3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

UME HA NEKOT

ALOMAX / ANOMAKC 20 mg/ml pacTeop 3a koxa Ha ckannot
minoxidil

2, KBAITUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Enex ml pacteop 3a koxaTa coapxu 20 mg MUHOKCUAWN.

EkcuunueHcu co nosHaT edexT:
1 ml pacTBop 3a koxa cogpxu 104 mg nponuneHrnukon.

3a uenoceH coctas BugeTe nornasje 6.1. JIMCTA HA EKCUUINMNEHCU
< 8 PAPMALIEBTCKA ®OPMA

PacTteop 3a koxa.
MposupeH, 6e360eH pacTBOpP CO MUPWUC Ha anKoXon.

4. KINAHWYKKU NOOATOLM
41 TEPANEBTCKW MHOUKALWUU

Anomakc 20 mg/ml pacTBOpOT 3a KOXa Ce NPUMEHyBa 3a NeKyBawe Ha aHAporeHa
anoneuvja Kaj MaXxu 1 XXeHu Ha Bo3pacT o 18 ao 65 roguHu.

Ha Tepanujata co mMuHOokcMOMn He pearupaat cuTe nopaeaHakso. [oyeTokoT Ha
AEJCTBOTO U CTENEHOT Ha NOBTOPHUOT pacT Ha KocaTa Moxe Aa Bapupa. Kaj nomnaau
nuua, nuua Kaj kou 3arybaTta Ha koca € NpUcyTHa NOKpaTKo BpemMe MNu ce jaBysa Ha
nomanu nogpadja Ha TemeTo, NOCTOM MOrofieMa BepojaTHOCT Ha pearupame Ha
Tepanujata co MuHokcuaun. MHavBuayanHMOT OAroBOp Ha Tepanujata He MoXe ce
npeasnau.

4.2 [O3UPAHSE M HAYMH HA YNOTPEBA

MNpen nokanHa npumeHa Ha pacTBOPOT Ha MWHOKCMAWUN, Kocarta u ckannoT Tpeba ga
GuaaTt NOTNONHO CyBMU.

MuHokcuann pacTeopoT ce HaHecyBa no 1 ml (co nputucok Ha nymnarta 10 natu) Bp3
CyBaTa nNoBpLUMHA Ha AENnoT Ha CKannoT ondaTeH CO anoneuuja U HeXHO ce Tpue of
cpeauHaTta KoH pabosuTe ABa naTv Ha AeH, HayTpo U HaBeyep. BkynHaTa AHeBHa fo3a
He cmee aa Guae noronema oa 2 ml. Mo npumeHaTa TpeGa aa ce uamujat pauere.

EdexktoT op Tepanujata e Buanue no yetupu unu noseke meceun. OTKako ke ce
NOCTUrHE KNUHUYKO nofdobpysare, noTpebHO € M noHatamy Aa ce NPOAOIKU CO
npUMeHa Ha MUHOKCUAMN pacTBOPOT ABa NaTh AHEBHO 3apagu NOHATaMOLLEH pacT Ha
kocata. Hekou nsseluTan HaBefyBaaT Aeka MoXe Aa fojae Ao rybewe Ha uspacHaraTa




koca 3 [0 4 Meceun NO NPecTaHyBaweTO CO MPUMEHaTa Ha MUWHOKCUAMN U A0
noHaTamoLUHO ryberwe Ha kocaTa.

AKO o NpUMeHaTa Ha MUHOKCUAMN PacTBOPOT BO Tpaeke oA 8 Meceuu He Aojhe A0
nopobpysare, NnpuMmeHaTa Ha nekoT Tpeba Aa ce nNpekuHe.

lNedujampucka nonynayuja
MNpumeHata Ha MuHOKCMAMN Kaj Oeua He ce npenopayyBa. HewrTeTHocTa u
edpukacHoCTa Ha MUHOKCMAUNOT Kaj Nuua nomnaam o 18 roavHu He ce AOoKaXaHy.

lNocmapu nuya
MNpumeHaTa Ha MMHOKCMAMN Kaj NocTapu nuua He ce npenopadvyea. HewreTHocTa w
edMKacHOCTa Ha MUHOKCUAMNOT Kaj nuua noctapw oa 65 roaMHn He ce [OoKaXKaHM.

lNocebHu nonynayuu
Hema nocebGHu npenopaku 3a ynotpebarta Ha 0BOj nek kaj 60nH
BybpeanTe unu Ha UpHUOT ApOo6.

