3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUHUTE
HA NEKOT

1. UME HA NNIEKOT
Budesonide Teva/Bygneconnae Tepa 0,25 mg/ml nHxanauucka cycneHsuja sa HeGynusaTop
Budesonide Teva/Ey,qechHw,qe Tesa 0,5 mg/ mi WHXanauucka cycneHsuja 3a HebynusaTop

2. KBANIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

byaeconnge Tepa 0,25 mg/ ml uHxanauyucka CycneHsumja 3a HebynusaTop:
Eana amnyna og 2 mi CycneHsuja cogpxm 0,5 mg Byneconug,.

Byneconnge Tepa 0,5 mg/ ml nHxanauucka cycneHsuja 3a HeGynusaTop:
Enna amnyna og 2 mi CycneHsuja coapxu 1 mg Byneconuna.

3a LenocH1oT cnncok Ha MOMOLLIHK cocTojku, BuaETe Bo aen 6.1.

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA
WHxanauucka cycneHsuja 3a HebynuaaTtop.
Bena no peuncu 6ena cycneHsuja Bo amnyna 3a efHa fosa.

4. KMIMHUYKKN NOOATOLUM

4.1 TepaneBTCcKu MHAUKaUUK

byaeconnae Tesa VHXanauwucka cycneHsuja 3a Hebynusatop e MHOMUMPaHa Kaj Bo3pacHu,
afonecueHTu, Aela U HOBOPOAEHYMNH-A Ha BO3pacT of LecT meceun u nocrapu.

Acmma
Byneconunae Tesa WHXanauyucka cycneHsuja 3a HebynusaTop e uHaUUMpaHa 3a ynoTtpeba
fpn fonroTpajHa 6poHxujanHa acTma, kaj naumeHTn Kaj kom ynoTpebarta Ha uHxanatop rnog
MPUTUCOK, Unn chopmynaumja co cys MPALLOK, € He3anoBONUTENHA UMM HECOOABETHA.

[Icesdokpyn

MHory cepuoseH ncespokpyn (nat. laryngitis Subglottica), kaj koj e WHOWUMpaHa
xocnutanusauyuja.

4.2 lo3upakse n HauMH Ha npuMeHa
3a nHxanvpame.

QOSMQEI He

Acmma
[osata Tpeba Aa ce Aasa gBanaTtu AHeBHO. Bo cnyyau Ha 6nara o ymepeHa ctabunHa
acTma MoXe fa ce pasMucnu 3a npyMeHa efHall Ha AeH.

MNoyeTHa poza:
MNoyeTHaTa fosa Tpeba pa 6Guge
Tpeba aa 6uge npunarogeHa Ha

cepuosHocta Ha 6onecrta, a notoa
osa. Ce npenopavysaaTt cregHuTe



Oa 0,25 mg go 1,0 Mg AHeBHO. Kaj nauueHTn kou NpUMaaTt Tepanuja 3a ogpxyBawe co
népopanHn crepouaun, tpeba ga ce pasMucnu sa nosucoka novetHa fo3a oa 2,0 mg
AHEBHO.

BospacHu (ekny4qysajku flosospacmu nuya) u deya/adonecuyeHmu Ha 8o3pacm Had 12
200uUHuU:

Oa 0,5 mg go 2,0 mg AHeBHo. Bo MHory cepuoshu cny4yan posata moxe ga 6Guge
3rofieMeHa ywre noeeke.

fo3a 3a oapxyBamse:

Hosara 3a oapxysare Tpeba Aa Buae npunarogeHa Taka LWTo ke rum ucnonHyea 6apakata
Ha nHanBMAyanHuTe naymeHTu nMajku ja npeasug CEPUNOBHOCTa Ha BonecTa U KNUHUYKUOT
OArosop Ha nauueHToT. Kora ke ce pobue NOCakKyBaHMOT KNMHUYKW edhekT, fos3ata 3a
ofapXxysawe Tpeba ga 6Guae HamaneHa Ha MUHUManHaTa notpebHa fosa 3a KOHTpona Ha
cuMnToMuTE.,

Leua Ha eospacm 00 6 meceyu u nocmapu:
Oz 0,25 mg po 1,0 mg gHesHo.

BospacHu (sknyuysajku fosospacHu nuya) u deya/adonecueHmu Ha eo3pacm Had 12
200UHU:

On 0,5 mg mo 2,0 Mg AHeBHO. Bo MHory cepuostu cny4aum posatra moxe pa 6Guae
3ronemeHa yLuTe noseke.

[lcesdokpyn

Kaj HoBopaeHunwa u geua co ncesnokpyn, BoobuyaeHo ynotpebysaHata gosza e 2 mg
HeOynuaupaH 6yaecoHna. Taa ce gasa kako €AnHedHa fosa, unu kako Ase [03u of 1 mg
Ha BpeMeHCKo pacTojaHue of 30 MuHyTu. [loaupareTo moxe Aa ce NoBTopyBa Ha cekoun 12
Haca BO MakcumaneH nepuoa on 36 uyaca unu gogeka He ce MOCTUTHE KMUHUYKO
nogobpysamse.

Meaujatpucka nonynauuja
BesbenHocta u edwukacHocta Ha Byneconnne Tega MHXanauyucka cycneHsvja 3a
HebynusaTop kaj HoBOpAEHYMHa NoMany oA 6 meceuu He e yTBpaeHa.

HauuH Ha ynotpeba
Acmma

Ynorpe6a egHaw Ha geH:
Tpeba pa ce pasmucrv 3a ynotpeba Ha nekoT €A4Hall Ha [eH Kaj Aeua WM BO3pacHU co
Gnara fo ymepena crabunHa actma u co Aosa sa ofpxyesawe of 0,25 mg go 1 mg
OynecoHna aHeBHo. YnoTpebata Ha neko ENkalk & AeH MoXe fa ce BoBefe Kaj
NaluveHTn KoM He npumaaT KopTUKOCERS ePATH] 1 Kaj [06po KOHTponupaHu
naLlueHTn Kou Beke 3emaaTt ctepougm 3@/# JaTa MOXe Aa ce gasa HayTpo
unn Haesedep. Ako pojoe Ao Bnomyaa i®BHaTa fosa Tpeba ga 6Guge
3rornemMeHa co JaBsawe Ha [03aTa fABana

MNoueTok Ha edekTOT:



Ha nouetok, Tpe6a aa ce ynotpebu Bucoka nosa Ha OyAeconug 3a unxanupare. Taa moxe
Aa 6Guae npumeHeTta UCTOBPEMEeHO co npeTxogHo ynotpedysannoTt nepopaneH

Hamanysa (Ha npumep, sa 2,5 mg NPEAHUS3ONOH WNK eKBMBanNEeHTHA Meceyna A03a) ao
HaJHUCKOTO MOXHO HUBO. Kaj noseketo nauwentn, uenocuara 3ameHa Ha nepopanHuoT
[MyKOKOpPTUKOCTEPUOL camo co Oyneconns sa unxanuparse e BO3MOXHa.

