3BHNPEH U3BEIIITAJ 3A OCOBHHHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT

Oprymea — Onpumea 0,375 mg TabieTu co MpoAOHKEHO 0Ciob0ayBake
Oprymea — Onpumea 0,75 mg TabyieTn co MpoAoKEHO ocsioboyBambe
Oprymea — Onpumea 1,5 mg Tabnetu co nmponomkeHo ociobonyBame
Oprymea — Onpumea 2,25 mg TabyieTy co MpoAoHKeHo ocioboryBame
Oprymea — Onprmea 3 mg TabneTu co MpoJOIHKEeHO 0cnob0ayBame

2. KBA/MTATHUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cekoja Tabnera co mnpogomkeHo ocnobomysawe on 0,375 mg coxpxu 0,375 mg npaMunexcon
JUXUIPOXJIOPUA MOHOXMApAT (EKBUBAJIEHTEH Ha (0,26 mg NpaMHIIEKCOJT).

Cekoja Tabnera co mnpomokeHo ocnobomyeawe oa 0,75 mg cogpxu 0,75 mg npamunexcon
JUXUAPOXIIOPUT MOHOXUApAT (EKBUBAJIEHTEH Ha 0,52 mg npaMumekcod).

Cekoja Tabnera co mnpomoikeHo ocnobonyBame on 1,5 mg compxu 1,5 mg npamunexcon
IMXUAPOXIIOPUI MOHOXUAPAT (EKBUBAJICHTEH Ha 1,05 mg npaMunekcou).

Cekoja Tabnera co TNPOAOKEHO ocioboayBame on 2,25 mg coapxkd 2,25 mg NpaMUIEKCcoN
JUXUIPOXITOPUA MOHOXUApAT (Bo 0bmuk Ha 1,57 mg npaMumnexcon).

Cexoja TabneTa co mpoAoJLKeHo ocnodomyBame o 3 mg coapxu 3 mg NpaMUINEKCON AUXUAPOXIOPUNT
MOHOXHpAT (EKBUBAICHTEH HA 2,1 mg mpaMueKkco).

3abenewxa:
Jlo3uTe Ha mMpaMUIeKcon 00jaBeHH BO JIMTepaTypaTa ce ofHecyBaaT Ha ¢opmara Ha coin. 3aToa,n03UTe
ke OuAaT u3paseHu U BO OOJIMK Ha coll U Bo oOnuK Ha 6a3a (Bo 3arpain).

3a 1eJI0CHA JIMCTA Ha EKLMIHUEHCH, IIOTJIEHETE BO TOYKa 6.1.

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA
Tab6neTa co MpooSiKeHO 0cI000yBaKE.

Tabneture co npomomkeHo ocnobomyrame on 0,375 mg ce Oenmu win npubmwkHO OenH, OKpyIiH
(oujamerap 10 mm), cnmaGo GuKOHBEKCHHU TaGeTH co BTHCHAT 3HaK P1 Ha efiHaTa cTpaHa, co 3a06j1eHH
KpPaeBH U MOXKHH TOUKH.

Tabnerute co mpoaobkeHo ociaobomysame on 0,75 mg ce Genn wnu npubmbkHO Genu, OKPYIIH
(nujametap 10 mm), ciaGo OUKOHBEKCHHM TabieTH co BTHCHAT 3Hak P2 Ha eHaTa cTpaHa, co 3a061eHH
KpPaeBH ¥ MOXKHHU TOYKHU.

Ta6neture co mpomobkeHo ocioboayBawe ox 1, Smg ce Genu wnu npubIwKHO OenM, OKPYTiH
(nujamerap 10 mm), cniabo GuKOHBEKCHHM TableTH co BTHCHAT 3HaK P3 Ha eHaTa cTpaHa, co 3a061eHH
KPaeBU U MOXKHH TOYKH.

TabneTute €O MPOJOIDKEHO OciaobomyBame Of 2,25 mg ce Genu MM NpHOMDKHO O€NH, OKPYIIH
(nujamerap 10 mm), cnabo OGukoHBekcHH TabineTH co BTHCHAT 3Hak P12 ma enmara crpawa, co
3a00JIeHH KpaeBU M MOYKHH TOUKH.

TabneTute co NpOmOIbKEHO ocioboayBae Of 3 mg ce Oemd Wik NpUOMDKHO 6eny, OKpYIiH
(nmujametap 10 mm), c1a6o GUKOHBEKCHH TabJIETH CO BTMCHAT 3Hak P cTpaHa, co 3a00JIeH!
KpaeBH U MO>KHH TOYKH.

4. KJIMHHYKH IIOJATOIM



4,1 TepaneBTCKH HHAHKANH

Onpumea ce ynotpeCyBa 3a Tepanuja Ha 3HALM U CUMIITOMH Ha uauomnarcka IlapkuHcoHosa 6onect
Kaj BO3pacHH, cama (0e3 JIeBooNa) WM BO KOMOUHALIMja CO JIEBOONA, OMHOCHO BO TEKOT Ha Gonecta
10 KpajHHTE CTAIMyMH KOra ke ce U3ry0OM [IgjCTBOTO Ha JIEBOAOIA HIIH Taake CTaHe HEMOCTOjHA M ke
HacTaHaT QAyKTyally BO TEPAMKCKOTO IejcTBO (Kpaj Ha Ao3aTa wiu "on off" Gaykryanmn).

4.2 Jo3upame H HAYHMH HA ynoTpeda

EOSI/IQaH:e

OnpumMea TablieTUTe CO MPOAOJDKEHO OCNOOOMyBame ce mepopaiHa GopMysalyja Ha MPaMHUIIEKCON
KoOja ce ynotrpebyBa eaHal AHEBHO.

Houemna mepanuja

Josara Tpeba mocTeneHo fa ce 3roieMyBa, o noderHa aosa o 0,375 mg ox conra

0,26 mg (0,26 mg on Ga3ara) JHEBHO W IOTOA Ja Ce 3rojieMyBa Ha cekou 5 - 7 neHa. Jlokonky kaj
MalMEeHTHTE HE CE MMOjaBaT HeTONepadWIHM HecakaHU AejCTBa, A03aTa Ce TUTpUpa Ce JOJEKa HE ce
MOCTUTHE MAaKCUMAITHO TePAIKCKO ASjCTBO .

Illema Ha 3ronemMyBame Ha 403aTa Ha
OnpuiMea TabaeTUTE CO NPOIOJLKEHO 0C/I000ayBae

Henena | JIueBHa mosa (mg 6a3za) | JIHeBHa nosa (mg con)
1 0,26 0,375

2 0,52 0,75

3 1,05 1,5

JIoKOJIKY € TIOTpeGHO MMOHATAMOIIHO 3rojieMyBatbe Ha 03aTa, JHEBHATa J03a Tpeba Ja ce 3rojaeMysa
3a 0,75 mg cox (0,52 mg 6a3za) Ha HeJeIHH WHTEPBAIM O MAaKCHMaJHa [o3a oA 4,5 mg ox conira
(3,15 mg onm 6asara) nueno. Cemak, Tpeba na ce 3abenexu Jeka MHUMACHLATA HA IOCHAHOCT C€
3rojieMyBa Tpd J03M MOBHCOKM of 1,5 mg ox conra (1,05 mg on 6a3ata) nHEBHO (TOIJIEIHETE BO
Touka 4.8).

[Maumenture koM ce Ha Tepanuja co Onpumea TabneTH MOXAT BeAHaIl Ja rnpeMuHat Ha Onpumea
TabJIEeTH CO MPOMODKEHO OCIO00LyBae CO UCTaTa AHEeBHa N03a. ITo npeMuHyBameTo Ha Onpumea
TabieTuTe CO TMPOMO/DKEHO OCNO0OMyBame, J03aTa MOXE Ja C€ MPHIAroJ¥ BO 3aBHCHOCT Of
TEPAIUCKHOT OJITOBOP Ha MALlMEHTOT (TIorJle/iHeTe BO TouKa 5.1).