43 KOHTPAMHOMKALIUU

OBoj nek He cMee Aa ce NpuMeHyBa:

- NpY NPeoceTnMBOCT KOH akTUBHATa MaTtepuja unmn KOH HEKOj O eKC
HaBeaeHu Bo nornasjeTo 6.1

- Kaj bonHM co xunepTeHsuja (NekyBaHa U HenexKysaHa)

- Kaj KOXHM NPOMEHMN Ha CKannoT (BKNyvyBajku Ncopujasa v U3ropeHnLm on CoHUe)

- Bp3 n3bpuyeHo nogpayje Ha ckannoT

- MCTOBPEMEHO CO OKIMy3MBEH 3aBOj UMW CO HEKOj APYr NeK 3a fnokanHa npumMeHa.
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lpea npumeHaTa Ha MWHOKCMAWN pacTBOPOT TpeBa ga ce yTBpAM Aanu KoxaTa Ha
CKannoT e HopMarnHa u 3apasa.

MwuHoKenann ce NpUMeHyBa UCKNYYMBO NpU NEKyBake Ha aHApOreHa anoneumja u He
Cmee fja ce KOpWUCTW Kaj Apyru BWAOBM Ha rybewe Ha kocaTa (Ha npumep, BO cryuyaj
Kora rybetse Ha Koca Hema BO cemejHaTa aHamHe3a, ry6ereTo Ha koca e HeHaaejHo
winnu parmeHTapHo, ry6erse Ha koca no NopoayBake UM Of HenosHaTa NPUYKHa).

Bontuot Tpeba fa npekuHe co npuMeHaTta Ha MUHOKCMAWN W Aa ce jaBu Kaj nekap Bo
cny4aj Ha xunoTeHauja 1 nojasa Ha Gonka BO rPAAHMOT KoL, Taxukapamja, cnaboct unm

BpTOrnaBeuua, Harno HeobjacHMBO 3ronemMysare Ha TenecHaTa Maca, OTOUM Ha paLeTe
* WNW HO3€eTe, UMK NojaBa Ha TPajHO LIPBEHUIO.

JinyaTa kon Gonepysaat og kapauoBackynapHu 6onectu unu cpueea apuTMmuja Tpeba
Aa ce KOHCynTupaar co nekap npej npuMeHaTa Ha MUHOKCUANN.

MuHokcuaun pacTBOpOT € HaMeHeT camMo 3a HaaBopellHa NpUMeHa W Toa BO
noapauyjeTo Ha ckannot. He cmee fa ce NpuMeHyBa Bp3 ApYrv NOBPLUMHK HA TENOTO.



MNpumeHa Ha MUHOKCUAWUN PacTBOPOT BO A03a KOja € MOBUCOKa OA npenopayaHarta aosa
Wnn novYecTa NpMMeHa Ha MWHOKCWUAMN pacTBOp Hema Aa ro nogobpu pesynTaToT of
NeKyBaHEeTo.

HecakaHoTo pacTes-e Ha Kocata Moxe pa buage npeou3BuUKaHO CO npeHecyBawe Ha
MWHOKCUAWN pacTBOPOT BP3 OCTaAHATUTE NOBPLUMHWM Ha TENnoTO OCBEH BpP3 no,u.paqje'ro
Ha cKannor.

Mo HaHecyBawe Ha pacTBOpOT paueTe Tpeba Aobpo aa ce uamujat. MotpebHo e aa ce
u3berHyBsa nHxanauuja Ha napearta no NPCKakEeTO Ha PacTBOPOT.

MuHOKCHMAMN PacTBOPOT COAPXM anKoXon Koj NPeaM3BUKYBa Nederse U uputaumja
Ha ouuTe. AKO NeKoT [ojAe BO KOHTaKT CO OCETNIMBM MOBPLUMHU (OKO, CRy3HULM,
HafpasHeTa Koxa), noTpebHo e ncTute obunHo Aa ce UCnnakHaT co CTyaeHa Boja.

MuHOKCHMAMN pPacTBOPOT COAPXM NPONWUMEHINIMKON KOj MOXe Aa NpeavsBuka
nputauuja Ha KoxaTa.

Kaj Hekou BonHu Moxe fa Aojae Ao npomeHa Ha GojaTta u/unu cTpykTypaTa Ha KocaTa.

3abenexern ce nNoeanHEYHU cnyyan Ha 3ronemeHo rybewe Ha Kocata Ha No4YeToKOT
Ha npumeHata Ha pacTBOpPOT Ha MuHokcuaun. OBa e HajBepojaTHO nocneguua opf
AEJCTBOTO Ha MUHOKCUAWN BP3 PacToOT Ha Kocata Ha NPeMUHOT of TenoreHa dasa Ha
MUpyBake BO aHareHa ¢pasa Ha pacT (CTapaTa koca ucnara CO pacTereTo Ha HoBa
koca Ha Hej3auHO MecTo). TakBo NpUBPEMEHO Narake Ha kocaTta 06UYHO ce jaByBa 2 o
6 ceamuuM oa NOYETOKOT Ha NEKYBAHETO U MPECTaHyBa BO PaMKUTE Ha HEKOMKY
ceamuun. Ako narfakeTo noTpae nofonro of 2 ceamuum, 6onHuoT Tpeba Aa ja npekuHe
NPpMMEHaTa Ha MUHOKCUAUA U Aa Ce KOHCYNTUpa Co nekap.

