3BUPEH U3BELLITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1.  MME HA JIEKOT

Sabakomb/CaGakom6 250 mukporpamu + 100 MUKpOrpamMi BO eaHa 1034 MHXQNaT Moi NPUTHCOK,
CyCneH3uja.

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Enen xonrejnep noa npurucok coapxn 50 mg beklometazon dipropionat u 24 mg salbutamol sulfat,
wro oarosapa Ha 20 mg salbutamol.

Co enna mepra 2103a ce ucnopadysa 250 pg beklometazon dipropionat 1 120 ug salbutamol sulfat, wro
oarosapa Ha 100 pg salbutamol.

3a uenoceH NONMMUC Ha MOMOLIHKTE CYTICTAHLM, BUAN e 6. 1.

3. ®APMAULEBTCKA JJO3UPAHA ®OPMA

Muxanauncka cucnensuja noji npuTHCOK.
Ckopo Gena cycnensuja 6e3 TeMHu arioMepaTH.

4. KJMHUYKH NOJATOLM

4.1. TEPAIIEBTCKH MH/IMKA LU
Cabakom0 MoKe /1a ce npUMeHyBa Kaj BO3PACHH 3a OJIECHYBAIbe Ha ACTMA.

Cabakom € MHANLMPaH 32 CHMITTOMATCKO JIEKyBakbe:

- AKYTeH Hana Ha acTMa Kaj NauueHTH co 6nara Nep3ucTeHTHa acTMa (KoM He 3emaar Jiek(oBu) 3a
KOHTpO/1a Ha ostecra)

- AKYTHH O1arn ersepOauny Ha acT™a Kaj NauMeHTH KOM PEIOBHO 3eMaat Jiek(oBH) 3a KOHTpOJIA Ha
Gonecra

- AKyTeH OpOHXOCMA3aM Kaj NALMEHTH €O XPOHMYHA OMNCTPYKTHBHA Genonpobua Gonecr co
acTMaTCKd KOMIOHEHTa

4.2 JIO3UPAILE H HAYMH HA YIIOTPEBA

ﬂO3HQaH>e

Bospacnu

3a yOnaxyBsame Ha CHUMITOMHTE Ha acTma, BKJly4yBajkn akyTeH OpOHXOCHA3aM, M 3a JeKyBaie Ha
akyTHu Gnarn ersepOaii Ha acTMma, noTpeGHO € J1a ce 3eMar JBe Bauuysama (500 pg Geknomerasou
Annponuonar u 200 pg canGyramon). Taa 103a MOKe J1a ce NOBTOPH 110 norpeda. Makcimasnnara 103a
e 8 BanulyBaia 3a 24 vaca (2000 pg Geknomerason annpornuonar u 800 ug canbyramoi). AKo He ce

MOCTHIHE KOHTPONA HA aKyTeH OPOHXOCNA3aM CO OBME MEPKH, NMALMEHTOT Tpeba 1a ce ynati BO MTHa
ciyxoa.

Heya u adonecyenmu

Curyproct u aesotBopHocT Ha Cabakom6 Kaj 1eua i afoNecLeHTH He ¢ BOCIOCTABeHA.

layuenmu co owmemena ¢hyuxyuja na upnuom Opoé u ovopeszume
Hema aocranumn kamHuukn noaaroun 3a osaa KOMOMHALIMja Kaj MauMeHTH co ourereHa (dyHkumja Ha
UpHHOT p0od W OyOpesure.




Ilocmapu nayuenmu
Hewma soctaniu KIMHUYKK NOJATOLH €O OBaa KOMOMHALIM]A Kaj MOCTapH NalneHTH.

Hauun Ha npumena

[lakyBamero CoApxkH KOHTEjHep 101 NMPUTHCOK CO CTaHAapieH Jo3eH pacnpcekysady. [lpen npsara
ynorpeba Ha pacnpcKyBayoT WM BO CJyyaj pacnpcKyBauoT Aa He ce ynorpedysa 7 M noseke
JCHOBM, /IB€ /1034 MOpaaT Ja ce pachpcHaT BO BO3JlyX 3a Jla Ce MPOBEPH JaN pachpcKyBadoT padboT
MCIPaBHO.

