3BUPEH U3BEILTAJ 3A OCOBUHUTE HA JJEKOT

1. UME HA MEJUIIUHCKUOT ITPOU3BO/{

MununpuH 0,2 mg tabiern

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Hesmornpecun anerar 0.2 Mr (11To 0Arosapa Ha 178 MIIT. Ie3MONpeCHH).
Excuunuentu: 1 Tabnera coapxu 123,7 Mr nakTo3a MOHOXHIpAT.

3a 1eI0CHa JINCTa Ha eKCIMITMEHTH, BUAETE To 1emoT 6.1,

3. PAPMAIIEBTCKA ®OPMA

Tabnern
®opma Ha Tabneture: OKpyriH, KOHBEKCHH TabieTw, co Gena 6oja, co pas[ielHa LpTa HA €[HAaTa CTpaHa W
BTUCHaTa 03Haka "0.2" Ha npyrara cTpana.

4. KIMHUYKU OCOBUHHA

4.1 TepaneBTCKH HHIMKAIMH

- Tepanuja Ha qujabetec HHCHIUIYC OJ LIEHTPANEH TUII

- IlpuMapHa HOKTypHa eHypesa, (kaj Jeua of 6 TONMHH, U TMOCTAPH) CO HOPMANHA KOHLIEHTpalKcKa MOK Ha
OyOpesuTe, Kora MpuMeHaTa Ha He)apMaKOIOLIKH MEPKH He JaNa 3a{0BONUTE HA Pe3y ITaT

- CuMnToMaTcka Tepanuja Ha HOKTYpHA eHypesa CO HOKHA IOJHYypH]ja, T.6 CO HOKHO CO3/aBakbe HA ypHHa, Kaj
BO3PACHH JIMLIA.

4.2 Jlo3upame H HAYHH HA AAMHHHCTPANHK]ja

HMoszupamero na MUHUPUH tabaeTuTte ce THTPHpPA HHAHBHIYATHO.

W ME
Co Tabnerute ox 200 MIT, HE MOXe Ja Ce MOCTHTHE AO3Mpame Ox | @ Déﬁg@
TabieTata He CIyXM 3a JIe/ieibe Ha TabJeTaTa Ha /IBa eIHAKBH JeNa, Ty &Ic&?}y'{/lflg\o
Ako e norpefHa npuMeHa Ha 1034 nomanu ox 200 MIr, MOXe Ja ce T 0 apﬁ:fﬁ BTCKU OOJIUIM Ha
siekoT (MUHMPHH MENT, opaneH Juo(uinsar). IS

az/iejiHaTa [pTa Ha

. xSroniE
Lentpanen pujaberec uHCHIMIyC: IIpenopayanaTa moyerHa Jj03a 3a Aeua U B u e 100 mur, npuMernera

TPU T THEBHO. J[03MPabeTo € MHAMBHAYATHO | Ce IPHJIArofyBa BO 3aBUCHOCT OJ] OATOBOPOT Ha MALHEHTOT.
Kaj nosekero maumentn nosata Ha onpkysame € 100-200 MIT TpH maTH AHEBHO. KIMHUYKOTO UCKYCTBO
IIOK&XKaJI0 IeKa BKyIIHaTa JHEBHA [103a MoXe na ce Ay of 200-1200 mmr.

AKO ce jaBaT 3HALM Ha PETEHIHja Ha TEYHOCT WM XUIOHATPHEMH]a, TEKyBA-eTO TpeGa Ja Ce IPEKHHE H 03aTa
Tpeba a ce MPHITaroJy. ‘ .

ITpumapnra enuresis nocturna;

Heua nao 5 200unu eos3pacm:

Hunnernyanno, Boobudaeno 0.2 Mr npes cruee.

AKO 0Baa /103a He € JOBOJIHA, MOYXe Ja ce 3rojieMu 10 0.4 MT.



