acCTBOPYBAaY 3@ PacTBOP 3a uHjekTupame/uHdgyauja A F. Oq

3BMPEH U3BELWUTAJ 3A OCOBUHUTE
HA NEKOT

3AWTUTEHO UME HA MEOAUUUHCKUOT NPOU3BOL

* LEMOD SOLU 20 mg

Mpawok U pacTBOpyBa4 3a pacTBOP 3a UHjeKTUpawe
* LEMOD SOLU 40 mg

Mpawok u pacTBopyBaY 3a pacTBOP 3a UHjeKTUpaHe
* LEMOD SOLU 125 mg

Mpawok u pacTBOpyBay 3a pacTBOP 3a UHjeKTUpaHe
* LEMOD SOLU 500 mg

Mpawok 1 pacTBOpyBa4 3a pacTBOP 32 UHjeKTUpaHe

INN: Methylpredisolene

KBANMUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

LEMOD SOLU 20 mg:

- 1 Bujana co npawok coapxu 20 mg meTunnpeansonoH (Bo dopma Ha
MEeTUNNPEAHU3ONOH HAaTPUYM CYKLMHAT)
1 amnyna og 1 ml pacTBopyBa4 coapxu Boaa 3a uHjekuyun co 0.9% 6eHaun
ankoxon

LEMOD SOLU 40 mg:

- 1 Bujana co npawok cogpxu 40 mg meTunnpeansonoH (so opma Ha
METUNNPEAHN3ONOH HAaTPUYM CYKLMHAT)
1 amnyna og 1 ml pactBopyBad coapxu Boaa 3a uHjekuun co 0.9% 6enaun
ankoxon

LEMOD SOLU 125 mg:

- 1 Bujana co npalok coapxu 125 mg metunnpeansonoH (8o opma Ha
METUNNPELHN3ONOH HAaTPUYM CYKLMHAT)
1 amnyna og 2 ml pacTBopyBad coapxu Boga 3a uHjekuuun co 0.9% 6eHsun
ankoxon

LEMOD SOLU 500 mg:

- 1 Bujana co npawok cogpxu 500 mg meTunnpeansonox (o opma Ha
MEeTUNNPeaHN30NOH HaTPUYM CYKLMHAT)

1 amnyna og 7.8 ml pactBopyBa4 cogpxu Boaa 3a uHjekuuu co 0.9% 6eHsun
ankoxon

3a KkoMmneTHaTa nucTa Ha ekcuunueHcu suau gen 6.1

®APMALIEBTCKA ®OPMA

Mpaluok 1 pacTopyBay 3a pacTBop 3a UHjeKTpar-efit
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4.2

3a pacTBOp 3a uHjekTuparbe/vHgpyauja

KNMUHUYKU OCOBEHOCTH

TEPAINEBTCKU UHOWKALWN

Nemop Cony e mHaouuMpaH BO Tepanuja Ha cOCTOjOM BO KOU € noTpebHo 6p30 u
WHTEH3UBHO [€jCTBO Ha KOPTUKOCTEPOMAM, KaKOo LUTO Ce:;

Hepmamonowku 3abonysara: Telwka hopma Ha MynTudopmMeH eputem (Steven’s-
Johnson cuHgpom)

KonazeHo3u: akyTeH CUCTEMCKM epUTEMATO3EH Nynyc, akyTeH peBMaTCKu KapauTuc
acmpounmecmuHanHu 3abonysarsa: ynuepo3seH konutuc, Chron-oea 6onect

Bonecmu Ha pecnupamopHuom mpakm: acnupauuja Ha XenyaoyHa COApXKUHA,
dynMuHaHTHa wnu  guceMuHupaHata — TybBepkynosa  (co  ageksaTHa
aHTUTYOepKynosHa Tepanwja)

Heeponowku 3abonysara: akyTHa ersauepbauuja Ha MynTUNNa Ckneposa,
uepebpaneH egem Kako nocneauua Ha TyMOP Ha MO3OKOT, akyTHa rnospefa Ha
pBeTHWOT Mo30K (NekyBareTo Tpeba Aa 3anoyHe BO POk og 8 yaca oa noepenata),
TyGepKyno3eH MEHMHIUTUC (CO afeKkBaTHa aHTUTYGepKynosHa Tepanuja).

OcmaHamo: TpaHcnnaHTauwja Ha opraHW, Npu peakuum Ha oTdpnawe Ha
TPaHCNNAHTaHT, NPeBeHUMja Ha MayH1Ha 1 NoBpakare BO TEKOT Ha XxemoTepanuja.

HAO3NPAHE U HAYUH HA YINTOTPEBA

Nlemop Cony moxe fa ce annvuuupa MHTPABEHCKM M MHTPAMYCKYMHO, HO BO WTHM
cry4an noxernHo e npenapartoT Aa ce [4aje UHTPABEHCKN BO OAPEAeH BPeMEeHCKM
nepuoga.

Bo konky ce npumenysa Bucoka fosa Ha Jlemoa-Cony uHTpaseHcku, Tpeba aa ce
Aape Bo nepuop of Hajmanky 30 muHyTw. Josata og 250 mg Tpeba ga ce pasa
WHTPABEHCKN BO NEpuoa of HajManky 5 MuHyTu.

Mo npasuno, BUCOKM 403K Ha KOpTUKOCTepouan Tpeba ga ce aaBaaT camo Aodeka
coctojbata Ha 6ONHMOT He ce cTabunuanpa v He Nnoaonro o 48-72 yaca.

3a WHTpaBeHcka WHMY3Wja MHULMjANHO NMPUNPEMEHMOT pacTBOp MOXe Aa ce
pasbnaxu Bo 5% pacTBop Ha rnykosa, U30TOHUYEH (PU3MOMOLLKM pacTBop Unu 5%
rnyko3a BO M30TOHUYEH hM3MONOLLKKU pacTeBop. 3a Aa ce usberHaT npobnemuTe Ha
KOMNaTWOUNHOCT co ocTaHaTuTe nekoswu, Jlemog-Cony Tpeba aga ce npumenya
OABOEHO, CaMO BO CMOMEHATUTE PacTBOPM.

HecakanuTte gejctea on npumeHata Ha Jlemog-Cony moxaT ga ce HamanaT co
ynoTpeba Ha Hajmanata edekTMBHa 403a BO HajkpaTok nepuog, (Buau aen 4.4).
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MNapeHTepanHuTe npenapaTti, BO KOMKy € TOAa MOXHO, Tpe
npoBepaT BO OAHOC HA MPWUCYCTBO Ha YecTudkM u BojaT
ynotpebara.
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rBOpyBaY 3a pacTeop 3a uHjekTuparme/urndysuja

MBO.S‘paCHU ,D,O3VIpaneTO Bapupa BO 3aBUCHOCT 04 MH,EI,I/IKaLM]aTa N TeXnHata Ha

KNMUHWUYKaTa cnuvka.
WHuumjanHaTa gosa ce aswxu oa 10 go 500 mg.

