Lemod Solu
Mpawok u pacTBOpyBaY 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpare/uHdy3umja

3BUPEH U3BELWITAJ 3A OCOBUHUTE
HA JIEKOT

LEMOD SOLU/ JIEMO[A cony

Methylprednisolone
Mpawok U pacTBOpyBaYy 3a pacTBOP 332 UHjeKTUpaHe/uHy3uja

1. 3AWTUTEHO UME HA MEOUWUUHCKUOT NMPOU3BOA

* LEMOD SOLU 20 mg/ml

Mpawok u pacTBOpyBaY 3a pacTBOpP 3a UHjeKTUpaHe
* LEMOD SOLU 40 mg/ml

Mpawok U pacTBopyBay 3a pacTBOpP 3a UHjeKTUpaHe
* LEMOD SOLU 125 mg/2 mli

Mpawok u pacTBOpyBay 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpPabe
* LEMOD SOLU 500 mg/7.8 ml

MpawokK n pacTBOpPyBay 3a pacTBOpP 3a UHjeKTUpaHe

INN: Methylprednisolene

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

LEMOD SOLU 20 mg/ml:

- 1 WwuweHye co npawok coapxu 20 mg metunnpeaunsonoH (Bo hopma Ha
METUNNPEAHU3ONOH HAaTPUYM CYKLMHAT)
1 amnyna og 1 ml pacTBopyBay cogpxu Boga 3a uHjekummn co 0.9% 6ensun
ankoxorn

LEMOD SOLU 40 mg/mil:

- 1 wuweHue co npaluok coapxu 40 mg MeTUNNpean3osnoH (so opma Ha
MEeTUNNPEAHN30NOH HAaTPUYyM CYKUMHAT)

- 1 amnyna og 1 ml pactBopyBad coapxu Boaa 3a nHjekuunn co 0.9% HeHsun
ankoxon

LEMOD SOLU 125 mg/2 mi:

- 1 wuweHue co npawwok cogpxuv 125 mg meTunnpeaunsonoH (Bo popma Ha
METUINPEAHN3ONOH HAaTPUYM CyKUMHAT)
1 amnyna og 2 ml pactesopyeay cogpxu Boga 3a uHjekunn co 0.9% 6eHsun
ankoxorn

LEMOD SOLU 500 mg/7.8 ml:

- 1 Bujana co npatok cogpxu 500 mg meTunnpeansonoH (Bo ,cpopma Ha
MEeTUNNPEHU3ONOH HaTPUYM CYKLIMHAT) 7 ey

anKkoxon

Xemodapm A.[l. Bpway
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Lemod Solu
MNMpawok u pacTBOpyBay 3a pacTBop 3a WHjeKTUpate/MHdy3uja

4.2
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MoMoLLHa cyncTaHumja; NakTo3a MOHOXUAPAT (BO cocTasoT Ha Lemod Solu 20
mg/ml u Lemod Solu 40 mg/ml), 6eH3un ankoxon, HaTpuym.

3a KoMneTHaTa nucTa Ha ekcunnueHcu suam gen 6.1

OAPMALIEBTCKA ®OPMA

Npawok n pacTeopyBay 3a pacTBOp 3a WHjeKkTuparwe/mHdysunja.

Mpawok: 6en o ckopo 6en, NPo3npeH, KpUCTaneH Konad.
Pacmeopyeay: buctap, 6e36oeH pacteop co cnab mupuc Ha 6eHannankoxon.

KMMHWYKU OCOBEHOCTH
TEPAMEBTCKU UHONKALMN

Nemon Cony e uHAMUMpaH BO Tepanuja Ha cocTojou Bo kou e noTpebHo 6p3o u
WMHTEH3UBHO OEjCTBO Ha KOPTUKOCTEPOUAW, KaKo LUTO Ce:

Aneprucku 3abonyeara U peakuuu: BpoHXMjanHa acTma, TEXOK CEe30HCKW WIu
LenoroauLleH PUHNTUC, aHMMOHEBPOTCKN eaem, aHadunakca.

Hepmatonowku 3abonysawa: Tewka dopMa Ha MynTudopmeH eputem (np.
Steven’s-Johnson cungpom).

AKyTHa ajpeHanHa WHCydUUMEHUMjacOo CYMMEMEHTM Ha conn  uwvnu
Ae3okcukopTukocTepoH. Jlemoa Cony He npeTcTaByBa Nek of npsBa NUHUjA HA
Tepanuja Kaj akyTHa agpeHanHa uHcyduuueHunja, Buaejkm Hema [oBOMHO
MWHEPanoKopTUKOUAHMW CBOjCTRA.

AKYTEH CUCTEMCKW epuTemaTo3eH nynyc.

AKyTEH peBmMaToOnaeH KapauTuc.

CnpevyBaHk-e Ha oT(prake Ha TpaHCNIaHTMpaHO TKUBO.,

LiepebpaneH egem kako nocneguua Ha TYMOP HA MO3OKOT.

lMpeBeHuMja Ha MayHUHa 1 NoBpakawe Nnopagu xemoTepanuja.

YnueposeH Konutuc.

KpoHoBa Gonecr.

Acnupauuja Ha racTpu4Ha COApPXMHa,

AkyTHa nospeaa Ha pBeTHNOT MO30K (NekyBaweTo Tpeba aa ce 3anovHe BO poK
oA 8 yaca o noepegara).

AKyTHa ersauepbaumnja Ha mynTunna ckneposa koja Nno CBOjOT TEK € penancHo-
PEMUTEHTHA WM € CO XPOHUYEH NPOrpecuBeH obnuK.

HAO3NPAHE U HAYUH HA YITIOTPEBA
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Lemod Solu
Mpalwok u pacTBOpyBay 3a pacTBOP 3a UHjeKTupaHwe/uHdy3uja

NHTPaBEHCKN BO NEpKNoa of HajManky 5 MuHyTw.

3a uHTpaBeHcKa WHMY3Wja WHULMJANHO MPUNPEMEHUOT pacTBOp MoOxe [Aa ce
pasbnaxmn Bo 5% pacTBOp Ha rnyko3a, U30TOHUYEH (PM3VNOMOLLKU PacTBoOp unu BO
5% pacTBOp Ha r1yko3a BO U3OTOHWNYEH hM3nonoLlku pacteop. 3a Aa ce usberHat
npobnemute Ha KomMnaTWBUNHOCT co ocTaHaTuTe nekoew, Jlemoa-Cony Tpeba aa
ce NpUMeHya OfBOEHO, CaMO BO CMOMEHATUTE pacTBOPMU.

MapeHTepanHuTe npenapaTt, BO KOMKy € Toa MOXHO, Tpeba BuayenHo pa ce
npoBepaT BO OQHOC Ha MPWUCYCTBO Ha 4vecTudku u BojaTa Ha pacTBOpPOT npep
ynoTtpebara.

HecakaHute gejctea of npumeHaTta Ha Jlemoa-Cony moxaT ga ce Hamanat co
yrnoTpe6a Ha HajManaTta eekTBHa J03a BO HajKpaTOK nepuop (suaete gen 4.4).

BospacHu: [03ApameTo Bapupa BO 3aBUCHOCT OA WHAMKauujata v TexuHata Ha
KnMHWUYKaTa cnuka. MHvuujaniara gosa ce asukun og 10 go 500 mg. Mpu tepanuja
Ha peakuuu Ha oTdpname Ha TKBa No TpaHcnnaHaTauuja, ce npenopavysa f03a
no 1 g/peH. WMako [o3vpaweTo U NpOTOKONUTE Ha nekyBawe Bapupaart BO
CTYAUMTE HA MNPUMEHA Ha METUNNPEAHM3ONOH BO Tepanuja Ha peakuun Ha
oTdpnake Ha Tkuea, objaBeHaTa nuTepaTypa ja NoApXKyBa NpumMeHaTa Ha Aosa Ao
500 mg £o 1 g, Kako Haj4ecTo NpUMeHyBaHa 103a BO Tepanwuja Ha akyTHa ¢asa Ha
oTcdpnawe. Tepanujata co oaa fgosa Tpeba ga ce numutupa Ha 48 oo 72 vaca,
OQHOCHO CaMo AofeKa cocTojbaTta Ha NauueHToT He ce cTabunuaupa, co ornes Ha
TOa LWTO nofgonrata NpMMeHa Ha BWUCOKW [03W HA KOPTUKOCTEPOMAM MOXe Aa
npeausBMka CEPVMO3HN HecakaHu aejcTea (euaete aen 4.4 n gen 4.8).