Tepanuja na odpocysarse

WHaMBHIyalHaTa [03a Ha npaMunekconoT Tpeba na 6une Bo oncer ox 0,375 mg on conra (0,26 mg
on 6azara) no makcumanHo 4,5 mg ox conta (3,15 mg ox 6asara) nHeBHO. Ilpu 3rojneMyBameTo Ha
103aTa BO MHBOT CTYJMHTE, epuKacHOCTa Oele 3abesexaHa MOUHyBajku Ofl IHEeBHATa 03a ox 1, 5 mg
on conra (1,05 mg on Gasara). [ToHataMOIIHK NpuUIarofyBama Ha Jo3ara Tpeba Ja ce HanpaBaT Bp3
OCHOBA HA KJIMHUUYKHOT OArOBOp M I0jaBaTta HAa HECAKaHM J€jCTBA. BO KIMHMYKHTE UCIIMTYBamba,
npubmmKHO 5% oJ MauueHTuTe Gea TpeTHpaHU co 03U NoMa of 1, 5 mg o conra (1,05 mg Gaza).
IIpu Hanpenua IlapkuHcoHOBa GonecT, JO3MTe Ha MPAMMIIEKCONIOT MOBUCOKM on 1,5 mg ox conra
(1,05 mg 6a3a) IHEBHO MOXAT [a 6MAAT KOPUCHH Kaj MALMEHTUTE Kaj KOH CE IUIaHMpPa HaMaTyBatbe Ha
Tepanujata co nepogona. HamamyBame Ha [Jo3aTa Ha JICBOJONA Ce MperopavyBa M 32 BpeMe Ha
3rojJIeMyBa-ETO Ha [03aTa ¥ 32 BpeMe Ha TepalnujaTa Ha ofpXKyBame co Onpumea, BO 3aBUCHOCT O[]
PEaKLHMUTE Kaj CEKOj MALMEHT HOSAUHEYHO (TOTIIeIHeTe BO TOuKa 4.5).

IHponywmena do3a <R ’“fdnq
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Kora ke ce npomymtu ao3a, Onpumea TaGneTuTe €O MPORODKEHO O gb%g@ rbe“fp% A ce 3eMaT
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0,75 mg conra (0,52 mg on 6a3ata) qHEBHO ce JoJeka IHEBHATa Ho3a He ce Hamanu 1o 0,75 mg ox
conta (0,52 mg on 6a3ata). [Toroa, no3ara Tpeba na ce Hamatysa 3a 0,375 mg ox conra (0,26 mg ox
Oa3ara) JHeBHO (MOTNIEAHETE BO TOUKa 4.4).

Hayuenmu co penannu napyuysarsa
Enumunanujata Ha MpamMHIIEKCOJTIOT 3aBHUCH of peHanHata ¢yHkuuja. Ce mpernopadyysa CIEIHHOT
pacropen 3a O3Upambe:

Kaj nmaumenture co kpeatuHuH kiupeHc Haa 50 ml/min, Hema notpeba o HaMaTyBalbe Ha JHEBHATA
J103a WIT YeCTOTaTa Ha No3Uparbe.

Kaj maumenture co kpeaTHHuH iupeHc nomery 30 u 50 ml/min, Tepanujata Tpeba aa ce 3amoyne co
no3a of 0,375 mg on Onpumea TabneTHre co MPOAODKEHO 0cI000ayBame Ha cekoj BTOp AeH. [Ipen
3rojieMyBame Ha AO3HUPAKkEeTO Ha e[HAll JHEBHO MO €Ha Heaena, moTpebHa € NMPeTnasiuBOCT H
BHHMATEJIHa IIPOLICHKA HA TEPamUCKHOT OJAroBOp W Tonepa0uiHocTa. JIOKONMKY € HeOmXOqHO
MOHATaMOIIHO 3roJjIeMyBam€ Ha J103aTa, qo3uTe Tpeba na ce sroneMysaart 3a 0,375 mg ox conta (0,26
mg of 6azaTa Ha HeOEeJNIHM WHTepBaJd JO MaKCHMaliHa mo3a oj 2,25 mg ox conra (1,57 mg Gaza)
JHEBHO.

He ce npenopauysa Tepanuja co Onpumea Tabnerure co NpOJOIDKEHO 0CI000/IyBame Kaj MallHeHTHTe
co kpeaTuHvH kinupeHc nof 30 ml/min, 3aToa ITO HE ce JOCTANHHU MOJATOLM 3a OBaa MoMyialj{ja Ha
nauueHTu. Tpeba na ce 3eme Bo mpeasun ynorpedba Ha Onpumea TabneTu.

Joxonky peHanHaTa (yHKLMja onafHe 3a BpeMe Ha Teparyjara Ha Op)KyBame, Tpeba Jja ce npuMeHar
TOpEHABE/ICHATE MPEIOPaKH.

HHH'HBH.’HH CO XendamdiHu Hapyuyedai:d

[punarogysame Ha DO3HUPAETO Kaj MALMEHTUTE CO XemarajiHa cinaboCT BepojaTHO He € MOTpeOHo,
3aToa wWrto npudbmkHo 90% ox ancopbupaHara akTHBHA CYNCTaHIMja ce u3JladyBa npeky OyOpesuTte.
Cemak, He € HCOMTYBaHO MOXHOTO BJIMjaHME Ha XemaTalHaTa HWHCyQHIMEHIHja Bp3
tdapmakokuHeTrukata Ha Onpumea.

Ileoujampucka nonynayuja

He e yrBpaena 6e3benHocta U edukacHocTa Ha Onpumea kaj geua 1o 18 rogunu. Ynorpebara Ha
Omnpumea TabieTuTe co MpogobKeHo ocnoboaysame rpu [TapkuHcOHOBa OONECT Kaj meaujaTpyucKara
MIOMyJIallkja He € COO/IBETHA.

Hauwx Ha agMHHHCTpaUM]a
Tabnerure Tpeba ma ce ronTtaar Lend cO BOJAa U HE CMeaT Ja C€ LBakaaT, JeiaT WM Apobar.
Tabnerure MOXKe Aa ce 3eMaaT HE3aBUCHO O] XPaHATA M TOA CEKOj JICH BO MPUOIHKHO HCTOTO BPEME.

4.3 KoHTpaungHkamuu

XUNepceH3UTUBHOCT Ha aKTHBHATA CYICTaHUHja WIM Ha HEKO] O EKLMITHeHCHTe HAaBEIEeHW BO
Toukara 6.1.

4.4 Mepkn Ha NIPeTNA3,THBOCT H NOCEOHH NpeAyNpeAyBamka

IMpu npenuuryBamwe Ha OnpumMea Ha narueHT co IlapkuHCOHOBa 60JIECT CO PEHAIHO HapyLIyBambe, Ce
mpenopavyBa HaMaJleHa J103a BO COTJIACHOCT O TouKa 4.2.

XanynuuHauyuu
XaJylMHAaLMUTE Ce TMO3HATH KaKo HecakaHO JEjCTBO O Tep

nepogona. ITauuentute Tpeba na ce uHbOpMHpaar aAeka Moy
(npeTe’KHO BU3YENTHH).

" E%Eﬂﬁﬁﬂ {HCKH aroHucCTH H
itGjafia\ua xanyLHaIMY
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JIvckyHe3uja



Ilpu Hanpenmna IlapxuHcoHOBa OosiecT, BO KOMOMHHpaHa Tepamnuja co JIEBOAOIA, 3a BpeME Ha
noveTHata TUTpauuja Ha Onpumea Moxe 12 A0jAe A0 OUCKUHe3wja. Bo TakoB ciyyaj, mo3ata Ha
neBojiona Tpeba aa ce HaMaIu.

JlucToHuja

AxcujanHa JUCTOHHja KOja BKITyYyBa aHTEKOJIKC, KAMIITOKOPHHja 1 teypoTtoToHyc (I1n3za cunapom)
MIOBPEMEHO Ce MPHjaBeHH Kaj NanreHTH co [lapkuHCcOHOBa OONECT Mo 3aNouHyBambe Ha TepanujaTa
HJTH TI0 MOCTEMNEHO 3roJiEMyBarbe Ha 103aTa Ha npamurekcon. Mako muctoHujaTa Moxe na Oune
cumnToM Ha [TapkuHCOHOBa G0JNECT,CHMIITOMUTE Kaj OBHE TAIl[HeHTH ce NoA0o0pyBaarT 1o HaMallyBambe
Ha J103aTa WM 10 MPEKUH Ha Teparnujarta co npaMunexco. JJokoJlKy HacTaHe QUCTOHHM]a, Tpeda
MOBTOPHO /1a ce pa3miefa JOMaMHHEPTHYHUOT TEPAITMCKH PEXXHUM U Tpeba Jia ce cMeTa Ha
NpHIaroxyBame Ha 103aTa Ha TIPaMUTIEKCOI.

