3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

I. UME HA JIEKOT

Foster NEXThaler®/ ®ocrep HEKCTxanep® 100 MUKPOrpamMu/6 MUKpOrpaMu Mo 7103a, Npamok 3a
HHXaIHpakbe.

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Cekoja onmepena 1103a o1 10 mg Npawwok 3a HHXATHPaHE COAPIKH:

100 mukporpamn GekOMeTasoH AMMPONHOHAT AHXHAPHYEH M 6 MUKporpamn dopmoTepon (hymapar
IMXUIpAT.

OBa e eKBMBAIEGHTHO Ha ucropayana 103a on 81,9 MuKporpamu GekIOMeTa3oH JIUNPONUOHAT
anxuapuyeH 1 5,0 mukporpamu opmoTepon ymapar auxuapar.

Excuunuencu co nossar eexr:
Cekoja nnxanauoja conpxku 9,9 mg JakTo3a MOHOXHPAT.

3a KOMIUIEeTHATA JIMCTA HA eKCLIMITMEHCH BUaM e 6.1,

3. ®APMAUEBTCKH OBJIUK
[Tpawmok 3a uuxanuparme.

[ToBeken03HHOT MHXANAPOT coapxu Gen uiKM ckopo Gen nparok.
4. KJIMHUYKH NMOJATOULHM

4.1. TEPAIIEBTCKH HHJINMKAILUH
Acrma

®ocrep HEKCTxanep” e MHJMLMPAH 33 Pe/IOBEH TPETMaH Ha acTma kaje yrnorpedara Ha KOMOMHMpaH
NMPOH3BOJ (HHXAIALMCKH KOPTHKOCTEPON/L M I0ITO/eyBauKH GeTa,-aroHHCT) € COOBETHA:
- Kaj NAUHEHTH Kaj KOM NpMMapHaTa KOHTpPoJa Ha Gonecta He ce NOCTHIHYBa CO MHXaJIaTOPHH
KOpTHKOCTEpOnAN U Gp3oaenyBauku GeTa,-aroHHCTH KO ce BAMLLYBaar “no norpeda” win

- Kaj MalMeHTH Kaj Kou Gonecta NpUMapHO ce KOHTPOJMpA €O MHXANATOPHH KOPTHKOCTEPOMIH M
N0JITONETyBaYKH OeTa)-aroHUCTH.

®ocrep HEKCTxanep® e MHAMLMPAH Kaj BO3PACHH MaLHEHTH.

®
3abesewika: HeMa peseBAHTHH KJIMHWUYKM M0JATOLM 3a ynorpebara Ha ®ocrep HEKCTxanep™ 3a
TPETMaH Ha aKyTeH Hanaj Ha acTMa.

XOBb

Cumnromarckn Tperman Kaj nauueHtH co texok XOBB (FEV, <50% nopmaito NPEeABHIEH) U CO
WCTOPHja HA NOBTOPJIMBY eK3aLepOaluy KOM MMAAT 3HAYMTETHH CHMIITOMH HE3aBUCHO O]l peryJiapHara
Tepanuja co J0NroJenyBauki GPOHXOANIATATOPH.

4.2 JIO3UPAILE U HAYMH HA YIIOTPEBA

®ocrep HEKCTxanep”® e namener 3a MHXaJlaTopHa ynorpeba.




AcTma

Jlosupamwero na docrep HEKCTxa.nep“0 € MHIMBMAYATHO W Tpeda na ce Npuiaroau Ha TeKWHATa Ha
Oonecra. OBa TpeGa na ce 3eme BO NpeBHI HE CAMO KOra Ce 3arnovHyBsa JICKYBaeTO CO KOMOMHHPaHH
JICKOBH, TyKy W KOra Ce BpLUM NpHIAroiyBame Ha 103aTa. AKO Ha MAlMEHTOT My e norpebHa
KOMOMHalLMja HA Pas/AMYHM J03H Ol OHME BO KOM Ce JOCTAaNHHM BO KOMOMHALMjaTa BO MHX&IATOPOT,
COO/IBETHM /1031 HA 6€Ta-arOHUCTH H/HIN KOPTHKOCTEPOUIN BO WH/NBHLY ATHH MHXanaTopu Tpebda na ce
Tpernuiuar.

[lopamn excrpa ¢uua aucrpubyumja Ha wecTuukute, norpebHO e NpHIAroJlyBae Ha Jjo3ara Kaj
nauMenTn kou ce npedpraar na Pocrep HEKCTxanep” npamok 3a HHXaJIMpare 01 GopMyIalnm co He
excTpa-puHa auctpubyumja Ha uectuukure. Kora naunenture ce npedpnaar oa NPETXOAHUTE TPETMAHH,
Tpeba 2a ce 3eMe BO NpeBH/ eKa NPenopauanaTa BKyIHA AHEBHA 1032 HA OEKIOMeTa30H JAUOPOMHOHAT
3a Mocrep HEKCTxanep® € MOHMCKA O] Taa BO TEKOBHHTE OEKJOMETA30H AMMPONMHAT COAPKAHA BO
MPOU3BOJL CO HE eKCTPaUHM YeCTHUKH M Tpeba 1a ce NPUIArOAN HA WHAMBHIAYATHUTE NOTPeOH Ha CeKoj
nauueHT. Meryroa, naunentu kou ce npedpraar na ®ocrep HEKCTxanep® NPaIloK 32 MHXATHPaLE 0]1
®ocrep HEKCTxanep® PacTBOp 3a MHXAIMPabE MO MPUTHCOK He HME € NMoTpeGHO Nnpuiaroaysame Ha
no3ara.

llpenopaxu 3a dosupare kaj 6ospacnu 18 200unu u nogere:
Enna win 1Be MHXaNaumMu ABa NaTH Ha JIeH.
Makcumannara AHeBHa 103 € 4 HHXANALMK Ha JIeH.

Ipenopaku 3a dosupare dewama u adorecyenmume nod 18 200unu:

besbeanocra n edpukacnocra na ®ocrep NEXThaler” kaj aeua n agonecuentu na BO3pacT noa 18
FOAMHH ce ywTe He e Bocnocrasena. Hema nocranum nogaroum 3a gena a0 11 roauun. Bo
MOMEHTOB Ha pacrnoJjararme HMa NoAaTOUH 3a a10JeCUeHTHTe Ha Bo3pacT o1 12-17 roamun, Kou ce
cymupanu Bo aeiosute 4.8 i 5.1, Ho He MOKe /12 ce HANPABH NPENOPAKA 33 103HpPaIbe.

[Naunenture Tpeba peaoBHO /1a Ce MPEHCIIHTYBAAT O CTPAHAa HA JieKap, Taka LITO /03aTa Ha Docrep
NEXThaler® OCTaHyBa ONTHMAIHA W Ce MEHyBa caMo CO jiekapcku coser. Jlozara tpeba aa ce THTpUpa
JI0 HajHHCKaTa 1033, KOja ePUKACHO MM KOHTPOIMpPA CUMITOMHTE Ha Gonecra. Kora KOHTpOJIaTa Ha
CHMITOMHTE C€ OAPXKYBAa CO HAJHHCKATA MpENopayaHa 703a, TOrall CAEAHHOT YEKOP 3a HAMATyBakbe
MOXKeE 112 BKJIy4yBa ynorpeba eAMHCTBEHO HA MHXATALUMCKH KOPTHKOCTEPOML.

[Naunenture Tpeba na ce coserysaar aa semaar ®ocrep NEX Thaler” CEKOj JIeH, JlypH W aCHMITTOMATCKH.

XObBb

Ilpenopaku 3a dosuparse Kaj 6o3pacnu 18 200unu u nogere:
JlBe MHXanauum aBa natu Ha JeH.

Cneyujannu epynu na nayuenmu
Hema norpeba 3a npunaronysare Ha 103aTa Kaj NocTapH naMeHTH.

Hema nocrannu nonaroun 3a ynorpebara na ®ocrep HEKCTxanep” kaj naunentn co OyOpexHH M
LPHOAPOOHH olTeTyBamwa (Buau aen 5.2).

Memoo na aomunucmpayuja
Hekcrxanepor e 3auB-ynpaBysan uuxanarop. Ilaumentu co ymepena u Teuika actma 1 XOBb npukaxaa
JieKa ce CrocoOHH 1a NPOM3BEAT 10BOJIeH HHCITHPATOPEH NPOTOK 3a J1a NpeIH3BHKaaT ocnoboays :

aosara on Hekcrxanepor (Buam aen 5.1). Mcenopakara on ®ocrep HEKCTxanep® co' Hg




POT € NPOTOYHO-HE3ABHCHA BO OINCEr O WHCMMPATOPHHOT MPOTOK, KOj OBaa Monyjiauuja Ha
NALNEHTH MOJXKE /1a IO MOCTHIHE CO HHXANATOPOT.

[pasunnara ynotpeba na Hekcrxanep MHXanatopoT e eceHLMjaiHa co e TPETMAHOT /1a OM/Ie ycneleH.
[Maunenror Tpeba 1a ce coBeTyBa BHUMATENHO /1a O NPOYHTa YIATCTBOTO 33 ynorpeba Ha JIeKOT W Ja ru
Clle/H ynarcTsara 3a ynorpeba ONMIIAHM BO TOA YNATCTBO. 3a MOTOAHOCT HA MPENMIUIYBAYOT OBHME
MHCTPYKLIMM C€ aJIeHH BO J1e1oT 6.6.

Kora n na e BOo3MOXHO naumentute TpeGa jga cTojar WIM Aa ceaar BO ucrpaBeHa nonoxda Kora
MHXAJIMPAAT 01 HHBHUOT MHXAJIATOP.

Co Hekcrxanepor, no3ata e AoCTanHa 3a MHXanalMja camo KOra Kamakor e LIEJIOCHO OTBOPEH.
OTBOpaieTo Ha KanakoT, BAMIIYBAWETO W 3aTBOPAIbE HA KAMAKOT BO HM3a, IO JBIKH MEXAHH3IMOT Ha
Opoetbe Ha nosute. ITaumuentor Tpeba aa Gume obyuen aa ro 3aTBOPH KanakoT KOMIUIETHO 0 ceKoja
ynorpeba. BpojoT Ha 03M NpUKakXaHH BO NMPO3OPELIOT HA WIKOJIKA HE Ce HaMayBa npu 3aTBopame Ha
Kanaxor, ako NalHeHTOT He BAMIIAJ PEKY HHXAIaTopoT.

Ha naumnenror TpeGa na My Guae Hano)eHo a ro OTBOPH KanakoT Ha MHXaJ1aToOp caMo Kora € noTpebHo.
Bo ciyuaj kora naumeHTOT ke ro OTBOPH MHXANAToOp, HO HEMa Aa BAMILE, M Ke ro 3aTBOPH Kamnakor,
J103aTa ke ce BPaTH Ha3ajl BO Pe3epBOapoT 3a Npaliok BO HHXANATOPOT; C/IEAHATA 11032 MOKe Ge36e1HO aa
ce BIMILYBA.

Ontumanuara ucnopaka Bo Genure ApoGOBH Ce MOCTHIHYBA AKO MALMEHTOT BJIMILYBA CO JnLLeHe Op30 i
AabOKO MPEKy HHXAIATOPOT. 31MBOT Tpeba Aa ce 3aipkH BO nepuoa o 5-10 CEKYHIHU (MM KOJKY LITO
€ y2100HO 3a NaUMeHTOT) NpeJl J1a ce H3nLLe.

[TaunenTor Mopa na Gune cBeceH ieka M3AMLIYBAKETO NPEKy Hekcrxanepor, npen wiu no uHxanauuja
Ha no3ara, Tpeba na ce usbernysa, Guaejin osa ke Banjae Ha Heroata epukacHocr.

[Naunenture Tpeba na ja w3mmjar ycrara wim ja raprapaar co Boja WM aa ru u3mMujat 3abure no
uHXanauunjara (Buau aen 4.4).