Hosupare kaj nmocmapu nayuesmu: Jlemon Cony NpBEHCTBHO CE€ KOPWUCTU BO
akyTHW, KpaTKoTpajHu cocTojon. Hema nogaTtouu kou 61 ynatysane Ha notpeba og
MEHYBak€ Ha PexumoT Ha Jo3upawe Kkaj oBaa nonynauuja Ha nauueHTw.
NlekyBareT0 Ha nocTapute nauueHTn Tpeba Aa ce nnaxHupa, UMajku v Bo npeasus
NnOCEpUo3HUTE  nocneaMun Ha  BooOu4aeHuTe  HecakaHu  fejctBa  Ha
KOpTWKOCTEpOMAMTE BO MnocTapata Bo3pacT, nopagu WTo e notpebeH u
KOHTUHYMPaH KIMHUYKA MOHUTOPUHT (BugeTe aen 4.4).

[eya: BO TpeTMaH Ha cocTojOu KoM HanaraaT BUMCOKW [03M Ha KOPTUKOCTEPOUAM,
Kako LUTO Ce XemaTofoLWKW, PeBMATCKW, PeHanHW 1 OepMTOMOLWKU CcocTojou,
npenopavaHuTe fo3u ce aswxkat og 30 mg/kg/aer no makcumym 1 g/kg/neH.

OBa [o3vpake Kako yaapHa Tepanuja, Cekoj Unu Cekoj BTOp AEH, MOXe fa ce
NoOBTOPMW A0 TpW NaTw.

Bo nekyBakeTo Ha peakyaMTe Ha OTdpnawe Ha TpaHCMNaHTaHT no
TpaHcnnaHTauuwja, npernopadaHoto gosvpamwe e 10-20 mg/kg/neH Bo Tek Ha 3
OeHa, o MmakcumanHo 1 g/geH.

Bo Tepanuja Ha cTaTyc acTMaTtukyc, ce npenopavyea Ao3npare oa«i%g/kg/,u,eH
BO Tpaewe of 1-3 geHa.

MOXHO € HamanyBame Ha fo3aTa Kaj HOBOPOAEH MHA U ,n,?fu,a,-
na 6upe GasupaHo Npep Ce Ha TeXWHATa Ha KNUHUYKaTal g:r}.MKa
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Lemod Solu
Mpawok n pacTBopyBay 3a pacTsBop 3a uHjekTupare/uHdysnja

TernecHaTta Mmaca Ha NauneHToT.

MeanjaTpuckuTe f03K He cmeaT Aa bugaT nomany oa 0.5 mg/kg Ha cekoun 24 yaca.

Bo cregHata Tabena ce AageHu luemuTe Ha [o3npake BO 3aBUCHOCT 0Of

nHgukauujara.

[leTanHuTe npenopaky 3a [o31pakke Kaj BO3PacHW NauneHTu ce:

Muaukaumja

Do3za

AgjyBaHTHa Tepanwja kaj
cocTojbu onacHW Mo XKNBoT

30 mg/kg |.V Bo BpemeTpaetbe of Hajmanky 30 MUHYTH
[losata MOXe Aa ce NOBTOPYBa Ha cekoun 4-6 Yaca HajAonro Bo TeK
Ha 48 yaca

PeBmaTcKku HapylwyBama Kaj
KoW cTaHaapgHaTa Tepanvja e
Bes ycnex (Mnu 3a Bpeme Ha
enusogn Ha ersauepbauuja)

NMekoT ce annuuupa Bo opma Ha |.V nHgysmnja Bo BpemeTpaetse
o4 Hajmanky 30 MUHYTH.

[okosnky He Aojae Ao noaoOpyBak-e BO TeK Ha egHa Hegena no
3aN0YHYBaETO Ha Tepanujara, unu nak Toa ro Hanara coctojbara
Ha BONHMOT, 403aTa MOXe fa Ce NOBTOpU.

Cucremcku nynyc
epUTEMATO3YC Kaj KOj
cTaHfjapaHara Tepanuja e 6es
ycnex (wnwn 3a Bpeme Ha
enu3oau Ha ersauepbaumja)

1 g Ha geH Bo dopma Ha 1.V nHdysnja BO BpeMeTpaet:e 04
Hajmanky 30 MUHYTH, HajMHOTY 3 AeHa.

[okornky He aojae Ao noacbpysatke BO TeK Ha eaHa Heaena no
3anOYHYBaHETO Ha Tepanujara, Unu nak Toa ro Hanara cocrojoara
Ha BOMHWOT, £03aTa MOXe Aa ce NOBTOopW.

MynTunna ckneposa kaj koja
cranjapgHarTa Tepanuja e 6ea
ycnex (unu 3a Bpeme Ha
enu3oaun Ha ersauepbauuja)

TNekoT ce annuuupa Bo opma Ha |.V uHpyaunja Bo BpemeTpaerbe
oA Hajmanky 30 MUHYTW, BO TeK Ha 3 unu 5 Aexa.

Hokonky He aojae fo noaoOpysate Bo Tek Ha egHa Heaena no
3anoyHyBakeTO Ha Tepanujara, unu nak Toa ro Hanara coctoj6aTa
Ha 60MHKOT, A03aTa MOXE [a Ce NOBTOPU.

Epemu nopaav Ha npumep
rNoMepynoHedpuTUC Unn
CUCTEMCKU HepUTUC Kaj KoU
cTaHaapaHarTa Tepanuja e bes
ycnex (unv 3a BpeMe Ha
enusoau Ha erzauepbauwja)

TMexoT ce annuuupa Bo dopma Ha |.V nHgyanja BO BpemeTpaet:e
o Hajmanky 30 MUHYTH.

[okonky He aojae Ao noaoOpysare BO Tek Ha egHa Hegena no
3aroJHyBakbeTO Ha Tepanujara, nu nak Toa ro Hanara cocTojbaTta
Ha BONHWOT, go3aTa MOXe [a ce NoBTOopU.

30 mg/kg Ha cekoj BTOpW fieH, 4 AeHa unun 1 g Ha AeH 3.5 unmn 7
JeHa.

TepmunanHa gasa Ha
KapuuHomu (3a nopobpysatbe
Ha KBaNWTETOT Ha XWUBOT)

125 mg Ha aeH |.V HajmHory 8 Hegenw.

MNpeBeHUMja HA MaYHUHE K
noepakare nopagu
xemoTepanvja

Bnaro A0 yMepeHo noBpakare nopaamn xemoTtepanuja:

250 mg |.V Bo BpemeTpaetbe oA 5 min. 1 4ac npepA NOYETOKOT Ha

xemoTepanujarta. [Josata Ha METUNNPeAHM30MOH Tpeba Aa ce
NOBTOPY Ha MOYETOKOT HA XeMoTepanujata u nocne oTnyLITakeTo
oa GonHuua. 3a nojavaH egpeKT MoXe Ja ce KOpUCTV XnopuaeH
¢reHOTMasuH co npearta Ao3a Ha METUNNPeAHU3ONOH.

Tewko nosBpakatbe Nopaam xemoTepanuja:

250 mg |.V BO BpemeTpaewe o4 5 min., Co cooaBeTHN 403U Ha
MEeTOKNnonpamua Ha meToknonpamua nnu GyTupodeHoHn, 1 vac
npeg xemoTepanujara.

[Noszata Ha meTokonnpamua Tpeba Aa ce NOBTOPM Ha NOYETOKOT Ha
xemoTepanujaTa u no oTnywraweTo oa GonHuya.

Xe I\_!'.‘)(ilc p m A, L. Bp wa u




Lemod Solu

MNpawok u pacTeopyBay 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpawe/uHy3mja

AKyTHa noepega Ha p6eTHHoT
MO30K

TepanujaTa TpeGa aa ce 3anoyHe fo 8 yaca no nospeaara
MNayuenmu co 3anoyHama mepanuja 3 yaca o Hacmadamama
nospeda:

30 mg/kg Bo BuAa Ha IV Bonyc Bo BpemeTpaerse of 6apem 15
MWUHYTW, Nocne WTo cneau naysa o 45 MUHYTKH, a noToa
KOHTUHYMpaHa uHdyauja oa 5.4 mg/kg Bo Tpaere og 47 yaca.
HeonxozaHo e Aa ce BocnocTaBu 0JBOEHA MHTPABEHCKA NUHM|a 33
MHY3UOHa nymna.

Pneumocystis carinii
[NHeBMOHUM]a Kaj naUUEHTH co
cnaa

Tepanujara Tpe6a Aa ce 3anoyHe BO pamkuTe Ha 72 yaca no
3anovHyBaweTo Ha TepanujaTta Ha NHeBMOHMUja.

