3BUPEH U3BELITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT, MHTEPHAIIUOHAJIHO HESAINTUTEHO UME HA JIEKOT

AEROGAL® / AEPOTAJI®
Smg ¢uam-obdoxkena Tabdaera
desloratadine

2. KBAJIMTETUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
Enna ¢punm-o6noxena tabnera coapxu 5 mg JecnopaTHIHH.
3a yucTaTa Ha CUTE MOMOILIHY CYIICTAHIUH, Aa ¢& BUAU ouen 6.1.

3. PAPMALEBTCKA ®OPMA
dunm-o0noxena Tabuera.
Tpkane3nu, OHKOHBEKCHH, cO (GuM 0b10xkeHH TabneTH, co 3en1eHa H6oja.

4. KIMHUYKH ITOJATOIH

4.1. TepaneBTCKM HHAHKALHH

Jlecnoparalud € WMHIUIMPaH Kaj Bospacnme U ajoyieclieHTUTe (Ha BO3pacT of 12 roauHu H
MOCTapH) 38 HAMATYBamke HA CHMIITOMUTE [TIOBP3aHH CO:

- aJeprHCKHOT PUHHUTHC (Ha ce BUIM omen 5.1)

- ypTHKapuja (a ce BuaU oxyien 5.1)

4.2. lo3upame H HAYHH HA yroTpeda

Hosuparve

Bospacnu u adonecyenmu (na eospacm 00 12 200unu u nocmapu,).

[Ipernopauana n03a Ha JeciopaTadH € ejiHa Tabiera eHall JHEBHO.

WHTEpMHUTEHTEH aJIEPIHCKH PUHUTHC (CHMITOMHTE CE IPHCYTHHU TOKPATKO O 4 IeHa HENEIHO HITH
IOKpaTKO 071 4 Hemenu): Tpeda 1a ce JIeUH BO COTJIACHOCT cO TpOolleHKaTa Ha HCTopUjaTa Ha boiecTa
Ha MAalMeHTOT, a Tepanujarta Tpeda Aa OuWae MpeKHHaTa MOCje MOBJIEKYBAHETO HA CUMIITOMUTE U
Tpeba J1a ce 3armoyHe MOBTOPHO JOKOJIKY IIOBTOPHO C€ I10jaBar.

[lep3ucTenTeH alepricki pUHUTHC (TIPHCYCTBO Ha CHMIITOMH 4 HJIM IIOBEKE JIEHAa BO Heaenara
II0I0JITO OJ 4 HEIEIH): ce MpenopavyyBa KOHTHHYHPAHO JICUeHmhe BO IEPUOIOT J0JIEKa ITAlMEHTOT €
H3JI0MEH Ha aJiepreH.

IlenujaTpucka momynaruja

HckycTBaTa 01 KIMHUYKHTE UCTTUTYBaha Ha e(l)I/IKaCHOCTa Ha JeC/IOpaTaj vt Kaj aJIoJIeCLieHTUTE Ha
Bo3pacT ot 12 1o 17 roJiuHu ce orpaHuYeHH Q:La cesuzar ognennre 4.8 u 5.1).

He e nokaxana 6e30eHocTa M e(bHKaCHOCTa IpUMEH] ] a'Aerogal /Aepora.n®

¢dumm-o6noxenu Tabnetn, 5 mg kaj gena HQM,uaILH oz 12 I‘O,I;[HH{/I He ce mocranuu nogatonure.

Hauun na npumena
Ilepopaina npumeHa. %
JlexoT MOXe J]a ce KOPUCTH cOo Hiu Oe3 xpaﬁ@\




4.3. KoHTpavHauKanuu

[IpeuyBCTBUTEIHOCT HA aKTHBHA CYICTaHIHja, OMJIO KOja TMOMOIIHA CYICTAaHIMja BO COCTaB Ha
JICKOT HABEIEHO BO OJJIEJIOT 6.1 unu Ha JlopaTtagudH.

4.4. ToceOun NpeaynpeayBakba M MEPKH HA MPETNA3/THBOCT NPH yNoTpeda Ha JIEKOT
Bo ciryuaj Ha Telnka peHanHa uHCY(HIMEHIHja, AeciopaTagul 61 Tpebaio na ce ynorpedysa co
MPeTnas3IMBOCT (Ja ce BUAM OAIEN 5.2).

Jlecnopatamun Tpeba Jie ce MPUMEHyBa €O IHPETIIA3IMBOCT Kaj MAlMEHTUTE KOH BO CBOjaTa WIHA
ceMejHaTa HCTOpHja Ha GojlecTa HMaar eMuIeNITHIHY Halla/|, M IT1aBHO Kaj TIOMJIAHM Jena, Oujejku
ce TMOUIOKHHM HA I10jaBaTa Ha HOBHM HAmaJyu IIPH JIEYEHETO CO NECIOpaTajivH. 3/paBCTBCHHUTE
palOTHHIM MOXAT Ja ja pasriefaaT MOJKHOCTA 3a MPEKMH Ha IIpUMEHaTa Ha JECIOPATajuH Kaj
TMAIMCHTHTE Kaj KOU 3a BpEME Ha JIeUeHeTo Ke ce 110jaBaT Halaju.

