3bMPEH U3BELITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT

Kcanaran, 50 microgrami/mL pacrtsop, kanku 3a oun

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTHTATHUBEH COCTAB
1 mL kanku 3a oko coapxu 50 MUKpoOrpaMH JaTaHONpPOCT.

Enna xanka cogpsu npubnmkHo 1,5 MHKporpaMH JIaTaHOMpPOCT.
Excuunuency co no3natu edekTH

benzankonuym xnopun 0,02% w/v e gonafeH kako KOH3ePBAaHC.

Comnym muxuzaporet ¢gocdar monoxuapar (E3391) 4.60 mg/mL.
HunarpuyM Qocdar anxunpar (E339ii) 4.74 mg/mL.

3a uenocHaTa JIMCTA HA CKCHHUIMHEHCH, BUACTE 0 AEJOT 6.1

3. DAPMAILIEBTCKA ®OPMA
Kanku 3a oko, pacTBop.

PactBopoT € uncTa, 6e300jHa TEUHOCT.
4. KJIMHUYKHA NOJATOIN
4.1 TepaneBTCKH HHAHKALHH
Hamanysawe Ha mokaueHHoT HMHTpaokyjapeH nputicok (MOIT) kaj maumeHTH co rjiaykoMm co
OTBOPEH aroJl U OKyJlapHa XMIIEPTEeH3Hja Kaj BO3PacHH (BKJIyuyBajKH I MOCTapHTeE JULA).
Hamanysamwe Ha nokauennor MOII kaj neaujatpucku nauueHTH co nokaueH MOIT u neaujatpucku
rnayKoM.

4.2  Jo3upame H HAYHH Ha yHoTpeda

QOSH paibe

Bospacnu (emyuy&ajm 2u nocmapume auya):
[lpenopayana Tepanuja € enHa Kamka JHEBHO BO 3a00JIEHOTO OKO. Ol’ITH
TIIOCTHIHYBa ako KcanaraHoT ce annuuipa HaBevep.

Josupamero Ha Kcanaran He Tpeba na HagMHHE efHa Kamka JHEBHO, OHIEjKH MmoKaka
MOYECTO AMIHLMPaE TO HaManyBa e()eKToT Ha CHUYBame Ha HOIL.

AKO ce MponyIuTH eHa 033, TPETMaHOT Tpeba a MPOA0JDKH CO ClIeHATa 1033,




Ileoujampucka nonynayuja:
Kankute 3a oun KcanaTaH MoXe 1a Ce KOPHCTAT Kaj MEAWjaTpHcKaTa Momyjauuja co MCTOTO
JIO3Mpambe Kako Kaj BospacHuTe. Hema JOCTATIHH MOJATOLH 3a IIPeBPEMEHO poaeHHTe Gebuba (Ha
recTauucka Bo3pact momana on 36 ceamuuu). ITomaTonuTte 3a Bo3pacHata rpyna < 1 roama (4
TALHEHTH) C€ OrpaHyyeHH (Buzere ro menort 5.1).

MeTo/ Ha aAMUHUCTpaLHja

Kaxo H Kaj cHTe KarnkH 3a 04H, 3a J1a ce PeyliHpa MOKHATa CHCTEMCKA allCOPIILH]ja, Ce Mpernopayysa
NaKpUMajHaTa keca Jia Ce PUTHCHE Ha MEAUjaJHHOT KaHTYC (OK/y3WBHA MyHKUHMja) e/IHA MHHYTA.
Ogaa npoue/iypa Tpe6a 1a ce H3Bee BeHaLll [0CTIe KalHyBamheTo Ha CEKOja KarkKa.

[Ipen KanHyBame Ha KaKuTe MOTpeCHO € Ja ce U3BaJaT KOHTAKHUTE JIEKH U [IOBTOPHO Jla Ce CTaBart
nocne 15 MUHYTH.

AKO ce KOpHCTH TIOBeke 01 eleH JIOKaJleH ofTamonolky Jiek, Tpeba f1a Onar aniuuupasy co naysa
OJl HajMaNKy TeT MHHYTH.

4.3 KoHTpamHIHKALHH
XunepceH3HTHBHOCT Ha IATAHOMPOCT HIIM Ha HEKOj O eKCLIMMHEHCHTE HaBeAeHH BO fenoT 6.1.
4.4 TloceGuu npeaynpeayBamba H MEPKH HA MPeTNa3JIHBOCT

Kcanatan Mo)xe MOCTENEHO Ja ja MeHyBa 0ojaTa Ha OKOTO IIPEKY 3rojieMyBatbe Ha KONMYECTBOTO Ha
Kkad)eaB THTMeHT BO HPHCOT. [Ipes fa ce BOCMOCTaBH TPETMAHOT, NanuenTure Ou Tpebano aa Guaar
HH(pOPMHPAHH 33 MOKHOCTA Ha IPEMAaHEHTHA TpoMeHa Ha fojaTta Ha ouHTe. Y HHIaTepajleH TPeTMaH
MOYe JIa pe3yITHpa CO MepMaHeHTHa XeTepOXpoMHja.

