e,

3bMPEH M3BELLTAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

TELUKA®/TENTYKA®
28 x5 mg
Tabnetu 3a yBakarwe

Hasue,ceduume u adpeca Ha npouszeodumenom Ha Aekom:
Fanenuka a.o.
»bamajrnu4ku dpym 66,, 11080 Beozpad P.Cpbuja

Hasus,ceduwme u adpeca Ha Hocumenom Ha 0006peHLEemMo 30 cMAsarbe 8o
npomem:
lfanenuka a.0 Mpemcmaeruwmeo Ckonje
byn.Koyo Payun 14 1000 Cronje P.Maxkedouuja
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1. UME HA JIEKOT , MHTEPHAUMOHANHO HE3ALUTUTEHO UME HA JEKOT{INN})

TELUKA ®/TENYKA®
5 mg Ttabnertm 3a ysakare
INN: montelukastum

2. KBATUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EaHa Tabneta 3a yBakakbe coapu 5,188 mg MOHTEAYKACT-HaTpuym, WTO O4F0Bapa Ha 5 mg
MOHTEIYKACT.

NMomouwiHa cyncraHuuja : acnaprtam (E951) .

(nMcTaTa Ha NOMOLWHY CYNCTaHLUMM Aa Ce BUAW BO TONKA 6.1)

3. PAPMALIEBTCKA OBJ/TUK
Tabneta 3a YBaKarbe.
OBandu, 6ukonsekcHu Tabnet co posenukasa Hoja.

4. KTMHWYKHK NOJATOHM

4.1. TepanesTCKM MHANKaLUK

MonTtenyxact Tabnera 3a yBakare, 5 mg, e UHAMKOBAHA 33 AEKYBak:€ Ha acTMa, KaKo A0NOAHUTEAHA
Tepanuja xaj nauMeHT Ha BO3pacT of, 6 4o 14 roguHu co 6nara A0 YMepPeHO Nep3nCTeHTHa acTMma, Koja
HE € A/IEKBATHO KOHTPONMPAHA CO UHXAAALMOHM KOPTUKOCTEPOMAN U Kaj KoM “ no noTpeBa” 3emenure
KpaTkoaenysauku B -aroHMCTU He o6e3beysaar ageKBaTHa KAMHUYKA KOHTPOA3 Ha acTmaTa.
MoHTenykact uctotaka moxe ga Guae antepHaTusHa Tepanuja Ha HUCKOLOIHUTE MHXANALMOHU
KOPTUROCTEPOUAM Kaj NAauMeHTV Ha BO3PacT 04, 6 Ao 14 roauKu co 6aaro NIeP3UCTEHTHA aCTMa, KOj KoM
BO 6/1MCKOTO MUHATO He £0alfano A0 TEWKM HANAAM Ha aCTMa KOU 6apane ynotpe6a na opantu
KOPTUKOCTEPOUAM W Kaj KOW HE C& NOKaXKano AeKa He Ce BO MOXHOCT Aa KOPUCTAT MHX3NALUOHN
KOpTUKOCTEpOUAM (0a ce Buamn aenot 4.2.).

MoHTenykacT e MHANKATUBEH BO NPodHUAAKCa Ha ACTMA Kaj KOja e NPeAOMUHAHTHaTa KOMMOHEeHTa
BPOHXOKOHCTPUKLMjA NPEAU3BUKAHA 04, BU3UUKM Hanop (sexbarse}.

4.2, fosnpare U Ha4YUK Ha ynoTpeba

TabneTute 3a yBakarbe 0 5 Mg ce HAMeHeTH 33 neaMjaTpUCKK NaLMeHTH Ha Bo3pacT og 6 Ao 14
FOAMHH,

fdo3uparseto 3a negujatpuckata nonynaymja Ha sBospacr og 6 A0 14 roguun e egHa Tabneta 3a UBakatbe
04 5 Mg AHEBHO, Koja Tpeba fa ce 3ema Haseyep. MoHTenyKacT Tpeba fa ce 3ema 1 uac npeg uan 2
4aca nocae 3emMatbeTo Ha xpaHa. He e notpebHo npunarogyeatbe Ha o3aTa Kaj oBaa rpyna Ha
NauMeHTu.

Onwmu npernopaky: TepanesTCKOTO AEjCTBO Ha MOHTEAYKACT BP3 AapameTpUTE KOM ja NOKaXKyBaaT
KOHTPROAaTa Ha acTmara ce MaHmd)ecmpaaT nocae eaeH gex. nauMEHTOT Tpeﬁa Ha Ce COBeTyBa na
NpoACAKK CO ynoTpebata Ha MOHTENYKACT AYPM U KOTa 3CTMAaTa e noj, KOHTPOAA, KaKo M BO TEKOT Ha

NepuoaoT Ha BACLIYBabe.
He e notpbHo nogecysare Ha f03aTa Kaj nalWeHTUTe Co 6ybpesmsa uHcypuuneHumja wan bnara o
ymepeHa uhcyduumeruuja Ha upHUOT Apob. Hema nogaToly Kom ce oaHECYBaaT Ha nauueHTU Co TelKa
nHCypUUMeHUMja Ha LPHUOT Apob. McTa A03a Ha eKOT ce ynotpebyBa Kaj NauMeHTUTE Of MallKu 1

WEHCKM noA.
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MoHmenyKacm Kako anmepHamueHa mepanuja Ha HUCKOGO3HUME UHXQAGUUOHU KOPMUKOCMEePoudu
Kaf nauuedmu o BAG20 Nep3ucmenmua aemma:

MonTenyracT He ce npenopayyBa Kakc MOHOTEPANMja Kaj NAaLKMEHTI CO YMEPEeHO Nep3ucTeHTHa aCTMa.
ynotpe6ara Ha MOHTEAYKACT KaKO 8NTePHATUBHA Tepanuja 3a HUCKOAO3HY UHXANAUMOHM
KOPTUKOCTEpPOMAHM Kaj Aeua co Braro nepsucteHTHa actma Tpeba Aa ce pasriefysa Camo Kaj nauueHTH
KOM BO B/IMCKO MWHATO HEMane TelkK Hanajm Ha actma kom Bapaat ynotpe6a Ha opanHy
KOPTUKOCTEPOMAM W Kaj KOW C& MOKAMKANO0 AeKa He Ce BO MOMHOCT A3 KOPUCTAT MHXaNALMOHMN
KOpTUKOCTeponauM (Aa ce Buam aenot 4.1.). baaro nepancTeHTHa acTma ce AeduHrpa Kako nojasa Ha
CUMNTOMM Ha acTMa MoYecTo Of €AHall HEARAHO, HO NOPETKO Of edHall AHEBHO, HORHW CUMITOMM
NOYECTO 04 ABA NaTh MECEYHO, HO NOPETKO OF, €AHAEL HeAeAHO, CO HopManHa GyHKuMja Ha Benute
Apabosu nomefy enusoanTe. AKO HE Ce NOCTUTHE 3340BONUTE/THA KOHTPOAA HA ACTMaTa Ha
KOHTpOAHKOT Nperne ( 0bu4HOo BO pok 04 mecel AeHa), Tpeba Aa ce pasriesa MOKHOCTA 2a 40AaTHA
WK Apyra aHTUMHGIaMaTOpHa Tepanuja 3aCHOBaHa Ha NOCTENEH CUCTEM Ha IeKyBarbe Ha aCTMaTa BO
uekopu. flauneHToT Tpeba peAOBHO Aa Ce KOHTpPoAMpa.

