35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HWME HA JIEKOT

Enan X - Enap-H 10 mg/25 mg Tabnern
Enan XJI - Enap-HL 10 mg/12,5 mg Tabnetu
Enan XJI - Enap-HL 20 mg/12,5 mg Tabnetu

2. KBAJIMTATUBEH H KBAHTUTATHBEH COCTAB

Cekoja tabneta EHan-X 10 mg/25 mg conpxu 10 mg eHananpui mMajiear, WTO € €KBUBAJICHTHO Ha

7,64 mg eHananpui 1 25 mg XUApOXJIOPOTHAIHL,

Cekoja tabnera Enan-XJI 10 mg/12,5 mg conpxu 10 mg eHananpui Manear, LUTO € €KBUBAJICHTHO Ha
7,64 mg eHananpui 1 12,5 mg XuApOXJIOPOTHA3HUA,

Cekoja tabnera Enan-XJI 10 mg/12,5 mg conpxy 20 mg eHajlanpuil Majiear, ITO € CKBHBAJICHTHO Ha
15,29 mg enananpun 4 12,5 mg XxuapoxiuopoTHasusa,

ExupnueHcu:
Enap-H 10 mg/25 mg | Enap-HL 10 mg/12,5 mg| Enap-HL 20 mg/12,5 m
JIaKTO3a 114,02 mg 123,58 mg 116,05 mg
HaTpHUyM 1,4 mg 1,4 mg 2,79 mg

3a noJiHa JIUCTA HA eKCLUMTUEHCH, BUOU ToYKa 6.1

3. OPAPMAIIEBTCKA ®OPMA

Tabnertu.
Ta6aerute Enan-X 10 mg/25 mg ce »O0NTH, OKPYTJIH, PAMHH, O3HAUYECHH CO Pa3Jie/THa JIMHUjA OJf

€HaTa CTpaHa. Paznesnnara nmmja HE € HAaMCHETA 3a KpIICHE Ha TabJieTara 3a J]a ce OJICCHU
roJITAlkETO WIH 3a KPUICHE Ha TabJieTaTa Ha €{HAKBU MTOJIOBHHH.

Ta6nerute Enan-XJI 10 mg/12,5 mg ce 6enu, OKkpyryid, paMHM, O3HAYSHH CO pa3jiesiHa JINHH]a Of
eqHaTa cTpaHa. Pa3ne/inaTa IMHHja He € HAMEHeTa 3a Kpluelhe Ha TabieTara 3a ja ce OJISCHH
FOJITAETO HITH 32 KpLIeHe Ha TabyieTaTa Ha eIHaKBH TIOJIOBHHH.

Ta6nerure Enan-XJI 20 mg/12,5 mg ce 6enn, OKpyIJiH, paMHH, O3HAYEHH CO Pa3/ie/IHa JIHHHUja Of]
e[HaTa cTpaHa. Pa3jie/iHaTa IMHKja He € HAMEHeTa 3a Kpuieke Ha TabyieTara 3a Jia ce OJIeCHH
roOJITalbETO WJIK 32 Kpllleme Ha TabyeTaTa Ha €JHaKBH IIOJIOBHHU.

4. KJMHHYKHU IIOJATOIMH
4.1 TepaneBTCKH HHAHKAIHH

TpeTMaH Ha apTepHcKa XHNEPTeH3Hja Kajie ¢ MoTpeGHa KoMOUHMpaHa Tepanuja.

4.2 [ozupame H HAYHH Ha ynoTpeba

JIeKOT € HaMeHeT 3a epopaiHa Tepanyja.
Jlo3MparmeTo Ha JEKOT e 6a3sHpaHo NPETekKHO Ha HCKYCTBOTO CO AKTHBHATA CYTI

MaJiear.



Boo6uuaena 103a € eHa Tabnera, eqHaul JHEBHO. AKO € MOTPeOHO 03aTa MOXKE Na Ce MOKauH Ha [1Be
TabneTy, eqHall Ha JEH.

Kaj moBekeTo nauueHTH JOBONHHU ce 20 mg (BO OApeleHH CiTyyau 40 mg) Ha eHaJIaNpPUII MaleT WiH
50 mg XMAPOXJIOPOTHA3H AHEBHO; NOPaJH TOA HE CE Mpenopatysaat noseke ox ase Tabnetn Enan-X
10 mg/25 mg, Esan-XJI 10 mg/12,5 mg u Enan-XJ1 20 mg/12,5 mg BO Tek Ha €AeH ACH. Axo He ce
[OCTHIHE 3aT0BOJIUTEIICH OAAFOBOP C€ MperopayyBa Ao[aBatbe Ha BTOP JIEK HIIK MPOMEHA Ha
Tepanujara.

[Ipemxoona duypemeka mepanuja

Mo MHMUMjaTHATA 1032 Ha JIEKOT MOXE 1a HaCTaIi CUMIITOMAaTCKa XHUIIOTEH3Hja; OBa € M0YeCTO Kaj
TMaLMEHTH KOW UMAT HAMaJIeH BOJlyMEH Ha TEUHOCTH W/WJIM COJIM KaKo pe3yJ/ITaT Ha MpeTX0/Ha
Tepanuja co auypetuuu. [Topagu 0Ba MoTPeGHO € TPETMAHOT CO AUYPETHK /1A CC MPEKHHE 2-3 neHa
npeq 3amo4HyBae Ha TepanHjaTa co jexoT Edan-X 10 mg/25 mg, Enan-XJI 10 mg/12,5 mg uiu
Enan-XJI 20 mg/12,5 mg.

Hosupare kaj penanna uncyduyuenyuja

TuasuaHUTE AUYPETHLIM He CEKOTaL Ce COOABETEH H30O0p 3a ynorpeba Kaj NalMeHTHTE CO PEHATHO
HapymyBame. Tre He ce ebHKacHH Kaj NalMEHTH CO BPEIHOCTH Ha KITMPEHCOT Ha KPeaTHHHH OJL 0,5
ml/s wix nomanu (yMepeHa [0 TeLIKA PeHAIHA HHCYQUUMeHIHja).

Kaj manpmeHTH co kpeaTHHUH Kupenc nomery 0,5 ml/s u 1,3 mi/s, TpeTmaHoT Tpeba Oa ce 3anouHe Co
MpUJIArofieHa 032 Ha e[JHa AKTHBHA CYNICTaHLMja.

Hosupare xaj nocmapu nayuenmu
Bo KIMHUYKHUTE CTYAuH Oele NOTBpACHa CIH4YHA ePUKACHOCT M MOJHOCIMBOCT Ha €HAJIANIPHIT MaIeT
M XHPOXJOPOTHA3H JAICHH 3a€JIHO, Kaj OCTapUTe KAKO H IOMIIJINTE MALHEHTH CO XUIIEPTEeH3Hja.

Hozupare xaj deyama

BesGeaHocTa M eMKACHOCTA Ha TPETMAHOT Kaj AeLiaTa ce yLITe He CE JOKKaHH.
HeMa BpeMeHCKO OrpaHnyyBar-€ Ha TPETMaHOT.
4.3 KouTpanHIAHKANHH

[TpeoceTnHBOCT Ha AKTUBHUTE CYTICTAHIMH WK HA HEKOU Ol €KCLIUTTUEHCHUTE.
AHruoezeM MoBp3aH co nperxoneH TpetMat co AKE uHxu6utopH.
XepeaurapeH WM HIUOMATCKH aHTHOCEM.

ITpeoceTMBOCT Ha Cy1OHAMUIH.

Anypuja.

CepHO3HO PEHAIHO HapyLIyBakhe.

Penanna apTepucka CTeHO3a.

CepuO3HO XenaTalHO HapyLIyBatbe.

Brop u Tper TpuMecTap Ha GpeMeHocTa (BuaeTe ToukH 4.4 1 4.6).
KOHTpaHHAMIMpaHa & UcToBpemeHaTa yrotpe6a Ha Enan-X 10 mg/25 mg, Exan-XJI 10 mg/12,5 mg
u Enan-XJI 20 mg/12,5 mg co NMpOM3BOAM KOM COAPXKAT AIMCKUPEH Kaj MAlMeHTH CO nujaberec
MeNHTYC WM peHannu 3a6onysama (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (mornenHere Bo Toukute 4.5 1 5.1).
HcroBpemeHa ynotpe6a co cakybutpui/sancaprad. Tabnetnre Enan-X 101 g/25 mgrERan-XJ1 10
mg/12,5 mg u Enan-XJI 20 mg/12,5 mg He cmee jia ce 3emaar 36 yaca ryaemﬁmn’eﬁﬁhmﬁé@\ 1a
caky6uTpui/BancapTaH (IOTJIeJHETe HCTO Taka Bo Touka 4.4 u 4.5).  / I"v Fo Y %

4.4° Mepkd HA NPETNA3THBOCT H NOCeOHH NMpeAynpelyBama

Ena.rlanpml MaJieaT H XHIAPOX.JIOPOTHA3IHN/A



Xunepmenzuja u erexmponumen/ghayuden ducbanarc

Kaxo u co ApyruTe aHTHXHNEPTEH3UBHH JIEKOBH, Kaj HEKOH MAILHEHTH MOXKE 11a C€ jaBH CUMITOMATCKa
xunoTensuja. OBa PETKO Ce jaByBa Kaj HEKOMIUTHIMPAHH MAlMEHTH CO XUIIEPTEH3H]a, a MHOTY
TI0Y€ECTO KOra € MPUCYTeH AUcOaJIaHC Ha eIeKTPOJIMTU U TEYHOCTH (HaMaJleH BOJTyMEH Ha TeYHOCTH,
XHMIOHATPEMH]ja, XHITOXJIOPEMHUYHA AJIKAJI032, XUIIOMAarHe3HEMHja UJTH XMITOKAJIEMH]ja) KOY MOXaT Ja
6uIAT pesy/ITaT Ha IPETXOHA Ay PEeTCKa Tepanuja, PeCTPUKLIMja Ha COJl BO MCXPaHATa, AUjain3a Wi
BO TEK HA MHTEPKYPEHTHA Mjapea WK NoBpakamwe (Buaete Touka 4.5 u 4.8). Kaj Tve nauueHtn
HOTpeBHO € cllefielhe Ha CEPYMCKUTE €JIEKTPOJIMTH BO COOJIBETHH BPEMEHCKH HHTEPBAJIH.

Oco6eHo BHMMaHHe TpebGa 1a ce 00paTH Kora TPeTMaHOT Ce 3al04HyBa Kaj MalMeHTH CO HCXeMHYHa
CplLieBa WM MO304HA GOJeCT, 3aToa ITO eKCLIECHBEH Majl HA KPBHUOT NMPHUTHCOK MOXeE Jla pe3y/NTHpa
cO MHOKap/ieH HHApKT WM Mo304eH yaap. Kaj xunepreHsHBHHTE MALMEHTH €O cplieBa cnabocT, co
uny 6e3 MpUAPYKHA PEHAIHA MHCY QUIMEHLH]ja, 3a6eNeKaHa € CHMITOMATCKA XHITOTEH3H)a.

AKO HacTanu XMIIOTEH3H]ja, ALMEHTOT Tpeba fa ce MOCTaBH BO JIKedKa MMojiok0a M aKko € HEOIXOAHO
Tpe6a /1a IpMMU HHTPaBeHO3Ha HH(Y3Hja co GPU3HOTOLIKH PacTBOp. TPaH3UTOPHA XHIIOTEH3Hja He
NpeTcTaByBa KOHTpaHHAMKALIKja 3a HaTamolleH TpetMmaH. ITo BocnocTaByBatke Ha HOPMaJTHHTE HHBOA
Ha NPUTHCOKOT M Ha TJIa3MaTCKHOT BOJIyMEH, TepamnHjaTa Tpeba 1a ce IPOJOJDKH CO peayLiupaHu
J034; WK Ja Ce MPOAODKHU TepallijaTa caMo CO €[Ha O]l KOMIIOHEHTHTE.

Hapywena penanna yuxyuja

dukcHa KOMOMHALMjA Ha HATATIPHII M XMAPOXJIOPOTHA3HA He Tpeba [a ce npenopayvysa Kaj
NALMEHTH cO peHalHa MHCyhuuMeHIHja (kpeaTnHuH Kupese < 1,3 ml/s wm 80 ml/min u >0,5 ml/s
umu 30 ml/min) ce 10/ieka TUTpaLMjaTa Ha TOCEGHUTE aKTHBHU CYNCTAHIMHU He NOKaXe noTpeba 3a
komOuHUpaHaTa TabneTa.

Kaj HekoM XHMIEPTEH3UBHHU NALMEHTH CO HEOTKPHEHA [IPETXOHO er3UCTHPavKa peHasniHa 60ecT KO
3eMaar eHaJIalpHI HCTOBPEMEHO CO INYPETHK, MOXKAT /la C€ jJaBaT MMHOPHU M TPAH3UTOPHH
MOKavyBaa HA ypeaTa ¥ KPEaTHHUHOT BO cepyMoT (BMAH MepKH Ha IpeTna3nuBoCT M MOceOHH
npeaynpenysawa, EHananpun manear, HapyuyBawe Ha peHanHata gynkuuja; XuapoXIopoTHas3UA,
Hapyiypame Ha peHanHaTa ¢yHKUHMja BO TouKa 4.4). AKO OBa ce jaBH BO TeK Ha TEpalujaTa co
¢uKcHa KOMOHHALIMja Ha eHAJIATIPWI M XHAPOXJIOPOTHA3U/, TPETMAHOT Tpeba J1a ce MpeKUHe.
Tepanujata Mo)ke MOBTOPHO JIa C€ BOCMIOCTAaBH, CO peAyLIAPAHH JIO3H MJIK CaMO CO €/{Ha O aKTHBHUTE
cyncraHuud. Baksata coctoj6a MOKe /1 ja 3roieMH MOJKHOCTA 3 [10jaBa Ha OCHOBHO 3a60.TyBarbe-
peHaJTHa apTepUcKa cTeHo3a (BHIH Touka 4.4).