Ogaa mpomeHa Ha GojaTa Ha OKOTO 0coGeHO ce cpekaBa Kaj MalHeHTH CO MPHCH CO Melanu OoH, Ha
npuMep cuHo-kadeasu, cuBo-kadeBH, xonTo-kadeasd M 3eneHo-kadeasu. Bo cryamuTe CO
NIATAHOMPOCT, [OYETOKOT HA MPOMEHHMTE CE jaByBa BO MPBMTE 8 MecelH O TPETMAHOT, PETKO 3a
BpeMe Ha BTOpaTa WM TPETaTa IOJIMHA M He Ce I10jaByBa MoC/e YeTBPTaTa I0JIMHa Ha TPETMAHOT.
CreneHOT Ha NpOrpecHja Ha NMUIMEHTAllMja HA MPHCOT €€ HamanyBa CO TEKOT Ha BPEMETO H €
crabunHa net roguy. EdexToT Ha 3rofemMeHa MHrMeHTaluja MOKPaj THE MeT FOAHHH CEYIITe He e
nokaxan. Bo oTBopeHa S5-ronmiiHa cTyamja 3a Oesbegnocta Ha natanonpoct, kaj 33% on
MALMEHTHTE ce pa3BHiia MHTMEHTaLuUja Ha HpHcoT (BuaeTe ro aenot 4.8). [Tpomenara Ha Gojata Ha
MPHCOT € MHOTY Maja Kaj moroneMuoT Gpoj O ClydaWTe M HajuecTo KIMHHYKM He 3aleliexaHa.
MHuuzeHaTa Kaj MalMeHTHTe CO MellaHa Goja Ha MPHCOT ce JBHMXH Bo omcer 7 jo 85%, Kaj
MaLUeHTUTE CO sKONTo-Kadeas HPUC MMa HajBHCOKa MHLMAEHIA. Kaj maiueHTHTe CO XOMOIeHH CHHH
oun, He e 3abeNeKaHa TPOMEHA M Kaj TMAlHEHTHTE CO XOMOIeHH CHBH, 3€NleHH Wi KadeaBu o4,
npoMeHaTa e 3abenesxaHa MHOTY PETKO.

HpomeHaTa Ha 60_)aTa ce JOJPKHM Ha 3rojeMeHara coAp)XMHa Ha MEJIaHHH BO CTPOMAalHHTE

MEJAHOLMTH Ha MPHCOT, a HE Ha 3rojieMeHHOT Opoj Ha MepefiQuuwuc 3defuuacHo, kadeasara
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TpeTMaHOT He BiHjae BP3 HEBYCHTE M NErMTe. AKYMYIHPAamETO Ha IMUIMEHT BO TpabekynapHara
Mpexka WM Ha APYro MEecTo BO 3ajHaTa koMmopa He e 3afele)aHo BO KJIMHHYKUTE CTyIuu. Bp3
OCHOBa Ha 5 rOIMILHOTO KJIMHHYKO UCKYCTBO, 3rojieMeHaTa MUIMEeHTal|ja He Ce MOKaKaslo ZeKa
uMa OMIO KaKBa HeraTHBHA K/IIMHHYKA CeKBelna W TpeTMaHOT co KcanataH mMoike Ja MPOJOIKH H
NOKpaj MHrMeHTanHja Ha upucor. Cenak naunenture tpeda 1a ce MOHHTOPHpAAT PeloBHO U aKko Toa
ro Gapa KIMHHYKaTa CUTyalHuja, TperManoT co Kcanaran Tpeba 1a ce npekuHe.

[TocTou OrpaHHYEHO HCKYCTBO Ha TpeTMaH co KcanataH Ha XpOHHYEH IIAYKOM CO 3aTBOPEH arol
Kaj nceynodakuyHy TMAlMEHTH W Kaj cly4au co MUTMEHTHpaH riaykoM. He mMocToM HCKyCTBO Ha
TperMal co Kcanaran Ha uHuiaMaTopeH U HeoBacKyJapeH IVlaykoM WX WH(IaMaTOpHU OKyJapHH
cocrojou. Kcamaran Hema edekT MAM MMa Mal eeKT Bp3 3€HHLATa, HO HE MOCTOM HHKAaKBO
MCKYCTBO [P aKyTHH HamaJ{ Ha IJIayKOM CO 3aTBOpeH arojl. 3aToa ce IperopauyBa MpeTias3inBa
ynorpeda ce fo/iexa He ce 00e30e/IH norojaemMo HCKYCTRO.

[TocTojaT NUMUTHpaHH MojaToUM 3a ynoTpebara Ha KcanataH 3a BpeMe Ha NEPHUONECPAaTUBHHUOT
MepHoA Of Omepalija Ha Katapakrtara. [loTpeGHo e KcanataH ja ce KOPHCTH BHHMATEIIHO Kaj OBHE
NALUEeHTH.

Kcanaran Tpeba /1a ce KOPUCTH BHHMATENHO Kaj MALMEHTH CO UCTOPHja Ha XepleTHYeH KepaTHUT U
Tpeba na ce u3berHyBa BO ClIydaH Ha aKkTHBEH Xeprec CHMIUIEKC KepaTHT M Kaj MAalHeHTH co
HCTOpHja Ha MOBTOPJIMB XepIEeTHYEH KePaTUT, 0COOEHO MOBP3aH CO aHANO3M Ha NIPOCTArTAHIHH.

[lpujaBena e nmojaBa Ha MakyJsiapeH eneM (Buaete ro aenot 4.8) U HajuecTo ce cpekaBa Kaj adakuuHH
NalueHTH U rneeynodakiyHy MalHeHTH CO OLITETYBale BO MOCTepHOpHATA Kalcyna Ha JiekaTa Ui
aHTEpUOpHATA KOMOPA, WM Kaj MAlHeHTH KOM Ce BUCOKO PH3HYHA TpyNa 3a pa3Boj Ha LHUCTOMLEH
MakynapeH elneM (Kako WITO ce AMjabeTHYHA peTHHONATHja W pETHHAlHAa BEHCKa OKIY3Hja).
Kcanaran Tpeba na ce KOPUCTH MPETIA3HBO Kaj adakUyHH TAlHeHTH, Kaj nceynodakuyHd
MalMeHTH CO OLITETYBame BO MOCTEPHOPHATA Kalcyna Ha jeKaTa MM aHTEepUOpHATa KOMOpa, I
Kaj MaLMeHTH KOU ce PU3HYHA IPYNa 3a pa3Boj Ha LUCTOUEH MAKyJIapeH eleM.

Kaj manueHTH KOH ce BUCOKO pH3HYHA IpyMa 3a pa3Boj Ha HpHTHC/yBenTHC, Kcanatan Mosxe aa ce
KOPHCTH CaMo NPeTHa3JH1Bo.

[TocTou orpaHu4YeHO MCKYCTBO Kaj MAllMEHTH CO acTMa, BO HEKOM cly4au Ha ersauepOauuja
(BnoulyBame) Ha acTMara W/WAM JAUCIHea OWJe NMpPHjaBeHH BO MOCTMAPKETHHILKOTO HCKYCTBO.
[Taunenture co actMa Tpeba ga GMAAT TpETHpPaHH CO NPETNA3IHBOCT C€ JOAEKA HE €€ CTEKHAT
JIOBOJTHO MCKYCTBa, HCTO Taka BHJAETE ro Aenot 4.8.