Mpn Tepanwja Ha peakuun Ha oTdpnawe Ha TkMBaA MO TpaHCnnaHaTauuja, ce
npenopavysa gosa Ao 1 g/oeH. Mako A03vMpakeTo U NMPOTOKOMUTE Ha NeKyBake
Bapupaart BO CTYAUWTE Ha NMpuUMeHa Ha MeTUIINPEeAHWU30NOH-CYKUMHAT HaTpuyM BO
Tepanvja Ha peakuuu Ha oTtdpnawe Ha TkuBa, objaBeHata nuTepaTypa ja
noapxysa npumeHata Ha fosa Ao 500 mg go 1 g, Kako HajyecTo NpUMeHyBaHa
£03a BO Tepanuja Ha akyTHa hasa Ha oTdpnarse.

Tepanujata co osaa ao3a Tpeba ga ce numuTUpa Ha 48 fo 72 Yaca, OQHOCHO CaMo
Aogeka cocrtojbarta Ha nauuMeHTOT He ce cTabunuaupa, co orfea Ha Toa LWTo
nogonrata npMMeHa Ha BUCOKW [03M Ha KOPTUKOCTEPOMAW MOXEe Ja npeausBuka
CEepuo3HN HecaKaHu aejcTea (Buavn aen 4.4 n nen 4.8).

Heuya: BO TpeTmaH Ha cocTojbm Kou HanaraaT BUCOKM LO3W Ha KOPTUKOCTEpOWUaM,
KaKo LUTO Ce XeMaToNlOLWKK, PEBMATCKW, PEeHanHW W AEpPMTONOLWKA COoCTojou,
npenopavaxunTe fosu ce asuxar og 30 mg/kg/aeH o makcumym 1 g/kg/aeH.

OBa [fosupatse kako yaapHa Tepanuja, CeKoj WM CeKoj BTOp AeH, MOXe Ja ce
NOBTOPW OO TPW NaTu.

Bo nekysaweto Ha peakuuMTe Ha OT(pnawe Ha TPaHCNNaHTaHT no
TpaHcnnaHTauuwja, npenopa4aHoto gosvpawe e 10-20 mg/kg/neH BO Tek Ha 3
AeHa, o makcumanHo 1 g/aeHx.

Bo Tepanuja Ha ctaTyc actmaTtukyc, ce npenopadysa aosupare og 1-4 mg/kg/neH
BO Tpaewe of 1-3 aeHa.

Hosupar-e kaj nocmapu nayueHmu (Had 65 200UHU): NPBEHCTBHO C& KOPUCTU BO
aKyTHK, KpaTkoTpajHK cocTojbn. Hema nopaToum kon 6u ynatyeane Ha notpeba of
MEHyBate Ha peXuUMOT Ha [o3upake Kaj oBaa nonynauuja Ha nauueHTu.
NexyBateTo Ha noctapute nauneHTn Tpeba aa ce nnaHvpa, UMajkv rm BO NpeaBua
nocepuosHMTe  nocneavuu Ha  BooOM4YaeHUTE  HecakaHW [OejcTBa  Ha
kopTuKOCTepouguTe BO MNOCTapata BO3pacT, Mopagu LWTO € notpebeH wu
KOHTUHYUPAH KIUHWYKU MOHUTOPUHT (BMAW aen 4.4).

HeTtanHuTte npenopakun 3a gosnpame Kaj BO3pacHW nauneHTu ce:

Kaj anacunaktudka peakuvja npso TpeGa Aa ce pgaae agpeHanuH  wunu
HOpagpeHanuH nopagwn HEeMocpeaHMoT XemMoauHamcku edekT, a nocne Toa
WHTPaBEHCKa WHjeKuMja Ha METWNNPEeAHU3ONOH, CO OcTaHaTUTe npudarteHu
npoueaypu.

MocTojaT Aokasn fgeka KopTUkocTepouauTe, Grarogapejkn Ha CBOjOT MPOAOMKEH
XemoAnHaMcku edekT, umaar ynora BO NpeBeHUMjaTa Ha MOBTOPHM Hanagu Ha
aKyTHW aHauNakTUYKK peakuuu.

Kaj peakuuute Ha npeocetnusocT Jlemoa-Cony mMoxe a [oBeae 40 HaManyBake
Ha cMMNTOMWUTE BO POK OA MONoBMHa4Yac Ao Asa 4aca. Kaj nauueHTu co craryc
acTmaTukyc, Jlemoa-Cony moxe aa ce gaae Bo aosa og 40 mg uH W, WTO
MOXe Aa ce NOBTOPWU BO 3aBUCHOCT O OArOBOPOT Ha NaLUeHToT. 4‘: 80 ',_? ;;5\‘;\,

Kaj Hekou actmaTtuyapu, moxe fa 6uae of KopucT np Ha*ra Ha \,neKOT
CNOPOMHTPaBEHCKWU BO Tpaewe 0f, HEKOJKY Yaca.
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ICTBOPYBaY 3a pacTeop 3a uHjeKkTupame/uHgysuja

' Mpu Tepanuja Ha peakuun Ha oTdpnare Ha TPaHCMNAHTaHT No TpaHcnnaHTauuja,

A031 40 1 g AHEBHO ce KOPUCTAT CO LUen cynpecuja Ha KpuanTe Ha oTdpname, a
Aosn og 500 mg Ao 1 g Haj4ecTo ce KopucTaT 3a Tepanuja Ha akyTHO OTdpnamwe.

JlexysaweTo Tpeba ga ce npogomxku camo aojeka cocrtojoata Ha GOMHUOT He ce
ctabununanpa, a 0bu4Ho He nogonro on 48-72 yaca.

Kaj uepe6panHM €EeMN KOPTUKOCTEepouOUTE Ce KOpPUCTaT 3a HamanyBawe Wnu

cnpevyBawe Ha LepebpaneH egem nosp3aH co TYMOPU Ha MO30KOT (MPUMapHU Unu
MeTacTaTCKu).

Kaj GonHu co epem nopaau Tymop, BaXHO € [Oa ce Hamanyea [fo3aTta Ha
KopTuMKoCTEpOMAWUTE 3a fAa ce wu3berHe nocnefoBaTENHOTO 3rofieMyBake Ha
WHTpakKpaHWjanH1oT npuTUcoK. Bo Konky egemoT Ha MO30K Ce jaBM BO TEKOT Ha
Hamanysak€TO Ha [o3ara Ha KopTUKocTepouTe 9CO MCKIyYeHa MOXHOCT of
WHTpakpaHujanHo Kpsapewe), notpebHoe NOBTOPHO 4a Ce BoBeaaT MorosieMu w
NOYECTW napeHTepanHn fo3n. bonHuTe co ManurHUTET MoXaT fa ce NnekysaaT co
nepopanHn KOPTUKOCTEPOUAN NOBEKE Meceun Wnv Aypu AOXKUBOTHO. CnnuyHM unu

noroneMu o3n moxart ga 6uaat o nomow BO KOHTPONa Ha efeMu BO TeK Ha
TepanujaTta Cco 3payere.