4.3  Kourpannaukauun

[IpeocerinBocT KoH GEeKIIOMETa30H AMNPONHOHAT, bopmoTepon (pymapar auxuapar M KOH HEKOj 011
CKCUMITHEHCHTE Aa/leHHn BO jen 6.1.

4.4 IloceOnn MepKH HA NPETHA3IHBOCT H NPEAYNPEIYBAILA

Ce npenopatiysa 103ata NOCTENEHO J1a ce HAMAYBA KOra TPETMAHOT Ce NPEKHHYBA; TPETMAHOT He Tpeba
HarJIo J1a ce MpeKuHe.

YnpasyBarero co acrMara Tpe6a HOPMATHO J1a FO CIEIH HEKOp M0 YeKOp NPOrpamMoT u OIrOBOPOT Ha
NauMeHToT Tpeba Aa ce clean KIMHUYKH 1 CO TeCTOBM Ha QyHKuMjaTa Ha GennTe Jpo0oBH.

AKO NalMEeHTHTe YBHAAT AeKa TPETMAHOT He e edyeKTWBEH Mopa ja noGapaar JjeKkapeka MoMoLLl.
3ronemenara ynorpeba Ha CrIaCOHOCHHM GPOHXOAMIATATOPH yKakyBa HA BJIOLIYBAlE HA OCHOBHATA
cocToj0a # Hanara NOBTOPHa eBaslyalinja Ha acTMaTHyHaTa Tepanuja. Harno u nporpecusHo BJIOLLYBatbe
Ha KOHTPOJIaTa Ha acTMaTa € MOTEHUMJAIHO ONACHO MO JKHBOT M NAUMEHTOT Tpeba /1a ce MowIoKU Ha
WTHa MeAMUMHCKa npoueHka. Tpeba na ce pasmucnn 3a norpebara 3a 3rosemena Tepanuja co
KOPTHKOCTEPOHAH, OWIO a Ce WHXAnaropHa WM OpaIHA Tepanmja, WM aHTHOMOTCKH TpeTMaH, aKo.
NOCTOM COMHEBame 32 HHpEKLH]ja.

[Naunenrnre He Tpeba na 3anounysaar co Pocrep HEKCTxanep® 3a Bpeme Ha ersauepbauuja Ha Oonecra
WM NPH 3HAYAJHO BIOLIYBAHE MM AKYTHO BIOUIYBalbe Ha acTMara. CepuO3HM HecakaHu edekTi
MOBp3aHK €O acTMma ersauepbalnn Moxke /a ce nojasar BO Tek Ha Terman co ®ocrep HEKCT -




[NaunenTure npeGa na ce coBeTyBaar Aa NPOAOIKAT CO TPETMAHOT, HO Aa nobapaar MeMLMHCKA NOMOLL
4KO CHMIITOMHMTE HAa acTMa OCTAHAT HEKOHTPOIMPAHM WM Ce BJIOWAT N0 MHXaiMpawe Ha docrep
HEKCTxanep®.

Kako u co ocranarara MHXalaTopHa Tepanuja napaaokcaneH GPOHXOCMA3aM MOXKe [a ce MojaBH co
HEHAIE]HO 3roieMyBabe Ha OTEKHATO JMILICHE, KAlIamhe i KPAToK 31MB M0 nosupamero. OBaa nojasa
Tpeba na ce TperMpa BemHaml o Gp3oienyBauKM MHXQIATOPHM Oponxoaunararopu. PDocrep
HEKCTxanep® rpe6a Bennaw aa ce MPEKHHE, MALMEHTOT J1a Ce Npersieaa 1 alTepHaTHBHA Tepanuja jia ce
BOBE/IE aKO € noTpebHo.

®ocrep HEKCTxanep® He e HameHeT 3a OCHOBEH MEHALIMEHT Ha acTMa.

3a TpeTMaH Ha aKyTeH Hanal Ha acTMa nauMeHTHTe Tpeba s1a ce COBETYBAaT Jla ' MMaaT CeKorau co
ceOe HHBHHTE O30 AemyBauku GPOHXOAMNATATOPH.

[Maunenture Tpeba aa ce coperysaar aa 3emaar ®ocrep HEKCTxanep® anesHo kako wro e MPOIULLAHO,
Aypu 1 acumntoMarcki. OTKako CHMITOMHTE Ha acTMaTa ce KOHTPOJIMPaHH, MOKE /1a Ce PasMHC/IyBa 3a
rocTeneHo Hamanysawe Ha no3ara Ha ®ocrep HEKCTxanep . PeioBen nperiien Ha nausenTHTe 0TKaKo
TpeTMaH Ke ce mnpekuHe, e BawHo. TpeGa 1a ce KOpHCTH HajHuckata eeKTHBHA 1032 Ha ®docrep
NEXThaler” (Buan nen 4.2).

[THeBmonuja kaj naumentu co XOBb

ronemyBaie Ha WHUMACHUATA HA THEBMOHMja, BKJIY4yBajku INHEBMOHHMja 3a Koja e norpeGHa
XocnuTanusaumja, e 3abenexano kaj naunentn co XOBb kou npumaar uHxanaropHu KOPTHKOCTEPOM/IH.
[Tocrojar Hekou 10Ka3M 3a 3roieMeH PH3HK O/ MHEBMOHMA CO 3rOJIEMyBAaIbe HA 103K HA CTEPOMIH, HO
TOA HE € I0KaXKaHo yOeInBO BO CHTE CTY/IHH.

He nocron nepuuuTHBer KIMHUYKHM J0KA3 3@ MHTPA-KIACHHTE PAa3iMKH BO rOeMUHATA Ha PH3HKOT 0/1
NMHEBMOHH]a Kaj IPOM3BOIH CO MHXAIATOPHH KOPTHKOCTEPOMIN.

Jlexapor TpeGa na BHMMaBa 3a MOXEH pPa3Boj Ha NHEBMOHMja kaj naumentd co XOBB 3aroa o
KIMHHYKH  KapaKTePUCTHKM Ha THe MH(EeKuMH ce mnpekionysaatr co cumnromure Ha XOBb
ersauepbatuu.

dakTopy Ha PU3MK 3a NHEBMOHHMja Kaj naunentd co XOBB BKnyuyBaar TekoBHO nyliemwe, nocrapa
BO3pacT, HU30K MHJIEKC Ha TenecHa maca (BMHU) u retuka XOBB.

Moske 21a ce nojaBat CHCTEMCKH e)eKTH Ha HHXANATOPHH KOPTHKOCTEPOMIN, 0COGEHO MPH BHCOKH J103H,
MPEMHLIAHH 32 NOA0AT BPEMEHCKH nepuol. OBue edekTH ce MHOrY MOMAIKY BEpOjaTHM J1a Ce ciyyar,
OTKOJIKY CO OpalHH KOPTHKOCTEpPOHAH. MoxHU cucTeMcku edekTi BKiyuyBaar KyLIHHIOB CHHAPOM,
KyuMHronanm KapakTepucTHKH, aipeHaita Cynpecuja, 3acToj BO pacToT Kaj Aelarta H aaoiecueHTHTe,
HaMayBaibe Ha KOCKEHaTa MHHEpA/HA IyCTHHA, KaTapakTa, IMaykoM, a MHOTY MOPETKO, rojiem 6poj Ha
MCHXOJOUWIKH WM e(eKTH Ha OJHECYBAaWETO, BKJAY4YYBAjKH NCHXOMOTOPHA XHIEPAKTHBHOCT,
MopeMeTyBarba BO CIHEHEeTo, HepBOo3a, JAernpecHja win arpecuja (ocobeHo kaj nenara). Baxuo e aeka
Zio3aTa Ha MHXAIATOPHUTE KOPTHUKOCTEPOMAH €€ THTPMpa 10 HajHHCKaTa 103a Koj edukacHo ja
KOHTPOJIMpaA acTMmara.

[Iponouripan TpeTMaH Ha NMALMEHTH CO BMCOKM [03M HAa MHXaNaTOPHH KOPTHKOCTEPOUAN MOXKE /a
Pe3y/THpa CO apeHaHa CynpecHja u akyTHa aapeHanHa Kpusa. Jleua 1 a1oaecueHTH Ha Bo3pacT nomasa
01 16 roaMHu, NpH BAMLIYBAE HA MOBHCOKH 03M Ol NPENOPAYAHMTE 03 HA OEKIOMETa3oH
ANNPONHOHAT MOXAT Ja Ouaar u3okeHn Ha nocebeH pusuk. CHTYALMH KOH MOXKAT NOTEHUMjAIHO Aa
NPEAN3BHKAAT aKyTHA a/pEHATIHA KPHU3a, BKJIy4yBaaT Tpayma, onepauuja, HHpexkumja win 6uio koe 6p3o
HamanyBaie Ha n03ara. [IpucyTHHTE CUMNTOMU OOHYHO Ce HEJaCHH N MOJKE J1a BKIyuyBaaT aHopekcuja,
abnomunanna Gonka, ryGeme Ha TeXHHATa, 3aMOp, M1aBOOOJIKA, raneke, noBpakame, XUIOTeH3uja,
HAMAIeHO HHBO HA CBECHOCT, XHIOMIMKEMHJa W Hanaau. JIOMOAHUTENHH CHCTEMCKO MOKPHBAE CO.
KOpTHKOCTEpOMIM Tpeba Ja ce pasriiea 3a NepHOIUTE HA CTPEC HIIK eIeKTHBHA XHPYPIHja.

[Taunenture Ko ce npedpnaar o Tepanuja co OpasHU AHA HHXANATOPHHU KOPTHKOCTEPOM/IH
Oumar Ha pH3HK OJ OWITETYBale HAa AAPEHAIHHTE Pe3epBH BO 3HAUMTENHO Bpeme. [lau




YPTEHTHO MMane norpeba oA BMCOKH JI03M Ha KOPTHKOCTEPOMIHA Tepanuja BO MHHATOTO MM MMase
MPONIO/KEH TPETMaH CO BHCOKH J03H HA MHXANATOPHH KOPTHKOCTEPOMIM MCTO TAKa MOXKE 1a OHaaT
H3/10)KEHH Ha pu3KK. OBaa MOKHOCT O/l PE3NYATHO OLITETYBabe Tpeba CeKorall 1a ce MMa BO npeaBu
BO MTHH Cilydau W M300pPHM CHTyauMH, KOM BEpOjaTHH [a NpeN3BUKAAT CTpeC, M COOABETHO
KOPTHKOCTEPOMIHA Tepanuja Mopa Ja ce WMa BO npeasua. CTeneHoT Ha OLUTETYBAHETO Ha
HanbyOpexHUTE XKIIe3In MOXKe 1a uMa notpeda ox CreLMJATHCTHYKN COBET npe/ 300pH Ha NpoLeLy pH.

®ocrep HEKCTxanep® Tpeba na ce aAMMHHMCTPUPA CO BHUMAHME Kaj MALMEHTH CO AKTHBHA MK
HeakTHBHa GenoapobHa TyGepkyno3a, rabuuHn U BUPYCHM HH(EKLMH HA AMIIHATE NATHIITA.

®docrep HEKCTxanep‘” Tpeba J1a ce KOPHCTH CO BHUMaHue (Koe Moke a BKJIy4yBa MOHHTOPMHI) Kaj
MALKEHTH CO CpUEBA apUTMHjA, OCOBEHO TPET CTENeH Ha aTPHOBEHTPUKYIApeH GIOK TaxuapuTMuja,
naMonarcka cyOBanByjapHa aopTHa CTEHO3a, XHIEPTPOQMUHA ONCTPYKTHBHA KapiHoMHoONaTHja,
HCXeMHYHA cpueBa Oosiect, Tewka cpuesa MHCYy(QHUMEHLMja, Tellka aprepucka XHMEpTeH3uja M
aHeBpH3Ma.