Bo cny4aj Ha HenpaBunHa nNpUMEHa Ha PacTBOPOT Ha MUHOKCUAMUN W MOCTOEHE Ha
WHAMBUAYaNHW pasnuku, Hesoobu4YaeHa OCETNMBOCT WMU HamaneH WHTEerpuTeT Ha
enungepmanHata 6apuepa npeaussukaHa of BocnaneHue unu of KoxHa Gonect (Kako
WTO Ce eKckopujauum u ncopujasa Ha CKannoT), MOXe Aa fJojae [0 3rofemeHa
ancopnuuja Ha MUHOKCUAWN WTO BGapem TeopeTcku MoXe Aa NpeausBuka CUCTEMCKU
edekTu.

CnyuyajHata mHrecTuja mMoxe Aa nNpeav3BuKa KapAauoBacKynapHU Hec
3aroa 0BOj ek Mopa Aa ro YyBaTe Ha MecTa HefoCTanHu 3a deua.

4.5. WHTEPAKUWM CO APYIU NEKOBWU UNU APYrn ®OPMU H
UHTEPAKLMUJA

OBoj nek He cMee aa ce KOPWUCTU UCTOBPEMEHO CO APYrW NEKOBU KOM
NnpMMeHyBaaT Bp3 KoxaTa Ha cKannoT (Buaete ro nornasjeto 4.3.).

l'IpM WCTOBpEMEeHa NpuUMeHa Ha MUHOKCUAWUN U Ha NEKOBM 3a foKanHa npuMeHa Kou ja
MEHYyBaaT GapnepaTa Ha stratum corneum, kako wWro ce KOpTUKOCTEPpOUAUTE,




TPETUHOWUHOT, AUTPAHONOT UNU Ba3eNUHOT, MOXE Aa Ce 3rofieMu ancopnuujata Ha
MUHOKCHAUN,

Nako He e KIMHMYKM pokaxaHo, nocTowm TEOpEeTCKa MOXHOCT ancopbupaHuoT
MUHOKCMAMN Aa ja 3ronemu opTocTaTckaTa XunoTeHsuja npeausBMKaHa co npuMeHa Ha
nepucdepHn BasogunaraTopu.

4.6 YNOTPEBA 3A BPEME HA EPEMEHOCT U OOEHE

BpemeHocT
Hema coogBetHu nogatouu 3a NMPMMEHaTa Ha MWHOKCMAWN Kaj OpemMeHn xeHu.

WcnutyBarbata BPp3 )UBOTHM Nokaxane puauk 3a NNoAoT NPW U3NOXEHOCT Ha 031 Kou
C€ MHory noronemu Bo cnopeaba co oHue npeaBuaeHU 3a npuMeHa Kaj nyre (eugete ro
nornasjeto 5.3). MoxeH pusuk 3a nyfeto He e nosHar. MpumeHaTa Ha nekoT Kaj
Bpemenu xeHun He ce npenopayysa.

Joemwe
Cuctemckn ancopBupaHMOT MWHOKCMAWN Ce M3navyBa BO MNeKoTo. Bo TekoT Ha
NekyBar-eT0 CO MUHOKCUAWN AoereTo Tpeba fa ce npekuHe.

4.7 BIIMJAHUE BP3 CMOCOBHOCTA 3A BO3EHE UMW PAKYBAHSE CO
MAWWHKN

Bps ocHoBa Ha chapmakoguHamuuHuTe cBojcTBa M ceondaTHUMOT npodun Ha
HELLUTETHOCT, He Ce O4YeKyBa BNWjaHWe Ha PacTBOPOT Ha MUHOKCUAMN BP3 CNOCOBHOCTA
3a ynpasyBah-€ CO BO3UMa UNn MaLLvHu,

4.8 HECAKAHU OEJCTBA

Mpu nnauyebo KkoHTpoNMpaHWTe MCMUTYBaHa, BKyMHaTa 3a4eCTEHOCT Ha HecakaHuTe
AE|CTBa Kaj XEeHUTe BO paMKuTe Ha cuTe KaTeropum Ha OpraHCKMOT cuctem 6Guna
NpUBNMKHO 5 NaTn noronema oTKONKy Kaj MaxuTe.

