3BMPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NNEKOT

1. UME HA NEKOT

Cnacmekc 0,2 mg/5ml PacTBOp 3a UHjekTUpaHbe

2. KBAIIATATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
TROSPIUM CHLORIDE

5 mi pacTBop 3a uHjekTuparse (1 amnyna) coapxu 0,2 mg Tpocnuym xnopua.

1 ml pacTeop 3a uHjekTupare coapxu 0,04 mg Ha Tpocnnym xnopug.

lMomOLWLHKM cocTojkM: HaTpuym Xnopua. Sml pacTeop 3a MHjeKTUparwe Ccoapxu 17,7mg
HaTpuym.

OctaHaTuTe NOMOLLHK COCTOjKU Ce HaBeaeHW BO AenoT 6.1,

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA

PactBop 3sa wuHjekTuparme (6e3BoeH buctap pactBop, npakTU4HO 6es BuAnMBM
HaABOPELUHN YECTUYKN)

4. KMTUHUYKU NogATOUU

4.1. TepaneBTCKM MHAUKaLUK

Tpocnuym xnopua e MyckapuHCKn peLienTopeH aHTaroHNCT. Toj uma cnasmonuTuuko
AEjCTBO BP3 Ma3HUTE MyCKNynw.

Tpocnuym xnopug ce ynotpebysa 3a:
- OfNECHyBake Ha eHOOCKONCKUTE U (DyHKUMOHANHUTE WUCTIUTYBakwa  Ha
racTPOMHTECTUHANHUTE NaTULLTa,
- NekyBalke Ha CYHKUMOHANHWUTE W NOCTONEPaTUBHUTE CMasMu Ha MasHaTa
MyCKynaTypa BO raCTpOMHTECTMHANHUTE NaTWLUTA, XOMYHOTO Kece, KOMYHUTE
naTULTa U YporeHUTanH1oT CUCTeM.

4.2 [lo3uparbe 1 HauyuH Ha ynorpeba

Cnacmekc 0,2 mg/5ml PacTBOpPOT 3a WHjeKTUpae € HaMEHeT 3a WHTpPaBEeHcKa
ynotpeba. Unekumjata tpeba na ce aAMUHUCTPUpa BaBHo.




I'lpenopaanaTa Ao3a nsHecyea 1 Cnasmekc amMmnyna gBa [0 TpW NaTu Ha OeH.

MauunenTn co 6y6pexHo owITeTyBame:

Kaj naumeHT co penanHo OWTeTyBame ce npenopayysa HamanyBake Ha [o3arta unm
NPONOHrpat-e Ha HTepBanoT Ha fo3upakse (BuaeTe ro 4enoT 5.2).

Ynotpeb6a kaj geua

Cnasmekc He Tpeba aa ce ynotpebysa kaj aeua nog 12 roauHwm, nopaau HeaoCTaToK Ha
noparouu 3a 6esbenHocTa 1 edmkacHocTa.

4.3 KoHTpauHgukauum

Cnasmekc He TpebGa pda ce AaBa Ha NaUMEHTU CO NO3HaTa XUNEepPCEeH3UTUBHOCT Ha
Tpocnuym xnopug vnu Ha 61Uno Koja CoCTojka Ha NEKoT.

Nexot He Tpeba go ro semaaT naumeHTM co Cepro3Ha XpPOHUYHA WHNamaTopHa
WHTECTUHaNHa GonecT (ynueposeH KONWUTUC, KPOHOBA Bonecr), TOKCUYEH MerakoroH,
FNayKoMm CO TeCeH aron, TaxmaputMmuja n MUjacTeHuja rpasuc.

Nekot He cmee pa ce paBa Ha naumeHTU co YPUHapHa peTeHuuja U nauveHTn co
CEPMO3HO olUTETEHA peHanHa dyHKLUWja kou uMaaT noTpeba of Xxemopujanusa.

Mopaau manuoT 6poj nogatoum 3a 6esbenHocTta n edukacHocTa Ha Tpocnuym xnopuva
kaj Aeua, aeua nomnagm oa 12 roguHn He cmeat Aa ro npumaart oBOj nex.