Brumanne Tpeba 21a ce 06pHe Npu TpeTMaH Ha MALMEHTH CO MO3HATO WK CYCNEKTHO MPOJIOHIHpabe Ha
QTc unTepsan, win BpoLeH WIH MHIYLMpaH co nekosn (QTc> 0,44 cekyHau). Camuor dopmorepon
MOJKE J1a Npeii3BHKa NPOA0JKyBambe Ha QTc uHrepsaor.

[MorpeGna e mnpernasnuBocr u kora ®ocrep HEKCTxanep® ce KOPHCTH Ka] MAaUMEHTH Co
THPEOTOKCHKO3a, njaberec MenuTyc, PeoXPOMOLIMTOM H HETPeTHPaHa XHIOKaTHeMHja.

[MoreHumjanHo cepuosna Xunokanuemmuja Moxe ja pesyntupa oa Oera-aronucr Tepanuja. Ce
npenopayuysa 0co0eHO BHMMaHME Kaj Tellka acTMa Kako OBOj eekT Moke aa ce MoTeHUMpa co
Xurnokcuja. Xunokanemuja, HCTo Taka Moke Aa GHAAT NOTEHUHpaHH Co HCTOBPEMEH TPETMaH CO ApYyrH
JICKOBH KOM MOMAT Ja MHAyUMpPAaT XHIOKAIMeMH]a, KaKo WITO Ce JCPHUBATH HA KCAHTHH, CTEPOMIAN W
anypetuin (Buau aen 4.5). Bunmanue ce npenopavysa kaj HectaGmiHa acTMa Kora Moske 1a ce KOpHUcTaT
ronem 6poj Ha Gponxoaunararopu 3a "cnacysamwe". Ce fpenopavyBsa cepyMCKOTO HUBO Ha KalMyM aa ce
ClleIaT BO TaKBH CHTYaLIHH.

Muxanupamero Ha GopmMoTepon Moxe 1a Npean3BHKa 3roJieMyBare Ha HMBOTO HA FIIMKO3A BO KpBTa.
3aroa riMKo3ara BO KpBTa Tpeba BHUMATEIHO J1a Ce C/IC/H Kaj MALMEeHTH Co aunjaberec.

AKO ce IUlaHMpa aHecTe3Mja CO XaJlOreHMpaHH AHECTETHLM, Tpeba na ce obesbenn neka docrep
HEKCTxanep® He ce aqMHHHCTPHpa 3a nepHoa Oa HajManky 12 waca mpej No4YeTokoT Ha aHecTesuja
3aT0A LITO MOCTOH PU3HK Ol CPLIEBH APHTMHUH.

Maunenrure Tpeba na ce coseTyBaar 1a ja M3MMjaT ycTata WAM Ja raprapaar co Bojaa WM Aa it
u3ueTkaar 3abuTe Co YeTka 3a 3a6M 1o MHXANAUMja HA MPONMILIAHATA /103 3a [ e MHHUMH3UPA PU3HKOT
011 opoapuHreantu rabuunn HHeKuMn 1 auchoumja.

Jlakro3ata coapkM Mana KOJMMYMHA HA MJICYHM MPOTEHHHM, KOM MOJKE Ja Mpean3BuKaar QJIeprucKu
peaKumy.

4.5  HUHTEPAKUHH CO JIPYI'H JIEKOBH 1 JIPYI'H BHJIOBU HA HHTEPAKIIMH
Dapmakokunemcku unmepakyuu

bexsomerason aunponuonar MHory Gpry ce meraGonu3npa co nomow Ha ecrepasa eH3uMH 0e3 yuecTBo
Ha uuToxpom P450 cucrem.

DapMaKoOUHAMCKU UHMEPAKYUU




Kaj maunentu co acrma tpeba na ce usbernysa ynorpeGa na Gera-610katopu (BKIyuyBajku U Kankm 3a
04H). AKO MOpa J1a ce npumeHar Gera-610KaTopH, eyBambeTo Ha GOpPMOTEPOIIOT ke Bue HaManeHo HiK
MOHHUILTEHO.

On mpyra crpana, ucroBpemena ynotpeba Ha ApyrM Oera-aApeHepruuyHM JIGKOBH MOXKe 3 MMa
MOTEHUHJATHO BHCOK NONONHUTENeH edekT, noTpebHO e BHUMaHHe Kora TeoGMINH WIH ApPYrH Oera-
aJIPEHEePrHYHH JICKOBHU Ce MPOINUILLIYBAAT HCTOBPEMEHO €O (OPMOTEPOII.

McroBpemeHo niekyBarme €O XMHMIMH, JM3ONHPAMHI, NpOKAaMHAMUI, (EHOTHA3MH, HEKOM
AHTUXUCTAMHHULM (HA np. TepdeHaanH), HHXMOMTOPH HAa MOHOAMMHOOKCHMAA3a M TPHULMKIHYM
AHTHAENPECHBH MOXKe J1a ro npoaomkar QTc-UHTEpBANOT U 1 IO 3roJieMaT PH3HKOT OJ1 HACTANYBae Ha
BEHTPHKYJIApHA apUTMHja.

Ocsen T0a, L-dopa/Jl-nona, L-tiroksin/JI-THpOKCHH, OKCHTOLMH M alKOXOl MOXe 13 ja Hamanar
TOJIEpaHLMjaTa Ha CPLETO KOH OeTa-CHMIMaTOMUMETHIIHTE.

HcroBpemeno nekyBamwe €O MHXHOMTOPHTE Ha MOHOAMHHOOKCHIA3aTa M JPYrH JIGKOBH CO CIIMYHM
0COOMHHM, Kako wWTO ce (ypasoNuaOH W NpokapbasHH, MOKe Aa NpPEAM3BMKAAT peakimja Ha
NpeyyBCTBHTETHOCT.

[Tocron 3roneMeH puU3MK ON apuTMMja Kaj NALMEHTH KOM HCTOBPEMEHO NpUMaaT aHecTesHja co
XaJOreHUpaHu jaraeBoJOPOIN.

McToBpeMeHO JieKyBatbe CO NepUBATH HA KCAHTHH, CTEPOMIM WIM JMYPETHIIM MOXKe 13 ja 3roieMu
MOXHOCTA O/l Pa3BOj Ha XMMOKANEMHja NMPeIU3BUKAHA O/l AENyBakbeTo Ha 6era,-aronucTure (BUAM aei
4.4.). Xunoxkanemujara MOXKe 1a ja 3roJieMH NPEAHCTIO3NLMJaTa 3a Pa3BOj HAa APUTMH]A Kaj MALMEHTH
JICYEHH CO AUTHTAINC ITTHKO3M/IH.

4.6  YIOTPEBA HA JIEKOT 3A BPEME HA IL10/IHOCT, BPEMEHOCT U JIOEILE

Iroonocm

Hema noparoun kaj nyfe. Bo aHuMaiHu CTyAMH Kaj CTaopuu, NpHCYCTBOTO Ha OEKIOMETa30H
IQUNPOIHOHAT MPH BHCOKH 103M BO KoMOMHauMja Oewie MoBp3aH CO HAMAJIECHA JKEHCKA TUINAHOCT M
eMOpHOTOKCHYHOCT (BHaM e 5.3).

Bpemenocm

Hema penesanThu knuHuuku nojarouw 3a ynorpebara na ®ocrep HEKCTxanep” kaj Gpemenn skenu.
McnuryBamara kaj )HBOTHH, BO KOM ce KOpHCTena KomMOMHAUMja Ha GelKOMEeTa3’oH AMMPONHOHAT
(opmoTeposn nokakane Aeka NOCTOH TOKCHYHO JeNyBakme HAa PEnpoayKUMjaTa no HIIOKyBame Ha
BHCOKH CHCTEMCKH Z03M (BHAM fent 5.3). Bucokure 103M Ha KOPTHKOCTEPOMAM aAMHHHCTPUPAHH Kaj
OpeMeHH JKHBOTHM Ce MO3HATH JleKa NpeAM3BHKYBAaT abGHOPMATHOCTH HA Pa3BOjOT Ha (erycor
BKJIyYYBAjKH pacuen Ha HEeMUeTo W HamalyBame Ha PacToT Ha MIOAOT MHTpa-yTepuHo. [lopaau
TOKOJIMTHYHA aKLUMH HA GeTa,-CHMNaTOMUMETHYHUTE areHcH ocobeHo BHUMaHue Tpeba aa ce oOpHe BO
NepuonoT 10 nopoaysawero. Mopmoreposn He Tpeba na ce nperopavysa 3a yrnorpeba Bo TEKOT Ha
OpemeHocTa, a 0co6eHO Ha KpajoT Ha GPeMEHOCTa WM NPH NOPOLYBAILETO, OCBEH aKO He MOCTOM Ipyra
(noGe3beHa), BOCNOCTABEHA ANTEPHATHBA.

Anvunnctpaunja Ha ®ocrep HEKCTxanep” Bo Tek Ha Gpemenocra Tpeba 1a ce pasrieayBa camo Kora
OYeKyBaHaTa KOPHCT € MorojieMa ol MOTEHUNjATHHOT PU3HK.

Hoerwe

He nocrojar penesaHTHM KIMHHYKK nojatouu 3a ynorpebara na docrep HEl(CTxanep® Kaj AOMIIKM.
Hema nocranu nojatoud 3a MCNMTYBama Kaj KHBOTHHM, M PasyMHO € Ad ce MPETNOCTAaBH JeKa
Oek/10MeTa30H AMNPONHOHAT, KAKO H OCTAHATHTE KOPTHKOCTEPOM/IM CE M3/TauyBa BO MIEKOTO Ha majkara.
Hako He e no3Haro gamm GopMOTEPONIOT ce Jadi BO MIEKOTO Ha Majkata, (OpMOTEpPONOT € OTKPHEH BO
MJIEKOTO Ha JK€HKH Ha )KHBOTHUTE.




Ynorpebara na ®ocrep HEKCTxanep® kaj majku kom JI0jaT MOKE Ja Cce pasriesyBa camo BO CIyuau
kora oYiekyBaHaTa KOPHCT O/ Herosara ynorpeba ru HaIMHHYBA NIOTEHUMJATHUTE PU3HLIA.

4.7  E®EKT BP3 ClIOCOBHOCTA 3A BO3EILE 1 PAKYBAILE CO MAUIMHHA
®ocrep HEKCTxanep® nema wim uma 3aHEMapIIMBO BJIMjaHHE BP3 CrOCOOHOCTHTE 3a ynpaByBame CO
BO3HMJIA M PAKyBatbe CO MaLMHH.

4.8 HECAKAHH JIEJCTBA

Hajuecra Hecakana peakuuja e Tpemop. Bo 12 Henenna kinHmuKa cryauja co ®ocrep HEKCTxanep®
Tpemopot Gee 3abenekaH caMo BO PeXXMMH CO HAjBHCOKHTE 103H (1B€ MHXanaunMu MoHyaeHM), ce
JaByBaaT HajPEKBEHTHO HA MOYETOKOT HA TPETMAHOT CO GJIAr MHTEH3HTET. Huenen naument neGewe
OTCTPAHET O/l CTHAMJAaTa KAKO Pe3y.Tar Ha TPeMop.