Mpn kNUHWYKUTE UcnUTyBaKa CO HEKOMKy unjagn GonHu cnopegysaHa e nokanHara
NPUMEHa Ha MWHOKCMAWN CO WHAKTMBEH pacTBOp. KOoXHWUTE peakuuu Kako LWTO ce
MpuTauuja v jagex ce jaBysane npu NnpuMeHa Ha gsaTa pacTBopwm, WwTo ce objacHysa co
NPUCYTHOCTa Ha NPONWUNEHINIMKON BO ABaTa pacTBOPM.

lMoaatouuTe oa 7 ucnuTyBakwa KOHTPONMUPaHM co nnaue6o ce gobuenn og nonynauvja
oA 1197 Maxu n KeHu, Kou NOKanHo ro NpuMeHyBane pacTBOpOT Ha MWUHoKcuaun (20
-mg/ml unu 50 mg/ml), co npoueHka Ha nojaBaTa Ha HecakaHu peakuuu. [lononHutenHo
noaaTounTe 3a HecakaHuTe fAejcTBa ce 3abenexxaHu BO TEKOT Ha NOCTMAPKETUHLLKOTO
crnepewe Ha Nnekor.

O £l
3avecTeHocTa e AeduHupaHa cnopen KaTeropumTe: MHory @aﬁ(gf
(21/100 u <1/10), nomanky yecto (>1/1000 u <1/100), petko (E&/ Q00 /u, 100
MHory peTko (<1/10 000), HenosHaTo (He Moxe Aa ce np ge"jm @W‘é‘cmﬁfﬂa}re
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HapywyBawa Ha UMYHONOLWKNOT CUCTEM
HenosHaTta 3a4ecTeHOCT: aneprucku peakuum, BKNy4yBajkv aHrmoeaem.

HapywyBawa Ha HEpBHUOT CUCTEM
YecTto: rnaBobonka.

BackynapHu HapywyBawa
Momanky YecTo: xunoTeHsuja.

CpueBu HapylwyBaka
PeTko: nannutauun, 3abp3aH cpues nync, 60Kku BO rpafHNOT KOLLL.

PecnuparopHu, TopakanHu n meaujacTUHaNHU HapywyBaHa
MNomanky yecrto: gucnHea.

HapywyBama Ha koxaTa U Ha NOTKOXHOTO TKMBO

HecTo: xunepTpuxosa (3ronemeHa BNaKHETOCT BOH CKanmnoT, BKMy4yBajku ro n pacroT
Ha BrakHaTa Ha NUUETO Kaj XeHw), jagex (BKNyyyBajku ucunyBawe CO jagex W Ha
MECTOTO Ha NpUMeHa, reHepanu3vpaH jaaex v jagex Ha ouuTe).

Momanky yecTto: npuspemeHo ryGewe Ha kocaTta (BuaeTe ro nornasjeto 4.4), npomeHa
Ha CTpykTypaTa un Ha 6ojata Ha kocara, ekccponujaumja Ha koxata (BKNyyyBajku Ha
MECTOTO Ha NMpumeHa, ekconujaTuBHO ucunyeamwe U ekconujaTueeH agepmaTuTuc),
ucunysawe (BKNyvyyBajkm Ha MECTOTO Ha npuUMeHa, NycTyno3Ho, nanynapHo,
reHepanuanpaHo Be3WKynapHO WNW MakynapHO ucunyBawe), akHu (akHeudopmHO
ucunyeawe), AepMaTtuTuc (BKNydyBajku KOHTaKTEH, HA MECTOTO Ha NpuUMeHara,
aneprucku, aTonucku n cedboponyeH gepmaTuTUC) U cyBa Koxa (BKNyYyBajku CyBOCT Ha
MECTOTO Ha NnpuMeHarTa).

OnwTH HapywyBaHa 1 peakuMm Ha MecToTo Ha ynotpeba

Momarnky yecto: nepucepHn eaemu, puTauuja Ha MECTOTO Ha NpUMeHa (BKny4yBajku
vpuTauuja Ha Koxara), epuTeM Ha MEeCTOTO Ha npumeHa (BKNydvyBajku eputem K
€pUTEMaTO3HO UCUNYBaHE).

MpumeHaTta Ha nekoT TpebGa Ja ce nNpekuHe BO Cnyyaj Ha nojasa Ha 6onka BO rpagHUoT
KOW, Taxukapawuja, cnabocTt, BpTOrnasvua, Harno HeobjacHUBO 3ronemyBak-e Ha
TenecHaTta maca, oTouu Ha paueTe UNKn Ho3eTe, Kako W NojaBa Ha TPajHO LPBEHUMO Unu
nputauuja Ha ckannor.

