3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBMHUTE HA NEKOT

1. UME HA NEKOT

ALOMAX / ANNOMAKC 50 mg/ml pacTeop 3a Koxa Ha ckannoT
minoxidil
= KBAITUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EneH ml pacteop 3a koxa cogpxu 50 mg MuHokeuaun.

EkcuunueHcu co nosHaTt egexT:
1 ml pacTBop 3a koxa coapxu 520 mg nponUnexHrnukon.

3a uenoceH cocrtas BugeTe nornasje 6.1. JIMCTA HA EKCUUIMTUEHCU
> OAPMALIEBTCKA ®OPMA

PacTtsop 3a koxa.
MposupeH, 6e3boeH Ao cnabo o6oeH (xonTo-kaceas) pacTBOP CO MUPUC Ha anKoxon.

4.  KNUHWUYKUA NOOATOLM
441 TEPAMEBTCKW UHOVKALMK

Anomakc 50 mg/ml pacTBOpOT 3a KOXa Ce NpuMMeHyBa 3a NeKyBake Ha aHAporeHa
anoneuwja kaj Maxxu Ha BospacTt og 18 no 65 roguHu.

Ha Tepanujata co MuHOKCMOMN He pearupaaT cuTe noAeAHaKBo. MoueTokoT Ha
AEjCTBOTO M CTENEHOT Ha NOBTOPHUOT pacT Ha KocaTa Moxe Aa Bapupa. Kai-F

nuua, nuua kaj kou 3arybaTta Ha koca e MpUCyTHa NoKpaTko Bpeme wik
nomanu nogpadvja Ha TEMEeTo, NOCTOW mnorofiema BepojaTHOCT W rnparke’
Tepanujata co MuHokcuaun. MHAWBMAyanHWoT oarosop Ha Tepar'u']a?a ﬁL
npeasuam. ( .

4.2 [NO3UPAHE N HAYMH HA YINOTPEBA

Buaat notnonHo cyeu. MUHOKCMAWUN PacTBOPOT ce HaHecyBa no 1 ml (co npmwcox Ha
nymnarta 10 natu) Bp3 cyBaTta NOBPLUMHA Ha AENOT Ha CKannoT ondareH co anoneuuja
W HEXHO ce Tpue oA cpeauHaTta KoH paboBuTe ABa NaTv Ha AEH, HAYTPO U HaBeuyep.
‘BkynHaTa gHeBHa fo3a He cmee Aa 6uae noronema og 2 ml. Mo npumeHarta Tpeba aa
ce uamujat paueTe.

EdekToT oa Tepanujata e BUANMB No ABa Unu noseke meceun. OTKako ke ce NocTurHe
KnuHUYKo nopobpysare, NoTpebGHO € M noHaTaMy ga ce NPOoAO/KM CO MpUMeHa Ha
MUHOKCMAMIT pacTBOPOT ABa MaTW OHEBHO 3apagn MNoHaTamMoLUeH pacT Ha Kocara.
Hekown usselwutan HaseaysaaT Aeka MoXe Aa Aojae Ao ryberwe Ha mapacHartarta koca 3




A0 4 meceuum No npecTaHyBaweTo CO NpUMeHaTa Ha MUHOKCUAMUM M A0 NOHATaMOLLHO
rybewe Ha KocaTa.

AKO No NpUMeHaTa Ha MUHOKCUAWUN PacTBOPOT BO Tpaewe o4 4 Meceuu He Aojae Ao
nogobpysate, NnpumeHaTa Ha nekot Tpeba aa ce npekuHe.

[Medujampucka nonynayuja
MpumeHaTa Ha MWHOKCMAMN Kaj fdeua He ce npenopadvyea. HewretHocta
edpukacHocTa Ha MMHOKCUAMNOT Kaj nuua nomnaau o 18 roanHu He ce AoKakaHW.

lMocmapu nuya
MpyvmeHaTa HAa MUHOKCMAWN Kaj NocTapu nuua He ce npenopadysa. HewTteTHocTa U
edmKacHOCTa Ha MUHOKCUAMUNOT Kaj Nnuua noctapu o 65 roguHn He ce JoKaxaHu.

lNocebHu nonynayuu

Hema nocebHu npenopaku 3a ynotpebara Ha 0BOj nek kaj 6onHM Co owTeTyBawe Ha
6ybpesnTte unu upHMoT apob.

4.3 KOHTPAUHOUKALUU

OBoj nek He cmee fa ce NpUMeHyBa:

- Kaj XeHu -

- NpW NPeoceTNUBOCT KOH akTUBHAaTa MaTepuja Unn KOH HeKOj O eKCLUnMeHcuTe
HaBefeHun Bo nornasjeTo 6.1

- Kaj bonHu co xunepTeHaunja (NekysaHa u HenekysaHa)

- Kaj KOXXHW NPOMEHW Ha cKanmnoT (BKNy4yBajkvu ncopumjasa u U3ropeHuLn o coHue)

- Bp3 u3bpuyeHo nogpadje Ha ckannoT

- UCTOBPEMEHO CO OKIMY3WBEH 3aBOj MW CO HEKOj APYr NEK 3a fnokanHa npumeHa.