Kinnnuku ucnurysama Mckycrso Kaj NalMEeHTH CO acTMa

besGennocra na ®ocrep HEKCTxanep® Gewe ouenera Bo akTHBHH- n1auebo-KOHTPOIMpaHH
KJIHHHYKH CTyaun kou 719 naumeHTH Ha Bospact oa 12 M noBeke roaMHM CO acTMa co pasnnyHa
TEKHHA Ce W3NOKEHH Ha JiekoT. MHuMaeHuaTa Ha HecakaHu peakumum e BO Jo/Hata Tabenara ce
OZHECYBA HA MAUMEHTHTE CO aCTMA HA BO3PAacT 04 12 roAMHM M NOCTapH M ce 3aCHOBA HA HAONTE HA
OesbenHocTa HA JIBE MUIOT KIMHHUYKH ucnuTysarwa kane ®ocrep HEKCTxanep” Gewe aJIMUHHUCTPHPAH
BO N03MTe KOM Ce mnpenopayain BO 0BOj SmPC 3a nepuon on 8-12 menenu. He ce 3abenexanu
TCHXHJATPHCKH HapyllyBawba BO KIMHHYKHTE CTYAHH CO ®ocrep HEKCTxanep® Ho tue ce BKJ1Y4eHH
BO Tabenara Kako NOTEHUMjaIHa K1aca Ha eheKT Ha HHXATaTOPHH KOPTHKOCTEPOMIH.

Hecakanure edekTi nospsann co GeKIOMETa30H AMIPONHOHATOT M (popmoTeponoT aaMUHHCTPHpaHK
Kako (ukcHa komGunaumja Bo (Pocrep HEKCTxanep®) ce nanenn N0/0JIe, HAPEICHHU 10 Kiacara Ha
OpraHu u cuctemu. 3ayecreHocra ce neunupa Kako: MHory uecto (> 1/10), yecto (>1/100 u <1/10),
nomanky yecro (= 1/1,000 u <1/100), perkn (= 1/10,000 < 1/1,000) u mMHory perku (< 1/10,000),
Hero3HaTH (HeMOJKe /1a Ce BOCIIOCTaBaT O/ PACHIONOKIIMBHTE NIOAATOLLH).

Knaca na oprauu u |Hecakan edekr 3auecreHocT
CHCTEMH
Uudexumn n Hasopapunruruc, opansa kanauaujasa NOMasKy 4ecTo
HHpecTauuu :

OpanHa kanauaujasa NOMaJIKy 4ecTo

[TueBmonumja kaj naunenTn co XOBb 4ecTo

Hapyuysamwe na Xuneprpuriuuepuaemuja MOMAJIKY 4eCTo
MeTaboIN3MOT H
McxXpaHara
[Teuxujarpucku [Tenxomoropna XunepakTusHocT, | Henosuara
HapylyBamba nopemeryBara BO CIHEETO, | ppeKkBeHumja He

AHKCHO3HOCT,  JIeNpecHja,  arpecHja, | enosnara
NPOMEHH BO OJHECYBamweTO (I/IABHO Kaj

Jieua)
Hapywysamwe na Tpemop 4ecTo
HEPBHHOT CHCTEM :

["naBoGosnka MOMaJIKy 4eCcTo
Hapyiuysarmwa Ha Taxukapauja NMOMANKy 4ecTo
cpuero :

Cunyc Opanukapamja MOMaJIKy 4ecTo

AHruHa MEKTOPHC NMOMAJIKy 4€CTo




Muokapaujanta nexemuja MOMasKy 4ecTo

Hapymysamwe nHa HMpurauuja wa rpnoro, ersepbaumja Ha [ nomanky uecto

IHMUIHKOT CHCTeM,  |acTmara

CPRRITO M ChaReH Jucnuea MOMAJIKy 4€CTO

A€l 04 rpajaure Y
Opodapunreanta 6onka NOMAJIKy 4ecTo
Juchonnja MOMAJIKY 4eCcTo
Kawnamwe MOMAJIKY 4eCcTo

Hapyuysamwe na [Tospakame [Tomasniky yecro

JIUT€CTHBHHOT

cHCTeM

Onuitu 3amop [Tomanky uecro

Hapyuysawa u

M Ha MECTOTO

poaRn MPUTAOMITHOCT [Tomanky vecro

Ha ynorpeba

HenuryBamwa Enekrpokapanorpam QT nponosmken [Tomanky uecro

3ronemen cnoGozieH KOPTH301 BO ypuHaTa [Tomanky uecro

Hamanen kopruson Bo kpsra [Tomasnky vecro
3ronemMeHo HUBO Ha KAJIMYM BO KpBTa [Tomanky uecro
3rosieMeH rinKo3a BO KpBTa [Tomanky usecro
Enextpokapanorpam cupomatinm [Tomanky uecro

r-OpaHoBH nporpecuja

Mery 3alenexanue HecakaHd peaklUMH OHHE KOM OOMYHO ce noBp3aHu co (opmotepon ce: Tpemop,
rnaBobosKa, TaxuKapaWja, CHHycHa Opaaukapauja, aHruHa IIEKTOPHC, MHOKAapaMjaiHa HCXeMHja,
nposionrupame Ha QT.

Mef'y 3abenexaHnTe HecakaHu peakimu OHHE KO OOMYHO ce MoBp3aHyu co GEKIOMETa30H JAMNPONHOHAT
ce: Ha30(aPHHIUTHC, OpaliHa KaHAKaAM]ja3a, Anchonm]a, HPHTaLM]a Ha IPIOTO, Pa3apPa3IMBOCT, HAMATEHO
HUBO Ha COGOJEH KOPTH30JI BO YPHHAA, HAMANIEHO HHBO Ha KOPTH30M BO KPBTa, 3roJieMyBame Ha
IJIMKO3a BO KPBTA.

JlononHuTeNHH HecakaHW peakuMHM He ce 3a0eNeKaHH BO KJAMHHUKHTE uckycrsa co  docrep
HEKCTxanep®, Ho 00uuno ce nospsauu co MHXalpaHara aJMUHHMCTpalMja Ha OeKJoMeTa3oH
AHNPONHOHAT Ce ApYrM OpanHu rabuunn uHpekuMu W nHeBMOHMja. HapyuwyBamara Ha BKycoT
MOBPEMEHO Ce MPHjaBeHH 3@ BPEeMe Ha HHXAIALINCKA KOPTHKOCTEPON/IHA Tepanuja.

Bunu nen 4.4 3a mepku 3a MHUHHMHM3Hpabe Ha [ojaBaTa Ha OpalHM rabH4HM ‘uHpeKunn, opaiHa
KaHaMaujaza u auchoHuja.

Crcremcki eekTH Ha MHXQIATOPHH KOPTHKOCTEPOHIN (Ha np. GeknoMeTasoH JMINPONUOHAT) MOXKe 1d
Ce 1ojasar, 0CoGeHO Kora ce aAMHHHCTPHPA BO BUCOKH Z103H, BO MO0 MEPHOL, H MOKE /1a BKJIy4yBaar
Kywnnros cunapom, KyuwuHroninm kapakepucTukm, anpenansa cynpecija, HaMaJlyBaibe Ha KOCKeHaTa




MHHEpaIHA IyCTHHA, 3aCTOj BO PacToOT Kaj Jeuara M aloJecUeHTHTe, KaTapakTa U riaykom (BUaeTe BO
nen 4.4).

JlononHHTeNHN HecaKkaHU peakiuy He ce 3abe/exaHn BO KJIMHMYKH MCKYCTBA CO TEPANeBTCKH 03H Ha
®ocrep HEKCTxanep® Ho obuuno ce NOBP3aHK CO AIMUHUCTpalMja Ha Oera,-aroHUCT Kako WTO €
opmotepos, ce nannurauny, arpHjansa GpubpUIaLmja, BEHTPUKYIAPHH €KCTPACHCTONH, TaxHapuTMHuja,
MOTEHUMJATHO CEPHO3HA XHIIOKATHEMH]ja 1 3ronemynarbeluamanynatbe Ha KPBHHOT npuTHcok. Heconnua,
BPTOI/IABHLA, HEMHP M BOSHEMHPEHOCT MOBPEMEHO CE NPHjaBEHH 3a BPeMe Ha MHXAIATOPHA GOpMOTEpO.
Tepanuja. POPMOTEPONOT MOXKE MCTO TAKA /1a NPEAM3BHKA PUEBH BO MYCKY.UTE, GOKH BO MYCKYJIHTE.
XHNEPCeH3UTHBHH PeaKUMK BKJIyUyBajKu OCHI, YPTHKAapHja, NPYpPHTYC M €PUTEM M €IeM Ha OuMTe,
JIMLETO, YCHHUTE M IpioTo (aHruoeznem) 6ea npujaseHu.

Kako u co apyruTe MHXanalMCKW Teparnuu, napajokcaieH OpPOHXOCIA3aM MOXe aa ce nojasu co
HEMOCPEHO 3rOJIEMEHO OTEXKHATO AMIICHE, KALLTHLA M OTEKHATO UIICHE M0 A03HPAEeTO (BUIH, HCTO
Taka, aen 4.4).

Ieoujampucka nonyrayuja

Hema nudopmaumu 3a 6esbeanocra na ®ocrep HEKCTxanep” Kaj neuara 10 11 roauuiHa Bospacr, a
camo orpaHutienn wHpopmauuu kaj amonecuenture 12-17 roamuu. Bo 12 Henenu panaomMusupanu
KIIMHUYKH CTYIMHM Kaj BO3pacHM M ajojecueHtu, 162 anonecuemu Ha Bo3pact oa 12-17 roauun co
ymepeHa 10 Teiika acrma aobune ®ocrep HEKCTxanep® uan cooasernn dopmynaLun Ha HHXAIATOPHA
CYCIeH3Hja MO MPUTHCOK, | MK 2 MHXANAUMK Ce NOHYAeHH; PPEKBEHLM]aTa, THIIOT W CEPHO3HOCTA HA
HECAKAHM PEaKLIMK Ha JIGKOT He Ce Pa3/IMKyBaar Kaj aJlojIeCLieHTHTe BO criopeada co BO3pacHUTe.

ﬂguiaByBa}be Ha COMHEBAKE 38 HECAKAHU PCAKLIMU

H3BectyBarbe 3a COMHEBaIbe 3a HecakaHH Peakiliu 110 0400pyBatbe Ha JeKoT € BakHO. Toa 0BO3MOKYBaA
KOHTHHYHPAHO Clie/iethe Ha cocTojbara Ha 1eKoT KopHeT/pusuk Ganancor. O 3apaBeTBeHUTE PaGOTHULIH
ce Gapa na ro npujaBaT CeKOE COMHEBAWE 3a HECAKAHM PEAKLMM MPeKy HALMOHATHHOT CHCTEM 3a
H3BeCTyBawe HaseaeH Bo [Tpuior V.

4.9  TIPEJO3NPAILE

Hajsucokute npenopayann a03u na ®ocrep HEKCTxanep” so eana AJMUHUCTpaLKja ce 2 MHXATAUHK.
Yernpn kymynatusun nuxanauuu on ®ocrep HEKCTxanep® (Bkynno Gekiomerason aunponuonatr 400
MHKpOrpamMu, GopmoTeposn 24 MHKpOrpaMi Ce 1aBaaT Kako eAMHEYHa 103a) Ce U3yuyBaHH Kaj MalneHTH
o acrma. KymyniaTHBHHOT TpeTMaH He € NpeM3BHKaI HEHOPMAICH, KIMHUYKH PEeleBaHTeH edeKT Bp3
BUTAJIHUTE 3HALUM M He Ouiie 3abenexann CepUO3HM HUTY MaK TELIKM HeCaKaHW peakuuu (Buaere ro u
nenor 4.8).

3a MHIAUMCKUTE CYCNIEH3UH N0/l PUTHCOK, HHXATMPAHUTE 03 yPH 10 12 KyMyJIaTHBHH BAMIIYBAba
Ha pacnpcHaTH 21031 (BKyIHa /103a Ha Gexsiomerason aunponuonar 1200 Mukporpamu u gpopmotepon 72
MHKDOrpamMH) ce Npoy4yBaHHM Kaj MalMeHTH co acTMa. KyMyJarHBHHOT TpeTMaH He Npeam3BHKal
HEHOPMAIHO BIIMjAHWE HA BHUTAIHMTE 3HAUM, a He ce 3abeNekaHu HH TEWKH, OJHOCHO MHOTY TeLIKH
HecakaHu edexTH.

