3bUPEH U3BELITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JIEKOT
1.LUME HA JIEKOT

PILFUD® 5% cripej 3a koska, pacTsop.
MHHOKCHIHII

2.KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
1 ml on pacTBOpOT compxku 50 mg MHHOKCHINII.

3a uenata TMCTa Ha MOMOLUHM CYNCTAHLAH, BUAETE Aen 6. 1.
3. PAPMALHEBTCKH ®OPMH

Cnpej 3a kosxka, pacTsop.
bucrap, Grenio xonT 10 NopTokanoBo 0GoeH pacTBop.

4. KJIMHHUYKH OCOBHHH

4.1. TepaneBTCKH HHAMKALIHH

Pilfud® 5%, CTpej 3a KOka, pacTBOp € HAMEHET 3a TpeTMaH Ha aHIpOTeHa ajonenuja Kaj Maxku Ha

Bo3pacTt o 18 1o 65 rogunu.

[104eTOKOT M CTEMEHOT Ha pacT Ha Kocata MoXe 1a Bapupa MoMery kopucHuumute. [Tomnamure
NalHEHTH U OHWE KOM Ce KeNlaBH MOKPAaTOK BPEMEHCKH MEPHOJ, MJIM MaK OHMe KOM MMaaT nomana
KenaBa MoBplIMHA 06WYHO MON06pPo pearupaar Ha TperMaHoT co Pilfud® 5% CIpej 3a KOa, pacTBOp
MaKo HE MOJXKe J1a Ce NPEIBHIN KaKOB Ke OM/ie MHIMBHAYATHHOT OATOBOP HA MALHEHTOT.

4.2. lo3upame 1 HAYHH HA JaBaH:e

Hosuparwe (madxcu na sospacm 00 18 do 65 200unu)

IMpen amnmmkaumja Ha Pilfud® 5% Crpej 3a Koka, PacTBOp, KOcaTa W CKaIMoT MOpa TEMETHO 1a Ce
HCyLIaT.

Tpeba na ce Hawecysa mo3a ox 1 ml Pilfud® 5% CTpej 3a KOXa, PacTBOp /Ba MaTH HAa AeH Ha
3ahaTeHOTO noapayje Ha CKAIMOT.

BkynHata nHeBHa 103a He cMee da HaaMuHe 2 ml. JIOKONIKY ce KOpPHCTAaT MpCTUTE 3a nono6po
BTPHjyBatbe Ha JIEKOT, paleTe 110 alIMKalHjaTa TpeGa TeMeTHo 1a ce H3MHUjar.

Co 1en 1a ce MOCTHIHE 04EKYBAHMOT TEPANEBTCKH e(eKT, PacTBOpPOT Tpeba Aa ce ariMuupa J8a naT
Ha JIeH, BO TEK HA BPEMEHCKM NEpHOd oA HajManky 2 Meceud. OTKako Ke Ce NMOCTHIHE KIMHMYKO
nonoOpyBatwe, Tpeba Ia Ce MPOJOIKH CO BOOOHYAEHOTO nosupamwe Ha Pilfud® 5% Cripej 3a Koxa,
pacTBOpPOT, CO LeT Oa ce OOpP’KH MPOLUECOT Ha pacTemkbEe Ha Kocara.

Ilocrojar nomarouy kou ykakysaar neka 3-4 MecelL 1o NpeKuH Ha TpermaHoT co Pilfud® 5% crpej
3a KOXa, paCTBOPOT NPOLECOT Ha KellaBeke MPOI0JIkKyBa.

Bo kosky no 1 romuHa Tepanuja Hema noao0pyBaibe Ha KIIMHMYKATa CJIMKa, Tpeba 1a ce MIpeKUHE Co
ynotpeba Ha 1eKoT.

Ioceduu nonyaauuonu rpynu
Hema crneumjanuu npenopaku 3a ymorpe6ara Kaj MaUMeHTHTE CO OyOpeHO MM XenaTaaHo
OILTETYBambE.

Jena n nocrapu anua

He ce npenopauysa ynorpe6a ua Pilfud® 5% CIIpej 3a Kodka, pacTsop. besbenHocra u epukacHocTa Ha
Pilfud® 5% Crpej 3a KOXa, PacTBOP Kaj Jela i afoJeCLeHTH Ha BO3pacT nox 18 ronuHu WM Bo3pacHu
0cobu nocTapu o1 65 roAMHM He € YTBpLeHa. e

Hauun na anauxayuja
Cawmo 3a nokainHa ynorpe6a.




Hanecere 1 ml Pilfud® 5% crpej 3a xoxa, PacTBOp €O MyMITHLA CO PACIpPCKyBay Ha CyBa INOBPLIMHA
Ha CKaJMoT Koja e 3adaTeHa co rybere Ha Koca, HAyTpO M HaBeuyep, ¥ HEXHO BTPHjTE O CpeauHaTa
KOH HaHa/Bop. 3a na amnmuuupare | ml o1 pacTBOpPOT MpH cekoja ynoTpeba Tpeba 1a ro NMpUTHCHETE
pacnpcHyBadoT 8 matu. [lo annukaumjata pauere Tpeba TeMenHO na Ce HM3MHjaT CO BOJA.
H36ernysajTe 11a r'u BAMILETE a€POCOIUTE O] PAacTIpCHyBame Ha pacTBOPOT.

IMpen npeara ynorpeba, pacnpckypadoT Tpeba 1a ce MPUTHUCHE HEKONKY MaTH CO 11e] Ia Ce MOCTUTHE
BoenHaveHa 103a. [pu Bamara Hapenna ynotpe6a, cnpejoT Moske BEIHAI 1A C& KOPHCTH.

4.3. KoHTpaHHIHKALHH

[TpeuyBCTBUTEIHOCT KOH MHHOKCHIIMI HJIH OMJIO KOja Ol IOMOILIHHTE COCTOjKM Ha JIEKOT
XunepreHsyja (TpeTpaHa WIH HETPETHPAHA)

3abonyBarma Ha CKaINoT (BKJIY4YyBajKK NICOPHja3a M U3TOPEHHMIIM O] COHLIE)

Annukanuja xaj muua co u30pHyeH cKa

Hcrospemena ynorpeda Ha OKITy3UBEH 3aBOj WIH HEKO]j APYT JIEK 3a JIOKATHA PHMEHa.
AIMHUHHCTpALIMja Ka] KEeHH.

4.4. MepKH Ha MPeTNA3JIHBOCT H NpelynpeayBase

INpen annukauuja Ha Pilfud® 5% cnpej 3a koxa, pacTBOp KOPUCHHKOT Tpeda 1a OUTy4H Jamd CKaIMoT
€ 31paB M MHTaKTeH. JIOKATHO MHHOKCHIMII HE CMee J1a Ce aluIMLMpa Ha HHdIaMupana, HHGULUMpPaHa,
WpHTHpaHa WK 00Ha Koka Ha ckannotT (Buawm aen 4.3).

MuHOKCHAWT € HaMeHeT caM0 3a TpeTMaH Ha alomleuMja co aHaporeHo mnotekno (alopecia
androgenetica) u He Tpe0a Aa ce NpUMeHyBa NPH IyOMTOK Ha KOCAa OX ApYyra eTHOIOTHja, Ha MpUMEp
kaj nauxenT Oe3 aMuIMjapHa HCTOPHja HA Onalame Ha Kocara, JMIA CO HArIo W/HIH MECTHMMYHO
rybeme Ha KocaTa, ryGMTOK Ha KOca NopalH noparaj win ryGere Ha Koca 011 HEMo3HaTa NPHYHHA.

TMaumenture Tpeba na npekuHar aa ro ynotpeGysaar Pilfud® 5% cnpej 3a koxa, pacTBOpOT M na
nobapaaT MOMOLI O JeKap JOKONKY Kaj HMB C€ jaBH XMIIOTEH3Hja, rpaiHa Goska, 3aGpsana cpuesa
paboTa, cnaboCT, 3aMaeHOCT, HEOUEKYBAHO H HAIVIO 3rO/IEMyBame Ha TEJIeCHATa TEXKHMHA, MojaBa Ha
OTOLW M0 paleTe H CTOMANATa WK MOCTOjaHO LPBEHMIIO Ha CKANNOT WK aKO Ce [10jaBaT HeOUeKyBaHH
HOBH CHMITOMH (BUIH 1en 4.8).

[launeHTHTE CO MCTOpHMja HAa KapIHOBAcCKynapHa GONECT WIM CpLEBM apuTMHH Tpeba na ce
KOHCY/ITHpaaT CO JIEKapoT NMpe/l Aa oYHaT Aa ro ynotpedysaar Pilfud® 5% CIpej 3a Koka, pacTBOPOT.

Pilfud® 5% cripej 3a koka, pacTBOPOT € HAMEHET camo 3a HamBopelHa ynorpeba. JlekoT He Tpeba na
Ce HaHeCyBa Ha [IPYTH JIeJIOBH Ha TEOTO OCBEH HA CKANTIOT.

Co npumena Ha norosema 103a O MperopavaHarta WIH TOBeKe YeCTO Hema 1a M NoaoOpH
pesynTaTuTe.

