3bUPEH U3BELLITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1.  UME HA JIEKOT

A MIRAPEXIN® 0.375 mg ta6eTa co npoioskeHo 0¢1000/1yBambe
A MIRAPEXIN® 0.75 mg Ta6era co MPOJIO/DKEHO 0CI0001yBamke
A MIRAPEXIN® 1.5 mg Ta6eta co mpooiKeHo 0c10001yBarbe

A MIRAPEXIN® 3 mg ra6uera co MPO/IOJIKEHO 0CTI000/1yBabe

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Mirapexin, 0.375mg, ra6.1eTa co npojoKeHo 0cJ10001yBab€
Cekoja Tabneta co npoaoKeHo ocnoboayBame coapx 0.375 mg MPaMHUIIEKCO-IUXHAPOXIOPHI,
MOHOXH/IpaT WTO ojaroeapa Ha 0.26 mg npamunexkcon.

Mirapexin, 0.75mg, Tabaera co npoxoakeno oca0601yBame
Cexoja Tabeta co npooKeHo 0cn060yBarbe compik .75 mg MPaMHIIEKCOI-TUXUIAPOXIOPHUL,
MOHOXHIpAT 1ITO oaroBapa Ha (.52 mg npamunexcor.

Mirapexin, 1.5mg, Ta6.era co npogo.rkeno 0¢.10001yBam€
Cekoja Tabs1eTa co POOIIKEHO 010601y Babe COIpkH 1.5 mg npamMHIeKcOn-AHXHIPOXIOPH L,
MOHOXHUJIpaT WTO oAroBapa Ha 1.05 mg npamunekco.

Mirapexin, 3 mg, Ta6aera co npoao.KeHo 0¢,1000/1yBam-€
Cekoja Tab1eTa co IPoIOIKEHO 0CT0G0/TyBabe COLPKA 3 Mg NPAMUIEKCOI-IUXHAPOXIIOPHI,
MOHOXH/pAT IITO 0/JroBapa Ha 2.1 mg npaMHumexco.

Be monume umajme 60 npeosuo oexa:

JlosuTe Ha mpamunekcon Kou ce oGjaBeHH BO JHUTEpaTypata c€ OJHeCcyBaaT HA CYIICTAHLATA BO
(opma Ha cour.

3apaau Toa, 103MTe Ke GMAAT M3paseHH M Kako [IPaMHICKCOJI COM U Mpamunekcosn 0asa (Bo
3arpajiu).

3a 1eocHa MCTa Ha MOMOIIHH COCTOjKH, BHIH 1ei1 6.1.

3.  ®APMAIIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA

MIRAPEXIN 0.375mg
Tabsera co nponomkero ocnoboayBarbe.
Tabnerara e Gema 10 ckopo Gena, Okpyria, GMKOHBEKCHA. CO (haceTmpanu MBHIM, cO BTHCHAT

3HaK P17, o1 enHaTa cTpaHa M co BTHCHAT 3HaK Ha komanujara Boehringer Ingelheiim, na npyrara
cTpaHa.

MIRAPEXIN 0.75mg SN
Tabseta co nponomkeno ocoGoayBarme w &
Tabnerara e Gema 10 ckopo Geina, OKpyr7a, OMKOHBEKCHA, cO (Ha¢eTUpAHM MBHUM, CO BTHCHAT

3HaK P2”, o1 emHaTa cTpaHa M CO BTHCHAT 3HAK Ha KOIaHMjaTa Boeh:i_ggei:\lhgglhei’i;n Ha Jpyrara
CTpaHa.

MIRAPEXIN 1.5mg
Tabnera co nponomkeno oc10601yBame
Tabnerara e Gena no cxopo Gena, OKpyrja, OMKOHBEKCHA, CO (DACETHPAHM HMBHIH, CO BTHCHAT
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3Hak P3”, o1 eqHara cTpaHa M cO BTHCHAT 3HaK Ha konauujata Boehringer Ingelheiim, na apyrada
CTpaHa.



MIRAPEXIN 3mg

Tabnera co nponomkeno ocn000ayBame
Tabnerara e Gema 1o CKOpo Oena, OKpyria, GHKOHBeKd
3HaK P4”, on ennara CTpaHa W CO BTHUCHAT 3HAK HA KOMa

CTpaHa.
4. KJIHUHUYKHU MOJATOIHU
4.1 TepaneBrckn HHAHKAUHH

Ha, CO (haceTHPaHHW MBHIH, CO BTHCHAT

jata Boehringer Ingelheiim, na apyrara

MIRAPEXIN e HHJHIHPAH 32 JIeYetbe Ha 3HAIMTE W CUMIITOMHTE Ha uonarcka [lapkunconosa

Oostect. Moske na ce KOPHCTH Kako MOHOTepanuja HiIH BO
Ha Tpacke Ha 0oJ1ecTa, na ce 0 KacHHTe CTa/IMYMH. KOra J
MIIH K€ CTaHe HEMOCTOjaHo H Ke ce Jjasar duykTyauun Ha
Kpaj Ha JI03HHOT MHTEPBAM MK “on of (Gaykryanun).

4.2 Jlosupame u Hauun na ynorpeoa

MIRAPEXIN ra6nerute co IPOJ0JKEHO OC
Ha [IPAMHIIEKCOJT KOja ce JaBa e/IHAIll Ha JIeH.

Huuyujanna mepanuja

7000ayBame 1

KoMOMHalKja co JeBoomna, Ip. BO TEK
1€]CTBOTO Ha JIEBOJIONA Ke Ce “HCTpomIn™
F€PANCBTCKOTO JejcTBO ((uyKTyaruu Ha

IPETCTaByBaar nepopaita dhopmymaruja

Jlo3ure Tpeba nocreneno na ce 3r0JIEMYBAaar, o/ oYeTHa Ji

JIHEBHO M 1OTOA 11a ce 3roJIieMyBaaT Ha cexou 5 710 7 jeHa.
HETIOAHOCIIMBH HecaKaHu JIejCTBA, JIO3HTe Tpeba na ce
MaKCHMAJCH TepaneBTCKH edexT.

D3a 011 0.375mg ox conra (0.26mg Gaza)
OKOJIKY [TALMEHTHTE HE MOYyBCTBYBAaT
MTpHpaaT ce nojexa He ce MOCTHUTHe

Hocreneno sroaemysame na uozaTj Ha MIRAPEXINT
Tab.1eTa CO NPO10/KEHO 0C.T boayBame
Henena JlueBHa Jlo3a /lueBHa Jloza
(mg Gaza) (mg coum)
1 0.26 0.375
2 0.52 | 0.75
3 1.05 | 1.5

Ako e [OTPEOHO TOMOTHHTETHO 3rojieMyBame Ha J103aTa,

no 0.75mg con (0.52 mg 0asa) BO Hemennu HUHTEPBATH Cg
(3.15mg 6a3a) nuesHo. Merytoa, Tpe6a na ce namomene bu (e
STOJIEMYBA €O I03UTe KOH Ce MOBHCOKH 01 | .Smg con (1 05m

[lanuentute xou Beke 3emaar MIRAPEXIN wmox
HPOIOIIKEHO 0cnodo1yBame NPEKY HOK, 3emajku
co MIRAPEXIN Tta6neru co IPOJOIIKEHO 0CII0
3aBUCHOCT O TEPAIIUCKHOT OIrOBOP Kaj NalueHT

Tepanuja na 0OpAHCVEAILE

WunuBuayannara 103a Tpeba ja Gue Bo rpanumm ox 0.375n
0aza) nHeBHO. 3a BPEME Ha 3rojieMyBame
PH IHEBHa 1032 of 1.5my
0 Tpeba 1a ce ycornmacar co
KHTE HCIHTYBaka, BO mpocek,
(1.05mg 6asza). Kaj manpe
g 6asa) aHeBHO, MOXe 1a 10