MpujaByBare Ha cOMHeBaKa 3a HecakaHu aejcTea

Mo fobusare Ha ofo6GpeHneTo 3a NEKOT, BAXHO € NpujaByBakeTO Ha COMHeBarbaTa 3a
“Herosute HecakaHu pejctBa. Co Toa ce OBO3MOXyBa KOHTUHYMPAHO Crnefewe Ha
COOAHOCOT Ha kopucTa u pusnkoT of nekot. Of 3gpascTBeHUTe paboTHUUM ce Bapa aa
ro npujaBaTt cekoe COMHEeBare 3a HecakaHu peakummn Ha NeKorT.

HecakaHuTe peakuuu of nekoBuTe moxe Aa rv npujasute Bo HaunMoHanHWoT LUeHTap 3a
tpapmakoBurunaHua npu AreHumjata 3a NnekoBu U MeauuUmHckn cpeactsa (yn.Ce.Kupun
n Metoauj 6p.54 kat 1) unu no enexkTpoHckw naT npeky Be6 cTpaHaTta Ha AreHuujaTa
http://malmed.gov.mk/.
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Mpn npumeHa Ha MUHOKCMAWN BO fo3a Moroniema oA npernopavyaHaTta Bp3 noronema
NOBPLUMHA Ha TenoTo WM BP3 ApYrM AENOBM Ha TENOTO, OCBEH Ha CKanmnoT, MoXe 4a
AojAe [0 3ronemeHa cucTemcka ancopnuuja.

[okonky nojae fo cnydajHa WHrecTuja, MUHOKCUAUNOT MOXE a Npean3BuKa CUCTEMCKU
HecakaHn edekTn noep3aHn co hapMaKomnoLKoTO (Ba30AMMATALMCKOTO) AEJCTBO Ha
nekot (5 ml muHokeuaun 20 mg/ml pacteop cogpxu 100 mg MUHOKCWUAWN, WTO e
MakcumanHa npenopavaHa fo3a Ha opanHo NPUMEHEeTUOT MUHOKCUANM NPU NeKyBame
Ha xunepTeHsuja).

3HauuTe M cumMNTOMWTE Ha Npefo3vpare BKNydvyBaaT KapauoBacKynapHun edgekTtu
NOBP3aHU CO 3afpXyBawe Ha HaTpuym 1 Ha Boda BO TenoTto. McTo Taka, Moxe ga ce
nojaBu Taxukapauja, XMnoTeHsuja, BpTornasnya u netapruja.

lNlekysameTo Ha Npefo3vpareTo CO MWUHOKCUAMN € CUMMTOMAaTCKO W CYNOpPTHBHO.
3a/pXyBabeTO Ha TEYHOCT MOXE Aa Ce NeKyBa CO COOABETHa AUypeTcka Tepanwja.
KnuHuukv sHavajHa Taxukapauja Moxe Aa ce KOHTponupa CO MpUMeHa Ha beTa-
azipeHepruyHu GnokaTtopu.

5. ®APMAKOJNOLUKU CBOJCTBA
51 ®APMAKOOAMHAMWUJA

®apmakoTepaneBTcKa rpyna: Apyru 4epMaTONOLLKM npenapaTu
ATC o3Haka: D11AX01

MpoueHka Ha AejcTBOTO Ha pacTBOPOT Ha MUHOKCUAWI € CrpoBeaeHa Bo TpeTaTa dasa
Ha KNMMHUYKO UCNUTYBae BO TEKOT Ha 48 cegmuum Ha Tepanvja.

Bo egHa cTyauja co malukv ncnuTaHuum cnopeaeH e MuHokeuaun 50 mg/ml pacTBop co
BEXVKynym 6e3 akTueHa matepuja (0A4HOCHO 6e3 MUHOKCUAMN), KaKo U CO MUHOKCUAM
20 mg/ml pacTBop.

Kputepuymor 3a npumapHa edukacHocT 6un GpojoT Ha TEpMUHANHM BnakHa BO
pecdepeHTHOTO nogpadje on 1,0 cm? [lpoceuyHo 3abenexaHu NPOMEHU Ha OBOj
napameTap BO TEKOT Ha WCMUTYBaHETO 3Ha4ajHO ofdene BO KOPUCT Ha aKkTMBHATa
Tepanuja. WcTo Taka, fokaxaH e 3HayaeH edekT Ha pgosarta. Pesyntatute ce
pesnmupaHu Bo cnegHata Tabena:

MpoceyHa npomeHa Ha O6poOjOT Ha TepMMHANHM BnakHa Ha pecdepeHTHOTO
noapadje og 1,0 cm? Ha cKannoT Bo cnopen6a co NO4eTHMOT 6poj Ha BnakHa