BHumareHo ciieziere ru HaBeAGHHTE YNaTcTBa 3a ynorpeda:
I. Orcrpanere ro 3alITHTHHOT MOKJIOMNELL

2. Jlpxkere ro pacnpckyBauoT Ha a03ata nomery najienoT M MokasaleuoT, cO A0AaTOKOT 3a ycTa
CBPTEH npema aoiy.

3. Cunno nporpecere, 6e3 NPHTHCKAHE.

4. JlnaGoko u3nuuiere, U NOTOA NOCTABTE IO J0ATOKOT 32 yCTa BO BalaTa yCcTa M LBPCTO ondarere
ro O yCHHTE.

5. PaMHOMEpHO W 171a00K0 BAMLIETE HU3 J0JATOKOT 3a YCTA M MCTOBPEMEHO CO M0KA3aielloT caMo
€J/lHaLl MPUTHCHETE o pacrpeKyBavor.

ITo eano BANLIYBabE, 3aJIpKETE I'0 3IMBOT KOJIKY MOXETE I10/10/1r0.

lItom 3aspumre €O MHXanauMjara, Bparere ro 3alWITHTHUOT MOKJIONEL HAa JOAATOKOT 3a ycTa.
JlonaTokor 3a ycra cekorai Mopa aa 6uae YHcr.

YUCTEE

Ha nauuenture mMopa aa MM ce COBeTyBa BHMMATeNHO Ja IO Npountaar YnarcrBoro 3a
MHCTPYKUMHTE 3@ YHCTEHE Ha AKTyaropoT/pacripckyBaqoT Ha 03aTa. 3@ PeloBHO YHCTEHE Ha
pacnpckyBauoT Ha J03aTa, nauMeHTHTe Tpeba Ja ro OTCTpAHAT 3ALUTHTHHOT MOKIONEN W Ja ro
u30pHLIAT JI0/IaTOKOT 3a YCTa BHATPe M OZHAABOP cO cyBa kpna. Jl01aTokoT 3a ycra He Tpeba 1a ce
YHCTH CO BOJA WIIH HEKOja JIpyra TeYHOCT.

4.3 Konrpannankaunn

anOCﬁ'TIIHBOCT KOH aKTHBHHTE MaTCpHH HJIH HCKOja Ol NOMOLIHHATE MaTepHH HABCJICHHW BO JI€JIOT
6.1.

BexoMeTason AMNpPONHOHAT € KOHTPAMHAMLMPAH Kaj BUPYCHH MH(EKUHH W aKTUBHHM WM JIATEHTHH
Oenonpodun TyOepKyIu3n, 10/1eKa candyTaMoll HemMa OApeeHH KOHTPaUHANKALIMH.

OB0j J1eK € KOHTPaMHIMLIMPAH BO TEK HA NPBUTE TPH Meceln o1 Opemerocra (aenosu 4.4 u 4.6).

44 IToceOuu npenynpeaysama n MEPKH HA NPETHAZINBOCT PN ynoTpeda

3a ynorpeba camo BO NOYETHHOT MEPHOA, a HE 3a AONArOTPAjHO JieKyBaie (He ce npenopadysa
HenpeknHara ynorpeda noaonro oi 10 aeHoswm).

[Ipumenara, Ha JIeKOT 3a TONMKaIHA ynorpeda Moxe 1a 1pen3Bnka (peHOMEH Ha ceH3udnan3aumja u
BO MCKJIyYHTEJIHM Cllyuya, CHCTEMCKH HYCIOjaBH NMOBP3aHu €O JiekoT. Bo cekoj ciyyaj, jekyBamero
Tpeba /1a ce NpeKknHe M 1a ce BOBee COOJIBEHa Tepariuja.

Kaj npumenara Ha MHXQ1aUNCKH KOPTHKOCTEPOH/IH HE CMee J1a Ce HaAMMHe NpernopajyaHara 103a. Bo |
cilyuaj Ha yrnopeH OpoHxocnasam, Jiekapor Tpeba Ja ro CMEHM JIGKYBAmbeTO WM MalMeHTOT Ja ce
YNaTH Ha HTHA MEJIMIIMHCKA ci1yx0a.

o




[TaunenTnre Tpeba 1a ce coBeTyBaaT Ja ja MCIUIAKHAT YCTaTa M TPJIOTO CO BOJAA MM Aa MM M3MMjaT
3abuTe Nno BAMUIYBabE HA MPONUILAHA 1032 Kako OH ce MHHUMH3HpAJl PH3UKOT 04 opodapuHrijaiHa
MH(peKUHja cO KaHaHIA.

