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36upeH nssewTaj 3a 0cobUHUTE Ha NEeKOT
LORDES (1OPAEC) 2,5 mg/ 5 ml
Cupyn
(Desloratadine)

1. SALUTUTEHO UME HA MEAULMUHCKUOT NPOU3BO/
LORDES (NOPAEC) 2,5 mg/ 5 ml cupyn

2. KBAIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
EneH ml og cupynot cogpsku 0,5 mg Ha gecnopataauH.

ExkcumnnumneHcu:

CAXAP O35 i miossno neiss oo ameiis 400 mg
COPOUTON..ccciiieeeieeeeeneceeas 200 mg
E110 nopTtokanosa FCF........... 0,034 mg

LlenocHaTa n1cTaTa Ha eKCLMNUEHCH e HaBedeHa BO AenoT 6.1.

3. PAPMALEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA

Cupyn.
MopToKanoBo oboeH cupyn, co KapakTePUCTUYEH MUPUC. -

4. KTMHU4YKKU NOOATOLMU
4.1 TepaneBTCKU UHAUKALIUKN
NOPAEC cupynoT e HAMeHeT 3a BO3pacHM, afoecueHTH 1 Aeua Hag 1 roauiiHa Bo3pacrT, 3a
ybnaxyBare Ha CMMNTOMUTE NOBP3aHM CO:
e afeprucku puHUTUC (nornegHete Bo aenot 5.1);
e ypTuKapuja (nornegHete Bo fenot 5.1).

4.2 [lo3uparbe U Ha4YuH Ha ynoTpeba

do3unpame

BospacHu u adonecyeHmu (12 200uHu u nocmapu)
MpenopayaHa go3sa e 10 ml (5 mg) NOPAEC cnpyn, egHal Ha AeH.

Medujampucka nonynayuja

Nekapot Tpeba aa 6uge nHbopMMpaH AeKa NOBEKeTO Ciyvyan Ha PUHMTUC, Kaj Aeua nog 2
roAMiLHa BO3pacT, ce 0g MHEeKTUBHA eTuonoruja (nornesHete Bo Aenot 4.4) Kako U aeka
Hema MoJaTouM Kou ja moapyKysaaT npumeHaTa Ha JIOPAEC cupynoT npu MHGEKTUBEH

pUHUTHC.

[o3unpame Kaj geua og 1 go 5 roguwHa so3pact: 2,5 ml (1,25 mg) JIOPAEC cupyn, eaHaw
Ha OeH. .

[o3upare Kaj geua og 6 ao 11 roauiuHa sospact: 5 ml (2,5 mg) NOPAOEC cupyy
OEH.



BesbegHocta u edpuracHocta Ha JIOPAEC 2,5 mg/ 5 ml cupyn Kaj geua Ha Bo3pact nog 1
roaguHa He ce yTBpaeHu. He ce goctanHu nogatouu.

NCKYCTBOTO 04 KAMHWYKWUTE UCMUTYBarba BO OAHOC Ha eduKacHocTa npu ynotpebaTta Ha
JecnopaTtagvH Kaj aeua oa 1 go 11 roamHn n agonecueHtn og 12 ao 17 roaviiHa Bo3pacT e
orpaHudeHo (nornegHete Bo aenot 4.8 n 5.1).

NHTepMUTEHTEH anepruckm PUHUTUC (MPUCYCTBO Ha CUMNTOMM NOMaJIKy 04 4 fileHa HeZleNIHO
Wnu nokpaTko op, 4 Hepenu) Tpeba Aa ce TpeTUpa no eBanyauuja Ha uctopumjata Ha bonecra
Ha MauuMeHTOT, a TpeTMaHoT Tpeba Ja ce NpeKkMHe No NOBNEKYBaHETO HA CUMMTOMUTE U
NOBTOPHO Aa Ce 3arno4YHe COo Tepanuja NPy HUBHO NOBTOPHO jaByBakbe.

MpuU nep3uUcTeHTEH anepruckM PUHUTUC (MPUCYCTBO HA CUMNTOMMUTE BO TeK Ha 4 AeHa
HEAE/HO UM NOYECTO UK BO Tpaekbe NOAONTO oA 4 Heenu) Ha NauyeHTOT MOXKe Aa My ce
npenopaya KOHTUHyMpaHa ynoTpeba Ha 1IeKOT BO NepUOA0T Ha eKCMNOo3uLIMja Ha anepreHor.

MeTo Ha agMUHUCTpaumja
3a nepopanHa ynoTpeba.
JlekoT mosKe aa ce ynotpebysa co unu 6es xpaHa.

4.3 KoHTpanHAaUKaLum
XVUnepceH3UTMBHOCT KOH aKTUBHAaTa CyncTaHLMja, KOH HEKOj 04, eKcuMNneHcuTe AafeHn Bo

Aenot 6.1 UM KOH lopaTaguH.

4.4 MNoce6HM MepKM Ha NpeTnasnMBocT U nocebHW npepynpeaysarba 3a ynotpebara Ha
neKor

[JecnopataguH Tpeba aa ce aAMMHMCTPMPa CO NPETNAa3IMBOCT Kaj NaLMeHTM Co MeANLMHCKa
unn GamunmnjapHa MCTopuja Ha enunenTUYHU Hanaau, nocebHO Kaj manu Aeua, buaejkm ce
noBeKke MOANOXHU Ha Pa3BoOj Ha enuaenTUYHW Hanagu Npu TPeTMaH Co AecnopaTaguH.
34paBCTBEHUTE ANLA MOXKE A3 ro MPEKUHAT NIeKyBareTo CO AeC/opaTajnH Kaj nauneHTy
KOM [0Xu1Beasie enuienTuyeH Hanag AoAeKa Tpaen TpeTMaHoT.

