3BUPEH U3BEHITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

Bancakop 320 mg dunm-o6nokenu tabietu

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cexoja dunm obnoxena Tabnera conprxu 320 mg Bajicapran.

Exuunuenc: nakroza (114 mg/rabiera).

3a enocHa JIUCTA Ha eKIUITMEHCH, TIOTJIEAHETE BO Touka 6. 1.

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

®unm obnoxxeHa rabnera.

Tabnetute ce 6neno kadeHu, OGUKOHBEKCHH, UMaaT GOpMa Ha Kancyja M ce O3HAYCHW CO pa3Jie/IHa
JIMHHja Of elHaTa CTpaHa.

TaGneture Moxe fa ce nogenar Ha JiBe €IHAKBH MOJIOBUHHU.

4. K/IMHUYKHA IIOJATOLA

4.1 TepaneBTcKH HHIHKALMH

XunepreHsuja
Tepanuja Ha eceHLIMjaIHAa XMNEPTEH3Mja Ka] BO3PACHW W XMIIEPTEH3U]a Kaj AeUa U al0NECLEeHTH o] 6

[0 moMaiiky oz 18 roamiiiHa BO3pacr.

4.2 Jlo3mpame H HAYHH HA yNOTpeda

ﬂosnpaﬁ,e

XunepreHsuja
INpenopavana nouetHa fo3a Ha BajcapTaH € 80 mg efHauI AHEBHO. AHTHUXUIIEPTEH3UBHOTO JIEjCTBO €

3HAYajHO MPUCYTHO BO TEK HA 2 HEIENHd M MaKCHUMaJlHO J€jCTBO ce MOocTUrHyBa 3a 4 Hemenu. Kaj
HEKOW MaLMEHTH Kaj KOU KPBHHUOT IIPUTHCOK HE € COOIBETHO KOHTPOJMPaH, JHEBHATA 10332 MOXKE A
ce sronemu Ha 160 mg u 10 MakcuManHa no3a oa 320 mg.

220 MESN
, 7o\ Aty N
Bancapran moxe fa ce agMUHHUCTpHUpa M BO KOMOWHAaIMja cO WBE ﬁh"rm%f( FEHIUBHU JIEKOBH

(mornennete Bo Touka 4.3, 4.4, 4.5 u 5.1). JlonaBawme Ha AMYPCIME, KAKO WUTO
Hh &%

7y
JIOTIOJIHUTEITHO K€ I'0 HaMaJTu KPBHHOT NPHUTUCOK Ka] OBUE ALl (‘3;?]

Honomiumenny undhopmayuie Kaj noceonu nomadayii

IocTapu nuna

Penanuu Hapyuysama
He e notpe6Ho npunaronysame Ha JO3UPamHETO Kaj NOCTAPU TIAIIMEHTH CO KPEATHMHUH KIHUpeHe > 10
ml/min (mornexHere Bo Toukute 4.4 n 5.2)




XenataaHu HapylyBatsa

Konrpannauunpana e ynorpebarta Ha BancapTaH Kaj MALMEHTH CO TEUIKM XENATalHH HAPYILlyBaiba,
GunujapHa UMpo3a M Kaj MAUMEHTH CO Xojectasa (morieaHere Bo toukute 4.3, 4.4 u 52). Kaj
NaLyeHTUTe CO Oyaru 0 yMeEpeHU XemnaTalHi HapyllyBama 0e3 XxosecTasa, [03aTa Ha BaJlcapTaH He
Tpeba na HaqmuHyBa 80 mg.

Heoujampucka nonyiaiijca

[TepunjaTpucka xuneprensuja

Heya u adonecyenmu 00 6 00 nomanky 00 18 200uwna eozpacm

[ToueTHa mo3a e 40 mg eqHall JHEBHO 3a JieLa coO TejlecHa TexkuHa 10 35 kg u 80 mg eanai AHeBHO
3a OHME CO TejiecHA TexuHA oA 35 kg wiu noeeke. Jlozara Tpeba na ce mpwiIaroad Bp3 OCHOBA Ha
OATOBOPOT HAa KPBHUOT NPUTHUCOK M TojepabuiIHOCTa. 32 MAaKCHMAIHUTE K03 KOHM C€ UCIIMTYBAHU BO
KJIMHUYKH CTYJWH, BE MOJIMME MOTJIeTHETE BO JA0JIHATa Tabea.

Jlo3uTe MOBMCOKH O/l OHME HaBeJEHH OO0y He Ce UCIIUTYBAHU H 3apaly TOa HE Ce MpenopavyBaar.

Tenecha Texuna MakcrmaiHa 103a HCIIUTYBaHa BO KJIIMHUYKH CTYAUH
> 18 kg no <35kg 80 mg

>35 kg no <80 kg 160 mg

> 80 kg no <160 kg 320 mg

Heya 00 6 eo0uwna eozpacm
Hoctanuure nogarouu ce onuiuaHu Bo Toukurte 4.8, 5.1 m 5.2. Besbenuocra m edukacHocTa Ha
BAJICAPTaH HE ce yTBPJAEHH Kaj Jelia Ha Bo3pacT oA 1 roauua.

Ynompeta xaqj neowjampucku nayuenmu 00 6 0o nomaixy 00 18 coduwna Gozpacm co penaniiu
Ha, 8arba

He 6ewie ucnutyBana ynorpebara kaj nejujaTpucku NauMeHTH CO KpeaTMHMH Kiaupene <30 ml/min u
MeArjaTPICKH MAUMEHTH Ha JMjaii3a; [a 3aT0a, He ce NpenopadyBa ynoTpeba Ha BajicapTaH Kaj OBHe
nauueHTd. He e motpebHO mpunaropyBame Ha MO3UPAMmETO Kaj MEAMjaTPUCKH MALMEHTH CO
KpeaTuHuH Kiupenc >30 ml/min. ITotpe6Ho e BHMMaTenHO criefere Ha OyOpexHata QyHKumMja K
HHUBOTO Ha KaJIMyM BO CEpyMOT (ToryieiHeTe Bo ToukuTe 4.4 1 5.2).

Ynompeta xaj nedujampucky nayuenmu 00 6 0o novaixy 00 18 200uuna 803pacm co Xenamaiiy
Hapyuysarnd

Kaxko u kaj Bo3pacHuTe, KOHTpaHHAMLUPaHa € ynoTpebara Ha BajcapTaH Kaj MeldjaTPUCKH NaLMeHTH
CO TCLIKH XeMaTalHA HapyllyBamwa, OWIHjapHa LMpo3a U Kaj NMALUEHTH CO X0JiecTasa (MOrJieHETE BO
Toukure 4.3, 4.4 u 5.2). IlocTon orpanvYeHo KIHHHYKO HCKYCTBO 3a ynoTpeGaTa Ha BajicapTaH Kaj
NEeHjaTPUCKK TIALIMEHTH cO Olaru 10 yMepeHH XenaTalHi HapyulyBama. Kaj oBUe MalMeHTH, Jo3aTa
Ha BajicapTaH He Tpeba ga HaamuHyBa 80 ME W CamN

/N (N MIEKE "2\
Cpuyesa crabocm i cropeuen Muokapoel ,’}ﬁ?@?fmn{ rcq;' n"s@i
He ce npenopauyBa ymortpeba Ha B'I_hg pra ”’&‘zif’frﬁpgmujz{m\
MHOKapJeH WHGApKT Kaj Jena H af igcr‘:ﬁen'm i ?, miﬁ"'é‘?

PUCKY HayueHmy
a4 cpuesa cinabocT uhum CKOpEUICH
ia BO3pacT nopaaud HEAOCTATOK Ha

noaarouu 3a 6e36eqHocTa U ehHKACHOC & % LR B3 E/
4 “

Havin na aomuncmpayija

4.3 KoHTpanHaukanuu

- XUNEPCEH3UTUBHOCT Ha BajicapTaH WM Ha HEKOj O[] eKIIUIIMEHCHTE.
~ TELUKH XeNaTajHU HapyIlyBawba, OuirjapHa Upo3a U XOJIecTasa.
- BTOPO M TPETO TpoMecedje o GpeMeHocTa (TorseHeTe Bo TOUKUTe 4.4 1 4.6).



- UCTOBpeMeHa ynorpeba Ha JiekoT Bascakop M IeKOBH KOU COAPXKAT AJIMCKHPEH Kaj MalHeHTH
co avjabeTec MeJIUTYC WIIK peHalHO HapywyBamke (GFR < 60 mL/min/1,73m2 ) (norneanere
BO Touka 4.5 1 5.1).

4.4 Mepku Ha NpeTNA3/IMBOCT H NOCEOHN MpeIyNpPeyBaba

Xunepkanemuja
He ce mpenopadyBa ucToBpemeHa ynoTpeba cO CYIUVIEMEHTH Ha KaJluyM, JAWYPETHLH KOW LUTEAAT

KaJliyM, CYIICTHTYTH Ha COJ1 KOU COAPXKAT KaMMyM WM APYI'M CPeACTBa KOM MOXE Ja IO 3rojieMar
HHUBOTO Ha KaJuyM (xenapuH). Ce npenopauysa clie/ierbe Ha HUBOTO Ha KaJIUyM.

Hapyuiena penanna dgyHximja

MomeHTanHO He MocTOM HCKYCTBO 3a Ge3bemHocta MpH ymoTpeba Kaj MallHeHTH CO KPeaTMHUH
perc <10 ml/min v kaj nauMeHTH Ha AWjanu3a, na 3atoa norpedHa e NPeTnasIMBoOCT Mpu YHoTpeda
Ha BajcapTaH Kaj oBHe manueHTH. He e morpeOHO npunaromyBathe Ha I03UPameTO Kaj BO3PACHH
MALMEHTH CO KpeaTHUHHUH inpeHe >10 ml/min (mornenuere Bo Toukute 4.2 u 5.2).

XenataaHu HapylyBarba
Kaj maunenTtnTe co 61aru 1o ymepeHu xenatajiHu HapyulyBara 6e3 xosecrasa, notpebHa e nocebHa
OpeTnasIMBOCT NpH ynotpeda Ha BasicapTaH (roriefHere Bo Toukute 4.2 1 5.2).

ITanmenTn co 3aryfa Ha HATPUYM H/MITH TEUHOCTH

Kaj manuenTHTE Kaj KOU NMOCTOM rojieMa 3aryba Ha HATPUYM W/WIIM TEUHOCTH, KAKO IUTO C€ OHHE KOH
[PUMAaaT BUCOKH JO3W Ha AUYPETHLM, BO PETKH CIy4aH MOXKe [la HacTaHe CUMINTOMATCKa XUITIOTeH3Hja
Mo 3aNoYHyBalbe HAa TepanujaTa co BajcapTaH. 3arybara Ha HaTpUyM W/WIIKM TeyHocTH Tpeba ja ce
KOpervpa npej 3anouHyBambe Ha TepanujaTa co BajcapTaH; Ha MPUMeEp, CO HaMalyBalbe Ha J103aTa Ha
JUYPETUKOT.

