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Vil
VIATCTBO BO TIAKYBAIETO: HH®OPMAILIMH 3A KOPHCHAKOT

Ansecko, 80 m 160 MukporpaMu UHXAJANHCKH PACTBOP, O] HPHTHCOK
IMuxnezonun

Ipex ynorpe6a Ha JIEKOT BHHMATE/IHO IPOYHTAjTe IO yOATCTBOTO

-Uygajte ro ynarcreoro. Moxebu ke Tpeba fa ro mpouuTaTe NOBTOPHO.

-AKO HMaTe JONOJHHTENHH Tpalama, obpatere ce kaj Bammot nexkap win dapmanest

-Ogoj nex Bu e npenviuan Bam nu4Ho 1 He Tpeba na MM ro gaBaTe Ha IPYTH JHLE, OWIEjKH MOXKe fia
WM HalUTeTH JAypHd HaKO HUBHHTE CUMIITOMH C€ MCTH Kako Baiuure.

-AKO HeKkOe 0]] HECaKaHWTE JejcTBA CTaHe CEpHO3HO, WIIM aKo NpUMETUTe OMJI0 KaKBO HECakaHo
IEjCTBO LITO HE & HABEAEHO BO YNATCTBOTO, Be MonuMe kaxkeTe My Ha Bamuor nekap unu papmauest

YIarcTBOTO 32 MAITHEHTOT COAPIKH:

1. Illto npercTaByBa AJIBECKO H 3a IUTO ce ynoTpedypa
2. IlITo Mopa 1a 3HaeTe, Npe Ja ynorpedbure AJBECKO
3. Kako na ro ynorpefyBate ANBecKko

4. Mo>HH HecaKkaH! JgjcTBa (PeaKiyH)

5. YUysarme W poK Ha ynoTpeba Ha AnBecko

6. Ocranari HHOpMALHK

1. IITO MPETCTABYBA AJIBECKO M 3A IIITO CE YIIOTPEBYBA

IllTo npercarByBa AJIBECKO:

Aneecko e nposupeH 1 6e360eH cripej Bo o0iHK Ha aepocon KOj HH3 ycTaTa ce BAMIILYBa BO Genute
apobosu.. Toj e poTHBBOCHIANIUTENEH JIeK (KOPTHKOCTEPOKN) KOj Tpeba jia ce KOPHCTH CeKoj IeH U e
JIETIOTBOPEH CaMO aKO ce BHIIIe Bo Oenure qpoOOoBH..

AKTHBHATA COCTOJKA Ha OBOj K € LIMKJIe30H| . (32 OCTAHATHTE COCTOJKH BUIH e 6).

3a mTo ce ynorpedyBa AnBecko:
OBoj nex ce ynoTpebyBa 3a KOHTpOJa Ha TpajHaTa acTMa Kaj BO3pacHM W aponecuentd ( ox 12
TOJIMIITHA BO3PACT U MOBEKE).

Bu nomara TosiecHo Jia AMIIETe OJIECHYBajKH I'M CHMITOMMTE Ha aCTMaTa M HaMallyBajKu I'H HalaauTe
Ha acTMa. EQEKTOT of1 JIEKOT ce MOCTHTHYBa C€ HEroBa pejloBHa ymoTpeba u 3aToa TOj Tpeba Ja ce
3eMa CEKOjAHEBHO, IypH M KOra ce oceKare 106po.

OBoj Jexk He ce KOPHCTH IpPH aKyTHH HamajH HAa TemKo Jueme. 3a Op3o ybiaaxyBame Ha
TAKBH HANAIH KOPHCTETE I'0 aM0 HHXAJANHOHHOT JIeK 3a 0P30 MHpeme HA JHIIHATE NAaTHINTA,

2. MITO MOPA JJA 3HAETE IIPEJ] TA YIIOTPEBHTE AJIBECKO

He ynoTpebyBajre AnBecko
AKO cTe allepruyHU (XHIIEPCEH3UTHBHK) Ha [MKIS30HH/] WK Ha GHIIO KOja OfI OCTAHATHTE COCTOJKH
Ha npKnesonua. (Buau e 6).

Bunere moce0HO BHUMATE/HH CO AJIRECKO
O Ilpen ma ro 3anouyHeTe JIEKYBAH€TO CO OBOj JieK KajkeTe My Ha Bamuor JieKap axo:

Hekorau cre 6une JeKyBaHH WM ce JiekyBare oj TyOepKynosa Ha 6enute IpoOOBH, INIHBHYHH,
BHPYCHH MTH OaKTepUCKH MHQEKLINH.




AKO He CTe CUI'YPHH NOCOBETYBajTe C€ CO JIeKapoT. MHOTYy € BaKHO Jia ce YTBAPH JeKa AJIBECKO €
npaBHOT Jek 3a Bac.

3a BpeMe Ha JIeKYBameTo co AJIBECKO M3BECTETE IO BeJHAIll BallHoT iekap ako:

O Juiemero craHyBa OTEXKHATO M Ce BJIOLIYBAaT CHMIITOMHTE KAKO IUTO € KAalllJameTo,
rybemero Ha BO3yX, CBHpeaTa, CTETameTo Ha TPaJHTe, 3r0JeMEHO ITTaCHO JUIICHE WIH APYTH
CHUMIITOMH Ha CTECHYBaIbe Ha NHIIHUTE MATHIITA.

(Bo oBoj ciyuaj noTpebHO € Ja ro 3eMeTe JISKOT INTO BeIHAIl JOBEIYyBAa A0 Nono0pyBame).

O Ce 6ynuTe HOKE CO BAIIHTE TETOOH.

O He ce ocekate nogo6po Mako cre ro 3emaje BaLIMOT JIEK KOj BEIHAI CO BAMIIYBAakE JOBEIyBa
10 nonodpyBame.

BamuioT nekap ke ofy4yBa 3a IOHATOMOIIHOTO JIEKYBabe.

TMoce0uu rpyny HA NANHEHTH

ITanuenTHTE €O TeIIKA ACTMA WMAaT 3rOJIEMEH PH3MK O/l aKyTHM aCTMATHUHH HAamagu. TakBHTe
TIALMEHTH JIEKApOT MOpa PENOBHO Ja I'd KOHTPOJIMpa BKIY4YYyBajKH TyKa W MpOBepKa Ha (yHKIMjaTa
Ha Genure poOOBH..

ITanueHTH KOM Beke 3eMAaaT KOPTHKOCTEPOHIHH TadJIeTH:
AnBecko MOXe J1a T'M 3aMEHH BalllUTe KOPTUKOCTEOHTHH TabIeTH WIH Jla IO HaMalld HUBHHOT 6poj 3a
ynotpeba. BHUMaTenHo cieneTe ri ynaTcTBaTa Ha BALIHOT JIEKap.

- 3aMeHaTa MM HaMalyBameTo Ha 03MTe Ha Tabnerure Tpeba Ja 3anoyHe Hejena [eHa Mocie
KOpHCTEE Ha ATNIBECKO.

- bpojor Ha TabyieTuTe WTO I'M KOpUCTHTE Tpeba NPeTHa3IuBo [1a ce HaMalyBa CoO TeK Ha BpeMe .

- Bo Tex Ha 0BOj MepHOj MOXKHO € J1a He ce ocekare 106po.

- Cenak BaykHO € Ja MPOJODKHTE CO KOPUCTEmETO Ha AJBECKO W MCTOBPEMEHO IOCTENEeHO j1a
ro Hamanute 6pojoT Ha TabieTuTe IITO 'K 3eMare.

- JIoKONKy BH Ce jaBaT CEPHO3HH CHIIMTOMH KakO INTO e Ma4yHHHA, NOBpaKambe, NPOJIME WIIH
3roJieMeHa TeMIepapTypa, obparere ce Kaj BalllHOT JieKap.

- OBoj mporiec Moske MOHEKOralll /ia OTKpHe MOMaJIH alepriy Kako IITO € PUHUTHC (BOCTANIeHHE
Ha CITy30KO2KaTa Ha HOCOT) MM erzeMa (cBpOesx, 3alpBeHeTa KOxa).

- OTkako ke rpecTaHeTe CO KOPHCTEHETO Ha TableTHTe, M3BECHO BpeMe Ke TPOJOXKHTE Ia
fupete moa pu3MK O HamaleHa (yHKIHja Ha HanOyOpexHaTa Jie3a Koja ITO Ce JO/DKH Ha
nperxojHara ynorpeba Ha KoprokocrepouaHuTe Tabnetn. CHMIITOMHTE HAa HamaleHa
byHkuuja Ha HanOyOpexHara xulesfa (Mp.3aMariyBame, HECBECTHIIA, MadyHHHA, Ty0eme Ha
aneTHT, UYBCTBUTENHOCT, ONafame Ha KocaTa, HecrnocoGHOCT 3a CIIpaByBame CO CTpeEC,
cnaboct, rnasobonky, sxenba 3a ofpeieH BHA XpaHa, HapyLIyBaka HA HHBOTO Ha LUEKep BO
KpBTa) MOJKAT HUCTOTAKa 3a HEeKOe BpeMe Ja IIPO/JOJDKAT.

- MoxHo € McTOTaka Ja ce jaBu moTpeba o MoceTa Ha CIELMjaTHCT CO LeN Aa Ce YTBPIaH
CTENEeHOT Ha HaMaTyBawe Ha QYHKIHjaTa Ha HanOyOpeskHaTa sKIIe3 a.

- BaumoT niexkap MCTOTaKa Ke BH BPLIM pelOBHA KOHTposa Ha ¢yHKLMjaTa Ha HauOyOpexkHarta
JKIIe3/a.

- Bo crpecHu nepuoju, Ha NpUMep ako BH € MoTpeOHa omepauija, WM aKoO C€ BJOIIyBaar
HamajJuTe Ha acTMa MOXHO € Ja uMmare norpeba o TIOBTOPHO KOPHCTEHE Ha
KOpTHKOCTepouaHH TabnetH. Bo TakoB cmy4aj moTpefHO € f[a ja HOCHTE KapTHuKara 3a
NpeyrnpenyBambe Koja yKaxyBa Ha Toa.

