3bUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HA3UB HA MEJULIMHCKHOT ITPOU3BO/1

Aepuyc 5 mg dunm-obnoxkenu tabnetu

2. KBAJIMTATUBEH 1 KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cexkoja TabneTa comp ki 5 mg Ae3/0paTauH.

Excrumnuenc(y) co Io3HaTo JejcTBo:
OBOj JieK COAPIKK NAKTO3A.

3a 1ieNIoCHA JINCTa Ha CKCOUIMUCHCH, BUOCTE IO ACIOT 6.1.

3. DAPMAILIEBTCKA ®OPMA

Qunm-o650xeHN TablIeTH

4, KIIMHUYKHN OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBrCKH HHAAKAWHH

Aepuyc e HHIMLIAPAH Kaj BO3PACHH H aIOJICCUEHTH HA BO3PACT O 12 TOAUHK 1 IOCTapy 3a
0JIECHYBambe Ha CHMIITOMUTE MOBP3aHH CO:

- aJlepTUCKU PUHUTHC (BUAETE TO AeNoT 5.1)

- ypTHKapHja (BHOeTe ro 1enot 5.1)

4.2 Jo3upame 1 MeTOX HAa JaBaEHC HA JEKOT

03Hpamke
Bospacnu u adonecyenmu (na eospacm 00 12 codunu u nocmapu)
[Ipenopauanara 103a o Aepuyc € efHa Tadnera eiHall Ha AeH.

Kaj MHTepMUTEHTHHOT QIepTUCKA PUHUTHC (IIPHCYCTBO Ha CUMIITOMMTE TIOKPATKO O 4 JICHA HEIEIHO
WITH TIOKpaTko of 4 Henesnu) NoTpeGHO € CrpaByBame BO COMIaCHOCT CO OLGHKAaTa Ha MCTOpUjara Ha
fonecrta Ha MMALUEHTOT M TPETMAHOT MOXE Ja Ouje NpeKMHAT OTKaKO Ke MCYe3HAT CHMITOMUTE U
OBTOpHO ja OWpe 3arovYHAT MO0 HUBHOTO IOBTOPHO NOjaByBame. Kaj Mep3uCTEeHTHHOT aleprucKu
puHUTHC (IPUCYCTBO HAa CHUMITOMUTE Of 4 JeHa WId TNOBeke NEHOBH HEHEIHO H NoJoiro of 4
HEJICNH), HA MAUMEHTUTE MOXeE Jda UM OuAe NPeANioKeH MNpONOKEH TPEeTMaH BO IEPUORMTE Ha
U3JI0’KEHOCT Ha aJIEPTeHu.

Tleoujampucka nonynayuja
ViMa OTpaHrYEHO UCKYCTBO 3a ePUKACHOCT O KIMHUIKH CTYAUH CO yroTpebara Ha Ae3/I0paTaguH Kaj
aJ0JIeclieHTH Ha Bo3pact of 12 go 17 roguuu (Bunere T4 nenosuate 4.8 u 5.1).

Besbenpocra u ebukacHocta Ha Aepuyc dunM-oOnoxenute Tabmetu ox 5 mg kaj meua mox 12-
rOJIMIIHA BO3pACT He ce yTBpAeHH. HemMa mocramuy mogaTtoLy.

MeroJ1 Ha 1aBamkhe Ha JIEKOT
Tepopanna ynorpeba.
Jlo3ara MOdXke 1a ce 3eMa co WIIH 0e3 XpaHa.




43 KouTpansaukanuu

XunepceHsUTUBHOCT HA AKTHBHATA CYTICTAHIH]ja, HA KOj OWITO O eKCIUITHEHCHTE HABEACHH BO EJIOT
6.1, WK Ha JIopaTaauH.,

4.4 IToceGnu npeaynpenyBama H MEPKH HA NPETNA3THBOCT IPH yIOTpPedaTa

Bo ciyuaj Ha Temka 6y6pexHa nHCybuumeHnuja, Aepuyc Tpeba a ce 3eMa IPETNa3Iueo (BHLETE ro
JeNoT 5.2).

Hesnoparapuu Tpeba a ce 1aBa co NPETHAa3IMBOCT Kaj MAMEeHTH CO MEIUIMHCKA WK GaMUIIjapHa
MCTOPHja Ha Hanaau, ¥ TJIABHO Kaj MJIa[y iena, Kou Ce MoBeke TMO/JI0KHH Ha Pa3B0j Ha HOBH HAITAIH
NP Tepamdja €O JAe3NopaTaidH. 31paBCTBEHHTe pPaGOTHHUIM MOXKE f[a IO 3eMaT IIpeaBH[
NPEKHHYBAETO Ha [e3/I0PATANH Kaj MAIHEHTH KOU HOXKUBEAIC HAMa | JocKa Ouile Ha Tepamuja.

