35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HA3MUB HA MEJAUIIUHCKHAOT IMPOU3BO/ -
Aepuyc 0,5 mg/ml pacTBop 3a nepopanHa ynorpeda |

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cexkoj ml o pacTBOpOT 3a nepopaiHa ynorpeda coapsku 0,5 mg fe30paTauH.

Excuunuenc(u) co MO3HATO [I€jCTBO:

OBOj MeMLMHCKH Npou3Boj coapyku copouron (E420), mponunen rukon (E1520) u 6ensun ankoxon
(Bumete BO AenoT 4.4).

3a LenocHa JIUCTA Ha eKCLMITMEHCH, BUAETe BO 1eToT 6.1.
3, OPAPMAINIIEBTCKA ®OPMA

PacTBop 3a nepopaiiHa ynotpeba e 6ucrap, 6e300¢eH.

4. KJIMHNYKHN OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTckH HHAUKALHU

Aepuyc e MHIUMUMPAaH Kaj BO3PACHH, a0JIeCLISHTH U Jiella Ha BO3pacT Ha/l 1 rorHa 3a OJIECHyBarbe Ha
CHUMITTOMUTE MOBP3aHU CO:

= aJIEprUCKX PUHUTHC (BUAETE BO Ae0T 5.1)

= ypTUKapuja (BuaeTe Bo AesoT 5.1)

4.2 Jo3upame 1 MeTOJ HA JaBalb€ HA JIEKOT

ﬂompa}be

Bospacnu u aoonecyenmu na éo3pacm o0 12 200unu u nocmapu
[Mpenopavanata no3a ox Aepuyc e 10 ml (5 mg) nepopaieH pacTBOp eIHAIIl Ha JIEH.

lleoujampucka nonynayuja

Toj wro ro mpemnuinysa JjekoT Tpeba Aa 3Hae AeKa MOBEKETO ClyYyah Ha PMHMTHC IO 2-TOJHMIIHA
BO3pACT ce Of WMH(EKTUBHO MOTEKNo (BHAeTe Bo AenoT 4.4) ¥ JOeKa Hema MOAaTOLU KOM IO
MOIPYKyBaaT TPETMAHOT 32 HH(GEKTUBEH PUHUTHUC CO Aepuyc.

Jeua Ha Bospact ox 1 mo 5 rogunu: 2,5 ml (1,25 mg) Aepuyc pacTBop 3a nepopajiHa ynorpeba eaHan
Ha JIeH.

Jeua Ha Bospact o 6 no 11 rogunu: 5 ml (2,5 mg) Aepuyc pacTsop 3a nepopaﬂam%qf‘

Ha JIeH. <‘ %
~ ¥

Besbennocta U edukacHOocTa Ha MepopaaHUOT pactsop Aepuyc ox 0,5 mgml

FOJIMIIHA BO3PACT HE Ce YTBPAEHHU. 1z

Hma orpaHu4eHO UCKYCTBO 3a €(UKACHOCT Off KJIMHUYKHU CTYIMH CO yroTpebara pa Bg3opa
netia Ha Bo3pacT of 1 mo 11 romuwHM W ajmoneciieHTH Ha Bo3pacT on 12 o 1\7\(&‘)&@1@ €B
nenosute 4.8 u 5.1).

Kaj HHTepMUTEHTHUOT aJIePrUCKH PUHHUTHUC (TTPUCYCTBO HA CHMIITOMUTE MOKPATKO Of 4 IeHa HENeITHO
WJIM TIOKpaTKo oA 4 Helenv) MoTpeOHO e CrpaByBambe BO COIJIACHOCT CO OLEHKATa Ha MCTOpHjaTa Ha

(A
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foNiecTa Ha MALMEHTOT U TPETMAHOT MOXKe Jia Ouie MPeKWHAT OTKAKO Ke MCHYe3HAT CHMITOMMTE
TIOBTOPHO [a GHie 3amoYHaT 10 HWBHOTO MOBTOPHO MOjaByBame. Kaj Mep3vCTEHTHHOT aneprucku
puHUTHC (TIPHUCYCTBO Ha CHMITOMHUTE O 4 JieHa WM TOBeke [E€HOBM HEJENHO W MoJoiaro oa 4
HeZleNH), Ha TALUEHTHTe MOXKe [a UM OMae MNpeisioiKeH MPOJODKEH TPeTMaH BO MEPHUOJAMTE Ha
U3JI0XKEHOCT Ha aJlepreH . -

Meton Ha faBame Ha JIEKOT
ITepopanna ynorpe6a.
Jlo3aTta Moxke /1a ce 3emMa co Wi 6e3 XpaHa.

4.3 KonTpannaukaunnu

XUNEepCeH3UTUBHOCT Ha aKTUBHATA CYIICTaHIIU]a, Ha KOj GUIIO O/l EKCLMITMEHCHTE HABSGHH BO JIEJI0T
6.1, WK Ha JIopaTaivH.

4.4 IoceOnu nmpegynpeayBama i MEPKH HA MPETNA3IHBOCT MPH ynoTrpedarta

ByOpeskHo omITeTyBame

Bo ciyuaj Ha Telllka peHaaHa MHCYUIMeHLHja, Aepryc Tpeba 1a Ce KOPUCTH CO TPETHasIMBOCT
(Bumu men 5.2).

Hananu ;
JleanoparaauH Tpeba Ja ce aBa co MPETNasIMBOCT Kaj MAHeHTH CO MEAMLMHCKA Wi (amMuinjapHa

HCTOpHja Ha Hamajiy, ¥ IJIaBHO Kaj MiIaiu Jela (Buaere Bo nesoT 4.8), KOU ce MoBeKe MOoJJI0NKHU Ha
Pa3BOj HA HOBM Hama/ik MPY Teparija co Ae3opaTaauH. 3paBCTBEHNUTE PAOOTHULIM MOXKE Jia IO 3eMat
TpeJBH/] MPEKHHYBAMHETO HA JE3/0paTalvH Kaj MALMEHTH KOM NOXKMBeajle Hamas nojeka Gume Ha
Tepanuja.

[Tepopanuuot pactBop Aepuyc coapxu copouron (E420)
OBOj MeIMUMHCKM Mpous3BoA coapxd 150 mg copburon (E420) BO cexoj MWIMMTap nepopajeH
pacTBop.

