1.3.1 Amlodipine
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

3BHUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

Tenox — TeHokc 5 mg TabneTn
Tenox — TeHokc 10 mg rabnern

2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cexoja Tabnera coapxxu 5 mg wiu 10 mg aMmnoaunuy Bo o6nuk Ha 6,42 mg win 12,84 mg ammogunun
Majear.

3a neylocHa JIMCTa Ha CKLUHIIHUCHCH, TTOTJIEAHETS BO TOUKA 6.1.

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA

Tabnera.
Tabnerure on nBere jauuHuU ce Genu, OKpyriu, cnabo GUKOHBEKCHH U 00eJIeXaHH CO pa3lie/IHa JIWHHja
on enHara crpaHa. Tabnerara Moxe Jia ce MOJeNTH Ha IBe eIHAKBH JT03H.

4. KIHMHHUYKU IOJATOLH
4.1 TepaneBTCKH HHIHKAIHH

XwunepreHsuja.
XpoHH4Ha cTabWIHA aHTHA MIEKTOPHC.
Basocnactuuna (IIpuHiMeTanosa) aHruHa.

4.2 Jlosupame H HAYHH HA yNOTpe6a

EO’SH[!aH:e

Bospacnu
3a TepanujaTa Ha XUIIGPTeH3Hja U Ha aHrHHA, BOOOWYAeHa TIOYETHA 033 € 5 mg e/IHAll JHEBHO Koja

MOJKe Jla Ce 3roJIeMH JI0 MaKCUMaJTHa fo3a o 10 mg JHEBHO BO 3aBUCHOCT O/ MOSAMHEYHHUOT OATOBOP
Ha CEeKOj MalfeHT.

Kaj xuneprensuBHu nauuentn, TeHoke Geile ynorpeGyBaH BoO KOMOMHAIMja CO THA3HAEH JAUYPETHK,
anda 6J10KaTop, Oera 610KaTOp WIH WHXHOWTOP HAa AHTHOTEH3WH KOHBEPTHPAYKHOT eH3uM . Pri
Tepanyja Ha aHrHHa, TeHOKc MoXKe Jia ce yn0Tpe6yBa KaKo MOHOTepanHJa WIH BO KOMOHHalHja co
JpYTH JIEKOBH 3a JIGKyBale Ha aHTHHA Kaj MalUeHTH CO aﬂnma 'Koja_e pe)pakTopHa Ha HWTPATH
W/WJIM Ha COOJBETHH A03M Ha Geta 61I0KaTOpH.

He e l'IOTpe6HO IpyujiarogyBambe€ Ha OO3HPAKLCTO Ha TeHGKL IpH HCTOBpEMEHA a)IlMI/IHPICTpaI.lI/IJa co
THaA3HHH JUYPCTHULH, Gera 6n01(aTopn u HHXI/IGI/ITOPI/I Ha aH FHDTBH3HH KOH BBpTHpﬂ‘lKHDT C€H3HUM.

'\

Hocebru nonyrayuy

Ilocmapu
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TeHokc ynorpebeH BO CIMYHM NO3M Kaj NOCTAPUTE WIX TIOMJIAJHUTE MalMeHTH NOoJAeIHaKBO 100po ce
noaHecysa. Kaj nocrapure ce npernopaqysaaT HOPMAIHUTE JO3HH PEXHUMH, HO NOTPEGHO € BHUMaHHE
TIpH 3roJIeMyBakbe Ha Jo3ara (morneHeTe Bo Toukute 4.4 u 5.2).

Xenamannu napywyearsa

Kaj maupeHTHTe CO CMabu IO yMEpeHH XelaTanHH 3a0oilyBama, He Ce YTBPACHH Mpernopakd 3a
JI03Mpake, Ta 3aT0a MOTpebHA € MPETNa3IMBOCT NMpH M300p Ha fo3aTa M Tpeba a ce 3amoyYHe co
MOHMCKHMOT Kpaj OJl MO3HHOT oncer (rmorneaHere Bo Toukute 4.4 W 5.2). DapMaKOKMHETHKATa HA
aMJIOZAUNMHOT He 6ele MCIUTYBaHa Kaj TEUIKH XenaTalHH HapyllyBamwa. Kaj naupeHTHTe CO TEIUKH
XenaTaiHi 3a60iyBama, Tepanujata Co aMJIOAMNUH Tpeba Aa ce 3amo4yHe CO MOHMCKHOT Kpaj Off
JIO3HHOT OIICET U [1a Ce TUTpUpa GaBHO.

Penannu 3abonysarsa

[IpoMeHHTE BO KOHLIEHTpALMUTe HAa aMJIOAHUIIMHOT BO IUIa3Mara He Ce MOBP3aHU CO CTENEeHOT Ha
PEHANHO HApyIIyBame, 1a 3aToa Ce MperopadyBa BOOOHMYACHOTO N03Upare. AMIIOAHIMHOT HE Ce
OTCTpaHyBa I10 TIaT Ha JAWjau3a.

Ileoujampucka nonynayuja

Meya u adonecyenmu co xunepmen3uja na eozpacm 00 6 00 17 200unu

[penopayaHa aHTUXHUIIEPTEH3UBHA [IEPOPATHA 1032 Kaj Me/IMjaTPHCKH MAalMeHTH Ha BO3PAcT oA 6 10
17 roguau € 2,5 mg eaHall JHEBHO KaKO MOYETHA [03a, CO HATOpPHA TUTpalMja [0 5 Mg eIHall
JIHEBHO aKO LIEJIHMOT KPBEH MPUTHCOK He ce MOCTHrHe mo 4 Hemenw. Jlozute moronemu ox 5 mg
JIHEBHO He (ea MpOoy4yBaHH Kaj [eAjaTPUCKH MALMEHTH (TIOTJIeIHETe BO ToUkMTE 5.1 1 5.2).

Jeya 0o 6 2o0unu
He ce moctanHu nogaToly.

HauuH Ha aJIMUHHUCTPALIH|A
Tabnera 3a mepopajiHa aAMUHHCTpALIH]a.

4.3 KoHTpamHAHKALHHK

AMITOMITHHOT € KOHTPaMHAULMPAH Kaj IALUEHTH CO:

- XUNepceH3sUTUBHOCT Ha JMXUAPOIMPUAMHCKY AEPHUBATH, AMJIOJMIMH WM Ha HEKO] Ot
eKLUITHEeHCHTE.

- Temka XuoTeH3uja.

- ok (BKJTyuyBajK¥l KApAMOreH LIOK).

- Orncrpykigja Ha OJBOJHHOT KPBEH Caj Ha JieBaTa KoMOpa (Ha IIpUMEp, CTeHO3a Ha aopTaTa o[
BHCOK CTEIeH).

- XeMoauHAMCKH HecTaOMIHa cpreBa cabocT Mo akyTeH MHOKapAeH HHGDapKT.

4.4 Mepxku HA NIPETNA3INBOCT H MOceOHH NMpPeAyNpeayBama
He Gewe yrBpaeHa 6e30enHocTa 1 epukacHOCTa Ha aMJIOJUIIMHOT IIPY XHUIIEPTEH3HBHA KpU3a.

