BRIMONIDIN HF

2 mg/ml kanku 3a oko, pacTBOp

NPEONOI TEKCT HA

3BMPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE
HA NNEKOT

BRIMONIDIN HF / BPUMOHUAUH XD

2 mg/ml kanku 3a OKo, pacTBop
Brimonidine

1. WME HA JIEKOT
BRIMONIDIN HF 2 mg/ml kankv 3a oko, pacTeop

2. KBAJIIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 ml pacTeop co,qpmn‘Z’_mg BpUMOHMAVH TapTpaT, EKBUBANEHTHO Ha 1.3 mg BPUMOHUAVH.
ExcyunueHcu co rno3Ham egekm: coapxu 6eH3ankoHnym xnopua.

3a komnnem+dama nucma Ha ekcuyurnueHcu sudeme den 6.1

3. ®APMALEBTCKA ®OPMA

Kanku 3a oko, pacTBop.
BucTtap, 3eneHUKaBO-XONT [0 CBETNO 3eMNeHNKaBo-XONT pacTBop.

4. KIWHUYKUN NOOATOLIU
4.1 TEPAMNEBTCKW UHAWKALUA

HamanyBare Ha nokaveH wuHTpaokynapeH nputucok (MOTMT) kaj nauneHTn co rnaykom co
OTBOPEH aron unu oKynapHa xunepTeHsuja.

- Kako moHoTepanuja Kaj nauvMeHTu Kaj kow nokanHaTta Tepanuja co Geta-bnokaTtopu e
KOHTpauHaMuupaHa.

- Kako gononHUTenHa Tepanuja Ha Apyru NeKoBu 3a HamanyBakre Ha MHTPaoKynapHUoT
nputucok kora uenHuot UOI He e nocTurHaTt co eaHo cpeacTso (euan aen 5.1).

4.2 [JO3UPAHE U HAYNH HA YITOTPEBA

Hosupar-e

3a ynmpeﬁa Kaj nocTapy NauueHTu.

Ynompeba ripu 6ybpexHo u xenamairHo owmemyesare
Brimonidin HF He e ncnuTyBaH Kaj nauMeHTn co xenaTtanHo unu BybpexHo owTeTyBame
(Buou gen 4.4).



BRIMONIDIN HF

2 mg/ml kanku 3a OKO, pacTBOp

lMedujampucka nonynayuja

He ce cnpoBeaeHu KNMHUYKK CTyauu Kaj agonecueHT (o4 12 go 17 roanHm).

Brimonidin HF He ce npenopadyyBa 3a ynoTpeba kaj geua nopg 12 roguHn mn e
KOHTpauHAMLUMpaH Kaj HOBOPOAEHYMHa U [OeH4YMHta (nomanky of 2 roguHu) (sugete
aenosu 4.3, 4.4 n 4.9). lNo3HaTo € feka MOXe fa Ce nojaBaTt TeLWKN HeCakaHn peakumn Kaj
HoBOpoaeHuYnwaTa. besbegHocra n edukacHocta Ha Brimonidin HF He ce yTBpaeHn Kaj
Aeua Ha BospacT og 2 o 12 roguHu.

HayuH Ha agmuHMUCTpaumja

Kako ¥ co cuTe Kanku 3a o4u, 3a fa Ce Hamanum MoXHaTta cucTemcka ancopnuuja, ce
npenopavysa nakpumarnHaTa Kkeca fa ce KoMnpecupa Ha MeaujanHuoT KaHTyc (nyHKTanHa
oknyauja) egHa muHyta. OBa Tpeba Aa ce M3BpLUM BeAHaLl MO KanHyBaweTo Ha cekoja
kanka. OBa MOXe fa pesynTupa CO HamanyBake Ha CUCTEMCKWUTE HecakaHu edektv u
3ronemyBare Ha akTUBHOCTA Ha nokanuteT. 3a Aa usberHete KoHTamUHauWja Ha OKOTO
WUNW Kankute 3a ouu, He [03BONyBajTe BPBOT Ha Kana4yoT Aa [0jae BO KOHTAKT CO Koja
6uno noeplunHa.

Ako Tpeba fa ce KopucTaT noBeKke o eaeH TonUYeH odTarMOSOLWKN NeK, PasuuHuTe
nekosu Tpeba ga ce MHCTUNMpaaT Ha pacTojaHve o 5-15 muHyTw.