Tpeba na ce 3eMe BO NpeIBHU/ JUTUBHUOT epeKT Ha NCTOBPEMEHO aIMMHUCTPUPAHHU MPOU3BOAH IITO
compxar copbuton (E420) (unmu ¢pykrosa) u BHec Ha copbuton (E420) (umu ¢pykrosa) mpeky
ncxpanata. Coxpxunata Ha cop6uron (E420) BO MeIMILMHCKH TMPOM3BOAM 32 MepopasiHa ymorpeba
MOXKe Ja BIMjae Ha GUOPACIOJIOKHUBOCTA Ha APYTH JIEKOBM 3a MepopajiHa ynorpeba, MCTOBPEMEHO
aIMUHHCTPUPAHHU.

Cop6uton e u3Bop Ha PpyKTO32; MALMEHTH CO HacleaHa HeTosepanLuja Ha ¢ppykrosa (HFI) He Tpeba
Ia TO 3eMaaT OBOj JIEeK.

Ilepopasier pacTBop Aepryc coapxu nponuieH riaukon (E1520)
OBOj MemHMIMHCKH TIpousBon coapxu 100,75mg nponuner raukon (E1520) Bo cexoj ml nepopaieH
pacTBop.

TlepopaTHHOT pacTBOp AepUyc COAPIKU HATPUYM
OBOj MEMLMHCKM NMPOW3BOJ COAPKH MoManky of 1 mmol HaTpuym (23 mg) Ha 1032, WITO € BO
CYIITHHA ,,0€3 HATpUYM*.

TBOp Aepuyc COApKH OEH3MIT alIKOXOJI



3roieMeH puM3HMK Mopaau akymyianuja kaj manu aeua. He ce npenopauyBa ja ce KOPUCTH MOBEKE O
elHa HeJlesa Kaj Manu rela (nmomanu oa 3 TOJMHH).

Bucoku Konu4IMHY Tpeba [ja Ce KOPUCTAT €O MPEeTNa3IMBOCT U CaMo JOKOJIKY € MOTPeOHO, 0coOeHO Kaj
UL CO OLITETYBalhe Ha LPHUOT Apo6 uiu OyOpesuTe Mopajy pU3MK O aKyMyJlalyja U TOKCHYHOCT
(MeTabosHa aupma03a).

[Menunjarpricka nomyJanyja

Kaj nelia momanu o1 2 roAMHH, AHjarHo3aTa 3a aJleprucKu PUHUTHC OCOOEHO TELIKO € /1a Ce PasiiuKyBa
on mpyrute gopmu Ha punuthc. Tpeba na GuOaT 3eMEHH BO MPEABM OTCYCTBOTO HAa WH(EKUMH Ha
TOPHUOT PECTIMPATOPEH TPAKT MM CTPYKTYPHH aOHOPMAJHOCTH, KaKO M UCTOpHjaTa Ha MALMEHTOT,
TeJIECHUTE UCTIMTYBakha U COOJIBETHUTE J1aO0OPAaTOPUCKH U KOJKHH TECTOBH.

[pubamxno 6% o BO3pacHUTE W Aelara Ha Bo3pacT oA 2 Ao 11 romunu deHoruncku cnabo ro
MeTaboaM3MpaaT e3NIopaTaquH W TOKaKyBaaT IOBHCOKA H3JIOKEHOCT (BUIETE BO [ENOT 5.2).
BesbeqHocTa Ha Ae3/10paTaauH Kaj Jela Ha Bo3pacT of 2 10 11 roauHu kou cnabo ro MetabosmM3upaar
e MCTa KaKko Kaj Jella KOM HOpMaJiHO ro merabonusupaar. EdexTure Ha nesnopaTaiuH Kaj Aena Ha
BO3pacT < 2 rOfIMHH KOH cj1abo ro MeTabonusnpaat He GHiIe NPOyYyBaHH.

4.5 HuTepaknuja co APyru JeKoBH U Apyrd ¢popMu Ha HHTEpPAKIHja

He Gune 3abenexxaHu KIMHUYKU peJICBaHTHA UHTEPAKOUX BO KIIMHUYKHUTC MCIIUTYBamkha CO Tabnerure
AesjiopataavH Kaae ouste JaBaHH 3a€JHO CO CPpUTPOMHULIMH UK KETOKOHA30J1 (BI/I,IIGTC BO ACJIOT Sl 1)

[leaujaTpricka nomyJanuja
Cryauu 3a uHTepaKkiuja Guse U3BPIIEHU CaMO Kaj BO3PACHHU.

Bo KJIMHUUYKO (papMaKoJIOLIKO HCIIUTYBambe, AepHyc TabJIeTHTE 36MaHH UCTOBPEMEHO CO aJIKOXOJI He
T 3rojieMuiie e(PEKTUTE Ha AJTKOXOJIOT BP3 HapyIlyBambe Ha OJHECYBAETO (BUAETE BO AEOT 5.1).
Cenak, cllyyad Ha aJIKOXOJIHA UHTOJIEPaHIIMja U MHTOKCUKalUja Oule IpHjaBeHH! 3a BpeMe Ha
ynoTpebara o craBambeTro Bo npomet. OTTyKa, ce npernopavyyBa BHUMATEIHOCT aKO HCTOBPEMEHO C€
3emMa aJIKOXOJ.

4.6 ®epTUIHOCT, OpeMeHOCT H JaKTaluja

bpemeHoct
Tonem 6poj Ha moaaroly oj GpemMeHu xeHH (Kaj uexoz Ha noseke o1 1000 6peMenu JkeHU) yKaxKyBa

JieKa HeMa HUTY MaiopMalcka HUTY ¢eTaaHo/HeoHaTalHa TOKCHYHOCT Ha JIE3JI0paTaIuH.
CTyuuTe CO )KUBOTHM HE YKA)KyBaaT Ha JUPEKTHH WM HHIAUPEKTHH IUTETHH e€()eKTH BO MOTJIe Ha
penpoayKTHBHATA TOKCHYHOCT (BuaeTe Bo neioT 5.3). Kako Mepka Ha nmpeTnasiamMBocT, nogobpo e aa
ce u30ernyBa yrnorpebara Ha Aepuyc BO TEKOT Ha OpeMEeHOCTa.