3a TpeTMaH Ha eAemu nopaau TYMOP Ha MO3OKOT ce npenopadvysaaT CnegHuTe
WeMW Ha Jo3npakse:

Mnan A (1) [Ho3a (mg) HauuH Ha WHTepean | BpemeTpaeke
npuMeHa (4aca) ‘
Mpen onepauuja 20 i.m 3-6 24 vaca
Bo Tek Ha onepauuja 20 go 40 iv Ha vac 24 vaca
lMocne onepauuja 20 i.m 3 24 yaca
16 i.m 3 24 vaca
12 i.m 3 24 yaca
8 i.m 3 24 yaca
4 i.m 3 24 yaca
4 i.m 6 24 yaca
4 i.m 12 24 yaca
Mnan B (2) Ho3sa (mg) Ha4vvH Ha WuTepean BpemeTpaere
npuMeHa (yaca)
Mpep onepauuja 40 i.m 6 2-3
lMocne onepauuja 40 i.m 6 3-5
20 nepopanHo 6 1
12 nepopanHo 6 1
8 nepopanHo 8 1
4 nepopanHo 12 1
4 nepopanHo 1

Llenta e na ce npekuHe TepanujaTa no BkynHo 10 geHa.
Bo nekysateTo Ha akyTHa ersauepbauuja Ha MynTUNNIa ckneposa Kaj

ce fdaBa BO ¢opMa Ha WMHTpPaBeHCKa WH(ysnja BO BpemeTpae

MUHYTW.

aian A, «fé ?‘Vﬂ,i

ail




_'] SALIOK ¥ PACTBOPRYBAaY 3a pacTBop 3a uHjekTupame/uHpyauja
- =y S—
' Bo J'IeKyBai-beTO Ha aKyTHW noBpeau Ha pGEeTHMOT MO30K Tepanwjata Tpeba aa ce
— 3anovHe HajManky 8 4Yaca og MOMEHTOT Ha noepepata. Kaj naumeHTn Kaj kou e
3 3anovyHaTa TepanujaTta no 3 Yaca og MOMEHTOT Ha nospegarta notpebHo e aa ce |
nage uHTpaBeHcka Bonyc mHjekumja 30 mg/kg Bo BpemeTpaewe of 15 MuUHyTK, a
B 4 nocne naysa og 45 muHyTW, noTpebHO e Aa ce NpoAoKW CO AaBaweTo Ha
- = KOHTUHyMpaHa uHTpaseHcka uHdysnja 5.4 mg/kg/h sBo nepuog oa 23 Yaca.
Kaj nauneHTn Kaj Kou e 3anovyHaTa Tepanujata nocne 3-8 yaca o4 MOMEHTOT Ha
3 4 noepegara notpebHo e ga ce pgage vHTpaBeHcka Gonyc wHjekumja 30 mg/kg BO
- = BpemeTpaewe of 15 MuHyTH, @ no naysa og 45 muHyTM notpebHo e pga ce
NMPOAOIMKM CO AaBakeTO Ha KOHTUHyMpaHa UHTpaBeHcka UHopysuja 5.4 mg/kg/h Bo
B = nepwog op 47 yaca.
E 4
Bo ocraHatute wuHaukauum, nodeTtHata pgosa Bapupa og 10 mo 500 mg BO
3aBMCHOCT O UHAMKaUuWjaTa 1M TeXuHaTa Ha KnvHu4kaTa cnuka. lNoronemun gosu ce
F 3 noTpebHn 3a KpaTKOTPajHO NeKyBawe Ha TeLUKW, akyTHW cocTojou. MHuuujanHa
= posa go 250 mg Tpeba aa ce Aage MHTPaBEHCKU BO BpeMeTpaewe of HajManky 5
MVHYTW, a Ao3un noronemu og 250 mg Tpeba aa ce AaBaaT MHTPABEHCKW BO Nepuog

r | oA Hajmanky 30 MuHyTU. CnefHuTe 003U MOXe Aa Ce AaBaaT MHTPaBEHCKM WUIu
WHTPaMyCKylIHO BO WHTEPBanW KOW M OWKTUPa OAroBOPOT Ha BGOMHWOT Ha

TepanwvjaTa v Herosara K/IMHUYKa cocTojba.

TepanujaTa cO KOPTUKOCTEPOUOWU € AONONHUTENHa Tepanwja, a He e 3aMeHa 3a

KOHBEHUWOHanHaTa Tepanuja.

[_]
[t 3 4.3  KOHTPAWHOWUKALUWN

Jlemop Cony e KOHTpanHauuMpaH Kaj nauneHTu: -
3 e CO no3HaTa nMpPeoceTNMBOCT Ha OWno Koja CcoCTaBHa KOMMOHEHTa Ha
r npenaparor,
e CO CUCTEMCKM rabuyHn MHMEKUMM KaKo U Kaj ApYrUTEe CUCTEMCKU MHGEKLMN BO
KOMNKy He NnpvMeHeTa cneunduyHa aHTUHEKTMBHA Tepanuja,
co uepebpaneH egem kaj manapuja,
e  BO KOJKy nauueHToT Tpeba Aa npumu XnBa BUPYCHa BakUWHa.
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4.4 [TOCEBHHW MEPKW HA MNPETIA3/TUBOCT U NPEQYTPEQYBAHKE

MNojaBaTa Ha HecakaHW [ejcTBa MOXe Aa CBeAe Ha MWHUMYM CO NpUMeHa Ha
edpeKTUBHM [03KN BO HajkpaTok nepuod. Co uen Ha WHAMBWAYANHO TUTPUpake Ha
fosara, noTpebHn ce YecTU KOHTPONKU Ha nauveHToT (Buaun aen 4.2).

Bo TekoT Ha ponroTpajHata Tepanuja ce pa3BuMBa agpeHanHa KopTukanHa
aTpoduja Koja MOXe Aa Tpae CO Meceuu No nNpekuHyBaweTo Ha Tepanujata. Kaj
nauneHTUTe KoM npumane CUCTEMCKM A03M H aKOPTUKOCTEPOMAM NOronemMu og
dusnonowkuTe (okony 6 mg MeTUNNPeLHN3ONOH) U BO BPEMEHCKU Nepuoa nogonr
oA 3 Hepgenw, Tepanujata He CcMee Harno ga ce npekuHe. HaunHOT Ha
HamanyBaweTO Ha [jo3aTa 3aBUCu o[ BUAOT Ha Bonecta u BepojaTHOCTa o4 nojasa
Ha penancu. Bo TekoT Ha NepuaoT Ha NOCTENEHOTO HamanyBake HAa CUCTEMCKUTE
KOpTUKOCTepouau, notpebHa e KnMHu4Ka npoueHa Ha bonecra. —e
[loszaTa Ha cucTemckuTe KOpTUKOCTepouau Moxe MHory G6p3o aa M Ha
u3NONOLLKM [03KN BO KOMKY € Marnky BepojaTeH penanc Ha one 5 430 TeKUT Ha"-:,‘
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xunoTanamyc-xunodusa-HaabybpexHa xnesaa. Mo AOCTUIHyBabETO Ha AHEBHATA

posa og 6 mg MeTUnnpeaHW3OnoH, NOHaTaMOLUHOTO HamanyBakwe Ha fosaTta

Tpeba aa Guge nocnopo, kako Bu ce 0BO3MOXWIO NOBTOPHO BOCMOCTaByBake Ha

ocKaTa xunoTanamyc-xunodgusa-HandbybpexHa xnesaa.

HarnoTo npekvHyBake Ha Tepanujata co CUCTEMCKU KOPTUKOCTEPOUAM Koja Tpaena

[0 Tpu Heaenu e npudaTnMBO BO KOMKY Ce cMeTa Aeka penancoT Ha 6onecrta He e

BEpOjaTeH.