Tepanuja Ha MOHMeNyKacm 8o 00HOC HO OPy2u NEK08U 30 Mepanuja Ha acmma:

Kora ce KOp1cTH MOHTENYKACT KaKo SONOJHUTENHA Tepanuja Ha NHXanauMoHNTE KOPTUKOCTEPOKAY,
WHXaNaUMOHWTE KOPTUKOCTEPOUAN HE CMEEAT HArno Aa BnAaTt 3amMeHeTU CO MOHTeNYKacT(aa ce Buan
penot 4.4.}

®unm obnoxeHute Tabnetu og 10 mg HameHeTH ce 3a NEKYBabE Ha NayMeHTH Ha BO3pacT og 15
roAMHU U NOCTapH,

4.3. KonTpanHankaumm
Mpe4yCTBUTEAHOCT Ha aKTWBHa CYNCTaHUMja UM BUNO0 Koja 0/, NOMOLLIHITE CyNcTaHuuu,

4.4. NocebHo npeaynpenyBatbe M MEPKMU HA NPETNA3NNBOCT NPU ynotpebara Ha nexor
MauneHTute Tpeba Aa ce COBETYBAAT HUKOTAW Ja HE FO KOPUCTAT MOHTENYKACT OPafHO Npu Tepanuja Ha
aKYTeH Hanag, Ha acTma 1 /a 3a 0Baa Lie/t mMaaT cnpemHu BooBrYaeHu agekBaTHu Nekosu. [lokonky ce
jaBu akyTeH nanaz Tpeba fa ce ynoTpebu KpaTKOAENYBAUKMOT MHXANALUMOHEH B -aroHucT. NauueHTuTe
tpeba fa GapaaT cOBET 04, N1EKAPOT LWTO € MOKHO NOBP30 aKO UM Ce NOTpebHM noseke UHXanauuu co
KPaTKOSENyBaYKMOT B -aroHUCT, 04 TOa LITO € Boo6nYaeHo.

MHxanaumorute nam OpafHU KOPTUKOCTEPOUAU HE CmeeaT Halrno ga BMAaT 3aMEeHETH CO MOHTENYKACT.

Hema nopaToum Kou nokaxysaaT feKa Jo3aTa Ha OPaSHKM KOPTUKOCTEPOUAM MOXKe Aa BUAe HamManeHa
KOTa UCTOBPEMEHO CE AaBa U MOHTENYKacT.

Bo petku cnyyam, Kaj nauMeHTU Ha Tepanmja co aHTHACTMATUYHW NEKOBM, BKAYUYBAjKM rO MOHTENYKACT,
MOMe 2 CE jaBu CUCTEMCKa €03MHODMAM]aA KOja NOHEKOTaL C& MaHMPECTUPa KaKo KAMHUYKA
MaHudecTaunja Ha BaCKyNUTUE, 170 ogrosapa Ha Churg-Strauss-os cuHapom, cocTojba Kkoja yecto ce
NleKyBa CO CMCTEMCKA ynoTpeba Ha KopTUKOCTepoUAK. BaKBUTE CIy4aeBM CE YeCTO, HO HE 1 CEeKOoralll,
3APYHEHM CO CMANYBAETO MAK NPEKUHYBAHETO HA TepanujaTa co CpPaAHu KOPTUKOCTEPOUN.
MosHocTa Aa aHTaroHMCTUTE Ha NeyKOTPUEHCKMTE peuentopu BMAaT Nosp3saHy co nojasata Ha Churg-
Strauss-08 CMHAPOM He MOXE HWTK fa Ce NOTBPAU HUTY Aa ce ucknyuu. flekapure Tpeba aa obpartar
BHMM3HWE Ha e03MHO(UAMjaTa, MCUN CO CUMATOMMU Ha BaCKY/IMTHC, BAOWYBabe Ha BenoapobHuTe
CHMNTOMM, KaPANONOWKK KOMIMKALMK U/MNN HeypONaThja, Kora Ke ce nojasBaT Kaj OBUe NaLueHTH.
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NaumeHtuTe Kaj xom ke ce passujaT 0Bue cumnTomm Tpeba NOBTOPHO Aa ce npernegaarT 1 4a ce ogpeam
COOABEeTHA TEpanuja.

3a Aeua o4 2 Ao 5 roamHu foCTanHK ce TabneTu 3a UBaKarbe og 4 mg.

Nexot Teluka®/Tenyxa® coppku acnapram, n3sop Ha dernnananu. Moxe Aa buge wTeteH 3a AMua co
dennnkeToHy pHja.

4.5 NHTepakummn €o Apyry NEKOBM U APYT¥ BUAOBK Ha MHTepaKkuumu

MoHTenykacT moxe fa ce 4aBa Co APYry NEKOBW PYTMHCKM OpAMHUPaHY BO NPOPUAIKCE M XPOHUYHO
NeKysarbe Ha acTma. Bo NCTpaxyBarbaTa 3a MHTepaKuujaTta nomely IEKOBUTE, NPENOPaYaHaTa KAMHUYKA
A038 HA MOHTRNYKACT HEMANa KAMHUYKK 3HA4ajHW edeKkTn Ha GapMaKOKMHETMKATa Ha CAeaHUTe
ARKOBY: TEOPUNUH, NPEAHUIOH, NPEAHWUZONOH, OPAAHM KOHTPALENTUBM (eTUHUA
ecTpagnon/HopeTuHapoH 35/1), Tepdenaau, AUFOKCKUH 1 BapdbapuH.