[aimenTn co cpuesa crnaboct
[ToTpe6Ha € NpeTnasiMBOCT IPY TPETMAHOT Ha MALMeHTH co cpuesa cnaboct. IIpu eana gonrorpajna,
nnanebo-KOHTPOIMpaHa cTyauja Kaj nmarMeHTH co Temka cpuesa ciaboct (NYHA crenen III u IV),
3abenexkaHaTa MHIMAEHIIA Ha ITyJIMOHAJIeH efieM Delle ITOBHCOKa BO rpyraTa TpeTHpaHa CO aMJIOOUIHH
OTKOJIKY BO mianebo rpynara (nornieadere 8o Toukata 5.1). [TorpebHo € BHEMaHHe NpH ynotpe6a Ha
OIIOKATOPUTE HAa KAJILMYMOBHTE KaHAIH, BKIYHYBajk¥ TO \d aMJIOJMIMHOT, Kaj TalMeHTH CO
KOHIeCTHMBHAa CpleBa ciabocT 3aToa IUTO  MOMKAT - Ja IO 3roAeMar PH3MKOT 33 [OHATAMOINHH
Kap/IHOBaCKyJIAPHH HACTAHU U MOPTAJIUTET. '

L

\

| PI Text029174 1 | - Updated: | Page 2 of 13 |

|8
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VYnorpeba Kaj MallMeHTH CO HApYIIeHa XenaTanHa (yHKiHja

Kaj namuenTure co HapylleHa xenatainHa GyHKIHja, OTY-)KUBOTOT Ha aMJIOJUIUHOT € NPOIOJDKEH H
spennoctute Ha AUC ce noeucoku. He ce yTBpeHu mpenopaky 3a fo3upame. 3aToa, TepanujaTta co
aMJIONIUTIHH Tpeda Jja ce 3amoyHe cO HajHUCKATa 1032 OJ] JO3HUOT OIICeT ¥ NOTpedHa € MPeTNa3InBOCT
OpH 3alOYHYBAaWk€¢ HA TepamujaTa M MpU 3rojieMyBambe Ha jo3ara. Kaj malmMeHTHTE CO TENIKM
XenaTajH{d HapyllyBawma Moke Oa uMa mortpeba on (aBHa THTpaldja Ha [03aTa H BHUMATEJIHO
clefierse.

Ynorpeba kaj rocrtapy nauueHTH
Kaj moctapy manueHTH, nmoTpebHa € MPeTHa3UBOCT MPH 3rojeMyBambe Ha [03aTa (TIOIJIEAHETE BO
toukute 4.2 u 5.2).

Ynorpeba npu 6yOpexna cnaboct

Kaj oBue manueHTH aMJIOOUIIHHOT MOXKE Ja ce ynotpebyea Bo BooOuuyaeHute no3u. [IpomeHuTe BO
KOHIIEHTpAllMMTe Ha aMJIOAMMHHOT BO I[UIa3MaTa He Ce MOBp3aHH CO CTeNeHOT Ha Oy6pexHo
OLUTETYBaH-e. AMJIOAUITUHOT HE CE OTCTPaHyBa IPeKy AHjaiu3a.

4.5 HWHATepakuMH co APYrH JEeKOBH HJIH APYTH GOPMH HA HHTEPAKLHHA

ejcTBa Ha ApyTH JEKOBH BP3 aMIOUITHHOT

CYP3A4 unxuburopu: McroBpemenara ynotpeba Ha aMJIOOUIAH co cHIHH WiH yMmepenn CYP3A4
UHXUOUTOpPH (TIpOTe€a3a HMHXHUOMTOPH, a30JHH AHTH(YHraIHH JIEKOBH, MAaKpOJIHAH Kako IUTO Ce
€PUTPOMHULIUH WIH KJIAPUTPOMHULIUH, BepanaMiil WIH JHITHa3eM) MOXKe 1a IOBeJe 0 CHTHU(HKAHTHO
3roJIieMyBame Ha M3JI0KEHOCTa Ha aMIIOJMIIMH, INTO Pe3yJTHpa CO 3rojieMeH PU3HK 3a XMIOTEH3H)a.
KiMHHYKaTa M3pa3eHOCT Ha OBHE BapujaliH BO (hapMakOKHHETHKara Mo)ke Ja Ouze morosneMa Kaj
TIOCTapHUTe JIMLA. 3aT0a, MOTPeOHO € KIIHHUYKO Clieflelhe U IIPUIaroyBame Ha [103aTa.

CYP3A4 wunmykropu: Ilo koagMuHucTpaija co mno3Hatd uHAykTopd Ha CYP3A4, mnasma
KOHLICHTpallijaTa HA aMJIOAIMNKH MOXKE [la Bapupa. 3aToa KPBHUOT NPUTHCOK M perynaldjata Ha
Jo3ara Tpeba ;[a ce ClieaT MpeA W MO HMCTOBpeMeHata Tepamuja, ocobeHo co cwinu CYP3A4
WUHAYKTOpHU (Ha mpuMep pudaMnuimH, hypericum perforatum).

He ce mpenopauyBa anMHHHCTpallMja Ha aMJIOJUIIMH cO TpejudpyT WM COK Of rpejndpyT 3aToa WITO
Kaj HEeKOM MalIHeHTH MO)ke JAa JojAe A0 3rojlieMyBame Ha OMOpacIoyoKMBOCTA LITO AOBEAYBa IO
TIOrOJIEMO HaMaJlyBa€ Ha KpBHUOT NPUTHUCOK.

Haurponen (undysuja). Kaj xusotHute, Oewe 3abesexana JieTaiHa BeHTpUKYJIapHa ¢uOpHianmja v
KapHOBAaCKyJIapeH KOJIalC MOBP3aHH CO XWIIepKAJIeMHja MO aIMHHHCTpaLijaTa Ha BepamaMuiI U
HHTpaBeHCKH AaHTposeH. Ilopany pH3MKOT 3a XUNepKaleMHdja, ce MpenopayyBa ja ce H30erHysa
HCTOBpEMEHA aZIMHHHUCTpaLIMja Ha GJIOKaTOPH Ha KaJILIMyMOBHTE KaHAIH KaKo LITO € aMJIOAMIMHOT Kaj
NalMEeHTH MO/UTOKHU Ha MaIUTHA XUMlepTepMHUja | TIPU TPETMAHOT Ha MAJIMTHA XHUIIEPTepMHja.

ﬂCiCTBE Ha aMJIOIHITHHOT BP3 NPYIH JICKOBH
I[CJCTBOTO Ha aMJIOJUIIMHOT BO HAMAJIyBalb€TO Ha KPBHUOT l'[pI-'ITHCOK I e} Ha,uonomryaa Ile_]CTBOTO Ha
APYTUTE JICKOBU CO aHTUXHUIICPTCH3WBHH CBO_] CTBa.