- IlanuenTH co XemaTaIHH HIH OyOpekHH HAPYIIYBAHA

Hema notpeba o/l npuiaroaysame Ha 103aTa Ha UMKIS30HU ako HMate npobiiemMu co OybpesuTe win
xenapoT. [lokonky cTpajmaTe O TELIKO XemarajHo 3a0oiryBarse, JieKapoT nmoce0HO BHHMaHWe Ke
ofpaTd Ha MOJKHMTE HECaKaHH [gjCTBa IITO C€ Ppe3yNTaT Ha HapyIIyBameTO Ha HOpMasiHATa
MPOAYKLHja HA CTEPOMIH.

f\

Hena momnann o 12 roausu; /s
3apagu HeOCTAOK HA JOBOJHO MOJATOLH 33 MOKHHTE HECAKaHU ,[l,e_jCTBa 030] ek He ce npenopaqua
3a jena nomiagy ox 12 roguHH . ‘



Ynorpeda Ha APYIH JIEKOBH

Ilpen na moyHere fa ro ynorpeOyBaTte AIBECKO, H3BECTETE IO BAIUKOT JiEKAp AOKOJIKY CE JIEKYyBaTe
0/ HEKOja IMMBUYHA 1M BUPYCHA HHOEKIMja CO JIEKOBH IITO COMPIKAT:

- KETOKOHA3011,

B HTPaKOHA301I,

- PUTOHABHD,

- HeI(HHABHP.

OBHe NeKOBH MOXAT J]a IO 3ajaKHAT JgjCTBOTO HA AIBECKO Taka Ja He € BO3MOXKHO Ja ¢€ MCKIYYH
TojaBaTa Ha HeCaKaHH JIejCTBA.

MoJinme 1a ro H3BeCTHTE BALIHOT JeKap HIH dapManeBT JOKOIKY 3eMaTe HJIM HeOJaMHAa CTe
3eMaJle APYIrH JIeKOBH BKIIYYyBajKkH r'd H THe 0e3 peuent.

3emMame Ha JIeKOT CO XpaHa M MHjaIoK
AnBecKO He BlleTyBa BO MHTEpaKILIHja CO XpaHa U IHjIoK.

bpemenoct H oeme
HzBecrere ro palxor JIEKAap axo CcTe GPGMCHH, AKO0 NniaHupare na 3&6p€MeHHTB HIIK aKO OOHMTE.

- bunejku Hema 10BoIHO HHGOPMALIMK 32 J€jCTBOTO Ha JIEKOT Kaj OpeMeHH KeHH, BallHOT JieKap
Ke BM I' 00jacHH pPU3WIMTE W KOpUCTa 011 yroTpebata Ha AJIBECKO.

- Iukse30Hu] (aKTHBHATA COCTOjKAa BO AJIBECKO) MOJKE [la Ce 3eMa 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT camMo
JIOKOJIKY KOPHCTa 3a MajKaTa I'o HaJMHHYBa MOYKHHMOT DU3HK 3a IuofgoT. Jlokonky Bammiot
JleKap NpOLICHH JieKa BHe MOKe Jia NPOJODKUTEe co ynoTpebara Ha AJBecko, Torain Tpeba na

© Ce KOpHCTH HajMalaTa MOHA 1032 Ha JIEKOT LITO Ke ja ONpKM KOHTPONATA B3 aCTMATA.

- Kaj nenara unm Majku 3a BpeMe Ha OpeMEHOCT KOpHUCTelle ANTBECKO MOTPeOHO € BHUMATENHO Aa
ce crenu hyHKUMjaTa Ha HanOyOpesKHaTa MKIIe3aa.

- Pasrosapajre co BamuoT nekap J0KOJIKy cakaTe Aa KOPUCTUTE AJIBECKO 3a BpeMe Ha JIOSHETO.

- He e no3HaTo Aanu MHXanWpaHUOT LMKIE30HHUA NMpeora BO MajuuHOTO MIIEKO.

- IlpenuuryBamero Ha AJBECKO Kaj JKeHUTe Jnoara BO NpeIBHI caMO JOKONKY OYeKYBaHaTa
KOPHCT 3a MajKaTa ro HaJMHHYBa MOKHHOT PH3HK 32 JJETETO.

- Koncynrupajte ro Bammor yiekap uis ¢hapMaLeBT INpel 3eMarbe Ha OHIT0 KaKOB JIEK.

Bamjanue Bp3 cnocoGHoCTa 32 BO3ee HJIM 32 pAKYBaH-€ CO MAIIHHHA
AJIBECKO M HErOBHMTE COCTOJKM HEMAaT MM MMaaT 3aHeMapJIMBO [I€jCTBO BP3 CIIOCOOHOCTA 3a BO3CH:E
WIIH paKkyBame CO MalIHHH.

3. KAKO JA CE YIIOTPEBYBA AJIBECKO

Cexojnat ynotpebyBajTe ro 0Boj Jiek TOYHO KaKO IUTO BU Kaxkall jekapoT. JIoKONKy He CTe CHTYPHH
Tpeba fa ce obpaTuTe Kaj BALIMOT JleKap WK (apMaresT.

O AKO WITOTYKY 3allOYHYBaTe CO 3eMarme Ha OBO] JIeK Ha MECTO 3€Mame Ha KOPTUKOCTEPOMIHH
TabneTH MNM JOMOJHUTENHO TO 3eMaTe JIEKOT 3aelHO CO KOPTUKOCTepOHAHHTEe Tabieru
npouuTajTe ro  fenot 2. llanuenTH KON BeKe 3eMaaT KOPTHKOCTEPOHIHH Ta0/IeTH..

Konkaea go3a Ha AlBecko MOpaM Ja 3eMaM ceKojy AeH?
Jlekapor ke ozpead KOIkaBa 103a O OBOj JIeK Ke 3eMaTe cekoj neH. Toa Ke 3aBUCH Ol BallIHMTeE
HHIMBHYAITHH TTOTPeOH.

O IIpenopauanara jnoza Ha AnBecko € 160 Mukporpamu efHaiml JHEBHO INTO JOBEAYBa O
KOHTpOJa Ha acTMaTa Kaj HajrolneMHoT Opoj MalueHTH.

O Kaj HexoM MallHeHTH CHIDKYBAHETO Ha J03aTa Ha 80 MHKpOrpaMH, €IHAIN IHEBHO, MOXKE 1a
Ouzae coonserHa 3a e)eKTUBHA KOHTPOJIA HA acTMAaTa.



O 3rojeMyBar€ Ha J03aTa Ha AJIBECKO MOXKe J1a € IoTpeOHa 3a KpaTOK BPEMEHCKH MEPHO. Kaj
NalMeHTH Kaj KoM JOLUIO J0 TEIIKO BJIOLIYBame Ha acTMarckure cumnromu. OBa MOe na
HM3HecyBa 10 640 MuKporpaMH AHEBHO, 3€MEHH JiBa MaTH Ha feH no 320 mukporpamu. Ho Hema
NOAATOLM KOM IO MOTBPAYBAaT AOMOMHUTETHHOT TEPANEeBTCKH e(eKT Ha OBHE 3roJIeMeHU A03H
nociie 3 MecevHa ynotpeba.

Ako ¥Ma notpeda JekapoT Moxe Aa Bu npemnuie W KOPTUKOCTEPOWAHH TalbJIeTH /WM aHTHOMOTHK

BO CITy4aj Ha HH(]EKIUH.

- Jlexapot ke Bu ja npunaronu nosara 1o HajManarta norpe0Ha Ao3a 3a eHKacHa KOHTPOJA Ha
acTMara.

- ITono6pyeame Ha cuMITOMHTE (CMATyBake Ha CBHPEATa, CTEralbeTo Ha TPaJuTe U KallIamkeTo)
Tpeda 1a oceTHTE BO TeK Ha 24 4Yaca.

Kora ga ro ymorpe6aM AJBecKo HHXAIATOPOT?

Bo nosekeTo ciyuan AJIBecko ce¢ KOPHCTH HAayTpO WIIH HaBe4dep KaKO €IHO MJIM JIBE PACIPCKYBakha
(BaMiIyBama) egHam Ha AeH. Crefere TH BHUMATETHO YIIATCTBATA HA JIeKapoT. MHOrY € BasKHO JIEKOT
Jla ro 3eMaTe peloBHO CeKOj JeH IYPH H Kora ce ocekare 1oaoopo.

JIOKONKY KOpPHCTHTE JIeK 3a CMMpyBalm€ Ha aKyTHH Hamagd Ha acTMa M Toa 2-3 IaTH JHEBHO,
noTpebHO € 1a ro KOHTAKTHpaTe BAalMOT JieKap CO LieJ MPUIaroayBame Ha TeparnHjaTa.

Kako ga ro ynorpebam Anpecko?

MHory e BaXKHO JIeKapoT, MeIHLIMHCKATa CecTpa WK (papMalieBTOT Aa BH MOKAKAT KAKO IPABUIHO Ce
ynotpebyBa Aneecko uHxanatopoT. JloOparta TexHuka Ha ymorpeba ke BH 00e30enn BHecyBame Ha
TOUHaTAa /1032 Ha JIeKOT BO Oerure ipoboey.. Kako nojceTHAK KOpHCTETE I'o 0BA yIATCTBO!

Mozxebu npBuTe HEKOJIKY MaTH Ke rnocakarte [a BexkOare Ipes ornenano ce aojeka dumere CUTypHH
JleKa MCIpaBHO ro ynoTpeOyBaTe AJNBECKO HHaxanaTopor. BHuMmaBajTe npu ynorpeda eKoT 1a He BH
bera 01 CTpaHa n0Ji€Ka BOMIITYBATE.

Jokonky mMmaTe HOB MHXalaTOp MM JOKOJIKY CTAapHOT He cTe ro ynorpeOuie enHa Heaenaa WIH
MOMOJITO, IIPOBEPETE ja HEroBaTa UCMPABHOCT . T0a ke ro HampaBHMTE Taka IITO rO BAJUTE MOKIONELOT
0fl IPOJIOJDKETOKOT 32 yCTa, TPH MaTH o NPUTHUCKATe TOPHUOT e Ha WHXAIATOpPOT MpeMa I0Je H
pacIlicKyBaTe TPU J03H O[I JIEKOT BO BO3IYX.

AJIBECKO MHXAaNnaTopor mnpen ynorpedba He Tpeba na ce nporepecyBa OMIejKu JEKOT € pacTBOPEH M
HallpaBeH Taka a CO CEKOE€ pPaclpcKyBaibe ja IpUMaTe TOYHATa J03a.

3a BpeME Ha BAHLIYBAHLECTO MOMKETE Jla CTOMUTE MK a CEIMTe.

