3bMPEH U3BEIINTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

ROSWERA/POCBEPA 5 mg ¢punm-o610xxeH# TabiieTH

ROSWERA/POCBEPA 10 mg ¢unm-06n0:xeHd tabieTu
ROSWERA/POCBEPA 15 mg ¢punm-o610xeHu Tabietu
ROSWERA/POCBEPA 20 mg ¢hunm-o610xeHu TabneTu
ROSWERA/POCBEPA 30 mg ¢punm-o6moxeHn tabietu
ROSWERA/POCBEPA 40 mg ¢unm-o6ioxeHu tabnetu

2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cekoja ¢punm-obaoxena Tabnera coapxu 5,21 mg pocyBacTaATHH KaILUYM (€KBUBAJIEHTHO Ha 5 mg
POCYBaCTaTHH,COOJBETHO).

Cekoja punm-o6no0xeHa Tabera conpxku 10,42 mg pocyBacTaTiH Kanudym (eKBuBaneHTHO Ha 10 mg
pOCYBacTaTHH,COOABETHO).

Cekoja Gunm-o610xeHa Tabnera coapxku 15,62 mg mg pocyBacTaTHH KajJluuyM (€KBHBAJIEHTHO Ha 15
mg pocyBacTaTHH,COOJBETHO).

Cexoja punm-o6noxkena Tabnera conpxu 20,83 mg pocyBacTaTiH KanuuyM (€KBUBAIEHTHO Ha 20 mg
POCYBacTaTHH,COOABETHO).

Cekoja gum-o6noxena Tabnera coapxu 31,25 mg pocyBacTaTHH KaluuyM (eKBUBasIeHTHO Ha 30 mg
POCYBACTaTHH,COOJBETHO).

Cekoja dhunm-o6noxena Tabiera conpxu 41,66 mg pocysactaTiH KaiiuyM (€KBUBAJIEHTHO Ha 40 mg
POCYBACTaTHH,COO/IBETHO).

ExkcuumueHcH co no3HaTo IlejCTBOI 6e330,zu—1a JIaKTO3a, JIaKTO3a MOHOXHApAT.

KonuyecTBo Ha j1akTO3a BO cekoja TabeTa:

tabmetn | Tabnetm | Tabneru | Tabnetm | Tabneru | Tabnetm
Smg 10 mg 15 mg 20 mg 30 mg 40 mg
JlakToza 419mg | 419mg | 62,85mg | 83,8mg | 125,7mg | 167,6 mg

3a LeOCHA JINCTA Ha eKCLIMITUeHCH, MOTTIEAAHETE BO TOuUKA 6.1,
3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

dunm-ob10xeHa tabnera

Tabaeture on 5 mg ce 6enu, okpyriu, 61aro GUKOHBEKCHH, (QUIM-0610KEHH T
KpaeBH M cO BTHCHAT 6poj 5 o1 efHaTa cTpaHa.
Tabnetute on 10 mg ce 6enu, okpyriu, 61aro GUKOHBEKCHH, GUAM-06I0KEHH T
KpaeBH U co BTUCHAT 6poj 10 ox enHara cTpaHa.
TaGneture ox 15 mg ce Genu, okpyriy, 611aro0 GUKOHBEKCHH, (PHIM-O0IOKEHH T2 ‘1‘,-
KpaeBH H cO BTUCHAT Opoj 15 o1 eaHara crpaHa. P
Tabnerure on 20 mg ce ey, OKpyriTy, Gpunm-06/10keHH TabNETH CO 32067IEHN KpaehH.¢ ko
Tabnerure on 30 mg ce Gemu, GuKoHBeKCHH, GHIM-06/IOKEHH TabneTH BO BopMma HIK

pasnenHa JMHMja HA [BeTe CTpaHM. Pa3jenHaTta JMHMja He € HameHeTa 3a TPENoOJIOBYBambe Ha
Tabnerara.

Tabnernte on 40 mg ce Genu, GukoHBeKCHHU, HUIM-0610xeHH TabneTH BO hopma Ha Karncyia.

4. KJIAHHYKHA IOTATOIHA



4,1 TepaneBTCKN HHIHKALHH
Tperman Ha XunepxoJjecrepoJieMHja

Kaj Bospachm, ajoneciieHTH W Jella moctapy of 6 roauHu ko OonedyBaaT oJ INpHMapHa
xunepxonecreposnemuja (tur 1la, BkyuyBajku xeTepo3uroTHa GaMunujapHa XunepxonecTeponeMuja)
unu MemaHa auchiunuaemuja (tun IIb), kako nomaTtok BO HcXpaHaTa, BO CIIydauTe Kajie LITO
HCXpaHaTa U JpyruTe HedapMaKOOUIKH MEpKU (Ha mnpuMep, GU3Nuka aKTUBHOCT, HAMaJlyBale Ha
TeJlecHATa TeKHHA) He JaBaaT aJicKBaTeH OATOBOP.

Bo3spacHH, ao/leClieHTH U Aelia Ha 6 roJMiIHa BO3PacT MJIM TOCTapH MNaLMeHTH KoM GojenyBaar of
XOMO3MIoTH2 (aMuivjapHa XHUIEpXoJiecTepojeMuja, Kako OOAAaTOK BO HCXpaHaTa M  Kako
JIONOJIHMTESTHA Teparnija MpH Opyrd BHAOBM Ha TepalmHU 3a HaMalyBame Ha MacTuTe (Ha IpHUMep,
JIJIT adepesa) unmm kora TaKBUTE BUIOBH Ha TEPAIIUU HE C€ COOABETHHU.

IIpeBeniuja HAa KAPAHOBACKY/JAPHH HACTAHH

CnpeuyBarbe Ha M0jaBa Ha roJieMH KapAHMOBACKYJApDHH HACTaHM Kaj IMALMEHTH CO BHCOK PH3HK 3a
1ojaBa Ha TIPB KapIHOBAaCKyJIapeH HacTaH (TorneHeTe BO To4ka 5.1), Kako A0OJATOK MpPH KOPEKLHja
Ha JIpyruTe pU3HK (HaKTOpH.

4.2 [lo3unpame H HAYHH HA ynoTpeba

EOSI/IQa}be

[Mpen mouerok Ha TepamujaTa Ha maupeHToT Tpeba na My Ouae oapeleHa craHAapAHa AMETa 3a
HaMaJlyBambe Ha XOJIECTEpOJIOT 10 Koja Tpeba fa ce MpHIApPXKyBa 3a BpeMe Ha LICJIHOT TpeTMaH. [{o3ara
Tpeba MHIMBH/YATHO Ja Ce MPUIIArofid Kaj ceKoj Mal[UeHT BO 3aBUCHOCT Off Lie/ITa Ha TepanujaTa 4 of
OArOBOPOT HA MALMEHTOT, KOPUCTEjKH TH aKTyEIHUTE MPEOPaKH.

PocyBacTaTiH MOXe J1a ce KOPUCTH BO OUIIO Koe BpeMe OJ1 ISHOT, Co Wi 6e3 XxpaHa.
TpermaHn Ha XHIIepXo0JieCTepo/IeMuja

[penopauanara rmoyeTHa fo03a € 5 mg Wik 10 mg efHam JHEBHO U Kaj MALMEHTUTE KO [IPETXOAHO HE
NpHMaJie CTATHHM M Kaj MALMSHTUTE KOU MpeTXoxHO Oune Ha tepanuja co uHxuburopn Ha HMG-CoA
penykrasata. [Ipu ogpemyBatbe Ha MoYeTHATa 7032 Kaj Cekoj MalMeHT Tpeba Jia ce 3eMe BO NpElBH]
HUBOTO HA XOJIECTEPOJI, PU3MKOT O] 110jaBa Ha KApIMOBACKYJIAPHHM HACTAHH H MQTEHUM{AIHHOT PUSHUK
O/l 7MOjaBa Ha HECakaHW AgjCTBa (OrieaHeTe Mopomy). Jokonky e morpef \Qgﬁm\ls%"ﬁcu}hl no3ara
MOXE Na ce 3rojiemu (moriegHete Bo Touka 5.1). 3apagu 3Ha4ajHO g Bnc,gleﬂ‘i}a cﬁﬁ%my&_ {I‘ia Ha
NpHjaBeHH HecaKaHH JejCTBa MpH NpyMMeHa Ha Jj03a ox 40 mg cnopenet ,@gqrepanwjma COMBHHCKH
JIO3U Of NIEKOT, (TiorienHere BO Touka 4.8), saronemMyBame Ha [03aTa [ f §(§ mg; ChiLS ﬂg:;.maéc" ,
no3a on 40 mg =% Bl A ™ i
MOJe JIa C& 3eMe BO MpeIBH/] [0 U3MHUHYBA€ Ha JOMOJHHTENHH 4 Henell &ﬂ'{'eﬁéﬁﬁj‘éﬁa @'gg'
Kaj MalMeHTH CO TelIKA XHIEPXOJNECTEpoIeMuja co BUCOK PH3HK o nojdba” y
HacTaHu (moceGHO Kaj MalueHTHTe CO (haMHIIHjapHA XHIIepXosiecTeponemiidys Ka { pénuckara
no3a of 20 mg He ja MOCTHrHyBa lieATa Ha Tepanujata. Kaj oBMe manueHTH Tpe @ ce NpUMEHU
PYTHHCKO clienemse (nornequere Bo Touka 4.4). [Ipu unuumpame Ha fo3u oa 30 mg unu on 40 mg ce
npenopayyBa CIELHjaTMCTUYKH HaA30p.

IlpeBeHnMja HA KapAHOBACKY/JIAPHH HACTAHH

Bo crynujaTa 3a HamalyBame Ha pU3HKOT O/ II0jaBa Ha KapAMOBAaCKy/IapHU HacTaHu GUia MPUMEHETa
no3a o 20 mg Ha e (moraegHeTe BO To4ka 5.1).

Megnjarpucka monynanuja



JlexoT kaj neaujaTpPUCKH MaLMeHTH Tpeba I ce aBa caMo MO/ HAA30P Ha CIELIHjaTHCT.
Xemeposueomna pamMunujapra xunepxonecmeponremuja

Jena v afonecueHTy Ha Bo3pacT oA 6-17 roxuuu (Tanner ctaauym <II-V)
Kaj mena M ajonecLeHTH CO XETepO3WroTHa (amMHiIHjapHa XHIepXoJecTepojeMHja BOOOHYacHa
NoYeTHA A03a € 5 mg AHEBHO.

- Kaj ietia o1 6 10 9 rogMIIHa BO3PAcT CO XeTepO3UroTHa -haMiijapHa XHIIepXOJIeCTepoieMuja,
BooOH4aeHa fo3a e ox 5 no 10 mg nepopanHo eaHawn aHeBHO. be3benHocTa U edukacHOCTa Ha
A03u norosieMu oA 10 mg He ce UCTIUTAaHH Kaj OBaa MOITyJalHja.

- ka) Jfgeuma ox 10 pgo 17 romuimmHa BO3pacT CO  XETEPO3WroTHA (aMHIHjapHa
XHIepxonecTepoiemMmja, BoobudaeHa no3a € of S mo 20 mg mepoparmHO eAHall JHEBHO.
besbennocra M eduxacHocta Ha A03H morojieMd on 20 mg He ce MCNWTAaHW Kaj oBaa
HomnyJjaugja.

Turpauujata Tpeba na ce cnpoBene BO 3aBUCHOCT OJf MHAMBHIYAJHHOT OArOBOP U TojepabunHocTa
Kaj TNeJWjaTPUCKUTE MaLMEHTH, Kako INTO € MperopayaHo BO MNpPENOpakuTe 3a Tepandja Ha
neAdjaTpyUcka rolynaudja (norneaHere Bo touka 4.4.). Jlemata u agosniecueHtire tpeba Ja ce Ha
CTaHJaplHa AUWeTa 3a HaMalyBalkbeé Ha BHEC Ha XOJIECTepOos] TNpe] Ja 3allovHe Tepamujata co
POCYBacCTaTHH; OBaa aueTa Tpeba 4a MpoJOJDKH H 32 BpeMe Ha TepanujaTa co pocyBacTaTHH.

Xomozuzomna gpamunujapna xunepxonrecmeponemuja

Kja neua Ha Bo3pact ox 6 10 17 roguHy co XOMO3HTOTHA (paMuIMjapHa XHITEPXOJIECTepPOJIeMHja,
npenopayaHa MakcuMaiHa fo3a € 20 mg eqHai AHEBHO.

ITpenopauaHa e novetHa fo3a oA 5 mg 1o 10 mg eaHall AHEBHO BO 3aBUCHOCT O/ BO3PAcTa, Te)KHHATa
M peTxo/iHa ynoTpeba Ha cTaTHHU. TuTpaiuja o MakcumaHa 1o3a of 20 mg eaHaln AHEBHO Tpeba
Jla Ce CIIPOBEJIE BO COMIACHOCT CO MHAMBHUYAJIHHOT OJrOBOP M TOJIEPAHIIMja Kaj IIe/11jaTPHUCKUTE
NalHEeHTH, KaKo LUTO € MPENopayaHo BO NPENOpaKuTe 3a NMeaujaTpucKa Teparuja (MoryieAHeTe Bo
Touka 4.4). Jlenata 1 afoseclieHTHTe Npe] Aa 3all0YHAT Teparuja co poCyBacTaTuH, Tpeba aAa Gupar
Ha CTaH/ap/iHa IMeTa 33 HaMallyBake Ha XOJIECTEPOIOT; OBaa auera Tpeba [ja MpofoJDKHY 3a BpeMe Ha
TeparnujaTa co pOCyBacTATHH.

Kaj oBaa nomynaryja HCKyCTBOTO € OIpaHHYEHO CO JO3UTE KOM ce mopasnuyiu of 20 mg.

VI'IOTDGGEl.TEl Ha tabiaerure 0130 mg 1 40 mg Kai ne,miiarpucr{a l'lOl'lVJTElLlHia HE € COOJIBCTHA.

Jeua no 6 roguiina Bo3pact
besbennocra 1 edukacHocTa 32 ynorpeba kaj aena 10 6 roOgUHH He € NPOyHCHA,
HE ce npernopayyBa 3a ynorpeba kaj nena o 6 roadHu.

Ynorpe6a kaj nocrapu nanHeHTH

Jlozupame kaj NalHEeHTH CO PeHAJIHH HAPYUIYBAaha

Hema noTtpeba on mnpunarofyBame Ha Jo3aTa Kaj MalldeHTH €O c¢1abo [0 yMEpPEeHO pPEHAIHO
HapymryBame. [Ipemopauanata nouerHa A03a Kaj MAlMEHTHTE CO YMEPEHO pPEHAJIHO HapylLlyBame
(xpeatnnud iMpeHc <60 ml/min win 1 ml/s) e 5 mg. Kaj nmauumeHTH CO yYMEpPEHO peHATHO



HapyllyBame ynotpebara Ha no3u of 30 mg u 40 mg e koHTpamHauuupaHa. Kaj mauueHTHTE CO
TEIKO PEHAJIHO HapyllyBaibe, ynorpedara Ha pocyBacTaTHH € KOHTpaUHIUIMpaHa (MOrJiefHeTe BO
Touka 4.3 1 5.2).

Jo3npame Kaj NALHEHTH CO XENATAJIHH HAPYIIYBALA

Kaj natmentu co Child-Pugh pesynrar moMan unu eHakoB Ha 7 He € perHCTPUPAHO 3rOJIEMYBalbe Ha
CHCTEMCKATa M3JI0XKEHOCT Ha pocyBacTaTuH. Cenak, kaj nandenture co Child-Pugh pesynrar ennakos
Ha 8 M 9 perucTpupaHo e 3rojieMyBambe Ha CUCTEMCKATa M3JI0KEHOCT Ha JIEKOT (TOTJIeIHETE BO TOYKA
5.2). Kaj opue mauuenTH Tpeba a ce HampaBu MCMUTYBamke Ha XemaTanHata (GyHKiHja (MOTJIEAHETE
BO Touka 4.4). Hema nckycTBO 3a npuMeHa Ha JiekoT kaj naudexnty co Child-Pugh pesynrar noronem
on 9. Ynorpebara Ha pocyBacTaTWH € KOHTPAaUHOMLMPAHa Kaj NAalMeHTH CO aKTHBHA XemaTajHa
6onect (nornegHere Bo Touka 4.3).

Paca

Kaj Asuckara nomynauuja € perucTpupaHa 3rojieMeHa CHCTEMCKa M3JIOKEHOCT Ha pPOCYBACTATHH
(nornennere Bo Touka 4.4 u 5.2). [IpenopauaHata nmoyerHa 03a kaj A3ucka rnomnyiaudja e 5 mg. Kaj
oBHe MnauyeHTH ynorpebara Ha aozu ox 30 mg u ox 40 mg e KoHTpauHAULIMpaHa (TIOTJIeIHETE BO
touka 4.3 u 5.2).

I'enerckn moumopdnimu

IMo3narto e Jexa oApeaeHH BHIOBM Ha MeHETCKH MONUMOp(U3MHU MOXKe Aa AOBeJaT A0 3rojieMyBake
Ha H3J100KEHOCTa Ha pocyBacTaTHH (rorienneTe Bo Touka 5.2). Kaj mauueHTHTe Kaj KOU ce TPUCYTHH
OApe/ieHK BUJIOBY Ha NoauMopdu3MH, ce NpernopayyBa OHHCKA JHEBHA 103a Ha JiekoT Pocepa.

Jlo3upame Kaj NanHeHTH cO NPeAHCIOHHPAYKH PU3HK GaKTOPH 32 MojaBa HA MHOTIATHja

ITpenopauanara modyeTHa A03a Kaj MALIMEHTH CO NPEAUCIIOHHpAauKH PH3HK (akTopH 3a MmojaBa Ha
Muonatyja e 5 mg (rmorneaneTe Bo Touka 4.4).

Kaj nexou ox oBue nauuenty go3ute oa 30 mg u 40 mg ce KOHTpaMHAULIKMPaHH (MOTJIEAHETE BO TOYKA
4.3).

HcroBpemena Tepanuja

PocyBactaTuH € cymcTpar 3a pa3nnyHHM TpaHcmopTHH npotenHu (Ha npumep, OATP1B1 u BCRP).
Pusukor on nojaBa Ha Muonaruja (BKIydyBajku ¥ pabaomMuoin3a) ce 3rojleMyBa Kora JiekoT Pocsepa
ce aJMHHHCTPHpPa HCTOBPEMEHO CO OApPEAEHH JIEKOBM KOM MOXAT Ja ja 3rojieMaT Iula3MarcKara
KOHILIEHTpAllMja Ha pOCYBACTAaTHUH MOPAIH UHTEPAKLMH CO OBHME TPAHCHOPTHH MPOTCH f-{Ha_nprmep,
UMKJIOCTIODHH H OJIPENEHH NpOTeas’a MHXMOWUTODPH, BIIIYUHTEIHO U KOMOHMHAT “g:lﬁs R H@qu co
aTa3aHaBUp, JIOMHMHABUD M/WIH THIPAHABUp; MOTJIEAHETE BO TOuka 4.4 “.f‘li‘jl)* Uxonxf; ‘e?_,ri?‘éé KHO,

Tpea /ja Ce KOPUCTAT aITepPHATUBHH JIEKOBH, H JIOKOIIKY € NMoTpebHo, Tpghd Aa ce serfe.Bo F{B
NIPUBPEMEHO MPECKUHYBa-€ Ha TepanujaTta co nekot Pocepa. Bo cutyauu ﬁile tjTO HeToRperef
ynorpeba Ha OBHMe JIEKOBH cO JieKoT PocBepa e HeusbexHa, Tpeba BHH r@r@udfﬂgg- cg_{_}']fiasrﬁea T
KOPMCTa U PU3UKOT Ofi UCTOBpeMeHaTa Tepanuja ¥ JORUPAeTO Ha JEKOT %ﬁcﬁgya--,c@;&ﬁneldog ce
npunaroa (morneaHeTe Bo To4Yka 4.5). ’},/.? Yrgy « o° oS/
'f’i‘_}v * \‘;

“\""‘-——.

4.3. Konrpannagukanuu

Jlexot PocBepa € kOHTpauHANIMPAH:

- Kaj MalMeHTH KOH C€ NpPeuyBCTBUTENIHH HA POCYBACTATMH WIJIM HA HEKOj OJl €KCIMIHEHCHTE
HaBeJeHH BO Touka 6.1.

- Kaj MalMeHTH CO aKTHBHA XemaTajHa OoJiecT, BKIIydyBajKH M HEOOjaCHHBH M IIOCTOjaHH



3roJIEMyBarba Ha KOHLIEHTPALMHTE HAa CEPYMCKHTE TpaHCAMHMHA3H WIM TIPH 3rojieMyBarbe Ha
CEPYMCKHUTE TpaHCaMHHa3M 3a 3 naTu Haf HopMalnHarta ropHa pedepentna spexHoct (ULN).