Uewma 3a A03unpame:

Tpeba pa ce cnegu crnefHara wema:

'Bu:?zg BonymeH Ha Byaeconunge Tesa WHXanauucka cycneHsuja 3a HeGynusartop
0,25 mg/2 ml 0,5 mg/2 ml 1 mg/2 mi

0,25 2ml

0,5 4 ml unu 2ml

0,75*** | 2 ml nnyc |2 ml

1* 4 ml nnu 2ml

1,5* 2 ml nnyc | 2 mi

2 4 ml |

* Wnn gse amnynu og 0,5 mg/2 mi WHXanauucka cycneHsuja 3a Hebynusatop unu egna
amnyna of 1 mg/2 ml uixanaumcka CycneHsuja 3a HeBynusaTop.

** Egra amnyna og 0.5 mg/2 ml Aeam Magdne cycneHsuja 3a HebynusaTop nnyc egHa
amnyna og 1 mg/2 ml MHxanauw ww a\HebynusaTop.

*** EgHa amnyna oA 0,25 mg/ f‘ ana m"t’%ﬁ; ycneHsuja sa HeGynusatop nnyc eaHa
amnyna og 0,5 mg/2 ml unxanals cka @ye *-q-;. d|HebynuaaTtop.
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[Modenba Ha do3a u criocobHocm 3a Mewarbe:

BynecoHuge Teea WHXanauyucka cycneHauja sa HeBynusaTtop Moxe ga ce mewa co 0,9%
PacTBOp Ha HaTpuym xmnopua u co PacTeopu 3a uHxanauwja kou coppxat TepByTtanuH,
candyramon, HaTpUyM XpOMOrAnKaT unm unpaTtponuym.

Hebynusatop:

Byneconnpe Tesa wnxanauucka cycneHsuja sa HeBynusatop Mopa Oa ce pgasa co
HebynusaTtop co pacnpckysau koj ce ncnopadysa co gen 3a ycTa unu macka. MHxanatopot
Mopa fa buae npuknyyeH 3a KOMNPeCop 3a BO3ayx Co cooABeTeH NPOTOK Ha BO3ayx (6 - 8
L/min), a BonymeHoT 3a nonHere Tpeba aa usHecysa 2 - 4 ml.

Moxe Aa uma paanuku so nepcopmaHcuTe (Mcnopayaxa Ao3a) nomery HebynusaTtopuTe,
AYPW 1 Kaj oHue of ucta mapka u mogen.

HanomeHnal! YnTpasByyHuTe Hebynusatopu He ce NOroAHN 3a wuHxanupawe Ha
Bynecounae Tesa WHXanauucka cycneHsuja 3a HebynusaTop n 3atoa He Moxe na ce
npenopayaar.

YnatcTea 3a ynotpe6a:
3a fa ce Hamanu puankoT o opochapuHrenHa uHekumja co kaHauaa, nauweHToT Tpeba
Aa ja nnakHe ycraTta co Boaa no UHXanupame:
e [logrotBete ro HebynusaTtopor 3a ynotpeba cormacHo ynmatcteaTta Ha
NPON3BOAUTENOT.
» OrtBopere ja o6BuBKaTa 1 n3BageTe ja nextata co amnynu. Ussapete ja amnynarta
OA NeHTaTa co NpeBUTKyBaH-e 1 NOBMeKyBaH-e (cnuka 1).

A-



* [peBpTere ja aMmnynara Hagony u UcTucHeTe ja cogpxwuHaTa Bo cafgot (komopara)
Ha HeBynusaTtopor (crinka 3).

CyLIeTe ja Npeky npuknyyysare Ha KOMopara Ha HebynusaToport 33 NPVKITYYHUKOT
3a BO3AyX Ha KOMMpecopor.

* [lNauyvenTure Tpeba Aa Ce coseTyBaaT Aa ja ucnnakHaT ycTata no mHxanupamwe Ha

4.3 Kourpauu,quxauun
lNpevyBcTBUTENHOCT Ha Byneconua vunu Ha koja 6uno apyra nomoLunHa cocTojka HabpoeHa
BO gen 6.1.

KOpTUKOCTepuona 3a WHXanvpawme 1 HUBHOTO MOHaTaMOLWHO neKkyeawe Gapa nocebHa
rpwka. MNauneHtute Tpeba Aa bugar Bo pasymHo cTabusnHa cocTtojba npep BOBeAyBah-e Ha
BUCOKa posa Ha KOpTUKOCTEpoua 3a WHXanauwja, nokpaj BooBuyaeHaTa nosa 3a
OApXXyBake cO cucTtemcku KopTukoctepoua. Mo okony 10 AE€Ha, NoBneKkyBakeTo Ha
CUCTeMCKMOT KopTUKOoCcTepous ce 3ano4yHyBa co nocreneHo Hamanysawe Ha AHeBHaTa
Aos3a (Ha npumep, 2,5 MUNUrpamm NPeaHU3oNnoH unu EKBUBAnNeHTeH Nnek cekoj Mecel) Ha
HaJHUCKOTO MOXHO HUMBO. MepopanHuor KOPTUKOCTEPOUA MOXE LenocHo Aa ce 3ameHu co
KOpTuKocTepoug 3a WHxanauuwja. [Mpedpnenute nalneHTn uuja agpeHokopTukanHa
yHKUMja e HapyweHa, moxe pga umaat notpeba op pononHUTenHeH CUCTEMCKM
KOpTUKOCTepona 3a Bpeme Ha CTpecHn nepuoan Ha np., onepauuja, uHdekumja unu
BIiOLlyBatbe Ha HanaguTe Ha acTma.

MauveHTnTe Kom umane notpeba o i d8QMja Co BUCOKa [03a Ha KOpTUKocTepous

w1 nogponroTpajHa Tepanuja co ACH

WHXanauuja, moxe, wucto Taka, A BNolWyBawe Ha yHKuMjaTa Ha

HanBybpexHarta xnesga. Osue nokaxart 3Haun unu cumnTomu Ha

WHCYydULMeHUMja Ha Hanbybpe l;iﬂia ] CE€ M3NnoXeHn Ha cepuoseH cTpec.
T ¥,




Tpeba ga ce pasmucnu 3a AOCNONHUTENHHa Tepanuja co cCUCTeMCKM KOpTUKocTepouam o
TEK Ha CTpeCHU nepuoamn unm 3akaxaHa XUPpYpLLIKa UHTEpBEHUW]a.

Bo Tek Ha npedpnameTo OA nepoparnHa Tepanuja Ha byaecoHus 3a WHXanupawe, Moxe aa
Ce jaBaT CUMNTOMU KOU NPeTxoaHo 6Gune notucHaTM co cucTemckoTo neKyeawe co
FIIyKOKOpTUKOCTEpOMAK, Ha NPUMEpP, CUMATOMMU Ha anepruckn puHUTUC, ersema, Gonka Bo
MyCKynute u srnobosute. 3a nekysare Ha oBue cocTojbu Tpeba nuctopemeHo Aa ce naea
cneunduyHa Tepanuja.