EnHa o moxHocuTe e 40 mg 1.V Ha cekoun 6-12 yaca co nocTeneHo
HamanyBate 40 HajMHOry 21 AeH nnu A0 3aBpLUYBaETO Ha
Tepanujata Ha NHeBMOHKjaTa.

Mopagn 3ronemMeHnoT cTenex Ha peakTuBaumja Ha TyGepkynosa, kaj
nauneHTuTe 3abonexn og CUIA tpeba fa ce pasrnega npumeHara
Ha aHTnbakTepucka Tepanuja npy ynotpeba Ha KopTUKoCTEpPOMaK
Kaj oBaa pu3ndHa rpyna Ha nauveHTy. MNauneHTuTe ucTo Taka Tpeba
fa Ce MOHWTOpMpaaT Nnopagwn 3ronemMeHara nojasa Ha ' gpyrv
NaTeHTHW MHEeKUNU.

Erszauepfauuja Ha xpoHn4Ha
obeTpykTuBHa 6enocgpobHa
Gonect

WcnuTyBaHu ce aBa pexvma Ha go3upame:

0.5 mg/kg |.V Ha cekou 6 Yaca, HajmMHory 72 yaca, a notoa ga ce
NOMWUHE Ha Teparuja co NepopnaHn KOPTUKOCTEOPUAN U Aa ce
Hamanu posarta. BkynHoTo BpemeTpaerbe Ha Tepanujara e
MUHUMYM 2 Hegenu.

AgjysaHTHa Tepanuja Kaj
APYru MHbeKuun

MoveTHaTa gosa Bapupa og 10 go 500 mg I.V BO 3aBUCHOCT 04
knuHnykaTa cocrojba. Moxe ga 6ugat noTpebHn noronemn 4osu 3a
KPaTkoTpajHO NeKyBare Ha TeLLKW akyTHM cocTojBu. MoveTHuTe
Ao3n go 250 mg Tpeba aa ce gagar .V Bo BpemeTpaerse o Gapem
5 MUHYTK, @ noronemwuTe 403V BO BpeMeTpaere of 6apem 30
MUHYTU. CnegHuTe [03W MOXe Aa Ce NPUMEHYBaaT UHTPaBEeHCKU
1N MHTPaMyCKyNHO BO MHTEPBanNX KOW 3aBMCaT O TEPanucKMoT
OATOBOP Ha NaUMEHTOT W KIWHWYKaTa cocTojba.

4.3  KOHTPAMHOUKAUNU

Tpeba fa ce semat BO npeABng KOHTpaMHaMKauMuTe 3a ynotpeba Ha cUTEMCKUTE
WU NOKaNHUTE KOPTUKOCTEPOUAN.

* no3Hata NPEeoCceTNIMBOCT Ha METUNNPEeAHU30NoH uam Buno Koja MOMOLLHA
COCTaBHa KOMMOHEHTa Ha Npenaparor,

®  CUCTEMCKU rabuyHmn nHgekymm

e CUCTEMCKM WHeKuum
Tepanuja,

BO KOMKY He npumMeHeTa creunduyHa aHTMHMEKTUBHA

e TNpUMEHaA Ha XWBW WK XWUBWM aTeHyupaHun BaKLUUHK I{aj nauneHTn Ha
WMYHOCYNPEeCUBHU JO3W HA KOPTUKOCTEpOUAMN.

4.4 [NOCEBHU MEPKU HA MNPETIA3/IUBOCT U NPEAYTNPELQYBAHE

1. TlojaBaTta Ha HecakaHu OejcTBa MOXe Aa cBege Ha MUHUMYM. CO NpuUMeHa Ha
€(PeKTUBHU [1031 BO HajkpaTok nepuog. Co uen Ha MH,quaﬂ,ﬂyangwTqumpal-be
Ha gosaTa, noTpebHu ce YecTu KOHTPONU Ha nauMeHTq‘r" Bugete aen 4.2).

2. Bo TekoT Ha ponroTpajHaTa Tepanuja ce paaaus@, aﬂpeHanHa »KQanKanHa

aTpoduja Koja MOXe [ia Tpae co Meceuw no npeKMHyEsal-be'r
W

a TEpaHMJaTa

LeMmod )ap;\ AL Bps.u.;eu.
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Lemod Solu
Mpawok u pacTBopyBay 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpare/uHiy3uja

[Nopaan TOa, MpekuHyBaweTo Ha ynotpebara Ha KOPTUKOCTEpougu Mo
AonroTpajHa Tepanuja mopa ga buae nocteneHa, BO BpEMETpaeHe Of HEKOIKY
HeJenu OO0 Meceuw, BO 3aBUCHOCT Of Ao3aTa U JOoMKuMHaTa Ha TepanujaTa,
Kako 6u ce nsberHana akytHa ersauepbauuja Ha bonecTta, akyTHa agpeHanHa
WHCYPULUMEHUMja unu nonuapteputuc. 3a BpeMe Ha npoAorkeHa Tepanwja,
Buno Koe WHTepKypeHTHO 3abonyeawe, Tpayma, aHecTesuja Unu XxupypLuka
npouedypa MoXe Aa HanaraaT nocTeneHo 3ronemyBawe Ha gosarta. Ucrtor
Taka, OOKMKY [OKONKy ce MnpekuHe ynortpebara Ha KopTukocTepouawn nocne
ponrotpajHa ynotpeba, moxe aa 6uge notpebHO HUBHO NPUBPEMEHO NOBTOPHO
BOBeAyBake BO Tepanujara.

Co ormeg Ha HamaneHarta cekpuenja Ha MUHEpPanoKOpPTMKOCTEPOWUAW, CONu
n/vnu MuHepanokocpTukocTepouan Tpeba UCTOBpEeMEHO Aa ce BoBeAaT BO
Tepanujarta.

[Nlopagn peTkata nojaBa Ha aHaUNakTUYKU peakuvy, Kaj NauveHTuTe Kou
npumane napeHTepasnHo KopTUKocTepouaHa Tepanwvja, Tpeba ga ce npessemar
COOABETHN MEpPKN Ha NpeTnasnueocT npea ynotpebarta Ha nekoT, nocebHo Bo
crnyyYyauTe Ha NOCTOEHE Ha anepruja Ha NeKkoBy BO aHaMHesaTa.

lNpumeHaTta Ha KOpTUKOCTEpOMAUTE MOXE fa MM Mackapa 3HauuTe 3a
UHdEeKUMja, a HOBU MHPeKUMU MOXaT Aa Ce jaBaT BO TEK HA HUBHATa NpPUMeHa.
[NocTon HamaneHa OTNOPHOCT M CrnocobHOCT 3a nokanusauwja Ha uHdekunarta
3a Bpeme Ha ynoTpebarta Ha kopTukocTepouaun. MHdekunn npeausBukaHu og
Bupycu, bakrepun, rabu, npoTo3on UNu XenMUHTK, NokanusvpaHn 6uno kage
BO OpPraHu3MOT, MOXe QOda ce jaBaT 3a BpPEME Ha MOHOTepanujata co
KkopTukocTepouan  unu  npu  komBuHupaHa  ynotpeba co  apyru
MMYHOCYNPECUBHA MEeKOBW KOW fenyBaaT Ha KIeTOYHWUOT WUNU XymypanHuoT
WMYyH OAroBOp UInv Ha (yHkumjata Ha HeyTpocdunute. OBue MHMEKUMN MOXE
Aa bupaT B6narun, Ho 1 Telwku, NnoHekoraw co hataneH ucxoq. Co sronemysame
Ha [fo3aTa Ha KOPTUKOCTEPOWMAMTE Ce 3rofieMyBa WM 3a4yecTeHocTa Ha
KOMMNUKaLMKN 04 UHEKLMnTE.