3alenexana e mojasa Ha nepuopOuTanHo 06e300jyBame Ha KOkara, MPeJOMHHAHTHO Kaj MalldeHTH
of Janonuja. HMckycTBoTO NOKaxkalo Jeka IepHopOMTanHOTO 00e300jyBatbe Ha KoxXara He e
NEPMAaHEHTHO, TYKY € pEBEp3HMOMIHO W MOXKe Ja Ce BpaTH HHI‘MeHTaLIH_]aTa/B(t::TeKs._Ha

NIPOJIOJIKYBake Ha TpeTMaHoT co Kcanaran. e hnt Mo
// '.- \.A‘-'E Dy,
ny € 09

MUrMeHTalHja, 6pojoT Ha 'rpem(n MJIM BeF M MOrPelIHO HACOYEH PACT Ha TPENKIE
TPENKUTE CE PeBeP3UOUIIHU CO MPEKHHYBahe Ha TPETMAHOT.

Konsepsanc
Kcanatan coapxu O€H3alKOHHYM XJIOPHZA, KOj HajuecTo ce KOPHCTH Kako KO
oranmonoiikuTe npousBoau. Of orpaHMYeHMTE MOJATOLM IUTO I'M MMaMe, HeMa pa3sjiika BO




npoduIOT Ha HECaKaHH HACTaHH Kaj jieliata Bo cropenba co BospacHuTe. Cenak, reHepaaHo, OUHTe
Kaj Jelara MOKaXyBaaT MOCHIHA peaklyja Ha [aieH CTUMYJIYC OTKOJIKY BO3PacHOTO OKO.
HpuTaunjata MOKe [a KMMa BiIHjaHHEe Bp3 MNPHAPXKYBAWMETO MO TepamujaTa Kaj Jenara.
BeH3ankoHMyM XJIOpPHJ MpPUjaBEHO € AeKa MPEAN3BHKYBa HPHTAIMja HA OKOTO, CHMITOMH Ha CYBH
OuM M MOXE Ja BIMjae BP3 CON3HHOT CIIOj M TOBpLIMHATA HA KOpHeata. Tpeba 1a ce KOPHCTH
BHMMATENHO Kaj Mal[MeHTH CO CyBM OYM H Kaj TalMeHTH KajJe KopHeaTa MoOxe Jja Oune
KoMIpoMuTHpaHa. [ToTpe6HO € MOHHTOPHUpatbe IIPH IIPOJOHTHpaHa yrnoTpeba.

Konrakruu neku

KonrakHuTe JIekd MOXe Ja ro ancopbupaar OeH3anIKOHHYM XJOPHJIOT M [Opajgd Toa Mopa Ja ce
OTCTpaHaT npej ariiigupame Ha Kcanatan 4 nekute MOXKaT IIOBTOPHO Jla C€ HHCEPTHpaaT BO OKOTO
nocne 15 Munytu (Bugete ro aenot 4.2).

[ledujampucka nonynayuja

TTopaTornuTe 3a eduikacHocT U Oe30eAHOCT BO cTapocHarta rpyna < 1 roausa (4 nmauueHTH) ce MHOTY
orpanuyenu (Buzere ro genot 5.1). Hema noctanHu mojiaToly 3a MpeABPEMEHO poaenute Gebniba
(nomaky ox 36 CeZIMHIIH Ha recTaltcka BO3pacr).

Kaj nenara ox 0 10 < 3 roAMHM KOUIITO IaBHO 00JeyBaatr o IPUMAapeH KOHI€HUTAJIEH IT1ayKoM
(ITKI'),onepauujata (Ha mp. TpabekyI0TOMHja/rOHHOTOMH]a) OCTaHyBa TPETMaH KaKo NpBa OILiHja.

C yuire He e yTBpIeHa JonrotpajHata 6e30eHOCT Kaj JeraTa.

4,5 MuTepaKuHH cO APYTH JIEKOBH H APYTH (GOpPMH HA HHTEPAKIH]jA

Je(UHUTHBHH NMOAATOLM 32 HHTEPAKLHHU CO JICKOBH HE CE JIOCTAMHH.

[TocTojaT nojarold 3a mapajokcaniHd nokauysawa Ha HOIl mpu nponpatHa odramosioiika
aJMHHMCTpALKja Ha JBa IPOCTArNIaHAMCKH aHalo3H. 3aToa, He Ce MpenopayyBa ynoTpedara Ha JiBa
WJTH TIOBEKE npocTariaHauHH, MPOoCcTarIaHAWHCKH aHaJIO3H HJIH npocrarjianHfiHCKH JEPHBATH.
Ileoujampucka nonynayuja

CryanuTe 32 MHTEpaKLHja ce HANPaBEHH CaMO Kaj BO3PACHH.

4.6 IlnogHoct, GpeMeHOCT H N0eH:e

Bpemenoct W
Cé ywte He e JokaxkaHa Ge3bennara ynorpeba Ha JeKOT npu GpemeHoC .‘ﬁ,’if@yféifo
JieKa MOCTOjaT MOTEHIMjalHn OmacHu (apMaLeBTCKH e(eKTH BO TEKOT
MJ0/0T, TaKa U BP3 HeoHaTanHara nomynaiuja. 3aroa Kcanaran He cMee aa

OpeMeHoCTa.

Hoeme

JlaTaHOMpOCT ¥ HEroBUTe META0OJIUTH MOXE Jia TIPEMHHAT BO MajuHHOTO Maeko u KcanaraH nopaan
TOA HE CMee Ja Ce KOPUCTH Kaj )KeHH JIOMJIKH MITH I0eHheTo Tpeba 1a ce NpeKuHe.

[Inoanoct
JlataHompocT Hema edeKTH BpP3 IUVIOAHOCTA Kaj MadkjallMTe H JKEHKHTE Of CTY/IHHTE CO SKHBOTHH
(Bugere ro genot 5.3).



