35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

V¥ OBoj Jiek MOAJIEXKH HA JONOJHHTEIeH MOHUTOPHUHT. Toa Ke 0BO3MOXKH Op30 HAEHTHPHKYBaME
Ha HOBH Oe30eaHocHH HHpopmanun. On 31paBcTBeHNTe paGOTHHIM ce (apa 1a npHjaBaT OHJI0
KAKBH COMHHTE/JIHH HecakaHu peakuuu, [lornennere Bo Touka 4.8 3a Toa KaKko Aa r'd NpHjaBHTe
HecaKaHUTEe PeaKkIuu.

1. HUME HA JIEKOT

Demrose — JleMpoce KOHLIEHTPAT 3a pacTBOp 3a MHjekTHpamwe Wiu uHdy3uja 100 mg/5 ml

2. KBA/IMTATHUBEH 1 KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cexoja ammyna (5 ml) compyxu:

AKTHBHA cyncTaHIHja:

2700 mg xomrutekc Ha >xeneso (III) xuapokeun co caxaposa, mro ofrosapa Ha 100 mg (20 mg/ml)
sxkeneso (Fe3+).

Enen mununutap pacrBop coipxku 20 mg jkeneso Bo ¢dopma Ha xene3o caxaposa (xkeneso (III)-
XHAPOKCH] CaXapo3eH KOMIUIEKC).

Cexoja ammyna ox 5 ml Ha nekor dempoce compxu 100 mg skesie30 Bo hopMa Ha XKejie30 caxaposa

(xeneso(IIT)-xuapoxcua caxapo3eH KOMILIEKC).

Excnunuencu:
3a nenocHa JIMCTAa Ha eKCIUNMEHCH, TTOTJIeAHETe BO TouKa 6.1.

3. ©OAPMAIIEBTCKA ®OPMA

KoHueHTpar 3a pacTBop 3a HHjeKTHpame WiH UHPY3Hja.
Jlexot lempoce e TeMHO KaeH, HelIpOSHpEeH, BOJAECH pacTBOpP.

4. KIMHHWYKU IIOJATOLHA
4.1 TepaneBTCKH HHAHKAIUH

Jlekor HCMPOCG € HHAULKPAH 3a Tp€TMaH Ha ,[[C(i)I/II_II/IT Ha >K€J1€30 IIpH CJIICOAHUBEC HHAWKAlUH:

. Kora nma xinHu4ka notpeba 3a 6p30 cHabayBame Co XKeJe3o,

J Kaj nanMeHTH koM He MOXAT [ja ToJlepHpaaT MepopaiHa Teparuja co XKeJie30 WIH KOW HEMaaT
OArOBOp Ha MepopaIHaTa Tepanuja co jKeyeso,

. ITpy axTuBHO BocnanHTesHO 3a00iyBatbe Ha Ae0eJIOTO LPEBO KOra MepopaiHUTe Tperapary
Of1 KeJie30 He ce eduxacHu,

. Kaj xponnynu 3abonyBama Ha OyOpesure, Kora mepopajiHMUTe MpenapaTh Of JXKeJle30 ce

HOMAJIKY e(bHKACHH.

>
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Jlexot Jlempoce Tpeba na ce aAMHHHCTPUpA CaMO KOTA € MCTOBPEMEHO JOCTAIeH H MEPCOHaN KOj e
obyueH 3a NpOLEHKa M TPEeTMaH Ha aHaUIAKTUYHH PEaKUMd, BO CpPEIMHA Kafe WITO OCTOjaT
LIEJIOCHH YCJIOBH 3a peaHMMaluja. IlauueHTOT Tpeba fa ce clielu 3a rojaBaTa HA HecaKaHW J€jCTBA
HajmMayKy 30 MHHYTH 1O cekoja aAMHHHCTpanyja Ha ekot Jlempoce (norneaHeTe Bo Touka 4.4),

Hoznpame

KymynaTtueHarta f03a Ha jekoT JleMpoce Mopa a ce OIpe/id 3a CeKOj MAlHEHT MOeUHEYHO 1 Taa He
cMee J1a ce HaIMHHYBA.

OpapenyBame Ha 103aTa

BkynHaTta KymynaTHBHA A03a Ha JiekoT JleMpoce, ITO € €KBUBAJIEHTHA HAa BKYIMHHOT JeQHUIMT Ha
xkKeJe30 (mg), ce opexyBa crnopes HUBOTO Ha xemoro6uH (Hb) u tenecHara tesxuna (TT). o3ara ua
Jexor Jlempoce Mopa Oa ce oApeAd MHAMBHAYAIHO 3a CEKOj NMALMEHT BP3 OCHOBA HA BKYIHHOT
AehHULUT Ha XKeNe30 IpecMeTaHo co ciieqHaTa Gpopmyia Ha [aH30HH, HA TIPUMED:

Bxynen peduuur Ha :xeseso [mg] = TT [kg] x (umesen Hb - ceramen Hb) [g/dl] x 2,4* +
CKJIaANpaHo *keje30 [mg]

* [lomanky on 35 kg TT: Lenen Hb = 13 g/dl v cknagupano xene3o = 15 mg/kg TT

* 35 kg TT u nosexe: Lienen Hb = 15 g/dl u cknmanupano xenezo = 500 mg

* @akrop 2.4 = 0,0034 (conpxuna Ha xene30 Ha Hb = 0,34%) x 0,07 (Bonymen Ha kpB = 7% on TT) x
1000 (xoHBep3uja Ha [g] Bo [mg]) x 10

