3bUPEH U3BENITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

AEROGAL®/AEPOTAJI®
0,5 mg/1l ml

CHpYII

Hasus,ceduuitie u adpeca Ha ipou3eoouilieaoill Ha AeKOI:
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- Ha aJXcprcHoT,

LUME HA JEKOT ,MHTEPHAHUOHAJHO HE3ANITUTEHO HME HA JIEKOT
(INN)

AEROGAL®/AEPOTAI®
0,5mg/t ml cupyn

INN: desloratadinum

2KBAJ/IMTATUBEH U KBAHTHTATUBEH COCTAB

1 ml cupyn coppsku 0,5 mg necmopatamms.

Homoman  cyncrammum:  1ml cupyn  conpxm - caxapoza  500mg; mommokcma 40
XHAPOTCHU3HUPAHO PUIUHYCOBO Maciio 15,5 mg;

HatpuyM 1,92 mmola.

(JTcrara na NOMOINAY CyNCTaHIAY BHJETE ja BO TOYKa 6.1)

3. PAPMAIIEBTCKH OBJ/IUK
Cupym.
Bucrap, 6e360eH 0 CBETI0XO0IT pacTBop, CO MEPHC Ha BHIIHA.

4. KIMHUYKH1 TTOOATOIIN

4.1.TepaneBTCKH MHIMKALAA

HecnopaTagui ce KOPHCTH 3a 0CTOBOYBAbE Ofl CHMITOMETE TOPUCYTHU Ka] CIe[HATE
3abonyBama:

- &JICPrUCKY PUHHMTHC (BAMM e 5.1);

- ypTHKapHja (BHH gen 5.1).

4.2.Jlo3upam¢ H HAYHH HA ODPHMeEHA

Hecnopatapus CHPYNOT —Ce KOPHCTH 3a OCHOBONYBAILE Off CHMITOMUTE OPHUCYTHH Kaj
alEePTUCKH PHHUTHC (BKIYYYBajK¥ WHTCPMUTCHTEH M NEP3HCTEHTEH PUHHTHC) H ypTHKapHja
(Bunn mext 5.1). CHpynoT Moe [ ce 3eMe O 0GPOK MITH HE3aBHCHO 011 06POKOT.

Mopa na ce seme BO TpegBmj feka Kaj Jiena DOMamy off 2 TOLHHH PUHHMTHCOT € TJIaBHO Off
HH(CKTUBHA nOpupofa (BuaM jen 4.4) u neka Hema HOJATOIM 3a e(QUKACHOCTA HAa
lecnopaTajil BO TepanMjaTta Ha WH(EKTHBEH PHHATHC.

Hena ya Bospacr on 1 o S ropumm: 2,5 ml (1,25 mg) cupyn eqmai jueBHo.

Hena aa Boapact on 6. 1o 11 roguum: 5 ml (2,5 mg) cupyn egmant qHERHO.

Bospacem n agonecnentu (Ha Bospact ox 12 roguna u nocrapr): 10 ml (5 mg) cupyn enmain
THEBHO.,

ITocrojaT orpaHuYenn MOJATOHH 0] KIMHHYKHTE CTYMH 34 €UKACHOCTA Ha JECIOPATAIHH
Kaj afloJleClleHTH Ha BozpacT of 12 5o 17 roguna (Buyn gem 4.8 M ren 5.1).

HHTepMUTEHTEH aTepruckKin pHHITHC (IpHUCYCTBO Ha CUMIITOMHU HOKPATKH Of 4 JIeHa HEJETHO
UMM HOKpaTku Off 4 HeflenM) ce JIeKyBa BO COTIIACHOCT CO HUCTOpHjaTa Ha GonecTa Ha
naguenToT. Tepanujata Tpeba fa ce TpekHHE MO OpECTAHOKOT HA CUMITOMHUTE U Ja ce
3alOUHE IIOBTOPHO €O NEKYBABETO JOKOIKY -

IepsucTenTHUOT anepriucku pUHUTHC (IIPHCYCTBO HA
H IIOJIONTO Ofl 4 HENENN) Ce eKyBa KOHTHHYHPAHO

i




4.3 KoHTpanuyukanmn
TTpeoceTnMBOCT HAa aKTHRHATA CYLICTAHIN]A, GUIO KOja Off COCTOJKHUTE HA JIEKOT MTH
JTOpaTajiHH.

4.4. IToceGum npeaynpenysaiba i MEPKH Ha NPETHA3NABOCT HPH yHOTPe6aTa HA JIEKOT

Etuxacrocra n GesGeocta Ha fecopaTaui cHpynoT Kaj flella Ha BO3pacT noy 1 rojuaa e
e YTBpJeHA.

