3BUPEH U3BELITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT
1. HA3MUB HA MEJUIIUHCKHUOT IMTPOU3BO/L
COSOPT 20 mg/ml -+ 5 mg/ml, xanku 3a o4, pacTBOp
2.  KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Cexoj ml compxu 22,26 mg nop3onamui XMAPOXJOPHA IUTO oxaroBapa Ha 20 mg mopsosamua U 6,83 mg
THMOJIOJ MasleaT, LITO OAroBapa Ha 5 Mg TUMONOIL.
Excuunuercu: bensankonuym xnopug 0,075 mg/ml

34 LeJIOCHA JIMCTA Ha eKCLUMIUEHCH, BUAETE I'0 Aef0T 6.1,
3. OAPMAIEBTCKA ®OPMA

Kanxku 3a ouu, pacTBOp
bucrap, Ge3boen uam cxopo 6e300eH, Mallky BHCKO3EH pacTBop, co pH Bpeanoct mowmefy 5,5 u 5,8 u
ocMOoNapHocCT o4 242-323 mOsM.

4. KIMHHUYKHN OCOBEHOCTH

4,1 TepaneBTcKH HHANKANUN

HWHpnumpan e 3a jekyBame Ha mnokadeH WHTpaokynaped nputhcok (IOP) kaj maumeHTH CO raykoMm co
OTBOPEH aroJl WK NCeBA0CKCONH)aTHBEH IT1ayKOM KOra JIOKajlHaTa MOHOTepanuja co bera-6nokaropu He e
JOBOJTHA.

4,2 Jo3upame H METOX HA NABAME HA JIEKOT
Jozata e eana kanka o COSOPT Bo (KOH]YHKTHBAIHOTO Kece 0/1) 3a001eHOTO OKO/OUHM ABANaTH HA JEH.

AKO KOPUCTUTE KU ApYr OQTarMONOLIKKA npenapaT 3a jokanHa ynorpeda, COSOPT u npyruor npemnapar
Tpeda /1a ce CTaraaT Ha PacTOjaHue O/l HAJMaNKy IECeT MUHYTH.

[Mauuenture Tpeba na dSugar uHGOPMUPAHH Ja ' MUjaT paueTe npen ynorpeda W ga u3berHyBaat BpBOT O
NIMWICHUETO A3 A0jAe BO KOHTAKT CO OKOTO MM CO OKOJIHHTE CTPYKTYPH.

IMauneHTUTE UCTO TaKa Tpe6a aa 61/UlaT I/IHQ)OpMHpaHI/I AC€Ka pacTBOPHUTE 3a O4YH, JAOKOJIKY HEIPaBuHO Ce
pakyBa €O HHUB, MOXKE Ja C¢€ KOHTaMHMHHpaaT CO BOOOHYAEH 6a}<TepMn 34 KOM € IIO3HATO [JECKa
npeaAn3BuKyBaaT OYHH I/IH(l)CKLU/Il/i. KOpHCTCI—bCTO Ha KOHTaMHWHMpPaHWU pacTBOPW MOXKE [da DPE3YTHPaA BO
CEPUO3HU OLUTETYBaka Ha OUUTE U NOCHCAOBATEIIHO ry6e}be Ha BUAOT.

INauuenTure Tpeba na Gujgat MHGOPMHUPAHKM 3a TIPABMIIHOTO pakyBame co muwmmara o OCUMETER
PLUS.

Huempykyuu 3a ynompeba

- Ipea na ro ynorpebure JIeKOT 3a MPB MAaT, OCHIypajTe ce AeKa ,,CUIYPHOCHATA JIEHTA™ HA NPEAHNOT JEN
O LIMLIETO He € olrreTeHa. [[poUernoT noMery LIMIIETO W Karayero € BooGuYaeH Kaj HeoTB(')'pé‘H‘l&'re “~
WU HFbA. ‘

- CKMHCTeja CUrypHOCHAaTa JICHTA 3a Ja IO CKPWHMTE 3ane4aTcHUOT AC.
- 3a pa ro OTBOPHTE WMILETO, OOABPTETE o KarnadeTo CO BPTEHE KAKO LITO € O3HAUEHO CO CTPEJIKMTE Ha
BPBOT OJ KarnadeTo. He Bneuere ro kanaueto AUPEKTHO HArope " CTpaHnuvdHO O wnreto: Co Bieuene

Ha KanavdeTo JUPCKTHO HArope ke ce CIpeYr NpaBUIHOTO (i)yHKLIHOHI/Ipane Ha Kariajkara.

- Hasanere ja rjapara HaHalaJ ¥ NoBJACUYCTC Io AOJAHMOT KanakK MajiKy HaJAoy 3a Aa (bopmnpme 1ed
l'IOMel,"y OYHHOT Kallak ¥ OKOTO.



- 3aBpTeTe ro WHMIETO U MPUTHUCHETE HEXKHO CO MaNeUoT WK MOKA3aneuoT BP3 ,,AE/0T 32 NPUTHCKAILE CO
NpeT c€ IoJeKa He KallHE €JHa Kalka BO OKOTO CHopen YMNaTcTBOTC OJ BawWWoT AokTop. HE
JOIIUPAJTE 'O OKOTO MJIU OYHHOT KAITAK CO BPBOT O] KATTAJIKATA.

- Co mpuMeHa Ha Ha30JaKpUMaliHa OKJ1y3Hja MIIM 3aTBapare Ha OUHUTE Karallk BO TIEPHO O 2 MUHYTH,
ce peloyuMpa cucTeMckara ancopnuuja. Toa Moxke Jga pe3ynTHpa BO HamallyBale Ha CHCTEMCKHUTE
HEcaKaHM J€jCTBa U 3ToJIeMyBame Ha JIOKAJHATa aKTHBHOCT.

- 3aTBOpCT6 0 OKOTO 3a MOMCHT M le/l'I‘I/ICKa_jTC 'O BHATPCWHHOT aroj o OKOTO CO NpCTOT OKOJTY €nHa
MUHYTA. Toa nomara na ce Cp€yH Kalkarta Aa UCTCUE NPEKY COJIBHUOT KaHaJl.

- Jlokonky UCIyILITABETO Ha Karka € TeLIKO [0 MPBOTO OTBapame, BpaTeTe ro Kanadero Ha UIWIIETO U
crerHere ro (He IpecTerdyBajTe ro), a rnoroa OTCTPAHETe 0 CO BPTEHE Ha Kanavero BO CHPOTHBHA
HACOKa KaKo LUTO € O3HAUEHO CO CTPEJIKUTE Ha BPBOT OJ[ KanaueTo.

- IloBTopeTte rv yekopuTe 4 U S CO APYrOTO OKO aKO TOA BU IO Npernopayvai BaukoT J0KTOp.

- BpaTeTe O Ha3ax Kara4veTo CO BPTCHE cé AOXEKa IIBPCTO HE ﬂOjB.e BO AOTMHMP CO IUNDIETO. CTpenKaTa Ha
JlepaTta CcTpaHa o4 Karadero mopa Ja 6!’1[{6 BO HCTa J'II/IHI/Ija CO CTpeKata Ha JieBaTa CTpaHa OA O/
€THUKETATa Ha IIHLICTO 34 MPaBUIJIHO 3aTBOpatbE. He l'IpCCTCI"HyBajTC ro 6I/I[[Cji’(l/l MOKE [a I'i OWTECTHUTE
HIUIIETO H KaradcTo.

- BpBOT Ha KallaJlKaTa € HarnpaBeH Ada UCITyLITa IO €AHAa Karlka, CIIopea To4, HE 3FOﬂ€MyBajT€ ro OTBOPOT
Ha BpBOT O/1 KanankaTra.