[laupenTrTe CO PETKM HACHEMHN MPOOIEMH Ha HETOJIEPAHTHOCT Ha TasiakTo3a, HEJOCTaTOK Ha Lapp-
JlaKTa3a Wiy cnaba ancopluyja Ha rIyKo3a-ranakTos3a He Tpeba qa ro mpuMaar oBoj JIEK.

4.5 Hurepaknmja co APYrH JAEKOBH H APYTH (OPMH HA HHTEPaKUHja

He 6ue mpaMeTeHN KITMHUYKY PEIIEBAHTHY HHTEPAKIMA BO KIIMHHUYKUTE HCITUTYBaa CO TabneTuTe
A€3n0paTafyuH Kajfe Ouile 1aBaHy 3aeJHO CO SPUTPOMMUIMH WIH KETOKOHA30J1 (Buaere To aenot 5.1).

LlenmiaTprcka monynanuija
Crynuu 3a pHTEpaKnyja Owie U3BPILEHU caMO Kaj BO3PACHH.

Bo xniHMYKO (hapMaKoIOIIKO HCIIUTYBabe, AEPHyC TA0JIETHTE 3¢MaHH HCTOBPEMEHO CO AJTKOXOJT HE
¥ 3rojieMuie eeKTHTe Ha arKOX0JI0T Bp3 HApyIIyBaibe Ha OMHECYBambeTo (BUOETE IO AeNoT 5.1).
Cenax, cily4al Ha ankoXoJIHa HHTOJIEpaHIMja W HHTOKCHKalMja Oujle MpHjaBeH! 3a BpeME Ha
ynoTpedara o CTaBameTOo BO NpoMeT. OTTyKa, ce mpernopayysa BHUMATEITHOCT aKO ACTOBPEMEHO CE
3eMa aJIKOXOJL.

4.6 DepTHIHOCT, 6PeMeHOCT U JaKTaNUj2

bpemeHoCT

["onem 6poj Ha moAaTony of GpeMeHH xeHHU (Kaj uexoA Ha moBeke o 1000 OpeMeHHM jXeHH) YKaKyBa
ZieKa HeMa HUTy MandopManucka HUTY (eTarHo/HeOHAaTAIHa TOKCUYHOCT Ha Ae3J10paTauH.
CrymunTe cO )HMBOTHH HE YKa)XXKyBaaT Ha AUPEKTHH WM HHAMPEKTHU WUTETHH e(heKTU BO MOLJIEH Ha
PETPOAYKTHMBHATA TOKCHYHOCT (BUAETe ro AesoT 5.3). Kako Mepka Ha NpeTnasnuBocT, nogodpo € aa
ce u30erHypa ynorpedara Ha Aepryc BO TEKOT Ha OpeMeHocTa.

ﬂoe}Le

JlesnoparaguHOT OWl HACHTHGUKYBAH Kaj HOBOPOACHYUHa/0e0nba KOy Ouie JOSHH Off KEHU KOM ce
nexysane. EdexroT Ha fe3nopaTagnH Bp3 HOBOpOAeHYMmaTa/6e0nbaTa He e mo3Hat. Mopa na ce
JOHECEe OJITyKa TaJIM a C¢ MPEKUHE NOSHETO WITH 2 ¢€ IPEKUHE/allCTHHUPA O TepaltjaTa co
AepHyc 3eMajKH ja NPeIBUI KOPHUCTA O JOCHETO 33 JETETO U KOPUCTa OJ Tepallujara 3a JKeHaTa.

DepTUIHOCT
Hema qocTanHy MOAATONH 33 PepTUIIHOCTA Kaj MAJKHTE H JKeHHTE,

4.7 EdexTu Bp3 cnocofHocTa 32 BO3ele H PAKYBAaILETO CO MAIUHHH

Aepuyc HeMa HUKAKBO WJIM MMa HE3HAYHMTENIHO BIIMjaHHE BP3 CIIOCOOHOCTA 33 BO3€E
CO MalUMHM BP3 OCHOBA Ha KIMHHYKWTe MCUTYBama. [lanuentnte Tpeba ma Ouna
Jeka IOBekeTo Jiyfe He NO4yBCTBYBajle mocmaHocr. Cemak, OHAGjKH MOCTOM FFEHA ;

BapHjaiMja BO peaxiivjara Ha CHTe MENMIMHCKH TIPOM3BONY, C& MPCNopatyBa NAlKeHTHTE na Gunar
WH(pOPMHUPAHH [a HEe Y4YECTBYBAaT BO AKTWBHOCTH 32 KOM ¢ IOTpeOHA MeHTaiHa OyaHOCT, Kako
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BO3€HE aBTOMOOHII MIIU PaKyBakbe CO MAlUHM, 0JeKa He ja yTBPAAT HUBHATA COTICTBEHA Peakilyja Ha
MEMIMHCKUOT [POH3BO/I.

4.8 Hecaxanu edexTn

Pesume 3a 6e30€1HOCHHAOT TpohuT

Bo KIMHMYKHTE UCIUTYBakha 33 ONCET Of WHAMKAUMA BK/y4yBajku I'M aNeprucKUOT PUHMTHC H
XpOHUYHATA MIUOIATCKA YPTHKApH]ja, PK IIperopayaHara 103a oJ 5 mg Ha JIeH, HecakaHHUTe edeKTH
co Aepuyc Owiie mpujaBeHHd Kaj 3% Of NalMeHTHTE [oBeke OTKONKY Kaj THe TPeTHPaHH CO ILIane6o.

HajuecTo npujaByBanuTe HecakaHH e(ekTH Ox HpeKyMepHO IuianeGo Gune samop (1,2%), cysa ycra
(0,8%) u rmaBo6omka (0,6%).

[eaujatpricka HomyJiamnuja

Bo KIMHMYKO WCHMTYBame co 578 afonecleHTHW MandeHtw, Ha Bospact of 12 mo 17 roxwnw,
HajuecTaTa HecakaHa peakuMja Ouna raaBoGosika; ce jaBwia kaj 5,9% o/ MalMeHTUTe JIEKYyBaHH CO
Ae3710paTafyH ¥ kaj 6,9% o7 NanueHTTe KOU TipUMarie mianebo.

TabenapeH npHKa3 Ha Hecakauu edekTu

DpekpeHLjaTa HA HecakaHUTe e(eKTH BO KIIMHUUKHTE HCIIUTYBaiba NPHjaBEeHU Kaj NPEKYMEPHOTO
manedo ¥ JPyru HecakaHW e(peKTH KOH GIle NpHjaByBaHH BO TEKOT HA IIEPHOMOT IO CTABahe BO
TOpoMeT Ce HaBeIeHH BO CIIeiHaTa Tabena.

DpexBeHnUuTe Ha edekTuTe ce nedhuHUpann kako mrory dectd (> 1/10), yecrn (> 1/100 mo < 1/10),
HepooOuuaenu (> 1/1.000 no < 1/100), perku (> 1/10.000 mo < 1/1.000), Muory perku (< 1/10.000) u

HEMO3HATO (HE MOKE /Ia c€ MPOLEHU OJ] JOCTAIIHMTE [10JATOIH).

CHcreMcka kiaacHpuKanuja dpexBeHIHja Hecakanu peaknnn 3a6e/1e:KaHH cO
Ha OpraHHTe Aepuyc
HapymyBama BoO Hernozuaro 3roneMeH aneTuT
MeTal00M3MOT U HCXpaHaTa
Menxujarpucku HapymyBama Muory peTku XanyuuHanau
Henosuaro AOGHOPMAJTHO OJIHECYBAME, arpeckja
HapymyBama Ha HEpBHHOT Yecru I'naBoGonka
CHCTEM MHory peTku 3aleMeTeHoCT, IOCHaHOCT, HECOHHMIA,
TICHXOMOTOPHA XHIIEPAKTHRHOCT, HallaIx
CpueBH HAPYIIYBAbA Meory petku Taxwukapavja, nanmuraug
Henosnaro QT mponorraumja
TacTporHTECTHHAIHNH Yectn Cysa ycra
HApYyIIyBama MHory peTku AO6poMHHATTHA 60JIKa, TaIebe, IOBpakaibe,
JUACTICTICH]a, Aujapea
Xenaro0naujapHu Mrory perka IMoxavyBara Ha CH3UMHUTE BO [PHUOT PO,
HAPYIIYBama 3roJieMeH OuanpyOuH, XeaTUTHC
Henoznaro Kontrua
Hapymysama Ha KoxaTa H Henosnato ®DOTOCCH3UTUBHOCT
NOTKOKHOTO TKHBO
Hapymrysama Ha Muory petkn Mujasnruja
MYCKYJTHOCKEJEeTHOTO H
CBP3HOTO TKHBO
Onuty HapymyBamba H Yectn 3amop
€OCTOj0M HA MECTOTO Ha MHOTY peTKn Peakiuy Ha XUTIEPCCH3UTHBHOCT (KaKO MTO
JaBam€e Ha JEKOT ce aHaduakcuja, aHTHOEIEM, JHCIIHEa,
TIPYPHUTYC, HCUIl U YPTUKApHja)
HenoszHaro AcreHyja
HcenuryBama Hemnosnaro 3rosieMeHa TeXXHHA