MNojaBata Ha Bapuyena Tpeba cepuosHo Aa buae semeHa Bo npeasua, Guaejku
oBaa WHaky Gnara Gonect moxe pa 6upge chatanHa Kaj MMyHOCYNpPEeCcUBHU
naumeHTn. NauneHTuTe (WNu poguTennTe Ha gelaTa) 3a KOM CO CUTYPHOCT He
ce 3Hae fanwv npenexane sapuyena, Tpeba ga ce coseTysaar ga usbernysaar
NIMYEH KOHTaKT co 3aboneHn o Bapuyena wnn xepnec 3ocTep, a AOKONKY A0
Hero cenak gojoe, Tpeba BegHaw ga ce obpartaTt Ha pokTopoT. lNMacuBHaTta
UMyHM3aUuja oOf Bapuyena/aoctep co UMyHOrnobynuH € HeonxodHa 3a
EKCMOHMPaHUTE NauueHTU KOW He Ce WMYHW3WpaHu, a npumaaTt CUCTEMCKU
KOPTUKOCTEPOMON UMK M1 NpUMane BO TEKOT Ha NPeTxoaHuTe 3 Meceun u Toa
BO Tek Ha 10 peHa og ekcnosuuwjata. Bo konky gujarHosara Ha Bapuyena ce
norepau, bonecta 6apa cneunjanucTuyka Hera U ypreHTHa Tepanuja. He Tpeba
fla ce MnpekuHyBa CO Tepanujata CO KOpPTUKOCTepouau, a Moxe pga bupge
noTpebHo 3ronemyBake Ha Jo3aTa.

MauveHtute Tpeba pa ce npedynpenat Aeka NpuMMEHaTa Ha CUCTEMCKM
cTeponan MoOXe Aa [oBeAe OO0 CEePUO3HU MNCUXUjaTPUCKU HecaKkaHu fejcTea
(suoete gen 4.8). Cumntomute 0B6MYHO ce MaHudecTupaaT No HEKOnKy AeHa
Mnu Hepenu Of MO4YeTOKOT Ha MpUMeHaTa Ha CUCTEeMCKU..KOPTUKOCTEpOMaM.
[MpyumeHaTta Ha BUCOKM [O3N HA CUCTEMCKM KOpTMKO,@:Fepwp,w m sronemysa
PWU3NKOT OA HUBHO jaByBatse (BugeTe gen 4.5), nakoHa pcrioiaa Har aancwHaTa Ha
[osaTta He MOXe fa ce NpeaBuaun NoYEeTOoKOT, TUNQT;: é}KwHara M.f]id Tp&&l—beTO
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Lemod Solu
Mpawok u pacTeopyBay 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpar-e/MHy3mja

10.

1.

12.

Ha HecakaHuTe peakuuu. [loBekeTo o HecakaHUTe peakuuh UCYe3HyBaaT co
HamanyBare Ha [Jo3aTa WM NO MpekWHyBawe Ha Tepanujata co
KOPTUKOCTEPOMAN, HO BO HEKOW criyyan Moxe aa buge HeonxogHa npuMeHa Ha
cneumduyHa Tepanuja. lMauveHTuTe Tpeba ga ce noTukHaT Aaa Bapaart
NeKapckn CoBEeT BO KONMKY AojAe A0 fojsaBa Ha 3arpUXyBauyku MCUXOMOLLIKM
CUMNTOMU, @ nocebHO BO KONMKY AojAe A0 AENPECUBHO PACMOSIOKEHUE W
cynumpanyu naew. MauueHture/unsHuTe poputenn Tpeba aa ce npeaynpepar
Ha MOXHWTE NCUXMjaTPUCKV HapyLuyBara KoM MOXE Aa Ce jaBaT 3a Bpeme 1nm
HenocpeaHo no HamanyBah-eTO Ha fo3sarta/cpeknyBareTo Ha
CUCTEMCKUTECTEPOVUAN, UAKO TaKBUTE peakLUun He Ce YeCTO PerucTpupaHu.
MocebHa npetnasnmBocT e noTpeGHa npu ynotpeba Ha CUCTEMCKM
KOPTUKOCTEPOMAN Kaj MauUWeHTU Cco WUCTopuja Ha Tewkn adeKTUBHU
nopemeTyBaka, Kaj HUB N Kaj HUBHWTE Hajbnucku popHuHu. OBae cnaraar
AENPECVBHN UNN MAHWUYHO-AENPECUBHN NCUX03U, Kako U Kaj npeTxo,qHa nojaea
Ha CTepouaHa ncuxosa.

Ekcnosuumnjata Ha BupycoT Ha Mopbunu Moxe aa uma cepuoseH, na aypu un
tpaTaneH ucxog kaj uMyHocynpumupaHunauvneHt. MocebHa npeTnaznueocTt
Tpeba aa ce obpaTtn Ha nsberHysarme Ha eKCNo3uunja Ha BUPYCOT Ha Mop6UnK,
buno pa ce pabotu 3a aeua unu 3a BospacHu. Bo cnyyaj Aa Aojge BO KOHTaKT
CO BMPYCOT, noTpebHa e npodmnakca €O MHTPAMYCKYNEH WMYHOrMoBymnuH.
lNaumeHTUTE KoM Ce eKCnoHUpaHu Ha BUPYCOT Ha Mopbunu 6e3 oanarare Mopa
fla ce obparaT Ha CBOjOT nekap.

YnotpebartaHa XuBW UNU XWBW aTEHYUPaHU BaKLMHU € KOHTpavHauuupaHa Kaj
NaUMeHTN Ha MMYHOCYNPEeCUBHM [03U Ha KopTukocTepouaun. MoxHa e ynotpeba
Ha MPTBW UM UHAKTUBUPAHW BaKLWHW, Mako OArOBOPOT HA BaKUMHaTa Moxe Ja
bune ocnabHar. MoxHo e cnposefyBate Ha MHAWUMPAHU UMYHU3ALMOHM
npoueaypu kaj nauveHTM Ha Tepanuja CO HEMMYHOCYNPEcHBHM A03W Ha
KOPTUKOCTEPOUAMN.

Ynotpebarta Ha KOpTUKOCTeOponau kaj akTueHa Tybepkynosa e orpaHn4eHa Ha
cnyvauTte Ha (yNMUHAHTHa 1 gucemMmnHupana TyGepkynosa Bo kombuHaumja co
ajeksaTtHa aHTUTyOepkyrnosHa Tepanuja. [Jokonky € HeonxofHa npuMeHa Ha
KOPTUKOCTEPOUAWN Ka] NauueHTW cO naTeHTHa TyGepkynosa Wnu no3uTUBHA
TybepkynuHcka npo6a, noTpebHO e cTporo crnepgewe Ha BONHWOT, uaejikn
MOXe Ada fojae Ao peakTueauuja Ha Gonecta. Bo cnyvyauTte Ha npojosmkeHa
npumeHa Ha KOpPTMKOCTEpOMAU oOBMe nauneHTn Tpeba pa npumaar
xemonpocdunakca.

lpeTnasnueoct e noTpebHa kaj NaUMEHTU KOM MCTOBPEMEHO npumaar
KapAnOMNpPOTEKTMBHN FIEKOBU KAKO LUTO € [AWrOKCUH, Nopagu MOXHUOT
eneKkTponuTeH aucbanaHc/rybutok Ha Kanuym npegussukaH of CTepougHaTa
Tepanuja (Buaete gen 4.8). PeructpupaHu ce cnyyam Ha cpueBm apuTMun
Wvnu  UMpKynaTopeH Konanc W/Wnu  CpuUeB 3acToj MOBP3aHM CO Bp3a
WHTpaBeHCKa NpUMeHa Ha ronemu 4o3n Ha MeTUNNPeAHU30NoH (noroneMun o
0.5 g 1 npumeHet BO pok of nomanky og 10 MuHyTH). Bpaaukapgunja e
perncTpupaHa BO TEK Ha NpUMeHaTa Ha roneMu 403v MeTUNNPeaHU30MoH U He
Mopa fa buae noep3aHa co bpsuHaTa U TpaekeTo Ha UHAy3ujaTa.

Mpu npogomxeHa Tepanuja co KOPTUKOCTEPOUIN MOXKE Aa Jojoe Ao nojaea Ha
MOCTEPUOPHA CynKarncynapHa karapakrta, HykneapHa KaTapaxTa (nocebHo kaj
Aela) 1 rnaykom CO MOXHO OLUTETYBak€e Ha O4HUQT Heps: Heonxm,qu e vecT
othranmonowkn nperneg. Kaj nauueHtute Ha -nykekopmxom.q a. Tepanvja

Xemodaj
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Lemod Solu
Mpawok u pacTeBopyBay 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpat-e/uHdy3nja

Xe w»i;v apm A. ﬂ g}wau

MOXHA € 3rOfeMEHa 3a4ecTeHOCT Ha rabudHu W BUPYCHU ceKyH,uapr
WHEKUNN Ha OKOTO,

13. logaTounTe of KNUHMYKaTa CTyauja Koja e crnpoeedeHa 3a yTBpAyBamwe Ha

evKkacHocTa Ha METWUNNPEAHW3ONOH Kaj CenTUYEH LUOK MNoKa)KyBaaT [eka
Aoara o norofieM MOpTanUTET Kaj NaUMeHTUTE KoM ja 3anoyHane crtyaujarta co
3roNeMeHo HWBO Ha KpeaTMHWH BO CEPYMOT WM Ka] KoM ce passuna
CeKyHaapHa  uMHekumja no  3anoyHyBawmeTo Ha  Tepanujata co
METUNMNPEOHN3ONOH.