- OTKako ke TH CTaBUTE CUTE J03M, MajKy OJ JIEKOT Ke ocTaHe BO uuuiero. Toa ue tpeba jia se
3arpkyBa OWJejku [odaaeHa © HOTONHMTENHA KOJAMYMHA Of JIEKOT, a BHE Ke ja aobueTe uerocHarta
konununHa ox COSOPT koja Bu ja npenuuian BawuoT JokTop. He oOuayeajte ce na ro orcrpaHure
BULIOKOT OJ1 M€K OJ LIHLUETO.

Heoujampucka nonvaayuja

EdukacHocta xaj neaujaTpucKy MalHeHTH HE ¢ YTBPAEHA.

BesbenHocra xaj nenujaTpyucKd NauUMEHTH NOA 2-TOMMLIHA BO3PACT HE € yTepAeHa. (3a MHpOpPMaUMM BO
Bpcka co 6e30enH0CTa Kaj MearjaTPUCKK MAaMEHTH Ha BO3PpacT >2 W <6 rofiMHu, BUAETE o Aenor 5.1)

4.3 KoHTpanHIHKamun

COSOPT e kOHTpaWHAUIIMPAH Kaj MalUeHTH CO:

- peakTHBHO 3a0o/yBatbe¢ Ha JMIIHWTE MATHIUTA, BKJIy4dyBajKM OpOHXMjalHa acTMa WM HCTOpHja Ha
OpoHxHjasHa acTMa, WK TEIIKO XPOHUYHO OTICTPYKTHBHO OenoapobHo 3abonyBarse

- cuHyC Opagukapauja, CHHAPOM Ha OONEH CHUHYC, CUHOATpHjalieH ONOK, aTPHOBEHTPHKYJIapeH OJIOK o/
BTOP WJIK TPET CTEMEH KOj HE € KOHTPOTUpaH co NejecMejKep, YTBpAcHa cpUeBa ¢1adbocT, KapAHOTeH oK

- Tewko 0yopexxHo Hapyuyake (CrCl < 30 ml/min) win XunepxjopeMuyIHa auuao3a

- XMMEPCEeH3WTHBHOCT HA €/1HATa WM Ha BETE aKTHBHM CYTICTAHUMH MK HA KO] OWITIO O/l €KCUMITHEHCUTE,

['openaBenennTe KOHTpauHAMKALMKU c€ Oa3MpaHM Ha KOMIIOHEHTHTE W He C€ €OMHCTBEHH camO 3a
KoMOHHalMjaTa.

4.4 IloceOuu npeaynpeayBarma H MEPKH Ha NPETNA3IUBOCT NPy ynorpedara
Kapouosackynapru/pecnupamopru peaxyyu

Kako u apyrute joKajHO aruivuMpaHd o(TaJMOOLLIKK IpernapaTH, TUMOJION c& ancopOupa CHCTEMCKH.
[Topanu Gera-ajpeHepriyHata KOMNOHEHTa, THMOJION, MOXE Ja ce T110jaBaT WCTUTE THUIMOBH Ha
KapAHOBACKYIAPHH, MyIMOHAIHH W JAPYIH HECAKAHH PEaKLHHK KOU Ce 3a0esIe)Kanm-Kaj CneTeMckuTe Oera-
aJpeHepruiHu OJIoKMpadkH mnpernapatd. MuumpennaTa Ha CHCTEMCKHTE HCC&/KQHI/I peakumnn (ADRs) no
floKafHaTa MpHMEHa BO OKOTO € TMOHMCKA OTKOJIKY Kaj CHCTeMcKaTa NpimeHa. 3a a ce peayumpa
CUCTEMCKATA arcopriuyrja, BUAETE o ASnOT 4.2. '
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Cpyesu 3abonysara:

Kaj maumenTty co kapamosackysnapHu 0ojiecT (Ip. KopoHapHa cpuesa 6onect, [IpuHumeTraliosa aHnrvuba u
cpuesa ci1abocT) ¥ Tepanuja 3a XUIOoTeH3Hja co 0eTa-0J10KaTopu MOTpebHO € KPUTHYUKK f1a CE NPOLEHU H
Tpeba [a ce 3eMe MpeiBH/l M Tepamnuja co APYyru akTHBHM CyncTaHUMM. TlaurenTire co KapaAnOBacKylapHH
Oonectu Tpeba Aa OMAAT HAATJIEAYBAHHU 33 3HALIM Ha BJOLIYBAmE Ha OBHE OOJIECTH U 3a HECAKAHHW PEaKLI|H.

[Topagn HEraTWBHOTO BJIMjaHHE BP3 BPEMETO Ha CIPOBOMJIMBOCT, OeTa-00karopure tpeba eauHCTREHO 1a
ce JaBaaT MPEeTNa3/IMBO Ha [ALMEHTH cO cpLeBa OJ0Kazaa OA MpB CTEleH.

Backynapnu 3abonysarsa.
[MauuenTuTe CO TEelIKH MepudepHU LUMPKYIATOPHM NOpeMeTyBara/3abonyBama (T.e. TewkH HopMu Ha
PejHonora 6onect unu PejHonos cunapom) Tpeda f1a OMAAT NpeTnasivuBo TPeTHPaHH.

Pecnupamoprnu 3abonysara:
bure nipujaBeHn pecnMpaTOPHH PEakUWH, BKIYYYBajKH U CMpPT nopaan OpOHXOCHAa3aMm Kaj MAlUeHTH CO
acTMa 1Mo AaBakeTo Ha Hekou odranMonolky OeTa-010KaTopH.

COSOPT Tpeba npetnaznuBo aAa ce ynorpedyBa Kaj NalUeHTH co c1ada/yMepeHa XpOHUUYHA ONCTPYKTHBHA
6enonpobna 6onect (XOBDB) u eqnHCTBEHO aKO NOTEHUMjaJIHATA KOPHUCT € MOroseMa OJ MOTEHIIM|aIHHOT
PH3UK,

Hapvwysaree na upnuom opobd
OBoj JIeK HE € MPOYYYBaH Kaj MallMeHTH CO HapyllyBame Ha HPHUOT ApOO M criopen Toa Tpeda NpeTnaznuio
[a ce MPUMEHYBa Kaj HHUB.

Hmynono2uja u Xunepcen3sumugHocin

Kaxo n kaj opyrure nokajaHO aruTMLMpaHy OQTaIMOJIOIIKK Mperapary, OBOj JIeK MOXe Ja ¢e arcopbupa
cucreMmcku. Jlopsonamun compku cyngoHaMHAHA Cpyla, LWTO HUCTO CE I0jaByBa Kaj cyndoHAMHAUTE.
Criopen 104, HCTHTE BUIOBH Ha HecakaHU PEaKLMH KOH C€ CPEeTHYBAAT Kaj CHCTEMCKATa aMUHUCTPaLMja Ha
cyndoHaMMIUTEe MOXE [a Ce jaBaT W Kaj JIoOKaJHaTa aAMHHHUCTPALHMja, BKIYTYBAJKU M CEPUOHM peakun
Kako wto € CTuBeHc-L[IOHCOHOB CHHAPOM K TOKCHYHA enuiepMaliHa Hekposuza, JJokoniky ce nojasar 3Haum
Ha CepHO3HM peakliMi WM XUMEePCeH3UTHBHOCT, IPEeKHHeTe ja yrioTpebarta Ha OBOj Npenapar.

Kaj oroj nex Ouiie 3abenexxanu JOKaTHN HECAKAHH [1€jCTBA HA OYMTE, CJIMUHH Ha OHHE KoM ce 3abenexanu
Ka] KamKHUTe 32 OUW CaMO CO AOP30NaMU XUAPOXJIopHA. JJOKONKy ce nojaBaT TakBM peakuuu, Tpeba aa ce
3eMe MpeABHJI IIPEKHH Ha OBOJ JIeK.

