3bUPEH U3BEITAJ 3A OCOBUHUTE HA LEKOT
ERYNORM

1.MUME HA JIEKOT
ERYNORM 50 mg dunm-o6noKeHn TabneTH
ERYNORM 100 mg ¢punm-o6moxkenu Tabneru

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enna ¢unm-o6noxenu Tabnera ERYNORM op 50 mg compxku 50 mg
JOCapTaH KalluyM.

Enna dunm-o6noxenu tabnera ERYNORM opg 100 mg compxku 100 mg
JocapTaH KaluyM.

3a eKCIUIIHEeHCHTE BUIH e 6.1

3. PAPMAILIEBTCKHX ®OPMHU

®unM-o6moxenn Tabnetu ( OKpyriu, GUKOHBEKCHH TabneTH co Gena Wiu
ckopo 6ena 60ja 3apexaHH Off eHATa CTpaHa)

4. KIIMHUYKHU OCOBHUHHA

41.TEPAIIEBTCKHM HHIUKAITUA

* TepalHja Ha XUIIEPTEH3H]ja;

* XHIEPTEH3Hja MpHApPYXKEHa cOo JieBa BEHTPHKYJIapHa xuneprpoduja ( tocapra
ro HaManyBa PHM3HKOT OJf MO304Y€H yflap Kaj oBaa rpyna MalueHTH, OCBEH Kaj
NallMeHTHTE Off pHaTa paca ( Bugu fen 4.4.);

e 3amTHTa Ha OyOpe3dTe Kaj TUN 2 AMjabeTHYHHM MaNUEeHTH co HedpomaTuja
(macroalbuminuria). JIocapTan ja ofmoXyBa mporpecjaTa Ha OyGpexHaTa
OonecT Npeky HaMmalyBake Ha HHIHMJEHI]aTa Ha JIBOJHO 3rojlieMyBame Ha
CEPYMCKHOT KpeaTHHHMH, HaMallyBake Ha HHIHJEHIaTa Ha I0jaBa Ha KpaeH
crajuyM Ha OyOpexHo omreryBamkhe (morpe6a 3a JuWjanu3a) WIH CMPT,
penynupame Ha IpOTeuHypHjaTa.

4.2.103UPAILE 1 HAYUH HA TABAIBE

Xuuiepiiensuja:

[ToyeTnaTa fo3a e 50 mg Ha fieH 3a moBeKeTo MalUeHTH. MaKCUMaTHHOT
AHTHXMIIEPTEH3UTHBEH €(QeKT ce fob6uBa 3-6 Heflenu MO 3alOYHYBAaHmETO Ha
TepandjaTa. Hekom manmeHTH MoXe fa N0oOHjaT JOMONHHUTENHA KOPHCT CO
3roieMyBame Ha fio3aTa Ha 100 mg Ha fieH.

Hamanysare Ha pusukxoiii 00 cpyes yoap kaj xuilepitieH3usHUille dayueHiuu

€O ne6a 8eHilipuKyaapHa xuilepiupoguja:

Boo6uyaenata moderHa po3a e 50 mg Ha peH. Mama po3a Ha
XUIPOXJIOPOTHA3U MOXKe fla Gujie JofajieHa W/ WK o03aTa Ha JocapTaH MOXe Ja
6upe sroneMena Ha 100 mg eHam Ha ieH BO 3aBUCHOCT OJf BpPEIHOCTA Ha KPBHUOT
TIPUTHCOK.




Sawinuiia Ha 6ybpesuilie kaj Wuid 2 OujabeiliuvyHuilie AayueHiliu co

Hegppouaitiuja:

Boo6uyaenaTa noyeTHa fo3a e 50 mg mocapraH cekoj neH. [lozaTa Moxe
fa Gume sronemena Ha 100 mg Ha feH 3aBHCHO OJf peaklHjaTa Ha KPBHHOT
NPUTHCOK €fIeH Mecell 110 3all0YHyBamkeTO Ha TepanujaTa. JlocapTan Moxe fa 6une
flaBaH HCTOBPEMEHO €O [pYIrH aHTHXMNEPTEH3UTHBHH areHcd (Ha NpUMep
AMypeTHIM, GJIOKaTOpPH Ha KallHyMOBH KaHamW, anda unu G6era GrokaTopu H
NMEKOBH KOM [leNlyBaaT IEHTPAlHO), KaK0O M CO HHCYIMH W J[PYIH YeCcTo
ynoTpeOyBaHH XUNOITMKEMHAYHH areHcH (IIpUMep: NpenapaTtd Ha cyadoHUIypea,
TTIMTa30HM M TIIMKO3U/ja3a HHXHOHTOPH).

Jlocapran He € MCMUTaH Kaj MalUeHTH co TUN 2 AujabeTec KOM MMaar
TEWKH OyOpeXXHH OLITeTyBakba.

Yuoitpeba xaj liayuenitiu co UHIAPABACKYAAPHA XUTLOBOAEMU]A:

3a Mai Jien Ha NalMeHTHTe KOM HMaaT HHTpaBacKylapHa XUIIOBOJIeMH]ja (Ha
NpHMEp OHHE KOH Ce TPETHPaHH CO JMYPETHLH CO BHCOKa [103a) ce mpenopadyBa
noyeTHa 1o3a off 25 mg Ha fieH (Bugu aen 4.4.).

Yioiupeba xaj iayueniiiu co owitieitiena 6ybpexcra ¢pyHxyuja:

He e moTpe6Ho npunarofyBame Ha 103aTa BO MOYETOKOT Kaj MAlMEHTH CO
6naro 6y6pexHo omTeTyBame (Ha MpUMep KIUpeHC Ha KpeaTuHuH of 20-50 ml /
min). 3a MALMEHTH CO YMEPEHO JIO TEIIKO OIITETyBame Ha 6y6pe3nTe (Ha mpuMep
KJIMpeHC Ha KpeaTHHUH <20 ml/min) UIH NMalUeHTH Ha JAMjanu3a, ce MpernopavyyBa
MIOHHCKA MMOYETHA 103a off 25 mg eHaIl Ha JIeH.

Yiioitipeba iipu owitieitiysarse Ha UpHUOTT Opob :
Kaj nanueHTH co ucTopHja Ha OMITETyBame Ha LPHHOT Apob Tpeba na ce
3eMe BO NpefiBU]l ynoTpe6a Ha MOHKCKA fio3a (BUAH el 4.4.).

Yiioiipeba kaj iiocitiapu auya:

[TanuesTd no 75 roguHu: He € MOTPeOGHO MOYETHO MpHIarofyBame Ha
[l0o3aTa Kaj oBaa Ipyrna Ha MalueHTH

ITanueHTH MOcTapu off 75 rOMUHHU: MOMEHTATHO KIHHHYKOTO UCKYCTBO BO
OBaa rpyna e orpaHM4eHo, ce mpenopadyyBa MOHHCKA IMOYEeTHa J03a of 25 mg Ha
JIeH.