4.5mg con (3.15mg
epukacuocT e 3aGenexana n
[IPHIIArO/lyBamba Ha JO3UparET
Hecakanu nejcra. Bo knunmy
AO3H IIOHHCKK o1 1.5mg con
ITOBHCOKH 011 1.5mg con (1.05m

€ 71a ce
HCTa JTHEeBH
0oayBame,
OT (BHIH Jg,

JAHEBHAaTa 1034 Tpe6a Aa Ce 3roJieMH 3a

¥ /10 MaKkCHMaliHa J103a o] 4.5mg con
Ka MHIMICHIATa HA COMHOJIEHNH]a ce
g 0a3a) Ha JeH (BUAH 1e 4.8).
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pehpriat Ha Mffiﬁﬁ’ﬁ?ﬂgﬁqaﬁﬂem co

a n03a. Io fipedpiamseroa Tepanuja
1103aTa MOXKE A& ce. npufaroaysa Bo
15.1). \5 = r{
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Ng coa1 (0.26mg 6asa) 10 MakcHMATHO
1O Ha 7103aTa BO MHBOTAIIHKTE CTY/IHH,
2 con (1.05mg Gasa). Hatamoummu
KIMHHYKHOT OArOBOp W mojaBaTa Ha
5% on naumenture Gue JICYEHU CO
HaTa [lapkuHconoBa Gosecr. JI03UTe
BCAT 110 IOTIOTHUTEITHA TepareBTcKa
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KODHCT Kaj OHMe mnamuenTH Ka) Kou ce [IlaHkpa 11a ce Hamanm moszata co neBojona. Ce
MPENopaiysa 103ata Ha JeBojona 1a ce HAMaJH | 3a BpeMe Ha 3rosemyBame Ha 1103ata H 3a Bpeme
Ha Tepanujarta Ha OZpKyBame co 1eKkoT MIRAPEXIN, Bo|3apucuoct Ol MH/TUBH IyaTHHOT OII0BOp
Ha aueHTHre (1en 4.5).

Uponvirena 103a

Kora ce TIPOIIYIITH BpeMeTO 3a 3emarme Ha A03ata Ha iekdr MIRAPEXIN TaGnery CO MPOAOIIKEHO
ocnobonyBare, Tpeba 1a ce zenme BO pok o7 12 yaca, a notoa TIOBTOPHO PeI0BHO BO NpeaBuaeHoTO
Bpeme. Jlokosiky ce momuuary noBeke ox 12 yaca. fiponyimrenara no3a tpeba na ce IPECKOKHE M
ClieiHata Tpeda aa ce zeme YTPEIeHTa BO NPONHIIAHHOT P@I0BeH TepMuH.

[Ipekun ua Tepanujara

Harno npexunysame ma AONaMHHEPTUYHaTa Tepannja | Mosge Aa TIpCIU3BHKA pa3BHBame pHa
HEBpOIeNTHYEeH Majmren CHHApoMm. [lpamunekcon Tpedd na ce HCKIy4dyBa BO 4eKopH on mo
0.75 mg con (0.52 mg 0asa) nHeBHO, 10 MHeBHa Ao3a ox 0.75 mg con (0.52 mg 0asa), a noroa,
/lo3ata Tpeba 1a ce HamalyBa 3a 1o ()3 75 mg con (0.26 mg|0asa) nHeBHO (BHau e 4.4).

Hapyvwena ¢pyuryuja na 0yopesume
Emuvunanmjara na HIPAMHTIEKCOIIOT 3aBHCH 0y OyOpesknar ynkuuja. Ce [IpenopavyBa ciegnara
IEMa Ha No3Hpame:

Kaj naumenty co KJIHPEHC Ha KPeaTHHHH Norosiem o1 50 m /min Hema notpe6a o HaMajyBame Ha
AHEBHATA 11032 HUTY 071 3aYecTeHOCTA Ha J103upame.

Kaj naumenru co KIIMPEHC Ha KpeaTHHHHy nomery 30 u 50 ml./min
co 0.375mg (0.26mg) CeKO] BTOPH jeH. [Totpebna e pet
Tepanuckuor edekr u IOHOCIHBOCTA HA JIeKOT npea 3ro
CAHa Henema. Bo konky e HCOIIXOMHO no03ata nonoanuteno Ad ce sronemmu, nosata TpeGa
TOCTENeHO na ce 3rosemyga 3a (.375 mg (0.26 mg npamunexcor 0asa). Bo HexenHu HHTEPBAIH 0
MaKCHMaiHa nosa ox 2.25 mg con (1.57 mg npamunexcosn 6 3a) IHEBHO.

AKO BO Tek Ha Tepanujara Ha OApKyBame, ojae 10 ociabHyBame Ha OyOpesknara (yHKUHja TpeGa
Ala ce rmocranu corsiacHo TOpeHaBerenuTe npenopakwu.

Hapywena pyuryuja na HUOM Opo6H
Kaj nammenrture co Xenaraina MHCYbHIHeHIH]a HaMalyBamero Ha 103ata He ce cMeTa 3a
HEIIXOHO Ouzejku okomy 90% 01 pecopOupanara akTugy CYNCTAHIH]a-CE euMunn
OyOpesure. Cenak, NOTEHLHjATHOTO BIIHjaHHE Ha
(hapmakokunerukara ua J1ekoT MIRAPEXIN ge e YTBpPIEHO.

Heoujampucra non aayuja

besbennocra u eukacHocra 1048 Tonuun me e
TeTd €O MpoxoILKeHo

oci0001yBame, 3a HHMKatuja [Tapkurconopa Ootecr, kaj me HjaTprckara nonynamuja.




4.3 Konrpaunukamun
XunepcensutusHocT Ha [IPaMHIICKCOT WK Ha GHo KOja pyra COCTOJKH Ha JIeKOT (BHIM 1ent 6.1).

4.4 Tocedun MEPKH Ha NpeTnasimBoct u nocedun npeaynpeaysama
Kora nexor MIRAPEXIN ce NpenuinyBa Kaj mauumeHTtd co IlapkuHcoHORa Gosect KOH UMaar
OyOpesxna HHCYQHIHeHIH]a, ce lIPENopa4yBa HaMaTyBame Ha 103ata Bo COrTIaCHOCT co e 4.2.

JeBonomna. Ilanuenrture Tpeba na Guuar HH(OpMEpan
XalyUMHAUHH (BOTJIaBHO BH3YEIIHH).

JIHCKHHemia

Kaj maimentu co Hanpennata Ilapkunconoga Gonecr, np KOMOHHHpaHa Tepanuja co sepojona,
MOke J1a nojae 10 mojasa ma AMCKHHE3Hja 3a Bpeme WHHIH]alIHaTa THTpallMja Ha JeKoT
MIRAPEXIN. Bo TOj Cly4aj, n03arta Ha JIeBO10Ma Tpeba nd ce Hamay.