3a BpeMe Ha JONroTpaeH TpeTMaH, mepuopute 0e3 jek oj 1 Hexena, Tpeba Ja ce BMETHAT MPUOIMKHO Ha 3
MeCelH.

BrecyBameTo Ha TeyHOCTH MOpa na ce KOHTponupa. IIpu 3HAIM WM CHUMITOMH Ha 3aJipiiKa Ha BOAA W/WIIH
XHIIOHaTpeMuja (raBoboJIKa, Hay3ea/loBpakame, N00MBalke BO TEXHMHA, W BO TELIKH CIlydad KOHBYJI3HH)
TpeTMaHoT Tpeba Ja ce MpeKuHe A0AeKa MAaleHTOT NOTIOJIHO He ce onopaBu. Kora ce MOBTOpYBa TPETMAHOT,
Tpeba na ce 3abpauu BHec Ha TeyHoctH. (Bumu 4.4). Ilocie Tpu Mecenu jekyBame, Tpeba ja ce MPEKUHE CO
IIpUMEHATa Ha JIEKOT HajMalKy e[lHa Hejlena, 3a [a ce NPOoLeHH noTpebara 3a MOHATAMOIIHO MPOAOJIKYBAE HA
Tepanujara.

Hoxmypuja:

Ipenopauana nmoyerHa no3a e 100 mMur mpen crnueme. AKO IpUMeHeTata J03a BO TEKOT Ha MpBaTa Helena ce
HOKaXxe Hee(UKacHa, MOXKE BO HECEJTHN MHTEpBaIM 1a ce 3rojemMu Ha 200 mur, a motoa u Ha 400 mMur. Brecot
Ha TEYHOCT MOpa Jia Oujie OrpaHuyeH.

Kaj nanueHnTH co HOKTypuja, Ipex IMOYeTOK Ha MpUMeHa Ha JISKOT, Tpeba HajMalKy BO TEKOT Ha [Ba JeHa 1 HOKH
Jla ce cleliv 3a4eCTEHOCTa/BOIyMEHOT Ha MOKPEE, 3a a CE IOCTABY JMjarHo3a Ha HOKTYpHa ITOJIypHja.
HoxkrtypHa nonuypuja ce cMeTa HOKHa NPOyKLKja Ha ypUHA BO BOJYMEH MOTOJIEM O] KANAUTETOT Ha MOYHATA
Oelvka, UM HA BOTYMEH KOj HaJMuHyBa 1/3 o1 24-yacoBHaTa MPOAYKIIMja HA ypUHA.

He ce npenopavysa 3anounyBame Ha Tepanuja Kaj JuLa IocTapy of 65 roguHu. AKO JIEKOT ce MpUMEHYBa Kaj
IOCTapu JMLa, NOTPEOHO € Ja ce MepaT CEPyMCKUTE HMBOA HA HATPUYM Tpel MOYETOKOT, W 3 JeHa Iocle
OTIIOYHYBAa€ Ha TepamnujaTa, UiIK IpH 3roieMyBambe Ha [03aTa Ha JIeKOT, Kako U BO TEKOT Ha JIEKYBALETO, aKO
JIEKapoT cMeTa JieKa e NoTpeOHo (Buete aen 4.4).

AKO ce jaBaT 3HalM Ha peTeHMja Ha TEYHOCT W/HJIM XHWIOHaTpuemHuja (riaBoGoJika, MavyHHHA/MOBpaKame,
3rojieMyBarbe Ha TeJIeCHAaTa Maca, BO TELIKM CIyd4al W KOHBYJ3MM) TPETMAHOT Tpeba Ja ce TMpeKuHe JOomeKa
MAI[MEHTOT MOTIONHO He ce onopaBd. Kora ce moBTOpyBa TpeTMaHOT, Tpeba na ce 3abpaHy BHEC Ha TEYHOCTH.
(Buau 4.4).

JlexyBameTo Tpeba 1a ce IPEeKUHe, ako nocie 4 HeJenHa NpUMeHa Ha JIEKOT BO aJleKBaTHH, THTPHPAHU JO3H He
C€ [TOCTUTHE COOABETEH KIMHUYKH e(DEKT.