Yioiupeba kaj Oeya u adosecyeHiiu: -

Hema MHory nopatrouu 3a edukacHocra u 6e3benHocra off ynorpeba Ha
nocapTaH BO TPETMaHOT Ha XMIIEPTEH3Hja Kaj Jlella U afloecleHTH Ha BO3pacT Off
6-16 roguHH.

3a manMeHTH KOM MOXaT MepOopalHO [a ro MpUMaT JIEKOT IpernopavyaHa
[AHEeBHa J1o3a e 25 mg efHaIl Ha JieH (TexXuHa Ha nagueHTuTe of 20-50 kg ). Ho3aTa
MOKe Jia ce 3rojaeMu 1o makcumyM S50 mg Ha JieH.

Kaj nanuentu kou ce noremku of 50 kg ,mouetHara go3a e 50 mg Ha ieH co
MOKHOCT fla ce 3rofeMu 1o MakcumyM 100 mg Ha fieH.




Hema mopmatomu u He ce mpemopayyBa ymoTpeba Ha JocapTaH Kaj
HOBOPOJIEHH H Jlella co rioMepyiapHa ¢punrpanuja <30 ml/min/1.73 m”.

He ce npenopauysa ynorpe6a Ha nmocapTaH Kaj fiella CO OIITETYBame Ha
I[PHUOT [Ip06.

4.3 KOHTPAUHIUKAIIUHA

Erynorm He ce ynorpebyBa npu OpeMeHOCT M IIpH MOCTOEHe Ha
NIPEOCETIMBOCT KOH JIOCapTaH MM OUI0 KOja O]f COCTaBHHUTE KOMIIOHEHTH Ha
JIEKOT.

44.MEPKH HA ITPETITA3/IMBOCT U ITPENYIIPEIYBAIBE

Peakiuu Ha NpeoceTIMBOCT: aHTHOoeneM (BUH Ae 4.8).

Ynorpe6ara Ha ERYNORM kaj nanmueHTH co HamnpeaHaTa OINCTPYKTHBHA
BacKyJapHa 60JiecT MM KapAHOMHOIIaTHja He € JOBOJHO MPOYyYeHO.

XUNoTeH3dja M €NeKTPONUTeH pucOanaHc: Kaj NalUeHTH KOU Ce Co
HaMaJleHO BacKylapHO KOpUTO(Ha NpHUMep OHHE TPETHUPAHH CO BHCOKH JO3H Ha
JIUYPETHIIM), MOXe f1a ce IOjaBH CHMITOMATcKa XunepTeH3uja. OBHE cOCTOjOH
Tpeba na GHAAT peryiaMpaHH npej NoYeToKoT Ha Tepanujata co ERYNORM unu na
ce MMOYHe CO MOHMCKA MOYETHA J1o3a Off TeKOT(BUH fien 4.2).

Kaj mema kom ce co HamalleH BOJNIYMEH OBHE COCTOjOM Mopa fma Oupmar
perylupaHH Ipej Mo4YeToKOT Ha TepandjaTa co ERYNORM.

- EnexTtponureH aucbGanaHc e 4Yecra IojaBa Kaj MalUEHTH CO OILITETEHA
¢dynkuuja Ha 6y6pesure, co unu 6e3 aujabGer, U TpebGa na OUAEe COONBETHO
TpeTupaHa. Bo KIHHHYKa CTyAMja cipoBefieHa Kaj NMalMeHTH co Aujaberec Tum 2 ,
co HedpomnaTHja, HHIMJEHIaTa Ha XUIepKaneMuja Gelle morosnema Kaj rpymnara
TpEeTHpPaHa co JIOCapTaH CIOpefieHo co muaie6o rpynata (Bugu faen 4.8).

Omrerena  ¢yHKknuja Ha  OpHMOT fApo6G: Bp3  OCHOBa  Ha
¢(papMaKOKMHETHYKHUTE MOAATOIM KOM NMpUKaXyBaaT 3Ha4yajHO MOBHCOKH IIa3Ma
KOHIIEHTpalliH Ha JlocapTaH Kaj HMPOTHYHHUTE NAalHEeHTH , Tpeba ia ce NpHUMeHyBa
TIOHHCKA J103a Kaj MaHeHTUTE CO HCTOPHja Ha OIITETyBake Ha PHUOT pob (BHAH
nen 4.2).

Omrerena ¢yHknuja Ha O6yOpe3uTe: KakKo pe3ynTaT Ha MHXUOUIMja Ha
PEHHH - aHTHOTEH3UH-aJIIOCTEPOH CHCTEMOT, HEeTIpHjaBeHH ce cIy4al Ha IPOMEHH
Bo ¢yHKIMjaTa Ha GyOpe3uTe BKIyYyBajku OyOpeskHO 3aTajyBame (moceGHO Kaj
nmanMeHTd 4Mja mTo OyOpexHa ¢yHKIMja € 3aBHCHa Off PEHHH -aHTMOTEH3MH-
aJIOCTEPOH CHCTEMOT, KaKO Ha MPUMep OHHE CO TelllKa cplieBa MHCY(HIHEHIH]ja
MK IPETXOAHO MocToeuKa OyOpexHa auchyHkImja).

Kako u npu Tepanuja co Jpyrure JIeKOBU KOM JiellyBaaT Ha PpEHHH-
AHTMOTEH3UH CHCTEMOT, MOXeE Jla ce jaBaT 3roJIeMeHH KOHLEHTpallid Ha ypea U
KpeaTHHMH M 3a BpeMe Ha TepanujaTa co JocapTaH, MOce6HO Kaj MalMeHTH CO
OunaTepalHa CTeHO3a Ha GyOpeXXHHMTe apTepHHM WJIH CO CTeHo3a Ha GyOpexkHaTa
apTepHja Kaj mauueHTH co efieH 6y6per. OBre NIPOMEHH MOXKeE Jia ce peBep3HOHIHH
0 NPEKUHYBamkhe Ha Tepalujara.

Jlocapran Tpe6Ga ga ce gaBa co MoceGHM MepKM Ha MpPETNAa3lIMBOCT Kaj

MalMeHTH KOM MPHMaaT W JPYTH JIEKOBH KOM JIeyBaaT HAa PEHHH-AaHMHMOTEH3HH. -
o




CHCTEMOT (mpuMep :@: Kaj NagUeHTH CO ONCTPYKTHBHA XurepTpodHyHa
Kap/[HOMHOIaTHja, aOpTaJTHa H MUTpaJIHa CTEHO3a MM KOpOHapHa Goect ).