4.5. aTepakuMy ¢o APYTH JIEKOBH M IPYTH (GopMH HAa HHTEPAKIMH

He ce 3alene)keHd KIMHUYKM 3HAYMTEIHM MHTEPAKIHH BO KIMHHYKHTE HCIMTYBama IpPH
MCTOBPEMEHA IPUMEHA Ha [IECIIOpaTaliH BO 00IMK Ha TabIeTH, CO ePHTPOMHIIMH HJIH KETOKOHA30]1
(na ce Buam oxnen 5.1.). '

Ileoujampucka nonynayuja

CTyauM Ha HHTEPAKIIHK Ce CIIPOBEICHH CaMO Kaj BO3PACHHUTE.

Bo KJIMHUYKO-(DApMaKOJIONIKOTO MCIHTYBaibe, JECTIOPaTaIuHOT BO OOJIMK Ha TAableTH, IPHMEHET
FICTOBPEMEHO CO aTKOXOJ, He IO Mojayal IUTETHOTO JIEjCTBO HA alKOXOJIOT Ha OJHECYBAareTo (1a
ce Bumu ommen 5.1).Mefyroa, BO IOCTMApKETHHIIKHOT MHEPHOJ TPHjaBeHHM ce ClIydad Ha
MHTOJIEpAHIIja Ha AIKOXOJ M HWHTOKCHKaIHja.3apay Toa Ce COBETYBa MMOCCOHA MPETHa3IMBOCT
IIpPY HCTOBpPEMEHA YIIOTpeba Ha alKOXO0JT ¥ AECIOpaTaHH.

4.6. IlmogHoCT, OpEeMEHOCT H J0eH€

bpemenocm

Bpojuu momarouu 3a yHOTpeﬁaTa Ha Jeciopartajnn kaj 6pemenure (nmoseke ox 1000 mexonm Ha
GpeMeHOCT) He yKakyBaaT Ha Man(opMaTHBHH, HHTY (eTo/HeOHAaTalH¥ TOKCHYHH C(EKTH Ha
necnopatauHoT.CTy[uiTe Ha JKMBOTHHTE HE IOK@XYBaaT MUPEKTECH MIIM HHIMPEKTEH IITETEH
edeKT BO MOIJIE] HA PEMPOAYKTHBHATA TOKCHYHOCT (Za ce BMAM oauen 5.3). Kako mepxa Ha
IIPETIIa3IMBOCT,CE TpEemopadyBa H30erHyBame Ha yrnorpebara Ha JeciOpaTajMH 3a BpEME Ha
Opemenocra.

Hoemwe

I[ecnopaTanHHOT e uAeHTH(PUKYBAH Kaj HOBOPOJIEHYMIbATa/JOCHUH bA KOU IIHIAaT,a Y4 MajKu ce
ma Tepammja co oBoj Jiek. He e mo3HaT edeKTOT Ha  JeciopaTaiuH  Kaj
HOBOpOZIHUMmbaTa/foeHunbara. Oulyka namu Tpeba ja Ja INPOJODKHTE MM Jla Ce NMPEKHHE
/TIpUBpEMEHO Jia ce IpeKHHe, Tpeba Na JoHece Bp3 OCHOBA Ha IIPOLEHKA HAa OJIHOCOT Ha KOPHCT 011
TIOCIHETO 33 HOBOPOACHUHIbATA W KOPHCTA OJ] Tepanujara 3a MajKkaTa.

IInoonocm

HeMa JOCTAINHY [TOATOIM 3a BIIMjaHHETO Ha JeCIOPATaaHHOT Ha IJIOHOCTA Kaj MaKUTE U KEHHUTE.

4.7. BinjaHue HA JIEKOT BP3 CIIOcOOHOCTA 32 BO3eHse HJIH 32 PAKyBalbe CO MAIUHHH

JlecopaTHIMHOT HEMA HITH MMa 3aHeMapiIiBO, BIMjaHHe Ha CIIOCOOHOCTA 32 YIPABYBare Ha BO3HIIA
H paKyBame CO MalllMHH, BP3 OCHOBA Ha pezynTaTme Ha KiHHuduTe cTynuu. [Nannenture Tpeda 1a
ce wH(poOpMHpaaT JeKa Kaj IOBEKETO nyre HEe ce jaByBa HOCIIaHOCT Mefyroa, Kako HOcTojar
MHJIMBHYalHA BapHjallii BO OJIrOBOPOT | Ha - pasquHTe nekonﬁ nanueHTuTe 6u Tpebano ma ce




COBETYBaaT da HC CC 3aHHMaBaaT CO aKTHBHOCTH KOH 6apaaT MEHTaJlHa MPUIIPAaBHOCT Kako IITO €
yiipaByBaib€ CO BO3HJIa HITH paKyBame CO MalllHHH, NOJEKAa HE YTBPAAT Kako OBOj JIEK UM JI€JTyBa.