[peronemu n03u Ha GopmoTepos, Moxe 1a npeausBHKaaT eekTH THIHYHM 3a OeTa-aipeHepruuHnTe
arOHMCTH, Ha Mp. ranewe, rnoppakare, r1aBodoJIKa, TPEMOP, MOCNAHOCT, MAINMTALMK, TAXMKapauja,
BEHTPHKY/IapHH  apuTmuH, mnpopoked QTc  wmHTepBan, MerabosiHa aumaosa, XurokKaliemuja,
XHIIEpriIHKeMHUja.

Bo cnyuaesn Ha npeposuparse co GopMOTEpOs, HHAMLMPAHA € NOTIOPHA W CHMNITOMATCKA Teparuja.
Tewknre cinyvyan mopaar na ce xocnuranusupaar. Bo 063up goara ynorpebara Ha KapanoceneKTHBHH
Oera-aapeHepruyHK GIOKATOPH, HO CAMO CO HCKIYYHTENHO BHMMAHME 3aT0a LUTO NpUMeHaTa Ha Oera-




ajpeHepruyHu GrokaTopu Moxke a npenusBuka Gpomxocnasam. Tpeba aa ce KOHTPOJMpA HMBOTO Ha
KQJInyM BO CEPyMOT.

AKyTHaTa MHXalauMja Ha J03M 0N OCKJIOMETa3oH AMMPONMOHAT KOM C€ MHOTY [OrojieMH Ojl
npenopaiyaHnuTe MOXe Ja A0Bele 0 NpuBpeMeHa cyrnpecuja Ha HanOyOpexHara sxiesna. Bo Toj cayuaj
He e noTpeGHa UTHA MHTEPBEHLM]a, 3aT0a WTo QyHKUMjaTa Ha HanOyOpexkHaTa *KIie3za ke ce NoBpaTH Bo
POK Ol HEKONIKY JIeHa, KaKO LITO Cce MOTBPAMIO CO MEperme Ha KOPTH30J0T BO miasmara. Kaj Tue
nauMeHTH Tpeda 1a ce NPoI0JIKK CO TepanujarTa co 1034 KOH Ce 103BOJICHH 3a KOHTPOJIA Ha ACTMATA.

XPOHHYHO MPeNO3Hpakbe €O HMHXaNMpaH OeK/IOMEeTa’oH AMNPONHOHAT: PH3MK O CynpecHja Ha
HanOyOpexnara sesna (Buau 3ariasue 4.4). Moxkebu ke Ouae HeonmoaHo na ce Haarieaysaar
pesepsuTe Ha HanOyOpexxHara juiesna. JlekyBamero Tpeba 1a ce NpoAOIKHM CO 1032 KOja € J0BOJIHA 3a
KOHTpOJIa Ha acTMara.

Cynpa-repanesrckn 103u eneH 10 800 mukporpamu OekioMerasoH AMNponuoHar, 48 Mukporpamm
dopmotepon, aamunucrpupann co @ocrep HEKCTxanep® o6uuno ce Gesbeann n 100po ce
NnoJHeCyBaar.

5 ®APMAKOJIOUWIKH NOAATOUH

5.1  ®APMAKOJMHAMHYKH OCOBHHH

(QapmakoTepaneBTCcKa rpyna: aJpeHepruid, WHXaIATopHu: (OpPMOTEpOSI M APYrH JIEKOBH 3a
OMNCTPYKTHBHM OOJIECTH HA AMLIHWTE MaTHILTA.
ATC kox: R0O3 AKO08.

Mexanusmu na oenyearve u (hpapmaxkoOUunamcKu edexmu

®ocrep HEKCTxanep® conpsu Gexomerason aunponuoHar u gopmoreposi Bo Gopmynauuja Bo 061HK
Ha CyB NpaliOK KOja pe3y/iTHpa BO €KCTpa CHTEH aepocosi CO MpOCeYHa Maca Ha aepojAMHAMMIeH
aujamerap (MMAD) ox 1,4-1,5 MHKpOMETpH M KO-[EMO3MLMja HA ABETE KOMMOHEHTH. YecTHukuTe Ha
®ocrep HEKCTxanep® aepoconta ce npoceuHo MHOTY NOMATH 01 YeCTHUKHTE HCIIOpaYaHH CO He-eKeTpa
CHUTHH OpMYNALHH.

Pannonowku-obenexana cryamja 3a Talokemhe Ha JEKOT Kaj aCTMATHYHH BO3PACHH MALMEHTH, MMOKaxa
JieKa rojiem ziesl o/l 1ekoT (ce npoueHysa 42% o1 HOMHHAIHATA 103a) ce AernoHupa Bo Genure ApoGoBH,
CO XOMOreHa Jeno3uuMja npeky AauwuuTe narumra. OBHE KapakTEpUCTHKM Ha Hcrnopakara ja
noulp)KyBaar  ynorpebara Ha HHCKHM J03M HA KOPTHKOCTEPOMAM, CO 3rOJEMEHH JIOKATHH
(dapmakoauHamckH edexTH, Kou Gea npUKaKaHu JeKa ce eKBUBAICHTHH HA COOABETHHUTE MHXATALMCKH
PacTBOPH MO NMPUTHCOK (BUAH Knunuukomo uckycmeo).

Jlsete akTuBHM KomnoneHTH Ha ®ocrep HEKCTxanep™ umaar pasnnmueH Mexanusam Ha e/yBabe.
3ae/IHHYKH CO APYTMTE MHXAIATOPHH KOPTHKOCTEPOMAN M 0Oera,-aroHMCT KOMOMHALMM, aJAUTHBHHOT
edexT ce rineaa BO 0OIHOC Ha HAMAYBaETO Ha ersalepdalujara Ha acTMara.

bexknomemason ounponuonam

BexnomerasoHn AMIPONMMOHAT JANeH CO MHXATHPamhe BO MpernopavyaHy A03H HUMa FIMKOKOPTHKOMIHO
NPOTHB BOCMAJIMTEINTHO Je/yBarbe Bo Oenure ApoOOBH, WITO J0BEAYBa 10 HAMATYBAHE HA CUMITTOMHTE M
ersauepbaumja Ha acTMara o NOMAIKy HECaKaHu JejCTBa Ol KOPTHKOCTEPOMIHTE aCMMHHUCTPHPAHM
CHCTEMCKH.

Dopmomepon




DopMOTEPOJIOT € CeleKTHBEH OeTa-a/ipeHepruyeH aroH|CT KOj NMpen3BHKyBa pelakcaumja Ha MasHHOT
MYCKyJl Ha OpOHXOT Kaj mnalMeHTH cO peBep3uOMIHA ONCTPYyKUMja HA JMIIHWTE MaTHILTA.
BpoHxoaunararopHoTo nenyBame Hactanysa O6p3o, BO pok o 1-3 MUHYTH 110 BAMLIYBameTo, a Tpae 12
YacoBH I10 €aIMMHHUCTPUpAHaTa 103a.

Knaunuyuka eghukacnocm

EdukacHocra Ha asere komnonent Ha ®ocrep HEKCTxanep® npauwok 3a HHXAJIIHpahe € OLIEHeTa BO
TPH OJUIENIHK CTyAuH, BO crnopeaba co 100 mMukporpamn/6 MHUKpOrpamMu pacTBOp 3a MHXAIHPae Mo
NMPUTHCOK (opMynauMja, Kaj NMAaUMEHTH CO yMepeHa 10 TelKa [ep3uCTeHTHa actMa. ['eHepaiHo,
eukacHoCTa Ha 1BaTa MHXAIATOPH Ce OYeKyBa Jia Ou/e efHaKkBa BO KJIMHMYKATA Npakca, Kaj asara co |
WK 2 NOHYAEHH UHXATALKH.

Bo enna cryauja, npumaprara uen e oueHKa Ha eMKaCHOCTa HA MHXAIATOPHUTE KOPTHKOCTEPOMIHH
KOMIIOHEHTH, MepeHH npeky Oponxoaunaraumja (npea nosa FEV)). Kinnnuuku 3HauajHo noaoGpysare
B0 npex-a03a FEV, Gewe nponajaen kaj 696 nauueHTH co yMepeHa /10 Tellka CHMITOMATCKA acTMa Ha
KpajoT Ha 3 MeceyeH TPeTMaH BO criopeaba co OCHOBHHUTE BPEAHOCTH, €O | BAMILYBaKbe U 2 MHXAIALNH U
kajy asere (opmynaumu. buno saGenexkano 3HauajHo 3ronemysame o Hajmanky 250 ml. Hemano
KIMHWYKH PeNeBAaHTHH pasiuku BO npea-noza FEV, nomery ®ocrep HEKCTxanep® npawok 3a
MHXQIHPabe M MHXANALMCKH PacTBOP MO NMPUTHCOK HA OMI0 Koja a03a. 3Ha4yaeH N03HO 3aBHCEH-
oarosop e 3abenexan kaj yrpuxckuor PEF. CrarucTuuka 3HauajHOCT 3a J03HO 3aBHCEH-OArOBOP BO
npea-no3a FEV, ne Gewe nocturnar. Mepkure 3a KOHTpOJIA HA acTMara, Kako WITO C€ YTPHHCKH M
BEUEPHH acTMa CHMIITOMH, PE3yATaTH U NMPOLEHT HAa JeHOBM G€3 CHMITOMH 3HAYNTENHO ce Noa00peHH
0/l OCHOBHATA JIMHHja 10 KPAjoT Ha MEpPHOJIOT HA TPeTMaH, 0CcOOEHO Kaj ABETe BMCOKM J103M HA JBeTe
(dopmynauum.

Bo Bropara cryauja npumapHa uen Geule npoueHka Ha euKAacHOCTa Ha A0AT0 JenyBaukara Oera,-
aronuct komnonenta na ®ocrep HEKCTxanep®. Bo osaa cryauja OpoHXOAMIATALM]ATA HA NOYETOKOT U
10 12 yaca o eqMHeYHa aAIMMHHCTPHPAHa J103a, Oellie MepeHa Co CEPHCKH CITUPOMETPHUCKH MPOLIEHKH Ha
FEV, (FEV, AUC Bo Tek Ha Hajmanky 80% oxn (opMoTeposn BpemeTpacmero Ha ae/yBamwero). Bo
cnopeaba co nnaue6o, ®ocrep HEKCTxanep®, eana muxanaunja u YETUPH MHXANnaluWu Of JBeTe
AKTHBHH KOMITOHEHTH, 3HauuTenHo ro noaodpuja FEV, AUC. ;. Jlsete n03u na ®ocrep HEKC Txanep®
MpalioK 3a WHXanHupamwe, He Oea MHpEPHOPEeH BO OJHOC HAa COOJBETHATA /032 Ha (opMyjiauMja Ha
PacTBOp 3a HHXAIUPALE MO NPUTHCOK. CTATUCTHYKH 3HAYAEH JIO3HO 3aBUCEH-0Ar0BOP Oelle npoHajieH
o aBere GOpMyIaLMK MOMery HUCKHTE H BUCOKHTE 103H.