HenanejHo 3acriuBaise ¥ 1ocnaHoceT

Ipamunexconor Geire MOBp3aH CO MOjaBa Ha MOCHAHOCT U €MHM30AM Ha HEHAEJHO 3aClUBAIbLE,
ocobeHo kaj manueHnture co IlapkuHcoHoBa 6onect. Ilomanky uecro, Gemre 3abene:kaHO HEHaAEjHO
3acMyBabe 3a BpeMe Ha JHEBHUTE aKTUBHOCTH, BO HEKOH ClTyyau U 6€3 CBECHOCT 3a TOA WJIM 3HalU Ha
npexynpenyBamwe. Ilannenture Tpeba na Gumar uHGOpMHpaHM 3a OBa M Ja CE COBETYBaaT Ja
BHHMaBaar IIpH BO3€he MJIM PaKyBame CO MalllMHU 3a BpeMe Ha TepanujaTta co Onpumea. Ilanuenture
KOU TOYYBCTBYBaJI€ MOCMAHOCT W/WIM €MU30a Ha HEHAIEJHO 3aCNHBambe, MOpa Ja Ce BO3JpPXKAT Off
BO3EHEC UITH paKkyBame co MammHu. Mcro Taka, Moke Aa ce 3eMe BO MpeABHJ HaMATyBamke HA J03aTa
WIM MpeKHH Ha Tepanujara. [lopaau MOXHOCTA 3a aguTHBEH edexT Ha HecakaHMUTE [ejCTBa, ce
NpernopavyyBa MNPETNa3MBOCT Kora MalUeHTUTe 3eMaaT [OPYIH CeJaTHBH WIH aIKOXOI BO
KoMOUHaIHja co NpaMHITeKco (IoryiegHeTe Bo Toukure 4.5, 4.7 u Touka 4.8).

Hapyluypatha Ha KOHTPO/IATA HA UMITYJICH

IMToTpe6HO € pemoBHO Clielehe Ha MalMeHTHTE 3apaid MojaBa Ha HapyllyBaka Ha KOHTpoOJIaTa Ha
uMmysicy. [laieHTHTe W JIMLaTa KOM Ce IpkaT 3a HMB Tpeba na OWAaT 3aro3HaeHH JeKa Kaj
NMAaUMEHTHTe KOH CE Ha Tepalija co AOMAaMHUHCKH arOHUCTH, BKITydyBajku ja U Ompumea, MoXe Ja ce
nojapat OMXejBUOpPAIHA CHMITOMM Ha HapyllyBama Ha KOHTpPOJIAaTa Ha WMITYJICH KOM BKJIy4yBaaT
MATOJNIOIIKO KOLIKamke, 3rojeMeHO JHMOMHO, XHUITepCeKCYyaqHOCT, KOMITYJICUBHO TpOLICHE HWIH
KyIlyBame, HEKOHTPOJIMPAaHO W KOMITYJICHBHO janeme. JIOKOJKy ce pa3BUjaT BaKBA CHMIITOMH,
NoTpeOHO € Ja ce 3eMe BO MPe/IBU/I HAMAITYBabe Ha 03aTa WIM [OCTeIeH MPeKHUH Ha Tepanujara.

Manwuja u genupuym

[MauuenTrTe Tpeba peOBHO Aa ce ClieaT 3a pa3Boj Ha MaHHja U AenupuyM. IlanueHTure u
HeryBarenute Tpeba 1a OUAT CBECHH JieKa MaHHjaTa U AETUPHYMOT MOJKAT []a HACTaHaT Kaj
MALMEHTH KOU Ce JIEKYBaaT Co npamurekcos. HamanyBame Ha 103aTa/lOCTENEHO NPEKMHYBAkE CO
Tepanujara Tpeba a ce 3eMat BO 003Up NOKOJIKY HACTaHAT BAKBH CHMIITOMH.

HagI/IeHTI/I CO INICUXOTUYHU HApYUIyBakha
[TatpeHTHTE CO MICHXOTHYHU HapyllyBama Tpe6a Ja GHHaT TpeTHUpaHU CO JOITAMHUHCKH aroHuCTH caMo

KOra MO)KHaTa KOPHCT O/ Tepaliujara ri HaaMuHyBa pusuuute. Tpeba na ce onbernyBa HCTOBpEMEHA
aJIMMHHCTpAIIHja Ha aHTHIICUXOTHK CO MpaMHUIieKco (MorieAHeTe BO Touka 4.5).

OdTaaMOJIOLIKO CIIEASH:E
Ce mperopayyBa pefoBHO O(DTAIMONOIIKO Cie/Iche WM JOKOJIKY Ce I10jaBaT abHOpPMaJHOCTH Ha
BUIOT.

Tewiky kapaHoBacKynapHy 6osecTu
IMoTtpebna e TPETIA3/IMBOCT MPH TEIIKH KapHOBACKYJIapHH 6onectu. Ilopamu OMUITHOT PU3MK 33
MOCTypajiHA XUIOTeH3Hja acoLMpaHa Co JIOTIAMUHEpTHYHaTa Tepanuja, ce n
KPBHHMOT MPUTHCOK 0COGEHO Ha MOYETOKOT Ha Tepanujara.

HeppoJsienTU4eH MaaureH CHHAPOM




CHHIPOM Ha MOBJIEKYBAHE HA JOMAMHHCKH ArOHUCTH

3a ;a ce MpeKkHHe TepanujaTa Kaj nauueHty co [lapkuHconora 6omnect, paMHIIEKCONIOT Tpeba
MIOCTENEHO Jia ce HaMaTyBa (ToryieineTe Bo Touka 4.2). He-MoTOpHM HecakaHM iejcTBa MOXKAT J1a
HACTAHAT KOra MoCTENeHO ce HaMaJTyBa J103aTa WU MOCTEIIEHO Ce NIPeKUHyBa Tepamnyjara co
JONTAMMHCKHUTE arOHUCTH KOM BKJIy4dyBaaT U npaMuiiekcos. CUMIITOMUTE BKITydyBaaT anaTHja,
aHKCHO3HOCT, JETIpecHja, 3aMop, NMoTewe U 60Jka koja Moxke Aa Oupe ciina. [lanuenrure Tpeba na
6unar nHdopmupaHu 3a oBa Npef [a ja MPeKHHAT TepanujaTa co JOMaMHHCKUOT arOHKCT, U 10Toa
penoBHO Aa ce cienar. Bo cimydaj Ha CHMIITOMH KOM IOJITO TPaaT, MOXKe Ja MMa rmorpeda NpUBpeMeHo
Jla ce 3rojeMH A03aTa Ha nmpaMuIeKcos (rornegHeTe o Touka 4.8).

OcTaTouy BO CTONHMLATA

Hekou nanmeHTH npyjaBuiie OCTaToOLM Of TablieTUTe BO CTONMMLIATA KO MOXKE 1a H3IJIEeJaaT Kako
uenu tabnern Onpumea co MPOAOIDKEHO 0ciIo00yBamke./JoKOIKY MallHeHTHTe NPUMETAT BaKBO
HELITO, JieKapoT Tpeba Tpeba fa ro peeBajlyupa TeparneBTCKHOT OATOBOP.