4.8. Hecakanu aejerea

Kpamxa coopoicuna na 6es3bednocnuom npogun

Bo xinHHYKETE CTYMM BO KoM OMile HCITMTYBAHH MAIMEHTH CO Pa3sHU MHIMKAIMHU 32 IPUMEHa Ha
JICKOT, BKJIy4yBajKH aleprHCKH PHHHTHC W XPOHHYHA MAMOINATCKA YPTUKAPHja, IPH MPHMEHA Ha
IIperopavyanara J1o3a Ha JeclopaTaJiH 0J{ 5 mg, HecakaHH JejCcTBa ce NpHjaBeHd Kaj 3% IoBeke
MAIHCHTH KOH TpHUMajie JIEK, BO OJHOC Ha OHME KoM Inpumaine Ivianebo. Hajuectw HecakaHu
peakIiy KOM Ce NPHjaByBaHU Kaj MAllMEHTHTE KOU IIPHMAJIC JICK BO OJIHOC HA OHME KOHM NpHUMAre
mwianebo 6une ymop (1,2%),cysa yera (0,8%) u rnasobonka (0,6%).

Ileoujampucka nonyrayuja

Bo knunuYKkara cTynuja Bo Koja ydecTByBase 578 amosecuenTd Ha BospacT o 12 no 17 roauHm,
rinasobonkara Ouna HajuecT HecakaH HACTaH; Taa Ce jaBwia Kaj 5,9% MalMeHTH JICYCHH CcO
JieciiopaTaiit, 0JHOCHO Kaj 6,9% mauueHTH Kou npumMase miamneo.

Tabena na HecakaHu JiejcTBa
3auecTeHOCTa HA HEeCAaKaHUTE PeaKI[UH NPHjaBEeHH BO TEKOT Ha KIMHHYKHUTE MCITHTYBAHa MI0YECTH

BO OZHOC Ha I1anebo M APYrH HecakaHW PeaKlUHH MPUjaBeHH BO TEKOT HA MOCTMAPKETHHIIKHOT
IIepUOJ IPHKaXKkaHa e Bo Tabelara JIoiy.

3avecrenocta e aeduHEpaHa Kako: MHOTY decta (>1/10), yecra (>1/100 mo <1/10), nospemena (>
1/1000 no <1/100), petka (= 1/10000 mo <1/1000), muory perka (<1/10000) 1 Hero3HaTa (He Mo3Ke
Jla ce OZIpe]IM BP3 OCHOBA HA PACIIONIOKUBHUTE TTOJIATOLIHN),

Hecakanu fejcTBa MNpH MNpHMeHaTa Ha
Cucrem Ha opraHu 3a4ecTeHOCT .
JiecnopaTaiut
Hapywysamwe Ha mertabomusmor u | Henosuara 3auecteHocT 3rojieMeH aneTur
HCXpaHaTa
[lcuxujaTpucku HapyuIyBama MHory peTko XanyuuHauuu
Heno3nara 3auecTeHOCT AGHOpMANHO OfiIHEeCYBake, arPeCHBHOCT
Hapyirysama na HepBHHOT cucteM | YecTo I'naBoOunka
MHory peTko Bprornasuia,coMHONIEHIMja, HECOHMIIA,
MCUXOMOTOPHA XHIIEPAKTHRHOCT,
eNMIeNTHYKH Hanaau
Kapnuonolky Hapyirypama MHory petko Taxukapaunja, nannurauuu
Henosnara 3auecTeHOCT [Tponomxkysame na QT unrepsanor
T'acTpouHTECTHHAIHH Yecto Cyga ycra
HapyllyBaba MHory peTtko Abpomunanna 6onka, MayHHHa, NOBpakatbe,
Jienpecuja, Auapeja
XenatobunujapHu HapyUIyBamka MHory peTko 3rojemMeHH BpEJHOCTH HAa €H3UMOT Ha
LPHUOT [Opo0, 3roleMeHH BpPEIHOCTH Ha
6unupyOuH, XeNaTHTHC
Heno3naTa 3auecteHocT Konruua
Hapywysame na  xoxata u | Hemosmara 3ayecTeHocT DoToCeH3UTUBHOCT
MOTKOXHOTO TKHBO
Hapymrysama  Ha ~ MyckynHo- | MHOTY peTko Muanruja
CKEJIETHHOT CHUCTEM M CBP3HOTO
TKHBO
OnwTH HapylyBawa 1 peakiiiy Ha | Yecto - _~| 3amop
MECTOTO Ha MPHMEHa Ha JIEKOT MHory peTko Ao ::PéaK@ﬁH}ﬂa NPeYyBCTBUTENIHOCT (KaKO
; | anaduakea, anrnoenema, ncrHea,
[loy 57 | IpYpPHTYC,HCHN M YPTHKapHja)
Henossata savectdhiact” | Actennja =\
Hcnutysama Herosnara 3auectéiioct | 3rofleMyBatbg Ha TenecHaTa Maca

gy




lledujampucka nonyrayuja

Bo TEKOT Ha MOCTMAPKETHHIIKHOT MEPHOJI, Kaj MEeAHjaTPUCKUTE ITAllHEHTH NIPHjaBeHH Ce U JPYI'H
HecaKaHM JIEjCTBA CO HEMO3HATa 3aueCTEeHOCT, KaKo IITO ce Mpojomkysame Ha QT mnTepsanor,
apuTMuja, Opanukapauja, abHOPMAIHO OJ[HECYBAHE U arpECHBHOCT.