MauneHTuTe Kom npetxogHo Bune 3aBucHu OA NepopasnHu KOPTUKOCTEPOMAMN MOXKAT, Kako
PEe3ynTaT Ha npogonkeHa cuctemcka KOpTukocTepouaHa Tepanuja, Aa uckycar AejctBa of
HapyLueHaTa yHkUmja Ha HaabyBpexHaTa Knesga. Bpemeto 3a onopasysate no NPeKkunH
Ha Tepanujata co nepopaneH KOpTUkOCTepona mMoxe aa e 3HauajHo nogonroTpajHo, a
OTTyka nauueHTUTe 3aBMCHU O CTEpoUAM LWTO ce npedpnenn Ha GyaecoHng moxe
3HaYajHO MOJONTO BpEMEe Aa ce W3NoKeHU PU3NK Of HapylleHa appeHoKopTUKanHa
yHkunja. Bo Baksu OKOIMHOCTW, (byHKUMjaTa Ha ockaTa Mery xunoTtanamycor, xunocusarta
W kopata Ha HaabybpexHara xnesna (HPA) Tpeba peaosHo aa ce cneau.

Bo TekoT Ha noenekysareTo Ha cucTeMckuTe KOPTUKOCTEPOMAN, HEKOM NaUMeHTU Moxe aa
Cé 4yBCTBYBaaT HecneuupuyHo nowo u MoKpaj OApXyBaweEeTO WAM Aypu u npu
noaobpysate BO pecnupatopHaTa yHKUMja. Bakeute nauneHTu Tpeba fna ce oxpabpar
Ad TO NpoAomxaTt nekyeaweTo co GynecoHusy 3a VHXanupakwe 1 noBneKkyBakeTo Ha
NEPOPaNHNOT KOPTUKOCTEPOWA, OCBEH aKO WUMa KIUHUYKY 3HaUM Kou ykakyBaaT Ha
CMPOTWBHOTO, Ha NpUMeEp 3HaLUM koW MoxaT Aa ykaxyBaaTt Ha cnabocT Ha dyHKuMjaTa Ha
HagbybpexHaTa xnesga.

EnumuHaumjata Ha KOpTUKoCTEpOoManNTe Moxe Aa Guae nog snujaHue Ha HapyluyBawa Ha
(byHKUMjaTa Ha UpHMOT Opob. CrankaTa Ha elMMUHaumnja e HamaneHa, a CUCTEMCKOTO
U3noxyBsatse e sronemeHo. Mopa fja ce o4yekyBaaT MOXHU HECAKaHM Aaejctea.

Kako w kaj gpyrute Tépanun co uHxanauuja, Moxe pna ce jaBun napapgokcaneH
BpoHxocnasam co HenocpenHo SrofieMyBark-€ Ha CBUPEH-eTO BO rpaguTe no nosunpame.
AKo pojne o Toa, mMopa BegHall Aa Ceé npekuHe nekyBaweTo co OyaecoHus 3a
WHxanupawe. lMauneHToT Mopa aa Guae npoueHeT u Aa Ce 3anoyHe co anTepHaTUBHO
nekysawe, OOKOSMKY € NoTpebHo.

Kora ke ce jaBu akytHa enusoga Ha AucnHeja u nokpaj fobpo cneneHaTa Tepanuja, Tpeba
Aa ce npumeHu BpsoaejcTByBaYKM BpoxxogunaTaTop 3a uHxanupare u Aa ce pasmucnu 3a
NOBTOPHa MEAWUMHCKa npoueHa. AKO U Nokpaj MakcuManHuTe A031 Ha uHXanupaHu
KOPTWKOCTEPOMAN CMMNTOMUTE Ha acTMa He Ce COOABETHO KOHTpONUpaHwu, nauueHTute
MOXE fia umaat notpeba o KpaTKOPOYHO NeKyBake CO CUTEMCKU KopTukoctepougu. Bo
Bakeu cnyyau, notpebHo e pga ce oppxysa Tepanujata co KopTuUKoCTepouau 3a
UHXanupakwe 3aefHO CO NeKyBareTO No CUCTEMCKU NaT. ‘

@Tas
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Moxe fa ce jaBaT cuctemcku edektn of KopT O
Npv BUCOKM [03U NponuLiaHu 3a A0NrM nepuos a%g\__\\aéppja HO € AeKka oBue edeKkTu
ke ce jaBaT npu Tepanujata co MHXanauuja,

g S :
STEoNKY . co nefopANHM KopTuKocTepouau.
MoxHute cuctemcku edexTy BKnyyyBaat K %roymggoﬁ, LUMHIOMAHN 0COBUHM,
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afpeHarnHa cynpecuja, 3aocTaHyBawe Ha pac 'é“l;’ aj HeL €CLUEeHTU, HamanyBake
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Moxe na pojone mo Hapyllyeawe Ha BMAOT npw ynotpeba Ha cucrtemckn u TOMUKanHu
KOpTUKOCTepouan. Ako naumeHToT uma CUMNTOMW Kako 3amaTeH Bug unu apyru
Hapylwlysaka Ha BuaoT, Tpeba Aa Ce pasmucnn 3a ynatyBawe Ha NaUneHToT Kaj
ogTanmonor 3a npoueHa Ha MOXHUTE NPU4MHM Kon MoxaT aa BKNy4aT katapakTa, rnaykom
“nn peTku 6onecTtu Kako LWTo ce LeHTpanHa cepnoaHa XopuopeTtuHonatuja (CSCR) Koja e
npujaBeHa no ynotpeba Ha CUCTEMCKM 1 TONUKanHu KOpTUKOCTEpOUAN.

Briowysaweto Ha KnuHuuknTe cumnToMM Ha8 actMa Moxe fa ce AOMKM Ha aKyTHu
BakTepuckn uHdpekumn Bo PECMNPATOPHMOT TpakT 1 Moxe Aa e noTpebHo nekyBake co

MotpebHa e nocebHa NPETNasNMBOCT Kaj NauUMeHTU Co akTUBHA UMM MWpHa nynMmoHanHa
Ty6epkynosa u kaj nmaumeHTn co rabuyHa unu Bypucha WHeKunja BO pecnupaTtopHuoT
TpakT. OBa Tpeba aa ce uma NPEABUA Npu nekyBare Ha acTMma kaj nauueHTu Kou, ucTo
Taka, nmaar uHbekumja Bo pecnupatopHuoT TPaKkT, a n actmMata u wHdekumjata Bo
PECNNPaTOPHUOT TpakT Tpeba Aa ce nekysaaT COOABETHO.

Kaj naumeHnTn co NPEKyMepHa cekpeuwja oa cnysokoxaTa BO PECNMPaTopHNOT TpakT, Moxe
Aa 6uae notpebHa KpaTkoTpajHa Tepanuja co nepoparnHu KOpTUKOCTepouau.

Moxe fa ce jaBn opanHa KaHAnanjasa 3a BpeMe Ha NnekyBareTo Co KOpTuUkocTepouam 3a
Hxanupai-e. Bo Baksu criyyan, moxe ga 6uge noTpebHo nekysate co coopseTeH

MNoseke ce npenopavyBa vHxanupawe Ha Hebynunavpan KOPTUKOCTEPOUZ NpeKy AenoT 3a
yCTa, OTKONKY npeky mackara 3a nuue, 3a Aa Ce cnpeyn nokanHa nputauuja Ha koxaTta Ha
nuvueto. Kora ce ynoTtpebyea macka 3a fvuye, nuueto Tpeba ga ce uamme co Boga no
3aBpluyBatbe Ha MHxanauwjara.

