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UME HA JIEKOT

Causen 8 mg click.easy, Tpariok H BEXHKYJIYM 3a PACTBOP 3a HHJEKTHPAE.
KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Cekoja Bujana Camzen 8 mg click.easy coapxku comarponuu® (pekOMOHWHAHTEH XyMaH
XOPMOH 3a pacT).
*mpousseieHo co pekomdbunarna JIHK texHomnoruja Bo KJIeTKU Ha U4

PekoHCcTHTYILIMjaTa CO COCTOJKHTE OJ MATPOHOT €O OAKTEpPUOCTATCKH BEXMKYIyM JaBa
KOHLEeHTpauuja ox 5.83 mg Bo ml.

3a eKcrMnueHcH, BUAU Bo aei 6.1,
OAPMAIEBTCKA ®OPMA

[Mpamiok U BEXHKYIIyM 3a pacTBOP 3a HHJEKTHPAbE.
M3srnen na npamok: ben nnoduau3upan npaiox.
W3rnen Ha BEXUKYIYM: 9ucT 0e300€H pacTBop.

pH Ha pekOHCTHTYHpPaHHOT pacTBop € 6.5-8.5.

KJIMHUYKHU CBOJCTBA
TepaneBTCKH HHAHKAHH
Causen e MHIMIMpaH 3a TPETMaH Ha:

Jera v ajoiecieHTH:
[TopemeTyBarbe BO pacToT Kaj Jiena NpUYMHET 0] HamMasleHa ceKpellnja WM HEMOCTOCHE Ha
ceKpelifja Ha eH/IONeH XOPMOH 3a pacT.
[TopemeTyBare BO pacT Kaj AcBOjudiba cO ronajansa aucrenesa (Tapuepos Cupapom),
MOTBP/CHA MPEKY XPOMO30MHA aHAaIU3a.
[TopemeTyBare BO pacT Kaj nmpeTinybepTeTcKky Jiera Kako pe3yirtaT Ha XpoHruuHa 0yOpexHa
cinaboct (CRF).
HapymryBame Bo pactor (MomeHTalHa BucuHa SDS < -2.5 u npunarojseHa crnopej
poauTenute BucuHa SDS<-1) kaj HUCKM Jena POJICHM Mal¥ 3a recrainuckara BO3pacT
(SGA) co poamiHa TeKMHA W/HIM JOoJDKUHA 1of -2 SD, kou He ycrease jJa JOCTUrHAT
pucuHa (HV SDS < 0 3a Bpeme Ha nocieanara rojgusa) g0 4 rojuuiHa BO3pacT HWIM
[0/1011HA.

Bospacuu:
3amena Ha Teparija Kaj BO3pacHW CO HaryiaceH Ne(UIUT Ha XOPMOH Ha pact Koj e joduen
KaKo pe3yiaTar Ha ¢IMHEYCH JAMHAMCKM TEeCT 3a yTBpiyBame Ha Aeduimror. Ilanmenture
HCTO TAaKa MOPA Jia I'M UCITOJTHAT U CIICIHUTE KPUTCPHYMHU:
- [louemox 60 demcmeomo:
Ilpen na ce 3anoune co tepanuja co CauseH Kaj nd{m\;ﬁi@ ”"K)dd KOU BO JIETCTBOTO €
JINJarHOCTHIIMpaH AeQHUIMT HA XOPMOH 3a pacr, ndlm@}’ ure n«fé MOBTOPHO Ja Oujar

TCCTHDBHH H ‘]C(IIHIH/IT()T Ja ¢ IMOTBPJIH. \
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- [louemox 6o 603pachu 200uHu.

Jledpuuuror Ha XOpMOHOT 3a pact Mopa jga Owuge pesynrar Ha 3aboiyBambe Ha
XHIOTAIAMYCOT MM XHIO(hH3aTa U NAKMEHTOT MOpa Jla UMa JIePUIHT Ha HajMaJKy yIITe
ejieH OMI0 KOj JApyr XOpMOH (OCBeH MPOJIAKTHH) M Jla € TOJ COOJBETHA TepalMja 3a Toj
XOPMOH, I1a JIYPH TOTAlll MOXKe Jla ce noyHe co Tepanuja co Causen.

4.2 Jlozupame H HAYHH Ha ynorpeda
Caunsen 8 mg click.casy e Hamener 3a yrorpeba BO NOBEKeKpaTHH JI03H.

HO'JHI‘]ZHH?TO Ha Causen Tpeﬁa Ada ¢ HHIAHBHAYAJIHO 3a CCKOj ManHeHT H TOa Bp3 OCHOBa Ha
IMOBPHIMHATA HA TCJIOTO WJIM BP3 OCHOBA Ha Te/iccHaTa TeKHHA |

ﬂO3l‘II!31bCI

Ce Inpernopavysa Camusen ja ce AdaBa HABCHED 1P/l CITHUECH:C Cope]l CJICAHOTO JIO3HPahE:

Jleua u ajlonecuenTy:

e [lopemeTyBame BO pacTOT KaKO pe3y/iTaT Ha HeaJeKBaTHA €H/IOTeHa CeKpelnja Ha XOPMOHOT
3a pact:
0.7-1.0 mg/m? Tenecna noppumua na ged i 0.025-0.035 mg/kg TenecHa TexuHa HA JeH
CO NOTKOXKHA WH]EKIHja.

e [lopeMeryBame BO pacToT Kaj JICBOjUMIbA KAKO pe3yJTaT Ha TrOHAJaliHa JUcreHesa
(TapuepoB Cunjipom):
1.4 mg/m? Tenecna nospmmHa Ha jieH uan 0.045-0.050 mg/kg TenecHa TeXKHHA Ha JIGH €O
MOTKOKHA HH]EeKIIH]a.
Mcrospemena Tepanuja co He-aHJApPOreHd aHaboJIMUHN CTEPOH/IM Kaj naiueHTn co Tapuepos
CuHAPOM MOJKE J1a IO 3r0JIEMH PacToT,

e [lopemeryBame Ha pacToT Kaj Jeua BO NEPHOAOT Mpea mybepreT Kako pesyiarar Ha
xponnyna Oyopexna cinaboct (CRF):
1.4 mg/m? TenecHa nospuMHa, npuGIHKHO eHakpo Ha 0.045-0.050 mg/kg TenecHa TexuHa
Ha JICH CO MOTKOYKHA MH]eKIIH]a.

e [lopemeryBame Ha pacTOT Kaj HHCKH JIella pOJ/IeHH MaJli 3a recraickara Bospact (SGA):
[Ipenopavana juesna jno3a e 0.035 mg/kg renecna texuna (umm 1 mg/m?/inesro, eHakBo
na 0.1 IU/kg/nmesno unn 3 IU m?/1HeBHO) Ha JIeH, ¢O MOTKOXKHA HHjeKIH]a.