4.5.AHTEPAKIINHA CO JPYI! JIEKOBU U IPYTU UHTEPAKIIUHA

He ce mpujaBeHM HMHTepakKUMH CO KIHHMYKA BaXKHOCT Off KJIMHHYKHUTE
(hapMaKOKHMHETHYKH CTY[IHH CO XUAPOXIOPTHA3U]], EPUTPHUMHUIMH, heHOGapOUTOH,
NIMrOKCHH, BapgapuH, UMETHAHH,KETOKOHAa30. PudaMnuimu u ¢aykoHason ro
3a6p3yBaaT MeTaboOJIM3MOT Ha JIEKOT M ja HaMalyBaaT KOHI[EHTpaldjaTa Ha
akTHBeH MeTabonuT.KinuHn4kaTa BasKHOCT Ha OBaa HHTEPAKIMja He € MO3HAaTa.

Hpeuapaiiu xou codpicaiu Karuym , Ouypeiiuyu Kou winedaid Kasuym:

Kaj Hekou nainyeHTH KOH ce Ha Tepalnuja co aHTHOTEH3UH 2 aHTarOHUCTH ce
3abeexXyBa IOpacT Ha CEPYMCKHOT KalnuyM. Pu3M4yHa rpyma ce :MalMeHTH CO
6yOpexHa MHCy(DHIHEHIHja, IHjabeTec METUTYC, OHME KOM KOPHCTAT AHYPETHLH
IITO IITEAAT KaJUyM , IONAaTOIM Ha HCXpaHa KOM COL[pXKaT KalHyM ,KalTuyMOBa COJ
WM TMalHEHTH KOM KOPHUCTAT JIEKOBU KOM IO 3rojieMyBaaT CEPYMCKOTO HHBO Ha
kanuyM (xemapud ). Kaj BakBuTe mamueHTH Tpe6a fja ce cleaM KOHIEHTpalujaTa
Ha CEpYMCKH KaJluyM

JTuiuuym

He ce npenopauyBa KOMOHHUPaHO NpUMame Ha JIUTHYM M JlOCapTaH 3apajiu
TOa IITO BO TAaKOB ClIy4yaj MOXE Jla Ce jaBH PEBEp3HOHIIHO 3rojieMyBame Ha
CEPYMCKHUTE KOHIIEHTPAIMH Ha IUTUYM .

Bo cny4aj na He cMee a ce MpeKHHE TepamdjaTa co JTMUTHYM , MOpa Jia ce
BpIIIM HAI30p OfI CTPaHa Ha IOKTOP.

Heciuepouonu anuwiuungpaamaiiopnu cpeociuea (HCAHJI) u

ayeiiuncaruyuana Kuceauna 6o 0o3u > uau = 3 g/oen

Honrorpajuata ynorpeba Ha HCAWII Moxe pa ro HaMamu
aHTUXHMIIEPTEH3UBHOTO JIjCTBO Ha aHTMOTeH3MH 2 aHTaroHucture. Kako u co
AKE unxubutHpuTe HcroBpeMeHara ynotpeba Ha HCAWII u aHrmoreHsus 2
aHTAroHHUCTH o MTOKayyBa HUBOTO Ha CEPYMCKHU KaJHMYM IITO MOXKe Jia IoBefie 10
peBep3MOMIIHO BIOLIyBakhe Ha OyOpexHara ¢yHKIHMja. AKYTHO OyOpexkHO
3aTajyBalk€ MOXe J[la ce jaBM Kaj MallMeHTH CO MNPETXOAHO KOMIIPOMUTHpaHa
6ybpexHa ¢yHKIHja (cTapH JTHIa, AeXUAPHPAHH).

4.6.,PEMEHOCT 1 1OEIBE : _

HNako HeMma mopmaronu 3a ynorpebaTta Ha JocapTaH Kaj OpeMeHMKEHH,
CTYIMHTE Bp3 XKHBOTHHU MOKaXyBaaT JleKa BakBaTa yrnorpeba Ha JEKOT MOXe fia
Npefu3BHKa MOBpela U CMPT Ha (hbeTycoT / HOBOPOAEHOTO , NPEKY MeXaHU3aM
Npelu3BHKaH OJf MEjCTBOTO Ha JIEKOT Bp3 peHHH-aHMHOTEH3HH-aJ{OCTEPOH
cucremot. Kaj nyfe 6y6pexHara nep¢dysuja Ha ¢eTycoT (Koja 3aBHCH Off pa3BOjoOT
Ha OCKaTa PeHHH-aHTHOTEH3HH-aJIJOCTEPOH) 3all0YHYBa BO BTOPHOT TPUMeECTap Off
GpeMeHOCTa, CIEICTBEHO H PU3UKOT 3a (heTycoT ce 3roieMyBa JOKOIKY Joca
ce MpHMa 3a BpeMe Ha BTOPHOT H TPETHOT TPUMeCTap.




Jlexosuitie kou 0enysaaiti OUPeKiliHO 8P3 PeHUH-AHZUOTEeH3UH-AA00CTePOH
cuciuemoili moxce 0a fipedussuxaaiti iospedd U cMpill Kaj ¢gheitiycoili 80 paseoj axko
ce lpumaaiii 3a epeme Ha 8UIOPUOTI U [UPeUO pumMectuap.

Jlocapitian He cmee Oa ce yiloiipebyea 3a epeme Ha GpemeHOCTE U 0OKOAKY
ce yiispou bpemerocill iiepaiiujaitia co 080j aexitipeba 0a ce upexuHe.

He e nosnaro ganu nocapraH ce H3ladyyBa NpPEeKy YOBEYKOTO MIIEKO.
3abenexaHn ce BHCOKHM KOHUEHTpPAlMM Ha JIEKOT M HErOBUTE aKTHBHH
MeTaboNMUTH BO MIEKOTO Ha ctaopuu. Co oryeq Ha HecaKaHUTE JIejCTBa KOU MOXKe
fia TM MMa JIEKOT Bp3 JIOEHYETO JeKapoT Tpeba fa [oHece OfyKa Aald Ja ce
NPOJIOJIXKH IOEHETO BO 3aBHCHOCT Of] BAXHOCTA Ha JIEKOT 3a MajKaTa.

4.7.BJIMJAHUE HA JIEKOT BP3 CITOCOBHOCTA 3A BO3EIBE U
YIIOTPEBA HA MAIINHUA

HeMma mopaTonu 3a BIHjaHHETO Ha JIEKOT Bp3 CIOCOOHOCTa 3a BO3eHe U
ynorpeba Ha MalllMHH.