HeouekyBan pacT Ha koca MoXe 1a GuIe MPEIM3BMKAH CO TPEHECYBAMe HA MPOU3BOLOT HA IpYTH
JIENIOBH Ha TEJIOTO OCBEH CKAITIOT,

ITo annmukauujara pauere TpeGa TemeNnHO aa ce 3MHjaT co Boxa. Tpeba na ce 130erHyBa BIOMLIYBaHbe
Ha aepPOCOJIUTE Ol pacpcHyBatbe Ha PacTBOPOT.

Pilfud® 5% cnipej 3a koxa, PacTBOPOT COAPAKH AIKOXO/ KOj MOMeE Ja Npeau3BHKa WpUTauMja u
neuerwe BO ounte. Bo ciyuyaj Ha HeHamepeH (CilydaeH) KOHTAKT CO YyBCTBHTEHHM JEI0BHM O TEJIOTO
(oum, owrreTeHa Koxka 1 MyKo3a), 3apaTeHHOT en Tpeba BeIHAL A Ce W3MHE CO OOMIHA KOMHIHHA Ha
NlaJIHa BOJa O] Yelma.

Pilfud® 5% cripej 3a xoxa, PacTBOPOT COAPXKH MPONMIECHITHKONI KOj MOXKeE Ja MPeIH3BHKA HpHTalHja
Ha KoXKara.




Kaj Hekon on naumenture no amiukammja va Pilfud® 5% CIIpej 3a KOXa, PaCTBOPOT MOXeE 1a J0jae 10
npoMeHa Ha 60jaTa WK CTPYKTYpaTa Ha KOCaTa.

ITpujaBeHn ce ciydam Ha 3roemMeHo TNPOPETHYBae Ha KOcaTa 10 NMOYETOK Ha yrnotpeba Ha Pilfud®
5% cnipej 3a koxa, pacTBOpot. OBOj e(exT HAjBEPOjaTHO Ce JO/KM HA J€]CTBOTO HA MHHOKCHIHII-
MpEMHH Ha BlakHaTa on TejoreHa (Gasa Ha oxMopame) BO pacTeuka aHareHa thasa (onarame Ha
CTapara Koca Kako IITO pacTe HOBa KOCA Ha HEj3MHO MecTo). OBa MPHBPEMEHO 3ro/eMeHo onafarme Ha
Kocara 00HYHO c¢ jaByBa BO NMpBHUTE 2-6 HEXENH 10 NOYETOKOT Ha TepanujaTa U ce MOBIEKYBa BO TEK
Ha HEKOJIKy HezenH. JIOKOMKy KocaTa MpomoJkK 1a onara (>2 HEJIe/TN) MalMeHTOoT Tpeba aa npexuHe
na ro mpumenysa Pilfud® 5% cnpej 3a kowxa, PacTBOPOT M 11a TO KOHCY/ITHPA HETOBHOT JOKTOP..

Kopuchuuure tpeba na 6unar ceecHu nexa, u TNOKpaj eKcTeH3uBHaTa ynotpeba Ha Pilfud® 5% crpej
33 KOXka, pacTBOPOT, HeMa [AOKa3M 1€Ka N0BOJHA KOIMYHHA HA MUHOKCHIWI Ce ancopbupa na
MpEAM3BHKA  CHCTEMCKH  e(eKTH, 3rojieMeHa amncopnimja  mopaau HENpPaBHIHA [pPHMEHa,
MHIWBUAYATHA BapHjabHIHOCT, HEBOOOWYACHA OCETIMBOCT MWIH HAMAIEH HHTErpUTET Ha
emiaepMaiHaTa Gapuepa NpenuIBMkaHa o MHQIAMATOPeH Npolec Wik 3abonyBama Ha Koxkara (Ha
Np. eKCKOPHjALMKM HA CKANINIOT HIIH MICOPHjasa Ha CKAIIOT), LITO TEOPETCKH, MOKe 1a pe3y/THpaaTr co
MojaBa Ha CUCTEMCKH HeCaKaHH ejCTBa.

CrnyvajHata MHrecTHja Ha JIEKOT MOKe Ja JoBele 10 nojaBa Ha CEPUO3HH HecakaHH edexTu Bp3
cpuero. Ilopanu Toa, MEAHIIMHCKMOT NPOM3BOL Tpeba na ce 4yBa nopaneky oa nodar Ha geua.

4.5. UHTepaKuMH €O APYrH JIeKOBH APYTH HHTepPaKUHH

Osoj npousBox He cMmee 1a ce TNPMMEHYBA HCTOBPEMEHO CO IPYTH JIEKOBH KOM C€ HAHECYBAAT JIOKATHO
Ha CKaNoT (BUAH nen 4.3).

HcroBpemena npumenHa Ha MMHOKCHIWI M JIEKOBH KOM Cé HAMEHETH 3a JIOKaJlHa aluTMKalMja, Kako
IITO C€ KOPTUKOCTEPOMAHM, TPETHHOMH, IMTPAHON WM BaseldH, KOM BIWjaaT Ha OapuepaTta Ha
CTpaTyM KOPHEYM, MOXe [1d ja 3roJIEMH PECOPIIIHja HA MUHOKCHIIIL.

Haxo He e NOTBpAEHO KIMHUYKH, IOCTOM TEOPETCKA MOXKHOCT J1a pecOpOUPaHHOT MUHOKCHIIMII aKo ce
KOPHCTH HCTOBPEMEHO CO Mepy(epHr Ba30IHIATATOPH ja MOTEHIHpa OPTOCTATCKaTa XUIOTEH3H]a.
IlpujaBeno e neka reameTHauH BjeryBa BO MHTEpaKlMja CO MepopanHuTe (GOpMyIauud Ha
MHHOKCHIHI, LITO Pe3yNTHpa co Op30 1 M3pa3eHo HAMAYBabe Ha KPBHHOT MPUTHCOK.

[TocTon Teopercka MONKHOCT Jeka JOKATHO HAHECEHHOT MHHOKCHIIUII HCTO Taka MOKE /1a BJe3e BO
MHTEPAKLMja CO IBAHETHIMH.

4.6. bpemeHocT H n0eme
OBoj npou3Box He cMee 1a ce KOPHCTH BO Tek Ha OpeMeHOCTa WK 10EHETO.

Bpemenocm

He ce useenenn coonsernun u no6po KOHTPOJIMPaHH CTYAHH Kaj OpeMeHH kKeHH.

Bo cTyauu Ha %HBOTHH e nokakaHo 1eka NocTou PH3HK 33 IJIOAOT MPH HUBOA HA U3T0KEHOCT KOM ce
MHOTY TMOBHCOKH CMOPENOEHO CO OHHE HAMEHETH 3a IPHMEHA Kaj myfe (Bunere nen 5.3). He e nosuar
NOTEHLMjaTHHOT PU3HK 3a TyfeTo.

Hoere
CHCTeMCKH pecopOUpaHHOT MHUHOKCHINT ce H3IaqyBa BO MIIEKOTO Ha )€HM KoM 1ojar. He e mosnat
e(eKTOT Ha MHHOKCHANT BP3 HOBOPOJEHHUTE/ IOEHYUI-ATA.

4.7. Banjanue Ha J1eKOT BP3 cniocoGHOCTA 32 Bo3ee 1 ynorpeta Ha MamIHHK

Bp3 ocHoBa Ha damakomuHAMMCKHOT M CEBKYNHUOT Ge3benHoceH npodun Ha MUHOKCHIIMII, HE ce
ouekysa Pilfud® 5% CTpej 3a KOXa, pacTBOPOT 1a BilHjae Bp3 CMOCOOHOCTA 3a yNpaByBame Ha
MOTOPHH BO3WJId WIH PaKyBarke CO MAalIHHH.

4.8. Hecakanu nejersa
besbennocra on nokansara npumena Ha MHUHOKCHIMI BO KIMHHYKMTE CTYIMHM ce 6a3upa Ha
nonarouute on 7 miauebo-KOHTpOIMpaHu PaHIOMH3WpaHH CTYJMHM Ha BO3PacHH, BO KOM ce




epalynpana MOAHOCIHBOCTA WM Ha 2% wu 5% pAcTBOP HA MUHOKCHIWI, M OX 2 uiauebo-
KOHTPOIMPAHH PAHIOMHU3MPAHH CTYJMH Ha BO3PACHH BO KOM Ce eBaTyupala nogHocIMBOCTa Ha 5%
(hopMynauujara Kako rnexa.

Hecakanute peakuus (ADRs) kou ce WICHTH(GUKYBAHH BO TEK Ha KJIMHMYKMTE CTYIMH H O MOCT-
MApKeTHHIUKOTO HCKYCTBO CO MMHOKCHIMWI, C€ BKIyY€HM BO AONHATA Tabena cropel OpraHCKH
cuctemu (SOC).

Cnopeo ¢ppexeenyujama na jasyearoe HeCaKanume eghexmu ce OehuHUPanu Kaxko:

muocy uecmu (21/10), wecmu (21/1 00,<1/10), e monky vecmu (21/1000,<1/100), pemxu
(>1/10000,<1/1000), mnozy pemxu (<1/10000), nenosnama (pexeenyuja Ha  jasysarve
(hpexeenyujama ne modice 0a ce ymepou 00 docmanHume nooamoyu).

