UBHO HEjCTBO € A POPLEMARNHO co nonoGpyBae Ha apTEPHCKHOT

KOMIIajaHC W HaManyBameTo Ha BKyITy &%r@iy@g {HOT nepudepeH BacKyJapeH OTIOP.

Hupanamug ja HaMatyBa JIeBO BEHTPHKY, qﬁ@a XUNEpTpOdu i)
# %
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Kora ke ce HagMuHe [no03aTa Ha THA3HUOHUTE IOUYPETHUM H JUYPETHULUTE CIHMYHM Ha THAa3HIM,

AHTUXWMEPTEH3UBHUOT e(eKT NOCTUrHyBa IUIaTO, a HEecakaHUTe MejCTBa IMpPOJAO/LKYBaaT Ja Ce

3rojeMyBaaT. AKO Tepamnujarta He e epukacHa, jo3aTa He Tpeba Ja ce 3roJieMyBa.

bemre yTBpaeHO Aeka Ha KpaToK, CPEACH U JAOI POK Kaj XUIIEPTEH3UBHUTE MaLMEHTH, HHIaNaMHUJIOT:

- HeMa edekT Bp3 MeTaboNu3MOT Ha junuadte: Tpurauuepuau, LDL-xonectepon u HDL-
XO0JIECTEPOIT,

- HeMa edekT Bp3 MeTaboNU3MOT Ha jarfieXWApaTH, OypU HU Kaj OujabeTH4HU MAaLMEHTH CO
XMIIEPTEH3Hja.

Ileoujampucka nonyrayuja
He ce nocrannu nopatouw 3a ynorpedara Ha Ko-IIpeneca kaj neua.

5.2 dapmakokMHeTHKa

DapmarkokuHemeKky c60jemea ROGP3ANU Co KOMOunayujamd 00 nepuHOONPUWI U uHOAnamuo
HcroBpemMeHaTa aJAMHHUCTpalMja Ha NEPUHAONpPWI M HHAAMAMHA HE TI'M MEHyBa HHUBHMTE
(hapMaKOKHHETCKH CBOjCTBA.

Dapmarxokunemexku c8ojcmea Ha RePUHOONDUI

Ab6coprimja 1 6HOPaCTIONIOKUBOCT
[Mo nepopanHa agMHHHCTpaUMja, NepuHAONPHI Gp3o ce arncopOupa M MOCTHTHYBA MaKCHMallHa
KOHLeHTpanmja 3a 1 yac. [mazma nomy-XuBOTOT Ha NepuHAONpU € | Jac.

Bunejki xpaHata ja HamanyBa KOHBep3HWjaTa BO NEPHUHAONPWIIAT, KaKOo M OMOpacHoNOMIMBOCTA,
HNEPUHIONPUI TepT-OyTUNAMHH ce MpernopayyBa Jla c€ aAMHHHCTPHpa MEPOPAIHO KAaKO €HOKpaTHa
JHEeBHa 1034, HAYTPO npes 06 poK.

Juctpubynmja

Bomymenor Ha nuctpubyuyja uzHecysa okony 0,2 1/kg 3a HeBp3aHHOT nepHHAoONpHIAT. Bp3yBameTo
Ha NepUHJIOPIUIIAT 3a M1a3ma npoteuHuTe e 20%, npes ce 3a AaHrMOTeH3UH KOHBEPTHUPAYKHOT €H3UM,
HO 3aBHUCH 0]1 KOHLUCHTpALKjaTa.

buotrpanchopmaumja

IlepunaonpunoT e nposnex.

27% op aAMHHHCTpMpaHaTa [03a Ha NEPUHAONPWI Joala BO KPBOTOKOT BO OOJMK Ha aKTHBEH
MeTabonuT nepuHaonpwiat. JIONOJHUTEIHO HA aKTUBHHOT MEPHHAONPHNAT, NEPUHAONPUI HMa MeT
HeakTHBHM MeTaboiauTd. MakcuManHa KOHLIGHTpaudja BO [Ula3MaTa Ha TMEPHHIONpPUIAT Ce
MOCTHTHYBa 3a 3 10 4 yaca.

Envumunaimja
[lepunponpuiar ce eJUMHHHpPa BO yYpHHATa W KPajHUOT 6}1}(;)@

Ha HeBp3aHaTta (pakuuja
M3HECYBa OKofy 17 yaca, IUTO BOAH 10 OCTUTHYBAKE HA P uﬁaﬁ;a}ugaﬁﬁa
&

TpauHja 3a 4 nexa.

JIuHeapHOCT/HE-NHHEAPHOCT

IIOKaJKaHa € JIMHCapHa 3aBUCHOCT HOMef'y Josara Ha I1€

. . Cx E _Z
Ioce6Ha monynauuja S ond=
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Hocmapu
EnvMuHauujata Ha nepuHAONpUIIAT € HaMaleHa Kaj [IOCTAapHTe U Kaj MALMEHTHTE CO CPLEBa caabocT
uiu 6ybpexna cnabocT.

Penanno napywysaroe
[IpunarozyBarme Ha 03aTa NPU PEHATHA MHCY(DHIIMEHLM]a € TOXKETHO BO 3aBUCHOCT OJl CTENEHOT Ha
HapyiyBame (KpeaTHHHH KIUPEHC).