HarnoTo npekuHyBawe Ha Tepanujata co NpMMeHa Ha 403U Ha MeTUNNPeaHN300H

A0 32 mg Ha AeH, BO TEK HA TPW HEdEnu, kaj NOBEKeTO NauUMeHTU BepojaTHO Hema

[a [oBefe A0 KMMHWYKM 3HadajHa cypecuja Ha ockaTa xunoTtanamyc-xunodgusa-

HanbybpexHa xnesga.

MocTeneHoTO NpekuHyBake Ha cucTemckata Tepanuja Tpeba ga ce pasrnega kaj

CnefHuTe TPYNu Ha nauuveHTu, Aypyv W MNocne Tepanuja Koja Tpaena Tpu Wnu

nomanky Hepenu:

e bonHM KoM ja noBTOpyBane cucTemckata Tepanuja co KOpTUKOCTepouawu,
0ocobeHo BO KOSKY NeKyBaweTo Tpaeno nogonro og 3 Hegenu.

e Bo KOnKy e nponuwaHa KpaTKoTpajHa Tepanuja BO paMKuTe Ha roguHa geHa o
NpeKkMHyBaHkeTO Ha AONroTpajHa Tepanuja (Co Meceun nNu roauHK).

e BonHM KoM umaaT gpyrv pusvuv 3a agpeHoKopTUKanHa uHcyduuneHuuja, a aa
TOa He e eraoreHa Tepanuja co KOpTUKOCTEPOUAMN.

e BonHu Kou npumaart CUCTEMCKM [03M Ha KOPTUKOCTEpouAW noronemu og 32 mg
MeTUNNPeAHN3ONOH AHEBHO.

e BOnHW KOM NOBTOPHWUTE AO3M MM 3eMaaT HaBe4ep.

MaumeHTnTEe GM Tpebano Aa HocaT KapTuua “nekyBakwe CO KOpTUKOCTepouan” Koja
npeTcTaByBa ynaTCTBO 3a MEPKUTE HA NPeTnasnMBOCT CO Uen HamanyBawe Ha
PU3NKOT 1 Koja npyxa nHdopMauun Ha JOKTOPOT KOj ro nponuwian nekoT, Bpcrata
Ha NeKoT, A03NPaEeTO U TPaeHEeTo Ha TepanujaTa.

Nako Jlemon-Cony He e opobpeH 3a nekyBawe Ha OWMNO Koja BpCTa Ha LUOK,
notpebHO e npuapXyBawe KOH cnefHuTe npegynpepysawa. Pesyntatute opf
KNUHWYKaTa cTyauja Koja e u3BeaeHa 3a yTepayBame Ha edukacHocTta Ha Jlemoga-
Cony Kkaj cenTu4eH LWOK MOKaXKyBaaT Aeka foara A0 NOoroneMm MopTanuTeT Kaj
nauMeHTUTEe KOW ja 3anovHane crygujata co 3rofieMeHO HUBO Ha KpeaTWHWUH BO
CEpPYMOT WNK Kaj KOU ce pas3Buna cekyHaapHa wHdekuuja no 3anoyHyBawmeTo Ha
Tepanujata. [opagu Toa, TepanujaTta co Jlemoa-Cony He Tpeba fa ce kopucTu Kaj
CEeNnTUYEH CUHAPOM WK CENTUYEH Hanaga.

PeructpupaHu ce HEKONKy Cry4au Ha CPUEeBU apuTMUU W/Wnn UUPKYNaTopeH
konanc w/unu cpues 3acToj NoBp3aHu co Gp3a MHTpaBeHCKa NPUMEHa Ha ronemu
A03n Ha meTtunnpegHusonoH (noronemu og 500 mg W NpMMEHeTM BO POK 0f
nomanky oa 10 muHyTh). Bpagukapavja e permctpupaHa BO Tek Ha NpMMeHaTa Ha
ronemMu 4o3v MeTUnnpeaHu3onoH-HaTpUyM-CyKUMHAT U He Mopa Aa buae noepilana
co Bp3nHaTa u TpaekeTo Ha NHAy3mjaTa.

anIMEHaTa Ha KOpTMKOCTepOMAMTe MOXe fa rm Mmackupa 3HauuTe 3 KLI,I/Ija a
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rBOpPYBay 3a PacTBOP 3a MHjeKTupame/uHpy3auja

TexuHa. KnnHuukata MaHudecTaumja Ha oBue MHAEKUMM Moxe Aa Guae atunuyHa
1 MOXe [a LOCTUrHE HanpeaHaT cTaauyM npea Aa Guae npenosHaeHa.

MNojaBaTa Ha Bapudena Tpeba cepuosHo Aa buae 3emeHa BO Npeaswa, ovaejku
oBaa WHaky 6nara GonecT Moxe fAa Ouae daranHa Kaj MMyHOCYNpecUBHW
nauveHTu. MaumeHTuTe (MM poauTenuTe Ha Aeuara) 3a KoM CO CUTYPHOCT He ce
3Hae Aanv npenexane sapuyena, Tpeba fa ce coseTyBaaTt Aa U3berHysaar nuyeH
KOHTakT co 3aboneHu, a BO KONMKy A0 Hero cenak paojae, Tpeba sefHaw pa ce
obpataT Ha AokTopoT. [lacvMBHaTa WMyHu3auuja of Bapudena/soctep Co
MUMyHOrMOOYNMH € HeonxoAHa 3a EeKCNOoHWpaHuTe nauueHTU KoM He ce
VMYHWU3UPaHW, @ NpMMaaT CUCTEMCKU KOPTUKOCTEPOUAW WUNW T NpUMane BO TEKOT
Ha npeTxoaHuTe 3 meceun u Toa BO Tek Ha 10 aeHa oa ekcnosuuyumjata. Bo konky
AvjarHosaTa Ha Bapvdena ce notepau, Gonecta Gapa cneuvjanucTudka Hera u
ypreHTHa Tepanuja. He Tpeba pa ce npekuHyBa CO Tepanujata co
KopTUKOCTepouan u moxe aa buae notpebHo sronemysare Ha fosara.

EkcnoauuujaTa Ha BMpycoT Ha mopbunu Tpeba pa ce usberHysa Gupaejkv osaa
GonecT Moxe Aa 6uae datanHa Kaj UMyHocynpecuBHWTe nauueHTn. Bo cnyyaj aa
[0jAe BO OHTaKT CO BMPYCOT, BeaHaw Tpeba na ce uasecT AokTopoT. Moxe aa
Buae noTpebHO NaUMEeHTOT Aa NPUMK MHjeKUUja MMYHOrNobynuHK 3a Aa ce cnpeyu
3abonyeareTo o4 Mopounu.

Bo TeKoT Ha nekysaweTo co npenapatoT Jlemoa-Cony, nauueHToT He cMmee Aa
npuma BakuvHu. OArOBOPOT CO a@HTWU-TeNa Ha ApYrM BakuMHW Moxe Aa Guge
HamarneH.

