3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBWHUTE HA NEKOT

il WME HA MEOWLMHCKNOT nPou3BoOa
TPABATAH 40 mukporpamu/ml kanku 3a OKo, pacTtBop

21 KBANUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
EneH ml pacTBOp CORPXKA 40 MuKporpami TpasonpocT.

EKCLMNMEHCU CO NOo3HAT edeKT:
Epner ml pacTBop COAPXM nonuksaTepHUym-1 (POLYQUAD) 10 mukporpami, NPOMUAEH rMUKon
7.5 mg, nonUOKCUETUNeH XWOPOreHU3NPaHo PULIMHYCOBO Macno 40 (HCO-40) 2 mg (BuaeTe
nen 4.4) .

33 KOMMMEeTHa NUCTa Ha eKCLUNUEHCK Bugete fen 6.1.

3. dAPMALIEBTCKA ®OPMA
Kanku 3a oKo, pacteop.

UucT, 6e3boeH pacTBop.
4, KIMUHWUYKU OCOBEHOCTU

4.1. TepaneBTCKW WHAWKALUU
HamanyBare Ha 3rofieMeH WHTpaokynapeH NPUTUCOK Kaj Nau1eHTi co okynapHa xunepTeHsunja
WRK FNaykoM co OTBOPEH aron (Buaete aen 5.1).

Hamanyeatbe Ha 3ronemeHuoT WHTpaoKynapeH MNpUTUCOK kaj neawjaTpUcKU NauueHTn Ha
BO3pacT of, 2 Mecely Ao 18 roguHK co OKynapHa xvrepTeHanja unu neaujaTpucka rnaykoma
(uaerte pen 5.1).

42. [Oosupatbe U HA4YUH Ha ynoTpeba

Josupar-e

Ynompeba kaj 803pacHu, gkfyyysajku u mocmapu nuya

[losaTa € efHa Kanka TPABATAH egHall AHeBHO BO KOH]YHKTMBaNHOTO Kece Ha sactpaTeHoTo
oko (o4u). ONTUMaNHUOT edeKT ce NoCTUrHyBa ako Ao3ara ce NaBa HaBe4ep.

Ce npenopadysa Mo KanHyBameTo Aad ce Hanpasy Hasonakpumanda OKNy3uja unui HEXHO
3aTBOpate Ha OYHUOT Kanak. OBa MOXe fa ja Hamanu cucTemckata ancopnuuja Ha
MEAMLMHCKUOT TNPou3BoA AaneH npeky okynapeH nat 1 pesyntupa co HaManyBakwe Ha
CUCTEMCKUTE HecakaHu edpekTu.

Axo ce ynotpefyBa noseke oA efeH nokaneH odTanMornowku MeauLUHCKA npou3Bsom,
nekosuTte Tpeba Aa ce AaBaat Ha pacTojaHue oA HajManky 5 MUHYTU (BUaeTe aen 4.5).

Jlokonky ce nponyLTy Hekoja [03a, TPeTUpareTo ce npodoskyBa co HapeaHaTa Ao3a crnopen
nnaHot. [losara He cMmee [a Guae norofieMa of efHa kanka Ha AeH Bp3 3a60MneHoTo OKO (oun).

Kora ce 3aMeHyBa Apyr 0TanMoroLKu aHTUrNaykoMeH npenapar co TPABATAH, Tpeba aa
ce npekuHe co ynotpebarta Ha ApYyrvor npenapar W HapefHWoT AeH Aa Ce 3anoyHe co
ynoTtpeba Ha TPABATAH.

VroTpeba npy xenaranHu v ByopexHu HapyLlyBaHka L

TPABATAH e ucnuTyBaH Kaj nauueHTtu co fnaro 00 TELIKO xenartanHo, HapyLlyBake U Kaj
nauMeHT co 6naro A0 TELKo ByOpEXHO HapyLlyBahe (kpeaTUHUH Kn__mpe‘Fic, HU30K U go 14
mi/min). Kaj oBne nauueHT He € noTtpebHo Npunaroaysake Ha A03aTa (Buaete pen 5.2)..

]
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MeaujaTpyUckyu NauneHTu

TPABATAH moxe [a cé ynoTpebyea Kaj neguvjaTpucky naumeHTn on 2 meceuu fo 18 rooguHu
CO WCT Ha4uH Ha Ao3npar-e Kako kaj sospacHute. Cenak, nogatouuTe 3a BO3pacHaTa rpyna on
2 meceL 8o 3 roauHu (9 nauuveHTu) ce orpaHuyeHn (eupeTe aen 5

BesbenHocTa U edukacHocTa Ha TPABATAH kaj neua noa 2 MeceLy He e nosHara. Mopatoun
He ce pocTanHu.

HauuH Ha ynotpeba
3a okynapHa ynoTpeba.

33 nauueHTuTe Kou Hocat KOHTaKHU nekun, BuaeTe BO AENOT 4.4,
MauueHToT Tpeba Aa ja oTcTpaHu aalTUTHaTa 0BBMBKa HENOCPEAHO NPeA npeara ynorpeba.

3a pa ce crnpeyu KOHTaMWHaLMjaTa Ha BPBOT HA kanankara W Ha pacTeopoT, TpeGa Aa ce
BHMMaBa fia He ce AomuUpaaT O4HuTE Kkanauu, OKONHUTE AENOBM UMK APYTU MOBPLUMHN CO BPBOT
Ha Kanankara of, lWWLIETO.