4.5 MHHTepakuHnu co APYrd JeKOBH WIH Apyrd GopMH HA HHTEePAKLHHA

Bp3yBawe co nna3Ma rnpoTeHHuTe

[TpaMHIIEKCONIOT MHOTY MAJIKy Ce Bp3yBa co Iu1a3Ma npoteuHure (< 20%), a kaj Maxkure e 3abenexxana
Mmana 6uorpaHchopmanmja. 3atoa, He ce BEpOjaTHH WHTEPAKUMH CO APYTH JICKOBH KOM BJIHjaaT Bp3
Bp3YBaWkeTO CO IUIa3Ma TNPOTEMHUTe WIM eJIMMHHaLMjaTa Tpeky OuorpaHcdopmauyja.
AHTHXONMHEPrULUTE MPETEXHO ce eMTMMHUHUpaaT npeky GHoTpaHcopmalyja, 3aT0a OrpaHUYEHa €
MOJKHOCTA 33 MHTEpaKihja, AAKO MHTEpPaKUMjaTa Co aHTUXOJWHEPrulM He Oele HcruryBaHa. Hema
(bapMaKOKHHETCKa HHTEPAaKIHja CO CEIETWIMH H JIEBOJONA.

MHxnOUTOPH/KOMIIETUTOPH HAa AaKTHBHUOT NAT Ha eMMHUHALIKW]a npeky oydpesure

L[MMETHAMHOT IO HaMalyBa PEHATHHOT KJIMPEHC Ha MPaMUIIeKCONIOT 3a mpubmmxHo 34%, BepojaTHO
IO AT Ha WHXMOMIHja Ha KaTjOHCKMOT CEKPETOPeH TPAHCIOPTEH CHCTEM Ha peHAIHHTe TyOyw.
3aroa, TeKOBHTE KOU ce HHXMOMTOPH Ha OBOj AKTHUBEH MAT HA eTUMHHALIKja npeKy Oybpesurte wiu ce
eTUMHHUpAaT T[peKy Hero, Kako LITO ce LHUMETHOWH, aMaHTaJuH, MEKCHJIETHH, 3HIOBYIUH,
LMCIUIATHH, KHHHH U MIPOKaVHAMH/L, U MOJKAT /12 MMaaT UHTEPAaKLHK CO TIPAMHIIEKCOJIOT LITO BOAHU JIO
HaMaJlyBambe Ha KJIMPEeHCOT Ha mpamuiekcos. Tpeba a ce 3eMe BO MpelBHI HaMallyBame Ha J03aTa
Ha NPaMHUIEKCOJIOT KOra OBHE JIGKOBH Ce aJIMHHUCTpHpaar 3aeqHo co Onpumea.

Komb6uHatiuja co sesojona
Kora Omnpumeara ce 1aBa Bo kOMOMHaLHja CO JICBOJONA, C€ MpeNnopayyBa HaMaTyBambe Ha A03aTa Ha

neBoJONa, a A03aTa Ha JPyruTe aHTHUMAPKUHCOHULM OCTaHyBa HMCTa JOJEKa Ce 3rojeMyBa J103aTa Ha
Onpumea.

Ilopagu MOXXHHMTE agMTHUBHH AEjCTBA, MOTpeOHA € MPEeTNa3NUBOCT KOra NMALMEHTHTE 3€MaaT APYId
CellaTHBH WK AJIKOX0J] BO KOMOHHALIMja co npaMuIiekcon (noreqHere Bo Toukute 4.4, 4.7 u 4.8).

AHTHIICUXOTHLIHU
Tpeba na ce onberHyBa HCTOBpeMEHAa aAMHHUCTpAaLdja Ha AHTUIICUXOTHLUM CO HPaMHIEKCOI
(morneaHere Bo Touka 4.4), Ha pUMeEP, KOra MOXe 1 Ce OUeKyBaaT aHTarOHHCTHYKY A€jCTBa.

4.6 Inoanroct, 6peMeHOCT H A0eHmHE

bpemeHocT
He Gewre ucnuryBaHO [O€jCTBOTO Bp3 GpemMeHOCTa M AOEHETO Kaj jyrero. IIpamunekconor Hemare
TEpaToreHo AEjCTBO Kaj CTAOPLIUTE W 3ajauuTe, HO Oele eMOpHoTOKCHYE veraopil

ro OrpaBIyBa PU3UKOT 32 ¢eTycoT.



ﬂoe}be

Tepanujata co MpaMHUIIEKCOJT ja WHXHUOMpa cekpelyjaTa Ha MPONAKTHH Kaj JIyf'eTo, 3aT0a e OueKyBa
uHxubuIMja Ha JakTanMjata. He Gelre MCIMATYBaHO M3JayyBalme€TO Ha MPAMMIIEKCOJ BO MajUdHOTO
MiIeko Kkaj syrero. Kaj craoprmre, KOHIEHTpalLlijaTa Ha paJUOaKTHBHOCTA TOBp3aHa CO aKTHBHATa
cyrncraHiyja Oele NOBHCOKA BO MIIEKOTO OTKOJIKY BO IUTa3Mara.

Bo oTrcycTBO Ha mMoAaTOLM 3a JIyfeTo, He ce mpernopadyea ynorpeba Ha OnpuMea 3a BpeMe Ha [oeHe.
Cenak, nokonky ynorpedara He MOXe fa ce onderHe, Tpeba a ce NpeKHHE JOCHETO.

IInognoct
He Gea cripoBeeHU CTyMH 3a UCMIMTYBabE Ha BIIHjaHUETO Bp3 TUIOAHOCTA Kaj Jyfeto. [1pu crynuute

Kaj )KUBOTHH, Oellle YTBPACHO A€Ka NMpaMUIIEKCOJIOT UMa BIIMjaHHE BP3 PEMpPOJYKTUBHUTE LIUMKIYCH U
ja HaMasTyBa TUIOJIHOCTA Kaj )KEHKHTe, KaKo LITO € OYEKYBAHO 3a €JleH JOMaMHHCKM aroHuct. Cemnak,
OBHE CTY/MH HE YKaKYBaaT Ha MOCTOeHe Ha JUPEKTHH WK UHAUPEKTHH LUTETHH JEjCTBA BO OJHOC Ha
MaluKaTa IJIOAHOCT.

4.7 Buaujanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3eH:€ WJIH 32 PAKYBahe CO MALTHHH

OmnprMea MOXKE 1a MMa roJieMO BJIMjaHHE BP3 CIIOCOOHOCTA 32 BO3EH-€ I 33 PaKyBame CO MAllMHH.
Moskar Ja ce MmojaBar XaTylIMHALMH WK ITOCIIaHOCT.

IManpentute Tpetupanu co OrnpuMea kaj Kou e 3abenexaHa NMOCHaHOCT W/HIIH eMH30/11 Ha HEHAJEJHO
3acnuBame, Mopa Ja 6ugar HHQOpMHUpaHH [eka Tpeba Aa ce BO3APXKAT Of] BO3CHE WIM BPIICHE HA
AKTHBHOCTH TIPH KOM HapyllieHaTa peakKTHBHOCT MOXE 3a HHB WIH 3a JPYTHTE Jia MPETCTaByBa PUHK
3a MOBpe/a WiIKH CMPT (Ha IpUMep, paKyBame CO MAalIWHH) ce AOJeKa OBHME CMHM30[M Ha 3aCNUBAbe U
MOCITAHOCTA HE ce ToBieyar (norneaneTe U Bo Toukure 4.4, 4.5 u 4.8).

4.8 Hecakanu aejcTBa

abHOpMalTHU COHMIUTA, aMHe3Hja, OMXEjBHOPAHH CUMITOMH Ha HapyllyBama Ha KOHTpOjaTa Ha
UMITYJICM M KOMITYJICMBHH COCTOjOH, XHIepceKCyalnHocT, KOH(y3uja, KOHCTWNALMja, ely3uH,
3alIEMETEHOCT, JMCKMHE3Wja, XalyUMHAWH, TIaBO0OJKA, WKame, XWUNEePKUHE3Mja, XHMIIOTEH3Hja,
rajiere, napaHoja, nepucdepeH egeM, MHEBMOHH]a, HCUII TTOCTIAHOCT, TOBpaKakbe.