HecakanuTe peakLHH Ce IPE3EHTHPAHW MO HECTOTa BpP3 OCHOB HA 1) MHUMZEHLIATa BO aneKBaTHO
NM3ajHAPAHA KIMHUYKA UCTIMTYBaa WK eHIeMHONOWKH CTYAMH, aKO CE JOCTarHHu, Wik 2) xora
MHLIIEHIIATA He MOXe [a ce YTBPIIM, 4ecToTaTa ¢ HaBeleHa kako 'HenosHaro'.

Oprancku cucremu (SOC) Huuuaenua TpujaBeHo HecaKkaHo 1ejcTBO
HA jaByBam:e

Hapywysama Ha nepsunor | Hecto Peakii¥ Ha [PEeYyBCTBHTENHOCT (BKIYMYBAjkH e€IeM Ha JIHLETO,
cHCTEM reHepAIM3MpAH €PHUTeM, TEHEpaTM3MpaH NpYPHTYC, OTEHYEHO IHIE. H
CTErHaTOCT BO IPJIOTO)

He Tonky AnrmoeaeM (BKIydyBajku eleM Ha JIMLETO, OTEHEHH YCHHM, €leM Ha
4eCTO yerara, opodapHHreaHo oTeKyBarbe, papuHreaneH eaeM, OTeHeH ja3suK U

eJ/IeM Ha jasHKoT)

Hapyumiysama Ha HepeHHoT | Muory secto | I'maBoGoska

cHCTeM He ronky 3amaeHocT
4ecTo
HapywyBamba B0 BHIOT He Tonky Hpuraimja Ha oumnTe
4ecTo
HapywyBama B0 cpuero UecTo Bonka Bo rpamTe
He Tonky 3abp3ana cpuesa paboTa
4eCTO [TanmuTan#u
Backyaapuu HapymyBama | He tonky Xunotensuja
HeCTO
Pecnuparopnu, Topakamun | He oKy Jucnnea
H MeIMjaCTHHAIHH qECTO
HApYIIYBaKA
I'acTpoOHHTECTHHAIHH He Tonky laneme
HApYIYyBamkha 4ecTo IloBpakame
Hapywysama Ha kokatan | Hecto XunepTpuxuo3a (10jaBa Ha HeCAKAHM BJIAKHEHLIA HA/IBOP O/l NOBPIIMHATA
NOTKO/KHOTO TKHBO Ha CKAIIIOT BKIYYHTE/HO BIAKHETOCT 110 JIMLETO Kaj KEHM),

Yeuiare (BKIyIHTEIHO MPYPUTHHOICH HCHIT U TeHEPATH3HHPaH
TIPYPHTYC, jalexk Ha OKOTO)

Heun (BIyuyBajku MyCTYI03€H, ayI03¢eH, reHepaIn3npaH,
BecTHOYI1apeH W MayKy/103¢H MCHIT)

JlepMaTuTHE (BKIy4yBajki KOHTAKTEH, JlEPrUCKH, aTONHYEH U
ce0OpOHYEH JIEPMATHTHC)

He Tonky Cysa koxa

4eCTO Excdommjaimja na koxara (BK1ydyBajin excdoijaTHBeH HCHI 1
ekcpoTHjaTHBEH IEPMATHTHC)

Axnu (akHern(popMeH HCHIT)

IlpuBpemen ryOuTOK Ha Koca (Brau aen 4.4)

TTpoMeHa BO TeKCTypara Ha Kocara 1 Gojata

OnmTy HApYLUIYBAbA H Yecto INepudepen enem
HADYIIYBAarha HA MECTOTO He Tonxy Peaximu Ha MecToTo Ha arumkaimja (OBMe peakumuu noHekorail ru
HA AIVIHKALHja 4ECTO BKTydyBaaT M OJMCKHMTE CTPYKTYPH Kako IWTO CE YIIMTE H JIMLETO H

HajuecTo ce COCTOjaT O Yellame, HpHTauMja, GoKa, HCHIL €IeM, CyBa
KOXKa, epUTEM M EPUTEMATO3eH HCHII, HO TIOHEKOraml moxkar aa Guaar
MOTEmKM W Toram  BKIydyBaaT  excommjauija,  JIepMaTHTHC,

GrucTepupare, KPBapere U y.ILepaLun)
Herpakysamba Yecto 3rojieMeHa TeKHHa ‘

l'lpuia BYBalb € Ha HECA KaHH gﬁi CTBa




INprjaByBameTO HAa COMHMTEJHHM HECAKaHW PEaKLMH MO MyUITABETO HA JEKOT BO MPOMET € MHOTY
BakHO. CO TOA C& OBO3MOKYBA KOHTHHYHPAHO CleIeke Ha 0IHOCOT KOPHUCT/PU3HK HA MEAULIMHCKNOT
MPOH3BOL.

4.9. [penosupame

Tlokonky  Pilfud® 5% pactsopor ce amnmumpa Ha ronema TOBPUIMHA HA TENOTO WM Ha Lpyrd
TOBPIIMHK OCBEH CKAINOT BO 103a KOja € MOBHCOKA O]l MpenopaiaHara, Moxe MOTEHLMjATHO fa ce
M0jaBH 3roJieMeHa CHCTEMCKA PECOpIILyja Ha MHHOKCHIIATL.

[Mopaay KOHLEHTpaLujaTa Ha MUHOKCHIWI BO Pilfud® 5% cnpej 3a Koa, pacTBOPOT, MPH CayyajHa
HHrecTHja MOCTOM IMOTEHLHMjaleH PHM3MK O1 TMojaBa Ha CHCTEMCKH eexTH TOBp3aHH CO

(hapMakoJIOIKOTO A€jcTBO Ha JiekoT (2 ml Pilfud® 5% pactBop conpsn 100 mg MHHOKCHIHI; IITO €
MaKCHMaIHA TperiopayaHa MepopaiHa 1032 Ha MHMHOKCMIWI 32 TPeTMaH Ha XMMEPTEeH3Hja Kaj

BO3PACHH MALMEHTH).

3HauMTe M CHMOTOMMTE Ha TPElO3Upare CO MHHOKCHIWI Ou BKIydyBante edektd Bp3
KapHOBacKy/IapHUOT CHCTEM TOBP3aHH CO 3aIpuika Ha HaTpuyM M Boxa. McTo Taka mMoke 1a ce jasar
TaXMKap/uja, XMIOTEH3Hja, 3aMaeHOCT H JeTaprija.

TpermaH

TpeTMaHOT Ha MPEeIO3MPabETO CO MHHOKCHIMI Tpeba Aa € CHMNTOMATCKH U CYTIOPTHUBEH. 3anpuikara
Ha TEYHOCTH MOXE 13 Ce MEeHauupa CO COOIBETHA AMypeTHdHa Tepanuja. KIHHHYKH 3HaAYajHaTa
TaxWKapH/1ja MOXKeE J1a Ce KOHTPOJIMpa co aZIMHHHCTpaLMja Ha GeTa anpeHepruyeH 610KaTop.

5.0APMAKOJIOIIKH OCOBHHH

5.1. ®apMaKOAHHAMCKH JejcTBa

dapmakoTepanucka rpyna: aApyru aepmaronouku iekosu. ATC kox: D1 1AXO01.

EdekToT Ha 5% pacTBOp Ha MMHOKCHIAWI O eBanyMpaH BO KIMHHYKa CTyadja on ¢asa I Koja
Tpaena noseke ox 48 Hezenu. Bo oBHMe CTyIMM PacTBOPOT HAa MHHOKCHAHMI 5%, GHII CriopelyBaH co
riaue6o u co 2% pacTBOp 3a KOXka.

IMpumapen KpuTepuyM 3a edukacHocT OHI OpOjOT Ha BlaKHA BO lem’ pedepenTHa TpeTupaHa
NOBPIIMHA Ofl CKammoT. Pesynrtaturte 01 CTyAnuTe OHIe 3HAa4ajHO BO KOPHCT O1 ymoTpebara Ha
MHUHOKCHIWI H OHIIE ClIEIHUBE:!

3HAUYUTENHO 3rojieMyBamhe Ha OpojoT Ha HOBONOpAacHAaTH BlakHa Ha | cm’ MOBpIIMHA O]l TEMETO BO
OIIHOC Ha Hy/ITaTa JIMHKja.

Munoxenana 5% | Munokenann 2% | Iliauebo Cnopenba

(n=139) (n=142) (n=T71)
Bpoj na saakma | 151,1 143.6 152.4
npea NoYeToK Co
TPeTMaHoT

Cpeaxa npomeHa Cpenna npomena Cpexna npomMeHa

BO OIHOC HA BO OJIHOC Ha BO O/IHOC Ha

MOYeTHATA noYeTHATa noyYeTHaTa

BPEJIHOCT BPEJHOCT BPEJIHOCT .
8 nepenn + 29,7 + 249 +14,3 5% >2%>nnauedo
16 Heaem + 35,3 +29.8 +153 5% >2%>mnaueto
32 vepesin +29.0 +22.2 4+7.7 5% >2%>nnauedo
48 Hepesn + 18,6 +12.7 +39 5% >2%>nnaue6o

EdukacHocTa Ha J1eKOT Giia JOTONHMTENHO TpolieHyBaHa mpeky cropeaba Ha ¢otorpadguu oxn
pasIMuH{ BPEMEHCKH TOYKH CO MOYeTHUTe BpeaHocT. IIpoleHkaTa e HampaBeHa Kaj MalMEeHTHTE CO
KopucTeme Ha 100 mm BH3ye/lHO-aHAJIOTHA CKala M CO TNPOLEHKA Ha MOKPHEHOCTA Ha CKAINMOT Kauae
Toykara (0 MpeTcTaByBa MHOTY Mana MOKPHEHOCT Ha ckainot, 50 mm kane Hema pasnuka ¥ 100 mm
NpeTcTaByBa MHOTY TTOBeKe MOKPHEHOCT Ha ckannoT. Kako n0monHa Ha oBa, NMPOLEHKATa € M3BEeIeHA
eTOKOT U mo 48

HEICIH.