MpumenaTa Ha Jlemon-Cony kaj akTueHa Tybepkynosa e orpaHuyeHa Ha cnynaute
Ha yNMUHaHTHA W AUcemuHupaHa Tybepkynosa Bo KomOuHauuja co apeksaTHa
aHTUTYyOepkynosHa Tepanuja. Bo Konky e HeonxogHa rnpuMeHa  Ha
KOPTUKOCTEPOMAN Kaj MauMeHTM co naTeHTHa Tybepkynosa wnu nosuTUBHA
Ty6epkynuHcka npoba, NnoTpebHo e cTporo criefere Ha 6onHuoT , bupejku moxe
[a [ojoe Ao peaktuBauvja Ha bonecrta. Bo cnyvanTe Ha NpofomKeHa npumeHa Ha
KopTUKOCTEpOUAW OBUE NauneHTn Tpeba Aa npumaar xemonpodunakca.

Mopaau peTkaTa nojaBa Ha aHaUNaKTUYKK peakuuu Kaj nauneHTu Kou npumane
napeHTepanHa KopTMKOCTepouaHa Tepanuja, Tpeba aa ce npes3emar COOABETHM
MEpPKM Ha NPEeTnasnuBOCT npef NpuMeHaTa Ha nekoT, nocefHo BO cnyyauTe Ha
NOCTOEHE Ha anepruja Ha NekoBu BO aHamHesara.

MpeTnasnueocT € noTpebHa Kaj nauWMeHTW KOW WCTOBPEMEHO npumaart
KapAMONPOTEKTUBHM NEKOBYW KaKO LUTO € AUTrOKCUH, NOpaAn MOXHUOT eNeKTPoNuTeH
aucbanaHc/rybuTok Ha kanuym npeausBukaH of cTepouaHarta Tepanvja.

KopTukoctepouaute He 6u Tpebano Aa ce kopucTaT BO NekyBake Ha NoBpean Ha
rnaBa unu LepebposacKynapeH UCynT, CO OrfeA Ha Toa LWTO Hema Aa KopucTar, a
MOXe Aa HawTeTar. =

Co orneg Ha Toa LUTO MWHEpanoKopTUKOMAHaTa cekpeuuja Mo
nopemeTeHa, uctospemeHo Tpeba aa ce npuma con U/unu MuHepano
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BOpPYBay 3a pacTBOp 3a uHjekTupame/uHdysuja

[ '

J o ErsaHTemaTtosHu uHdekTusHu Gonectu

j e Kanowwn capkom e peructpupaH kaj nauuveHTM KoM npumane Tepanuja co
- kopTukocTepouan. [pekuHyBaweTo Ha Tepanujata MOXe Ja paosege Ao

KNUHWYKa pemucuja.

- 3a NCcuXuuYkMTEe nopemeTyBaka, KoM MoXaT Aa ce jaBaT npu nNpUMeHa Ha
kopTukocTepouan suan gden 4.8. CumnTomMUTE TUNUYHO ce MaHudecTupaaT no
HEKONKy [eHa Wnu Hegenu of MNO4YeTOKOT Ha nnpuMMeHaTa Ha CUCTEMCKU
-5 kopTUkocTepouam. NpumeHata Ha BUCOKM 403U HA CUCTEMCKU KOPTUKOCTEpOUaW, ro
sronemyBa pU3MKOT Off HUBHO jaByBawe. MHOry HecakaHu gejcTea ucyesHyBaaT co
Hamanysate Ha fo3aTa Unu no NpekuHysamwe Ha Tepanujata co KOPTUKOCTEPOUAM,

- HO BO Hekou cnyyan Moxe ga buae HeonxodHa NpUMeHa Ha cneunduyHa Tepanuja.
3 MauveHTute Tpeba na ce noTukHaT fa GapaaT nekapcku COBET BO KOMKy Aojae Ao

nojgaBa Ha 3arpuXKyBayku MCUXOOLLKM CUMNTOMU, a nocebHO BO KoMKy Aojae Ao
£ NENPECUBHO pacrnonoXeHwe n cymumaantHu uaew.

¢ McuxujaTpuckute nopemeTtyBaka MOXaT Aa Ce jaBaT M MO NPEKUHyBaHETO Ha
Tepanujata CO CWUCTEMCKM KOPTUKOCTEPOMAM, MAKO TaKBW peakuuu peTKo ce

3 perucTpupaHu.
| lNocebHa npetnasnuBocT e noTpebHa npu ynotpeba Ha CUCTEMCKM
KOPTUKOCTEPOUAU Kaj NaLMEHTU CO UCTOpUja Ha TeLLKU acdeKTUBHU NOpeEMETyBakba,
3 Kaj HUB UNK Kaj HUBHUTE Hajbnuckn poaHuHK. McTo Taka, nocebHa NpeTnasnueocT e
9 notpebHa Kaj nauneHTn co genpecuja UM co MaHUYHO-AenpecusHo 3abonysatse,
| KaKo U Kaj npeTxoAHa nojaBa Ha cTepougHa ncvxosa.
-

-3 Ynompeba kaj Odeya: KOpTUKOCTEpoMAWTE NpPEAWs3BUKYBaaT 3aocTaHyBawe BO
) pacToT kaj HoBopoAeHunHaTa, Aeuarta u agonecueHTuTe. Tepanujata Tpeba ga ce
] OrpaHnyn Ha HajManaTamoXHa [03a, BO LUTO MOKPaTOK BPEMEHCKM Nepuao, BO
, KOonky e Toa MOXHO. 3a fAa ce Hamanu cynpecujata Ha ockarta xunoTanamyc-
! xunodpusa-Hagbybper n 3aocTaHyBaweTO BO pacToT, Tepanujata Tpeba ga ce
'] CBeAe Ha NpUMeHa Ha NoeAUHEeYHU [031 Ha BTOP AEH, BO KOMKY € MOXHO.

3 Ynompeba kaj nocmapu nayueHmu: BOOBWYAEHUTE HecakaHW pAejcTBa Ha

J CUCTEMCKUTE KOPTMKOCTEPOUAU MOXE Aa BuaaTt nponpaTeHn CoO MHOTY No CEPUO3HUA
Nocneavumn Kaj noctapute nuua, Kako LUTO Ce OCTeornoposa, BUCOK MPUTUCOK,

4 Xunokanemuja, aujabetec, oCeTNMBOCT Ha WHAEKUWWM, UCTEHYYBakE Ha KoXara.

J HeonxoneH e peaoBeH KNMHUYMKM MOHWUTOPMHI Ha OBME NauUMEHTU Kako 6u ce
nsberHane peakuumTe KOU MOXe Aa ro 3arpo3aT XMBOTOT.

'j 4.5  HMHTEPAKLUWM CO PYIU JIEKOBH U PYTU ®OPMU HA UHTEPAKLIUN

Bo TekoT Ha TepanujaTa co METUNNPeAHW3ONOH MOXHW ce noronem 6poj Ha
8| WHTEpaKuWK Co ApYru NEKOoBM.

VicToBpemeHaTa NnpumeHa Ha METUINPEAHU30MOH W LMKIOCMOPUH MOXE Aa AoBeae
AO NojaBa Ha KOHBYN3uu Oupejkv oBue OBa Neka poseaysaaTt [go mefyce6Ha
J nHXxMbuuuja Ha MmetabonnamoT. MOXHO € KOHBYN3UUTE U APYrUTe HecakaHu Ba

CO 3eman-e Ha OBMWE [Ba Nneka Aa buaaTt noyecTw. A M AN

AN\
= //P.@\_F?O .:r,q(( *\.
4 Bapbutypati, xupaHTOMH, pudamnuuuH, cegaTMBm W ApYrM W ﬁ‘row Ha = O
) €H3MMUTe  Ha  LUpHMOT  ApoB, ro  sronemysaaT  MeTaGoNM3MOT:
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1 PACTBOPYBAY 32 pacTBOP 3a uHjeKTupame/uHdpyauja

KOpTUKOCTEpOUAUTE, MNOpagu LWTO TepanuckuoT edeKkT Ha MeTUNnnNpeaHU3O0NoH
MOXe Aa buae HamaneH.

