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3bupen uzsewmay 3a ocobunume na rexom =
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3BUPEH U3BELITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA MEJUITUHCKHUOT IIPOU3BOJ

LYRICA® /JTIMPHUKA 25 mg, 50 mg, 75 mg, 150 mg ¥ 300 mg xancynu, TBpaU

2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cekoja kancyna coppxu nperabanun 25 mg, 50 mg, 75 mg, 150 mg 1 300 mg.

3a 1McTa Ha eKCLMITHEHTHTE, BHAM 6.1,

3. DOAPMAIEBTCKA ®OPMA
Kancyna, Tepaa.

JIHPHKA kancynute on 25 mg ce 0CTallHU KaKO TBP/IH JKEIATHHCKH Kancyiu co 6enia 60ja, 03Ha4YeHH Ha
karaveto co “Pfizer”, a co “PGN 25" na Tenoro Ha kancysara.

JIMPHKA kancynure on 50 mg ce 0ocTanuy Kako TBPIH XKENaTHHCKH Karcy/u co 6ena 60ja, 03HaueHH Ha
Kanauero co “Pfizer”, a co “PGN 50” na Tenoro Ha kancysara. TeoTo Ha Karncysiara e 03Ha4€eHo CO LpHa

JICHTA.

JIHPHKA xancyante o1 75 mg ce A0CTalHU KaKO TBPAH JKEJIATHHCKH Karcyu co 6esla ¥ co IOPTOKanosa
00oja, o3HaueHyu Ha karaveto co “Pfizer”, a co “PGN 75” na Tes0To Ha Karncysara.

JIHPHKA xancynure of 150 mg ce qocTanuy Kako TBPAH XKeIATHHCKH Kancyiu co 6ena 60ja, 03HaueHH
Ha kanaueto co “Pfizer”, a co “PGN 150 na tenoro Ha karncyJiaTa.

JIHPHKA xancynure ox 300 mg ce ocTany Kako TBP/H JKeNaTHHCKH Karncy/u co 6ena U co NopToKanoBa
00ja, o3HaueHu Ha karaveto co “Pfizer”, a co“PGN 300 Ha TenoTo Ha KancynaTa.

4. K/MHHUYKH OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTckH MHIHKATNH

Hesponareka 6osika
JIMPUKA e unauuupana 3a nekyBare nepudepHa 1 LigHTpaiHa HeBponartcka 6ojika Kaj BO3pacHH.

Enunnencuja
JIMPUKA e uniMuMpana Kako ajijyBaHTHa Tepanuja 3a JICKyBare NapuujaiHy Harmaam co i 6e3
CeKyH/lapHa reHepanu3aluja.

I'enepanusupano aHKCHO3HO HADYUIYBAIbE N
JIMPHUKA e unnuuupana 3a ieKyBambe reHepaju3upaHi aHKCHO3HH HapymyBaH;a; (T AH)\Ka_] BO3pACHH.

f’:/ f,‘

[
42  Jlosupame H HAYHH HA ynoTpeba «“_/
\\

[Ipenopavanara nosa Ha JIMPUKA e 150 mg o 600 mg auesHo, 3eMéHa BO 2 WJIH BO 3 ,uosu
JIMPHUKA moxce na ce 3ema co uiu 6e3 xpaHa. SR /
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LYRICA® xarcysu, TBpm PFIZER
36upen uzseuimaj 3a 0cOOGUHUME HA NEKOM

Herponarcka 6osika

JlekyBarmeTo MOJKe Jia 3arouHe co a03a ot 150 mg AHeBHO, nojeieHa Bo 2 1o 3 nozu. Jlozara Moxe aa ce
srosiemu Ha 300 mg aHEBHO NO mepuo oz 3 10 7 AeHa, BO 3aBUCHOCT O/ OZIrOBOPOT Ha MAUMEHTOT U ONL
CTEreHOT Ha MOJHOCIMBOCT Ha Tepanujata. Jlokonky e norpeGHO, 1o3aTa Moske /1a ce sronemu 10 600 mg
BO TEKOT Ha HAPEAHHOT 7 - IHEBEH HHTCPBAL.

Enunencuja

JlexyBameTo co nperabaanH MoXKe J1a 3amo4He co 103a o4 150 mg IHeBHO, Moje/eHa BO 2 1o 3 po3u.
Jlozara Moxe fa ce 3roiemu Ha 300 mg JHeBHO Mo efiHa ceAMULA. MakcumanHara 103a ot 600 mg moxe
14 ce TOCTUTHE 110 JOTOTHUTEHH 7 AeHa.

Ienepanu3upano AHKCHO3HO HAPYUIYBambe
Iozara Moske na apupa on 150 mg no 600 mg AHEBHO, MOAEeHa BO 2 10 3 JI03H.

JlexyBareTo co mperabanun MOXe Ja 3arouHe co 7103a o 150 mg jHesHo. Jlozata Mojke 1a ce 3roneMu Ha
300 mg AHEBHO BO 3aBUCHOCT OJ{ PeaKilHjaTa Ha MauueHToT. JIOKONKY e norpedHo, 103aTa MOXKE 1A ce
sronemu Ha 450 mg BO TeK Ha JIOTIOJIHUTENHATA CeIMULIA. MakcumanHaTa 103a o 600 mg THeBHO MOKe /12
ce MOCTUrHE BO HAapeIHaTa Moc/e0BaTe/IHA CeIMHULIA Ol TPETMAHOT.

Ilpexun Ha TepanujaTa
Jlokonky e notpe6eH NPeKnH Ha TeparikjaTa, He3aBUCHO O/l MHMKALIjaTa, CE MPEernopayysa NPEKHHOT fa ce

HaTIpaBH MOCTENEHO, BO MEPUO/ O/l HAjMANIKY e[jHa CeAMHIIA (nornenaj Touxa 4.8)

Ynompeba xaj nayuenmu co penanio Hapyulyearse

IperaGanvH ce eNMMUHHEPA Ol CUCTEMCKATA LIMPKYJIalija, [IIaBHO, CO peHaiHa eKCKpelluja BO HEMPOMEHET
06K, Buiejku KIMPEeHCOT Ha nperadaimH € JJUPEKTHO MPOMOPLHOHANIEH CO K/IMPEHCOT Ha KpeaTHHUH (Bugu
TouKa 5.2), HAMaTYBaETO Ha J103aTa Kaj MaLUMeHTH CO KOMIPOMUTHPaHa peHaHa ¢yukumja Mopa fa buzne Ha
MHIMBHIIYaTHA OCHOBA, COMTIACHO KIIMPEHCOT Ha kpeaTunut (CLer), MpUKaXkaHo BO Tabena 1, co npumena Ha

ciennata opmyJia:

CLer(ml/min) = 1.23 x [140- Bozpact (roamuu)] x Texusa (kg) ( x 0,85 3a :xeHM)
cepyM kpeatuHus (pmol/l)

[Iperabanus yCcrienHo ce eTMMHUHIPa O/ CHCTEMCKATa LMpKyIanuja co xemoaujanusa (50% on iekot 3a

4 yaca). 3a NAIMEHTH HA XEMO/IMjaNn3a, AHEBHATA 1032 Ha nperabaiuH Tpeba Ja ce npucrnocodu Bo
3aBHCHOCT O]l peHaHaTa (yHKLMja M BEIHALI TT0 4 - YacOBHATA XEMOJIH]a/iu3a, KaKo JI0/IATOK Ha AHEBHATa
no3a Tpeba 1a ce nane AonoaHuTeNHa 103a (Buau Tab. 1).

Ta6Gena 1. ITpucnocofysatbe Ha 103aTa Ha nperabajiuH BO 3aBHCHOCT O/ peHajiHaTa dyHKLHja

KpeaTnHHH KIMpEHC
(CLer)(ml/min ) BkynHa JHeBHa 103a Ha nperabanun™® Jlo3eH pexxum
INouerna noza | Makcumasna nosa
(mg/en) (mg/nen)
>60 150 600 2 v 3 naTtH Ha JeH
>30-< 60 75 300 2 WK 3 TaTH Ha e
>15-<30 25-50 150 Eanau wid 2 naT Ha JieH
<15 25 75 Ennaiu iHeBHO
JIOTIONHUTENHA 1032 TI0 XeMOo/Mjajiu3a (mg)
I 25 ] 100 ~EauHeyna 103a

FS AR

* BKyIHATA JIHEBHA J103a Tpeda J1a ce MOJENH OHaKa Kako LITO € o3 JAtCHO BO IO3HHOT PEXKHM.