Komopara Ha Hebynmn3aTopoT n genor 3a ycTa (Mnu mackara 3a nuue) Tpeba aa ce yucrat
CO Tonna Bofa v Gnar getepreHT no cekoja npumeHa. Tue notoa Tpeba fobpo pa ce
“cnnakHaTt co Boja u fa ce ucyliat co NpUKNyYyBawe Ha KomopaTa Ha HebynusaTopoT co
KoMnpecopor.

DHE p,
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Tpeba ga ce usbernysa ncroepe eﬁ%rﬁ‘ yno &613 a KETOKOHa3on, Hxnbutopu Ha XUB-
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npoTeasa wunu Apyrm MOKHU u oUTQRI " H GYEBAS. Hokonky Toa He e BO3MOXKHO,
BPeMeTo nomery TepanuuTe Tpe Aa @gp(e\g K € MOXHO nogonro (Bugete gen 4.5).
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Meavjatpucka nonynauuia
Hema posonHo nofaToun Ha pacnonarawe 3a MOXKHUOT edekT Ha ByaecoHup Bp3
Cynpecujata Ha pacToT kaj geua Ha BO3PACT oA LWeCT MecewLn Ao YeTupy rOAVHN.

BrujarHue ep3 pacmom

4.5 inTepakuum co Apyru nekosw u APYru (hopmMu Ha UHTepaKLmK

MeTtabonuamor Ha Byneconns npumapHo ce BpWwK co nocpepacteo Ha CYP3A4.
WNHxnbuTopute Ha 0BOj eHanM Kako LWTo ce KETOKOHa30n, NTpakoHason n MHXMBUTOPY Ha
XVB-npoteasa (putaHosup u CakBuHaBMp) MOXe noBeKkenaTu ga ro sronemar CUCTEMCKOTO
n3noxyeawe Ha byneconus (Bupete Aen 4.4). buaejin Hema noAaTtoun 3a noaapluka Ha
npenopakarta sa nosuparse, koM6UHaLujaTa Tpeba na ce usberHysa. Ako Toa He e MOXHO,
NepnoaoT nomery Tepanuute Tpeba na 6uae KONKy LUTO e MOXHO nogonr u Tpeba ga ce
Pasmucnu 3a Hamanyeake Ha fosata Ha 6yaecoHua,

VictoBpemeHoTo nekyBame co nHXMbutopute Ha CYP3A, BKNy4yBajku U npoussoau Kou
cofpxat kobuuucrar, ce ovekysa Aa ro sronemu PU3NKOT Off CUTEMCKM HecakaHu aejcTea.
KombuHauujata tpeba ga ce nsberHysa, ocBeH ako npuaobuskata e noronema oA
STONNEMEHNOT PU3NK Of HecakaHW AejcTBa Ha cUCTEMCKM KOpTUKOCTepoman, npu LWTo
nauneHTuTe Tpeba aa ce cnepar 3a HecakaHu AejCTBa Ha CUCTEMCKM KOpTUKOoCcTEpOUMAM.

Bupejin dyHkumjaTa Ha HaabyBpesxHaTa xnesga Moxe aa Ouage nonpeuyena, TecToT 3a
AvjarHocTuumpame Ha cnabocT Ha xunodusata npeky ctumynauuja co ACTH moxe aa
MOK&XKE NOrpeLLIHI pe3ynTaTi (HUCKU BPEeAHOCTH).

OrpaHuyennTe nogatoum 3a opaa MHTepakuunja Ha ByaecoHuns 3a WHXanupake BO BUCOKU
AO3N ykaxyBa feka Moxe Aa ce jaBaT 3HauajHu nokadvyBaka Ha nnasmaTckuTe HuBoa (BO
POCEK YeTupukpaTHo) ako 200 mg utpakoHason eaHaLl AHEBHO, ce laBa NCTOBPEMEHO CO
OynecoHug 3a WHXanupawe (eanHeyHa gosa og 1000 Hg).

3A4, Kako epUTOPMULMH W
JCKUTE€  KOHUEeHTpauuu Ha

HajsepojatHo u pgpyrute mokHu wuHxubuTo
KNapuUTpOMULMH, 3HAYUTENHO M 3rone
BynecoHua.

3ronemeHn edektTu Ha
OreHW N KOHTPaLEnTUBHU

Bune sabenexaHn nokayeHu nnasmatck
KOPTUKOCTEpOUAN Kaj XEeHW, WUCTO Taka, \



cTreponan, Ho He Bun 3abenexan edekt co Byaeconug u NUCTOBPEeMEHO 3eMar-e Ha Hucka
Aosa of komBuHauuja Ha nepopanHu KoHTpauenTusy.

UcTtoBpemenaTa ynotpeba Ha UIMETUAMH MOXe [a npeawsBuka 6nar nopacTt Ha
fnasmaTckata KoHUeHTpauuja Ha Byaeconna, koj 06UYHO KNUHUYKM He e 3HavaeH.

AKo ce ynoTtpebyBa co cucTemcku WM NHTpaHasanHu cTepouan, cynpecusHuoT edekT Bp3
byHKUMjaTa Ha HanBybGpexHaTa xnesna e 30upeH.

4.6 NMnogHocr, OpemMeHoOCT 1 nakrtauumja

bpemeHocT

[MoBekeTo pe3yntatn of npocnekTUBHUTE €NuAeMUonowkM ncnutyBawa U ceeTcKUTE
NoAaToumn no nywrawe Ha NekoT BO NPOMET He moxene fa 3abenexaT aronemeH pU3nK 3a

TIeKoBM kou ce ynoTtpebyBaar 3a Bpeme Ha BpemeHocT, Tpeba ga ce nsmepu npugobuskara
OA ynotpeba Ha GyAeconus 3a MajkaTa Bo 0HOC Ha PU3UKOT 3a heTycoT.

Qoel-be

Byneconug ce n3navyyea BO Maj4MHOTO MneKo. Cenak, npu TepanesTcky A03n Ha
Byneconng He ce OYeKyBaaT AejcTBa Bp3 AeuaTta kow uvuaar. bygeconna moxe pa ce
ynotpeOyBa 3a Bpeme Ha goere.

Tepanuvjata 3a oApXysate co BynecoHug 3a WHXxanupatee (200 unm 400 mukporpamm
ABanaTtn OHEeBHO) Kaj XeHW co acTMa Kou AojaT poeeaysa no 3aHeMapnMBO CUCTEMCKO
U3NoXyBare Ha ByaecoHuy Kaj foeHYnmbaTa.

Bo dapmakokuneTcko ucnutyeawe, npoueHeTata [AOHEBHa AO3a 3a HOBOpOAEHYe
nsHecysana 0,3% op gHesHaTa fo03a 32 MajkaTta npu ABeTe HUBOA Ha A03a, a npoceyHaTa
nnasmartcka KoHUeHTpauuja Kaj HoBoOpAeHuYMta 6una npoueHeta Ha 1/600 op
KOHUEHTpauunTe sabenexaHn Bo nnasmara Ha MajkaTa, npeTnocrasysajku LenocHa
nepopanHa 6uopacnonoXxmsocT Kaj HOBOpOAEHYMH-ATA. Cnte KoHUeHTpauum Ha
6yneconung so NpUMEpPOLMTE Ha Nnasma o4 HOBOPAEHYMH-A Bune nomanwu og rpaHuuaTa 3a
KBaHTUUKaLmja.

