3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHMHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JEKOT

Letizen — Jletuzed 10 mg dpunm-o6aoxeHu Tabnetu

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Cekoja punm-o6noxena tabsera coapxkn 10 mg HETHPU3UH JUXUAPOXIIOPH]L IUTO € CKBUBAJIEHTHO Ha
8,42 mg ueTHpu3uH.

Exuunuenc:
- nakrosa: 72 mg/Tabnera

3a LesocHA JTMCTa Ha EKLMITMEHCH, TTOTJIEAHETE BO Touka 6.1.

3. G®APMAIEBTCKA ®OPMA

dunm-obnoxeHa tabiera.
dunm-06510keHuTe TabaeTy ce e, OKpyriu, ci1abo GUKOHBEKCHH, 00eNeXany co pasziesiHa JIMHH]a

ol €/1HaTa cTpaHa.
TaGnetaTta Moxke Ja ce noacin Ha ABE€ €AHAKBH [MOJIOBHHH.

4. KIMHHYKH IIOJATOLHA

4.1 TepaneBTCKH HHAHNKALHH

dunm-o6noxeHnTe TabseT KoM coapxar 10 mg UESTHPU3WH AMXUAPOXJIOPUA C€ MHAMLUHUPAHM Kaj

BO3PACHM W NEAUJaTPUCKU NMAlMEHTH Ha BO3PACT OA 6 rOAMHHU U NOCTapH:

- 3a OJleCHYBalb¢ HA HA3aJIHUTE M OKYJAPHHUTC CHUMMTOMH IIPH CE30HCKH M LIEJIOTOAHLIEH
aJIEPrUCKU PUHMUTHC.

- 3a OJIECHYBambe Ha CUMIITOMHTE Ha XPOHHYHA WJIMONATCKa yPTHKApH)a.

4.2 Jlo3anpame H HAUHH HA ynoTpebda

EOSVIQaI—bC

BospacHu u afonecuedTy Haa 12 roaudu: 10 mg eanaw gHeHo (1 Tabnera).

[TocebHM nonyanuu

Hocmapu nuya
IMonaTouute He yka)kyBaaT Ha Toa JeKa Kaj 1mocTapu juua tpeba ga ce HaMallk [03aTa JOKOJIKY €

HOpMaJtHa peHasiHata (ByHKIHja.

) Mg
Pencimu napyurvearsaHe nocTojaT NoJaToUy KOU ro 0Ky 11 zbag :
6e3beqHOCTA K4j MAUMEHTH CO peHaJIHH HapymyBarba mwll npd@scrfbo

W3ja4yyBa Mo peHajicH
TepHATHBHA Teparyja,
MHTEpBAaJIOT Ha JIO3Hpame Mopa ua ce MpPUJIaroJiy BO ¢ Jﬁlmocr co, pelf&ﬂn@“m HKLMja.

Hozure Tpe6a fla_ce TpHIarofyBaar CloOpea CieH Ta yoem '-34 \)—no Ha oBaa Tabena 3a
m‘m ’(CL‘CI) é"l.? uuentor Bo ml/min.




Bpennocra 3a CLcr (ml/min) MOXe 1 ce NPOLEHH CO 0OJPe/lyBahe Ha KpeaTHHUH BO cepyMoT (ing/dl)
co ynorpeGa Ha ciieHaTa popmMyJa:

[140 — Bo3pacT (roaunu)] X TexxuHa (kg)
72 x kpeaTHUH Bo cepyMoT (mg/dl)

Cler= (x 0,85 3a xxenn)

TTpunaroyBaiba Ha IO3MTE Kaj BO3PaCHH MALMEHTH CO HapyllleHa peHaaHa QyHKuuja:

I'pyna KpeaTunun xiaupenc Jo3upame 1 HAYHH HA
(ml/min) ynorpeba
Hopmasina penansa QyHkumja >80 10 mg ejHaLl IHEBHO
Caabo peHajHO HapyLIyBaibe 50-79 10 mg esHall JIHEBHO
VMepeHo peHaJIHO HapyLUyBathe 30-49 5 mg eHAIU IHEBHO
Termmko peHaTHO HApyLIyBamke <30 5 mg eaHAaLl HA CEKOH 2 JieHa
Penanua Gonect Bo kpajHa daza — <10 KonTpannaunmpano

MAalLUeHTH Ha [xjanu3a

Nenamamu napyuysara

He e noTpe6Ho NpuiiaroyBare Ha JO3UPALETO Kaj MALMeHTH CaMo CO XeraTajlHu HapyinyBama. Kaj
MaLKMEHTH CO XEMATATHH U PEHAJIHH HapylIyBatba, MPernopayato € NpUIaroayBamwe Ha NO3UpPabeTo
(nornieaHeTe norope Bo AenoT “PenanHu HapymyBama’”).