4.3 KOHTPAUHOUKALINU

- peoceTnNMBOCT HA akTUBHATa CyncTaHUMja UMK Ha HEKOj Of, EKCLMMUEHCUTE HaBeaeHun
BO aenot 6.1.

- HoBopogeHuuba 1 goeHuunwsa (nomanky og 2 roguxu) (emam gen 4.8).

- MauneHT KoM npumMaaTt Tepanuja cO MHXMBUTOP HA MoOHoamuH okcugasa (MAO) wu
nauueHTn Kon npumaaT aHTUAEeNpPecuBU KOW BNMjaaT Ha NPEeHOCOT Ha HopaapeHepruiHnTe
cpeacTBa (Ha Np. TPMUMKIMYHN aHTUAENPECUBU U MUAHCEPUH).

4.4 MEPKW HA NPETIA3/TUBOCT U NOCEBHN NPELAYIPEQYBAMA

MNegujatpucka nonynauuja

[euarta Ha Bo3pacT of 2 n nosBeke, 0COOEHO OHME Ha BO3pacT of 2-7/ roguHu n/vunu co
TexuHa og < 20 kg, Tpeba pga ce TpeTupaaTt cO NPeTnasnUBOCT W BHUMAaTENHO aa ce
crnenar nopaav BMCOKaTa MHLUMAEHLA U CEpUO3HOCTa Ha COMHOoNeHuujaTta (Buau gen 4.8).

CpueBwu HapyLyBaha
Tpeba pa ce BHMUMaBa Npu NeKyBake Ha NauMeHTW CO TEeLWKUM WNM HecTabunHu u

HEKOHTPONMPaHN KapAuoBackynapHu sabonyeatsa.

HapywyBata Ha ouuTe

MpujaBeHun ce oAnoXeHW peakuun Ha OoKynap
0,2%, npwv LITO HEKOU Ce NpWjaBeHu geka ce nos

BackynapHu HapyllyBaka
Brimonidin HF Tpe6a ga ce kopucTu coO NpeTnasnvBOCT Kaj NaumeHTn co aenpecuja,
uepebpanHa wnu KopoHapHa WuHcyduumneHuvja, deHomeH Ha PejHo, opTocTaTcka
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BRIMONIDIN HF

2 mg/ml Kanku 3a OKo, pacTBop

XVUNoTeH3uja unu TpomboaHrMmTuc obnutepanc.

XenatanHa u 6ybpexHa nHeyduumneHumja
Brimonidin HF He e ucnuTyBaH Kaj nauvweHTn co xenatanHo unu ByOpexHo olTeTysame,
Tpeba aa ce KOpUCTY NPETNasnNUBOCT NpU NEKyBake Ha TakBU NaLUeHTH.

BeHsankoHnym xnopua

KoHsepsaHcoT Bo Brimonidin HF, 6eH3ankoHuym xnopug, Moxe Aa npeavssuka uputauuja
Ha OYMTE, CUMMNTOMU HA CYBU 04X U MOXE [a Bfujae Ha CON3HUOT (PuriM 1 NOBpLUMHATA Ha
poxHuuaTta. MNaumeHTute Tpeba ga rm oTCTpaHaT KOHTaKTHUTE Nekn npep HaHecyBaweTo
M ga dvekaat Hajmanky 15 MuHyTM npeg noBTOpHO Aa ru craear. [losHato e [aeka
BeH3ankoHnym xnopuaoT M o6e3bojyBa MekuTe KOHTakTHW nekun. MNaunenTtute Tpeba aa
n3berHyBaaTt KOHTAKT CO MEKM KOHTaKTHW Neku.

Brimonidin HF Tpeba ga ce kopucTy co NPeTnasnuBOCT Kaj NaUWeHTW CO CYBU OYM U Kaj
naumneHTn Kaj kon poxxHuLaTa moxe aa buge sarposeHa. MNauneHture tpeba aa ce cneaar
BO Cry4aj Ha npogomkeHa ynotpeba.