47  Bumjanue Bp3 cnoco0HOCTA 3a BO3€Hb€ M YIIPABYBaH:-€ CO MAIIHHH

Kcanaranor uma mano BiMjaHHe Bp3 COCOGHOCTA 3a yNpaByBawke H KOPHCTEHE MaluHHH. Kako u
Kaj ApYruTe KankH 3a OYHM, alllMKallMjaTa Ha KalKuTe 3a O4YM MOXKe Ja MpeAHu3BHMKa MHHIIMBO
3aMaTyBame Ha BHJIOT.

Jlonieka He IOMUHE, TALIUeHTUTE He cMee Ja YIIPaByBaaT WM [a KOPUCTAT MallWHH,

4.8 Hecakanu nejcrBa

a. Pe3ume 3a 6e36eTHOCHUOT TTPOdIIT

IToronemuor 6poj HecakaHH peakUWH CE MOBP3aHH CO OKYJNApHHOT CHCTeM. Bo S-roauiuHaTa
OTBOpEHA CTyAHja 3a 6e30eJHOCT Ha JIaTaHOMpPOCT, 33% O MallMeHTHTE pa3BHJIE MATMEHTAIlHja Ha
upucor (Bunere ro nenot 4.4). Jpyru okynapHu HecakaHW peaklMd ce BO OCHOBA MHHJIMBH H Ce
TnojaByBaaT MpH aAMHHUCTPUpabE Ha J03a.

0. TabynapeH npHka3s Ha HECAKAHUTE PEAKLMH

HecaxanuTe peakl{iH ce KaTeropu3upaHy no (GppekBeHIHja Kako LITOo clieqyBa: MHOTY uecto (>1/10),
yecto (=1/100 mo <1/10), He Tonky yecto (=1/1000 no <1/100), perko (>1/10.000 xo <1/1000) u
mHory peTko (<1/10.000). He e mosHaro: (3ayecTeHOCTa HE MOXE Ja Ce€ MPOLIEHH OJ NOCTalHUTE
NOJATOLH).

Knaca na Mmuory YecTo He Toaky Petko Mpnuory
OpraHcKH 4ecTo 21/100 po < 4ecTo =1/10 000 1o | perko
CHCTEMH >1/10 1/10 >1/1000 o <1/1000 <1/10 000
<1/100
Hubexunn u XepneTuyeH
uH(ecTauuu KepaTHTHC*§
HapyiuyBama Ha I'maBobonka*;
HEPBHHOT BpTOriaBuIa™
CHCTEM
Hapymysawa Ha | Xunepnurme | Toukact Enem Ha Hputuc*; [Mepuopbura
BHJIOT HTallHja Ha KEPaTHUTHC, OYHHTE KOpHeaneH JTHH
HPHCOT; HajuecTo Oe3 Kamauu; cyBu | egem*; IPOMEHH H
Onara ;10 CHMIITOMH; ouu; KOpHeallHa IPOMEHH BO
yMmepeHa GnedapuTuc, KepaTuTHC*; epo3uja; KamnauuTe, co
KOHjYKTHBHa | DONIKA BO OYMTe; | 3aMaTeH BHI, nepHopduTane | wWTo goara
xunepeMuja; | dotodobuja; MakyJapeH
HpHTalHja KOHjYKTHBHUTHC* | eleM,
Ha OYHUTE BKITy4yBajKkH
(neueme, LUCTOHIEH
HEYAO0OHOCT, MakyJapeH
Yyelame, eneH™;
HenKame u yBeHTHC*
YYBCTBO Ha
TyIo TeJno); OYHHUTE
IIPOMEHH BO Kanauu;
TpENKUTE U NOTEMHYBabLE




Knaca na Mmuory YecTo He Toaky Petro Mpmuory
OpraHcKu 4ecTo >1/100 go < 4ecTo =>1/10 000 mo | peTko
CHCTEMH >1/10 1/10 =>1/1000 go <1/1000 <1/10 000
<1/100
BJIaKHEHL1aTa Ha KOXKara Ha
(zronemena QUHHTE
JOJIKUHA, Karnary;,
nebenuHa, ncepaonembu
MUTMEHTALLH] oM/ Ha
a u 6poj OKynapHata
TPENKH) KOHjYKTHBa '§
Cpueu AHrHHa; Hectabunna
3abonyBama najnmuTauuu™ aHTHHA
PecnuparopHy, Actma*; Erzepuepbauu
TOpaKalHH U nucnHea* jaHa acTMa
MeIMjacTHHAITHI
HapyllyBamba
["acTpOMHTECTHH Faneme*;
anHu [MoBparkame™
HapyLlyBaiba
HapymyBama Ha Ocun [MpypuTyc
KOXaTa !
TIOTKO}KHOTO
TKHBO
MyckynHo Mujanruja*;
CKeJIeTHH aptpairuja*
HapyLlyBamwa U
HapyIlyBaka Ha
CBP3HOTO TKHBO
Oniwty 1 Bonxa Bo
JIOKaNHU rpagure *
HapyIyBamba

*ADR uaeHTH)HKYBaHH BO IOCT-MapKETHHT
§3auecrenoct Ha ADR npecmerana co ,IIpasunoro Ha 3*

MHOT}" PETKO C€ PEruCcTpHpaHu CJIy"Iﬂl-’l Ha KaJ'IHHq)HKaL[HJa Ha poKHHLaTa 110Bp3aH @Ly\ﬂOTpQﬁﬂ' Ha
KarKH 32 OYM LUTO COAPXKAT (ocdaT kaj OAPEAEHH MAMEHTH CO 3HAUYUTENHO OLUT &‘H;pom};m? ,f-
: N

B. Onuc Ha M30paHy HecaKaHH PeaKIuK
Hema nocranuu HHGOpMaLHH.

r. [lenujaTpucka nonynanuja

Bo aBe KpAaTKOPOYHHM KMHMukM cTyauu (< 12 cenmuum xomwro ondatuja 93 (25 u 68)
NeJMjaTPUCKHU NaLMeHTH, 6e36eAHOCHAOT NPodun Gellle CIMYeH HA OHOj KaKO Kaj BO3pACHUTE H He
Gea umeHTH(UKYBAHH HOBM Hecakanu peakumi. KpaTkopounute Ge3GemHocHM npoduin BO
pasaHyHMTE TelMjaTPHCKH MOArPYNH MCTO Taka Oea cnuunu (Bugere ro genot 5.1). Hecakanute
peakuuu WTO Gea TOYECTO PErHCTPUPAHH OTKONKY Kaj BO3pacHUTE Ce: Ha30(apUHIHTUC K
HHpeKcHja.