Bp3 ocHOBa Ha aHanu3uTe Of 30MpHUTE ILTaueb0 KOHTPOIHUPAHHW HCTIMTYBaKka BO KOU Oea BKITy4eHH
BKynHO 1,778 nauuentu co [lapkunconosa Gonect Ha mpamurnekcon u 1,297 nauuentu Ha nnane6o,
HecakaHu JiejcTa uecTo Oea 3abenexxanu Bo gBere rpynu. Kaj 67% on naugeHTHTE HA MPAMHUIIEKCON
¥ Kaj 54% ox nauuenTuTe Ha ruate6o Gelie 3a0esexaHo HajMaIKy €HO HECAKAHO IEjCTBO.

[ToBekeTo HecakaHH JIgjCTBa BOOOMYAEHO 3aMOYHyBaaT Ha MOYETOKOT HAa TepamnMjaTa M MCYE3HyBaaT
AypH ¥ TIpH TMPOJOJDKYBA€ HA TEpamnMjaTa.

Bo paMKuTe Ha rpyNHMTE HA OPraHCKH CHCTEMH, HECaKaHHTe JIejCTBa ce HaBeJeHH 10 dyecToTa (6poj Ha
NALMEHTH Kaj KO Ce O4eKyBa I10jaBa Ha HECaKaHOTO [EJCTBO), CO yNoTpeba Ha CIEIHUTE KaTEropHH:
mHory uectd (> 1/10); wectu (> 1/100 mo < 1/10); nomanky uectu (> 1/1.000 mo <1/100); petkn
(> 1/10.000 mo < 1/1.000); mHory perku (< 1/10.000) HenoszHaTh (4ecToTaTra HE MOXKE JIa C€ OApeAH
Ofl IOCTANHUTE MOJATOLH).

Hajuectu (> 5%) HecakaH JejcTBa Kaj mauueHture co Ilapkunconosa Gosect 3abenexaHu MOYECTO
TpH TPETMAHOT CO MPAMHUIIEKCON BO cropenda co mianebo Gea raneme, AUMCKUHE3Mja, XUIOTEH3H]a,
3alIEMETEHOCT, MNOCHAHOCT, HECOHHMIA, KOHCTHNALMja, XalylMHALWH, IJ1aBoOOIKa M 3aMop.
HHumaeHnaTa 3a MOCNaHoCT € 3rojieMeHa MpU 03H HOBHCOKH 0 1,5 mg MpaMUIIEKCO COJI JHEBHO
(nornegnere Bo Touka 4.2). Iloyecto HecakaHO AejCcTBO BO KOMOMHauUMja co Jjepojona Oeiue

NPaMHIEKCOIOT MPEMHOTY Op30 Ce TUTpHUpA.

Cycrem Ha Hecakanu Yectn Iomanky 4yecTn
opranm JiejcTBa (=1/100 oo (=1/1,000 no
Mpmuory <1/10) <1/100)




YecTH <1/1,000)
=1/10)
Hudexuun n MMHEBMOHH]a
uH(pecTamu
EHmoKpuHH HECOOJIBETHO JIaYCHhe
HapyLIyBama Ha aHTHIVYpeTHYCH
XOPMOH'
TeuxujaTpucku HHCOMHHA HEKOHTpPOJIUPAHO MaHHja
HapyllyBama XQUIyLMHALMY | jafieHe KOMITyJICHBH
HEBOOOUYaeH | O KYIyBame
¥ COHMLITA xurepharuja’ Hapym
KOHQY3Hja €HO
JIUOUAOTIATOTIOWIKO
OuixejBHOpa)l | KOLKame
HH CUMIITOMH | HEMHD
Ha XHIEePCEKCYATHOCT
HapylIyBame | AENTy3HH
Ha HapyILeHo TUOHI0
KOHTpOJIaTa | MapaHoja
Ha UMITYJICH | AENTHpUYM
U KOMIUTYCHH gekon'rponupaﬂo
janewe
xunepdaruja’
HapyuryBamwa Ha MOCHAaHOCT rapofojika | aMHe3Hja,
HEPBHUOT CHCTEM | 3alIEMETEHO XHIEPKUHE3H]a,
CT HEHa/1ejHO
IOUCKUHE3Hja 3aCTMBambe
amHesuja
XHIMEPKUHE3Hja
CHHKOIIA
HapyuryBama co BHU3YEJTHO
OYHTe HapyLIyBame
KO€ BKJTy4dyBa
JIAILTONHja
3amMaTeH BUJl
Hamanena
BU3yeJIHA
OCTpHHA
Kapaujanuu cpuesa cnaGoct’
HapyllyBamba
BackynapHu XHIOTEH3Hja
HapyllyBamba
PecniiparopHy, JICTTHea
TOpaKaTHU U HKame
Me[HjaCTHHATTHH
HapyL1yBata
FacTpouHTECTHHAN | rafcHme 3amneK
HH HapylyBakba MOBpaKkame
HapymryBawa Ha XMIIEPCEH3UTHBHOCT
KOXaTa ¥ Ha Yelulame
MOTKO)KHOTO TKHBO HCHI
Onwtn 3aMop CHHAPOM Ha
HapyllyBamba H neprdepeH MOBNEKyBakh
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aI[MI/lHI/ICTpaI.II/Ija TC arOHUCTH

KOj BKITy4yBa
anarmja,
aHKCHO3HOCT
, JleTpecyja,
3aMop,
noTewe,
Oosnka.
HcnuryBama HaMajieHa 3roJieMeHa TeJleCHa

TeNnecHa TeXHUHA

TeXKUHA LUTO

BKJTy4yBa H

HaMaJieH

ameTuT

Osa HecakaHO fejcTBO Oelne 3a0eekaHoO IPH MTOCT-MapKETHHUWIKOTO UCKYcTBO. CO CHTYpHOCT Off
95%, kaTeropyjaTa Ha YeCTOTa He € MorojaeMa ol IOMaJIKy YeCTH, HO Moxe fa Oune u nomana. He e
MOJKHa IIpelM3Ha NPOLEHKA Ha YecToTara 3aToa LITO HECaKaHOTO [EjCTBO HE € 3a0eIexaHo BO
0azaTa Ha MOJATOLM ON KIMHWYKUTE MCIHUTYBama Ha 2,762 mammenTtH co [lapkuHcoHOBa Oonect
TPETUPaHU CO NMPaMHIIEKCO.

Ormvc Ha ofpesIeH HecaKaH! J1ejcTBa

IlocnaHocT
IpamunekconoT yecto Oellie MOBP3YBaH CO MOCMAHOCT M MOMAIKY YeCTO CO MpeKyMepHa AHEBHA
[MOCTIAHOCT ¥ €MU30/I1 Ha HeHaJIejHO 3acTMBame (TOorJieIHeTe U BO To4Ka 4.4).

Hapyuiysama Ha IMOUI0To
TTomanky yecto, MPaMHUIIEKCOJIOT MOXKe Oa OWMe MOBP3aH CO HApyLIyBama Ha JMUOMIOTO (3rosIeMEeHO
WJIM HaMaJieHo).

Hapywysatha Ha KOHTpOnaTa Ha MMITYJICH

Kaj maiuenTHTe TpEeTMpaHH CO AOMAMMHCKH ArOHHCTH, BKJIyUyBajku ja n OmpumeaTa, MOXE Ja ce
jaBH TATOJIONIKO KOLIKAH-€, 3rOJIEMEHO JIMOMIO, XHMEepPCEeKCYaTHOCT, KOMHOYJICHBHO TpOILEHE WIH
KyITyBame, HeKOHTPOJIMPAHO M KOMITYJICHBHO jaziere (norneaHere Bo 4.4).

Ipu exHa cross-sectional, peTpoCIieKTHBHA CKPHHHHI CTy[Hja Ha KOHTpPOJA Ha CiIy4dad BO Koja Oea
BtydeHd 3,090 mauumentn co IlapkuHcoHoBa Gomect, 13,6% on cuTe MaLMeHTH KOM IpUMaa
JOTIAMHHEpriYeH WKW HeIOTaMHHEePru4YeH TPETMaH uMaa CUMIITOMM Ha HapylllyBame Ha KOHTpoJiaTa
Ha MMIYJICH 3a BpeMe Ha M3MHUHATHTE IIecT Mecelu. 3abenexaHn Oea MaHHU(ECTAllMH Kako:
MaTOJIOIIKO KOLIKake, KOMITYJICUBHO KYITyBame, HEKOHTPOIMPAHO jalekhe U KOMITYJICHBHO CEKCYalHO
OflHECYBalbe (XHMITepCeKCyaqHOCT). Bo MOXHH He3aBUCHH pHU3HK (akTOpH 3a HapyllyBambara Ha
KOHTpOJIAaTA Ha HMITYJICM cHaraaT J[AONaMHHEPrHYHHTE TPETMAHH M TOBHCOKM [JIO3M Ha
JIOTIaMHUHEPrU4Ha Tepaluja, momiaaa Bo3pacT (< 65 roaunu), Tyfe KOH XHBEaT CaMH W NaLHEHTH KOU
cam¥ npHjaBuie paMITHjapHa UCTOPHja Ha KOLKapCKO OIHECYBAKE.