4.5 .MHTEPAKLIHH" GO [PYTU JIEKOBU UITU OPYTU ®OPMU HA UHTEPAKLIUJA

Brimonidin HF e KoHTpauHAWUmMpaH Kaj nauveHT Ko Nnpumaart Tepanuvja co MHxMbutop Ha
MoHoamMuH okcuaasa (MAO) ¥ nauvMeHTM Ha aHTUAEenpecuBuM KoM Brnvjaat Ha
HOpaApeHarnyHUoT NpeHoc (Ha Np. TPUUMKIUYHU aHTUAENPECUBU U MUasepuH), (Buan aen
4.3).

Wako cneunduyHTe CTYOUN 33 MHTEPaKLMK CO NIEKOBU HE ce cnpoBeaeHu co Brimonidin
HF, Tpeba na ce 3eme BO NpeaBwup MOXHOCTA 3a afMTWBEH WM 3acunyBaykn eqdekT co
penpecaHT Ha LUHC (ankoxon, 6apbutypatu, onvjatui, cefatnsu Unu aHecTetTuum).

Hema pocrtanHu nogaTouM 3a HUMBOTO Ha LUUPKYNMpavykuTe KaTexonaMuHu no
agMmuHucTpauujata Ha Brimonidin HF. Cenak, ce npenopadyBa npeTnasnuBoCT Kaj
nauneHTn Kou 3emMaaT NeKOBU KoM MoXaT fa BnujaaT Ha MeTabonuamoT U HaBneryBakeTo
Ha LMPKYNUpa4YkuTe aMUHU, Ha MP. XNOPNPOMa3sunH, MeTundeHnaaT, pesepruH.

Mo npumenata Ha Brimonidin HF, kaj Hekom nauweHTn e 3abenexaHo KIUHUYKM
HE3Ha4YMTENHO HamanyBawe Ha KpBHUOT nputucok. Ce npenopayysa NpeTnasnuBoCT Kora
Ce KOpPWCTAT JIEKOBU KAKO LUTO CE aHTUXUMEPTEH3WBU W/MMKM CPUEBM [NUKO3NAW
uncrospemeHo co Brimonidin HF.

Ce npenopayyBa NpeTnasnUBOCT Mpu 3anovHyBawe (UNW MeHyBakwe Ha fosarta) Ha
UCTOBpPEMEH cucTemcku areHc (bes ormepn Ha cdapmauesTckaTa dopma) Koj Moxe aa
KOMYHULMPA CO O-afpEHEPrUYHM aroHUCTU Unu aa uHTepdgepupa co HUBHATa aKTMBHOCT,
T.€. aroHUCTU MNN aHTaroHUCTU Ha afpeHepruiHNTe peLenTepIEyHA FR, (M3onpeHanuH,
NpasocviH).

4.6 @®EPTUIIUTET, BPEMEHOCTA 1 JOEHETO

bpemeHocT &
besbearocta Ha ynotpeba 3a Bpeme Ha OpemeHocTa

CTYAMATE Ha XWUBOTHM, GPUMOHWAWH TapTpaT He npeaddl ' TepaToreHu
edekTn. Kaj sajaunte, GpuMoHUANH TapTpaT, Ha Nna3ma HMBOa OKW OTKOIKY LUTO Ce
NOCTUIHATU 3a BPEMEe Ha Tepanwjata Kaj nyfeto, ce nokaxa pfdeka npeavsBuKyBa
sronemeHa 3aryba npej uMnnaHTauvja U HamanysBawe Ha MOCTHATanHWOT pacT.
Brimonidin HF tpeba pa ce kopucTu 3a Bpeme Ha BpeMeHOCT camo ako NoTeHuujanHara
KOPMCT 3a MajkaTa ro HaaMWUHyBa NOTEHUMUjaNnHUOT pM3nK 3a peTycoT. 3a aa ce Hamanu
cucTemMckaTa ancopnuuja, BugeTe Bo genot 4.2

BpaeHa. Bo
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BRIMONIDIN HF

2 mg/ml Kanku 3a OKO, pacTBoOp

Joewe

He e noasHaTto ganu OGpumoHuauMH ce uanadyeBa BO MajuuMHoTo Mneko. CoeauHeHueTo ce
u3navyBa BO MNEKOTO Ha craopeuoT BO naktaumja. Brimonidin HF He Tpeba pa ro
KOPUCTAT XXEHW KOU [i0jaT AOEHYUHA.