Cnopes nogatounte sa 6ygeconus 3a MHXanvparwe u akToT Aeka 6yaecoHus nokaxysa
fNHeapHn hapMakoKUHETCKM CBOjCTBA BO PamMKnTe Ha TepaneBTCKUOT [03EH oncer no
HasanHa, uHxanupaHa, nepopanHa u pekTanHa ynotpeba, npu TepanesTcku Lo3nM Ha

Byaeconung, ce ouekyBa Hucko N3noxyeare Ha geuarta Kow yuuaar.

4.7 Bnunjanue Bp3 cnoco6HocTa 3a BO3€H:€ M paKyBak-e CO MalluHU
Byaeconnne Tesa unxanaymcka CycneHsyja-aa-WebynusaTtop Hema unu uva HEe3Ha4nTenHo
BNvjaHue Bp3 cnocobHocTa 3a BO3eH MaLlunHu,

4.8 HecakaHu fejctBa
MNoBpemeHo Moxe ga ce jaBaT 3H
FIyKOKOPTMKOCTEPOUAM NpU ynoTp

HecakaHu OejcTBa Ha CUCTEMCKU
OCTepOoMAN 3a UHXanupake, LTOo



M3NoxyBake Ha KOpTUKOCTEepoua

Cnucok Ha HecakaHu peakyuu
AejCTBa € nofpeAeHa Ha CEeAHUOT HaYyuH: MHOTY 4yecTn (2

3ayecTeHocTa Ha HecakaHu

, BpEeMeTo Ha N3noxysamwe, NCTOBpEeMEeHoTo n npeTxogHo
M 1 nHgnBmnayanHata HYBCTBUTEMHOCT,

1/10), yectu (og = 1/100 Ao <1/10), nomanky yecTu (om = 1/1000 po < 1/100), peTku (og =
1710000 go <1/1000), MHory peTku (< 1/10000) u HenosHaTo (He moxe pa ce npoueHn on

AoCTanHnTe noaatouu).

Rnaca Ha OpraHcku cuctem 3ayecTeHocT HecakaHo aejcTeo

WHpekummn n nHdbectaumm Yectu OpocthapuHreanHa KaHauanjasa
HenocpeaHu v ognoxenn peakuun Ha

Hapywysatsa Ha umyHonowkuot Peidt NPEYYBCTBUTENHOCT * BKMyYyBajku ocvn,

cucrem KOHTakTeH gepmaTtuTtuc, ypTuKapuja,
aHrmoenem n aHagunakTuuHa peakumja
3HauM 1 CUMNTOMU Ha A€jCTBa Ha CUCTEMCKY

EHAOKPUHI HapyLLyBaka — KOpPTUKOCTEPOUAK BKNyYyBajku cynpecuja Ha

(byHKUMjaTa Ha HapBybpexHaTa xresna u
3aocTaHyBaH-e BO pacToT**

MNevxujatprckn Hapylwysara

Momanky vectu

PeTku

HenosHaTo

AHCKNO3HOCT, fienpecuja

Hemwup, HepBo3a, npomeHu Bo oAHecyBarEeTO
(rnaBHo Kaj geua)

Hapyuwysama Ha coHor, NCUXOMOTOpHA
XUNepaKkTUBHOCT, arpecuja.

Hapywysatba Ha HepsHUOT
cuctem

Momanky yectn

Tpemop

Hapywyeara Ha oun

Momanky vectn

KaTapakra, samateH Bug (eupeTe, ucro Taka,
nen 4.4)

MOTKOXHN HapyLlyBaka

HenosHaTto Cnaykom

YecTu Kawnuua, nputauwja Ha rpno
PeCﬂIﬂpaTOlefl, TopakanHu 1
MEANACTHANHY HapyLLyBakba PeTkun BpoHxocnasam, aucdonuja, sacunHaTtocT
[acTpOUHTECTUHANHN T Wputauuja Ha opanHaTa crnyaokoxa, TeluKkoTum
HapyLlyBama BO roONTaHeTO
Hapylysara Ha koxa u Parial

Hapywysara Ha myckynute u
CKENeTOoT K Ha CBP3HOTO TKMBO

Fal

Momanky yectn

PeTkn
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ﬁdmpa»{yaal—ba ‘MHory peTku Hamanena ryctuna Ha kockure J

*Buaete nogony ,Onuc Ha n3bpaHu HecakaHu PeaKu1n, nputaumja Ha koxaTa Ha nuueTo",
** Bugete nogony sleanjatpucka nonynauuja“.

Onuc Ha usbpaHu HecakaHy peakyuu

Bo Hekou cnyyau ce jasuna MpuTaumja Ha KoxaTa Ha NuLeTo, Kako npyMep Ha peakuuja Ha
MPEYyBCTBUTENHOCT Kora HebynusatopoT ce ynotebysan co macka 3a nuue. 3a da ce
Chpe4n nputaumja Ha koxara, nuueTo Tpeba Aa ce mue no cekoja ynotpeba Ha mackaTa 3a
nvue.

Bo nnaue6o-koHTponupann NcnnTyBatba, nomarnky 4Yecto 6una npujasexa Katapakta Bo
roynara Ha nnaue6o.

Bo knuHuykute ucnutyeara Gune BknyyeHn 13119 NauneHT Ha Tepanuja co Gygeconun
3a MHxanvpakwe u 7278 nauueHTu. 3a4yecTeHocTa Ha aHKCMo3HoaT nsHecysana 0,52% kaj
rpynata co 6yaeconup 3a WHxanvpawe n 0,63% kaj rpynarta co nnauebo; sa aenpecuja
u3Hecysana 0,67% kaj rpynaTta co Oyneconna 3a uHxanuparse n 1,15% Kaj rpynaTta co
nnauebo.

MocTou sronemen pusuk 04 NMHEeBMOHWja Kaj naumeHTn co HoBoAujaHocTUUMpaH XOBB kou
3anodHane Tepanuja co KopTUkocTepouan 3a WHXanupawe. Mefytoa, usmepeHaTa
MPOUEHa Ha ocyM cobpaHu KnMHUYKK ucnuTyBakba kou BKnydysane 4643 nauueHTu co
XOBBb nekyBanu co Oyneconna v 3643 nauueHTw pPaHAOMU3MpaHM Ha Tepanuja co
HEWHXanauuckm  KopTukocTeponam (non-ICS) He nokaxana 3ronemen pU3MK opf
NeHBMOHMWja. PesyntaTtute o npeute CEAYM of oBue ocym ucnutysama 6une objaBeHu
Kako meTta-aHanuaa.

NekyBaweTo co BynecoHun 3a VHXanupawe Moxe Aa aosege Ao MHeKUMja co kaHauaa
BO opodapuHkcoT. MCKyCTBOTO mnokaxano Aeka uHpekumjata co kaHaupa ce jaByBa
fnomarnky 4eCTo Kora MHXanupaweTo ce BpLuM npes obpoumn u/mnu kora ycrarta ce nnakHe
No wHxanauwja. Bo nosekeTo Cliydan, oBaa coctojba naBa OAroBop Ha TonuMKanHa
aHTurabuyHa Tepanuja 6e3 npekuH Ha Tepanujata co bygecoHus 3a NHXanupame.