MeaujaTpucka nonynauuia

Kaj peua nog 2 roguwHa Bo3pacTt, ocobeHo e Tewko Aa ce AujarHocTuumMpa asiepruckm
PUHWTUC BO OAHOC Ha Apyrute GOpMM Ha PUHUTMC. Tpeba pa ce 3eme BO npeasup
OTCYCTBOTO Ha WHPEKUMM Ha ropHUTE PecnupaTopHu naTuliTa WAU  CTPYKTYPHU
abHOPMaIHOCTW, KaKo M MCTOpMjaTa Ha NauMeHToT, GU3NYKM Npernean U pesyaTaTute oA
cooABeTHN N1abopPaTOPUCKMN TECTOBM M TECTOBM Ha KOXKa.

Okony 6 % og, Bo3pacHuTe U geua og, 2-11 roguHn ce GeHOTUNCKY cnabu metabonusepu Ha
[ecnopaTafiMH W MOKaKyBaaT MoOrofiema W3/I0KeHOCT (norieaHete BO  AenoT 5.2):
BesbegHocta og ynoTpeba Ha aecnopaTtagvH Kaj geua of 2-11 roawHuW Kou ce cnabu
meTaboAM3epU e UCTa KaKo Kaj Aeua Kou ce Hopmankiu meTtabonusepu. He ce msseneHu

<2 rogvHu.




Bo cnyyau Ha TellKka peHanHa uHcyduumueHumja, gecnopataguH Tpeba aa ce ynotpebysa co
npeTnasnuBoCT (nornegHeTe Bo Aenot 5.2).

OBOj MeAMLMHCKU MPOU3BOA, COAPXKMU caxapo3a u copbuton, nopagm T0a, NauUeHTUTE CO
peTKa BpOAEHa MHTONEepaHuuja Ha OPYKTO3a, YKO30-ranakTo3Ha masancopnuuja vam
caxapo30-u3omasnTasHa uHcyduumeHumja He Tpeba aa ro ynotpebysaat 0BOj NEK.

OBOj IeK coap’Ku ekcumnueHc 3a obojysarbe E110 KOj moXKe Aa npeansBUKa aneprucku
peakuuu.

4.5 NHTepaKumm co ApYru 1€KOBU U apyrn GopmMM Ha MHTEPaKLUU

He ce perucTpupaHu KAMHUYKK penieBaHTHU UHTEPaKUUKU Npu KAUHUYKUTE CTYAUN BO KOU
pecnopataguH 6un  anavuMpaH WUCTOBPEMEHO CO EepUTPOMMULMH WKW KeTOKOHason
(nornegHete BO genot 5.1).

MNeaujaTpucka nonynauuija
CTyaunTe 3a MHTEPKAL MU Ha NeKoBMu bune n3BeaeHN Camo Ha BO3pacHHU.

Bo KnMHMYKa dapmaKkosolKka CTyauja yTBpAeHO e AeKka ynotpebata Ha aecnopataguH
3aeHO CO afNKoXo/l, He ro NoTeHuMpa edeKTOT Ha ajKoXo/I0T BO HamalyBareTo Ha
cnocobHOCTa 3a M3BplUyBake aKTUBHOCTM (nornegHete Bo genot 5.1). Ho, ciyyan Ha
MHTOKCMUKalLMja M HeToNepaHuMja Ha asKoXon ce NpujaBeHu Mocne CTaBakbe Ha NeKoT BO
npomet. 3aToa Tpeba Aa ce BHMMaBa AOKOJIKY 0BOj Nek ce ynoTpebysa MCTOBPEMEHO CO
aNKoXos.

4.6 BpemeHOCT U foere

bpemeHocTt
Fonem 6poj Ha nogatoumn 3a GpemeHn xeHu (noseke og 1000 ncxoamn Ha GpemeHOCT) He

yKaxKyBaaT Ha nojaBa Ha mandopmauum H1 GpeTo/HeoHaTanHa TOKCUUHOCT o4 ynoTpeba Ha
pecnopataguH. CTyauuTe M3BeAEHU Ha KMBOTHM He MOKa)KyBaaT NnojaBa Ha AUPEKTHU Uau
WHAWPEKTHN HecakaHW edeKkTU BO OAHOC Ha PenpojayKTUBHA TOKCMYHOCT (nornegHete BO
penot 5.3). Kako mepKka 3a npeTtnasnuBocT, Hajaobpo e aga He ro kopuctute JIOPAEC
CUpYNoT 3a Bpeme Ha bpemeHocCT.

oere
[lecnopataguH e uaeHTMOUKYBaH Kaj HOBOpOAeHYUHba/6ebura kou 6bune poewn of
HUBHWTE MajkuTe, Kou ro ynotpebysane oBoj nek. Edektor Ha pecnoparaguH Bp3
HOBOPOAEHUYMHA He e No3HaT. Mopa Aa ce oAny4M Aanu Aa Cé UCKYYM LO0eHEeTo Uiu Aa ce
WCKNyYM/ancTMHUpa Tepanujata co AecnopaTaguH npu Toa Tpeba aa ce 3eme BO npeasuj
KOpWCTa 0/ A0EeHETO Ha AETETO U KOpUCTa 0f, TepanujaTa 3a majkara.

NnogHocT
Hema goctanHu NnogaToum 3a BnjaHMETO Ha AecsiopaTaguH BP3 nN104HOCTA.