Ieoujampucka nonyrayuja
Jleuia ox 6 1o 12 roaMiHa BO3pacT: 5 g ABa MaTH AHEBHO (1on1a TabneTa 1Ba NaTH AHEBHO).
AnonecueHty Haj 12 roauinda Bospact: 10 mg enHam aaeBHo (1 Tabnera)

Kaj neanjaTpucKy NaLMEHTH KOM MMaaT PeHaJTHO HapyLIyBakhe, o3aTa Tpeba Ja ce mpriaroiu Ha
WHAMBHyaJlHa OCHOBA 3eMajKu IO BO NPEABU/L PEHAIHHOT KJIMPEHC HA MALMEHTOT U Herosara
TeJIeCHA TEXKHHA.

Hauuy Ha ajiMHHACTDALLH]A
TabeTaTa roJTHETE jaco Yalla TEYHOCT.

4.3 KouTpannaukanuu

XI/IHepCeH3HTl/lBHOCT Ha Hexoja o/l CYNCTaHUMHTE Ha JICKOT, Ha XWAPOKCH3MH HIIK Ha HeKOj

MUIEPa3sUHCKHU JepUBaT.
TTaumueHTH cO TEHIKH PeHalIHH HapyllyBara co KpeaTHHUH KIMpeHe noman oa 10 ml/min.

4.4 Mepku HA OPETHA3IUBOCT H NOCEOHH NpPeNYNPeayBatbA

pu Tepanucku 103u, He Gea 3abesexany KIMHHYKY CHTHU(QHKAHTHY MHTEPAKLMU CO alKoXon (3a
HUBO Ha ankoxos Bo kpera ox 0,5 g/l). Cenax, ce mpernopadysa MpPETNa3IMBOCT NPH HCTOBPEMEHO
3eMare Ha aJIKOXOJL.

Ce npenopauyBa NpeTna3IMBOCT Kaj MalMEHTH CO L

%pﬂtnoznuuja 3a ypuUHapHa peTeHuuja (Ha mp.

x . = WA "
noBpena Ha POETHHOT MO30K, XHUINepIUIasuja pa nbch;g:gtf‘lg‘rnf}c; AT0a LUTO UETHPU3UH MOXKE [a I'H
. 3 | )
3roJIieMd PU3UIIUTE 32 YPHHAapHa PETEHLU]A. (A ":3.'?4; )

= =3, €%
Ce mpenopadyBa MPETHIa3IHBOCT Kaj MaLuet €HTH Kaj KOU MOCTOM PH3HK 32

KOHBYJI3UH.

e |{mre-rlc_



OOroBOpPOT HA TECTOBMTE 3a afepruja Ha KOXKata € HHXMOMPaH O/l aHTUXUCTAMMHHULIMTE H NIOTPeOeH e
NepyoA HA NPeKUH oAl 3 JieHa Npej [a e HalpaBaT TeCTOBUTE 32 aJlepruja.

[IpypuTyc W/uian ypTHKapuja MOXKaT ia HaCTaHAT KOora Ke Ce MPEKUHE O Tepanujara co LETHPU3HH,
JLypM MaKO OBHE CHMIITOMH BOOMLITO He GHJIe NPHUCYTHM NPEJL 3aNo4HyBakbe co Tepanujata. Bo Hekou
cllydad, CHMITOMHTE MOXAT /Ja OWIaT MHTCH3MBHM U MOXe 1a WMa roTpeba Of MOBTOPHO
3aMouHyBame Ha Tepanujara. CumnromuTe Tpeba na ce TNOoBIeYaT Kora NMOBTOPHO Ke Ce 3aloyHe CO
Tepanujara.

Heoujampucka nonyaayuja

Ynorpebara Ha GunM-o610keHu TabneTH kako Gpopma Ha J03Uparbe He ce Mpenopadysa Kaj feua
nomanu o/ 6 TOAUHHM 3aTo0a LWTOo oBaa popMa He [03BONYBA COOABETHO NpUAArofyBame Ha
JIO3UPAHETO.

JlernseHoT coapxu nakrosa. IlalueHTuTe CO peTKM HacieiHu GojecT Ha HeTojlepaHuuja Ha
ranakrosa, Lapp nakrasza nedMuMeHLIMja WM [TyKO3HO-TaJJakTO3HA Manaricopnuuja, He Tpeba na ro
3eMaat OBOj JIeK.