HHCTOHH]'a

Akcujanna AMCTOHH]a, BKITy4yBajKku AHTEKOIIAC, KaMIToKOPMHja 1 1eyporotonye (Pisa CHHJIPOM),
ce 3abeiexkaHH MoBpemero Kaj mauueHTH co Hapkuneonoa Goneer [OCIe MOYeToKOT Ha

Aa OMae cuMnTom Ha IMapkunconosa Oostect, cummroMuTe Ka] THEe nalmMeHTH ce 110/100pyBaar
Toc/ie HaManyBare Ha N03aTa wmn IPEeKHHYBae Ha yrnorpedaTa Ha fipamumnexcon. Bo cayuaj na

ONICHIIMjAa ¥ €MH301M Ha HEHaJIejHO
cT. Ilomanky wecto, ce NpHjaByBaH#

Hapymena konrposna Ha Haroy
[Tanuenture Tpeba pesioBHO 11a ce CJI€aaT KaKo OH ce 3abeneikan CBCHTYaJIeH pa3Boj Ha Hapyuiesa
KOHTpona na Harowor. [Tanuenture 1 HUBHUTE cTaparten TpeGa na OHaar 3anosnaeny co (akror
Acka OuxejBHOpaIHuTE CHMIITOMH Ha Hapylrena KOHTpOJIa Ha HaroHor. BKIIy9yBajKH nmarosomko
KOLIKambe, 3romemeno m6umo, XHIEPCEKCYATHOCT, KOMITYIICHBHO npejajyBambe, Moske 1a ce jaBar
Kaj ManueHTH kom ce JICUAT CO nomamMuHCKH arOHUCTH, B yquajl_’gffﬁj."ﬁﬁRAPEXlN. AKo ce
10jaBaT Taksy CHMITOMM Tpeba ja ce 3eme Bo IpeaBu Ha anysa;ﬁ&ﬁa_ Ao3ata n{nﬂ MOCTENneHo
TPEKHHYBame Ha Tepanujara. [[7 Ed =i

Manwuja u JCTUPUYM %, N
lanuenrure Tpeba penoBHO ga ce CJICaT Iopaju MOKHOCTA 3a p&Bbﬁ:\Lfa_'.hgaHﬁja H JIenvpuymM.
Haunenrure u HOBHHTE cTaparemn TpeGa na Onzar 3anosnaemy co }akToT nexa nocron MOKHOCT

e
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O] mojaBa Ha MaHHuja u ACIHPHYM Kaj NALHEHTH Kou ¢
MOjaBaT TakBH CHMITTOM Tpeda 1a ce 3eme Bo 1IPE/IBH)
IPEKHHYBambe Ha Tepanujara,

llanmenTy co LICHXWYKH IOPEMEeTYRAma
[Manuenrture co ICHXHYKH llopemeTyBama npeba na ce B)
[IOTeHIIH]jaIHaTa KOPHCT € noronema O TNOTeHIwHjan

© Ha Tepanmja co mpammmexcon. Axo ce
[l HaMatyBame Ha z03aTa MM mocTenewo

44T CO JJOTIaMUHCKH ArOHUCTH caMoO ako
OT pPH3HK. HCTOBpeMBHO JdaBamkbe Ha

AHTHIICHXOTHYKH JIEKOBH CO paMuIekcon tpeba na ce us3 €rHyBa (Buam zen 4.5).

Odrranmononika KOHTpoJ1a

Ce lIperiopavyBaar peaosuu o
lIopeMeTyBame Ha Bu 10T,

Temka KapHoBacKkynapHa Gosecr

Bo cnyuaj Ha Temkn KapAnoBacky1apuu 3a6osyBama

$ranvonomku Iperiieau

lIperopauysa mepeme Ha KPBHHOT NPHTHCOK, 0coGeno)

H TIaK Mperneny Bo ciyuyaj na ce jaBu

NOTpedHO e nocebHo BHUMaHHe, Ce
Ha TIOYETOK Ha Tepanmjara, nopaau

MOXKHHOT PH3HK 3a noCTypanna XHIIOTEH3H]a KOja MoXe 18 ce JaBH 3a Bpeme Ha JONaMHHEepruyHa

Tepanuja.

HeBponentuyen MAJTUTHEH CHHIDOM
3abenexanu ce CHMIITOMH Ha HEBPOJIENITHYEH Masuren
AOIIAMHHEPrUyHaTa Tepanuja (BUIH qen 4.2).

CHMHIpOM Ha npekunygame Ha T€panujata co aronucTy ya
3a na ce npekune Teparj
Tpeba mocrenexo na ce HaManyBa (Bumu men 4.2). Kora
TIPHMCHATA Ha aroHHCTH Ha AI0NaMHH, BKJy4dyBajku
HEMOTOPHYKH Hecakann nej
3aMop, MoTemwe 1 6Goska Koja
HHOpPMHpaHy, Ipen na ce

HEONMXOIHO 1103aTa Ha npam

Ocratoun o nekor o CTOJIHIIATA
Kaj mexou nanmenty o NpHjaBeHa nojasa Ha OCTATOLH 0

45 Hurepakunu co APYTH JIEKOBH W Apyru ¢hopmu na HHTEepaKuHu

Bps Bame 3a IIa3MaTCKUTE 11 OTCHHH

¢e 6HOTpchdJ0pMHpa Kaj 1Iyrero. Hopamu Toa, ne ce 3a0ee

JI€BOI01MIA.

HHXHﬁHTOQH/KOMHeTHTOQH Ha aKTHBHHUOT niaTt Ha CAMMUHALIH] 2

aTa Kaj NalMeHTuTe co [Tapkuncy

cTBa. CHMnTomure BKIJIyuyBa
MO2Ke 11a Ouze HHTeH3mBHa, [

CHHIIPOM 1IpH Harjo IPeKHHYBame Ha

HaMuH
PHOBa OoJtect, 103ata Ha IIPAMHIIEKCOT
¢ HaMallyBa 1o3ara uam ce IpPEeKHHYBa
lIpaMHNEKCON, Moxke na nojne o0
AT aaTHja, aHKCHO3HOCT. JenpecH;ja,
ITPEOHO € 3a 0Ba manmenTHTE Ja Ounar

C
Hi

HamManu nosata wa arowmen
cocrojbara moce HaManyBawe Ha no03ata. Bo ClIyyaj Ha 1
HIIEKOJI IPUBPEMEHO 1a ce 3roe

4 JIONaMHH W PeNOBHO aa ce ciaenu
SHCTCHTHH CHMITOMH, MOske 1a Oume
U (BHIH 1en 4.8).

JIGKOT BO CTOJIMLIATA KOH MOXE n1a JTHuart

ocoboayBame. Hokonky mammenture
1OLCHH ONIrOBOPOT Ha mammeHTOT Ha

f
|

ED - ‘@
[pamunekconor ce BP3yBa 3a miasmarckute TIPOTEHHH BO MHOI'Y HH30K CTeIIeH (< 20%J ¥ cna6o

KAHH HHTEPAKLME CONpYIH rekopy
TCHHH HIM elMMHHALMjata IpeKy

€€ CIMMHHMpAAT maBmo mpexy
HHCH, MaKko He Ouie wenmrysamy
HCTCKH MHTEPAKIMH CO cererummy u

pexy 0yOpesure




Llumetnmn ro namanysa OyOpe:KHHOT KaupeHc Ha npa.uLnexcon 3a oKomy 34%, BepojaTHo mpeKky
MHXHOMIIMjA Ha CHCTEMOT OJIrOBOPEH 3a CEKPETOPEH |TpaHCmopT Ha KaTjoHu BO OyGpexHuTe
TyOysm. JlekoBu kow ja MHXHOHpaaT akTHBHATA GyGpeskE TyOyJ1apHa CeKpeLyja Wik i cammTe ce
CIMMHHUpPAaT 10 OBOj Mar, Kako WITO Ce LHUMETHIHE AMAHTa/lHH, MEKCHJIETHH, 3HI0BY/IMH,
LACIIATHH, KHHUH W IPOKAaHHAMHI, MOKe 1a J0jHar || 10 HHTepaKmHja co IPAMHUIIEKCOJI ILITO
AI0BElyBa 110 CMallyBame Ha KJIMPEHCOT Ha npamMunekcoy. Bo cnyyaj Ha napanenna Tepanuja co
OBaa BpCTa Ha JIeKOBH, Tpeba /1a ce pa3smuciu 3a HamalyBdmbe Ha 1o3ara Ha 1ekoT MIRAPEXIN.