ﬂOCH:e

JesnoparaquHoT Ol HaeHTH(GUKYBaH Kaj HOBOpOACHUNba/0e01mba kou Ouie
nekysaiie. Edekror Ha ne3nopaTtauH Bp3 HOBOpOJCHUHIbaTa/0e0umaTa He € 26
JIOHece OfTyKa [JaJli [1a Ce MPEeKHHEe A0SHEeTo WK Ja ce MPeKHHe/ancTHHHPA O \’Q‘e\@n&mﬁgéﬁ _5
Aepuyc 3eMajKku ja NpeBHL KOPUCTA OJf IOEHETO 32 AETETO M KOPHUCTA Off Tepanyjaraga ﬁﬁa’r@ﬁ =y
5,

I

DepTUaHOCT
Hema noctanuu nonaToiy 3a pepTHIHOCTA Kaj MayKUTe U KSHHTE.

4.7 EdexTn Bp3 cnoco6HOCTa 32 BO3eme H PAKYBambeTO CO MALIMHH

Aepryc HemMa HMKaKBO WIM MMa HE3HAYMTETHO BJIMjaHHE BP3 CIIOCOOHOCTA 32 BO3CH-E U PaKyBameTO
CO MalIWHM Bp3 OCHOBAa Ha KJIMHUYKHTE HchHTyBawa. [lanmeHture Tpeba na Oupat MHGOpMHUpaHH
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Jeka ToBeketo Jyfe He mMO4yBCTByBajge mocmaHocT. Cemak, OuAEKM TMOCTOM WMHAMBHIyalHa
BapHjallija BO peaKiyjaTa Ha CHTe MEJULMHCKHU IPOU3BOMM, C€ TpenopayyBa MalUeHTUTe Ja Oupar
MHpOPMUpaHK [a HE yYecTByBAaaT BO aKTHBHOCTH 3a KOM € MOTpeGHa MeHTanHa OyaHOCT, Kako
BO3€H-e aBTOMOOHIT MM PaKyBambe CO MAIlIMHK, I0/ieKa He ja yTBPIAT HUBHATA CONCTBEHA peaxuma Ha
MEIULIUHCKUOT MPOM3BOI.

4.8 Hecaxann edextn

Pesume 3a 6e36e1HOCHUOT Mpodun

Bo KIMHMYKMTE WCTIMTYBala Kaj MNeAMjaTpuUcka momynauMja, (opmysanujata Ha CHPYIOT
Jie3nopaTanH Ouia JaBaHa Ha BKYIHO 246 jena Ha Bo3pacT of 6 mecetw 1o 11 roaunu. CeBkynHaTa
10jaBa Ha HecakaHM peakiMH Kaj [elia Ha BO3pacT Of 2 Ao 11 roaunu Guna cnuvHa Kaj rpyrnure co
ne3nopaTauH u co maneboro. Kaj 6ebuma W Many Jena Ha BO3pacT oA 6 10 23 MecelH, HajuecTo
TIpHjaByBaHUTe HECAKAHU PeaKiMH OJ MpeKyMepHo mnanebo 6une mujapea (3,7%), Tpecka (2,3%) u
HecoHuIa (2,3%). Bo enHa fononHuTeNHa CTyauja, He 6une 3abesexaHy HUKaKBY HECAKAHU PEaKiUH
Kkaj cybjektuTe Ha BospacT momely 6 u 11 rogumHM Mo exMHeYHa 103a OA 2,5 mg Ae30opaTafyH
pacTBOp 3a MepopaiiHa ynoTpeoda.

Bo KIMHHYKO HCIIHTYBame CO 578 aoNIeCLeHTHH MalkeHTH, Ha BospacT ox 12 no 17 romuuw,
HajuecTaTa HecakaHa peakuuja Owia riaBo6osKa; ce jaBuia kaj 5,9% o MaluueHTHTe JIeKyBaHH CO
Je37I0paTaiuH U Kaj 6,9% o1 mauueHThTe KO MpuMajie niaune6o.

Bo3pacHu 1 ajoneceHT!

Bo npemopayaHara /103a, BO KIHHHYKH MCITMTYBaa KOU BKIydyBaaT BO3PACHU M a/IONECLIEHTH CO
omcer O WHAWKALMM BKJIydyBajkM M aJeprUCKM PUHHTUC M XPOHHYHA HAWONATCKa yPTUKapHja,
HecakaHUTe peakiuuu co Aepuyc 6uiie npujaBeHH Kaj 3% Of MALMEHTHTE MOBEKE OTKOJIKY Kaj THe
Tpetupanu co mnane6o. Hajuecto npujaByBaHHWTe HeCaKaHH PEaKiMU Ofl MPeKyMepHO Muiaue6o Oume
zamop (1,2%), cysa ycra (0,8%) u rmaBo6onka (0,6%).

TaGenapeH npuka3 Ha HECAKaHU PEAKLIUU
3a4yecTeHOCTa Ha HECAKAHWTE PeakUWd BO KIMHMYKWTE WMCIUTYBaa MNpPUjaBEHH Kaj TPEKyMEPHOTO
nnanebo ¥ ApYrd HecakaHu e(eKTH KOW Ouiie MpHjaByBaHU BO TEKOT HA MEPUOMOT MO CTaBaHE BO
MPOMET Ce HaBeJeHHU BO Clie[iHaTa Tabena.