JlexyBameTo Ha NALMEHTH KOM BeKe 3emMaaT CHCTeMCKa Tepariija co Koprukocreponan Gapa nocebHa
MpeTnasjIMBOCT M BHUMATENIHO Mpareme, co ornen Aa (ynkuujata Ha HanOyOpeknara skiesga e
NOTHCHATA CO JOJITOTPAjHA CHCTEMCKA Tepanuja co KOPTHKOCTEPOMAM M CIOpO ce onopasysa. Bo
cekoj cnyyaj Gosecra 6u Tpebano na Guae penatmBHO “crabuin3upaHa” cO CHCTEMCKO JIeKYBake
fnpea no4yerokor co tepanujara co Cabakomb. Bo nouerokor Cabakomb TpebGa na ce npumeHysa
HCTOBPEMEHO CO CHCTEMCKO JIeKYBaibe; 10Toa Toa Tpeda NnporpecuBHO /1a ce HaMalM, U MalHeHTOT
penoBHo Ja ce npard  (nmocebHO e noTpedHO MOBPEMEHO Jla Ce HanpaBM aHaiusa Ha
aJIPeHOKOpPTHKaIHaTa (DyHKLUMjA) M Ja ce mpuiaroiaysa ao3upamero co CabakomO COOABETHO €O
MOCTUTHATUTE PE3YJNTATH OJL JIEKYBAHETO.

[Taunenture BO TakoB npeoa Tpeba 1a NpuUMaar JOMOJHUTEIHH CHCTEMCKM KOPTHKOCTEPOMIH BO
MEPHON Ha CTPEC WIIK NPY jaKH Haraan Ha acTma.

Jlexot He e norojieH 3a neamjarpucka ynorpeda (Buau aen 4,2).

CHUMIATOMUMETHUYKHTE JIEKOBH Tpe6a Jla ¢ce KOpuceTat Co rojiema npernasjainBocT Kaj NMALUHEHTHTE KOH
ce ocobeHo HYYBCTBUTECJIHK HA HUBHHUTE e(bek'm.

Kaj naunenTn co kopoHapHa aprepucka 6onect, apuTMHja, apTepucKa XUIePTeH3Hja, H Kaj nalueHTH
CO I7IayKOM, XMIEpTHPOHANH3aM, (PeoXpOMOLITOM, iekepHa Gosect 1 Xxuneprpoduja Ha npocrarara,
JIEKOT MOJKe J1a Ce KOPHCTH CaMO KOTa € TOa HEONXOAHO.

[locrojar HekOM 0Ka3H, BP3 OCHOBA HAa MOJATOLUTE COOPAHH NMOC/IE CTABALETO Ha JIEKOT BO IPOMET U
nozaroud Bo oOjaBeHa nuTepaTypa 3a PeTKH Clayyad Ha MHOKap/JHa HCXeMHja TOBP3aHH CO
ynorpebara Ha canbyTamol.

[MTaunenTure co nocroeyka Telka cpuesa Oonect (Ha nNpUMeEp, HCXEMHYHA Kapauornaruja,
TaAXHapUTMUM, MM TelKa cpuesa cnabocT) KoM mnpumaar canbyTamos Mopaiad pecrnuparopHH
3a00/1yBaiba Tpeba 11a ce COoBeTYBAar aa ro HH(OPMUPAAT CBOJOT JIeKaT aKo [104yBCTBYBaaT 60J1Ka BO
rpaauTe HiK BOLLYBatbe Ha CHMIITOMHTE Ha cpleBa c1adocT.

[1pu ynorpebara Ha MHXaJALMCKH KOPTHKOCTEPOMIH, OCOOEHO AKO THE Ce MpPOIHILIAHH BO BHCOKH
JI031 BO TEKOT Ha €/1eH MOJOJIT MepHol, MOKe Ja ce 100njaT Hekon cucteMckn edekt. Bepojarnocra
JIa ce MojaBaT BakBH e(eKTH e romaia OTKOJIKY CO TPETMaH CO OPAIHH KOPTHKOCTEPONH. MokH1Te
cucremckd edektn BiayuyBaar Kywmuros cunapom, KywmHromaen wu3riezn, cynpecuja Ha
Han0yOpexkHaTa *kie3za, 3abaBeH pacT kaj Aeuara W ajoJecleHTHTe, HaMalleHa KOCKeHa MHHepaiHa
rYCTHHA, KarapkaTa, IJayKOM M MHOFY TOPeTKO, pasHH MCUXOJoIKH edektn u edekTn Bp3
OJIHECYBAILETO  BKJAYUYBAjKH  TCHXOMOTOPHA  XHMEPAKTHBHOCT, HapyllyBambe Ha  CHHEHETO,
AHKCHO3HOCT, JIenpecuja nin arpecuja (0cobeHo kaj zeuara).