- Kaj MalUeHTH CO TELIKO HapyllyBake Ha QyHKuMjaTta Ha GyOpesuTe (KpeaTHHHH KiupeHc <30
ml/min wiun 0.5 ml/s).

- Kaj MallMeHTH CO MUOTIaTHja.

- Kaj MalMEeHTH KOH CE& Ha HCTOBpEMEHA TepIuja co KOMOHHalLMjaTa
codocOyBup/BennaracBup/Bokcunanpesup (morjaegHeTe Bo Touka 4.5),

- Kaj MaIlMeHTH KOH Ce Ha Tepanuja co LHUKIOCIOPHH.

- 3a BpeMe Ha GpPEeMEHOCTa M JIOSHETO U Kaj XEHH BO peNpoAyKTHBEH MEPHO KOH He KOPHUCTAT
COOZIBETHA KOHTpaLeNLyja. (MorJieIHeTe BO TouKa 4.6).

Hosure o 30 mg u 40 mg ce KOHTPAaMHIHLIMPAHU Kaj TALMEHTH CO NpeJUCTIOHHpayKkH (akTopu 3a

nojasa Ha MuonartHja/pabaomMuonusa. OBue GpaKkTOpH BKITydyBaaT:

- YMEPEHO PEHAIHO HapyllyBame (KpeaTHHHH KiupeHe <60 ml/min wnu 1 ml/s).

- XUIIOTUPEOHIU3AM.

- Ju4Ha MK GaMUIIHjapHa HCTOPHja Ha HAacleIHU MYCKYJTHH HapyllyBatba.

- HCTOpHja Ha MYCKYJIHA TOKCHYHOCT IpH NpUMeHa Ha Apyr WHxuburop Ha HMG-CoA
pemykrasa unu pubpar.

- AJTKOXOJTU3aM.

- COCTOjOM NMpH KO MOXKe Jia I0jJe IO 3rojieMeHa MiIa3MaTcka KOHLIGHTpaLyja Ha JIeKOT.

- MalUMEeHTH 01 A3HCKa IMoIyalyja.

- ucToBpeMeHa ynorpeba Ha pubparu (ITormennere Bo Touka 4.4, 4.5 u 5.2).

4.4 Mepku Ha IPeTNA3IHBOCT H NOCeOHM NPeAyNpeayBatba

Penanuu aejerna

Kaj naupeHTHTe TpeTHpaHH CO BHCOKH JO3HM HAa POCYBACTATHH, MOCEOHO Kaj OHHME KOM MpHMAalle 103a
on 40 mg, 3abenexaHa e MojaBa Ha NPOTEHHYpHja, KOja € JETEKTHPaHA CO TECTHPAHme CO MEPHO
cramue M HajuecTto € co TyOymapHo norewio. Taa Guia TpaH3UTOpPHA WIH MHTEPMUTEHTHA BO
noroneMHoT Opoj Ha cimyuad. Ce mokaka JeKa OBaa MPOTEMHYpPHja HE YKaXyBa HA aKyTHA MM
MporpecuBHa peHanHa 6osect (morneaHere Bo Touka 4.8). [TocTMapkeTHHIIKY, Kaj MALIHEHTUTE KOW
npumaie go3a ox 40 mg pocyBacTaTMH Ouila perncTpHpaHa MoBHCOKa (pekBeHUHja Ha IojaBa Ha
CEPHO3HH PEHAIHH OLUTETYBAabhA.

3a BpeMe Ha PYTMHCKOTO CIIe/IeHh€ Ha MAIlMeHTHTe KoM npumaie ao3a ox 30 mg wiu 40 mg ce
npenopadysa 1a ce MpaBaT TECTOBH 3a NPOLIEHKA Ha peHalHaTa QyHKugja.

HejcTBa Bp3 ckeJieTHATA MycKyJaaTypa
ITpujaBenu ce HecakaHu nejcma Bp3 CKeJIETHATa MYCKYJIaTypa KaKo LITO ce MMy Ja MHOIIaTHja
peTKO, pabaoOMHONIM3a Kaj MaleHTH KOM npuMmane GMIo Kakea 1033 Ha pecypaeTaTiiuoceOHO Kaj
OHHe KOM HpuMmaie Jo3a mnoroseMa ox 20 mg. IlpujaBeHn ce MHOry _.&ﬁ%\m%u‘q ’H@ ojaBa Ha
pabomMHONM3a Kaj MalMEeHTH KOW OHWile Ha MCTOBPEMEHA Tepalmja Cf f&@@‘mmaﬁ H HIfKH‘ﬁH_ OpH Ha
HMG-CoA penykrasa. Hopa,upl TOa IITO HE MOXeE Ja Ce€ HCKI Lmq MO)ﬁé%OCTa}QJ_l ,.JTQJ
dapmaxonuHaMcKa MHTepakiuja (moryeHeTe BO Touka 4.5), Tpeba j :e:élpesg‘maT 31:6;161\{6!.4}1 MEPKH
Ha NPETNa3IMBOCT IPH OBaa KOMOUHHUpaHa Teparyja. Ry A
Kako u co ocranarture unxubutopu Ha HMG-CoA penykrasata, § ja 5 '1 TIp jaBeHH
Cly4au Ha pabIOMHONIN3a BO MOCTMAPKETHHIIKHOT MEPUOJ € MOBUCOKA Ry tiTe kol
no3u ox 40 mg pocyBacTaTHH.

OnpenyBame Ha HHBOTO HA KPeATHHHH KHHA3a

HuBoto Ha kpeatnnuH krHaza (CK) He Tpe6Ga na ce ogpenyBa o HaMOPeH TPEHHUHT WK BO MPHCYCTBO
Ha JIpyrd (akTopd KOU MOXE Oa ro 3rojeMaT HHBOTO HA KPEaTHHHWH KHWHA3a M 1a BIIMjaaT Ha
MHTEpIIpeTaLMjaTa Ha pe3yJITaTHTE.

Bo ciyyaj Ha 3HauyajHO 3rojeMyBale Ha HHBOTO Ha KpeaTHHHH kuHaza (>SXULN), mo 5 go 7 neHa
TECTOT Tpeba Na ce NOBTOPU. AKO NPH MOBTOPEHOTO TECTUPAM€ Ce IOTBPAM JeKa HHUBOTO Ha
KpeaTHHHH kuHa3a e >5XULN, He Tpeba na ce 3amoyHyBa co Tepandjara.



Ilpen nouerox Ha TepanujaTa

PocyBacraTuH, kako U ocraHatute MHXHOUTOpU HAa HMG-CoA peaykTazata Tpeba BHUMATENHO Ja ce

TpeTMIIyBaaT Kaj NalueHTH CO MPeAUCNOHNpadKy (akTopH 3a MojaBa Ha MHOMaTHja/pabroMHONHU3a.

Ogue dakTopu BKJIyUyBaaT:

- PEHAITHO HapyUIyBambe,

- XUMOTHPEOHAHN3AM,

- nA4Ha UK GaMuNidjapHa HCTOPHja Ha HACNIeIHN MYCKY/IHH HapyLIyBamba,

- KCTOpHja Ha MyCKYJIHA TOKCHUYHOCT MpU npuMeHa Ha ipyr unxudutop Ha HMG-CoA
penykrasa uiH ¢pubpar,

- ANIKOXOJIU3aM,

- Bo3pacT Hax 70 ronuHH,

- cocTojbu npd KOM MOXe Ja [0jae A0 3rojeMeHa Ma3MaTcka KOHLIGHTpalMja Ha JIeKOT
(mornenHeTe BO ToUkKa 5.2),

- HCTOBpeMeHa ynorpeba Ha dhubparu,

Kaj oBue nanueHTH ce mpenopayyBa BHUMATEJIHO Jja C& MPOLIEHH KOPHCTa BO OJHOC HA PH3MKOT Of
TPETMaHOT M 3a BpeMe Ha Teparidjata MalueHToT Tpeda Ja e MOJ MOCTojaH KIMHUYKM MOHUTOPHHI.
Axo mpen Mo4eToK Ha TeparndjaTa ce YTBpAM 3HauyajHO 3rosieMeHa BpegHocT Ha CK (>5xULN) ne
Tpeba aa ce 3aroyHyBa co TepamujaTa.

3a Bpeme Ha TepanujaTa

[MTauuenture Tpeba Ja ce mpenymnpenaT BeJHAII Ja MpHjaBaT OMI0 KakBa IojaBa Ha HeobjacHera
Mycky/Ha Gosika, cnaboCcT WM rpueBH, NOCeGHO JTOKOJKY C€ acOLMpaHu co cl1abocT WIK 3rojieMeHa
teniecHa Temmnepartypa. Kaj oBre nauuentu tpeba na ce onpeau Husoto Ha CK. Bo citydaj Ha 3HauajHO
srojieMyBarme Ha BpeaHocta Ha CK (> SxULN) unu npH nojaBa Ha TEIIKH MYCKYJIHH CHMIITOMH KOH
Npeau3BUKYBaaT cexojaHeBHU Terobu (aypu u ako Bpeanoctute Ha CK ce <5xULN) tepanujara co
pocyBacTaTHH Tpeba J1a ce npekuHe. AKO CHMITTOMUTE ce mopjeuyaT U HuBoata Ha CK ce BpartaT Ha
HOpMaJTHaTa BPEOHOCT, Tpeba fa ce 3emMe BO NMPEABUA NMPOAODKYBae CO TeparnujaTa co pocyBacTaTHH
WM IPUMEHA Ha HajHHCKaTa MOXKHa o03a Ha Apyr nHxubutop Ha HMG-CoA penykrasa, co nocTojaH
KIHHUYKY Hazgzop. Hema notpeba on pyTHHCKO crnenerwe Ha HuBoata Ha CK kaj acuMnToMarckure
nauueHTd. MiMa MHory perku ciyyau Ha MojaBa Ha MMYHOJIOIIKHM MOCpelyBaHa HEKpOTH3Mpauka
muonartdja (IMNM), 3a BpeMe Ha TPETMAaHOT WJIM IO TPETMAHOT CO CTATHHHTE, BKJIY4yBajKH ro M
pocyBactatui. IMNM IMHMYKH ce KapaKTepu3upa co MPOKCHMallHa MyCKYJIHa c/1aboCT U NIOKa4eHO
HMBO Ha KpeaTHMHHH KMHa3a, KOW MEP3UCTHPaaT U MOKpaj IPEKUHOT Ha TepanujaTa co CTaTHHH.

Bo HekoH ciiy4yau, CTATHHHUTE € MPUjaBeHO JeKa HHAYLMPaaT de nOovo WIH ja BIIOLIYBaaT MOCTOeUKATa
MHjacTeHH]ja rpaBKC MM OKy/IapHa MyjacteHuja (morneguere Bo Touka 4.8). nexot Pocsepa Tpeba na
ce MpEeKHHE BO CITy4aj Ha BIIOLIyBame Ha cumntoMuTe. [IpujaBeHu ce ciiyyad Ha peKypeHLa Kora

MCTHOT CTaTHH WJIM APYT CTaTHH Oellle MOBTOPHO aIMHHHUCTPHUPAH.
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3a BpeMe HA KIMHHYKHMTE WCIIHTYBalha HE € DErMCTPMpaHa 3rofieMeHa () gagmmja Ha nifjafia

HeCaKaHH JIgjCTBA HA CKENETHATA MYCKyJIaTypa Kaj May 6poj Ha MaleHTH kpEnpuvane pOcyBA&i;ﬁ:
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¥ KOHKOMHTAaHTHa Tepanuja. Cemak, GWia pErdcTpHpaHa 3rojieMeHa Wi 1&@[{115 Ha- wo"sm;hg‘a

MHOTIATHja Kaj IALHEHTH KOu npumMate apyru uaxuGuropu Ha HMG-CoA pesyRrasa;s0 501:1‘6 HHr%m fa

co ¢ubparu (uHa npumep, reMPuOPO3UI), LMKIOCTIOPHH, HHUKOTHHEKA f‘mmemi]-la P\%:;QJ U

aHTHQYHraIHY CpeNCTE], _mporeasa 'mxﬂﬁmop/ ¥ MakKpONUAHH aHTHGHO fm *‘F‘em}m

penykraza. Ilopagu Toa He ce mpenopayyBa K0M6uﬂupaHa Tepanyja co pocyBaCTaTHH 7}
rembubposun. Ilpu komMOuHHpaHa ynorpefa Ha pocyBacTaTMH co ¢ubpatm wiM HuaumH Tpeba
BHUMATENIHO [a C€ MPOLIEHH KOPUCTa OJ] HATAaMOLIHUTE NMPOMEHH HA HHUBOATa Ha JIMMUIUTE BO OIHOC
Ha MOTEHUMjaJIHUTe pU3NLM of koMOUHUpaHaTta Tepanyja. Ynorpebara Ha ao3u ox 30 mg wiu og 40
mg pocyBacTaTHH € KOHTPaWHIWLKpaHa MpU UCTOBpeMeHa yrnotpeba co ¢ubparu (moriegHeTe BO
Touka 4.5 1 4.8).

Jlekor PocBepa He cMee ma ce AaBa HCTOBPEMEHO CO CHCTeMcKH (opMmynalpu Ha ¢ycuauyHa



KUCEeJIMHA WM BO MepuoJ ox 7 [eHa MO MPeKHH Ha TepamujaTa co ¢ycuauyHa kucenuHa. Kaj
NalUeHTH Kaje IITO CUcTeMcKara ynorpeba Ha ycuaMyHa KHCEJIMHA € HEONXOJHA, Tepamnujara co
cTaTuH Tpeba 1a ce MPeKnHe 3a BpeMe Ha Tepanujarta co gycuanuHa kicenusa. IlocrojaT ussewmran 3a
pabnomuonu3a (BWIyuyBajkd M ¢aTaJHH HCXOAHM) Kaj MalleHT KOHM IIPUMaaT HCTOBPEMEHO
¢bycunuyHa KHCeNMHA U cTaTuHM (moryienHeTe BO Touka 4.5). [lauuenture Tpeba ce coBeTyBaaT Ja
nobGapaat COBeT OA JieKap BeIHALI AOKOJIKY AOXKHBeaT GU/l0 KakOB CUMIITOM Ha MYCKYJHa ciabocr,
fosKa WIK OCETIUBOCT.

Mo>ke OBTOPHO [a ce 3amo4He CO Tepamnuja co CTATHHH 7 [eHa Mo MOoceqHaTa 103a Ha QpycuauyHa
KHCE/IMHA.

Bo uckiyunTenHu ciydad, kaje € MoTpeGHa NpPOAOJDKeHa CHCTEMCKa ymoTpeba Ha QycuauuHa
KUCeIMHa, Ha TMpUMep 3a Tepanuja Ha Cepuo3HH HHGEKLHMH, UCTOBpeMEHaTa ynoTrpeda Ha JIeKOT
PocBepa u ¢ycunnyHa kucenuHa Tpeba €AHHCTBEHO Ja ce 3eMe BO IIPEJBU CaMO Bp3 OCHOBA Ha CeKoj
CJIy4aj NOeJHHEYHO U 0] KOHTHHYHPaH MEJHLIMHCKH Haa30p.

PocyBacraTn He cMee aa ce ynorpeOyBa Kaj MALMEHTH CO aKyTHH, CEpPHO3HHM COCTOjOM NpH KOH
NOCTOM COMHEBalhe 3a MHONAaTHja WIM KOM 3apaju mocroedkara pabaoMHoIn3a MoXke Aa Ouuar
HpeaHCIIOHUpaYKH (GaKkTop 3a pa3Boj Ha peHalHa WHCY(HLHeHIMja (Ha IpUMep ceIica, XMIOTEeH3Hja,
TeLUIKH XWPYPLIKH WHTEPBEHIMH, Tpayma, TCIIKH MeTaboJIHY, €HAOKPHHH M eJIEKTPOJIUTHH
HapyllyBatha WM HEKOHTPOJIMPaHH Hamau).

XenaTtajHHu AejcTBa
Pocysacratun, kako U octanatute UHXHOUTOpH HAa HMG-CoA peaykrazata Tpeba BHUMATEIHO J1a ce
KOPHCTH Kaj aJIKOXOJIMYapy W/ WM Kaj MaljueHTH CO UCTOpHja Ha XernataiHa 6onecT.

Ilpen nouyerok Ha TepamnujaTa ¥ 3 MecelH MO MOYETOK Ha TepanHjaTa ce npenopadysa Ja ce HanpasaT
TECTOBH 3a (GyHKUMjaTa Ha xernapoT. TepamujaTta co pocyBacTaTHH Tpeba J1a ce MPeKHHE WIH 103aTa
O]l JIEKOT [a c€ HaMalM JOKOJIKY HHUBOTO Ha CEPYMCKHUTE TpaHCaAaMMHA3H € 3a 3 MaTH MOrojeMo Of
Aos3BosieHaTa ropHa pedepentra BpeaHoct (ULN). IloctmMapkeTHHILIKH, QpeKkBeHLIMjaTa Ha PHjaBEeHH
CEpHO3HHU XenaTalHU HecaKaHu JiejcTBa (HajuecTo 3roJieMEeHH XeNaTaJlHi TpaHCaMHHAa3HU) € MIOBHCOKA
Kaj MalyeHTuTe Kou npumane no3a ox 40 mg.

Kaj manpeHTHTE CO CeKyHAapHa XHIEpXOJecTepoleMHja TpeAu3BHKaHa OJl XUTIOTHPEOHAH3aM HWIIN
He(pOTCKH CHHAPOM, Mpel MOYETOK Ha TepalijaTa co pocyBacTaTHH Tpeba Ja ce JeKyBa 1ocToedKara
Oonecr.

Paca
[Monatoiure o (apMaKOKWHETCKUTE CTYAHWH yKa)KyBaaT Ha 3rojieMeHa eKCIIO3HLMja Ha JIEKOT Kaj
A3suckata nomynaigja Bo criopeaba co naiudeHTUTe oJ1 6enara paca (rmoryeanere Bo touxka 4.2 , 43 u
5.2).

IIporeasza unxubuTopn =
3rosieMeHa CHUCTEMCKa H3M0KEHOCT Ha pocyBacTaTHH ¢ 3a0enexaHa Kaj mnalue !\‘
POCYBACTAaTHH 3d€IHO CO pa3nwmn npoTeaza HHXUOUTOpH BO koMOMHaLHja co pi;

kaj mauueHTuTe kou Honemyraar o XUB u kou npumaar nporeaza mixnﬁmn 'E, a nc»:rﬁmmjallm f_m-
JIEKOT Pocaepa Kaj TALMeHTHTe KOH Ce TPeTHpaaT co npOTea3a Hnwﬁ
ynorpeda co oapelleHM Nporeaza MHXHOUTOPH He ce MpernopavyBa, OCBEH JI0KO,
Poceepa He 6une npunarogena (moryieAHeTe Bo Touka 4.2 u 4.5).

HnTepcTHunjanna Genogpoona Gosecr

IlpujaBeHn ce MHOry peTKH cCilyyau Ha [o0jaBa Ha MHTepcTHLMjanHa OenompoOHa Gonect npu
ynoTpebara Ha HEKOH CTaTHMHH, MOCeOHO NMPH HOAroTpajHa Tepanuja (moryienHere Bo Touka 4.8).
CuMnToMHTE MOJKE Jla BKJIy4aT: AHUCIHEA, Iybemhe Ha TelecHaTa TeXHHA, HENPOLYKTHBHA KallJIULA U



HapyinmeHa ormmra cocroj6a (cmaboct, rybewme Ha TejlecHaTa TEKMHA M 3rojieMeHa TeJlecHa
Temneparypa). Bo ciyuaj Ha COMHeBalke 3a MOCTOCHE Ha HHTepcTHLHjanHa Genmoapobna Gosect
TepanujaTa co CTAaTHHU Tpeba J1a ce MpeKKHe.

Aujaberec Meantyc

Hexou oKa3M yKa)KyBaaT JieKka CTaTUHHUTE KaKo KJlaca Ha JIEKOBH ja 3roJieMyBaaT KOHLIEHTpallujaTa Ha
IJIMKO3a BO KPBTA M Kaj HEKOM TALMEHTH KOM ce CO BHCOK PM3MK O]l IojaBa Ha Aujaberec Moxe Ja
JOBEJAT [0 XUIEPrIMKEMHja 3a Koja e moTpebHa cooaBeTHa Tepanuja co anTuaujabernumn. M nokpaj
TO4, OBOj PU3HMK € 3aHEeMAapJIMB BO OJIHOC Ha HAMAJTyBamhEeTO Ha BACKYJIAPHUOT PU3MK IPU KOPHCTEHETO
Ha CTaTMHWTE, U Toa He Tpeba ma Oume NMpUYMHA 3a NPEKWH Ha Tepanujata. Pusuunara rpyna Ha
naupeHTd (HMBO Ha TJMKO3a Ha riaamHo on 5.6 no 6.9 mmol/l, BMI >30 kg/m2, 3ronemenu
TPUDTHLEPUIH, XHUNepTeH3Hja) Tpeba na 6uae ciaeneHa KIMHMYKA W OMOXEMHUCKHM BO COTJIACHOCT CO
HaLIHOHATHUTE MperopaKu.