Jlojeka 3emaar Oera-0/0KaTOpPH, MalLMEHTUTE CO WCTOPHja Ha aTonMja WIM HCTOPUja HA TELIKH
aHaUIAKTUUKY DPEeaKLUWM Ha pa3sHM BHAOBH alEPreHM MOXE TNOBEKE [a pearupaat Ha NOBTOPEHHTE
MPeAU3BULIM CO TAKBUTE ajlepreHd M MO)Ke Ja He pearupaaT Ha BOOOHMUYAEHaTa J03a Ha aJpeHaliMH Koj ce
KOpHCTH BO Tepanujara 3a aHapuIaK THYKH PEeaKLNH.

Hemospemena mepanuja

EdexTor Bp3 MHTPAOKYJNIAPHUOT MPUTHUCOK MM MO3HATUTE ePEeKTH Ha chcTeMckuTe Oeta-0nokatopn moxe
Ja Ce 3aCHJIaT Kora THMOJIOJ MM Ce JaBa Ha MauleHTH KOM BeKe Npumaar CUCTeMCKH Oera-Oj0KaTopeH
npenapaT. PeakuijaTa Ha OBHe MalkMeHTH Tpeda BHUMATENHO Aa ce cieau. He ce mpernopauysa ynorpeba Ha
J(Ba JIOKANHHU OeTa-aApeHepruyHy OJ0KaTOPHH NpenapaTty (BUaeTe ro aenot 4.5).

He ce npenopauysa ynorpeba Ha Z0p3071aMUAL ¥ NEPOPATTHY HHXHOUTOPU Ha KapOOHCKa aHXuMapasa.

Hosaexysarwe Ha mepanujama . N
Kaxo u kaj cucremckure H6era-0l0KaToOpH, AOKONKY € MOTpeOeH NPeKuH Ha 0(TaMOIOLIKHOT THMOSION Kaj
MauMeHTH CO KOPOHApHa cpleBa Bonect, TepanujaTa Tpeda NOCTENneHo 1a/CE MOBJIEKYBA.

JHonoanumennu echexmu na bema-baoxada

Xunoenuxemuja/oujabemec: \ ; 7/[
\




bera-6nokatopure Tpeba mpernasnvBo Aa MM Ce AaBaaT Ha MALMEHTH KOW Ce MOIJIOKHM Ha CIIOHTaHa
XHIOINHKeMHja WIH Ha [AUMEeHTH co JaduwieH aunjaberec, Ouaejkn Oerta-OGnokaTopuTe MOXKE [a M
NIPUKPUjaT 3HALUTE U CHMIITOMUTE Ha aKyTHA XUIIOTJIMKEMH]a.

bera-Onokatopute MOXKE HCTO Taka fAa M MPUKpHjaT 3HALMTE Ha XunepTHpouauzam. HeHanejHoro
NOBJICKYBalL€ Ha Tepanyjata co 0eTa-0oKkaTopH MOXKe Aa To 3a0p3a BAOWYBAKETO HA CHMITTOMMHTE.

Kopueannu 6onecmu
Odranmononikure OeTa-6si0KaTOpH MOXKE [1a NPEIU3BUKAAT CYBOCT Ha OuWTe. [TalMeHTHTE CO KOpHEeaTH!
Oonectn Tpeba npeTiaziueo Aa OUOAT TPETHPAHH.

Xupypuixa anecme3suja

Bera-Grnokaropaute o(TaIMOJIOLIKK Npernapati Moxe Ja r'M OJ0KMpaar cucTeMckure edektd Ha Oeta-
ATOHWCT, Mp. Ha aapeHaluMH. AHecTe3Monoror Tpeda na Ouge HMHPOPMHUpPAH KOTa [ALMEHTOT MpUMa
THUMOJION.

Tepanujara co 6eTa-010KaTOPH MOKE Ja ' BJIOLUHM CUMIITOMHTE Ha MHJaCTEHH]a TPABHC.

Hononnumenny epexmu na unxubuyujama na KApOOHCKA AnXuUOpasa

Tepanujata co nepopanHy MHXHOWTOPH HAa KapOOHCKA aHXHIpa3a Ce TMOBP3yBa CO YPONHMTH]a3a Kako
pe3yNTaT Ha KHMCEJIMHCKO-0a3HH MopeMeTyBara, 0COOCHO Kaj MalHMeHTH CO NPeTXOIHa UCTOpHja Ha KaMeH
Bo OyOpesute. Mako He ce zabesrexxaHu KHCENMHHCKO-0a3HM HapyllyBama CO OBOj MEIMIMHCKU TIPOU3BO/L,
npujaBeHy ce peTKy ciydan Ha yponurujasa. bumejkm COSOPT compxu mHXubGUTOp Ha KapOOHCKa
aHXHIpa3a 3a JIOKalHa NpUMeHa, KOj ce arcopbupa CHCTEMCKH, NalUMeHTUTe CO MPEeTXOJHA UCTOpUja Ha
kamMeH BO OyGpe3uTe Moxe Ja Ouaar M3MOKEHM Ha 3TOJNIEMEH PH3MK O ypOiuTHja3a JOJeKa o
ynoTpedyBaat 0BOj JIEK.

Lpyeo

JlexyBaeTo Ha NAUUEHTUTE CO aKyTeH [JIAYKOM CO 3aTBOpPER arofi 0apa TepameBTCKM WHTCPBEHLNY
JIOMOJIHUTEIHN Ha OUHWTE XWUIIOTEH3UBHM npenapatu. OBOj ek He € NPOY4YBaH Kaj MauuedTH CO aKyTeH
[ayKOM CO 3aTBOPEH aroi.

Kopheanen egeM W HermoBpaTHa KOpHeaiqHa AEKOMIIEH3alMja Ce NPHJaBEHH Kaj MalHeHTH CO MPETXOAHO
MOCTOCUKH XPOHHYHM KOpPHEAHH HEJIOCTATOLHN W/WIK HCTOpHja HAa MHTPAOKYJIapHa ornepalmja JoAeka Ou
ynotpeOysan pop3onamui. [locTou 3roseMeH NoTeHUM]al 3a pa3Boj Ha KOpHealIeH eleM Ka] MauUeHTH CO
Man 6poj Ha euaoTesHH kieTkd. Tpeba pma ce npumeHar mepku Ha npernasnusocT kora COSOPT ce
NpernHIyBa Ha OBHE IPYIH Ha HALMEHTH.

X0opounanHo ouienypamne € NprjaBeHo Npu aAMUHUCTPALM]a HAa TEPANMH CO CYIIPECOPH Ha OUHATa BOAMUKA
(np. TUMoOION, aLeTa30J1aMUA) MO PUATPALIUCKH MPOLECAYPH.

Kako u npu yrnorpebara Ha ApYrH J€KOBH NMPOTHB IJ1ayKOM, Kaj HEKOH NalUHEHTH OWna pujaBeHa HamajleHa
peaklivja KoH OQTalMOIOMKKH THMOJION MaJieaT Mo NMposioHrupaxa tepanuja. Cenak, BO KITMHUYKATE CTYANH
BO KOM Ousie cneaeHy 164 nanvenTy 3a HajMaJlKy TpY FOAMHM, He Ouila 3a0efierkana 3HaUNTeNHa Pa3iuKa BO
CPEJIHHOT UHTPAOKYJIAPCH TIPUTHCOK 110 NPBUYHATA CTa0MaM3aLHM]a.