14. Tpeba pa ce usberHyBa WMHTpamyckylHa nNpUMeHa BO AENTOMAHMOT MYCKyn

nopaaun MoxHaTa atpodmja Ha TKMBOTO.

15. Bp3s ocHoBa Ha pesynratute og MynTULEHTPUYHA CTyauja, METUNNPEAHW3ONOH

He Ou Tpebano pyTvHCKM Aa ce KOpWUCTaT BO NEKyBak-€ Ha nospeav Ha rnasa.
[okaxaH e 3rofileMeH mopTanuTeT BO TEeK Ha 2 Hepenu No noepeaara Kaj
nauneHTn Ha Tepanuja co METWNNPeaHW3oNnoH BO oaHoC Ha nnauebo (1.18
peanTtuBeH pusuk). lNpuynMHCKO nocrneguyHaTa noBp3aHOCT CO NpWMeHaTa Ha
METUNNPEeAHU30NOH Ce YLITE HE € AOoKaXKaHa.

[MocebHu MepKu Ha npemnasnueocm:

[MocebHa npeTnasnueocT W crnepdewe Ha GonHuTe e noTpebHo BO cryyaj Ha
NpMMeHa Ha CUCTEMCKW KopTuKocTepouau kaj 6onHu kom Oonegyeaatr oA
HaBegeHuTe bonecTu:

OcTteonopo3a (nocebeH pusmnk Kaj >xeHn BO MeHonaysa)

XvnepTeHsnja Wnm KOHrecTUBHa cpLueBa UHcyduumeHumnja

3a Bpeme Ha KOpTUKOCTEpOWAHA Tepanuja ce 3abenexaHu ncuxujaTpucku
HapyLlyBama Kako LUTO ce eygopuja, MHCOMHUja, NPOMEHN BO PaCroNIOXEeHUeTo,
HapylwlyBaHa BO NIMYHOCTA M TELLKa Aenpecuja 40 u3paseHn NCUXUYKN peakunu.
Wcto Taka, npucytHata emOTMBHA NabWnMHOCT MW NCUXOTUYHO OAHECYyBaH-e
Moxe Aa buae sronemeHo nopaau ynotpeba Ha KOpTUKOCTEpPOUaW.

Dijabetes mellitus (unn uctopuja Ha 6onecta Bo hamunujarta)

WcTopwuja Ha Tybepkynosa

Mmaykom (Mnu chamunujapHa ucTopuja Ha rnaykom)

[peTxogHa MmuonaTuja npean3BuKaHa co KOpTUKOCTepoOUam

WHcyduumeHumja Ha ypHWoT gpob unu unposa

PeHanHa nHcydguruneHumja

Enunencuja

AKTUBHa UNW NaTeHTHa nenTuyka ynuepaumja

Csexa nHTectnHanHa aHactoMmosa

Mpegucnosunumja 3a Tpombocnedbutnc

Abcuec unu apyrn nuoreHn nHegexkumn

YnuepaTuUBEH KONUTUC

AveepTukynutuc

MNopagwn ynotpeba Ha BUCOKM A03M Ha KOpTMKOCTEpouaw € 3abenexaHa akyTHa
mMuonaTmnja, MHOTYy NOYECTO Kaj NauumeHTUTe Cco HapyleHa HeBpomyckynapHa
CNpOBOANIMBOCT (MUWacTEeHNja rpaBuC) UK Kaj nau.me 1"e Ha MCTonemeHa
Tepanvja coO HeBpOMYycCKynapHu 6rnokatopu (np. KypOHD‘IyM).
MuonaTtuja e reHepanusvpaHna, MoXxe aa ja sadatu OL{',{!:&a,T__a n pe__cnn{pa.‘ljppHaTa
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Lemod Solu
Mpawok u pacTBOpyBaY 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpamwe/uHeysuja

4.5

MyckynaTypa W MOXe [a [oeeae [0 Keagpunapesa. Moxe pga pojge Ao
sgronemMyBatbe Ha KpeaTuH KuHasaute. KnuHuukoto nogobpysawe wnw
OnopaByBake Mocfe MPEeKkMHyBakeTO Ha KOpTUKOCTepouaHaTa Tepanuja
HacTaHyBa NOCe HEKOJKY HEAENM UM TOONHN.

OkynapeH xepnec cuMniekc (nopaaun onacHoOCT o4 KopHeanHa nepdopaduja)
Xvnotupeonaunsam

ErzaHtemaTo3Hn MHEKTUBHU BonecTu

KyLUWHIOB CUHOPOM

Kanoww capkom € perucTpupaH Kaj nauueHTn Kou npumane Tepanuja co
KopTukocteponan. [lpekMHyBawme€TO Ha Tepanujata MoXe fga pgosege Ao
KNMUHUYKa pemMucuja.

Ynompeba kaj deua: KOpTUKOCTEpPOMAUTE NpPEeau3BMKYBaaT 3a0CTaHyBake BO
pacToT Kaj HoBOpOAeHYUbaTa, Aeuarta u agonecueHTuTe. Tepanujata Tpeba na ce
orpaHnyun Ha HajManara eeKkTuBHa 403a, BO LUTO NOKPAaTOK BPEMEHCKU NEPUA0, BO
KONKy € Toa MOXHO. 3a f[a ce Hamanu cyrnpecujata Ha ockarta xunoTtanamyc-
xunocusa-Haabybper n 3aoctaHyBawe€TO BO pacToT, TepanujaTta Tpeba ga ce
CBEAe Ha NpUMeHa Ha NoeAuHEeYHN 003K HA CEKOj BTOP OEH.

Ynompeba kaj nocmapu nayueHmu: BoobuYaeHWTE HecakaHW fejcTBa  Ha
CUCTEMCKUTE KOPTUKOCTEpOMAM MOXe fa Ougar nponpateHu Cco  CepuosHM
nocneauun Kaj moctapuTe nuua, Kako LWTO Ce OCTeonoposa, BWCOK MPUTUCOK,
xunokanemuja, paujabetec, OCETNMBOCT Ha WHgEKUW, aTpoduja Ha Koxara.
HGOI'IXO,D,EH € pefoBeH KIMWHWUYKKA MOHUTOPWHI Ha oBWEe nauuneHTW KaKo oun ce
usberHane peakunnTe Kou MOXe Oa ro 3arpo3art XKUBOTOT.

Lemod Solu 20 mg/ml u 40 mg/ml cogpxart nakro3a MoHoxugpaT. MauneHTuTe co
peTko HacnegHo 3abonyeawe Ha HENOQHOCNMBOCT Ha ranakTosa, HedocTaToK Ha
Lapp laktaza nnu rnykosHo-ranaktosHa manancopbuunja He cmear ga ro semaatr
OBOj NeK.

OBoj nek coppxu OeH3un ankoxon nopagM LWTO HeroBata npuMMeHa e
KOHTpauHauuMpaHa Kaj HeJOHOCeHW W HOBopoAeH4YuHa. MoxaT aa npeausBuka
TOKCUYHW 1 aHadunNakTUYKY peakumn Kaj geua Bo pasBoj U geua Ha BospacTt go 3
roAVHU.

UHTEPAKLINU CO OPYTU JIEKOBU U OPYITU ®OPMU HA UHTEPAKLUN

NcToBpemeHaTa npuMeHa Ha MeTUNNPegHN30NOH U LMKNOCNOPUMH MOXe Aa foBeae
A0 nojaBa Ha KoOHBYyN3uuM Ougejkm oeue OBa neka posegysBaat o merycebHa
uHxubuumja Ha meTabonuaMoT, Npu LWTO Ce 3ronemMyBa 3ayecTeHocTa Ha
KOHBYN3WUTE W OPYrATE HECAKaHW peakuuin, KapakTepUCTUYHW 3a noejvHeyHaTa
ynotpeba Ha oBue nexkosu.

lNekoBUTE KOV BpLUAT MHAYKUMja HA MUKPO3OManHuTe estwr Ha' LlpHHOT .Apob,
Kako WTo ce pucamnuuuH, pucgambyTuH, Kapﬁamasemirm,‘ cbeHoﬁapﬁnTOH
hEHUTOWH, MPUMUAOH U aMUHOTNYTETUMWUA ro 3abp3yBag MeTafSonwambT Ha
KOpTUKOCTEPOMAWTE W CO TOA MOIfe fAa ro Hamanat Tepérmcmm queKT Ha




Lemod Solu
Mpawok U pacTBOpPyBay 3a pacTBOp 3a UHjeKkTUpame/mHgy3nja

4.6

Xemo Llpm A. L. Buuaq

MeTURNPEAHU30M0H. Moxe aa buae noTpebHo 3ronemyBare Ha A03aTa Ha nekoT
Lemod Solu o NoCTUrHyBake Ha cakaHnoT edeKT.