Bxynna xoaunuuna Ha aekor /lempoce (Bo ml) = Biynen gedpunur Ha xeje3o (mg)

20 mg xene3o/ml

BkynHa xonmumHa Ha jexot [lempoce (ml) mro Tpeba ma ce amMHHUCTpHpa CHOpell TelecHaTa
Tex<HHa, ceramrHo HuBo Ha Hb i HuBo Ha nene” Hb*:

TT *BxynHa koJnunHA Ha jJekoT JeMpoce (20 mg skes1e30 Ha ml) mTo Tpeda
Aa ce aAMHHUCTpUpa
Hb 6,0 g/dl Hb 7.5 g/dl Hb 3,0 g/dl Hb 10,5 g/dl
30 kg 47,5 ml 42,5 ml 37,5 ml 32,5 ml
35kg 62 5 ml 57,5 ml 50 ml 45 ml
40 kg 67 5 ml 60 ml 55 ml 47,5 ml
45 kg 75 ml 65 ml 57,5 ml 50 ml
50 kg 80 ml 70 ml 60 ml 52,5 ml
55 kg 85 ml 75 ml 65 ml 55 ml
60 kg ' 90 ml 80 ml 67,5 ml 57.5 ml
65 kg 95 ml 82,5 ml 72 5 ml 60 ml
70 kg 100 ml 87,5 ml 75 ml 62,5 ml
75 kg 105 ml 92,5 ml 80 ml 65 ml
30 kg 112,5 ml 97,5 ml 82,5 ml 67,5 ml
35 kg 117,5m| 102,5 ml 85 ml 70 ml
90 kg Z42B8HAk, 107,5 ml 90 ml 72,5 ml
..-‘b‘.-;&.,u'l.th ‘?"’ufoﬂ-\‘
* Tlomanky ofied kg FFes, %70\ Lenen Hb=13 g/dl
35kgBWu '@@pe@ ;" ‘é @|| Lenen Hb = 15 g/dl
3a 1a ce KoHpe ‘E{dpdrﬁ%ﬁ{) 8§ HB/ (g/dl), nomHOXXeTe ja mpBata BpemHoCT co 1.6.
%% O a
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Bospacuu
5 - 10 ml na nekor Jempoce (100 - 200 mg xene3o) | mo 3 matu HezmenHo. 3a BPEMETO Ha

aIMHUHHUCTpalja U OHOCOT Ha pa3peayBarse, rorieaHeTe Bo "Hauun Ha anMUHUCTpaLdja".

IlenujaTpucka morrynamnuja
Ynorpebara Ha aekoT JlemMpoce He € COOABETHO MpOyueHa Kaj Jiella U 3aToa ynorpedara Ha JEKOT
Hempoce Kaj Iena He ce Tpernopadysra.

Haunn Ha agMuHHCTpanuja:

Jlexot JleMpoce Mopa Aa ce agAMUHHUCTPUpPA €AMHCTBEHO IPEeKy WHTpaBeHckaTa pyTta. Jlekor moxe na
ce aJMUHUCTPHpA MpeKy OaBHA MHTPaBEHO3HA WHjEKUHMja, MHTPaBeHO3HAa MH(Y3Hja Kamka M0 Karka,
WM AMPEKTHO BO BEHCKATa JIMHUja Ha anapaToT 3a [1jajin3a.

Humpaeenosna undysuja kanka no Kkanka.

Jlexor [empoce ce paspemyea emuHCTBeHO co crepuyieH 0,9% m/V pactBop Ha HaTpUyM XJIOPH[
(NaCl). PaspenyBameTro Mopa fa ce M3BPIUM BeRHAII Mpelx MHOY3HWjaTa U pacTBOPOT Tpeba na ce
aJIMUHUCTPHPA Ha CIICIHHOB HAUWH:

Jo3a na Jjiexor Jo3a Ha JekoT Maxcumasen BoaymeH | MHHHMAaJIHO BpeMe HA
Hempoce (mg Ha | lempoce (ml Ha JiekoT | Ha pa3peayBame Ha nadysnja
KeJ1e30) Hempoce) crepuiien 0,9% m/V
pactBop Ha NaCl
50 mg 2,5 ml 50 ml 8 MUHYTH
100 mg 5ml 100 ml 15 MuHyTH
200 mg 10 mi 200 ml 30 munyTH

Hopazud CTa6HHHOCTa, HE C€ JO3BOJICHH paspeayBakba 40 IIOHHCKH KOHLCHTPALUH Ha JICKOT Z[eMpoce.

Hnmpasenosna unjexyuja:

Jlexor Jlempoce mMoxe a ce aAMUHUCTpHpa NpeKy 6aBHa MHTPaBEeHO3HA MHjeKIMja co Gp3una o 1 ml
HepaspeJieH pacTBOpP BO MUHYTa M Jl03aTa He Tpeba aa HagMunyBa 10 ml Ha nexor dempoce (200 mg
XKeJ1e30) Ha UHjeKLHja.

Hnjexyuja 6o eencka nunuja na anapam 3a oujanusa.
Jlexotr Jempoce Moke Ja ce agMHHHCTpHUpa 3a BpeMe Ha XEMOJAHjajM3aTa JMPEKTHO BO BEHCKATa
JIMHWja Ha anapaToT 3a JHjaln3a CHOPed UCTHTE YCIOBH KaKo M HHTPABEHO3HATA MHjEKIIHja.