PasnukuTe roMely MCITMTAHMLMTE GHIIE pasryieyBaHu co MPUMEHA Ha ckana co 7 KaTeropuu 1 T0a Co:
[YCT PacT, YMEPeH PacT, MHHMMAleH pact, 0e3 NpOMEHH, MMHMMAleH ryGUTOK Ha Koca, YMEpeH
ryOMTOK M MHTEH3UBEH ryOHUTOK Ha Koca.

[ozony ce MPEeTCTaBEHH PE3YJITATUTE O/l OBUE aHATHM3H:

Enaﬂyauuia HAa MALHEHTOT BO 0AHOC HA NPOMEHHTE HAa MOKPHEHOCT HA CKaJnoT
Munoxcnana 5% (n=139) | Munokcnan 2% (n=142) | ILrauebo (n=71) Cnopenda 4[
mm mm mm
16 nexean | 63.5 58.2 51.4 5% >2%>11auedo
32 nenean | 63.4 58.0 52.0 5% >2%>nnauebo
48 nenenn | 62 56.9 51.0 5% >2%>nnauebo
®ortorpadecka esajgyalija Ha KJIMHHYKHOT 0AroBop (Habmynysau 1)
Iyecr | Ymepen MunnMarneH bes I'ybutok be3 MOKHOCT 32
pact | pact % pact % npomenn % | Hakoca % | wiacnguipare’o
%
Munokeuann 5% | 2.2 374 223 31.7 5.0 1.4
Munokenmn 2% | 2.8 19.7 21.1 50.0 2.8 35
anedo 0 7.0 225 60.0 9.9 0

doTorpadcka eBajayannja Ha KIHHHYKHOT OAroOBOp (Had.byayBay 2)

Iyer | Ymepen MuHumanex be3 I'yburok be3 MokHOCT 32
pact | pact % pact % npomenu % | na koca % | Knacuduuupame¥o
%

Munokeuaun 5% | 10.1 20.1 23.7 28.8 6.5 10.8

Munokeuant 2% | 3.5 12.0 225 47.2 1.4 13.4

waue6o 0 7.0 9.9 60.6 14.1 8.5

Bp3 ocHOB Ha oBue (ororpahcku MOXATOUM, Kaj OKOTY 60% on nNalMeHTUTE TPEeTHpPaHH Co
MMHOKCHAW 5% pacTBop mno 48 Hemenn Tepanuja Ouia 3alenexaHa 3rolieMeHa MOKPUEHOCT Ha
cKanmnoT, AeHUHHPAaHO KaKo MOBTOPEH pacT Ha KOca; CIOPENCHO CO OKOTY 23% oj MalUMeHTHTE KOH
npumwie nnanebo. On OBHe TAlMEHTH, OKOMy 35% ON rpynara TpeTHpaHa CO MHHOKCHIMI 5%
pacTBop OMn 3abenexaH IyCT IO yMEpeH pacT Ha Koca CIOpEelCHO CO OKOmy 7% WCNHTAHWLH KOH
npumuiie nane6o. JIONOMHUTENHO, Kaj okoxy 30% o4 NauMeHTUTe KOM MPUMMIIC MUHOKCHIN 5%
pacTBOp GHJIO OLEHETO JeKa HeMaaT pa3iuku BO QoTorpadckara epanyaiMja Ha pacT Ha Kocata BO
criopenfa co 60% on maumeHThTe Ko mpumuie niauebo. Criopen OBHE MOATOLH, kaj 4 on 5
TMAlMeHTH KOH YIIOTpeOyBaaT MHHOKCHANWN 5% MOe Jia ce oueKyBa cTabuimsaiuja Ha ryOMTOKOT Ha
KOCaTa CIOPeAeHo ¢o 3 04 4 MalMeHTH KoM npumane niauedo.
AnmunucTpauujata Ha Pilfud 5% crmpej 3a koxka, pacTBOPOT MOXeE MOpaad OBa Ja ce CMeTa 3a
yriotpe6a Kaj Maku KOM cakaar Aa MOCTHIHAT MoOp30 HACTamyBatbe Ha e(eKTOT U MOT0/IEM CTENeH Ha
NOBTOPHO pacTere Ha Kocara OTKOMKY LITO GH ce oueKyBaslo co npumenara Ha Pilfud 2% pactsopor.
MaKo MEXaHW3MOT MpeKy KOj MHHOKCHIIT ro CTHMY/IHPA PAacTOT Ha KOCA He € LIENIOCHO pasjacHer ce
cMeTa eKa JIEKOT I'o crpeydyBa ryOMTOKOT Ha KOca MpeKy:

- 3rojeMyBabe Ha JHjaMeTapoT Ha BIAKHOTO

- Crymynauuja Ha aHareHMoT pacT Ha BIaKHOTO

- TlponoHrupaibe Ha aHarexara dasa

- CTHMy/JHMpame Ha aHareHOTO OTOpaByBarse Mo TenoreHara dasa.
Kako nepud)epeH Ba3oIMIaTaTOp, MUHOKCHIWI ja no06pyBa MUKPOLMPKY/IaLijaTa Ha (OaMKyIoT Ha
BIAKHOTO. MMHOKCHAWI FO CTHMYJMpa BAacKylapHHOT eHmoteneH (akrop Ha pact (VEGF) «koj
HajBEPOjaTHO € OArOBOPEH 3a 3roJIEMYBabETO Ha KanuiapHaTa (peHecTpalija HHANKATHBHA 3 BHCOKA
MeTabo/IHa aKTHBHOCT Koja e 3a0enexaHa 3a BpeMe Ha aHareHara ¢asa.

5.2. ®apMaKOKHHETCKH 0COOHHH
OJCyCTBOTO Ha JOKa3M 3a CMCTEMCKH e(deKTH 3a BpeMe Ha TPETMAHOT CO MHHOKCHIMI yKakyBa Ha
caba pecoprumja Mo JOKATHA alUIMKalKja Ha MEHOKCHIMI OJl 3/paBa MHTAaKTHaA Koxka. CucTemckara
pecopriuyja Ha MMHOKCHIWI 1O JIOKATHa aruiMKaluja Ha pacTBOPOT Ce IBMKH nomery 1-2% on
BKYIHaTa HaHeceHa J103a.

CHcTeMcKaTa pecopniija Ha MHHOKCHAMA o (opmynaumjara 5%
dapMakokHHETCKa CTyaHja Kaj CyOjeKTH CO aHApOreHa allonenja, npu




JokaHa ynotpeba 3a cnopenda. Pesyntatute o1 cTyaujaTta mokakaie Jeka Kaj MakuTe, CHCTEMCKATa
pecopriuuja Ha MHHOKCHIIIT 110 /IBa NIaTH HA NIeH aniukaimja Ha 5% pacTBOp HA MMHOKCHAMI Oua 3a
OKOTy JBa nat Haj 3abenexkaHara co NpHMEHara Ha 5% neHa MuHOKcHamI. IIpoceynata BPEIHOCT
Ha AUC .1, ) BO cocToj6a Ha steady-state M Cpy 32 5% meHa MUHOKCHIHT Giute 8.81 ng-h/mlu 1.11
ng/ml, wro nokaxyea aeka THe BpeAHOCTH Guie 3a 50% ox AUC .1 ) ¥ Cpax Ha 5% pactsop, 18.71
ng-h/ml u 2.13 ng/ml. BpemeTo 3a NOCTHrHyBame Ha MAKCHMATHHTE KOHUEHTpalK{ Ha MUHOKCHIMI
(Timax) 32 5% pacTeop 6110 5.79 yaca, WTO € CIHYHO €O Tmax 32 5% neHa o 5.42 yaca.

ITocTojat Hekou nonaTolM JOGUEHM O HH BUTPO CTYIHMH J€KA MUHOKCHIM peBep3HOMIIHO ce Bp3yBa

34 XyMaHHTE MIa3MaTCKH NPOTEHHH. 3eMajKu TO BO NpeaBHI MOAATOKOT Aeka camo 1-2% o1 10KaTHO
ANTHINPAHUOT MUHOKCHIMI Ce Pecopbupa, CTENeHOT 3a Bp3yBaie 3a IPOTEHHHTE 011 MTa3Mara Koj ce
jaByBa in vivo mo nokanHa annukauuja Ha 1eKoT 6u GM1 KIMHMYKHM HesHaunTeeH. [1o HHTpaBeHCKa
aluIMKalKja BOTyMEHOT Ha TUCTPUOYIIMja Ha MUHOKCHNN H3HecyBa 70 JIMTPH.