4.4 Mepku Ha NpeTnasnUBOCT U noceGHu npeaynpeayBaka

MocebHa npetnasnueocT e noTpebHa kaj nauueHT co MexaHuyka CTeHosa Ha
FaCTPOMHTECTUHANHMTE NaTULITA Kako LUTO € NMUNIOpHA CTEeHO3a, Kaj nauueHTn co
YpUHapHa peTeHuuja Kaj ko nocToM pusuk op pesugyanHa ypuHa (Ha np.6eHurHa
xunepTtpocuja Ha npocTara), XepHuja Ha Avjadparmata (xuaTyc xepHuja) u pednykceH
e3oarnTuc, HapywyBsawa Ha aBTOHOMHUOT HEepPBeH CuUCTeM, Kaj nauneHTU Kaj Kou
BpsoTo cpuebuerwe He e noxenHo (xunepTuponansam, GonecT Ha KOpoHapHaTa
apTepuja-kopoHapHa OBCTPyKUMja, KOHrecTMBHA cpueBa cnabocTt) U nmauueHTM co
orpaHuyeHa ¢pyHKumMja Ha LPHUOT Apo6 unu cnaba, ymepeHa 4O CepvosHa peHarnHa
AucdyHKUMja (BUZeTe ro genor 4.2).

MNpepn sanouHysame Ha Tepanujata Tpeba na ce ucknydat opraHckuTe NpUYnHK 3a
YPUHapHa cpekseHUvja, cpuesa cnabocT, 6onecT Ha Bybpesnte, nonuguncuja u
WHOEKUUM nnn TYMOpU Ha ypuUHapHWUTE naTuwTa.

MocebHo BHUMaHWe Tpeba ga ce nocseTw 3a BpeMe Ha WHTpaBEHCKO neKyBawe CO
TpocnuyM xnopup, kaj noctapu naumeHTH co cpLuesa cnabocT U 3abonysare Ha benuTte
apobosu

Hatpuym
OBoj nek conpxw nomanky og 1mmol (23mg) HaTpuym Ha 5ml pacTBOp 3a UHjeKTUpatLe
T.€ 61 Moxerno aa ce kaxe “Ges HaTpuym®,

4.5 UuTepakumm co apyru nekoeu unu apyru thopmu Ha uHTepakumja




WctoBpemenata ynotpe6a Ha TpoCnnyM Xsniopua Co aMaHTaguH, TPULIMKITNYHY
aHTUpenpecusun, KMHUAVH, AN3onupammg u AHTUXUCTaAMUHULN MOXKe [ia ro 3rofieMu
@HTUXONUHEPTUYHNOT ehekT Ha CoMeHaTUTe NEKoBM.

WcTospemenaTa ynotpeba Ha TPOCnnym xnopua co GeTa-afpeHeprniHn peLenTopHH
arCHNCTU MOXe Aa ro 3ronemu TaxukapauyHMoT ePeKT Ha oBME NEeKoBM.

HejcTBOTO Ha npokuMHeTWuKUTE neKoBM Kako WTO € MeToKnonpamug Moxe jAa
OTCycTBYBa Npu UCTOBpeMeHa ynoTtpeba Ha TpoCnuym xnopug.

Buaejikn Tpocnuym xnopug moxe Aa Bnujae Bp3 raCTPOMHTECTUHAMHUOT MOTANUTET
Cekpeuja, ancopnuujarta Ha apyru UCTOBpEMEHO YynoTpebeHn nekoBu Moxe aa uge
n3MeHera.

4.6 BpemeHocT 1 nakrauuja

BesbeaHocTa u edukacHocTa Ha Tpocnuym Xnopua He e yTepaeHa Kaj GpemeHu xeHu.
Tpocnuym xnopug Tpeba pa ce nponuwyesa Ha OpeMeHM XeHun camo Kora
noTeHumMjanHaTa KOPUCT e norosnemMa OA PU3KKOT.

Tpocnuym xnopua ce nokaxano AeKa ce usnayysa BO MJIEKOTO Kaj CTaopLMTE, HO He e
no3HaTo Aanu Tpocnuym xnopup ce n3navysa BO MajuMHOTO MIIEKO Kaj XXeHWTe.
lNoTeHuujanHuTe HeraTusHU AejcTBa He ce nosHaTu Kaj AoeHuntaTa. 3aToa, Tpocnuym
Xnopupa Tpeda Aa ce KOPUCTU CO NPeTNaznuBoCT kaj )XeHu WTo gojar.

4.7. BnujaHue Bp3 cnocoGHOCTa 33 BO3eHse MM PaKyBale CO MallUHKU
Ynotpebata Ha Tpocnuym Xnopua Moxe Aa ce noepse co nojaBaTta Ha BU3yenHU
HapyllyBaka WTO MOXaT Aa ja owTrerar nepcopmaHcata npu Bosewe. Cenak,
ncnutysatata Ha napameTpute Ko ja KapakTepusupaart crnocobHocTa 3a y4ecTBo BO
coobpakajoT (npeunsHocT Bo BU3yenHa opueHTauuja, KOHLEeHTpaLumja, npeTnasnueocr,
MOTOpHa koopauHaumuja v peakuuja npu CTPecHu CUTyauun) He noKaxane HUKaKeU
AejcTBa Ha TpocnuyM xnopua.