IlenwmjaTpricka Homyaanmja

Hpyru Hecakaru e(eKTH IPUjaBEHHA BO TEK HA IIEPHOJIOT T10 CTABambe BO NPOMET Kaj I1e/IHjaTpicKy
TMALMEHTH CO HeMo3HaTa (ppeKBeHIMja BKITydyBaaT pofosKyBarme Ha QT uHTepBa, apuTMuja,
OpanrKapauja, abHOPMATHO OJHECYBAE H ArPecH]a.

IlprjaByBame Ha OPETIIOCTABCHN HECAKAHM DEAKIIHU

MHory e BaxXHO 1a C¢ MPHUjaBaT MPEeTIOCTABCHUTE HECAKAHU PEaKIMHU TI0 CTABabETO HA JIEKOT BO
upomeT. Toa 0BO3MO)XXyBa KOHTHHYHPaH HaJ30p Ha paMHOTEXkaTa [IOMel'y KOPHCTa U PU3HKOT O
nekot. Off 3ApaBCTBEHUTE JIMIIA CE OYEKYyBa 1a [ NIPUjaBaT MPETNOCTaBEHHTE HECAKAaHH PCaKLHU
npexy HaunoHamHHOT HeHTap 3a papMaKoBUTHIAHLA.

4.9 Ipenosupame

[MpodmioT Ha HECaKaHM PeaKLUMH MOBP3aHM CO NPENO3UPame, BUACHH 33 BpEMe Ha ynorpebara 1o
CTaBamC BO NPOMET, € CJIMYHA CO OHAA BHIICHA CO TEPANeBTCKU J03H, HO jaUMHATA HA e(IEKTUTE MOXKE
[1a Ouie MOBUCOKA.

Tperman
Bo ciydaj na mpeposupame, 3eMeTe W NPEABHJ CTAHJAPAHHTE MEPKM 32 OTCTpaHyBarhe Ha
nearncopOupanaTa akTUBHA CyTicTaHuuja. Ce rpenopadyBa CHMITOMATCKA M CYTIOPTUBEH TPETMaH.

Hesnoparamuy He ce eNMMHUHMpa NPEKY XEMOAHMjallh3a; HE € MO3HATO [ATH Ce eIMMHUHHpA MpPeKy
NEePUTOHCATHA AMjATH3a.

CumnToMu
Bp3s OCHOBa Ha KIMHHYKO WCIHTYBam€ CO TMOBCKEKpaTHAa [03a, BO Koe Ouie jgasaHu 1o 45 mg
AesnopataiiH (ICBET NaTH O KIMHMYKATA 1033a), He OWIC IPHUMETCHH KITMHHYKU PEICBAHTHU e(EKTIL.

IlenujaTprcka monyJjaiyja

Ipodunor Ha HecakaHU pEaKLUM IOBP3aHH CO MpeAO3Hpame, BUACHHW 332 BpeMe Ha ymorpebara 1o
CTaBaILE BO POMET, € CIMYHA CO 0HAad BUJICHA CO TEPANEBTCKH NO3H, HO jauunaTa Ha eheKTuTe MOKe
Ja OHJie MOBHUCOKA.

3. D®APMAKOJIONIKU CBOJCTBA
5.1 PapMaKkoIHHAMCKH CBOjCTBa
QapmMakoTepaneBTCKa rpyna: aHTuxHcTaMutu - H; arraronucr, ATC xox: RO6A X27

MexaHu3aM Ha JI€{CTBO

TlesnopaTaqvi € HECEJATHBEH, AOJITO-ACjCTBYBAYKM XHUCTAMHHCKMA AHTACOHHMCT CO CEJICKTHBHA
AHTArOHHUCTAYKA aKTHBHOCT Ha mepubepuuor Hi-penentop. I[lo naBamero Mo IepopajieH IaT,
JE3NI0paTafil CEJICKTHBHO TH GIOKMpa Tepu(epHUTe XHCTaMHHCKH Hj-penentopu 6uaejku
CYICTaHIIMjaTa HE HABJIEryBa BO LEHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM.