4.5 HWuTepakuuu co APYrH JIEKOBH HJIH ApYrH GopMH Ha HHTEPAKIHHU

TTopaau (papMaKOKHHETCKMOT, HapMaKOAWHAMCKHMOT K MPOGUIIOT Ha TOJIEPaHILIMja HA UETUPH3UH, HE
ce OueKyBaaT WHTEPAKIMH CO OBOj AHTUXHCTaMHWHUK. BCylIHOCT, 3a BpeMe Ha CTy[IHHTE 3a
HCTIUTYBae Ha JieK-JIeK UHTepakuuu He Gea 3abelexaHd HUTY (GapMakOKHHETCKHM, HMTY 3HauajHH
(hapMaKoIMHAMCKH MHTEpaKLKHHU, 0cobeHo co neceynoedenput nin Teodunud (400 mg/aHesHo).

XpaHnara He ro HamajlyBa HHBOTO Ha aricoOpridja Ha LETHPHU3MH, MAKO Ce HamallyBa CTallKkaTa Ha
arcopruyja.

Kaj cen3snTUBHM mauyeHTH, UcToBpemMeHa ynotpeba Ha ankoxon u apyru aenpecopu Ha LIHC moxe
1 Npeu3BHKa JOMOJIHUTENHO HaMalyBalbe Ha OyAHOCTa U HapyllieHa CIIOCOGHOCT 3a peaKuyja, HaKo
LIETHPU3MHOT HE ro MOTEeHLHpa AejcTBOTO Ha ankoxon (0,5 g/L HuBO BO KpBTa).

4.6 Ymnorpeba 3a Bpeme HAa OpeMeHOCT H JIAKTAlHja

bpemenocm

IIpocnexTuBHUTE cOGpaHM MOAATOUM 328 UCXOA0T Ha GpeMeHocTa Mpu ynotpebara Ha UETUPU3KH, HE
cyrepupa 3a NOTEHIMjaJiHa TOKCHMYHOCT 32 MajKaTa HJIM TOKCHYHOCT 3a (eTycoT/eMOpHOHOT Haj
HOPMAJIHUTE CTalKH.

CTyauMTE Ha KHUBOTHU HE yKaXKaa Ha IOCTOCH-E HA IHPEKTHA WIM WHAMPEKTHH LUTETHH IEJCTBA BO
oaHoCc Ha OpemeHocra, eMOPHOHAIHUOT/PETATHHOT Pa3Boj, (OPOAYBAHETO WIJIM IOCTHATATHHOT
pasBoj. [Torpe6GHa e NpeTnasauBoOCT MPU NPENnopavtyBabETOHA OBOj JIEK Kaj OpeMEHH JKEeHH.

lloemwe

[leTHPU3MHOT c€ W3jlauyBa BO MAjUMHOTO MJIEKO BOKOHLEHTpalMu kou ce 25 no 90% on ouue
W3MEepEeHH BO MJ1a3MaTa, BO 3aBHCHOCT O/l BPEMETO Ha 3eMathe Ha MPUMEPOKOT 1O aIMHHUCTpalMjaTa.
3atoa, noTpebHa € NPETNa3IMBOCT NPH [PEeNnopayyBatbeTOHa HETHPHIMHOT Kaj JKEHHWBO MEPUOJ Ha
naxTaumja. Zo ¥ _ME,Q B

[InopHocT
HocTannu ce OrpaHdYeHM NOAATOLM BO OJHOC Ha [Ul

3arpuxeHocT 3a besbenHocTa.
IMomaTtounTe O/ MCIMTYBakba Kaj J>KUBOTHH HE [MOKANE
penpoaykLMjata Kaj JIyreTo.

HEe € YTBpAeHa

(Jesbennocra Ipu



4.7 Buujanue Bp3 cocoOHOCTA 32 BO3€H-€ MJIM 32 PAKYBAbE €O MADIHHH

Ha 06jeKTHBHO OJIpeaeHaTacOCOBHOCT 3a BO3eH:e, BPEMETO NOTPeOHO 3a 3acTMBare U CIocobHoCTa
3a paKyBale CO MALIMHHU, HE Ce NOK&KAa HEKOH KIMHWUKM peNeBaHTHH edekT op ynotpeGata Ha
npenopayanara 103a oa 10 mg.