4.3. KoHTpauHaukauuu
XWnepceH3uTUBHOCT Ha aKTWBHaTa cynctaHuuja unu Ha HEeKoj of, eKCLMNUEHCUTe HaBeLeHl BO
pgenot 6.1.

4.4. CneuujanHu npepynpeayBsara u MepKu Ha NpeTnasnueocT Npea ynotpeba
MpomeHa Ha HojaTa Ha O4YUTE

TPABATAH Moxe nocreneHo Aa ja cMetu GojaTa Ha OKOTO co 3ronemypatbe Ha 6pojoT Ha
MenaHo3omuTe (MUrMEHTHU rpaHynu) BO MenaHoLUTUTE. Mpepn, 3ano4HyBak€ Ha Tepanujara,
nauveHToT Tpeba Aa Guoe U3BECTEH 33 MOXHOCTA Ha TpajHa npomMeHa Ha 6ojaTa Ha OKOTO.
EpHocTpaHa Tepanuja Moxe Aa pesynTupa co TpajHa xeTepoxpomuja. Bo MOMEHTOB HE ce
noaHaTX LONroTpajHuTe edekTn Ha MenaHoUUTUTE W CcUTE rocnefuL Kov npousnerysaat
oTTyka. lNpomeHata Ha BojaTa Ha UpUcoT ce japyea 6aBHO 1 MOXe Aa ocTaHe HezabenexaHa
co Meceuy 1 roguHu. MpomeHarta Bo ojaTa Ha OKOTO MPEAOMUHAHTHO ce jaByBa Kaj MauneHTu
co MellaHa boja Ha upuc T.e. CUHO-KadeHu, CUBO-KadeHu, onTo-KadpeHn K 3eneHo-KadeHw;
cernak e 3abenexaHa W Kaj nauueHTu Cco kagpeHa Ooja Ha OYW. TunuyHo, KadeHaTa
nurMeHTaumja okomy nynunata ce WMPKU KOHLEHTPUHHO KOH nepucepujata Ha 3agpaTeHuTe
oUW, HO LIENMoT Wpuc vnu Aenosu of Hero Moxe fAa CTaHaT rnokadeHu. Mo npekuH Ha
Tepanujata He e 3abenexaHo rloHaTamMoLLHO 3rofemyBsat-e Ha kateHUOT MUIMEHT BO UPUCOT.

Mepviop6UTanH1 NPOMEHU 1 NPOMEHI Ha Q4YHUTE Karnauun

Bo KOHTpONUpaHu KIUHWYKA UCUTYBaha, Kaj 0,4% oA nauueHTute npujaseHa e nojaBa Ha
nepvopbuTanHo MNOTEMHYyBaHE Ha KoXaTa WMnu Ha OuYHUTE Kanauw, a noBp3aHo Cco
ynorpebara Ha TPABATAH. MMepuopbutantu npomeHu ) MpOMEHW Ha OYHMOT Kanak
BKITY4UTENHO W npoanabovyeare Ha Gpasnara Ha OYHWOT Kanak, WCTO Taka ce 3abenexanu
npu ynotpeta Ha aHanosn Ha npocTarnaHauH.

TPABATAH moxe mocTeneHo Aa AoBEAE [0 NPOMEHAa Ha TpenkuTe BO neKyBaHOTO OKO (ouu);
oBWe npomeHu ce 3abenexaqu Kaj okony nonosuHa oA naLmeHTuTe ondarteHn BO KIUHUHKATE
WCNUTYBaka W BKNy4yBaaT: sronemMeHa OomkuHa, aebenuHa, nurMeHTauuvja, wunu 6poj Ha
Tpenku. MexaHusMmoT Ha OBUE NPOMEHN Ha Tpenkute 1 Ha HUBHWTE AONroTpajHy nocneanun
3acera He e nosHar.

Bo ucnuTyBaka kaj MajMyHU! [OKaXaHO e neka TPABATAH npeanseukyBa Marno srornemyBamke
Ha nannebpannata cucypa. Cenak, 0BOj edhekT He e 3abenexaH 3a BpEMe Ha KIUHUYKUTE
MCMWUTYBaksa 1 Ce cMeTa Aeka € crneumduiHa 3a poAoT MajMyHU.

Hema uckycteo 3a ynoTpeba Ha TPABATAH BO BOCManuTenHu okynapHi cocTojbu; HUTY BO
HeoBackynapHu, 3aTBopeH arof, TeceH aron UMW Kaj KOHTEHWUTENeH rnaykoM: v uma camo
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orpaHUYeHo UCKYcTBO Npu 3abonysara Ha TMpoUAHaTa Xne3aa, kaj nceyaoadakuyHy nauueHu
CO rnaykoM cO OTBOPEH aron W Kaj MUrMeHTeH unu nceynoekcdonujatUBeH rnayxkom.
TPABATAH Tpeba co BHUMaHue aa ce ynoTpebyBa kaj NnauueTHU co akTUBHU WHTPaoKynapHu
BocnaneHuja.

AdakuyHU NaLueHTu

3a BpeMe Ha TpeTMaH Cco aHanosu Ha npocrarnaHavH F2a npujaBeHa e nojaea Ha MakynapeH
egem. Ce npenopadyBa BHUMaHue npu ynotpeba Ha TPABATAH kaj apakuuHu nauyueHTu,
nceypoagakuyHW NauueHTU co packuHaTa 3ajHa Kancyna Ha neka unu co neku Bo npegHa
KoMopa, UMK Kaj NauueHTy co No3HaTy pusuK hakTopu 3a uuctouneH MakynapeH efem.