JlexoBute Kou ro wuHxubupaat eHaumckumotr cuctem CYP3A4, kako wWro ce
LUMETUONH, epUTPOMULIMH U KETOKOHA30M, MOXaT Aa ro HamanaTt meTtabonuamor

Ha KOpTUKOCTepouauTe W Taka pfa ja 3rofiemeart Heroearta KOHLl,eHTpaLl,Mja BO
CepymorT.

Crteponaute MoOXaT Aa rM HamanaTt edekTUTe Ha aHTUXONWHecTepasaTta Kaj
muacteHuja rpasuc. CakaHMoT eekT Ha XUNOrMUKEMUYHUTE NEKOBYU (BKNYyYyBajKu
r0 W WHCYNWH), aHTUXUNEPTEH3UBUTE W OWYPETUUMTE € aHTaroHusupaH npu
ynotpeba co kopTuKocTEpoUAW. XWnokanueMuckuoT edekT Ha aueTtosonamug,
AvypeTnuuTe Ha XeHneopara neTtenka, TMasugHWTe AUYpeTUUn U KapBeHOKCONoH
ce 3ronemyBa BO kKOMOMHaLWMja Co KOpTMKOCTEpOMAanTE.

[lejcTBOTO Ha KyMapWHCKWTE aHTukoarynaHcu Moxe pga 6buae nojayaHo npwu
uctoepemeHa ynotpeba co KOpPTUKOCTEpoOWAW, nopagu LWTO ce npenopavysa
noyecta koHtTpona Ha INR unu npoTpomBUHCKOTO Bpeme, nopagu OnacHOCT of
CMOHTaHO KpBapee.

Bo «kombuHauuja co canuuunatM WM MUPA3OMOHCKM  aHanroaHTUNUpeTULM,

FMUWKOKOPTUKONAnNTE ja 3roneysaat onacHoCcta o0f rACTPONHTECTUHANHU
KOMMNIMUKaunu.

Kaj xunonpotpombuHemwuja, canuuunHaTa KUCenuMHa BO KOMOWHauuja co
rMUKOKOPTUKOMAKN Tpeba BHUMATENHO Aa ce NpuMeHyBa.

Nekot Jlemop-Cony BO MHTepakuuja co HEBPOMYCKYNHU GroKaTtopu, Kakos LUTO €
NaHKypOHWYM, o HaMarnyBa HUBHOTO AejCTBO.

BPEMEHOCT U JOEHE

Bo TekoT Ha OpemeHocTa 1 nepmnoaoT Ha Aoerwe, MeTUNnNpegHU3onoH MOoXe Aa ce
npumMmeHn camMmo nocne BHMMaTenHa npoueHa Ha ogHOCT pVISI/IK/KOpMCT.

MeTunnpeaHW3onoH ja nomuHyBa nnaueHTapHata Oapuepa. Hekou aHumanHu
CTYAUW NoKaxane Aeka KOPTUKOCTepouauTe AafeHu BO BUCOKU 03U Kaj Majkarta,
MoXaT ga npegussukaat Mandopmauum Ha eTycoT, HO Hema nogaTouu 3a
BNvjaHne Ha KOPTMKOCTEPOMAUTE Ha Pa3BOjOT HA KOHFEHUTaNHW aHoOManuu Kaj
nyre. TeopeTckn MOXe [a ce jaBu xunoagpeHanusam Kaj HOBOPOAEHYMHA KOM
npeHaTanHo Gune M3NOXeHN Ha KOPTUKOCTEPOMAMN, HO OBUYHO CMOHTAHO NOMUHYBA
N HEMa HEeKOe KITMHWUYKO 3HaYeHe.

KopTukoctepouaute ce nanadysaar BO MajuynMHOTO MIEKO.

BJ/IMJAHUE BP3 CI[TOCOBHOCTA 3A BO3EHE U PAKYBAHSE CO MALLH

MNpumeHata Ha MEeTUNNPEeAHU3ONOH He BrWjae 3Ha4yajHo Ha yn
MOTOPHO BO3WMO U paKyBakeTO CO MaLLMHM.
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4.8

HECAKAHU [JEJCTBA

3aBUCHO 04 rofieMuHaTa Ha fgosaTta u fomkuHaTta Ha TepanmjaTa, MOXHW Ce cute
CUCTEMCKWN AejCTBA Ha MUKOKOPTUKONAUTE:

Anepaucku peakyuu: peakuum Ha NpeoceTnMBOCT BKy4yBajku aHadmunakca co unm
©e3 uMpKynaTopeH Kkonanc, cpueB 3acToj, OpoHxocnasam, CpUEBM apuTMUK,
XUMOTEH3Mja, XMnepTeH3auja.

AHMUUHGbIaMamopHO U UMYHOCYNPECcUsHO 0ejcmeo: 3rofieMeHa CKIOHOCT KOH
MHOEKLMA M NOTEXOK CTeneH Ha BakTepucku, rabuyHn u BUPYCHWU UHDEKLMN CO
cynpecuja Ha KIWHWYKUTE CUMNTOMM W 3HAUW, KOXHWTE TECTOBWU, MOXHOCT of
peakTuBaumja Ha Tybepkynosa.

lacmpouHnmecmuHaneH cucmem. [Aucnencuja, nNenTudka ynuepcuuja co
nepcopauuvja n Kkpeapewe, abgomumHanHa aucTeHsunja, esodareanHa ynuepauuja,
e3odpareanHa kaHauauvjasa, akyTeH naHKkpeaTUTMc, nepdopauunja Ha LUpeBa,
racTpuyHa xemoparuja, ukame.

MNpu Bp3a npumeHa Ha moroneMu 4O3W MOXe [a ce jaBu Hay3ea, nospakare W
YYBCTBO Ha NoLU BKYC BO ycTaTa.

MoxeH e nopacT Ha TpaHcaMuHasuTe M ankanHaTta docdarasa no NpuMeHa Ha
kopTukoctepouaun. NpomeHute ce oBUYHO Manu, He ce npaTeHu CO KIMHUYKM
CMMNTOMM U Ce of peBep3nbunHa npupoga.

KOCKGHO-MyCKyﬂeH cucmemM. NPOKCUMITHa MMOI'laTI/Ija, OCTeonopos3a, naTonoLUKKX

(bpakTypu Ha KOCKATE W NpLUNeHWTe, aBacKynapHa OCTEOHeKpo3a, pynTypa Ha
TETUBUTE.