®pexBeHIUTe HA eeKTUTE ce Je(UHUPaHH KaKo
HeBoobuuaenu (> 1/1.000 no < 1/100), perku (= 1/,
HEIO3HATO (He MOXKe J1a e NMPOLIEHH OJ1 JOCTAITHH

f‘fuu“ Q), wectu (> 1/100 mo < 1/10),
40 < | po@% Hory petku (< 1/10.000) u

a?(;q_mﬁ 3
N
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Cucremcka kiacupukannja Ha ®pexBeHIH]ja Hecakanu peakinuu 3adesiexanu co
OpraHmuTe Aepuyc
HapymyBama Ha Henoznaro 3rojeMeH aneTuT
MeTab0JIM3MOT U HCXPAHATA e
HcnxujaTpucku HAPYLIyBamba MHory peTku XanyuuHauu :
Henozuato AGHOpPMAJTHO OHECYBAKE, arpec;ja,
JISTIPECHBHO PacloJIOKEHUE *
HapymyBama HA HEPBHHOT Yectu ['naBoGoska
CHCTEM Yectu (meua nomanu | Heconuia
0J1 2 TOIWHM)
MHory peTku 3aleMeTeHOCT, IOCIaHOCT, HECOHMIIA,
TCUXOMOTOPHA XUIIEPAKTUBHOCT,
Hanaau
HapymyBama Ha 04H Hemnoznaro CyBH 04H
CpueBH HapylIyBamba MHory peTku Taxukapnuja, nanmurauuu
HenozHato QT nposnonrupame
l'acTponHTeCTHHAIHHI Yectn CyBa ycra
HAPYLIYBamba Yecru (neua nomany | Jujapea
01 2 TOIWHHM)
MHory peTku Ab6momuHaHa 00JKa, Tafewe,
NOBpaKame, IUCIeNCHja, aujapea
XenaToOuIHjapHu MHory peTku ITokauyBarma Ha EH3UMHUTE BO LIPHUOT
HAPYILIYBaHba Ipob, 3rojieMeH OMITUPYOUH, XEMaTUTUC
Henosnaro ’Kontuua
HapymyBama Ha KoxKaTa U HenozHaro ®DOTOCEH3UTHBHOCT
MOTKOKHOTO TKHUBO
HapymyBama Ha MHory peTku Mujanruja
MYCKYJHOCKEJIETHOTO U
CBP3HOTO TKHBO
OnmTn HAapymyBama 0 Yectu 3amop
€OCTOj0H HA MECTOTO HA Yecrtu (meua nomanu | Tpecka
AaBame HA JIEKOT 01 2 TOUHMN)
MHory peTku Peakiiy Ha XUNEPCEH3UTUBHOCT (KaKo
ITO ce aHa(HIIaKkCHja, aHTHOEEM,
JMCITHEa, IPYPUTYC, UCHII U
ypTHKapHja)
Henoznato ActeHnja
UcnuryBama Henosnato 3rojieMeHa Te)KUHA

[MeaujaTpucka nomyJiaiyja
Jpyru HecakaHu eeKTH MPHUjaBeHH BO TEK HA MEPUOJIOT TI0 CTaBabe BO MPOMET Kaj MeMjaTPUCKH
MalMEeHTH CO HEMo3HaTa ppeKBeHIMja BKITyuyBaaT Npoao/bKyBambe Ha QT uHrepsan, apurmuja,

Opaaukapauja, abHOPMATHO OJHECYBame U arpecHja.

PerpocnekTHBHA CTyAMja 3a HaOJpyyBame Ha 0e30eHOCTa yKaXka Ha 3rojleMeHa I/IH
nojaBa Ha HOBW Hamaau kaj nauueHT ox 0 go 19 rogunu npu anMa}Le Ha Jie3nopagay

IIpujaByBame HA OPETIIOCTABEHU HECAKAHU PEAKLIMHU

MHory e Ba)KHO Ja ce MpHjaBaTt NpeTIOCTaBeHUTe HeCAKaH! PeaKLUU M0 CTaBakeTO Ha JISKOT BO

npomeT. Toa 0BO3MOXKYBa KOHTMHYHMPaH Ha/I30p Ha paMHOTEXaTa MoMery KOpHCTa U PU3UKOT Off
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npexy HauponanHuoT LeHTap 3a papMakoBUTHIaHIA PH ATEHLjaTa 3a JICKOBH U MEIMLIMHCKH
cpenctea (yn.Ce.Kupun u Meroauj 6p.54, Kat 1) uim ro eeKTPOHCKHM Mat MpeKy Beb cTpaHaTa Ha
Arennyjara http://malmed.gov.mk/. s
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nexot. Of 3paBCTBEHUTE JIMLA C& OYEKYBa Jla TM NPHjaBaT MPETIOCTABEHUTES HECAKAHH PEAKLIMH
4.9 Ilpenozmpame

IIpoduiaoT Ha HecakaHw PeaKLMH MOBP3aHM CO MPESO3UParke, BUACHH 32 BPEME Ha ynorpebaTa o
CTaBarbe BO IPOMET, € CIIMYHA CO OHaa BUACHA CO TEPANeBTCKHU JIO3H, HO jaunHaTa Ha eeKTUTe MOXKe
na Oume moBUCOKA.

Tperman
Bo ciyuaj Ha Npeno3dpame, 3eMeTe I'M MpeaBu] CTaHIapAHUTE MEpKH 3a OTCTpaHyBame Ha

HeancopbupaHara akTUBHa cyricTaHiuja. Ce mpernopavyBa CHMITOMATCKH U CYTIOPTUBEH TPETMaH.

Jleanopatagyd He Ce eMMHHHpa MpeKy XeMOAWjaiu3a; He ¢ IMO3HATO Jajiu Ce eITMMUHHUpA MPeKy
MepUTOHeaTHa 11jaIu3a.

CuMnOToMH |
Bp3 OCHOBa Ha KJIMHHYKO HCIIHTYBale CO MOBEKEKpaTHa /1033, BO KOE Gwie paBaHu 10 45 mg |
Ae3nopaTaauH (IEeBeT NaTy Off KIIMHUYKATA [103a), HE Ousle NPUMETEHH KIIMHUYKH PEJIeBAHTHU e()EKTH.

[MenujaTpucka momyianmja .
[IpodunoT Ha HecakaHH peakLMd MOBP3aHM CO MPEeJO3UPare, BUICHH 3a BpEME Ha ynotpebaTa no
CTaBamb€ BO MPOMET, € CJIMYHA CO OHAa BUJIEHA CO TEpareBTCKU J03H, HO jaurHaTa Ha e(eKTUTE MOXKE
1a Ouze MOBHCOKA.