Xunepranemuja
KoM61HaLHja o1 eHalAIPHII M MaJIH JIO3M Ha JUYPETHK HE ja HCKIY4yBa MOXKHOCTA OJf 10jaBa Ha

XHnepkaleMHja (Buau MepKu Ha NPeTna3luBoOCT U NoceOHU NpeaynpeayBama, EHaanpun maear,
Xunepkaiiemuja Bo Touka 4.4).

Jlumuym
KoMOHHalMja Ha JIMTHYM CO €HAJIAIPWI M JHYPETHIHU [eHEPATTHO He ce MpenopavyBa. (BUAU

Touka 4.5).
Enananpnn maneart
Hsojna 6rokada na penun-aHzuomenzun-anoocmepon cucmemom (RAAS)

[TocTojaT moka3u Aeka UcToBpeMeHata yrnotpeGa Ha AKE nHxubuTopH, 6;10KaTopy Ha aHrMOTeH3UH 11
PELENTOPUTE WK AIMCKMPEH rO 3roJieMyBa PU3HKOT 33 XMIIOTEH3Hja, XUIIEPKATIeMHja U HaMallyBate

Ha 6yGpexxHaTa QyHKuHMja (BKITydyBajkd U akyTHa peHaiHa cnabocet). Criopen Toa, He g€ [ipenopas) S
nBojHa Gnokama Ha RAAS co komGuuupaHata ynorpeba Ha AKE unxuburoph %tgmkafépu jﬂ \
anruoTeHsuH Il pelenTopuTte WK aATMCKUpeH (ToreHeTe Bo ToukuTe 4.5 u 5.1). oY & £ b J‘ﬂ' \o'

JIoKOJIKy TepamujaTa co [ABOjHA GIOKata ce CMeTa JleKa € ancOMyTHO HEONXOHH3, f{roa ‘-rpeﬁa Aa cé
BPLUM CaMO TIOJ HAA30p HA CTIELMjATHCT ¥ CO YECTO BHUMATENIHO ClEICHe Ha O §eﬁcﬂa ; d:ymmﬂ_]a~
€JIEKTOPWINTHTE WM KpBHHOT mnpuThcok. He ce mpenopadysa #cTroBpeMeHa o?feﬁd A AK.E L
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uHxubuTopd M Gnokaropu Ha aHruotensuH II peuenrtopure Kaj nauMeHTH co AujabeTHuHa
"edponaruja.

Aopmua cmenoza/xunepmpoguuna xapouomuonanmuja

Kaxko u co cute apyru Basogunataropy, AKE unxubutopute Tpeba na ce 1aBaat co NpeTnasiMeocT
Kaj MALEHTH CO ONCTPYKLMja Ha OBOJHHOT TPAKT HA JIEBaTa MPETKOMOPA H J1a C& onberHyBaar BO
cJTyyau HA KapAHOTEHHYEH ILOK U 3HAYHTeNTHA XeMOAUHAMUHA OMCTPYKLHja.

Hapvwyearse na penainama pynxyuja

TIpujaBenHu ce Clly4ay CO peHalHa caboCT CO eHaAMpuI Kou BooGH4aeHo ce 3abenexaHH Kaj
NALMEHTH CO TELIKA CPIieBa cab0CT MM CO OCHOBHO PEHANTHO 3a60iTyBatbe, BKJTy4yBajKH ja U
peHaJIHaTa apTepHCKa CTeHO3a, AKO HaBpEMeE Ce OTKPHE H aKO COOABETHO CE JICKyBa peHaIHaTa
cnabocT KOja € pe3yJITaT Ha TepalHjaTa co eHalanpuil HajuecTo e peBep3uOuIHa (BUAM Touka 4.2 1
MepKH Ha peTNa3NuBOCT M MOCEGHU MpeAyNpeayBatba, SHANANPHII MaJleaT H XHAPOXJIOpOTHASH]L,
Hapyinysame Ha peHanHaTa pyHKuMja; Xuapoxnopotnasun, Hapyuysamwe Ha peHanHata ¢dyHKUHja
BO Touka 4.4).

Penogeckynapua xunepmensuja

TTocTOH 3rofieMeH PU3MK OJf XMIOTeH3Hja M PEeHATHA MHCYGHEHLIHja KOra MALMEHTHTE CO IBOCTpaHa
CTEeHO3a HA PeHATHATA apTepHja I CTEHO3a Ha apTepHjaTa Ha elleH QYHKIMOHANEH Gy6per ce
nexysanu co AKE unxuburopu. Hapyiurysarwe Ha dynKimjaTa Ha 6yGpe3nTe MOXe Jia Ce jaBl M Camo
co 61aru IPOMEHH Ha KPEaTHHUHOT BO cepyMoT. Kaj oBue mauueHTH TepanujaTa Tpeba aa ce oTroYHe
MO MOCTOjaH MEIULIMHCKY HAJ30p H CJlefieh-¢ Ha peHanHaTa ¢pyHKuHja.

Tpancnaaumayuja na byopee
Hema uckycTBa BO TIOIJIE] HA NPUMEHaTa Ha CHaJlanpul Kaj MaluMeHTH co TpaHCIIaHTHpaH 6yGper.
OTTaMy JIEKYBaIb€TO CO SHANIATIPHII Kaj OBHME MALMEHTH HE Ce Mpernopaysa.

Hayuenmu na xemooujanuza

VYrnotpebara Ha eHaJalpi HE € HHAMUMPAHa Kaj NaLUeHTHTe KO HMaaT norpeba o Aujausa
nopanu 6y6pexHa cnabocT. XMIepceH3HTHBHOCT, aHAQUIAKTHIHU PeaKLuH (oTekyBatbe Ha JIMLIETO,
LPBEHMIIO, XMIIOTEH31ja U JUCIHEa) ce 3abenexatH Kaj NalMeHTH KOM Ce Ha JMjaJii3a cO BUCOKO-
npomyctaueu Mem6panu (Ha mpumep AN 69) 1 MCTOBpEMEHO Ce JIeKyBaaT €O AKE uHxu6HuTOpH.
Opaa komGuHauMja Tpeba aa ce u3berHypa. Kaj oue mauventn Tpeba Aa ce npenopaua ynotpeba Ha
JpYT THI HAa MeMOpaHa WK APYT BU/l HA aHTHXUNEPTEH3UBEH JICK.

Xenamanna chabocm

Mtuory petko AKE HHXHGUTOPHTE Ce IIOBP3yBaaT cO CHHAPOM KOj 3aIlO4HYBa CO XONeCTaTcka
JKOJITHLIA M Ce Pa3BHBA BO FAJONMPayka HEKPO3a Ha XemapoT M (MoHekorair) cMpT. MexaHu3aMoT Ha
0Boj cuHIpoM He e nosHar. ITauuenTute xou npuMaar AKE uHXHOHTOPH M KOM pa3BMBaaT KOITHLA
HITH 336€TeXKUTENHO 3TOJIEMYBalhe HA XeTIaTATHUTe eH3UMHU Tpeba a npecTanat aa semaat AKE
MHXHGHTOPH H [a A0BHjaT COOABETHA MEMIMHCKA Hera (BuAeTe BO Mepky Ha MpeTnasinBocT 1
rnoceGHH NpeympeyBamna, XHAPOXIOpoTHja3u, XenaraaHy 3a00/yBara BO 1€/ 4.4)

Heymponenuja/azpanyroyumosa
HeyTponenuja/arpaHysionuros3a, TpOMGOLMTONEHH]a H aHEMHja ce NpHjaBeHH Kaj MalUEHTH KOH
npumane AKE naxu6uropn. Kaj nanpueHTs co HopmMaiHa peHaiHa GyHKuuja 6e3 apyru
KOMIUTMKALMH PETKO C€ jaByBa HeyTponeHuja. Enananpuior 6u Tpebano na ce ynorpebyea co
ocoGeHa NPeTna3InBOCT Kaj NIALMEHTH CO KoJlareH-BackyiapHu 3aboiyBama,
Tepanuja, JIeKyBame. cO aJIOMyPHHOJ WK MPOKAMHAMM, WM KOMGHHALW]

MHTEH3HBHA aHTHOHOTCKA TepanHja. AKO eHalanpwi/eHananpunar ce ynorebypa kaj opue
ce mpenopayyBa MOBPEMEHO clieaeke Ha 6pojoT Ha neykouutute. Tpe as.;uﬁiv ce C@peryBaar
MAalMEeHTHTe 3 PHjaBaT GUI0 KaKoB 3HaK Ha HHGEKLHja. \ e )
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Xunepxanemuja
AKE uHXuGHTOpHTE MOXE J1a MPEAH3BUKAAT XHUIIEpKAIeMHUja 3aToa ITO '0 HHXUOUpaaT

0CJ1060/1yBambeTo Ha aocTepoH. JlejcTBOTO BOOGHYAEHO He € 3Ha4ajHO Kaj IALMEHTH CO HOpMalHa
peHanHa QyHKIHja

3ro/leMyBamEeTO Ha KAJIMYMOT BO CEPYMOT Ce jaByBa Kaj HEKOM MallMeHTH KOU ce jiekyBaHH co AKE
MHXHOHMTOPH, BKITydyBajKH ro TykKa ¥ eHaanpwi. PusuunnTe (pakTopH 3a Mojaa Ha XHIIEpKaJieMHja
BKJTydyBaaT peHalHa MHCYybHIMeHIHja, BIOLIyBatbe Ha paboraTa Ha GyOpesuTe, Bospact (> 70
roJuHK), nujabeTec MeJUTYC, pa3HU IPYrH cOCTOjOH Ha NPUMEDP JeXMAPHpalbe, aKyTHa CpLieBa
JIEKOMIIEH3a111ja, MeTaboJIHa alKI03a ¥ MCTOBpeMeHa ynoTpeba Ha JiuypeTULM Ha 6a3a Ha KatuyM (Ha
Tp. CIIMPOHOAKTOH, EIUIEPEHOH, TPHjaMTePUH HIIH aMHJIOPHUN), IOAATOLM CO KaluyM HIIH 3aMeHa 3a
COJI KOja COAPOKH KaJIMyM; WK ynoTpebaTa Ha ApyrH JIEKOBH KOH JOBEAYBaaT 10 3rojieMyBahe Ha
KaJIMyMOT BO CEpyMOT (Ha Ip. XenapuH, TPUMETOTIPHM HJIH KO-TPHMOKCA30J HCTO TaKa MO3HaT Kako
TpUMeTOnpUM/CcyiameToKkca3on H 0cO6EHO aHTAarOHUCTH Ha AJJOCTEPOH HIIM AHTHOTEH3UH-
peuenrtopHu GiiokaTopu). Ynorpe6ata Ha OAATOLM CO KAJTHYyM, JHYPETHIIM KOH IITeaT KaNUyM, WIN
COJIH KOM COZIPKAT KaTHYM, 0COOEHO Kaj MAaLMeHTH CO HapyLleHa peHallHa GyHKIKja MOXKe Aa
JIOTIPMHECE 33 3HAUMTEJIHO 3roJIeMyBakhe Ha HUBOTO Ha KaJIMyM. XHIepKajeMHjaTa MOXe a CO3Iae
CEPHO3HH, MOHEKoraul (aTtaaH1 apuTMHH. JTHypeTHLIH KO LITEAAT KATHyM U 6J10KaTOpH Ha
PELENTOPUTE Ha aHTMOTEH3UH Tpeba J1a ce ynotpeGyBaaT Co MPETNa3IuBOCT Kaj MNaLMEHTH KOU Ce Ha
tepanuja co AKE nHxuburtopu, ¥ norpeGHO € clielelhe Ha HUBOTO HAa KAJIMYM BO CEPYMOT H
peHasHaTa QyHKLHja.

Hayuenmu co oujabem

Ha nauuenTure co aujaberec KoM ce JIEKyBaaT CO MepOpaJHH AaHTUAMjaGETULIM HIIH MHCYJTHH Npe
3ar04HyBame Ha JiekyBamweto co AKE nnxuburopu Tpeba 1a UM ce Kake la BAMMaBaaT Ha
XHIIOTJTHKEeMHjaTa, 0COGEHO 3a BpeMe Ha IPBUTE MeCeLM O yNoTpebara Ha IBaTa JieKa 3ae/IHO
(BuzieTe BO MepKH Ha NpEeTHasIMBOCT M MoceGHM MpeAynpeayBamba, XUApoxIopoTHjasua, MeTaOunHu
U eHJIOKpPHHH AejcTBa Bo nen 4.4 u nen 4.5)

Xunepeenzumugnocm/anzuoedem

AHrMoeaeM Ha JIMLIETO, EKCTPEMHTETHTE, YCHHUTE, JA3HKOT, IIOTHCOT W/HITH JIADHHKCOT CE jaByBa
MHOT'Y peTKO BO Tek Ha TpetMaHOT co AKE nHxuGHTOpH, BKITydyBajky rO M €HAJIANPHII UITH
eHananpuiar. OBa MOXKe [la Ce jaBH BO GHIJIO KOe BpeMe OfI JISKYBambheTo. AKO C€ jaBH aHTHOEIEM
TPEeTMaHOT MOpa BEIHALU [ia e NMPEeKUHEe H MalMeHTOT BHUMATEJTHO J1a CE CJIE/IH 10 MOBJIEKYBabhe Ha
cute ciMIToMH. [1alMEeHTOT He cMee /1a ce MCITYIITH o 60HMIA pe KOMIUIETHOTO MOBJIEKYBakbe
Ha CHMITOMHTE.

JlypH 1 BO OHHe CiTyuyad Kajie LIITO ce jaByBa OTeKyBakbe Ha jasHKOT 6e3 6HII0 KaKBO HapyllyBatbe Ha
JMUIECHETO, MALHEHTHTEe MOpaaT Ja 6uJaT oA MOoAOAroTpacH MEAULIMHCKH HA30p 3aT0a LITO
JIEKYBaETO CO aHTMXUCTaAMHHKM U KOPTUKOCTEPOUIH MOXeE J]a He OHie IOBOJIHO.