Kom6unanmja co nesosona
Kora ce nasa MIRAPEXIN go KOMOMHaIMja co J1eBOA0Na, ce Npernopavysa 1a ce Hamalar J03UTe
Ha JIEBOZIONA W 1]a Ce OApKAT KOHCTAHTHM JO3HTE Ha [IPYTUTC AHTHIIAPKMHCOHMIIM JI0JIeKa ce
3rojiemMysa no3ara Ha jiekotr MIRAPEXIN.

Hopa.uﬁ MOJKHOCTA 3a JOTOJHHUTEJIHO HejCTBO, CC COBETYBa HNPETIA3JIMBOCT KOra [NanHueHTUuTEe

3CMAaT Jpyru CeNaTHBHU JTEKOBU WJIH aIKOXOI BO KOMGH HallKja CO NPaMHUIEKCOT (BHAH e 4.4,
4.7u4.8).

AHTUIICHXOTHITH

Hcrospemena npumvena ua AHTHIICHXOTHIH CO TIpaMHIEKCO Tpeba 1a ce H30erHyBa (BUAM 16
4.4), Ha npumep, kora ce 0YCKYBAaT aHTATOHUCTHYKH e(heKTH.

4.6 Bpemenocr u goeme

bpemenoct
JlejeTBoTO Bp3 Gpemenocra u AOCILETO HE € HCIUTYBAHO Kaj myfe. [Ipamunekcon ne MaHHu(pecTHpan
TEpaToreHo JIejCTBO Kaj CTAOPLH | 3aj1H, HO GHJI eMOPHOTOKCHYCH Kaj CTaOpLH BO 1034 KOM OHile
TOKCHYHH M 3a Majkara (BHaM jell b.3)
MIRAPEXIN Tpe6a na ce KOPHCTH BO TEKOT Ha OpeMeHOoCTa, caMo ako MOTEHLH]aTHaTa KOPUCT ro
OIPABAyBa NOTEHUM]JATHHOT PU3HK 110 ¢etycor.

ﬂoen:,e

buzejku tepanmjara co MIRAPEXIN ra6nerure Jja uHXHGHpa CEKpelHjaTa Ha INpOJaKTHH Kaj
KEHHTE, Ce OUeKyBa M HHXHOMIIK]a Ha JIaKTalujara.
He e ucnurano wsnauysamero pa PaMHICKCOl BO Maj4HHOTO MJIEKO Kaj JKeHH. Kaj craopumu,
KOHICHTpauMjaTa Ha akTHBHATA CYICTaHLMja, OJHOCHO TOBp3aHaTa PalHOaKTUBHOCT Owma
TOrojieMa BO MajYHHOTO MIEKO BO OZHOC HA I1a3MATA. OTCYCTBO Ha NOJATOLM 3a XyMaHATa
nonyamja, nekor MIRAPEXIN ge Tpeba 1a ce ynotpedysa Bo TekoT Ha Joeme. Meryroa ako
ynorpedara e HensbexHa, 10emeTo Tpeda 1a ce npekuHe. =

DeprunnHocT S
He e cmposezeno HCIIMTYBAC Ha BIMjAHHETO Ha MpamuIleKco.T Bp3 d)EpTI/IJ‘IHOCTé_a,_;Kajt.;j"{yfe. Bo
CTYZMH CO KHBOTHH, NIPAMHUIIEKCOI BIHiae Ha CCTPYCHHOT LIHKJIYC U ja HAMAaJIH dbeprunrocta Kaj
KCHKHTE, LITO € ¥ 0YEKYBAHO 3a J0MaMHHCKHTE aroHucTy. MeryToa oBHe cTyuu He jrr{é}ky-aaarﬂﬁa
AUPEKTHO, HUTY MHIMPEKTHO IITEeTHO Ae]CTBO BP3 (hepTHiIHOCTA Kaj Majar. -

e

4.7 Edexru Bp3 cnocobnocra 3a BO3ewe H paKkyBame cq MAIIHHH
MIRAPEXIN mozxe 3HAY4JHO JIa BIIMjae BP3 COCOOHOCTA 3a/BO3CILE M PAKYBAHE CO MALTHHH.

Mo:xkHa e nojaga ua XIyLUHHALMN 1 COMHOJIEHIIH]a.

[Manuenrure xou ce neuar co niekot MIRAPEXIN kaj kou CE jaBYBa MOCHAHOCT /1w €IH30/IH Ha
HEHAJIEJHO 3acIHBarme MOpa J1a ce npenymnpenar xeka He oMeaT na Bosar HHUTY [1a y4YecTBaar BO
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NOTEHUHMJATHO ONACHH aKTHBHOCTH TMPH KOM MOXKe cebe
TEIIKA MOBPEIM HITH CMPT (Ha T1p. PAKyBae CO MallUHH,
MOCTIAHOCT (BHM Jie1 4.4, 4.5 u 4.8).

4.8 Hecakaunn nejersa

Bp3 ocHoBa Ha amanusara Ha pesysnTatHTe 07 Mianed
BKJIy4eHH BKyNHO 1778 nammentu co IlapkuncoHcka 6
MAHEHTH KOM MpuMasie manedo, HecakaHu peakiuu 6
Ol NAlMEHTHTe KOM NpUMasne mnpamunekcon u 54%
TNIPHJaBHJIE 110 HAJMATIKY €/IHO HECAaKaHO ejCTBO.

[loronemuor nen ox Hecakanute sejcTBa BooGHYaeHO ce

HITH JIPYTH Jla Ce M3/10KaT HA PH3HMK O]1
Ce J07IeKa TpaaT OBHE €NW30H Ha COH H

-KOHTPOJHPAHUTE CTYIHH BO KOM OuIe
€CT KOH MpHMaJle npamurekcoa u 1297
€ PeruCTpHpaHH W BO ABeTe rpynu: 67%

Ol MAllHEHTHTE KOM MOpHMalie 1ianedo

JaBYBaaT Ha MOYETOK HA Tepanmujata u U

HajFOJ'IeMHOT JACII Ce IIOBJICKYBaar, AYPH 1 aKO C€ IMPOJI0JIKH CO Tepamdjara.

Bo knacudukammjata no opraHckH cHCTeMH, HecaKaHHTe JlejcTBa ce TIpyNHpaHd mpeMa

(pexdenunjata Ha jayBame (6poj Ha mammeHTH Kaj
PeakiujaTa) BO CIeHHTE KaTerOPHH:

Muory gecto >1/10

Yecto 2> 1/100,<1/10
[Tomanky uwecro =1/1 000, <1/100
Petko = 1/10 000, < 1/1 000

MHory petko <1/10 000

KOH Ce O4YeKyBa Jia ce MaHHpecTupa

Henosnaro (He MOKe J1a ¢€ TIPOLEHH Ha OCHOBA Ha JOCTAIlHHUTE [moaaTonu )

Hajuectn (25%) yTBpnenn Hecakanu PeakuuH Kaj namueHTH co [lapkuHCOHOBa GOlNeCT, KoM

[I0YECTO Ce JaBYBAAT Kaj MALMEHTH TPETHPAHH CO MPaMHUIL

EKCOJI BO OJTHOC Ha nj1anedo Oea: rajeme,

JMCKHHE3H]a, XMIIOTEH3Mja, BPTOMJIABHIA, MOCIIAHOCT, HECOHHMIlA, KOHCTHIIALMja, XalyllMHAIH]a,

r71aBo0oOJIKa u 3amop. MHnmaeHaTa 3a nocnaHocT ce 3o
NPaMHNEKCON con Ha JeH (BuaM zxen 4.2). Ilowecra H
JieBojlona € IMCKUHe3rja. XUIIOTeH3Mja MOKe J1a ce jaBH

OJIEMyBa TPH J103H ToroxeMu o1 1.5mg
€CaKaHa peakuuja BO KOMOMHaLHja cO
Ha IIOYETOK O] TPETMaHOT, 0COOEHO aKo

IPAMHIIEKCOIT C€ TUTPUPa MHOTY Gp30.