3. O®APMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA
5.1 ®apMaKkoIHHAMCKH CBOjCTBA
dapmakoTepareBTcka rpyna: antuxucraMuny - Hy antaronuct, ATC kon: RO6A X27

MexaHu3aM Ha JIejCTBO

JleanopaTafiid € HECEJAaTHBEH, NONIO-AEjCTBYBa4YKM XMCTAMHUHCKHM aHTarOHUCT CO CEJIEKTMBHA
AHTATOHWCTHYKA aKTHBHOCT Ha mepudepruor Hj-penentop. Ilo naBameTo Mo mepopaneH mar,
[Ee3NOpaTaMH CeJeKTMBHO TI'M Onokupa nepudepnute xucramuncku Hi-peuentopu oGunejku
CyICTaHIIMjaTa He HaBJIETyBa BO LIEHTPAIHUOT HEPBEH CHCTEM.

Jle3nopaTafiH MOKAKAJ aHTHAJIEPTHCKM CBOJCTBA O in vifro ctyauute. Toa BKiTyuyBa UHXUOUIM]ja Ha
0110601y BambeTO Ha MPOUH(pIAMAaTOPHHATE LIUTOKMHH Kako 1mTo ce IL-4, IL-6, IL-8 nIL-13 ox
XyMaHHTe MaCTOLUTH/6a30(huiH, KaKo ¥ MHXHOHIIMja Ha eKCTIpecHjaTa Ha ATXe3UBHATA MoJieKyJia P-

Oue MOTBPAEHA.

Knuanuka eduxacHocT 1 6e30e1HOCT

[leaujaTpucka nomyaalyja

C‘Q/I{bT};il%iﬂé%\&& AEITHH
’ @y(ﬁ"rﬁ:\g A WCTUTE
KOHIIEHTPAIMH Ha [e3/IopaTaiH, Oua MpuKkaxaHa BO TpU T IUjATPHCKH-UCTHA
Bospact 1-11 rojmnu, ko Gule KaHAMIATH 33 aHTHXHCTAMHMHCKA Tepalyja npuMase THeBHA 11032 OJL
mesnoparaauH of 1,25mg (Ha Bospact of 1 10 5 roqunm) wiu 2,5mg (Ha BO3pacT off 6 no 11 rogunn).
TpertmaHoT 61T Z06PO TMOIHECYBAH KAKO LITO € JOKYMEHTHPAHO CTIOpe/i KIIMHUYKUTE 1ab0paTopHcKu
TECTOBH, BUTAITHWTE 3HaLH, U nopartorute o EKI untepsait, Bkiyuysajku QTc. Kora 6un nasat Bo
TIpenopayaHuTe 1031, KOHLEHTPALMKHTE Ha Ie3I0paTa/H BO IUIa3Mara (BUAETe BO AEJI0T 5.2) bune
CIIOPEIUTHBH ¥ BO TIEIHjaTPUCKUTE M BO IIOMyJIALIANTE Ha BO3pachu. Criopex T0a, Guzigjku TeKOT Ha
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aJIeprUCKMOT PUHUTUC/XPOHUYHATA UIMOTNIATCKA YPTUKApHja ¥ MPOQHUIOT Ha Je3/I0PATa/IMH Ce CIIMYHU
Kaj BO3PACHM U MEIMjaTPUCKH MALMeHTH, TIONaTOLUTe 3a e()MKACHOCT Ha N€3JI0paTa/iiH Kaj BO3pacHHU
MOe [1a GMIaT eKCTparnoJIMpaHy | 3a NerjaTpHCcKaTa Moy iaLuja.

BospacHu u afonecueHT! ,

Bo KIMHHUKHTE UCIIUTYBaka CO MOBEKEKPATHH JI03H, Kaj BO3PACHH U aJIOJIECLICHTH, BO KOM MM 614ne
naBaHu 1 10 20 Mg Ie310paTauH JHEBHO BO MEPHOA o1 14 neHa, He Guiie 3a0eseKaHu CTaTHCTUYKH
WM KJIMHHUYKH PEJIEBAHTHH KapAHOBacKyJlapHH edextd. Bo ucnuryBamarta Ha KIMHUYKa
hapmakosnioruja, kaj BO3pacHH U aJI0JIeCLIeHTH, BO KOM Ha BO3PAacHH JiMla MM Guia 1aBaHa [103a of 45
mg Jie3/10paTajiiH AHEBHO (IE€BET MaTH MoBeKe OJl KJIMHMYKATa [1032) BO MEPHUOJ OA IeCeT [eHa, He
6uio 3abenexaHo nposjonrupame Ha QTc uHTEpBAIOT.

dapMaKkoJHHAMCKH €(PEeKTH

JlesnopaTaquH He HaBJIeryBa JIECHO BO LICHTPAJTHUOT HEPBEH CHCTEM. BO KOHTPOIMPaHU KITHHIYKH
MCIIMTYBak-a, NPH MpernopayaHaTa 03a 0 5 Mg JHEBHO 32 BO3PACHHU U a/I0JIECLIEHTH, HEMAJIO
TOrosieMa 11ojaBa Ha MoCMaHocT Bo cropeaba co wiateboro. TabneTute Aepuyc JaBaHH BO €IMHEYHA
JHEBHa 11032 071 7,5 Mg Ha BO3pAcHU M aJI0NIECLIEHTH BO KIIMHUYKHUTE MCIIMTYBak-a He BjIMjaesie Ha
TICUXOMOTOPHATA CIOCOGHOCT. Bo cTyuja co eAMHeYHa 1032 CIIPOBE/IEHA Kaj BO3PACHH,
Je37I0paTaiiH OJ1 5 Mg He BIIMjaell Ha CTaHAapAHUTE MApaMeTPH 3a CIOCOGHOCT 32 JIETabe
BKJIyuyBajKH ja erzauepbanyjaTa Ha Cy0jeKTHBHOTO UyBCTBO Ha MOCMAHOCT MK 3a/1a4H MOBP3aHHU CO
JeTame.

Bo kinHu4k# hapMakoJOIKH UCTTUTYBamba Kaj BO3PaCHU, HCTOBPEMEHOTO JaBarbe Ha JICKOT CO
aJIKOXOJI HE TO 3rOJIEMUIIO BJIOLIYBAETO BO OJHECYBAHETO MPEAU3BUKAHO OJ] AJIKOXOJIOT HUTY ja
3roJieMuIIo nocmanocra. He Ouie HajieHH 3HAYUTEIIHU Pa3/IMKK BO PE3YATATUTE OJ IICUMXOMOTOPHHOT
TecT noMery rpynuTe CO JAe3I0paTaiyH u iaue6o, 6e3 pasiika aanu 6ujie JaBaHu CaMOCTOJHO HITH
CO aJIKOXOJI.