4.3 KoHTpanHaHKAUHH
VYnorpebara Ha JiekoT JleMpoce ¢ KOHTpaHHIULMPAHA BO CJAEAHUBE YCIIOBH:

. IIpeoceTnnBoCcT Ha akTHBHATa CyINCTaHLMja Ha JIeKOT JleMpoce WM Ha HEKO] O HEeroBMTE
€KCLIMIHeHCH HaBeIeHH BO Touka 6.1,

. ITo3zHarta CEpPUO3HA NPEOCETIMBOCT HA IPYTU MaPEHTEPaTHM POH3BOIM OJ1 Jik R o W 5

. Anemuja Koja He € IpeJU3BUKaHa O AeGHUIUT Ha JKeNe30 /Q\{" \\;\\JE DHE p{?

. Jlokasy 3a mpeonToBapyBam€ CO JKENE30 WIM HAclle[HH Hapy n?l'ueh 59 “QAH

KOPHCTCHCTO Ha XKEeJ1€30.

4.4 Mepkn Ha NPETNA3IHBOCT H NOCEGHH MpPeENyNpPETyBaALA
HapeHTepanHo aAMUHUCTPUPAHUTE NPENapaTy ofl JKeJIe30 MOXKaT J1a NIPeIU3BU

KOMIUIEKCH Ha JKEJIE30 BKIy4yBajKu M dKee30 caxapos3a LITO MPETXOLHO He JOBese 0 MojaBa Ha
HecakaHW HacTaHM. Cenak, BO HEKOJIKY CTYIMH CNpPOBEASHU Kaj MALMEHTH KOW MMajle HCTOpHja Ha
XUMEPCEH3UTUBHA PeaKLyja Ha JKeNe30 JEeKCTPaH WM JKesie30 TIYKOHAT, Ce AOKaKa JeKa JIEKOT
Hempoce nobpo ce Tomepupa. Bo Bpcka co mosHatata cepHO3Ha NPEOCETIMBOCT Ha JAPYTH
NapeHTepaIHK MPOU3BOIH O] 3KeJIe30, TIOTJIEAHETE BO TouUKa 4.3,




Puzukor of nojaBa Ha XUMEPCEH3UTUBHU PEaKLUH € 3rOJeMeH Kaj MalHMeHTUTe CO MO3HATH aiepruy,
BKJIyqyBajK{ U aJlepruy Ha JIEKOBH, Kako M IMal[MEHTH CO UCTOpHja Ha TeIlIKa acTMa, erseM WM Apyra
aTOTMYHA aNepruja.

Hcro Taka, mOCTOM 3rojieMeH PU3UK O[] M0jaBa HA XMWIEPCEH3UTHBHM pEaKIMM Ha MapeHTepajHu
KOMIUIEKCH Ha JKeJe30 Kaj TAllMeHTH cO WMYHONOIIKH WM BOCMAJIMTENTHH COCTOjOM (Ha mp.
CUCTCMCKH JTYITYC CpHTCMaTO3y0, pE€BMATOUAEH aprI/ITI/IC).

Jlexot Jlempoce Tpeba ga ce aAMHHHCTpUpa caMO KOra € UCTOBPEMEHO AOCTAIleH M MepCcoHal Koj €
o0yueH 3a MpolLeHKa M TPeTMaH Ha aHaQMIAKTUYHU peakldM, BO CPEeAMHA Kaae LITO I0CTOjaT
1IeJIOCHH YCJIOBM 3a peaHuMaldja. Cexoj nalueHT Tpeba Ja ce clienu 3a rojaBaTa Ha HeCaKaH! ejcTBa
HajMasky 30 MHHYTH MO cekoja HHjekIHja Ha nekoT [lempoce. Ako 3a BpeMe Ha aJJMUHUCTpalyjaTa ce
110jaBaT XWUIEPCEH3UTHBHHU PEeaKkidy WM 3HALM Ha HETOJEepaHLja, TPETMaHOT MOpa BEAHALl Ja ce
zanpe. Tpeba ma ce o6ezbenar mpocTopuM 3a KapAHO pecrMpaTOpHa peaHUMalldja M ompemMa 3a
TpeTMaH Ha aKyTHHM aHauIaKTUYHW/aHADUIAKTOUAHH peaKUWH, BKNYYYBajKH W aJpeHaTMHCKH
pactBop 3a wuHjekTHpawe 1:1000. [lomonHuTeneH TpeTMaH C€O AaHTUXHCTAMUHHULM HW/HIH
KOpTHUKOCTepouau Tpeba Aa ce Aajie BO COMIACHOCT €O MOTpebure.

Kaj manpenTy co mucdyHkuMja Ha UPHUAOT Ipol, MapeHTepaTHOTO Kene3o Tpeba Aa ce aAIMUHUCTpUpa
caMoO MO BHUMATEJHA TpOlIeHKa Ha OOHOCOT NMOoMely pHU3MKOT M Kopucra. Tpeba na ce usberHysa
aIMHHHCTpAIMja HA MApeHTepaJHO JKeJe30 Kaj MallMeHTH cO XemartajHa AUChYHKIMja Kajae MITO
NPEONTOBAPYBAKETO CO XKele30 € MPEeAU3BUKYBadkH (pakTop, ocobeHo Kaj nmopdupHja KyTaHea Tapaa
(PCT). Ce mnpemnopauyBa BHUMATENHO CJEACHE HA CTATYCOT Ha JKelIe30TO 3a Ja ce u3berHe
MPEONTOBAPYBABETO CO XKENE30.