TpeTMaHOT T})C6a da CC MPCKHUHE Kora HalHuCHTOT Ke TMOCTHIHE 3aJ0BOJIMTE/IHA BO3pacHa
BHCHHA, HJIH KOra C[lH(lJHBHTe CC CBP3aHH.
\

3a HapyuyBame Ha BHCHHATA Kaj HUCKM Jlella PoJIeHH MaiM 3a recranuckara sospact (SGA),
TPETMaHOT BOOOMYACHO € Impernopavyan ce Jiojieka (uHajiHata BUCHHA HE CE TOCTHIHE.
Tpermanor tpeba ja ce npekuHe Mo nppara rojguHa ako Opsuuara Ha pact SDS e noa +1.
Tpermanor Tpeba j1a ce npekune Kora puHAIHATA BUCHHA Ke ce NOCTUrHE (Je)HHHPAHO KaKo
Op3una Ha pact < 2 cm/roj/IMIIHO), ¥ aKo € noTpedHa MOTBp/A aKko KOCKeHata Bo3pact ¢ > 14
FOJAMHH (JIeBOjuMiba) uim > 16 rojuna (MOMUMIbA), KOPECHOHJMPAJKH CO 3aTBApaILETO Ha
enudn3apHUTE TIIOYH 3a PaCT.
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Bospachn: 2\
- JlepuiuuT Ha XOPMOH 32 PACT Kaj BO3PACHH: : B
Ha nouerokoT Ha Tepanujara cO COMATPONMH, C€ NpenopayyBaar ]\1311!!/,10‘3@_‘_@‘0 15 .3 mg

JlaBaH¥ Kako JHEBHA MOTKOKHA HMHjeKiMja. Jlozata tpeba na ce nﬁmﬁ}ym ],de,{tht[LIILHO
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KOHTpO/Mpana mpeky speanocTute Ha Insulin-like Growth Factor 1 (IGF-1). Ilpenopadanara
(hpunanna 103a Ha XOPMOHOT 3a pacT peTko npemumysa 1.0 mg/na nes. ['enepanno, Tpeda na ce
JlaBa HajHUCKaTa ehuKkacHa Jj03a.

Ha »xenure mMOXe 1a MM ce MOTPeOHH TOBHCOKH [O03H OJ MXKHTE, CO TOA IITO MAKUTE
[OKaxcyBaat 3rojieMena gycrsutennoct Ha IGF-1 Bo tex Ha Bpemero. Toa 3Hauu jexa mocrou
PH3HK JIeKa JKEHHTE, OCOOCHO OHME KOM NpOMaaT Tepaluja co OpaleH ecTPOreH ce cyb-
AO3HPAHH JIOJICKA MAKHTE MOKe Ja OHIaT npelo3upany.

Kaj nopospachyu i naumentu co npekyMepHa TeXHHA, MOXKE Ja OUIAT NOTpeOHU MOHHMCKH
JI031.

[lanuenTH co peHaIHN MM XeNATATHA HAPYIIYBAha
Cure jocera jocraniu nojaTonu ¢e ONMIIAHN BO JIed1 5.2, HO He MO3KE J1a ce jiaje [pernopaxa
3a JIO3Upame.

Hauun nHa ynorpeba

3a aagMUHKCTpalMja Ha NOATOTBEH pacTBOp Ha uHjekuuja Canzen 8 mg click.easy, cnenere ru
MHCTPYKIUHUTE JQJICHH BO YIIATCTBOTO U BO NPUPAYHHKOT CO HHCTPYKIHHU KOj € BO KOMILIET CO
cekoj aBro-uHjekTop: one.click asro- umjekTop, cool.click aBTO-UH|EKTOp Oe3—wuria uiu
easypod aBTO-UHjeKTOP.

Kopuchunm wa easypod ce mnpencrBeHo jena HOCTapu OJi 7 TOJMHH JIO BO3PACHH.
Kopucremero Ha ypeoT kaj Aenara cekoranr Tpeba a e 1o HAJI30p Ha BO3pACHHUTE.

[lpamokor 3a pacTsopame 3a HHjeKTHpame MOpa Ja e PacTBOPH €O OaKTepHOCTATCKHOT
pactBop Bo mpuior (0.3% (w/v) pacTBop Ha MeTakpe3oi BO Boja 3a UH]JEKTHpambe) 3a
napeHTepaiia npuMeHa, ynorpeOysajku ro click.easy ypemor 3a pactBopame. Buuere ro
nenoT 6.6 3a UHCTPYKIIMH 3a MOATOTOBKA.

Konrpaunankanuu
XHIEPCeH3UTHBHOCT HA AKTHBHATA CYIICTAHIH]a WK HA GHIIO KO] OJ1 EKCIUIIMEHCUTE.
Comarponut He Tpeba Jia ce 1aBa Kaj Jiea co 3aTBOPEHH enudusmn.

Comarotponun He cMee ga ce ynoTpebyBa JOKOJIKY I10CTOjaT OWI0 KakBHM J0Ka3u 3a
TIPUCYCTBO HA aKTUBHH TyMOPH. MHTpaKpaHWjalHUTe HEOIUIa3MH MOpa Ja ce WHAKTHBHH, a
aHTH-TYMOpHA Teparuja Mopa na Ouje 3aBplieHa IIpej| ja ce 3aloyHe co OpUMeHaTa Ha
comarponyi. Tpermanor Tpeba j1a ce npekuHe TOKOJIKY UMa eBH/ICHIH]a 33 AKTHBCH TYMOp.

Comarponun He cmee Ja ce ynorpeGyBa BO ciydaj Ha npoiaudeparuBHa  Wim
npenpompepaTuBHa jabeTcKa peTHHONATH]a.

IammenTn co akyrna kputhdna GosecT KOM CTpajgaar off KOMILTHKAIMH 10 OTBOpEHa
onepaiuja Ha cpue, abJOMHHaNHA ONepauyja, MyITHIIA TpeyMa [0 HeE3rojia, aKyTHa
pecnMparopHa MHCY(DUUMEHIMja MM CIMYHM COCTOjOM He Tpeba ,.;#1{;‘ eTupaaTr co
COMaTOTPOIHH. = \
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Kaj neua co xpoununo 6yopesxuo 3abonysarme, mpu OyOpesna Tpandigan
coOMaTpoIuH Tpeda a ce peKuHe. N
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Tpeba 1na Ouze coposejeHa Kaj cute nauveHTd. Kaj mamueHTH €O XMIIOIUTYHTapH3aM,
CTapjapjaHaTa 3aMecTHTEIHA Tepalnuja MOpa BHHUMATEIHO Ja Ce MOHMTOpHpa Kora ce
NpUMEHYBa Teparnuja co COMaTpOIHH.

benurna uHTpakpaHujaiHa Tepainsja

Bo ciayuaj Ha Temka wiM pekypeHTHa riaBoOojka, npoOjJeMH CO BHIOT, rajiekhe H/hiu
noBpakame, ce Ipernopadysa (QyHI0CKONMja 3a €/1eM Ha Hanuiara. AKo e1IeMOT Ha namuiara
ce moTBpM, Tpeba Ja ce pa3MuciyBa 3a JijarHosa 3a OeHUrHa MHTPAKPaHHjATHA XUIIEPTEH3H]a
(mnm pseudotumor cerebri) u cooxseTHo, Tpermanor co Causzen Tpeba Ja ce NpEeKHHE.
MomMmeHTHO He nocTojaT JOBOJIHO JIOKA3H 3a JIOHECYBame Ha KIIMHWYKA OJITYKa Kaj IallueHTH CO
peiieHa MHTpaKpaHHjalHa XHIEPTEH3Hja. AKO TPETMAaHOT CO XOPMOHOT 3a pacT MOBTOPHO
3aroyHe, MOTPeOHO € BHUMATENIHO MOHHMTOPHpPAIE HAa CHMIITOMHTE HAa HHTPAKpaHHjaTHA
XHIepTeH3H]ja.