Ynompeba xaj nayuenmu co XenamaiHo Hapyulysaree lw = oty s
Hema moTpeba oz nipucriocofyBatbe Ha /103aTa Kaj NaUMeHTH CO XeflaTaiHo HAPYILLYBAE.
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36upen uzeeumaj 3a 0coOOUHUME HA 1EKOM

Vnompeba kaj Oeya u kaj adonecyennmu
He ce npenopauysa yrorpebara na JIAPUKA kaj neua noa 12 ronguuy u Kkaj ajionecueHTy (12 - 17 roqunm)
Guaejikn HeMa IOBOJTHO MOATOLH 3a HerosaTa Ge3be/Ha U epukacHa ynorpebda. (Buau 5.3)

Vnompeba xaj nocmapu nayuenmu (1ad 65 200unu)
Kaj mocTapure naiieHTH Moe J1a ce jaBu notpeba o/l HamaiyBarbe Ha 103aTa Ha nperabanuH, nopaax
namasienara (GyHKuMja Ha 6yGpesute, (BULM nayuenmu co Oyopesicuu HapyuLysarsa).

43 KoHTpanHIHKANHH

[IpeoceTIMBOCT Ha aKTHBHATA CYTICTAHIMja WM HA KOja BUIIO OJ1 IOMOILIHUTE COCTOJKH.

4.4  TloceOuu nmpeaynpenyBama H MEPKH HA NPeTNAZIHBOCT

B0 COMJIACHOCT €O KIMHUYKOTO MCKYCTBO, Kaj HEKOH NAIMEHTH CO AujabeTec Ha KOW MM Ce 3rojieMyBa
Te/IeCHATA TEKMHA 33 BpEMe Ha TepanujaTa co nperabanui, Moye a ce jasu norpeba 3a npucnocodysare
Ha J103aTa Ha aHTUIHjabeTCKHOT JIEK.

Bo Tek Ha CNEeeHheTo Ha OCTMAPKETMHIIKUTE IOJATOLH 3a0eneskaHa ¢ nojaBa Ha XUICPCeH3UTUBHH
peaKIiu, BKIyYHTENHO | aHrHoe/eM. JIOKoIIKy ce jaBu aHIHOe/IeM cO (dauujasieH, epHoOpaeH MK CO OTOK
Ha FOPHUTE JMIITHH NATHLITA, TPETMAHOT CO Tiperabaivn Tpeba BeHall 1 Ce NPEKHHE.

3a BpeMe Ha JIEKYBAETO CO Nperabani MOXKe 1a Ce JaBH BPTOIIABULIA UIIH COHJIMBOCT LITO MOJKE /ia IO
3rojieMy PH3MKOT O/ TOBpe/ (Marara) Kaj rocTapy nauuenTH. Mero Taka uma u rnpujaBu 3a rybeme CBecT,
KoH(Y3Hja ¥ 3a MEHTAJIHM HapyLUyBarba. 3aT0A MALMEHTHTE TpeOa J1a ce N0COBETYBAAT Aa Ounar
MPETIA3IMBY 10/€Ka HE Ce HABUKHAT Ha e(PEKTHTE Ha JICKOT.

Bo KOHTPOJIHHTE CTY/AMH, Kaj oroaeM 6poj NalUeHTH TPETHPaHH CO nperabanuH, 3a0eneaHa e rnojasa Ha
3aMaTyBame Ha BUIOT, BO Criopenfa co NalkeHTH Ko Guie TpeTHpanu co nnane6o, coctojba koja co
Mpo/IOJKyBambe Ha TepanujaTa ce HaaMuHyBa. Bo o()TaNIMONOLIKH KIMHHYKH CTYIMH OHIIO YTBPACHO JeKa
MHICHIATA HA HAMAJIEHa OCTPHHA Ha BU/IOT M POMEHHTE BO BUJHOTO 110Jji¢ OuJIe MOronemMu Kaj rpynara
NALMEHTH TPETHpaHa co nperabanuH Bo criopeaba co mialebo-rpynara, 101eka HHLUHACHIATA Ha
MPOMEHHUTE Ha OYHOTO JHO Guiia morosnema Kaj nnauebo rpynara (Buau 5.1).

3a BpeMe Ha NOCTMAPKETHHIIKOTO CIIE/IEH-e, HCTO Taka, 3a0e/iekanH ce NpHjaBH 32 BU3YE/IHH HECAKAHH
edpeKTH KaKo ryberbe Ha BUIIOT, 3aMaTyBake Ha BUIOT U JIPYTH MPOMEHH BO OCTpHHATA HA BUIIOT, MIOBEKETO
co MUHTIHB KapakTep. [IpekuH Ha TepamujaTa co nperabaaii MOXKe 1a 10BE/IE 10 110/100pyBame Ha OBHE
BU3YCITHH CUMIITOMM.

Ipujaseny ce cinyuau Ha GyOpesxcHu HapyLIyBaka, IPH LITO BO HEKOH C/ly4au MPEKUHOT Ha Tepanujara co
nperabaiiH 0BENa 10 PeBEP3HOHITHOCT Ha OBHE HECAKAHH 1gjCTBA.

Hema noBonHO ogaToly 3a Toa AeKa BO C.le‘-!aj KOra e nNocTUrHaTa KOHTpoJia Ha HaraJuTe, nperaﬁanHH
MOJKE Ja OBO3MOKH MMOHATAMOIIIHA e(i)HKaCHa MOHOTCpaﬂHja [pH MOBJIEKYBaIbC Ha MPUAPYKHHOT
AHTHUETIICIITHYCH JIEK.

Io mpeKuH Ha KPATKOTPAjHUOT MU IONrOTPAJHHO . TPETMAH CO nperabaiuH, Kaj HEKOM MALMEeHTH Ce
3a6enexyBaarT COOABETHH CUMITOMH KaKO [OC/IE/IHLA Ha PEKMHOT Kako LWTo ce MHCOMHH]a, r1aBoborka,

rajierse, aujapeja, rpu, HepBo3a, Jenpeckja, Oonka, NoTemke 1 3awemerenoeT. Tla _,”émm Tpeba na bune
. e - 3
uH(pOPMHpaH 32 0Ba NPeJ] MOYETOKOT Ha Tepanujara. St B0 PN

Hema nogaToLy AeKa HHUMISHIIATA W TeKHHATa Ha CHMIITOMUTE TPH ﬁﬁ{émﬁﬁ Ha JIONIroTPajHa TepanujaTa
co nperabanuH 3aBHCH OJ1 03aTa U BPEMETPACHETO Ha JIEKYBatbeTO. ’IK Q  feem ol

il Ry et
\ ! .

Bo Tek Ha MOCTMAPKETHHIIKOTO CJIE/ICH:e IPHjaBeHH e CTyuan Ha KOHIECTHBHA CPLEBa CIab0CT Kaj
NaUMEHTH KoM puMae nperaGaiui. OBre Peakili ce jaBuile HajuecTo kaj ocTapH MatHeHTH co
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LYRICA® kancysnu, TBpau PFIZER

3bupen ussewmaj 3a ocobunume Ha nexom

Kap/HOBAaCKyJIapHH ITPOOJIEeMH I1PH TPETMaH Ha HEPPONATCKH cOcTOjOU. [IpekHHOT Ha TPETMAHOT MOXE 13
JIOBeNIE /10 O0erHyBame Ha peakiujaTa. 3aToa e noTpebHo noceGHO BHUMaHKe MpH yrorpebara Ha
nperabaiyH Kaj OBHE MallHEHTH.