Cnegere ri BHHMATEJIHO OBHE yYoarcrea H CJIHKH
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1. Tpruere ro KanakoT(IIOKJIONELOT) O MPOAO/DKETOKOT 3a YCTa M NIPOBEPETE aniy € CyB W YHCT
OJ1 BHATPE U Ol HAJBOP. [[2 5 =, @

|



2 JpxeTe ro MHXaNAaTOPOT McmpaBeHO (DazaTa Ha KOHTEJHEPOT CBPTEHA IIpeMa I'ope) TAKallTo
NOKa3aJielloT ce cTaBa Ha 0a3aTa a MajieloT o7 NPOAOIKETOKOT 32 YCTa..

3.  Hzpumyeajte momeka oceTuTe HempHjaTHocT. He nuinere HU3 HHXAnaTopoT.

4. Crasete ro IpoJO/DKETOKOT 3a yCTa BO yeTaTta ¥ WpeTo OKOIy HEro CTUCHETE CO YCHHUTE.

5. Beanaur oM no4yHeTe Ja BAMIIYBATE HH3 yCTaTa, MPATHCHETE CO MOKA3aneloT Ha BPBOT O
HHXATIATOPOT 3a [a 0clo0oaMTe elHA /1033 OJ JIEKOT JoJeKa II0JeKa H [U1aboKo BIHWIIYBaTe.
BHuMaBajTe ocnoboneHarta fqo3a Ha JIEKOT a He BH 0era CTpaHW4HO Of YCHHTE.

6.  3agpkeTero 3AMBOT, Bajere Io MHXaJaToOpoT O ycTaTa M TprHeTe IO NPCTOT O BPBOT Ha
MHXAaJIaTOpOT. 3afipXKeTe o 3AMBOT 3a Okomy 10 cexkyHAH ONHOCHO [0JeKa He BHM CTaHe
HempujaTHo. MauinyBajTe nonexa Hu3 ycra. He u3auinyBajTe BO HHXaNaTOpOT.

MpHuory e BakHO Ja He ' NOMHHYBaTe Ha0p3uHAa YekopuTe o 3 xo 6.




| 7 Hoxkosiky Tpeba na 3eMere ylITe eHa /1032 01 JIEKOT Toraul npuyexkajre okony 30 cekyHIud H
NMOBTOpeTe I'M ueKkopHTe o1 3 1o 6.

8.  Ilocne ynmotpeba cexojnat BpaTeTe ro KamakoT off MPOJOKETOKOT 3a yCTa Ha CBOETO MECTO.

= 9. 3apaay XMrueHCKH NPHUYHHU

- PEIOBHO YHCTETE IO MPOJIOKETOKOT 32 YCTa CO CyBa TKAGHWHA U OJIBHATPE W OJ HAZIBOP.
- cO cyBa MapaMa npeOpuileTe ro MaJMOT OTBOP HH3 KOj H3JIeryBa JIEKOT.

. - He ynotpebyeaj Boaa WM APYTH TEYHOCTH.

Hcenpaenara TexHika Ha ynotpeda ke 00e30emy na NMpH cekoja MpuMeHa Ha HHXallaTopOT, COOIBETHA
- KOJHYMHA O[1 JIEKOT Ja CTUrHe 10 Oenute npoboBu. JlekapoT pemoBHO Ke ja MpoBepyBa TEXHUKATa Ha

ynoTpeda Ha HHXanaTopOT CO LIeJ 1a B OBO3MOJKH Tepanuja co Hajaobap edexT.

Kora KOHTEjHEpPOT € MOTMOJHO Mpa3eH HeMa Jia TO UyeTe HITH OCETHTE H3JIETYBAaEeTO Ha racoT TMoj
IPUTUCOK OJ] KOHTEjHEePOT.

Axo nocyie ynorpeba Ha AJIBeCKO HHXA/IATOPOT OCeTHTE CBHPea HJIH CTerame BO IpaguTe:

O nmpecTaHeTe a 3eMare AJIBeCKO
4 O 3eMeTe JieK mTO 6P30 Ke BH I'H CMHPH aKyTHHTe CHMIITOMH Ha Hamajad Ha acTMa.
O KOHTAKTHPAjTe I'0 BeJHALI BAIIHOT JIEKAP.

- | JIOKONKY BH € TELIKO Aa ro KOPUCTHUTE AJIBECKO HMHXAIaTOPOT, JIEKapOoT MOXKE Aa BH Ipernopaya
ynotpeba Ha nocebHa Komopa (spacer ). Komopata koja oarosapa Ha AJIBecKO HHXAlIaTOPOT C€ BUKA

' AeroChamber Plus™. Axo ro ynotpe6ysare AeroChamber Plus'™ cnemere ri VnartcTara mro My
i ce npuinoxkeHd. JlexkapoT wid ¢apMaleBTOT MOKAT Ja Be IOCOBETYBAaT KaKo Ja o KOPHUCTHTE OBa
TIOMArarno.

AKo 3eMeTe ANBecko NoBeKe o/l ITo Tpeda

BakHo e fa ja 3eMeTe [j03aTa Koja BM € TperopadaHa of Jekapor. He cmeere ;:[a _]a 3rOJIeMUTE I
. HamalyBaTe fo3ata 6e3 CoBeT of Jiekap. = A
Axo cte 3eMane AlBecko moBeKe o mTO Tpeba HeMa noTpeda mocebHO T neKyBa}be HO 34 €JlyuKaTa
MOpa Jia IO W3BECTHTE BalIMOT Jiekap. [Ipu kopucTere Ha BUCOKH JIO3H BO/MOLONT Bpeme‘ugxu \epuoz
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HE MOKE [la Ce MCKITYWH I10jaBa Ha WCBECEH CTETIeH cynpecuja Ha (yHKIMjaTa Ha HanbyBpeHaTa
IIe3/1a M MOXKe 11a HMa 1oTpeda ofi mpoBepka Ha QyHKUMjaTa Ha HanOyOpexKHaTa JxKI1e3/a.

Axko 3a0opaBHTe 1a 3emeTe AJIBECKO
Axo cre 3a0opaBuie Ja TO KOPUCTHTE AJIBECKO, CAMO 3eMEeTa ja CleJHaTa 103a BO BOOBUYAEHOTO
BpeMe. He semajTe nynna 03a 3a 1a ja HAHOKHAWTE HCITYIITEHATA J034.

AKoO npecTaHeTe 12 3eMeTe AJIBECKO
Hypu 1 ako ce ocekare nomo6po, He cMeeTe J1a IPeKHHeETe co yroTpebaTa Ha ANBecKoO .

,HOKOJIK}’ npecTaHeTe Ja ro KOpHCTHTE OBOj JIeK BeIHAIl H3BeCTeTe I'0 BAIIHOT JIeKap.

4. MOXHH HECAKAHU TEJCTBA |

Kako u cute npyru nexoBu, AJBeckO MOXe [a NpeIM3BHKA HECAKaHH [€jCTBA HAKO THE HE ce

I10jaByBaaT Kaj CeKOj NalHeHT.

Jlokoiky 3abesnexute HEKOja OJl IOJTyHABEEHHTE CEPHO3HN HECAKAHH /IGjCTBA, BEJHAII MPECTAHETE

JAa ro ynotpedyBaTe JIEKOT M BeHALIl jaBeTe My Ce Ha JIEKapoT. :

O TellIKa alepricka peakiyja Kako MTo ce OTeKyBake Ha YCHHTe, ja3HKOT U JKIAPENoTo (ce jaByBa
Kkaj noManky ox 1 o 1000 namueHT# WTo ro KOPHUCTAT JEKOT)

O aJIEPruCcKHU peaKilMy: OCHII Ha KOKa, LPBEHMIIO, CBPOEXK Ha KOXKaTa, MIIH OCHII CJIHYEH Ha TOj Of
Komnpusa, (ce jaByBa kaj momaiuky ox 1 oz 1000 maimesTs o ro KOpUCTAT IEKOT)

O Kaliawme Wiy CBHMpea KOM Ce BIIOLIYBaaT Noc/ie HHXajalHjaTa (ce jaByBa Kaj noManky on 1 on
1000 nanueHTH mMTO ro KOPUCTAT JIEKOT)

Hpyrate Hecakanu jejcTea Ha AnBecko BooOuuaeHo ce 6raru. Bo Hajromem Gpoj ciayuam Moke na
NpoJoXKHUTE O TepanujaTa. HecakanuTe nejcTBa KOM IITO MOKE [1a T'H HCKYCHTE Ce:

Hesoobuuaenu necakanu zejerea (ce jaByBaar kaj nomanky on 1 oa 1000 manuenTy wro ro KOpHCTAT
JIEKOT):

3aCHITHATOCT

Teuethe, BOCMANEHOCT, MPHTAlMja Ha YCTATa WK PJIOTO
TIMBHYHH MH(EKIHH HA YCHATA IIYIUIHHA

riaaeobonka

JI0LI BKYC

CyBa yCTa WJId CYBO TpJIO

Ma4yHHHA W1 [IOBpaKame

OO0OoOooononO

PeTku Hecakanu nejotBa(ce jaByBa kaj nomanky o 1 ox 1000 naumenTy WTo ro KOPUCTAT JIEKOT):
O oceKaj Ha CHJIHO cplebHere (MalUTalum)

O HEMIPUjATHOCT WK 60JIKa BO CTOMAKOT

U BHCOK KPBEH IPHUTHCOK

3a4ecTeHOCTa HE € NO3HATA, HO MOXKHA € HHBHA 110jaBa:
[ NpoG/IeMH CO CHMEHETO, NeNpecHja WK Ocekaj Ha 3arpKEHOCT, 3aMOp, HepBO3a, HOronemMa
BO30y/IeHOCT MM MpHTaiuja. OBHe J1gjCTBA [0 BEPOjaTHO € JieKa Ce jaByBaaT Kaj JelaTa.

AnBecko MOXke Na BNMjae Ha HOpMaJHATa IPOAYKLMja HA KOPTHKOCTEPOMIMTE BO BaleTo Teno. Opa
00u4HO € 3abeNekaHo Kaj NAlMeHTHTE KOH KOPHCTAT BHCOKHM JI03H OJf JIEKOT BO TMOJOIT BPEMEHCKH
niepuos. OBHe HECKaHHM JIjCTBA BKJIY4yBaar:

- 3aCTOj BO PACTOT Kaj am0JIeCLIeHTHTE

- HaMallyBare Ha I'YCTHHATA HA KOCKHTE

- MO3KHO 3aMarilyBaie Ha O4YHaTa Jieka (KaTapakTa) IITO NPEIW3BUKYBA 3aMarfieH BHJL

- ryOetse Ha BHIOT MPEIHM3BUKAHO OJf BACOKHOT NPHTHCOK BO OKOTO (I71ayKoMa)



}‘ - 3200J1EHO JIMLE KAKO MecedMHa, J0OUBamke BO TEXKHHA BO TOPHUOT /el HA TEJIOTO HCTEHYYBAHe
" Ha pauere U HozeTe . (KymuHronanm kapakrepucTiky, KyIIHHIOB CHHIPOM).