WMputuc / yBentuc
TPABATAH Tpeba BHUMaTenHo Aa ce ynotpebyBa Kaj nauveHT co NpefucnoHupaYki axkrop
3a UpUTUC | YBEUTUC.

KoHTakT co koxa
KoHTaktoT co Koxa co TPABATAH Tpeba pa ce wsberHyBa Ounejkm fokaxaHa e
TpaHcAepManHara ancopnuyja Ha TPaBonpoCT Kaj 3ajauu.

MpocTarnaHAuHUTE U aHanoauTe Ha npocTarnaHguHKU ce GUOMOLWKYA akTUBHU MaTepujany kou
MoXe f[a ce ancopbupaaT npeky Kokata. BpemeHW XeHW unu oHWe koW HacTojyBaTt Aa
3abpemeHaT TpeGa Oa NpeB3eMaT COOABETHW MEpPKW Ha MpeTnasnuBocT 3a usberHysare Ha
LAUPEKTHO M3MOXYBake Ha COAPXMHAaTa Bo LuMweHUeTo. MNpu cnyyaeH HacTaH Ha foarake BO
KOHTaKT CO MOrofieMo KOMWYECTBO Of COAPXKWHATA Ha LUMLIEHLETO, BeAHall LEenocHo aa ce
UcUUCTM 3achaTeHaTa NoBpLUMHA.

KoHTaKTHM nekv

MauueHTuTe Tpeba Oa ce coBeTyBaaT Aa MM U3BafaT KOHTakKHUTE Neku npep annukauuja Ha
TPABATAH u aa noyekaat 15 MUHYTU N0 KanHyBakE€TO NPEA, Aa r'M BpataT Ha3al KOHTaKTHUTE
nekv

EkcuunueHcu
TPABATAH coppxu nponuneH rmuUKon Koj MOXe Aa Npenu3Blrika MpUTaLmja Ha Koxara.

TPABATAH cofpxuv NonUOKCUETUNEH XMAPOreHn3vpaHo puuMHycoso macno 40 koe MoXe Oa
npeau3BUKa KOXHU peakuuu.

MNenunjaTpucka nonynawuja
MopaTouute 3a besbenHocTa 1 edhrkacHocTa 3a ynotpeba Kaj BospacHaTa rpyna of 2 Meceuu

00 3 roguHu (9 nauneHTK) ce orpaHudeHu (BuaeTe gen 5.1).
He ce gocranHu nogatoum 3a ynotpeba kaj fela nod 2 MeceLu.

Kaj neua nog 3 roawHu kow rmasHo cTpagaat oA KM (npumMapeH KoHreHWTaneH rnaykom),
XUpYLLUKa UHTEpBEHLMja TpabekynoToMuja/roHUoToOMK]ja OCTaHyBa NpBa NuHWja Ha TpeTMaH.
Hewma nocranHu nHdopmaumu 3a 6e3benHocTa Ha NeKoT Npu JoNroTpajHa NpUMeHa Kaj
neanjaTpUcKn NaLueHTu.

4.5. WHTepakuuja co opyru MeQULMHCKU NPOU3BOAU U ApYrU hOpMU Ha UHTepaKLuja
He ce cnpoBenyBaHu UCNUTYBak-a 3a UHTEepaKumja.

4.6. MnonHocT, OpeMeHOCT U nakrauuja

2KeHu co penpoAyKTUBEH NoTeHUMUian / KoHTpauenuuja

TPABATAH He cmee Aa ce ynotpeGyBa Kkaj KeHU BO pPenpogyKTVMBHa BospacT/noTeHuujan
OCBEH aKo He ce NpeB3eMeHU COOABETHU MEPKUN 3a KoHTpauenuuja (Buaun gen 5.3.).

BpemeHocT
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TpasonpocT uMa wWTeTHW dapMakonowku edektn Bp3 OpemeHocta W/MNU  BpPS3
teTycoT/HoBOopoaeH4YeTo. TPABATAH He Tpeba aa ce ynotpebyea 3a Bpeme Ha GpemMeHoCT
OCBEH aKo € T0a jacHO Heonxo4Ho.

J;l,oel-be

He e nosHaTo Oanu TpaBOMPOCT Of KarnkuTe 3a OKO Ce u3navyBa BO MajuMHOTO MIEKO.
WcnutyBarata Bp3 XUBOTHW NOKaxane usnadyBawe Ha TPasBonpocT U Ha MeTabonutute BO
MajunHoTo Mneko. Ynotpebarta Ha TPABATAH kaj majku Ko [ojaT He ce npernopavysa.

[MnogHocT
Hema nogatouu 3a edektute Ha TPABATAH Bp3 voseukaTa nnogHocT. CTyaunTE Ha XUBOTHU

He nokaxane edeKT Bp3 YoBevkaTa NAoAHOCT Nnocre NpUMeHa Ha TpaBonmpocT Bo Jo3u 3a 250
naTu norofieMu of MakcuManHaTa npenopayaHa okynapHa fosa 3a nyre.