4.4 MEPKW HA NPETMNA3NUBOCT U NOCEBHU NMPEAYMNPEAYBAHA

Flpe,q npuMmeHaTa Ha MWUHOKCUOWUN pacTBOpOT Tpe6a da ce yTepan Aanun KoXata Ha
CKannot € HopmManHa 1 3gpasa.

MuHOKCHAUN ce NPUMEHYBa UCKIY4YMBO NPU NEKyBakwe Ha aHaporeHa anoneuuja v He
CMee [la Ce KOpPWUCTW Kaj Apyrv BUOOBU Ha rybewe Ha kocarta (Ha npumep, BO Cryyaj
kora rybemwe Ha koca Hema BO CEeMejHaTa aHamHesa, rybeHeTo Ha Koca € HeHaaejHo
unu pparmeHTapHo, rybere Ha koca no NopodyBare Unu o4 HenosHaTta NpUYnHa).

MauuweHToT Tpeba Aa npekuHe co NpMMeHaTa Ha MUHOKCUAUA W [a ce jaBu Kaj nekap BO
_CNy4aj Ha XunoTeH3uja U nojaBa Ha Gonka BO rpagHWOT KoL, Taxukapawuja, cnabocr,
BpTOrnasuua, Harno HeobjacHUBO 3ronemMyBsake Ha TenecHara maca, oTouu Ha paueTe
WNKU HOo3eTe UNu nojasa Ha TPajHO LPBEHUNO.

Nuuyata kon GoneaysaaT oA kapavoBackynapHu Gonectu unu cpues
[la ce KOHCynTupaar co nekap npea npumeHara Ha MUHOKCUAWT.



MuHokcuanMn pacTBOPOT € HaMeHeT caMO 3a HaABopeluHa npuMeHa M Toa BO
noApadyjeTo Ha ckannoT. He cMee Ja ce npumeHyBa Bp3 APYrv NOBPLUMHWA Ha TEMNOTO.

I'IpmmeHa Ha MUHOKCUOWN pacTBOPOT BO Ao3a KOja € NOBUCOKa o4 npenopa4vyaHaTa gosa
Wnu no4Yecrta nNpMMeHa Ha MUHOKCWAWUN pacTBOp HEmMa da ro I'IO,D.OGFJH pe3ynTtaTtoTr og
NeKyBaHkeTo.

HecakaHo pactewe Ha koca moxe fAa Ouge nNpeausBMKaHO CO MNpeHecyBame Ha
MUHOKCUAWN PacTBOPOT BP3 OCTAHATUTE MOBPLUMHU Ha TENOTO OCBEH BP3 NoapayjeTo
Ha cKanmoT.

Mo HaHecyBawe Ha pacTBOpOT paueTte Tpeba aobpo aa ce namujat. MotpebHo e aa ce
usberHysa uHxanauuja Ha napeara no nNpPckakweTo Ha PacTBOPOT.

MuHOKCHMAMN PacTBOPOT COAPXM anKOXon KOj NPeAu3BUKYBa nedere W uputauuja
Ha ouute. AKO NEKOT Aojae BO KOHTAKT CO OCETNWBM NOBPLUMHM (OKO, CRAY3HWLM,
HagpasHeTa Koxa), NoTpebHo e UcTuTe OBUNHO a ce UCNnakHaT co CTyeHa Boaa.

MuHOoKCHMAUN PacTBOPOT COAPXKM NPONUIEHrNIMKON KOj MOXe Aa npeav3suka
upuTauuja Ha Koxarta.

Kaj Hekou BonHu moxe fa fojae Ao npoMeHa Ha Gojata n/vnu cTpykTypaTa Ha KocaTta.

3abenexeHn ce noeAnHeYHW cnyyan Ha 3roniemMeHo rybewe Ha Kocarta Ha MoYeToKoT
Ha npumeHata Ha pacTBOpPOT Ha MuHokcuaun. OBa e HajBepojaTHO nocreguua of
A€jCTBOTO Ha MWHOKCMAWN BP3 pacToT Ha KocaTa Ha NPeMUHOT of TenoreHa dasa Ha
MUpyBak-€ BO aHareHa ¢pasa Ha pacT (CTaparta koca ucnara co pacTeweTo Ha HoBa
koca Ha Hej3auHO MecTo). TakBo NpMBpPEMEHO narakwe Ha kocaTa 0buU4YHO ce jaByBa 2 [0
6 cegmuum oa NOYETOKOT Ha NeKyBaweTO U NpecTaHyBa BO PaMKUTE HA HEKOIKy
ceamuumn. AKo narfaweto noTtpae nofonro og 2 ceamuumM, nauveHtot Tpeba ga ja
NPEeKNHe NpUMeHaTa Ha MUHOKCUAWN U fa ce KOHCYNTUpa Co nekap.