JNlekoBute kou ro wuHxubupaat eHaumckmot cuctem CYP3A4, kako wro ce
UMMETUAMH, €epUTPOMULMH W KEeTOKOHAa3osn, MoxaT pga ro wuHxubupaar
mMeTabonn3amoT Ha KOPTUKOCTEPOUAWUTE WU Taka [a ro HamanaTt HEroBuoT KIUPEHC.
MNopaau Toa € HEONXOAHO MNpunarogyBame Ha go3arta Ha METUNNPEeaHU30N0oH Kako
Ou ce n3derHana crepouaHaTa TOKCMYHOCT.

CTteponaute MOXaT Ada MM HamanaT edekTuTe Ha aHTUXoNWHecTepasaTa kKaj
MuacTteHunja rpasuc. CakaHnoT egekT Ha XMNOTNUKEMUYHUTE NIEKOBU (BKIYy4yBajKu
O W WHCYMNWH), aHTUXWNEPTEH3UBUTE W AUYPETULUTE € aHTaroHu3upaH npu
ynotpeba co KOpPTUKOCTEPOUAWN, @ XWNOKANMeMWUCKMOT eheKkT Ha auerto3onamug,
AVypeTuMUUTE Ha XeHneosara netenka, TMasugHute guypetuum u Kap68HOKCOJ'IOH
ce 3ronemyea Bo komOGuHauuja co KopTUKocTepouauTe.

[lejcTBOTO Ha KyMapuHCKMTE aHTuKoarynaHcu Moxe pnga Ouge nojasaHo wnu
ocnabeHo npu uctoBpemeHa ynoTpeba CO KopTUKOCTepouau, nopagu LWTO ce
npenopavysa novecta KoHTpona Ha INR nnv npoTpomOGuHCKOTO BpemMe, Kako bu ce
n3berHana onacHOCT 04 CMOHTAHO KpBapeH-e.

PeHanHnoT KNIMpEeHC Ha canuuunaTtuTe e 3ronemMeH npu nctospemera ynortpeba co
KOpTUKOCTEPOUOW, Taka ga Harnuot MNpeknH Ha TepanwjaTa CO KOpTUKOCTEPOWMOU
MOXe fa [AoBefie A0 UHTOKcuMKauumja co canuuunati. [lMotpebHa e nocebHa
NpPeTnasnMBoOCT NpU MWCTOBpeMeHa ynotpeba Ha canuuunatm 1 HecTepouiHW
aHTUMH(NIAMaTOPHN JIEKOBM CO KOPTUKOCTEPOMAM BO COCTOjOM npaTeHn Cco
XxunonpoTpombnHemuja.

MocTojaT nogaTouM 3a UHTEpaKuMja Ha CTEPOMAM CO HEBPOMYCKYNHM Brnokatopw,
KakoB LUTO € MaHKypoOHMyM, KOja [doBefyea [0 napuuwjaneH pesepanbuned
HEeBPOMYCKynaTopeH BnoK .

BPEMEHOCT U JOEWLE

MeTunnpeaH130IoH ja nomuHyBa nnaueHTapHata 6apvepa. Nocton Man pusuk o
pacuen Ha HENUETO U 3aCTOj HA MHTPayTEPUHNOT PACT, NOCTOjaT A4oKasu 3a LUTETHO
[€jCTBO Ha KOPTUKOCTEPOMAUTE Kaj OKOTEHUTE XWBOTHW. HoBOpodeH4MHaTa uyuu
Majku 3a Bpeme Ha bpemeHocTa Oune M3noXeHW Ha MeTUINPEeaHW3ONIoH Mopa
BHVMMATESHO a ce cnefaTt BOo MoTpara Ha 3Hauw 3a XxunoagpeHanusam U Bo Crnyyaj
Ha HUBHO MOCTOEH:E Aa Ce NpeB3emMaT CooABeTHU Mepku. Kora kopTukocTeponante
ce HEeonxodHW, NauueHTKuTe co HopManHa BpemeHocT Tpeba fa ce TpeTupaar
Kako ga He ce Gpemenw. lauueHTKMTE CO nNpeeknamncuja unu peTeHunja Ha
TEYHOCTW HanaraaT KOHTUHYUPaH MOHUTOPWHT.

MeTMJ’II’IpeﬂHM30ﬂDH ce un3nadvyea BO MEI]‘-IMHOTO MINEKO U Hoaopog,auuwmaTa KOW
npeHaTanHo Gurne M3NoXeHU Ha apMakonoLiku 403X Ha cepom,qw Hanaraat
KOHTUHWYpaH Haa3op He Gu nu ce 3abenexane 3Hauu Ha agp __,ahHa cynpecma
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Lemod Solu
Mpawok u pacTBopyBay 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpare/uH(y3mnja

4.7

4.8

'BJINJAHVE BP3 C[TOCOBEHOCTA 3A BO3EH-E U PAKYBAHE CO MALUMHU

He e ucnuTyBaHO BNWjaHWETO Ha NEKOT Ha NCUXOMU3NYKUTE CNOCOBHOCTM 3a
ynpaByBake MOTOPHO BO3WUSIO U paKyBakte CO MaLLUMHMU.

HECAKAHU [JEJCTBA

Bo HopmanHu okonHocTW, Tepanujata co nekoT Lemod Solu Tpeba pga 6upe
kpaTkoTpajHa. MeryToa, Tpeba Ja ce BoaM CMETKA 3a MOXHUTE HEcakaHu aejcTea
kou ja criegat KopTukocTepouaHaTa Tepanuja, nocebHo npu ynotpeba Ha BUCOKU
Ao3n (eugete gen 4.4).

3abenexaHu ce criedHUmMe HecakaHu dejcmea:

lpu napedmepanHa ynompeba Ha kopmukocmepoudu: aHaUNaKTUHKKN peakLmum
co unu 6e3 uMpKynaTopeH Konanc, cpues 3acToj, GpoHxocnasam, CpLUEBn apuTMun,
XWUMOTeH3uja, XxunepTeHauja.

lacmpounmecmuHanHu Hapywyearba. AWUcnencuja, nentuyka ynuepauuja co
nepcopauvja n Kpeapewe, Kpeapere of XenyAHUKoT, abaoMuHanHa gucTeHsuja,
esocpareanta ynuepauuja, esoareanHa kaHauavjasa, esodarutuc, nepdopauuja
Ha UpeBa, akyTeH naHkpeatutuc. MayHuHa, nospakakwe U HapyllyBawa BO BKYCOT
ce jaByBaaT nocebHOo npu Bp3a npMmMeHa Ha NEeKoT.

PecnupamopHu, mopakaiHu u MedujacmuHaiHu Hapyuwlysarba: YNOPHO NKkame npu
ynotpeba Ha BUCOKW [03M Ha KOPTUKOCTEPOUAN.

3ronemyBawe Ha anaHuH TpaHcamuHaswte (ALT, SGPT), acnaprar
TpaHcamuHasute (AST, SGOT) u ankanHa docdaTtasza ce 3abenexaHn no
ynotpeba Ha kopTukocTeponaun. MNpomeHuTe obMYHO ce Manu, He ce npaTeHn co
KNMUHWYKM CUMNTOMU U ce peBep3nbunHu no ceojata npupoga.

AumuuHamamopHy U UMYHOCYNpecusHU HecakHu Oejcmea: 3ronemeHa
CKNOHOCT KOH WHMPEKLUMM W MNOTEXOK CTEneH Ha WMHEKUMM co cynpecuja Ha
KMMHUYKATE CUMNTOMWU U 3HAUW, ONOPTYHUCTUYKN UHPEKUUN, MOXHa Cynpecunja Ha
peakuun Ha KOXHWTE TEeCTOBW W MOXHOCT Of peakTuBauuja Ha naTeHTHa
Tybepkynosa (Bugete gen 4.4).

