12 okmowmBpu, 2004

KPATKA XAPAKTEPMCTUKA HA MPOLAYKTA

1. HAMMEHOBAHUWE HA AEKAPCTBEHWA TMPOAYKT
LIPANOR (AMINMAHOP) 100 mg, mBbpgu kancyau

2. KAYECTBER 1 KOAMYECTBEH CbhbCTAB
AkmuBHo BewecmBo
Ciprofibrate 100 mg

3. NEKAPCTBEHA ©@0OPMA
Kancyau

4. KNMHW4YEW LAHEN

4.1 TepaneBmuuyku nokasauus

WUHHCTEPCTBO HA 3[PABEONA3SBANETO

[TRRAGHEHUE RoR
paspewenne sz ynorsebale LG b| 1004

/4 / 24 02.006

EHgozerHa xunepxoaecmepoaemust (mun [) u xunepmpuzAuuepugeMus

npu BvapacmHu — uzoAupana (mun V) uau acouuupana (mun Il u mun H):

- kozamo cwvomBemua cmpukmHa guema ce okaaBa HegocmambyHa,

- ocobeno, ako HuBama wa xoaecmepoaa ocmaBam Bucoku caeg
sanouBarve Ha guema ufuau ako uma cbnememByBawu puckoBu

thakmopu.

Bunazu e Ba’kHo ga ce npogbaskaBa ¢ guemama.

Ho wmomenma Hama npoBegeHu npogbaXkumeaHu KoHmpoaupasu
npoyuBaHus, gemoHcmpupawu edekmuBrocmma Ha uunpocubpama
{ciprofibrate) npu nupBuusa uau  BmopuyHa npeBeruus Ha

amepockAepomuyBU YCAQXKHEHUR,

4.2 [losupoBka u rayus Ha npunokeHue

B kom6unauus ¢ nogxogawa guema mosu AeckapcmBeH npogykm e
npeguasHayeH 338 nNpogbAXKUMEAHO  CUMNMOMAaMUUYHO  ASYEHUE,

epekmuBrocmma  Ha koemo mpna6Ba
npokoHmpoaupa.

4.3 lNpomuBonokazanus

NepuoguyHo ga ce

To3su aekapcmBen npogykm He mps6Ba ga ce npeanucBa B caeguume

CAyUal:

- CBpvxyyBemBumennocm kvm akmuBromo BewwecmBo unu kovm

egHo om novMowHume BewwecmBa;
- uepHogpobHa HegocmMambyHOCHT;
— ObbHpeunHa HegocMAamMbYHOCH,
— B8 komburauus ¢ gpyz cdubpam (Buk m. 4.5).




4.4 Cneuuantu npegynpeXkgerus u npegnasHu Mepku 3a ynompeba

lNpegynperkgenun

Mlma gaHHU =3 myckvanHo  yBperkgane.  Bkalouumeato

pabgomuoauaa 8 uskalouumeaHu cayuau.

ToBa moske ga ce rabalogaBa no-uecmio npu  6u6peuHa
HegocmambyHOCM UAU _xunoanbymunypus, kakmo u 8 cayuwau ¢
HedpOo3eH CUHIpPom.

BwasmorkHocm 3a myckyano yBpeskgane mpa68a uma npeg Bug npu
Beceku nauuesm ¢ nposBu Ha gudysHa muaazus, 6GoAesHeHa
yyBecmBumeaHocm Ha myckyaume u/uAau 3HayumeaHo nokauBane Ha
CPK (kpeamundhocthokunasa) ¢ myckyaen npousxog (noBeue om 5
nemu  no-Bucoku wuBa om HopmaaHume). TMpu mesu ycaoBuA
AeueHuemo mpnbBa ga 6bge npekpameHo.

Puckbm om myckyano yBpexkgaHe moxke gonbAHumeaHo ga 6bge

vBeauuen B cayuail Ha komGunauus ¢ gpya dubpam uau uHXubUMOpP

Ha HMG-CoA (3-xugpokcu-3-memuazaymapua-koensum A)

pegykmasama (Buk m. 4.3 u 4.5).

Toit kamo myckyaHomo yBpeskgate e gosozaBucumo, gneBuama gosa
He mpsabBa ga HagBuwaBa 100 mg.