Penanna apreprcka creHosa

Kaj nauuenTnTe co 6unartepaliHa peHaslHa apTepHUCKa CTEHO3a MJIM peHAlHA apTepucKa CTeHO3a Ha
enHuot Oy6per, He Gelue yTBpaeHa Ge3beaHocTa Ha BAJICAPTAH. =2
KparkoTpajnara agMMHUCTpauMja Ha BajicapTaH kaj 12 naumvens’ E[ngﬁ KIPHa XHMEepTeH3uja
nopajy yHUIATEpaJHa peHajlHa apTepucKa CTEHO3a He [peil aﬂm«‘}.qu K ARGM{HH BO peHaiHaTa
XeMOJMHAMHKA, KPEATUHUHOT BO CEPYMOT UJIM a30TOT BO €O Tap Ha quymcgaﬂﬁy ey (BUN). Cenak,
JPYTH JIEKOBH KOU BJIHjaat Bp3 PEHUH-aHTHOTEH3UH CHCTEM ‘r:f\m)i-:e nard: ?-foucﬁ’&i /peara BO KpBTa
H KPEaTMHWHOT BO CEPYMOT Kaj MALUEHTH CO yHHIaTepaiHg gegamﬁi am'qmmﬁ g{ruma 3aroa, ce
1penopavyBa ciefierwe Ha OyOpexHara ¢pyHKIHja Kora naideNH T@,,cc Tpe'ﬁ&pq,?? g@, pajncapraH.

Tpancrnanrauuja na 6ybper onJ!
MomeHTaJIHO He NOCTOH HCKYCTBO 3a 6e30eiHOCTa Ha BaJicapTaHd Kaj MalMeHTH KOW HeoJlaMHa uMalie
TpaHcIlaHTaLuja Ha OyOper.,

[Tpumapen XHNepan1ocTepoHu3am
[TaumenTuTe co MpUMapeH XuUnepangocTepoHU3aM He Tpeda /1a ce TpeTHpaar co BajcapTaH 3aToa LITO
HHMBHHMOT PEHHH-AHIMOTEH3HH CUCTEM He € aKTHBHUPaH.

CreHo3a Ha aopTanHaTa M MUTPAJIHATA BAJIBYJIA, ONCTPYKTHBHA XUNEPTPOhUUYHA KaPJHOMUONIATH]A
Kako mro € cnydaj U co CHTe APYrH Ba3OAMNIATaTOpH, NMoTpeOHa e mnocebHa NpeTnas/iuBOCT Kaj
MalMEHTH KOM UMaaT aopTalHa WIH MUTpaJIHA CTEHO3a WK XUIePTPOdUUYHA ONICTPYKTHUBHA KapAKO-
muonatdja (HOCM).

bpemenoct
He tpeba na ce 3amouHyBa Tepanuja co aHTaroHUCTH Ha aHriotensuH Il peuentopute (AIIRA) 3a

BpeMe Ha OpemeHocTta. OcBeH ako MNpoaoJDKyBaeTo Ha Tepanujata co AIIRA ce cmera 3a



HCONXOAHO, HA MNAaUMECHTHTE KOM IUaHupaat OpemeHOCT Tpeba Oa MM ce npenopaua Jpyra
aHTHXHNEPTEH3WBHA Tepanuja koja MMa yTBpAeHa 6esGeqHocT 3a yrotpeba npu 6pemenoct. Kora ke
ce AujarHocTHIMpa GpemeHocT, Tepanujata co AIIRA Tpe6a BegHawr ga ce NIPEKHMHE W aKo ©
COOJIBETHO J1a Ce 3amoyvHe CO HeKOoja /ipyra Tepanuja (rorieHere Bo Toukute 4.3 u 4.6).

Hcropuja na anruoesem

Kaj nmauuenTu Tpetvpahu co BajncapraH Geie 3a0enexaH aHrMoeneM, BKITyuyBajkH OTeKyBalbe Ha
JIAPHHKCOT M [JIOTHCOT, KOj MPEM3BUKYBa ONCTPYKUMja HA AMIUHMTE MATHIUTA W/WIH OTEKyBalbe Ha
JIMLETO, YCHUTE, (hapUHKCOT M/ ja3sUKOT. HeKoW oa OBME MaMEHTH MPETXONHO UMajle aHTHOEAEM
u 1ipu ynorpeba Ha ApyrH NiekoBU BTyqyBajku ru 1 AKE unxubutopute. IloTpe6Ho e BemHal fa ce
npekuHe Tepanujata co Bancakop kaj mauMeHTHTE Kaj KOM ke ce pasBHe aHruoeneM M Bancakop me
Tpeba MoBTOPHO /12 Ce BOBE/yBa BO Tepariyja.

Upyru coctoj6u co crumynaumja Ha peHMH-AHIMOTEH3HH CHCTEMOT

Kaj naumentute umja 6y6pexHa yHKuUMja MOXe ia 3aBUCH Ol AKTHBHOCTA HA PEHMH-aHIMOTEH3HH
CHCTEMOT (KaKkO IITO Ce MALMEHTHTE CO TellKa KOHIeCTHBHA cpueBa ciabocT), Tepanmujara co
MHXMOWTOpH Ha AHTMOTEH3WH KOHBEPTHPAYKHOT eH3uM OGelle NOBp3aHA CO ONMIYpHja W/HIH
NPOrpecuBHA a30TeMHja U BO PETKH CJlyyaM O aKyTHa peHanHa cnaGocT n/vunu cmpt. BascapraHor e
AHTarOHMCT Ha aHrHoTeH3uH Il peuentopure, 3aToa He MOXke Ja ce MCKJTyuH Jeka ynorpeGaTa Ha
BajicapTaH MOXe /1a Ouzie noBp3ana co HapyLIyBate Ha GyOperxHaTa dyHKiHja.

Bojua Gnokana va Pennn-Anrnorensun-Annocrepor Cucremor (PAAC)

IHocrojar nokasu neka ucroppemena ynorpe6a Ha AKE nixuburopu, anruorensun 11 peuentophu
610KaTOPH WM ANTUCKUPEH IO 3rOJIeMyBa PU3HKOT Ha XMITOTEH3Mja, XUIIEPKATEMH]a, ¥ HaMasleHa
peHaiHa GpyHKUHja (BKITY4MTETHO aKyTHA peHaiHa crabocer). [lopaau Toa He ce mpenopauyBa ABOjHA
6nokana na PAAC npeky kombunupana ynorpe6a na AKE unxu6utopu, anrsorensus 11 pelenTopuu
GyiokaTopy WM aJIMCKUpeH (roreHere Bo Touka 4.5 u 5.1).

Hoxkoniky Tepanuja co BojHa 60kana ce cMeTa 3a alCONYTHO HEONXO/IHA, Taa Tpeba J1a ce CrpoBe/e
CaMo MOJ| HAZ30p Ha CMIeLM)jalkCT M Tpeba a GHzie IPeaMET Ha HECTO CIIEAEHE HA PeHATHATA
(yukumja, enexTponuTHTe M KpBHUOT NpuTHCOK. AKE uuxubutopute u anrnorensus 11
peuentopuute Gi0kaTopu He Tpeba na ce ynoTpefyBaaT UCTOBPEMEHO Kaj MAlMEHTH cO AujabeTnyHa
HedponatHja.

Heodujampucka nonyaayuja

Hapyiuena 6yOpesHa dyrkimja

Ynorpebata kaj meiMjaTpUCKH NALMEHTH CO KpeaTHHHH KiMpeHc <30 mil/min n kaj meamjarpucku
NalLMeHTH Ha Aujasin3a He Gelue HCTIMTYBaHa, N1a 3aT0a He Ce IIpenopadyBa ynoTpe6a Ha BajJcapTaH Kaj
oBue mauueHtH. He e morpebHO mpumaronysare Ha JO3UPAIbETO Kaj MEAUjaTPUCKU MALUEHTH CO
KpeaTHHUH KiHMpenc >30 ml/min (mormenuere Bo Toukute 4.2 M 5.2). [MoTpeGHO € BHHMATEIHO
cnenetbe Ha 6yOpexHara GyHKIMja W KATMYMOT BO CepPyMOT 3a BpEMe Ha TepanujaTa co BaJCapTaH.
OBa 0co0GeHO Baku KOra BaJicapTaH ce [aBa BO MPUCYCTBO HA APYFH COCTOj6U (IToKadyeHa TesecHa
TeMIlepaTypa, ieX1parallija) Kou Moxe /1a ja Hapymat OybpexnaTta GpyHKuMja.

Hapymiena xenaranta gyyHKIMja

Kako u kaj Bo3pacHUTe, KOHTPAHHAHULIUPAHA € YIIOT
CO TEIIKH XenaTaJH{ HapyllyBama, OuidjapHa [ H Kaf naf,.mmim :nq: jecrasa ([oraeHeTe BO
Ttoukute 4.3 u 5.2). [locTod OrpaHHYEHO KIWH LLJ(&‘ Hc1<yc‘mb J3a ;n@ peGa Ha BajcapraH Kaj
[EM)aTPUCKH MALIMEHTH cO GJiard 0 YMEPEHH Xerl tgmgu myu?yﬁ‘mﬁ (Aj OBME ManMeHTH, 103aTa
Ha BaJyicapTaH He Tpeba na HanMuHyBa 80 mg. '?‘

Ha BaﬂCﬂpfﬂH ‘5 HC}JHJanHCKH MNallHCHTH

Bancakop conpyku nakrtosa. [lanuenture co peTku H. L O/leCTH HA MHTOJIEpaHLMja Ha
ranaxrosa, Lapp nakrasa neduurenuuja Wi rinyKo3HO-ralakTO3Ha Malancopruyja, He Tpeba aa ro
3€MaaT OBOj JIeK.

4.5 HHTepakuMH €o ApyrH JIeKOBH HJIH ApyrH ¢opMH HA HHTepaAKIHH



JBojna Giiokana va Penun-Anruorensun-Asocrepon Cucremor (PAAC) co APB, AKE
MHXHOUTOPH, HIIK AJIHCKHPEH

[TomaTouuTe 0 KIMHUYKHMTE UCIIMTYBaha [OKaXaa Jieka ABOjHaTa 06J10Kafa Ha pEeHHH-aHTHOTEH3HH-
anpoctepoH cucremot (PAAC) npeky komOunnpaHa ynorpeba Ha AKE naxuburopu, aHrnotensus 11
peLienTopHH OITOKATOPH WK aJIHCKUPEH € acoLiMpaHa co 3rojieMeHa GpeKBeHLHja 3a HecaKaHH
JIejCTBA KaKO LUTO Ce: XUMOTEH3Mja, XHIepKaleMuja U HaMalleHa peHaiHa yHKumja (BKIydyBajKu
aKyTHa peHayiHa cjabocT) cnopefieHo co ynoTpebara Ha elMHeYeH Jiek Koj aenysa Ha PAAC
(nornennere Bo Touka 4.3,4.4 1 5.1).