HecakauuTe peakmud OJi JIEKOBHTE MOXXE Ja T'M IpHjaBUTe BO HalHoOHAmMHMOT LEHTap 3a
(apmakoBuTHIIaHIa P ATeHIMjaTa 3a JTeKOBH U MeANIHHCKH cpeacTsa (ya.Cr.Kupuin u Meto/u]
6p.54 xar 1) WM 1o eNeKTPOHCKK Nat npeky Beb crpanata Ha Areniujara http://malmed.gov.mk/.

4.9. IIpeno3zupame

[IpodmioT Ha HecakaHH CIydaH TTOBP3aHH CO MPEIO3Hpatbe, 3a0€/IeXkeH BO TEKOT Ha
IIOCTMAPKETHHIIKKOT MePHO/L, OHJI CIMYEH CO OHOj 3a0eeieH NpH IPUMEHATa Ha TePAUCKUTe
JI03H, HO CO TI0jaKo M3pa3eHH e(eKTH.

Tepanuja
Bo cnydaj Ha pefo3upame, Ja ce IpUMEeHaT CTaHAapaHHU MPOLEAYypH 3a OTCTpaHyBarbe Ha
HepecopGupany akTUBHH cyrcraniy. Ce IpernopayyBa CHMITOMATCKA U CYIOPTHBHA Tepariuja.

JlecopaTalHHOT HE MOJKe Ja ce OTCTPAHH Ol OPIaHU3MOT CO XEMOIHAIM3a; He € MI03HATO JaJi ce
eIMMHUHIPA CO TIEPUTOHEAJIHA [IH]jaJIn3a.

Cumnmomi
Bo KIMHHYKOTO UCIIMTYBAKE HA MOBEKEKPATHO TO3HPAE Ha JIEKOT, BO KOE C€ IIPHMEHYBaHH JI03H

710 BKYIHO 45 mg Jieciioparaus (1031 AeBeT NaTh IOTONEeMH O/ KIIMHHYKKTE), He ce 3a0enexeHu
KIMHHYKH 3HAYMTEJIHU e(PEeKTH.

Ileoujampucka nonyrayuja

ITpodHIOT HA HECAKAHHU JIEjCTBA KOH Ce MaHH(ECTHPAaT IpH MPEI03UParse, 3a0eeKeHH Ioce
CTaBame Ha JIEKOT BO IIPOMET, OMJI CIIMUEH Ha OHOj 3a0e/IesKaHuoT [IpH IIPUMEHAaTa Ha
TepaneBTCKaTa 71033, CaMo IITO HecaKaHHTe e(peKTH MOXAT 1a OMIaT IOCHITHO H3Pa3CHH.

5. DPAPMAKOJIOHIKH ITOJATOLHU
5.1. ®apMakoAMHAMCKH MOAATOLH
dapMakoTepanucka rpyna: AHTUXHCTAMMHHIE 33 CHCTEMCKA [IPUMEHa.

OcTaHaTi aHTHXHUCTAMUHHIIM 33 CUCTEMCKA IIPUMEHA.
ATC mudpa: RO6AX27

Mexanuzam na dejcmeo
JlecnoparazvH € HECeJaTHBCH, JOJNrOTPacH ~XMCTAMMHCKH AHTAarOHMCT KOj MMa CeJeKTHBHO
AHTArOHMCTHYKO JIEjCTBO Ha TepUPEPHUTE. HI peuem;opn [Tocne mepopanHata IpUMEHA,
JIeCIIOpaTaMHOT CENEeKTHBHO I'M OJIOKUpa nepmbepHHTe xm‘ amuHcku H1 perenrropu, 6unejku He
NPOJMPA BO ICHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM. Lol
Bo wucmnuryBamaTra in vitro, ,uecnopaTa,unHOT noxaman ajjepriucku cBojcTBa. Toa BKIydyBa
MHXUOUIH]a Ha 0c1000/yBamke Ha MPOHH(bIaMaTOPHH uHTo KyHn Kako mro ce IL-4, IL-6, IL-8, u
IL-13 oj XyMaHH MacTOIMTH /Oa30(puiy, Kako 1 HHXH6HIIHJ A/Ha eKCIIPECHja Ha a/IXe3HOH MOJIEKYII
P-cenexTHH Ha KIETKMTE Ha eHjorenara. Knunnuko 3nauefhe na oBue HabsbyayBarba J0NpBa O
Tpebaso 1a ce yTBP/IH. A