4.7 Edexti Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3etbe U paKyBatbe CO MaLLMHK

He3HaYMUTeNHO B/MjaHue Bp3 CnocobHOCTa 33 Bo3ere M ynotpeba Ha
Tpeba 6uaat HGOPMMPaHK JeKa Kaj Noronem Aen oA NyFeTo Koj ro Ko



jaByBa nocnaHocT. Cenak, buaejku nocrojat MHAMBMAYaNHU BapujauMu BO peakuujata npu
ynotpeba Ha cuUTe NEeKoBM, Ce npenopayysa NauUeHTUTe [a He ce aHraxupaaTr BO
aKTMBHOCTM Kou 6apaaT MeHTanHa OyAHOCT, KaKo WTO ce Bo3ere asTomMobun wuau
KOpUCTEHE Ha MALLIMHK, A0AEKa He ce YTBPAM MHAMBUAYANHATa pPeaKLnja Ha NeKor.

4.8 HecakaHu pejcrea

MNegujatpucka nonynauuja

BO KAMHWUYKK CTyAMU CNPOBEAEHU Ha NeamnjaTPUCKM NauueHTu, gecnopaTaguH BO BUA Ha
cupyn 6uMn aaMUHUCTPUPAH Ha BKYNHO 246 geua Ha Bo3pacT of 6 meceum Ao 11 roguHw.
CeBKynHaTa MHUMAEHLA HA HECAaKaHM AejcTBa Kaj aeuata og 2-11 rognHu buna cnamyHa BoO
pecnopatagMH M nnauebo rpynata. HajuectuTe HecakaHu [AejctBa  CO  MOBMUCOKA
dpekdeHUMja Ha NojaByBarbe Kaj AOeHYMHbaTa of 6-23 meceum Bo cnopepba co nnauebo
rpynarta 6une: gujapeja (3,7 %), Tpecka (2,3 %) u Heconunua (2,3 %). Bo apyra ctyauja, He ce
3abene)kaHn HecakaHW fAejcTBa Kaj cybjektm nomery 6-11 roguHu no anjuKkaumja Ha
eAVHeYHa go3a o 2,5 mg gecnopaTtaguH cupyn.

BO KAMHWYKK CTyauu cnpoBegeHu co 578 nauueHTn, agonecueHty Ha 12 go 17 roguwHa
BO3pacT, HajuecT HecakaH edekT 6un rnasobonka, Koja ce jasuna Kaj 5,9 % op naumeHTUTe
TpeTupaHu co gecnopaTtaguH u 6,9 % o naumMeHTUTE KoM Npumane naauebo.

Bo3pacHu 1 agosiecueHTu

Bo K/JMHUYKM UCNUTYBakba, CO MpenopavaHa A03a, Kou ondarkaaT BO3pacHM 1 ag0NecLeHTy
BO OMNCeroT Ha WHAMKaAUW BKAYyYyBajKM anepruckM PUHUTUC U XPOHMYHA uAMONaTCKa
ypTUKapuja, 3a 3 % e noronema nojaBaTa Ha HecaKaHM [ejcTBa Kaj MacWeHTUTe Kowu
ynotpebysane aecnopaTagnH OTKOJIKY Kaj NaumueHTUTe Kou 6une Tpetupann co nnauebo.
HajuyecTn npujaBeHU HeCaKaHu AejcTBa CO NOBUCOKa ppekdeHumja Ha nojaByBarbe BO O4HOC
Ha nnauebo rpynaTta, 6une: 3amop (1,2 %), cysa ycra (0,8 %) u rnasobosnka (0,6 %).

TabenapHa IMCTa HAa HECaKaHu AejcTBa

KAMHUYKUTE HecakaHUTe AejcTBa CO MOBUCOKA dppekdeHLMja Ha NojaByBarbe BO OAHOC Ha
nnauebo rpynata M ApyrMTe HecakaHW [ejcTBa KOW ce MnpujaBeHn BO NepuoaoT nocne
cTaBarbe BO MPOMET Ha /IeKOT ce HaBeaeHu Bo Tabenara:

dpeKkdpeHumUTe Ha NojaByBarbe Ha HeCaKaHUTe AejcTBa ce AedUHUPEHU KaKO: MHOTY Y4ecTu
(2 1/10), yectu (= 1/100 o < 1/10), nomanky 4ectu (2 1/1000 ao < 1/100), peTku (> 1/10000
[0 < 1/1000), mHory peTku (< 1/10000), co Heno3HaTa ppekdeHLnja Ha NojaByBarbe.

Knacudukaumja no ®dpekdeHumja Ha nojaByBarbe HecakaHun gejcresa Kou ce

OPraHCKU cUcTemu 3abenexanHu npu
ynotpeba Ha
pecnoparaguH

Memab6onauszam u Co Heno3HaTa ¢ppeKkdeHuUnja Ha 3ronemeH aneTuT

Hapywysara 60 nojasyBame

ucxpaHama ‘

IMcuxujampucku MHory peTku XanyuuHaumu

Hapywyseara Co Heno3HaTa ¢pekdeHumnja Ha [ AbBHopmanHo

nojasyBame
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Hapywysarma Ha
HepeaeH cucmem

Yectun
Yectn (Kaj geua nomanu oa 2 roauHu)
MHory peTku

fnasoboskKa

HecoHuua

BpTornasuua,
COMHO/EHUMja, HECOHMNLLA,
NCUXOMOTOpPHA
XUMEPAKTUBHOCT,
enunenTUYHM Hanagu