3a Bpeme Ha cryaujara JUPITER, BkynHata npujaBeHa ¢pekBeHLMja Ha jaujaberec MeNUTyC
u3HecyBana 2,8% Kaj rpynara TpeTUpaHa co pocyBacTaTuH u 2,3% kaj manedo rpynara. JujaGerecor
HajuYECTO CE T0jaBMII Kaj MALIMEHTH CO HMBO Ha IJIMKO3a Ha I1ajHo oA 5,6 1o 6,9 mmol/l.

HeanjaTpucKu NAUHEHTH
EBanyauujaTa Ha JMHEAPHHOT pacT (BuCHMHA), TexxuHa, BMI (uMHmexc Ha TenecHa TeXHHA), W
CEKYH/IapHU KAPAKTEPHCTUKU Ha CEKCYaslHO co3peBarbe 10 TaHep kaj MeAUjaTPUCKH MAaUKEHTH Of 6
Ao 17 rofuuiHa BO3pacT € JMMHUTHPaHO Ha TepuoA oA 2 roauHu. [lo mepros Ha mpoydyBare Of 2
roguHy, He ce 3abelie)ka BIIMjaHHe BpP3 Pa3BOjoT, TexuHaTa, BMI wiM CeKCyalHOTO cCO3peBaibe.
(nornenHere Bo To4ka 5.1).

ITpy KIMHUYKH MCTIMTYBaba Kaj Aela U aJoNIeCLeHTH KOM MPUMAaT pPOCYBACTaTHH BO MEPHOM OA 52
HellenH, TIoKadyBarhe Ha kpeaTuH kuHaza CK >10xULN nporipaTeHo cO CHMNTOMH Ha MYCKYJIMTE 110
BekOame WM 3rojieMeHa (hM3MUKa akTHBHOCT Gea 3a0eNie)kaHH [104ecTo BO crnopeadba co KIMHHUYKHTE
HCIIMTYBatbha Kaj BO3pacHH (noriaeqHere Bo Touka 4.8)

CepHo3HH HecakaHW JejcTBa Ha Koykara

CepHO3HM HECAKAHH JIEjCTBA Ha Koxara BKryunresHo CtuseHc-LIonconos cunpom (SJS) u peakumja
Ha JIEKOT co eo3uHodunuja u cucteMcku cumnromu (DRESS), kon Moske aa 6upaT »xuBoTO-
3arpo3yBayku Wiu dartajiHu, ce mpHjaBeHu co ynorpeba Ha pocysacTtatuH. [Ipu npenuinysame Ha
JIEKOT, ManKeHTuTe Tpeba Aa ce COBeTyBaar 3a 3HaLUTE M CUMIITOMHTE Ha CEPUO3HH PEaKlMH Ha
KOXKaTa ¥ TIPETHa3/MBo Aa ce cienaT. JIOKoIKy 3HalUTe U CUMIITOMHMTE CYTe€pUpaar leKa OBHe
peaxiuH ce T10jaByBaaT, Teparnujara co JekoT Pocepa Tpeba fa ce npekuHe BeHam 1 Tpeba a ce
CMeTa Ha aJITepHATHBHA Teparnyja.

eSS
JIOKOJIKY MAlMEHTOT pa3BWI CEPUO3HH peakuuH kako o e SJS unu DRESS ¢ @mpeﬁa- Jra
] LN

PocBepa, nekot PocBepa He cMee Beke [la ce iaBa Kaj OBOj MaLMEHT BO HAHWMAR ::.‘_QIKMSJEQ;‘F o

Jlexot PocBepa coapxu jakro3a. [launeHTy Koy UMaaT peTka HacaeqHa
HenoCTUr Ha Lapp nakra3za WM HapylleHa ancoplilyja Ha riiyKo3a-rajia
OBOj JIEK.

4.5 WuTepaklHHU €O APYrH JeKOBM HJIH APYrH GopMH HA HHTEpPAKIHH

JejcTra HA KO-aAMUHHUCTPHPAHHN JIEKOBM HA POCYBACTATHUH

Huxubumopu na mpancnopmuu npomeuny

PocyBacTaTHH € CYICTpaT 3a OAPEACHH TPaHCIOPTHH MPOTEHMHH, BKJIY4YyBajKH IO XemnaTalHHOT
TpaHcnopTep 3a npessemaise OATP1B1 u ednykcHuor Tpancnoprep BCRP. HcroBpemena ynorpeba
Ha JekoT PocBepa cO JIEKOBH KOM C€ MHXMOWTOPH Ha OBME TPAHCIIOPTHH MPOTEMHU MOXE Ja ja
3roJIeMH IUTa3MaTCKaTa KOHLIEHTPALHja Ha POCYBACTATHH M 1A 0Be/E JIO 3TrOJIEMEH PH3HK Of MojaBa



Ha Muonaryja (rmorneaHete Bo Touka 4.2, 4.4 u 4.5, Tabena 1).

Huxnocnopun

3a BpeMe Ha HCTOBpEMEHa TeparHja co LUKIOCIIOPHH U POCYBACTATHH, PETHCTPUPAHHU C€ BPEAHOCTH
Ha AUC Ha pocyBacTaTHH 3a NpHOJIMOKHO 7 MaTH MOBHCOKH OJf BPEAHOCTUTE Kaj 3ApaBH BOJIOHTEPU
(nornennere Bo TaGena 1). Jlekor Pocepa € KOHTpaHHAHLMPAH Kaj NalMEHTUTE KOU CE Ha Teparuja
CO LMKJIOCTOPHH (NOTNieAHETe BO Touka 4.3).

HcroBpeMeHa Tepalidja He BiMjaellle Bp3 IIa3MaTcKaTa KOHLIIEHTPALMja Ha IUKJIOCHOPHH.

IIpomeasa unxubumopu

HctoBpemenara ynotpeba Ha nporea3a MHXMOUTOPH MOXe Jia Pe3yJITHpa CO 3HAauajHO 3roleMyBarbe
Ha HU3JIOKEHOCTa Ha pocyBacTaTHH (noriesHete Bo Tabena 1). Ha npumep, Bo eaHa dapmakokuHeTcka
CTyauja, Ko-aAMHHHCTpalMjaTa Ha 20 mg pocyBacTaTHH U KOMOHHaLKja Of 2 mpoTea3a MHXMOHTOpH
(300 mg arazanaBup/100 mg puTOHaBHp) cnpoBeleHA Kaj 3[paBU BOJOHTEpH Onila MOBP3aHa CO
TPHUKpPAaTHO M CeAyMKpaTHO 3rojeMyBawme Ha BpeaHocture Ha AUC um Cmax Ha poCyBacCTHH,
coozaeeTHO. McroBpeMeHaTta ynotpeba Ha jiekoT Poceepa u Ha oapefeHH KOMOMHaLMK Ha npoTeasa
MHXHOHTOPH MOJXKE J1a ce 3eMe BO MpeBH] CaMo IT0 BHUMATEJIHO pas3ryieflyBambe Ha NPUIIarofyBamaTa
Ha fo3ata Ha JiekoT PocBepa Bp3 OCHOBa Ha OUYEKYBAaHOTO 3roJIeMYBame€ Ha H3JIOKEHOCTa Ha
pocyBacTaTHH (moryiegHeTe Bo Touka 4.2, 4.4 u 4.5, TaGena 1).

TIemubposun u Opysu azeHcu Kou 20 HAMANY8AAM HUGOMO HA JUNUOU

HcroBpemena ynotpeba Ha pocyBacTaTHH H reMpuOpo3ns pe3yaTHpa co 2-KpaTHO 3roJieMyBambe Ha
Cmax Ha pocyBactaTiH U AUC (norneanere Bo Touka 4.4). IlogaTouuTe o CTyAHUTE 332 HHTEPAKLIUja
HE YKaKYBaaT Ha [IOCTOEH:e Ha PeJIeBAHTHH (papMaKOKMHETCKH UHTePaKLHK co heHopubpaT, Ho Moxe
Aa pojae mo mojaa Ha (apMaKOOMHAMCKH HHTEpakUWd IpH MCTOBpeMeHa Tepanuja. Ilpu
UcToBpeMeHa yriotpeba Ha remdubposwn, deHodubpat, ocraHatute GuUOpaTH U AO3M Ha HHUALMH
(HMKOTHHCKA KHCelIMHA) 32 HaMallyBame Ha MacTuTe (TIOTOJIEeMM WIM e[HakBH Ha 1 gr/zmeH)
ucroBpeMeHo co unxuburopu Ha HMG-CoA pexmykrasaTa ce 3rojeMyBa pPHU3HMKOT O/ I0jaBa Ha
MHOIIATHja, IUTO BEpPOjaTHO Ce MOJDKH Ha (aKTOT INTO OBHE JIEKOBU MOXKAT Aa NPEAH3BHKAaT
MHOIaTHja M KOra ce aAMUHHUCTpUpaaT kako MoHorepanuja. [lozute oa 30 mg unu 40 mg ce
KOHTPaMHAMLMPAaHU Kaj MalMeHTH KOM ce Ha MCTOBpeMeHa Tepanuja co ¢ubpaTH (NOINEAHETE BO
touka 4.3 u 4.4). Tepanujara kaj OBHe MalieHTH UCTO Taka Tpeba Aa 3amoyHe co A03a o4 5 mg.

Ezemumub

Hcropemena Tepanuja co 10 mg pocyBactatud 1 10 mg e3eTMub pesynTupalle co 3rojeMyBatbe Ha
BpenHocta Ha AUC Ha pocyBactaruH 3a 1,2 math Kkaj mnalMeHTHTe Kkou OosemyBaaT of
xunepxonecteposiemuja (Tabena 1). Cemak, He MOXe Ja ce HCKIY4YH PHU3HKOT OJ MOjaBa Ha
¢dapmakoJMHaMCKa HMHTepakiHja rnoMery jekor PocBepa u esetuMub, BO cCMHC/Ia Ha MojaBaTa Ha
HecakaHH JiejcTea (MoryieqHeTe BO Touka 4.4).

Anmayuo
HcroBpemenara yn0Tpe6a Ha POCYBAaCTaTHH CO CyCIIeH3Mja Ha aHTalU[ Koja COMPKH AIYMUHUYM 1
MarHe3uyM XWIPOKCH/ Pe3y/ITHpaIle cO Majl Ha IIa3sMaTcKaTta KOHLIEHTpauuja Ha, 1 32

npubmmwkHo 50%. Oa gejcTBo: Ouno HaMalleHO co ymoTpefaTa Ha aHI_
aJIMHMHHUCTpalHjaTa Ha pocyBacTaTHH. He e ucnutana KMHUYKaTa 3Ha4ajHOCT H

Epumpomuyun

Enzumu na yumoxpom P450

Pesynratute on cTyaunTe CIIpoBeACHU BO in Vifro U in vivo yclOBH IOKaXKyBaT J€Ka POCYBaCTATHH HE
€ MHXHOUTOD HUTY MHAYKTOp Ha W30eH3MMuUTe Ha uutoxpom P450. TTokpaj Toa, pocyBacTaTuH € ciab
CyNCTpar 3a OBHE H30€H3MMH. 3aToa, HE C€ O4YeKyBaaT WHTEpPaKLMH IIOMEry JIEKOBUTE KOU
NpoH3NieryBaaT o MeTaboau3MOT nocpeayBaH of uutoxpom P450. He ce 3abenexaHn KIMHUYKH



3HAYajHU MHTEPaKUMM Momely pocyBacTaTHH W (uykoHason (unxubutop Ha CYP2C9 u CYP3A4)
unM ketokoHasosn (Maxuburop Ha CYP2C6 u CYP3A4).

Humepaxyuu 3a xou e nompebna Kopexyuja Ha d03ama Ha pocyeacmamun (noznedHeme UCmo maxa
6o Tabena 1)

Kora e notpe6Ho ma ce ko-agMUHHCTpHpa NeKOT PocBepa co APy JIEKOBH 3a KOM ce 3Hae JeKa ja
3rojieMyBaaT H3JIOXEHOCTa Ha pOCYBACTAaTHH, [03MTe Ha JjiekoT Pocepa TpebGa ma ce mpumaropar.
3amouHere o 103a 011 5 mg o/ AeKOT Pocepa eHal AHEBHO, aKO ¢ OYeKyBa NPUOGIHKHO ABOKPATHO
WM TOBEKEKPaTHO 3rojieMyBaibe Ha u3nokeHocta (AUC). MakcuManHaTa JHEBHA 10338 HA JIEKOT
Pocepa Tpe6a na 6uae npunaroseHa Taka lITO OYEKYBaHATA H3JI0KEHOCT HA POCYBACTATHH
HajBEpOjaTHO HEMA /1A ja HaJIMMHE [HEBHATA H3/oXkeHOCT oA 40 mg o iekoT Pocsepa Ge3 nexosu kou
NpEeAN3BUKYBAaT UHTEPaKUKja, Ha TIpUMep fAo3aTa oj 20 mg ox siekot Poceepa Bo koMbuHaIMja co
remubposun nasa sronemysame Ha AUC on 1,9 naru, u nosara og 10 mg on nexor Poceepa Bo
KoMOHHanKja co aTa3aHaBUp/PUTOHABUP AaBa 3rojiemyBame Ha AUC ox 3,1 narwm).

Tuxaepenop

Tukarpenop Moxe na fieyBa Ha peHa/IHATa €KCKpPeLHja Ha POCYBACTaTHH, €O TOA LITO TO 3roJeMyBa
PHU3HKOT 32 aKyMyJalldja Ha pocyBacTaTHH. Hlako TOYHHOT MeXaHHM3aM Ha [IEjCTBO He € TO3HAT, BO
HEKOH CllyYad, HCTOBpEMEHA ynoTpeba Ha THKArpesiop H pOCYBACTATHH JOBEYBa [0 HAMaIeHa
peHaiHa QyHxiHja, 3roneMeHo HuBo Ha CPK u pa6pomuonmsa.

Hoxonky ce 3abenexH Aeka JiekoT ro sronemyBa AUC Ha pocyBacTaTHH IIOMAJIKY Off 2-T1aTH,
TnoyeTHara 103a Tpeba a ce HamManH HO MoTpe6Ha e PETNa3MBOCT JOKOJIKY C€ 3roJIeMyBa 103aTa Ha
pocysacTaTuH Han 20 mg.

Tabena 1. [ejcmso Ha Ko-aOMuHuCmpupanume nexosu Ha usnoxcenocma na pocyeacmamun (AUC;
OadeHu cnopeo HaMARY6arLe HA MASHUMYOama) cnopeo 00jasenume KIUHUYKY UCNUMYEarsd
2-nIATH HJIM TIOr0J1eMO 0/1 2-NIaTH 3rojiemyBaibe Ha AUC Ha pocyBacTaTHH

Jl03eH pesKHM Ha JIeK KOj Jo3eH pesxum Ha IIpomenu na AUC*
NpeIu3BUKYBA HHTEPAKIHja POCYBACTATHH PaA-POCYBACTATHH

3 SPUA Y gnle =
CodocbyBup/BesinaTacBUp/BOKCHIIAIIPER 10 mg equneuna noza '*tt;;z?ﬁﬂiﬁ: %j \

up (400 mg-100 mg-100 mg) +
sokcuanpesup (100 mg) exuaiu
JHEBHO BO nepuoa ox 15 nena

Lukiocnopun 75 mg BID o 200 mg 10 mg OD, 10 nena

/lBa MaTU Ha JieH, 6 Mecelu

Haponyramuzn 600 mg BID, 5 nena 5 mg, eauHe4Ha 103a

Peropadenu6 160 mg, OD, 14 gena 5 mg eauHe4Ha 103a

Artazanasup 300 mg/puronasup 100 mg 10 mg, equHeuHa q03a 3.1-maru T
OD, 8 nena

Bennaraceup 100 mg OD 10 mg, equHeyHa n03a 2.7-maru T
OwmbGuracsup 25 mg/ITapuranpesup 150 5 mg, eAuHe4Ha K032 2.6-nmaru T

mg/ Puronasup 100 mg OD/ gacaGysup
400 mg BID, 14 nena

rpasonpesHp 200 mg/enbacBup 50 mg 10 mg, ennHeyHa 03a 2.3-matu T
OD, 11 pena
I'nexanpesup 400 mg/nubpenracsup 5 mg OD, 7 nena 2.2-matu T

120 mg OD, 7 nena



J0o3€eH peKnM Ha JIeK KOj Jlo3€eH pexHM Ha IIpomenn na AUC*

NPEAH3IBHKYBA HHTEPAKIMja POCYBACTATHH HA POCYBACTATHH
Jlonunasup 400 mg/puronasup 100 mg 20 mg OD, 7 nena 2.1-matu T
BID, 17 nena

Knonmuporpen 300 mg, no3a Ha 20 mg, equHe4HA 1034 2-matu T

ONTEPETYBalbe, IIPOCIEACHO cO 75 mg
BO MepHoa oA 24 Jaca

Ilomanky o 2-nath 3rojiemyBame Ha AUC HA pocyBacTaTHH

Jlo3en pexxHM Ha JIeK Koj Jlo3eH pexxum HA IIpomena na AUC na
NpeAn3BHKYBA HHTepaKIHja pPOCYBACTATHH pOCYBACTATHH
I'emdubposzun 600 mg BID, 7 nena 80 mg, enuneyna nosa 1.9-natu T
Entpom6onar 75 mg OD, 10 nena 10 mg, enuueuHa 1o3a 1.6-maru T
Hapynasup 600 mg/ puronasup 100 mg 10 mg OD, 7 nena 1.5-matu T
BID, 7 nena

Tunpanasup 500 mg/ puroHaBup 10 mg, enuue4na go3a 1.4-matu T
200 mg BID, 11 nena

Hponenapon 400 mg BID Hewma nopgarouu 1.4-natn T
HUrpakonazon 200 mg OD, S nena 10 mg, exuHeyHa f03a 1.4-natn T**
Esernmu6 10 mg OD, 14 neHa 10 mg OD, 14 nena 1.2-matu T#*
Eputpomunus 500 mg QID, 7 nena 80 mg, enuneyHa no3a 28% 4
Bbaukanun 50 mg TID 14 JleHa 20 mg, enuHe4Ha 032 47% 4

aAMMHHCTPAIlMja H POCYBACTATHH Kako MOHOTepantja. [ToaaToLuTe faAeHH Kako npoMeHa Bo %
NpEeTCTaByBaaT pa3fiika BO % BO OJIHOC Ha pOCYBaCTaTHH KaKO MOHOTepanuja.
3roneMyBameTo € HasHaueHo co “1”,i HamanyBambeTo co “J”,

** UzBpiuenu ce HEeKOJIKY CTY/IUM 32 MHTEPAKIMH CO PA3THYHU JO3H HA POCYBACTATHH. Bo
ce NpUKaXXKaHU Haj3Ha4YajHATE COOAHOCH. e E\E“i’vi” u,
AUC = noepmuHa nojx kpusara; OD = enqnam guesno, BID = nBa matu Ha neH, TID ,‘:r'ﬁ mh%“ru Hg”'&

neH, QID = ueTupu naTH Ha neH

aeHa TID posupame; Oiykonaszon 200mg 11 nena OD posupame; @ocaMHpéBHp 700 m 1
100 mg 8 nena BID nozupame; Kerokonazon 200 mg 7 nena BID no3upame; Pudamnuiun
nena OD nozupame; Cunumapus 140 mg 5 nena TID posuparme.

JejcTBa Ha pocyBacTaTHH Ha KO-aIMHHHCTPHPAHH JICKOBH




Anmazonucmu na eumamun K

Kako u co octanarure unxuburopu Ha HMG-CoA penykra3a, HHHUMPAHETO HAa Tepanuja iU
NpUIarofyBalkeTO Ha [03aTa Ha pOCYBaCTaTUH MOXKe [Ja pe3yiaTHpa cO 3rojieMyBalbe Ha
INR(International Normalised Ratio) kaj naiueHTHTEe KOHM HCTOBPEMEHO Ce€ Ha Tepanuja co
aHTaroHucTy Ha BuTaMuH K (Ha npumep BapdapuH Win Apyrd KyYMapHHCKH aHTHKOATyJIaHTH).
IIpexuH Ha TepanujaTa WK HAMaJTyBake Ha JI03aTa Ha pOCYBaCTaTHH MOXe Ja IOBeJie /IO onarame Ha
INR. Bo BakBH cilyuaH, ce nperopadyBa COOBETHO ciienewe Ha INR.