Hoxkonky ce nojasat susyennu HapyLlyBaka, nauneHTuTe Tpeba Aa ce Bosgpxar og
BO3€H:E UNKN paKyBake CO MaLUUHMU.

4.8Hecakanu pgejctBa
Cnopea uyecrtorata Ha nojaByBatbe, HecakaHuTe faejcTBa ce Knacuduumpanm no
opraHcku cuctemu ( cnopeg MeDRA Knacudukaumja) kako:

MHory uectu (21/10), yectu (21/100, < 1/10), nomanky 4ectu (21/1000, < 1/100), peTku
(21/10000, < 1/1000), MHory peTku ( < 1/10000), yecToTa Ha nojasyBar-e He MOXe aa
Ce oapean of pacnonoxusuTte nogatouy.

Jlabapamopucku ucnumyearba:
PeTku: sronemeHun BpeaHocTU Ha TecToBnTe 32 (PyHKUMjaTa Ha LpHUOT Apo6.

Cpuesu Hapywysatba
MNomanky yecrtu; Taxukapauvja
PeTku: Taxmaputmuja
HenosHatu: (He moxe aa ce OApeAu op pacrnonoxusute nopartoum): 6onka Bo
rpaguTe.




Hapywysar-a Ha HepsHUOmM cucmem
YecTtu: rnasobonka npocneaexa co 3amop.

Busyennu Hapywysara

HecTu: HapylueHa Bu3yenHa akomogaumja.

HenosHatu: (He moxe aa ce OAPE€4K oA pacnonoXuBnTe NoaaToLu): 3aMaTeH BUA,
Muapujasa.

PecnupamopHu, mopakannu u MedujacmujanHu Hapyuysarba
lMomarnky yectu: gucneja.
Tpocnuym xnopua moxe ga ja Hamanu cekpeuujata Ha BpoHxujanHuoT mykyc.

Facmpounmecmunantu Hapywysara

MHory yecTtu: cysa ycTa

HecTu: cTomauHa Gornka, rageme, Avjapea, HagyeHoCT, Aucnencuja, KOHCTUNauwuja.
Tpocnuym xnopug moxe ga npeanssuka racTpo-esocharujaneH pednykc u ga ro
HaManu nanavyBakeTo Ha nnyHKaTa.

Peranuu u ypuHapHu Hapyuiysarsa
HecTu: HapyLLeHo NpasHewe Ha MOYHUOT Meyp (cosaasare pesngyanHa ypuHa),
peTeHuuja Ha ypuHaTa.

Hapywysarba Ha Koxama u nomkoxHomo mxueo
[omarky YecTu: ersaHTema, cysa Koxa.
Tpocnuym xnopug moxe Aa ro Hamanu (PYHKUMOHMPaHETO Ha NOTHUTE XMNe3au.

Onwmu Hapywysarma u Hapywysara Ha mecmomo Ha yriompeba
Yectu: 3amop.

Hapywysarsa Ha umyHonowkuom cucmem
HenosxaTu: (He moxe aa ce oapeam o pacnonoxuenTe nofartoum): aHadpunakTUyH
peakuuun, aHrnoegem.

4.9Tpeposupamse

MNpekymepHn gosu moxe paa npeamnssukaaT KNMHUYKa Crika Ha aHTUXONUHEpPruyeH
CUHAPOM BKNy4yBajKn BU3YNEHU HapyLUyBarLa, TaxvkapAuja, cyBa ycra U LpBEHWNIO Ha
Koxara.

Hokonky e notpeGHo moxe ga ce Aafart napacMMnaTtoMUMETWULM Kako LWTO ce
napeHTepaneH HEOCTUrMUH UNn HU3OCTUIMUH,

MNunokapnuH mMoxe Aa ce gaBa nokanHo Ha nauneHTn co rnaykom. Taxukapawujata
MOXe Aa ce TpeTtupa co u.B 6eTa-6nokaTtopu.