Hecakanure edexTH BO LieNIHMHA, HecakaHu peakiuu on ctpana Ha [IHC u ocobeHo coMHoeHIH]a ce
3rojIeMEHH MPH TPETMAHOT Ha LIeHTpalHaTa HeBponaTcka 00JIka, KaKo pe3yJiTaT Ha [IOBpela Ha MeayJia
cnunanuce. Cocrojbara MoXKe [1a € pe3y/ITaT Ha aIMTUBHUOT e()eKT Ha TPUAPYIKHUTE JIEKOBH KOU Ce
HEOITXOIHH P BaKBH COCTOjOH (IIp.aHTHCIIACTHYKH JiekoBH). OBa Tpeba /1a ce 3eMe BO MpeaBH[| Kora ce
NpenuinyBa nperadanus.

Kaj nanuenTH neKyBaHy cO aHTHUENMICITHYHH JIEKOBH BO HEKONKY MHAMKALMK OMHIIAHA € [ojaBa Ha
caMoyOHMCTBEHH WU U ofiHecyBawe. Co MeTa-aHaNu3a Ha PaHIOMH3HPaHH, T1aleb0-KOHTPOTHpaHH
CTY[MH Ha aHTHENWIIENITHUHH JIGKOBH UCTO TaKa € YTBPACHO IOCTOEH-E HA JIECHO 3roJIeMeH PU3HUK OJ1 NojaBa
Ha CaMOYOMCTBEHU MACH U OfIHECYBambe. MeXaHus: 10T Ha HACTaHOK Ha OBOj PU3HK (PaKTop HE € NO3HAT U
MOJATOLIMTE KOH JIOCETa Ce Ha pacrojiarame He ja MCKIIyYyBaaT MOXKHOCTA JIeKa MCTOTO He Ce OJHECYBA U Ha
nperabaJsuHoT.

[Mopanu Toa, naienTuTe Tpeba Aa ce creaT 3a eBeHTyalHa M0jaBa Ha 3HallM 3a caMOYOHUCTBEHH HIICH U 3a
OZIHECYBaH€, TIPH 1ITO Tpeba a ce NPHMMEHH COOJIBETEH TPETMAH.

[NarenTrTe (M OHKE IITO CE TPUIKAT 3a HUB) TpeOa Aa OuAaT MOCOBETYBaHH Be/IHALI fa nobapaar Jekapeka
TMOMOLII IOKOJIKY C€ jaBaT BAKBM 3HALIM.

JIUPHKA conprxu nakroza moHoxuzapar. [lanuenTty co petku HacneAHH npo0iieMH Ha HeMOJHeCYBambe Ha
rajakrosa, Lapp - HeloCTaTOK Ha JIaKTa3a MM HEMOXKHOCT 3a IIMKO30-IajiakTo3a arncopriiyja He Tpeba aa
ro 3eMaat OBOj JIeK.

4.5 HuTepakuuu co APYrd MeIHUHHCKH NPOA3BOAH 1 Apyru GopMu Ha HHTepaAKUHja

Co ornes Ha Toa aeka nperadanvHoT, IJIaBHO, Ce eKCKpPeTHpa HelpoMeHeT Bo ypuHara (< 2% op gosara BO
ypHuHaTa ce MeTaboIuTH), He ro MHXHOMpa MeTaboIM3MOT Ha JIGKOBHTE in Vitro ¥ He ce Bp3yBa 3a
M1a3MaTCKUTe NPOTEHHH, MAJIKy € BEPOjaTHO JieKa BIIHjae HIIM Jieka € MOI0KeH Ha (papMaKOKHHETCKa
HHTEpaKLHja.

CoryiacHo Ha OBa, BO H3BEICHUTE CTYIMHU He ce 3a0enexaHy peieBaHTHH (papMaKOKHHETCKH MHTEpaKLMH
nioMery nperabanuH 1 GeHUTOHH, KapbaMazenuH, BAINPOMYHA KUCEIWHA, IAMOTPUIHH, rabaneHTHH,
siopaszenam, OKCHMKOIOH Wiy etanoi. M3Benenara nomynanpcka papMakoKMHETCKA aHaU3a MOKaxKasa eka
nepopaHUTe aHTUAHja0eTULIH, AMYPETUIIH, MHCYIIUH, (peHobapOuTas, THarabuH ¥ TONMpaMaT HeMaat
KJIWHHYKH CHTHH(UKAHTHH e(DeKTH BP3 KIMPEHCOT Ha nperabaiuH.

HcroBpemeHara npuMeHa Ha rperabaliiH co MepopaiHi KOHTPALETITURH KAKO HOPETHCTEPOH W/MITH €THHHI
ecTpajiiol He BiiMjae Ha steady-state (papMaKOKHHETHKATA HAa OBHE CYNCTaHLIUU.

[IperaGasuH MOXKe 12 IO 3aCHJIH JIE]CTBOTO Ha €TaHOM H Ha nopasenaM. Bo koHTponupaHH KIMHHYKH
CTY/IMH, IPUMEHATA Ha TIOBEKEKpaTHA J103a nperabaiuH, JajieHa 3aeJHO CO OKCHKOIOH, Jiopa3enam Wiu
eTaHOJI, He TOKaKaa KIMHUYKH 3Ha4ajHH epeKTH Bp3 AulleHeTo. BO NocTMapKeTHHIIKHOT NEPHO Ha
criesierbe Ha eeKTHTE Ol MPUMEHAaTa Ha JIEKOT MMa M3BEIUTAU 3a [10jaBa Ha pecliupaTopHa cnabocT U koMa
Kaj MauMeHTH Kou npumane nperadanud u apyru nenpecopu Ha LIHC. [Tpumenara Ha nperabanus co
OKCHKOJOH pe3yJsITupasia co aliuTHBCH e(beKT BO BJIOLLIYBAmkETO HA KOFHI/ITHBHa‘Ta E/l Ha LHEJIoKynHaTa
moTopHa GyHkiuja.

He ce npaBenu cneuuduuny hapMakoJUHAMCKU CTYIHH 32 yTBpnypaH)e' a umepaxunu’re Ha JIEKOT Kaj
noctapu nayuentd. CTy JuMTe Ha MHTEPAKLIK]a Ce . .3BEACHH Kaj Boépacﬂn naunem‘n
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4.6 bpemeHOCT H Aoebe

He nocTojat cooIBETHH MOAaTOLH 3a yrnoTpedara Ha nperabanuH Kaj OpeMeHH JKeHH.
M3Be/IeHHTE CTY/IMM HA JXKUBOTHH YKa)Kasle Ha PerpoAyKTHBHA TOKCHYHOCT (BHau 5.3). IloTenuujantara
OMacHOCT BO OBOj MOTVIe] Kaj XyMaHaTa 1olyJaluja He € yTBpJeHa.

JIMPUKA ne tpeba aa ce ynorpeGyBsa 3a BpeMe Ha GpeMeHOCT, OCBEH BO C/lyuaH KOra roJ3ara 3a Majkara
ro HaJMHHYBA NOTEHLMjATHHOT pu3Kk 3a (erycor. Xenure Bo penpoayxkrusHara (asa Tpeba na
ynorpebyBaar edykacHa KOHTpaLENUuja.

He ¢ yTBpAEHO Aeka nperabaanHoT Ce eKCKPETHPa BO MajuMHOTO MIIEKO, HAKO € MPHUCYTHO BO MJIEKOTO Ha
craopiu. [lopay Toa He ce MpenopadyBa J10eHe 33 BPEME Ha JIEKYBateTO CO nperabanuH.

4.7 Banjande Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3€IHE HIIM 32 YIPABYBaM:€ CO MAIIHHH

Bnujanuero va JIMPUKA Bp3 criocobHocTa 32 BO3EHHE H 38 YNPABYBakhe CO MAalIMHKU CC OTUIIYBA KAKO
cnabo o cpeano temko. JIMPUKA moxke na npe/iu3BHKa BpTOrIaBULIA W COHIMBOCT, CO LITO MOXE 13
BIIMjae Ha CIIOCOOHOCTA 3a BO3EIHE M 32 YNPaBYBaH:" CO MALIMHH.