Ynompeba co xkonmaxmuy 1exu

OBoj Jek coapky KOH3epBaHC OCH3AIKOHUYM XJIOPWJ, KOj MOXKE [a INPEeIH3BHKa HpHTaluja Ha O4HTe.
OtcrpaHeTe I KOHTAKTHATE JICKU NP/ PUMEHaTa ¥ MovekajTe HajManKy |5 MUHYTH mpej NOBTOPHOTO Ja
ru cragute. [1o3HaTo € nexa GeH3aIKOHIYM XJIOpUA I 00€300jyBa MEKHTE KOHPAKTHH JIEKH.

Hedujampucka nonyrayuja
Bunere ro nenor 5.1.

4.5 MHMurepakumja co Xpyru JeKOBH H APYIH q)opnm HAa HHTEpAKDHja 1 ‘ */ / ,
He ce cnposenenn crieuuduynn cTyaun 3a nHTepakuuja co gexosu 3a COSOPE. -



Bo knmHHUKHTE cTymuu, oBOj Jiek Owii ynoTpeOyBaH HCTOBPEMEHO CO CIEIHMTE CHCTEMCKM JIEKOBH 0e3
IOKa3¥ 32 HeraTWBHM wHTepakumu: ACE-unxubutopn, Onoxatopw Ha KaJLMYMOBH KaHajM, AMYPETHLIM,
HECTEPOU/IHH AHTHWH(IAMATOPHM JIEKOBH BIJIYUyBajKM acCIIMPHH, XOPMOHH (Ip. €CTPOreH, WHCYIUH,
THPOKCUH).

IMocTon noTeHUMja 3a aiUTHBHY eEeKTH KOM pe3ylTHpaaT BO XMNOTEeH3HJa W/WIKM u3paseHa Gpajnkapianja
fIpH HMCTOBpPEMEHA aJMHHMCTpallKja Ha pacTBOpP Ha OQTaIMOJLIKH O€Ta-0/I0KaTOpH CO MNepopaiHy
OnokaTopM Ha KaJILMYMOBM KaHalM, KaTE€XO/IaMHH-UCLUPIIYBAYKH JIEKOBH WM OeTa-aJipeHepruiHu
ONOKHpaukKW  MOperapaTv, aHTHapuTMALM  (BKIY4YYBajKM  aMHONApPOH),  JUIMTATMC  CJMKO3UAM,
MapacMMNaTOMHUMETHLM, MBaHETHIMH, HAPKOTHUM M HHXHOUTOPH Ha MOHOAMHUHO okcuaaza (MAQ).

3acunenara cucTeMcka Oera-Oiokaga (p. HamasieHa padoTa Ha CPLETO, JEMpecHja) ¢ MpHjaBeHa 3a BpeMe
Ha kxoMOuHupaH TpeTMaH co CYP2D6 uuxuburtopu (p. KMHUAKH, (QIYOKCETHH, MAPOKCETHH) ¥ THMOMOJL.

Haxo COSOPT camocTojHO MMa Man e)€KT WM HUKAKOB Bp3 roJieMHUHATa Ha 3€HWLATA, MOBPEMEHO ¢
IpyjaByBana MHApHjaza Koja pe3yaTupa 0] UCTOBpeMeHa ynorpedba Ha odrasmonomku Hera-610KkaTopy v
afpeHaUH {eruHepprH).

beta-OnokaTopute MOXKE [1a I0 3rofieMar XHITOrINKeMHUUKHOT e(heKT Ha aHTHANjabeTCKUTE MpenapaT.

Iepopannnte Heta-agpeHepriuuHy GNOKMPAUKY TIPENapaTH MOXE [a ja BJOLLAT [IOBpATCHATA XUIEPTEH3H]|a
70 KOja MOXKE J1a J0jA¢e 110 NOBJIEKYBakeTO Ha KJIOHHINHOT.

4.6 ®epTHAHOCT, JPEMEHOCT M NAKTANM]A
Ynompeba 3a epeme Ha Opemenocm
COSOPT ne Tpeba na ce ynorpebyBa 3a BpeMe Ha OPEMEHOCT.

Hopzonamun
Hema jocTanny afeKBaTHW KJIMHHYKK [I0JATOLM 3a M3JOKEHOCT BO OpemeHocTta. Kaj 3ajauu, nop3onamua
peau3BUKYBa TEPATOreHH e)eKTH NPK MaTEPHOTOKCHYHH 1031 (BUAETE MO AeNoT 5.3).

Tumonon

Hewma agexpatHu noparouy 3a ynorpebata Ha THMONON Kaj Opemenu kenu. Twmosnon ne Tpeba ga ce
yrnorpeOysa 3a Bpeme Ha OpeMEHOCTa OCBEH aKO € OUMIJIEIHO HEONXOJAeH. 3a jJa ce pelyurpa cucTeMcKaTa
ancopruuja, BUAETE ro aenaot 4.2,

ENMaeMuonomKkuTe CTYAUM He MOoKakane MaTpopMaTHBHM €(EKTH, HO MOKAXalle PU3HK OIl WHTpayTepHa
perapaali#ja BO pacToT Kora OeTa-OnokaTopuTe ce aAMUHHUCTPHUpaaTr NMepopanHo. JIOMOMHUTENHO HaA TOa,
3HALM W CUMITOMH Ha Oera-Oiokaga (np. OpaaukapAuja, XHIOTEH3Mja, PECNHPATOPEH IHCTPEC H
XMIIOrNIMKeMHja) ce 3abefekaHd Kaj HOBOPOACHUMMA MPH aIMHHHCTpaudja Ha Oera-0JoKaTopu [0
nopoayBamero. JIoKoNIKy OBOj MEAMLMHCKHM MPOM3BOA C€ MPUMEHYBA JO MOPOAYBAMETO, HOBOPOJACHUETO
Tpeba na Guae BHUMATEIHO CJIeICHO BO TEKOT Ha IPBUTE JIEHOBH O XMBOT.

Ynompeba 3a epeme na aaxkmayuja

He ce 3xHae panu mop3onaMujl ce uzsiadyBa BO XyMaHOTO mJieko. Kaj craopum BO nakrauuja KO rpumasne
HAOP30JIaMH I, ouno 3abenexano HaMalyBaktb€ Ha TEJIECHATA TEXXKHWHA Ha NMOTOMCTBOTO. BeTa-6n0KaTopm‘e ce
usjavysaat BO Ma_j‘{I/IHOTO MJICKO. CenaK, MpH TEPANEBTCKUTE NO3W HA THMONOJI BO KallKHUTE 3a O4YHU HEMa
BCpOjaTHOCT A€Ka JOBOJIHU KOJAHUYHUHHU ke 6I/I£L8.T MPUCYTHH BO Maj‘lI/IHOTO MJICKO 3a Jda CO3JaaaT KIIWHUYKH
cuMmnToMHM Ha OeTa-0j1okaa Kaj 6eburba. 3a a ce HaMasld CMCTeMCcKaTa arcopriumja, BUAere ro aenor 4.2,
Axo tpermanot co COSOPT e motpebeH, Toraiu A0€HETo He Ce IIPernopadysa.

4.7 EdexTH Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3CH:E H paKyBaH,e €O MalIMHHA

He ce nanpaBeHu cTyauM 3a edeKTuTe BP3 CMOCOOHOCTA 33 BO3EHE U paKyBarbe co" Mammm MoskHHTE
HECAKaHH /1ejCTBA KaKO 3aMaTeH BMJ MOJKE JIa BIIMJAaT Ha CNOCOGHOCTA 34 BO3CHE W/HIIN YHpaByBarbe CO
MalUHHH Ka] HEKOU TalHUEHTH. '



4.8 HecakaHu nejcrsa
Bo xnnnugkure ctyauu 3a COSOPT 3a0esiexannTe HECAaKaHH PeakiMu ¢€ KOH3UCTEHTHH CO OHHE Kou Ouite
NPETXOAHO NPHjaBEHN CO JIOP30JaMUI XWAPOXJIOPHIL U/UIIH THMOON MaJleaT.