JHesnoparaguH rokaskan aHTHAJIEPTICKH CBOjCTBa 01 in vitro ctyauute. Toa BKIydyBa HHXHOHIHja HA
0CJI000/1yBakeTO Ha MPONH(pIaMaTOpHUTE HUTOKUHHU Kako 1uTo ce IL-4, 11.-6, IL-8 u IL-13 o
XyMaHHUTe MacTOLUMTH/0a30(un, Kako 1 MHXHOHLM]a Ha EKCIIPECH)jaTa Ha aTXe3MBHATa MOJIeKyJIa P-
CEJICKTUH Ha eHAOTENHUTE KIeTKH. KIMHIYKaTa pesieBaHTHOCT Ha OBHE OTICEPBALlMM OCTaHyBa Ja
6uie NoTBpAEHA.

Knnnnuka edukacHocT 1 6€30e1HOCT




on 45 mg aesnoparaguH AHEBHO (1€BET NaTH I0Beke 01 KIIMHUUKATA /1032) BO IEPUOJ OM JECET JIeHa,
He 6uiIo 3abenexaHo npoJionruparme Ha QTc UHTEPBAIIOT.

He 6une 3abenexany KIMHUYKH PCHCBAHTHH IPOMECHU BO KOHLCHTPAIIUUTE HA I€3N0paTaJliH BO
iasMara BO UCIIMTYyBama Ha I/IHTepaKHI/Ija Ha HOBeI’(eraTHI/I AO03H O KETOKOHA30J1 U €PUTPOMHULIMH.

Hesnoparajvun He HaBJeryBa JIECHO BO EHTPATHAOT HEPBEH CHCTEM. BO KOHTPOIMpaHH KIIMHUAKH
HCIUTYBawa, PH NperopadanaTa /103a 0 5 mg JHEBHO, HEMAJIO [I0T0jIeMa I10jaBa Ha II0CIIaHOCT BO
ciopenba co mane6oTo. Aepayc 1aBaH BO e/MHEYHA JIHEBHA /1032 0/1 7,5 Mg BO KIIHHMUKUTE
WCTIMTYBarba He BJIMjaeN Ha IICHXOMOTOPHATA CIIOCOGHOCT. Bo cTy/Hja co erHedHa 1033 CIPOBEIeHa
Kaj BO3pAcHH, J€3710paTaiuH oJ] 5 mg He BiMjaen Ha CTaHAapJHKUTE NapaMeTpPH 3a CITOCOOHOCT 3a
JeTarbe BKIyUyBajku ja erzanepbarijara Ha cy0jeKTHBHOTO 4yBCTBO Ha NOCIIZHOCT UIH 3aa9H
[I0BP3aHHU €O JICTamhe.

Bo kiMHMYKY (apMaKoIOIIKY UCIIHTYBatha, HCTOBPEMEHOTO JIaBakhe Ha JIGKOT €O aJIKOXOJI HE TO
3TOJIEMHIIO BJIOIIYBAETO BO OQHECYBAKETO TIPSIM3BUKAHO O UTKOXOJIOT HUTY ja 3roJIEMUIIO0
nocnanocra. He Gune HajieHu 3HAYUTENHM PA3NUKH BO PE3YJITATUTE Off TICHXOMOTOPHUOT TECT
nomerly rpynuTe co Ae3N0paTafivH | Iianeto, 6e3 pasuka Aaid Guiie JaBaHd CaMOCTOJHO HIIH CO
AITKOXOJI.

Kaj manumenTy co aneprucku pHHUTHC, AepHiyc Oun eprKaceH Bo 0CI060/yBambeTo Ha CHMITOMHTE
KaKo LITO ce KHBABUIIA, HA3aJIEH HCLIEIOK/CEKPET M ja/Iek, KaKo U jaJie, CON3ehe U [IPBEHMNIO Ha
OYHUTE U jafieXK HA HEMIeTo. AepUyc e(UKacHO TH KOHTPOJIHPaJl CHMIITTOMHUTE BO IEPHON o 24 gaca.

IenujaTprcKka NOMyKaluja
EduxacrHocra Ba TabneruTe Aepuyc He € jacHO IPHKaxaHa BO HCITUTYBamkaTa Co aI0JeCleHTH Ha
Bo3pacT ox 12 go 17 roguHu.

JomoTHUTENTHO Ha YTBPAEHUTE KiTaCU(UKaIlHK Ha Ce30HCKU U NIepEHUalIeH, aIeprUCKUOT PUHHUTHC
MOE€ allTePHATHUBHO J1a c€ KITAaCU(PUIIMpa KAKO MHTEPMUTEHTEH aJIEPIMCKH PUHUTHUC U ITOCTOJaH
allepriuCKy PHHUTHC CIIOPE]] BPEMETPaCHkeTo Ha CHMITTOMUTE. IHTEPMUTEHTHUOT anepruck PUHUTUC
¢ neMHUpaH KaKo IPUCYCTBO Ha CUMITOMUTE NOMAaJIKY OJ1 4 ileHa HeJIeJTHO MU ITOMalIKy of 4
neyend. [1ocTojaHUOT anepriucku pHHUTHC € AehUHUpaH KaKo IPUCYCTBO HAa CUMIITOMH BO IIEPUOJ O
4 neHa WIM NOBEKE BO HejlellaTa | IOI0Jro o1 4 Heaenu.