[TanueHTHTE ce COBETYBAAT [Ia He BO3aT, J1a HE YIIPaByBaaT co CJIOKCHH MAlUMHH WM 2 3eMaaT y4eCTBO BO
[OTEHIMjaTHO OTIACHM aKTHBHOCTH C€ J10/IeKa HE CE YBEPAT JIeKa JIEKOT HE B/Ivjae Ha HUBHATA criocobHoOCT
Jla TH H3Be/lyBaar.

4.8  HecaxaHnu gejersa ~

Knunuukute cTyauu Ha nperabanud ondaruie 8 600 naupentu o kou 5 600 Bo 1BojHO-CIIeNa, auebo
KOHTponupana cTyauja. Hajuecto npujasysanu HecakaHu AejcTBa OWie BPTOrIaBULA U COHTMBOCT.
Hecakauure JiejcTha 0OM4HO Guiie 61aru 10 CPeiHH 110 HHTEH3UTET. Bo cruTe KOHTPOJIMPaHH CTY/IHH,
NPeKMHOT Ha TepanHujaTa rnopajy HecakaHuTe JejCTBA Kaj MAIHEHTHTE TPETHPAHH CO NPerabaliH u3HecyBall
12%, Bo criopenba co 5% Kaj naleHTHTe TpeTHpaHH co maauedo. Hajuectu Hecakanu JiejcTBa 3apajid KOH
Guia MpeKuHaTa TeparjaTa ce BpTOrJaBui@ i COHIIHBOCT.

Bo Ta6enata o0y, CHTe HecakaHH e(peKTH KOM Ce jaBHIe CO MHUMICHLA orojiema ofi niauebo u Kaj
roBeke Ol €/IEH MALIMEHT, Ce MOAPEEHH CTIope/l Kiiaca U (pexseHLuja: MHory uectH (>1/10), yectn
(>1/100 no <1/10), nomanxy yectu (>1/1000 no <1/100), petku (=1/10 000 o 1/1000), MHory peTku (<1710
000), He e mo3HaTO (0/1 IOCTAMHKTE OJATOLM HE MOXE 11a C& HaNpaBH MPOLECHKA).

Bo paMKuTe Ha cexoja rpyna crope (ppekBeHIujaTa, HecakaHuTe epeKTn ce Habpojanu criopen
HaMaJlyBar-¢ Ha CTEMEHOT Ha CEPHO3HOCT.

HabpojaHuTe HecakaHH [ejCTBA MCTO TaKa MOXKAT Jia GH/IAT BO PAMKHTE Ha rnocrojHata Gonect W/uim
MCTOBPEMEHATA NPUMEHA Ha JOTIONIHUTE/IHA Tepanuja.

[Ipy TPETMAHOT Ha LEHTpalHaTa HeBpornaTcka 6osika Mopaju noBpe/ia Ha Me/lysia ClIMHAINC, HECAKAHNTE
peakiuH BO LEJIMHA, HecakaHuTe peakuuu o ctpana Ha LIHC u noceGHO MojaBara Ha COMHONEHIUja Ce
sronemen (Buau 4.4). '

JIOMOHUTESTHUTE PeaKLiMK TIPHjaBEeHH BO TEK HA MOCTMAPKETHHLIKOTO C/IC/IEHE CE CO HEIO3HaTa
(pexBeHLM]a U Ce O3HAUCHH CO umanux (HOHT.

Tenecuu cucremu ®pekBeHLMja Hecaxanu peaku1u

MHpekumrn 1 uHdecTaunu MOMAJIKY YECTH Hazodapusruruc et
HapyuryBama Ha KpBTa K Ha peTKH Heyrponenuja o

JUM(HHOT CUCTEM F2 oA
Hapy1uyBarsa Ha HEMo3HaTa XunepcensumusHocm, anzuoedem, anepeucku
HMYHOJIOLUKMOT CHCTEM (dpexBeHLHja peaxyuu = % &oi
Hapyiysama Ha MeTaboIM3MOT | 4ecTH 3ronemeH aneTut) . - v L/

W Ha MCXpaHaTa MOMaJIKy YeCTL. AHOpeKCHja, XUIIOLIMKeMHja. -~ .
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PFIZER

[McuxujaTpucKH HapyLUyBaH-a

YECTH

MOMAJIKY YECTH

PeTKH
HenozHata dpex.

Eydopuuto pacnonoskenue, KoHdpysuja,
pa3zipasaMBOCT, HAMANyBamke Ha THOUA0TO,
JIe30pHUeHTALIH]a, HHCOMHM]A.
XasyuMHAIMH, TAHUYHU HAaNa/ 1, HEMHP,
BO3HEMHPEHOCT, JIenpecHja, AeNpecuBHO
pacroioKeHue, MPOMEHN Ha PAcONIOMKEHHETO,
AenepcoHaiu3alyja, NoTeIKOTHH BO
MPOHAOTAKETO HA BUCTHHCKH 300POBH,
HeBOOGHYAEHH COHMLITA, MTOKAUeHO THOHIO,
aHoprasmja, arnatHja.

Jlesnnxubuinja, nogo0peHo pacroioKeHHe.
Aepecusnocm

Hapylypatba Ha HEpBHHOT
CHCTEM

MHOTY YeCTH
YEeCTH

TIOMAJIKy 4eCTH

peTKH

HerosHara Qpex.

Bprornaeuiia, COHIMBOCT

Arakcuja, abHopMaliHa KOOPAMHALM]a, TPEMOP,
JMcapTpuja, ociabeHa MeMOpHja, HapyIIEHO
BHMMAaHUE, NIaPECTe3MH, celalyja, HapyIeHa
paMHOTeXa, leTapruja.

CuHKona, CTynop, MUOKJIOHYC, ICHXOMOTOPHA
XUIEPaKTHBHOCT, HAPYLIyBaH-€¢ Ha BKYCOT,
JMCKHUHE3U]a, [0CTypajlHa BPTOIVIaBULIA,
MHTEHLMjaIeH TPEMOP, HUCTarMyc, KOTHHTUBHH
HapyllyBaka, HapyLLyBakhe Ha TOBOPOT,
xurope(IeKcrja, XUIoecTe3n]a, aMHe3H)a,
XHIEPecTe3mja, CeH3aLHK Ha MEYEbe.
XunokuHesuja, HapyLIyBatbe Ha 4yBCTBOTO 32
MUpHC (TTapocMuja), Aurpaduja.

I'yberve ceecm, MeHMANHO HAPYULYBATbE,
anasobonxka, cnabocn.

Hapyuwygama Ha O4HTE

YECTH
MOMAJIKy YeCTH

peTkH

Hero3Hara (pekx.

3amareH BHJ, AUIUIONHjA

Busyenuu HapylyBarba, OTOK Ha OKOTO,
HApYILYBahe Ha BUIHOTO 110J1¢, HaMalleHa OCTPHHA
Ha BUJIOT, O4Ha 00JIKa, ACTCHOTH]a, CYBH O4H,
3roJieMeHa JlakpuMalyja.

['yGetbe Ha nepu(epHOTO BUIHO TOJIE,
OCHMJIONCH]a, M3MEHETA BU3yelHa 171a004YHHCKa
niepuerniuja, poTorcuja, O4Ha HPUTALK]ja,
Muapujasa, crpabusam, BU3yesHa 3a0J1eCHaTOCT.
T'ybeme na guoom, Kepamumuc.

HapyuiyBama Ha yBOTO M Ha
1aGUpHUHTOT

YEeCTH
MOMAaJIKy 4YCCTH

Bprornasuua
Xunepakysuc

CpuieBu HapyLlyBatha

NOMaJIKy 4ecTH
peTku

HenosHata (Qpex.

Taxwukapauja, atproBeHTpUKyIapeH 6nok on I crenen.
Cunyc - TaxuKap/Iuja, CHHYC - OpauKapiyja, CHHyCHa
apuTMHja

Konzecmusna cpyesa cnabocm, npooodicysarse Hd
OT - unmepsanom

BackynapHu HapyllyBarbha

NnoManky 4ecTH

peTKU

3aupBeHyBarbe, HAIUIMBH HA TOTUTHHA, XUIIOTCH3H]a,
XUMEPTEeH3H]a.
IlepudepHo cTyaeHHIIO

PecrniupaTtopHH, TOPAaKaJiHH U
MeIMjacTHHAIHH HapyllyBarba

TIOMANKy 4eCTH
peTku

JlucrHeja, CyLIenhe Ha HOCHATA Cly3HHLA.
Enucrakca, CTerambe BO TPJIOTO, KallIKMLA, HOCHA
KOHTE€CTHja, PUHUTHC, ’p'-lCHse

HerosHara ¢pek. | [ynmonanen edem
['acTpOUHTECTHHANIHH 4eCTH [loBpakatse, cysa ypra K Hcmrrauuja,‘tbna'ryneuuuja
HapylIyBamba IOMAJIKY YECTH AGaomuHanHa m&pﬂremuja, racrp()esoqlareaneu

pediiyke, canusa Ha,xnnepcekpeuﬂja epanHa
XHMIOECTe3Mja. |

<
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-

peTKH
Hero3HaTa (pek.

Acuurt, nankpearutuc, aucdaruja.
Omexysarwe Ha jazuxkom, oujapeja, nayseja

HapyliiyBama Ha KoykaTa ¥ Ha
MOTKO’KHOTO TKHBO

MOMaJIKy 4eCTH
PETKH
Hernos3Hara (pex.

[ManynapeH pai, noTermbe
Vprukapuja, Jlajna rnor
Cmugenc-{lonconog cundpom, npypumyc.

HapyuiyBama Ha MyCKyJIO-
CKEJIETHHOT CUCTEM H Ha
CBP3HHUTE TKHBa

MOMAJIKY HECTH

peTKH

MyCKyJIHO Tpenepetse, OTeKyBatbe Ha 3r1000BuTe,
MYCKYJIHH TPYEBH, MHjaJITHja, apTpanruja, 60Jku Bo
rp6or, GOJIKH BO HO3ETE, BKOUAHETOCT Ha
MYCKYJIUTE.

Pa6ioMH1onM3a, LepBHUKaJieH cra3am, O0/IKu BO
BpPATOT

HapyinyBama Ha ypAHAPHHOT
TpakT u Ha OyOpesuTe

MOMAJIKY YeCTH
peTKH

Hero3HaTa Ppek.

VpuHapHa MHKOHTHHEHLIM]a, T3y pHja.
Penanna cnabocT, onurypuja.
Ypunapna pemenyuja.

Hapywypama Ha
penpoAyKTHBHHOT CHCTEM M Ha
JIOjKUTE

4ecTH
MOMAJIKY YECTH
peTKH

Epexrunna auchyHkumja.

3abaBena ejakynaluja, cekcyanta guchyHKuuja.
AMeHopeja, Teuerbe 01 10jKuTe, OONIKU BO OjKHTE,
JAMCMEHOpeja, XunepTpoduja Ha I0JKUTE

OnuTy HapyllyBamba U cocTojOH
Ha MECTOTO Ha MPUMEHA

YecTH

MoManky 4eCTH

peTku

HernosHara (pek.

HecHrypHOCT TIPH OIEHETO, YYBCTBO HA OTHJaHETOCT,
3amMop, neprdepeH eieM, eJIeMH 10 TEJIOTO

[Marame, CTErame BO rpajuTe, acTeHH|a, Kel,
00/KH, HYBCTBO Ha HENPUjaTHOCT, TPIKH.
['eHepanu3upaH eeM, TPECKa.

Omox Ha nuyemo.

Hcnurysama

YECTH
MOMAJIKy YEeCT¥

peTKH

3roseMyBarbe Ha TEKHHATA.

[Nokauysame Ha KpeaTHH (oc(okHHaszaTa BO KPBTa,
roKavyBare Ha aJlaHiH aMHHOTpaHc(epasara,
MoKadyBar-e Ha acraprar aMHHOTpaHCpepasara,
Hama/lyBame Ha OpojoT Ha TPOMOOLMTHTE.
[TokauyBae Ha MIMKO3aTa BO KPBTA, HAMATyBakbe
Ha KaJIMyMOT, HaMaJTyBarbe Ha 6pojoT Ha
JIEYKOLUTUTE, NOKAUYBae HA KPBHHOT KPeaTHHHH,
HaMaJlyBame Ha TeKMHATA.

T1o NPEKMHOT Ha KPATKOTPajHOTO WK Ha JI0ITOTPajHOTO JIEKYBakbe cO nperadasmH, Kaj HEeKOW MaLUeHTH Ce
3a6eNekaH CHMITOMH Ha aliCTHHEHLMja Kako HHCOMHMja, 1aBobonKa, Hay3eja, 1japeja, TpuIl, HepBO3a,
jenpecuja, Gonku, oTetbe 1 Bproriasuua. [aruenture Tpeba 3a oBa 1a OMAAT MHOPMUPAHHU NIPE

IMOYETOK Ha JICKYBambETO.

Hema nopatouu geka yectorara ¥ CUJIMHATa Ha al'lCTl/]HGHLlHj‘dJ'IHHTe CHMIITOMH 3aBHCH O]1 1OJLKHHATa Ha
JIEKYBaH€TO WK O[] Jo3aTa Ha nperaﬁanuﬂ.

4.9 IIpenosupame

[Tpu npenosupatse 10 15 g, He Guna 3abenekana nojasa Ha HEOUCKYBAHU HECAaKaHH nejcTBa.

Guse COHIMBOCT, KOH(DY3H]ja, BO30Yy/1a U HEMHP.

Iy Z \
TpermaHoT Ha Mpe/1o3nparke co nperabaauHOT C& COCTOH OJI OIILUTHTE wfepku Ha no;:mpmxa i Jlokonky e
notpebHo xemoaujanusa (Buau nen 4.2 tabena 1). :
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5.  ®APMAKOJIOLIKH CBOJCTBA
5.1 dapMaKoIHHAMCKH CBOjCTBA

dapMakoTepaneBTCKa rpyrna: aHTHENWICHITHIH. -
ATC kon: NO3AX16.

AKTHBHATA CYNCTaHLKja, NPperabaluHOT NPeTCTaByBa aHajlor Ha raMa-aMuHOOyTepHaTa kucenusa [(S)-3-
(aminomethyl)-5-methylhexanoic acid].

MexaHu3aM Ha JA€|CTRO

[IperabanuHOT ce Bp3yBa 3a MOMOIIHATA MO/SMHHIA (0l2-0 IPOTEHH) HA BOJTANKHO - 3aBUCHUTE
i 3
KaJILMYMOBM KaHAIIW BO LICHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM, CUJIHO HCTHCKYBA]JKI IO ["H]-rabaneHTHUHOT.

KJIMHUYKH CTYOHH

Heeponamcka 6onka

IIperabanuHOT MOKaXall KIMHHYKA e(PUKACHOCT BO CTY/IMH Ha MIALMEHTH CO nujabeTHuHa HEBPOMATH]a,
[OCTXEpIIETHYHA HEBPAIITKja | MOBPEIH Ha pOeTHHOT MO30K. Heropara e(pMKAaCHOCT He € UCITUTYBaHA Kaj
JIpyTd THIIOBH HEBpomnaTcka bonka.

Iperabanuuot Guin UenuTyBai Bo 10 KOHTPOIUPAHK KIIMHUYKH CTY MK BO TPACHE 110 13 nepenw co
npuMeHa Ha jo3a 2 matu aaesHo (BID) v go 8 Henenu co 103upate 3 natu gqueeno (TID). YTepaeHo e nexka
CHIYPHOCHHMOT Mpogmi1 ¥ eUKacHOCTA Kaj 1BaTa HauHHa Ha aJIMHHUCTPAIHja € MHOT'Y CJIMUEH.

Bo KIMHKUKHM cTyau 10 12 Henenu kaj ABaTa Bua Goika, nepuepHaTa U USHTpaNHATA, HAMATyBakbe Ha
Gonkara 6uno 3abesexkaHo 1o 1 ceiMuIa H TOj e(peKT ce OAPIKYBal BO TEK Ha LCJHOT TPETMaH.

Bo KOHTpONHpaHa KIMHHYKA CTY/IMja Kaj IALMEHTH O MepuepHa HeBponaTcka Goska, 50% nopobpyBarme
Ha CKOpOT Ha Donka e 3abenesxaHo Kaj 35% o/ nauMeHTHTe TPETUPAHH CO nperaGanu Bo criopeaba co 18%
Kaj marenTH Tpetrpanu co miauebo. Kaj nauuenrure 63 3HALM Ha COMHOJIEHLIMja BaKBO MOA00pYBate
uMaso Bo 33% cilydau OJl TPETHPAHUTE MALHEHTH CO Mperabajiut, BO criopenba co 18% on TpetupaHuTe
namuenTy co wiane6o. IauueHTHTe CO COMHOEHIIMja UMaJIe CTankKa Ha O/IroBop 48% Kaj TpeTHPaHUTE CO
nperabanui 1 16% Kaj TpeTHpanute co raneo.

Bo KOHTPONMPAHH KJIMHUYKH CTY/IMH Kaj IEHTpalHaTa HeBponarcka 6osika 22% oJ1 MalUeHTUTE TPETHPAHH
co mperabanun v 7% O NALMEHTHUTE Ha Tialebo nokaxkane 50% nomoOpyBame Ha CKOPOT Ha OoJikaTa.

Enunencuja

EdukacrHocTa ofi IpUMeHaTa Ha nperadannt 6uia MCIIMTYBaHA BO TPH KOHTPOJIMPaHH KIMHHUKK CTYIIMH CO
BpeMeTpaetse ol 12 CeAMMLM, CO 103Upatbe 2 Wik 3 NaTH Ha JIcH. M nBere noszuparba MoKakane MHOTY
CIIMvHA eUKACHOCT M CUIyPHOCEH TpoduiI.

Hamanypare Ha (ppeKBEHLM]aTa HA HAMTAAUTE € MOCTHIHATA [0 €/IHA CEAMHLIA.
Ienepanusupanu anxcuosnu napyuysarsa (I'AH)

M3Be/eHH ce 6 KOHTPONMPAHH CTY/IHH CO BPEMETpaeke 0 4-6 CeMULM, BO CTy/IMja CO NOCTapH MalUeHTH
OJ1 § CE/IMMLIM M JJONTOTPajHa CTy/Mja 3a IPEBEHIIMja Ha PEJIAlC CO ABOjHO-CleNna (asa.Ha [IpeBeHLHja Ha
Pl 3

pesanc Bo Tpacke ofi 6 Mecena. / \:
/f{; :(‘ o :i‘: '-\ )
OnechyBarse Ha cummromute Ha AH, cmeTanu cniopen Xamurron (Hamilton Pmélety’ Rating Scale HAM-A)
e & 55 2w =l

<

zabenexaHo e 1o npeara ceaAMHLa Ol TPETMaHOT. i
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B0 KOHTPOJIMPaHH KIIMHHYKH CTYIUH (CO BPEMETPAEH:E OL 4-8 cenmul), 52% ol NallMEHTUTE Ha TPETMaH
co nperabanun U 38% O NALHUEHTUTE HA TPETMAH CO nnaue6o umane Hajmanky 50% noaobpysarme Cropea
ckanata Ha HAM-A, Ha KpajoT Ha HCIIUTYBaHETO.

BO KOHTOJIMPAHH CTY/UH, Kaj TIOBMCOK NPOLCHT MALMEHTH TPETHPAHH CO nperabanuy Ouio 3abenexato
3aMaTyBarbe Ha BHIOT BO Cropeada co TPETHPaHHTE NalieHTH CO naue6o, 1To Bo Hajronem 6poj ciryvau
ce pellaBa O IPOAOIDKYBak:E Ha Tepanujara. Bo ckion Ha KIIMHHYKHTE CTY/IMH BIUTYHCHH CC o(ranmo-
JIOIIKH HCIUTYBaba Kaj Haj 3 600 nanuenTy (Luto BKIydyBaje NpoBepKa Ha OCTpUHATA Ha BUAOT,

TeCT HA BHHOTO TONIE ¥ MPOLUHPEHH BYHIOCKONCI'M HCIMTYBakba). Kaj OBHE NallMeHTH OCTPUHATA HA
BUIOT € HaMasieHa Kaj 6,5% oJ1 MauueHTHTe TPETUPAHHU CO nperabanun, a kaj 4,8% o/ NalMeHTUTE
tpetupanu co nnauebo. [lpomMeHn Ha BUAHOTO T0NIE CE npoHajaenu kaj 12,4% oji naludeHTHTe TPETHPaHH
co nperabanu 1 Kaj 11,7% o MALHEHTUTE TPETUPAHH CO rnauebo. @yHayCKONCKH TIPOMEHH Ce
npoHajaeHy kaj 1,7% oj nauueHTuTe TPETHpaHu co nperabanuit 1 kaj 2,1% 0J1 MalHeHTHTE TPETUPAHH CO
manebo.

52  @®apMAKOKHHETCKH CBOjCTBA

dapMakoKMHETHKATA Ha Nperabajiit BO cocToj6a Ha pamHoTesKa (steady state) e ciiiHa Kaj 3/IpaBH
N0GPOBOIIIM, TIALMEHTH CO EMJIENICHja KOU NPUMAAT AHTHETTHIICTITHIIH 1 Kaj NatkeHTH o XpoHu4Ha OoKa.

Ancopnuuja
[IperabanuHoT ce pecopbupa 6p30, AajieH BO YCI0uH 3 NPUCYCTBO HA XPaHa U HAjBUCOKHTE IIa3MaTCKH

KOHLEHTPALMHU ce JIOCTHrHyBaaT BO POk o/ 1 vac, 6e3 orjien JAIM ce aAMHHUCTpHpa KaKo rnoelMHeYHa WK
KkaKo nosekekpaTHa n103a. [lepopannara GHOPACTIONONITMBOCT C€ NPOLCHYBa Ha >90% | He 3aBHCH O]1
npuMeHeTara jjo3ara. CoctojbaTa Ha IMHAMUUHA PAMHOTE A HA JICKOT (steady state) ce nocTUrHyBa 3a

24 110 48 uaca, ro nopekekpaTHa aaMUHKCTpanuja. Cramkara Ha ancopriyja Ha nperabajJuHOT AaJIeH
3a€/1HO CO XPaHa Ce HaMallyBa, CO HaMalTyBambeTo Ha Cy 32 npudmKHO 25-30%, 1 cO NPOLO/IKYBALETO
Ha Tnax Ha puOIIKHO 2,5 yaca. Cenax, aMUHHCTPUPAILETO nperabajivH co XpaHa HeMa KITHHHYKH
curHuuKaHTeH e(eKT Ha CTCIIEHOT Ha arncoprLuja.

JucTpubynuja

Bo npeTkIMHUYKY CTY/IMH € IOKAXKaHO feKa nperabajJMHOT ja MUHYBA KPBHO-MO301HATA Oapuepa Kaj
PJIyBLIH, CTAOPIM U Kaj MajMyHH. TToKakaHo ¢ IeKa ja MHHYBa IL1aLCHTaTa Kaj CTAOPLM M Ce Haora BO
MJIEKOTO Ha JKeHKUTE BO jakraruja. Kaj iyle, npURHAHKOT BOJYMEH Ha aucTpulyLuja Ha nperabanuHoT o
repopaHa aAMHHHCTPALHja € NPUOJIMKHO 0,56 I/kg. [perabanuHOT HE Ce BP3yBa 3a MJIa3MaTCKUTE
NPOTEHHH.

Metabonuzam

Kaj jiyfeTo MeTaGoaM3MOT Ha TiperabalinH € 3aHeMAapIE. [lo npuMeHa Ha /(03a 03Hau€Ha CO palMiOaKTHBEH
MapKep, BO ypUHATA € YTBP/ICHO NPHUCYCTBO Ha npubmkHo 98% o1 paiuoaKTHBHOCTA, BO ¢dopma Ha
HerpomeneT nperabanuy. Ha N-MeTHIupaHuoT AepuBaT Ha nperaGaJMHOT, KOj € [ABHHOT META0OJIHT BO
ypuHara, orrara camo 0,9% ofl pafiiOaKTHBHOCTA. [IpeTKJIMHUYKATE CTY/IMH MTOKaXKaJIe /IeKa Hema
patemusaimja ol S-eHaHTHOMEpOT BO R-enaHTHOMEP.