He 6uie 3a0enexxany KITMHAYKA peJICBAaHTHHU IIPOMEHM BO KOHLEHTPAIMUTE Ha AC3JIOpaTaillH BO
jiasMarta BO UCIIUTYBakba Ha I/IHTCpaKHHja Ha HOBGI’(eraTHI/I JO3H O KETOKOHA30J U CpUTPOMHUIINH.

Kaj Bo3pacHM MalMenTH U a[J0JIECLIEHTH CO aJleprUCcKH PUHUTHC, TabneTute Aepuyc Oune epukacHu
BO 0CJI000/yBamk-E€TO Ha CUMIITOMMTE KaKo IITO Ce KMBAaBHULA, HAa3aJIeH UCLIETIOK/CEKPET U jaJiex, Kako
W jaZiex, CON3ebe U LIPBEHWIO Ha OUKTe U ja[eX Ha HemnLeTo. Aepuyc e(peKTMBHO ' KOHTPOIMpAl
CHMIITOMUTE BO nepro of 24 yaca. EdukacHocTa Ha TabneTuTe Aepuyc He € jaCHO NPUKaXaHa BO
HCITUTYBamaTa co afoJieClieHTH Ha Bo3pact o 12 go 17 rogunu.

JIOMOJIHUTETHO Ha YTBPACHUTE KilaCU(HUKALMK Ha CE30HCKHU U NIEPEHHUAJIEH, AJIEPTUCKU PUHUTHC MOXKE
aJTEPHATUBHO Ja Ce KJIacH(HLIHpa KAKO HHTePMUTEHTEH aJlepruCKH PUHUTHC M IIOCTOjaH aJIePruckKu
PUHHTHC CIIOpE]l BpEMETPacHheTo Ha CAMINTOMUTE. IHTEPMUTEHTHHOT aJIEPIUCKU PUHUTHC €
nehUHUpaH Kako MPUCYCTBO HA CUMITOMHTE MOMAJIKY 0O 4 [ieHa HE[IeJTHO WU NIOMAJIKy O 4 Helenu.
[TocTOjaHUOT aNlepruckyu pUHUTHC € AeUHHUpaH KaKo NPUCYCTBO HA CUMIITOMH BO NepHoj o1 4 neHa
WJIY [IOBEKE BO HeJesaTa U IoA0Jro o 4 Heaenu.

Tabnerure Aepuyc Ouie eukacHU BO yOJIaKyBambeTO Ha TIOTELIKOTHUTE O/ CE30HCKUOT alleprUCKu
PHUHHUTHC KaKO LITO € MPUKAXaHO BO BKYITHHOT CKOP Ha MPAaIlajHUKOT 3a KBaJMTETOT Ha KMBOT 33
puHOKOHjyHKTUBHTHC. Hajronemoro monobpysame 6110 3abe1exkaHo BO JOMEHUTE Ha PAKTHYHHUTE
npobJIeEMH ¥ CEKOjJHEBHUTE aKTUBHOCTH OIPaHUUYEHH O] CTPaHa Ha CUMIITOMMTE.

XpoHU4HATa UIMONATCKA YPTHKapHja Ouila poyvyBaHa KaKo KIMHUYKY A d)fgmg ypmg
cocTojbu, Gunejku ocHOBHATa MaTO(HU3MOJIOTHja € CIIMYHa, 63 pasiu &qué Hogomja‘i@ 4&\
XPOHHYHHUTE MALMEHTH MOJKe J1a GU/IAT MONECHO perpyTHpPaHH MoeayH . beinejin 3
0¢1060/1yBambETO HA XUCTAMHUH € MTPUYHHCKU (HaKTOp BO CUTE YPTHUK ﬁ/lﬁnﬂfg écﬁd cﬁc% KyBa
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KIIMHUYKHUTE BOOWYHA.



Bo /iBe mane60-KOHTPONTMPaHH LIECTHEIETHH HCIMTYBAaba Kaj MALHeHTH CO XPOHU1HA MAMONATCKa
yprukapuja, Aepuyc 61 edrKkaceH BO OJIECHYBaibe Ha MPYPHUTYC W HaMaJlyBate Ha rONIeMUHATA U
6pOjoT Ha MCHITyBarba 10 KpajoT Ha MIPBHOT MHTEPBaJ Ha Jo3upake. Bo cexoe ucnurysarse, edekTHTe
6uite 3a[p>KaHA BO TeKOT Ha 24-4aCOBHHOT HHTepBaJl Ha fosupare. Kako u Kaj ApyruTe “
AHTHXHCTAMUHCKH HCTIHTYBAkba Kaj XPOHWYHATA HIMONATCKA YPTUKApHja, IOMAIIMOT 6poj Ha '
NaLyeHTy kou Gune uneHTHdUKYBaHH Kako 03 peakiuja Ha aHTHXHCTAMUHU 6uie uckiaydenu. buno
3abeexaHo roobpyBare Ha MPYPUTYCOT 3a moseke of 50%, kaj 55% of mauMeHTHTe TPETUPAHH CO
Jle3I0paTayH Bo criopeada co 19% off MmalukeHTHTe TpeTUpaHy co miaredo. TpermaHoT co Aepuyc
MICTO TaKa 3HAUMTEIHO IO HAMAIHJI TIOTPedyBambeTo Ha CITHEHETO H (PyHKIIMOHUPAETO TIPeKy NEH,
KAKO IITO € U3MEPEeHO CO CKajaTa Off YeTHPH TOUKHU KOja Ce KOPUCTH 3a MPOLIEHKA Ha OBHE
BapHjaOwIH.