Kaca wa opranckn | Muory uecto Yecto [Momaaky 4ecto Petko Henosuaro
cHCTEMHM (=1/10) (=1/100 do (=1/1 000 do < (=1/10 000
<1/10) 1/100) a0 <1/1,000)
Hndexunu u ITHEYMOHH]a
vH(pecTauu
Ennokpunonouku HealeKBaTHa
HApYIIYBaha CeKpeLHja Ha
AHTHAMYPETCKH
XOpMOH'
Tenxujarpuckn HECOHHULIA, KOMITYJICHBHO MaHuja L™
HAPYLIYBaha XQIYUHHALHMH, | KyIyBaibe, ]
a0HOpPMAaJIHK NaToJIoLIKO
COHMIITA, KOLIKatse,
koH(pY3H]a, BO3HEMHPEHOCT,
OMXEC]BHOPATHH | XMIEpPCeKCYATHOCT.
CHMITTOMH Ha JeNy3uu,
HapyleHa NOpEMETYBambhe Ha
KOHTpO/1a Ha InMbduoTO.
HaroH u napaHoja,
KOMIYJICHBHO | JIG/IHPHYM,
OZHecyBame npejanysare’,
xunepdaruija’
| Hapywysame na COMHOJICHUM|a, | riaBofoika HAru10 3acnusaibe,




\
|
|
HEPBHHOT CHCTem BPTOT1aBH1IA, amuHesmja, |
JHCKHHE3H]a xuncp}mucm}a
CHHKOMA |
Hapyiuysama na nopeMeTypame [
HHBO Ha OKo Ha BHIOT '
BKJIY4yBajKH
JMILIONH]a,
3aMaTeH Bu,
HaManeHa
OCTPHHA Ha |
BHIOT |
Kapauonomku cpueBa 1
HapVIIyBama HHCY(HILeH M2
Backynapuu XHIOTeH3M]a [
HapyLIyBama
Pecnuparopnu, JMCTIHEA, HKarbe
TOPaKalHU 1
MEIHjaCTHHATHK
HapyllyBaka
Factponntectunanny MayHHHa KOHCTHNauuja,
HapyyBama noBpaKkatbe
Hapyuysarma na NMpPEYyBCTBHTENHOCT,
HHBO Ha KO3ka 1 NPYPUTH, HeHn
NIOTKOKHO TKHBO
Onmry HapyiuyBama 3amop. CHHIPOM Ha
H peaKIluu Ha nepuepen HPEKHHYBaME
MECTOTO Ha MpuMeHa esem Ha
Tepamujara
€O __aroHucru
Ha Jlonamup,
BKIYy4yBajku
anaruja,
AHKCHO3HOCT,
Jenpecuja,
3amop.,
NoTeHE 1
| Go/ika
JlaGaparopucku HamalyRpame 3roJieMyBame Ha
HCIHTYBama Ha TelecHara Te/IeCHATA TeKNHHE
TeXKHHa
BKJIY4yBajkH
HamMalen
aneTur
'OBa HECakaHo 1ejcTBO e 3abenesxano fiocyie nymrame Ha fiekor Bo IPOMET (mocT™MapKeTHHIIKO

Hckyerso). Co curyproct ox 95% KaTeropujara na YeCTOTS
MOYe 1a Ouze W moHucka. Ipennsna npouenka na 4ecToTa
JI€JCTBO He ce T0jaBHIIO BO Gasara Ha [TOIATOH O KIIHHHYK
Hapkuuckonosa Goneer koy CC 1e4enu co mpamumnexcour.

Onwuc Ha 0I00pEeHH Hecakany JejcTBa

COMHOHeHgmja

HC NOMHHYBa “momanky 4ECTO”, HO
He ¢ MOXkHa, Ouzejk . OBa-Hecakako

Y 7 O,
€ UCIIUTYBaba tﬁf&?ézﬁnaﬁ@mm co
176 Y Z\\

£

npaMHHeKCOIIOT HECTO ce AOBE€IYBa BO BpCKa co COMHOHCH.Hja H IIOBpPEMEHO co HDEKyMepHaTa

JIHEBHa NOCImaHoOCT, Kako u CIIH30/1H Ha HeHaﬂejHO 3aCnHBame

HapymyBaH,e Ha JTHOMI0TO

(Bumu nen 4.4).




[Ipamunexconor moxe [OMaJIK
HaMaseHo),

Y HECTO J1a MpeIu3BHKA H

Hapymena kontpona Ha HAr'OH

Kaj nammenrure xon CC JICYCHH CO JI0ONAMHHCKH aroHmic
Ce jaBH MaToJIomKo KOLKame, 3rojieMeHo K0, Xume
[IApH U1K KyITyBame, npejajyBame U KOMITyJICHBHO ITpeja

Bo exna Bkperena, PETPOCIEKTHBHA, CK
TauueHTn co Ilapkunconosa Gonecr. 13.6% ox cure nan
HE-JlomamMuHepriuyHa repanuja MaHH(peCcTHpaTe cHMITOM
BO  TperxonHnte mect wMmecenn. Bo OBHE MaHH(e
KOMIyJI3HBHO  Kynyeame, npejaxyBame W ko
(XI/II‘lepCCKC}/ELHHOCT). Bo mosxuuTe HE3aBHCHH (haKTopH H
Ha HMITyJICHTE criaraat ACTIAMHHECPriUYHaTa Tepamnuja

Tepanuja, 1mo masa BO3pacT (< 65 roaunm), nammenty
HEOMaXKEHH) U 110 CONCTREeHO IIPH3HAHKE CITyYau Ha KOLKA

PHHUHT, KOHTpPOJT

Cunyipom Ha TMPCKUHYBame HA TepanujaTa co aroHHCTH Ha

APYUIYBatba Ha JIHOHIOTO (3rofeMeHo i

BRITy4HTCIHO H MIRAPEXIN, Mmoxe Ja
CKCYATHOCT, KOMIYJICHBHO Tpomieme Ha

YBame (Bum gen 4.2).

Ha CTY/IMja. BO Koja Guie BKIIyueHu 309()
CHTH KOH IIpUMalle TonaMHUHepruyna niy

Ha HapyllIeHa KOHTPO/a Ha UMITyJIcHTe
allH{  crarajile maTosomko KOLIKambe,
[IYISHBHO  CeKCyaTHO  onHecyBame

4 PH3HK 33 HapylIyBame Ha KOHTpOJIarta
'}

FOJIEMHTE J103M Ha Jl0IaMHHEePruyHa
0€e3 comncreeno CEMEjCTBO (HeokeHeTH,
PCKO OJIHECYBatbe BO CeMejcTROTO.

J0TIaMHH

Kora nosara na nekor ce HamallyBa MM ce IpeKkuHyBa
BKIYYYBAJKH TIPaMMIIEKCON, Moske Ja 1ojae 10 HeMoTo
BKJTyuyBaaT anatuja, aHkcHo3HoOCT., ACTIpeCHja, 3amMop, MOT.