EnuMuHaLdja
[TperabanuHOT, IJ1ABHO, CE eIMMHHMPA OJI CHCTEMCKATa LMPKYJIalja co peHanHa eKCKpelrja Kako

HenpoMeHeT Jiek. CpeaHara BpeAHOCT Ha [OJIY’KHE )TOT Ha enMMHHALM]ja u3HecyBa 6,3 yaca. KnupeHcoT Ha
nperaGaiiH Ofl IU1a3MaTa W PEHATHHOT KIMPEHC Ce NPaBoMpOropHIHOHAIHH Ha KJIMPEHCOT Ha KPeaTHHHH

(Buam 5.2 PeHasHO OLITETYBAbE). TN
Kaj manmentute co HamajieHa 6yoperxHa (yHKLMja UM Kaj OHUE Ha Jinjar M3a,f.;feon XOJHO €7
npucriocobyBare Ha jo3ata (Buau 4.2 Tab. 1). [/ R o

JIuneapHoCT/HENHHEAPHOCT

DapMaKOKUHETHKATA Ha nperabaliH e TMHeapHa coraacHo JIHEBHO-JI03HHOT pescim. Murep- -/
WHIMBHyaHUOT (PapMaKOKHHETCKH BapHjaOHIIHMTET € HU30K (<20). dapmakoKMHETHKATA TIPH

®eppyapu 2011 9



LYRICA® kancynu, TBpau PFIZER
36upen uzsewimaj 3a 0cobuHume Ha 1eKom

HOBEI’{GI{paTHO J03Hpame MOKE fa Cce NpeaBUaH O NMoAaTOLHUTE 34 [pHUMeHaTa Ha €HOKpaTHa 1034, nopaaH
IITO, HE € I]OTPB6H0 clieeHe Ha MIa3MaTCKHTE KOHLICHTPAallHH Ha HperaﬁaﬂHHOT.

dapMaKOKHHETHKA Kaj NOCeOHH rpyny NauueHTH

Ilon
KJIMHMUKHTE MCITATYBaba NOKaXkalie Aeka roJioT HeMa KIIHHHYKH CUrHU()MKAHTHO BIMjaHHME Ha
M1a3MATCKUTE KOHLIGHTPALMH Ha peradanuHor.

Bybpeoscro oumemysarse

KJIMpeHcoT Ha nperabanyH ¢ NPaBonpoNopLIHOHANICH HA KIMPEHCOT Ha KPEATHHUH. [peradbanuuor
YCTMELHO MOYXKe A1a Ce OTCTPaHH OJ fjlasMaTa co xemoaujannza (1o 4 - yacoBHa Jiujanu3a, KOHLEHTpalyjaTa
na niperabasnun ce HamasyBa 3a 50%). buzejku peranHara eIMMMHALM]a € HajBayKeH HaYWH 32
OTCTpaHyBambe, kaj NAIMEHTUTE CO PEHATHU OLITETYBaHa HEOMXOMHO € HAMAIYBatbe Ha /103aTa, ORHOCHO
3roJiEMyBaibe Ha MCTaTa 110 3aBplieHaTa xemopujanusa (Buau 4.2 Tad. 1).

Xenamanno outmemyearee

Kaj marueHTH cO OLUTeTeHa XenaTanHa dyHKuMja He ce HanpaBeHy crieuuduuHr HapMaKOKMHETCKHU
cTymuu, Guaejku nperabanuHOT He MOJIEXH Ha 3HAYacH MeTaboJIM3aM M Ce eKCKPeTHPa NPEAOMHHAHTHO
KAKO HEMPOMEHET BO ypHHATa. 3apajiu TOa, He Ce OUCKYBa IKa XeTaTalHOTO OLITCTYBAE CHIHH(UKAHTHO
6W ja MPOMEHMIIO MIA3MaTCKATa KOHLIEHTpaLuja Ha nperadaiuH.

Hocmapu nayuenmu (nao 65 200unu)

Co 3rojieMyBarbe Ha BO3PacTa Ce OUEeKyBa KIMPEHCOT Ha nperabanuH aa ce Hamanysa. OBa HaMayBame ce
o6jacHyBa CO HAMalyBake Ha KIIMPEHCOT HA KPEATHHMH KOE € MOBP3aHO CO 3TONEMYBathe Ha BO3PacTd.
3apamu Toa MOXKe Ja Oune noTpeGHO HaManyBarbe (4a 103aTa Ha niperabaiMi Kaj MaLMEHTH Ka] KOW MOCTOU
KoMrpomuTHpana OyoperxHa GyHKLHja Koja Ce IO/DKU Ha O/IMMHATATA BO3PACT (Brimu 4.2 Tab. 1).

53  IIpeTKJIHHHYKH IOJATOUH 32 Ge30e(HOCTA HA MEJMUMHCKHOT POH3BOA

Bo cTaHgapiHy CTY/MH 3a yTBpAyBatbe Ha 6e3denHocTa Kaj YKHBOTHH, NperadajMHOT Aa/ieH BO KIIMHUYKH
peneBaHTHH [03H Ce NoJHeCYBa 106po. Bo cTyuu 3a yTBpAyBathe TOKCHUHOCT Kaj CTAOPLM M Kaj MajMyHH,
NpHU NIpEMEHa Ha TIOBTOPYBAHH J103H, 3a6e/Iekanu ce eeKTH Bp3 [THC kou BK/1y4uyBajle XHIIOAKTHBHOCT,
XHMIEPAKTHBHOCT ¥ aTaKCHja. 3rojieMeHa HHIM/ICHIA Ha peTHHATIHA arpoduja BoobHuaeHo 3abenexyBaHa
Kaj noctapy anbMHO CTAOPLH, YTBPACHA € 10 MOJIOTrOTPAjHO H3NOXKYBalbe Ha MperabaMHOT BO A03H = 5
[Ty TIOTOJIEMH O/ IPOCEYHATA XyMaHa eKCIIO3HIIMja, IPH MaKCHMAIHATA NperiopaaHa KIMH1Ka 103a.

[perabanHHOT He MOKAKAN TEPATOTEHOCT Kaj MIyBIH, CTAOPLH H Kaj 3ajauu. DeTanHaTa TOKCHYHOCT Kaj
CTAOPIM U Kaj 3ajallH Ce jaBK/Ia MPH eKCIIO3ULIM]a Ha 3HAYMTENHO MOBUCOKH JIO3H O/l eKCIIO3ULINjaTa Kaj
nyfe. Bo cTy/iuH 3a npeHaTaIHaTa/oCTHATAIHA TOKCHYHOCT nperabagMHOT NPEAN3BHKAN TOKCHYHOCT BO
PA3BUTOKOT Ha MOTOMCTBOTO MPH EKCHIO3ULIM]A = 2 IATH NOroJiema O/ MakCHMalHaTa eKcrosuuyja Kaj ayrfe.

Bazupajku ce Ha pe3yJITaTHTE OJ1 CepHja Ha in Vitro 1 Ha in Vivo TECTOBM, YTBP/EHO € [ieKa MperabaquHoOT
HEMAa FeHOTOKCHYCH MOTEHLH]al.