3aroa e BaXHO /1a 103aTa HA HHXAIALHOHH KOPTHKOCTEPOMIH LITO CE NPUMEHYBA € MHHUMATHATA
e(peKTHBHA /103a CO KOja ce KOHTPOJIMPA aCTMATA H PEIOBHO J1a Ce MpoBepyBa.

CrieuU4HH CHMITOMH HAa HMHXAQJIALUMCKHTE KOPTHKOCTEPOMIM BKJIy4yBaaT XMIOMJIMKEMHja €O
HaMaJlyBambe Ha HUBOTO HA cBecTa W/Wiu KOHBYI3MH. ChefHuBe COCTOJOM NMOTEHUMjATHO MOXKeE Ja
NpeAN3BHKAAT aapeHallHa Kpu3a: Tpayma, onepauuja, undexunja u Op30 HamalyBame Ha J03aTa.
[TaumenTn KoM npumMaar BUCOKM 103M Tpeba na Ouaar BHUMATEIHO MEAMIMHCKN CIIEIEHH H J103aTa
nocreneHo Aa ce Hamanysa. CliefleeTo Ha aJpeHalTHuTe pe3epBH, MCTO Taka, MOke aa Ouie
HEOIXO/HO.

[locneauimre 04 Tepanuja co Gera,-arOHUCTH MOXKe Ja Oue cepuo3Ha XMIOKajIeMHja, BOIJIaBHO Kaj
napenTepaiHa ynorpeba u ynorpeda Ha pacnpekysador. OcobeHo BHUMaHKE ce a Kaj Teuika




aKyTHa acTMa, 3aT0a IITO BIAMjAaHMETO MOXKE Ja Ouie 3roieMeHO CO XHIOKCHja M MCTOBPEMEHO
JIeKyBatbe HA NEPHBATHTE CO KCAHTHHH, CTEPOMAM W auypetnum. Bo Takeu ciyuan TpebGa na ce
KOHTPOJIMPA HUBOTO HA KAJIMYM BO CEPYMOT.

CabakoM0 e KOHTPaHHAMLMPaH BO TeK HA NMPBUTE TPH Mecel 01 GPeMeHOCTa, BO TeK Ha CICIHNTE
MECeLIH, JIEKOT He cMee J1a ce ynoTpebyBa BO Tek Ha GpeMeHOCTa OCBeH aKO MOTPeOHTE 01 KOPHCTEHe
Ce MorojieMH 01 MOKHUTE pu3HLM (Buan aen 4,3 u 4,6).

[TueBmonmja kaj nauuentu co XOBb

3rosiemyBatbe Ha MHUMIACHLATA HA IHEBMOHMja, BKJY4yBajku MHEBMOHHMja 3a Koja e mnorpebHa
xocnuTanusaumja, e 3abenexano kaj mnaumentn co XOBB kou npumaar HHXA/IaTOPHH
koprikocteponn. TlocTojaT Hekon 10Kasn 3a 3rofemMeH PU3HK O/l MHEBMOHMja CO 3roieMyBarbe Ha
/103aTa Ha CTEPOM/IH, HO TOA HE € IOKaXKaHO YOeLUIMBO BO CHTE CTY/IHH.

He nocrou aepuHATHBEH KIMHMYKH JOKa3H 3a HHTPA-KJIACHHTE PA3/NKH BO roJeMHHATA HA PH3HKOT
O/l THEBMOHH]a Kaj HHXAIATOPHH KOPTHKOCTEPOH/IHHN POH3BOJIH.

Jlekapor Tpeba 1a Guae BHUMAaTe/IeH 3a MOXKEH Pa3BOj Ha MHEBMOHMja Kaj nauuentn co XOBB, 3atoa
WITO KIMHUYKHTE KapaKTePUCTHKN HA TaKBH MH(EKLMK ce npekionysaar co cumnromute Ha XOBB
eranepOaLmH.

(®akTopi Ha PH3MK 3a NHEBMOHMja Kaj maumentn co XOBB BkayuyBaar TekoBHO nylemwe, nocrapa
BO3PACT, HM30K MHIEKC Ha TenecHa maca (BMH) u rexok o6nuk na XOBB.

OBoj jiek coApKH Masla KOIMYMHA HA eTaHon (OKoly 8 mg no pacripckana 103a). Taa KoaudMHa He
NPETCTaByBa HUKAKOB PU3MK 32 MALMEHTOT. YnoTpebara Ha JIEKOBH KOH COAPKAT €THJI alIKOXO/ MOKe
Jla lajie NO3UTHBEH Pe3y.TaT Ha aHTH-A0NHHT TECT, BO 3aBUCHOCT O/l IPAHNLINTE HA KOHLIEHTpalHja Ha
AJIKOXOJ1 BO KPBTA KOH I'M M10CTAaBYBAAT HEKOM CIIOPTCKH OPraHH3aimi.