Bo cny4aj Ha HenpaBunHa NpUMMEHa Ha PacTBOPOT Ha MUHOKCUAMN W MOCTOeHE Ha
WHOMBUAYaNHW pasnuku, Hesoobu4yaeHa OCETNMBOCT UMW HamaneH WHTErpuTeT Ha
enngepmanHata 6apuepa npeagussnkaHa of BocnaneHue unm of KoxHa Gonect (kako
WITO Ce eKcKopujauuu u ncopuvjasa Ha cKannoT), MOXe [a [ojae OO0 3ronemeHa
ancopnuuja Ha MUHOKCUAMN WTO Gapem TEeopeTCKUn MOXe Aa npeansBuKa CUCTEMCKU
edekTn.

Cny4ajHaTta mHrectuja Moxe Aa NpeausBuka KapaMOBACKyNapHU HecakaHu peakuuw.
3aToa 0BOj ek Mopa Aa ro YysaTe Ha MecTa HeJocTanHu 3a aeua.

4.5. MHTEPAKUWM CO APYIU NNEKOBU UNK APYTX ®OPMU HA
MHTEPAKLUWJA

‘OBOj Nek He CMee Aa Ce KOPUCTW MCTOBPEMEHO CO ApYri NeKoBMU
NMPUMeHyBaaT BP3 KOXaTta Ha ckannoT (Buaete ro nornasjeto 4.3.).




Mpu ucToBpemeHa npumeHa Ha MUHOKCUAWN W Ha NEKOBU 3a NoKarnHa NpuMeHa Kow ja
mMeHyBaaT OapuepaTta Ha stratum corneum, kako WTO ce KopTUKOCTEpoUAWTE,
TPETUHOUHOT, AWTPAHONOT WNU Ba3eNMHOT, MOXe fAa ce 3ronemu ancopnuujata Ha
MUHOKCUAUA.

Wako He e KNMHMYKM [oOKaXaHO, NOCTOM TEOPETCKA MOXHOCT ancopbupaHuoT
MUHOKCWANUN Ja ja 3ronemMmn opTocTaTckaTa XUnoTeHauja NnpeaussnkaHa co NpMMeHa Ha
nepudepHy BasogunartaTopum.

4.6 YNOTPEBA 3A BPEME HA BPEMEHOCT U [JOEHE
lNpumMeHaTa Ha 0BOj NeK € KOHTPaUHAULMPaH Kaj XeHUTe.

4.7 BJINJAHUE BP3 CNNOCOBHOCTA 3A BO3EHE UM PAKYBAHKSE CO
MALLUWHHA

Bps ocHoBa Ha dapmakoguHamuuHWTE CBOjCTBA W CeondaTHWOT npodun Ha
HELUTETHOCT, He Ce O4eKyBa BnujaHWe Ha pacTBOPOT HA MUHOKCUAWUN BP3 crnocobHocTa
3a ynpasyBak€ CO BO3UNa Unu MallvHu.

4.8 HECAKAHU OEJCTBA

Mpv nnaue6o KOHTponupaHWTe WCNWUTYBaka, BKYNHaTa 3a4e€CTEHOCT Ha HecaKkaHuTe
AE|CTBA Kaj XXEHUTe BO PaMKUTE Ha CUTEe KaTeropuu Ha OpraHckMoT cuctem 6una
npnbnmkHo 5 naTn noronema OTKOMKy Kaj MaxuTe.

Mpu kNuHUYKMTE MCnUTyBaka CO HEKONMKY unjagn GoOnHW cnopeayBaHa e fokanHaTa
npumMeHa Ha MWHOKCMAWN CO NpUMeHaTa Ha MHaKTWBEH pacTBop. KoxHute peakuuu
KaKo LITO ce uputauuja u jagex ce jasysane npv NpUMeHa Ha AsaTa pacTBOpHM, LUTO ce
objacHyBa cO NpWUCYTHOCTa Ha MPOMNUNEHTIMKON BO ABaTa pacTBOPW.

MopatoumTe of 7 cTyauu KoHTponupaHu co nnaue6o ce aobueHn og nonynaumja og
1197 Maxu W XeHu, KoW NOKanHO ro NpUMEHyBane pacTBOPOT Ha MUHoKcUaun (20
mg/ml unn 50 mg/ml), co npoueHka Ha nojaBaTa Ha HecakaHu peakuun. JononHUTENHO
nogaTouuTe 3a HecakaHuTe AejcTea ce 3abenexaHu BO TEKOT HA MOCTMAaPKETUHLLKOTO
cnefere Ha NeKor.