4.7 E®EKTU BP3 C[TIOCOBHOCTA 3A BO3EHE UJIN PAKYBAILE CO MALUNHN

Brimonidin HF moxe aa npeawnssuka 3amop w/unu NOCNAHOCT, LUTO MOXE Aa ja HapyLuu
cnocobHocTa 3a BO3eH:e UN pakyBake co MawmHu. Brimonidin HF moxe aa npegussuka
3amaTeH u/unv abHopmaneH BuA, LUTO MOXe Aa ja HapyLm cnocobHoCcTa 3a BO3eHe unm
3a paKyBat€ CO MaluuMHW, 0CODEHO HOKe unu Mpu HamaneHo ocseTnysawe. [launeHToT
Tpeba aa noyeka goaeka oBuMe CUMNTOMU HEe UcYe3HaT npej Aa BO3W WK Aa pakysa co
MaLLVHW.

4.8 HECAKAHUW QEJCTBA

HajuecTo npujasenn ALIP ce CyBOCT Ha ycTaTa, OKynapHa Xxunepemuja n nevewe/neyere,
cuTe ce jaByBaar kaj 22 Ao 25% op nauveHTuTe. Tue ce obM4HO MUHNUBK N BOOOUYaEHO
He ce co cepnosHocT LWTo 6apa npekuH Ha TPeTMaHoT.

CvMnNTOMUTE Ha OKyNapHU aneprucku peakuuu ce nojasune kaj 12,7% og ucnutaHuyure
(npeaun3BukyBajku nosnekysawe kaj 11,5% oa ucnutaHnumTe) BO KNUHUYKUTE UCNUTYBaH-a
CO NoYeTok nomery 3 u 9 meceuu Kaj NOBEKETO NaLUEHTH.

Bo cekoja rpyna Ha thpekBeHumja, HecakaHuTe eekTn ce NpeTCTaBeHn No peaocnes Ha
HamanyBawe Ha cepuosHocta. CnepgHvBe TEPMUHOMOIMMM CE KOPUCTEHM CO LUen aa ce
knacuduuympa nojaeata Ha HecakaHu edektu: MHory yecto (21/10); Boobuuaenu (21/100
no <1/10); Hesoobuyaenu (=1/1.000 go <1/100); Petkm (21/10.000 ao <1/1.000); MHory
peTko (<1/10.000), He e No3HaTO (He MOXe Aa ce NPOLEeHW o/ AoCTanH1Te NoaaToum).

Hapywysara Ha UMyHOOWKUOMm cucmem
HeBoobu4aeHn: CMCTEMCKIN anepruckn peaxkumm

lMcuxujampucku HapywysaHa
HeeoobuuaeHu: genpecuja
MHory peTko: HecoHuua

Hapywysatba Ha HepsHUoOm cucmem
MHory YecTto: rnasobonka, nocrnaHocTt
YecTo: BpTOornasuua, abHopmarneH BKyC
MHory peTko: cuHKkona

Hapywysara Ha oyume
MHory yecTo:

- puTaumja Ha ounTe (xunepemuja, nevyere N NeuKay
KOHjyHKTMBANHW pONUKynm)
- 3amMaTeH BuA, <
- aneprucku  Gnedpaputuc, aneprucku  GnedpapoKOHjyHKTUBUTMC,  aneprucku
KOHjyHKTUBUTUC, OKyNnapHa aneprucka peakuuja n ponukynapeH KOHjyHKTUBUTUC

Yecro:

- nokanHa uvputauuja (xunepemumja U egeMm Ha O4HUTEe kanauu, 6nedapuTuc, egem u
MCLIEOK Ha KOHjyHKTMBAaTa, OKynapHa borka u KuHewe)

£TBO Ha Tyro Teno,
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BRIMONIDIN HF
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- hoTohpobuja

- epoauja n boere Ha poxHULaTa
- CYBOCT Ha o4ute

- BnaHwupamwe Ha KoHjyKTuBaTta

- abHopmaneH Bupg,

- KOHJYHKTUBUTUC

MHory peTko: upuTucC, Muosa

Cpuesu Hapywysara
Hesoobuyaenu: nannutaunn/aputmum (BKNydysajkn Gpaavkapavja v Taxukapguja)