EHAoKpuH cucmem: cynpecuja Ha ockaTa Xxunotanamyc-xunodgusa-Hagbybper,
3acToj BO pacToT kaj Aeua v agonecueHTU, NoOpeMETEH MEHCTpyarneH LMKNYyC Kaj
XeHu, ameHopea, Cushing-oB cuUHOPOM CO OENYMHO WNU KOMMNIETHO u3paseHa
CMMKa Ha XMNepkopTUuM3am: OKPYrno nuue, akHW, HaTpynyBawe Ha MacTu Ha
BpaTOT U TPYNOT, aTpodunja Ha MyCKynuTe, 3ronemMeH aneTuT 1 3rofieMeHa TenecHa
maca, ncuxudku terobu (Buaum nog CNS), HamaneHa TonepaHuuja KOH rnykosa U
nojasa Ha diabetes mellitus, HeraTueeH BanaHc Ha kanuuym u asor.

KapduoeackynapHu nopememyear-a: KOHFECTUBHa cpueBa WHCydUUMeHUwja,
MUOKapAeH UHapPKT 1 NnocnegoBaTenHa pynTypa Ha MUOKapZoT, apUuTMUN.

[Topememysar-a 8o basaHcom Ha eflekmpoiuUMU U MeYHoCMU: peTeHLuja Ha conu
1 BOAa Koja AOBeAyBa A0 CTBapake Ha e4eMM, XUNepTeH3unja U MHCyduumeHumja
Ha cpueTo nocebHO No AoNroTpajHa Tepanuja, Xunokanvemuja koja Moxe aa buae
TOMKy M3paseHa LWTo e noTpebHa HafoKHaAa Ha joOHW, XUNnoKanuemmucka ankanosa.

CNS: BO3HEMUpPEHOCT, HecoHuua, eydopuja, ApyrM nNopemeTyB
OAHECYBaHETO MMM NCUXUYKN peakuuun, BrowyBame Ha Lwu3odpeHuja,
3ronemyBare Ha WHTPaKpaHWjanHWOT NPUTUCOK CO eAeM Ha nanun é"(gaj ae
(pseudotumor cerebri) 06M4HO NO NpekUHyBaKETO Ha TepanujaTa. £
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LIOK W PACTBOPYBAY 3a pacTBOP 3a MHjeKTUpare/uHgy3aunja

[lpoMeHU Ha OKO: 3rofleMeH MHTPaoKynapeH NPUTWUCOK, rNaykoM, Nanuroesem co

MOXHM OLUTETyBaka Ha ONTUYKMOT HepBs, cybkancynapHa katapakra, UCTeHYyBame
Ha KopeaTa unu cknepute, ersauepbauuja Ha BMPYCHU U rabuyHn UHMEKUMUN Ha
OKO, praodTanmyc.

lMpomeHu Ha Koxa: YyCNopeHO 3apacHyBake Ha paHu, aTpoduja Ha KoxaTa, nojasa
Ha CTPUW, akHW, NETEXUM U exumo3n. Kanolum capkom e peructpupad kaj bonHu kou
npuMane KopTukocTepougHa Tepanuja. [lpekuHyBaweTO Ha Tepanujata CcoO
KOPTUKOCTEPOUAN MOXE Aa AOBeAe A0 peMucuja Ha bonecTa.

lMcuxujampucku  nopememysarba:  LUAPOK  CNekTap Ha  NCUXvjaTpUCKu
nopemMeTyBatba, BKIy4YyBajku ro adektor (uputabunHoct, eydopuja, aenpecuja,
cyvuuuaanHu MUCNM), MNCUXOTUMHU peakuuu (MaHwja, Aenysuu, XanyuuHauuu,
BMNOLWYyBake Ha LWM3odpeHunja), nopemeTyBawa BO OAHECYyBaweTO, aHKCMO3HOCT,
nopemMeTyBakwa BO CNUEHETO, KOHBYN3UU, KOTHUTUBHU AUCHYHKUWUK, KOHy3uja 1
amHe3uja. OBue HecakaHu fejcTBa ce 4ecTu npu ynotpeba Ha cute
KOPTUKOCTEPOMAN M MOXKAaT Aa Ce jaBaT Kako Kaj BO3pacHW, Taka W Kaj aeua. Bo
TEKOT Ha MpUMeHaTa Ha Tepanujata Cco KOopTuKocTepouaun dpekdeHuujata Ha
jaByBar€e Ha NOTELLKN NCUXMjaTPUCKN nopemeTyBaka e 5-6%.

Mo npeknHyBaweTO Ha Tepanujata Cco KOPTUKOCTEPOUAW, YecToTata Ha
ncuxunjaTpucKuTe NopemMeTyBaka He e nosHara.

3ronemMeH UHTpakpaHujaneH NPUTUCOK NponpaTeH Co eAeM Ha ONTUYKUOT HEepB Kaj
Aeua (pseudotumor cerebri) e peructpupaH No NPeKMHyBakeTO Ha Tepanuvjata co
MEeTUNNPEeLHN30NOH.

Apyeo: neykouutosa, TpombouuTOneHuja, onwiTa nowa coctojba, NepaucTeHTHO
vKarbe (NPW BUCOKMN 03U Ha KOPTUKOCTEPOUAMN).

Cumnmomu Ha Haz/10 NPeKuHysaH-e Ha meparujama:

HarnoTto npekuHyBake Ha Tepanujata co MeTUNNPEAHN3ON0oH MOXe Aa foseae A0
aKkyTHa agpeHanHa MHcyduumeHumja, xunoTeHsunja n cmpT. MerfyToa, Toa rnasHo ce
ofHecyBa Ha NPUMEHa Ha KOPTUKOCTEpOUaW Kade LUTO € MHAMUUPaH KOHTUHYupaHa
Tepanuja (Bnav gen 4.4).

WcTo Taka, cumMnToMK Ha Harno npekMHysamwe Ha TepanujaTta ce: Tpecka, Mwanruja,
apTpanruja, pUHUTUC, KOWYKTUBUTUC, BONHM KOXHU HOAYNW NpaTeHu Co Yellame U
rybuTok Ha TenecHa maca.

NMPEOO3UPAHE

CumnTomu

He e no3HaT KNWHWMYKN CUHAPOM Ha akyTHO npeaosvipake CO MeTUNNPeaHU3ONOH.
MeTunnpeaHW30N0H MOXe Aa ce OTCTPaHu oA KpBTa CO Aunjanusa.
Bo cnyyaj Ha pgonroTpajHa nNpUMeHa Ha BWCOKW 03U, HEOMNXOAHO €
npekuHyBawe Ha Tepanujata kako 6u ce msberHana nojasaTa Ha C
agpeHarnHa cynpecuja.

12




5.0
5.1

5.2

5.3

ICTBOpPYBAaY 3a pacTBOP 32 UHjeKTuparbe/uHdy3auja

®APMAKOJIOLWKN OCOBEHOCTH
®APMAKOJMNHAMCKM CBOJCTBA

dapmakoTepanesTcka rpyna:
"MuKoKOpTUKOWA,
ATC Kopg: HO2AB04

MexaHu3am Ha ejCTBO

MeTunnpeaHW30noH e CUHTETCKM TMUKOKOPTUKOWUA co yMepeHo
aHTUMH(NAMaTOPHO W WMYHOCYNpecuBHO  AejCTBO.  [TMKOKOpTUKOUAHUTE
peLenTopu BO KOMMMEKC Co NnekoT Aejctaysaat Ha DNK 1 BMnWjaaT Ha npouecuTe Ha
TpaHCKpMNumWja Ha reHn 3a cuHTesa Ha (yHKUMOHANHUTE NPOTEeNHU U CTPYKTYpHUTE
NPOTEUHMN.