5.©APMAKOIJIOLLKX NOJATOLM

5.1 ®apmakoauHamuja




®apmakoTepanescka rpyna: YPUHapHU cna3amonutuum
ATC kon: GO4BD09

Tpocnuym xnopug e KBapTepHa amoHuym 6Gasa. Toj npunara Ha MYCKapUHCKUTE
PELEeNTop aHTaroHMcTn. HerosnoT HaunH Ha AEjCTBO € cnnyeH co TOj Ha aTponuH. Toj e
KOMNETUTUBEH aHTaroHMCT Ha aueTUNXonuH wu APYrM MYCKapMHCKW aHTaroHUCTH,
HajBepojaTHO HeceneKTUBHN MyCKapuHCku peuentopu M n M.

HajBaxHoTo aHTUMyCKapuHcKko aejcTBO Ha TPOCNUYM XS10pUg, € HEroBOTO
CnasmMonnUTUYKO AEJCTBO Ha MasHUTE MyCKynu.

5.2 ®apmakokuHeTUKa

Auctpnbyuunia

BonymeHoT Ha AncTpubyumja nsHecysa okony 350-8001 no u.B ynotpeba. Tpocnuym
X1opua nopaau Heroute XuapodunHu CBojcTBa He ja npemuHyBa 6apviepaTa Ha KpBTa
BO MO3OKOT 0 HEkoe 3Ha4YMTEeNHO HUBO. asma NPoTEeMHCKoTo CBp3yBare n3Hecysa
50-85%.

MeTabonusam

MeTaGonuamoT Ha Tpocnmym XJiopuA  He e uenocHo ytepaeH. Bo man npoueHT
Tpocnuym xnopug ce metabonusmpa npeky uutoxpom P450 eHsumute (< 5% peHanHa
eKkckpeuuja). HajsaxHuOT naT cemak Ha MeTaBonusam € ecTep xuaponusa Ao
BeHsnnmuna kucenuHa koja ce KOHjyrpa co rnykopudHa KucenuHa 3a cosgaBare Ha
Cnupoankoxon.

Enumunauumja
Okorny nonosuxa 0d u.e mpocnuym xnopud ce ucghpna HeuaMeHem npeKy ypuHama u
Maja Konu4uHa 6o goopma Ha cnupoanKkoxon (okosny 4%).

Kaj naunenTy co cepnosHo peranHo owreTyBawe (Cler < 30ml/min) 6una 3abenexaHa
AononHuTenHa asa Ha enumuHaumja (okony 33h), AUC 0-00 u Cmax Ha Tpocnuym
xnopua 6une sronemenu 3a 4 natm u 2 natu cooaBeTHO, crnopefeHo co 3gpasu nuua
Ha 1CTa BO3pacT nocne nepopankHo gosuparbe. He nocrojat noAaToun 3a MHTPaBEHCKU
Tpocnuym xnopua. HamanyeaweTo Ha fo3aTta unu NPOSIOHIMPakETO Ha MHTEPBArOT Ha
Ao3aTa ce npenopavyBa Kaj NaLUMeHTU co peHamnHo owTeTyBake. PapmakokuHeTUkaTa
Ha Tpocnuym xnopua He e UcTpaxxyBaHa Kkaj naumeHT co cnabo A0 YMepeHo peHanHo
owTeTtysate (CL cr 30-80mi/min).

5.3 MNpeaknuHuukn nopaToum 3a CUrypHoCTa

MNpeTknuHnyknTe nogatoun He nokaxxysaar Hekoja nocefHa onacHOCT 3a YOBEKOT Bp3
OCHOBa Ha KOHBEHLIMOHANHNTe UcTpayBara 3a 6e3begHa chapmaxonoruja, noBTopeHa
AO3Ha TOKCUYHOCT, FEHOTOKCUYHOCT, KapuWHOreH noTeHuujan, TOKCMMHOCT Ha
penpoaykuuja.

WUcTpaxysarata Ha npegknuHuukaTa aKyTHa TOKCUYHOCT 'y fokaxkaa crnefHuse 3Hauu
Ha Tpyetbe: TOHOKNOHWUYHU Hanagu, Tpecere, LujaHosa, aTakcuja u xunanrecwuja.




VICTpa)KyBaH:aTa 3a cy6a|<yTHaTa TOKCUYHOCT €O TpoOCnuym Xnopua He noka)aa
npoMeHn BO 6VIOX€MVICKVIT€, (bl/I3I/IOJ'IOUJKV|Te, aHaTOMCKUTE WU  XUCTOMNOLUKUTE
napameTpu BO opraHuTe Ha XXWUBOTHUTE KOU ce TeCTupaar.