Bo TexoT Ha winnuukure ctyauy, 1035 naupentu ouse tperupann co COSOPT. [puGnwxuo 2,4% oa cure
MALUEHTH ja NPeKHHaNle Teparnujara co OBOj MEIULMHCKH MPOW3BOA MNOPajH JIOKATHUTE OYHM HECAKaHM
peaxkunu, npudmkHo 1,2% 04 cHUTE MalMEHTH NpeKHHase NopaaH JOKAIHN HECAKaHHM peaKlUMK CIHYHH Ha
aneprija Win XHIepceH3UTHRHOCT (KaKo IUTO € BOCTIAJICHHE HA OUHUTE KaralK U KOHjYHKTHBUATHC).

Cnenuure HecakaHu peakumu ce npujaseHu co COSOPT mnu co enHa oa HErOBUTE KOMTIOHEHTH OWITO 3a
BpeMe Ha KIIMHMYKUTE HCIIMTYBAalba WITH 32 BPEME Ha 110CTMapKEeTHHLUKMTE HCKYCTBA!

Kako u ApyruTe JOKANHO aruiMuupadd o(QTalIMONOLIKH JTEKOBH, TUMOJION ce ancopbupa BO cucTeMcKaTa
impkynauuja, Toa Moxe a NpeaU3BUKa CIMHHN HeCaKaHH e(PeKTH Kako Kaj CHCTeMCKHUTe BeTa-OloKupaiku
mpenapaty. MHuuMaeHuara Ha cucTeMCKM HecakaHdh peakuun (ADRS) nmo nokanHata odranMonouika
AAMMAHUCTPALM]2 € TIOHUCKA OTKOJKY Kaj CUCTeMCKaTa aIMUHHICTpaLiyja.

[Mroey wecmu: (21/10), Boobuuaenu: (21/100 to <1/10), Hegoobuuaenu: (21/1,000 to <i/100), u Pemxu:
(=>1/10,000 10 <1/1,000), Henosznamu (ne modice 0a ce npoyeram 00 00cmanHume nooamouyu) |

Cucremcka
. . Mmuory ~
kaacudukauuja na Popmynanuja BooGu4aenu Hepootuua-enn | Perku HenosnaTn**
4ecTH
opranu (MedDRA)
3HALM ¥ CUMNTOMH
Ha CHCTEMCKH
anepryucKu peaxivm,
HapywyBama Ha BKH};H Ba"ki
HMYHONOWKHOT COSOPT yBa)
AHTHOEJIEM,
cHCTEM .
ypTHKapHja,
NPYPHUTYC, HCHII,
aHauaxca i
3HAUM M CUMITOMYA
Ha alIePrHCKH
CAKLIMH,
Tumonon P .
BKJLYUyBajKH
Masear Karky :
aHIHOEaeM, IIpYpHTYC
301, ypTHKapHja
acTBop )
P NOKAIU3UpaH U
reHepanu3mMpan
ucun, aHauaakca B
Tumonon

Hapyuwysama Ha
MeTaboIu3MOT H

MalleaTr Kanku
3a 04U

XUMOTIUKEMU|A

uexpadara
pacTeop
Tumonon *
. HecoHuua*,
MenxujaTpucku Majear Kanku - w s
- nenpecuja* KolMapu*, rydoense
HAPYIYBAbA
pyury 34 QM. Ha MaMTeETOo,
pacTsop
Jop3onamun
Hapyuwysawa Ha "
XUAPOXAOPUA ~ N 3aEMETeHOCT*,
HEPBHHOT CHCTEM rinapodosnka’* e
KamKM 3a O4H, napecresmnja*
pacrsop
napecresuja*,
3rOJIEMEHU 3HALIM U
CUMIITOMH Ha__....
y MUjacTeHA] TPaBHC,
MaseaT Karnku ) 3alIeMeTeHOCT*, A AN
220 riaapobonka* cnKona* HaMaJCHO THOWI0*,
qu
LiepeBPOBaCKyIapHH
pacTBop ' :
. cnyqau*,
LepeOpaiHa
HCXEMH]a
HapyuwyBawa Ha COSOPT XKAPEtbe M | KOHJYHKTHBANHa
o4uTe Gouxame WH]EKLM]a,




3amMatTeH BUA,
KOpHeaJlHa
epo3uja, janex
Ha Q4HUTE,
COJI3CH:EC

BOCIAJICHHUC Ha

vpHuTaLnja
BK/YUYyBajKU
upBeHMIO*, HoNnKa*,
TYNEHhE HA OUHHUTE
Kanauu*, MUHIKBA
Muonuja (koja

Jlop3onamun WCUE3HYBA 10
OYHHTE
XHUAPOXTIOPHI x . | TIPEKMH Ha
Karaum*, UPHAOLMKINTHC .
KarkH 3a 04M, . Tepanujara),
pacTBop MpHTALH)A Ha KOpHeaseH eaem™*
- OYHMTE Kanauu* P o
OKyJapHa
XHUITOTOHUja*,
OJUTeNnyBare Ha
xopougeara (1o
(punTpanucka
onepatnja)*
3HALHK 1 BHU3YEJHH NTO3a, AHIJIONH]a,
CHMINTOMU Ha NopeMeTyBara OJlenyBambe Ha
OYHA UpUTALMja | BKIY'YyBajKu Xopouzeara no
Tumonon BKJIYUyBajKH pedpakTopHU Quirpauncka JAAeK, COIBeILE.
MaJleaT Kanku 6netdapuruc*, TIPOMEHHU onepauMja* (BHAETE | LPBEHMIIO, 3amaretl
33 04, KepaTHTHCH, (nopanu IloceGuu BUJI, KOpIT€aJIHA
pacTBop HamaseHa NOBJEKYBAE O | MPCAYNpENyBaba i | €po3rja
KOpHeanHa MHOTHYHA MEpPKH Ha
CEH3UTHBHOCT U | Tepankja BC MpeTNazMBocCT npu
cyBU ouu* HEKoU ciyyau)* ynorpedara 4.4)
Tumosnon
Hapywysamwa Ha Manear Kaku S
“
YIUHTE ¥ TAGUPHHTOT | 32 04K,
pacTsop
0onka BO rpaaure*,
naanuraguu®,
Tumonon enem®, aputTMuja*,
- aTpPHOBEHTPHKYAApHA
Cpuesu Majear Kanku - KOHTeCTHBHa ~
HAPYLWYBAKbA 3a 044, Opauicapiuja cpuesa cnadocT* prokand. cpuesa
pyuty P « ) cnabocr
pacrsop cpues yaap*
Omokana Ha
cpuesarta pabora* -
XHUITOTEH3Mja*,
Tumonon i
KrayAuKanuja,
Backynapuu MaJjear Karku .
Pejronos
HAPYLIYBara 32 0uH, "
ACTEO (peromen*. cTyaeHu
bacteop paue u cramana* -
HEJ0CTaToOK Ha
Pecnuparoprin, 3/JIMB, PECrUpaTopHa
TOPAKAAHU U COSOPT >
CHHYCHTHC cnabocT, pUHHUTHC.
MEAWACTHHAJIHH
peTKko
HAPYLIYBAMA it
OpomHxocnazam
Hopzonamna -
XUAPOXJTOPULL N
ernrcTakca*
KarKku 3a oYM,
pacteop > 2\
GpoHxocnazam
(npeTexHOo Kaj
MauueHTH CO
Tumornon
MPETXOAHO
Majear Kanky .
ZIHUCMHEja* MOCTOEUKA
33 O4H, ~
OpoHxocnacTHika
pacTBop -
donect)*,
pecnupaTopHa
craboct, kawinua* S
T'acTpounrecTn-
nanuu napywysasma | COSOPT aucreysuja