Knunuuxa eghuxacnocm u 6e3beonocm

Bo knuHuuKaTa cTyMja IpH IOBTOPEHOTO JIO3Hpamke Ha JIEKOT, BO Koja e o 20 mg necnopatalun
Ha JIeH NMPHUMEHYBAaHO BO Hepuoj oj 14 neHa, He ce 3a0eNe)KeHH CTATUCTHUYKHM WM KIMHWUYKU
3HAYMTEIHH KapauoBacKylnapHu edekTd. Bo xiMHHuUKO—(apmakosomkara CTyadja, BO Koja
JecopaTaiHoOT € MPUMEHYBAH BO 103a o 45 mg Ha JieH (1o3a 9 maTu norosieMa oJ] KJIHHUYKATA)
BO TeKoT Ha 10 neHa, He e 3abenexeHo MpoaoKyBamke Ha QT HHTEPBAJIOT.

Bo crymmjata Ha uHTepakudja He ce  3abeneeHH KIMHWYKH 3HAYUTEIHM IPOMEHHM BO
KOHLEHTpalKjaTa Ha JeclopaTaJdH BO IUIA3Mara IOC/Ie IpPUMEHaTa Ha MOBEKEKpaTHa j03a Ha
KETOKOHA30JI U epUTPOMHMITHH,

JlecnopataquHOT He IPOAMPA JIECHO BO LEHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM. BO KOHTPOJIMpaHH KIHHHUKH
HCIIUTYBAma, INPH IIperopavaHa Jo3a o 5 mg JHEBHO, MHIWACHIATA HA TOCTAHOCT He Omia
1orojemMa BO OJHOC Ha IUtanefo. Bo KIMHMYKHTE MCIUTHBYama JECIOPATaIMHOT NPUMEHET BO
MOeqUHEYHa JHEBHAa J03a on 7,5 mg He BIHjae]l Ha IICHXOMOTOPHHTE CHOCOOHOCTH Ha
ucnyuTanunure. Bo ucnuTyBameTo Ha edeKTHTe Ha IMOEJMHEYHATa J03a Kaj BO3PAaCHHTE,
JIeCIIOpaTaliH Of 5 mg He BIIHjael Ha CTaHJapIHUTe [TapaMeTpH 3a MPOLEHKa Ha CriocoOHOCTA 3a

NUIOTHpake, BKIYyYYBajKH erzanepbarija Ha Cy0jeKTHBHO WyBCTBO HA IOCIAHOCT WM 3a1add
Bp3aHH 3a IMHJIOTHPAE.

Bo xinHMYKO-(apMaKoIOUIKUTE CTYIHH, ECI0PaTaJHHOT IPUMEHET HCTOBPEMEHO CO aJIKOXO0JI HE
ro 3roJIEMHJI HapyllyBameTO Ha OJIHECYBAHETO MPEIH3BHKAHO CO AJKOXOJIOT, HUTY IMOCIAHOCTA.
He ce mpuMmereHH 3Ha4YMTENIHH Pa3lIMKH BO PE3YJITATHTE HA IICMXOMOTOPHHMTE TECTOBH IIOMEIyY
rpynara Ha MCIHMTAHUIM KOja IpHMaia JeclopaTaavuH H OHHe KOH Ipumaie manebo, 6e3 ornen
JlaJii BO TEKOT Ha Teparujata KOPUCTeNIe H alIKOXOJL. '

Kaj manmenture CO alleprHCKH PHHHTHC, JIECIOPATaAMHOT OHJI eUKaceH 3a HaMalyBame Ha
CHUMIITOMHTE KaKoO IITO Ce KHBarbe, Yelllamhe HIH TeUEHhe 0/ HOCOT, KAKO H 4Yellldhe, COJ3EHhe U
LPBEHUJIO Ha O4YMTE W jamek Ha Hemnerto. JlecmopaTamuHOT eHKACHO TH KOHTPOJHpAl
CHMIITOMHTE BO TeKOT Ha 24 uaca.

ITedujampucka nonyrayuja

EduxacHocTa Ha aeciopaTalMHOT He € jacHO MOKa)kaHa BO HCIHMTYBamaTa Ha aJO0JIECHEHTUTE Ha
Bo3pacT ox 12 1o 17 rogummu.

OcgeH BocTaHOBeHaTa KiIacH()UKAIMja HA CE30HCKH U IEJIOTOIUIIEH, AJIEPTHCKAOT PUHHTHC MOXKE
Jia ce Knacu(uIupa U Kako HHTEPMUTEHTEH U NEP3UCTEHTEH AJIEPIUCKH PHHUTHC, BO 3aBUCHOCT O]
JIOJDKMHATA Ha TPACHETO Ha CUMITOMHUTE. IHTEPMUTEHTHHOT AJEPrUCKH PUHUTHUC € JeduHHpaH
KaKo IPHCYCTBO Ha CHMITOMHTE TOMAJKy OJ 4 JieHa HeJeJHO HJIM MOKpaTko oa 4 HeJelNH.
[Tep3uCTEHTHHOT aJIEPrUCKH PUHHUTHC Ce Je(QHHUpPA KaKO MPUCYCTBO HA CUMIITOMUTE 4 HIIH ITOBEKe
JIEHa HEJIEITHO U NOJI0T0 o1 4 Hesleny.