Kapduonowku MHory peTku TaxuKkapgmja, nannutaumm

Hapywysamwa Co Heno3HaTa ¢ppekdeHUnja Ha MpoponxkyBare Ha QT
nojasyBare UHTEpPBan

FracmpounmecmuHa | Yectu CyBa ycra

/IHU Hapywlyearwa Yectn (Kaj geua nomanu og 2 roauHu) | Aujapea

MHory peTku

AbpomunHanHa 6onka,
ragere, nospaKkare,
aucnencuja, gujapea

XenamobunujapHu MHory peTku 3ronemyBsare Ha
Hapywysama XeraTanHu eH3umu,
nokadeH 6unmpybun,
XenaTuTuc
Co Heno3HaTa ¢pekdeHuUMja Ha Hontmua
nojaByBame
Hapywysamwa Ha Co Heno3HaTa ¢ppekdeHuLMja Ha POTOCEH3UTUBHOCT
Koxcama u nojaByBame
nomxoxcHume
mKuea
MyckynockenemHu MHory peTku Mujanruja
Hapywyeamwa u
Hapywysama Ha
C68pP3HO MKUBO
Onwmu Yectun 3amop
Hapywyearwa u Yectn (Kaj aeua nomanu og, 2 roanHu) | Tpecka
cocmojba Ha MHory peTku XuriepceH3nTUBHU

mecmomo Ha

peakuuu (Kako

aomMuHucmpayuja aHadumNaKca, aHrMoenem,
AVUCTHEa, NpypuUTyc, ocmn
U ypTUKapwuja)
Co Heno3HaTa ¢ppekdeHUMja Ha AcTeHuja
nojasyBame
Ucmpacysarsa Co Heno3HaTa ¢ppekdeHuUnja Ha 3ronemeHa TeXXuHa

nojasyBame

MNeanjatpucka nonynauuja
[pyrv HecakaHu AejCTBa KOM Ce NpujaBeHM BO MepuoaoT MOcne CTaBarbe Ha JIeKOT BO
NpoMeT Kaj neaMjaTPUCKM NauMeHTH Cco HenosHaTa ¢pekdeHumnja Ha MojaByBare
BKNy4yBaaT: Npoao/KyBarwe Ha QT uHTepBanor, aputmuja, bpaaukapauja, abHopmanHo
oAHecyBame u arpecuja.
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MNpujaByBarbe Ha HeCakaHW peaKkuuun

HecakaHuTe peakuun og, NeKOBUTE MOXKe Aa rv rnpujasute Bo HaLMOHaNHUOT LiEeHTap 3a
dapmakoBurMnaHua npu AreHuujata 3a SIeKOBU U MeauUMHCKM cpeactsa (yn.Ce.Kupun v
Metoamnj 6p.54 KaT 1) UAM MO EeNeKTPOHCKM naT npeky Beb cTpaHaTa Ha AreHumjata
http://malmed.gov.mk/.

4.9 MNpepgosuparbe

MpoduNoT Ha HecakaHW HacTaHW MOBP3aHM CO Mpeao3uparse, WTO e 3abenexaH BO
nepuoacT NocNe CTaBakbe BO MPOMET Ha JIEKOT, € C/MWYEH Ha TOj WTo e 3abenexkaH npw
ynoTtpeba Ha TepaneBTCKM A03M1, HO CTENEHOT Ha epekTUTe MoKe aa buae norosiem.

TpetmaH
Bo cnyyaj Ha npepo3upare, Tpeba pga ce 3emar BO npeasup CTaHAApAHW MepKM 33

OTCTpaHyBake Ha HeancopbupaHUTe KONIMYMHN Ha aKTMBHaTa CyncTaHumja.
Ce npenopayyBa U CUMNTOMATCKMU M CyNopTUBEH TPEeTMaH.

[JlecnopataguH He ce e/IMMUHUPA CO XeMOAMjann3a U He e No3HaTo Aanu ce eIMMUHUPA Co
nepuToHeanHa anjanunsa.

CumnTomum

Bo noBeKefo3Ha KAMHWYKA CTyAMja M3BeAEeHa CO BO3PacHM W afojecleHTH, Bo Koja bune
anauuMpanu f03u Ao 45 mg Ha gecnopaTtaguH (AeBeT naTv NOBMCOKM 403U 04, KNMHUYKKUTE)
He e yTBPAEHa NojaBa Ha pesieBaHTHU KNIMHUYKKN edeKTu.

MeaunjaTpucka nonynauuia

MpodunoT Ha HecakaHM HaAcTaHWM MOBP3aHM CO NpeAosuparbe, WTO e 3abeneaH BO
nepuoaoT nocne cTaBarbe BO NPOMET Ha /IEKOT, € C/IMYEH Ha Toj WwTo e 3abenexkaH npu
ynotpeba Ha NeKOT BO TepanmeBTCKM [03M, HO jauuMHaTa Ha edektute moxke aa bupge
noronema.