[lankpearuruc
Mako perxo, Tpeba a ce 3eMe BO MPEJBHL 110jaBa HA MAHKPEATHTHC Kaj MAlMEHTH KOW Ce€ Ha
Tepanuja co coMaTpoINuH, 0coOEHO Kaj Jiena Kaj KoH ce rojaBuiia 00JKa BO CTOMAKOT.

Cxonmo3sa

[TojaBaTa Ha CKOJIMO3a ce MOKaXkajia Kako I04YecTta BO Ipylara Ha MalHueHTH Koja Ouna
TpPEeTHpaHa CO COMATPOINMH, Kako Ha MmpuMep 3a TapHepoB cHHJIpoOM. JIOmMOJHHUTETHO,
3a0p3aHMOT PAaCcT HA JETETO MOXe Ja TMpeau3BHKa 3abpsaHa mporpecHja Ha CKOJIHO3ara.
CoMaTponuH ce MOKakasio Jieka ja 3rojeMyBa HHIIMICHIIATA WM CEPHO3HOCTA HA CKOJIHO3aTa.
3HanmTe Ha cKOIMo3a Tpeda J1a ce ciejiaT 3a BpeMe Ha TPeTMaHOT.

Anrurena

Kaj cute npenaparu Kou copiKar COMATPOIMH, MaJl IPOLEHT Ha MAllMEeHTH MOXKAaT Jia pa3Bujar
AHTHUTEJIA HAa UCTHOT. KananuTeToT Ha Bp3yBamkbeTO Ha OBUE aHTHUTEIA € HU30K U HeMa BJIHjaHHE
Ha pacToT.

Kaj cekoj manmenT, Kaj Koj HeMa OJroBop Ha Teparyjara Tpeda jia ce HanpaBH TECTHPAmke Ha
aHTHUTEJIA HA COMATPOIIHH.

MzmMecTyBambe Ha vainkara Ha deMopannara enuduza
M3amectyBame Ha uamkara Ha (QeMopanHata enu(us3a € 4YecTo acouupaHo o eTHOKPUHH
HapyIIyBamka Kako HEJ0CTATOK HAa XOPMOH 3a PacT U XMIIOTHPEOWIM3aM U CO HEHaJeeH pacT.
Kaj nema tpermpanu co XOpPMOH 3a pacT, M3MECTYBamero Ha wvauikara Ha Qemopannarta
enuuza MOKE J1a € TOCHe/IMIa Ha eHI0KPHHO HapyLIyBamke WK 3rojieMena Op3uHa Ha pact
npeau3BiKana o TpeTMaHoT. HeHaaeJHHOT pacT MOXKe Jia ro 3ToJeMH PH3UKOT 0O npodiieMu
co 3rno000BHTE, 3r000T Ha KOJIKOT € 110]1 3r0JIEMEH IIPUTHCOK 3a BpeMe Ha HEHAJICJHHOT pacT
Bo nybepreror. M noxropute u poputenute npu Tepanuja co Causen tpeda ja ce ¢ IOArOTBEHH
3a 110jaBa Ha KPHBCHLE 1IPH 01€He WM DOJIKH BO KOJKOT HJIM KOJIEHOTO Kaj ,:Le}zaﬁ;am P

Hapyuiypaibe Ha pacrt 3apajiu xpouuuHa Oyopexna ciadocT
[TanmeHTHTE CO HApYLIEH PACT KOj € pe3ysTaT Ha XpOoHH4YHA OyOpexH \.“ena@‘g T‘l/OL[BpeMe
HaBpeMe Tpeba Ja ce MCNUTYBaaT 3apajid YTBPIyBarbe Ha NpOrpechjd, ia 6y6p6}I{Hd
ocreojucrpoduja. Kaj nena co manpeana 0ydpesxna ocreoaucrpoduja MO)R‘H{:;,'E: c
M3MECTeHa vamka Ha (emopaiHata enudu3a WIM aBacKkyjlapHa HeEkpo3a Ha rlaBata Ha
deMypoT U He e jacHO janu oBHe NpodJIeMHU ce 101 BIMjaHHEe HA XOpPMOHCKATa TepaiHja 3a
pacr. Ilpen na ce 3anodne co repanuja Tpeda fa ce HalpaBH PEHICHCKO CHUMAame Ha KOJIKOT.




Kaj neua co xpoHudHo OyOpexHO HapyllyBarbe, [pejl Jia ce 3alloyHe co Tepanujara,
OyOpesknara ¢ynkuuja tpeda na e mamanena moa 50% ox HopmanHaTta. 3a Ja ce MOTBPIA
HAapyLIYBAWETO BO PacToT, MOTPEeOHO € €JHOTOJIMIIHO CIIEACHE Ha HCTHOT IIPe] Jia Ce 3arovyHe
co Tepamnuja. 3a Bpeme Ha Tepamnujara Tpeba Ja ce BOCIHOCTAaBH M Jia ce OJ[pKyBa H
KOH3epBAaTUBHUOT TpeTMaH Ha OyOpeskHa wHHCyuuueHnHja (Ko] BKIyYyBa H auuiI03HA
KOHTpOJIa, XUIeprnapaTUpeonu3aM U HYTPUIIMOHEH CTATYC €JIHA OJMHA MpeJ TPETMAHOT).
TpermanoT Tpeba Jia ce pekHrHe 3a BpeMe Ha OyOpeskHa TpaHCIUIaHTallH]a.

Jlella pojieHH MaJIy 3a recralmckara Bo3pacT (SGA)

Kaj aucku nena poaenn SGA, ocTaHaTH MEIUIIMHCKHA MPUYHMHE HJIM TPETMaHW KOH MOXKAaT ja
ro objacuar nedekror Bo pacror Tpeba ga ce 3emarT BO MPEABHUJL IIPEJl MOYHYBAWE Ha
TPeTMAHOT.