4.8.HECAKAHU NEJCTBA :

JlocapTaH e nek Koj MHory fobpo ce mopgHecyBa.Bnarm M TpaH3WTOpHH
HECaKaHH JIEjCTBa Ce jaByBaaT pPETKO M OOMYHO He ce NMpHUYHMHA 3a NpPeKHH Ha
Tepanujata co jgocapradH. MHuuaeHnara Ha jaByBame Ha HecaKaHH JiejcTBa INpH
Tepalyja co JIocapTaH € CIM4YHa co muane6o.

Co dpekBeHnyja Ha jaByBamke moronema of 1% Bo ofHOC Ha miane6o
rpymnara ce jaByBa camo 3amaeHocT . Kaj momanky on 1% ce 3abenexaHu
OPTOCTATCKH €(EeKTH NOBP3aHU CO JIEKOT.

HckycTBaTa mokaxyBaaT fieKa HecakaHMTe egeKTH Kaj jeua ce CIHYHU
KaKo Kaj BO3pacHUTe.

Bo KOHTponMpaH# KIMHUYKU CTYAMM Kaj MalMEHTH co THN 2 aujaberec
MEJHUTYC CO NpPHCYyTHa HedpomaTHja IIaBHM HECakKaHM [€jCTBa Ha JEKOT Ce:
3aMaeHOCT , HECBECTHIIA, XMIIOTEH3Hja U XUIepKaTHeMHja.

Cnennure HecakaHM [ejcTBa Ha JlocapTaH ce IpHjaBeHd BO IOCT
MapKEeTHHIIKHOT EPHONIOT :

e Peaknuu Ha npeoceTIMBOCT : aHa(pUIAKTHYHH peakiuu , aHruoepeM. Ce
jaByBaaT peTKoO IIpH TepanHja co JocapTaH.Bo muTeparypaTa ce onuilaHu
caMo HeKoJNKY cny4an.O6GHYHO NpH MojaBa Ha aHTHOENEM € JIOBOJIHO Jla ce
INpeKHHE TepanMjaTa co JocapTaH M BHUMATENHO [la ce Cle U NalUeHTOT.
AHTHXMCTaMHHHIIM ce TOBOJHH KaKo Tepalija MpH 1ojaBa Ha aHTHOEleM Ha
JIUIE,YCHU,BPaT M EKCTPEMMTETH,IOlcKa IpPH Il0jaBa Ha AaHTMOENEM Ha
ja3sHK, TTIOTHC ¥ JJapHHKC € HEOMXOHO BeJ{HAI fla ce MPUMEHHU Tepanyja co
aJipeHallMH U aKo € NoTpe6HO MHTYOAalHuja ¥ TapUHTOTOMH]a.

® TacTpPOMHTECTHHAJIEH CHCTEM : XeNaTUTHUC , IPOJIUB, HapyllleHa PyHKIHja Ha

LPHHOT APOO6.

XEeMaTONIOLIKY HecaKaHH [IejCTBa : aHEMH]a.
MYCKYJIOCKEIETHH HECAaKaHH JiejcTBa : 60JIKa BO MYCKYJIUTE.
IIEHTpaJICH HEPBEH CHCTEM : MUIPEHa.

PECIMpaTOPEH CUCTEM: KallllIakhe.

KO3Ka : PYPUTYC, palll Ha KoXaTa, ypTHKapHja.




e 1nabopaTOpPHCKH aHANHW3M : BO KOHTPOJIHMTAHHTE KIMHUYKH CTYIHH He ce
3abenexkaHu 3HAYajHU IPOMEHH NPH CTaHIapHUTE TaGopaTOPUCKH TECTOBH.
XunepkanueMnja ce jaByBa Kaj 1.5% nanuentu. Tpe6a na ce cinegu HUBOTO
Ha KaJMyM BO KpBTa nmoceGHO Kaj MalUeHTH CO MPETXOJHO IMOCTOedyKa
omreTeHa ¢pyHKnuja Ha 6yOpe3uTe. COMHATHTEe HECAaKaHH JI€jCTBA PETKO
ce NMpUYMHA 3a NpPEeKUH Ha TepamyjaTa. 3rojeMyBalé Ha HHBOTO Ha
€H3MMHTE Ha LPHUOT Jpo06 ce jaByBa pPeTKO Kaj MAaUUEHTH KOW MpHMaaT
JnocapTaH.

49.JIPENO3UPAILE HA JIEKOT

3HavyaeH NpOIEHT Ha CMPTHOCT € 3abenexkaH Kaj ITyBIH ¥ CTAaOpIH TOcie
nepopaneH BHec Ha 1000 mg/kg wu 2000 mg/kg (500 u 1000 matu moBeke of
MaKCHMaJlHaTa MpenopavyaHa JHEBHa 03a Kaj YOBeK ), COOJJBETHO.

HMa orpaHuyeHH MOAATOLH 32 NIPefo3Upame Kaj Iyre.

['maBHM CHMIITOMH NpH Npefo3Hpame Ha JIoOcapTaH ce XHUIIOTEH3Hja |
TaxuKappidja.Moxe fa ce jaBu U OpafMKapyiija 3apaji BarycHa CTUMYJIalyja.

Tpeba fa ce cnefat BUTaNHUTE QYHKUMHU Kaj MallMEHTOT M aKO ce I10jaBH
CHMIITOMaTCKa XHIIOTEH3H]ja NOTpe6HO € 1a ce MPUMEHM CUMIITOMAaTCcKa Tepariyja.

JlocapTaH M HEroBHOT AaKTHUBEH MeTaGoOJMT He ce OTCTpaHyBaaT of
OpraHU3MOT CO XEMOJHjaIn3a.

5. P APMAKOJIOMKHX OCOBMHHA
Coopen ATII knacudpmkaumjatra ( Anatomic Therapeutic Chemical
Classification ), mocapraH e knacucuiupas Bo rpynaTta co ATC kog C09CAOL.

5.1.0APMAKOJIUHAMCKH IEJCTBA

Jlocapran € opajieH, CeNeKTHBEH AaHTaroHHCT Ha peleNnToOpuTe 3a
aHruoteH3uH II ( Tun AT, ). AHrnorensus Il ce Bp3yBa 3a AT; pelnenTopure Kou ce
HaofaaT BO romeM 6poj Ha TKHMBa ( IpHUMep : Ma3Ha MYCKyJlaTypa Ha KpBHHTE
cajioBH, HajOyOpeXHH Xie3au, OyOpe3um H cpue) W Npeau3BHKyBa HEKOJKY
3HaYyajHH GMONOLIKH epeKTH KaKo IITO ce Ba30KOHCTPHKIM]a M OCI000yBamhe Ha
angocrepoH. AHruotreHsuH Il yyectByBa M Bo mnponudepanujaTa Ha Ma3HO-
MyCKynHHTe KiIeTKH. JIekoT ce Bp3yBa H feayBa celeKTHBHO Bp3 ATl
pelenTopuTe.