He ce npenopavyea ucmospesena ynonmpeda

Jumuym

ITpu uctoBpemeHa ynotpeba Ha JIMTHYM CO aHTHOTEH3MH KOHBEPTUPAYKU €H3UM HHXUOUTOPH, WIIH
anruoteHsuH Il peuenTopHM aHTaroHWMcTH, BKIYYYBajkMH Tro BaicapTaH, Oeule 3abene>kaHo
peBep3uOMIIHO 3rosieMyBame Ha KOHUEHTpalldjata Ha JIUTHYM BO CEPYMOT W TOKCHYHOCT. AKO
KoMOWHaLMjaTa € HEONXOJHAa, Ce IpernopauyyBa BHUMATENHO CJECHE Ha CEpyMCKOTO HHMBO Ha
auTUYM. JIOKOJIKYy MCTOBPEMEHO C€ KOPHCTH M HEKOj OUYPETHK, PU3UKOT OJf TOKCHMUYHOCTa Ha
JIUTHYMOT MOXK€ JOTIOJIHUTEJIHO Jia CE 3TOJIEMH.

Huypemuyu xou wmedam Kanuym, CYNIeMeHMU HA KAIUYM, CYNCIUMYMU HA CON KOU COOpICam
KQAUym U Opy2u CynCmanyuu Kou Modice 0d 20 3201eMam HUGOMO HA KANUYM

JIoKONKy € HeonxomHo fAa ce Jafe MEAMLMHCKU NMPOM3BOA KOj MMa BiIMjaHHWE BP3 HUBOTO HA KAJIUYM
BO koMOMHalLHMja CO BaJIcapTaH, ce penopayvyBa cilefielhe Ha HUBOTO Ha KaJIMyM BO MJla3MaTa.

Hompedna e npemnasiusgocn npu ucmospesend ynompeod

Hecmepouonu awmu-ungpnamamopnu  nexosu (HCAHJI), exaywysajxu u ceaexmugnu COX-2
UHXUOUMOPU, AYemUNCatuyuIna Kuceauna (>3 g/oneeno) u necenexmuenu HCAHUJT

Kora antaronucrure Ha anruorensut Il peuenropute ce anMuHucTpupaat ucrospemero co HCAWJI,
MOXKE []a HACTaHe HaMaTyBalk€ Ha aHTHUXHUMEPTEeH3UBHOTO nejcTBo. McTo Taka, ucTroBpeMeHara
ynotpe6a Ha aHruorensuH II anraronuctn u HCAWJI moxe na moene O 3rojieMeH pU3HK 3a
BJIOLIYBak-€ Ha OyOperkHaTa ¢yHKIHja U 3rojieMyBame Ha HUBOTO Ha KaJIHYM BO CEpPyMOT. 3aToa, ce
npernopavyBa cieaewe Ha OyOperkHaTa (QyHKIMja HA MOYETOKOT HA TepanHjara, Kako M COOMBETHA
XUApaTaumja Ha MaueHToT.

Tpancnioprepu

In vitro nopaTouMTe yKakyBaar AeKa BaJCapTaH € CyNCTpaT Ha XenaTaaHUOT TPaHCIIopTep 3a
npeszematbe OATP1B1/OATPI1B3 u Ha xenatanuuot ednykceH Tpancnoprep MRP2. Knunuukara
B)KHOCT Ha OBOj HAoJ € Hero3HaTa. Ko-aIMHUHUCTpaLKjTa Ha HHXMOUTOPH Ha TPAHCIIOPTEPOT 3a
npeB3eMame (Ha npumep pudamuH, LIUKIJIOCTIOPHH) WK Ha eIIyKCHUOT TpaHcHopTep (Ha npumep
PUTOHABUP) MOJKE [1a ja 3roJieMaT CUCTEeMCKAaTa U3JIOKeHOCT Ha BajicapTaH. [loTpebHO e cooaBeTHO
BHHMaHHe NPU MHHLMPahe UK MPeKUHYBamke Ha HCTOBPEMEHA Tepariija co OBHE JICKOBH.

Apyeu » MEQ

IIpu cTynuuTe 3a UCnUTyBambe lm&[wﬂwﬁf% 8
WHTEPAaKLMK Ha BaJICApTaH CO H‘l-t&g@bﬂ cneﬂHH‘ﬁf;, )
JUTOKCHH, aTCHOJIOJN, HHAOMET lff‘llh ‘{l-‘l.&p()‘{.l'IQPTHcBIﬂ¢

acapraH, He 6ea yTBpAEHHM KIMHUYKH 3Ha4ajHU
TaHLMK: UMETUIMH, BapdaprH, ¢pypoceMun,
aminoaunuH, MUOEHKJIaMUA.

1
m ‘U

Heodujampucka nonyiayija z,
Ilpu xunepreH3yja kaj Aeua U ¥ &

CYNCTAaHUMK KOH 'O HHXHOHpaar peH AUH-aJIOCTEPOH CUCTEMOT IUTO MOXKE Ja JOBeJe 10
3roJieMyBarbe Ha KaJlMyM BO cepyMoT. [loTpeGHO e BHUMaTENHO ciezeibe Ha OyOpeskHaTa hyHKIHja U
Ha KaJIUyMOT BO CEPYMOT.



4.6 bBpemeHoct u 1aKTauMja

bpemenocm

He ce npenopavysa ynorpe6a na Anraroxuctu Ha Auruorensun Il Peuentopure (AIIRA) Bo Tek Ha
MpBOTO TpoMeceuyje oA GpemeHocTa (oraeaneTe Bo Touka 4.4). Kontpaunauuupana e ynorpebara Ha
AIIRA Bo Tek Ha BTOPOTO M TPETOTO Tpomeceuje of GpemenocTa (MoreaHeTe Bo TOUKHTE 4.3 U 4.4).

EnuaeMuosiowknre 10Ka3H BO BpCKa CO PU3HKOT 32 TEPATOTEHOCT 110 U30KyBaibe Ha AKE unxubu-
TOpM BO MPBOTO TpomMeceje 0 OpeMeHOCTa He NoHecoa 3akiIy4qok. Cenak, He MoXe Ja ce MCKIy4H
Gnaro sronemyBame Ha PU3HKOT. BO OTCYCTBO Ha KOHTPONMPaHM EMHAEMHOJIOLIKM [OJATOLH 3a
pusMKoT co AIIRA, ce cMeTa neka CIMueH PH3MK MOXKE [a IIOCTOM M Kaj OBaa Ipyra Ha JIEKOBH.

Oceen kora npofo/kyBameTo Ha Tepanujata co AIIRA ce cmeTa 3a HEONXOAHO, HA MALIMEHTHTE KO
TIaHHpaat GpeMeHOCT Tpeba J1a UM ce TIpenopayaar APYru aHTUXMIIEPTEH3UBHU TPETMAHH KOU MMAaT
yrBpaeHa 6esbennoct npu yrnorpeba 3a Bpeme Ha Gpemenoct. Kora ke ce ujarsoctTuupa GpemMeHocr,
Tepanujata co AIIRA tpeba Beanau na ce mpekuHe U ia ce 3aMoYHE CO COOJBETHA APYTra Teparuja.
IMosnato e nexa nsnoxysameTo Ha Tepanuja co AIIRA 3a BpeMe Ha BTOPOTO M TPeTOTO TpoMeceuje
Npe/IM3BHKYBA (PETOTOKCHYHOCT Kaj JyfeTo (HamaneHa GyOpexcHa (yHKUMja, ONMrOXHAPAMHUOC,
peTapaupaHa ocHUKaLMja Ha YEPeroT) U HeOHATAIHa TOKCHUYHOCT (6yDperxHa cnabocT, XHMoTeH3H1]a,
xnnepxanemma) (norneanere Bo Touka 5.3).

Hokosiky nojae no manoxysame Ha AIIRA ox BTopoTO TpoMmecedje o GpemMeHocTa, ce Iperiopayysa
y/Tpa3By4Ha NpoBepka Ha OyOpeskHaTa QyHKIIHja U YEPEnOT.

HotpebHo e BHuMaTenHo cnenewe Ha GeGumara umm majku semane AIIRA 3apaau XHIMOTEH3HWja
(morneanerte Bo Toukute 4.3 u 4.4).

g]oerbe

He ce pocranuu nadopmauuu 3a ynotpebara Ha BajicapTad 3a BpeMme Ha JI0eHe, He Ce Mpernopadysa
ynotpeba Ha BancapTaH M ce mpedepupaaT APYrH AHTMXUNEPTEH3UBHH TPETMAHH CO MOA0GpO
yTBpAcHH 6e30efHOCHH mnpoduIM npH foeHe, OCOGEHO NpPH J0eHe HAa HOBOPOACHYE HIH
npeaABpeMeHO pojieHo bebe.

IInoonocm

Basicapran Hemaile HecakaHH [I6jCTBa BP3 PeMPOAYKTHBHATA CMIOCOGHOCT Kaj MALIKHUTE MM JKEHCKHTE
CTaopLH I1py nepopaiinu a03u 10 200 mg/kg nHeBHo. OBaa n03a € 6 MaTHU MOBHUCOKA O MAKCHMAJIHO
mpenopayaHara f03a Kaj JyfeTo Bp3 OCHOBa Ha mg/m’ (IpecMeTKUTe ce OJIHECYBAaT Ha MepopajHa
no3a oa 320 mg aHEBHO W manueHt co 60 kg).

4.7 Baujanne Bp3 cmocoGHOCTA 32 Bo3elb€ WM 32 PAKYBaIbe CO MALIHHH
He Gea cripoBeneHu cTyaMu 32 HCIIUTYBak¢ HA BIIMjAHHETO BP3 CHOCOGHOCTA 3a BO3EHE H PAKYBAIbe
co mMamuHuU. IIpn Bo3etbe MnM pakyBame co MaluMHH, Tpeba Ja ce uMa BO MPEeIBHJ [eKa € MOXHA

nojaBa Ha 3allIeMETEHOCT MJIY 3aMOp.

4.8 Hecakaunu nejcrsa

Y
Ha BaJiICapTaH. HHLI[/IILGH[IaTa Ha HeCaKaHH IIeJCTBa HE GCIHC -ﬁ%zaua 00 ‘10'3313 HJB/! BPEMETPACHETO
Ha TepadeaTa Yl HCTO Taka He Gelle yTBpA€HA MOBP3aHOCT C ‘]‘}Iﬂ)l ﬂﬁ?ﬁ&C’l‘ﬂ H{f‘\ Y.