Takponumyc: ITocTon pH3UK 3a 3TONIEMEHO HUBO HA TAKPOIMMYC BO KPBTA KOra Ce aJMHHHCTPHPA CO
AMJIO/IUIIHH, HO (PapMAKOKMHETCKMOT MEXaHH3aM Ha OBaa MHTEPaKLMja He e 1{e10CHO mosHar. Co uen
na ce u30erHe TOKCHYHOCT CO TAKPONIMMYC, IPU 4JAMMHMUCTPAIH]aTa HA AMJIOJUIIHH Kaj NalMeHTH KoM
Ce TPETHpPaHH CO TaKpOJIMMYC INOTPeOHO € cielele Ha HUBOTO Ha TakpojJHMYC BO KPBTa H
TIPHIATO/TYBaK-E HA [103aTa HA TAKPOJMMYC KOTa TOa € COOJIBETHQ.
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Knaputpomunus: Knapurpomuuun e uaxuburop Ha CYP3A4. Ilocrom 3ronmemMeH pusuk 3a
XWIIOTEH3Hja Kaj MAlMeHTH KOU Ce Ha HCTOBPEMEHa Tepamnuja co KIAPUTPOMHLMH U amiogunuH. Ce
npenopadyBa BHHUMATEIHO CIEACHE Ha MalUUEHTH Kora aMJIOAWIMHOT c€ aJMHHUCTpHpa Co
KJIapUTPOMHLIUH.

mTOR unxuburopr: mTOR HHXUOUTOPH KaKo LITO C& CUPOIUMYC, TEMCHPOIIMMYC B €BEPOIUMYC Ce
CYP3A cyberparu. AmnogunusoT e cinab CYP3A unxuburop. Co uctoBpemena ynorpeda Ha mTOR
MHXUOMTOPH, aMIIOJUITMHOT MOXKe /3 ja 3rosieMu u3noxeHocta Ha mTOR unxuburopure.

[Tuknocnopus: He ce cipoBeieHH cTyIuM 32 HHTEpaKI1jaTa HA JIEKOT LMKIOCIIOPUH U aMJIOAUIIMH
Kaj 3[paBy BOJIOHTEPH WK APYTH MOMyJIALKH CO UCKITYMOK Ha IAl[UeHTH CO TPAHCIUIaHTaIMja Ha
By6per, kane Geue 3abenexaHo 3roeMyBarhe Ha IIPOMEH/IMBATa KOHLIEHTpaltja Ha [IUKJIOCTIOPHH (BO
npocek 0% - 40%). Tpeba na ce pa3MuciHy 3a cliefiek-¢ Ha HUBOTO Ha LIUKJIOCTIOPHH Kaj MAalUEeHTH CO
TpaHCIUIaHTalMja Ha 6yOper KoW ce Ha Tepamnuja co aMIIOAMIIMH, H JJOKOJIKY € nmoTpebHo Tpeba fa ce
HallpaBH pedyKIiHja Ha A03aTa Ha UKIOCIIOPHH.

CumBactatun: Ko-agMuHHCTpanyja Ha rioBeke 1034 ox 10 mg Ha amnoaunuH co 80 mg cuMBacTaTUH
pesyntupa co 77% 3royieMyBarme Ha €KCIIO3HLIHjaTa Ha CHMBAcTaTHH BO criopefda co CUMBACTaTUH
Kako MOHOTepamnuja. JINMUTHpajTe ja 103aTa HA CHMBACTATHH Kaj MAllUEHTH KOH ce Ha Tepallija co
amnoaunuH Ao 20 mg THEBHO.

IIpu cTymuuTe 3a KIMHAYKA MHTEPaKLIKja, aMJIOIUIIMHOT HeMallle BiIdjaHue Bp3 (hapMaKOKMHETHKHUTE
Ha aTOpBaCTaTHH, AMTOKCHH, BapdapHH WM IUKIOCTIOPHH.

4.6 IlnoxHocT, GPpeMEHOCT H J0€HmE

bpemenoct
He Gete yTBpaeHa 6e36eAHOCTa Ha aMIIOAMIMHOT 32 BpeMe Ha GpeMeHOCTa Kaj JIyTI'eTo.

Bo cryguuTe co XHBOTHH, Oeime 3alenexaHa peNpOAYKTHBHA TOKCHYHOCT MPH BHCOKHM 03U
(nornensere BO Touka 5.3).

Vrorpeba Ha aminoaunuH 3a BpeMe Ha GpeMeHOCTa ce MpernopadyBa caMoO KOra He TOCTOH Apyra
no6e36eiHa anTepHaTHBa U Kora camarta 6oJ1ecT HOCH MOToJIeM PH3HK 33 Majkarta U GeTycoT.

AOGH:G

AMIIOJIMITHH Ce M3j1adyBa BO MajYMHOTO Mieko. IIpomopijaTa Ha mo3ata o Majkara koja ke ja
OpPHMH JIETETO € MPOLIeHeTa CO MHTEpKBapTaieH oncer o 3—7%, co makcumanuu 15%. JlgjcTBoTo Ha
aMJIOJMITHH Bp3 AETETO € HEeMO3HATO.

Omrtykara Janu 1a ce NMpOIOJDKH WIH MPEKHHE CO JOSHETO WM JANIK Jia ¢ MPOJOJIKY WM NpeKHHe
CO Tepamnujara co aMmIOAUNKH Tpeba fa ce JoHece Bp3 OCHOBA Ha OJjpeflyBame Ha OJJHOCOT Ha KOPHCTa
O[1 IOEHETO 32 JIETETO U KOPHUCTA Ol TepalijaTa co aMIOAUINH 3a MajKaTa.

ITmomHOCT
Kaj nexkou mnauueHTH TperHpaHu co OioKaTopy Ha KallMyMOBHTe kananu, Oea 3abenexanu

peBep3ubunHM OMOXEMHCKH NPOMEHH BO riapara Ha crepmarosonaure. Kinunuukure nojaroum He ce
JOBOJIHH 32 OJIpe/lyBale Ha MOTEHIHjamHOTO JIejCTBO Ha aMJIOAMNHUHOT Bp3 turoaHocTa. Ilpu eana
cTyamja co craopuu, Gea 3abenexaHu HecakaHW A€jcTBA BO OAHOC HA [UIOAHOCTA Kaj Makjaumre
(mormeaere Bo Touka 5.3). =

4.7 Bamjanne Bp3 cnocofHOCTA 32 BO3eibe HIH 32 PAKYBAbE €O MAITHHH
AMJIOMITIMHOT MOJKE J]a MMa MaJIO HJIH YMEPEHO BiHjaHHe BP3 CIOCOGHOCTA 3a BO3EH:E U pakyBatbe co

MalllUHU. AKO MaIllUeHTUTE KOU 3eMaaT aMJIOAMIMH CTpajaaT OJ] 3allleMeTeHOCT, ri1aBoboka, 3aMop
WK Tajiclhe, MoXKe Ia uM Ouze HapylleHa cnocoOHOCTa 3a HaBpeMeHo pearupame. Ce mpenopadysa
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MPETHa3IuBOCT, 0COOEHO Ha MOYETOKOT Ha Tepanujara.

4.8 HecakaHnu gejcTBa

36upeH npHkas Ha 6e30eqHOCHHUOT TIPOdHI

Haj‘leCTI/I HECaKaHUu }I[ejCTBa 3a BpEeMC Ha Teparmj aTra ce:. IIOCMaHOCT, 3alllEeMETCHOCT, rnaBo6om<a,
NaJinmuTalnyy, 3allpBCHYBabE, aGHOMI/IHa}IHa 60J'1Ka, ragcwe, OTOLM Ha ITY>XOBUTE, €AEM H 3aMOP.

TaGenapeH npuKa3s Ha HeCaKAHHTE A€|CTBA

Cneauure HecakaHH JiejcTBa Gea 3abelie)kaHu U IIPUjaBeHU 3a BpeMe Ha TepanujaTa co aMJIOJUIUH CO
CJIEHHOT PENOC/IEN Ha YEeCTOTAa Ha CiIydyBawe: MHOry 4ectd (=1/10), wectu (21/100 no <1/10),

noManky 4dects (=1/1.000 mo <1/100), perku (=1/10.000 mo <1/1.000), muory perku (<1/10.000).