BackynapHu Hapywyeatba

MHory peTko: xunepTeHaunja, XunoTeHsuja

PecnupartopHu, TopakanHu u meaujacTUHanHu HapyllyBasa
BoobuyaeHu: cMuMNTOMWU Ha rOpHUTE OULLHKU NaTULWITa
HeBoobn4aeHu: CyBOCT Ha HOCOT

PeTko: gucnHea

FacmpouHmecmuHaIiHy Hapyulysatba
MHory 4ecTo: CyBOCT Ha ycTaTa
YecTo: racTpOUHTECTUHANHU CUMMTOMU

Onwmu Hapywysara u cocmojbu Ha Mmecmomo Ha aOMuHUcmpauuja
MHory 4yecTo: 3amop
YecTo: acTeHuja

CnepgHuBe HecakaHuW OejCTBa Ce WOEHTU(MKYBaHU 33 BpeMe Ha MoCT-MapKeTUHLUKaTa
ynotpeba Ha Brimonidin HF BO knuHuykata npakca. bupaejku Tue ce [obposonHO
npujaBeHu oj nonynauuja co HenosHarta roneMnHa, He MOXe [la ce HanpaBsu NpoLeHkKa Ha
dpekBeHumjaTa.

Henosnamo: Hapywysara Ha o4ume
- UPUAOLMKNUTUC (NPeaeH YBENTUC)
- Yellare Ha o4HUTE Kanauu

Hapyuwysarba Ha KOXama u MomKOoXHOMO MKU8o
- KoxHa peakuunja BKNyyyBajkM epuTeMm, eOem Ha
Basogunarauvja

BPOAEH rnaykom, npujaBeHn ce CUMNTOMU Ha npegosnpame co ﬁgﬂpgm@f(
Ha CBeCTa, NeTapruja, NOCNaHoCT, XMNOTEH3Wja, XMNoToHWja, Opaaukapanja, xunorepmuja,
uvjaHosa, bneguno, pecnupaTtopHa genpecuja 1 anHeja kaj HOBOPOAEHYMHbA W [OEHYMHA

Kou npumaat 6pumoHuauH (Buagun gen 4.3).

Bo 3-mecevyHa crtyavja of asa 3 kaj geua Ha Bo3pacT of 2-7 roAuMHU CO NayKom,
HEecooABETHO KOHTponupaH og 6eta-bnokaTtopw, 6elwwe npujaBeHa BMCOKa NpeBaneHua Ha
comHoneHuuja (55%) co Alphagan kako gononHuteneH TpetmaH. Kaj 8% o paeuarta, osa
Oewe cepvo3HO W [oBeAe A0 NpekMH Ha TpeTmaHoT kaj 13%. WMHuupgeHuaTta Ha
COMHONEHUMja ce HamanyBana CoO 3rofieMyBaweTO Ha Bo3pacTa, HajMmanky kaj 7-
roauiHaTa BoapacHa rpyna (25%), Ho buna noeeke 3acerHaTta Of TeXuHaTa, WTOo ce
jaByBa noyecTto kaj oHue geua co TexwuHa op <20 kg (63%) Bo cnopenba co oHue co
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TexxuHa >20 kg (25%) (sugun gen 4.4).

MpujaByBakw-e Ha HecakaHW peakLum

MpuwjaByBamETO HA HECaKaHWTE [ejCTBa pPerucTpupaHu no nyLuTame Ha NekoT BO NpomeT
e o4 ronema BaxxHocT. Ha oBoj HaunH ce obe3benyBa KOHTUHYMPAHO cneaewe Ha Kopucra
HacnpoTu pu3nukoT op ynotpebata Ha nekot. MeguuuMHCKMOT nepcoHan Tpeba ga ro
npujaBu Cekoe COMHUTENHO HecakaHo pAejcTBo npeky HauuoHanHWOT ueHTap 3a
cdhapmakoeurunaHua npu AreHuumjata 3a nekosu u meguumHckm cpeactea (yn.Ce.Kupun n
MeTtoauj 6p.54 kat 1) unu NO EneKTPOHCKU naTt npeky Be® cTpaHaTta Ha AreHuujata
http://malmed.gov.mk/.

4.9 MNPEOO3UPAHE

OdTanMuyHo npeposvpan-e (Bo3pacHu):
Bo npumeHuTe cnyyau, npujaBeHUTE HacTaHuW reHepanHo OGune oHwe Kou Beke ce
HaBeaeHW Kako HecakaHu peakumu.