3a SGA narmueHTuTe € Npenopavyato jia € MEPH MHCYJIMH Ha TJ1aJHO M IIIyKO3a BO KPBTA MPeT
MOYETOK Ha TPETMAHOT, a [MOToa exHaml rojuinHo. Kaj mamueHTH €O 3rojieMeH pH3HK 3a
nuaberec Menutyc (1.e. pamuiIMjapHa UCTOpHja 3a Jujaberec, roja3HoCT, 3rojgeMeH body mass
index, Telka WHCYJWHCKA pesucTeHiyja, acanthosis nigircans Tpeba j1a ce HampaBd opaieH
rnyko3a tect Ha Tonepannmja (OGTT). XopMon 3a pact He Tpeba ja ce HaBa BO CiIydyaj Ha
nujaberec.

3a SGA nanuentu npenopawiuBo e aa ce mepu IGF-I HMBOTO 1pes no4yeTok Ha TPETMAHOT U
JIBAnaTi rojJMIIHO 1noroa. AKo Ha nosropysaHute mepewa [GF-1 nuBoara ce nmorosnemu o +2
SD cnopeneno co pedepentHuTe MEpku 3a Bo3pacT M mybdeprereH crartye, IGF-I/IGFBP-3
OJIHOCOT Tpeba Ja ce 3eMe BO MPEJIBH/L 3apajii MPHIarolyBame Ha J1o3aTa.

WcKycTBOTO CO 3amouHyBaibe Ha TpeT™MaHoT Kaj SGA manuentu OJIM3y OYETOKOT HA myOepreT
e orpanuueHo. llopamm Toa He e mpenopayaHo Ja ce 3amOYHyBa CO TPETMAHOT OJIM3y
noyeTokoT Ha mnydepreror. MckycrtBoro co SGA mnammentu co Silver-Russel syndrom e
OTpaHHYEHO.

Bucunara gocturaara Kaj HuCkute jaena pojieHu SGA TpeTupaHu co COMATPOITMH MOXKE j1a ce
H3ryOM, aKko TPETMaHOT Ce CTOMpa Npe/l JOCTUTHYBatbe Ha (puHanHaTa BUCUHA.

3a/ip)KyBatbe Ha TEYHOCTH
3a BpeMme Ha TepanMja co XOPMOH 3a pacT Kaj BO3paCHM MOJKE Jla ce OYeKyBa 3ajipliKa Ha

TCYHOCTH.
\

Bo ciyuaj Ha nep3UCTEHTEH €eM WJIM jaka rmapectes3uja jo3ara Tpeda aa ce HaMELJH;i a o uen
Jia ce u3berne paszpoj Ha carpal tunnel syndrome.

AKVTHO KPHTHYHO 3&60J'IVBRHJ(.’.

Hurepakitija co ryKOKOPTUKOHIH

38.1']011H}('Ba[-b€T0 CO 3aMCHCKa TCpﬁﬂH_iﬁ CO XOpMOH 3a pacT MOXKC Ja OJMAacKHpa CCKyH1apHa
ajipeHaina uHcy(ylyeHiMja Kaj HEKOM NAlMEHTH CO HaMallyBaibe Ha akTuBHocTta Ha 11[-
XHJIpoKcHeTeporaHa gexuaporenasa, tunm 1 (11B-HSDI1), ensum ko] ro KoHBepTHpa
HEaKTUBHUOT KOPTH30H BO KOPTH30J M MOXKE Jja Oujge norpedHa TIyKOKOPTHKOM]IHA
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3aMeHa.3amoYHyBambeTo CO COMATPONMH Kaj MalMeHTH KoM BeKe MpUMaaT rIyKOKOPTHKOM/IHA
3aMeHCKa Tepaluja Moe Ja jJoBeje 10 MaHudectanuja Ha jedHULMEHIHM]aTa HA KOPTH3OI.
Mosxe fa 6uzie moTpebHO MpUIarojyBaibe Ha 103ata Ha IIyKOKOPTHKOMAM (BHH aen 4.5).

Ynorpeba co opajiia ecTporeHa Tepamnuja

JIOKOJIKY ’KeHa KOja mpuMa COMATpOIWH 3all04He CO OpajHa eCTPOTeHa Tepaluja, MOXe Ja
Ouje moTpeOHO J1a ce 3rojieMu J103aTa Ha COMATPOIIMH CO [IeJI Jia C¢ OPKAT CEPYMCKHTE HHBOA
na IGF'l BO HOPMAJIHHOT paHr coojBeTeH Ha Bo3pacta. COOIBETHO JOKOJIKY JKeHara Koja
pUMa COMATpPOIIMH TPEKHHE CO OpallHaTa ecTPOreHa Tepamuja, jJ103ara Ha COMAaTPOIMHH MOXe
ja Guae 1noTpebHO Ja ce HaMaIW 3a Ja ce M30erHe BHIIOKOT Ha XOPMOH 3a PacT W/WIH
HecakaHuTe jicjcra (Buau jen 4.5).

Orirro
3apajiy TIpeBeHIrja o1 TunoaTpoduja MECTOTO Ha MHjeKTHparbe Tpeba Jla ce MeHYBa.

JlehUIMTOT Ha XOPMOH 3a PacT Kaj BO3PAcHH € J0KHBOTHA COCTOjOa 1 Tpeda COO/BETHO J1a ce
TpeTHpa, MaKo MCKyCcTBAaTa CO MAIMEHTH Haj IeeceT TOJMHU M CO NPOJOJDKEHa Tepanuja ce
OrpaHHYCHH.

EKCIUNIAEHCH
OBOj MEJMIMHCKH TIPOM3BOJI COAPXkHM ImoManky ox 1 mmol ma Hatpuym (23 mg) no

PEKOHCTUTYHPAH PAcTBOP, OJHOCHO CE CMETA 3a €CEHILUjaIHo “0e3 HaTpHyM .

HHTepakiuu co APYTH JIEKOBH HJIH APYTH GOPMH Ha HHTEPAKIHja

HWcroBpeMena Tepariija co KOPTHKOCTEPOHIN ro HHXHOHPa ePeKTOT Ha JIEKOBUTE KOU COJIPIKAT
comarponus. Ha marmentu co aedumur va ACTH Tpeba BHUMATENHO Jla UM C€ MpHIIaro/jiu
Tepanmjarta co TIYKOKOPTHKOMIM 3a Aa ce mu3berHe OMIO KakoB MHXMOMTOpEH e(peKT Ha
XOPMOHOT 3a pacrt.

JIONOAHUTENTHO, 3aMOYHYBALETO Ha 3aMEHHTENIHA Tepamuja co XOPMOH 3a pacT MOXKe Ja
oJIMacKMpa CEeKyHJlapHa ajipeHaHa WHCY(QUIHMEHILIU]a Kaj HEKOM MallMeHTH CO HaMalyBarme Ha
axtuBHocTa Ha 11B-xmapokcucrepouy aexuaporenasa, tun 1 (11B-HSDI1), emsum koj ro
PEeTBOpA HEAKTUBHUOT KOPTH30H BO KOPTH30JI. 3all0YHYBAH-€TO Ha TepalMja coO XOPMOH 3a
pacT Kaj NAalMEHTH KO MPHMAaT 3aMeHUTeIHA NTyKOKOPTUKOM/IHA Tepalija MOKe J1a JIOBEe
1o manupecranuja Ha nedunmenimja Ha koptruson. Moxe ja Ouze norpedHo npmaro,uvmlbe
Ha JI03aTa Ha TIIYKOKOPTHKOWM(BHIM fei 4.4).