Ilepopannu koumpayenmusu/xopmoncra 3amencka mepanuja (HRT)

Hcrospemenara ynorpeba Ha pocyBacTaTHH M MEPOPATHH KOHTPALENITHUBHU JIEKOBH Pe3yJITHpPALIE CO
sroyieMyBamkbe Ha BpenHocta Ha AUC Ha eTuHWn ecTpafumon M Ha Hoprectpenl of 26% u 34%,
coogseTHo. OBa 3rojeMyBame Ha IUIa3MaTCKUTe KOHLEHTpauuu Tpeba a ce 3eMe BO NpeaBH] NpH
JI03MPaETO Ha MEPOPAIHHOT KOHTpauenTue. He nocrojar nmogatonu o GpapMakOKHHETCKUTE CTYIHH
CO XEGHH KOM C€ Ha HCTOBpeMeHa Tepamuja co pocyBactatuH M HRT u 3atoa He Moxe na Guae
HCKJIy4€HO CJIMYHO IejcTBo. Cemnak, oBaa koMOHWHaUMja G1ila HHTeH3UBHO YHIOTpeOyBaHa Kaj )KEHH 3a
BpEME Ha KIIMHUYKUTE UCTIMTYBawa U Oua 1o6po noaHeceHa.,

Jpyau nexosu
Hurokcun: Cnopen nopatouute OA cHelUHUUHUTE CTYyOUM 3a HMHTEpakiuja, HE ce OYeKyBaaT
3HaYajHU KIMHUYKH HHTEPALU NIPY HCTOBPEMeHa ynoTpeba co AUroKCHH.

@dycunnuHa kucenvHa: PHU3NKOT 3a MHODaTHja BKIIyYyBajKu pabooMHOIM3a MOXKE [a C€ 3TOJIEMHU CO
MCTOBpEMEHA CHCTEMCKa aJIMHHHCTpaudja Ha QycuauyHa KHCelWHA CO CTAaTUHU. MeXaHHW3MOT Ha
oBaa MHTepakuuja ( ganu e ¢apmakomuHamcka WM (apMaKOKMHETCKA WM U JBETE) CeylluTe He €
nosHar. [locrojar u3Bemran 3a pabaomMuonu3a ( BKIyuyBajku U (aTajiHy ciiydad) Kaj NalMeHTH KOU
ja mpumaar oBaa komOuHauuja. Jlokonky cucTeMckaTra Tepandja co (ycHAMYHA KHCENHHA €
HEOITXO/]HA, TePAIHjaTa CO POCYBacTaTHH Tpeba Na ce MpeKHHe 3a BpeMe Ha Tepanujata co hycuandHa
kucenuHa. IlornenHere ucro Taka Bo Touka 4.4.

IHeoujampucka nonynayuja
Cryaun 3a HHTepakUUM c€ CIpOBeAEeHH caMo Kaj Bo3pacHM. CTemeHOT Ha MHTEpaKLUUM Kaj
neIMjaTpruckara noiyJsalija He e [o3Har.

4.6 Ilnoasoct, GpeMeHOCT H JaKTanuja

PocyBacTaTHH € KOHTpaUHAMLIMPAH 3a BpeMe Ha 6peMeHOCT 1 oeH¢ (TIorneaHeTe Bo Touka 4.3).

Bpemenoct

COO/IBETHA KOHTpaLeNLIHja.

0EHe
\ JL d Q /

IMopagyu Toa mTo XOJIECTEPONOT W IPYTHTE MPOH3BOAH OA 6uocuHTe '.1 ﬁn;,%gncgwpgn. ce on

CYIUTHHCKO 3Ha4eHe 3a pa3BojoT Ha (eTycoT, l'IOTeHIIH_]aJ'IHHOT PH3HK Of1 P ﬂijuwa; HMG-CoA

pemyKTasara ' HaJIMUHYBa IpEJHOCTHTC Ha TepanujaTta 3a BpeMe Ha Opemen TYAMHTE Ha
JKHBOTHH [1aBaaT OrPaHHYEHHU JOKa3H 3a PeNpoayKTHBHATa TOKCHYHOCT (norne,uHeTe BO TOuKa 5.3).
Axo mauueHTOT 3a0peMeHH 3a BpeMe Ha KOPHCTEHETO Ha 0BOj MPOU3BOJ, TepanujaTa Tpeba BeqHaI
Ia ce MpeKuHe.

PocyBacTaTHH ce U3nadyBa BO MJIEKOTO Ha cTaopuuTe. Hema nogatoiy Bo OHOC Ha H3IaYyBaMkETO BO
MajudHOTO MIJIEKO Kaj JiyfeTo (morieaHere Bo Touka 4.3).

ILtogHocT



Hema nocranuy roJaToLd.
4.7 Bianjanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3emhe HJIH 33 PAKYBalbe €O MALHHY

He ce cnipoBeqeHH CTYAMH 33 YTBpAyBame Ha IejCTBOTO Ha POCYBACTaTHH BP3 CMOCOOHOCTA 32 BO3EHE
WM 3a paKyBame co Matuad, Cenak, cnopel papMakoAWHAMCKHUTE CBOjCTBA HA JIEKOT, BAKBO JI€jCTBO
Ha pOCYBACTATHH He Ce OueKyBa. [Ipy BO3eHETO WM PaKyBameTO CO MallMHM, Tpeba ma ¢e UMa BO
NpeABH ieKa 3a BpeMe Ha Tepainujara co pocyBacTaTHH MOXKe J1a [0je [0 1ojaBa Ha BPTOIVIABULIA.

4.8 Hecakaunu nejcTsa

Hecakanute IejcTBa MpHjaBeHH 3a BpeME Ha TepallHjaTa CoO pOCYBACTaTHH OOMYHO ce cinabu u
TPAH3UTOPHHU. 3a BpeMe Ha KOHTPOJIHPaHNUTE KIMHUYKU CTYJHH, Ha NoMaJiKy off 4% oA MalHeHTHTe
TPETHpPAHU CO POCYBACTATHH UM OHla MpeKWHATa TeparnyjaTa Mopajy 1ojaBa Ha HECAKaHH JIEjCTBA.

TaGesia Ha HecakaHK JlejcTBA

Bp3 6a3a Ha KIMHHUYKHUTE CTYAHWM H OFPOMHOTO MOCT-MapKeTHUHILIKO HCKYCTBO, BO cjiefHaTa Tabesna e
NpHKakaH NpodHIOT Ha HecakaHH [ejcTBa Ha pocyBactaThH. HecakaHuTe nejcTBa ce IpynvpaHu
Crope YecTOTaTa Ha MojaByBame U kiacuukalyjaTa no cucremu Ha opranu (SOC).

Cniope yecToTaTa Ha I0jaByBarhe HECAKAaHHTE NEjCTBA KOH MOXe Jia ce I0jaBaT 3a BpEME Ha
Tepanujara co pOCyBacTaTHH ce KJIacH(bHIIMPaHH BO CJIETHUTE TPYIIH:

- MHory uecti (>1/10)

- Yectu (>1/100, <1/10)

- [Momanky uecru (>1/1,000, < 1/100)

- Perxu (>1/10,000, <1/1,000)

- MHory petku (<1/10,000)

- HenosHaro (uecToTaTa He MOXKe Jja ce YTBPJH O/l IOCTallHUTE MOAATOLH).

Tabena 2. HecakaHu fejcTBa perucTpUpaHH 3a BpeMe Ha KIIMHUYKHTE CTYAMH M OCT-MapKETHHILIKOTO
HCKYCTBO

Knaca Ha Yectn Ilomanky Perkn MtHuory perku | Heno3narto
Cucremu Ha YeCcTH
OpraHH
HapymyBama Ha TpomGouuromneHyja
KpBTa U
TMMbHHOT
CHCTEM
HapymyBama Ha Peakuyu Ha
HMYHOJIOLIKHOT MPpEYYBCTBUTEIHOCT,
CHCTEM BIJTyYUTEHO
aHruoegeM L ox08y
EnjiokpuHM JlnjaGetec /2 " ‘;;w AVE 5 ,:;‘”,o\
HapylulyBaba MEJTHTYC' [x|® LA
[McuxujaTpucku { 5’ g & : yenpecnja
HapylllyBamba (}*__’ 3| S i
Hapyurysamwa na | ['naBo6onka, T }Wepnd)epﬂa
HEPBHHOT Bprornaeuua %J"‘m » ¥ neyponaruja
CHCTCM f Hapymeno
T CIIMEHHE
(BKITy4HTENHO
HHCOMHHja U
KOIIIMapH)
Mujactenuja
rpaBuUC




Knaca na YecTHn ITomanky Perku Mhnuory perkn | Hemosnaro
Cucremu Ha 4eCTH
oprasn
HapywyBate Ha Okynapna
OYHTE MUjacTeHuja
PecniupatopHu, Kaumnuna,
TOPaKaTHH H Hucnnea
Me1jacTHHATTHU
HapyllyBaka
I'actpounrectu- | Koncrunaum- [TaHkpeaTuTnc Hujapeja
HATHH ja,
HapyllyBama I'apemwe
bonka Bo
CTOMaKOT
XenaroGunuja- 3ronemenu HuBoa Ha | M onTHila,
pHU XemnaTajaHu XenaTtutuc
HapyllyBamba TpaHCaMHHa3H
HapyuryBawa Ha [Ipypuryec, Steven-
KO)KaTa U Hcun, Johnson-os
IIOTKOXXHOTO VYprrkapuja CHHJIpOM,
TKUBO Cucremckn
CHMIITOMH
(DRESS)
MyckynHo- Muanruja Muonaruja Aptpanryja HmyHonomku
CKeJleTHH (BrTyuyBajKH nocpenyBaHa
HapyLlIyBaia u MHO3UTHC), HEKpOTHU3Upa-
HapyyBabba Ha Pa6nomuonusa, yKa Muonamja,
CBP3HOTO TKUBO CuHApPOM ciiMYeH Ha
Jlynyec, [TopemeryBama
Pyntypa Ha Ha TETUBUTE,
MYCKYJIUTE TIOHeKoralil
HCKOMITTHIIH-
paHH co
pyntypa
Penannu u Xemartypuja
YPHUHApHU
HapyLlyBatba
Hapymysarma Ha I'unekomacTrja
PEnpOAyKTHB-
HHOT CHCTEM H m
rpagure Y/ QTSN I7 RN
Omwra Acrenyja /3 ‘QQ‘& . & f%l
HapyIIyBaka U 108 fir\ [ ‘% 2
coCTOjOU Ha | E b T 2>
MECTOTO Ha \« fo 8 -
aAMHHHCTPaLKja W + S N

" Yecrorata Ha mojaByBame 3aBucH Of MIPUCYCTBOTO/OTCYCTBOTO Ha
IIMKO3a Ha TnmagHo > 5,6mmol/l, BMI > 30kg/m?

XHITEPTEH3H]a).

3rOJIEMEHH TP

A

~HcTopyja Ha

(HuBO Ha

Kako u co ocranatute MHxuburopu Ha HMG-CoA penmykraszarta, UHUMAEHLATA HA II0jaByBame Ha
HecaKaHUTe [1ejCTBA € JO3HO 3aBHCHA.

Penanun aejcrea




Kaj mauueHTHTe TpETHMpaHM CO pocyBacTaTuH ¢ 3aleNiexkaHa MojaBa Ha TNpPOTeMHYpHja Koja e
JETEKTHpPaHa CO TECTHPAme CO MEPHO Cramye, W HajuecTo € co TyGymapHo morewio. Kaj <1% on
NalHeHTHTe KOW NpUMajie pocyBacTaTUH BO 103 o 10 mg u 20 mg 6uio 3abesneskaHo 3rojieMyBame
Ha KOHILIEHTpalldjaTa Ha TPOTEMHH BO YpHUHATa OJ HEMOCTOCHE¢ WM IPHUCYCTBO BO Tpard JO
NPHUCYCTBO 0J ++, U UCTOTO JI€jCTBO € 3abenexnaHo kaj okosy 3% oA MaluHeHTHTE KOM IIpUMalie 1033
ox 40 mg pocysactarut. [Ipu no3a ox 20 mg 3abenexaHo e MajIo 3rojieMyBarme Ha KOHLIEHTpalHjaTa
Ha YpHHApHHU MPOTEHHH O]l HEMOCTOCH:E WM MPUCYCTBO BO Tparu J0 MPUCYCTBO oA +. Bo mosekeTo
Clydau MpOTeHHypHjaTa ce HaMallyBa WIHM CIIOHTAaHO Ce€ IOBJIEKYBa 3a BPEME Ha KOHTHHyHpaHa
Tepanuja. [logaTouute o KIMHHUYKUTE CTYNH U OJ IOCTMAPKETHHILKOTO UCKYCTBO HE YKaXKyBaaT Ha
NPUYUHCKA [TOBP3AHOCT MOMeTy MPOTEHHYPUjaTa U aKyTHaTa WK MPOrpecHMBHATa peHanHa 6oect.

Kaj maiueHTdTE TpETHpPaHH CO POCYBACTATHH PETHCTPUpaHA € M XeMaTypHja, HO MOJAaTOLUTE Of
KJIMHHUKUTE UCTIMTYBakbha YKa)KyBaaT Ha HUCKA HHIMJEHIA Ha [10jaBYBaHbE.

CkeJIeTHO-MYCKYJIHH JejcTBa

IpujaBeHd Ce HecakaHW [EjCTBa BP3 CKENETHATA MYCKYJIaTypa Kako LITO C€ MHairdja, MUONAaTHja
(BKITyUYBajKM MHO3MTHC) H PETKO, pabIOMHOJH3a cO WK 0e3 akyTHa peHaTHa c1abocT, Kaj MalHeHTH
KOW mpumaie GMII0 KakBa 033 Ha POCYBacTaTHH, NOCEOHO Kaj OHME KOM MpUMaJIe 1034 II0rojiemMa o
20 mg,

Kaj naimentute Ha Tepamn#ja co pocyBacTaTHH 3a0eeskaHo € JO3HO 3aBUCHO 3rojIEMYBamke Ha HUBOTO
Ha KpeaTuHuH kuHa3a (CK), xoe Bo noBekeTo ciydan 6un0 61aro, aCHMITOMATCKO M TPaH3UTOPHO.
Axo nHupoata Ha CK ce sromemar (>SxULN), Tepanujata co pocyBacTaTHH Tpeba jga ce INpEKHHE
(nornexguere BO Touka 4.4).

XemnaTa/HHU AejcTBa

Kako u npu ynorpebara Ha ocraHatute uHxubutopu Ha HMG-CoA penykTasata, Kaj Man Jaeil Of
NaLKeHTUTE Ha Tepariija co poCyBacTaTHH e 3abesie)kaHo J03HO 3aBHCHO 3rojieMyBame Ha HUBOATa Ha
TpaHcaMHHa3ure. Bo mosekero ciryyan opaa mpomena 6una cnaba, aCHMITOMATCKA U TPaH3UTOPHA

[1pu TepanujaTa co HEKOU CTATHHH OHJie PHjaBEeHHU CIICAHUTE HECAKaHU JI€jCTBA:

- cexcyanHa guchyHkIHja

- UCKJIyYMTEINIHU CITyYad Ha HHTepCTHLMjaiHa GenoapoGHa GonecT, noce6HO Kaj MalyeHTUTe
Ha JIoJIroTpajHa Tepanyja (norjieqHere Bo Touka 4.4)

YecroTata Ha I0OjaByBame¢ Ha pabIOMHONH32, CEPHO3HHM pPEHAJHW HapyllyBawka W CEPUO3HH
XenaTaJlHH HapyulyBama (Haj4ecTo 3roJieMeHH HUBOA Ha XeMaTajHU TPaHCaMUHa3H), € MIOBHCOKA NpH
ynorpeba Ha no3a ox 40 mg.

IlpujaRryBame Ha HecaKkaHH JejcTBA

IpujaByBamkeTO Ha HECaKaHUTE [EjCTBAa PETMCTPUPAHH IO IMyLITAHk:E Ha JIEKOT BO IIPOMET € Off rojieMa
BakHOCT. Ha 0BOj HaumH ce 06e36emyBa KOHTHHYHPAHO ClIeeHhe Ha KOPUCTa HACIPOTH PU3HKOT Of
ynotpebara Ha JIeKOT. 3[ipaBCTBEHUTE paGOTHULM MOXKE J1a TO MPHjaBaT Cekaf” :
JejCTBO 01 JieKoT BO HanmoHaiHHOT neHTap 3a apMakoBUIruWiIaHLa n @é.’ ;%iﬁ’g{! 3 WEKOBH U
MeguuuHCKH cpeacta (yia.Ce.Kupun u Meroauj 6p.54 xar 1) wnm 1 :gulgﬁ‘pou(_:x_u”ﬁa€ eKy BeD
crpaHaTa Ha AreHnujara http://malmed.gov.mk/ ¥

g
IlepnjaTpucka nonyaanuja :3 ;
Bo KIMHMYKHTE MCNHTYBamha CIPOBEACHH Kaj NEAUjaTPHCKH MARHETH Bm.-hﬁemﬁrga
HEJIeNH, MOYeCTO OMIIO PErHCTPUpPAHO 3roJieMyBame Ha Bpem-nocra\é‘a.;Gig =1 leﬁ?,sbf’ #A nojasa Ha
MYCKYJIHM CUMIITOMM [0 BexOame WM 3rojieMeH (U3MYKM Hamop, CRQeAcHO v_:‘é‘,péymamre on
IIMHHMYKATE HCTINTYBamha Kaj BO3pacHMTE (TOrNMeAHd BO Touka 4.4). TaHATHOT Jell Of
6e36eTHOCHHOT NMpOodHI Ha pOCYBacTaTHH € CJIMYEH Kaj elara U aloJIeCLIEHTUTE U BO3PACHUTE.

4.9 Ilpeno3upame

Hema cneunduuHa Tepamuja Bo ciaydaj Ha mpenosupame. Bo cioydaj Ha nmpeao3upame MalUeHTOT
Tpeba 1a npuMa CUMITOMAaTcKa U CYNOpTHUBHA Tepanuja. Tpeba ma ce ciieay xenmataiHaTa QyHKUHja U



nuBoTo Ha CK. XeMonujanusara He € 0 KOPHCT.
5. ®APMAKOJIONIKH IIOJATOIIA
5.1 @apmMakoaHHAMCKH CBOjCTBa

dapMakoTepaneBTCKa rpyrna: JIKOBU 3a KOHTpoJia Ha Jimnuau, uaxuburopu Ha HMG-CoA penykrasa,
ATC xon: C10AA0Q7

MexaHH3aM Ha JIgjcTBO

PocyBacratun e cenexTiBeH W komnetutnBeH MHXHOuTOp HAa HMG-CoA pemykTasa, €H3UM KOj ro
KOHBepTHpa 3-XHAPOKCH-3-METWITIyTApHSl KOEH3UM A BO MeBaJOHAT, MPEKypcop Ha XOJEeCTepol.
ITpriMapHO MeCTO Ha [eyBame Ha POCYBaCTaTHH € LPHHUOT P00, KOj € INIaBeH OpraH 3a HaMallyBame
Ha HUBOTO Ha XOJIeCTEpOJL.

PocyBactaTuH ro 3rojsieMyBa OpojoT Ha xematanHure peuentopd 3a LDL Ha moppuMHara Ha
KJIETKHTE, CO LITO ja 3rojieMyBa ancoprudjata 1 Metabonusmot Ha LDL, 1 ja uHXuOupa xenarajnHara

cuntesza Ha VLDL, pexyumpajkd ro Ha Toj HauuH BKynHHOT Opoj Ha VLDL u LDL yecTHukwm.

(apMakogMHAMHKA

Pocysacratus ro Hamanyea HUBOTO Ha LDL-xonecTepos, BKYMTHHOT XOJIECTEPOJI U TPUMIIMLIEPUAUTE,
a ro sronemyea HHBOTO Ha HDL-xonecreponor. PocyBacratH mcto Taka ro HamanyBa ApoB,
HeHDL-C, VLDL-C, VLDL-TG, a ro 3ronemyBa ApoA-l (morneasere Bo Tabena 3). PocyBacraTun
ucto Taka ro Hamanysa LDL-C/HDL, skynuuor C/HDL-C u coogunocute Ha HeHDL-C/HDL-C u
ApoB/ApoA-I.