[TapenTtepanHoTo >ene3o Tpeba Oa ce KOPUCTH CO MPETIA3IMBOCT BO CJIydad Ha aKyTHa WM
XpoHHyHa uHbekuja. Kaj maunenTu co 6akTepreMuja ce npenopayysa NIpeKUH Ha aAMUHUCTpaLjaTa
Ha sekor Jlempoce. Kaj mauuentn co xpoHudHa uHdekija, Tpeba Ja ce W3BpLIM NPOLEHKA Ha
OIHOCOT NOMeTy PU3UKOT U KOPUCTA.

Tpeba na ce usberHe mMapaBeHO3HO HCTEKyBame, OUIEjKM HCTeKyBambeTO Ha JieKoT [lempoce Ha
MEeCTOTO Ha MHjeKTHpame MoXke 1a loBeze 10 Ooika, BocnajeHue U kadeHo 06e300jyBare Ha KoXKara.

4.5 Hurepakuuu co APYrH JIEKOBH HJIH APYTrH GOpMM HA HHTEPAKIUH

Kaxo u kaj cute mapeHTepalHU MpenapaTH Ha jkelle3o, 1ekoT Jlempoce He Tpeba Aa ce aAMUHUCTpUpa
MCTOBPEMEHO CO MEPOPATHU MpenapaTH Ha JKeNe30 3aToa IITO arcopIlyjaTa Ha NEPOPATTHOTO HKEeNe30
e HaMalieHa. 3aToa, MepopajiHaTa Tepamuja co jkene3o Tpeba Ja ce 3alouHe HajMalky 5 JeHa 1o
nocJielHaTa HHjeKIKja Ha JekoT empoce.

4.6 TIlmogHocT, GpeMEeHOCT M JAKTaLHja

Bpemenoct

Hema momatoim 3a ymorpebara Ha »eje30 caxapo3a kaj OpeMeHH >keHH BO MPBHOT TpuMmecTap. Bo
nogarouute (303 ucxoau ox GpemeHocTta) ol yroTpebara Ha HHjEKIMja Ha JKeJie30 caxaposa Kaj
GpeMeHH JKEHM BO BTOPHOT U TPETUOT TPUMECTap He Ouie yTBpAeHH 6e36€AHOCHH PU3HLIM 3a MajKaTa
WJIX HOBOPOZICHYETO.

[NorpebHa € BHUMATeJIHA NPOLEHKA Ha OJHOCOT y PKOpHCTa O JIEKOT Mpel Heropara
Jla ce KOPUCTH 3a BpeMe Ha
OpeMeHOCTa, OCBEH aKO TOA HE € alCOIyTHO HE ﬂxc‘éﬁmo {ﬂtmr,emq Touka 4.4).

S

AHeMujaTa TipeAU3BHKaHA OJ] HEAOCTATOK H
OpemeHocTa, BO MHOTY Cily4au MOXE 1a Ce D ;@h&m kene3o. TperMaHOT co JiekoT
Nempoce Tpeba na ce OrpaHMYH Ha BTOPUO \a npgw{g‘ ) Tap, AOKOJKY ce cMeTa Jeka
npusoOUBKUTE O HAZIMUHYBAAT MOTEHIIH]aTHHOT | -';ﬁkraag\jsjmag:a U $eTycoT.

¢s n@jasjsa BO NPBHOT TPUMECTAP OX




CTyauuTe Kaj )KMBOTHH HE YKaXKyBaaT HA AUPEKTHH WIU UHIUPEKTHH IITETHH BJAMjaHU]a BO OJHOC HA
penpoayKTHBHATA TOKCHYHOCT (TIOTJIEIHETE BO TOUKa 5.3).

Jloeme

[Toctojar camo orpaHMyeHM MHGOPMALMH 32 €KCKpelujaTa Ha JKeJe30 BO MajuHHOTO MIIEKO Kaj
JyrfeTo No aAMMHHCTpalMja Ha WHTpaBGHO3HA Xene3o caxaposa. Bo emHa kiamHMYKa cryadja, 10
3/lpaBH MajKu IOMJIKH co iehHuLUUT Ha sxenes3o pobue 100 mg skene3o Bo hopMa Ha XKeJe30 caxaposa.
Yerupu OeHa MO TPETMAHOT, COAPKHHATA HA XKeJIe30 BO MajUMHOTO MJIEKO HE Ce 3rojIeMIa M HEMAO
pasiykKa €O KOHTpojHata rpyna (n = 5). He Moxe na ce HUCKIyYM [eKa HOBOPOICHUMIbATA/
NOEHYMIbaTa MOXAT Ja OWJAT U3JI0XKEHM Ha JKele30 INTO NOTeKHyBa oA JiekoT Jlempoce mpeky
MajuYHHOTO MJIEKO, W MOpaju Toa Tpeba Aa ce MpPOLEHH OJHOCOT MOMEFY PM3MKOT M KOPMCTA Of
TPETMAHOT.

[IpeTKIMHMYKUTE MOJATOLM HE yKaKyBaaT Ha AMPEKTHH WM WHOUPEKTHH LUTETHU BJIHjaHHja BP3
peteTo WwTo ce Aod. Kaj cTaopuu BO TepMON Ha JIAKTALMja TPETHPAHH CO ° Fe-pagroaKTHBHO
O3HAaYEHO JKEJIE30 caxaposa, Owyo 3abenekaHO Mallo M3JadyyBare Ha JKEJNe30TO BO MJIEKOTO W
NPEHECYBARE HA JKEJIE30TO Kaj NoToMcTBOTO. HeMerabonusupaHara >keie30 caxaposa BepOjaTHO HeMa
Jia IpEMUHE BO MajuYMHOTO MJICKO.