Io nokanna annukaumja, okomy 60% on pecOpGHPaHHOT MUHOKCHAMT Ce MeTabonuznpa (puMapHo
BO XeMapoT) A0 MHHOKCHAHI INyKYpPOHHA. MHHOKCHIMT W HEroBHTE MeTaboIuTH ce M3/1a4yBaar
CKOpO BO HEIOCT NPEKy ypHUHATA; CaMO MHOTY Mall el O JEKOT ce enWMUHMpa npeky denecor. [To
MpeKHH Ha Tepamujata, okoay 95% oI JIOKQIHO HAHECEHWOT MHMHOKCHMIMI ke ce E€TUMUHMpa BO
BPEMEHCKH NepHoI o 4 neHa.

5.3. IIpedkIHHHYKH MoAaTOLH 32 Ge36eqHOCT HA JeKOoT

[perknunuykure monaromn 3a GesbeaHocta Ha nekoT GasupaHH Ha pe3y/iTaTuTe O CTYAMUTE 3a
0e36eHOCT, XPOHUYHA TOKCHYHOCT, MyTareH M KaHUEPOTeH MOTEHUMjal, He YKaXyBaaT Ha LITETHH
edextu npu ynorpeba Ha jyre.

[To arvkaumja Ha Manu 103H MHHOKCHIMN Kaj Kyduma 3abeiexana e nojaBa Ha M3pa3eHH
XEeMOIHHAMHUCKH e(PEKTH 1 NPOMEHH BO CPLIEBHOT MYCKYJT; OBHE POMEHH CE KAPAKTEPHCTHIHH CaMo
3a 0BOj cneuuec. JloCTanHuUTe MONATOLM HE YKa)KYBaaT Ha PH3MK O NojaBa Ha CIHYHHM e(eKTH 1o
JIOKaJTHa MJIH NIEPOPAITHA anIMKaLWja Ha MUHOKCHIW Kaj nyfe.

Mymacenocm
3a Bpeme Ha OpOjHHTE uH 6UMPO W UM BUBO €CEH CO MHUHOKCHAMI He Oie PETUCTPHpAHK IOKa3H 3a

MYTareH/TeHOTOKCHYEH MOTEHIIN]ajl Ha JIEKOT.

Tepamozenocm
Pesyntatute on aHMMaTHWTE CTYIMM 3a PENPOAYKTHBHA TOKCHYHOCT CIPOBEICHH HAa CTAOPLUH W

3ajalli TMOKaKale 3HAM HA TOKCHYHH edeKTH Kaj Majkara u PH3MK 33 IUIOAOT 10 HMBOA Ha
€KCII03HLI1ja KOH €€ MHOTY BHCOKH BO criopenfa co OHMe HAMEHeTH 3a €KCIIo3HLIKja Kaj myrero (o 19
mo 570 maru Han excrosuumjata Kaj myfe). Kaj nyfe nocTou mai, He3HauMTENeH PH3HK O] IITETHU
edeKTH Kaj m1010T.

Depmunumem
TIpeTKNIHHUYKKUTE CTymuu 3a QepTWIMTET Kaj CTAOPLH MOKaKale Aeka nepopanHarta arihkanuja Ha

MHHOKCHIMI BO 1032 o 23 mg/kg/nen (HajmManky 8-maTi MOBHCOKa O XyMaHaTa U3JI0XKEHOCT) |
cyOKyTaHata arviukaumja Ha 103a on >9 mg/kg/nen (Hajmanky 25-maTv MOBHMCOKA o1 XyMaHara
U3/I0KEHOCT) € acoLMpaHa co HaMaleHa MOJKHOCT 3a 3a4HYBAHE I CTArKa Ha MMILIaHTallHja Kako H co
HaMalleH Opoj Ha JKHMBH HOBOPOIEHM.

6.PAPMALEBTCKH OCOBHHH HA JIEKOT

6.1. Ekcunnuercun
®  [IPOMHJIEHIJIHKOII;
e Etanon 96%
® [IPOYHCTEHA BOJA.

6.2. AHKOMNaTHOMIHOCTH
He ce mo3Harw.




6.3. Pox Ha Tpaeme
36 mecerw.

6.4. HauuH Ha yyBame

Jlexot TpeGa na ce yyBa Ha Temnepartypa 1o 30°C.

PacTBopor e 3amanuB M Mopa na ce 3aWITHTH O BHCOKH TEMIEpaTypH H OTBOPEH OraH, Mo
OTBOPALETO HA OPUIHHATHOTO MAKYBAIbE.

JEKOT JA CE YYBA HA MECTA HE/IOCTAIIHH 3A JAELIA !

6.5. IlakyBame

Beno wmie on nonuerwIeH co mymna 3a pacnpcKkyBase.

Ulnwero conpxu 60 ml pactsop.

6.6. ¥YnarcTBo 3a ynorpeta

JlexoT e HameHeT 3a HaJBOpelIHa NMPHMEHA Ha CKAINOT CO MOMOII Ha MyMIa 32 PaclpCcHYyBame.
HauuHoT Ha NnpuMeHa Ha eKoT € onual Bo aei 4.2.

Hema noceGHu Gaparba 3a yHHIITYBake Ha HEHCKOPHCTEHHOT JIEK.

7. AME U AIPECA HA NMPOU3BOJAMUTEJIOT U HOCUTEJOT HA OJOBPEHHETO 3A
NPOMET

ITpousBoauTesn:

BOCHAJIMIEK, ¢apmanesTcka n XeMucka MHIYCTPHja, aKUMOHEPCKO ApyWITBO, Jykuuesa 53,
Capaeso, bocHa u Xepuerosuna.

Hocuren Ha onobpennero 3a npomer Bo Peny6.inka Makenonnja:
[lpercraBuumreo BOCHAJIMIJEK /1.1, Bo P.Maxkenonwuja, Byn.Ilaprusancku Ompemu 101, 1000
Crxomje, P.Makenonnja.

8. BPOJ U IATYM HA PELUEHHETO 3A [IPOMET

9. IATYM HA IPBOTO OJJOBPEHME/OBHOBA HA OJIOBPEHHUETO

10. TATYM HA NMOCJIEJHA PEBU3HJA HA TEKCT
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YNATCTBO BO NAKYBAETO: HHOOPMAILIUJA 3A IALIMEHTOT

PILFUD® 5% cnpej 3a Kkowa, pactrop
Minoxidil

IIpouumajme 20 6numamenrno ynamcmeomo 3amoa wimo COOpHCU UHDOPMAKUUU KOU Ce 8aMCHU 3a
Bac!
* 060oj nex modce da 2o Kynume u 6e3 1eKapcku peyenm. ITompeGro e doa ce npudpxcysame kou
npenopaxume 60 06a ynamcmeo, Kako ou co npumenama na iekom 0obue najoobpu pesyimamu.
* Hyeajme 20 ynamcmeomo. Modcebu ke mpe6a da 20 npouumame ROBMOPHO.
Axo umame dononnumenru npawarea, obpameme ce Kaj Bawuom doxmop unu chapmayesm.
Osoj nex Bu e npenuwan Bam nuuno u ne mpeba da um 20 dasame na opyzu nuya, budejiu moce
0a um Hawmemu Oypu aKo HUGHUME CUMRIMOMY ce ucmu kaxo Bawume.
* Ako ce jasu cepuzosHo Hecakamo Oejcmeo unu ako sabenedcume HeCaKaHo dejcmeo koe He e
ONUWAHO 80 08a YRAMCMEO, 6eOHaWL Kadiceme My na Bawuom doxmop wiu Gapmayesm.

YnatcTeoTo coapiku:

1. llIto npercrasysa PILFUD® 5% CIIpej 3a KOja, pacTBOp M 3a LUTO ce ynoTpeGypa

2.Tto mopa na 3Haete, npexn aa ro ynorpebute nekor PILFUD® 5% Crpej 3a KOXa, PacTBOp
3. Kako na ro ynorpeGysare nekot PILFUD® 5% CIIpej 3a KOXa, pacTBop

4. MoskHH HecaKaHM JigjcTBa

5.Kako na ro gysare nexor PILFUD® 5% CIIpEj 3a KOKa, pacTBop

6. Jlononuutensn nHpopmauun

1. IITO NMPETCTABYBA PILFUD® 5% cnpej 3a Koxka, pacteop M 3A LUTO CE
YIIOTPEBYBA

PILFUD® 5% Cripej 3a KOXa, PacTBOPOT MpuNafa Ha rpynara Ha JEKOBH TKH. AHTH-ATOTIETULIN
(7MekoBH KOM rO CTHMyNMpaaT pacToT Ha Koca). JIekoT ce ynoTpeGyBa 3a TPeTMaH Ha aHIpOreHa
ajloneurja Kaj Makd Ha Bospact on 18-65 roamum, 3aroa wWTO TOj o MpeBEHHpa MOHATAMOLIHOTO
rybeme Ha Koca M ro Iomara MOBTOPHHOT PacT Ha kocara. JIekoT COZP’#HM MUHOKCHIWII, 3a KOj Cce
CMETa 1aKa ro no1o0pyBsa I0TOKOT Ha KPB 10 KJIETKUTE 01 KOM PACTAT BJIAKHATA.