HQH]&BYBaH:e Ha COMHHUTE/IHH HECAKAHH PEAKLIHHA

[pujaByBameTO Ha COMHHTEJIHHTE HECAKAHHM PEAKIMH IO OBIACTYBAHETO HA JIEKOT € BaXHO.
OBOSMO}I{yBa KOHTHHpraHO cineneme Ha paMH()TemaTa Ha ﬂpHJlOGHBKHTe/pHSHHHTE o4 JICKOT.
3npaBcTBeHHTe pabOTHHLM Tpe®a na M NpHjaBaT CHTE COMHHTEJHH HECAKAHH DPEaKIMH MpekKy
HAIIHOHANMHHUOT CHCTEM 34 HSBeCTYBaH:e. Hecakauute pPEeaKlii oI JICKOBHTEC MOXKETE Hna TH
npujaBuTe BO HalnMOHANHHOT IieHTap 3a (apMakOBHMIHJAaHUA NpH AreHUHjaTa 3a JIEKOBH H

MeIUIMHCKH cpencTsa (yi. “C. Kupun u Metonuj” Op. 54, kar 1) unu enekTpoHCKH, NMpeky Bed
CTpaHHIaTa Ha AreHuujara, Ha http://malmed.gov.mk/,

4.9 Ilpenosupame

Cumnromu
ITokpaj okynapHata HWpHTalMja W KOIYKTHBAlHATA XWUIIEPMHja, HE I[OCTOjaT APYrH MO3HATH
OKyNapHH HecakaHH e(eKTH IpH npeposupaise co Kcanaran.

Tpetman

Axko cny4ajHo ce HHrecTupa Kcanaran cnennara undopmanuja Moxe aa 6uae koprcHa: ExHo mmme
coapku 125 MukporpaMu natadonpoct. IToeeke on 90% ce Metabonu3upaat co MeTabosn3aM Ipu
NPBHOT NMPEMHH HHU3 LPHHOT Apod. MHTpaBeHcka uHGY3Hja o 3 MHKpOrpaMH/KI Kaj 3/paBH
AoGpoBONIM HE MpeAM3BHUKAla HHUKAKBM CHMNTOMH, HO gxo3a o 5,5-10 Mukporpamu/kr
npeu3BHKae MauHuHa, abnoMHHanHa 6onka, BPTOTIaBHIIA, 3aMOp, TOIUTH OpaHOBH H moTewe. Kaj
MajMyHHTE, JIaTaHONpocT OMJ MH(YHAHPaH HHTPABEHCKH BO N03H 10 50 MHKporpaMu/kr Ge3 nojasa
Ha [10roJieMH e(eKTH Bp3 KapAHOBACKYIAPHHOT CHCTEM.

HuTpaBeHcka aaMMHMCTpauMja Ha JIATAHOMPOCT Kaj MajMyHHTe € TMOBP3aHO CO I[0jaBa Ha
OponxokoHcrpukuuja.  Cemak, kaj TMamWeHTH CO  yMepeHa  OpoHXWjaniHa  acTma,
OpOHXOKOHCTpUKLMjaTa He OMIa MHAYLUHWpaHa OJ CTpaHa Ha JIATAHONMPOCT Kora OWJI aljMLMpaH
TONHKAJIHO BO OUMTE BO J03a NOrojemMa cefyM naTi ofl KITHHHYKaTa 103a Ha KcanaraHor.

AKo ce nojasu npefosupame co Kcanaran, TpeTMaHot Tpeba 1a € CHMITOMATCKH.

- OAPMAKOJIOLIKH IIOJATOIIA
5.1 ®apmakoJHHAMCKH CBOjCTBa

®apmakoTepaneBTCKka rpyna: o(TaiMOJIOrHLy, NpenapaTiy NPOTHB IMIAYKOM M MHOTHIIH, aHAJIO3H
Ha npocrarnanaul, ATC xox: SO1EEO1.

AKTHBHATa CYICTaHLA JaTaHOMPOCT, aHANOT Ha mpocTaryiaHguH F2o, mpercraByBa ceneKTHBEH
npoctadoun FP peuentopeH aroHucT Koj ro penyuypa HOII nmpeky 3ronemyBaie Ha H3JIEBAmETO
Ha BOJEHHOT Xymop. Penykuujara Ha MOIT kaj MaxuTe 3amouHyBa OKOJY TPH_JO-HETHPH.HACA 1O
aJIMMHUCTpauMjaTa U MaKCUMAaITHUOT ecbek“r Ce JIOCTUrHYBa IIOCHIE OCYM
Pejykuujara Ha NPUTHCOKOT Ce OAPKYBa HajMalky 24 uaca. / A

IleJCTBOTO € 3roJIEeMEHO YBEOC KﬂepﬂJ‘IHO H3JIEBABE, HAKO Kaj MaX € 3
HU3JICBALE (Hama.nyBaH;e Ha pCBHCTEHHH_]aTa Ha HSHCBaI-beTO).