HMnoanoct
He Oune zabenexanu HecakaHH AgjcTBa HA TPETMAHOT CO JKEJIE30 caxapo3a BP3 IUIOAHOCTA W
NapemeTo Kaj CTaoOpLHTE.

4.7 Banjanue Bp3 CIIOCOOHOCTA 32 BO3€H:€ HJIH 33 PAKYBAIbE CO MALIMHH

Hokonky ce mnojaBaT CHMNOTOMM Ha BpPTOMIaBMUA, KOHQDY3Mja wiM 0jiara HECBECTULIA IO
aJJMMHKMCTpaLMjaTa Ha JiekoT JleMpoce, MmaugeHTute He TpeGa Aa BO3AT WIM Aa paKyBaaT MallMHH &
JI0/leKa CUMIITOMHTE He ce TTOBJIeYaT.

4.8 Hecakanm nejcrea

Hajuecra HecakaHa peakuyja Ha JISKOT BO KIHHUYKHTE HCIIHTYBAba CO MHEKIIMja Ha JKEJIE30 caxaposa
Ouna aucresujaTa, koja ce mojaBuia co cranka of 4,5 Hacramu Ha 100 ucrivranuuu. Hajsaxaure
CEepHO3HHM HECAKaHW JIEjCTBA HAa JIEKOT MOBP3aHH CO HHjeKUMjaTa Ha >KENE30 caxapo3a ce
XHNEPCEH3UTUBHUTE PEaKlluM, LITO BO KIMHUYKHTE WUCTIMTYBakha Ce MojaBypaaT co cranka o 0,25
Hacta”u Ha 100 uenuranuy.

Hecakanute peakuun Ha JIEKOT WITO GHIle MPHjaBEHH MO aAMHHUCTPALM]aTa HA HHjEKIMja Ha XKeJIe30
caxaposa kaj 4.064 UCIMTaHUIM BO KIMHUYKUTE HUCTIMTYBalbha, KAKO M HECAKAHWTE PEAKUMM LITO Ce
TpPHjaBEHH BO NOCTMAPKETHHILIKOTO CJIEACHE, C& NPUKAKAHHU Ha Tabenarta Mooy,

Knaca Ha cucremn na (Uectn (>1/100, <1/10) A Henosnara
opraHm ({ppexBenuuja v
HapymyBama na AHadunakTOUIHE
HMYHOJIOIIKHOT aHaAQUIAKTUYHH
CHCTEM peaxumy,
aHTHOeJIEM

HapymyBama Ha Hucresuja I'naBobonka , JenpecuBHO HMB(
HEPBHHOT CHCTEM BPTOIJIABHLIA, COMHOJICHIIHja Ha CBecT,
napecresija, KoH(y3Ha
XHIoecTe3uja cocTojba, ryderse
Ha CBeCTa,
AHKCHO3HOCT,

Tpemop




Kapaujaaun [Tanmuranuu Bpanvkapauja,
HApyWYyBamba TaxukKapadja
Backynapun XumnoteHsuja, IlonpreHyBam-e, LupxynaropeH
HApyWyBamba XUIMepTeH3uja dneburuc KoJ1arnc,
TpoMbodebuTHC

Pecnuparopun, Hucnizea Bponxocnazam
TOPAKAIHH H
MeIHjacTHHATHH
HApyHIyBama
Penannu u ypuHapun Xpomarypuja
HAPYWIYBaha
I'acTtponntecTuHa HHA | ageme IToBpakame, 601KH BO
HApYyIIyBamba CTOMAKOT, Aujapeja,

KOHCTHMALHja
HapymyBama na [Tpyputyc, ocun VpTtukapuja,
KO0XKATa U epuTeMa

NOTKO)XKHOTO TKHBO

MyckyJaHO-CKeJTeTHH
HApYLUYyBalba H
HApYIIYBamkha Ha
CBP3HOTO TKHBO

MycKyeH cnaszam,
MHjalruja, apTpairyja,
6onka BO
eKCTPEMHUTETHTE,
6onka BO rpoOT

OnmTH HAPYIYBAaKka

Peakuuja Ha MecTOTO

['posuuna, actenuja,

Bonka Bo rpanure,

CryneHa nor,

M cOCTOjOM Ha Ha MHjeKTHpame/ 3aMop, nepudepeH XUIepapo3a, MaJTaKCaHoCT,
MEeCTOTO HA uHQy3Hja? enemM, bonka nMpeKcHja 6aeauno,
aAMHHHCTpaLMjaTa

HcenuryBama 3rojeMeHo HUBO Ha 3roJieMEHO HUBO Ha

anaHuH
amMuHoTpaHcdepasa,
3roJlIcCMCHO HHUBO Ha
acrapTar
aMuHOTpaHcdepasa,
3roJIEeMEHO HUBO Ha
rama-

riyTamMunTpancdepasa,

3roJieMeHO HUBO Ha
cepyMckr GepuTUH

JIAKTAT AeXuporeHasa
BO KpBTa

" CioHTaHH H3BELITAH O MOCTMAPKETHHIIKOTO CIEACH:E
2 HajquTo npnjasex—m peaKLIHI/I HA MECTOTO Ha aJIMI/IHI/ICTpaLlI/Ija ce: 60J11<a Ha MECTOTO Ha