PILFUD® 5% cnpej 3a kosa, PacTBOPOT HajA0bpo JeTyBa Kaj MaKM Ha KOM MM Oomara Kocara o
CKaJITIOT.

[ToueTokoT Ha edeKTOT U CTeneHOT Ha pacT Ha KocaTa MoXe 1a Bapupaar MoMery KOPHCHMIIMTE.
O6uuno Ha TpermaHoT co PILFUD® 5% cnpej 3a xoxa, pacTBOPOT NoA0OpO pearupaar MoMmjIaauTe
NallHeHTH, OHHE KOH MOKPaTOK BPEMEHCKH MEPHON MMaar MpoG/eMH CO omarame Ha KOcaTa M OHHe
Kaj KOHM € 3adpaTeHa oMa/ia MOBpPIIHHA Ha I71aBara.

Tepanujata co nekor PILFUD® 5% CTpej 3a KOXa, PacTBOPOT BEPOjaTHO HeMa 1a BW moMorHe ako
TMOBeKe TroAMHM cTe Ge3 Koca WM ako CO omarame Ha KocaTa e 3adaTeHa noronema NOBpLIMHA Ha
r7aBara.

Hacniennuor ry6utok Ha koca Moye /1a ce mperosHae mo:

® HA4YMHOT Ha OMarame Ha Kocara,

¢ [OYETOKOT € MOCTENeH a N0Toa cocToj6aTa Hanpe/Iysa,

® nocTou haMHIHjapHa HCTOpPHja Ha KeaBocT,

¢ Hema JIpyrd CHMIITOMU KOHM OH MOXKENe Jia ce MoBp3aT co OnarameTo Ha KocaTa.

2. IITO TPEBA JIA 3HAETE NPEJ JIA 'O YIOTPEBHUTE JIEKOT PILFUD® 5% cnpej 3a
KO3Ka, pacTBop ?

Hemojte 1a ynorpedysarte PILFUD®
® CTe aJepriyHH (INpPEOoCeTIHBH) KOH MHHOKCHIWI WM OHIO KOja Ol MOMOIIHHMTE COCTOjKM Ha
NeKOT (BUaK 1en 6, JIONOMHUTETHH MH(OPMALIHN);
CTe JKeHa;
cTe momnaau on 18 unm nocrapu ox 65 roauHu;
HE CTE CHI'YPHH [IeKa MMATe HACJeIHO OMNarame Ha KOcaTa:




aKO omnarameTo Ha kocata By e npean3BukaHo o ynoTpeda Ha HEKOj JieK;
® ako co omafame Ha koca Bu e 3adaresa uenara rnmapa wiM mak uMate LeNOCeH TYGMTOK Ha
BJIAKHATAa 011 LINIOTO TEJO;
® aKo NMPUYUHUTE 32 ryOemeTo Ha Bawara koca ce Hemo3HaTH, WM MaK ako KOCATA MOYHANA HATTIO
H HeoueKyBaHo 1a Bu nara;
aKO MMaTe BHCOK KPBEH IPUTHCOK (TPETHPAH WIIM HETPETHPaH);
umare 3a00JyBarba Ha KOXKaTa Ha CKAITOT (BK/y4yBajk ONEKOTHHH O COHLIE H rcopujasa);
aKo riaeara Bu e u3bpuyena;
HCTOBPEMEHO IpUMaTe KPEMH, MACTH MJIM JOCMOHM 3a TPeTMaH Ha 3abo/yBamara HA CKAIIOT
KaKO LUTO CE: IMTPAHOI (32 TPETMaH Ha McopHjasa), TPETHHOMH (33 TPETMAH Ha aKHH WIH APYTH
KOXKHH HapyllyBawa), KOPTHKOCTEPOMIH (TPOTHB-BOCHIATHMTENHM JEKOBH Kako Ha IIp.
XHIPOKOPTH30H, GETaMeTa30H, JMIPONHOHAT), BA3eHH KOj € YeCT COCTABEH Je/1 BO IeOBUTE 3a
KOCa HJIH BOCOLIM;
®  HOCUTE OKJIY3HBEH 3aBOj;
aKO He CTe CHI'YpHH Aanu Baummot ckann e HopmaneH M 3apas.

Hugopmupajre ro Bamnor 1okrop uan gapmauent

¢ aKO HE CTE CUTYPHH BOOIIITO Aany BawmoT ckann e HopMaieH H 31pas;

® aKo umare 3a00iyBame Ha CPLETO, BKIYYHTENHO HAPYLIEH CPLEB PHTAM HIH Op3uHa Ha cplesa
paboTa, aHrMHa WK rpagHa Goska WM HapylIeHa LUMpKyTalja;

¢ aKo npuMaTe WM KOPHCTUTE OWIO KakKBH APYTH JEKOBM BKIYYHTENHO: OJpENEHM JIEKOBM 3a
perynauja Ha KPBHHOT NPUTHCOK TKH. Ba3oJMIaTaTOpPH Kako Ha np. xuapanasud. [lpu
MCTOBpEMEHA ynoTpeda MoCcTOM PH3MK MHHOKCHIIWT, akTHBHATA coctojka Ha Pilfud 5% cnpej 3a
KOXa, pacTBOPOT, /1a CTalH BO HHTEPAKLIMja CO OBHE JIEKOBH H 1a O MOTEHLIMPA HUBHUOT edekT.

AKO He CTe CHTYpHM KOM JICKOBM M 3eMare WM YNoTpeOyBare, MOKakKeTe My TO IIHIIETO WU

NaKyBamweTO O JIEKOT Ha Bammot dapmauesr.

bunere ocodeno npernasausu co PILFUD®

¢ JIOKOJIKY MHHOKCMIWI HaBje3e BO KPBOTOKOT TOj MOXeE 1a JOBEJ€ /10 MojaBa Ha HEKOM HECakaHu
ZIiejcTBA KOM €€ MOBP3aHH CO Mall Ha KPBHUOT MPUTHCOK KAKO LITO ce GO/Ka BO rpaaure, 3abp3aHa
cpuesa paboTa, ryOMTOK Ha cBecTa, 3aMaeHOCT, OTOLM HA paleTe U CTOMAnaTa Wi LIPBEHHIIO KOE
wTo Tpae. Ako 3abenexuTe nojasa Ha GHIO0 KOE O OBHE HECAKAHM nejcta Tpeba na mpecraHere
Ia ro ynotpeGyBaTe JNeKOT M Ja My Kaxkere Ha Barmwor noktop. Kora PILFUD® 5% crpej 3a
K03d, pacTBOPOT C¢ KOPHCTH CTIOPE]l MPEnopaqaHuoT PekHM Ha J03Mpate, MHOTY € BepojaTHo
Aeka oBue edeKTH Hema na ce mojasar. Ho kaj nmauueHTH Kow NPEKYMEPEHO ro ymorpedyBaar
fIEKOT WM MMaaT NPOMEHH Ha KOXaTa Ha CKAINOT KaKo IITO € MCOpHjasa, MocTOM PU3MK Of
pecoprija Ha JekoT Bo KpBTa. [lopaan Toa, MHOTY e BaKHO 1a ro KOopucTHTe Bammor jiek kako
wro By e npenopadano 1 fa ru CeAMTe BHUMATENHO HaNaTCTBHjaTa.

¢ Pacteopor e 3amanus. JlekoT Tpefa na ce uysa NoIaNIeKy O U3BOP HA TOILUIMHA/MCKPW/OTBOpPEH
TUIaMEH/’eIlKa MOBPIIMHA 1 1a He MyLIMTE 33 BpeMe Ha Tepanujara. [Ipu pakysatse, yyBame Hin
OICTpaHyBabe KOHTEJHEPOT M MaKyBambeTo Co JIEKOT TpeGa 1a ce 3aluTHTH O OTBOPEH ILIAMEH.
Yysajre ro koHTejHEPOT 106PO 3aTBOpeH. [la ce uyBa Ha 106po MPOBETPEHO MECTO.

Toj He Tpeba na ce HaHecyBa Ha Apyru NOBPIUIHHH HA KOKATA, OCBEH Ha NIPENIENIOT Ha CKAIIOT.

e /la ce u3berHyBa KOHTAKT CO OYMTE, YCTaTa, OLUTETEHA KOXKA U OCETIHBH MOBPLUIMHH HA KOXaTa.
Jlokonky pacTBOpOT clTy4ajHO ce HaHece Ha MOBPLIMHH HA TEI0TO OCBEH Ha CKaJINoT, noTpedHo e
BeZIHALI J1a Ce U3MHe O 0OMITHA KOJIMYMHA Ha JTalHa BOJA O] YelIMa,

* VnorpebaTa Ha 1033 NOBHCOKA O] MpenopayaHaTa Hema ja pe3ynTupa co modp3 pact Ha Kocarta
HO MO’K€ [1a NPeIn3BHKa 110jaBa Ha HecakaH| e(eKTH.