Cenak, MalMEHTH KOW AOXKUBEANe [MOCMAHOCT Tpeba Aa ce BO3APKAT OJ BO3€HE, Y4YECTBO BO
IOTEHLHMjalHO ONMAacHM AKTMBHOCTM Wnu pabota co MamuHu. Tue He Tpeba na ja HaaMuHar
npenopauaHaTa 103a U Tpeba a ro iMaar BO MPEABU/ HUBHHOT OArOBOP Ha JIEKOT.

4.8 Hecakann aejersa

KavuuuKH cTyIHH

= [Ipeeneo

KJIMHMYKUTE CTYAWM MOKaKaa AeKa LETMPU3MHOT BO NpenopadaHUTe [03M UMa MaJIKy HECakaHH
Aejctea Bp3 LIHC, BKJIydyBajku mocnaHoCT, 3aMOp, 3alIEMETEHOCT M riaobosika. Bo Hekou ciy4au,
6eure 3abenexxana napagokcanta crumynauudja Ha ITHC.

Mako LETHPU3MHOT € CEJeKTHBEH aHTArOHWCT Ha nepudephute Hj-peuentopu u e penatuBHO 6e3
AHTHUXOJIMHEPrUUHO JejcTBO, 6ea 3abenexxaHu NOEANHEUHH Cllydau Ha OTE)XXHATO MOKPEH-E, HapyLIeHa
aKOMO/Iall{ja Ha O4YHTE U CyBa yCTa.

Bea 3abenexcaHy M clydad Ha abHopMalHa XeraTalHa QyHKLM]ja CO TMOKAYeHH XeraTajHH eH3HMH,
[POC/EIEHO CO MOKAueHo HMBO Ha Gunupy6uH. Bo Hajronemuor Gpoj Ha ciydau, osaa coctoj6a
MCYE3HYBA M0 MPEeKUH Ha TepanujaTa co UETUPU3HH JIMXUIPOXIIOPHUL.

» Jlucma na mecaxanu oejcmaea
JIBOjHO-C/IENUTE KOHTPOJMPAHHM KIMHUYKA WCIIMTYBaa KOM O CHOpe/lyBaa UETHPU3UH CO Maiebo
MM IPYIM aHTUXMCTAMMHMLKM BO Mpenopadanure o3k (10 mg nHEBHO 3a LETHPH3MH) 3a KOM ce
[OCTAaIlHA KBaHTU(HULIMPaHH roziaTolu 3a GesbeqHocT, BIyyHja noseke on 3200 nnua usioxeHu Ha
LIETUPHU3UH.
Opn oBaa rpyna, Gea 3abenexaHu CleJHUTE HECaKaHW JejcTBa 3a ueTHpusud of 10 mg Bo mrauebo
KOHTPOJIMPaHHUTE UCIIMTYBakba co cTanku oA 1,0% wuiu nosucokw:

Hecakanu nejcrBa Ierupuzun 10 mg Ilnaue6o
(WHO-ART) (n=3260) (n=23061)
OnuITy HapyLUlyBamwa

- 3amop 1,63% 0,95%
Hapyuysawa Ha HEpBHHOT CUCTEM

- 3alIEMETEHOCT 1,10% 0,98%

- rnaBobosika 7,42% 8,07% |
['acTpOWHTECTHHAIHK HapyLlyBaiba

- 6onKa BO CTOMaKOT 0,98%

- cyBaycTa 2,09%

- ragemwe 1,07%

[lcuxujaTpucky HapyLlyBarba

- MOCHaHOCT 9,63%

PecniupaTopHu HapylyBarba
- ¢apuHruruc 1,29%




Hako cTaTUCTHUKM MOYECTO OTKOJKY €O miauebo, BO HajrojieM Je of ClydauwTe rnocnaHocTa Geule
cnaba o ymepena. Kako wro 6elie AeMOHCTPUPAHO NpPU APYFH CTyaWH, OGJEKTHBHHUTE TECTOBH
NOKa)XKaa AeKa JIEKOT BO MpenopayaHuTe 03 HeMa BJIHjaHHe Bp3 BOOOWYACHUTE NHEBHU aKTUBHOCTH
Kaj 31paBH MJIagU BOJIOHTEPH.

[lepujaTpuvcka nomyJjauuja
Hecakanu ngjcTsa, co cramkk o 1% unu norosemu, Kaj Aeua Ha Bo3pacT oJ 6 Meceuu 10 12 roauiu
BKJIYYEHH BO M1alie00 KOHTPOJIHPAHUTE KIMHUYKH MK (apMaKOKITMHUYKH HCTIHTYBatba Ce!