Bo PaMKHTE Ha ceKoja O IrpynuTe, HCCaKaHHUTC IIejCTBa C€ IpE3CeHTUPAHU MO penocaen oa rnorojieMa

KOH IToMaJjia CCpHO3HOCT.

HCXPAHATA

Kiaca Ha cHCTeMH HA OPraHH DpekBennuja HecakaHo 1ejcTBO
Hapymysama Ha KpBTa H JHMHHOT MHory peTku NIeyKOLMTONCHH]a,
CHCTEM TPOMOOLIMTONEHH]a
HapymyBama Ha HMYHOJIOIIKHOT MHory peTkH aJIEPTUCKH peaKkliuH
CHCTEM

HapymyBama Ha MeTa00JH3MOT H MHory peTku XHIEePTIIHKeMH]ja

IIcuxujaTpuckn HapymyBamba

[Tomanky yectu

HECOHHLA, IPOMEHH BO
PacToNoAKEHHETO
(Bru1yuyBajku
AHKCHO3HOCT), JIENpecH)ja

Perxu

koH(y3uja

HapymyBama Ha HEPBHHOT CHCTEM

YectH

MOCTMIAHOCT,
3aIeMETEHOCT,
rnaBo6osika (ocobeHo Ha
IIOYETOKOT Ha
Teparimjara)

Ilomanky yecTH

TpeMop, Aucreysuja,
CHHKOII4, XHIIOECTE3H;]a,

napecresnja
MHory peTku XHIIEPTOHH]a,
nepupepHa HeBpomaTHja
Henosnatu eKCTpanupaMHAATHH
HapylyBarba
Hapymysama Ha ounre Yectn BU3YEJIHH HapyLIyBamba

(BKITyHYBajKM AMIIIONH]A)

Hapymysama Ha ymuTe H
JIABHPHHTOT

ITomanky yectu

THHHUTYC

Kapaujansuu napymyBama

Yectn

najnrnuralm

[Tomasticy. HeCTH

apuTMHja (BKIy4yBajKH
OpanuKap/mja,
BEHTPHKYJIapHa
TaxuKap/1ja v aTpujajiHa

Muo,fy perKu

(pubpunauuja)
MHOKapaeH HHOAPKT,
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MeIHjacCTHHAJIHE HAPYUIYBamka

Backyaapan napyuryBama Yectn LIPBEHUIIO
ITomanky vectu XUIIOTEH3H]a
MHory perku BaCKYJIUTHC
PecninpaTopun, TopakaJiHH H Yectn JIACITHea

[ToManky yecTH

Kaljiuia, pHHUTHC

I'acTpouHTecTHHAIHH HAPYIIYBAalbAa

Yectu

abnomMuHaHa 00JIKa,
ragere, TUCIIETCHja,
HapyIIeHH HaBHUKH Ha
1peBaTa (BKIIy4yBajKH
JiMjapea i 3anek)

Ilomanky 4yectu

MOBpakame, CyBa ycra

MHory petku MaHKpPEaTUTHUC,
FacTPUTUC, TMHIMBAJIHA
XUnepIuiasyja
XenaToOH/IHjapHH HAPYHIYBamka MHory peTku XEIaTHTHC, XKOJITHLIA,

3TOJIEMEHHU XETIATAITHU
eH3umu*

HapymyBalbaﬂa Ha KOoXKaTa H Ha
NMOTKOXKHOTO TKHBO

IloManky dectu

ajionenyja, mypmypa,
JIMCKoJIopalyja Ha
KOXKaTa, XUIIEPXHAPO3a,
[PYPUTYC, NPBEHHJIO,
€r3aHTeMa, ypTHKapuja

MpHory peTku

aHruoezieM, epureMa
MynTugopme,
ekchoujaTUBEH
nepMmarutuc, CTHBeHC-
IloHCOHOB CHHIpOM,
KBuukeoB enem,
(OTOCEH3UTHBHOCT

Hemnoznatu

TOKCUYHA €ITHACpMaJIHa
HCKpOJIU3a

Mycky/10cKe/leTHH HAPYIIyBamba H
HApPYIIYBala Ha CBP3HOTO TKHBO

Yectu

OTEKyBame Ha
IyKJIOBHTE, TPUEBU BO
MYCKYJIHTE

ITomanky yectu

apTpairvja, Mujairyja,
60sKa BO rpboT

Penasinu H ypHHAPHH HapylIyBamba

ITomanky uectu

HapyIIEHO MOKpebe,
HOKTYpHja, 3rojieMeHa
(hpeKBeHIIMja HA MOKPEHhe

MECTOTO HA a}lllelHHCTpal.lHja

HapywmyBama Ha penpoAyKTHBHHOT Ilomanky vectu WMIIOTEHIH]a,
CHCTEM M I'pajgure I'MHEKOMacTHja
OnmTH HapymIyBama M COCTOjOH Ha MHnory uectu eaeM

Yectu

“3aMOp, AICTeHHja,

Tlomanky dyectu

Gonka Bo rpaaute; Goka,
MaJaKcaHocTt -

Hcnutysaiba

Henosnaru

| 3rojieMeHa TejlecHa
TEKUHA, HAMAJIEHA |
TEJIeCHA TeXKUHA /[

7y

| Cucrem Ha Opratx

| YecToTa

Hecaxanu gejcrsa
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HapymyBama na kpBTa
JUMGHHOT CHCTEM

MHOTY PETKH

JIEYKOLUTONICHH]a

Hapymysama Ha HMYHOJIOIIKHOT
CHCTEM

MHOT'Y p€TKH

AJIEPIruCKH peakuuu

HapymyBama Ha MeTa00JIH3MOT H | MHOTY PETKH XHIeprIIMKeMUja
HCXpaHaTa
IIcnxujarpuckn HapymyBama MOMAJIKY 4eCTH HECOHHLIA
peTKH KoH)Yy3Hja
Hapymysama Ha HEePBHHOT CHCTEM | YECTH MOCHaHOCT
NOMAJIKY YECTH TpEMOp
MHOTY PETKH XUIIePTOHHja

HapymyBama HAa ouHTE

TMMOMAJIKY YE€CTHU

HAPYIIYBakha HA BUOOT

HapymyBama Ha yBOTO M YIIHHOT
JIABHPHHT

MNOMAJIKY Y€CTH

THHHUTYC

Kapaujaanun napymysama

HCCTH

najJnuTanoyunu

MHOTI'Y peTKU

MHOKap/ieH HHpapKT

Backynapau napymyBama YeCTH 3aLPBEHYBahE
NIOMAJIKY 4eCTH XHIOTEH3Hja
MHOTY PETKH BacCKYJIMTHC
PecniupaTopHu, TopakajaHu TIOMAJIKY 4eCTH IuclHea
MeIHjACTHHAJIHH HAPYIYBalba MHOTY PeTKH KallIiLa
I'acTpoHHTeCTHHAJHH HAPYLIYBamha | YECTH abnoMuHaiHa 6onka
MIOMAJIKy YeCTH MOBpaKame
MHOTY PEeTKH MaHKPEaTUTHC
XenaToOnIHjapHn HapymyBama MHOTY PETKH XEMaTUTHUC
Hapymysama Ha KokaTa H MIOMAJIKY YECTH ajornenuja
HOTKOKHOTO TKHBO MHOTY peTKU aHruoezneM

MECTOTO Ha aﬂMHHHCTpallllja

Mycky/IHO-CKeTeTHH HAPYLIYBamka | YCCTH OTCKYBaHC Ha TIYXKAOT
H HAPYUIyBaiba HA CBP3HOTO TKHBO | MOMAJIKy YECTH apTpaiaruja

Penajinn n ypHHApHH HapywIyBamba | MOMAIKY YECTH HapylIeHO YPUHHUPahe
HapymyBama Ha penpoAYKTHBHHOT | MOMAJIKy YECTH UMIIOTEHIIYja

CHCTEM H pajgHTe

OnuTH HApYIIYyBamka H COCTOjOM HA | HECTH eqieM

I[IOMAJIKY 49€CTH

rpajsHa 6onka

HenutyBama

IOMAJIKy YECTH

3roJIcMeHa Wik HaMaJiCHa TCJICCHA TCXKHHa

*npeTexcHo KOH3HUCTCHTHO CO XoJiecTa3ara.