L. Ha agonecuenTure KoM npuMaar Tepanuja BO MOJOT BPEMEHCKH NMEPHOJ MOpa PeJOBHO JIEKapoT Ja
UM ja npoBepyBa BUCHHATA. JIOKJIOKY MMa 3aCTOj BO PACTOT, JIEKApOT Ke BH ja NPHUIAarojy Ao3arta Ha
HajMazaTa MOKHa 1032 €O KOja ce MOCTHTHyBa eHKacHa KOHTpOJIa Ha acTMara

Koptukrocrepounnure Tabnetd Moxe la J0BelaT 10 TOBeKe HecakaHW [gjcTBa BO cropenba co

. - KOPTHKOCTEPHIHUOT WHAXamaTop Kako WTo € AJBecko. AKO cTe ynoTpeOyBaie KOPTHKOCTEPOUIHH

TaleTy npes WM 3a BpeMe Ha ynotpebara Ha AJIBECKO, PU3HKOT OJ1 HeCaKaHH JiejcTBa o1 TableTuTe

MOKHO € Ja MpOAobKM yluTe Hekoe BpemMe. PemoBHTE Jekapcku Tperfieid ke Be OCHIypar Ieka ja

- 3eMare CooJBETHATa 1034 Ha AnBecko 3a Bac. PG,ELOBHI/ITC JICKApCKH KOHTPOJIHM HCTOTaKa Ke
OBO3MO2KAT HABPEMEHO MNpENOo3HaBamke Ha HEeCaKaHHUTE ﬂejCTBa U Ke CIIpe4yaT HUBHO BJIOLIYBAaLE.

Sanamrere:
Jokonky 6uno koe o[ OBHE HECaKaHH [€jCTBAa CTaHE CEPHO3HO HIH JIOKONKY 3abee)HuTe HEeKoe
= HECAKaHO ,Jle_jCTBO HITO HE € HABEACHO BO OBa YIIATCTBO M3BECTCTE I'0 BalIHMOT nekap 7051 cbapmaueBT.

5. KAKO JA CE 9¥YBA AJIBECKO
JlekoT 4yBajTe ro Ha MecTa HeJIOCTaIlHH 3a JeLa.

KonTtejnepor coaps;ku Te4HocT noa npuTHeoK. [a He ro uyBaTe Ha Temuepatypa uang S0°C.
KonrejHepot He cMee na ce nmpobue, KPILIH WM [1a Ce 3alajld JypH HU KOra € TpaseH.

Kako u kaj noBekeTo MHXaIALUCKH JIEKOBH MO MPHTUCOK , JEJIOTBOPHUOT eeKT He JEKOT MOXe Ja
ce HaMaJld Kora KOHTejHepoT e naneH. Mefyroa , AnBecko ocio0oIyBa UCTa 033 BO TeMIepaTypeH
| pacrion o -10°C pno + 40°C.

He yHOTpe6}/Baj o JIEKOT IIOCJIE HCTEKYBalb€ HA POKOT Ha TpacH-C¢ HABEJICH BO MaKyBaHETO. Pokot
A Ha Tpacibe Ha JIEKOT r'o no,upa361«1pa TNOCIISCOHHOT A€H O HaBCIACHHOT MECEIL.

- JMKONKy JekapoT pelld Jia BH ja NpeKHHe TepanujaTa Wi JOKOJKY MHXaJaTopoT € Mpa3eH, BpaTeTe
ro MCTHOT Kaj anTeKapoT 3apagu Heroeo 6e3benHo oncTpaHyBame. OBa € MHOTY BaskHO Ouuejku
TParoBH O/ JIEKOT MOKE Jla C& OCTaHAaTH BO KOHTEJHEPOT AyPH M aKO BaM BH H3reJa JieKa € IIpaseH.

i 6. JAPYI'M HH®OPMAILIMHA

IIIto conpaxn Angecko

- AKTHBHATaA COCTOjKa Ha AJNBeckKo e LuKiIe30HKI. Enna unxanaimcka goza coapxku 40, 80 wmm
= 160 MmuxporpaMu LHKJIE30HH.

- OcranatnTe cocTojkM ce Oe3BoneH eTanos 1 nponeneHt (HFA-134a, Norflurane).

- Kako n3riena AnBecko H cOAPKHHA HA NAKYBAHETO
Ansecko e npocupHa 6e300jHa TEYHOCT KOja ce Haora 1oJ MPUTHCOK BO alTyMHMHHYMCKH KOHTEjHEp H

BO OONMUK Ha crpej ce ocnoboayBa Npeky NpPOJOJDKETOKOT 3a YCTa BO TOYHO OJIMEPEHH J03M.Ha
1 ITHKJIE30HH],

9 T'oneMuna Ha naKyBame:

HMuxanarop co 30 oamepeHH [03H (paclpcKyBamba)
Huxanatop co 60 onMepeHu q034 (paclpcKyBamba)
. Huxanarop co 120 oxmepenu 1034 (pacnpckyBama)

Cekoe nakyBame CONPXKH JOBOJHH KOMWYMHM of dekor 3a 30, 60 unu 120 pacnpckyBama (103H)
L 3aBucHO 01 GPOjOT Ha MHXANALMKUTE Ha [IeH JIEKapOT MOxKe Jla BU IIperopaya 3a yrotpeba : y
O Huxanarop (pacnpckysau) co 30 1o3m 1oromHy 3a 2-10 4 Heneﬂy‘_y_no*r_peﬁa; s W '

O Huxanarop (pacrpekysad) co 60 1o3u noBonHH 3a 1 1o 2 mecediryriotpeba. ~2F
. O Huxanarop (pacnpekypay) co 120 nosu nososiHu 3a 2 no 4 Mecéuﬂ_‘ynoffpetiai




HocuTea Ha Oxo6penneTo 3a CTaBa€ BO NPOMET

IponzBoauTeN
Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz
Germany

OBa ynarcTeo e 0100peHo Ha 05/2011.
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3BHMPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHUHMTE HA JIEKOT



1. HME HA JIEKOT

Alvesco 80 MukporpaMu, HHXaJIalliCKH PACTBOP IO IIPUTHCOK
Alvesco 160 MHKpOrpamu, HHXaNALMCKH PACTBOP TIOJ] IPHTHCOK

2. KBAJIUTATUBEH H KBAHTUTATHUBEH COCTAB

1 uHxanaimcka go3a conpxu 80 Mukporpamy Ha ciclesonide
1 uHxanauucka jgo3a coapxku 160 mukporpamu Ha ciclesonide

3a 11e/I0CHA THCTA HAa eKUMIMEHCH, ITOTIeIHETE Bo Touka 6.1.

3. DAPMAIIEBTCKA ®OPMA
HMuxananucky pacTBOp MO/ IIPHTHCOK

ITposupen u 6e360eH

4. KJIWHWYKH IIOJATOIHN
4.1 TepaneBTCKH HHIHKALHH

Tepanuja 3a KOHTPONA HA [EP3HCTEHTHA aCTMa Kaj BO3pacHU M ajojecuenty (o1 12 roauHu u
ropexe).

4.2 Jlozmpame 1 HAYHH HA ynoTpeda
JlexoT ce mpUMeHYBa HCKIYYHBO 3a HHXanauuja.
IpenopayaHy 1034 3a BO3PACHH H al0NECLUEHTH:

Ilpenopa4ana no3a Ha Alvesco € 160 Mukporpamu [IHEBHO IUTO J0BEAYBa 10 KOHTpOJA Ha
acTMaTa Kaj morojieM Jienl Ha MalMeHTH. 12 HejejHaTta CTy[Mja Kaj JuuaTa co Tellka acTMa,
nokaxkana neka noza o 640 MukporpaMM Ha fAeH (najeHa Ha 1Ba naté Ha JaeH mo 320
MHKpOTpaMHu) JIOBE[yBa HO HaManyBame Ha (pexBeHTHOcTa Ha ersauepbauunte HO Oe3
JIOTIOJIHUTENHO TofobpyBame Bo GyHKIHjaTa Ha Oenute ApoboBH (na ce BuaM jen S.1).
HamanyBameTo Ha 103aTa Ha 80 MUKpOrpaMH eIHAIl JHEBHO 32 HEKOH NALKEHTH MOXeE 1a Onze
eheKTUBHA /1033 Ha OJIPHKyBarbE.

IMpenopaunuso e Alvesco Jla ce 3eMe HaBeyep Mako W HerOBOTO 3eMatbe Ha yTPO €€ MOKakKano
ucroTaka ebexruBHo. Cenak KOHeYHaTa oAnyka famu Alvesco Ke ce 3eMe HaBewep WM HayTpo
Tpeba Jla ce OCTaBy Ha JIEKapoT.