MospiunKaTa noj KpubaTa AMHKja Koja ja NPUKakyBa KOHUEHTPAUMjaTa Ha NEKOT BO nnasmara(PIK) 3a
MOHTENYKACT Ce Cmanuna oTnpuAanka 3a 40% Kaj cmuarta Kou UCTOBPEMEHO 3emane U hbeHoBap6uToH.
Bnaejkn monTenykact ce metabonmaupa npery CYP3A4 Tpeba aa ce buge npeTnasams, nocebHO Kaj
A€Larta, Kora MOHTENYKACT Ce AaBa 3aeAHC CO UHAYKTopuTe CYP3A4 Kako wTo ce heHnTouH,
PerHobapbuToH U prdamnuumH.

WNcnutysateata UH 8UMpPO nokaxane aeKa MoHTenyKacT e jak uHxubuTop Ha CYP2C8 u30eH3umoT.
MefyToa, noAaTOUMTE Of KAMHUYKUTE UCTIUTYBatba 1EK-NeK UHTEpPaKLWja Kaje ce MCNUTYBa
MOHTENYKACT U DOCUEAUTASOH (CYNCTPAT KOj MPeTCTaByBa MOAEN Ha NEKOT KOj npeg, ce ce meTabonuzmpa
npeky CYP2C8) nokakane feKa BO MH BUBO YCAOBM MOHTEAYKACT He MHXMbupa CYP2C8. Mopagu Toa He
C€ OHEKYBa fICKA MOHTENIYKCAT MOME 3HAYNTETHO A3 TO NPOMEHU MeTaBONUBMOT Ha NEKOBUTE KOM ce
MeTabonusnpaart npeky 0Boj EH3UM ( Ha MPUMEp NaKAMTAKCeA, POCUFAUTA3OH W penarnuHug).

4.6 Ynorpeba Bo nepnogor Ha GpemeHOCT M poerse

Ynompeba so mexom Ha Gpemeriocm

MecrnnTyBambaTa Kaj MiBOTHMTE HE NOKAMKANE WTeTHO AejCTBO Ha NEKOT BO TEKOT Ha BPEeMEHOCTA HUTH
NaK wreTeH edeKT Ha Pa3sojoT Ha emBproHOT/deTycoT. OrpaHuueHuTe noparoum 3a ynorpefara Ha
/IEKOT 3a Bpeme Ha BpeMeHOCTa He yKarkyBaaT Ha NOBP3aHOCTa NOMEry 3EMabeTo Ha MOHTENYKACT 1
nojasara Ha mandopmaija (HNp.AedEKTM Ha eKCTPEMUTETH) KoM BO peTri cayyau ce 3abenemenn so
NOCTMAPKETUHILKOTO CAEALHE.

MonTenykacT moxe aa ce ynoTpebysa 3a Bpeme Ha 6PEMEHOCT Camo aKo ce npoueHu geka ynotpebara
Ha 0BOj NEK € ancoNyTHO HEONXO4Ha.

Ynompeea so mexkom Ha doerse

WcnutyBatbaTa 8p3 CTROPUM NOKAXKANE AEKA MOHTENYKACT ce M3134yBa BO MajMMHOTO MAEKO Kaj
KEHKaTa cTaopel (4a ce Buaue aenor 5.3.)

He e nosHato fasfmn MOHTENYKACT Ce U31auyBa BO XYMAHOTO MAEKO.

MoHTenyKacT MOXe 4a Ce faBa Ha IOUAKK CaMO aKo Ce TPOLLEHN AeKa ynoTpebata Ha 0BOj Nek e
anconyTHO HeonXxoAHa.

4.7 BavjaHuneTo Ha ncuxodusmukuTe cnocobHOCTU np# yNpasysammeTo CO MOTOPHO BO3WIC U
PAKYBaHbLTO CO MALIMHKU

He ce ouekyBa AeKa moHTeNYKacT BAWjae Ha cnocobHOCTa Ha NauveHTHTe ApU yNpagysahe Co MOTOPHO
BO3UNO UK APYrY malluHKu. MefyToa BO MHOrY PeTKM cayyau , noeAvHUM NpUjasByBane NOCNAHOLT MAK
BPTOFNABMLA. gt
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4.8 HecakaHu gejctea

MoHTenyKacT e npoueHyBaH BO CA@AHUTE KAMHYKU UCTINTYBarba:

-gunm obnowennte Tabnet og 10 mg kaj okosy 4000 Bo3pacHu nauuedTn, sospact 15 roguHn u
nocTapu

-TabneTn 3a ysakare 04, 5 mg Kaj okoay 1750 negujaTpucku NALMEHTH, Ha BO3pacT 04 6 Ao 14 roguHu

CrepHuTe Hecakanu AejCTBa NOBP3aHM CO NIEKOT ,3a BPEME Ha KIMHUYKUTE NCTINTYBatbE HaseaeHu ce
Kako yectn{ 21/100,<1/10 ), kaj nauuenTit AeKyBaHu CO MOHTEAYKACT U CO NOTONEMa UHLWABHLE BO
OAHOC Ha NauMeHTUTe KoM Aobusane nnayebo:

Knaca Ha MauneHTn Ha Bo3pacT MNeaujaTpruckmn nauneHTH
OPraHCKMOoT cucTem 15 rogMHM 1 NocTapm Ha sospact 6 5o 14
(ase 12-Hepenun roauHK (egHa8-HepenHa
cTyamuu n=795) cryanja; n=201) (age 56-
HefenHM cTypuu; n=615)
HapywyBare Ha lnasobonka Fnasobonka
HEPBHUOT CACTEM
FacTpouHTecTMHanHK | ABaomuHanHa 6onka
HapYLYBakta

BesbegHochuoT npodun Ha NEKOT He Ce MeHYBaN BO TEKOT Ha NPOJOKEHOTO NeKyBathe BO KAMHUYKKUTE
UCMUTYBaba Ha OrpaHuyeH Bpoj Ha NaUMEHTH, BO Tpaerse 0 ABe rOAMHM 33 BO3pacHW 1 ao 12 meceyu
33 NeANjaTPUCKK NALMEHTH Ha BO3PACT 04 6 40 14 roguHu.

flocmmapremurwxy nodamouu

CnepHuTe HecakanW peakumm, NPUjaBeHN B0 NOCTMAPKETMHIIKUOT nepuoa, Knacudm uMpaHu ce cnopea,
CUCTEMOT Ha OPFaHu M cneunduyHaTa TEPMUHONOTM]a HA HeCAKaHWUTE PeaKLMK. 3a4ecTeHoCTa e
MPOLEHETA HA OCHOBE Ha PENEBAHTHUTE KAKHNUUKU UCTINTYBaHbA.