JecnopataguHOT OMN epuKaceH BO HaMallyBarbeTO Ha MOTEUIKOTHHUTE HA CE30HCKUOT aJeprUCKH
punutuc (SAR), mTo ce riena o BKYIHUTE pe3yJiTaTd Ha YIUTHUKOT 3a KBAJIUTETOT Ha )KUBOTOT
Ha [TAIIMEHTHUTE CO PUHOKOWYKTHBHTHC. Hajrosiemo nonobpysarbe e 3abesiexeHo Ha MmojipaqjeTo Ha
NpaKTHYHUTE MPOOJIEMH U THEBHUTE aKTUBHOCTH BO KOM MCIIMTAHHUIIUTE WHAKY OWie orpaHu4YeHH
CO CHMIITOMH Ha aJIEPrUCKH PHHUTHC.

XpoHHUHAaTa MJMONATCKA YPTHUKapHja € MCHOMTYBaHAa Kako KIMHHYKH MOJAeNn 3a cocTojouTte
IIOBpP3aHU CO YpTHKapHja, 3aroa IITO € OCHOBHATa mnarodusuoliordja ciimyna, Oe3 oriejx Ha
€THOJIOTHjaTa, U 3aToa INTO € MOJIECHO XPOHHUHUTE IAI[MEeHTH MPOCIEKTHBHO Jia Ce BKIyUyBaaT BO
ucnuryBamwara. buiejku ocnoboiyBameTo Ha XHCTaMHH . € IPUYMHCKH (AKTOp Kaj CHTe
YPTHKApHCKH OOJIECTH, Ce O4YeKyBa JECIOpATalMHOT ;ﬁa Grze e(pnxaceH Ka] CHMIITOMaTCKOTO
OJIECHYBame M BO OCTAaHATHUTE COCTOjOM IMOBp3aHH Gt yp'rmcapnja a He caMo0 Kaj XpOHHYHATa
HJIMOIIATCKA YPTUKAPH]ja, KAaKO IITO COBETYBaaT Knﬁnﬁfrﬁmfre BOJIMYH.

Bo nBe mecToHeneNHM HCIHUTYBama CO nnauedo KOHTpOHa Kaj IIaHHGHTI/ITe CO XpPOHHYHA
HJIMONIATCKa YPTUKapHUja, ecIopaTagfiuHOT OWI e@m{caceH BO yﬁnamyBaH)eTo U HaMaJyBameTo Ha




YEIIabeTO U HaMAlyBakeTo Ha rojieMuHaTa 1 6pojoT Ha YPTHKH JI0 KPajoT Ha IPBHOT MHTEPBA HA
mosupame. Bo cexkoe IoenuHEYHO MCIHTYBakbe, [€jCTBOTO HA JECIOpaTajMH Ce OAPXKYBAIO BO
TeKOT Ha 24 wdaca mocle NpUMeHaTa Ha Jo03ata. Kako W BO JpyrHTe HCIHTYBama CO
AHTHXHCTAMHHHIM U XpOHHYHA HJIHONATCKA yPTHKApHja, moMaia Opoj Ha MAlHEHTH Kaj KOM He ce
JaBHI TEpaleBTCKM OATOBOP HA AHTHXHUCTAMMHMIM, OWJI HCKIy4eH OJ HCIIUTYBALETO.
Hamanysamero na demarmeTo 3a noseke oa 50% 3abenexeno e kaj 55% malnuMeHTH JIEYEHH CO
Jeciioparta/ivH, Bo cnopenba co 19% nanuenty xou pobune mnanebo. Jleyewero co mecmoparanyn
HCTO TaKa 3HAYMTEIHO IO HAMaJIMJIO BIIHjaHUETO Ha CUMITOMHTE Ha aJeprujata Ha CIHEHETO M
JTHEBHATA aKTUBHOCT, IITO € MEPEHO CO CKaJla 0J1 YeTHPH CTEMEHH.

5.2. ®apMaKOKHHETCKH OAATOIH

Pecopnyuja

Konuenrtpanujata Ha neciopaTaliH BO IUla3Mara cTaHyBa MepiuBa 30 MHHYTH MOcjie MpUMeEHaTa,
Jecnoparagunor n06po ce pecopbupa, a MakcUMajaHa KOHIEHTpaluja IOCTHTHYBa IIOCIHE
npubmKHO 3 waca; TepMHUHAIIHO MTOJIyBpeMe Ha eJIMMHUHALIKja Ha JecliopaTaIiHOT H3HECYBA OKOJTY
27 wvaca. CremeHOT Ha axkyMyJjaldja Ha [eclOpaTafdHOT € BO COIJIaCHOCT CO Herosara
MOJTyBpeMeHa eMMHHAIM]a (mpuOmmkHo 27 waca) U CO MHTEpBAJl Ha JIO3Mparme eIHAll JHEBHO.
buopacronokuBocTa Ha JeCI0paTaJiH e cpazMepHa Ha J03aTa, BO OIlcer Ha jio3aTa o1 5 mg jo 20
mg.