5. PAPMAKO/IOLLKKX NOAATOLU

5.1 dapmaKkoaMHaMCKM CBOjCTBa

dapmaKoTepaneBTCKa rpyna: aHTUXMCTaMUHUK — H1 aHTaroHucr.
ATC koa: RO6AX27

MexaHu13am Ha AejcTBo
[JecnopaTaguH e HecesaTMBEH, AHTArOHUCT Ha XMCTaMWUH CO AO/rOTPajHO [AejcTBO K
cenekTUBHa nepudepHa aHTaroHNCTUYKa akTMBHOCT Ha H1 peuenTtopuTe. [locne nepopanHa
annvKaumja, AecnopaTtagMHOT cenekTMBHO rn 6nokupa nepudepHute H1 peuenTopw,
6uaejin akTMBHATA CyNCTaHLMja He HaB/eryBa BO LLEHTPAIHNOT HEPBEH CUCTEM.
[lecnopaTagMHOT AEMOHCTPUPan aHTManepreHn CBOjCTBA BO /n vitro cTyauuTe, WTO
BKAy4yBa MHXxMbULMja Ha ocnoboaysarbe Ha NPOMHPAAMATOPHN LIUTOKMHIM KaKo WTO ce IL-4,
IL-6, IL-8 1 IL-13 oA xymaHuTe mactounTn/6azoduan, Kako u MHXMbUUMja Ha ekcnpecunja Ha
aTxe3uMBHaTa MoJiekyna P-cenekTH Ha eHAO0Te/IHUTE KNETKU.
KnAuHW4YKaTa peneBaHTHOCT Ha OBMEe HaoAu ceyluTe He e NoTBpAeHa.
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KanHuuka edukacHocT u 6e3begHoct

MNeaujaTpucka nonynauuja

He ce u3BepeHn cTyamu 3a eduKacHOCT of ynotpebata Ha JecnopartaguH CUMpPynoT Kaj
neAmjaTpucka nonynaumja. Bo Tpu neaujaTpucku ucnuTyBatba 6una gokaxana 6esbegHocra
on, ynotpeba Ha gecnopataguH cupynoT. [eua oa 1 ao 11 roauiliHa BO3pacT Kowu 6bune
KaHOMAATM 3a aHTUXMCTaMWMHCKa Tepanuja, npumane AHeBHa pgos3a op 1,25 mg Ha
pecnopataguH (o4 1 go 5 roguwHa Bo3pact) uam 2,5 mg (og 6 oo 11 roguwHa BO3pacT).
TpeTmaHoT 6un pobpo TonepupaH, Kako wWTO 6MNO 3aKNy4eHO 0f, KAUHUYKUTE
NabopaTopuCcKM TeCToBM, BUTaNHM 3HaumM u ECG uHTepsanorT, Bkaydysajkm v QTc. Kora ce
aAMUHUCTPUPAN /NEeKoT BO MNpernopayaHuTe [03U, N13A3MATCKUTE KOHUEHTpauuu Ha
pecnopataguH (nornegHete Bo AenoT 5.2) 6une cnopegnvsu Kaj nepujatpuckata u
BO3pacHaTa nonynauuja. buaejkn TeKoT Ha anepruckuor PUHUTUC/XPOHMYHA MAMONATCKa
ypTUKapuja M npodunoT Ha JecnopaTafuH e CAMYEH Kaj BO3pacHu M nefmjaTpUCKu
nauMeHTW, nogartouute 3a eduKacHOCTa Ha [AecnopaTaguH Kaj BO3pacHM Moxe aa ce
eKcTpanoaupaar v 3a neaujaTpucka nonynaymja.

CeyliTe He ce CNpoBefeHW CTyAMM 3a WUCMUTyBarbe Ha eduKacHocTa Ha AecnopaTtajuH
CMpPYNoT Kaj aeua nog 12 roauiiHa BO3pacT.

Bo3pacHM 1 ag0NecUeHTH

Bo noBeKkefo3Ha KAMHMYKA CTyAWja, BO KOW Ce anauuupaHu AHesHu no3u Ao 20 mg Ha
[ecnopataguH Bo TEKOT Ha 14 AeHa, He ce NPUjaBeHN CTaTUCTUHKM MAN KNIHWUYKM 3HAYajHU
KapavoBackynapHu edektu. Bo kAMHMYKa dapmakonowka Cryauja, u3BefeHa Co
af0NecLeHTU U BO3pacHu, Npu Koja Bune anauumpanu AHeBHN A03n o 45 mg (aeBeT natu
NOBUCOKM OA KNMHUYKaTa A03a) BO TeK Ha 10 AeHa, He e yTBpAeHO npoaosKyBarbe Ha QTc
WUHTEpPBasoT.

[JecnopaTaguH He NeHeTpMUpa NecHO BO LeHTPasHUOT HEPBEH cuCTeM. BO KOHTponupaHu
KAMHUYKM CTYAMUM, CO NpenopadaHu 403 o4 5 mg AHEBHO 33 BO3PaCHWU v af0/1eCLLEeHTH, He
e PerucTpupaHo 3ronemMyBarbe Ha WHUMAEHLATa Ha COMHONeHuuja BO cnopepba co
nnauebo. [ecnopataguH Tabnetute aAMUHUCTPUPAHM KaKO eaMHeYHa AHeBHa A03a o4 7,5
Mg Ha BO3pacHM W afoNecUeHTU He Baujaene BP3 NCUXOMOTOpHUTE neppopmaHcu. Bo
elHOA03Ha CTyAMja M3BeAEHa Ha BO3PACHU UCMIMTAHNLM, 5 Mg AecnopaTajnH He Baujaene
BP3 CTaHAApAHWTe napameTpu 3a u3seaba npu fnetarbe, BKAydyysajku ersauepbaumja Ha
cy6jeKTMBHOTO 4yBCTBO Ha NOCNAHOCT UAn n3seaba Ha 3a4a4unTe NOBP3aHM CO 1eTakbe.