4.7. EdpekTu Bp3 cnocobHOCTa 3a Bo3eke U ynoTpeba Ha MallUHK

TPABATAH Hema wny HesHauuTenHo Brnujae Bp3 cnocobHocTa 3a Bosewe W ynotpeba Ha
MalUMHW, Cenak Kako W CO OPYry Kamnku 3a oKo, nojasata Ha NprBPeMEHO 3amarnyBake Ha
BUAOT UMW Ha APYrA BUAHU HapyLUyBaH-a MOXe [a BNnujaaT Bp3 CroCobHOCTA 38 BO3EHE UK Ha
ynotpe6GaTa Ha MawWwWHW. AKO CE NojaBu 3aMarneH Nornes no KanHyBaweTo, nauveHTaT Tpeba
Aa rnoyeka foneka He HacTaHe M3BUCTpyBake Ha BUAOT Npeq Aa 3aroyHe CO BO3eHe NN CO
ynotpeba Ha MalluWHW.

4.8. HecakaHu echekTu

Mpernen Ha 6e3benHoceH npodun

Bo knuHuuku wucnutyBawa co TPABATAH, HajyecTo npujaByBaHW HecakaHU peakuuu ce
OKynapHa XunepemMuja u XunepnurMeHTaLUuja Ha upuc, Koj ce nojasune Kaj okony 20% v 6% Ha
nauueHTn, COOLABETHO.

TaGenapeH npernea Ha HecakaHu peakuum

CnenHuBe HecakaHW peakuuu ce Krnacuduumpadu crnopef crnefHasa hpekdeHuuja: MHory
yectu (21/10), yvectn (21/100 fo <1/10), HeBoobu4aeHu (21/1.000 o <1/100), petku (21/10.000
no <1/1.000), mHory peTku (<1/10.000) unn HenosHaTU (He MoXe Aa ce NpoLeHK Bp3 0CHOBA Ha
pacnonoxnusute nogartouu). Bo cekoja rpyna Ha dpekdeHuunja, HecakaHuTe edektu ce
HaBeleHW cnopes cepuosHOCTa BO onaradyky pegocned. HecakaHute peakuuu ce aobueHu og
KMUHWUHKA CTYAUU W NOCT-MapKeTUHLLKK nogaTtoun co TPABATAH.

Knacudpmkauuja cnopen YecToTa HecakaHu peakuuu
OpraHcku CUCTEMM
MHdeKkumn n nHgectauum Petku Xepnec CUMNIIEKC,
XeprneTudeH KepaTtuTue
Hapywysaka Ha UMyHUOT | HeBooburvaeHu XUNepCceH3nTUBHOCT, CE30HCKa
cUCTEM anepruja
[cuxujaTpucky Hapywysakwa | HenosHaTtu Jenpecuja, aHKCUO3HOCT
Hapywysaka Ha HepBHUOT | HeBooGuyaeHu rnaesobonka, BpTOrnaeuLa,
cucTem HapyllyBake Ha  BWAHOTO
none
Petku Auareysuja (HapyLwweHo
YYBCTBO 3a BKYC)
Hapywyesahs-a Ha oko MHory yecTu oKynapHa xunepemMuja
Yectu XUrnepnurMeHTauuMja Ha upuc,
Gonka BO OuYUTE, OKynapHa
HenarogHocT, CYBO OKO, jadex
BO OKO, MpWTaLuMja Ha oKo
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HesoobuyaeHu

KopHeanHa eposuja, YBEUTUC,
WpUTUC,  BOcnaneHwe  Ha
npegHa KoMopa, KepaTuTuc,

TOYKacT KepaTuTuc,
dotodobuja, wucuedok oA
ouuTe, 6nedapuTic,
UpBEHWNO Ha oO4YeH Kanak,
nepuopbuTaneH enem,

yellake Ha O4HWOT Kanak,
HamaneHa BU3yenHa olwTpuHa,
3aMaTteH Bup, 3ronemMeHo
conseke, KOH]YHKTUBUTHUC,
eKTporHa Karapakra, KpycTu
Ha KpaeBWTe Ha  O4YHUTE
Kanauu, pacTeHse Ha Tpenku,
oGe3bojyBabe Ha  O4YHWUTE
Kanauy, acteHonuja.

Petkun

Wpugouuknutuc, BocnaneHue
Ha OKOTO, boTOoMNcKja, ersem Ha
OYHWUTE kanauu,
KOHjYHKTVBarneH OTOK, Xamno-
BU3Kja, KOHjYHKTUBAMHU
donukynu, xunoecresvja Ha
OKO, MenboMHUaHUTUC,
nurMeHTauMja Ha  npeaHa
KoMopa, Muapujasa,
3afebenyBame Ha Tpenk1Te

HenosHatu

MaKynapeH efnem, MOTOHAaTH
o4m

Hapywysake Ha yBO U
YLUHUOT NaBUPUHT

HenosHaTu

Bepturo, TUHHUTYC

CpLeBun HapyLlyBak-a

HeBooburyaeHu

nannutTavuu

Petku

HenpasunHa paboTta Ha
cpueto, 3abaseHa pabota Ha
CpueTo,

HenosHaTu

fonka BO rpagure,
Opaavkapauja, Taxukapavja

BackynapHu HapyLLyBaHa

Petku

HamaneH gujactonuyeH KpeeH
MNPUTUCOK, noka4eH
CUCTONMYEH KPBEH MPUTUCOK,
XUMOTEH3Uja, XunepTeHsuja