Cpuesa HHCY(UIHEeHIH]a

Bo kinnmykure HCIIUTYBaWka U 110
MIAUMEHTH TpeTHpaHu co Ipamunekcosn. Bo
TIOBP3aH CO 3rojieMeH pu3uk ox 1ojaBa H
[ipaMunekco (3abenexan PH3HK cooHoc |

CTMAapKETHHIIIKOTO HC
a cpuesa cia

IpujasyBame na HeCaKaHH JejeTea
IlpujaByBame na cexoe

A
0p.54 kar 1) wmn o CJICKTPOHCKH AT mpeky Bed CTpaHara

4.9 Ipexosupame
Hema knnnnuky HCKYCTBa 3a MacoBHO

Ha OEHTpaTHHOT HEpPBEH CHCTEM, MO
Ha Hpeﬂo3upaﬂ>e MOXe J1a BKIY
HHTPAaBEHCKO JdaBame Ha TEYHOCTH,

e a Oue HH/IHLMpa

5. ®APMAKOJIOLIKH IMNOJATOIU
5.1  ®apmakomunamern CBOjCcTBA

(DapMaKOTepaHEBTCKa Tpyna: 1onaMHuHCKH aroHucTy.
ATC kopn: NO4BC05.

bapmakoennemuo

,86: 95%CI, 1,2

Ha JIONaMHHCKHTE aroHuCTH:

4H CYNOPTHBHH MepKy,
AIMHHUCTpAlHja Ha aKTH

PHMCHATa Ha aroHMCTHTE Ha J0TIaMHH,
HYKH HECaKaHH JiejcTRa. Cumnromute
¢ U 0oska (BuaM e 4.4).

YCTBO € yTBpJ€Ha cpreBa ciaboct Kaj
JIOIIKATa CTyaMja, npaMumeKcon e

CT. CNOpEleHO €O He-ymoTpebara na
-2,85).

nocie nobuBame nHa 000peHne 3a
SMOXYBa KOHTHHYHPAHO Cllefete Ha

HEKH CpecTBa (yn.CB.KﬁﬁH;ﬁ"MéTOIIHj

AreHnmjara http://rﬁ_lalmgd.go‘vﬁrp]rd.

KaHH ﬁej‘dmabn “Tpedao
W BKJIyYyBaaT
ja. He mocton antunor
CC NIPUCYTHH 3HANM Ha CTUMYynanuja
€KO] HEBPOJICIITHYEH Jiek. Tpermanor
KaKo mro ce ractpuuua JaBaxka,
BeH jarien u EKT MOHHTOPHHT.

H




MexanuszaMm Ha JejcTBO
[Ipamuniexcon e nomaMHCKM aroHHCT KOj BHCOKO cejie

KTHBHO M crneuuduyHo ce Bp3ysa 3a D,

cyOdamuinjaTta Ha JONAMHHCKH PELENTOPH 01 KOH UMa morozem apunuteT KoH D3 penentopure u

MMa [eJIOCHO HHTPUH3UYHO JI€jCTBO.

[pamunekcon ru yonaxysa [lapkiHcoHckHTe MOTOPHH xeduuuTH OpeKy CTHMYyJalHja Ha

JIONIAMUHCKHUTE PELENTOPH BO cTpHarymMoT. CTyuuTe Ha

JKHBOTHHU NOKa)kaje JeKa IIPaMHIICKCOJI ja

MHXMOHMpA CHHTE3aTa, 0000/ yBAMETO M MPETBAPABLETO HA T0NAMHHOT.

®dapmMakoMHAMCKH edexTu

Bo kiunMukuTe cTymum Kkaj 106poBOILH e pErueTy
NPONAKTHHOT. Bo eiana KIMHMYKA CTyadja Kaj 31f
MIRAPEXIN co npoznomkeno ocioboayBame Guiie TUTP
To € mpenopayaHo a0 4.5 mg cox (3.15 mg mpam
3r0JIEMYBame Ha KPBHUOT MPUTHCOK M 3a0p3yBarme Ha I

HPaHO JI03HO-3aBHCHO HaMallyBame Ha
aBu J100pOBOJIIM, BO Koja Ta0ieTHre
panu modp30 (Ha cekoH 3 aeHa) OTKOIKY
nekcos 0asa) Ha I€H, PErMCTPUPAHO e
yiicoT. BakBo 1ejcTBO He e permcTpupaHo

BO CTYJMHTE Kaj MalieHTH.

Kinnnyka edukacuocet u 6e36e1H0CT Kaj HanKuHCKOHOBi Oonect

Kaj nauueHtHTe mnpammHnekcon TH yOnaKyBa 3HANMTE M CHMITOMHTE Ha HMomaTcKa
[lapkunconoBa Gonect. Bo mane6o KOHTPOTTHPAHUTE KIMHUYKH CTyAMH OHJIC BKJIYYEHH
npubmkao 1800 naumenty Bo craguym I-V no ckanara ma Hoehn u Yahr kou Gue JIEKYBaHH CO
npamunexcos. O HuB, npubaukHo 1000 Guite BO MOBHCOK CTaHuyM, HCTOBPEMEHO CE JIeKYBaJIe CO
JIEBOZIONA W CTpajajie 01 MOTOPHH KOMILTHKAITHH.

Ilpu pana u nanpennara [TapkumcoHoBa Gonecr, euKacHOCTa Ha NPAMHMIIEKCON 3a BpeMe Ha
KOHTPOIHPAHUTE KTHHUYKH CTYHH OHiIa 0ApKyBaHa OKQIy 6 Meceln. 3a Bpeme Ha CTYMUTE KOH
Tpaejie NOBeKe O TPH TOIHHU He Omie 3abesieKaHH 3HAIM 3 HamanyBamwe Ha epukacHocta. Bo
KOHTpO/IMpaHaTa JBOJHO cClena CTyAWja Koja Tpaenma Be TIOJIHHH, MHHLHJaHA Tepanuja co
TIPAMHTIEKCOJT 3HAUUTETHO IO OJUIOKUIIA MOUYETOKOT HA MOTOPHHTE KOMIUIHKALMM M TO HAMAIHIA
HUBHOTO [10jaBYBame BO Cropenda co HHULH]aIHA Tepalnuja co nesojona. OBaa crocoGHOCT Ha
[IPAMHUTICKCOTT 1a T O/UIOKH MOTOPHHMTE KOMILUTHKammu | Tpeba 1a ce DanaHcHpa €O IOroJeMoTo
Mo100pyBatbe Ha MOTOpHaTa (YHKIHja 1pH Teparuja ¢o JeBoaona (MepeHo MpeKy MpoMeHa Ha
UPDRS-ckopor). Bkynnara wHmmzeHna ma XaIyUHHAMH H COMHOJCHIM]ja OWia reHepaiHo
[TOBHCOKA BO TIEPHOJOT Ha 3roNEMYBameTO Ha J03aTa Kaj rpynara TPpETHpaHa CO [PaAMHIIEKCOI.
Mefyroa, He e peructpupana 3Hauajna PasJiiKa BO NEPHOAOT Ha oap:KyBamwe. OBHe (akT Tpeba 1a

CC 3eMaT BO IPEIBMI KOra ce 3alloyHyBa TEpamhja cO MPAMHIIEKCO Ka] MalHeHTH Co
[Tapkunconoa Gosnecr.

besdennocra u edukacnocra mva MIRAPEXIN Tta6er
TpeTMaHoT Ha [lapkunconosa Gomecr e CBajlyHpaHa BO MYJITHLUEHTPUYHHOT pa3BOEH IPOrpaM Ha
JIEKOT KO] BKIYYyBal TpH PaH/IOMH3MPAaHH KOHTPOIHPAHH HCIHMTYBama. JlBewe CTymuu ce
CIIPOBE/ICHN Kaj NMAUMEHTH BO PaH CTAAHyM Ha Ilapkungonosa Gonect, a em,m 'kéj’l‘[_é.HHBHTH BO
HallpeaHar crtaanym Ha [lapkunconosa Gosecr, 4 = 0

HTEe CO MMPpOIOJIZKEHO OCJIOGOZ[}”BaI-be BO

v

S e b
eHO 0CIT060/1YBAE BO OAHOC Ha n1ane6o
I1e11 01 CKOPOT) M KAYHHHTE . CeKyHAapHH
KPajHH TOUKH Ha e)HKaecHOCTa BO eHa
HEHH 539 MauueHTH BO paH CTaaMyM Ha
€ JOKaXaHO Kja MallHeHTHTE KOH OuJe
IIPOJIOJIKEHO  0CNO00AyBamke He OHie
DAyBame, mTo ¢ npoueHero no UPDRS

Cynepuoprocra na MIRAPEXIN ra6netute co IIPOI0JTHK
¢ MOKakaHa U BO o/1HOC Ha npuMapuute (UPDRS II+I1]
(IpoLeHT Kaj oHHe Kom oaroopmie mo CGI-I u PGI-I)
ZIBOJHO-CTICTIa KOHTPOJIHpaHa CTyZHja BO Koja Ouiie BKIIY
[Napkunconosa Gonecr. OxpxkyBameTo Ha eduKacHoCTa
TeKyBaHu 33 Hezmend. MIRAPEXIN Tabneture co

HHDEPHOPHH BO OIHOC Ha MPaMMIIEKCOII co Op30 ociod
(II+11T nex o ckopoT) nocte 33 nemenu.
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Bo eana ABOJHO-CJIENA, Tane6o KOHTpO/IHpana cTyauja co BKYNHO 517 mamuenTn BO HampeHar
Craauym Ha IlapkuHCOHOBAa GosecT. Kou HCTOBPEMEHO mpHMane W Tepammja co JIeBO0MA,
cynepuoprocra Ha MIRAPEXIN ta6rerute co TMPOZOTIKEHO 0c10004yBakbe BO 0MHOC Ha TTaneGo
€ JloKaxkaHa nociie 18 Henenm Tepalja ¥ M0 NpUMAPHHTE (UPDRS II+III nen ox CKOpOT) H
KiyuHHTE cexyHaapuu (off-period) KPajHH TOYKH 3a MPOLEHa Ha edukacrocra.

E¢ukacrocra u noamocimsocra Ha npedpramero on Tepanuja co Tabaetn MIRAPEXIN Ha
Tepannja co MIRAPEXIN rta6ierute CO MPOZOJIKEHO J0CI000TyBamke BO HCTA JHERHA Ja03a e
j CHTH BO paH cTaanym Ha [lapkuncoHOBa

H KoM Ouie mnpedprnenu Tepanuja co
- Ox osue 87 nammentn, 92.8% me ja
CMCHHJIC 103aTa, 13.8% ja sronemmuse, a 3.4% ja Hamamufie. Kaj mosopuuara 0x 16 nanmenTtu xou
HC I'M HCTOJIHHUIIE KPUTEPHYMHTE 3a OZIpKaHa eHKacHOET criopes ckopor UPDRS (II+II] zen),
[TPOMEHATA BO 0THOC Ha cocToj6aTa npes npedprameTo HE ce cmertana 3a KJIMHUYKH peJleBaHTHA.

j PEXIN rta6neture co MPOI0KEHO
Koe OMJI0 MpHuKHa 33 MPEKHHYRake Ha

lleaujatprcka monyaanuja
EBporickata ATeHIHja 3a JekoBu ja yKkuHana o0Bpckara 3a NIOHeCYBake Ha pe3yartatd o
HCIHTyBamata Ha aekor MIRAPEXIN go CHTC TIOATPYIIH HA mexujaTpucka nomnyjaanuja co
[lapkunconoBa Gosect (BHM 161 4.2 33 ynorpeba kaj nexdjarpucka normynanuja).

5.2  dapmakoxkuHernHcKkH CBOjcTBA

Ipamunekconmor kommirerno ce ancopOupa mo opaina aj HHHCTpaUHja. ATConyTHaTa GHOIOMKA
PAaCTIOIOKIMBOCT € morosema og 90%.

Bo ¢aza I kmuanukure HCIHTYyBamaTa, BO KOH IPAMHIIEKCO)T TabJIeTUTE CO Gp30 0CI0001yBabe H
IIpaMUIIeKcon  tadietute co NPO0JIKEHO  ocn060ayBatbe Gite HCIIUTYBaHH Ha riagHo,
MHHHMAIIHHTE W MaKCHMaTHUTe [UIa3MaTCKH  KOHLEHTpalH (Cmin, Cmax) u CKCII03UIHMjaTa
(AUC) npu wucra nuesna n03a Ha MIRAPEXIN rtaGneture co MPOJO/KEHO 0cnoGonyBame 1
MIRAPEXIN rtadnerute IIPHMCHETH TPH NaTH Ha JeH OHe KBHBAJICHTHH.

AIIMHHHCTpanmjaTa o1 exman Ha nen Ha MIRAPEXIN TtaGierure co MPOZI0IKEHO 0C10601yBame
IPE/H3BHKYBA IIOPETKH (IyKTyaunu na IIa3MaTCKUTe KOHIEHTPALHK Ha IpaMHIIEKeoIT BO. Tek Ha
24 yaca Bo cnopenda co 4AMHHHUCTpAlIMjaTa O TPH NaTH Ha e Ha IPaMHIEKCO Tabnetute co
0p30 oci0601yBame. Iy £

JHMKHO 6 Yaca 110 Eigi;imrrﬁc’rﬁéqﬁja Ha
OX eIHall Ha Jen, Steady-state

Hcrospemenara 4IIMHHHICTpalH]a CO XpaHa He ja HamallyBa BuopacrosiokuBocTa Ha IIPaMHIIEKCOJI,
Koncymauujara na sucoko MaceH OOPOK ' 3rojeMyBa MakGHMATHHTE [J1a3MaTCKH KOHLCHTpaIHK
(Cmax) 3a npuGmmxuo 24% M0 €HOKpaTHO 103Mpame, OAHOCHO 3a npubmkao 20% o
MOBEKEKPATHO J103Mparse, a HCTOBPEMEHO M ro mpojoMKyBa BPEMETO Kkoe e morpeGHO 3a
TIOCTUIHYBalbe Ha  MaKCHMaIHK [VIA3MAaTCKM  KOHUEHTpaluu Kaj  37paBH  106poBOIILM.
Herospemenoro semame co XpaHa He BIIHjaeslo Ha BKyIHATa kcnosumuja (AUC) ma [IPAMHIIEKCOT.
3roneMenuTe Bpeanoct Ha Cmax ce cmeraar 34 KIIMHHYKH He3Ha4ajuu. Bo ¢aza Il kmuunukyTe
CTYIMH BO KoM € yTBpmyBana Oesbennocta u edukacHocta na MIRAPEXIN TabneTure co




TIPOSOIKEHO 0CTI0601yBabe, HNalueHTUTe OHle COBETYBAHM Jla IO NpHUMaaT JIEKOT Ges orJIed Ha
3EMaETO Ha XpaHa.