TaGena 3: OaroBop Ha MXO3HPAIETO CO POCYBACTATHH Kaj NallHEHTH KOH OoJielyBaaT of
npuMapHa xunepxoJecreposiemuja (Thn Ila u IIb) (npuiarogesa mpoceyHa NPONECHTYa HA
NPOMEHa BO OIHOC HA MOYETHATA BPEHOCT)

Jo3za N LDL-C [Bkynen-C| HDL-C TG HeHDL-C | ApoB | ApoA-l
ITnauebo 13 -7 -5 3 -3 -7 -3 0
5 17 -45 -33 13 -35 -44 -38 4
10 17 -52 -36 14 -10 -48 -42 4
20 17 -55 -40 8 -23 -51 -46 5
40 18 -63 -46 10 -28 -60 -54 0

TeparneBTcko iejcTBO € perucTpupaHo 1 Hezena 1o MOYETOK Ha Tepanujata, a 90% of MaKCHMAIHUOT
OATOBOp C€ INOCTUIrHYBaaT 3a 2 nenenu. MakcruManeH OTrOBOp 0OUYHO ce MOCTHTH Ba 110 4-HenmenHa
Teparnuja U Toj IOTOa Ce OAPKYBa. LU
q-\ Q‘PAJ‘SJEV‘C s

Knunnuka eduxacnoct U Gesbegnoet

noce0HUTE CPYyNMU Ha nauneﬂm KaKo INTO ce Ha]_lPIeHTH co ,upgaﬁe’r
XHIIEpXoecTepoieMuja.
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IMomarouute on exna cryauja ox ¢asa III ykaxcyBaat geka pocyBacTaTuH € eQHKaceH BO JIEKyBabe Ha
HOBEKeTO MmauyeHTH co xunepxonecreponemuja Tun Ila u lIb (cpenna moyerHa Bpemuoct Ha LDL-C
oa 4,8 mmol/l) cnopen cranpapaure Ha EBpornickoro 3apyxeHue 3a Atepockiiepoza (EAS; 1998).
Oxomny 80% ox maupeHTHTE BO CTyAMjaTa TPETHpaHH co f03a oA 10 mg ru JOCTHUrHaa CTaHOAapAWTe Ha
EAS Bo onnoc Ha HuBoara Ha LDL-C (<3 mmol/l).



Bo enna rosiema ctynuja, Ha 435 MalMeHTH CO XETePO3UroTHa (aMHUIMjapHa XUIIEPXOIECTEPOIEMH]ja
uM O6WI1 JaneH pocyBacTaTHH Bo fo3a of 20 mg - 80 mg co ¢opcupaHo THTpupame Ha aosara. Cure
J03d of jeKoT Omie epHKaCHH BO OAHOC HAa JIMMHAHUTE NapaMeTPH K OAPEIACHUTE LIENM Ha
TepanujaTa. [lo mpuwiaromysawme Ha Ao3aTa A0 JHeBHa no3a oA 40 mg (mo 12-Hedenna Tepamnuja),
nuBoTto Ha LDL-C ce Hamamwio 3a 53%. 33% op mauueHTHTe BO CTyOMjaTa T'M NOCTHTHAIe
crangapaute Ha EAS Bo ogHoc Ha HuBoarta Ha LDL-C (<3 mmol/l).

Bo exHa orBopeHa ctyauja co GopcUpaHO THTpHpame Ha J03aTta, OWJI UCITUTYBaH OArOBOPOT Ha 42
NalMeHTH (BKIy4YMTEIHO M 8 mMeaujaTpHCKH NAaUMeHTH) CO XOMO3HMIOTHa  (QaMuiujapHa
XHUIIEPXOJIECTEPOIEMHja Ha pocyBacTaTiH Bo 1103a of 20 mg no 40 mg. Kaj uenokynHara nomyJanuja
BKJIyuYeHa BO cTyadjaTa 6uno 3abenexxaHo HamanyBawe Ha LDL-C on 22%.

Bo KIMHHYKHTE HCIIMTYBama CO orpaHH4eH Opoj Ha MalMEeHTH ce NOKaXa JeKa POCyBaCTaTHH UMa
JIOTIOJIHMTEIHO [EjCTBO Bp3 HaMallyBawke HAa HHBOTO Ha TPUINIMLEPUAMTE Kora ce ymoTpeOyBa BO
koMmOuHauuja co henopubpar, U Bp3 3rosieMyBare Ha HUBOTO Ha HDL-C Bo koMOHHalMja cO HHALH
(norsiennere BO TOUKa 4.4).

Bo enHa MyATHLIEHTPHYHA, JBOjHO Ciela, IUanebo KoHTposidpaHa kinHuuka crtyadja (METEOR),
984 maieHTH Ha Bo3pacT of 45 mo 70 roAMHH M CO HM30K PU3HMK OX MOjaBa Ha KOPOHApHA CpuLeRa
6osect (neduuupan kako pusuk crope @pamunram noman ox 10% Ha nmepuon oa 10 rogunm), co
cpenna konuentpauuja Ha LDL-C ox 4,0 mmol/l (154,5 mg/dl), no co cyOwrinHHYKa aTepoCcKiiepo3a
(ompenena criopen 3ane0eTyBambeTo Ha HHTHMATA Ha Kapotuaure -"Carotid Intima Media Thickness"-
CIMT) Gunie paHIOMHM3HMpPaHH Ha Tepanuja co 40 mg pocyBacTaTHH, €JHAII JHEBHO MJIK Iauebo BoO
BPEMEHCKH MEpHOA OA 2 roauHd. PocyBacTaTWH criopefieHO co Iulane6o 3HavajHO ja 3a0aBu
fiporpecujata Ha aTepcKJIepOTCKUOT mporec, 3a -0,0145 mm/roguna, mepeno cnopen CIMT na 12
MecTa Ha KapoTuaHara aprepuja (95% uHTepBan Ha poeepnuBoct: -0,0196 mo -0,0093; p<0.0001).
[lpomMeHaTa BO OHHOC Ha TOYeTHara BpeaHocT u3HecyBana -0,0014 mm/ronuna (-
0.12%/roanHa/He3HayajHo)) Kaj rpynara TpeTHpaHa co poCyBacTaTHH BO criopejda co Mporpecuja on
+0.0131 mm/roguna (1.12%/roauna/p<0.0001)) Bo rpymara TpetupaHa co miaue6o. Ceywre ne e
YTBp/i€HA JAWPEKTHA MOBP3aHOCT rnomery HamanyBaweTo Ha CIMT u HamanyBameTO Ha PU3HKOT Of
rojaBa Ha KapauoBackysnapHa Gonect. Bo cryaujara METEOR 6uiie BKIy4eHM MalMEHTH CO HU30K
PH3HUK O] [10jaBa Ha KOpOHApHa cplieBa 6oJiecT KOM He ce LieJIHa ITOITy/IallMOHa rpyna 3a NpHMeHa Ha
pocyBacTaTHH BO m03a oa 40 mg. Jlozara on 40 mg tpeba Aa ce mpenuilyBa caMo Kaj MAalMEHTH CO
TeLIKa XHIePXOoIecTepoieMHja, CO BUCOK KapAHOBaCKyapeH pH3HK (TIoryieiHeTe BO Touka 4.2).

Co uen aa ce onpapaa ynorpebara Ha CTATUHH Kako MpUMapHa npeBeHIyja: Bo eqHa MHTEpBEHIMCKA
cryauja Ha pocysactaTid (JUPITER) Guiio ucnuTyBaHO [€jCTBOTO Ha POCYBACTaTHH Bp3 I0jaBaTa Ha
roJieMH aTepOCKJIEPOTCKH KapAHOBacKylapHH 3aboryBama kaj 17,802 maxu (>50 roavHH) U >KEHH
(>60 ronuum).

VYuecHHLUTE BO CTyAMjaTa Ouie paHOOMH3HMpaHH Aa npuMaar miane6o (n=8901) unn pocyBacTaTHH
20 mg, ennam nHeBHO (n=8901) BO BpeMeTpaeme o1 2 TOAKHH,

Bo rpynata TpeTMpaHa €O pOCYBacTaTHH CIOpeleHO co mianebo rpymara 6uno 3abenexaHo
HaManyBame Ha koHleHTparujata Ha LDL-xonecteponot ox 45% (p<0,001

Bo efiHa MOCT-XOK aHANM3A HA BUCOKO PH3WYHA INOJrpyna Ha napi 7
pH3HK criopen d)paMHHraM norosieM ox 20% (1558 nauuentn) 3ab
HaMaJlyBale Ha KpajHUTe MapaMeTpH Ha aHajlu3aTa, CMpPT Of Ka @@acxynapﬂohnom@ MO30UeH
ynap u mMuokapnaeH uHpapkt; (p=0,028) kaj rpymara TperHpaHa lbi)a)oq)?aacm?ﬁﬂ B'D Erjopeunda co
wianebo rpynara. AncoiayTHOTO HaMallyBambe Ha PU3HKOT OX 110 Ba“ua ﬁbeal;(alafu H‘acm 1 Guio co
cranka of 8,8 na 1000 HauHeHTH/BKyHHHOT Opoj Ha rogvHu Ha a@ﬁ&;'[TuTe gﬁ" %‘q TBYBAse BO
cryaujata. CeBKynHaTa CMPTHOCT Kaj OBaa BUCOKO pU3MYHA rpyna '\ nj: 3

ocranana Henpomenera (p=0,193). Bo eaHa mocT-xok aHamMsa Ha BHCORO=PHST Lma Nnoarpyna Ha
nauueHTH (BKynHo 9302 nmanueHTH) cO MOYeTHa BpeIHOCT Ha pU3MK criopel DpaMHHIraM IorojeM o

WM eaHakoB Ha 5% (eKCTpamoiHMpaHH 3a Ja ce BKIy4YaT M MALMEHTH NOCTapH of 65 roauHH)



3abesiexaHo € 3HauajHO CTATHCTHUYKO HaMalyBalbe Ha KpajHHTe MapaMeTpu Ha aHau3ara, CMPT O]
KapJMOBaCcKyJIapHO MOTEKJIO, MO304eH yaap M MHokapaujaneH uHdapkr; (p=0,0003) kaj rpymara
TpeTHpaHa CO pOCYBAaCTaTHH BO cnopeaba co mauebo rpymara. AMNCONYTHOTO HaMajyBarbe Ha
PHU3HKOT OJI 1I0jaBa Ha HECaKkaHH HacTaHU 6uio co cranka of 5,1 Ha 1000 nmauueHTH/BKYHUOT 6poj Ha
FOJMHU Ha NALMEHTHTE KOM YYECTByBajle BO cTyAujaTa. CeBKyNmHAaTa CMPTHOCT Kaj OBaa BHCOKO
pH3H4Ha Ipyla ocTaHana HernpoMeHeta (p=0,076).

Bo cryamnjata JUPITER, 6,6% on malueHTHTE Of rpynara TPETHPaHa CO POCYBacTaTHH U 6,2% of
MauMeHTUTe O nuanebo rpynara ja NMpeKHHale Tepanujata co JIEKOT 3apajd MojaBa Ha HECaKaHU
nejcta. HajuecTo mpujaBeHH HecakaHH fAejCTBa KO Owle MPUYMHA 3a MpPEKMH HAa TepanujaTa ce:
muanruja (0,3% pocyBacratu, 0,2% nnaue6o), abnomunansa Gonka (0,03% pocysacratun,0,02%
nnaue6o) n ucun (0,02% pocypacratuH, 0,03% mnnaue6o). Hajuecto npujaBeHu HecakaHu JgjcTBa co
4ECTOTa Ha MMOjaByBam€ ITOBMCOKAa WIM €[HAaKBa BO OAHOC Ha mnauebo rpymara ce: ypUHapHH
undexuun (8,7% pocysactatuH, 8,6% mnmnaue6o), Hazodapuururuc (7,6% pocysacratuH, 7,2%
niauebo), 6oika Bo rpbor (7,6% pocyBactatuH, 6,9% mnaue6o) u Muanruja (7,6% pocysactaTuH,
6,6% nnaue6o).

IleamjaTpUcka monyalja

Bo emna nBojHO crema, paHAOMU3MpaHa, MYNTHICHTPUYHA, TUIAUE00 KOHTpojiMpaHa, 12-HeienaHa
crynvja (n=176; 97 momuuma, 79 neBojuma) npocieldeHa co orsBopeHa 40-HemenHa ¢dasza Ha
NpuIarofyBarbe Ha Jo3aTa Ha pocyBacTaTHH (n=173; 96 momuuma, 77 AEBOjuUMIba) CO BKIIYyYEHH
naudenTd Ha BospacT o 10-17 romwnu (cramuym cnopen Tanner II-V, nmeBojunmba koW HMaaT
MEHCTpyaJleH LMKIyC BO NEpHoj O HajManky | roauHa), co XeTepo3WrotHa (aMuiujapHa
XHUIIEpXONECTepOjieMHja, O1ile paHIOMU3HpaHH Jla NIpUMaaT JHEBHA [03a HAa POCYBACTaTHH OX 5 mg,
10 mg vnu 20 mg unu mianebo Bo nepuof oA 12 Hemesy, MO KOj MEPHOA CHTE HpUMAle THEBHA 1034
Ha POCYBAcTaTUH BO BpeMeHCKH nepuon oA 40 nepenu. Ha nouerox Ha cryaujata npubnmkHo 30% oxn
nauueHTute Oune Ha Bospact of 10 mo 13 roauuu u npubmmxuo 17%, 18%, 40% u 25% 6une Bo
craauym criopen, Tanner I, IIL, IV u V, cooaseTtHo.

Co ynotpebata Ha no3u oxn 5 mg, 10 mg 1 20 mg pocyBacTaTHH OmT0 3a6e/iekaHO HAMAYBAKE HA
LDL-C 3a 38,3%, 44,6% u 50,0%, cooaBeTHo, criopeneHo co 0,7% kaj ruiane6o rpymnara.

Ha kpajot on 40-HenenHaTa CTyaMja co NPUIarofyBame Ha jo3aTa 10 MakCHManHa fo3a on 20 mg,
aJMHHUCTPHpaHa efHawl AHeBHO, kaj 70 oa 173 maumentu (40,5%) Owia nmocTurHara LiejiHaTa
xoHueHTpanyja Ha LDL-C nomana oa 2,8 mmol/l z \M‘uug;,é\
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PocysacraTun HcTo Taka Gelle npoydyBaH NpH e[HA 2-rOIMy ﬁt‘.lj@%' Jl{ja 3a TUTpaLMja 1o
LEJIHH BPEAHOCTH kaj 198 nena co xereposurorHa dhamunujap fEcTeposieMHja Ha BO3PACT
on 6 mo 17 rogunu (88 mamku u 110 xencku, Tanep crenen <II-V). IToueTHara foza 3a cute
nauueHTy Oenie 5 mg pocyBacTaTHH eJHall AHeBHO. Kaj malpeHTHTe Ha Bo3pacT oA 6 10 9 roauam (
n=64) nosara MOXEUIC Ja C¢ TUTPHpa IO MakcHManHa 103a o 10 mg enHam Ha JeH, a Kaj
nauueHTuTe Ha Bo3pacT oA 10 no 17 ronunu (n=134) no Makcumasiua ao3a of 20 mg eAHAIN HA JEH.

Ilo 24 meceuy Ha TepanHja co pocyBacTaTHH, LS cpeaHara BpeJHOCT Ha IPOLIEHTOT Ha HAMalyBambe
OJl BpEIHOCTHTE Ha noyeTHaTa AuHHja 3a LDL-C 6ewe -43% (IloueTtna Bpeanoct: 236 mg/dL, mo 24
mecenu: 133 mg/dL). 3a cexoja Bo3pacHa rpyna, LS cpeaHaTa BpeqHOCT Ha NPOLIEHTOT Ha
HaMmajlyBath€ O/ BpeHOCTHTE Ha noyeTHara auHMja 3a LDL-C Gewe -43% (ITouetHa Bpennoct: 234
mg/dL, no 24 meceun: 124 mg/dL), -45% (Ilouetna Bpeguoct: 234 mg/dL, 124 mg/dL ), u -35%
(IloyetHa Bpennoct: 241 mg/dL, no 24 meceuu: 153 mg/dL) kaj 6 no <10, 10 no <14, u kaj 14 go <18
BO3paCHU I'PYITH, COOJIBETHO.



Pocysacratus 5 mg, 10 mg, u 20 mg UcTO Taka MOCTUIHAaa CTATHCTHUKM 3HAYUTEJIHH [IPOMEHHA Off
TIOYETHUTE BPEJHOCTH 3a CJISHUTE CEeKyHIAapHH BapHjaGuiu Ha Tunuau u sunonporennu: HDL-C,
TC, ve-HDL-C, LDL-C/HDL-C, TC/HDL-C, TG/HDL-C, ne-HDL-C/HDL-C, ApoB, ApoB/ApoA-1.
Cekoja on oBHe IpoMeHH Oellie BO HacoKa Ha ofo0pyBamke Ha JIMIMUAHUOT OArOBOD U CE OAPKaa BO
IIepHOJ MoBeke 2 TOAVHH.

He Gerue 3a6enexxaHo NejcTBO Ha pacToT, TexnHata BMI HHAeKcOT Ha TeslecHaTa TeXXHHA, WM Ha
CEKCYAJTHOTO CO3peBare Mo Tepamnuja Bo nepuox ofl 24 meceuy (norieaHere Bo Aenot 4.4).

PocyBactaTuH Gellle npoy4eH BO €IHa paHAOMHU3UPaHa, ABOjHO cllena, Mm1anebo-KOHTpOoJIMpaHa,
MYJITMLEHTPHUYHA, BKPCTEHA cTyauja co 20 mg eqHall IHEBHO JO3HMpPame BO crnopeada co miauedo kaj
14 meua u agonecueHTH (Ha Bo3pacT ol 6 10 17 roaMHM) co XOMO3HIOTHa (paMHIIMjapHa
xunepxonecrepoieMuja. CTyanjaTa BKIy4d akTHBHA 4-HellesTHa (ha3a Ha BOBELyBame CO META, 32
BpeMe Ha Koja manieHTHTe 6ea TpeTUpaHu co pocyBactatvH 10 mg, BKkpcTeHa (a3a Koja ce CoCToelle
OZ 6-He/le/IeH IEPHO/] HA Teparnuja co pocyBacTaTHH 20 mg KOj PETXOAeN WM Ha KOj My ciefien 6-
HeZleNieH NeproA Ha riane6o TpeTMaH, U 12-HenenHa dasa Ha OApIKyBalbe 3a BpeMe Ha Koja CHTe
naupeHTd Oea TpeTHpaHu co pocyBacratH o 20 mg. [TanueHTHTE KOH ja 3aroyHaa CTyAujaTa co
BeKe I0CTOeYKa Teparnuja co e3eTUMUO HITH Tepanuja co adepesa ja MpoAoIDKHja TepamnyjaTa Hu3
enara CTyauja.

Craructrnuky curaudukantra (p=0,005) penykuuja Ha LDL-C (22,3%, 85,4 mg/dL unu 2,2 mmol/L)
Oete 3abenexcana 1o 6 HejleNHa Tepanuja co pocysactaTid 20 mg Bo criopenda co mianebo.
Cratuctuuky 3HauajHa peaykuuja va Total-C (20,1%, p=0,003), nonHDL-C (22,9%, p=0,003), u
ApoB (17,1%, p=0,024) Geiue 3abenexana. Penykunja Gee ucto taka 3abenexxana kaj TG, LDL-
C/HDL-C, Total-C/HDL-C, nonHDL-C/HDL-C, u ApoB/ApoA-1 no 6 HenenHa TeparnHja co
pocyBactatis 20 mg B0 criopeaba co mane6o. Pexykuuja Ha LDL-C no 6 HenenHa Tepanuja co
pocyBactatid 20 mg o 6 HeieHa TepanHja co mianebo Oellle ofp)kaHa MoBeke oA 12 Henenu npu
KOHTHYHyHpaHa Tepanuja. Enen nanuent uMaiie gononnurtensa peaxykuuja Ha LDL-C (8,0%), Total -
C (6,7%) n non-HDL-C (7,4%) nio 6 nenenna tepanuja co 40 mg o 3roneMeHa TUTpaLyja.

3a BpeMe Ha MpoJoJKea OTBOPEHa Teparnuja kaj 9 oJ opye mauueHTH co 20 mg pocyBacTaTHH BO
nepuon ox 90 Henenu LDL-C peaykuuja Getue oxpxana Bo oncer ox -12,1% no -21,3%.