KOHTHHYHPAHO Clie/IeHhe Ha OIIHO
JIEKOT MOXe Jla ce mpHjaBaT BO Hy

JIEKOT € MHOI'Y BaxxHo. Toa 0BO3MOXYBa
MKOT Ha JiekoT. HecakanuTe peakuuu Ha
3 (papMakoBHUrMIaHLA TPU AreHuujaTa 3a

pp.54 kat 1) WK eNeKTPOHCKH MpeKy Beb-



4.9 IIpenosupame

Hpe)lO3I/IpaI-beTO MO2KE [1a MPCAU3BUKA TPEONTOBAPYBAKE CO HKEJIEC30 1ITO MOXKE 14 CC MaHI/I(beCTI/Ipa
KaKO XEeMOCHIeCpo3a. Hpenosnpa}beTo Tpe6a Ja ¢¢ TpETHpa Cnopea MHUCJICHCTO Ha JIEKApPOT WUITO IO
CIIpOBECAYyBa TPETMAHOT, CO arcHC 3a XCJIMPAmEe HA XKEJIC30TO WJIHM BO COIJIaCHOCT CO BooOHMUaeHaTa
MEANLUHCKA IpaKca.

5. OAPMAKOJIOIIKH ITOJATOLIA

5.1 ®apmakoauHAMHKA

dapmaxoTepaneBTcKa rpyna: AHTHaHEMHYEH Tpernapar, »esie30, apeHTepaita npenaparja,
ATC kop: BO3AC.

MexaH13am Ha [16jcTBO

XKeneso caxaposa, akTHBHaTa CyICTaHLMja Ha JiekoT Jlempoce, € cocTaBeHa Of MOJIMHYKJIEApHO
xeneso (III) - xuapokcHAHO jazpo OMKpYKEHO €O rojeM 6poj HEKOBaJEHTHO Bp3aHU MOJIEKY/IH Ha
caxaposa. KomiuiekcoT uma mnpoceyHa MosieKyidapHa TexuHa (Mw) oa npubmwkHo 43 kDa.
[TonHyKI€apHOTO 2KeJIe3HO jaApo MMa CTPYKTYpa LUTO € CJAMYHA Ha OHAaa Ha jaApoTO Ha MPOTEHUHOT
Ha (QU3MONIOLIKOTO CKJIaJuparme Ha jkesle30To, ¢eputuH. Kommnekcor e nus3ajHupaH na Moxe Ja
00e30ean Ha KOHTPOJMpPaH HAuYMH, YHOTPeOIMBO Kele30 3a MPOTEHHUTE LITO BPLIAT TPAHCIOPT U
CKITafi¥par-e Ha KeJIe30TO BO TEOTO (T.e., TpaHCheprH U PEPUTHH, COOBETHO).

[fo nuTpaBeHo3HaTa aIMUHUCTpALIKja, OTHHYKIEAPHOTO JKeIe3HO japo Ol KOMIUICKCOT Ce Mpe3eMa
NPETEKHO Off CTPaHa Ha PETHKYJIOEHAOTEIHUOT CHCTEM BO LIPHHOT ApO0, Cie3uHaTa U KOCKeHaTa CpiK.
Bo BTOpHOT 4ekop, »Kene3oTo ce KOPHUCTH 3a cuHTe3a Ha Hb, MUOMIOOMH M ApYrd €H3WMH IHITO
COZPAKAT JKEJIE30, UIIK Ce CKITaAMpa IPBEHCTBEHO BO HPHUOT Apob Bo hopMa Ha hepuTHH.

Kinunnyka epukacHocT U 6e36eaHOCT

Xponuuno zabonysarve na 6ybpesume

Crynujata LU98001 e cryauja co enna TpervpaHa rpyna 3a MCIHTYyBarbe Ha e(dHUKAcCHOCTA M
Ge3beanocTa Ha fo3a oa 100 mg xkene3o Bo hopma Ha HHjEKIMja Ha JKeJle30 caxaposa 10 HajMHory 10
TPETMaHH BO TEKOT Ha 3-4 HelleJM Kaj MalHMeHTH Ha XeMOI1jajii3a CO aHeMMja Mopaay HeAOCTATOK Ha
xene3o (Hb >8 u <11,0 g/dl, TSAT <20%), u cepymckn depurun <300 pg/l) kou npumane Tepanuja
co rHuEPO. Bpennocta ma Hb >11 g/dl 6una nocturnara kaj 60/77 mnauuentu. CpeaHoro
3rojieMyBarbe Ha CepyMcKHOT deputuH U TSAT Guno 3HauyajHO oA mMoueTHaTa (asa A0 KpajoT Ha
TPETMAHOT (ieH 24), KaKko W Ha MOCICIOBATEHATA TIOCETA HA 2 M 5 HENIENH.