ITonoGpyBambeTo Ha cuMnTOMETE cO Alvesco 3amouHyBa Beke BO Tek Ha 24 vaca ofl TPETMaHOT.
Otkako ke ce NOCTHUIHE KOHTpojia Ha Gojecra Josupameto Ha  Alvesco Tpeba ma Guze
MHAMBHAYATHO CO L) Ja Ce KOPHCTH MHHMMAjHaTa J103a NMoTpebHa 3a ompikyBare Ha n00pa
KOHTpOJa Ha acTMaTa.
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INalenTuTe CO Telllka acTMa 3apajy PU3HKOT O aKyTHH Hanajid noTpebHO € peloBHO ja ro
TPOBEpAT CTENCHOT Ha KOHTPOJAa Ha CBOjaTa OOJECT BKIYyUYB4jKh T Tyka H TECTOBMTE 3a
(yukuujara Ha Gemute ApoboBH. 3ronemeHara ynorpeba Ha GPOHXOIHIATATOPHTE CO KPaTKO
JA€jCTBO CO el yOnaKyBame Ha CHMITOMUTE HA acTMa YKa)yBaaT Ha BJIOIIYBalbe HA KOHTpoNaTa
Ha acTmarta. AKO malyieHTuTe 3abenexar [eka Tepanjara co OpOHIOMNIATATOPHTE CO KpaTKO
JEJCTBO CTaHyBa IIOMAKy MAENOTBOPHA HIH HMaaT norpeba o INoBeke HHXANAUHH O
BooOHyaeHo, motpeGeH e NekapckH coBeT. Bo Bakpa CHTyallHja NalMeHTHTe Tpeba na ce
TPEACIUTAAT U N Ce pasriieNia MOXKHOTO 3rONEMYyBame Ha aHTH MH(pramaTopHa Tepandja (Ha
NPHMEP KPAaTKOTPAjHO 3rofemMyBare Ha fo3ata Ha Alvesco [1a ce Bumu nen 5.1] unu Ha opainnu

Koprukocteponn). Tewkure erzauepbaiuu Ha acT™MaTa Tpeba 1a ce BOAAT HA BOOGHUYACHHOT
HayuH. (Ha KJIaCHYEH HAYHH)

JlOKOJIKY Ha NMALMEHTOT MY € TeIIKO HCTOBPEMEHO A BAMILYBA H /] rO NPHTHCHYBA HMHXAlEpOT,
Toramr Alvesco mMosxe na ce kopuct co AeroChamber Plus umxananuckara KOMopa.

TlocefHu rpyny Ha nalMeHTH:

Hema notpeba on mpunaronysame Ha 103aTa Kaj NOBO3PAacHHTE MALHEHTH MIN Kaj THe CO
XeNnaTajgHoO WM PEHAJIHO OIITETYBambe.

Hocera Hema JOBOJIHO JOCTANHU MOATOLM 3a TekyBatbe co ciclesonide Ha nena non 12 roguinna
BO3pACT.

WHerpykuuu 3a ynorpeba/pakyeaie:

Ha manuenToT Tpe6a na My ce nokake Kako IPAaBHIHO 14 ro ynoTpebyBa HHXaNepor.

JloKONKy MHXaiepoT e HOB MIIH He Guil BO ymotpeba BO MEPHOJ| O €[HA HeJena HITH HOLOro,
MOTPEOHO € /1a Ce HCTYIITAT BO BO3/AYX TPH paclpKyBarma. Hema norpeba oz npoTpecyBame Ha
HHXANEPOT OUJEjKH JIEKOT € BO 0OJIHK Ha PACTBOP, a8pOCol.

3a BpeMe Ha MHXANTHPAETO Ce NPEeropadyBa NAHEHTOTO 1a CeM MM J1a CTOH, H Jla IO APKH
MHXaNEpOT UCTPABEHO U TOA CO NaNeHOT HUCIOA IPOJOIKETOKOT 3a ycTa Tpeha Aa ce ApiKH.

Ha nanuenToro tpeda na My ce kaxe 1a TO Tprae NOKIONELOT O MPONJIOKETOKOT 32 yCTa, Ja I'o
TIOCTABH MHXa/epoT BO yCTaTa, Ja To ondaTH CO YCHHTE NMPONOJDKETOKOT 3a YCTd M Mofeka
Anaboko ja pmuie. IIpu BOMIIYBAHTO HH3 YCTa, NOTPeOHO € FOPHHOT JeJl Ha HHXANEPOT fa Ce
nputrcHe npema jpose. Ilotoa tpeba na ro Tprae uEXanepoT ox ycra, a ro 3a0pPXKH BO3IYXOT
oxony 10 cexyHIM unM Jofeka Ce OCETH HemnpujaTHO. ITalMeHTOT He Tpeda fa M3AMInyBa BO
uHXanepot. Ha Kpaj nauueHToT Tpeba momeka ha W3NMILE H 3 IO BpaTH MOKIONELOT O] AeJ0T
3a ycTaTa Ha CBOETO MECTO.

IIponioskeTokoT 3a ycTa Tpeba Aa Ce YMCTH CO CyBa TKAGHHHA eIHALl HeslenHo. Muaxanepor ne
Tpeba J1a ce MHe HITH HAMOKPH CO BOJIA.

3a rozieTanHy ynaTtceTsa 1a ce BUAM YIIaTCTBOTO 3a MAI[MEHTOT.
4.3 KouTpaunaukanuu
IIpeocermiBoct Ha ciclesonide uiy Ha Hekoj Of eKCLUMMHEHCHTe.

4.4 Mepku Ha HPeTNA3IHBOCT H NOCEOHH npeynpeayBama-~ . -



Kako u co cure WHXaJallMOHH KOPTHKOCTepounaH, Alvesco Tpeba na ce mnpuMeHyBa coO
MIPETNa3NHBOCT Kaj MAllMeHTH CO aKTUBHA MK HeakTHBHA OenoapobHa TyOepKynao3a, TITHBHYHH,
BUPYCHH MM OaKkTepucky HHMEKLHH, 1 TOa CAMO aKo OBHE MALMEHTH Ce COOJBETHO JIEKYBAHH.

Kako u cuTe apyru HHXaNalnuoHU KOPTHKOCTEpOHAH, Alvesco He e HHIHITMPaH BO TPETMaHOT Ha
status asthmaticus unu Apyru aKyTHH €IH30[ Ha acTMa Kajie IITO ce MOTPeOHH WHTEH3WBHH
MEPKH.

Kaxko u ocranatuTte HHXaJlallHOHH KOPTHKOCTEPOWUIH, Alvesco He e HaMeHeT 3a y6ﬂa}1<yBaH;e Ha
aKyTHUTE acTMaTWYHH CHMIITOMH 33 KOM ce MOTpeOHM HHXaNalMOHM KpaTKo [elyBadku
Opouxonunararopu. ITanpenTure Tpeda Ja ce COBETYBaaT CEKojNaT Ja MMaaT Ipu cebe TakBu
JIEKOBH.

CuctemMckuTe e(eKTH O HHXaNAIHOHHTe KOPTHKOCTEPOMIN MOXE Jja Ce MOjaBaT 0cobeHo TIpH
ynoTpefa Ha BUCOKH JI0O3H BO MOJONT BpeMeHCKH mepuod, OBHe e(eKTH ce MojaByBaaT MHOIY
nomManky mpH ynotpeba Ha HHXANAIMOHHTE KOPTHKOCTEPOHIM BO OJHOC Ha ymoTpedara Ha
OpaJHUTe KOpTHKOcTepouau.. MoxHuTe cucTeMcky eeKTH BKIyuyBaaT aipeHanHa CynpecHja,
NOpacT Ha peTapjalyja Kaj [Aela W agoNeclieHTH, HaManyBambe HA MHHEpaJHaTa TYCTHHa Ha
KOCKHTE, KaTapakTa W TayKoMa W MHOTY TMOPETKO TNCHXOMOTOPHA XUIEPAKTUBHOCT, HECOHHIIA,
AaHKCMO3HOCT, jerpecuja Mid arpecuja (ocobeHo kaj neua). 3apaiay Toa MHOIY € BaHO
HHaxanalnuoHHOT KOPTHKOCTEPEOU Na ce THTpHpa [0 HajMalara [l03a Koja COOIBETHO ke ja
KOHTPOJMPa acTMaTa.

Ce mnpenopauyBa pefOBHO Jna ce HaOlbyAyBa pacTOT Kaj jAeuara M afoNioCLEeHTHTE KOH
JOJATOTPAjHO MpHMAaaT HHXAJallMOHH KOPTHKOCTEPOMOH.. AKO pacToT € 3abaBeH, moTpeOHO e
NpeHCIMTYBakbe Ha TepamujaTa co Ilel HaManyBake Ha J03aTa Ha WHXaTallHOHHOT
KOPTHKOCTEPOHI, IO MOXXHOCT 10 HajMamaTa j03a co Koja ke ce MOCTHTHE COOJIBETHA KOHTPOJa
Ha acTMaTa. [ToHataMy maleHToT Tpeda a ce yNaTh Kaj MeMjaTPUCKH MYIMOJIOT.

Hema JOCTallHH IOJATOIH 3a TallHEHTHTE CO TEIIKO XEraTallHO OIITETYBAkE. 3ronemMeHara
H3JI0XKEHOCT Kaj MaMEHTHTE CO TEUIKO XENaTalHO OIUTETYBAKRE € OQUCKYBaHa M 3aT0d OBHUE
NanucHTH Tp66a Aa ce 1oJ HaA30p 3apaiu HOTCHHHjEU[HHTe CHCTEMCKHUTE eqje}cm.

JlexyBawero co uHXanauumoHuoT ciclesonide ke ja mMuHUMH3Mpa moTpebaTra o OpanHH
KOPTHKOCTEpOoUIu. Mel'yToa NauMeHTHTe JeKyBaHH CO OPallHH KOPTHKOCTEPOUIH MPH NPEMUHOT
BO HHXanaruoHHoT ciclesonide MoXHO e ymTe Hekoe BpeMe fga OMAaT MOJ PH3HK 3apamH
MIOCTOEUKATA a/[peHANHA HCIIPIIEHOCT.

BepojatHocTa 32 10jaBa Ha CUMIOTOMUTE MOJKE Jia MOTPae HEKOEe BpeMe.

Ilpen enekTHBHHTE NpPOLEAYPH OBHE MALUEHTH MOXE Ja MMaar norpeda of CIelHjanucTHUKK
npernaes €O LN Aa ce YTBPAW TeXuHaTa Ha aJpeHaNHOTO OIUTeTyBame. BepojaTHocTa of
TPaeHkETO Ha HECOOABETEH aJpeHaseH oAroeop Tpebda cexorau fa ce 3eMe Bo 003Hp BO UTHUTE
ciayyad (MENUIWHCKH MIH XUPHPIIKM) KAKO W ENeKTHBHM CHTYallid KOH IITO MOXaT 1a
npeau3BuKaar crpec. Toram Tpeba na ce MpeABMON COOIBETHA TEPANHja CO KOPTHKOCTEPOH IH.