PesysrraTuTe 0J] MHTEpaKIMCKaTa CTY/IMja 3BEICHA Kaj BO3PACHH €O ACPHIMT Ha\aﬁopmoﬁnr 3a
pacT, yKakyBa JieKka aJMUHHUCTpaIMjaTta Ha COMaTPONMH MOXKE J[a TO 3T0JIEMU KJINPEHCOT Ha
coe/iMHenMjaTa Kou ce Metabonuszupaar npeky nutoxpom P450 uzoensumure. Knmpencor na
coe/IMHEHMjaTa Kou ce Merabonmsupaar npeky uutoxpom P450 3A4 (np. cexkc crepownmTe,
KOPTHKOCTEPOHIUTE, AHTHKOHBYJI3UBHTE H IMKIOCTIOPHHHUTE) MOKE OCOOCHO Jla €€ 3r0JeMu
IITO JIOBEYBA [0 HUCKH I1JIa3Ma HABOA Ha OBHE coejHenuja. KMTMHUYIKOTO 3Ha4Yee Ha oBa €
HEINo3HaTo.



4.6

4.8

BpCMCHOCT H J10CH:¢

bpemeHocT:
Hema focrarnuu KIMHHYKH 110/1aTONH 3a yrnoTpeda Ha COMATPONMH 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT.

O penpoJyKTHBHHTE CTYJMH H3BCJCHH Ha JKHBOTHH CO TPOM3BOJAM KOH COJApXKAaT
COMATPONHH, HEMa JIOKa3 3a 3roJieMeH PH3HK 0/l 1I0jaBa Ha HEeCAaKaHH JejcTBa 3a eMOPHOHOT
wim  gerycor (Buam gen 5.3). Cenak mnpenapatd KOH COJAPIKAT COMATPOIMH HE ce
npenopadyBaar 3a BpeMe Ha OpeMeHOCTa M Kaj PenpojyKTHBHH JKEHH KOH He KOPHCTAT
KOHTpalenimja.

QOEIBCI
He nocrojar KJIMHHYKH CTY/JHH CO COMATPOINMH Kaj JKeHH KOH jojar. He e mo3naro namu
COMATPOIMH €€ HM3j1auyBa BO XYMaHOTO Mieko. 3aTtoa, Tpeda jia ce BHMMaBa Kora ce

AJIMHHHCTpHPA COMATPOIINH Kaj JOHJIKH.

I1noHOCT:
Hek/aMHHYKY CTYIHMH 32 TOKCHYHOCT MOKaKyBaaT JIeKa peKOMOMHAHTHHOT XYMaH XOPMOH 3a

pacT He Mpe/IN3BHKYBA HECAKaHH JIejCTBA BO OJJHOC HA MalllKaTa M JKeHCKaTa IUIOJHOCT (BH/IH
nen 5.3).

4.7 Bamjanue Bp3 cnocoOHOCTA 32 BO3€HH€ WIH PAKYBAaHH€ CO MAIIHHH

Hpenapam KOH COApIKaT COMaTpoIruH HE Bnnjaa'r Bp3 criocoOHOCTA 3a BO3CHC WIH pPaKyBame
CO MAIIIHHH.

Hecakanu nejersa
Jlo 10% oxa nanmeHTHTE MOJKAT JIa I00HjaT IIPBEHHUIIO H Yelllarkhe Ha MeCTOTO Ha WHjeKIHjaTa.

3azpuika Ha TEYHOCTH C€ OYEKYBa Kaj BO3PACHHM KOW Ce Ha Teparuja co XopMOH 3a pact. OToK,
OTOIM Ha 3rJ000BM, apTpairkja, MHjaIrMja M TNapecTe3uH MOXKe KJIMHHYKK Ja ce
MaHH(ecTHpaaT NpH 3a/Ipiika Ha TeYHOCTH. Kako v 1a e, oBUEe CHMIITOMH / 3HAIM BOOOHYaeHO
Ce MHHJIMBH M JIO3HO 3aBHCHH.

Bo3pacuu nanueHT co JeGHIMT Ha XOPMOH 3a PacT, KOj € JUjarHOCTHLHPAH IPETXOAHO BO
JIETCTBOTO, IOPETKO TIpHjaByBaaT HECakaHW e(EKTH 3a pasiiMka OJ NAlMeHTH Kaj KOM
AeGUIMTOT HA XOPMOH 3a PacT ce 110jaByBa Kora ce Beke BO3PaCHH.

\
Kaj Maj nponeHT Ha nalMeHTH MOXKaT Jla ce CO3/1a/1aT aHTHTe/Ia KOH COMAaTOTPOITHH HAKO /10
cera ce 3Hae JieKa aHTHTe/laTa MMaaT Majia CriocOOHOCT 3a Bp3yBame U He ce MOBp3yBaaT co
HaMajlyBame Ha pacTOT OCBEH Kaj MallMeHTH CO I'eHeTCKH Jeneind. Bo Mum:y pfmm CIlyyaH,
Ka/le HITO HUCKUOT pacT e pesyJitar Ha M30pHIIaH MeHCKH KOMIUIEKC Ha &opMOHOT@ pacr,
JIEKYBAHETO CO XOPMOHOT 3@ pacT MOKe Ja IMpeau3BHKA comaaq% Ha anr uiena 3a
HamMalyBame Ha pacTor. ‘ & M‘ i/’
Kaj man Opoj Ha mauueHTH Kou OWIe Ha TpeTMaH CO COMAaTpOIFH, IlpH_jaBlf[;-_;l’fOJdBa Ha
neykem#ja. Kako ¥ ja e, Hema JIoKa3# JieKa MHIM/ICHIIATA Ha JICyKeMHja € 3roJieMeHa Kaj
MAaMEeHTH KOM [IpUMaaT XOpPMOH 3a pact 0e3 nmpeiMcrnoHupadky GakTopu.




Criegaute Ae@UHULEM ce OHECYBaaT Ha TEPMHHOJIOTHjaTa 3a (PPEKBEHTHOCT KOja ¢€ KOPHCTH
noHaramy: MHory dectu (>1/10), Boobuuaenu (>1/100 po <1/10), Hepoobuuaenu (=1/1.000 no
<1/100), Petku (=1/10.000 10 <1/1.000), Muory perku (<1/10.000), Henosnara yectora (He MOXKe Ja ce
MpoLEeHH OJ] JOCTAMHUTE MOJATOLHN).
' Bo cekoe rpynupame criopej dyecrorara Ha rojaBa Ha HeCaKaHU JiejcTBa, MPETCTaBeHHU CE BO
pexociies Kako ITo UM orara CepuoO3HOCTA.