MHory peTko ce 3abenexxaHu GaTalHH CTyyal KOra aHrHOeeMOT € NOBP3aH CO €/IeM Ha IPJIOTO HJIH
jasukor. [TauueHTHTE Kaj Kou ce paboTH 3a eJeM Ha ja3sHKOT, ITIOTHCOT WIH JIADHHKCOT, HajuecTo Ke
HCKYyCaT MOTEIIKOTHH TPU AULLEHETO, 0cOOeHO OHHMe KOW HMaJle IIPETXOAHM OIEpalivH ITOBP3aHH CO
nuiereto.OHaMy Kajie mTo ce paboTH 3a eIeM Ha ja3UKOT, ITIOTHCOT M JJAPHMHKCOT CO MOXHOCT 32
HapyIIyBambe Ha JUIIEHETO, Ce NMpenopadysa ynorpeba Ha NOTKOXEH pacTBop Ha enuHedpuH 1:1000
(0,3 ml no 0,5 ml) u/ unK Mepku KOH ke My OBO3MOXKAT Ha MALIMEHTOT J1a AULIE NPaBUJTHO, 2 KOH
Tpeba Ja Gunat agMHHUCTPUPAHH BEAHALL

[MamyienTrTe off LpHaTa paca kou 3eMaaT AKE HHXUOHTOpH HMaaT MorojieMa HHIMACHLA 3 [10jaBa Ha
aHruoeaeM cropeaOeHo CO MaleHTHTe KoM MOTEKHYBaaT OJf pyra paca.

[MareHTHTE CO UCTOPHja Ha AaHTHOENIEM KOj HE € MOBp3aH CO tepanuja co AKE HHXPI6PITOpPI HeMaar
3rojieMeH PH3HK 3a aHrHoeeM Joaeka ce nox tepantja co AKE nHxuOuTopH (BHIETS
HcroBpeMeHa ynorpe6a Ha AKE HHXHOUTOPH co cakyOHTpHI/BajicapTaH € KOH Qp}l&fkgqp‘h
pe3yJITaT Ha 3roJieMEHHOT PU3MK O aHrHoeneM. TepanujaTa co cakyouTpun/
3anoyde 36 yaca npej MocjieqHaTa 103a Ha eHananpuil. Tepanuja co eHanarn nn se cyee na&sang:tvg
36 yaca npen nocJjiefHaTa A03a Ha CaKyOUTpWII/BasIcapTaH (MOJIEAHETE BO T '-il(&4 3u45)T Eo
Hcrospemena ynotpeba Ha AKE uHxuGutopu co pauekagorpun, mTOR ¥ ﬂxtgﬁuwpn (Ha’ nm&
CHPOJIUMYC, €BEpOJIUMYC, TEMCHPOJIIUMYC) H BHIIJArTMITHH MOXE [1a [J0BEK ga&roﬁemé\r puShK B ja
aHrvoezieM (Ha MpUMep OTEeKyBalmhe HA JAWIIHHUTE MATHIITA WIN Ja3HKOT, CO K Iy, JazgpHo




HapyllyBaie) (IorieHeTe BO Touka 4.5). [MoTpebHa e mpeTna3snuBOCT Kora ce 3ano4yHyBa Tepanudja
CO paLeKkajoTpulL, mTOR wuuxubutopu (Ha TpUMEp CHPOJIUMYC, €BEPOJIMMYC, TEMCHPONIUMYC) U
BIJIACJIMIITHH Kaj NAUHEeHTH Kou Beke ce Ha Tepanuja co AKE unxuburop.

Anadunaxmoudnu peaxyuu 80 mex na decenzubunBayuja

[Mauuentute ko npumaat AKE HHXMGHTOPH PETKO MOXKAT /ia IOXKHBEAT JKMBOTO-3arpo3yBatikH,
aHa(MITAKTOIHHA PEAKLMK BO TEKOT Ha J€CEH3MOWIM3anyja Co OTPOB Of MUeNIa MK oca. Osue
peaKLMu MOXKaT 1 ce H3GerHaT co MPUBPEMEHO NMPEKUHYBAbE HA 3€MAbETO Ha JISKOT NPEeA
JeceH3ubuM3anyjara.

Anadunakmuuxu peaxyuu 6o mex na JIJUI agepesa

Kaj nanuenTute kou ynorpe6yeaar AKE HHXGUTOpH MOXHa € I10jaBa Ha XKHBOTO-3arpo3yBatKy,
aHadUIaKTOMAHM peakuny Bo Tek Ha JIIJT adoepeza co aekctpaH cyndar. OBue peakuuu MOXar jia ce
u36erHaT co IPUBPEMEHO TIpeKHHyBame Ha Tepanujata co AKE MHXHGUTOPOT Npex cexoja adepesa.

Kawnuya

Tlep3HCTeHTHa, CyBa, HEMPOAYKTHBHA KALUIMLIA MOXE J1a Ce jaBu Bo Tek Ha TpetMaHoT co AKE
MHXHGHTOPH, HO MCTaTa Ce MOBJIEKYBa 110 NPeKHH Ha TepanujaTta. Tpeba Ja ce 3emMe BO NpeaBUA
JaudepeHIjaTHaTa AMjarHo3a Ha KalljiMLara.

Xupypeuja/anecme3suja
Kaj naiueHTd KOH MOAJIEXKAT Ha Oroj1eM XHPYILIKH 3aaT WM BO TeK Ha aHECTE3Hja CO JIEKOBU KOH

NpeIM3BUKYBAAT XMIIOTEH3U]a, CHAJIAMIPHIIOT MoXe Aa ro 61oxupa HOpMHPaH-ETO Ha AHMHOTEH3HHOT-
I cexynpapHO 3a /10 ro KOMreH3Hpa 0C/I060/LyBamETO Ha PEHUHOT. AKO HACTaHE XUIIOTEH3Mja U Ce
CMeTa JieKa MCTaTa € TIopajii OBOj MeXaHH3aM, MOXE JIa Ce KOperupa co 3rojieMyBar¢ Ha BOJIYMEHOT
Ha TEYHOCTHTE BO OPraHU3MOT (BUAETE BO AeNO0T 4.5)

Bpemenocm u doerwe

He ce npenopauysa ynotpe6a Ha AKE uuxu6uropu Bo Tek Ha GpemeHocta. JIokonky
NpOIOKYBakeTo Ha TpeTMaHOT co AKE MHXMOGUTOPHTE HE € HEOTXO/IeH, MALIMEHTKUTE KO
T1aHupaat GpeMeHocT Tpeba na ce mped)pnaT Ha APYTH JIEKOBH CO IokaxaH Ge3beiHOCeH Mpodun Bo
Tek Ha GpeMeHocTa. Kora ke ce notepau 6pemenocta, TpetMaHoT co AKE unxuGuropy Tpeba a ce
NpeKHHE BeJHALI H aKO € MOXKHO /1a Ce 3a104YHe CO aITepHAaTHBHA Tepanuja (Buaere To4ku 4.3 1 4.6).
He ce npenopaudysa ynorpe6a Ha AKE unxu6uTopu 3a Bpeme Ha I0EHETO.

Emnuuxu paznuxu

Kako u apyrure AKE HHXMOMTOPH Taka H eHATANpPHIOT € NOMaJIKy e(pHKaceH BO HAMAJTyBaHeTO Ha
KPBHHOT [PHTHCOK Kaj JIy[eTO O/l LIpHATa paca OTKOJIKY Kaj JIyf'eTo OJl APYTrHTe PacH, ITO MOXE Aa ce
o6jacH# co BUCOKaTa MpeBasieHla Ha HU30K PEHHH Kaj XHIlepTeH3MBHATA OMyIalHja O LpHaTa paca.

XHAPOXJIOPOTHJA3ZHA

Hapyvwyesarse na penamama gyukyuja

THjasuaHKUTe ANYPETHIM He cekorai ce coojieTen u3fop 3a ynorpeda Kaj MaluyeHTH co
HapylIyBame Ha 6y6pe3HTe HIH He ce epHKaCHH Kaj BPENHOCTH Ha KpeaTHHHUHOT oj 30ml/min viu
IOHHCKHY (Ha MpUMep Kaj yMEpPEHO WiIM CepHO3HO HapylilyBame Ha 6yOpesute) (Bunete Bo fen 4.2 u
MepkH Ha MPeTHa3IHBOCT M MoceGHHU peaynpelyBara, EHananpun Maneat 1 XUAPOXJIOPOTHja3HA,
HapyuryBame Ha peHasnHaTa ¢yHkuuja, Enananpun maneare, HapyiyBathe Ha peHajiHata ¢byHkuHja,
nen4.4)

3aomrysafba Hd Xenapom




Memaboanu u endokpunoiouiKy dejcmaea

TepanujaTa co THja3sUIHHM JUYPETHLM MOXKE A ja HApyIIH TOJIEPaHIIKjaTa KOH IJIyKo3aTa. Mosxe na
ce jaBu noTpe6a o1 MpHUIaroAyBame Ha O3UTE Ha aHTUAMjabeThLHTe, BKJIYYyBajKH I'O U HHCYJIMHOT
(uneTe MepkH Ha NpeTNasMBOCT M oceGHHU NpeAynpeayBamba, Enananpun maneare, [Tauuentu co
nujaber Bo nen 4.4)

[pu Tepanuja co THja3uIHA AUYPETHULIN MOXKHO € 3rojIeMyBarhe Ha HHBOTO Ha XOJIECTEPOIT U
TPHIJTMIEPH/IY, HO HAjYECTO MHHUMAIHM WIIA HUKAaKBH JIEJCTBA He ce 3abenexanu npyu nosa o 12,5
mg Ha XUAPOXJIopoTHjasul. OCBEH TOa BO KIIMHUYKUTE CTYHH CO 6 mg Ha XMIPOXJIOPOTHja3H/L He
Oune 3abenekaHy KITHHHYKH 3HAUMTETHU JIEjCTBA Ha IIyK03aTa, XOJIECTEPOJIOT, TPUIJIMLECPUIHUTE,
HaTpUYMOT, MarHE3UYMOT H/IM KaJIMYMOT.

Tepanujata co THja3Ha MOXe J1a PEM3BHKA XHIIEPYPHKEMHUja W/ H/TH aKyTeH apTPUTHC Kaj HEKOH
naienTd. OBa I€jCTBO Ha XUIEPYPUKEMHja € HajueCTO MOBP3aHO CO JO3HUPAETO, U HE € KIIMHHYKH
3HauajHo Kora ce paGoTH 3a 103a 0 6 mg XUAPOXJIOPOTHjasud. EHananpuioT Moxe Ja ro 3roneMu
HHMBOTO Ha YPHYHA KHCEJIHHA BO YPHHATA U CO TOA [1a [0 HaMaslH XHUIIepyPUKEMUIHOTO [I€jCTBO Ha

XUAPOXJIOPOTHja3UAOT.

Kaj nosekeTo nauMeHTH KoM NMpUMaaT JHypeTcKa Tepanuja, Tpeba ia ce BpIUH MePHOJHIHO
onpe/ie/yBarbe Ha eJIEKTPEJTATUTE BO CEPYMOT BO OJPEJCHH BPEMEHCKH HHTEPBATIH.

TujasuauTe (BTydyBajKu Io ¥ XHAPOXJIOPOTHja3HI0T) MOXKAT Jia Mpeu3BHKaaT aucbanaHc Ha
TEYHOCTHUTE HIIM MaK €JIEKTPOJIUTEH qu3baaHc (XUIOKaJIeMHja, XUITIOHATPaeMHja U XONOXJIOpeMHUYHA
ankanosa). ITpeynpeayBauky 3HalM 3a UcGalaHC Ha TEYHOCTHTE WM eJIEKTPOJIMTEH Auchanate ce
KCEPOCTOMM]ja, Xkel, C/1aboCT, JIeTaprija, MocnaHocT, BO3HEMHPEHOCT, GOJIKM BO MYCKYJIUTE HITH
rpYeBH, MyCKYJIEH 3aMOp, XUIIOTEH3U]a, OJIMTYpPHja, TAXUKAPAKja U FACTPOMHTECTHHAITHA
HapylIyBamba KaKko LITO Ce rajiekhe U MoBpaKame.

HMako Moxe /1a e pa3BHe XHIIOKaJeMH]ja 3a BpeMe Ha ynoTpebaTa Ha THja3sUIHH AUy PETHLH,
MCTOBpEMEHATA Tepallkja co eHaIANpHI MOXe /12 ja HAMAJIH 110jaBaTa Ha XMIIOKAJIeMHUja
TpeAU3BHKAaHA O AUy PETHLH. PU3HKOT 0/ XMIIOKATIEMHja € TIOroJIeM Kaj MaluHeHTHTE CO Mpo3a Ha
Xenap, Kaj nalMeHTHTe KOW UMaaT Gp3u AMypesH, Kaj NalMEHTHTE CO HECOOIBeTHA NepopaTHa
Tepanuja co eJIEKTPOJIUTH U Kaj MalLMeHTHTe KOH PUMAaT HCTOBPEMEHO Tepanuja co
koptukoctepouau it ACTH (sunete gen 4.5).

XHIIOHATpEMHjaTa MOJKe JIa Ce TI0jaBH Kaj e/IEMATO3HUTE MaLUeHTH Ha ToIIo Bpeme. lebuuuror ox
XJIOpPHIM HajuecTo € MaJl U He 6apa noceOeH TpeTMaH.

TujasuanuTe AMypETHLM MOXAT Ja ja HaMalaT ypUHApHATa €KCKpeLMja Ha KaJIlyM U Ja
NpeAM3BHKAAT HEPAMHOMEPHO H OKauyeHO HUBO Ha KAJIMYM BO CEpYM. 3HAYHUTEIHO 3roJIEMYBath€ Ha
KaJIKyMOT Moke 11a GHfie IoKa3 3a CKpUeH xunepnaparupounnsaM. THjasumure TpeGa Ja npecTaHar
J1a ce 3eMaaT Npejl Ja Ce 3aro4He CO CHPOBELYBAmETO HAa TECTOBH 3a MCIIMTYBAahe Ha NapaTAPOUHATA
dyHKLHja.

Ce nmokaxkaio IeKa THja3HIMTe ja 3rojleMyBaaT ypHHAapHATa eKCKPELMja Ha MATHE3UYM, LLITO JI0BEMyBa
JI0 [I0jaBa Ha XUNOMarHeseMuja.