JlocapTaH ¥ HEroBHOT (papMaKoJIOIKH akTHBeH MeTabomnut ( E-3174 ) ro
6nokupaaT (pU3HOMOMKHOT e(eKT Ha aHrMOoTeH3WH II, He3aBHCHO O] HETOBOTO
IIOTEKJIO ¥ HAYMH Ha CHHTE3a. ,

JlocapraH ce Bp3yBa cenekTuBHO 3a AT, penenropure. Toj He ce Bp3yBa U
He i GIIOKHMpa JPYrHTe XOPMOHAHH PELeNTOPU MU JOHCKH KaHalli KOH C€ BaXKHH
3a perylMpame Ha KapauoBacKynapHara ¢yHkugja. Toj He ja HHXMOHpa U
aKTMBHOCTA Ha aHIMOTEH3WH KOHBEPTHPA4YKUOT eH3MM ( KMHHMHa3a II ), eHsuMoT
KOj ro pasrpapyBa OpagukuHUHOT. EeKkTuTe KoM He ce MUPEKTHO MOBpP3aHH CO
6nokana Ha AT, pelenTopuTe ce NOCTENEHO HHTEH3UBUPakhe Ha €(PEKTHTE KOH ce
OBp3aHH cO OpaJlKMHMH WIH pa3Boj Ha efieMH, HO THE ce jaByBaaT PETKO 3a
BpeMe Ha TPETMaHOT CO JIOcapTaH.




JlocapTaHn ro 610Kupa OIrOBOPOT Ha aHTHOTeH3UH | M aHrHoTeH3uH II Ge3
Jla ¥Ma BIMjaHHE Bp3 OAroBOpOT Ha OpagukuHuH. CnporuBHo Ha oBa AKE
MHXHOUTOPHTE IO 6JI0KHpaaT OArOBOPOT HAa aHTHOTEH3HH | HO HCTOBPEMEHO H IO
3acHlyBaaT OArOBOPOT Ha OpaguMKMHHMH Ge3 NMpHUTOa fla ieNyBaaT Bp3 OrOBOPOT
KOH aHruoteHsuH Il - mro e u ¢papMakouHaMcKaTa pa3lHKa IIOMery JiocapTaH |
AKE unxuburopure.

Hanpasena e crynuja Bo Koja € npolleHyBaHa MHIHUJEHIIaTa Ha IojaBa Ha
KallIina MOMETY MalMEHTH TPETHpPaHHU CO JIocapTaH W MalWeHTH TPETHPAaHH CO
AKE unxuburopu.. Cropes oBaa cTyiuja U clopefi KOHTPOIUPAHUTE KIMHHYKH
CTYAMH 3a XMIEpPTEH3Wja MHUUJEHIaTa Ha KallIuIa Kaj MalUeHTH KOW TpHMaat
nocapTaH Gellle CIMYHA MK 3HAYUTETHO MOMaja BO OHOC Ha Taa Kaj MallueHTH
kou npumaat AKE unxuGuTopu.

Cnopesi ceBKyIHUTE aHANU3H BO 16 IBOJHO clenmM KIMHHYKH HCIUTYBakha
U3BpIIeHM Bp3 4,131 manueHT,HHIUJEHIIaTa Ha CIIOHTaHa MojaBa Ha Kallllake Kaj
NalMeHTH KOH NMpUMaat nocapTaH Geme cnuvHa (3.1%) co nnaune6o rpymnara (2.6
%) umHm co rpymaTa Koja npuMuIa xuppoxnoptuasupy (4.1 %), momeka
nHuuaeHnaTa kaj AKE unxuburopure e 8.8%.

Kaj nanMeHTH KOM HMMaaT XHIEpPTeH3Hja CO INpPOTEeHMHypHa a He ce
nujabeTHYapH TepamnujaTa co JlocapTaH 3HaYUTENHO ja HaMalyBa MMPOTEHHYPHjaTa,
¢pakmronara exckpenuja Ha an6bymurn u IgG. Jlocapran ja oppxXyBa
rmoMepynapHaTagHuITpalHja a ja HaManyBa ¢punTpannonara ¢pakuuja. Jlocaprau
NpelM3BUKYBa HaMajyBalke Ha cepyMcKaTa MO4YHa KucenwHa (o6uuHo mnoj 2.4
MHKPOMOJTH).

JIekoT HeMa [iejcTBO Bp3 aBTOHOMHHMOT HEPBEH CHCTEM H IIa3MaTCKHOT
HOpaJipeHalluH.

Jlocapran pmageH Bo nosa go 150 mg /meH He nmpeau3BUKYBa 3HAYUTENHU
pasiUKU BO MeTab0JIU3MOT Ha TPULIHUIEPUAUTE, BKYTHHOT Xonecrepon unu HDL
XOJIECTEPOJIOT Kaj MalMeHTH co XunepTeH3dja. McToTo Baku U 3a edekToT Bp3
HUBOTO Ha IIMKO3a BO KPBTa.

Xuneprensuja

Bo knuHMYKHTE CTYQUM Kaj MalMeHTH co Giara 1o yMepeHa eceHIHjanHa
xunepTensyja, 50 mg nocapTaH fajieH efHall Ha JieH NpeJU3BUKYBa CTATHCTHYKH
3Ha4YajHO HaMallyBamk€ Ha CHUCTOJHHOT M [IHjaCTOMHHOT KpBeH NPUTHCOK. Toj ro
NOCTHTHYBa MaKcHManTHHOT edekT nocne 6 yaca. Edekor e npucyren 24 gaca u
Nopajii Toa € JOBOJHO JlaBamke Ha €[[Ha Jl03a Ha JieH. [IpeknHOT co Tepanuja Kaj
XUMNEpPTEH3UBHYU MAIlMEeHTH He NMpeU3BUKYBa HArojl CKOK Ha KPBHHOT NPUTHCOK.
JlekoT HeMa fiejcTBO Bp3 (hpeKBeHIMjaTa Ha cpIieBa paboTa.

AHTUXMIIEPTEH3UBHUOT edekT Ha 50 mg nocapTaH e ciuyeH co Toj Ha 20
mg Ha JIeH eHalanpwil. AHTUXUNEpTeH3UBHHOT edekT Ha 50-100 mg mocapran
AafieH eHall Ha JIeH e CIMYeH co afMHHUcTpanuja Ha aTeHonon 50-100 mg Ha fieH.
Edexkror Ha 50-100 mg nocapTaH pafieH efHall Ha JIeH € CIH4YeH H CO
a]MHHUCTpaIMja Ha (ETOUIMH CO MPOJOJIKEHO IejcTBO BO jo3a off 5-10 mg (kaj
IIOCTapH XHIepTOHUYapH,>65 rop ), nocne 12 Hegenu Tepanyja.