3ayecteHocTa e AedvHMpaHa Crnopef KaTeropuute: MHOTY YecTo (21/10), 4ecto
(21/100 n <1/10), nomanky yecto (>1/1000 n <1/100), peTko (=1/10 000 un <1/1000),
mHory peTtko (<1/10 000), Henoswato (He MOXe Aa ce NPOLeHM Of [OoCTanHuUTe
~ nogaTouw).

HapywyBara Ha UMYHONOWKKUOT CUCTEM
HenosHaTta 3a4ecTeHoCT: anepruckn peakuum, BKy4yBsajku aHrmoeaem.

HapywyBara Ha HEpPBHMOT CUCTEM
Yecto: rnaBobornka.




BackynapHu HapylwyBaHa
MNomanky YecTo: xunoTeHswja.

CpueBu HapywyBaka
PeTko: nannutauum, 3abpsaH cpues nync, 6051k BO rpagH1OT KOLL.

PecnupaTopHu, TopakanHu u meamjacTUHaNHU HapylwyBama
Momanky YecTo: aucnHea.

HapywyBara Ha KoXaTa ¥ Ha NOTKOXHOTO TKUBO

HecTo: xunepTpuxosa (3ronemMeHa BMakHABOCT BOH CKannoT, BKMy4yBajku ro u pactoT
Ha BNakHaTa Ha NUUETO Kaj XeHwu), japgex (BKNy4yyBajku ucunyBawe cOo jagaex v Ha
MECTOTO Ha NpUMEeHa, reHepanuavpaH jagex v jaaex Ha ounTe).

MNomanky 4ecTo: npuspemeHo rybewe Ha kocaTa (BuaeTe ro nornasjeto 4.4), npomeHa
Ha cTpykTypata U Ha 6ojaTa Ha KocaTa, ekcdonujaumja Ha KoxaTa (BKIydvyBajkvm Ha
MECTOTO Ha npumeHa, ekconujaTMBHO UCUNyBare U ekconujaTUBeH AepMaTUTuC),
ncunyeBarse (BKNy4vyyBajku Ha MECTOTO Ha nNpUMEHa, MyCTyno3HO, nanynapHo,
reHepanvsnpaHo BE3UKyNapHO WNW MakynapHO WCUNyBake), akHU (akHeUdOpMHO
vucunysare), AepmatUTUC (BKNyYyBajku KOHTAKTEH, Ha MEeCTOTO Ha mnpuMeHara,
anepruckun, aTonuckn n cedbopovyeH AepMaTUTUC) U CyBa Koxa (BKIy4yBajku CyBOCT Ha
MECTOTO Ha NnpumeHara).

OnwTun HapylwyBaka U peakLMm Ha MecToTo Ha ynoTpeba

Momarky YecTo: nepudepHn eaemu, putaumja Ha MECTOTO Ha NpuUMeHa (BKNy4yBajku
MpuTauuja Ha KoxkaTta), epuTeM Ha MeCTOTO Ha npumeHa (BKIydvyBajku eputem u
epuTeEMaTO3HO UCUMYBatLE).

MNpumeHarta Ha nekoT TpeGa ga ce npekuHe BO cny4vaj Ha nojasa Ha Gonka BO rpagHuNoT
Kow, Taxukapauja, cnabocT, BpTornasuua, Harno HeobjacHUBO 3rorieMyBake Ha
TenecHara maca, OTouu Ha paueTe Unun HoseTe, Kako 1 nojaBa Ha TPajHO LPBEHUNO Unu
nputaumja Ha ckannor.

MNpujaByBare Ha comHeBarba 3a HecakaHu aejcTea

Mo nobusare Ha ofo6GpeHNeTo 3a NEKOT, BAXHO € NpujaByBak€TO HAa COMHEeBatbaTa 3a
HeroeuTe HecakaHu paejctea. Co Toa ce OBO3MOXyBa KOHTUHYUPAHO cnefexe Ha
COOAHOCOT Ha KopucTa U pusmnKoT o nekot. O 3gpascTBeHuTe paboTHuumM ce Gapa aa
ro npujaBaT cekoe COMHeBak-e 3a HecakaHu peakLumn Ha NeKoT.

HecakaHnTe peakuuu oa nekoBuUTe MOXe Aa v npujasute BO HauMOHaNHUOT LeHTap 3a
tpapmakoBurunaHua npu AreHumjata 3a Nnekosu U MeauumHckn cpeactsa (yn.Ce.Kupun
u Metoawnj 6p.54 kat 1) unn no enekTpoHcku naT npeky Be6 cTpaHata Ha AreHuujata
_http://malmed.gov.mk/.

4.9 TNPEAOO3UPAHE
Mpu npumeHa Ha MUHOKCMAWN BO A03a MorofiemMa of npenopavaHart,
NOBPLUMHA Ha TENoTO Wnn Bp3 ApYyrn AEenoBu Ha TenoTo, OCBEH H
Aojae Ao ronemeHa cucTemcka ancopnuuja.