Bo Tperara cryauja, no 4-venenen nepuoa co OGEKIOMETa30H AMIPONHOHAT/POPMOTEPOS PacTBo 3a
HHXQIHPae MO NPUTHCOK (pUKCHA koMOMHauMja, co | BauinyBaibe, 755 NauMeHTH CO KOHTPOAHpaHa
acTma, Guiie paHIOMH3MpPaHH 10 8 HeJlesieH TPETMAHOT €O HCTHOT MHxanarop, co ®ocrep HEKCTxanep®
MpalioK 33 MHXalMpawe uiau co Oeknomerason aunponuonHar 100 MHKpOrpamMu npo 03a Mpawok 3a
MHXaIHpaibe, cuTe AaneHu Bo | unxanaumja. Ipumapnara uen Gewe npoMeHa 01 OCHOBHATA JIMHK]a BO
TEKOT Ha LeJIMOT NEePHOJL Ha TPETMaH, 3a cpeieH/npoceueH yrpuHcku ekcniuparope nporok (PEF). Mo 8
HEJeJIM OJI TPETMAHOT HEMAJIO pa3jiMKa BO MpPHMapHaTa KpajHa TouKa roMery asere KOMOMHAlMM Ha
MHXQIATOPH, W BaTa Gea 3HAYUTENHO N0100pH 0 MOHOTEpanujaTa co GekaoMeTa3oH aunponuoHar. He
Ce MpOHAjAeHN Pa3/IuKH romery ABeTe WHXAIATOPHH KOMOHHALMHM BO MEPEHETO HA CUMITOMMTE, KAKO
LITO Ce pe3yJiTaT Ha NpallaIHMKOT KOHTPOJIa Ha actmara U OpojoT Ha Oe3 crnacyBaie J1eHOBH.

OrBopeno-o3HaueHa niauebo cryauja Gele cnpoBeieHa 3a Ja Ce MOTBPAM AEKA MHCHUPATOPHUOT
NPOTOK KOj MOXe /1a ce reHepupa npeky Hekcrxaiep MHXa1aTopoT He € M0J BiMjaHHe O BO3pacTa,
Oosnecra M TexuHaTa Ha OojiecTa Ha MALMEHTOT, @ CO TOA AKTMBALMjaT M MCNOPAKara Ha JIEKOT O
MOMArajloTo MOXKe /1a ¢e NOCTUrHe Kaj cute nauueHT. [pumapuara uen Gelie NPOLUEHTOT HAa NaUWeHTH
BO CEKOja BO3PACT M rpyna Ha 6oJiecT 3a MOXKHOCT 33 AKTHBHpabe Ha HHXaNaTopoT. OCyMaeceT U aeBeT




MaUMeHTH, Ha BO3pacT oA 5-84 roauuu, BKIyvyBajku ymepeHa u Tewka acrma (FEV,> 60% u < 60%
NPeABHACHH, COOIBETHO) M Kaj mauueHTH co ymepea u tewka XOBB (FEV, > 50% u <50%
NMPEABHACHH, COONBETHO) KOM Y4ecTBYBaa BO WCnuTyBamara. CuTe nauuent, 6e3 ornen Ha Bo3pacra,
Gostecra n TexuHaTa Ha Gonecra, Gea BO cocToj6a aa reHepHpaT A0BOJIEH MHCITMPATOPEH NPOTOK 3a J1a ro
akTuBMpaar Hekcrxanep HHXanaTopor.

JlononuuTenHa OTBOpPeHO O3HauyeHa ruauebo cryauja Gelue M3BeieHa 3a na ce NPOUEHH NPOPUIOT
N00HMEH CO aKyCTHYHO Clie/ieibe Kaj NauMeHTH co ymepena 1o tewka XOBB, co KopHcTemwe Ha Docrep
HEKCTxanep”®. TIlpumapuara uen Gewe na ce npoueHn npodunor Ha uHcnupaumja co docrep
HEKCTxanep" kaj nauneHTn co XOBB o pasnnyHy cTeneHn Ha OrpaHuyyBarbe AHLIHUTE NaTHILTA.

Cure naumenTd Bo cute noarpyny, 6es orsied Ha HMBHUTE (DYHKUMOHAIHH OrpaHMdyBaiba, Gea BO
cocTojba epUKACHO J1a ro aKTHBHPA M 1a F'O KOPUCTHTAT MOMAraioTo,

Heouampucku naguenmu

Esporickara arenumja 3a JIekoBH ja 0U10%#H 06BpCKaTa 3a 0CTaByBambe Ha Pe3y/TaTHTe Ofl CTYAMHTE 3a
acrva co Qocrep HEKCTxanep® kaj naumentn co 5-11 u 12-17 roamuu MOAMHOXeCTBa Ha
neaujaTpucKara rnormysammja.

Bo Bpemero Ha nuuIyBameTo, He MOCTOH KIHHMYKO MCKYCTBO 3a docrep HEKCTxanep” kaj nena na
BO3pacT oA 5-11 roannu, a camo orpannyesn nHdopmaumnn Kaj anonecuenture o 12-17 roamuu.

Bo 3 meceuyna pannomusupasa KiuHM4Kka cryauja 162 anonecueHTd Ha Bospact oi 12-17 roaunm co
AMjarHo3a Ha yMepeHa /0 TelKa acTMa npuMmaie Win ®Docrep HEKCTxanep® WJIH  COOJBETHA
(opmynaumja Ha pacTBOp 3a HHXQIMpPAKE MO NPUTHCOK, | MK 2 HHXATALHMH. [Tpomenara Bo npen-uo3a
FEV) Ha kpajot o1 TperMaHoT Guia norosiemMa kaj ano/necleHTHTe OTKONIKY Kaj BO3PACHHTE.

Buu uero Taka nen 4.2 u 4.8 3a undopmannu 3a neaujarpucka ynorpeba.

5.2 ®APMAKOKOKHHETHYKH OCOBMHH

bexknomemason ounponuonam

bekiomeTason AMNponHoHar e npo-yiek co ¢1ab MIMKOKOPTHKOMACH PELIENTOp CO BP3yBauKH apuHuTeT
KOj Ce XMAPOIM3NPA NPEeKy aKTHBEH MeTaboJIUT Ha ecTepasa eH3HMH OeknomeTasoH- 1 7-MOHOMpPONHOHAT
KOja MMa 1O TOTEHTEH MOBPIUIMHCKH/TOMHYEH AHTH-BOCTIAINTENHA AKTHBHOCT BO cniopenba co
OeKJIOMETa30H AUNPOINHOHAT Ha MPO-/IEKOT.

Ancopnyuja, oucmpubyyuja u memabonusam
Muxanupan Geknomerason anunponuoxar 6p3o ce ancopbupa npeky Genute aApoGoBH; Mpejl ancopruuja
MOCTOH WHPOKA KOHBEP3Hja HA HErOBHOT aKTHBEH MeTabosuT GekoMeTa3oH-17-MOHONPONHOHAT TpeKy
ecTepasa €H3MMHM KOM Ce Haofaar BO nosekero TkuBa. CHCTEMCKATAa J0CTAMHOCTA HA AKTUBHMOT
meTabonuT npousnerysa oa Genute ApoGOBK M O/l FACTPOMHTECTHHANHATA ANCOPLMja Ha nporosiTaHara
21033, BHOPACroNoKHBOCTA HA NPOTOATAHHOT GEKIOMETa30H AMNPONMOHAT Cenak e 3aHeMapiuBa, npea-
CHCTEMCKaTa KOHBep3uja Ha GekiomeTasoH-17-MOHOMPONHOHAT pe3yaTaTpa BO e/l 0/ 103aTa Koja ce
ancopbHupa Kako aKTHBEH MeTaboJIHT.

[locTon npuGAIKHO JIMHEAPHO 3roJieMyBake BO CHCTEMCKATa EKCIO3MUMja CO 3roJieMyBame Ha
MHX@JIATOPHH 103a.

AncollyTHa GHOPACIIONOKHBOCT KOja ja Clle MHXANALM]a O/ HHXAIATOP CO OJMEPHH JI03M € oKoy 2%
M 62% on HOMMHAIHATA [03a 3a HENpOMEHeT OeKIOMeTa3’oH AMnponuoHar M OeksomeraszoH-17-
MOHOIPOMHOHAT COO/IBETHO. ‘
[lo wnTpaBeHcka a03upare, ANCHO3MLMjaTA HA OEKJIOMETA30H AMNPONMOHAT M HErOBHOT AKTUBEH
MeTabOJINT Ce KapaKTepH3MpaaT co BUCOK miasma kiaupence (150 u 120 I/h, coonserno), co man BOJIyMEH
Ha juctpubyumja Bo crabuina coctojba 3a Geknomerason aunpornuoHar (20L) M norosema TKMBHA
anctpubyunja 3a cBojoT akTuseH meraGonut (424L). MeraGonHara aucniosnumja Ha Gekio




AMMPONUOHAT rnasHo (82%), pesynTHpa €O HErOBHOT aKTHUBEH MeTabonuT Oekaomerason-17-
MOHOMNPOMHOHAT.
Bp3yBamero 3a nia3MaTcKuTe NPOTEHHH € CPeIHO BUCOKO (87%).

Exckpeyuja

dekasHa eKCKpeurja e riaBeH nat Ha eJMMHHALMja GEeKIOMEeTa30H AMIMPONHOHAT [IABHO KAKO NOJIapHH
merabonuTH. PeHanHa ekckpeuuja Ha OEKJIOMETa30H AMNPONUOHAT M HEroBMTE METAbONMTH e
3aHemapinBa. TepMUHATHHOT enMMHMHAUMOHEeH nonyxuBot e 0,5 vaca, u 2,7 yaca 3a OEKIOMETA30H
AHNPOnKoHaT ¥ Oex1oMeTasoH-17-MOHONPONMOHAT COOIBETHO.

Cneyujannu nonynayuu

dapmakoKHHETHKaTa Ha OEKJIOMETasoH AMNPONHMOHAT Kaj MALMEHTH CO PEHAJHO HAH XenaTajHo
OITETYBak>€ HE € NPOYUeHa; MelyToa, Kako WTo GeKIOMETa3’0H AUMPOITHOHAT Ce MOATOKYBA HA MHOTY
Op3 merabonu3am npeKy ecrepasa eH3UMHUTE NPHCYTHH BO LPEBHATA TEYHOCT, cepyM, Genure apobosu U
UPHHOT 1po0, MOTeKHyBaaT O MO NOJAPHH MNPOM3BOAM OeKIOMEeTa3oH-21- MOHOMPOMHOHAT,
OersiomeTasoH-17- MOHONpPONHOHAT 1 GEKIOMETA30H, OLITETYBAMe Ha LPHUOT APOD He ce OueKyBa Aa ja
MozodHLIpa hapmakOKUHETHKATA H Ge30eHOCTHHOT NMPOdKI Ha GEKJIOMETA30H AMMPONHOHAT.

[Topan Toa wTo GekIOMeTa30H AMNPONMOHAT MM HErOBHTE MeTaboJIMTH He Ce NPOHAjICHH BO YPHHATA,
IITO MPETCTaByBa 3roJieMyBaibe Ha CHCTEMCKAaTa M3JIOKEHOCT He € MPeABHACHO Kaj NalMeHTH Cco
OyOpexxHH OLITeTyBakba.

Dopmomepon

Ancopbyuja u oucmpubyyuja

®opmoTeposoT no HHXanauMja ce ancopoupa u npexy Gennre APoGOBH W NPeKy AMIECTHBHHOT TPAKT.
®pakuujara 04 BAMLIEHaTa [03a KOja ce MPOrojTYBA MO aAMMHMCTPALMjaTa Ha pacnpcHaTarTa (ukcHa
no3za (MJIM) mosxe na ce aBmkn Bo pacrnon o 60% no 90%. Hajmanky 65% on nporoJitaHara 103a ce
ancopbupa 01 AMreCTHBHUOT TPAKT. [THK Ha Nuia3Ma KOHUEHTpaLMjaTa Ha HENPOMEHET JIeK HACTAIYBa 110
0,5 no I 4ac no opannara npumena. Bpsysamwero Ha GOpPMOTEPONIOT 3a MuIa3Ma GEIKOBHHUTE H3HecyBa
61-64%, a on Toa 34% ce Bp3yBa 3a aiGyMMHOT. BO KOHLEHTPAUMCKHOT pacrnoH MOCTHIHAT CO
TEpanesTCKa 103a He JOUUIO JI0 3aCHTyBaibe Ha Bp3yBawero. [Tony)KMBOTOT Ha elMMMHaLMjaTa no
opanHara yriorpeba usHecysa 2-3 waca. AncopGumjara Ha GOPMOTEPOIOT N0 MHXanauujara on 12 10 96
ug popmoreposn (ymaparor e nuHeapHa.