Bo eBatyanujara kaj 7 neua u agosecueHTH (Ha Bospact ofi 8 1o 17 ronuHu) o OTBOpEHa CTyaHja co
¢opcupaHa TUTpaLHja CO XOMO3UIOTHA (paMUIHjapHa XUIEpXONecTeposIeMHja (MoraeqHeTe Norope),
npoueHTyanHata peaykudja Ha LDL-C (21,0%), Total-C (19,2%), u non-HDL-C (21,0%) on 6a3sHara
JMHHja 1o 6 HellelHa Tepanuja co pocyBacTaTuH 20 mg Gelue KOH3UCTEHTHA CO OHaa 3abeNe)xaHa Bo
HaBEJIEHATa CTy/IWja Kaj' IeLia U afl0JIECLIEHTH CO XOMO3HIOTHA (paMUJIHjapHa XMIEPXOJIeCTEPOIeMHja.
e XOBM
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EBponcka AreHuuja 3a JlekoBH ce oTkaxa o 0OBpcKaTa a T IOJHECYBa P %vng&?mgf_g.a CryyAu’

€O POCYBACTATHH BO CHTE MOATYIH Ha TE/IUjaTpUCKa NOMyauKja npu Tepafidafia XeMO3UIoTH: % \
¢baMunujapHa XunepxosecrepoieMuja, IPUMapHO KOMOHMHUpaHa (MelaHa HACMM]
TNpeBeHLIHja Ha KapAMOBACKYJIapHH HACTaHH (TOryieiHeTe BO Touka 4.2 3a
neaujaTpucka ynorpeba).

5.2 PapmMakoKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopnuja
MaxkcumanHaTa KOHLEHTpandja BO IUla3MaTa [0 MepopajlHa alihKaljkja ce TOCTHIHYBa IO

npuOIMKHO 5 yaca. AncosyTHata 6HOPacHONOKUBOCT € IPUGIKHO 20%.

Huctpubynyja

PocyBacTaTHH €KCTEH3HBHO ce arncopOupa BO XemapoT KOj € MPUMapHO MECTO 3a CHHTe3a U KIUPEHC
Ha LDL-xonecreposnor. BomymeHoT Ha guctpubyuuja Ha pocyBactatuH € npubmoxuo 134 1. Oxony



90% on poCyBacTaTHHOT Ce Bp3yBa 3a IIa3MATCKUTE NPOTEUHU (TIPETEIKHO 32 aJIGYMHUHOT).

buorpancdopmariuia

PocyBacratun ce meraGonusupa orpaHudeHo (okoiy 10%). Ilomatoumre o in vitro CTyauMHMTE CO
ynoTpe6a Ha YOBEUKH XETaTOLUTH yKaXKyBaaT Aeka pOCyBacTaTHH e cyiab CyNCTpar 3a MeTaGoau3MOT
3acHoBaH Ha uuroxpoM P450. CYP2C9 e rnmaBuuOT BKIIyYeH u3oensum, nogeka 2C19, 3A4 u 2D6 ce
noManky ondarend. I'maBHM wuaeHTUQUKYBaHH MeTaGonuTH ce N-IeCMeTH W JIAKTOHCKUTE
MeTabonuTH. N-fIecMeTHI e 3a npubmmkHo 50% MOMaJIKy aKTMBEH OJl POCYBACTATHH, JOAEKA Mak
JlaKTOHCKaTa (opma ce cMeTa 3a KIMHMYKY HeakTuBHA. Hax 90% on MHXMOMIK]jaTa HA aKTHBHOCTA Ha
HMG-CoA penykra3ara ce JOJDKH Ha [I€jCTBOTO HA pOCYBACTATHH.

EnvumuHarmja
Oxkony 90% on annMuupaHaTa 103a Ha pOCYBACTATHH Ce €IMMHHUPA HENPOMEHeTa MpeKy detecor (ce

cocTou on ancopbupaHa M HeancopbupaHa aKTHBHA CYIICTaHILIMja), @ IPEOCTAHATHOT JEJl Of JIEKOT ce
u3nadyysa BO ypuHarta. IlpubmamkHo 5% ce enMMMHMpaaT BO HempomeHeTa (opMa BO YpHHATa.
[TonyxKMBOTOT Ha IJIa3MaTCKa EJIWUMHHALIMjA HA POCYRACTATHH W3HecyRa mpulmkHO 19 4aca.
[TonyxHMBOTOT Ha €JMMMHALIMja HE Cé MEHyBa IPH allIMKaldja Ha I[TOBHCOKH [03M OJ JIEKOT.
CpenHuoT m1a3MaTcky KiupeHe e npubnmmkao 50 1/uac (koeduuueHnT Ha Bapujanmja ox 21.7%). Kako
u co octaHatHTe nHxubuTOop Ha HMGCOoA peaykTasa, XenaTagHOTO IPe3eMambe Ha POCYBaCTaTHH Ce
oABMBa IpeKy MemOpaHckuoT TpancnopteH mpoterH OATP-C. OBoj TpaHcmopTep WMa 3HayajHa
yJiora BO XeraTajHara eJIMMHHaLUja Ha pOCYBACTATHH.

Jluneapnocm/ne-nuneapuocm
CucremckaTa H3JIO)KEHOCT Ha pOCYBACTAaTHH Ce 3rojieMyBa MpPOMOPLMOHAIHO co mo3ata. He ce
3abenexany NpoMeHU BO (hapMaKOKMHETCKUTE apaMeTpH NPH alUTHKALMja HA MIOBEKEKPATHH JO3H.

IToce6HHu rpynu Ha NonyJIAIHA

Bospacm u non
He mocTojaT wIMHMYKH 3Ha4yajHH [EjCTBA Ha BO3PAcTa WM TOJIOT Bp3 (hapMaKOKMHETHKATa Ha
pocyBacTatuH. Excnoszuuuja kaj fAeua M aJOJIECHEHTH CO XETEpO3WroTHa (haMHuiIMjapHa
XHIIEPXONECTEPOIEMH)A CE YMHM €Ka € CIIMYHA WM TIOHHCKA Ol OHAa Kaj BO3PACHH MAalMEHTH CO
a¥cnunuaeMuja (rorineaHere Bo Touka “Ileaujarprcka momnynamuja” nomoie).

Paca

[Toparonute on )apMaKOKMHETCKUTE CTYAAMH yKa)KyBaaT Ha NMPUOIIMIKHO JBOKPATHO 3rOJIEMYBAaMEe HA
cpeanata BpenHocT Ha AUC u C,,,x Kaj xonTaTa paca (Janonuu, Kunesu, @ununuauy, BuetHamuy u
Kopeanuu) Bo crnopeafa co npunaguuuute Ha Genara paca. Kaj Huamj uuTe e 3abenexaHo
srojieMyBam¢ Ha cpeHara BpeaHocT Ha AUC u Cmax 3a npubnuxHo 1,3 maths gﬁuucrcxam
OIIyJIALIMOHA aHAJIM3a HE TIOKKa KIMHHYKH 3HAa4ajHU Pa3avkd Bo (apma ﬁ'@eﬂd!&we‘c mpameTpu
nomerly IpHNnajHULMTE Ha GeaTa U Ha LpHATA paca.

Penannu napywysarsa
Bo eana cTyauja koja ondary nalyeHTH co pasMueH CTEIEH Ha peHallH }u}h}ae- €O @arﬁ zo
yMepeHa peHasHa Gosiect, He Guio 3abenexxaHO BIMjaHWE Bp3 [L1a3M m;a"ig,’ KOHU.(:HTphL(kﬁ( Ha
pocyBacTaTdH WM Ha MetabonuToT N-gecmetwn. Kaj mauueHTture co Tein fagﬁﬁﬂ'ﬂo Hapy
(CrCL <30 ml/min unu 0,5 ml/s) Gwio 3alenicixalo TPOKPATHO 3rofemysa
KOHIIEHTPAIIMK HAa POCYBACTaTHH M JI€BETOKPATHO 3rojieMyBame Ha IVIa3MaTCKUTE KOHLIEHTPALMH Ha
metabonuror N-zecMeTwna, Bo cropeaba co 3apaBuTe BoynoHTepd. CTabmiHaTa IutasMaTcka
KOHLIEHTpallMja Ha POCYBAaCTaTHH Kaj MALIMEHTH Ha XeMoAujaiusa € 3a 50% NoBMCOKAa BO OJHOC Ha

3/IPaBUTE BOJIOHTEPH.

Xenamannu Hapyutysarea

Bo enna cryamja xoja ondary mauMeHTH CO pasiWyeH CTeleH Ha XenaTalHO HapyllyBame, Kaj
naudentute co Child-Pugh pesynratu nomanu unu ensaxsu Ha 7 He 6uio 3a6eiexkaHo 3roJEMyBambe
Ha CHCTeMCKaTa M3JIOKEHOCT Ha pocyBacTaTHH. Cenak, kaj Apajua nauuenTu co Child-Paugh pesyarar



o 8 1 9 6uo 3abenexaHo HajMaNKy ABOKPATHO 3rojieMyBame Ha CUCTEMCKATa U3JI0KEHOCT Ha JIEKOT
Bo crnopenba co nauuenture co noHuzok Child-Pugh pesynrar. Hema uckycTBo kaj mauueHTu co
Child-Pugh pesynTar norosiem on 9.

T'enemcxu nonumopghuzam

Jucnosuuyja Ha HMG-CoA penykraza HHXHOUTOpUTE, BKITy4yBajKd ro pOCyBacTaTHH, BKIyUyBa
OATP1B1 u BCRP tpancnoptau nporernu. Kaj natuent co SLCO1B1 (OATP1B1) u/unun ABCG2
(BCRP) renercku nonuMopduzaM ocTor pusHK 0J1 3roJieMEeHO H3JI0KYBaHhe CO pOCYBacTaTHH.
WUnnueuayanen nonumopduszam Ha SLCO1BI1 ¢.521CC u ABCG2 ¢.421AA ce acolupaHu co
MOBHCOKa H30xkeHocT Ha pocyBacTaTiH (AUC) Bo cnopenba co SLCO1B1 ¢.521TT nmu ABCG2
¢.421CC renorunosu. OBaa cneuuHyHa reHOTUNU3AallHja He € YCTaHOBEHa BO KJIMHUYKAaTa NpaKca,
HO 3a NalHEeHTH 3a KOH ce 3Hae JeKa I'M UMaaT OBHe BHIOBH Ha noauMopdu3aM, npernopayaHta e
romaia JHEBHA 032 Ha POCYBACTaTHH.

Tledujampucka nonyrayuja

He ce wmenmocHo oxmpeneHH (apMakOKHMHETCKMTE NapaMeTpH Ha POCYBACTATHH Kaj IEHjaTPUCKH
nauyeHTH Ha BospacT of 10 mo 17 romgwHu, kom 6ojieqyBaar O XeTepo3HroTHa (amunujapHa
xunepxosecreponemuja. EqHa mana ¢apMakokdHeTCKa CTyAMja cO pOCYBAacTaTHH (JaJieH BO BHJ Ha
TabsieTn) koja ondaka 18 meAHjaTpUCKM NAIMEHTH IOKaKA JeKa H3JIOKEHOCTa Ha JIEKOT Kaj
NeAjaTPUCKUTE NAlMEeHTH € CIIMYHA Ha W3JIOKeHOCTa Kaj Bo3pacHM mnauueHTH. Ilokpaj Toa,
pe3y/ITATHTE YKaKyBaaT JieKka He Tpeba Ja ce OYeKyBaaT rojieMH JEBHjallii BO OJTHOC Ha IpHMEHeTaTa
J03a.

5.3 IlpeakMHMHHYKH MOJATOWUH 3a 6€30eqHOCT

[MpeaxMHMYKUTE MNOAATOLM HE yKaXyBaaT Ha moceGeH pH3HK 3a JyfeTo Bp3 OCHOBa Ha
KOHBEHLIMOHAJIHUTE CTyOuM 3a Oe3bemHocHa (hapMaKoJIOrHja, T€HOTOKCHYHOCT, W KapLUHMHOIeH
noreHuujas. He ce u3BeneHH noceGHU TECTOBM 3a UCMUTYBawe Ha JejcTBoTo Bp3 hERG. Hecakanure
AejcTBa kKoM He Ouiie 3abenexaHy 3a BpeMe Ha KIIMHUYKUTE CTYAHH, HO Ouie MpUjaBeHH Kaj )KHBOTHH
NpH H3/I0KYBame Ha JO3M CIMYHHU Ha TepaneBTCKHTe [03M Kaj JyreTto ce ciegHu: Bo ctynuure 3a
TOKCUYHOCT Ha MOBEKeKpaTHa no3a OMjie perucTpypaHd XHCTOMATOJOIKY POMEHH HA LIPHHOT Apos
(HajBepojaTHO acouMpaHH co (HapMaKOJIOILKOTO AEjCTBO Ha POCYBACTATHH) Kaj IVIYBLIH, CTAOPLIH, K BO
noMajia Mepa co J€jCTBa Bp3 JXKONYHOTO Kece Ha KyuHmbara, HO He W kaj MmajmyHute. ITokpaj Toa,

PerponykTuBHaTa TOKCHYHOCT MPH JO3H TOKCHYHH 3a MajkaTa, 6uma 3g6ent 2 y H, CO
-

HamaneHa TOJeMHHAa, TeXHHA M  TPEeXKUBYBake Ha MIIAICHUHIHATE

M3J10)KEHOCT OMJla 33 HEKOJIKY MAaTH MOBHCOKA Ol CHCTEMCKATA H3TIOKEH

6. (I)APMAIIEBTCKI/I IIOJATOIIU
6.1 JIncTé HA eKCIHIIHEHCH

Jagpo na tabnerara

6e3BoHA JTaKTO3a
MUKpOKpHUCTaHa 1enyno3a (E460)
kpocnosuioH (E1202)

MarHe3uyMm cteapat (E572)
6e3BoHa KonouaHa cuiinka (E551)

®uaM-o0BHBKa Ha TabaeTaTa

JIAKTO3a MOHOXHPAT

tuTaHuyM auokeua (E171)

Makporoa 6000

OCHOBEH OyTHIIHpaH METaKpHJIAT KOMOIHMED




6.2 HuxoMnaruOonjaHocTH
He e npumennugo.

6.3 Pox na ynorpe6a

3 romuHU

6.4 Haunu Ha yyBame

Jla ce 4yBa BO OpMIMHAIHOTO MAaKyBakh€ 32 Ja Ce 3aLUTHTH Ofl CBETJIHHA.
3a 0BOj JIeKk He ce MOoTpeOHU MoceOHU YCIOBH Ha 4yBake BO OJJHOC HAa TEMIIEPATYpaTa.

6.5 TIlpupoaa n cogpKMHA HA NAKYBaIbe

bnucrep (nepdopupan 6amcrep OPA/AI/PVC-Al): 30 (3 x 10): dunm-o6noxkenn TabiaeTu BO
MaKyBame.

6.6 IloceGHH MEepKH HA NPETNA3IHBOCT 32 OTCTPAHYBAIb€
Cekoj HEUCKOPHCTEH JleK WM OTnajieH marepujan TpebGa Ja Ce OTCTPAaHHM BO COMJIACHOCT CO
3aKOHCKHUTE peryJiaTHBH.

7.  HOCHTEJI HA OJOBPEHHUE 3A CTABAILE HA JIEK BO IPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapuer-1, 6poj 101, 1000 Cxomnje, Pemy6nuka
CesepHa Maxkenounja

8. BPOJ HA OJOBPEHHUE 3A CTABAILE HA JIEK BO IIPOMET
30 x S mg: 11-434/2

30 x 10 mg: 11-435/2

30 x 20 mg: 11-436/2

30 x 40 mg: 11-437/2

30 x15 mg: 11-2116/2

30x30mg: 11-2117/2

9. AATYM HA IIPBOTO OJJOFPEHUE/OBHOBA HA OJOBPEHUE 3A CTABAILE HA
JIEK BO ITPOMET

10. JXATYM HA IIOCJE/HATA PEBHA
Janyapu 2024




YIIATCTBO 3A TAIIMEHTOT

ROSWERA/POCBEPA 5 mg ¢pnim-00/10:keHu TabsaeTH
ROSWERA/POCBEPA 10 mg ¢puim-o010:xenn Tabiern
ROSWERA/POCBEPA 15 mg ¢pnam-o6/10xeHH TabjieTH
ROSWERA/POCBEPA 20 mg ¢puam-o610:xeHu TadjeTn
ROSWERA/ POCBEPA 30 mg ¢pnam-06.,10:xeHH Ta0JIeTH
ROSWERA/POCBEPA 40 mg ¢nam-06,10:keHn TadjieTn

rosuvastatin

IIpen ynorpe6a Ha J1eKOT BHHMATEJIHO NPOYHTAjTE IO YHATCTBOTO.

e UWysajme 20 ynamcmaomo. Modicebu ke mpeba 0a 20 npouumame nogmopHo.

*  Ako umame OONONHUMENHU NPAWQATLA, COBEMYBAjMe Ce KaJ 8AUUOM NleKap unu gapmayeem.

e (Ogoj nex 8u e npenuwian eam IUYHO U He mpeba 0a um 20 daéame Ha Opy2u Juya, 3amoa umo
MOJice 0a um Hawimemu OypU U GKO HUGHUME CUMNIMOMU Ce UCMU KAKO U 8auiume.

e Jloxkonky Hekoe 00 HecakaHume 0ejcmea CmaHe Cepuo3HO UNU ako 3abenedcume HeK0e HeCAKAHO
dejcmeo xoe He e HageOeHO 60 08a YNAMCMEO, cO6emyeéajme ce CO BAWUOM JeKap uiu
Gapmayeem.

Bo oBa ynarcTBo:

1. Iro mpercraByBa nexot Pocsepa u 3a mro ce ynorpebysa
2. Iro Tpeba na 3HaeTe mpex a ro 3eMeTte JiekoT PocBepa

3. Kaxo ga ro zemare nexot Pocsepa
4
5

MoxHH HecakaHH JigjcTBa
Uysame u pok Ha yrnotpeba Ha iekoT Pocsepa

Axmusna cyncmanyuja: pocyBacratiut. Cexoja ¢unmM-obnoxeHa tabnera cogpxu 5,21 mg, 10,42
mg, 15,62 mg, 20,83 mg, 31,25 mg unu 41,66 mg pocyBacTaTHH KaJIyM (€KBHBAJIEHTHO Ha 5 mg,
10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg uau 40 mg pocyBacTaTHH,COOABETHO).

Homownu cyncmanyuu: Ge3BomHa JaKTo3a, MUKpOKpHcTayiiHa uemsyno3a (E460), xkpocrnoBHAOH
(E1202), marnesnym creapat (ES72) u xonompHa GespomHa cuimka (ES51) Bo jagpoto Ha
tabiieTaTa, Kako M JaKTO3a MOHOXHUJpaT, TuTaHuyM nuokcua (E171), makporon 6000 u ocHOBeH
OyTHIMpaH MeTaKpUIaT KonoiauMep Bo ¢GuiM oOBHBKaTA.,

Ounm-obnoxxenure tabnetu o 5 mg ce 6enH, OKpyri, 6J1aro 6PIKOHBeKCHPI tabneTu co 3a0bneHu
KPaeBH H cO BTUCHAT Opoj 5 Ha efHaTa cTpaHa. OBW
Dunm-obaoxenure Tabnetu ox 10 mg ce Henu, okpyriy i
KpaeBH M co BTUCHAT O6poj 10 Ha ennata ctpaHa. K% - PAA
®unMm-obnoxennre Tabnern ox 15 mg ce Genw, oxpynﬁ ngfrar;) GHKOQBGL&@,
KpaeBH U co BTUCHAT Opoj 15 Ha eqnaTa cTpaHa. Te FEONA F Z
DunMm-o6oxxenure Tabnaetu oa 20 mg ce Genu, OKpyT 1“r$éuuﬁm_c;0 ?.abﬁn)qiuﬂ {pacBi.

dunm-o6noxenure Tabneru on 30 mg ce 6eJm Our ‘ng]gcnu raﬁgﬁ@h- 0 W3rjel Ha Karcyla,
obesiexxanu ofl IBETe CTPaHH. U P 3‘:
Ounm-obnoxxenure tabneru ox 40 mg ce Genw, Guxonaexcm{“ SER-G& M3IU1e]| Ha Karlcyna.

TabieTH co 3a00JIeHH

Jlexor Pocsepa e mocraneH Bo makyBama of 30 (3 x 10) ¢punm-obnoxxenn tabiety Bo nepdoprpan
6amcrep.

Hme n aipeca HA HOCHTEJIOT HA onoﬁpelmeTo 3a CcTaBalb€¢ BO NIPOMET:
KPKA-®APMA JIOOEIJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cxkomje,
Penybnuxa CeBepna Maxkenonuja

Hme n anpeca Ha NPOM3BOAHTENIOT:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, CnoBeHuja



1. HITO ITIPETCTABYBA JIEKOT POCBEPA U 3A IIITO CE YIIOTPEGYBA
Jlexot PocBepa U npunara Ha rpynara Ha JIEKOBH HApE4YEHH CTATHHH.
Jlexot PocBepa BH € npenuiaH 3aToa LITO:

- MMaTe NOKAYEeHO HHBO Ha XoJiecTepoJ BO KpBTa. Toa 3Hauu Jexa TOCTOH PH3HK 3a
HACTAHYBaM-€ HA cpleB HJIH Mo3oueH yaap. Jlexor Poceepa ce ymorpeGyBa Kaj BO3pacHM,
aJoJeCLUEHTH M Aela Hajl 6 roAMliHA BO3pAcT 3a HaMallyBalbe Ha BHUCOKH BPEOHOCTU HA
XosiecTeposl. BallMOT nekap BM TIpenMIian CTaTMH 3aToa INTO NMPOMEHHTE BO HAYMHOT Ha
HCXpaHaTa H BexxOameTo MoBeke He ce JOBOJIHU 3a Jla ce HaMajl¥l HMBOTO HAa XOJECTEPOII [0
HopmanHuTe BpeaHocTH. Ilpofomkere co McxpaHaTa koja ro HaMallyBa XOJECTEpOJIOT M CO
BexOare U 3a BpeMe Ha JIeKyBabeTo co JiekoT Poceepa.