Ilpedpayeake Ha NANHEHTH KOH ¢e JIEKYBAAaT CO OPAJIHE KOPTHKOCTEPOHIH:

TIpedprnyBamero Ha [ALKMEHTH, KOM C€ 3aBUCHHM O]l OpaJHHTE KOPTUKOCTEPOMIH  HA
HHXamauMoHHoT  ciclesonide, m3HckyBa mnoceOHa rpuxka OHAEKM 3aKPENHYBAWETO Of
afipeHaliHaTa CynpecHja npeJH3BHKaHa co fonrara ynotpeba Ha CHCTEMCKUTE KOPTHKOCTEPOHIH
MOJXKe MPUIMYHO Ja I0Tpae.
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[TanuenTute Kou GUIle JIEKYBaHH CO CUCTEMCKH KOPTHKOCTEPOMAN BO ITOJIONT BPEMEHCKH MEPHO,
WM CO BHCOKH [03M, MOJKE Jla MMaaT aJpeHOKOpTHKanHa cyrnpecuja. Kaj oBMe malueHTH
noTpeOHO € PeAOBHO Ja ce Cliefid aapeHOKOpTHKaniHaTa (yHKUMja W BHHMATENHO Ja ce
HaManyBa J103aTa Ha OPaJHHTE KOPTHKOCTEPOHIH.

TTocne mpuOMIKHO €HA Henena, Ce 3alMovHyBa CO ITOCTENEHO CHHXKYBamke Ha Jo3aTa Ha
CHCTEMCKUTE KOPTHKOCTEPOWAM 3a Of NpHNHKa lmg NpefHH30/IOH (MM HEroB €KBHBAJIEHT)
HeaenHo. JJokonky Jo3ara Ha OAP)KYBame cO MPEeJHH30/I0H € noronema oj 10 mg, cooaBeTHO €
BHMMATE/HO CHH)KYBathe Ha HeJle/IHaTa jlo3aTa i BO IorojieMa Mepa 0] HaBeeHOTO.

Hexou mauueHTH MMaaT HENpHjaTeH Ocekaj BO TeK Ha (pazaTa Ha CHIDKYBame Ha nosute Oe3
Orjiel] HA OAPXKYBAKETO HIH AYPH M TNMOA00OpYBameTo Ha pecnuparopHara dynkuuja. Obue
nanuenTH Tpeda Ja ce MOTTUKHAT Aa o IPON0/DKAT JeKyBambeTo CO HHXalalHoHUOT ciclesonide
CO CHIDKYBar-€ Ha JI03UTe Ha CHCTEMCKMOT KOPTHKOCTEpOl, OCBEH ako He MOCTojaT 00jeKTHBHH
3HAIH Ha aapeHanHa HHCy QUIHeHIH]a.

TTauuHeTHTEe KOM Cce NpedpiyBaaT Ol OpalHUTE KOPTUKOCTEPOMIM, 4Mja aJpeHOKOpPTHUKAIHA
byHKIHja e ceymTe omTeTeHa 61 Tpebaso 1a HocaT KapTH4Ka 3a NpeaynpefyBake KOja yKaxyBa
Ha Toa AeKa UM e noTpedHa JOTOJHUTENHA CHCTEMCKa KOPTUKOCTEpOUIHa Teparnija 3a BpeMe Ha
CTpecHH COCTOjOHM, Ha TpHUMEp BJIOLIYBa-e HA acTMaTH4YHUTE Hanamy, MHpekuuja Ha Oemure
npoGOBH, HHTEPKYPEHTHH OONECTH, XHPYPIUKH 3adaTH, TPayMH HTH.

ITpeMHHYBAETO 0]] JTEKYRAME CO CUCTEMCKH KOPTHKOCTEPOHIH HA JIEKyBame cO HHaxanaluoHa
Teparnuja MOHEeKOoraul OTKpHMBa aJlepriy Kako INTO € aJeprUCKMOT PUHHTHC HIIM ersema KOu
NpeTxoAHO OuNe NPUKPUEeHH 3apajy ynotpebara Ha CHCTEMCKUOT JIeK.

TlapagokcalHHOT OPOHXOCIA3aM MO 3eMam-eTO Ha JIEKOT, IPONpPaTeH CO HArJIo 3roJeMyBalbe Ha
CBUpea WM APYTH CHMIITOMH Ha OpPOHXOKOHCTPHKLHja, Tpeba Ja ce TpeTupa CO MHXAIalHOHH
OPOHXOIMAATATOP CO KPaTKO JEjCTBO, IITO BOOOWUYAEHO NOBEAYBa 10 OP30 OJIECHYBAE OIHOCHO
3aKpENHYBabE.

[Mauuenror Tpeda na ce MpekOHTPOAKMpa W Tepanujata co Alvesco Tpeda na ce MpOANONKH aKko
GeneduToT (KOpHCTA) O JIEKYBameTO IO HAaJIMHHYBa MOXKHHOT pu3nk. Kopenauujata mery
TEXHHATA Ha acTMara M BEPOjaTHOCTA O MojaBa Ha aKyTHW OpOHXMjalHW peakiyjuH MCTOTaka
Tpeda fa ce uMa Bo MpeaBu/l. (1a ce BuaH aen 4.8).

TexkHukaTa Ha TIpaBHJIHA NpPHMEHA Ha HMHXanepoT Tpeda peloBHO Ja ce IpoBepyBa 3apaiu
CUTYPHOCT JleKa BIHIIYBAHETO W IIPHTHCKAMmETO Ce HCTOBPEMEHH CO I1e ONTHMAITHO J03Hparbe
Ha JIEKOT BO Oenute apoboBu.

HcToBpeMEHO TPeTHPahe CO KETOKOHA30 Wiu Hekoj apyr cuneH uuxubutop Ha CYP3A4 tpeba na
ce H30erHyBa OCBEH ak0 OueKyBaHaTa KOPHCT TO HaJAMHHYBa 3TOJIEMEHHOT DH3HK O]
CHCTEMCKHTE HYCIIOjaBH OJ KOPTHKOCTePOHANTE (fa ce Buau aen 4.5).

4.5 UHHTepakmuu co APYTH JIEKOBH HJIH JPYTH (DOPMH HA UHTEPAKIHH

Wu Butpo noparouurte ykaxypaaT gexka CYP3A4 e rnaBHHOT €H3MM KOj Kaj YOBEKOT IO
MeTaboNH3nupa akTHBHHOT MeTabonuT Ha ciclesonide M1.

Bo cryamuTe 3a MHTEepaKilfja JieK-JIeK BO YypaMHOTeXxeHa coctojda, co  ciclesonide u
ketoconazole kako cuneH uaxuourop Ha CYP3A4 , n3noxeHocTa Ha akTHBHHOT MeTabonut M1
ce srojemyea 3a npubaumxkHO 3,5 naTH, Jojieka H3NoKeHocTa Ha  ciclesonide octanana
HempoMeHeTa. 3apaan Toa MCTOBpeMeHarta ynotpeda Ha cunaute naxudutopd Ha CYP 3A4 (np.
KeTokoHAa3071,ATPAaKOHA30N, PUTOHABHP MM HendHHaBup) Tpeba na ce u3berHyBa OCBEH aKo




OueKyBAHATA KOPHUCT FO HaAMHHYBa 3rOICMEHUOT PHSHK OJ1 M0jaBa Ha CHCTEMCKUTE HYCIIOjaBH
01 KOPTHKOCTEPOHIHTE.

4.6 BpeMeHOCT H JaKTauuja
He mocTojat cOOABETHH 1 06O KOHTPOIHPaHH CTYANH xaj OpeMeHH KEHHU. .

CryuuTe Ha JKHBOTHH MOK@KANe 1cka TJIyKOKOPTHKOUJUTE TIPEAU3BHKYBAAT mangopmauui (aa
ce Buau fexn 5.3). OBa BepojaTHO HE € OJ BXHOCT 34 nyfeTo co Orje]l Ha [penopayanaTa 703a
3a HHXAJIHParbe.

Kako W Kaj JApyrure TIyKOKOPTHKOHIH, ciclesonide kaj GpeveHnu »enu 6u Tpebamo na ce
yroTpedyBa caMO aKo [OTeHIMja/IHATA KOPHCT 32 Majkata ro HaAMUHYBa MOXKHHOT pU3UK 33
tionor. Ce yrmotpebysa Hajmanara eeKTHBHa 7033 Ha ciclesonide moTpedHa 3a OIpHKYyBarke Ha
COOJIBETHA KOHTPOJIA Ha acTMaTa.

HoBOpOJECHUYNHATA Ol MAJKH KOH NpUMajle KOPTHKOCTEPOU/IA 32 BpEME Ha OpEeMEeHOCTa Tpeba co
oNeMo BHIMAHKE Na ce ClIe/IaT 3apajii MOKHaTa 110jaBa Ha XUIoafpeHanm3am.

He e mo3HaTo JajlH HHXAIUPaHWOT ciclesonide ce manauysa BO MajYHHOTO MIIEKO. VYnorpedaTa
ua ciclesonide kaj xeHu JoHIKH Tpeba Ja ce 3eMe BO NPEABHIL caMo aKo OYeKyBaHaTa KOPHCT 3a
MajKaTa € [0roeMa 0/l MOKHHUOT PH3HK 32 JOEHYETO.

47 Buaujanse Bp3 CIOCOOHOCTA 32 BO3CH-E HJIH paKyBame O MalIHHH

Muxanuparuor ciclesonide Hema 1M UM HE3HAUHTEIHO BIMjaHHE BP3 CIOCODHOCTA 32 BO3CH:E
VITH PaKyBarbe CO MaLliHHU.

4.8 Hecakanu aejcTBa
Tlpubmmkso 5% O NAUHUEHTHTE WCKyCHIIE HECakaHH [1ejCTBAa TNpPH KIHHHHKHTE CTYOUH €O

Alvesco nazen Bo go3u of 40 mo 1280 mukporpamMi JAHEBHO. Bo nmoronemMuoT Opoj ciydan OBHE
HecakaHu jejcTsa Oune Onaru 1 HeMalo notpeda ol IPEKHHYBAbE Ha Tepanyjara.