Memabonusam

DopmMOTEpONIOT ONCeKHO ce MeTaboNM3Npa, a MABHMOT AT BKJY4yBa AMPEKTHA KOHjyrauuja Ha
(enonnara xuapokcuina rpyna. Toj KOHjyrar Ha rIyKypOHCKAaTa KMCE/MHA € HEIeoTBOpeH. Bropuot
rosem nar Bkiaydysa O-gemeTniaumja no koja ciean KoHjyrauuja Ha GeHonHa 2°-XMAPOKCHIHA rpyna.
H3oensumure Ha untoxpom P450 - CYP2D6, CYP2C19 u CYP2CY — ce BKIyueHH H BO O-nemerunaumja
Ha opmoreponor. Ce YHHK AeKa LUPHUOT APOO € NPUMAPHO MECTO Ha MeTabonn3aMm Ha (dopmorepor.
®opmoTeponoT He ru uHxuOupa ensumiuTe CYP450 BO Tepanucku pesieBaHTHH KOHUEHTPALMH.

Enumunayuja

KymynaruHoTo u3navysare Ha (OPMOTEpONI MpeKy ypUHATa M0 EAHOKPaTHA MHXANAUMja Ha CyB
MPaLoK O/l PaCnpCKyBavoT, JIMHEAPHO Ce 3roJIeMyBalo BO pacnoH Ha jo3ara oa 12 do 96 pg. Bo npocek
8% on no3ara Guino n3naueHo Henpomerero, a 25 % kako Bkynen gopmorepos. Ha Temen Ha n3MepeHara
KOHLEHTpalU#ja BO niasmara kaj 12 31paBi HCIIUTAHULIM N0 BANLIYBabE HA eHoKpaTHa no3a oa 120 pg,
MPOCEUHHOT MONYKNUBOT HA TePMUHAIHaTa (asza Ha enuMuHaumja usHecysan 10 waca. (R,R) - oaHocHo
(S.S)-enantnomepn counnysaar okony 40 % oaHocHo 60 % Ha HENpOMEHET JeK H3NAYeH BO ypHHaTa.
PenaTHBHHOT ynen Ha THe 11Ba eHAHTHOMEPH OCTAHA/I KOHCTAHTEH BO MCIMTYBAHHOT PACTIO HA 103aTa, a
0 aAMMHHCTPHpAkE Ha MOBTOPEHATa /1032 HE € MpojaBeHa KyMmylalMja Ha €AHHOT WM APYrHoT
€HaHTHOMeEp.




[To opanna ynorpe6a (40 10 80 pg), 6% no 10% on no3ara e HajaeHa 8o HenpomeHeT 00AMK BO ypuHaTa
Ha 31paBH HCNUTaHULK; 10 8% 0/1 /103aTa € NPOHajAeHO BO 00JIMK Ha IJ1yKYPOHHIIH.

BkynHo 67% on opannara no3a Ha (OpPMOTEpOS Ce NauMm co ypuHaTta (BOrJ1aBHO BO 0O0JAMK Ha
MeTaboNINTH), @ OCTAaTOKOT npeky (euec. ByOpexHHOT KinpeHe Ha (bopmoteponor uzxecysa 150 ml/min.

Ilocebua epyna na nayuenmu

Owrerysamwe Ha upH Apo6/Gybpesn: dapmakokuHeTHkata Ha (popmoTeponoT He e McnuTyBaHa Kaj

NALMEHTH CO OLUTETYBakba Ha UpH Apob uin 6ybpesn.

Knunuuko uckycmeo

Cucremckara H3N0KEHOCT Ha GEKIOMETa30H AMNIPONHOHAT (opmorepon Bo komOMHaLMja € cnopeseHa
CO TNOEAMHEYHHTE KOMMOHeHTH. Hema mnojaroun 3a (apMaKOKHHETCKH WM  (hapMAKOIMHAMCKH
(cucremcka) uHTepakLuyu nomery GeKJIOMeTa3oH AMNPONHOHAT 1 (popmorepoi.

®apmakokurerukata Ha Pocrep HEKCTxanep® npamok 3a HHXQJIMpale € CcropeaeHa co oHaa
(opmynaumja Ha pacTBO 3a MHXAIMpaE NOJ NPHTHCOK. AHantM3ata Ha CTEpPOM/IHATA KOMITOHEHTA Ce
(okycupa Ha Gek;ioMeTasoH-17-MOHONPONHOHAT, INABHHOT AKTHBEH METAbONHT Ha OeksiomerasoH
JIMITPONTHOHAT.

Cucremcka ancopnumja u merabonu3MoT Ha GEKIOMETa30H aunponuonar 6una 6p3a u C,,, Oewe
MOCTHIHATa 5 MHH 110J103aTa ¥ 3a JBaTa TpeTManu, Gewe noronema (+ 68%) co ®ocrep HEKCTxanep”®
NpaLIok 3a uHxanmparwe. AUCt Gewe okony 3 nati noBucoka 1o nxxanauuja a docrep HEKCTxanep®
‘ ' He UIEPMHXAIATOP BO criopenba Co pacTBOPOT 3a WHXATHPAE MOA NMPUTHCOK. Cou 3a
OekoMeTa30H- 1 7-MOHONPONHOHAT, IIABHHOT AKTHBEH METabOJNMT, IITO npercrasysa okoiy 82% on
BKYMHOTO HHBO BO KpBTa, Gele nocTurHar Bo npocek 1o 30 mun 1 15 Mun co Hekerxanep HHXAIATop M
CO pacTBop 3a HHXAIUpPabe MO NPHTHCOK, CooABeTHO. [Tnasmarcka KOHUEHTpauMja Ha GeKIOMEeTa30H-
17-moHonponnonar Gewe noman (Cpe -49% 1 AUC, - 29%), no MHXalalMja Ha NPALLIOK 33 HHXATUpPabe
NPEKy BIAHILYBaHe HHXATAUKCKH pacTBOp noa npurhcok. o unxanaumja Ha ®ocrep HEKCTxanep® co
b, KoHUeHTpauujata Ha BPBOT (Cpe) Ha GopmoTepon Gele nmocTurHar Bo poK oa 5
MHHYTH ¥ Gewe nosucoka (+ 47%) 3a npauwokor 3a HHXanHpatbe, /10/1eKa BKynHara uioxkeHoct (AUC,)
Geure komnapabuiHa 1 BO 1Ba TPETMaHH.

Bo enna cryanja Gewe ucnutyBana penarusHata ucriopakara Bo Genure ApoBOBH CO KOPHCTEHE Ha
Jarnen Gnokaza, 3a 1a ce HCKITy4H ancopnulga JIEK O] TaCTPOHHTECTHHAIIHUOT TPAKT, KAKO U YCBOjyBahe
Ha onobpenn spacer, Ha AeroChamber Plus” 3a pedepentuuor nponsson (pacTBOp 3a MHXAIMpPaE M0/
nputHcok). Bo oBaa nocraska, Hekerxaiep 1 pacTBOpOT 3a MHXanMpare Moz NpUTHCOK Oea npHKakaHu
na 6unar ennaksu 3a AUC, Ha nsere Gekiomera3on-17-MoHonponuoHar u Gopmorepon (BauwyBame
COOAHOC MpALIOK/PAcTBOP 3a MHXaTHpake Mo NPUTHEOK M 90% Gea BO pamMKuTe Ha 80-125%); cenak,
Cinax Ha Gek10MeTa30H- 1 7-MoHONponuonar Gee noman (-38%) no uHXanauuja on Hekcrxanep.

]

5.3 MPETKJIMHUYKH NOJATOIM 3A BE3BEJIHOCTA

He-KnuHMYKH NONaTOLUM HAa WHAMBMIYATHHTE KOMIOHEHTH Ha ®ocrep HEKCTxanep® ne OTKpHMBaaT
CrieuMjalHa OMacHOCT 3a JIyfeTo BP3 OCHOBA HA KOHBEHLUMOHAIHUTE (apMaKkoIoWKKH CTYAMH 3a
0e30eaHOCT M TOKCHYHOCT HA TMOBTOpEHA /103a. [Tpopunor Ha ToKCHMuHOCTa Ha KOomGMHaumja ce
pediekTHpa aeka MOeMHEYHHTE KOMIMOHEHTH 0e3 3rofieMyBame Ha TOKCHUHOCTA WIIH Heo4eKyBaHH
OTKpPHUTH]a.

PenpoiyKTHBHHTE CTYIMM Kaj CTAOPLM MOKAXKA 103HO-3aBHCHH eeKTH. [IpucycrBoTo Ha Gekiomerason
AHMPONHOHAT BO MOBHCOKH /103H € NMOBP3aHO CO HAMAICHA KEHCKH I0AHOCTA, HAMAYBabe Ha GpojoT
Ha MMIUIaHTauMjata M eMOpuoderanHa TokcHuHocT. [T03HATH BHCOKM 103M HA KOPTHKOCTEPOMIN Kaj
OpeMeHH JKHBOTHH MO3HATO € JeKa NpeH3BHKyBaaT abHOPMaNHOCTH Ha (eTaNTHHOT Pa3Boj, BKIYuyBajki
Pacuen Ha HEMLETO W peTapialnja Ha MHTPa-yTEPHHHOT PAcT, M TOA € BEPOjaTHO eKa eeKTHTE KOM ce
riejaar co KomOMHAUMja HAa GEKIOMETa3OH AMNPONHOHAT/GOPMOTEPON CIIOPEAeHA CO GEKIOMETa30H
aunponuonar. Osue edextu Ouie 3abenekann caMo co BHCOKA CHCTEMCKA €KCMOo3uIHja Ha aKTUBHHOT
meraGonuT Geknomerason-17-moHonponuonar (noseke ox 200 naru OYEKYBAHWTE HUBOA BO Ia3mara
kaj nauneHTn). JIONoNHATEINHO, 33 3rOEMEHO BPEMETPACHLETO Ha OpemMeHoCTa M opo/1yBambeTo, edeKToT




Ce JI0JKH HA MO3HATHTE TOKOJMTHYHA eeKTH Ha GeTa-cuMnaroMuMeTHiH, Gelie BUAEH BO CTYIMM Ha
KHBOTHH. bea 3abenexanu oBue edektu, Kora HUBOTO Ha (POPMOTEPONI BO IJ1a3mMara Kaj Majkara ce noj
OueKyBaHHMTE Kaj nauueHTH Tpetuparn co Gocrep HEK[Txanep”® nusoa.

['eHOTOKCHYHHTE CTYANH Ce BpLUICHH cO KomMOuHaumMja Ha GeKIoMeTasoH aunponuoHar/popmoTepos He
YK@XyBaaT Ha MyTareH rnoteHuujat. Hema cryaumn 3a KaHLEpPOreHOCT M Ce M3BEAEHH CO MPEUIoKEHHTE
KomMOMHauuu. MefyToa noiaToLuTe 3a NoAaToUM NPHjaBeHH Kaj )KUBOTHUTE 3a MOSAMHEYHN COCTOjKH He
HAaBECTYBAatT OMJI0 KAKOB MNOTEHLMjANCH PH3HK 0JI KAHLIEPOTEHOCT Kaj YOBEKOT.

6 ®APMAIEBTCKH IOJATOLH

6.1 JIMCTA HA EKCUHITHEHCH

JlakTro3a MoHOXMApAT (KOja COAPXKH MAA KOJHYHHA HA MJICYH NPOTEHHN)
Marhesnym creapar.

6.2 MHHKOHATHBHUJIHOCT
He e npumennuso.

6.3 Pox na Tpaeme

3 roaMHm.
[To npBoTo OTBOpatbe Ha Kecara, JiekoT Tpeba Ja ce ynorpedu Bo pok o1 6 Meceliu.