CHHIpOM Ha NOBAEKYBAHE HA JONAMHHCKHTE arOHUCTH

He-MoTOpHU HecakaHH J1¢jCTBA MOXKAT [la HACTAHAT KOra ce [IOCTEINEHO CE€ HaMallyBa [03aTa Wl Kora
ce MpeKrHyBa JONTaMUHCKHTEe arOHUCTH KOH BKITy4yBaaT NpaMunexkco. CUMNTOMUTE BKITy4yBaaT
anaTHja, aHKCHO3HOCT, AeTipecHja, 3aMop, notewme 1 60Jika (noriaeqHere Bo Touka 4.4).

Cpuesa cnaboct
[Ipy KIMHUYKHTE CTYOHM U OX MOCT-MapKETHHLIKOTO HCKYCTBO, Kaj Inauue
Oewe 3abenexaHa cpuesa cnaboct. Ilpu emHa (hapMakoenuaAeMHOIOLIK:
npamunexcon Gelle MOBp3aHa CO 3roJeMyBambe HA PU3HKOT 3a CPLEBA CIY
Kora He ce ynorpebypa npamurekcos (oHoc Ha pusuk 1,86; 95% CI, 1,21f2%




Hecaxanume peaxyuu 00 nexogume modice 0a eu npujasume 6o Hayuonannuom yewmap 3a
papmaroeuzunanya npu Azenyujama 3a nexosu u meouyuncku cpeocmea (ya.Ce.Kupun u
Memoouj 6p.54 xam 1) unu no enexmponcku nam npexy ee6 cmpanama na Azenyujama
http://malmed. gov.mk/.

4.9 TIlpenosupame

Cumnromu

HeMa KIMHHYKO MCKYCTBO MPH MpPEAO3Upaha co rojieMu A034. OueKyBaHH HecakaHH JIejCTBa ce OHHE
NOBpP3aHU €O (PApMAKOAMHAMCKHOT NpodMI Ha NOMAMHHCKUOT aroHHCT, BKIYYyBajKu: rajemwe,
TIOBpakare, XUIMepKUHe3Uja, XaTylHHALIWY, aruTal{ja ¥ XUIOTEH3Hja.

TpermaH

He nocTou yTBp/ieH aHTHIOT 3a MPENO3UPake CO NOMAMHHCKN aroHHUCT. JIOKOJIKY C€ MPUCYTHH 3HALH
Ha CTUMYJIallMja Ha LICHTPAJTHUOT HEPBEH CHCTEM, MOXE la C€ YNoTpeOu HEBPOJIENITHK. TpeTMaHoT Ha
Mpefo3upame MOXKE [a BKJIyYd OIIUTH CYNOPTUBHH MEDPKHM 3a€JHO CO TacTpHYHA JlaBaxa,
HUHTPaBEHCKH TeYHOCTH, aIMUHHCTPAL{}ja HA AKTUBEH jaTJIeH H CIIE/ICHhE Ha €IEKTPOKapAHOr pPaMoT.

5. ®APMAKOJIOMKH ITOJATOIIH

5.1 ®apmakoaHHAMHKA

dapmaxoTeparneBTCKa rpyna: AHTHIIAPKUHCOHUIY, nonaMuHcku aroHuctH, ATC xoa: N04BCO5.
Mexanu3aM Ha J1€jcTBO

[MpamMHIIeKCONOT MpeTCTaByBa JOMAMHHCKHM aroHHCT KOj CE€ Bp3yBa CO BHCOKA CEJICKTHBHOCT M

cneuuduuHocT 3a D2 noadamunmjarta Ha JOMAMHHCKUTE PELIEITOPH O/ KOM IITO MOrojieM ahHHUTET
uMa 3a D3 penenrropute U MMa LETOCHO HHTPHH3UYHO [I€]CTBO.

HpaMPIl'[eKCOJIOT r'd OJICCHYBa MapKUHCOHUYHHUTE MOTOPHH HEAOCTATOLH ITPEKY CTnmynaunja Ha
JONAMHHCKUTE pPELCIITOPH BO CTPUATYMOT. CTyIII/II/ITe Kaj JKUBOTHH NOKaKaa AcKa HpaMI/IHeKCOJ'IOTja
I/IHXHGPIpa CHUHTE34arTa, OCJ'[OGOIIyBaH:eTO H NMpOMETOT Ha AOIIaMUH.

(dapMakogHHAMCKH JIejcTBa

Kaj nyfe Bonontepy, Gele 3abenexaHo HO3HO 3aBUCHO HAMalyBame HAa HMBOTO Ha MpoOJakTHH. Bo
KIMHAYKA CTY[Adja CO 3[paBH BOJOHTEpPH, KaJe MpPaMUIEKCON TableTHTE CO NPOAODKEHO
ocnoboysarbe 6ea THTpUpaHu TOGP30 0 MpenopavaHoTo (Ha cexou 3 AeHa) 10 4,5 mg NpaMUIEKCO
con(3,15 mg Gasa) gHeBHO, Oemre 3abenexaHO 3rojeMyBambe Ha KPBHMOT IPUTHCOK M CPLEBHOT
putam. BakBo aejcTBo He Gelue 3a6ernexaHo Kaj CTYANUTE HA MAallMEHTH.

Knunnuka edukacHoct u Ge3bennoct kaj ITapkuHconosa 6onect

IIpaMHMIEKCONOT T OJIECHYBa 3HALIMTE W CUMIITOMHTE Ha uauvonarcka IlapkuHcoHoBa 6osect kaj
naupenTute. I1nane6o KOHTPONMpaHUTe KIMHUYKH CTYAUM BKIyuHja npubnmkao 1,800 nauueHTH ox
Hoehn u Yahr craguymu I — V Tperupanu co mpamunekcon. On Hus, npubmwkro 1,000 6ea Bo
HaTpeJHd CTAJMYMH, NpUMaa HCTOBPEMEHa Tepamvja CO JIEBOJONA M MMaa KOMIUIMKALUH Ha
MOTOpPHHUTE HYHKLIHH.

Ilpu pana u Hanpenda [lapkuHCOHOBa GonecT, €PUKACHOCTA HA MPAMMIEKCOROLPH KOHTPOJIMPAHHUTE

KIMHAYKH CTyaud Oewe oapxkaHa mpubmwkHo 6 Meceuu. IIp /ﬁm@fzyﬁwﬁ,

NpOIOJDKEHATA Tepalnuja KoM Tpaea mnoBeke of 3 roauHy, He 6ea ‘,-."_, i Ha 740 HaMaTyBatbe
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GyHKIMM M ja HaMad¥ HUBHATa 1ojaBa BO cmopexba co modeTHata Tepamuja co jaesomoma. Osa
OIVIOXKYBalhe Ha KOMIUIMKALIMUTE Ha MOTOpHHTE (YHKIMH €O MpaMHUIIeKCOJIOT Tpeba na ce
u3banaHcHpa BO OAHOC Ha TMOroJieMOTo mHogoOpyBame Ha MOTOpHaTa (yHKIMja CO JeBoaona
(u3MmepeHo npeky npoceyHara npomeHa Ha UPDRS-ckoport). BkynnaTta nHumaenua 3a xanyuMHauuu
d TocmaHocT Oelle reHepajgHO MOBHCOKA BO (a3ara Ha 3rojieMyBame Ha Jo03aTa BO rpynaTta Ha
npamunekcoi. Cenak, He Gelle yTBpAEHa 3HayajHa pa3jivKa 3a Bpeme Ha (asara Ha oapiKyBame. OBa
Tpeba a ce 3eMe BO MpeABHMI NpPU 3aMoyHyBame Ha TepanujaTa co NPaMMIIEKCOJ Kaj MalMeHTH COo
IMTapxuHconoBa Gonecrt.