4.3 KoHTpauHIUKAIHH
Crexknata uiM ICHXOJOIIKa Monuauncuja (Opomykuuja Ha ypuHa mnoromema on 40 ml/kg/24 h)
[TanenTy CO KOHIECTHBHA CPILIEBA MHCY UIIMEHIIN]a, ¥ IPYTH CUTyalluy Kou 6apaat TpeTMaH CO ANYPETHULIH.

[ManuenTty co ymepeHa Uiy Temika OyOpeskHa nHCybuLMeHrja (KIMPEHC Ha KpeaTHHUH moMai of 50 ml/min,
CHHJIPOM Ha HeajleKBaTHA cekpenuja Ha AJ1X).

[TauuenTy cu UUpo3a Ha PHUOT APOO
CuTe MalMEHTH KOW MPH IPYMMEHA Ha THja3UuIHH JUYPETUIIM UM Ha APYTHU JEKOBU UMajle XUIOHATPHEMH])a

IlpeocernuBocT KOH OUIIO KOja 0] KOMITOHEHTHTE.

4.4 IloceOHn npeaynpeayBama U MePKH HA MPETNA3THBOCT EE;':IW
. Wiz ?*J'éjq s
Kaj mauueHTu cO 3auecTeH HaroH 3a MOKPEHE WIIM HEMOXHOCT 32 KOHTPOJIH d MCTHOR 3ppjleMeHa

(pexBeHIMja HA MOKpeH€ M Ha HOKTYpHja TIPEAM3BUKAHO CO OPraHCKH HUTHA
XuIlepiasyja Ha mpocrara, HHpeKIrja Ha ypuHapeH TPakT, KaMUnuba H TYMop

JIOLIO KOHTPOJIMpaH Aujaberec MenuTyc — Tpeda 1a ce JeKyBa KOHKPETHHOT NpU

Kora ce tpetupa nocturnal enuresis, BHECOT Ha TEYHOCTH MOpa J1a OGujie orpaHude
J0 8 yaca mo agMHUHHUCTpanuja. TpeTMaHOT 6e3 HCTOBPEMEHO OrpaHUYEH BHEC Ha T
peTeHlyja Ha BOAATA W/WIM XUIOHATpeMHUja co WK 6e3 3HAIM ¥ CUMITOMHU (TIIaBOOOIKE;
IoOuBame BO TEXKWHA, M BO TEIIKH CIly4au KOHBYJI3HH).

ay3ca/noBpaKame,



Bo TeKOT Ha KIMHHYKATE CTY/MH, 3TONEMEH PU3MK 34 I10jaBa HAa XHUIOHATPUEMHja € TIPUMETCH Kaj MalieHTH
nocrapu o 65 romuuu. [lopamu Toa, He ce MpemopadyBa OTIOYHYBAWkE HA NPUMEHA Ha JIEKOT Kaj TocTapy
MAIMEHTH, OCOOEHO aKo 6OJeyBaaT Of APYrH GONECTH KOM MOXE Ja JOoBeiaT 10 IucbaliaHc Ha BoJara M
eJIEKTPOJTUTUTE.

Kaj nmocTapu TmanmMeHTH, Kako ¥ IALHeHTH CO HHCKU HUBOA HAa CEPYMCKU HATPUYM HJIM CO rOJIEM BOJIYMCH Ha
u3nadeHa ypuHa (peky 2,8-31/24h) moctou 3ronemMeH pusvK 3a pa3Boj Ha XHUIIOHATPHEMH]a.

Bo clemHuBe Cilyyal ce MpermopadyBaaT NOCeGHM MEPKH Ha TPETNasiuBOCT €O Led Ja ce usderne
XWUIIOHATPHEMH]a, BKJIYYMTEIHO W CMalleH BHEC HA TEYHOCT M [OYECTa KOHTPOJA HAa HUBOTO HA CEPYyMCKHOT
HATPUYM:

- Bo cinyuan Ha HCTOBpEMEHa Tepamnuja cO JIEKOBH 3a KOM CE 3Hae JieKka NPelU3BUKYBAaaT CHHIPOM Ha
HeajeKBaTHa cekpelja Ha AJ[X (TPULMKIMYHM aHTHIETIDECHBHU, CENEKTHBHM WHXUOMTODH Ha
TIOBTOPHO MPEB3EMAak:€ Ha CEPOTOHHH, XJIOPIPOMA3UH U KapbamaseluH)

- Hcrospemena tepanuja co HCAWUJI

KoHIIeHTpaljaTa Ha HATPUYM BO CepyMoT Tpeba Jia ce NMpoBepH HpeJl MOYETOKOT W BO TEKOT Ha MPBUTE TPU
JleHa Ofl NMpHMEHaTa Ha JEe3MOIPECHH, KaKo U IIpH CEKOoe 3rojieMyBame Ha 103aTra, a Kora ke ce oapenu
ONTHMAITHA 1032 Ha Je3MOTPECHH- TOHATAMOLIHO ClIe[eHhe Ha KOHIEHTPalijaTa Ha HAaTPUYM BO CEPYyMOT — HE €
moTpebHO.

Jleuemero co ae3MompecuH Tpeba Ha ce NMPEKMHEe BO TEKOT Ha aKyTHa MHTCPKYpPEHTHA GonecT Koja ce
KapaKTepU3upa co MOpeMeTyBatbe Ha PaMHOTEXATa Ha TEYHOCTH W/HIIK CJIEKTPOIUTH, KaKO IITO C& CHCTEMCKH
uH(EKIUH, TPO3HUIIA U TaCTPOCHTEPUTHC.

MUHHPHH TaGNETHTE COAPXKAT JaKTo3a. IIalMeHTHTe CO PETKHM HACHeAHH MPobiIeMH Ha HeToJiepaHilija Ha
ranakrosa, LAPP nakrasHa qeduIMEHIM]a WK TIyKO3HO-ralaKTo3Ha Malarcopiiuja-a He Tpeba na ro 3emaar
OBOJ JIEK.

4.5 MaTepaKnuja co APyrd JEeKOBU U ApYrH popmMu Ha MHTepaKuuja

HcToBpeMeHo 3eMeHHTe JIEKOBH Kou ocloboaysaar ADH, mpumep TPULMKIMYHE aHTHAEIPECUHBH, CCICKTHBHHU
MHXHOUTOPH HA CEPOTOHMHCKO MPEeB3eMarbe, XJIOPIPOMasiH 1 kKapbamMasennH, MOXe a IIPe/Iu3BHUKaaT 10AaTeH
aHTHAHYpeTHYeH eeKT U Ja IOBEIAT [0 3TONEMEH PU3UK Off 33/IpIlKa Ha Boja/ xunoHarpemuja (Bumu 4.4).
HCAMNJI Mosxe fa MHAYLIEPAaT peTeHIMja Ha BoJa / XATIOHaTpeMuja (Buan 4.4).

HcroBpeMeHa ynorpeba co JonepaMu MOXe Ja pe3yjTHpa CO 3rojieMyB a Mia3Ma KOHIIEHTpaluuTe Ha
JIE3MONPECHH ¥ Jla IOBeie A0 3rOJeMeH PU3UK Ofi 3apllka Ha BYLK froHarpemuja. Mako ne e
HCIMTYBAHO, CE MPETIOCTaBYBa AeKa U APYIrUTe JIEKOBU KOU IO g iCfip
L[peBaTa MOXE J1a IMaaT CIIMYHO J€jCTBO.

HcTOBpeHeo 3eMame cO AUMETHKOH MOXKE Jla MMa 3a Mocyieuna

Jle3MonpecHHOT He Ou Tpebano ma pearupa co JEKOBU KOH BIIH
TIOKaXAJIO0 JieKa JE3MOIPECUHOT He MOJIeKH Ha CUTHH(DUKAHTEH ¥

CraHzapam3upan 06poK Koj compyxu 27% MACTH, 3eMEH 3ae[IHO CO J€3MONPECHH Wi 1,5 vaca mpes Hero, ja
HaMallyBa M yCIIOpYyBa arcopIiujata Ha Ae3MOIpecHH 3a okony 40%. He Gune 3abenexanu CUTHAU(UKAHTHA
eeKTH BO OAHOC Ha (hapMakoaMHaMCKUTe (IPOAYKIMja Ha ypUHa UM ocMomanHoct). Ho cenak, He cMee Aa ce
ACKIydH MOXHOCTA, JIeKa BHECOT Ha XpaHa MOXe Kaj TOEIuHH MALMEHTH Ja BIMjac Ha JICjCTBOTO Ha JIEKOT
(Bugere cexuuja 4.2). - : g

.

4.6 BpemeHoOCT M JIAKTaLHja
Bpemenoct

[omatouuTe 3a orpaHuueH 6poj (n=53) OpeMeHH JeHW, TPETMPaHW 3apajd Juaberec HHCUMUIYC HE
WHAMLMpae Hecakann eeKTH Of €3MONPECHHOT BP3 OPEMEHOCTA HITH 3/PaBjeTo Ha (eTycoT/HOBOPONEHOTO.




He ce pocramHu Apyrn peneBaHTHH eNMAEMHONONIKM mopaTonu. CTyAHHTE Kaj )KMBOTHH HE HWHIMIHPAAT
3rojieMeHa MHIMJCHIA HAa TEKOT Ha OpeMEHOCTa, Pa3BOjOT Ha €MOPHUOHOT W (ETYCOT, MOPOAYBAKETO MM
[IOCTHATATHUOT Pa3Boj.

Tpeba f1a ce BHUMaBa Kora ce MpenuiiyBa Ha GpeMeHH JKEHH.

Hoeme

Pesynrature ox aHanusata Ha MIIEKO Kaj Majku KOH JI0jaT a KOM IIpUMalle BHCOKHU 103K Ha Ae3monpecuH (300 pur
VHTpaHa3aJIHo), HHAMIKpae IeKa KOJHYMHAaTa Ha Je3MOIIPECHH KOja MOXKe []a PEMHUHE Kaj IeTeTO € IoMala Of
KOJIMYMHaTa Koja Ou umana edekt Ha auypesarta. He e UCIMTYBaHO Janu mociie MOBTOPYBAHM AO3H, foara 10
aKyMyJauyja Ha JIEKOT BO MajYdHOTO MIIEKO.

4.7 EdexTu Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3eHe H PAKYBaH-€ €O MALIIHHH

MUWHHWPHH He Biujae Bp3 criocOOHOCTA 3a YIIPaBYBabe CO MALLUHK M CO MOTOPHH BO3HUIA.

4.8 Hecakanu edexru

IIpumena na nekor MUHUPHH Ge3 orpannuyyparme Ha BHECOT Ha TEUHOCTH, MOXE J1a JI0Befie 0 PeTeHIHja Ha
TEYHOCTU W/WIIM XUIIOHATPUEMHja, CO WIH Oe3 KapaKTePUCTHYHH 3HALM M CHMITOMH (IJ1aBOGOIKA, MavyHMHA,

TIOBpaKam-€, 3roJieEMeHa TeNeCHa Maca M BO TEIIKH CIy4an — KOHBYJI3HH).

IIpumapna nokna enypesa & dijabetes insipidus

Cucrem Ha opraHu 3adecTeHoCT Hecaxanu gejcrBa

ITopemeryBame Ha HMYHOJOWKHUOT | TToenuHeUHH Cllydan ATNEprucKy peakiuu

CHCTEM

MertabonHu U HyTPUTHBHU Mtaory petku (< 1/10 XunoHarpuemuja

NOpeMETyBamba 000)

[cuxujaTprucku mopeMeTyBama MsHory petku (< 1/10 EMOTHBHE TIOpeMeTYyBamba
000)

ITopemeryBame Ha HEPBHHOT Yectu (> 1/100, < 1/10) | I'maBoBonka

cHcTeM

I'acTpouHTeCTHHANHH Yectu (> 1/100, < 1/10) Cromauna 6oska, MaYHUHA

NIOpEMETYBamba

IlopemeTyBarma Ha KOXaTa ¥ Ha Msory petku (< 1/10 AJeprucky KOXHH peaKiiu

NIOTKOXKHOTO TKHBO 000)




Hoxrtypuja

Bo KIMHHYKHTE HCIHUTYyBama, OKOMy 35% on OonHuTe HoOMIE HEcakaHW [€jcTBa Ha JIEKOT, 3a BpeMe Ha
TUTpUpame Ha 103ara. Bo TEKOT Ha THUTpUpare Ha Jo3ara, 8% of OoHKUTE NpeKrHale CO JEKyBambeTO Mopaiu
HecakaHHu JejcTBa, a 2% ja MpeKHHalle Tepanujara Bo TEKOT Ha ciefHarta (asa of AYIUIOTO CIENO UCIUTYBabe
Ha nexoT ( ox kou 0,63% mpumare nesmMomnpecud, a 1,45% mnane6o).

Cucrem opraHu 3auecTenoct Hecakann gejcTBa

MetabonHu ¥ HyTPUTHBHU Yectu (> 1/100, < 1/10) XunoHaTpreMuja

NOpEMETYBamba

IlopemeTyBame Ha HEPBHHOT Yectu (> 1/100, < 1/10) I'maBoborka, BpTOrIaBHLA

CHCTEM

Kapmuosackynapau Yectu (> 1/100, < 1/10) [epudepen enem

nopeMeTyBamba

ITopemeTyBama Ha yPUHAPHUOT Yectu (> 1/100, < 1/10) 3a4ecTeHO MOKpEHhE

CHCTEM

TacTponnTecTHHATHA Yecru (> 1/100, < 1/10) CromMauHa Ooika, Ma4yHIHA, CyBa

NopeMeTyBamba ycTa, 3roJIeMyBambhe Ha TeJleCHATa
Maca

4.9 Ilpeposupame

Toxcuunocm:

Hypu u BoOOHWHaeHUTE JIO3U MOXKE Jla IOBEJIAT IO MHTOKCHKAILKja co BoJa (XUIIOHATPUEMH]ja), aKO HE Ce HaMallu
BHECOT Ha Te4HOCTH. Jlo3u morosemu ox 0.3 Mur/kr u.B v 2.4 MII/KT HHTPaHA3aIHO CO MCTOBpEMEHa MpHUMeHa
Ha TEYHOCT MOXAT Kaj JellaTa M Kaj BO3pacHWTE A2 MpeIu3BHKAAT XWIIOHATpUEMHja U KOHBY3uu. On apyra
CTpaHa, MHTPaHAa3aJJHO IpUMEHeTH 031 ox 40 Mur xaj 6e6uma crapu 5 meceun, unu 80 MIr Kaj IeTe crapo 5
TOIVHH He TpuKaxaae cumntomMu. J{o3a o 4 MUT JajeHa MapeHTepaTHo Kaj HOBOPOAEHYE [0Bea J0 OJIUIypHja
U JIO 3rOJIeMyBam€ Ha TejlecHaTa Maca.

Cumnmomu:

CuMITOMHUTE Ce HCTH Kako Kaj XUMOHATpHeMUja: r1aBo0osiKa, MauHUHA, PETEHIMja Ha BOJa, XUIIOHATpUEMYj)a,
XHIIOOCMOJIAPHOCT, oJurypuja, menpecuja Ha LIHC, xoHBym3uu, enem Ha Oenaurte apobosu. [la ce Buau
nornaejero : HecakaHu nejcTaa.

Jekyearve:
IIpenosupamero noBeoyBa 10 MPOAOIDKYBAHE Ha ACjCTBOTO M [0 3TOJEMEH PU3HMK 3a PETEHLMja HA TEYHOCT U
XUIOHATpHeMHja. JIeKyBameTo Ha XUIOHaTpUeMHjaTa € UHIH MaKo MOCTOjaT OMIITH HPENOpPaKH.

E DH,
XunoHaTpueMujaTa ce JeKyBa CO IPeKHH Ha NpuUM é\\ a“‘h M%f@

M CO HamallyBathe Ha BHECOT Ha
g \
TEYHOCTU. AKO ITOCTOU MOTpeda, MOXKe Jia Ce MPUMEH q&;ﬂgaye, 167

o T?\i‘m «3&

ml?él SH MU XUIIEPTOHHYEH PacTBOp Ha
ByJ131H, 'yOMTOK Ha CBeCT) Tpeba

HaTpuyM xnopul. Bo ciyuaj Ha peTeHIHUja Ha TeUH
Jla ce IpUMEHU QypoCcCeMu/.

5. PAPMAKOJIOIIKA OCOBUHHA
5.1 ®apmaKoJHHAMCKH OCOOMHH

(dapmakoTeparneBTcka IpyIia: Ba30IPeCHH U aHaJI03H.
ATII xon: HO1BAO2

JIe3MOIIPeCHHOT € CHHTETCKH aHANOor Ha MPUPOIHUOT XOPMOH aprHHUH Ba3oMpecuH. JIe3MONpPecHHOT UMa JIBe
XEMUCKHU Pa3IuKU O] MPUPOJIHUOT XOpMOH. JleamuHanuja Ha 1-cysteine u cynctutynuja Ha 8-L-arginine co 8-



D-arginine. OBaa npomena pesynTHpa CO 3HAYAJHO 3rOJEMYBAME HA BPEMETPACHHETO HA AHTHIUYPETHIHHOT
€(DEeKT U CKOPO eMMMHHUpPaHa PECOPHA aKTUBHOCT HA TEPANIEBTCKUTE [O3H.

Pesynratute on KIMHUYKATE MCTIMTYBAA Ha IPUMEHATA HA AE3MOIPECHH TablleTH BO Tepamuja Ha HOKTYpH]a,
yKaXxyBaar Jeka:
- Hamanysawe on 50% on npoceunnoT 6poj Ha HOKHE MOKpEHa, € MOCTHIHATO Kaj 39% Of marmeHTuTe
KOH NIpuMare Ie3MOIIPECHH BO criopenba co 5% of1 mauueHTuTe Kou npuMaie miane6o ( p<0.0001).
- Ilpoceuro HamanmyBame Ha GpOjOT Ha HOKHM MOKpema € 3a 44% BO rpymara co Je3MONPECHH, BO
cropenba co 15% kaj miane6o rpymara ( p<0.0001).
- CpenHoto BpeMe Ha Tpaewme Ha IPBUOT MEPHOJ Ha Chueme 0e3 Oyneme e 3ronemMeno 3a 64% Bo
rpynaTa co Je3MOoNpecuH, Bo criopenda co 20% Bo mnanebo rpynara ( p<0.0001).
- CpennoTo BpemeTpaerbe Ha IPBUOT MEPHOJ Ha CIHere Ge3 Oylere e 3rolemMeHo 3a 2 yaca BO rpyrara
CO Jie3MonpecuH Bo cnopesda co 31 munyTa Bo mnane6o rpymara ( p<0.0001).

5.2 ®apmMaKOKHHETCKH 0COOHHH

ArconyTHaTa 6HOPACIONOKHBOCT IOCIE OpaliHa anMUHUCTpanKja e nomery 0.08 1 0.16%.

J1e3MOMpPEeCHHOT MOKaXyBa OJPENEHH YMEPEHH [0 H3Da3eHH HHTED W HHTPAMHIUBHIYAIHH DAasidKd BO
Guopacronoxiusocta. McroBpeMeHa MpUMEHa CO XpaHa o HaMallyBa CTENEHOT, 1 GP3UHATA Ha PECOpILUja 3a
okony 40%.

MakcumanHa KOHUEHTpalKMja BO Mja3MaTa ce MOCTUrHyBa 3a 1-1.5 waca. Bpemnocture C . 1 PIK He ce
3roJIeMyBaaT IPONOPLUOHANHO BO OJHOC Ha [IPUMEHeTaTa 103a. BomymMeHoT Ha aucTpulynuja Ha Ae3MONPecHH
usnecypa 0.2-0.3 I/kg. JleamonpecuHOT He ja MHHyBa KpBHO-MO304HaTa Gapuepa. [IpoceuHoTo momyBpeMe Ha
elMMHHanKja Bo $asa Ha eIMMHUHALN]a U3HECYBa 2-3 Yaca.

Pesyntarure ox in vitro cTyommTe Ha XyMaHWTE XeMaTO-MMKDO3OMH YKa)XKyBaaT [IeKa HeMa 3HAUMTENIeH
MeTabo/M3aM Ha AE3MONPECHH BO LPHHOT Apol. Ce mMperiocTaByBa Aeka N€3MONpPECHHOT Kaj NMyfeTo He ce
MeTaboIu3upa BO UPHHOT JipoG.

[Tocre u.B uHjexumja, 45% ox1 1E3MOIPECHHOT CE jaByBa BO YpUHATa, BO POK of 24 yaca.
5.3 IlpeakTMHIYKH HCIHTYBAKHA
Hema pacnonoxiuBy MoJIaTOL.

6. DAPMAIIEBTCKH OCOGHMHHA
6.1 JIucTa Ha eKCOUITHEHTH

JlakT03a MOHOXHIPAT, MarHE3MyM CTEApaT, KOMIIMPEH CKPOO, MOBHIOH.

6.2 NakomMnaTuOH/INja

He e npumennugo.

6.3 Pox Ha Tpaemwe

3 ronuHu

6.4 IloceGHu mpexynpeayBama 3a 4yBame

.

Ha ce yyBa Ha Temmneparypa mox 25°Ll, uBpcro 3atBopeHo. Ilopaay OCETNHMBOCT, Ja HE Ce Baad AECHKAHTOT
(cpencTBo 3a BIHBamkE Ha Biara) Off 3aTBOPAYOT.




6.5 IIpupola H cocTaB HA MAKYBAHETO

Tabnerure ce nHaoraar Bo HDPE mumeniie. IllumeHneTo e 3aTBOPEHO €O CHI'YPHOCEH 3aTBOpay, KOj Of

BHATpEIHATA CTpaHa UMa JA0JATOK 3a CYIeHe (IeCHKAaHT).
[NaxyBameTo coapxu 30 Tabneru.

6.6 IloceOHN MepKH 32 OTCTPAaHYBaH-€ HA HEYNOTPEOEHHUOT MPOU3BOJ
HeynotpebeHroT Jiek ce OTCTpaHyBa Criope/]| JIOKaIHATa BaKeUKa PeryiaTuBa.

7. HOCUTEJI HA OJOBPEHUE 3A CTABAIHLE HA JIEKOT BO ITPOMET
®Dapma Tpeja mooen

yi1. AuroH [Tonos 6p. 1/1-3

1000, Cxomje

Ten./akc: + 389 2 3298 782

8. bPOJ HA OIOBPEHMUE 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO ITIPOMET

9. IATYM HA ITPBO OJOBPEHHUE 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO ITIPOMET / OGHOBA HA
OAOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITIPOMET

JlaTyMm Ha IpBO 0100peHNE 3a CTaBambe Ha JEKOT BO mpomet: 25.07.2005

Jarym Ha nocneHa oOHOBA Ha OHOOPEHUETO 3a CTABAILE HA JIEKOT BO MMPOMET:

10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT

Jym 2019