Bo (apMakoKMHETHYKOTO HCIHTYBarke BO KO€ IIAlMeHTHTE JeMorpadckd Moxene maa ce
CIIOPEyBaaT CO IOIYJIHjaTa CO CE30HCKH aleprUCKH PHHUTHC, Kaj] 4% HMCIHUTAHUIIA TOCTHTHATH
ce IIOroJIeMH KOHIIEHTpAIMK Ha aecnopartagud. OBoj IPOIEHT MOXe J1a BapHpa BO 3aBHCHOCT O]
eTHUYKaTa NpunagHocT. MakcumanHaTa KOHLEHTpaIMja Ha JeciIopaTaiiH Ouiia OKONy TpH MaTH
IIOBUCOKA Iocle MpubMMKHO 7 uvaca of ynorpebata Ha JIEKOT, CO TEPMHHAJIHO IOJyBpeMe Ha
eJlMMUHaNMja oJ1 okoiy 89 yaca. bezbenHocHHOT PO HA OBHE MMAIHEHTH HE CE€ Pa3IHKyBal O
6e30eqHOCHHOT IPO(hUIT Ha OIIITATA MTOMYJIALH]a.

Hucmpubyyuja

JlecnopaTalMHOT YMEPEHO c€ Bp3yBa 3a IpoTeuHUTEe Ha miazMara (83% - 87%). Hema moxasu nexa
noara A0 3HAUMTENHM KIMHUYKHM aKyMyJIallMHd Ha aKTHBHHU CYIICTAHIIMM IIOC/IE IIpUMEHa Ha JIEKOT
eJiHall JHeBHO (Bo Jo03a o 5 mg a0 20 mg) Bo TekoT Ha 14 neHa.

Buompancghopmayuja

EH3UMOT OJroBOpeH 3a Merabo/u3aM Ha JEec/IopaTaJuHOT YIITe He € WAeHTH(hHKYBaH, Ia 3aToa
HEKOM HHTEPaKIHH CO JAPYrH JIEKOBH HE MOXAT MOTIIONHO Jia ce Mckiydar. JlecnoparaaiuHOT He
unxubupa CYP3A4 in vivo, a McnuTyBamara Ha in vitro mokaajie JieKa JIEKOT He MHXHOHpa
CYP2D6 u nexa He € HU cylncTpaT HU HHXHOUTOpP HA P rIMKONPOTEHHOT.

Enumunayuja
Bo ucnuTyBamaTa Ha NOeAMHEUHATA J103a Ha JOecioparagdH oa 7,5 mg HeMmalo BIHjaHHE Ha
XpaHata (xpaHa Oorara cO MAacTH, BHCOKOKaJIOpHYEH II0jaJloK) Ha paclol0KUBOCTA Ha
Jecioparaiaui. Bo Ipyru HCnuTyBamba, COKOT 0J] rpejindpyT HeMall JejCTBO Ha PACIIOIOKHUBOCTA HA
JleciiopaTagyH.

Iayuenmu co owmemena yynxkyujama na 6yopesume _

Bo HCnHTYBameTo NpH NpUMeHa Ha MOeJAWHEYHA /1033 U HCHHTyBaH;eTo IIpH IIOBTOpPEHA J03a Ha
JIEKOT, cllopefyBaHa € (papMakOKMHETHKATa Ha r1;ti(:.ﬂoparaﬂ;pmo:r K}cu HAIHEHTHUTE CO XPOHHYHA
Oyopexxna uucypunumennuja (HRI) Bo ommoc na' (l)apMaKOKI/IHeTPIKa*ha Kaj 3apaBUTe Juia. Bo
WCTIATYBAMETO NPU TPHMEHATa Ha HOG,ILHHCHH&T& J03a, KSHO}KGHO_C{T%:\ Ha JeciopaTaguH Ouia
OKOITy 2 maTH IorojieMa Kaj ManueHTUTE CO 6ﬂara ;0 ymepena HRI ognocno 2,5 matu norosnema
kaj nanuenture co temka HRI, Bo ojiHOC Ha 311pa130 Jmue Bo Hcrm HAaTa IIPH NMOBTOPEHA J103a