Bo KAMHWYKa apMaKonolWwKa CTyauja e yTBPAEHO [AeKka 3aefHuuka ynotpeba Ha
[ecnopaTaguH co anKkoxos, He ro MoTeHuMpa epekToT Ha aJIKoXosIoT BO HaManyBareTo Ha
cnocoBHOCTa 3a WM3BpLUYBarbe Ha aKTMBHOCTM WM 3ronemyBarbe Ha nocnaHocra. He ce
HajoeHn 3HauyajHM pasvMKM BO pesynTatUTe Of MCUXOMOTOPHMTE TeCcToBU nomery
pecnopatagmH u naauebo rpynata, 6e3 ornen ganu 6une anauMuMpaHu co nau 6e3 ankoxon.
He ce 3abenexaHn KAMHUYKMA pefieBaHTHU MPOMEHU BO NIa3MaTCKMTE KOHLEHTPpauuK Ha
pecnopataguMH BO NOBeKeAO3HM CTYAMM BO KOW € MCMUTYyBaHa MOXKHA WHTepakuuja co
KETOKOHA30/1 U epUTPOMULIUH.

Kaj BO3pacHM M afonecueHTU CO anepruckn pUHWUTUC, Aecnopartaiu
ONeCHYBarETO Ha CUMMTOMUTE KaKO KMBaBMLA, HasaiHa CeKpeuuyd
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yelwarbe Ha 04YMTe, CON3eHe W LPBEHUIO Ha O4YUTE, Yellare Ha MEeKOTo Hernue.
[ecnopataguH epeKTUBHO I'M KOHTPOIMPAA CUMNTOMUTE BO TEK Ha 24 yaca.

EdukacHocTa Ha TabneTuTe aecnopaTafuH He e jacHO AEMOHCTPUPaHa BO KNUHUYKK CTYyAUN
M3BeaeHU co agoneueHtm og 12 go 17 roguiHa BO3pacrT.

OcBeH ycTaHOBeHaTa KnacuduKaumja Ha aneprucKMOT PUHUTUC HA CE30HCKU M HECE30HCKM,
anepruckUoT PUHUTUC MOXKE Aa ce Knacuduumpa U Kako UHTEPMUTEHTEH UAU NEP3UCTEHTEH
aneprucku PMHUTUC Crnopes BpeMeTpaeHeTo Ha cumnTomute. MHTEpMUTEHTEH aneprucku
PUHUTUC ce AedMHMPA KaKo NPUCYCTBO Ha CMMNTOMUTE MOMankKy of 4 neHa HefdenHo UK
noKpaTko og 4 Hepenu. Nep3ncTeHTeH aneprucku PUHUTUC ce geduHKUpPa Kako NPUCYCTBO Ha
CUMMTOMMUTE BO TEK Ha 4 AeHa HeAe/MHO UM MOYECTO UM CO Tpaeke NoAoNTO o4 4 Hepenu.

[JecnopatagnH e eduKaceH BO ONECHYBarbe€ Ha CUMNTOMWUTE Ha CE30HCKUOT anepruckun
PUHMTUC LWITO Ce NOTBPAYBa CO BKYNMHWUOT pPe3ynTaT oA NpallasHMKOT 3@ KBA/IMTET Ha KUBOT
CO PUHOKOHjYKTUBUTUC. Hajronemo nogobpyBarbe e yTBPAEHO BO AOMEHOT Ha NPaKTUYHUTE
npobsieMu 1 ceKojaHeBHUTE aKTMBHOCTM Kou Bune 3acerHatu og cumnromure.

XpoHuYHaTa uamonaTcka ypTMKapuja e UCNUTYBaHa Kako KAWHUYKM Mogen 3a coctojba Ha
ypTUKapuja, 6uaejkm noctoeykata natopusmonornja e camyHa, 6e3 pas3amka Ha
eTnosiorMjata U NOPaaM Toa LWITO XPOHUYHUTE MaLMEHTU MOXKAT NOJIeCHO Aa ce perpyTupaar.
Bupejin ocnobogyBarbeTo Ha XUCTaMUH e Kay3asieH ¢GaKTop Bp cuTe YpTUKapujanHu
3abonyBarba, Ce OuYeKyBa JecnopataguH pa 6bupge edpukaceH BO CMMMNTOMATCKOTO
ONleCHyBakbe W Ha Apyrute ypTUKapujanHu coctojbu, nokpaj XpoHWYHaTa uAMonartcka
YPTUKApKja, KaKo LUTO e NpenopavyaHo BO KAMHUYKUTE ynaTcTBa.

Bo aBe nnauebo KOHTpOAMpaHU 6 HEAENHU KAUMHUYKKU CTYAMW Kaj NaLUEeHTU CO XPOHMYHA
naguonaTcka ypTuKapuja, aecnopataguH 6un edukaceH BO O/ieCHyBarbe Ha MPYPUTYC U
HamMa/lyBarbeTO Ha ronemMmnHaTta u 6pojoT Ha ypTuKMTe (0CMNOT) A0 KPajoT Ha MHTEPBANOT Ha
AejCcTBO Ha npBaTa go3a. U Bo pgBeTte cTyaun, epeKToT ce oapxKysan BO TEKOT Ha 24
YacoBHMOT MHTEpBan Ha AejctBo. Kako M Kaj Apyrn CTyaum CO aHTUXUCTaMWUHULMU MpPU
XPOHMYHA MAMONATCKa ypTUKapuja, man 6poj Ha NnauMeHTU Kaj Kou Hemano NoBoNeH epeKT
of, TepanujaTa CO aHTUXMCTaMMHMUM Bune ucknydeHn op cryaujata. Mopobpysare Ha
npyputycoT 3a noseke of 50 % e 3abenexaHo Kaj 55 % oa nauMeHTU TpeTMpaHu CO
JecnopaTtagmMH 3a pasnuka og 19 % Kaj naumeHtUTe o nnauebo rpynarta. TpeTMaHOT €O
fecnopatagMH UCTO Taka CUTHUPUKAHTHO ja Hamanun uHTepdepeHumjata CO COHOT U
[HEeBHUTE aKTUBHOCTU, U3MEPEHO CO CKana oA, YeTUPMU TOUKM LUITO Ce KOPUCTU 3@ NPOLIEHKA
Ha oBue Bapujabnu.