Aepuyc 611 eukacer Bo yONaXyBameTO Ha [IOTSIUKOTHUTE OJ] CE30HCKHOT AJIEPTUCKH PUHUTHC KaKo
ITO € MPUKaXKaHO BO BKYIIHUOT CKOP Ha MPallajHUKOT 32 KBAJIUTETOT Ha XKUBOT 32
PHHOKOHjyHKTHBUTHUC. HajrosemMoro nogoGpysatse 61no 3abeie)xano Bo JOMEHUTE Ha TPAKTHYHHTE
POOeMH M CEKOjIHEBHUTE aKTUBHOCTH OTPaHMUYCHH Of] CTPaHa Ha CUMIITOMHTE.

XpoHHYHATA WAMOTIATCKA YPTHKApHja OuIa poydyBaHa Kako KITMHHYKH MOJIeN 32 YpTHKapHjaIHH
coctojOu, Guejku ocHoBHATa maTodu3HoIorMja e ciuuHa, 6e3 pasnuka Ha eTHONOrujara, ¥ 6unejku
XPOHUYHHTE TIALMEHTH MOXKe a GMuatT MoJeCHO perpyTHpaHH [oefAnHedHo. bunejku
0cno6GoIyBamkeTo Ha XUCTAMYH € IPIIHHCKA (GaKTop BO CUTE yPTHUKApUjaHH O0NECTH, CE 04eKyBa
Jesnoparaaud 1a 6une ehrkaceH BO OBO3MOXKYBAILETO CHMIITOMATCKO OJIECHYBAH€ Ha JPYTUTE
yPTHKAPHjalH{ COCTOj6H NOIONHATETHO HA XPOHHUHATA MUOIIATCKA YPTUKAPHU]ja, CIIOPE( COBETOT BO
KIAHAIKHUTE BOJHYH.

Bo iBe mianeb0-KOHTpONMPaHN MIeCTHE/IENIHA NCTTUTYBatba Kaj allueHTH CO XPOHUYHa WINONATCKa
ypTHKapuja, AepHyc 6un eprKacen BO OJISCHYBake Ha IPYPUTYC M HAMaIIyBame Ha TOJIEMUHATA U
6pojoT Ha HCUITYBakba 10 KPAjoT Ha IPBHOT HHTEPBaJ HA N03Upame. Bo cekoe uCnuTyBame, epekTure
Oune 33[PKaHu BO TEKOT Ha 24-1acOBHHOT MHTEpBaJ Ha Jo3upame. Kako u kaj apyrure
AHTHXMCTAMHHCKY HCIIUTYBaMha Kaj XPOHMYHATA HHONATCKA YPTHKapHja, moMandoT Opoj Ha
[IAl[UEHTH KoM Ouile HIeHTHOUKYBAHH Kako 6e3 peakliyja Ha aHTHXUCTaMUHHI OUIIE U 1w, brio
3abenexano noAoopyBame Ha IPypHTYCOT 3a noBeke of 50% kaj 55% on nanueHt 1
Ae3noparaius Bo cmopenda co 19% of manpeHTHTe TpeTHpanu co nnanebo. Tper
HCTO TaKa 3HAUMTENIHO [0 HAMAJIII IOMPEYYBAHETO Ha CIHEHEeTo U (hy HKIHOHUPH
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KaKo IITO € H3MEPEHO CO CKalaTa Ol YETHPU TOUKH KOja Ce KOPHCTH 3a NPOLEHKA HA OBHE
BapujaduUITH.

5.2 P®apMaKOKHHETCKH CBOjcTBa

Ancoprnunja

KoHueHTpanyure Ha ae3noparaiH BO IIIa3MaTa MoXe fa GHIaT ASTEeKTHPAHH BO POk o 30 MUHYTH
0J1 1aBameTo. Jle3noparaiuu ce arcopoupa 106po, co MAKCHMANHK KOHIEHTPALMY NOCTUTHATH 110
npubImKHO 3 yaca; TepMHHATHATA (a3a Ha [ONYKUBOTOT € IPUOIkHO 27 yaca. CTENeHoT Ha
aKyMyJHpaibe Ha Ae370paTaliH G1jl KOH3UCTEHTEH CO MONy-KUBOTOT (XipubmmxHo 27 9aca) u
J03Upalbe eIHaNI JHEBHO. BHOpacookIMBOCTa Ha Ie3oparaqiH Gra MpomopLUOHAIHA Ha 103314
BO omcer ox 5 mg 10 20 mg.