HJIN

- Jpyrd (akTOpH KOHM IO 3rojieMyBaaT PH3MKOT 3a CpPLEB yAap, MO30YeH YyAap WM CIIMYHM
npobiemu co 3apasjeto. OBHe cocTojOM MOXaT na OHAAT NPEAH3BHKAHM O 3a00JyBame
HapeueHO aTepOCKJIEpO3a KO€ HACTaHYBa KaKO pe3yJTaT Ha CO3[aBambe Ha MacHH HACJard BO
apTepuure.

3o1ITO € BAXKHO NOCTOjaHO Aa ro 3emare JiekoT Poceepa?

Jlexor POCBepa ce yn0Tpe6yBa 3a HaMaJlyBarb€ Ha HUBOTO Ha MaCTHUTE BO KpPBTa, KOU CE€ IMO3HATH KaKO
JIUITU AU, O KOH Haj'—IeCT BU € XOJIECTEPOJIOT.

IMocTojaT pa3nUyYHM TUIIOBU Ha XOJIECTEPOJ BO KPBTa — »ol« xosecrepon (LDL-C, munonporenn co

HHCKa I'yCTHHA) U »aobap« xosnectepos (HDL-C, nunonpoTedH co BUCOKA TYCTHHA).

- Jlexot PocBepa ro HamalyBa »IOLIHOT« XONECTEPOII U I'O 3roJIeMyBa » HOOPHOT« X0JIeCTepOIL.

- Jlekor PocBepa ro crpedyBa CO3[aBalbeTO Ha HIOIIHOTK XOJIECTepo] U ja momobpysa
crocoGHOCTA Ha BAIIETO TEJIO JIa 'O OTCTPaHH O KPBTA.

Kaj najronemuoT 6poj Ha jiyfe, BUCOKMOT XOJIECTEPON HE BiIMjae Ha TOA KAKO THE Ce YyBCTBYBAar,
3aT0a IITO HE aBa HeKaKBH NnoceOHu cumnTomu. Cenak, ako He ce JIEKyBa, MaCHHUTE HAacjlard MOXe J1a
Ce aKyMyJ/IMpaaT BO 3HIOBUTE Ha KPBHUTE CaJIOBU H J1a IPESAU3BUKAAT HUBHO CTECHYBAbe.

HOHCKOF&[H, CTCCHETHUTE KPBHH CaJOBH MOXE Ja CE€ 3aIryllaT U Ha TOj Ha4HuH Ja €€ OHCBO3MOXXU
CHaGIIyBa}beTO Ha CpLETO UJIM MO3OKOT CO KpB, LITO Ke AOBEAEC OO CpLEB MJIIM MO3OYEH ynaap. Co
HaMaJlyBalb€ Ha HHBOTO Ha XOJICCTEPOJIOT, MOXKE Aa €€ HaMaJli pH3HMKOT 3a nojaBa Ha CpUEB WK

MO304€H yAap.
MKO Ke BH C& HaMaJli HUBOTO

%M@t&ﬁr@o HA TO] HAYMH CE cnpedyBa
{ g,?o Hi Macn’ﬁw‘;mcnaru. Cenak, Tpe6a
Oe_.g(}ppHan Bé:,}(uuo‘ﬁ.ﬁf; ap WIK BO Cly4aj Ja

[lotpe6HO € 1a mpogoJIKMTE Aa ro 3emaTe JekoT Pocsep.
Ha XOJIECTEPOJI 10 HErOBUTE HOPMAJIHH BPEAHOCTH BO K[
NOBTOPHOTO MOKA4YyBah€¢ Ha XO0JIECTEPOJIOT H TAIOME
Jla IpECTaHeTe CO 3eMarbe Ha OBOj JIEK aKO TOA BH IO
3abpemeHure.

“) I A ‘ . e
3a BpeMe Ha JieKyBameTo co JiekoT PocBepa, npoaomie ‘gg’qgonn&m\iqﬁ e
Ha XOJIECTEPOII M CO BEKOAETO. Dk ¥ 5 0(\

o ‘?JV -

aHa CO HaMaJICH BHEC

2. IITO TPEGA JA 3HAETE IIPEJ IA T'O BEMETE JIEKOT POCBEPA

Hemojte aa ro zemare nexort Poceepa:



aKO CTe aJeprMYHH Ha POCYBACTATHH MJIM HA HEKOja OZl NMOMOILUHHUTE CYNCTaHIMK Ha OBOj JIEK
(HaBeaeHH morope),

aKko cre GpeMeHH WM J0oUTE - ako 3a0peMeHHTe 3a BpeMe Ha JIEKYBAameTO CO JIeKOoT Poceepa,
BeHAI MPECTAHETE CO 3eMalbe HA JIEKOT H Ka)keTe My Ha BalTHOT JjieKap; XxeHuTe Tpeba aa
BHMMaBaaT Aa He 3a0peMeHaT 3a BpeMe Ha JIeKyBameTo co JiekoT PocBepa ¥ ma KopucTtar
COOZIBETHA KOHTpAlleNuja,

ako umarte 3a60/yBame Ha LPHUOT Jpob,

aKo UMarte Telku npodnemu co 6ydpesure,

aKo MMarTe MIOBTOPYBAuKH WIK HEOOjacCHHBH GOJIKH BO MYCKYJIUTE,

aKo 3eMaTe KOMOUHalMja Ha JIEKOBH codocOyBHp/BennaTacBUp/BOKCUIANIPEBHD (KOH Ce
ynoTpefGyBaar 3a JieKyBathe Ha BUpycHa HH}eK1Hja Ha LpHUOT Apob HapeueHa XenaTtHTrc L1)
aKo ce JIEKYBaTe CO JIeK KOj COAPIKH IIMKIIOCTIOPUH (JIeK KOj ce ynoTpeSyBa Mo TpaHCIUIaHTalKja
Ha OpraHu).

AKO HeKoe o] TOpPCHaBCICHUTE YKAXYBaha C€ OTHECYBA Ha BaC HJIH aKO HE CTC CUTYpPHH, COBeTyBajTe
€€ CO BAIIHOT JIEKap.

Hemojte aa ro 3emare Jiekot Pocsepa Bo 103a oa 30 niu 40 mg (HajBHCOKHTE 103H) AKO:

MMaTe YMEepeHO OLITeTYBae Ha GyOpesuTe (ako He CTe CHI'YpPHH, COBETYBajTe CE CO BAIMOT
JieKap),

THPOM/THATA JKJIe3/]a He BH (PYHKIHOHHPA COOABETHO,

CTe HMMajle WIM MMaTe MOBTOpYBauka WM HeoOjacHUBa Goika BO MYCKyJIMTeE, JIMUHA HIIH
damunrjapHa HCTOPHja Ha POGJIEMH CO MYCKYJIMTE WK NPETXOJHA UCTOPHja Ha NPoOIeMH Co
MYCKYJIUTE KOTa CTe 3eMaJie HeKOH APYTH JIEKOBH 32 HAMaJlyBarb€ Ha X0JIECTEPOJI,

PEIOBHO MHETE MOroJIEMH KOJIWMYHMHH Ha AIKOXOJI,

umMate Asucko norekito (Janoxew, Kunes, ®unmununen, Buernamen, Kopeen n Maaven),

3emare Jpyrd JIEKOBU HapedeHu Gudpaty 3a HaMaJTyBambe Ha XOJIECTEPOJIOT.

AKO HeKkoe 0J1 FOpeHaBeIeHUTe YKaXyBatba Ce€ OJHECYBa HAa BaC WK aKO HE CTe CHTYypPHU, IOBTOPHO
NOCOBETYBAajTe ce CO BAlIHOT JieKap.

[penynpeayBama H MEPKH Ha NMPETNA3THBOCT
CoBeTyBajTe ce cO BaLIHOT JieKap WK ¢apMaLEeBT npe/ 1a ro 3¢

Buaere 0co0eHO BHHMATEHHA €O JIEKOT POCBepa aKo:

uMaTte npobiiemu co 6ydpesure;
uMate npoGieMH CO LPHHOT Apob;
CTe MMaJle WM HMaTe NOBTOpPYBaYKa WK HeoGjacHHBa 60J1Ka BO m@@;ﬂﬁqua WIH
damumjapra ucTopHja Ha IpobiIeMH CO MYCKYJ/IMTe WK MIPETXOAHA HCTOPHja Ha MpobieMu co
MYCKYJIUTE [IPH 3eMatbe Ha HEKOU PYT'd JIEKOBH 3@ HAMATYBahe Ha X0JIEeCTEPOJI, 0COOCHO aKo
He ce YYBCTBYBaTe N0OPO WIK aKo HMaTe MoKaueHa TenecHa temneparypa. McrTo Taka, kaxere
My Ha BallIOT JieKap WM ¢apMaleBT JOKOJIKY UMaTe MycKy/Ha ¢1aboCT Koja € KOHTMHYHpaHa.
PEOBHO IHETE TNOTOJIEMH KOMUYMHH Ha ATKOXOJ,

THPOM/IHATA JKJIe3/]a He BU (DYHKLIMOHHPA COOJBETHO;

3eMaTe JpYrH JIEKOBH HAMEHETH 3a HaMalyBame Ha XOJecTepos HapedyeHH ¢ubparu;
BHMMATEJTHO MPOYMTA|Te IO OBa YHATCTBO AYPU U aKO NPETXOJHO CTe 3eMalie APYry JIEKOBU 32
TIOKa4€eH XOJIeCTepOT;

3eMaTe JIEKOBM KoM ce ymorpedyBaar mpnm XWB HH}eKnHja, pUTOHABUP 3a€AHO CO
JIONHHABUP W/WJIKM aTa3aHaBUp, IOTJIEAHETE BO JEJIOT : 3eMame Ha JPYTrH JIEKOBH CO JIEKOT
Poceepa;

3eMaTe WM BO IMOCIEIHHUTE 7 JeHa CTe 3eMalie Jiek HapeueH (ycuanuHa KUceluHa (JIeK 3a
nekyBame Ha OakTepuckd HWHGDEKUHHM) NepopaHo WM HHjekuroHo. KomOuHammja Ha
¢bycumruna kucenMHa u Jiekot Poceepa Moxke Jja IoBelie IO CEPUO3HH NMPOBIEeMH CO MYCKYJIUTE
(pabnomuonusa).ako cre nocrapu of 70 roauxu (BalHoT Jiekap ke oabepe cOOJBETHA MOYETHA
J103a Koja ke Oue cooaBeTHa 3a Bac),




- UMaTe TellKa pecrpaTopHa cnabocT;

- uMate Asucko mortewio — Janodenu, Kunes, ®ununuuen, BuerHamen, Kopeeu n Hupmen
(rammoT Jiekap ke oabepe COOABETHA IOYETHA [103a Ha JIeKOT PocBepa koja ke Ouze coofBeTHa
3a Bac).

- ako OuMII0 Kora cTe pa3Buile cepHO3HA HopMa Ha KOXKEH UCHIT WITH JTyTEhe Ha KOXKATa, INIMKOBH
W/WIM paHH BO yCTaTa I10 3eMakbe Ha POCYBACTATHH WITH PYTH JIEKOBH KOH COAPKAT CTATHHU
WM [IaK JpYT'H CTATHHH KOU COApPXKAT POCYBACTATHH.

- aKo MMaTe WM CTe UMajle MHjacTeHHja (3abomyBare Koe ce KapakTepu3upa co OofuIra
MYCKYJIHA c1ab0CT BKJTyHYHTENTHO M BO HEKOHU CIIyHal M MYCKYJIH KOH C€ KOPHCTAT 3a JHIICH:E),
HJIM OKYJIapHa MHMjacTeHHja (3abonyBaibe Koe NpeAu3BHKYBa ClaboCT Ha MyCKYJTUTE Ha OYHTE)
3aT0a LUTO CTATMHHUTE MOXKE MMOHEKOralll Aa ja Biowar coctojbara u jia A0BEIAT 10 MojaBa Ha
MHjacTeHHja (TOr/IeAHETE BO TOYKA 4).

AKo Hekoe 0/l rOpeHaBeJeHHTE YKa)KyBarba ce OJHECYBA Ha BAC WJIM aKO HE CTE CHTYPHH:
He 3emajte ro nexot Pocsepa Bo 1032 oa 30 nan 40 mg (HajRUCOKHTE T03H) H CORETYBajTe
ce CO BALLHOT JieKap Hian ¢papmMaleBT Npea Aa 3aM0YHeTe CO 3eMambe Ha GuI0 Koja 1032 o
Jaekot Pocsepa.

Kaj man 6poj Ha nyfe, cTaTMHUTE MOXKe 1a MMaaT BivjaHde Bp3 QyHKIM)jaTa HA UPHHOT Opo6. Opa
MOJXKE JIa ce YTBPJM CO €AHOCTABEH TECT MPEKY KOj ce MepaT HUBOATa Ha eH3UMUTE Ha LPHHOT APob BO
kpeTa. O OBaa NMpU4HHA, TpeAl U 3a BpeMe Ha JIGKYBaeTO cO JIekoT PocBepa, BAalIMOT jieKap ke BH
npenopaya Jja HapaBUTE BAKOB TeCT (TECT 3a ONpeAeTyBame Ha QyHKIHjaTa Ha LPHUOT Apob).

Honexa cre Ha jieKyBamwe CO OBOj JIEK, BALHOT Jiekap BHUMATENHO Ke ja Cjie/ld BaulaTa 34paBCTBEHA
coctoj6a JOKOJKY MMaTe IIekepHa GONecT, WM HOKONKY MOCTOM PU3MK JAa BH Ce MMOjaBU LIEKepHA
Gomnect. [TocTor pusMk fa BU ce MojaBH 1ekepHa Gonect, JOKOJIKY UMaTe BUCOKO HMBO Ha IIEKep U
MacCHOTHH BO KPBTa, UMAaTe [IPEKyMEpHa TEXHWHA, U HIMATe BUCOK KPBEH MPUTHCOK.

Hena u ajgonecueHTH

- MOKONKY NMalMEHTOT € Ha BO3pacT oA 6 roaunu: Jlexot Poceepa He Tpeba na ce naBa Ha Jena
moJ, 6 roIMIIHA BO3pacT

- JOKOJIKY TIALMEHTOT € Ha Bo3pact noA 18 ronunu: Tabaerure Poceepa ox 30 mg u 40 mg He ce
COO/IBETHH 3a ynoTpeba Kaj Aena U anosecueHT: noa 18 roguiiHa Bo3pact

ITpu Tepanuja co pocyBacTaTHH NPUjaBeHH C& CEPHMO3HU PeaKlMi Ha KOXaTa BKIyuHTeIHO: CTHBEHC-
[JoHCOHOB CHBAPOM H peaklija OA JIEKOT co eo3uHodurja u cucteMcku cumnromu (DRESS).
Bennau npekunerte ja Tepanujata co jekoT Poceepa u nobapajTe MeAHLMHCKA IOMOLI AOKOJIKY
3abentexxute 6GMII0 KOU OJI CHMIITTOMHTE HaBeIeHH BO TOYKa 4.

: \HUMHC
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o PMISEe
Be monume da ce mocosemyeame co nexap u mozaul -@c@eopu:g\aerﬂ‘«u@e\ yKascyeara ce
OOHecyeane Ha 6ac, GUNO K02a 60 MUHAMOMO. o> \

’.

3emame Ha Apyru JiekoBH co Jiekot PocBepa :
Be monume oa 2o ungpopmupame sauiuom nexap wiu upmaysem, ﬁa‘g semmm.d_mqv
3emane Ounc xoj Opyea nex, Sypu u OHue Kou He ce HA AeKAPCKY | ¢w§‘” 9y . 5 0

0 HeOOaMHA cme

OcobeHo, kaxxeTe My Ha BalLIKOT JIEKap aKo 3eMaTe HEKOj Off CJIEAHUTE JIEKOBH KO COIPIKAT:

- LMKJIOCTIOPHH (JIeK KOj ce yroTpe6yBa MO TpaHCIUIAHTALIMja Ha OpPraHH),

- Bap(apuH, TUKAarpenop WIM KIOMMAOrpes (MiIM HEKOj ApYyr JieK Koj ce yrnorpeGysa 3a
pa3peTdyBam€e Ha KPBTa),

- ¢ubparu (kako WTO ce reMpuOpo3un unu ¢peHodudpPaT) UM HEKOM IPYrH JIEKOBH KOU Ce
ynorpebyBaar 3a HAaMaJlyBam€e Ha XOMECTepONIOT (KaKo LITO € e3eTUMHO),

- JIEKOBH 3a N0A00pyBame Ha BapermeTo Ha XpaHarta (ce ynotpebyBaar 3a HeyTpalM3upamke Ha
KHCEJIMHATA BO CTOMAaKOT),



- ePUTPOMULIMH (AHTHOMOTHK), ¢ycuauyHa KucearHa (AHTHOMOTHMK — 3a JOIOJHHMTEIHU
uHbOpMaLUH NOTJeHETe MO0y | Bo JeioT [Ipexynpenysawma U MEPKH Ha MPETNA3IMBOCT)

- NepOpaIHH KOHTPALIENITHBH (ITHITYJIN),

- peropadenub (Jex koj ce yrnotpeOyBa 3a JeKyBambe Ha KapLHHOM)

- naponytamMun (Jiek koj ce ymoTpeOyBa 3a JieKyBam€ HAa KapLHHOM)3aMEHCKa XOpPMOHCKA
Tepanuja,

- Buio koj ox cnexHuTe IEKOBH KOj ce ynoTpeOyBaaT 3a BUPYCHH WH(EKLUH, BKITy4YHTEIHO 3a
XWB undekuuja nnun xenarure Ll undexuja, cam wim Bo komOuHaiMja (NorieAHeTe BO AEJOT
[penynpenyBama 1 MEpPKH Ha NPETNa3IHBOCT): PUTOHABUD, IOMHHABUD, aTa3aHABHD,
cotocOyBHp, BOKCHIIAIPEBUP, OMOUTACBUD, TAPUTANIPEBHUP, AacabyBHUp, BEIIATACBHP,
rpa3onpeBHp, e16acBup, riekanpeBUp, MUOPEeHTaCBUP.

JlexoTt POCBepa MOXKE Ja ' IIpOMEHH I[ejCTBaTa Ha OBHE JICKOBH, HJIM OBHE JICKOBHU MOXKAT Ja Io
[poMeHaT ,uej CTBOTO Ha JICKOT Pocsepa.

JokoJky Mopa 2 3emMaTe MepopaHo GycHIHYHA KHCEJIHHA 32 TePanHja Ha 6aKTePHCKH
uH}eKuHH, TpeGa NPHBpPEeMeHO Aa NPeKHHeTe Ja I'o ynoTpedyBaTe 0B0j jiek. BamuoT jiekap ke
BH Ka’ke Kora e 0e30eIHO Aa NoYHeTe MOBTOPHO €O TepanHja co jJekoT Pocsepa. 3emMame Ha
JgexoT PocBepa co pycuanyHa KHCeJIMHA MOKe BO PETKH CJIy4aH /a ioBele 10 MyCKYy./IHA
c1abocT, oceTIHBOCT HiH Gosika (pabaomuosinza). [lorneanere noBeke ungopmManuu Bo 0HOC
Ha padaoMHOJIM3a BO TOYKA 4.

3emMame Ha JiekoT PocBepa co XpaHa HJIH €O MHjaJIOK
JlexoTt PocBepa MOke Aa ce 3eMa HEe3aBHCHO Off XpaHaTa.

Bpemenocr n noeme
Cogemysajme ce co eawuom nexap wiu papmayesm nped 0a 3ememe 6UNO KAKOE Nex.

Hokonky cre OpeMeHM WIH OOHMTE, MHCIHTe Jieka cTe OpeMeHW WM JOKOJIKY IUIaHWpare aa
3abpemMeHuTe, COBETYBAjTE CE CO BALUHMOT JieKap W (apMaleBT MpeJl 1a o 3eMETE OBOj JIEK.