HMako nocapTaH e IeIOTBOPEH Kaj CHTe pacH, Kako M CO JAPYTUTe JIEKOBH
KOH JlellyBaaT BpP3 pEHHH-aHTMOTEH3WH-aJJOCTEPOH CHCTEMOT, TakKa U OBOj JIeK
noKaxyBa mocnabo iejcTBO Kaj MalMeHTUTe Off LipHa paca.

Jlokonky ce  ammumupa  3aegHO CO  THA3WJHH  [HYPETHIH,
AHTHXHIIEPTEH3HBHHOT eeKT e MOorolieM.

” ”

"LIFE” cryaMjaTa € paHAOMH3HpaHa , TpOJHO cleNa, aKTHBHO
KOHTpOJIHpaHa cTyAuja Bp3 9193 xunepTeH3UBHU NMalMeHTH Ha Bo3pacT of 55-80
ropunu co EKT fokyMeHTHpaHa 1eBa BeHTpUKYIapHa xuneptpoduja. [To cnyyaen
n360p e ofpefleHO Kou mamueHTH Ke mpumat S50 mg nocaptaH, a Kou 50 mg
aTeHonon. Bo ciyyaj na He OHfle MOCTHTHAT CaKaHHOT e(eKT (KpBEH NMPHTHCOK
<140/90 mmHg) mpBo e pmopmaBaH xuppoxmoporuasup (12.5 mg) U JOKONIKY e
noTpe6GHO 3rojieMyBaHa e fio3aTa Ha aTeHonon/nocapTad 1o 100 mg egHam Ha fieH.
Co 1en fa ce NOCTUTHE CAKaHUOT KPBEH NPUTHCOK aKO € MOTpeOHO ce lolaBaaT
Apyra aHTHXUNepTeH3uBH (co Hcknydyok Ha AKE uHxuburopu, aHruoreHsuH II
aHTaroHuctu, Oera Onokartopu).lIpoceyHa BpemeTpaewme Ha cTyaujaTa € 4.8
TOJIHHH.

[TpuMapHaTa TOYKa e HamManyBambe Ha MOPOMAMTETOT U MOPTAIUTETOT Off
KapAHOBacKylnapHd OonecTH (HaMaleHa WHOWJEHIA Ha KapAHOBacKylapHa
cMpT,HH(}apKT Ha MHOKApOT,MO304€H yaap).

KpBHHOT npuTHCOK Gellle 3HaYUTETHO HaMaJleH 10 CITMYHO HUBO H BO JIBETE
rpynu.Tepanujara co nmocapran pesynatupa co 13.0% HamanyBame Ha PH3HKOT
CIIOpEeHO CO aTeHOoNOo (BOIJaBHO MOpagH HaMallyBalkhe Ha PH3UKOT OfI MO30Y€EH
yiap Koj ce Hamamun 3a 25% cmnopefeHo co areHonon). MHuupeHnaTta Ha
KapJuoBacKyJapHa cMpT M MH(papKT Ha MHOKAapAOT HE ce pa3lHKyBa 3HayajHo
IIOMeEry JIBeTe TPETHUPAaHU IPYIH.

Paca : Bo crygujaTa 6une BkaydeHu 533 mamueHTH off LpHa paca. Bo oBaa
rpyna TepanMjaTa co JIocapTaH pe3ylTHpala CO 3rolleMyBakhe Ha PU3HKOT BO
npuMapHaTa Touka 3a 67% Bo ofHOc Ha aTeHonon W 3a 118% Bo ofHOC Ha
aTEeHOJIOJN BO OJHOC Ha PU3HKOT Off MO30YEH yaap.
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"RENAAL” crTyaumjaTa € MYyJATHLEHTpalHa, PpaHJOMHM3MpaHa, mane6o
KOHTpOJIMpaHa , IBOjHO cliena CTyAuja Bo Koja 6une BKiydeHd 1513 manueHTn, co
nvMjar€osa Ha Tin 2 Iujaberec,co HedponaTHja, co HIH 6e3 XUNepTeH3Hja.

MHKIY3MOHH KPUTEPHYMH 3a BKIy4YyBame: NPOTEHHYpPHja Ae(HUHHUpaHa CO
OJIHOC anGyMHUH : KpEaTHHHH BO ypuHa >25 mg / mmol unu >500 mg nmpoTenHcKa
eKcKpelHja Bo 24 yaca U CEpYMCKHM KpeaTHHHH off 115-265 micromol/L (moHucKa €
rpaHMIiaTa 3a NanueHTH Kou Gune noremk# of 60 kg -133 micromol/L). ITo
cnydaeH u360p Man@eHTHTe OMle MOJeNeHH Bo Inane6o rpyna M rpyna koja Ke
npuMa mo S0 mg JocapTaH efHAII Ha ieH, TATPUPaH JOKOJKY € MOTpe6HO, cO Len
la ce MOCTMTHE caKaHMOT KpBeH mpuTHCOK.Jlo3aTa ce sronemyBa o 100 mg/nen
nocne epeH Mecew: 72 % opn manueHTHTe npumane mo 100 mg Ha fmEeH-BO-

TIOTOJIEMHOT JIEN Off BpEMETPAEHETO Ha CTYHjaTa. '“3 m\
[MauueHTHTE GUNE cleieHu 3.4 FOJIUHH. 4 @"v\\
2N % 0 \




PesynratuTe nmokaxane fieka TepansjaTta co yocapral (327 on ciyyaure)
crnopefieHo co miane6o rpynara (359 cnyvan) pesyatupa co 1.6 % HaManyBame Ha
PHU3HMKOT Off 3r0JIEMYBakkh€ Ha CEPYMCKHOT KPETHHUH,KpaeH CTaluyM Ha GyOpexkHa
Gonecr(norpeba 3a [ujanusa), H CMpT.

XHUIIEPTEH3MJIA KAJ [IEITA

Hanpasena e KIMHMYKa CTyAMja 3a AHTHXMIEPTEH3UBHHOT edeKT Ha
JocapTaH Kaj fielja Bo Koja 6une BKIyueHH 177 fema co XMIepTeH3Hja,Ha BO3pacT
o 6-16 roguHM, co TenecHa TeXHHa TorojeMa WIH efgHakBa Ha 20 kg u
rIoMepynapHa ¢UITpaldja NorojeMa HIM efgHakBa Ha 30 ml/min/1.73m>
[TanuentuTe co Texuna ox 20-50 kg mpumune 2.5, 25 wiu 50 mg nocaprad egHa
Ha JieH, a MallieHTUTE co TeXuHa noroiaema of 50 kg 5, 50 unu 100 mg exHam Ha
ned. Ilo mepuopn op 3 Hepmenu TepamMja co JocapTaH KPBHHOT IPUTHCOK ce
HaMalyBa BO 3aBHCHOCT OJf Jlo3aTa Koja € faBaHa. [[BeTe HajBHCOKH J[O3H IO
HaManyBaaT JMjaCTOJIHMOT KpBEH NPUTHUCOK 3a 5-6 mmHg noBeKe of HajHHCKaTa
J103a fiafieHa BO ceKoja off rpynuTe. OAroBOpoOT Ha TepanujaTa € MOHUTOPHPAH BO
CeKoja off NoArpynuTe (cnopef BO3pacT , MOJ , paca).