Bo ¢apmakoxuneTHuKa cTyadja Bo koja meMorpadujata Ha IanueHTHTe Ouia CopeLyBana co
Aemorpadujata Ha HOIMyJalHjaTa O OMIUT CE30HCKH AJIEPIUCKH PUHUTHC, 4% 071 cy6jeKTHTe
MOCTUTHAJIE MOBUCOKA KOHIEHTpallnja Ha Ac3nopaTaniH. OBoj IPOLICHT MOKeE 1a BapHPa BO
3@BUCHOCT 0/1 ETHAYKOTO HOTeKs10. MakcHManHaTa KOHLIEHTpauja Ha aesnoparaiud Ouna okosy 3-
NaTH TOBHUCOKA 33 IPUOIMKHO 7 yaca co TepMHHAIHa (aza Ha MOoNYKHBOT of NpuGnmkHO 89 yaca.
besbennocHuoT npoduil Ha oBHe cy0jeKTr He OHII paslliyeH o TO) Ha OMIITATa IOy Ial1]a.

Nucrpulynuja

Jlesnoparanun ymepeHo ce Bp3yBa (83% - 87%) co nporeunnre o rasmara. Hema gokas 3a
KIUHUYKY PENICBAHTHO aKyMyIHpamkEe Ha JISKOT N0 JO3UPAKETO Ha Aesnopatanys (5 mg fo 20 mg)
e[THaIl JTHEBHO BO Ilepuof on 14 nena.

Buorpancdopmanyja

EHzumoT ofroBopeH 3a MeTab0oNu3MOT Ha AE3NOPATaauH € YIITE HEe € MACHTHUKYBAH, Ma opaan
TOA HEKOM HHTEPAKLIK CO APYTH JIEKOBH HE MOJKE I[eIOCHO Jia Ce HCKiIydar. Jlesnopataaud He ro
uxudupa CYP3A4 in vivo, a in vitro cTyauuTe MoKaXkane Aeka JekoT He ro uaxudupa CYP2D6 1 He
€ HUTY CYIICTpaT HUTY UHXHOHTOP Ha P-riMKonpoTenHoT.

EnumuHanygja

Bo ucnutyBame co elMHeYHa Ji03a co ynoTpeda Ha 7,5 mg f03a oJ] Ae3noparaiuH, HeMano edheKTH Ha
XpaHara (BHCOKO KaJIOpHUEH 10jaI0K CO BUCOKA MaclIeHOCT) BP3 paclopeyBambeTo Ha Ne3/I0paTaiiH.
Bo apyra crynuja, cokoT of rpejdpyT HeMal edeKT Bp3 paclopefyBamkeTo Ha Ae310paTaluH.

[MaiyenTH co OYOPEKHO HAPYIIYBALE

DapMaKOKHHETHKATA Ha Ne310paTajyH Kaj MalMeHTH co XPOHNYHA peHaliHa uacy uimHendja (XPH)
OuIia CriopelyBaHa co OHaa Kaj 3[paBH JIHLA BO SIHO UCIUTYBAkE CO €IUHEUHO J03UPake H SHO
KCITHTYBak€ CO TIOBEKESKPATHO No3upare. Bo HCIHTYBakeTo ¢o eJHOKPATHO JO3UPAIhe, H3JI0KEHOCTA
KOH JIC37I0paTanH Ouina NpuOMIKHO 2 ¥ 2, 5 AT COOJBETHO MOroJieMa Kaj Jinia co ciaba 1o
yMepena XPH oTkonky Kaj 3apasu IMua. Bo HCIUTYBAKBETO CO IOBEKEKPATHO A03MUpamke, cTabunHa
cocroj6a 6una nocturHara no 11. Jlew, u Bo cnopenda co 3apaBy M2 U3T0XKCHOCTA KOH
nesnopataaud ouna npubnwkao 1.5 natu noroseMa kaj nuua co ciaabda no ymepena XPH u
nprOIMKHO 2.5 maté noroneMa kaj auma co temka XPH. Y Bo 1Bete UcnKTyBama, IPOMEHUTE BO
msnoxenocta (AUC u Cmax) Ha e3noparaiiH M 3-XUIPOKCUAE3N0paTafut He Oujle KINHUYKA
3HAYAjHU.