Bo cnyuaj na oujanusa
Hvjanusa KIMPEHCOT HA IEPUHAONPHUIIAT € eKBHBAJIGHTHA Ha 70 ml/min

QUQOS’G

Kunetukure Ha NCPUHAOINIPUIT CE€ TNMPOMECHETH Kaj ManKeHTH CO LMpO3a: XenaTaJlHHUOT KJIHPEHC Ha
MOJICKYJIaTa pOAUTEIT € HAMAJICH 3a IMOJIOBHHA. CenaK, KOJIMYHUHATa Ha (bOpMI/IpaHI/IOT nepuHIonpuIaT

HE € HaMaJleHa, I1a 3aToa HE € l'lOTpeGHO npuiarogyBsalb€ Ha JO3HUTE (HOFJIC}IHCTG BO TOUYKUTEC 42 U
4.4).

DapmakokuneMcKi c80jchea Hd UHOARAMUO

Abcopniyja
MHnanamMuaoT 6p30 U KOMIUIETHO ce ancopGupa ol AUreCTHBHHOT TPAaKT.

MakcHManHOTO HUBO BO Mia3sMaTa Kaj JIyfeTo Ce MOCTHTHYBa 3a OKONy €[€H 4ac IO OpaiHara
aAMHUHHCTpaLyja.

Huctpubyiuja

Bpsypame 3a npoTennnTe BO miasMara e 79%.

buorpancopmalimja u enumMuHaLuja

Hony-xuBoToT Ha enumuHamMja e momely 14 u 24 uaca (Bo mpocek 18 wuaca). IloBTOpenara
AAMMHHCIPALM]A He [peau3BUKYBa akymynauuja. EnuMuHauumjaTa ce oaBHBa IIaBHO MpeKy ypHHATA
(70% on nosara) u deuecor (22%), Bo hopma Ha HEAKTHBHH METaGOJIUTH.

[ocebHu nonynanym

Penanno Hapyliysame
DapmMakOKHHETCKHTE CBOjCTBA HE Ce MEHYBAaT Kaj NALUUEHTHTE CO PeHATHA MHCY DULIHEHLIH]A.

5.3 TlpeakIHHHYKH HOAATOLH 32 CHTYPHOCTA

Kombunaumjata o mMepuHAONpHI W MHZAMaMui e 61aro MOTOKCHYHA Of CeKoja O aKTHBHUTE
cyncTanuuu noeauHeuHo. Kaj craopum Gee 3a6enexaso peBep3uGIIHO olITeTyBame Ha GyGpesure.
KomGuHaumjaTa mpenusBuka racTpOMHTECTHHAIHA TOKCHYHOCT Kaj Kyuuma M Gewe 3a6enexaHo
3roneMyBatb€ Ha TOKCHYHHUTE €eKTH Kaj MajkaTa Kaj CTaopuuTe (BO criopeata co MepUHIONPHIT).
Cenak, oBue HecakaHy JejcTBa Gea 3aGenexxaHu NP JO3H KOM OATOBAPAaT HA MHOTY u3paseHa
6esbeaHocHa rpanuiia Bo criopeada co ynoTpeSyBaHHTe TePaneBTCKH JO3H.

IIpeanuHANYKMTE CTY MMM KOU Ce M3BEIEHH MOEAUHEYHO €O TIEPUHIONPHI M MHAANAMHK/, He MoKaxkKaa
IeHOTOKCHYEH, KAPLIMHOTEH M TEPATOTeH TOTE! gwa_n M_&Q’?‘“

L 4= e OHE 5
%, t 2a

£ N
v

6. ®APMALEBTCKH MOJATOUE *

6.1 JlucTa HAa eKIMIIHEHCH
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MMKPOKPHCTaJTHA LIe1yJ103a
JIaKTO3a MOHOXUAPAT
HATPHUYM XUAPOTeH KapOoHaT
KoJloMaHa Oe3BOHA CUITHKA
Mar"e3uyMm creapar

6.2 HuaxomnaTuOuiaHocTH
He e npumennugo.

6.3 Pox na ynorpe6a

3 roguHu.

6.4 Haunn Ha uyBame

Ja ce yyBaat Ha Temnepatypa a0 30°C.
Ma ce 4yBaaT BO OpUTMHAIHOTO NaKyBame 3a J1a ¢ 3alUTUTAT O/ BJara.

6.5 Ilakysame

Ko-IlIpeneca tabneru o 2 mg/0,625 mg

bmucrep nakysame (PVC/PE/PVDC-foil, Al- ponuja, Al-bonuja): 30 Tabaetu (3 6nucrepu col0
tabnerH), BO KyTHja.

Ko-Ilpeneca tabnern on 4 mg/1,25 mg

Bnucrep nakyeame (PVC/PE/PVDC- donuja, Al-ponuja): 30 tabneru (1 6muctep co 30 Tabnern),
BO KyTHja.

Ko-Tlpeneca Tabneru on 8 mg/2.5 mg

Bnucrep nakysame (PVC/PE/PVDC-donuja, Al-ponuja): 30 rabaeru (3 6aucrepu co 10 Tabnetn), Bo

KyTHja.

6.6 YnartcrBo 3a ynorpeéa

be3 nocebuu Gapama.

7. IHOJATOIM 3A HOCHUTEJIOT HA PEHIEHUETO 3A ITPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucto Tatapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomje,
Peny6nuka CeBepHa Makenonnja

8. BPOJHA PEHNIEHHUETO 3A CTABAIBE BO ITIPOMET

Ko-IIpeneca 2 mg/0,625 mg Tabnern: 11-3903/8

Ko-Ilpeneca 4 mg/1,25 mg tabneru: 11-3904/2

Ko-IIpeneca 8 mg/2,5 mg Tabnetu: 11-3905/2 /O;\FT;;“ .
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10. JATYM HA IIOCJIEJHATA PEBU3HJA WA TEKCTOT
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