¢ CryyajHarta MHTecTHja MOXe J1a MPEIU3BHKA CEPHO3HM HeCaKaHH eektu Bp3 cpuero. [Nopaau Toa
0BOj MPOM3BOJI Tpeba [1a ce YyBa Ha MECTA HEAOCTANHH 3a Jela |

Ipumena na apyru aexosu u Pilfud®

Hmajme na ym dexa osaa ungpopmayuja mosice da ce O0HeCy6a Ha 1eK08U KOU NQGEK _HE 2u 3emame,
KAaKo u Ha OHue Kou niarnupame da 2u 3emame 60 uoHuna. Be monume da comitia




QOKMOp axo 3emame wiy 00 HEOOAMHA cme 3emaine 6uno xoj opy2 nex, Oypu U OHue Kou He ce Ha
JleKkapcKu peyenm.

OBOj IPOM3BO/ HE CMee J1a C& KOPUCTH HCTOBPEMEHO CO IPYTH JIEKOBH KOU ce HaHecyBaaT JIOKaTHO Ha
CKaNMOT.

Vcrospemena ynotpeda na Pilfud 5% cripej 3a KOka, PACTBOPOT W HEKOHM JIEKOBH 3a MOBPLIMHCKA
anyMKaLja KoM COAPYKAT KOPTMKOCTEPOMAW, TPETHHOMH, THTPAHOI W BasCIIHH MOJKE [a ja 3rojJieMH
pecomnplynjaTa Ha MHHOKCHIMIL.

AKO 3eMarTe JIeKOBM 3a TPETMaH Ha BUCOK KPBEH MPUTHUCOK, Bue HE CMEETEe MCTOBPEMEHO J1a craBare
Pilfud 5% crpej 3a koxa, pacTBop. Mako He € KIMHUYKH NOTBPICHO, TEOPETCKH € moxHo 1a Pilfud
5% crpej 3a KOka, pacTBOPOT ro MHTEH3MBHPA [1€jCTBOTO Ha aHTMXMIEPTCH3UBHUTE JICKOBH (nexoBH
33 HaMalyBame Ha BHMCOKHOT KpPBEH MPHTHCOK), M CO Toa 13 ro Hamanar MPEMHOIY KPBHHOT
MIPUTUCOK.

TToTBp/IEHO € [eKa FBAaHETHIMH BIIETYBa BO MHTEpaK1Kja co nepopanHuTe GOPMU Ha MUHOKCHIMI LITO
pe3ysTHpa co GP30 H H3PA3EHO HaMalyBake Ha KPBHHOT MPUTHCOK.

[ToCTOM TEOPETCKa MOKHOCT /ieKa JIOKATHO HAHECEHHOT MHHOKCH/IMII MCTO TaKa MOXE 11 BJIETYBA BO
HHTEPAaKLHja CO IBAHETHIMH.

Ynotpeba co XpaHa W MHjaTOUH
XpaHata u IH1jaoMTe HeMaaT eheKT Ha PILFUD® 5% cripej 3a ko%a, pacTBOPOT.

Bpemenoct 1 loeme

Cosemyeajme ce co Bawuom 0okmop wiu papmayesm nped da sememe OUAO KAKOB NIEK.

OB0j MPOK3BO/l € HAMEHET 33 M&XH M HE CMEE 1a C& KOPHCTH Kaj KEHH.

He cmeere na ro ynorpedysare PILFUD® 5% crpej 3a koa, PacTBOPOT 3a BpeMe Ha OPEeMEHOCT H
NOEHE.

Baujanue Bp3 cnocofHOCTA 32 BO3eH-e HA ABRTOMOOHJ HJIH PAKYBaHe CO MAUIHHH
® .
PILFUD® 5% e Biujae Bp3 crocoGHOCTA 3a YNpaByBate Ha aBTOMOGHI HIH padoTa co MallMHH.

JApyru npeaynpeayBsarma

PILFUD® 5% cnpej 3a koka, pacTBOPOT COAPXH €TaHON (ankoXon) KOj MOXKe Ja TMpeau3BHKa
MPHTALIM}a W NIeYerbe TIPH KOHTAaKT co ounte. [la ce i30ertyBa KOHTAKT CO HyBCTBUTE/IHU AENOBH 01
Te0TO (KAKO LITO Ce O4H, yCTa WK MCIyKaHa v oluTeTeHa koxa). Bo clydaj Ha KOHTAKT, 3apaTeHnoT
men Tpeba BeIHALL Ja 10 H3MHETe co 00M/IHA KOMHYHHA Ha JIalHa BOJa.

PILFUD® 5% cnpej 3a KOXa, PacTBOPOT COAPKH MNPOMHICHIIMKOI KO] MOXKe Ja Mpeau3BUKa
MpUTaLMja Ha KoXKaTa.

3. KAKO JIA CE YIIOTPEBYBA JIEKOT PILFUD® 5% cnpej 3a koxa, pacTBop

Cmpozo npudpaicysajme ce KOH Yynamcmeama 3a ynompeta Ha 1ekom.
AKo Mucrume deka 0ejcmeomo Ha 1ekom e npeMHozy ciabo unu npeMHORY jako, nocosemyesajme ce co
Bawom doxmop wiu papmayeem.

PILFUD® 5% cnpej 3a koa, pacTBOPOT MCK/Iy4MBO € HAMEHeT 32 HalBOpellHa aruivkauuja. Toj
Tpeba 1a ce KOPHCTH CaMO MPEKTHO Ha MOBPIIHHATA HA CKJINOT.

M36ernyBajTe Aa i BAMIIETE aePOCOMTE O/ PACIPCHYBakhe Ha PacTBOPOT HA JICKOT.

He ro HaHecyBajTe Ha APYTH A€JOBH O/ TEOTO OCBEH Ha CKaMoT.

IMpen u moc/ie HAaHECYBaETO Ha PacTBOPOT A00po M3MujTe rv BawuuTe paie i Apyrure JA€0BH 01
TEI0TO 3a KOM Ce COMHeBaTe JieKa JIOLIe BO KOHTAKT CO JIEKOT.

Jozupare (maxcu Ha gospacm 00 18 do 65 zoounu)




Harecere 1 ml PILFUD® 5% pacTBOp 1Ba maTi Ha JeH Ha KOMIUIETHO cyBa 3ahaTeHa MOBPLIHHA OJ
CKaJIMOT.

BkynHara qHeBHa 1032 He cMee 13 HaaMuHe 2 ml.

Co uen 1a ce NOCTHrHe 0YEKyBAaHHOT TEPANEBTCKH e(eKT, pacTROPOT Tpeba 1a ce anyMIupa aBa natu
Ha [CH, BO BPEMEHCKM INEpHOI OO HajManky 2 Meceld. OTKAKO Ke e TMOCTHTHE KIHHWYKO
noznoOpysate, Tpeda 1a ce MPONOIKH CO BOOOHYaeHOTO nozupame Ha PILFUD® 5% cnpej 3a koxa,
PacTBOPOT CO LN 13 C¢ OAPKH NMPOLECOT Ha pacTere Ha kocara. [TocTojar moaaTouw kou ykakysaar
ZieKa MpOLECOT Ha KeNaBere Mpoaokysa 3-4 Meceld Mo npekuH Ha TpeTmaHoT co PILFUD® 5%
CIIPE] 3a KOKa, pacTBop.

Hokosky no 1 roguna Tepanuja Hema nonoGPyBame HA KIMHMYKATa CIMKA Tpeba 1a npekuHeTe co
ynorpeba Ha JI€KOT.

Hauwnn Ha anaukanuja

Hanecere 1 ml PILFUD® 5% cmpej 3a kosxa, PacTBOp €O MyMIMHIA 3a PAacMpPCKyBame Ha CyBaTa
NOBPIIKMHA O] CKA/INOT Koja € 3adareHa co ryOMTOK Ha KOca, HAyTPO W Haseyep co 61aro Tpuemwe o1
cpenuHata KoH kpaesurte. Ilpu cekoja ynorpeba, 3a aa armiumpare 1 ml on pactBopot Tpeba 1a ro
NPUTHCHETE pacrpcHyBadoT 8 natu. [To annukauujata pauere Tpeda TeMETHO J1a M M3MHETE CO BOJA.
Ilpen npBara ynotpe6a, pacnpckysador TpeGa 1a ce NPUTHCHE HEKOJIKY MATH Ce 10 MOCTHIHYBabe Ha
BoeaHayeH cnpej. [1pu Bamara HapeHa anjiMKalmja CpejoT Moke BeIHALL 1a ce aruMuMpa.

Hoszupare kaj deya u nocmapu auya:
He ce npenopayysa. besbennocra u edukachocra Ha PILFUD® 5% crpej 3a koxa, pactsop Kaj
nauueHTH noa 18 roguHK 1 nocTapu o 65 rOANHK He ce YTBpPICHH.

Axo cre 3emaie norosema no3a PILFUD® orkoaky mro e norpedHo:

Ako cme semane nozonema 0o3a 00 nexom omronky wmo Bu e npenuwano, éednaw komaxmupajme
20 Bawwom doxkmop unu ¢papmayesm!

IloGapajre UTeH MEQMILIMHCKM COBET aKo GWIO KOj, BKIyUYBajKH U IeTe, KOPHCTH MPEMHOTY Ol 0BOj
JeK.

TToneceTe ro co cebe IEKOT M MaKyBakbeTO Ha JIEKOT.