Anmu-oonunz mecm

XuaApoxJIOPOTHja3HAOT KOj € BO COCTABOT HA 0BOj JIEK MOJKe Aa Aajle HO3HTHBEH Pe3yITaT NpH
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Kaj malMeHTH KOU PUMAar THja3HAHH JHYPETHLH XHIIEPCEH3UTHBHUTE PEqiidit MQ;;{IaT.{;J.a'ice
nojaat co uiM Ge3 GHTo KakBa IPETXO0/{HA HCTOPHja Ha AJIEPIHH HIIH aCTM %@mygam;ﬁhn
AKTUBUPAIbE HA CHCTEMCKH JIYIyC €PUTEMATO3YC HCTO TaKa ¢ 3aberexaHo. £



KapupnHOM Ha KOXa O] He-MEeJIAHOMCKH THI

Bo ABE eNnUIeMHOJIOIIKH CTYIMH Kou ce Gasupar Bp3 Janckuot Hauuounanen Perucrep 3a KaprpmHoM
TpH 3roJieMeHa eKCIIo3MIIMja Ha KyMyJIaTHBHa 11032 Ha xunpoxyoptujasug (HCTZ) 3abenexan e
3roJieMeH PU3HK 32 KapLIHHOM Ha KOXa 0/ He-MeJJaHOMCKH THIT (NMSC) [kapuuHOM Ha 6a3aHHUTE
etk (BCC) 1 kapumHoM Ha ckBamo3HuTe KieTku (SCC)]. dotocensubunuzaunjara Ha HCTZ
MOXKe JIa ICjCTBYBAAT Kako MoxeH MexaHu3am 3a NMSC.

TMauuenTtu kou 3emaat HCTZ tpe6a aa ce uadopmupaat 3a pusnkor ha NMSC 1 fa ce coseTyBaar
PEIOBHO J1a ja MPOBEPYBAaT KoxxaTa 3a OWi0 KakBH HOBH JIESHH M BEZHALI /A npHjaBat GMIIO KakBa
COMHHTE/IHA JIE3Hja Ha KOXaTa. MOJKHH NPEBEHTMBHU MEPKH KaKo IITO CE€ IMMUTHpaHa €KCIIo3ULIHja
Ha coHuepa cBeTIHHA ¥ Ha UV 3paliy M BO CTyyaj Ha eKCIO3HLIMja, alMeHTHTe Tpeba aa ce
COBETYBaaT 3a COOJBETHA 3aLITHTA CO LieJ1 ]a rO HaMaJlaT PH3HKOT O/ KAPLIMHOM Ha KoXaTa.
COMHMTEJTHH JIe3UH Ha KOXKaTa Tpeba BejlHalll 1a Ce MCTIMTAAT MOTEHLIHMjaTHO U XHCTOIOIIKH Nperyie]
Ha Guorncuja. Ynotpe6ara na HCTZ Moxe /ia ce TIPEUCTIMTA Kaj MAalMeHTH KOH NPETXO/IHO nmane
NMSC (morseHeTe UCTO Taka BO Touka 4.8).

AKymHna pecnupamopra moxkcuuHocm

IIpujaBeHH ce MHOTY PETKH HO CEPHO3HH CITydau Ha aKyTHA PECIIMPaTOPHA TOKCH4YHOCT, BKITYHTEIHO
aKyTeH pecrupaTopeH auctpec cuHapoM (ARDS) mo 3eMarbe Ha XHIPOXJIOPOTHA3UL. [TynmMoHaneH
elleM THITMHHO ce MojaByBa BO MEPHOA Off HEKOJIKY MHHYTH 10 HEKOJIKY 4aCOBH IO 3€Matbe Ha
XuapoxnopotHjasua, Ha MoyeToKoT CHMIITOMMTE BKJTy4yBaaT /JUCIHE], TPECKA, MAIMOHAIHO
BIIOIIyBak-€ U XHIoTeH3uja. JIOKOJIKY ce COMHeBaTe Ha AujarHo3a Ha ARDS, nexor Enan-X/Enan-XJI
Tpeba la ce MpeKUHe M a ce Jade coofpeTHa Tepanuja. He Tpeba na ce AaBa XUAPOXIOPOTHA3HA Kaj
naLpeHTH Kou npetxoaHo aoxuseaie ARDS nocnenosatenHo Ha 3eMame Ha XHAPOXJIOPOTHA3HA,.

Xopoudanua egy3uja, aKkymna MUOnuja u cekyNapra 2AayKoma 00 3ameopeH azon

CyndoHaMUIH WM JTEKOBH KOH CE IEPUBATH Ha Cy/1bOHaMHAY MOXeE [1a Ipeu3BUKAaT
MMOCHHKPATCKA PeakLija Koja pe3y/ITupa co Xopouanta edysuja co fedpeKT Ha BU3YETHOTO 10Jie,
TPaH3MTOPHA MHOIKja U aKyTEH IJIayKoM Off 3aTBOpeH aroil. CUMNTOMHTE BKITyZyBaaT akyTHa nojaea
Ha HAMaJIEHa BU3yeJIHa OCTPHHA WIH 6OJIKa BO OKOTO M TMIMYHO HAaCTaHyBa BO MEPHUOJ HA HEKOJIKY
4acOBM [0 HefleJH IO 3allOYHyBarbe Ha TepanujaTa co JiekoT. HeTpetupaH riaykom of 3aTBOPEH aron
MO3Ke [ia ZoBeJe 0 TpajHa 3ary6a Ha BUnoT. IlpuMapHa Tepanuja e 4a ce NPeKHHE 3eMabeTo Ha
JIEKOT KOJIKY LITO € MOXHO 1o6pry. JIOKoJIKy MHTPaOKyJIapHHOT MPUTHCOK OCTaHE HEKOHTPOIMpaH
MOJKe Jla MMa TT0TpeGa OJl HaBPEMEHH MEIMLMHCKH HIIH XMPYPIIKH TpeTMaHH. PU3HK pakTopH 3a
HACTaHyBamb€ HA aKyTeH [JayKoM Of1 3aTBOPEH aroll MoXe /ia BKIyYaT HCTOpHja Ha anepruja co
cy/ihOHaAMHIM H NEHHLIKIIHH.

IHocebnu ungpopmayuu 3a Hexou 00 eKyunueHcume

Ta6nerure Enap-H 10 mg/25 mg, Enap-HL 10 mg/12,5 mg u Enap-HL 20 mg/12,5 mg coapxart
nakTo3a. [TaLeHTHTE CO PETKM HAc/eieHH GONeCTH HA HHTONepaHIHja Ha rafakTo3a, AeULUT Ha
Lapp /1akTo3a HITH CHIPOM Ha MaancopiLyja Ha MyKo3a-rajlaktosa He Tpe6a /1a o 3eMaar 0BOj Jiek.

4,5 HnATepakuuu co APYrH JIEKOBH HJIH APYrH GopMH HA HHTEPAKIHH

Enananpui maneat H XHAPOXJIOPOTHja3HA

Lpyeu aumuxunepmen3ucH 1eKosu

HcToBpeMeHa ynoTpe6a Ha OBHe JIEKOBH MOXKE J1a IO 3r0JIeMM XUIIOTEH3UBHOTO [CjCTRO-HA.

eHAJANPIIOT M XMAPOXJIopoTHja3uaoT. Mcrospemenara ynorpeba co HHTpOﬂpﬂEﬁ:pﬁﬂfﬁéS‘(rhtqpam
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Hctospemenara ynorpe6a na auypetuusi, AKE uuxu6uropy 1 IMTHYM MOXKe Aa 10Befe- 107 [ =
peBeP3HGHIIHO 3TOJIEMYBae Ha KOHLEHTpauujaTa Ha JIMTHYM BO CEpyM KaKg1 0 3rdifeMyBa ﬁaﬂ

TOKCHYHOCTA Ha JUTHyMOT. McToBpeMeHara ynotpeba Ha THja3uJHU [IHYP JIONONHHTENHO
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Ja TO 3rOJIEMH HUBOTO Ha JIMTHYM U []a IO 3rOJIEMH PU3HKOT OJ] TOKCHYHOCTA Ha JIMTHYM Kora ce 3emMa
3aetHo co AKE unxu6buropH.

HcroBpemenara ynotpeba He ce penopadyBa, HO JOKOJIKY € HEOTXoaHa Tpeba nocTojaHo aa ce
cJle[IM HUBOTO Ha JINTHYM (BuIeTe Aen 4.4). Buaere ro BHaTpEWHOTO yNATCTBO 32 JICKOBH KOH
COZApIXKAT JIMTHYM TIpeA Aa IO4HeTe a MM 36MaTe OBHE JICKOBH.

Hecmepoudnu anmuungramamopru 1ekoeu

JonrorpajHata yrorpe6a Ha HECTEPOUAHH aHTH-HH(IaMaTOPHH JIEKOBH MOXKE J1a FO HaMalH
aHTUXHMEpTeH3UBHOTO JigjcTBO HAa AKE MHXMONTOPHUTE WK JIa FO HAM&JIN JIHY PETCKHOT,
HATPHYPETCKUOT U AHTHXHIIEPTEH3UBHOTO JIEjCTBO HA MY PETHLHUTE.

HCAWJI (Bri1yuyBajku ri 1 COX-2 unxuburopure) Bo komGunauuja co AKE naxuGuropure
JOTOTHUTENIHO TO 3rOJIEMyBaaT HHBOTO Ha KalMyM, JOJeKa aK Kaj NalHMEeHTH CO KOMIPOMUTHPaHa
6y6peskHa dyHKIMja ( TOCTAPH MM MALMEHTH KOM MMaaT HaMAJICH BOJTYMEH , BKITy1yBajKu I H OHHE
KOM C€ Ha TepamHja co IHYPETHIIM) MOKHO € HamalyBame Ha hyHkuujaTa Ha GyGpesute. OBa 1ejcTBO
BO OCHOBa € PeBEP3UOHIIHO.

Kaj Hexou maunentn, HCANJI Moxar 1a ro HaMajiat quypeTcKOTO H aHTHXHIIEPTEH3UBHOTO JIejCTBO
Ha MY PeTHKOT.

Enananpuia majear

[MopaTonuTe o7 KJIMHHYKHTE MCIMTYBamha MOKaKaa feka JBojHATA 6J0Kala Ha peHUH-aHMHOTEH3UH-
angoctepon cuctemor (RAAS) co kombunupanara ynotpe6a va AKE unxuGuropu, 610Kkartopu Ha
aHrroTeHsuH 1 peLenTopuTe MM ATMCKMPEH € MOBP3aHa CO MOrojieMa YeCToTa Ha HECakaHH [ejCTBa
KaKo HITO Ce XHIOTEeH3Hja, XUNepKaleMuja U HamaieHa OyGpexxHa QyHKIMja (BKITydyBajKu M aKyTHa
peHanHa cnabocT) Bo criopesfa co ynotpebata Ha eleH mperapar co fejcTso Ha RAAS cucremor
(morneadere Bo Toukure 4.3, 4.4 u 5.1).

JTuypemuyu kou wmedam xanuym wiu O00amMoyu Ha KAUYM URY 3aMeRa 3G CON KQJa COOPIHCYU Kanuym
T'yGemeTo Ha KaJIMyMOT Kako pe3yJITaT Ha ynorpebarta Ha TMasMAHUTEe AUYPETHLH C& HEYTpalHu3upa
co ynorpebara Ha eHananpwioT. CepyMCKHOT KTHyM BOOOM4AEHO OCTaHyBa BO HOPMAJIHUTE
IPaHHULM, HAKO BO KJIMHUYKUTE CTYHH CO EHAIANpPHUII CE YTBPJCHH HEKOJIKY CIly4aH Ha
XHIIepKaTIeMuja.

Vrnorpe6ara Ha JHMYpPETHLHM KOH LITEAAT KAIKYM (Ha I1p.CIHPHUHONAKTOH, TPHAMTEPEH WM aMHIIOPHA),
CYIUIEMEHTH Ha KAJIMYM HJIM COJIH KOHM COAPXKAT KaTHyM, 0COOEHO Kaj MallHeHTH CO OIUTETeHA
Oy6pexxHa ¢pyHKIMja, MOXKe a 6uje IPUYMHA 32 XUIIEpKaJeMHa.

[oTpeGHO € BHHMaHHe KOra eHaIalpuJl e aAMHUHUCTPUPA HCTOBPEMEHO CO IPYTH JISKOBH KOH IO
3roJieMyBaT HUBOTO Ha KATUYM BO CEPYMOT, KaKO IITO € TPMMETOMPUM ¥ KOTPUMOKCA30J1
(TpumeTonpumM/cyndaMeToKca3oIT) 3aT0a LITO TPMMETOIIPUM € TO3HATO AeKa JIeyBa KaKo aMHJIOpH,
JUYPETHK KOj IITSAU KUTAyM. 3aToa KOMOHHAIHjaTa Ha eHAJIANIPUJI CO FOpe CIOMEHATHTE JICKOBU HE €
npenopayaHa.

AKO HCTOBpeMeHa yroTpeba Ha OBHE IIPOIYKTH € HEONXOAHA NOPajii XUIoKaleMH]ja, THe Tpeba fa ce
KOPHCTAT CO OTPOMHO BHUMAHHE M TIOYECTO CIEMEHHe HA CEPYMCKHOT KanuyM.(BUIH TouKa 4.4)

Huypemuyu (mujazudu wuiu_Ouypemuyy Kou uwimeoam Kanuym)
IpeTx0AHO JieKyBake CO BHCOKH JO3M Ha JHYPETHIIM MOXE J1a pe3yATHpa CO HaMalyBakbe Ha
BOJYMEHOT H PH3MK OJl XHIIOTEH3Hja KOTa Ce 3alo4HyBa co Tepalja co eHananpui (Bupete aen 4.2 u
4.4). XVIIOTEH3UBHOTO JIEjCTBO MOXKE /Ia C€ HAMAH CO IIPEKHHYBAake Ha TepanHjaTa Co JHyPETHLH
WK CO 3roJieMyBakhe Ha BOyMEHOT HJIM CO BHECYBAHh€ Ha COJl. ==

TpuyurnuyHy aumudenpecusy/anmuncixomuyty/ anecmemuiy
HcroBpeMenara yrnorpeba Ha OApeICHY aHECTETHLIM, TPMLMKIMYHH aHTHACTIPECH
anTHNcuxoTHLd ¢o AKE HHXHOUTOpHTE MOXeE Aa pe3yJITypa BO JOMOJIHUTEIHO H
KPBHHOT MPUTHCOK (BUaeTe aen 4.4)




Cumnamomumemuyu
CUMIIATOMHMETHIMTE MOXAT [a ro HAMAJIAT AHTHXHIEPTEH3UBHOTO AejcTBO Ha AKE HHXHOHTOpHTE;

nalueHTHTe Tpeba BHUMATESIHO Jja Ce CIIENaT CO 1 Aa ce MOTBPAU AeKa Ce NOCTHIHyBa CakaHOTo
JI€JCTBO.