Cucrem Ha oprauu HecaxaHu peakuum 3auecteHocT
Muderumum u uudectaum WHGEeKUMY Ha TOPHNTE OMLLIHK Muory uecro
naTuwrat
HapyltyBarha Ha HUBO Ha KPBTa M | 3rOABMEHA CKAGHOCT KOH KpBaperse | PeTiO

AumdHUOT cucTem

Peakumja Ha npeyvyBCTBMTENHOCT Nepuogunuto
UmMyHOROLWKKM HAPYLIYBatha BKAYYYBAJKM aHadpunanca

Xernatudka eoavHoduAHa MHaory petxo
nHUATPaLMja
Hapylwysae Ha CoHOT Mepuoanuro

{BRAYYYBAjKM HOKHY

KOWMapK), HECOHULa,
comHambynusam,uputabunyocr,
BO3HEMMWPEHOCT, HEMUD, 2TUTaLM]a
CO 8FPECUBHO KAUN HEMPU]aTENCKO

flcuxujaTpuckn Hapywysara OfHecysame  Aenpecuja
Tpemop PeTko
Xanyuurauun, gesopuenTaiinia, MHOFY peTko

CyMUKMANHA MUCAM Y OAHECYBALE

D [aneHing....




{cynumpantocr)
Hapywysarba Ha HepsHHOT cuctem | Bprornasuua, NOCNaHocCT, NMepuoguyno
napecresvja/xunoecresuja,
KOHBY3MM
Kapanonollku nopemeTyBarka Aannuraumja Petio
PecnmparopHu, TopakanHm u Enucrakca flepuoguuro
MeAMjaCTUHANHY HapYLIYBaka Churg-Strauss -o8 cuHgpom (ga ce Mnory peTko
BMAM genot 4.4.)
FacTpouHTecTMantu HapywyBamwa | [lujapeat,Haysejat,noepakarbet Yecro
CyBOCT Ha yCTa, gMCnencuja FlepuoguyHo
[ToKa4eHu HMBOE HA CEPYMCHUTE Hecro
TpaHncamuHazu{ALT AST)
XenatoGuanjapuu Hapyuwyeara XenaTuTne, BRAyYYBajku Muory peTko
XONECTa3Ha,XenatouenynapHa u
KOMBWHMPaHO OLITETYBAH:E Ha
UpHUoT Apob
Uemn¥ YecTo
lMojasa Ha MogpuLK, YpTURapHja, NepuoaunyHo
HapywyBsatba Ha HUBO Ha KOMATa U janex
AOTKOXHOTO TKMBO aHruoeIem Petko
Eritema nedozum, eritema MHory peTko
multiforme
Hapywysar:e Ha MycKkyaHO- ApTpanruja, mujanruja, BRIyuyBajku | NepuoguuHo
CKeNeTHOTO, BP3UBHO U KOCKEeHO MYCKYAHW FpYEBY
TKMBO
OnwTy HapyLIYBatha M PEAKLMY Ha Mupexcuja £ Yecto
MECTOTO Ha NPMMEHA Ha ACKOT
AcTeduja/samop/onwTa cnabocr, MNepuoaruHo
eqem

*- 334eCTEeHOCT AeduHMpaHa 3a CeKoja HecakaHa peakumja BO COMNACHOCT CO MHUMAEHLATA NpHujaBeHa

BO KAVHUYKUTE CTYUM:

mHory secto ( 21/10 ), yecto { 2 1/100 po < 1/10 ), nepuoauuno ( 2 1/1000 go < 1/100 ), peTko
(2 1/10000 go < 1/1000), mHory petko { < 1/10000).

T-0Baa Hecakana peKuwja, NpujaBeHa Kako MHOTY YecTa Kaj naumMeHTn kou ynotpebyeane MOHTEAYKACT,
Buna sabenemena co MCTaTa 3a4ECTEHOCT Kaj NALMENHTU KOM BO KAMHUUKKTE CTYAMM NpUMane nnauebo.

$-083a HecakaHa peKuMja, NPUjaBEHE KAKO YECTa Kaj NaLMEHTU Kou ynoTpebyBane MOHTeAYKACT, Buna
sabenexena co UCTaTa 3a4€CTEHOCT Kaj NALUUEHTYH KOM BO KAMHUUKMTE CTYAUU NpuMane nnaue6o.

4.9. Mpeposunpatkee

He ce goctanmu cneumduuHn nojaToum 3a Tepanujata npy NpeAcsUparse co MoHTenyKacT. Kaj
MCNUTYBAbETO HA XPOHUYHUTE CTy4aK Ha aCcTMa, MOHTeYKAcT ce ynoTpedysan Kaj BO3pacHW nauueHTu
BO 2031 04 200 mg/aeH, BO TEKOT Ha 22 Hegenu, a Bo KPaTKOTPajHUTE UCMUTYBAA, MOHTEIYKECT Ce
ynoTpebysan 8o f03a 04 900 mg/aeH, BO TEKOT Ha eAHA HEAEN], 63 3HAYUTENHM KAMHMYKN HECAKaHU
peakumnn. :

j fanenuKa..




locTojaT U3BeLITan 3a akyTHA NPEO3MPAHOCT BO TEKOT HA NOCTMaPKETUHLLKUTE CIefetba U BO
KAMHW4KY CTYAum 38 mOHTRAYKAcT. OBa rv BKAYYYBaA M3BELITAUTE Kaj BO3PAcHWUTE M AEliaTa CO A03a He
noronema og 1000 mg ( npubamxno 61 mg/kg Kaj gete og 42 meceuu). JLoBUEHUTE KAMHUYKN 1
nabapaTopuckn Haoau Bune BO COFNACHOCT CO 6e3beHOCHMOT Npodus Kaj BospacHuTe #
neAnjaTpucknTe nauueHT. Hemano HecakaHM PeaKuLnW BO NOBEKETO NPUjaBEHM CAYUaM Ha
npegosnparse. HecakanuTe peakumni KoM HajuecTo ce nojasysane Bune Bo CoOrNacHoCT Co
be3besHOCHUOT NPODNA Ha MOHTENYKACT W BKAYYyBane abaoMnHanHa 60Ka, COMHOMEHUM]a, Keq,
rnasobonka, nospakatbe U NCMXOMOTOPHA XUNEPaKTUBHOCT.

He e no3HaTo Aanu & MOMKHO MOHTETYKACT /ja Ce OTCTPaHH CO NepUTOHeanHa Anjannsa nam

Xemoauianusa.