Ha JIeK, cocTojOara Ha pamHoTexka (eHriL. steady state) e mocturHara nocie 11, n1ena, a Bo ogHOC Ha
3JpaBo JIMIlE M3JI0XKEHOCTa Ha JeciopataauH Omia okomy 1,5 maTd morosiema Kaj HAlEHTHTE CO
6nara g0 ymepena HRI, omnocHo okony 2,5 nmartu morojieMa kaj mamuenTtute co Tewmka HRI Bo
JBeTe HCHUTyBama, npoMeHute Bo wu3noxkenocT (PIK i Cmax) ma nmecrmoparamua u 3-
XHJIPOKCUECIOpATaIuH He OWJie KJIMHUUKH 3HAUYHTEIHH,

5.3. lIpeaAkJIMHHYKH ITOJAATONM 32 0e30eqHOCTA

JlecnopaTalMHOT € MPUMapeH aKTUBEH MeTab0IUT Ha TopaTtaauHoT. [IpeTKIIMHIYKUTE CTyAUH
CIIPOBENCHH CO JECIOpaTaJnH U JIOpATaIuH MOKakalie JeKka HeMa HH KBATHTATHBHA HATY
KBAaHTHTATHBHH PA3JIMKU BO IPO(MIOT HAa TOKCHYHOCT Ha JiecIopaTaguH U JopaTaiuH, IpH
CIIOpEUIMBH HMBOA Ha H3JI0KEHOCT Ha JecIopaTaarH.

[IpeTKIIMHUYKHTE I0JIATOIM KOM C€ 3aCHOBAaHH Ha KOHBEHIIMOHAJIHHM MCIIMTYBaba Ha
(hapmaxosonika 6e30nacHOCT, TOKCHYHOCT Ha MIOBTOPEHUTE I03H, FTeHOTOKCHYHOCT, KapIOreH
MOTEHIIM]jal, PepOYKTHRHA U Pa3BOjHA TOKCHUYHOCT, HE IMOKaXase JIeKa IIOCTOU 3Tr0JeMEH PU3HK
3a ayreto. Bo cTyauuTe CIIpOBECHH CO IECIOpATaIHH U JIOpaTaIuH JOKaXKaHO € JIeKa OBHE JIEKOBH
HeMaaT KapIMHOTeH ITOTeHIH]aJl.

6. DPAPMAIIEBTCKHA ITIOJIATOIIN

6.1. JIncra Ha eKCIIHMMHEHCH

ConpxuHa Ha jamporo Ha Tabnerara: Llenynio3a, MHKpPOKpUCTAIHA; KaJIlIMyM XujporeHdocdar,
JUXUAPAT;TaJK.

Conpxuna Ha ¢unMor Ha obnorata Opadry II green 85F21865: moJIMBHHMIAKOXOI,
TIOJTMETHIIEHTTIMKOIT; TAJK; THTaH quokcus; xkemne3o(I1l) okcum, sxonT; anyMuHuyM lake crHa;
anymMuHuyM lake mHIUrO KapMuH.

6.2. UakomnaTuénIHOCT
He e npumennugo.

6.3. Pok Ha Tpaeme

3 roJMHH

JlekoT He cMee Jila Ce KOPHUCTH II0C/Ie MCTeKYBambeTOo Ha pOKOT 3a YHOoTpeba O3HaueH Ha
[1aKyBambETO.

6.4. ITocedOHM MepKH Ha NPeTHA3JIMBOCT IIPH YyBambe
Yygajte ro HajBOp 0/ 1odaT U BUJOKPYT Ha Jela.
Uysajte ro na temmeparypa 10 30°C, BO OpruHaJIHOTO [TaKyBabE.

6.5. IIpupoaa u coap:KHUHA HA NAKYBALETO

Buarpemuoro nakysame € AL /PVC —PVC 6nucrep co 10 punm-obnoxenn TabdneTH.
HanBopenHoTo nakyBame € CII0KHBa KapTOHCKAa KyTHja Bo kKoja ce Haofa 1 6umcrep co 10 dunm-
005105keHH TabNeTH 1 YIIaTCTBO 34 JIEKOT.

6.6. IToceOHN MEPKH HA NMPETHA3IHBOCT NIPH OTCTPAHYBAILETO HA MAaTEPHjaIuTe KoM Tpeda 1a
e OTCTPAHAT 110 YNOTPEOATA HA JIEKOT (M IPYTH YNATCTBA 33- paKyﬂa@\co JIEKOT)
HeynoTrpeOeHHOT Jiek ce YHHUILITYBa BO COINIACHOCT CO BaXK 'xme npormc

THOCHUTEJ HA ONJOBPEHUETO 3A CTABAIBE HA .JIEI{ BO HPOMET
I'AJIEHUKA JOOEJI Ckomje, 1000 Cxorje, Peny6nmga C_g:BepHa MaKeJIQ_HI»_IJa,

7008
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8. bPOJ(EBH) ONOBPEHUETO(JATA) 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET

9. JATYM HA IIPBOTO OJOBPEHHME H JATYM HA NOCJIEJHOTO OBHOBEHO
OJOBPEHHUE 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO ITPOMET

10. JATYM HA ITIOCJIEJHATA PEBHU3HUJA HA TEKCTOT
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