3a4ecTeHOCT IlomManky 4ecTH PeTKH Henoznatn ]

(>1/1,000, <1/100) (1/10,000 — 1/,1000)

OprascKkH CHCTeM

Cpuesu HapylyBamba [Manmaramuau™**

IacTpOMHTECTHHAIHH MaunuHa, noppakame* | CTomMadHa donka*

HapyllyBamba HenpujaTed BKyC Iucnencuja®

OnuTd HapyliyBama W | Pekalua Ha MECTOTO

peaKi Ha MECTOTO Ha | Ha IMPHMEHA

npHMeHa CysocT Ha ycTa Ha
MECTOTO Ha NpUMeHa

Hapymysarba AHrmnoeemMa

HAa WMYHHOT CHCTEM ITpeoceTIIMBOCT J

Hadexuns 1 OpanHu IMUBUYHH

Hudecranuu uHpeKIHn*

Hapyiygama ['nasoGonka™

Ha HEPBHUOT CHCTEM




L1

IcuxujaTpucku [TcuxomoTopHa
HapyllyBamba XUIIEPAKTUBHOCT,
HapyllyBatbe Ha
COHOT, aHKCHO3HOCT
JeTpecuja, arpecuja

POMEHH BO
OJIHECYBALETO
(mocebHo kaj nena)

Pecniuparophu, Hucdonuja

TOPAKaIHU U Kamnamwe nocne

MeInujacTHHAIHH HHXaIHpame*

HapyllyBamba Iapagokcanen

Oponxocnazam™*

Hapywypama Ha xojkata | Ersema u ocun
H MOTKOXKHOTO TKHBO

Backynapuun XunepreHsuja
HapylL1yBamba

CanyHa 1M nomMana 3a4ecTeHoCT BO cropeada co mianedoTo

Hannutauun 6une 3abeneskaHn BO KIMHMYKHTE CTYIUH H TOA MOBEKETO BO Cly4au Ha
HCTOBpEMEHA yMoTpeda CO NEKOBM CO MO3HATO JEjCTBO BP3 CpIeTo (Ip. Teodunun unu
canOyramon).

e

[apanokcanen GpomnxocnasamM Moe 1a ce jaBM HENOCPEAHO [10 BIUIYBAkETO U TOA € e/lHA
Hecrneuu(puUHA aKyTHa peakl{ja 3a CHTe MHXANALWOHH NiekoBH. OBaa peakiuja Moxe Ja e
[I0Bp3aHa CO aKTHBHATA CYINCTAHLA, SKCLUIMEHTOT MM CO JafeHeTo IpH MCHapyBaibe BO
Cllyqan Ha ynortpeba Ha OJMEpeHH MHXANalMOHH 103K, BO Cilydau Ha TeIKH peakuum Tpeba na
3€M€ BO IPEABHA M TIPEKHHYBakETO Ha Tepanujata co Alvesco.

CucTeMcKuTe /1€]CTBA HA MHXANALMOHMTE KOPTHKOCTEPOHIH MOKAT JIa Ce jaBat ocobeno npu
BHCOKH 103H MPONHIIAHHY 32 TIOJ0I BPEMEHCKH Meprojl. MOXHHTE CHCTEMCKH HecakaHH fiejcTea
BrydysaaT KymwmaroB CusapoM, ajipeHaiHa Cympecuja, 3acToj BO pacToT Kaj Aelara
/I0NICCIICHTHTE, HAMaJIyBak€ HAa MMHEpaJIHATA [YCTHHA HA KOCKHTE, KaTapakTa, riaykoM, ( aa ce
BUIM fien 4.4).

4.9 TIIpenosupame

AKYyTHO:

Kaj sapaBute n06poBONIM BAMINYBAKETO HA eIHa e/lHOKpaTHa nosa ox 2880 mukporpamu
ciclesonide 6eure no6po nogHeceHa.

BepojarHocTa 3a akyTHH TOKCHYHH J€jCTBa O MIPEIO3UPAHOCT CO MHXANALHOHHOT ciclesonide e
Majia. [locne akyTHO npefosupame Hema noTpeba oy crennduIHa Tepamnja.

XPOHHYHO:

Hocne mononra ynorpe6a na 1280 mukporpamu Ha ciclesonide, He ce 3a0enexaHH HUKAKBH
KJIHHHYKH 3HALM Ha aJipeHalHa cynpecHja. MefyToa ako 3a MOZONT BPEMEHCKH MepUON Ce
ynorpedyea MOBHCOKA 7032 O TPENOPaYaHOTO He € MOXKHO CO CHIYPHOCT Ja ce HCKITYYH
TojaBata Ha OfIpe/IeH CTelleH Ha ajpeHanHa cynpecuja. Toraur Moske na 6ume noTpeOHo Cneneme
Ha aJlpeHanHaTa HCLPIEHOCT. N 1



5. GAPMAKOJOILIKHU [TOJATOIIHA
5.1 @apMakogHHAMHKA

dapmakoTepanesTcka rpyna: JIpyru J1eKoBH 3a ONMCTPYKTUBHA DONECCTH Ha AMIIHMTE NATHINTA,
Wnxananty, I'makoxoptakouau, ATC Code: RO3B AO8

Ciclesonide mma Hu30K aduWHHTET 3a BP3YBaE CO TMMKOKOpTHKOMAHMTE perentopu. [locre
opanHara umxanauuja ciclesonide moa AejcTBO Ha eH3MMH BO Oenute IpOOOBH Ce MPeTBapa BO
rnasen metabonut(C21-des-methylpropionyl-ciclesonide) xoj ¥Ma W3pa3eHO aHTH BOCTAMTEITHO
JIejCTBO M 3aTOA Ce CMETA 33 aKTHBEH MeTabOJHT.

Yerpy KIMHHYKM CTYIWM TOKakane leka, ciclesonide kaj XunepakTWBHMTE TalHeHTH ja
HAMajlyBa PEAKTHBHOCTA HA [JMIIHWTE NATHIITA Ha AJNEHO3uH MoHOdocdar, co MakcHMaleH
edexT npu no03a on 640 mukporpamu. Jlpyra cTyauja JJokaxana feka cefyMAHeBHOTO 3eMarke Ha
ciclesonide Ha Koja U NPETXOIH M3MOKEHOCT HA AJIEPreHOT, 3HAYUTENHO ja HAMalyBa paHaTa
3aJI0l[HETaTa aNeprucka peaxijija MpeIu3BHKaHa CO MHXanalkcKroT anepret. Ce nokaxaio aexa
Tepanujata O MHXaJAIMCKHOT ciclesonide ro HamanyBa MopacTOT HA BOCTANIMTENHH KIETKH
(BKYNMHHOT 6p0j e03MHO(HITA) ¥ BOCTIANHTENHUTE MEIH]ATOPH BO CIIYTYMOT.

BO KOHTpPONHpaHA CTyAHja IMOCJTe CeAyM [eHa TperMaH e ycmopeneH 24 yacosnuotr AUC
(OBPIUMHA TOJ, KPHBATA) HA M/IA3MATCKHOT KOPTH30/ Kaj 26 BO3PACHH MALHEHTH CO acTMa. Bo
criopenba co mnaneboto, TpeTMaHoT co ciclesonide on 320, 640, u 1,280 MikporpaMH JHEBHO
CTATHCTHYKY HE ja HaMalu/ IPOecuHaTa BPENHOCT Ha M1a3MaTCKH KopTu3on Bo 24uaca (AUC.
2424 yaca) HUTY nak e 3abenexxan edexT Bp3aH 3a 103aTa.

Bo KNMHHYKATA CTyAHMja Koja BKIydyBame 164 BO3paCHHM AacTMATHYHHM MALMEHTH (MALIKH H
)eHckH), naaes e ciclesonide Bo no3u of 320 Mukporpamu uin 640 MEKpOrpaMu JJHEBHO BO TEK
na 12 wemenu. ITocne npopokaumuja co 1 1 250 MukporpaMn cosyntropin, He ce 3abenexany
HUKAKBH 3HAIM HA 3HAYMTENHM NPOMEHH HA HHBOTO Ha KOPTHU30TOT BO IJIa3Mara BO Criopesda
co maneboTo.

JlBojHO crenH mnanefo KOHTPONHpaHH CTYAHH BO Tpaeme Of 12 Hemenu Kaj BO3pacHH M
aJI0JIECLIEHTH MOKaKasle Jeka Kako pesylTar Ha TpeTMaHoT co ciclesonide umano nopodpyeatse
Ha Genogpobuara dynkuuja mepeo co FEV, u PEF (peak expiratory flow), nogoGpysame Ha
KOHTpONIa Ha CHMITOMMTE Ha acTMaTa M HaMalyBame Ha MoTpebata 3a MHXalalMoHH Gera-2-
ATOHHCTH.

Bo crymujata on 12 Hemenu co 680 Tewmku acTMAaTHYapH MPETXOAHO TpeTHpaHH co 500 mo
1,000muKporpamu fluticasone propionate ZHEBHO HJIM CO HETOB EKBHBAJIEHT, ersanedaiuy He ce
jaByBane kaj 87.3% mamueHTH TpeTHpaHu co 160 mukporpamu ciclesonide/nen u kaj 93.3%
NanMeHTH TpeTupanu co 640 mukporpamu ciclesonide /nen . Ha kpaj Ha 12 nepennara cryzmja
pes3y/TaTHTe MOKakasle CTATHCTHYKH 3HAYMTENIHA pasiuaka Mefy jo3ata Ha ciclesonide on 160
MHUKpOrpamu/sied ¥ 640 MUKporpamMu /eH co Orfe[ Ha HHLMJEHIATa Ha ersaiepbaluuTe nocie
NIPBHOT JI€H Ol yrioTpebara : erauepOalunTe ce japuie kaj 43 o1 339 naiueHTH BO rpynara Koja
semana 160 Mukporpamu Ha feH, u kaj 23 on 341 mamuentu (6.7%) BO rpynara koja 3emana 1o
640 Mukporpamu Ha jen (Hazard ratio=0.526; p= 0.0134). Obere mo3u Ha ciclesonide mocne 12
HefenHa ynotpeba pesyntupane co cnopeanusu FEVI1 Bpenmoctu. Hecakanwte naejcTsa
TOBp3aHK CO Tepanujara ce jasune Bo 3.8% omnocHo 5% Of] MALHEHTHTHTE TPETHPAHH CO 160
MUKpOrpamu ofiHocHo 640 MuKkporpamy JHeBHO Ha ciclesonide. He ce cmpoBesieHu CTyUH KOK
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Oi ru cnopeanie mHeBHMTE 103M OJ 160 Mukporpamu, 320 u 640 MuKporpaMu Ha JeH Kaj
MalUEHTH CO TEeLIKa aCTMA.

5.2 ®apMakOKHHETHKA

Ciclesonide e pacTropen Bo etaHon u gomages Bo HFA-134a rac moj mpuTHCOK 3a na ce
nperBopu Bo aepocois. Ce ocnoboaysa kako pacTBOp BO OOGIHK Ha aepocosl KOj NOKaKYBa
NMHEapHa 3aBUCHOCT [OMery pasiuYHHTE [103H, OPOjOT Ha MHXANAUHCKUTE paclpcKyBama M
CHCTEMCKATa H3JI0’KEHOCT.