5.2 DapMaKOKUHETCKM CBOjCTBA

Abcopnuuija

MAa3maTCcKUTe KOHLEHTpaL MM Ha AecopaTaguH MoxKe Aa ce geTektupaar nocne 30 MUHYTH
0f, anauKaumjaTa Kaj Bo3pacHM M agonecueHtu. JecnopataguH aobpo ce ancopbupa
[OCTUTHYBa MaKCMManHM KOHLEHTpaLMmn nocne npubnnxkHo 3 vaca, Tepmybanyara ¢asa Ha
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peH. buopacnonoxansocta Ha AecnopaTagnH e 403HO NPONopLUMOoHanHa BO ofcer o4 5 mg
no 20 mg.

Bo cepuja Ha $apMaKOKUHETCKU U KIMHWUYKM UCMUTYBarba, Kaj 6 % o ucnutaHuuute 6une
NOCTUTHATU MOBMCOKM KOHLEHTPAUMM Ha AecnopaTtaguH. lpesaneHuata Ha oBoj cnab
meTabonusupauku deHotun 6una cnopennvea 3a Bo3pacHu (6 %) v 3a neamMjaTPMCKM
ucnuTaumum og 2 Ao 11 roguwHa Bo3pact (6 %) M NOBMCOKa Kaj upHaTa nornynauuja Ha
ucnutanuum (18 % kaj BospacHu u 16 % Kaj feua) oTKONKy Kaj benara rnonynayuja Ha
ucnuTannum (2 % Kaj Bo3pacHu 1 3 % Kaj aeua).

Bo noseKeno03Ha papMaKOKMHETCKa CTyauja cnposefeHa co TabnetapHa Gopma Ha NIeKoT U
34paBM BO3PACHM UCMMTaHULYM, 6UIO NPOHAjAEHO AeKa YeTUpu oA UcnuTaHuuuTe ce cnabwu
meTabonu3epn Ha AecnopataguH. Kaj oBue MCNUTaHMUM KoHueHTaumjata Cwax Buna tpu
naTV NOBMUCOKa nocne NpuUBAMKHO 7 4aca Co MOJYKUBOT Ha TepmuUHanHaTta dasa of okony

89 yaca.

Cavurn  GapMaKOKUMHETCKM — napameTpu  6une  3abenexadu  BO nosekepos3Ha
dapmaKokMHeTCKa cTyauja u3BefeHa co ynoTpeba Ha /eKOT BO BuA Ha cupyn Kaj
neamjaTpUCKM UCMUMTaHULM Kou ce cnabw meTabonusepu og 2 go 11 roamiluHa BO3pacT Co
[MjarHOCTULMPaH anepruyeH puHuTuc. EkcnosuymjaTa (AUC) Ha gecnopaTtaguH buna 6 natu
noBucoka u Cwax 6Mn 3 A0 4 naT NOBMUCOK Ha 3-6 4aca CO TepmMuHaNeH NOYXUBOT OA
npubnmkHo 120 yaca. Ekcnosunuujata 6una ucra Kaj Bo3pacHu un neamjaTPMCKKU UCUTaHNLN
Kou ce cnabu metabonusepu, Kora bune TpeTMpaHu CO [03M COrlacHO CO BoO3pacTa.
LlenocHuoT curypHoceH npodun Ha OBME WCMUTAHULM He 6un pas3nnuyeH of OHOj Ha
reHepanHata nonynaumja. CeywTte He e cnpoBefeHO WCTpa)KyBarkbe 3a edeKkTUTe Ha
pecnopaTaguH cMpynoT Kaj cnabu metabonusepun Nnomanu of, 2 roguHu.

Bo 0Z4BOEHM efHOMO3HU CTyauu, co ynotpeba Ha npenopadyaHuTe 403U, NeAnjaTpUCKuTe
nauveHtM umane cnopegameu AUC n Cyax BPeAHOCTM Ha JecnopaTaguH CO TUe Ha
BO3pacHMTE KOW NpuMmane A03a 04,5 mg Ha AecnopaTajuH cupyn.

Onctpnbyunja

JecnopatagnH ymepeHo ce Bp3ysa (83-87 %) 3a nnasmaTcKuTe nNpoTenHu. Hema AoKas 3a
KAMHUYKMA peNeBaHTHa akymynaumja Ha nekoT nocne ynotpeba Ha AecnopaTtafnH eaHal Ha
aeH (5 mg — 20 mg) Bo Tek Ha 14 AeHa, Kaj BO3pacHW 1 aJ0NeCLEHTH.

Bo efHOZ03Ha BKPCTEHa CTyAmja, 61uno yTBpAEHO fieKa AecnopataamnH Bo popma Ha Tabnetn
n cupyn ce 6UOEKBUBANEHTHU.