Hapywysarma Ha MYycKyno-ckelemHomo, C8P3HOMO U KOCKEHOMO MKUBO:
cTepoujHa muonaruja, MyckynHa cnabocTt, oCTeonoposa, naTonowku gpakTypy Ha
KOCKWUTE 1 NMPLUNEHUTE, aBackynapHa OCTEOHEKPO3a, PyNTypa Ha TETUBUTE.

Hapywysar-a 8o banaHcom Ha enekmponaumu U me4yHocmu. peTeHumja Ha conu u
BoAa, ryOMTOK Ha Kanuym, XUnepTeHsuja, Xxvnokanmemucka ankanosa, KOHrecTMBHa
cpueBa MHcyduMeHUMja Kaj PU3NHHU NALNEHTH.

“.pahu,, netexun u
lojaBa_Ha’ moapuun,

Hapywysarba Ha Koxama YCNOPEHO 3apacHyBawe H
eXMMO3W,UCTEHYyBae Ha Koxara, aTpoduja Ha Koxarta
CTpUW, TENeaHrnekTasum, akHu. [ =
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4.9

EHOokpuHu U memabonHu Hapywysara: Cynpecuja Ha ockata xurnoTanamyc-
xunogusa-HanOybper, 3acToj BO pacToT Kaj fAeua W afonecueHTH, nopemeTeH
MEHCTpyaneH LUUKNyc Kaj xeHu, ameHopea, Cushing-oB cuHgpom co genymHo mnu
KOMNNEeTHO W3paseHa CruMKa Ha XUNEepKoOpTULM3aM: OKPYrio nuue, akHu,
HaTpynyBawe Ha mMacTu Ha BpaToT M TPYnoT, atpodumja Ha MyCKynuTe, 3ronemeH
aneTuT K srorieMeHa TenecHa maca, ncuxuyku Terobu (Bugm nog CNS), HamaneHa
TonepaHumja KoH riykosa u nojasa Ha diabetes mellitus, HeraTuBeH BanaHc Ha
Kanuuym v asor.

KapOuosackynapHu Hapywyeara: KOHTeCTUBHA CpUEBa WHCyduUMeHUMja Kaj
NPEAWCTIOHUPaHN NauneHTy, MuokapaeH UHgapkT 1 nocnegoBarenHa pyntypa Ha
MWOKapAOT, apUTMUK.

lNecuxujampucku Hapywysara. npn ynotpeba Ha KOPTUKOCTEPOMAMN PEFUCTPUPaH €
LWMPOK CMEeKTap Ha NCUXWUjaTPUCKM MOpeMeTyBaka, BKMyYyBajkM  adekTUBHU
HapyLlyBata (Kako LWTo ce MpuTabunHocT, eycopryHo, AENPECUBHO OGHECYBakbE,
nabunHum npomMeHW BO PacnonioKEHWETO W CyuuuaanHy MUCHK), NCUXOTUYHM
peakuum (BKNy4yBajku MaHuja, [AenysuW, XxanyuuHauuu, BrollyBake Ha
lun3oppeHnja), NnopeMeTyBarwa BO OLHECYBAHETO, Pa3apas3NUBOCT, aHKCUO3HOCT,
HapywyBaka Ha CoHOT. OBME HecakaHu fejcTBa ce YecTw npu ynoTtpeba Ha cute
KOPTUKOCTEPOUAM M MOXKAT fa Ce jaBaT Kako Kaj Aela Taka U Kaj BO3pacHW.

Kaj Bo3pacHu 3a4ecTeHoCTa HaTeLLKUTE HecakaHn AejCTBa ce NpoLeHyBa Ha OKomMy
5-6%. 3abenexaHn ce HecakaHu AEjCTBa Npu NpekuHyBawe Ha ynotpebaTta Ha
KOPTUKOCTEPONAN CO HENO3HaTa 3a4eCTEHOCT Ha jaByBaH-E.

Hapywysatba Ha yeHmpanHuom HepeeH cucmem. KOHBYN3UU 1 OPYrn KOrHUTUBHM
HapyllyBatba BKIy4yBajku KOH(py3uja W amHesunja, 3ronemMeH WHTpakpaHwjaneH
NMPUTUCOK CO edem Ha nynunata kaj geua (pseudotumor cerebri), 06uyHo nocne
NPEeKNHYBaHETO Ha NEKYBaH-ETO.

Hapywysarma Ha 0KOmo: 3ronemMeH WHTPaoKyrnapeH NPUTWUCOK, rMaykoM, e4em Ha
nynunara, kKatapakTa Co MOXHO OLUTETYBaHE Ha ONTUYKNOT HEPB, UCTEHYYBAHE Ha
poxHuuata u Oenkute, ersauepbaunja Ha BUPYCHM W rabuyHu wnHdEKLUK,
ersogranmyc.

Cumnmomu Ha Haz/o NpeKkuHysame Ha meparnujama:

Harnoto npekvnHysawe Ha Tepanujata co METUNNPELHU3ONOH MOXE Aa AoBeae Ao
aKyTHa agpeHanHa uHcyduiuveHuvja, xunoteHanja n cmpt. Merfytoa, Toa rmasHo ce
OAHecyBa Ha NMpUMeHa Ha KOHTUHyupaHa KOpTUKOCTepoua Tepanuvja (eugete gen
4.4).

WcTo Taka, CMMNTOMKW Ha Harno NpekMHyBake Ha Tepanujata BKMydyBaar: Tpecka,
Muanruja, apTpanruja, pUHUTUAC, KOHYKTUBUTUC, BOMHMU KOXHWU HOAYNW NpaTeHn co
Jyelwlawe 1 rybuTok Ha TenecHa maca.

NMPEJO3NPAHE

Hema nosHat aHTMAOT. He nocTon KNMHMYKM CUHAPOM Ha aKnytj npe,u,osvlpatbe Bo
Cnyyaj Ha npefosvpare, MOXHOCTa Of, agpeHanHa cynpecma ‘rpeﬁa face Hamanm
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5.0

5.2

‘emocapm ’i.,q Bp nu.

CO MocTeneHo HamanyBawe Ha Jo3aTta BO TeK Ha oapedeH BpemeHcku nepuod. Bo
TOj cryyaj, Moxe fAa Owuge noTpebHO nauMeHTOT BO TEK HA Hekoja crnegHa
TpaymaTcka enu3oga ga 6wpe nog cynoptuBHa Tepanuja. MeTtunnpeaHwsonoH
MOXe [la ce OTCTpaHw of KpeTa co Aujanu3a. [loBTopyBaHO fo3upare (QHEBHO
W HEKONKY NnaTn HeAerHo) BO NOAONT BPEMEHCKM Nepuos MOXe ga oasepe Ao
HacTaHyBake Ha KyLLUWHIOB CUHOPOM.

®APMAKOJIOLLIKU OCOBEHOCTHU
®APMAKOANHAMCKU CBOJCTBA

dapmakoTepaneBTcka rpyna:
MMKOKOpPTUKOUG
ATC Koa: HO2AB04

MeTunnpeaHU3onoH e rMUKOKOPTUKOMA CO M3Pa3eHO aHTUMHNamMaTopHO 4ejCTBo,
koe e Oapem 3a 5 natn nojako oA OHa Ha XnApPOKOpPTU3OHOT. [logobpoTo
pasfBojyBawe Ha edeKkTuTe Ha [MUKO- U MUHEepPanoKopTUKOUAUTE ce orneaa Bo
HamanyBaweTo HauHuugeHuaTa Ha peTeHuuja Ha HaTpUyM 1 Boda.

PAPMAKOKUHETCKU CBOJCTBA

MeTvnnpegHU3onoH EKCTEH3VBHO CE BpP3yBa 3a Nfa3maTckuTe MNpPOTEUHUM U Toa
rnasHoO 3a rnobynuHuTe, a nomarnky 3a andymuHuTe.