MuHokcuaun 50 | MuHOKCcuaUn 20 | BeXUKYNYM cnopeaba
mg/ml pacTBOp mg/ml pacTsop (n=71)
(n=139) (n=142)

noyeteH | 151,1 143,6 152,4

Opoj Ha |

BnakHa




npoceyHa npoceyHa npoceyHa
npomeHa oA | npomeHa oA | npomeHa og
NOYeTHNOT OBpoj Ha | NoYeTHMOT 6poj Ha | NOYETHUOT Bpoj Ha
BNakHa BNakKHa BNakKHa
8 +29,7 +24.9 +14,3 50 mg/ml>
cegMuum 20 mg/ml>
BEXMKYIYM
16 +35,9 +29,8 i o p 50 mg/ml>
ceaMuum 20 mg/ml>
BEXMKYNYM
32 +29,0 w2e 2 1.7 50 mg/ml>
ceaMuULM 20 mg/ml>
BEXMKYITYM
48 +18,6 *12.7 +3,9 50 mg/ml>
ceaMuum 20 mg/ml>
BEXUKYNyM

MuHokeuaun 50 mg/ml pacTBopoT MoXe Aa ce NpUMEHYBa Kaj MaxKu Kou cakaaT ga
nocTurHaT nobpa NOYETOK U NOronemM CTeneH Ha NOBTOPEH PacT Ha KocaTa Of OHOj KOj
ce o4eKyBa npu npumeHa Ha MuHokeuagun 20 mg/ml pacTeopor.

Bo Aapyra cTyamja co EHCKM WCMUTaAHUYKM crnopeaeH e MuHokemaun 20 mg/ml
pacTBOPOT CO BEXUKYNyM 6e3 akTuBHa maTtepuja (ogHOCHO 6e3 MuHoKeuaun).

KputepuymMoT 3a npumapHa edukacHoCT HCTO Taka 6un 6pojoT Ha TepMUHANHK BnakHa
BO pedepeHTHOTO nogpadje oa 1,0 cm? MMpoceyHo 3abenexaHu MPOMEHU Ha 0BO;j
napameTap BO TEKOT Ha WUCNWTYBaHETO 3HA4YajHO OAENEe BO KOPUCT Ha aKTUBHaTa
Tepanuja. PesyntaTtuTe ce pesaumupanu Bo crnegHata tabena:

MpoceyHa npomeHa Ha OpojoT Ha TepMMHanHM BnakHa Ha pecepeHTHOTO
noapayje oa 1,0 cm? Ha ckannot Bo cnopen6a co NOYETHMOT 6poOj Ha BnakHa

MuHokcuaun 20 mg/ml | Bexukynym cnopenba Ha
pacTtBop naposu
noyeteH 6poj | 150,4 138,4
Ha BnakHa
npoceyHa npomMeHa of | npocevyHa npoMeHa of
NoYeTHWOT 6poj Ha | noyeTHnot 6poj Ha
BNakHa BMnakHa
16 ceamuum +35,9 +20,0 20 mg/ml>
' BEXUKYIYM
32 ceamuum +26,7 +15,2 —_ 20 mg/ml>
: u“ " NE, ;;i\ BEXMKYNYM
48 cegmMuumn +20,7 . 20 mg/ml>
N % TN BEXUKYNYM




Crabunusaumjata Ha rybeweTo Ha kocaTa (UspaseHa MCTOBPEMEHO Kako pacT Ha
Kocata U npectaHyeaiwe Ha rybewe Ha kocarta) AokaxaHa e kaj 88% 6onHM BO
cnopeaba co 69% kou npumarne camo BexuKynym no 48 ceamuum Tepanuja.

Co noHaTamOWHOTO WCNUTYBake BO TEKOT Ha 32 ceamuum, crabunusauujata Ha
ryberweTo Ha kocaTa e yTBpaeHa kaj 87% 6onHu co MuHokeuaun 20 mg/ml pacTteop BO
cnopeaba co 73% Kou npumarne BeXuKynym.

Co camonpoueHka Ha GonHUTE BO TEKOT Ha WCNWUTYBAHETO, pacT Ha KocaTa e
3abenexaH kaj 60% BonHu no 8 meceum Tepanuja co MuHokeuann 20 mg/ml pacTsop.

MpoueHka Ha 6ONHUOT 32 BUANMBUOT pacT Ha KocaTa

% Ha xeHM co 3abenexaH |% Ha XeHM co 3abenexaH
NOBTOPEH pacT Ha Kocata MO 8 | NOBTOPEeH pacT Ha KocaTa no
Meceuu NpuUMeHa Ha MUHOKCMAMN |4 Meceuu npuMeHa Ha
20 mg/ml pacTBopoT BeXUKYNnym

MUHUManeH 30-40 29-33

pacTt

ymepeH po | 20-25 7-12

CT pacTt
BKYNHO 55-59 40-41

Bp3 ocHoBa Ha pesyntaTuTe Ha ABE KMMHWYKM CTYAMM UCTO TaKa € JOKaXaHo Aeka
mMuHokemaun 20 mg/ml pacTteBopoT ro crabunuampa pacToT Ha Kocarta kKaj 4 og 5
ucnutaHudkm (88% u 85% ncnurtanuykm), Bo cnopegba co Bexukynymot (69% u 74%
NUCNUTaHNYKK).