Hecaxanu aejcTBa Hernpuznn 10 mg ILnaue6o

(WHO-ART) (n=1656) (n =1294)

[acTpoHMHTECTUHANIHY HapyLLyBama

- Jdjapea 1,0% 0,6%

[Nenxujarpycku HapylUyBaba

- TI0CMAHOCT 1,8% 1,4%

PecnimparopHu HapyityBama

- PUHWTHC - 1.4% 1,1%

Onutu HapyuryBata

- 3aMop 1,0% 0,3%
[TocT-MapKETHHIIIKO HCKYCTBO

JIOTIONIHUTESIHO Ha HECAKAHWTE J/IEjCTBA KOM CE HaBeleHU Iorope v ko Oea 3abesexxann npu
KJIMHMYKUTE CTYAWM, CJIEJAHUTE HECcaKaHd J[ejcTBa 0Oea HCTO Taka 3abesiexaHW MPH  MOCT-
MapKETHHLIKOTO HCKYCTRO.

Hecakanure jejcTsa ce onuiuadu Bo corsacHoct co MedDRA System Organ Class u no npoueHeraTa
4ecToTa BP3 OCHOBA Ha MOCT-MApPKETHHIIKOTO HCKYCTRO.

[Ipouenka Ha yectoTara: MHOFY yectu (>1/10), yectu (>1/100 mo <1/10), nomanky uectu (=1/1.000
no <1/100), perku (>1/10.000 mo <1/1.000), mHory perkn (<1/10.000), HenosHaTu (4ecTOTaTa HE
MOJKe J1a C€ YTBPAH O] IOCTAIHUTE TIOAAaTOLM):

Hapywysarsa na xpema u aumgpnuom cucmem
MHory peTkn: TpoMOOUMTONEHH]a.

Hapyutysarea na umMyHoRowKuom cucmem
PeTku: XunepceH3MTHBHOCT.
Meuory peTku: aHadUIaKTHYEH LIOK.

Hapywysara na memaboausmom u ucxpanama:
Henosnaru: srosiemen anerur

Hcuxujampucku Hapyuwysarea

[Tomanky decTu: arurariuja.

Perku: arpecuja, koudysuja, nenpecuja, XajlyLHHaLMH, HECOHHLA.
MHory peTkH: THKOBH

HenosHaty: cyMUMaanHy HASaLUH, KOLIMapH

Hapywysarea Ha Hépeuuom cucmem
[Tomanky yecTu: mapecresuja.

PeTkn: KoHBYN3UM. % " ME S
MHoOry peTku: HapyLIeHO CETHIIO 3a BKYC, HHCKHHBBHJH'_.@LQL@HH_Tﬁ R}g}-ﬁ@ !
Henosnaru: aMmHe3nja, HapyLLIEHO 1aMTeE. At

, TPEMOop.

Hapywysara na ouune 3 Sl s
F s 4 ;
MHory peTku: HapylieHa crocobHOCT 3a aKOMOAALH] lésd:%lga‘ray;.ﬁwor{yg '
% ,
\\_w‘ >, N & "/




Hapywyesarwa na ywume u ragupunmom.
Hemnozunaru: BpTOrIaBuLIA

Kapoujannu napywyearea
Petku: Taxukapauja.

Tacmpounmecmunaniu Hapyuysarea
IMomanky uectu: nujapea.

Xenamobunujapuu Hapyuyearea

Perku: aGHopManHa xematanHa ¢yHkuvja (MOKaueHH TpaHcamuHas, ankanHa pocdarasa, y-GT u
ounupyoun).

Heno3uaru: xenatutuc

Hapywysara Ha kodicama u NOMKOJICHOMO MKUGO

ITomanky yecTd: NPYPUTYC, UCHIIL.

PeTku: ypTuKapHja.

MHoOry peTkH: aHTHOHEBPOTCKH €IeM, KOXHa peakLivja Nno aIMHHUCTPaLKja Ha JIEKOT.
HenoszHaTu: aKyTHa reHepajli3vpaHa er3aHTeMaTo3Ha MMyCTyJ/i03a

Hapywysarea na myckynockenemuuom cucmem u Hapyuiy8arba Ha c6P3HOMO MKUBO
Henosuaru: aptpanruja

Penannu u ypunapHu Hapyuysara
MHory peTku: AUCYpHja, eHypesa
Heno3sHatu: ypuHapHa peTeHIH)ja

Onwimu Hapyutyared u COCMOjoU Ha MeCMoOmo HA AGOMUHUCIPAYU]a
[Momanky 4ecTu: acTeHHja, OMaNaKCaHOCT.
Petku: enem.