5. PAPMAKO/IOWKK NOAATOLM

5.1. dapmaKkogmHaMCKu nogaroum AHTarOHNCTH Ha NEYKOTPUEHCKUTE PELENTOPK
ATC kop: RO3DCO3

LiucrenHnn neykotpuenute (LTC,, LTD,, LTE,) ce noTeHTHM MHPAAMATOPHU EMKOCAHOMAM KOU Ce
ocnoboAyBaaT 04 pasHU KenuM, BRAYMYBajKM rm MacToUuMTe U eozuHodunnTe. QBHUE BaXHU
MPOACTMATUHHN MEAMNJATOPU Ce BP3YBAAT 33 UMCTEUHNA NIEYKOTPUEHCKMTE peuenTopy {CysLT ) kou Kaj
nyfeto ce waofaaT BO 0 AWIUHWTE NATUIITA U MaHUGECTUPaAAT AEjCTBa KaKo WTo ce
BPOHXOKOHCTPUKLM]E, CEKPELIMja HA MYKYCOT, BaCKyAapHa nepmeabuaHoCT 1 perpyraumja Ha
€03UHODUAN,

MOHTeKYKACT e CyncTaHumMja Koja e akTMBHa nocae opanHa ynotpeba, Koja co ronem apuHuTeT U
CENEeKTMBHOCT ce Bp3yBa 3a CysLT; peuentopot. Bo KAMHUYKUTE CTYAUM € NO3HATO AeKa MOHTENYKACT ja
NHXMOMpa BPOHXOKOHCTPUKLMjaTa HacTaHaTa NOPaAN MHXanaumMjaTa Ha LTD, ¥ Toa 8O manm A03HM KaKo
\ITO € A03aTa 04 Smg. bpoHXOANNaTaLM|jaTa HacTaHyBa BO POK 041 2 Yaca Of OPasiHO yrnoTpebeHUoT nek.
bpoHxX0ANNaTaTOPHNOT ebeKT NPeaN3BUKaH 04 B-arOHUCTOT € aUTUBEH Ha eeKTOT Ha MOHTENYKACT.
flekyBatbeTo CO MOHTENYKACT MHXMBMPa 1 paHa U KacHa dasa Ha HPOHXCKOHCTPUKLMja NpeaAr3BURAHA
OA aHTHreHuTe. MoHTenykanct, Bo cnopeaba co naaue6o, ro Hamanua 6pojor Ha eo3UHOpUIM BO
nepudepHaTa Kps Kaj BOIPACHUTE W NeMjaTPUCKUTE nauueHTy. Bo nocebra CTYAMja € NOKaKaHO AeKa
MOHTEIYKACT 3HAUMTE/THO TO Hamanysa 6pojoT Ha e0auHOGUAN BO gUHUTE NaTUWTa { MepeHo BO
MYHKaTa) n o nepudepHarta Kps, NPM WTO ce noaobpysa KIMHWYKaTa KOHTPOAA Ha acTMara.

Bo cTyaumnTe Kou ce cnposeseHun Ha BO3PaCHUTE NaLuUeHTH, MOHTEAYKACT BO 403a o4 10 mg eaHaw
AHeBHO , B0 cnopesba co nnauebo, NoKaxan 3HaUUTENHO NoA0BPYBatbEe BO YTPUHCKMOT FEV, ( 10,4% vs
2,7%, BO OAHOC Ha NOYETHUTE HMBOA), AM peak expiratory flow rate (PEFR} (24,5 L/minvs 3,3 L/min,
BO OAHOC Ha NOMETHWUTE HUBOA) M SHAUUTE/IHO HAMANYBakbe Ha BKYNHATa ynoTpeba Ha B-aronucror
(-26,1% vs -4,6% , BO 04HOC Ha NOYETHUTE HMBOA ). NoaobpyBatbeTo Ha PpesynTaToT Ha CUMATOMMTE Ha
acTmaTa BO TEKOT Ha AIGHOT M HOKTa , KOU MM NPUjaByBsane nalueHTUTe, 6UA0 3HAYUTENHO NOTONAEMO BO
OAHOC Ha NnaueboTo.

CryAnuTe Ha BO3pacHNTE NAaUMEHTH MOKAXKA/E LKA MOHTENYKACT MOME A3 o 3T0NEMU KAMHUYKNOT
edEeKT Ha MHXANALMOHUTE KOPTUKOCTEPOUAM (% Ha NPOMEHa BO OAHOC Ha NOYETHOTO HUBG 33
KoMbUHaUKja Ha MHXaNaLMOHER BeknomeTa3oH nayc MOHTENYKACT vs cam BexnomeTazon: FEV;:5,43%
vs 1,04%; ynotpeba Ha $-aroluctoT:-8,7% vs 2,64%). Bo cnopeada Co UHXaAALUMOHMOT BerAOMETa30H
(200 pg apa natn aHesHO) MOHTENYKACT NoKaxan no6ps MHULUMjaneH OAroBOD, HAKO BO cTyaujaTa Koja
Tpaena 12 Hepenn beknomeTasoHoT obesbesun nopobap skynex edekT Ha Nexkysamseto( % Ha npomera
BO OAHOC Ha NOYETHOTO HUBO 3a MOHTeRYKacT vs beknameTasoH 3a FEV: : 7,49% vs.13,3%; ynoTpe6a Ha
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B-aroumncTor:-28,28% vs -43,89%). MefyToa BO cnopegba co 6EKNOMETa3OHOT Kaj FrONEMUOT NPOLEHT Ha
NAUMUEHTN KOU Ce NIEKYBAHN CO MOHTE/IYKACT NOCTUTHAT € CAMYEeH KAMUYKKA 04rosop (Hnp. kaj 50% og,
NALUEHTUTE KOU Ce NekyBaHK co BeKknomeTtasoH NocTurHato e noaobpysatse Ha FEV, og okony 11% wnu
NOBEKE BO OAHOC Ha NOYETHOTO HUBO , A0AEKA OKOAY 42% Of NALMEHTUTe KoM Ce JNIEKYBaHM CO
MOHTENYKACT NOCTUTHANE MCTU PE3YATATH).