Kawinaweto obuuHo moxe ga ce Crpeyn Co nHxanupamwe Ha aroHUCT Ha B2-aapeHouenTop
(Np. TepbytanuH) 5 — 10 MUHYTW npen npumeHa Ha Bygeconupe Tesa MHXanauucka
cycneHsuja sa Hebynusatop.

Moxe na ce jaBaT cuctemcku edeKkT of KopTUKOCcTEpouaM 3a WHXanupawe, ocobeHo npu
BUCOKN A031 nponuwaHn 3a nogonr nepuog. Tue Moxe Aa BKnyyyBaaT cynpecuja Ha
yHKUMjaTa Ha HapOybpexHata nespa, 3aoCTaHyBawe BO pacToT kaj geua u
aA0NecLeHTU, HamanyBate Ha MUHepanHaTa rycTuHa Ha KOCKWTe, KaTapakra v rmaykom u
NOANOXHOCT Ha UH(ekUmn. Moxe aa 6uge H €Ha crnocobHocTa 3a npunaroaysare Ha
cTpec. MefyToa, uma nomana BepojaTHQ '

OynecoHup 3a nHxanupame OTKOSIKY C

MNeavjatpucka nonynauuja
3apanu pusuKoT Of 3a0CTaHyBake
Aa bupe crnefeH Kako LWTo e onuwaH




MocTojaT orpaHuyeHn poctanmm nojatoun 3a OesbeaHocTa M edpmkacHocTa Ha
Byaeconnne Teea VHXanauucka cycneHsuja 3a HeBynusaTop Kkaj meua co noronema

4.9 MNpepnoaupame
AKyTHOTO Npefosupare co Oyneconua, aypu u NpY NpeKyMepHW [03u, He ce ovekyBa ga
Buae knMHUYKKM npo6nem.

Cumnmomu

EAvHCTBEHMOT WiTeTeH e(eKT no ronemo KonuyecTeo Crpej 3a BpeMe Ha KpaTok nepuopg e
cynpecuja Ha dyHKUMjaTa Ha KopTekcoT. AKO ce paboTn 3a XpoHu4Ha ynotpeba Ha mMHory
BUCOKM [03U, MOXe Aa ce jaBaT edekTu Kako cTeneH Ha aTpodhmja Ha KopTekcoT nokpaj
afeHokopTUKanHa cynpecyja.

Jlekysar-e

AKYTHO npefosupame: Hema notpeba Aa ce npesemaat akyTHu MEpPKMW, NeKyBakeTo co
Byneconng Tpeba ma npogomxm co HajHUCKa MOXHa fJo3a 3a oApxyBawe. HapylweHata
afleHOKOpTUKanHa yHKUMja aBTOMATCKU ke ce noaobpu Bo pok o HeKkonky AeHa.

XpoHU4HO npepoanparse; MauneHToT Tpeba Aa ce nekysa kako 3aBuCEH o4 ctepouaun u
Tpeba fa Guae npedpreq Ha norogHa AO3a 3a oApxyBate CO CUCTEMCKM cTepousg np.
npeaHuconoH. Kora coctojbaTta ke ce cTabunuanpa, naymeHToT Tpeba ga ro npogomku
NeKyBaH-€TO co ByaecoHua 3a uHxanupare 8o npenopavaHaTta foasa.

5. PAPMAKOJIOLWKN OCOBEHOCTU

5.1 ®apmakoaguHamcku cBojcTBa
®apmakoTepanesTcka rpyna: rnykokoptukomuau, ATC koa: RO3B A02

MexaHn3am Ha gejcTBo
Byaecownn e rnykokopTukoctepona 6e3 xa L EMeNBYT, KOj MMa BUCOKO NoKanHo
aHTUBOCMNANMUTENIHO [eJCTBO CO HEKOonky ghe gew‘fcgﬂ;”' PEXNI. TOUHMOT MexaHusam Ha
AEJCTBO Ha rNyKOKOPTUKOMAUTE NpW ne aﬁt‘dﬁe'[pﬁ Hé.\_.‘l acy A He e LenocHo pasbpaH.
AHuBOCnanuTenHucTe [fejctea (BkNyyyBajid <ru @rMQﬁkmgg O3VHOUMHUTE KNETKU U
MacTouMTUTe), Kako WHXUbUuuja Ha ocnﬁo‘fgyﬁgligg 0 (

MHXMOULMja HA MMYHOMOLLKM ofrosop co nocges ‘TB"éf""'

ety

PapmakoanHamcku edekTu
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KnuHunuko UcnuTyeamwe Kaj NauneHTn co actma BO Koe ceé cnopeneHu WHXanauuckmn wm
nepopaneHx 6y,D,eCOHM,D, npu O03M 3a Kou e npecmetaHo pneka NOCTUrHyBaaT cnu4Ha
CUCTEMCKA 6L‘|OpaCﬁ0ﬂ0}l(MBOCT, NOKa)kano craTucTuyku 3Ha4YaeH gokas 3a qul.‘lKaCHOCT Co

TepaneBTCKOTO AejcTBO Ha BooGUYaeHUTe A03n Ha BypecoHus 3a UHXanupawe Moxe BO
ronema mepa na ce o6jacHu co HerosoTo AVPEKTHO AejCTBO BP3 pecnmpaTopHUOT TpakT.

BynecoHung nokaxan aHTUaHauUNakTMYHO M aHTUBOCNANUTENHO AEjCTBO BO TecToBUTE CO
NPEONTOBapyBake Kaj eKCnepuMeHTanHM XUBOTHU U kKaj nauveHT. OBa pejcTBo ce
MaHUEeCTUpano Kako HamaneHa BpoHxujanHa ONCTpyKUMja ¥ kaj HenocpegHa u Kaj
3afiouHeTa aneprucka peakuuja.

Ce nokaxano paeka Oyneconung ja Hamanyea peakTWBHOCTa Ha AUIIHUTE NaTULWTA 3a
XACTaMWUH U MeTaxonuH Kaj XUNEepaKTUBHU naLuneHTw. JlexyBanweto co Oyneconns 3a
WHXanupawe 6uno npumexeTo 3a ecdukacHo ChpedyBawe Ha acTma npeawsBukaHa on
Bexbame.

BnujaHve Bp3 nnasmartcka KOHLUEeHTpauuja Ha KopTuaon

Ucnutysarwarta co OynecoHug kaj 3apaeu nobpoBonuy nokaxkane AO3HO-3aBUCHO A€jcTBO
BP3 NNa3MaTckMoT U ypUHApHUOT KOpTW3ON. Mpu npenopavann fo3wm, Byneconung
NPEAN3BIKYBa 3HaUMTENHO noman edekT BP3 yHKUMjaTa Ha HapbybpexHaTta xnesga
OTKONKY 10 Mg NpeHU3OH, NpUKaXkaHo cnopeg ACTH-TecTor.