CucremMcko npefo3vnpamke Kako pes3ynraTr Ha cnyqaiHo ronTamwe !BO3Q&CHH!Z

Mma MHory orpaHuyeHu uHgoOpMauuu 3a Crnyy4yajHo uHrectuja Ha OpUMOHMAMH Kaj
Bo3pacHu. EQUHCTBEHMOT HecakaH HacTaH npujaBeH Ao AeHec belue xunoteHsuja. bele
objaBeHO geka xunoTeHansHaTa enusofa buna npocnegeHa co nospaTHa XunepTeHauja.
TpeTmaHoT Ha opaniHo Npefo3vpare BKIy4YyBa CynopTUBHA W CUMNTOMATCKa Tepanuja;
Tpeba ga ce ogpxyBaaTt AULLHUTE NaTULLTa Ha NauneHToT.

MpujaBeHo e geka opanHUTe npeposvpare co Apyru anda-2-aroHucTu npeanssukysaar
CAMNTOMM Kako LUTO Ce XWNOTEeH3uja, acTeHwja, noBpakawe, nertaprvja, cepgauuja,
6bpaavkapavja, apuTMuKM, MUO3a, anHeja, XWNOTOHWja, XWNOoTepmMmwja, pecnupaTopHa
aenpecuja u Hanagu.

MeaunjaTpucka nonynauwja
W3BelwTan 3a cepuosHn HecakaHu edhekTn No HeHamepHo-uHrectuja Ha Brimonidin HF og

cTpaHa Ha negujaTpucky cybjekTn ce objaBeHn unu npujaseHun. MicnutaHmumTe mnckycune
cumnTomu Ha genpecuja Ha LIHC, TunuyHo npuBpemMeHa KOMa Wil HUCKO HWBO Ha CBECT,
neTaprvja, NocnaHocT XMnoToHwuja, bpaaukapawvja, xunotepmuja, bneguno, pecnuparopHa
fnenpecuja u anHeja, n 6apane npuemM Ha MHTEH3MBHA Hera co MHTyBauumja OOKOonKky e
nHauumpano. Cute ucnutanvum 6ea npujaBeHw Aeka LEnocHO 3akpenHane, obu4yHo BO
pok of 6-24 vaca.

5.0 ®APMAKOJIOWKU NOAATO

51 @®APMAKOOUHAMCKHU OCOBE

®apmakoTepaneBTCKa rpyna:
dapmakotepanescka rpyna: Cumnar nja Ha rnaykom
ATC koa: SO1EA05

BpuMoHMauH e aroHucT Ha anda-2 agpeHeprydeH peuentop koj € 1000 natm
nocenekTUBeH 3a anda-2 agpeHopeuenTopoT of anda-1 agpeHopeuenTopor.

OBaa CcenekTUBHOCT pesynTupa CO OTCYCTBO Ha mMuapumjasa U OTCYCTBO Ha
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BA30KOHCTPUMKLIMja BO MUKPOCAAUTE NOBP3aHN CO YOBEYKM PETUHAMNHMU KCEeHorpadTu.

lNokanHata agMuMHUCTpauUnja Ha BPUMOHMAMH TapTapaT ro Hamanysa WHTpPaoKynapHWoOT
nputucok (MOIM) Kaj nyfeto co MuHUManeH edgekT BpP3 KapOuoBacKynapHuTe Wwnu
nynMoHanHuTe napameTpu.

[docTanHu ce orpaHuMYeHn nogaTtouu 3a nauveHTu co OpoHxujanHa acTma Kou He
NOKaXxyBaaT HeCakaHn eheKTu.

Brimonidin HF nma 6p3 no4eTok Ha AejCTBO, CO BPBEH OKyNapeH XWMOTEH3VWBEH eqeKT
3abenexaH gBa 4aca no fgosupaweto. Bo ase 1-roguwnn ctygun, Brimonidin HF ro
Hamanu |OP co npoceyHun BpeaHocTu of npubnuxHo 4-6 mmHg.

®nyopodOTOMETPUCKUTE CTYAUU Kaj XMBOTHU W nyfe cyrepupaaTt geka OpuMOHUAWH
TapTapaT uma [BOeH mexaHusam Ha aejcteo. Ce cmeta geka Brimonidin HF moxe paa ro
Hamanu |OP co Hamanyeatbe Ha hopmupaweTo Ha BOAEH Xymop W noaocbpysare Ha
yBEOCKNepanHmoT oanus.