Jopsonamun

XUADOXJTOPUJ " MpHUTaLKja Ha
rajcte %
KarkH 3a 04M rpioTo, Cysa ycra®
pacTeop
Tumonon .
% ncreysuja,
Majear Kanku rageme*, . N - -
. nujapea. cyea ycra®, | abjomuHaiHa 6oka,
3a 04H, aucriencuja’ ,
noBpaKarme,
pacTBop .
KOHTAKTEH
Hapyuwysama Ha JIlepMAaTHTHC,
COSOPT Crupenc-IloHconos
KOKAaTa U
CUHAPOM, TOKCHYHA
NOTKOMHOTO TKHBO
enuiepManHa
HEKpOoM3a -
op30aamMu
XHAPOXJIOPHUL -
KArlKK 33 04K
pacTeop B
Tumonon anoneunja*,
Majiear Karnu MICOPHJA3EH UCUTT
P MCHII 10 KOKaTa
32 .04d Wi ersanepodanuja
PacTBOp Ha ncopwujazara* -
HapywyBama na Tumonon
MYCKYJHOCKEJeTHOTG | Manear Karku CUCTEMCKHM JTyTIyC T
Mujanruja
# CBP3HOTO TKHBO 3a 04M epPHTEMATO3YC, MHjanTae
pacTsop
byGpexuu u
yPUHApHU COSOPT .
yponuTrjasa
HAPYLWYBAA
Hapyuwysamwa na Tumonon . 7
pyy [Tejponnena
penpoayK-THBHUOT MajeaT Kanku e cekcyanua
. Oonect®, HaMaNeHo .
CHCTEM M 10jKaTa 33 04K - IUC(YHKLIN]a,
ubuno -
pacTBop
Omnwru vapywysawa | lopsonamun
H COCTOjOH Ha XMAPOXTIOPH, acteHuja/
MeCTOTO HA JaBaH-e Kanku 33 UM, zamop*
HA JIeKOT pacTeop B
Tumonon
Maneat Karkm . .
acteHuja/ 3amop*
33 04H,
pacTBop

*OBue HecakaHH peakumu Oune HCTO Taka 3adbenexand u xkaj COSOPT BO TexoT Ha MOCTMAPKETUHUIKHTE

HNCKYCTEA.

** JIONOSTHUTENIHY HecakaHW peakUuH ce 3abeneaHu Kaj opTaaMoJIOKHTE 0eTa-0MoKaToOpH, a MOKe
NOTeHMjanHo Ja ce nojasaT ¥ kaj COSOPT.

4.9 Ilpenpo3upame
Hema nocranuu nopatoum 3a npeao3upame Kaj iyfe npeky ciydajHa Wi HamepHa uarectuja va COSOPT.

CumMnrToMu

Hmano npujaBysara Ha HEHAMEPHO MpPeAO3Hpare cO OPTAIMOOLIKK PacTBOP Ha THMOJOM MajeaT KoM
PE3YATHPATIC BO CUCTEMCKH e(EeKTH CIMYHM Ha OHMe 3abesieaHd Kaj CHUCTEMCKM OeTa-aapeHeprudHu
OMOKMpaYKK Mpenapari, Kako LITO Ce 3alIeMETEHOCT, rnaBo0oJiKa, HeIOCTATOK Ha 3AMB, OpaauKap/uja,
Oponxocnazam W cplieB yzaap. HajsooOuuaeHure 3HALKM M CHUMIITOMM KOHM MOXXE A3 C€ OuUeKyBaaT MpH
MPENO3UPAbE CO JIOP30JIAMH/T CE eEeKTPOINTeH AucOanaHe, pa3Boj Ha alMAO3HA COCTOj0a, a MOXKHU ce U

edeKTH BP3 LEHTPAJIHUOT HEPBEH CUCTEM.

Camo orpaHM4eHd HHpOPMALMK Ce JOCTAMTHK BO NOJIE HA NPeo3uparse Kaj fyle IpeKy cllyuajHa iy
HaMepHa WHrecTHja Ha AopsonaMui xuapoxjopui. Co opajlHO BHeCyBaibg, JipujaBeHa € coHaupoct. Co
JioOKaHa anjvKauuja ce IpUjaBeHH CleAHHTe eGhEeKTH: rajewe, 3alleMETeHOCT, rinasodosKa, 3amop,

abHOpMasIHK COHMLITA W aucdartja.

i/



Tperman
Tpermanot tpeba na 6uae cumnToMarcku u cynoptuseH. Husoarta Ha cepymckure enexrpoiutu (0cobeHo

Ha KainyM) u pH HHMBoata Ha KpBTa Teba aa ce Haaraeaypaar. CTyAHUTE NOKaKase Aeka TUMOJON He ce
OHjanu3upa JecHO.

5. PAPMAKOJIOIKH OCOBEHOCTH

5.1  PapmMakoaxuHAMCKH 0COOEHOCTH
PapmakoTepaneBTcKa Ipyna: AHTHUIJIAYKOM [IpernapaTH M MHOTHLM, OeTa ONOKATOPCKH Ipenapar,
TUMOJ0J1, kxomOunauuu, ATC ko SOTEDS]

Mexanuzam na oejcmgo

COSOPT e cocTapgeH 0/t ABE KOMIIOHCHETH: JIOP30JIaMHUJL XUAPOXAOPUI U TUMO0 MasieaT. Cekoja 011 OBHE
IBE KOMMOHEHTH IO HaMayBa MOKAYCHHOT MHTPAOKYJapeH NPUTHCOK MPEKY pemyluparbe Ha CeKpenmjara
Ha OYHATA BOJMYKA, HO TOA I'O MPABY CO Pas3IMUHN MEXaHU3MU Ha JE]CTBO.

Jopzonamu, XuapoxXJIOpUI € MOKEeH MHXHOWTOp Ha XyMaHarta kapOoHcka anxuapasza [I. Mnxubuuujara na
KapOOHCKa aHXMAPa3a BO LMIMjapHUTE MPOUECH Ha OKOTO ja HAMalyBa CEKpelujara Ha OuHaTa BOAMYKA,
BEpOjaTHO fipeky 3abaByBare Ha GopMUparmeTo Ha OMKapOOHATHM JOHHM CO TMOCeI0oBaTeNHA PeAyKUMja Ha
TPAHCNOPTOT HA HATPUYM M TEYHOCTH. THMOJION MajeaT ¢ HeCeJIEKTUBEH OJIOKATOPCKH Ipernapar Ha Oeta-
afpeHepryyny peuenTopu. IIpenu3HnoT Mexan13aM Ha JIejCTBO Ha THUMONOJ MajieaT BO HaMalyBameTo Ha
HHTPAOKYIAPHUOT MPUTUCOK HE € JaCHO YTBPAEH BO OBOj MOMEHT, MAKO e€lHa (BpJIYyOpECLeHHCKa CTYAH]a U
TOHOTPa)CKUTE CTYAMHM MHAMUMPAAT AEKa TMPETEKHOTO NEjCTBO MOXE Ja € TMOBP3aHO CO HaMalleHo
cO3haBambe Ha ouHaTa BojMuKa. Cenak, BO HEKOM CTYAHH OMIIO UCTO TaKa 3a0ellekaHO U Malo 3rojIeMyBathe
BC ONlECHYBam€ Ha KCTeKyBameTo. KoMmMGuHMpaHMOT edeKT ON OBMe ABa Mpernaparv pe3yiTHpa BO
JOTIOJTHUTENHO HamalyBawe Ha HHTpaokynapHuoT mnputucok (MOII) Bo cnopeaba co noemmHeuHara
NPUMEHA Ha CEKOja 0/i KOMITOHEHTHTE.