[okonky Aojae Ao cnyyajHa UHrecTHja, MUHOKCUAUNOT MOXe Aa NPean3Bika CUCTEMCKY
HecakaHu edekTn noBp3aHu CO hapMaKomoLKOTO (Ba30OAMNATALMCKOTO) AejcTBO Ha
nekot (2 ml muHokeuaun 50 mg/ml pacteop cogpxv 100 mg MUHOKCUAMA, LWTO e
MakcMManHa npenopaqaHa [03a Ha opasiHO NPUMEHETMOT MUHOKCUAMN NPU NeKyBake
Ha XunepTeH3uja).

3HauuTe M cUMNTOMWUTE HA Npefo3vpare BKNy4yBaaT KapanoBackynapHu edekTu
NOBP3aHW CO 3aApXyBare Ha HaTPUyM U Ha Boaa BO TenoTo. Mcto Taka, moxe aa ce
nojaBu Taxukapauja, XuNnoTeHsuja, BpTornasuua u netapruja.

llekyBarmeTO Ha npefo3VPaeTo CO MUHOKCUAMN € CUMATOMATCKO M CYNOPTUBHO.
3aJpXyBaleTO Ha TEYHOCT MOXe fa Ce NekyBa CO COOABETHa AUypeTcka Tepanuja.
KnuHudiku 3HavajHa Taxwkapauja Moxe Aa ce KOHTponupa cO npuUMeHa Ha GeTa-
afpeHepruyHu nokartopw.

5. ®APMAKOJIOLLKKX CBOJCTBA
51 ©®APMAKOOAUHAMUJA

®apmakoTepanesTcKa rpyna: Apyrv A4epmMaTonoLLKu npenapatu
ATC o3Haka: D1 1A)_(01

lNpoueHka Ha AejCTBOTO Ha MUHOKCUMAWN PacTBOPOT € cnpoBeaeHa Bo TpeTaTa dasa Ha
KIUHUYKO MCMUTYBakE BO TEKOT Ha 48 ceamuum Ha Tepanuja.

Bo oBaa ctyauja muHokeugun 50 mg/ml pacteopor e cnopeayBaH co Bexukynym 6es
aKTMBHa martepuja (O4HOCHO 6e3 MWMHOKCMAWN), Kako M CO MUHoKcuaun 20 mg/ml
pacTBop.

Kputepuymot 3a npumapHa edmkacHocT 6un GpojoT Ha TepMUHanNHU BrakHa BO
pecdepeHTHOTO nogpadje oa 1,0 cm? [lpoceyHo 3abenexaHu NMPOMEHN Ha OBOj
napameTap BO TEKOT Ha MCMUTYBaH-€TO 3HA4ajHO Ofene BO KOPWUCT Ha aKTMBHAaTA
Tepanuja. McTo Taka, AokaxaH e 3HayaeH edekT Ha QfosaTta. Pesyntatute ce
pe3nmupaHun Bo cnegHarta tabena:

MNpoceyHa npomeHa Ha 6pojOT Ha TepMMHANHM BRakHa Ha pecepeHTHOTO
nogpauje oa 1,0 cm? Ha cKannoT Bo cnopeaba co NoYeTHMOT 6poj Ha BrakHa

MuHokcuamn 50 | MUHOKcuaun 20 | BeXuKynym cnopenba
mg/ml pactBop mg/ml pacTBop (n=71) Ha napoBM
(n=139) (n=142)
noveteH | 151,1 143,6 152,4
6poj Ha
BnakHa
npoceyHa npoceyHa npoceyHa
npomexa oA | npomeHa oA | npoMmeHa oA
MOYeTHMOT Opoj Ha | NoYeTHWOT Bpoj Ha | NoYeTHUOT 6poj Ha
BNakHa BMakHa BNakHa €
8 _ +29.7 +24,9 +14,3 50 mg/ml>
ceaAMMLIM 20 mg/ml>
o BEXWUKYNyMm




16 +30 3 +29,8 +15.3 50 mg/ml>
ceaMuLM 20 mg/ml>
BEXWUKYNYM
32 +29,0 +2e 4 L i 50 mg/ml>
ceamMuLm 20 mg/ml>
BEXUKYNYM
48 +18,6 2.7 +3,9 50 mg/ml>
ceaMUum 20 mg/ml>
BEXMKYINYM

EdukacHocTa noHaTtamy ce oueHyBana co crnopeaysarwe Ha hoTorpadum CHUIMaHN BO
pasnn4HM BPEMEHCKN TOYKWU O noyeTHaTa cocTojba.

MNpoueHaTa Ha cekoj nauueHT ce cnpoBeayBana co npumeHa Ha 100 mm Bu3yenHa
aHarnorHa ckana cO npoueHa Ha MOoKpueHocTa Ha cKannoTt npu wro Todkata 0
npeTtctasyBana nocnaba nokpueHocT Ha ckannoT, 50 mm 6e3 pasnuka u 100 mm
noaobpa NOKPUEHOCT Ha CKanmnor.