Camo cnobogHuTe KOpTUKOCTEpOMAU Ce (hapMakonoOLUKW aKTUBHU, WKW Cce
meTabonuaupaar. Ce metabonusupa rnasHo BO UPHWUOT Apob, a Bo noman obem u
Bo Bybpesute. Metabonutute ce usnavysaart co ypuHaTta. [TpoceyHoTo nonyspeme
Ha envMuHaumja usHecysa 2.4 fo 3.5 vyaca Kaj 3gpasuv BO3pacHW Nuua 1 He 3aBUCK
0, HalUMHOT Ha ynoTpeba Ha nekor.

lNnasmaTckuTe KOHUEHTpauuvm Ha MEeTUNNPedHU3OoNoH ce oapegyBaHu co HPLC
metofa. lNocne posa og 40 mg Ha Lemod Solu, gageH uHTpamyckynHo, kaj 14
30paBM BO3pPAaCHW WCMNUTaAHULKW, MPOCEYHUTE BPEeAHOCTU Ha MakCuManHuTe
KOHUueHTpaumn on 454 ng/ml ce nocturHane no 1 4ac. [llocne 12 vaca,
nnNasMaTCcKUTe KOHUEeHTpauuu Ha MeTUNNpeaHU3onoH onaxraart Ha 31.9 ng/ml. 18
Yyaca No A03UpareTo, METUNNPEAHWU3ONOH He Ce AeTeKkTupa BO uupkynauujara.
Bps ocHoBa Ha BpegHocTMTe 3a Cmax, BKynHata pecopnuuja Ha
METUNNPEaHU30NOH, AaAEeH UHTPaMYCKY/THO, € eKBMBANEHTHa Ha pecopnuujaTta Ha
MOeHTUYHA [03a AafeHa UHTPaBEHCKY.

Pesyntatute of cTyaMuTe NOKaXKyBaaT OeKa €CTepOT Ha HaTpuym CyKUMHAT U
METUNNPEAH3UNOH, Bp30 M EKCTEH3MBHO C& KOHBEpPTWpa BO AENOT Ha akTUBEH
METUNNPEOHN30NH, HEe3aBWCHO Of Ha4YMHOT Ha yHOTpe6a ~CTeneHor Ha
pecopnuujaHa  cnobOAHMOT ~ METUNNPEAHW3ONOH  nocne .~ MHTpaBeHcKa 7
MHTpaMycKynHa ynoTpeba e eKBMBaneHTeH W 3HauUTEenHo Afloronem 'OTKOAIRY o
NPUMEHA Ha nepopaneH pacTsop unu Tabnetu meTunnpeq /M|30J'IOH Co o%ne.a Ha
TOa LUTO FoNeMUHaTa Ha pecopnumja Ha MeTUNNPe/AHN3ONOH| I v
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WHTPaMyCKkynHa annvkauuja e ekensaneHTHa, u NnoKpaj noronemara KOHLeHTpauumja
Ha ecTepute Ha XeMWCyKUMHaT BO UMpKynauujata no uHTpaBeHcKa ynotpeba,
HajBepojaTHO ecTpuTe BO TKMBATA ce KOHBEPTUpPaaT No MHTpaMycKynHa annukauuja
W NokacHo ce pecopbupaar kako cnoboaeH METUNNPEeaHN30NOH.

5.3 NMPETKIIMHUYKN NMOJA TOUHN 3A CUT'YPHOCTA HA JIEKOT

Hema nogaTouw.

6.0 ®APMALIEBTCKU OCOBEHOCTHU
6.1 JINCTA HA EKCLUUIMUEHTH

Lemod-Solu, npawok u pacmeopyeay 3a pacmeop 3a UHjekmuparbe/utighysuja 20
mg

- Hatpuym-xugporeHgocdar, Oe3BoaeH

- HannyM-,zmxw,aporeHcpoccpaT, MOHOXUgpaT

- Jlaktosa, moHoxugpar

- Hatpuym xugpoxkcug

PacTtBopyBa: Boaa 3a UHjekuun n BeHannankoxon

Lemod-Solu, npawok u pacmeopysay 3a pacmeop 3a UerKmupafbe/UHd)y.?Uja 40
mg
HaTpuym-xuaporeHdocdar, bessogeH
- Hanwym—nmxm,qporquaoccbaT, MOHOXuApaT
- JlakTosa, MoHOXMAapaT
- Hatpuym xugpokeug
PactBopysa: Bona 3a VHjeKumn n BeHaunankoxon

Lemod-Solu, npawiok u pacmeopysay 3a pacmeop 3a UHjekmupare/utgysuja 125
mg
- HanmyM-xn,qporeHd)occbaT, GesBogeH
Hatpuym-auxuaporendocdar, MOHOXMapaT
- Hatpnym xuapokeng
PactBopysa: Boga 3a WHjekuun n 6eHsnnankoxon

Lemod-Solu, npawok u pacmeopyeay 3a pacmeop 3a UHjekmuparse/urehysuja 500
mg

- HanMyM-,qnxw,uporechoccpaT, MoHoXuapart
- HanmyM-xu,qporechoccbaT, 6e3soaeH

- Hatpnym xuapokeung

PacTtBopyBa: Bofa 3a nHjekuun 1 GeHsunankoxon

(=4

6.2 MHKOMMATUBHUIIHOCTH it
3a na ce wsberHat npobnemute Ha MHKOMNaTGunHocT €o. APYTNTE: "NIeKoBY,
Lemod-Solu He Tpe6a pa ce mena Bo nety Wnpuy co gpyru nei‘{o;'gi\l_g- n Tpeba‘na ce
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6.3

6.4

6.5

6.6

7.0

);Ie_muq)arm A.]ﬂ‘. BlelaLg -

pacTBOpa camo BO PACTBOPUTE KoM CE HABEAEHU BO AenoT 4.2.
POK HA TPAEWE

MeT (5) roanHK o A4aTyMOT Ha NPOU3BOACTBO.
[a He ce ynoTpebyBa no NCTEKOT HA POKOT Ha Tpaeke.

HAYUH HA YYBAHE

[Ha ce yyBa Ha TemnepaTtypa Ao 25° C, BO KyTuja, BO OpUrMHanHo nakyBake co uen
[ia ce 3alUTUTK Of, CBETIVHA.

PactsopoT ga ce yI'IOTEJeﬁld BO POK o4 48 4aca no pekoHCTUTyuujaTa, ako ce YyBa
Ha TemnepaTtypa go 25°C.

Opn mukpobuonowka rnegHa Todyka, pacTBOpeHMOT npowssog Tpeba pa ce
ynotpebu BegHaw. AKo He ce ynoTpebu BegHall, BpeMeTO 1 YCNOBUTE HA YyBake
npen ynotpeba ce oAroBOPHOCT Ha KOPUCHUKOT/aAMUHUCTPATOPOT M He Tpeba aa
6uae nogonro of 24 vyaca Bo BpwKuaep (Ha Temnepatypa of 2-8°C), ocBeH ako
pacTBoOpareTO HE € U3BEAEHO BO KOHTPONMPaHW 1 NOTBPAEHO acenTUYHM YCIOBMK.
NIEKOT A CE YYBA HA MECTA HELOCTAIHU 3A JELIA!

NAKYBAHE

CrakneHo ©0e3bojHo wwuweHye (ctakno Tun Il) co npawok 3a pacTBop 3a
WHjeKTUpawe/MHdysnja co rymMeH 3aTBopad U anyMuHuymcka kana w flip-off
nnacTuyeH noknoneL,;; crakneHa 6e3dojHa amnyna (crakno Tun |) co pacTeopysau.

* LEMOD SOLU 20 mg/ml: 15 wwweHua co nuodwnmsaTt u 15 amnynu co
pacTBOpyBay 3a napeHTepanHa ynotpeba ce cnakyBaHu BO CIMOXWBA KapTOHCKa
KyTuja.

LEMOD SOLU 40 mg/ml: 15 wuweHuya co nuocunusat v 15 amnynu co
pacTBopyBa4 3a napeHTepanHa ynotpeba ce cnakyBaHWU BO CMOXWBA KapTOHCKa
KyTuja.

LEMOD SOLU 125 mg/ml: 1 wuvweHuye co nuodpunusat u 1 amnyna co
pacTBopyBa4 3a napeHTepanHa ynotpeba ce cnakyBaHu BO CNOXWBaA KapTOHCKa
KyTuja.

LEMOD SOLU 500 mg: 1 wuweHuye co nuocpunusat u 1 amnyna co
pacTBopyBay 3a napeHTeparnHa yrnorpeba ce cnakyBaHu BO CMOXUBA KApTOHCKA
KyTHja.

UHCTPYKLINN 3A YITIOTPEBA U PAKYBAHE P

HeynoTpebeHnoT nek ce yHULITYBa NpemMa BaXeukute nponx((_:;hl'__ S
il wo |

v

WME N AOPECA HA MPON3BOAUTENOT B3 %

1A
XEMO®APM A..-Bpwau, P. Cpbuja
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8.0 BPOJ U OATYM HA PELLEHUETO 3A NMPOMET

9.0 OATYM HA NPBOTO OOOBPEHUE/OBHOBA HA
OOOBPEHUETO

10.0 OATYM HA (OQENYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTOT
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