Hajuuckure po3m Bo cryawjata (2.5 W 5 mg) KoM coofiecTByBaaT Ha
npoce4Ha AHeBHa fo3a of 0.97 mg/kg He naBaaT cTaGHiIeH aHTUXHIIEPTEH3HBEH
edekr. Kora mocne Tpu Hefenu Tepamja NalMEHTHTE I[OBTOPHO OGuie
PaHIOMH3MpaHH Qajdd Jda MOpOAOJIKAT CO JlocapTaH unM mnnanebo, 6umo
KOHCTaTHPaHO JieKa JIHjaCTOJTHUOT KpBEH IMPUTHCOK Kaj MalMeHTHTe off Miane6o
rpynara Gui moroneM 3a 5-7 mmHg Bo ofjHOC Ha rpynaTa Koja MpUMHJIa Off IBETE
MIOBUCOKHM JIO3H JIOCapTaH, a 6MJI €JHAKOB CO TPYNUTE KO I'M NMpUMalie HajHHCKUTE
1034 Ha JlocapTaH. Buso 3akny4yeHo ileKa OBHe I03H Ha JIOCApTaH HeMaaT HHKaKOB
aHTUXUIIEPTEH3UBEH e(eKT.

ITocnepuuure op  fgonroTpajHa  Tepamwja CcoO  JlocapTaH  Bp3
pacToT,my6epTETOT U OMNIUTHOT pa3Boj He ce MOBOJHO mpoydeHn.He e yTBppaena
e(MKacHOCTa Ha TepalMjaTa co JocapTaH BO ieTcKaTa BO3PAcT Bp3 HaMallyBame
Ha KapJMOBacKy/J1apHHOT MOPOHIUTET U MOPTAIMTET BO MO3pelia BO3PACT.

52.PAPMAKOKHUHETCKHX OCOBUHHA

Ancopnuuja

JlocapTran go6po ce pecop6upa Off TaCTPOMHTECTHHAITHHOT TpakT. Toj ce
noaBprayBa Ha "first-pass" Metabonu3aM mnpu ITO ce (OpPMHpPAaT AKTHUBHH
MeTaboUTH, KapOOKCHIHa KHCelHHa M HeakKTHBHH MeTaGomuTh. CuHcreMckaTa
6HonoIIKa pacnoNoXUBOCT € OKoNy 33%. 3eMameTo Ha JIEKOT HCTOBPEMEHO CO
XpaHa HeMa KJIMHMYKM 3HavyaeH egekT Bp3 Npo¢dHUIOT Ha CEPYMCKUTE
KOHILEHTpallUd Ha JocapTaH. MakcuManHWTe KOHIEHTpalMd Ha JIOocapTaH ce
no6uBaaT mocne 1 yac ojf amMKanMjaTa, a Ha akKTHBHHOT MeTabGomut (E-3174)
nocne 3-4 yaca.

IToBeke o 99% op nocapTaHOT ¥ HETOBUOT akKTHBEH MeTabonut, E-3174 ce
Bp3yBaaT 3a CEPYMCKHTE MpPOTEHHH, BOTJIaBHO 3a anOymuH. BonyMmeHOT, i
mpuctpubyiyja Ha nocaptaH e okony 34 L. Cryaum H3BeleHH Kaj CT




NoKaxane Jeka JocapTaH MHOry cnabo ja NOMHHYBa XeMaTo-eHledalHaTa
G6apuepa.

buotpancgopmamuja

JlocapTan ce MeraGonu3upa BO HIPHHOT Apo6 BO HUTOXpoM P450 w/mmm
usoeHsumure 2C9 u 3A4 (CYP2C9 u CYP3A4). Co okcupanuja Bo IPHUOT pob ce
no6uBa ¢apMaKoJOIMKH aKTHBEeH MeTabonut. Okony 14% on mageHaTa 1o3a Ha
JnocapTaH ce MNpeTBapa BO aKTHBHHOT MeTabonuT. [Ipyrute MeTaboOmuTH ce
(papMaKOIOIIKY HEAKTHBHH.

Oxkony 35% op mepopanHo fafieHaTa 032 Ha JIOcapTaH Ce €KCKpeTHpa
npeky G6ybpe3n u 58% Bo denec. [Ipu HopManHa ¢yHKIH]ja Ha 6y6pe3uTe, caMo
okony 4% off 10ocapTaHOT Ce €eKCKPETHpPa BO YPUHATA KaKO HEMPOMEHET M OKOJY
6% Kako aKTHBHH MeTaGOJIUTH.

BKynHHOT cepyMcKu KIHpEHC Ha T0CapTaH U HEFOBHOT aKTHBEH MeTaboIUT
e 600 ml/min, ogaocHO 50 ml/min. PeHanHuOT KnupeHc Ha nocapTal € 74 ml/min, a
Ha HETOBHOT aKTHUBEH MeTaGonuT e 26 ml/min. [Tony:KuBOTOT Ha eNMMUHALHja HA
JocapTaH Mocje faBak€e Ha eflHa J103a U 1oce MOoBeKeKpaTHO fo3upame e 1.5-2
Yaca, a Ha HErOBHOT aKTHBEH MeTaboIHT e 6 o 9 yaca.

He e nosnato ganu nocaprad u E-3174 ce ekckpeTupaaT MpeKy MIEKOTO.
Bo crynuu u3BefieHH Kaj XHBOTHHM, 3HayajHa KONWYMHA Ha Jocaprad u E-3174
Oune HajieHM BO MiekoTo. JlocapTaH W HETOBHOT aKTHBEH METaGOIMT He ce
OJICTpaHyBaaT Off OPraHU3MOT CO XeMOJHjanu3a.

DapMAKOKHHETCKH KAPAKTEPHCTHKH Kaj NalHEeHTH

[Tocne mepopanHo faBame Ha JEKOT Kaj MaHEHTH co craba 1o yMmepeHa
LHpo3a Ha LPHHOT [po0, CEPYMCKHUTE KOHILEHTPAIMH Ha JIOCAPTaH H HETOBOHOT
aKTHBEH MeTaboMUT ce 5 offHOCHO 1.7 maTH MOBHCOKM BO OJHOC Ha 3[[paBH MJIajii
[06pOBOIM KOH IO IPUMHIIE JIEKOT.