Hecakxaumn gejcrea
Hecaxkanure fejctBa ce paHrvMpasy Mo peiocie/] Ha YeCTOTATa Ha CITydyBarbe, Ka/ie LIITO HAjYeCTHTe Ce
NpPBY HAaBEJICHH, IPUMEHYBAjKH ja clielHaTa KOHBEHLIH]a: :



- MHory 4ectH (> 1/10),

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

- momajky yectd (= 1/1.000, < 1/100),

- perxu (= 1/10.000, < 1/1.000),

- MHory petkH (< 1/10.000),

- Heno3HaTH ((ppeKBeHIIHjaTa He MOXKE 1a € YTBPAHU Ofl NOCTAMHUTE MOJATOLM)

Bo pamkuTe Ha cekoja o rpynuTe MOJENEHH M0 HYECTOTa Ha ClydyBaihe, HecakaHWTe NejcTBa ce
HABEJEHH T10 peflocies] o/ MOrojieMa KOH oMasia CepHO3HOCT.

3a cuTe HecakaHM JiejcTBa 3abeeXKaHt Ol MOCTMAPKETHHIIKOTO HCKYCTBO U J1a00paTOPHCKUTE HAO/M,
HE € MOXHO Ja ce OJpeldM 4YeCTOTa Ha HEecakaHWTe MAejCTBa, Ma 3aToa THE Ce CIOMEHAaTH CO

"Herno3nara'" yecToTa.

XunepreHsnja

Hapymypama Ha KpBTa H JIJUNMHHOT CHCTEM

HEIo3HATH HaMaJlyBale Ha XeMOTJIOOMHOT, HaMaJlyBathe Ha XeMaTOKPHTOT,
HEeYTpPOIeHH]a, TPOMOOIIMTONEHH]a

HapymyBaH)a HA HMYHOJIOIIKHOT CHCTEM

HEII03HATH | XUIMEPCEH3UTUBHOCT BKITyUyBajKH cepyMcka Gonect

Hapymrysamwa Ha MeTa00JIM3MOT H HCXpaHATA

HEMO3HaTH I 3roJiIEMyBambe Ha KaJIMyM BO CEPYMOT, XHHOHaneMl/lja

HapymyBama Ha yBOTO H YIIHHOT JIABHPHHT

MOMAJIKY 4YE€CTH [ BEPTHUTO

Backynapuun HapymyBamba

HCIMO3HATH [ BACKYJIUTHUC

PecniupaTophnu, TopakajJHH H MEAHjaCTHHAJIHH HAPYIIYBambha

MOMAaJIKy 4€CTH I Kauniunia

I'acTponHTECTHHAJHH HApPYIIYBaba

HIOMaJIKy YeCTH [ abnomuHanta 6onka

XenaTo-OH/IHjapHH HAPYIIYBaH:a

HETO3HATH IIOKAUeHH BPEJHOCTH Ha XernaTajiHaTa QyHKLUHja, BKJIyUyBajKu
3roneMeH OUIMpYOHH BO CEpyMOT

HapymyBalba HA KOKATAa H NOTKOXKHOTO TKHBO

Hero3HaTH | aHruoesieM, AepMaTUTHC Oyn03a, UcH, MPypUTYC

MycKy.iHO-CKe/IETHH HAPYINyBaba H HAPYLYBalba HA CBP3HOTO TKHBO

HEMO3HATH [ MPI_]aJ'II,‘P]i/ W —""“ MEZN

Penannu n ypunapuu IldpymdelbdQ‘ W My "*&\

Heno3HaTH peridﬁ{ga cnaﬁoc:T H Haﬁy@)\aalbc NMoKayeH KPeaTHHHUH BO CEPYMOT

OnmTH HApYIIyBamkba H cOCTOjOI l;a MeCToTo Ha: amgu,g ﬁcrpaun ja

MOMAaJIKy 4E€CTH

Heoujampucra nonyaayuja

XunepreHsuja
AHTUXMNIEPTEH3MBHOTO MIEjCTBO Ha BajicapTaH Oellle HCIIMTYBAHO BO JIBE PAHAOMHM3HUPAHH, ABOJHO

CIIEMY KJIMHUYKU CTYAMU (CEeKOoja CliefleHa cO MEepHO Ha eKCTEH3Wja WM CTYAWja) U eHa OTBOpPEHa
ctyadja. OBue cryauu Briyduja 711 neawjatpucku naudentd on 6 no 18 romunu co unu 6e3
xponuyHa OyOpexHa 6onect (XBB), oa kou 560 mauveHtn mpumaa BancapraH. CO HCKIYYOK Ha



M30/IMPaHH Cjlydal Ha CAaCTPOWHTECTHHANHW HapyllyBawa (kako mTo ce: abHoMUHaNHA Gojika,
rajiewe, NoBpakame) U BpTOrNaBHLa, He Gea 3abenexkanu peNeBaHTHU Pa3IMKU BO OJHOC HA THIIOT,
(pekBeHLMjaTa M cepHO3HOCTAa Ha HecakaHMTe AgjcTBa nomefy 6e36eqHOCHHOT npodu Kaj
Te/I1jaTPUCKH NALMENTH 01 6 10 18 roiuHu 1 OHOj MpeaXoHO 3a6eNeKaH Kaj BO3PACHH MAlMeHTH.

HespokornurusHaTa npolieHKa U HPOLIEHKATa HA Pa3BOjOT Kaj MeJMjaTpHCKUTe NayUeHTH o4 6 1o 16
FO/IMIIHA BO3PACT HE MOKaXKa KJIMHWYKM PEIEBAHTHO HECAKaHO BJIMjaHHUE IO Tepaluja cO BajicapTaH
J10 e/1Ha rOJUHa.

bewre cnipoBenena eaHa 3apyxeHa aHanu3a Ha 560 NeujaTpUCKH XUNEPTEH3MBHM MALUEHTH (Ha
BO3pacT oA 6 10 17 ronunm), kou 6une Ha Tepanuja co BajicapTaH Kako MoHoTepanuja [n=483] wiu
KomMOMHaLMja Ha aHTUXHIIEPTEH3UBHA Teparyja BKIy4UTENHO U BajgcapTad [n=77]. On 560 nauuenTy,
85 (15,2%) umaa CKD (6asna muamja GFR <90 mL/min/1,73m2). Bkynuo, 45 (8,0%) nauuentH ja
npeKkrHHaa CTyMjaTa KaKo pe3yJITat Ha HecakaHu jejcTea. Briynno 111 (19,8%) nauueHTd nokuseaa
HeCakaHH peakuu of 1ekoT (ADR), co rnaso6osika (5,4%), 3amemerenoct (2,3%), u xunepkanemuja
(2,3%) xou Gea Hajmuory6pojuu. Kaj mauuentn co CKD, Hajuectu Hecakanm nejctpa Gea:
xunepkaiemuja (12,9%), rnaBoGoska (7,1%), 3rojieMeHO HUBO Ha KpEATUTHHH BO KpBTa (5,9%), 1
xunorensuja (4,7%). Kaj naimentn 6e3 CKD, Hajuectn necakanu aejctsa 6ea: riaso6Gonka (5,1%) u
3atueMeTeHocT (2,7%). Hecakaunure nejctpa Gea nodecty Kaj malueHty kou Gea Ha Tepanuja co
BaJIcapTaH BO KOMOHWHALMja CO IPYTH AHTHXUNEPTEH3UBHHU JICKOBH, OTKOJIKY CaMo CO BaJICApTaH.

AHTHMXHUINEPTEH3UBHOTO [IEjCTBO HA BAJICAPTaH Kaj Aeua of | 1o nomanky o 6 rofiuiiiHa BO3pacT e
€BaJlyHpaHo BO TPH paHAOMHU3UPAHH, IBOJHO ClIENH KIMHUYKY CTYauH (cekoja

Npoc/IeICHa CO MEepUOA Ha MpPOJOJKYBame. Bo mpeata ctyauja kaj 90 meuna Ha Bospact ox 1 j0
noManky oa 6 roaunu, 6use 3abenexaHu JBa CMPTHH CIly4ad M M30JMPAHM CIIyYad HAa 3HAYHTEIHU
TNoKkavyBaka Ha HUBOATa Ha LPHOAPOOHH TpaHcamuHa3u. OBHe cilydau ce nojaBuie Kaj MorynanujaTa
CO 3Ha4ajHH KO-MOpOuaNTETH. TIpUYHHCKO-MIOCIEMYHA BPCKa €O BajicapTaH He 6una yTBpAeHa. Bo
CleHUTE NBE CTyAWM BO Kou Owie panpommsupanu 202 feua Ha Bo3pact oA 1 1o moManky of 6
TOJIHY, TIPH Tepanujata co BajcapTaH He 61no 3abenekaHo 3HAUMTENHO NOKaYyBake Ha HUBOATA Ha
LPHOAPOOHM TpaHCAMHHA3H, HUTY CMPTEH Cl1y4aj.

Bo 3apysena aHanuza Ha iBe noc/ienoBaTeIHu cTyauH Kaj 202 feua co XxunepreHsHja (Ha BO3PacT of
1 no nomanxy on 6 roaunM), cute MalkeHTH Gea Ha MOHOTEpanHja CO BaJcapTaH BO ABOJHO CiemH
nepuoad (MCKIyvyBajku To Iulaue0bo MepHOJOT Ha NoBjleKyBame). On oBue, 186 naupeHTH
POJOJKKjA BO €KCTEH3UBHA CTY/Mja HiIH BO OTBOpeH meprol. On osue 202 maumenty, 33 (16,3%)
umaa CKD (6asna nunuja eéGFR <90 ml/min). Bo aBojuo cienuor nepuog, asa natmentd (1%) ja
MpeKHHaa TepanujaTa Kako pe3yATaT Ha HecakaHd MAEjCTBA ¥ BO OTBOPEHHOT NEPHON WIH BO
CKCTEH3MBHMOT MEPHOA YETHPH MaudeHTd (2,1%) ja npekuHaa Tepanujata Kako pesyiaTaT Ha
HecakaHn Jejctea. Bo aBojHo cnemmotr mepuon, 13 (7,0%) naumeHTH N0XKMBEAaa HAjMAJKy €IHO
HecakaHo fejcTBo. Hajuectn Hecakanu gejctBa Gea: mospakawe n=3 (1,6%) u aujapea n=2 (1,1%).
Hmaie enHo HecakaHo aejctBo (aujapea) so CKD rpynara. Bo orBopenuor nepuon, 5,4% on
nauuenture (10/186) mmaa HajMajuKy eIHO HeCaKaHO Jejgrpe— _L €CTO HecaKaHO IejcTBO Oerile
HamallyBarbe Ha ameTMTOT IITO Gewre mpujaBeHo Kaj B ® . Kaj nBara mauumentu Bo
NIEMITja Ka] €JIeH MTALIMEHT
OCT BO JIBOJHO CJIEMHOT

H BO OTBOPCHHUOT MCPHUOA.