Bo NHIOT CTYAMH € TOKaxaHo feka Kcamatan e edekruBeH Kako MoHoTepandja. Kako
HA/IOMONHYBakhe, M3BPUICHH CE€ KJIMHHYKM MCIMTYBaka BO KOM CE WCNMTYBAJO KOMOMHMpaHa
ynorpeGa. Tyka ce BKIy4eHH CTYJHH KOH IIOK@XyBaaT JeKa JIaTaHONPOCT € eheKTUBEH BO
KoMOHHaumja co GeTa-aapeHeprudHH aHTaroHucTH (Tumonon). Kparkorpajuure (1 1o 2 HeJeNH)
CTYIMM TOKaXyBaaT JAeka e(peKTOT Ha JaTaHONMpoCT € aJWTHBEH BO KoMOMHalM]ja €O
a/peHEprHYHUTE ArOHMCTH (AMNMBANMN enuHedpuH), OpaJHH HHXMOMTODH Ha jarniepoiHa
aHXH/pasa (aUeTasoNaMu) 1 AETYMHO aIHTHBHU CO XOJUHEPrHYHH arOHHCTH (MHIIOKapIHH).

K/IMHUUKATE WCTNTYBama MOKaXane Jeka JaTaHOMpPOCT HeMa MHOTY 3HauaeH eQekT Bp3
MPOLYKIIHjaTa Ha BOAEHHOT xymMop. He e mpoHajaieHo Jieka NaTaHonpocT HMa GUIo Kakos e(ekT Bp3
KpBHO-BOJeHaTa bapHepa.

JlaTaHonpoCcT HEMa MM UMa He3HauajHu edexTd Bp3 HHTPAOKyIapHaTa KPBHA LUpPKYJaluja Kora ce
KOPHCTH BO KJMHHYKa f03a M yrnorpeGeHa kaj MajMyHu. Cenak, MOxHa € Gnara 1o ymepeHa
KOMYKTHBAJIHA WM €MUCKIepalia XUIIEPEMH]a 32 BpeMe Ha TONHKaIeH TPETMaH.

XpOHHUEH TPETMAH €O JIATAHOMPOCT BO OYUTE HA MAJMYHHTE, Kaj KO € H3BpUICHA eKCTpaKiija Ha
eKCTpaKarncy/apHUTe JIeKH, He BIHjae Ha PETHHAIHMTE KPBHH CA/lOBH KAKO INTO € MO3HATO, & €
YTBpJEHA CO MOMOLL Ha (ryopecLieHTHaTa anruorpaduja.

JlaTaHOMPOCT HE MH/yLMpa U3/EBarbe HA MApKEPOT Kaj MalHeHTH BO MOCTEPHOPHHOT CETMEHT Ha
nceynohakHUHUTE OUH 32 BpeMe Ha KPaTKOTPajHHOT TPETMaH.

HeMa HMKAKOB TOJATOK J€KA JIATAHOMPOCT MNaJeH BO KJIMHHYKH JO3H MMa MHOTY 3HavajHu
dapmakosoukk eeKTH Bp3 KapAMOBACKY/IAPHHOT WIIH PECTTHPATOPHHOT CHCTEM.

Iledujampucka nonyarayuja

Edukacnocra Ha Kcanaran kaj neanjaTpucKuTe ManueHTH 10 < 18 roguHu ce JAeMOHCTpHpalle BO
12-ceaMuuHa, JBOJHO MacKMpaHa KIHHHYKA CTYJHja 3a JIATAHOMPOCT CMOPEIEHO CO THMOJION Ha
107 mauMeHTH CO MjarHO3a Ha O4YEH MPUTHCOK U I1aykoM. bebumwara Tpebaiie fa UMaaT HajManky
36 ceMHMIM recTalucka BospacT. IlauuenTire npuMaa natanonpoct 50 mcg/mL eaHain aHEBHO
un Tumonoa 0,5% (unu usbopHo 0,25% 3a MALMEHTH MOMJAAW O 3 TOAMHH) [ABANAaTH JHEBHO.
IlpuMapHara kpajHa TO4YKa Ha e(uMKAaCHOCT Oelue CPejHO HamanyBawe Ha HOII on ocHoBHaTa
BpefHocT Bo 12 ceamuia on cryaujata. CpefHMTe HamalyBarma Ha HOIl Bo rpynuTe Ha
NaTaHOMPOCT ¥ TUMOJION Gea cu4HU. BO cHTe UCIIMTYBAHH CTAPOCHH IPyNH (0 mo <3 roauHH, 3 110
< 12 roaunu u ox 12 mo 18 rogunu), cpeaHoto Hamanysamwe Ha MOIT Bo 12 ceanisa-BQ rpynara Ha
NaTaHOIPOCT Gellle CJMYHO HAa OHA BO TpynaTa Ha THMonoJl. Cenak, MoapoTie
crapocHara rpyna 0 1o < 3 roJHHH ce 3acHOBaaT Ha camo 13 mauue / ;
OKakaHa peneBaHTHA e(uKacHOCT 01 4 TAlMEeHTH KOUITO Gea BO CTARP HATA-EPYNa ® no\< 1

rO/HHA BO KIMHMUKATA TEMjaTpucka CTyauja. He ce AocTanHi Mofatolnisa IpeaBPEMeH: pofeHI
| i Ll ot =
Hebuma (moManky o 36 CeMHIIM TecTalucKa BO3PACT). \s S @\ A <o
\ 0 e r 9

Hamanysamwata Ha MOII kaj cyGjextute Bo noarpynara co ITKI" Gea cim
NaTAaHOMPOCT ¥ rpynata Ha Tumonoi.Iloarpynara 6e3 KD (Ha np. jyBeHHAEH
aroi1, adpakiueH riaykoM) MoKaxka CIHYHH Pe3yNTaTH Kako u noarpynata co KL ===

Edextor na MOI1 Gelue 3abeneskaH 1o npsata ceiMULA OJf TPETMAHOT (BHAETE ja Tabenata) u ce
OJIpIKyBaille HU3 MEPUOJOT Ha CTYHjaTa oA 12 CeIMHLM KaKO Kaj BO3pacHHTE.