Xunomupeouguasm, kolimo moXe ga e npuuudHa 3a gucaunugemusd
mpsabBa ga ce guazHocmuuupa u kopuaupa npegu Beako AeueHue. OcBen
moBa, moBa saboasBane e pucko8 dhakmop 3a nosBa Ha muonamus,

kosimo moxke ga yBeAuyu myckyanama mokcuysocm Ha dubpama.

[Mopagu cwgbpXaHuemo Ha aAakmosa, mosu AekapcmBen npogykm e
npomuBonokasas 8 cayuali Ha 8pogeHa 2anakmozemus, CUHOPOM Ha

aalokoszna u 2anakmosHa mManabcopbuus uAU AakmasHa
HEgOCMambYHOCM.

Cneuyuannu mepku sa ynompeba

— Toii kamio 6esonacHocmma Ha NPOgbAXKUMEAHOMO AcUeHUe npu geua
He e gokasana u_ cneuucbuunume ediekmu Bvpxy pacmexka He ca

usAcHeHY, ynompeBama_Ha mosu npoaykm mpabBa ga ce obcbkaa
camo B cavuali Ha mexkku AunugHu HapvweHnus, koumo ca

uyBemBumennu Ha AeueHUEMO.
- Ako 3a nepuog om Hakoako meceua (3 go 6 meceua) He ce nocmuahe

zagoBoAaumeaHo noHukaBane Ha CEepyMHUme AURUgHY
konuenmpauuu, mpatBa ga ce NOMUCAU 338 gONBLAHUMEAHU UAU 2uU
Memogqu Ha AeyeHue.

— Mpu #Hskou nauuenmu ce  habalogaBa  noBuwaBanHe  Ha
mpaHcamMuHasHume HuBa, koemo obukuHoBeHo e npexoguo. B

cAegHOMOo!:



» cucmemeH koHmpoa Ha mpaHcamuHasHume HuBa na Bceku 3
mMeceua npes nbpBume 12 meceua Ha AeUeHUEMO,
e npekpamnaBane Ha AeueHuemo B cayuali Ha noBuwenu ASAT u
ALAT go noBeue om 3 nbmu om HOpMaAHama 20pHa gpaHuua.
- B cayuali Ha cenbmcmByBawo AeueHue ¢ opaaHu aHnmukoazyaanmu
mpsa6Ba ga ce usmepBa npompomburoBomo Bpeme, uspaseHo ¢ INR

(mekgvHapogeH cmangapm) (Bux m. 4.5).

4.5 BzaumogeliicmBu ¢ gpyzau rekapcmBenu npogykmu u gapyzu dhopmu

RHa BzaumogeucmbBue

lMNMpormuBonokasHa komburnayua

+ Opyau cbubpamu
MoBuwen puck om heXkeaaru edekmu, kamo pabgomuonusa u
dhapmakoguHamuuer anmazonusasm mexXkgy gBeme BewecmBa (Bux

m. 43 u 4.4).
Henpenopsuumenna kombursauusa

+ Muxubumopu na HGM-CoA pegykmasama (cmamunu)
MoBuweH puck om HexXkeaanu edrekmu, kamo paBgomuoausa (Buxk m.
4.4).

Komburnayusa, usuckBawa npegnasHu vepku 3a ynompeba

+ Opannu anmukoazyaanmu

3acunen edekm Ha opaanuas asmukoazyaanm u  yBeauuen
xemopazuued puck (nopagu usmecmBaHemo Ha Mecmama Ha
cBbpaBare Ha nAazMeHUmMe NpomeuHu).

flo-uecmo uamepBane Ha npompombuHoBomo GBpeme u INR
MOHUMOPUH2.

fipucnocobaBane Ha opaaHama go3a Ha anmukoazyaanma no Bpeme
Ha AeueHue ¢ AunaHop u 8 gru caeg npekbcBanemo my (Buxk m. 4.4).

4.6 bpemeHrnocm u kbpmene
Bpemennocm

Peayamamume om npoyuBaHuama, npoBegerHu npu >kuBomHu He
cBugemeacmByBam 3a mepamozerer ecbekm.

Bo ceza B kaunuunama npakmuka Hama npoaBu kra edekmu Ha
mMaAchopMauuu ual emomokcuyHocH.

Bbposm Ha HabalogaBanume 6GpemeHHOCMU, npugpy’keHU ¢ npouem Ha
uunpocubpam, obaue, € HegocmambyeH, 3a ga moXke ga ce uskalouu
BcakakbB puck.
Hama nokasaHue 3a HasHauaBane Ha dubpamy
B6pemennocm, ¢ uskalouenue Ha mexka mpuaauuep




HegocmambyHO kOHMpoaupaHa ¢ guemuuyeH peXumM U usAazawa
Bpemennama keHa Ha puck om ocmbp nankpeamum.

Kspmene

Hama nampynaHu garHu omHocHo npemutaBanemo Ha uunpodubpama B
kbpmama. CaegoBameato, npegnucBaHemo my He ce npenopbyBa.

4.7 Edekmu_8bpxy cnocobHocmma 8a wodupaHe U paboma c

MaUIUHL

He ce npuaaza.
4.8 Hexkenanu peakuuu

Myckyanu yBpexkgarus: kakmo npu gpyau cdhubpamu, cbobuwiaBa ce 3a
MmyckyAHo y8perkgane (gudbysHa Muaazus, 6oAe3HeHa
yyBcmBumeanocm, caaBocm) 3aegHo ¢ uzkalouumennu CAyYau Ha
pabgomuoausa, noHakoza mesxkka. Tesu peakuuu o6ukHoBeno ca
oBpamumu caeg npekpamaBane na Aeuetuemo (Busk m.4.4).

Edekmu, noaBaBawu ce B Hauaaomo Ha AeueHuemo U He moakoBa yecmo

caeg moBa:

— XPaHOCMUABIMEAHU U 2acmpouHmecmuHaAHU Hapyuwexus, kamo,
eagexe, noBpbulayHe, gucnencus, guapus,

- 2naBoboaue, ob6upkasocm Ha cb3HaHuemo, pegku cayyau Ha

¢bHAUBoCm.

WMma gaHHu u 3a gpyau HeXeaaHu peakuuu.

— koXnu peakuuu: npypumyc, ypmukapus, 06puB, kamo uskalouenue -
cAyuau Ha peakuuu Ha domouyyBecmBumeanocm (kakmo npu gpyazu
thubpamu). arnoneuus.

~ Togo6rHo Ha gpysu ¢ubpamu, HabalogaBanu ca pegku cayuau Ha
noBuwenu mpaHcamunazHu HuBa (Buxk m. 4.4). Cto6waBa ce u aa
pegku cAyvau Ha xonecmasa UAU LumoAu3a.

- kakmo npu gpyau aekapcmBenu npogykmu, uma ganHu 3a Hekoako
CAyuas Ha uMnomeHocm.

- uma cbobwieHUs B8a U30AUPaHU CAYYau Ha UHMEPCcmeuuaAHa

nHeBmonamus u/uau Genogpobra hubposa.

3aceza Hama npoBegeHu koHmpoaupaku npoyuBaHus, koumo ga gagam
BvamoskHocm 3a ouenka Hall-06wo Ha HeXeaaHume peakuyuu 8
gbA20CPOUYEH PAaH U, No-mouHo, Ha pucka om xoaeaumuaza. Wma
cbobuleHusn, obaye, 3a USOAUDPAHU CAYYaU Ha XOAEAUMUasa.

4.9 lNpegosupzane

CumnmomamuuHo aeueHue. Hunpodbubpamsim He




5. @APMAKOAOFNYHU CBOMCTBA

5.1

b.2

Mapmzkogusamuuru cBolicmBa

CPELACTBA, PEAYUUPALLN CEPYMBEWUTE AUMNWLN / CPELCTBA
PEAYUUPAULIN  XOAECTEPONA W TPUTAMLLEEPUEMTE /
OUBPATU.

ATC kog: C 10 AB 08 ( C: cbpgeuto chgoBa cucmema)

MonwkaBaHemo Ha HuBama Ha XOAECMEPOA2 npu AeueHue ¢
uunpocpubpam ce gbaXu Ha noHukaBare Ha amepozenHume gpakuuu ¢
Hucka nasmuocm /VLDL u LDL/, kamo peayamam om uHxuBupaHemo Ha
yepHogpoOHama 6BuocuHmesa Ha xoaecmepoA. OcBen  moBa,
npogykuuama Ha HDL-xonecmepoa (npomekmuBen) kamo ufao ce
yBeauvaBa. Tesu ¢gBa peHomeHa nomazam 3a nogobpsBaHe Ha
pesnpegeAeHUemMO Ha NAa3MEHUA XOAECIEPOA YpPes 3HEUYUMEAHO
HamaAafABane Ha

VLDL + LDL
ChOMHOWeHuer DL , koemo ce nokauBa sHauumeaHo B

cAyuall Ha amepozeHHa xunepaunugemus.

CyxoxXuanume uau mybeposHume kcanmomu u ekcmpaBackyaapuume
OmAagaHUA Ha XOAeCMEpPaA ¢ Hucka nAbmHoc MoXke 2HayumeAHa ga ce
noHuwXkam uAu gopu HanbAHO ga usuesHam npu edhekmuBHo (3HauUUMEAHO
noHuwkaBaHe Ha cepymHume HuBa Ha xoaecmepoAa) npogbAXKUMEAHO
AUEHUE.

HokasaHu ca anmukoazyaanmeH u cubpuHoaumuueH edekm Ha
uunpodubpama.

@apmakokunemuyru cBoilicmBa

Abcopbuus:
flukoBa naasmena koHueHmpauus ce gocmuza 2 yaca cAeg npuema.

Paanpegeaetue;

Tel kamo uunpodubpamsm ce cBvpaBa B =20aama cmenen ¢
naasmMeHume npomeuHu, uma Beposmuocm moll ga uamecmu Hskou
aekapcmBa om macmomao um Ha cBupaBane.

Emo sawio, npenopwuBa ce gosume Ha Hakou aekapcmBenu npogykmu ga
ce npuzogam, ocobeHo Ha aimuBumamunu K (Buxk m.4.4).

MaasmeH noaykuBom:
MNMaazmenuam noaykuBom e okoao 17 wuaca.

egHokpamua gueBra gosa Ha aekapecmBenus npogykm.




MemaBoAu3bM U eAUMUHUDEHE!

Uunpodubpambvm ce eaumuHupa 8  nenpomened Bug u
anlokypokorlozupana chopma. MpoBegenume npoyuBaxus omBeaazBam
omceecmBuemo Ha HampynBane u nokasBam, ue kpuBHume HuBa ca
NPONOPUUOHAAHU Ha npuemama goaa.

5.3 Npegknunuusu ganHu 3a GezonacHocm

He ce npuaazam.

6. QAPMALLEBTUYHEW LAHHN

6.1.MNMomowHu BewecmBa u mex+Hume koauvecmBa
Maize starch 185 mg

Lactose 185 mg

Cocmalb na kancynama:
mano(% m/m)

Titanium dioxide (E 171) 1,33
Yellow iron oxide (E 172) 0,10
Gelatin gs. 100
Kanaue (% m/m):

Titanium dioxide (E 171) 0,35
Yellow iron oxide (E 172) 1,47
Black iron oxide (E 172) 0,27
Gelatin gs. 100

6.2 HecnrBmecmumocmu
Hama gannu

6.3 Cpok na sogHocm
3 2oguHu

6.4 Cneguam-lu npegnasHu Megku 3Sd ChXpaHenue

Ha ce cbxpannaBa Ha xAagHO MACMO.
Ba ce nasu om cBemauna.

6.5 Bug u cwgbpkanue Ha onakoBkama

Egna onakoBka cbgbpika 30 kancyau no 100 mg, onakoBanu 8 &aucmep
(PVC/Alu).

6.6 Mucmpvkuuu 8a ynompeba u cbxpaHeHue

Hama ganHucneuuanku uHcmpykuuu

7. PETUCTPALLMOHEH HOMEP
9600071

8. OCHOBHA KNACNOUKALINAG 3A LOCTABKA
Cnucsk Il




9. MPUTEJXATEN HA PASPELUEHUETO 3A YTIOTPEBA

SANOFI-SYNTHELABO FRANCE
174, avenue de France
75013 PARIS

10. LATA HA NOCAEOHA PEAAKIING
12 okmomBpu, 2004