Xunepkanemujata 6una noyecro 3abenexana kaj jie %qon%:cuen‘m #a sgpact ox 1 10 momaiky
ox 18 roauHM CO TMOCTOEUYKO XPOHMYHO 3607 'a‘)ﬂ;s’ @ 51, @,16?)6214 (CKD). Pusukor of
XHMIIepKaJleMHja MoXe Jla GHISMOBHUCOK Kaj Jela Ha BO3pALT L o,wl.,,ﬁo.@ AUiHa BO3pAcT BO criopeada
O Jiella Ha BO3pacT oA 6 Ao noManky oa 18 roauurHa Bo3pacr.



BesbennocHuot npodui 3abesexan rmpu KOHTPOTUPAHUTE KITMHUYKH CTYAWH Kaj BO3PAaCHH MAaLUMEHTU
€O MOCTMHOKAap/ieH HHGapKT W/ cplieBa c1abocT ce pa3auKyBa ol BKyNMHHOT 6e36eaHoceH mpoduin
3abenexxaH Kaj XHNEepTeH3UBHU NaleHTH. OBa MOjKe Aa e TIOBP3aHO CO MOCTOEUKOTO 3ab0yBame Ha
nalueHToT. Hecakanute 1ejCTBa KOW ce MOjaBHja Kaj BO3pACHH NMALMEHTH MO MHUOKap[eH MH(QapKT
W/MNH OHUE cO cpLeBa c1abocT ce HaBeACHHU NOJOIY:

IMocTMHokapaeH HHGAPKT H/HIH cpUeBa c1a00CT (HCINTYBAHN CAMO KAj BO3PACHH NAUMEHTH)

HapymyBama Ha KpBTa H TAMQHHOT cHCTEM

HEMOo3HATH | TPOMOOLIUTONEHH]a

HapywmyBama Ha HMYHOJIOIIKHOT CHCTEM

Herno3HaTu I XHIEePCEH3UTHBHOCT, BKITyUyBajKH cepyMcKa bosect

HapyulyBaH)a HAa MeTa00JIM3MOT H HCXpaHaTa

NOMAJIKY 4e€CTHU xnnepxaneMHja

HErMo3HaTH 3roJieMyBame Ha KaJInyM BO CEpYMOT, XHIIOHATPEMH)a

HapymyBama Ha HepBHHOT CHCTEM

YECTH BpTOrjiaBula, MOCTypajHa BpTOrjlaBula

[MOMAJIKY YCCTH CHHKOIa, riaBobonka

HapyumyBama Ha YBOTO H YUIHHOT JIABUPHHT

NOM&JIKY YECTH | BPTOIJIaBULIA

Kapaujanuu napymygsama

MOMaAJIKy YECTH

KapaujanHa ciaboct

Backynapau HapyumyBama

YecTH XMIIOTEH3H]ja, OPTOCTATCKA XMITOTEH3Hja

HEITIO3HATH BaCKyJIUTHC

PecnupaTopHH, TOPAKAJHM H MEIHjaCTHHAJIHU HAPYNIyBambha

[TOMAaJIKY YECTHU [ Kanutgua

TacTponHTeCTHHAJHH HAPYLIYBalba

MOMAJIKY YECTH l rajeme, nujapea

XenaTo-0MJIHjapHH HAPYLIYBamka

HEMO3HATH ] [I0KauyBaka Ha BPeIHOCTHTE Ha IIpHOAPOoOHaTa HYHKLH]ja
HapymyBama Ha K0KATa H TOTKO)KHOTO TKHBO

TIOMAJIKy YeCTH aHruoeeM

HEeTo3HaTH JepMatutuc OyJo3a, UcHr, PYPUTYC

MyCKyJIHO-CKEJIETHH HAPYUIYBAakha H HAPYLIYBamha HA CBP3HOTO TKHBO

HEINO3HaTH MHjaJIrHkja /E—_—\

Penajinu ¥ ypHHAPHH HADYIIYBalba /74O% ¢ OHE £y, ‘fe\
YecTH penanHa ciabocT W uﬁwmyﬁalﬁe RAN
NOMAJIKY 4eCTH aKyTHA peHaiHa claDeET, AFOAGNYBAILE KA KPeaTHHHH BO CEPYMOT
HETIO3HATH 3roJieMyBatbe Ha }{péaf_go Rgra= v = 0

= ST
OnmTH HApyIyBam-a H COCTOjGH HA MECTOTO m\anmlunt'mtmng@ Q,‘v/

= N2
TMOMAJIKy 4ECTH acTeHuja, 3amop N\ . SHKU® ', /
w

IIpujaByBame HA HeCAKAHH ejCTBA

[pujaByBamkeTO Ha HECAKAHUTE [IEjCTBA PErMCTPHPAHH IO IYLITake Ha JICKOT BO MPOMET € O/l rojieMa
paxkHocT. Ha oBoj HauuH ce 06e36enyBa KOHTHHYHPAHO CIIE[IEkhe HA KOPUCTA HACTIPOTH PU3UKOT O
ynotpebara Ha JIEKOT. 3apaBcTBeHHTe pabOTHULM MOXE Ja TO PHjaBaT CEKOj COMHEX 38 HECAKAHO
I€jCTBO O/ IEKOT BO HalOHANTHUOT LieHTap 3a (papMaKOBHUIHIaHLA NIPU AreHIMjaTa 33 JIEKOBY U



menuLuHcku cpenctsa (y1.Ce.Knpun u Metoauj 6p.54 kat 1) unu no enextpoHcku nat npexy se6
cTpaHaTa Ha AreHuujara http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpexozupame

Cumnromu
Ilpenosupamero co BajcapTaH MOXe [ia Pe3yaTHpa co 3abenexxuTenHa XHUMOTEeH3M]ja, LITO MOXE /1a
AOBEZlE 10 HAMANCHO HUBO Ha CBECHOCT, LIMPKYJIATOPEH KOJIAIC M/WJIY LLIOK.

Tepanuja
TepanesTckure Mepku 3aBHCAT 0J BPEMETO HA MHIECTH]ja M OJ] THIIOT M TEXHMHATA HA CUMITOMHUTE.

Crabunusaumjara Ha UMpKyJIaTopHaTa cocToj6a € ol NPUMapHa BasKHOCT.

Jlokonky ce mojaBu XumoTeHsHja, MaUMEHTOT Tpeba Na ce MOCTAaBH BO XOPHM3OHTAIHA MONOXKGa M
norpebHa e KOpekuHMja Ha BONYMEHOT Ha KpBTa. Bajcapran He MoXe Ja ce OTCTPaHH coO
XeMo/ujanusa.

5. ®APMAKOJIOHNIKHA ITOJATOIIHA
5.1 @®apmakoauHamMHKa

®apmakoTeparneBTCka rpyna: AHTArOHMCTH Ha aHruotensun Il peuentopure, uncrin. ATC kop;
CO09CAO03.

BajnicapraHoT € nepopasHO aKTHBEH, CHJIEH M crelM(MUEH aHTATOHHCT HA AHTMOTEH3HH 11 (Ang 1D)
peuentopure. JlejcTByBa cenekTHBHO Ha AT) PeLENTOPHHOT MOATHII KOj € OJrOBOPEH 3a MO3HATHTE
nejctBa Ha aHrvoteHsuH II. 3rojieMeHOTO HUBO Ha Ang Il Bo mmasmara mo Gnokaza Ha AT,
peLenTopoT CO BaJicapTaH MOXe Jia ro cTumynupa Hebnokupanuor AT, peuentop koj BpiM KOHTpa
bananc Ha nejcreoto Ha AT, peuenropot. BancapraHoT Hema MapLHjaiHO ArOHMCTHYKO [IejCTBO Bp3
AT\ peuenTtopot u uma mMuory norosem (oxony 20,000 natn) adpunuter 3a AT, perenTopor OTKOJIKY
3a AT, peuenropor. He e no3Haro aeka BancapTaH ce BpsyBa HIIM GIOKHPa HEKOM JPYTH XOPMOHCKH
PELIENTOPH I JOHCKH KaHANH 32 KOU € TO3HATO IeKa Ce BaXKHH 3a KapAMOBACKY/IApHATA perynaLiuja.

Basicapratot He ro nuxubupa AKE (nosHar u kako kuHasa 1), koj ro npetsopa Ang I no Ang Il u ro
pasrpanysa OpaaukuHuHOT. 3atoa wTo Hema nejctBo Bp3 AKE u Hema [IOTEHUUpame Ha
OpaauKHHUHOT WK cyncTanumja P, antaronucTute Ha aHruoteHsut Il peuentopute He ce MOBP3aHH
co kamnawe. Ilpu kinHWYkWTE CTyauM BO KoM Bajicapran Gewe cropemyBaH co Hekoj AKE
MHXMOMTOP, WHUMAEHUATA 3a MO0jaBa Ha CyBa KauumMua Oelue 3HadajHo (p<0,05) nomana Kaj
NalMEHTUTE TPETUPAHH CO BAICAPTaH OTKOJKY Kaj OHHe Tpe"rupal-m co AKE wunxuturop (2,6%
Hacripotu 7,9%). Ilpu enHa KIMHUYKA CTyAMja Kaj naLuet CFQpPMja Ha CyBa KallUIMLIA 32 BPEME
Ha Tepanujata co AKE unxuGurop, kauuua Ge -éﬂﬁg\gmﬁlm €hﬂg, 9,5% o ucnuTyBaHUTE UL
Kou npHMaa BancaptaH  Kaj 19,0% op oHue ko ¢ gﬁmﬁa lugsnueﬁ“}l eTHK BO criopeaba co 68,5%
ox onue Tpetupanu co AKE nuxuburop (p<0,05)// < S

XunepreHsuja
ApmuHucTpanujata Ha BasicapTaH Kaj NaluHeHTH cn %»pprem

KPBHHMOT NPUTHUCOK 6€3 BIIHjaHHe BpP3 I1yJICOT. \\ "IN3rov s
Kaj noBekeTo mauueHTy, 1o aAMMHUCTpaLIUjaTa Ha e,qnhq:@d' paiHa 1o3a, MOYeTOK Ha aHTHXH-
MepPTEeH3UBHOTO [EJCTBO HACTANyBa 3a 2 4aca, a MaKCUMalHa DelyKUHja Ha KPBHHOT MPHTHCOK
HACTAITyBa 32 4-6 4aca. AHTMXHUIIEPTEH3UBHOTO JIGjCTBO ONCTOjyBa BO TEK Ha 24 yaca 1o JO3HPaETo.
IIpn nosTOpeHo A03Mpatbe, aHTUXUIIEPTEH3UBHOTO /IEjCTBO € 3HAYajHO MPUCYTHO BO TEK Ha 2 HelelH,
a MaKCHMaJHUTe /IejCTBa Ce MPHUCYTHH BO TEK Ha 4 HeJe/M U OICTOjyBaaT BO TeK Ha J0JrOTPajHATA
Tepandja. Bo xoMOuHanMja co XHAPOXJIOPTHMA3MA, Ce TMOCTHIHYBA 3HAYAjHO JOMNOIHHTENHO
HaMaJlyBatbe Ha KPBHUOT MPUTHCOK.