HononHutenHa npoueHa cnposeayBane ABajua OUeHyBauu ,Crnenu Ha Tepanujata’ kou
M cnopepnysane doTorpadMmMTe CHUMEHW Ha MOYETOKOT M no 48 cegmuum opf

TepanujaTa.

Pasnukute ce knacuduumpaHu Bo cnegHuTe 7 KaTeropum:
- ryct pact

- YMepeH pacT

- MWHMManeH pact

- ©e3 npomeHu

- MWUHUManHa saryba
- ymepeHa 3aryba

- MHTeH3uBHa 3aryba.

Bo npunoxexute Tabenu npukaxkaHu ce pesyntaTute of OBUE aHaNMU3Mn.

MpoueHa Ha NpomMeHaTa BO NOKPMEHOCTA Ha CKannoT Ha 6onHuTe

MWUHOKCUAUN 50 | MMHOKCHUaUN 20 | Bexukynym | cnopegba Ha
mg/ml pacTeop mg/ml pacTtBop (n=71) naposu
(n=139) (n=142)
mm mm mm
16 63,5 58,2 51,4 50 mg/mli> 20
ceamMuum mg/mi>
BEXWUKYYM
32 63,4 58,0 52,0 50 mg/ml> 20
ceaMmum mg/ml>
BEXUKYNYM
48 62 56,9
ceaMuum




®oTorpadcka npoueHa Ha KNMHUYKKMOT oarosop (OueHyBay 1)

rycr yMepeH | MUHUManeH | 6e3 ry6ewe | HEMOXHOCT
pact % |pact % | pact % NPOMEHU | Ha 3a
% KocaTa | paHrupawe
%
MUHOKCHAuN | 22 37,4 22,3 31,7 50 1.4
5%
MUHOKCuaun | 2.8 19,7 22,1 50,0 2,8 3.5
2% .
Bexukynym |0 7,0 226 60,0 9,9 0
®oTorpadcka npoueHa Ha KITMHUYKUOT oarosop (OueHyBay 2)
rycr yMepeH | MUHUManeH | 6es ry6ewe | HEMOXHOCT
pact % | pact % | pact % NPOMeHu | Ha 3a
% KocaTta | paHrupame
%
MuHokcuaun | 10,1 20,1 23,7 28,8 6,5 10,8
5%
MUHOKcugun | 3,5 12,0 ‘G 47 2 1,4 13,4
2% '
Bexukynym |0 7,0 9,9 60,6 14,1 8,5

Bps ocHoBa Ha oBue doTorpaccku nogatoun, npubnuxHo 60% 6GonHM umane
3ronemeHa noKpUEeHOCT Ha CKannoT no 48 ceamuum of NekyBaHkeTo co MUHOKeuaun 50
mg/ml pactBop, Bo cnopeaba co npubnmxHo npocevHn 23% of OHWE KoM npumane
camo Bexukynym. Op Ttoa npubnumxHo 35% nekyBaHu co MuHokcuaun 50 mg/ml
pacTBOp Mmane ryct Ao ymepeH NoBTOPEeH pacT Ha kocaTta Bo cnopeaba co npubnmxHo
7% op oHue kou npumane camo Bexukynym. [ononHutenHo 3a 30% 6GonHu Kowm
npumane muHokenaun 50 mg/ml pacTeop e npoueHeTo aeka Hemane NPoMeHN nomery
coTorpachckata npoueHa Ha pacToT Ha kocaTa BO cropefba co 60% o OHue Kow
Npumane camo Bexukynym. Crabunusauujata Ha ry6eweTo Ha kocaTta (M3paseHa
WCTOBPEMEHO Kako pacT Ha KocaTa M npecTaHyBame Ha rybereTo Ha kocaTta) moxe aa
ce ouekyBa kaj npubnuxHo 4 og 5 60nHu kou kopuctaT MuHokeuaun 50 mg/ml pacTeop
BO cnopeaba co 3 o 4 60MnHU KoM KOpUCTaT CaMo BEXUKYNYM.

- MuHokenaun 50 mg/ml pacTBopoT MOoXe Aa ce NpUMeHyBa Kaj Maxwu Kou cakaaT ga
MOCTUrHaT NOGP3 NOYETOK M NOroNeM CTENeH Ha NOBTOPEH PacT Ha KocaTa o OHOj KOj
Ce o4eKyBa npu npumeHa Ha muHokenaun 20 mg/ml pacTeop.