BuoTtpaHchopmaumja
EH3MMUTE OAroBOPHM 32 meTabonnamoT Ha gecnopaTaguH He ce ceyliTe naeHTUOUKYBaHN,

na 3aToa nojaBaTa Ha MHTepakuujaTa co APYTVI IEKOBY He MOKe KOMM/IETHO Aa Ce UCKAYYM.
T DR
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PEerucTpupaHo BAMjaHUE Ha XpaHaTa (BMCOKOKaZIopUYEH MOjaloK CO BMCOKa KOHLLEHTpauuja
Ha MacTu) Bp3 pacno/fioX/IMBOCTa Ha AecnopaTaguHoTt. Bo apyra ctyauja, 6uno 3abenexkaHo
[E€Ka COKOT o4 rpejndpyT Hema edeKT Bp3 pacnoioKAMBOCTa Ha Aec/IopaTaaAuHOT.

MauMeHTU co oLTeTEHA peHanHa dyHKUM|a

dapmaKoKMHETMKAaTa Ha JecnopaTaguH Kaj MauMeHTM CO XPOHMYHA  peHanHa
uHcyduumeHumnja buna cnopegeHa co Taa Ha 34paBuM UCMUTAHULM BO efHa eAHOAO3HA
cTygvja U egHa noBekedo3Ha cTyauja. Bo eaHopo3Hata cTyaumja, M3n0XKeHOCTa Ha
aecnopataguH 6una npubamkHo 2 M 2,5 natm nNoBMCOKAa Kaj ucnutaHuum co bnara go
YMEPEHa U TelKa XPOHUYHA peHanHa UHCydULMeHUNja, OTKONKY Kaj 34paBu UCIUTaHULM.
Bo noBekeaosHaTa CTyguja, paMHOTEXKHA KOHUeHTpauuja (steady state) 6una nocturHata
nocne 11-TvoT AeH M Bo cnopegba Cco 34paBM  UCNUTAHULM, eKcrno3uumjata Ha
pecnopataguH 6una npubavkHo 1,5 naTm noronema OTKONKY Kaj ucnutaHuum co bnara go
ymepeHa MHcyduumeHumnja u npubnaunxkHo 2,5 natu noronema Kaj UCNMTaHMLU CO TelKa
XPOHMYHA peHanHa uHcyduumeHumja. Bo paBeTe CTyAuM, HEMANOo 3HAYajHU KAUHUYKK
npomeHuTe Bo ekcno3suumja (AUC n Cuax) Ha AecnopataguH U 3-xugpokcuaecnopatagmH.

5.3 MpeTKNUHUYKK NogaToum 3a CUTYPHOCTa Ha IEKOT

[ecnopataguH e npumapeH akTuBeH metabonut Ha nopataguHoT. [peTKINHUYKNUTE CTYAUN
M3BedEeHN CO pAecnopaTtaguH W opaTagMH MOKaKane f[eKka Hema KBaJIMTaTUBHU WM
KBAaHTUTaTUMBHU Pa3/IMKM BO TOKCMKONOLIKUOT Npodun Ha aecnopaTtafgmH u nopataguH npu
KOMNapaTUBHU HMBOA Ha U3/I0XKEHOCT Ha AecnopaTaAnHoT. .

MpeTKAUHUYKKUTE nogaTtoum WTo ce 6asupaat Ha nogaTounTe AobueHn o KOHBEHLMOHANHN
cTyauu Ha ¢apmaKkonowkata 6e36e4HOCT, TOKCMYHOCT MNpU  MOBTOPHO [A03Upakbe,
FEHOTOKCMYHOCT M  pPenpoayKTMBHA TOKCMYHOCT npu ynotpeba Ha pecnopataguH
noKa)kyBaaT AeKa /JeKOT Hema LWTeTHO JejctBo npu ynotpeba kaj nyre. CryguuTte
cnpoBefeHn co ynotpeba Ha AecnopaTtaguMH M NOpPaTagMH yKaxyBaaT Ha OTCYCTBO Ha
KaHLLepOreH NoTeHUMjan Ha IeKoT.

6. PAPMAKO/IOLLKKX NOAATOLIMN

6.1 J/lucra Ha eKCLMMUEHCH

MponuaeH rAnkon (MOHONPONWUAEH rINKON)
bBe3BoAHA IMMOHCKa KUCeNnHa

HaTprym umTpart (TPMHaATPUYM LUTPaT AUXnapar)
HaTtpuym 6eH3oat

OduHatpuym epetat (auHaTpuym EDTA)
Caxapo3a (paduHupaH Wwekep)

CopbuTon (70 %)

E110 noptokanosa FCF

Apoma Ha Tyt dpyTv (Eurofragance-136477)
MpouuncrteHa Boga

6.2 UHKomnaTubunHocr
He e npumeHnunBoO.

6.3 Pok Ha ynoTtpeba
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2 roanHu

6.4 HauuH Ha yyBakwe
[a ce 4yyBa Ha Temnepatypa nog 25°C, BO OpPUrMHANHOTO MNakyBake, 3aWTUTEHO 0f,

CBET/uHA.
JleKoT aa ce yyBa Ha MecTa Heg0CTanHM 3a aeua.

6.5 NMpupopa n coapxmMHa Ha NaKyBaHeTO
150 ml og cupynoT ce cnakyBaHu Bo 150 ml 28 PP kadeaBo oboeHo cTakneHo wuwe co
28/20 PP nnacTM4HO Kanade 1 5 ml ogmepHa niacTuyHa Naskuyka.

7. HOCUTE/1 HA OOOBPEHUETO 3A CTABAE HA IEKOT BO NMPOMET
HOBEJ1 U1AY CAHAJUW BE TULIAPET A.LL
MpetcraBHMwTBO CKONje, P. MakegoHwuja

8. BPOJ HA OJOBPEHUETO 3A CTABAKE HA JIEKOT BO MPOMET

9. AATYM HA NOCNEAHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
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