Harymot npexun Ha Tepanujata co Bancapran He Gerie I0Bp3aH CO NOBTOPHA 0jaBa Ha XHIIEPTEH3U]a
HJTH HEKOM JIPYry HECAKAHU KJIMHMYKU HACTAHH.



Kaj xunepreH3uBHHM MaunueHTH co Tvn 2 adjaberec U MUKpoanOymuHypHja, Oeile yTBpAEHO Jeka
BaJicapTaH ja HamajiyBa ypuHapHaTa ekckpeuuja Ha anOymun. MARVAL (Micro Albuminuria
Reduction with Valsartan) cTyanjaTa ro UCNUTYBallle HAMAIYBaleTO Ha YpHHApHATa EKCKpeLHja Ha
anbymud (UAE) co Bancaptan (80-160 mg eaHail JHEBHO) HACHPOTH amjioAunuH (5-10 mg eanam
IHEBHO), Kaj 332 maunenTH co Tun 2 aujaberec (mpoceyHa Bo3pacT: 58 roaunu; 265 Maxu) CO MUKpO-
anbymudypuja (Basicapran: 58 pg/min; ammogumuu: 55,4 pg/min), HOpManeH MM BHMCOK KpPBeH
NPUTHCOK W CO 3auyBaHa OyOpexHa ¢yHkuuja (kpeaTWHUH Bo KpBTa <120 umol/l). Ha 24 nenenm,
UAE 6eme namaniena (p<0,001) 3a 42% (24,2 pg/min; 95% CI: 40,4 no —19,1) co Bancapran u
npubnuxHo 3% (—1,7 pg/min; 95% CI: -5,6 1o 14,9) co aMIOAMNMH U NMOKPAj CTMYHUTE CTAalKK Ha
HaMallyBame Ha KPpBHHOT MPHTUCOK BO JIBETE IPYIH.

Diovan Reduction of Proteinuria (DROP) cryaujata moHaTamy ja HCIHTYBalle e(pHKacHOCTa Ha
BasicapTaH Bo HamaityBambeTo Ha UAE kaj 391 xuneprexsusnu naument (BP=150/88 mm Hg) co tan
2 mmjaberec, anbymunypuja (mpoceuHo=102 pg/min; 20-700 pg/min) 1 3auyBaHa 6y6pesxxna dpyHkuuja
(npoceyeH kpeaTuHHH Bo cepymotT = 80 umol/l). [Tanuenture Gea paHIOMU3HUPAHH Ha €[HA O]l TPUTE
no3u Ha Bancapran (160, 320 u 640 mg/eqnaiu aHeBHO) M TpeTHpaHH Bo Tek Ha 30 Henenu. LlenTa Ha
crynujata Gelie Ja ce YTBPAM ONTUMAlHATA [03a Ha BajicapraH 3a HamamyBawe Ha UAE kaj
XUMEPTEH3MBHU MauueHTH co tun 2 nujaderec. Ha 30 Henmenu, npoueutyanHata npomena Ha UAE
Oele cMrHUUKAHTHO HaMasleHa 3a 36% oxn OasHara JMHHWja co BancapTad o 160 mg mnesno (95%
CL: 22 no 47%) u 3a 44% co sBasicapran oa 320 mg aneBHo (95% CI: 31 no 54%). bewe 3akinyueHo
JieKa JI031Te Ha BajicapTaH o 160 po 320 mg npeausBukaa KIMHWYKHA 3HaYajHU HamManyBarka Ha UAE
Kaj XunepTeH3WBHU MalMCHTH cO THII 2 qujaberec.

lpyro: apojHa 610Kaia Ha peHuH-aHrHoTeH3nH-anpocTepot cuctemor (PAAC)

JlBe ronemu panaomusupadu, kourponupand cryaud (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and
in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) u VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) ja ucnuraa ynorpe6ara Ha komOunauja Ha AKE uHxuburop co
anruoteH3uH Il peuenropen 6nokarop.

ONTARGET 6einie cTyauja cripoBe/icHa Kaj [IalHeHTH CO UCTOpHja Ha KapAMOBACKYyJIapHHU WK
uepebpoBackysiapHH 3a00yBamba, WM AujabeTec MEIUTYC THN 2 MPOINPATEHO CO 10Ka3 3a
ourreTyBatbe Ha tened oprad. VA NEPHRON-D 6erne cryauja kaj NalMeHTH co AujabeTec METUTYC
THn 2 1 aujabetuuna Hedponaruja. OBre CTyMHK He NOKaKaa 3HaunTeNleH 6eHedUT Ha peHanHuTe
W/WIIH KapAHOBACKyJIapHUTE UCXOAU U CMPTHOCT, flofieka Detlie. aabesegl ronemeH pUsuk sa
XHnepkanemMuja, akyTHO Oy6peKHO OLITETYBawe W/HIN XH nmens&ug kﬁ@
MoHoTepanujaTa. Co oryies Ha HUBHUTE CIIMYHU (b'tprwalcominai‘i&hu cntﬁigg@\ OBHE pE3YJITATH CE

uHXUbUTOpUTE U aHrHoTeH3MH Il penenTopHuTe 6HOKaTOpH He! 'i"pcoa )3;1 ceg(r‘ib
WCTOBPEMEHO Kaj MalMeHTH co avjabeTnyuHa He(bponamja :

Gellle cTyquja qu3ajHUpaHa Ja ro ucnura 6eHeuTOT 01, ﬂOHa&_m_QH_:I_!'I_iJ |<upen Ha CTaHJap/iHaTa
tepanuja co AKE unxuburop win anruotensut Il peuentopen 6y0kaTop kaj mauMeHTH co aujaberec
MEJIMTYC THI 2 U XpoHudHa 6yGpexkHa Gonect, kapanoBacKyaapHa Gosect, Wiy u asere. CTyaujara
Gellle MpeKHHaTa MpeaABpPeMe MOpaay 3roJIeMeHHOT PU3HK 3a HecakaHH ucxonau. KapanosackynapHa
CMPT M MO30ueH yaap 6ea HyMepHUYKH 3HAUYMTETHO MOYECTH BO rPYMNaTa co alMCKUPEH OTKOJKY BO
nnaue6o rpynara M HecakaHuTe [€jCTBa M CEPUO3HUTE HECAKaHH JiejcTBa Kou Oea o] MHTepec
(xunepkaneMuja, XUNoTeH3Hja M peHasTHa AucyHKLMja) 6ea MOYECTH BO IpyIiaTa cO alMCKUpEH
OTKOJIKY BO IU1ale6o rpynara.

Hedujampucika nonyvaaiuja

XwunepTeHsuja



AHTHXHIICPTEH3UBHKTE JIEjCTBA Ha BaJICAPTaH Gea MCIUTYBAHU BO 4 paHIOMH3MPaHM, ABOJHO CEMH
KJIMHHYKY CTY/IMA Kaj 561 neaujaTpucku NaumeHTH of 6 Jo noMauky oA 18 roauiuHa sospact u 165
MeaujaTPUCKK NauMeHTH on 1 10 6 romuiuHa Bo3pactT. By6pesxxHH M ypuHapHU 3a605yBarba, Kako U
nebennuHara 6ea HajuecTMTE MEIHMLMHCKH COCTOJOM 3a KOM CE CMeTa JieKa JOMpHHeNe 3a nojaBa Ha
XUNEPTEeH3HUja Kaj AeliaTa BKIyYEHH BO OBUE CTY/IHH.

Knunuuxo vexyemeo kaj deya wa ozpacn 00 6 200uni uiy nosese

Bo eana knunuuka cTyauja Bo koja Gea BilydeHu 261 XumepTeH3HBHU NEAMjaTPUCKH MALMEHTH HA
BO3pacT ol 6 10 16 roauHM, NaUMEHTHTE CO TelecHa TexuHa <35 kg npumaa Tabetn BancapTan of
10, 40 wnn 80 mg nHeBHO (HHCKM, Cpe/JHM M BUCOKHM 03H), JOJEKa MALMEHTHTE CO TEXKHUHA >35 kg
npumaa tabsertu BancaptaH oa 20, 80 u 160 mg nHeBHO (HMCKM, CpeaHH U BHCOKM ao3u). Ilo xse
HeJle/y, BajCcapTaH I'M HaMald U CHCTOJIHMOT M AMjACTOJIHHOT KPBEH MPUTMCOK HAa JIO3HO 3aBUCEH
HaunH. CeBKYIIHO, TPUTE AO3HM HHBOA Ha BaicapTaH (HMCKH, CPEJHM M BHMCOKH) 3HAYajHO IO
HamajMja CHCTONHMOT KpBeH mputucok 3a 8, 10, 12 mm Hg ox 6Gasuara JIMHHja, COOJBETHO.
Ilaunenture 6ea MOBTOPHO PaHAOMM3MPaHW WM [i2 MPOAOIKAT CO NpUMAamke Ha HCTAaTa 103a Ha
BajicapTaH wiM Oea npedprenu na maue6o. Kaj maimentnte Koum Npojiosbkuja Aa M NMpUMAaar
CpPeAHUTE M BUCOKHTE J103M Ha BaJicapTaH, CUCTOJHMOT KpBEH NpHTHCcOK Gewre 3a -4 u -7 mm Hg
TMIOHM30K OTKOJIKY Kaj NMalHMeHTHTe kou 6ea Ha ruaueGo. Kaj nanuentute kou ja mpuMaa HHckata g03a
Ha BaJiIcapTaH, CHCTOJHUOT KPBEH MPHUTHCOK Oellle CIMYEH CO OHOj Kaj NaleHTHUTe on mMiauebo
rpynara. CeBKYNHO, MAO3HO 3aBHCHOTO 4HTHXMIIEPTEH3WBHO J€jCTBO Ha BajicapTaH Gelue
KOH3MCTEHTHO BO CUTe JeMorpadcku noarpynu.

Bo Bropa knunHuuka cTyamja Bo koja Gea Biitydenn 300 XMnepTeH3HMBHU NeHjaTPUCKH MALMEHTH Of 6
R0 momanky oA 18 roauuina BO3pacT, COONBETHHTE MaLMeHTH Gea PAHIOMHM3MpPAHH 1A NpUMaar
BaJICAPTaH MK eHaJlanpui TabieTu BO Tek Ha 12 Henenu. Jleuara co TesnecHa Texxuna nomery 18 kg u
35 kg npumaa BasicapTan ox 80 mg win enananpun ox 10 mg; oxue momery 35 kg u 80 kg nmpumaa
BasncaptaH oz 160 mg wiu enananpwn on 20 mg; onue Han 80 kg npumaa Bancapran oz 320 mg unu
eHananpun ox 40 mg. Hamanyeamwara Ha CHCTONHMOT KPBEH MPUTHCOK Gea KOMMapaGMAHK Kaj
NalMeHTUTe KoM npumaa Bancaptad (15 mmHg) u enananpun (14 mm Hg) (Heundepuopna p-
BpenHoct <0,0001). Konsucrentnu pesynratu Gea 3abesiexaHu Kaj 14jacTONHHOT KPBEH MPHTHCOK CO
HaMaiyBara on 9,1 mmHg u 8,5 mmHg co Bascapran u eHananpmi, COOBETHO.