PecnupaTopHu, TopakanHu u
MegujacTUHanHu
HapyLlyBaHa

HesoobuuaeHu

HucnHeja, acTma, HasanHa
KOHrecTuja, Mputauuja Ha rpno

PeTtku

PecnupaTtopHo HapyllyBawe,
opochapuHreanHa Bornka,
Kawnuua, gucdoHunja

HenoszHaTu

Briowysawe Ha actMa
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FacTpoUHTECTUHANHK Petku PeakTuBUparbe Ha MenTuHeH
HapyLlyBaHa yniep, racTpOWHTECTUHANHO
HapyllyBarke, KOHCTUMnauu|a,
cyBa ycTa
HenosHatu nuvjapeja, abpomuHanHa
Bonka, NoLlekw-e
Hapywysaka Ha Koxa MU HegooBuyaeHu XunepnurMeHTaumja Ha koxara
NOTKOKHO TKUBO (nepvokynapHo),
obe3bojyBatbe Ha  KoXaTa,
abHopmanHa TekcTypa Ha
BRakHaTa, XunepTp1uxuosa
PeTtku AnepruyeH AepMaTuTiC,
KOHTaKTeH JepmaTuTuc,
eputema, ocwn, npomeHa Ha
GojaTa Ha BrakHaTa,
Magaposa
HenosHaTu Mpyputyc, abHopmaneH pact
Ha BNakHa
Hapywyeat-e Ha | PeTku MyckynockenetHa 6onka
MYCKYNOCKeneTHUOT CUCTEM U
Ha CBP3HOTO TKUBO HernosHaTK apTpanruja
BybpekHH ] ypuHapHy | HenosHatu aucypuja, ypuHapHa
HapywyBaHa WHKOHTUHEHUMja
FeHepanHu Hapylysawa U | PeTku acTteHuja
cocTojbM Ha  MecTo  Ha
agMUHKUCTpauuja
McnutyBara HenosHaTu 3ronemMeHu HUBOA Ha
cneundundeH 3a  npocrata
aHTuUreH

MNenaujatpucka Monynauuja

Bo 3 mecedHa cTyavja tasa 3 U 7 AHeBHa chapmakokuHeTcka CTyAuja, UHBONBUPaHU Ce 102
neavjaTpuck NaLUeHT Kou Bune nanoxeHu Ha TPABATAH, BuaoBuUTeE 1 KapaKTEpUCTURUTE
Ha MpujaBeHUTE HecakaHu peakuuu bune crvyHu co npuvjaBeHUTe Kaj BO3PACHU NaLMEHTU.
KpaTkoTpajHute 6e3b6eaHOCHN Npodhuni Kaj pasriMuHK neanjaTpUCKU NOATPYNK UCTO Taka bune
cnuuHu (Bupete aen 5.1). Hajuectute HecakaHu peakuuu npujaBeHu kaj nejujarpuckara
romynauuja ce oKynapHa xunepemuja (16.9%) W pacT Ha TpemnkuTe (6.5%). Bo cnunyHn 3
MECEUHW CTYAUW Kaj BO3pacHU NaLMeHTH, OBUE HacTaHu ce nojaeune co Yectora og 11.4% n
0.0% cooaBETHO.

JlononHUTENHU HecakaHu peakuuu npujaseHy Kaj neaujaTpMCKU NauneHTu BO 3 mecedHa
neavjaTpucka cryavja (n=77) CropeAeHo Co CNYHU CTyauN kaj BoapacHu (n=185) ce epuTem
Ha O4YeH Kanak, KepaTuTWcC, 3rofieMeHo consewe M| toTopobuja cuTe MpujaBeHU Kako
noeauHedHU HacTaHu co Yectota oa 1.3% HacnpoTu 0.0% npujaBeHn Kaj BO3PACHM.

MpujaByBak-€ Ha 0YeKyBaHW HeCakaHW peakLnn
MpujaByBabeTO Ha OYEKyBaHWTE HecakaHu peakuuu no nobusareTo Ha ofobpeHve 3a
CTaBale Ha NMeKoT BO MPOMeT € BakHO. OBO3MOXYBa KOHTUHYMPAHO MOHUTOPUPAH-E Ha
BeHeduT/pU3nK BanNaHCOT Ha NEKOBUTE. Op 3apaBcTeeHvTe paboTHuuu ce Oapa pAa rm
npujaByeaat cuTe OHEKyBaHu HecakaHu peakuui.

49, [lMpepnosupatse

Hema npwjaBeHo cnyyYan Ha npeaosvparse. Manky e BepojaTHa MojaBa Ha JOKanHo
npeposvparse unu aa 6uae noBp3aHa CO TOKCUMHOCT. ﬂorcaan;"bnpe;uosmparbe co TPABATAH
MOXe [a Ce WUcnuMpa of OKOTO (ouuTe) CO Mnaka Bo,:],aa‘;.'[_lpéwanbr'n"p_m CYCMEKTHO OpanHo
BHECYBae € CUMNTOMaTCKK U CYMOPTUBEH. file Sl 2
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5 ®APMAKOIOLLKUA OCOBEHOCTHU

Gl dapmakogUuHaMCKuU 0COGEeHOCTH

dapmMakoTepanesTcka rpyna:; OdTanmMonoLUk1 npenapar — aHTUurnaykoMeH npenapar u MUOTUK
— aHano3u Ha npocTarnaHijuH

ATU kon: SO1EEQ4

MexaHW3am Ha OoejcTBo

TpaBonpocT, aHarnor Ha npocTarnaHiuH Fay, € BUCOKO CENEeKTUBEH KOMMIIETEH aroHWUCT Koj uma
roneM aduHWTET 3a npoctarnaHauH FP peuentopoT, M ro HamanyBa WMHTPaOKynapHWOT
NPUTUCOK CO 3rofieMyBak-e Ha MCTEKOT Ha ovHaTa BOAMYKA Mpeky TpabekynapHata mpexa u
npeky yBeocknepanHuTe natuwra. HamanysaweTo Ha UHTPaoKyNapHUOT NPUTUCOK Kaj NyreTo
HacTaHyBa 1o OKofy 2 vaca Mo KanHyBaH-eTO a MakCUMamnHWOT edekT ce A0CTUrHyBa no 12
yaca. 3HauuTenHo HaMmanyBawe Ha UHTPaOoKYNMapHUOT NMPUTUCOK MOXE Aa ce OLPXMW 38 Nepuos,
KOoW HagMUHYBa 24 yaca camo Co eAuHEYHa 003a.