Henumysarea
PeTkd: mokaueHa TelecHa TeKUHA.

Onue Ha o/Ipe/ieHH HecakaH! /1ejcTBa
TTo mpeKkuH Ha TepanujaTa cO UETUPU3MH, [PHjABEHH CE NPYPUTYC (MHTEH3UBHO Hellawbe) W/Wiu

ypTHKapHja.

HecakaHuTe peakLMu OJl ICKOBUTE MOXKE 1a ' MpHjaBuTe BO HanuoHanHWoT LeHTap 3a
(hapMaKOBHTUIAHLA NPU ATEHIM]aTa 3a JIeKOBH U MeAUMHCKH cpeacTsa (yi1.Ce. Kupun n Metoayj
6p.54 kaT 1) MM MO eNeKTPOHCKY TaT npeky BeG cTpaHaTa Ha AreHudjata hitp://malmed.gov.mk/,

4.9 Ilpenposupame

CuMnroMu

Hecakanu fejcTBa 3abenexxaHy [0 3eMame Ha 103a Ha]hiaﬂﬁ:ﬁo AT nororre\m )/, TIpenopayaHara
JIHEBHA A03a ce: KoHby3Hja, aujapea, 3alleMETEHOCT, 3aMOp) l‘ngn%ogmﬁgn' kcaHocT, MUApH]jasa,
TIpypHUTYC, HEMUP, Cellallja, OCIIAHOET, CTYIIOP, TAXHKAPIHja, emop:utp 8refnja Ha ypuHa.

Tpermay
He rocTou ciendyuyeH aHTUAOT 3a LETHPU3HH,



Jlokojiky [ojae [0 Mpeaosvpame, Ce INpenopavyBa CHMIITOMATCKM M CYMOPTMBEH TPETMaH.
HenocpeaHo no vHrecTyjata, MOXe J1a €€ CpoBeAe U raCTpUyHa JlaBaxa.
[leTHpH3KH He Ce OTCTpaHyBa eUKACHO CO XEMO/IUjau3a.

5. ®APMAKOJIOIIKH IIOJATOLIA

51 ®apmakoaHHAMUKA

dapmakoTepanesTcka rpyna: AHTUXMCTAMHHHLM 3a chcteMcka yrorpeba, ATC kox: RO6AEQ7.
Mexanuzam Ha 1ejcTBO

LIeTHPU3HMHOT, € CHHTCTCKM METaDOJNIT HAa XWAPOKCU3MHOT, W TPETCTaByBa CUJIEH M CEJIEKTHBEH

aHTaroHucT Ha nepudepuute Hi-peuentopu. In vifro CTyquuTe 3a Bp3yBarbe CO PELENTOPHUTE HE
nokaxxaa MepJinB apUHUTET 3a Bp3yBame CO APYrH peuentopu oceH co Hi-peuentopure.

DapMakoIMHAMUCKH IE|{CTRA

JIonoaHNTEHO Ha HeroBoTo aHTH-H; aejcTBO, OGeule YTBpAEGHO JAeKa LETUPUIMHOT WMa M aHTH-
alepryucky cBOjCTBA: NpH 103a o4 10 mg exHalu uny 4Ba NaTH AHEBHO, ja HHXUOKpa KacHaTa (hasa of
PErpyTHPAbETO Ha €O3UHOGUIM BO KOXAaTa W KOHjyKTHBATa Kaj aTONMYHM JIMLA MPEAU3BUKAHU Of
anepre.

Knuauuka edukacnoct u 6e3bemnocT

Cry/uute Kaj 3paBu BOJOHTEPH MOKaKaa Jieka LETUPU3HMHOT BO 103U O1 5 H 10 mg, cunHO M
WMHXHOMpa peakiMUTe Ha KOXKaTa KOW Ce€ jaByBaaT Kako pe3ysiTaT Ha NMPHUCYCTBOTO Ha ajepreH U ce
NpPeAM3BUKAHW OJi MHOTY BHUCOKH KOHUEHTPALMH Ha XMCTAMHH BO Ko)kaTa, HO He Gelle yTBpjieHa
NOBP3aHOCT ¢O edMKACHOCTA.