Bo cTyamjaTa Ha neaujaTpMCKM NALMEHTU CO CTapOCT 04, 6-14 roamHK Koja Tpaena 8 Hepeny,
MOHTEAYKACT 04 5 Mg eaHAaW AHEBHO , BO cnopeaba co NaueboTo, 3HaUUTeNHO ja nogobpun
pecnupaTopHata gyHkumja (FEV; 8,71% vs. 4,16% BO 04HOC Ha NoYeTHUTE HuBoa);AM PEFR 27,9 L/min vs
17,8 L/min BO 04HOC Ha NO4YeTHUTE HUBOA) U ja Hamanun “no novpeba” ynotpebata Ha Ha B-aroHucToT
(-11,7% vs +8,2% BO 0JHOC Ha AOYETHUTE HWBOA).

Bo cryaujara koja tpaena 12 meceuy cnopegsypana e epUKaCHOCTa Ha MOHTEAYKACT BO OAHOC Ha
MHXanaunoHWOT GNYTUKA30H BO KOHTPOAATA Ha acTMaTa Kaj NeAMjaTPMCKMTE NaLUeHTH Ha CTapocT of, 6-
14 roauHW Kou umane 61ara NepsKUcTeEHTHA acTma. MoHTenyKacToT He nokaxan nociabo aejcTeo 8o
OZHOC Ha GNYTHKA30HOT BO 3r0NIEMYBaHbETO Ha BPOjOT Ha AeHOBYU Bes actma(rescue free days-RFD),
wTo 61MA NPUMAPHO CABAEH NapameTap BO CTyAujaTa. Bo npocek, BO TeKOT Ha NEPUOAOT Ha CIBACH:E 04,
12 meceum, MPOLEHTOT Ha A2HOBM Be3 acTma e 3roaemeH 04 61,6 Ha 84,0 80 rpynara Koja 3emana
MOHTENYKAcT U 04 60,9 Ha 86,7 Bo dnyTrKasoH rpynara.

Pasnukarta nomefy rpynure , rnegaHo Kako cpegHo 3ronemMyBare BO NPOLIEHT Ha AeHOBUTE H@3 acTMma
(RFD), 6mna cratuctuukm sHauutenna(-2,8% npu 95%CI(-4,7, -0,9}), HO BO pamKuTe Ha NPeTXOHO
AeGUHUPEHUTE TPaHNLM HA KAMHWUKA HenHPEepUOPHOCT.

N monTenykactot u bnyTkazoHoT ja nogobpune KOHTpOAATa Ha acTmaTta Npema CEKyHAapHuTe
RapameTpu Ha Cnegerhe BO TEKOT Ha 12 meceyHaTa cryauja:

* FEV; e3sronemer oa 1,83 LHa 2,09 L 8o rpynaTa co MOHTeAyKacT M og 1,85 L Ha 2,14 L so
rpynaTa co onyTMKasoH. Pasnukara nomery rpynuTe 8o fIPOCEYHCTO 3roNemysarbe Ha FEVy Buna
-0,02 L npun 95% Ha Ci(-0,06; 0,02). CpegHoTo 3ronemysarse Ha FEV: BO npoueHTH BO 0AHOC Ha
noveTHUTe BpegHoc 6uno 0,6% Bo rpynata co MmoHTenyKact u 2,7% so rpynata Koja e nexkysaHa
co hAYTMKA30H. Pa3nukaTa BO CpegHUTe BpeaHOCTH Ha npeassuaeHara FEV, Bo oaHoc Ha
NoveTHUTE BpeAHOCTH BO % buna: -2,2% npu 95% Ha CI(-3,6, -0,7).

*  [IPOLEHTOT Ha AEHOBY BO KOW & KOPUCTEH B-arOHUCTOT HamasieH e o4 38,0 na 15,4 Bo rpynata
CO MOHTeAyKacT U og 38,5 Ha 12,8 feHa Bo rpynata Koja e nekysaHa co ¢onyTukaszod. PasnukaTta
nomefy rpynuTe , raeaaHa Kako cpeaHa BpegHocT Ha NPOLEHT Ha AeHOBYW BO KOM € Kopucter B-
aronucroT, buna : 2,7% npu 95% Ha CI( 0,9, 4,5).

» [IPOUEHTOT Ha NaUMEeHTU KoM UMaNe Hanag Ha acTMa | HaNagoT Ha acTMa e AedUHUPaH Kako
NepUoA Ha BNOLIYBaHe HA acTMaTa KoM Bapan nexyBarbe CO 0paNHM KOPTUKOCTEPOUAH ,
HEMaHUpaka NOCeTa Ha NEKapoT, NOCeTa Ha UTHA NOMOW, UK XOCNUTanusauuja) 6un 32,2% so
rpynaTa Koja e fiekyBaHa co MoHTeayKact n 10,5% 8o rpynata NeKyBaHa co $payTMKa3soH;odds
ratio (95% Cl) 6un 3nauutesnen: 1,38 { 1,04, 1,84).

¢ TIPOLEHTOT Ha NALUEHTU KOU KOPUCTENE CUCTEMCKU{BOrNaBHO OPaNHU) KORTMKOCTEPOUAHM BO
TEKOT Ha cTyAunjaTa bun 17,8% so rpynaTta co monTenykacT u 10,5% 8o rpynaTta AerkyBaHa co
ONyTKa3OH, PassiukaTa nomery rpynuTe , reaaHa Kaxo tpefHa speanoct Buna 3HavuUTENHE:
7,3% npw 95% Ci( 2,9, 11,7).

3HaunTenHa peayKumMja Ha GPOHXOKOHCTPUMKLMjaTa NpeAn3BUKaHa o4 Hanop (exercise induced
bronchoconstriction-EIB ) ce noxaskana so cTyaujaTa 3a BO3PacHM NAUMEHTH Koja Tpaena 12 Heaenn
(makcumanHmoT nag Ha FEV, 6un 22,33% Bo MOHTEAYKACT rpynata vs.32,40% so nnauebo rpynata;
BPEMETO Ha 3akpenHyBare A0 5%B0 ORHOC Ha NOYETHUTE BPEAHOCTU Ha FEV; Buno 44,22 MMHYTH BO
MOHTenyKacT rpynata u 60,64 mnHyTi Bo nnauebo rpynata). O8oj edeKT 6Un KOH3UCTEHTEH BO TEKOT Ha
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12 Hepgenv Ha Tpaerbe Ha cTyaujaTa. Hamanysaroe Ha EIB e MCTO Taka NOKaXKaHo BO KpaTKoTpajHaTta
CTYAM]a Ha NeanjaTPUCKU NaUMEeHTH (MaKCUManHo Hamanyearbe Ha FEV; spegHocTute B1A0 18,27% vs
26,11%,BpemeTo Ha 3aKpenHyBarbe A0 5%B60 OA4HOC Ha NOYETHUTE BpeAHOCTY Ha FEV, 6uno 17,6 muuyti
vs 27,98 muHyTh). Bo obeTe cTyany eekToT ce MOKakan Ha KpajoT Ha J03HMOT MHTEpBan, Npy WTO
Ao3uparbeTo OUA0 eaHaLL AHEBHO.