KnuHudka edukacHocT v 6636EQHOCT

Bo KNWHUYKA CTYAWUM, NaLWEHTUTE CO FMaykoM CO OTBOPEH arofl UMK OKynapHa xurnepTeHsuja
kou 6une Tpetupanu co TPABATAH (koH3epBaHC — NONMKBaTepHUyM ) A03UpaH eaHall Ha OeH
HaBeyep Nokaxa Hamanysawe oA 8 o 9 mmHg (okony 33%) Kaj nauuMeHTU co UHTpaoKynapeH
npuTUcok o 24 no 26 mmHg noyeTHa coctoj6a(ocHoBHa nuHKja). MoaaTtoum 3a AononHUTenHa
Tepanuja Ha TPABATAH co tumonon 0.5% 1 numuTpany nogatouu co 6pumonuanH 0.2% ce
coBpaHu BO KIMHWUYKK CTYAUM KoW Nokaxane agutueseH edekt Ha TPABATAH co oBue nekosu
3a rmaykoma.

He ce pocrtanHM KNWUHWYKM nodaTtouu 3a gononHutenHa ynotpeba co ApYyru OKymapHU
XUMOTEH3WBHU NEKOBN.

CekyHaapHa dbapmMakonoruja
TpaBonpocT 3HAYUTENHO IO 3rofieMI KPBHUOT NPOTOK Ha rnaearta Ha ONTUYKAOT HEPB Kaj 3ajauu
no 7 AHEBHa NokanHa okynapHa ynotpeba (1.4 Mukporpamu, efHatl JHEBHO).

TPABATAH Koj compxu nonukeaTepHWyM-1 Kako KoH3epBaHC MNpeansBUKYBRa MUHAMamNHa
OKynapHa noBpLUMHCKA TOKCUYHOCT, crnopeabeHo CO KankuTe 3a OKO KOM Kako KOH3epBaHC
1UmaaT BeH3ankKoHUyM Xnopua, Ha KynTMBMPaHW KIETKW Ha YOBEYKa POXHWLIE W Nocne nokanHa
OKynapHa agMUHUCTpaUuja Kaj 3ajauu.

MNegunjaTpucka nonynaiuja

EdukacHocta Ha TPABATAH kaj negwjatpucki nauueHtn op 2 meceum go 18 roguHu e
JeMoHcTpupaHa Bo 12-HefenHa cTyauja, OBOJHO — MackupaHa KIWHWYKa CcTyauvja Ha
TpaBoOMNpOCT CMNopefeHo co TumMmornon kKaj 152 nauueHTW co JujarHocThuMpaHu oKynapHa
XUNepTeH3uja unu negujaTpucka rnaykoma. MauueHTtute npumane unu tpasonpoct 0.004%
efHal aHesHo unu Tumonon 0.5% (unu 0.25% kaj nuuaTta nog 3 roguHW) ABa naty Ha AeH.
MpumapHaTa Touka Ha edukacHocT Own WHTpaokynapHWoT nputucok (UOI) npomeHeT of
ocHoBaTa Bo 12 Hegena of crygujata. CpegHata BpefHOCT Ha pepdykuujata Ha UOI Ha
rpynnTe Ha TPaeBonpocT U TUMonon Gune uctu (Bugete Tabena 1).

Kaj BospacHute rpynu og 3 o 12 rogunm (n=36) n kaj 12 ao 18 rogunu (n=26), cpegHaTa
BpenHocT Ha penykuujata Ha UOMM Bo Hepena 12 kaj rpynuTe Ha TpaBonpocT U TUMosion Guna
cnvyHa. CpegHarta BpeOHOCT Bo Hegena 12 Kaj ncnutaHuuuTte og 2 meceuu 4o 3 roguHn tuna
1.8 mmHg Bo rpynaTa co TpaBonpocTt M 7.3 mmHg Bo rpynarta co TuMonon. Hamanysah-eTo
Ha MOl ce basupa Ha camo 6 nauMeHTU Bo rpynara co TMMonon 1 9 nauueHTu Bo rpynara co
TPaBoNpOCT Kane 4 nauueHTy of rpynara co TpasonpocT Hacnpotu 0.nauueHTu o rpynarta co
TUMOION HeMane peneBaHTHO HamManysake Ha MOl Bo He,uena 12 Ho,qa‘roum 3a Aeuata nopg
2 MecelUW He ce gocTanHu. -
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BrnujaHueTo Bp3 MO ce 3abenexysa nocne 2-Ta Heaena of TPETMaHoT U nocTojaHo ce

ofpXyBa BO NEPUOAOT A0 12-Ta Henena of cTyavjaTa kaj cute Bo3pachi rpynu.