- MexaHn3amoT Ha AejcTBO Ha MUHOKCUAWIOT HE € BO LenocT pasjacHeT. Ce cmeTa aeka
MWUHOKCUAWUMOT ro CTUMYNMUPa PacToT Ha KocaTa Ha CNeAHUTE HAYVHW:
- r0 3ronemyBa AujamMeTapoT Ha BnakHaTta

- ja cTUMynupa aHareHaTa ¢hasa Ha pacToT Ha BnakHaTa

- F0 NPOAOIMKYBa TPaeHETO Ha aHareHaTa hasa Ha pacToT Ha BnakHaTa
- FO CTUMYNMpa aHareHoTo 3aKpenHyBawe Mo TenoreHaTa gasa. :




MuHoKcMannoT Kako nepudepeH Basogunartatop ro nogobpysa NPOTOKOT Ha KPB HU3
koxara Ha rnasata. MUHOKCMAMNOT ro CTUMynUpa BackKynapHUOT eHpoTeneH cakTop
Ha pacToT KOj € OAroBOpPEH 3a 3ronemeHaTa eHecTpauvja Ha Kanunapure, LUTO €
3Ha4ajHO 3a BucokaTa MeTabonHa aKTUBHOCT Koja MOXe fAa ce 3abenexwu Bo Tek Ha
aHareHaTa ¢pasa Ha pacToT Ha Kocara.

5.2 ®APMAKOKMHETUKA

HenocratokoT Ha fokasu 3a cuctemckute edpekt sabenexxaHu Bo TEKOT Ha TepanujaTa
CO pacTBOPOT Ha MUWHOKCMAMN € oppa3 Ha cnabara ancopnuuja Ha nokanHo
NPUMEHeTNOT MUHOKCUANN HU3 HOpMarnHa UHTaKTHa Koxa. CuctemckaTa ancopnuuja Ha
MWHOKCHMAWUN NO NnokanHaTa npuMeHa ce ABWXK BO pacnoH nomery 1% o 2% on BKynHo
npumeHeTarta aoasa.

CucTemckaTta ancopnuuja Ha MuHokeuaun 50 mg/ml pacTBopoT e npoLeHeTa Bo TeK Ha
(hapMakoKMHETUYHA CTyanja CO UCMUTaHMLUM CO aHAporeHa anoneuuja, npu LITO Kako
cnopenbeH nek e kopucteHa 5%-THa neHa 3a nokanHa npumeHa. Kaj ncnutysavute
MaXu, cuctemckaTa ancopnuuja no npuMeHa Ha MuHokeuaun Bo gopma Ha 50 mg/mi
pacTeop ABa naTu AHEBHO Ouna nNpubnMXKHO OBOjHO Noronema of oHaa npu nNpuMeHa
Ha 5%-THa neHa. Bo cocrojba Ha AuHamuyHa pamHoTexa 3a 5%-THa neHa Ha
MUHOKCMAWN npoceyHata BpegHocT Ha AUC o.12) nsHecysana 8,81 ng-h/ml u Cpax 1,1
ng/ml, wro npubnuxHo e 50% opf BpeaHocTa Ha AUC(g.12) U C max 3a pacTsop 50 mg/mi
Yvja BpeaHocT Guna 18,71 ng-h/ml, ogHocHo 2,13 ng/ml. BpemeTo 3a nocTurHysare Ha
Hajronema KoHueHTpauuja (tmax) M3HECYBano 5,79 yaca 3a pacteopot 50 mg/ml, a Toa
Buno cnuyHo co 3abenexaHaTa BpegHOCT oa 5,42 yaca npu npumeHa Ha 5%-THa neHa.

MocTojaT ogpeaeHn aokasm of in vitro CTyauuTe AeKka MUHOKCUAUNOT peBep3ndunHo ce
Bp3yBa 3a OenkoBuHMTE Ha nnasmara kaj nyreto. Merytoa, buaejiu camo 1-2% opn
NOKanHo NPUMEHEeTMOT MUHOKCUAMN € ancopbupaHo, ronemMuHata Ha Bp3yBakETO CO
BenkoBuHWUTE Ha nnasmarta npu in vivo yCnoBu NO HEroeaTa fokanHa npumeHa He 6m
Tpebana aa Guae KNMHUYKKM 3HavajHa. BonymeHOT Ha aucTpubyuuja Ha MUHOKCUAWA NO
WHTpaBeHCKa npumeHa usHecysan 70 nutpu.

Mo nokanHa npumeHa, npubnuxHo 60% of ancopbupaHMOT MUHOKCMAMN ce
mMeTabonmaupa npumapHoO BO LPHWUOT Apo6 40 MUHOKCHMANN rnyKypoHua. MuHokemaunot
W HEerosute metabonnTu CKOpo BO LENOCT Ce uanavyeaaTt BO ypuHaTa, a co

NPUMEHETUOT MUHOKCUANN ke BuaaT uanavyeHn o opraHuM3MoT BO pa
AeHa.