5.2 DapMaKOKHHETCKH 0COOMHM

Ancopnimja
KoHLEeHTpaluuTe Ha qe310paTafiuH BO Mia3Mara MoXe 1a Oumar aeTeKTHpaHu Bo pok of 30 MUHYTH

OJ1 IaBaH-ETO Ha Je37I0paTajliH Kaj BO3PACHH U alloNeClieHTH. JlesopaTtaauH ce aricopbupa m1o6po, co
MaKCHMAaJIHM KOHLEHTPALUU TIOCTHIHATH 110 MPUOJIKHO 3 yaca; TepMHHaTTHaTa (asza Ha
TOJY>KMBOTOT € TpubmKkHO 27 yaca. CTeNneHOT Ha aKyMYJIMpabe Ha e310paTaiit o
KOH3UCTEHTEH CO MOJTY-)KUBOTOT (MPUONIDKHO 27 yaca) ¥ 03Uparke eHALl THEBHO.
BHOpacnosyoMIIMBOCTA Ha Je310paTaayH Ouia MpornopLUrOHaliHa Ha 103aTa BO OMcer OA 5 mg mo 20
mg.

Bo cepuja o1 papMaKOKMHETHUYKH M KIIMHUYKH MCTIUTYBamba, 6% OJl Cy0jeKTHTe NOCTUrHATE
MOBMCOKA KOHLIGHTpAIIHja Ha Je3noparaaut. [IpeoBaayBameTo Ha OBOj (hEeHOTHII CO cl1abo
MeTabonu3upame G110 criopeibeHo Kaj Bo3packHu (6%) U MenjaTpucky Cy0jeKTH Ha BO3PAcT Off 2 1o
11 rogusan (6%), a noronemo nomery tpHuu (18% Bospachu, 16% NeAMjaTPUCKH) OTKOJIKY Kaj Oesuu
(2% BO3pacuu, 3% neaujaTPUCKK) BO JABETE MOITYJIALMH.

Bo apMakoKMHETHYKa CTyAUja CO MOBEKEKPATHU O3 CIIPOBEIIEHA CO dopmynanujara ox Tabnerure
Kaj 37paBU BO3PacHU CYOjEKTH, YeTHPH CyGjeKTH ciabo ro MeTabonusupae fe3nopaTaiuH. OgBue
cy6jextn umaiie Cp,x KOHLEHTPALMK OKOJTY 3-NaTH MOBUCOKH 32 MpUOJIKHKHO 7 Yaca cO TepMHHAIHA
(aza Ha NOTYKUBOT Of MpUbMLKHO 89 yaca.

CiuanE (papMaKOKHHETHYKH NapameTpy Oue 3a6esnexann B0 (papMakOKHHETHIKA CTyAMja co
TOBEKeKPATHHU JI03HU CTipoBezieHa co popMyialijaTa 3 CUPYI Kaj Ie/(HjaTPUCKU cy6jekTH Kou ciabo
MeTabosu3Mpate Ha Bo3pacT of 2 10 11 romguuu kaj ko OuIl i1jarHOCTHLIMPaH aJlepruckKy PUHUTHC.
Uznoxxenocta (AUC) Ha ne3nopatauH 6uiia oKoity 6-maTtu MoBHUCOKa, a Crnax OWII1a OKOJY 3 110 4 matu
TOBHCOKA Ha 3-6 yaca co TepMHHAIIEH TIOTY>KUBOT 0 npubmkHo 120 waca. Manoxenocta Guna ucta
Kaj BO3PACHH M TIe/IUjaTPUCKH KO cl1aGo MeTabonusupae, Kou Ouile TPETHPaHH CO 103U COO/IBETHH
Ha Bospacra. LlenmoxymnHuoT 6e36eHOCeH mpodu Ha OBHe CyOjeKTH He OHIT pasinyeH of TOj Ha
omurrara nomynanuja. EdekTuTe Ha nesnopaTajuH Kaj ciabu MeTabonu3epy Ha BO3PACT < 2 rOJMHH
He ce MPOy4yBaHH.

BO OE/HHU CTYIUM CO eIMHeYHa /1034, [PH IIPeropayaHuTe 1034, TIeAUjaT
criopeaned AUC u C oy BPEAHOCTH HA [I€3/10paTa/IMH CO THE Kaj BO3PACHY
0J1 CUpPYTIOT JIe3JI0paTa/ikH.

Tuctpubynmja

Tlesnopatanu ymepeHo ce Bp3yBa (83% - 87%) co mpoTerHuTe O/ TIa3MaR
KJIHHHYKHY PeIEBAHTHO aKyMyJIMPathe Ha aKTHBHATA CYTICTAHLM]a I10 103UPAbRY0 gAiuH (5
mg 10 20 mg) eqHAII JHEBHO Kaj BO3PACHH U a[I0JIECLIEHTH BO IIEPUOA ONL 14 neHas .

Bo BKpCTEHa CTy/IMja cO eMHeuHa 103a Ha Ae3/opaTa/iiH, GopMyJiauuuTe 3a Tabeta u cupyn oune
6uoeKBHMBaTIeHTHH. bunejku Aepiyc pacTBOPOT 3a IepopanHa ynotpeba ja Coap)u ucTata
KOHIIGHTpALja Ha Je3/10paTa/uH, He Oriia motpebHa CTy/uja 32 OMOCKBUBANICHTHOCT U CE 04EKyBa 1a
Oue eKBUBAJICHTEH Ha CUPYIOT U TabJIeTHTe.



buorpanchopmartuja

EH3UMOT 0roBOpeH 3a MeTabOoNM3MOT Ha A€30PaTajiuH CE yIITe He € UIeHTU(HUKYBaH, 1a TIopaau
TOA HEKOM MHTEPAKIIMK CO PYTH JIEKOBH HE MOJXKE LIEIOCHO Jia Ce UCKITyyaT. JlessiopaTauH He re,,
unxubupa CYP3A4 in vivo, a in vifro CTyAuUTe MOKaXkaje eKa JIEKOT HE IO nuxudupa CYP2D6 W He
€ HUTY CyINCTpaT HATY MHXUOUTOP Ha P-riuKoNpoTeHHOT.

EnvMuHanmja
Bo ucnuryBame Co erHeYHa 103a co yrnoTpeba Ha 7,5 mg 103a o[ [ie3/10paTa i, HeMao edekTu Ha

XpaHaTa (BUCOKO KaJIOPHUEH T10jaZloK CO BUCOKA MAC/IEHOCT) BP3 paclopelyBambeTo Ha Ae3/10paTauH.
Bo gpyra cTyauja, COKOT OA rpejrudpyT Hemas eeKT Bp3 pacropeyBambeTo Ha Ae37I0paTaiH.