CabGakom0b He e MCTIMTaH Kaj MALMEHTH CO OWITeTeHa (yHKILja HA LPHHOT Apo0d niau Oydpesure, Kako
HH Kaj nocTapy naunenTy. 3atoa Tpeba 1a ce MpUMEeHyBa co BHUMAHHE Kaj THE NalMeHTH,

4.5 Murepakunn o Apyra JeKOBH W APYIrH 00AHUN HA HHTEPAKIUMja
He ce npenopauysa ncroBpemeHa npumeHa Ha oBoj Jiek u Oera-6110KkaTopu (Ha np. nponpaxoo).

l/lcrospemeno JICKyBatbe CO XHHHH, JANCONMUPaMUIL, NMpOKauHamMi, q)eHOTHZBHH. AHTUXUCTAMHUHHMLLN,
HHXHﬁHTOpPI Ha MOHO aMHHOOKMAA3a W TPULIMKIIHLHHN AHTHJICTIPDECHBH MOXKE J1a I'0 MPOJI0JIKH QTec-
HHTEPBAJIOT M J1a IO 3rOJIeMHIKAT PU3UKOT O/ BCHTPHKYJIAPHH APHTMHH,

[Tokpaj JI-nona, JI-THPOKCHH, OKCHTOLIMH M AlIKOXOJI MOXKe J1a ja HapyLIaT NOJHOCAMBOCTA Ha cpueTo
KOH 0eTa,-CHMITaTOMHUMETHILIUTE.

McroBpemeno JiekyBaie €O ICPMBATH HA KCAHTHH, CTEPOMIN W JIMYPETHLIM MOXKe Ja o 3ajakHe
MOXKHHOT XHNOKaIeMHCKH edekT Ha Gera-aronnct (Buam aen 4.4). Xunokanemujara moske 1a ja
3roJIeMH CKJIOHOCTA KOH apUTMHH Kaj NALMEHTH KOU Ce JIEKYBAaT CO IIMKO3WAM Ha AMIHTAINC.

Cabakom0 conprku Majii KOJIMUMHK Ha eTaHos. Moke j1a ce OYeKyBa MOXKHa MHEpaKLUMja co

AMCYHPAMOT HITH METPOHHMA30)1 Kaj NALHMEHTH KOU Ce 0COOEHO OCET/IMBH HA JIEKYBAIbE CO TAKBH
JIEKOBH.

4.6 BPEMEHOCT 1 JIOEIbE

Bpemenoct

He ce npenopauysa npuMena Ha 0BOj Jiek BO TeKOT Ha NPBUTE TPH Meceln 01 OpeMeHOCTa; BO TeK Ha .
CJICIHATE MECELH JICKOT HE CMee J1a Ce MPHMEHYBA BO TeK Ha OpeMEeHOCTa OCBEH aKO Ce O4YeKyBa J1eKd
KOPHCTa € 1orosiema 0J1 pU3HKOT.




Jleuara Ha MajKM KOH TpUMAJI€ 3HAYHUTEJIHU J103M HA HMHXAJAUWCKH KOPTHKOCTEPOUAH 3a Bpeme Ha
ﬁpeMeHOCTa Tpe6a BHUMATEIHO a Ouaar cieieHH 3a ja ce OTKPHE MOJKHOCTA O XUIIOAIpeHaIn3aM.

Loemwe

He ce npenopauysa ynorpeba Ha 0BOj Jiek BO Tek Ha J10€He.

[Tnoanocr
Hewma nozaroun 3a snujanue na Cabakom6 Bp3 nioaHocra.

4.7 BJIMJAHUE BP3 CIIOCOBHOCTA 3A BO3EILE H PAKYBAILE CO MAIINHN

Cabaxom0 He Binjae Bp3 cnocoGHOCTA 3a ynpaByBatbe CO BO3Wa 1 paboTa co anapar.
4.8 Hecakauu edexrn

He ce 3abenexann 036niHu Hecakann edekT noBp3anu co ynorpebara Ha npenopavyasnTe 1034 Ha
Cabakomb. CucremcknTe HecakaHu e()eKTH KpajHO ce MKy BEpojaTHW. 3a HHBHO HACTaHyBame
MO’Ke J1a PHI0HECe HeMpeKHHarTa 1 10JrorpajHa ynorpeba.

Moskhnre Hecakanu edekTn HaBeaeHu ce cnopea HasuBute Ha MedDRA Kracu(pukaunmjara Ha
oprasckute cucremu (SOC) u 3a4ecTeHOCTa, Kajle 3a4eCTeHOCTa Ha HecakaHnTe eheKTH ce MpoLieHyBa
Ha CJIEJIHHOT HAYMH:

MHory vecro (= 1/10)

Yecro (= 1/100 u < 1/10)

[Momasnky uecro (= 1/1000 u < 1/100)

Perko (= 1/10000 u < 1/1000)

Meuory perko (< 1/10000)

Henosuaro (He MoXe 21a ce MpOLEeHH 01 I0CTANHUTE MOAATOLIH)

Hupexyuu u unghecmayuu
Yecru: ITHeBMoHHMja (kaj mauuenTu co XOBB)
MHory peTko: rMBHYHH HHOEKLMK HA yCTaTa U rpoTo

Hapywysaree na umynonowsuom cucmem
Perko: aneprucku peakumm

Enookpunu napywyearsa*
Henosnaro: cekyHnapna anpenaina nHcy gyuneHija, apeHaita cynpecuja

Hapywyesaree na memabonusmom u ucxpanama
Perko: xunokanemuja

Teuxujampucku napywysarea

Henossaro: nenxujarpuekn CHMIITOMM KaKo IITO Ce MCHXOMOTOPHA XHIEPAKTHBHOCT, HapyllyBamwe Ha
CITHEIETO, AHKCHO3HOCT, JENPECH]a, arpecHBHOCT, HapyllyBawe Ha OJHECYBaHweTo, (BOIIABHO Kaj
zena)

Hapywysarve na nepenuom cucmem
Perko: Gnar myckynen Tpemop

Qumemyesarve na owume*
Heno3snaro: karapakra, rjiaykom




Cpyesu owmemysarsa

Perko: Gaara Taxukapamja

Muory perko: arpucka Gpubpuianmja, CynpaBeHTPUKyIapHa TaXMKapAnja, eKCTPACHCTONH, HCXeMH]a Ha
MHOKapaoT

Hapywysaree na denodpobuuom cucmem, epadume u cpeoHuom 2paden Kout
Perko: panas rnac, aucgonuja,
Henosuaro: napanokcanen 6poHxocnasam

Hapywysaroe na ouzecmuosnuom cucmem™*
Heno3sxaro: nentuuex yikyc

Hapywysarse na myckynno-kockenuom cucmem u c6p3nomo mxueo*
Henosnaro: ocreonoposa, HamajieHa MUHEpaJIHA I'YCTHHA Ha KOCKHUTE

*OBHE CHCTEMCKH CHMITTOMHM MOJKE /12 Ce CJIyHar 110 HerpeKnHaTa 1 10JrotpajHa ynorpeba.

[IpujaByBare Ha COMHEX Ha HecakaHu edexTH

[lo noGuBame Ha on00peHHe 3a JIEKOT, BKHO € [a Ce MpHjaBaT i COMHEKHTE HA HErOBUTE HECAKaHH
epektn. Co Toa ce OBO3IMOXKYBA KOHTHHYHPAHO Clie/ietbe Ha 00eMOT Ha KOPHCHOCT M PU3MLIM Ha JIEKOT.
On 3apascTBenuTe paboTHHUM ce Oapa Ja ro npujaBaT Cekoj COMHEX Ha HecakaH eekT 1o nar Ha
HALUHMOHATHMOT CUCTEM 32 MPHjaBa Ha HecakaHu edexTH.

4.9 lpenosnpame

Kaj HekoM nauMeHTH NpU BUCOKH 103M MOXe [a Ce jaBaT MHHJMBHM HecakaHu peakuuu (Gnaro
3roJieMyBare Ha OTYYKYBamara Ha cpuero, Onar MycKyJeH TPeMop) MpH HenpekuHaTo nekysarwe. Tue
HecakaHu e(eKTH HCUEe3HYBaaT CO HAMAYBake Ha J103aTa ako e nopedHo.

Mana e BepojaTHOCTa BO Cllydaj Ha npekymepHa ynorpeba, OBOj JieK [a Npeau3BHKa MPOMEHH BO
(yukumjata Ha nanOyOpexkHara jkje3la M TperMaHoT Tpeba aa ce NpekuHe, a NauMeHTHTE aa ce
3AITHTAT 01 e(PEKTUTE HA alpeHallHa CyIpecHja co NPUMEHa HACOO/IBETHA CHCTEMCKA Teparuja.

5.0 PAPMAKOJIOLIIKH CBOJCTBA

5.1 MAPMAKOJIMHAMCKH CBOJCTBA

(apmakoTepaneBTcka rpyna: candyramos M JIpyru JIGKOBH 3a ONCTPYKTHBHH 3a00J1yBamba Ha JAMIIHNTE
NaTuiITa.
ATC o3naka: R0O3 AK13

Cabakom0 e komOMHaumja Ha GpoHxoaunatatop caabyTamoll W KOPTH30HCKH JIeK KOj Je/yBa MpH
ynorpeba Ha aepocos, Oeknomerasod aunponuonar. Kapakrepuctukure Ha canbyramon ce Op3 u
Oe3benen OponxoaunaratopeH edekr, wWTO AoBelyBa 10 Op30 nonobpyBaie Ha pecrupaTopHuTe
(Gyskuun. CanGyramon nenyBa CeleKTHBHO Ha HUBO Ha OpOHXMjalHMTe MycKyinu Ge3 aa npeanssuka
Kapauo-uupkyatopun  edextn. On zapyra crpaHa, OeKJIOMETa3’0oH JMIPONMOHAT ja KOHTPOJMpa
OpoHXMjaJHaTa XHMEP-PEakTUBHOCT CO HaMalyBalbe Ha OTOK M XHMIEepCeKpeluja, Ha TOj HauMH
IPOrpecHBHO ro MWHXHMOMpa HacTaHyBawero Ha Oponxocnaszam. JlenyBamwero - Ha OeKJOMeTa3oH
JMIPONHOHAT € OrpaHHYeHO Ha OPOHXMjaHOTO cTebllo, Taka J1a He ce NpPeAM3BUKYBAaaT HNU CHCTEMCKH
edexTn, HUTY MHXMOMLMja Ha (yHkuujata Ha HanOyOpekHara »kies3sa. 3aToa AeMyBambero Ha ABeTe.
AKTUBHM COCTOJKH Ce HA/IONOJIHYBA €IHA CO ZIPYra U Ce HHTEH3UBHPA.




DapmMaKkoIOWKKTE HCMIUTYBaa 10KaXKaa J1eKa 0Baa KOMOMHALIM]A M MMA ClEHNBE KApaKTEePHCTHKH:
H3a3€HO aHTH-BOCNAIMTENHO NeJlyBatbe, BO cropeada co /e/yBamero Ha GeKIOMeTasoH AUNPOrHOHaT,
BO  CNpOBEACHHTE TECTOBM (BOCNAIEHME HA KOpHEATa M IPaHYJIOM O  CTPAHO  Teso);
aHTHOPOHXOCMA3MHYEH NOCHICH e(peKT MOCTUIHAT Ol NOCAMHEYHHTE KOMIOHEHTH BO OAHOC Ha
HHTCH3UTETOT W BPEMETPACH-ETO HA CHTEe CHpPOBEAEHHM TecToBM (OpoHXOCNa3aM Npean3BHKAaH o1
XHCTAMUH 1 ALICTHIXOJMH; MUKPOUIOK NPEAH3BHKAH CO OBAIGYMHH Kaj CeH3NOMIN3MPAHU 3aMOPUHIba).

5.2 MAPMAKOKOKHHETCKH OCOBHHH
AncopOuuja

locne unxanaunja na canbyramon 10-20% 01 MHXaTMPAHUOT J0MHPA 10 Genonpobuuor cucrem. Ilo
HHXanauuja Ha oGenexen canGyramon (0,04-,010 mg), MakcumanHuTe BPE/IHOCTH BO [jlasmMara ce
nocrurHyBaar no 3-5 wuaca. MapMAKOKMHETHYKHTE WMCITYBAka CO OOENEeKeH OeKIOMeTa3oH
ANNPONHOHAT MOKaXaa AeKa MO MHXalalMja HAa BHCOKa J03a ce aricopOupa camo 20-25%. Ilpen
ancopOuujaTa GeKI0METa30H AHNPONHOHAT ONCEKHO Ce KOHBEPTHPA BO CBOjOT aKTHBEH MeTaboauT B-
17-MP. Jlen on npumenara 103a ce NporoaTysa u ce €JIMMHHUPA CO CTOJIMLATA.

buorpanchopmaiinja
AncopGHpaHHOT e Ha canGyTamos AenyMHO ce meraboiMsnpa 10 salbutamol-O-fenil-glukuronid.

AncopOupaHnoT nen Ha Geknomeras’oH ce wmerafoiM3Mpa BO UpHUOT pod 10 OekJoMeTa3oH
JUIMPONTMOHAT M OEKJIOMETa30H akoXoJl.

Ennmunaumja

Oxkony 83% on BanieHara 103a ce u3auyBa npeky ypuHara B0 06/IHK Ha candyramon (okojy 70%) Bo
obnnk Ha exeH merabonut salbutamol-O-fenil-glukuronid® (30%). HeakTuBHHTE MeTaboTHTH Ha
OeKJIOMETa30HOT MOHaTaMy Ce M3/1auyBaaT BO KONUKATa M YPHHATA.

5.3 HEKJIMHWYKH HOJATOIM 3A BE3BE/ITHOCTA 3A YIIOTPEBA

Heknmunuknre nosaroun He ykakcyBaar Ha noceGeH pusuk 3a Nyfeto Ha 6a3a Ha KOHBEHLMOHATHHTE
HenUTYBaa 3a Oe3beAHOCHA (apMakonoOruja, TOKCHYHOCT MPH MOBTOPEHH J03H, TFEHOTOYHMCT,
PENpoOAYKTUBHHU H Pa3BOjHH TOKCHYHOCTH.

6.DAPMAUEBTCKH INMOJIATOLLMN

6.1  TIONHC HA HOMOIIHN CYIICTAHILM

HFA 134a (norfluran)
be3BoseH eranon
OnenHcKka KHceanHa

6.2 HUHKOMIIATHBHJIHOCT
He e annukaTtuBHu.

6.3  Pok na ynorpeda
2 roauHu

JlatymoT Ha MCTEKOT Ha POKOT Ha yroTpeba Ha OBOj JIek Ce OAHECYBA Ha OPHIHHAIHOTO NAKyBambe 1
MPaBHUIIHO YYyBAHO, BO HEOTBOPEHO I1aKyBatbe.

6.4  TIOCEBHH MEPKH I1PH YYBAIbE HA JIEKOT

KoHTejHepoT € 1o NpUTHCOK He cmee J1a ce NpoOyLIH, H3NOKYBA HA H3BOPH HA TOTUIMHA, JypPH HH

KOra € rnpaseH, He cMee J1a ce 3aMp3HYBa HHUTY M3JI0)KYBa Ha IMPEKTHA COHYEBA CBETIIHHA.
Ha Temneparypa a0 30 °C.




6.5  IIPHPOJIA M COCTAB HA IIPUMAPHOTO [TAKYBAILE (KOHTEJHEP)

[lpumapHo nakyBae: aTyMHHHYMCKH KOHTEJHEp [MOI NPHTHCOK, MEpEeH BEeHTHJI, CTaHAap/eH
PacnpcKyBay co 3alUTHTEH MOKJIONeEL! MO/ MOTHCOK.

Hansopewno nakyBame: kaproHcka kyTnja
[TakyBatbe: KOHTEjHEp MO NPUTHCOK CO CTAHAAPAEH PacTipcKyBay A0BoJeH 3a 200 pacnpckyBaba.

6.6 YIIATCTBO 3A VIIOTPEBA M PAKYBAILE N IMNOCEBHH MEPKH 3A OTCTPAHYBAILE HA
HEMCKOPHCTEHHOT JIEK H OTHAJIHHOT MATEPHJAJI KOJ HOTEKHYBA OJLJIEKOT

Llemor HeuckopucTeH Nek WM OTnaseH marepujan Tpeba aa ce OTCTPAHW BO COTJIACHOCT CO
JIOKJTHHTE [1POIHCH.

7 UME U AJIPECA HA HOCUTEJIOT HA OJIOBPEHUE 3A CTABAILE HA I'OTOB
JIEK BO ITPOMET

[TpoBuzaenc 11.0.0. 3arped, IpercraBuuinTso Bo Makenonuja — Ckonje,
¥n. Kosapa 13 A-2, 1000 Ckonje,
Peny6nnka. Makenonuja

8. BPOJ(EBH) HA OOBPEHHMETO 3A CTABAILE HA I'OTOB JIEK BO [IPOMET
15-1498/13

9. IATYM HA IIPBOTO OJIOBPEHUE 3A CTABAILE HA TOTOBHOT JIEK BO [TPOMET /
JAATYM HA OBHOBA HA OJIOBPEHHUETO 3A CTABAILE HA JIEK BO [IPOMET

31.10.2013

10. IATYM HA PEBU3HUJA HA 3BUPHUOT U3BEIIITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT
Oxkromspu, 2016