MexaHn3MOT Ha AejCTBO Ha MWHOKCWAWIOT He € BO LenocT pasjacHeT. Ce cMeTa aeka
MWHOKCMAMWMOT ro CTUMynupa pacToT Ha KocaTa Ha CnefHUTe HAYUHK:

- rO 3ronemyBa AujameTapoT Ha BnakHaTta

- ja cTuMynupa aHareHaTa pasa Ha pacToT Ha BnakHaTa

- ro NPOJOIMKYBa TPaeHEeTo Ha aHareHaTa hasa Ha pacToT Ha BMakHaTa

- FO CTUMyNMpa aHareHoTo 3aKperHyBatbe Mo TenoreHaTa aaa.

MwuHokenaunoT kako nepudepeH BasogunaTatop ro nogobpysa MPOTOKOT Ha KPB HU3
koxara Ha rnasata. MUHOKCUAWNOT ro CTUMyNMpa BackynapHUOT eHAoTeneH chaktop
Ha pacToT KOj e OAroBOpeH 3a 3ronieMeHaTta heHecTpauuja Ha KanunapuTe, WTO e
3HayajHo 3a 3ronemeHaTa MeTaboriHa aKTMBHOCT Koja MOXe Aa ce 3abenexm Bo Tek Ha
aHareHaTa basa Ha pacToT Ha KocaTa.

52 ®APMAKOKUHETUKA

- HepocraTtokoT Ha Aokasu 3a cuctemckute edekTi 3abenexaHn Bo TEKOT Ha Tepanujata
CO pacTBOPOT Ha MUHOKCMAMN e oapa3 Ha cnabarta ancopnuuja Ha mnoKanHo
NPUMEHETNOT MUHOKCUANN HWU3 HOPMarnHa MHTaKTHa koxa. Cuctemcka

npuMmeHeTaTa goasa. :




Bo Tek Ha cTyaunja co mawku ncnutanuum, AUC 3a muHokeuaun 20 mg/ml pacTeopot
n3Hecysan npoceyHo 7,54 ng-h/ml, Bo cnopen6a co npoceyHnotr AUC 35,1 ng-h/ml 3a
2,5 mg Ha opanHa copma. lMpoceyHaTa MakcumanHa KOHLEHTpauuja BO nnasmara
(Cmax) 3@ pacTeop 3a nokanHa npumena 6una 1,25 ng/ml, Bo cnopeaba co 18,5 ng/ml
no 2,5 mg opanHa gosa.

MocTojaT oapeaeHu aokasu of in vitro cTyauuTe Aeka MUHOKCUAUNOT peBep3nbunHo ce
Bp3yBa 3a OenkoBuHWTE Ha nnasmara kaj nyreto. Mefytoa, 6ugejkm camo 1-2% op
NOKanHo NpUMEHeTUOT MUHOKCUAMN e ancopbupaHo, ronemMvHaTa Ha Bp3yBakeTo CO
GenkoBuHUTE Ha nnasmaTa npu in Vivo yCroBM No HerosaTa nokanHa npuUMeHa He 6um
Tpebana aa 6uge kNMHUYKK 3HavajHa. BonymeHoT Ha ancTpubyumja Ha MUHOKCUAMUN MO
WHTpaBeHCcKa npumMeHa usHecyean 70 nutpu.

Mo nokanHa npumeHa, npubnuxHo 60% of ancopbupaHNOT MUHOKCUMAMN Cce
meTabonusupa npumapHoO BO LPHUOT ApoG A0 MUHOKCUAUN FAYKYpPOHUA,. MuUHoKeuaunoT
W HeroBuTe MetabonuTi CKopo BO LIENOCT ce M3nadyBaaTt BO ypuHaTa, a CoO MHOry Man
Aen npeky usmetoT. o npeknHyBaweTo Ha Tepanujata, npubnmkHo 95% op nokanHo
NPUMEHETNOT MUHOKCUAWN Ke BnaaTt nanayeHn of opraHu3MoT BO pamKuTe Ha YeTupu
AeHa.

5.3 MPETKIUHUYKU NOOATOLIU 3A CUTYPHOCTA

lpeTknMHUYKMTE NoAaTouM OCHOBaHM BP3 BOOGUYAEHUTE hapMaKONOLIKK UCMINTYBaHa
Ha HeLWTeTHOCTa, TOKCMYHOCTa Ha NMOBTOPEHUTE [03W, FEeHOTOKCUYHOCTA M MOXKHaTa
KapLUUHOreHOCT, He yKaXKyBaaT Ha NocebHM pusnLm 3a YOBEKOT.