6.4 ITOCEBHM MEPKH I1PH YYBAILE HA JIEKOT

Jla ce uyBa BO OPHIHHATHOTO MaKyBake CO LI J1a Ce 3aLITHTH O/ Biara.
M3Bazere ro nHxanaropor oz samruTHaTa GoJHeHa Keca BeAHAL Npe/ nppara ynorpeba.

[Ipen npBo oTBOpame Ha Kecara:
OBoj niek Hema notpeba o1 nocebeH TeMNepaTypeH pesknM 3a dyBaibe.

[To npBo oTBOpame Ha Kecara:
Jla He ce uyBa Temneparypa Han 25 °C.

6.5  TIPHPOJIA 1 COJIPAKUHA HA ITAKYBAILETO (CIIPEJ KOHTEJHEPOT)

Cekoe kaproHcko nakysawe wro coapxn | Hekerxanep unxanarop, koj coapxku 1.50 g npaiuok 3a
HHXamMparbe 1 06e3benysa 120 nnxanaunn. Cekoj HHXANATOP € CrakyBaH BO TOTUIMHCKMA 3arevareHa
3alTHTHA Keca (ponneno nakysarwe) uspaborena oa IET/Al/ TTE(nonuerunen tepedranar/ AnyMuHyM
/Tonunerunen) unu PA/Al /PE (nonmamun/ Anymununym/Ionnerunen).

®octep HEKCTxanep® e noseue 10310 MHXAIaTOpHO nomarano. [lomaranoTo ce cocrou o1 Kacera Koja
MMa JI0/THA MOJIOBHHA CO MPO30peLl 3a NPUKaXyBare Ha OpOjoT Ha 03K OJ1 JIEBO M MHTErpaleH Kanak.
Kora ke ce oTBOpHM, KanakoT MCTOTaKa ro JBHXKH MEXaHH3MOT 3a Opoewe Ha N03MTe, r0 OTKPHBA
JIOZIATOKOT 32 YCTa NPeKy KOj JIeKOT ce BaniyBa. JloNHaHa MoNOBHHA M /0T 3a YCTa ce HanpaBeHH oJ1
AKPHIOHHTPHWI GyTalMeH CTHPEH, a KanakoT e n3paboTeH 01 NOJMMPONMIIEH.




6.6 TTOCEBHH MEPKH 3A OTCTPAHYBAILE H OCTAHATO PAKYBAILE

Heynorpebenunor nek win ornazeH marepujan tpeba aa Oupar GpieHH BO COMIACHOCT CO JIOKAITHHTE
TPOTUCH.

YnarcTBOTO 32 KOpUCTehe Ha HekcTxanep nHXanaTtopor ce AaieHH MO0y BO KOPHCT Ha 3/1paBCTBEHUTE
PabOTHHIH.

YIHATCTBO 3A KOPUCTEILE HA HEKCTXAJIEP HHXAJIATOP

A. CoapKHHA HA NAKYBABETO

OBa nakyBamwe CO/APIKH:

| ynaTcTBO 3a KOPHUCTEH:E
| Hekerxanep MHxanarop BO 3aneyareHa 3aliTHTHA Keca.

AKO COAP/KHHATA HA NAKYBAILETO HE € COO/IBETCTBYBA, BPATETE I'0 BAIIHOT
HHXAJIATOP HA JIMIETO KOe BH 10 a0 (T.e. papMaueBT Win JieKap) H 3emere HOBO
NaKyBame.

b. Onmru npeaynpeayBama & MEPKH HA NPETNA3IHBOCT

He ro rorcTpanyBajTe MHXaJIATOPOT OJ1 Kecara ako Hemare Hamepa /1a 1o KOPUCTHTE
BE/IHALLI.

YHOTpe6yBajTe 'O HHXQJ1aTOPOT KAaKO LITO € O3HAYCHO.

AKO He CTe CHI'YPHHM JIaJin ja npumare J03ata KOpeKTHO KOHTaKTHpajTe ro Bawmor
(apmaueBT Win nekap.

AKO He cTe CHrypHH Jlaim 6pojauoT Ha /103aTa ce HaMaJiuJl 3a €/IeH 110 HHXalauMjaTa,
noyeKajre 101€Ka He J10j/1€ BPEMETO 3a ClIe/IHa MHXajlallMja | 3eMeTe ja ucrara
HopmasnHo. He 3emajre rononHurenta aosa.

YygajTe ro KanakoT 3aTBOpEH JloJieKa He Tpeal Ja ja 3emere J03aTa O/l HHXalIaTopoT.
Kora ne ro ynorpeSyBarte HHXanaTopoT 4yBajTe o Ha YHCTO H CYBO MECTO.

He ce oGuaysajre na ro packjionure Bawmor Hekcrxanep uHxanartop oa OMI0 Koja
NpUYKHA.

He ro kopucrere Bawmot uuxanatop Hekerxanep:
o [Ilo natymor Ha pok Ha ynorpeba

o AKO noMuHasie noseke o1 6 meceuu o1 OTBOpamEC Ha Kecarta




© AKO € CKpleH
© Ako Opojavor Ha jj03aTa nokaxysa “0”
© AKO HEMOJKETe /1a ja POYMTATE J103aTa O/f PO30PELOT 3a Gpoeibe Ha J03uTe.

Bo oBue cayuan, orerpanere ro HHXaaaTopoT, WK BpaTeTe ro HA JHNETO Koe Bu
ro Habasuio, u 3emere HoB. [Ipamajre ro papmaneBTor KaKo aa ru OTCTPAHHOTE
HHXAJIATOPHTE KOH BeKe He BH ce noTpednu.

B. Kayunn KApaKTepHCTHKH Ha Bamnor Hekerxanep nnxanarop

ITposop 3a Gpoeme -
| | wanosara [Toksonen

Jlen 3a yera Otsop 3a
BO3/1YX

3emarbe Ha 103a 021 BawmoT Hekerxanep unxanapor Gapa camo TpH eAHOCTaBHM dekopu: Ortsopaibe, Muxanupaise,
3aTBopatbe.

I'. [Ipea ynorpe6a na nos Hekcrxasep nnxasnarop
I. Orsopere ja kecaTa u H3Ba/leTe I'0 HHXAJATOPOT.

o He ro ynorpeGyBajre BalIMOT HHXANATOP AKO KECaTa He € 3ajieneHa uim ako e
OLITETEHA — BpaTeTe o Ha3a/l Ha JIMLETO Koe Bu ro aano u 3emMere HOB.

2. KonTposia Ha HHXAJATOPOT.

o Ako HHXaQJIaTOPOT H3rJieaa AeKa € CKPLIEH MK OLUTETEH, BpaTeT o Ha JIMLUETO
Koe Bu ro pano u semere HOB.

3. Ilposepere ro npo3openor na 6poja4uoT Ha 1030. AKO BAIHOT HHXAJ1ATOP € HOB Ke
BuauTe “120” Bo nposopenor na 6pojauor na 103u.

© He ro ynorpebysajre nuxanaropor ako 6pojor nokasysa nomajiky on <120 —
BpaTeT ro Ha JIMLEeTo Koe Bu ro aano u 3emere HOB.




/. Kako na ro ynorpedysare Bamnor Hekerxasep HHXAJIATOP
A.l. Busyeana kourpoaa

1. Iposepere ro 6Tojor Ha ocranaTh 103u: cexoj 6poj momery “1” u “120” NOKaXKyBa
JIeKa MM OCTAHATO /I03H.

O AKO npo30peloT Ha 6pojayoT Ha 1031 NokaxkyBa “0” 3HauM jieKa HeMa 0CTaHaTO
J1034 — OTCTPAHETE I'0 HHXANATOPOT U 3eMETE HOB.

2. Ocwurypaj ce 1eKka KanaKkoT € KOMILIETHO 3aTBOPEH npeja 1a ro ynorpeouu.

A.2. OrBopame
1. JIp7u ro HHXAJaTOPOT UBPCTO BO HCNPABEHA 110J10K04.

2. OTBOpH ro KANAKOT KOMILIETHO.

3. Hpen HHXAJTHPAHE H3IHIIH CHJIHO J10/1eKa ce YyBCTBYBALI KOMOTHO.

o He auium Hu3 HHXaAJ1aToOpOT.

A.3. Banmysame
Kora u 1a e B0o3Mo0kH0, €TOj MM cetn BO Henpasena nosoxk6a Kora HHXAJMpa.

1. Ioauraere ro MEXaJaToOPOT, 10HECETE IO 10 YCTATA H NOCTABETE I'M YCHHTE 0KOJ1y
AOATOKOT 32 ycTa.

© He ro nokpusajre 0TBOPOT 3a BO3/yX J0/€Ka IO APIKHTE HHXATATOPOT.

o He unxanupajre HH3 OTBOPOT 3a BO3/YX.
2. 3emere 6p3 n 11a00K 3MB HU3 yeTaTA,

o Moske 1a 3aBesieKuTE BKYC 10/IeKa ja 3emMare 103aTa.

© Moke z1a CiyuIHeTe Wi NOYYBCTBYBATE KJIMK KOra 4e ja 3emare 103aTa.
o He Bauinysajre npeky Hoc.
o

He ro otcTpayBajTe HHXANaTOPOT O/ YCHUTE 3a BpeMe Ha MHXaJlalMjaTa.
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3. OrcTpanu ro HHXaJATOPOT 0/1 yeTaTa.

4. 3aapxu ro 31MBOT 0KOY 5 10 10 CeKYH/IN HIN OHOJIKY K0JKY Bu e komdopno.
5. HMszammere nmojexa.

o He u3auuyBajre npeky HHXanaTopor.

A.4. 3aBopamwe

1. Ilomecrere ro Bammor HHXQ/IATOP Ha3a/l BO HCNIPpABEHA noJ10k0a u 3aTBopere ro
KanaxkoT uejiocHo.

3. Axo Tpeba na 3emere ymre eana 103a, IOBTOpETe I'it yexkopure E.1 10 E.4.

I'. Yncreme
* HopwmasHo, He € NOTpeGHO 1a ce YMCTH HHXAIATOPOT.

* AKO e noTpeGHO MOXKeTe Aa ro YMCTHTE HHXANATOPOT 110 YNoTpe6a co cyBa Kpna Him
MJIaTHO.

o He ro uyucrere HHXAJIAaTOPOT CO BOJA HJIM JIPYI'H TEYHOCTH. Oap)KyBajTe ro Cys.

E. Yysame

* Kora He ro ynorpeGysate BauMoT HHXANaTOpP YyBajTe ro BO YHCTO H CYBO MECTO.
MoxeTe /1a ro BpaTHTE Ha3a/l BO Kecara 1o ynorpeoa.

o He ro u3noxyBajre HHXQIATOPOT HA AMPEKTHA COHYEBA CBETIMHA.
© He ro u3ioxyBajre HHXAIATOPOT HA BJATa WIIH BJIAXKHA OKOJIMHA.
e Uysajre ro HaxBop oA norsiea M aodat Ha aela.

* AKO BallIMOT MHXANATOP € YnoTpedyBaH nopeke o1 6 Mecelm OTKAaKO € OTBOpEHA Kecarta,
OTCTPAHETE I'0 K 3eMETE HOB.

B.  Orcrpanysame

* Orcrpanere ro Hekcrxanep utxanaropor ako Gpojkara Ha OpojauoT Ha a03uTe
nokaxysa “07.

* [lpawajre ro BawmoT GapmMaLesT WTO Ja HANMPABHTE CO JIEKOBMTE KOM CTE I
noTpoinie uin He Bu ce norpe6uu.

o Heru ¢)pnajTe JICKOBHTE BO BalIMOT PEJAOBEH JA0OMallIeH OTnaj.
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