Tenecnara tesxuna ne BIMjae/la HA BPEAHOCTHTE Ha AUC, HO Bmmjaena ma BOJIYMEHOT Ha
TMCTPHOYIIM]a, a O Toa H Ha MaKCHUMAJIHHTE II1a3Marc KOHIeHTpanun (Cmax). Hamanysamero
Ha TeliecHaTa TexHHa 3a 30 KHJIOTpaMH pe3yatupao co ronemyBame Ha Cmax 33 45%,. Mefyroa,
BO ®aza III crymuure Kaj TanueHTH CoO [TAPKHHCOHOBA (oNlecT He e PETHCTPUPAHO KIMHHYKH
3HAYajHO BIMjaHHWe Ha TC/IeCHATa TeKHMHA BP3 TepalleBTCKHOT epext u moaHocaMBOCT Ha
MIRAPEXIN ta6nerute co HIPOIOJEKEHO 0c10601yBaHE.,

[Ipamunexcon MaHH(ecTHpa JIMHEApHA KUHETHKA W MAJTH HHTCPHH/IMBUIYaTHH BapHjamuu Bo
OZTHOC Ha IIa3MaTCKOTO HUEBO.

) !Hcrpnﬁmnja

Kaj nyfe, spsysamero na IPAMHIIEKCOIT 3a MiIasMaTcKHfe [IPOTEUHH € MHOTI'Y HHCKO (<20%), a
BOJIYMEHOT Ha muctpuGynmja e romem (400 L). Bucoku KOHICHTPALHH BO MO30YHOTO TKHBO ce
PETHCTpUpanH Kaj cTaopim (npuGIHKHO 8-naTn ITOBHCOKH BO OJIHOC Ha [J1a3MaTCKHUTE).

BHOTpchgbopma;;Hja

lIpamunekcomnor Kaj Iyrero ce MeTaboJIM3Hpa caMo Bo Majl TIPOLIEHT.

EHHMHHaunja

I'1aBen nar ua CJIMMHHAIM]A € peHaTHa CKCKPELHja Ha HEPOMeHT lpamumiekcor. Okony 90% o
co ]4C-06eneHcaHaTa A03a ce eTMMHHMpa mpeKy OyOpesute, nonexa NomManiky ox 2% e uajaena Bo
benecor. Bxynuuor KJIMPEHC Ha NMPaMHIEKCOIOT e OKo. 500 ml/min, a PEHATTHHOT KinpeHc e
oxoity 400 ml/min. lonyxuBoror na CTMMUHaNH]a (1) Bapupa oa 8 waca Kaj nomiamure g0 12
Haca Kaj oBO3pacHHUTE NnamHeH .

Kaj manure [Ipacuma se 3abenexanu Hamanyeama Ha AUJACTONHHOT K CHCTOJIHHOT NPUTHEOK H
CPUCBHOT pHTAM, a Kaj MajMyHH Ter 1enumja 3 XHIIOTEH3UBEH ehekT. 7M.

[oteruujanuoro JEJCTBO HAa MPaMHUIEKCONOT Ha penpoayKTuBHaTa Gbynkumja e mijii?nyia_ano Kaj

CTaopun u 3ajaun. INpamunexconor HE Ce nokaxan Ttepatoren Kaj CTAaopUH H 3ajanu, ‘HO OHY
f . W\ o> . NI~
eMOpPHOTOKCHYEH Kaj CTaOpuUH 11a/ien BO 1031 KoM ce Tokex H 3a Majkara. [Topau CG}IE_KELH_}aTE_i- Ha "

AHUMAJTHHTE CIIEIHECH Y HCIIUTYBABETO HA OrPaHHYEHH M3 €TPH, 1I0jaBaTa Ha Hecakani HejcTBa
Ha npamunexcos Bp3 Gpemenocra i MalkuoT depruanter Ka; JIYTETO He € LeTocHo YTBpieHa.

KaHIepOreHocT, MamikuTe CTaoOpLH pa3Buie Xunepriasuja Ha Leydig-osu kierky H aICHOMH, KOM
Ce jaByBaaT Kako nocineMna Ha IPOJIAKTHH-UHXHOHpauKOTO J€JCTBO Ha lipamunexconor. Opoj
HA0J HE € KITMHMYKH 3HavaeH 33 nyrero. Herara CTyZHja MOK&Kala u Jeka Bo Ao3u ox 2 mg/kg (on
COJITa) U OBHCOKH, TTPaMHIIEKCO GuJT aconmpan co peTHHa;

[Tocnenunor HAoX He Oun 3abenexan HuTyH BO KaHLEpOreHar:
HHUTH Ka] 2 roAuImum anbuno TIYBIIM MM IDYTHTE HCTIMTYBAHY CIELHecH.




6. ®APMAIIEBTCKH INOJATOIN
6.1 Jlucra Ha eKcUHNHEHCH
Xunpomenosa 2208

ITyenkapen ckpob

Kapbomep 941

CHIMIMYM THOKCHII, KOJIOHIEH, 5e3B01eH
Marnesunywm creapar

6.4 HukoMnaTrubuIHOCT
He e npumennugo.

6.4 Pok Ha ynorpeda
3 roauum.

6.4 Hauynu na yyBame

Ha ce 4yBa Ha MecTa HexOCTANHY 33 Tela.
Ja ce uyBa Bo opuruHamnoTo [IaKyBambe 3a 71a Ce 3allTHTH
IIpousBosoT He Hapa noceGuu TEeMIIEPaTYPHHU YCIOBH Ha

6.5 Tlakysame
brucrep (nonHaMna/aHyMHHHyM/HBL[—a:[yM HHHYM )
Enen 6mucrep conpxu 10 tabnetu co MPOJIOIKEHO 0CII00!

MIRAPEXIN 0.375mg - 10 Ta6etu co MPOJIOJIKEHO 0CIQ
MIRAPEXIN 0.75mg - 30 Ta6netu co IPOJIOJIZKEHO 0CII00

MIRAPEXIN 1.5mg - 30 ta6reTu co IIPOJIOJIKEHO 0CJI000

MIRAPEXIN 3mg - 30 tabets co IPOIOTKEHO 0CI000,13

6.6 TloceGHn Mepku Ha i
Hema noceGun npenopaxa.
Heynorpe6Gennor nek ce YHHILITYBa COTTACHO BaKEUKHTE

pPeTnasjiuBoCT npH 0TCTpaH)

7. NIIPOU3BOIUTE.I
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&C 0.KG. HHurenxajum

HOCHUTEJ HA OIOBPEHHUETO 3A CTABAIE
3EI'MH 100 Ckonje yn.Haposen ®ponuT 6p.5-3/1, 1000 ¢

8. HAYMH HA U3JIABAIHLE HA JEKOT
Jlexot ce usnara Bo antexa camo Ha JIeKapcku penent (P).

9,
MIRAPEXIN 0.375mg: 15-10329/12 01 08.02.2013
MIRAPEXIN 0.75mg: 15-10330/12 on 08.02.2013
MIRAPEXIN 1.5mg: 15-10331/12 01 08.02.2013
MIRAPEXIN 3mg: 15-10332/12 ox 08.02.2013

10.

bPOJ U JATYM HA OJIOBPEHUETO 3A CTA

AATYM HA TIOCJIEJTHA PEBU3UJA HA TEK(

0l BJj1ara.

TyBabe.

O/1yBambe.

00/ 1yBambe.
01y BaLE.
VIYBabE,
yBambe.

YBalb€ HA HEYNOTPeOEHH NPOH3BOIH

HPOITHCH.

. 'epmanmja.

. HA JIEK IPOMET
‘xomje, P. Makenouuja

\BAIE HA JIEKOT BO [IPOMET

"TOT