Anmudujabemuyu (nepopannu Xuno2nukeMuyy u uHCyIuH)

ENuaeMHOJIOLIKHTE CTYHH MOKaXyBaT feka ucToBpeMeHa ynotpeba Ha AKE nHxnOuTopH 1
aHTHAMjabeTHLM (MHCY/TMH, EPOPATTHA XHIIOTIMKEMULI) MOKE J1a IO 3roJIeMH JIEjCTBOTO 33
HaMaJlyBam€ Ha IJIyK03aTa U Aa NPeAN3BHKa Xurornukemuja. OBoj peHOMEH MOoxe IMOYECTO /ia ce
jaBM BO TeK Ha NPBHMTE HEXETN Ol KOMGHHUPAHHOT TPETMaH U Kaj MAUUEHTHTE CO 6ybpexHo
HapyLiyBake (BHAM BO Touka 4.8). [lonroTpajHUTe KOHTPOJTHPAHH KIMHUMKH CTYHH CO SHANIAIpHI
He [ JI0K&Kaa OBUE TBPACH:A H HE ja OrpaHK4Kja yroTpebara Ha eHaanpuil Kaj MauueHTHTe CO
nojaberec. Cenak ce COBETyBa CII€CHE Ha OBHE NALUEHTH.

I1pu HeToBpeMeHa ynoTpebaTa Ha aHTHAM]aGETHIM H THA3HIHN AMyPETHLI, MOXeCH ke Oune
NoTpeSHO MpUIIArodyBatbe Ha 03aTa HA AHTHIM}a0ETUKOT.

Ankoxon
AJIKOXOJIOT 'O 3rojieMyBa aHTHXUIEPTeH3UBHOTO fejcTBo Ha AKE HHXHOHUTOPUTE.

Aunmayuou
AHTanpauMTe MOXar aa ja Hamanar 6uopacrnonoxusocta Ha AKE nHxuGuropure.

Ayemuncanuyunna kuceauna, mpomoorumuyu u bema-baroxamopu
EHananpuior Moxe 6e36enHo qa ce ynoTpeOyBa MCTOBPEMEHO CO aLeTHIICATMIMIIHA KHCETHHA (opu
KapAHONOLIKH A03H), TPOMOOIHTHLM U GeTa-610KaTopH.

3namo

HuTpHTOMIHHTE peaKuuy (CHMOTOMHTE BKIy4yBaaT BUPBEHYBAHE Ha JTMLETO, MAYHHHA, I0BpaKake
¥ XMITOTeH3Hja) PETKO Ce jaByBaarT Kaj [ALHeHTH KOH Ce Ha TepanHja co MHjeKTHparhe Ha 371aT0
(HaTpHYM aypoTHOMANaT) M McToBpeMeHa TepanHja co AKE uHxuburopw, BKJIy4yBajKH [0 H

CHaJIANpPUJIOT.

Jerxoau kou 20 3200eMyeaam pUsHKOm 0o an2uoedem

Caxyb6umpun/eancapman
KoHTpauHauuMpaHa € nctospeMena ynorpeta Ha AKE nuxu6uTopu co cakyGHTpuil/BajicapTaH 3aToa

LITO OBa FO 3rOJIEMYBA PU3UKOT OfI aHrHoeeM (roryeqHeTe Bo Touka 4.3 u 4.4).

Payexadompun, mTOR unxubumopu (Ha npumep CUPOTUMYC, 6ePOSUMYC, MEMCUPONUMYC) U
8UNOA2IUNMUH

HcroBpemena ynotpe6a Ha AKE unxuburopu co pauekamorpui, mTOR uuxuburopu (Ha npumep
CHPOJIIMYC, €BEPOJIMMYC, TEMCHPOJIMMYC) H BUIJATJIMIITAH MOXe Aa 0BE/aT IO 3rojleMEH PU3HUK 32
aHruoeqeM (rornieaHeTe BO Touka 4.4).

Ko-mpumoxcason (mpumemonpum/cynpamemoxcason)
TlauMeHTH KOM ce HAa MCTOBPEMEHA TepalHja CO KO-TPMMOKCa301 (TpHMETONpHM/CyadaMeToKcason)
MO’Ke [a UIMaaT 3rojieMeH PU3HK 3a XHIlepKajieMuja (TIoreJHeTe BO Touka 4.4).

Luxnocnopun
XunepkajleMuja Moxe J1a HaCTaHe TIpH UCToBpemeHa Tepanuja Ha AKE HH\(HOHTGPH\.&@&HO;}HH
ITpenopavaHo e cielehe Ha HABOTO Ha KaJIMyM BO CEpYMOT. /o oME PAJ,S .

Xenapun
Xunepkanemuja MOxe 12 HACTaHe [IPH HCTOBPEMEHA ynorpe6a Ha AKE HHxnﬁmopH co xeﬁapﬂﬂ

l'[penopaano e cneneﬂ,e Ha HUBOTO Ha KaJIHyM BO CEPYMOT.



XHapoXJIOpOTHja3HA

Hedenonapusupauiu penaxcamopu Ha Myckuwiume
TujasuanTe MOXKAT Ja ja 3rojeMaT OCETIIMBOCTA Ha TyGOKypapuH.

Ankoxon, Gapbymypamiu uin onojHU aHai2emuyu
MokaT [1a HOTEeHLMPAAaT [0jaBa 3a OPTOCTATCKA XHIIOTEH3Hja.

Anmudujabemuyu (nepopainu 1eKO6U UNU UHCYIUN)
Mosxe fa Guae noTpeGHO NpUIaroIyBame Ha JO3MpaeTo Ha aHToaujabeTHiMTe. (BUzeTe feil. 4.8)

Xonecmupamun u X0aecmunoicKku CMOaU

CMoIHTe MOKAT J1a ja peylrpaat ancopfuujata Ha XMAPOXJI0POTHA3UAOT. EANHEYHH 034 Ha
XOJIECTHPAMHUH WM XOJIECTUIIONCKH CMOJIH ja pelyLiupa ancopbumjata Ha XHAPOXJIOPOTHAUIOT Of
racTPOUHTECTHHAHHOT TPakT 3a 85% omnocHo 43%.

Hpodonievearwe na OT unmepsarom (Ha np. KEUHUOUH, NPOKAUHAMUO, AMUCOADOH, COMANON)
3ronemen pusmk of torsades de pointes.

Juzumanuc 2auko3uou
XunokaneMujaTa MOKe Ja ja 3rOJIEMH OCETIIHBOCTA HITM PEAKLMjaTa Ha CPLETO KOH TOKCHYHOTO

J€jCTBO Ha JIMTUTAIMCOT (Ha [p.3rojleMeHa BEHTPHKYIapHa HPUTabHUITHOCT).

Kopmurxocmepouou, ACTH
HcrospeMenara ynorpeba co THjasUAHHTE AHYPETULM Pe3yNTHPA CO 3rOJIEMEHO rybeme Ha
€JIEKTPOJIMTH, OCOOEHO CO XHIOKAIEMH]a.

Kanuypemux Ouypemuyu (na np. dypocemuo) kapbenokconon uni 3i0ynompeda Ha Jakcmueu
XuApOXIOPOTHja3MAOT MOKE 12 ja 3roJIeMH 3ary6ara Ha KalHyM /WM MarHe3UyM.

[Ipecop amuni (wa np. adpenaiuit)
TujasuauTe MOXAT 712 ja HaMaJIaT OCETVIMBOCTA KOH IIPECOp aMHUHHTE.

Lumocmamuyuy (na np. yuxrodocghamud, memompexcam)
TujasumuTe MOXKAT a ja HAMAIAT peHATHATA €KCKPeLMja Ha IMTOTOKCHYHNTE JICKOBH H J1a IO
NOTEHLMPaaT HUBHOTO MHENOCYNIPECHBHO I€jCTBO.

4.6, Ynorpe6a 3a BpemMe Ha GPEMEHOCT H A0eH:€

bpemenocm

Ynotpe6ara Ha AKE HHXHOUTOpHUTE He Ce MpenopadyBa BO TEK Ha IPBHOT TPHMeCTap Ha GpeMeHoCTa
(Bunete Touka 4.4) Ynorpebara Ha AKE uHxn6uTOpHTE € KOHTPaHHIUIMPaHa BO BTOPHOT M TPETHOT
TpumMecTap Ha GpemeHocTa (Buere ToukH 4.3 u 4.4).

EnuaeMHOJIOIKHTe JOKa3H BO BPCKA CO PH3MKOT 3a TEPATOreHOCTa 110 u3Noxkysarbe Ha AKE
MHXHOHMTOPHTE BO TEK HA MPBHOT TPUMECTap Ha OPEeMEHOCTa He NOTBPAYBAAT PU3MK; CElaK Mano
MOKa4yBame Ha PH3HKOT He MOXKe /I ce HCKITyuH. JIOKONKY MPOIoJbKYBameTo Ha TpetmaHoT co AKE
MHXHGHTOPHTE HE € ECCHIMjaeH, MAaLMEHTKUTe KOM IUIaHupaaT GpeMeHocT Tpeba fa e (1;.;)11'93';1},‘1r
JpYyTH JIEKOBH €O IoKakaH GezbeaHoceH npodui Bo Tek Ha Gpemerocta. Kora ke cg
6pemeriocta, TpetMaHoT co AKE nHxu6HuTOpH Tpeba /1a ce NpeKHHE BEAHALI H aKO/ ﬁ qﬁuq{ aace
3aMoyYHe co anTepHaTHBHa Tepanuja. Tepanujata co AKE naxuGuropu Bo Tek Ha T@pﬁm # '?b_é‘fﬁg
TPUMECTAp € MO3HATO JieKa PeAu3BHKYBa XyMaHa (peTOTOKCHYHOCT (HaMaseHa p Hta (pykumiay
OJIMrOXMPOAMHMO34, PETapaliija Ha oCTH(MKALMjaTa HA YEPETIOT) M HEOHATAIIH \'&!&‘Hqus@r%
(6y6pexHa cnabocT, XMNOTeH3Hja, XunepkaneMuja) (BUAK Touka 5.3). \?ff,;_a .
v




Beuie 3a6e/exaHa rojapa Ha OIMIOXMIPAMHHOH, BEPOjATHO KaKO PE3YNTAT HA HAMAJICHA peHANTHA
yHKIHMja Ha BETYCOT M MOXKE [1a PE3YJITHPA CO KOHTPAKTYPH Ha eKCTPEMHTETHTE, KpaHdodalujanHu
AeOpMALIEK M XHTIOIUIACTHYCH Pa3Boj Ha Genure ApoGoBH.

Axo excriozunja Ha AKE nHXu6HTOpH Ce CilyuH O BTOPHOT TpUMeECTap Ha OpeMeHOCTa, ce
npenopatysa ynTpa3sydHa KOHTPO/A Ha peHaiHaTa (yHKUMja ¥ Ha YepernoT Ha GeTycoT.
Hosoponenuumara uun Majku semane AKE unxuburopu Tpe6a CTpOro Jia ce KOHTPOJIUpaar 3a
XuroTeHsuja (Buau Touxu 4.3 u 4.4).

TTocTojat OrpaHA4EHH HCKYCTBA CO XMAPOXJIOPOTHA3HA BO TEK HA OpemeHOCTa, 0COOEHO BO TEK Ha
npeuoT TpuMecTap. CTyAMUTE Ha KUBOTHH CE HEIOBOJIHH.

XuapoxJI0poTHa3UIOT ja MHHyBa TUlaleHTaTa. Bps ocHoBa Ha (apMaxoIOMKHOT MEXaHU3aM Ha
J€jCTBO HA XHAPOXJIOPOTHA3H/OT HETOBaTa YNOTpeba BO TEK Ha BTOPHOT M TPETHOT TPUMECTAp MOXKE
1 ja KOMIIPOMHUTHPA (eTo-TUIalleHTapHaTa nepdy3Hja U MOXe J1a IpeAu3BHKa HeTaTHI H HEOHATATHH
JiejCTBa KAKO MKTEpPYC, HapyLIyBame Ha €JICKTPOIMTHATA PAMHOTEXa U TpOMGOLIUTONIEHHja.
XupoXIopoTHa3HAoT He Tpeba fa ce ynoTpeCyBa 3a TPETMAH Ha F€CTALMCKH €/1eM, FeCTallucka
XWIEpTEH3Hja WIH Npe-eKIaMIICHja Nopajy HaMaJIeH BOyMEH Ha Mjla3MaTa ¥ 1aleHTapHa
xurnonepdysuja, 6e3 KOPUCHO J€jCTBO 32 TEKOT Ha OosecTa.

XuapoxyiopoTHa3uAOT He Tpeba ia ce KOPUCTH 3a TPETMaH Ha €CeHLMjaIHa XMIIePTeH3Hja Kaj
GpeMeHH JKeHH, OCBEH BO PETKH COCTOj6U kora ynorpebara Ha Ipyra Teparnuja He € MOXHa.

gOéibe

Enananpun:

JIumutupaHuTe HapMaKOKHHETCKH MOIATOLM MOKaXYBAaT MHOTY HHCKa KOHLIEHTpAlHja BO
MajuHHOTO MJTEKO ( OrJieHETe BO TouKa 5.2). OBHE KOHIEHTPAMU HaKO €€ KIHHHIKH He3HayajHH,
ynorpe6ara na Enan — X 10 mg/25 mg, Enan - XJI 10mg/12,5mg wnu Enan- XJI 20mg/12,5 mg He ce
npernopadyBa 3a BpeMe Ha JOEHETO Kaj NIPeJBPEMEHO POACHH 6e61mba, U BO PBUTE HEKOJIKY HEMIENH
110 TIOPOAYBAETO, MOPaA¥ XUMOTETHIKH MOXHHMOT PU3HK 33 KapAHOBACKY/IapPHU H peHANHH JiejcTBa,
Y 3aT0a IITO HEMA JOBOJHO KIMHMUKO MCKycTBO. Kora craHyBa 360p 3a OCTaHAaTHTe MajKu KOM J0jaT,
ynorpe6ara Ha Enan — X 10 mg/25 mg, Enan - XJI 10mg/12,5mg wiu Enan- XJI 20mg/12,5 mg,
MOXe JIa Ce 3eMe BO TPEBHI, JOKOJIKY OBaa Tepanuja € HEOMXOAHA 33 MajKara, H 10KOJIKY
HOBOPOJIEHYETO C€ CIIE/M 32 MOKHH HECAKAHH €jCTBA.

Xuopoxnopomuasuo:

XHAPOXIOPOTHAZHIOT Ce M3/1adyBa BO MATH KOIHYHHH BO Maj4YHHOTO MJIEKO. Tuazuaure BO BUCOKH
J03H TIPeU3BUKYBaaT HHTCH3MBHA JIMYPE3a, M MOXAT /1a IO INIPEKHHAT CO311aBatbeTo Ha MJICKO.
Ynotpe6ara Ha Enan — X 10 mg/25 mg, Enan - XJI 10mg/12,5mg wmu Enan- XJI20mg/12,5 mg 3a
BpeMe Ha 6peMeHOCT He ce npenopadysa. Jlokonky Exan—X 10 mg/25 mg, Enan - XJI 10mg/12,5mg
win Exan- XJI 20mg/12,5 mg ce ynoTpeOyBa 3a BpeMe Ha GpEMEHOCT, A03HTE Tpeba na Oupar wro €
MOYXHO [TOHHCKH.

4.7 Banjanue Bp3 ¢cnocofHOCTA 33 BO3€ib€ HJIH 32 PaKyBalhe CO MALIHHH

Kora ce ynpaByBa co BO3WJIa WM KOTa Ce PaKyBa CO MAIIMHH, MOJKHA € [10jaBa Ha NpUBpeMeHa
BPTOIJIABHLA WM HCTOLITEHOCT (BuaeTe nen 4.8)

4.8. Hecakanu aejcrsa

ClIydyBahe:

- MHory yects (>1/10),



- uectd (>1/100 to <1/10),

- nomManky 4dectd (>1/1000 to <1/100),

- petku (>1/10,000 to <1/1000),

- mHory petku (<1/10.000),

- Heno3HaTH ( He MOXKe J1a Ce YTBPAM O AOCTAIHUTE MOAATOLH).

Bo cekoja rpyna HecakaHUTe [EjCTBA C€ JANCHH IO PEAOCIIE] HA HAMATYBahe Ha CEPHO3HOCTA.

¢>peKBeHuuja Ha HECAKaHHTC IIejCTBa HaBeJIeHH N0 HHANBUAYAIHHA CUCTCMH Ha OpraHH:

Hapyuwiysarea na kpenuom u AuM@QHuom cucmem

- [OMAJIKy Y€CTH: aHeMHja (BKUTydyBajky ja M alUlaCTHYHATA M XeMOJTUTHYHATA aHEMH]a)

- PETKM: HEYTPOTIeHH]ja, HAMATTyBal€ Ha XeMOITIOOMHOT U XeMAaTOKPUTOT, TPOMOOLIMTOTICHH]a,
arpaHyJIOLMTO3a, JIEyKOTIEHH]a, IENPECHja Ha KOCKEHaTa CPiK, MaHIUTONEHH)a,
nuMganeHonaTrja, aBTOUMYHH 60J1ecTH

- Benugnu neoniazmu, Maiuey U Hecneyuuuny (GKIyNUmenHo yucmu u noaunu);

- HETIO3HATH: He-MEJaHOMCKH KapLMHOM Ha Koxa (KaplHHOM Ha 6a3alHHA KJIETKH U KapLIMHOM Ha
CKBAMO3HH KJIETKH)'

Heonnasamu, benuenu, maivetu u HGCHEE{H(}’JH‘HIH (BrRAVYUMENHO YUCHU U HOJURU).
- HCIMO3HATH: KapHPIHOM Ha KoO2KaTta o1 He-MCJJaAaHOMCKH THIT (KapI_II/IHOM Ha 0a3ajiHH KJIETKH U
KapudHOM Ha CKBaMO3HH I(.l'[eTKIfI)1

Endokpunu Hapyutysarea
- HETIO3HATH: CHHIPOM Ha HECOOBETHO Jlauelbe Ha aHTHANYpeTHYeH XopMmoH (SIADH)

Memabonnu napyuysarea u Hapyulyearod 60 ucxpanama

- YeCTH: XHIOKAJIEMH]a, 3roJIeMeH XOJIECTEPOJI, TOKaYyBahe Ha TPUIIMLECPHIUTE,
XHIepypHUKeMHja

- NOMAJIKY YECTH: XUMOT/IMKeMHja (Buzete aen 4.4) Xunomarnesemuja, FHxT™

- MHOTI'Y PeTKH: XurnepkaneMuja (Bunere aen 4.4)

Hapywysarea na HepgHUOm Cucmem ¥ RCUXUjampucky Hapyulysared

- yeCTH: r71aBo00JIKa, Aenpecyja, CHHKONA, MPOMEHA Ha BKYCOT

- TOMAJKy 4ecTH: 36yHEeTOCT, MHCOMHH]a, PpeKyMepHa NOCHIaHOCT, HepBO3a, TIapecTe3uja,
BPTOIJIaBHLIA, HAMAJICHO TUOHA0*

- PETKH: KOLIMAPH, HapyllIyBaie Ha COHOT, Nape3a (TopaJy XMIoKajieMujaTa)

Hapyiysaisa na ouume
- MHOTY YECTH: 3aMaTeH BHI

: XopouaiHa edysuja
Hapyuysarsa na yeomo u aabupurnmom
- MOMAJIKY Y€CTH: THHUTYC

Kapoujannu u gackynapnu Hapyulysarsd
- MHOTY 4€CTO: 3allIEMETEHOCT
- YeCTH: XHIOTEH3Hja, OpPTOCTaTCKA XHUIOTEH3Hja, HapyllyBamhe Ha pUTaMorT, TaxuKapauja, Oonka

- perku: Raynaud’ denomen

Pecnupmopnil, mopaxkaiiiy 4 MEQUjACMuHaiHy Hapyiuysarsa
- MHOTY YECTH: KalllJIuIia

- YeCTH: JUCIIHEa

- MOMAJIKY 9eCTH: pUHOPEA, BOCIIAJIEHO IPJIo ¥ 3aCUNHATOCT, OpoHxocmna3M /acTma




PETKH: My IMOHATIHUA HHQWITPATH, PeCTMPATOPEH IUCTPEC (BKTydyBajky M THEBMOHH)a U
[yIMOHAJIEH €1eM), PUHHTHUC, AIEPrUCKHU AIBEONUTHC / €03MHOGWINYHA THEBMOHMja
MHOI'Y PETKH: aKyT€H PECTIMpaTOpeH AUCTPEC CHHAPOM (ARDS) (nornensete Bo Touka 4.4)

Tacmpounmecmunaiiy Hapyutyearsd

MHOT'Y YeCTH: MayHHHA

yecTH: AUjapea, abaoMuHaNHa 6osKa

MOMAJIKy YeCTH: HIEYC, TAHKPEATHTHC, NoBpakatbe, IMCIIETCHja, KOHCTHMIALHja, UPUTHPaH
JKeJyIHHK, CyBa yCTa, IENTHYEH YJIKyC, dnaTynenumja*

peTkH: cToMaTHTHC / aTO3HM yJUepaLyH, IIOCHTHC

MHOTY PETKH: HHTECTHHAJICH aHTHOEIeM

Xenamobwiujapny Hapyulyearsa

peTKM: XemaTaHa cnaGocT, Hekpo3a Ha Xenap (Moxe Ja Guze ¢aranHo), XeNaTUTUC — WIH

XenaToLe/IyJIapeH UM XOJICCTATCKH, KOJITULIA, XONNCLIUCTUTUC (OCO6CHO Kaj MalKueHTH CO BEKe

MOCTOEYKH XOJIeTUTHja3UC)

HGQ VIIVEAILA HA KOHCamad U ROMKOHCHOMO MKUEO

yecTH: MCHII (€r3aHTEMa), XUIIEPCECH3UTHBHOCT / aHTMOEEM: aHTHOE/IEM Ha JIULIETO,
EKTPEMHTETHTE, YCHHUTE, ja3UKOT, FNIOTUCOT U/HIH JJADUHKCOT (Bugere nen 4.4)

OMAaJIKy 4eCTH: MpypHTYcE, Aujadopesnc, aonenHja, ypTukapyja

petku: epurema Myntudopme, CTruBeH-[JOHCOHOB CHHAPOM, ekc(hoMjaTHBEH IEPMaTHTHC,

TOKCUYHA eNucpMaiHa HEKpOIn3a, IypIrypa, JIyITyC €pUTEMAaTO3yC Ha KOXaTa, €puTpoaepma,

nemowuryc.

3abesexaH € H KOMILIEKC Ofl CUMITTOMH: TPECKa, CEPO3UTHC, BECKY/THTHC, MHjaNrHja / MUjO3UTHC,

apTpanruja / apTpuTHc, nosutueHa ANA, sronemero ESR, eosnHoduIMja U aeykonuTosa. Moxar na

ce jaBat M UCHII, GOTOCEH3UTUBHOCT WITH JPYTH POMEHH Ha KoXaTa

MyckyaockeneniHy Hapyulysarsd W HAPYyuyearbd Hd c8P3CHOMO MKUBO

4eCTH: FPYEBH BO MyCKyHTe **
MOMaJIKy 4eCTH: apTpairuja*

Penannu u ypuHapHu Hapyuysarea

NMOMAJIKY YECTH: peHaTHa AucdyHKIMja, peHalHa cnaGoCT, NPOTenHy pyja
PETKHM: OJIUTyPHja, HHTEPCTHLIHjaeH HedpuTHC

Hapyuiysarea na penpoOyKmugHuom cucmem u zpaoume

HOMAJIKY YECTH: UMITOTEHLIHja
PETKH: THHEKOMACTHja

Omumu HAPYVIYEarsa U COCMOj6U Ha Mecmo Ha adMuHucmpayujd

JHabopamopucku anaiuiu

MHOTY Y€CTH: acTeHHja
yecTH: GOJIKa BO rpajire,yMop
MOMAJIKY YeCTH: cJ1aboCT, Tpecka

* CaMo Npu [034 Ha XHAPOXJIOPOTHja3uA oA 12,5mg u 25 mg.

4eCTH: XUIIepKaJleMHja, 3rojieMyBatbe Ha KpeaTHHUH BO Cep,
MOMAJIKy 4eCTH: 3roJIeMyBarhe Ha ypea BO CepyM, XUIIOHATP
PETKH: 3roJieMyBat€ Ha XeraTaIHUTE EH3MMH , 3r0JieMyBakh



** YecTO HECAKAHO EjCTBO FPUEBH BO MYCKYJIHTE, CE jaByBa IIPH 031 Ha XHAPOXJIOPOTHja3hL Of
12,5 mg u 25 mg, A0/eKa MNaK 10jaBaTa Ha rPYEBH BO MYCKYJIHTE € IIOMaJIKy 4eCTO CO 032 o 6 mg Ha
XUJPOXJIOPOTHja3H .

! He-MeJTaHOMCKHM KapLIMHOM Ha Koxa: 6a3upaHo BP3 OCHOBA HA JIOCTAMHMTE MOAATOLH O/
eIHIEMHOIOIIKY CTYAHH, Geme 3a6erexana KyMy/IaTHBHA I03HO-3aBHCHa MoBp3aHoct nomely HCTZ
1 NMSC (morneaHere ucto Taka Bo Touka 4.4 1 5.1).

'He-MenaHOMCKH KapLUMHOM Ha koXa: BasupaHo o JOCTanHHTE MOJATOLM O eMMAEMHOJIOWKH
cTynu, Gea 3abenexaHi KyMyaaTHBHO 103Ho-3aBucHH acounjauuu nomvely HCTZ u NMSC
(norneanete Bo nenot 4.4 u 5.1).

HOKOHK)/ ce l'IOjaBaT CCPHO3HH HECCaKaHH JlejCTBa, JICKYBalbECTO Tpe6a Jla ¢e IIpEKHUHe.

IIpujaByBaibe HA HecaKaHH A€jCTBA

pujaByBameTo Ha HECAKAHHUTE A€jCTBA PETHCTPHPAHH IO ITYINTAhe Ha JIEKOT BO MIPOMET € OJf r0JIEMa Ba)KHOCT.
Ha 0Boj HauHH ce 06¢36eIyBa KOHTHHYHMPAHO CIIEAethe Ha KOPHCTa HACTIPOTH PU3MKOT O ynoTpebara Ha JIeKOT.
3apaBcTBEHMTE PaGOTHUIM MOXE 1 IO NPHjaBaT CeKoj COMHEX 33 HECAKAHO AEjCTBO Of JIEKOT BO
HauuoHanHHOT HeHTap 3a hapMakOBHTHIIaHIA PH ATEHIHNjaTa 33 IEKOBH M MEAULUHCKH CPEACTBA
(yn.Ce.Kupun u Metomuj 6p.54 kat 1) wiu 1o eNeKTPOHCKH NaT NpeKy Be6 CTpaHaTa Ha AreHupjata

http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpemosupame

He ce nocTanHH noceGHY MHPOPMALIMH 32 TPETMAHOT Ha Npefo3uparbe co GHUKCHA KoMGHHaK]a Ha
eHaanpwi ¥ XUApoxiiopoTHasua. Tepanujata co JiekoT Tpeba 1a ce MpeKuHe U NalUeHTOT
BHHMATEJIHO Ja ce oncepsupa. [IpeuTe MepkH BKJTydyBaaT eMe3a W/HMIIM racTpUUHa JiaBaxa co LeJl
BEJ(HALII J]a C€ OTCTPAHAT HHrecTUpaHuTe TabyeTH. TpeTMaHOT € CUMITTOMATCKH - MOTBPACHH
TpoLielypy Tpeba ia ce KOPHCTAT 32 /1a Ce KOperupa JIeXHpaTaLyjaTa, elleKTPOJUTHHOT AUCOATaHC H
XUIIOTCH3HUjaTa,

Enananpuna manear

HajuspaseHr CHMITOMM Ha MpeIo3Mpatbe KOM ce 3a0eeaHH 10 Cera Ce XUIOTEH3Hja LITO 3aNo4uHyBa
IO OKOJTy IIECT Yaca Off 3eMarbe Ha TabJieTara, co HCTOBpeMeHa 6J10Kajia Ha peHHH-aHTHOTEH3HH
cUcTeMOT M cTynop. CHMIOTOMHTE TOBp3aHK co npenosupame o1 AKE HHXuOUTOpH MOXKAT 1a
BKJLy4aT LUPKYJIATOPEH IIOK, eIEKTPOJIMTHO HapylllyBatbe, PeHaTHA c/1abocT, XMMepBeHTIIalHja,
TaXHKap/IHja, NaanuTaimja,6paukapiuja, 3aieMeTeHOCT, aHKCHO3HOCT M kaiunia. Husoto Ha
eHananpuiatr Bo cepym e 100 — u 200 — naTi NOBHCOKO O/ BOOOMYAaeHO MPH TEPANHCKH 03U OTKOJIKY
npH 3eMareTo Ha 1034 o4 300 mg u 400 mg o4 eHananpui MajeaT, COOABETHO.

IIpenopauaH TPeTMaH 3a NPEAO3UPabe € HHTPaBeHCKa MH(Y3Hja co GU3MONOLIKA pacTBop. JIOKOJIKY
ce 10jaBH XMIOTEH3Hja NAUMEHTOT Tpeba Aa ce MOCTaBU BO LIOK Mo3uuuja. JIOKOJIKY € MOXHO,
TPETMAHOT €O aHrHoTeH3UH Il MHY3Hja WHIM MHTPaBEHCKH KaTeXO0JIAMHHHM MOJXKE J1a Ce 3¢Me BO
npeasuz. JIokoJKy BHECYBAHETO Ha JICKOT € HEOJAMHEIIHO, MPEB3EMETE MEPKH 32 €JIMMUHHpathe Ha
eHananpu1 Majeat (Ha 1p. eMe3a, FaCTPUYHA JIaBaXka, BHECYBAb€ HA ariCOPOSHTH, H HATPUYM
cyadar). EHananpuiaT, akTHBHHOT METa0O0JIMT Ha SHAJIATIPHIIOT, MOXE J1a C€ OTCTPaHHU €O
xemoujanusa (Buzete aen. 4.4). Tepanujata co rejcMeKep € Ha3HAUEHA Kako TepaIHuja npH oTropHa

KpeaTHHUH Tpeba MOCTOjaHO Ja ce CIIe/aT.

XHJIpOXJIOpOTH jasua

ry0emheTo Ha eJIEKTPOJIMTH (XMITOKaTeMHja, XUIOXTOPEMHja, XUIIOHATPEMH|a) H /i x&np
L

pe3yNITHpa Ol 3TOJIEMEHOTO KOJIMYECTBO Ha JHYPeTHIH. JIOKOIKY HCTOBPEMEHO OH g’e

JIUTUTAJINC, XUIIOKAJIEMHjaTa MOXe Aa [PE/IM3BHKA apUTMHUH. 2

5.  ®APMAKOJIONKH IIOJATOIHA



5.1 ®apmakoaHHAMHKA

®dapmaxoTtepaneprcka rpyna: AKE-uaxuburopu u auypetuny, ATLL kox: C09BAO2.

Enananpuior ¢ AKE unxu6urop. Bo opranusmor 6p3o ce MeTaGonusipa BO eHajlalpuiar, KOj €
norented AKE naxuburop.

I'maBHu aejcTBa Ha MHXMGuUMjaTa Ha AKE ce: HamaleHu KOHLIEHTPauuH Ha aHrdoTensut 11 u
AII0CTEPOH BO KPBTA, MHXUOMIIMja Ha AKTHBHOCTA HAa TKMBHHOT aHrMOTeH3HH II, 3rosemeno
0coGoyBatbe Ha PEHHH, CTHMYJIALHj2 Ha Ba30AETIPECOPHHOT CHCTEM KATMKPEUH-KMHUH, CYNpecHja
Ha CHMITAaTHYHHOT HEPBEH CHCTEM H 3TrOJIEMEHO 0CI000/1yBalbe Ha MPOCTANIAaHANHH M PEIaKCHPaUuKH
hakTOp 01 BaCKy/TapHHOT eHpoTe). EHananpuioT uero Taka ja 6nokypa Aerpajauyjara Ha
6paJMKMHMHOT, KOj IPETCTAaBYBa CHJIEH BasozenpecopeH nenTui. Cenak ocTaHyBa Jia € YTBpIH
ynoraTa Ha GpaIMKMHMHOT BO TEPANeBTCKOTO A€jCTBO Ha eHananpuioT. Mako ce BepyBa fieka
MEXaHHU3MOT TIPEKY KOj EHANATIPUIIOT IO CHIKYBA KPBHHOT NIPUTHCOK NPUMAPHO € CYNPecHjaTa Ha
PEHHH-aHPHOTEH3HH-AI0CTEPOH CHCTEMOT, KOj Mrpa [71aBHA YJIOra BO peryJalujara Ha KpBHHOT
TIPUTHCOK, EHANATIPHIOT HMa AHTUXHIIEPTEH3HBHO JIEjCTBO YPH U Kaj TALUCHTH CO HHCKO-PEHHHCKA
XHIEePTeH3Hja.

MakcHMaNHOTO JI€jCTBO Ha €HANANpHUJIOT ce jaByBa 1o 6 o 8 1aca. JlejctBoTo BoOGH4aeHO Tpae 1o 24
yaca, LITO OBO3MOXYBa eJHalll 10 JBa NaTH JO3HPakhe BO TEK HA e/IeH JIeH.

JlBe roseMH paHIOMH3HpaHH, KoHTpoiupanu ucmutyBama (ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) u VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes) ja ucnutysaa ynorpe6ara Ha komGunauujara on AKE unxuburop u
6aokaTop Ha aHruoTeHsuH Il peuenTopure.

ONTARGET 6ewe cryauja CnpoBefeHa Kaj MaLMEHTH CO HCTOPHja Ha KapAMOBAacCKyJIapHO HIH
nepebpoBackyapHo 3afoyBalme WIM THN 2 aAujabeTec MENUTYC NPHAPYIKEHO CO JIOKas 3a
owreryBate Ha Taprer oprad. VA NEPHRON-D Geme cTyauja kaj naipeHt co tan 2 aujaberec
MEJIUTYC U AujabeTH4Ha HedponaTHja.

OBHe CTyMH MOKaXAaa eka HeMa CUTHM(HMKAHTHO KOPHCHO IEjCTBO BP3 PEHAIHMTE M/WIIM Kapauo-
BACKy/IAPHHTE HCXO/IM M MOPTAIMTETOT, ofieKa Gellle 3abeesaH 3roeMeH PU3HK 3a XUNepKaJieMHuja,
aKyTHO GyGpeskHO OIITETyBale W/WIM XMIOTEeH3Mja BO cropenba co MoHoTepanujata. Ilopaam
HUBHUTE CIHYHH (APMAaKOJMHAMCKH CBOjCTBa, OBHE pe3y.lTaTH ce ofHecyBaaT u 3a apyri AKE
MHXUOUTOpH U OoKaTOpH Ha aHruoTeHsuH Il penentopure.

Criopen Toa, He ce mpernopadyBa HcroBpemeHa ynotpe6a Ha AKE uuxuburopu u Grnokartopu Ha
anruorensud 1 peLentopuTe Kaj nauueHTy co aujaberHusa HedponaTHja.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
Gele cTyuja AM3ajHUpaHa 3a HCIHTYBAkE HAa KOPHCTA O/ I0aBae Ha AIHCKUPEH Ha CTaHapHaTa
Tepanuja off Hekoj AKE uuxu6urop uiu 610kaTop Ha aHrHOTeH3uH Il peLenTopyTe Kaj MauHeHTH Co
tun 2 AujaGeTec MeIUTYC M XpOHMuYHa GyOpeskHa GONECT, KapaHOBacKynapHO 3a0oinyBame WIH U
nete. CryaujaTa Gellle 3aBplueHa MOPAaHO MOPAAM 3rOJIEMEHHOT PH3HK 32 HECaKaHd JAejCTBa.
KapauoBackynapHata CMpPT M MO30YHHOT yaap 6ea OpOjHO MOYecTH BO rpymara CO alHCKUPEH
OTKOJKY BO TUiale6o rpymnara M HECakaHHTe [ejCTBA W CEPHO3HMTE HECAKaHW N€jCTBa OJ MHTepec
(xunepkanemMuja, XUNnoreHsdja u peHansa AucyHkimja) Gea novecto 3abenexaHd BO rpynara co
AJIMCKHPEH OTKOJIKY BO Tutanebo rpymnara.

XUApOXIOPOTHAZHAIOT € AMYPETHK W aHTHXMIIEPTEH3HUB KOj ja 3roJieMyBa I1a3MaTCKaTa akTHBHOCT Ha
penunnoT. Hako eHamanpuioT caM no cebe € aHTUXUIIEPTEH3UB AypH U Ka_] n/aune;—rw; M, GO H
PEHHMHCKA XUIIEPTEH3Hja, HICTOBPEMEHO JaBakhe Ha xvmpoxnopomamn K OBH(; uauﬂe;;ﬁv'
npeAu3BHKa MOrojemMa peIyKlnja Ha KpBHHOT MPHUTHCOK. g ’?;, %)
Hcropemeno naBawe Ha AKE MHXHOUTODP M XHAPOXJIOPOTHA3KA € Ol ‘Eﬂaﬂo KOra cexoj on a'
neka caM no cebe e HenoBonHo eduxaceH. KoagMuHKUCTpaLKjaTa oaoszemyaa Moaos po Tepﬁrﬁ'
JEjCTBO CO MOHHUCKH H03H Ha €HAIANPHUI U XMAPOXJIOPOTHA3U/ U 110M aﬂlg/ ﬂscﬂ;@m adj cnga m
AHTUXMIIEPTEH3UBHOTO [EjCTBO HA KOMOWHAI(HjaTa BOOOHYAEHO Tpae Ay 24 wgca; nop'wﬁ'dﬂ,
JO3Upare eAHall A0 JBa IaTH Ha JIeH € JOBOJIHO. - /
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He-MenaHOMCKH KaplIMHOM Ha Koka: bazupaHO Bp3 OCHOBa Ha IOCTAIlTHUTE MOAATOLIH Ot
€NUIEMHOJIOIIKHUTE CTY/HH, 3a6eNekana e KyMyJlaTHBHA J03HO-3aBHCHA nosp3aHocT nomely HCTZ u
NMSC. Exna cTyauja BKIydyBa nomynauuja ox 71,533 cinydau va BCC u 8,629 cyyau Ha SCC
peructpupanu nipu 1,430,833 u 172,462 npersnienu Ha MoIyJalngja, COOABETHO. YNoTpeba Ha BHCOKH
no3u Ha HCTZ (>50,000 mg kymynatueno) Gewue acouupano co npunarogeno OR Ha 1,29 (95% CL:
1,23-1,35) 3a BCC u 3,98 (95% CIL: 3,68-4,31) 3a SCC. belue 3a6enexaH YMCT KyMyJIaTHBHO I03HO
3aBuceH oziHoc 3a BCC u 3a SCC. Jlpyra cTyauja mokaka MOXKHA 3aBUCHOCT NOMETy KapUHMHOM Ha
ycuu (SCC) u usnoxysamwe Ha HCTZ: 633 ciryyau Ha KaplIMHOM Ha yCHH Oea perucTpupanH npu
63,067 nperneaun Ha nomyJanyja, KOPHCTEjKH CTpaTeryja 3a 3eMakhe Ha MPUMEPOLIM CO PH3HK.
KyMynaTusHa Bpcka Ha 103a-0roBop 6ele npukaxkasa co npunarozneH OR 2,1 (95% CI: 1,7-2,6)
sronemysajku ce 10 OR 3,9 (3,0-4,9) 3a ynorpe6a Ha Bucoku 1o3u (~25,000 mg) u OR 7,7 (5,7-10,5)
3a HajBMCOKaTa KymynaTueHa 1o3a (~100,000 mg) (morneaHere Bo Touka 4.4).

5.2 ®dapmMaKkoKHHETHKA

Enananpun

Ancopbyyja

Enananpunot 6p30 ce ancop6upa ofi racTPOMHTECTUHATHHOT TPakT. CTeneHoT Ha ancopbuujaTa e
60% u Taa He e adekTHpaHa o1 XpaHaTa. MakCMMaJIHi KOHLIEHTpALIMK BO CEPYMOT C€ jaByBaar 1o |
yac; 1o 4 yaca, KOHLIEHTPALMKTE HAro naraat. EHamanpmwioT Bo XenapoT ce MeTabou3upa Bo
aKTHBEH MeTaboJIUT eHaanpuiat. MakcMMaTiHa KOHLIEHTpAIHja Ha €HATanpUIaToOT BO CEPYMOT ce
jaByBa 3-4 uaca Mo nepopajiHaTa 103a Ha eHananpui. Kaj juia co HopManHa peHanHa GyHKuuja,
CTaOMIIHM CEPYMCKM KOHLIEHTPALMH Ce IOCTUTHYBAaT 110 YeTBPTHOT I€H Off aAMHHUCTpALjaTa Ha
eHaJIanpHJL.

Hucmpubyyuja

EnananpuioT ce AMCTpubyHpa BO NOBEKETO TKUBA, NpeTexxHO Genute npo6osH, OyGpesnte ¥ KpBHUTE
cajIoBH, HEMA JI0Ka3H 3a HaBJIEryBarbe BO MO3OKOT IIPU 3eMame Ha TepaneBTCKH 103H. [lomy-xuBoToT
Ha quctpubyumja e 4 yaca. Ox 50 no 60% ce Bp3yBa 3a IUIa3MaTCKUTE NMPOTEHHH.

Memabonuzam

OcBeH KOHBEP3HjaTa BO €HAJIANPHIIAT, HE MOCTOjaT AOKa3H 3a CHTHU(HKAHTeH MeTabo/IM3aM Ha

CHaJIAMMPpHJIOT.

Enumunayuja
EHananpunoT npuMapHoO ce eTMMUHUpa npeky OyOpe3u. [ 1aBHH KOMIIOHEHTH BO ypHHATa Ce
eHananpwiat (npubauxHo 40% on no3arta) U HenpoMeHeT eHananpuwi. Exckpelujata € komGunaumja
Ha riioMepyJiapHa ¢wiTpaiyja u TyOynapHa cekpelyja. PeHaTHHOT KIMPEHC Ha €HAIANPHIIOT U
enananpuiarot e 0,005 ml/s (18 1/h) oanocro 0,00225 mo 0,00264 ml/s (8.1 mo 9,5 I/h). ITocTojat
HEeKOJKy (a3H Ha ekckpewLrja. JIoNroTpajHHOT MOMY-)KMBOT Ha €JIMMaHULIKja HHAXLIMPA LBPCTA BPCKa
nomery eHananpuaatoT U cepyMckHoT AKE. E¢ekTHBHHOT Noay-XHBOT Ha aKyMYJIHPaHHOT
EHAIANPHJIAT [10 MOBEKEKPATHH MEepOPATHH J03H Ha eHananpii maneart € 11 yaca. [oy-xuBoTOT Ha
eJIMMHMHALIMja Ha eHaanpuiaTot e 35 yaca. EHananpunaroT Moxe [ia ¢€ OTCTPaHH OA I1a3MaTa co
XeMOHjaJIu3a WM NIepHTOHEATHA Ivjatu3a. XeMOIMjATH3HHOT KIHPEHC Ha eHananpunatoT e 0,63 1o
1,03 ml/s (38 g0 62 ml/min); cepyMCKUTe KOHLIEHTPALMH Ha €HATATIPUIATOT 110 4-4acOBHA
Xemo/IHjau3a ce HaMatyBaart 3a 45 g0 57%.

Jlakmayuja :
ITo exHoKpaTHa nepopaiHa go3a of 20 mg JaneHa Kaj NeT XKeHH mocie MopojyBase, cpemr'ma

MaKCHMaTHa BPEJHOCT Ha EHAJIATIPIIT BO MIEKOTO H3HECYBAIlIe 1,7pg/L (oncer on 0 54 ta 5 9 j.l.g/ L) 4
[0 6 yaca 1Mo aJIMHHHUCTpaIMja Ha fo3aTa. CpelHaTa MaKCHMAaJlHa BPEIHOCT Ha eHasanpi B a4
miekoto u3Hecysaue 1,7pg/L (oncer og 1,2 to 2,3 pug/L); MakCUMaTHUTE BPeAHOCTH 'qmobem‘inB}iaT 35" 2
BO pas/IMUHI BPEMEHCKH HHTEPBATH BO MepHOA of 24 yaca. YnoTpeGyBajku ru 1104aTos ﬁrp B8 ykuP /
MAKCHMAJTHH BPEJHOCTH BO MIIEKOTO, TIPOLIHATA 32 MAKCHMAJTHHOT BHEC Kaj HOBOPO/IEH KOR JE Z
MCKITy4HBO Ce XPaHaT CO Jioewe, npetcraBysa 0,16% o 03aTa Kaj MajkaTa Koja e MpHIIarojieHa Bo

oHOC Ha TexHHata. YKeHa Koja 3eMaa epopaiHo eHaanpii o4 10 mg aHeBHO, BO nepuoa oa 11




MecellH, MMala MAKCUMAJTHH BPEIHOCTH 3a eHananpui of 2 ug/L 4 yaca no semaibe Ha 103414, U
maxcuManau Bpeadocts oa 0,75 pg/L npubmwkHo 9 4yaca 1o 3emMarbe Ha 103aTa. BkynHara xonuuuHa
Ha EHAJIAMpPU/I M eHaJIANpUIaT H3MEPEHU BO MJIEKOTO BO NMEPHOA OA 24 yaca usnecysa 1,44pg/L u 0,63
pg/L cooapetHo. HuBoaTa Ha eHananpuiar He 6ea Mep/HBH (<0,2ng/L) 4 yaca o eAHOKpaTHA 1032
Ha eHAJIANPWI OJ1 5 Mg, MEPEHH Kaj e[lHa Iowyika, u of 10 mg MepeHH Kaj ABe JOWJIKH; HUBOATa Ha
eHasanpui He 6ea onpeaesieHH.

Xuopoxnopomuasuo

Ancopbyuja

XHAPOXJIOPOTHA3HAOT ce ancopOHpa NPeTeXxHO BO LyOJCHYMOT H BO TOPHHOT jejynyM. CreneHoT Ha
ancop6umja e 70% u ce 3roneMysa 3a 10% ako XUAPOXJIOPOTHA3H/IOT CE 36ME BO TEK Ha 06pOKOT.
MakcHMaJTHO HHBO BO CEPYMOT Ce HOCTHTHyBa BO pok oat 1,5 1o 5 4aca.

Hucmpubyyuja

BoymeHoT Ha aucTpubyuuja e npubmmkso 3 1/kg. Oxony 40% ce Bp3ysa 3a ITa3MaTCKUTE
nporteuny. MIcTO Taka ce akyMyJ/iMpa BO EPHUTPOLIMTHTE, 110 HEMO3HAT MEXaHU3aM.
XuApOXIOpOTHA3HAOT epUKACHO ja MUHYBA TUTaLleHTaIHaTa GapHepa v ce aKyMyJiupa BO
AMHHOHCKATa Te4HOCT. HUBOTO Ha XHAPOXJIOPOTHA3UAOT BO MajUHMHOTO MIIEKO € MHOTY HHCKO.

Meamabonuzam
XHAPOXIOPOTHA3ZHAOT MPETEXHO CE OTCTpaHyBa HeMeTabonu3KMpaH, 1oBeke ofl 95% HenpoMeHeT

XHIPOXJIOPOTHA3H/L C€ EKCKPETHPa BO YpHHATA.

Enumunayyja

ExckpeljaTa e pesynTar Ha TyGy/1apHa cekpeumja. PEHaTHHOT KIMPEHC Ha XHAPOXJIOPOTHASHAOT Kaj
3[paBH JIMLA M MAIMEHTH CO XHIepTeH3Hja e npubmokno 5,58 ml/s (335 ml/min). EnuMuHauujaTa e
6udasna. [Toay-)KHBOTOT BO IJIa3MaTa € OKoJTy 2,5 4aca, a NOJy-XHBOTOT Ha enMMHUHaLHja e of 5,6 1o

14,8 daca.

Jaxmayuja: Tlo enuHeuHa nepopanHa jo3a of 20 mg Kaj 5 XKeHH 110 NoparameTo, NPOCEYHOTO
MaKCHMAJTHO HHBO Ha eHATANPHIOT BO MiekoTo 6o 1,7 pg/l (Bo oncer ox 0,54 10 5,9 pg/l), 4 no 6
yaca M0 3eMameTo Ha 103aTa. [IpoceYHOT0 MAKCUMATTHO HUBO Ha eHananpuiatoT 6wio 1,7 pg/l (no
oncer of 1,2 1o 2,3 png/l); MakcumanHuTe BPEIHOCTH OUIle MOCTUTHATH BO Pa3jIMiHO BPEME BO TCK HA
24-yacoBeH nepHoA. YoTpeSyBajku M OBHMe NIOAATOLH 33 HAjBUCOKOTO HMBO BO MajYHHOTO MJIEKO,
O4YEKyBAHHOT MAKCHMAJICH BHEC HA €HAANPHII Kaj IOEHYHIba KOH C€ HCKIIyH4HBO HA MCXpaHa Co
MajumHO Mjeko 61 61 okory 0,16% ot o3aTa Koja ja 3ema Majkara. JeHa koja npumana 10 mg
eHaJIanpUI IHEBHO, BO Tek Ha 11 Meceln, ke MMa HajBUCOKO HHBOA Ha CHAJIATIPHIT BO MIIEKOTO OA
oxomy 2 pug/l, 4 yaca o 3emarbe Ha Jo3aTa 1 okoiy 0,75 pg/l Ha eHananpuiar moce 9 yaca o1
3eMatbe Ha 103aTa. BKYIHHTE KOMMYHHH HA eHANATIPHI U CHANANpPHIAT H3MEPEHH BO MajYHHOTO
MJIEKO BO Tek Ha 24 uaca 6une 1,44 pg/l u 0,63 pg/l pecnextnsro. HuBoTo Ha eHananpuiarot 6use
HemepmuaH (<0,2 pg/1), 4 yaca Mo eAMHEYHa 1032 Ha 5 Mg eHANanpuJ Kaj eHa majka u 10 mg kaj JBe
MajKu; HUBOTO Ha €HaJIanpuil He OHiIo OApeaeHo.

HcToBpeMeHa yroTpe6a Ha eHANAIIPUI H XHAPOXIOPOTHAIM HE BiWjae Ha GHOPACIIONOXKHMBOCTA M
(apMaKOKHHETHKHTE Ha MOEAUHEYHUTE JIEKOBH.

5.3 IlpeakIMHHYKH NOJATOIH 32 CHIYPHOCTA

JlejcTBaTa BO HEKIIMHUYKUTE UCIIMTyBaba Guile yTBpACHH CaMo NMpPH H3JI0OKYBatha Ha 71034 Kph-
JaseKy TOrojieMM Ofi MAaKCHMAJTHO I03BOJIHHTE JI03M Kaj JIy[€TO 1 MOpajiu Toa MMAAT MBIA L, Yo
PEEBaHTHOCT TIPH KJIMHHAYKATa ynoTpeda. ,.f’/ A ey p
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ctaopuuTe. [TPOIOHrHPaHO aBalbe Ha CIoMeHaTaTa KOMGHHalMja BOM 1o npomeHeTa Oy6pexHa
dyHKOMja ¥ MOPGOTOLIKH OLITETyBakha Ha FaCTPOUHTECTHHATTHUOT TPAKT.

CTyauuTe 3a peNpOXYKTHBHA TOKCHYHOCT Kaj J1aG0paTOpPUCKH XXHUBOTHH MOK&KYBAaT GETOTOKCHYHH
J€jCTBA HA eHANATIPHI MAJIEaT M XHAPOXJIOPOTHa3KA, AaIeHH NI0CEOHO WM BO KoMOHHaLMja.

He e moTBp/IeH MyTareH MoTeHLMjall Ha KOMOMHALIMjaTa HA SHAIANIPHIT U XUPOXIOPOTHA3HAL.

6. @®APMALEBTCKH IIOJATOIINA

6.1 Jlncra Ha eKCUUNHEHCH

Tabnern Enan-X 10 mg/25 mg
JIaKTO32 MOHOXMAPAT

KMHOJIMH xonTa 60ja (E104)
MYEeHKapeH ckpob
npexeaTHHHPaH CKpoO

Tank (ES53b)

HATPUYM XHAPOreH kapOoHaT
MarHesuyM cteapat (E572)

Ta6nern Enan-XJI 10 mg/12,5 mg
JIaKTO32 MOHOXHJIPAT

n4YeHKapeH cKpob
TpexeNaTHHUPaH CKpoO

Tank (E553b)

HATPHUYM XUAPOTeH KapOoHaT
marHe3uyM cteapat (E572)

tabnerr Enan-XJI 20 mg/12,5 mg
JIAKTO3a MOHOXU/ApAT

MmueHKapeH ckpob

HATPUYM XHAPOreH KapOoHaT
npexenaTHHUpaH cKkpob

tank (E553b)

maruesuym cteapart (E572)

6.2 HuHxoMNaTHOMIHOCTH

He e npyMeHnuBo

6.3  Pox na ynorpeba

Enan-X 10 mg/25 mg: 5 roquHy.
Enan-XJI 10 mg/12,5 mg: 3 roauHu.
Enan-XJI 20 mg/12,5 mg: 3 roauH.

6.4 HaunH Ha yyBame

Ha C¢ 4YyBa BO OPUIMHATHOTO MaKyBambC 3a 11a €€ 3alITHTH O BJiara.

IlakyBaibe




Bnuctepu (Al donuja, Al/nonmuamun/TIBLI dponuja): 20 Tabnetu (2 6auctep nakysama 1o 10 Tabnetn)
BO KyTHja.

6.6 YmatctBo 32 ynorpeba

Be3 mocebHuU Gapama.
HeHCcKOpHCTEHHTE JIEKOBU WIIH OTMaJeH MaTepujal TpeGa a ce OTCTPaHaT BO COMJIACHOCT €O

JIOKQJIHUTC 3aKOHCKH o;[pe,u6n.

7. IOJATOIIHA 3A HOCUTEJOT HA PEHIEHUETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckonje, yi1. Xpucto Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckonje, Perry6anka
CeBepHa MakenoHHja

8. FPOJ HA PEIIIEHUETO 3A CTABAIGE BO ITPOMET
Enan-X 10 mg/25 mg: 11-2761/2

Enan-XJI 10 mg/12,5 mg: 11-455/3

Enan-XJI 20 mg/12,5 mg: 15-9328/14

9. JATYM HA IIPBOTO PEIIEHUE/OBHOBA 3A CTABAILE BO IIPOMET
Enan X 10 mg/25 mg: 10.02.1995/13.02.2017

Enan XJI 10 mg/12,5 mg: 21.10.1996/13.02.2017
Enan XJI 20 mg/12,5 mg: 28.03.2005/07.04.2015

10. JATYM HA IIOCJIEAHATA PEBU3HUJA HA TEKCTO

Aspryct, 2024 roguHa