Be3beaHocta M eQUKACHOCTA HA IIPAMHUIIEKCON TaGeTHUTE €O HPOJO/DKEHO OCI000LyBamke BO
tpermaHoT Ha [lapkuHconBa Gosect Gea MCNHUTYBaHH BO MYJITHHALMOHAJIHA NporpamMa 3a pa3Boj Ha
JIEKOBH KOja C€ COCTOM OJ TPH PaHAOMH3HMpPaHH, KOHTPOJIMPAaHH HCTHTyBamwa. JIpe crymum Gea
CNPOBEIEHH Kaj MalueHTH co paHa [lapkuHCOHOBa Gomnect, a efiHa CTyAMja Kaj NAlMEHTH CO HATIPEAHA
IMapxuHcoHOBa GoJtecT.

Bele yTBpAeHa CYNEPHOPHOCT HAa MPAaMHUIEKCONOT TableTUTe cO MpPORODKEHO OCio00myBame BO
oaHoc Ha maue6o no 18 Hemenu on Tepanujata U Ha npuMapHute (UPDRS ckopot aenosu [1+II) u
Ha rnaBHuTe cekynmapuu (CGI-1 u PGI-I cranku Ha onroBop Ha TepamujaTa) MEPHHM TOYKH 3a
e(HKaCHOCT BO IBOJHO cJIeriaTa, riaue6o KOHTpONIHpaHa CTy[Hja Ha BKYNHO 539 mauuent co paHa
IMapkuncoHoBa Gonecr. Kaj mauuentute TpetupaHd Bo nepuon ox 33 Henenw, Geiie MOKaKaHO
ofipXxyBame Ha epuracHocta. I[Ipamumnekcon TabneTHte cO MNMPOAOKEHO ociaobomyBame He 6Gea
UHPEpHOPHH BO OOHOC HA mpamMumekcon Ttabnerure co 6p3o ocnobodyBame Kako wWTo Oele
npouerero cnoper UPDRS ckopot aenosu II+11 Ha 33 Henena.

Ipu ABojHO crena, mialne6o KOHTPOIMpaHa CTyAuja BO Koja 6ea BKJIyHeHH BKYIHO 517 mauyeHTH co
nanpegua [lapkuHcoHoBa Gomect KoM Gea Ha UCTOBpPEMEHa Tepanuja co JieBoJomna, Gelle nokaxana
CYNEPHOPHOCT Ha NPaMHUIIeKco TabieTuTe co MPOAOIDKEHO ociobomyBame HacpoTH niauebo no 18
Hemeny o Tepanujata u Ha npumapHute (UPDRS ckxop menosu II+III) 1 Ha rnaBHuTe CeKyHIapHU
(off-time) MepHH TOUYKH Ha €HUKACHOCT.

EdukacHocTa M ToNepaGUIHOCTa HA HAIIMOT MPEMUH OJ] MPAaMHUIEKCON TableTH Ha IPaMHIIEKCOI
TabyeTH CO MPOJODKEHO OCIOGOMYBamkbe CO UCTara AHEBHA 1033, Oea MCIUTYBAHHM BO JABOJHO Cjiena
KIMHHYKA CTyAWja Kaj nauueHTH co pana IlapkuHcoHosa 6onect. EduxacHocTa Gete onpxana kaj 87
oz 103 maLueHTH KOM NpeMMHaa Ha TPaMUIEKCOIT TablieTy co MPOAOIDKEHO ocnobonyBame. On oBue
87 nauuenty, kaj 82,8% nosara ue Gewe npomenera, Kaj 13,8% Gemre sronemena u kaj 3,4% Geme
HaMmaJieHa.

Kaj monosuHa o1 16 naLieHTH KOU He Io UCIONHYBaa KPUTEPUYMOT 3a OP)KyBamhe Ha eQUKaCHOCTa
na UPDRS ckopot aen II+II, mpomenara of1 mo4eToKOT He Gellle cMeTaHa 3a KJIMHHYKH 3Ha4ajHa.

Kaj caMo efieH ManmeHT Koj NpeMUHa Ha PaMUIIEKCON TabeTH o MPOJO/DKEHO ocnobonyBame Gele
yTBpIEHO HECAKaHO [EjCTBO MOBP3aHO CO JIEKOT MOpajaM Koe uMaile norpeba Of NpeKuH Ha
Teparnujara.

[MeanjaTpucka nomynaimja

EBporickaTa areHmpja 3a JISKOBU ce OTKaka oj] oOBpcKarta Jja T IOAHECYBA PE3yJITaTUTe O CTYIHUTE
CO TIPaMHUIEKCON Kaj CHTe MOATPYNH Ha TeAHjaTpuckata nomynanuja kaj Ilapxunconosa Gosect
(norneaneTe Bo Touka 4.2 3a uHdOpMaLKH 3a ynotpeba Kaj HeAHjaTpHCKa IOy anyja).

52 @®apMakOKHHETHKA

Ancoprmja
[IpaMunekconoT LEJOCHO ce ancopbupa MmO MepopalHa aaAMHHHCTP HaTa
fropacnoNoXUBOCT € norosiema ox 90%.
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Bo enna ®asa I crynuja, kame 6ea MCNUTYBaHU IpaMHneKcon TabneTure ﬁquifognqﬁﬁayEa |1
TabneTute CO MPOAOJDKEHO OCNOOOMYBam€ Ha INIAJHO, MUHMMAHATa ([ Eaxw{ma’_@%m riAasya
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TpH NaTH AHEBHO Oea eKBUBAJICHTHH.

EnHalu AHEBHATAa aJMUHHCTpalldja Ha IMPAMMIIEKCON TaGJIETUTE CO IPOJOJDKEHO OCiIo00MyBambe
Npeau3BUKYBa MOMAJIKy 4ecTH QUIYKTyallHd Ha KOHLEHTPALMjaTa Ha MPaMHUIIEKCOJIOT BO I1/1a3MaTa BO
Tek Ha 24 yaca Bo cropeaba cO aJMHUHHCTpalHjaTa Ha IpaMHIeKcoNoT Tabnetn co Op3o
ocnobonyBame TpY NaTH JHEBHO.

MaxkcUMaTHM KOHLIEHTPAIlMK BO [UIa3Mara ce IOCTHUIHyBaaT OKOJMy 6 4aca MO aJMHHHMCTpauujata Ha
npamunekcon TableTHTe CO MPOLOIDKEHO OCnobomyBame exHaml AHeBHO. PamuorexHa coctojba
(steady state) Ha U3IOXKEHOCT C€ IIOCTUTHYBA HajAOLHA 10 5 AeHa O KOHTHHYMPAHOTO I03Upame.

HcroBpeMeHaTa aIMHHUCTPALHja CO XpaHa reHepalHO HeMa BIIMjaHHE BP3 GHOPAacloNOXHUBOCTA Ha
[PaMHIIEKCOJIOT. 3eMamkeTo Ha OOpOK KOj COAPKM rojieMa KOJNMYMHAa Ha MAaCHOTHM TpeU3BHKA
3roJIleMyBa€ Ha MakcUManHara KOHUeHTpauuja (Crax) 32 TpHOIIKHO 24% MO aAMHHUCTpaLUja HA
€JHOKpaTHa /103a U mprOmkHO 20% No aaIMMHUCTpaLMja Ha TIOBEKEKPATHU 03U U O[UIOXKYBambe Of
OKOJTy 2 yaca BO BPEMETO 3a MOCTUTHyBae Ha MaKCHMAJIHATA KOHLIEHTPAlLHja Kaj 34paBU BOJTOHTEPH.
MCTOBpeMEHOTO 3eMareé HA XpaHa HeMmalle BiMjaHMe Bp3 BKynHata wuanoxeHocT (AUC).
3ronemMyBameTo Ha Cp,y HE Ce CMeTa 3a KIMHUYKH 3HauajHo. Bo ®aza III cryaunte kou ja yTBpauja
GesbemHocTa M e(DHKACHOCTA HA TPAMMUIIEKCON TaGIeTHTe CO MPOMOJDKEHO OCNnobOdyBamwe, Ha
nanueHTuTe UM Gea AafieHH MHCTPYKUMH JIa ro 3eMaaT UCIIMTYBAHHOT JIEK HE3aBUCHO Ofi XpaHaTa.