Ta6ena: Hamaaypame Ha HOII (mmHg) Bo 12 ceamMuia kaj akTHBHATA TPeTHpPaHA
rpyna H OCHOBHA IHjarHOCTHKA

Jlatanonpoct TumoJson
Bp.=53 Bp.=54

Cpenna BpegHocT (SE) 27.3(0.75) 27.8 (0.84)
[Ipomena Bo 12 cenmuua o] cpenHara -7.18 (0.81) -5.72 (0.81)
Bpe,uﬂocfr (SE)

P-BPEIHOCT HACTIPOTH THMOJION 0.2056

K Be3 IIKT KT Be3 IIKT
bp.=28 bp.=25 bp.=26 bp.=28
Cpenna BpeaHocT (SE) 26.5(0.72) | 28.2 (1.37) 26.3 29.1
(0.95) (1.33)

ITpomena Bo 12 ceagmuua of cpennara -5.90 (0.98)|-8.66 (1.25)| -5.34 -6.02
speanoct’ (SE) (1.02) (1.18)

P-BPEIHOCT HACIIPOTH THMOJION 0.6957 0.1317

SE: crannapnna rpemxa.

TMpunaro/esa npoueHKa 3acHOBaHA BP3 aHAIM3aTa HA MOJETIOT 3a koBapujanca (ANCOVA)

52 dapMaKOKHHETCKH CBOjCTBAa

Ancopnuuja

Jlaranonpoct (Maca 432.58) npercTaByBa npoJieK H30OMPOIHI €CTEP KOj € LEeJOCHO HeaKTHBEH, HO
1oc/e XMAPoJIU3a 10 KUCENUHA, JIATAHOMPOCTOT CTaHYBa OHOJIOIIKH TTOTEHTEH,

ITponexor no6po ce ancopbupa HU3 KOpHeaTa W LENHOT JIEK KOj HaBJeryBa BO BOACHHOT XyMOp €
XHJPOJIH3UPAH 3a BpeMe Ha NPEMUHOT HU3 KOPHEaTa.

Huctpubyuuja

Cryauure Kaj MakM NMOKaXYyBaaT 1eka MAKCHMAallHHTE KOHLEHTPAlHH BO BOAEHHOT XYMOp ce
MOCTHTHYBAAT JIBA 4aca Moc/e TOMHKalnHaTa aIMHHHCTpalHja. [Iocle TOMHKaNHA aniuKaluja Kaj
MajMyHH, JIaTQHOIPOCT ce JMCTpHOyHpa MPUMApHO BO AHTEPHOPHHOT CETMEHT, KOMWYKTHBATA W
OYHHUTE Kamaly. cCaMO MaJi KOJHYMHU OJ] JIEKOT JOCMEBAAT BO 3aJIHHOT CEIMEHT.

buotpancdopMmauja u enMMuHaLHja
Hema HHMKakoB MeTaboiu3aM Ha KHCENHHATA HA JATAHOTIPOCT BO OKOTO. I'NIABHHOT MeTabo/u3am
HaCTaHyBa BO LPHHOT Apo6. [TomyxkKuBOTOT BO miia3Mara kaj Maxu e 17 MUHYTH.

I'maBuute ™etabomutn, 1,2-muHop M 1,2,3,4-reTpaHop MeTaOOJMTHTE, HE MOKAKYBAAT HIH
NoKaX<ypaaT MHOrY ciada OHOJOLIKA aKTHBHOCT BO CTYAMHTE Kaj KHBOTHH M CE€ EKCKpETHpaaT
NPUMapHO TIPEKY YpHHa.

IHeoujampucka nonyﬂaquja _

CMCKOTO

049&@138;[

Ha JIATAHOTIPOCTHA KKceNMHa Oelle 3a 2naTi MoroiaemMo Kaj Juiara of
KonJi




TOBHCOKO Kaj Jiella < 3 FoJuHK CIOPEAEHO CO BO3PAcHHMTE, HO MKpoKaTa Ge30e/IHOCHa MapriHa 3a
CHCTEMCKHTE HecakaHH peakuuu Oeine oapxkana (Bugere ro aenot 4.9). CpepHOTO BpeMme 3a
JIOCTHTHYBalb€ Ha BPBHHTE KOHLEHTPALMK BO Miiasmara Oelle 5 MHHYTH M0 J03UPabeTo Kaj CHuTe
cTapochy rpynd. CpeqHHOT NOJY)KHBOT 3a ETMMHHALIMjA O/ TIa3maTa Oelle KpaTok (< 20 mMuHyTH),
CAMYHO M Kaj TEAHMjaTpPHCKHUTE M Kaj BO3pacHMTE MMALMEHTH M Hemale akyMyJnauuja Ha
JIATAHOIPOCTHA KHCENMHA BO CHCTEMCKATa LHPKyaluja BO CTaOHIIHH YCIOBH.

5.3 TlpepxaHHHYKH noaaTonH 3a Ge3beaHOCTA HA JEKOT

OKy/napHaTa Kako M CHMCTEMCKATA TOKCHYHOCT Ha JIATAHOMPOCT Ou/ia HCTIMTAHA Kaj HEKOIKY
’MBOTMHCKH BHIOBH. BO OCHOBa, JaTaHONPOCT AO0OPO ce Toiepupa BO Oe30enHOCHA rpaHHLA
noMery KIMHMYKATa OKyJapHa 032 H CHCTEMCKaTa TOKCHYHOCT OJ LD 1000. Bucoku no3u Ha
nataHonpoct, okoy 100 mnath on KIWHMYkata fosa/kg TenecHa TEKMHA, aAAMHHHCTPHPaH
MHTPABEHCKH Kaj HE aHeCTEe3WpaHH MajMyHH Ce MMOKakKajo JIeKa ro 3rojeMyBa CTEMEHOT Ha
pecnupanHja BepojaTHO pedieKTHpajku Bp3 KPaTKoTpajHa GpoHxXOKOHCTpUKUMjA. Bo cTynuu Kaj
KMBOTHH, HE TIOKAKAJ HUKAKBHU aJleproreHu edexTy.

Bo okoTO, He ce [eTeKTHpaHH TokcuuHu edexrn co josu go 100 pg/oxo/nen Kaj 3ajaly MM
MajMyHH (KITMHHYKHTE JO3H ce okony 1.5 pg/oko/ae). Kaj majMyHuTe, CeNaK, ce MOKaxayo JAeKa
NIATAHOTIPOCT MPE/IM3UKYBa 3rOIEMEHa MUrMEHTAaLHja Ha HPHCOT.