Bo Tpera, oTBOpeHa knuHMuKa CTyHja, KOja BKIydyBa 150 neaujaTpucky NalHeHTH co XUIEPTEH3Hja
Ha BO3pacT o 6 10 17 roguum, NoAo6HH MAaMEHTH (CHCTONIEH KPBEH TIPUTHCOK >95TH MepLEHTHI 32
BO3PACT, NOJI ¥ BUCHHA) Gea Ha Tepanuja co BaicapTaH BO NepHoA of 18 Meceuu 3a 1a ce eBanyupa
6e3beaHocTa n TonepabunHocta. On 150 nauMeHTH KOM MAPTULMIKpPaa BO OBaa CTyAHja, 41 maumeHt
MCTO TaKa NMPUMHja MCTOBPEMEHA aHTHUXHMIEPTEH3HBHA Tepanuja. [lauuentute Gea no3upaHn Bp3
OCHOBa Ha HHBHATa TeJECHA TEXXHMHATA 34 NMOYETHA 1033 W /10338 HA OJAPXKYBame. IlallMeHTUTe co
TexuHa >18 no < 35 kg, 235 no < 80 kg u > 80 g0 < 160 kg npumuja 40 mg, 80 mg u 160 mg u no
elHa Henena nosure Gea Tutpupanu o 80 mg, 160 mg u 320 mg COOZBETHO. Enna nonosuna on
nauueHTuTe kou 6ea Brryuenu (50,0%, n=75) umaa XBb co 29, }%-~¢44) 0/l NaMEHTHTE KOW MMaa
Xbbox crenen 2 (GFR 60 — 89 mL/min/1,73m2) unu crenexn 3AGRRY ‘?9’:1 in/1,73m2). Cpenna
pedyKuHja Ha CHCTOTHUOT KpBEH IPHTHCOK Gewe 14,9 myl o i%%h cHt iTH (6a3Ha JMHHja
133,5 mmHg), 18,4 mmHg kaj nauuentu co XBB (6a3ua/ g_’ﬁgﬂjd 1849 mlﬁﬂ’é) 11,5 mmHg kaj
nauuenTd 6e3 XBb (6a3na nununja 135,1 mmHg). [Ipouenfer Ha 11auy(m{m.}\on NapTHIHAA CeBKYMHA
KOHTPOJIa HA KPBHUOT MPUTUCOK (Ha CUCTOIHUOT U Aujacmmjﬁm rcg,BéH il THC?O_I:\J 95TH nepLeHTHII)
6un Masky noBucok Bo rpynara co XBB (79,5%) o Lrlopem)a co rpynaﬂgu%

Knunuuxo uekyemeo kaj detja 0o 6 200uuinda 603pacin eh
Tpu xamHuuku crynuu Gea cnposesenu kaj 291 mauueHt on 1 [0
CTyAuHU He Oea BKITyUeHH Aena noMaiu of |1 roguHa.

Bo npsata CTysza kaj 90 manueHTH, 03HUOT OJTOBOP HE MOXKEJ JIa CE IEMOHCTPUPA, HO BO BTOpaTa
CTyAMja Kaj 75 MauMeHTH, MOBUCOKHTE A03W Ha BancapTaH Guje MOBP3aHM CO IOTOJeMH HaMmanyBarba
Ha KPBHHOT MPUTHUCOK.,

FOJIHIIIHA BO3pacT. Bo oBue



Tperara ctyauja Gelue 6 HegenHa, paHIOMH3HUpPaHa JIBOJHO cJieNa CTyAHja 3a €Bajlyalllja Ha OAroBop
Ha [03aTa 3a BajcapTaH kaj 126 neua oa 1 o 5 rogMinHa Bo3pact co XxunepreHsuja, co wium 6e3 CKD
pangomusupanu Ha 0,25 mg/kg winu Ha 4 mg/kg TenecHa TexxiHa. KpajHaTta Touka Ha pefykudjaTa Ha
CpeIHHOT cucTolNeH kpBeH nputucok (MSBP)/ Cpennuot aujacrones kpeeH npurucok (MDBP) co
BancaptaH 4,0 mg/kg Bo criopeaba co Basncaptat 0,25 mg/kg Geiue 8,5/6,8 mmHg u 4,1/0,3 mmHg,
cooaBetHO; (p=0,0157/p<0,0001). Cnuuro, CKD moarpynara ucto Mokaxka peAyKiuja Ha
MSBP/MDBP co Basncapran 4,0 mg/kg Bo criopenba co 0,25 mg/kg (9,2/6,5 mmHg vs 1,2/ +1,3
mmHg).

EBpornckara areHuuja 3a JEKOBU ce OTKaxka of1 0OBpcKaTta Ja I' NOAHECYBA PE3yITaTHTE O/l CTYIUMTE
CO BaICAPTaH Kaj CUTE MOATPYIH HA TMeaujaTpUcKaTa MOIMy/alMja co cpleBa cinabocT M cplesa
cnaboct mo ckopeieH muokapaeH uHpapkr., [Morsennere Bo Touka 4.2 3a noeeke HHGOpMaLUU
MOBP3aHU cO MearjaTpuckara ynorpeba.

52 @®dapMakoOKNHETHKA

Ancopnyuja

[To nepopaiHa agMHUHHCTpAllHja cCaMO Ha BajJcapTaH, MaKCUMaJlHa KOHLIEHTpallija Ha BajcapTaH BO
nja3Mara ce TMOCTMIHYBa 3a 2 10 4 uyaca co Tabnetu u 3a 1 mo 2 yaca co ynorpeba Ha pacTBop.
CucTeMckaTa €KCIIO3MLMja U HAjBUCOKATA KOHLICHTpallMja BO IUIa3MaTa Ha BajcapTaH € MPUOIMKHO
1,7-matu U 2,2-maTH NMOBHCOKa Kaj pacTBOpoT BO cropenba co tabnerure. Ilpoceunara ancoyytHa
6uopacnonoxuBocT € 23% u 39% co ¢gopmynaumjata Ha TabaeTH M pacTBOpP, COOBETHO. XpaHaTa ja
HamanyBa u3siokeHocta (u3mepeno npeky AUC) Ha BasicaptaH 3a npubnuxno 40% v MakchmasHara
KOHIICHTpalMja BO I[la3Mara (Cmax) 3a npubamwkHo 50%, wako okomy 8 h mo nposupamero,

KOHLICHTPALIWKTE HA BAIICAPTAH BO IJIa3MaTa ce CJIMYHH U BO IPYNHUTE KOH JIEKOT ro 3eMajie no obpok
U BO OHHMEe KOM ro 3emane Ha rinagHo. Cenak, oBa HamaimyBawe Ha AUC He e npocrieneHo co
KIMHUYKM 3HA4YajHO HAMayBal€ Ha TEpPANHCKOTO JEjCTBO M 3aToa BajicapTaH MOXE Ja Ce JaBa
HE3aBHCHO Off XpaHaTa.

Hucmpubyyuja

PaMHOTEe)XHMOT BOJYMEH Ha AMCTpUMOyLMja Ha BajcapTaH IO MHTpaBeHcKa anMMHuchaunJa e
npubAKHO 1 7 TUTPH, IITO YKaXKyBa Ha TOA JieKa BalcapTaH HE C Mpa 3HA4ajHO BO TKHBATA.
BasicapraH e Bp3aH co CepyMCKUTE NPOTEUHH BO BUCOK I1POLLE m{‘)ﬁf‘ T

anbyMHuH. f\*«o.,p

Bbuompancgopmanyuja u B3NS <
Baiicapran He ce MeTaGOJIM3Mpa BO BHCOK CTEIEH 3aT0A: ;u}n tamo npn(’ﬂﬁ;ﬂt 20% on nosata e
3abesnexcaHa Bo 00JIMK Ha MeTabonutu. Bo rma3smara Gelug ':tjﬁeqn.;k:m mupq&:cﬁ JMeTabonuT BO HUCKH
KoHUeHTpaLuH (momanky on 10% ox AUC Ha Bancaprai}# mg¢;gfa6&1ﬁr' He € (apMaKoJIOMIKH

AKTHUBCH.

Enumunayuja
Basicapran MMa KMHETHKa Ha MYJITHEKCHOHEHUHjaHO omaramwe (tin, <1h ¥ typ, npubamkHo 9 h).

BasicapraH npumapHo ce eTMMHHHpA 10 NaT Ha GuirjapHa ekckpelja Bo deuecoT (npudnmiHo 83%
OJ1 103aTa) U peHaITHO MpeKy ypuHaTa (okony 13% ox mo3ara), IPETEKHO Kako HENPOMEHeT Jiek. [1o
MHTPaBEHCKA aJIMHHUCTpaLMja, Ma3Ma KIMPEHCOT Ha BajicapTaH € okoiny 2 1/h v HeroBuoT peHajieH
winperc e 0,62 1/h (oxony 30% oa BKymHUOT Ki1upeHc). [1oiy-KMBOTOT Ha BaJicapTaH € NpHOIIKHO 6
yaca.

IHocebnu nonynayuu na nayuenmu

[locTrapu nuua



Manky moBuCOka CHCTeMCKa M3IOXKEHOCT Ha BajicapraH Oeuie 3abenexana Kaj HEKOM MOCTapH
MalMeHTH BO criopenba co nomnaaute nauuentu. Cenak, He Gelle YTBPAEHO [eKa OBa MMa Hekoja
KJIMHUYKA 3HA4YajHOCT.

Hapyiena penanna gpyHkimja

Kako mto e ouekyBaHo 3a CyncTaHLMja 4Hj PEHalleH KIMpEHC M3HecyBa caMo 30% Of BKYMHHOT
mnasmMa KiIupeHe, He Oeule 3abenexxaHa NOBP3aHOCT MoMely peHanHaTta (QYHKLHMjA M CHCTEMcKATa
M3JIOKEHOCT Ha BacapTaH. Cropex Toa, He € MOTpeOHO NPHIIATOJyBake Ha [O3UPABETO Kaj
NAMEHTH CO PEHAIHK HapyllyBawa (KpeaTHHUH KiaupeHe >10 ml/min). MoMeHTaHO HeMa MUCKYCTBO
3a Ge3beniHOCTa Kaj NALMEHTHTE CO KPeaTHHMH kiiupene <10 ml/min u maupenTuTe Ha AMjanu3a, na
3aT0a NOTpebHa € MPeTnasIMBOCT MPU ynoTpe6a Ha BajicapTaH Kaj OBHME MALMEHTH (MOrJEAHETe BO
ToukuTe 4.2 M 4.4). BancapraH BO BHMCOK NpPOLEHT ce Bp3yBa CO IJIa3Ma TNPOTEHHHTE U He ce
OTCTpaHyBa cO JHjan3a.