Kaj nena nomanu o 2 rogMHHE NOTEIIKO Ce PA3TNKYBa AlePTHCKHOT PUHUTHC O [pyrure
opMH Ha pHHATHC. 32 NOCTABYBahe HA IUjATHO3a 3HAYAJHO € OJICYCTBOTO Ha MH(DEKIIHY Ha
TOPHUTE PECIMPATOPHYU NATHINITA K CTPYKTYPHa aGHOPMATHOCT, KaKo H HCTOPHjaTa Ha
GomecTa Ha HAUMEHTOT, (PU3MKATHH IIPErTIEM M TaGOPATOPHCKA H KOXKHU TECTOBH.

[IpnGmkHO 6% BO3pacHu u geua o 2 no 11 TOJIMHY ce (PEHOTHIICKH OaBHI MeTabonu3aTopy
Ha [JecIopaTafiH ¥  IPOjaByBaaT IOTojeMa H3TOXKEHOCT Ha AeKOT(BUA pen  5.2).
BesGegnocra Ha jecnopaTanus Kaj gena ox 2 o 11 TOWHHA KOH ce 0aBuu MeTaGonH3aTopH €
HCTa KaKO U Kaj [iclla Kou ce HopMaiiiu Metabonusatopn. EdukacHocra Ha NlecIopaTaIuH Kaj
Aela NOMany off 2 TOJUHE KOU ce GaBHA MeTabOTH3aTOPH He € YTBPIICHA.

Hecnoparanun TpeGa fia ce NpPHMeHYBa CO MPEIHA3IHBOCT Kaj OONHM CO TewlKa peHalIHa
uHCYybuIjeHnuja (Buayu nex 5.2).

HlecnopaTaiH CHPYNOT BO CBOjOT COCTA4R COApPKH Caxaposa (500 mg/1 ml). TManuenTn Kou
Gonenysaar ojl PeTKO HACHe[HO 3a60NyBame HETONlepaHiHja Ha PPYyKTo3a, Jola IIYKO3HO-
raTakTO3Ha AancopIidja HAN CcaXapo3HO-M30MaJITa3HAa uHCY(UOMjeHIMja, HEe cMeaT ga ro
KOPHCTAT OBOj JIeK.

Moxe fa ce jaBar rpYeBM BO CTOMAKOT U jiMjapea 3aToa IITO JEKOT COTP>KH MOAUOKCHT 40
XUAPOTSHH3UPAHO PULUHYCOBO MACIO.

Osoj nek coppxku 1,92 mmola ratpuym sa 1 ml cupymn. Ce COBETYBA 0COOEHA MPETHAZIRBOCT
IpH ynoTpeda Kaj NalieHTH Ha KOHTPOpaHa HaTpUyMcKa feTa.

4.5.nTepaknuja co Apyru JeKORH U APYIH BPCTH HA HATEPAKIHN

Bo KIMHUIKATE CTYAMH BO KON JECIOPATA[IHHOT € TIPHMEHET HCTOBPEMEHO CO EPUTPOMHUIINH
HITH KETOKOHA30IL HE CC 3a0eIeXKaHN KIMANKH 3HAaYajHl HHTepaknuu(Busu nex 5.1).

Bo KiMHMMKATa CTYAHja BO KOja [ECTOPATAMHOT ¢ NPUMEHETH HCTOBPEMEHO €O ANTKOXOT He
e 3a0esieKano NOTEeHIMPakhe Ha HeI'aTHBHHM ICjCTaBa Ha aTKOXOJIO0T (Bupm men 5.1).

4.6.IIpuMena Bo mepnono Ha GPEMEHOCT H HOEHEeTo

Bo crynuure Kaj XMBOTHM He € TIOKaXkaH TepaToreH HOTeHIM]al Ha AecHOopaTafiH.
besbennara ynmorpeba Ha 0BOj ek Kaj TPYAHHIM He € yTBpJcHa, 1a 3apaji Toa HETroBaTa
OPHMEHA BO TEKOT Ha OpEMEHOCTa He Ce MPEnopadysa.

HecroparaupoT ce H31adyBa BO MajYRHOTO MJIEKO, Ma 3apafjd TOa He ce Ipernopaygysa
TMPUMEHA HA JIEKOT BO TEKOT Ha JOEILETO.

4.7. Banjanne Ha nNcaxo(pH3MYKHTE CHOCOGHOCTH NPH YIPABYBAME CO MOTOPHO BO3IWIO U
MalMHH

Bo KIHMHKYKHTE CTYAHU HE € JOKaXaHO BAMJAHWETO Ha JIECTOPATajiH BP3 clocoGHOCTA Ha
yIpaByBame CO MOTOPHO BO3HUJI0. MelyToa, HalieHTHTe Mopa fla Gugat UHhOPMHPAHH feKa
Kaj HEKOU JIUIg, MHOTY PETKO MOXe JIa e MOJaBK 3aIIeMETCHOCT Koja MOXe fa BIIUjae BP3
CIIOCOOHOCTA 3a YIPaBYBakhe CO MOTOPHO BO3HIIO.

4.8.Hecakanr nejerBa Ha JIeKoT
Bo kmuHUYKATE CTYIUM Kaj NeAjaTpHCKATa Oy IaIH] )
Kd] BKyHHO 246 nmena Ha Bo3pact off 6 Mecend 1o




HECAKaHH peaknnd Kaj jgewa ox 2 o 11 rogusa 6mia cnM4YHAa Bo Ipylara KXoja TpuMana
JiccopaTa[iiH | BO Ipynata Koja npumana miaie6o. Kaj noenunmara u nenara ox 6 no 23

- MECeI, Haj4ecTo 3a0eleKaH HecaKaHl pPeakIHu Omite mjapea (3,7%), rposauua (2,3%) u

teconuna (2,3%). Bo ejina jononHnTenHa cTyamja, He ce 3a6eNeKanl HeCaKaHu peakyH Kaj
flelia Ha Bo3pact of 6 mo 11 ropguHu nocie MPHMEHATa Ha NOCAAHEYHM no3n og 2.5 mg

© RecIopaTajyb Bo OOMUK Ha CHPYIL.
‘Bo KAMHHUKMTE CIyQMH chpeMa HHJIUKADMUTE KOM BKJIYYyBaaT ANePrucKi pUHUTHC B

XpOHHYHA HIMONATCKA YPTHKAPUja, BO [[PENOpavaHnTe JO3H Kdj BO3PACHH U afoIecleHTy,
HCCAKAHUTC CPeKTH Ha JeclopaTajuH ce 3abelexany Kaj 3% off MAOUeHTHTE BO ONHOC HA
OHHe Kou fobGurajie mianebo. Hajuecro mpujapyBaHu Hecakanu ecekTH Guie 3amop (1.2
%), cya ycra (0,8 %) u rnaBoGonka (0,6 %).

OcraHaTure  HecakaHM peakIUH KOH MHOTY pETKO ce 3abelieXadd BO TeK i
NOCTMapKEHTHILIKOTO CIeckhe HaOpOCHH ce BO TabenaTa.

IlcuxujaTpucku HapylyBaba XaayIAHALHE

Hapymysame Kaj HEPBHHOT CHCTEM 3alIEMETEHOCT, IIOCTIAHOCT, HECOHMLLA,
IMICHXOMOTOPHA XHOEPaKTHBHOCT,
KOHBY/I3UBHH HallaH

KapjpuosackylnapHy Hapymysaiba TAXMKAPLAH)a, TATIHTANAR

acrpoUHTECTHHANHN HapyIIyBaka GoNKa BO CTOMAKOT, MauHHHA, IOBPaKambe,
HapyuIyBam¢ IpM Baperbe Jinjapea

XenaToOUIHjapHu HApYIIyBamka 3rOJICMEHH BPEQHOCTH HA €H3UMHUTE O]
HPHUOT APO0, 3TojeMeH CHIHpYOHH,
XelaTuTHC

Hapymysame Ha MYCKYJIIHO-CKENETHOTO, 00IIKa BO MYCKYIHTE

BP3UBHO K KOCKEHO TKHBO

Oniury Hapynysawa i peakiii Ha MECTOTO | PEaki[UH Ha IPCOCETIHBOCT (a"admmakTHUKR
Ha [IpUMEHA LIOK, aHTHOENEM, JUCITHEA, TCIAThE, HCHIT U

YpTHRapHja)

' ,HecnopaTaleH C HECCTHAPadKH, JOIroacayBadkKi aH‘ CATETP-.

4.9. Ipenosnpamne

Bo cnyuaj Ha npegosupabe fla ce IPUMEHAT CTaHAapIHATE TPOTEAYPH 3a OTCTpaHyBake Ha
HepecopOUpaHATe AKTHBHH CYIICTAHIM,

Ce npernopayyBa NpHMeHa HA CHUMOTOMATCKA U CYOPTHBHA Teparlyja.

Bo knmHEMUKATA CTyomja Ha TOBTOPDEHH [O3M Kaj BO3PAcHH M aloiecHeHTH HEMAo
KIMHUYKA peleBaHTHE eheKTH M0 TPHMEHa Ha JecTopaTajuH Bo 403H ofl 45 mg, Koja ¢ 9
TtaTH [IOBUCOKA Off Npenopadanata (IeBeT KIIHHAYKY 103H ).

HecnopaTagiiH He ce e/MMHHHIpPA CO XeMOJHUjaIH3d, HATY € IO3HATO Talu ce EeMTUMHHAPA CO
NEPUTOHEATHA Hjanu3a.

5. PAPMAKOIOHNIKH TTOJATOIIUA

5.1. @apMaKOTUHAMCKH TOZaTONM
(PapmMaKoTepanucKka rpyna: AHTHEXHCTaMEHKIN
H, amTaronucru
ATII Kox: RO6AX27
4 XUCTAMHHCKHTE PEHenTopH
Ilo opanmara npumena,

. v 3
CO CeNeKTHBHO JejcTBO Ha nepucepnure Hy @euan‘f‘
NECIOPATAJIUHOT CeJIEKTHBHO TH OJ0KUpa Iepud) Hl@ﬁ%;
s y & AT )
pPelenTopuTe Kaj eHTPalHUOT HEPBEH CUCTEM. ke

lenika ...




Bo MH BHTPO CTYJMHTE € JOKaXkaHa aHTHAIEPIUCKATA aKTUBHOCT Ha ACCIOPATAfMH Koja
noapa3tnpa HHXUOUIH]A Ha 0cnoBoyRARmETO Ha TpOUHMIaMaTopEUTe IUTORHHN 1 11 .-4, 1L-6,
IL-8, u IL-13 ox xymanu macrounTw/6aszogun, KaKko M UHXHOGHIMja Ha eKcupecujaTa Ha

~ aJIXC3WBHaTa MOJICKyHa P-cemexTuH Ha CHROTCJIIHNUTC Kenann. Knuauukoro 3HaAYewLC Ha OBHE

3aferneKy BO UHUHA MOpa a4 ce YTBPJIH.

EdukacHocra Ha NecIOpaTafUH CHPYIIOT He € HCOMTYBAHA BO OXBOCHHM CTYIMH Kaj
TeujaTpucKaTa monyrandja.besbensocTa na fecmopaTaluH CHPYIOT,KOj COApPKE WCTa
KOHICHTpalllja Ha AKTHBHA CYINCTaHIla, € [JOKaXaHa BO TPH CTYMM BO MedHjaTpHcKaTa
nonyraguja. lema o 1 go 11 roguna npumme flecnoparapgud of 1,25 mg (Bospacr of 1 o 5
roguHa) ik 2,5 mg (Bospacr oy 6 go 11 roguna) aaeBro. Tepanujata poGpo ce [OJHecyBana,

IOTO € M JIOKYMEHTHPAHO CO 71abOpAaTOPUCKHM TECTOBH, CO BUTANHM 3Hamu W co EKT,

BKnyuyBajku 1, QTc uareppai. Bo npenopayaHuTe [o3M, KOHUEHTPALHjATa HA HeCIOpaTajiH
BO [M1A3MAaTa € COMYHA Kaj IleUjaTpujcKata W BO3pacHaTa nomynandja (supu gea 5.2). Co
orjej Ha Toa jeka NpoUIOT HA AECIOpaTajdE B TepanujaTa Ha ANepPrUCKHOT PHHHUTHC /
XpOHHYHA WAHOMATCKA YPTHKApPH)a Ce CAHYHM Kaj BO3pacHu M Jena, NOJaTONuTE 3a
epuKacHOCTa Ha [ECHOpaTajMH Ka] BO3PAaCHH MOXe [la ce OJHECYBA W Ha HefujaTPHCKATa
ONyNanmja.

Bo kiamHuYKaTa CTyfHMja CO NOBEKEKPATHO J03UPake Kaj BO3PacHH M afONIeclenTH, BO Koja
no 20 mg mecnopaTajuMH JHEBHO € MPHMEHYBAHO BO Iepuof of 14 nena, He ce 3abesnexanu
CTATUCTHYKH MJIH KIHHUYKY 3HAYAJHH KapAUOBACKYIApHHA e(heKTH.

Bo knmiHEYKaTa hapMakoIonika cTymja, BO Koja [ecTopaTaHHOT € OPUMEHYBAH BO JO3H O]
45 mg aHeBHO (9 KNMHUYIKM [03H) Bo TeK Ha 10 geHa, He e 3abe1eKano NpooxKyBame Ha QT
HHTEPBAJIOT. _

HecnopaTtaius JecHO He IPEMHHYBA BO LEHTPAJTHHOT HepseH cucTeM.Bo Konrponmpannte
KAMHUYKY CTYHM, IO IpUMEHaTa Ha Ipenopavadara J103a Ha JEKOT Of 5 mg JIHEBHO Kaj
BO3pacHu H afoJeCleHTH, HEMalao 3roli¢MeHa HHIWJCHIA Ha TMojaBa Ha MOCIHaHOCT BO
cnopesiba co mianebo.Bo KIMHWYKATE CTYAMH Kaj BO3PACHH M af0IeCeHTH, AeCIOpaTaAgHHOT
IpUMEHET BO IOSAMHEYHa jl03a Of 7.5 mg He BIuWjaes] Ha [ICHXOMOTOpPHHUTE (PYHKIFH. Bo
CTy#Hja Ha TOCHHHCYHH JIO3W Kaj BO3PAcCHU, MOKAXKaHO € fleKa 5 mg [ecnopataiuH Kaj
BO3PACHH JNHIa HEMAO BIHjaHKe Ha CyOjeKTUBHUTE TYBCTBA HA INOCHAHOCT HJIH JIOBEIYBATO
[0 OTEXKHATO M3BpIIYBambe Ha 3afauuTe BO BPCKa CO JETOT.

Bo xunmuuuykaTe hapMakoNOWIKHM CTYIMH Kaj BO3PACHH, HECIOpaTAj{HOT MpPHMEHyBaH
HCTOBPEMEHO CO almKOXOJ He BIMjaen Ha HaMalyBalhbe Ha MNCHXOMOTOpPHUTE (PYHKUMH H
HojaBa HAa IOCHEHOCT KOW HacTaHyBaaT IOl BIHjaHHe Ha ankoxodPesyaratute Ha
HCUXOMOTOPHHOT TECT He IOKaXyBaaT 3HayajHa pasiuKa NoMefly flecioparaiud U niauebo,
aKo JEKOT ce NPUMEHYBA caM WIH CO ATKOXOM.

Bo crygumte Ha wMHTEpakIja He C€ JOKaXaHM KIHHUYKK 3HAYAJHA OPOMEHH BO
KOHIEHTpauyjaTa Ha JIeCHopaTajud BO IUlasMaTa NO NPHMEHA Ha NOBeKEKPaTHH JO3M Ha
KETOKOHA30 ¥ epPUTPOMULIKH.

Ed¢ukacHocTa Ha fecnopaTagud CAPYIl He € UCTHTYBAHA BO KJIMHHYKY NEeHjaTPHjCKH CTYANH
Kaj fena moMann of 12 rojuna.

Kaj Bo3pacHH NaUMEHTH U aJ0JECHEHTH CO alepTrUcKH PHHUTHC, IecnopaTajiud TableTuTe ce
noKaxane e(hUKaCHH BO OCI000/yBamhe Off CHMITOMHA KaKo IITO Ce KHMBakbe, CeKpenuja off
HOCOT, YeHIakhe, BKIYUYBA)KU K YelHakbe Ha HeHlaTa U OUUTe, COA3CHE H

NpPBEHWIO Ha o4uTe. Bo TeKOT Ha IpuMeHaTa Ha fAeciopaTagfH OBWE CHMITOMH ce II0J
KoHTpolla 24 waca.EdukacHOoCTa Ha JeciopaTajuMH He € jacHO MoKaXkKaHa BO CTYUHTE Kaj
aonecneHT Ha Bo3pacT of 12 no 17 ropuna.

3apagy BOCCIOCTaBYBaH-C Ha KiacH(HKalWja Ha CE30HCKUOT H IEPHHEANHHOT PHHUTHC,
AJEPrUCKAOT PHHHTHC  MOXKE alTepHATHBHO [a C¢ [ Ha WHTEPMHUTEHTCH W
MIep3UCTCHTEH aleprucKy puHHTHC. FIHTEpMATEHTHHO
CO NpHCYCTBO Ha CHMITOMHM HNOKpaTkd of 4 HeH
ITep3ucTeHTHIOT ajleprucKy PHHUTHC CE KapakKTepH

IIOKPATKA Off 4 HeJenm.
30 Ha CHUMIITOMH

Gﬁf@ﬂﬁm a.d.



4 pnnu noBeKe feHa HEACAHO W IIOKOATO 0/ 4 Hefe .

Hecnoparaann TabneTure Oune epUKACHA BO YOIAKYBALETO HA TeSKMHATA HA CE3OHCKULOT
AJICPTHCKK® PUHUTHC, IOTO HOKaxXyeaaT [ORaTOUHTE Of NpadIaliHAKOT 34 KBalHTEeTOT Ha
KHBOTOT Kaj NalieHTH CO pPUHO-KOWYHKTHBamHH cumnromid.IlofaTomure off McTHOT
ApamlagHAK YKaXyBaaT Ha HajroeMO NOROGPYBake BO TOMEHOT HA TPAKTHYIHH pobnemu u
MHCBHY aKTHBHOCTH KO OU/ie OrpaHMYeHH KAaKO MOCIeJHHA Ha TIPUCYCTBO HA CHMIITOMH Ha
ANCPTHCKH PUHHUTHC.

XpoHHYHATA HIMONATCKA YPTHKAPHja € MPOYYYBAHA KAKO KIHHUUKHE MOJTEN Ha CUTE BpCTH
YPTUKapHja 3apajid CIMIHHOT OCHOBEH MATOMCHETCKH MeXaHm3aM,be3 Orneq Ha eTHOJIOrujaTa,
KakO ¥ 3apaiH CpaKT()T AeKa XPpOHHYHHTEC IAllACHTH IIOJIECHO 6PI ce perpy’mpa.ne 34 YHECTBO

" BO CTYﬂHHTG-CO oriacn iTo OC.TIOGOIIyBEiH)eTO Ha XHCTaMHHEM IJIaBsHHOT IIPUYUHUTC BO CHTE

OGAMIM Ha YpTHKApHja, MOXe fAa ce o4eKkyBa edeKacHoCTa Ha HFecnoparanMi  BO
OTCTPAHYBAILC HA CHMIITOMUTE Ka] XPOHHYHM HANONATCKU YPTHKAPHH H BO CHTE APYIH BPCTH
Ha YPTHKAPH]a, HITO € U IPENOopauaHo BO KIHHNYKUATE BOTHYM.

Bo nie mwiane6o KOHTPOMHPAHY CTYIME KOH Tpaeiie HIecT HefleNH Kaj MalUeHTH co XPOHIIHA
WINONATCKA YPTHKapWja, JleciopaTagud Oun edHKaceH BO 0CHOBOAYBAlkETO Of] Yellame,
KaKo W BO HAMalyBamCTO Ha rojleMHHATa ¥ GPOJOT HA YPTHKH JI0 KPAajoT HA NPBHOT [03eH
uaTepBal. Bo pmBere cryjum, edekTHTe Ha  fgeclopatajuH ce OJpKyBale BO TeK Ha
IBAECCTICTBOPOUACOBEH I03eH HHTepBan. Kako M B0 IpyrH CTYAMM CO aHTMXHCTAMAHHALHE BO
XpOHMYHA MJMONATCKA YPTHAKapWja, moMmad Opoj HAa NalMeHTH KOH He pearmpaic Ha
aHTUXHCTaMUHULMTE GHIT MCKIydYeH off cryquute. HaManysame Ha YemameTo 3a moBege ofl
50% e 3abenexano kaj 55% off TauEeHTHTE IEKYBaHU CO JIECTOPATAHE BO cropenda co 19%
Of HAUMEHTHTE TPETHpaHu co mranedo. JIekyBameTo co pecloparTaguH  3HadYajHO ja
Hamanmuna HojaBara Ha TOCHAHOCT W HONPeYyBake Ha  JHEBHHTE AKTHUBHOCTILIITO ¢
IIOKa3KaHO €O ICTROPOCTENEHA CKalla 3a IPOHeHKa Ha OBUE BapHjabnu.

5.2.@apMaKkOKHHETHIKM NOTATONN

HecopaTaliHOT MOXe Jla cé NeTeKTupa BO miasMara 30 MEHYTH no npuMeHara. [loGpo ce
pecopOupa M MakKCAMalHaTa KOHLEHTpAalWja Ha JEeKOT BO I[uiasMaTa ce JOCTUIHYBA
IpUOMIDKHO Nocie 3 Yaca; 3aspiiHaTa (asa Ha HONYBPEMEHA eJHMUHATAja H3HECYBa
npubnmxao 27 waca. CTeleHOT Ha akymylaligja Ha JeCIOpaTaJiH € BO COMIACHOCT €O
HONYBPEMETO Ha eNIMMUHALM]A Ha JeKoT (OpHOAMKAO 27 4aca) H CO eHOMHECBHOTO NO3Hpabe.
BropacnonoxuBocTa Ha JecnopaTagiul € JO3HO 3aBHCHA BO paction of 5 1o 20 me.

Bo Huza dapMakoKVHETHYKY M KAMHUYKH CTYAHH, Kaj 6% Off HCOIMTAHHIMTE e JOCTHTHATA
OOBHCOKa KOHIEHTpallja Ha ecaopaTagyH.

IIpeBaneHuara Ha oBHE GaBHN MeTaBONN3aTOPY € CIUYHA Ka] BospacHH (6%) u mena o 2 1o
11 ropmnn (6%), u noronema e Kaj upHarta paca (18% Bospachum, 16% fiena) BO OJ[HOC Ha
Genara paca (2% BospacaE, 3% fella) Kaj oGeTe mOMyIalliH.

Bo dapmakokuHeTHyKaTa CTyJMja Ha HOBTOPEHW [O3H HA AeCHOpAaTajHH BO OGIAK Ha
TalJIeTH, Kaj 3APaBH BO3PAcHH FOOPOBOJLI,A HCIUTAHMITH Guiie OGaBun MeTabOMH3ATOPH Ha
fiecnoparagud. OBre HCIUTaHUIM WMane 3 natu noroieM Cmax Koj ce IOCTUIHYBRa 3a
UpuOMMKHO 7 waca; TepMHHanHata aza Ha TONYBPEMETO Ha eJIWMUHALHjA HA JIEKOT
usHecyBana 89 vaca.

Crnmamn papMakKOKMHETHIKM pe3yaTaTh ce AoGMeHH BO (hapMaKOKHHETHYKATA CTyHja Ha
TMOBTOPEHH JO3U Ha JleciopaTajul BO OOMHK Ha cUpyH Kaj Jella Ha BospacT ox 2 mo 11
TOJIMHH, KOM ce OaBHH MeTabOIM3aTOPH Ha JlecIopaTajuH, co AHjardo3a alepricKu

puHmTHC. Kaj oBme mcrnuranuuu, PIK e moromem 6 matu, Cmax e moroneM ¥ 3-4 gaTd u
AOCTHTHYBa 3a 3-6 vaca; 3aBpIiHaTa (hasa Ha TOTYBPEMETO HA eNAMUHALMjA Ha JEKOT
n3HecyBa npudamxHo 120 gaca. Msnoxenocra Ha negoT ”"-u BO3pacHy ¥ Jiena KOW ce
O0aBHI MeTaboIu3aTOpPH, KOora ce TIpUMeHyBaaT [03 ; 34 Bospacra. Bxymuuor
6e3begHOCEH NPOGUI Ha JeKOT Kaj OBHE MAaHHEHTH JFBguityia Bo oflHOC Ha ommITaTa
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nonynanuja.EpexTrre Ha pmecnopaTtajdH Kaj GaBHUTEC MeTa0ONM3aTOPH TOMamd  off 2
I'OIHH, HE CE& BOCTAHOBEHH.
HecnoparafgnH  yMepeHO ce Bp3yBa 3a TIPOTeHHuTe Ha IutasMata (83% - 87%). Hema

'MOJATOLM 33 KJIMHUYKU 3HAYAJHO TalOXKERE HA JIEKOT MO efHOJNHEBHATA NPHMEHA Ha

RecnopaTajuH (Bo 103K of 5 mg 1o 20 mg) Bo Tek Ha 14 neHa.

Bo BRpcTeHa CTyAMja HA TIOEJUHEYHHM [03M, IIOKAXKAHO e fieKa obeTe popMyamy Ha TeKOT,
TabneTn W CHPYN HECHOpaTafnH, ce OuoexksuBancHTHU.Bupejkn cupynor compsku mcra
KOHI[eHTpallfja Ha  Jiecnoparaju, He GHIO HEONUXOJHO Ja C€ CHpoBeic CTyaHja 3a
OHOEKBHBAJICHON]A.

Bo ojBoenu cryguu Ha IOefMHEYHA [j03a, NIPE yoTpeba Ha Hpelnopadany [osH, HCHaTa
uMaar  camdHM BpepHoct  Ha PIK m Cmax  Kako W BO3pacHH KOH TipuMate 5 mg
gecaopaTafiH CUPYIL. ‘

Co ornej ITO €H3NMCKUTE CHCTEMH OfIOBOPHH 3a MeTabOIM3MOT Ha [ecnopaTafiH He ce
ceymTe MACHTH(hUKYBAHH KIHHAYKKA 3HAYAjHH WHTEPaKIMd CO JPYTHTE JIEKOBH HE MOXKE
MoTnoNHO Aa ce uckaywar./lecnoparapun we mnxubupa CYP3A4 in vivo; in vitro crynure
IOKaxkaie JieKa fecroparafut He nHxuOnpa CYP2D6 u feka He € CYHCTpaT HUTY HEXUOHTOD
Ha P ruKonpoTenHoT.

Bo cryguu Ha [MOCAMHEYHH O3H O 7,5 mg AecnopaTajiH HeMalo BiAWjaHHe HA XpaHaTa
(BHCOKOKANOpHYEH LOPYYEK) Ha fHCTPEOYUMja Ha HekoT. Bo ipyra cTyanja moKa)aso e neka
COKOT Of] TpejippyT HE BIHjae Ha AUCTpUOYLHUjaTa Ha JIeclopaTaguH.

5.3. IlpenknnHAYkH HONATONH 33 Ge30eIHOCTA HA JTeKOT

HecmopaTraiiH ¢ OCHOBeH axkTHBeH MeTaGoiMT Ha noparapui.lIpeTkiuHuukuTe crynuum
CHIPOBEIEHH CO [ECIOpaTajuH M JOpaTajiH IIOKaXKyBaaT NeKa HeMa KBATHTATHBHE WIH
KBAaHTUTATHBHY PA3IHKH BO TOKCHUKOIOUIKAOT NPOMMUI Mel'y AeciopaTaiiH 1 JIOpaTajiH BO
€KBUBaJNEHTHA 1034 BO OHOC HA JIeCIOpaTagiH.

IIpeTknMHUYKHATE TONATOLHM HA OCHOB HA DPE3YNTATATE HA KOHBEHIUOHANHWTE CTYJUH HA
Ge3befHOCT, TOKCHMHOCTA HA IIOBTOPYBAHHTE  [{O3M,J€HOTOKCHYHOCTA W CTyAHjaTa Ha
PeIpONYKTHBHA TOKCUUHOCT, HE YKaXYBAaT Ha IOCTOSH:E Ha 3TOJCMeH PHU3MK Kaj JyfeTo.
CryoHuTe COpoBEeleHH CO NECTIOpATajfH 1 JIOpaTAliH MOKaXajke jicKa OBHE JCKORH HEMAAT
KapIHHOTeH MOTEHIN]a7.

6. DPAPMAHEBTCKH HOJATOILIN

6.1. /IncTa Ha eKcnmnmencH

CoppskiHa Ha IOMONIHHTE CYNCTAHIHA: TONHOKCHA 40 XUAPOTEHU3HPAHO PUIMHEYCOBO MACIO
(Kremofor RH 40); nmponmIeHIVIHKON; HATPHYM-IUTPAT; JIMMOHCKA KHCENTHHA Oe3BOMHA;
caxaposa; HaTpuyMm Oenmzoat (E211); apoma Ha BumHa (COApXwu HponuiIeHrnMkon u 0,5-
2,5%(V) eTanon); IpevrcTeHa BOJIA.

6.2. MAKoMIIaTHOWIHOCT
He e npumennuso.

6.3. Poxk na ymotpeba

3 rOIHEH.
JIekoT He cMee fa ce KOPHMCTH IO MCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpefHa 03HAUEH Ha IAKyBamkeTo!

6.4. TloceGnn MepKH M NpeRyNpeayBabe IPH 1YBakEeTO
Ha ce uypa Ha Temueparypa 1o 30 °C, Bo opuruHaIHoO Mgk
ITocie mpBOTO OTBOpale fia ce UyBa Ha TeMepaT
Hajjionro 24 feHa.

B0 OPHTHHaNBO [aKysaIbe,

6.5. IIpupoaa ¥ cogpkKupHa Ha KOHNTaKTHATa aMb

iaienika ...




“Aeporai®/Aerogal” ¢ cupyn, 5 mg/1 ml, BKynso 60 ml, ciakyBsas Bo murre on 75 ml.
- lllmreTo e o katheaso,heyTpatHo crakio 111 XHAPOIUTHUKA TPpyna, co pebpact sarBopat

HaBoj co Oeaa 60ja,co CHTYPHOCEH NpPCTEH Off MOMHETHICH €O BHCOKA TYCTHHA, H
TPaHCHAPEHTHa BIOIIKA Off MONMETHIEH CO HICKa T'yCTHHA.

- 6.6. IToceOnn Mepku 3a YHMIITYBathe HA HeYNOTPeGeHHOT JeK i OCTATONH O JIEKOT

HeynoTpeOeRHOT NEK ce YHUIITYBA BO COTJIACHOCT CO BAKCUKHUTE HpOTIACH.
7.HOCHUTEJl HA PEHIEHUETO 3A CTABAILE HA JIEK BO IIPOMET

lanenuxa a.n. HpeTCTaBHHmTBo,CKOHje,HepM()HTOBa,, 6p.3/4-10 1000
Ckonje,P.Makenonuja

8. BPOJ HA IIPBATA TO3BOJIA 1 IATYM HA IPBOTO PEIIEHUE / OBHOBA

it
9. JATYM HA TIOCJTEJHATA PEBH3UIA HA LER

Galenika..