Kaj acTmaTuuHuTe NaUMeHTH OCETAUBU Ha acTIMPHH, KO uctospemero A06uBane MHxanaumoHo u/uam
OpaiHO KOPTMKOCTEPONAM, NEKYBAMLETO CO MOHTEAYKACT 8O cnopeaba co naaueboto,a08en0 A0
3Ha4YNTENHO NoAObPYBatbe BO KOHTPOAATa Ha actmata{npomena Ha FEV, 041, 8,55% vs -1,74% Bo 0AHOC
Ha MOYETHUTE BPEAHOCTU M HAMaNyBarbe Ha BKynHata notpeba op, B-aronuctu o4 -27,8% vs  2,09% so
OAHOC HA NIOYETHUTE BPeaHOCTH).

5.2. DapmaKOKMHETMUKK NOAATOLU

Pecopnyuja. MonTenykac 6pso ce pecopbupa nocne nepopanqara ynatpeba. 3a 10mg dunm 06n0meHM
Tabnetn cpeaHaTa MaKCMMaaHa KOHUEHTPaUuUja BO naasmara (€ max} ce nocTUriyBa 3a 3 yaca(T max)
nocae ynotpebarta Kaj BO3paHUTE BO YCAOBU Ha rnagysatbe. MpoceqHara buopacnonomusocT nocne
OpanHata npumeHa e 64%. CraHaapAHuoT 06pok He Bamnjae Ha BUOPACNIONCKIUBOCTa NOCAe opanHaTa
ynotpeba u Ha C .. Be3beaHOCTa M ePUKACHOCTE CE NOKAKAHU BO KIMHNYKMTE UCNIKUTYBatba BO KOM
dnnm obnoxenute Tabnetu og 10 mg ce ynotpebysane 6e3 ornes Ha BPEMETO Ha 06POKOT.

3avabnerute 3a ysakare 04 5 Mg C yax @ AOCTUrHAT 33 2 Yaca nocne ynoTpeGaTa Kaj Bo3pacH# Bo
ycioBM Ha rnajysarve. MpocedHara 6MopacnonommMBoCT nocne opaaHa npumMena e 73% u ce Hamanysa
Ha 63% nocne semarbeTo Ha CTaHAapaeH obpoK.

Aucmpubyyuja. MoHTeNYKACT ce Bp3yBa 3a NpoTenHUTE Ha NNazmata noseke of 99%. BoaymeHOT Ha
Auctpnubyuuja Bo coctojba Ha pasHOTekKa 33 MOHTeNYKaCT € 8o npocek 8-11 antpu. Cryguute co
CTaopuu KO Ce TPTUPAHI CO PaANoDeneKeH MOHTENYKACT YKaKyBaaT Ha Toa Aeka MOHTENyKacT
MWHUMANHO Npoarfa npeky KPBHO-Mo304HaTa Bapuepa. OcBeH Toa, KOHLeHTpalwmjaTa Ha
pagunobenexeHUOT maTepujan BO TKMBaTa,24 yaca nocne A03UPAETO, BUNA MUHUMA/HA BO CUTE ADYIU
TKIBA.

buomparcopmayuja. MoHTeNYKACT MHTEH3UBHO ce meTabonusmnpa. Bo CTYBUUTE CO TEPAnUCKa 4033 Ha
MOHTE/IYKACT, KOHUEHTPaLuMjaTa Ha meTaboauTUTe BO Na3mata Bo cocToj6a Ha PABHOTEXA He Moene
A4 Ce AETEKTUPAT HY Kaj BO3PacHUTE HK Ka] AeLaTa.

MH eUmpo cTyauuTe Ha MUKPO3OMUTE Kaj XyMaHWUOT upH Apob nokaxane geka ce untToxpomute P450
3A4, 2A6 1 2C9 BrAYYEHM BO MeTaboNMIMOT Ha MOHTENYKACT. Bp3 OCHOB3 Ha NOHaTamoOLHMUTe UH
GUMPO PESYATATU Ha MUKPO3OMMUTE Ha XYMAHMOT UPH APo6 YTBPAEHO € AEKa TeprucKuTe
HOHLEHTPALMUM Ha MOHTENYKACT BO NAa3mara He ru uHxubupaar uutoxpommte P450 3A4, 29, 1A2, 2A6,
2C19 u 2D6.

ZonpUHOCOT Ha MeTaboAnTUTe RPYU TEPANUCKOTO AejCTBO Ha MOHTENYKACT € MUHUMANEH.

Enumunrayujo . Mhasma KIMPEHE HAa MOHTENYKACT Kaj 34paBuTe BO3pacHW AMLUa & Bo npocek 45 mi/min.
flocne opanHa npumeHa Ha paaMobeneer MoHTenyKacr, 86% O/l pPaAMOAKTUBHOCTA MOXE fa ce
AETEKTMPA BO U3METOT cOBUPaH BO TEKOT Ha NET AgHa U nomanky og, 0,2% ce AeTeKTUpa BO ypuHara.
3aeAHO CO noAaToLUTE 3a OpasiHa HUOPACNONOKANBOCT OBUE NOAATOLM YKaXyBaaT AeKa MOHTENYKacT
1 HEroBUTE MeTabo/INTH CKOPO UCKAYUUBO CE EIMMUHMPAaT NPEKY JHOMUKaTA.

Kapakmepucmuku Ho nayuesmume. He e HEONXOAHO NPUAAroAYBatbe Ha 403aTa Kaj CTapu auba uau
kaj nauneHTy co 6nara f0 ymepeHa uHcypuLmeHUMja Ha LpHUMOT Apo6. He ce CNPOBEAEHN KAMHWYKHN
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UCNKUTYyBakba Ha NaLMEHTW CO owTeTeHa dyHKuMuja Ha BybpesuTe. BUAGJKM MOHTENYKACT U HETOBUTE
MeTaboNNTy ce eNMMUHUPAAT IIPeKy MONYHUTE NaTULLT], Ce NPeTNoCTaBysa AeKa He e noTpebHo
Apunarofysatbe Ha A03aTa Kaj NAUNeHTH CO peHanHa uHeyduumenumja. Hema nogartouu sa
(bapMaKOKMHETHKA HA MOHTENYKACT Kaj NaLMeHTH €O TelKa uHcyduumerunja Ha upHuooT apob{Child-
Pugh ckop >9).