- Knacudukanmja BoobGuuaenu HepooOuuaenn | MHory peTtku Heknyuntento
= ‘ crniopen cucrem, | (=1/100, <1/10) (=1/1.000, <1/10) (<1/10.000) peTKu
| opras ! _
= |TlopemeryBama na | I'naBobosku Maunonarcka | i
= HepBHHOT cucteM | (M3onupann), MHTpakpaHujaiHa
2= Carpal tunel XHIMepTeH3nja
CHHAPOM (Kaj | (DeHurHa
| BO3pacHN) HHTpaKpaHujaiHa

XHMEpTeH3Mja)
Carpal tunnel
| cuHapoM (Kaj aeua)

3 [ |

E MyckynockenerHu H3mectyBambe Ha
H NOpeMeTyBaha Ha enudmusara Ha | .
CBP3HOTO TKHBO riaapara Ha GpeMypoT

= | i(Ep'1p'ﬂhys,lolysf15

3 | | capitis femoris), win
aBackyJlapHa HeKpo3a
Ha riaBaTa Ha

(heMypoT
= |[MopemeryBama Ha | Jlokanuu nnu
MUMYHOJIOLIKHOT - | reHepaTM3upaHu
CHCTEM ’ | peakuumu Ha
i | XHIEPCEH3UTHBHOCT
| EHlOKpHHH I XHUNOTHPOUAU3AM | '
nopeMeTypama | :
MeTabonHu u | Kaj Bo3pacHu: | Kaj meua: 3aapuika ‘HHCmeucxaTa
HYTPHUTHBHHU 3ajpiika Ha Ha TEYHOCTH: pesucTeHpja
| nopemeTyBaba TEYHOCTH: nepudepeH OToK, ' MOZKE J1a IoBejie 10
' nepudepen OTOK, | BKOUAHETOCT, XHIMEPUHCYIHHU3aM
BKOYaHETOCT, apTpairuja, M PeTKH cliydyau Ha
| apTpasruja, MHjanruja, | Xuneprivkemuja |
: Mujanruja, napecrtesmja. : |
 napectesuja.
IlopemeryBama Ha ["'nHekomacTha
| pEnpoaYKTUBHUOT i

!CHCTeM U rpaaure | |

Oniury Peakuun Ha ‘
nopeMeTyBaka H | MECTOTO Ha ‘
cocTojou Ha MH]EKTHPabE:

MECTOTO Ha JoKanu3upaHa |

| aaMUHMCTpaLIHja nunoarpodmija, koja |
| MOzKe Jla ce uzberne |
| co mpomena Ha
| MECTOTO Ha _ !
HH]CKTHPaibe '




' :
|FacTpounTecTHHan | 'Ilankpearurtuc

i HH MOPEMETYBakba |

[IpujaByBame Ha HecaKkaHu JejcTBa:

[IpujaByBameTo Ha COMHUTENHNTE HECAKAHHU JEjCTBA [0 CTABALE HA JIEKOT BO IPOMET € OJ] ToJeMa
BaxHOCT. CoO TOA Ce OBO3MOXYBA KOHTHHYHPAHO CIIEIEHE HA OAHOCOT KOPHCT/PH3MK HA JEKOT.
Cute 31paBcTBeHH pabOTHHIN Ce 3aMOJTyBAar Jia I'M MpUjaBaT CHTE COMHEBAbA 3 HECAKAHH JiejcTBa
npeky HanmonamHuor cucrem 3a PapMakoBUrHIIaHIA.

Hecakanute peakimu oj JIEKOBHTE MOKe Ja I'M NpHjaBHTe BO HarmoHamHHOT HeHTap 3a
(hapmakoBUIMIaHIa TPH ATCHIMjaTa 3a JIEKOBU W MEJIMIMHCKH cpencTBa (yir.CB. Kupun u Metomj
0p.54 kar 1) nim no enekTpoHCKH Nar npexy Bed crpaHara Ha Arenimjarta http://malmed.gov.mk/.

4.9 Tlpenosupame

Hanmunysamero Ha npenopauaHata jo3a MOXe Ja INpPEIU3BHKA HECAKaHH edexTH.
[Ipeno3upamero MoXe 1a TOBEJE 10 XUIOTTUKEMHja H TIOCIEA0BATENHO 10 XHUIEPrIIHKeMHja.
Ilpesio3upame co COMAaTPONMH HajBEPOjaTHO MOXKE Jia ce MaHudecTupa co 3aapiiKa Ha
TEYHOCTH.

5. ®APMAKOJIOHIKU CBOJCTBA
5.1 ®apmakoIHHAMCKH CBOjCTBA

@apmako-TeparneBTcKa Ipyna: XOpMOHH B aHAI031 Ha IpeJHUOT T00ye Ha Xumodu3ara,
ATC xomx: HOTACOI1.

Camnzen COJIPIKH pel(OMﬁl‘IHaH'L‘SH XYMaH XOpMOH 3a pacT NPOM3BEACH IO IIaT HA I'E€HETCKH
HHIKCHCPHHI OJ1 KJIIETKHM Ha HIIaYH.

Toa e memrua ox 191 amuHOKHCENMHA HMICHTHYEH €O XYMAHHOT XOPMOH 3a pact oj
xunodusara ¥ Toa Kako BO TMOIVIE] HA AMHMHOKHMCETMHCKATA CEKBEHIA M COCTAB Taka W Ha
IeNTH/IHATA Mana, W30€IeKTPUYHATa TOYKa, MOJIEKyIapHa TeXHHA, M30MEpHA CTPYKTypa M
OHOAKTHBHOCT.

XOPMOHOT 3a PacT ce CHHTETH3Mpa BO TpaHCHOPMHUpaAHA KIETOYHA JIMHHUja HA TIyLIel] KOja €
MOZH(UNIpPaHa CO I0/IaBakhe Ha IeH 3a CO3/aBarbe HAa XOPMOH 3a PacT o1 Xumnodusara.

Camzen e anabosnyeH n aHTHKAaTaOONMYEH areHC Koj npojaBysa eeKTH He camo Bp3 pacror,
TYKY MCTO Taka W Ha TejleCHaTa CTPyKTypa M Merabommsam. [lenysa 3aennHo co crnenudpuyan
PELENTOPH Ka] pasiMyeH THI HAa KJIETKH BKIY4yBajKu MMOLMTH, XEMATOLUTH, A/MIIOIHTH,
TAM(OLNTH ¥ XeMaTonoeTckH KieTku. Hekou, HO He cute edekTH ce HpOC/Ie/IeHH [PEKyY Jipyra
KJlaca Ha XOPMOHH 1o3HaTH Kako comaromeunu (IGF-1 u IGF-2).

Bo 3aBucnoct ox mo3ara, naBamero CanseH NpeiU3BUKYBa 3roJeMyBarbe ng AGH
He-eCTCPU(PMIMPAaHH MACHH KMCENMHM W TIMLEPOJ], HaMalyBame Ha ype’" B
HaMaJleHa eKCKpelMja Ha YPHHAPEH a30T, KATHYM W HATPHYM. chMCTpaeH,ef a nfdpacm?Ha
HUBOTO HAa XOPMOHOT 3a PacT MOXE Jla UIPa BaXKHA YJIOra BO OLPEAYBAMmETO Ha. hﬂﬁm,{a'fa Ha
edexrnre. Moxna e pemarisna carypauuja nHa edextute Ha CaM3eH TPH BHCOKH J103H.




MeryToa oBa He € ciiyyaj 3a IJHKeMHjaTa W eKCKpendjara Ha ypuHapen C-mientuj, Kou ce
3HAYHTEIHO 3r0JIEMEHH CaMo Tociie BUCOKH 1031 (20 mg).

E Bo paujoMusnpann KIMHMYKM MCTpaXyBarha, TPUTOMMIIEH TPETMAH HA HUCKM JcHa POJIeHH
SGA npen mybeprer co n03a o1 0.067 mg/kg/HeBHO, pe3yaTupai co CPEJIHO MOKAYYBamke 01
+1.8 Bucuna — SDS. Kaj onne zena kou He ro npoioinKusie TPETMaHOT 110 TpeTaTa rojiuHa, Jiei
o 6eHeduTOT 01 TPETMAHOT G M3ryOeH, HO TIALMEHTHTE 3a/IpKaJIC 3HAUYUTENIHO [10KAUyBare
o1 +0.7 Bucuna-SDS kaj koneuna Bucuna (p<0.01 criopeneno co ocHosara). [lanuenture Kon

: NpUMHIJIE BTOP TPETMaH MO BapHjaOuIIeH NepHoj Ha HabJby/yBarbe JIOCTHIHAJE NOKAUYBAlbE
= ox +1.3 Bucuna-SDS (p=0.001 cnopeseno co Gasmara JMHM]jAa) HA KOHeYHATa BHCHHA.

: (Cpeanoto BpeMmeTpaeie Ha KyMyJaTHBHHOT TPETMaH Kaj Bropara rpymna 6un 6.1 roguun).

[lokauysamero Bo Bucuua—SDS (+1.3+1.1) kaj KoHeunara BHCHHA Kaj oBaa rpymna OuIo

sHaunTenno (p<0.05) pasauuHo 01 MOKauyBameTo BO BHCHHA-SDS MOCTHIHATO BO rnpBata

rpyna (+0.740.8) xoja npumana TperMan camo 3.0 roAHHHE BO TPOCEK.

Bo BTOpO KIMHKYKO MCTPAXKyBarbe, OLOITO Ol YETHPH TOJHHE Ce HCIUTYBAE JIBA pa3uYHH
HAauUMHK Ha jlo3upame. Exnata rpyna Geme tperupana co 0.067 mg/kg/nHeBno 3a nepuox ox 2
FOJMHM M 1OTOAa HaOsbyiyBaHa Oe3 Tpermad 2 roauuu. Bropara rpyma npumame 0.067
mg/kg/1HeBHO BO pBATa M TpeTaTta rojMHa M 6e3 TPeTMaH BO BTOpATa M YyeTBpTaTa rojiMHa.
Cekoj pexuM Ha TpPeTMaH pe3yJNTHpalie cO KyMyJIaTHBHA anMuHMcTpupana jo3a ox 0.033
mg/kg/nHeBHO 3a BpeMe Ha YeTHPHIOAMIIHEOT IEPHOJL Ha UcIuTyBame. JIBeTe rpynu mokaxaa
CropesiederHo 3a0p3yBatbe HA PacT U 3HAYMTENHO NOAOOpyBame o1 +1.55 (p<0.0001) u +1.43
(p<0.0001) Bucuna—SDS Ha KpajoT HA YETHPH- TOIMIIHUOT NEPHOJI HA HCTPAKYBaIbE.
Hcrpaxysara Ha sionr nepros 3a 6e36e1HOCTa ce YIIITe ¢e OrpaHHYCHH.

LT

5.2 ®apMakoOKHHETCKH CBOjCTBa

DapmakokuHeTcKkUTe cBojcTBa Ha CanseH ce JIMHEapHH HAjMAIKy 10 1031 o1 8 UE (2.67 mg).
Ipu nosucoku no3u (60 UE/20 mg) ne-nmuueapuocta 10 HEKOj CTEeH HE € UCKJIyYeHa, HO 6e3
K/IIMHMYKa Ba’KHOCT.

IIpn uHTpaBencko naBare Kaj 31paBu J0OPOBOMIH BOJIYMEHOT HA qucTprOynHja npu steady-
state e okomy 7 L, BKynuuoT Merabonnuku kiampeHc e oxony 15 L/uac, nomexa OyOpexuuoT
KJIMPCHC € 3aHeMapiiuB, M JICKOT MaHH(eCTHpa NoiIy-)KHBOT Ha eiumuHanmja ox 20 o 35
MHHYTH.

Ilocne exma nosa Ha NOTKOKHO WM HMHTPAMYyCKYIHO aaMuHUCTpHpambe Ha Cawusen,
TCPMHHATTHHOT NOJIY-KUBOT € MHOTY NOAONT, OKoJdy 2 10 4 uaca. OBa ce JIOMKM Ha
arcopIIUOHUOT HPOIIEC KOJ € OTPaHUYEH JIO OJPE/IeH CTEMCH.

MakcumanHiTe KOHIEHTPAIldM Ha XOPMOHOT 3a PacT BO CEPYMOT Ce NOCTHIHYBAaT MoCie
IpUOTKHO 4 Yaca n HUBOTO HAa XOPMOHOT 3a PACT BO CEPyMOT Ce Bpaka Ha [I0YeTHa JMHK]A BO
TEKOT Ha 24 yaca, NMOK&KyBajKH JieKa IPH IIOBTOPEHH aJMHHHCTPHpAIba HEMA J1a Jo0jae 1o
aKyMyJialmja Ha XOPMOHOT 3a pact.

AnconyTHata GHOPACIIOIOKHUBOCT IIPHU JIBaTa HAUMHA HA ynorpeba e 70-90%.. 7

Penannw napyuryeama _ - G/
: & /f
[TosHato e jexka KIMPEHCOT Ha COMATPONMH € HaMajeH Kaj] HalueHTH €0 OyOpeikhn

HapyiyBarba. Cenak KIMHUYKOTO 3HAYEHE HA OBA CO3HAHME HE € MO3HATO.
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6.

6.1

6.2

6.3.

Kaj nema co HapymieH pact Koj ce AOKH Ha XpoHH4yHa OyOpexna cnaboct Bo
npe uyGepTeTcKa BO3pacT ce npernopavysa cenuduyuHo go3upame (Buau aen 4.2).

XenaTtaJaH{ HapyllyBaiba

[Toznato € JieKka KJIMPEHCOT Ha COMATPONMH € HaMaleH Kaj MallMeHTH CO XenaTajiHu
napymysama. Cenak, Oujejkn Caw3eH He € HCIMTYBAH Kaj MNAallMCHTH CO XeNaTaTHd
HapyIlyBama, KIMHUYKOTO 3HAUCHE HA OBA CO3HAHME HE € II03HATO.

[IpeakIHHNYIKH N0ATONH 3a Oe30eaHoCTA

Jlokanno Tonepannujara na Causen pactBopute kou coapxkar 0.3% merakpeson JqaBaHu Kaj
’KMBOTHM C€ NpOleHyBa Jieka e jo0pa M TOrofgHa 3a IOTKOXKHA WM HHTPaAMYCKyJIHa
aJIMHHHICTpAIH]ja.

He-xMHUYKUTE [0JATOIM HE MOKaXyBaar clelMjajHa ONMacHOCT 3a JIyleTo OasHpaHu Ha
KOHBEHIIMOHAIHUTE CTYAuH 3a Oe30eaHocT BO papMakosorujara, TOKCHYHOCT IPH MOBTOPEHO
JO3Upalbe WM TeHOTOKCUYHOCT. BooOuuacHum Ouoecer 3a KaplMHOTCHHIMTET HE Ce
nanpaseHd. OBa ce onpap/yBa co OIJIe]l Ha NPOTEUHCKATA IIPUPOIa Ha JIEKOT U HEraTUBHUOT
MCXOJI Ha T€HOTOKCHYHHTE TecThpama. [loTeHujanHuor eeKT Ha PeKOMOMHAHTHHOT XyMaH
XOPMOH Ha pacT Ha pacTOT Ha MOCTOEYKUTE TYMOpPHU OWI eBalyupaH IpeKy in vilro W in vivo
eKCIIEPUMEHTH KOM IOKazKalie JeKa He ce OYeKyBa peKOMOMHAHTHHOT XyMaH XOPMOH Ha pacT
Jla IPEeU3BUKA MM CTHMYJIHpa TyMOPU Kaj nanueHTuTe. PenmpoayKTHBHUTE TOKCHKOJIOMIKH
CTY/IMHM HE TIOKaXKyBaaT UITETHH JejTBa Ha (peTyCOT HIIH HAPYNIyBakbe Ha IJIOJHOCTA , M OKPa)
axToT jieka ce JaBaaT 03¢ JA0BOIHO BUCOKH 1A MPEAN3BUKAAT HEKOU (apMaKoIONIKK e(eKTH
BP3 pacToT.

OAPMAIIEBTCKH CBOJCTBA
JIvera Ha eKCIHIMHEeHCH

[Ipamok
- Caxaposa
- ®ocdopHa kucenuna (3a npuiaroysame Ha pH)
- Harpuym xuapokeun (3a npuiarojypame Ha pH)
L]
Bexukynym
- Merakpeson (kaxo npesepatus 0.3% w/v) pacTBOp BO BOJIa 3a HH]EKIUN

HuxoMunarudouiaHocT

Bo HesoCTHT HA CTYIMM Ha KOMIATHOMIIHOCT, OBOj MEMIIMHCKH TIpenapar He cMee fia ¢
CO JIPYTH MEJMUMHCKHU HperaparH. W

Pok na ynorpeda

3 roJHHH.
[To moaroTByBame, NPOU3BOJAOT € crabuiaeH makcumym 28 nena o Gpuxuaep (2°C jpo 8°C).



6.4.

6.6.

[ToceOuu npeaynpeayBama 3a YyBakbhe

Ja ne ce uyBa nan 25°C. Jla He ce 3amp3HyBa. Jla ce yyBa BO OPUIMHAJIHOTO NAKYBabe.
3a ycJI0BUTE 3a 4yBaibe Ha IPUTOTBEHHOT PacTBOP BHH BO jiei 6.3,

Kora conpaxkar keptpuil co npurorseH pactsop CauseH, easypod u one.click aBro—uHjekropure
Tpeba aa ce yysaat Bo ¢ppukuaep (2°C go 8°C). IIpu xopucteme Ha cool.click aBro-uHjekTOp
Oe3-uriia, caMo naTpoHot co npurorsennot Cansen tpeba ma ce uysa Bo ¢ppmwxuaep (2°C go
8°Q).

IIpupoaa i coap’KHUHA HA AKYBAHETO

DIN 2R 3 ml Bujasute coapxkar 8 mg npamox u 3 ml marponu coapixkar 1.37 ml Bexukyiym,
cute ce oj HeyrpainHo crakio (Tunm 1). Bujanure u KepTpHUHTE C€ 3aTBOPEHH CO T'YMEHH
3aTBOpAYu.

[TakyBame:

5 Bujanu Causzen 8 mg nparok U 5 marpoHH OAKTEPHOCTATCKA BEXHKYIYM TTOCTABEHH BO 5
nomaraia 3a pexkoncrurynuja (click.easy) kaje cexoe ce cocron o 1 dyrpona u 1 crepuina
TpaHcep-KaHuIa.

IHocebnn MepKH HA NPETHA3IUBOCT 32 OTCTPAHYBAaIbe H PAKYBaIbe
[TaTponoT k0] ro coapxu noaroreeHHoOT pacTBop Ha Causen 8 mg click.easy ce ynorpedysa
camo co one.click aBro-unjexrop uimn cool.click aBro-uHjexrop 6e3-uria uim co easypod aBro
HH]JEKTOp.
3a yyBame Ha aBTO-WHJEKTOPUTE 1ITO COJAPIKAT NATPOHHU, BHJIETE BO JeNoT 6.4,
[ToaroTBeHHOT pacTBOp 3a MHjeKTHpame Tpeba ja Ouje Oucrap 0e3 HHKAKBU YCCTHIH. AKO
pPAacTBOPOT COJIPIKU YECTHUIIH, HE CMee JIa Ce HHjEeKTUPA.
Cekoj HEMCKOPUCTEH MPOM3BOJL MJIK OTHACH MaTtepujait Tpeba ga ce OTCTPaHH BO COTTIACHOCT
CO JIOKaJIHaTa peryiaTuBa.

7. HOCHYTEJ HA OAOBPEHHUE 3A CTABAILE BO IIPOMET
BAPYC JIOOEJI, Ckormje
yi. ,,Ckynu™ op. 15
1000 Ckomje, Makenonuja

8. bPOJ HA PEHHEHUETO 3A NIYHITAILE BO IPOMET

15-8418/13 OJ1 27.03.2014 T'OJ1.

9. JATYM HA IIPBOTO PEIHEHUE 3A ITYIUTAIE BO ITIPOMET/
OBHOBA HA PEIIEHHUETO



19.03.2004 / 29.06.2011 / 27.03.2014

10. JIATYM HA MOCJIEJITHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT

OxromBpu 2018
11. HAYYH HA U3/IABAILE

JlekoT MoXKe j1a ce IpEMEHyBa caMo BO 3/IpaBCTBEHA opranu3zanuja (3)
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