Crynujata 1VEN03027 e eqna pannomMusupaHa CTyAuja 3a CIOPEAYBarbe HA MHjEKUHMja HA XKEJE30
caxaposa (1000 mg Bo momeneHH n03u BO TeKOT Ha 14 meHa) u nepopanHo xeneszo cyndar (325 mg 3
NaTH Ha JIEH BO TEKOT Ha 56 AeHa) Kaj MAallMeHTH CO XPOHHYHH OyOpexkHH 3abollyBara WTO HE Ce
saBucHu o aujanusa (Hb <11.0 g/dl, cepymcku dbeputun <300 pg/l, _
rHuEPO. Kymuunukuot oarosop (aedhuHupan Kako 3ronemyBaH>e Ha }’Bane Ha

m
x

Bocnanumenno 3abonysarve na oeberomo ypeco '\ ‘ ¢ .§§T
Bo eana pangoMusMpaHa, KOHTPOJIMpaHa CTyAnja Ouiie CIOpEAeHH H ‘%xiﬂn,}ega H"ge}l{%
(enuneuna IV goza ox 200 mg >xene3o exHall HEAEIHO WM CeKOJa ‘mP@Kqééﬁli@
JNOCTHTHE KyMyJIaTHBHATA [103a) CO Mepopaio xenes3o (200 mg jBanary Ha 8o-pok oj1 20 Henenu)
Kaj MaLMEHTH CO BOCHAIMTENHO 3aboyBaie Ha neGenoro upeBo u anemuja (Hb <11,5 g/dl). Ha
KpajoT Ha TPETMAHOT, 66% 0 MaLMEHTUTE BO IPyraTa TPETMPAHA CO MHjEKIMja Ha XKeJe30 caxapo3a
“mase srojemysame Ha Hb >2,0 g/dl Bo cropemba co 47% Bo rpymnara TpeTHpaHa CO MEPOPAHO
xeneso (p = 0,07).




Hocmnapmym
Bo eIHO paHIOMH3MPaHO KOHTPOJIUPAHO UCITUTYBaHke Kaj JKEHM CO MOCTNapTaiHAa aHEMH]a MOPajH

HepoctaTok Ha xene3o (Hb <9 g/dl u cepymeku depurnn <15 pg/l na 24-48 vaca no nopoaysarmeTo)
Oune criopesenu 03a o 2 X 200 mg xese30 1aeHo Kako MHjeKIHja Ha jkeJle30 caxaposa Ha Jlen 2 u
4 (n = 22) u posza og 200 mg mepopaliHO >KeNe30 AAeHO Kako jkene3o cyidar ABamatd Ha JEH BO
TexoT Ha 6 Henenu (n = 21). [TpoceynoTo 3ronemypame Ha Hb o moueTHata BpeHOCT 0 S-THOT JIEH
6uno 2,5 g/dl xaj rpymara TpeTupaHa co HMHjeKIMja Ha >kene3o caxaposza u 0,7 g/dl kaj rpymara
TpeTHpaHa co nepopaiHo xenes3o (p <0.01).

bpemenocm
Bo enHa paHnoMu3upana, KOHTPOJIUpaHa CTYAMja, SKeHH BO TPETHOT TPUMECTap Ofi OpEMEHOCTa CO

aHeMHMja nopaau HegoctaTok Ha xene3o (Hb 8 mo 10,5 g/dl u cepymckn deputun <13 pg/l) Gune
paHIOMHU3UPAHU HA HHjeKLHja CO >ene3o caxapo3a (MHAMBHAYATHO TNIpecMeTaHa BKYyIHa 103a Ha
’KeJle30 aAMUHMCTPHpaHa BO TEKOT Ha S JleHa) WIIM MepOpajieH >Kejle3eH MOMMMAITO3€H KOMILIEKC
(100 mg 3x Ha AeH A0 MOpPOAYyBamweTo). 3rosemyBamero Ha Hb on moueTHaTta BpesHOCT OuMIO
3HAYMTENHO TIOrOJIeMO Kaj rpyraTa TpeTHpaHa cO HHjeKIMja Ha JKele3o caxapos3a Bo crnopenba co
rpyIara TPEeTUpaHa Co MepPOPaTHO XKene30 Ha 28-MH JieH U 1o nopoaysamweTo (p <0,01).

52 @®apmakoKHMHETHKA

JluctpuOyrmja

DepOKHHETHKATA Ha JKENE30 CaXapo3a 03HAYeHa cO PAINOAKTHBEH *Fe u *’Fe 6ua nporeHeTa Kaj 6
MAlMEHTH CO AHEMHja W XPOHHYHA peHaqHa uHCyduimeHuuja. Bo mpeure 6-8 uaca, “Fe 6un
npe3eMeH O[] CTpaHa Ha IPHUOT Apo0, CJe3HHATa U KOCKEHATa CpK. PaaMoakTHBHOTO Mpe3emMatbe off
cTpaHa Ha cie3MHata 1wTOo € OoraTa co Mmakpodaru Cce CMeTa 3a [PETCTaBHUK Ha
PETHKYJIOSH/IOTEIHjATHOTO NPe3eMare Ha XKEJE30TO.

[lo MHTpaBeHO3HAa WMHjeKUMja HA €MHEYHa [03a Ha jkene3o caxaposa ox 100 mg xaj 3apasu
BOJIOHTEPH, MAKCHMAJHM BKYIHM KOHUEHTPALMH Ha CEPYMCKO JKENe30 Ce AOCTUrHaTyBaar 3a 10
MUHYTH 10 MHjeKIMjaTa ¥ MMaaT IpocevHa KoHuenTpanuja o 538 pmol/l. O6emot Ha muCTpUOyLHja
BO TKHBaTa co Hajop3a amcopruuja A106p0 COOABETCTBYBA Ha INIA3MATCKHOT BOJMYMEH (MPHOMKHO 3
JTUTPH).