Bea 3abenexHu HCKITYUHTCJIHU ClTy4Yau Ha €KCTpallupaMHACH CHHAPOM.

IlpujaByBame Ha HecaKkaHH ueJCTBa

INpujaByBameTo Ha HECAaKaHUTE JIGjCTBA PETHCTPHPAHH 1O Iy ITdibe Ha JIEKOT. BO MPOMET € Off rojiemMa
BakHOCT. Ha 0BOj HaumH ce 06e36enyBa KOHTUHYHMPAHO Crle/etse Ha KOPHUCTA HACTIPOTH PU3HKOT OfL
ynotpe6ata Ha JI€KOT. 3ApaBCTBEHHTE PaGOTHHIIM MOXeE /1A IO IIPHjaBaT CEKOj COMHEX 3a HECAKAHO
J1eJCTBO Of1 JIeKOT BO HalHoHanH1OT LeHTap 3a (hapMaKOBUIMiaHLA TIPH Al"eHqua*ra 32 JIGKOBH U
meauuuHcku cpeactsa (yn.Ce.Kupun u Meroauj 6p.54 kat 1? HJTHLTIO €JIEKTPOHEKM MaT NpeKy Beb
crpaHata Ha AreHuujara http://malmed.gov.mk/
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4.9 Ilpeno3upame
OrpaHuueHo € HCKYCTBOTO CO HAMEPHO MPeNo3hpamke Kaj JIyreTo.

Cumnmomu

JlocTanHuTe nOJATOLM YKaxyBaaT Ha Toa JeKa roJeMO IMpeao3upame MOXe Ja JO0BeAe 10
npekyMepHa nepudepHa BasoAWIATaldja M MOXKHCT 3a pedJieKcHa Taxukapauja. berme 3abenexxana
3HauajHa ¥ BEPOjaTHO NMPOAOHKEHA CHCTEMCKa XMITOTEeH3Hja, BKITyHyBajKH U LIOK co (aTajieH UCXOA,.

Tpemman

Ilpy KIMHHYKK CUrHH(UKAHTHA XMIOTEH3HMja KOja Ce jaByBa Kako pe3yiTaT Ha IpeNo3Hpame Co
aMJIOMITHH, NOTpeOHA € aKTHBHA KapJHOBacKyjapHa MOIIpIIKA Koja BKIYYyBa YECTO ClIE[ICHe Ha
cpleBaTa M pecmHpaTopHata (YHKIHMja, MOJUIHYBam€ Ha EKCTPEMHTETUTE M KOHTPOJIMPAEEe Ha
LUPKYJIATOPHUOT BOYMEH U Ha KOJMYECTBOTO Ha M3JIaueHa YpHHA.

Vrorpeba Ha Ba3OKOHCTPHKTOp MoOxe jAa Ouae of MOMOII 3a ITIOBTOPHO BOCIIOCTABYBale Ha
BACKyJapHHOT TOHYC M KPBHHMOT MPHTHUCOK KOra HeroBara ymoTpe6a He € KOHTpaHHIHLHpaHa.
HHTpaBeHCcKa alUlMKalMja Ha KajdlHWyM TJIYKOHAaT Moxe Ja Ouge Ol KOPHCT W Ja [ejCTBYBa
peBep3uOIITHO Ha AejcTBaTa o 6J0kaaTa Ha KAILMYMOBHTE KaHAIH.

Bo Hekou ciiyyanm Moke 1a Owje KOpMCHa M ractpudsHa naBaxka. Kaj 3nmpaBu BosioHTepH, Gerne
YTBpAEHO JieKa yrmoTpebaTa Ha akTHBEH jarjieH IO 2 4aca Mo aAMHHHUCTpalyjaTa Ha aMJIOAWNHUH Of
10 mg ja HaMaTyBa CTamnkaTa Ha ancopiiija Ha aMJIOJUITHHOT.

AMJIOIMIIMHOT € Bp3aH 3a MPOTEHHUTE BO BUCOK TMPOLEHT, 3aT0a Avjain3aTa HeMa Jja 6uie o KOpHUCT.

5. ®APMAKOJIOIIKMH ITIOJATOIHA
5.1 @®apmakoaHHAMHKA

®dapMakoTepaneBTCKka TIpyna: CENeKTHBHHM OJIOKaTOpH Ha KaILMYMOBHTE KaHaIM IIPETEKHO CO
BacKyJapHH JigjcTea, auxuaponupuanHcku nepusati; ATC xog: COSCAO1.

AMJIOMITUHOT € HHXUOUTOP Ha UHPIYKCOT HA KAJILMYMOBUTE jOHM Ha JUXUIPONMPUIMHCKATA Ipyna
(6aBeH G6OKATOp Ha KAILMYMOBHTE KaHAIW FJIM QHTArOHHCT HAa KAJILMYMOBH jOHH) M IO MHXUOMpa
TpaHCMeMOpaHCKHOT MHGNYyKC Ha KaJIIMYMOBH jOHM BO KapAMjalHaTa M BacKyJapHaTa MasHa

MYCKyJaTypa.

MexaHu3MOT Ha AaHTHXHMIIEPTEH3UBHOTO J[€jCTBO HAa aMJIOJWIIMHOT C€ JODKM Ha IUPEKTHOTO
peraKcaTOpHO AEjCTBO Bp3 Ma3HaTa MyCKyJaTypa Ha KpBHHUTe cajoBd. He Oelule 1iemocHO pasjacHer
TOYHHOT MEXaHH3aM CO KOj aMJIOAMMNMHOT ja y6nakyBa aHrMHAaTa, HO aMJIOAMIIMHOT IO HamaiyBa
BKYITHOTO MCXEMHYHO ONTOBapyBakhe NPEKy CIIEHUTE JIBE JejCTRA:

1) AMIOAMIHMHOT BpINM JMUlaTalldja Ha NepuepHUTe apTepUONM M HAa TOj HaYMH IO HaMaiyBa
BKynHHOT nepudepeH otmop (afterload) mpotuB koj cpuero paboru. CpueBHOT puTam OCTaHyBa
cTabuieH, 3aToa OBa pacTepEeTyBake€ Ha CPLUETO Io HaMalyBa KOHCYMHDAHeTO Ha €Hepruja u
NOTpeduTe 3a KMCIOPO Ha CPLIEBUOT MYCKYJI.
2) MexaHu3MOT Ha JEjCTBO Ha aMJIOOUNUHOT MCTO Taka BcpojaTHO BKITy4yBa , 131 IuiaTangja Ha
[JIaBHUTE KOPOHAPHH APTEPUH H KOPOHAPHHU apTEPHONIA M BO HOPMAITHHTE H BO Ht.xc\mqﬂme perHu.
Osaa nunatauyja ja 3roJieMyBa HCTIOPAKaTa Ha KHCIOPOJ BO MHOKap,HOT Kaj MalMeHTHre CO cra3am Ha
KopoHapHaTa aptepuja (IIlpunimeranosa (HecTabuiiHa) aHIHHA).

