35UPEH U3BEILITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

ALVOTADIN
0.5 mg/ml nepopaJien pacTBop
desloratadine

1.UME HA JIEKOT
ALVOTADIN 0.5 mg/ml nepopanen pacTBop

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB
Enen ml o nepopanuuot pactBop ALVOTADIN coapiku 0.5 mg aecioparaiuH.
[ToMowHK cyncTanimu co no3xaro aejctBo: 105 mg/ml copburo.

Lenocnama nucma na excyunuencu e oaoena 6o oen 6. 1.

3. DAPMAIEBTCKH ®OPMU
[lepopanen pactsop.
bucrap, 6e300eH pacTBOp €O OBOLIEH BKYC.

4 KIMHUYKHU OCOBHUHU
4.1.TEPANIEBTCKN UH/IMKALINA
ALVOTADIN e HameHeT 3a BO3pacHH, ajoJieCieHTH M jeua nocrapu oa | roauua 3a
0JIECHYBaHE Ha CUMIITOMMTE Ha:
e Aneprucku puHuTuc (Buaere aen S.1)
e VYprukapuja (Buaere aen S.1).

4.2, 103UPAILE U HAUUH HA YIIOTPEBA

JMo3upame

Bospachu u adoaecyenmu (=12 200unu): lpenopayanara no3a e 10 ml (5 mg) oa nepopaiHuoT
pacTBOp, €/IHAlll Ha JIeH, HE3aBUCHO O/1 BPEMETO M PacrnopeioT Ha 00poLuTe.

lledujampucku nayuenmu

JlokTopoT Tpeba Ja e uHpopMHUpaH Jeka MoBeKeTO cilyyan Ha ajeprucKv PUHMT Kaj Aeua rnoj 2
FOAMHM ce co MH(EeKTUBHA eTvosoruja (Buaere jein 4.4.) ¥ He MOCTOjaT MOAATOUM KOW ja
MOPXKYBAaT MPUMEHATa Ha JEeC/IOpaTajvH MepopaieH pacTBOp, 3a TPeTMaH Ha MHPEKTHBEH
PHUHUT.

-Jeya na eozpacm 00 1-5 2oounu: 2.5 ml (1.25 mg) o4 nepopasHUOT pacTBOp, €AHALL Ha JICH.
-Jleya na éospacm 00 6-11 2o0unu: 5 ml (2.5 mg) o1 NepoOpasHUOT pacTBOP, €AHALI HA JICH.

He e yrBpaeHa edukacHocta u Oesbenrocta oa ynorpeba Ha pmecnopartaaud 0,5 mg/ml
pacTBOp 3a nepopajna yrnorpeda kaj jeua Ha Bo3pacT noj | roauna. He mocrojar pocramiu
MOJATOLH.

[Toctojar orpaHW4yeHHd MOAATOLM OJ KIMHUYKK CTYIWH 32 A OCT 01 yrnoTpeda Ha
JIECI0paTaiMt Kaj a0eceHTH Ha BospacT o1 12-17 roannu (g




MHTEPMUTEHTHHOT aleprucKu PUHUTUC (NPUCYCTBO HAa CUMNTOMMTE BO BPEMEHCKH TMEPHOJ
MOKparok oA 4 jaeHa BO HejenaTa WM nomaiky ojd 4 Heaenu) Tpeba jaa ce TpeTHpa BO
COMIACHOCT €O MCTOpPHMjaTa Ha MalKeHTOT M 10 MOBJICKYBabe HA CUMITTOMUTE TPETMAHOT Tpeba
1a ce npekuue. [1pu NOBTOPHO jaByBarbe HA CUMNTOMHM Tpeba ja ce Npoa0JKHK CO Tepanujara.
Bo cayuaj Ha nep3svCTEHTEH aNepriuCkd PUHUTHC (MPUCYCTBO HA CMMTIIOMM BO TEKOT Ha 24
JIeHa/HeIeTHO WM Haj 4 HeJesiM) Ha NalMeHToT Tpeba aa My ce rpernopaya KOHTHHyWpaHa
ynotpeba Ha JIEKOT BO MEPUOJOT KOTa € U3J107KEH Ha ajlepreHorT.

Hayun Ha anaukanuja
[lepopanHa npumeHa.
JlekoT MOXe Ja ce 3emMa HEe3aBUCHO 0J1 pacropeoT Ha 0OpoLHUTE.

4.3. KOHTPAUHINKALINHN

e [IpeoceTIMBOCT HA aKTUBHATA CYNCTAHIM]a, HA HEKOja 0J1 MOMOLIHHUTE COCTOJKH Ha JIEKOT
(HaBeaeHH Bo je 6.1) UM Ha JlopaTainH.

44 MEPKHN HA IIPETITA3JIMBOCT U NPEAYIIPEAYBAIbE

Jlecnopataaut Tpeba jia ce aJIMMHACTPUPA CO MPETNa3/IMBOCT Kaj MALMEHTH CO MEIMLIMHCKA UITH
damunnjapHa UCTOPHja Ha HaMaju, a IIaBHO Maiu Jiela, KoM ce MoBeke Mo/UI0KHU Ha pa3Boj Ha
HOBM Hamajau MpW TPETMaH co jJecjoparauH. 3/paBCTBEHUTE pabOTHHULM MOKE Ja Mmaar BO

MpejBM NPEKUH Ha Jec/opaTajMH Kaj NMalueHTH KOW J0KMBeasle Hanaau jojaeka Ouie Ha
Teparnuja.

Ileoujampucka nonyaayuja
Kaj neuara Ha BO3pacT noj 2 rojMHu 0co0CHO € TEeLIKO Ja ce YTBPJAM AMjarHo3a Ha ajleprucku
PUHUTHUC BO OJIHOC Ha jApyrure ¢popmu Ha puHUTHC. Tpeba na ce 00pHe BHUMaHUE Ha OTCYCTBOTO
Ha CHMNTOMM Ha HWHQEKlIMja Ha TOPHUOT pECIUPATOPEH CUCTEM WM Ha CTPYKTYPHH
aOHOpMaJIHOCTH, Jla ce HarpaBW JeTajeH Mperjie/l Ha NalMeHToT | a Ce 3eMe aHamHesa, Ja ce
HanpaBaT COO/IBETHHU J1adapaTOPUCKK UCIIUTYBaba KAaKo M KOKHU TECTOBHM 3a ajepruja.

Okony 6% 0j BO3pacHUTE MauMeHTH M jeuara Ha BospacT 2-11 roaunu cnabo ro
MeTaboaM3Mpaar JAecjopaTajini v 1o anjudkalujara ce U3J10)KEHH Ha MOBMCOKA KOHLEHTpalluja
0/ aKTHBHaTa cyrncraHuuja (Buaere aen 5.2). besdenHocra o ynotpeba Ha JecioparaiuH Kaj
Jela Ha Bo3pacT o 2-11 roanHu Kou ciabo ro meraboaM3MpaaT JEKOT € ucTa co Oe3benHocTa
o ynotpeba Ha JeKOT Kaj HOPMaJIHUTE MaLUEHTH.

He ce u3BeaeHu CTyaMM 3a MnpoleHKa Ha eeKToT oj ynorpeda Ha AeciopaTauH Kaj aeua <2
rOJIMHU KOU cj1abo ro Mmetaboau3upaar JIEKOT.

Bo cnyuaj Ha teika penanna uucypuunenuja ALVOTADIN, pactBop 3a nepopaiina ynorpe6da
Tpeba J1a ce MpUMeHyBa CO 3roJIeMeHH MEPKH Ha NPeTnasinBocT (BUaere aen 5.2).

Jlekor ALVOTADIN coapxu copouron. IlauueHTute co peTka BpoAeHa WTOJEpaHLMja Ha
GpyKTO3a, HEAOCTATOK HA CH3MMOT caxapas3a-u3oMalTa3a WM KOM MMaar JIMKO3a/ranakrosa
MasarncoprniuoHeH CUHAPOM He Tpeba aa ro ynorpedyBaar JIeKOT




4.5.MHTEPAKLIUU CO APYT'U JIEKOBU U IPYT'U UHTEPAKIIUU

[Ipy ko-aagMHMHHMCTpalLMja HA €PUTPOMULMH MIIM KETOKOHA30Jl CO jJecjoparaiuH Tabnetu 3a
BpEME Ha KJIMHUYKWTE WCIIUTYBawa He O0ea perucTpupaHd KIMHUYKU PEICBAHTHU MHTEpPAKLMU
(Buaete nen S.1).

[lenujarpucka nonynanmja:
Ctyzanu 3a uHTEpaKUMKU Ouiie CIIPOBEICHHM CaMo Kaj BO3PaCHHU.

McroBpemenara ynorpeba Ha jaeciaopatajMH TabJeTH M ajKoXOJl 32 BpeMe Ha ejlHa KJIMHHUYKa
CTyauja 3a apmMaKoIOUIKK HHTEpaKLIMK He 10BEe 10 NOTEHLUpame Ha eheKTOT Ha aaKoXoJaoT
Bp3 crnocoOHocTa 3a nepdopmaHcy Ha naudeHToT (Buaere aen S.1). Cenak, npu nocrt-
MapKeTHHIIKa ynoTtpeda, Ouie npujaBeHW cllydad Ha HEeToJIepaHUMja W WHTOKCUKAllMja OJl
aJIKoXoJ1. 3aToa, ce npenopayvypa NpeTa3auBOCT JIOKOJIKY €€ 3eMa HCTOBPEMEHO CO alKOXOJl.

4.6.bPEMEHOCT U JOEIE :

Bbpemenoct

['onem Opoj noparoun kaj Opemenu xeuu (rmoseke ox 1000 pesynratu Bo OpemMeHOCT), He
yKaKyBaaT TnoCToewe Ha MaidopMaTMBHA HUTY (eTo/HeoHaTalHa TOKCHMYHOCT Ha
JeciopaTaimH.

Bp3 ocHoBa Ha pesyarature J00MEHM O €KCNEPUMEHTAIHUTE CTYAMH M3BEICHH Kaj )KUBOTHH,
JIEKOT HE MOKaXKyBa AMPEKTHHU MM MHAMPEKTHHU LUTETHU €PEKTH BO OJJHOC Ha pernpo/yKpuBHapa
TOKCHYHOCT (Buaere jaen 5.3). Kako Mmepka Ha mnpeTnasjivMBOCT, MPEenopayivBo € ja ce
u3bernysa ynorpeba Ha ALVOTADIN 3a Bpeme Ha OpeMeHOCT.

Joemwe

JlecnoparaiuH € MAEHTU(UKYBAH Kaj HOBOPOJEHUYMHbA/ JIOGHUMIbA KOW OWIle XpaHeTH Co
MajUMHO MJIEKO OJ TpeTupaHu keHW. He e mo3HaT edekror Ha jaeciopaTtaiMH Kaj
HOBOPOJEHUMIA/ 10eHUYMIba. Tpeba na ce 3emar Bo npeBu OeHEYUTOT O/ J0€HE 3a AETETO U
OeHe(UTOT O] TepanujaTa 3a jKeHara, MpPU OJJyKaTa Jajd Ke Ce€ IMPOAOJIKH WM NpPEeKUHE

JOCHETO 3a BpeME Ha TPETMAHOT, WM MaK Ke ce NpOoJOJDKM WIM NpeKUHe Tepanujara 10
ALVOTADIN,

Pepruaurer
He ce nocranum nogatouu 3a GepTUANTETOT Kaj MaKH U JKEHH..

4.7.BJIMJAHUE HA JIEKOT BP3 CIIOCOBHOCTA 3A BO3EILE U
YIIOTPEBA HA MAIIIUHHU

Bp3 ocHoBa Ha KIMHMYKWTE MCMUTYBatba, AECIOPATaJMH HEeMa WM HUMa HE3HAUYUTEHO
BJIMjaHUE BP3 CMOCOOHOCTA HA MalMEHTOT 3a BO3CHE M yNpaByBatbe Ha MalllMHu. [lanueHture
Tpeda aa ce MHpopMUpaar JieKa Kaj NoBeKeTo MalMeHTH 3a BpeMe Ha TPETMAHOT He Ce 10jaBuia
3amaeHocT. Cenak, Ouaejku MocTojaT MHAWBK/YAIHU Pa3iMKK KaKo 0JIFOBOP HA CHUTE JICKOBH, Ce
npernopayyBa nauuMeHTUTe jAa OulaT COBETYBAaHM Jla HE Ce aHrakMmpaar BO aKTMBHOCTH KOW
OapaaT MeHTasHa OyJHOCT, Kako LITO C€ BO3EHE CO aB KOpPUCTEHE HA MalllMHH,
J0JeKa He ce yTBP/AM HUBHHOT CONCTBEH OJrOBOP Ha Je i




4.8 HECAKAHU JEJCTBA
Pesnme Ha 6e36enHocen npodun

Ileoujampucka nonynauuja

3a BpeMe Ha KIMHMYKMUTE MCIUTYBaHba CIIPOBEACHH Kaj NEAMjATPUCKH MALMEHTH, BKYMHO 246
Jeua Ha Bospact oA 6 meceuu a0 |l roauHM npumuja aeciaoparaauH cupyn. belne
perucTpUpaHa ciMyHa BKyNHA MHUMAEHLA Ha MojaBa Ha HecakaHW e(eKTH Ha JIEKOT rnomery
rpynara Ha jeua Ha Bospact oja 2-11 roaMHu kou ro npumaa JekoT M muanebo rpynara.
Hajuectn npujaBeHn HecakaHu 1ejcTBa CO MOBHUCOKA (peKBEHLMja HA jaByBaIbe Kaj HOBOPOACHM
W Jlela Ha BO3pacT oj1 6-23 meceuu crniopeieHo co nuauebo Oea: aujapea (3.7%), Tpecka (2.3%) u
HHCOMHM]a (2.3%). Bo nononnuTenHa cTyauja, no anjukaluja Ha eiuHevHa 103a oa 2.5 mg

AeciopaTaiii pacTBOp 3a nepopajiHa yrnorpeda Kaj auiia Ha Bo3pact 04 6 v |1 roaunn He Gea
PErucTpUpaHu HecakaHW J1ejcTBa Ha JICKOT.

Bo knmnuuka ctyauja co Bkiydenu 578 ajgonecuentu Ha Bospact o4 12 10 17 rouHu Hajuecto
MpHjaBeHO HecakaHo JejcTBo Gele riaBoboska; riaBoGolika Gewe perucrpupana kaj 5.9% og
NalKUeHTUTE KOW MpUMaa JecaopaTajiH HacnpoTu 6.9% on nuaie6o rpynara.

Bospacnu nayuenmu u aoonecuenmu

3a BpeMe Ha KJIMHMYKWTE CTYAMM Mpu yrnoTpeba Ha npernopadaHute J03M JeciopaTaiuH 3a
TPETMaH Ha ajleprucKu PUHUTHC U XPOHMYHA MMOMNATCKa YPTUKApHja Kaj BO3PACHH MALMEHTH U
aJl0IECLICHTH, HECAaKaHW JejcTBAa Ce jaBMja Kaj 3% MOBeKe MNalUMEHTH TPETHPAHU CO
JeciiopaTaiMH  CrOPe/IeHO €O MAaUMEHTUTE Kou npumane niauebo. Hajuectn npujasenu
HecakaHu J€jCTBa CO MoBHUCOKA (peKBeHLIMja Ha jaByBame BO OAHOC Ha miauebo rpynara Gea:
cnabocer (1.2%), cya ycra (0.8%) u rnaBoGosika (0.6%).

Tabenapen npukas Ha HecaKaHUTE JejCTBA

Hecakanure aejctBa ko Ouie npujaBeHM [0 MyLITae Ha JIEKOT BO NPOMET ce rpynUpaHu
cropei ppekBeHLM|jaTa Ha CIECAHMOB HAa4YMH: MHOrY uecTh (>1/10); uwectu (>1/100 mo <1/10);
nomanky uectu (=1/1,000 no<1/100); perkn (>1/10,000 no <1/1,000); muory petku (<1/10,000),
Hero3Harta (pekBeHuHnja: GpeKBeHLMjaTa He MOKe Jia Ce OJPEH O/ AOCTaHUTE MOAATOLH

Knaca na opranm @®pexsenuuja | Hecakanm aejersa oa gecsioparaaun
[lcuxujarpucku HapywyBawa | MHOrY peTku XasnyumHaumu
Henosnara AGHOpPMaITHO O/IHECYBake, arpeciuja
(pekBeH1M]a |
HapyiyBamwa Bo HepBHHOT Yeeru ["naBoGonka
CHOTCH Yectu (neua Heconuua
noJ1 2 roJAMHK)
MHory petku Bprornasuua, comHoneHMja, HECOHUIA,
ncnmxunepamuaﬁow Hanajm
HapymyBama Ha cpuero Muory petku T@kamma BANTUTALMH
Henosuara ﬁono }QT UHTEpBAaJ
ppexBeHLH]a ?; ‘;\wa §
o%<° \sp
1o



["acTtpouHTeCTHHAHH Yectu CyBa ycra
HapyulyBama Yecru (eua Hujapea
noJ1 2 roJIMHKN)
MHory petku AboMHHaaHa 00J1Ka, rajieme, NoBpakame,
JMCIIencuja, aujapea
XenaroOunujapHu Muory petku 3rojieMeHO HUBO Ha XernaTajiHWi €H3UMHU,
HapyLlyBama 3rojieMeHa KOHLEHTpaLuja Ha OuinpyOuH,
XernaTuTHC.
Heno3znara Konruua
dpekdeHimja
HapyuwyBamwa Ha koxara u Henosnara DOTOCEH3UTUBHOCT
MOTKOKHOTO TKUBO dpekBeH1Mja
Hapywyamwa Ha MHory peTtku Muanruja
MYCKYJOCKEJIETHUOT CUCTEM U
CBP3HMTE TKHBA
Onuw HapyuyBamwa Yectu 3amop
Yectu (neua Tpecka
noJi 2 roJINHK)
MHory peTku Peakunu Ha npeoceTaMBOCT (KakKo:
aHa(uiakca, aHrMoeieM, JIMCIHea,
NPYPHUTYC, palll U YpTHKapHja).
Heno3znara Actenuja
(dpekBeHLM]ja

[leaunjaTpucka nonynauuja

Jpyru npujaBeHu HecakaHW e(deKTH co HenosHata (pekBeHLMMja, 3a BpPEME Ha [MOCT-
MapKEeTHUIIKAOT —TNEepUOJ  Kaj MalMeHTH OJ MeAWjaTpucKa rorylaluja, BKIydyBaaT
nponoHrupare Ha QT wunTepBanor, apuT™uja, Opaaukapauja, abHOPMATHO OJIHECYBame H
arpecuja, 3roJieMyBatbe Ha TEKMHATA W 3r0JEMYBahe Ha areTHTOT.

IIpujaByBame Ha CyCNEeKTHHTE HECAKAHH /1ejCTBA

[IpujaByBareTo Ha HecakaHWTE JIejCTBA PErMCTPUPAHHU MO MYIITAE HA JEKOT BO NMPOMET € O rojema
BakHOCT. Ha 0BOj Hauun ce o0e30eyBa KOHTHMHYHPAHO Cle/IeHhe Ha KOPUCTA HACTIPOTH PHU3MKOT O
ynorpebara Ha JekoT. MeAHLUMHCKHOT nepcoHan Tpeba Jla ro npHjaBd CEKOe COMHMTENHO HECAKaHo
J1€]CTBO BO HALIMOHAIIHMOT LIEHTap 3a (hapMaKkOBHTHIIAHLIA.

4.9. IPEJO3UPAIBE CO JIEKOT
[Tpodunot Ha HecakaHH JejcTBa NMPUjaBEHHU OJ1 NPELO3UPALE 3a BPEME HA MOCT-MapKeTHHIIKATA
ynorpeba, € CIMUeH Ha TeparneBTCKUTE 103U, HO jaurMHaTa Ha eeKTUTe MoXKe1a Onjie NMOBUCOKA.

Tperman
Bo cnyuaj Ha npeno3upatbe Tpeba j1a ce npeszemar ¢ QUMTE MEPKH 3a OJCTpaHyBame Ha
HearnicopOupaHarta akTuBHaTa cyncraHuuja. Ce npené APANGE NIPUMEHHU CHUMITOMAaTCKa M

CYNOpTUBHA Tepanuja.



JlecnoparaauH He ce eAMMUHMpa co Xemoadjanusa; He e nosHato ganu ce eaMMUHMpa €O
nepuToHeaHa Jujaaunsa.

CuUMnToMu

Bo kauHUYKMTE CTYAMM CO NMPUMEHA Ha MYJTHIUIW 03U OJ JIEKOT Kaj BO3PACHU W a/10JIECLIEHTH
npu ynotpebara Ha 103 10 45 mg (JeBeT naTu MOBHCOKA OJ1 TepaneBTcKaTa [03a) He Oea
3a0esie’kaHn KIMHUYKKY pe/ieBaHTHU HecakaHu eeKTH.

[leaujaTpucka nomnyJaimja
[Ilpopunor Ha HecakaHW HaAcTaHW MOBP3aHU CO Mpeao3uparbe, 3adefexaHd 3a BpeMe Ha

MNOCTMApPKETUHILLIKA yn0Tpe6a, € CJIMYECH Ha OHOj mTo € 3adenexaH co TEpareBTCKU 103U, HO
rojeMuHara Ha e(i)eKTl/lTe MOKe Ja Ouje norosiema.

S.PAPMAKOJIOINKHX OCOBUHHU

5.1.0APMAKOJUHAMMUKA

Dapmarxomepaneemcka epyna: aHTUXUCTaMUHULM-H | aHTaroHucTy.
ATC koa: RO6AX27

MexaHu3aM Ha JIe]CTBO

JlecnoparaMH € XMCTAMMHCKM @HTarOHUMCT €O JI0JTrOTPajHO /€JCTBO M CENEKTUBHOCT KOH
nepudpepuure HI1 peuentopu. Jlecnoparaaun Hema ceaatuBeH edekt. [lo nepopanna
anjukKalmja jeciopaTajnH CeJICKTUBHO v Os10kupa nepudepHure xuctamuucku HI peuentopu;
aKTUBHATa CYNCTaHLMja He HaBJIEryBa BO LIGHTPAJTHUOT HEPBEH CUCTEM.

Bo wun eumpo cryauure necnoparajuH rMokaxa aHTH-aJepruCKM OCOOMHM BKIy4dyBajKu:
MHXUOMLM]a Ha ocsio0oyBawbeTo Ha npouHdaamatopuu uutokuuu (1L-4, IL -6, IL -8 u IL13) on
XYMaHUTE MacT KJeTKH/0a30(puaHUTe JNeYKOUMTH Kako M MHXMOMLMja Ha eKcrpecujata Ha
ajJixe3MoHaTta MoJjieKysa P-celleKTUH Ha KJIeTKUTE 0J1 eHA0TeN0T. KinHuukaTa peneBaHTHOCT Ha
OBME nojaTouu Tpeda J0MOJHUTETHO Aa CE UCTTUTA.

Kaunuuka edukacHocT u 6e36eaHoCT

[ledujampucka nonyrayuja

He ce wu3BeneHn mnoceOHM neaMjaTpUCKM CTYJIMM 3a MCIUTyBambe Ha e(UKacHOCTa  Ha
Jieciiopata it nepopasHuoT pacTBop.

Bo Tpu neaujarpucku cryauu Oelue pokaxana O6ez0eaHocta o ynorpeba Ha jaecjopaTaiuH
CUpYTM, KOj COJIP’KM MCTa KOHIIEHTpall1ja Ha akTHBHATA cyncTaHuuja. [leaujarpuckure naumeHTH
Ha Bo3pacT oa I-11 roauHu kou Tpebaa Ja ce Ha aHTUXUCTAMWHCKA Tepanuja npumuja
JlecyiopatajiiH BO JIHEBHa ja03a oA 1.25 mg (Bo3pact: 1-5 roauHu) wam 2.5 mg (Bo3pact: 6-11
roaMuu). Mcnuranuuure 100po ja nojHecoa Teparnujata Cropes pe3yaTaTUuTe 0] KIMHUYKUTE
nabaparopucku aHaiausu, sutanuure 3Haud 1 EKG Haoot, (BkiayuutenHo QTc unrepsain).

[lo annukauMja Ha npenopayaHuTe 03 OJ1 JIEKOT Kaj MejaTPUCKUTE U BO3PACHUTE MALMEHTH




BospacHata u neaujarpuckara romysjandja MMaar CJAMYeH KIMHHYKM TEK Ha aleprucku
PUHMTUC/XPOHUYHA MMONATCKA ypTUKapHja U ciinueH 6e30eHoceH npodui Ha JeciopaTajinH;
3apajiv Toa NMoJaToLuMTe 3a e(PMKACHOCT 0/ yrnoTpeda Ha JIEKOT Kaj BO3paCHHU MalMEeHTH MOKe J1a
ce ce NpUMeHYBaar 1 Kaj NenjaTpucK1Te nauueHTH.

EdukacHocra Ha cupyn jeciioparaiMi He Oula MCMTaHa BO MeMjaTPUCKHU CTYAMU Kaj Aeua 1ojl
12 ropuuina Bo3pacr.

Bospacnu nayuenmu u adonrecyenmu

Bo kiaMnuuka cTyauja co aniaMkauuja Ha MYATHIUIM 034 o a0 20 mg jaeciopartaiuH Kaj
BO3PACHHU U aJ10J1IECLEHTH BO BPEMEHCKH rnepuoj o1 14 nena, He Gea perncTpUpaHu CTaTUCTHUKH
MAM  KIMHUYKKA  pEJIeBAHTHM  Kap/MOBAcKyJapHU HecakaHW edeKTH. Bo kanHMuKa
(dapmakosolliKka cTyMja CrpoBe/ieHa Kaj BO3pAacHU MalMeHTH W al0JIeCUeHTH MpU arnjukauuja
Ha JIHEBHA J103a 0/ 45 mg jeciiopaTajiui Kaj BO3pacHH (JeBeT MaTu MoBUCOKA 0J1 TepaneBTcKaTa

npernopayata /103a Ha J1ekoT) Bo TekoT Ha 10 neHna, He Oeule 3abesiekaHo npoiokyBatbe Ha QTc
MHTEPBAJOT.

Hecnoparagun  cnabo neHerpupa BO  LIGHTPAJHMOT HEPBEH CUCTEM. 3a BpemMe Ha
KOHTPOJIMPAHUTE KJIMHUYKM CTY/MM [0 MPUMEHA Ha MpernopavyaHara 103a o1 S mg/aeH Kaj
BO3pAcHM MaLUMEHTH U aJ10JIECLEHTH He Oellle perucTpupaHa 3rojieMeHa MHLM/CHIIA Ha MojaBa Ha
COMHOJICHTHOCT BO OJHOC Ha MalMeHTUTe KoM npumaa nuauebo. Aniukauujara Ha
Jl€c/0paTalMH Kako €/IMHeYHa JIHeBHa Jo03a o 7.5 mg 3a BpeMe Ha KJIMHUYKWTE CTYAUU
CIPOBEJEHU Kaj BO3pAcCHU M aJ0JIeCLIEHTH HEe pe3y/THupaiie cO MPOMEHU Ha MCHXOMOTOPHHUOT
CTaTyC Ha MalKUeHTOT.

Bo eana cryauja co BKIy4YeHM BO3pacHM MalMEHTH KOM IpUMaa eJMHe4YHa j103a 01 5 mg
JecopaTaiMi, JEKOT He BilMjaelle Bp3 CTaHJApJAHMUTE MapamMeTpd  3a OJpejyBare Ha
crnocobHOCTa 3a JieTawe (BKJAYUMTENHO Bp3 ersauepbauuja Ha cyOjeKTMBHOTO 4YyBCTBO Ha
MOCMaHOCT WK APYrH MapaMeTpy NMOBp3aHU CO JIETAHETO).

3a BpeMe Ha KJIMHUYKWTE (AaMaKOJIOLIKK CTYAMM Kaj BO3pAcHH, KO-aJAMHHMCTpalujara co
aJIKOXOJ1 He J0BeJe [0 BJIOLYBake Ha CTATycOT Ha nepopMaHcH MW A0 NMOTEHLMUpame Ha
MOCMaHOCTa MpeAM3BMKAHA OJ alKOXOJOT. Pe3yaraTure oJ NCUXOMOTOPHWTE TECTOBHM Ha
Jiec/iopataTAuH U naauebo rpynara He ykakaa Ha CUrHU(MKAHTHM pas3iiMKd Momery JBeTe
rpynu 0e3 pasjiMka Jajiu JeKOT € alulMUMpaH cam MM BO KOMOWHALMja CO aIKoXOJl.

[TopoTouuTe o1 CTyAMMTE 332 MHTEPAKLIM]A NP allIMKaLMja Ha MYJITUIIM 1034 HE YKaKyBaatr Ha
peNeBaHTHW TNPOMEHM BO [UIAa3MarcKaTta KOHLEHTpalMWja Ha JeciopaTaauH [pu KO-
aJIMMHUCTPaLMja CO KETOKOHA30/1 W epPUTPOMHULIMH.

Kaj Bo3pacHM nauMeHTH M aJ0JICCLEHTH CO alePrUCKU PUHUTHC JIEKOT jecioparajinH TabieTu
'M HaMaJli CUMITOMMUTE KaKo: KMBaHE, UCLEJA0K OJ HOCOT M Yellamke, KAKO U CUMIITOMUTE Ha
YElIbE, COJI3EHE M LUPBEHUJIO BO OKOTO M uellawe Ha Henuero. JlecioparaaMH mnokaxka
e(pMKaCHOCT BO OJIECHYBame Ha CUMITOMUTE BO TEKOT Ha 24 yaca. He ce u3BeaeHu CcTyanu 3a

edukacHocT on ynorpeba Ha fecropaTagvH TabjeTH Kaj aloJIeCLUEHTH Ha Bo3pacT oj 12-17
FOJIMHMU.




OcBeH criopejl nocroeykara kjiacuukalMja Ha CE30HCKM W HECE30HCKM (BO 3aBMCHOCT O]
BPEMETPACHETO HAa CUMNTOMMTE), aJEPrUCKMOT PUHUTUC MOKE Ja ce Kiacuduuupa M Kako
MHTEPMUTEHTEH aJeprUCKM PUHUTUC W TEP3UCTEHTH aleprucku puHUTHC. MHTepmuTeHTeH
aNIePrUCKM PUHUTUC € Je(PUHUpPAH KAKO MPUCYCTBO HA CUMITOMMTE BO BPEMEHCKHU MEPUOJL
MIOKPATOK 011 4 €HA BO HeJeaTa UK NMOMaJKy 011 4 HeJe/H.

[lep3ucTeHTeH anepruckd pUHUTUC € NPUCYCTBO HAa CUMTIIOMM BO TEKOT Ha >4 JieHa/He/esHO
WJIK TTOA0JIT0 OA 4 Heleu.

Crnopesi  OAroBOpUTE Ha TNpallaJiHUKOT 3@ KBAaJUTETOT Ha JKMUBOT TMpH cocTojba Ha
PUHOKOH]YKTUBUTHC, JEKOT JeciopaTajiuH TabJeTH nokaxka epUKacHOCT BO OJIECHYBame Ha
cocorojb6ara TNpW CE30HCKM alleprucKW pUHUTHC. TpeTMaHoOT co jecjopaTaJdH HajMHOTY

BJIMjaelle Bp3 1nojjo0pyBarbe Ha JIHEBHUTE AaKTUBHOCTH M NPAKTHYHUTE TEKOBHU aKTUBHOCTH KOM
Oea orpaHMyeHH 0J1 CHMIITOMUTE Ha OoJiecra.

XpoHUYHaTa MAMOMNATCKa ypTUKapuja Oellle ucruTaHa Kako KJIMHUYKK MOJie] 3a cocTojOM Ha
ypTukapuja Ounejkun Oe3 pasziuMka Ha eTHoJioTHjaTa OBME COCTOjOM KMMaar CciuvHa
naTto(u3noJ0ruja a U XpOHHUHUTE MaLMEeHTH NOJIECHO € NMPOCNEKTUBHO Aa ce perpytupaat. [1pu
cekoja cocToj0a Ha ypTuKapuja YTBpJEHa € Kay3ajHa acoLMpaHOCT cO 0c/lo00/yBame Ha
XHCTaMUH. 3apaau Toa, cropej KIMHUUKUTE BOJAMYM 3a Teparnuja MoKpaj ONeCHYBambeTO Ha
CUMIMTOMMTE HAa XpOHUYHATA MAMONATCKA ypTUKApHja ce oUYeKyBa Jec/opaTajuH J1a € epukaceH
1 BO No100pyBame Ha cocTojbara v Npu JApyruTe cocTojOu Ha ypTUKapHja.

Crnopea nojarouute o JBe M1aledO-KOHTPOJIMPAHU CTYAWU CO BpeMETpacwke 07 6 Heaenu
CMpOBEJCHM Kaj MalMEeHTU CO XPOHWYHA HWAMOMATCKA YPTHUKapuja, Ha KpajoT O MPBUOT
MHTEpBaJl Ha J03Upambe JeciopaTtaiiH nokaxa epukacHOCT BO HamajyBawe€ Ha YELIatkeTo U
HamalyBame Ha rojeMuHaTta W OpojoT Ha KOXKHUTE mNpomeHH. Bo cekoja oa cryauure
BpeMeTpaeheTo Ha JejcTBoTo Oetne 24 uyaca. Kako W npu crnpoBejyBambe Ha JAPYru CTYAUH CO
AHTUXMCTAMUHULM OJ1 CTyAMjaTa Oea UCKIYUeHH MaJLIMHCTBOTO Ha MAaLMEHTH KOW He pearupaar
Ha TpeTMaH co aHTuxuctaMuHuk. Kaj 55% on nauueHTuTe TpeTUpaHu co JecioparaiuH Oelie
perucTpupaHo noao0pyBawe Ha CUMITOMUTE Ha uyellamwe 3a Haja 50%, cnopeaeHo co 19% on
NnauMeHTUTe KOoW npumaa ruaue6o. TpermaHoOT co aecioparajMiH CUrHU(UKAHTHO IO Hamalu
CUMIITOMMUTE MPHU CIHUEHE U IO NOoJ00pH M3BPLUYBAHETO HA JHEBHHUTE aKTMBHOCTH, MEPEHO
criopel ckasa oj 4 TOUKM 3a NpolieHKa Ha oBUe BapujalJin.

5.2.DAPMAKOKNHETUKA

Ancopnuyuja

Oxony 30 MMHYTH MO anjukKaluja Ha JecjopaTajudH Kaj BO3pacHU MalMEeHTH WU aJl0JIeCLEHTH
MOJKe J1a ce 3abenexar MepIMBHM KOHLIGHTpALMK OJ1 JIEKOT BO niasmara. Jleciopataaut 1006po ce
pecopbupa; Cmax ce nocTurHyBa 3 yaca no ajMHUHUCTpaLMja Ha JekoT. [lonyKHBOTOT Ha
TepMUHaiHaTta ¢aza e npubinmxHo 27 uyaca. CTENEHOT Ha KyMmyJalldja Ha JecioparaiuH Oui
KOH3UCTEHTEH BO HEroBMOT MOJYXKHUBOT (MpubamkHO 27 yaca) ¥ GpekBeHLMjaTa Ha 1031parbe

eaHal JHeBHO. buopacnonokiauBocTa Ha jecioparajnH Ouia rnpornopudoHaiHa Ha jo3aTta BO
oncerot oa 5 mg a0 20 mg.

Bo cepuyn Ha (papMaKOKWHETCKU M KIMHUYKM CTYANH, 6% 0] cy0jeKTuTe NnocTurHaie noBucoka
KOHLEHTpaluja Ha jaeciopartajauH. [lpesanenuujara Ha oBoj cgaQ meraboneH denorun Guna
criope/iBa Kaj Bozpachu (6%) u neaujatpucku cy6jexTH o Zwis \bERaantm (6%), a noronema




kaj Llpuunre (18% Bospachu, 16% kaj Me/IMjaTPUCKK TIALMEHTH) OTKOJIKY Kaj benun (2%
BO3pacHu; 3% NeanjaTpUCKH) Kaj JBETE MOMyIaLmy.

Bo dapmakoknHercku ctyanu co noseke n03m, CHpoBejieHH o (opmynanujata Ha TabieTn Kaj
3ApaBn BO3PAcHM CyOjeKTH, Ce MoKaxa JeKa YeTHpu cyGjeKTH ce ciiaGu meTabosin3aTopu Ha
aecnoparanud. OBue cybjekT umane koHueHTtpanmja Ha Cmax OKOJ1y 3 MaTu MOBHUCOKA Ha
NpUO/IMIKHO 7 vaca co NMoMyKMUBOT Ha TepMUHAIHATA (asa 011 okouy 89 yaca.

Cinunn GapmMakOKMHETCKM mapameTpu Guiie 3a6e1ekann U BO (hapMaKOKMHETCKH CTYIHM CO
MOBeKe /1034, CMpOBEJCHW cO Qopmysnauujata Ha CUpYNn Kaj mneaujaTpucKu  cjabu
MeTabo/M3aTopu Ha Bo3pacT oA 2 10 11 roauuu co JMjarHOCTULIMPAH aNepruckn PUHUTHC.
M3noxenocra (AUC) Bo necioparamun Guia oKoJly 6 naru nosucoka, a Cmax 6un 3 10 4 naru
rMoroJjieM Ha 3-6 yaca co TepMHUHAJIEH MOJYKHUBOT O okosty 120 vaca. M3noxenocra 6una ucra
Kaj MeTaboM3aTOpUTe Kaj BO3PACHHM M MeAMjaTPUCKH NALMEHTH KOra Guile TPETUPAHU CO J103H
KoM COo/BeTCTBYBAaT Ha Bospacta. CeBKynnuoT Ge3beaHoceH npodun Ha oBue cyGjeKkTH He ce
pasiuKyBalle O OHOj Ha orwurtara nonyiauvja. Edekrure Ha Jiecioparaanut kaj cnabure
MeTab0/IM3aTOpH 10/ 2 ro/MILIHA BO3PACT He GuJie MCTIUTYBaHH.

Bo cryauunte co npumeHa Ha euHeyHn 1031 0 €KOT, 110 anjvKaluMja Ha rpenopayaHuTe 1034
Kaj NeaujaTpuCKu MalMeHTH Oea peructpupann  BpeaHoctd 3a AUC u Cmax ciAuuHM  co
BPEAHOCTHTE I00MEHH Kaj BO3PACHHM NALKMEHTH 110 aniuKalnja Ha 5 mg Jeciopata it CUpYII.

Hucmpudyyuja

Jlecnoparaaun ymepeHo ce Bp3yBa 3a MJ1a3mMarckuTe nporentn (83%-87%). I'lo annukauuja na
CAMHEYHA JHEBHA J103a (04 5 mg-20 mg), BO TeKOT Ha 14 neHa Kaj BO3pacHU M af0JIECLICHTH He
Oca perncTpupanm JI0kasH 3a KIMHUYKK pesieBaHTHa aKkymyJjaiMja Ha akTMBHaTa CyrncTaHLuja.
Bo eanonosHa, crossover cryauja na aecioparamun, Taénerure u bopmynatmunte Ha cupyn 6use
MPOHAjIeHN Kako GHOeKBMBANEHTHU. Bujejku MEpPOPaNHHOT PACTBOP Ha JECI0pATAAUH COAPKHU
WCTa KOHLCHTpallMja Ha JeciopaTaliH, He e notpebHa cTyauja 3a OWOeKBUBaJICHIIH]ja U ce
OueKyBa Ja Ou/ie eKBUBAJIICHTHA Ha CUPYNOT U TabeTara.

buompancgopmavuja

Ceywire He ce yTBpJAEHM €H3UMHUTE KOM YYECTBYBaaT BO METabO0/JM3Mpae Ha JecopaTaiuH;
34pa/i TOA HE MOKE BO LCJIOCT Jia Ce MCKIYYH MOKHOCTA 33 MHTEPAKLMH CO HEKOM ApPYrH
MEMLIMHCKU MTPOU3BO/IH.

Hn suso, necnoparaaumn e ro unxubupa CYP3A4. TMoparoumre O/l UM 6UMPO CTYJAUWUTE

yKaxyBaaT Jieka neciaoparaaut He ro uixubupa CYP2D6 u He e cynctpar uuty MHXHUOUTOpP Ha
P-raukonporennor.

Enumunayuja

[Tonarounte on eHa cTyaMja co NpUMEHa Ha eanMHEYHa 1033 01 7.5 mg Jec/iopaTajnH rnokaxaa
Jieka XpaHata (BMCOKO KaJOpHYEH MOjaJ0K CO BMCOKA COAPIKHHA Ha MacTH) He BJMjae Bp3
AucTpubyuujata Ha jaecioparaaunH. Bo jpyra cTyamja Gelue aesaskgHo neka Jiecioparaint
COKOT 0/ 'pO3je He BiMjae Bp3 AMCTpUOYyLIMjaTa Ha Jeciioparyg ,




TlanmnenTu co peHanHu owTeTYBaba

DapmMakoKMHETHKATa Ha JEC/IOPATaAnH Kaj NalMeHTH cO XPOHUYHA peHajiHa MHCYpULIMeHIH]ja
(CRI) Guna cnopenyBata co onaa Ha 3/paBm Cy0jeKTH BO e/1Ha CTY/IMja cO e/MHEeYHa 1032 U e1Ha
CTyAWja €O moBeKeKpaTHW J103M. Bo cTyaujata co eauHeuHa 11033, W3I0KEHOCTA Ha
Aeciopatant 6una npubankHo 2 M 2.5 nati norojema Kaj MCIIUTAHWLM CO 6J1ara 10 yMepeHa u
Teuka CRI, cooasetHo, oTkonky Kaj 3apasu cyGjektu. Bo cryaujata co noseke n03u, “‘steady
state™ Gusia nocturuara no 11-THoT aeH, u Bo criopeaba co 3]paBu CYOJEeKTH, H3JI05KEHOCTa Ha
jeciopatajiui ¢ ~ 1,5 martu norosiema Kaj MCnuTaHuLM co jecHa 1o ymepena CRI u 2.5 natwu
noronema kaj cy6jextn co temka CRI. Bo aBere cTyamn, npomeHnTe Bo M30keHOCTa (AUC u
Cmax) Ha fiesnopaTanH 1 3-XMAPOKCHIeCeI0paTaiiH He Guile KIMHUIKH peJeBaHTHH.

5.3.NPETKJIMHUYKHA NOAATOILM 3A BE3BEJJHOCTA HA JIEKOT
Jlecnoparajnu € npuMapeH akTHBeH MeTaGOMMT Ha opaTaiit. [10aTOLNTE O He-KJIMHHUKHTE
UCIIHTYBAba CO AeC/I0paTaMH U JIopaTaiiH NoKakaa JeKa o aruiMkaluja Ha COOABETHHUTE 031

HEMa KBA/IMTATUBHYU WIIH KBAHTUTATUBHM PA3/IMKK BO TOKCMYHMOT MpoduI Ha AecnopaTaiut 1
JlopatauH.

He-knnnnikure pesynratn noGuenu oa craugapann Gpapmakoiomkm CTYAuH 3a 6e30eHOCT U
O CTYAMMTE 33 TOKCHYHOCT NpPH MOBTOPYBAHO A03MPAbE, 33 MEHOTOKCMYHOCT, KaHLEPOreH
NOTEHUM]a,  PENpOJYKTHBHA TOKCHYHOCT M TOKCHHHOCT BO PasBoj, NoKaXKyBaaT JeKa JIeKOT
HEMa WITETHO 1€jCTBO NpW ynotpeba Kaj Jyre.nojaTouuTe O CTYAHUTE CINPOBEJIEHH CO

yﬂOTp66a Ha JecjopatajJuH W JjiopaTaJuH YKaxXyBaaT Ha OJACYCTBO Ha KaHUEPOreH HOTeHLU/ljaJ]
Ha JICKOT.

6. PAPMAIEBTCKHA OCOBUMHU HA JIEKOT
6.1. EKCHUIIUEHCH

* Harpuym nurpar (E331)

e Cykposa (E955)

* Jlexuapupana numoHcka kucennna (E330)

e Copouron (E420)

¢ [lponunen rauvkon (E1520)

* Xunowmenosa (E464)

* Apoma Ha MellaHO OBOLje

e JlectuaupaHa Boja

6.2.NHKOMINATUBHUJIHOCTHU
He e npumennuso.

6.3.POK HA TPAEWHE
3 rOAWHHU.

Jlexom ne cmee 0a ce ynompebysa nocae ucmexom na oamymom na ynompeba umo e nageden
HA NAKY8arLemo.
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6.4 HAYHUH HA YYBAILE

He ce norpeGuu noceGHu ycnosu 3a uyBame Ha nekor. Jlekor Tpeba na ce 4yBa BO
OpHUIHHAIHOTO MaKyBame, CO LeJ /1a Ce 3allTUTH Ol CBET/INHA.

6.5.1IAKYBAILE

ALVOTADIN 0.5 mg/ml nepopasen pactsop e criakyBaH BO CTAaKJICHO LIMLIE (crakio tun 1)

3aTBOPEHO €O NJIACTUYHO (MOJIMMPONMJIEHCKO WM TOJIMETHIEHCKO) 6e30eMHOCHO  Kanaue
00J103KEHO CO TPHU €J10ja HA MOJIUETHIICH.

[Takypamara o1 60 ml u 150 ml ce cHaGaenu co MEpHa JIAXKMUYKa WKW LUTNPHULL 38 JI03Uparbe.
LLINpuuoT 3a 103Mparbe e rpajyupan u ciyxu 3a anjuvkaumja Ha 1o3u o 2.5 mlu 5 ml.
MepHaTa naknuka cilyku 3a aniukaumja Ha 1031 04 2.5 ml u S ml.

6.6.YIIATCTBO 3A YIIOTPEBA

HeynotpeGenara konuumna on JekoT Tpeba Ja ce yHHMIUTM BO COMIACHOCT CO BAJKEUKMTE
[MPOTHUCH.

7. UME M AJIPECA HA HOCUTEJIOT HA OJIOBPEHUE 3A ITIPOMET BO PM

AnBoret 100 bapuue — Ipercrasunmtso Ckorje
Y. Kosapa 13 A, 1000 Ckonje

8.5POJ HA OJAOBPEHUETO 3A IPOMET
15-9571/12 ALVOTADIN 0,5 mg/1 ml, nepopanen pactBop, 1 crakneno wuie X 60 ml/kyruja
15-9572/12 ALVOTADIN 0,5 mg/1 ml, nepopasnen pactBop, 1 craksieHo wuie X 150 ml/kytuja

9.JIATYM HA IIPBOTO PEHIEHUE/OBHOBA 3A PEILIEHUETO
03.04.2013

10.IATYM HA TIOCJIEJAHATA PEBU3UJA TEKCTOT
HoemBpu 2017
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