Buotpanchopmalimja

ITo MHjeKTHPAmETO, caxapo3aTa BO rojieMa Mepka ce pa3aBojyBa U MOJIUITYKIEAPHOTO KENEZHO Jafpo
Cce mpe3eMa o4 CTpaHa Ha peTI/IK}/J'IOCHI[OTCJ'IHI/IOT CHUCTEM Ha LHPHHOT J1p06, cJIe3MHaTa U KOCKEHATa
cpx. Ilo 4 Henenu Of aAMHHHCTpALIHjaTa, KOPUCTEHETO HA MKEJIE30TO O/ CTPaHa Ha LPBEHHTE KPBHU
KJISTKH ce JIBmxkeo o 59 mo 97%.

Enumunanuja : -
JKene3o caxapo3HMOT KOMILIEKC MMA MPOCEYHa MoJeKylapHa TexuHa (Mw) ox npubmmwkho 43 kDa,

IITO € JOBOJIHO rojeMa 3a [a Ce CIpeyd peHanHara elvdMMHanuja. PeHanHara enuMuHaumja Ha
EJIe30TO LITO Ce M0jaByBa BO NpBUTe 4 yaca [0 HHjeKTUPabe Ha JKeJle30 caxaposa co no3a o 100 mg
’eJsie30, OJ[roBapa Ha foMaiky of 5% oz 103aLa. 4 yaca, BKyNHATa KOHLEHTPALM|a Ha CEPYMCKO

5.3 IIperkAMHHYKH DOAATOUM 32 iger
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6. GOAPMALNEBTCKH ITOJATOIIA



6.1 Jlucra Ha eKCIMIIHEHCH

Hatpuym xunpokeun
Bopna 3a unjexiumn

6.2 HexoMnaruOnJaHOCTH

OBoj ek He cMee [a ce Mella Co APYry JIEKOBM OCBEH OHME LITO Ce CIIOMEHATH BO TouKa 6.6. [TocTou
NOTEeHUMjaJl 3a f0jaBa Ha TaJokKewe W/MIIM HHTepaKudja NOKONKY JIEKOT ce HM3Mella CO APYrH
pacTBOpU WK JieKoBU. KOMIATHOMIIHOCTA CO CaloBH, OCBEH CO CAA0BH O CTAKIO, MOJIMETHIEH U
PVC He e mosnara.

6.3 Pox na ynorpeba
Pok Ha ynorpeba Ha NpoK3BOAOT criakyBaH 3a Npojiakba
36 meceuu

Pok Ha ynotpe6a 110 IpBOTO OTBOPALE HA CaJl0T
On MukpoGurosoka riefHa ToUKa, Npou3Boa0T Tpeba Aa ce KOPUCTH BEAHAII.

Pok Ha ynorpeba no paspeayeamse co crepuiie 0,.9% m/V pacteop Ha HatpuyM xjopui (NaCl)
On MuxpoGHoJOUIKa ITIeHa TOUKa, 10 paspeayBameTo co crepuied 0,9% m/V pacTBop Ha HaTpUyM
XJIOpKJ NPOU3BOAOT Tpeba Jja ce KOPUCTH BeHALL.

6.4 Haunn na yyBame

Ja ce uyBa Ha Temnieparypa no 25°C.
Ja He ce 3amp3HYBa.

Jla ce 4UyBa BO OPUTHHAITHOTO MaKyBakbe.

3a YCJIOBH Ha YYBam€ MO pa3zpeayBamEeTO UITH IIPBOTO OTBOpAmkLEe HA JICKOT, TIOTJICAHETE BO TOYKA 6.3.

6.5 Hsrjieg u coap:KHHA HA NAKYBAHETO

Craxnenn Bujanu Tun I co 60ja Ha kunubap on 5 ml, 5 ammynu Bo kyTHja.

6.6 IloceSHM MEPKH Ha NPETHA3IHBOCT 32 OTCTPAHYBAILE H IPYr0 PAKYBaH€

[lpen ynorpeGarta, ammynure Tpeba na OHMAAT BH3yeNHO NPOBEPEHH 3a I[10jaBa HA Talor H
ourTeTyBame. Kopucrere ru caMo OHHe aMITy M IUTO COAPIKAT XOMOTEH pacTBOp 6€3 TaJIor.

HaTPUYM XJIOPHJ 3a pa3peayBame. 3a ynaTcTBa 3a pa3pe/iyBatbe
[IOIJIEAHETE BO TOUKa 4.2.

Paspenennor pacTBop Mopa fa Orae kadeH u Gucrap.
Cexoja amnyna Ha nekoT JIeMpoce e HaMeHeTa caMo 3a eUHEYH

Cexoj HEHMCKOPHCTEH MENMIMHCKH MPOW3BOJA WIM OTHAAeH Martepr
COIJIACHOCT CO JIOKAJIHUTE PeryJaTUBH.

7. IHOJATONIMN 3A HOCUTEJIOT HA PEIIEHUETO 3A IMPOMET
I'anunoc ®apm JJOO Unungex

Vn 34 6p.5A Vnunpen, Unuagen
Ten 02/2552-666




Nme u appeca Ha MPOU3BOAUTEIOT:
MEFAR PHARMACEUTICALS,
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20 34906 Kurtkdy-Hcrau6yn/Typumja

8. BPOJHAPEHMEHHUETO 3A CTABAILE BO ITPOMET

9. JATYM HA MIPBOTO PEHIEHUE/OBHOBA 3A CTABAILE BO IIPOMET