TaBena 1 - Cnopenba Ha CpeaHara BpPEAHOCT Ha MOM og ocHoBHaTa nuHrja (mmHg) Bo Hepena 12

TpasonpcoT Tumonon
Cpenra BpeaHocT CpepfHa BpepHocT CpepHa Paanvka®
N (CD N (CD) (95% 1)
53 -6.4 60 -5.8 -0.5 (-2.1,1.0
{1.05) (0.96)

CI = CtangapaHa peLuka, W = WxTepsan Ha posepba
CpeaHa BpeHoCT Kaj TpasonpocT — TUMONOFi.
MpoleHkn HanpaseHu Ha HajManuTe KBaApaTHW CPeAuHU poBueHu of CTaTUCTUUKW MOAET Koj

o6jacHyBsalr4 3eMa BO NPeABUA nospaaHuTe VIOT Meperba Kaj CeKoj NauueHT U Kaae WTo npumMapHara
awjarHosa u ocHoBHaTa VOM nuHwja/nodeTHata UOTI cocTojBa ce BKy4eH! BO MOAEIOT.

52. GapMaKOKWHETWUUKHU 0c0BGeHOCTU

Ancopnuuja

TpaBonpocT € ecTepcka cdhopma Ha MeKoT. Ce aricopbupa npeky kopHea Kaie naonponun
ecTepoT ce xupponusupa Ao akTWBHa cnobogHa KucenuHa. WUcnutyBarata Kaj 3ajaum
nokaxane HajBMCOKM KOHLIeHTpauun oA 20 ng/g Ha cnofofHa kucenuHa Bo ouyHaTa BOAUYKA
efeH fo fBa 4aca no fiokanHo Ao3vpake Ha TPABATAH. KoHueHTpauuuTe Ha o4HaTa
BOMYKa Ce Hamanune co Nonyxusor og npubnuxHo 1,5 vac.

Ouctpubyuuja
Mo nokanHa okynapHa ynotpeba Ha TPABATAH kaj 3apaBu BONOHTEPH, NpUKaxaHo e HucKa

cyCTEMCKA U3MOXEHOCT Ha aKkTuBHa criobogHa kucenuHa. 3abenexaxn ce MMKOBK Ha
KOHUEHTpaLmMnTe Ha aKkTUBHaTa cnoBoAHa KUcenuHa Bo nnasmara of 25 pg/ml unu nomarnky Bo
untepean nomery 10 u 30 MWHYTW Mo A03Upar-eTo. OTTyKa, HvuBOaTa BO MnasmMa 6p3o ce
namanune so HuBo nof 10 pg/ml Ha rpaHnHHa KONMW4MHa 33 UCNUTYBak-e 33 nomanky oA 1 yac
no kanHyBareTo. [lopagu HWCKUTE nnasmMa KoHUeHTpauuu u Opsata envMUHauuja no
MOKAMHOTO J03Upatke, ENMMUHALMOHUOT NOMY>XKMBOTOT Ha aKTUBHaTa crno6odHa KUCenuHa Kaj
nyreTo He moxena fa 6uae oapeneHa.

EuoTpaHcdopmaLmia

MeTabonu3moT e rnaBHUOT nat Ha enUMUHaLMja U Ha TPaBonpocT 1 Ha akTuBHaTa cnobogHa
kcenuHa. Cucrtemckute VMeTabonuTUYKA naTtuiiTa ce napanenHu Ha OHWEe Ha EeHOOoreHuoT
npocrarnaHand F,, KOW C& Kapakrepusupaar Co penykuuja Ha JBojHaTa Bpcka Ha 13-14,
okcuaauuja Ha 15-xmapokcun u B-oKCUAATMBHU packuHyBar:a Ha ropHaTa CTpaHa Ha naHeLoT.

EnumuHaumia

TpasonpocT cnoboaHa KucenvHa W HejsuHuTe MeTaBonuTU TraBHO ce u3nadvysaar npeky
6ybpesuTe. TPABATAH e wucnuTyBaH Kaj nNauveHT! co 6naro A0 Tewko xenaranHo
HapyLUyBatbe U Kaj nauneHT co Graro 4o Telwko 6ybpexHo HapyLlyBame (kpeaTUHWUH KNUPEHC
HU3OK 1 A0 14 ml/min). Kaj oBue nauueHT He e noTpeGHO npunarofysat-e Ha jpo3sara.

MenujaTpucka nonynauwia

dapmMakoKUHeTCcKa cTyauja kaj neaujaTpucki NaLueHTH Ha BO3pacT oA 2 meceuy go 18 roguHu
foKaxana MHOry Hucka nnasmarcka KoHLEeTpauuja Ha Tpasonpoct crioboaHaTa KUCENUHE, CO
KoHLUEeHTpauuja Koja Bapupa oa 10 pg/ml NcnuTyBake Ha rpaHnuLnTe Ha keaHTUdbukauvja (BLQ)
no 545 pg/mL Bo npeTxoAHu 4 cUCTEMCKU (hapMaKOKUHETCKU CTYAUU kaj BO3pacHa
nonynauuja KOHLleHTpauwjaTa Ha TpasonpocT cnoboaHaTa KUCenuHa: Bo nnasMara ce LBVKU
on BLQ po 52.0 pg/ml. Wako noronem Aen oA nNNasMaTcKUTE riogaroLu BO.CUTE CTYAWUU HE Ce
KBAHTUVUKYBAHW NpU  LITO  CTATUCTAHKMA cnopenbu Ha/, cUCTEMCKaTa: » M3NOXEHOCT  HIA3
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cTapocHuTe rpynu € HEW3BOANNBO, CEBKYMHUOT TpeHa Mokaxysa Aeka nrnasmarckara
W3NOKEHOCT Ha Tpaeonpoct cnobogHaTa KuacenuHa nocne nokarHa agMUHUCTpaunja Ha
TPABATAH e excTpeMHO H1Cka BO cUTe eBanynupaHi cTapocHu rpynw.