Bo wect HemenHa, miaie6o KOHTponupaHa cryauja kaj 186 nauMeHTH CO aleprUCKU PHHHUTHC H
ucToBpeMeHa G/1ara 10 yMepeHa acTMa, LETHpU3MH BO fo03a oA 10 mg enHam AHEBHO I'W moaobpH
CHMIITOMUTE Ha PMHHTUC M HE ja TPOMEHH IyJMoHanHaTa QyHkiuja. OBaa cTyauja ja MOMUIPKYBa
6e36e1H0CTa HA aIMUHKMCTpALMjaTa Ha LETMPU3MH Kaj alepriyHH NMaLueHTH co ciaba 10 ymepeHa
acTMa.

Bo nnaue6o KOHTpoJMpaHa CTyAHja, LETUPU3UH JajieH BO BUCOKATa HEBHA J1o3a o4 60 mg BO nepro
oz 7 aeHa, He PEeJIM3BUKA CTATUCTUYKY CHTHUGUKaHTHA Nposonranyja Ha QT UHTEpBAJIOT.

Bo npenopayanuTe A03H, Gellle yTBPAEHO Aeka LIETHPU3MHOT O NOAOOPYBa KBAIMTETOT HA XKHBOT Kaj
MAIMEHTHTE CO LEeJIOTOIUILICH U CE30HCKU aJIeprHCKH PHHUTHUC.

Hpn 35-,uHeBHaTa crynuja Kaj Jelia Ha Bo3pacT oA 5 1o 12 roaudy, He felie yTBpAeHa ToJlepaHUuja
HA AHTUXMCTAMUHCKOTO JI€jCTBO (Cynpecuja Ha peaklMWTe Ha KOXKaTa KOW C€ jaByBaaT Kako pe3yJrar
Ha NPUCYCTBOTO Ha ajiepreH) Ha ueTupusuH. Kora no nosekekpaTHa aMMHUCTpall{ja, TEpanujara co
LIETUPU3HH ke ce MpeKHHe, Ha KoXKaTa MOBTOPHO M Ce Bpaka HOpMajiHaTa PeakTHBHOCT Ha XMCTaMUH
3a 3 AeHa.

5.2 ®apmMakoKHHeETHKAa
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MaKCHMaJHaTa KoHLeHTpauuja B0 IiasMara (Cpnax) M noBpmuHata noa kpusata (AUC) e

YHUMOJaJIHA.
XpaHata He ro HamalyBa HMBOTO HA ancOpIUKja Ha LETHPU3HMH, HAKO CTaNKaTa Ha ancopruuja ce

HamajlyBa.
CTeneHoT Ha GHOPACTIONOKUBOCT € CIMYEH KOra LETHPHU3MHOT Ke CE Ia[Ie KaKo pacTBOP, Karcy i WM

TabseTu.

Jluctpubyumja

Bonaymenor na auctpubyuuja usHecyBa 0,50 I/’kg. BpsyBawero Ha UETHPH3UHOT CO IUlasMa
nporeunute € 93 + 0,3%. LleTMpU3UHOT He ro MeHyBa BP3yBameTO Ha Bap(papHH 3a NPOTEHHUTE.

buorpadcdopMarmja
LIETMPH3UHOT He NOJUIEKH HA eKCTeH3WBEH MeTabonu3am Ha nps npeMuH(first-pass).

EnuMuHanuja
KpajuroT nony-xuBoT € npubmwkHo 10 gaca u He e 3abenexaHa akymynauMja Ha UETHPH3KH MO

yrnotpeba Ha qHeBHM o3 oA 10 mg Bo nepuon ox 10 aena.

ITpubauKHO JiBE TPETHHH OR 03aTa CE€ U3JlauyBa HEMPOMEHETa BO ypHHaTa.
Jluneapuoct/HennHneapHocT

LleTHPHU3HHOT MMa IMHeapHa KWHETHKa BO orcer o 5 g0 60 mg.

[Tocebuu nomyaanuu

Iocmapu nuya

Kaj 16 mocrapu Jjiua, Mo eqHOKpaTHaTa nepopanHa Jo3a oA 10 mg, nosy-KUMBOTOT ce 3roiemu 3a
npubmmxHo 50% u knupeHcoT ce Hamanu 3a 40% Bo cnopenba co Hopmanuute nuua. Ce cMera aexa
HaMajlyBaleTO Ha KJIMPEHCOT Ha LETMPH3UH Kaj OBHE MOCTAPH BOJIOHTEPH € NOBP3aHO CO HUBHATA
HaMaJieHa peHanHa QyHKLuHja.

Iledujampucka nonynayuja

[Mony-»KMBOTOT Ha LETMpU3MH Gelue npubamKkHO 6 uaca kaj Aeuara oA 6 10 12 roadiuHa BO3pacT 1 5
yaca Kaj Aeliata Ha Bo3pact of 2 fo 6 roguHu. Kaj 6e6umaTta v JOoeHYHIbATa Ha BO3pAcT of 6 o 24
Mecel, ce Hamaiyea Jo 3,1 yaca.