Kaj maipieHTH cO XHMIepTeH3Mja, €[QHAIl JHEBHO Ho3upame o0e36eyBa KIMHHUYKHA CUTHU(HKAHTHH
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pedyKUMH Ha KPBHHOT NPUTHCOK M BO JieXe4yka U BO MCIIpaBEHa IO3MLMja BO MHTEpBal of 24 yaca.
TMopaau cnopuoT MOYETOK Ha JIEjCTBO, aAKyTHATA XHUIIOTEH3Hja He € CBOjCTBEHA NPH aIMHHUCTpalHjaTa
Ha aMJIOJIUIIHH.

Kaj maumeHTH co aHruHa, eHall JHEBHO JO3UpPamke CO aMJIONMIIMH IO 3rojieMyBa BKyITHOTO BpeMe Ha
BexGame, BPEMETO 10 MOYETOK Ha aHTHHA W BpeMeTo 10 JenpecHja Ha 1 mm ST cerMeHToT W ru
HaMaJIyBa U YECTOTATA Ha HAIIA/MTe Ha aHTMHA M 3¢MakbETO Ha INIMLIEPHIT TPMHATPAT TabeTure.

Vnorpe6aTta Ha aMJIOZIMIIMHOT He Gellle MOBp3aHa CO I0jaBa Ha OMJIO KAKBH HECAKAHH METabOJIHH
N€ejcTBa WIM NPOMEHH BO JIMITHOWTE BO IU1a3MaTa U € IOTrOJEH 3a ynoTpeba Kaj MalMeHTH CO acTMa,
IujabeTec U I'MXT.

Ynompeba kaj nayuenmu co koponapua apmepucka oonecm (CAD)

EdukacHOCTa Ha aMJIOAMIIMH BO MpEBEHLHja HA KIWHMYKH HACTAHU Kaj MAlMEHTH CO KOpOHapHa
aprepucka 6onect (CAD) Gewe ucnutyBaHa BO €JHa HE3aBUCHA, MYJITULICHTPHYIHA, paHIOMU3HpaHa,
JBOjHO ciena, mwianebo KoHTposnupana crynuja kaj 1997 maumentu Comparison of Amlodipine vs.
Enalapril to Limit Occurrences of Thrombosis (CAMELOT). On oBue nanuenty, 663 Gea TpeTupaHu
co amyogunuH 5—-10 mg, 673 nauuentu Gea TpeTUpaHu co eHananpwi 10-20 mg u 655 nauuenTn 6ea
TpeTHpand IUlaue6o Kako JOJATOK HA CTaHOap/HaTa TepanHja co craTuHM, Gera G6s0KaTOpH,
JUypeTHLd M aclMpWH BO mepuon of 2 roauHd. [aBHWTe pesyntatd 3a €(pHKacHOCTa Ce
npesenTupany Bo Tabena 1. Pesynrature ykaxyBaaT Ha Toa JieKa TepalryjaTa co aMIOMNHH Gele
MOBp3aHa €O TMOMAIKY CIIy4al Ha XOCHHTAIM3allija TOpajyd aHrMHa M [OCTalnkd Ha
peBackynapu3zanuja kaj naruenture co CAD.

Ta6esna 1. Muuugenna Ha CHrauupHKAHTHY KJIHHHYKH pe3yaTtath 3a CAMELOT

Cranku Ha KapJHOBacKyJiapHi HaCTaHH, AMITOAHITHH

bp. (%) HacnpoTu naauedo

Pesynratu Amnogunud  [Inaue6o Enananpun Hazard ratio  p BpexHocT
(95% CI)

IIpumMapHa MEpHa TouKa
Hecakanu xapauo- 110 (16,6) 151 (23,1) 136 (20,2) 0,69 (0,54— 0,003

BaCKyJIapHH HACTaHH 0,88)

IMoeayHeYHH KOMIIQHEHTH

Koponapna 78 (11,8) 103 (15,7) 95 (14,1) 0,73 (0,54 0,03

peBacKyyapuzaluja 0.98)

Xocnuranus3auyja 51(7,7) 84 (12,8) 86 (12,8) 0,58 (0,41- 0,002

Nopaay aHrHHa 0,82)

Hedaranen MI 14 (2,1) 19 (2,9) 11 (1,6) 0,73 (0,37- 0,37
1,46)

Vnap nmu TIA 6 (0,9 12 (1,8) 8(1,2) 0,50 (0,19- 0,15
1,32)

KapauorackynapHa 5(0,8) 2 (0,3) 5(0,7) 2.46 (0,48- 0,27

CMpT 127,

Xocnuratasaimja 3(0,5) 5(0,8) 4 (0,6) 0,59 (0,14~ - 0:46.

nopaau CHF 247

PeanuMupan cpies 0 4 (0,6) 1(0,1) [ 0,04

apect = v

Hoga nepugepna 5(0,8) 2(0,3) 8(1,2) | 2,6(0,50— 0,24

BacKyJiapHa 6oject \13,4),

Cxkparennuy: CHF, konrectuBHa cpuieBa ciaboct; Cl, uHTepBail Ha noeepiausoct; MI, muOKap/ieH
uH(apkt; TIA, TpaH3UTOPEH HCXEMHYEH aTaK.
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Ynompeba xaj nayuenmu co cpyesa crabocm

XeMOMHAMCKHTE CTY[IMM W KOHTPONHPAHWTE KIMHMYKHM MCIHUTyBaia GasupaHu Ha BexOame Kaj
NYHA Kiaca II-IV nmauueHTd co cpuesa cnaboct, Mokakaa [JeKa aMJIOJMIIMHOT HE JOBENe 0
KIHMHHYKO BJIOUIyBak€ Kako ITO Oellle M3MEpeHO MpeKy ToJiepaOdHIHOCTa Ha BEXOAIETO, 1eBO
BEHTPHKYJIApHATa €KEKCHOHA (PpaKIija ¥ KIMHUYKATa CUMIITOMATOJIOTH)a.

IInane6o kontponupanata cryauja (PRAISE) nuzajuupana na rv ucnurysa nmanuenture co NYHA
Knaca III-1V cpuesa cnaboct kou mpumaa AUrokcu, auypetauy 1 AKE mHxubutopu, nokaxa feka
aMJIOZIMITUHOT He NOBE/e N0 3roJIEMyBa¢ Ha PU3HKOT 338 MOPTAJIMTET WIIM KOMOMHHUPAH MOPTAIUTET
¥ MOPOMAUTET Kaj MalUeHTUTE CO CpLieBa cadocT.

Ilpu nonrotpajnara, miaue6o konTponupaHa ctyauja 3a cieserme (PRAISE 2) co amnogunuu kaj
naienTd co NYHA III u IV cpuesa cnaboct 63 KIMHUYKHA CUMIITOMH WM OGj€KTUBHH HAOAM KOH
YKa)XyBaaT Ha MOCTOeYka ucxemuyHa 6onect, Ha cTabuinnu o34 Ha AKE MHXUOUTOPH, IMrUTanuc 1
AdypeTHlH, Gelle YyTBPACHO JeKka aMJIOIMIIMHOT HeMAllle /1ejCTBO BP3 BKYMHHOT KapAHOBACKY/apeH
MopTanuTeT. Bo oBaa ucTa momynanuja, aMIOAUIUHOT Oele acoLMpaH CO 3rojleMEeHH M3BEIITau 3a
10jaBa Ha ITyJIMOHAJICH EfieM.

Cmyouja 3a npesenyuja Ha cpyes nanad (ALLHAT)

Panpomusupana, ABOjHO ciena cTyauja 3a MopOuaureT-MopTanuter HapeueHa Antihypertensive and
Lipid-Lowering Treatment to Prevent Heart Attack Trial (ALLHAT) 6ewe cnpoBesieHa co L 1a ce
CropeJiaT TEpanuuTe CO HOBUTE JIEKOBH: amioaunuH 2,5-10 mg/mHeBHo (610KaTOp Ha KAIIMyMOBH
kaHain) wiK nusuHonpun 10—40 mg/maeBHo (AKE vHXHMOHTOp) Kako Tepamud oj 1IpBa JIMHH]ja BO
cnopeffa co THasHAEH AMYPETHK, XJIOpPTATHAOH 12,5-25 mg/nHeBHo mnpu cnaba 10 ymepeHa
XUIEPTEH3Hja.

BxynHo 33,357 xumepreH3uBHH MAllMEHTH Ha BO3PACT OJ 55 TOAHHH WM MOCTapH 6ea paHAOMH-
3UpaHU U CrelieHd npocedHo 4,9 ronunu. [alMeHTHTe MMaa HajMalKy €ACH JOMOJHUTENEH PH3HK
daxrop 3a CHD BkiyuyBajku: mpeTxoieH MHOKapieH HHApKT Wiv MO30ueH yaap (> 6 Mecely npen
BKJTy4YyBareTO) MIIH JOKYMEHTUPaHH ApyrH atepockieporuyunn KB3 (BkymHo 51,5%), Tvn 2 amjabGer
(36,1%), HDL-C < 35 mg/dl (11,6%), neBo BeHTpukyjapHa Xuneprpoduja JHjarHOCTHULIHPAHA CO
€JICKTPOKapaHorpaM HiH exokapauorpaduja (20,9%), mymauu (21,9%).

IIpumaprara mepHa Touka Gemue cocrapeHa ox paranna CHD unu Hedatanen mMuokapiaeH HHOapKT.
He Geme 3abenexana cUrHU(HKaHTHAa pa3iMKa BO [IPUMAapHATa MepHA TOYKa ToMely Tepamujata
Oasupana Ha aMJIOJMITMH M OHaa Gasupana Ha xoptanuoH: RR 0,98, 95% CI [0,90-1,07] p = 0,65.
Ilomery ceKyHIapHHTE MEPHM TOYKH, MHLMAEHLATA 3a cpLeBa cinabocT (KOMIOHEHTa Ofl BKYMHATA
KOMOWHMpaHa KapAHMOBacKyJlapHa MepHa TO4Ka) Oelle CHrHM(HUKAHTHO MOBHCOKA BO IPyHaTa co
amJIOAMIMH BO crnopenba co rpymara co xuoptamunod (10,2% Hacnpotu 7,7%, RR 1,38, 95% CI
[1,25-1,52] p<0,001). Cenax, ne Gewle yTBpAeHa CHTHUGUKAHTHA PA3IMKa BO MOPTAIIMTETOT O CHTE
NpUYKMHU NOMeTy TepanujaTta 6asupaHa HA aMIIOJUIMH M OHaa Gasupana Ha xyopTaaumod. RR 0,96,
95% CI1[0,89-1,02] p=0,2.

Ynompeba xaj oeya (na so3pacm 00 6 200unu u nocmapu)

Ilpu enHa cryamja Bo Koja Oea BrITy4yeHH 268 neua Ha Bo3pacT oj 6 /:[017 TOOMHU €O IIPEAOMHHAHTHA
CeKyH[apHa XMIepTeH3Mja, criopeabaTa Ha f03aTa Ha aMJIOAMIMH OA-2;5-mg u oHaa ox 5,0 mg co
wiauebo Mmokaxa [eKa M JBeTe JO3M I'o HaMaldja CHCTONHHOT. KPBEH, NPHTHCOK CHTHU(MKAHTHO
IOBeKe OTKONKY Iianeboro. Pasnukara noMerly nBete 103H He, ﬁcme CTATHCTHYKH CHI’HH(bHKaH'[ HA.

JlonrorpajHute nejcTBa Ha aMIIOAWIKAHOT Bp3 PacToT, n‘yﬁepTeTo"r 7 onm'mo'r‘.pasaoj He Oea
HCTIUTY BAHH. Hcro Taka, He Oellre yTBpACHa JONrOTpajHaTA cd)uKaCHOCT Ha TeparnujaTa co aMIIOAWIHH
BO J[€JCTBOTO 32 HaMAyBaweTo Ha xapﬂﬂoaacxympunm Mopﬁunme'r M /MOpTANUTET BO
MOJTHOJIETCTBOTO.
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52 ®apvaKkoKHHETHKA

Ancopnyuja, oucmpubyyuja, 8p3yéarse 3a naazma npomeuHume

Ilo mepopaiHa aJMHMHHCTpallMja BO TEPANMCKH [O3H, aMJIOJMIIMHOT A06po ce amcopbupa co
MaKCUMaTHH HHMBOA BO IUIa3Mara moMely 6 nol2daca mo 3eMameTo Ha Ao3aTa. AICOJIyTHAra
GHOPACIIONOKHBOCT Ce TIPOLIEHyBa Jieka e omery 64 u 80%. Bomymenot Ha nucTpubyuuja U3HeCyBa
npoce4Ho 21 I/kg. In vitro crynuute nokaxaa jieka npocedHo 97,5% on UupKyIHpauKUOT aMJIOANHH
ce Bp3yBa 3a Iia3Ma NPOTEHHUTE.

XpaHaTa He BiHjae Bp3 OHOPACHOIOKUBOCTA HA AMJIOMITHHOT.

Buompancgopmayuja/enumunayuja

TTony-KMBOTOT Ha eIMMHHALM]A O] TUIa3MaTa e NpubmmwkHo 35-50 Yaca ¥ € BO COrJIacHOCT €O eHAall
ZHEBHOTO J03Upar-e. AMJIOAMIMHOT €KCTEH3UBHO Ce MeTabO0JIM3Hpa BO LPHUOT Apo6 10 HEaKTUBHHU
MeTabonuTu ¥ Toa 10% ox moyetHara Mosiekyna U 60% kako MeTaboNUTH U3JIaYeHH BO ypUHATA.

Ynompeba xaj xenamanuu 3abonysarea

JIOCTaIHK ce MHOTY OFPaHMYEHH TIOIaTOLM 32 aMUHMCTPALMjaTa Ha AMJIOJIUITHHOT Kaj MalMeHTH CO
xenatajiHu 3abonysama. Kaj naleHTHTe CO XernaTajlHa HHCY(QMUMEHIHja MOCTOM HAaMaJleH KIMPEHC
Ha aMJIOJMITHH KOj 1ITO BOAM JIO TIOAONT MOJIy-KUBOT U 3roiemyBate Ha AUC 3a npoceuno 40% no
60%.