KnuHuukute ucnutyBamwa nokaxyeaaT geka Brimonidin HF e edwvkacen Bo kombuHauwja
CO noKanHu 6eTa—650KaTopM. KpaTkopoyHute CcTyauMM WUCTO Taka cyrepupaat pAeka
Brimonidin HF wuma KnuHWYKM peneBaHTeH aauTMBeH edekt BO kombuHauuja co
TpaBonpocT (6 Heagenu) u nataHonpocT (3 meceuwm).

5.2 @GAPMAKOKHUHETCKU KAPAKTEPUCTUKU
a) OnwTn KapakTEPUCTUKK

Mo okynapHa agmuHucTpauuja Ha 0,2% pacTteop ABa naTh Ha AeH Bo Tek Ha 10 geHa,
nnasmaTtckuTe KoHueHTpauumn Gea Huckm (npocevHata Cmax Gewe 0,06 ng/ml). Umawe
Mana akymynaiuja BO KpBTa Nno nosekekpaTHW UHcTunaumm (2 natu Ha aeH Bo Tek Ha 10
nena). ObnacTa nog KpuBaTa Ha nnasMa KoHLUeHTpaLuuja-BpeMe BO TEKOT Ha 12 vaca npu
cTtabunHa cocija (AUCO0-12h) Bewe 0,31 ng-hr/ml, Bo cnopepba co 0,23 ng: hrfml no

;;i

I

ps%}aé{a MESZHIAH BO OKyNapHUTE TKMBA, MH BUTPO 1 UH
CWQU”I’?'A LUeHTpauuuTe Ha 6pMMOHNAWH BO MPUCOT,
: Ha bea 3- oo 17 naTM NOBUCOKU O OHWE NO
eAuHeYHa fosa. AkymynauyuvjaTta He ABYyBa BO OTCYCTBO HA MENaHWH.

3HaueweTo Ha Bp3yBakETO Ha MenaHuH kaj nyfeto e HejacHo. Cenak, He OGetue
NMPOHajAeHa 3HA4yajHa OKynapHa HecakaHa peakuuja npu OMOMUKPOCKOMCKO UCNUTYBaH-€
Ha o4uTe Kaj nauweHTn Tpetupanu co Brimonidin HF go epHa roguHa, Huty Gewe
NpoHajaeHa 3HayajHa OKynapHa TOKCUMYHOCT 3a BpemMe Ha epHoropullHa cTyauja 3a
Ge3benHOCT Ha ouYMTe Kaj MajMyHM Ha Kou um Buna gapeHa nNpuBnNXHO YeTupu naTu
noronema of, npenopayaHara Aosa Ha GpumoHnanH TapTapar .

Mo opanHa agmuHUcTpauuja Ha HoBekoT, BpumMoHuauH aobpo ce ancopbupa u H6p3o ce
enumunHupa. MNoronemuoT gen opg posata (okony 75% opf fosarta) ce usnadysa Kako
meTabonuTy BO ypuHaTa BO POK Of NeT AeHa; He e OTKPMEH HENPOMEHET NeEK BO ypuHaTa.
WH BUTPO CTyauuTe, CO KOPUCTEH-E HA XVWBOTUHCKA WM YOBEYKW LPH Ap0oO, nokaxysaar
Aeka meTabonuaMoT € rmaBHO nocpedyBaH oA angexvwg okcupasa M umtoxpom P450.
OTTyka, cucTeMckata enMMUMHauMja ce 4YMHM [eka € TMPBEHCTBEHO XenartanHuoT
meTabonusam.




BRIMONIDIN HF

2 mg/ml Kanku 3a oKo, pacTBop

KnHeTnuku npodun:
He e 3abenexaHo ronemo oTcranyBake 04 NponopuuoHanHocTa Ha gosarta 3a Cmax u
AUC Bo nnasmara no eamHedHa nokanda gosa og 0,08%, 0,2% v 0,5%.