5.3 IIpeTKJIHMHHYKH MoAATONH 32 e36eanocT

JlesnopatagvH € TPUMapHHOT aKTUBeH METa0ONMT Ha JlopartaguH. HekIMHHYKUTE CTyauu
CIIPOBEICHY CO NE3T0PATaIUH H JIopaTaJiH MoKaXase AeKa HeMa KBAIMTaTUBHY UL KBAHTHTATHBHH
pasnuKA BO MPOQIIOT Ha TOKCHYHOCT Ha AC3I0paTalidH M JIOPATAAHH Ha
H3I0)KEHOCT Ha Je3JI0paTaauH.




HexnuHuykuTe [OAATOLM He OTKpWie noceOHa ONAcHOCT 3a Jyfeto Bp3 OCHOBa Ha
KOHBCHUMOHANTHHTE CTy uK 3a Oe30efHocHA (apMakKoNorija, TOKCUYHOCT Ha IIOBTOpEHA 1034,
TEHOTOKCUYHOCT, KapLUMHOTEH IOTEHIHjall, TOKCHIHOCT 3a PenpoayKuujata u pa3sojot. Hemamero
KapIMHOTEH MOTEHIIKjall OIII0 MOKAXAHO BO CTY/IHH CIIPOBENEHH CO IS3NIOpATafUi U JOpaTafHH,

6. DAPMALHEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1 JIncra HA eKCINMITAECHCH

Jampo na TabmneraTa: KanuuyM XuaporeH ¢ocdar TUXUAPAT, MUKPOKPHCTANHA 1ENYJI032, MYEeHKApeH
CKpo0, TaK.

ObBuBka Ha TabneraTa: OHIM OOBHMBKA (COAPIKH JaKTO3a MOHOXMIAPAT, XHIPOMEN033, THTAHUYM
auoxeu, makporos 400, uaaurotrH (E132)), nposupraa o6BuBKa (COAPKY XUIIPOMEN03a, MaKpOTOJI
400), xapHay0a BOCOK, el BOCOK.

6.2 HexomMnaTuOu HoOCTH
He e npumennuBo.

6.3 Pox Ha Tpaeme
2 roJivHU

6.4 IloceOHn MepKH Ha APETHA3NHBOCT 32 YYBaH€
[a ue ce uyBa Ha Temreparypa Haza 30°C.
Jla ce 9yBa BO OPMTHHAIIHOTO NIAKYBatbe.

6.5 IIpupona u coap’KHHA Ha cag0T

Aepuyc e nakyBaH BO OJIMCTep HaKyBawa CO GIMHEYHA /1033 KOM BKJIy4yBaaT JIAMHHUPAH OJucTep
buM 3atBOpeH co (ondja. Marepujanmure 3a OaHMCTEp NAaKyBameTO €€ COCTAaBEHH OX QWIM On
nomuxiopotpudiyopoerinet (PCTFE)/mosmusunmn xiopun (PVC) (noBpiinHa Koja € BO KOHTAKT O
TIPOM3BOJIOT) 3aTBOPEH CO AIlyMUHHYMCKa (osHja MoKpHeHa cO BUHUIICKa 0OBUBKa (IOBPIIMHA KOja ¢
BO KOHTaKT CO TPOM3BOAOT) KOja & TOTUTHHCKH 3aredaTeHa.

Takysame o 10 u 30 Tabaeru.

Mo3KHO ¢ Ja He CC CHTE BETNUNHH Ha [1aKyBame MyIUTeHd BO IIPOMET.

6.6 [MoceOnn Mepxu HA NPETNAIIABOCT 32 OTCTPAHYBAILE
Hema mocebuu Gapama.

7. HOCHUTEJI HA OXOBPEHHUETO 3A CTABAILE BO [TIPOMET
[Mpercrasauurrso ITEPUHI-TIIAY HEHTPAJI UCT AT" - Ckomje
Va. lame I'pyes Op. 28, 5-tu kat, 1000 Ckonje, P. Makenonuja, rem. 3217 268

8. BPOJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAIBE BO IPOMET
11-5756/7 om 11.11.2016 rox — 3a nakyBame o 10 Tabnern

9. JATA HA TIPBOTO OO PEHUE/OFHOBYBAILE HA OJOBPEHUETO 3A
CTABAIBE BO [TIPOMET

Jlata Ha npBoTo onobpenue: 10. Janyapu 2008 rox.

Jata na o6HoBa Ha ofoOpenne: 11. Hoemspu 2016 rox.

10. JATA HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Oeppyapu 2018

Jletanante uHGOPMALUMX 3@ OBOj MEJMUIUHCKH MPOM3BOA Ce AOCTAlHM HA BEO CTpAaHWLATA Ha
EBporickara areHLdja 3a JeKoBu: hitp://www.ema.europa.eu. ’