Mocne ynotpebata Ha ronemm f03u MOHTENYKAcT (20 Ao 60 nath noronemu oz npencpaYaHuTe 103K 33
BO3PACHM) BOOYEHO € HaMaNyBarbe Ha KOHLLEHTPaLMjaTa Ha TeodpuarH BO Nnasmata. 080j edekT He e
3abenemen nocne ynotpe6ata Ha fo3a oa 10 Mg eAHall AHEeBHO.

5.3. Mpeaknunnuku nogaroun 3a 6esbegHocta Ha AekoT

Bo MCNUTYBaH:aTa Ha TOKCMMHOCTa Kaj MUBOTHUTE, BOGYEHIN C& MUHIUMAN HMA CEPYMCKO BUOXEMMCKY
NpomeHu 80 BpearocTuTe Ha ALT , rykosa, dochop u TpUrAnLEPMAK, Npy WTO UcTUTe Bune o4
MWHIMBA NPUPOAA. 3HAUM HA TOKCUYHOCT Kaj XMUBOTHUTE BUAE 3rofeMeHO Nauerbe Ha MAYHKaTa,
FACTPOUHTECTHHANHW CMMNTOMK, peTka cToAMua 1 gucbanaHc Ha enekTponnTu. Nojasenu ce Kaj Ac3u
Ko nogpasbupane 17-ToCTpyKa CUCTEMCKa M3N0MEHOCT BO OAHOC Ha KAMHMYKOTO Aosunpakse. Kaj
MajMYHUTE, HECAKAHUTE AejcTBa ce nojasune npy Aosu og 150 mg/kg/men {>232 natv noronema
CHCTEMCKE U3/IOIEHOCT BO OAHOC Ha KAMHWYKNTE A031). BO MCNUTYBakbaTa Kaj sMUBOTHUTE ,
MOHTENYKACT He BAWjaen Ha GepTUNHOCTa AWM PENPOAYKTUBHATA CNOCOBHOCT npu CUCTEMCKOTO
M3N0MyBatbe KOE 1O HaAMMHYBA KNMHWUYKOTO CUCTEMCKO U3N0XKYBakbe 3a nosexe o4 24 nath. Baaro
Hama/yBarb€ Ha TeNeCHaTa TeXWHA Kaj MAAAUTe KUBOTHM BOOUEHO € NPN UCNUTYBakbe Ha MA0OAHOCTE
Kaj XeHKn cTaopum, npu 200 mg/kg/aen (>69 NaTH Noronema KAMHUYKA CUCTEMCKA n3noxeHoct). Bo
UCNUTYBaHATa Kaj 3ajaumnTe, ACroNema MHUMAECHLA H3 HEKOMNALTHA ocudmraumja , Bo cnopegba co
MCTOBPEMEHATA TEPanuja Kaj KOHTPONHUTE KNBOTHYM, BOOUEHO € Kaj CUCTEMCKATA M3A0NKEeHOCT >24 nat
NOTCAEMA Of KIMHUHKA CHCTEMCKE MBIOMEHOCT NPN KAMHUYKM PEXUM Ha gosuparse. He ce BooueHm
abHOPManHOCTH Kaj craopumTe. Ce nokamano gexa MOHTENYKACT ja NpemMitHyBa NAaLeHTapHaTa
Bapuepa U AeKa ce U3NauyBa BO MISKOTO Ha MUBOTHUTE KOM Acjat.

Hemano cmpTHM Ciydau nocne noeguHeyHa OpanHa 4033 Ha MOHTENYKACT-HaTpUyM npu 803mn oa, 5000
mg/kg, Kaj rnysum 1 craopum (15000 mg/ m? n 30000 mg/ m? Kaj ryBLMTE, OQHOCHO CTaoPLMTE), WTO e
MAKCUManHO TeCTupaHa Ao3a. OBaa Ao3a e egNaksa Ha 25000 natv noronema aosa 04 Npenopavadara
XymaHa A03a 3a BospacHu (6a3upana Ha TeXWHATA Ha BO3paceH naLuMeHT o 50 kg).

YTBPAEHO € leKa MOHTENYKACT He € GOTOTOKCUYEH Kaj rnysumre 33 UVA, UVB uan Bugausmnor cnexrap
Ha CBETNOCT,MPpK 4034 04 500 mg/ke/aeH {npnbauxuo > 200 natv noronema A063a bazupaHo Ha
CUCTEMCKS U3NOKEHOCT).

MoHTenyKacr He rnoKamasn MyTareHOCT BO MH BUTPO M UH BUBO TECTOBUTE, HUTH NaK MMaNO0 KaHUEeporeHo
AEJCTBO Kaj rhogapure.

6. PAPMALIEBTCKM NOJATOLMU
6.1. /iucra Ha NOMOLIHM CYRCTaHLMK
Manuton (E421); Llenynosa, MWKpOKpucTanHa;Kpockapmenosa -HaTpuym; XMAPOKCUNPONUALENYA03a ;

Apoma Ha upewa;Acnapram (E951}); eneso (H1)-okcua,upsen; Marnesnym-cteapar.

6.2. UuronaTMbuamnocr
He e npumeHnaunea.
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6.3. Pok Ha ynoTtpeba
2 roAMHN.

6.4. MocebHn mepku Ha NPeTNasnnBOCT npu YyBareTo
Aa ce 4ysa 8O OpUrMHANHO NakyBatbe, MOPAAM 3aLITUTA 04 CBETAOCT M BAATa.

6.5. Mpupoaa u cogpKUHa Ha KOHTAKTHATa ambanaxa
4 PA/ALU/PVC-ALU 6aucTep co no cefym Tabnertu 3a uBakame.

6.6. MocebHn mepku Ha npeTnazAMBoOCT Npy oAno}yBatbe Ha maTepujanuTe Kou Tpeba aa ce
¢pnart nocne ynotpebata Ha nekoT

HeyrnoTpebeHnoT ek ce yHULWITYBa BO Cknag, co BaKeyKuTe nponucu.

7.HOCHUTEN HA [LO3BONATA
Fanenuka a.a NpetcragunwTeo Cronje ,byn.Kouo Paumn 14,1000 Cronje

8.5P0J HA NPBATA [,03BO/IA U OBHOBEHATA A03BONA

9.[JIATYM HA NPBATA [JO3BOSIA U BATYM HA OGHOBEHATA ﬂO.?»BOﬂA
10. AATYM HA PEBM3UJA HA TEKCTOT
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