V3Be/IeHHU Ce BeroMIIHH CTY/IMH 33 YTBPAYBarbe Ha KaHLEPOreHHOT NOTEHLMjal Ha nperabajuHoT
CIIPOBE/ICHH Kaj CTAOpLM U Kaj riyBuM. Kaj craopuute He Guna 3abesieskana nojapa Ha TYMOPH NpH
ekcriosnumja 24 naTH NOBMCOKA OJ Taa Kaj XyMaHata MoMyJ1aluja, Co MakCMMaJIHO Mperiopatiaia 11032 o
600 mg/nen. Kaj riysun, He Guna 3abenerxana ojasa Ha 3ro/ieMeHa MHUH/CHIA Ha TYMOPH MpH
EKCIO3ULMja CIMYHA HA CPEJIHA EKCTIO3MLIM]a Kaj Jlyl'e, HO MPH MOBUCOKA eKCIo3HLja D10 3abeneKaHo
3roJieMyBame Ha HHLWCHLATA HA XeMAaHrMOCapKO' 11. Herenereknor Mexaﬂugei;frin- Ha npe/IM3BHKYBatbe
TYMOpH Kaj TJIyBLM Ce JOJDKH Ha IPOMEHa BO TPOMOOUMTHTE, acolMpata cg/pomiepannja Ha
eroTentuTe Knetkd. TakBi MPOMEHH Ha TPOMOOLITHTE HE Ce jaBHiTe Kajj TA0PUM K] slyfe kqu Gune Ha
KpaTKOTPajHO WJIH Ha OrpaHHyeHa [0/roTpajHa ekcnosuumja Ha nperabasun. Hema NOAATOLM KOH OH
cyrepupae TOCTOEHbE PU3HK Kaj XyMaHaTa [oMyiaiuja. ' e &
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Kaj MJIa/i CTAOPLM, THIIOBHTE Ha TOKCHYHOCT HE CC PA3IMKyBaJIe KBAIMTATHEHO O/ THE Kaj BO3pACHH
craopiy. Cenak, Miaj{Te CTaOpLM TOKaXKaIe NOBHCOKA 1y BCTBUTE/IHOCT. [Ipu TepaneBTcka eKcroshLuja
¥Ma MOJATOLM 34 [10jaBa Ha KIMHMYKY 3HALM OJ1 CTpaHa Ha [{HC kako XWrepakTHBHOCT ¥ OpyKCH3aM, U
HEKOM TIPOMEHH BO PacTOT (MHHIIHBA CyTpecHja Ha nobusatbe TexuHa). BianjaHueTo BO morien Ha
€CTPYCHHOT LIUKITYC € 3a0eIeXaHO PU EKCIO3MLM]a 5 NIaTH NOrofema o/t pe/BHAcHaTa TepaneBTCKa
eKCIIO3MLMja Kaj XyMaHaTa nomynaudja. HamaseH 0AroBop Ha akycTHEH CTpec © zabenexan Kaj MIaau
cTaopuy 1o | 10 2 HeJIeNH co NPUMEeHa Ha JIBanaTy MOBHCOKA EKCIIO3HIIMja OJI TEpANeBTCKaTa EKCHIO3ULM]a
Kaj XymaHata nonynanuja. OBoj eekT ueuesHa ACBeT Helle/I1 10 eKCIIO3HIIMjaTa.

6. ®APMAIEBTCKH OCOBEHOCTHU
6.1 JIncTa HA eKCUHIHEeHTH

JIMPHKA 25 mg Karncyiu, TBpAH

- Codpaicuna na Kancynama: J1aKT03a MOHOXHUPAT, MICHKAPEH CKpOO, TaJIK.

- Teno na kancyaama: JKEJNATHH, TUTAH JTHOKCH]L (F171), natpuym jaypuncyindar, KONOHAAICH CHITHLYM
nrokcus, 6e3BOAEH, MPOYMCTEHA BOJA.

- ITevamapcko macmuno: WesaK, LPH JKENe3eH OKCHA (E172), nponuieH riMKol, KajiiyM XHAPOKCH]L.

JIHPHKA 50 mg kancynu, TBpau

- Codpoicuna na Kancynama. NaKTo3a MOHOXHM/IPAT, MCHKApEeH cKkpo0, Tajk.

- Teno na xkancynama: JeJaTthHH, TUTAH JTHOKCH] (E171), naTpuyMm saypuicy/ihar, KoIouIaneH CUtiiuuym
IMOKCHA, 6e3BOJIEH, IPOYHCTEHA BOJA.

- ITevamapcko macmuno. MeNaK, LPH Kee3eH OKCHIL (E172), npoIuieH Ko/, KalnyM XHIPOKCHA

JIHPHKA 75 mg Karncyiu, TBpau

- Codpaicunda Ha Kancyaama. 1akTo3a MOHOXHAPAT, MHCHKAPEH CKpoO, TaJIK.

- Teno Ha kancynama: KenaTuH, THTaH JIMOKCHI, (E171), narpiym naypuicyndar, KoJIOHINEeH CHTHLHYM
nuokcu, 6e3Bo/ieH, IPOYMCTEHA BOJA, LPBEH KLIC3CH OKCHIL (E172).

- [Tewamapcko macmuno: MWeNaK, IPH HKEJC3CH OKCH/L (E172), npornuiieH KWKo, KaIHyM XHIPOKCHIL.

JIHPHKA 150 mg kancynu, TBPAH

- Codpaicuna na Kancyiama. NaKkro3a MOHOXHMAPAT, NHCHKapeH CKpOoO, TalIK.

- Teno na xancynama: JENATHH, TATAH JAHOKCH] (E171), natpiyM naypuicyndar, KonouaaieH CHIHLHYM
JHOKCH, Oe3B0JIeH, TIPOYHCTEHA BOJA.

- ITeuamapero macmuno: WeNaK, LpH JKEIE3eH OKCUL (E172), npornuieH MNIMKOJIL, KalnyM XHAPOKCHA.

JIHPHKA 300 mg kancyJid, TBpAH
- Codparcuna na Kancynama: NaKTo3a MOHOXH/PAT, MHEHKapeH CKpoO, TANK. B
- Teno na kancynama: KENATHH, TUTAH JTHOKCHA (E171), naTpuym naypuncyida i{qno}mqﬁé\;{ CHITULIMYM

o %

JIMOKCHJL, 6e3BOJIEH, ITPOUUCTEHA BOJIA, LPBEH JKEJIC3CH OKCH/L (E172). /” ¥ o0 AN\
- ITeuamapcko Macmuio: 1WeNaK, LpH JKeIe3eH OKCHIL (E172), nponien TiIMKO, KamuyM XHAPOKCHIL.
{ { : 3 > 31

6.2 HMHKoMOaTHOMIHOCT

He e annukaTHBHO.

6.3 Pox Ha Tpaeme

3 (TpH) rOOUHH.

6.4  IloceDHH MepKH HA UyBame

OBoj ek He Gapa mocebHU YCIIOBH 32 UyBarbe.
JIEKOT JIA CE UYYBA HA MECTA HETOCTAITHM 3A JELA!
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6.5 Omnuc ¥ coap:KHHA HA NAKYBAILETO

PVC/anymunuym Gnucrep Koj coapaku 14 wim 56 TBpAM Kancyu.

6.6 IoceGHH MepKH HA NPETHA3JIHBOCT IPH OTCTPAHYBA-€ HA ynorpeGenuoT JeK HIH Ha

OTNANHHTE MATEPHJATH H PAKYBAHE CO JIEKOT

Hema rocebHH ynaTcTBa 3a OTCTpaHyBame.

7.  HOCUTEJI HA PEHIEHHUETO 3A CTABAILE BO IIPOMET

AJIKAJIOU]T KOHC NOOEJI
Byi1. Anexcanpap Makenoncku 12,
1000 Ckonje, P. MakenoHuja

8. IMPOMU3BOJIUTEJI

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg, Mooswaldallee 1
79090 Freiburg, I'epmanuja

9. BPOJU JATYM HA PEHIEHHETO 3A CTABAIGE BO IPOMET

JIMPHKA 25 mg x 14:

JIMPUKA 50 mg x 14:

JIMPUKA 75 mg x 14: 15-3182/10 0x 31.08.2010
JIMPUKA 75 mg x 56: 15-3609/10 on 31.08.2010
JIMPUKA 150 mg x 14: 15-3183/10 01 31.08.2010
JIMPHUKA 150 mg x 56: 15-3610/10 on 31.08.2010
JIUPHUKA 300 mg x 14: 15-3184/10 01 31.08.2010
JIUPUKA 300 mg x 56: 15-3611/10 on 31.08.201C.

10. JIATYM HA IIPBATA PETMCTPAIIMJA/OBHOBA HA PEI'’HCTPAIIMJATA

31.08.2010

BO 57 £\
11. JATYM HA PEBI3HJA HA TEKCTOT. '\

Despyapu 2011 roguna

Mespyapu 2011

PFIZER

12