,D,OJ'II'OTpajHOTO NeKyBake He nokaXkano aeka npeanssukyesa OUNO Kaksu MWKPO-UInun
MaKPOCKOMCKU NPOMEHU Kou npeaunsBukyBaart ,qubeKTI/I WITO Ce NpenuilyBaarT Ha J1ekoT.

6.DAPMALIEBTCKU NOOATOUM
6.1 Jlucra Ha ekcumnueHcu: HaTpuym Xnopua, pactTeopeHa XMapoxnopHa KucenuHa
(3a pH npunarogysare), Boaa 3a UHeKUuwn.

6.2 NHKoMmnaTubunHocTu
He nocrojar

6.3 Pok Ha ynoTtpe6a
5 roguHu

6.4 HauuH Ha yyBame
JlekoT pa ce yysa Ha TemnepaTtypa go 25°C.

6.5 Npupopa n coapxuHa Ha nakyBaweTo

Amnynu og knnuGapHoO CTakno, XMAPONMTUYKA OTNOpPHOCT |, BO cornacHocT co
ISO 720, kyTuja co 50 amnynu kowm coapxar 0,2mg Tpocnuym xnopug Bo 5mi
pPacTBoOp 3a MHEKTUpPaHse.

6.6 YnarcBo 3a ynotpe6al paKyBame

Cnasmekc pacTBOPOT 3a MHEKTUpaHe 0,2mg/5ml e pocTtaneH Bo amnynu 3a
€AHOKpaTHa ynoTpeba. PacTBopoT 3a MHekTMpaibe e 6e360eH, 6ucrap, npakTuyHo Ges
BUONUBU HAABOPELLHN YECTUYKM.

HosaTa v wemara Ha ynoTtpeba Tpeba e uHaMBMAYanHa, BO 3aBUCHOCT op notpebute
Ha nauueHToT. MNpenopavaHarta fosa nsHecysa 1 amnyna Cnacmekc gga 4o Tpu natu
Ha geH.

PacTeopoT Tpeba aa ce gasa co kopucTete Ha CTEPUNEH LNpuL 1 urna 3a egHa
ynoTtpeba.

Mpouenypa 3a nogroTtoeka Ha pacTBOpOT:
1. Usmujte v pauere
2. VisBpuiwete ro BpaToT Ha aMnynaTta co aHTUCENTUYEH pacTBop 3a npeseHuuja
OAf KOHTamuHauwuja Ha cogpxuHata. lNoToa ckpweTte ro Bo nuHnja Ha CRB
(NMHVja 3a KkpLete) 1 0BOEHNOT NPCTeH COOABETHO.
3. YnotpebysajTe wnpuy 3a €AHoKpaTHa ynotpeba un urna.
4. 3emerte ja amnynaTa u BTypHeTe ja urnata npeky oTBOpOT Ha amnynara.




5. MoBneueTe ja coapXuHaTa of amnynarta BO LINPULOT. MicnpasHeTe ro wnpuuoT
6e3 gonuparbe Ha BpaToT Ha amnynarta. OTcTpaHeTe M BO3AyLIHUTE Meypumtba
OA LWNpULOT.

McuncteTe ro MECTOoTO 3a CTaBawe WHeKkuwja co NamMyk CO ankoxon W noneka
uHjekTUpajTe ro Cnasmekc WHTPaBEHCKN. MNpoeBepetre ro pacTBOPOT npea
WHjeKTMpare U KopucteTe ro camo axo e 6e3boeH u 6uctap. He cmeete pa ro
KOPWUCTUTE pacTBOPOT AKO € 3aMaTeH Unu ako COAPXKN HECTUYKN.

6.dpneTe ro HeynoTpeGeHWoT NeK U ApYrMoT OTNaj BO COTMAcHOCT CO JlokanHute
perynaTtvsm.

IlekoT MOpa Aia Ce UCKOPUCTW BeaHall OTKaKko € NoAroTseH. PacTBoOpoT € HameHeT
3a epHokpaTHa ynoTpe6Ga. Llena octaHaTa cogpXuHa Ha amnynata mopa Aa ce
¢dpnu nocne ynotpebara.

7. NTOOATOLUMU 3A HOCUTENOT HA PELLEHUETO 3A NMPOMET
Nek Ckonje JOOEN, Mepo Hakos 6p.33, Ckonje, P. MakenoHuja
8. BPOJ HA PELWUEHUETO 3A CTABAKE BO NPOMET

9. IATYM HA NPBOTO PELLEHME 3A CTABAHE BO NPOMET
21.05.1997 roavHa

10. OATYM HA NOCNEQHATA PEBU3WUJA HA TEKCTOT
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