XenarajiHu HapyIIyBaiba

IpubamxHo 70% on ancopGupanaTa 103a ce eNMMUHMpPa BO XOT4KaTa, MPETEXHO BO HEMPOMEHETa
¢opma. Bancapran we nomnexu Ha 3abenexutenHa 6uoTpaHcdopmalMja. YIBojyBame Ha
usnoxerocta (AUC) Gewe 3a6enexano kaj NaHeHTH co 61aru JO yMEpPEeHH XelNaTalHU HapyllyBamba
BO criopesba co 3apasu una. Cenak, He Gelue 3a0enexaHa MOBP3aHOCT NOMely KOHLEHTPALMHTE Ha
BajicapTaH BO IUIa3MaTa HaCIIpOTH CTENEHOT Ha XerartanHara AucyHkuuja. Bancapran ne Getue
MCHHUTYBaH Kaj NALMEHTH CO TelIKa XenaTanHa auchyHkumja (norneaHere Bo toukute 4.2, 4.3 u 4.4).

Hedujampucka nonyiayja

Ilpy enna ctyauja Ha 26 neMjaTpUCcKy MauKMeHTH co xuneprensuja (ox 1 1o 16 roguuiHa Bo3pact) Ha
Kou uM Gellie AafieHa elMHeYHa 1032 Ofl CycreH3nja Ha BaicapTaH (mpoceuno: 0,9 a0 2 mg/kg, co
MakcHManHa nosa oa 80 mg), knupencor (rpu/uac/kg) Ha Bancapran 6eine komnapabuneH Bo cuTe
BO3PACHH rpynu oA 1 10 16 rofiMHy 1 CIMYEH Ha OHOj CO BO3PACHHMTE KOM ja pHMaa WcTaTa
¢opmynaumja (norneaHeTe Bo moAaTouy 3a abcopniimja Bo Touka 5.2).

Hapywena penanna dyHkumja

He 6ewe ucnutysana ynorpe6ata Kaj reAnjaTpucky NaMEHTH cO KpeaTHHHH Kkpesc < 30 ml/min u
IIEMjaTPUCKH TIALMEHTH Ha Mjaliu3a, [1a 3aT0a HE Ce MpernopadyBa ynoTpeba Ha BaJCApTaH Kaj OBHE
nauueHTd. He e notpebno mpunarofyBame Ha JO3MPAETO Kaj MEAMjaTPUCKUTE MALHEHTH CO
kpeaTHHHH kupeHe >30 ml/min. TloTpe6uo e BHHMartenHO cnesfere Ha GyOpexHata QyHKUMja U
KaJlIiyM BO CEpyMOT (TioryieHeTe Bo Toukure 4.2 U 4.4).

5.3 Ilpeak/JIHHHYKH NOJATOLH 32 CHIYPHOCTA

/o et
HeximHuukyTe mojatony mokaxaa jieka He IIOCTOM NoceGHa on & T T B3 olHoBa Ha
KOHBEHLHMOHAJIHATE CTyAuH 3a Ge3beana QapMakoormja, TOKE lmw l;fi")um[w a [o3a,
F€HOTOKCHUYHOCT U KaHLEPOTeH MOTEHLH]aJl.

Kaj craopuure, TokcuunHuTe 1031 32 Majkara (600 mg/kg nueBHO) 3a Bpt‘:ML HA I‘If)CIIeﬂHH /¢ IEHOBU O]1
recraudjara u JlaKTaI_lHJaTa NpeIM3BUKAa TIOHHUCKA CTalka Ha NpemHBYBalbe, NOAWCKA TelecHa
TEXKMHA W 3a[IOLHET pa3Boj (OTKauyBame Ha YIIHATA LIKOJKA M OTBOPAb€ HAa YNIHHOT KaHAN) Kaj
MilafieHynbaTa (norneanere Bo Touka 4.6). OBue nosu kaj craopumte (600 mg/kg aHEBHO) ce

npubankHO 18 naTy NOBUCOKHM 01 MAKCHMAJTHO MPeNopaYyaHaTa 103a Kaj 1yfeTo Bp3 OCHOBA Ha mg/m
(mpecMeTkuTe Ce O/iHECYBaaT Ha MepopaiHa 1032 o 320 mg AHEBHO M 3a mauueHT of 60 kg).

IIpy HeKIMHWYKKUTE CTYIMH 3a HCIIUTYBake Ha GesbefHOCTa, BUCOKHMTE I03H Ha BancapTa (200 o
600 mg/kg TesecHa TexuHa) Kaj CTAOPLUTE NPEAM3BMKAA HAMAYBake HA MAPAMETPUTE HA LIPBECHUTE
KPBHH KJICTKH (€PUTPOLIMTH, X€MOrIOoOMH, XEMAaTOKPHUT) W AOKa3d 3a NPOMEHH BO pPEHAHATA
xemozMHamMuKa (bnaro nokaveHa nnasma ypea, peHajiHa TyGysnapHa xunepiuiazuja u 6azodunvija Kaj
mauikute). OBue no3u kaj craopuure (200 u 600 mg/kg aHeBHO) ce mpubmmxHO 6 u 18 natu



MOTOJIEeMH OfI MaKCHMMAJTHO NpernopavyaHara [103a 3a JIyfeTo Bp3 OCHOBa Ha mg/m2 (npecmeTkHTE Ce
OAHECYBaaT Ha nepopasiHa 1o03a oz 320 mg AHeBHO U nauueHT oA 60 kg).

Kaj oapeseH BU Ha MajMyHH MpH CIUYHU 1034, Oea 3abesekaHy CIIMYHH HAKO MOTELIKU MPOMEHH,
ocobeHo Bo Oybpe3uTe Kame NMPOMEHHUTE ce pa3BHja BO HedpomaTHja Koja BKIIYYHM MOKadeHa ypea U
KpeaTHHUH.

XuneprpodHja Ha peHalHUTE jyKcTarjoMepynapHu kieTku Oellle UCTO Taka 3abeniexkaHa Kaj jBaTa
Buaa. Ce cMmeTa Jeka cHTe MpoMeHU Gea MpeAn3BHKaHU Of (apMaKoJIOLIKOTO [€jCTBO Ha BaJicapTaH
KOj MpeN3BUKYBA MPOJOJDKEHA XMITOTEH3H]ja, 0cOOEHO Kaj ofpeaeH BUA Ha MajMyHH. [Ipu Tepanucku
1034 Ha BaJIcapTaH Kaj JiyreTo, ce cMeTa Jeka Xuneprpodujata Ha peHaTHUTE JyKCTarJoMepyJiapHH
KJIETKH HEMa HEKOE 3HaueHe.

Hedujampucka nonviayuja

JIHEBHOTO MepopasiHO JO3Hpalbe Ha BajicapTaH Kaj HOBOPOAEHUTe/MylafuTe cTaopuu (oA 7-MHOT 10
70-THOT mMOCTHATalleH jeH) Mpu HUckW po3u oa | mg/kg mueBHo (npubnmxno 10-35% on
MaKCHMaJTHaTa TpenopavaHa neadjarpucka /103a og 4 mg/kg NHEBHO Bp3 OCHOBA Ha CHUCTEMCKATa
M3JIOOKEHOCT)  TIpE[M3BHKA  MEP3UCTEHTHO, HpeBep3ubuiaHO  owTeTyBake Ha  6ybpesute.
[opeHaBeleHUTe J€jcTBA TMPETCTABYBAaT OYEKYBAHO [peHArjaceHo (apMakosIoKo [EjCTBO Of
UHXHUOUTOPUTE Ha AHTMOTEH3UH -KOHBEPTUPAUYKHOT eH3UM M TUM | GrokaTopuTe Ha aHrMOTEH3UH 11
peLenTopuTe; BaKBH JgjcTBa ce 3abesiexaHd akO CTAOpUUTE Ce TPeTHUpaar 3a BpeMe Ha npsure 13
JIeHa OJ1 )KUBOTOT.

OBoj nepuoa coo[BeTCTBYBa cO 36 HenmesmHarTa recraudja kaj Jyrero, LITO_IIOBPEMEHO MOXE Ja
Mpofo/kA 10 44 Hellenu TO 3a4HYBamweTO Kaj nyfero. CTaopuure BeZjNBCIMEIEITE,
pajicapran 6ea 103upani 40 70-THOT [EH W He MOXKAT jla ce MCKIydas ej@*l‘ﬁef’ﬂaﬂg‘f’)@"- EHATHOTO
co3peBame (MocTHaTanHu 4-6 Heaean). OyYHKIUMOHAIHOTO PEHATIHO Qg‘ﬁ@rhc € l_1p0&{@\o@'
TEK Ha MpBaTa rojiiHa OJl >KUBOTOT Kaj Jiyreto. Kako nocieanna 1,?': Tha, !\1.(_)_}15;1, AaECe HCKITYUH
KJIMHMYKATa 3HAYajHOCT Kaj fela 1o | roauHa, nojeka npcmmmmq:@% ||0;{£1’[‘0L[}1ﬁp ygagc. BAAT Ha
notpeba o1 3arprxeHocT 3a Ge3beaHOCTa Kaj ietia nocTapy oA 1 roanna. %, Nzt § 9
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6. GOAPMAIIEBTCKHA NOJATOIIA
6.1 Jlncra Ha eKIHNMHEHCH

Jadpo na mabnremama:

JIaKTO3a MOHOXUIApPAT
MHKpoKprcTaiHa Lenysiosa (E460)
NOBU/OH

Kpockapmesnosza Hatpuym (E468)
KosionaHa 6e3BOHA CHIIHKA
MmarHesuym creapat (E572)

Dunm-066ueKa Ha madremama.
xunpomenoza (E464)

TutanuyMm auokcuz (E171)
maxporon 4000

sonT xene3o oxeup (E172)
upBeH xene3o okcun (E172)

6.2 MHHxoMnaTHOMJIHOCTH
He e npumennugo.
6.3 Poxk Ha ynoTpeba

5 rOAUHH.



6.4 Hauun Ha yyBame

Ma ce yypa Ha Temneparypa o 30°C.
Ha ce uyBa BO OPHIHHAIHOTO NAKyBame CO LIEN 12 CE 3aIUTHTH O] BJara.

6.5 IlakyBame

Baucrep (PVC/PE/PVDC donuja, Al donuja): 28 ¢uam-obnoxkenu tabnern (2 Gimcrepd co no
14 Tabnern), Bo KyTHja.

6.6 YmnarcrBo 3a ynorpe6a

be3 mocebHu 6apama.

7. IIOJATOILIM 3A HOCUTEJIOT HA PEIIEHUETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJ Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckonje, Penybnunka
CepepHa Maxkenounuja

8. BPOJ HA PEHIEHUETO 3A CTABAIGE BO ITPOMET

28 punm-obnoxeHu tabneru: 15-5696/14

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