6) KapakrepucTuku kaj nauneHTuTe

KapakrepucTuky kaj noctapu nauueHTu:

Cmax, AUC u ounrneaHuoT nonyxveoT Ha BpUMOHUAUH Ce CMWUYHKU Kaj nocTapuTe nuua
(cy6jexTn 65 roguHn unu noctapu) No eguHeyHa Aosa Bo crnopenba co Mnagn BO3pacHy,
LUTO MOKaXyBa [eKa Heropata CUCTEMCKa ancopnuuja u enuMmuHaumja He ce 3acerHaTi og
BO3pacrTa.

Bp3 ocHoBa Ha nogaTouuTe o4 TPUMEceYHa KNMHUYKa cTyauja, Koja BKnydyBalle nocrapu
naumeHTn, CUcTeMcKaTa U3NoXEHOCT Ha BpuMoHnaunH 6ewe MHory mana.

5.3 TNPETKITMHUYKU NMOQATOLH 3A CUYPHOCTA

Heknuxuukute nopatoun He oTKpuBaaT nocebHa onacHOCT 3a MyfeTo Bp3 OCHOBa Ha
KOHBEHUMOHanHuTe cyaun 3a GesbepHocHa hapmakonorunja, TOKCUYHOCT CO MOBTOPEHU
L03W, FTEHOTOKCUYHOCT, KaHLEpOreH NoTeHLuMjan, TOKCUYHOCT 3a penpoaykuuja.

6.0 ®APMALIEBTCKU MOOATOLM

6.1 JIMCTA HA EKCLUIMUEHCHI

MonuBMHMN ankoxon, HaTpUyM XNopua, HaTPUyM LUTPaT, TMMOHCKa KUCenuHa
MOHOXWUApPAT, XNTOPOBOAOPOAHA KUCENWHA U/UNKN HaTPUYM XMAPOKCUA (3a npunarogysame
Ha pH), Boga 3a uHjeKuuu.

KoHaepBaHc: 6eH3ankoHuymM xnopua,.

6.2 HUHKOMIMATUBUIIHOCTHU

He e npumennuso.

6.3 POK HA YIOTPEBA

Mpea npeoTO OTBapak-e: 2 roanHu 04 AAaTYMOT Ha NPOU3BOACTBO.
Mo npeoTo oTBapawe: 28 AeHa.

Cekoja npeocTaHaTta KonmynHa o pacTeopoT Tpeba fa ce oAcTpaHm.
[a He ce ynoTpebyBa no 3MMHyBaH-E€TO Ha POKOT Ha Y e

6.4 [NOCEBHU NPEQYNPELOYBAHA 3A ‘JYBAH:E

lUnweHueTo ga ce 4yBa BO HAABOPELIHOTO Naky
CcBeTIIHa.

[la ce uyBa Ha TemnepaTypa a0 25°C.

[a ce yyBa HagBop of godar v norneg 3a geua.

y ce 3alTUTK of

6.5 [IAKYBAWE



BRIMONIDIN HF

2 mg/ml Kanku 3a OKo, pacTBOp

KapToHcka KyTuja Koja coapxu . odgranmonowkn pactsop BRIMONIDIN HF Bo
NONWETUNEHCKO NNacTUYHO LUMLIE CO Kananka co mana ryctuHa. Luweto co kananka
cogpxu 5 ml BRIMONIDIN HF crepuneH opTtanmonowku pacTBop CO MOMUETUIIEHCKO
NNacTU4HO Kana4ye co BUCOKa rycTuHa.

6.6 CNEUNJANHU NPEQYTIPEQYBAHA 3A QUCIIO3ULINJA U PAJKYBAKE

CekKoj HeUcKopuCTEH NPoOM3BOA UNW oTnageH matepujan Tpeba ga ce OTCTpaHu cornacHo
nokanuute bapamsa.

7. HOCWUTEN HA OOOBPEHUETO 3A NMPOMET U NPOU3BOAUTE

HocTtuen Ha onob6peHueTo 3a npomer
XEMO®APM KOMEPL| XEMO®APM KOHLEPH v gp.a.0.0.
yn. Mutpononut Teogocuj Nonoraxoe 6p.606/1-5, Ckonje, P.CesepHa MakeaoHuja

8. BPOJ U OATYM HA OAOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NPOMET

’

QB“ n “f
qﬁ' WAVE nus )

9. IATYM HA NOCNEQHATA PEBU3Y ‘rﬁw
Janyapu, 2023 roguHa. -