AKo cre 3a6opaBuie 1a semere PILFUD®

Axo cre 3abopasune na semere PILFUD® 5% CIIpej 3a KOXa, PAcTBOP, CTAaBETE IO IITO € MOMKHO
no6pry. OTkako ke ro HanpaBUTe 0BA, [IPOAOIKETE CO CTABAE CHIOPE] BOOOHIAEHHOT PEHKHMM U KaKo
WTo € mpenopayaHo. He 3emajte 1BojHa 1032 OX NEKOT OJeAHALI CO el /a ja HANOKHAIMTE
MPOMYIITEHATA 1034,

AKo npecranete 1a ro kopuctute PILFUD®

Vnompebyeajme 20 nexom ononxky donco konky wmo Bu e npenopauano 00 cmpana Ha Bawuom
doxkmop.

Tpu mo verupu meceun nmo mpekWH Ha 0BOj JieK, HOBOTIOpacHaTaTa Koca MCYE3HYBa M TIPOAQIIKYBA
MPOLIECOT Ha onarawe Ha Kocara.

Axo umame 6uno kaxeéa 06ojba unu npawarea 60 epcka co ynompebama na PILFUD® 5% crpej 3a
KO3Ka, pacTBOp obpameme ce kaj Bawuom dokmop wiu hapmayeem.

AKO €JIy4ajHO ro MporoJTaTe pacTBOPOT

AKO OWIO KOj, BKIIYYHTE/IHO U [I€TE, CITy4YajHO ro POroNiTa pacTBOPOT, Tpeba BEAHAIN Aa ce OaHecaT
BO 31PaBCTBEHA YCTAHOBA (CO LWIMLIETO aKO € MOXHO, 3aT0a LITO JOKTOPOT MOXeE Aa MPOLIEHH KOJIKY
OJ1 JIEKOT € IIPOTOJITaHO).

4. MOKHH HECAKAHH AEJCTBA HA JIEKOT PILFUD® 5% crpej 3a Koa, pacTBop

Kaxo u cume nexosu, PILFUD® 5% CHpej 3a Koodica, pacmeop Mmoodice 0a NMpeoussuxa Hecakawu
dejcmea uaxo He cexoj 2u 006U8a u Hajuecmo mue ce 00 1ecHa npupooa. :




Axo 3abenexkuTe nojaBa Ha GHJI0 KOE O CIEAHHTE HECAKAHH JejcTBa, Tpeba 1a mpecTaHere aa
ro ynorpedysare JiekoT u aa ce o6paTute Kaj Bawmor 10kTop:
e onka BO rpamure,
® OTEKyBam€ Ha JIMLETO, YCHHTE, ycrara, jaBHKOT HIH TpI0TO WTO MOXE Oa Npeiu3BUKA
TMOTCHIKOTHH BO IOJIaTHETO WIH JHIIECHETO

Axo Bu ce nojaBu Hekoe 011 c/IeIHHTE HeCaKaHH 1ejCTBA, NpecTaHeTe 1a ro ynorpedysarte JieKoT
H obpaTtete ce kaj BamnoT 1okTOp:
* AJeprucka peaklMi KOM BKJIyHyBaaT OTEUEHO JIMIIE, LPBEHMIIO 10 KOKATA WM Yelllare WK
CTErHaTOCT BO IpJIoTO.
Huzok KpBeH NPHTHCOK,
Cpuebuerse niu nojayaHa CBECHOCT 3a cpuebuerbe (Manmuraimm).
ryGHTOK Ha CBECTa WITH 3aMaeHOCT.
Oredenw palle HIH CTONANA, HENOCTHT O BO3AYX.
HeouekyBaHo Harno sronemyBare Ha TelecHaTa TEKHHA,
JlokaTHO LPBEHUIIO KOE TPae WM HCHIL.

e e o o 0

JIpyrH HeCAKAHM /1ejCTBA KOM MOKe 12 ce jaBaT BKAY4yBAaT
Muory yecTn (mozke 1a 3aatat noseke ox 1 na 10 ayie)
e [naBoGoika.

Yecru (mozke 1a 3adarar 10 1 na 10 ayre)
* Yewarme, 1epMaTHTHC WIH IPEKYMEPEH PACT Ha KOCA.

He Tosiky uectn (Moze na 3adartar 10 1 na 100 ayre)
® Mpurauuja Ha ounre.
¢ [azeme WM NOBpaKame
* [lpujaBenu ce: WpuTauMja Ha CKAINOT KAKO IITO € JIOKATHO LIPBEHHIIO, CYBOCT, OLUTETEHA
koxka. OBa MOXe 1a Guie mopanu NMpOMMICH IIMKONOT BO MpousBomoT. OBa e Hajuecto
NpUBpEeMEH eQeKT, HO aKO Mep3uCcTHpa Tpefa Na ro NpeKWHETe KOPUCTEHETO Ha [):14]]

TIPOU3BOL.

* lcun HATMK HAa aKHM, MCHI KOj 4ela, CO3JaBake HA MEYPH MO KOKATA, KPBApEHe WM
ViLepaLun.

¢ HenocakyBan pacT Ha koca (OCBEH Ha CKaamnot) (BKTydyBajku pacT Ha Koca Mo JHLETO Kaj
JKEHH).

¢ Cekoram TeMeJHO MHETE I'M palleTe MO ATUTMKALMjaTa W aKo CIy4ajHO Ce CTaBHiIE O]
PacTBOPOT Ha JCTIOBH Ha TENOTO OCBEH HA CKAINOT, HCIJIAKHETE I'H TEMETHO CO MHOTY BOJA.

* [lpuBpemen ryGuToK Ha KOca MOXe J1a Ce jaBH BO TeK Ha npBute 2-6 Henenu oa ynorpebarta.
Osgaa nojara e pe3ynTaTr Ha MpoMeHaTa BO LIHKITyCOT Ha pacT U Tpeda Aa NPEeKMHE BO TEK Ha
HEKONIKY Hexemu. AKO rybemero Ha KocaTa MPOJOMKH BO MEPHON MOLOIr Of 2 Helel,
TIPEKHHETE J1a TO KOPUCTUTE NpenapaToT 1 HHpopmupajTe ro Bawmor nokrop.

* Moxe na ce nojaBu npoMeHa Bo GojaTa WwiM TekcTypara Ha kocata. Bo TOj cay4aj
NPEKHHETE [1a I'0 KOPUCTHTE [POM3BOOT.

[IpujaByBare Ha HecakaHH eekTu

Axo Bu ce nojasu Hecakano aejctBo, no3GopyBajTe co Bawmor IOOKTOp Mnu (apmauest. Osa ce
OAHECYyBa M HA CHTE MOXKHH HeCaKaHH e(EKTH KOM HEe Ce HaBEJEHH BO OBA YMATCTBO KAKO M Ha CHTE
HaBENEHH HecakaHH e(exTH.

5. YYBAIE HA JIEKOT PILFUD®

YyBame
Pilfud 5% cnpej 3a koska, pacTBOpOT MOpa Aa ce uyBa MogaNeKy o nodar 1 norjen Ha aeua.
[Ma ce 4yBa Ha TeMneparypa 10 30°C. 7 Sy
Poxk na ynotpe6a: 36 mecenn.




Pilfud 5% cnpej 3a koka, pacTBOPOT He cMee J1a ce ynoTpeOyBa M0 HCTEKOT Ha JaTyMOT Ha ynortpeba
IITO € HaBeJeH Ha naKysameTo. McTeKoT Ha AaTtyMoT Ha ynoTpeba e 710 MOCIeAHHOT AeH O MECELOT
IUTO € HABEIEH Ha NaKyBarbeTo.

6. IONNOJIHUTEJIHA HHOOPMALIUH

IITo coapxu sexor PILFUD®

Enen ml Pilfud 5% cnipej 3a koxa, pactBop coapiki 50 mg MUHOKCHIMIL.
[TomomHK CyncTaHIM: NPOMUIEHITIMKOI, eTaHnoa 96%, MPOYHCTEHA BOAA.

Kako usraeaa PILFUD® u conpsxuna na NaKyBameTo
Bucrap, Gen1o xoAT 10 NOPTOKAIOBO 0G0EH pacTBop.
BeJo mmie o/ noJMeTwIeH CO MyMITa 3a PaclpCHyBabe.
[Iume co 60 ml pactrop.

IpousBoauTen M HOCHTE Ha 0106PEHHETO 32 CTABAME HA JeKOT BO NPOMET

Mponssoauten: BOCHAJIUIEK, ¢dapmaneBTcka M XeMHCKa MHIYCTPHja, aKLUMOHEPCKO IPYLITBO,
Jykuuesa 53, CapaeBo, BocHa 1 Xeplerosusa.

Hocutenr Ha oaoGpenneTo 3a craBame Ha JieKoT Bo mpomert: [IpercraBummuteo BOCHAJIMIEK
AJL., Bo Penybnuka Makenonuja, Gyn. IMaprusakckn Ompemu 6p.101, 1000 Crkomje, Penybnuka

Maxkenonuja

HauuH Ha u3naBame
JlexoT Mo3Ke a ce W3aBa Bo anTeka u 6e3 peuent (BP).

bpoj na onoGpennero 3a craBame Ha JIEKOT BO MPOMeT:

Jatym Ha nocjieaHa peBH3Hja HA TEKCT:
®es. 2017