Tenecnata TexxuHa Hema Biujanue Bp3 AUC BpexHocTa, HO Gellle YTBPAEHO JeKa UMa BIIMjaHHe BP3
BOJIYMEHOT Ha JUCTpUOyLIHja, a Criope]] Toa M Ha MaKCHMAaJTHUTe KOHUEHTpauun Cpax. HamaiyBamero
Ha TenecHaTa TexuHa 3a 30 kg Boau 110 sronemyBame Ha Cpax OF 45%. Cenak, Bo ®asa 11 cTyauure
kaj maupentu co IlapkuncoHoBa Gonect, He el 3a6enekaHO KIMHUYKM 3HAYAJHO BIHjaHMe Ha
TeJleCHATA TeXKHHA BP3 TEPANUCKOTO AEJCTBO M TOJNCPaOHIHOCTA HAa IpaMMIIEKCOJ Tabierure Co
MPOAOIDKEHO 0cI000yBambe.

TIpaMHIIEKCONOT MOKAXYBa JIMHEPHA KUHETHKA ¥ Majia BapHjalldja Ha HHBOTO BO IUia3Mara Iomery
MaLHeHTHUTE.

Jluctpubynuja

Kaj nyfeTo, Bp3yBameTO Ha MPAMUIIEKCOJIOT 3a MPOTEHHH € MHOTY HHCKO (< 20%) W BOMyMEHOT Ha
nuctpubyumja e ronem (400 1). Kaj craopimre Oea 3a6enexann BUCOKH KOHUCHTPALUH BO MO30YHOTO
TKMBO (NpUOIKHO 8 maTH noBeke BO criopesida co Ta3Mara).

BuotpancdopMaimja
[IpaMUNeEKcONoT ce MeTaboNMN3Mpa Kaj MaXUTE CaMo JI0 MOMaJl CTEMeH.

EnvMuHanuja
['naBeH maT Ha eTMMHHALIMja € PeHaHA eKCKpeLyja Ha HerpoMeHeT npamunexcoi. IpuGmmkHo 90%

on "“C-o6enexanara fo3a ce usnadysa Hu3 6yOpesuTe, JoaeKa NOMalKy o 2% € HajaeHa BO (QeLecor.
BKYNHHOT KJIMpeHC Ha Mpamurekcosa ¢ mpubmmxno 500 ml/min ¥ peHanHHOT KIMPEHC M3HECYBa
npubmwkHo 400 ml/min. Iony-kMBOTOT Ha enMMHHauMja (t/2) Bapupa on 8 4aca kaj muagure 10 12
yaca Kaj MoCTapuTe.

5.3 TIIpeakJHHHYKH MOJATONH 32 CHIYPHOCTA
CTyauuTe 3a UCTIMTYBae HAa TOKCHYHOCTA NIPH MOBTOPEHa 032 MOKaXkaa JeKa MPaMMIEKCOJIOT HMa

(YHKLHOHAHH N16jCTBA, TIPETEXKHO BKIydyBajku ro LTHC M penpoIyKTHBHHOT CHCTEM, KOU BEPOjaTHO
pe3y/ITHpaaT Ofi MpeTepaHoTo GapMaKOAUHAMCKO IEjCTBO HA PAMHIICKCOIOT,
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u 3ajamy. [IpaMUIIEKCONIOT HeMallle TepaToreHo JEJCTBO Kij« CYaOPuuTe W 3afimite, HO Gerue
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eMOPUOTOKCHYEH Kaj CTaopLMTe NpH [O03W TOKCHYHM 3a Majkara. [lopaaum cenexiumjata Ha
JKUBOTUHCKH BWJOBM M OrPaHHUYEHWTE WCIMTYBaHH IlapaMeTpH, He Oea LENOCHO pa3jacHETH
HECAKaHMTE JIEjCTBA Ha MPAMHIIEKCONOT Bp3 6peMeHOCTa U TIIOJHOCTA Kaj MaXKHTE.

Kaj craopuure O6eille 3a0enexaHO OIOKYBame Ha CEKCYalHHOT pa3Boj ( OJBOjyBame Ha
HpeNnynMyMOT U OTBOpakbe Ha BarnHata). He e mosHaTo 3HauemeTo 3a JIyleTo.

[IpamMunexconotT He € reHoTokcudeH. IIpH eqHa CTyAMja 33 HCTIMTYBAam€ Ha KaHLEPOrEHOCT, Kaj
MalIKUTe CTAOPLM CE pa3Bu Xunepriasuja Ha Leydig-oBuTe KI€TKH H alcHOMH LITO ce ofjacHyBa co
NpOJNAaKTHH WHXHOMPA4YKOTO AEjCTBO Ha mpamurekconoT. OBOj HaoA He € KIMHUYKK 3Ha4YaeH 3a
maxute. Mcrata cTyadja mokaxa feka W mpu no3u oA 2 mg/kg (com) U MOBHCOKH, NPAMUIEKCOIOT
femle MoBp3aH CO JereHepalyja Ha peTHHATa Kaj anGuHO craopuure. ITocnenuuor Haox He Gelue

3a6eeaH Kaj MATMEHTHPAHUTE CTAOPLM, HATY MpH 2 FOAMINHATA CTyAMja 3a KaHLEPOTeHOCT Kaj
anbWHO IIIYBLMTE U Kaj O1I0 KO APYTH UCIIUTYBaHH BUIOBH.

6. ©OAPMAIEBTCKHU IIOJATOIIN
6.1 Jlucra HA eKIHIHEHCH
XHUIPOMENo3a

MYeHKapeH cKpob

KoJIoH/AHA 6e3BOIHA CHITHKA

Marfe3uyM creapaT

6.2 WuxoMuaTHONIHOCTH

He e mpuMeHnuso.

6.3 Poxk Ha ynorpeba

3 roauHu.

6.4 Haunn Ha yyBame

Jla ce uyBa BO OPUTHHAJIHOTO MAKyBakbe 3a J1a CE 3aIUTUTH O] Bjiara.
Hema notpe6a o noceGHH yCIIOBU Ha UyBale BO OJHOC HA TeMIiepaTypara.

6.5 IlakyBame

Bauctep (OPA/Alu/necukant/PE-Alu ¢osnuja): 10 wiu 30 Tabnetn co npopomkeHo 0cnoboayBaise,
BO KyTHja.

6.6 YmarcTBo 3a ynmorpeba
Be3 nocebHu Gapama.

Cekoj HEMCKOPHCTEH MENHMLMHCKH MPOU3BOJ WIH MaTepujai 3a ¢piame Tpeba na ce OTCTPaHU BO
COIJIACHOCT CO 3aKOHCKHTE JIETYIaTHBH.

7. TIOJATOIIA 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHUETO 3A IIPOMET




Onpumea TabnieTs co mpoxopkeHo ocnoboxysame 10x0,375 mg: 11-8317/1
Onpumea Tabnetu co nmpoxomkeHo ocnobomysarme 30x0,75 mg: 11-8316/1
Onpumea TabeTd Co IPOAOIDKEHO octobomyBame 30x1,5 mg: 11-8315/1
Onpuwmea TabneTd co npoxosbkero ocnobomysame 30x2,25 mg: 11-8314/1
Onpumea TabneTu co npoxopkeHo ocnobomysarme 30x3 mg: 11-8313/1

9. JIATYM HA IIPBOTO PEINIEHUE/OFHOBA 3A CTABAIGE BO ITIPOMET

Jlatym nHa npeoto peienue: 09.05.2014
Jatym Ha mocneanata obHoBa: 16.09.2019

10. JATYM HA INIOCJIETHATA PEBU3HUJA HA TEKCTOT
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