3a aHTMMHGNamaTopHOTO [AejcTBO OUTHM ce WHAyKuMjaTa Ha CuHTe3a Ha
NWMNOMOAYNWH, NPOTEMH KOj ro MHXWBMpa eHaumoT docdonunasa Az, LUTO O
HamanyBa ocnoboayBareTo Ha apaxaHOCKa KUCennHa W HejauHuTe npoaykTi (np.
npocTarnaHavHu, neykoTpuenin) od docgonunuaHata membpaHra, a e Hamanexa u
cUHTEe3aTa Ha WHTepneykuH IL-1.

3a WMYHOCYMPECMBHOTO AEjCTBO GMTHA € MHXMbuumMjaTa Ha TpaHckpunuujata Ha
reHu He camo 3a IL-2 TyKy 1 3a ApYyruTe LMTOKUHW (Np. UHTEPSIeyKUHU, (PakTopoT Ha
Tymopcka  Hekposa:  TNFa,  uHTepdepoHuTe: INFy). MNopagun  TOa,
FMUKOKOPTUKOMANTE AejcTByBaaT Ha AseTe (hasy Ha WyHWOT OAroBop: UHAYKUWOHA
cdasa BO koja ce Hamanyea ocrnobopaysaweto Ha IL-1 u IL-2, kako n aOpyru
LUMTOKWHM, W edekTopHata ¢asa BO Kkoja AenysaaT JNUM@ONUTAYKM Ha
uMToTOKCMYHMTE T nNUMAOUMTM KOM nadvaT fUMOKMHW W W akTueupaat
MakpodaruTe.

3a aHTManepruckoTo AejCTBO 3Ha4ajHn ce membpaHckuTe edekT Kou cnpevysaar
nerpaHynaumja Ha MmactouuTuTe M ocnobofyBare Ha XUCTaMuH.

®APMAKOKUHETCKN CBOJCTBA

dapMaKkoKMHeTUKaTa Ha METUNNPEAHW3ONOH Ce KapakTepusaupa co 6p3a u ckopo
KoMnneTHa pecopnuuja, ronema GuopacnonoxueocT (80-99%), kako u [OOPO
npoaupare BO cuTe Tkuea. MeTunnpenHwWsonoH ce Bp3yBa 3a nnasmatckuTe
NPOTEUHW, rNaBHO rnobynuHu 1 nomanky andbymunn. Ce metabonuanpa npeTexHo
BO LPHWOT ApoB, nopaam LTO € BaXHO Kaj MauMeHTUTe CO UHCyduumeHuuja Ha
upHUoT Apob Aa ce npunaroam gosara. MetabonutuTe ce usnadyeaar co ypuHata.
MpoceyHoTO NonyspemMe Ha enuMuHauvja naHecysa og 2.4 fo 3.5 4Yaca kaj 3apasu
BO3pacHW nuua.

MPETKITUHNYKN MOQATOLM 3A CU'YPHOCTA HA JIEKOT

TepaToreHocT, BNvjaHue Ha penpoaykuunjata-snav gen 4.6

Hema nogatoun 3a MyTareHUoOT W OHKOFGHOTO/KapLWIHOFEHO
MeTUNNPenHU30N0H.
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1 pacTBOpPYBaY 3a PacTBOP 32 WHjeKTUparbe/uHpy3uja

6.0 ®APMALEEBTCKW OCOBEHOCTH
6.1 JIUCTA HA EKCUUITUEHTH

Lemod-Solu 20 mg

- [duHaTpuym docaT, aHxugpupaH

- Hatpuym-guxmaporeHdocdar

- JlakTto3a, MoHOXUgpaTt

PacTteopyBa: BoAa 3a UHjeKumun 1 GeHaunankoxon

Lemod-Solu 40 mg
- OuHaTtpuym docdat, aHxmapupaH
- Hatpuym-guxugporexdgocdar
INakTo3a, moHoxuapaT
PacTBopyBa: BOAA 3a MHjeKUMn 1 GeH3unankoxon

Lemod-Solu 125 mg

- [dunaTpuym docpaTt, aHxuagpupaH

- HaTpuym-auxugporeHdocdaTt

PacTsopyBa: BoAa 3a UHjeKUMKU 1 BeHaunankoxon

Lemod-Solu 500 mg

- AvHatpuym cdocdat, aHxnapvpaH

- Hatpuym-guxmaporeHdocdar

PacTeopyBa: BoAa 3a VHjeKuun 1 BeHsunankoxon

gy

6.2 UHKOMMATUBNIIHOCTH

3a ga ce nsberHat npobnemute Ha MHKOMNATUOUHOCT CO APYrMTe NEKOBH, Lemod-
Solu He Tpeba pa ce Mena BO WCTW LUMpUL CO Apyrv nekoeu u Tpeba pa ce
pacTBOpa camo BO PacTBOPUTE KOU Ce HaBeAeHW BO AeNoT 4.2.

6.3 POKHA TPAEHE

MeT (5) roaMHW o4 AaTymMOT Ha NPOU3BOACTBO.
[la He ce ynoTpebyBa no UCTEKOT Ha POKOT Ha Tpaewe.

6.4 HAYUH HA YYBAHE

Na ce yyBa Ha TemnepaTypa Ao 25° C, BO KyTuja, BO OPUrMHaNHo nakysame co uen
[la ce 3alTUTK of CBETNMHa.

PactBopoT fa ce yI'IOTB)eﬁVI BO POK 0f 48 4Yaca No pekoHCTUTyuujaTa, ako ce Yysa
Ha TemnepaTtypa go 25°C, 3alWTUTEH 04 CBETNNHA.
JIEKOT [A CE YYBA HA MECTA HEAOCTAIHM 3A JELIA!

6.5 [TAKYBAHE

CtakneHa 6esbojHa Bwjana (ctakno Tun |l) co npawok 3a p
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10K M PACTBOPYBaY 3a PaCTBOP 3a MHjeKTUpame/uHpyuja

WHjeKkTMpare/MHdy3nja co rymeH 3aTeopay W anymuHUymcka kana; crakneHa

6esbojHa amnyna (cTakno Tun I) co pacTeopyBau.

* LEMOD SOLU 20 mg: kyTtuja co 15 Bujanu u 15 amnynu co pacTeopysau
LEMOD SOLU 40 mg: kyTuja co 15 nuowmweHua v 15 amnynu co
pacTBopyBay
LEMOD SOLU 125 mg: kyTuja co 1 Bujana 1 1 amnyna co pactsopysad
LEMOD SOLU 500 mg: kyTuja co 1 Bujana u 1 amnyna co pactsopysad

*

+

*

6.6 MHCTPYKUNUN 3A YITOTPEBA U PAKYBAHE
HeynoTpe6eHuoT NeK ce YHULLTYBA Npema BaXedkuTe nponucu.

7.0 WME W AOPECA HA NPOU3BOOUTENOT
XEMO®APM A.[1.-Bpwau, P. Cp6uja

8.0 BPOJ W OATYM HA PELLEHUETO 3A NPOMET

9.0 [OATYM HA NPBOTO OAOBEPEHUE/OBHOBA HA
OOOBPEHUETO

10.0 OJATYM HA (AENYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTO /;_aﬁ?ﬁ‘"} g{@% AN
Jynn 2009 Ss—S s
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