Ancopbuuja:
CTyaunTe co opaHaTa M MHTpaBEHCKATa MPUMEHA Ha PaJHOaKTHBHO obenexanuoT ciclesonide

IoKaXkalle HeMoTHOJHA opaiHa ancobuuja (24,5%). Opannara GuopacionoxkuBocT Ha ciclesonide
M Ha HErOBHOT aKTWBeH MeTabonMT e 3aHemapiauBa (<0.5% 3a ciclesonide u  <1% 3a
aKTHBHHOT MeTabosuT). Co KOpHCTEHE Ha Y-CHHHTUrpadja JOKAKAHO € TAIOKEE BO GETHTe
apoboeu kaj 3zapaBute Jsuna od  52%. ITogp3aHo co 0BOj TOMATOK, cUCTEMCKaTa
OHOPACONOKUBOCT 32 AKTHBHUOT MeTabouuT € roronema ofi 50% npu Kopucreme Ha ciclesonide
IO MaT Ha oMepeHH nuxananucku 1o3u MDI (metered dose inhaler ).

Buzejku opannara 6MopacnonoXHBOCT 33 AKTHBHHOT MeTaboMUT € <1%, NpOroJNTaHHOT AEN O
MHXAIHPaHHoT ciclesonide He npuoHecyBa Ha CHCTEMCKATa OHOPACTIOI0KHBOCT.

Huctpubdyimja:

Hocne nHTpasencka npuMeHa Ha 31paBH JOOPOBOIILH, HHHLHjaTHATA (asa Ha AUCTPUHOYLIHja Ha
ciclesonide Guna 6pza W BO COIACHOCT CO HETOBATA BHCOKA MMIOQHIHOCT. BOnyMeHOT Ha
nucTpubyurja npoceyno usHecysan 2.9 I/kg. BxymHHOT cepyMcku knmpeHc Ha ciclesonide e
Brcok (2.0 I/h/kg) wTo ykaxkyBa Ha TONeMO H3/layyBame MPEKy Xenapor. IIpoleHToT Ha
ciclesonide Bp3aH 3a 4OBEUKHTE [1A3MA NPOTEHHH IIPOCEUHO H3HECYBA 99%, 10IEKa 32 HEFOBHOT
aKTHBEH MeTabonuT usHecysa nomery 98-99%. Opa BCYLIHOCT yKayBa Ha CKOPO TOTIONHOTO
Bp3yBatse Ha ciclesonide 1 HeroBHOT aKTHBEH METabOIMUT 3a M1a3Ma POTEHHHUTE.

Merabonuzam:

Ciclesonide Bo ¢BOjOT GUIOLIKH aKTHBEH METabONUT IPUMAPHO C& XHIOIM3HPA Of CTPaHa Ha
ecTepasa eH3uMHTE BO OenuTe ApoboBH. McrpakyBamaTa Ha €H3MMCKHOT MeTabonu3aM Ha
MHKPO30OMallHUTEe €H3HMH Ha YOBEKMOT Xemap yKaxyeaaT jeka ciclesonide e mperexHo
MeTabONH3HPaH HA XKIPOKCHIMPAHH HHAKTHBHU METabOJHTH O] CTpaHa Ha

CYP3A4 karanaza. Mcrotaka Tpeba Ja ce cnoMHe jgeka Bo Oeiure APoGOBH Ce YTBPHEHH
peBEP3HOMIIHM IMITOMUIHE €CTPH HA MACHH KHUCEIMHH 1 Ha aKTHBHUOT MeTabOoJIUT.

Exckpennja:
Ciclesonide mocne opanHa ¥ HHTpaBeCHKA IPMMEHA BO HAJroJieM el Cé H3MauyBa IpeKy
denecor (67%), 1WTO ykaxyBa AeKa EeKCKpelHjaTa TpeKy >KOM4KATA € IJaBeH Tar Ha
eNUMHHALH]a.

DapMaKOKHHETCKH KapakKTCpUCTHKH Kai NanueHTH.

Hayuenumu co acmma
Ciclesonide ne noxaxysa hapMakOKHHETCKH DA3NUKH Kaj TAIMEHTH CO acTMa cnopeﬂeHo co
31paByu CyOjeKTH. P



Penanana uiu xenamanua uncypuyuenyuja, nocmapi nayuenmu,
Co ornex na momynauuckara (apMakOKHHETHKA, BO3PAacTa HeMa BIHjaHHe Bp3 CHCTEMCKAara
H3J10.

Hamanenara (yHkiuja Ha XemapoT Moke Ja BIHjae Bp3 elMMUHALHjATA HA KOPTHKOCTEPOUIHUTE
01 opranu3MoT. Bo cTyamja koja BKIydyBana MAlMeHTH CO XeNaTaJHO OIITETYBAHE KOU
CTpajane oj Lupo3a Ha xemap 3adalie)kaHoe IMOBHCOKA CHCTEMCKA M3J0KEHOCT HA aKTMBHHOT
meTabonnT.

Co orsiesi Ha Toa IWITO HeMa peHalHa eKCKpELUja, He Ce CIPOBEIEHH CTYINH Kaj NALUEeHTH co
PEHAJIHO OLITETYBak:E.

5.3 IlpegknHHHYKH nMoAATONH 32 Ge3beqHOCTA

Basupajku ce Ha KOHBEH3HOHANHNUTE CTy/MH 32 (apMaKoNnomKata 6e30eqHOCT, TOKCHYOCTA Ha
NOBTOPEHH 1034, TCHOTOKCHYHOCTAa HIIH KApUMHOTEHHWOT MOTEHUM]aN, TpPeJKIHHHYKHTE
nofatoL co ciclesonide He OTKpHBaaT nmoceGHA ONAHOCT 3a TyFeTO.

Bo cTymunre 3a pemponyKTHBHA ~TOKCHYHOCT Kaj JKHBOTHH, [OK@KAHO € JeKa
TITyKOLOPTUKOCTEPOMANTE MOXHO € fa INpeiu3BukaaT MandopMaudd Ha Toj0T (pacuen Ha
Hemurara, MandopMannu Ha ckeneror). Mefyroa 1o ce H3rieda OBHe pe3ynTaTé Ao0HeHH Kaj
KUBOTHHMTE HE CE PEJICBAHTHH 34 JyI'€TO KOM I'M IPUMaarT MperopaYaHuTe 1031 O JeKOT.

EdexToT ox nexysamero, Ha jajHHLMTE (KOHKpETHO arpoduja) e 3abesexan Bo aee 12-Meceyny
CTYAMH Kaj Kyduuwa co ynoTpeba  Ha MakcuMaiHata 103a. Taa mojasa ce jaByBa M Kaj
CHCTEMCKaTa H3JIOKEHOCT koja 5,27 po 8,34 maru ja HanmuHyBa Taa co ynoTpeba Ha 160
MHKpOrpaMi THEeBHO. BaxXHOCTa Ha OBHE TOAATOLM 3a IyI'eTO € He € I03HATA.

CTynunre co ApYrM TJIYKOKOPTHKOMAM Kaj JXMBOTHH, YKa)KYBaaT jeKa IpHMeHaTa Ha
(hapmaxonolwKkKTe I03M Ha IIIYKOKOPTHKOMIMTE 32 BpeMe Ha OPeMEeHOCT MOe 4 [0 3roiemi
PH3HKOT OJi WHTPAyTEPUHHOT 3aCTOj HA PACTOT, HA KAPAHOBACKYJIAapHHTE W MeTabOIHYKHTE
OonecTH Kaj MOBO3pacHW, TPajHH IPOMEHM BO I'yCTHHATA HA INYKOKOPTHKOHIHHTE perenTopu
Kako M IOpEMETyBalka Ha HEYPOTPAHCMHTEPCKOTO OyHKIHOHUpame. BakHOcTa HAa OBHe
TOJaTOLH Kaj Jyfe mTo kopucrtar uuxananyucku Ciclesonide e Henosnara.

6. @®APMAILIEBTCKH ITOJATOIIU

6.1 Jlxcra Ha eKUHIHEHCH

Hopdanypan (HFA-134a)
Eranon, be3soneH

6.2 MHMnxoMnarubHIHOCTH
He ce noznaTu.
6.3 Poxk Ha ynorpeda

30 ogmepenu no3u — 1 roguHa
60 u 120 onmepeny 034 — 3 roguHH



6.4 TloceGuu MepKH Ha IPeTHA3IHBOCT MPH YyBamke Ha JIEKOT

He ce norpednn moceGHu Mepku Ha mpeTasmuBoCT

Koutejuepor conpiu Teunoct nox nputicok. He cMee 1a ce u3iou Ha TEMIEPATYPU TTOBHCOKH
on 50°C.

Konrejnepor ne cmee na ce npoGue, KpLIy WK Aa ce Taju IYPH H aKO € MpazeH.
6.5 Bwuxg u copxkuHa Ha BHATPENIHOTO NAKYBAILE

HHXHJ'ICPOT CE€ COCTOHM 01 AITYMHAHHYMCKH KOHTEjHep 10O TIIPHUTHCOK 3aTBOPEH CO OAMEpPEH
BCHTHI U NIPOAOJIKETOK 3a ycTa Co noKnorneln,

30 ogmepenu n1o3u
60 onmepenu no3u
120 opmepenu no3u

6.6 VYnarcTBo 3a ynorpe6a u pakyBame

IMainenTtute Tpeba ga ce TOYHO yhaTeHH kako ga o ynorpebar uHxanepor. (1a ce BHIM
YIaTCTBOTO 32 NALMEHTOT).

Kako ® xaj chre ApyrM HHXalalHOHH IeKkOBH INTO Ce BO KOHTEJHEPH TOJ IIPUTHCOK,
TEPANeBTCKUOT e(EeKT Ha JIEKOT MOXKE Ja Ce HaMalud Kora KOHTEJHEPOT € NaneH. Mefyraoa
Alvesco 1aBa KOH3UCTEHTHH 1034 BO TEMIIPETYpeH pacnod on —10°C mo 40°C.

7. TIIOJATOIIM 3A HOCUTEJOT HA PEINEHHUETO 3A [IPOMET

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz
Germany

8. BPOJ HA PEIIEHHETO 3A CTABAILE BO IIPOMET

9.  JATYM HA IIPBOTO PEIIEHUE 3A CTABAILE BO ITPOMET

Hatym Ha mpBO peluenue:

10. JATYM HA IIOCJIEAHATA PEBU3HUJA HA TEKCTOT