[anmenTu co 6yOpeKHO HapyILIyBawe

dapMaKOKHHETHKATA Ha JIE37I0PATaWH Kaj MAaLHeHTH CO XPOHMYHA peHaiHa uHCY puurHenwja (XPH)
Ousa criope/lyBaHa co OHaa Kaj 3ApaBy JIMLA BO €IHO UCIIMTYBAe CO SIMHEYHO I03UPALE U ©THO
MCIIMTYBAae CO TIOBEKEKPATHO J03Hpaibe. Bo HCHUTYBameTo CO €HOKPATHO I03Upatbe, U3JI0XKeHOCTa
KOH J1e3/70paTaiiH Guita mpubIImKHO 2 U 2, 5 MaTH COOZIBETHO TOrojieMa Kaj Jiilia co ciabda 10
ymepena XPH oTkoNKy Kaj 30paBH JUL@a. Bo HCIIUTYBAamETO CO MOBEKEKPATHO [03UPakbe, CTA0UIHA
cocToj6a 6una nocruraara no 11. Jlen, U Bo cropeaba co 3ApaBH JIMIIA W3JI0)KEHOCTa KOH
ne3noparaauH 6una npubmKHO 1.5 maTu rorojeMa Kaj Jimna co cinaba 1o ymepena XPU u
npubIIKHO 2.5 maTh norojema kaj iiua co temka XPU. M Bo 1BeTe ucnutyBarmba, MPOMEHHUTE BO
uznoxerocta (AUC u Cmax) Ha [e3/10paTajiid ¥ 3-XUIPOKCHUAE3NIOpaTaiuH He Oule KIMHUYKH
3HayajHH.

5.3 IpeTkIMHAYKH MOJATOIH 32 Oe30emHOCT

Jle3noparaud € MPAMApHUOT aKTHBEH MeTaboJAMT Ha JoparaiuH. HeKIMHWUYKKHTE CTyAuH
CMIPOBENEHH CO JIe3/I0paTaiiH 1 JOpaTaJuH MOKaKajle JeKa HeMa KBAIUTATUBHH MJIM KBAHTHTaTHBHU
pasiuKe BO MPOGHIOT Ha TOKCHYHOCT Ha Je3/0paTaJuH M JOpaTajivH Ha CHOpeAMBUTe HHBOA Ha
W3JI0’KEHOCT Ha e3710paTauH.

HeknMHMUKWTE TOZATOLM He OTKpWie mocebHa OMacHOCT 3a JIyfeTo Bp3 OCHOBa Ha
KOHBEHLMOHAJIHUTE CTyaud 3a Oe3beqHOCHa (papMaKoloruja, TOKCUYHOCT Ha IMOBTOpEHA [03a,
FeHOTOKCHYHOCT, KapLIMHOTEH MOTEHLMjal, TOKCHYHOCT 3a penpoAyKuujaTa U pa3pojoT. HemameTo
KapLUHOTEH MOTeHLHjasl OWIIO TOKAXKaHO BO CTYIUH CIIPOBEIECHHU CO A€3JI0paTaivH U JIopaTaJHH.

6. PAPMAIIEBTCKHN OCOBEHOCTH
6.1 Jldcra HA eKCUHIIHEHCH
Cop6uton (E420), nponuien rimukon (E1520), cykpanosa (E- 9

LUTpaT JAUMXUAPAT, MPUPOAHA U BellTayka apoma (ryma 3a lB
(E1520) 1 6eH3m1 akoxod1), 6e3B0/1Ha INMOHCKA KMCE/IMHA,

eno3a 2910, HaTpuym
X TIPOTMIIEH TJIMKOJ

6.2 HexoMmnmaTHOMJIHOCTH

He e nprmennuso.

6.3 Pok na Tpaemwe
2 TOAUHHU
6.4 IMoce6un MepKH HA NPETHA3JIHBOCT 32 YyBa€

Jla ne ce 3amp3HyBa. Jla ce 4yBa BO OPUTHHAIIHOTO MaKyBakbe.



6.5 Ilpupoaa u coapKuHa Ha CaAOT

Aepuyc pacTBOPOT 3a MepopanHa yrotpeba e JocTaneH BO MakyBawbe of 60 ml BO MMINKIA O
cTakyio co kunubapHa 60ja ox tHn III, 3aTBopeHn O MIACTUYHO Kanaye Ha BPTEHE KOS He MOXKAT Na
ro oreopar geua (C/R), co moBekeciojHa TonueTuieHcka OOBuBKa. CHTE MaKyBamba OCBEH
nakyBarmero ox 150 ml ce cHabmeHn co MepHa naxuia obenexana 3a 103 of 2,5 ml u 5 ml 3a
nakyBamwero of 150 ml, cHabneHa e MepHa JaXKWlla WM MEpEeH IUMNpHUL 3a nepopanHa yrnoTpe0a,
obenexan 3a 103 ox 2,5 ml u 5 ml.

MO>HO € /1a He ce CUTe BETMYMHU Ha NTaKyBarbe MyIITeHH BO IIPOMET.

6.6 IMoce6Hn MepKH HA MPETHA3JIMBOCT 33 OTCTPAHYBAILE

Hema noceOnu Gapamba.

Te HOCHUTEJ HA OJJOBPEHUETO 3A CTABAIGE BO IPOMET

OpratoH Llenrpan Ucr T'm6X Jlyueps Llsajuapuja — [IperctapuumTso Ckormje
V. lame I'pyes 6p. 28, 5-tu xar, 1000 Cxomje, P. CeepHa Makenonuja, Te. 02 3 101 968

8. FPOJ HA OJJOBPEHMETO 3A CTABAIGE BO ITIPOMET
11-11150/2

9. JTATA HA ITIPBOTO OJIOBPEHUE/OFHOBYBAILE HA OZ[OBPEHI/IETOQA
CTABAIGE BO ITPOMET

Jlata Ha npeoTo omobpenue: 26 espyapu 2013 roa.
Jlatym Ha o6HOBa Ha ogobpenue: 11 lexemspu 2018

10. JATA HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Maprt 2023

Jerannute uH(OpMAUMKM 32 OBOj MEAWLIMHCKM MNPOU3BOL Ce JOCTAIlHH||
EBporickaTa areHugja 3a Jiekosu: http://www.ema.europa.eu/
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