Meavjatpucka nonynaumja

OrpaHuyennTte nogatoum og AONOPOYHUTE MCNUTYBaHa yKaxyBaaT geka Hajronem 6poj Ha
Aela U afonecueHTn co GygecoHun 3a MHXannpare Ha Kpajot cenak ja nocturHysaaTt
HUBHATa LienHa BUCMHa Kako Bo3apacHu. Cenak, 6urno 3abenexaHo Mano W MuUHAMBO
HamanyBatse Ha pacToT (okony 1 cm). OBa 06uyHO ce jaByBa BO TeKOT Ha npBaTa roguHa
OA nekysaweTo (BuaeTe gen 4.4).

KnuHu4yka acmma

EdukacHocta Ha BygecoHuge Tesa vHXanauucka cycneHsuja sa HebynusaTtop e
fpoleHeTa Bo ronem Gpoj UcnuUTyBaa U ce noKaxano Aeka bynecoHua e ecukaceH u Kaj
BO3pacHu u Kaj geua Kako nex koj ce faBa egHal wnw gsanatu AHEBHO 3a npounaTKknu4yHo
NEeKyBake Ha Nep3ancTeHTHa acTma.

Knunuyku kpyn

Bo ronem 6poj ucnutyeawa kaj geua co kpyn Guna cnopenysaHa byaecoHupe Tesa
WHXanauucka cycneHsuja sa HeGynusatop co nnauebo.

Bo npoponxenue ce papenn NPUMEPU Ha penpeseHTaTUBHWU WUCNUTYBaka BO KOW Buna
fipoueHyBaHa ynotpebara Ha cycneHsuwja 3a bynecoHnge Tesa uHxanauwucka cycneHsuja
3a Hebynusatop 3a nekysare Aeua co Kpyn.

EgpukacHocm kaj deya co 6naz do ymep/ev;‘@b-@e
Buno cnposepero paHAOMU3MpaHo, o_lHé- '}’fé'm.gf auebo-koHTponupaHo ucnuTysame
kaj 87 peua (Ha BospacT oa 7 Mec Jo zrﬂmgm%? UMeHU BO BonHULa Co KNUHUYKA
AvjarHosa Ha Kpyn, 3a aa ce yTBpaY fianu.t _,:»;i[e;ébwma €Ba nHxanauucka cycrneHsuja sa
HeBynusaTop ro nogoBpysa pes TETOT: 3 lCUMIITOMU  Ha  Kpyn MK ro cKpaTyBa
BPEMETpaeHeTo Ha npecToj BO Gow_'ﬁq.‘"ﬂfjﬁéqéi Aosa Ha Oyaeconug (2 mg) wunu
Sy "
“\*‘:i;‘_f : xhu;} %




nnauebo 6una gasaHa unu no 1 mg 6yaecouua unu no nnauebo Ha cekou 12 yaca.
Byneconnn cratuctuukm sHauntenHo ro noAodpun pesyntatot 3a kpyn npu 12 yaca, 24
4aca u 2 yaca of noyeTHaTa 403a Kaj NnauneHT co NoYeTHM 6onoBu 3a kpyn Hag 3. Ucto
Taka, umano 33% Hamanyeate Ha BPEMETpaeeTo Ha nNpecTojoT Bo 6onHuua.

Egukacrocm kaj deya co yMepeH 0o cepuoseH Kpyn

Bo paHpgomuaupano, ABOjHO cneno, nnaue6o KOHTpONuMpaHo wucnuTtyBawe 6una
cnopegysaHa ecukacHocTa Ha bBynecoHnge Tesa MHXanauucka cycneHsuja 3a
HeBynusaTtop n Ha nnaue6o za fiekyBarwe Ha kpyn kaj 83 HoBopoaeHuMHa U feua (Ha
BO3pact oA 6 meceuu f[o 8 rogukm) NpUMEHN Bo GonHuua sapagm kpyn. MaumeHTuTe
npumane unu byaeconna 2 mg unu nnaue6o Ha cekou 12 Haca Bo MakcumaneH nepuopg
oA 36 vaca unu cé go oTnywTawe of 6onHuua. BkynHute 6ogosu 3a cumnTomu Ha Kpyn
Bun npoueret Ha 0, 2, 6, 12, 24, 36 1 48 yaca no noyeTHaTa Aosa. o 2 yaca, akTMBHaTa
fpyna u rpynara co nnauebo nokaxane ucto nopobpysawe Ha GoaoBUTE 3a CUMNTOMYU Ha
Kpyn, CO CTaTUCTWYKM He3HadvajHa pasnuka nomery rpynute. Mo 6 yvaca, GogosuTe 3a
CUMNTOMM Ha Kpyn BO rpynata Ha GyaecoHus 6une cTaTUCTUYKu 3Ha4MTEeNnHo nogobpeHu
BO cnopenba co nnaue6o rpynata, a OTTyKa nopobpysameTo HacnpoTu nnaueto 6uno,
NUCTO Taka, ovurneanHo no 12 u 24 yaca.

5.2 ®apMaKkoKMHETCKM CBOjCTBA

Ancopnuwuija:

Kaj BospacHn cuctemckata 6uopacnonoxnueoct Ha Oyaeconna no npumera Byneconnae
TeBa nHxanauwucka cycneHsuja 3a Hebynuaatop npeky Hebynuaatop usHecysBana 15% oa
HOMWHanHata fosa u og 40% po 70% op pnosata ucnopadaHa Ha nauueHTtoT. Camo mano
KONU4eCTBO 04 CUCTEMCKM pacnonoxnuea [osa NOTEKHyBa oA NPOronTaHWOT Aen Ha
nekot. MakcumanHaTta KoHUeHTpauujaTa Bo nnasmara Koja ce nocturHysa sa on 10 go 30
MUHYTW Of MOYETOKOT Ha uHxanauujata e npubnumkHo 4 nmol/L no €AnHeYHa fosa o 2
mg.

Auctpubyumia
byaeconng uma obem Ha AnCTpubyLMja Kaj Bo3pacHu og okony 3,0 L/kg, a Bp3yBameTo 33
nnasmaTtckuTe NpoTeuHn Bo Npocek naHecysa o 85% 4o 90%.

BuoTtpaHchopmauuja

Oxkony 90% op 6yaeconus ce npeTesopa BO MeTabonuTu co HUCKa rMyKOKOPTUKOCTEpOMAHA
aKTUBHOCT npeky GuoTpaxgopmaumja npu Nps NPEeMUH BO UpHMOT apob co nomow Ha
CYP3A4. TnykokopTuKocTepougHaTa akTUBHOCT Ha HajsHavajHuTe meTabonutn, 6--
XnapokenbynecoHua w 16-anda-xuapokcunpeaHMconoH, e nomana oA 1% op aktuBHOCTa
Ha BygecoHug,.

Enumunaumja

MeTtaGonutute ce wanayysaat HenpomeHe paHW, npUmapHo npeky

Bybpesute. HenpomereT Byneconug He 6un H_BO a. Kaj sgpaBu BospacHw,
OyaecoHna nma BUCOK CUCTEMCKU KIUPEHC KoRy 12 L/mi % WPOCEYEH MONyXnBOT Ha
enumuHaumja og 2 fo 3 yaca rno UHTpaBeHo3 D UIViE v\;i""?