5.3 NMPETKIIMHNUYKU NOOATOLIM 3A CUI'YPHOCTA

Ha HeWTEeTHOCTa, TOKCUYHOCTa Ha MOBTOPEHWUTE A03U, NeHOTOKCUYHOCTa W Ta
KapLUMHOreHOCT, He yKa)KyBaaT Ha nocebHu pmM3num 3a YOBEKOT.

Edektute Ha MuHOKCMAMNOT Bp3 paboTaTta Ha CPLETO Kaj Kyuuisa ce cneunduyHn 3a
BMAOT BO CMWCN@ Ha HWUCKW [03X KOM nNpeausBuKyBaaT TEMEMHU XeMOAUHaMCKU
nocneavun co npuapyXxHu npomeHu Bo cpueto. Cnopep AocTtanHUTe nogaTouu, Kaj




nyreTo cnu4Hn edexkTn Bp3 cpueTo He ce nojaBysaart, 6es ornea aAanu ce paboTu 3a
nokanHa unu 3a oparnHa npumMeHa Ha MUHOKCUAWUN.

MyTareHocT
Kaj BpojHu in vitro n in vivo ncnuTyBara MUHOKCMAUNOT HE NOKaXan 3Haumu Ha MyTareH
UNW KapuMHOreH noTeHuwjan.

TepatoreHoct

WcnutyBaraTta Ha TOKCMYHMOT edekT Bp3 penpogykuwjata Ha cTaopuu U 3ajaum
yKaxane Ha 3Hauu Ha TOKCUMYHOCT Kaj MajkaTa, Kako U Ha pusuk 3a heTycoT, Npu MHory
BMCOKU HMBOA Ha Ao3upake BO O[HOC Ha npeaBuaeHaTa fosa 3a Yosek (og 19 go 570

natu noronemu Aosn). Man, nako HesHayaeH puU3MK 3a YOBEYKMOT (peTyc, cenak e
MOXKEH.

MnogHocTt
MNpeTknMHUYKUTE UWCNUTyBakba Ha NNOAHOCTA Kaj CTaopuu nokaxane Aaeka

MWHOKCMAWMNOT BO 03U KOM Ce eaHaksn unu noronemun o 3 mg/kg/aeH unu noronemu
(Hajmanky 8 natw noronema gosa of npeaBMAeHaTa M3NOXEHOCT Kaj nyreTto) npu
opanHa npumeHa, u noronemu og 9 mg/kg/aeH (Hajmanky 25 naTvu noronema aosa of
npeasuaeHaTa W3NOXEHOCT Kaj nyreTo) npu CynkyTaHa nNpUMEHa, NpeausBuUKyBa
HamanyBsake Ha KoHLenuujata u UMnnaHTaunjata Ha NnoaoBUTE, Kako U HamanyBamwe
Ha BpojoT Ha XMBW MNageHYNH-A.

6. OAPMALEBTCKU NOOATOLM
6.1 JINCTA HA EKCUUMNUEHCH
NPOMWUNEH rnuKon
eTtaHon (96 nocTtoTeH)
BOAa, NPoYMCTEHA

6.2 WHKOMMATUBUITHOCT
He e npumennuso.

6.3 POKHA YNOTPEBA
4 roguHn
PokoT Ha ynoTpeba no npBoTo oTBOpawe Ha nekoT: 30 aeHa.

6.4 HAYUH HA YYBAHE
[a ce uyBa Ha TemnepaTtypa nog 25°C.

6.5 [AKYBAHKE (MPUPOOA U COOPXUHA HA NAKYBAHETO)
60 ml pacTBop BO 6€n10 NNacTUYHO LWMLLIE CO NNACTUYEH 3aTBOpau.
HAononnuteneH npubop: nnacTuyHa nymna 3a [o3vpare W NPOJOMKETOK 3a
pacnpcHyBame.

6.6 YMNATCTBO 3A YINOTPEBA / PAKYBAHE
MpenapaToT e 3ananue 1 No OTBOPaHETO HAa OPUMMHANHOTO Nakysawe Tpeba Aa
ro 3alTUTUTE Of BUCOKM TemnepaTypu 1 OTBOPEH MiameH.



10.

HOCUTEN HA OOQOBPEHUETO 3A CTABAHE HA JIEKOT BO NMPOMET
BENYMNO AOOEN Ckonje,

yn. 3-MakegnoHcka 6puraaa 6p.68, 1000 Ckonje, P.C.MakegoHuja
3acTanHuK Ha npoussoauTenoT benyno, nekoBu n koameTuka a.4.,

Ynuua [anuua 5, 48 000 KonpusHuua

BPOJ HA OJOBPEHUETO 3A CTABAHE HA NEKOT BO
NMPOMET
AJTOMAKC 50 mg/ml pacTtBop 3a koxa:

OATYM HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHE HA NEKOT BO
NMPOMET
AJIOMAKC 50 mg/ml pacTBop 3a Koxa:

AATYM HA NOCNEAHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
jynm, 2019