5.3. MpeTKNUHUHKK nogaroLu 3a He3begHOCT

Bo ucnuTyBatbara 3a okynapha TOKCUUHOCT Kaj MajMyHU, AaBarb-eTo Ha TpaBoMpocT BO A03a OA
0.45 MuKporpami, Asa natu Ha Aen, [OKaXXaHo € Aeka poafa A0 MHAYKUWja Ha sronemMyBarse Ha
nanneBpanHata gucypa. NokanHaTa okynapHa ynotpeba Ha TpaBonpocT kaj MajMyHu BO
KoHUeHTpauurja Ao 0.012% BO AECHOTO OKO, nBa natih Ha AeH BO TEK Ha edHa roauHa He
pesynTupaiue co nojaea Ha cucTemcka TOKCU4HOCT.

UcnutyBarsarta 3a penpoayKTuBHa TOKCUYHOCT Ce u3BeaeHw kaj cTaopum, rnysun 3ajaum
npeky cUcTEMCKW nart. Haopnute ce nosp3saHu co aroHUCTUYKa aKTUBHOCT Ha ®MN peuenTopuTe
Ha yTepyc co nojaea Ha paHa emMBpuoneTanHocT, MoCTUMMNAHTaLNOoHa saryba,
¢hEeTOTOKCUHHOCT. Kaj GpemeHn cTaopuit, cucTeMckaTta ynorpeba Ha TpaBonpocT BO AO3U 200
naTy NOroNemMu o4 KIMHUHKATE [03v 3a BpeMe Ha opraHoreHesa pesyntupaiue co sronemMera
WHUMAEHUa Ha mandopmauuu.  Mameperi ce HUCKM HoBoa Ha pafnoaKTMBHOCT  BO
aMHWoHcKaTa TedyHocT U BO (heTanHuTe TkUBa Ha BpemeHu cTaopLv Kaj kou e AaBaH *H-
TpaBonpocT. WcnuTtyBarara 3a penpoayKTUBHOCT U pa3Boj Mokaxane cuneH edexkt Bp3
dheTanHara 3ary6a co ronem o6em 3abenexaHa kaj craopui 1 rnyBUM (COOABETHO 180 pg/ml 1
30 pg/ml nnasma) npu usnoxyearba OA 1.2 go 6 natv noronemu oA KIMWHWYKOTO U3NOXKYBaHE

(oo 25 pg/mi).

6. ®APMALIEBTCKU OCOBEHOCTU

6.1. NucTa Ha ekcLuUNUeHcun

MonukBaTEpHUYM-1

MonuoKkcUeTUneH XugporeHusupaHo pULHYCOBO Macno 40 (HCO-40)

BopHa KkncenuHa (E284)

ManuTton (E421)

HaTtpuym Xnopua

MponuneH rnukon (E1520)

HaTpuym XvUapoKCcua Unui XnopoBOAOPOAHA KUCENHA (3a npunaroaysat-e Ha pH)
MpouncTeHa BoAa.

6.2. HecoonBeTHOCTH
Hema Ha pacrnonarare.

CnpoBefgHn ce crneunduuHK in Vitro wcnutyBama 3a WHTEpakuuja Ha TPABATAH co
MeauLMHCKA Npou3soan Ko cogpxaT Tuomepcan. He e 3abenexaHo NPUCYCTBO Ha
npeLunuTauua.

6.3. Pok HaTpaete
2 roguHN.

Da ce cdpnu 4 ceAMULN Mo NpeoTo oTBapat-e Ha LWALLEHLIETO.

6.4. CneuujanHu Mepku 3a HyBarwe
OB0j MeAULMHCKU NPOU3BOA HEMA noTpe6a of crieumjanHu ycnosu 3a yyBake.

6.5. MNpuponau coapkuHa Ha nakyBsarbe

OganHo NonUNPonNUNEHCKO (M) unu WwiweHue oA nonueTUneH co mana ryctuha (NONE) oA
25 ml u MM wm NANE sawTvTeH npcreH co MM kana4e Ha HaBpTYBaHEe, CMECTeHW BO
3aLUTUTHO KECe.

6.6. Mepku Ha NPeTNa3NUBOCT NpU oTCTpaHyBame 24
Hema nocebHu Gapatba.
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i NPOU3BOAUTEN
SA Alcon-Couvreur NV, Rijksweg 14, B-2870 Puurs, Benruja
8. HOCUTEN HA OQOEPEHUE 3A CTABAHE BO NPOMET

Novartis Pharma Services Inc. MpetcraeHuwTBo MakeaoHuja,
Byn. MapTtusaHcku ogpeau 15A/2-14, Cronje, MakeaoHuja

9 BPOJ U JATYM HA PELLEHUETO 3A CTABAHSE BO NPOMET
11-2667/3 op 06.07.2016
10. HAYYH HA USOABAHE

NekoT MoXe Aa ce W3aaBa camo co nekapcku peuent (P).

kil OATYM HA NOCNEQHA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Hoemspu 2017 roguHa
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