[lo noxanHata agMHUHHCTpaNMja, OBOj MENHIIMHCKM MPOHU3BOJA IO HaMaTyBa MOKAYEHHOT MHTPAOKYJapet
NPUTHCOK, 0e3 pazfiuKka Aaiy € WK He € 1oBp3aH co riaykoM. [TokaueHnoT uHTpackymapeH MpUTUCOK €
rnageH QakTop Ha PU3UK BO MATOrCHE3aTa Ha OWTETYBABETO Ha ONTHUYKHOT HEPB M [IAYKOMATO3HO ry0erhe
Ha BuAHOTO none. OBOj JIeK 10 HaMalyBa MHTPAOKYNapHUOT NPUTHCOK Ge3 BOOONUYaCHHTEe HeCaKaHH e(peKTH
0JI MHOTHIIMTE KaKO LITO ¢€ HOKHO CIEIMII0, aKOMOAATHBEH Cla3aM ¥ cobupaibe Ha 3eHHULIWTE.

Dapmarkoounamcku egpexniu

Knunuuku egpexmu

Knunuukute cTyamn co BpemeTpaeke 10 15 Meceln 6ule cnpoBEAeHH 3a Ja ce crnopeiu eheKToT Ha
Hamanysawero Ha MOIT na COSOPT b..d. (gosupan HayTpo M Hameudep) €O HHIAMBUIYAJIHO MU
HCTOBpeMeHO aaBame Ha 0,5% Ttumonon u 2,0% mop3onaMuA Kaj MaLMEHTH €O TNayKoM MM O4YeH
NPUTHCOK 3a KOW TMpHApYXKHATa Teparnuja ce cMmerana 3a COOJBETHa BO WcnMTyBamwarta. OBa ru
BKJIYy4yBaJlO W HETPETUPAHUTE MALUMEHTH M NaLUEHTUTE HEeaJdeKBaTHO KOHTPOJIMPAHH CO MOHOTEparuja
oa tumoson. TloroneMuoT AeN oA MauMeHTHTe OUJie TPETHUPAHU CO JIoKaiHa MOHOTepanuja Ha Oerta-
On0KaTop Mpej BKIyUYBameTO BO cTyaujara. [Ipu aHannza Ha KOMOWHHpaHWUTE CTYAWH, e(PexToT Ha
Hamanypatbe Ha MIOIT na COSOPT b.i1.d. 6un norosnem oa MoHoTtepanujata 6uno co 2,0 % gopsonamu

tid. um 0,5 % tumonon b.i.d. Edexkror na COSOPT b.i.d. Bp3 namamysawero Ha HOIl -Geme

eKBMBAJIEHTEH Ha TO] HAa UCTOBpEMEHaTa Tepanuja co aop3onamua b.i.d. u tTumonon b.i.d. Edexror Ha
COSOPT b.i.d. Bp3 namanysarweto Ha MOIT 6un neMoHCTppaH NMpu Meperbe BO PA3IMIiK BPEMEHCKH
TOYKH BO TEKOT Ha LIEAHOT JEH U 0BOj eeKT Ouil OfpKaH Npy aIMUHUCTPAUU]a BO MOJONT BPEMEHCKH
NEPHOL.

Heoujampucka nonyvaayujc N

CripoejieHa ¢ 3-Mece4Ha KOHTPOJHMpPaHa CTy/AH]a, CO MpUMapHa LN 3a JIOKYMEHTHPaK.¢ Ha O0e30eiHocTa Ha
odbTanMosoWKK pacTBOp 04 2% A0P30NaMUA XHAPOXNOPH Kaj [ela moa 6-roaMiHa BospacT. Bo oBaa
crynuja, 30 mauueHTH roa 6-roAMLIHa BO3PACT M [OCTaPH MM €AHAKBH Ha 2-rojuiuHa sospact, udj MOII
He OWJI aJIeKBATHO KOHTPOJIMpAaH CO MOHOTepanuja c¢o popzonamua wnu tumonoa npumane COSOPT eo
¢asa on oreopen TH. EdukacHOCTa Kaj OBUE MALMEHTH HE € yTBpaeHa. Kaj oBaa mana rpyrna Ha MaLUeHTH,

=
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Aasanatu aHesoto aamuHuctpupamwe Ha COSOPT Guno rexepanto mobpo noaxHecyBaHo Kaj 19 mauueHTw
KOM IO 3aBpLUMJIE MEPUOAOT Ha TPeTMaH M 11 naureHTH KO NpeKkHHane nopagy ofepauuja, IpoMeHa Ha Jiek
WITH OJ1 IpYTH TPHUYUHH.

5.2 (PapmMaKOKHHETHYKH 0CODEHOCTH

Hop3zonamud xuopoxaopuo

3a pa3nuKa O TepopajHUTEe WHXMOWTOpHM Ha KapOOHCKa aHXWipasa, JIOKATHATa aJMUHUCTpallvja Ha
OOp30NaMUIl XUAPOXIOPHI OBO3MOXKYBA aKTMBHATA CYICTaHLMja Ja TM MOKWKE ePEKTUTE AMPEKTHO BO
OKOTO TpH 3HAYUTETHO TMOHHCKM JA03M W MPHTOa CO [OMana CHCTeMcKa H3JIOKEHOCT. Bo KIMHHYKUTE
{CIIMTYBAMA, OBA PE3YITHpano Bo HamanyBamwe Ha MOIT Oe3 kucenuHcko-6a3H1 HapylllyBatha WK NPOMEHN
BO €NIEKTPOJUTHHUTE KAPAKTEPHUCTHKY Ha MEepOopaIHUTE MHXHOUTOPH Ha kapOOHCKaA aHXMApasa.

Kora ce amnmuiupa NOKajgHO, JIOP30ONaMU ja JAOCTUIHYBA CHCTEMCKaTa 1MpKyJauuja. 3a Aa ce npoueHH
NOTEHIMJaIOT 3a CUCTeMCKa MHXMOMLMja Ha KapOOHCKa aHXMApasa [0 JoKallHaTa aJAMHHUCTpauUja, Oue
MEpeHH aKTHBHATA CYNCTaHIMja W METadOANTHUTE KOHUEHTpaUMKu BO LpBeHHTE KpBHH KieTkH (RBCs) u
nia3zmara, Kako W MHxubOuLMjaTa Ha kapOoHcka anxuapasza 8o RBCs. opzonamua ce akymynupa so RBCs
3a BpPEME Ha XPOHWYHOTC AO3Mpame KaKC pPe3ynTaT Ha CEeleKTHBHOTO Bp3yBame co CA-ll, momeka ce
OApXKyBaaT eKCTPEMHO HMCKHM KOHLIEHTpalMK Ha CI000/Ha akTHBHA CYMNCTAaHLMja BO Mia3mara. MaTuuHaTa
aKTHBHA CcylcTaHUHja GopMupa eaquneder N-gezeTHa MetabonuT Koj ro uuxubrpa CA-II co nomarna jaunna
OTKONIKY MaTH4HAaTa aKTHBHA CYICTaHUHja, HO HCTO TaKa ro WHXUOHWpa MOMAanKy AKTHBHUHMOT M30€H3UM
(CA-I). Metabonuror wucro taka ce akymynupa Bo RBCs kange ce spayBa mpsencreeno co CA-L
Jop3onamMua yMepeHo ce Bp3yBa cO IIPOTEMHHUTE BO Mia3Mata (rpudbiimkHo 33%). Jlopzonamua rippuMapto
Ce M3adyBa HEMMPOMEHET BO ypUHaTa; MeTabOJIUTOT UCTO TaKa CO M3Navysa BO ypuHara. [1o zaBpinysatbe Ha
ZO3UpameTo, AOP30JaMHIOT HENHHEeapHO ce oTcTpanysBa oa RBCs, pesyatupajin Bo Op3o omarame Ha
KOHLEHTpaUujaTa Ha AaKTHBHATa CYICTaHLUMja Ha [OYETOKOT, MNpOCAENEHO co nodaBHa (aza Ha
SIIUMHUHHUPAkE CO MOYXKUBOT O OKOJIY UETHPH MECELH.