MeXaHU3MOT Ha 3roJieMyBaib€ Ha HIMEHTalUjaTa ce CMeTa Jieka € CTUMYJaluja Ha IPOAYKIujaTa
HA MENAHHH BO MEJAHOLMTHTE HA MPHMCOT W He ce 3abenexaHd Npoiu(pepaTHBHH MPOMEHH.
[IpomenaTa Ha 60jaTa Ha MPHCOT MOXE Jia Orzie nocTojaHa.

Bo cryauute 3a XpOHMYHA OKyjapHa TOKCHYHOCT, aAMUHHCTpauujaTa Ha 6 Ug/OKO/neH
NaTAHOMPOCT MCTO TaKa MOKAXalo Aeka NpEJIM3BHKYBa 3rojleMeHa nannebpaina dbycypa. OBoj
edext e pesep3ubUIIEH M C€ I10jaBYBa NpPH [03H TOBHCOKH OJ KIIHHHUYKHTE. OBoj edekT He €
3abenexan Kaj Jyre.

JlataHonpocToT MaHuGecTHpal HeraTMBHM e(eKTH BO TECTOBHTE HAa pEBEp3HA MyTauuja Kaj
GaxTepuuTe, NeHCKa MyTaldja Kaj 1uMpOM Ha TIYBUM M MHKPOHYKIEYC TECT Kaj TJYBLH.
3abenexati ce XPOMO3OMCKH afepaLit in Vitro xaj XyMaHu JHMGpOLHATH. 3abenexaHy ce CIMYHH
edextH co npoctarnanaud F20, MpupojeH MpOCTAariajuH, H ¢e MOKakano /eKa OBa NMPeTCTaByBa
KiaceH etexr.

KapLMHOTEHOCT Kaj IIYBIHM ¥ cTaoplu Ouiie HeraTHBHH.

Bo cTyauuTe Kaj )KHBOTHH HE € PETHCTPHPAHO Jigka JIaTaHOMpOCT MMa ou
MALIKATA U KEeHCKATa IIOAHOCT. Bo cTynuuTe 3a eMOPHOTOKCHYHOCT Kaj CTaopy
eMOPHOTOKCHUHOCT NpH WHTpaBeHTHW no3 5,50 u 250 (ug/oko/neH) Ha JIATE
JIATAHOMPOCT TIPENM3BUKYBa eMOpHONETAIHH epeKTH Kaj 3ajall MpH 103U OX
MOBHCOKH.

Jloau on 5 pgloko/men (oxomy 100 maTh on KIMHMYKa A03a) MNPEAM3BUKANeE 3HAYMTENHA
emGpHodeTalHa TOKCHYHOCT KOja € KapakTepu3WpaHa CO 3rojieMeHa MHUMACHLA Ha 3al0LHETa
pecoprnuja H aGopTyc Kako H peAylHpaHa TeXHHA Ha peTyc.

He e 3a6enexan TepaToreH MOTEHIHjall.



6. OAPMAIEBTCKH IIOJATOIIH

6.1 Jlucra HA eKCHHNIHEHTH

Harpuym xnopun

bBenzankoHuyM XJnopuz

Harpuym muxuaporen docdar moHoxuapat (E339i)

Junarpuym ¢docdar anxuapar (E339ii)

Bona 3a uHjexkuuu

6.2 HuxomnaTuGuiIHOCT

In vitro cTyaHuTe MOKaXkane Jieka MpEelUNUTaIlijaTa ce T0jaByBa Kora Kamnky 3a o4 LITO COAPXKAT
THOMep3aJ ce Mewraat co Kcanaran. Ako ce KOpUCTaT BakBH JIGKOBH, KalKUTe 3a OuH Tpeda 1a ce
aJIMHHHCTPUPAAT BO MHTEPBAJ OJf HAjMAJIKY 5 MUHYTH.

6.3 Pox Ha Tpaeme

[Ipex npBoTO OTBOpamE: 2 rOAMHI
[Tocne mpBOTO OTBOpalbE HA pe3epBOApOT: 4 Helen

6.4 Hauun Ha yyBame
Ha ce uyra Bo dpuxuaep (2°C - 8°C)
UysajTe ro luLIeTO BO HAABOpEIIHATA aMbanaka 3a 3alITHTA Off COHYEBATA CBET/IHHA.

[Tocne mprOTO OTBapawke Ha MIMIICHIETO: Jia He ce yyBa Haj 25 °C u Ja ce MCKOPUCTH BO POK Off
YeTHPH HEJeNH.

3a ycoBHTE Ha YyBame 10 MPROTO OTBOPALE Ha JIEKOT, BUIETE T'o AeNoT 6.3
6.5 Onuc H COOP/KHHA HA AKYBALETO

KourejHepoT Ha kanankaTa (5 mL) off MONMETHIIEH CO Kamaye CO HaBPTYBambe M MPO3HUPEH 3alITHTEH
3aTBapay OJ1 MOJIMETHJIEH. E e

Cekoj koHTejHep conpxu 2.5 mL pacTBop ojarosapa Ha okony 80 KankH pacTs

6.6 6.6 IloceOHH MepKH HAa MNPETHA3JHBOCT NpPH OTCTPAHYBaMbE
NPOU3BOAH OHOCHO OTNAAHHTE MATEPHjaJIH




Cekoj HEHCKOPHCTEH MEIMIIMHCKM MPOW3BOA MM OTHajeH MarepHjan Tpeba Ja ce OTCTPaHH BO
COTJIACHOCT CO JIOKAJTHUTE YCJIOBH.

77 HOCHUTEJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITPOMET

CEITHUMA JIOOEJ

Oyn. 3-ta Makenoncka Opurazna 6p. 92
1000 Ckomje

P.C. MakenoHuja

8. BPOJHA OJOBPEHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITIPOMET
11-3851/1 on 10.04.2020 roguna

9. JTATYM HA ITPBOTO OJJOBPEHME 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITPOMET

H JATYM HA IIOCJIEJHOTO OGEHBBEH(Q OJOBPEHHUE
A CKHM e .

25.12.2015 r.

=
10. JATYM HA ITOCJEJHATA

Maj 2024 r.