CepyMckaTa KOHI[eHTpal#ja Ha JIocapTaH He € U3MeHeTa Kaj MalieHTH COo
KIHpeHC Ha KpeaTHHMH mnorojeM of 10 ml/min. CnopepeHo co mamuMeHTH co
HopManHa ¢yHKuHuja Ha 6y6pe3ure, AUC 3a nmocapraH e 2 maTH MOTOJNEM Kaj
naimueHTH Ha xemopujanu3a. CepyMckaTa KOHIEHTpaldja Ha aKTHBHHOT
MeTaboOJHUT HE € CMEeHeTa Kaj MallueHTH co olTeTeHe yHKIMja Ha GyOpesute u
Kaj OHHe Ha [[ijau3a.

PapMaKOKHHETCKH KapAKTepPHCTHKH Kaj Aena

dapMakoOKHHETHKATa Ha JJOCapTaH € HcmuTaHa Kaj 50 ena co XunepreHsuja
Ha BO3parTc nmorosuemMa ofi 1 Mecen ¥ nomasna off 16 rofMHHM KOU NEpOpaHo puMane
efHalll Ha JieH nocapTtaH Bo fmo3a of 0.54 mo 0.77 mgkg ( cpenHa posa).
PesynTaTuTe mokaxyBaaT fieKka akTHBHHOT MeTabONUT Ha JlocapTaH ce $o3Mupa
BO CHTe BO3pacHH rpynu. PapMakoKHHETHKATa Ha JI0CapTaH i HErOBHOT aKTHBEH=
MeTaboJMT MOKaXyBa CIMYHU KapaKTEePUCTHKH KaKO Kaj BO3PacHH. SR MaEN




S3JPEIKIIMHUYKH ITOJATOIIA 3A BE3BETHOCTA HA JIEKOT

Bo TOKCHKOJOIIKHUTE CTYANH CO laBakhe Ha IIOBTOPYBAHHM {O3H Ha l0cCapTaH
BO BPEMEHCKH NEpHOA Of 3 MecelM Kaj MajMyHH M 7o 1 TrofMHa Kaj cTaopud
KyuHma, He ce YTBPJIEHH [JOKa3H 3a TOKCHYHOCT Ha JIOCapTaH.

Crynuure Ha XpOHMYHA TOKCHYHOCT MOKaxale [leKa JocapTaH HeMa
KaHIeporeH egekT BO peXHMHTE Ha JI03Mpamhe CO [aBame HAa MAaKCHMAJHUTE
TEPANKCKH 1034 Kaj CTaOpL¥ M MHUILIKH BO BpeMeHcKH nmepuof of 105, ogHocHO 92
HeJeTH.

Hema fokasu 3a reHOTOKCHYHO JI€jCTBO Ha JIocapTaH M HETOBHOT aKTHUBEH
MeTabonut E-3174.

Jlocapran He mokaxan edeKT Bp3 (epTHIHTETOT M PENPONYKTHBHHUTE
KapaKTePUCTHKH Kaj MAllKH M 3KEHCKH CTAOpLUH BO CTYJMH BO KOH JIEKOT OHI
amuuMpad Bo no3u o 150 no 300 mg/kg Ha neH.

Bo crypuuTe u3Be/leHn Kaj CTAOPIM 3a HCIIUTYBakke Ha eMOpHodeTanHaTa i
NIepHHAaTalHaTa TOKCHYHOCT OHJIO KOHCTaTHpaHO HaMallyBam€ Ha TellecHaTa
TeXHHA, 3roJIEMEH MOPTAJIHTET W/UIH GyOpexkHa ToKcMyHOcT. McTo Taka 6umne
KOHCTaTHPaHH CHTHM(HKAHTHH KOHIIEHTpAIWH Ha JIocapTa ¥ HErOBHOT aKTHBEH
MeTabOoHUT BO MIIEKOTO Off CTAOPIH.

6. PAPMAIIEBTCKH OCOBMHHU HA JIEKOT
6.LEKCHUIIMEHCH

Jaopo na wabaemaiia: MUKPOKPHCTAHA LENY03a, TaKTO3a MOHOXHJIPAT,
NpeKeNaTHHU3NPAaH CKpo6, KpockapMmeno3a HAaTpUyM, MarHe3WyM CTeapar,
6€e3BOJIeH KOMOU/IEH CHITHIIAYM THOKCH]L.

Obeueka na wabaemaiua: 6en Opadry OY-S-7331.

6.2HHKOMIIATUBMJIHOCTH
He ce nosuaru.

6.3.POK HA TPAEILE

3 (Tpu) roguHu.

JIekoT na He ce ynorpebyBa mociie HCTEKOT Ha POKOT Ha Tpaekhe O3Ha4eH
Ha MaKyBamETO.

6.4 HAYHNH HA YYBAILE

Jla ce 4yyBa BO OpMIHHAJTHOTO NMaKyBakbe, 3allITUTEH OJ] Bjlara M CBETJIMHA,
Ha TeMneparypa o 30°C.

A CE YYBA HA MECTA HEI[OCTAIIHPI 3A IELIATA !

6.5.ITAKYBAIBE
Erynorm ¢unm o6noxenn tabnetu op 50 mg: 14 punm-o610xKeHu tabreTu
Bo 6mucrep ( PVC/PVAC-Al). ITakyBame of 28 dunm-o6mo0xenu Tabaetu of 50
Erynorm ¢unM o6noxenu Tabneru ox 100 mg: 14 punm-o610KxeHu Ta
Bo Gmucrep ( PVC/PVAC-Al). ITakyBamwe ofn 28 ¢unm-o6moxeHn TabieTu
mg.




6.6.YIIATCTBO 3A YIIOTPEBA
He e norpe6HO noce6HO ynaTcTBo 3a ynorpe6a.

THUME U AIPECA HA IMTPOU3BOIUTE/IOT U HOCUTEJIOT HA
IIPABATA O OTOBPEHUETO 3A ITPOMET

Ilpoussoguren:
HEMOFARM A.D., yn. Beorpaacku nyt 66, Bpiuan, Peny6nuka Cp6uja.

Hocuten Ha ofoGpenneTo 3a npoMeTt:

XEMO®APM A.I. PAPMAILIEBTCKO - XEMUCKA UHOYCTPUJA
[MPETCTABHHUIITBO CKOIIJE, yn. UBo Jlona Pu6ap 39/1-1, Ckormje,
P.Makenonuja

8.5P0J U IATYM HA OJJOBPEHUETO 3A CTABAILE BO [IPOMET
Erynorm 50 mg: 15-660/08 ox 30.06.2009
Erynorm 100 mg: 15-661/08 ox 30.06.2009

9.JATYM HA ITOCIIENIHATA PEBU3UJA HA 3BUPHUOT
N3BENTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT




