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Latano plus T Stada® 50ug/ml + 5 mg/mi

Kanku 3a oko, pacmeop . / g/(’,ﬁ_/lf f,,{p7

Mpepnor TEeKCT Ha

3BMPEH WU3BELLTAJ 3A OCOBUHUTE
HA NEKOT

LATANO PLUS T STADA® 50ug/ml+5 mg/ml

latanoprost / timolol
kanku 3a oko, pacTBop

1. AME HA MEOAULUVMHCKUOT NPOU3BOA

LATANO PLUS T STADA® 50ug/ml + 5 mg/ml kanku 3a oko, pacteop

2. KBANUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EneH ml kanku 3a oko, pacteop, coapxat 50 ug nataHonpoct U 6,8 mg Tumonon
ManeaT eKB/WBaneHTHO Ha 5 mg Tumonon.

EkcumnueHT: BensankoHuym xnopug 0,2 mg/ml

3a koMmnnem+a nucma Ha ekcuyunueHcu eudu den 6.1.

3. ®APMALIEBTCKA O3UPAHA ®OPMA
Kanku 3a oko, pacTeop.

PacTBopoT e buctpa, 6e360jHa TEYHOCT.

pH 5,5-6,5; ocmonapHocT 270-330 mOsmol/kg
4. KINUHUYKU OCOBEHOCTU

4.1. TepaneBTCKU MHOAUKALIUU

HamanyBawe Ha 3ronemeH WHTpaokynapeH NPUTUCOK Kaj MauueHTU CO rnaykom co
OTBOPEH aron U OKynapHa XMnepTeHauja Ko He € NOCTUrHaT afeKksaTeH oAroBop Ha
6eTta bnokaTopu unu npocrarnaHAuHCKA aHanosu.

4.2. [o3upare U HAa4YMH Ha ynoTpeba

Ho3uparwe 3a Bo3pacHU (BKNy4yBajkum U noctapu nuua)

MpenopayaHa 003a 3a 603pacHU (eKnydyeajku eu nocmapume nuua),
MpenopayaHa Tepanuja e egHa Kanka AHEBHO BO 3a60NEHOTO OKO. ,-__,.
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Latano plus T Stada® 50ug/mi + 5 mg/mi
Kanku 3a oko, pacmeop

Ako ce nponywTn egHa nosa, TpetMaHoT Tpeﬁa Aa NpoaomKK Co crnegHaTa gos3a Kako
LLITO € NNaHUpaHo.

Hosuparw-eto Ha Latano plus T Stada® He TpeGa ga HagMuHe efHa Kanka AHEBHO BO
3a60neHoTo OKO.

HayuH Ha agMuHUcTpauuja

Mpen ynotpeba Ha kankute KOHTaKTHUTE neku Tpeba aa ce n3Bagart UM NOBTOPHO Aa ce
Bparar nocne 15 MuHyTu (Bugete gen 4.4).

AKO ce KopuCTW noBeke of efeH nokaneH ogTanMonoLwku nek, nekosute tpeba aa
GuaaT annuumpann co naysa of HajManky neT MUHYTH.

Kora ce KopucTU HasonakpumanHa OKnysuja WNM Kora OMHUTE Kanauu ce Apxart
3aTBOPEHW BO TeK Ha 2 MUHYTK, cucTemckaTta ancopbuuja ce Hamanysa. Toa MoXe Ja
pesyntupa co HamanyBawe Ha CUCTEMCKATE edeKTU U 3rofieMyBake Ha nokanHara
aKTUBHOCT.

[Medujampucka nonynauuja
besbenHocTta u echmkacHoCTa Kaj Aeua He e JoKaKaHa.

4.3 KoHTpauHamkauum

Latano plus T Stada® e koHTpauHaMUMpaH Kaj nauueHTu co:

— Peaktunu 3abonyBawa Ha AWWHWTE NaTMLITa, BKNy4YyBajku GpoHxujanHa actma
Unu uctopuja Ha BpoHxujanHa acTma, Teluka XpoHU4Ha o6CTpyKTUBHa BenonpobHa
bonecr.

- CunycHa 6pagvkapavja, cuHApom Ha GoneH cuHyc cuHo-aTpujaneH 6nok, BTop vnu
TpeT CTeneH Ha aTpUOBEHTpUKYNnapeH BIoK KOj He € KOHTponupaH co nejcMmejkep,
cpueBa UHCYdULUMEHUM]a, KapaANOreH LLIOK.

— MNPEeoceTNMBOCT aKTUBHUTE CyNncTaHUuMM unu KoH 6uno koja apyra cocTaBHa
KOMMOHEHTAa Ha NeKoT.

4.4 CneuujanHu npeaynpeayBaka U MepKU Ha NpeTNasfIMBoOCT

Cucmemcku echekmu

Kako u co pgpyrute TonuKanHO  annuuupaHn  oTanMuUuyku  npenaparw,
natadonpoct/Tumonon ce ancopbupa cuctemckn. lMopaau npucyctBoto Ha bGeta-
agpeHepruyHata KOMMOHEHTa-TUMOMNO, MOXaT Ja ce jaBaT UCTUTE TUMOBU Ha
KapauosackynapHu u 6GenogpobHu HecakaHu peakuuu kako M npu ynotpeba Ha
cuctemckn Oeta-Gnokatopu. MHUMAeHUaTa Ha CUCTEMCKUTE HecakaHW peakuud no
TOMUKanHa agMUHUCTpauUuja € NMOHUCKa OTKOMNKY MO cUcTeEMcKa aaMuHucTpauuja. 3a
Hamanysahe Ha cucTemckaTa ancopbuuja suaere nen 4.2.

Cpueeu 3abonysarba KA N

Kaj nauveHTM co kappuoBackynapHu 3abonyearsa (Mp. KOpoOHapHa e;ﬁuésa- Gonect;
Prinzmetal's aHruHa u cpuesa mHcyduMumeHumja) v aHwaunepTeHanﬁH’ar'Tepanujér_co
beta-6nokatopu Tpeba ga ce Hanpasu KpUTMYKA NpoueHa u ga ce Euma BO Npeasus |
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Latano plus T Stada® 50ug/ml + 5 mg/ml
Kanku 3a oko, pacmeop

Tepanuja Cco ApyrM akTMBHU cynctaHuuu. [lauueHTuTe coO KapAUOBaCKyNapHM
3abonysara Tpeba fa ce MOHUTOpMpaaT 3a 3HaLW 3a BMoLlyBake Ha oBue Bonectu u
HecakaHu peakuuu.

MNopapgu HeraTMBHMOT edeKT Ha KOHOYKUMOHOTO Bpeme, Geta-Gnokatopute Tpeba Aa
ce AaBaar Co NpeTnasnuBOCT Kaj NauueHTuTe co cpues 6nok o nNpe CTEneH.

BackynapHu Hapywyeara

MauueHTuTe Co TelkM nepudepHU LUMPKYNaTopHU HapyLlysara (np. Tewka gopma Ha
Raynaud-osa 6Gonect unu Raynaud-oB cuHpgpom) Tpeba co npernasnueBocT ga ce
TpeTupaar.

PecnupamopHu Hapyuwlysar-a

PeructpupaHu ce pecnupaTopHu peakuuu, BKNyqyBajku U cMpT nopaaun 6poHxocnasam
Kaj nauMeHTn cO acTMa No agMUHUCTpauuja Ha Hekou odTanMuyku Beta-Gnokartopu.
Latano plus Stada Ttpeba co npetnasnuBocT Aa ce ynotpebyBa kaj mauueHTu co
Gnara/ymepeHa obcTpyktusHa 6enoapobHa 6onect (COPD) u Ttoa camo Toraw kora
NOoTEHLWjanHaTa KOPUCT € Noronema of NOTEHLUjarHMOT PUSKK.

Xunoanuxkemuja/dujabemec

Berta-6nokatopute Tpeba co npetnasnuMeBocT Aa ce ynotpebyBaaT kaj nauueHTtu co
CKMOHOCT KOH CMOHTaHa XUNornukemuja wnu kaj nauueHTn co nabuneH aujaberec,
Buaejkn Geta-6nokaTopuTe MOXe Aa MM MackupaaT 3HauuMTe U CUMNTOMUTE Ha akyTHa
xunornukemuja. bera-Gnokaropute UCTO Taka MOXe Aa MM MackupaaTt 3Hauute Ha
XunepTupeonaunsam.

KopHeanHu 3abonyearba
Odranmuukute Geta-bnokatopu Moxe Aa uHAyuupaaT cyeu ouu. [laumeHtute co
kopHeanHu 3abonyeawa Tpeba co npeTnasnMBOCT Aa ce TpeTupaar.

Hpyeu bema-6nokamopHU feKkosu

EdekToT Ha WHTPAOKyNapHUOT MPUTUCOK UMK nosHatute edekT Ha cucTemckara
Bonkaga Moxe Aa 6upgat noTeHuupaHnu kora Latano plus T Stada® ce paBsa kaj
nauueHTM KoM Beke npumaar cuctemcku Oerta Gnokatopu. OAroBopoT Kaj oBue
nauveHtTn Tpeba BHMMAaTENHO Aa ce cnegu. Ynortpebata Ha fABa TonukanHu bGera-
GnokaTopHU Neka He ce npenopadysa (BuaeTe aen 4.5).

AHachbunakmudku peakyuu

Mpu ynotpeba Ha GeTa-6nokatopu, nauneHTUTEe CO UCTOPUja Ha aTonuja UnNu ucTopuja
Ha Tellka aHadunakTMyka peakuuja KOH pasHU anepreHu Moxe aa bupat noeeke
peakTUBHU NpU NOBTOPYBaHa €KCno3uuuja co BakBU anepreHn u aa He ofrosapaar Ha
BooOuYyaeHaTa [103a HA aApeHanuH Koj ce KOpWCTU 3a TpeTMaH Ha aHadunakTUyku
peakuuu.

XopoudanHa abnayuja
Xopom,qanl-la aﬁnauvua € peructpupaHa co agMuHucTpauuja Ha

Xupypuwka aHecme3suja
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Latano plus T Stada® 50ug/ml + 5§ mg/ml
Kanku 3a oko, pacmeop

Beta-OnokaTtopHuTe odranmMonowku npenapatu Moxe aa rm Gnokupaar cucTeMckuTe
BGeTa-aroHUCTUYKM edekTn np. Ha appeHanuH. AHecteauonoroT Tpeba pa ©Gupe
WHOpMUpaH Kora NnauneHToT Nnpuma TUMOnon.

OkynapHu eghekmu

Latano plus T Stada® moxe nocteneHo Aa ja meHyBa 6ojaTa Ha OKOTO npeky
3ronemMyBame Ha KONUYEeCTBOTO Ha KadpeaB NUIrMEHT BO vMpucOT. CrMYHO Kako U npu
ynotpebara Ha naTtaHoONpOCT Kanku 3a OKO, 3rofieMeHa MUrMeHTauuja Ha UpUcoT e
peructpupaHa kaj 16-20% o cuTe nauueHTM Kou Oune TpeTMpaHu Cco
naTaHonpocT/TUMONON BO BpeMeTpaewe A0 eaHa roauHa (basmpaHo Ha choTorpadum).
OBaa npomeHa Ha 6ojaTa Ha OKOTO 0cobeHO ce cpekaBa Kaj mauueHTU co UpucK co
MeLuaHu 6ou, Ha Nnpumep 3eneHo-kageasu, XKonTo-kadgeasu Unu nnaso/cuBo-kageasu,
v € peaynTar Ha 3rofieMeHarta CoapXXMHa Ha MenaHuH BO CTPOMAarnHuTe MenaHouuTy Ha
upucot. BoobuyaeHo, Kacheapata nUrMeHTauujaTa oOKOMy 3eHuuaTta ce wuvpu
KOHLEHTPUYHO KOH nepudepujata Ha 3aboneHnTe o4u, HO LenuoT UpUc Unu AenoBu of
Hero moxar Aa craHaT nokadgeasu. [locne npekvH Ha TPeTMaHOT He Ce MnojaByBa
NOHATaMOLLUHO 3roneMyBake Ha KacgeaBuoT NUrMEHT Ha upucot. Bo KnuHUukuTe
cTyauu osaa nojaBa He 6una noBpsaHo co 6MNO KakoB CUMMNTOM WM NaTorMoLUKa
npomeHa. Kaj nauveHTUTE CO XOMOreHo nNnasu, CUBY, 3eneHn unu kadeasu 1 o4u, oBue
npoMeHu bune peTko perucTpupaHu BO TEK Ha ABE rOAULLHUOT TPETMaH BO KNUHUYKUTE
CTYQMU CO NaTaHoMNpocT.

MpomeHuTe BO GojaTa HA MPUCOT HAcTanysaaT Cnopo W MoOXe fAa He Owpar
perucTpupaHu HeKonky Meceuv A0 roOAMHUA U He ce acoumpaHy co 61Uno KakoB CUMNTOM
UMW NATOMNOLLKN NPOMEHM.

He e peructpupaHo [OAATHO 3ronemMyeawe BO KacheaBUOT MUIMEHT Ha MpUCOT Mo
NPeKknHyBawe Ha TPETMaHOT, HO HacTaHaTuTe npoMeHu Bo 6ojata moxe aa Gupat
TpajHu.

TpeTmaHOT He Bnujae Bp3 HEBYCUTE U NEruTe.

Akymynvparwe Ha NUrMeHT BO TpabekynapHata Mpexa wnu Ha Apyro MecTo BO
npegHata komopa He e 3abenexaHo, HO cenak, nauveHTute Tpeba pa ce
MOHUTOpUpaaT PedoBHO M ako Toa ro 6apa KnNUHWYKaTa cuTyauuja, TPETMaHOT CO
Latano plus T Stada® Tpeba aa ce npekuHe ako 3ronemMyBawEeTO Ha NUrMeHTauujarta
Ha MPUCOT NPOAOIKA fa ce pa3BuBsa.

Mpen fa ce 3ano4He TpeTMaHoT, nauueHTuTe 6u Tpebano fa buaaT nHdopMupaHu 3a
MOXHOCTa Ha NepmaHeHTHa npoMmeHa Ha 6ojata Ha ouyuTe. YHuUnartepaneH TpeTmad
MOXe [ia pe3ynTupa co NnepMaHeHTHa XeTepoxpomuja.

Hema [OKYMEHTMPAHO UCKYCTBO CO NaTaHOMPOCT Kaj WHhaMaTopeH, HEOBacKynapeH,
XPOHMYEH [MAyKOM CO 3aTBOPEH arofl WU KOHreHUTaneH rnaykom, Kaj rmaykom co
OTBOpPEH aron Kaj nceyaoakuiHu NauMeHTU U MUrMEHTAPEH rMayKkoM.

NaTaHonpocT HEMa MMM UMa He3HauyuTeneH edeKkT Bp3 3eHuuaTa, HO He NocTou
HUKaKBO WCKYCTBO NMPU aKyTHU Hanaau Ha rraykom cO 3aTeopex—arosi.:3atoa ce
npenopavysa npeTnasnuea ynotpeba Ha nataHonpoct/TuMonon uma OBaa: cocmlﬁa ce
poaeka He ce o6esbeaun NoronemMo UCKycTBo. {le © o “g\\




Latano plus T Stada® 50ug/ml + 5 mg/ml
Kanku 3a oko, pacmeop

NataHonpocT Tpeba co NpeTnasnuMBOCT Aa Ce KOPUCTM Kaj MauueHTU CO uctopuja Ha
xepnetudeH kepatutuc u Tpeba aa ce usberHysa BO Cnyyaj Ha aKkTUBEH Xepnec
CUMMIEKC KepaTUTUC W Kaj MauueHTU CO UCTopuja Ha pPEKYPEHTEH XepneTuyeH
KkepaTUTUC cneundmUYHO acoLMpaH Co NPoCcTarnaHAUHCKU aHanosu.

Bo TeKOT Ha TPETMaHOT CO NaTaHOMNPOCT perucTpupaHa e rnojasa Ha MakynapeH eaem,
BKMy4yBajKu UMCTOULEH MakynapeH efem. BakesuTe cnydau rnasHO ce perucTpupaHm
kaj achakuyHU nauueHTu, kaj nceyaodakuyHU NauUMEeHTU CO OLUTeTeHa NocTepuopHa
kancyna Ha nekaTa Wnu Kaj NauMeHTH co No3HaTU pU3nK HakTopyn 3a MakynapeH eeM.
NatanonpocT/Tumonon Tpeba co NPeTnasnMBOCT Aa Ce KOPUCTM Kaj OBUE NaLMUEHTH.

Ynompeba Ha KOoHmMakmHu neku

NataHonpoct/TUMonon coapxu 6eH3ankoHUYM XNopuf, Koj HajuecTo Ce KOPUCTU Kako
KOH3epBaHC BO OMTaNMOnoLLKUTe npoussBoau. beHsankoHuym xnopua npujaBeHo e
Aeka npeausBuKyBa MNyHKTaTHA Keparonatuja Wunu TOKCUMYHA . ynuepaTuBHa
KeparonaTvja, MOXe fAa npeausBMKa MpuTauMja Ha OKOTO U e MO3HATO Aeka
npeanaBuKkyBa AUCKonopauuja Ha MeKUTE KOHTaKTHU neku. MoTpebHo e MoHUTOpUpare
npu YecTa U NPOroHrupaHa ynotpeba Ha naTtaHonpoCT/TUMONON Kaj NauueHTU co CcyBu
o4YM unu npu coctojba Kage KopHeaTa e KoMnpomuTupaHa. KoHTakTHUTe neku Moxe aa
ro ancopbupaat 6eH3ankoHUyMm XNOpUAOT U Nopaau Toa Mopa Aa ce OTCTpaHaT npea
annuuupame Ha KankuTe 3a oYM U NnekuTe MoXe MOBTOPHO AAa Ce WHCepTupaar BO
oKoTo nocne 15 MuHyTv (Buan aen 4.2).

4. 5UHTepakuum co fApyrM MeAMUMHCKM npousBoaAu M  Apyru ¢opMu  Ha
UHTEepaKLuumn

He ce cnposefeHu cneunguyHn UHTEPAKLUMOHN CTYAUU CO NaTaHoNpoCcT/TMMOnonn.

MocTojaT nogaTouu 3a napagoKcanHu nokavyBaka Ha WHTPaOKYNapHUOT NPUTUCOK Mo
UcToBpeMeHa odTanMonoLllka agMUHUCTpauMja Ha ABa NPOCTarnaHAUHCKM aHanoswm.
3atoa, He ce npenopayyea ynoTpebata Ha ABa uNuM noBeke NpocTarnaHAuHu,
npocTarnaHAWHCKU aHano3v Unu NnpocTarnaHgUHCKU SepuBaTi.

EdbeKToT Ha MHTpPaoKynapHWOT NPUTUCOK UMM Ha nosHaTMTe edeKTU Ha cucTemckarta
Brnokaga Moxe Aa ce NoTeHuMpaaT Kora naTaHonpocT/TUMONON ce AaBa Kaj NauueHTu
koW Beke npumaaTr nepopanHu 6eTa-agpeHepruyHu 6GnokaTopu, nopagu  LITO
ynotpebara Ha ABa unu noeeuye TonukanHu GeTa-agpeHepruyHu GrokaTopHU He ce
npenopayyea.

MNMoBpemMeHo e perucTpupaHa Muapujasa koja e pesyntart Ha ucrospemeHa ynortpeba Ha
ocdranMudky Beta-agpeHeprvyeH 6nokaTtop U agpeHanuH (enuHedpuH).

MocTou noTeHuwjan 3a aauTUBHU edeKTU KOM pesyTupaar Co XWnoTeHsuja u/unwu
uspasuta Gpagukapzuvja npu UcToBpemMeHa ynotpeba Ha odTanMUyKu _pacteopu ko
coppxat 6eTta 6nokaTtopu co nepopanHu GnokaTopy Ha KanuuyMoBWUFE KaHanu, GeTa-
afipeHepruyHu BrokaTopy, aHTUapUTMULI (BKITY4YBajKkn ro 1 amjoAapoH); FMukoanau Ha
Aurutanuc, napacumMnaToMMMeTULUU, rBaHeTUANH. &S "5 B\
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Latano plus T Stada® 50ug/ml + 5 mg/ml
Kanku 3a oko, pacmeop

XUnepTeH3uBHMTE peakuun Ha Harno npekuHyBake Ha ynoTpebarta Ha KNOHUANH MOXe
Aa bupat noTeHuMpaHu npu ynotpeba Ha 6eTta Gnokatopu,

Bera OGnokatopute MOXe f[a ro 3roneMar  XWnornuKeMUYHUOT edekT Ha
aHTuaujabeTuuHuTe nekosu. Beta-Gnokatopute Moxe Aa rM Mackupaart 3HauuTe u
CUMNTOMUTE Ha XuUnornukemujata (eugete gen 4.4).

Mpu nuctospemeHa ynotpeba Ha CYP2D6 wHxubutopu (np. KBUHUAWUH, (DNYOKCETUH,
MapoKCeTMH) CO TUMOMON PEerucTpupaHo e noTeHuupawe Ha cucrtemckata 6eta
Bnokaga (np. HamaneHa cpuesa dpekseHuuja, aenpecuja).

4.6 BpemeHoCT M nakTaumja

BpemeHoct
Jlamaxonpocm

Hema ageksaTtHu nogatoum of ynotpeba Ha NaTaHONpocT kaj 6pemMHo KeHu.'
CrypunTe Kaj XMBOTHM nOKaxkane penpoaykTUBHA TOKCUYHOCT (Bugete gen 5.3).
MoTeHUMjanHMOT pU3KK 32 XymaHaTa nonynauuja He e nosHar.

Tumonon

Hema apnekeatHu nogartouu of ynotpeba Ha nataHonpocT Kaj 6pemMHo xeHu. Tumonon
He Tpeba fa ce KOpUCTU BO TEKOT Ha GpPEMEHOCTa OCBEH ako He jacHO uHAauupaH. 3a
Hamanysaw€ Ha cuctemckara ancopbuuja, eupeTte aen 4.2.

EnuaemuonolukMTe cTyann He nokaxane mandopmMaTtuBHu ehekT HO NnoKaxkane pusuk
3a MHTpayTepuHa peTappauuja Ha pacToT kora 6eta 6nokatopuTte ce agMmuHUCTpupane
nepopanHo. OcBeH Toa, perucTpupaHu ce 1 3Hauu u cumnTomu Ha Geta-6nokapna (np.
Opagukapavja, xunoTeHauja, pecnupaTopeH AUCTPEC U XONrnuKemuja) kaj HeoHaTycu
kora 6eTa-6rnokatopute 6une agMUHUCTPUPaAHW [0  NopoayaweTo.  Ako
naTtaHonpocTt/TUMonon ce agMUHUCTpUpa A0 NopoAyBaweTo, HeoHaTycute Tpeba
BHUMAaTENHO Aa ce MOHUTOPUpPAAaT BO TEKOT HA NPBUTE AEHOBU Of XWBOTOT.

MocneposatenHo Ha Toa, JlataHonpoct/Tumonon He Tpeba aa ce ynotpebysa BO TeKOT
Ha 6pemeHocTa (Bugete gen 5.3).

Nakrauvja

Beta Gnokatopute ce ekckpeTupaaTt BO MajuMHOTO mneko. MefyToa, BO Tepanucku
[l031 Ha TUMOSON BO Kankute 3a o4vu, Manky e BepojaTHO AeKa AOBOMHa KOnuuuHa ke
6uae npucyTHa BO MajuMHOTO MIEKO 3a Aa Npeau3BuUKa KNUHUYKA CUMNTOMU Ha BeTa-
bnokaga kaj goeHveTo. 3a Hamanyeawe Ha cucTemckaTa ancopbuuja Bugete aen 4.2

ﬂaTaHOI'IPOCT 1 HEroBuUTe MeTabonuTn MoXxe Aa ce uanadart Bo Maj‘-IMHOTO MIEKO.

Mopaau Toa NataHonpocT/Tumonon He Tpe6a aa ce KOPUCTU Kaj XKeHW Kou gojar..

4.7 BnujaHuja Ha cnocoBHOCTA 32 BO3eH-€e UIK paKyBake co Mamung,__,,____m_ﬁ__ }

MaLLUUHW.
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4.8HecakaHu fejcTBa

3a naraHonpocT, noroneMmuoT 6poj HecakaHu HacTaHU Ce MOBP3aHW CO OKYyNapHWUOT
cuctem. [llogatouute of npogjomkeHata asa Ha KIAUHUYKUTE CTyAUM CO
nataHonpocT/TUMOnon nokaxyeaaT feka kaj 16-20% oA nauueHTuTe ce passuBa
sroneMeHa nuUrMeHTauuja Ha MpuUCOT, koja Moxe aa bupe TpajHa. Bo 5- roguvwHa
OTBOpeHa cTyauja 3a 6es3bepHoct Ha nataHonpocTt, 33% o0f nauueHTUTe passune
nurMeHTaunja Ha upucot (Buau 4.4). [lpyrn okynapHu HecakaHyW HacTaHu ce BO OCHOBa
MWHMMBU 1 Ce nojaByBaat nNpu agMUHUCTPUPare Ha fo3a.

3a TWMOMOM, HAjCEepPUO3HNM HecaKaHW HacTaHW Cce CUCTEMCKUTE, BKMy4yBajKu
Opagukapavja, apuTMuja, KOHreCTUBHA cpuesBa uHcyduumeHuuja, BpoHxocnasam u
aneprucku peakuuu.

HecakaHuTe HacTaHu noBp3aHW CO TPETMAaHOT PETMCTPUPaHU BO K.HMHW-IKMTG CTy,D,ML‘I co
aTtaHonpocT U TUMONOonN ce HaBeaeHU Nogony.

HecakaHuTe HacTaHu ce KaTeropuaupaHu no pekeeHurja Ha CnefHNOB HauYWH: MHOrY
yecto (= 1/10), yecto (= 1/100, < 1/10), nomanky yecto (2 1/1000, <1/100), peTko (=
1/10.000, < 1/1000), mHory peTko (< 1/10.000) u HenosHaTa chpekdeHUuja (He Moxe aa
ce yTBpAu oA AoCTanHUTe nogarouu).

Hapywyear-a Ha HepgHUOM cucmem
lMomanky yecmo: rnasobonka.

Hapywyeama Ha o4ume:

MHozy yecmo: 3ronemeHa nurMeHTauuja Ha upucoT

Yecmo: MUHNUBKM vpuTauuja Ha OKOTO (BKIY4yBajKku Xexere, nevere 1 jagex , bonka
BO OKOTO..

lMomanky vyecmo: xvunepemuja Ha OKOTO, KOHYKTUBUTWUC, 3aMarneH BuA, 3ronemeHa
nakpumauuja, 6necdaputuc, kKopHeanHu HapyLLyBatbsa.

Hapywyeat-a Ha KoXama u NOMKOXHOMO MKUEo
MomarKy 4ecmo: KOXeH palu, NpypuTyc.

JlonaTHW HecakaHW HacTaHW ce perucTpupaHu cneuuduyHo 3a ynotpebata Ha
NOEAVHUTE KOMMOHEHTU O MEeAMLUMHCKUOT NPO3UBOA M TOA BO KMUUYKU CTYAUM, Kako
CMOHTaHMW NpujaBu UNK BO AocTanHaTa nuteparypa.

3a nataHonpocrT:

UHgpekyuu u uHgpecmayuu: xepneTuyeH kepaTuTuc.
Hapywysara Ha HepgHUOM cucmeM: 3aMaeHoCT.
Hapywyeawa Ha oyume: NpoOMeHa Ha Tpenkute W BeruTe (3ronemeHa AOMKWHA,

nebenuHa, nurMeHTaumja v 6poj); NYHKTAHTHWU enuTenujanHu eposum, nepquﬁmaqu
efiem, upuTuc/yBeutuc, makynapeH eaem (kaj adakuiHu, ncey,qocbaxuqﬁm nauyeHT co

owiTeETEHA Kancyna Ha nocrepuopHarta neka vnu Kaj nauneHTn Cq HOSHGTM pUISIM{_"-.

dakTopu 3a MakynapeH efem), CyBu 04U, KepaTWTUC, KOpHearneH éﬂem n epoauvf,
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MOrpPeLUHUOT PacT Ha TPENKUTE MOXE Aa pe3ynTupa co uputauuja Ha ouuTe U LMcTa Ha
UPUCOT.

Cpyesu Hapywysar-a: BrollyBale Ha aHrMHaTa Kaj nauueHTu Cco NPEeTXO[HO
NnocToeYkn 3abonyeara, nannurayuu.

PecnupamopHu, mopakaiHu u medujacmuHanHu Hapyulysara: acTMa, BrollyBawe Ha
cTMara, AucnHea.

Hapywyearba Ha Koxama u rnomkKoxHomo mxueo. nNoTeEMHyBake€ Ha nanneﬁpanHaTa
KoXKa.

Myckynockenemsu u cep3HO-mKuUeHU Hapyluyearsa: 6onka Bo 3rnmobosute, MyckynHa
bonka.

Onwmu Hapywlysatba U cocmojbu Ha Mecmomo Ha adMuHucmpauuja: rpagHa donka.
3a mumosion

Cnu4yHO Ha ApyruTe TONUKanHO aAMUHWUCTpUpPaHU OTaNMUYKU NEKOBKU, TUMOron ce
ancopbupa BO cuctemckarta uupkynauuvja. Toa moxe aa npenussuka CNUYHU HecakaHu
eheKTH Kako LITO ce perucTpupanu co cuctemckute beta-6nokatopu. MHumaeHuarta Ha
CUCTEMCKUTE HecakaHW peakuuu Mo TonukanHa odTanMuyka agMmuHucTpauuja e
MOHUCKA OTKOMKY MO CUCTeMcKa agMUHUCTpauuja. HaBefeHuTe HecakaHu peakuuu
BKMy4YyBaaT peakuuy peructpupaHu BO pamKkaTa Ha Knacata Ha odranMuyku beta-
Bbnokatopu.

JlopatHn HecakaHu peakuu ce perucTpupaHu co odranmuukute beta-6nokatopu u
NoTEHUMjanHO MOXe Aa ce jaBaT co nataHonpocT/Tumonon:

Hapywyearwa Ha UMyHONIOWKUOM CUCMEM: CUCTEMCKM aneprucku peakuuw,
BKNy4yBajkn aHrMoeneM, ypTukapuja, nokanusupaH U reHepanuaupaH pawl, npypuTtyc,
aHaMNakTUYKW peakuuu.

MemabonHu u HympumusHu HapywyeaHa: Xunornukemuja.

Mecuxujampucku Hapywyearba: WHCOMHUWja, Aenpecuja, HOKHWU kolwmapu, rybewe Ha
MemMopujaTa.

Hapywysarba Ha HepeHUOM cucmeM: CuHkona, uepebposackynapHu akUUAeHTH,
uepebpanHa ucxemuja, 3ronemyBale Ha 3HaUMTE U CUMMNTOMUTE Ha MuacTeHuja
rpaBuc, 3aMEHOCT, napecTeaun n rmasobonka.

Hapywiyearwa Ha oyume: 3HaLUyM U CUMNTOMMU Ha OKynmapHa vputauuja (np. nevete,
Xapeme, Yellawe, Consewe, LpBeHWuno), bnedapuTtuc, kepaTtutuc, 3amarneH sug v
xopouganHa abnauwja nocne dunTpauMoHa Xupypruja) (Bn,qe'[gf -Aen_ 4.4),
Hamanysawe Ha KOpHeasnHaTa CeHsUTUBHOCT, CyBU OM, KopHeanHw eposmn nTosa
auvnnonuja. %
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Hapyuwysatba Ha yeomo u nabupuHmom: TUHUTYC.
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Cpuesu Hapywyeara: bpaaukapauja, rpagHa 6onka, nannutauuu, efemM, aputmuja,
KOHrecTMBHa CpueBa WHCyduLMeHUmnja, aTpUOBEHTpUKynapeH 6rnoka, cpues 3acToj,
cpuesa nHcyduumneHuuja.

BackynapHu Hapywyseara: xunoteHauja, Raynaud-oB deHOMeH, nagHu paue u
cTanana.

PecnupamopHu, mopakanHu u MmedujacmuHanHu Hapyuysatba: OpoHxocnasam
(NPeAOMMHAHTHO Kaj nNauuveHTM CO MPEeTXOOHO MOCTOEYKU OpPOHXOCNaCTUYKK
3abonysamsa), AuCnHea, Kawnuua.

lFacmpounmecmu+anHu Hapyulysatba: aucresvja, Ma4yHuHa, aucnencuja, aujapea, cysa
ycTa, cTomadHa 6onka, nospakame.

Hapywysara Ha Koxama u nomxoXHomo mkueo: anoneuuja, ncopujasndopmeH paLu
unu ersauepbauunja Ha ncopujasa, KoOXXeH patu.

Myckynockenemsu u cep3HO-mKUBHU Hapywysarba: Muanruja.

Hapywysama Ha penpodykmusHuom cucmeM u Oojkama: cekcyanHa AucdyHKumja,
HamManeHo nbuao.

Onwmu Hapyuwyeatka u cocmojéu Ha Mecmomo Ha adMuHucmpayuja: acteHuja/aamop.

4.9penosupame

He ce gocranHu nogatouu 3a npefosupare CO NnaraHonpocT/TUMONON Kaj XymaHaTa
nonynauuja.

CumMnTOMM Ha CUCTEMCKO Mpeao3upakee co TUuMornon ce: bpagukapavja, XvnoTeHsuja,
BpoHxocnasam u cpueB 3actoj. Bo konky ce nojaBaT BakBY CUMMTOMU TPETMAHOT €
CUMMNTOMATCKM U cynopTuBeH. Bo cTyauuTe € nokaxaHo fAeka TUMONon He ce
OACTpaHyBa co Aujanusa.

OcBeH OKynapHa upuTauuja M KOHYKTUBaNHa Xxunepemuja He ce nosHaTu Apyru
OKyNapH# WNU CUCTEMCKM HecakaHu edeKTM Ha naTaHonpocT Mpu  Heroso
npeposuparse.

Bo KONMKy HEHaMepHO ce NporofiTa naTaHonpocT, cnegHuTe UHgopMauuu Moxe Aa
bupar of KOPUCT:

TpeTtmaH: ako e noTpebHo racTpuyHa nasaxa. CumnTomaTcku TpeTMaH.

JlaTaHONPOCT EKCTEH3UBHO ce ce MeTabonuavpa npu NPBUOT MPEMUH HWU3 LPHUOT

apo6. WHTpaBeHcka wuHdy3avja of 3 MuKporpamw/kr kaj 3apaBu A0OPOBONLM He

npeaussuKane HUKakeu cUMNToOMM, Ho Ao3a of 5.5 - 10 MMKporpamm/kg" ﬂpegusaukane

mMayHuHa, abgomuHanHa 6onka, BpTornasuua, samop, Tonnu 6paHoaM u I'IOTel-be
f{
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Oswue HacTaHu bune Gnaru Ao ymepeHu No cBojaTa TeXuHa U ce noenekyeane 6es
TpeTMaH, BO pamMKuTe Ha 4 yaca no 3aBpLUyBak-€TO Ha UHOY3UjaTa.

5 OAPMAKOJOLUKUA OCOBEHOCTH
5.3 DapmakoanMHaMCKu 0COBeHOCTH

dapmakoTepanesctka rpyna: Odrtanmonowkn 6eTa-bnokaTopHu nNEeKoBM-TUMOMON,
KoMBuHauuun

ATC xoa: SO1EE51

MexaHu3sam Ha dejcmeo

NataHonpoct/tumonon 50 mcg/Sd mg KankuTe 3aouu, pacTBOp coApXaT [Be
KOMMOHEHTUW: NaTaHoNpocT U TuMonon maneat. OBve ABE KOMMOHEHTU ro amanysaar
3roneMeHunoT UHTpaokynapeH nputucok (IOP) npeky pasnuyHM MexaHM3MKu Ha AejeTBo,
a KoMBUHUpaHUOT edbekT pesynTupa co gofaTtHo Hamanysawe Ha IOP Bo cnopeaba co
npMMeHaTta cMao Ha efHaTa KOMIMOHEHTa.

JNlaTaHonpocT, aHanor Ha npocrarnaHguH Fa,, MpeTcraByBa CenekTUBEH NpOoCTaHoug
FP peuenTopeH aroHUCT KOj ro peayuupa WHTPAOKyNapHWUOT MPUTUCOK NpeKy
3ronemyeam-€ Ha U3neBareTo Ha BOAEHUOT XyMop. (NaBHUOT MexaHu3am Ha AejCTBO €
3ronemyBame Ha YBEOCKNEpOTUYHMOT oanue. OCBEH Toa, PErMCTPUPaHo € U 0fpeaeHo
3ronemyBare U Ha HeKou hakTopy Ha OANUBOT (HamanyBawe Ha pe3ucTeHuata Ha
TpabekynapHUOT NpoTokK). JlaTaHonpocT HeMa MHory aHadyaeH edekT Bp3 npoaykuujaTa
Ha BOAEHWOT XyMOp, KpBHO-BOAEHaTa Bapuepa unu uHTpaokoynapHaTa uupKynauuja
Ha KpBTa. XPOHUYHUOT TPETMaH CO NaTaHOMPOCT BO OYWUTE Ha MajMyHUTE, Kaj Kou e
M3BpLUEHA EKCTpakuuja Ha eKkcTpakancynapHuTe neku, He Brfujaen Ha peTuHanHuTe
KPBHU CafoBU [eTepMUHUMPAHO CO NOMOLW Ha dnyopecueHTHa aHruorpaduja.
INaTaHonpocT He uHAYLUMpan uaneeamwe Ha hnyopecUeHTHUOT MapKep Kaj NauueHTu Bo
MOCTEPUOPHMOT CErMeHT Ha nceyfodakuyHUTE OYU 3a BpemMe Ha KpaTKoTpaed
TpeTMaH.

Tumornon e 6eta-1 n 6eta-2 (He cenekTUBeH) agpeHepruyeH peuenTopeH drnokaTop Koj
HEMa 3HadajHa WUHTPUH3UYKUM CUMNATOMUMETUYKA, AWPEKTHO MUOKapaHa AenpecuBHa
unu MembBpaHo-cTabunuanpadka akTUBHOCT. Tumonon ro Hamanysa |OP npeky
HamanyBawe Ha CO3[aBare€TO Ha TEYHOCT BO UUnujapHuoT enutenuym. lNpeuunsHuoT
MexaHu3aM Ha AejCTBO He € MOTMOMHO pasjacHeT, HO MOXHa e uHxubuuuja Ha
sronemeHata CuHTe3a Ha uuknvdeH AMP npegusuBukaHa of eHporeHa Oerta-
afpHepruyHa cTumynauuja. 3a TUMONON He e HajAeHo Aeka CUTHUPUKaHTHO Bnnjae Ha
nepmeabunHocta Ha KpBHO-BofeHaTa OGapuepa 3a nnasMatckute npoTteuHu. Kaj
3ajauu, Tumonon 6un 6e3 edeKkT Ha perMoHanHUOT OKynapeH KpBeH NPOTOK nocrne
XpOHUYEHa TPETMaH.

®apmakoduHaMcKu echekmu —

KnuHuyku edektu ol 3! 6N\
Bo [03HO TUTpPALUOHUTE CTYAUU, NATAaHONPOCT/TUMONON npe.qmaman cwrum:tmkaHTHo

noronemo Hamanyeawe Ha gHeBHUTe BpeaHocTu Ha IOP Bo cr‘topepﬁa co na‘raHonpoc:'r
: . ."'_- %/ .‘e
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M TUMONON aAMWHUCTPUPaHW efHall Ha AeH Kako MoHoTepanuja. Bo pase pobpo
KOHTPONUpaHW, ABOJHO MAacKUpaHW, LLUECT MECEYHU KMUHUYKW CTYAUU, peayLupayvknoT
edekT Ha nataHonpoct/Tumonon Bp3 |OP 6un cnopegysaH co naTaHONpPOCT U TUMONON
MOHOTepanuja Kaj nauveHtn co IOP Hajmanky 25 mmHg wnv nosucok. locrne 2-4
Hefenu BoBefHa Tepanuja co Tumonon (npocevyHo Hamanysawe Ha IOP 3a 5 mmHg Bo
oaHoc Ha ©aszanHuTe BpPefHOCTW), AOAATHO Hamanysawe BO MPOCEeYHUTE [OHEBHU
speaHocTu Ha IOP og 3.1, 2.0 u 0.6 mmHg e peructpupaHo nocne 6 meceun TpeTMmaH
CO NnaTaHonpocT, OQHOCHO TUMONon (4Ba natu Ha AeH). CHwxyBaykoT edekT Bp3 IOP
Ha naTtaHonpocTt/Tumonon 6un oapxyeaH Bo 6 Mece4yHaTa OTBOpPEHa EKCTEH3WoHa
¢asa og oBue cTyauu.

JoctanHuTe nopaTouu cyrepupaar fOeka [03MpareTo HaBeydep Moxe fa 6upe
noedukacHo Bo HamanysaweTo Ha IOP oTkonky AosvpameTo HayTpo. MefyTtoa, Kora
ce U3aaBaaT Mpenopaku 3a 4o3upare HayTpo unu Haeeuep, Tpeba cekorall aa ce
UMaaT BO NPeABUA U XKUBOTHUOT CTUN U HABWKKU HA NauUMeHTUTe U HUBHATa copaboTka.

Tpeba aa ce ma BO NpefBua AEKa BO CNy4yaj Ha HefoBoNHa ePUKACHOCT Ha dukcHaTa
komMBuHauuja, pesyntatute of CTyauuTe cyrepupaat aeka ynotpebata Ha HeduKcHa
aJIMVHUCTpauvja Ha Tumornon ABa naTv Ha AeH U NaTaHoONPOCT eAHall Ha AeH MoXe ce
ywite na buge ecukacHa.

MoYeToOKOT Ha AEejCTBOTO Ha naTtaHonpocT/TUMONon € BO paMkuTe of €AeH 4ac, a
MakcumanHuoT ediekT ce jaByBa B pamKuTe Ha LIeCT A0 OCyM vaca. AekBaTeH
peayuupaudku edekt Bp3 |IOP e nokaxaHo aeka ce ofapxysa A0 24 udaca nocne
[03VPakEeTO NO NOBEKEKPaTHU TPETMAaHMU.

5.4 ®DapMaKOKUHETCKU 0CcOBeHOCTH
Jlamanonpocm

NaTaHonpocT NpeTcTaByBa NpoONieK U3oMponun ecTep KOj € LENOCHO HeaKTUBEH, HO
nocne xwaponusa npeky ecrepasu BO KopHeaTa OO KUCENUWHA Ha naTtaHonpocrT,
cTaHyBa Guonoluku aktueeH. Mponekot Aobpo ce ancopbupa HWU3 KOpHeaTa U LenvoT
NeK Koj HaBnerysa BO BOAEHWUOT XYMOP € XMAPONU3upaH 3a Bpeme Ha NPeMUHOT HU3
kopHeaTta. CTyauuTe Kaj Maxu MOKaXyBaaT [AeKa MakCUManHuTe KOHUEHTpauuu BO
BoAeHunoT xymop (npubnuxHo 15-30 ng/ml) ce nocturHysaaT ABa 4aca nocne
TOMUKanHa aAMuHUCTpauuja Ha nataHonpocT. [locne TonukanHa annukauwja kaj
MajMyHW, naTaHonpocT ce Auctpubyupa npUMapHO BO aHTEPUOPHUOT CErMeHT,
KOHsYKTUBATa U O4YHUTE Kanauu.

KucenunaTta Ha nataHonpcT uma nnasmatcku knupeHc of 0.40 I/h/kg n man sonymeH
Ha avctpubyuuja og 0.16 I/kg, wro pesyntupa co 6p3 nonyxueoT Bo nnasMara (17
MUHYTH). Mocne  TonwkanmHa  OKynapHa  aAMUHUCTpauuja, cucTemckara
BUOpPAcNONOXUBOCT Ha KUCENuUHaTa Ha nartaHonpocT u3HecyBa 45%. KucenuHa Ha
naTaHomnpocT ce Bp3yBa 3a NnnasmaTtckuTe npoTenHu 8o 87%.

MpakTWyHO HEMa HUKaKoB MeTabonusam Ha KucenuHata Ha naTaHonpev;r B8O oﬁb'ro
MmaeBHWOT MeTabonuaaM HacTaHyBa BO LUpPHUOT Apob. nasHuTe MeTaﬁoan 1 2 -
auHop U 1,2,3,4-TeTpaHop MeTabonuTuTe, He MOoKaKyBaaT wunu noxamyaaaT MHory
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cnaba GuonoLlKa akTUBHOCT BO CTYAWUMUTE Kaj XXMBOTHU U Ce eKCKpeTupaaT npumMapHo
NpeKy ypuHa.

Tumonon

MakcumanHuTe KOHUEHTpauuu Ha TUMONOM BO BOAEHWUOT XYMOpP Ce MOCTUrHysaaT
okony 1 4yac no TonvkanHaTa agMMHUCTpauuja Ha kankute 3a oko. [len oA posarta ce
ancopbupa cucTeMCKM M MakCUManHUTE nnasMaTtcku koHueHTtpauu op 1 ng/ml ce
nocturHysaar 10-20 mMuHyTU nocne TonuKanHa agMuUHUCTpauuvja Ha efHa Kanka BO
cekoe oko egHaw Ha geH (300 mcg/meH). MNMnasMaTcKMOT MOMY>XUBOT Ha TUMonon
u3HecyBa okony 6 4aca. TUMONON EKCTeH3WBHO ce meTabousupa BO LpHUOT Apob.
MeTabonutute ce ekckpeTupaaT BO ypuHaTa 3aefHO CO AEnoT Of HenpoMeHeTUoT
TUmonon.

Jllamanonpocm/mumonon

He ce peructpupaHu hapMakoKUHETCKM UHTEpaKLUKU NoMery nataHonpocT U TMMonon,
Mako e perncTtpupaHo 3a npubnuxHo 2 naTu 3rofiemyBar€ Ha KOHUEHTpauujata Ha
KUCENMHATa Ha NaTaHoOMpOCT BO BOAEHMOT Xymop 1-4 waca no agmuHuUcTpauuvjaTta Ha
nartaHonpocT/Tumonon Bo cnopenba co MoHoTepanujaTta.

5.5MpeTKkNMHUYKKU NnoaaToLm 3a 6e36eaHOCT Ha NeKoT

OkynapHuoT u cutemckuoT 6e3begHoceH npodun Ha UHAWBUAYANHUTE KOMMOHEHTU €
[obpo nosHat. He ce 3abenexaHn HecakaHU OKynapHU UNM CUCTEMCKU eddekTn Kaj
3ajauM TpeTMpaHu TOMUKanHoO co ukcHa KombBuHauuja wnu €O UCTOBpemeHa
aAMUHUCTPaLMja Ha NaTaHoNpPOCT U TUMonon odTanMUYKM pacTBopuU.

Crtypuute cnposefeHn 3a 6GesbepgHocHa dapmakonoruja, reHOTOKCUMHOCT U
KaHLepOreHocT CO cekoja of KOMNOHEHUTETE Ha NEeKOT He yKaXKyBaaTr Ha cneuujanHa
OnacHOCT 3a XymaHara nonynauuja. JlataHonpocT He Bnujaen Ha 3asgpaByBaHeTo Ha
KOpHeasnHUTe paHu Kaj 3ajauu, foaeka TUMonon riu MHxubupan npouecuTe Kaj ounTe Ha
3ajauuTe U MajMyHuUTE Kora 6un agMUHUCTPUPaH NOYECTO O eaHall Ha [AeH.

3a nataHonpocT He e yTBpAeH edeKT Bp3 MALLKUMOT U XEHCKUOT PepTUNUTET, HUTY nak
TepaTtoreH NoTeHuuMjan kaj ctaopuu v 3ajaun. He e peructpupaHa emOpuOTOKCUYHOCT
kaj ctaopuu no wuHTpaBeHcku pgosn Ao 250 mcg/kg/neH. MeryTtoa, nataHonpocTt
npeavasukan emGpuodeTanHa TOKCUMYHOCT, KapakTepusupaHa CO  3rornemeHa
MHUMOEHUa Ha KacHa pecopbuuja u abopTyc ¥ co HamanyBamwe Ha eTtanHarta TexuHa
Kaj 3ajauuTe co UHTpaBeHcku Aosn op 5 mcg/kg/aeH (npubnuxHo 100 natu nosucoka
o/l KNUHUYKaTa fosa). Tumonon He ManudectTupan egeKkTu Ha MaLIKUOT U XKEHCKUOT
bepTUNUTET Kaj CTaopuu HUTY nak TepaToreH noTeHUuujan Kaj rnysuu, ctaopuu u
3ajayu.

6 OAPMALIEBTCKU OCOBEHOCTHU

6.1Jlucta Ha eKCLIMNUEHCH

Hatpuym xnopua ,
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BeHzankoHUyM xnopupg,

Hatpuym auxugporeH docdat guxuapat
AuHaTtpuym xuaporeH cocdar gogekaxuapar
MNpounctena Boga

Hatpuym xuppokcup 3a npunaroaysame Ha pH

XuapoxnopHa KucenuHa 3a npunarogysare Ha pH

6.2UHKoMnaTuGunNHoCcTH
In vitro cTyauuTe nokaxxane Aeka npeuunuTauvja ce nojasysa Kora Kanku 3a Ouu LITO
cogpxaT TMOMEep3an ce MellaaT cO NnaTaHonpocT/Tmornon. AKO ce KopucTaT Baksu

NnekoBuU 3aefHo, kankute 3a oun Tpeba Aa ce aAMUHWUCTpUpaaT BO WUHTepBan o
HajManky neT MUHyTU.

6.3Pok Ha Tpaemwe

3 roguvHu og AaTyMOT Ha NPOU3BOACTBO.

Pok Ha Tpaete No NpBOTO OTBapake Ha KOHTejHepoT: 28 geHa. [la He ce 4yyea Ha
Temnepatypa Hag 25°C.

[a He ce ynotpebyBa No U3MuHyBare Ha PoKOT Ha ynoTpeba.

6.4CneuujanHu MepKku 3a YyBate

[a ce uyBa Bo cpwxuaep (2°C - 8°C)

3a ycnosuTe Ha YyBak€ No NpPBOTO OTBapakwe, BuaeTe aen 6.3.

6.5Mpupoaa U coapXMHa Ha KOHTeJHepoT

TpaHcnapentHo LDPE wwweHue co TpaHcnapeHtHa LDPE kananka n 6eno HDPE
Kanade.

FoneMuHa Ha nakyBawe: 2,5 ml.
6.6YnaTcTBa MepKy Ha NpeTNasnuMBOCT NpPU OTCTpaHyBatbe:

Hema cneumjanHu 6apatba.
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7.0 UME U AIPECA HA NPOU3BOANTENOT M HOCUTENOT HA OBOBPEHUETO
3A NPOMET (53 26N
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MpouasoauTen
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Germany

MecTO Ha NpoOU3BOACTBO
SC ROMPHARM Company SRL, IA Eroilor Street, 075100 Otopeni, Romania

Hocuten Ha oaoOpeHueTo 3a cTaBatbe BO NPOMeT
XEMO®APM KOMEPL [.0.0., yn. Ueo Jlona Pubap 39/1-1, 1000 Ckonje,
P.MakegoHuja

8.0 BPOJ W OATYM HA PELUEHUETO 3A NPOMET

9.0 AATYM HA NPBOTO OJJOBPEHUE/OBHOBA HA OAOBEPEHUETO

10.0 JATYM HA (QENYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTOT
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