Kora gopsonamun 6w paBaH OpajsiHO 32 Ja ja CHMYJIHpPa MaKCUMaJHaTa CHUCTEMCKA H3J10)KEHOCT 110
JONroTpajHa JOKaJHa OKyJapHa aJMHHHCTpauuja, crabuiHa coctojba Ouia mocTurHara Bo pok oz 13
dHenenu. [lpu crabunna cocrojda, MPakTHYHO HEMANO COOOJHA aKTHBHA CYIICTAHLIMja WK MeTabOoIuT BO
mnazmata, CA uHxubuumjara o RBCs 6una nomana oa Ttaa wTo OWila OYEKYBaHa KakCc HEONXOJHA 3a
tapmakonowky edekt Bp3 6ybpexHara GyHKUMja WIKH JUlIenheTo. ClIudHr (apMakOKMHETHUYKH pe3yaTary
Oune 3abenexkaHd MO XPOHWYHA, JIOKATHAa aAMHMHHCTpaudjaTa Ha gopsosampd. Cernak, HEKOW TOCTapu
nauMeHTH co OybpexHu omreryBamwa (npoueHet CrCl 30-60 ml/MuH) MMaie MOBHCOKH KOHUEHTPALIMH Ha
metabonut 8o RBCs, HO HeMasio 3HAUMTETHH Pa3/IMKH BO MHXMOULIHjaTa Ha KapOOHCKa aHXHAPa3a U HeMaslo
KIMHUYKY 3HAYUTETHU CHCTEMCKH HECAKaHH 1€jCTBa KOH €€ AHPEKTHO MPUMHLIAHK Ha OBOj HAOA.

Tumonon maneam

Bo crynmja 3a KOHLEHTpalKjaTa Ha aKTHBHUTE CYTICTAHLIMKM BO IJla3Mara Kaj IecT cyOjeKTH, cucremckara
U3MIOKEHOCT Ha TUMOJNION OWITa OfipelieHa MO JOKajdHa agMHUHUCTpalUMja Ha OPTaTIMOJOWKHOT PacTBOp OJ
tumodon maiear 0,5% pasanatu gHesHo. CpegHaTa BpPEQHOCT Ha ropHara TpaHMla Ha KOHUEHTpauHja BO
nia3Mara rno yTpuHcKoTO aosupaise 6una 0,46 ng/ml, a mo nommanHeBHOTO A03Kpame Guna 0,35 ng/ml.

5.3 TIIperxknunnuku 6e30€AHOCHH MOJATOHH
OKynapHUOT M CUCTEMCKHUOT Oe30eAHOCEH NPOG U Ha NTOEANHEYHUTE KOMIIOHEHTH € 100p0 YTBPIAEH.

Hopzonamun
Kaj 3ajauu Ha kou UM Ouie nafeHd MATEPHOTOKCHYHH O3 Ha AOP30JaMHA TOBP3aHH cO MeTaboMHuKa
auuao3a, 6une 3abenexkaHy MajidopMaLHK Ha IPLUIEHCKUTE TeJa.

Tumonon
CrymuuTe Kaj )KUBOTHM HE TIOKaXKase TepaToreH eexT.

ToHaramy, He Owile NpHjaBeHW OKYJAPHH HECAKAHHW [€jCTBA Kaj JKMUBOTHH JIOKAMHO TPETUPAHU CO
J0p307aMHJ  XUAPOXJIOPHA W O(MTAaIMOJIOWKK pPacTBOP OF THMOJION MajleaT WIHM CO HCTOBPEMEHO
AIMHUHMCTPUPAHK 0P30JaMK XMAPOXJIOPUI U TUMOSION ManeaT. [n vilro W in vivo CTYJHHTE CO CeKoja O
KOMIIOHEHTHTE He ToKakajie MyrareH moreHuujan. Criopell Toa, HE C€ O4eKyBaaT HUKAKBH nowaqmen}?? y



PU3MLM 3a YOBeUKaTa 6e30emHOCT npu TepanesTckute 1030 Ha COSOPT.
6. OPAPMAIIEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1 Jluera Ha eKCUMMHEHCH
bensankonnym xjopua, XuopoxkcueTun uenynosa, Mauuton (E421), Hatpuym wurpar (E331), Harpuym
xnapoxcnn (E524) 3a npunaroaysame Ha pH Bpennocta n Bona 3a vHjekiumu

6.2 HexoMnaraOuHocTH
He e npumennuso.

6.3 Pok na Tpaeme
2 FOOUHMN.

COSOPT He Tpeba n1a ce ynotpeOysa 11oa0aro o 28 feHa no NpBoTO OTBapamke Ha WHLWEHLETO.

6.4 IloceGHu MepKn HA NMPETNAINUBOCT 32 YYBAKE
32 0BOj MEAMLIMHCKH MPOU3BOJ HE Ce MOTPeOHH CreLMjaHH TeMIEPaTypHH YCIOBH 3a qyBame. Yysajre ro
LIMIUETO BO HALBOPCLUHATA KAPTOHCKA KYTH]ja 3a J1a IO 3aLITHTHTE O CBETJIMHA.

6.5 Tipupoaa u coapKMHAa HA MIHDICHUETO

Odranmonomkara kananka OCUMETER Plus ce cocton on nposupeH, MOJHETUIEHCKH Caf CcO rojeMa
TYCTHHA, CO 3aledaTeH BPB Ha KarajikaTa, (pekcHOUNHa CTpaHH4HA 001acT cO »#JI1eOOBH KOja ce MpUTHCKa
3a Jla T WCIYyLUTa KAallKUTE M CKJION 3a Karna4ero of 2 Aena. MexaHusMoT 3a Karavero Oa 2 jena ro
NPOAYIUYBa 3aleyaTeHHOT BPB Ha KarajikaTa INpH [pearta yrioTpeda, a roroa ru 3aKouyBa 3aejIHO 3a 1A ce
OBO3MOXM IO €Ha Karka BO MepHOAOT Ha ynorpeda. Jloka3 3a HEOTMEHaTeHOCT € OBO3MOXKEH MpPEeKY
6e3beaHOCHATA JIeHTa Ha eThKeTaTa of wHLeHuero. Odranvonowkara karmanka OCUMETER Plus coapixu
S ml pactBop.

COSOPT e nocTaneH BO eIMHEYHO NaKyBawe of 5 ml

6.6 IloceOHH MepKH Ha NPETNAIIHBOCT 32 OTCTPaHYBame
Hema noce6nu 6apatba.

7. MIPOU3BOIUTEJINA

Laboratories Merck, Sharp & Dohme-Chibret, Route de marsat-Riom, 63963 Clermont-Ferrand Cedex 9,
Mupaben, ®patuuja u

Merck, Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN, Xapiiem, Xonananja

8. HOCUTEJI HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAIBE BO ITPOMET

[percrasauwireo IHEPUHI-ITJIAY UEAI Ckorje
yi. Opue Huxosos 6p. 75, 1000 Ckorje
9. BPOJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAIE BO IIPOMET

10. JATYM HA MIPBO OJIOBPEHUE/OBHOBA HA OJIOBPEHUE 3A IPOMET

11. JATYM HA TIOCJEJJTHA PEBU3UJA HA TEKCTOT