C W

JluHeapHocT .
Mpu KNUHWYKK 3HavajHu [o3n, hapmakoMHeTUK nao e npornopuunoHanHa co

aosara.



MNeavjaTpucka nonynauumja
Byaeconna uma cucremckm KnupeHc oa okony 0,5 L/ml kaj feua (Ha BO3pacT og 4 no 6

MakcumanHarta nnasmaTcka KOHUEeHTpauuja koja ce jaBysa no 20 MWHYTU 0 NOYETOKOT Ha
WHXanauwjata Ha 1 mg GyaecoHug W3HecyBa okony 2,4 nmol/L kaj geua Ha BO3pacT og 4
A0 6 roauHn co actma. NanoxyBareTo (Cmax 1 AUC) Ha 6yaecoHug no €dHa fosa of 1 mg
MPEKy nHxanauuja kaj aeua Ha BospacT oA 4 o 6 roguHK e cnopeanueo co Toa Kaj 3agpasu
BO3pacHu, Ha kou um Buna gapeHa ucra fosa ByAecoHna co nomoww Ha MCTUOT cucTem 3a
MHXanayuja.

5.3 MpeTknuHUYKN Ge3beaHoCHM noaartouu

AKyTHaTa TOKCMYHOCT Ha Oyaeconns e Hucka u co uet crenen W TN Kako Taa Ha gpyrute
KOpTuKocTeponaun. Pesyntatute op UcnuTyBawata Ha cynakyTHa XpOHUYHa TOKCUYHOCT,
KaKo U ucnutyBaraTa 3a reHOTOKCUYHOCT M KaHLieporeHoCT He npeTctasysaT nocebeH
PU3KK 3a nyreTo Kora 6yaecoHusg ce AlaBa BO TepaneBTCKM 403u.

WNako vma sronemena VHLAGHUM]A Ha MO30YHN rMMOMM Kaj Maxkjaum Ha cTapouu, oBa He
MOXE Aa ce NpoBepy Bo NOBTOPEHO McnUTyBatbe. JoCTanHOTo KITMHWYKO UCKYCTBO yKaXkyBa
AeKa Hema cyrectun peka 6yaecoHug MPEAN3BMKYBA MO3OYHU TMMOMM MNM apyru
NPUMapHKU Heonnaamu Kaj Maxure.

['nykokopTuKocTeponauTe, BKry4yyBajku ro Gyaeconua, npeaussukane TepaTtoreHn edekTu
BO MCnuTyBatba Kaj XKUBOTHW, BKNYYYBajkn pacueneHo HEMLe 1 ckeneTHn HenpasuIHOCTY.
CnuyHu ecbektn He ce cmeTaaT 3a BepojaTHa nojasa kaj nyre npw npenopavaHuTe 4o3HU
HuBOA.

Pesyntatute og ucnutysamwara kaj xuBotHu, ucto Taka, yTBpAune BKNY4YEHOCT Ha BULLIOK
Ha MNpeHatanHu rnykokopTukocTeponan, npu  sronemeH PU3UK 33 UHTPYTEPWHO
3a0CTaHyBate Ha pacToT, kapanosackynapHa 6onect kaj BO3pACHW U TpajHW NPOMEeHU BO
rYCTUHaTa Ha rnyKoKopTUKOCTEPOUAHMOT peLienTop, 0bpT Ha HeBpoTpaHcMUTEpU W
OAHECYyBatbe NpW N3NoXyBatbe NOA ONCEroT Ha TepaToreHu 403w,

6. PAPMALEBTCKU NOOATOLM )

6.1 Cnucok Ha noMolwHM cocT
AnHatpuym eperar:
Hatpuym xnopug;
Monucopbat 80 (E433);
JumoHcka kncenuna, moHoxug
Hartpuym uutpar (E331);



Bopna 3a uxjekuuu.

6.2 HekoMmnaTuGunuocTu
OBoj nek He cmee ga ce mewwa CO Apyru NeKoBu, OCBEH aKo ce HaBeaeHn Bo gen 6.6.

6.3 Pok Ha Tpaemse

HeoTBopeH: 2 rogunu

Mo npsoTo oTBOpakse Ha kecuukata co onuja: 3 meceuu

OtBopeHa amnyna: ynotpeberte ja BegHalu. OtctpaHeTe ro HeynoTpebennoT aen.

6.4 MNoce6HU Mepku Ha NpeTnasnuMBoOCT Npu YyyBake

Ha He ce 3ampsHysa.

Ha ce uyBa Bo ucnpaseHa nonox6a. Amnynata fga ce uyyea Bo OTBOpeHaTa Kecuuyka.
OTBopeHaTa kecuuka Tpeba ga ce uysa Bo HaQBOPELLHOTO nakyBawe 3a 3awWwTuTa of
CBETNNHA u He Tpeba aa ce 3ampsHysa. 3a POKOT Ha Tpaeke Ha OTBOpeHaTa Kkecuuka
BuaeTe Bo gen 6.3.

6.5 Bua u coapxuHa Ha nakysaweTO

Amnyna co eauHeyHa fo3a, HarnpaseHa oA nonuetunex co mana ryctuHa. Egxa amnyna
coapxu 2 ml cycneHsuja. NleHTuTe co net amnynu ce cnakyBaHu BO Kecuyka o donuja, a
Kacn4ykuTe ce cnakysaHu BO KyTuja.

lonemunu Ha nakysarse:
20 amnynu camo 3a egHokpaTHa ynoTtpeba.

6.6 MNoce6Hu Mmepku 3a NPeTnasnuBoOCT Npu OTCTPaHyBatse U pakyBawe

byneconnge Teea uHxanaumcka cycneHsuja 3a HebynusaTop mMoxe ga ce mewa co 0,9%
PU3MONOLLKM PacTBOp U Co pacTBopu Ha TepbyTanuH, canbyTtamon, HaTpUM Xpomornukar
W nnpatponuym 6pomua. MeluaeuHata Tpeba aa ce ynoTpebu Bo pok og 30 MuHyTH.
Cekoja amnyna e HameHeTa camo 3a e[HokpaTHa ynotpeba. OrtcrpaHeTe ja
HeynoTpebeHaTa cycneHsuja.

lpoussopoT e crepuneH cé aoaeka He ce oTBOPM.

HeuckopuctennoT npouseon wnu OTnapeH matepujan Tpeba Aa ce OTCTpaHU CormacHo
nokanHute bapamsa.

7. HOCUTEN HA OJOBPEHUETO 3A CTABAHE HA JNEKOT BO NMPOMET
MANBA JOOEN Ckonje
yn. Hukona Mapanyxos 66 1000 Ckonje P.CesepHa MakepnoHuja

8. BPOJ(EBU) HA ONOBPEHUETO 3A CTABAHSE HA
byneconnge Tesa 0,25 mg/ ml WHXanayucka cycneHznas
Bynecouupe Tesa 0,5 mg/ ml MHXanauyucka cycnem wfq

2KOT BO NPOMET

10. ATYM HA PEBU3WUJA HA TEKCTOT
Anpun 2021 roguHa JQnJE
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