He ro 3emajre Jexor PocBepa ako cte 6pemenu wiu noute. Bo ciyyaj na 3abpemenute 3a BpeMe Ha
JIEKYBambETO cO JIEKOT PocBepa, Be/iHALI NpecTaHeTe €O 3eMae Ha JIEKOT 1 obpaTeTe ce Kaj BaILMOT
nekap. XKenute TpeGa na ynorpeGyBaaT COOABETHH KOHTpaLleNITUBHH MEPKH 3a Jia He 3abpeMeHar 3a
BpeMe Ha JIeKyBameTO o JIekoT Pocsepa.

Baujanne Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3€Ih€ HJIH 32 PAKYBAKE CO MAIIHHH

Kaj nosekero nyre, OBOj JICK HEMa BJIMjaHUE BP3 HUBHATA CIIOCOOHOCT 3a BO3EHE UM 33 PaKyBaHbe CO
MamuHu, Cemnak, HeKOH nyre MOXe Ia MOYYBCTBYBAaaT BPTOLS BpEME Ha JIEKYBAaHETO CO
nekot Poceepa. Bo Toj cnyqaj, noGapajre COBET Of BALLHOZ go&c%&;[pp q’ 3UTE WK paKyBare co

MallHHH. PO
3
2
Jlexor PocBepa coapiku jgakrTo3a. 4 ®
AKO BallIMOT JIeKap BH KaXaJl JeKa CTeé HeTOJIEPaHTHH 6H4He1’¢bn ufa!’cepu;‘c TyBajTe Ce CO HEro

npej Aa 3all04HeTe CO 3eMatbe Ha OBOj JIEK. R

-

3a LeNIOCHA JTMCTa Ha TIOMOILHH CYNCTaRLMH, TIOTVICAHETE NOTORE/ g0 ymifersoTo.
3. KAKO JIA CE 3EMA JIEKOT POCBEPA

Cmpozo npudpoicysajme ce ko ynamcmeama Ha nekapom. [lozume He cmeeme 0a 2u MeHyeame wiu
JleKkyearemo 0a 20 npekureme 6e3 0a ce nOcogenygame co 1eKap.

IIpenopauanu go3u

AKo ro zemare JIEKOT PocBepa 32 MOKAY€H X0JIECTEPOJI:



IHovemna oosa

IIpenopauana nouyerHa fo3a € S mg uan 10 mg eqnam JHEBHO, JYPHU M aKO MPETXOAHO CTE 3eMalle
TIOBHCOKA /1032 Off HEKOj ApYT cTaTuH. M360poT 3a BUCHHATA HA TIOYETHATa J03a Ke 3aBHCH OfI:

- HHMBOTO Ha XOJIECTEPOJIOT;

- CTENIeHOT Ha PU3HK 3a [10jaBa Ha CPLEB WIIK MO30YEH yaap;

- FIOCTOEHETO Ha HEKO] (akTop KOj ke BE HANpPaBH MOOCETIMBY HA MOXXHHUTE HECAKaHH [1€jCTBA.

[To6apajTe coBeT oA BAaLIMOT JieKap WK (papMaleBT 3a Toa Koja moyeTHa j03a Ha nekoT Poceepa e
HajcOOJBETHA 32 BAC.

BawmmoT nexap Moxke ia OfTyuH Ja BU ja Mpenopaya HajHUCKaTa 1o3a (5Smg) ako:

- nmarte Asucko noreiio (Janonen, Kunes, @ununuxen, BuetHamen, Kopeen u Uuauen),
- cte noctapu of 70 roguHu,

- uMare ymepeHu npobnemu co 6ybpesure,

- yuMare ymepeHH rpobiieMH co LIpHHOT Apob,

- [IOCTOH PU3HK 32 MyCKyJHa 6oska (MHomnaryja),

- UMaTe TeHeTCKa MPEUCIIO3UIIHja 3a 3rOIEMEHO HUBO Ha POCYBAaCTATHH BO KPBTa

32onemyearve Ha 0ozama u MAKCUMANHA OHEBHA 003a

Bawmotr nexap Moxe Aa OUTy4H Jia BH ja 3roJIeMH Ji03aTa A0 MakcuManHu 40 mg JHEBHO cO LieN Jia ce
TIOCTUTHE HOPMAaJIHOTO HHUBO Ha Xosectepon. [lomery mpuiaronysameTo Ha cekoja O HO3MTE
notpebeH e nepuoxn on 4 HeaesH.

MaxkcuManHa qHeBHa no3a Ha Poceepa e 40 mg. Oraa 1032 € COOIBETHA caMO 3a MAIlUEHTHTE CO BUCOK
XOJIECTEPOJ1 M BUCOK PU3HK 3a CPLIEB WJIH MO30YEH YAap Kaj KO He MOXKe Ja Ce MOCTUrHE COOMBETHO
HaMaJlyBame Ha HUBOTO HA XOJIECTEPOJI CO MOHUCKHU JI03H.

AKo ro 3emare JiekoT PocBepa 3a HaMaJlyBamke HA PH3HKOT 3a CpLeEB yaap, MO304Y€H yAap WJiu
C/HYHH npobJeMH co 3apaBjeTo:

Ce npenopauysa go3a of 20 mg aHeBHo. Cernak, BalUIHOT Jiekap MOXe Ja O/UIy4YH [ia BH Ipernopaya
TIOHKCKA 1032 aKO T UMaTe HEKOM 0J] TOPECIOMEHATHTe (HaKTOpH.

Yuorpeba kaj qena u agosecueHTH Ha Bo3pact od 6 10 17 roqunn

JI03HHOT oIcer Kaj Aella U afioJieCLeHTH Ha Bo3pacT o4 6 1o 17 roguuu e o 5 mg g0 20 mg exHarn
AHeBHO. BoobuuaeHa noyerHa 03a € 5 mg JHEBHO W BaILHOT JIEKap MOXKE JIa BM ja 3rOJIEMH 103aTa
MIOCTENEHO CO LIEJ [1a ja Hajlle COOABETHATA 103a Ha JiekoT PocBepa 3a Bac. MakcHMasiHa JHEBHA 1033
Ha niekoT Poceepa e 10 mg nnn 20 mg 3a mewa Ha Bo3pact oA 6 10 17 roauHU BO 3aBUCHOCT OJ1
coctoj6ara Koja ce JieKyBa. 3eMajTe ja BalaTa fo3a eqHaw aHeBHO. JlekoT Pocsepa on 30 mg 1 40 mg
He Tpeba Ja ce ynoTpebyea kaj aena.

3emam-e Ha TabJleTHTE
Tabnetute ronTHeTe ' LM, CO MAJIKY TEYHOCT. /T,T Mhe,
Jlexot PocBepa 3emajTe ro eqnam aHeBHO, BO OWIIO KOj IEPUOA O] JIE, gr’ ot J1SJE|,F e
Ilorpynere ce na ru 3eMaTe TabieTUTE CEKOj JEH BO UCTO BpEME.

Pazpnennata nunuja Ha Tabnerure of 30 mg He € HAMeHeTa 3a KPLIEH;E
PegoBHH KOHTPOJIH Ha X0J1€CTEPOJIOT

CHMI'YPHH JIeKa € IIOCTUTHATO U Ce OIP3KyBa [T0CaKyBaHOTO HHBO HA XOJIECT
AKo € noTpebHoO, BaIIMOT JIEKap MOXe J1a OJUIyYH [ia BH ja 3roJieMH A03aTa.

Axo umame uyscmeo Oexa 0ejcmeomo HA NeKOM € NPEMHOZY CUIHO UNU RpemHozy caabo, cosemysajme
ce co eawuom nexap unu apmayesm.

AKo cTe 3eMaJle norojema 103a oj Jexkot PocBepa oTko/IKy IITO Tpeba



Axo cme 3emane nozonema 003a 00 nexom Poceepa omxonxy wmo mpeba, eeOHaus mpeba oa
nobapame cosem 00 éawiuom aexap wiu apmayesm.

Jlokonky cTe BO GONHMIIA WM 3eMare JIEKOBH 3apajd Hekoja Jpyra cocrtoj6a, kaxere My Ha
MEIMIMHCKHOT MEePCOHA JIeKa ce JIeKyBaTe co JieKkoT Poceepa.

AKo cTe 3a60paBuJie 1a ro 3emeTe JeKoT Pocsepa
He 3emajme 0sojna 0o3a 3a 0a ja Hadomecmume nponyuimeHama.

He IpHKETE C€, CaMO 3eMeTeja cjieaHaTa no3a BO NMPEABHACHOTO BpPEMCE.

AKko npectasere 1a ro 3emMare Jiekot Pocsepa
O6paTeTe ce Kaj BalIMOT Jekap Ipej Ja IpecTaHeTe fa ro semarte JiekoT Pocsepa. Xosecteposor
MO3Ke MOBTOPHO /ia BH Ce TIOKa4YM aKo MpecTaHeTe [a ro 3emare JiekoT Pocsepa.

AK0 umame ononHUMenHY RPAMAILA 60 8PCKA CO Ynompebama Ha 080j npou3soo, obpameme ce Kaj
sawuom nexap unu papmayesm.

4. MOXHHU HECAKAHHU JEJCTBA

Kako u cume nexosu, maxa u nexom Poceepa mooice da uma necaxanu Oejcmea, uako He Kaj cume
6onnu.

BaxHo € ga r4 uMare BO npeaBua CIEOHUTE HECaKaHH I[ejCTBa. Tue ce BoobOuyaeHO Oiard H
HCUC3HYBAAT MO KPAaTKO BpEME,

Ilpecranere co 3eMame Ha JexoT Pocsepa H BeaHam moGapajTe MeJHIHMHCKA MOMOMI BO CJly4a)]

Ha CJIe[[HUTe HecaKaHH J1ejCTBRa:

- TEIIKO JMILIEHEe, CO M 6e3 OTOLH HA JIHLETO, YCHHUTE, ja3UKOT W/HJIK IpJioTo.

- OTEKYBamE Ha JIULIETO, YCHUTE, ja3UKOT M/ IPJIOTO KO MOJXKe Aa MpeI3BHKa NMOTEUIKOTHH BO
TONITAETO.

- CHITHO Yellare Ha KoXKaTa.

Hcro Taka, mpecTaneTe co 3emame Ha JekoT PocBepa H Beanam obpaTere ce Kaj BAIIHOT JeKap

aKO NOYYBCTBYBATE HEWITO O/ CJIEAHHBE CHMIITOMM:

. HeBOOGHYAeHa 60JIKa BO MYCKYJIHMTE KOja Tpae TMOONro BpeMe ol 04eKyBaHOTO. MyckyitHuTe
CHMIITOMM ce TOYeCTH kaj JellaTa M afoNIeCLEHTHTe OTKONKY Kaj Bospachute. Kako mro e
CJlydaj M CO JIPYTMTE CTATHHH, Kaj MHOTY Mai Gpoj Ha iyfe MOXe Jia HacTaHaT HelpHjaTHHU
MYCKYJHH JEjCTBA KOH pETKO IpeMHHyBaaT BO _[OTEHLMJAIHO >KHBOTO-3arpo3yBayko
OIITETYBAh€ HA MYCKYJIUTE KO€ € II03HaTO KaKQ R 20 M Ce KapaKkTepu3upa CO CHIIHA
MycKyJiHa 60J1ka, MyCKyJIHa CabOCT U TEMHA

- CHHIPOM CIIMYEH Ha JIyIycC (Koj BKIy4yBa g
Bp3 GesTuTe KPBHU KJIETKH).

- pynTypa Ha MYCKYJIUTE.
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00JIMK HITH C€ KaKO METa,
4eCTO CO IUIHK BO CPEAMHATAa, JIyNekhe Ha KOX T {}IpBBH nqgﬁ [faT’ , TPJIOTO, HOCOT,
reHuTayiuuTe U ounte. OBHE CEPHO3HH peaKil U g?)n(i#&r}g!b Tia OupaTt NponpaTeHH co
Tpecka ¥ CUMITOMM CIIMYHH Ha HacTHHKA (CTHBEHY 1CQHEB CHHAPOM).

- IITHpOKO pacTIpOCTPAHET UCHII, BUCOKA TeIeCHA TeMIIepaTypa i 3roJieMeHH JTUMGHH jasnu
(DRESS cHHIPOM HIJIH CHHAPM Ha XUITEPCCH3UTHBHOCT).

YecTH MOKHH HECAKAHM AejcTBa (MOxKe /1a ce jaBaT kaj 1 Ha 10 nauMenTH):
- riaaBobosnka

- cromauHa Oonka

- 3armek



MayHHHA
MycKy/iHa 6oJika

ciaboer

3aIIE€METEHOCT

3roJIEMyBam€ Ha KOJMYMHATA HA MPOTEMHH BO yYpHHATa — OBa BOOGHUYaeHO caMo Mo cebe ce
HopMmanu3upa 6e3 a uMa norpeba o MpeKHHyBame Ha TepanujaTa co jekoT Pocsepa (camo npu
no3a og 40 mg)

mekepHa GosecT; MOCTOM IOrojieMa BEpOjaTHOCT J]a HACTaHe JOKOJIKY MMaTe BUCOKO HHUBO HA
IIekep ¥ MaCHOTHU BO KPBTA, UMaTe NpeKyMepHa TeKMHA W BUCOK KPBEH MPHMTHCOK. Bammor
Jiekap Ke ja cJIeqi BailaTa coctojOa 3a Bpeme Ha TepanujaTa.

ITomasky wecTH MOKHH HecakaHH AejcTBa (MOXe 1a ce jaBat kaj 1 Ha 100 naunenTH):

HCHII, YeIIalke UM APYTY peakllM Ha KoXaTa

3roJieMyBam-€ Ha KOJIMUMHATa Ha TMPOTEMHH BO ypUHATa — OBa BooOWH4aeHO caMo Mo cebe ce
HopManu3upa 6e3 fa uma norpeba oA NpekHHyBatbe Ha Tepanujara co Pocsepa (caMo MpH 1031
on 5 - 20 mg).

Perxkn Mo:kHH HecakaHu JejcTBa (MOXce J1a ce jaBaT kaj 1 Ha 1,000 nauueHTH):

HamaneH 6poj Ha TpOMOOLMTH, IUTO MOXKE [a IO 3roJIeMH PH3UKOT 3a TI0jaBa Ha MOJIPHIM M
KpBapeme

TELIKH aJIEPrUCKH PEaKLMU — OTOLM Ha JIMLIETO, YCHHUTE, ja3UKOT W/WIH IPJIOTO, NOTELIKOTHH BO
FONITAILETO M JMIICHETO, CHIIHO YElllamhe Ha KOXKaTa. AKO MHCJIHTE AeKa HMAaTe aJIeprucka
peaknuja, mpecTaHere Aa ro 3eMare JiekoT PocBepa M BeaHail noGapajTe MemMIMHCKA
TIOMOIII

OUITETYBaHk€ Ha MYCKYJIHTE Kaj BO3PACHHUTE — KAKO MepKa Ha MpeTa3lMBOCT, MPECTAHETE Na
ro zemare JexkoT PocBepa u ofpaTere ce BeqHAIl Kaj BALUMOT JIEKAP aKO NMOYYBCTBYBaTe
HeB0oOOHYaeHA 00JIKa BO MyCKYJIUTE KOja Tpae TOAONTO O] OYEKYBaHOTO.

cuiiHa 60J1Ka BO CTOMaKOT (BOCNaJieHHE Ha MaHKPeacoT).

NIOKauyBambe Ha €H3UMUTE Ha LIPHHOT Apob BO KPBTA

MHory peTKH MOXKHHM HecaKaHH JejcTBa (Moxe Aa ce jaBat kaj 1 Ha 10,000 nauueHTH)|:

Hecakanu zxechBa 'mja JecToTa HE MOXKe 1A ¢ce YTBPAH O AOCTAITHHTE

JKONTHLA (TTOXKOJITYBAahe Ha KOXKATa U OUHTE)
XeNMaTUTUC (BOCTIAJIEHHE HA LIPHUOT Apob)

Tpard oz KpB BO ypHHaTa

OLITETYBaHa Ha HEPBHUTE HA HO3ETE H palleTe

6011KH BO 3r11060BUTE

ry0eme Ha TOMHELETO

TMHEKOMACTHja (3ro/leMyBarbe Ha PaiuTe Kaj MaXKUTE)
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MeKa CTOJHIA

KalllJTMLA

HEJI0CTaTOK Ha BO3MYX

enieM (OTOK)

HapyiicH COH, BKITy4qyBajKH HCCOHHMLA H HOKHIA KOIIiMapu
CEKCyaJlHH HapyIlyBaba

Jenpecuja

npobJIEMH CO JMIICHETO, BKIyUyBajki MEP3UCTEHTHA KAUUIHUA W/WIM HENAOCTATOK HAa BO3AYX
WM IOKaYeHa TeJleCHa TeMIlepaTypa

OILTETYBalhe¢ HAa TETUBATA

KOHTHHYHpPaHa MYCKYJiHa c1abocT

MHjacTeHHja rpaBuc (3a60iyBame ko€ NPEAN3BUKYBA OMIITA MYCKYJIHA C1aG0CT BKIIyYHTEITHO,
BO HEKOHM CIIy4aH, U MyCKYJIH KOM ce yrnoTpeOyBaar 3a JHILIEHE)

OKyJlapHa MHUjacTeHHja (3ab0iyBame Koe IpeU3BHUKYBa C1a6OCT HAa MYCKYJIUTE HA OUUTE)



CoseTyBajTe ce CO BAalUMOT JieKap JOKOJKY A0XKHBeeTe cliaboCT BO BALUMTE palle MM HO3€ Koja
Ce BJIOLIYBA I10 IEPUOJ| Ha aKTUBHOCT, IBOJHO TJIeAabe HIIH CIIYLITAlhe HA OYHMUTE Karlaly,
OTEXKHATO IoJITame, UK IyOetbe Ha 3/UB.

IlpnjaByBame Ha HecaKaHH [1ejcTBA

Axo 3a6enexure KakBo 6MII0 HecakaHo AejcTBO, Tpeba a ro ussectuTe BawuoT nekap uiu
(apmalieBT. Toa ro BKITydyBa M ceKoe MOXKHO HECAKAHO JIEjCTBO KOE HE € HABENEHO BO OBA YIATCTEO.
Hecakanure nejcTBa o/ TIEKOBHTE MOXe Jia I'M MIPUjaBuTe ¥ BO HallMOHATHMOT LEHTap 3a
hapmakoBurunanua npu AreHnujaTa 3a IGKOBH M MeAHLMHCKM cpenctea (yn.Ce.Kupun u Metoauyj
Op.54 kar 1) WM 10 eIEKTPOHCKH IaT MpeKy BeG cTpaHata Ha Arenuujara http:/malmed.gov.mk/.
Co npujaByBame Ha HecaKaHHTe [jCTBa MOXKeETe Ja JOMPUHECETE 3a NMpoLieHaTa Ha H6e36e1H0CTa Ha
OBOj JIeK.

5. YYBAILE U POK HA YIIOTPEBA HA JIEKOT POCBEPA

Haunn Ha uyBame
Jlekom yyeajme 20 na mecma Hedocmannu 3a deyama!

Jla ce yyBa BO OPUrMHAJTHOTO MaKyBae 32 1a Ce 3aIlTHTH Ol CBET/IMHA.
He ce noTpe6HM noce6HMU yCIIOBU Ha HyBakhe BO O{HOC Ha TEMIIEpaTypaTa.

Pox Ha ynotpeba
Jlexom e cmee Oa ce ynompebysa no 0amymom Ha UCIEKOM HA POKOM HA YRompeba uimo e HageoeH
Ha NAaKysareemo.

Pokot Ha yHOTpe6a C€ OJHECYBA Ha NMOCICAHHUOT OCH O HABEAECHHOT MecCeL.

He ¢pnajTe HukaksH JIekOBH BO OTIa/Ha BOAA WM JoMalleH otna. Ilpaiajte ro Bamuior
(apMaueBT KaKo Jia ' (pIIMTE JIEKOBHTE LITO TOBeKe He I'd KopucTuTe. OBUE MEPKH K& IOMOTHAT
3allITHTA HAa XKUBOTHATA CPEIUHA.

Hauynn Ha H3KaBam-€ HA JIEKOT

JlexoT Moxke Jla C€ H31aBa BO alTeKa CaMO Ha peLeItt
e K 0 E H TN
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bpoj Ha oqo0peHne 3a cTaBalbe HA JIEK B
30 x 5 mg: 11-434/2 o 09.06.2016

30x 10 mg: 11-435/2 om 09.06.2016

30 x20 mg: 11-436/2 0 09.06.2016

30 x 40 mg: 11-437/2 ox 09.06.2016

30 x15 mg: 11-21 16/2 on 14.09.2017

30x30mg: 11-2117/2 ox 14.09.201