Edektute Ha MuHOKCMAMNOT Bp3 paGoTaTa Ha CPLETO Kaj Kyuukwa ce cneumduyHn 3a
BUAOT BO CMUCNa Ha HUCKUW [03M KOW npeausBUKyBaaT TEMENHU XemMoAUHaMCKU
nocneauun co nNpuAapy>XHu nNpomeHu Bo cpueto. Cnopepn gocTanHUTe nogaTtouu, Kaj
nyreTo cnuyHM edekTu Bp3 CPLETO He ce nojaBysaaT, 6e3 ornepn, e paboTu 3a
nokanHa unu 3a opanHa NnpMMeHa Ha MUHOKCUAUN.

OREAN

MyTareHocT
Kaj 6pojHw in vitro v in vivo ncnutysarwa MUHOKCUMAMIOT HE N

N1 KapuuHoreH noTeHuujan.
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WcnutyBatbata Ha TOKCMYHMOT edbekT Bp3 penpogykuujata Ha CFraopLil U 3ajaum
ykaxane Ha 3Hauu Ha TOKCUYHOCT Kaj MajkaTa, Kako 1 Ha pu3uk 3a heTycoT, Npu MHOry
BMCOKU HMBOA Ha [jo3npare BO OAHOC Ha npeasuaeHaTta fos3a 3a Yosek (og 19 go 570
natun noronemu Aosu). Man, nako He3HayaeH PU3NK 3a YOBEYKUOT (PeTyc, cenak e
MOXEH.

MnoaHocT -

peTknMHMYkMTe  WUCnUTyBaka Ha NNOAHOCTA Kaj CTaopuu nokaxane Aaeka
MWUHOKCUAWIOT BO A03M Kou ce 3 mg/kg/aeH unm noronemu (Hajmanky 21 nat noronema
A03a oA npefsuaeHaTa U3NOoXEeHOCT Kaj NyfreTo) npu opanHa npumeHa, u noronemu og
9 mg/kg/neH (Hajmanky 64 naTu noronema nosa of npeaBuaeHaTa UNOXEHOCT Kaj



nyfeTo) npu cynkytaHa npumeHa, npeavsBUKyBa HamarnyBawe Ha KoHUenuujarta w
“mnnaHTauvjaTa Ha NNoAoBUTE, KAaKo U HaManyBake Ha 6pojoT Ha KUBW MNageH YMHbA.
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®APMALIEBTCKM NOQATOLM
JINCTA HA EKCLUUNMUEHCHU
NPONUNEH FMUKON

eTaHon (96 nocToTeH)

BOAa, NPOMUCTEHA

WHKOMMATUBWUITHOCT
He e npumennueo.

POK HA YMNMOTPEBA
3 roavHn
PokoT Ha ynoTtpe6a no npBoTo oTBOpake Ha nekoT: 30 geHa.

HAYUH HA YYBAHE
[a ce yyBa Ha TemnepaTypa nog 25°C.

NAKYBAHKE (MPUPOOA U COOPXUHA HA NAKYBAHSETO)
60 ml pacTBop Bo 6€n0 NNacTUYHO LUMLLE CO NNACTUYEH 3aTBOPav.
Hononnutenex npubop: nnacTuyHa nymna v NPOAOIIKETOK 3a pacrnpCHyBatbe.

YNATCTBO 3A YNOTPEBA / PAKYBAHE
MpenapaToT e 3ananue 1 No 0TBOPaHETO HA OPUrUHANHOTO Nakysake Tpeba aa
ro 3alTUTUTE 04 BUCOKM TEeMnepaTypyu 1 OTBOPEH NNameH.

HOCUTEN HA OJOEPEHUETO 3A CTABAHE HA NEKOT BO NMPOMET
BEJTYMNO OOOEN Ckonje,

yn. 3-MakegoHcka 6puraga 6p.68, 1000 Ckonje, P.C.MakenoHuja
3acTanHuK Ha NnpousBoauTenoT benyno, NekoBu 1 KO3MeTuka a.4.,

Ynuua [anuua 5, 48 000 KonpusHuua

BPOJ HA OOOEPEHMETO 3A CTABAHE HA JIEKOT BO NMPOMET
AJTOMAKC 20 mg/ml pacTBop 3a koxa;

AATYM HA O0OBEPEHUETO 3A CTABAHKE HA JNIEKOT BO
AJIOMAKC 20 mg/ml pacTeop 3a koxa:

OATYM HA NOCNEOHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
jynu, 2019 roauHa