Ynompeba xaj nocmapu nuya

BpeMeTo [0 TOCTHTHYBal€ Ha MAaKCHMAIIHH KOHLEHTPALWd Ha aMIIONMITMHOT BO ILIa3Mara Kaj
TIOCTApHTe JIHLA € CIMYHO CO OHa Kaj momnajute. KIMpeHCoT Ha aMIIOMITHHOT HMa TeHEHIHM]a KOH
HamalyBame INTO pe3yJTHpa coO 3rojieMyBame Ha BpeaHocta Ha AUC M momy-)XMBOTOT Ha
eNMMHHAIMjA Kaj TIOCTAapuTe TalMeHTH. 3rosiemyBamara Ha AUC H MoJTy-)XHBOTOT Ha eMMHHAIMj2
Kaj MauKMeHTHTe CO KOHIeCTHBHA CplieBa cliabocT O6ea OueKyBaHH 3a HCMMTYBAaHATA BO3pacHa rpymna Ha
MalHeHTH.

Ynompeba xaj oeya

[Momynamucka dpapMakoKHHETCKa cTyauja Geie cripoBeneHa Kaj 74 XMIEPTEH3UBHH Jiela Ha
BospacT o1 1 10 17 roguam (co 34 manueHTH Ha BO3pacT of 6 mo 12 roaunu u 28 maiyeHTH
Ha Bo3pacT oA 13 mo 17 roaunu) Kou npuMaa amuoaunue momery 1,25 u 20 mg nanen unu
eIHAlll MK ABa maT aHeBHO. Kaj nenara Ha Bo3pacT of 6 1012 roguHu U aJoJIeCIICHTATE Ha
Bo3pacT oA 13 1017 ToAMHH THNWYHMOT KIMpeHC 1o mepopanHa aamuHucTpandja(CL/F)
Gemre 22,5 u 27,4 1/h coonseTno kaj Mamkute 1 16,4 u 21,3 1/h coonBeTHO Kaj JKEHCKHUTE.
Beme 3abenexaHa ImoroieMa BapHjaGHIHOCT BO H3JIOXKEHOCTa IOMEY WHAUBHIYHTE.
[TomaTorute 3a Jena 10 6 TOAVHU CE OTpaHUYEHHU.

5.3 IlpeaxkJIMHHYKH NOJATOLH 32 CHIYPHOCTA

Penpooyxmuena moxkcuunocm

I1pu penpoayKTHBHUTE CTYIHHM Kaj CTAOPLM H NTyBLY Geie 3a6eexaHo OLI0OKyBamke Ha JaTyMOT Ha
NOpOJyBamke, MpPOAOIDKEHO BpEMETpackhe Ha INOpOJAYBamke M HAMajleHO [PEeXHUBYBAlkE Ha
MJIaIEHYHbaTa TPy J03u npubnmkHo 50 naTu NoroyieMu of MaKxcHMailnaTa npernopaiata J103a Kaj
Jyfeto Bp3 ocHoBa Ha mg/kg.

Hapyuysarse na nnodsocma | =

He Gewe yTBpJeHO I€jCTBOTO Bp3 IUIOJHOCTA Ha CTaobiihfé TPETHPAHH CO: aMJIOAMNKH (MalikuTe 64
JeHa U JKeHCkuTe 14 neHa npea mapewe) npu gosu go 10 Inc,/kg/,[l,HeBHO (8 matu* moeke of
MaKcHMaJlHaTa mperopayvaHa ao3a 3a jgyfero o 10 mg Bp3 ochoBa Ha mg/m?), Bo enma mpyra crymja
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CO CTAOpLH MPHU KOja MalIKKUTe CTaopLH Oea TpeTHpaHy co aMJIOAUIUH Oecunat Bo nepuof ol 30 aeHa
IpH [03a KoMmapaOmwiHa CO OHaa Kaj JiyfeTo Bp3 ocHoBa Ha mg/kg, Gele yrBpJieHO HaMaTyBambe Ha
(hONUKYIO-CTHMYTUPAYKHOT XOPMOH BO IUIa3MaTa M Ha TECTOCTEPOHOT, KaKO M HaMallyBama Ha
ryCTHHATA Ha criepMaTa M Ha 6pojoT Ha 3petd criepMaTo30uau U Sertoli KIIeTKH.

Kanyepozenocm, mymazenocm

He Geine 3a0ene)kaHa KaHLIEPOT€HOCT Kaj CTAOPLIUTE W TJIYBLMTE TPETHPAHU CO aMJIOAMIIMH TIPEKY
MCXpaHaTa BO IepHoJ| O 2 TOJMHU NpH KOHLIEHTpaluH Kot Gea npecMeTanu Aa o6e36enaT HMBOa Ha
naHeBHU 1034 ox 0,5, 1,25 u 2,5 mg/kg/nuerno. Hajeucokata no3a (3a IiIyBIM CIMYHA, a 33 CTAOPLH
[Ba IAaTH* MMOBeke OJf MaKCHajHATa NperopavaHa KiMHW4Ka nosa oA 10 mg Bp3 ocHOBa Ha mg/mz)
Oeme 6UCKa 10 MAKCHMAJIHATA HOJHOCIMBA /1034 32 NIYBLM, HO HE H 3a CTAOPLIU.

CTyauuTe 3a MyTareHOCT He YTBpJHja [ejCTBa MOBP3aHU CO JIEKOT, HUTY HA HUBO HAa T'€HU HUTY Ha
HHBO Ha XpOMO30OMH.

*Bp3 0cHOBa Ha TeXKMHA Ha nmauueHoT o 50 kg

6. OAPMAIEBTCKHU ITIOJATOILIA
6.1 Jlucta Ha eKUMNIHEHCH
MHUKpOKpHCTaliHa uemynosa (E460)
npekelaTHHU3UpaH cKpod
HaTpUyM cKpoO raukonar (Tum A)
KoJiouTHa Oe3BOIHA CHUITHKA
Marne3uyM creapar (E572)

6.2 HMHKOMOATHOHIHOCTH

He e npumeHnuBo.

6.3 Pok Ha ynoTpeba

4 roguHu.

6.4 Haunn Ha yyBame

ITa ce uyBa Ha Temneparypa 10 30°C BO OPUrHHAJIHOTO MaKyBarbe 3a [ja CE 3alUTUTH O CBETIMHA U
BJIara.

6.5 HaxyBame

Brnucrep (Al donuja, OPA/AI/PVC donuja): 30 Tabaernt oa'5 mg (3 GimcTepk co no 10 Tabneru), Bo
KyTHja. o 1)

Bructep (Al donuja, OPA/A/PVC donuja): 30 taGneru on 10 mg (3 6muctepu co mo 10 tabnern), Bo
KyTHja.

6.6 YunarcTBo 3a ynorpeba

Be3 nocebnu 6apama.
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7. HMOJATOIM 3A HOCUTEJIOT HA PEIIEHUETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cxomje, PemyGnuxa
Cesepua MakenoHuja

8. BPOJHA PEHIEHUETO 3A CTABAIBE BO ITPOMET

5 mg: 15-4218/13
10 mg: 15-4219/13

9. JATYM HA ITPBOTO PEIIIEHUE/OBHOBA 3A CTABAILE BO IIPOMET

HatyM Ha npBoTo peurenue: 27.04.2009
JaryM Ha nocnennara obHosa: 12.09.2013

10. JATYM HA IOCJIE[THATA'PEBU3HJA HA TEKCTOT

Hoemepu, 2022 roguna
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