Penannu napywysarsa

dapMaKOKMHETHKATA Ha OBOj Jiek Gelle CIMvHa Kaj MaluMeHTHTe co c1abu HapyulyBarba (KpeaTHHUH
Kupedc nosucok ox 40 ml/min) W kaj 3apaBuTe BOJIOHTEpU. [lanUeHTHTE CO YMEPCHH pEHalHH
HapylllyBaa UMaa 3-KpaTHO 3roJieMyBaibe Ha Moiy-#uBoTOT U 70% HamanyBame Ha KJIHPEHCOT BO
cnopenda co 34paBUTE BOJIOHTEPH.

Kaj nauuentuTe Ha XeMoaujannsa (KpeaTHHHH KIMpeHc noman on 7 ml/min) Ha koM uM Geute naneHa
eMHeYHa nepopajiHa f1o3a ox 10 mg uetupusuH Oelie 3abenenano 3-KpaTHO 3roJeMyBatbe Ha Mony-
’KHBOTOT U 70% HamanyBame Ha KIMPEHCOT BO cropeada co 3apasute auua. LleTupusuHoT ciabo ce
OTCTpaHyBa M0 MAaT Ha XemoAujanusa. Kaj nauyeHTH co yMepeHH WM TEIKH PeHalHU HapyIlyBama,
noTpebHO € NpUIarogyBame Ha Jo3UpameTo (roraeaxere so 4.2).

Xenamannu napyutyearea
Kaj matpeHTUTE CO XPOHHYHH XeraTaiHu 3a00/yBatba (x

3/(paBUTE JIULA.
[MpunaronyBambe Ha A03UPAKETO € HEOMXOAHO CaMO Ka

5.3 TIlpeaAkJMHHYKH MOJATOLH 32 CUIYPHOCTA



HeknuHUuKMTE TNOAATOLM TOKaXkaa JAeka HemMa noceOHa OMacHOCT 3a JlyfeTo Bp3 OCHOBA Ha
KOHBEHLIMOHAJIHWTE CTyAuu 3a Ge3beaHOCHa (apMakoyioruja, TOKCUYHOCT NPH TOBTOpEHa 1103,
FeHOTOKCHUYHOCT, KaHLIEpOreH MOTeHLHjall, PENPOJYKTUBHA TOKCHYHOCT.

6. GOAPMAIEBTCKH I1IOJIATOIIH
6.1 Jlucra HA EKIHNMHEHCH

Jaodpo na madremama:
J1aKTO3a MOHOXHPAT
nyeHkapeH ckpod

MOBH/I0H

MaruesuyM cteapat (E572)

Dunm obeuska na madremama.
JIAKTO33a MOHOXMAPAT
xunpomenosa (E464)

Tutanuym auokeus (E171)
makporon 3000

TpuaueTuH (E1518)

6.2 HuxomnaTnOHIHOCTH

He e npuMennuso.

6.3 Pox Ha ynorpeda

5 roguny.

6.4 Haunn va uyBame

Jla ce yyBa BO OpHIMHAJIHOTO NaKyBake Ha Temneparypa g0 30°C.
6.5 IlakyBame

Baucrep (Al/PVC donuja): 10 dunm-o6nosxenn tabnety (1 Gmuctep co 10 Tabnern), Bo kyTuja.
Bnucrep (AI/PVC donuja): 20 punm-obioxern tabaeru (2 Gnuctepn co 10 Tabnerw), Bo KyTHja.

6.6 YmatcTBoO 32 ynorpeba
Bes mocebnu Oapama.

Cekoj HeynoTpeGeH NPoU3BO/ UM MaTepHjal 3a dpname Tpeda Aa ce OTCTPaHH BO COINIACHOCT CO
3aKOHCKaTa perynaTusa.

7. MOJATOLI 3A HOCUTEJOT HA PEHIEHUETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Cxonje, ya. Xprcro Tatg
CesepHa MakenoHuja

8. BPOJHA PEHIEHHUETO 3A CTABA

10 x 10 mg:
20 x 10 mg:




9. JIATYM HA ITPBOTO PEHIEHUE/OFHOBA 3A CTABAIGE BO ITIPOMET

Hatym Ha gpseFapelietie: 27.07.2000
Jaryn _ﬂ"l,mcﬂlﬁﬁﬂ pQGHoRa:




